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1. วัตถุประสงค์ (Purpose)
เพื่อกำหนดเป็นมาตรฐานในการควบคุมการเปลี่ยนแปลงต่างๆที่มีผลกระทบต่อคุณภาพของสินค้า ครอบคลุมทั้งการเปลี่ยนแปลง

ที่ระบุโดยลูกค้า และการเปลี่ยนแปลงที่เกิดจากภายในบริษัทฯ
2. ขอบข่าย (Scope)
ใช้ในการควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่ระบุโดยลูกค้า และการเปลี่ยนแปลงที่เกิดจากภายใน
3. เอกสารอ้างอิง (Documents)
รายละเอียดการเปลี่ยนแปลง 
4. วิธีการทำงาน (Method)
4.1 การควบคุมกระบวนการเปลี่ยนแปลงโดยลูกค้า (Customer Change Control)
              










4.2 การควบคุมกระบวนการเปลี่ยนแปลงภายในบริษัท (Internal Change Control)





















4.3   การควบคุมกระบวนการเปลี่ยนแปลงของผู้ขายหรือผู้รับจ้างช่วง (Process Change for supplier/outsource  

       Control)
กรณีที่สินค้าหรือผลิตภัณฑ์ ที่จะทำการเปลี่ยนแปลงโดยผู้รับจ้างช่วง จะต้องดำเนินการตรวจสอบและทดสอบลักษณะที่มีผลกระทบต่อคุณภาพของชิ้นงานที่เปลี่ยนแปลงไป ภายหลังจากที่มีการเปลี่ยนแปลงจะต้องส่งผลการตรวจสอบและทดสอบนั้นให้กับหน่วยงาน QA และจัดซื้อพิจารณาตรวจสอบทุกครั้ง


Process Flow Chart:


















บริษัท                   จำกัด





เมื่อลูกค้าแจ้งให้มีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ให้บันทึกลงใน 


4M Change Request (Form-QA-021)





สำเนาแจกจ่ายเอกสาร 4M Change Request (Form-QA-021) ซึ่งระบุรายละเอียดการเปลี่ยนแปลงนั้นๆ ให้กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง








ลูกค้าต้องการตัวอย่างสินค้า


หรือไม่





No





Yes





จัดทำตัวอย่างสินค้า





หน่วยงานที่เกี่ยวข้องดำเนินการตามรายละเอียด


ที่ระบุใน 4M Change Request 


(Form-QA-021)





Yes





No





QC Checked





เมื่อมีการแจ้งเปลี่ยนแปลงวิธีการ, การวัด, วัตถุดิบ, เครื่องจักร หรือ 


การเปลี่ยนแปลงอื่นๆ ให้บันทึกลงใน 4M Change Request (Form-QA-021)





ทีมงาน หมายถึง ฝ่ายผลิต, ประกันคุณภาพหรือหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้อง





ทีมงานตรวจสอบ





No





แจ้งกลับไปยังผู้ร้องขอ





Yes





No





Yes





No





จำเป็นต้องแจ้งลูกค้าหรือไม่





ลูกค้าเห็นด้วย/อนุมัติ?





ทีมงานเซ็นเห็นชอบลงใน 4M Change Request (Form-QA-021) และตอบกลับเพื่อยืนยันไปยังผู้ร้องขอ








Yes





DCC ทำการสำเนาแจกจ่ายเอกสาร 4M Change Request 


(Form-QA-021) ซึ่งระบุรายละเอียดการเปลี่ยนแปลงนั้นๆ ให้กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพื่อดำเนินการ





ผู้ร้องขอดำเนินการเปลี่ยนแปลงตามที่ระบุใน


4M Change Request (Form-QA-021)








Yes





QC 


Checked








No





ดำเนินการแก้ไขให้ถูกต้องและส่งให้ตรวจสอบซ้ำอีกครั้ง





ผู้ร้องขอทำการแก้ไขเอกสารที่เกี่ยวข้องและอบรมพนักงานที่ปฏิบัติงานให้ปฏิบัติงานให้ถูกต้องตามที่กำหนด (อ้างอิง 4M Change Request (Form-QA-021)








ผู้ขาย/ผู้รับจ้างช่วงแจ้งขอเปลี่ยนแปลงสเปคสินค้า/ผลิตภัณฑ์


ที่มีผลกระทบกับคุณภาพสินค้าของบริษัท





แจ้งกลับไปยังผู้ขาย/ผู้รับจ้างช่วง





Rej





QA review?





Acc





Yes





No





ลูกค้าเห็นด้วย/อนุมัติ





จำเป็นต้องแจ้งลูกค้าหรือไม่





Yes





No





QA ทำการอนุมัติการร้องขอเปลี่ยนแปลงของผู้ขาย/ผู้รับจ้างช่วงและแจ้งกลับให้ทราบ





ผู้ขาย/ผู้รับจ้างช่วงแจ้งให้บริษัททราบถึงการชี้บ่งสถานะการเปลี่ยนแปลงของ Lot การผลิตครั้งแรกก่อนที่จะทำการส่งสินค้า





สินค้า/ผลิตภัณฑ์ใน Lot แรกของการเปลี่ยนแปลงถูกส่งจากผู้ขาย/ผู้รับจ้างช่วง





ดำเนินการตามขั้นตอนการตรวจสอบและการตรวจรับสินค้าของบริษัทฯ


(อ้างอิง QP-WH-01, QP-QA-02)












