	1.    วัตถุประสงค์
1.1 เพื่อแจ้งให้ลูกค้าทราบถึงการเปลี่ยนแปลง    หรือไม่มีการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต
1.2 เพื่อแจ้งให้ลูกค้าทราบถึงการใช้วัตถุดิบ (Raw – Material),  Sub – Material,  ชิ้นส่วน  และวัสดุที่ใช้ในการบรรจุ ตลอดจนอุปกรณ์ เครื่องจักร ที่ใช้ในกระบวนการผลิต 
2.     ขอบข่าย
แนวทางสำหรับการปฏิบัติงานฉบับนี้ เป็นมาตรฐานการปฏิบัติงานที่ใช้ครอบคลุมวัตถุดิบ (Raw – Material),  Sub – Material,  ชิ้นส่วน,  วัสดุที่ใช้ในการบรรจุ, กระบวนการผลิต,  อุปกรณ์ เครื่องจักร, การเปลี่ยนแปลง  Supplier /  Sub – Contractor  และเปลี่ยนแปลง  Specifications  
3.
คำนิยามศัพท์
3.1 Materials  Safety  Data  Sheet (MSDS)  หมายถึง  ข้อมูลความปลอดภัยของสารเคมี
3.2 Hazardous  Chemical  Substances  หมายถึง  สารเคมีอันตรายซึ่งอาจก่อให้เกิดอันตรายแก่ชีวิตเมื่อมีการสัมผัสหรือเข้าไปในร่างกาย
4. เอกสารอ้างอิง
4.1 ข้อกำหนดของลูกค้าแต่ละบริษัท 
5.    หน้าที่ความรับผิดชอบ
5.1 เจ้าหน้าที่ฝ่าย  QA  มีหน้าที่
5.1.1        จัดทำเอกสารส่งมอบให้ลูกค้าเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารการผลิต
5.1.2 ส่งเอกสารการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต
5.1.3 จัดทำรายงานสรุปยอดจำนวนการส่งผลิตภัณฑ์ให้แก่ลูกค้าตามที่ลูกค้ากำหนด
5.2   ผู้แทนฝ่ายบริหาร ( EMR หรือ QMR )  มีหน้าที่
5.2.1 พิจารณา และอนุมัติ การเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต
5.2.2 ตรวจติดตาม การเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต ที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม
5.3 หัวหน้าฝ่าย / แผนกที่เกี่ยวข้อง มีหน้าที่
5.3.1 ทบทวน และตรวจสอบระบบการบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต ที่มีการเปลี่ยนแปลง และอาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ หรือส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม
5.3.2 รายงานการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต ที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ หรือส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมให้ผู้แทนฝ่ายบริหาร ( EMR หรือ QMR ) รับทราบและพิจารณาอนุมัติ 



	6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน
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	7.    ขั้นตอนการปฏิบัติงาน
7.1 เมื่อมีการใช้วัตถุดิบใหม่  QA  Manager  และหัวหน้าฝ่าย / แผนกที่เกี่ยวข้องจะต้องตรวจสอบวัตถุดิบใหม่ ตามแนวทางสำหรับการปฏิบัติงาน เรื่อง มาตรฐานการควบคุม วัตถุเคมีที่มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม (EP-QA1-01)
7.2 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตมี 4 กรณี คือ
7.2.1 การแจ้งการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตภายในบริษัทฯ
กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงวัตถุดิบ, ชิ้นส่วน, วัสดุที่ใช้ในการบรรจุ, กระบวนการผลิต, การเปลี่ยนแปลง  SUB-CONTRACTOR / SUPPLIER  หรือกิจกรรมต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต ฝ่าย / แผนกที่เกี่ยวข้องจะต้องจัดทำเอกสาร “APPLICATION  FOR  PROCESS  MANAGEMENT  CHANGES (INTERNAL)” (F-DCC1-50) แจ้งให้กับผู้แทนฝ่ายบริหาร (EMR หรือ QMR) ทราบ เพื่อติดตามตรวจสอบการเปลี่ยนแปลงที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ หรือส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม
7.2.2 การแจ้งการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตจาก Supplier

7.2.2.1    กรณีที่ Supplier มีการเปลี่ยนแปลงวัตถุดิบ กระบวนการผลิต สถานที่ผลิต เครื่องมือเครื่องจักร
               ในการผลิตหรือกิจกรรมต่างๆที่เกี่ยวข้องต้องมีการแจ้งให้ทางบริษัทฯทราบในแบบฟอร์ม Changing
                Report ภายใน 24 ชั่วโมง 
7.2.2.2     กรณีที่ Supplier พบสิ่งผิดปกติของผลิตภัณฑ์หลังจากที่ส่งมอบผลิตภัณฑ์ให้กับทางบริษัทฯแล้ว จะ
                ต้องแจ้งให้บริษัทฯทราบในแบบฟอร์ม IMPROVEMENT REPORT (SUPPLIER) 
                ภายใน 24 ชั่วโมง

7.2.3 การแจ้งการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตภายนอก (แจ้งลูกค้า)
                                                 7.2.3.1    เจ้าหน้าที่  QA  ทำรายงานสรุปยอดจำนวนการส่งผลิตภัณฑ์ให้แก่ลูกค้าตามความต้องการ
                                                                ของลูกค้า
7.2.3.2 กรณีที่มีการใช้วัตถุดิบใหม่ เจ้าหน้าที่  QA  จะต้องจัดทำเอกสาร ตามข้อกำหนดของลูกค้าแต่ละรายพร้อมกับเอกสารแนบต่างๆให้แก่ลูกค้านั้นๆ
7.2.3.3 กรณีที่ได้รับแจ้งจาก Supplier ว่ามีการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต หรือ กรณีที่ได้รับการแจ้งจาก Supplier ว่าพบสิ่งผิดปกติหลังจากที่ส่งมอบผลิตภัณฑ์ให้กับทางบริษัท เจ้าหน้าที่ QA จะต้องแจ้งลูกค้าภายใน 24 ชั่วโมงหลังจากที่ได้รับแจ้งจาก Supplier และในกรณีที่ไม่มีการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตที่จะต้องแจ้งให้ลูกค้าทราบก่อน ตามข้อกำหนดของลูกค้า เช่น (ตามข้อกำหนดลูกค้าเรา)
ก่อนการเปลี่ยนแปลงเจ้าหน้าที่ QA จะจัดส่ง เอกสาร CHANGE MANAGEMENT REPORT

หากมีการผลิตงานใหม่หรือมีการแก้ไขงานเก่า เจ้าหน้าที่ QA จะส่ง เอกสาร CERTIFICATE OF NON-USE OF ENVIRONMENT-RELATED SUBSTANCES TO BE CONTROLLED (FOR PARTS APPROVAL) AND MODIFY                                                                                         
ก่อนการเปลี่ยนแปลงเจ้าหน้าที่ QA จะจัดส่ง เอกสาร CHANGE MANAGEMENT REPORT

หากมีการผลิตงานใหม่หรือมีการแก้ไขงานเก่า เจ้าหน้าที่ QA จะส่ง เอกสาร CERTIFICATE OF NON-USE OF ENVIRONMENT-RELATED SUBSTANCES TO BE CONTROLLED (FOR PARTS APPROVAL) AND MODIFY                                                                                         

7.3   รายละเอียดในการรายงานการเปลี่ยนแปลง
1. วัตถุประสงค์
2. ผู้รับผิดชอบเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง
3. รายละเอียดของข้อกำหนดที่เปลี่ยนแปลง
4. การทบทวนเกี่ยวกับคุณภาพ หรือสิ่งแวดล้อม
5. การแจ้งข้อมูลข่าวสารให้ผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบ เช่น Supplier  / Sub  Contractor  และรับรองการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้น
6. QC  Process  Chart , มาตรฐานในการดำเนินการ


	ข้อกำหนดของการเปลี่ยนแปลง
1. Defilation  of  Composition

มาตรฐานของวัตถุดิบ หรือชิ้นส่วน   วิธีการในการตรวจสอบ  Supplier / Sub  Contractor   สิ่งแวดล้อมในสถานที่ผลิต  มาตรฐานสำหรับการดำเนินการ  วิธีการและสภาวะในการดำเนินการผลิต  อุปกรณ์  เครื่องจักรที่ใช้ผลิต  ผู้รับผิดชอบ
2. Verification  of  Quality

3. Report  of  Changes

เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตทั้งด้านคุณภาพและสิ่งแวดล้อม  ผู้รับผิดชอบต้องดำเนินการแจ้งให้ลูกค้ารับทราบ
4. Viable  System  and  Change  Management  and  Implementation

ผู้รับผิดชอบภายในองค์กรต้องทำการตรวจติดตามเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงในระบบบริหารการผลิตทั้งในส่วนคุณภาพและสิ่งแวดล้อม โดยบรรจุในการตรวจติดตามภายในองค์กรและอื่นๆ เพื่อให้เกิดการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
7.4   การดำเนินการเมื่อมีการแจ้งผลการพิจารณาการเปลี่ยนแปลงจากลูกค้า
   7.4.1 อนุมัติการเปลี่ยนแปลง
            เจ้าหน้าที่ QA จะแจ้งผลการอนุมัติ วิธีการดำเนินการและแนบสำเนาการอนุมัติจากลูกค้าไปยังผู้ที่เกี่ยวข้องรวมไปถึง 

            Supplier ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงเกิดจาก Supplier

7.4.2  กรณีที่ไม่อนุมัติการเปลี่ยนแปลง
เจ้าหน้าที่ QA แจ้งข้อมูลที่ไม่ได้รับการอนุมัติให้มีการเปลี่ยนแปลงไปยังผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องรวมไปถึง Supplier กรณีที่การ   
 เปลี่ยนแปลงเกิดขึ้นจาก Supplier  พร้อมทั้งแนบสำเนาเอกสารการไม่อนุมัติจากลูกค้าส่งไปด้วยเพื่อระงับการเปลี่ยนแปลง
 ต่างๆ ที่จะเกิดขึ้น
7.4.3 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ Lot แรกของการเปลี่ยนแปลง
พนักงานที่ทำการตรวจรับวัตถุดิบ ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการหรือตรวจสอบผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปและผู้ที่
เกี่ยวข้องจะต้องตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่ได้จากกระบวนการที่เปลี่ยนไปอย่างละเอียดตามเอกสารที่ได้รับจาก QA




