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ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
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การควบคุมผลติภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
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บันทึกประวัติการแกไขเปลี่ยนแปลง 
 

คร้ังท่ี หนา วันท่ีมีผลบังคบัใช รายละเอียดการแกไข 
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1. วัตถุประสงค (Purpose):  
เพื่อกําหนดเปนข้ันตอนในการควบคุม ไมใหวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดถูกนําไปใชงานหรือ
จัดสงใหลูกคา รวมถึงกระบวนการในการเรียกคืน (Re-call) เมื่อพบวาไดมีการนําผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตาม
ขอกําหนดไปใชงาน หรือสงไปใหลูกคา 
 

2. ขอบขาย (Scope):  
ครอบคลุมท้ังวัตถุดิบ ผลิตภณัฑระหวางการผลิต ผลิตภณัฑสําเร็จรูป และผลิตภัณฑท่ีไดทําการจัดสงไปแลว 
 

3. เปาหมาย ตัวชีว้ัดผลการดําเนินงาน (Objective Target and KPI): 
% ของ NCR ท่ีไดรับการแกไขตามกําหนดเวลา 
 

4. มาตรฐานอางอิง หรือข้ันตอนปฏิบัติงานอ่ืนๆท่ีเก่ียวของ (Reference Standard and Procedure): 
QP-QC-001-การตรวจสอบคุณภาพ 
QP-PUR-001-การจัดซ้ือ 
QP-QMR-003-การปฏิบัติการแกไขและปองกัน 
QP-PD-001-การผลิต 
 

5. ผูรับผิดชอบ (Responsibility):  
 

ตําแหนงงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

ผูบริหารระดับสูง 
ตัวแทนผูบริหาร หรือ QMR 

พิจารณา อนุมัติใบรองขอใหมีการแกไขหรือปองกัน (SCAR) การทบทวนผล 
และการลงนามปดประเด็นขอบกพรอง 

ผูรับผิดชอบกระบวนการ ดําเนินการสุมตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดบิและสินคาสําเร็จรูป ลงบันทึกขอมูล
ตางๆท่ีเก่ียวของ ติดตอประสานงานกับหนวยงานตางๆกรณีท่ีมีผลิตภัณฑท่ีไม
เปนไปตามขอกําหนด ดําเนินการคัดแยก ติดปายชี้บงสถานะหลังการตรวจสอบ 
พิจารณาทบทวนหรือตรวจสอบซํ้าหลังการแกไขปรับปรุง และการอนุมัติการ
จัดสงหลังการตรวจสอบ 

 ประสานงานกับหนวยงานจัดซ้ือและผูขาย (Supplier) กรณีท่ีตองมีการรองขอ
การดําเนินการแกไขหรือปรับปรุงคุณภาพของวัตถุดิบ และการติดตามผลการ
แกไขปองกันในกรณีท่ีมีการออกเอกสาร “SCAR” 

 
6. เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร อุปกรณท่ีจําเปน (Infrastructure):  

 

รายการ การดูแลรักษา 

เคร่ืองคอมพิวเตอร ลงโปรแกรมปองกันไวรัส แสกนไวรัสอยางนอยเดือนละ 1 คร้ัง 

 สํารองขอมูล (Back-up) อยางนอยเดือนละ 1 คร้ัง 

เคร่ืองปรินทเตอร ตรวจสอบสภาพและความพรอมในการใชงาน อยางนอยเดือนละ 1 คร้ัง 

เคร่ืองแฟกซ ตรวจสอบสภาพและความพรอมในการใชงาน อยางนอยเดือนละ 1 คร้ัง 
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7. คําศัพท นิยาม ความหมาย (Definition): 
 

คําศัพท ความหมาย 

ผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ผลิตภัณฑท่ีไมสอดคลองกับขอกําหนดตางๆท่ีเก่ียวของ 

วัตถุดิบ (Material) วัตถุดิบท่ีใชในการแปลงสภาพใหกลายเปนสินคาสําเร็จรูป 

SCAR-Supplier Corrective Action Request ใบรองขอใหมีการแกไขและปองกัน (สําหรับผูสงมอบ) 

NCR-Non Conformity Report ใบรายงานความไมเปนไปตามขอกําหนด 

Re-call การเรียกคืนผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 

 
8. การควบคุมบันทึกท่ีเก่ียวของ (Control of Records):  

 

บันทึก อายุการจัดเก็บ วิธีการทําลาย ผูรับผิดชอบ 

บันทึกการตรวจสอบคุณภาพ อยางนอย 1 ป ขีดครอม / Re-use QC 

บันทึก NCR อยางนอย 1 ป ขีดครอม / Re-use QC 

บันทึก SCAR อยางนอย 1 ป ขีดครอม / Re-use QC 
 
 

กรณีท่ีมีเง่ือนไขสัญญาการบริการ หรือการรับประกันหลังการขายกับลูกคา จะจัดเก็บบันทึกตางๆเทากับอายุการ
รับประกันสินคา + 1 ป (เปนอยางนอย) 
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9. ผังการไหลของการดําเนินการ (Process Flow Chart):  
 การควบคุมผลติภัณฑท่ีรับมาจากลูกคา ในกรณีท่ีไม เปนไปตามขอกําหนด 

  
 

ST, QC, PD , QA 
พบวัตถุดิบที่ตองสงสัยหรือ
ไมเปนไปตามขอกําหนด

ชี้บงโดยการติด Tag เหลือง
พรอมระบุรายละเอียด

ทําการตรวจสอบผลซํ้า

มีวัตถุดิบที่
NG ใชหรือไม

ใช ทําการคัดแยกเพื่อ
รอการตัดสินใจจากฝายขาย

ฝายขายพิจารณา
มีผลกระทบตอการใชงาน

ใชหรือไม

ใช

ผูรับผิดชอบติด Tag แดง
ช้ีบงสถานะ รอคืนลูกคา

รอคืนลูกคา

แจงผูที่เกี่ยวของ
PU ,QMR ,SA

ซอมแซมเพ่ือนําไปใชงาน
ในกระบวนการผลิตตอไป

พรอมแจงปญหาใหลูกคาทราบ

ไมใช

นําเขาสู
กระบวนการผลิตตอไป

FM-MR-04-01

ไมใช

FM-MR-04-01

FM-QC-02-01
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ผังการไหลของการดําเนินการ (Process Flow Chart):  
การควบคุมผลติภัณฑระหวางข้ันตอนการผลิตท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 
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ผังการไหลของการดําเนินการ (Process Flow Chart): การควบคุมผลติภัณฑสําเร็จรูปท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 
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ผังการไหลของการดําเนินการ (Process Flow Chart): การ Re-call ผลิตท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 

 


