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บันทึกประวัติการแกไขเปลี่ยนแปลง 
 

คร้ังท่ี หนา วันท่ีมีผลบังคบัใช รายละเอียดการแกไข 
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1. วัตถุประสงค (Purpose):  
เพื่อกําหนดเปนข้ันตอนในการควบคุม ไมใหวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดถูกนําไปใชงานหรือ
จัดสงใหลูกคา รวมถึงกระบวนการในการเรียกคืน (Re-call) เมื่อพบวาไดมีการนําผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตาม
ขอกําหนดไปใชงาน หรือสงไปใหลูกคา 
 

2. ขอบขาย (Scope):  
ครอบคลุมท้ังวัตถุดิบ ผลิตภณัฑระหวางการผลิต ผลิตภณัฑสําเร็จรูป และผลิตภัณฑท่ีไดทําการจัดสงไปแลว 
 

3. เปาหมาย ตัวชีว้ัดผลการดําเนินงาน (Objective Target and KPI): 
% ของ NCR ท่ีไดรับการแกไขตามกําหนดเวลา 
 

4. มาตรฐานอางอิง หรือข้ันตอนปฏิบัติงานอ่ืนๆท่ีเก่ียวของ (Reference Standard and Procedure): 
QP-QC-001-การตรวจสอบคุณภาพ 
QP-PUR-001-การจัดซ้ือ 
QP-QMR-003-การปฏิบัติการแกไขและปองกัน 
QP-PD-001-การผลิต 
 

5. ผูรับผิดชอบ (Responsibility):  
 

ตําแหนงงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

ผูบริหารระดับสูง 
ตัวแทนผูบริหาร หรือ QMR 

พิจารณา อนุมัติใบรองขอใหมีการแกไขหรือปองกัน (SCAR) การทบทวนผล 
และการลงนามปดประเด็นขอบกพรอง 

ผูรับผิดชอบกระบวนการ ดําเนินการสุมตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดบิและสินคาสําเร็จรูป ลงบันทึกขอมูล
ตางๆท่ีเก่ียวของ ติดตอประสานงานกับหนวยงานตางๆกรณีท่ีมีผลิตภัณฑท่ีไม
เปนไปตามขอกําหนด ดําเนินการคัดแยก ติดปายชี้บงสถานะหลังการตรวจสอบ 
พิจารณาทบทวนหรือตรวจสอบซํ้าหลังการแกไขปรับปรุง และการอนุมัติการ
จัดสงหลังการตรวจสอบ 

 ประสานงานกับหนวยงานจัดซ้ือและผูขาย (Supplier) กรณีท่ีตองมีการรองขอ
การดําเนินการแกไขหรือปรับปรุงคุณภาพของวัตถุดิบ และการติดตามผลการ
แกไขปองกันในกรณีท่ีมีการออกเอกสาร “SCAR” 

 
6. เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร อุปกรณท่ีจําเปน (Infrastructure):  

 

รายการ การดูแลรักษา 

เคร่ืองคอมพิวเตอร ลงโปรแกรมปองกันไวรัส แสกนไวรัสอยางนอยเดือนละ 1 คร้ัง 

 สํารองขอมูล (Back-up) อยางนอยเดือนละ 1 คร้ัง 

เคร่ืองปรินทเตอร ตรวจสอบสภาพและความพรอมในการใชงาน อยางนอยเดือนละ 1 คร้ัง 

เคร่ืองแฟกซ ตรวจสอบสภาพและความพรอมในการใชงาน อยางนอยเดือนละ 1 คร้ัง 
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7. คําศัพท นิยาม ความหมาย (Definition): 
 

คําศัพท ความหมาย 

ผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ผลิตภัณฑท่ีไมสอดคลองกับขอกําหนดตางๆท่ีเก่ียวของ 

วัตถุดิบ (Material) วัตถุดิบท่ีใชในการแปลงสภาพใหกลายเปนสินคาสําเร็จรูป 

SCAR-Supplier Corrective Action Request ใบรองขอใหมีการแกไขและปองกัน (สําหรับผูสงมอบ) 

NCR-Non Conformity Report ใบรายงานความไมเปนไปตามขอกําหนด 

Re-call การเรียกคืนผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 

 
8. การควบคุมบันทึกท่ีเก่ียวของ (Control of Records):  

 

บันทึก อายุการจัดเก็บ วิธีการทําลาย ผูรับผิดชอบ 

บันทึกการตรวจสอบคุณภาพ อยางนอย 1 ป ขีดครอม / Re-use QC 

บันทึก NCR อยางนอย 1 ป ขีดครอม / Re-use QC 

บันทึก SCAR อยางนอย 1 ป ขีดครอม / Re-use QC 
 
 

กรณีท่ีมีเง่ือนไขสัญญาการบริการ หรือการรับประกันหลังการขายกับลูกคา จะจัดเก็บบันทึกตางๆเทากับอายุการ
รับประกันสินคา + 1 ป (เปนอยางนอย) 
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9. ผังการไหลของการดําเนินการ (Process Flow Chart):  
 การควบคุมผลติภัณฑท่ีรับมาจากลูกคา ในกรณีท่ีไม เปนไปตามขอกําหนด 

  
 

ST, QC, PD , QA 
พบวัตถุดิบที่ตองสงสัยหรือ
ไมเปนไปตามขอกําหนด

ชี้บงโดยการติด Tag เหลือง
พรอมระบุรายละเอียด

ทําการตรวจสอบผลซํ้า

มีวัตถุดิบที่
NG ใชหรือไม

ใช ทําการคัดแยกเพื่อ
รอการตัดสินใจจากฝายขาย

ฝายขายพิจารณา
มีผลกระทบตอการใชงาน

ใชหรือไม

ใช

ผูรับผิดชอบติด Tag แดง
ช้ีบงสถานะ รอคืนลูกคา

รอคืนลูกคา

แจงผูที่เกี่ยวของ
PU ,QMR ,SA

ซอมแซมเพ่ือนําไปใชงาน
ในกระบวนการผลิตตอไป

พรอมแจงปญหาใหลูกคาทราบ

ไมใช

นําเขาสู
กระบวนการผลิตตอไป

FM-MR-04-01

ไมใช

FM-MR-04-01

FM-QC-02-01
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ผังการไหลของการดําเนินการ (Process Flow Chart):  
การควบคุมผลติภัณฑระหวางข้ันตอนการผลิตท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 
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ผังการไหลของการดําเนินการ (Process Flow Chart): การควบคุมผลติภัณฑสําเร็จรูปท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 
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ผังการไหลของการดําเนินการ (Process Flow Chart): การ Re-call ผลิตท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 

 


