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          1.   วตัถุประสงค์   ( PURPOSE )

เพ่ือใชเ้ป็นแนวทางการด าเนินการเก่ียวกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑใ์ห้บรรลุและสอดคลอ้งกบัของก าหนดดา้นความปลอดภยัของลูกคา้ , 
กฏหมาย หรือ ขอ้บงัคบัต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑ ์ และ รวมถึงขอ้ก าหนดของระบบ IATF 16949 :2016

          2.   ขอบเขต   ( SCOPE ) 

การด าเนินงานท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑท่ี์ไดท้  าการผลิตหรือส่งมอบโดยองคก์ร คลอบคลุมถึงการควบคุมกระบวนต่างๆ
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการผลิตและกระบวนการต่างๆท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น การออกแบบ , การตรวจสอบ และอ่ืนๆ รวมถึงกระบวนท่ีเกิดข้ึนหลงัการส่ง
 ; การรับประกนัของผลิตภณัฑ ์(Product Warranty) , การเรียกคืนผลิตภณัฑ ์(Recall) , การส่งคืนสินคา้ (Claim) 

          3.   ค ำจ ำกัดควำม   ( DEFINITION ) 

 - ความปลอดภยัของผลิตภณัฑ ์(Product Safety)  หมายถึง การใชง้านผลิตภณัฑโ์ดยไม่มีผลกระทบหรืออนัตรายต่อลูกคา้หรือผูบ้ริโภค
โดยขอ้ก าหนดปลอดภยัของผลิตภณัฑ ์อา้งอิงจากดา้นความปลอดภยัของลูกคา้ , กฏหมาย หรือ ขอ้บงัคบัต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยั
ของผลิตภณัฑซ่ึ์งรวมถึงขอ้ก าหนดท่ีก าหนดโดยบริษทัเอง ท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ์
 - การรับประกนัสินคา้ (Product Warranty) หมายถึง เง่ือนไขในการด าเนินงานหรือขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์เช่น อายกุารใชง้าน
ของผลิตภณัฑ ์, วิธีการส่งคืนผลิตภณัฑ์
 - การเรียกคืนผลิตภณัฑ ์(Recall) หมายถึง การเรียกคืนจากลูกคา้หรือผูแ้ทนจ าหน่ายเม่ือสินคา้ถูกพบความผิดปกติ หรือ สงสยัวา่อาจจะเกิด
ขอ้ผิดพลาดหรือผลกระทบจากการใชง้าน เพ่ือน าการมาท าการตรวจสอบ หรือ ท าการแกไ้ขหรือ ซ่อมให้ไดต้ามขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง
 - การวิเคราห์ความลม้เหลวและผลกระทบ (FMEA) หมายถึง วิธีการเพ่ือใชใ้นการวิเคราะหความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดข้ึนกบัผลิตภณัฑห์รือ
กระบวนการท่ีเก่ียวขอ้งกบัการผลิตภณัฑ ์ ตั้งแต่กระบวนการออกแบบ (DFMEA) และกระบวนการต่างท่ีเก่ียวขอ้งกบัการผลิต (PFMEA)

 - คุณลกัษณะเฉพาะ (Special characteristics ) หมายถึง การจ าแนกประเภทของผลิตภณัฑห์รือพารามิเตอร์กระบวนการผลิตท่ีอาจส่งผล
กระทบต่อความปลอดภยัหรือการปฏิบติัตามกฎระเบียบความเหมาะสมสมรรถนะความตอ้งการหรือการด าเนินการผลิตต่อไป
 - การส่งคืนสินคา้ (Claim)   หมายถึง  สินคา้ท่ีลูกคา้ส่งคืนกลบัมาท่ีบริษทัในกรณีท่ีลูกคา้พบปัญหาคุณภาพ หรือ ปัญหาการใชง้าน

          4.   ผู้มอี ำนำจและผู้รับผิดชอบ   ( AUTHORITY AND RESPONSIBILITY )

4.1 ผูบ้ริหารระดบัสูง (Top management)  รับผิดชอบ ในก าหนดนโยบายท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดของผลิตภณัฑ ์และ ให้การสนบัสนุน  
และส่งเสริม กิจกรรมหรือกระบวนการท่ีเก่ียวขอ้ง  ซ่ึงรวมถึงการเตรียมการเก่ียวกบั ทรัพยากรท่ีจ าเป็น และ ก าหนดมอบหมา อ านาจหนา้ท่ี
ความรับผิดชอบให้กบับุคคลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการด าเนินงาน
4.2 เจา้หนา้ท่ีความปลอดภยั (Safety officer ) รับผิดชอบ ในการติดตามและ Upadte ขอ้มูล ขอ้บงัคบั และกฏหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยั
ของผลิตภณัฑ ์และท าการส่ือสารหรือ แจง้ให้กบัท่ีเก่ียวขอ้งเม่ือมีขอ้ก าหนดใหม่ หรือ มีการเปล่ียนแปลงเกิดข้ึน
4.3 ผูจ้ดัการฝ่ายคุณภาพ รับผิดชอบ การทบทวนขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัท่ีไดรั้บจากลูกคา้ หรือ ผูท่ี้เก่ียวขอ้ง และ ก าหนดเป็น
ขอ้ก าหนดของผลิตภณัฑ ์และ ก าหนดเป็นคุณลกัษณะเฉพาะหรือจุดควบคุมพิเศษ  (Special characteristics ) รวมถึงก านดวิธีการควบคุมคุณภาพ
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ซ่ึงรวมถึงการตรวจสอบหรือทดสอบผลิตภณัฑ ์และ การอนุมติัแผนควบคุมคุณภาพ (Control plan) และ มาตราฐานการตรวจสอบหรือ
ทดสอบผลิตภณัฑ ์ (Inspection standard)

4.4 เจา้ท่ีตรวจสอบคุณภาพ (Inspecter) รับผิดชอบ การตรวจสอบและทดสอบคุณภาพของผลิตภณัฑ ์ซ่ึง คุณภาพของผลิตภณัฑร์วมถึงขอ้ก าหนด
ดา้นความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์
4.5 APQP Team  รับผิดชอบ  ในการด าเนินการวิเคราะห์ FMEA และ รวมถึงการออกแบบแผนควบคุมคุณภาพ (Control plan) 

4.6 ฝ่ายขายหรือฝ่ายคุณภาพ รับผิดชอบ เก่ียวกบัการส่ือสารและการรับขอ้ร้องเรียนจากลูกคา้ รวมถึงประสานเก่ียวกบัการด าเนินการเม่ือพบปัญหา
ดา้นความปลอดภยัของผลิตภณัฑ ์การส่ือสารกบัลูกคา้รวมถึงการแจง้เก่ียวกบัเง่ือนไขการรับประกนัสินคา้ หรือ แจง้เตือน หรือให้ขอ้มูลกบัลูกคา้ 
เม่ือพบปัญหา ขอ้มูลท่ีแจง้เช่น จ านวน ,Batch ในการผลิต , ผลทดสอบ , แผนการตอบกลบั Re-action plan , แผนการแกไ้ขหรือการวิเคราะห์
สาเหตุเป็นตน้ 

          5.   เอกสำรอ้ำงอิง   ( REFERENCE DOCUMENT )

5.1  ระเบียบปฏิบติัเร่ือง  การวิเคราะห์ FMEA

5.2  ระเบียบปฏิบติัเร่ือง การวางแผนผลิตภณัฑล่์วงหนา้ (APQP)

5.3  ระเบียบปฏิบติัเร่ือง  การควบคุมกระบวนการผลิต
5.4  ระเบียบปฏิบติัเร่ือง  การควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑ์
5.5  ระเบียบปฏิบติัเร่ือง  การสอบกลบัผลิตภณัฑ์
5.6  ระเบียบปฏิบติัเร่ือง กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง 
5.7  ระเบียบปฏิบติัเร่ือง  การด าเนินการกิจกรรมหลงัการส่งมอบ 

5.8  ระเบียบปฏิบติัเร่ือง  การควบคุมการเปล่ียนแปลง

5.9  ระเบียบปฏิบติัเร่ือง  การปฏิบติัการแกไ้ขและป้องกนั 
5.10 Supplier Quality Manual (SQM) / เอกสารขอ้ก าหนดจากลูกคา้ 

          6.   ทรัพยำกร   ( RESOURCE ) 

6.1 บุคคลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการด าเนินการ
6.2 เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจสอบ หรือ ทดสอบผลิตภณัฑ์
6.3 ระบบสารสนเทศ และ การส่ือสาร
6.4 เอกสารหรือบนัทึกต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง

          7.   ระเบียบปฏิบัติงำน   ( PROCEDURE ) 

7.1 การก าหนดนโยบายและการสนบัสนุนการด าเนินการ
7.1.1  ผูบ้ริหารระดบัสูง ก าหนดนโยบายท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑแ์ละส่ือสารไปยงับุคคลภายในองคก์ร และ ให้กบั 
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         การส่งเสริม สนบัสนุน ทรัพยกรทัจ่  าเป็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการด าเนินงานและกระบวนการต่างไป ท่ีเก่ียวขอ้ง
 7.1.2 ผูบ้ริหารท าการท าทวนนโยบายและ พิจารณาผลการด าเนินงานในกระบวนกสรท่ีเก่ียวขอ้ง รวมถึงการพิจารณาการแกไ้ขขอ้ร้องเรียน 
           และ ผลกระทบท่ีเกิดข้ึนจากปัญหาดา้นความแลอดภยัของผลิตภณัฑ์
7.2 การก าหนดขอ้ก าหนดเก่ียวกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์
 7.2.1 ผูจ้ดัการฝ่ายคุณภาพพิจารณาและก าหนดขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑ ์โดยการระบุของก าหนด น ามาจาก
          ของก าหนดของลูกคา้ ขอ้บงัคบัหรือกฏหมายท่ีเก่ียวขอ้ง ขอ้ก าหนดขององคก์รท่ีก าหนดข้ึนเอง
7.2.2 เจา้หนา้ท่ีความปลอดภยั และ ฝ่ายขาย แจง้ต่อผูจ้ดัการฝ่ายคุณภาพ หรือผูเ้ก่ียวขอ้ง เม่ือไดรั้บขอ้ก าหนดใหม่ หรือ มีการเปล่ียนแปลง
          ขอ้ก าหนด โดยอา้งอิงการด าเนินการตามระเบียบการปฏิบติั เร่ือง การควบคุมการเปล่ียนแปลง
7.3 การควบคุมกระบวนการท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์
7.3.1 APQP team น าของก าหนดทบทวนและท าการวิเคราะห์โดย FMEA โดยพิจารณาการวิเคราะห์ตั้งแต่การออกแบบDFMEA เม่ือองคก์ร 
        ไดรั้บมอบหมายให้มีการออกแบบผลิตภณัฑ ์และน ามาวิเคราะห์ PFMEA เพ่ือหาแนวทางการควบคุมหรือป้องกนัขอ้ผิดพลาดท่ีอาจเกิดข้ึน
         ในแต่ละกระบวนการ
7.3.2 APQP team พิจารณาจุดควบคุมพิเศษหรือ คุณลกัษณะพิเศษ (special characterstic) และน าเสนอต่อผูจ้ดัการฝ่ายคุณภาพเพ่ือท าการอนุมติั
7.3.3 APQP team ออกแบบแผนควบคุมคุณภาพ(Control plan) และ มาตราฐานการตรวจสอบ (inspection standard) และน าเสนอต่อผูจ้ดัการ
         ฝ่ายคุณภาพ เพ่ือท าการอนุมติั
7.3.4 การด าเนินการวางแผนการด าเนินงานอ่ืนๆท่ีเก่ียวขอ้งกบัการผลิตผลิตภณัฑใ์ห้อา้งอิงตามระเบียบปฏิบติั เร่ืองการวางแผนผลิตภณัฑ์
          ล่วงหนา้ (APQP)

7.3.5 เจา้ท่ีตรวจสอบคุณภาพ(inspector) ท าการตรวจสอบตามมาตราฐานท่ีก าหนดข้ึน เม่ือพบผลิตภณัฑไ์ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดให้ด าเนิน
          การตามระเบียบการปฏิบติัเร่ือง การควบคุมผลิตภณัฑไ์ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด
7.3.6 เม่ือมีการซ่อมผลิตภณัฑ ์(rework and repair) ให้ด าเนินการตามระเบียบการปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง
7.3.7 เม่ือออกแบบแผนควบคุม control plan และมาตราฐานการตรวจสอบ  inspection standard  และไดรั้บการอนุมติัแลว้ ให้จดัให้มีเอกสารการ
          ควบคุมอยูท่ี่จุดปฏิบติังาน และ จุดตรวจสอบผลิตภณัฑ ์
7.4 การส่ือสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์
7.4.1 การส่ือสารกบัลูกคา้
        7.4.1.1 ฝ่ายขายหรือฝ่ายคุณภาพ มีหนา้ท่ีรับขอ้ก าหนดจากลูกคา้ และท าการส่ือสารไปยงัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง
        7.4.1.2 กาารับขอ้ร้องเรียน  ฝ่ายขายหรือฝ่ายคุณภาพ มีหนา้ท่ีรับขอ้ร้องเรียนจากลูกคา้ และ ด าเนินการตามขั้นตอนตามระเบียบ
                    การปฏิบติัเร่ือง การแกไ้ขและป้องกนั
       7.4.1.3การส่ือสารขอ้ก าหนดท่ีเปล่ียนแปลงโด องคก์ร ฝ่ายขายหรือฝ่ายคุณภาพตอ้ง แจง้ลูกคา้เพ่ือขออนุมติัการเปล่ียนแปลงจากทางลูกคา้ 

โดยขอ้มูลท่ี แจง้ตอ้งรวมถึงผลกระทบของการเปล่ียนแปลง และ แผนการด าเนินงาน และ เม่ือไดรั้บการอนุมติัให้ด าเนินการตาม
ตามระเบียบปฏิบติัเร่ืองการ ควบคุบดารเปล่ียนแปลง

       7.4.1.3 การแจง้เตือนไปยงัลูกคา้
                   เม่ือพบปัญหาท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑใ์ห้ฝ่ายขายหรือฝ่ายคุณภาพ หรือผูท่ี้ไดรั้บมอบหมายให้รีบแจง้ไปยงัลูกคา้
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                   พร้อมทัง้ให้ข้อมลูที่จ ำเป็น เช่น จ ำนวน , batch กำรผลิต หรือ แผนกำรตอบกลบั re-action plan หรือ แจ้งมำเหต ุและ 
แผนการแกไ้ข (corrective action หรือ temporary action)

       7.4.1.4 การรับประกนัสินคา้ (product warranty)

ทางฝ่ายขายแจง้เง่ือนไขการรับประกนัสินคา้ให้กบัทางลูกคา้ พร้อมทั้งวิธีการด าเนินงานเม่ือพบปัญหา ขอ้มูลท่ีแจง้ เช่น 
อายกุารใชง้าน วิธีการใชง้าน เป็นตน้ การด าเนินงานท่ีเก่ียวกบัการรับประกนิันคา้ให้อา้งอิงการด าเนินงานตามระเบียบปฏิบติัเร่่่ือง
การด าเนินงานเก่ียวกบักิจกรรมหลงัการส่งมอบ

7.4.2 การส่ือสารกบัผูบ้ริหารระดบัสูง
          7.4.2.1เม่ือเกิดปัญหาดา้นความปลอดภยัของผลิตภณัฑ ์โดยการด าเนินการถึง การเรียกคืนผลิตภณัฑ ์ให้ผูจ้ดัการฝ่ายขายรีบแจง้ต่อผูบ้ริหาร
                      ระดบัสูงให้รับทราบ 
          7.4.2.2 ให้ผูจ้ดัการฝ่ายคุณภาพรายงานการด าเนินการ แผนการตอบกลบั หรือ แกไ้ข และ สรุปรายงาย สาเหตุ และ ผลกระทบท่ีเกิดข้ึนให้
                      กบัผูบ้ริหารระดบัสูงรับทราบ
7.4.3 การส่ือสารกบัผูเ้ก่ียวขอ้งในองคก์ร
          7.4.3.1 ให้ผูจ้ดัการฝ่ายคุณภาพ หรือผูท่ี้ไดรั้บมอบหมายให้ท  าการฝึกอบรม การควบคุมคุณภาพของผลิตภณัฑท่ี์เก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยั 

    รวมถึงวิธีการตรวจสอบหารือ ทดสอบ ทั้งน้ีรวมถึง การส่ือสาร ให้กบัผูเ้ก่ียวขอ้ง หรือ ผูท่ี้ตอ้งปฏิบติังานในกระบวนการท่ีเก่ียวขอ้ง
7.4.3 การส่ือสารกบัผูว้า่จา้งจากภายนอก (External provider)

ให้ทางฝ่ายจดัซ้ือท าการแจง้ขอ้มูลให้กบัผูว้า่จา้งจากภายนอก  (External provider) เก่ียวกบัของก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยั
และให้ทางผูว้า่จา้งจากภายนอก  (External provider) ด าเนินการตามระเบียบการปฏิบตืั เร่ือง กระบวนการขออนุมติัผลิตภณัฑ์

7.5 ขอ้อมูลส าหรับขอ้ก าหนดส าหรับความปลอดภยัของผลิตภณัฑ ์
       รวมถึงปัญหาท่ีเกิดข้ึนในการผลิตหรือ กระบวนการผลิต และขอ้ร้องเรียนต่างๆ
      ท่ีเกิดข้ึน ให้น ามาเป็นพิจารณาเป็นปัจจยัน าเขา้ ในการพิจารณาในการผลิตผลิตภณัฑใ์หม่ ตามการด าเนินการของ การวางแผนผลิตภณัฑ์
      ล่วงหนา้ APQP หรือ น ามาปรับปรุงส าหรับการควบคุมกระบวนในผลิตภณัฑท่ี์คลา้ยคลึงกนั

7.6  แผนการตอบกลบั (Re-action plan)

       เม่ือเกิดปัญหาท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑ ์ใกท้างผูจ้ดัการฝ่ายคุณภาพท าการเรียกประชุมกบัหน่วยงานหรือผูท่ี้เก่ียวขอ้ง
       เพ่ือด าเนินการวิเคราะห์หาสาเหตุ และ ก าหนดแผนการตอบกลบั (Re-action paln) และ แผนการแกไ้ข (Corrective action)  รวมถึงสรุปผล
      กระทบท่ีเกิดข้ึนซ่ึงการวิเคราะห์และการด าเนินงานให้ด าเนินการสอบยอ้นกลบั ตามระเบียบปฏิบติัการสอบกลบัผลิตภณัฑ ์ซ่ึงรวมถึงการสอบ
       กลบัไปยงัผูผ้ลิตหรือ ผูว้า่จา้งจากภายนอกท่ีเก่ียวขอ้ง

          8.   กลยุทธ์ / วธีิกำร   ( STRATEGY ) 

 -

FM-DC-05 R.A



5 of 5

Document no.

Revision.

Issue BY

Effective Date.

Dept : Page.

PROCEDURE
PC -MA - 0X

-

Title : ควำมปลอดภยัของผลติภณัฑ์ (Product Safety)
T.Rungroj

22/10/2018

          9.   บันทกึคุณภำพ 

ผูจ้ดัเก็บ วิธีการท าลายรหสัเอกสาร ช่ือเอกสาร อายกุารจดัเก็บ ผูอ้นุมติัท าลาย
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