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Standard Operating Procedure 

เรื่อง 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

	ผู้จัดทำ
	ผู้ทบทวนอนุมัติ
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	สถานการณ์ปรับปรุงแก้ไข

	ฉบับที่
	แก้ไข
ครั้งที่
	วันที่
	หน้าที่
แก้ไข
	รายละเอียด
	ผู้อนุมัติ
	Dar No.

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


1. วัตถุประสงค์
1.1 เพื่อใช้ในการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์จากสาเหตุความไม่สอดคล้องกับข้อกำหนด
1.2 เพื่อกำหนดวิธีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่มีประสิทธิภาพ
2. ขอบข่าย
ขั้นตอนการดำเนินงานฉบับนี้ ครอบคลุมการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ที่ไม่สอดคล้องกับข้อกำหนด จากภายในและภายนอกบริษัท เพื่อดำเนินการแก้ไข
3. คำจำกัดความ
3.1 ผลิตภัณฑ์ที่ไม่สอดคล้องกับข้อกำหนด คือ ผลิตภัณฑ์ที่ผลการตรวจสอบคุณภาพจาก QC หรือจากลูกค้าไม่ผ่าน รวมถึงสินค้าที่ลูกค้าร้องเรียนด้วยเหตุผลดังกล่าว และผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงในลักษณะเดียวกัน
3.2 ผลิตภัณฑ์ คือ สินค้าในกระบวนการผลิต และสินค้าสำเร็จรูป
4. หน้าที่ความรับผิดชอบ
4.1 ผู้จัดการฝ่ายขาย มีหน้าที่
4.1.1 รับข้อมูลสินค้าที่มีปัญหา
4.1.2 ประชุมพิจารณาสาเหตุร่วมกับฝ่ายที่เกี่ยวข้อง
4.1.3 อนุมัติจำนวนผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืน
4.1.4 ตรวจสอบสรุปผลการเรียกคืน
4.2 พนักงานแผนกตรวจสอบคุณภาพ มีหน้าที่
4.2.1 สอบย้อนข้อมูล สินค้าที่มีปัญหา
4.2.2 ค้นหาสาเหตุและการแก้ไขร่วมกับฝ่ายที่เกี่ยวข้อง
4.2.3 แยกสินค้าเรียกคืนเข้าพื้นที่กักกัน
4.3 พนักงานแผนกขาย มีหน้าที่
4.3.1 รวบรวมจำนวนสินค้าที่เบิกไป และจำนวนคงเหลือของ Lot ที่พบปัญหา
4.3.2 บันทึกข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืน และสรุปผล
4.4 ผู้จัดการโรงงาน มีหน้าที่
4.4.1 พิจารณาข้อมูลปัญหา และอนุมัติการเรียกคืนสินค้า
4.4.2 ร่วมประชุมกับฝ่ายบริหาร
5. ขั้นตอนการดำเนินงาน
5.1 ผังกระบวนการดำเนินงาน
	ผู้รับผิดชอบ
	กิจกรรม
	เอกสารที่เกี่ยวข้อง

	
	
	

	ผู้จัดการฝ่ายขาย
	
	รับข้อมูลสินค้าที่มีปัญหา
	
	FM-SL.01

	
	                                                       
	FM-MR.11

	ผู้จัดการโรงงาน
ผู้จัดการฝ่ายขาย
	
	ประชุม เพื่อพิจารณา
การเรียกคืนสินค้า
	
	FM-MR.07

	และแผนกที่เกี่ยวข้อง
	
	

	
	อนุมัติการเรียก
	         No.

	ผู้จัดการโรงงาน
	คืนสินค้า
	

	
	                                                                     Yes
	

	แผนกขาย
	
	ดำเนินการเรียกคืนสินค้า
	
	FM-SL.03

	แผนกตรวจสอบคุณภาพ
	                                                       
	FM-MR.07

	
	
	

	
	เรียกคืนภายใน
	
	เรียกคืนจากลูกค้า
	

	
	
	

	
	                                                       
	

	แผนกตรวจสอบคุณภาพ
	
	กักกันสินค้าที่เรียกคืน
	
	SP-PD.02

	
	
	

	แผนกขาย
	
	บันทึกจำนวนสินค้าเรียกคืน
	
	FM-SL.03

	
	                                                                                         No

	ผู้จัดการฝ่ายขาย
	อนุมัติจำนวนสินค้าเรียกคืน
	

	
	                                                                      Yes.
	

	แผนกขาย
	
	สรุปผลการเรียกคืน
	
	FM-SL.03

	
	
	SP-PD.02

	ผู้จัดการโรงงาน
	
	ประชุมทบทวน
	
	


5.2 รายละเอียดการดำเนินงาน
5.2.1 ผู้จัดการฝ่ายขาย รับข้อมูลสินค้าที่ปัญหาจาก
5.2.1.1 ใบรับข้อร้องเรียนจากลูกค้า (FM-SL.01)

5.2.1.2 ใบรายงาน N/C (FM-MR.11)

5.2.1.3 ภายนอกบริษัท เช่น ข้อมูลจาก Supplier หรือ ข่าวสารต่างๆ
ถ้าปัญหาที่พบมีความร้ายแรง ผู้จัดการฝ่ายขาย ต้องทำการปรึกษาผู้จัดการโรงงาน และตัดสินใจดำเนินการเบื้องต้นทันที หรือถ้าต้องใช้เวลาในการพิจารณาข้อมูล และปรึกษาแผนกที่เกี่ยวข้อง ควรสรุปผลโดยเร็ว
5.2.2 พิจารณาการเรียกคืนสินค้า
5.2.2.1 ฝ่ายขายแจ้งฝ่ายที่เกี่ยวข้องทำการประชุมร่วมกันภายใน เพื่อวิเคราะห์สาเหตุ และระดับความร้ายแรงของความไม่สอดคล้องที่เกิดกับผลิตภัณฑ์ แผนกตรวจสอบคุณภาพทำการสอบย้อนข้อมูลผลิตภัณฑ์รุ่นที่พบปัญหาเพื่อหาสาเหตุ และโอกาสที่อาจเกิดกับผลิตภัณฑ์รุ่นใกล้เคียง ตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน เรื่องการชี้บ่งและสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์ (SP-PD.03)

5.2.2.2 ถ้าผลจากการวิเคราะห์ หรือการสอบย้อนปัญหาที่เกิดขึ้นกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดไม่รุนแรง ให้แผนกตรวจสอบคุณภาพสรุปเหตุผล และวิธีการแก้ไขให้ผู้จัดการโรงงานอนุมัติถ้าผลการวิเคราะห์ หรือสอบย้อนพบว่า ปัญหาที่เกิดขึ้น กับผลิตภัณฑ์มีความรุนแรง ผู้จัดการโรงงานอนุมัติ การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ บันทึกในใบ CAR (FM-MF.07)

5.2.3 ดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์
5.2.3.1 แผนกขายบันทึกจำนวนสินค้าที่เบิกออกจากคลัง จำนวนสินค้าคงคลัง และจำนวนสินค้าในกระบวนการผลิตของ Lot ที่พบปัญหา เพื่อทำการเรียกคืนให้ผู้จัดการฝ่ายขายอนุมัติ (FM-SL.03) 

5.2.3.2 การเรียกคืนภายใน พนักงานตรวจสอบคุณภาพ แจ้งแผนกคลังสินค้าขอเบิกจำนวนสินค้าคงคลัง Lot ที่พบปัญหาเข้าพื้นที่กักกัน แจ้งแผนกผลิตขอเบิกจำนวนสินค้าในกระบวนการผลิต Lot ที่พบปัญหาเข้าพื้นที่กักกัน
5.2.3.3 การเรียกคืนจากลูกค้า แผนกขาย แจ้งข้อมูลสินค้า และสาเหตุของการเรียกคืนไปยังลูกค้าเพื่อขอเรียกคืนผลิตภัณฑ์
5.2.3.4 กรณีสินค้าได้กระจายถึงมือผู้บริโภคปลายทาง ไม่สามารถเรียกสินค้ากลับคืนได้ มีความจำเป็นต้องแจ้งข่าวทางอื่น ให้ผู้จัดการฝ่ายขายพิจารณาถึงผลกระทบ และนำเสนอผู้จัดการโรงงาน เพื่ออนุมัติดำเนินการ
5.2.3.5 พนักงานขาย ที่เก็บสินค้ากลับต้องทำการคัดแยกสินคาที่พบปัญหา ออกจากผลิตภัณฑ์ดีที่อยู่บนรถขนส่ง เพื่อป้องกันการปะปนที่อาจเกิดขึ้นได้
5.2.4 แผนกขายสรุปผลจำนวนสินค้าที่เรียกคืนได้จริงทั้งหมด จากภายในและภายนอกบริษัท และเหตุผลกรณีผลิตภัณฑ์เรียกคืนได้ไม่ครบจำนวนให้ผู้จัดการฝ่ายขายตรวจสอบ ในใบบันทึกการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (FM-SL.03)

5.2.5 ผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืน จะถูกกักกันไว้ และดำเนินการแก้ไขตามขั้นตอนการดำเนินงาน เรื่อง การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด (SP-PD.02)

5.2.6 ประชุมทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
6. เอกสารอ้างอิง
6.1 SP-PD.02
ขั้นตอนการดำเนินงานเรื่องการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
6.2 SP-PD.03
ขั้นตอนการดำเนินงานเรื่องการชี้บ่งและสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์
7. บันทึกคุณภาพ
7.1 FM-SL.01
ใบรับข้อร้องเรียน
7.2 FM-SL.03
บันทึกการเรียกคืนผลิตภัณฑ์
7.3 FM-MR.07
ใบ CAR

7.4 FM-MR.11
ใบรายงาน N / C

