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1. วัตถุประสงค์
เพื่อค้นหาสาเหตุของปัญหาที่มีผลต่อระบบคุณภาพและการจัดการสิ่งแวดล้อมของบริษัทฯและนำปัญหานั้นมาวิเคราะห์หาสาเหตุเพื่อทำ 
การแก้ไขและป้องกันปัญหาไม่ให้ปัญหาเกิดขึ้นอีก
2. ขอบเขต
ใช้กับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและความไม่สอดคล้องของประเด็นปัญหาสิ่งแวดล้อม  ข้อร้องเรียนจากลูกค้า  รวมทั้งข้อร้องเรียนระบบคุณภาพและการจัดการสิ่งแวดล้อม  ปัญหาต่างๆ  ที่ลูกค้ายอมรับไม่ได้ การ
ตรวจติดตามภายใน   รวมถึงหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภายในและนอกบริษัทฯ  ทั้งที่เป็นวิธีการปฏิบัติงานกระบวนการต่างๆ หรือระบบงานต่างๆ  ที่ได้กำหนดไว้ และการสรุปผลการทำงานเทียบกับเป้าหมายที่ไม่เป็นไปตามเป้าหมาย จากการประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร

3. นิยาม
ปัญหา
หมายถึง   สิ่งต่างๆที่เกิดขึ้นทั้งระบบการบริหารคุณภาพและการจัดการสิ่งแวดล้อม

 แล้วมีผลกระทบต่อการทำงาน
การแก้ไขปัญหา 
หมายถึง เมื่อมีปัญหาเกิดขึ้นแล้วทั้งระบบการบริหารคุณภาพ และการจัดการสิ่งแวดล้อม แล้วมีการดำเนินการแก้ไขกับปัญหาที่เกิดขึ้น และตรงกับประเด็นปัญหาที่เกิด 
การป้องกันปัญหา 
หมายถึง ปัญหายังไม่เกิดแต่พบว่ามีแนวโน้ม หรือมีโอกาสที่จะเกิดปัญหาทั้งระบบการบริหารและการจัดการสิ่งแวดล้อม แล้วมีการดำเนินการป้องกันกับปัญหาที่จะเกิด เพื่อป้องกันไม่ให้ปัญหานั้นเกิดขึ้น
4. เอกสารอ้างอิง

ทุกขั้นตอนการปฏิบัติงานที่มีปัญหาการปฏิบัติงาน ต้องนำเข้าสู่ การแก้ไข หรือการป้องกันปัญหา
5. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน การแก้ไขและการป้องกันปัญหา
การแก้ไขปัญหา

5.1
เมื่อพบปัญหา หรือมีปัญหา อาทิเช่น
 

1. การร้องเรียนของลูกค้า ทั้งผลิตภัณฑ์ของบริษัท และประเด็นปัญหาสิ่งแวดล้อม
 

2. พบปัญหาคุณภาพจากการตรวจติดตามภายใน ( ISO 9001, 14001)
 

3. จากการประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร
 
 
4. ปัญหาที่เกิดจากระบบการทำงาน ทั้ง ISO 9001, 14001


5. ผลการปฏิบัติงานไม่ได้ตามวัตถุประสงค์คุณภาพและการจัดการสิ่งแวดล้อมที่กำหนดเป็นเป้าหมาย
   ไว้ของแต่ละแผนก
 
 
6. ปัญหาอื่นๆ

เมื่อพบปัญหาให้เขียนใบคำขอให้มีการแก้ไข (CAR) (FM-MR-07) ส่งให้ QMR/EMR ในกรณีที่ฝ่ายขายรับคำร้องเรียนของลูกค้าเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ ประสานงานกับ QA Division เพื่อหาทางแก้ไขปัญหาและแจ้งผลของหาปัญหาให้ลูกค้าทราบ ซึ่งอาจใช้บันทึกของลูกค้าที่ร้องเรียนมาแทนใบ CAR
5.2
เจ้าหน้าที่ควบคุมเอกสาร ให้หมายเลข ใบ CAR (FM-MR-07)  และ ลงรายการบัญชีควบคุมคำขอให้แก้ไข (CAR Status Log Book) (FM-MR-08) เพื่อใช้ติดตามใบ CAR    เจ้าหน้าที่ควบคุมเอกสาร ส่งสำเนาใบCAR  ให้เจ้าของปัญหา เพื่อแก้ไข 
5.3 
QMR/EMR หรือ หน่วยงานที่รับผิดชอบ นำปัญหามาพิจารณา ถ้าพบว่า ปัญหานั้น จะเป็นปัญหามากขึ้น หรือ ลุกลาม จะทำการ แก้ไขปัญหาเฉพาะหน้า หรือเบื้องต้นก่อน ให้บันทึกวิธีการแก้ลงในใบ CAR (FM-MR-07)  หรือถ้าเป็น ปัญหาเกี่ยวกับการร้องเรียนของลูกค้าอาจเรียกประชุมขึ้นอยู่กับความรุนแรง จากนั้นบันทึกผลสรุปที่ได้ในใบ CAR หรือใบที่ลูกค้าร้องเรียน ถ้าเป็นปัญหาเกี่ยวกับทางด้านการจัดการสิ่งแวดล้อมให้ดำเนินการแก้ไป เพื่อไม่ให้มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม ก่อนที่จะหาสาเหตุและบันทึกผลการแก้ไขในช่อง ตามหัวข้อ วิธีการแก้ไข
5.4 
การหาสาเหตุที่ทำให้เกิดปัญหา ผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ดำเนินการแก้ไข จาก QMR หรือ Manager ที่รับผิดชอบโดยพิจารณาจาก คน   วัสดุอุปกรณ์ วิธีการทำงานที่ไม่ถูกต้อง หรือ อื่นๆ เป็นต้น   เมื่อพบสาเหตุแล้วให้บันทึกลงในใบ CAR (FM-MR-07) หรือใบที่ลูกค้าร้องเรียน
5.5
การกำหนดวิธีการแก้ไข ผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ดำเนินการแก้ไข จาก QMR/ EMR  หรือ Manager ต้องหาสาเหตุให้สอดคล้องกับปัญหาที่เกิด เพื่อไม่ให้เกิดซ้ำ บันทึกลงในใบ CAR (FM-MR-07) หรือใบที่ลูกค้าร้องเรียน
5.6
หน่วยงานที่รับผิดชอบดำเนินการแก้ไขปัญหาตามวิธีการที่ได้กำหนดไว้ เมื่อแก้ไขปัญหาเสร็จ 
(หมายถึงปัญหานั้นไม่เกิดขึ้นอีกภายใน 1 อาทิตย์) จึงบันทึกผลของการแก้ไขปัญหาลงในใบ CAR (FM-MR-07)  หรือ ถ้าข้อมูลมีมากให้ใช้เอกสารแนบ
5.7
QMR/ EMR  หรือ Manager เป็นผู้ตรวจสอบผลของการแก้ไขปัญหา อีกครั้งหนึ่ง เพื่อให้มั่นใจว่า ปัญหาไม่เกิดซ้ำ 
  
1. ถ้าปัญหาแก้ไขได้เรียบร้อย ให้ลงลายมือชื่อเพื่อสิ้นสุดกระบวนการทั้งหมด CAR (FM-MR-07)  
2. ถ้าปัญหายังคงพบเหมือนเดิม ให้ส่งใบ CAR (FM-MR-07) กลับให้เจ้าของปัญหาดำเนินการ ตั้งแต่ ข้อที่ 5.4 ใหม่ทั้งหมด  
5.8 
เจ้าหน้าที่ควบคุมเอกสาร ลงรายการบัญชีควบคุมคำขอให้แก้ไข (CAR Status Log Book) (FM-MR-08) ให้เป็นปัจจุบัน เพื่อให้ทราบสถานะของใบคำขอให้มีการแก้ไขว่าแต่ละแผนกที่ได้รับใบ CAR ยังคงค้างที่ไม่ปิดกี่ฉบับ

5.9 
QMR/ EMR  สรุปผลของการแก้ไขปัญหา CAR (MR-FM-07)   เข้าสู่ในที่ประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร
การป้องกันปัญหา
5.10
เมื่อพบว่ามีแนวโน้มที่จะเกิดปัญหาขึ้น ต้องดำเนินการเข้าสู่การป้องกันปัญหา เช่น
 

1. การร้องเรียนของลูกค้า ทั้งผลิตภัณฑ์ของบริษัทและประเด็นปัญหาสิ่งแวดล้อม
 

2. พบปัญหาคุณภาพจากการตรวจติดตามภายใน ( ISO 9001, 14001)
 

3. จากการประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร
 
 
4. ปัญหาที่เกิดจากระบบการทำงาน ทั้ง ISO 9001, 14001



5. ผลการปฏิบัติงานไม่ได้ตามวัตถุประสงค์คุณภาพและการจัดการสิ่งแวดล้อมที่กำหนดเป็นเป้าหมาย
   ไว้ของแต่ละแผนก
 
 
6. ปัญหาอื่นๆ

ผู้พบให้เขียนใบคำขอให้มีการป้องกันปัญหา (Preventive Action Request; PAR )  (FM-MR-07)   ส่งให้ QMR

5.12
เจ้าหน้าที่ควบคุมเอกสาร ให้หมายเลข ใบคำขอให้มีการป้องกันปัญหา (PAR) (FM-MR-07) และลงทะเบียนควบคุมใบ PAR (FM-MR-08) เพื่อใช้ติดตามปัญหาส่ง ใบ PAR (FM-MR-07) ให้ แจ้งหน่วยงานเจ้าของปัญหาเพื่อทำการป้องกัน
5.13 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ นำแนวโน้มที่จะเกิดปัญหามาพิจารณา ถ้าพบว่า มีโอกาสที่ขยายขอบเขตหรือ ลุกลาม จะทำการป้องกันปัญหาเฉพาะหน้า หรือเบื้องต้นก่อน ให้บันทึกวิธีการลงในใบ PAR (FM-MR-09) 

5.14 
วิเคราะห์สาเหตุโดยพิจารณาจาก องค์ประกอบต่างๆ   เช่น    บุคลากร     วิธีการทำงานที่ไม่ถูกต้อง หรือ อื่นๆ 

เมื่อพบสาเหตุแล้วให้บันทึกลงในใบ PAR (FM-MR-07)
5.15
ขั้นตอนการกำหนดวิธีการป้องกันปัญหา

การกำหนดวิธีการป้องกันให้สอดคล้องกับสาเหตุที่เกิด เพื่อป้องกันปัญหาให้มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล รวมทั้งไม่ให้เกิดปัญหาในใบ PAR (FM-MR-07)
5.16
ขั้นตอนการป้องกันปัญหา

หน่วยงานที่รับผิดชอบดำเนินการป้องกันปัญหาตามวิธีการที่ได้กำหนดไว้ และปฏิบัติการป้องกันปัญหา   เมื่อเสร็จ  บันทึกผลของการป้องกันลงในใบ PAR (FM-MR-07)หรือ ถ้าข้อมูลมีมากให้ใช้เอกสารแนบ
5.17
QMR/EMR เป็นผู้ตรวจสอบผลของการป้องกันปัญหา อีกครั้งหนึ่ง เพื่อให้มั่นใจว่าปัญหาจะไม่เกิดถ้าตรวจสอบแล้วสามารถป้องกันได้ปัญหาไม่เกิดขึ้น เซ็นชื่อปิด ใบ PAR (FM-MR-07) 
  5.18 
เจ้าหน้าที่ควบคุมเอกสาร บันทึกในทะเบียนควบคุม ใบ PAR (FM-MR-07) เพื่อให้ทราบสถานะของ ใบ PAR ดำเนินการป้องกันเสร็จไปกี่ฉบับ
6.บันทึกคุณภาพ
	รหัสเอกสาร
	ชื่อเอกสาร
	อายุการจัดเก็บ
	ผู้จัดเก็บ
	ผู้อนุมัติทำลาย
	วิธีการทำลาย

	FM-MR-07
	ใบคำขอให้มีการแก้ไข (CAR)
ใบคำขอให้มีการป้องกัน (PAR)

	2 ปี
	DCC
	QMR/EMR
	Recycle/ป่น

	FM-MR-08
	บัญชีควบคุมคำขอให้แก้ไข (CAR Status Log Book)
	2 ปี
	DCC
	QMR/EMR
	Recycle/ป่น

	FM-MR-06
	รายงานสรุปผลการตรวจติดตามภายใน
	2 ปี
	DCC
	QMR/EMR
	Recycle/ป่น


