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1.  วัตถุประสงค์

ระเบียบการปฏิบัติงานนี้ จัดทำขึ้นเพื่อกำหนดวิธีการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด เพื่อคัดแยกป้องกัน ไม่ให้ปะปนกับผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้อง ตลอดจนระบุถึงการจัดการได้อย่างถูกต้อง และเหมาะสม
2. ขอบเขต

ระเบียบการปฏิบัตินี้ ใช้สำหรับการควบคุมผลิตภัณฑ์ ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดในระบบบริหารคุณภาพของ
องค์กรฯ

3. นิยาม
3.1   ผลิตภัณฑ์ที่ไม่สอดคล้องกับข้อกำหนด คือ ผลิตภัณฑ์ที่ผลการตรวจสอบคุณภาพ จากแผนกควบคุมคุณภาพ หรือจากลูกค้าไม่ผ่าน ตามมาตรฐานแบบชิ้นงาน (Drawing) รวมถึงสินค้าที่ลูกค้าร้องเรียนด้วยเหตุผลดังกล่าว และผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงในลักษณะเดียวกัน
3.2    ผลิตภัณฑ์ คือ สินค้าในกระบวนการผลิต และสินค้าสำเร็จรูป
4. เอกสารอ้างอิง
QP-MR-02
ขั้นตอนการปฏิบัติงานการการตรวจติดตามคุณภาพภายใน
QP-MR-03
ขั้นตอนการปฏิบัติงานการแก้ไขและการป้องกันปัญหา
QP-QA-01
ขั้นตอนการปฏิบัติงานการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป
QP-QA-06
ขั้นตอนการปฏิบัติงานการจัดการของเสีย

QP-QA-07
ขั้นตอนการปฏิบัติงานการรับข้อร้องเรียนจากลูกค้า
SD-QA-06
MIL. STD-105E
5. ขั้นตอนการปฏิบัติงานการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
5.1 เมื่อแผนกควบคุมคุณภาพ หรือพนักงานทุกแผนก ตรวจพบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด ให้ทำการคัดแยก แผนกควบคุมคุณภาพและแผนกผลิตร่วมกันวิเคราะห์ปัญหาและหาสาเหตุเบื้องต้นจากนั้นให้รายงานปัญหาต่อผู้จัดการโรงงานและผู้ที่เกี่ยวข้อง ได้รับทราบ
5.2  แผนกผลิตและแผนกประกันคุณภาพ ร่วมกันวิเคราะห์ปัญหาและหาสาเหตุ และ กำหนดวิธีการดำเนินการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดเหล่านั้น
 5.3  เมื่อแผนกผลิตและแผนกประกันคุณภาพ กำหนดวิธีการดำเนินการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่    
ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดเหล่านั้นแล้ว ให้แผนกประกันคุณภาพ ออกเอกสาร ใบแจ้งผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด NCR (FM-MR-07) โดยกรอกรายละเอียดของปัญหาให้ครบถ้วน เพื่อส่งต่อให้กับผู้ที่เกี่ยวข้องตอบและแก้ไขปัญหา ตามระยะเวลาที่กำหนด
  5.4  พนักงานควบคุมคุณภาพ ติดใบรอการตรวจสอบ / Hold Tag (FM-QA-16) ที่วัตถุดิบหรือชิ้นส่วนที่รับเข้าในกรณีที่เป็นวัตถุดิบ หรือชิ้นส่วนรับเข้าที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด และติดใบรอการตรวจสอบ / Hold Tag (FM-QA-16) ที่ภาชนะใส่ชิ้นงาน ที่ต้องสงสัยในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการผลิตเพื่อรอการพิจารณาดำเนินการขั้นต่อไป 
5.5 เมื่อดำเนินการในขั้นตอนที่ 5.3 และ 5.4 เสร็จแล้ว ให้แผนกประกันคุณภาพ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายนำเอกสาร NCR นี้ส่งต่อให้ ฝ่าย/แผนก ที่รับผิดชอบ หรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง กรอกรายละเอียดให้ครบถ้วน สุดท้ายจึงส่งต่อให้ Factory Manager หรือ QMR เป็นผู้เซ็นอนุมัติการดำเนินการ
5.6 แผนกประกันคุณภาพ  นำข้อมูลในใบแจ้งผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด NCR (FM-MR-07) สรุปประจำเดือนทุกเดือน และทำรายงานสรุปผลการทำงาน (FM-MR-10) ตามวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพเพื่อนำมาวิเคราะห์หาวิธีการแก้ไขและป้องกัน
5.7 เกณฑ์การดำเนินการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดทั้ง 4 กระบวนการ มีดังนี้ 
5.7.1 เกณฑ์การดำเนินการจัดการกับชิ้นส่วน วัสดุอุปกรณ์และวัตถุดิบรับเข้าที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด แบ่งเป็น 3 หลักเกณฑ์ คือ
การส่งคืน (Reject) คือ ชิ้นส่วนวัสดุอุปกรณ์และวัตถุดิบรับเข้า ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและไม่สามารถใช้งานได้ โดยมีจำนวนของชิ้นส่วนวัสดุอุปกรณ์และวัตถุดิบที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดจากการสุ่มตรวจ งาน Reject ตามตาราง MIL. STD-105E (SD-QA-06)
 การคัดแยก   คือ   ชิ้นส่วนวัสดุอุปกรณ์และวัตถุดิบรับเข้า ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและไม่สามารถใช้งานได้ โดยมีจำนวนของชิ้นส่วนวัสดุอุปกรณ์และวัตถุดิบ ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดเกินจำนวน Reject ตามตาราง MIL. STD-105E (SD-QA-06) จะต้องทำการคัดแยกชิ้นส่วนวัสดุอุปกรณ์และวัตถุดิบเฉพาะที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดออกพร้อมระบุจำนวนของดี ของเสียในเอกสาร NCR ด้วย เพื่อนำของเสียส่งคืน Supplier ต่อไป
การยอมรับในกรณีพิเศษ   คือ  ชิ้นส่วนวัสดุอุปกรณ์และวัตถุดิบรับเข้า ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด แต่สามารถใช้งานได้โดยไม่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพสินค้าก็จะทำการยอมรับไว้ในกรณีพิเศษ ซึ่งผู้มีอำนาจในการยอมรับในกรณีพิเศษ คือ Factory Manager หรือ QMR พร้อมกับเซ็นชื่อผู้ยอมรับในกรณีพิเศษและระบุสาเหตุ / เหตุผล ในการยอมรับในกรณีพิเศษในเอกสาร NCR ด้วย

ชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่จะต้อง ส่งคืน Supplier ให้ปฏิบัติตามขั้นตอนการปฏิบัติงานการจัดการของเสีย (QP-QA-06)
5.7.2 เกณฑ์การดำเนินการจัดการกับชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดระหว่างกระบวนการผลิตแบ่งเป็น 4 หลักเกณฑ์ คือ
การแก้ไข  คือ ชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด ที่ยังสามารถแก้ไขได้ ก็ให้ดำเนินการแก้ไข ซึ่ง แผนกควบคุมคุณภาพจะต้องมีการตรวจติดตามชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่นำกลับไปแก้ไขด้วย โดยได้กำหนดจำนวนการตรวจสอบชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่นำกลับไปแก้ไขไว้ คือ แจ้งแผนก Inspection ตรวจสอบชิ้นงานทุกตัว แล้วลงบันทึกรายละเอียดในเอกสาร บันทึกผลการตรวจสอบในใบควบคุมขั้นตอนการตรวจสอบของ QA (FM-QA-01) พร้อมเซ็นชื่อผู้ตรวจสอบ จากนั้นนำบันทึกนี้ส่งต่อให้กับแผนกประกันคุณภาพทำการสุ่มตรวจสอบซ้ำ จากนั้นนำบันทึกนี้ทำการจับคู่กับ ใบแจ้งผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด NCR (FM-MR-07) ของชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่นำกลับไปแก้ไขนี้ และส่งต่อให้ Factory Manager หรือ QMR เป็นผู้อนุมัติการดำเนินการจัดการ
 การคัดแยก    คือ  การคัดแยกชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด โดยแบ่งเป็นของดี ของเสีย ซึ่งของดี คือ ชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่สามารถนำไปประกอบหรือใช้งานได้  ส่วนของเสีย คือ  ชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่สามารถใช้งานได้โดยจะต้องบันทึกยอดของดี และของเสียไว้ในใบควบคุมขั้นตอนการตรวจสอบของ QA (FM-QA-01) และต้องติดป้ายชี้บ่งสถานะของผลิตภัณฑ์นั้นๆ ด้วย
ส่วนของเสียที่คัดแยกออกนั้น ให้แผนกผลิต / แผนกประกันคุณภาพ หรือ Factory Manager เป็นผู้พิจารณาดำเนินการ
การยอมรับในกรณีพิเศษ คือ ชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด แต่ยังสามารถนำไปใช้งานได้ ซึ่งไม่มีผลกระทบโดยตรงทางด้านคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ก็สามารถที่จะยอมรับในกรณีพิเศษได้ ซึ่งผู้ที่จะกำหนดวิธีการดำเนินการยอมรับในกรณีพิเศษนี้จะต้องผ่านการพิจารณาจากแผนกผลิต หรือแผนกประกันคุณภาพ และ จะต้องได้รับการอนุมัติจาก Factory Manager หรือ QMR 

การทำลาย   คือ   ชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด ซึ่งไม่สามารถ แก้ไข คัดแยก หรือ ยอมรับในกรณีพิเศษได้ ให้ดำเนินการทำลายตามขั้นตอนการปฏิบัติงานการจัดการของเสีย 
(QP-QA-06)

5.7.3 เกณฑ์การดำเนินการจัดการกับชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้ายแบ่งเป็น 4 หลักเกณฑ์ คือ
การแก้ไข  คือ ชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด ที่ยังสามารถแก้ไขได้ ก็ให้ดำเนินการแก้ไข ซึ่ง แผนกควบคุมคุณภาพจะต้องมีการตรวจติดตามชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่นำกลับไปแก้ไขด้วย โดยได้กำหนดจำนวนการตรวจสอบชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่นำกลับไปแก้ไขไว้ คือ แจ้งแผนก Inspection ตรวจสอบชิ้นงานทุกตัว แล้วลงบันทึกรายละเอียดในเอกสาร บันทึกผลการตรวจสอบในใบควบคุมขั้นตอนการตรวจสอบของ QA (FM-QA-01) พร้อมเซ็นชื่อผู้ตรวจสอบ จากนั้นนำบันทึกนี้ส่งต่อให้กับแผนกประกันคุณภาพทำการสุ่มตรวจสอบซ้ำ จากนั้นนำบันทึกนี้ทำการจับคู่กับ ใบแจ้งผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด NCR (FM-MR-07) ของชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่นำกลับไปแก้ไขนี้ และส่งต่อให้ Factory Manager หรือ QMR เป็นผู้อนุมัติการดำเนินการจัดการ
 การคัดแยก    คือ  การคัดแยกชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด โดยแบ่งเป็นของดี ของเสีย ซึ่งของดี คือ ชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่สามารถนำไปประกอบหรือใช้งานได้  ส่วนของเสีย คือ  ชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่สามารถใช้งานได้โดยจะต้องบันทึกยอดของดี และของเสียไว้ในใบควบคุมขั้นตอนการตรวจสอบของ QA (FM-QA-01) และต้องติดป้ายชี้บ่งสถานะของผลิตภัณฑ์นั้นๆ ด้วยส่วนของเสียที่คัดแยกออกนั้น ให้แผนกผลิต / แผนกประกันคุณภาพ หรือ Factory Manager เป็นผู้พิจารณาดำเนินการ
การยอมรับในกรณีพิเศษ คือ ชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด แต่ยังสามารถนำไปใช้งานได้ ซึ่งไม่มีผลกระทบโดยตรงทางด้านคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ก็สามารถที่จะยอมรับในกรณีพิเศษได้ ซึ่งผู้ที่จะกำหนดวิธีการดำเนินการยอมรับในกรณีพิเศษนี้จะต้องผ่านการพิจารณาจากแผนกผลิต หรือแผนกประกันคุณภาพ และ จะต้องได้รับการอนุมัติจาก Factory Manager หรือ QMR 

การทำลาย   คือ   ชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด ซึ่งไม่สามารถ แก้ไข คัดแยก หรือ ยอมรับในกรณีพิเศษได้ ให้ดำเนินการทำลายตามขั้นตอนการปฏิบัติงานการจัดการของเสีย 
(QP-QA-06)

5.7.4 เกณฑ์การดำเนินการจัดการกับชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่เกิดขึ้นตามท้องตลาดแบ่งเป็น 2 หลักเกณฑ์  คือ

คำร้องเรียนจากลูกค้าในเรื่องของคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ให้ดำเนินการปฏิบัติตามขั้นตอนการปฏิบัติงานการรับข้อร้องเรียนจากลูกค้า (QP-QA-07)
สินค้าที่ส่งคืนมาจากลูกค้า(สินค้าเคลม) ให้ดำเนินการปฏิบัติตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน
การจัดการของเสีย (QP-QA-06)

6.  ผังกระบวนการดำเนินงาน
ผู้รับผิดชอบ




กิจกรรม



เอกสารที่เกี่ยวข้อง
แผนกควบคุมคุณภาพ










พนักงานทุกแผนก











แผนกควบคุมคุณภาพ










แผนกผลิต







แผนกผลิต










FM-MR-07
แผนกประกันคุณภาพ

แผนกควบคุมคุณภาพ









FM-QA-16


ผู้จัดการโรงงาน









FM-MR-07
แผนกประกันคุณภาพ

แผนกประกันคุณภาพ









FM-MR-07












FM-MR-10
7. บันทึกคุณภาพ
	รหัสเอกสาร
	ชื่อเอกสาร
	อายุการจัดเก็บ
	ผู้จัดเก็บ
	ผู้อนุมัติทำลาย
	วิธีการทำลาย

	FM-MR-07
	ใบแจ้งผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด NCR
	5 ปี
	QA  Dept.
	Mgr.
	Recycle

	FM-QA-16
	ใบรอการตรวจสอบ / Hold Tag 
	5 ปี
	QA  Dept.
	Mgr.
	Recycle

	FM-QA-01
	ใบควบคุมขั้นตอนการตรวจสอบของ QA 
	5 ปี
	QA  Dept.
	Mgr.
	Recycle

	FM-MR-10
	รายงานสรุปผลการทำงาน
	1 ปี
	QA  Dept.
	Mgr.
	Recycle


ตรวจพบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด





ทำการคัดแยก





วิเคราะห์หาสาเหตุของปัญหาเบื้องต้น





รายงานต่อผู้จัดการโรงงานและผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบ





ออกเอกสาร NCR





กำหนดวิธีการจัดการ





ชี้บ่งที่วัตถุดิบหรือที่ภาชนะใส่ชิ้นงาน





อนุมัติการดำเนินการ





สรุปผลประจำเดือนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด








