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วิธีการใช้คู่มือซัพพลายเออร์ของเรา 
 

เรยีนซพัพลายเออร ์

คู่มอืฉบบันีใ้หแ้นวทางในขัน้สูงเกีย่วกบักระบวนการท างานของซพัพลายเออรข์อง Olympus โดยจะระบุนโยบาย ขัน้ตอน 

และกระบวนการต่าง ๆ ทีส่ าคญัทีซ่พัพลายเออรต์อ้งปฏบิตัติาม เพือ่ใหเ้ป็นไปตามความคาดหวงัของ Olympus ในเร ือ่งต่าง ๆ 

อย่างเชน่การจดัซือ้จดัจา้ง การจดัการคุณภาพ และการปฏบิตัติามกฎหมายและระเบยีบขอ้บงัคบั 

คู่มอืฉบบันีจ้ดัท าขึน้เพือ่ใหเ้กดิการท างานรว่มกนัอย่างประสบความส าเรจ็ โดยจะชว่ยใหซ้พัพลายเออรป์ฏบิตัติามมาตรฐานต่าง ๆ 

เชน่ ISO 9001 และ ISO 13485 รวมทัง้กฎหมายว่าดว้ยอุปกรณท์างการแพทย ์ขอ้ก าหนดดา้นการตลาดในภูมภิาคต่าง ๆ 

และหลกัจรรยาบรรณของ Olympus รวมถงึมาตรฐานคุณภาพภายในองคก์ร 

คู่มอืฉบบันีจ้ะเป็นแผนงานส าหรบัความเป็นพนัธมิตร 

โดยมุ่งหมายส าหรบัซพัพลายเออรท์ีม่ผีลติภณัฑห์รอืบรกิารทีส่่งผลกระทบโดยตรงหรอืโดยออ้มต่อความปลอดภยั คุณภาพ 

และประสทิธภิาพของอุปกรณท์างการแพทยแ์ละระบบการจดัการคุณภาพ (QMS) ของ Olympus 

เราขอใหซ้พัพลายเออรอ์่านแนวทางเหล่านีอ้ย่างละเอยีดและปรกึษาหารอืกบัผูต้ดิต่อประสานงานของตนใน Olympus หากมคี าถาม 

เราขอขอบคุณจากใจจรงิส าหรบัความทุ่มเทของซพัพลายเออรท์ีส่ามารถรกัษาเกณฑม์าตรฐานของเรามาอย่างสม ่าเสมอ 

และเราขอขอบคุณส าหรบัความมุ่งมั่นอย่างต่อเน่ืองของท่านสู่ความส าเรจ็รว่มกนัของเรา 

 
Michael Groth 
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การเตรียมความพร้อมของซัพพลายเออร์ 

การระบุซัพพลายเออร์ 
การระบุซพัพลายเออรห์มายถงึการคน้หาบรรดาพนัธมติรทีเ่หมาะสมซึง่ไดร้บัการเตรยีมความพรอ้มเบือ้งตน้แลว้ 

หรอืซพัพลายเออรร์ายใหม่ ๆ ส าหรบัผลติภณัฑห์รอืบรกิารต่าง ๆ 

ในระหว่างขัน้ตอนการระบุซพัพลายเออร ์เราจะคดักรองซพัพลายเออรต์ามความสามารถในการตอบสนองขอ้ก าหนดของ 
Olympus 

กระบวนการนีย้งัรวมถงึการรวบรวมขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งจากทัง้ซพัพลายเออรร์ายปัจจุบนัและผูท้ีอ่าจมาเป็นซพัพลายเออรร์าย

ใหม ่ซพัพลายเออรค์วรเตรยีมพรอ้มในการจดัหาเอกสารประกอบทีจ่ าเป็นและกรอกแบบฟอรม์ที ่Olympus 

ส่งใหเ้มือ่มกีารรอ้งขอ ทัง้นี ้อาจตอ้งมกีารท าขอ้ตกลงการไม่เปิดเผยขอ้มูล (NDA) 

กอ่นทีจ่ะมกีารแลกเปลีย่นขอ้มูลส าคญัใด ๆ 

 

การประเมินและการคัดเลือกซัพพลายเออร์ 
การประเมนิและการคดัเลอืกซพัพลายเออรห์มายถงึการเปรยีบเทยีบซพัพลายเออรท์ีผ่่านการคดัเลอืกในขัน้ตอนการระบุซ ั

พพลายเออรต์ามเกณฑท์ีก่ าหนดโดยเฉพาะ กระบวนการนีใ้ชก้บัทัง้ซพัพลายเออรปั์จจบุนัและซพัพลายเออรร์ายใหม่ 

กระบวนการท างานทัง้หมดของซพัพลายเออรท์ี ่Olympus Corporation 

ขึน้อยู่กบัสญัญาและเอกสารทีจ่ดัท ารว่มกบัซพัพลายเออร ์

ซพัพลายเออรอ์าจไดร้บัค าขอใหท้บทวนและปรบัเอกสารใหส้อดคลอ้งหากจ าเป็น รวมทัง้ลงนามในเอกสารเพิม่เตมิ 

เพือ่สนับสนุนขอ้ก าหนดทีเ่ฉพาะเจาะจงต่าง ๆ 

 

การอนุมัติซัพพลายเออร์ 
กระบวนการอนุมตัซิพัพลายเออรจ์ะท าใหม้ั่นใจว่าซพัพลายเออรป์ฏบิตัติามขอ้ก าหนดทางกฎหมายและขอ้บงัคบัทัง้หมด 

โดยการรกัษาการปฏบิตัติามกฎระเบยีบและคุณภาพตลอดห่วงโซอุ่ปทาน 

ขอ้ก าหนดจะแตกต่างกนัไปตามซพัพลายเออรแ์ต่ละรายและสนิคา้หรอืบรกิารทีเ่กีย่วขอ้ง 

การไม่ปฏบิตัติามขอ้ก าหนดอาจกอ่ใหเ้กดิขอ้จ ากดัในการอนุมตัหิรอืการเพกิถอนการอนุมตัไิด  ้

กระบวนการอนุมตัอิาจรวมถงึขอ้ตกลงการรบัประกนัคุณภาพ (QAA) สญัญาซือ้ขายกบัซพัพลายเออร ์(SPA) 

และ/หรอืการตรวจสอบ 

01 

02 

03 
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การรับรองคุณสมบัติผลิตภัณฑ์ 

การรับรองคุณสมบัติผลิตภัณฑ์ภายนอก 
การรบัรองคุณสมบตัผิลติภณัฑภ์ายนอก (EPQ) 

เป็นการประเมนิประเด็นทางเทคนิคของกระบวนการผลติเพือ่ทีจ่ะอนุมตัชิ ิน้ส่วนหรอืผลติภณัฑส์ าหรบัการผลติแบบเป็นชดุ 

วธิกีารนีเ้ป็นไปตามแนวทางของกระบวนการอนุมตัชิ ิน้ส่วนในการผลติ (PPAP) 

ซึง่จะท าใหม้ั่นใจว่าค าสั่งซ ือ้ในอนาคตจะเป็นไปตามขอ้ก าหนดเฉพาะทัง้หมด 

และซพัพลายเออรจ์ะสามารถรกัษามาตรฐานเหล่านีไ้ดอ้ย่างสม ่าเสมอ การอนุมตัจิาก Olympus 

เป็นสิง่ทีจ่ าเป็นตอ้งมกีอ่นการส่งมอบชิน้ส่วนในการผลติตามปกตเิป็นคร ัง้แรก 

กระบวนการนีใ้ชก้บัทัง้ผลติภณัฑใ์หม่และผลติภณัฑปั์จจุบนัทีม่กีารเปลีย่นแปลง 

ซพัพลายเออรจ์ะไดร้บัแผนคุณสมบตัผิลติภณัฑ ์(Product Qualification Plan) ซึง่ระบุรายการทีต่อ้งส่งมอบทัง้หมด 

โดยรายการเหล่านีจ้ะแตกต่างกนัตามประเภทของผลติภณัฑห์รอืลกัษณะของการเปลีย่นแปลงทีต่อ้งไดร้บัการรบัรอง ทัง้นี ้

อาจประกอบดว้ยรายการทีต่อ้งส่งมอบอย่างเชน่ การวเิคราะหรู์ปแบบความลม้เหลวของกระบวนการและผลกระทบ (PFMEA) 

การตรวจสอบความถูกตอ้งของกระบวนการ แผนควบคุม หรอืการวเิคราะหร์ะบบการวดั (MSA) 

กอ่นทีจ่ะด าเนินการผลติให ้Olympus 

ซพัพลายเออรต์อ้งมั่นใจว่ากระบวนการทัง้หมดเป็นไปตามมาตรฐานดา้นคุณภาพและดา้นการท างานโดยอาศยัการตรวจสอบและการยนืยนัควา

มถูกตอ้ง 

การจัดการการเปลี่ยนแปลง 
ซพัพลายเออรอ์าจตอ้งเผชญิการเปลีย่นแปลงภายในองคก์รอนัส่งผลกระทบต่อกระบวนการต่าง ๆ การผลติ และ/หรอืดา้นอืน่ ๆ Olympus 

ตอ้งไดร้บัทราบเกีย่วกบัการเปลีย่นแปลงใด ๆ กต็ามทีส่่งผลกระทบต่อสนิคา้หรอืบรกิาร เพือ่ประเมนิความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ 

ซึง่รวมถงึการเปลีย่นแปลงทางธรุกจิ ระเบยีบขอ้บงัคบั ผลติภณัฑอ์ย่างใดอย่างหน่ึงโดยเฉพาะ หรอืการเปลีย่นแปลงทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการ 

ซพัพลายเออรต์อ้งเก็บบนัทกึกระบวนการจดัการการเปลีย่นแปลงไวใ้นรูปแบบเอกสาร 
 
 

การแจง้การเปลีย่นแปลงของซพัพลายเออร ์(SCN) เป็นกระบวนการอย่างเป็นทางการในการรายงานการเปลีย่นแปลงทีอ่าจส่งผลกระทบต่อสนิคา้ 

บรกิาร กระบวนการ รายละเอยีดทางธรุกจิ หรอืการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ กระบวนการนีท้ าใหม้ั่นใจในเร ือ่งของคุณภาพ 

การปฏบิตัติามกฎระเบียบ และความโปรง่ใส โดยการจดัท าเอกสารและการประเมนิผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ Olympus 

จดัเตรยีมแบบฟอรม์มาตรฐานไว ้แต่เราสามารถยอมรบัเอกสารทีเ่ทยีบเท่าไดห้ากมรีายละเอยีดครบตามทีก่ าหนด 

ซพัพลายเออรต์อ้งแจง้ให ้Olympus ทราบภายในระยะเวลาทีก่ าหนดใน QAA หากมกีารเปลีย่นแปลงใด ๆ ทีส่่งผลกระทบต่อคุณภาพสนิคา้ 

การปฏบิตัติามกฎระเบียบ หรอืความน่าเช ือ่ถอืในการส่งมอบ ซพัพลายเออรต์อ้งใหร้ายละเอยีดทีถู่กตอ้งเกีย่วกบัการเปลีย่นแปลง รวมถงึขอบเขต 

เหตุผล และผลกระทบ เพือ่ให ้Olympus สามารถประเมนิความเสีย่งและด าเนินการต่าง ๆ ทีจ่ าเป็นได ้

ทัง้นีอ้าจมกีารขอเอกสารประกอบเพิม่เตมิในระหว่างกระบวนการตรวจสอบ 

04 

การแจง้การเปลีย่นแปลงของซัพพลายเออร ์
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การควบคุมความเส่ียง 

 

ผลการปฏิบัติงานของซัพพลายเออร์และการคว
บคุมความเสี่ยง 
การติดตามตรวจสอบและการประเมินซ้ำ 
เพือ่ความเป็นพนัธมติรทีย่ ั่งยนืในระยะยาว Olympus 

จะตดิตามตรวจสอบผลการปฏบิตังิานของซพัพลายเออรแ์ละความเสีย่งอย่างใกลช้ดิ 

การประเมนิอย่างต่อเน่ืองจะชว่ยรกัษามาตรฐานคุณภาพและการปฏบิตังิานทีต่รงตามความคาดหวงั 

 

 

การตดิตามตรวจสอบซพัพลายเออรเ์ป็นการประเมนิซ า้อย่างเป็นระบบโดยอา้งองิจากตวัชีว้ดัผลการปฏบิตังิาน (KPI) 

ทีก่ าหนดไวใ้นดา้นคุณภาพ โลจสิตกิส ์และการจดัซือ้จดัจา้ง โดยจะมกีารประเมนิปัจจยัต่าง ๆ เชน่ อตัราความผดิพลาดของชิน้ส่วน 

การส่งมอบอย่างตรงเวลาและครบถว้น ฯลฯ เพือ่ใหม้ั่นใจว่ามคีวามสอดคลอ้งกบัมาตรฐานของ Olympus 

ผลลพัธจ์ะไดร้บัการรวบรวมเป็นคะแนนประสทิธภิาพ โดยมกีารระบุจุดแข็งและประเด็นทีต่อ้งปรบัปรุง 

 

 

การประเมนิซพัพลายเออรซ์ า้ที ่Olympus จะประเมนิความเสีย่งซ า้อกีคร ัง้เพื่อใหม้ั่นใจว่าจะมกีารปฏบิตัติามมาตรฐานทีสู่งอย่างต่อเน่ือง 

กระบวนการนีจ้ะสรา้งคะแนนความเสีย่งบนพืน้ฐานของ KPI และปัจจยัอืน่ ๆ และใหแ้นวทางการด าเนินการเพิม่เตมิหากจ าเป็น 

ซพัพลายเออรท์ีม่สีถานะเป็นทีน่่าพอใจไม่จ าเป็นตอ้งด าเนินการใด ๆ 

ส่วนซพัพลายเออรท์ีต่อ้งพฒันาจะตอ้งด าเนินการปรบัปรุงแบบมุ่งเป้า ในบางกรณี อาจมกีารตรวจประเมนิเพือ่ตดิตามผล 

เพือ่ยนืยนัการปฏบิตัติามขอ้ก าหนดและการปฏบิตังิานทีม่ปีระสทิธภิาพ Olympus 

อาจด าเนินการเพิม่เตมิในกรณีทีซ่พัพลายเออรไ์ม่สามารถท าการปรบัปรุงตามทีไ่ดต้ัง้เป้าหมายไวห้รอืไม่เป็นไปตามความคาดหวงัในกา

รตรวจสอบ 

ความไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด 
ความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด (NC) หมายถงึการเบีย่งเบนจากขอ้ก าหนดทีร่ะบุไวใ้นผลติภณัฑ ์บรกิาร หรอืกระบวนการต่าง ๆ 

รวมถงึวสัดุ อุปกรณ ์และเอกสารประกอบ NC จะไดร้บัการจดัการโดยผ่านขอ้รอ้งเรยีนและรายงานต่าง ๆ 

ซึง่จ าเป็นตอ้งไดร้บัการยนืยนัจากซพัพลายเออร ์กระบวนการนีเ้กีย่วขอ้งกบัการระบุ การตรวจสอบ และการแกไ้ขปัญหา 

เพือ่ใหเ้กดิการปฏบิตัติามขอ้ก าหนดและป้องกนัไม่ใหม้กีารเกดิซ า้ 

เอกสารเพือ่แจง้ซพัพลายเออรเ์ท่านั้น (SNO) จะออกโดย Olympus เพือ่แจง้ซพัพลายเออรเ์กีย่วกบัความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด 

(NC) และตอ้งการใหม้กีารรบัทราบและการด าเนินการแกไ้ขในทนัทเีพือ่ใหเ้กดิการปรบัปรุงคุณภาพ ในทางตรงกนัขา้ม 

ค าขอใหซ้พัพลายเออรด์ าเนินการแกไ้ข (SCAR) จะจดัการกบัความไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดทีเ่ป็นประเด็นส าคญัมากกว่า 

ซึง่ตอ้งมกีารแกไ้ขอย่างเป็นทางการโดยอาศยัการยบัยัง้ควบคุม การวเิคราะหส์าเหตุหลกั และการด าเนินการแกไ้ข/ป้องกนั 

พรอ้มทัง้หลกัฐาน SCAR จะปฏบิตัติามวธิกีารทีม่หีลกัการแปดขัน้ตอน (8D) โดยจะมกีารตรวจสอบเอกสารส่งมอบต่าง ๆ 

และสั่งใหแ้กไ้ขหากยงัไม่สมบูรณ ์เพือ่ใหม้ั่นใจว่าจะเกดิการแกไ้ขอย่างมปีระสทิธภิาพและป้องกนัการเกดิซ า้ 

กระบวนการทัง้สองนีม้เีป้าหมายเพือ่รกัษามาตรฐานคุณภาพของ Olympus และผลกัดนัใหเ้กดิการปรบัปรุงอย่างต่อเน่ือง 
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การประเมนิซัพพลายเออรซ์ ้า 



 

5 | คู่มือซัพพลายเออร์ส่วนกลาง 

การพัฒนาความร่วมมือทางธุรกิจ 

 

การพัฒนาซพัพลายเออร์ 
โครงการปรบัปรุงความเสีย่งของซพัพลายเออรจ์ะชว่ยลดความเสีย่งของซพัพลายเออรแ์ละเพิม่ประสทิธภิาพการท างาน 

แนวทางทีมุ่่งมั่นจะชว่ยเสรมิสรา้งความรว่มมอื อ านวยใหเ้กดิการปฏบิตัติามกฎระเบยีบ และผลกัดนัใหเ้กดิการปรบัปรุงอย่างต่อเน่ือง 

เพือ่ใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานของ Olympus 

ซพัพลายเออรจ์ะตอ้งเขา้รว่มโครงการหากแสดงใหเ้ห็นความคบืหนา้ทีไ่ม่เพียงพอ กอ่เกดิความเสีย่ง 

หรอืไม่สามารถตอบสนองความคาดหวงัได ้การทีซ่พัพลายเออรจ์ะไดร้บัการยอมรบั หรอืจ าเป็นตอ้งปรบัปรุงต่อไป หรอืถูกยกเลกิ 

ลว้นขึน้อยู่กบัความคบืหนา้ในการพฒันาของซพัพลายเออรร์ายนั้น ๆ 

 

 

การยกเลิกซัพพลายเออร์ 
กระบวนการยกเลกิซพัพลายเออรจ์ะเป็นการยุตกิระบวนการท างานของซพัพลายเออรอ์ย่างเป็นทางการโดยใชว้ธิกีารทีม่โีครงสรา้ง 

การสือ่สารและการวางแผนอย่างโปรง่ใสจะท าใหก้ารเปลีย่นแปลงเป็นไปอย่างราบรืน่ 

รวมทัง้ลดความเสีย่งและการหยุดชะงกัของห่วงโซอุ่ปทาน การด าเนินการทัง้หมดจะไดร้บัการบนัทกึไวเ้ป็นเอกสาร 

เพือ่ความสอดคลอ้งกบักฎระเบยีบและเสถยีรภาพในการปฏบิตังิาน 

 
ขอ้จ ากดัความรบัผดิชอบ: คูม่อืนีม้วีตัถุประสงคเ์พือ่ใหใ้ชเ้ป็นแนวทางอา้งองิทีร่ะบุความคาดหวงัโดยทั่วไป ขอ้ก าหนดดา้นคณุภาพ 

และภาระผูกพนัในการปฏบิตัติามกฎระเบยีบส าหรบัซพัพลายเออรท์ีท่ างานรว่มกบั Olympus คูม่อืนีไ้ม่ไดถ้อืเป็นสญัญาทีม่ผีลผูกพนัทางกฎหมาย 

และอาจมกีารปรบัปรุงแกไ้ขเป็นคร ัง้คราวโดยไม่ตอ้งแจง้ใหท้ราบล่วงหนา้ คูม่อืนีไ้ม่ถอืเป็นสิง่ทีใ่ชท้ดแทนหรอืแทนทีข่อ้ตกลงการจดัซือ้อย่างเป็นทางการ 

ขอ้ตกลงดา้นคุณภาพของซพัพลายเออร ์หรอืขอ้ผูกพนัตามสญัญาใด ๆ หากคู่มอืฉบบันีข้ดัแยง้กบัขอ้ตกลงทีล่งนามแลว้ 

ใหถ้อืว่าขอ้ก าหนดของขอ้ตกลงทีล่งนามแลว้นั้นมผีลบงัคบัใช ้
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