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附件1
品 質 規 劃 權 責 表

	項次
	工   作   內   容
	責    任    單    位

	
	
	業務
	研發
	品管
	生產
	採購
	生管

	1
	新產品開發可行性評估表
	※
	○
	○
	○
	○
	○

	2
	客戶反應訊息回饋
	※
	
	
	
	
	

	3
	品質規劃日程表檢討
	○
	※
	○
	○
	○
	○

	4
	製程設計輸入要項檢討
	
	※
	
	
	
	

	5
	塑膠原料配方制訂
	
	※
	
	
	
	

	6
	塑膠原料採購
	
	○
	
	
	※
	

	7
	設備、模具、檢驗設備採購
	
	
	○
	○
	※
	

	8
	製造流程圖制訂
	
	※
	
	○
	
	

	9
	製程FMEA分析
	
	※
	
	○
	
	

	10
	管制計劃檢討
	
	○
	※
	○
	
	

	11
	相關製程作業指導書建立
	
	※
	
	○
	
	

	12
	相關檢驗作業指導書建立
	
	
	※
	○
	
	

	13
	試作前審查
	○
	※
	○
	○
	○
	○

	14
	試作樣品
	
	○
	
	※
	
	○

	15
	量測系統評估
	
	
	※
	○
	
	

	16
	初期樣件檢驗
	
	※
	○
	
	
	

	17
	初期製程能力分析
	
	
	※
	
	
	

	18
	試作階段量測監控分析
	○
	※
	○
	○
	○
	○

	19
	送樣前審查
	○
	※
	○
	○
	○
	○

	20
	執行PPAP
	
	※
	○
	
	
	

	21
	送樣
	※
	
	
	
	
	

	22
	量產前確認
	○
	※
	○
	○
	○
	○

	23
	設計/工程變更
	○
	※
	○
	○
	○
	○

	24
	量產
	
	○
	○
	※
	
	○

	備註
	1.※:代表主辦

 2.○:代表協辦或提供相關資訊


附件2
新 產 品 開 發 可 行 性 評 估 表

 開發編號:                                       提件人:               日期:

	客戶/連絡人:
	品名:
	規格:
	樣件需求量:
	月需求:

	客戶標準提供: □無 □有如下：
	希望送件日:

	
	客戶樣品:□有    件 □無

	客戶要求重要管制特性： □有,如下：                                  □無，本公司決議如下：                                  

	評 估 項 目
	內       容
	OK
	評估問題點
	預   定   對   策
	連  絡  結  果

	規格標準檢討
	規格要求是否明確
	
	
	
	

	
	物性要求是否可符合
	
	
	
	

	
	外觀要求是否可符合
	
	
	
	

	資源檢討
	製程生產設備
	
	
	
	

	
	模具
	
	
	
	

	
	檢驗設備
	
	
	
	

	
	人力分析
	
	
	
	

	製程能力
	製程能力是否足夠
	
	
	
	

	風險分析
	對品質之風險性
	
	
	
	

	綜合評價
	□可行   □不可行   □其他
	品質規劃小組
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附件3
新產品名稱:                                   品 質 規 劃 日 程 表                         日期:

	階段
	項次
	責任

單位
	工  作  內  容
	日       程       計       劃
	確認說明

	
	
	
	
	月
	月
	月
	月
	月
	月
	OK
	完成日期
	說  明

	試作前準備
	1
	研發
	塑膠原料配方制訂
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2
	採購
	新塑膠原料採購
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3
	採購
	設備/模具/檢驗設備採購
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4
	研發
	製造流程規劃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	5
	小組
	製程FMEA分析
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	6
	小組
	管制計劃之制訂
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	7
	開發
	相關製程作業指導書擬定
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	8
	品管
	相關檢驗作業指導書擬定
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	試作前審查
	品質規劃小組簽署
	· 進行試作

	試  作
	9
	生產
	試作進行
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	10
	品管
	量測系統分析(MSA)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	11
	品管
	初樣尺寸檢驗及物性測試
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	12
	品管
	初期製程能力分析
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	13
	開發
	試作階段量測分析
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	送樣前審查
	品質規劃小組簽署
	· 進行送樣

	量產前
	14
	開發
	產品符合性(含專案時間)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	15
	開發
	PPAP承認文件之整合
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	16
	業務
	PPAP送樣核准
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	量產前審查
	品質規劃小組簽署
	· 進行量產
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附件4
鼎基化學工業股份有限公司

製造流程圖
	產品名稱/規格
	版次
	制訂日期
	修訂日期
	核准
	制訂

	
	
	
	
	
	


    供  應  商             品 管 組               生 產 部               倉 管 組      
FM-R-01-03
附件5
鼎基化學工業股份有限公司
□原型□試作□量產                                           管制計劃                               頁數 :
	管制計劃NO. 
	
	制定日期
	
	擬     定
	
	主要連絡人電話
	

	客     戶
	
	修訂日期
	
	核     准
	
	連絡傳真
	

	零件號碼/最新變更版本
	
	核心小組
	

	零件品名/描述
	
	客戶核准
	工程單位
	
	品保單位
	

	供應商/ 工廠
	
	(要求時)
	其  他
	

	製程編號
	製程名稱/
作業說明
	生產設備/裝置/治具/工具
	特     性
	管制特
性分類
	方                  法
	異常處置
	備 註

	
	
	
	No.
	產品
	製程
	
	製程規格/公差
	評估測量方法
	抽       樣
	負責人
	管理方法
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	數量
	頻率
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附件6
試作階段監控分析報告表

產品名稱規格:                               日期:   年    月    日  專案NO.:       
	品 質 風 險
	FMEA(分析結果)：

· FMEA分析結果，大致上風險性均在壹般可接受之狀態下，並未有風險性較高之品質之項目。

· FMEA分析結果，有下列項目品質風險偏高，詳細敘述如下：

	
	試作異常狀況檢討：

· 試作過程中並未有較特殊之品質異常之事件發生

· 試作過程中有發現有品質較不易掌控之情形，詳細敘述如下：

	試作效率及成本分析
	成型加工試作結果效率說明



	
	開發成本預估：         元/kg
試作單位總成本＝原料購入單位成本          ＋成型加工單位成本         

                ＋包裝單位成本            ＋其他加工成本             

              ＝             

	
	成本差異分析：

	開 發 期 間
	預計排程與實際達成之檢討：

□如期達成

□未達成，分析檢討如下：

	關  鍵  路  徑
	影響效率關鍵路徑□無 □有如下：

影響品質關鍵路徑□無 □有如下：



	跨功能小組
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新產品開發管理辦法





目的：為確保公司新產品開發/原材料生產經審慎之評估及規劃之作業能有所遵循，特                         制定之。


   A.產品開發可依照特定客戶需求或市場需求進行區別:


特定客戶需求:有急迫時效性且為現有設備可製作。


市場需求:公司目前無此產品且無急迫時效性，需新增設備才能製作，且需新增設備投資，此產品開發稱為新產品開發。


B.原材料開發為取代/降低成本公司現有之原材料進行開發。


二.適用範圍：本公司產品開發及原材料開發評估作業均涵蓋之。


三.流程圖:





產品開發評估作業程序


權責主管�
研發組�
業務部�
�
-----------------------------------------------------------------------------


      �


     �





特定客戶產品設計及樣品試作作業程序


權責主管�
製造/品保/製程�
研發組�
業務部�
�
 -------------------------------------------------------------------------------------------


 





      �





特定客戶產品之樣品確認作業程序


權責主管�
  業務部�
  客戶�
研發組�
製程 / 品保�
�
 -------------------------------------------------------------------------------------------


                �





      





新產品設計及樣品試作作業程序


權責主管�
製造/品保/製程�
研發組�
業務部�
�
 -------------------------------------------------------------------------------------------


   � 





      





新產品樣品確認作業程序


權責主管�
  業務部�
  客戶�
研發組�
製程 / 品保�
�
 -------------------------------------------------------------------------------------------





 �  





原材料試作作業程序


權責主管�
製造/品保/製程�
研發組�
�
�
 -------------------------------------------------------------------------------------------


   �





      





原材料確認作業程序


權責主管�
  製程 / 品保�
  �
        研發組�
�
�
 -------------------------------------------------------------------------------------------





              �





四.本文:


4.作業程序：


A. 特定客戶開發:


4.1.業務單位填寫業務報告或填寫「內部聯絡單」，交由研發組進行產品初步評估。


4.2.研發組接到「內部聯絡單」，對其做可行性評估作業，可行則於先於內部聯絡單回覆，並於SAP系統中開立研發工單，不可行則立即於內部聯絡單回覆。


B. 新產品開發:


4.3.業務單位填寫業務報告或填寫「內部聯絡單」，交由研發組進行產品初步評估。


4.4.研發組接到「內部聯絡單」，對其做可行初步評估作業，可行則由總經理指派計劃負責人並於內部聯絡單回覆。


4.5.計劃負責人籌劃品質規劃小組人員，並完成新產品開發可行性評估表，及召開新產品開發可行性評估會議。


 4.6.計劃負責人在完成評估後,將評估時之疑問點或任何資料不足等問題點及其預計對策


填入「新產品開發可行性評估表」內，經品質規畫小組討論後，由計畫負責人進行決


策。


4.7.待所有之問題皆已澄清完成後，計劃負責人確認可行後，則進行後續支新產品開發之規劃作業。


C. 原材料開發:


4.8.研發單位針對原材料提出取代/降低成本之開發，填寫「內部聯絡單」，交由總經理進行評估。


4.9.可行則由總經理指派計劃負責人並於內部聯絡單回覆。


4.10.計劃負責人籌劃品質規劃小組人員，並完成新產品開發可行性評估表，及召開新產品開發可行性評估會議。











5.先期品質規劃(APQP)協調會議:


5-1.由研發組依需要召集相關單位召開會議.


5-2.研發組負責準備客戶之樣件、規格標準或其他相關資料等及”品質規劃日程表”(附件3).


5-3.依”品質規劃權責表”(附件1)由各相關單位組成『品質規劃小組』.


5-4.品質規劃小組長由研發組主管擔任之,並對開發進度作適當之跟催,若有進度嚴重落後時,則需要求負責人員提出說明,並依實際需要由業務與客戶協商變更日程.


5-5.品質規劃小組於會議中依顧客所需之交期，擬定”品質規劃日程表”中各項執行項目之預定排程.


6.新產品開發展開:


6-1製程設計輸入：


進行新產品開發之製程設計時，研發組需依實際需要考量下列各項要求，確認設計輸入之項目。


6-1-1.相關之政府、安全和環境法規及標準


6-1-2.顧客要求之各種品質特性或其他要求項目


6-1-3.先前類似產品開發相關資訊.


6-1-4.製程能力、生產率、成本指標等之需求.


6-1-5.管制特性項目


6-2.製程設計輸出：各單位需依製程設計輸入要項，制定出下列相關文件、標準


6-2-1.原料配方比：研發組需確認所需之塑膠原料及配方比率。


6-2-2.製造流程規劃：品質規劃小組,需針對此新產品之生產特性及要求，制訂出”製造流程圖”(附件4)。


6-2-3.製程FMEA:品質規劃小組需根據所規劃之作業流程各製程項目，依「失效模式分析管理辦法」之規定執行製程FMEA分析.


6-2-4.管制計劃建立:依”作業流程圖”及製程FMEA分析結果進行制訂。


6-2-4-1.需由跨功能小組討論制定出管制計劃(附件5)。


6-2-4-2.管制計畫中，重要之管制特性之記號需標示為”Ｑ”。


6-2-4-3.重要管制特性項目,需執行製程能力分析及Xbar-R管制圖.


6-2-5.相關作業指導書擬定:需依實際需要制定相關之SOP及SIP。


6-2-5-1.生產製程作業指導書:由生產單位負責各製程作業相關標準之擬定(或修訂)(需包括包裝相關規定)，如有涉及產品或人員之安全之疑慮時，需制定出其降低風險之操作方法，提供相關單位作業時使用.


6-2-5-2.檢驗相關作業標準:由品管單位負責各相關之產品檢驗規範(包括品質/可靠度/可量測數據/批准之製程能力準則)及量具操作等之擬定(或修訂).





6-3.各工程之同步展開:


6-3-1.生產設備、滾輪模具及檢驗設備之採購：


當需進行設備、滾輪模具及檢驗設備之採購時，需由使用單位依「採購管理辦法」進行採購作業。


6-3-2.塑膠原料採購：當需使用新塑膠原料時，需由採購單位取得試作樣品。.





7.試作前審查:


由計劃負責人召集品質規劃小組依”品質規劃日程表”之各項內容執行查核,確認各項皆已完成後,於品質規劃小組欄內簽認,由計劃負責人核准後進行試作作業.





8.製程試作及驗證作業:


8-1.在完成試作前之確認後,由生產單位依相關之製程作業指導書執行新產品之試作作業，試作完成需依規定執行各表單記錄。


8-2.完成試作作業後,需完成下列各項製程驗證及分析作業:


8-2-1.量測系統分析:由品管單位主導對各製程中所使用之量測設備執行量測系統分析。


8-2-2.初樣尺寸及物性測試:由實驗室進行尺寸及物性測試,並作成”物性報告”.


8-2-3.初期製程能力分析:由品管單位對試作品依驗證結果可作為相關之管制計劃、檢驗與作業標準等之修訂參考.


8-2-4.研發組必須對試作階段進行量測之分析(可包括品質風險、成本、前置期、關鍵路線…)，分析之結果需匯整於”試作階段量測分析報告表”(附件6)，並提報管審會檢討。





9.送樣前審查：


9-1.完成上述之分析作業後,由計劃負責人召集『品質規劃小組』依”品質規劃日程表”之試作各規劃項目審查是否已確實完成符合要求,若確認無誤則在品質規劃小組欄內簽認,由計劃負責人核准後可進行送樣(PPAP).


9-2.若確認無法符合要求,則需再研討對策後重新再試作,並依需要對相關之管制計劃及作業標準進行適當之修訂.





10.生產性零組件核准(PPAP):


10-1.由計劃負責人收集相關送樣承認文件資料,交業務部進行PPAP作業.








  11.量產前準備及確認:


11-1.送樣經客戶承認後,彼此確認產品物性簽訂規格書.


11-2.計劃負責人需召集『品質規劃小組』依”品質規劃日程表” 進行量產前之確認,確認是否已確實完成符合要求,若確認無誤則在品質規劃小組欄內簽認,由計劃負責人核准後進行量產. 





五.參考資料:  


無


六.附件:


附件1：品質規劃權責表


附件2：新產品開發可行性評估表(FM-R-01-01)


附件3：品質規劃日程表 (FM-R-01-02)


附件4：製造流程圖(FM-R-01-03)


附件5：管制計畫(FM-R-01-04) 


附件6：試作階段量測分析報告表(FM-R-01-05) 
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