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ř.   ขอบเขต ř   ขอบเขต 
ř.ř บททัÉวไป  
ř.Ś การประยกุต์ใช้  
Ś.   เอกสารอ้างอิง Ś   เอกสารอ้างอิง 
ś.   คําศพัท์ และคํานิยาม ś   คําศพัท์ และคํานิยาม 
Ŝ.   ระบบการจัดการคุณภาพ  
Ŝ.ř ข้อกําหนดทัÉวไป Ŝ.ř    ข้อกําหนดทัÉวไป 
Ŝ.Ś ข้อกําหนดด้านเอกสาร Ŝ.Ś    ข้อกําหนดด้านเอกสาร 
Ŝ.Ś.ř   บททัÉวไป Ŝ.Ś.ř บททัÉวไป 
Ŝ.Ś.Ś   คูม่ือคณุภาพ Ŝ.Ś.Ś คูม่ือคณุภาพ 
Ŝ.Ś.ś   Medical Device File Ŝ.Ś.ś การควบคมุเอกสาร 
4.2.4   การควบคมุเอกสาร 4.2.4 การควบคมุบนัทกึ  ** additional 4.2.4.1 – 4.2.4.8  
4.2.5   การควบคมุบนัทกึ  
ŝ   ความรับผิดชอบของผู้บริหาร  
ŝ.ř   ความมุง่มัÉนของผู้บริหาร ŝ.ř   ความมุง่มัÉนของผู้บริหาร 
ŝ.Ś   การให้ความสาํคญักบัลกูค้า ŝ.Ś   การให้ความสาํคญักบัลกูค้า  

5.2.1  Customer Audit  
ŝ.ś   นโยบายคณุภาพ ŝ.ś   นโยบายคณุภาพ 
ŝ.Ŝ   การวางแผน ŝ.Ŝ   การวางแผน 
ŝ.Ŝ.ř   วตัถปุระสงค์ด้านคณุภาพ ŝ.Ŝ.ř   วตัถปุระสงค์ด้านคณุภาพ 
ŝ.Ŝ.Ś   การวางแผนระบบจดัการคณุภาพ ŝ.Ŝ.Ś   การวางแผนระบบจดัการคณุภาพ 
ŝ.ŝ   หน้าทีÉความรับผิดชอบ อาํนาจ และการสืÉอสาร ŝ.ŝ   หน้าทีÉความรับผิดชอบ อาํนาจ และการสืÉอสาร 
ŝ.ŝ.ř   อํานาจหน้าทีÉและความรับผิดชอบ ŝ.ŝ.ř   อํานาจหน้าทีÉและความรับผิดชอบ   

** Add 5.5.1.1 – 5.5.1.2  
ŝ.ŝ.Ś   ตวัแทนฝ่ายบริหาร ŝ.ŝ.Ś   ตวัแทนฝ่ายบริหาร 
ŝ.ŝ.ś   การสืÉอสารภายในองค์กร ŝ.ŝ.ś   การสืÉอสารภายในองค์กร  **Add 5.5.3.1 – 5.5.3.2 
ŝ.Ş   การทบทวนของฝ่ายบริหาร ŝ.Ş   การทบทวนของฝ่ายบริหาร 
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ŝ.Ş.ř   บททัÉวไป ŝ.Ş.ř   บททัÉวไป 
ŝ.Ş.Ś   ข้อมลูสาํหรับการทบทวน ŝ.Ş.Ś   ข้อมลูสาํหรับการทบทวน 
ŝ.Ş.ś   ผลทีÉได้จากการทบทวน ŝ.Ş.ś   ผลทีÉได้จากการทบทวน 
Ş   การจัดการทรัพยากร  
Ş.ř   การจดัสรรทรัพยากร Ş.ř   การจดัสรรทรัพยากร 
Ş.Ś   ทรัพยากรบคุคล Ş.Ś   ทรัพยากรบคุคล 
6.Ś.ř   บททัÉวไป Ş.Ś.ř   บททัÉวไป 
Ş.Ś.Ś   ความสามารถ การตระหนกั  และการฝึกอบรม Ş.Ś.Ś   ความสามารถ การตระหนกั และการฝึกอบรม 

6.2.2.1  GMP training**  

Ş.ś   โครงสร้างพื Êนฐาน Ş.ś   โครงสร้างพื Êนฐาน 
Ş.Ŝ   สภาพแวดล้อมในการทํางาน Ş.Ŝ   สภาพแวดล้อมในการทํางาน 

6.4.1  Working Environment requirements  
6.4.2  Classification of clean zones /  cleanroom  
6.4.3  Risk Control of contamination  
6.4.4  Pest Control  
6.4.5  Utilities (ancillary service)   
6.5  Maintenance activities  

ş   การสร้างผลิตภณัฑ์  
ş.ř   การวางแผนการสร้างผลติภณัฑ์ 
Risk Management (ISO 14971) 

ş.ř   การวางแผนการสร้างผลติภณัฑ์ 
  ** Add 7.1.1 -7.1.2  

ş.Ś   กระบวนการทีÉเกีÉยวข้องกบัลกูค้า ş.Ś   กระบวนการทีÉเกีÉยวข้องกบัลกูค้า 
ş.Ś.ř   การกําหนดข้อกําหนดทีÉเกีÉยวข้องกบัผลติภณัฑ์ ş.Ś.ř   การกําหนดข้อกําหนดทีÉเกีÉยวข้องกบัผลติภณัฑ์ 

  ** Add 7.2.1.1- 7.2.1.2 
ş.Ś.Ś   การทบทวนข้อกําหนดทีÉเกีÉยวข้องกบั ผลติภณัฑ์ ş.Ś.Ś   การทบทวนข้อกําหนดทีÉเกีÉยวข้องกบัผลติภณัฑ์ 
ş.Ś.ś   การสืÉอสารกบัลกูค้า ş.Ś.ś   การสืÉอสารกบัลกูค้า  ** Add  7.2.3.1  - 7.2.3.2 
ş.ś      การออกแบบและพฒันา ş.ś   การออกแบบและพฒันา 
ş.ś.1   การวางแผนการออกแบบ และพฒันา ş.ś.1   การวางแผนการออกแบบ และพฒันา  

  ** Add  7.3.1.1  - 7.3.1.3 
ş.ś.Ś   ข้อมลูสาํหรับการออกแบบและพฒันา ş.ś.Ś   ข้อมลูสาํหรับการออกแบบและพฒันา 
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ş.ś.ś   ผลทีÉได้จากการออกแบบและพฒันา ş.ś.ś   ผลทีÉได้จากการออกแบบและพฒันา 
ş.ś.Ŝ   การทบทวนการออกแบบและพฒันา ş.ś.Ŝ   การทบทวนการออกแบบและพฒันา 
ş.ś.ŝ   การทวนสอบการออกแบบ และพฒันา ş.ś.ŝ   การทวนสอบการออกแบบ และพฒันา 
ş.ś.Ş   การทดสอบความถกูต้องของการออกแบบและพฒันา ş.ś.Ş   การทดสอบความถกูต้องของการออกแบบและพฒันา 
7.3.7 การควบคมุการเปลีÉยนแปลงการออกแบบ และการพฒันา 7.3.7    การควบคมุการเปลีÉยนแปลงการออกแบบ 

           และการพฒันา 7.3.7.1  Notification ** 
7.3.7.2  Design Change**  

ş.Ŝ   การจดัซื Êอ ş.Ŝ   การจดัซื Êอ  **Ad 7.4.1.1  7.4.1.8 
ş.Ŝ.ř   กระบวนการจดัซื Êอ ş.Ŝ.ř   กระบวนการจดัซื Êอ 
ş.Ŝ.Ś   ข้อมลูการจดัซื Êอ ş.Ŝ.Ś   ข้อมลูการจดัซื Êอ    **Ad 7.4.2.1   
ş.Ŝ.ś   การทวนสอบผลติภณัฑ์ทีÉจดัซื Êอ ş.Ŝ.ś   การทวนสอบผลติภณัฑ์ทีÉจดัซื Êอ   

**Ad 7.4.3.1 -7.4.3.3 
ş.ŝ   การผลติและบริการ ş.ŝ   การผลติและบริการ 
ş.ŝ.ř   การควบคมุการผลติ และบริการ 
ş.ŝ.ř.ř   ข้อกําหนดทัÉวไป 
ş.ŝ.ř.Ś   การควบคมุการผลติ และบริการ-ข้อกําหนดเฉพาะ 
ş.ŝ.ř.Ś.ř   ความสะอาดของผลติภณัฑ์ 
                  และการควบคมุการเปื Êอน 
ş.ŝ.ř.Ś.ś   กิจกรรมการบริการ 
ş.ŝ.ř.ś   ข้อกําหนดเฉพาะสาํหรับเครืÉองมอืแพทย์ปราศจากเชื Êอ 

ş.ŝ.ř   การควบคมุการผลติ และบริการ 
7.5.1.1  Cleanliness of product and contamination 
control   
7.5.1.2  Change control  
7.5.1.3  Particular requirements for sterile primary 
packaging material  

ş.ŝ.Ś   การทวนสอบความถกูต้องของกระบวนการผลติ 
           และบริการ 
ş.ŝ.Ś.ř   ข้อกําหนดทัÉวไป 
ş.ŝ.Ś.Ś   ข้อกําหนดเฉพาะสาํหรับเครืÉองมอืแพทย์ปราศจากเชื Êอ 

ş.ŝ.Ś   การทวนสอบความถกูต้องของกระบวนการผลติ 
           และบริการ  ** Ad 7.5.2.1 -  12  

ş.ŝ.ś   การบง่ชี Êและการสอบกลบัได้ş.ŝ.ś.ř   การบง่ชี Ê 
ş.ŝ.ś.Ś   การสอบกลบัได้ 
ş.ŝ.ś.Ś.ř   ข้อกําหนดทัÉวไป 
ş.ŝ.ś.Ś.Ś   ข้อกําหนดเฉพาะสาํหรับเครืÉองมือแพทย์ฝังใน
                  ทีÉมีกําลงั และเครืÉองแพทย์ฝังใน 
ş.ŝ.ś.ś   การบง่ชี Êสถานะ 

ş.ŝ.ś   การบง่ชี Êและการสอบกลบัได้ 
** Ad 7.5.3.1 -  4 
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ş.ŝ.Ŝ   ทรัพย์สนิของลกูค้า ş.ŝ.Ŝ   ทรัพย์สนิของลกูค้า 
7.5.5  การถนอมรักษาสนิค้า 7.5.5  การถนอมรักษาสนิค้า ** Ad 7.5.5.1 -  4 
ş.Ş   การควบคมุเครืÉองมือทีÉใช้เฝา้ติดตามและวดั ş.Ş   การควบคมุเครืÉองมือทีÉใช้เฝา้ติดตามและวดั   

** Ad 7.6.1 -  3 
Š   การวัด วเิคราะห์ และปรับปรุง  
Š.ř   บททัÉวไป Š.ř   บททัÉวไป 
Š.Ś   การเฝา้ติดตามและการวดั Š.Ś   การเฝา้ติดตามและการวดั 
Š.Ś.ř   การปอ้นกลบั Š.Ś.ř   ความพงึพอใจของลกูค้า 
Š.Ś.Ś   การตรวจตดิตามคณุภาพภายใน Š.Ś.Ś   การตรวจตดิตามคณุภาพภายใน 

Š.Ś.ś   การเฝา้ติดตามและวดักระบวนการ Š.Ś.ś   การเฝา้ติดตามและวดักระบวนการ 
Š.Ś.Ŝ   การวดัและการเฝา้ติดตามผลติภณัฑ์ Š.Ś.Ŝ   การวดัและการเฝา้ติดตามผลติภณัฑ์ 

** Add  8.2.4.1 – 8.2.4.6 
Š.Ś.Ŝ.ř   ข้อกําหนดทัÉวไป  
Š.2.Ŝ.Ś   ข้อกําหนดเฉพาะทางเครืÉองมือแพทย์ฝังในมีกําลงั  
              และเครืÉองมือแพทย์ฝังใน 

 

Š.ś   การควบคมุผลติภณัฑ์ทีÉไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด Š.ś   การควบผลติภณัฑ์ทีÉไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด 
** Add  8.3.1 – 8.3.5 

Š.Ŝ   การวเิคราะห์ข้อมลู Š.Ŝ   การวเิคราะห์ข้อมลู 
Š.ŝ   การปรับปรุง Š.ŝ   การปรับปรุง 
Š.ŝ.ř   การปรับปรุงอยา่งตอ่เนืÉองการประกาศแนะนํา,  
           การรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ 

Š.ŝ.ř   การปรับปรุงอยา่งตอ่เนืÉอง 

Š.ŝ.Ś   การปฏิบตัิการแก้ไข Š.ŝ.Ś   การปฏิบตัิการแก้ไข   ** Add  8.5.2.1 – 8.5.2.2 

Š.ŝ.ś   การปฏิบตัิการปอ้งกนั Š.ŝ.ś   การปฏิบตัิการปอ้งกนั 


