
มาตรฐาน ISO13485:2016 คอืฉบบัลา่สดุทีไ่ดม้กีารปรบัปรงุ  
ในสว่นเนื้อหาโครงสรา้งของมาตรฐานใช ้ISO9001:2008 เป็นโครง
หลกัเชน่เดมิ คอืม ี8 ขอ้กาํหนดหลกั แต่เนื้อหาขอ้กาํหนดเน้น เรือ่ง 
กฎระเบยีบขอ้บงัคบั  มาตรฐานทีเ่กีย่วขอ้งของผลติภณัฑเ์ครือ่งมอื
แพทยท์ีต่รงและขดัเจนมากยิง่ขึน้

การบรหิารความเสีย่งอยา่งเป็นระบบ การควบคมุสภาวะแวดลอ้ม
ของการผลติเครือ่งมอืแพทยแ์ต่ละประเภท (ISO14971 Risk 
Management) และยงัมขีอ้กาํหนด กฎหมาย หรอืกฎระเบยีบอื่นๆ 
เกีย่วขอ้ง เชน่  Medical  devices Directive 93/42/EEC, 
IVDD98/79/EC, IEC62304, GHTF,  GMP FDA , ASEAN Medical 
Device Directive (AMDD) ทีต่อ้งพจิารณาเป็นแนวทางรว่มกนัในการ
พฒันาระบบบรหิารคณุภาพ  

1) เพือ่ใหเ้ขา้ใจโครงสรา้งของขอ้กาํหนดมาตรฐาน ISO13485  
2) สามารถวเิคราะหข์อ้กาํหนดโดยการยกตวัอยา่งและอภปิราย 

เพือ่นํามาประยกุตก์บักจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งไดอ้ยา่งถกูตอ้ง
และไมส่บัสน  

3) กาํหนดแนวทางการปรบัเปลีย่นมาตรฐานสูม่าตรฐานปี 
2016 ไดอ้ยา่งเหมาะสม  

Pre-test  
ISO13485:2016  Background 
ISO13485 Concept  & Principles &
ISO 13485 Requirements & Implementing  

บทนําและคาํศพัทน์ิยาม  
  ขอ้กาํหนด มาตรฐานทีเ่กีย่วขอ้ง   
  ระบบเอกสารการควบคมุและบนัทกึคณุภาพ  
  ความมุง่มัน่ของฝ่ายบรหิาร 
  การบรหิารทรพัยากร
  กระบวนการสรา้งความเชือ่มัน่ในผลติภณัฑ ์ 
  กระบวนการตดิตาม  ตรวจวดั 

  การอภปิราย และการกาํหนดแผนการปรบัปรงุ 
  การวเิคราะห ์Case Study  & Workshop 
Post –Test 

องคก์รทีผ่า่นการรบัรองแลว้ และตอ้งการศกึษาและปรบัปรงุมาตรฐาน 
ISO13485:2016 ทีไ่ดม้กีารปรบัเปลีย่น  

องคก์รทีก่าํลงัพฒันา ระบบมาตรฐานตาม ISO13485   เพือ่จดัการ
วางแผนการนําไปประยกุตใ์ชอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพโดยเริม่เขา้สู ่ New 
Revision หรอื ฉบบัปี 2016 โดยขา้มมาตรฐาน ISO13485:2003   
ผูบ้รหิาร ทมี QMS ผูจ้ดัการแผนก หวัหน้างาน พนกังานผูป้ฏบิตังิาน 
เชน่ QMR หวัหน้างาน ทมี QMS 

Quality Management Standard for Medical Devices  
การอบรม “ข้อกาํหนดและการประยกุตใ์ช้มาตรฐานบริหารคณุภาพ ISO13485:2016”  
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Requirements and Implementation Training
ISO13485:2016 


