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มาตรฐาน ISO13485  เป็นระบบบรหิารคณุภาพ
สําหรับเครือ่งมอืแพทย ์ โดยมขีอ้กําหนดเฉพาะ
อตุสาหกรรมเครือ่งแพทย ์    เชน่  ขอ้กําหนด
เกีย่วกบัการฆา่เชือ้ผลติภณัฑ ์   การควบคมุความ
สะอาดผลติภัณฑ ์   การบรหิารความเสีย่งสําหรับ
เครือ่งมอืแพทย ์ (ISO14971 Risk Management) 
และยงัมขีอ้กําหนด กฎหมาย หรอืกฎระเบยีบอืน่ ๆ 
เกีย่วขอ้ง เชน่  Medical devices Directive
93/42/EEC, IVDD98/79/EC, GMP FDA ,
ASEAN Medical Device Directive (AMDD) ที่
ตอ้งพจิารณาเป็นแนวทาง รว่มกนัในการพัฒนา
ระบบบรหิารคณุภาพ  

Introduction Outline  

วตัถปุระสงคข์องหลกัสตูร

1) เพือ่ใหเ้ขา้ใจโครงสรา้งของขอ้กําหนดมาตรฐาน 
ISO13485 ประโยชน์

2) สามารถวเิคราะหข์อ้กําหนดโดยการยกตวัอยา่ง
และอภปิราย เพือ่นํามาประยกุตก์บักจิกรรมที่
เกีย่วขอ้งไดอ้ยา่งถกูตอ้งและไมส่บัสน  

3) สามารถดําเนนิการตามมาตรฐานไดอ้ยา่งครบ
วงจร P-D-C-A  และสามารถพัฒนาระบบของ
องคก์รได ้ เชน่ การกําหนดขัน้ตอนการปฏบิตั ิ 
การนําบนัทกึขอ้มลูมาวเิคราะห ์

Learning Objectives 

Who should attend 

สาํหรับหลกัสูตร ISO13485  ท่ีปรึกษาบริษทั     
คิวไทม ์คอนซลัต้ิงฯ ไดอ้บรมใหก้บับริษทั 

เคร่ืองมือแพทย ์มาแลว้ กวา่ 70 รุ่น 

Pre-test
ISO13485 Background
ISO13485 Concept & Principles &
Process Approach
Requirements & Implementing

ระบบเอกสารการควบคมุและบนัทกึคณุภาพ  
 ความมุง่ม่ันของฝ่ายบรหิาร 
 การบรหิารทรัพยากร
 กระบวนการสรา้งความเชือ่ม่ันในผลติภณัฑ ์ 
 กระบวนการตดิตาม  ตรวจวดั 

   การอภปิราย
  การวเิคราะห ์Case Study & Workshop
Post –Test

หลกัสตูรการอบรม ISO13485 ขอ้กําหนดด เหมาะ
กบั 

   องคก์รทีผ่า่นการรบัรองแลว้ เพือ่ใหผู้ป้ฏบิตังิาน 
ทมีงานไดเ้ขา้ใจมากขึน้ในการประยกุตใ์ช ้ 

  องคก์รทีกํ่าลงัพฒันาระบบมาตรฐานตาม 
ISO13485   เพือ่จัดการวางแผนการนําไปประยกุตใ์ช ้
อยา่งมปีระสทิธภิาพ 

   ผูบ้รหิาร   ทมี QMS   ผูจั้ดการแผนก  หวัหนา้
งาน  พนักงานผูป้ฏบิตังิาน  
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