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4. Quality Management System

4.1 General requirements 
4.1.1 The organization shall document a quality management 
system and maintain its effectiveness in accordance with the 
requirements of this International Standard and applicable 
regulatory requirements. 

The organization shall establish, implement and maintain any 
requirement, procedure, activity or arrangement required to 
be documented by this International Standard or applicable 
regulatory requirements. 

The organization shall document the role(s)undertaken by the 
organization under the applicable regulatory requirements. 

NOTE Roles undertaken by the organization can include 
manufacturer, authorized representative, importer or 
distributor. 

4.1 ขอ้กําหนดท ัѷวไป   
4.1.1 องคก์รตอ้งจัดทําเอกสาร ระบบการจัดการทีѷมคีณุภาพและรักษา
ประสทิธภิาพ ตามขอ้กําหนดของมาตรฐานสากล  
และขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบทีѷใชบ้ังคับ 

องคก์รตอ้งจัดทําและดําเนนิการรักษาความตอ้งการใด ขั Ѹนตอนการจัด
กจิกรรม หรอืการจัดเรยีงตอ้งไดรั้บการรับรองโดยมาตรฐานนีѸ หรอื
ขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบทีѷใชบ้ังคับ 

องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารบทบาท ทีѷดําเนนิการโดยองคก์รทีѷอยูภ่ายใต ้
ขอ้กําหนดบังคับ 

หมายเหต ุบทบาททีѷดําเนนิการโดยองคก์รสามารถรวมผูผ้ลติ 
ผูแ้ทนทีѷไดรั้บมอบอํานาจผูนํ้าเขา้หรอืผูจั้ดจําหน่าย 

4.1.2 The organization shall: 
determine the processes needed for the quality management 
system and the application of these processes throughout 
the organization taking into account the roles undertaken by 
the organization; apply a risk based approach to the control 
of the appropriate processes needed for the quality 
management system; determine the sequence and 
interaction of these processes. 

4.1.2 องคก์รตอ้ง: 
กําหนดกระบวนการทีѷจําเป็นสําหรับระบบการจัดการคุณภาพและการ
ประยุกต์ใชก้ระบวนการเหล่านีѸทัѷวทั Ѹงองค์กรโดยคํานึงถึงบทบาททีѷ
ดําเนินการโดยองค์กร; ใชว้ิธีการตามความเสีѷยงต่อการควบคุม
กระบวนการทีѷเหมาะสมจําเป็นสําหรับระบบบริหารคุณภาพ  กําหนด
ลําดับและการเชืѷอมตอ่ของกระบวนการเหลา่นีѸ  

4.1.3 For each quality management system process, the 
organization shall: 

a) determine criteria and methods needed to ensure
that both the operation and control of these
processes are effective;

b) ensure the availability of resources and information
necessary to support the operation and monitoring
of these processes;

c) implement actions necessary to achieve planned
results and maintain the effectiveness of these
processes;

d) monitor, measure as appropriate, and analyses
these processes;

e) establish and maintain records needed to
demonstrate conformance to this International
Standard and compliance with applicable regulatory
requirements (see 4.2.5)

4.1.3 สําหรับระบบการจัดการคณุภาพแตล่ะกระบวนการองคก์รตอ้ง: 

a) กําหนดหลักเกณฑแ์ละวธิกีารทีѷจําเป็นเพืѷอใหมั้ѷนใจวา่ทั Ѹงการ
ดําเนนิการและการควบคมุกระบวนการเหลา่นีѸมปีระสทิธภิาพ

b) ตรวจสอบความพรอ้มของทรัพยากรและขอ้มูลทีѷจําเป็นเพืѷอ
สนับสนุนการดําเนนิงาน และการตรวจสอบของกระบวนการ
เหลา่นีѸ

c) การดําเนนิการทีѷจําเป็นเพืѷอใหบ้รรลผุลตามแผนและรักษา
ประสทิธภิาพของกระบวนการเหล่านีѸ

d) ตรวจสอบการวัดตามความเหมาะสมและวเิคราะห์
กระบวนการเหลา่นีѸ

e) การสรา้งและรักษาบันทกึทีѷจําเป็นในการแสดงใหเ้ห็นถงึ
ความสอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากล และสอดคลอ้งกบั
ขอ้กําหนดบังคับ (ด ู4.2.5)



ISO13485:2016 Requirements (ENG-TH)

P a g e  2 | 28 

4.1.4 The organization shall manage these quality 
management system processes in accordance with the 
requirements of this International Standard and applicable 
regulatory requirements.  Changes to be made to these 
processes shall be: 

a) evaluated for their impact on the quality
management system;

b) evaluated for their impact on the medical devices
produced under this quality management system;

c) controlled in accordance with the requirements of
this International Standard and applicable
regulatory requirements.

4.1.4 องคก์รตอ้งจัดการกระบวนการระบบการจัดการคณุภาพเหลา่นีѸ
สอดคลอ้งกบัความตอ้งการของมาตรฐานสากลและขอ้กําหนดดา้น
กฎระเบยีบทีѷใชบ้ังคับ การเปลีѷยนแปลงทีѷจะทําเพืѷอกระบวนการเหล่านีѸ
จะเป็น 

a) การประเมนิผลกระทบตอ่ระบบการจัดการคณุภาพ
b) การประเมนิผลกระทบตอ่อปุกรณ์ทางการแพทยท์ีѷผลติ

ภายใตร้ะบบการจัดการคณุภาพนีѸ
c) การควบคมุตามขอ้กําหนดของมาตรฐานสากลและ

ขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบทีѷใชบ้ังคับ

4.1.5 When the organization chooses to outsource any 
process that affects product conformity to requirements,  
it shall monitor and ensure control over such processes.  
The organization shall retain responsibility of conformity to 
this International Standard and to customer and applicable 
regulatory requirements for outsourced processes.  

The controls shall be proportionate to the risk involved and 
the ability of the external party to meet the requirements in 
accordance with 7.4.  

The controls shall include written quality agreements. 

4.1.5 เมืѷอองคก์รเลอืกทีѷจะใช ้outsource กระบวนการใด ๆ ทีѷมผีลตอ่
ความสอดคลอ้งกบัความตอ้งการของสนิคา้กจ็ะตอ้งตรวจสอบ และให ้
การควบคมุกระบวนการดังกลา่ว องคก์รตอ้งรักษาความรับผดิชอบของ
ความสอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากล เพืѷอลกูคา้และขอ้กําหนดดา้น
กฎระเบยีบทีѷบังคับใชสํ้าหรับกระบวนการ outsourced  

การควบคมุใหเ้ป็นไปตามสดัสว่นความเสีѷยงทีѷเกีѷยวขอ้งและ
ความสามารถของบคุคลภายนอกจะตอบสนองความตอ้งการให ้
สอดคลอ้งกบั 7.4  

การควบคมุทีѷจะรวมถงึขอ้ตกลงทีѷเป็นลายลักษณ์อักษรทีѷมคีณุภาพ 

4.1.6 The organization shall document procedures for the 
validation of the application of computer software used in 
the quality management system. Such software applications 
shall be validated prior to initial use and, as appropriate, 
after changes to such software or its application.

The specific approach and activities associated with software 
validation and revalidation shall be proportionate to the risk 
associated with the use of the software. 

Records of such activities shall be maintained (see 4.2.5). 

4.1.6 องคก์รตอ้ง 
จัดทําเอกสารตามขั Ѹนตอนสําหรับการตรวจรับรองของการประยกุตใ์ช ้
ซอฟแวรค์อมพวิเตอรท์ีѷใชใ้นระบบการจัดการคณุภาพ การใชง้าน
ซอฟตแ์วรด์ังกลา่วจะตอ้งผา่นการตรวจสอบกอ่นทีѷจะเริѷมตน้การใชง้าน
และตามความเหมาะสม หลังจากทีѷการเปลีѷยนแปลงซอฟตแ์วรด์ังกลา่ว
หรอืการประยกุตใ์ช ้

วธิกีารทีѷเฉพาะเจาะจงและกจิกรรมทีѷเกีѷยวขอ้งกบัการตรวจสอบ
ซอฟตแ์วรแ์ละ revalidation จะเป็นสดัสว่นกบัความเสีѷยงทีѷเกีѷยวขอ้ง
กบัการใชง้านของซอฟตแ์วร ์

บันทกึของกจิกรรมดังกลา่วจะไดรั้บการรักษาไว ้(ด ู4.2.5) 

4.2   Documentation requirements 
4.2.1 General 
The quality management system documentation 
(see 4.2.4) shall include: 

a) documented statements of a quality policy and
quality objectives;

b) a quality manual;
c) documented procedures and records required by

this International Standard;

4.2  ขอ้กําหนดเอกสาร  
4.2.1  ขอ้กําหนดทัѷวไป   
เอกสารของระบบการจัดการคณุภาพ (ดขูอ้ 4.2.5) ใหร้วมถงึ 

a) การบันทกึคําใหก้ารของนโยบายคณุภาพ และวัตถปุระสงค์
ดา้นคณุภาพ

b) คูม่อืคณุภาพ
c) ขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิาน และบันทกึทีѷจําเป็นตาม

มาตรฐานสากลนีѸ



ISO13485:2016 Requirements (ENG-TH) 

P a g e  3 | 28 

 

 
d) documents, including records, determined by the 

organization to be necessary to ensure the effective 
planning, operation, and control of its processes;

e) other documentation specified by applicable 
regulatory requirements. 

 
d) เอกสารรวมทัѸงบันทกึทีѷกําหนดโดยองคก์รทีѷจะเป็นสิѷงทีѷ

จําเป็น เพืѷอใหแ้น่ใจวา่มปีระสทิธภิาพในการวางแผนการ
ดําเนนิงานและการควบคมุกระบวนการของตน

e) เอกสารอืѷน ๆ ทีѷระบไุวต้ามขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบทีѷใช ้
บังคับ 

 

4.2.2 Quality manual 
The organization shall document a quality manual that 

includes: 
a) the scope of the quality management system, 

including details of and justification for any 
exclusion or non-application; 

b) the documented procedures for the quality 
management system, or reference to them; 

c) a description of the interaction between the 
processes of the quality management system. 

 
The quality manual shall outline the structure of the 
documentation used in the quality management system. 
 

4.2.2 คูม่อืคณุภาพ  
องคก์รตอ้งจัดทําคูม่อืคณุภาพรวมถงึ ; 

a) ขอบเขตของระบบการจัดการคณุภาพรวมทัѸงรายละเอยีดและ
เหตผุลสําหรับการยกเวน้หรอืไม่ประยกุตใ์ชข้อ้กําหนดนัѸน 

b) เอกสารระเบยีบปฏบิัตติา่ง ๆ ทีѷจัดทําขึѸนมาสําหรับระบบ
บรหิารคณุภาพ หรอืการอา้งองิไปถงึระเบยีบปฏบิัต ิ 

c) การอธบิายความสมัพันธต์่อเนืѷองระหวา่งกระบวนการตา่ง ๆ 
ของระบบบรหิารคณุภาพ 

 
 
 
คูม่อืคณุภาพตอ้งแสดงโครงสรา้งของเอกสารทีѷใชใ้นระบบการจัดการ
คณุภาพ 
 

4.2.2 Medical device file 
For each medical device. type or medical device family, the 
organization shall establish and maintain one or more files 
either containing or referencing documents generated to 
demonstrate conformity to the requirement of this 
International Standard and compliance with applicable 
regulatory requirements. 
 
The content of the file(s) shall include, but is not limited to: 

a) general description of the medical device, intended 
use/purpose, and labelling, including any 
instructions for use; 

b) specifications for product; 
c) specifications or procedures for manufacturing, 

packaging, storage, handling and distribution; 
d) procedures for measuring and monitoring; 
e) as appropriate, requirements for installation; 
f) as appropriate, procedures for servicing. 

 

4.2.3 แฟ้มเอกสารเครืѷองมอืแพทย ์ 
สําหรับอปุกรณ์ทางการแพทยใ์นแตล่ะประเภท หรอืกลุม่ของอปุกรณ์
ทางการแพทย ์ทีѷองคก์รตอ้งสรา้งและรักษามากกวา่หนึѷงแฟ้มอยา่งใด
อยา่งหนึѷง หรอืมกีารอา้งองิเอกสารทีѷสรา้งขึѸน เพืѷอแสดงใหเ้ห็นถงึ
ความสอดคลอ้งกบัความตอ้งการของมาตรฐาน สากลและสอดคลอ้ง
กบัขอ้กําหนดทีѷใชบ้ังคับ 
 
 
เนืѸอหาของไฟล ์จะรวมถงึ แตไ่ม่จํากดัเพยีงเทา่นีѸ: 

a) รายละเอยีดทัѷวไปของอปุกรณ์ทางการแพทยท์ีѷมวีัตถปุระสงค์
การใชง้าน ฉลาก รวมถงึคูม่อืการใชง้าน 

b) ขอ้กําหนด (Spec) สําหรับผลติภัณฑ ์
c) สเปคและวธิกีารในการผลติ บรรจภุัณฑ ์การจัดเกบ็ จัดการ

และการกระจายสนิคา้ 
d) ขั Ѹนตอนสําหรับการวัดและการตรวจสอบ 
e) ขอ้กําหนดสําหรับการตดิตั Ѹง ทีѷเหมาะสม 
f) ขั Ѹนตอนการบรกิาร ทีѷความเหมาะสม    

 

4.2.4 Control of documents 
Documents required by the quality management system 
shall be controlled. Records are a special type of document 
and shall be controlled according to the requirements  
given in 4.2.5. 
 
A documented procedure shall define the controls needed to: 

a) review and approve documents for adequacy prior 
to issue; 

b) review, update as necessary and re-approve 
documents; 

4.2.4 การควบคมุเอกสาร 
เอกสารตา่ง ๆ ทีѷกําหนดโดยระบบการบรหิารคณุภาพตอ้งถูกควบคมุ
การบันทกึตา่ง ๆ เป็นเอกสารชนดิพเิศษและตอ้งถกูควบคมุตาม
ขอ้กําหนดใน 4.2.5  
 
 
เอกสารระเบยีบปฏบิัต ิตอ้ง ถกูจัดทําขึѸนเพืѷอระบกุารควบคมุทีѷตอ้งการ 

a) ทบทวน และอนุมัตเิอกสารกอ่นการประกาศใช ้ 
b) ทบทวนและทําใหทั้นสมัยตามความจําเป็นและมกีารอนุมัติ

ใหม่สําหรับเอกสารตา่ง ๆ 
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c) ensure that the current revision status of and 

changes to documents are identified; 
d) ensure that relevant versions of applicable

documents are available at points of use; 
e) ensure that documents remain legible and readily 

identifiable; 
f) ensure that documents of external origin, 

determined by the organization to be necessary for 
the planning and operation of the quality 
management system, are identified and their 
distribution controlled; 

g) prevent deterioration or loss of documents; 
h) prevent the unintended use of obsolete documents 

and apply suitable identification to them. 
 
The organization shall ensure that changes to documents  
are reviewed and approved either by the original approving 
function or another designated unction that has access to 
pertinent background information upon which to base its 
decisions.  
 
The organization shall define the period for. which at least  
one copy of obsolete documents shall be retained. This period 
shall ensure that documents to which medical devices have 
been manufactured and tested are available for at least the 
lifetime of the medical device as defined by the organization, 
but not less than the retention period of any resulting record 
(see), or as specified by applicable regulatory requirements.  
 

 
c) มัѷนใจวา่สถานะปัจจบุันของการแกไ้ขและการเปลีѷยนแปลง

เอกสารจะมกีารระบ;ุ 
d) เพืѷอใหมั้ѷนใจวา่เอกสารตา่ง ๆ ฉบับลา่สดุ/ทันสมัยมอียู ่ณ 

สถานทีѷทีѷใชง้าน 
e) เพืѷอใหมั้ѷนใจวา่เอกสารตา่ง ๆ อยูใ่นสภาพทีѷอา่นไดม้กีาร

แสดงไวว้า่เป็นเอกสารในระบบ 
f) มัѷนใจวา่เอกสารมาจากภายนอกทีѷกําหนดโดยองคก์รทีѷจะเป็น

สิѷงทีѷจําเป็นสําหรับการวางแผนและการดําเนนิงานของระบบ
การจัดการคณุภาพทีѷมกีารระบแุละควบคมุการแจกจา่ย; 

g) ป้องกันการเสืѷอมสภาพหรอืการสญูหายของเอกสาร 
h) ป้องกันไม่ใหเ้กดิการใชง้านทีѷไม่ไดต้ั Ѹงใจของเอกสารทีѷ

ยกเลกิและการบง่ชีѸการใชท้ีѷเหมาะสม  
 
 
 
องคก์รตอ้งมัѷนใจว่าไดท้บทวนและอนุมัตกิารเปลีѷยนแปลงเอกสารโดย
หน่วยงานทีѷอนุมัตฉิบับเดมิ  หรอืจากหน่วยงานอืѷนทีѷไดรั้บมอบหมาย ผู ้
ซ ึѷงสามารถเขา้ถงึขอ้มูลเดมิได ้ เพืѷอเป็นพืѸนฐานในการตัดสนิใจ   
 
 
 
องคก์รตอ้งกําหนดระยะเวลาสําหรับ การเก็บเอกสารทีѷถูกยกเลกิ อย่าง
นอ้ยชุดสําเนา ตอ้งถูกจัดเก็บไว ้ระยะเวลาการเก็บนีѸ ตอ้งมัѷนใจว่า
เอกสารทีѷอุปกรณ์ทางการแพทย์ทีѷไดรั้บการผลติและทดสอบทีѷมีอยู่
อย่างนอ้ยอายุการใชง้านของอุปกรณ์ทางการแพทยต์ามทีѷกําหนดโดย
องค์กร แต่ไม่นอ้ยกว่าระยะเวลาการเก็บบันทกึส่งผลใด ๆ (ดู) หรือ
ตามทีѷระบไุว ้โดยขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบขอ้บังคับ 
 

4.2.5 Control of records 
Records shall be maintained to provide evidence of conformity 
to requirements and of the effective operation of the quality 
management system. 
 
The organization shall document procedures to define the  
controls needed for the identification, storage, security and 
integrity, retrieval, retention time and disposition of records. 
 
The organization shall define and implement methods for  
protecting confidential health information contained in records 
in accordance with the applicable regulatory requirements. 
 
Records shall remain legible, readily identifiable and  
retrievable. Changes to a record shall remain identifiable. 
 
The organization shall retain the records for at least the  
lifetime of the medical device as defined by the organization, 
or as specified by applicable regulatory requirements, but not 
less than two years from the medical device release by the 
organization. 
 

4.2.5 การควบคมุบันทกึ  
บันทกึต่าง ๆ ตอ้งไดรั้บการรักษาไวเ้พืѷอเป็นหลักฐานในการปฏบิัตติาม
ขอ้กําหนดต่าง ๆ และเพืѷอแสดงถงึประสทิธภิาพของการดําเนินงานใน
ระบบบรหิารคณุภาพ 
 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารระเบยีบปฏบิัต ิตอ้ง ไดรั้บการจัดทํา ระบุการ
ควบคมุทีѷตอ้งการสําหรับการบง่ชีѸ การจัดเกบ็ การป้องกัน การคน้หา 
ระยะเวลาการจัดเกบ็ และการทําลายบันทกึ 
 
องคก์รตอ้งกําหนดและวธิกีารปฏบิัตเิพืѷอการปกป้องขอ้มูลดา้นสขุภาพ
ทีѷเป็นความลับทีѷมอียูใ่นบันทกึใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กําหนดดา้น
กฎระเบยีบทีѷใชบ้ังคับ 
 
บันทกึ ตอ้ง อา่นออกได ้มกีารบง่ชีѸและเรยีกหาได ้ การเปลีѷยนแปลง
การบันทกึจะยังคงสามารถบง่ชีѸ 
 
องค์กรตอ้งจัดเก็บบันทึกอย่างนอ้ยเท่ากับรอบอายุการใชง้านของ
เครืѷองมอืแพทยนั์Ѹนตามทีѷองคก์รไดร้ะบุไว ้หรอืตามทีѷระบุไวโ้ดยขอ้บง
คับทางกฎหมายทีѷเกีѷยวขอ้ง แตไ่ม่นอ้ยกวา่ 2 ปี  นับจากวันทีѷองคก์รได ้
วางจําหน่ายผลติภัณฑนั์Ѹน  
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5. Management Responsibility 
 

 

5.1   Management Commitment 
Top management shall provide evidence of its commitment 
to the development and implementation of the quality 
management system and maintenance of its effectiveness 
by: 

a) communicating to the organization the importance 
of meeting customer as well as applicable 
regulatory requirements; 

b) establishing the quality policy; 
c) ensuring that quality objectives are established 
d) conducting management reviews; 
e) ensuring the availability of resources. 

5.1 ความมุง่ม ัѷนของผูบ้รหิาร  
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งจัดหาหลักฐานของความมุ่งมัѷนในการพัฒนาและ
การปฏบิัตติามระบบการบรหิารคณุภาพ และปรับปรุงประสทิธภิาพอยา่ง
ตอ่เนืѷองโดย 
 

a) สืѷอสารในองคก์รใหท้ราบถงึความสําคัญของการบรรลุ
ขอ้กําหนดของลกูคา้ รวมทัѸงกฎขอ้บังคับและขอ้กําหนดของ
กฎหมาย 

b) จัดทํานโยบายคณุภาพ 
c) มัѷนใจวา่วัตถปุระสงคด์า้นคณุภาพจะถูกจัดทําขึѸน 
d) จัดใหม้กีารทบทวนการบรหิาร และ 
e) มัѷนใจวา่ทรัพยากรทีѷจําเป็นจะมอีย่างเพยีงพอ 

 

5.2 Customer focus 
Top management shall ensure that customer requirements 
and applicable regulatory requirements are determined and 
met. 
 

5.2 การมุง่ไปทีѷลกูคา้ 
ผูบ้รหิารระดับสงู ตอ้ง มัѷนใจวา่ขอ้กําหนดตา่ง ๆ ของลกูคา้ และ
ขอ้บังคับไดรั้บการพจิารณาและบรรลถุงึเป้าหมาย  
 

5.3 Quality policy 
Top management shall ensure that the quality policy: 

a) is applicable to the purpose of the organization; 
b) includes a commitment to comply with requirements 

and to maintain the effectiveness of the quality 
management system; 

c) provides a framework for establishing and reviewing 
quality objectives; 

d) is communicated and understood within the 
organization; 

e) is reviewed for continuing suitability 
 

5.3 นโยบายคณุภาพ   
ผูบ้รหิารระดับสงู ตอ้ง มัѷนใจวา่นโยบายคณุภาพ 

a) เหมาะสมกบัความประสงคข์ององคก์ร 
b) ไดร้วมถงึความมุ่งมัѷนในการปฏบิัตติามขอ้กําหนดตา่ง ๆ 

และมกีารปรับปรุงประสทิธภิาพของระบบการบรหิาร
คณุภาพ 

c) ไดก้ําหนดกรอบของงานในการจัดทําและทบทวน
วัตถปุระสงคต์า่ง ๆ ดา้นคณุภาพ 

d) ไดถ้กูสืѷอสารและเกดิความเขา้ใจในองคก์ร และ 
e) ไดถ้กูทบทวนเพืѷอความเหมาะสมตอ่เนืѷอง 

 

5.4 Planning 
5.4.1 Quality objectives
Top management shall ensure that quality objectives, 
including those needed to meet applicable regulatory  
requirements and requirements for product, are established at 
relevant functions and levels within the organization.  The 
quality objectives shall be measurable and consistent with the 
quality policy.  
 

5.4 การวางแผน  
5.4.1 วัตถปุระสงคค์ณุภาพ 
ผูบ้รหิารระดับสงู ตอ้ง มัѷนใจวา่วัตถปุระสงคด์า้นคุณภาพ รวมถงึความ
ตอ้งการตา่ง ๆ ในการทีѷจะบรรลขุอ้กําหนด กฎหมายและขอ้กําหนดตา่ง 
ๆของสนิคา้ไดรั้บการจัดทําสําหรับหน่วยงานตา่ง ๆ ทีѷเกีѷยวขอ้งและใน
ระดับตา่ง ๆ ภายในองคก์ร วัตถปุระสงคด์า้นคณุภาพตอ้งตรวจวัดได ้
และสอดคลอ้งกบันโยบายคณุภาพ   
 

5.4.2 Quality management system planning 
Top management shall ensure that: 

a) the planning of.the quality management system is 
carried out in order to meet the requirements given 
in 4.1, as well as the quality objectives; 

 
 

5.4.2 การวางแผนระบบบรหิาร 
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งมัѷนใจ 

a) การวางแผนระบบบรหิารคณุภาพมกีารดําเนนิงานเพืѷอให ้
บรรลตุามขอ้กําหนดในขอ้ 4.1 รวมถงึ วัตถปุระสงคต์า่ง ๆ 
ดา้นคณุภาพ  
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b) the integrity of the quality an agreement system is 

maintained when changes to the quality 
management system are planned and implemented.

 
b) ความเป็นอันหนึѷงอันเดยีวกนัของระบบบรหิารคณุภาพจะถูก

ดํารงไว ้เมืѷอการเปลีѷยนแปลงตา่ง ๆ ในระบบบรหิารคณุภาพ
ไดถ้กูวางแผนและดําเนนิการ
 

5.5 Responsibility, authority and communication  
5.5.1 Responsibility and authority 
Top management shall ensure that responsibilities and  
authorities are defined, documented and communicated  
within the organization. 
Top management shall document the interrelation of all 
personnel who manage, perform and verify work affecting 
quality and shall ensure the independence and authority 
necessary to perform these tasks. 
 

5.5  ความรบัผดิชอบอํานาจหนา้ทีѷและการสืѷอสาร 
5.5.1 ความรับผดิชอบและอํานาจหนา้ทีѷ 
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งมัѷนใจวา่ ความรับผดิชอบและอํานาจไดก้ําหนดไว ้
จัดทําเป็นเอกสาร และสืѷอสารภายในองคก์ร 
 
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งจัดทําเอกสารความสมัพันธข์องบคุลากรทัѸงหมดผู ้
ซึѷงทําหนา้ทีѷจัดการ  ดําเนินงานและทวนสอบงานทีѷมีผลต่อคุณภาพ
และตอ้งมัѷนใจไดว้า่บคุลากรเหลา่นีѸมคีวามเป็นอสิระ และมอํีานาจ เพยีง
พอทีѷจะปฏบิัตงิานได ้ 
 

5.5.2 Management representative 
Top management shall appoint a member of  
management who, irrespective of other responsibilities,  
has responsibility and authority that includes: 
 

a) ensuring that processes needed for the quality 
management system are documented; 

b) reporting to top management on the effectiveness 
of the quality management system and any need 
for improvement; 

c) ensuring the promotion of awareness of applicable 
regulatory requirements and quality management 
system requirements throughout the organization. 
 

5.5.2 ตัวแทนฝ่ายบรหิาร 
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งแต่งตั Ѹงสมาชกิในฝ่ายผูบ้รหิารผูห้นึѷงซึѷงเป็นอสิระ
จากหนา้ทีѷความรับผดิชอบอืѷน ๆ ตอ้งมคีวามรับผดิชอบและอํานาจ
หนา้ทีѷในเรืѷองเหลา่นีѸ ; 
 

a) มัѷนใจวา่กระบวนการตา่ง ๆ ทีѷตอ้งการสําหรับระบบบรหิาร
คณุภาพ ไดรั้บการจัดทําเอกสาร 

b) รายงานใหผู้บ้รหิารระดับสงูทราบถงึประสทิธภิาพของระบบ
บรหิารคณุภาพรวมทัѸงความจําเป็นตา่ง ๆ  

c) เพืѷอการปรับปรุง และมัѷนใจถงึการสง่เสรมิใหเ้กดิความ
ตระหนักในเรืѷองขอ้กําหนดทีѷเกีѷยวขอ้งและตา่ง ๆของลกูคา้
ตลอดทัѷวทั Ѹงองคก์ร 

5.5.3 Internal communication 
Top management shall ensure that appropriate 
communication processes are established within the  
organization and that communication takes place regarding 
the effectiveness of the quality management system 
 

 
5.5.3 การสืѷอสารภายใน  
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งมัѷนใจวา่มกีารกําหนดจัดทํากระบวนการตา่ง ๆ ใน
การสืѷอสารภายในองคก์รอยา่งเหมาะสม  และมกีารสืѷอสารเกดิขึѸนเพืѷอ
ความมปีระสทิธภิาพของระบบบรหิารคณุภาพ 

5.6 Management review 
5.6.1 General 
The organization shall document procedures for management 
review. Top management shall review  
the organization's quality management system at documented 
planned intervals to ensure its continuing suitability, adequacy 
and effectiveness.  
 
The review shall include assessing opportunities for 
improvement and the need for changes to the quality 
management system, including the quality policy and  
quality objectives.                                                                
Records from management reviews shall be maintained  
(see 4.2.5). 

5.6 การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร  
5.6.1 ขอ้กําหนดทัѷวไป  
องค์กรตอ้งจัดทําระเบียบปฏิบัติเรืѷองการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งทบทวนระบบบรหิารคุณภาพขององคก์รตามรอบ
ระยะเวลาทีѷวางแผนไวเ้พืѷอใหมั้ѷนใจถงึความเหมาะสม ความพอเหมาะ
และประสทิธภิาพของระบบอยา่งตอ่เนืѷอง  
 
 
การทบทวน ตอ้ง รวมถงึการประเมนิโอกาสในการปรับปรุงและความ
ตอ้งการในการเปลีѷยนแปลงระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงนโยบาย
คณุภาพและวัตถปุระสงคด์า้นคณุภาพ 
 
บันทกึจากการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร ตอ้ง เกบ็รักษาไว ้(ด ู4.2.5) 
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5.6.2 Review input 
The input to management review shall include, but is not  
limited to, information arising from: 

a) feedback;
b) complaint handling; 
c) reporting to regulatory authorities; 
d) audits; 
e) monitoring and measurement of processes; 
f) monitoring and measurement of product; corrective 

action 
g) preventive action; 
h) follow-up actions from previous management 

reviews; 
i) changes that could affect the quality management 

system; 
j) recommendations for improvement; 
k) applicable new or revised regulatory requirements. 

5.6.2 ปัจจัยป้อน  

 
a) ผลสะทอ้นกลับ   
b) การจัดการขอ้รอ้งเรยีน 
c) การรายงานตอ่หน่วยงานกํากบัดแูล 
d) การตรวจ   
e) การตรวจตดิตามและการวัดของกระบวนการ 
f) การตรวจตดิตามและการวัดของผลติภัณฑ ์ : การ

ปฏบิัตกิารแกไ้ข 
g) การปฏบิัตกิารป้องกัน   
h) การดําเนนิการตดิตามผลการทบทวนโดยฝ่ายบรหิารใน

ครัѸงกอ่น 
i) การเปลีѷยนแปลงทีѷอาจมผีลตอ่ระบบการจัดการคณุภาพ; 
j) ขอ้แนะนําสําหรับการปรับปรุง   
k) บังคับขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบใหม่หรอืปรับปรุง 

 

5.6.3 Review output 
The output from management review shall be recorded  
(see 4.2.5) and include the input reviewed and any  
decisions and actions related to: 
 

a) improvement needed to maintain the suitability, 
adequacy, and effectiveness of the quality 
management system and its processes; 

b) improvement of product related to customer 
requirements; 

c) changes needed to respond to applicable new or 
revised regulatory requirements; 

d) resource needs. 
 

5.6.3 ผลลัพธก์ารทบทวน 
ผลลัพธจ์ากการทบทวนของฝ่ายบรหิาร ตอ้งจัดทําบันทกึ  
(ด ู4.2.5) รวมถงึการทบทวนปัจจัยป้อน การตัดสนิใจ และการปฏบิัต ิ
ซึѷงเกีѷยวขอ้งในเรืѷอง 
 

a) การปรับปรุงทีѷจําเป็นเพืѷอรักษาความเหมาะสมเพยีงพอและ
ประสทิธผิลของระบบการจัดการคณุภาพและกระบวนการ 

b) การพัฒนาผลติภัณฑท์ีѷเกีѷยวขอ้งกับความตอ้งการของลูกคา้ 
c) การเปลีѷยนแปลงทีѷจําเป็นในการตอบสนองต่อขอ้กําหนด

ดา้นกฎระเบยีบบังคับใหม่หรอืปรับปรุง 
d) ทรัพยากรทีѷจําเป็น 

 

6. Resource Management  

6.1 Provision of resources 
The organization shall determine and provide the resources 
needed to: 

a) implement the quality management system and to 
maintain its effectiveness; 

b) meet applicable regulatory and customer 
requirements 
 

6.1 การบรหิารทรพัยากร  
องคก์ร ตอ้ง มกีารกําหนดและจัดหาทรัพยากรทีѷตอ้งการ 

a) เพืѷอการดําเนนิงานและดํารงไวซ้ึѷงระบบการบรหิารคณุภาพ 
ตลอดจนการปรับปรุงประสทิธภิาพของระบบ 

b) เพืѷอเพิѷมพูนความพงึพอใจของลกูคา้โดยการบรรลตุาม
ขอ้กําหนดตา่ง ๆ ของลกูคา้ 
 

6.2 Human Resources 
Personnel performing work affecting product quality shall  
be competent on the basis of appropriate education,  
training, skills and experience. 
 
 
 

6.2 ทรพัยากรมนุษย ์ 
บคุลากรทีѷปฏบิัตงิานซึѷงมผีลกระทบตอ่คณุภาพของสนิคา้ ตอ้ง มี
ทักษะความสามารถบนพืѸนฐานทีѷเหมาะสมในเรืѷองของ การศกึษา การ
ฝึกอบรม ทักษะตา่ง ๆ และประสบการณ์ 
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The organization shall document the processes) for 
establishing competence, providing needed training, and  
ensuring awareness of personnel, The organization shall:
 

a) determine the necessary competence for personnel 
performing work affecting product quality; 

b) provide training or take other actions to achieve or 
maintain the necessary competence; 

c) evaluate the effectiveness of the actions taken; 
d) ensure that its personnel are aware of the relevance 

and importance of their activities and how they 
contribute to the achievement of the quality 
objectives; 

e) maintain appropriate records of education, training, 
skills and experience (see 4.2.5). 

 
NOTE The methodology used to check effectiveness is 

proportionate to the risk associated with the work 
for which the training or other action is being 
provided. 

 

 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารกระบวนการ  สําหรับการสรา้งความสามารถ 
ใหก้ารฝึกอบรมทีѷจําเป็น และสรา้งความมัѷนใจการรับรูข้องบคุลากร 
องคก์รตอ้ง :
 

a) กําหนดทักษะความสามารถทีѷจําเป็นสําหรับบคุลากรทีѷ
ปฏบิัตงิาน ซึѷงมผีลกระทบตอ่คณุภาพ 

b) จัดใหม้กีารฝึกอบรม หรอืการดําเนนิการอืѷน ๆ เพืѷอใหเ้ป็นไป
ตามความตอ้งการเหลา่นัѸน 

c) ประเมนิประสทิธภิาพของการดําเนนิการทีѷเกดิขึѸน  
d) มัѷนใจวา่พนักงานตา่ง ๆ มคีวามตระหนักในเรืѷองทีѷเกีѷยวขอ้งและ

ความสําคัญของกจิกรรมตา่ง ๆ ของพนักงาน และความ
ชว่ยเหลอืทุม่เททีѷทําใหบ้รรลตุามวัตถปุระสงคด์า้นคณุภาพ 

e) เกบ็รักษาบันทกึตา่ง ๆอยา่งเหมาะสมในเรืѷอง การศกึษา การ
ฝึกอบรม ทักษะและประสบการณ์ (ด ู4.2.5) 

 
 

NOTE  วธิกีารทีѷใชใ้นการตรวจสอบประสทิธภิาพเหมาะสมกบัความ
เสีѷยงทีѷเกีѷยวขอ้งกบัการทํางาน การฝึกอบรมหรอืการปฏบิัตกิาร
อืѷน ๆ ทีѷไดจั้ดเตรยีม  

 

6.3 Infrastructure 
The organization shall document the requirements for the  
infrastructure needed to achieve conformity to product  
requirements, prevent product mix-up and ensure orderly  
handling of product. Infrastructure includes, as appropriate: 
 

a) buildings, workspace and associated utilities; 
b) process equipment (both hardware and software); 
c) supporting services (such as transport, 

communication, or information systems). 
 
 
The organization shall document requirements for the  
maintenance activities, including the interval of performing the 
maintenance activities, when such maintenance activities, or 
lack thereof, can affect product quality.  As appropriate, the 
requirements shall apply to equipment used in production, the 
control of the work environment and monitoring and 
measurement. 
 
Records of such maintenance shall be maintained (see 4.2.5) 
 

6.3 สิѷงอํานวยความสะดวก 
องคก์รตอ้งกําหนดจัดหาและดํารงไวซ้ึѷงสิѷงอํานวยความสะดวกตา่ง ๆ  
ทีѷตอ้งการในการบรรลตุามขอ้กําหนดของสนิคา้ สิѷงอํานวยความสะดวก 
ซึѷงรวมถงึ (ตามความเหมาะสม) 
 
 

a) อาคารสถานทีѷ พืѸนทีѷปฏบิัตงิาน และสิѷงอํานวยความสะดวก
อืѷน ๆ ทีѷเกีѷยวขอ้ง 

b) เครืѷองมอือปุกรณ์ ทั Ѹงฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วร์ 
c) การบรกิารสนับสนุนตา่ง ๆ (เชน่ การขนสง่ การสืѷอสาร หรอื

ขอ้มูล)  
 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขอ้กําหนดสําหรับกจิกรรมการซอ่มบํารุง 
รวมถงึเป็นเอกสาร รวมถงึชว่งเวลาของการปฏบิัตกิจิกรรมการ
บํารุงรักษา เมืѷอกําหนดแผนการซอ่มบํารุง ซึѷงหากไม่ดําเนนิการตามนัѸน
แลว้สามารถสง่ผลแระทบตอ่คณุภาพของผลติภัณฑไ์ด ้ ตามความ
เหมาะสมกบัขอ้กําหนดทีѷตอ้งประยกุตใ์ชก้บัอปุกรณ์ทีѷใชใ้นการผลติ  
 
 
 
การควบคมุสภาพแวดลอ้มการทํางานและการตรวจสอบและการวัด 
ตอ้งจัดเกบ็บันทกึจากการซอ่มบํารุงไว ้ (ด ู4.2.5)  
 

6.4 Work environment and contamination control
6.4.1 Work environment 
The organization shall document the requirements for the  
work environment needed to achieve conformity to product 
requirements. 
 
 

6.4 สภาพแวดลอ้มในการทาํงานและการควบคมุการปนเปืҟ อน  
6.4.1 สภาพแวดลอ้มในการทํางาน 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขอ้กําหนด สําหรับสภาพแวดลอ้มการทํางาน
ทีѷจําเป็น เพืѷอใหบ้รรลคุวามสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดของผลติภัณฑ ์
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If the conditions for the work environment can have an  
adverse effect on product quality, the organization shall  
document the requirements for the work environment and
the procedures to monitor and control the work environment. 
 
The organization shall: 

a) document requirements for health, cleanliness and 
clothing of personnel if contact between such 
personnel and the product or work environment 
could affect medical device safety or performance; 

b) ensure that all personnel who are required to work 
temporarily under special environmental conditions 
within the work environment are competent or 
supervised by a competent person. 

 
 
NOTE   Further information can be found in ISO 14644  
and ISO 14698. 
 

 
หากเงืѷอนไขสําหรับสภาพแวดลอ้มการทํางานจะมผีลกระทบตอ่
คณุภาพของผลติภัณฑ ์ องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขอ้กําหนดสําหรับ
สภาพแวดลอ้มการทํางานและวธิกีารตรวจสอบและควบคมุ
สภาพแวดลอ้มการทํางาน  
 
องคก์รตอ้ง ; 

a) เอกสารขอ้กําหนดสําหรับสขุภาพและความสะอาดเสืѸอผา้ของ
บคุลากร ถา้การตดิตอ่ระหวา่งบคุลากรดังกลา่วและผลติภัณฑ ์ 
หรอืสภาพแวดลอ้มการทํางานอาจมผีลตอ่ความปลอดภัยและ
ประสทิธภิาพของเครืѷองมอืแพทย ์  

b) มัѷนใจวา่บคุลากรทกุคนทีѷจะตอ้งปฏบิัตงิานชัѷวคราวภายใต ้
สภาพแวดลอ้มพเิศษ องคก์รตอ้งมัѷนใจวา่บคุลากรทั Ѹงหมดทีѷ
ตอ้งทํางานชัѷวคราวภายใตก้ารควบคมุปัจจัยทางสภาวะ
แวดลอ้มเป็นพเิศษ ภายในสภาพแวดลอ้มการทํางานทีѷมี
ความรูค้วามสามารถหรอืดแูลโดยบคุคลทีѷมอํีานาจ 

 

NOTE ดขูอ้มูลเพิѷมเตมิตาม ISO14644 และ ISO14698  

6.4.2 Contamination control 
As appropriate, the organization shall plan and document  
arrangements for the control of contaminated or  
potentially contaminated product in order to prevent  
contamination of the work environment, personnel, or  
product. 
 
For sterile medical devices, the organization shall document 
requirements for control of contamination with 
microorganisms or particulate matter and maintain the 
required cleanliness during assembly or packaging 
processes. 
 

6.4.2 การควบคมุการปนเปืѸอน  
องคก์รตอ้งวางแผน และเตรยีมเอกสารทีѷเหมาะสม สําหรับการควบคมุ
การปนเปืѸอนหรอืแนวโนม้ทีѷจะปนเปืѸอนเพืѷอ ป้องกันการปนเปืѸอนของ
สภาพแวดลอ้มการทํางานบคุลากรหรอืผลติภัณฑ ์ 
 
 
 
สําหรับเครืѷองมอืแพทยป์ลอดเชืѸอ องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขอ้กําหนด 
สําหรับการควบคมุการปนเปืѸอนจลุนิทรยีห์รอืฝุ่ นละอองและรักษาความ
สะอาดทีѷจําเป็นในระหวา่งประกอบหรอืกระบวนการบรรจภุัณฑ ์

 

7. Product realization ***  

7.1 Planning of product realization 
The organization shall plan and develop the processes  
needed for product realization. Planning of product 
realization shall be consistent with the requirements of the 
other processes of the quality management system. 
 
The organization shall document one or more processes  
for risk management in product realization.  
 
Records of risk management activities shall be Maintained 
(see .4.2.5). 
 
 
 
 
 

7.1 กระบวนการสรา้งผลติภณัฑ ์
องคก์รตอ้งวางแผนและพัฒนากระบวนการตา่ง ๆ ทีѷจําเป็นสําหรับการ
สรา้งความเชืѷอมัѷนในสนิคา้ การวางแผนการสรา้งความเชืѷอมัѷน ตอ้ง มี
ความสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดตา่ง ๆ ของกระบวนการอืѷน ๆ ในระบบการ
บรหิารคณุภาพ 
 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนอยา่งใดอยา่งหนึѷงหรอืมากกวา่ เพืѷอ
การบรหิารความเสีѷยงตลอดกระบวนการสรา้งผลติภัณฑ ์    
 
บันทกึของกจิกรรมการบรหิารความเสีѷยงตอ้งเกบ็รักษา  
(ดขูอ้กําหนด 4.2.5) 
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In planning product realization, the organization shall  
determine the following, as appropriate: 

a) quality objectives and requirements for the product; 
b) the need to establish processes and documents (see 

4.2.4) and to provide resources specific to the 
product, including infrastructure and work 
environment; 

c) required verification, validation, monitoring, 
measurement, inspection and test, handling, 
storage, distribution and traceability activities 
specific to the product together with the criteria for 
product acceptance; 

d) records needed to provide evidence that the 
realization processes and resulting product meet 
requirements (see4.2.5). 

 
The output of this planning shall be documented in a form  
suitable for the organization's method of operations. 
 
NOTE Further information can be found in ISO 14971. 
 

 
ในการวางแผนการสรา้งความเชืѷอมัѷนในสนิคา้องคก์ร ตอ้ง กําหนด
พจิารณาเรืѷองเหลา่นีѸ ตามความเหมาะสม 

a) วัตถปุระสงคด์า้นคณุภาพและขอ้กําหนดตา่ง ๆ ของสนิคา้ 
b) ความตอ้งการในการจัดทํากระบวนการตา่ง ๆ เอกสาร (ด ู

4.2.4)  และการจัดหาทรัพยากร ทีѷเฉพาะเจาะจงของสนิคา้ 
รวมถงึสิѷงอํานวยความสะดวกและสภาพแวดลอ้ม  

c) การกําหนดในกจิกรรมการตรวจพสิจูน ์การตรวจรับรอง การ
เฝ้าตดิตาม การตรวจสอบและทดสอบการจัดการ  การ
จัดเกบ็ การจัดจําหน่าย และการสอบกลับได ้ กจิกรรมทีѷ
เฉพาะเจาะจงของสนิคา้และหลักเกณฑใ์นการยอมรับสนิคา้  

d) บันทกึตา่ง ๆ ทีѷตอ้งการในการแสดงหลักฐานวา่กระบวนการ
สรา้งความเชืѷอมัѷนตา่ง ๆ และสนิคา้ทีѷไดม้าบรรลถุงึ
ขอ้กําหนดตา่ง ๆ (ด ู4.2.5)  

 
 
 
ผลลัพธข์องการวางแผนนีѸตอ้งอยู่ในรูปแบบทีѷเหมาะสมกบัวธิกีารในการ
ดําเนนิการขององคก์ร 
 
NOTE ขอ้มูลเพิѷมเตมิตาม ISO 14971 
 

7.2 Customer-related processes 
7.2.1 Determination of requirements related to product 
The organization shall determine: 

a) requirements specified by the customer, including 
the requirements for delivery and post-delivery 
activities; 

b) requirements not stated by the customer but 
necessary for specified or intended use, as known; 

c) applicable regulatory requirements related to the 
product; 

d) any user training needed to ensure specified 
performance and safe use of the medical device;

e) any additional requirements determined by the 
organization. 

 

7.2 กระบวนการทีѷเกีѷยวขอ้งกบัลกูคา้ 
7.2.1 การกําหนดขอ้กําหนดทีѷเกีѷยวขอ้งกบัผลติภัณฑ ์องคก์รตอ้ง
กําหนด 

a) ขอ้กําหนดตา่ง ๆ ทีѷระบโุดยลูกคา้ รวมถงึขอ้กําหนดความ
ตอ้งการสําหรับการสง่มอบและกจิกรรมตา่ง ๆ หลังการสง่
มอบ  

b) ขอ้กําหนดตา่ง ๆ ทีѷไม่ไดร้ะบโุดยลกูคา้แตเ่ป็นสิѷงจําเป็น
สําหรับการนําไปใชง้าน ทีѷเฉพาะเจาะจงเทา่ทีѷทราบ 

c) ขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบบังคับทีѷเกีѷยวขอ้งกบัผลติภัณฑ ์
d) การฝึกอบรมใดใดทีѷจําเป็นสําหรับผูใ้ช ้ เพืѷอทําใหมั้ѷนใจ

ขอ้กําหนดเฉพาะดา้นประสทิธภิาพและความปลอดภัยในการ
ใชเ้ครืѷองมอืแพทย ์ 

e) ขอ้กําหนดอืѷนทีѷกําหนดโดยองคก์ร 

7.2.2 Review of requirements related to product 
The organization shall review ·the requirements related to 
product. This review shall be conducted prior to the 
organization's commitment to supply product to the  
customer (e.g. submission of tenders, acceptance of 
contracts or orders, acceptance of changes to contracts or 
orders) and shall ensure that: 
 
 
 
 
 
 
 

7.2.2 การทบทวนขอ้กําหนดตา่ง ๆ ทีѷเกีѷยวขอ้งกบัสนิคา้  
องคก์รตอ้งทบทวนขอ้กําหนดต่าง ๆ ทีѷเกีѷยวขอ้งกับสนิคา้ การทบทวน
นีѸ ตอ้ง ไดรั้บการดําเนนิการกอ่น องคจ์ะมกีารตกลงยนืยันทีѷจะจําหน่าย
สนิคา้ใหล้กูคา้ (เชน่ การยืѷนเอกสารเสนอประมูล, การยอมรับขอ้สญัญา
หรือคําสัѷงซืѸอ การยอมรับการเปลีѷยนแปลงต่าง ๆ ในสัญญาหรือคํา
สัѷงซืѸอ) และตอ้งมัѷนใจวา่ 
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a) product requirements are defined and documented; 
b) contract or order requirements differing from those 

previously expressed are resolved;
c) applicable regulatory requirements are met; 
d) any user training identified in accordance with 

7.2.1.is available or planned to be available; 
e) the organization has the ability to meet the defined 

requirements. 
 
Records of the results of the review and actions arising  
from the review shall be maintained (see 4.2.5) 
 
When the customer provides no documented statement  
of requirement, the customer requirements shall be 
confirmed by the organization before acceptance. 
 
When product requirements are changed, the organization 
shall ensure that relevant documents are amended and that 
relevant personnel are made aware of the changed 
requirements. 
 

 
a) ขอ้กําหนดตา่ง ๆ ของสนิคา้ไดรั้บการระบไุว ้
b) ขอ้กําหนดตา่ง ๆ ในสญัญาหรอืคําสัѷงซืѸอทีѷแตกตา่งไปจาก

การแสดงทีѷครั Ѹงทีѷผา่นมา จะตอ้งไดรั้บการแกไ้ข และ
c) บรรลตุามขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบทีѷใชบ้ังคับการฝึกอบรม

ใดใด ใหผู้ใ้ช ้ทีѷถกูระบไุวใ้นตาม 7.2.1 ถูกใชห้รอืหรอื
วางแผนจะใชไ้ด ้

d) องคก์รมคีวามสามารถบรรลตุามขอ้กําหนดทีѷกําหนดไว ้ 
 
 
บันทกึของผลลัพธต์า่ง ๆ ในการทบทวนและกจิกรรมทีѷเกดิจากการ
ทบทวน ตอ้งไดรั้บการเกบ็รักษาไว ้(ด ู4.2.4) 
 
ถา้ลกูคา้ไม่ไดใ้หข้อ้กําหนดความตอ้งการเป็นลายลักษณ์อักษร 
ขอ้กําหนดความตอ้งการของลูกคา้ตอ้งไดรั้บการยนืยัน 
 
โดยองคก์รกอ่นการยอมรับถา้ขอ้กําหนดตา่ง ๆ ของสนิคา้มกีารแกไ้ข
เปลีѷยนแปลง องคก์รตอ้งมัѷนใจวา่เอกสารตา่ง ๆ ทีѷเกีѷยวขอ้งมกีาร
ปรับเปลีѷยนตามการเปลีѷยนแปลงแกไ้ขนัѸน ๆ และซึѷงบคุลากรทีѷ
เกีѷยวขอ้งจะไดต้ระหนักถงึขอ้กําหนดตา่ง ๆ ทีѷมกีารเปลีѷยนแปลงไป 

7.2.3 Communication 
The organization shall plan and document arrangements  
for communicating with customers in relation to: 
 

a) product information; 
b) enquiries, contracts or order handling, including 

amendments; 
c) customer feedback, including complaints; 
d) advisory notices. 

 
The organization shall communicate with regulatory  
authorities in accordance with applicable regulatory  
requirements 
 

7.2.3 การสืѷอสารกบัลูกคา้ 
องคก์ร ตอ้งกําหนดแผนและจัดเตรยีมเอกสารสําหรับการสืѷอสารกบั
ลกูคา้ในเรืѷองทีѷเกีѷยวขอ้งกบั 
 

a) ขอ้มูลของสนิคา้; 
b) การดําเนนิการกบัความตอ้งการตา่ง ๆ สญัญา และคําสัѷงซืѸอ 

รวมทัѸงขอ้แกไ้ขตา่ง ๆ  
c) ขอ้มูลยอ้นกลับของลกูคา้ รวมทัѸงคํารอ้งเรยีนของลกูคา้ 
d) ประกาศคําแนะนํา   

 
องคก์รตอ้งสืѷอสารกบัหน่วยงานกํากบัดแูลใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กําหนด
ดา้นกฎระเบยีบทีѷใชบ้ังคับ 
 

7.3 Design and development 
7.3.1 General 
The organization shall document procedures for design  
and development. 
 

7.3 การออกแบบ และการพฒันาผลติภณัฑ ์ 
7.3.1 ขอ้มูลทัѷวไป 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนการออกแบบและการพัฒนา 

7.3.2 Design and development planning 
The organization shall plan and control the design and 
development of product. As appropriate, design and 
development planning documents shall be maintained and 
updated as the design and development progresses. 
 
 
 
 
 

7.3.2 แผนการออกแบบและการพัฒนาผลติภัณฑ ์ 
องคก์รตอ้งจัดทําแผนและการควบคมุการออกแบบ และพัฒนา
ผลติภัณฑ ์เอกสารเรืѷองการวางแผนการออกแบบ และพัฒนา
ผลติภัณฑท์ีѷเหมาะสม เอกสารตอ้งไดรั้บการรักษาและปรับปรุงให ้
ทันสมัย ตามกระบวนการการออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑ ์
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During design and development planning, the organization 

shall document: 
a) the design and development stages;
b) the review(s) needed at each design and 

development stage; 
c) the verification, validation, and design transfer 

activities that are appropriate at each design and 
development stage; 

d) the responsibilities and authorities for design and 
development; 

e) the methods to ensure traceability of design and 
development outputs to design and development 
inputs; 

f) the resources needed, including necessary 
competence of personnel 
 

 
ระหวา่งการวางแผนการออกแบบและพัฒนาองคก์รตอ้งจัดทําเอกสาร ;  

a) ขั Ѹนตอนตา่ง ๆ ในการออกแบบและการพัฒนา 
b) การทบทวน ซึѷงเหมาะสมแตล่ะขั Ѹนตอนของการออกแบบและ

พัฒนา  
c) การทบทวน การทวนสอบ, การทดสอบความถกูตอ้ง และ

กจิกรรมในการถา่ยทอดการออกแบบ  ซึѷงเหมาะสมแตล่ะ
ขั Ѹนตอนของการออกแบบและพัฒนา  

d) ความรับผดิชอบและอํานาจหนา้ทีѷ สําหรับการออกแบบและ
พัฒนา 

e) ขั Ѹนตอนเพืѷอใหมั้ѷนใจในการสอบกลับไดข้อง ผลลัพธข์องการ
ออกแบบและการพัฒนาผลติภัณฑ ์ถงึ ปัจจัยป้อนของการ
ออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑ ์

f) กําหนดทรัพยากรทีѷจําเป็น  รวมถงึทักษะของบคุลากรทีѷความ
จําเป็น 

7.3.3 Design and development inputs 
Inputs relating to product requirements shall be  
determined and records maintained (see .4.2.5) These  
inputs shall include: 
 

a) functional, performance, usability and safety 
requirements, according to the intended use; 

b) applicable regulatory requirements and standards; 
c) applicable output(s) of risk management; 
d) as appropriate, information derived from previous 

similar designs; 
e) other requirements essential for design and 

development of the product and processes. These 
inputs shall be reviewed for adequacy and 
approved. 

 
Requirements shall be complete, unambiguous, able to  
be verified or validated, and not in conflict with each  
other. 
 
NOTE     Further information can be found in! EC62366-1 
 

7.3.3 ปัจจัยป้อนของการออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑ ์ปัจจัยป้อน
ตา่ง ๆ ทีѷเกีѷยวขอ้งกบัขอ้กําหนดของสนิคา้ตอ้งไดรั้บการกําหนดและ
บันทกึตา่ง ๆ และตอ้งไดรั้บการเก็บรักษาไว ้(ด ู4.2.4) ปัจจัยป้อนต่าง 
ๆ ตอ้งรวมถงึ 
 

a) ขอ้กําหนดดา้นสมรรถนะ  ลักษณะการใชง้านและความ
ปลอดภัย ตามวัตถปุระสงคก์ารใชง้านเครืѷองมอืแพทย ์  

b) ขอ้กําหนดตา่ง ๆดา้นกฎระเบยีบ กฎหมายและมาตรฐานทีѷ
เกีѷยวขอ้ง 

c) ผลของการบรหิารความเสีѷยง   
d) ขอ้มูลทีѷเหมาะสมเกีѷยวขอ้งทีѷไดม้าจากการออกแบบทีѷ

คลา้ยกนัครั Ѹงทีѷผา่นมา  
e) ขอ้กําหนดอืѷน ๆ ทีѷจําเป็นตอ่การออกแบบ การพัฒนา

ผลติภัณฑ ์และกระบวนการ ปัจจัยป้อนเหลา่นีѸตอ้งมกีาร
ทบทวน และอนุมัตขิอ้มูลสําหรับการออกแบบและพัฒนา 

 
ขอ้กําหนดตอ้งสมบรูณ์ ไม่คลมุเครอื ไดรั้บการตรวจสอบหรอืตรวจ
รับรองความถกูตอ้งและไม่ขัดแยง้ซึѷงกันและกนั  
 
 
NOTE        Further information can be found in IEC62366-1 

7.3.4 Design and development outputs 
Design and development outputs shall: 

a) meet the input requirements for design and 
development; 

b) provide appropriate information for purchasing, 
production and service provision; 

c) contain or reference product acceptance criteria; 
d) specify the characteristics of the product that are 

essential for its safe and proper use. 
 
 
 
 

7.3.4 ผลลัพธข์องการออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑ ์ 
ผลลัพธก์ารออกแบบและพัฒนา ตอ้ง :  

a) บรรลตุามขอ้กําหนดตา่ง ๆ ทีѷเป็นปัจจัยป้อนสําหรับการ
ออกแบบและการพัฒนา 

b) มรีายละเอยีดขอ้มูลทีѷเหมาะสมสําหรับการจัดซืѸอ การผลติ
และการบรกิาร   

c) ระบหุรอือา้งองิถงึหลักเกณฑใ์นการยอมรับของสนิคา้  
d) กําหนดคณุลักษณะของสนิคา้ซึѷงจําเป็นต่อความเหมาะสมใน

การใชแ้ละความปลอดภัย 
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The outputs of design and development shall be in a form  
suitable for verification against the design and  
development inputs and shall be approved prior to
release. 
 
Records of the design and development outputs shall be  
maintained (see 4.2.5) 
 

 
ผลลัพธข์องการออกแบบและพัฒนา จะตอ้งอยูใ่นรูปแบบทีѷเหมาะสม 
เพืѷอการตรวจสอบกบัปัจจัยป้อนของการออกแบบและพัฒนา และตอ้ง
ไดรั้บการอนุมัตกิอ่นปลอ่ยผา่น 
 
 
บันทกึผลลัพธข์องการออกแบบและพัฒนาตอ้งจัดเกบ็ (ด ู4.2.5)  

7.3.5 Design and development review 
At suitable stages, systematic reviews of design and  
development shall be performed in accordance with  
planned and documented arrangements to: 
 

a) evaluate the ability of the results of design and 
development to meet requirements; 

b) identify and propose necessary actions. 
 
Participants in such reviews shall include representatives  
of functions Concerned with the design and development  
stage being reviewed, as well as another specialist  
personnel. 
 
Records of the results of the reviews and any necessary  
actions shall be maintained and include the identification  
of the design under review, the participants involved and  
the date of the review (see 4.2.5) 
 

7.3.5 การทบทวนการออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑ ์ 
ณ ขั Ѹนตอนทีѷเหมาะสม การทบทวนอยา่งเป็นระบบของการออกแบบ 
และการพัฒนา ตอ้ง ไดรั้บการดําเนนิการตามแผนตา่ง ๆ ทีѷจัดเตรยีมไว ้
  
 

a) เพืѷอประเมนิความสามารถของผลลัพธใ์นการออกแบบและ
การพัฒนาทีѷจะบรรลขุอ้กําหนดตา่ง ๆ  

b) เพืѷอระบแุละเสนอแนวทางการปฏบิัตทิีѷจําเป็น  
 
ผูร้่วมในการทบทวนดังกลา่ว ตอ้ง รวมถงึตัวแทนตา่ง ๆ ของหน่วยงาน
ทีѷเกีѷยวขอ้งกบัขั Ѹนตอนของการออกแบบและการพัฒนาทีѷทบทวนอยู่  
เชน่เดยีวกบับคุลากรผูเ้ชีѷยวชาญ 
 
 
ผลลัพธก์ารบันทกึตา่ง ๆ ของการทบทวน และการปฏบิัตทิีѷจําเป็นต่าง 
ๆ ตอ้ง ไดรั้บการเกบ็รักษาไวแ้ละรวมถงึการบง่ชีѸการออกแบบภายใต ้
การทบทวน  ผูม้สีว่นร่วมและวันทีѷของการทบทวน   
(ด ู4.2.5) 
 

7.3.6 Design and development verification 
Design and development verification shall be performed  
in accordance with planned and documented  
arrangements to ensure that the design and development  
outputs have met the design and development input  
requirements. 
 
The organization shall document verification plans that  
include methods, acceptance criteria and, as appropriate,  
statistical techniques with rationale for sample size. 
 
If the intended, use requires that the medical device be  
connected to, or have an interface with, other medical  
device(s), verification shall include confirmation that the  
design outputs meet design inputs when so connected or  
interfaced. 
 
Records of the results and conclusions of the verification  
and necessary actions shall be maintained  
(see 4.2.4 and 4.2.5). 
 
 
 

7.3.6 การตรวจพสิจูน์การออกแบบและพัฒนา 
การออกแบบและการพัฒนา การตรวจพสิจูน ์ตอ้งถกูดําเนนิการตาม
แผนและเอกสารทีѷจัดเตรยีมไว ้เพืѷอใหมั้ѷนใจวา่ผลลัพธข์องการ
ออกแบบและการพัฒนาเป็นไปตามขอ้กําหนดของปัจจัยป้อนของการ
ออกแบบและการพัฒนา  
 
 
องคก์รจะตอ้งจัดทําเอกสารสําหรับแผนการตรวจสอบ ซึѷงรวมถงึวธิกีาร  
เกณฑก์ารยอมรับและ เทคนคิทางสถติทิีѷเหมาะสม กบัเหตผุลสําหรับ
ขนาดของกลุม่ตัวอยา่ง 
 
หากเครืѷองมอืแพทยกํ์าหนดวัตถปุระสงคเ์พืѷอต่อหรอืการเชืѷอมตอ่กบั
เครืѷองมอืแพทยอ์ืѷน ๆ   การตรวจสอบ ตอ้งรวมถงึการยนืยัน ซึѷงผลลัพธ์
การออกแบบบรรลตุามปัจจัยป้อนของการออกแบบ เมืѷอถกูต่อหรอืการ
เชืѷอมตอ่  
 
 
ผลลัพธก์ารบันทกึและการสรุปผลตา่ง ๆ ของการตรวจพสิจูนแ์ละการ
ปฏบิัตกิารทีѷจําเป็น ตอ้ง ไดรั้บการเกบ็รักษาไว ้(ด ู4.2.4 และ 4.2.5) 
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7.3.7 Design and development validation 
Design and development validation shall be performed in  
accordance with planned and documented arrangements  
to ensure that the resulting product is capable of meeting  
the requirements for the specified application or intended  
use. 
 
The organization shall document validation plans that  
include methods, acceptance criteria and, as appropriate,  
statistical techniques with rationale for sample size. 
 
Design validation shall be conducted on representative  
product. Representative product includes initial production 
units, batches or their equivalents. The rationale for the 
choice of product used for validation shall be recorded  
(see 4.2.5.). 
 
As part of design and development validation, the 
organization shall perform clinical evaluations or  
performance evaluations of the medical device in accordance 
with applicable regulatory requirements.  A medical device 
used for clinical evaluation or performance evaluation is not 
considered to be released for use to the customer. 
 
If the intended, use requires that the medical device be  
connected to, or have an interface with, other medical  
device(s), validation shall include confirmation that the  
requirements for the specified application or intended use  
have been met when so connected or interfaced. 
 
Validation shall be completed prior to release for use of  
the product to the customer. 
 
Records of the results and conclusion of validation and  
necessary actions shall be maintained (see 4.2.4 and .4.25) 
 

7.3.7 การตรวจรับรองความถกูตอ้งของการออกแบบและการพัฒนา   
การตรวจรับรองความถูกตอ้งของการออกแบบ และการพัฒนาตอ้ง 
ไดรั้บการปฏบิัตติามแผนทีѷเตรียมไว ้เพืѷอใหมั้ѷนใจว่าสนิคา้ทีѷไดม้ามี
ความสามารถตามขอ้กําหนดเฉพาะ และวัตถุประสงคก์ารใชง้านของ
เครืѷองมอืแพทย ์
 
 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารแผนการตรวจรับรองความถกูตอ้ง ซึѷงรวมถงึ
วธิกีาร เกณฑก์ารยอมรับ และเทคนคิสถติทิีѷเหมาะสมและเหตผุลของ
การสุม่ตัวอยา่ง  
 
การตรวจรับรองความถกูตอ้งของการออกแบบตอ้งดําเนนิการตัวแทน
ของผลติภัณฑ ์ตัวแทนผลติภัณฑ ์รวมถงึการผลติขั Ѹนตน้ หรอืเทยีบเทา่ 
เหตผุลของการเลอืกใชผ้ลติภัณฑสํ์าหรับการทดสอบความถูกตอ้งของ
การออกแบบ  ตอ้งจัดเกบ็บันทกึ (ด ู4.2.5) 
 
 
ในการตรวจรับรองความถูกตอ้งของการออกแบบและพัฒนา  องคก์ร
ดังกล่าว  ตอ้งดําเนินการประเมินดา้นคลินิก และ/หรือ การประเมิน
สมรรถนะทางเครืѷองมอืแพทย ์ สอดคลอ้งตามกฎระเบยีบ ขอ้บังคับทีѷ
เหมาะสม  เครืѷองมือแพทย์ ทีѷนํามาใชใ้นการประเมินคลินิก หรือ
ประสทิธภิาพไม่พจิารณาปลอ่ย  สําหรับการใชง้านใหก้บัลกูคา้ 
 
 
หากเครืѷองมอืแพทยกํ์าหนดวัตถปุระสงคเ์พืѷอต่อ หรอืการเชืѷอมตอ่กับ
เครืѷองมอืแพทยอ์ืѷน ๆ การทดสอบความถกูตอ้ง รวมถงึการยนืยัน ถงึ
ขอ้กําหนดเฉพาะทีѷประยกุตใ์ช ้หรอื  บรรลวุัตถปุระสงคก์ารใชเ้มืѷอถูก
ตอ่หรอืเชืѷอมตอ่กบัเครืѷองมอืแพทยอ์ืѷน ๆ     
 
 
การทดสอบความถกูตอ้ง จะตอ้งสมบรูณ์กอ่นทีѷจะปลอ่ยผลติภัณฑ ์เพืѷอ
นําไปใชโ้ดยลกูคา้   
 
บันทกึผลและการสรุปผลของการทดสอบความถูกตอ้งและการปฏบิัตทิีѷ
จําเป็นจะตอ้งเกบ็รักษา (ด ู4.2.4 และ 4.2.5) 

7.3.8 Design and development transfer 
The organization shall document procedures for transfer  
of design and development outputs to manufacturing.  
These procedures shall ensure that design and  
development outputs are verified as suitable for  
manufacturing before becoming final production  
specifications and that production capability can meet  
product requirements. 
 
Results and conclusions of the transfer shall be recorded  
(see 4.2.5). 
 
 
 
 

7.3.8 การถา่ยทอดการออกแบบ   
องค์กรตอ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิานสําหรับการถ่ายทอด 
ผลลัพธข์องการออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑไ์ปสู่การผลติ ขั Ѹนตอน
การปฏบิัตงิานเหล่านีѸตอ้งมัѷนใจว่าผลลัพธข์องการออกแบบและพัฒนา
ผลติภัณฑไ์ดรั้บการตรวจสอบทีѷเหมาะสมในกระบวนผลติ กอ่นจะเป็น
ขอ้กําหนดขั Ѹนตอนการผลติสุดทา้ย และ ความสามารถในการผลติทีѷ
สามารถบรรลขุอ้กําหนดของผลติภัณฑ ์ 
 
 
ผลและการสรุปผลของกจิกรรมการถา่ยทอดจะตอ้งจัดทําเป็นบันทกึ (ด ู
4.2.5)   
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7.3.9 Control of design and development changes 
 
The organization shall document procedures to control  
design and development changes. The organization shall  
determine the significance of the change to function,  
performance, usability, safety and applicable regulatory  
requirements for the medical device and its intended use. 
Design and development changes shall be identified.  
Before implementation, the changes shall be: 
 

a) reviewed;
b) verified; 
c) validated, as appropriate; 
d) approved. 

 
The review of design and development changes shall include 
evaluation of the effect of the changes on constituent parts 
and product in process or already delivered, inputs or 
outputs of risk management and product realization 
processes. 
 
Records of changes, their review and any necessary  
actions shall be maintained (see :4.2.5.). 
 

7.3.9 การควบคมุการเปลีѷยนแปลงการออกแบบ 
และการพัฒนาผลติภัณฑ ์  

องคก์รตอ้งจัดทําเอกสาร ขั Ѹนตอนการปฏบิัตกิารควบคมุ การ
เปลีѷยนแปลงการออกแบบและการพัฒนาผลติภัณฑ ์ 
 
องคก์รตอ้งระบกุารเปลีѷยนแปลงทีѷมนัียสําคัญในดา้นฟังคช์ัѷน 
ประสทิธภิาพ การใชง้านความปลอดภัยและขอ้บังคับ ขอ้กําหนดทีѷ
ประยกุตใ์ชสํ้าหรับเครืѷองมอืแพทย ์และวัตถปุระสงคก์ารใช ้ 
การเปลีѷยนแปลง การออกแบบ และการพัฒนาผลติภัณฑจ์ะตอ้งถกู
บง่ชีѸ กอ่นการนําไปปฏบิัตใิชก้ารเปลีѷยนแปลงใด ๆ จะตอ้ง: 

a) ทบทวน  
b) ตรวจสอบ  
c) ตรวจรับรองความถกูตอ้งตามความเหมาะสม 
d) อนุมัต ิ   

 
การทบทวนการเปลีѷยนแปลง การออกแบบ และการพัฒนา ตอ้ง รวมถงึ
การประเมนิผลกระทบของการเปลีѷยนแปลงในสว่นประกอบตา่ง ๆ และ
สนิคา้ทีѷสง่มอบไปแลว้ ปัจจัยป้อนหรอืผลลัพธข์องการบรหิารความ
เสีѷยง และกระบวนการสรา้งผลติภัณฑ ์  
 
 
บันทกึผลลัพธข์องการทบทวนการเปลีѷยนแปลงตา่ง ๆ และการ
ปฏบิัตกิารทีѷจําเป็น ตอ้ง ไดรั้บการเกบ็รักษาไว ้(ด ู4.2.5) 
 

7.3.10 Design and development files 
The organization shall maintain a design and  
development file for each medical device type or medical  
device family. This file shall include, or reference records  
generated to demonstrate conformity to the requirements  
for design and development and records for design and  
development changes. 
 

7.3.10 แฟ้มเอกสารการออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑ ์  
องคก์รตอ้งเก็บรักษาแฟ้มเอกสารการออกแบบ และพัฒนาสําหรับ
เครืѷองมอืแพทยแ์ตล่ะประเภทหรอืแตล่ะกลุม่ แฟ้มเอกสารนีѸจะตอ้ง
รวมถงึการอา้งองิหรอืระเบยีนทีѷสรา้งขึѸน เพืѷอแสดงใหเ้ห็นถงึความ
สอดคลอ้งกบัความตอ้งการสําหรับการออกแบบและการพัฒนาและมี
การบันทกึสําหรับการเปลีѷยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา 

7.4 Purchasing 
7.4.1 Purchasing Process 
The organization shall document procedures (see 4.2.4)  
to ensure that purchased product conforms to specified  
purchasing information. 
 
The organization shall establish criteria for the evaluation 

and selection of suppliers. The criteria shall be: 
a) based on the supplier's ability to provide product 

that meets the organization's requirements; 
b) based on the performance of the supplier; 
c) based on the effect of the purchased product on the 

quality of the medical device; 
d) proportionate to the risk associated with the 

medical device. 
 
 
 
 

7.4 การจดัซืҟอ 
7.4.1 กระบวนการจัดซืѸอ 
องคต์อ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิาน (ด ู4.2.4) เพืѷอใหมั้ѷนใจ
วา่การจัดซืѸอวัตถดุบิเป็นไปตามขอ้กําหนดขอ้มูลเฉพาะของการจัดซืѸอ  
 
 
องคก์รตอ้งจัดทําเกณฑสํ์าหรับการประเมนิ และการคัดเลอืกผูข้าย  
เกณฑต์อ้ง  

a) บนพืѸนฐานความสามารถของผูข้าย ในการจัดเตรยีม
ผลติภัณฑ ์ซึѷงบรรลตุามขอ้กําหนดขององคก์ร  

b) บนพืѸนฐานประสทิธภิาพของผูข้าย  
c) ผลกระทบของการจัดซืѸอสนิคา้ในเรืѷองคณุภาพของ

เครืѷองมอืแพทย ์  
d) ความเหมาะสมดา้นความเสีѷยงทีѷเกีѷยวขอ้งเครืѷองมอืแพทย ์ 
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The organization shall plan the monitoring and re- 
evaluation of suppliers. Supplier performance in meeting  
requirements for the purchased product shall be
monitored. The results of the monitoring shall provide an  
input into the supplier re-evaluation process. 
 
Non-fulfilment of purchasing requirements shall be  
addressed with the supplier proportionate to the risk  
associated with the purchased product and compliance  
with applicable regulatory requirements. 
 
Records of the results of evaluation, selection, monitoring  
and re-evaluation of supplier capability or performance  
and any necessary actions arising from these activities  
shall be maintained (see 4.2.5). 
 

 
องคก์รตอ้งจัดทําแผนการตดิตามและการประเมนิผูข้ายซํѸา  
ความสามารถของผูข้ายบรรลตุามขอ้กําหนดของการจัดซืѸอผลติภัณฑ์
จะตอ้งไดรั้บการตดิาม ผลลัพธข์องการตดิตามจะตอ้ง จัดนําเขา้สู่
กระบวนการ การประเมนิผูข้ายซํѸา  
 
 
การไม่ปฏบิัตติามขอ้กําหนดการจัดซืѸอจะตอ้งบอกกลา่วผูข้ายถงึความ
เสีѷยงทีѷเกีѷยวขอ้งกบัการซืѸอสนิคา้และการปฏบิัตติามขอ้กําหนดดา้น
กฎระเบยีบทีѷใชบ้ังคับ 
 
 
การบันทกึผลลัพธข์องการประเมิน การคัดเลอืก การตดิตามและการ
ประเมินความสามารถหรือประสิทธิภาพของผูข้ายซํѸา  และการ
ดําเนนิการใด ๆ ทีѷจําเป็นทีѷเกดิขึѸนจากกจิกรรมเหล่านีѸจะตอ้งไดรั้บการ
เกบ็รักษา  (ด ู4.2.5) 

7.4.2 Purchasing Information 
Purchasing information shall describe or reference the  
product to be purchased, including as appropriate: 

a) product specifications; 
b) requirements for product acceptance, procedures, 

processes and equipment; 
c) requirements for qualification of supplier personnel; 
d) quality management system requirements. 

 
The organization shall ensure the adequacy of specified  
purchasing requirements prior to their communication to  
the supplier. 
 
Purchasing information shall include, as applicable, a  
written agreement that the supplier notify the organization  
of changes in the purchased product prior to  
implementation of any changes that affect the ability of  
the purchased product to meet specified purchase  
requirements. 
 
To the extent required for traceability given in 7.5.9, the  
organization shall maintain relevant purchasing information 
in the form of documents (see 4 .2.4) and records (see 
4.2.5). 
 

7.4.2 ขอ้มูลการจัดซืѸอ  
ขอ้มูลในการจัดซืѸอตอ้งอธบิายหรอือา้งองิถงึสนิคา้ทีѷจะจัดซืѸอ ทีѷ
เหมาะสมรวมถงึ 

a) สเปคสนิคา้   
b) ขอ้กําหนดตา่ง ๆ สําหรับการอนุมัตสินิคา้ ระเบยีบปฏบิัติ

ตา่ง ๆ กระบวนการตา่ง ๆ และอปุกรณ์  
c) ขอ้กําหนดตา่ง ๆ สําหรับคณุสมบัตขิองบคุลากร  
d) ขอ้กําหนดในระบบการบรหิารคณุภาพ 

 
องคก์ร ตอ้ง มัѷนใจถงึความเหมาะสมพอเพยีงของขอ้กําหนดตา่ง ๆ 
ของผลติภัณฑ ์ทีѷจัดซืѸอ กอ่นทีѷจะสืѷอสารไปยังผูข้าย 
 
 
ขอ้มูลของการจัดซืѸอจะตอ้งรวมถึง เป็นทีѷบังคับใชส้ัญญาเป็นลาย
ลักษณ์อักษรทีѷผูข้ายแจง้ใหอ้งคก์รของการเปลีѷยนแปลงในการจัดซืѸอ 
ก่อนทีѷจะมีการดําเนินการเปลีѷยนแปลงใด ๆ ทีѷส่งผลกระทบต่อ
ความสามารถในการซืѸอสนิคา้ เพืѷอตอบสนองความตอ้งการซืѸอทีѷระบ ุ
 
 
 
องคก์รตอ้งจัดเกบ็ขอ้มูลการจัดซืѸอตามขอ้กําหนด เพิѷมเตมิเรืѷองการ
สอบกลับไดท้ีѷกําหนดไวใ้นขอ้ 7.5.9  เชน่ เอกสาร (ด ู4.2.4) และ
บันทกึ (ด ู4.2.5)  
 

7.4.3 Verification of purchased product 
The organization shall establish and implement the  
inspection or other activities necessary for ensuring that  
purchased product meets specified purchasing requirements.  
 
The extent of verification activities shall be based on the 
supplier evaluation results and proportionate to the risks 
associated with the purchased product.  
 
 

7.4.3 การยนืยันผลติภัณฑท์ีѷซืѸอ 
องคก์ร ตอ้ง จัดทําและดําเนนิการตรวจสอบหรอืปฏบิัตกิจิกรรมตา่ง ๆ 
ทีѷจําเป็น เพืѷอใหมั้ѷนใจวา่ผลติภัณฑ ์ทีѷจัดซืѸอบรรลถุงึขอ้กําหนดตา่ง ๆ 
ในการสัѷงซืѸอทีѷกําหนดไว ้ 
 
ขอบเขตของกจิกรรมการประเมนิจะตอ้งอยูบ่นพืѸนฐานของผลการ
ประเมนิผูจั้ดจําหน่ายและสดัสว่นกับความเสีѷยงทีѷเกีѷยวขอ้งกบั
ผลติภัณฑท์ีѷจัดซืѸอ  
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When the organization becomes aware of any changes to the 
purchased product, the organization shall determine whether 
these changes affect the product realization process or the
medical device. 
 
When the organization or its customer intends to perform  
verification at the supplier's premises, the organization  
shall state the intended verification activities and method  
of product release in the purchasing information. Records of 
the verification shall be maintained (see 4.2.5). 
 

 
เมืѷอองคก์รทราบถงึการเปลีѷยนแปลงใด ๆ กบัสนิคา้ทีѷจัดซืѸอ องคก์รตอ้ง
ตรวจสอบวา่การเปลีѷยนแปลงเหล่านีѸสง่ผลกระทบตอ่กระบวนการกอ่ให ้
เกดิผลติภัณฑห์รอือปุกรณ์ทางการแพทย์
 
 
กรณีทีѷองคก์รหรอืลกูคา้ตอ้งการทีѷจะดําเนนิการตรวจพสิจูน ์ณ หลัก
แหลง่ของผูข้าย องคก์รตอ้งระบเุจตจํานงการเตรยีมการ ในการตรวจ
พสิจูน์ทีѷตอ้งการ และวธิกีารในการปลอ่ยสนิคา้(วัตถดุบิ) ในขอ้มูลการ
จัดซืѸอตอ้งจัดเกบ็บันทกึการทวนสอบตอ้งจัดเกบ็ (ด ู4.2.5) 

7.5.1 Control of production and service provision 
Production and service provision shall be planned,  
carried out, monitored and controlled to ensure that product 
conforms to specification. As appropriate, production 
controls shall include but are not limited to: 

a) documentation of procedures and methods for the 
control of production  

b) qualification of infrastructure; 
c) implementation of monitoring and measurement of 

process parameters and product characteristics\ 
d) availability and use of monitoring and measuring 

equipment; 
e) implementation of defined operations for labelling 

and packaging; 
f) implementation of product release, delivery and 

post-delivery activities. 
 
The organization shall establish and maintain a record 
(see4.2.5) for each medical device or batch of medical devices 
that provides traceability to the extent specified in 7.5.9 and 
identifies the amount manufactured and amount approved for 
distribution. The record shall be verified and approved. 
 

7.5.1 การควบคมุการผลติและการบรกิาร  
การผลติและการใหบ้รกิารจะตอ้งมกีารวางแผนการดําเนนิการตรวจสอบ
และควบคมุเพืѷอใหแ้น่ใจวา่ผลติภัณฑท์ีѷสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนด ตาม
ความเหมาะสม, การควบคมุการผลติใหห้มายความรวมถงึ แตไ่ม่ จํากดั 
เพยีง 

a) เอกสารขั Ѹนตอนการปฏบิัตแิละวธิกีารควบคมุการผลติ   
b) คณุสมบัตขิองโครงสรา้งพืѸนฐาน 
c) การดําเนนิการตดิตามและตรวจวัดของพารามเิตอรก์ระบวนการ

และลักษณะของผลติภัณฑ ์
d) ความพรอ้มและการใชเ้ครืѷองมอือุปกรณ์ตา่ง ๆ ในการตดิตาม

และตรวจวัด อปุกรณ์ 
e) ดําเนนิตามขั Ѹนตอนทีѷกําหนดไวใ้นเรืѷองฉลาก  

และการบรรจภุัณฑ ์  
f) การดําเนนิการปลอ่ยสนิคา้ การจัดสง่และกจิกรรมตา่ง ๆ หลัง

การสง่มอบ 
 
 
องคก์รตอ้งจัดทําและจัดเกบ็บันทกึ (ด ู4.2.5) ของเครืѷองมอืแพทยแ์ต่
ละรุ่นทผีลติ ซึѷงทําใหส้ามารถสอบกลับไดต้ามขอ้กําหนด 7.5.9  และ
บง่ชีѸปรมิาณการผลติและปรมิาณทีѷอนุมัตเิพืѷอจําหน่าย ตอ้งมกีารทวน
สอบและอนุมัตบิันทกึของรุ่นทีѷ ผลติดว้ย 

7.5.2 Cleanliness of product 
The organization shall document requirements for cleanliness 

of product or contamination control of product if: 
a) product is cleaned by the organization prior to 

sterilization or its use; 
b) product is supplied non-sterile and is to be 

subjected. to a cleaning process prior to sterilization 
or its use; 

c) product cannot be cleaned prior to sterilization or its 
use, and its cleanliness is of significance in use; 

d) product is supplied to be used non-sterile, and its 
cleanliness is of significance in use; 

e) process agents are to be removed from product 
during manufacture. 

If product is cleaned in accordance with a) or b) above,  
the requirements contained in 6.4.1 do not apply prior to  
the cleaning. 

7.5.2 ความสะอาดของผลติภัณฑ ์ 
องคก์รตอ้ง จัดทําขอ้กําหนดทีѷเป็นเอกสารในเรืѷองความสะอาดของ
ผลติภัณฑ ์หรอืการควบคมุการปนเปืѸอนของผลติภัณฑ ์:  

a) องคก์รตอ้งทําความสะอาดผลติภัณฑก์อ่นการทําให ้
ปราศจากเชืѸอ และ/หรอื การใชง้าน หรอื  

b) ผลติภัณฑท์ีѷจัดจําหน่ายโดยไม่ปราศจากเชืѸอ และทําความ
สะอาดกอ่นปราศจากเชืѸอ หรอืการใชง้าน 

c) ผลติภัณฑท์ีѷไม่สามารถทําความสะอาดก่อนใหป้ราศจาก
เชืѸอหรอืใชง้าน และการทําความสะอาดมีนัยสําคัญในการ
ใชง้าน 

d) ผลิตภัณฑ์ทีѷส่งมอบเพืѷอใชใ้นสภาพทีѷไม่ปราศจากเชืѸอ  
และความสะอาดมีผลกระทบอย่างมีนัยสําคัญต่อการใช ้
งาน หรอื  

e) ตอ้งมกีารกําจัดสารเคมทีีѷใชร้ะหวา่งกระบวนการผลติออก
จากผลติภัณฑ ์ 

ถา้ไดทํ้าความสะอาดผลติภัณฑต์ามขอ้ a) หรอื b)  ดังกลา่วองคก์รไม่
ตอ้งประยกุตใ์ชข้อ้กําหนดในขอ้ 6.4.1   
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7.5.3 Installation activities 
The organization shall document requirements for  
medical device installation and acceptance criteria for  
verification of installation, as appropriate. 
 
If the agreed customer requirements allow installation of  
the medical device to be performed by an external party  
ther than the organization or its supplier, the organization 
shall provide documented requirements for medical device 
installation and verification of installation. 
 
Records of medical device installation and verification of  
installation performed by the organization or its supplier  
shall be maintained (see .4:2.5) 
 

7.5.3 กจิกรรมการตดิตั Ѹง  
องคก์รตอ้งเอกสารความตอ้งการสําหรับการตดิตั Ѹงและการยอมรับ
เกณฑอ์ปุกรณ์ทางการแพทยสํ์าหรับการตรวจสอบการตดิตั Ѹงตามความ
เหมาะสม 
 
ถา้ขอ้ตกลงกบัลกูคา้อนุญาตใหก้ารตดิตั Ѹงดําเนนิการ โดยบคุคลอืѷน 
นอกจากองคก์รหรอืหน่วยงานทีѷไดรั้บมอบหมาย องคก์รตอ้งมี
ขอ้กําหนดในการตดิตั Ѹงและตรวจสอบทีѷเป็นเอกสาร 
 
 
 
บันทกึการตดิตั Ѹงและการตรวจสอบ ประสทิธภิาพของการตดิตั Ѹง
เครืѷองมอืแพทย ์โดยองคก์รหรอืผูรั้บเหมาชว่งตอ้งจัดเกบ็รักษา 
(ด ู4.2.5)  

7.5.4 Servicing activities 
If servicing of the medical device is a specified requirement, 
the organization shall document servicing procedures, 
reference materials, and reference measurements, as 
necessary, for performing servicing activities and verifying 
that product requirements are met. 
 
The organization shall analyses records of servicing  
activities carried out by the organization or its supplier: 

a) to determine if the information is to be handled as a 
complaint; 

b) as appropriate, for input to the improvement 
process. 

 
Records of servicing activities carried out by the  
organization or its supplier shall be maintained  
(see 4.2.5.). 
 

7.5.4 กจิกรรมการบรกิาร 
ถา้การบรกิารเครืѷองมือแพทยเ์ป็นขอ้กําหนดเฉพาะองคก์รตอ้งจัดทํา
เอกสารขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิาน วธิกีารปฏบิัต ิวัสดอุา้งองิและขั Ѹนตอนการ
ปฏบิัตงิานในการวัดทีѷอา้งองิได ้เพืѷอดําเนนิการบรกิารและทวนสอบว่า  
องคก์รสามารถตอบสนองขอ้กําหนดเฉพาะดังกลา่วได ้
 
 
องคก์รตอ้งจัดทําการวเิคราะหบ์ันทกึของกจิกรรมการบรกิาร ซึѷง
ดําเนนิการโดยองคก์รหรอื ผูข้าย  

a) เพืѷอตรวจสอบวา่ขอ้มูลทีѷไดรั้บการจัดการเป็นเรืѷอง
รอ้งเรยีน 

b) ตามความเหมาะสมสําหรับการป้อนขอ้มูลในการ
ดําเนนิการปรับปรุง 

 
บันทกึกจิกรรมการบรกิารโดยองคก์รหรอืผูข้าย จะตอ้งจัดเกบ็และ
บํารุงรักษา (ด ู4.2.5)  

7.5.5 Particular requirements for sterile medical devices 
The organization shall maintain records of the sterilization  
process parameters used for each sterilization batch  
(see 4.2.5.)  
 
Sterilization records shall be traceable to each  
production batch of medical devices. 

7.5.5 ขอ้กําหนดเฉพาะสําหรับเครืѷองมอืแพทยป์ราศจากเชืѸอ  
องคก์ร ตอ้งจัดเกบ็บันทกึ คา่พารามเิตอรข์องกระบวนการในการทําให ้
ปราศจากเชืѸอซึѷงใชใ้นแตล่ะรุ่นทีѷผลติ (ตามขอ้กําหนด 4.2.5)  
 
 
บันทกึการฆา่เชืѸอตอ้งสามารถสอบยอ้นกลับไปยังรุ่นทีѷผลติของ
เครืѷองมอืแพทย ์  
 

7.5.6 Validation of processes for production  
         and service provision 
 
The organization shall validate any processes for production 
and service provision where the resulting output cannot be or 
is not verified by subsequent monitoring or measurement and, 
as a consequence, deficiencies become apparent only after the 
product is in use or the service has been delivered. 
 

7.5.6 การตรวจรับรองการบวนการสําหรับการผลติและการใหบ้รกิาร  
 
 
องคก์รตอ้งทําการตรวจรับรองกระบวนการต่าง ๆ ในการผลติและการ
บรกิารในกรณีทีѷผลลัพธท์ีѷออกมาไม่สามารถทีѷจะถกูตรวจพสิจูน์โดยการ
ตดิตามและตรวจวัดทีѷเกีѷยวเนืѷองกัน ทั ѸงนีѸรวมถงึกระบวนการต่าง ๆ ซึѷง
ความบกพร่องเบีѷยงเบนอาจจะปรากฏขึѸนใหเ้ห็นเมืѷอสนิคา้ไดนํ้าไปใช ้
หรอืเมืѷอมกีารสง่มอบการบรกิารไปแลว้ 
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Validation shall demonstrate the ability of these processes to 
achieve planned results consistently. The organization shall 
document procedures for validation of processes, including:

a) defined criteria for review and approval of the 
processes; 

b) equipment qualification and qualification of 
personnel; 

c) use of specific methods, procedures and acceptance 
criteria; 

d) as appropriate, statistical techniques with rationale 
for sample sizes; 

e) requirements for records (see 4.2.5); 
f) revalidation, including criteria for revalidation; 
g) approval of changes to the processes. 

 
The organization shall document procedures for the validation 
of the application of computer software used in production 
and service provision.  Such software applications shall be 
validated prior to initial use and, as appropriate, after changes 
to such software or its application. The specific approach and 
activities associated with software validation and revalidation 
shall be proportionate to the risk associated with the use of 
the software, including the effect on the ability of the product 
to conform to specifications. 
 
 
Records of the results and conclusion of validation and  
necessary actions from the validation shall be maintained  
(see 4.2.4 and 4.2.5.). 
 

 
การตรวจรับรอง ตอ้ง แสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถของกระบวนการ
ต่าง ๆ ทีѷจะบรรลุถงึผลลัพธ์ทีѷวางแผนไวอ้ย่างต่อเนืѷอง  องคก์ร ตอ้ง 
กําหนดการเตรียมขั Ѹนตอนการปฏิบัติงาน สําหรับการตรวจรับรอง
กระบวนการตา่ง ๆ เหลา่นีѸรวมเรืѷองเหลา่นีѸ  

a) ระบหุลักเกณฑสํ์าหรับการทบทวนและอนุมัตกิระบวนการ 
b) การอนุมัตเิครืѷองมอือปุกรณ์และคณุสมบัตขิองบคุลากร  
c) การใชห้ลักวธิกีาร ระเบยีบปฏบิัต ิและเกณฑก์ารยอมรรับ   
d) ตามความเหมาะสมกับเทคนคิทางสถติเิหตุผลสําหรับขนาด

ตัวอยา่ง 
e) ขอ้กําหนดสําหรับการบันทกึ (ด ู4.2.5)  
f) การทดสอบความถกูตอ้งซํѸา รวมถงึเกณฑสํ์าหรับการตรวจ

รับรองซํѸา 
g) การอนุมัตกิารเปลีѷยนแปลงกระบวนการ 

 
 
องคก์รตอ้งจัดทําขั Ѹนตอน การปฏบิัตงิานในการทดสอบความถูกตอ้ง
ของการประยกุตใ์ชซ้อฟทแ์วรค์อมพวิเตอร ์เพืѷอการผลติและการบรกิาร 
ซึѷงมผีลกระทบตอ่ความสามารถของผลติภัณฑ ์
การเป็นไปตามขอ้กําหนดทีѷระบุไวต้อ้งมีการทดสอบความถูกตอ้งการ
ประยุกตใ์ชซ้อฟทแ์วร์ดังกล่าวก่อนการเริѷมใชง้าน ตามความเหมาะสม
หลังจากการเปลีѷยนแปลงซอฟตแ์วรด์ังกลา่วและการประยุกตใ์ช ้ 
วิธีการทีѷเฉพาะเจาะจงและกิจกรรมทีѷเกีѷยวขอ้งกับการตรวจสอบ
ซอฟตแ์วร์จะเป็นสัดส่วนกับความเสีѷยงทีѷเกีѷยวขอ้งกับการใชซ้อฟแวร์
รวมทัѸง ผลกระทบต่อความสามารถของผลติภัณฑเ์พืѷอใหส้อดคลอ้งกับ
ขอ้กําหนด 
 
บันทกึและสรุปผลของการตรวจรับรองและการดําเนนิการทีѷจําเป็น จาก
การตรวจรับรองจะตอ้งจัดเกบ็ดแูลรักษา (ด ู4.2.4  และ  4.2.5)  

7.5.7 Particular requirements for validation of processes  
for sterilization and sterile barrier systems 
 
The organization shall document procedures (see 4.2.4)  
for the validation of processes for sterilization and sterile  
barrier systems. 
 
Processes for sterilization and sterile barrier systems shall be 
validated prior to implementation and following product or 
process changes, as appropriate. 
 
Records of the results and, conclusion of validation and  
necessary actions from the validation shall be maintained  
(see 4.2.4  and .4.2.5.) 
 
NOTE Further information can be found in ISO 11607-1  
and ISO 11607-2. 
 
 
 
 

7.5.7 ขอ้กําหนดการตรวจรับรองเฉพาะสําหรับเครืѷองมอืแพทย ์
ปราศจากเชืѸอและระบบการบรรจภัุณฑแ์บบปลอดเชืѸอ 
 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิาน (ด ู4.2.4) สําหรับการ
ตรวจรับรองกระบวนการปลอดเชืѸอและกระบวนการบรรจแุบบปลอดเชืѸอ 
 
 
กระบวนการปลอดเชืѸอและระบบการบรรจแุบบปลอดเชืѸอจะตอ้งไดรั้บ
การตรวจสอบกอ่นการนําไปใช ้และตดิตามผลติภัณฑห์รอื การ
เปลีѷยนแปลง ตามความเหมาะสม  
 
 
บันทกึผลและสรุปการตรวจรับรองและการดําเนนิการทีѷจําเป็นจากการ
ตรวจรับรองจะตอ้งดแูลรักษา   
 
NOTE Further information can be found in ISO 11607-1  
and ISO 11607-2. 
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7.5.8 Identification 
The organization shall document procedures for product  
identification and identify product by suitable means 
throughout product realization. 
 
The organization shall identify product status with respect  
to monitoring and measurement requirements throughout  
product realization.  
 
Identification of product status shall be maintained 
throughout production, storage, installation and servicing of 
product to ensure that only product that has passed the 
required inspections and tests or released under an 
authorized concession is dispatched, used or installed. 
 
If required by applicable regulatory requirements, the 
organization shall document a system to assign unique 
device identification to the medical device. 
 
The organization shall document procedures to ensure that 
medical devices returned to the organization are identified 
and distinguished from conforming product. 
 

7.5.8 การบ่งชีѸ 
องคก์รตอ้งจัดทําขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิาน สําหรับการบ่งชีѸผลติภัณฑแ์ละ 
ชีѸบง่ผลติภัณฑด์ว้ยวธิกีารทีѷเหมาะสมตลอดขบวนการสรา้งผลติภัณฑ ์ 
 
 
องคก์รตอ้งบง่ชีѸสถานะผลติภัณฑ ์ซึѷงไดต้ดิตามและตรวจวัดตาม
ขอ้กําหนดตลอดวงจรการสรา้งผลติภัณฑ ์   
 
 
องคก์รตอ้งบง่ชีѸสถานะ ของผลติภัณฑ ์ตลอดการผลติ จัดเกบ็ การ
ตดิตั Ѹง และบรกิาร เพืѷอใหมั้ѷนใจวา่มเีพยีงแตผ่ลติภัณฑท์ีѷผา่น การ
ตรวจสอบ และทดสอบตามทีѷกําหนดไว ้(หรอืปลอ่ยผลติภัณฑ ์ภายใต ้
ขอ้ตกลงร่วม) เทา่นัѸนทีѷจะไดรั้บการสง่มอบนําไปใชง้านหรอืตดิตั Ѹง  
 
 
หากจําเป็นโดยขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบบังคับ องคก์รตอ้งจัดทํา
เอกสารระบบการกําหนดระบุอปุกรณ์ทีѷไม่ซํѸากันกบัอปุกรณ์ทางการ
แพทย ์
 
องคก์รตอ้งอจัดทําขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิาน เพืѷอใหมั้ѷนใจวา่เครืѷองมอื
แพทยท์ีѷถกูคนืกลับมายังองคก์รไดรั้บการบง่ชีѸและ และแตกตา่งจาก
สนิคา้ทีѷมคีวามสอดคลอ้ง 
 

7.5.9 Traceability 
7.5.9.1 General 
The organization shall document procedures for traceability. 
These procedures shall define the extent of traceability in 
accordance with applicable regulatory requirements and the 
records to be maintained (see .4:2.5) 
 

7.5.9 การสอบกลับได ้(Traceability) 
7.5.9.1 ขอ้กําหนดทัѷวไป (General) 
องคก์ร ตอ้ง จัดทําเอกสารขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิานในการสอบกลับได ้ 
ขั Ѹนตอนการปฏบิัตเิหลา่นีѸตอ้งกําหนดขอบเขตการสอบกลับได ้
ใหส้อดคลอ้งกบักฎระเบยีบขอ้บังคับ และบันทกึเกบ็รักษา (ด ู4.2.5)  

7.5.9.2   Particular requirements for implantable medical 
devices. 

The records required for traceability shall include records of 
components, materials, and conditions for the work 
environment used, if these could cause the medical device 
not to satisfy its specified safety and performance 
requirements. 
 
The organization shall require that suppliers of distribution 
services or distributors maintain records of the distribution of 
medical devices to allow traceability and that these records 
are available for inspection. 
 
Records of the name and address of the shipping package 
consignee shall be maintained (see 4.2.5) 
 
 
 
 
 

7.5.9.2 ขอ้กําหนดเฉพาะสําหรับเครืѷองมอืแพทยฝั์งใน  
ในการกําหนดบันทึกในการสอบกลับไดท้ีѷตอ้งจัดเก็บ  องค์กรตอ้ง
รวมถงึบันทกึของสว่นประกอบทัѸงหมด   วัสดุ และ เงืѷอนไขแวดลอ้มใน
การทํางาน  หากสิѷงเหล่านีѸจะเป็นสาเหตุเครืѷองมือแพทยไ์ม่ สามารถ
ตอบสนองขอ้กําหนดเฉพาะดา้นความปลอดภัยและประสิทธิภาพ
ดังกลา่วได ้  
 
 
องค์กรตอ้งกําหนดใหผู้ข้ายจัดจําหน่ายบริการ หรือผูก้ระจายสนิคา้ 
จัดเก็บรักษาบันทกึการแจกจ่ายเครืѷองมือแพทย ์เพืѷอใหส้ามารถ สอบ
กลับได ้ และสามารถแสดงบันทกึดังกลา่วนัѸนเมืѷอมกีารตรวจสอบ  
 
 
บันทกึชืѷอและทีѷอยูข่องผูรั้บการจัดสง่สนิคา้ตอ้งเกบ็รักษา (ด ู4.2.5)  
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7.5.10 Customer property 
The organization shall identify, verify, protect, and safeguard 
customer property provided for use or incorporation into the 
product while it is under the organization's control or being 
used by the organization.  If any customer property is lost, 
damaged or otherwise found to be unsuitable for use, the 
organization shall report this to the customer and maintain 
records (see. 4.2.5.).  
 

7.5.10 ทรัพยส์นิของลกูคา้ 
องคก์ร ตอ้ง ระบ ุตรวจพสิจูน ์ป้องกันและรักษาทรัพยส์นิของลกูคา้ทีѷ
จัดใหสํ้าหรับการใชห้รอืเป็นสว่นร่วมในตัวสนิคา้  
การเกดิเหตกุบัทรัพยส์นิของลกูคา้ซึѷงสญูหาย ถูกทําใหเ้สยีหายหรอื
พบวา่ไม่เหมาะสมในการใชต้อ้งมกีารรายงานไปยังลกูคา้และเกบ็รักษา
บันทกึไว ้(ด ู4.2.5) 

7.5.11 Preservation of product 
The organization shall document procedures for preserving 
the conformity of product to requirements during processing, 
storage, handling, and distribution. Preservation shall apply 
to the constituent parts of a medical device. 
 
The organization shall protect product from alteration, 
contamination or damage when exposed to expected 
conditions and hazards during processing, storage, handling, 
and distribution by: 

a) designing and constructing suitable packaging and 
shipping containers; 

b) documenting requirements for special conditions 
needed if packaging alone cannot provide 
preservation. 

 
If special conditions are required, they shall be controlled  
and recorded (see 4.2.5). 
 

7.5.11 การเกบ็รักษาผลติภัณฑ ์ 
องค์กรตอ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิาน สําหรับการเก็บการ
รักษาผลติภัณฑใ์หเ้ป็นไปตามขอ้กําหนด ระหว่างกระบวนการ การ
จัดเก็บ การจัดการ การจัดจําหน่าย และการถนอมผลิตภัณฑ์ ตอ้ง
ดําเนนิการเกบ็รักษาชิѸนสว่นของเครืѷองมอืแพทยท์ีѷดําเนนิการอยูด่ว้ย 
 
องค์กรตอ้งถนอมผลติภัณฑ์จากการเปลีѷยนแปลง การปนเปืѸ อนหรือ
ความเสียหายเมืѷอสัมผัสกับสภาพเงืѷอนไขทีѷคาดหวังและอันตราย
ระหวา่งการประมวลผล การจัดเกบ็การจัดการและการจัดจําหน่ายโดย: 

a) การออกแบบและสรา้งบรรจภัุณฑแ์ละการขนสง่ทีѷเหมาะสม 
b) เอกสารขอ้กําหนดสําหรับเงืѷอนเขพเิศษทีѷจําเป็น  

หากบรรจภุัณฑเ์พยีงอยา่งเดยีวไม่สามารถใหก้ารดแูลรักษา
ถนอมสนิคา้ได ้ 

 
 
 
ถา้เงืѷอนไขพเิศษถกูกําหนด จะตอ้งจัดการควบคมุและบันทกึ  
(ด ู4.2.5)    
 

7.6   Control of monitoring and measuring equipment 
The organization shall determine the monitoring and 
measurement to be undertaken and the monitoring and 
measuring equipment needed to provide evidence of 
conformity of product to determined requirements. 
 
The organization shall document procedures to ensure that 
monitoring and measurement can be carried out and are 
carried out in a manner that is consistent with the 
monitoring and measurement requirements. 
 
As necessary to ensure valid results, measuring  
equipment shall: 
a) be calibrated or verified, or both, at specified intervals, 

or prior to use, against measurement standards 
traceable to international or national measurement 
standards: when no such standards exist, the basis 
used for calibration or verification shall be recorded (see 
4.2.5); 

b) be adjusted or re-adjusted as necessary: such 
adjustments or re-adjustments shall be recorded (see 
4.2.5); 

 

7.6   การควบคมุการตรวจสอบและการวัดอปุกรณ์  
องคก์รตอ้งกําหนดการเฝ้าตดิตามและการตรวจวัดทีѷจะตอ้งดําเนนิการ
และเครืѷองมอืตา่ง ๆ ทีѷใชต้รวจวัดและเฝ้าตดิตามอปุกรณ์ทีѷตอ้งการเพืѷอ
เป็นหลักฐานของความเป็นไปตามขอ้กําหนดตา่ง ๆ ทีѷกําหนดไวข้อง
สนิคา้  
 
องคก์รตอ้งจัดทํากระบวนการตา่ง ๆ เพืѷอใหมั้ѷนใจวา่การเฝ้าตดิตามและ
การตรวจวัดสามารถดําเนนิการได ้และมกีารดําเนนิการในวธิกีารทีѷ
สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดในการเฝ้าตดิตามและการตรวจวัด  
 
ในกรณีทีѷจําเป็นตอ้งการความมัѷนใจในความถกูตอ้งของผลการวัด
เครืѷองมอืวัดตอ้ง  

a) ไดรั้บการสอบเทียบหรือตรวจสอบหรือทั Ѹงสอง ความ
เทีѷยงตรงตามระยะเวลา หรือก่อนการใชง้าน กับมาตรวัด 
มาตรฐานสืบยอ้นไดถ้ึงมาตรฐานสากลหรือมาตรฐาน
แห่งชาติ: กรณีทีѷไม่มีมาตรฐานอยู่การสอบเทียบหรือการ
ตรวจพสิจูนพ์ืѸนฐาน ตอ้ง ไดรั้บการบันทกึ 

b) มีการปรับเปลีѷยนใหม่หรือปรับเปลีѷยนไดต้ามความจําเป็น :
การปรับเปลีѷยนดังกล่าวหรือการปรับเปลีѷยนใหม่ตอ้งมีการ
บันทกึ (ด ู4.2.5)  

 
 
 



ISO13485:2016 Requirements (ENG-TH) 

P a g e  22 | 28 

 

 
c) have identification in order to determine its calibration 

status; 
d) be safeguarded from adjustments that would invalidate

the measurement result; 
e) be protected from damage and deterioration during 

handling, maintenance and storage. 
 
The organization shall perform calibration or verification in 
accordance with documented procedures. In addition, the 
organization shall assess and record the validity of the 
previous measuring results when the equipment is found not 
to conform to requirements. The organization shall take 
appropriate action in regard to the equipment and any 
product affected. 
 
Records of the results of calibration and verification shall be 
maintained (see 4.2.5). 
 
The organization shall document procedures for the 
validation of the application of computer software used for 
the monitoring and measurement of requirements. Such 
software applications shall be validated prior to initial use 
and, as appropriate, after changes to such software or its 
application.  
 
The specific approach and activities associated with software 
validation and revalidation shall be proportionate to the risk 
associated with the use of the software, including the effect 
on the ability of the product to conform to specifications. 
 
Records of the results and conclusion of validation and 
necessary actions from the validation shall be maintained 
(see 4.2.4 and 4.2.5.). 
 
NOTE   Further information can be found in ISO 10012. 

 
c) มกีารบง่ชีѸตามทีѷกําหนดสถานการณ์ของการสอบเทยีบ  
d) ไดรั้บการปกป้องจากการปรับแต่งทีѷอาจทําใหผ้ลการสอบ

เทยีบเสยีไป
e) ไดรั้บการป้องกันจากความชํารุดเสียหายและเสืѷอมสภาพ

ระหวา่งการเคลืѷอนยา้ย การบํารุงรักษาและการจัดเกบ็ 
 
 
องค์กรตอ้ง ดําเนินการสอบเทียบหรือตรวจสอบ ตามทีѷกําหนดใน
ขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิาน นอกจากนีѸองคก์รตอ้งประเมนิและบันทกึความ
ถูกตอ้งของผลการวัดทีѷก่อนหนา้นีѸ เมืѷออุปกรณ์ทีѷพบไม่ไดเ้พืѷอให ้
สอดคลอ้งกับขอ้กําหนด องค์กรตอ้งดําเนินการทีѷเหมาะสมในเรืѷอง
อปุกรณ์และสนิคา้ทีѷไดรั้บผลกระทบ 
 
 
 
บันทกึของผลการสอบเทยีบและการพสิจูนค์วามเทีѷยงตรง ตอ้ง ไดรั้บ
การเกบ็รักษาไว ้(ด ู4.2.5) 
 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนสําหรับการตรวจสอบของการ
ประยกุตใ์ชซ้อฟแวรค์อมพวิเตอรท์ีѷใชสํ้าหรับการตรวจสอบและการวัด
ตามขอ้กําหนด  การใชง้านซอฟตแ์วรด์ังกลา่วจะตอ้งผา่นการตรวจ
รับรองกอ่นทีѷจะเริѷมตน้การใชง้านและตามความเหมาะสมหลังจากทีѷการ
เปลีѷยนแปลงซอฟตแ์วรด์ังกลา่วหรอืการประยกุตใ์ช ้   
 
 
วธิกีารทีѷเฉพาะเจาะจงและกจิกรรมทีѷเกีѷยวขอ้งกบัการตรวจสอบ
ซอฟตแ์วรแ์ละ revalidation จะเป็นสดัสว่นกบัความเสีѷยงทีѷเกีѷยวขอ้ง
กบัการใชซ้อฟแวรร์วมทัѸงผลกระทบตอ่ความสามารถของผลติภัณฑ์
เพืѷอใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กําหนด 
 
บันทกึผลและขอ้สรุปของการตรวจรับรองและการดําเนนิการใดใดทีѷ
จําเป็นจากการตรวจรับรอง จะตอ้งเกบ็รักษา   
(ตามขอ้กําหนด 4.2.4 และ 4.2.5)  
 
NOTE เพิѷมเตมิ ขอ้มูลใน ISO 10012  
 

 

8.Measurement, Analysis and Improvement 
 

 

8.1 General 
The organization shall plan and implement the  
monitoring, measurement, analysis and improvement  
processes needed to: 

a) demonstrate conformity of product; 
b) ensure conformity of the quality management 

system; 
c) maintain the effectiveness of the quality 

management system. 
This shall include determination of appropriate methods, 
including statistical techniques, and the extent of their use. 
 

8.1 ขอ้กําหนดท ัѷวไป 
องคก์รตอ้งวางแผนและปฏบิัตกิจิกรรมการเฝ้าตดิตาม การตรวจวัด การ
วเิคราะหแ์ละการปรับปรุงกระบวนการทีѷตอ้งการเพืѷอ  
 

a) แสดงความเป็นไปตามขอ้กําหนดของสนิคา้ 
b) ใหมั้ѷนใจถงึความเป็นไปตามระบบบรหิารคณุภาพ และ 
c) คงไวซ้ึѷงประสทิธผิลของระบบการจัดการคณุภาพ แผน 

 
 
เหลา่นีѸตอ้งรวมถงึการกําหนดวธิกีารทีѷสามารถดําเนนิการไดร้วมถงึ
เทคนคิทางสถติแิละขอบเขตของการนําวธิกีารดังกลา่วไปใช ้
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8.2 Monitoring and measurement 
8.2.1 Feedback 
As one of the measurements of the effectiveness of the 
quality management system, the organization shall gather 
and monitor information relating to whether the organization 
has met customer requirements. The methods for obtaining 
and using this information shall be documented. 
 
The organization shall document procedures for the feedback 
process. This feedback process shall include provisions to
gather data from production as well as post-production 
activities. 
 
The information gathered in the feedback process shall serve 
as potential input into risk management for monitoring and 
maintaining the product requirements as well as the product 
realization or improvement processes. 
 
If applicable regulatory requirements require the 
organization to gain specific experience from post-production 
activities, the review of this experience shall form part of the 
feedback process.  
 

8.2 การเฝ้าตดิตามและการตรวจวดั  
8.2.1 ผลสะทอ้นกลับ 
องคก์รตอ้งเฝ้าตดิตาม ประสทิธผิล ของระบบบรหิารคณุภาพ องคก์ร
ตอ้ง รวบรวมและตดิตามขอ้มูล เกีѷยวขอ้งกบัองคก์รหรอืไม่เพืѷอบรรลุ
ตามขอ้กําหนดของลูกคา้ วธิกีารในการรับและการใชข้อ้มูลนีѸจะตอ้ง
ไดรั้บการบันทกึไว ้
 
 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิานสําหรับกระบวนการผล
สะทอ้นกลับ กระบวนการผลสะทอ้นกลับนีѸจะรวมถึงบทบัญญัติทีѷจะ
รวบรวมขอ้มูลทีѷไดจ้ากการผลติเชน่เดยีวกบักจิกรรมหลังการผลติ  
 
 
ขอ้มูลทีѷรวบรวมอยูใ่นกระบวนการผลสะทอ้นกลับ ตอ้งนําเขาสูก่าร
บรหิารความเสีѷยงสําหรับการตดิตามและการรักษาขอ้กําหนดผลติภัณฑ ์
เชน่เดยีวกบัการกอ่ใหเ้กดิผลติภัณฑห์รอืกระบวนการปรับปรุง  
 
 
ถา้กฎระเบยีบขอ้บังคับ กําหนดใหอ้งคก์รรวบรวมผลจากการตรวจ
ภายหลังกจิกรรมการผลติ  การทบทวนผลดังกลา่วตอ้งเป็นสว่นหนึѷง
ของระบบการป้อนกลับ 

8.2.2 Complaint handling 
The organization shall document procedures for timely 
complaint handling in accordance with applicable regulatory 
requirements. 
 
These procedures shall include at a minimum requirements 
and responsibilities for: 

a) receiving and recording information; 
b) evaluating information to determine if the feedback 

constitutes a complaint; 
c) investigating complaints; 
d) determining the need to report the information to 

the appropriate regulatory authorities; 
e) handling of complaint-related product; 
f) determining the need to initiate corrections or 

corrective actions. 
 
If any complaint is not investigated, justification shall be 
documented. Any correction or corrective action resulting 
from the complaint handling process shall be documented. 
 
If an investigation determines activities outside the 
organization contributed to the complaint, relevant 
information shall be exchanged between the organization 
and the external party involved. Complaint handling records 
shall be maintained (see .4.2.5.). 
 

8.2.2 การจัดการขอ้รอ้งเรยีน 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนปฏบิัตงิาน สําหรับการจัดการรอ้งเรยีน
ในเวลาทีѷเหมาะสมสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบทีѷใชบ้ังคับ 
 
 
ขั ѸนตอนการปฏบิัตนิีѸ ตอ้งรวมถงึขอ้กําหนดและความรับผดิชองสําหรับ   

a) การรับและบันทกึขอ้มูล   
b) การประเมนิขอ้มูลทีѷระบ ุถา้ผลสะทอ้นกลับ เป็นขอ้รอ้งเรยีน   
c) การสบืสวนขอ้รอ้งเรยีน   
d) กําหนดความจําเป็นทีѷจะรายงานขอ้มูลถงึหน่วยงานกํากบั

ดแูล  
e) การจัดการขอ้รอ้งเรยีนเกีѷยวกบัผลติภัณฑ ์ 
f) การกําหนดความตอ้งการทีѷจะเริѷมตน้การแกไ้ขและดําเนนิการ

แกไ้ข 
 
 
 
ถา้มขีอ้รอ้งเรยีนใดไมไ้ดรั้บการสบืสวน การชีѸแจง ตอ้งจัดทําเป็น
เอกสาร การแกไ้ขและดําเนนิการแกไ้ขใดใด ผลจากการจัดการขอ้
รอ้งเรยีน ตอ้งจัดทําเป็นเอกสาร  
 
หากการสอบสวนกําหนดกจิกรรมภายนอกองคก์รมสีว่นร่วมในการ
รอ้งเรยีนขอ้มูลทีѷเกีѷยวขอ้งตอ้งแลกเปลีѷยน ระหวา่งองคก์รและ
หน่วยงานจากขา้งนอกมสีว่นร่วม บันทกึการจัดการขอ้รอ้งเรยีนตอ้งเกบ็
รักษา(ตามขอ้กําหนด 4.2.5) 
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8.2.3 Reporting to regulatory authorities 
If applicable regulatory requirements require notification of 
complaints that meet specified reporting criteria of adverse 
events or issuance of advisory notices, the organization shall 
document procedures for providing notification to the 
appropriate regulatory authorities. 
 
Records of reporting to regulatory authorities shall be  
maintained (see .4.2.5). 
 

8.2.3 การรายงานหน่วยงานมอํีานาจกํากบัดแูล  
หากขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบทีѷใชบ้ังคับตอ้งมกีารแจง้เตอืนของการ
รอ้งเรียนทีѷตรงตามเกณฑท์ีѷกําหนดรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
หรอืการออกประกาศแนะนํา องคก์รตอ้งจัดทําขั Ѹนตอนปฏบิัตสํิาหรับการ
จัดเตรยีมการแจง้เตอืนทีѷเหมาะสมใหก้บัหน่วยงานทีѷมอํีานาจกํากบัดแูล  
 
 
บันทกึของการรายงานใหห้น่วยงานทีѷมอํีานาจกํากบัดแูลตอ้งจัดเกบ็
รักษาไว ้(ดขูอ้กําหนด 4.2.5)  

8.2.4 Internal audit 
The organization shall conduct internal audits at planned 
intervals to determine whether the quality management 
system: 

a) conforms to planned and documented 
arrangements, requirements of this International 
Standard, quality management system requirements 
established by the organization, and applicable 
regulatory requirements; 

b) is effectively implemented and maintained. 
 
The organization shall document a procedure to describe the 
responsibilities and requirements for planning and 
conducting audits and recording and reporting audit results.  
 
An audit program shall be planned, taking into consideration 
the status and importance of the processes and area to be 
audited, as well as the results of previous audits. The audit 
criteria, scope, interval and methods shall be defined and 
recorded (see .4.2.5.).  
 
The selection of auditors and conduct of audits shall ensure 
objectivity and impartiality of the audit process. Auditors 
shall not audit their own work. 
 
Records of the audits and their results, including 
identification of the processes and areas audited and the 
conclusions, shall be maintained (see .4.2.5.). 
 
The management responsible for the area being audited 
shall ensure that any necessary corrections and corrective 
actions are taken without undue delay to eliminate detected 
nonconformities and their causes. Follow-up activities shall 
include the verification of the actions taken and the reporting 
of verification results. 
 
NOTE Further information can be found in ISO 19011. 
 

8.2.4 การตรวจตดิตามภายใน (Internal Audit) 
องคก์ร ตอ้ง ปฏบิัตกิารตรวจตดิตามภายในตามรอบระยะเวลาทีѷ
วางแผนไว ้เพืѷอทีѷจะพจิารณาวา่ระบบการบรหิารคณุภาพ 
 

a) เป็นไปตามแผนการตา่ง ๆ ทีѷเตรยีมไวเ้ป็นไปตามขอ้กําหนด
ตา่ง ๆ ตามมาตรฐานสากลฉบับนีѸ และขอ้กําหนดตา่ง ๆ ของ
ระบบบรหิารคณุภาพทีѷจัดทําโดยองคก์ร และ เหมาะสมกบั
กฎระเบยีบขอ้บังคับ  

b) ไดม้กีารปฏบิัตแิละรักษาระบบไวอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ 
 
 
องคก์รตอ้งจัดทําขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิาน กําหนดความรับผดิชอบและ
ขอ้กําหนดสําหรับวางแผนและดําเนนิการตรวจ และการบันทกึและการ
รายงานผลการตรวจ  
 
โปรแกรมการตรวจติดตามตอ้งไดรั้บการวางแผนโดยการพิจารณา
สถานะและความสําคัญของกระบวนการและพืѸนทีѷต่าง ๆ ทีѷจะถูกตรวจ
ตดิตาม รวมทัѸงผลลัพธข์องการตรวจตดิตามครัѸงทีѷผ่านมาหลักเกณฑ ์
ขอบเขต ชว่งเวลาและหลักวธิกีารตา่ง ๆ ตอ้งระบแุละบันทกึ (ด ู4.2.5)   
 
 
การคัดเลอืกผูต้รวจตดิตามและการดําเนนิการตรวจตดิตาม ตอ้ง มัѷนใจ
ถงึจดุมุ่งหมายและความยตุธิรรมของกระบวนการในการตรวจตดิตาม 
ผูต้รวจตดิตาม ตอ้ง ไม่ตรวจตดิตามงานของตนเอง 
 
บันทกึการตรวจและผลการตรวจ รวมถงึการบง่ชีѸของกระบวนการและ
พืѸนทีѷตรวจสอบ และการสรุปผล ตอ้งเกบ็รักษา (ด ู4.2.5)   
 
 
ผูบ้รหิารทีѷรับผดิชอบพืѸนทีѷทีѷถกูตรวจตดิตามตอ้งมัѷนใจวา่การปฏบิัตกิาร
แกไ้ขทีѷจําเป็นมกีารปฏบิัตโิดยไม่ชกัชา้ เพืѷอขจัดความบกพร่องทีѷตรวจ
พบรวมทัѸงสาเหตขุองความบกพร่องทีѷพบการปฏบิัตกิารตดิตามตอ้ง
รวมถงึการตรวจพสิจูนก์ารดําเนนิการปฏบิัตกิารแกไ้ขทีѷดําเนนิไป และ
การรายงานผลลัพธข์องการตรวจพสิจูน์ 
 
 
NOTE   Further information can be found in ISO 19011. 
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8.2.5 Monitoring and measurement of processes 
The organization shall apply suitable methods for  
monitoring and, as appropriate, measurement of the  
quality management system processes. These methods shall 
demonstrate the ability of the processes to achieve 
planned results. When planned results are not achieved, 
correction and corrective action shall be taken, as 
appropriate. 
 

8.2.5 เฝ้าตดิตามและการตรวจวัดกระบวนการ  
องคก์รตอ้งมกีารใชว้ธิกีารตา่ง ๆ ทีѷเหมาะสมสําหรับการเฝ้าตดิตามและ
ตรวจวัดกระบวนการตา่ง ๆ ของระบบบรหิารคณุภาพตามความหมาะสม 
วธิกีารเหลา่นีѸตอ้งแสดงถงึความสามารถของกระบวนการตา่ง ๆ  
ในการบรรลผุลของแผนทีѷวางไว ้เมืѷอผลลัพธข์องแผนไม่บรรลผุลการ
แกไ้ข และการดําเนนิการแกไ้ขตอ้งมกีารปฏบิัตติามความเหมาะสม 
 

8.2.6 Monitoring and measurement of product 
The organization shall monitor and measure the 
characteristics of the product to verify that product 
requirements have been met.  
This shall be carried out at applicable stages of the product 
realization process in accordance with the planned and 
documented arrangements and documented procedures. 
 
Evidence of conformity to the acceptance criteria shall be 
maintained. The identity of the person authorizing release up 
product shall be recorded (see 4.2.5).  
 
As appropriate, records shall identify the test equipment 
used to perform measurement activities. 
 
Product release and service delivery shall not proceed until 
the planned and documented arrangements have been 
satisfactorily completed. 
 

8.2.6 เฝ้าตดิตามและการตรวจวัดผลติภัณฑ ์ 
องคก์รตอ้งเฝ้าตดิตามและตรวจวัดคณุลักษณะตา่ง ๆ ของสนิคา้เพืѷอ
ตรวจพสิจูนว์า่ขอ้กําหนดตา่ง ๆ สําหรับสนิคา้ไดบ้รรลถุงึทั ѸงนีѸตอ้งถูก
ดําเนนิการในขั Ѹนตอนทีѷเหมาะสมของกระบวนการสรา้งความเชืѷอมัѷนใน
ตัวสนิคา้ ตามแผนการทีѷจัดเตรยีมไว ้ 
 
 
 
หลักฐานของความเป็นไปตามขอ้กําหนดพรอ้มทัѸงหลักเกณฑใ์นการ
ยอมรับตอ้งไดรั้บการเกบ็รักษาไว ้บันทกึตา่ง ๆ ตอ้งแสดงถงึผูม้อํีานาจ
หนา้ทีѷซึѷงรับผดิชอบในการปลอ่ยสนิคา้ (ด ู4.2.5)  
 
ตามความเหมาะสม, บันทกึตอ้งบ่งชีѸเกณฑก์ารณ์ทดสอบทีѷใชใ้นการ
ดําเนนิกจิกรรมการตรวจวัด  
 
การปลอ่ยสนิคา้และการสง่มอบการบรกิารตอ้งไม่มกีารดําเนนิการไป
จนกวา่แผนการทีѷจัดเตรยีมไวไ้ดรั้บการปฏบิัตอิยา่งถกูตอ้งครบถว้น เวน้
แตก่ารไดรั้บอนุมัตโิดยผูรั้บผดิชอบและลกูคา้เทา่ทีѷจะสามารถทําได ้
สําหรับเครืѷองมอืแพทยฝั์งใน องคก์รตอ้งจัดทําบันทกึทีѷระบคุลากรผู ้
ตรวจสอบหรอืทดสอบ  
 

8.3 Control of nonconforming product 
8.3.1 General 
The organization shall ensure that product which does not 
conform to product requirements is identified and controlled 
to prevent its unintended use or delivery.  
 
The organization shall document a procedure to define the 
controls and related responsibilities and authorities for the 
identification, documentation, segregation, evaluation and 
disposition of nonconforming product. 
 
The evaluation of nonconformity shall include a 
determination of the need for an investigation and 
notification of any external party responsible for the 
nonconformity. 
 
Records of the nature of the nonconformities and any 
subsequent action taken, including the evaluation, any 
investigation and the rationale for decisions shall be 
maintained (see .4.2.5)     
                                                                       

8.3 การควบคมุผลติภณัฑท์ีѷไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด  
8.3.1 ขอ้มูลทัѷวไป 
องคก์รตอ้งมัѷนใจวา่สนิคา้ซึѷงไม่เป็นไปตามขอ้กําหนดจะไดรั้บการบ่งชีѸ
และควบคมุ เพืѷอป้องกนัการใชห้รอืการจัดสง่ผดิวัตถปุระสงค ์  
 
 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนการกําหนดควบคมุและความ
รับผดิชอบทีѷเกีѷยวขอ้ง และหน่วยงาน สําหรับการระบเุอกสารแยกการ
ประเมนิผล และการจําหน่ายสนิคา้ทีѷไม่เป็นไปตามขอ้กําหนด  
 
 
การประเมนิผลผลติภัณฑท์ีѷไม่เป็นไปตามขอ้กําหนดจะตอ้งรวมถงึความ
มุ่งมัѷนของความจําเป็นในการสบืสวนและแจง้บคุคลภายนอก ซึѷง
รับผดิชอบในผลติภัณฑท์ีѷไม่เป็นไปตามขอ้กําหนด 
 
 
บันทกึสภาพของความบกพร่องและการดําเนนิการทีѷทําไป รวมถงึการ
ประเมนิ การสบืสวนและเหตผุลสําหรับการตัดสนิใจตอ้งเกบ็รักษาไว ้ 
(ด ู4.2.5)       
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8.3.2 Actions in response to nonconforming product detected 
before delivery  

 
The organization shall deal with nonconforming product  
by one or more of the following ways: 

a) taking action to eliminate the detected 
nonconformity; 

b) taking action to preclude its original intended use or 
application; 

c) authorizing its use, release or acceptance under 
concession. 
 

The organization shall ensure that nonconforming product  
is accepted by concession only if the justification is  
provided, approval is obtained, and applicable regulatory  
requirements are met. Records of the acceptance by  
concession and the identity of the person authorizing the  
concession shall be maintained (see 4.2.5). 
 

8.3.2 การดําเนนิการในการตอบสนองตอ่สนิคา้ทีѷ 
ไม่สอดคลอ้งตรวจพบกอ่นทีѷจะสง่มอบ 
 

องคก์รตอ้งจัดการกบัผลติภัณฑท์ีѷไม่สอดคลอ้งโดยหนึѷงหรอืมากกว่า
หนึѷงของวธิกีารตอ่ไปนีѸ: 

a) ดําเนนิการขจัดความบกพร่องทีѷตรวจพบ 
b) ป้องกันการนําผลติภัณฑท์ีѷไม่เป็นไปตาม 
c) ขอ้กําหนดไปใชห้รอืประยกุตใ์ช ้ใหอํ้านาจการใช ้  

การปลอ่ยของ หรอืการยอมรับภายใตข้อ้ตกลง 
 
 
 
องคก์รตอ้งมัѷนใจวา่ จะมกีารยอมรับผลติภัณฑท์ีѷไม่เป็นไปขอ้กําหนด
โดยใชข้อ้ตกลงกบัลูกคา้กต็อ่เมอืผลติภัณฑเ์ป็นไปตามขอ้กําหนดดา้น 
กฎหมาย ตอ้งมกีารจัดเกบ็บันทกึทีѷแสดงถงึบคุลากรผูม้อํีานาจในการ
ตกลงร่วม (ด ู4.2.5)  

8.3.3 Actions in response to nonconforming product detected 
after delivery 

 
When nonconforming product is detected after delivery or 
use has started, the organization shall take action 
appropriate to the effects, or potential effects, of the 
nonconformity. Records of actions taken shall be maintained 
(see 4.2.5). 
 
The organization shall document procedures for issuing 
advisory notices in accordance with applicable regulatory 
requirements. These procedures shall be capable of being
put into effect at any time.  
 
Records of actions relating to the issuance of advisory 
notices shall be maintained (see .4.2.5). 
 

8.3.3 การดําเนนิการในการตอบสนองตอ่สนิคา้ 
ทีѷไม่สอดคลอ้งตรวจพบหลังการสง่มอบ 

 
เมืѷอสนิคา้ไม่เป็นไปตามขอ้กําหนดมกีารตรวจพบหลังการสง่มอบหรอื
การใชง้าน องคก์รตอ้งดําเนนิการทีѷเหมาะสมกบัผลกระทบหรอื
ผลกระทบทีѷอาจเกดิขึѸนไม่เป็นไปตามขอ้กําหนดของ บันทกึของการ
ดําเนนิการตอ้งเกบ็รักษาไว ้(ด ู4.2.5)  
 
 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนการปฏบิัตงิานสําหรับการออกประกาศ
แนะนําสอดคลอ้งกบักฎระเบยีบขอ้บังคับ ขั ѸนตอนการปฏบิัตนิีѸตอ้ง 
สามารถใสผ่ลกระทบในเวลาใดก็ได ้ 
 
 
บันทกึการดําเนนิการเกีѷยวขอ้งกบัการออกประกาศแนะนํา ตอ้ง จัดเกบ็
รักษา (ตามขอ้กําหนด 4.2.5) 

8.3.4 Rework 
The organization shall perform rework in accordance with 
documented procedures that takes into account the potential 
adverse effect of the rework on the product.  
These procedures shall undergo the same review and 
approval as the original procedure. 
 
After the completion of rework, product shall be verified to 
ensure that it meets applicable acceptance criteria and 
regulatory requirements. 
 
Records of rework shall be maintained (see 4.2.5) 

8.3.4 การจัดทําใหม่ Rework 
องคก์รตองดําเนนิการทําใหม่ ซึѷงตอ้งคํานงึถงึเหตุการณ์เลวรา้ยทีѷ
อาจจะเกดิขึѸนจากการนํามาทําใหม่บนผลติภัณฑ ์ขั ѸนตอนการปฏบิัตนิีѸ
ตอ้งไดรั้บการทบทวนเหมอืนกันและการอนุมัต ิตามขั Ѹนตอนการปฏบิัติ
ตน้แบบ  
 
 
หลังจากเสร็จสิѸนการทําใหม่ผลติภัณฑจ์ะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบ
เพืѷอใหแ้น่ใจวา่มันเป็นไปตามเกณฑก์ารยอมรับและกฎระเบยีบ
ขอ้บังคับ   
 
บันทกึการทําใหม่ตอ้งจัดเกบ็บํารุงรักษา (ด ู4.2.5)  
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8.4   Analysis of data 
The organization shall document procedures to determine, 
collect and analyses appropriate data to demonstrate the 
suitability, adequacy and effectiveness of the quality 
management system. The procedures shall include 
determination of appropriate methods, including statistical 
techniques and the extent of their use. 
 
The analysis of data shall include data generated as a result 
of monitoring and measurement and from other relevant 
sources and include, at a minimum, input from 
  

a) feedback  
b) conformity to product requirements; 
c) characteristics and trends of processes and product, 

including opportunities for improvement; 
d) suppliers; 
e) audits; 
f) service reports, as appropriate 

 
If the analysis of data shows that the quality management 
system is not suitable, adequate or effective, the 
organization shall use this analysis as input for improvement 
as required in 8.5 
 
Records of the results of analyses shall be maintained  
(see .4.2.5) 
 

8.4 การวเิคราะหข์อ้มลู 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารขั Ѹนตอนการปฏบิัตกิารในการกําหนด เก็บ
รวบรวม และวเิคราะหข์อ้มูลทีѷเหมาะสม  เพืѷอแสดงถงึความเหมาะสม
และประสทิธผิลของระบบการจัดการคณุภาพ ขั Ѹนตอนการปฏบิัตติอ้ง
รวมถงึการระบวุธิกีารตามเหมาะสม รวมถงึเทคนคิเชงิสถติแิละขอบเขต
การใชง้าน  
 
 
ขอ้มูลนีѸรวมถงึขอ้มูลทีѷไดจ้ากผลการเฝ้าตดิตามและการวัดและจาก
แหลง่ขอ้มูลทีѷเกีѷยวขอ้ง รวมถงึขั Ѹนตํѷาขอ้มูลนีѸรวมถงึขอ้มูลทีѷไดจ้ากผล
การเฝ้าตดิตามและการ 
 

a) ผลสะทอ้นกลับ  
b) ความสอดคลอ้งขอ้กําหนดผลติภัณฑ ์ 
c) บคุลกิลักษณะและแนวโนม้ของกระบวนกากร   

รวมถงึโอกาสในการปรับปรุง  
d) ผูข้าย 
e) การตรวจสอบ 
f) รายงานดา้นบรกิาร ทีѷเหมาะสมอ 

 
หากพบวา่การวเิคราะหข์อ้มูลแสดงใหเ้ห็นวา่ ระบบบรหิารคณุภาพไม่
เหมาะสม มปีระสทิธผิลไม่เพยีงพอ องคก์รตอ้งใชข้อ้มูลนีѸมาเป็นปัจจัย
ป้อนตามทีѷกําหนดในขอ้กําหนดทีѷ 8.5  
 
 
บันทกึการวเิคราะหข์อ้มูลจะตอ้งจัดเกบ็รักษา  (ด ู4.2.5) 

8.5 Improvement 
8.5.1 General 
The organization shall identify and implement any changes 
necessary to ensure and maintain the continued suitability, 
adequacy and effectiveness of the quality management 
system as well as medical device safety and performance 
through the use of the quality policy, quality objectives, 
audit results, post- market surveillance, analysis of data, 
corrective actions, preventive actions and management 
review. 
 

8.5 การพฒันา  
8.5.1 ขอ้มูลทัѷวไป 
องคก์รตอ้งกําหนดและดําเนินการเปลีѷยนแปลงใด ๆ ทีѷจําเป็นเพืѷอให ้
มัѷนใจว่าระบบการจัดการคุณภาพขององคก์รยังคงเหมาะสม เพียงพอ
และมีประสทิธผิลอยู่ เช่นเดยีวกับความปลอดภัยของเครืѷองมือแพทย์
และประสทิธภิาพของการใชง้าน โดยใชน้โยบายคุณภาพ เป้าหมาย
คุณภาพ ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน การตดิตามหลังการวาง
จําหน่าย การวเิคราะหข์อ้มูล การปฏบิัตกิารแกไ้ขและป้องกัน และการ
ทบทวนของฝ่ายบรหิาร 

 
8.5.2 Corrective action 
The organization shall take action to eliminate the cause of 
nonconformities in order to prevent recurrence. Any 
necessary corrective actions shall be taken without undue 
delay. Corrective actions shall be proportionate to the effects 
of the nonconformities encountered. 
 
The organization shall document a procedure to define 
requirements for: 

a) reviewing nonconformities (including complaints); 
b) determining the causes of nonconformities; 

 

 
8.5.2 การปฏบิัตกิารแกไ้ข  
องคก์รตอ้งทําการปฏบิัตกิารแกไ้ขเพืѷอขจัดสาเหตขุองความบกพร่อง 
เพืѷอป้องกันการเกดิซํѸาอกี การดําเนนิการแกไ้ขใด ๆ ทีѷจําเป็นตอ้ง 
ดําเนนิการอยา่งไม่ลา้ชา้การปฏบิัตกิารแกไ้ข ตอ้งดําเนนิการ เหมาะสม
กบัผลกระทบของความบกพร่องต่าง ๆ ทีѷประสบอยู่ 
 
 
องคก์รตอ้งจัดทําเอกสารระเบยีบปฏบิัต ิตอ้ง ถูกจัดทําขึѸนเพืѷอระบุ
ขอ้กําหนดตา่ง ๆ สําหรับ 

a) การทบทวนความบกพร่อง (รวมทัѸงคํารอ้งเรยีน) 
b) การพจิารณากําหนดสาเหตขุองสิѷงทีѷไม่เป็นไปตามขอ้กําหนด 
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c) evaluating the need for action to ensure that 

nonconformities do not recur; 
d) planning and documenting action needed and

implementing such action, including, as appropriate, 
updating documentation; 

e) verifying that the corrective action does not 
adversely affect the ability to meet applicable 
regulatory requirements or the safety and 
performance of the medical device; 

f) reviewing the effectiveness of corrective action 
taken. 

 
Records of the results of any investigation and of action  
taken shall be maintained (see .4.2.5) 
 

 
c) การประเมนิความตอ้งการสําหรับการปฏบิัตกิารเพืѷอใหมั้ѷนใจ

วา่ความบกพร่องจะไม่เกดิขึѸนอกี 
d) การกําหนดและการนําไปปฏบิัตทิีѷจําเป็น รวมถงึปรับปรุง

เอกสารตามความเหมาะสม   
e) การตรวจสอบวา่การดําเนนิการแกไ้ขไม่ไดส้ง่ผลกระทบต่อ

ความสามารถในการตอบสนองความตอ้งการดา้นกฎระเบยีบ
ทีѷใชบ้ังคับหรอืความปลอดภัยและประสทิธภิาพการทํางาน
ของเครืѷองมอืแพทย ์

f) การทบทวนการปฏบิัตกิารแกไ้ข และประสทิธผิลของการ
แกไ้ขดังกลา่ว  

 
 
บันทกึผลของการสบืสวนและการดําเนนิการตอ้งเกบ็รักษา 
(ด ู4.2.5)  
 

8.5.3 Preventive action 
The organization shall determine action to eliminate the 
causes of potential nonconformities in order to prevent their 
occurrence. Preventive actions shall be proportionate to the 
effects of the potential problems. 
 
The organization shall document a procedure to describe  
requirements for: 

a) determining potential nonconformities and their 
causes; 

b) evaluating the need for action to prevent 
occurrence of nonconformities; 

c) planning and documenting action needed and 
implementing such action, including, as appropriate, 
updating documentation; 

d) verifying that the action does not adversely affect 
the ability to meet applicable regulatory 
requirements or the safety and performance of the 
medical device 

e) reviewing the effectiveness of the preventive action 
taken, as appropriate. 

 
Records of the results of any investigations and of action 
taken shall be maintained (see 4.2.5.). 
 

8.5.3 การปฏบิัตกิารป้องกนั  
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดการปฏบิัตกิารป้องกนัเพืѷอขจัดสาเหตตุ่าง ๆ 
ของความบกพร่องทีѷอาจเกดิขึѸนเพืѷอป้องกนัการเกดิปัญหาการ
ปฏบิัตกิารป้องกนัตอ้งเหมาะสมกับผลกระทบของปัญหาตา่ง ๆ ทีѷอาจ
เกดิขึѸน  
 
เอกสารระเบยีบปฏบิัตติอ้งถูกจัดทําขึѸน เพืѷอระบขุอ้กําหนดตา่ง ๆ 
สําหรับ 

a) พจิารณากําหนดความบกพร่องทีѷอาจเกดิขึѸนและสาเหตุ 
ตา่ง ๆ ทีѷเป็นไปได ้

b) ประเมนิความตอ้งการสําหรับการป้องกันไม่ใหเ้กดิความ
บกพร่อง 

c) การวางแผนและการจัดเกบ็เอกสารทีѷจําเป็น และในการ
ดําเนนิการและการดําเนนิการการกระทําดังกลา่วรวมถงึ 
ปรับปรุงเอกสารตามทีѷเหมาะสม 

d) การตรวจสอบวา่การดําเนนิการทีѷไม่สง่ผลกระทบตอ่
ความสามารถในการตอบสนองความตอ้งการดา้นกฎระเบยีบ
ทีѷใชบ้ังคับหรอืความปลอดภัยและประสทิธภิาพของอปุกรณ์
ทางการแพทย ์

e) การทบทวนประสทิธผิลของการวางแผนป้องกนั  
ทีѷเหมาะสม 

 
บันทกึผลของการสบืสวนและการดําเนนิการตอ้งเกบ็รักษา  
(ตามขอ้กําหนด 4.2.5) 

 


