
MDSAP  ระบบการจดัการคุณภาพ โดยนํา กฎระเบยีบ

ขอ้บงัคบั กฎหมายวา่ดว้ยเรืÉองเครืÉองมอืแพทย ์มาควบรวม โดย

ครอบคลุม  5 ประเทศ คอื  Australia, Brazil, Canada , US of 

America and Japan ซึÉงไดป้ระกาศให ้MDSAP เป็นการตรวจ

รบัรองโดยหน่วยงานตรวจรบัรอง (Certification Body)  ในครั Êง

เดยีว  ใหส้ามารถครอบคลุมและสอดคลอ้งกบั กฎระเบยีบ

ขอ้บงัคบัของทั Êง 5 ประเทศ  

มาตรฐานพืÊนฐานทีÉ ใชใ้นเรืÉองการบรหิารคุณภาพ คอื ISO

13485 หากองคก์รไดร้บัการรบัรอง ISO13485 แลว้ สามารถ

นํา MDSAP มาประยุกตใ์ช ้ต่อเนืÉองไดโ้ดยไมต่อ้งทาํระบบใหม ่

และหากองคก์รยงัไมไ่ดป้ระยุกตใ์ช ้ISO13485 กส็ามารถ 

พฒันาระบบควบคูจ่นไดก้ารรบัรอง MDSAP ในครั Êงเดยีวกนั    

Management , QMR , RA, R&D, QMS team  

MDSAP
Training and Regulation Review  
 
Medical Devices Single Audit Program  

การอบรมในครั ÊงนีÊ เหมาะกบัองคก์รทีÉตอ้งการ จดัทาํ

มาตรฐานระบบบรหิารคุณภาพ ISO13485 แลว้ และ

ตอ้งการปฏบิตัติามกฎระเบยีบขอ้บงัคบัของแต่ละประเทศ 5 

ประเทศขา้งต้น  เพืÉอการสง่ออก  นําเขา้ จดัจาํหน่าย การ

เฝ้าระวงัหลงัวางจาํหน่าย เครืÉองมอืแพทย ์ 

เขา้ใจถงึหลกัการ ขอ้กําหนด ขอ้บงัคบัทีÉสาํคญั สาํหรบั

ผูป้ระกอบการเครืÉองมอืแพทยท์ีÉตอ้งการวางจาํหน่ายในแต่

ละประเทศ   

การจดัเตรยีมเอกสารทีÉเกีÉยวขอ้ง ตาม MDSAP กําหนด

โครงสรา้งการจดัการ เพืÉอใหค้รอบคลุม กฎระเบยีบ

ขอ้บงัคบั    

การประเมนิจาํนวนวนัตรวจ  หลกัเกณฑใ์นการตรวจ  และ 

Grade ทีÉไดร้บัรอง  

การจดัการ NC   

Part 1 : MDSAP  Introduction

Part 2 :  MDASP Structure of Requirements  
Part 2 :  Comparison / Special Regulation 
Part 3 :  Management of Regulation and

Requirements  
Part 5 :  Facilitate to Audit , Audit task  : 

Manday, Grade, NC, Certification  

Workshop :   Relations 

Output ผลลพัธห์ลงัจากการอบรมแลว้  ไดเ้ขา้ใจใน

ขั Êนตอนการจดัการ กฎระเบยีบขอ้บงัคบั  ทีÉจาํเป็นและตอ้ง

ดาํเนินการ เพืÉอใหส้อดคลอ้งกบัทั Êงมาตรฐานและกฎหมาย   

1 day 

#MDSAP 


