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แนะน ำมำตรฐำน ISO 13485:2016   
ISO 13485:2016 Introduction 
 
 Public Training 
 In-House Training 
 
ระยะเวลำ: 1 วัน 
 

รำยละเอยีดหลกัสูตร: 
บรษัิท BSI จัดท ำระบบบรหิำรคณุภำพส ำหรับกำรผลติเครือ่งมอืแพทยเ์พือ่เป็นพืน้ฐำนในกำรจัดท ำระบบบรหิำรคณุภำพ
ส ำหรับกำรผลติเครือ่งมอืแพทย ์โดยกำรฝึกอบรมครัง้นี้ผูฝึ้กอบรมจะไดป้ระโยชน์และควำมรูจ้ำกกำรน ำเอำขอ้ก ำหนด
มำตรฐำน ISO 13485 มำเปรยีบเทยีบกับมำตรฐำน ISO 9001:2008 และ ขอ้ก ำหนดว่ำดว้ยเรือ่งระบบคุณภำพ มำกไป
กว่ำนัน้ยังสำมำรถเชือ่มโยงระบบมำตรฐำน ISO 13485 และ ISO 14971:2007 ว่ำดว้ยเรือ่งกำรใชข้อ้ก ำหนดกำร
บรหิำรควำมเสีย่งและระบบอุปกรณ์เครือ่งมอืแพทย ์เพิม่เตมิดว้ย 
 

วตัถุประสงคข์องหลกัสตูร: 
ระหว่ำงกำรฝึกอบรม ผูอ้บรมจะสำมำรถ 

• เปรยีบเทยีบขอ้ก ำหนดระหว่ำง ISO 13485 และ ISO 9001 
• ท ำควำมเขำ้ใจขอ้ก ำหนดมำตรฐำน ISO 13485 โดยกำรใชม้ำตรฐำน ISO 14969:2005 
• เขำ้ใจถงึบทบำทหนำ้ทีแ่ละควำมรับผดิชอบของระบบบรหิำร ISO 13485 
• เขำ้ใจถงึสัมพนัธภำพระหว่ำง ISO 13485 และ ISO 14971 
• เปรยีบเทยีบขอ้ก ำหนดระหว่ำง ISO 13485 และขอ้ก ำหนดระบบคุณภำพ FDA 
• เขำ้ใจกำรใชม้ำตรฐำน ISO 13485 ซึง่เป็นพืน้ฐำนของขอ้ก ำหนดระบบบรหิำรคณุภำพส ำหรับกำรผลติ

เครือ่งมอืแพทย ์
 

รูปแบบกำรอบรม: กำรบรรยำย กำรท ำกจิกรรมกลุ่ม 

 

ผูค้วรเขำ้รบักำรอบรม: ผูบ้รหิำรระดับสงู, ผูบ้รหิำรงำนคณุภำพ, ผูจั้ดกำรฝ่ำยทะเบยีบ, ผูป้ระเมนิภำยในและ
ภำยนอก และผูท้ีม่สีว่นเกีย่วขอ้งกับกำรประยุกตใ์ชม้ำตรฐำน 
 

END 
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กำรตรวจตดิตำมภำยในมำตรฐำน ISO 13485:2016   
ISO 13485:2016 Internal Auditor  
 
 Public Training 
 In-House Training 
 
ระยะเวลำ: 2 วัน 
 

เป้ำหมำยของหลกัสตูร: 
เพือ่เป็นแนวทำง และกำรทดลองปฏบัิตใินกำร วำงแผน ด ำเนนิกำร และ กำรท ำรำยงำน รวมทัง้กำรตดิตำมผลของกำร
ตรวจตดิตำมภำยในเมือ่ท ำกำรตดิตำมประสทิธผิลและควำมสำมำรถของระบบบรหิำรงำนคุณภำพ (ISO 13485:2016) 
 

ภำพรวมของหลกัสตูร: 
กำรตรวจตดิตำมทีไ่ม่มปีระสทิธผิลสำมำรถสง่ผลเสยีหำยรำ้ยแรง เชน่ระบบกำรบรหิำรงำนคณุภำพทีผ่ดิพลำด ควำมไม่
พงึพอใจจำกลูกคำ้ ท่ำนสำมำรถไดท้ ำกำรปรับปรุงทักษะในกำรตรวจของท่ำนใหส้อดคลอ้งกับควำมตอ้งกำรของ
ขอ้ก ำหนด ISO 13485 เพือ่ใหร้ะบบกำรตรวจตดิตำมมปีระสทิธผิลมำกยิง่ขึน้จำกกำรเรยีนหลักสตูรนี้ รวมทัง้กำร
ปรับปรุงกำรท ำรำยงำนและกำรกำรปฏบัิตกิำรแกไ้ขและป้องกนั 
หลักสตูรนี้มจุีดประสงคเ์พือ่สนับสนนุผูเ้กีย่วขอ้งกับระบบคุณภำพของกำรผลติเครือ่งมอืแพทยใ์นกำรเพิม่ควำมรูเ้กีย่วกับ 
ISO 13485: 2016 และเพือ่ประเมนิประสทิธผิลของระบบบรหิำรงำนคณุภำพ กำรสอนจะใชห้ลักกำรกำรตรวจตดิตำม
ซึง่มปีระสทิธผิลตำมขอ้ก ำหนดของ ISO 13485 และ ISO 19011 

 

วตัถุประสงคข์องหลกัสตูร:  
เมือ่จบหลักสตูร ผูเ้ขำ้รับกำรอบรมจะสำมำรถ 

• อธบิำยโครงสรำ้งและขอบเขตของระบบบรหิำรงำนคณุภำพ ISO 13485 และจะประยุกตใ์ชอ้ย่ำงไรในองคก์ร 
โดยมุ่งเนน้ใหเ้ป็นไปตำมกฏระเบยีบขอ้บังคับทำงกฏหมำยทีเ่กีย่วขอ้ง 

• ชีบ่้งหลักกำรของกำรตรวจตดิตำมและ ควำมรับผวิำงแผน internal audit 
• ไดฝึ้กทักษะ  
• วำงแผนกำรตรวจตดิตำม  
• ท ำกำรเปิดและปิดประชมุอย่ำงเป็นทำงกำร  
• ท ำกำรตรวจตดิตำมอย่ำงมปีระสทิธภิำพตำมกระบวนกำร กำรชีบ่้ง กำรสุม่ และ กำรตัง้ค ำถำม 
• ตัดสนิว่ำกระบวนกำรแกไ้ขปฏบัิตอิย่ำงมปีระสทิธผิลหรอืไม่ 

 

ผูค้วรเขำ้รบักำรอบรม: ผูบ้รหิำรระดับสงู, ผูบ้รหิำรงำนคณุภำพ ISO13485, ผูต้รวจประเมนิภำยในและภำยนอก 

และผูท้ีม่สีว่นเกีย่วขอ้งกับกำรประยุกตใ์ชม้ำตรฐำน 
 

END 
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Requirements of the Medical Device Regulation (MDR) 
 
 Public Training 
 In-House Training 
 
ระยะเวลำ: 3 วัน 
 

Agenda: 
Day 1 Day 2 Day 3 

Benefits to you, welcome and 
introductions 
 
Boundaries: Conflicts of interest 
and structure 
 
Course aims and objectives 
 
General obligations   
• Who is responsible? 
• Items for Technical document 
• Conformity assessment 

 
Scope of the MDR   
• Relation of the MDR to other 

Union legislations   
• Definition: Medical device and 

accessories 
 
Determine risk class and 
applicable ‘NBOG’ codes   
• Applying the rules 
• Different codes for Medical 

Devices 
 
Select conformity assessment 

procedure 
• Quality system assessment 
 
Amend and maintain QMS 
• ISO 13485: A stairway to 

MDR 
 
Identify applicable safety and 
performance requirements 
 
Day 1 review and questions 
 
Close of day 
 

Welcome to day 2 
 
Identify applicable safety and 
performance requirements 
continued 
• How long must devices stay 

safe and effective?   
• Risk management process 
• Demonstration of conformity   
• Labelling 
 
Assemble Technical 

Documentation 
• Use of symbols for 

information 
• Pillars of the technical 

documentation 
• Content of a technical 

documentation under MDR 
• Good Laboratory Practice 

(GLP) 
• Clinical evidence and 

development plan 
• Clinical investigation report 

 
Apply conformity assessment 
procedure 
 
Day 2 review and questions 
 
Close of day 

 

Welcome to day 3 
 
Apply conformity assessment 
procedure continued 
• Submission of technical 

documentation 
• Surveillance of technical 

documentation 
• Evaluation of change 
• Strategy for regulatory 

compliance (concept) 
 

Assign Unique Identifications  
• European database on 

medical device 
• Difference in meaning  
• Dealing with EUDAMED 
 

Complete DoC (Declaration of 
Conformity) and affix CE mark   
• Statements for devices   
• CE mark 
 

Post Market Surveillance (PMS)   

• Plans needed for the MDR 
• Periodic Safety Update 

Report (PSUR) 
• Summary of Safety and 

Performance (SSCP) 
• Alarming issues 
• Lines of communication 

• Vigilance reporting 
 
Recap and transition 
arrangements 
 
Review of course and final 

questions 
 
End of course 

 
END 
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ระบบกำรบรหิำรคุณภำพตำมมำตรฐำน ISO 13485:2016 Vs ISO 

9001:2015   
Requirement for ISO 13485:2016 Vs ISO 9001:2015 
 
 Public Training 
 In-House Training 

 
ระยะเวลำ: 2 วัน 
 

เป้ำหมำยของหลกัสตูร: 
เพือ่ใหผู้เ้ขำ้ร่วมกำรฝึกอบรมทรำบเกีย่วกับขอ้ก ำหนดมำตรำฐำน ISO 13485:2016 ซึง่เป็นมำตรฐำนเกีย่วกับระบบกำร
บรหิำรคุณภำพเกีย่วกับองคก์รณ์ทีท่ำธุรกจิเกีย่วกับเครือ่งมอืแพทยท์ีไ่ดร้ับกำรยอมรับอย่ำงเป็นสำกล โดยเป็นระบบที่
เนน้ในกำรบรหิำรคุณภำพเพือ่แสดงใหเ้หน็ว่ำองคก์รณนั์น้ๆ สำมำรถจัดหำหรอืผลติเครือ่งมอืแพทยท์ีม่คีุณภำพและ
ปลอดภัยตำมควำมตอ้งกำรของลูกคำ้และกฎหมำยทีเ่กีย่วขอ้ง ภำยใตก้ำรบรหิำรจัดกำรอย่ำงเป็นระบบ ซึง่ ISO 
13485:2016 เหมำะสมกับองคก์รทีเ่ป็น ผูผ้ลติเครือ่งมอืแพทย ์ผูผ้ลติชิน้สว่นเพือ่นำไปประกอบเป็นครือ่งมอืแพทย ์ผู ้
กระจำยเครือ่งมอืแพทย(์Distributor) ผูข้ำยเครือ่งมอืแพทย ์(Sale) ผูบ้รกิำรขนสง่เครือ่งมอืแพทย ์หรอื ผูบ้รกิำร
จัดเก็บเครือ่งมอืแพทย ์(คลังสนิคำ้) เป็นตน้ อกีทัง้หลักสตูรนีจ้ะอธบิำยใหท่้ำนทรำบถงึขอ้ก ำหนดทีแ่ตกต่ำงกนัและ
ขอ้ก ำหนดทีค่ลำ้ยคลงึกันของมำตรฐำน ISO 13485:2016 กบัมำตรฐำน ISO 9001:2015 เพือ่ใหอ้งคก์รณ์พจิำรณำ
และนำไปใชใ้นกำรจัดทำระบบบรหิำรคุณภำพภำยในองคก์รณเ์พือ่ใหเ้ป้ำหมำยขององคก์รณ์อย่ำงมปีระสทิธภิำพ 
 

หลกัสตูรนีเ้หมำะสมกบั: 
องคก์รทีเ่ป็น ผูผ้ลติเครือ่งมอืแพทย ์ผูผ้ลติชิน้สว่นเพือ่นำไปประกอบเป็นครือ่งมอืแพทย ์ผูก้ระจำยเครือ่งมอืแพทย์
(Distributor) ผูข้ำยเครือ่งมอืแพทย ์(Sale) ผูบ้รกิำรขนสง่เครือ่งมอืแพทย ์หรอื ผูบรกิำรจัดเก็บเครือ่งมอืแพทย ์
(คลังสนิคำ้) เป็นตน้ อกีทัง้หลกัสตูรนี้จะอธบิำยใหท่้ำนทรำบถงึขอ้ก ำหนดทีแ่ตกต่ำงกนัและขอ้ก ำหนดทีค่ลำ้ยคลงึกนั
ของมำตรฐำน ISO 13485:2016 กับมำตรฐำน ISO 9001:2015 เพือ่ใหอ้งคก์รณ์พจิำรณำและนำไปใชใ้นกำรจัดทำ
ระบบบรหิำรคุณภำพภำยในองคก์รณ์เพือ่ใหเ้ป้ำหมำยขององคก์รณ์อย่ำงมปีระสทิธภิำพ 

 

วตัถุประสงคข์องหลกัสตูร:  
เมือ่จบหลักสตูร ผูเ้ขำ้รับกำรอบรมจะสำมำรถ 

• อธบิำยขอบเขตและโครงสรำ้งของ ISO 13485:2016 และ ISO 9001:2015  
• อธบิำยขอ้ก ำหนด ISO 13485:2016 และ ISO 9001:2015 รวมถงึควำมเหมอืนและควำมแตกต่ำงกันของทัง้

สองมำตรฐำน 
• อธบิำยว่ำจะตคีวำมขอ้ก ำหนดอย่ำงไรใหเ้ขำ้กับองคก์รของท่ำน 
• พัฒนำควำมรูข้องท่ำนใหส้ำมำรถน ำ ISO 13485:2016 และ ISO 9001:2015 ไปด ำเนนิกำรและคงรักษำไว ้

ในองคก์ร 
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เนือ้หำหลกัสูตร:  
 

Day 1 Day 2 

• ขอ้ดขีองหลักสตูร ตอ้นรับผูร้ับกำรอบรม และ
กำรแนะน ำตัว 

• จุดประสงค ์เป้ำหมำย และโครงสรำ้งหลกัสตูร 
• ภำพรวมของโครงสรำ้งหลักสตูร, วัตถุประสงค์

กำรเรยีนรู ้, conflict of interest and 
expertise 

• ภำพรวมของมำตรฐำน ISO 13485:2016 และ 
ISO 9001:2015 

• กจิกรรมที ่1 – PDCA และ ISO 13485:2016 
และ ISO 9001:2015 

• อธบิำยและสอบถำมเกีย่วกับ clause 1 – 3 
ตำมมำตรฐำน ISO 13485:2016 

• กจิกรรมที ่2 - Clauses 1,2 และ 3 ตำม
มำตรฐำน ISO 13485:2016 

• ภำพรวมของ Quality Management System 
• ISO 13485:2016 Clause 4 Vs ISO 

9001:2015 Clause 4 and 7.5 
• กจิกรรมที ่3 – Quality Management System 

(ระบบบรหิำรงำนคณุภำพ) 
• ภำพรวมของ Management Responsibility 

ISO 13485:2016 Clause 5 Vs ISO 
9001:2015 Clause 4, 6, 7.4 and 9.3 

• กจิกรรมที ่4 – Management Responsibility 
(ควำมรับผดิชอบของฝ่ำยบรหิำร) 

• ภำพรวมของ Resources management ISO 
13485:2016 Clause 6 Vs ISO 9001:2015 
Clause 7.1-7.3 

• กจิกรรมที ่5 – Clause 6 Resources (กำร
บรหิำรทรัพยำกร) 

• สรุป Day 1 

• ทบทวน day 1 
• ภำพรวมของ Product realization 

(กระบวนกำรสรำ้งผลติภณัฑ)์ ISO 
13485:2016 Clause 7 Vs ISO 9001:2015 
Clause 8 and 7.1.5 

• กจิกรรมที ่5 – กำรประเมนิควำมเสีย่งตำม
มำตรฐำน ISO 13485:2016 (Refer to ISO 
14971) 

• ภำพรวมของ Measurement, analysis and 
improvement (กำรวัด กำรวเิครำะหแ์ละกำร
ปรับปรุง) ISO 13485:2016 Clause 8 Vs ISO 
9001:2015 Clause 9, 10, 8.5.5, 8.7 and 

6.1 
• กจิกรรมที ่6 – Measurement, analysis and 

improvement (กำรวัด กำรวเิครำะหแ์ละกำร
ปรับปรุง) 

• ขอ้ก ำหนดเพิม่เตมิตำมมำตรฐำน ISO 
9001:2015 

• กจิกรรมทึ ่7 – กำรประเมนิควำมเสีย่งตำม
มำตรฐำน ISO 9001:2015 

• สรุปหลักสตูร 

 

END 
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กำรบรหิำรควำมเสีย่งส ำหรบัเครือ่งมอืแพทยต์ำมมำตรฐำน ISO 

14971:2019 
ISO 14971:2019 Risk Management for Medical Devices: Requirements 
 
 Public Training 
 In-House Training 

 
ระยะเวลำ: 1 วัน 
 

วตัถุประสงคข์องหลกัสตูร:  
Upon completion of the training, delegates will be able to: 

• Define risk management terminology 
• Identify the links between EN ISO 14971 (RM), the medical devices directives and EN ISO 13485 

(QMS) 
• Explain how risk management relates to the product lifecycle 
• Outline the stages of the risk management process 
• Define the key deliverables of the risk management process 

 

ภำพรวมของหลกัสตูร: 
Morning session 

• Risk management terms and definitions 
• Regulatory requirements (MDD, AIMDD, IVDD) 
• Risk management and the QMS 
• EN ISO 14971: Overview of structure and contents 
• Risk management techniques: Brief overview 

Afternoon session 
• Risk management process: overview 
• Risk management process: Step by step 

1) Risk analysis  
2) Risk evaluation 
3) Risk control  
4) Evaluation of overall residual risk 
5) Risk management report  
6) Production and post-production information 

• Summary and questions 
 

END 

 

 

  



 
 

8 

 

แนวทำงกำรแกไ้ขและกำรป้องกนัตำมมำตรฐำน ISO 13485:2016   
ISO 13485:2016 Corrective Action and Preventive Action 
 
 Public Training 
 In-House Training 
 
ระยะเวลำ: 1 วัน 
 

เป้ำหมำยของหลกัสตูร: 
เพือ่ใหผู้เ้ขำ้ร่วมกำรฝึกอบรมทรำบเกีย่วกับ Corrective Action และ Preventive Action ตำมขอ้ก ำหนดมำตรำฐำน 
ISO 13485:2016 ซึง่เป็นมำตรฐำนเกีย่วกับระบบกำรบรหิำรคุณภำพเกีย่วกับองคก์รทีท่ ำธุรกจิเกีย่วกับเครือ่งมอืแพทย์
ทีไ่ดร้ับกำรยอมรับอย่ำงเป็นสำกล โดยผูเ้ขำ้ร่วมกำรฝึกอบรมจะไดร้ับควำมรูเ้กีย่วกับ ควำมหมำยของค ำศัพทต์่ำงๆ ทีใ่ช ้

ในกำรบรหิำรจัดกำรสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนด เชน่ Nonconformity, Root cause, Correction, Corrective 
Action, Preventive Action, Advert effect รวมถงึกำรวเิครำะหห์ำสำเหตขุองปัญหำ และโอกำสในกำรเกดิปัญหำเพือ่
ระบุวธิกีำรแกไ้ขเพือ่ป้องกันไม่ใหปั้ญหำเกดิซำ้ (Corrective Action) หรอืป้องกันไม่ใหปั้ญหำนัน้ๆเกดิขึน้เลย 
(Preventive Action) รวมทัง้กำรก ำหนดวธิกีำรในกำรประเมนิศักยภำพของ Corrective action และ Preventive 
Action ทีไ่ดจั้ดท ำไป เพือ่ใหอ้งคก์รณ์พจิำรณำและน ำไปใชใ้นกำรจัดท ำระบบบรหิำรคุณภำพภำยในองคก์รณ์เพือ่ให ้
เป้ำหมำยขององคก์รมปีระสทิธภิำพ 
 

ภำพรวมของหลกัสตูร: 
หลักสตูรกำรฝึกอบรม ISO 13485:2016 Corrective Action and Preventive Training Course เป็นหลักสตูรที่
อธบิำยขอ้ก ำหนดเกีย่วกับ Corrective Action และ Preventive Action ตำมมำตรฐำน ISO 13485:2016 ไดแ้ก ่
ควำมหมำยของค ำศัพทต์่ำงๆ ทีใ่ชใ้นกำรบรหิำรจัดกำรสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนด กำรวเิครำะหห์ำสำเหตุของปัญหำ
ดว้ย Tool ต่ำงๆ เชน่ Fish bone diagram, Why-Why analysis และโอกำสในกำรเกดิปัญหำเพือ่ระบุวธิกีำรแกไ้ขเพือ่
ป้องกันไม่ใหปั้ญหำเกดิซ ้ำ้ (Corrective Action) หรอืป้องกนัไม่ใหปั้ญหำนัน้ๆเกดิขึน้เลย (Preventive Action) โดย
วำงแผนออกมำในรูปแบบ Grant chart, Critical Path and Pert Charts (CPM) เพือ่ระบุกจิกรรมทีจ่ะตอ้งทำและ
ประเมนิระยะเวลำทีใ่ชใ้นกำรจัดทำกจิกรรม Corrective Action และ Preventive Action รวมทัง้กำรกำหนดวธิกีำรใน
กำรประเมนิศกัยภำพของ Corrective action และ Preventive Action ทีไ่ดจั้ดท ำไป เพือ่ใหผู้ท้ีเ่ขำ้ร่วมกำรฝึกอบรมมี
ควำมรูค้วำมเขำ้ใจและสำมำรถนำกลับไปใชใ้นกำรวำงระบบและปรับปรุงระบบในกำรบรหิำรคณุภำพตำมมำตรฐำน ISO 
13485:2016 เพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึกำรแกปั้ญหำเกีย่วกับสิง่ทีม่่สอดคลอ้งอย่ำงมปีระสทิธภิำพภำยใตข้อบเขตของ
กฎหมำยทีก่ ำหนด และผลติเครือ่งมอืแพทยใ์หม้ปีระสทิธภิำพและควำมปลอดภัย 
 

วตัถุประสงคข์องหลกัสตูร:  
เมือ่จบหลักสตูร ผูเ้ขำ้รับกำรอบรมจะสำมำรถ 

• อธบิำยควำมหมำยของ Correction, Corrective Action and Preventive Action ตำมมำตรฐำน ISO 
13485:2016 รวมถงึควำมแตกต่ำงกนัของทัง้สำมค ำนี ้

• อธบิำยขอ้ก ำหนด Correction, Corrective Action and Preventive Action ตำมมำตรฐำน ISO 13485:2016 
• อธบิำยว่ำจะตคีวำมขอ้ก ำหนดอย่ำงไรใหเ้ขำ้กับองคก์รของท่ำน 
• พัฒนำควำมรูข้องท่ำนใหส้ำมำรถนำกลับไปด ำเนนิกำรและคงรกัษำไวใ้นองคก์ร ดงันี ้

1) กำรระบุปัญหำ 

2) กำรหำสำเหตโุดย Tool ต่ำง 
3) กำรก ำหนด Correction, Corrective Action, Preventive Action 
4) กำรจัดท ำ Action Plan และกำรประเมนิระยะเวลำในกำรจัดท ำ 
5) กำรประเมนิ Adverse effect ของ Action plan 
6) กำรประเมนิศกัยภำพของ Action plan 

 
END 
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Medical Devices – Quality Management Systems Auditor/Lead 

Auditor (ISO 13485: 2016) IRCA 18190   
 
 Public Training 
 In-House Training 
 
ระยะเวลำ: 5 วัน 
 

วตัถุประสงคข์องหลกัสตูร: 
BSI พฒันำหลักสตูรนีเ้พือ่อบรมหลักกำรและเหตผุลรวมถงึกำรน ำระบบบรหิำรงำนคณุภำพ ISO 13485: 2016 ไปใช ้

อย่ำงมปีระสทิธภิำพ โดยใหส้อดคลอ้งเป็นไปตำม ISO 19011 Guidelines for auditing management systems 
รวมถงึ สวนทีเ่กีย่วขอ้งกับ ISO 17021 ผูส้อนของ BSI มปีระสบกำรณ์ตรง จะเป็นผูใ้หค้ ำแนะน ำผูเ้รยีนตลอดทัง้
หลักสตูร ใหเ้ขำ้ใจกระบวนกำร audit ทัง้หมด ตัง้แต่กระบวนกำรเริม่ตน้ในกำรท ำระบบ, กำรตรวจระบบ (audit) และจน
จบถงึกระบวนกำรตดิตำมประสทิธผิลของกำร audit 
 

รำยละเอยีดของหลกัสูตร: 
ท่ำนจะไดท้รำบถงึกระบวนกำร audit อยำงมปีระสทิธภิำพ มคีวำมม่ันใจในกำรจะน ำไปปฏบิต ิและไดท้รำบถงึเทคนคิ
ซึง่เป็นกำรปฏบัิตทิีด่ซี ึง่ยอมรับในระดับนำนำชำต ิในกำรตรวจตดิตำมระบบ ISO 13485:2016 จำกควำมเชีย่วชำญของ
ท่ำนรวมกับ กำรพฒันำและกำรน ำไปปรับปรุงกำรจัดกำรระบบบรหิำรงำนคณุภำพในองคก์ร จะน ำมำซึง่ควำมปลอดภัยที่
มำกขึน้ส ำหรับผูท้ีใ่ชเ้ครือ่งมอืแพทยซ์ึง่ผลติจำกองคก์รของท่ำน ท่ำนจะไดท้รำบถงึหลกักำรส ำคัญและวธิกีำรน ำไป
ปฎบัิตทิีม่ปีระสทิธผิลในกำร audit ระบบบรหิำรงำนคณุภำพ ISO 13485: 2016 และ ISO 19011 Guidelines for 
auditing management systems 
ท่ำนจะไดท้รำบหลักกำรซึง่มกีำรชีน้ ำทลีะขัน้ตอนอย่ำงชัดเจนเกีย่วกับกำร audit ตัง้แต่เริม่ตน้จนจบกระบวนกำร ใน
หลักสตูร 5 วันนี้ ท่ำนจะไดรั้บควำมรู ้ทักษะ ซึง่มคีวำมส ำคัญและจ ำเป็นในกำรตรวจและน ำมำซึง่ควำมส ำเร็จในกำร
ตรวจตดิตำมระบบบรหิำรงำนคณุภำพ ไดท้รำบถงึจุดประสงคข์องกำรตรวจ ISO 13485: 2016 ไดรู้จั้ก Third Party 
Certification ท่ำนจะไดรั้บทักษะในกำรวำงแผน กำรท ำกำรตรวจ กำรรำยงำน และกำรตดิตำมผลของกำรตรวจ ซึง่จะ
ท ำใหก้ำรจตรวจมปีระสทิธภิำพและไดผ้ลรวมทีด่ใีนกำรพฒันำประสทิธภิำพขององคก์ร 
 

ขอ้ดขีองหลกัสูตร:  
ผูท้ีผ่่ำนกำรอบรมหลักสตูร IRCA โดยสมบูรณ์ ไดร้ับ Certificate โดยทีผ่่ำนกำรทดสอบทีเ่กีย่วขอ้ง ซึง่เป็นของ IRCA 
รวมทัง้กำรทดสอบทักษะ จะสำมำรถใชเ้ป็นหลักฐำนแสดงใหเ้ห็นถงึควำมรูค้วำมสำมำรถและทักษะพืน้ฐำนในกำรตรวจ
และเป็นหัวหนำ้ทมีในกำรตรวจระบบบรหิำรงำนคณุภำพ 
 

สิง่ท ีผู่ร้บักำรอบรมจะไดร้บัจำกหลกัสูตรนี:้  
เมือ่จบหลักสตูร ผูเ้ขำ้รับกำรอบรมจะสำมำรถ 

• อธบิำยถงึจุดประสงคข์องระบบบรหิำรงำนคณุภำพ , มำตรฐำนระบบบรหิำรงำนคุณภำพ , กำร audit ระบบ
บรหิำรงำนคณุภำพ และ Third Party Certification 

• อธบิำยถงึบทบำทของ Auditor ในกำรวำงแผน กำรตรวจ กำรทำรำยงำน และกำรตดิตำมผลกำรตรวจให ้
สอดคลอ้งเป็นไปตำม ISO 19011 และ ISO 17021 ตำมควำมเหมำะสม 

• สำมำรถ วำงแผน กำรตรวจ ทำรำยงำน และทำกำรตดิตำม กำรตรวจ ระบบบรหิำรงำนคณุภำพ เพือ่สรุปว่ำระบบ
เป็นไปตำมขอ้กำหนด ISO 13485 หรอืไม่โดยกำรตรวจสอดคลอ้งและถูกตอ้งตำมขอ้กำหนด ISO 19011 และ 
ISO 17021 ตำมควำมเหมำะสม 

 

ผูท้ีม่คีวำมเหมำะสมในกำรรบักำรอบรม: 
• ผูท้ีม่พีืน้ฐำนเกีย่วกับเครือ่งมอืแพทย ์ทีม่คีวำมสนใจในกำรเป็น Auditor ซึง่จะสำมำรถ ทำกำรตรวจ First-

Party , Second Party และ Third Party audit 

• Management representative / ผูแ้ทนฝ่ำยบรหิำร 
• ผูท้ำงำนควบคุมและกำหนดนโยบำย ดำ้นคณุภำพ 
• ทีป่รกึษำระบบบรหิำรงำนคณุภำพ 
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Certificate: เมือ่สำมำรถจบหลักสตูรโดยสมบูรณ์ ผูร้ับกำรอบรมจะไดร้ับ IRCA Certified Training course 

Certificate. 
 

ผูเ้ขำ้รบักำรอบรมควรมพีืน้ฐำนเกีย่วกบั: 
• ควำมรูเ้กีย่วกับขอ้ก ำหนด ISO 13485 
• ควำมรูใ้นหลักกำรและ Concept เกีย่วกับ 

o Plan Do Check Act (PDCA) cycle 
o ควำมสัมพนัธข์องกำรบรหิำรงำนคุณภำพและ ควำมพงึพอใจของลูกคำ้ 

o กำรใชง้ำนท่ัวไปของ ระบบบรหิำรงำนคุณภำพ นยิำม รวมทัง้หลักกำรและเหตผุล 8 ขอ้ ซึง่เป็นไป
ตำม ISO 9001 

o กำรมุ่งเนน้กระบวนกำร (Process Approach) ซึง่ใชใ้นกำรบรหิำรงำนคณุภำพ 
o แบบจ ำลองของกระบวนกำรระบบบรหิำรงำนคุณภำพ โครงสรำ้งและรำยละเอยีดเนื้อหำของ

ขอ้ก ำหนด ISO 13485 
แนะน ำใหผู้เ้ขำ้รับกำรอบรมควรผ่ำนกำรอบรมหลกัสตูร Internal Auditor หรอื มปีระสบกำรณใ์นกำรตรวจตดิตำม
ภำยในหรอืกำรตรวจผูส้ง่มอบวัตถดุบิ (supplier) มำกอ่น 

 

ขอ้มูลทีค่วรทรำบ: 
ท่ำนจะตอ้งเขำ้สอบ ซึง่มเีวลำ 2 ช่ัวโมง เพือ่ทดสอบควำมรูค้วำมเขำ้ใจของท่ำน กำรอบรมจะมกีำรจัดเตรยีม เอกสำรที่
เกีย่วขอ้งใหอ้ย่ำงครบถว้น ค่ำอบรมรวมอำหำรกลำงวันดว้ยแลว้ IRCA Course reference หมำยเลข A18190 

 
END 
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