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Introductions
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Benefits to you
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Upon completion of this course, delegates will be able to:

• Explain the use of Final draft GDPMD in Thailand as the basis for a quality 
management system for medical device manufacturers, distributor and other 
relevant party who involve with distribution of medical device. 

• Recognize the relationship between ISO 13485 and Final draft GDPMD in 
Thailand 

Learning objectives 

Knowledge
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QMPs and the 
process approach
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หลักการพืน้ฐาน 7 ประการในการบริหารคุณภาพ

ความตอ้งการ
ของลูกคา้ และ
กฎหมายทีเ่ก ีย่ว

ชอ้ง

การปรบัปรงุ
อยา่งตอ่เนือ่ง 

การมุง่เนน้
กระบวนการ / 

Process 
approach

การสรา้ง
ความสมัพนัธก์บั
ผูส้ง่มอบเพือ่
ผลประโยชน์
รว่มกนั

ความเป็นผูน้ า

การตดัสนิใจบน
พืน้ฐานความ
เป็นจรงิ 

การมสีว่นรว่ม
ของบคุลากร 
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กระบวนการ (Process approach)

น าเขา้

ผลลพัธ์

ติดตาม & การวัด โอกาส
(ก่อน, ระหวา่ง, และ หลงักระบวนการ)

PROCESS

ทรพัยากร
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กระบวนการ
(Specific value-

added activities)

WITH WHO?
บคุลากร

HOW DONE?
กระบวนการ / เอกสาร

INPUTS?
มาจากใคร ทีไ่หน

WITH WHAT?
ทรัพยากร

OUTPUTS?
ไปสูใ่คร ทีไ่หน

WHAT RESULTS?
ตัวบง่ชีค้วามสามารถ

Copyright © 2019 BSI. All rights reserved
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PDCA in storage control

Storage product as 
documented process. 

PLAN

DO

CHECK

ACT

Define what storage control process is 
needed so that product will be safe and 

effective

Check that the process 
was effective control.

Improve as 
necessary
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Relationship 
between Final draft 
GDPMD in Thailand 

and ISO13485.
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Relationship ISO 13485 with Final draft 
GDPMD in Thailand 

Final draft GDPMD 
in Thailand 

ISO 13485

หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทดีใีนการกระจาย
เครือ่งมอืแพทย ์เพือ่ใหม้ั่นในคณุภาพ ความ
ปลอดภัย และสมรรถนะการท างานในระหวา่ง
กระบวนการทัง้หมดตลอดห่วงโซอ่ปุทาน

มาตรฐานเกีย่วกบัระบบการบรหิารคณุภาพเกีย่วกับ
องคก์รณ์ทีท่ าธรุกจิเกีย่วกบัเครือ่งมอืแพทยท์ีไ่ดรั้บ
การยอมรับอยา่งเป็นสากล 
โดยเป็นระบบทีเ่นน้ในการบรหิารคณุภาพเพือ่แสดง
ใหเ้ห็นวา่องคก์รณ์นัน้ๆ สามารถจัดหาหรอืผลติ
เครือ่งมอืแพทยท์ีม่คีณุภาพและปลอดภัยตามความ
ตอ้งการของลกูคา้และกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง ภายใต ้
การบรหิารจัดการอยา่งเป็นระบบ
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Comparison ISO 13485 Vs Final Draft GDPMD

ISO 13485:2016 Final Draft GDPMD in Thailand

Medical devices - Quality management 
systems - Requirements for regulatory 
purposes

Good Distribution Practices for Medical 
Device 

Published in 2016 Final draft version date May 2018 
(B.E.2561).

Applicable for:
Organizations who involved
in one or more stages of the life-cycle.

Applicable for:
Organization in supply chain of medical 
device i.e. importer, distributor, 
warehouse service, transportation 
service, manufacturer, test and 
calibration service, after sale service. 

Volunteer Regulatory requirement
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Process Model of 
Final draft GDPMD 

in Thailand
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Process model: 
Final Draft GDPMD in Thailand May B.E. 2561

Importer
Distributor

Manufacturer

ผู้น าเข้า
ผู้กระจาย
ผู้ผลิต

Medical 
Devices
เคร่ืองมือ
แพทย์

Regulators and 
customers

Feedback

Establishment 
responsibilities

การก าหนดหน้าที่
ความรับผิดชอบ

Supply chain and 
device specific
หว่งโซอ่ปุทานและ
ข้อก าหนดเฉพาะ
ของเคร่ืองมือ

Resource 
management
การบริหาร
ทรัพยากร

Surveillance and 
Vigilance

การตรวจติดตาม
และการเฝา้ระวงั

Input Product/
Service

Output
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ส่วนที่ 1:
บทน า

ส่วนที่ 5:
ห่วงโซ่อุปทานและ
ข้อก าหนดเฉพาะ
ของเครืองมือ

ส่วนที่ 3: 
การก าหนดหน้าที่
ความรับผิดชอบ 

ขอ้ก าหนด Thailand’s Final Draft GDPMD

ส่วนที่ 4: 
การบริหารทรัพยากร

ส่วนที่ 6:
การตรวจติดตาม
และการเฝ้าระวัง

ส่วนที่ 2: 
องค์กร ระบบการ
จัดการ การก าหนด

หน้าที่ความ
รับผิดชอบ 

1-3 7 12-21

4-6 8-11 22-25
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What is a medical 
device?
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Are these medical devices?
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Thai GDPMD : Definition of a medical device
3.6 เคร่ืองมือแพทย์ (Medical device) หมายถงึ

(1) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล วตัถทุี่ใช้ใสเ่ข้าไปในร่างกายมนษุย์ น า้ยาที่ใช้ตรวจใน ห้องปฏิบตัิการ 
ผลิตภณัฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวตัถอุื่นใดทีผู้ผลิตมุง่หมายเฉพาะส าหรับใช้อยา่งหนึง่อยา่งใดตอ่ไปนีไ้มว่า่
จะใช้โดยล าพงั ใช้ร่วมกนัหรือใช้ประกอบกบัสิ่งอ่ืนใด

(ก)ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดงุครรภ์ ประกอบ
วิชาชีพเทคนิคการแพทย์ และประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบดั ตามกฎหมายวา่ด้วยการนัน้ หรือประกอบ
วิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสขุอ่ืน ตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด
(ข)วินิจฉัย ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือ รักษาโรคของมนษุย์
(ค) วินิจฉัย ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือ รักษาการบาดเจ็บของมนษุย์
(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดดัแปลง พยงุ ค้าหรือจนุด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของ
ร่างกายมนษุย์
(จ)ประคบัประคองหรือชว่ยชีวิตมนษุย์
(ฉ)คมุก าเนิดหรือชว่ยการเจริญพนัธ์ของมนษุย์
(ช)ชว่ยเหลือหรือชว่ยชดเชยความทพุพลภาพหรือพิการของมนษุย์
(ซ)ให้ข้อมลูจากการตรวจสิ่งที่สง่ตรวจจากร่างกายมนษุย์ เพ่ือวตัถปุระสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย
(ฌ) ท าลายหรือฆ่าเชือ้ส าหรับเคร่ืองมือแพทย์
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Thai GDPMD : Definition of a medical device

3.6 เคร่ืองมือแพทย์ (Medical device) หมายถงึ

(2) อปุกรณ์หรือสว่นประกอบของเคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถุตามที่กลา่วไว้ใน
ข้างต้น

(3) เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถอ่ืุนที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดวา่เป็นเคร่ืองมือ
แพทย์ ผลสมัฤทธิตามความมุง่หมายของสงค์ที่กลา่วถึงตาม (1) ซงึงเกิดขึน้ในร่างกายมนษุย์ ต้องไม่
เกิดจากกระบวนการทางเภสชัวิทยา วิทยาภมิูคุ้มกนั หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลกั
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Thai GDPMD : Definition of a medical device

ไม่ใช่ยา

เห็นผลทาง
กายภาพ

มี
วตัถุประสงค์
ทางการแพทย์
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These are not (usually) medical devices
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ส่วนที่ 1
บทน า

(ข้อ 1-3)
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1. วัตถุประสงค์

เพื่อใช้เป็นหลกัเกณฑ์และวิธีการท่ีดใีนการกระจายเคร่ืองมอืแพทย์ เพื่อให้มัน่ใจใน
คณุภาพ ความปลอดภยั และสมรรถนะการท างานในระหวา่งกระบวนการทัง้หมด
ตลอดหว่งโซอ่ปุทานซึง่รวมถึง

❖ การบริการ การบ ารุงรักษา

❖ การสอบเทียบ 

❖ การบริการหลงัการขาย 

❖ การติดตาม 

❖ การจดัการด้านเอกสารและการจดัเก็บบนัทึก 

❖ การบริการจดัหาสินค้าและ

❖ การจดัซือ้จดัจ้างการขนสง่และการ
สง่มอบ

❖ การจดัเก็บ 

❖ การติดตัง้ 

❖ การทดสอบการท างานของระบบ 

ทัง้นีไ้มจ่ ากดัเฉพาะกระบวนการท่ีกลา่วมาแล้วข้างต้น
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Importers

Distributors 

Manufacturers

2. ขอบข่ายและการประยุกต์ใช้
2.1 ขอบเขต

ผู้ผลิต  ผู้น าเข้า หรือผู้ รับใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ ท่ีใช้กบัมนษุย์เทา่นัน้

http://www.google.co.uk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwioh73clb3TAhVLVhQKHU02APgQjRwIBw&url=http://keywordsuggest.org/gallery/799662.html&psig=AFQjCNEiZgXmh9y5ivp7Kz8j0EnVAXV8yQ&ust=1493125918736500
https://www.google.co.uk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiEq8Hzj73TAhUEVRQKHS2jC_gQjRwIBw&url=https://www.fertipro.com/index.php?page=qc&sub=labels&psig=AFQjCNFFKLAiPsUF3C3mZtAhq5lA_Ua0aA&ust=1493124376424508
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ยกเว้นไม่ต้องปฏิบัตติาม:
• การสอบเทียบ (ข้อก าหนดที่ 18) 
• คณุลกัษณะที่ต้องการพิเศษส าหรับเคร่ืองมอื
แพทย์ที่มีก าลงั การติดตัง้ การบริการ 
(ข้อก าหนดที่ 19) 
• การจดัจ้างภายนอก (ข้อก าหนดที่ 20) 
• หรือข้อกาหนดอื่นใดที่ไมก่ระทบตอ่ความมี
ประสทิธิผลของการนาระบบไปปฏิบตัิ

โดยผู้ประกอบการต้องมีเหตผุลที่เพียงพอและ
เหมาะสมที่จะไมน่าข้อก าหนดนัน้ๆ ไปประยกุต์ใช้ 

2. ขอบข่ายและการประยุกต์ใช้
2.2 ข้อยกเว้น
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3.14 ผู้น าเข้า (Importer)

3.13 ผู้แทนผู้มีอานาจ (Authorized representatives)

3.17 ผลการทางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ (Device defect) 

3. ค าจ ากัดความ

บคุคลธรรมดาหรือนิติบคุคลซึง่เป็นผู้ ได้รับมอบหมายจากเจ้าของผลิตภณัฑ์ให้รับผิดชอบ และดา
เนินการในการจดัให้มีเคร่ืองมือแพทย์วางขายในท้องตลาดในราชอาณาจกัร

บคุคลธรรมดาหรือนิติบคุคลในห่วงโซอ่ปุทานท่ีนาหรือสัง่เคร่ืองมือแพทย์เข้ามาในราชอาณาจกัร

การท างานอนัผิดปกติ , การเสื่อมสภาพ ในคณุลกัษณะหรือประสิทธิภาพการท างานของเคร่ืองมือแพทย์, การ
อ่านผลผิดพลาดคลาดเคลื่อนไปจากข้อก าหนด, เกิดความผิดพลาดในการออกแบบเคร่ืองมือแพทย์ , ข้อความ
ท่ีฉลากหรือเอกสารก ากบัหรือคู่มือการใช้งานไมถ่กูต้องหรือไมค่รบถ้วนสมบรูณ์, ข้อผิดพลาดจากการใช้งาน
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ส่วนที่ 2
องค์กรและ

ระบบการจัดการ
(ข้อ 2-6)
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4.1 ก าหนดโครงสรา้งองคก์รโดยจัดท า
แผนผงัโครงสรา้ง

4. องค์กร และก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ

4.2 ก าหนดอ านาจหนา้ทีแ่ละความ
รับผดิชอบ พรอ้มค าบรรยายลกัษณะงานที่
เป็นลายลกัษณ์อกัษร และสือ่สารภายใน
-> Job Spec and Job description

4.3 ก าหนดความรับผดิชอบของบคุลากรที่
ท าหนา้ทีใ่นการจัดการ ปฏบิตังิาน และทวน
สอบงานทีม่ผีลตอ่คณุภาพ ความปลอดภัย 
และสมรรถนะของเครือ่งมอืแพทย ์ท างาน
อยา่งเป็นอสิระ

4.4 บคุลากรทัง้ดา้นบรหิารและวชิาการ ตอ้ง
เพยีงพอและไดร้ับการสนับสนุน
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5.1 จดัท าและรักษาไว้ซึง่เอกสารการด าเนินงานที่สอดคล้องตาม
ข้อก าหนด:

• ประวตัิโดยยอ่ กิจกรรม และภาระหน้าที่ขององค์กร
• ขอบข่ายของระบบการจดัการที่สอดคล้องตามข้อก าหนด และ

ระบขุ้อยกเว้น
• ขัน้ตอนการด าเนินงาน
• เอกสารที่จ าเป็นของผู้ประกอบการ
• บนัทกึที่จ าเป็น
• เอกสารหรือข้อมลูอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง เชน่ ที่ตัง้อาคารสถานที่ที่

ด าเนินกิจกรรม, การตรวจสอบและรับรองเคร่ืองมือแพทย์

5.การจัดการด้านเอกสาร 

5.2 ผู้ประกอบการต้องจดัท าและรักษาไว้ซึง่แฟม้ข้อมลูของเคร่ืองมือ
แพทย์แตล่ะชนิด
1) ข้อก าหนดของผลิตภณัฑ์ หรือคณุลกัษณะเฉพาะในการติดตัง้ (ถ้ามี)
(2) กระบวนการในการกระจายเคร่ืองมือแพทย์ท่ีสมบรูณ์ รวมถึงการติดตัง้หรือการ
บริการ(ถ้าม)ี
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เอกสารและขอ้มลูตอ้งไดร้ับการควบคมุ
เป็นฉบบัทีถ่กูตอ้งและเป็นปัจจบุัน

6. การควบคุมเอกสารและบันทกึ

จัดท าเอกสารขัน้ตอนการด าเนนิงานใน
การควบคมุเอกสารและบนัทกึ

เอกสารตอ้งไดร้ับการจัดเตรยีม อนุมตั ิ
ลงนาม และลงวนัที ่โดยผูม้อี านาจ

เมือ่มกีารแกไ้ขเอกสาร ตอ้งมรีะบบ
ควบคมุเพือ่ป้องกนัการน าเอกสารที่
ลา้สมยัไปใชโ้ดยไมต่ัง้ใจ



Copyright © 2020 BSI. All rights reserved.
32

บันทกึตอ้งจัดเก็บตามระยะเวลาทีก่ าหนด 

o ไมน่อ้ยกวา่ 2 ปีนับจากวันทีท่ี่
เครือ่งมอืแพทยถ์กูน าออกจากสถานที่
ของผูป้ระกอบการเพือ่สง่มอบ

o เครือ่งมอืแพทยท์ีม่อีายกุารใชง้าน 
(Shelf-life) ใหจั้ดเก็บบันทกึ เป็น
ระยะเวลามากกวา่อายกุารใชง้าน 1 ปี
และตอ้งไมน่อ้ยกวา่ 5 ปีนับจากวันที่
ผลติ หรอื

o ตลอดชว่งชวีติ (Lifetime) ของ
เครือ่งมอืแพทยต์ามทีร่ะบโุดยผูผ้ลติ
หรอืเจา้ของผลติภัณฑ ์(เชน่กรณี
เครือ่งมอืแพทยฝั์งใน หรอื ไหมละลาย 
จะตอ้งเก็บบันทกึตลอดชว่งชวีติของ
คน หรอื อยา่งนอ้ย 100 ปี)

o ระยะเวลาตามที ่สานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด

ลงบันทกึ
ดว้ยปากกา
เพือ่การ
สอบกลับ

แกไ้ข
ขดีฆา่ 
เซนตช์ือ่
ลงวันที่

Backup 
Electronic 

record 
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ส่วนที่ 3 
การก าหนดหน้าที่
ความรับผิดชอบ

(ข้อ 7)
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7.1 แตง่ตัง้ผู้แทนฝ่ายบริหาร

7.2 จดัให้มีการทบทวนของฝ่ายบริหาร อยา่ง
น้อยปีละ 1 ครัง้ (ภายใน 12 เดือน) และต้อง
บนัทกึการประชมุ

7.4 ผลที่ได้จากการทบทวนของฝ่ายบริหาร
จะต้องรวมถึงการตดัสินใจและการปฏิบตัิการที่
เก่ียวข้องกบั CAPA, ประสิทธิภาพ, ทรัพยากร

7.3 การทบทวนของฝ่ายบริหารจะต้อง
ประกอบด้วยทกุหวัข้อที่ระบใุน GDPMD  

7. การทบทวนของฝ่ายบริหาร
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ส่วนที่ 4
การบริหารทรัพยากร

(ข้อ 8-11)
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ก าหนดคณุลกัษณะ ความสามารถของ
บคุลากรทีต่อ้งการ

สรรหาและคดัเลอืกบคุคลากร โดยพจิารณา
จากพืน้ฐานการศกึษา การฝึกอบรม ทกัษะ 
และประสบการณ์

บคุคลตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมอยา่งเพยีงพอ
และตอ่เนือ่ง และตอ้งประเมนิประสทิธผิล
ของการฝึกอบรม 

8.บุคลากร

บนัทึกการ
ฝึกอบรม
และผลการ
ประเมิน
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9.1 จดัให้มี และรักษาไว้
ซึง่สาธารณปูโภคพืน้ฐานที่
จ าเป็น

9.2 จดัท าเอกสาร
ข้อก าหนดส าหรับการ
ซอ่มบ ารุงโครงสร้าง
พืน้ฐาน

9.สาธารณูปโภคขัน้พืน้ฐาน
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10.ความสะอาด

จดัท า:
❑ข้อก าหนดส าหรับการท า
ความสะอาด

❑วิธีการท าความสะอาด
❑ความถ่ี
❑ผู้ รับผิดชอบ

เป็นรูปแบบเอกสารและ
จดัเก็บบนัทกึการท าความ
สะอาด 
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11.การควบคุมสัตว์รบกวน

จดัท าโปรแกรมการ
ป้องกนัและก าจดัสตัว์

รบกวน
จดัเก็บบนัทกึการ
ควบคมุสตัว์รบกวน
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ส่วนที่ 5
ห่วงโซ่อุปทานและ
ข้อก าหนดเฉพาะ
ของเคร่ืองมือ
(ข้อ 12-21)
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Clause 12

12. การได้รับอนุญาต (Authorization)

Authorization
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13.ช่องทางการตดิต่อสื่อสาร

จดัท าและรักษาไว้ซึง่ชอ่งทางการติดตอ่สื่อสาร และ
กระบวนการป้อนกลบั (Feedback mechanisms) กบั
หน่วยงานที่เก่ียวข้อง

หน่วยงาน
ที่มีอ านาจ

ผู้ ใช้ รวบรวม
ข้อคิดเหน็

ข้อ
ร้องเรียน

การซอ่ม
บารุง

ข้อมลู
เก่ียวกบั
การ
บริการ
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จดัท าระบบตรวจสอบหรือกิจกรรม
อ่ืน ๆ ตอ่เคร่ืองมือแพทย์ที่รับมา

เคร่ืองมือแพทย์ได้รับการ
จดัเก็บภายใต้สภาวะที่
ก าหนดและบนัทกึ

คดัแยกเคร่ืองมือ
แพทย์ที่หมดอายอุอก
จากสินค้าคงคลงัที่
ใช้ได้ และชีบ้ง่ให้

ชดัเจน จดัท าระบบเพ่ือให้มัน่ใจวา่
สินค้าคงคลงัมีการหมนุเวยีน

ตามอายกุารใช้งาน

จดัเก็บบนัทกึของการ
ตรวจสอบ

ท าลายหรือท าให้สิน้
สภาพเคร่ืองมือแพทย์ที่
หมดอาย ุ(ข้อ 16)

14.1
การจัดการคลังสินค้า

14.การจัดการคลังสินค้า และการส่งมอบเคร่ืองมือแพทย์
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ทวนสอบวา่
เคร่ืองมือแพทย์มี
ใบอนญุาต ใบรับ
แจ้งรายการ

ละเอียด หนงัสือ
รับรองและเอกสาร
อ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง

เคร่ืองมือแพทย์ควร
ขาย หรือ กระจาย
ให้กบับคุคล 

หน่วยงานท่ีมีสิทธิ
ครอบครองตามท่ี
กฎหมายก าหนด

เคร่ืองมือแพทย์มี
การชีบ้่งเพ่ือเป็น
ข้อมลูการสอบ

กลบั

ก าหนดวิธีการท่ี
เหมาะสมในการ

ขนสง่

มัน่ใจวา่มีการ
ป้องกนัท่ีพอเพียง 
เพ่ือไมใ่ห้เกิดการตก 
รั่ว แตกหกั เสียหาย 

หรือสญูหาย

มัน่ใจวา่เคร่ืองมือ
แพทย์ท่ีสง่มอบไม่
ปนเปือ้นหรือถกู

ปนเปือ้น

เคร่ืองมือแพทย์ท่ี
สง่มอบปลอดภยั
และไมถ่กูกระทบ
ในระดบัท่ีเกิน
เกณฑ์ยอมรับ

14.2 การส่งมอบเคร่ืองมือแพทย์ 

14.การจัดการคลังสินค้า และการส่งมอบเคร่ืองมือแพทย์
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จดัท าขัน้ตอนการด าเนินงานไว้เป็นเอกสาร  ในการจดัการกบั
เคร่ืองมือแพทย์ที่ถกูสง่คืน หรือที่ไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนด

15. การควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดและ
การส่งคืนเคร่ืองมือแพทย์

คดัแยกเคร่ืองมือแพทย์ที่ถกูสง่คืนทัง้หมดออกจากสินค้าคง
คลงัสาหรับขาย และมีการชีบ้ง่ที่ชดัเจน 

ก าหนดเกณฑ์ยอมรับสาหรับการประเมินซ า้ใหมแ่ละจัดท าไว้
เป็นเอกสาร จดัเก็บบนัทกึผลการประเมินซ้าใหม่

ด าเนินการกบัเคร่ืองมือแพทย์ที่ไมเ่ป็นตามข้อก าหนดทัง้ก่อน
และหลงัสง่มอบ

มัน่ใจวา่เคร่ืองมือแพทย์ที่ไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนด จะได้รับ
การปลอ่ยผ่านและใช้ภายใต้สภาวะที่ยินยอมตามที่ตกลง
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16.การท าลายหรือท าให้สิน้สภาพเคร่ืองมือแพทย์

1 2 3

จดัท าขัน้ตอนการด าเนินงาน 
• การท าลายหรือ
• ท าให้สิน้สภาพเคร่ืองมือ

แพทย์
ไว้เป็นเอกสาร ซึง่ต้องเป็นไป
ตามกฎหมาย กฎระเบียบที่
เก่ียวข้อง

เคร่ืองมือแพทย์ที่รอท าลาย
หรือท าให้สิน้สภาพ ได้ถกู
จดัเก็บไว้ในพืน้ที่แยกเฉพาะ
ตา่งหากอยา่งปลอดภยั 

และมีการชีบ้ง่ที่เป็นไปตาม
กฎหมาย กฎระเบียบที่
เก่ียวข้อง

จดัเก็บบนัทกึของการ
ท าลายหรือท าให้สิน้สภาพ
เคร่ืองมือแพทย์



Copyright © 2020 BSI. All rights reserved.
47

154
97
48 



17.1 จดัท าเอกสารของกิจกรรมทัง้หมดที่
เก่ียวข้องกบัการกระจายเคร่ืองมือแพทย์ 
(การรับ การเก็บรักษา การสง่มอบ และการ
ท าลายหรือท าให้สิน้สภาพเคร่ืองมือแพทย์)
o ช่ือ ท่ีอยู ่จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และหมายเลข

โทรศพัท์ของผู้ผลิต ผู้แทนท่ีมีอ านาจหน้าท่ี ผู้น า
เข้า ผู้สง่ออก ผู้กระจาย และลกูค้าของเคร่ืองมือ
แพทย์นัน้ ๆ

o ช่ือของเคร่ืองมือแพทย์ ประเภท (Classification) 
และการชีบ้ง่ (เช่น รหสัสินค้า เป็นต้น)

17.2 มัน่ใจวา่เคร่ืองมือแพทย์สามารถสอบ
กลบัได้ตลอดทัง้หว่งโซอ่ปุทานที่เก่ียวข้อง

17.บันทกึการกระจายและการสอบกลับได้
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18.การสอบเทยีบ

อปุกรณ์หรือเคร่ืองมือวดัที่ใช้ในการรักษาสภาพและการ
กระจายเคร่ืองมือแพทย์ จะต้องได้รับการสอบเทยีบ หรือทวน
สอบตามชว่งเวลาที่ก าหนด หรือก่อนการใช้งาน ตาม
มาตรฐานการวดัที่สามารถสอบกลบัไปยงัมาตรฐานระดบั
สากลหรือมาตรฐานระดบัชาติ
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£

• จดัท าเอกสารขัน้ตอนการด าเนินงานและวิธีปฏิบติังาน
ท่ีครอบคลมุถึงเคร่ืองมือทดสอบอปุกรณ์ วสัดอุ้างอิง 
และมาตรฐานอ้างอิงท่ีจ าเป็นสาหรับการบริการต่าง ๆ

• จดัท าเอกสารท่ีก าหนดเกณฑ์ยอมรับสาหรับการติดตัง้ 
การทดสอบ และการตรวจสอบการใช้งานของระบบ
ของเคร่ืองมือแพทย์

• จดัท าคณุลกัษณะเฉพาะในการติดตัง้ (Installation 
Qualification) และวิธีการในการตรวจสอบส าหรับ
เคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีข้อกาหนดพิเศษในการติดตัง้

• มัน่ใจวา่เอกสารท่ีจดัท าขึน้ระบถุึงค าแนะนาต่างๆ 
เพื่อให้การติดตัง้เป็นไปอยา่งถกูต้อง และเคร่ืองมือ
แพทย์สามารถท างานได้ตามวตัถปุระสงค์หลงัจาก
การติดตัง้แล้ว

• อปุกรณ์ท่ีใช้ในการทดสอบ การบ ารุงรักษา และการ
รักษาสภาพของเคร่ืองมือแพทย์  ต้องได้รับการสอบ
เทียบหรือทวนสอบตามช่วงเวลาท่ีก าหนดไว้

• จดัเก็บบนัทึกการทดสอบและการตรวจสอบการใช้
งานของระบบ การติดตัง้ การสอบเทียบ และการ
บ ารุงรักษา

19.คุณลักษณะที่ต้องการพเิศษส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ที่มีก าลัง 
การตดิตัง้ การบริการ
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• จดัให้มีการสนบัสนนุทางเทคนิคท่ีเหมาะสม ในการ
บริการซอ่มบารุง การฝึกอบรม การสอบเทียบ การ
จดัการด้านอะไหล ่และการบริหารจดัการพืน้ท่ีซอ่ม
บ ารุง (ห้องช่าง)

• จดัให้มีการสนบสนนุด้านการบ ารุงรักษาแก่ลกูค้า
• มัน่ใจวา่การบริการสนบัสนนุทัง้ทางเทคนิคและการ
บ ารุงรักษาเป็นไปตามกฎหมาย หรือกฎระเบียบท่ี
เก่ียวข้อง

• จดัเก็บบนัทึกของการบริกา

19.คุณลักษณะที่ต้องการพเิศษสาหรับเคร่ืองมือแพทย์ที่ มีก าลัง 
การตดิตัง้ การบริการ

การบริการ
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มีการควบคมุกระบวนการจดัจ้างภายนอกตาม
ข้อก าหนดที่ระบไุว้ ภายใต้ขอบข่ายของหลกัเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือแพทย์

มัน่ใจวา่ผู้ รับจ้างชว่งได้รับการควบคมุและประเมิน 
เสมือนเป็นสว่นหนึ่งของระบบของผู้ประกอบการ เว้น
แตว่า่ ผู้ รับจ้างชว่งนัน้ได้รับการรับรองตามหลกัเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือแพทย์ใน
ขอบข่ายที่ท าการจดัจ้างภายนอก

จดัท าข้อตกลงที่เป็นลายลกัษณ์อกัษรกบัหน่วยงานที่
รับจ้างภายนอก

20.การจัดจ้างภายนอก
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21. การปลอมแปลง การปลอมปน การกระท าผิด และการดัดแปลง
เคร่ืองมือแพทย์ 

154

97

48

21.1 มัน่ใจวา่เคร่ืองมือแพทย์ใด ๆ ท่ี
พบวา่มีการปลอมแปลง การปลอมปน 
การกระท าผิด และการดดัแปลงต้อง
ได้รับการแยกออกจากเคร่ืองมือแพทย์
อ่ืนๆ เพ่ือปอ้งกนัความสบัสน

21.2 แสดงฉลากชีบ้ง่เคร่ืองมือแพทย์ท่ีมี
การปลอมแปลง การปลอมปน การ
กระท าผิด และการดดัแปลงท่ีพบให้
ชดัเจนวา่ “ห้ามจาหน่าย” หรือใช้
ข้อความอ่ืนท่ีคล้ายกนั 

21.3 แจ้งส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาและผู้ผลิตทราบทนัที 
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ส่วนที่ 6
การตรวจติดตาม
และการเฝ้าระวงั 

(ข้อ 22-25)
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Customer 
Complaint

22.ข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์

o จดัท าเอกสารขัน้ตอนการจดัการข้อร้องเรียน

o ทบทวนข้อร้องเรียนทัง้หมดและข้อมลูอ่ืนๆ 
ที่เก่ียวข้อง (อาจจะรายงานตอ่สถาน
ประกอบการที่ผู้ประกอบการรับสินค้ามา 
หรือผู้ผลิตตามความเหมาะสม)

o จดัเก็บบนัทกึข้อร้องเรียน การสอบสวนหา
สาเหตขุองข้อร้องเรียน และการปฏิบตัิใดๆ 
ที่ได้ด าเนินการ

o มีการประเมินประสิทธิผลของการจดัการข้อ
ร้องเรียน 
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22.การรายงานผลการท างานอันผิดปกตขิองเคร่ืองมือแพทย์ (Device Defect) หรือ
ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกดิขึน้กบัผู้บริโภค (Adverse Effect) การด าเนินการแก้ไขเพื่อ
ความปลอดภยัในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ (Field Safety Corrective Action; FSCA) 
การเรียกคืน (Recall)

23.2 จดัท ารายงาน
การด าเนินการแก้ไข
เพื่อความปลอดภยัใน
การใช้เคร่ืองมือแพทย์ 

(FSCA)
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22.การรายงานผลการท างานอันผิดปกตขิองเคร่ืองมือแพทย์ (Device Defect) หรือ
ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกดิขึน้กบัผู้บริโภค (Adverse Effect) การด าเนินการแก้ไขเพื่อ
ความปลอดภยัในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ (Field Safety Corrective Action; FSCA) 
การเรียกคืน (Recall)

แจ้งให้ผู้ผลิต หรือ ผู้แทนท่ีมี
อ านาจหน้าท่ีทราบเก่ียวกบัการ
เรียกคืนสินค้า 

จดัท าเอกสารขัน้ตอนการ
ด าเนินงานในการเรียกคืน
เคร่ืองมือแพทย์

ในกรณีท่ีการเรียกคืน ด าเนินการโดยผู้ ท่ีได้รับ
แต่งตัง้อยา่งเป็นทางการ ซึง่ไมใ่ช่ผู้ ผลิต หรือ 
ผู้แทนท่ีมีอานาจหน้าท่ี ให้ขอค าปรึกษา
แนะน าจากผู้ผลิตหรือผู้แทนท่ีมีอานาจหน้าท่ี 
ก่อนการเรียกคืนสินค้า

บนัทึกความคืบหน้าของ
กระบวนการเรียกคืน และจดัท า
เป็นรายงานจนถึงขัน้สดุท้าย
ซึง่ต้องรวมถึงการตรวจสอบ
ปริมาณของสินค้าท่ีกระจายไป
และได้กลบัคืนมา

รายงานข้อมลูการเรียกคืนให้
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ

23.3 การเรียกคืน
(Recall)
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จัดท าแผนการตรวจตดิตามภายใน
• ก าหนดเกณฑก์ารตรวจตดิตาม 
• ขอบเขต 
• ความถี ่
• พจิารณาตามความเหมาะสม 
• ความส าคญัของกระบวนการ และพืน้ทีซ่ ึง่จะ

ตรวจสอบ 
• ผลการตรวจครัง้กอ่น

จัดท าเอกสารมาตรฐานส าหรับวธิกีารปฏบิตังิาน
• ความรับผดิชอบ
• ขอ้ก าหนดในการวางแผนด าเนนิการตรวจ 
• รายงานผลการตรวจ 
• การจัดเก็บบนัทกึการตรวจตดิตามภายใน
• ด าเนนิการเพือ่ก าจัดสาเหตขุองความไมเ่ป็นไป

ตามขอ้กาหนดทีต่รวจพบ และตอ้งด าเนนิการโดย
ไมล่า่ชา้

24.การตรวจตดิตามภายใน



Copyright © 2020 BSI. All rights reserved.
58

7.6 Completeness of risk control measures25.การปฏบิัตกิารแก้ไขและการปฏบิัตกิารป้องกัน

การแก้ไข การป้องกัน

จดัท าเอกสารมาตรฐานส าหรับวิธีการปฏิบติังาน

ระบสุิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตาม
ข้อก าหนด 

ระบแุนวโน้มท่ีอาจจะท าให้ไม่
เป็นไปตามข้อก าหนด

สาเหตสุิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตาม
ข้อก าหนด 

สาเหตแุนวโน้มท่ีอาจจะท าให้
ไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนด

ก าหนดและด าเนินการ
ปฏิบติัการแก้ไข 

ก าหนดและด าเนินการปอ้งกนั

ติดตามการแก้ไขให้มี
ประสิทธิผลเพื่อไมใ่ห้เกิดซ า้

เพ่ือไมใ่ห้เกิดปัญหา

บนัทึกผลการปฏิบติัการ
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Course review and final questions
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Process model: 
Final Draft GDPMD in Thailand May B.E. 2561

Importer
Distributor

Manufacturer

ผู้น าเข้า
ผู้กระจาย
ผู้ผลิต

Medical 
Devices
เคร่ืองมือ
แพทย์

Regulators and 
customers

Feedback

Establishment 
responsibilities

การก าหนดหน้าที่
ความรับผิดชอบ

Supply chain and 
device specific
หว่งโซอ่ปุทานและ
ข้อก าหนดเฉพาะ
ของเคร่ืองมือ

Resource 
management
การบริหาร
ทรัพยากร

Surveillance and 
Vigilance

การตรวจติดตาม
และการเฝา้ระวงั

Input Product/
Service

Output




