
1. Pre-test
2. ภาพรวมระบบคุณภาพสําหรับเคร่ืองมือแพทย์ 
3. สรุปข้อกําหนด  ISO13485 & GMP & ISO9001
4. เปรียบเทยีบข้อกําหนด และจุดมุ่งหมาย 
       ข้อกําหนด ISO13485 & GMP & ISO9001
5. แนวทางการตรวจตาม  ISO19011
6. ขัน้ตอนการตรวจประเมิน 

1) Audit Plan
2) Audit Preparation
3) Audit Performance
4) Audit Report
5) Corrective and Prevent

7. Workshop
1) Checklist
2) Audit perform /Objectives Evidence
3) CAR /NC issue

8. Post –Test

การตรวจติตามประเมินภายใน (Internal Audit) เป็นหน่ึงใน
ขัน้ตอนทีสํ่าคัญของระบบบริหารคุณภาพทัง้ ISO13485 และ GMP 
เพราะแสดงผลการดําเนินการระบบบริหารคุณภาพ ประสิทธิผลของ
ระบบฯ และนําผลการตรวจมาสู่การพฒันาระบบ
และบุคลากรได้อย่างต่อเน่ือง 

สําหรับเคร่ืองมือแพทย์แล้ว การตรวจติดตามภายในยงัส่งผลการ
พจิารณา ในเร่ืองการบริหารความเส่ียง 
(Risk Management) การร้องเรียนและอ่ืน  ๆตามข้อกําหนดทีอ่งค์กร
ประยุกต์ใช้ 

ในการวางแผนตรวจประเมินติดตาม (Internal Audit)  
สามารถดําเนินการได้ทัง้ 2 ระบบพร้อมกนั เพือ่ลดเวลา  
ทมีงานและเอกสาร
เพือ่ให้ระบบบริหารได้ดําเนินการเป็นไปในทางเดียวกนัทัง้
องค์กร แม้จะมีหลายมาตรฐานทีป่ระยุกต์ใช้ 
เพือ่ฝึกความชํานาญในการตรวจติดตามภายใน ตาม
แนวทาง ISO19011 (Guidelines for quality and /or 
environmental management system auditing) 

เน้ือหาการอบรมเน้นในเชงิปฏบิติัมากกว่า ดังนัน้ผู้เข้าอบรมควรต้อง
ได้ศึกษาข้อกําหนด โครงสร้างระบบคุณภาพและเอกสารขององค์กร
มาเป็นพืน้ฐาน เน่ืองจากในส่วนข้อกําหนดจะมีอธิบายแบบสรุป 

ผูท่ี้เข้าอบรม : Internal Auditor ผู้บริหาร ทมี QMS/GMP ผู้จดัการ
แผนก หวัหน้างาน พนักงานผู้ปฏบิติังาน และผู้ทีส่นใจ

Integrated Management System
Internal Audit Technique

acc.ISO13485 / GMP / ISO9001  
หลกัสตูรการตรวจตดิตามภายใน

หรือ 1 Day


