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Integrated Internal Auditor technique training
acc.   ISO13485 / GMP  

หลักสตรการตรวจตดิตามภายใน

Introduction 
Outline 2 วัน 

การตรวจตติามประเมนิภายใน (Internal Audit) เป็น

1. Pre-test
2 ภาพรวมระบบคณภาพสําหรับเครือ่งมอืแพทย์

หลกสูตรการตรวจตดตามภายใน 

การตรวจตตามประเมนภายใน (Internal Audit)   เปน
หนึง่ในขัน้ตอนทีสํ่าคญัของระบบบรหิารคณุภาพ ทัง้ 
ISO13485 และ GMP   เพราะ แสดงผลการดําเนนิการ
ระบบบรหิารคณุภาพ   ประสทิธผิลของระบบ ฯ  และนํา
ผลการตรวจมาสูก่ารพัฒนาระบบ และบคุลากร ไดอ้ยา่ง
ตอ่เนือ่ง  สําหรับเครือ่งมอืแพทยแ์ลว้ การตรวจตดิตาม
ภายใน ยังสง่ผลการพจิารณา ในเรือ่งการบรหิารความ
เสีย่ง (Risk Management)  การรอ้งเรยีน และอืน่ ๆ ตาม
ขอ้กําหนดทีอ่งคก์รประยกตใ์ช ้

2. ภาพรวมระบบคณุภาพสาหรบเครองมอแพทย
3. สรปุขอ้กําหนด  ISO 13485 & GMP
4. เปรยีบเทยีบขอ้กําหนด และจดุมุง่หมาย 
        ขอ้กําหนด ISO 13485 & GMP
5. แนวทางการตรวจตาม  ISO19011
6. ขัน้ตอนการตรวจประเมนิ 

1) Audit Plan
2) Audit Preparation
3) A dit Pe fo mance

Learning Objectives 

ขอกาหนดทองคกรประยกุตใช 

ในการวางแผนตรวจประเมนิตดิตาม (Internal Audit)

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

Who should Attend

   ในการวางแผนตรวจประเมนตดตาม (Internal Audit)  
สามารถดําเนนิการไดท้ัง้ 2 ระบบพรอ้มกนั เพือ่ลดเวลา  
ทมีงาน และเอกสาร

 เพือ่ใหร้ะบบบรหิารไดดํ้าเนนิการเป็นไปในทางเดยีวกนั
ทัง้องคก์ร แมจ้ะมหีลายมาตรฐานทีป่ระยกุตใ์ช ้

 เพือ่ฝึกความชาํนาญในการตรวจตดิตามภายใน ตาม
แนวทาง ISO 19011 (Guidelines for quality and /or 

8. Post –Test

เนือ้หาหลกัสตูรเหมาะกบัองคก์รที ่:

เนือ้หาการอบรมเนน้ในเชงิปฏบิตัมิากกวา่ ดงันัน้ผูเ้ขา้
environmental management system auditing) 

ฏ ู
อบรม ควรตอ้งไดศ้กึษาขอ้กําหนด โครงสรา้งระบบ
คณุภาพ และเอกสารขององคก์รมาเป็นพืน้ฐาน   
เนือ่งจากในสว่นขอ้กําหนด จะมอีธบิายแบบสรปุ 

ผูท้ ีเ่ขา้อบรม    :  Internal Auditor   ผูบ้รหิาร   ทมี 
QMS/GMP  ผูจั้ดการแผนก        หัวหนา้งาน  พนักงาน
ผูป้ฏบิตังิาน  และผูท้ีส่นใจ

Q Time Consulting หน่วยงานทีทํ่าหนา้ทีเ่ป็นทีป่รกึษาและใหก้าร
ฝึกอบรมในมาตรฐานประเทศและมาตรฐานระดบัสากล โดยทมีงานที่
ปรกึษามปีระสบการณต์รงและใหคํ้าปรกึษามานานมากกวา่ 10 ปี

Do Not hesitate to contact us  @ Hotline : 081‐713‐3450    089 797 4586
68/858  Moo 8 , Bangkrasor, Muang, Nonthaburi 11000  info@qtimeconsult.com  0‐2965‐5181 

Q Time Consulting ไดข้ึน้ทะเบยีนกบั ศนูยข์อ้มลูทีป่รกึษา ภายใต ้
กระทรวงการคลัง ประเภท A  ดงันัน้ ทา่นจงึม่ันใจในการบรกิารและ ดว้ย

ทมีงานทีป่รกึษา และทมีงานสนับสนุนอยา่งมคีณุภาพ


