
 

 

 

 

Correspondence Between  

เอกสารประกอบการอบรมและใหค้าํปรกึษา

Qtimecomsult.com 

GMP MD & ISO 13485:2016 Quality Management System for Medical Devices  
(หลักเกณฑแ์ละวธิกีารทีѷดใีนการผลติเครืѷองมอืแพทย)์

Issued date : 01.08.17 

 

GMP MD ISO 13485:2016 

หมวดทีÉ 1 : ระบบการบรหิารงานคุณภาพ ( Quality management system ) Ŝ   ระบบการจดัการคุณภาพ 

ข้อ 1. ขอ้กาํหนดทัÉวไป ( General requirements ) 

ผูผ้ลิตตอ้งจัดทาํเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพในการผลิตเครืÉองมือแพทย ์โดยมี

การกาํหนดลาํดับขัÊนตอนของกระบวนการทีÉจาํเป็น และนาํระบบการบริหารงานคณุภาพ

ไปปฏิบตัิอย่างต่อเนืÉอง เพืÉอใหส้ามารถดาํเนินการผลิตเครืÉองมือแพทยไ์ดต้ามหลกัเกณฑ์

และวิธีการทีÉดีในการผลิตเครืÉองมือแพทย ์

Ŝ.ř   ขอ้กาํหนดทัÉวไป 

 

ข้อ 2. ขอ้กาํหนดด้านเอกสาร ( Documentation requirements ) 
 

1) เอกสารและขอ้มลูทางดา้นคณุภาพทกุชนิดตอ้งไดร้บัการควบคมุ เพืÉอใหม้ัÉนใจ

ว่ามกีารใชแ้ต่ฉบบัทีÉถกูตอ้งและเป็นปัจจบุนัเท่านัÊน 

2) บนัทึกต่าง ๆ ทีÉเกิดจากการปฏิบตัิตามระบบการบรหิารงานคณุภาพทีÉกาํหนดไว้

ตอ้งได้รับการจัดเก็บเป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันทีÉผลิต กรณี

เครืÉองมือแพทยท์ีÉมีอายุการใชง้าน (shelf-life) ให้จดัเก็บบันทึก เป็นระยะเวลา

มากกว่าอายกุารใชง้าน 1 ปี และตอ้งไม่นอ้ยกว่า 2 ปี นบัจากวนัทีÉผลิต 

Ŝ.Ś   ขอ้กําหนดดา้นเอกสาร 
Ŝ.Ś.ř   บททั Éวไป 
Ŝ.Ś.Ś   คู่มอืคุณภาพ 
4.2.3   Medical Device File *** 
4.2.4   การควบคุมเอกสาร 
4.2.5   การควบคุมบนัทกึ 

หมวดทีÉ 2     ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร ( Management responsibility ) ŝ   ความรบัผิดชอบของผูบ้รหิาร 

ข้อ 3. นโยบายคุณภาพ ( Quality policy ) 

1) ผูบ้รหิารระดบัสงูตอ้งกาํหนดนโยบายคณุภาพ โดยจดัทาํเป็นลายลกัษณอ์กัษร

และสืÉอสารใหบ้คุลากรในองคก์รเขา้ใจ

2) ผูบ้รหิารระดบัสงูตอ้งพจิารณาทบทวนนโยบายคณุภาพอย่างต่อเนืÉอง เพืÉอให้

มัÉนใจว่านโยบายคณุภาพนัÊนมีความเหมาะสม 

ŝ.ś   นโยบายคณุภาพ

ข้อ 4. วัตถุประสงคด์้านคุณภาพ ( Quality objectives ) 
 

ผู้บริหารระดับสูงต้องกําหนดวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพซึÉงสามารถวัดผลได้ให้

สอดคลอ้งกับนโยบายคุณภาพ และกาํกับดูแลใหม้ีการปฏิบตัิใหไ้ดต้ามวตัถุประสงค์

ทีÉกาํหนดไว ้

ŝ.Ŝ   การวางแผน 

ŝ.Ŝ.ř   วตัถปุระสงคด์า้นคณุภาพ 

ŝ.Ŝ.Ś   การวางแผนระบบจดัการ

คณุภาพ 

ข้อ 5. อาํนาจหน้าทีÉ และความรับผิดชอบ  

( Authority and responsibility ) 

ผูบ้รหิารระดบัสงูตอ้งกาํหนดอาํนาจหนา้ทีÉ ความรบัผิดชอบของบคุลากรในตาํแหนง่

สาํคญัซึÉงมีผลกระทบต่อคุณภาพโดยจดัทาํเป็นลายลกัษณอ์กัษร และสืÉอสารให้

บุคลากรทราบ  

 

ŝ.ŝ   หนา้ทีÉความรบัผิดชอบ 

อาํนาจ และการสืÉอสาร 

ŝ.ŝ.ř   อาํนาจหนา้ทีÉและความ

รบัผิดชอบ 
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ข้อ 6. ตัวแทนฝ่ายบริหาร ( Management representative ) 

ผูบ้ริหารระดบัสงูตอ้งแต่งตัÊงตวัแทนฝ่ายบริหาร ซึÉงมีหนา้ทีÉความรบัผิดชอบในการจดัทาํ 

นาํไปปฏิบตัิ และรกัษาระบบการบรหิารงานคุณภาพ รวมทัÊงรายงานใหผู้บ้รหิารระดบัสงู

ทราบถึงผลการดาํเนินงานของระบบการบรหิารงานคณุภาพ  

อย่างนอ้ยปีละ 1 ครัÊง 

ŝ.ŝ.Ś   ตวัแทนฝ่ายบรหิาร 

 

หมวดทีÉ 3  :  การจัดการทรัพยากร (Resource management) Ş   การจัดการทรัพยากร 

ขอ้ 7. ทรพัยากรบคุคล ( Human resources ) 
 

1) ผูผ้ลิตตอ้งกาํหนดคณุสมบตัิ ความสามารถรวมทัÊงสรรหาและคดัเลือกบุคลากร

ทีÉปฏิบัติงานทีÉมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดย พิจารณาจากพืÊนฐาน

การศกึษา การฝึกอบรม ทกัษะ และประสบการณ ์

2) บคุลากรทีÉรบัผิดชอบต่อคณุภาพของผลิตภณัฑแ์ละกระบวนการ ตอ้งไดร้บัการ

ฝึกอบรมอย่างเพียงพอและต่อเนืÉองเพืÉอใหม้ัÉนใจวา่ บคุลากรทีÉไดร้บัมอบหมาย

มีความสามารถปฏิบัตงิานได ้พรอ้มทัÊงจดัเก็บบนัทึกการฝึกอบรมไว ้

6.1 การจดัสรรทรพัยากร 

Ş.Ś   ทรพัยากรบุคคล**   

 

ขอ้ 8. โครงสรา้งพื Êนฐาน ( Infrastructure ) 
 

1) ผู้ผลิตต้องจัดให้มีโครงสรา้งพื ÊนฐานทีÉจ ําเป็น เพืÉอให้สามารถผลิตเครืÉองมือ

แพทยไ์ดต้ามขอ้กาํหนด ไดแ้ก่ อาคาร พื ÊนทีÉปฏิบัติงานเครืÉองมือและอุปกรณ ์

รวมทัÊงสิÉงอาํนวยความสะดวกต่าง ๆ และจัดให้มีการบาํรุงรกัษาโครงสรา้ง

พื Êนฐานดงักล่าว 

2) ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํเอกสารขอ้กาํหนดสาํหรบัการซ่อมบาํรุงโครงสรา้งพื Êนฐานตาม

ระยะเวลาทีÉกาํหนด ซึÉงหากไม่ดาํเนินการตามนัÊนแลว้อาจมีผลต่อคุณภาพของ

ผลิตภณัฑไ์ด ้และตอ้งจดัเก็บบนัทึกการซ่อมบาํรุงไว ้

Ş.ś   โครงสรา้งพืÊนฐาน 

ขอ้ 9. สภาพแวดลอ้มในการทาํงาน ( Work environment ) 
 

1) ผูผ้ลิตตอ้งกาํหนดและควบคุมสภาพแวดลอ้มในการทาํงานอย่างเหมาะสม 

เพืÉอใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดของการผลิตผลิตภณัฑน์ัÊน ๆ 

2) ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํเอกสารขอ้กาํหนดดา้นสขุอนามยั ความสะอาด การแต่งกาย

ของบุคลากร กรณีทีÉบคุลากรเหล่านัÊนตอ้งสมัผัสกบัผลิตภณัฑ ์หรอื

สภาพแวดลอ้มทีÉมีผลต่อคณุภาพของผลิตภณัฑ ์

3) กรณีทีÉปัจจยัทางสภาพแวดลอ้มมผีลต่อคณุภาพของผลิตภัณฑ ์ผูผ้ลิตตอ้ง

จดัทาํเอกสารขอ้กาํหนดสาํหรบัปัจจยัทางสภาพแวดลอ้มนัÊน รวมถึงจดัทาํ

เอกสารมาตรฐานสาํหรบัวิธีการปฏิบตัิงานเกีÉยวกับการเฝ้าติดตาม และควบคมุ 

ปัจจยัของสภาพแวดลอ้มดงักล่าว 

Ş.Ŝ   สภาพแวดลอ้มในการทาํงาน 

6.4.1 Work Environment 

6.4.2 Contamination control   
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4) บคุลากรทัÊงหมดทีÉทาํงานภายใตก้ารควบคมุปัจจยัทางสภาพแวดลอ้มเป็น

พิเศษ ตอ้งไดร้บัการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมหรือการควบคมุ  ดแูลจาก

บคุลากรซึÉงไดร้บัการฝึกอบรมแลว้ 

5) กรณีจาํเป็น ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํเอกสารเกีÉยวกบัการเตรียมการพิเศษสาํหรบัการ

ควบคมุการปนเปืÊอนหรือผลิตภณัฑท์ีÉมีแนวโนม้ว่าจะปนเปืÊอน เพืÉอป้องกนัการ

ปนเปืÊอนกบัผลิตภณัฑอื์Éน สภาพแวดลอ้มในการทาํงาน หรือบคุลากร 

หมวดทีÉ 4 :  การผลิต ( Manufacturing ) ş   การสร้างผลิตภัณฑ ์

ขอ้ 10. การวางแผน ( Planning ) 

ผูผ้ลิตตอ้งวางแผนกระบวนการผลิต จดัทาํขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑท์ีÉใชเ้ป็นเกณฑใ์น

การควบคมุคณุภาพ จดัหาทรพัยากรตามประเภทของผลิตภณัฑ ์และจดัเก็บบนัทึกทีÉ

จาํเป็นสาํหรบัแสดงว่ากระบวนการผลิตและผลิตภณัฑท์ีÉไดเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนด 

ş.ř   การวางแผนการสร้าง 

ผลิตภัณฑ ์ 
 

Risk Management (ISO 14971)  

ขอ้ 11. ขอ้กาํหนดทีÉเกีÉยวกบัผลิตภัณฑ ์ 

(Requirements related to the product) ผูผ้ลิตตอ้งกาํหนด 
 

1) ขอ้กาํหนดทีÉกาํหนดโดยลกูคา้ รวมถึงขอ้กาํหนดสาํหรบัการส่งมอบและ

กิจกรรมหลงัการส่งมอบ 

2) ขอ้กาํหนดทีÉลกูคา้ไม่ไดร้ะบุไว ้แต่จาํเป็นสาํหรบัการใชง้านในกรณีทีÉทราบ 

3) กฎระเบียบและขอ้บงัคบัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์

4) ขอ้กาํหนดเพิÉมเติมอืÉน ๆ ทีÉกาํหนดโดยผูผ้ลิต 

ş.Ś   กระบวนการทีÉเกีÉยวข้อง

กับลูกค้า 

ş.Ś.ř   การกาํหนดขอ้กาํหนดทีÉ

เกีÉยวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์

ş.Ś.Ś   การทบทวนขอ้กาํหนดทีÉ

เกีÉยวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์

ş.Ś.ś   การสืÉอสารกบัลกูคา้ 

ขอ้ 12. การออกแบบและพฒันา ( Design and development ) (ถา้มี) 

          กรณีทีÉผูผ้ลิตมีการออกแบบและพฒันาผลิตภณัฑ ์ผูผ้ลิตตอ้งดาํเนินการดงัต่อไปนี Ê  
 

1) วางแผนและควบคมุขัÊนตอนการออกแบบและพฒันา 

2) การออกแบบและพัฒนาตอ้งอาศัยขอ้มูลเกีÉยวกับผลิตภัณฑ์ ขอ้กาํหนดดา้น

การใช้ งานและสมรรถนะของผลิตภัณฑ์ รวมทัÊงกฎระเบียบหรือกฎหมายทีÉ

เกีÉยวขอ้ง 

3) ผลิตภณัฑท์ีÉไดจ้ากการออกแบบและพฒันาตอ้งระบคุุณลกัษณะและเกณฑก์าร

ยอมรบัของผลิตภณัฑ์

4) ผลิตภัณฑ์ทีÉ ได้จากการออกแบบและพัฒนาต้องได้รับการทวนสอบว่า

สอดคลอ้งกบัขอ้มลูทีÉใชใ้นการออกแบบและพฒันา 

 

5) ผลิตภัณฑ์ทีÉได้จากการออกแบบและพัฒนาต้องได้รับการตรวจสอบความ

ถูกตอ้ง เพืÉอใหม้ัÉนใจว่าผลิตภัณฑเ์ป็นไปตามขอ้กาํหนด  การตรวจสอบความ

ş.ś   การออกแบบและพฒันา 

7.3.2   การวางแผนการออกแบบ 

และพฒันา -- Planning 

7.3.3  ขอ้มลูสาํหรบัการออกแบบ

และพฒันา -- Inputs 

7.3.4   ผลทีÉไดจ้ากการออกแบบ

และพฒันา  -- Output 

 7.3.5   การทบทวนการออกแบบ

และพฒันา  -- Review 

7.3.6   การทวนสอบการออกแบบ 

และพฒันา  -- Verification   

7.3.7   การทดสอบความถกูตอ้ง

ของการ ออกแบบและพฒันา –

Validation 
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ถกูตอ้งตอ้งเสรจ็สมบรูณก์่อนการส่งมอบหรือนาํผลิตภณัฑไ์ปใช ้

6) จดัเก็บบนัทึกทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการออกแบบและพฒันา 

7.3.8   การถ่ายทอด การออกแบบ

และการพฒันา –Transfer 

7.3.9   การควบคุมการปลีÉยน

แปลงการออกแบบและการพฒันา 

–change 

7.3.10 แฟ้มการออกแบบและการ

พฒันา  (Design History File)      

ขอ้ 13. การจดัซื Êอ ( Purchasing ) 
 

1) ผูผ้ลิตตอ้งกาํหนดคณุลกัษณะดา้นคุณภาพของผลิตภัณฑ ์ทีÉตอ้งการจะซื Êอ 

2) ผูผ้ลิตตอ้งคดัเลือกและประเมินผูส้่งมอบ บนพื Êนฐานดา้นคณุภาพของ

ผลิตภณัฑ ์

3) ผูผ้ลิตตอ้งจดัเก็บบนัทึกในการควบคุมการจดัซื Êอ 

ş.Ŝ   การจดัซื Êอ   

ş.Ŝ.ř   กระบวนการจดัซื Êอ

ş.Ŝ.Ś   ขอ้มลูการจดัซื Êอ 

ş.Ŝ.ś   การทวนสอบผลิตภณัฑท์ีÉ 

           จดัซื Êอ 

ขอ้ 14. การดาํเนินการผลิตและการบรกิาร ( Production and service ) - ขอ้กาํหนด

ทัÉวไป 
 

1) ผูผ้ลิตต้องกําหนด และจัดทาํเอกสารแสดงขัÊนตอนการผลิตเครืÉองมือแพทย์

รวมทัÊงเอกสารมาตรฐานสาํหรบัวิธีปฏิบตัิงานทีÉจาํเป็นพรอ้มทัÊงระบุสภาวะการ

ควบคุมการผลิตหรือการบริการเพืÉอให้เครืÉองมือแพทย์ทีÉผลิตได้มีคุณภาพ

เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

2) ผูผ้ลิตตอ้งจัดเก็บบันทึกของเครืÉองมือแพทยแ์ต่ละครัÊงทีÉหรือรุ่นทีÉผลิตซึÉงทาํให้

สามารถสอบกลับไดต้ามขอ้กาํหนด 18. และบ่งชี Êปริมาณการผลิตและปรมิาณ

ทีÉ อนุมตัิเพืÉอจาํหน่าย รวมทัÊงตอ้งมีการทวนสอบและอนมุตัิบนัทึกของครัÊงทีÉหรือ

รุน่ทีÉผลิตดว้ย 

ş.ŝ   การผลิตและบรกิาร   

ขอ้ 15. การดาํเนินการผลิตและการบริการ - ขอ้กาํหนดเฉพาะ  
 

1) ความสะอาดของผลิตภณัฑแ์ละการป้องกนัการปนเปืÊอน ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํ

ขอ้กาํหนดทีÉเป็นเอกสารในเรืÉองการควบคุมความสะอาดของผลิตภณัฑแ์ละการ

ป้องกนัการปนเปืÊอน

2) กิจกรรมการตดิตัÊง (ถา้ม)ี 

2.1 ) ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํขอ้กาํหนดทีÉเป็นเอกสาร ซึÉง  

ประกอบดว้ยเกณฑก์ารยอมรบัในการติดตัÊงและทวนสอบในการ

ติดตัÊง เครืÉองมือแพทยต์ามความเหมาะสม 

2.2 ) ถา้ขอ้ตกลงกบัลกูคา้อนญุาตใหก้ารติดตัÊงดาํเนินการโดย 

       บคุคลอืÉน ผูผ้ลิตตอ้งมีขอ้กาํหนดในการติดตัÊงและทวน  

 

ş.ŝ.ř   การควบคมุการผลิต และ

บรกิาร 

7.5.2  ความสะอาดของผลิตภณัฑ ์
 

7.5.3  กิจกรรมการติดตัÊง 
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       สอบความถกูตอ้งทีÉเป็นเอกสารมอบให ้

2.3 ) ผูผ้ลิตตอ้งจดัเก็บบนัทึกการติดตัÊงและการทวนสอบ 

3) กิจกรรมการบรกิาร ( ถา้มี ) 

3.1 ) ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํเอกสารมาตรฐานสาํหรบัวิธีการ 

       ปฏิบตัิงานเกีÉยวกบัการบรกิาร ขัÊนตอนในการวดัทีÉ 

อา้งอิงได ้และวสัดุอา้งอิง (ถา้มี) เพืÉอดาํเนินการบริการและทวนสอบว่า 

ผูผ้ลิตสามารถใหก้ารบรกิารดงักล่าวได ้

3.2 ) ผูผ้ลิตตอ้งจดัเก็บบนัทึกของกิจกรรมการบรกิาร 

 

 

7.5.4  กิจกรรมการบรกิาร 

7.5.5  ขอ้กาํหนดเฉพาะสาํหรบั

เครืÉองมือแพทยป์ราศจากเชื Êอ 

(Particular requirements for 

sterile medical devices)   

ขอ้ 16. การตรวจสอบความถกูตอ้งของกระบวนการผลิตและการบรกิาร 
 

1) ในกรณีทีÉไม่สามารถทวนสอบผลิตภัณฑ์ได้จากการเฝ้าติดตามหรือการวัด 

ผูผ้ลิตตอ้งตรวจสอบความถูกตอ้งของกระบวนการผลิตและการบริการ โดย

กาํหนดเกณฑส์าํหรบัการทบทวนและอนุมตัิกระบวนการ เครืÉองมือ เครืÉองจกัรทีÉ

ใช ้รวมทัÊงบุคลากรทีÉทาํงานในกระบวนการนัÊน ๆ เพืÉอให้มัÉนใจว่าผลิตภัณฑ์

เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

2) ผู้ผลิตต้องจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงานเกีÉยวกับการ

ตรวจสอบความถกูตอ้งของกระบวนการทาํใหป้ราศจากเชื Êอและตอ้งดาํเนินการ

ตรวจสอบความถกูตอ้งก่อนนาํกระบวนการดงักล่าวไปใช ้

3) ผูผ้ลิตตอ้งจัดเก็บบันทึกผลการตรวจสอบความถูกตอ้งของกระบวนการผลิต

และ การบริการ รวมทัÊงกระบวนการทาํใหป้ราศจากเชื Êอ 

7.5.6 การตรวจรบัรองกระบวนการ

สาํหรบัการผลิตและการใหบ้รกิาร 

(Validation of processes for 

production and service 

provision) 

 

7.5.7 ขอ้กาํหนดการตรวจรบัรอง

เฉพาะสาํหรบัเครืÉองมือแพทย ์

ปราศจากเชื Êอ และระบบการบรรจุ

ภณัฑแ์บบปลอดเชื Êอ 

ขอ้ 17. การชีÊบ่งและการสอบกลบัได ้
 

1) ผูผ้ลิตตอ้งชี Êบ่งผลิตภัณฑแ์ละสถานะการตรวจสอบของผลิตภัณฑด์ว้ยวิธีการทีÉ

เหมาะสมตลอดกระบวนการผลิต โดยจัดทาํเป็นเอกสารมาตรฐานสาํหรับ

วิธีการปฏิบัติงานเกีÉยวกับการชี Êบ่งผลิตภัณฑ์และสถานะการตรวจสอบของ

ผลิตภณัฑ ์

2) ผูผ้ลิตตอ้งจัดทาํเอกสารมาตรฐานสาํหรบัวิธีการปฏิบัติงานเกีÉยวกับการสอบ

กลบัได ้ซึÉงตอ้งระบุขอบเขตของการสอบกลบัไดข้องผลิตภณัฑแ์ละตอ้งบันทึก

การชีÊบ่งของผลิตภณัฑแ์ต่ละรุน่ทีÉผลิต

3) กรณีเครืÉองมือแพทยฝั์งในทีÉมีกาํลงัและเครืÉองมือแพทยฝั์งใน ผูผ้ลิตตอ้งกาํหนด

บันทึกในการสอบกลับได ้ซึÉงรวมถึงบนัทึกของส่วนประกอบทัÊงหมด วสัดุ และ

สภาพแวดลอ้มในการทาํงาน 

7.5.8 การบ่งชี Ê (Identification) 

7.5.9 การสอบกลบัได ้    

 (Traceability) 

 

 

7.5.9.2  ข้อกําหนดเฉพาะสาํหรับ

เครืÉองมือแพทยฝั์งใน  
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ขอ้ 18. ทรพัยสิ์นของลกูคา้ (ถา้ม)ี 

            ผูผ้ลิตตอ้งตรวจสอบ จดัเก็บ และดูแลทรพัยสิ์นของลกูคา้ กรณีทีÉทรพัยส์ินของ

ลกูคา้สญูหาย เสียหายหรือไม่เหมาะสมต่อการใชง้าน ผูผ้ลิตตอ้งรายงานใหล้กูคา้ทราบ

และจดัเก็บบนัทึกไว ้

7.5.10   ทรพัยส์ินของลกูคา้ 

ขอ้ 19. การเก็บรกัษาผลิตภณัฑ ์

            ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํเอกสารมาตรฐานสาํหรบัวิธีการปฏิบตัิงานเกีÉยวกบัการเก็บ

รกัษาผลิตภณัฑใ์หเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนด  

7.5.11  การถนอมรกัษาสินคา้ 

ขอ้ 20. การควบคมุเครืÉองมือทีÉใชใ้นการตรวจสอบและทดสอบ  

( Control of inspection and testing devices ) 
 

1) ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํเอกสารมาตรฐานสาํหรบัวิธีการปฏิบตัิงานเกีÉยวกบัการควบคมุ

เครืÉองมือทีÉใชใ้นการตรวจสอบและทดสอบ ควบคมุดูแลรกัษาเครืÉองมือทีÉใชใ้น

การตรวจสอบและทดสอบเพืÉอใหม้ัÉนใจว่าเครืÉองมือทีÉใชใ้นการตรวจสอบและ

ทดสอบดงักล่าวยงัมคีวาม เหมาะสมกบัการใชง้าน โดยการสอบเทียบหรือการ

ทวนสอบตามความจาํเป็น  

2) ผูผ้ลิตตอ้งดาํเนินการแกไ้ข รวมทัÊงประเมินและบนัทึกความถกูตอ้งของผลการ

ตรวจสอบและทดสอบทีÉผ่านมา เมืÉอพบว่าเครืÉองมือทีÉใช ้ในการตรวจสอบและ

ทดสอบไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

ş.Ş   การควบคมุเครืÉองมือ 

        ทีÉใชเ้ฝ้าติดตามและวดั 

หมวดทีÉ 5 การตรวจสอบ การทดสอบ และการแก้ไข  (Inspection, Testing and 

Corrective action) 
Š   การวดั วิเคราะห ์และ

ปรับปรุง 

ขอ้ 21. การตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ ์ 

(Inspection and testing of product) 
 

1) ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํแผนการตรวจสอบและทดสอบผลิตภณัฑ ์ 

2) ผูผ้ลิตตอ้งตรวจสอบผลิตภณัฑต์ามวิธีการตรวจสอบและทดสอบทีÉไดว้างแผน

ไว ้เพืÉอใหม้ัÉนใจว่าผลิตภณัฑน์ัÊนเป็นไปตามขอ้กาํหนด 

3) ผูผ้ลิตตอ้งจดัเก็บบนัทึกผลการตรวจสอบและการทดสอบผลิตภณัฑ ์สาํหรบั

เครืÉองมือแพทยฝั์งในทีÉมกีาํลงัและเครืÉองมือแพทยฝั์งในผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํบนัทึก

ทีÉระบผุูต้รวจสอบและทดสอบดว้ย

Š.ř   บททัÉวไป 

8.2.6   การวดัและการเฝ้าติดตาม 

           ผลิตภณัฑ ์

ขอ้ 22. การตรวจติดตามภายใน ( Internal audit ) 
 

1) ผู้ผลิตตอ้งจัดทาํแผนการตรวจติดตามภายใน โดยกําหนดเกณฑ์การตรวจ

ติดตาม ขอบเขต ความถีÉ และวิธีการ เพืÉอติดตามว่าระบบการบริหารงาน

8.2.4  การตรวจติดตามภายใน 
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คณุภาพเป็นไปตามขอ้กาํหนด มีการนาํไปปฏิบตัิ และคงรกัษาระบบไวอ้ย่างมี

ประสิทธิภาพ แผนการตรวจติดตามภายในดงักล่าว ตอ้งพิจารณาตามสถานะ 

ความสาํคญัของกระบวนการ และพืÊนทีÉซึÉงจะตรวจสอบ รวมทัÊงผลการตรวจครัÊง

ก่อน 

2) ผู้ผลิตต้องจัดทาํเอกสารมาตรฐานสาํหรบัวิธีการปฏิบัติงานเกีÉยวกับความ

รบัผิดชอบและขอ้กาํหนด ในการวางแผนดาํเนินการตรวจรายงานผลการตรวจ 

และการจดัเก็บบนัทึกการตรวจติดตามภายใน

ข้อ 23. การควบคุมผลิตภณัฑท์ีÉไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด  

( Control of nonconforming product ) 
 

1) ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํเอกสารมาตรฐานสาํหรบัวิธีการปฏิบตัิงานเกีÉยวกบัการควบคมุ

ผลิตภัณฑท์ีÉไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด เพืÉอป้องกันการนาํไปใชห้รือการส่งมอบ

โดยไม่ตัÊงใจ โดยกําหนดผู้รับผิดชอบ และอํานาจหน้าทีÉในการจัดการกับ

ผลิตภัณฑ์ทีÉไม่เป็นไปตามข้อกําหนดนัÊน รวมถึงการชีÊบ่ง คัดแยก และการ

ดาํเนินการกบัผลิตภณัฑท์ีÉไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

2) ผูผ้ลิตตอ้งจดัเก็บบนัทึกผลการดาํเนินการกบัผลิตภณัฑท์ีÉไม่เป็นไปตาม

ขอ้กาํหนด 

3) ในกรณีทีÉพบว่าผลิตภัณฑ์หลังการส่งมอบหรือใช้งานแล้วไม่ เป็นไปตาม

ขอ้กาํหนด ผูผ้ลิตตอ้งดาํเนินการแกไ้ขใหเ้หมาะสมกับผลกระทบทีÉเกิดขึ Êน หรือ

อาจเกิดขึ Êน 

4) กรณีผลิตภัณฑ์ทีÉไม่เป็นไปตามขอ้กําหนดสามารถนํากลับไปทาํใหม่เพืÉอให้

เป็นไปตามข้อกําหนด  ผู้ผลิตต้องจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการ

ปฏิบตัิงานเกีÉยวกับการนาํกลบัไปทาํใหม่ ซึÉงตอ้งไดร้บัการอนุมตัิจากผูม้ีอาํนาจ

เช่นเดียวกบัมาตรฐานสาํหรบัวิธีการปฏิบตัิงานเดิม 

Š.ś   การควบคมุผลิตภัณฑที์Éไม่

เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

8.3.1 ขอ้มลูทัÉวไป 

8.3.2 การดาํเนินการในการ

ตอบสนองต่อสินคา้ทีÉไม่สอดคลอ้ง

ตรวจพบก่อนทีÉจะส่งมอบ 

8.3.3 การดาํเนินการในการ

ตอบสนองต่อสินคา้ทีÉไม่สอดคลอ้ง

ตรวจพบหลังการส่งมอบ 

ขอ้ 24. การปฏิบติัการแกไ้ข ( Corrective action )  

          ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํเอกสารมาตรฐานสาํหรบัวิธีการปฏิบตัิงานเกีÉยวกับการปฏิบตัิการ

แกไ้ขสิÉงทีÉไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด โดยระบุสิÉงทีÉไม่เป็นไปตามข้อกาํหนดในระบบการ

บรหิารงานคุณภาพ เช่น ผลิตภณัฑ ์กระบวนการ ขอ้รอ้งเรียนจากลกูคา้ เป็นตน้ การหา

สาเหตุสิÉงทีÉไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด การกาํหนดและดาํเนินการปฏิบัติการแก้ไขสิÉงทีÉไม่

เป็นไปตามขอ้กาํหนดรวมทัÊงติดตามการแกไ้ขใหม้ีประสิทธิผลเพืÉอไม่ใหเ้กิดขึ ÊนซํÊา และ

บนัทึกผลการปฏิบตัิการแกไ้ขดงักล่าวไวเ้ป็นลายลกัษณอ์กัษร 

Š.ŝ.Ś   การปฏิบตัิการแกไ้ข 

Š.ŝ.ś   การปฏิบตัิการป้องกนั 

  


