
1) GDP Introduction  ความเป็นมา

2) การบงัคับใช้  และกฎหมายทีเ่ก่ียวข้อง  
3) GDP Requirements Comparison 
4) การเปรียบเทยีบข้อกําหนดกบัมาตรฐานคุณภาพอ่ืน  ๆ

(ISO9001, ISO 13485 , GMP Medical Device)  
5) Requirements & How to apply  ;-

บทนาํ (Preliminary)  และนิยาม คาํศพัท์
องคก์รและระบบการจดัการ (Organization and 
GDPMD regulatory  compliance system) 
การกาํหนดหนา้ท่ีความรับผิดชอบ 
(Establishment responsibilities)
การบริหารทรัพยากร (Resource management) 
ห่วงโซ่อุปทานและขอ้กาํหนดเฉพาะของ
เคร่ืองมือ (Supply chain and device Specific)
การตรวจติดตามและการเฝ้าระวงั (Surveillance 
and vigilance) 

5) Workshop / Mini Quiz  / Q& A 
Post Test  

ศึกษาแนวทางข้อกําหนด และการประยุกต์ใช้ระบบ GDPMD
ศึกษาแนวทางการควบรวม หรือการจดัการระบบบริหารคุณภาพ 
เคร่ืองมือแพทย์ แบบบูรณาการณ์   
กําหนดแผน และ Time Frame  การจดัการและย่ืนขอการรับรอง 

GDP Medical Devices    มาตรฐานบริหารคุณภาพอีกมาตรฐานหน่ึงทีว่่า
ด้วย หลักเกณฑ์และวิธีการทีดี่ในการกระจายสินค้าเคร่ืองมือแพทย์ ท่ีกําลังจะ
ประกาศใช้ในประเทศไทย  ซ่ึงจะเป็นกฎหมายและข้อบงัคับหน่ึง ท่ีต้อง
ประยุกต์ใช้ ตลอดจนขอการรับรอง   ความมุ่งหมายของมาตรฐานและ
ข้อกําหนด เพือ่ให้ผู้ประกอบการ นําเข้า  ขาย และกระจายสินค้าในกลุ่ม
เคร่ืองมือแพทย์  โดยเฉพาะกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีความเส่ียงสูง(High Risk)  
เคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีกําลัง (Active Medical Device), เคร่ืองมือแพทย์ปราศจาก
เชือ้ (Sterilized) และกิจกรรมการติดตัง้เคร่ืองมือแพทย์ (Installation
&Service) ได้มีการจดัการอย่างเป็นระบบเพือ่คงไว้ซ่ึงประสิทธิภาพและความ
ปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทย์ 

หลาย  ๆ ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์  ได้ดําเนินการจดัทําระบบบริหาร
คุณภาพแล้ว  เช่น ISO9001, ISO 13485 , GMP สามารถนําระบบ GDPMD  
มาประยุกต์ใช้แบบบูรณาการณ์ (Integrated Management System) ได้ 
และสําหรับผู้ประกอบการท่ียงัไม่ได้มีการจดัทําระบบบริหาร สามารถนํา 
GDPMD มาเป็นแนวทางการบริหารและจดัการได้อย่างไม่ยาก 

ผูบ้รหิาร , ผูจ้ดัการแผนก  หวัหน้างาน  
พนกังานผูป้ฏบิตังิาน  ทมีบรหิารคณุภาพ
(QMR and QMS team)  

ยินดีให้คําปรึกษาและออกแบบหลักสูตรเพือ่ให้การอบรมได้บรรลุเป้าหมายตามทีอ่งค์กรต้องการ
กรุณาติดต่อทมีงาน Q Time ได้ตลอดเวลา
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