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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดป้ระกาศ
หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติเครือ่งมอื
แพทย ์ พ.ศ. 2548 ขึน้ โดยมคีวามสอดคลอ้งกบั
มาตรฐานระหวา่งประเทศ ISO13485: 2003
Medical Devices-Quality Management
Systems- Requirements for Regulatory
Purposes เพือ่ใหผู้ผ้ลติเครือ่งมอืแพทยนํ์าไปใช ้
เป็นแนวทางในการบรหิารคณุภาพสําหรับการผลติ
เครือ่งมอืแพทย ์ ดงันัน้  ในเบือ้งตน้ผูผ้ลติเครือ่งมอื
แพทย ์ จงึควรพจิารณาพัฒนาระบบการบรหิารและ
กระบวนการผลติตามหลกัเกณฑข์อง GMP ทีท่าง 
อย.กําหนด ดว้ย 

Introduction Outline  

Q Time Consulting หน่วยงานทีทํ่าหนา้ทีเ่ป็นทีป่รกึษาและใหก้าร
ฝึกอบรมในมาตรฐานประเทศและมาตรฐานระดบัสากล โดยทมีงานที่
ปรกึษามปีระสบการณต์รงและใหคํ้าปรกึษามานานมากกวา่ 10 ปี

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

วตัถปุระสงคข์องหลกัสตูร

1) เพือ่ใหเ้ขา้ใจโครงสรา้งของขอ้กําหนด และวธิี
ปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์ GMP

2) แนวทางในการปรับปรงุพัฒนากระบวนการผลติ  
สิง่อํานวยความสะดวก ใหส้อดคลอ้งกบั
เครือ่งมอืแพทยท์ีผ่ลติมากขึน้ 

3) สรา้งจติสํานกึใหบ้คุลากร ในการผลติเครือ่งมอื
แพทยท์ีต่อ้งการความปลอดภยัสงู  

Learning Objectives Who should attend 

Pre-test
ภาพรวมระบบคณุภาพสําหรับเครือ่งมอืแพทย ์
GMP Concept & Principle
Requirements & Implementing

ระบบเอกสารการควบคมุและบนัทกึคณุภาพ  
 ความรับผดิชอบของฝ่ายบรหิาร 
 การจัดการทรัพยากร
 การผลติ
 การตรวจสอบ การทดสอบและการแกไ้ข 
 ตวัอยา่งแบบฟอรม์เอกสาร 

   การอภปิราย
  การวเิคราะห ์Case Study
Post –Test

หลกัเกณฑม์าตรฐาน GMP  ในหลกัสตูรนีเ้นือ้หาจะเนน้ 
3 สว่นคอื ระบบบรหิาร  กระบวนการผลติ และ
กระบวนการสนับสนุน   ดงันัน้จงึเหมาะกบั 

   การสรา้งจติสํานกึในพนักงาน เจา้หนา้ทีผู่ป้ฏบิตังิาน
ในสว่นงานตา่ง ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑเ์ครือ่งมอื
แพทย ์เชน่  ฝ่ายขาย  บรกิาร  ตดิตัง้   บคุคล  ฝ่ายผลติ  

   ผูบ้รหิาร   ทมี QMS/GMP  ผูจั้ดการแผนก  หัวหนา้
งาน  พนักงานผูป้ฏบิตังิาน  

GMP	for	Medical	Devices	
Requirements	and	Implementing	training

Good	Manufacturing		Practice
หลักเกณฑ์และวธีิการที่ดีในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
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