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GMP MD ISO 13485:2016 
หมวดที่ 1 : ระบบการบริหารงานคุณภาพ  ( Quality management system ) 4   ระบบการจดัการคุณภาพ 

ข้อ  2. ข้อกาํหนดทั่วไป ( General requirements )  
ผู้ผลิตต้องจดัทําเอกสารระบบการบริหารงานคณุภาพในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ โดยมี
การกําหนดลําดบัขัน้ตอนของกระบวนการท่ีจําเป็น และนําระบบการบริหารงานคณุภาพ
ไปปฏิบติัอย่างต่อเน่ือง เพ่ือให้สามารถดําเนินการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ได้ตามหลกัเกณฑ์
และวิธีการท่ีดีในการผลติเคร่ืองมือแพทย์ 

4.1   ข้อกําหนดทัว่ไป 
 

ข้อ  3. ข้อกาํหนดด้านเอกสาร  ( Documentation requirements ) 
 

1) เอกสารและข้อมลูทางด้านคณุภาพทกุชนิดต้องได้รับการควบคมุ เพ่ือให้มัน่ใจ
วา่มีการใช้แตฉ่บบัท่ีถกูต้องและเป็นปัจจบุนัเทา่นัน้ 

2) บนัทกึตา่ง ๆ ท่ีเกิดจากการปฏิบติัตามระบบการบริหารงานคณุภาพท่ีกําหนดไว้ 
ต้องได้รับการจดัเก็บเป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 2 ปี นบัจากวนัท่ีผลิต กรณี
เคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีอายกุารใช้งาน (shelf-life) ให้จดัเก็บบนัทึก เป็นระยะเวลา
มากกวา่อายกุารใช้งาน 1 ปี และต้องไมน้่อยกวา่ 2 ปี นบัจากวนัท่ีผลติ 

4.2   ข้อกําหนดด้านเอกสาร 
4.2.1   บททัว่ไป 
4.2.2   คู่มือคุณภาพ 
4.2.3   Medical Device File *** 
4.2.4   การควบคุมเอกสาร 
4.2.5   การควบคุมบนัทึก 

หมวดที่ 2     ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร  ( Management responsibility ) 5   ความรับผิดชอบของผู้บริหาร 

ข้อ  4. นโยบายคุณภาพ  ( Quality policy ) 
1) ผู้บริหารระดบัสงูต้องกําหนดนโยบายคณุภาพ โดยจดัทําเป็นลายลกัษณ์อกัษร

และส่ือสารให้บคุลากรในองค์กรเข้าใจ 
2) ผู้บริหารระดบัสงูต้องพิจารณาทบทวนนโยบายคณุภาพอยา่งตอ่เน่ือง เพ่ือให้

มัน่ใจวา่นโยบายคณุภาพนัน้มีความเหมาะสม 

5.3   นโยบายคณุภาพ 
 

ข้อ  5. วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ  ( Quality objectives ) 
 

ผู้ บริหารระดับสูงต้องกําหนดวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพซึ่งสามารถวัดผลได้ให้
สอดคล้องกบันโยบายคณุภาพ และกํากบัดแูลให้มีการปฏิบติัให้ได้ตามวตัถปุระสงค์
ท่ีกําหนดไว้ 

5.4   การวางแผน 
5.4.1   วตัถปุระสงค์ด้านคณุภาพ 
5.4.2   การวางแผนระบบจดัการ
คณุภาพ 

ข้อ  6. อาํนาจหน้าที่ และความรับผิดชอบ  
( Authority and responsibility ) 

ผู้บริหารระดบัสงูต้องกําหนดอํานาจหน้าท่ี ความรับผิดชอบของบคุลากรในตําแหน่ง
สําคญัซึง่มีผลกระทบตอ่คณุภาพโดยจดัทําเป็นลายลกัษณ์อกัษร และส่ือสารให้
บคุลากรทราบ  

 

5.5   หน้าท่ีความรับผิดชอบ 
อํานาจ และการส่ือสาร 
5.5.1   อํานาจหน้าท่ีและความ
รับผิดชอบ 
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ข้อ  7. ตัวแทนฝ่ายบริหาร  ( Management representative ) 
ผู้บริหารระดบัสงูต้องแต่งตัง้ตวัแทนฝ่ายบริหาร ซึง่มีหน้าท่ีความรับผิดชอบในการจดัทํา 
นําไปปฏิบติั และรักษาระบบการบริหารงานคณุภาพ รวมทัง้รายงานให้ผู้บริหารระดบัสงู
ทราบถงึผลการดําเนินงานของระบบการบริหารงานคณุภาพ  
อยา่งน้อยปีละ 1 ครัง้ 

5.5.2   ตวัแทนฝ่ายบริหาร 
 

หมวดที่ 3  :  การจัดการทรัพยากร  (Resource management) 6   การจัดการทรัพยากร  

ข้อ 8. ทรัพยากรบคุคล ( Human resources ) 
 

1) ผู้ผลิตต้องกําหนดคณุสมบติั ความสามารถรวมทัง้สรรหาและคดัเลือกบคุลากร
ท่ีปฏิบัติงานท่ีมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดย พิจารณาจากพืน้ฐาน
การศกึษา การฝึกอบรม ทกัษะ และประสบการณ์ 

2) บคุลากรท่ีรับผิดชอบตอ่คณุภาพของผลติภณัฑ์และกระบวนการ ต้องได้รับการ
ฝึกอบรมอยา่งเพียงพอและตอ่เน่ืองเพ่ือให้มัน่ใจวา่ บคุลากรท่ีได้รับมอบหมาย
มีความสามารถปฏิบติังานได้ พร้อมทัง้จดัเก็บบนัทกึการฝึกอบรมไว้ 

6.1 การจดัสรรทรัพยากร 
6.2   ทรัพยากรบคุคล**   
 

ข้อ 9. โครงสร้างพืน้ฐาน ( Infrastructure ) 
 

1) ผู้ผลิตต้องจัดให้มีโครงสร้างพืน้ฐานท่ีจําเป็น เพ่ือให้สามารถผลิตเคร่ืองมือ
แพทย์ได้ตามข้อกําหนด ได้แก่ อาคาร พืน้ท่ีปฏิบติังานเคร่ืองมือและอปุกรณ์ 
รวมทัง้สิ่งอํานวยความสะดวกต่าง ๆ และจดัให้มีการบํารุงรักษาโครงสร้าง
พืน้ฐานดงักลา่ว 

2) ผู้ผลิตต้องจดัทําเอกสารข้อกําหนดสําหรับการซ่อมบํารุงโครงสร้างพืน้ฐานตาม
ระยะเวลาท่ีกําหนด ซึง่หากไม่ดําเนินการตามนัน้แล้วอาจมีผลต่อคณุภาพของ
ผลติภณัฑ์ได้ และต้องจดัเก็บบนัทกึการซอ่มบํารุงไว้ 

6.3   โครงสร้างพืน้ฐาน 

ข้อ 10. สภาพแวดล้อมในการทํางาน ( Work environment ) 
 

1) ผู้ ผลิตต้องกําหนดและควบคุมสภาพแวดล้อมในการทํางานอย่างเหมาะสม 
เพ่ือให้เป็นไปตามข้อกําหนดของการผลติผลติภณัฑ์นัน้ ๆ 

2) ผู้ผลติต้องจดัทําเอกสารข้อกําหนดด้านสขุอนามยั ความสะอาด การแตง่กาย
ของบคุลากร กรณีท่ีบคุลากรเหลา่นัน้ต้องสมัผสักบัผลิตภณัฑ์ หรือ
สภาพแวดล้อมท่ีมีผลตอ่คณุภาพของผลติภณัฑ์ 

3) กรณีท่ีปัจจยัทางสภาพแวดล้อมมีผลตอ่คณุภาพของผลติภณัฑ์ ผู้ผลติต้อง
จดัทําเอกสารข้อกําหนดสําหรับปัจจยัทางสภาพแวดล้อมนัน้ รวมถงึจดัทํา
เอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบติังานเก่ียวกบัการเฝา้ติดตาม และควบคมุ 
ปัจจยัของสภาพแวดล้อมดงักลา่ว 

6.4   สภาพแวดล้อมในการทํางาน 
6.4.1 Work Environment 
6.4.2 Contamination control   
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4) บคุลากรทัง้หมดท่ีทํางานภายใต้การควบคมุปัจจยัทางสภาพแวดล้อมเป็น
พิเศษ ต้องได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสมหรือการควบคมุ  ดแูลจาก
บคุลากรซึง่ได้รับการฝึกอบรมแล้ว 

5) กรณีจําเป็น ผู้ผลติต้องจดัทําเอกสารเก่ียวกบัการเตรียมการพิเศษสําหรับการ
ควบคมุการปนเปือ้นหรือผลิตภณัฑ์ท่ีมีแนวโน้มวา่จะปนเปือ้น เพ่ือปอ้งกนัการ
ปนเปือ้นกบัผลิตภณัฑ์อ่ืน สภาพแวดล้อมในการทํางาน หรือบคุลากร 

หมวดที่ 4   :   การผลติ ( Manufacturing ) 7   การสร้างผลติภัณฑ์ 

ข้อ 11. การวางแผน ( Planning ) 
ผู้ผลติต้องวางแผนกระบวนการผลติ จดัทําข้อกําหนดของผลติภณัฑ์ท่ีใช้เป็นเกณฑ์ใน
การควบคมุคณุภาพ จดัหาทรัพยากรตามประเภทของผลติภณัฑ์ และจดัเก็บบนัทกึท่ี
จําเป็นสําหรับแสดงวา่กระบวนการผลิตและผลิตภณัฑ์ท่ีได้เป็นไปตามข้อกําหนด 

7.1   การวางแผนการสร้าง 
ผลติภัณฑ์  
 

Risk Management (ISO 14971)  

ข้อ 12. ข้อกําหนดท่ีเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์  
(Requirements related to the product) ผู้ผลิตต้องกําหนด 
 

1) ข้อกําหนดท่ีกําหนดโดยลกูค้า รวมถงึข้อกําหนดสําหรับการสง่มอบและ
กิจกรรมหลงัการสง่มอบ 

2) ข้อกําหนดท่ีลกูค้าไมไ่ด้ระบไุว้ แตจํ่าเป็นสําหรับการใช้งานในกรณีท่ีทราบ 
3) กฎระเบียบและข้อบงัคบัท่ีเก่ียวข้องกบัผลติภณัฑ์ 
4) ข้อกําหนดเพิ่มเติมอ่ืน ๆ ท่ีกําหนดโดยผู้ผลติ 

7.2   กระบวนการที่เกี่ยวข้อง
กับลูกค้า 
7.2.1   การกําหนดข้อกําหนดท่ี
เก่ียวข้องกบัผลิตภณัฑ์ 
7.2.2   การทบทวนข้อกําหนดท่ี
เก่ียวข้องกบัผลิตภณัฑ์ 
7.2.3   การส่ือสารกบัลกูค้า 

ข้อ 13. การออกแบบและพฒันา ( Design and development ) (ถ้ามี) 
          กรณีท่ีผู้ผลติมีการออกแบบและพฒันาผลิตภณัฑ์ ผู้ผลิตต้องดําเนินการดงัตอ่ไปนี ้ 
 

1) วางแผนและควบคมุขัน้ตอนการออกแบบและพฒันา 
2) การออกแบบและพัฒนาต้องอาศัยข้อมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ ข้อกําหนดด้าน

การใช้ งานและสมรรถนะของผลิตภัณฑ์ รวมทัง้กฎระเบียบหรือกฎหมายท่ี
เก่ียวข้อง 

3) ผลติภณัฑ์ท่ีได้จากการออกแบบและพฒันาต้องระบคุณุลกัษณะและเกณฑ์การ
ยอมรับของผลติภณัฑ์ 

4) ผลิตภัณฑ์ท่ีได้จากการออกแบบและพัฒนาต้องได้รับการทวนสอบว่า
สอดคล้องกบัข้อมลูท่ีใช้ในการออกแบบและพฒันา 

 
5) ผลิตภัณฑ์ท่ีได้จากการออกแบบและพัฒนาต้องได้รับการตรวจสอบความ

ถกูต้อง เพ่ือให้มัน่ใจว่าผลิตภณัฑ์เป็นไปตามข้อกําหนด  การตรวจสอบความ

7.3   การออกแบบและพฒันา 
7.3.2   การวางแผนการออกแบบ 
และพฒันา -- Planning 
7.3.3  ข้อมลูสําหรับการออกแบบ
และพฒันา -- Inputs 
7.3.4   ผลท่ีได้จากการออกแบบ
และพฒันา  -- Output 
 7.3.5   การทบทวนการออกแบบ
และพฒันา  -- Review 
7.3.6   การทวนสอบการออกแบบ 
และพฒันา  -- Verification   
7.3.7   การทดสอบความถกูต้อง
ของการ ออกแบบและพฒันา –
Validation 
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ถกูต้องต้องเสร็จสมบรูณ์ก่อนการสง่มอบหรือนําผลติภณัฑ์ไปใช้ 
6) จดัเก็บบนัทกึท่ีเก่ียวข้องกบัการออกแบบและพฒันา 

7.3.8   การถ่ายทอด การออกแบบ
และการพฒันา –Transfer 
7.3.9   การควบคมุการปล่ียน
แปลงการออกแบบและการพฒันา 
–change 
7.3.10 แฟม้การออกแบบและการ
พฒันา  (Design History File)      

ข้อ 14. การจดัซือ้ ( Purchasing ) 
 

1) ผู้ผลติต้องกําหนดคณุลกัษณะด้านคณุภาพของผลติภณัฑ์ ท่ีต้องการจะซือ้ 
2) ผู้ผลติต้องคดัเลือกและประเมินผู้สง่มอบ บนพืน้ฐานด้านคณุภาพของ

ผลติภณัฑ์ 
3) ผู้ผลติต้องจดัเก็บบนัทกึในการควบคมุการจดัซือ้ 

7.4   การจดัซือ้   
7.4.1   กระบวนการจดัซือ้ 
7.4.2   ข้อมลูการจดัซือ้ 
7.4.3   การทวนสอบผลติภณัฑ์ท่ี 
           จดัซือ้ 

ข้อ 15. การดําเนินการผลติและการบริการ ( Production and service ) - ข้อกําหนด
ทัว่ไป 
 

1) ผู้ ผลิตต้องกําหนด และจัดทําเอกสารแสดงขัน้ตอนการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
รวมทัง้เอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีปฏิบติังานท่ีจําเป็นพร้อมทัง้ระบสุภาวะการ
ควบคุมการผลิตหรือการบริการเพ่ือให้เคร่ืองมือแพทย์ท่ีผลิตได้มีคุณภาพ
เป็นไปตามข้อกําหนด 

2) ผู้ผลิตต้องจดัเก็บบนัทึกของเคร่ืองมือแพทย์แต่ละครัง้ท่ีหรือรุ่นท่ีผลิตซึ่งทําให้
สามารถสอบกลบัได้ตามข้อกําหนด 18. และบ่งชีป้ริมาณการผลิตและปริมาณ
ท่ี อนมุติัเพ่ือจําหน่าย รวมทัง้ต้องมีการทวนสอบและอนมุติับนัทกึของครัง้ท่ีหรือ
รุ่นท่ีผลติด้วย 

7.5   การผลติและบริการ   

ข้อ 16. การดําเนินการผลติและการบริการ - ข้อกําหนดเฉพาะ  
 

1) ความสะอาดของผลติภณัฑ์และการปอ้งกนัการปนเปือ้น ผู้ผลิตต้องจดัทํา
ข้อกําหนดท่ีเป็นเอกสารในเร่ืองการควบคมุความสะอาดของผลติภณัฑ์และการ
ปอ้งกนัการปนเปือ้น  

2) กิจกรรมการติดตัง้ (ถ้ามี) 
2.1 ) ผู้ผลติต้องจดัทําข้อกําหนดท่ีเป็นเอกสาร ซึง่  
       ประกอบด้วยเกณฑ์การยอมรับในการติดตัง้และทวนสอบในการ
ติดตัง้ เคร่ืองมือแพทย์ตามความเหมาะสม 
2.2 ) ถ้าข้อตกลงกบัลกูค้าอนญุาตให้การติดตัง้ดําเนินการโดย 
       บคุคลอ่ืน ผู้ผลติต้องมีข้อกําหนดในการติดตัง้และทวน  

 
7.5.1   การควบคมุการผลติ และ
บริการ 
7.5.2  ความสะอาดของผลติภณัฑ์ 
 

7.5.3  กิจกรรมการติดตัง้ 
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       สอบความถกูต้องท่ีเป็นเอกสารมอบให้ 
2.3 ) ผู้ผลติต้องจดัเก็บบนัทกึการติดตัง้และการทวนสอบ 

3) กิจกรรมการบริการ ( ถ้ามี ) 
3.1 ) ผู้ผลติต้องจดัทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการ 
       ปฏิบติังานเก่ียวกบัการบริการ ขัน้ตอนในการวดัท่ี 

อ้างอิงได้ และวสัดอุ้างอิง (ถ้ามี) เพ่ือดําเนินการบริการและทวนสอบว่า 
ผู้ผลติสามารถให้การบริการดงักลา่วได้ 

3.2 ) ผู้ผลติต้องจดัเก็บบนัทกึของกิจกรรมการบริการ 

 
 
7.5.4  กิจกรรมการบริการ 
7.5.5  ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับ
เคร่ืองมือแพทย์ปราศจากเชือ้ 
(Particular requirements for 
sterile medical devices)   

ข้อ 17. การตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการผลติและการบริการ 
 

1) ในกรณีท่ีไม่สามารถทวนสอบผลิตภัณฑ์ได้จากการเฝ้าติดตามหรือการวัด 
ผู้ผลิตต้องตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการผลิตและการบริการ โดย
กําหนดเกณฑ์สําหรับการทบทวนและอนมุติักระบวนการ เคร่ืองมือ เคร่ืองจกัรท่ี
ใช้ รวมทัง้บุคลากรท่ีทํางานในกระบวนการนัน้ ๆ เพ่ือให้มัน่ใจว่าผลิตภณัฑ์
เป็นไปตามข้อกําหนด 

2) ผู้ ผลิตต้องจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงานเก่ียวกับการ
ตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการทําให้ปราศจากเชือ้และต้องดําเนินการ
ตรวจสอบความถกูต้องก่อนนํากระบวนการดงักลา่วไปใช้ 

3) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกผลการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต
และ การบริการ รวมทัง้กระบวนการทําให้ปราศจากเชือ้ 

7.5.6 การตรวจรับรองกระบวนการ
สําหรับการผลิตและการให้บริการ 
(Validation of processes for 
production and service 
provision) 
 
7.5.7 ข้อกําหนดการตรวจรับรอง
เฉพาะสําหรับเคร่ืองมือแพทย์ 
ปราศจากเชือ้ และระบบการบรรจุ
ภณัฑ์แบบปลอดเชือ้ 

ข้อ 18. การชีบ้ง่และการสอบกลบัได้ 
 

1) ผู้ผลิตต้องชีบ้่งผลิตภณัฑ์และสถานะการตรวจสอบของผลิตภณัฑ์ด้วยวิธีการท่ี
เหมาะสมตลอดกระบวนการผลิต โดยจัดทําเป็นเอกสารมาตรฐานสําหรับ
วิธีการปฏิบัติงานเก่ียวกับการชีบ้่งผลิตภัณฑ์และสถานะการตรวจสอบของ
ผลติภณัฑ์ 

2) ผู้ผลิตต้องจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบติังานเก่ียวกับการสอบ
กลบัได้ ซึ่งต้องระบขุอบเขตของการสอบกลบัได้ของผลิตภณัฑ์และต้องบนัทึก
การชีบ้ง่ของผลติภณัฑ์แตล่ะรุ่นท่ีผลติ 

3) กรณีเคร่ืองมือแพทย์ฝังในท่ีมีกําลงัและเคร่ืองมือแพทย์ฝังใน ผู้ผลิตต้องกําหนด
บนัทึกในการสอบกลบัได้ ซึ่งรวมถึงบนัทึกของส่วนประกอบทัง้หมด วสัด ุและ
สภาพแวดล้อมในการทํางาน 

7.5.8 การบง่ชี ้(Identification) 

7.5.9 การสอบกลบัได้     

 (Traceability) 

 
 

7.5.9.2  ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับ

เคร่ืองมือแพทย์ฝังใน  

 
ข้อ 19. ทรัพย์สินของลกูค้า (ถ้ามี) 7.5.10   ทรัพย์สินของลกูค้า 
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            ผู้ผลิตต้องตรวจสอบ จดัเก็บ และดแูลทรัพย์สนิของลกูค้า กรณีท่ีทรัพย์สนิของ
ลกูค้าสญูหาย เสียหายหรือไมเ่หมาะสมตอ่การใช้งาน ผู้ผลติต้องรายงานให้ลกูค้าทราบ
และจดัเก็บบนัทกึไว้ 
ข้อ 20. การเก็บรักษาผลิตภณัฑ์ 
            ผู้ผลิตต้องจดัทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบติังานเก่ียวกบัการเก็บ
รักษาผลิตภณัฑ์ให้เป็นไปตามข้อกําหนด  

7.5.11  การถนอมรักษาสนิค้า 

ข้อ 21. การควบคมุเคร่ืองมือท่ีใช้ในการตรวจสอบและทดสอบ  
( Control of inspection and testing devices ) 
 

1) ผู้ผลติต้องจดัทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบติังานเก่ียวกบัการควบคมุ
เคร่ืองมือท่ีใช้ในการตรวจสอบและทดสอบ ควบคมุดแูลรักษาเคร่ืองมือท่ีใช้ใน
การตรวจสอบและทดสอบเพ่ือให้มัน่ใจวา่เคร่ืองมือท่ีใช้ในการตรวจสอบและ
ทดสอบดงักลา่วยงัมีความ เหมาะสมกบัการใช้งาน โดยการสอบเทียบหรือการ
ทวนสอบตามความจําเป็น  

2) ผู้ผลติต้องดําเนินการแก้ไข รวมทัง้ประเมินและบนัทกึความถกูต้องของผลการ
ตรวจสอบและทดสอบท่ีผา่นมา เม่ือพบวา่เคร่ืองมือท่ีใช้ ในการตรวจสอบและ
ทดสอบไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด 

7.6   การควบคมุเคร่ืองมือ 
        ท่ีใช้เฝา้ติดตามและวดั 

หมวดที่ 5 การตรวจสอบ การทดสอบ และการแก้ไข   (Inspection, Testing and 
Corrective action) 

8   การวัด วเิคราะห์ และ
ปรับปรุง 

ข้อ 22. การตรวจสอบและทดสอบผลติภณัฑ์  
(Inspection and testing of product) 
 

1) ผู้ผลติต้องจดัทําแผนการตรวจสอบและทดสอบผลติภณัฑ์  
2) ผู้ผลติต้องตรวจสอบผลติภณัฑ์ตามวิธีการตรวจสอบและทดสอบท่ีได้วางแผน

ไว้ เพ่ือให้มัน่ใจวา่ผลติภณัฑ์นัน้เป็นไปตามข้อกําหนด 
3) ผู้ผลติต้องจดัเก็บบนัทกึผลการตรวจสอบและการทดสอบผลติภณัฑ์ สําหรับ

เคร่ืองมือแพทย์ฝังในท่ีมีกําลงัและเคร่ืองมือแพทย์ฝังในผู้ผลิตต้องจดัทําบนัทกึ
ท่ีระบผุู้ตรวจสอบและทดสอบด้วย 

8.1   บททัว่ไป 
8.2.6   การวดัและการเฝา้ติดตาม 
           ผลิตภณัฑ์ 

ข้อ 23. การตรวจติดตามภายใน ( Internal audit ) 
 

1) ผู้ ผลิตต้องจัดทําแผนการตรวจติดตามภายใน โดยกําหนดเกณฑ์การตรวจ
ติดตาม ขอบเขต ความถ่ี และวิธีการ เพ่ือติดตามว่าระบบการบริหารงาน
คณุภาพเป็นไปตามข้อกําหนด มีการนําไปปฏิบติั และคงรักษาระบบไว้อย่างมี

8.2.4  การตรวจติดตามภายใน 
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ประสิทธิภาพ แผนการตรวจติดตามภายในดงักลา่ว ต้องพิจารณาตามสถานะ 
ความสําคญัของกระบวนการ และพืน้ท่ีซึง่จะตรวจสอบ รวมทัง้ผลการตรวจครัง้
ก่อน 

2) ผู้ ผลิตต้องจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงานเก่ียวกับความ
รับผิดชอบและข้อกําหนด ในการวางแผนดําเนินการตรวจรายงานผลการตรวจ 
และการจดัเก็บบนัทกึการตรวจติดตามภายใน 

ข้อ  24. การควบคุมผลติภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด  
( Control of nonconforming product ) 
 

1) ผู้ผลติต้องจดัทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบติังานเก่ียวกบัการควบคมุ
ผลิตภณัฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด เพ่ือปอ้งกนัการนําไปใช้หรือการส่งมอบ
โดยไม่ตัง้ใจ โดยกําหนดผู้ รับผิดชอบ และอํานาจหน้าท่ีในการจัดการกับ
ผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนดนัน้ รวมถึงการชีบ้่ง คัดแยก และการ
ดําเนินการกบัผลติภณัฑ์ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด 

2) ผู้ผลติต้องจดัเก็บบนัทกึผลการดําเนินการกบัผลติภณัฑ์ท่ีไมเ่ป็นไปตาม
ข้อกําหนด 

3) ในกรณีท่ีพบว่าผลิตภัณฑ์หลังการส่งมอบหรือใช้งานแล้วไม่เป็นไปตาม
ข้อกําหนด ผู้ผลิตต้องดําเนินการแก้ไขให้เหมาะสมกบัผลกระทบท่ีเกิดขึน้ หรือ
อาจเกิดขึน้ 

4) กรณีผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนดสามารถนํากลับไปทําใหม่เพ่ือให้
เป็นไปตามข้อกําหนด ผู้ ผลิตต้องจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการ
ปฏิบติังานเก่ียวกบัการนํากลบัไปทําใหม่ ซึง่ต้องได้รับการอนมุติัจากผู้ มีอํานาจ
เช่นเดียวกบัมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบติังานเดิม 

8.3   การควบคมุผลิตภณัฑ์ท่ีไม่
เป็นไปตามข้อกําหนด 
8.3.1 ข้อมลูทัว่ไป 
8.3.2 การดําเนินการในการ
ตอบสนองตอ่สินค้าท่ีไมส่อดคล้อง
ตรวจพบก่อนที่จะส่งมอบ 
8.3.3 การดําเนินการในการ
ตอบสนองตอ่สินค้าท่ีไมส่อดคล้อง
ตรวจพบหลังการส่งมอบ 

ข้อ 25. การปฏิบติัการแก้ไข ( Corrective action )  
          ผู้ผลติต้องจดัทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบติังานเก่ียวกบัการปฏิบติัการ
แก้ไขสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด โดยระบุสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนดในระบบการ
บริหารงานคณุภาพ เช่น ผลิตภณัฑ์ กระบวนการ ข้อร้องเรียนจากลกูค้า เป็นต้น การหา
สาเหตุสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด การกําหนดและดําเนินการปฏิบติัการแก้ไขสิ่งท่ีไม่
เป็นไปตามข้อกําหนดรวมทัง้ติดตามการแก้ไขให้มีประสิทธิผลเพ่ือไม่ให้เกิดขึน้ซํา้ และ
บนัทกึผลการปฏิบติัการแก้ไขดงักลา่วไว้เป็นลายลกัษณ์อกัษร 

8.5.2   การปฏิบติัการแก้ไข 
8.5.3   การปฏิบติัการปอ้งกนั 

 

  


