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4. การบริหารจัดการระบบคุณภาพ (Quality Managements System)  
 4.2   ข้อกาํหนดเอกสาร   (Documentation requirements)     
4.2.1   ข้อกําหนดทัว่ไป   (General)  

เอกสารของระบบการจดัการคณุภาพ (ดขู้อ 4.2.5) ให้รวมถึง 
a) การบนัทกึคําให้การของนโยบายคณุภาพ และวตัถปุระสงค์ด้านคณุภาพ 
b) ได้จดัทํา คูมื่อคณุภาพ 
c) ขัน้ตอนการปฏิบติังาน และบนัทกึท่ีจําเป็นตามมาตรฐานสากลนี ้
d) เอกสารรวมทัง้บันทึกท่ีกําหนดโดยองค์กรท่ีจะเป็นสิ่งท่ีจําเป็น เพ่ือให้แน่ใจว่ามี

ประสิทธิภาพในการวางแผนการดําเนินงานและการควบคมุกระบวนการของตน 
เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีระบไุว้ตามข้อกําหนดด้านกฎระเบียบท่ีใช้บงัคบั 

    

4.2.2 คูมื่อคณุภาพ (Quality Manual) 
a) ได้ระบ ุขอบเขตของระบบการจดัการคณุภาพ ?  

การยกเว้นหรือไม่ประยกุต์ใช้ข้อกําหนด และเหตผุลท่ีขอยกเว้นและไม่ประยกุต์ใช้ ? 

    

 b) เอกสารระเบียบปฏิบัติ  ท่ีจัดทําขึน้สําหรับ QMS   โดยมีการอ้างอิงไปถึงระเบียบ
ปฏิบติั  

    

 c) ใน QM  ได้อธิบายความสมัพนัธ์ต่อเน่ืองระหว่างกระบวนการต่างๆ ของระบบบริหาร
คณุภาพ หรือไม่?   

            คูมื่อคณุภาพต้องแสดงโครงสร้างของเอกสารท่ีใช้ในระบบการจดัการคณุภาพ 
Note ………………………………………………………………………………………. 
 

    

4.2.3 แฟ้มเอกสารเคร่ืองมือแพทย์ (Medical Device File)  
ช่ือแฟ้ม เคร่ืองมือแพทย์........................................................ 
ได้ระบรุายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ได้หรือไม่   ??  เช่น  

a) วตัถปุระสงค์การใช้งาน  ฉลาก  รวมถึงคูมื่อการใช้งาน 
b) ข้อกําหนด (Spec) สําหรับผลิตภณัฑ์ 
c) บรรจภุณัฑ์  การจดัเก็บ  การจดัการและการกระจายสินค้า 
d) การตรวจสอบ 
e) การติดตัง้  
f) ขัน้ตอนการบริการ  
g) วิธีการบํารุงรักษา  
h) การสอบเทียบ และ ข้อกําหนดอ่ืนๆ   

Note ………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………. 
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4.2.4 การควบคมุเอกสาร  (Control of documents)   
ช่ือ Procedure ……………………………………  ได้ระบ ุ ขัน้ตอนหรือการควบคมุ คือ   

a) ขัน้ตอนการทบทวน และอนมุติัเอกสารก่อนการประกาศใช้ หรือไม่  ? 
b) การทําให้ทนัสมยั 
c) มัน่ใจวา่สถานะปัจจบุนัของการแก้ไขและการเปลี่ยนแปลงเอกสารจะมีการระบ;ุ 
d) ฉบบัลา่สดุ/ทนัสมยัมีอยู่ ณ สถานท่ีท่ีใช้งาน 
e) สภาพท่ีอ่านได้มีการแสดงไว้วา่เป็นเอกสารในระบบ 
f) เอกสารภายนอก 
g) ปอ้งกนัการเสื่อมสภาพหรือการสญูหายของเอกสาร 
h) ปอ้งกนัไม่ให้เกิดการใช้งานท่ีไม่ได้ตัง้ใจของเอกสารท่ียกเลิกและการบง่ชีก้ารใช้  

 
การกาํหนดระยะเวลาสําหรับ การเกบ็เอกสารทีถู่กยกเลิก   
**อย่างน้อยชุดสําเนา  ต้องถูกจัดเก็บไว้  ระยะเวลาการเก็บนี ้ต้องมั่นใจว่าเอกสารท่ีอุปกรณ์
ทางการแพทย์ท่ีได้รับการผลิตและทดสอบท่ีมีอยู่อย่างน้อยอายกุารใช้งานของอปุกรณ์ 
Note …………………………………………………………………………………………….. 

    

4.2.5 การควบคมุบนัทกึ  (Control of records) 
a) การเก็บรักษาไว้เพ่ือเป็นหลกัฐานในการปฏิบติัตามข้อกําหนดตา่งๆ และเพ่ือ

แสดงถึงประสิทธิภาพของการดําเนินงานในระบบบริหารคณุภาพ 

b) มีระเบียบปฏิบติั ในเรื่องการควบคุมบันทกึ หรือ ไม่  ?  

ต้องระบกุารควบคมุท่ีต้องการสําหรับการบง่ชี ้การจดัเก็บ การปอ้งกนั การค้นหา 
ระยะเวลาการจดัเก็บ และการทําลายบนัทกึ 

c) กําหนดและวิธีการปฏิบติัเพ่ือการปกปอ้งข้อมลูด้านสขุภาพท่ีเป็นความลบัท่ีมีอยู่
ในบนัทกึให้สอดคล้องกบัข้อกําหนดด้านกฎระเบียบท่ีใช้บงัคบัหรือไม?่  

d) ใน Procedure ได้กําหนดวิธีการ  อ่านออกได้ มีการบง่ชีแ้ละเรียกหาได้  การ
เปลี่ยนแปลงการบนัทกึจะยงัคงสามารถบง่ชี ้

e) การกําหนดระยะเวลาการจดัเก็บบนัทกึ  ได้กําหนดไว้  ……………ปี    

Note :  …………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………… 

    

 


