
CE Marking for Medical Device มาตรฐาน
กฎระเบยีบขอ้บงัคบัของสหภาพยโุรป ดา้นเครือ่งมอืแพทย ์
ปรบัเปลีย่นจาก MDD (Medical Device Directive) เป็น MDR 
(Medical Device Regulation)  ขอ้กาํหนด กฎหมายและ
ขอ้บงัคบัมปีรบัเปลีย่นในหลายๆ เรือ่ง  ซึง่หากตอ้งการขอการ
รบัรองจาํเป็นตอ้งศกึษารายละเอยีด และนําไปประยกุตต์ามที่
เหน็เหมาะสมและสามารถปฏบิตัไิด ้  
MDR มขีอ้กาํหนด กฎหมายในปัจจุบนั 10 Chapters และ 123
Articles   
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CE Marking for Medical Devices
 

EU MDR 2017/745   (Medical Device Regulation) 

การอบรมครัง้น้ี วทิยากรได ้ออกแบบเนื้อหาการอบรมเป็น 
2 แนวทาง  คอื 
 Transition การอบรมแบบการปรบัเขา้สู่

มาตรฐานใหมห่รอื Upgrade  เหมาะสาํหรบัผู้
ผา่นการรบัรอง MDD มาตรฐานเดมิแลว้
ตอ้งการปรบัและยืน่ขอการรบัรอง MDR 

 New Application การจดัทาํและขอ MDR 
หรอืตอ้งการรบัรอง CE Marking เป็นครัง้แรก 
ไดท้ราบถงึแนวทางการปฏบิตัแิละยืน่ขอการ
รบัรอง  

การอบรมจงึเป็นในเชงิการนําไปประยกุตใ์ชใ้หเ้หมาะสม
กบัผลติภณัฑท์ีต่อ้งขอการรบัรองและการวางจําหน่ายในแต่ละ
ประเทศ     

1 -2 day 
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Principles and Practices of EU MDR 

Part 1 : MDR Background / Definitions

Part 2 : Supply chain (EO) control and QMS MDR

Requirements 

Part 3 : EUDAMED and UDI

Part 4 : Risk Classification and Conformity

Assessment Procedure 

Part 5 : Technical Documentation

Part 6 :  SPR checklist 

Part 7 : Post Market Surveillance (PMS) 

Part 8 : Clinical Evaluation / Investigation  

Part 9 : Risk Management (ISO14971:2019) 

Part 10 : Declaration of Conformity 


