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◦ ISO 14971  Version    

ISO 14971:2019 
มาตรฐานแนวทางการบรหิารความเสีย่งของเครื่องมือแพทย ์ฉบบัลา่สดุ 

ISO 14971:2019** 
NEW Version 

1st edition  

2nd edition 

3rd

edition  

ISO14971 :2000

ISO14971 :2007

ISO14971 :2012 EU 
Harmonized 

ISO 14971:2019** NEW Version 

ประกาศใช ้ December 2019  

เพื่อ Update ใหเ้ขา้มาตรฐานอื่นๆและสถานการณ์ปัจจุบนั

ของเครื่องมือแพทย ์เช่น Software   

No transition period   ไม่ไดก้าํหนด Transition Period 

ISO/ TR24971:2020  ใชเ้ป็น Supplement ของ  ISO 

14971:2019 ดว้ยเช่นกนั  

สอดคลอ้ง และถูกใชใ้นการขอการับรอง MDR, IVDR  

ครอบคลุมมาตรฐานที่เกี่ยวขอ้งกบัเครื่องมือแพทย ์  

ISO10993, IEC 60601, IEC62304, IEC 62366, ISO 14155  

Clinical    



ISO 14971:2019
ISO 14971 :2007 Old version  

1.  Scope  ขอบเขต

2. Terms & Definitions คาํนยิาม จาํกดัความ  

3. General Requirements for Risk Management

4.  การวเิคราะหค์วามเสีย่ง (Risk Analysis ) 

5.  การประเมนิความเสีย่ง   (Risk Evaluation)

6. การควบคมุความเสีย่ง    (Risk Control)

7. Evaluation of overall residual risks acceptability

8.  Risk Management Report การรายงาน  

9.   Production & Post Production Information

ISO 14971 :2019 NEW version  

1. Scope
2. Normative references 
3. Terms and definitions
4. General requirements for risk

management system 
5. Risk analysis 
6. Risk evaluation
7. Risk control 
8.  Evaluation of  overall residual risk
9.  Risk management review
10. Production and post-production

activities
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ISO 14971:2019
ISO 14971 :2007 Old version  

ANNEX  

Annex A  ‐ Rationale for requirements
Annex B – Overview of the risk management process 

for medical devices
Annex C ‐ Questions that can be used to identify 

medical device characteristics that could 
impact on safety

Annex D  ‐ Risk Concepts applied to medical devices
Annex E ‐ Examples of hazards, foreseeable sequences

of events and hazardous Situations
Annex F ‐ Risk Management Plan  
Annex G ‐ Information on risk management techniques 
Annex H  ‐ Guidance on risk management for in vitro

diagnostic medical devices  
Annex I ‐ Guidance on risk analysis process for biological

hazards  
Annex J  ‐ Information for safety and information 

about residual risk  

ISO 14971 :2019 NEW version  

ANNEX  

Annex A ‐ Rationale for requirements

Annex B ‐ Risk Management Process 
for Medical Devices  

Annex C ‐ Fundamental Risk Concepts 

See ** ISO /TR24971:2020  
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Technical Report (TR) 24971  ประยุกตใ์ชร้่วมกบั 

ISO14971:2019  การบรหิารความเสีย่งในข ัน้ตอนต่างๆ  

เช่นการบง่ชี้ Hazards

Term & Definition  ปรบัเปลีย่นเพิม่เตมิ

ความหมายบางคาํศพัท ์ เช่น Harm , Hazards  

โดยรวมเป็นการปรบัเปลีย่นบางส่วน  ควรตอ้งทบทวน 

เช่น  Hazard-Potential source of Harm

Risk ความหมายคอื Probability of Occurrence of

Harm and Severity of that Harm**

Change to New version  

4 : General Requirements (ยา้ยจากขอ้ 3) 

5 : Risk Analysis 

6 : Risk Evaluation  

7 : Risk Control เพิม่การอบรมทีเ่กี่ยวขอ้ง ฯลฯ

8 :  Evaluation of Overall Residual Risk  

9 :  Risk Management Review  

10 : Production & Post Production   

ISO 14971:2019
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Technical Report (TR) 24971:2020  

โครงสร้าง Annex ISO/TR24971:2020 

Annex  

Annex A Identification of hazard and characteristics of safety  

Annex B Techniques that support risk analysis 

Annex C Relation between the policy criteria for risk acceptability, risk control and risk 
evaluation  

Annex D Differentiation of information for safety and information about residual risk 

Annex E The role of international product safety and process standards in risk 
management 

Annex F Guidance on risk  related to security 

Annex G Components and devices designed without using ISO 14971  

Annex H Guidance on risk management for in vitro diagnostic medical devices  

Technical Report เป็นแนวทางในการบรหิารความ

เสีย่ง สอดคลอ้งตาม ISO 14971  โดยแนวทางหรอื 

Guideline ครอบคลมุในเนื้อหาแนวทางของการบรหิาร
ความเสีย่งในเรื่อง  

role of international product safety and process 
standards in risk management

   เป็นแนวทางการพฒันา การกาํหนดนโยบาย เกณฑก์าร
ยอมรบัความเสีย่ง (criteria for risk acceptability) 

how the production and post‐production feedback 
loop can work

the differentiation of information for safety as a risk 
control measure and disclosure of residual risk

the evaluation of overall residual risk



Training Outlines : 

1. Introduction and 
Preparation  

2. Risk 
Identification 

3. Risk
Implement

4. Risk Management 
review  

 Scope 
 Normative 
 Definition  
 General 

requirements  

 Risk Analysis 
 Risk 

Evaluation 

 Risk Control  
 Overall 

residual risk 
 Review 

 Overall 
residual risk 

 Review 
 Post 

production 
activities 

ISO 14971:2019 + ISO/TR24971:2020

Risk 
Management 
Report 
Preparation 
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ตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิ หรอืมขีอ้เสนอแนะ ไดท้ี ่
@qtimeconsult

ยนิดรีบัใชแ้ละบรกิาร  

ตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิ หรอืมขีอ้เสนอแนะ ไดท้ี ่
@qtimeconsult

ยนิดรีบัใชแ้ละบรกิาร  

Hotline :  081 7133450, 089 485 1991 Hotline :  081 7133450, 089 485 1991 

ตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิ หรอืมขีอ้เสนอแนะ ไดท้ี ่
@qtimeconsult

ยนิดรีบัใชแ้ละบรกิาร  

Hotline :  081 7133450, 089 485 1991 

www.qtimeconsult.com

Our Services  :‐

 Risk Management Training 

 GAP Analysis  

 Risk Management for MDR 2017/745  

 Risk Management for IEC 60601 

 Risk Management Improvement  

 Risk Management integration  (QMS and Product safety)   

“ เพราะชีวติของผูป้่วย ปลอดภยัได ้สว่นหนึ่ง

มาจากเครื่องมอืแพทย ์ ”


