
Risk Management for Medical Device การ
จดัการบรหิารความเสีย่งสาํหรบัเครือ่งมอืแพทย์ โดยม ีISO 
14971 ฉบบัปี 2019  ซึง่เป็น Guidelines version ใหม ่ที่
ประกาศใช ้ และครัง้น้ีม ีเอกสารแนบหรอื companion 
document ทีต่อ้งนํามาใชค้วบคูก่นัคอื ISO/ TR 24971:2020  
การปรบัเปลีย่นมาตรฐานครัง้น้ี เพือ่เทยีบเทา่กบัสถานการณ์
ปัจจบุนั และยงัสามารถใชไ้ดก้บักฎหมายอื่นๆ  เชน่ MDR 
2017/745 หรอื CE Marking ดว้ย   และสาํหรบั ISO 13485 
ตอ้งประยกุตใ์ช ้แนวทาง ของฉบบัน้ี เชน่กนั 
หากองคก์รไดป้ระยกุตใ์ช ้ ISO14971:2007  อยูแ่ลว้  ควรจดัทาํ
แผนการปรบัสู่ Version ใหม่หรือ  Transition Plan  และ
อบรมและศกึษาความแตกต่างทีต่อ้งประยกุตใ์ชอ้ยา่งเหมาะสม
กบัองคก์รต่อไป  

Management , QMR , RA, R&D, QMS team  

Risk Management  
Training and Workshop  
 
ISO 14971:2019 and ISO/TR24971:2020  

การอบรมในครัง้น้ี เน้นการประยุกต์ใช้ตามแนวทางความ
เส่ียงของเคร่ืองมือแพทย์  อย่างมีประสิทธิภาพ เช่น การ
ประเมิน การควบคุม และการสรุปภาพรวมความเส่ียง   
สอดคล้องกับกฎหมาย กฎระเบียบข้อบงัคับทีเ่ก่ียวข้อง เช่น  
กฎหมายเคร่ืองมือแพทย์ EU MDR (CE Mark)  
ประยุกต์ใช้ได้กับมาตรฐานอ่ืน  ๆ ทีเ่ก่ียวข้อง เช่น 
IEC6060-1,  IEC62304, ISO 62366 , Clinical for 
Medical device , ISO 10993  เป็นต้น 
เอกสารและข้อมูลอ่ืน  ๆทีต้่องจดัทําหลังการประเมิน

     ความเส่ียงแล้วเสร็จ  

Pre‐Test  

Part 1 :  Introduction and Key change of 2019  

Part 2 :   General requirements for risk  

Part 3  :   Risk Analysis, Evaluation and 

Part 4  :  Risk control  

Part 5 :    Overall residual risk, Benefit –Risk 

and  Review  

Part 6 :   Production and Post Production

activities    

`การประยกุตใ์ช ้Annex A –H  

Workshop :   Risk Process ,  Hazard Analysis  

Risk Evaluation, and Benefit‐Risk

Post ‐Test 

1 day 

#ISO14971 @qtimeconsult


