
ISO 13485  
ระบบบริหารคุณภาพส าหรับการผลิตเครื่องมือแพทย์  
 
มาตรฐาน ISO 13485 เป็นมาตรฐานที่พัฒนาข้ึน เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพ ส าหรับองค์กรที่
เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ครอบคลุมตั้งแต่ การออกแบบ การผลิต การขาย การติดต้ัง และการบริการ โดยมีเป้าหมายเพ่ือให้
ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ที่มีคุณภาพ และปลอดภัยกับผู้ใช้งาน ประกาศใช้คร้ังแรก เม่ือปี 1996 ภายหลังจากที่มีการออก
มาตรฐาน ISO9001 ฉบับปี 1994 โดยเนื้อหาข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO 13485 จะครอบคลุมในส่วนของมาตรฐาน ISO 
9001 ด้วย และเม่ือมาตรฐาน ISO9001 ได้มีการพัฒนามาเป็นฉบับปี 2000 มาตรฐาน ISO 13485 ก็ได้พัฒนาข้ึนมาเป็น
ฉบับปี 2003 ซึ่งในปัจจุบันยังไม่ได้มีการประกาศใช้ฉบับใหม่ ถึงแม้ว่ามาตรฐาน ISO 9001 ได้มีการออกฉบับใหม่แล้วเป็น
ฉบับปี 2008 ก็ตาม  
 
หากย้อนกลับไปในช่วงที่มีการออกมาตรฐาน ISO 9001 ฉบับปี 1994 ได้มีการพัฒนามาตรฐานที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  
โดยเป็นการพัฒนาต่อยอดจากมาตฐาน ISO 9001 ฉบับดังกล่าว ที่เรียกว่า EN46001 (European Norm) ส าหรับผู้ผลิต
เครื่องมือแพทย์ที่จัดจ าหน่ายในสหภาพยุโรป ซึ่งภายหลังจากที่มีการออกมาตรฐาน ISO 13485 แล้ว บริษัทต่างๆ ก็เปล่ียน
มาด าเนินการ และรับรองมาตรฐาน ISO 13485 เป็นส่วนใหญ่ 
 
สาระส าคัญของข้อก าหนด  
ข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO 13485 จะประกอบด้วยข้อก าหนดหลักๆ ทั้งหมด 8 ข้อก าหนดหลัก ได้แก่  

1. ขอบเขตของมาตรฐาน  
2. การอ้างอิงกฏเกณฑ์  
3. ค าศพัท์ และความหมาย  
4. ระบบบริหารคุณภาพ  
5. ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร  
6. การจัดการทรัพยากร  
7. การท าให้เกิดผลิตภัณฑ์  
8. การวัด การวิเคราะห์ และการปรับปรุง  

 
จะเห็นได้ว่าโครงสร้างของข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO 13485 จะเหมือนกันกับข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO9001 แต่
มาตรฐาน ISO 13485 จะมีข้อก าหนดย่อยที่เพ่ิมเติมเข้ามาส าหรับเครื่องมือแพทย์ โดยเฉพาะในข้อก าหนดหลักที่ 7 การท า
ให้เกิดผลิตภัณฑ์ ดังนั้นในการจัดท าระบบบริหารคุณภาพมาตรฐาน ISO13485 ก็เท่ากับองค์กรนั้นได้จัดท าระบบ
มาตรฐาน ISO9001 ไปพร้อมๆ กันด้วย ทั้งนี้ เนื้อหาของข้อก าหนดหลักในส่วนท่ี 1 ถึงส่วนที่ 3 จะเป็นเนื้อหาทั่วๆ ไป ไม่มี
การระบุว่าองค์กรต้องท าอะไรบ้าง โดยจะเร่ิมต้นข้อก าหนดที่องค์กรจะต้องปฏิบัติให้สอดคล้องตั้งแต่ข้อก าหนดหลักที่ 4 
ระบบบริหารคุณภาพ เป็นต้นไป  
 



ระบบบริหารคุณภาพ 
 
1. ข้อก าหนดทั่วไป  
ในข้อก าหนดนี้ ระบุว่าองค์กรจะต้องมีการจัดท าระบบบริหารคุณภาพ มีการน าไปปฏิบัติ และดูแลรักษา ให้มีประสิทธิผล
และสอดคล้องตามข้อก าหนดต่างๆ ของมาตรฐาน โดยองค์กรจะต้องระบุกระบวนการที่จ าเป็นส าหรับระบบบริหารคุณภาพ 
รวมถึงก าหนดล าดับและความสัมพันธ์ของกระบวนการต่างๆ ที่ก าหนดด้วย จากนั้นให้ก าหนดเกณฑ์ และ วิธีการที่
เหมาะสมเพ่ือใช้ในการวัดความมีประสิทธิผลของการปฏิบัติงาน และการควบคุมกระบวนการ  
 
นอกจากนั้น องค์กรยังต้องดูแลให้มีทรัพยากร และสารสนเทศที่จะใช้ในกระบวนการต่างๆ อย่างเพียงพอ และพร้อมใช้งาน 
รวมถึงจัดให้มีการวัด การเฝ้าติดตาม และการปรับปรุงกระบวนการอย่ างต่อเนื่องด้วย ในกรณีที่พบว่า ผลลัพธ์ที่ได้ของ
กระบวนการไม่เป็นไปตามเป้าหมาย หรือแผนงานที่ก าหนดไว้ ให้มีการด าเนินการ เพ่ือรักษาความมีประสิทธิผลของ
กระบวนการไว้  
 
หากองค์กรมีการเลือกใช้หน่วยงานภายนอกในกระบวนการที่มีผลกระทบต่อความสอดคล้องตามข้อก าหนดของผลิตภัณ ฑ์ 
องค์กรจะดูแลให้มีการควบคุมในกระบวนการต่างๆ เหล่านั้นด้วย โดยการควบคุมกระบวนการที่ด าเนินการโดยหน่วยงาน
ภายนอก จะต้องมีการระบุไว้ในระบบบริหารคุณภาพขององค์กรด้วย  
 
2. ข้อก าหนดทางด้านเอกสาร  
ระบบเอกสารของระบบบริหารคุณภาพในมาตรฐาน ISO 13485 น้ี ประกอบด้วย เอกสารนโยบายคุณภาพ และ
วัตถุประสงค์คุณภาพ คู่มือคุณภาพ เอกสารวิธีการปฏิบัติงานที่จ าเป็นตามข้อก าหนดในมาตรฐาน เอกสารที่จ าเป็นส าหรับ
องค์กรเพ่ือให้ม่ันใจถึงความมีประสิทธิผลของการวางแผน การปฏิบัติการ และการควบคุมกระบวนการ บันทึกที่จ าเป็น  
และเอกสารอื่นๆ ตามที่ก าหนดโดยข้อกฏหมาย หรือกฏระเบียบข้อบังคับต่างๆ   
 
ทั้งนี้ จะต้องมีการจัดท า และดูแลรักษาแฟ้มข้อมูลเครื่องมือแพทย์ ที่จัดเก็บ และระบุถึงข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ 
และข้อก าหนดของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับการผลิต การติดต้ัง และการให้บริการของเครื่องมือแต่ล ะ
ประเภท  
 
ขอบเขตของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ จะแตกต่างกันไปในแต่ละองค์กร ข้ึนอยู่กับ ขนาดขององค์กรและประเภทของ
กิจกรรม ความซับซ้อนของกระบวนการและความสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการ และ ความสามารถของบุคลากร  
 
คู่มือคุณภาพ  
องค์กร จะต้องมีการจัดท า และดูแลรักษาคู่มือคุณภาพ ที่ระบุถึง ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงรายละเอียด 
และเหตุผลของการขอยกเว้นข้อก าหนด เอกสารวิธีการปฏิบัติงานที่จัดท าข้ึนส าหรับระบบบริหารคุณภาพ หรือมีการอ้างอิง
ถึง และ ค าอธิบายเกี่ยวกับความสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการต่างๆ ในระบบบริหารคุณาภพ  
 



การควบคุมเอกสาร  
เอกสารต่างๆ ในระบบบริหารคุณภาพ จะต้องได้รับการควบคุม โดยจะมีการจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงานส าหรับ
มาตรการควบคุมเอกสารต่างๆ ประกอบด้วย  

ก) ทบทวนและอนุมัติเอกสาร ก่อนน าไปใช้งาน  
ข) ทบทวน และปรับปรุงเอกสารให้ทันสมัย รวมถึงมีการอนุมัติซ้ าเพ่ือน ามาใช้งาน   
ค) การชี้บ่งการเปล่ียนแปลงเอกสาร และสถานะล่าสุดของเอกสาร  
ง) การควบคุมให้มีเอกสารที่เกี่ยวข้องฉบับล่าสุด พร้อมใช้ ณ จุดปฏิบัติงาน  
จ) การดูแลให้เอกสารมีความถูกต้อง และอ่านเข้าใจได้ง่าย  
ฉ) การชี้บ่ง และการควบคุมการแจกจ่ายเอกสารจากภายนอกองค์กร 
ช) การป้องกันการน าเอกสารที่ยกเลิกแล้ว ไปใช้งานโดยไม่ตั้งใจ และการชี้บ่งอย่างเหมาะสม ถ้าจะต้องจัดเก็บไว้

เพ่ือจุดประสงค์ใดๆ   
 
ทั้งนี้ องค์กรจะต้องก าหนดช่วงเวลาในการจัดเก็บเอกสารที่ยกเลิกไปแล้วอย่างน้อยหนึ่งส าเนา  โดยเอกสารที่เกี่ยวกับการ
ผลิตและการทดสอบเครื่องมือแพทย์ จะต้องจัดเก็บไว้อย่างน้อยตลอดช่วงอายุการใช้งานของเครื่องมือแพทย์ ซึ่งจะก าหนด
โดยองค์กรเอง แต่จะต้องไม่น้อยไปกว่าช่วงเวลาที่ก าหนดโดยข้อกฏหมายที่เกี่ยวข้อง  
 
การควบคุมบันทึก  
บันทึกต่างๆ ที่จัดท าข้ึน เพ่ือเป็นหลักฐานแสดงถึงความสอดคล้องตามข้อก าหนด และความมีประสิทธิผลของระบบบริหาร
คุณภาพ จะต้องมีความถูกต้อง อ่านออกได้ง่าย มีการชี้บ่ง และสามารถเรียกกลับมาใช้งานได้โดยสะดวก โดยจะต้องมีการ
จัดท า เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เพ่ือก าหนดแนวทางในการควบคุมบันทึกส าหรับการชี้บ่ง การจัดเก็บ การดูแลรักษา การ
เรียกมาใช้งาน ระยะเวลาในการจัดเก็บ และการท าลายบันทึก โดยยองค์กรจะต้องจัดเก็บบันทึกเป็นเวลาอย่างน้อยเท่ากับ
อายุการใช้งาน (Lifetime) ของเครื่องมือแพทย์ตามที่ก าหนดโดยองค์กร แต่ต้องไม่น้อยกว่าสองปีนับจากวันที่ผลิตโดย
องค์กร หรือตามที่ก าหนดตามข้อกฏหมาย หรือกฏระเบียบที่เกี่ยวข้อง  
 
 
ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร 
 
1. ความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร  
ผู้บริหารระดับสูง จะต้องแสดงให้เห็นหลักฐานของความมุ่งม่ัน ในการพัฒนา และการน าไปปฏิบัติของระบบบริหาร
คุณภาพ และการดูแลความมีประสิทธิผล โดยการ ส่ือสารทั่วทั้งองค์กร ให้เห็นถึงความส าคัญของการตอบสนองต่อลูกค้า 
รวมถึงข้อกฏหมาย และกฏระเบียบที่เกี่ยวข้อง จัดท านโยบายคุณภาพ ดูแลให้มีการจัดท าวัตถุประสงค์คุณภาพ ด าเนินการ
ทบทวนระบบโดยฝ่ายบริหาร และ ดูแลให้มีทรัพยากรอย่างเพียงพอ  
 
2. การให้ความส าคัญกับลูกค้า  
ผู้บริหารระดับสูง จะต้องม่ันใจว่าความต้องการของลูกค้า ได้รับการพิจารณาและตอบสนอง  



3. นโยบายคุณภาพ  
ผู้บริหารระดับสูง จะต้องม่ันใจได้ว่านโยบายคุณภาพ มีความเหมาะสมกับจุดประสงค์ขององค์กร ครอบคลุมถึงความมุ่งม่ัน
ในการด าเนินการตามข้อก าหนด และการรักษาความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ ใช้เป็นกรอบการท างาน ใน
การจัดท า และทบทวนวัตถุประสงค์คุณภาพ ได้รับการส่ือสาร และท าความเข้าใจในองค์กร และได้รับการทบทวนความ
เหมาะสมอย่างต่อเนื่อง  
 
4. วัตถุประสงค์คุณภาพ  
ผู้บริหารระดับสูง จะต้องม่ันใจว่าวัตถุประสงค์คุณภาพ รวมถึงความจ าเป็น เพ่ือให้สอดคล้องตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ 
ได้รับการจัดท าข้ึนในหน้าที่งาน และระดับงานที่เกี่ยวข้องในองค์กร โดยวัตถุประสงค์คุณภาพจะต้องสามารถวัดได้ และ
สอดคล้องกันกับนโยบายคุณภาพด้วย  
 
5. การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ  
ผู้บริหารระดับสูง จะต้องม่ันใจว่าได้มีการด าเนินการในการวางแผนระบบบริหารคุณภาพ เพ่ือให้สอดคล้องกับข้อก าหนด
ทั่วไปของระบบบริหารคุณภาพ และวัตถุประสงค์คุณภาพ รวมถึงมีการดูแลความสมบูรณ์ของระบบบริหารคุณภาพ เม่ือมี
การเปล่ียนแปลงระบบบริหารคุณภาพ เกิดข้ึน   
 
6. ความรับผิดชอบ และอ านาจหน้าที่  
ผู้บริหารระดับสูงขององค์กร จะต้องดูแลให้มีการก าหนดความรับผิดชอบและอ านาจหน้าที่ของบุคลากรในแต่ละต าแหน่ง
งาน  รวมถึงจัดท าเป็นเอกสาร และส่ือสารทั่วทั้งองค์กร นอกจากนั้นผู้บริหารระดับสูง จะต้องจัดท ารูปแบบความสัมพันธ์
ของบุคลากรทั้งหมด ที่มีหน้าที่ในการจัดการ ด าเนินการ และทวนสอบการท างานที่มีผลกระทบต่อคุณภาพ รวมถึงจะต้อง
ดูแลให้เกิดความเป็นอิสระ และมีอ านาจหน้าที่ในการด าเนินการ และการตัดสินใจตามภารกิจที่ได้รับมอบหมาย  
 
7. ผู้แทนฝ่ายบริหาร 
ผู้บริหารระดับสูง จะต้องมีการมอบหมายให้สมาชิกของฝ่ายบริหาร ได้ท าหน้าที่รับผิดชอบ และอ านาจตัดสินใจ ในการดูแล
ให้ม่ันใจว่ากระบวนการต่างๆ ที่จ าเป็นส าหรับระบบบริหารคุณภาพ ได้รับการจั ดท า น าไปปฏิบัติ และดูแลรักษา รวมถึงมี
การรายงานให้กับผู้บริหารระดับสูง เกี่ยวกับผลการด าเนินงานของระบบบริหารคุณภาพ และความจ าเป็นในการปรับปรุง
ระบบ และ ส่งเสริมให้เกิดความตระหนัก ในข้อกฏหมาย และความต้องการของลูกค้าให้เกิดข้ึนทั่วทั้งองค์กร  
 
8. การสื่อสารภายในองค์กร  
ผู้บริหารระดับสูง จะต้องม่ันใจว่าได้มีการจัดท ากระบวนการส่ือสารภายในองค์กรข้ึน โดยจะท าการส่ือสารถึงความมี
ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพที่เกิดข้ึน   
 
9. การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร  
ผู้บริหารระดับสูง จะต้องท าการทบทวนด้ถึงความเหมาะสม ความเพียงพอ และความมีประสิทธิผลของระบบตามช่วงเวลา
ที่ก าหนด โดยการทบทวนจะรวมไปถึงการประเมินโอกาสในการปรับปรุง และความจ าเป็นในการเปล่ียนแปลงระบบบริหาร



คุณภาพ นโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงค์คุณภาพ บันทึกที่ได้จากการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร จะต้อง มีการจัดเก็บรักษา
ไว้ด้วย   
 
ส่ิงที่น ามาทบทวนโดยฝ่ายบริหาร จะประกอบด้วยสารสนเทศเกี่ยวกับ  

ก) ผลลัพธ์ของการตรวจประเมิน  
ข) ข้อมูลป้อนกลับจากลูกค้า  
ค) ผลการด าเนินงานของกระบวนการ และความสอดคล้องตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์  
ง) สถานะของการปฏิบัติการแก้ไข และการป้องกัน  
จ) การติดตามการด าเนินงานจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารที่ผ่านมา  
ฉ) การเปล่ียนแปลงที่ส่งผลกระทบต่อระบบบริหารคุณภาพ  
ช) ข้อเสนอแนะส าหรับการปรับปรุงระบบ และ  
ซ) ข้อกฏหมายใหม่ หรือที่มีการเปล่ียนแปลง  

 
ผลลัพธ์ที่ได้จากการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร จะประกอบด้วย การตัดสินใจและการด าเนินการที่เกี่ยวกับ การปรับปรุงที่
จ าเป็น เพ่ือรักษาความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ และกระบวนการต่างๆ การปรับปรุงผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวกับ
ความต้องการของลูกค้า และทรัพยากรที่จ าเป็น  
 
การจัดการทรัพยากร 
 
1. การจัดเตรียมทรัพยากร  
องค์กรจะต้องก าหนด และจัดให้มีทรัพยากรที่จ าเป็น เพ่ือ การด าเนินการระบบการบริหารคุณภาพ และการดูแลความมี
ประสิทธิผล รวมถึงการด าเนินการให้สอดคล้องตามข้อกฏหมาย และความต้องการของลูกค้า  
 
2. ทรัพยากรบุคคล 
บุคลากรที่การปฏิบัติงานมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ จะต้องมีความสามารถที่เหมาะสม ทั้งทางด้านการศึกษา 
การฝึกอบรม ทักษะ และประสบการณ์  
 
3. ความสามารถ ความตระหนัก และการฝึกอบรม  
องค์กรจะต้อง  

ก) ก าหนดถึงความสามารถที่จ าเป็นส าหรับบุคลากรที่การปฏิบัติงานมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์  
ข) จัดให้มีการฝึกอบรม หรือการด าเนินการอื่นๆ เพ่ือให้ได้ตามความต้องการ  
ค) ประเมินถึงความมีประสิทธิผลของการด าเนินการ  
ง) ดูแลให้ม่ันใจว่าบุคลากรมีความตระหนักในความเกี่ยวข้อง และความส าคัญของกิจกรรมของแต่ละคน และ

แนวทางในการมีส่วนร่วมต่อความส าเร็จของวัตถุประสงค์คุณภาพ  
จ) ดูแลบันทึกของการศึกษา การฝึกอบรม ทักษะและประสบการณ์อย่างเหมาะสม  



4. โครงสร้างพ้ืนฐาน 
องค์กรจะต้องก าหนด จัดให้มี และดูแลรักษาโครงสร้างพ้ืนฐานที่จ าเป็น เพ่ือให้สอดคล้องตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ 
โดยโครงสร้างพ้ืนฐาน จะประกอบด้วย อาคารสถานที่ พ้ืนที่ปฏิบัติงาน และสาธารณูปโภคที่เกี่ยวข้อง เครื่องมือที่ใช้ใน
กระบวนการ (ทั้งฮาร์ดแวร์ และซอฟท์แวร์) และการบริการสนับสนุน (เช่น การขนส่ง หรือการส่ือสาร) ทั้งนี้ องค์กรจะต้อง
จัดท าเอกสารข้อก าหนดส าหรับการบ ารุงรักษา รวมถึงความถี่ เม่ือการด าเนินการ หรือไม่ด าเนินการ มีผลต่อคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ โดยบันทึกของการบ ารุงรักษาจะต้องมีการจัดเก็บ และดูแลรักษาไว้ด้วย  
 
5. สภาพแวดล้อมในการท างาน  
องค์กรจะต้องก าหนด และจัดการกับสภาพแวดล้อมในการท างานที่จ าเป็น เพ่ือให้เกิดความสอดคล้องตามข้อก าหนดของ
ผลิตภัณฑ์ โดยข้อก าหนดที่จะต้องด าเนินการ ประกอบด้วย  

ก) องค์กรจะต้องจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงานส าหรับ การดูแลสุขภาพ ความสะอาด และการสวมใส่เส้ือผ้าของ
บุคลากร ถ้ามีการติดต่อระหว่างบุคลากร กับผลิตภัณฑ์ หรือสภาพแวดล้อมในการท างานที่อาจส่งผลกระทบ
ในทางลบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์  

ข) ในกรณีที่สภาพแวดล้อมในการท างาน อาจส่งผลกระทบในทางลบต่อคุณภาพของผลิตภ้ณฑ์ องค์กรจะต้องมีการ
จัดท าเอกสารข้ออก าหนดส าหรับสภาพแวดล้อมในการท างาน และเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน หรือคู่มือการท างาน 
ในการเฝ้าติดตาม และควบคุมสภาพแวดล้อมในการท างานนั้นๆ  

ค) องค์กรจะต้องดูแลให้ม่ันใจว่าบุคลากรทั้งหมด ที่จะต้องมีการท างานชั่วคราวภายใต้สภาพแวดล้อมการท างาน
พิเศษ จะต้องได้รับการฝึกอบรม หรือได้รับการแนะน าโดยผู้ท าหน้าที่ฝึกอบรม  

ง) การจัดเตรียมเป็นพิเศษ จะถูกก าหนดข้ึน และมีการจัดท าเป็นเอกสาร ส าหรับการควบคุมการปนเป้ือนที่เกิดข้ึน 
หรือที่อาจจะเกิดข้ึนกับผลิตภัณฑ์  เพ่ือเป็นการป้องกันการปนเป้ือนท่ีเกิดข้ึนกับผลิตภัณฑ์ สภาพแวดล้อมในการ
ท างาน หรือบุคลากรอื่นๆ  

 
การท าให้เกิดผลิตภัณฑ ์
 
1. การวางแผนการท าให้เกิดผลิตภัณฑ์  
องค์กรจะต้องวางแผน และพัฒนากระบวนการที่จ าเป็นส าหรับการท าให้เกิดผลิตภัณฑ์ โดยการวางแผนการท าให้เกิด
ผลิตภัณฑ์ จะต้องสอดคล้องกับข้อก าหนดของกระบวนการอื่นๆ ของระบบบริหารคุณภาพ  ทั้งนี้ องค์กรจะต้องพิจารณาถึง
ส่ิงต่างๆ เหล่านี้มาประกอบในการวางแผน ซึ่งประกอบด้วย  

ก) วัตถุประสงค์คุณภาพ และข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์  
ข) ความจ าเป็นในการจัดท ากระบวนการ เอกสาร และจัดให้มีทรัพยากรเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์  
ค) การทวนสอบ การยืนยันความถูกต้อง การเฝ้าติดตามประเมินผล การตรวจสอบ และการทดสอบ เฉพาะส าหรับ

ผลิตภัณฑ์ และเกณฑ์ส าหรับการยอมรับผลิตภัณฑ์  
ง) บันทึกที่จ าเป็น เพ่ือเป็นหลักฐานที่แสดงถึงกระบวนการท าให้เกิดผลิตภัณฑ์  และผลของผลิตภัณฑ์มีความ

สอดคล้องกับข้อก าหนด  
 



ผลลัพธ์ที่ได้ของการวางแผน จะต้องอยู่ในรูปแบบที่เหมาะสมกับวิธีการปฏิบัติงานขององค์กร นอกจากนั้น องค์กรจะต้อง
จัดท าข้อก าหนดที่เป็นเอกสาร ส าหรับการบริหารความเส่ียงตลอดท้ังกระบวนการท าให้เกิดผลิตภัณฑ์ รวมถึงบันทึกต่างๆ 
ที่เกิดข้ึนจากการบริหารความเส่ียงก็จะต้องได้รับการดูแลรักษาไว้ด้วย  
 
2. กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า  
การก าหนดความต้องการที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์  
องค์กรจะต้องก าหนด ความต้องการที่ระบุโดยลูกค้า รวมถึงความต้องการที่เกี่ยวกับการส่งมอบ และการด าเนินการ
ภายหลังการส่งมอบ ความต้องการที่ไม่ได้ระบุโดยลูกค้า แต่จ าเป็นส าหรับการใช้งาน ข้อก าหนดทางกฏหมาย และกฏ
ระเบียบต่างๆ ที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ และ ข้อก าหนดอื่นๆ ที่ก าหนดข้ึนโดยองค์กร  
 
การทบทวนความต้องการที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์  
องค์กรจะต้องท าการทบทวนความต้องการที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ โดยการทบทวนจะด าเนินการก่อนที่องค์กรจะมีการยืนยัน
การส่งมอบผลิตภัณฑ์ให้กับลูกค้า และจะต้องดูแลให้ม่ันใจว่า ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์ได้รับการก าหนด และจัดท าเป็น
เอกสาร ข้อก าหนดในสัญญา หรือค าส่ังซื้อ ทีแตกต่างจากการน าเสนอที่ผ่านมา ได้รับการแก้ไขแล้ว และ  องค์กรมี
ความสามารถในการตอบสนองต่อข้อก าหนดต่างๆ ทั้งนี้ บันทึกผลการทบทวน และการด าเนินการที่เกิดข้ึนจากการทบทวน 
จะต้องได้รับการดูแลรักษาไว้  
 
ในกรณีที่ลูกค้าไม่มีการระบุความต้องการเป็นเอกสารที่ชัดเจน ความต้องการของลูกค้า จะต้องได้รับการยืนยันโดยองค์กร 
ก่อนที่ยอมรับความต้องการนั้นๆ และถ้าข้อก าหนดผลิตภัณฑ์มีการเปล่ียนแปลง องค์กรจะต้องดูแลให้ม่ันใจว่าเอกสาร
ต่างๆ ที่เกี่ยวข้องได้รับการแก้ไข รวมถึงบุคลากรที่เกี่ยวข้องได้รับการแจ้งให้ทราบ และตระหนักถึงข้อก าหนดที่เปล่ียนแปลง
ด้วย  
 
การสื่อสารกับลูกค้า  
องค์กรจะต้องก าหนดรูปแบบ และด าเนินการส่ือสารกับลูกค้าอย่างมีประสิทธิผล ในประเด็นที่เกี่ยวกับ สารสนเทศเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ การขอข้อมูล ค าสัญญา และค าส่ังซื้อ รวมถึงการขอเปล่ียนแปลง ข้อมูลป้อนกลับจากลูกค้า รวมถึงค าร้องเรียน
จากลูกค้า และข้อสังเกตจากที่ปรึกษา  
 
3. การออกแบบและการพัฒนา 
การวางแผนส าหรับการออกแบบและการพัฒนา  
องค์กรจะต้องมีการวางแผน และควบคุมส าหรับการออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ์ โดยในการวางแผน องค์กรจะต้อง
ก าหนด ข้ันตอนในการออกแบบและการพัฒนา การทบทวน การทวนสอบ การยืนยันความถูกต้อง และการถ่ายทอดการ
ออกแบบ ที่เหมาะสมในแต่ละข้ันตอนของการออกแบบ และการพัฒนา  และ อ านาจ หน้าที่ รวมถึงความรับผิดชอบส าหรับ
การออกแบบและพัฒนา  
 



ทั้งนี้ องค์กรจะต้องมีการจัดการความสัมพะนธ์ระหว่างกลุ่มต่างๆ ที่แตกต่างกัน ที่เกี่ยวข้องกับการออกแบบและการพัฒนา 
เพ่ือให้ม่ันใจได้ถึงการส่ือสารอย่างมีประสิทธิผล และการมอบหมายหน้าที่ความรับผิดชอบที่ชัดเจน โดยผลลัพธ์ที่ได้จาก
การวางแผน จะต้องมีการจัดท าเป็นเอกสาร และมีการปรับปรุงให้ทันสมัยอย่างเหมาะสม ตามความก้าวหน้าของการ
ออกแบบและการพัฒนา  
 
นอกจากนั้น จะต้องจัดให้มีการถ่ายทอดการออกแบบ ในระหว่างกระบวนการออกแบบและการพัฒนา จะสร้างความม่ันใจ
ได้ว่า ผลลัพธ์ที่ได้จากการออกแบบและการพัฒนา ได้รับการทวนสอบ เพ่ือความเหมาะสมกับการผลิตก่อนที่จะก าหนด
เป็นข้อก าหนดเฉพาะส าหรับการผลิตต่อไป  
 
ปัจจัยน าเข้าส าหรับการออกแบบและการพัฒนา  
ปัจจัยน าเข้าส าหรับการออกแบบและการพัฒนา จะประกอบด้วย  

ก) ข้อก าหนดที่เกี่ยวกับหน้าที่การใช้งาน สมรรถนะ และความปลอดภัย ที่เกี่ยวกับการน าไปใช้งาน  
ข) ข้อกฏหมาย และกฏระเบียบที่เกี่ยวข้อง  
ค) สารสนเทศ ที่ได้จากการออกแบบลักษณะคล้ายๆ กันที่ผ่านมา  
ง) ข้อก าหนดอื่นๆ ที่จ าเป็นส าหรับการออกแบบและการพัฒนา และ  
จ) ผลลัพธ์ที่ได้จากการบริหารความเส่ียง  

 
ปัจจัยน าเข้าเหล่านี้ จะต้องได้รับการทบทวนถึงความเพียงพอ และได้รับการอนุมัติ ก่อนน าไปใช้งาน รวมถึงข้อก าหนดต่างๆ 
จะต้องมีความสมบูรณ์ ไม่คลุมเคลือ และไม่มีความขัดแย้งกับข้อก าหนดอื่นๆ  
 
ผลลัพธ์ที่ได้ของการออกแบบและการพัฒนา  
ผลลัพธ์ที่ได้ของการออกแบบและการพัฒนา จะต้องอยู่ในรูปแบบที่สามารถน ามาท าการทวนสอบเทียบกันกับปัจจัยน าเข้า
ของการออกแบบและการพัฒนา และจะต้องได้รับการอนุมัติก่อนน าไปใช้งานต่อไป โดยจะต้อง 

ก) สอดคล้องตามข้อก าหนดของปัจจัยน าเข้าส าหรับการออกแบบและการพัฒนา  
ข) จัดให้มีข้อมูลสารสนเทศที่เหมาะสม ส าหรับการจัดซื้อ การผลิต และการให้บริการ  
ค) ระบุหรืออ้างอิงถึงเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์ และ 
ง) ระบุถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑฑที่จ าเป็นส าหรับการใช้งานอย่างเหมาะสม และปลอดภัย  

 
บันทึกของผลลัพธ์ที่ได้จากการออกแบบและการพัฒนา จะประกอบด้วย ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) วิธีการ
ปฏิบัติงานในกาผลิต (Manufacturing procedure) ภาพวาดทางวิศวกรรม (Engineering drawing) และสมุดบันทึก
รายการวิจัย และวิศวกรรม (Engineering or research logbooks)  
 
 
 
 



การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา  
ในกระบวนการออกแบบ และการพัฒนา จะต้องมีการด าเนินการทบทวนอย่างเป็นระบบในข้ันตอนที่เหมาะสม สอดคล้อง
กับการเตรียมการที่ได้วางแผนไว้ เพ่ือประเมินถึงขีดความสามารถของผลลัพธ์ที่ได้จากการออกแบบและพัฒนาสอดคล้อง
กับข้อก าหนด และ ชี้บ่งถึงปัญหา และกระบวนการที่จ าเป็น  
 
การทบทวนจะด าเนินการโดยผู้แทนของหน้าที่งานต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับข้ันตอนของการออกแบบและการพัฒนา รวมถึง
ผู้เชี่ยวชาญอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ทั้งนี้บันทึกผลของการทบทวน และการด าเนินการที่จ าเป็น จะต้องได้รับการดูแลรักษาไว้  
 
การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา  
การทวนสอบ จะเป็นการด าเนินการตามการเตรียมการที่ได้วางแผนไว้ เพ่ือให้ม่ันใจว่าผลลัพธ์ที่ได้ของการออกแบบและ
การพัฒนา มีความสอดคล้องตามข้อก าหนดของปัจจัยน าเข้าของการออกแบบและการพัฒนา โดยบันทึกผลของการทวน
สอบและการด าเนินการที่จ าเป็น จะต้องได้รับการดูแลรักษาไว้  
 
การยืนยันความถูกต้องของการออกแบบและการพัฒนา  
การยืนยันความถูกต้องของการออกแบบและการพัฒนา จะด าเนินการตามการเตรียมการที่ได้วางแผนไว้ เพ่ือให้ม่ันใจว่า
ผลิตภัณฑ์ที่ได้ มีความสามารถสอดคล้องตามข้อก าหนดของการน าไปใช้งาน การยืนยันความถูกต้องจะต้องด าเนินการให้
เสร็จสิน้ก่อนที่จะมีการส่งมอบ หรือมีการน าผลิตภัณฑ์ไปใช้งาน  บันทึกผลของการยืนยันความถูกต้อง และการด าเนินการ
ที่จ าเป็น จะต้องได้รับการดูแลรักษาไว้  
 
โ นอกจากนั้น องค์กรจะต้องด าเนินการประเมินผลทางคลินิค (สถานพยาบาล) และ/หรือ การประเมินสมรรถนะของ
เครื่องมือแพทย์ ตามข้อก าหนดทางกฏหมาย หรือกฏระเบียบต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง ดยเป็นส่วนหนึ่งของการยืนยันความถูกต้อง
ของการออกแบบและการพัฒนา 
 
การควบคุมการเปลี่ยนแปลงในการออกแบบและการพัฒนา  
การเปล่ียนแปลงในการออกแบบและการพัฒนา จะต้องได้รับการชี้บ่ง และดูแลรักษาบันทึกไว้  ซึ่งการเปล่ียนแปลงต่างๆ 
จะต้องได้รับการทบทวน ทวนสอบ และยืนยันความถูกต้อง และได้รับการอนุมัติก่อนน าไปปฏิบัติ ทั้งนี้ การทบทวนการ
เปล่ียนแปลงในออกแบบและการพัฒนา จะรวมถึงการประเมินผลกระทบของการเปล่ียนแปลงที่เกิดข้ึนกับชิ้นส่วนย่อย 
และผลิตภัณฑ์ที่มีการส่งมอบไปแล้ว โดยบันทึกผลของการทบทวนการเปล่ียนแปลง และการด าเนินการที่จ าเป็น จะต้อง
ได้รับการดูแลรักษาไว้   
 
4. การจัดซื้อ 
กระบวนการจัดซื้อ  
องค์กรจะต้องจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เพ่ือให้ม่ันใจว่าผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อมามีความสอดคล้องตามข้อก าหนดเฉพาะ
ของการจัดซื้อ โดยประเภทและขอบเขตของการควบคุมที่จะน ามาใช้กับผู้ส่งมอบ และผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ จะข้ึนอยู่กับ
ผลกระทบของผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อกับกระบวนการท าให้เกิดผลิตภัณฑ์ หรือผลิตภัณฑ์ในข้ันสุดท้าย  



นอกจากนั้น องค์กรจะต้องท าการประเมิน และคัดเลือกผู้ส่งมอบ ตามขีดความสามารถในการส่ งมอบผลิตภัณฑ์ที่
สอดคล้องตามข้อก าหนดขององค์กร โดยจะต้องมีการก าหนดเกณฑ์ที่จะใช้ในการคัดเลือก ประเมินผล และประเมินซ้ า 
บันทึกผลของการประเมิน และการด าเนินการที่เกิดข้ึนจากการประเมินผล จะต้องได้รับจัดเก็บดูแลรักษาไว้  
 
สารสนเทศของการจัดซื้อ  
สารสนเทศของการจัดซื้อ จะต้องอธิบายถึงผลิตภัณฑ์ที่จะท าการจัดซื้อ รวมถึง ข้อก าหนดส าหรับการอนุมัติผลิตภัณฑ์ 
วิธีการปฏิบัติงาน กระบวนการ และเคร่ืองมือ ข้อก าหนดส าหรับการอนุมัติคุณสมบัติของบุคลากร และ  ข้อก าหนดเกี่ยวกับ
ระบบบริหารคุณภาพ  
 
ทั้งนี้ องค์กรจะต้องม่ันใจได้ถึงความเพียงพอของข้อก าหนดเฉพาะส าหรับการจัดซื้อก่อนที่จะมีการส่ือสารไปยังผู้ส่งมอบ 
รวมถึงจะต้องมีการดูแลรักษาสารสนเทศการจัดซื้อที่เกี่ยวข้อง เช่น เอกสาร บันทึกต่างๆ ไว้ เพ่ือรองรับความต้องการที่
เกี่ยวกับการสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์   
 
การทวนสอบความถูกต้องของผลิตภัณฑ์ที่จัดซือ้  
องค์กรจะต้องก าหนดให้มีการตรวจสอบ หรือใช้วิธีการอื่นๆ ที่จ าเป็น เพ่ือให้ม่ันใจได้ว่าผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อมามีความ
สอดคล้องตามข้อก าหนดเฉพาะของการจัดซื้อ ในกรณีที่องค์กรเอง หรือลูกค้ามีความต้องการในการด าเนินการทวนสอบ
ความถูกต้องที่สถานที่ปฏิบัติงานของผู้ส่งมอบ จะต้องมีการระบุถึงการเตรียมการส าหรับการทวนสอบที่ต้องการ และ
วิธีการในการปล่อยผลิตภัณฑ์ไว้ในสารสนเทศการจัดซื้อด้วย ทั้งนี้บันทึกผลการทวนสอบ จะต้องได้รับการจัดเก็บรักษาไว้   
 
5. การผลิตและการบริการ  
การควบคุมการผลิตและการบริการ  
องค์กรจะต้องมีการวางแผน และด าเนินการผลิต รวมถึงการใหบ้ริการภายใต้สภาวะที่ควบคุม โดยสภาวะที่ควบคุม จะ
ประกอบด้วย  

ก) ความพร้อมของสารสนเทศ ที่อธิบายถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์  
ข) ความพร้อมของเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เอกสารข้อก าหนด คู่มือการปฏิบัติงาน และวัสดุท่ีใช้ในการอ้างอิง และ

วิธีการปฏิบัติงานในการวัด  
ค) การใช้เครื่องมือที่เหมาะสม  
ง) ความพร้อม และการใช้เครื่องมือส าหรับการวัดและการเฝ้าติดตามประเมินผล  
จ) การด าเนินการวัด และการเฝ้าติดตามประเมินผล  
ฉ) การด าเนินการส่งมอบ และการด าเนินการภายหลังการส่งมอบ และ  
ช) การด าเนินการเฉพาะส าหรับการติดฉลาก และการบรรจุ  

 
ท้ังนี้ องค์กรจะต้องมีการจัดท า และจัดเก็บรักษาบันทึกต่างๆ ส าหรับเครื่องมือแพทย์ในแต่ละรุ่น ส าหรับการสอบกลับได้
ตามข้อก าหนด และการชี้บ่งปริมาณที่ท าการผลิต รวมถึงปริมาณที่ได้รับการอนุมัติในการแจกจ่าย  
 



ความสะอาดของผลิตภัณฑ์ และการควบคุมการปนเป้ือน  
องค์กรจะต้องจัดท าเอกสารข้อก าหนดในการควบคุมความสะอาดของผลิตภัณฑ์ และการป้องกันการปนเป้ือน ส าหรับ  

ก) ผลิตภัณฑ์ได้รับการท าความสะอาดโดยองค์กร ก่อนที่จะมีการท าให้ปลอดเชื้อ (Sterilization) และ/หรือ ใช้งาน 
หรือ 

ข) ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อ  จะต้องน ามาท าความสะอาดก่อนที่จะน าไปท าให้ปราศจากเชื้อ 
หรือน าไปใช้งาน 

ค) ผลิตภัณฑ์ที่จะน าไปใช้โดยไม่ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อ  โดยความสะอาดจะเป็นส่วนส าคัญของการใช้งาน และ  
ง) Process agent ที่จะต้องก าจัดออกจากผลิตภัณฑ์ในระหว่างการผลิต  

 
การติดตั้ง  
องค์กรจะต้องมีการจัดท าเอกสารข้อก าหนด ที่ระบุถึงเกณฑ์การยอมรับส าหรับการติดต้ัง และการทวนสอบความถูกต้อง
ของการติดตั้งของเครื่องมือแพทย์ ในกรณีที่มีการตกลงกับลูกค้าอนุญาตให้การติดต้ังสามารถด าเนินการได้โดยองค์กรอื่นๆ 
หรือตัวแทนที่ได้รับอนุญาต องค์กรจะต้องมีการจัดท าเอกสารข้อก าหนดส าหรับการติดต้ัง และการทวนสอบความถูกต้องไว้
ด้วย ทั้งนี้บันทึกของการติดตั้งและการทวนสอบที่ด าเนินการโดยองค์กรเอง หรือโดยหน่วยงานตัวแทนที่ได้รับอนุญาต 
จะต้องได้รับการจัดเก็บรักษาไว้  
 
การให้บริการ  
ถ้าการบริการเป็นข้อก าหนดเฉพาะ องค์กรจะต้องมีการจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน คู่มือการท างาน และวัสดุอ้างอิง 
และวิธีการปฏิบัติงานในการวัด เพ่ือด าเนินการให้บริการ และทวนสอบความสอดคล้องตามข้อก าหนดเฉพาะด้วย โดยการ
บริการจะรวมไปถึง การซ่อมแซม (Repair) และการบ ารุงรักษา (Maintenance) ทั้งนี้บันทึกของการให้บริการ ที่ด าเนินการ
โดยองค์กร จะต้องได้รับการจัดเก็บรักษาไว้ด้วย  
 
ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเคร่ืองมือที่ปลอดเช้ือ (Sterile medical devices) 
องค์กรจะต้องดูแลจัดเก็บบันทึกของพารามิเตอร์ของกระบวนการ ส าหรับกระบวนการท าให้ปลอดเชื้อในแต่ละรุ่นของการ
ท าให้ปลอดเชื้อ (Sterilization batch) โดยบันทึกการท าให้ปลอดเชื้อ จะต้องสามารถสอบกลับได้ในแต่ละรุ่นของการผลิต
เครื่องมือแพทย์   
 
การยืนยันความถูกต้องของกระบวนการผลิต และการบริการ  
องค์กรจะต้องท าการยืนยันความถูกต้องของกระบวนการส าหรับการผลิต และการบริการ ในกรณีที่ผลลัพธ์ที่ได้ไม่สามารถ
ท าการทวนสอบความถูกต้องด้วยการเฝ้าติดตามและการวัดในข้ันตอนถัดมา รวมไปถึงกระบวนการที่ความไม่มี
ประสิทธิภาพ จะเกิดข้ึนภายหลังจากที่ผลิตภัณฑ์ได้มีการน าไปใช้งาน หรือการบริการได้มีการส่งมอบไปแล้ว โดยองค์กร
จะต้องจัดเตรียม เกณฑ์ที่ใช้ส าหรับการทบทวน และการอนุมัติกระบวนการ การอนุมัติเคร่ืองมือ และคุณสมบัติของ
บุคลากร การใช้วิธีการ และวิธีการปฏิบัติงานที่เป็นเฉพาะ ข้อก าหนดส าหรับบันทึก และการยืนยันความถูกต้องซ้ า  
 



ทั้งนี้ องค์กรจะต้องมีการจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงานส าหรับการยืนยันความถูกต้องของการประยุกต์ใช้งานซอฟท์แวร์
คอมพิวเตอร์ ในการผลิต และการบริการ ที่ มีผลกระทบต่อความสามารถของผลิตภัณฑ์ ซอฟท์แวร์ดังกล่าว โดยจะต้องมี
การยืนยันความถูกต้อง ก่อนที่น าไปใช้งาน ทั้งนีบั้นทึกของการยืนยันความถูกต้องจะต้องได้รับการจัดเก็บรักษาไว้ด้วย  
 
การยืนยันความถูกต้องของกระบวนการ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ที่ปลอดเช้ือ (Sterile medical 
devices)  
องค์กรจะต้องจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน ส าหรับการยืนยันความถูกต้องของกระบวนการท าให้ปลอดเชื้อ 
(Sterilization) โดยกระบวนการท าให้ปลอดเชื้อ จะต้องได้รับการยืนยันความถูกต้องก่อนที่จะน าไปใช้งานคร้ังแรก และ
บันทึกของการยืนยันความถูกต้องของกระบวนการท าให้ปลอดเชื้อแต่ละกระบวนการ จะต้องได้รับการจัดเก็บรักษาไว้  
 
6. การช้ีบ่งและสอบกลับได้  
การช้ีบ่ง 
องค์กรจะต้องท าการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ด้วยแนวทางที่เหมาะสมตลอดท้ังกระบวนการท าให้เกิดผลิตภัณฑ์ และจะต้องมีการ
จัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน ส าหรับการชี้บ่งผลิตภัณฑ์นั้นๆ ด้วย รวมถึงจะต้องมีการจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน 
เพ่ือให้ม่ันใจว่าเครื่องมือแพทย์ที่ถูกส่งคืนกลับมายังองค์กร ได้รับการชี้บ่ง และแยกแยะออกจากผลิตภัณฑ์ที่ดี  
 
การสอบกลับได้  
องค์กรจะต้องจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงานส าหรับการสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์ โดยวิธีการปฏิบัติงานดังกล่าวจะต้อง
ก าหนดขอบเขตของการสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์ และบันทึกที่จ าเป็น ในกรณีที่การสอบกลับได้เป็นข้อก าหนด องค์กร
จะต้องท าการควบคุม และบันทึกการชี้บ่งเฉพาะ (Unique identification) ของผลิตภัณฑ์ไว้ด้วย  
 
ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ฝังในที่มีก าลัง (Active implantable) และเคร่ืองมือแพทย์ฝัง 
(Implantable)  
ในการก าหนดบันทึกส าหรับการสอบกลับได้ องค์กรจะต้องรวมบันทึกของชิ้นส่วน วัสดุ และสภาพแวดล้อมในการท างาน
ทั้งหมดด้วย ถ้าส่ิงต่างๆ เหล่านี้ จะเป็นสาเหตุที่ท าให้เครื่องมือแพทย์มีคุณสมบัติท่ีไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด  รวมถึง
องค์กรจะต้องก าหนดให้ตัวแทน หรือผู้จัดจ าหน่ายได้ท าการจัดเก็บรักษาบันทึกของการจัดจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์  เพ่ือให้
สามารถท าการสอบกลับได้ และส าหรับการตรวจสอบต่อไป ทั้งนี้บันทึกที่ระบุชื่อและสถานที่ของผู้รับสินค้า จะต้องได้รับ
การจัดเก็บรักษาไว้ด้วย  
 
เครื่องมือแพทย์ฝังใน (Implantable medical device) จะหมายถึง เครื่องมือแพทย์ที่จะน าเข้าไปอยู่ในร่างกายมนุษย์
ทั้งหมด หรือบางส่วน หรือในช่องเปิดโดยธรรมชาติของร่างกาย หรือใช้แทนเยื่อบุหรือพ้ืนผิวของดวงตา โดยวิธีการ
ศัลยกรรม ซึ่งเครื่องมือนั้นติดอยู่กับส่วนที่ต้องการภายหลังการผ่าตัดเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 30 วัน และสามารถเอาเครื่องมือ
นั้นออกโดยวิธีการทางการแพทย์ หรือวิธีการศัลยกรรม ส่วนเครื่องมือแพทย์ฝังในที่มีก าลัง (Active implantable medical 
device) จะหมายถึง เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง ซึ่งมุ่งหมายน าเข้าไปในร่างกายมนุษย์ทั้งหมด หรือเพียงบางส่วนโดยวิธีการ
ศัลยกรรม หรือวิธีการทางการแพทย์ หรือการน าเข้าไปในช่องเปิดโดยธรรมชาติของร่างกายด้วยวิธีทางการแพทย์ เพ่ือให้



เครื่องมือแพทย์นั้นคงอยู่ในร่างกายได้ ซึ่งจะท างานโดยใช้แหล่งไฟฟ้า หรือก าลังจากแหล่งอื่นที่ไม่ใช่ส่วนที่ได้จากร่างกาย
มนุษย์โดยตรง หรือไม่ใช่แรงโน้มถ่วงของโลก (จาก ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ืองหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2548)  
 
การช้ีบ่งสถานะ  
องค์กรจะต้องมีการชี้บ่งสถานะของผลิตภัณฑ์ ตามข้อก าหนดของการเฝ้าติดตาม และการวัด โดยการชี้บ่งสถานะของ
ผลิตภัณฑ์ จะต้องได้รับการดูแลรักษาไว้ตลอดต้ังแต่ การผลิต การจัดเก็บ การติดต้ังและการให้บริการส าหรับผลิตภัณฑ์ 
เพ่ือให้ม่ันใจว่ามีเพียงผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการตรวจสอบ และการทดสอบเท่านั้น ที่ถูกส่งมอบ น าไปใช้งาน หรือน าไปติดตั้ง
ต่อไป   
 
7. ทรัพย์สินของลูกค้า  
องค์กรจะต้องมีการดูแลทรัพย์สินของลูกค้าที่อยู่ภายใต้การควบคุม หรือการน ามาใช้งานโดยองค์กร โดยองค์กรจะต้องมี
การชี้บ่ง ทวนสอบ ปกป้อง และป้องกันทรัพย์สินของลูกค้าที่น ามาใช้ หรือเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ ในกรณีที่ทรัพย์สินของ
ลูกค้า เกิดการสูญหาย เสียหาย หรือพบว่าไม่เหมาะสมกับการน ามาใช้งาน จะต้องมีการรายงานให้กับลูกค้าทราบ และ
จัดท า และดูแลรักษาบันทึกไว้ด้วย  
 
8. การดูแลรักษาผลิตภัณฑ์  
องค์กรจะต้องจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน หรือเอกสารคู่มือการท างาน ส าหรับการดูแลรักษาความสอดคล้อง ตาม
ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ในระหว่างกระบวนการ และการส่งมอบไปยังสถานที่ที่ก าหนด โดยการดูแลรักษา จะ
ประกอบด้วย การชี้บ่ง การเคล่ือนย้าย การบรรจุ การจัดเก็บ และการปกป้องดูแล โดยการดูแลรักษายังครอบคลุมไปถึงชิ้น
ส่วนย่อยของผลิตภัณฑ์ด้วย  
 
นอกจากนั้น องค์กรจะต้องจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน หรือเอกสารคู่มือการท างานส าหรับการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่มี
ช่วงอายุการใช้งานที่จ ากัด หรือจะต้องมีการจัดเก็บในสภาพแวดล้อมที่พิเศษ สภาพแวดล้อมในการจัดเก็บที่พิเศษนี้ จะต้อง
ได้รับการควบคุม และบันทึกไว้ด้วย  
 
9. การควบคุมเคร่ืองมือที่ใช้ในการเฝ้าติดตาม และการวัด  
องค์กรจะต้องก าหนดให้มีการเฝ้าติดตามและการวัด และเคร่ืองมือที่ใช้ในการเฝ้าติดตาม และการว้ด เพ่ือเป็นหลักฐาน
แสดงถึงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ตามข้อก าหนดที่ก าหนดไว้ โดยองค์กรจะต้องจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน 
เพ่ือให้ม่ันใจได้ว่าการเฝ้าติดตาม และการว้ดได้รับการด าเนินการให้สอดคล้องกับข้อก าหนดในการเฝ้าติดตาม และการวัด  
ทั้งนี้ เพ่ือให้ม่ันใจว่าผลลัพธ์มีความถูกต้อง เครื่องมือที่น ามาใช้ในการวัด จะต้อง  

ก) ได้รับการสอบเทียบ หรือทวนสอบในช่วงเวลาที่ก าหนด หรือก่อนที่จะน ามาใช้งาน เทียบกับมาตรฐานการวัดท่ี
สามารถสอบกลับไปยังมาตรฐานการวัดระดับชาติ หรือนานาชาติ ในกรณีที่ไม่มีมาตรฐานดังกล่าว แนวทาง
พ้ืนฐานที่ใช้ในการสอบเทียบหรือการทวนสอบ จะต้องได้รับการบันทึกไว้ด้วย  

ข) ได้รับการปรับแต่ง หรือปรับแต่งซ้ าตามความจ าเป็น  



ค) ได้รับการชี้บ่ง เพ่ือให้ม่ันใจว่าสถานะของการสอบเทียบได้รับการก าหนด  
ง) ได้รับการปกป้องจากการปรับแต่ง ที่อาจจะท าให้ผลของการวัดไม่ถูกต้อง  
จ) ได้รับการป้องกันความเสียหาย และการเส่ือมสภาพที่เกิดข้ึนจากการเคล่ือนย้าย การบ ารุงรักษา และการจัดเก็บ  

 
นอกจากนั้น องค์กรจะต้องมีการประเมิน และบันทึกความถูกต้องของผลการวัดท่ีผ่านมา ในกรณีที่พบว่าเครื่องมือ ไม่
สอดคล้องตามข้อก าหนดที่ได้ก าหนดไว้ องค์กรจะต้องมีการด าเนินการอย่างเหมาะสมต่อเครื่องมือ และผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
ผลกระทบ บันทึกผลของการสอบเทียบ และการทวนสอบจะต้องได้รับการดูแลรักษาไว้  
 
ในกรณีที่มีการใช้ซอฟท์แวร์คอมพิวเตอร์มาใช้ในการเฝ้าติดตาม และการวัดข้อก าหนดเฉพาะ จะต้องมีการยืนยัน
ความสามารถของซอฟท์แวร์ดังกล่าวว่าสามารถน ามาใช้ได้ตามที่ต้องการ โดยจะต้องมีการด าเนินการก่อนที่จะมีการใช้
งาน และจะต้องมีการยืนยันซ้ าตามความจ าเป็น  
 
การวัด การวิเคราะห์ และการปรับปรุง 
 
1. บททั่วไป  
องคก์รจะต้องวางแผน และการน าไปปฏิบัติในการเฝ้าติดตาม การวัด การวิเคราะห์ และการป รับปรุงกระบวนการที่จ าเป็น 
เพ่ือแสดงถึงความสอดคล้องตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ ให้ม่ันใจถึงความสอดคล้องตามข้อก าหนดของระบบบริหาร
คุณภาพ และ ดูแลรักษาความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ โดยจะรวมไปถึงการก าหนดวิธีการที่จะน ามาใช้ 
รวมถึงเทคนิคทางสถิติ และขอบเขตของการน าไปใช้งาน  
 
2. การเฝ้าติดตาม และการวัด 
การป้อนกลับ  
องค์กรจะต้องท าการเฝ้าติดตามข้อมูลที่แสดงถึงการที่องค์กรได้ด าเนินการสอดคล้องตามความต้องการของลูกค้า ซึ่งจะ
เป็นแนวทางหนึ่งที่น ามาใช้ในการวัดผลการด าเนินงานของระบบบริหารคุณภาพ โดยจะต้องมีการก าหนดวิธีการที่จะ ใช้ใน
การรวบรวม และใช้งานข้อมูลนั้นๆ ด้วย  
 
องค์กรจะต้องจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงานส าหรับระบบการป้อนกลับ เพ่ือให้มีการแจ้งเตือนล่วงหน้าถึงปัญหาคุณภาพ 
และเป็นข้อมูลส าหรับการปฏิบัติการแก้ไข และการปฏิบัติการป้องกันต่อไป  
 
การตรวจประเมินภายใน  
องค์กรจะต้องมีการด าเนินการตรวจประเมินภายใน (Internal Audit) ตามช่วงเวลาที่ได้วางแผนไว้ เพ่ือพิจารณาว่าระบบ
บริหารคุณภาพสอดคล้องตามการเตรียมการที่ได้วางแผนไว้ ตามข้อก าหนดของมาตรฐานสากลนี้ และตามข้อก า หนดของ
ระบบบริหารคุณภาพที่ก าหนดข้ึนโดยองค์กร และ มีการด าเนินงาน และการดูแลรักษาอย่างมีประสิทธิผล   
 



องค์กรจะต้องมีการวางแผนโปรแกรมการตรวจประเมิน โดยค านึงถึงสถานะ และความส าคัญของกระบวนการ และพ้ืนที่ที่
จะท าการตรวจประเมิน รวมถึงผลการตรวจประเมินที่ผ่านมา ทั้งนี้ จะต้องมีการก าหนดเกณฑ์การตรวจประเมิน ขอบเขต 
ความถี่ และวิธีการที่จะใช้ในการตรวจประเมิน รวมถึงการคัดเลือกผู้ท าหน้าที่ตรวจประเมิน และการด าเนินการตรวจ
ประเมิน จะต้องม่ันใจถึงความเป็นกลาง และความเป็นธรรมของกระบวนการตรวจประเมิน โดยผู้ตรวจประเมินจะต้องไม่
ตรวจในหนว่ยงานที่ปฏิบัติงานอยู่  
 
ทั้งนี้ องค์กรจะต้องจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน ในการก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ และข้อก าหนดต่างๆ ส าหรับการ
วางแผน และการด าเนินการตรวจประเมิน รวมถึงการรายงานผลการตรวจ และการดูแลบันทึกการตรวจประเมินที่เกิดข้ึน 
ในส่วนของผู้บริหารที่รับผิดชอบในพ้ืนที่ที่ถูกตรวจประเมิน จะต้องดูแลให้มีการด าเนินการในการขจัดความไม่สอดคล้อง
ตามข้อก าหนดที่ตรวจพบโดยไม่ให้เกิดความล่าช้า รวมถึงการค้นหาสาเหตุ เพ่ือป้องกันการเกิดข้ึนซ้ าด้วย  
 
การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ  
องค์กรจะต้องใช้วิธีการที่เหมาะสม ส าหรับการเฝ้าติดตาม และการวัดกระบวนการต่างๆ ในระบบบริหารคุณภาพ โดย
วิธีการที่ใช้ จะต้องแสดงถึงขีดความสามารถของกระบวนการในการด าเนินการเพ่ือให้ได้ผลลัพธ์ตามที่ได้วางแผนไว้ ใน
กรณีที่ไม่ได้ผลลัพธ์ตามที่ได้วางแผนไว้ จะต้องมีการด าเนินการแก้ไข (Correction) และการปฏิบัติการแก้ไข (Corrective 
action) เพ่ือให้ม่ันใจได้ถึงความสอดคล้องตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ต่อไป  
 
การเฝ้าติดตามและการวัดผลิตภัณฑ์  
องค์กรจะต้องท าการเฝ้าติดตาม และวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ เพ่ือท าการยืนยันความสอดคล้องตามข้อก าหนดของ
ผลิตภัณฑ์ โดยจะต้องมีการด าเนินการในข้ันตอนที่เหมาะสมของกระบวนการท าให้เกิดผลิตภัณฑ์ตามการเตรียมการที่ได้
วางแผนไว้ และเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน  
 
ทั้งนี้ จะต้องมีการจัดเก็บรักษาหลักฐานที่แสดงถึงความสอดคล้องตามเกณฑ์การยอมรับ รงวมถึงบันทึกจะต้องแสดงถึง
บุคลากรที่มีอ านาจในการปล่อยผลิตภัณฑ์ด้วย โดยการส่งมอบผลิตภัณฑ์ และบริการ จะไม่เกิดข้ึน จนกว่าการเตรียมการที่
ได้มีการวางแผนไว้ จะได้รับการด าเนินการจนเสร็จสิ้นสมบูรณ์ เป็นที่พึงพอใจ  
 
ในกรณีของเครื่องมือแพทย์ฝังในที่มีก าลัง (Active implantable medical devices) และเครื่องมือแพทย์ฝังใน 
(Implantable medical devices) องค์กรจะต้องบันทึกการชี้บ่งบุคลากรที่ด าเนินการตรวจสอบ และทดสอบด้วย  
 
3. การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด  
องค์กรจะต้องดูแลให้มีการชี้บ่ง และควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ เพ่ือป้องกันการ
น าไปใช้งานหรือการส่งมอบโดยไม่ตั้งใจ โดยจะต้องมีการก าหนดมาตรการในการการควบคุม รวมถึงอ านาจหน้าที่ความ
รับผิดชอบที่เกี่ยวข้องกับการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดไว้เป็นเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน  
 



ทั้งนี้ แนวทางที่องค์กรจะใช้ในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด จะประกอบด้วย การด าเนินการเพ่ือขจัด
ความไม่เป็นไปตามข้อก าหนดที่ตรวจพบ การอนุญาตให้น าไปใช้งาน หรือยอมรับภายใต้การยินยอมเห็นชอบ หรือ การ
ด าเนินการแยกออกจากการใช้งานที่ต้ังใจในตอนต้น โดยการอนุญาตให้น าไปใช้งาน หรือยินยอมเห็นชอบได้ จะต้องไม่
ขัดแย้งกับข้อกฏหมายและกฏระเบียบที่เกี่ยวข้อง โดยบันทึกที่มีการชี้บ่งบุคคลที่อนุมัติในการยินยอม รวมถึงบันทึก
ลักษณะของความไม่เป็นไปตามข้อก าหนด และการด าเนินการที่ตามมา จะต้องได้รับการจัดเก็บ รักษาไว้ด้วย   
 
ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด ได้รับการแก้ไขแล้ว จะต้องได้รับการทวนสอบซ้ า เพ่ือแสดงให้เห็นถึงความ
สอดคล้องตามข้อก าหนด หรือในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดถูกตรวจพบภายหลังจากที่มีการส่งมอบไป
แล้ว หรือมีการน าไปใช้งานแล้ว องค์กรจะต้องมีการด าเนินการอย่างเหมาะสม กับผลกระทบที่เกิดข้ึน หรือที่อาจจะเกิดข้ึน
ของความไม่เป็นไปตามข้อก าหนดนั้นๆ  
 
ถ้าผลิตภัณฑ์นั้นจ าเป็นที่จะต้องมีการท าซ้ า (Rework) องค์กรจะต้องมีการจัดท าเอกสารส าหรับกระบวนการท าซ้ าไว้ใน
คู่มือการท างานด้วย โดยจะต้องอยู่ภายใต้อ านาจหน้าที่ และการอนุมัติท่ีเหมือนกันกับการท างานในครั้งแรก 
 
4. การวิเคราะห์ข้อมูล  
องค์กรจะต้องมีการจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน ในการก าหนด รวบรวม และวิเคราะห์ข้อมูลต่างๆ เพ่ือแสดงถึงความ
เหมาะสม และความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  รวมถึงประเมินผลของการปรับปรุงความมีประสิทธิผลของ
ระบบบริหารคุณภาพ ทั้งนี้ การวิเคราะห์ จะให้สารสนเทศที่เกี่ยวกับ ข้อมูลการป้อนกลับ ความสอดคล้องตามข้อก าหนด
ของผลิตภัณฑ์ คุณลักษณะ และแนวโน้มของกระบวนการ และผลิตภัณฑ์ รวมถึงโอกาสในการปฏิบัติการป้องกัน และ ผู้ส่ง
มอบ โดยบันทึก ผลของการวิเคราะห์ข้อมูล จะต้องได้รับจัดเก็บรักษาไว้  
 
5. การปรับปรุง  
องค์กรจะต้องมีการชี้บ่ง และด าเนินการเปล่ียนแปลงตามความจ าเป็น เพ่ือให้ม่ันใจ และดูแลรักษาความเหมาะสม และ
ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง ผ่านการใช้นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์คุณภาพ ผลการตรวจ
ประเมิน การวิเคราะห์ข้อมูล การปฏิบัติการแก้ไข การปฏิบัติการป้องกัน และการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร  
 
ทั้งนี้ องค์กรจะต้องมีการจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน ส าหรับการก าหนด และการน าข้อสังเกตุของที่ปรึกษามาปฏิบัติ 
โดยวิธีการปฏิบัติงานนี้ จะต้องสามารถน ามาใช้งานได้ตลอดเวลา รวมถึงบันทึกของการวินิจฉัยข้อร้องเรียนจากลูกค้า 
จะต้องได้รับการจัดเก็บรักษา ในกรณีที่การวินิจฉัยก าหนดให้มีหน่วยงานจากภายนอกองค์กร ได้มีส่วนร่วมในการ
ด าเนินการจัดการข้อร้องเรียนจากลูกค้า จะต้องจัดให้มีการแลกเปล่ียนข้อมูลสารสนเทศที่เกี่ยวข้องระหว่างองค์กรต่างๆ ที่
เกี่ยวข้องด้วย  
 
ถ้าข้อร้องเรียนลูกค้าใดท่ีไม่น าไปสู่การปฏิบัติการแก้ไข และการปฏิบั ติการป้องกัน เหตุผลจะต้องได้รับการอนุมัติ และ
บันทึกไว้  



รวมถึง ในกรณีที่หน่วยงานระดับชาติ หรือภูมิภาคได้มีการก าหนดให้มีการแจ้งผลกระทบในทางลบให้สอดคล้องกับเกณฑ์
การรายงานเฉพาะ องค์กรจะต้องมีการจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงานในการแจ้งให้หน่วยงานตามกฏหมายทราบตาม
เกณฑ์ที่ก าหนดด้วย  
 
6. การปฏิบัติการแก้ไข  
องค์กรจะต้องก าหนดแนวทางการด าเนินการ ในการขจัดสาเหตุของความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด เพ่ือป้องกันการ
เกิดข้ึนซ้ า โดยการปฏิบัติการแก้ไขจะต้องมีความเหมาะสมต่อผลกระทบของความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดที่เกิดข้ึน  
ทั้งนี้ จะต้องมีการจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เพ่ือระบุข้อก าหนดส าหรับ  

ก) การทบทวนความไม่เป็นไปตามข้อก าหนด (รวมถึงข้อร้องเรียนจากลูกค้า)  
ข) การพิจารณาสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อก าหนด  
ค) การประเมินถึงความจ าเป็นในการด าเนินการ เพ่ือให้ม่ันใจว่าจะไม่เกิดข้ึนซ้ า  
ง) การก าหนด และการด าเนินการที่จ าเป็น รวมถึงการปรับปรุงเอกสารที่เกี่ยวข้องให้มีความทันสมัย  
จ) การบันทึกผลของของการวินิจฉัย และการด าเนินการ  
ฉ) การทบทวนความมีประสิทธิผลของการปฏิบัติการแก้ไข   

 
7. การปฏิบัติการป้องกัน  
องค์กรจะต้องก าหนดแนวทางการด าเนินงานในการขจัดสาเหตุของความไม่เ ป็นไปตามข้อก าหนดที่อาจจะเกิดข้ึน เพ่ือ
ป้องกันไม่ให้ความไม่เป็นไปตามข้อก าหนดนั้นสามารถ เกิดข้ึนได้ โดยการปฏิบัติการป้องกันจะต้องมีความเหมาะสมกับ
ผลกระทบของปัญหาที่จะเกิดข้ึนด้วย ทั้งนี้ จะต้องมีการจัดท าเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เพ่ือระบุข้อก าหนดส าหรับ  

ก) การพิจารณาความไม่เป็นไปตามข้อก าหนดที่อาจจะเกิดข้ึน รวมถึงสาเหตุ  
ข) การประเมินถึงความจ าเป็นในการด าเนินการป้องกันการเกิดข้ึนของความไม่เป็นไปตามข้อก าหนด  
ค) การก าหนด และการด าเนินงานที่จ าเป็น 
ง) การบันทึกผลของการวินิจฉัย และการด าเนินการ  
จ) การทบทวนความมีประสิทธิผลของการปฏิบัติการป้องกัน  

 
จากที่ได้อธิบายมาทั้งหมด จะเป็นสาระส าคัญของข้อก าหนดต่างๆ ของมาตรฐาน ISO 13485 ซึ่งสามารถน าไปประยุกต์ใช้
กับการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ ทั้งนี้ เพ่ือให้การด าเนินการตามข้อก าหนดต่างๆ เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล
มากข้ึน ผู้ปฏิบัติควรจะได้มีโอกาสศึกษาถึงมาตรฐาน ISO 14971 (Medical devices – Application of risk 
management to medical devices) ซึ่งเป็นมาตรฐานเกี่ยวกับการบริหารความเส่ียงส าหรับผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ โดย
สามารถน ามาใช้งานร่วมกับมาตรฐาน ISO 13485 ต่อไป  
 
 
 
 
 


