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ตามประกาศมาตรฐาน ISO13485:2016  คอืฉบบั
ลา่สดุทีไ่ดม้กีารปรับปรงุและประกาศใชใ้นวนัที ่ 1
มนีาคม 2559 ทีผ่า่นมา แทน ISO13485 ฉบบัปี 
2003   ในสว่นเนือ้หาโครงสรา้งของมาตรฐานใช ้
ISO9001:2008 เป็นโครงหลกั และ 
ISO9001:2015 ไดเ้ปลีย่นแปลงโครงสรา้ง
ขอ้กําหนด จาก 8 ขอ้ใหญ ่เป็น 10 ขอ้กําหนดหลกั  
ดงันัน้  ในการประยกุตใ์ชร้ะบบมาตรฐานคณุภาพ 
ทัง้ 2 มาตรฐาน จงึมคีวามแตกตา่งจากเดมิ  
โดยเฉพาะผูท้ีไ่ดป้ระยกุตใ์ชท้ัง้ 2 ระบบ 

ในเนือ้หาการอบรม ครัง้นีจ้ะมกีารเปรยีบเทยีบ
ขอ้กําหนด  อธบิายแนวทางการปฏบิตัขิองทัง้ 2 
มาตรฐาน เพือ่ใหท้ัง้ 2 ระบบสามารถ ดําเนนิการไป
ไดแ้บบควบรวม และครบถว้นทกุขอ้กําหนด 

 Introduction  Outline  

วตัถปุระสงคข์องหลกัสตูร

1) เพือ่ใหเ้ขา้ใจโครงสรา้งของขอ้กําหนดมาตรฐาน 
ISO13485

2) สามารถวเิคราะหข์อ้กําหนดโดยการยกตวัอยา่ง
และอภปิราย เพือ่นํามาประยกุตก์บักจิกรรมที่
เกีย่วขอ้งไดอ้ยา่งถกูตอ้งและไมส่บัสน  

3) กําหนดแนวทางการปรับเปลีย่นมาตรฐานสู่
มาตรฐานปี 2016 ไดอ้ยา่งเหมาะสม  

 Learning Objectives 
 Who should attend 

Pre-test
ISO13485:2016 & ISO9001:2015 Background
ISO13485 Concept & Principles &
การเปรยีบเทยีบขอ้กําหนด ISO9001:2015
& ISO13485 และการประยกุตใ์ช ้

บทนําและคําศพัทน์ยิาม  
  ขอ้กําหนด มาตรฐานทีเ่กีย่วขอ้ง   
  ระบบเอกสารการควบคมุและบนัทกึคณุภาพ  
  ความมุง่ม่ันของฝ่ายบรหิาร 
  การบรหิารทรัพยากร
  กระบวนการสรา้งความเชือ่ม่ันในผลติภณัฑ ์ 
  กระบวนการตดิตาม  ตรวจวดั 

   การอภปิราย และการกําหนดแผนการปรับปรงุ 
  การวเิคราะห ์Case Study & Workshop

Post –Test

หลกัสตูรการอบรม ISO 13485 ขอ้กําหนด เหมาะกบั
 

   องคก์รทีผ่า่นการรบัรองแลว้ และตอ้งการศกึษาและ
ปรับปรงุมาตรฐาน ISO13485:2016 ทีไ่ดม้กีารปรับเปลีย่น  

   องคก์รทีก่าํลงัพฒันา ระบบมาตรฐานตาม ISO13485   
เพือ่จัดการวางแผนการนําไปประยกุตใ์ชอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ
โดยเริม่เขา้สู ่ New Revision หรอื ฉบบัปี 2016 โดยขา้ม
มาตรฐาน ISO13485:2003   

   ผูบ้รหิาร   ทมี QMS   ผูจั้ดการแผนก  หัวหนา้งาน  
พนักงานผูป้ฏบิตังิาน เชน่ QMR   หัวหนา้งาน  ทมี QMS 

Integrated	Management	system	
Requirements	&	Implementation	training
Covering	ISO9001:2015	&	ISO13485	:2016	

Quality	Management	Standard	for	Medical	Devices		
การอบรม “ข้อกาํหนดมาตรฐานบริหารคุณภาพ ISO9001:2015	&	13485:2016”	
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