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รายละเอียดการฝึกอบรม 

หลกัสตูร Medical devices - Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes: ISO 13485: 2016  

ระหว่างวนัท่ี 26-27 มิถนุายน 2568 
ณ ห้อง 5503 อาคาร 5 คณะเภสชัศาสตร ์

  
 

 
 

COURSE OUTLINE 

DAY 1 

เวลา กิจกรรม 

09.00 – 10.30 น. เปิดการอบรม 
 การตคีวามภาพรวมขอ้ก าหนด ISO 13485:2016 ระบบบรหิารคณุภาพเครื่องมอืแพทย ์
 กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

10.30 – 10.45 น. พกั 

 
10.45 – 12.00 น. 

 สาระส าคญัขอ้ก าหนด ISO 13485:2016 ระบบบรหิารคุณภาพเครื่องมอืแพทย ์
 การประเมนิเครื่องมอืแพทย ์การเตรยีมสถานที ่การเตรยีมเครื่องมอือุปกรณ์ ส าหรบัการผลติ และ

ตวัอย่างประกอบ 

12.00 – 13.00 น. พกักลางวนั 

13.00 – 14.30 น.  ขัน้ตอนเตรยีมการขออนุญาตสถานทีผ่ลติเครื่องมอืแพทย ์และตวัอย่างประกอบ 
14.30 – 14.45 น. พกั 
14.45 – 16.30 น.  ขัน้ตอนการขออนุญาตสถานทีผ่ลติเครื่องมอืแพทย ์กบั กองควบคุมเครื่องมอืแพทย ์อย. และตวัอย่าง

ประกอบ 
 

COURSE OUTLINE 

DAY 2 

เวลา กิจกรรม 

09.00 – 10.30 น. เปิดการอบรม 
 การเตรยีมบุคลากร สถานที ่เอกสารและการสง่ทดสอบเครื่องมอืแพทยแ์ละตวัอย่างประกาอบ 

10.30 – 10.45 น. พกั 

 
10.45 – 12.00 น. 

      การเตรยีมเอกสารตามขอ้ก าหนด 
 ขอ้ 4 ระบบบรหิารคุณภาพ (Quality Management System (QMS) ยกตวัอย่างประกอบ 
 ขอ้ 5 ความรบัผดิชอบของผูบ้รหิาร (Management Responsibility) ยกตวัอย่างประกอบ 
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12.00 – 13.00 น. พกักลางวนั 

13.00 – 14.30 น.  ขอ้ 6 การจดัการทรพัยากร (Resource Management) ยกตวัอย่างประกอบ 
 ขอ้ 7 ความตระหนกัในผลติภณัฑ ์(Product Realization) ยกตวัอย่างประกอบ 

14.30 – 14.45 น. พกั 
14.45 – 16.30 น.  ขอ้ 8 การวดัผล วเิคราะห ์และ ปรบัปรุง  (Measurement, Analysis and Improvement) ยกตวัอย่าง

ประกอบ 
 Question & Test 
ปิดการอบรม 

 


