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ค่าใช้จ่ายในการฝึกอบรมสามารถหักลดหย่อนภาษีได ้200%       จัดโดย สมาคมส่งเสริมเทคโนโลยี (ไทย-ญี่ปุ่น) โทร.0-2717-3000 ต่อ 81
  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

วันที่จัด   วันพฤหัสบดีท่ี 27 – วันพุธท่ี 28 พฤษภาคม 2564  สมาชิก       5,700 + 399 (VAT 7%) = 6,099 บาท 

เวลา 09:00 – 16:00 น. (ลงทะเบียนเวลา 08.00 น.) รับจ านวน 15 ท่าน     (สมาชิก ส.ส.ท.,นักศึกษาปริญญาตรี, หน่วยงานราชการ, รัฐวิสาหกิจ) 

สถานที่ ห้องสัมมนา สมาคมส่งเสริมเทคโนโลยี (ไทย–ญี่ปุ่น) ซอยพัฒนาการ 18 บุคคลท่ัวไป  6,200 + 434 (VAT 7%) = 6,634 บาท 

      การตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ ISO 13485:2016 
ISO 13485:2016 Medical devices-QMS Internal audit 

 ในปี ค.ศ.2016 ท่ีผ่านมา ISO ได้ประกาศข้อก าหนดระบบการ
บริหารคุณภาพส าหรับอุปกรณ์ทางการแพทย์ฉบับล่าสุดออกมา คือ 
ISO 13485:2016 ซ่ึงเป็นฉบับท่ี 3 โดยผู้ประกอบการในวงจรชีวิต
ของอุปกรณ์ทางการแพทย์ต้องศึกษารายละเอียดข้อก าหนดฉบับน้ี 
และน าไปประยุกต์ใช้ในองค์กรเพื่อให้สามารถมีระบบการบริหารงาน
ท่ีสอดคล้องกับข้อก าหนดฉบับล่าสุด รวมถึงน าไปใช้อ้างอิงส าหรับ
กิจกรรมการตรวจติดตามภายในขององค์กร 
 
สิ่งทีไ่ด้รับหลังอบรมและสัมมนา 
1. สามารถอธิบายถึงข้อก าหนดเกี่ยวกับการตรวจติดตามภายใน 
   ตามมาตรฐาน ISO 13485 ตั้งแต่การวางแผน การตรวจสอบ  
   การติดตามผล การเก็บบันทึกและการทบทวนของฝ่ายบริหาร 
2. สามารถอธิบายถึงขั้นตอนวิธีการด าเนินการตรวจติดตามภายใน 
3. สามารถน าทักษะจากการฝึกปฏิบัติการตรวจติดตามจาก 
   กรณีศึกษาไปตรวจติดตามภายในองค์กรได้ 
 
คุณสมบัติผู้เข้าอบรมและสัมมนา 
 หัวหน้าคณะผู้ตรวจติดตามภายใน 
 ผู้ตรวจติดตามภายใน 
 ผู้สนใจท่ัวไป  
  

หัวข้อการอบรมและสัมมนา 
วันแรก 
 ทบทวนข้อก าหนด ISO 13485:2016 
 กรณีศึกษาข้อก าหนด ISO 13485:2016 
 หลักการตรวจติดตามภายใน 
 การเตรียมการตรวจติดตาม 
 
วันที่สอง 
 กรณีศึกษา: การจัดท า Checklist และรายงานผลกรณีศึกษา 
 การด าเนินการตรวจติดตาม 
 การรายงานผลการตรวจติดตาม 
 การปฏิบัติการแก้ไขและติดตามผล 
 กรณีศึกษา: การเขียนรายงานการตรวจติดตาม และรายงานผล   
   กรณีศึกษา 
 
 
 
 
 
 

Q21LM010P (2133901011001-210-2510-0250007) 

คุณณุวัฒน์  จันทร์ถาวร 
กรรมการผู้จัดการ  บริษัท ซีซีที สแควร์ จ ากัด 

กรรมการตัดสินผลงาน Thailand Quality Prize 
สมาคมส่งเสริมเทคโนโลยี (ไทย-ญี่ปุ่น) 

ผู้ทรงคุณวุฒิและมีความเชี่ยวชาญ 
ในด้านรับประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพ 

หลักสูตรแนะน าเพ่ือยกระดับศักยภาพบุคลากร 
 

 ก้าวสู่มาตรฐานเครื่องมือแพทย์อย่างมั่นใจภายใต้ ISO 13485:2016 
 GHPs&HACCP Rev.5 
 การจัดท าและควบคุมเอกสารในระบบ GHPs&HACCP Rev.5 
การตรวจติดตามภายใน GHPs&HACCP Rev.5 ส าหรับอุตสาหกรรม 
   อาหาร 
 

“รับรู้การเปลี่ยนแปลงไปพร้อมกันกับ ISO 13485:2016” 


