
ก ำหนดกำรอบรม 
หลักสูตร ข้อก ำหนดระบบคุณภำพ ISO 13485:2016 และกำรตรวจประเมิน ISO 19011:2018 

วันที่ 21-22 กรกฎำคม 2569 ณ โรงแรมเซ็นจูรี่พำร์ค กรุงเทพฯ 

------------------------------------------------------------------------------- 

วิทยำกร เภสัชกรวิวัฒน์ จันทรสำธิต ผู้เชี่ยวชำญด้ำนมำตรฐำนและกฎหมำยเคร่ืองมือแพทย์ 
วันที่ 21 กรกฎำคม 2569 
08.30-09.00 น. ลงทะเบียน 
09.00-09.10 น. กล่าวต้อนรับและเปิดการอบรม 
09.10-16.00 น. ข้อก ำหนด ISO 13485:2016 ภำพรวมและขอบเขตของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ ISO 13485 

• การอ้างอิงเชิงบรรทัดฐาน 

• ข้อก าหนดและค าจ ากัดความ 

• ระบบเอกสาร 

• ความรับผิดชอบของฝ่ายบรหิาร 

• การจัดการทรัพยากร  

• การรับรูผ้ลิตภณัฑ ์

• การวัด การวิเคราะห์ และการปรบัปรุง 

• ตัวอย่างการจัดท าคูม่ือคุณภาพ 
วันที่ 22 กรกฎำคม 2569 
08.30-09.00 น. ลงทะเบียน 
09.10-16.00 น. ข้อก ำหนด ISO 19011:2018 กำรตรวจประเมินคุณภำพภำยใน 

• หลักการของการตรวจประเมินภายใน 

• แผนการตรวจประเมิน 

• การจัดการตรวจประเมิน 

• การรายงานการตรวจประเมิน 
ฝึกปฏิบัติและท ำแบบทดสอบ 

• ฝึกปฏิบัติการจดัท าเอกสารเพื่อการตรวจประเมิน ISO 13485 

• ท าแบบทดสอบหลังการอบรม  

*หากผ่านการทดสอบจะไดร้ับใบประกาศนียบตัร ผ่านการอบรม* 

 
หมายเหต ุ พักรับประทานอาหารว่าง ภาคเช้าเวลา 10.30-10.45 น. และภาคบ่ายเวลา 14.30-14.45 น. 
  พักรับประทานอาหารกลาววัน เวลา 12.00-13.00 น.  


