
 
 
 

ประกาศ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  หลักเกณฑและวธิกีารที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548 

 

  

   เพ่ือใหการผลิตเครื่องมือแพทยมีคุณภาพมาตรฐาน  มีประสิทธิภาพ  และมีความปลอดภัยใน

การใช อันเปนการคุมครองผูบริโภค สมควรกําหนดหลักเกณฑและวิธกีารทีดี่ในการผลิตเครื่องมือ

แพทย ทั้งนีเ้พื่อใหผูผลิตใชเปนแนวทางในการบริหารงานคุณภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทย จงึออก

ประกาศไวดังนี ้

ขอ  1.  ในประกาศนี ้

“ เครื่องมือแพทย (medical device) “  หมายถึง  เครื่องมือแพทยตามความในมาตรา 3 แหง

พระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย พ.ศ. 2531  

“ เคร่ืองมือแพทยที่มีกําลัง (active medical device) “  หมายถึง  เครื่องมือแพทยที่ทํางานโดย

ใชแหลงพลังงานไฟฟา หรือกําลังจากแหลงอ่ืนที่ไมใชสวนที่ไดจากรางกายมนุษยโดยตรง หรือไมใชแรง

โนมถวงของโลก 

            “ เครื่องมือแพทยฝงใน  (implantable medical device)” หมายถึง เครื่องมือแพทยที่มุงหมาย

นําเขาไปอยูในรางกายมนษุยทั้งหมดหรอืบางสวน หรือในชองเปดโดยธรรมชาติของรางกาย หรือใช

แทนเยื่อบุหรือพื้นผิวของดวงตา  โดยวิธีการศัลยกรรม ซ่ึงเครื่องมือนั้นติดอยูกับสวนที่ตองการภายหลัง

การผาตัดเปนเวลาไมนอยกวา 30 วัน และสามารถเอาเครื่องมือนั้นออกโดยวิธกีารทางการแพทยหรือ

วิธีการศัลยกรรม  

“ เครื่องมือแพทยฝงในที่มีกําลัง (active implantable medical device) “   หมายถึง  

เครื่องมือแพทยที่มีกําลังซึ่งมุงหมายนําเขาไปในรางกายของมนุษยท้ังหมด   หรือเพียงบางสวนโดย

วิธีการศัลยกรรมหรือวิธีการทางการแพทย หรือการนําเขาไปในชองเปดโดยธรรมชาติของรางกายดวย

วิธีทางการแพทย เพื่อใหเครื่องมือแพทยนั้นคงอยูในรางกายได 

“ คุณภาพ (quality) “ หมายถึง  ระดับของคุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑหรือบริการที่

สามารถตอบสนองตอความตองการของลูกคา  ผูผลิต  และขอกําหนดตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย  พ.ศ.2531 
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“ ระบบคุณภาพ (quality system) “   หมายถึง     ระบบอันประกอบดวย      โครงสรางการจัด

องคกร การกําหนดอํานาจหนาที่ และความรับผิดชอบของบุคลากร ระเบียบ วิธีการปฏิบัติงาน 

กระบวนการผลิต กระบวนการปฏิบัติงาน ตลอดจนทรัพยากรและขอมูลที่เกี่ยวของเพื่อใชในการ

อํานวยใหการบริหารงานคุณภาพเปนรูปธรรมและบรรลุวัตถุประสงคของผูผลิต 

“ ระบบการบริหารงานคุณภาพ  (quality management system) “  หมายถึง  รูปแบบของ

กระบวนการบริหารงานที่เกี่ยวของกับคุณภาพ  โดยเริ่มตั้งแตการจัดทํานโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค

ดานคุณภาพ การจัดทํา และการนําระบบคุณภาพไปปฏิบัติและคงไวซึ่งระบบคุณภาพ 

“ นโยบายคุณภาพ (quality policy) “    หมายถึง    ถอยแถลงอยางเปนทางการของผูบริหาร

สูงสุดที่แสดงเจตนารมยและทิศทางในดานที่เกี่ยวกับคุณภาพของผูผลิต 

 “ ผลิต  (manufacture) “ หมายถึง  ทํา ประกอบ หรือประดิษฐ แบงบรรจุหรือรวมบรรจุ และให

หมายความรวมถึงแปรสภาพ ดัดแปลงหรือการฆาเชื้อเพ่ือนํากลับมาใชอีก 

            “ ผูผลิต  (manufacturer) “ หมายถึง  ผูประกอบการที่ดําเนินการเกี่ยวกับการผลิตเครื่องมือ

แพทย 

            “ ผลิตภัณฑ  (product) “ หมายถึง  สวนประกอบ วัสดุที่ใชในการผลิต  เครื่องมือแพทย

ระหวางการผลิต  เคร่ืองมือแพทยสําเร็จรูป  และเครื่องมือแพทยที่คืนมา   รวมถึงการบริการดวย 

“ เอกสาร (document) “ หมายถึง  เอกสารที่จัดทําขึ้นเปนลายลักษณอักษรที่เกี่ยวของกับการ

บริหารงานคุณภาพ และรวมถึงการจัดเก็บบันทึกตาง ๆ ไวเปนหลักฐานเพ่ือเปนเอกสารอางอิงตอไป 

ทั้งนี้เอกสารอาจอยูในรูปแบบหรือส่ือประเภทตาง ๆ ได 

 “ การทวนสอบ  (verification) “  หมายถึง  การยืนยันโดยการตรวจสอบและ/หรือทดสอบ และ

มีหลักฐานแสดงวาเปนไปตามขอกําหนด 

 “ การตรวจสอบความถูกตอง (validation) “  หมายถึง การตรวจสอบที่ทําเปนลายลักษณ

อักษรเพ่ือเปนหลักฐานยืนยันวาเปนไปตามขอกําหนดสําหรับขอบงใชของเคร่ืองมือแพทยนั้น ๆ 

 “ การชี้บง (identification) “  หมายถึง  การใชรหัสหมายเลข หรือช่ือเรียกที่มีระบบและ

ลักษณะแตกตางกันที่สามารถจําแนกแยกแยะระหวางกันไดใหแกผลิตภัณฑในทุกกระบวนการผลิต 

เพื่อบงชี้หรือจําแนกผลิตภัณฑออกจากกันหรือใหอยูในกลุมชนิด ประเภท หรือ รุนเดียวกัน 

“ การสอบกลับได (traceability) “  หมายถึง  สถานภาพ หรือความเปนไปไดในการจะสอบ

กลับได ซึ่งประวัติหรือขอมูลการผลิตที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑนั้น ๆ 
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            “ การสอบเทียบ  (calibration) “ หมายถึง  การดําเนินการภายใตสภาวะที่กาํหนดเพื่อหา

ความสัมพันธระหวางคาที่ช้ีบอกของเครื่องหรือระบบที่เกี่ยวของกับการชั่ง ตวง วัด กับคามาตรฐาน

ขางตนและกําหนดเกณฑที่ยอมรับ 

“ ผูสงมอบ (supplier) “ หมายถึง  ผูสงมอบผลิตภัณฑและบริการใหผูผลิต 

“ ลูกคา (customer)  “ หมายถึง  ผูซื้อหรือผูใชผลิตภัณฑ หรือ ผูใชบริการ 

            “ มาตรฐานสําหรับวธิีการปฏิบัติงาน ( Standard operating procedure : SOP ) “   หมายถึง  

เอกสารที่ผูผลิตไดจัดทําเปนลายลักษณอักษร และแสดงถึงขั้นตอน ขอกําหนด ลําดับขัน้การทาํงาน 

วิธีการตาง ๆ เพ่ือใหปฏิบัติงานในกิจกรรมแตละเรื่องไดอยางถูกตอง  และใหหมายความรวมถึง 

ขั้นตอนการดําเนินงาน (procedure) และวิธีการปฏิบัติงาน (work instruction) 

            “ ครั้งที่หรือรุนที่ผลิต ( lot or batch ) “   หมายถึง  ผลิตภัณฑที่ผลิตขึ้นแตละครั้งหรือแตละรุน

ในวงจรการผลิต และชวงเวลาเดียวกัน มีปริมาณทีแ่นนอน มีคุณสมบัติและคุณภาพสม่ําเสมอกัน

ตลอด 

 “ การตรวจติดตามภายใน (internal audit) “ หมายถึง   การจัดใหมีการตรวจติดตามระบบการ

บริหารงานคุณภาพของผูผลิต  

“ การปฏิบัติการแกไข (corrective action)” หมายถึง  การกําจัดสาเหตุของความไมเปนไป

ตามขอกําหนด เพ่ือไมใหเกิดซ้ํา  

 
หมวดที่  1 

ระบบการบรหิารงานคณุภาพ  ( Quality management system ) 

ขอ  2.   ขอกาํหนดทั่วไป  ( General  requirements )   

ผูผลิตตองจัดทําเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพในการผลิตเครื่องมือแพทย โดยมีการ

กําหนดลําดับขั้นตอนของกระบวนการที่จําเปน   และนําระบบการบริหารงานคุณภาพไปปฏิบัติอยาง

ตอเนื่อง เพื่อใหสามารถดําเนินการผลิตเครื่องมือแพทยไดตามหลักเกณฑและวิธกีารที่ดีในการผลิต

เครื่องมือแพทย 

ขอ  3.   ขอกาํหนดดานเอกสาร  ( Documentation requirements ) 

( 1 )   เอกสารและขอมูลทางดานคุณภาพทุกชนิดตองไดรับการควบคุม   เพื่อใหมั่นใจวามีการ

ใชแตฉบับทีถ่กูตองและเปนปจจุบันเทานัน้ 
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( 2 )  บันทึกตาง ๆ ที่เกิดจากการปฏิบัติตามระบบการบริหารงานคุณภาพที่กําหนดไว  ตอง

ไดรับการจัดเก็บเปนระยะเวลาไมนอยกวา 2 ป นับจากวันที่ผลิต  กรณีเครื่องมือแพทยที่

มีอายุการใชงาน(shelf-life)ใหจัดเก็บบันทึก เปนระยะเวลามากกวาอายุการใชงาน 1 ป 

และตองไมนอยกวา 2 ป นับจากวนัที่ผลิต 

 
หมวดที่  2  

ความรบัผิดชอบของฝายบริหาร ( Management responsibility ) 

ขอ  4.   นโยบายคุณภาพ ( Quality policy ) 

( 1 )     ผูบริหารระดับสูงตองกําหนดนโยบายคุณภาพ โดยจัดทําเปนลายลักษณอักษรและ

ส่ือสารใหบุคลากรในองคกรเขาใจ 

             ( 2 )    ผูบริหารระดับสูงตองพิจารณาทบทวนนโยบายคุณภาพอยางตอเนื่อง  เพ่ือใหมั่นใจวา

นโยบายคุณภาพนั้นมีความเหมาะสม 

ขอ  5.    วัตถุประสงคดานคุณภาพ ( Quality objectives ) 

             ผูบริหารระดับสูงตองกําหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพซึ่งสามารถวัดผลไดใหสอดคลองกับ

นโยบายคุณภาพ และกํากับดูแลใหมกีารปฏิบัติใหไดตามวัตถุประสงคท่ีกําหนดไว 

ขอ  6.    อํานาจหนาที่ และความรับผิดชอบ ( Authority and responsibility ) 

ผูบริหารระดับสูงตองกําหนดอํานาจหนาที่ ความรับผิดชอบของบุคลากรในตําแหนงสําคัญซึ่ง

มีผลกระทบตอคุณภาพโดยจัดทําเปนลายลักษณอกัษร และสื่อสารใหบุคลากรทราบ   

ขอ  7.    ตัวแทนฝายบริหาร ( Management representative ) 

ผูบริหารระดับสูงตองแตงตั้งตัวแทนฝายบริหาร      ซึ่งมีหนาที่ความรบัผิดชอบในการจัดทํา    

นําไปปฏิบัติ และรักษาระบบการบริหารงานคุณภาพ รวมทั้งรายงานใหผูบริหารระดับสูงทราบถึงผล

การดําเนินงานของระบบการบริหารงานคณุภาพ อยางนอยปละ 1 ครั้ง 

 
หมวดที่  3 

การจัดการทรัพยากร (Resource management) 

ขอ  8.   ทรัพยากรบุคคล ( Human  resources ) 

( 1 )     ผูผลิตตองกําหนดคณุสมบัติ  ความสามารถรวมทั้งสรรหาและคัดเลือกบุคลากรที่

ปฏิบัติงานที่มผีลตอคุณภาพของผลิตภัณฑ  โดยพิจารณาจากพื้นฐานการศึกษา การ

ฝกอบรม ทักษะ และประสบการณ 
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( 2 )    บุคลากรที่รับผิดชอบตอคุณภาพของผลิตภัณฑและกระบวนการ       ตองไดรับการ

ฝกอบรมอยางเพียงพอและตอเนื่องเพื่อใหมั่นใจวาบุคลากรที่ไดรับมอบหมายมี

ความสามารถปฏิบัติงานได พรอมทั้งจัดเก็บบันทกึการฝกอบรมไว 

ขอ  9.   โครงสรางพื้นฐาน ( Infrastructure ) 

( 1 )    ผูผลิตตองจัดใหมีโครงสรางพ้ืนฐานที่จาํเปน   เพ่ือใหสามารถผลิตเคร่ืองมือแพทยได

ตามขอกําหนด ไดแก  อาคาร พ้ืนที่ปฏิบัติงาน เครื่องมือและอุปกรณ รวมทั้งสิ่งอํานวย

ความสะดวกตาง ๆ  และจัดใหมีการบาํรุงรักษาโครงสรางพื้นฐานดังกลาว 

( 2 )    ผูผลิตตองจัดทําเอกสารขอกาํหนดสําหรับการซอมบํารุงโครงสรางพ้ืนฐานตาม

ระยะเวลาทีก่าํหนด  ซ่ึงหากไมดําเนินการตามนัน้แลวอาจมีผลตอคุณภาพของ

ผลิตภัณฑได และตองจัดเก็บบันทกึการซอมบํารุงไว 

ขอ  10.   สภาพแวดลอมในการทาํงาน ( Work environment ) 

( 1 )    ผูผลิตตองกําหนดและควบคุมสภาพแวดลอมในการทํางานอยางเหมาะสม เพื่อให

เปนไปตามขอกําหนดของการผลิตผลิตภัณฑนัน้ ๆ 

( 2 )    ผูผลิตตองจัดทําเอกสารขอกาํหนดดานสุขอนามัย   ความสะอาด    การแตงกายของ

บุคลากร กรณีที่บุคลากรเหลานัน้ตองสัมผัสกับผลิตภัณฑ   หรือสภาพแวดลอมที่มีผล

ตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 

( 3 )    กรณีทีป่จจัยทางสภาพแวดลอมมีผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑ   ผูผลิตตองจัดทํา

เอกสารขอกําหนดสาํหรับปจจัยทางสภาพแวดลอมนัน้   รวมถงึจัดทําเอกสาร

มาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบติังานเกี่ยวกับการเฝาติดตาม และควบคุมปจจัยของ

สภาพแวดลอมดังกลาว 

( 4 )   บุคลากรทั้งหมดทีท่ํางานภายใตการควบคุมปจจยัทางสภาพแวดลอมเปนพิเศษ ตอง

ไดรับการฝกอบรมอยางเหมาะสมหรือการควบคุมดูแลจากบุคลากรซึ่งไดรับการ

ฝกอบรมแลว 

( 5 )     กรณีจําเปน ผูผลิตตองจัดทําเอกสารเกี่ยวกับการเตรียมการพิเศษสาํหรับการควบคุม

การปนเปอนหรือผลิตภัณฑที่มแีนวโนมวาจะปนเปอน   เพ่ือปองกันการปนเปอนกับ

ผลิตภัณฑอ่ืน สภาพแวดลอมในการทํางาน หรือบุคลากร   
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หมวดที่  4 

การผลิต ( Manufacturing ) 

ขอ  11.    การวางแผน ( Planning ) 

               ผูผลิตตองวางแผนกระบวนการผลิต    จัดทําขอกําหนดของผลิตภัณฑที่ใชเปนเกณฑในการ

ควบคุมคุณภาพ  จัดหาทรพัยากรตามประเภทของผลิตภัณฑ และจัดเก็บบันทึกทีจํ่าเปนสําหรับแสดง

วากระบวนการผลิตและผลติภัณฑท่ีไดเปนไปตามขอกาํหนด 

ขอ  12.    ขอกําหนดที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ  ( Requirements related to the product ) 

  ผูผลิตตองกําหนด 

  ( 1 )  ขอกาํหนดที่กาํหนดโดยลูกคา  รวมถึงขอกาํหนดสําหรับการสงมอบและกจิกรรมหลัง

การสงมอบ 

  ( 2 )    ขอกาํหนดที่ลูกคาไมไดระบุไว  แตจําเปนสําหรับการใชงานในกรณีทีท่ราบ 

  ( 3 )    กฎระเบียบและขอบังคับที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ 

  ( 4 )    ขอกาํหนดเพิ่มเติมอ่ืน ๆ ที่กาํหนดโดยผูผลิต 

ขอ  13.   การออกแบบและพัฒนา ( Design and development )  (ถาม)ี 

กรณีที่ผูผลิตมีการออกแบบและพฒันาผลติภัณฑ      ผูผลิตตองดําเนินการดังตอไปนี้  

              ( 1 )    วางแผนและควบคุมขัน้ตอนการออกแบบและพฒันา 

  ( 2 )    การออกแบบและพฒันาตองอาศยัขอมูลเกี่ยวกบัผลิตภัณฑ ขอกําหนดดานการใช 

งานและสมรรถนะของผลิตภัณฑ รวมทั้งกฎระเบียบ หรือกฎหมายที่เกี่ยวของ 

  ( 3 )    ผลิตภัณฑที่ไดจากการออกแบบและพฒันาตองระบุคุณลักษณะและเกณฑการ

ยอมรับของผลิตภัณฑ 

  ( 4 )   ผลิตภัณฑทีไ่ดจากการออกแบบและพัฒนาตองไดรับการทวนสอบวาสอดคลองกับ

ขอมูลท่ีใชในการออกแบบและพัฒนา 

                ( 5 )  ผลิตภัณฑทีไ่ดจากการออกแบบและพัฒนาตองไดรับการตรวจสอบความถกูตอง  

เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑเปนไปตามขอกาํหนด การตรวจสอบความถูกตองตองเสร็จ

สมบูรณกอนการสงมอบหรือนําผลิตภัณฑไปใช 

  ( 6 )  จัดเก็บบันทกึที่เกี่ยวของกับการออกแบบและพฒันา 

ขอ  14.     การจัดซื้อ  ( Purchasing ) 

   ( 1 )  ผูผลิตตองกําหนดคณุลักษณะดานคุณภาพของผลิตภัณฑ ที่ตองการจะซื้อ 

   ( 2 )  ผูผลิตตองคัดเลือกและประเมินผูสงมอบ บนพื้นฐานดานคุณภาพของผลิตภัณฑ 

               ( 3 )  ผูผลิตตองจัดเก็บบันทึกในการควบคุมการจัดซื้อ 
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ขอ  15.     การดําเนินการผลิตและการบริการ  ( Production and service )  -  ขอกาํหนดทัว่ไป 

               ( 1 )    ผูผลิตตองกําหนด และจดัทําเอกสารแสดงขั้นตอนการผลิตเครื่องมือแพทย  รวมทั้ง

เอกสารมาตรฐานสาํหรับวิธปีฏิบัติงานที่จําเปนพรอมทั้งระบุสภาวะการควบคุมการ

ผลิตหรือการบริการเพ่ือใหเคร่ืองมือแพทยที่ผลิตไดมีคุณภาพเปนไปตามขอกําหนด 

   ( 2 )     ผูผลิตตองจัดเก็บบันทกึของเครื่องมือแพทยแตละครั้งที่หรือรุนที่ผลิตซึ่งทาํให   

สามารถสอบกลับไดตามขอกําหนด 18.  และบงชี้ปริมาณการผลิตและปริมาณที่  

อนุมัติเพื่อจําหนาย  รวมทั้งตองมีการทวนสอบและอนุมติับันทึกของครั้งที่หรือรุนที่

ผลิตดวย 

ขอ  16.    การดําเนินการผลติและการบริการ -  ขอกําหนดเฉพาะ    

               ( 1 )    ความสะอาดของผลิตภัณฑและการปองกันการปนเปอน    

 ผูผลิตตองจัดทําขอกาํหนดที่เปนเอกสารในเรื่องการควบคุมความสะอาดของ 

 ผลิตภัณฑและการปองกันการปนเปอน      

               ( 2 )    กิจกรรมการติดตั้ง (ถาม)ี 

 2.1 )  ผูผลิตตองจัดทําขอกําหนดที่เปนเอกสาร  ซึ่งประกอบดวยเกณฑการยอมรับใน

การติดตั้งและทวนสอบในการติดตั้งเครื่องมือแพทยตามความเหมาะสม 

 2.2 )   ถาขอตกลงกับลูกคาอนุญาตใหการติดตั้งดําเนินการโดยบุคคลอื่น  ผูผลิตตอง

มีขอกาํหนดในการติดตั้งและทวนสอบความถูกตองที่เปนเอกสารมอบให 

 2.3 )   ผูผลิตตองจัดเก็บบันทกึการติดตัง้และการทวนสอบ 

                ( 3 )   กิจกรรมการบริการ ( ถามี ) 

 3.1 )   ผูผลิตตองจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการบริการ 

ขั้นตอนในการวัดที่อางอิงได และวัสดุอางอิง (ถาม)ี  เพื่อดําเนินการบรกิาร

และทวนสอบวา ผูผลิตสามารถใหการบริการดังกลาวได 

 3.2 )   ผูผลิตตองจัดเก็บบันทกึของกิจกรรมการบริการ  

ขอ  17.     การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตและการบริการ 

               ( 1 )   ในกรณีทีไ่มสามารถทวนสอบผลิตภัณฑไดจากการเฝาติดตามหรือการวัด  ผูผลิตตอง

ตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตและการบริการ  โดยกําหนดเกณฑ

สําหรับการทบทวนและอนมุัติกระบวนการ  เครื่องมือ เคร่ืองจักรที่ใช รวมทั้งบุคลากร

ที่ทาํงานในกระบวนการนั้นๆ  เพ่ือใหมั่นใจวาผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด 
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  ( 2 )  ผูผลิตตองจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการตรวจสอบ

ความถกูตองของกระบวนการทําใหปราศจากเชื้อ และตองดําเนินการตรวจสอบ

ความถกูตองกอนนาํกระบวนการดังกลาวไปใช 

  ( 3 )  ผูผลิตตองจัดเก็บบันทกึผลการตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลติและ  

การบริการ  รวมทั้งกระบวนการทาํใหปราศจากเชื้อ 

ขอ  18.     การชี้บงและการสอบกลับได 

 ( 1 )    ผูผลิตตองชี้บงผลิตภัณฑและสถานะการตรวจสอบของผลิตภัณฑดวยวธิีการที่

เหมาะสมตลอดกระบวนการผลิต  โดยจัดทําเปนเอกสารมาตรฐานสาํหรับวิธกีาร

ปฏิบัติงานเกี่ยวกับการชี้บงผลิตภัณฑและสถานะการตรวจสอบของผลิตภัณฑ 

 ( 2 )    ผูผลิตตองจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการสอบกลับ  

ได ซ่ึงตองระบุขอบเขตของการสอบกลับไดของผลิตภัณฑและตองบันทึกการชี้บง 

ของผลิตภัณฑแตละรุนที่ผลิต 

 ( 3 )    กรณีเครื่องมือแพทยฝงในท่ีมกีําลังและเครื่องมือแพทยฝงใน ผูผลิตตองกําหนด

บันทกึในการสอบกลับได ซ่ึงรวมถึงบันทกึของสวนประกอบทั้งหมด วัสดุ และ

สภาพแวดลอมในการทํางาน  

ขอ  19.     ทรัพยสินของลูกคา (ถาม)ี 

                 ผูผลิตตองมีการตรวจสอบ จัดเก็บ และดูแลทรัพยสินของลูกคา กรณีทีท่รัพยสินของลูกคา

สูญหาย เสียหายหรือไมเหมาะสมตอการใชงาน  ผูผลิตตองรายงานใหลูกคาทราบและจัดเก็บบนัทกึไว 

ขอ  20.    การเก็บรักษาผลิตภัณฑ 

                ผูผลิตตองจัดทําเอกสารมาตรฐานสาํหรับวิธีการปฏิบัติงานเกี่ยวกบัการเกบ็รักษาผลิตภัณฑ

ใหเปนไปตามขอกําหนด  

ขอ  21.      การควบคุมเคร่ืองมือที่ใชในการตรวจสอบและทดสอบ ( Control of inspection and 

testing devices ) 

          ( 1 )  ผูผลิตตองจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการควบคุม

เครื่องมือที่ใชในการตรวจสอบและทดสอบ  ควบคุมดูแลรักษาเครื่องมือที่ใชในการ

ตรวจสอบและทดสอบเพื่อใหมั่นใจวาเครื่องมือที่ใชในการตรวจสอบและทดสอบ

ดังกลาวยังมีความเหมาะสมกับการใชงาน โดยการสอบเทียบหรือการทวนสอบตาม

ความจาํเปน  
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          ( 2 )  ผูผลิตตองดําเนินการแกไข รวมทั้งประเมินและบันทึกความถูกตองของผลการ

ตรวจสอบและทดสอบที่ผานมา  เมื่อพบวาเครื่องมือที่ใชในการตรวจสอบและทดสอบ

ไมเปนไปตามขอกําหนด 
 

หมวดที่  5 
การตรวจสอบ  การทดสอบ และการแกไข (Inspection, Testing and Corrective action) 

ขอ  22.    การตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ  ( Inspection and testing of product ) 

  ( 1 )   ผูผลิตตองจัดทําแผนการตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ  

  ( 2 )   ผูผลิตตองตรวจสอบผลิตภัณฑตามวิธีการตรวจสอบและทดสอบที่ไดวางแผนไว    

เพ่ือใหมั่นใจวาผลิตภัณฑนัน้เปนไปตามขอกําหนด 

    ( 3 )   ผูผลิตตองจัดเก็บบันทกึผลการตรวจสอบและการทดสอบผลติภัณฑ   สําหรับ 

              เครื่องมือแพทยฝงในที่มีกาํลังและเครื่องมือแพทยฝงใน   ผูผลิตตองจัดทําบนัทกึที่

ระบุผูตรวจสอบและทดสอบดวย 

ขอ  23.    การตรวจติดตามภายใน  ( Internal audit ) 

    ( 1 )    ผูผลิตตองจัดทําแผนการตรวจตดิตามภายใน โดยกําหนดเกณฑการตรวจติดตาม  

ขอบเขต ความถี่ และวิธีการ   เพื่อติดตามวาระบบการบริหารงานคุณภาพเปนไป

ตามขอกําหนด  มีการนําไปปฏิบัติ และคงรักษาระบบไวอยางมีประสิทธิภาพ  

แผนการตรวจติดตามภายในดังกลาว  ตองพิจารณาตามสถานะ ความสําคัญของ

กระบวนการ และพื้นที่ซ่ึงจะตรวจสอบ รวมทั้งผลการตรวจครั้งกอน 

    ( 2 )    ผูผลิตตองจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธกีารปฎิบัติงานเกี่ยวกับความรับผิดชอบ

และขอกาํหนด  ในการวางแผนดาํเนินการตรวจ  รายงานผลการตรวจ  และการ

จัดเก็บบันทึกการตรวจติดตามภายใน 

ขอ  24.   การควบคุมผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ( Control of nonconforming product ) 

     ( 1 )  ผูผลิตตองจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธกีารปฏิบัติงานเกี่ยวกับการควบคุม 

              ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกาํหนด  เพ่ือปองกันการนําไปใชหรือการสงมอบโดย 

              ไมต้ังใจ  โดยกําหนดผูรับผิดชอบ  และอํานาจหนาที่ในการจัดการกับผลิตภัณฑที่ไม

เปนไปตามขอกําหนดนัน้  รวมถึงการชี้บง คัดแยก และการดําเนินการกับผลิตภัณฑ

ที่ไมเปนไปตามขอกาํหนด 

                  ( 2 )  ผูผลิตตองจัดเก็บบันทึกผลการดําเนนิการกบัผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกาํหนด 

                  ( 3 )  ในกรณีทีพ่บวาผลิตภัณฑหลังการสงมอบหรือใชงานแลวไมเปนไปตามขอกาํหนด   

                           ผูผลิตตองดําเนินการแกไขใหเหมาะสมกับผลกระทบที่เกิดขึน้ หรืออาจเกิดขึ้น 
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      ( 4 )  กรณีผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดสามารถนาํกลับไปทําใหมเพื่อใหเปนไป

ตามขอกําหนด ผูผลิตตองจัดทําเอกสารมาตรฐานสาํหรับวิธีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับ

การนาํกลับไปทําใหม  ซ่ึงตองไดรับการอนมุัติจากผูมีอาํนาจเชนเดียวกับมาตรฐาน

สําหรับวธิีการปฏิบัติงานเดิม 

ขอ  25.   การปฏิบัติการแกไข ( Corrective  action )    

              ผูผลิตตองจัดทําเอกสารมาตรฐานสําหรับวิธกีารปฏิบัติงานเกี่ยวกับการปฏบิัติการแกไขสิง่ที่

ไมเปนไปตามขอกําหนด โดยระบุส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพ เชน 

ผลิตภัณฑ กระบวนการ ขอรองเรียนจากลูกคา เปนตน  การหาสาเหตุส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

การกําหนดและดําเนินการปฏิบัติการแกไขสิ่งทีไ่มเปนไปตามขอกําหนดรวมทั้งติดตามการแกไขใหมี

ประสิทธิผลเพ่ือไมใหเกิดขึน้ซ้ํา และบันทกึผลการปฏิบัติการแกไขดังกลาวไวเปนลายลักษณอักษร 

 

 

      ประกาศ  ณ  วันที่  27  มิ.ย. 2548 

 

       นรังสันต    พีรกิจ 

             (นายนรังสันต     พีรกิจ) 

      รองเลขาธิการ  ปฏิบัติราชการแทน 
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