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โครงการใหค้ าปรึกษา  
มาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ส าหรับเคร่ืองมอืแพทย ์ 

ISO 13485 : 2016 
 

  
  
  

    โดยโดย  
  
  
 
 

ฝ่ายบริการใหค้ าปรึกษาและบริหารเครือข่าย 
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โครงการให้ค าปรึกษามาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ส าหรับเครื่องมือแพทย์  

ISO 13485 : 2016 
1. หลักการและเหตผุล 
มาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ส าหรับเครื่องมือแพทย์  ISO 13485 : 2016  คือ มาตรฐานพื้นฐานส าหรับผู้ผลิต ผู้น าเข้า 
ผู้ให้บริการ เกี่ยวกับอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ โดยมุ่งเน้นให้องค์กรที่ต้องการมีระบบการบริหารคุณภาพที่ดี เพื่อปรับปรุง
กระบวนการท างานภายในให้มีประสิทธิผล และแสดงความสามารถในการส่งมอบสินค้าและบริการที่มีความปลอดภัยและ
ประสิทธิผลสูง ประกอบด้วย 8 ข้อก าหนด ดังนี้ 
  Clause 0. Introduction 
  Clause 1.Scope 
  Clause 2. Normative References 
  Clause 3.Terms and definitions 
  Clause 4.Quality management system 
  Clause 5.Management responsibility 
  Clause 6.Resource management 
  Clause 7.Product realization 
  Clause 8.Measurement, analysis and improvement 
2. วัตถุประสงค ์

1. เพื่อให้องค์กรมีการปฏิบัติและธ ารงค์รักษาไดส้อดคล้องกับระบบบริหารคุณภาพส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ 
ISO 13485 

2. ช่วยสร้างความรู้ความเข้าใจ ความตระหนักในข้อก าหนดของระบบบริหารคุณภาพส าหรับเคร่ืองมือ
แพทย์ ISO 13485 

3. เพื่อให้องค์กรมีระบบการตรวจติดตามปัญหา ข้อบกพร่อง และสามารถสอบย้อนกลับถึงสาเหตุของปัญหา 
ให้แก้ไขและป้องกันการเกิดซ้ าได้อย่างมีประสิทธิผล 

4. เพื่อให้สามารถปฏิบัติไดส้อดคลอ้งตามข้อบังคับ ข้อกฎหมาย และรายงานสู่หน่วยงานก ากับดูแล
เครื่องมือ 

3. กลุ่มเป้าหมาย 
     อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ , ผู้ประกอบการธุรกิจเคร่ืองมือแพทย์ (ครอบคลุมตั้งแต่ ออกแบบพัฒนา, การผลิต, 
ติดตั้ง, ตัวแทนการจัดจ าหนา่ย และตัวแทนหลงัการขาย) 
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4.ขอบข่ายการด าเนินการ 
 
 บริการให้ค าปรึกษาการจัดท าระบบบริหารคุณภาพ ISO 13485:2016 ส าหรับสถานประกอบการ มีขั้นตอนดังนี้ 

1. การทบทวนความสอดคล้องตามข้อก าหนด ISO 13485:2016 (Initial Review)  ( 1 วัน) 

2. การฝึกอบรม หลักสูตรการตีความข้อก าหนด ISO 13485:2016 ( 1 วัน) 

3. การฝึกอบรมเชิงปฏิบัติการ หลักสูตรการจัดการความเสี่ยง ISO14971:2019 (Risk Management) (2 วัน) 

4. การจัดท าเอกสารระบบคุณภาพ (3 วัน) 

5. การฝึกอบรมเชิงปฏิบัติการ หลักสูตรผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO19011:2018 (Internal Quality 

Auditor) ( 1วัน) 

6. การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Quality Audit) (3 วัน) 

7. การตรวจประเมินเบื้องต้นเพื่อเตรียมความพร้อม (Pre Audit) ( 1 วัน) 

6. สถานที่ให้บริการ 
               สถานประกอบการ อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ , ผู้ประกอบการธุรกิจเครื่องมือแพทย์ (ครอบคลุมตั้งแต่ 
ออกแบบพัฒนา, การผลิต, ติดตั้ง, ตัวแทนการจัดจ าหน่าย และตัวแทนหลังการขาย) 
 

7. ที่ปรึกษาที่ให้บริการ 
 ผู้เชี่ยวชาญมาตรฐานระบบการจัดการ เครือข่ายสมาคมส่งเสริมเทคโนโลยี(ไทย-ญี่ปุ่น)  
 
8. ติดต่อประสานงานและการติดตามงาน 
 คุณพณิตา จงเจริญชัยพร                              ฝ่ายบริการให้ค าปรึกษา และบริหารเครือข่าย 
 โทรศัพท์ 0 2-7173000-29 ต่อ 629                โทรสาร  0 2-719 9489 90 
             E-mail address: panita@tpa.or.th 
 

9.  อัตราค่าบริการ 
อัตราค่าบริการรวม 240,000 – 360,000 บาท / 12-18 วัน ราคานี้ยังไม่รวมภาษีมูลค่าเพ่ิม 

เงื่อนไขการช าระเงิน บริษทัฯ จะต้องช าระเป็นงวดโดยแบ่งช าระเป็น 3 งวด ดังนี้ 
             งวดที่ 1 ช าระหลังจากลงนามในสัญญาทันที  72,000 – 108,000 บาท  

-     ค่าใช้จ่ายในการเตรียมการเพื่อเริ่มด าเนินการ  47,000 – 83,000 บาท  
      ค่าใช้จ่ายส่วนนี้จะไม่คืนกรณีที่บริษัทยกเลิกสัญญา 
-     ค่าบริการให้ค าปรึกษา    25,000 บาท 

  งวดที่ 2  จ านวน  96,000 – 144,000  บาท   เมื่อบริการให้ค าปรึกษาครบ  3 หรือ 5 คร้ัง 
  งวดที่ 3  จ านวน  72,000 – 108,000  บาท   เมื่อบริการให้ค าปรึกษาครบ  8 หรือ 12 คร้ัง 
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10. เง่ือนไขเบื้องต้นในการให้ค าปรึกษา 

1. ผู้บริหารระดับสูงต้องมีค ามั่นสัญญาในการด าเนินกิจกรรม 
2. ผู้บริหารระดับสงูต้องมีความสามารถในการสั่งการและสอนผูใ้ต้บังคับบัญชาได้ และจะต้องก าหนดผู้ประสานงานรับผดิชอบ

โครงการ 
3. บริษัทฯ จะต้องให้ความร่วมมือในการเปิดเผยข้อมูลโดยไม่ปิดบัง และจัดท ารายงานเพ่ือประโยชน์ต่อบริษัทฯ เอง 
4. สมาคมฯจะเก็บข้อมูลของบริษัทเป็นความลับ และไม่น าข้อมูลอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับการด าเนินกิจกรรมการให้ค าปรึกษาไป

เปิดเผยต่อบุคคลที่ 3 โดยไม่ได้รับความยินยอมของบริษัทฯ 
5. ภายหลังการให้ค าปรึกษาสมาคมฯ  สามารถน าข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการเป็นกรณีศึกษา เพื่อขยายผลสู่

อุตสาหกรรมไทยอันเป็นประโยชน์ต่อส่วนรวมและประเทศชาติ โดยไม่มีข้อมูลด้านอื่นๆ หรือข้อมูลความลับที่ไม่เกี่ยวข้อง
กับการด าเนินกิจกรรมให้ค าปรึกษาไปเผยแพร่ 

6. หากการด าเนินโครงการเกิดปัญหาหรือล่าช้ากว่าแผนงานทางสมาคมฯ สามารถติดต่อโดยตรงกับผู้บริหารสูงสุดเพื่อแก้ไข
ปัญหา  และผลักดันโครงการให้บรรลุตามเป้าหมาย 

 
     

ผู้เสนอโครงการ :       
 
 ลงชื่อ……………………………………  

           (นางสาวพณิตา จงเจริญชัยพร) 
                                                                    ฝ่ายบริการให้ค าปรึกษาและบริหารเครือข่าย 

ผู้อนุมัติโครงการ :   
 

 ลงชื่อ…………………………………………  
          (นายนครินทร์ หอมดี) 

       รักษาการผู้จัดการฝ่ายบริการให้ค าปรึกษา และบริหารเครือข่าย 
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ใบแจ้งยืนยัน โครงการให้ค าปรึกษามาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ 
 ส าหรับเครื่องมือแพทย์ ISO 13485 : 2016 

 

ข้าพเจ้านาย/นาง/นางสาว………..………….......................................................…………………………………………………………………..… 
ตัวแทนบริษัท/หน่วยงาน…………………………………………………………………………………………………………………………..……..…………. 
ที่อยู่………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………..…………………………………………………………………………………………………………………...รหัสไปรษณีย…์……..………………….... 
โทรศัพท…์……….……………………………ต่อ……………..….…โทรสาร……………..…………………. 

 
 ขอแจ้งยืนยันเข้าร่วมโครงการให้ค าปรึกษา ของสมาคมส่งเสริมเทคโนโลยี (ไทย-ญี่ปุ่น)  และต้องการให้ทาง สมาคมฯ 

ด าเนินการดังนี้  
1………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………… 
2………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
3……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
4………….……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

 
 ปฏิเสธการเข้าร่วมโครงการให้ค าปรึกษา ของสมาคมส่งเสริมเทคโนโลยี (ไทย-ญี่ปุ่น)   

 
กรุณาระบุชื่อผู้ลงนามในสัญญา 
1.  ผู้มีอ านาจลงนาม    ช่ือ- สกุล…………………………………………………..…………………ต าแหน่ง………..………..……………………….…  
E-mail address ………………………………………………………………………….…….. โทรศัพท์มือถือ ...................................................... 

     2.  พยานลงนามในสัญญา ช่ือ- สกุล…………………………………………………………….….ต าแหน่ง……………..……..……………….….……… 
 E-mail address ………………………………………………………………………..…………โทรศัพท์มือถือ .................................................. 

   ผู้ประสานงานโครงการ ชื่อ – สกลุ.................................................................................................................................................... 
โทรศัพท…์……….………………………………………………………………ต่อ……………..….…โทรสาร……………..………….......………. 
E-mail address ……………………………….……………….……….. โทรศัพท์มือถือ ................................................................ 

     
              จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ 
 
       

              ลงช่ือ………………………………………………………. 
                             (……………………………………) 
                                                       ผู้มีอ านาจลงนาม 

 
 

 

 

ประทบัตรา 
บริษัท 

ฝ่ายบริการให้ค าปรึกษา และบริหารเครือข่าย (พณิตา) อีเมล panita@tpa.or.th, โทร 02-717-3000 ต่อ 629 

mailto:panita@tpa.or.th,%20โทร

