
ISO 13485
ระบบบริหารงานคุณภาพสำาหรับเครื่องมือแพทย์ 
(Medical Devices - Quality Management System: MDMS)   

เครื่องมือแพทย์เป็นสิ่งจ�ำเป็นส�ำหรับกำรวินิจฉัยโรค กำรป้องกันและกำรบ�ำบัดดูแลโรคภัยไข้เจ็บหรือภำวะทำงกำร
แพทย์อื่นๆ และมีควำมหลำกหลำยแตกต่ำงกัน 

คุณภำพและควำมปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์เป็นสิ่งส�ำคัญและไม่สำมำรถต่อรองได้  ข้อก�ำหนดกฎหมำยจึงจ�ำเป็นต้องเพิ่มควำมเข้มงวดขึ้น
ตลอดวฏัจกัรชวีติของเครือ่งมอืแพทย์  รวมทัง้กำรบรกิำรและกำรส่งมอบ ดงันัน้ภำคอตุสำหกรรมเครือ่งมือแพทย์จงึยิง่มคีวำมจ�ำเป็นในกำรแสดงถงึ
กระบวนกำรบริหำรจัดกำรคุณภำพ

กำรจะท�ำให้บรรลุเป้ำหมำยด้ำนคุณภำพและควำมปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ องค์กรต้องมีระบบกำรบริหำรจัดกำรด้ำนคุณภำพและ         
ควำมปลอดภัยในทุกขั้นตอนของกระบวนกำรที่เกี่ยวข้อง รวมถึงมีกำรจัดกำรควำมเส่ียงและกำรตัดสินใจบนพื้นฐำนควำมเสี่ยงที่เก่ียวข้องกับควำม
ปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์



SERVICE
การบริการของ สรอ.

ประโยชน์ของมาตรฐาน
ระบบบริหารงานคุณภาพสำาหรับเครื่องมือแพทย์
• แสดงถึงความสามารถขององค์กรในการส่งมอบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์และบริการที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และเป็นไปตามข้อกำาหนด          

ของกฎระเบียบและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  

• เป็นเครื่องมือในการจัดการความเสี่ยงอย่างเป็นระบบและมีประสิทธิผล

• เพิ่มสมรรถนะในการดำาเนินการต่างๆ เช่น ยอดขาย  ระยะเวลาในการทำาให้ผลิตภัณฑ์เป็นที่ยอมรับ  การลดต้นทุนการผลิต การใช้ทรัพยากร 

• สร้างความศรัทธา ความเชื่อมั่น และเพิ่มความพึงพอใจของลูกค้าและผู้ใช้งาน

• เพิ่มความสามารถในการแข่งขัน

 

• การตรวจประเมินและการรับรอง (Certification) มาตรฐานระบบบริหารงาน
คุณภาพสำาหรับเครื่องมือแพทย์     
ติดต่อคุณนัคมน/ คุณศรัณยำ/ คุณพัทธ์/ คุณศรำวดี    
โทรศัพท์ 02-6171727 ต่อ 308/ 312/ 321/ 303   
Email: nakkamon@masci.or.th, sarunya@masci.or.th, 
pat@masci.or.th, sarawadee@masci.or.th

• การตรวจ (Inspection) และการพัฒนามาตรฐานและเกณฑ์ต่างๆ  
ที่เกี่ยวข้องกับมาตรฐานระบบบริหารงานคุณภาพสำาหรับเครื่องมือแพทย์ 
ติดต่อคุณทัชชะพงศ์/ คุณสุจินดำ      
โทรศัพท์ 02-6171727 ต่อ 207/ 209    
Email: tadchapong@masci.or.th, sujinda@masci.or.th 

• การให้บริการฝึกอบรมมาตรฐานระบบบริหารงานคุณภาพ  
สำาหรับเครื่องมือแพทย์      
ติดต่อคุณศิณีนำฐ/คุณจรัสศรี/คุณสภำพร     
โทรศัพท์ 02-6171727 ต่อ 801-803    
Email: Sineenart@masci.or.th, jaratsri@masci.or.th,  
supaporn@masci.or.th

• การให้บริการข้อมูลและองค์ความรู้ที่เกี่ยวกับมาตรฐานระบบบริหารงาน
คุณภาพสำาหรับเครื่องมือแพทย์     
ติดต่อคุณทัชชะพงศ์/ คุณสุจินดำ      
โทรศัพท์ 02-6171727 ต่อ 207/ 209    
Email: tadchapong@masci.or.th, sujinda@masci.or.th 

ISO 13485:2016 ระบบบรหิำรงำนคณุภำพส�ำหรบัเคร่ืองมอืแพทย์ (Medical Devices - Quality Management 
System: MDMS) เป็นมำตรฐำนข้อก�ำหนดระบบบริหำรงำนคุณภำพส�ำหรับอุตสำหกรรมเครื่องมือแพทย์ ที่ประยุกต์
ใช้ได้กับทุกองค์กรตลอดวัฏจักรชีวิตของเครื่องมือแพทย์ ตั้งแต่กำรเริ่มต้นกำรผลิต กำรจัดเก็บ กำรกระจำย กำรติดตั้ง        
กำรบริกำร  กำรไม่ใช้งำน กำรก�ำจัด และบริกำรที่เกี่ยวข้อง เช่น กำรสนับสนุนทำงเทคนิค นอกจำกนี้ ยังประยุกต์ใช้ได้
กับผู้จัดหำภำยนอก เช่น วัตถุดิบ ส่วนประกอบ กำรบริกำรฆ่ำเชื้อ กำรบริกำรสอบเทียบ กำรบริกำรขนส่ง กำรบริกำร
ซ่อมบ�ำรุง เป็นต้น เพ่ือให้มั่นใจว่ำองค์กรมีกำรด�ำเนินกำรเป็นไปตำมข้อก�ำหนดของลูกค้ำ และข้อก�ำหนดกฎหมำยและ
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง


