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การทําเอกสารระบบคุณภาพ
หัวขอในการบรรยาย

• ระบบคุณภาพคืออะไร
• ทําไมระบบงานตองเปนลายลักษณอักษร
• เอกสาร คือ อะไร
• การจัดทําเอกสาร
• สิ่งทีต่องจัดทําเปนเอกสาร ตามหลักเกณฑและวิธีการทีด่ีในการผลิตเครื่องมือแพทย

พ.ศ. 2548
• บันทกึที่จําเปน ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดใีนการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548
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ระบบคุณภาพ คือ อะไร
ระบบคุณภาพ (quality system)

หมายถึง  ระบบอันประกอบดวย  โครงสรางการจัดองคกร การ
กําหนดอํานาจหนาที่ และความรับผิดชอบของบคุลากร ระเบยีบ 
วิธีการปฏิบตัิงาน กระบวนการผลิต กระบวนการปฏิบตัิงาน ตลอด
จนทรพัยากรและขอมูลที่เกี่ยวของเพื่อใชในการอํานวยใหการ บรหิาร
งานคุณภาพเปนรูปธรรมและบรรลุวัตถุประสงคของผูผลิต

อางอิง : หลักเกณฑและวิธีการทีด่ีในการผลิตเครื่องมอืแพทย พ.ศ. 2548
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เอกสาร คือ อะไร
เอกสาร (document)
หมายถึง เอกสารที่จดัทําขึ้นเปนลายลักษณอักษรที่เกีย่วของกับ
การบริหารงานคุณภาพ  และรวมถึงการจดัเกบ็บันทึก ตางๆ ไว
เปนหลกัฐาน เพือ่เปนเอกสารอางองิตอไป  ทั้งนีเ้อกสารอาจอยูใน
รูปแบบ หรือ สื่อประเภทตางๆ ได

อางอิง : หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครือ่งมอืแพทย พ.ศ. 2548
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เอกสาร คือ อะไร
เอกสารควบคมุการปฏิบัติงานเอกสารควบคมุการปฏิบัติงาน  กับกับ  บันทึกแตกตางกนัอยางไรบันทึกแตกตางกนัอยางไร

ปจจุบันปจจุบันอดีตอดีต อนาคตอนาคต

บันทึกบันทึก
recordrecord

เอกสารควบคมุเอกสารควบคมุ
การปฏิบัติงานการปฏิบัติงาน
documentdocument
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เอกสารอาจอยูในรูปของสือ่ตาง ๆ

• กระดาษ
• เทปบนัทึก
• แผนดสิก

• รูปภาพ
• ตวัอยางตนแบบ (Master
     Sample, Limit Sample)
• ผลติภัณฑตวัอยาง 

เอกสาร คือ อะไร



Page 7 of 36
International Quality Excellence Co., Ltd.International Quality Excellence Co., Ltd.

 ทําไมระบบงานตองเปนลายลักษณอักษร
• เปนแนวทางการปฏิบตัิ
• สามารถสอบกลับ (Traceable) ได

• เปนหลักฐานการทํางาน

• ดําเนินงานบรรลุไดตามความตองการของลูกคา
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• เปนขอมูลสําหรับการบริหารจัดการ

• เปนขอมูลของการประเมินประสทิธิภาพของระบบคณุภาพ

• เปนโครงสรางสําหรับการปรับปรุง

• บรรลุถงึการพัฒนาคณุภาพ

 ทําไมระบบงานตองเปนลายลักษณอักษร
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• สรางความมั่นใจใหกับผูที่มีสวนไดสวนเสีย
     (Interested Party)

• ดํารงไวซึ่งความรู

• ใชเปนสื่อสําหรับการฝกอบรมที่เหมาะสม

• ทําใหเกิดการแลกเปลี่ยนเทคโนโลยี

 ทําไมระบบงานตองเปนลายลักษณอักษร
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การจดัทําเอกสาร
หมวดที่ 1  ระบบการบรหิารงานคุณภาพ (Quality management system)
ขอ 2  ขอกําหนดทั่วไป (General requirements)
      ผูผลิตตองจัดทําเอกสารระบบการบรหิารงานคุณภาพในการผลิต

เครื่องมอืแพทย  โดยมกีารกําหนดลําดับขั้นตอนของ กระบวนการที่จํา
เปน  และนําระบบการบริหารงานคุณภาพไป ปฏิบัตอิยางตอเนื่อง  เพื่อให
สามารถดําเนินการผลิตเครือ่งมอื แพทยไดตามหลักเกณฑและวิธีการที่
ดีในการผลิตเครือ่งมอื แพทย

อางอิง : หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครือ่งมอืแพทย พ.ศ. 2548
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การจดัทําเอกสาร

   มาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบตัิงาน
    (Standard Operating Procedure : SOP)

หมายถึง เอกสารที่ผูผลติไดจดัทําเปนลายลกัษณอกัษร  และ
แสดงถึงขั้นตอน  ขอกําหนด  ลําดบัขั้นการทํางาน  วิธกีารตางๆ  
เพื่อใหปฏบิัตงิานในกจิกรรมแตละเรื่องไดอยางถูกตอง  และให
หมายความรวมถึง  ขั้นตอนการดําเนนิงาน (procedure) และ วิธี
การปฏิบตังิาน (work instruction)

                 อางอิง : หลักเกณฑและวิธีการทีด่ีในการผลิตเครื่องมอืแพทย พ.ศ. 2548
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การจดัทําเอกสาร

• เอกสารระดับนโยบายองคกร เชน นโยบาย
   วัตถุประสงค โครงสรางองคกร ฯลฯ

• ขั้นตอนการดําเนินงาน
   (Procedure)

• วิธีการปฏิบัติงาน
   (Work Instruction)
• เอกสารภายนอกทีใ่ชอางอิง, Spec
   แบบฟอรม, มาตรฐานตางๆ

II

IIII

IIIIII

IVIV

SOPSOP



Page 13 of 36
International Quality Excellence Co., Ltd.International Quality Excellence Co., Ltd.

การจดัทําเอกสาร

Procedure
• อธบิายวาใคร ทําอะไร
อยางไร  เมื่อใด  ทีไ่หน
(4W 1H)

• ใหภาพการทํางานภายใน
แผนก  และจดุเชื่อมโยง
ระหวางแผนกที่เกีย่วของ
กบักจิกรรมที่ระบใุน
เอกสาร

Work instruction
• กําหนดในรายละเอยีดวางาน
หรอื กจิกรรมนั้นๆ ถกูปฏิบัติ
อยางไร (ใคร   ทําอะไร
อยางไร)

• เกี่ยวของกบัผลติภัณฑ,
อปุกรณ, เครือ่งมือ, การ
ทดสอบ, เทคนิคการผลติ  ที่
เปนเรือ่งเฉพาะ

ความแตกตางของความแตกตางของ  Procedure Procedure กบักบั  Work instructionWork instruction
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การจดัทําเอกสาร
 เอกสารอืน่ๆ
• แผนภาพแสดงกระบวนการ (Process map/ Process flow)
• แผนคุณภาพ (Quality plan)
• เกณฑมาตรฐาน (Specification)
• แบบงาน (Drawing)
• แนวทางการปฏิบัติ (Guidelines)
• แผน / ตารางการผลิต (Production schedules)
• รายชื่อผูขายที่ไดรับการอนมุัติ (Approved supplier lists)
• อื่น ๆ
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• ผูจัดการคุณภาพ ?
Quality Manager

• กรรมการผูจัดการ ?
Managing director

• ทีป่รึกษา ?
Consultant

• เจาของกระบวนการ ?
Process owner

การจดัทําเอกสาร
ใครควรเขียนเอกสารใครควรเขียนเอกสาร ? ?
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การจดัทําเอกสาร
 ความรบัผิดชอบสําหรบัการพัฒนาระบบ

เจาของกระบวนการ

  รบัผิดชอบโดยรวมตอกระบวนการ

 ตองประสานงาน/ ขอความเห็นชอบ

 รบัผิดชอบตอการเตรยีม

รบัผิดชอบการแกไข
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การจัดทําเอกสาร
 ขั้นตอนการดาํเนนิงาน (Procedure)

อาจเริ่มโดยการจัดทํา แผนผังกระบวนการ
(Flow diagram) เพื่อ

 สรางความเขาใจกระบวนการ
ทําใหเห็นความสมัพันธของผูที่เกี่ยวของกับกระบวนการ
เปนพื้นฐานของการเขียนขั้นตอนการดําเนนิงาน

(Procedure)
บงชี้จุดที่ตองปรับปรุง
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การจดัทําเอกสาร
 แผนผังกระบวนการ (Flow diagram)

ตัวอยางสัญลักษณ

จุดเริ่มตนจุดเริ่มตน /  / 
สิ้นสุดกระบวนการสิ้นสุดกระบวนการ

กระบวนการปกติกระบวนการปกติ

จุดเชื่อมตอจุดเชื่อมตอ
กระบวนการกระบวนการ

กระบวนการที่กระบวนการที่
ตองตดัสินใจตองตดัสินใจ

เอกสารเอกสาร

ลูกศรแสดงทิศทางลูกศรแสดงทิศทาง
ของกระบวนการของกระบวนการ
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• ตกลงจดุเริ่มตน / จุดสิ้นสุด
• เตรียมรางแผนผัง
• จดัแบงความรับผิดชอบ
• พิจารณาอะไร.....ถา....?
• บงชี้ทิศทางของกระบวน

การ

การจัดทําเอกสาร
 แผนผงักระบวนการ (Flow diagram)

• ไมมีวงปด
• ทบทวนกบัผูที่เกี่ยวของ
• พิจารณาระบบ

– เปลี่ยนแปลง
– คงไว
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การจัดทําเอกสาร
 ขั้นตอนการดาํเนนิงาน (Procedure)

 พิจารณากําหนด
รูปแบบ

 โครงสราง
(องคประกอบของเอกสาร)

สัญลกัษณ

ทําลงในกระดาษ หรือ เผยแพร
      ผานทางคอมพิวเตอร

  ใครเปนผูทบทวน  ใครเปนผูอนมุตัิ

  รูปแบบของสถานะของการ
     เปลีย่นแปลงที่อยูบนเอกสาร
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การจดัทําเอกสาร
 ขั้นตอนการดําเนนิงาน (Procedure)

ขอแนะนําเกี่ยวกับองคประกอบของเอกสาร
•  วัตถุประสงค
   (Proposal)
•  ขอบเขต
   (Scope)
•  เอกสารอางอิง (อาจมี)
   (Reference)
•  นิยาม (อาจมี)
   (Definition)

•  ผูรับผิดชอบ (อาจมี) 
   (Responsibility)
•  ขั้นตอนการดําเนินงาน 
    (Procedure)
•  เอกสารแนบ (อาจมี)
    (Attachment)
•  บันทึก 
    (Record)
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การจัดทําเอกสาร
 ขั้นตอนการดาํเนนิงาน (Procedure)

การเขียนเอกสาร (ทุกประเภท) ตอง

• งายตอการใชงาน
• สามารถเขาใจได
• ใหขอมูลที่พอเพียง
• เขียนอยางมืออาชีพ
• ตรงตามความตองการของผูใช

• ถูกตอง
• กระชับ
• ชัดเจน
• ตรงประเด็น
• เนนในสิ่งที่ควรเนน
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การจัดทําเอกสาร
การจัดทําเอกสารขั้นตอนการดําเนินงาน (Procedure) ตอง

• ครอบคลุมทุกกจิกรรมทีเ่กี่ยวของ
• สอดคลองกับมาตรฐาน
• ครอบคลุมจุดเชื่อมตอกระบวนการที่สัมพันธกนั (Interfacing)
• เหมาะสมตอการนําไปปฏิบัติ
• ปฏิบัติไดจริง
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สิ่งที่ตองจัดทําเปนเอกสาร
ตามหลักเกณฑและวธิกีารที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548

• นโยบายคุณภาพ (หมวด 2 ขอ 4 (1))
• วัตถุประสงคดานคุณภาพ (หมวด 2 ขอ 5)
• เอกสารระบอุํานาจหนาที่ความรับผิดชอบ (หมวด 2 ขอ 6)
• ขอกําหนดการซอมบํารุงโครงสรางพื้นฐาน (หมวด 3 ขอ 9 (2))
• ขอกําหนดดานสุขอนามัย  ความสะอาด  การแตงกายของบคุลากรที่ตอง

สัมผัสผลิตภัณฑ หรือ สภาพแวดลอมมผีลตอคุณภาพของผลิตภัณฑ (หมวด 3
     ขอ 10 (2))
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สิ่งที่ตองจัดทําเปนเอกสาร
ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548

• ขอกําหนดปจจัยทางสภาพแวดลอม   และ มาตรฐานการปฏบิตัิเพื่อเฝ า
ระวังติดตาม  และควบคุมปจจัยของสภาพแวดลอมที่มผีลตอคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ (หมวด 3 ขอ 10 (3))

• เอกสารการเตรยีมการพเิศษเพือ่ควบคุมการปนเปอน หรือ ผลิตภัณฑที่
มแีนวโนมวาจะปนเปอน (หมวด 3 ขอ 10 (5)) (กรณีจําเปน)

• ขอกําหนดของผลิตภัณฑที่ใชเปนเกณฑในการควบคุมคุณภาพ
• (หมวด 4 ขอ 11)
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สิ่งที่ตองจัดทําเปนเอกสาร
ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548

• เอกสารแสดงขั้นตอนการผลิตเครื่องมอืแพทย (หมวด 4 ขอ 15 (1))
• มาตรฐานวธิีปฏิบัตงิานทีจ่ําเปนพรอมระบสุภาวะการควบคุม   (หมวด 4 ขอ 15 (1))
• ขอกําหนดการควบคุมความสะอาดของผลติภณัฑและการปองกนัการปนเปอน

(หมวด 4 ขอ 16 (1))
• ขอกําหนดเกณฑการยอมรับในการตดิตั้งและการทวนสอบการตดิตั้งเครื่องมอืแพทย

(หมวด 4 ขอ 16  (2)  2.1)) (ถาม)ี
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สิ่งที่ตองจัดทําเปนเอกสาร
ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548

• มาตรฐานวธิีปฏิบัตงิานเกี่ยวกับการบริการ  ขั้นตอนในการวดัทีอ่างอิงได  และวสัดุ
อางอิง  (หมวด 4 ขอ 16 (3)  3.1)) (ถาม)ี

• มาตรฐานวธิีปฏิบัตงิานเกี่ยวกับการตรวจสอบความถูกตอง (Validation) ของ
กระบวนการทําใหปราศจากเชื้อ  (หมวด 4 ขอ 17 (2)) (กรณทีีม่กีารใชกระบวนการ
ทําใหปราศจากเชื้อ)

• มาตรฐานวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกบัการชี้บงผลิตภัณฑและสถานะการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ (หมวด 4 ขอ 18 (1))
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สิ่งที่ตองจัดทําเปนเอกสาร
ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548

• มาตรฐานวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกบัการสอบกลับได (หมวด 4 ขอ 18 (2))
• มาตรฐานวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกบัการเก็บรักษาผลิตภัณฑ (หมวด 4 ขอ 20)
• มาตรฐานวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกบัการควบคุมเครื่องมอืทีใ่ชในการตรวจสอบและ

ทดสอบ (หมวด 4 ขอ 21 (1))
• แผนการตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ (หมวด 5 ขอ 22 (1))
• แผนการตรวจตดิตามภายใน (Internal Audit) (หมวด 5 ขอ 23 (1))



Page 29 of 36
International Quality Excellence Co., Ltd.International Quality Excellence Co., Ltd.

สิ่งที่ตองจัดทําเปนเอกสาร
ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548

• มาตรฐานวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกบัการตรวจตดิตามภายใน (Internal audit)
(หมวด 5 ขอ 23 (2))

• มาตรฐานวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกบัการควบคุมผลติภณัฑทีไ่มเปนไปตามขอ
กําหนด (หมวด 5 ขอ 24 (1))

• มาตรฐานวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกบัการนํากลับไปทําใหม (หมวด 5 ขอ 24 (4))
(กรณีนําผลิตภัณฑทีไ่มเปนไปตามขอกําหนดกลับไปทําใหม)

• มาตรฐานวธิีการปฏิบัติงานเกี่ยวกบัการปฏิบัติการแกไขสิ่งทีไ่มเปนไปตามขอ
กําหนด (หมวด 5 ขอ 25)
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การควบคุมเอกสาร
หมวดที่ 1  ระบบการบริหารงานคุณภาพ (Quality management

system)
ขอ 3 ขอกําหนดดานเอกสาร (Documentation requirements)
         (1)   เอกสารและขอมลูทางดานคุณภาพทุกชนดิ ตองไดรับการ
ควบคุม  เพื่อใหมัน่ใจวามีการใชแตฉบับที่ถูกตองและเปนปจจบุนั
เทานัน้
อางอิง : หลักเกณฑและวิธีการทีด่ีในการผลิตเครื่องมอืแพทย พ.ศ. 2548
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การควบคุมบันทกึ
หมวดที่ 1  ระบบการบรหิารงานคุณภาพ (Quality management system)
ขอ 3 ขอกําหนดดานเอกสาร (Documentation requirements)
         (2)   บนัทึกตางๆ ที่เกิดจากการปฏิบตัิตามระบบการ

บริหารงานคุณภาพที่กําหนดไว  ตองไดรับการจัดเก็บเปน         ระยะ
เวลาไมนอยกวา 2 ป นับจากวนัที่ผลิต  กรณีเครื่องมอืแพทย

     ที่มอีายุการใชงาน (shelf-life) ใหจัดเก็บ บนัทึกเปนระยะเวลามากกวา
     อายุการใชงาน 1 ป  และตองไมนอยกวา 2 ป นับจากวนัที่ผลิต

อางอิง : หลักเกณฑและวิธีการทีด่ีในการผลิตเครื่องมอืแพทย พ.ศ. 2548
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บันทึกที่จําเปน
ตามหลักเกณฑและวิธกีารทีด่ีในการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548

• บันทึกการฝกอบรม (หมวด 3 ขอ 8 (2))
• บันทึกการซอมบํารุง (หมวด 3 ขอ 9 (2))
• บันทึกที่แสดงวากระบวนการผลติและผลติภัณฑเปนไปตามขอ
กําหนด (หมวด 4 ขอ 11)

• บันทึกเกีย่วกับการออกแบบและพัฒนา (ถาม)ี (หมวด 4 ขอ 13 (6))
• บันทึกในการควบคุมการจดัซือ้ (หมวด 4 ขอ 14 (3))
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• บนัทึกของเครื่องมอืแพทยแตละครั้งที่หรือรุนที่ผลิตซึ่งสามารถทําใหสอบ
กลับได (หมวด 4 ขอ 15 (2))

• บนัทึกการติดตั้งและการทวนสอบ (หมวด 4 ขอ 16(2)  2.3)) (ถาม)ี
• บนัทึกของกจิกรรมการบริการ (หมวด 4 ขอ 16 (3)  3.2)) (ถาม)ี
• บนัทึกผลการตรวจสอบความถกูตอง (Validation) ของกระบวนการผลิต

และการบริการ  รวมทั้งกระบวนการทําใหปราศจากเชื้อ
(หมวด 4 ขอ 17 (3)) (ถามี)

บันทึกที่จําเปน
ตามหลักเกณฑและวิธกีารทีด่ีในการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548
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• บันทึกการชี้บงของผลิตภณัฑแตละรุนที่ผลิต (หมวด 4 ขอ 18 (2))
• บันทึกในการสอบกลับได ซึ่งรวมถงึบันทกึของสวนประกอบทั้งหมด

วัสดุ  และสภาพแวดลอมในการทํางาน (หมวด 4 ขอ 18 (3)) (สําหรับ
เครื่องมือแพทยฝ งในที่มีกําลังและเครื่องมือแพทยฝ งใน)

• บันทึกเมื่อทรัพยสินของลูกคาสูญหาย เสียหาย หรือ ไมเหมาะสมตอ
การใชงาน (หมวด 4 ขอ 19) (กรณีมีการใชทรัพยสินของลูกคา)

บันทึกที่จําเปน
ตามหลักเกณฑและวิธกีารทีด่ีในการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548
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• บันทึกความถกูตองของผลการตรวจสอบและทดสอบทีผ่านมา  เมื่อพบวา
เครื่องมือที่ใชในการตรวจสอบและทดสอบไมเปนไปตามขอกําหนด
(หมวด 4 ขอ 21 (2))

• บันทึกผลการตรวจสอบและทดสอบผลติภณัฑ (หมวด 5 ขอ 22 (3))
• บันทึกการตรวจติดตามภายใน (หมวด 5 ขอ 23 (2))
• บันทึกผลการดําเนินการกบัผลติภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

(หมวด 5 ขอ 24 (2))
• บันทึกผลการปฏิบตัิการแกไข (หมวด 5 ขอ 25)

บันทึกที่จําเปน
ตามหลักเกณฑและวิธกีารทีด่ีในการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2548
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หากมีขอสงสัย โปรดติดตอ

วิภาดา  ศรีประเทศ
กรีสดุา  กองทรัพยโต

บรษิทั อินเตอรเนชัน่แนล ควอลติี ้เอ็กเซลเลนซ จํากัด
โทร  01-8264892, 01-8415868

โทรสาร  02-7132980, 02-4494443
E-mail :Wipadasri@yahoo.com

         kerasuda@yahoo.com
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