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ISO13485:2016 Internal Auditor  

(การตรวจประเมนิระบบคณุภาพภายใน ISO 13485:2016) 

รูปแบบการสอน: In-House Training : (Face to face / Virtual Classroom) 

Public Training: (Face to face / Virtual Classroom) 

ระยะเวลาอบรม:  9.00-16.30 น. / 2 วัน (เปิดลงทะเบยีนตัง้แตเ่วลาเวลา8.30 น.) 

อัตราคา่อบรม:   8,500 บาท (Public Training)  

หมวดอบรม:   ISO13485 

ภาษาทีใ่ชส้อน:  ภาษาไทย / ภาษาอังกฤษ  

คณุสมบตั:ิ  
เมือ่เสร็จสิน้โปรแกรมการฝึกอบรม ผูเ้ขา้อบรมจะไดรั้บใบรับรองตามคณุสมบตัดิังตอ่ไปน้ี: 

o ใบรับรองหลักสูตร ISO13485:2016 Internal Auditor มอบให ้โดย บรษัิทบูโร  เวอรทิัส 
(ประเทศไทย) จ ากัด  ใบรบัรองจะไดร้บัหลงัจากเสร็จสิน้การฝึกอบรมและผ่านการ
ทดสอบตามเกณฑก์ าหนด 

หลกัการและเหตผุล 

ความส าเร็จสว่นหนึง่ของการจัดท าระบบบรหิารคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 13485:2016 เกดิจากการ
ตรวจประเมนิภายในและการแกไ้ขขอ้บกพร่องทีพ่บจากการตรวจประเมนินัน้ การตรวจประเมนิภายใน
ถอืเป็นการวัดประสทิธผิลของระบบคุณภาพทีบ่ังคับโดยขอ้ก าหนดและเป็นหลักฐานทีส่ าคัญของการ
พัฒนาระบบคณุภาพ 

วตัถปุระสงค ์

เพือ่สรา้งความรูแ้ละเขา้ใจในการตรวจประเมนิ ภายในตามขอ้ก าหนด ISO 13485:2016 และ การวัด
ประสทิธผิลของระบบคณุภาพ 

คณุสมบตัผิูเ้ขา้อบรม 

ส าหรับผูบ้รหิาร ตัวแทนฝ่ายบรหิารและคณะท างานทีไ่ดรั้บมอบหมายใหเ้ป็นผูต้รวจประเมนิภายใน
องคก์ร 

คณุสมบตัอิ ืน่ๆ 

ผูเ้ขา้อบรมควรมพีืน้ฐานขอ้ก าหนดมาตรฐาน ISO 13485:2016 หรอืเคยเขา้อบรมหลักสตูรการตคีวาม
ขอ้ก าหนด ISO 13485:2016 

 

หลกัสตูรการอบรม 

• หลักการการตรวจประเมนิ 
• คณุสมบัตขิองผูต้รวจประเมนิ 
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• การวางแผน การตรวจประเมนิและการ รายงานผลการตรวจประเมนิการวางแผน การตรวจ
ประเมนิและการ  รายงานผลการตรวจประเมนิ 

Course Timetable 

วนัที ่1 

09:00 10:30 ทบทวนสรุปขอ้กาหนด ISO13485:2016 

10:30 10:45 Coffee break 

10:45 12:00 แนงทางการตรวจตดิตาม, เตรยีมการตรวจประเมนิ 

12:00 13:00 Lunch break 

13:00 15:00 วางแผนการตรวจสอบ , การเตรยีมรายการคาถาม 

15:00 15:15 Coffee break 

15:15 16:00 Workshop กลุม่การเตรยีมรายการคาถาม 

16:00 16:30 ถาม ตอบ 

วนัที ่2 

09:00 10:30 เทคนคิการตรวจประเมนิ 

10:30 10:45 Coffee break 

10:45 12:00 กจิกรรมกลุม่การสมัภาษณ์ และการคน้หาหลักฐาน 

12:00 13:00 Lunch break 

13:00 15:00 การตรวจประเมนิและการสรุปผลการตรวจประเมนิ, รายงานผลการตรวจปรเมนิ 

15:00 15:15 Coffee break 

15:15 16:00 Examination 

16:00 16:30 ถาม ตอบ 


