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(`) /@!1�@%อ�ค์�11>ห/N@�'1>N#0/N@ O/0�@1/@!1�@%  Nค1ANอ�/AอOพ#0์ - 1>&&�@1&1>ห@1�@%
คB�.@พ - �Oอ�ํ@ห% NพANอ�@1�ํ@�?& CO3  ISO  13485:2016  (Medical  devices - Quality  management   
system - Requirements  for  regulatory  purposes - ISO  13485:2016)  ห1Aอ#?N�>'1>�@0Q�O!NอR' 

(a) /@!1�@%�@1!1/�2อ&O3>1?&1อ�OหN��@!>  Nค1ANอ�/AอOพ#0์ - 1>&&�@1&1>ห@1�@%คB�.@พ - 
�Oอ�ํ@ห% NพANอ�@1�ํ@�?& CO3  /@!1�@%N3�#?N  /!�.  13485-2562  ห1Aอ#?N�>'1>�@0Q�O!NอR'   

(b) /@!1�@%O3>�Oอ�ํ@ห% Q%�@1(3>!Nค1ANอ�/AอOพ#0์  !@/.@ค(%/�  �  O%&#O@0'1>�@0%?O  
�@N�Q�O&?�ค?&R O"@�/?%#?N  a_  $?%/@ค/  พ.0.  `ce^   

(c) /@!1�@%O3>�Oอ�ํ@ห% Q%�@1(3>!Nค1ANอ�/AอOพ#0์  !@/.@ค(%/�  ค  O%&#O@0'1>�@0%?O   
�Oอ b 1>&&คB�.@พ�อ��@1(3>!Nค1ANอ�/AอOพ#0์#?NQ�O&?�ค?&O�N&Bคค3!@//@!1@  b_  (_)  

QหON'็%R'!@/#?N�ํ@ห%    ?�!NอR'%?O 
(_) �1�?Nค1ANอ�/AอOพ#0์'1>N.##?N  _  QหO ํ@N%>%�@1ค/&คB/O3> CO3�@1'1>�อ&�>��@1 

QหO/?1>&&คB�.@พ�อ��@1(3>!Nค1ANอ�/AอOพ#0์!@/�Oอ  a  (_)  ห1Aอ�Oอ  a  (`)  ห1Aอ�Oอ  a  (a)   
ห1Aอ�Oอ  a  (c)  �OอQ �Oอห%@N� 

(`) �1�?Nค1ANอ�/AอOพ#0์'1>N.##?N  `  '1>N.##?N  a  '1>N.##?N  b  QหO ํ@N%>%�@1ค/&คB/
O3> CO3�@1'1>�อ&�>��@1QหO/?1>&&คB�.@พ�อ��@1(3>!Nค1ANอ�/AอOพ#0์!@/�Oอ  a  (_)  ห1Aอ�Oอ  a  (`)  
ห1Aอ�Oอ  a  (a)  �OอQ �Oอห%@N�   

(a) �1�?Nค1ANอ�/AอOพ#0์#?N/BN�ห/@0NพANอQ�O2ํ@ห1?&2?!/์  QหO ํ@N%>%�@1ค/&คB/O3> CO3 
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(b) �1�?Nค1ANอ�/AอOพ#0์'1>N.##?N  b  QหO ํ@N%>%�@1ค/&คB/O3> CO3�@1'1>�อ&�>��@1 
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ห//  _ 
1>""�@1"1>ห@1�@!ค@�.@& ( Quality management system ) 

 
�Oอ _ �Oอ�ํ@ห���?P/R� ( General requirements )  
�CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@11>���@1�1>ห@1�@�คB�.@ Q��@1�ล>�Nค1APอ�/AอO �0์ P�0/?

�@1�ํ@ห��ลํ@�?��?Q��อ��อ��1>�/��@1�?P�ํ@N�็� Oล>�ํ@1>���@1�1>ห@1�@�คB�.@ R���>�?�>อ0N@��NอN�APอ� 
N APอQหO2@/@1��ํ@N�>��@1�ล>�Nค1APอ�/AอO �0์R�O�@/หล?�N���์Oล>/>�?�@1�?P�?Q��@1�ล>�Nค1APอ�/AอO �0์ 

�Oอ ` �Oอ�ํ@ห���O@�Nอ�2@1 ( Documentation requirements ) 
(_) Nอ�2@1Oล>�Oอ/Cล�@��O@�คB�.@ �B���>��Oอ�R�O1?��@1ค/�คB/ N APอQหO/?P�Q�/N@/?�@1Q�O

O�N��?��?P�C��Oอ�Oล>N�็��ั��B�?�N�N@�?Q� 
(`) �?��@��N@� N �?PN�>��@��@1��>�?�>�@/1>���@1�1>ห@1�@�คB�.@ �?P�ํ@ห��R/O �Oอ�R�O1?�

�@1�?�N�O�N�็�1>0>N/ล@R/N�Oอ0�/N@ ` �? �?��@�/?��?P�ล>� �1�?Nค1APอ�/AอO �0์�?P/?อ@0B�@1Q�O�@� (shelf-life) 
QหO�?�N�O��?��@� N�็�1>0>N/ล@/@��/N@อ@0B�@1Q�O�@� _ �? Oล>�Oอ�R/N�Oอ0�/N@ ` �? �?��@�/?��?P�ล>� 

ห//  ` 
ค/@/1?"$> ชอ"�อ�%่@0"1>ห@1 ( Management responsibility ) 

 
�Oอ a �P0�@0คB�.@  ( Quality policy )  
(_) �CO�1>ห@11>�?�2C��Oอ��ํ@ห���P0�@0คB�.@  P�0�?��ํ@N�็�ล@0ล?�1�์อ?�11Oล>2APอ2@1

QหO�Bคล@�1Q�อ�ค์�1N�O@Q� 
(`) �CO�1>ห@11>�?�2C��Oอ� >�@1�@���/��P0�@0คB�.@ อ0N@��NอN�APอ� N APอQหO/?P�Q�/N@

�P0�@0คB�.@ �?Q�/?ค/@/Nห/@>2/ 
�Oอ b /?��B�1>2�ค์�O@�คB�.@  (Quality objectives) 
�CO�1>ห@11>�?�2C��Oอ��ํ@ห��/?��B�1>2�ค์�O@�คB�.@ �@P�2@/@1�/?��ลR�O QหO2อ�คลOอ��?�

�P0�@0คB�.@  Oล>�ํ@�?��COลQหO/?�@1��>�?�>QหOR�O�@//?��B�1>2�ค์�?P�ํ@ห��R/O 
�Oอ c อํ@�@�ห�O@�?P Oล>ค/@/1?��>��อ� (Authority and responsibility) �CO�1>ห@1

1>�?�2C��Oอ��ํ@ห��อํ@�@�ห�O@�?P ค/@/1?��>��อ��อ��Bคล@�1Q��ํ@Oห�N�2ํ@ค?��@P�/?�ล�1>���NอคB�.@  
P�0�?��ํ@N�็�ล@0ล?�1�์อ?�11 Oล>2APอ2@1QหO�Bคล@�1�1@� 

�Oอ d �?/O���N@0�1>ห@1 (Management representative) �CO�1>ห@11>�?�2C��Oอ�O�N��?Q�
�?/O���N@0�1>ห@1 �@P�/?ห�O@�?Pค/@/1?��>��อ�Q��@1�?��ํ@�ํ@R���>�?�> Oล>1?�1@1>���@1�1>ห@1�@�คB�.@  
1//�?Q�1@0�@�QหO�CO�1>ห@11>�?�2C��1@��@��ล�@1�ํ@N�>��@��อ�1>���@1�1>ห@1�@�คB�.@   
อ0N@��Oอ0�?ล> _ ค1?Q� 

 
 



 
ห//  a 

�@1�? �@1�1?&0@�1 (Resource management)  
 

�Oอ e �1? 0@�1�Bคคล ( Human resources ) 
(_) �CO�ล>��Oอ��ํ@ห��คB�2/�?�> ค/@/2@/@1�1//�?Q�211ห@Oล>ค?�NลAอ��Bคล@�1 

�?P��>�?�>�@��?P/?�ล�NอคB�.@ �อ��ล>�.?��์ P�0 >�@1�@�@� AQ��@��@10@�1@ �@1�@�อ�1/ �?�1> 
Oล>�1>2��@1�์ 

 (`) �Bคล@�1�?P1?��>��อ��NอคB�.@ �อ��ล>�.?��์Oล>�1>�/��@1 �Oอ�R�O1?��@1�@�อ�1/
อ0N@�N ?0� อOล>�NอN�APอ� N APอQหO/?P�Q�/N@�Bคล@�1�?PR�O1?�/อ�ห/@0/?ค/@/2@/@1���>�?�>�@�R�O  1Oอ/�?Q�
�?�N�O��?��@��@1�@�อ�1/R/O 

�Oอ f Pค1�21O@� AQ��@� (Infrastructure) 
(_) �CO�ล>��Oอ��?�QหO/?Pค1�21O@� AQ��@��?P�ํ@N�็� N APอQหO2@/@1��ล>�Nค1APอ�/AอO �0์ 

R�O�@/�Oอ�ํ@ห�� R�OO�N อ@ค@1  AQ��?P��>�?�>�@� Nค1APอ�/AอOล>อB��1�์ 1//�?Q�2>P�อํ@�/0ค/@/2>�/��N@� N 
Oล>�?�QหO/?�@1�ํ@1B�1?�1@Pค1�21O@� AQ��@��?��ลN@/ 

(`) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1�Oอ�ํ@ห��2ํ@ห1?��@1�Nอ/�ํ@1B�Pค1�21O@� AQ��@� 
�@/1>0>N/ล@�?P �ํ@ห�� �@P�ห@�R/N�ํ@N�>��@1�@/�?Q�OลO/อ@�/?�ล�NอคB�.@ �อ��ล>�.?��์R�O  
Oล>�Oอ��?�N�O��?��@��@1�Nอ/�ํ@1B�R/O 

�Oอ g 2.@ O/�ลOอ/Q��@1�ํ@�@� ( Work environment ) 
(_) �CO�ล>��Oอ��ํ@ห��Oล>ค/�คB/2.@ O/�ลOอ/Q��@1�ํ@�@�อ0N@�Nห/@>2/ N APอQหO

N�็�R��@/�Oอ�ํ@ห���อ��@1�ล>��ล>�.?��์�?Q� N 
(`) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1�Oอ�ํ@ห���O@�2B�อ�@/?0 ค/@/2>อ@� �@1O�N��@0 

�อ��Bคล@�1 �1�?�?P�Bคล@�1NหลN@�?Q��Oอ�2?/�?2�?��ล>�.?��์ ห1Aอ2.@ O/�ลOอ/�?P/?�ล�NอคB�.@  
�อ��ล>�.?��์ 

(a) �1�?�?P�ั��?0�@�2.@ O/�ลOอ//?�ล�NอคB�.@ �อ��ล>�.?��์ �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1
�Oอ�ํ@ห��2ํ@ห1?��ั��?0�@�2.@ O/�ลOอ/�?Q� 1//�@��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�
N�?P0/�?��@1N�O@�>��@/ Oล>ค/�คB/�ั��?0�อ�2.@ O/�ลOอ/�?��ลN@/ 

(b) �Bคล@�1�?Q�ห/��?P�ํ@�@�.@0Q�O�@1ค/�คB/�ั��?0�@�2.@ O/�ลOอ/N�็� >N01  
�Oอ�R�O1?��@1�@�อ�1/อ0N@�Nห/@>2/ห1Aอ�@1ค/�คB/�COล�@��Bคล@�1�@P�R�O1?��@1�@�อ�1/OลO/ 

(c) �1�?�ํ@N�็� �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1N�?P0/�?��@1N�1?0/�@1 >N012ํ@ห1?��@1ค/�คB/
�@1��N�A้อ�ห1Aอ�ล>�.?��์�?P/?O�/P�O//N@�>��N�A้อ� N APอ�Oอ��?��@1��N�A้อ��?��ล>�.?��์อAP� 
2.@ O/�ลOอ/Q��@1�ํ@�@� ห1Aอ�Bคล@�1 

ห//  b 
�@1$3>! ( Manufacturing ) 

 
�Oอ _^ �@1/@�O�� (Planning) 

�CO�ล>��Oอ�/@�O���1>�/��@1�ล>� �?��ํ@�Oอ�ํ@ห���อ��ล>�.?��์�?PQ�ON�็�N���์ 
Q��@1ค/�คB/คB�.@  �?�ห@�1? 0@�1�@/�1>N.��อ��ล>�.?��์ Oล>�?�N�O��?��@��?P�ํ@N�็�2ํ@ห1?�
O2��/N@�1>�/��@1�ล>�Oล>�ล>�.?��์�?PR�ON�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 



 
�Oอ __ �Oอ�ํ@ห���?PN�?P0/�?��ล>�.?��์ (Requirements related to the product) 

�CO�ล>��Oอ��ํ@ห�� 
(_) �Oอ�ํ@ห���?P�ํ@ห��P�0ลC�คO@ 1//�@��Oอ�ํ@ห��2ํ@ห1?��@12N�/อ�Oล>�>��11/ 

หล?��@12N�/อ� 
(`) �Oอ�ํ@ห���?PลC�คO@R/NR�O1>�BR/O O�N�ํ@N�็�2ํ@ห1?��@1Q�O�@�Q��1�?�?P�1@� 
(a) ��1>N�?0�Oล>�Oอ�?�ค?��?PN�?P0/�Oอ��?��ล>�.?��์ 
(b) �Oอ�ํ@ห��N >P/N�>/อAP� N �?P�ํ@ห��P�0�CO�ล>� 
�Oอ _` �@1ออ�O��Oล> ?��@ ( Design and development ) (�O@/?) 
�1�?�?P�CO�ล>�/?�@1ออ�O��Oล> ?��@�ล>�.?��์ �CO�ล>��Oอ��ํ@N�>��@1�?��NอR��?Q 
(_) /@�O��Oล>ค/�คB/�?Q��อ��@1ออ�O��Oล> ?��@ 
(`) �@1ออ�O��Oล> ?��@�Oอ�อ@0?0�Oอ/CลN�?P0/�?��ล>�.?��์ �Oอ�ํ@ห���O@��@1Q�O�@�

Oล>2/11��>�อ��ล>�.?��์ 1//�?Q���1>N�?0� ห1Aอ��ห/@0�?PN�?P0/�Oอ� 
(a) �ล>�.?��์�?PR�O�@��@1ออ�O��Oล> ?��@�Oอ�1>�BคB�ล?�1�>Oล>N���์�@10อ/1?�

�อ��ล>�.?��์ 
(b) �ล>�.?��์�?PR�O�@��@1ออ�O��Oล> ?��@�Oอ�R�O1?��@1�/�2อ�/N@2อ�คลOอ� 

�?��Oอ/Cล�?PQ�OQ��@1ออ�O��Oล> ?��@ 
(c) �ล>�.?��์�?PR�O�@��@1ออ�O��Oล> ?��@�Oอ�R�O1?��@1�1/�2อ�ค/@/�C��Oอ�

N APอQหO/?P�Q�/N@�ล>�.?��์N�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� �@1�1/�2อ�ค/@/�C��Oอ��Oอ�N21O�2/�C1�์�Nอ��@12N�/อ�
ห1Aอ�ํ@�ล>�.?��์R�Q�O 

(d) �?�N�O��?��@��?PN�?P0/�Oอ��?��@1ออ�O��Oล> ?��@ 
�Oอ _a �@1�?��AQอ (Purchasing) 
(_) �CO�ล>��Oอ��ํ@ห��คB�ล?�1�>�O@�คB�.@ �อ��ล>�.?��์ �?P�Oอ��@1�>�AQอ 
(`) �CO�ล>��Oอ�ค?�NลAอ�Oล>�1>N/>��CO2N�/อ� �� AQ��@��O@�คB�.@ �อ��ล>�.?��์ 
(a) �CO�ล>��Oอ��?�N�O��?��@�Q��@1ค/�คB/�@1�?��AQอ 
�Oอ _b �@1�ํ@N�>��@1�ล>�Oล>�@1�1>�@1 (Production and service) - �Oอ�ํ@ห���?P/R� 
(_) �CO�ล>��Oอ��ํ@ห�� Oล>�?��ํ@Nอ�2@1O2���?Q��อ��@1�ล>�Nค1APอ�/AอO �0์ 1//�?Q�

Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?��>�?�>�@��?P�ํ@N�็� 1Oอ/�?Q�1>�B2.@/>�@1ค/�คB/�@1�ล>�ห1Aอ�@1�1>�@1
N APอQหONค1APอ�/AอO �0์�?P�ล>�R�O/?คB�.@ N�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 

(`) �CO�ล>��Oอ��?�N�O��?��@��อ�Nค1APอ�/AอO �0์O�Nล>ค1?Q��?Pห1Aอ1BN��?P�ล>��@P��ํ@QหO
2@/@1�2อ��ล?�R�O�@/�Oอ�ํ@ห�� _e Oล>�N��?Q�1>/@��@1�ล>�Oล>�1>/@��?Pอ�B/?�>N APอ�ํ@ห�N@0 
1//�?Q��Oอ�/?�@1�/�2อ�Oล>อ�B/?�>�?��@��อ�ค1?Q��?Pห1Aอ1BN��?P�ล>��O/0 

�Oอ _c �@1�ํ@N�>��@1�ล>�Oล>�@1�1>�@1 - �Oอ�ํ@ห��N� @> 
(_) ค/@/2>อ@��อ��ล>�.?��์Oล>�@1�Oอ��?��@1��N�A้อ� �CO�ล>��Oอ��?��ํ@�Oอ�ํ@ห��

�?PN�็�Nอ�2@1Q�N1APอ��@1ค/�คB/ค/@/2>อ@��อ��ล>�.?��์Oล>�@1�Oอ��?��@1��N�A้อ� 
(`) �>��11/�@1�>��?Q� (�O@/?) 
`._) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@�Oอ�ํ@ห���?PN�็�Nอ�2@1 �@P��1>�อ��O/0N���์�@10อ/1?� 

Q��@1�>��?Q�Oล>�/�2อ�Q��@1�>��?Q�Nค1APอ�/AอO �0์�@/ค/@/Nห/@>2/ 
`.`) �O@�Oอ��ล��?�ลC�คO@อ�B�@�QหO�@1�>��?Q��ํ@N�>��@1P�0�BคคลอAP� �CO�ล>��Oอ�/?

�Oอ�ํ@ห��Q��@1�>��?Q�Oล>�/�2อ�ค/@/�C��Oอ��?PN�็�Nอ�2@1/อ�QหO 



 
`.a) �CO�ล>��Oอ��?�N�O��?��@��@1�>��?Q�Oล>�@1�/�2อ� 

(a) �>��11/�@1�1>�@1 (�O@/?)  
a._) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1�1>�@1

�?Q��อ�Q��@1/?��?PอO@�อ>�R�O Oล>/?2�BอO@�อ>� (�O@/?) N APอ�ํ@N�>��@1�1>�@1Oล>�/�2อ�/N@ �CO�ล>�
2@/@1�QหO�@1�1>�@1�?��ลN@/R�O 

a.`) �CO�ล>��Oอ��?�N�O��?��@��อ��>��11/�@1�1>�@1 
�Oอ _d �@1�1/�2อ�ค/@/�C��Oอ��อ��1>�/��@1�ล>�Oล>�@1�1>�@1 
(_) Q��1�?�?PR/N2@/@1��/�2อ��ล>�.?��์R�O�@��@1N�O@�>��@/ห1Aอ�@1/?� �CO�ล>� 

�Oอ��1/�2อ�ค/@/�C��Oอ��อ��1>�/��@1�ล>�Oล>�@1�1>�@1 P�0�ํ@ห��N���์2ํ@ห1?��@1���/�
Oล>อ�B/?�>�1>�/��@1 Nค1APอ�/Aอ Nค1APอ��?�1�?PQ�O 1//�?Q��Bคล@�1�?P�ํ@�@�Q��1>�/��@1�?Q�N  
N APอQหO/?P�Q�/N@�ล>�.?��์N�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 

(`) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1�1/�2อ�         
ค/@/�C��Oอ��อ��1>�/��@1�ํ@QหO�1@0�@�N�AQอ Oล>�Oอ��ํ@N�>��@1�1/�2อ�ค/@/�C��Oอ� 
�Nอ��ํ@�1>�/��@1�?��ลN@/R�Q�O 

(a) �CO�ล>��Oอ��?�N�O��?��@��ล�@1�1/�2อ�ค/@/�C��Oอ��อ��1>�/��@1�ล>� 
Oล>�@1�1>�@1 1//�?Q��1>�/��@1�ํ@QหO�1@0�@�N�AQอ 

�Oอ _e �@1�?Q�N�Oล>�@12อ��ล?�R�O 
(_) �CO�ล>��Oอ��?Q�N��ล>�.?��์Oล>2�@�>�@1�1/�2อ��อ��ล>�.?��์�O/0/>�?�@1 

�?PNห/@>2/�ลอ��1>�/��@1�ล>� P�0�?��ํ@N�็�Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?� 
�@1�?Q�N��ล>�.?��์Oล>2�@�>�@1�1/�2อ��อ��ล>�.?��์ 

(`) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@12อ��ล?�R�O     
�@P��Oอ�1>�B�อ�N���อ��@12อ��ล?�R�O�อ��ล>�.?��์Oล>�Oอ��?��@��@1�?Q�N��อ��ล>�.?��์O�Nล>1BN��?P�ล>� 

(a) �1�?Nค1APอ�/AอO �0์�ั�Q��?P/?�ํ@ล?�Oล>Nค1APอ�/AอO �0์�ั�Q� �CO�ล>��Oอ��ํ@ห��
�?��@�Q��@12อ��ล?�R�O �@P�1//�@��?��@��อ�2N/��1>�อ��?Q�ห/� /?2�B Oล>2.@ O/�ลOอ/Q��@1�ํ@�@� 

�Oอ _f �1? 0์2>��อ�ลC�คO@ (�O@/?) 
�CO�ล>��Oอ�/?�@1�1/�2อ� �?�N�O� Oล>�COล�1? 0์2>��อ�ลC�คO@ �1�?�?P�1? 0์2>� 

�อ�ลC�คO@2C�ห@0 N2?0ห@0 ห1AอR/NNห/@>2/�Nอ�@1Q�O�@� �CO�ล>��Oอ�1@0�@�QหOลC�คO@�1@�Oล>�?�N�O�
�?��@�R/O 

�Oอ _g �@1N�O�1?�1@�ล>�.?��์ 
�CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1N�O�1?�1@

�ล>�.?��์QหON�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 

�Oอ `^ �@1ค/�คB/Nค1APอ�/Aอ�?PQ�OQ��@1�1/�2อ�Oล>��2อ� ( Control of inspection 
and testing devices ) 

(_) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1ค/�คB/
Nค1APอ�/Aอ�?PQ�OQ��@1�1/�2อ�Oล>��2อ� ค/�คB/�COล1?�1@Nค1APอ�/Aอ�?PQ�OQ��@1�1/�2อ�Oล>��2อ�
N APอQหO/?P�Q�/N@Nค1APอ�/Aอ�?PQ�OQ��@1�1/�2อ�Oล>��2อ��?��ลN@/0?�/?ค/@/Nห/@>2/�?��@1Q�O�@�  
P�0�@12อ�N�?0�ห1Aอ�@1�/�2อ��@/ค/@/�ํ@N�็� 



 
(`) �CO�ล>��Oอ��ํ@N�>��@1O�OR� 1//�?Q��1>N/>�Oล>�?��@�ค/@/�C��Oอ��อ��ล�@1�1/�2อ�

Oล>��2อ��?P�N@�/@ N/APอ �/N@Nค1APอ�/Aอ�?PQ�OQ��@1�1/�2อ�Oล>��2อ�R/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 
ห//  c 

�@1!1/�สอ" �@1� สอ" O3>�@1O�้P� (Inspection, Testing and Corrective action) 
 

�Oอ `_ �@1�1/�2อ�Oล>��2อ��ล>�.?��์ ( Inspection and testing of product ) 
(_) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@O���@1�1/�2อ�Oล>��2อ��ล>�.?��์ 
(`) �CO�ล>��Oอ��1/�2อ��ล>�.?��์�@//>�?�@1�1/�2อ�Oล>��2อ��?PR�O/@�O��R/O

N APอQหO/?P�Q�/N@�ล>�.?��์�?Q�N�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 
(a) �CO�ล>��Oอ��?�N�O��?��@��ล�@1�1/�2อ�Oล>�@1��2อ��ล>�.?��์ 2ํ@ห1?�

Nค1APอ�/AอO �0์�ั�Q��?P/?�ํ@ล?�Oล>Nค1APอ�/AอO �0์�ั�Q� �CO�ล>��Oอ��?��ํ@�?��@��?P1>�B�CO�1/�2อ� 
Oล>��2อ��O/0 

�Oอ `` �@1�1/��>��@/.@0Q� (Internal audit) 
(_) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@O���@1�1/��>��@/.@0Q� P�0�ํ@ห��N���์�@1�1/��>��@/

�อ�N�� ค/@/�?P Oล>/>�?�@1 N APอ�>��@//N@1>���@1�1>ห@1�@�คB�.@ N�็�R��@/�Oอ�ํ@ห��  
/?�@1�ํ@R���>�?�> Oล>ค�1?�1@1>��R/Oอ0N@�/?�1>2>��>.@ O���@1�1/��>��@/.@0Q��?��ลN@/  
�Oอ� >�@1�@�@/2�@�> ค/@/2ํ@ค?��อ��1>�/��@1 Oล> AQ��?P�@P��>�1/�2อ� 1//�?Q��ล�@1�1/�ค1?Q��Nอ� 

(`) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?�ค/@/1?��>��อ�
Oล>�Oอ�ํ@ห�� Q��@1/@�O���ํ@N�>��@1�1/� 1@0�@��ล�@1�1/� Oล>�@1�?�N�O��?��@��@1�1/�
�>��@/.@0Q� 

 
�Oอ `a �@1ค/�คB/�ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� (Control of nonconforming 

product) 
(_) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1ค/�คB/

�ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� N APอ�Oอ��?��@1�ํ@R�Q�Oห1Aอ�@12N�/อ�P�0R/N�?Q�Q� P�0�ํ@ห��
�CO1?��>��อ� Oล>อํ@�@�ห�O@�?PQ��@1�?��@1�?��ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห���?Q� 1//�@��@1�?Q�N� 
ค?�O0� Oล>�@1�ํ@N�>��@1�?��ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 

(`) �CO�ล>��Oอ��?�N�O��?��@��ล�@1�ํ@N�>��@1�?��ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 
(a) Q��1�?�?P �/N@�ล>�.?��์หล?��@12N�/อ�ห1AอQ�O�@�OลO/R/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห��

�CO�ล>��Oอ��ํ@N�>��@1O�OR�QหONห/@>2/�?��ล�1>���?PN�>��@Q� ห1Aออ@�N�>��@Q� 
(b) �1�?�ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห��2@/@1��ํ@�ล?�R��ํ@Qห/NN APอQหON�็�R�

�@/�Oอ�ํ@ห�� �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1�ํ@�ล?�R��ํ@Qห/N 
�@P��Oอ�R�O1?��@1อ�B/?�>�@��CO/?อํ@�@�N�N�N�?0/�?�/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�>/ 

�Oอ `b �@1��>�?�>�@1O�OR� ( Corrective action ) 
�CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1��>�?�>�@1O�OR�

2>P��?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� P�01>�B2>P��?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห��Q�1>���@1�1>ห@1�@�คB�.@   
N�N� �ล>�.?��์ �1>�/��@1 �Oอ1Oอ�N1?0��@�ลC�คO@ N�็��O� �@1ห@2@Nห�B2>P��?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห��
�@1�ํ@ห��Oล>�ํ@N�>��@1��>�?�>�@1O�OR�2>P��?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 1//�?Q��>��@/�@1O�OR� 
QหO/?�1>2>��>�ลN APอR/NQหON�>��@Q��Qํ@ Oล>�?��@��ล�@1��>�?�>�@1O�OR��?��ลN@/R/ON�็�ล@0ล?�1�์อ?�11 



 
.@ค$!/� ค  

/@!1�@!O3>�้อ�ํ@ห! O!�@1$3>!Nค1?่อ�/?อO&�0์O!"�้@0#1>�@0�1>�1/�ส@ @1�ส@�  
N1?่อ� 1>""ค@�.@&�อ��@1$3>!Nค1?่อ�/?อO&�0์ &.0. `cdd   

3�/?!�?่ _e &20�>�@0! &.0. `cdd  

  

�Oอ _ �Oอ�ํ@ห���?P/R� (General requirements)  
  (_) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@11>���@1�1>ห@1�@�คB�.@ Q��@1�ล>�Nค1APอ�/AอO �0์ 
P�0/?�@1�ํ@ห��ลํ@�?��?Q��อ��อ��1>�/��@1�?P�ํ@N�็� Oล>�ํ@1>���@1�1>ห@1�@�คB�.@ R���>�?�>
อ0N@��NอN�APอ� N APอQหO2@/@1��ํ@N�>��@1�ล>�Nค1APอ�/AอO �0์R�O�@/หล?�N���์Oล>/>�?�@1�?P�?Q��@1�ล>�
Nค1APอ�/AอO �0์ 

  (`) �@1�O@��N/�.@0�อ� (outsource) �CO�ล>�0?�ค��Oอ�1?��>��อ��Nอ�1>�/��@1 
�?P/?�@1�O@��N/�.@0�อ� �CO�ล>�0?��Oอ�1?��>��อ�Q��1>�/��@10Nอ0�?Q�N N2/Aอ�ห�@P�N�็� �1>�/��@1
Q�1>���@1�1>ห@1คB�.@ �อ�อ�ค์�1 �@1ค/�คB/�Oอ�QหO2อ�คลOอ��?�ค/@/N2?P0��?P N�?P0/�Oอ� 
�?��ล>�.?��์  

   �Oอ ` �Oอ�ํ@ห���O@�Nอ�2@1 (Documentation requirements) 
   (_) Nอ�2@1Oล>�Oอ/Cล�@��O@�คB�.@ �B���>��Oอ�R�O1?��@1ค/�คB/ N APอQหO/?P�Q�/N@ 
/?�@1Q�OO�N��?��?P�C��Oอ�Oล>N�็��ั��B�?�N�N@�?Q� 
  (`) �?��@��N@� N �?PN�>��@��@1��>�?�>�@/1>���@1�1>ห@1�@�คB�.@ �?P�ํ@ห��R/O 
�Oอ�R�O1?��@1�?�N�O�N�็�1>0>N/ล@R/N�Oอ0�/N@ ` �? �?��@�/?��?P�ล>� �1�?Nค1APอ�/AอO �0์�?P/?อ@0B�@1Q�O�@� 
(shelf-life) QหO�?�N�O��?��@� N�็�1>0>N/ล@/@��/N@อ@0B�@1Q�O�@� _ �? O�N�Oอ�R/N�Oอ0�/N@ ` �? 
�?��@�/?��?P�ล>� 

 �Oอ a �1? 0@�1�Bคคล (Human resources) 
  (_) �CO�ล>��Oอ��ํ@ห��ห�O@�?Pค/@/1?��>��อ��อ��Bคล@�1Q��N@0�ล>�Oล>�N@0ค/�คB/

คB�.@ �@1�ล>� 
   (`) �Bคล@�1�?P1?��>��อ��NอคB�.@ �อ��ล>�.?��์Oล>�1>�/��@1 �Oอ�R�O1?� 
�@1�@�อ�1/อ0N@�N ?0� อOล>�NอN�APอ� N APอQหO/?P�Q�/N@�Bคล@�1�?PR�O1?�/อ�ห/@0/?ค/@/2@/@1�
��>�?�>�@�R�O  1Oอ/�?Q��?�N�O��?��@��@1�@�อ�1/R/O 
 �Oอ b Pค1�21O@� AQ��@� ( Infrastructure ) 
  (_) �CO�ล>��Oอ��?�QหO/?Pค1�21O@� AQ��@��?P�ํ@N�็� N APอQหO2@/@1��ล>�Nค1APอ�/AอO �0์R�O
�@/�Oอ�ํ@ห�� R�OO�N อ@ค@1  AQ��?P��>�?�>�@� Nค1APอ�/AอOล>อB��1�์ 1//�?Q�2>P�อํ@�/0ค/@/2>�/��N@� N 
Oล>�?�QหO/?�@1�ํ@1B�1?�1@Pค1�21O@� AQ��@��?��ลN@/ 
  (`) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@O���@1�Nอ/�ํ@1B�Pค1�21O@� AQ��@��?P�ํ@N�็��@/1>0>N/ล@�?P�ํ@ห��  
  �Oอ c 2.@ O/�ลOอ/Q��@1�ํ@�@� (Work environment) 
 (_) �CO�ล>��Oอ��ํ@ห��Oล>ค/�คB/2.@ O/�ลOอ/Q��@1�ํ@�@�อ0N@�Nห/@>2/ N APอQหO
N�็�R��@/�Oอ�ํ@ห���อ��@1�ล>��ล>�.?��์�?Q� N 



 
(`) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1�Oอ�ํ@ห���O@�2B�อ�@/?0 ค/@/2>อ@� �@1O�N��@0 

�อ��Bคล@�1 �1�?�?P�Bคล@�1NหลN@�?Q��Oอ�2?/�?2�?��ล>�.?��์ ห1Aอ2.@ O/�ลOอ/�?P/?�ล�NอคB�.@  
�อ��ล>�.?��์ 
 (a) �1�?�?P�ั��?0�@�2.@ O/�ลOอ//?�ล�NอคB�.@ �อ��ล>�.?��์ �CO�ล>��Oอ��?��ํ@
Nอ�2@1�Oอ�ํ@ห��2ํ@ห1?��ั��?0�@�2.@ O/�ลOอ/�?Q� 1//�@��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1
��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1N�O@�>��@/ Oล>ค/�คB/�ั��?0�อ�2.@ O/�ลOอ/�?��ลN@/ 
            (b) Q��1�?�?P�Oอ�/?�@1�ํ@ห���@1�ํ@�@�Q�2.@ O/�ลOอ/ >N01 N�N� �@1�ํ@QหO
�1@0�@�N�AQอ �Bคล@�1�?Q�ห/��?P�ํ@�@�.@0Q�O�@1ค/�คB/�ั��?0�@�2.@ O/�ลOอ/N�็� >N01 �Oอ�R�O1?�
�@1�@�อ�1/อ0N@�Nห/@>2/ห1Aอ�@1ค/�คB/�COล�@��Bคล@�1�@P�R�O1?��@1�@�อ�1/OลO/ 
 �Oอ d �Oอ�ํ@ห���?P N�?P0/�?��ล>�.?��์ (Requirements related to the product) 
�CO�ล>��Oอ��ํ@ห��  
 (_) �Oอ�ํ@ห���?P�ํ@ห��P�0ลC�คO@ 1//�@��Oอ�ํ@ห��2ํ@ห1?��@12N�/อ�Oล>�>��11/ 
หล?��@12N�/อ� 
 (`) �Oอ�ํ@ห���?PลC�คO@R/NR�O1>�BR/O O�N�ํ@N�็�2ํ@ห1?��@1Q�O�@�Q��1�?�?P�1@� 
 (a) ��1>N�?0�Oล>�Oอ�?�ค?��?PN�?P0/�Oอ��?��ล>�.?��์ 
 (b) �Oอ�ํ@ห��N >P/N�>/อAP� N �?P�ํ@ห��P�0�CO�ล>� 

 �Oอ e �@1�?��AQอ (Purchasing) 
(_) �CO�ล>��Oอ��ํ@ห��คB�ล?�1�>�O@�คB�.@ �อ��ล>�.?��์ �?P�Oอ��@1�>�AQอ 
 (`) �CO�ล>��Oอ��?�N�O��?��@�Q��@1ค/�คB/�@1�?��AQอ 

 �Oอ f �@1�ํ@N�>��@1�ล>�Oล>�@1�1>�@1 (Production and service) � �Oอ�ํ@ห���?P/R� 
 (_) �CO�ล>��Oอ��ํ@ห�� Oล>�?��ํ@Nอ�2@1O2���?Q��อ��@1�ล>�Nค1APอ�/AอO �0์ 1//�?Q�

Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?��>�?�>�@��?P�ํ@N�็�  1Oอ/�?Q�1>�B2.@/>�@1ค/�คB/�@1�ล>�ห1Aอ�@1�1>�@1
N APอQหONค1APอ�/AอO �0์�?P�ล>�R�O/?คB�.@ N�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 

 (`) �CO�ล>��Oอ��?�N�O��?��@��อ�Nค1APอ�/AอO �0์O�Nล>ค1?Q��?Pห1Aอ1BN��?P�ล>��@P��ํ@QหO
2@/@1��N��?Q�1>/@��@1�ล>�Oล>�1>/@��?P อ�B/?�>N APอ�ํ@ห�N@0 1//�?Q��Oอ�/?�@1�/�2อ�Oล>อ�B/?�>
�?��@��อ�ค1?Q��?Pห1Aอ1BN��?P�ล>��O/0 
 �Oอ g �@1�?Q�N� 
 �CO�ล>��Oอ��?Q�N��ล>�.?��์Oล>2�@�>�@1�1/�2อ��อ��ล>�.?��์�O/0/>�?�@1�?PNห/@>2/
�ลอ��1>�/��@1�ล>� P�0�?��ํ@N�็�Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1�?Q�N�
�ล>�.?��์Oล>2�@�>�@1�1/�2อ��อ��ล>�.?��์ 

�Oอ _^ �@1N�O�1?�1@Oล>�@1�1>�@0�ล>�.?��์ 
           (_) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1N�O�1?�1@
�ล>�.?��์Oล>�@1�1>�@0QหON�็�R��@/�Oอ�ํ@ห���อ��ล>�.?��์Oล>�?P�CO�ล>��ํ@ห���@Q�/@ 

 
 
 



 
(`) �CO�ล>��Oอ��Oอ��?��ล>�.?��์�@�ค/@/N2?0ห@0 ห1Aอค/@/N�ล?P0�O�ล��N@� N  

N/APอ2?/�?2�?�2.@/>�?Pค@�R/O1>ห/N@��@1N�O�1?�1@ �ลอ����@1�1>�@0�ล>�.?��์P�0/?�11�B.?��์ 
�?PNห/@>2/  
 �1�?�@1��2N�Nค1APอ�/AอO �0์�?P�Oอ��?�N�O�.@0Q�O2.@/>�@1ค/�คB/N� @> N�N� อB�ห.C/> 
�Oอ�R�O1?��@1��2N��O/0/>�? >N01 ห1Aอ/>�?�@1�?P/?ค/@/Nห/@>2/N ?0� อ 2.@/>�?Q��Oอ�R�O1?��@1ค/�คB/
Oล>�?��@�  

 �Oอ __ �@1�1/�2อ�Oล>��2อ��ล>�.?��์ ( Inspection and testing of product ) 
 (_) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@O���@1�1/�2อ�Oล>��2อ��ล>�.?��์ 
 (`) �CO�ล>��Oอ��1/�2อ��ล>�.?��์�@//>�?�@1�1/�2อ�Oล>��2อ��?PR�O/@�O��R/O 
N APอQหO/?P�Q�/N@�ล>�.?��์�?Q�N�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 
  (a) �CO�ล>��Oอ��?�N�O��?��@��ล�@1�1/�2อ�Oล>�@1��2อ��ล>�.?��์ 

  �Oอ _` �@1ค/�คB/�ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� (Control of non conforming 
product)  
 (_) �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1ค/�คB/
�ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� N APอ�Oอ��?��@1�ํ@R�Q�Oห1Aอ�@12N�/อ�P�0R/N�?Q�Q� P�0�ํ@ห��
�CO1?��>��อ� Oล>อํ@�@�ห�O@�?PQ��@1�?��@1�?��ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห���?Q�1//�@��@1�?Q�N� 
ค?�O0� Oล>�@1�ํ@N�>��@1�?��ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 
  (`) �CO�ล>��Oอ��?�N�O��?��@��ล�@1�ํ@N�>��@1�?��ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 
 (a) Q��1�?�?P �/N@�ล>�.?��์หล?��@12N�/อ�ห1AอQ�O�@�OลO/R/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห�� 
�CO�ล>��Oอ��ํ@N�>��@1O�OR�QหONห/@>2/�?��ล�1>���?PN�>��@Q� ห1Aออ@�N�>��@Q� 
           (b) �1�?�ล>�.?��์�?PR/NN�็�R��@/�Oอ�ํ@ห��2@/@1��ํ@�ล?�R��ํ@Qห/NN APอQหON�็�R�
�@/�Oอ�ํ@ห�� �CO�ล>��Oอ��?��ํ@Nอ�2@1/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�?P0/�?��@1�ํ@�ล?�R��ํ@Qห/N 
�@P��Oอ�R�O1?��@1อ�B/?�>�@��CO/?อํ@�@�N�N�N�?0/�?�/@�1�@�2ํ@ห1?�/>�?�@1��>�?�>�@�N�>/ 
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