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กอง บก. ขอกล่าวสวัสดีท่านผู้อ่าน “จดหมายข่าว

เพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน” ส�ำหรับบทความ

ที่น ่ าสนใจประจ�ำ เดือนมีนาคม 2563 ทีมงาน  

Intelligence Unit ได ้สรุปบทวิเคราะห ์เรื่อง  

ISO 14971 ใช้บริหารความเสี่ยงส�ำหรับเครื่อง

มือทางการแพทย ์และ ISO Survey – 2018 ผล

ส�ำรวจผูไ้ด้รบัการรบัรองมาตรฐานทัว่โลก Standard  

Warning อียูออกข้อก�ำหนดใหม่ : การใช้อลูมิเนียม

และสารฟอร์มาลดไีฮด์ในของเล่น และบทวเิคราะห์เกีย่ว

กับ ISO 15392  เพื่องานวิศวกรรมก่อสร้างที่ยั่งยืน

สดุท้ายนี ้ขอขอบคณุส�ำนกังานเศรษฐกจิอตุสาหกรรม 

ทีใ่ห้การสนบัสนนุงบประมาณด�ำเนนิการโครงการสร้าง

ระบบข้อมูลและองค์ความรู้ ด้านมาตรฐานระบบการ

จัดการ และการเตือนภัย หรือ Intelligence Unit

กอง บก.

ISO 14971  
ใช้บริหาร 

ความเสี่ยง
ส�ำหรับเครื่องมือ

ทางการแพทย์

มาตรฐาน ISO 13485 เป็นที่รู้จักกันดีในธุรกิจ

อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ว่าเป็นมาตรฐาน

ระบบการจดัการคณุภาพส�ำหรบัเครือ่งมอืแพทย์

ทีช่่วยท�ำให้ลกูค้ามัน่ใจในคณุภาพ ปลอดภยั และ

ส่งเสริมธุรกิจให้มีความน่าเชื่อถือตลอดจนสร้าง

ความสามารถในการแข่งขันได้มากขึ้น  และ

นอกจากมาตรฐานนี้แล้ว  ไอเอสโอยังได้พัฒนา

มาตรฐานที่ช่วยส่งเสริมอุตสาหกรรมเครื่องมือ

แพทย์ให ้มีประสิทธิภาพมากยิ่ งขึ้น ได ้แก ่

มาตรฐาน ISO 14971 ฉบับปรับปรุงใหม่ล่าสุด

เมื่อเดือนธันวาคม 2562

โดยทั่วไปแล้ว แทบจะไม่มีกระบวนการทางการ

แพทย์ใดที่ไม่มีความเสี่ยง แต่มีหลายวิธีการที่จะ

ช่วยท�ำให้ลดความเสีย่งลงได้ วธิกีารหนึง่กค็อืการ

ประยกุต์ใช้กระบวนการบรหิารความเสีย่งส�ำหรบั

เครื่องมือแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 14971, 

Medical devices – Application of risk 

management to medical devices ซึ่งมีการ

ระบุเรื่องของค�ำศัพท์ หลักการ และกระบวนการ

ในการบริหารจัดการความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับ

เครื่องมือแพทย์ รวมทั้งซอฟต์แวร์เช่น เครื่องมือ

แพทย์ (Medical Device (SaMD)  และ

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ส�ำหรับการวินิจฉัย

ภายนอกร่างกาย

มาตรฐาน ISO 14971 ได้รับการทบทวนส�ำหรับ

ฉบับปี 2550 (ค.ศ.2007) และปรับปรุงเป็นฉบับปี 

2562 (ค.ศ.2019) และมีเป้าหมายในการท�ำให้ข้อ

ก�ำหนดทางเทคนิคของมาตรฐานมีความชัดเจน

ปีที่ 10 ฉบับที่ 82 เดือนมีนาคม 2563

Management System Certification Institute (Thailand): MASCI
1025, 2nd  11th 18th Floor, Yakult Building, 

Phaholyothin Road, Phayathai, Phayathai, Bangkok 

10400, Thailand

Tel. (+662) 617-1727-36 Fax. (+662) 617-1708

www.masci.or.th

ขึ้นด้วยการรวมเอาข้อมูลที่มีรายละเอียดมากขึ้น

ซึง่ผูผ้ลติต้องท�ำเพือ่ให้ตอบสนองข้อก�ำหนดเหล่า

นั้นได้ อีกทั้งยังรวมเอาค�ำศัพท์ใหม่ที่มีความทัน

สมยัซึง่สะท้อนความต้องการของตลาดในปัจจบุนั

ไว้ด้วย

แนวทางดังกล่าวยังน�ำไปสู่การจัดท�ำรายงานทาง

วิชาการที่ ISO/TR 24971, Medical devices 

- Guidance on the application of ISO 

14971 ซึง่ใช้ควบคูก่นัและได้รบัการทบทวนควบคู่

กันไปด้วย

โดยที่การพัฒนามาตรฐานดังกล่าวระบุว่าเป็น

ความรับผิดชอบของผู้ผลิตในการลดความเสี่ยง

ของอุปกรณ์ทางการแพทย์ ซึ่งมาตรฐาน ISO 

14971 ช่วยให้ผู้ผลิตสามารถระบุอันตรายและ

ประมาณการความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับอุปกรณ์

ทางการแพทย์ซึง่ท�ำให้สามารถควบคมุความเสีย่ง

และตดิตามความมปีระสทิธผิลของการควบคมุใน

ระบบ

ที่มา: 

1.	https://www.fortunebusinessinsights.

com/industry-reports/medical-devic-

es-market-100085

2.	https://www.iso.org/news/

ref2465.html

3.	https://www.krungsri.com/bank/

getmedia/3464b745-c6ea-447d-

8dc0-71393c0187fb/IO_Medical_

Devices_190510_TH_EX.aspx
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จดหมายข่าวเพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน

International Organization for Stand-

ardization (ISO) หรือองค์การระหว่างประเทศ

ว่าด้วยการมาตรฐาน ได้ด�ำเนนิการส�ำรวจจ�ำนวน

ผู้ที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO ทั่วโลก จาก

หน่วยรับรอง (Certification Body) ที่ได้รับการ

รับรองโดยหน่วยรับรองระบบงาน (Accredita-

tion Body) 

ทั้งนี้ ISO Survey เริ่มด�ำเนินการตั้งแต่ปี 1993 

โดยรวบรวมจ�ำนวนผู ้ที่ได้รับการรับรอง ISO 

9001 เป็นกลุ่มแรก และขยายไปสู่มาตรฐานอื่นๆ 

ที่มีการน�ำไปใช้อย่างแพร่หลาย โดยมีจ�ำนวน

มาตรฐานที่ด�ำเนินการส�ำรวจ ณ ปี 2018 จ�ำนวน 

12 มาตรฐาน และมีข้อมูลสรุปได้ ดังนี้ 

หมายเหตุ 

–– จ�ำนวนผู้ที่ได้รับรอง (valid certificates) 

หมายถึง จ�ำนวนใบรับรองที่หน่วยรับรองออก

ให้ในนามของนิติบุคคลที่ได้รับการรับรอง

–– จ�ำนวนสาขา (site) หมายถงึ จ�ำนวนสาขาทีต่ัง้

ของสถานประกอบการทั้ งหมดภายใต ้

นิติบุคคลที่ได้รับการรับรอง ซึ่งอาจมีมากกว่า 

1 ที่ตั้งต่อ 1 นิติบุคคล

ทั้งนี้ จ�ำนวนผู้ที่ได้รับการรับรองในปี 2018 มี

จ�ำนวนลดลงจากปี 2017 เนื่องจากแปรผันตาม

ข้อมลูและจ�ำนวนของผูท้ีใ่ห้ข้อมลู (participants) 

โดยจ�ำแนกสาเหตุได้ดังนี้ 

–– การรายงานผลที่ผ่านมาจากหน่วยรับรอง

ขนาดใหญ่บางแห่ง เป็นจ�ำนวนผู้ที่ได้รับการ

รับรองเป็นจ�ำนวนรวมจ�ำนวนสาขาด้วย แต่ใน

การส�ำรวจปี 2018 ได้จ�ำแนกจ�ำนวนผู้ที่ได้รับ

การรับรองกับจ�ำนวนสาขาในการแสดงผล ซึ่ง

เป็นสาเหตุหลักที่ท�ำให้จ�ำนวนผู้ที่ได้รับการ

รับรองลดลง 

–– ข้อมูลที่รายงานโดยองค์กรรับรองขนาดใหญ่

บางแห่งมีความผันผวนในแต่ละปี

–– ผู้ให้บริการข้อมูลบางรายปรับวิธีการรายงาน

ผลจ�ำนวนผูท้ีไ่ด้รบัการบัรองรายอตุสาหกรรม

–– หน่วยรบัรองทีส่�ำคญัของบางประเทศไม่จดัส่ง

ข้อมูลการส�ำรวจ

จากเหตุผลดังกล่าว ISO จึงตัดสินใจที่เผยแพร่

ข้อมูลการส�ำรวจเฉพาะปี 2018 ไม่อ้างอิงผล

ส�ำรวจปีที่ผ่านมา เพราะเมื่อมีการปรับข้อมูลจาก

ผู้ให้บริการข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับจ�ำนวนผู้ที่ได้รับ

การรับรอง จ�ำนวนสาขา และสาขาอุตสาหกรรม 

จะท�ำให้การเปรียบเทียบผลข้อมูลอาจไม่ถูกต้อง

แม่นย�ำ ซึ่งการรายงานผลของปี 2018 น่าจะช่วย

ในการสะท้อนสถานการณ์ของตลาดได้ดีกว่า 

จากตารางที่ 1 พบว่า มาตรฐานที่มีผู้ที่ได้รับการ

ISO Survey - 2018 ผลส�ำรวจผู้ได้รับการรับรอง
มาตรฐานทั่วโลก

รับรองมาตรฐานสูงสุดยังคงเป็น ISO 9001 รอง

ลงมา คือ ISO 14001 ส่วนล�ำดับที่ 3 และ 4 คือ 

ISO/IEC 27001:2013 และ ISO 22000:2005 & 

2018 ซึ่งมีจ�ำนวนผู้ที่ได้รับรองใกล้เคียงกัน แต่

จ�ำนวนสาขาของ ISO 22000:2005 & 2018 มี

จ�ำนวนสูงกว่ามาก

ในปี 2018 มกีารส�ำรวจจ�ำนวนผูท้ีไ่ด้รบัการรบัรอง

เพิม่ 2 มาตรฐาน คอื ISO 39001:2012 มาตรฐาน

ระบบการจัดการความปลอดภัยการจราจรทาง

ถนน (Road traffic safety (RTS) manage-

ment systems - Requirements with 

guidance for use) และ  ISO 37001:2016 

มาตรฐานระบบการจัดการการต่อต้านการติด

สินบน (Anti-bribery management sys-

tems – Requirements with guidance for 

use) ซึ่งถือเป็นมาตรฐานใหม่ที่มีการน�ำไปใช้และ

ขอการรับรองซึ่งขยายตัวเพิ่มขึ้น 

มาตรฐาน ISO 39001 กลุ่มเป้าหมายหลัก คือ ผู้

ที่มีกิจกรรมหรือบริการการด้านคมนาคม/ขนส่ง

ทางถนน และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ส่วน ISO 

37001 สามารถน�ำไปประยุกตใ์ช้ได้กบัองค์กรทกุ

ประเภท ดงันัน้ ผูป้ระกอบการและหน่วยงานต่างๆ 

ของไทย ที่เกี่ยวข้อง ควรมีการศึกษามาตรฐาน

และน�ำไปประยุกต์ใช ้ในองค์กร เพื่อพัฒนา

ศักยภาพและประสิทธิภาพการบริหารจัดการ

องค์กรให้เป็นไปตามมาตรฐานสากลและเป็นที่

ยอมรับในวงกว้าง 

ที่มา : ISO Survey 2018, www.iso.org
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สหภาพยุโรปออกกฎระเบียบใหม่ ในการควบคุมความปลอดภัยในการใช้อลูมิเนียมและสาร

ฟอร์มาลดีไฮด์ในของเล่น คือ Directive (EU) 2019/1922 และ Directive (EU) 2019/1929 โดย

เพิ่มเติมและแก้ไขข้อก�ำหนดทางเคมี ภายใต้ Annex II Directive 2009/48/EC of the European 

Parliament and of the Council on the safety of toys ซึ่งเป็นไปตามค�ำแนะน�ำของคณะ

กรรมการวิทยาศาสตร์ด้านการศึกษา ความเป็นพิษ ความเป็นพิษทางชีวภาพ และสิ่งแวดล้อม โดย

จ�ำกดัปรมิาณสารเคมทีีเ่ดก็สามารถรบัได้ในแต่ละวนั ซึง่กฎระเบยีบทัง้สองฉบบัจะมผีลบงัคบัใช้ตัง้แต่

วันที่ 20 พฤษภาคม 2564 และ 21 พฤษภาคม 2564 ตามล�ำดับ

สาระส�ำคัญของกฎระเบียบใหม่ 

1) Directive (EU) 2019/1922 แก้ไข ข้อ 13 ส่วนที่ 3 ใน Annex II ของ Directive 2009/48/EC 

เกี่ยวกับการจ�ำกัดค่าสูงสุดของอะลูมิเนียมในของเล่น ดังนี้

หมายเหตุ : 

ตัวอย่างของหมวดที่ 1  ได้แก่ ชอล์ค ดินสอสี ทรายมหัศจรรย์ แบบจ�ำลองโมเลกุลสารประกอบและ

ดินน�้ำมัน เป็นต้น

ตัวอย่างของหมวดที่ 2  ได้แก่ ฟองสบู่หรรษา สีฟิงเกอร์เพนท์ กาวชนิดเหลว สีโปสเตอร์ เป็นต้น

ตัวอย่างของหมวดที่ 3  ได้แก่ เซรามิค แก้ว โลหะผสม สิ่งทอ และไม้ สารที่มีคุณสมบัติยืดหยุ่นแบบ

ยางธรรมชาติ โพลิเมอร์และสารเคลือบผิว เป็นต้น

2) Directive (EU) 2019/1929 เพิ่มเติมรายการฟอร์มาลดีไฮด์ในภาคผนวก C Annex II ของ 

Directive 2009/48/EU วัตถุประสงค์เพื่อใช้ในของเล่นส�ำหรับเด็กที่อายุต�่ำกว่า 36 เดือน หรือของ

เล่นอื่นที่ใช้เข้าปาก โดยปริมาณสารฟอร์มาลดีไฮด์ (CAS No 50-00-0) ที่ก�ำหนดมีดังนี้

จดหมายข่าวเพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน
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จากข้อมูลสถิติการส่งออก ไทยมีมูลค่าการส่งออกสินค้ากลุ่มของเล่นไปตลาดโลก พิกัด 9503 ในปี 2559-2561 มูลค่า 7,453.80,  6,812.10 และ 

7,171.50 ล้านบาท ตามล�ำดับ และในปี 2562 (เดือน ม.ค.-ต.ค.) มีการส่งออกสินค้ากลุ่มดังกล่าวไปตลาดโลก มูลค่า 6,478.90 ล้านบาท เพิ่มขึ้นร้อย

ละ 9.57 เมื่อเทียบกับช่วงเวลาเดียวกันของปีก่อน

ทัง้นี ้กลุม่ผูป้ระกอบการทีจ่ะได้รบัผลกระทบโดยตรง คอื กลุม่ผูผ้ลติของเล่นเดก็ประเภททีร่ะบใุนข้อก�ำหนดและกลุม่ทีเ่กีย่วข้อง ทีม่กีารส่งออกไปสหภาพ

ยุโรป ซึ่งต้องมีการปรับตัวโดยการพิจารณาวัตถุดิบ/ส่วนผสม กระบวนการผลิต และการทดสอบผลิตภัณฑ์ หากพบว่าคุณสมบัติของสินค้ายังไม่เป็นไป

ตามข้อก�ำหนดดังกล่าว ควรต้องเร่งปรับปรุงและพัฒนาสินค้า เพื่อให้มั่นใจว่าสินค้ามีคุณสมบัติเป็นไปตามข้อก�ำหนด และเพื่อป้องกันสินค้าถูกปฏิเสธ

จากคู่ค้าและการน�ำเข้าสหภาพยุโรป ซึ่งอาจก่อให้เกิดความเสียหายทางธุรกิจได้ 

ที่มา : 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019L1929&from=EN

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019L1922&from=EN

http://www.dft.go.th/th-th/NewsList/News-DFT/Description-News-DFT/ArticleId/14069/14069

https://mgronline.com/business/detail/9630000003169

https://www.intertek.com/consumer/insight-bulletins/amendments-to-toy-safety-directive/

https://www.bureauveritas.com/e1a976cb-0037-4a82-88d8-4d013ba22efd/Bulletin-19B-040.pdf?MOD=AJPERES
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จดหมายข่าวเพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน

องค์กรส�ำนักงานปกป้องสิ่งแวดล้อมสหรัฐ  

(Environmental Protection Agency: EPA) 

กล่าวถึงการก่อสร้างที่ยั่งยืนว่าเป็นวิธีปฏิบัติ

ในการสร้างโครงสร้างและใช้กระบวนการที่รับ

ผิดชอบต่อสิ่งแวดล้อมและใช้ทรัพยากรอย่างมี

ประสิทธิภาพตลอดทั้งวงจรของการก่อสร้างนับ

ตั้งแต่การออกแบบ การก่อสร้าง การบ�ำรุงรักษา 

การซ่อมแซมไปจนถงึการถอดถอนสิง่ก่อสร้าง ดงั

นัน้ อตุสาหกรรมก่อสร้างจงึมบีทบาทส�ำคญัในการ

ท�ำให้โลกของเรามีความยั่งยืนได้  ซึ่งไอเอสโอได้

พัฒนามาตรฐานความยั่งยืนของอาคารและงาน

วศิวกรรมโยธาไว้และได้ท�ำการปรบัปรงุมาตรฐาน

ให้มีความทันสมัยขึ้นแล้ว

มาตรฐาน ISO 15392, Sustainability in build-

ings and civil engineering works – General 

principles ก�ำหนดหลกัการทีเ่ป็นทีย่อมรบัในระดบั

สากลส�ำหรบัการบรรลคุวามยัง่ยนืในอาคารและการ

ก่อสร้าง โดยมีภาษาที่เข้าใจร่วมกันได้ส�ำหรับผู้มี

ส่วนได้ส่วนเสยีทัง้หมดในอตุสาหกรรม นบัตัง้แต่

นกัออกแบบ  ผูผ้ลติไปจนถงึผูค้วบคมุดแูลกฎและ

ผู้บริโภค ซึ่งอาจน�ำไปใช้เป็นพื้นฐานส�ำหรับการ

สื่อสารและเกณฑ์การประเมิน

มาตรฐานนี ้เดมิเป็นมาตรฐานฉบบัปี 2551 (ค.ศ.

2008) และได้รับการปรับปรุงเพื่อสะท้อนการ

เปลี่ยนแปลงในอุตสาหกรรมและท�ำให้มั่นใจว่ายัง

คงเกี่ยวข้องกับผู้ใช้งานมาตรฐานทั้งหมด โดยมี

การประกาศใช้เมื่อเดือนธันวาคม 2562 

ฟิลปิป์ ออสเซท็ ประธานคณะอนกุรรมการไอเอส

โอทีพ่ฒันามาตรฐานดงักล่าวระบวุ่ามาตรฐาน ISO 

15392 สามารถให้พืน้ฐานส�ำหรบัการตดัสนิใจและ

เกณฑ์การประเมินได้  ซึ่งความท้าทายด้านการ

พัฒนาอย่างยั่งยืนนั้นเป็นเรื่องระดับโลก ดังนั้น 

แนวทางการแก้ไขปัญหาของโลก เป้าหมายและตวั

ชีว้ดัจงึมคีวามจ�ำเป็น มาตรฐาน ISO 15392 ได้ให้

แนวทางด้วยภาษาทีไ่ด้รบัการยอมรบัในระดบัสากล 

ส�ำหรบัการปรบัปรงุไปสูม่าตรฐานฉบบัใหม่นัน้รวม

ถงึข้อมลูเพิม่เตมิในหลกัการทัว่ไป การน�ำไปใช้ของ

หลกัการทีม่คีวามเกีย่วข้องใน เสาหลกั 3 ด้านของ

การพัฒนาอย่างยั่งยืน ได้แก่ เศรษฐกิจ สังคม 

และสิ่งแวดล้อม รวมทั้งการแนะน�ำแนวคิดใหม่

อย่างเรือ่งความยดืหยุน่  นอกจากนี ้ตามรายการ

หลกัการทัว่ไป 9 ประการของไอเอสโอกไ็ด้รบัการ

ปรบัปรงุให้ทนัสมยัมากขึน้ด้วย ได้แก่ การปรบัปรงุ

อย่างต่อเนื่อง ความเท่าเทียมกัน การคิดในระดับ

โลกและกระท�ำในระดับท้องถิ่น แนวทางเชิงองค์

รวม การมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย การ

พิจารณาถึงระยะยาวและความยืดหยุ่น ความรับ

ผิดชอบ การบริหารความเสี่ยง และความโปร่งใส

มาตรฐาน ISO 15392 ได้รับการพัฒนาโดย

คณะกรรมการวิชาการไอเอสโอ ISO/TC 59,  

Buildings and civil engineering works คณะ

อนกุรรมการวชิาการ SC 17, Sustainability in 

buildings and civil engineering works โดย

มเีลขานกุารคอื AFNOR ซึง่เป็นสถาบนัมาตรฐาน

แห่งชาติของประเทศฝรั่งเศส 

ที่มา: 

1.	https://en.wikipedia.org/wiki/Sustain-

ability_in_construction

2.	https://www.iso.org/news/ref2463.html

3.	h t t p s : / / w w w . i s o . o r g / o b p /

ui/#iso:std:iso:15392:ed-2:v1:en


