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กอง บก. ขอกล่าวสวัสดีท่านผู้อ่าน “จดหมายข่าว

เพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน” ส�าหรับบทความ

ที่น ่ าสนใจประจ�า เดือนตุลาคม 2560 ทีมงาน  

Intelligence Unit ได้สรุปบทความเรื่อง คู่มือเพื่อ

การปรับปรุงระบบคุณภาพเครื่องมือแพทย์ และ โลก

อนาคตต้องก้าวทันสังคมสูงวัย Standard Warn-

ing แก้วิกฤติดินเสื่อมโทรมด้วยมาตรฐานสากล ISO 

14055-1: 2017 และบทความเกี่ยวกับISO SURVEY 

– 2016 ผลส�ารวจผูไ้ด้รบัการรบัรองมาตรฐานทัว่โลก 

สดุท้ายนี ้ขอขอบคณุส�านกังานเศรษฐกจิอตุสาหกรรม 

ทีใ่ห้การสนบัสนนุงบประมาณด�าเนนิการโครงการสร้าง

ระบบข้อมูลและองค์ความรู้ ด้านมาตรฐานระบบการ

จัดการ และการเตือนภัย หรือ Intelligence Unit

กอง บก.

คู่มือเพื่อการ

ปรับปรุงระบบ

คุณภาพ 

เครื่องมือแพทย์

อตุสาหกรรมเครือ่งมอืแพทย์เป็นหนึง่ในภาคส่วน

ทีม่กีฎระเบยีบและข้อบงัคบัมากทีส่ดุภาคส่วนหนึง่

ของโลก ระบบคุณภาพที่มีนัยส�าคัญและข้อ

ก�าหนดด้านผลติภณัฑ์จะต้องสามารถตอบสนอง

ความต้องการของผูใ้ช้งานและสร้างความมัน่ใจว่า

เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตขึ้นมามีความเหมาะสมกับ

วัตถุประสงค์ที่ก�าหนดไว้

เครื่องมือแพทย์มีตั้งแต่ผ้าพันแผล ที่กดลิ้น 

(tongue depressor) ไปจนถึงอุปกรณ์ที่ใช้รังสี

ในการรักษาที่มีความซับซ้อน และซอฟต์แวร์ที่ใช้

คัดกรองโรค  อุปกรณ์ทางการแพทย์เหล่านี้มี

บทบาทส�าคญัต่อสวสัดภิาพของประชาชนทีม่าใช้

บริการซึ่งต้องการความปลอดภัยที่ขึ้นอยู ่กับ

คุณภาพและความสม�่าเสมอของผลิตภัณฑ์

ทางการแพทย์เหล่านั้น

อย่างไรกต็าม การน�าระบบการจดัการคณุภาพไป

ใช ้ที่ ช ่ วยคงไว ้ ซึ่ งความมีประสิทธิผลของ

กระบวนการและตอบสนองข้อก�าหนดที่มีการ

บังคับนั้น เป็นเรื่องที่มีความท้าทายมากส�าหรับ

ภาคส่วนของอุตสาหกรรมการแพทย์

องค์กรที่สามารถท�าได้ทั้งในเรื่องความปลอดภัย

และอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่มีประสิทธิผลจะ

สามารถเข้าสู่ตลาดได้อย่างรวดเร็ว ได้รับการ

ยอมรบัและความเชือ่ถอืจากลกูค้า และยงัสามารถ

ตอบสนองตามข้อก�าหนดที่มีการบังคับไว้ได้อีก

ด้วย

ปีที่ 8 ฉบับที่ 64 เดือนตุลาคม 2560

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

Phaholyothin Road, Samsen Nai, Phayathai, Bangkok 

10400, Thailand

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

www.masci.or.th

คูม่อืมาตรฐานเครือ่งมอืแพทย์ ISO 13485: 2016 

– Medical Devices – A Practical Guide เป็น

คู่มือที่เน้นในเรื่องความคาดหวังดังกล่าว ผู้เขียน

คือกลุ ่มผู ้ เ ชี่ ยวชาญทางเทคนิคของคณะ

กรรมการวิชาการ ISO/TC 210, Quality man-

agement and corresponding general 

aspects for medical devices และท�าให้ผู้ใช้

งานมีแนวทางปฏิบัติและการตีความที่แม่นย�าใน

ข้อก�าหนดที่ระบุในมาตรฐาน ISO 13485 - 

Medical devices –Quality management 

systems – Requirements for regulatory 

purposes คู่มือดังกล่าวมีการน�าเอาโครงสร้าง

ของมาตรฐาน ISO 13485:2016 มาใช้อย่างเป็น

ขั้นเป็นตอนส�าหรับทุกองค์กรที่อยู่ในภาคส่วน

เครื่องมือแพทย์ซึ่งต้องการน�ามาตรฐานระบบ

คุณภาพไปใช้งานและรักษาระบบเอาไว้ให้คงอยู่ 

รวมถึงครอบคลุมแนวทางเชิงปฏิบัติส�าหรับขั้น

ตอนของวงจรชีวิตผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์รวม

ทั้งการรวบรวมข ้อก�าหนดของลูกค ้า การ

ออกแบบ การพฒันา การผลติ ซพัพลายเชน การ

ตดิตัง้ การบรกิารและการตดิตามหลงัผลติภณัฑ์

ออกสู่ตลาด

ทีม่า: https://www.iso.org/news/ref2220.

html 

 



PA G E  3

จดหมายข่าวเพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน

องค์การสหประชาชาติก�าหนดให้วันที่ 1 ตุลาคม

ของทุกปีเป็นวันผู้สูงอายุสากล ซึ่งเป็นการระลึก

ถึงการมีส่วนร่วมของผู้สูงวัยในสังคม  

ในปี 2560 หัวข้อของการเฉลิมฉลองวันผู้สูงอายุ

สากลก็คือ “ก้าวสู ่อนาคต ค้นหาผู ้ที่มีความ

สามารถ และสร้างการมีส่วนร่วมในสังคมผู้สูง

อายุ” “Stepping into the Future: Tapping 

the Talents, Contributions and Participa-

tion of Older Persons in Society” ซึ่งเน้น

ความส�าคัญของการสร้างให้สภาพแวดล้อมและ

โอกาสให้กบัผูส้งูอาย ุเพือ่ท�าให้มัน่ใจว่าจะไม่มใีคร

ถูกทิ้งไว้ข้างหลัง  มาตรฐานไอเอสโอจึงมีบทบาท

ส�าคัญในหัวข้อดังกล่าว

มาตรฐานที่เป็นมิตรกับผู ้สูงอายุสามารถช่วย

แก้ไขปัญหาความท้าทายของสังคมผู ้สูงอายุ 

ตวัอย่างเช่น มาตรฐาน ISO 13482 – Robot and 

robotic devices -  Safety requirements 

for personal care robots ซึ่งระบุข้อก�าหนด

และแนวทางส�าหรบัการออกแบบทีป่ลอดภยัอย่าง

ต่อเนื่องและการใช ้หุ ่นยนต์ดูแลส่วนบุคคล 

มาตรฐานนีส้ร้างขึน้เพือ่ช่วยให้คนสามารถท�างาน

บ้านได้ ซึ่งหุ่นยนต์ในรุ่นต่อไปจะมีศักยภาพอย่าง

มากมายในการปรับปรุงคุณภาพชีวิตของผู้สูง

อายุและผู้พิการซึ่งจะช่วยให้พวกเขามีชีวิตอยู่

อย่างอิสระโดยไม่ต้องพึ่งพิงครอบครัวหรือคน

รอบข้างมากนัก

นอกจากนี้ เพื่อที่สังคมสูงวัยจะมีสภาพแวดล้อม

เพื่อคุณภาพชีวิตที่ดี จ�าเป็นต้องส่งเสริมให้มี

สภาพแวดล้อมที่ดีในชุมชน ด้วยเหตุนี้ ไอเอสโอ

จึงได้ก�าหนดมาตรฐาน ISO 37101 การพัฒนา

มาตรฐานอย่างยัง่ยนืชมุชน – มาตรฐานระบบการ

จัดการส�าหรับการพัฒนาอย่างยั่งยืน – ข้อ

ก�าหนดพร้อมแนวทางในการใช้ (Sustainable 

development in communities – Manage-

ment system for sustainable develop-

ment – Requirements with guidance for 

use)  ซึ่งออกแบบมาเพื่อช่วยให้ชุมชุนสร้างทาง

เลือกเพื่อสนับสนุนส�าหรับการมีส่วนร่วมในเชิง

รุกของสังคมรวมทั้งพลเมืองในสังคมทุกคน

นอกจากนี ้ไอเอสโอยงัได้จดัท�าข้อตกลงเพือ่ผูน้�า

ชมุชนซึง่มกีรอบการท�างานของสงัคมสงูอายเุพือ่

การดแูลสขุภาพตลอดชวีติอนัเป็นการเน้นในเรือ่ง

สุขภาพ ความท้าทายของสังคมและการดูแลเพื่อ

ให้มัน่ใจว่าความต้องการของแต่ละคนจะได้รบัการ

ตอบสนองเมื่อเข้าสู่สภาพของผู้สูงวัย ที่เรียกว่า 

IWA 18 (Framework for integrated 

community-based lifelong health and 

care services in aged societies) 

IWA เป็นข้อตกลงในการประชุมเชิงปฏิบัติการ

สากล (International Workshop Agree-

ment) ซึง่เป็นวธิกีารท�างานทีร่วดเรว็ขององค์กร

ทีม่กีารน�าเสนอแนวทางการท�างานร่วมกนัเพือ่จดั

โลกอนาคตต้องก้าวทันสังคมสูงวัย

ท�าเอกสารทีเ่ป็นทีย่อมรบั โดยกระบวนการท�างาน

ได้รบัการออกแบบมาเพือ่ให้เป็นโมเดลการท�างาน

ที่มีรูปแบบและเนื้อหาที่มีความยืดหยุ่น

นอกจากนี ้มาตรฐานของไอเอสโอหลายมาตรฐาน

ยังช่วยท�าให้มั่นใจในผลิตภัณฑ์และบริการว่า

สามารถเข้าถงึได้ มคีวามปลอดภยั และมคีณุภาพ

สูงสุด ตัวอย่างเช่น หนึ่งในมาตรฐานที่เรารู้จักกัน

ดี คือ ISO 9001 ซึ่งผู้ให้บริการสามารถน�าไปใช้

ในงานบริการส�าหรับผู้สูงอายุและครอบครัวด้วย 

อย่างไรก็ตาม ไอเอสโอยังไม่หยุดเพียงเท่านี้ แต่

ยงัคงแสวงหาความต้องการและความท้าทายของ

ผูส้งูอายเุพือ่น�าไปพฒันามาตรฐานทีเ่กีย่วข้องต่อ

ไป เช่น มาตรฐาน ISO/IEC Guide 71 - Guide 

for addressing accessibility in standards.

ตลอดช่วงสัปดาห์นี้ ไอเอสโอท�าการส่งเสริมวันผู้

สู งอายุสากลด ้วยการเน ้นถึ งบทบาทของ

มาตรฐานในการปรับปรุงคุณภาพชีวิตของ

ประชากรสูงอายุและการอ�านวยความสะดวกใน

การมีส่วนร่วมในเชิงรุกเพื่อสังคม 

ที่มา: 

1. https://www.iso.org/news/ref2226.

html 

2. https://www.iso.org/files/live/sites/

isoorg/files/developing_standards/docs/

en/tmb_iwa.pdf 
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ทรัพยากรดินที่ได้รับผลกระทบและมีคุณภาพต�่ากว่ามาตรฐานคุณภาพดินส�าหรับการใช้ประโยชน์

เพื่อการอยู่อาศัยและเพื่อเกษตรกรรม หรือการใช้ประโยชน์นอกเหนือจากนี้ จัดเป็นคุณภาพดิน

เสื่อมโทรม” (Land Degradation) ปัจจุบันคิดเป็นสัดส่วน 20% ของพื้นดินทั้งหมด และ 25 % ของ

พื้นที่เพาะปลูกทั้งหมดในโลก สาเหตุหลักของดินเสื่อมโทรมมาจากอิทธิพลของภัยธรรมชาติ ได้แก่ 

ความแห้งแล้ง และน�า้ท่วมจากการเปลี่ยนแปลงทิศทางการไหลของน�า้ป่ามีผลต่อการพังทะลายของ

ดนิและการกดัเซาะดนิรอบชายฝ่ังแม่น�า้ ท�าให้สญูเสยีผนืดนิและแร่ธาตใุนดนิไปตามกระแสน�า้ สาเหตุ

หลักอีกประการนึงมาจากการกระท�าของมนุษย์ ได้แก่ การใช้ประโยชน์จากที่ดิน (Land use) ผิด

ประเภท เช่น การเพาะปลูกพืชชนิดเดียวซ�า้ๆในพื้นที่เพาะปลูกเดิม ท�าให้แร่ธาตุในดินบางชนิดร่อย

หรอ บางชนิดสูงเกินกว่าเกณฑ์ที่ก�าหนด การใช้ปุ๋ยเคมีท�าให้เกิดปัญหาดินเปรี้ยว การแพร่กระจาย

ของน�้าเค็มส่งผลให้ดินเค็ม ปริมาณแร่ธาตุสูงกว่าระดับที่พืชจะทนทานได้จึงไม่สามารถท�าการเพาะ

ปลกูได้ การปนเป้ือนจากสารเคมกี�าจดัศตัรพูชืลงสูด่นิ การลกัลอบทิง้กากอตุสาหกรรมหรอืของเสยี

อันตราย หรือเกิดอุบัติเหตุสารเคมีรั่วไหลลงสู่ดิน ล้วนก่อให้เกิดมลพิษทางดิน (Soil Pollution) 

สาเหตุเหล่านี้ล้วนส่งผลให้ดินเสื่อมโทรม กลายเป็นพื้นที่รกร้างไม่สามารถใช้ประโยชน์ได้ หากไม่มี

มาตรการจัดการที่มีทิศทางและมีประสิทธิภาพ ปัญหาดินเสื่อมโทรมจะแผ่ขยายตัวเป็นวงกว้าง และมี

แนวโน้มเป็นพื้นที่ทะเลทรายในที่สุด 

องค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน หรือไอเอสโอ ได้ประกาศมาตรฐานสากลใหม่ เมื่อเดือน

ตุลาคม 2560 คือ มาตรฐานสากล ISO 14055-1: 2017 เป็นมาตรฐานด้านการจัดการสิ่งแวดล้อม 

ว่าด้วยค�าแนะน�าด้านแนวปฏบิตัทิีด่ใีนการรบัมอืกบัปัญหาดนิเสือ่มโทรม และการแปรสภาพเป็นทะเล

ทราย – ส่วนที่ 1 แนวปฏิบัติที่ดีในการก�าหนดกรอบการท�างาน การให้ค�าแนะน�าในการพัฒนาแนว

ปฏบิตัทิีด่ใีนการรบัมอืกบัปัญหาดนิเสือ่มโทรมในภมูภิาคแห้งแล้งและภมูภิาคชุม่ชืน้ ( ISO 14055-1: 

2017 Environmental management — Guidelines for establishing good practices for 

combatting land degradation and desertification — Part 1: Good practices framework 

, provides guidelines for developing good practices to combat land degradation 

and desertification in arid and non-arid regions.) รายละเอียดมาตรฐานสากล  ISO 14055 

-1: 201 มีรายละเอียดดังต่อไปนี้ 

1. Scope

2. Normative Reference

3. Terms and Definitions

จดหมายข่าวเพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน
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4. Principles

5. Identification of factors contributing to land degradation and  desertification

6. Guidelines for establishing good practices and monitoring their implement

7. Annex A Natural factors contributing to land degradation

8. Annex B Anthropogenic factors  contributing to land degradation 

9. Bibliography 

สาระส�าคัญของมาตรฐานนี้ ได้ก�าหนดแนวปฏิบัติเบื้องต้นในการป้องกัน ยับยั้ง หรือจ�ากัดการเสื่อมโทรมของดินในพื้นที่ รวมถึงฟื้นฟูคุณภาพดินและ

ปรับสภาพดินที่เสื่อมโทรมแล้ว เพื่อเพิ่มผลผลิต และท�าให้เกิดความสมดุลอย่างยั่งยืนของระบบนิเวศ อันเป็นการลดความเสี่ยงจากดินเสื่อมโทรม โดย

ให้ความส�าคัญกับการเคารพในสิทธิของมนุษยชนในด้านการได้รับการปกป้อง คุ้มครอง และดูแลอย่างเท่าเทียมกัน  การจัดการพื้นป่าไม้ แนวปฏิบัติที่ดี

ด้านการเกษตรกรรม สภาพภมูอิากาศ และการด�าเนนิกจิการของโรงงงานอตุสาหกรรม เป็นต้น มาตรฐานสากลนีเ้หมาะส�าหรบัผูจ้ดัการทีด่นิ ผูใ้ช้ประโยชน์

ที่ดิน ช่างส�ารวจ (ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง) องค์กรภาครัฐและภาคเอกชน รวมถึงผู้ก�าหนดนโยบาย /ผู้มีอ�านาจตัดสินใจในการจัดการทรัพยากรดิน เพื่อ

ประโยชน์ด้านระบบนิเวศ ด้านเพิ่มผลผลิต ด้านเศรษฐกิจ หรือด้านสังคม

นอกจากนี้ไอเอสโอ ก�าลังด�าเนินการศึกษาและเตรียมประกาศใช้มาตรฐานสากล ISO/AWI TR 14055-2 ( ISO/AWI TR 14055-2 Environmental 

management – Guidelines for establishing good practices for combatting land degradation and desertification – Part 2: Re-

gional case studies) ซึ่งเป็นมาตรฐานด้านการจัดการสิ่งแวดล้อม ว่าด้วยค�าแนะน�าด้านแนวปฏิบัติที่ดีในการรับมือกับปัญหาดินเสื่อมโทรม และการ

แปรสภาพเป็นทะเลทราย- ส่วนที่ 2 กรณีศึกษาเชิงพื้นที่ เพื่อให้ผู้สนใจสามารถน�าแนวปฏิบัติดังกล่าวไปประยุกต์ใช้ในพื้นที่ต่างๆได้   โดยไอเอสโอมี

ก�าหนดจะประกาศใช้ ISO/AWI TR 14055-2 ควบคู่กับมาตรฐานสากล ISO 14055-1: 2017 ข้างต้น รวมทั้งคาดการณ์ว่าก่อนปี ค.ศ 2030 (พ.ศ. 

2573) จะประกาศใช้มาตรฐานสากลด้านการจัดการที่ดินเสื่อมโทรม เพื่อเป็นมาตรฐานกลางที่ใช้กันทั่วโลกได้ส�าเร็จ

อ้างอิง : 

 – https://www.iso.org/news/ref2233.html

 – https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14055:-1:ed-1:v1:en

 – https://www.iso.org/standard/64647.html
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จากสถติดิงักล่าว แสดงให้เหน็ว่าจ�านวนผูท้ีไ่ด้รบั

การรับรองมาตรฐานต่างๆ ในปี 2016 สูงขึ้น โดย

มีอัตราการเติบโตเฉลี่ยเพิ่มขึ้นถึง 8 % 

มาตรฐานทีม่อีตัราการเตบิโตของจ�านวนผูท้ีไ่ด้รบั

การรับรองสูงสุด คือ ISO 20000-1 มาตรฐาน

การบริหารจัดการการให้บริการสารสนเทศ มี

อัตราเติบโตสูงถึง 63% ซึ่งถือเป็นแนวโน้มปกติ

ของการส�ารวจ โดยในช่วงปีแรกๆ จะมีอัตราการ

เตบิโตสงู และจะค่อยๆ มอีตัราลดลงในระยะถดัไป 

รองลงมา คือ ISO 50001 มาตรฐานการจัดการ

พลังงาน มีอัตราเติบโตสูงถึง 58% ซึ่งทั้ง 2 

มาตรฐานนี้ สามารถประยุกต์ใช้ได้กับองค์กรทุก

ประเภท 

ส�าหรับมาตรฐานที่มีอัตราการเติบโตสูงในล�าดับ

ถดัมา คอื ISO 22301 มาตรฐานการบรหิารความ

ต่อเนื่องทางธุรกิจ ที่มีอัตราการเติบโตเพิ่มขึ้น 

23% ล�าดบัถดัมา คอื ISO/IEC 27001 มาตรฐาน

ด ้านการจัดการความมั่นคงปลอดภัยของ

สารสนเทศ ทีม่อีตัราการเตบิโตเพิม่ขึน้ 21% และ 

จดหมายข่าวเพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน

ISO 13485 มาตรฐานการบรหิารคณุภาพส�าหรบั

อตุสาหกรรมเครือ่งมอืแพทย์ ทีม่อีตัราการเตบิโต

เพิ่มขึ้น 13%   

ล�าดับถัดมา คือ ISO 9001 ด้านการบริหารงาน

คณุภาพ  ISO 14001 ด้านการจดัการสิง่แวดล้อม 

และ ISO/TS 16949 ด้านการบรหิารงานคณุภาพ

ส�าหรับอุตสาหกรรมยานยนต์และชิ้นส่วนยาน

ยนต์ ที่มีอัตราการเติบโต 7-8 % 

นอกจากนั้น ISO ยังขยายขอบข่ายการส�ารวจ

จ�านวนผู้ที่ได้รับการรับรองเพิ่มขึ้น จ�านวน 2 

มาตรฐาน ได้แก่ ผู้ที่ได้รับการรับรอง ISO 28000 

การบรหิารความปลอดภยัในโซ่อปุทาน ซึง่ประเทศ

ผู้น�าที่มีจ�านวนผู้ที่ได้รับการรับรองสูงสุด คือ 

อินเดีย ญี่ปุ่น และสเปน ตามล�าดับ และ ผู้ที่ได้รับ

การรับรอง ISO 39001 ด้านการจัดการระบบ

ความปลอดภัยบนท้องถนน ซึ่งประเทศผู้น�าที่มี

จ�านวนผู้ที่ได้รับการรับรองสูงสุด คือ ญี่ปุ่น สห

ราชอาณาจักร และสเปน ตามล�าดับ 

ที่มา : ISO Survey 2016, www.iso.org

International Organization for Standardi-

zation (ISO) หรอืองค์การระหว่างประเทศว่าด้วย

การมาตรฐาน ได้ด�าเนินการส�ารวจจ�านวนผู้ที่ได้

รับการรับรองมาตรฐาน ISO โดยนับจากจ�านวน

ใบรบัรองทีอ่อกโดยหน่วยรบัรอง (Certification 

Body) ที่ได้รับการรับรองโดยหน่วยรับรองระบบ

งาน (Accreditation Body) ที่เป็นสมาชิกของ 

International Accreditation Forum (IAF)   

ทั้งนี้ ISO Survey เริ่มด�าเนินการตั้งแต่ปี 1993 

โดยรวบรวมจ�านวนผูท้ีไ่ด้รบัการรบัรอง ISO 9001 

เป็นกลุ่มแรก และขยายไปสู่มาตรฐานอื่นๆ ที่มี

การน�าไปใช้อย่างแพร่หลาย โดยมจี�านวนมาตรฐาน

ที่ด�าเนินการส�ารวจ จ�านวน 11 มาตรฐาน และมี

ข้อมูลสรุปได้ ดังนี้ 


