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กอง บก. ขอกล่าวสวัสดีท่านผู้อ่าน “จดหมายข่าว

เพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน” ส�ำหรับบทความ

ที่น่าสนใจประจ�ำเดือนกุมภาพันธ์ 2560 ทีมงาน  

Intelligence Unit ได ้สรุปบทความเกี่ยวกับ  

สิงคโปร์จะเก็บภาษีคาร์บอน และ ระบบ CoC ตัว

ช่วยระบบสอบกลบั Standard Warning มาตรฐาน

ใหม่ล่าสุดส�ำหรับการบรรจุก๊าซธรรมชาติเหลว 

และบทความเกี่ยวกับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์

กับมาตรฐาน ISO 13485

สดุท้ายนี ้ขอขอบคณุส�ำนกังานเศรษฐกจิอตุสาหกรรม 

ทีใ่ห้การสนบัสนนุงบประมาณด�ำเนนิการโครงการสร้าง

ระบบข้อมูลและองค์ความรู้ ด้านมาตรฐานระบบการ

จัดการ และการเตือนภัย หรือ Intelligence Unit

กอง บก.

	 สิงคโปร์
จะเก็บภาษี
คาร์บอน

สิงคโปร์ประกาศจะเป็นประเทศแรกในภูมิภาค

เอเซยีตะวนัออกเฉยีงใต้ทีเ่กบ็ภาษคีาร์บอน (car-

bon tax) จากการปล่อยก๊าซเรอืนกระจก (GHG) 

โดยตรง อัตรา 10-20 ดอลล่าร์สิงคโปร์ต่อตัน

คาร์บอนตั้งแต่ปี 2019 และจะน�ำเงินภาษีที่เก็บได้

ตั้งเป็นกองทุนเพื่อสนับสนุนการลด GHG ของ

อตุสาหกรรมต่างๆ เพือ่ให้สงิคโปร์บรรลเุป้าหมาย

การลดการปล่อยตามความตกลงปารีส (Paris 

Agreement) ซึ่งสิงคโปร์ตั้งเป้าที่จะลด GHG ลง 

36% จากปี 2005 ภายในปี 2030

แหล่งก�ำเนิด GHG โดยตรงที่จะถูกเก็บภาษี

คาร์บอน ได้แก่ โรงไฟฟ้า โรงกลั่นน�้ำมัน โรงงาน

ปิโตรเคม ีและการผลติเซมคิอนดกัเตอร์ โดยต้อง

ปล่อย GHG เกิน 25,000 ตัน/ปี

ทัง้นี ้สงิคโปร์คาดว่าภาษคีาร์บอนดงักล่าวจะมผีล

ให้คา่ไฟฟา้เพิม่ขึน้ 0.43-0.86 เซ็นต/์หน่วย หรือ

ราว 2-4% ของค่าไฟฟ้าในปัจจุบัน และจะมีผลให้

ค่าน�้ำมันเพิ่มขึ้น 3.5-7 ดอลล่าร์/บาร์เรล (หรือ

ราว 0.8-1.6 บาท/ลิตร)

ปีที่ 7 ฉบับที่ 58 เดือนกุมภาพันธ์ 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

อนึ่ง มีข้อสังเกตว่า ในช่วงเวลาที่ผ่านมามีหลาย

ประเทศได้ประกาศใช้ภาษีคาร์บอนเป็นเครื่องมือ

ในการจัดการ GHG เช่น แคนาดา และล่าสุด คือ 

สหรฐัอเมรกิา (เป็นข้อเสนอจากสมาชกิอาวโุสของ

พรรค Republican)

ที่มา: http://www.cp-enews.com/news/

details/cpworld/1314  
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เราจะรู้ได้อย่างไรว่าสินค้าที่เราซื้อมาจากร้านค้า

นั้นมีที่มาหรือแหล่งก�ำเนิดจากไหน มาจาก

กระบวนการผลติใด และมคีณุลกัษณะทีเ่กีย่วข้อง

กับความยั่งยืนอย่างไร

การสร้างความมัน่ใจให้กบัการสอบกลบั (Trace-

ability) มีความส�ำคัญในการท�ำให้ลูกค้ามีความ

เชื่อมั่นในคุณภาพและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์ทุกชนิดในท้องตลาด

ปัจจบุนั โลกของเราก�ำลงัให้ความส�ำคญักบัระบบ 

CoC (Chain of Custody) มากขึ้น ไม่ว่าจะเป็น

ในด้านความหมาย การน�ำเสนอและอตุสาหกรรม

ซึ่งรวมถึงระบบ CoC ส�ำหรับความปลอดภัยของ

อาหาร เกษตรกรรมแบบยั่งยืน หรือความ

สอดคล้องในการผลิต  ทั้งนี้ ลูกค้าทั่วโลกต่างก็มี

ความต้องการในเรื่องของการสอบกลับ (Trace-

ability) และความโปร่งใส (Transparency) มาก

ขึ้น ไอเอสโอหรือองค์การระหว่างประเทศว่าด้วย

การมาตรฐานตระหนักถึงความส�ำคัญเกี่ยวกับ

เรื่องนี้  จึงได้แต่งตั้งคณะกรรมการวิชาการ ISO/

PC 308 – Chain of Custody ซึ่งจะช่วยดูแล

มาตรฐานที่เกี่ยวข้องต่างๆ ให้มีการสอบกลับที่

ง่ายขึ้นส�ำหรับผู้ที่อยู่ในซัพพลายเชนด้วยการใช้ 

”ภาษามาตรฐาน” ของไอเอสโอให้เหมือนกันทั่ว

โลก

ส�ำหรบัห่วงโซ่ของการดแูลนัน้ ระบบการสอบกลบั

มีความส�ำคัญอย่างยิ่ง และหากปล่อยให้เนิ่นนาน

ไป กจ็ะเกดิความสบัสน ซบัซ้อน และเสยีค่าใช้จ่าย

โดยไม่จ�ำเป็น นอกจากนี้ การสอบกลับและความ

โปร่งใสสามารถสร้างความเข้าใจที่ดีขึ้นเกี่ยวกับ

ลักษณะของการผลิตเพื่อลดความเสี่ยงต่อ

สขุภาพ ความปลอดภยั และคณุภาพ อนัเป็นการ

สร้างความมั่นใจในเรื่องของความปลอดภัย 

คุณภาพ และประสิทธิภาพให้กับผู้บริโภค  ซึ่งใน

หลายกรณ ีถอืป็นข้อบงัคบัทางกฎหมายด้วย ดงั

นั้น ระบบการบริหารจัดการห่วงโซ่ของการดูแล 

(Chain-of-Custody: CoC Management 

System) จึงมีความส�ำคัญมากส�ำหรับโครงการ

ด้านการประกันคุณภาพและการตรวจสอบ

รับรอง

ระบบ CoC ตัวช่วยระบบสอบกลับ

ปัจจุบัน คณะกรรมการวิชาการ ISO/PC 308 – 

Chain of Custody ได้สร้างความร่วมมือในการ

พัฒนามาตรฐานจากองค์กรที่เกี่ยวข้องในหลาย

ภาคส่วน เช่น อาหาร สินค้าอุปโภคบริโภค 

พลังงาน และการก่อสร้าง รวมทั้งโครงการด้าน

การรบัรองและภาครฐัทีเ่กีย่วข้องด้วย โดยไอเอส

โอเปิดรับความคิดเห็นในเรื่องดังกล่าวจากผู ้

เชีย่วชาญจากทัว่โลก และผูท้ีส่นใจสามารถตดิต่อ

ส�ำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 

(สมอ.) ซึ่งเป็นสถาบันมาตรฐานแห่งชาติของ

ประเทศไทย

ทีม่า:

1.	 http://www.iso.org/iso/home/

news_index/news_archive/news.

htm?refid=Ref2159  

2.	 http://www.scdc5.forensic.police.

go.th/forum/index.php?topic=220.0  
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เรือบางล�ำทางยุโรปเหนือได้ใช้ก๊าซธรรมชาติเหลว (Liquefied Natural Gas: LNG) เป็นแหล่งเชื้อ

เพลงิมานานนบัสบิปีแล้ว และมบีนัทกึด้านความปลอดภยัทีส่งูมาก แต่เมือ่มกีารใช้ก๊าซธรรมชาตเิหลว

กันอย่างแพร่หลายไปทั่วโลก  จึงจ�ำเป็นต้องมีมาตรฐานสากลส�ำหรับปฏิบัติการเกี่ยวกับถังก๊าซ

ธรรมชาติเหลว  ซึ่งไอเอสโอหรือองค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐานได้พัฒนามาตรฐานดัง

กล่าวที่ท�ำให้มั่นใจว่ามีความปลอดภัยและมีความยั่งยืน

ถังก๊าซธรรมชาติเหลวเป็นถังประเภทที่ต้องมีปฏิบัติการเฉพาะซึ่งก๊าซธรรมชาติเหลวจะถูกถ่ายจาก

แหล่งหนึ่งไปยังเรือเพื่อท�ำการบรรจุ จึงเกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่แตกต่างกันไป นับตั้งแต่เรือ

ทีจ่อดอยูข้่างๆ ซพัพลายเออร์ก๊าซธรรมชาตเิหลว ท่าเรอื  บคุลากร ไปจนถงึผูท้ีท่�ำหน้าทีบ่รหิารจดัการ 

เป็นต้น

ความต้องการส�ำหรับท่อส่งก๊าซธรรมชาติก�ำลังเพิ่มขึ้น ดังนั้น ถังก๊าซธรรมชาติที่ใช้งานได้ดีและมี

ประสทิธภิาพ  จงึเป็นทีต้่องการมากในทางปฏบิตัสิ�ำหรบัผูใ้ห้บรกิารท่อส่งก๊าซธรรมชาต ิและไอเอสโอ

หรือองค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐานจึงถือเป็นเรื่องเร่งด่วนที่จะต้องท�ำให้ปฏิบัติการส่ง

ก๊าซธรรมชาติมีความปลอดภัย และได้พัฒนามาตรฐานใหม่ คือ ISO 20519 Ships and marine 

technology – Specification for bunkering of liquefied natural gas fuelled vessels ซึ่ง

จะช่วยให้เลือกผู้ให้บริการส่งเชื้อเพลิงทางท่อสามารถตอบสนองต่อมาตรฐานของคุณภาพเชื้อเพลิง

และความปลอดภัยที่มีการระบุไว้

เมื่อไม่นานมานี้ เรือและทอ่ส่งเชื้อเพลิงก๊าซธรรมชาติเริ่มขยายในวงกว้างขึ้น สามารถส่งผ่านในระยะ

ทางทีไ่กลขึน้และอาจจะท�ำให้ต้องล�ำเลยีงเชือ้เพลงิในปรมิาณมากไปยงัท่าเรอืในประเทศต่างๆ ดงันัน้ ผู้

มีส่วนเกี่ยวข้องในการล�ำเลียงก๊าซธรรมชาติจึงมีจ�ำนวนมากขึ้นไปด้วย และท�ำให้จ�ำเป็นต้องมีปฏิบัติ

การด้านความปลอดภยัทีเ่ป็นมาตรฐาน ซึง่ต้องมข้ีอก�ำหนดทีส่ามารถเข้าใจได้ร่วมกนัทัง้หมดนบัตัง้แต่

ผู้ให้บริการก๊าซธรรมชาติไปจนถึงบุคลากรเดินเรือ

ISO 20519 ประกอบด้วยข้อก�ำหนดซึ่งไม่ครอบคลุมถึงกฎระเบียบของไอจีซี  (Code for the Con-

struction and Equipment of Ships Carrying Liquefied Gases in Bulk: IGC Code) ซึ่ง

เป็นกฎระเบียบที่มีมาก่อนหน้านี้ซึ่งใช้เพื่อการขนส่งก๊าซธรรมชาติอย่างปลอดภัยทางทะเล แต่รวมถึง

หัวข้อต่างๆ ดังต่อไปนี้

จดหมายข่าวเพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน
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–– ด้านฮาร์ดแวร์: ระบบการขนถ่ายของเหลวและของที่เป็นไอระเหย

–– คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน

–– ข้อก�ำหนดส�ำหรับผู้ให้บริการก๊าซธรรมชาติเพื่อจัดเตรียมการส่งมอบ

–– การฝึกอบรมและคุณสมบัติส�ำหรับบุคลากรที่เกี่ยวข้อง

–– ข้อก�ำหนดส�ำหรับสิ่งอ�ำนวยความสะดวกเกี่ยวกับก๊าซธรรมชาติเพื่อตอบสนองมาตรฐานของไอเอสโอที่มีการน�ำไปใช้และกฎระเบียบท้องถิ่น

สตีฟ โอมอลลีย์ ประธานคณะกรรมการวิชาการ ISO/TC 8 – Ships and Marine Technology คณะอนุกรรมการ SC 11 – Intermodal and short 

sea shipping และผู้ประสานงานของคณะกรรมการวิชาการ TC 8 ซึ่งได้พัฒนามาตรฐานดังกล่าวระบุว่าข้อก�ำหนดของมาตรฐาน ISO 20519 สามารถ

น�ำไปใช้เป็นวตัถปุระสงค์ด้านการจดัการให้เหมาะสมกบัโปรแกรมการจดัการทีม่อียูเ่ดมิและจดัเตรยีมความสอดคล้องทีส่ามารถทวนสอบได้   ซึง่มาตรฐาน

นี้มีความส�ำคัญเพราะข้อก�ำหนดที่สอดคล้องกับมาตรฐานไอเอสโอมักจะรวมเข้าไปในสัญญาทางธุรกิจและอาจจะใช้อ้างอิงโดยระเบียบของท้องถิ่น สตีฟ

ยังแสดงความชื่นชมคณะกรรมการวิชาการของไอเอสโอ ISO/TC 67 – materials, equipment and offshore structures for petroleum, pet-

rochemical and natural gas industries ซึ่งได้เริ่มท�ำงานในเรื่องนี้และสรรหาผู้เชี่ยวชาญจ�ำนวนมากเข้ามาท�ำงานในกลุ่มวิชาการ TC 8

กลุ่มการท�ำงานที่ได้พัฒนามาตรฐาน ISO 20519 ประกอบด้วยผู้เชี่ยวชาญจากอุตสาหกรรมด้านการเดินเรือ ผู้ผลิตอุปกรณ์ สมาคมที่เกี่ยวข้อง (เช่น 

Society for Gas as a Marine Fuel: SGMF) บริษัทที่ท�ำการค้า หน่วยงานจดทะเบียนสากล และหน่วยงานป้องกันชายฝั่ง เป็นต้น การแบ่งปันความรู้

ในเรื่องนี้ มีความส�ำคัญในการสร้างมาตรฐานที่สามารถปฏิบัติได้จริงและส่งเสริมความปลอดภัยระหว่างปฏิบัติการส่งผ่านก๊าซธรรมชาติ

การใช้ก๊าซธรรมชาตเิป็นท่อส่งเชือ้เพลงิเป็นเรือ่งใหม่ ดังนัน้ มาตรฐานจงึต้องมคีวามทนัสมยัเพือ่รวมเอาบทเรยีนทีม่กีารเรยีนรูอ้ยูต่ลอดเวลาและเทคโนโลยี

ที่มีการเปลี่ยนแปลงเข้าไว้ด้วยกัน ซึ่งไอเอสโอได้สร้างกลุ่มขึ้นมาเพื่อติดตามอุบัติการณ์การขนส่งและช่วยระบุว่าเมื่อไรควรปรับปรุงมาตรฐานให้ทันสมัย

ส�ำหรับมาตรฐาน ISO 20519:2017 ได้พัฒนาขึ้นเนื่องจากการร้องขอขององค์การทางทะเลระหว่างประเทศ (International Maritime Organization) 

สหภาพยุโรป (European Commission: EU) และสมาคมทางทะเลระหว่างประเทศบอลติก (Baltic and International Maritime Council: 

BIMCO) ซึ่งเป็นสมาคมการเดินเรือระหว่างประเทศที่ใหญ่ที่สุดในโลก

ISO 20519:2017 ได้รบัการพฒันาโดยคณะกรรมการวชิาการ ISO/TC 8 ซึง่เลขานกุารคอืสถาบนัมาตรฐานแห่งชาตขิองประเทศจนี (Standardization 

Administration of China: SAC) ร่วมกับสถาบันมาตรฐานแห่งชาติของประเทศเยอรมัน (Deutsches Institut für Normung: DIN/German 

Institute for Standardization)

ที่มา: http://www.iso.org/iso/home/news_index/news_archive/news.htm?refid=Ref2161

 



อุตสาหกรรม

เครื่องมือ

แพทย์กับ

มาตรฐาน  

ISO 13485

PA G E  6

จดหมายข่าวเพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน

อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรเป็น 1 ใน 5 

กลุ่มอุตสาหกรรมเป้าหมาย New S-Curve ที่

รัฐสนับสนุนให้มีการลงทุนเพื่อขับเคลื่อนไปสู ่

ประเทศไทย 4.0 ซึ่งในที่สุดแล้วต้องการยกระดับ

ขึ้นสู่การเป็นประเทศรายได้สูงภายในปี 2579

ส�ำหรบัเครือ่งมอืแพทย์เป็นอตุสาหกรรมทีม่คีวาม

ส�ำคญัซึง่ต้องมคีณุภาพและความปลอดภยัอย่าง

เพยีงพอ จงึจะสร้างความเชือ่ถอืและความสามารถ

ในการแข่งขันได้  ด้วยเหตุนี้ มาตรฐานเครื่องมือ

แพทย์ ISO 13485 จึงเป็นมาตรฐานที่มีความ

ส�ำคัญมากส�ำหรับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์

ที่มีการแข่งขันสูง

มาตรฐาน ISO 13485: 2016 Medical device 

– Quality management system – Require-

ments for regulatory purposes เป็นมาตรฐาน

ทีร่ะบขุ้อก�ำหนดส�ำหรบัระบบการจดัการคณุภาพ

ที่องค์กรจ�ำเป็นต้องแสดงถึงความสามารถใน

การจัดเตรียมอุปกรณ์ทางการแพทย์และบริการ

ที่เกี่ยวข้องที่สามารถตอบสนองลูกค้าและข้อ

บังคับที่น�ำมาปรับใช้  องค์กรเช่นนี้อาจเกี่ยวข้อง

กบัวงจรชวีติในช่วงหนึง่หรอืมากกว่าช่วงหนึง่รวม

ทัง้การออกแบบ การพฒันา การผลติ การจดัเกบ็ 

(storage) การจ�ำหน่าย (distribution) และการ

ติดตั้ง (installation)  หรือบริการของเครื่องมือ

แพทย์และการออกแบบและการพัฒนาการจัด

เตรียมกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง เช่น การสนับสนุน

ด้านเทคนิค เป็นต้น

มาตรฐาน ISO 13485:2016 เป็นมาตรฐานส�ำหรบั

ซัพพลายเออร์หรือหน่วยงานภายนอกที่เตรียม

การด้านผลิตภัณฑ์ รวมทั้งบริการที่เกี่ยวข้องกับ

ระบบการบรหิารจดัการคณุภาพให้กบัองค์กรต่างๆ

ส�ำหรับกระบวนการที่จ�ำเป็นต้องด�ำเนินการตาม

มาตรฐานดงักล่าวเป็นความรบัผดิชอบขององค์กร

และจ�ำเป็นต้องมรีะบบบรหิารจดัการคณุภาพด้วย

การตดิตาม การรกัษา และการควบคมุกระบวนการ 

ซึง่กล่าวโดยสรปุ มาตรฐานดงักล่าวต้องเป็นระบบ

ที่มีการก�ำหนดนโยบายและวัตถุประสงค์ รวมทั้ง

การด�ำเนินการให้บรรลุวัตถุประสงค์เพื่อก�ำหนด

ทิศทางและควบคุมองค์กรในเรื่องคุณภาพของ

เครื่องมือแพทย์นั่นเอง

ปัจจบุนั อตุสาหกรรมเครือ่งมอืแพทย์มกีารขยายตวั

เพิม่ขึน้ทกุปีและมศีกัยภาพในการแข่งขนัเป็นอย่าง

มาก หากอตุสาหกรรมเครือ่งมอืแพทย์สามารถได้

รบัการรบัรองตามมาตรฐานสากล ISO 13485 ก็

จะช่วยส่งเสรมิธรุกจิให้มคีวามน่าเชือ่ถอืและสร้าง

ความสามารถในการแข่งขันได้ดียิ่งขึ้น

อตุสาหกรรมเครือ่งมอืแพทย์รวมถงึอตุสาหกรรม

ทีเ่กีย่วข้องกบัสขุภาพจะเป็นอตุสาหกรรมทีม่ส่ีวน

ผลกัดนัให้ประเทศไทยก้าวหลดุพ้นกบัดกัประเทศ

รายได้ปานกลางในอนาคต

ที่มา: http://www.iso.org/iso/catalogue_

detail?csnumber=59752

	


