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กอง บก. ขอกล่่าวสวััสดีีท่านผู้้�อ่่าน “จดหมายข่่าว

เพื่่�อการเตืือนภััยด้้านมาตรฐาน” สำำ�หรัับบทความ

ที่่�น่่าสนใจประจำำ�เดืือนมิิถุุนายน 2565 ทีีมงาน  

INTELLIGENCE UNIT ได้้สรุุปบทวิเคราะห์์เร่ื่�อง  

ไอเอสโอทบทวนแล้้ว ISO 9001 ปีี 2015 ยังัทันัสมัยั และ

มาตรฐานใหม่ล่่า่สุดุเพื่่�อสุขุภาพจิติของชีวีิติคนทำำ�งาน 

STANDARD WARNING ได้้แก่ ่แนะนำำ�มาตรฐานใหม่่

อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ ์และมาตรฐานด้้านความมั่่�นคง

ปลอดภััยสำำ�หรัับงานอาคาร สุุดท้้ายนี้้� ขอขอบคุณ

สำำ�นัักงานเศรษฐกิิจอุุตสาหกรรม ท่ี่�ให้้การสนัับสนุุน

งบประมาณดำำ�เนิินการโครงการสร้้างระบบข้้อมููลและ

องค์์ความรู้� ด้้านมาตรฐานระบบการจััดการ และการ

เตืือนภััย หรืือ Intelligence Unit

กอง บก.
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การจัดัวางระบบบริหารงานเพื่่�อการประกันัคุณุภาพ 

เป็็นแนวคิิดสำำ�คััญของ ISO 9001 ทำำ�ให้้เชื่่�อมั่่�นว่่า

กระบวนการต่่างๆ ได้้รัับการควบคุุมและสามารถ

ตรวจสอบได้้ โดยผ่า่นระบบท่ี่�ระบุขุั้้�นตอนและวิธีิีการ

ทำำ�งาน เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าบุุคลากรในองค์์กรรู้้�หน้้าที่่�

ความรับัผิดิชอบและขั้้�นตอนต่า่งๆ ในการปฏิบัิัติงิาน 

โดยมีีการฝึกึอบรมให้้ความรู้�และทัักษะในการปฏิบัิัติิ

งาน มีีการจดบันัทึกึข้้อมููล รวมทั้้�งการตรวจสอบการ

ปฏิิบััติงิานว่า่เป็น็ไปตามที่่�ระบุไุว้้ในระบบ  มีีการแก้้ไข

ข้้อผิิดพลาดและมีีแนวทางในการป้้องกัันข้้อผิิด

พลาดเดิิม

นอกจากนี้้� ยังัมีีเร่ื่�องการทำำ�ความเข้้าใจกัับองค์์กรและ

บริิบทองค์์กร  ความต้้องการและความคาดหวัังของ

ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่วนเสีียเพื่่�อใช้้สำำ�หรัับการดำำ�เนิินการกัับ

ความเสี่่�ยงและโอกาส รวมทั้้�งข้้อกำำ�หนดอื่่�นๆ ซ่ึ่�งเป็น็

พื้้�นฐานหนึ่่�งที่่�ช่ว่ยให้้องค์์กรสามารถมุ่่�งสู่่�การพัฒันา

อย่่างยั่่�งยืืนได้้ต่่อไป

เช่่นเดีียวกัับมาตรฐานไอเอสโอทุุกฉบัับ ISO 9001 

ผ่่านการทบทวนและตรวจสอบอย่่างเป็็นระบบทุุกๆ  

5 ปีีเพื่่�อตััดสินใจว่่ายัังคงใช้้ได้้หรืือจำำ�เป็็นต้้อง

ปรัับปรุง เพื่่�อยัันยัันว่่ามาตรฐานยัังคงมีีความ

เก่ี่�ยวข้้องทั่่�วโลกและตรงตามความต้้องการของผู้้�ใช้้

อยู่่�เสมอ 

ปีีที่่� 12 ฉบัับที่่� 104 เดืือนมิิถุุนายน 2565

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

สำำ�หรัับการทบทวนในครั้้�งนี้้�  คณะอนุุกรรมการที่่�รัับ

ผิิดชอบคือ คณะอนุุกรรมการวิิชาการ SC 2,  

Quality systems ซ่ึ่�งดำำ�เนิินการภายใต้้คณะ

กรรมการวิิชาการ  ISO/TC 176, Quality mana-

agement and quality assurance ได้้ดำำ�เนิิน

กิิจกรรมต่างๆ รวมทั้้�งการหารืือกัับสมาชิิกคณะ

กรรมการและการสำำ�รวจผู้้�ใช้้ ISO 9001   ผลลััพธ์์

คืือไม่่จำำ�เป็็นต้้องมีีการแก้้ไขใดๆ และ ISO 9001: 

2015 ยัังคงให้้คุุณค่่าแก่่ผู้้�ใช้้มาตรฐานมากพอๆ กัับ

เมื่่�อได้้รัับการปรัับปรุุงครั้้�งล่่าสุุดเมื่่�อปีี 2015

การดำำ�เนิินงานพิิเศษภายใต้้คณะกรรมการวิิชาการ

ดังักล่่าวจะยัังคงมีีการประเมิินและตรวจสอบตลาดที่่�

เป็น็ไปได้้หรืือการเปลี่�ยนแปลงอื่่�น ๆ  ที่่�อาจส่่งผลกระ

ทบต่่อมาตรฐาน และจะเสนอการแก้้ไขเมื่่�อถึึงเวลาที่่�

จำำ�เป็็นต้้องดำำ�เนิินการ

ผู้้�ใช้้งานมาตรฐานไอเอสโอจึึงมั่่�นใจได้้ว่่า ISO 9001: 

2015 ท่ี่�ประกอบด้้วยหลัักการบริหารคุุณภาพ  

8 ประการ ยัังคงเป็็นประโยชน์์ต่่อผู้้�ใช้้งาน มีีความทััน

สมััย เหมาะสมกัับสถานการณ์์ปััจจุุบัันอยู่่�เสมอ 

ที่่�มา: https://www.iso.org/news/ref2685.
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โดยทั่่�วไป ชีีวิิตการทำำ�งานของคนเราอาจส่่งผล 
กระทบอย่่างมีีนััยสำำ�คัญต่่อความเป็็นอยู่่�ทั้้�ง 
ทางกายและจิิตใจได้้ ซึ่่�งโรคระบาดไวรััสโคโรนา
ทำำ�ให้้เรามองเห็็นผลกระทบที่่�มีีอยู่่�มากมายอย่่าง
ชััดเจน ไอเอสโอเห็็นความสำำ�คัญของเร่ื่�องนี้้�และ
ตระหนัักดีีว่านายจ้้างมีีความรับผิิดชอบในการ
ปกป้อ้งทั้้�งสุขุภาพกายและจิติสังัคมของพนักังาน
เพีียงใด จึึงได้้พััฒนามาตรฐานการจััดการอาชีีว
อนามััยและความปลอดภััยที่่�ครอบคลุุมสุขภาพ
ทางจิิตและความปลอดภััยในที่่�ทำำ�งานรวมทั้้�ง
แนวทางสำำ�หรัับการจััดการความเสี่่�ยงทางจิิต
สัังคมด้้วย

มาตรฐาน ISO 45003, Occupational health 
and safety management – Psychological 
health and safety at work – Guidelines 
for managing psychosocial risks เป็็น
มาตรฐานที่่�ให้้คำำ�แนะนำำ�เกี่่�ยวกัับการจััดการด้้าน
สุุขภาพจิตและความเส่ี่�ยงด้้านความปลอดภััย
ภายในระบบการจััดการอาชีีวอนามััยและความ
ปลอดภััย โดยกล่่าวถึึงประเด็็นต่่างๆ ที่่�อาจส่่ง 
ผลกระทบต่่อสุุขภาพจิิตของพนัักงาน ไม่่ว่่าจะ
เป็น็การสื่่�อสารที่่�ไม่ม่ีีประสิทิธิภิาพ ความกดดันที่่�
มากเกิินไป ความเป็็นผู้้�นำำ�ที่่�ไม่่ดีี หรืือวััฒนธรรม
องค์์กรที่่�ส่่งผลต่่อสุุขภาพจิิตของพนัักงาน

มาตรฐานนี้้�ครอบคลุมุแง่มุ่มุต่างๆ เช่่น วิธิีกีารระบุุ

เงื่่�อนไข สถานการณ์์ และความต้้องการใน 
สถานท่ี่�ทำำ�งานที่่�อาจส่่งผลต่่อสุุขภาพจิิตและ
สวัสัดิภิาพของผู้้�ปฏิบิัตัิงิาน วิธีิีการระบุปุัจัจัยัเสี่่�ยง
หลัักและประเมิินปััจจััยเสี่่�ยงเพ่ื่�อกำำ�หนดการ
เปลี่่�ยนแปลงที่่�จำำ�เป็็นในการปรัับปรุุงสภาพ
แวดล้้อมการทำำ�งาน และวิิธีีการระบุุและควบคุุม
อันัตรายจากการทำำ�งานและจัดัการความเสี่่�ยงทาง
จิิตสังคมของระบบการจััดการอาชีีวอนามััยและ
ความปลอดภััย
นอร์์มา แมคคอร์์มิิก หััวหน้้าโครงการของคณะ
กรรมการวิิชาการไอเอสโอที่่�พััฒนามาตรฐานดััง
กล่่าว ระบุวุ่า่ แรงกดดันัต่า่งๆ เช่น่ ความไม่แ่น่น่อน 
ความกลััว ความโดดเด่ี่�ยว และปริมาณงานที่่�
เปลี่�ยนแปลง ได้้ทวีีความรุุนแรงมากขึ้้�นสำำ�หรัับผู้้�
ปฏิิบััติิงานจำำ�นวนมากในช่่วงเวลานี้้� และมาตรฐาน
นี้้�ไม่่ได้้เกี่่�ยวกัับ COVID-19 เท่่านั้้�น ทุุกองค์์กรมีี
ความรัับผิิดชอบด้้านอาชีีวอนามััยและความ
ปลอดภััย และการระบาดของไวรััสโคโรนาซ่ึ่�ง
ปััจจุุบัันได้้มีีการให้้ความสำำ�คััญกัับบทบาทของ
สุุขภาพจิิตในที่่�ทำำ�งานด้้วย

นอร์์มา แมคคอร์์มิิก กล่่าวว่่าในขณะที่่�หลายคน
รู้้�สึึกว่่าตนเองไร้้อำำ�นาจหรืือไม่่อาจทำำ�อะไรได้้
เหมืือนแต่่ก่่อนอัันเนื่่�องมาจากผลกระทบของ
เหตุุการณ์์โรคระบาด แต่่ก็็มีีหลายสิ่่�งที่่�สามารถ
ทำำ�ได้้เพื่่�อสร้้างความยืดหยุ่่�นของพนักงานและส่่ง
เสริิมวััฒนธรรมความแข็็งแกร่่งให้้กับองค์์กรซึ่่�ง

มาตรฐานใหม่่ล่่าสุุดเพื่่�อสุุขภาพจิิตของชีีวิิตคนทำำ�งานจััดการมาตรฐานใหม่่ล่่าสุุดเพื่่�อสุุขภาพจิิตของชีีวิิตคนทำำ�งานจััดการ

สิ่่�งที่่�ทำำ�ได้้นี้้�ปรากฏในมาตรฐานดัังกล่่าวโดยได้้
รวบรวมแนวปฏิบิัตัิทิี่่�เป็น็เลิศิระดับัสากลในด้้านนี้้�
ไว้้แล้้วและเก่ี่�ยวข้้องกัับบริษััททุกประเภทและทุุก 
ขนาด

นอกจากนี้้� ISO 45003 ยังัช่่วยให้้ผู้้�ใช้้งานสามารถ
ปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดของ ISO 45001 ซ่ึ่�งเป็็น
มาตรฐานสากลฉบับัแรกของโลกสำำ�หรัับระบบการ
จััดการอาชีีวอนามััยและความปลอดภััยอัันเป็็น
รากฐานขององค์์กรที่่�มีีความยืดหยุ่่�นไปพร้้อมๆ 
กัับเต็็มไปด้้วยพนักงานที่่�สมบููรณ์์แข็็งแรง มีี
สุุขภาพดีี และมีีความสุุข

มาตรฐานนี้้�ได้้รับการพััฒนาโดยคณะกรรมการ
วิิชาการ ISO/TC 283 การจััดการอาชีีวอนามััย
และความปลอดภัยั ซึ่่�งมีีเลขานุุการคือื BSI ซึ่่�งเป็็น
สถาบัันมาตรฐานแห่่งชาติิของประเทศสหราช
อาณาจัักร 

ท่ี่�มา: https://www.iso.org/news/ref2677.
html
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มาตรฐานใหม่ไอเอสโอสำ�หรับอุปกรณ์การแพทย์ช่วยลดความยุ่งยากในการ
ปฏิบัติตามกฎข้อบังคับไปพร้อมๆ กับช่วยปรับปรุงเรื่องความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์

สิ่งที่ได้ช่วยชีวิตและยกระดับคุณภาพชีวิตของผู้คนจำ�นวนมากก็คืออุปกรณ์
ทางการแพทย์ นับตั้งแต่พลาสเตอร์ยาไปจนถึงเครื่องเอ็มอาร์ไอ  บนโลกของ
เรามีเทคโนโลยีที่เกี่ยวข้องประมาณ 500,000 รายการอยู่แล้ว และเนื่องจาก
มีประชากรสูงอายุมากขึ้น โรคเรื้อรังเพิ่มมากขึ้น ตลอดจนความก้าวหน้า
ทางยามากขึ้นซึ่งตัวเลขเหล่านี้ยังคงเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่อง จึงทำ�ให้มูลค่าการ
ประมาณการของอุตสาหกรรมอุปกรณ์ทางการแพทย์ทั่วโลกสูงถึง 612 พัน
ล้านดอลลาร์สหรัฐภายในปี 2568 (ค.ศ.2025)

ไอเอสโอมีมาตรฐานสากลและเอกสารแนวทางปฏบัติจำ�นวนมากที่ทำ�ให้มนใจ
ว่าผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพโดยที่ยัง
สามารถตอบสนองข้อกำ�หนดด้านกฎระเบียบระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และ
ระดับระหว่างประเทศจำ�นวนมากได้ด้วย  ล่าสุด ไอเอสโอได้เพิ่มเติมและเผย
แพร่มาตรฐานโดยมีเป้าหมายมุ่งไปยังผู้ผลิตโดยเฉพาะ เพื่อให้คำ�แนะนำ�เกี่ยว
กับข้อมูลผลตภัณฑ์ที่ถูกต้องและการตรวจสอบอุปกรณ์อย่างมีประสิทธิภาพ
ได้ทันทีเมื่อจะออกวางตลาด

ISO 20417, Medical devices – Information to be supplied by the 
manufacturer เป็นมาตรฐานอุปกรณ์การแพทย์ซึ่งผู้ผลิตจะจัดหาข้อมูล
ที่ช่วยลดความยุ่งยากของกระบวนการในการปฏิบัติตามข้อบังคับของข้อมูล
ผลิตภัณฑ์  โดยการจัดเตรียมข้อกำ�หนดทั่วไปที่สอดคล้องกันในทุกอุปกรณ์
ในทุกพื้นที่ทางภูมิศาสตร์ 

จดหมายข่าวเพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน

แนะนำ

มาตรฐาน

ใหม่่

อุุปกรณ์์

ทางการ

แพทย์์
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มาตรฐานใหม่นี้จะทำ�หน้าที่เป็นแหล่งข้อมูลกลาง ซึ่งจะช่วยลดโอกาสในการทำ�ซ้ำ�  ทำ�ให้มาตรฐานผลิตภัณฑ์เฉพาะด้านมุ่ง
ความสนใจไปที่ความต้องการเฉพาะของตนได้แม่นยำ�ยิ่งขึ้น
สำ�หรับรายงานทางเทคนิค ISO/TR 20416, Medical devices – Post-market surveillance for manufacturers 
เป็นเอกสารที่ช่วยให้มีการเฝ้าระวังหลังการขายสำ�หรับผู้ผลิตอุปกรณ์การแพทย์ โดยให้แนวทางในการตรวจสอบความ
ปลอดภัย และความสามารถในการใช้งานของอุปกรณ์ในการใช้งานประจำ�วันอย่างมีประสิทธิภาพ ซึ่งจะช่วยให้สามารถ
ตรวจพบผลกระทบที่ไม่พึงประสงค์ได้อย่างรวดเร็ว ในขณะที่ยังเน้นย้ำ�ถึงประเด็นสำ�หรับการปรับปรุงด้านความปลอดภัย 
ประสิทธิภาพ และการใช้งานด้วย

วิล วาร์กัส ผู้จัดการคณะกรรมการของคณะกรรมการวิชาการไอเอสโอที่พัฒนามาตรฐานดังกล่าว ระบุว่า พวกเขามี
เป้าหมายเพื่อช่วยให้ผู้ผลตปรับปรุงผลตภัณฑ์ของตนเองและปฏบัติตามกฎหมายรวมทงข้อบังคับที่จำ�เป็นทั้งหมดได้
อย่างราบรื่นและมีประสิทธิภาพมากที่สุด โดยการปรึกษาหารือกับผู้เชี่ยวชาญในอุตสาหกรรมจากทั่วโลก ตลอดจนการ
พิจารณากฎระเบียบและมาตรฐานและคำ�แนะนำ�อื่นๆ ในด้านนี้ ทำ�ให้คณะกรรมการวิชาการได้ดำ�เนินการรวบรวมข้อมูลที่
เกี่ยวข้องเพื่อผู้ผลิตอุปกรณ์ทางการแพทย์

ดังนั้น เอกสารทั้งสองฉบับดังกล่าวจึงไม่เพียงแต่รวบรวมแนวปฏิบัติที่ดีที่สุดระดับสากลเอาไว้เท่านั้น แต่ยังช่วยให้ผู้ผลิต
ปฏิบัติตามกฎระเบียบและคำ�แนะนำ�ระดับประเทศและระดับภูมิภาค เช่น กฎระเบียบจาก International Medical De-
vice Regulators Forum คำ�สั่งของสหภาพยุโรปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ และมาตรฐานสากลอื่นๆ อีกมากมาย รวม
ถึงมาตรฐาน ISO 13485, Medical devices – Quality management systems – Requirements for regula-
tory purposes 

มาตรฐาน ISO 20417 และรายงานทางวิชาการ ISO/TR 20416 ได้รับการพัฒนาโดยคณะกรรมการวิชาการ ISO/TC 
210, Quality management and corresponding general aspects for medical devices โดยมีเลขาธิการคือ 
ANSI ซึ่งเป็นสถาบันมาตรฐานแห่งชาติของสหรัฐอเมริกา  
ที่มา: https://www.iso.org/news/ref2534.html
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การออกแบบอาคารของเมืืองให้้น่าอยู่่�และ

มีีความยั่่�งยืนืมีีความสำำ�คัญเป็็นอย่่างยิ่่�งต่อ่

ชุมุชน  ชุมุชุนุควรจะเติิบโตอย่่างมีีทิศทางโดย

ผ่า่นการวางแผนที่่�ดีี  อาคารและสิ่่�งก่อ่สร้้างที่่�

ได้้รับัการวางแผนและออกแบบในรายละเอีียด

มาเป็็นอย่่างดีี จะทำำ�ให้้มีีคนทุุกกลุ่่�มสามารถ

เข้้าถึึงได้้ในสภาพแวดล้้อมที่่�มีีคุุณภาพดีี  

ทำำ�ให้้ผู้้�คนมีีคุณภาพชีวิีิตดีี และเมืืองมีีความ

ยั่่�งยืืน ล่่าสุุด ไอเอสโอได้้พัฒนามาตรฐาน

ที่่�สนัับสนุุนให้้สังคมเมืืองมีีการวางแผนและ

ออกแบบอาคารที่่�มีีความปลอดภััย เข้้าถึึง

ได้้ และเป็็นมิิตรกัับสิ่่�งแวดล้้อมแล้้ว

ISO 23234, Buildings and civil engin-

neering works – Security – Planning 

of security measures in the built 

environment เป็็นมาตรฐานสำำ�หรัับงาน

อาคารและวิศิวกรรมโยธาในด้้านความมั่่�นคง

ปลอดภัยัซึ่่�งเป็็นการวางแผนมาตรการด้้าน

ความมั่่�นคงปลอดภััยในสภาพแวดล้้อมที่่�

สร้้างขึ้้�นโดยมีีรายละเอีียดข้้อกำำ�หนดและ

คำำ�แนะนำำ�เพื่่�อช่่วยให้้องค์์กรจััดทำำ�แผนเพื่่�อ

ป้อ้งกันัการกระทำำ�ที่่�ไม่พ่ึงึประสงค์โ์ดยเจตนา 

โดยมีีรููปแบบโครงสร้้างที่่�ได้้รับการออกแบบ

มาเป็น็อย่า่งดีีเพื่่�อระบุขุ้้อกำำ�หนดและพัฒันา

มาตรการด้้านความมั่่�นคงปลอดภัยัที่่�เหมาะสม

เอกสารดัังกล่า่วอธิิบายวิิธีกีารและสิ่่�งที่่�ต้้อง

ดำำ�เนิินการเป็็นกิิจวััตรในขั้้�นตอนต่่างๆ ของ

โครงการอาคารหรืืองานวิิศวกรรมโยธา 

ตลอดจนความสามารถที่่�จำำ�เป็น็เพื่่�อให้้บรรลุุ

ผลลััพธ์์ที่่�ดีีตามต้้องการ

นอกจากนี้้� ยังัมีีมาตรฐาน ISO 21542, Buildi-

ing construction – Accessibility and 

usability of the built environment ซึ่่�ง

เป็็นมาตรฐานสำำ�หรัับการก่่อสร้้างอาคาร 

ความสามารถในการเข้้าถึึงและการใช้้งาน

ของสภาพแวดล้้อมที่่�สร้้างขึ้้�นมาโดยระบุขุ้้อ

กำำ�หนดและคำำ�แนะนำำ�ต่า่งๆ ท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกับัองค์์

ประกอบของการก่อ่สร้้าง การประกอบอาคาร 

ส่ว่นประกอบ อุปุกรณ์ต์่อ่พ่ว่ง และผลิติภัณัฑ์์

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการออกแบบและการก่่อสร้้าง

ของการใช้้งานและการเข้้าถึึงของอาคาร เช่่น 

การเข้้าถึงึอาคาร การหมุนุเวียีนภายในอาคาร 

ทางออกจากอาคาร ในสภาวะปกติิและการ

อพยพในกรณีีเกิิดอััคคีีภััย เป็็นต้้น

สำำ�หรัับมาตรฐานฉบัับปรับปรุุงล่่าสุุดนี้้�มีี

โครงสร้้างเอกสารที่่�ได้้รัับการปรัับปรุุงเพื่่�อ

การใช้้งานท่ี่�ง่่ายขึ้้�น รวมถึงข้้อมููลเพิ่่�มเติิม

เกี่่�ยวกัับแง่่มุุมต่างๆ เช่่น การหมุุนเวีียนใน

แนวดิ่่�ง เสีียงและการอพยพฉุุกเฉิิน

ISO 23234 ได้้รับการพััฒนาโดยคณะ

กรรมการวิิชาการ ISO/TC 59, Buildings 

and civil engineering works โดยคณะ

อนุุกรรมการ SC 16, Accessibility and 

usability of the built environment 

โดยมีีเลขานุุการคืือ SN ซึ่่�งเป็็นสถาบััน

มาตรฐานแห่่งชาติขิองประเทศนอร์เ์วย์์ และ 

UNE ซึ่่�งเป็็นสถาบัันมาตรฐานแห่่งชาติิของ

ประเทศสเปน

ที่่�มา: https://www.iso.org/news/

ref2682.html


