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บทคัดย่อ

	 บทความฉบับน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อต้องการเผยแพร่แนวทางและรูปแบบการพัฒนาศาสตร์การแพทย์แผนจีน 

ซึง่เป็นภมิูปญัญาแบบด้ังเดิมของสาธารณรฐัประชาชนจีนไปสูม่าตรฐานสากล บทความนีป้ระกอบด้วย 2 สว่น ส่วน

แรกจะเปน็การรวบรวมประสบการณ์ในการเข้ารว่มจัดทำ�มาตรฐานการแพทยแ์ผนจนีในระดับสากลของผูเ้ขยีนและ

ทมีงาน ทีไ่ดมี้โอกาสเขา้รว่มทำ�งานในฐานะเปน็หนว่ยงานทางวชิาการด้านการแพทยแ์ผนจนีของประเทศไทยโดยเปน็

สมาชกิแบบมีสว่นรว่ม (participation-member) ต้ังแต่ป ีพ.ศ. 2554 ในสว่นที ่2 เป็นการวเิคราะหก์ารพฒันามาตรฐาน

การแพทย์แผนจีนในระดับสากลของสาธารณรัฐประชาชนจีนโดยถอดบทเรียนจากการเข้าร่วมประชุมวิชาการคณะ

กรรมการ ISO/TC249 ประจำ�ปี ต้ังแต่ครั้งท่ี 1-10 และประสบการณ์ในการไปศึกษาดูงานด้านการจัดทำ�มาตรฐาน

และการแปรรูปสมุนไพรจีน ที่นครเฉิงตู และนครเซี่ยงไฮ้ เพื่อนำ�มาเป็นแนวทางในการพัฒนามาตรฐานการแพทย์ 

แผนไทยสู่ระดับสากลในอนาคตต่อไป
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ISO คืออะไร
[1]

	 ISO ย่อมาจาก International Organization 

for Standardization เป็นองค์กรอิสระซ่ึงจัดต้ัง

ขึ้น เมื่อ พ.ศ. 2490 โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อส่งเสริม

การกำ�หนดมาตรฐานและกิจกรรมท่ีเกี่ยวข้องเพื่อ

ช่วยให้การแลกเปลี่ยนสินค้าและบริการเป็นไปโดย

สะดวก และช่วยพัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ

ในดา้นวชิาการ วทิยาศาสตร์ เทคโนโลย ีและเศรษฐกจิ 

มาตรฐานท่ีกำ�หนดขึ้นเรียกว่า มาตรฐานระหว่าง

ประเทศ (international standard)

สมาชิก ISO 

	 สมาชิกของ ISO แบ่งออกเป็น 3 ประเภท คือ

	 1.	 member body เป็นตัวแทนทางด้านการ

มาตรฐานของประเทศ แต่ละประเทศจะมีหน่วยงาน

ซึ่งทำ�หน้าที่สมาชิก ISO เพียงหน่วยงานเดียว

	 2.	 correspondent member เป็นหน่วยงาน

ของประเทศซ่ึงยังไม่มีกิจกรรมด้านการมาตรฐาน

อย่างเต็มท่ีหรือยังไม่มีการจัดต้ังสถาบันมาตรฐาน

เป็นการเฉพาะ

	 3.	 subscriber member เป็นหน่วยงานใน

ประเทศที่มีความเจริญทางเศรษฐกิจต�่ำ สมาชิก

ประเภทนี้จะจ่ายค่าบ�ำรุงสมาชิกในอัตราที่ได้รับการ

ลดหย่อน

คณะกรรมการวชิาการ (technical committee)

	 การกำ�หนดมาตรฐานระหว่างประเทศของ ISO 

จะดำ�เนินการโดยคณะกรรมการวิชาการ และคณะ

อนุกรรมการวิชาการ (sub-committee) คณะต่าง ๆ 

สมาชิกประเภท member body สามารถเข้าร่วม

ในการทำ�งานของคณะกรรมการวิชาการ และคณะ

อนุกรรมการวิชาการได้ใน 2 ลักษณะ

	 1.	 ประเภทร่วมทำ�งาน (participating mem-

ber หรือ P-member) มสีทิธ์ิออกเสยีงในการกำ�หนด

มาตรฐานระหวา่งประเทศทกุขัน้ตอน และสามารถเขา้

ร่วมการประชุมของคณะกรรมการวิชาการและคณะ

อนุกรรมการวิชาการที่ตนเป็นสมาชิก

	 2.	 ประเภทสังเกตการณ์ (observer member 

หรอื O-member) มสีทิธิรับทราบการทำ�งานของคณะ

กรรมการวิชาการและคณะอนุกรรมการวิชาการรวม

ทั้งเอกสารต่าง ๆ และสามารถเข้าร่วมประชุมในฐานะ

ผู้สังเกตการณ์

หลักการสำ�คัญในการพัฒนามาตรฐานในระดับ

สากล
[1]

	 1.	 ต้องมีความต้องการของตลาดในระดับ

นานาชาติโดยทางประเทศท่ีเป็นสมาชิก (national 

members) เป็นผู้ยื่นเร่ืองเสนอมายังสำ�นักงานใหญ่

ของ ISO ที่กรุงเจนีวา ประเทศสวิตเซอร์แลนด์

	 2.	 เป็นการพัฒนามาตรฐานโดยกลุ่ ม ผู้

เชี่ยวชาญจากประเทศต่าง ๆ ท่ัวโลกซ่ึงดำ�เนินการใน

รูปแบบ “คณะกรรมการ’’ (technical committees) 

ซึ่งต้องมีการกำ�หนดคำ�นิยามและขอบเขตร่วมกัน

	 3.	 คณะกรรมการ (technical commit-

tees) จะจัดตั้งกลุ่มผู้เชี่ยวชาญเข้ามาทำ�งานและใน

การพัฒนามาตรฐานในระดับสากลต้องมีองค์กรที่มี

ส่วนได้เสียเข้าร่วมด้วย เช่น รัฐบาล องค์กรเอกชน

ภาพที ่1	 International Organization for Standardization 

หรือ ISO
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สาธารณะประโยชน์ (NGOs)

	 4.	 การพัฒนามาตรฐานในระดับสากลต้องมี

การลงความเห็นร่วมกันของผู้มีส่วนได้เสียและเป็น

ไปตามข้อคิดเห็นของผู้เชี่ยวชาญ และการลงมติของ

สมาชิก

ขั้นตอนการพัฒนามาตรฐานในระดับสากล
[2]

	 มี 6 ขั้นตอน ดังนี้

	 ขั้นตอนที่ 1 การยื่นข้อเสนอ (new work item 

proposal: NP)

	 ขั้นตอนที่ 2 การเตรียมการ (building expert 

consensus)

	 ขัน้ตอนที ่3 การดำ�เนนิการหาฉนัทามติเบือ้งตน้ 

(consensus building within TC/SC)

	 ขั้นตอนที่ 4 การสอบถาม (enquiry on DIS: 

draft international standard)

	 ขั้นตอนที่ 5 การเห็นชอบ (formal vote on 

FDIS: final draft international standard)

	 ขัน้ตอนที ่6 การตพีมิพ ์(publication of inter-

national standard)

	 รวมระยะเวลาในการดำ�เนินการแต่ละเร่ืองไม่

เกิน 36 เดือน

ขั้นตอนของการจัดลำ�ดับเอกสาร [process 

of the development of International 

Standard(s)]
[2]

	 1.	 การสง่เอกสารเบือ้งตน้ (PWI: preliminary 

work item)

	 2.	 เอกสารยกร่างใหม่โดยผู้เสนอ (NP: new 

work item proposal)

	 3.	 เอกสารฉบับร่างโดยคณะทำ�งาน (WD: 

working draft)

	 4.	 เอกสารฉบบัยกร่างโดยคณะกรรมการ (CD: 

committee draft)

	 5.	 ร่างมาตรฐานในระดับสากล (DIS: draft 

international standard)

	 6.	 ร่างมาตรฐานในระดับสากลขั้นสุดท้าย 

(FDIS: final draft international standard)

	 7.	 มาตรฐานในระดับสากลท่ีจะประกาศใช้ 

(ISO: international standards)

บทบาทของประเทศไทย
[1]

	 ประเทศไทยโดย สำ�นกังานมาตรฐานผลติภณัฑ์

อุตสาหกรรม หรือ สมอ. (TISI-Thai Industrial 

Standards Institute) ซ่ึงเป็นสถาบันมาตรฐานแห่ง

ชาติและทำ�หน้าท่ีเป็นตัวแทนประเทศไทยในการเป็น

สมาชิก ISO ประเภท member body ได้เข้าร่วม

ภาพที่ 2	 process of the development of international 

standard(s)
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ดำ�เนินงานกับ ISO มาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2508 ทั้งทาง

บริหารและดา้นวชิาการ เชน่ TC6 paper, board and 

pulps; TC106 dentistry; TC38 textiles; TC45 

rubber and rubber products; TC122 packag-

ing; TC157 non-systemic contraceptives and 

STI barrier prophylactics; TC181 safety of toys; 

TC217 cosmetics. เป็นต้น

TC 249 คืออะไร[3]

	 TC ยอ่มาจาก technical committee สว่น 249 

เป็นลำ�ดับที่ในการเสนอขอ ISO ด้านการแพทย์แผน

จีน หรือ Traditional Chinese Medicine: TCM 

ซ่ึงเป็นมาตรฐานการแพทย์แผนจีนด้านการแพทย์

แผนดั้งเดิม

ความเป็นมาของการเข้าร่วมพัฒนามาตรฐาน

การแพทย์แผนจีนในระดับสากลของประเทศ 

ไทย
[4]

	 จากการที่การแพทย์แผนดั้งเดิมของจีนมี

การกระจายไปทั่วโลกประมาณ 160 ประเทศ โดยท่ี

ยังไม่มีมาตรฐานกลางทำ�ให้ยากท่ีจะควบคุมเร่ือง

ความปลอดภัย คุณภาพและมาตรฐาน ประกอบกับ

กฎหมายของแต่ละประเทศก็มีความแตกต่างกัน ดัง

นั้นในปี พ.ศ. 2552-2553 สาธารณรัฐประชาชนจีน

จึงได้มีการเตรียมการจัดทำ�มาตรฐานการแพทย์แผน

จีนแผนดั้งเดิมในระดับสากลขึ้น โดยดำ�เนินการใน

รูปแบบของคณะกรรมการ (technical committee 

249) โดยเร่ิมจากการจดัประชมุสมัมนานานาชาติ เร่ือง 

“Traditional Chinese Medicine Standardiza-

tion’’ ขึ้นระหว่างวันที่ 25-26 มกราคม 2553 ณ นคร

เซ่ียงไฮ้ สาธารณรัฐประชาชนจีน มีเจ้าภาพจัดการ

ประชุม ได้แก่

	 1.	 ทบวงการแพทย์แผนจีนแห่งชาติ (State 

Administration of Traditional Chinese Medi-

cine of the People’s Republic of China หรือ 

SATCM) ปจัจบุนัเปลีย่นชือ่เปน็ สำ�นกังานการแพทย์

แผนจีนแห่งชาติ (National Administration of 

Traditional Chinese Medicine หรือ NATCM)

	 2.	 สำ �นักมาตรฐานแห่งชา ติสาธารณรัฐ

ประชาชนจีน (Standardization Administration 

of the People’s Republic of China หรือ SAC)

	 ประธานการประชุม คอื รัฐมนตรีวา่การกระทรวง 

 สาธารณสุข สาธารณรัฐประชาชนจีน มีวัตถุประสงค์

ของการประชุมดังนี้ 1) เพื่อแลกเปลี่ยนข้อมูลของ

ประเทศสมาชิก 2) เพื่อกำ�หนดแนวทางการจัดทำ�

มาตรฐานการแพทย์แผนจีนในระดับสากล

	 ผู้เข้าร่วมประชุม ประกอบด้วย ผู้แทนจาก

ประเทศต่าง ๆ ท่ัวโลกท่ีมีการนำ�การแพทย์แผนจีน

แผนดั้งเดิมไปประยุกต์ใช้ จำ�นวน 19 ประเทศ รวม

ประมาณ 60 คน ได้แก่ ประเทศไทย ออสเตรเลีย 

ออสเตรีย คาเมรูน สาธารณรัฐประชาชนจีน สหพันธ์

สาธารณรัฐเยอรมน ีกานา อนิโดนเีซีย อสิราเอล ญีปุ่น่ 

สาธารณรัฐเกาหลี มองโกเลีย เนเธอร์แลนด์ นอร์เว 

สิงคโปร์ สเปน สวีเดน เวียดนาม และตูนีเซีย

	 รูปแบบการประชุม เป็นการนำ�เสนอผลงาน

ของประเทศสมาชิก และการบรรยายพิเศษโดยผู้

เชี่ยวชาญ ซ่ึงมีสาระสำ�คัญของการประชุม สรุปโดย

สังเขปได้ ดังนี้

	 1.	 การแนะนำ�สถานภาพและการพัฒนาการ

ภาพที่ 3 ISO/TC 249: traditional Chinese medicine
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แพทย์แผนจีนของประเทศสมาชิก รายละเอียดดังนี้

	 	 1.1 การแพทย์แผนจีนในประเทศไทย: 

สถานภาพและการพัฒนาไปสู่มาตรฐาน

	 	 1.2 สถานภาพปัจจุบันของการพัฒนา

มาตรฐานการแพทย์ดั้งเดิมในประเทศเวียดนาม

	 	 1.3 การพัฒนาการแพทย์ดั้งเดิมในประเทศ

เกาหลี

	 	 1.4 ประวัติศาสตร์และสถานภาพปัจจุบัน

ของการแพทย์ดั้งเดิมญี่ปุ่น

	 	 1.5 การพัฒนาการแพทย์ดั้งเดิมในประเทศ

อินโดนีเซีย

	 	 1.6 การพัฒนาการแพทยแ์ผนจีนในประเทศ

สิงคโปร์

	 	 1.7 การแพทย์แผนจีน: ประวัติศาสตร์และ

การพัฒนาในสาธารณรัฐประชาชนจีน

	 	 1.8 สถานภาพและการพัฒนาการแพทย์

ดั้งเดิมของมองโกเลียไปสู่มาตรฐาน

	 	 1.9 การพัฒนาการแพทย์ดั้งเดิมในประเทศ

กานา

	 	 1.10 หลักการพัฒนามาตรฐานการแพทย์

แผนจีน: บนพ้ืนฐานความแตกต่างระหว่างการ

แพทยแ์ผนจีนและการแพทยแ์ผนปจัจุบนัในประเทศ

ออสเตรีย

	 	 1.11 การพัฒนาการแพทย์แผนจีนใน

ประเทศออสเตรเลีย

	 	 1.12 ประวัติศาสตร์และการพัฒนาการ

แพทย์แผนจีนในประเทศคาเมรูน

	 	 1.13 กฎระเบียบและความปลอดภยัของการ

แพทย์แผนจีนในประเทศสวีเดน

	 	 1.14 กฎระเบียบของการแพทย์แผนจีน-

สถานภาพปัจจุบันในประเทศอิสราเอล

	 	 1.15 บทแนะนำ�โดยสังเขปเกี่ยวกับการฝัง

เข็มในประเทศนอร์เวย์

	 	 1.16 การแพทย์แผนจีนในประเทศสเปน

	 2.	 แนวโนม้และเทคนิคการพฒันาการแพทย์

แผนจีนสู่มาตรฐานสากล

	 	 2.1 การพัฒนาสู่มาตรฐานในมุมมองของ

ออสเตรเลีย

	 	 2.2 การวิจัยด้านการแพทย์แผนจีนและ

มาตรฐานในสาธารณรัฐประชาชนจีนและผลกระทบ

ทั่วโลก

	 	 2.3 มุมมองของญี่ปุ่นต่อการพัฒนาการ

แพทย์ดั้ ง เดิมในภูมิภาคเอเชียตะวันออกไปสู่

มาตรฐาน

	 	 2.4 มาตรฐานการแพทย์แผนจีน: การ

ปรับปรุงหรือล้มเหลวในมุมมองของเยอรมนี

	 	 2 .5 ความเห็นของประเทศเกาหลี ต่อ

มาตรฐาน ISO/TC249

	 	 2.6 บางมุมมองของสเปนต่อเทคโนโลยี

และความต้องการในการพัฒนาการแพทย์แผนจีนสู่

มาตรฐานสากล

	 	 2.7 ความเห็นของจีนต่อการพัฒนา ISO/

TC249: มุมมองของภาคอุตสาหกรรม

การจัดทำ�มาตรฐานการแพทย์แผนจีนในระดับ

สากลของสาธารณรัฐประชาชนจีน
[4]

	 1.	 การเตรียมการของกองเลขาธิการ

	 Prof. Shen Yuandong ซ่ึงในขณะนั้น (พ.ศ. 

2552) ดำ�รงตำ�แหนง่ Deputy Director of Shanghai 

Municipal Health Bureau ได้สรุปการเตรียมการ

ของกองเลขาธิการในการจัดทำ� ISO/TC249 ดังนี้

	 โครงสร้างของ ISO ประกอบด้วย สมัชชาใหญ่ 

(general assembly) และ สภา (council) โดย สภา

แบ่งเป็นคณะกรรมการต่าง ๆ ดังนี้ เลขาธิการทั่วไป 
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(general secretariat) คณะกรรมการนโยบายการ

พัฒนา (policy development committee) คณะ

กรรมาธิการสภา (council standing committee) 

กลุ่มที่ปรึกษาเฉพาะกิจ (ad hoc advisory groups) 

และคณะกรรมการบริหารเทคนิค (technical man-

agement board: TMB)

	 ส่วนโครงสร้างของกองเลขาธิการ TC249 

ประกอบด้วย ประธาน รองประธาน 3 คน โดยมี

คณะท่ีปรึกษา เลขานุการ ผู้ช่วยเลขานุการ และเจ้า

หน้าที่อื่น ๆ และรัฐบาลจีนได้มอบหมายให้ Prof. 

Shen Yuandong เป็นเลขานุการ โดยมีผู้ช่วย

เลขานุการ คือ Dr. Sang Zhen กองเลขาธิการ TC249 

สังกัด สำ�นักมาตรฐานแห่งชาติสาธารณรัฐประชาชน

จีน มีสำ�นักงานเดิมตั้งอยู่ที่ Block J.K.L. 780, Cal-

lun Road, Zhangjiang Hi-Tech Park ปัจจุบัน

สำ�นักงานต้ังอยู่ที่ 9 Madian Donglu, Haidian 

District Beijing 100088 China. ไดรั้บการสนบัสนนุ

ด้านเทคโนโลยีจากสถาบันวิทยาศาสตร์การแพทย์

แผนจีน (China Academy of Chinese Medical  

Sciences; CACMS) และได้รับการสนับสนุนงบ

ดำ�เนินงานจากรัฐบาลและหน่วยงานอื่น ๆ ปีละ

ประมาณ 5 ล้านหยวน ในระยะเริ่มต้น และจะค่อย ๆ 

เพิ่มขึ้นตามนโยบายและผลงาน

	 ประธานกองเลขาธิการ TC249 คนแรกคือ Dr. 

David Trevor Graham จาก สหรัฐอเมริกา และ

ประธานคนปัจจุบัน คือ Prof. Shen Yuandong จาก

สาธารณรัฐประชาชนจีน และเลขานุการ คือ Dr. Sang 

Zhen จากสาธารณรัฐประชาชนจีน

	 2. แผนยุทธศาสตร์ของ TC249 มีสาระสำ�คัญ 

ดังนี้[4]

	 	 2.1 ควรมีการกำ�หนดขอบเขตของ TC249 

ที่ชัดเจน

	 	 2.2 มาตรฐานทั้งหมดที่พัฒนาใน ISO/

TC249 ควรสอดคล้องกับมาตรฐานระดับชาติและ

ระดับนานาชาติ

	 	 2.3 TC249 ควรใช้เป็นกรอบทีเ่ปน็ประโยชน์

ต่อประเทศอื่นท่ีต้องการพัฒนามาตรฐานการแพทย์

ดั้งเดิมของตนเอง

	 	 2.4 TC249 จะปกป้องชื่อเสียงและความน่า

เชื่อถือของ TCM

	 3.	 ขอบเขตของ TC249 ที่ได้รับการเสนอ มี

ดังนี้[4-5]

	 	 3.1 การฝึกอบรมและการศึกษา โดยมีผู้รับ

ผดิชอบในการบริหารจัดการดา้นการศกึษา หรือสภาพ

แวดลอ้มในการทำ�งาน เชน่ มหาวทิยาลยั โรงพยาบาล 

คลินิก หรือสถาบันอื่น ๆ

	 	 3.2 การควบคมุคณุภาพและความปลอดภยั 

ซ่ึงรวมถึงการควบคุมด้านเทคนิค และการควบคุม

คุณภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์และ

ยาจากสมุนไพร

	 	 3.3 ข้อมูลข่าวสารและสารสนเทศ เช่น การ

ตั้งชื่อ และศัพท์เฉพาะทางต่าง ๆ เป็นต้น

	 	 3.4 การวิจัยและหลักฐานข้อมูลของยาจาก

สมุนไพร

	 นอกจากนีข้อบเขตของ TC249 ยงัเกีย่วข้องกบั

มาตรฐานการแพทยด์ัง้เดมิอืน่ ๆ  ซ่ึงพฒันาจาก TCM 

และมีการพัฒนาต่อเนื่องด้วยตนเองในแต่ประเทศ 

การประสานงาน การสื่อสาร และการปรึกษาหารือ จะ

เชื่อมโยงกับคณะกรรมการวิชาการอื่น ๆ อีก 5 คณะ 

ดังนี้

	 	 1) ISO/TC84 (อุปกรณ์การให้ยาและการ

สวนทางหลอดเลือด)

	 	 2) ISO/TC194 (การประเมนิผลทางชีววทิยา

ของอุปกรณ์ทางการแพทย์)
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	 	 3) ISO/TC198 (การทำ�ใหผ้ลติภณัฑ์สขุภาพ

ปราศจากเชื้อ)

	 	 4) ISO/TC210 (การบริหารคุณภาพของ

เครื่องมือแพทย์)

	 	 5) ISO/TC215 (สารสนเทศดา้นสขุภาพ-การ

มีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียทางคลินิก)

	 4.	 วัตถุประสงค์และประโยชน์ท่ีจะได้รับจาก

การจัดทำ�มาตรฐานนี้[4]

	 	 4.1 การบริการการแพทย์แผนจีนแบบ

ดั้งเดิม (traditional Chinese medicine) มีความ

ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพเพิ่มขึ้น

	 	 4.2 สง่เสริม เผยแพร่การแพทยแ์ผนจีนแบบ

ดั้งเดิมในวงกว้างมากขึ้น

	 	 4.3 การจัดการระบบการแพทยแ์ผนจีนแบบ

ดั้งเดิมในแง่ของกฎหมายในประเทศต่าง ๆ มีความ

ชัดเจน

	 	 4.4 พัฒนาการแพทยแ์ผนจีนแบบดัง้เดมิให้

มีการแข่งขันที่เป็นธรรมในเวทีโลก

	 	 4.5 เกิดการแลกเปล่ียนด้านความก้าวหน้า 

ทกัษะการปฏบัิติ การบริหารจัดการ และการจัดบริการ

ด้านการแพทย์แผนจีนแบบดั้งเดิม

	 5.	 ใครบ้างท่ีเข้าร่วมเป็นคณะกรรมการ/

สมาชิก[4]

	 หลังสิ้นสุดการประชุมทางสำ�นักมาตรฐานการ

แพทย์แผนจีน: Standardization Administration 

of China (SAC) สังกัดทบวงการแพทย์แผนจีนแห่ง

สาธารณรัฐประชาชนจีน: State Administration 

of Traditional Chinese Medicine of China 

(SATCM) ได้มีหนังสือแจ้งมายังหน่วยงานท่ีดูแล

เรื่องการจัดทำ�มาตรฐานของประเทศต่าง ๆ ให้สมัคร

เขา้ร่วมการจัดทำ�มาตรฐานการแพทยแ์ผนจีนในระดบั

นานาชาติ ISO/TC 249: International Organiza-

tion for Standardization/Technical Committee 

249 ซึ่งสามารถเป็นสมาชิกได้ทั้งแบบ participation 

member (P-Member) หรือ observer member 

(O-Member) มีประเทศต่าง ๆ สมัครเข้าร่วมเป็น

สมาชิกรวม 45 ประเทศ (ข้อมูล ณ กันยายน พ.ศ. 

2563) เป็นสมาชิกประเภท P-member 23 ประเทศ 

และเป็นสมาชิกประเภท O-member 22 ประเทศ 

ประเทศไทยเป็น P-member (สามารถแสดงความคดิ

เห็นได้ในที่ประชุม) โดยได้ดำ�เนินการสมัครเข้าร่วม

เป็นสมาชิกของ ISO/TC249 เมื่อปี พ.ศ. 2552 โดย

สำ�นกังานมาตรฐานผลติภณัฑ์อตุสาหกรรม กระทรวง

อุตสาหกรรม เป็น Standardization Body ส่วน

กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก เป็น

หน่วยงานหลักของประเทศไทยในการประสานงาน

ด้านวิชาการการแพทย์แผนจีน เนื่องจากเป็นหน่วย

งานของรัฐที่มีภารกิจหลักโดยตรง

	 6.	 รายชื่อประเทศที่เป็นสมาชิก[2]

	 ณ ปัจจุบัน พ.ศ. 2563 มีประเทศต่าง ๆ สมัคร

เข้าร่วมเป็นสมาชิกทั้งสิ้น 45 ประเทศ ดังนี้

	 P-member มีจำ�นวน 23 ประเทศ ได้แก่ 1. 

Australia (SA) 2. China (SAC) 3. Canada (SCC) 

4. Czech Republic (UNMZ) 5. Germany (DIN) 6. 

Ghana (GSA) 7. Hungary (MSZT) 8. Italy (UNI) 9. 

Japan (JISC) 10. Kenya (KEBS) 11. Korea, Republic 

of (KATS) 12. Mongolia (MASM) 13. Netherlands 

(NEN) 14. Norway (SN) 15. Portugal (IPQ) 16. 

Russian Federation (GOSTR) 17. Saudi Arabia 

(SASO) 18. Singapore (SSC) 19. South Africa (SABS) 

20. Spain (AENOR) 21. Switzerland (SNV) 22. Thai-

land (TISI) 23. Viet Nam (STAMEQ)

	 O-member จำ�นวน 22 ประเทศ ได้แก่  

1. Argentina (IRAM) 2. Austria (ASI) 3. Burundi 
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(BBN) 4. Finland (SFS) 5. France (AFNOR) 6. Hong 

Kong, China 7. India (BIS) 8. Iran, Islamic Republic 

of (ISIRI) 9. Ireland (NSAI) 10. Israel (SII) 11. Lithu-

ania (LST) 12. Macao (CPTTM) 13. Nepal (NBSM) 

14. New Zealand (SNZ) 15. Poland (PKN) 16. Romania 

(ASRO) 17. Seychelles (SBS) 18.Sweden (SIS) 19. Togo 

(ATN) 20. Tunisia (INNORPI) 21. United Kingdom (BSI) 

22. Zimbabwe (SAZ)

	 ข้อเหมือนกันและข้อแตกต่างกันระหว่าง 

P-member และ O-member[2] มีดังต่อไปนี้

	 1.	 ข้อเหมือนกัน

	 	 1.1 มีสิทธิได้รับเอกสารต่าง ๆ ของ TC 

(technical committees) หรือ SC (subcommit-

tees) ตั้งแต่ ขั้นตอน CD (committee draft), (DIS 

draft international standard), FDIS (final inter-

national standard) รวมทั้งเอกสารแจ้งการประชุม 

รายงานการประชุม และข้อมติ

	 	 1.2 มีสิทธิ์ออกเสียงลงคะแนนใน DIS และ 

FDIS

	 	 1.3 มสีทิธิส์ง่ผูแ้ทนเขา้ร่วมประชุม TC หรือ 

SC

	 	 1.4 มสีทิธิใ์ห้ขอ้คดิเหน็ในเรือ่งใด ๆ  ของ TC 

หรือ SC นัน้ ทัง้โดยทางจดหมายและโดยการเสนอใน

ที่ประชุม

	 2.	 ข้อแตกต่างกัน (ตารางที่ 1)

ขอบข่ายการทำ�งาน
[4]

	 เมื่อวันท่ี 19 มิถุนายน 2558 คณะกรรมการ 

technical board committee: TMB ได้มีการ

ประกาศชื่อหัวข้อของ ISO/TC 249 เป็นทางการว่า 

P-member

1)	มสีทิธ์ิในการออกเสยีงลงคะแนนเอกสารตา่ง ๆ  รวม

ทั้งการพิจารณาทบทวนมาตรฐานระหว่างประเทศ

และการยกเลิกมาตรฐานระหว่างประเทศ

2)	มภีาระผกูพนั (obligation) ต้องเขา้รว่มทำ�งานอยา่ง

จรงิจงัในการออกเสยีงลงคะแนนเอกสารตา่ง ๆ  ทกุ

ขั้นตอนภายในระยะเวลาที่กำ�หนดรวมทั้งการเข้า

ร่วมประชุม	

3)	 มสีทิธิท์ำ�หนา้ทีฝ่า่ยเลขานกุารของ TC หรอื SC นัน้ ๆ

4)	 มีหน่ึงเสียงในการออกเสียงลงคะแนนในที่ประชุม

หรือในกรณีการตัดสินใด ๆ ของ TCหรือ SC ซึ่ง

ถือเสียงข้างมากของ P-member ที่ออกเสียงเป็น

เกณฑ์ เช่น การเสนอให้จัดทำ�มาตรฐานเร่ืองใหม่ 

การพิจารณาทบทวนมาตรฐานระหว่างประเทศ

5)	มีสิทธิ์ยื่นอุทธรณ์ต่อการดำ�เนินงานหรือการไม่

ดำ�เนินงานใด ๆ ของ TC หรือ SC ใด ๆ

O-member

1)	 มีสิทธิ์ในการออกเสียงลงคะแนนเอกสารต่าง ๆ 

เฉพาะขัน้ตอน DIS, FDIS และการยกเลกิมาตรฐาน

ระหว่างประเทศ

2)	 ไมม่ภีาระผกูพนัในการออกเสยีงลงคะแนนเอกสาร

ต่าง ๆ ในขั้นตอน DIS, FDIS และการยกเลิก

มาตรฐานระหว่างประเทศ รวมทั้งการเข้าร่วม

ประชุม

3)	 ไม่มีสิทธิ์

4)	 ไม่มีสิทธิ์

5)	 ไม่มีสิทธิ์

ตารางที่ 1 ข้อแตกต่างกันระหว่าง P-member และ O-member
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“Traditional Chinese Medicine’’ โดยมีขอบเขต 

ดังนี้ “Standardization in the field of medical 

systems derived from ancient Chinese medi-

cine which shall be able to share one common 

set of standards. Both traditional and modern 

aspects of these systems are covered. The 

committee focuses on quality and safety of 

raw materials manufactured products and 

medical devices and of informatics, including 

service standards limited to involving the safe 

use and delivery of devices & medicine, but 

not into the clinical practice or application of 

those products.’’

	 “เป็นการพัฒนามาตรฐานของระบบการแพทย์

แผนจีนแบบโบราณ การแพทย์แผนดั้งเดิมและการ

แพทย์สมัยใหม่ที่มีรากฐานการพัฒนาจากการแพทย์

แผนจีน ก็จะรวมอยู่ในระบบนี้ด้วย โดยขอบเขตจะ

เนน้ไปท่ีเร่ืองคณุภาพและความปลอดภยัของวตัถดุบิ 

ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร วัสดุและเคร่ืองมือ ข้อมูล

ขา่วสาร มาตรฐานการบริการทีเ่กีย่วขอ้ง แตไ่มร่วมถงึ

ความปลอดภัยของวิธีปฏิบัติการรักษาในคลินิก และ

ประสิทธิผลของเครื่องมือที่ใช้’’

ขั้นตอนการพัฒนาขั้นตอนของการจัดลำ�ดับ

เอกสาร
[2]

	 ใช้ลำ�ดับขั้นตอนการพัฒนาและลำ�ดับขั้นตอน

ของการจัดลำ�ดับเอกสารเช่นเดียวกับการจัดทำ�

มาตรฐานระดับสากลอื่น ๆ

การเข้าร่วมทำ�งานจากประเทศสมาชิก
[2]

	 สถาบันมาตรฐานของแต่ละประเทศทำ�การส่งผู้

เชีย่วชาญในแตล่ะดา้นเขา้ร่วมประชมุหรือทำ�งานร่วม

กับผู้เชี่ยวชาญจากประเทศอื่น ๆ  ในรูปแบบของคณะ

ทำ�งาน (WG: working group)

	 ผู้เชี่ยวชาญจะเข้าร่วมทำ�งานกับคณะทำ�งาน 

(working group) ทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการ (อยูภ่ายใต้

คณะกรรมการวชิาการหรือคณะอนกุรรมการวชิาการ 

(ISO/TC หรือ SC) โดยทางอเิลก็ทรอนกิสห์รือการเขา้

ร่วมประชุม

บทบาทและหน้าที่ของผู้เชี่ยวชาญใน ISO
[2]

	 ผู้เช่ียวชาญ (experts) คือ ผู้ท่ีมีความรู้ความ

สามารถและประสบการณ์ทางวิชาการท่ีเกี่ยวข้องกับ

สาขานั้น ๆ และมีความสามารถทางด้านภาษาอังกฤษ

เพยีงพอท่ีจะสือ่สารในการทำ�งานร่วมกบั ISO ไดอ้ยา่ง

มีประสิทธิภาพ

	 การเข้าร่วมทำ�งานกับ ISO ผู้เชี่ยวชาญต้อง

ได้รับการเสนอช่ือจากสถาบันมาตรฐานของประเทศ

ท่ีเป็นสมาชิกของ ISO โดยจะเข้าร่วมทำ�งานเมื่อ

โครงการท่ีเสนอนั้นได้รับการอนุมัติแล้วหรืออาจแต่ง

ตั้งโดยองค์กรที่ติดต่อประสานงาน (liaison organi-

zations) หรือคณะกรรมการอืน่ ๆ  ของ ISO หรือ IEC 

(International Electro Technical Committee) 

ก็ได้

หน้าที่หลักของผู้เชี่ยวชาญ
[2]

	 ผู้เชี่ยวชาญจะเข้าร่วมทำ�งานกับคณะทำ�งาน 

(working group) ทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการ (อยูภ่ายใต้

คณะกรรมการวชิาการหรือคณะอนกุรรมการวชิาการ 

(ISO/TC หรือ SC) โดยทางอเิลก็ทรอนกิสห์รือการเขา้

ร่วมประชุม

	 ผู้เช่ียวชาญไม่ต้องดำ�เนินบทบาทในฐานะผู้

แทนสถาบันมาตรฐานของประเทศซ่ึงเป็นสมาชิก

ของ ISO แต่ต้องมีส่วนสนับสนุนในงานท่ีเกี่ยวข้อง
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กับความเชี่ยวชาญของตน เช่น ให้ข้อคิดเห็นต่อร่าง

มาตรฐานระหวา่งประเทศในทกุขัน้ตอน อยา่งไรกต็าม

ผูเ้ชีย่วชาญตอ้งเขา้ใจบทบาทในฐานะสมาชกิของ ISO 

ของสถาบันมาตรฐานนั้นและต้องรายงานความคืบ

หน้าของงานวิชาการให้สถาบันมาตรฐานทราบ

การประชุม ISO/TC249
[4-13]

	 การประชุม TC249 ของประเทศสมาชิกคร้ัง

แรกจัดขึ้นในเดือนมิถุนายน 2553 ณ กรุงปักกิ่ง 

สาธารณรัฐประชาชนจีน ภายหลังการประชุมสัมมนา

นานาชาติ เร่ือง “Traditional Chinese Medicine 

Standardization” วันท่ี 25-26 มกราคม 2553 ณ 

นครเซ่ียงไฮ้ สาธารณรัฐประชาชนจีนคณะกรรมการ

วิชาการ ISO/TC249 ได้กำ�หนดกรอบในการดำ�เนิน

การจัดทำ�มาตรฐานการแพทย์แผนจีน (ISO/TC249) 

ไว้ 6 ด้าน ดังนี้ 1) ด้านคุณภาพและความปลอดภัย 

2) ด้านข้อมูลข่าวสาร 3) ด้านการฝึกอบรม 4) ด้าน

หลักสตูรการศกึษา 5) ดา้นการพฒันาบคุลากร 6) ดา้น 

การวิจัย โดยดำ�เนินการด้านคุณภาพและความ

ปลอดภัยเป็นลำ�ดับแรก

	 ประธานการประชุมมาตรฐานการแพทย์แผน

จีน (ISO/TC249) คือ Dr. David Graham จาก

สหรัฐอเมริกา และเลขานุการการประชุม คือ Prof. 

Shen Yuandong จากสาธารณรัฐประชาชนจีน โดย

ให้ประเทศท่ีเป็นสมาชิกต่าง ๆ หมุนเวียนกันเป็น

เจ้าภาพในการจัดประชุม ซ่ึงได้มีการประชุมไปแล้ว

ทั้งหมด 10 ครั้ง ดังนี้

	 คร้ังที ่1 จัดเมือ่วนัที ่7-8 มถินุายน 2553 ณ นคร

ปักกิ่ง สาธารณรัฐประชาชนจีน

	 คร้ังท่ี 2 จัดเมื่อวันท่ี 2-4 พฤษภาคม 2554  

ณ กรุงเฮก ประเทศเนเธอร์แลนด์

	 คร้ังท่ี 3 จัดเมื่อวันท่ี 21-24 พฤษภาคม 2555  

ณ เมืองแทจอน สาธารณรัฐเกาหลี

	 คร้ังท่ี 4 จัดเมื่อวันที่ 20-23 มิถุนายน 2556  

ณ เมืองเดอร์บัน สาธารณรัฐแอฟริกาใต้

	 คร้ังท่ี 5 จัดเมื่อวันท่ี 26-29 พฤษภาคม 2557  

ณ เมืองเกียวโต ประเทศญี่ปุ่น

	 คร้ังที ่6 จัดเมือ่วนัที ่1-4 มถินุายน 2558 ณ นคร

ปักกิ่ง สาธารณรัฐประชาชนจีน

	 คร้ังท่ี 7 จัดเมื่อวันท่ี 6-9 มิถุนายน 2559  

ณ กรุงโรม สาธารณรัฐอิตาลี

	 คร้ังท่ี 8 จัดเมื่อวันท่ี 5-8 มิถุนายน 2560  

ณ มหาวิทยาลัยฮ่องกง แบบติสต์ เมืองเกาลูน เขต

บริหารพิเศษฮ่องกง สาธารณรัฐประชาชนจีน

	 คร้ังที ่9 จัดเมือ่วนัที ่4-7 มถินุายน 2561 ณ นคร

เซี่ยงไฮ้ สาธารณรัฐประชาชนจีน

ภาพที ่4 การประชมุคณะกรรมการวชิาการ ISO/TC249 ครัง้ที่ 10 ระหวา่งวนัที ่2-6 มถินุายน 2562 ณ ประเทศไทย
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	 คร้ังท่ี 10 จัดเมื่อวันที่ 2-6 มิถุนายน 2562 

ณ กรุงเทพมหานคร โดยประเทศไทยเป็นเจ้าภาพ

รูปแบบการประชุม
[4-13] ประกอบด้วย

	 1.	 การประชุมคณะกรรมการ ร่วมกับประเทศ

สมาชกิตา่ง ๆ  ทัว่โลก (plenary meeting) เพือ่สรุปผล

การดำ�เนินงานท่ีผ่านมา และนำ�เสนอแผนการดำ�เนิน

งานในปีต่อไป

	 2.	 การประชุมกลุ่มย่อย (working group 

meeting) เพื่อนำ�เสนอรายละเอียดของการจัดทำ�

มาตรฐานการแพทย์แผนจีนด้านคุณภาพและความ

ปลอดภัยในหัวข้อต่าง ๆ จากประเทศสมาชิกที่เป็น

เจ้าของโครงการ รวมทัง้แลกเปลีย่นใหข้อ้คดิเหน็และ

ขอมตจิากท่ีประชมุเพือ่ดำ�เนนิการในขัน้ต่อไป โดยใน

การประชมุกลุม่ยอ่ยจะเป็นการรายงานความกา้วหนา้

และผลการดำ�เนินงานที่ผ่านมาของคณะย่อยทั้ง 5 

คณะโดยประธานและเลขานุการของแต่ละคณะ รวม

ทัง้การนำ�เสนอหวัขอ้ใหมท่ีเ่กีย่วขอ้งกบัมาตรฐานการ

แพทย์แผนจีนด้านคุณภาพและความปลอดภัยใน 5 

กลุ่มย่อย รายละเอียด ดังนี้

	 กลุ่มที่ 1 (WG1) quality and safety of raw 

material and traditional processing: คณุภาพและ

ความปลอดภัยของวัตถุดิบสมุนไพรและการแปรรูป

แบบดั้งเดิม

	 	 ขอบเขตการดำ�เนินงาน เป็นการพัฒนา

มาตรฐาน วัตถุดิบสมุนไพร จากพืช สัตว์ และแร่ธาตุ

ต่าง ๆ  ตัง้แตก่ารปลกู การเกบ็เกีย่ว การเกบ็รักษา และ

การแปรรูปเบื้องต้น ตามภูมิปัญญาแบบดั้งเดิม

	 กลุ่มที่ 2 (WG2) quality and safety of 

manufactured TCM product: คุณภาพและความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์

	 	 ขอบเขตการดำ�เนินงาน เป็นการกำ�หนด

วิธีมาตรฐานในการวิเคราะห์ การแปรรูปโดยวิธี

ภูมิปัญญาและกระบวนการผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ใน

อุตสาหกรรมยา จากวัตถุดิบจนเป็นผลิตภัณฑ์ เพื่อ

ควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์

	 กลุ่มที่ 3 (WG3) quality and safety of acu-

puncture needles: คณุภาพและความปลอดภยัของ

เข็มที่ใช้ในการฝังเข็ม

	 	 ขอบเขตการดำ�เนินงาน เป็นการพัฒนา

มาตรฐานเข็มทุกชนิดท่ีใช้ในการฝังเข็มและความ

ปลอดภัยในการปฏิบัติฝังเข็ม

	 กลุ่มที่ 4 (WG4) quality and safety of 

medical devices other than acupuncture 

needles: คุณภาพและความปลอดภัยของเคร่ืองมือ

และอุปกรณ์อื่น ๆ ที่ไม่ใช่เข็ม

	 	 ขอบเขตการดำ�เนินการ เป็นการพัฒนา

มาตรฐาน เคร่ืองมอืในการตรวจรักษาและวินจิฉยัโรค 

และอุปกรณ์อื่น ๆ ที่ใช้ในการแพทย์แผนจีน

	 กลุ่มที่ 5 (WG5) quality and safety of ter-

minology and informatics of TCM: คุณภาพและ

ความปลอดภัยของการใช้คำ�ศัพท์ และข้อมูลข่าวสาร

ด้านการแพทย์แผนจีน

	 	 ขอบเขตการดำ�เนินงาน เป็นการพัฒนา

มาตรฐานการเรียกช่ือสมุนไพรจีนชนิดต่าง ๆ ต้ังแต่

วัตถุดิบจนเป็นผลิตภัณฑ์ และศัพท์พื้นฐานด้านการ

แพทย์แผนจีนทั้งระบบ โดยจะเชื่อมโยงกับมาตรฐาน

ข้อมูลข่าวสารทางการแพทย์

	 และเนื่องจากในการพัฒนามาตรฐาน ISO/TC 

249 มีความเชื่อมโยงในเนื้อหากับ ISO อื่นในการจัด

ทำ�มาตรฐาน จึงได้มีการจัดต้ังกลุ่มย่อยเข้ามาร่วม

พิจารณาในเนื้อหาเพื่อไม่ให้ซ้ำ�ซ้อนกัน ดังนี้

	 joint working group (JWG) ได้แก่

	 1.	 ISO/TC 249/JWG 01 “Joint ISO/TC 249 - ISO/
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TC 215 WG; Informatics’’ จะเป็นมาตรฐานคุณภาพ

และความปลอดภัยของการใช้คำ�ศัพท์ และข้อมูล

ขา่วสารดา้นการแพทยแ์ผนจีน ทีม่คีวามคาบเกีย่วกนั

กับ ISO/TC 215

	 2.	 ISO/TC 249/JWG 06 “Joint ISO/TC 

249 - IEC/SC 62D WG; Electro medical equip-

ment’’ จะเปน็มาตรฐานคณุภาพและความปลอดภยั

ของเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์แผนจีนที่

มีความเชื่อมโยงและคาบเกี่ยวกันกับ IEC/SC 62D 

WG; Electro medical equipment

	 และมีคณะกรรมการบริหารเพื่อดำ�เนินงานใน

ส่วนที่เกี่ยวข้องและเชื่อมโยงกัน ดังนี้

	 	 1) ISO/TC 249/CAG 01 “Chair’s Advisory 

Group for governance’’

	 	 2) ISO/TC 249/CAG 02 “Chair’s Advisory 

Group for working group management’’

บทบาทหน้าที่ของหน่วยงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง

ในประเทศไทยในการเข้าร่วมจัดทำ�มาตรฐาน 

ISO/TC249

	 สำ�นักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 

หรือ สมอ. (TISI-Thai Industrial Standards In-

stitute) กระทรวงอตุสาหกรรม เป็นผู้แทนประเทศใน

การประสานงานกับสำ�นักงานเลขาธิการ ISO/TC249 

ด้านเอกสารวิชาการต่าง ๆ และเป็นตัวกลางในการส่ง

ต่อให้กับหน่วยงานในระดับประเทศที่ทำ�หน้าท่ีด้าน

วิชาการ รวมทั้งรวบรวมเอกสารวิชาการท่ีได้มีการ

พจิารณาจากคณะผูเ้ชีย่วชาญตา่ง ๆ  ในแตล่ะเร่ืองเพือ่

ตอบกลับไปยังสำ�นักงานเลขาธิการ ISO/TC249

	 กรมการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก 

เป็นหนว่ยงานทีรั่บผดิชอบดา้นวิชาการการแพทยแ์ผน

จีนของประเทศ ได้แต่งตั้งคณะกรรมการและคณะ

ทำ�งาน เพือ่พจิารณาเอกสารวชิาการต่าง ๆ  ท่ีสง่มาจาก

สำ�นักงานเลขาธิการ ISO/TC249 รวมท้ังเป็นผู้แทน

ประเทศในการเสนอข้อคิดเห็น และลงคะแนนเสียง

โหวตในทีป่ระชมุ โดยมกีรอบแนวทางในการพจิารณา

มาตรฐานคุณภาพและความปลอดภัยในเร่ืองต่าง ๆ 

จากคณะกรรมการ ISO/TC249 ดังนี้

	 1.	 มคีวามสำ�คญัในดา้นทีก่ระทบตอ่เศรษฐกจิ 

หรือมผีลประโยชนท์างธุรกจิทางการคา้ การลงทนุของ

ประเทศมากน้อยแค่ไหน

	 2.	 มกีฏหมายใดในประเทศท่ีเกีย่วขอ้งบ้าง และ

ถ้ามี จะมีผลกระทบต่อประเทศมากน้อยแค่ไหน ใน

ด้านใดบ้าง เช่น พ.ร.บ. ยา, พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์, 

พ.ร.บ. สถานพยาบาล เป็นต้น

	 3.	 ถา้มกีารประกาศออกมาเป็นมาตรฐานสากล 

ประเทศจะได้ผลประโยชน์ หรือเสียผลประโยชน์

อย่างไรบ้าง เช่น การนำ�เข้า การส่งออก (กรณีที่

ประเทศมีการผลิต) หรือ ช่องทางในการทำ�ธุรกิจของ

ประเทศในเรื่องนั้น ๆ

ผลการดำ�เนินงานที่ผ่านมา ปีงบประมาณ 

2553-2563

	 ผลการดำ�เนินงานท่ีผ่านมาต้ังแต่ปี พ.ศ. 2553 

จนถึง ณ ปัจจุบัน (เมษายน พ.ศ. 2563) ประเทศไทย

ได้ส่งผู้เช่ียวชาญเข้าร่วมพิจารณามาตรฐาน ISO/

TC249 ด้านคุณภาพและความปลอดภัย และร่วม

การประชุมคณะกรรมการประจำ�ปี กบัประเทศสมาชิก 

อื่น ๆ เพื่อพิจารณาและลงมติให้ความเห็นชอบ

โครงการต่าง ๆ ใน 5 กลุ่มย่อย ที่กล่าวมาข้างต้น เพื่อ

ดำ�เนินการพัฒนาเป็นมาตรฐานการแพทย์แผนจีน

ในระดับสากล โดยผ่านการประชุมคณะกรรมการ

วิชาการคณะที่ 249 (ISO/TC 249 Traditional 

Chinese Medicine) มเีร่ืองทีป่ระกาศเปน็มาตรฐาน
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ระดับนานาชาติ แล้ว 51 เร่ือง และอยู่ระหว่างการ

ดำ�เนินการอีก 41 เร่ือง (ดูรายละเอียดเพิ่มเติมได้ที่ 

https://www.iso.org/developing-standards.html

วิเคราะห์การจัดทำ�มาตรฐาน ISO/TC 249 

ของสาธารณรัฐประชาชนจีน

	 ในส่วนนี้เป็นการวิเคราะห์การพัฒนามาตรฐาน

การแพทย์แผนจีนในระดับสากลของสาธารณรัฐ

ประชาชนจนีโดยถอดบทเรียนจากการเขา้ร่วมประชมุ

วิชาการคณะกรรมการ ISO/TC249 ประจำ�ปี เพื่อนำ�

มาเป็นแนวทางการพัฒนามาตรฐานการแพทย์แผน

ไทยสูร่ะดบัสากลในอนาคตตอ่ไป โดยจะนำ�เสนอเปน็ 

2 สว่นคอื สว่นท่ีหนึง่ปัจจัยแหง่ความสำ�เร็จ และสว่นที่

สองการนำ�มาปรับใช้ในการพฒันามาตรฐานการแพทย์

แผนไทยสู่ระดับสากลในอนาคตต่อไป รายละเอียด

ดังนี้

ส่วนที่หนึ่งปัจจัยแห่งความสำ�เร็จ

	 1. การเลือกใช้ระบบมาตรฐานท่ีเป็นการสร้าง

เศรษฐกิจและนำ�รายได้เข้าประเทศ

	 	 ISO เป็นระบบมาตรฐานที่ ได้ รับการ

ยอมรับท่ัวโลกในแง่ของคุณภาพและความปลอดภัย 

สาธารณรัฐประชาชนจีน เป็นประเทศท่ีมีการส่งขาย

สมุนไพรไปท่ัวโลก และมีมูลค่าในการส่งออกปีละ

หลายหมื่นล้านบาท สมุนไพรนอกจากจะใช้เป็นยา

แล้ว ยังสามารถใช้เป็นอาหาร เครื่องสำ�อาง และผลิต

ภณัฑ์สริมอาหาร ไดอี้ก และนอกจากการรกัษาดว้ยยา

สมุนไพรจีนแล้ว การแพทย์แผนจีนยังประกอบด้วย

	 ภาพที่ 5	 ตัวอย่างเอกสาร ISO/TC 249 ที่ประกาศเป็นมาตรฐานระดับนานาชาติ

		  ที่มา: https://www.techstreet.com/pages/home
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การฝงัเขม็ และการนวดทยุหนา และการสร้างเสริมสขุ- 

ภาพอืน่ ๆ  ซ่ึงต้องใชเ้ขม็ เคร่ืองมอื และอปุกรณต์า่ง ๆ  

ในการตรวจวินิจฉัยและรักษา ปัจจุบันประชาชนของ

สาธารณรัฐประชาชนจีน อาศัยอยู่ท่ัวทุกมุมโลก การ

แพทย์แผนจีนท่ีเกิดขึ้นในแต่ละประเทศทั่วโลกล้วน

มรีากฐานจากพอ่คา้คนจีนท่ีไปต้ังรกรากอยูท่ีป่ระเทศ

นั้นเป็นส่วนใหญ่ ดังนั้นการเลือกใช้ระบบมาตรฐานที่

เป็นระบบสากลจึงเป็นการเลือกท่ีเหมาะสมและชาญ

ฉลาด

	 2.	 การวางแผนการบริหารจัดการอย่างเป็น

ระบบ

	 	 การจัดทำ�มาตรฐานการแพทย์แผนจีนของ

สาธารณรัฐประชาชนจีนนั้นได้มีการเตรียมการมา

ก่อนโดยใช้ระยะเวลาในการเตรียมการอย่างน้อย 

5-10 ปกีอ่นท่ีจะดำ�เนนิการ โดยใชห้ลกั 4M คอื Man, 

Money, Material and Management ดังนี้

		  2.1 Man:  สาธารณรัฐประชาชนจีนมี

บุคลากรท่ีเป็นผู้เชี่ยวชาญในแต่ละด้านทุกสาขา

ในการแพทย์แผนจีน และเป็นบุคลากรที่มีความรู้ 

ความสามารถ และผ่านการคัดเลือกเข้ามาในการจัด

ทำ�มาตรฐาน ISO /TC 249 ดังจะเห็นได้จากทีมงาน

ของสำ�นักงานเลขาธิการ ISO /TC 249 ซ่ึงเป็นทีม

งานรุ่นใหม่ที่มีความรู้ด้านภาษาอังกฤษดีเยี่ยมและ

อายุยังน้อย (ประมาณ 25-40 ปี) ส่วนผู้ที่มีอายุตั้งแต่ 

40 ปีขึ้นไปและเป็นผู้ท่ีมีความสามารถและเชี่ยวชาญ

เฉพาะด้านจะได้รับการคัดเลือกเข้ามาเป็นหัวหน้า

ทีมงานในการนำ�เสนอโครงการ แต่ละโครงการจะ

ประกอบด้วย 1) เจ้าของโครงการ (project leader) 

ซ่ึงส่วนใหญ่เป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์/สมุนไพร หรือผู้

ประกอบการโรงงาน 2) ทีมอาจารย์จากมหาวิทยาลัย

ที่ทำ�งานร่วมกับทางบริษัท/โรงงาน เช่น มหาวิทยาลัย

การแพทย์แผนจีนปักกิ่ง: (Beijing University of 

Traditional Chinese Medicine) 3) สถาบันวิจัย

ทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ของแต่ละมณฑล 

เช่น Institute of Sciences and Technology of 

Beijing 4) การสนับสนุนด้านการบริหารจัดการและ

วิชาการจากภาครัฐ เช่น สำ�นักมาตรฐานแห่งชาติของ

จีน (Standardization Administration of the 

People’s Republic of China หรือ SAC) สำ�นัก

การแพทย์แผนจีนแห่งชาติ (National Administra-

tion of Traditional Chinese Medicine of the 

People’s Republic of China หรือ NATCM) ซ่ึง

เปน็ผูท่ี้จัดหานกัวชิาการหรือผู้เชีย่วชาญในแต่ละเร่ือง

มาให้ความชว่ยเหลอืในเร่ืองเทคนคิ รูปแบบ วธีิการใน

การนำ�เสนอโครงการเพื่อให้ผ่านความเห็นชอบจากผู้

เชี่ยวชาญในคณะทำ�งานย่อยแต่ละ working group

		  2.2 Money and Material: การมีความ

พร้อมในด้านงบประมาณและความพร้อมขององค์

ความรู้ด้านการแพทย์แผนจีน ในแต่ละด้าน ท่ีมีการ

พัฒนามาเป็นลำ�ดับ มีการจัดทำ�เป็นมาตรฐานใน

ระดับประเทศและมีการประกาศใช้เป็นมาตรฐานใน

ประเทศมาก่อนแล้ว และสิ่งสนับสนุนอย่างเต็มที่จาก

ภาครัฐและเอกชน ของสาธารณรัฐประชาชนจีนใน

การดำ�เนินงานพัฒนามาตรฐานการแพทย์แผนจีนไป

สู่ระดับสากล ซ่ึงในส่วนนี้ผู้เขียนขอเล่าประสบการณ์

จากการที่ได้เข้าร่วมไปศึกษาดูงานและประชุมแลก

เปลี่ยนประสบการณ์การทำ�งานในโครงการจัดทำ�

มาตรฐานสมนุไพรไทย-จนี ณ นครเฉงิต ูนครเซ่ียงไฮ ้

และปักกิง่ ถงึความพร้อมของประเทศจีนรายละเอยีด

ดังนี้

	 	 	 2.2.1 ต้นทาง[14-17]: หรือพืน้ทีใ่นการปลกู

สมุนไพร สาธารณรัฐประชาชนจีนมีการศึกษาเร่ือง

พืน้ท่ีปลกูสมนุไพร และมกีารก�ำหนดพืน้ท่ีท่ีเป็นเต้าต้ี

เหย้าไฉ (สมุนไพรมาตรฐาน หรือสมุนไพรที่มีการจัด
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ระดับคุณภาพของสมุนไพรแต่ละชนิด) ในแต่ละ

จังหวดั และแต่ละมณฑล ตวัอย่าง เช่น มณฑลเสฉวน 

สมุนไพรที่เป็นเต้าตี้เหย้าไฉ คือ ซวนอู ซวนเช่อกัน  

ไม่ตง เป็นต้น เป็นการปลกูสมนุไพรตามมาตรฐานการ

ปลูกและเก็บเกี่ยวที่ดี (Good Agricultural and 

Collection Practice, GACP) และมตีลาดรับซ้ือโดย

รัฐบาล ในพื้นที่ปลูกแต่ละมณฑลจะมีสถานีวิจัยเรื่อง

การปลูกทั้งเร่ืองดิน น�้ำ ความชื้น และภูมิอากาศที่

เหมาะสม รวมทั้งการพัฒนาสายพันธุ์ เป็นการศึกษา

วิจัยพ้ืนที่ปลูกโดยใช้ระบบคอมพิวเตอร์เข้ามาช่วย

ควบคุมตั้งแต่เร่ือง ปริมาณน�้ำ ความชื้น อุณหภูม ิ

เป็นต้น เพือ่เกบ็รวบรวมข้อมลูการปลกูน�ำไปวิเคราะห์

สรุปผลการวจัิย ในพืน้ทีแ่หล่งปลกูจะมโีรงงานแปรรูป

อย่างง่ายในพืน้ทีป่ลกู เช่น การตาก การอบ การท�ำแห้ง

ด้วยวิธีตามภูมิป ัญญาดั้งเดิม ซ่ึงในสาธารณรัฐ

ประชาชนจีนมีการแบ่งโรงงานแปรรูปที่เป็น GMP 4 

ระดับ[18-20] ดังนี้

	 ระดับท่ี 1 การแปรรูปเบือ้งต้นในพืน้ทีแ่หลง่ปลกู 

ส่วนใหญ่ใช้แรงงานคน และเป็นการแปรรูปด้วยวิธี

แบบภูมิปัญญาดั้งเดิม เพื่อเตรียมส่งให้กับโรงงานใน

ระดับที่ 2 ทำ�การแปรรูปต่อไป

	 ระดับท่ี 2 เป็นโรงงานแปรรูปท่ีอยู่ใกล้แหล่ง

ปลูก เป็นระดับการแปรรูปเพื่อเป็นสมุนไพรพร้อม

ใช้ (อิ่นเพี่ยน) มีการจัดเก็บเข้ากล่อง และบรรจุเป็น

แพคส่งขาย ซ่ึงโรงงานแปรรูปเหล่านี้จะมีห้องปฏิบัติ

การทางวิทยาศาสตร์เบ้ืองต้น ในการตรวจวิเคราะห์

ปริมาณสารสำ�คัญ และตรวจวิเคราะห์ด้านอื่น ๆ 

เพื่อควบคุมคุณภาพก่อนส่งขาย โรงงานเหล่านี้จะมี

เคร่ืองจักรกลเข้ามาช่วยหรืออาจใช้แรงงานคนร่วม

ด้วย ใช้วิธีการแปรรูปแบบดั้งเดิม เช่น หั่น คั่ว ผัด อบ 

ปิ้งไฟ เป็นต้น

	 ระดับท่ี 3 โรงงานแปรรูปที่นำ�สมุนไพรมาทำ�

เป็นสารสกัด เพื่อส่งต่อให้โรงงานระดับ 4 ทำ�เป็น

ผลติภณัฑ์ยาสมนุไพร มกีารผลติเป็นสารสกดัน้ำ� สาร

สกัดแอลกอฮอล์ หรือทำ�เป็นแกรนูล โรงงานเหล่านี้มี

ความพร้อมในเร่ืองเคร่ืองจักรท่ีทันสมัย และมีห้อง

ภาพที่ 6 ตลาดสมุนไพรจีนเหอฮัวฉี ในมณฑลเสฉวน
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ปฏิบัติการที่พร้อมทุกด้าน ใช้แรงงานคนน้อย ส่วน

ใหญ่ใช้ระบบการควบคุมเครื่องจักรกลโดยคน มีการ

จัดเก็บที่เป็นระบบ รวมทั้งบรรจุเป็นแพคส่งขาย

	 ระดบัท่ี 4 เป็นโรงงานแปรรูปทีเ่ทยีบเท่าโรงงาน

ผลติยาแผนปัจจุบันในประเทศไทย ส่วนใหญ่เป็นสาร

สกัดในปริมาณมาก ๆ เพื่อเตรียมการผลิตเป็นยา

สมนุไพร ซ่ึงในสาธารณรัฐประชาชนจีนนอกจากมกีาร

ผลติยาสมนุไพรเป็นยารบัประทาน ซ่ึงมทีัง้รูปแบบยา

น�้ำ ยาเม็ด ยาผง (เคอลี่) แล้ว ยังมีการผลิตเป็นยาฉีด

ด้วย

	 	 	 2.2.2 กลางทาง สาธารณรัฐประชาชน

จีน มตีลาดกลางในการรับซ้ือสมนุไพรทัว่ประเทศ ซ่ึง

เป็นตลาดกลางขนาดใหญท่ี่กระจายอยูต่ามภาคต่าง ๆ  

ในแต่ละมณฑลของจีน เช่น ตลาดสมุนไพรจีนป๋อ

โจว ในมณฑลอันฮุย, ตลาดสมุนไพรจีนเหอฮัวฉี ใน

มณฑลเสฉวน, ตลาดสมุนไพรจีนหูเป่ยเสิ่นฉีโจว ใน

มณฑลหเูปย่, ตลาดสมนุไพรจนียวีห้ลนิซ่ือ ในมณฑล

กว่างซี เป็นต้น และมีบริษัทขนาดใหญ่ที่ทำ�การผลิต

สมนุไพรพร้อมใชใ้นการสง่ออกไปขายยงัตา่งประเทศ

อีกหลายบริษัทซ่ึงรับรองโดยรัฐบาล เช่น บริษัทกรีน

เฮิร์บ (Green Herb) นิวตัส (Neautus) เป็นต้น

	 	 	 2.2.3 ปลายทาง นอกจากนี้ สาธารณรัฐ

ประชาชนจีน มีมหาวิทยาลัยการแพทย์แผนจีน ที่ทำ�

หน้าที่ในการศึกษาวิจัยยาสมุนไพร และผลิตภัณฑ์

จากสมุนไพรอย่างเป็นระบบร่วมกับภาคเอกชน และ

แหลง่ทนุจากรัฐบาล เปน็หนว่ยงานทีข่ึน้ตรงกบัรัฐบาล

กลาง ก่อนที่จะจัดทำ�เป็นผลิตภัณฑ์จำ�หน่าย โดย

ทำ�งานร่วมกันกับหน่วยงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยมี

กระบวนการในการทำ�งานวิจัยร่วมกันดังนี้

	 	 1) มีการกำ�หนดโจทย์ในการวิจัย หรือ

ทิศทางการพัฒนาสมุนไพรของประเทศโดยรัฐบาล

	 	 2) มหาวทิยาลัยการแพทยแ์ผนจีนในมณฑล

ตา่ง ๆ  จะดำ�เนนิการศกึษาวจัิยร่วมกบัทางบริษัททีเ่ป็น

เจา้ของโดยไดรั้บงบประมาณจากรัฐบาลสว่นหนึง่ อกี

ส่วนหนึ่ง สนับสนุนโดยบริษัท/ภาคเอกชน ทำ�การ

ศึกษาแค่ pilot scale และเมื่อผลการวิจัย ประสบ

ผลสำ�เร็จแน่นอน ก็ส่งต่อให้บริษัททำ�การผลิตเพื่อ

จำ�หน่าย ในระดับ industrial scale ซ่ึงในโรงงานท่ี

เป็นระดับ industrial scale จะมีห้องปฏิบัติการที่ได้

มาตรฐานสากล

	 	 3)  ในการผลิตมีการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐานทุกระดับและเป็นโรงงานท่ีได้มาตรฐาน 

GMP โรงงานผลติยาสมนุไพรในสาธารณรัฐประชาชน

จีน จะมกีารการผลติยาสมนุไพรทีแ่ตกตา่งกนั และจะ

ไม่ผลิตซ้ำ�กัน จะผลิตตามนโยบายของประเทศและ

ตามเตา้ต้ีเหยา้ไฉ ของแตล่ะมณฑล ในการผลติแตล่ะ

ชนิดจะมีการพัฒนาตั้งแต่ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่

ใช้เป็นอาหาร เคร่ืองดื่ม หรือผลิตเป็นของใช้ประจำ�

วัน เช่น สบู่ ยาสีฟัน ฯลฯ และผลิตเป็นยา ซึ่งมีทั้งยา

รับประทานและยาฉีด และยาใช้ภายนอก ตัวอย่าง

โรงงานขนาดใหญ่ของจีนท่ีมีการผลิตท้ังในประเทศ 

และผลิตส่งออกต่างประเทศ เช่น ENWEI GROUP, 

TAIJI GROUP เป็นต้น

		  2.3 Management: สาธารณรัฐประชาชน

จีน มีการบริหารจัดการพัฒนามาตรฐานการแพทย์

แผนจีนทีเ่ป็นระบบ มทีมีในการน�ำเสนอโครงการและ

บริหารจัดการทีมงานท่ีเข้มแข็งเข้ามาท�ำงาน การจัด

ล�ำดับและขอบเขตเนื้อหาในการจัดท�ำมาตรฐานใน

แต่ละ working group ตัวอย่างเช่น (WG1) quality 

and safety of raw material and traditional 

processing: คณุภาพและความปลอดภยัของวตัถดุบิ

สมุนไพรและการแปรรูปแบบดั้งเดิม มีการบริหาร

จัดการ ดังนี้ 1) คัดเลือกและเรียงล�ำดับความส�ำคัญ

ในการน�ำเสนอโครงการโดยคดัเลอืกสมนุไพรทีม่ลูค่า
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ทางเศรษฐกิจสูง และประเทศอ่ืน ๆ ไม่สามารถปลูก

เองได้ มาจัดท�ำมาตรฐานก่อน ได้แก่ โสม หลินจือ 

ตันเซิน สายน�้ำผ้ึง เป็นต้น 2) สมุนไพรแต่ละชนิด 

สามารถด�ำเนินการจัดท�ำเป็นมาตรฐานนานาชาติได้

หลายเร่ือง ตัง้แต่ เร่ืองเมลด็พนัธ์ุทีด่ ีชิน้ส่วนสมนุไพร

ที่ดี สมุนไพรพร้อมใช้ สารสกัด และผลิตภัณฑ์ ฯลฯ 

ตวัอย่างเช่น การจดัท�ำมาตรฐานโสมมกีารแยกเป็นข้อ

ก�ำหนดมาตรฐานของเมลด็พนัธุ ์(ISO 17217-1:2014 

Traditional Chinese Medicine -- Ginseng 

seeds and seedlings -- Part 1: Panax ginseng 

C.A. Meyer) มาตรฐานข้อก�ำหนดของชิ้นส่วนของ

โสมซึ่งเป็นสมุนไพรพร้อมใช้ (ISO 20409:2017 Tra-

ditional Chinese Medicine -- Panax notogin-

seng root and rhizome) และมาตรฐานสารสกดัของ

โสม เป็นต้น 3) สมนุไพรทกุชนดิจะมกีารท�ำมาตรฐาน

ในระดบัชาตมิาก่อนแล้วซ่ึงมคีวามพร้อมของข้อมลูใน

ทุกด้าน

	 นอกจากนี้ในการนำ�เสนอโครงการเป็นการนำ�

เสนอในภาพรวมของประเทศไมใ่ชห่นว่ยงานใดหนว่ย

งานหนึ่ง โดยมีคณะทำ�งานจากหลายภาคส่วนเข้ามา

ร่วม ตัวอย่างเช่น การให้เจ้าของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(บริษัท) ร่วมกบัทางมหาวทิยาลยั และสถาบนัวจิยัทาง

วทิยาศาสตร์และเทคโนโลย ีเป็นผูร่้วมเสนอโครงการ 

โดยมีทีมจากทางสำ�นักมาตรฐานแห่งชาติคอยช่วย

เหลือ และถ้าโครงการไหนท่ีสามารถดำ�เนินการได้

สำ�เร็จและมีการประกาศเป็นมาตรฐานนานาชาติแล้ว 

เจ้าของโครงการและทีมงานจะได้รับรางวัลในรูป

แบบต่าง ๆ กัน เช่น บริษัทท่ีผลิตสามารถเพิ่มยอด

ขายผลิตภัณฑ์ได้ในระดับนานาชาติ อาจารย์จาก

มหาวิทยาลัยท่ีเข้ามาร่วมในการพัฒนา สามารถนำ�

ผลงานในการเข้าร่วมพัฒนาไปยื่นขอความก้าวหน้า

ในตำ�แหน่งที่สูงขึ้น ผู้นำ�เสนอโครงการและคณะ

ทำ�งานได้รับโล่และประกาศเกียรติคุณจากสำ�นักงาน

เลขาธิการ ISO/TC249 และผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นกับ

ประเทศ คอื รายไดท้ีเ่พิม่ขึน้จากการสง่ออกสนิคา้ดา้น

สมุนไพรและผลิตภัณฑ์สมุนไพรของประเทศ

	 และสิง่ทีส่ำ�คญัท่ีสดุทีท่ำ�ใหส้าธารณรัฐประชาชน

จีนสามารถดำ�เนินการเร่ืองนี้ได้อย่างมีประสิทธิผล

และต่อเนื่องคือ Strong Policy: หรือนโยบายที่เป็น

หนึ่งเดียวจากรัฐบาลกลางท่ีสามารถสั่งการในเร่ืองนี้

ให้ทุกหน่วยงานท่ีเกี่ยวข้องต้องเข้ามาร่วมทำ�งาน มี

การมอบหมายและติดตามงานอย่างสม่ำ�เสมอเพื่อ

ให้คุ้มค่ากับงบประมาณที่ได้ลงทุนไปในงานนี้

การนำ�มาปรับใช้กับประเทศไทยในการพัฒนา 

การแพทย์แผนไทยสู่มาตรฐานสากล

	 ในความคดิเห็นของผูเ้ขยีนมองวา่ กอ่นอืน่ต้อง

วเิคราะห์ตนเองกอ่นว่าสถานภาพของประเทศไทยเรา

อยู่ตรงจุดไหนเมื่อเทียบกับสาธารณรัฐประชาชนจีน 

เรามีความพร้อมหรือไม่ ยังขาดอะไรบ้าง และจะต้อง

วางแผนการบริหารจัดการอย่างไร ถ้าต้องการจะก้าว

ไปสู่มาตรฐานสากล ซ่ึงผู้เขียนขอเสนอความคิดเห็น

ดังนี้

	 ข้ันตอนแรก ประเทศไทยเรามมีาตรฐานในเร่ือง

นี้แล้วหรือยัง? ถ้ายัง จะทำ�หรือไม่ อย่างไร และจะใช้

ระบบมาตรฐานอะไร มาจัดทำ�มาตรฐาน

	 ขั้นตอนที่สอง ความพร้อมของเราในการจัดทำ�

มาตรฐาน โดยต้องปัจจัยให้ครบทั้ง 4 M คือ Man, 

Money, Material and Management หรือมอง

ทั้งระบบ ตั้งแต่ต้นทาง ได้แก่ แหล่งปลูก การแปรรูป 

เบ้ืองต้น ฯลฯ กลางทาง ไดแ้ก ่การพฒันาวตัถดุบิและ

การแปรรูป การวิจัย ฯลฯ และปลายทาง ได้แก่ การ

พัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์และการส่งออก ฯลฯ

	 ขั้นตอนที่สาม ศึกษาความพร้อม และแนวทาง
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