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กฎหมายและกฎระเบยีบที่เก่ียวข้องกับความปลอดภัยทางชีวภาพ
และการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ 

(Biosafety & Biosecurity)



Introduction

1. กฎหมายว่าด้วยเรื่องเชื้อโรคและพิษจากสัตว์
2. กฎหมายว่าด้วยเรื่องอาชีวอนามัย
3. ข้อกําหนดของสหประชาชาติ
4. ข้อกําหนดขององค์การอนามัยโลก

เพื่อให้ความความรู้เรื่องข้อกําหนดและวิธีปฏิบัติ
ตามข้อกําหนดของกฎหมายและกฎระเบียบที่
เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยทางชีวภาพ (Biosafety)
และการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ (Biosecurity)
ของประเทศไทยและที่กําหนดโดยสากล
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วัตถุประสงค์ หัวข้อบรรยาย



• ควบคุม กํากับ ดูแลและป้องกัน มิให้มีการใช้เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ไปในทางไม่ถูกต้องและไม่เป็นไปในทางสันติ

• เพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองความปลอดภัย ป้องกันอันตรายต่อสาธารณชนและสวัสดิภาพของประชาชน

กรอบแนวคิดและเจตนารมณ์ของกฎหมาย
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(วันที่ 26 ส.ค 2558 มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 22 ก.พ 2559)

พระราชบัญญัติ อนุบัญญัติ

10 หมวด กฎกระทรวง 6 ฉบับ

85 มาตรา ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 24 ฉบับ

ประกาศคณะกรรมการเชื้อโรคและพิษจากสัตว์
1 ฉบับ

ประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 11 ฉบับ

ข้อมูล ณ วันที่ 21 กุมภาพันธ์ 2568

พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558
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เชื้อโรค หมายความว่า
(1) เชื้อจุลินทรีย์
(2) สารชีวภาพ
(3) เชื้ออื่นที่ออกตามประกาศ มาตรา 6(3)

กรณีตาม (1) (2) และ (3) ต้องเป็นกรณีเฉพาะที่ทําให้เกิดโรค
ในคน ปศุสัตว์ สัตว์พาหนะ หรือสัตว์อื่นตามประกาศที่ออกตาม
มาตรา 6(3)

เชื้อจุลินทรีย์ : แบคทีเรีย รา ไวรัส ปรสิต
สารชีวภาพ : (1) ผลิตผลหรือส่วนหนึ่งส่วนใดที่ถูกสร้างขึ้นหรอื
ดัดแปลงจากพิษจากสัตว์ เชื้อจุลินทรีย์ หรือเชื้ออื่นตามประกาศที่
ออกตามมาตรา 6(3)

(2) อนุภาคโปรตีนก่อโรค
พิษจากสัตว์ : พิษที่เกิดจากสัตว์ และทําให้เกิดภาวะที่ร่างกาย
ทํางานได้ไม่เป็นปกติในคน ปศุสัตว์ และสัตว์พาหนะ หรือสัตว์อื่น
ตามประกาศที่ออกตามมาตรา 6(3)

มาตรา 4 นิยาม
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นําผ่าน

ส่งออก

ผลิต

ครอบครอง

ขาย

เพาะ ผสม ปรุง แปรสภาพ เพิ่มปริมาณ
สังเคราะห์ แบ่งบรรจุ หรือรวมบรรจุ

การมีไว้ในครอบครอง
ไม่ว่าเพื่อตนเองหรือผู้อื่น

จําหน่าย จ่าย แจก หรือแลกเปลี่ยน
เพื่อประโยชน์ทางการค้า และให้
หมายความรวมถึงการมีไว้เพื่อขายด้วย

นําเข้า

หนังสือรับรองการแจ้ง : เชื้อโรคกลุ่มที่ 2 และพิษจากสัตว์กลุ่มที่ 1
ใบอนุญาต : เชื้อโรคกลุ่มที่ 3 และพิษจากสัตว์กลุ่มที่ 2

ประเภทใบอนุญาตและหนังสือรับรองการแจ้ง
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มาตรา 6 เพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองความปลอดภัยและป้องกันอันตรายต่อสาธารณชน ให้รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนดในเรื่องดังต่อไปนี้

(1) รายการเชื้อโรคที่ประสงค์ควบคุมตามมาตรา 18

(2) รายการพิษจากสัตว์ที่ประสงค์ควบคุมตามมาตรา 19

(3) เชื้ออื่นและสัตว์อ่ืนตามมาตรา 4

(4) ลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ เครื่องมือ อุปกรณ์ เอกสารกํากับ ฉลาก ภาชนะบรรจุ
หรือหีบห่อของภาชนะบรรจุสําหรับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์กลุ่มต่าง ๆ ตามมาตรา 18 และมาตรา 19 และจํานวนหรือปริมาณ
ของเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ที่สามารถมีไว้ในครอบครอง รวมทั้งระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพของการผลิตนําเข้า
ส่งออก ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์

พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558
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B ใช้แทนแบคทีเรีย
F ใช้แทนรา
V ใช้แทนไวรัส
P ใช้แทนปรสิต
T ใช้แทนสารชีวภาพที่ไม่ใช่ R 
R ใช้แทนอนุภาคโปรตีนก่อโรค

ข้อ 5 เชื้อโรคที่ประสงค์ควบคุมตามมาตรา 18 ให้ดําเนินการ ดังนี้

(1) กรณีเป็นเชื้อโรคที่นํามาใช้ประโยชน์และอยู่ภายใต้การบังคับ
ของกฎหมายอื่น ให้ปฏิบัติตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องนั้น ๆ
(2) กรณีนอกเหนือจาก (1) ใหป้ฏบิัติตามกฎหมายว่าด้วยเชื้อโรค
และพิษจากสัตว์

ตัวอักษรภาษาอังกฤษที่ใช้แทนประเภทของเชื้อโรค

รายการเชื้อโรคที่ประสงค์ควบคุมตามมาตรา 18
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เสี่ยงน้อยหรืออันตรายน้อย
RG1 RG2

RG3 RG4

เสี่ยงปานกลางหรืออันตรายปานกลาง

เสี่ยงสูงหรืออันตรายสูง เสี่ยงสูงมากหรืออันตรายสูงมาก

▪ ปริมาณของเชื้อ
▪ การแพร่กระจาย
▪ การรักษา
▪ การป้องกัน

การจัดกลุ่มเชื้อโรค (มาตรา 18)
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“กําหนดเชื้อโรค กลุ่มที่ 3*”

๓* หมายถึง เช้ือแบคทีเรีย กลุ่มที่ ๓ ที่อนุโลมให้
ดําเนินการได้ในห้องปฏบิัตกิารระดบั ๒ เสริมสมรรถนะ
(Biosafety Level 2 enhanced: BSL-2 enhanced) 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ลักษณะของ
สถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง และการดําเนินการ
เกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. ๒๕๖๑ ทั้งนี้
กรณีมีการเพาะเลี้ยงหรือเพิ่มจํานวนเชื้อ เพ่ือการศึกษา
เพ่ิมเติมให้ดําเนินการในหอ้งปฏิบตัิการระดบั ๓ (BSL-3)

แบคทีเรีย

รายการเชื้อโรคที่ประสงค์ควบคุมตามมาตรา 18 (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2564
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๓* หมายถึง กลุ่มที่ ๓ กรณีมีการเพาะเลี้ยงหรือเพิ่มจํานวนเชื้อ ให้ดําเนินการใน
สถานปฏิบัติการระดับ ๓ (BSL-3) ยกเว้นเพาะเลี้ยงเชื้อน้อยกว่า ๓๐ มล./ครั้ง ให้
ดําเนินการได้ในสถานปฏิบัติการระดับ ๒ เสริมสมรรถนะ (Biosafety Level 2 
enhanced : BSL-2 enhanced) ตามที่กําหนดในประกาศ ที่ออกตามมาตรา ๖ (๔)

ไวรัส

รายการเชื้อโรคที่ประสงค์ควบคุมตามมาตรา 18 (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2565
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RG1

RG2

RG3

ไม่ร้ายแรงและ
มีวิธีรักษาที่เหมาะสม

ร้ายแรงและ
มีวิธีรักษาที่เหมาะสม

ร้ายแรงและ
ยังไม่มีวิธีรักษาที่ได้ผล

▪ จํานวน/ปริมาณ
▪ การรักษา
▪ อันตรายที่อาจเกิดขึ้น

การจัดกลุ่มพิษจากสัตว์ (มาตรา 19)
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https://sites.google.com/view/info-of-blqs/pat-raw?authuser=0
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หมวด 1 คณะกรรมการเชื้อโรคและพิษจากสตัว์

• มาตรา 7 : องค์ประกอบของคณะกรรมการ ฯ
• มาตรา 8 : คุณสมบัติของคณะกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ
• มาตรา 9-10 : วาระการดํารงตําแหน่งและการพ้นจากตําแหน่ง
• มาตรา 11 : องค์ประชุม
• มาตรา 12 : อํานาจหน้าที่
• มาตรา 13 : การแต่งตั้งอนุกรรมการ
• มาตรา 14 : การออกคําสั่งเป็นหนังสือเรียกบุคคลมาชี้แจง
• มาตรา 15 : หน่วยงานที่รับผิดชอบ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข
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มาตรา 15 กําหนดให้มีอํานาจหน้าที่ ดังนี้
(1) ดําเนินการหรือสนับสนุนให้มีการศึกษาวิจัยและวิเคราะห์เกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์
(2) ติดตามและประเมินผลการปฏิบัติตามนโยบายและมาตรการคุ้มครองความปลอดภัยและ
ป้องกันอันตรายต่อสาธารณชนที่เกิดจาก เชื้อโรคและพิษจากสัตว์
(3) เป็นศูนย์กลางฐานข้อมูลเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์
(4) ประสานงานและร่วมมือกับหน่วยงานของรัฐ สถาบันการศึกษา องค์กรระหว่างประเทศ หรือ
องค์กรเอกชนที่เกี่ยวข้องในการดําเนินการเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์
(5) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่รัฐมนตรี คณะกรรมการ หรือคณะอนุกรรมการมอบหมาย หรือตามที่
กฎหมายกําหนดให้เป็นอํานาจหน้าที่ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข
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✓ มาตรา 20 เชื้อโรค กลุ่มที่ 1 ตามมาตรา 18 (1) ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ในเรื่องที่เกี่ยวข้องตามประกาศ
กําหนด ในมาตรา 6 (4) (10) (11) (12) (13) (14) และ (15)

✓ มาตรา 21 เชื้อโรค กลุ่มที่ 2 หรือพิษจากสัตว์ กลุ่มที่ 1 ต้องแจ้งเป็นหนังสือต่ออธิบดี
✓ มาตรา 22 เชื้อโรค กลุ่มที่ 3 หรือพิษจากสัตว์ กลุ่มที่ 2 ต้องยื่นคําขอรับใบอนุาาตจากอธิบดี
✓ มาตรา 29 เชื้อโรค กลุ่มที่ 4 หรือพิษจากสัตว์ กลุ่มที่ 3 กําหนดห้ามกระทําการใดๆ เว้นแต่เป็นการ

ศึกษาวิจัย เพื่อการควบคุมโรค การป้องกันโรค และการบําบัดโรค

คุณสมบัติของผู้ขอรับหนังสือรับรองการแจ้งหรือผูข้อรับใบอนุญาต
(1) เป็นเจ้าของกิจการที่จะขอรับหนังสือรับรองการแจ้งหรือขอรับใบอนุาาต
(2) มีอายุไม่ตํ่ากว่ายี่สิบปีบริบูรณ์
(3) มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย มาตรา 23
(4) มีสถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์
(5) มีผู้ดําเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามประกาศที่ออกตามมาตรา 6 (5)

หมวด ๓ การผลิต นําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองฯ
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มาตรา 25 : ผู้รับหนังสือรับรองการแจ้ง หรือผู้รับใบอนุญาตมีหน้าที่

(1) แสดงหนังสือรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาตไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาต

(2) จัดให้มีบัญชีเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์และบัญชีเกี่ยวกับการผลิต นําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ในครอบครอง

เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์

(3) จัดให้มีเอกสารแสดงรายละเอียดการประเมินความปลอดภัยของเทคโนโลยีที่ใช้ในการ ผลิต เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์และ

ให้เก็บเอกสารดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่า 5 ปี

หากมีการเปลี่ยนแปลงต้องแจ้งต่ออธิบดี

พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558
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ผู้รับหนังสือรับรองการแจ้ง (หรือผู้ได้รับใบอนุญาต): มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้าม ตามมาตรา 23
และมหีน้าที่ปฏิบัติตามมาตรา 25

ผู้ดําเนินการ : ผู้ควบคุมการผลิต นําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์
และมีชื่อในหนังสือรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาตให้เป็นผูด้ําเนินการตาม พ.ร.บ. นี้
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ : ผู้ปฏิบัติการผลิต นําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษ
จากสัตว์ และมีชื่อในหนังสือรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาตให้เป็นผู้ปฏิบัติการ ตาม พ.ร.บ. นี้

บุคลากรของหน่วยงาน
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หมวด ๑ คุณสมบัติและหน้าที่ของผู้ดําเนินการ
ข้อ ๖ คุณสมบัติของผู้ดําเนินการในสถานปฏิบัติการระดับ ๒ หรือระดับ ๓
(๑) สําเร็จการศึกษาไม่ต่ํากว่าระดับปริญญาตรีในสาขาแพทยศาสตร์ สัตวแพทยศาสตร์ ทันตแพทยศาสตร์ พยาบาลศาสตร์ 
เภสัชศาสตร์ เทคนิคการแพทย์ เทคนิคการสัตวแพทย์ วิทยาศาสตร์ สาขาจุลชีววิทยาหรือผ่านการศึกษาด้านจุลชีววิทยาหรือ
ด้านที่เกี่ยวข้องกบัเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ ในระดับปริญญารวมไมน่้อยกว่าสิบสองหน่วยกิตหรือได้รับปริญญาในสาขาอื่นและมี
ประสบการณ์ การปฏิบัติงานเกี่ยวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ ต่อเนื่องไม่น้อยกว่าสามปี

กรณีเป็นการดําเนินการเกี่ยวกับพิษจากสัตว์หรือสารชีวภาพที่ไม่ใช่อนุภาคโปรตีนก่อโรค โดยไม่เกี่ยวข้องกับเชื้อโรค
ผู้ดําเนินการต้องมีคุณสมบัติตามวรรคหนึ่ง หรือสําเร็จการศึกษาไม่ต่ํากว่าระดับปริญญาตรี ที่มีการศึกษาด้านพิษวิทยา หรือ 
ผ่านการศึกษาด้านพิษวิทยาหรือด้านที่เกี่ยวข้องกับพิษวิทยา ในระดับปริญญา รวมไม่น้อยกว่าสามหน่วยกิต คุณสมบัติตาม 
วรรคหนึ่งและวรรคสองไม่ใช้บังคับกับผู้ดําเนินการที่มีประสบการณ์ การปฏิบัติงานเกี่ยวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์
ไม่น้อยกว่าห้าปีต่อเนื่องจนถึงวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง ผู้ดําเนินการและผูมี้หน้าทีป่ฏิบัติการ
ตาม พ.ร.บ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. ๒๕๕๘ พ.ศ. ๒๕๖๑
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ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง ผู้ดําเนินการและผูมี้หน้าทีป่ฏิบัติการ
ตาม พ.ร.บ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. ๒๕๕๘ พ.ศ. ๒๕๖๑

(๒) มีอายุไม่ตํ่ากว่ายี่สิบปีบริบูรณ์
(๓) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต
(๔) ไม่เป็นคนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ
(๕) เป็นผูป้ฏิบัติงานประจําในหน่วยงานหรือองค์กรที่สถานปฏิบัติการแห่งนั้นสังกัดอยู่ และไม่เป็นผู้ดําเนินการ
ในสถานปฏิบัติการแห่งอื่น
(๖) เป็นผู้มีชื่อในหนังสือรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาตให้เป็นผู้ดําเนินการ ให้ผู้ดําเนินการได้รับการอบรม
ด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety) และการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosecurity) ตาม
หลักสูตรของหน่วยงานหรือองค์กรที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประกาศรับรอง ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวัน
นับแต่วันทีไ่ด้รับหนังสือรับรองการแจ้งหรือวันที่ได้รับใบอนุญาต และให้ได้รับการอบรมซ้ําอย่างน้อยหนึ่งครั้ง
ในทุกสามปี
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หมวด ๒ คุณสมบัติและหน้าที่ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

ข้อ ๙ คุณสมบัติของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานปฏิบัติการระดับ ๒
(๑) สําเร็จการศึกษาไม่ต่ํากว่าระดับปริญญาตรีหรือเทียบเท่าในสาขาแพทยศาสตร์ สัตวแพทยศาสตร์ ทันตแพทยศาสตร์ 
พยาบาลศาสตร์ เภสัชศาสตร์ เทคนิคการแพทย์ เทคนิคการสัตวแพทย์ วิทยาศาสตร์สาขาจุลชีววิทยา หรือผ่านการศึกษา ด้าน
จุลชีววิทยาหรือด้านที่เกี่ยวข้องกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ในระดับปริญญารวมไม่น้อยกว่าหกหน่วยกิต หรือได้รับปริญญาใน
สาขาอื่นและมีประสบการณ์ การปฏิบัติงานเกี่ยวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ต่อเนื่องไม่น้อยกว่าสามปี

กรณีเป็นการดําเนินการเกี่ยวกับพิษจากสัตว์หรือสารชีวภาพที่ไม่ใช่อนุภาคโปรตีนก่อโรค โดยไม่เกี่ยวข้องกับเชื้อโรค ผู้มี
หน้าที่ปฏิบัติการต้องมีคุณสมบัติตามวรรคหนึ่งหรือสําเร็จการศึกษา ไม่ต่ํากว่าระดับปริญญาตรีที่มีการศึกษาด้าน พิษวิทยา หรือ
ผ่านการศึกษาด้านพิษวิทยาหรือด้านที่เกี่ยวข้องกับพิษวิทยาในระดับปริญญารวมไม่น้อยกว่าสามหน่วยกิต คุณสมบัติตามวรรค
หนึ่งและวรรคสองไม่ใช้บังคับกับผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่มีประสบการณ์ การปฏิบัติงานเกี่ยวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ ไม่น้อย
กว่าห้าปีต่อเนื่องจนถึงวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง ผู้ดําเนินการและผูมี้หน้าทีป่ฏิบัติการ
ตาม พ.ร.บ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. ๒๕๕๘ พ.ศ. ๒๕๖๑
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(๒) มีอายุไม่ตํ่ากว่ายี่สิบปีบริบูรณ์
(๓) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต
(๔) ไม่เป็นคนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ
(๕) เป็นผู้มีชื่อในหนังสือรับรองการแจ้งหรือใบอนุาาตให้เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการได้รับการ
อบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพตามหลักสูตรของหน่วยงานหรือ
องค์กรที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประกาศรับรอง ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือรับรองการ
แจ้งหรือวันที่ได้รับใบอนุาาต และให้ได้รับ การอบรมซํ้าอย่างน้อยหนึ่งคร้ังในทุกสามปี

ข้อ ๑๐ ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการของสถานปฏิบัติการระดับ ๓ ต้องมีคุณสมบัติตามข้อ ๙ และ มีคุณสมบัติเพิ่มเติม
ได้แก่ การผ่านการฝึกอบรมตามหลักสูตรของหน่วยงานหรือองค์กรที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประกาศรับรอง
หรือมีประสบการณ์การปฏิบัติงานในสถานปฏิบัติการระดับ ๓ ไม่น้อยกว่าหกเดือน

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ผู้ดําเนินการและผูมี้หน้าทีป่ฏิบัติการ
ตาม พ.ร.บ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. ๒๕๕๘ พ.ศ. ๒๕๖๑
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https://blqs.dmsc.moph.go.th/PAT/PATMemoDMSC10.pdf

23
หลักสูตรอบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ (Training Course on Biosafety and Biosecurity)



24
หลักสูตรอบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ (Training Course on Biosafety and Biosecurity)



(1) การนําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ในรูปของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป
https://blqs.dmsc.moph.go.th/PAT/16patmemomoph.pdf

(2) กระบวนการตรวจวินจิฉัยโรค หรือกระบวนการชันสูตรพลิกศพ และให้รวมถึงการรวบรวมวัตถุตัวอย่างเพื่อใช้ใน
กระบวนการดังกล่าวด้วย

https://blqs.dmsc.moph.go.th/PAT/20patmemomoph.pdf

(3) การเก็บตัวอย่างจากยา อาหาร ผลิตภัณฑ์สุขภาพ สิ่งแวดล้อมหรือการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการเพ่ือ
ประโยชน์ด้านการแพทย์และการสาธารณสุข

https://blqs.dmsc.moph.go.th/PAT/21patmemomoph.pdf

ข้อยกเว้นที่ไม่ต้องขอรับหนังสือรับรองการแจ้งและใบอนุญาต (มาตรา 27)
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ต้องแสดงเจตนา

หน่วยงาน (มาตรา 28)
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มาตรา 30 : ในกรณีที่การดําเนินการผลิต นําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ในครอบครอง เชื้อโรคหรือพิษ
จากสัตว์ดังกล่าวมีระดับความรุนแรงสูงขึ้นกว่าระดับที่ต้องปฏิบัติ

แจ้งให้อธิบดีทราบโดยเร็ว

จนกว่าอธิบดีจะมีคําสั่งไม่ออกหนังสือรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาต

หากไม่ประสงค์จะดําเนินการต่อไปในระดับที่สูงขึ้น
ต้องทําลายหรือส่งมอบเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่เหลืออยู่

ให้แก่ ผู้รับหนังสือรับรองการแจ้ง (มาตรา 35)

หากประสงค์จะดําเนินการต่อไปในระดับทีสู่งขึ้น
ให้ขอรับหนังสือรับรองการแจ้งหรอืใบอนุญาต

การดําเนินกิจกรรมในระดับความรุนแรงสูงขึ้นกว่าระดับที่ต้องปฏิบัติ
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แจ้งเป็นหนังสือให้อธิบดีทราบและให้ถือว่ายกเลิกตามวันที่
ประสงค์จะเลิกดําเนินการ (มาตรา 33)

ทําลายหรือส่งมอบเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์แก่ผู้รับหนังสือ
รับรองการแจ้งหรือผู้รับใบอนุาาตรายอื่น ให้แล้วเสร็จ

ภายใน 30 วัน (มาตรา 35)

หมวด 8 อุทธรณ์

มีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภายใน 30 วัน

ให้รัฐมนตรีพิจารณาให้แล้วเสร็จภายใน 60 วัน

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด

จะขอรับหนังสือรับรองการแจ้งหรือใบอนุาาตอีกไม่ได้
จนกว่าจะพ้น 2 ปี

หยุดดําเนินการภายใน 5 วัน

ไม่ยกเลิกตามสั่งมีโทษ

หมวด 5 การเลิก

การแจ้งเลิกดําเนินการหรืออธิบดีสั่งให้เลิกดําเนินการ
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มาตรา 41 : พนักงานเจ้าหน้าที่ มีอํานาจดังนี้
(1) เข้าไปในสถานที่ผลิต นําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ใน

เวลาระหว่างพระอาทิตย์ขึ้นถึงพระอาทิตย์ตกหรือในเวลาทําการของสถานที่นั้น เพื่อตรวจสอบหรือควบคุม
(2) นําเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ในปริมาณพอสมควรไปเป็นตัวอย่างเพื่อตรวจสอบหรือวิเคราะห์
(3) ยึดหรืออายัดเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์และเครื่องมืออุปกรณ์หรือวัตถุใดที่เกี่ยวข้องกับการกระทํา

ความผิด ตลอดจนภาชนะบรรจุหรือหีบห่อของภาชนะบรรจุและเอกสารที่เกี่ยวข้อง เพื่อประโยชน์ในการ
ดําเนินคดี

(4) มีหนังสือสอบถามหรือมีหนังสือเรียกบุคคลใดมาให้ถ้อยคําหรือให้ส่งคําชี้แจง เอกสาร ข้อมูล หลักฐาน
หรือวัตถุใดท่ีจําเป็น เพื่อตรวจสอบหรือประกอบการพิจารณาของพนักงานเจ้าหน้าที่

หมวด 7 พนักงานเจ้าหน้าที่
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มาตรา 51 : ผู้รับหนังสือรับรองการแจ้ง ผู้รับใบอนุญาต เจ้าของหรือผู้ครอบครองเชื้อโรคหรอืพิษจากสัตว์ ต้อง
รับผิดชอบในความเสียหาย เว้นแต่จะพิสูจน์ได้ว่าความเสียหายนั้น เกิดแต่เหตุสุดวิสัย การสงคราม การก่อการร้าย
หรือเกิดเพราะความผิดของผู้ต้องเสียหายนั้นเอง

เว้นแต่พิสูจน์ได้ว่าตนได้ใช้ความระมัดระวังตามมาตรฐานทางวิชาการนั้นแล้ว (มาตรา 52)

ผู้รับหนังสือรับรองการแจ้ง ผู้รับใบอนุาาต เจ้าของหรือผู้ครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ ต้องรับผิดชอบค่าใช้จ่ายทั้งหมดที่
ทางราชการต้องรับภาระจ่ายจริงในการจัดการเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ การเข้าช่วยเหลือ เคลื่อนย้าย บําบัด บรรเทาหรือขจัด
ความเสียหายให้กลับคืนสู่สภาพเดิมหรือสภาพที่ใกล้เคียงกับสภาพเดิมนั้นด้วย (มาตรา 51 วรรค 2)

ขาดอายุความเมื่อพ้นสามปีและ
จะต้องไม่เกินสิบปี (มาตรา 53)

หมวด 9 ความรับผิดทางแพ่ง
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มาตรา 56 : ผู้ดําเนินการ
หรือผู้มีหน้าที่ปฏบิัติการผู้ใด
ฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตาม
หน้าที่ที่กําหนดไว้ใน
ประกาศที่ออกตามมาตรา 6
(5) ต้องระวางโทษปรับ
ไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา 57 : ผู้ใดไม่มาให้ถ้อย
คําหรือไม่ส่งคําชี้แจงเอกสาร
ข้อมูล หลักฐาน หรือวัตถุใด ๆ
ตามที่คณะกรรมการมีคําสั่งตาม
มาตรา 14 หรือที่พนักงาน
เจ้าหน้าที่มีหนังสือเรียกตาม
มาตรา 41 (4) ต้องระวางโทษ
จําคุกไม่เกินหนึ่งเดือน หรือปรับ
ไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจํา
ทั้งปรับ

มาตรา 58 : ผู้ใดฝ่าฝืนกระทําการตาม
มาตรา 16 (1) ต้องระวางโทษจําคุก ตั้งแต่
หกเดือนถึงสิบปี และปรับตั้งแต่ห้าหมื่นบาท
ถึงหนึ่งล้านบาท
* เป็นเหตุให้บุคคลอ่ืนถึงแก่ความตาย
ผู้กระทําต้องระวางโทษ จําคุกตลอดชีวิต
หรือจําคุกตั้งแต่ห้าปีถึงยี่สิบปี และปรับตั้งแต่
ห้าแสนบาทถึงสองล้านบาท
** เป็นเหตุให้บุคคลอ่ืนรับอันตรายสาหัส
ผู้กระทําต้องระวางโทษจําคุก ตั้งแต่หนึ่งปี
ถึงสิบปี และปรับตั้งแต่หนึ่งแสนบาทถึง
หนึ่งล้านบาท

https://blqs.dmsc.moph.go.th/PAT/memocomitteepatact.pdf

หมวด 10 บทกําหนดโทษ
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มาตรา 63 : ผู้ใดผลิต
นําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน
หรือมีไว้ในครอบครอง
เชื้อโรค กลุ่มที่ 1 โดยฝ่าฝืน
หรือไม่ปฏิบัติตามมาตรา 20 
ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน
ห้าหมื่นบาท

มาตรา 64 : ผู้ใดผลิต นําเข้า ส่งออก
ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ในครอบครอง
เชื้อโรค กลุ่มที่ 2 หรือพิษจากสัตว์
กลุ่มที่ 1 โดยไม่แจ้งต่ออธิบดีเพื่อ
ขอรับหนังสือรับรองการแจ้ง ต้อง
ระวางโทษจําคุกไม่เกินสองปี หรือ
ปรับไม่เกินสองแสนบาท หรือทั้งจํา
ทั้งปรับ บุคคลตามวรรคหนึ่งผู้ใดฝ่า
ฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามมาตรา 21 
วรรคสี่ ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน
หนึ่งแสนบาท

มาตรา 65 : ผู้ใดผลิต นําเข้า ส่งออก
ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ใน ครอบครอง
เชื้อโรค กลุ่มที่ 3 หรือพิษจากสัตว์
กลุ่มที่ 2 โดยไม่ได้รับใบอนุญาต ต้อง
ระวางโทษจําคุกไม่เกินสามปี หรือปรับ
มาเกินสามแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ
บุคคลตามวรรคหนึ่ง ผู้ใดฝ่าฝืนหรือไม่
ปฏิบัติตามมาตรา 22 วรรคสาม ต้อง
ระวางโทษปรับไม่เกินสองแสนบาท

หมวด 10 บทกําหนดโทษ
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การประเมินความปลอดภัยของเทคโนโลยีที่ใช้ในการผลิตเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. ๒๕๖๑”

ข้อ ๔ ให้ผู้ผลิตเชื้อโรคหรือพิษจากสัตวจ์ัดทํารายงานการประเมินความปลอดภัยของเทคโนโลยี ที่ใช้ในการผลิตเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์
ในกรณีดังต่อไปนี้

(๑) ผลิตเชื้อโรค
(ก) เชื้อโรค กลุ่มที่ ๑ เฉพาะกรณีที่มีการผลิตในรูปของเหลวปริมาณมากกว่า ๑,๐๐๐ ลิตร หรือในรูปของแข็งปริมาณ
มากกว่า ๒๐๐ กิโลกรัม
(ข) เชื้อโรค กลุ่มที่ ๒ เฉพาะกรณีที่มีการผลิตในรูปของเหลวปริมาณมากกว่า ๑๐ ลิตรหรือในรูปของแข็งปริมาณมากกว่า
๑ กิโลกรัม
(ค) เชื้อโรค กลุ่มที่ ๓

(๒) ผลิตพิษจากสัตว์ที่มีระดับความเป็นพิษ (LD50) ตํ่ากว่า ๑๐๐ นาโนกรัมต่อกิโลกรัม นํ้าหนักตัว
(๓) มีการใช้เทคโนโลยใีด ๆ ที่ทําให้เชื้อโรคเปลี่ยนแปลงพันธุกรรมและอาจส่งผลให้มีความอันตราย หรือความรุนแรงในการก่อโรคเพิ่มขึ้น
(๔) มีการใช้เทคโนโลยีใด ๆ ที่ทําให้พิษจากสัตว์เปลี่ยนแปลงคุณสมบัติและอาจส่งผลให้มีความอันตรายเพิ่มขึ้น

มีแบบรายงาน

รายงานการประเมินความปลอดภัยของเทคโนโลยี
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การจัดทําและส่งรายงานประจําปี
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ลักษณะของสถานที่ผลิต หรือมีไว้ในครอบครอง และการดําเนินการ
เกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. ๒๕๖๓

ข้อ ๕ ให้จําแนกสถานปฏิบัติการเป็น ๔ ระดับตามการดําเนินการกับกลุ่มเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ ดังต่อไปนี้

(๑) สถานปฏิบัติการระดับ ๑ ได้แก่ สถานปฏิบัติการที่ใช้ดําเนินการกับเชื้อโรค กลุ่มที่ ๑
(๒) สถานปฏิบัติการระดับ ๒ ได้แก่ สถานปฏิบัติการที่ใช้ดําเนินการกับเชื้อโรค กลุ่มที่ ๑-๒ พิษจากสัตว์ กลุ่มที่ ๑ สารชีวภาพที่
เป็นอนุภาคโปรตีนก่อโรค และเชื้อโรค กลุ่มที่ ๓ ที่สามารถดําเนินการได้ในห้องปฏิบัติการระดับ ๒ ตามที่กําหนดในประกาศที่
ออกตามมาตรา ๖ (๑)
(๓) สถานปฏิบัติการระดับ ๓ ได้แก่ สถานปฏิบัติการที่ใช้ดําเนินการกับเชื้อโรค กลุ่มที่ ๑-๓ และพิษจากสัตว์ทุกกลุ่ม
(๔) สถานปฏิบัติการระดับ ๔ ได้แก่ สถานปฏิบัติการที่ใช้ดําเนินการกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ทุกกลุ่ม

Biosafety Level, BSL

สถานที่ผลิต หรือมีไว้ในครอบครอง
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การศึกษาวิจัย เพ่ือการควบคุมโรค การป้องกันโรค
และการบําบัดโรค พ.ศ. ๒๕๖๑

หมวด ๑ การศึกษาวิจัยเชื้อโรค กลุ่มที่ ๑
✓ ดําเนินการในสถานที่ซึ่งมีลักษณะตามประกาศที่ออกตามมาตรา ๖ (๔)
✓ ปฏบิัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ออกตามมาตรา ๖ (๑๑) ในกรณีที่มีเหตุฉุกเฉินหรือมีเหตุจําเป็น
✓ เพื่อป้องกันและระงับอันตรายอันเกิดจากเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ หรือการห้ามหรือให้ผลิต นําเข้า ส่งออก ขาย
✓ นําผ่านหรือมีไว้ในครอบครอง
✓ ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ออกตามมาตรา ๖ (๑๓) เกี่ยวกับการ ประเมินความปลอดภัยของ

เทคโนโลยีที่ใช้ในการผลิตเชื้อโรคและพิษจากสัตว์

การศึกษาวิจัย
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การศึกษาวิจัย
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หมวด ๒ และ ๓ การศึกษาวิจัยเชื้อโรค กลุ่มที่ ๒ และ ๓ และพิษจากสัตว์ กลุ่มที่ ๑ และ ๒
✓ ดําเนินการในสถานที่ซึ่งมีลักษณะตามประกาศที่ออกตามมาตรา ๖ (๔)
✓ จัดให้มีผู้ดําเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามประกาศที่ออกตามมาตรา ๖ (๕)
✓ ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ออกตามมาตรา ๖ (๑๑) + ๖ (๑๓)
✓ ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ออกตามมาตรา ๖ (๑๘) เกี่ยวกับการจัดทําและส่งรายงาน ประจําปีใน

การผลิต นําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์

หมวด ๔ การศึกษาวิจัยเชื้อโรค กลุ่มที่ ๔ และพิษจากสัตว์ กลุ่มที่ ๓
✓ ให้ทําได้เฉพาะ กรณีที่เป็นการศึกษาวิจัยเพื่อประโยชน์ในการควบคุมโรค การป้องกันโรค และการบําบัดโรค ให้ยื่นคํา

ขออนุญาตทําการศึกษาวิจัยต่ออธิบดี
✓ ให้อธิบดีเสนอคณะกรรมการเชื้อโรคและพิษจากสัตว์
✓ ให้อธิบดีพิจารณาคําขอให้แล้วเสร็จภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวัน



การรับมอบและส่งมอบ
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เอกสารที่เกี่ยวข้อง
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มาตรา ๓ พระราชบัญญัตินี้มิให้ใช้บังคับแก่
(๑) ราชการส่วนกลาง ราชการส่วนภูมิภาค และราชการส่วนท้องถิ่น
(๒) กิจการอื่นทั้งหมดหรือแต่บางส่วนตามที่กําหนดในกฎกระทรวง
ให้ราชการส่วนกลาง ราชการส่วนภูมิภาค ราชการส่วนท้องถิ่น และ
กิจการอื่นตามที่กําหนด ในกฎกระทรวงตามวรรคหนึ่ง จัดให้มี
มาตรฐานในการบริหารและการจัดการด้านความปลอดภัย
อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทํางานในหน่วยงานของตน
ไม่ตํ่ากว่า มาตรฐานความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อม
ในการทํางานตามพระราชบัญญตัินี้ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงแรงงาน 

รักษาการตามพระราชบัญญัตินี้

กฎหมายว่าด้วยอาชีวอนามัย
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กฎหมายว่าด้วยอาชีวอนามัย
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มาตรา 8 ให้นายจ้างบริหาร จัดการ และดําเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทํางานให้เป็นไป
ตามมาตรฐานที่กําหนดในกฎกระทรวง

ให้ลูกจ้างมีหน้าที่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทํางานตามมาตรฐาน
ที่กําหนด

มาตรา 7 ในกรณีที่พระราชบัญญัตินี้กําหนดให้นายจ้างต้องดําเนินการอย่างหนึ่งอย่างใด ที่ต้องเสียค่าใช้จ่าย ให้นายจ้างเป็นผู้
ออกค่าใช้จ่ายเพื่อการนั้น

มาตรา 6 ให้นายจ้างมีหน้าที่จัดและดูแลสถานประกอบกิจการและลูกจ้างให้มีสภาพการทํางานและสภาพแวดล้อมในการทํางาน
ที่ปลอดภัยและถูกสุขลักษณะ รวมทั้งส่งเสริม สนับสนุน การปฏิบัติงานของลูกจ้างมิให้ลูกจ้างได้รับอันตรายต่อชีวิต ร่างกาย จิตใจ 
และสุขภาพอนามัย

ให้ลูกจ้างมีหน้าที่ ให้ความร่วมมือกับนายจ้างในการดําเนินการและส่งเสริมด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัยและ
สภาพแวดล้อมในการทํางาน เพื่อให้เกิดความปลอดภัยแก่ลูกจ้างและสถานประกอบกิจการ



กฎหมายว่าด้วยอาชีวอนามัย
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มาตรา 14 ในกรณีที่นายจ้างให้ลูกจ้างทํางานในสภาพการทํางานหรือสภาพแวดล้อมในการทํางานที่อาจทําให้ลูกจ้างได้รับ
อันตรายต่อชีวิต ร่างกาย จิตใจ หรือสุขภาพอนามัย ให้นายจ้างแจ้ง ให้ลูกจ้างทราบถึงอันตรายที่ อาจจะเกิดขึ้นจากการทํางาน
และแจกคู่มือปฏิบัติงานให้ลูกจ้างทุกคนก่อนที่ลูกจ้างจะเข้าทํางาน เปลี่ยนงาน หรือ เปลี่ยนสถานที่ทํางาน

มาตรา 13 ให้นายจ้างจัดให้มีเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยในการทํางาน บุคลากร หน่วยงาน หรือคณะบุคคลเพื่อดําเนินการด้าน
ความปลอดภัยในสถานประกอบกิจการ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง

เจ้าหน้าที่ความปลอดภัยในการทํางานและบุคลากรตามวรรคหนึ่งจะต้องขึ้นทะเบียนต่อกรมสวัสดิการและ
คุ้มครองแรงงาน



กฎหมายว่าด้วยอาชีวอนามัย
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มาตรา 16 ให้นายจ้างจัดให้ผู้บริหาร หัวหน้างาน และลูกจ้างทุกคนได้รับการฝึกอบรม ความปลอดภัย อาชีวอนามัย และ
สภาพแวดล้อมในการทํางาน เพื่อให้บริหารจัดการและดําเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการ
ทํางานได้อย่างปลอดภัย

มาตรา 22 ให้นายจ้างจัดและดูแลให้ลูกจ้างสวมใส่อุปกรณ์คุ้มครองความปลอดภัยส่วนบุคคล ที่ได้มาตรฐานตามที่อธิบดี
ประกาศกําหนด ลูกจ้างมีหน้าที่สวมใส่อุปกรณ์คุ้มครองความปลอดภัยส่วนบุคคลและดูแลรักษาอุปกรณ์ ตามวรรคหนึ่งให้สามารถ
ใช้งานได้ตามสภาพและลักษณะของงานตลอดระยะเวลาทํางาน

ในกรณีที่ลูกจ้างไม่สวมใส่อุปกรณ์ดังกล่าว ให้นายจ้างสังให้ลูกจ้างหยุดการทํางานนั้นจนกว่าลูกจ้างจะสวมใส่
อุปกรณ์ดังกล่าว



https://media.springernature.com/full/springer-static/image/art%3A10.1186%2F1471-2458-10-S1-S12/MediaObjects/ 12889_2010_Article_2719_Fig1_HTML.jpg

3. ข้อกําหนดของสหประชาชาติ และ
4. ข้อกําหนดขององค์การอนามัยโลก

Biosafety and biosecurity are essential pillars of 
international health security and cross-cutting 
elements of biological nonproliferation.

ข้อกําหนดของนานาชาติ
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ข้อมติ UNSCR ที่ 1540 (ค.ศ. 2004) รับรองเมื่อวันที่ 24 เมษายน 2547 ว่าด้วยการ ไม่แพร่ขยายอาวุธที่มีอานุภาพการทําลายล้างสูง
(Weapons of Mass Destruction, WMD) กําหนดมาตรการต่าง ๆ เพื่อป้องกันมิให้ WMD เครื่องส่งและวัสดุอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องตกไปอยู่
ในมือของกลุ่มผู้ก่อการร้ายและเป็นความพยายามของสหประชาชาติ ที่จะปิดช่องโหว่ของความตกลงระหว่างประเทศด้านการลดและแพร่
ขยาย WMD ที่มีอยู่ ซึ่งไม่สอดคล้องกับสภาพการเมืองระหว่างประเทศปัจจุบันที่มี non-state actors เป็นตัวแปรสําคัญ

ในกรอบความตกลงระหว่างประเทศด้านอาวุธที่มีอานุภาพทําลายล้างสูง (WMD) ได้แก่ สนธิสัญญาไม่แพร่ขยายอาวุธนิวเคลียร์ (NPT), 
อนุสัญญาห้ามอาวุธชีวภาพ (BWC) และอนุสัญญาห้ามอาวุธเคมี (CWC) ได้ให้ความสําคัญกับการป้องกันและควบคุมมิให้อาวุธ ดังกล่าว
และวัสดุที่เกี่ยวข้องตกอยู่ในมือผู้ก่อการร้าย

UN Security Council Resolution 1540 (UNSCR 1540)
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เป็นข้อตกลงระหว่างประเทศที่เป็นสมาชิกขององค์การอนามัยโลก (World Health Organization, WHO) มีวัตถุประสงค์เพื่อป้องกัน
ควบคุมโรคที่อาจมีผลกระทบต่อการเดินทางและการค้าขายระหว่างประเทศ ซึ่งได้กําหนดภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุขระหว่างประเทศ
(Public Health Emergency of International Concern , PHEIC) หมายถึง เหตุการณ์ฉุกเฉินด้านสาธารณสุขที่ก่อให้เกิดความเสี่ยง
ต่อประเทศอื่น ๆ จากการแพร่ระบาด ระหว่างประเทศและต้องอาศัยความร่วมมือจากนานาประเทศในการรับมือกับเหตุการณ์นั้น

(1) โรคติดเชื้อ
(2) โรคติดต่อระหว่างสัตว์และคน
(3) อาหารปลอดภัย
(4) สารเคมี
(5) กัมมันตรังสีและนิวเคลียร์

http://envocc.ddc.moph.go.th/p/ihr-thailand
สํานักโรคจากการประกอบอาชีพและสิ่งแวดล้อม
กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข

โดยมีการกําหนดภาวะอันตราย (Hazards) 5 เรื่อง คือ

กฎอนามัยระหว่างประเทศ ค.ศ. 2005 
(International Health Regulations, IHR 2005)
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เป้าหมายที่ 1
เป้าหมายที่ 2
เป้าหมายที่ 3
เป้าหมายที่ 4
เป้าหมายที่ 5
เป้าหมายที่ 6
เป้าหมายที่ 7
เป้าหมายที่ 8
เป้าหมายที่ 9
เป้าหมายที่ 10
เป้าหมายที่ 11
เป้าหมายที่ 12

Infectious disease 
Zoonosis
Food Safety
Chemical
Radiological and nuclear 
Hospital Infection Control
การพัฒนาห้อง /เครือข่ายห้องปฏิบัติการ
Point of entry
Situation Awareness Team
SRRT (ทีมเฝ้าระวังสอบสวนเคลื่อนที่เร็ว)
EOC (ศูนย์ปฏิบัติการภาวะฉุกเฉิน)
การพัฒนานักระบาดวิทยาภาคสนาม

พัฒนาสมรรถนะหลัก (Core Capacity) ของประเทศ
1) ด้านกฎหมาย นโยบายระดับชาติ
2) ด้านการประสานงานและการสื่อสารกับจุดประสานงานกฎอนามัยฯ
3) ด้านการเฝ้าระวัง
4) ด้านการตอบโต้
5) ด้านการเตรียมความพร้อม
6) ด้านการสื่อสารความเสี่ยง
7) ด้านการพัฒนาความสามารถของบุคลากร
8) ด้านห้องปฏิบัติการ

ปี 2558 กรมควบคุมโรค ได้นําเอาแนวคิดจาก Global Health Security ด้าน prevent detect response
โดยกําหนดเป้าหมายและกิจกรรม เพื่อเร่งรัดการพัฒนาสู่มาตรฐาน IHR 2005

Global Health Security
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“Convention on the Prohibition of the Development, Production and Stockpiling of Bacteriological (Biological) and 
Toxin Weapons and on their Destruction” เปิดให้ลงนามเมื่อวันที่ 10 เมษายน 2515 (ค.ศ. 1972) และมีผลใช้บังคับเมื่อวันที่ 26 
มีนาคม 2518 (ค.ศ. 1975) โดย BWC เป็นตราสารระหว่างประเทศฉบับแรกที่ห้ามอาวุธที่มีอานุภาพทําลายสูง (Weapons of Mass 
Destruction : WMD) และครอบคลุมอาวุธทุกประเภทที่จัดเป็นอาวุธชีวภาพ ปัจจุบันมีรัฐภาคี 165 ประเทศและรัฐผู้ลงนามอีก 12 ประเทศ

อนุสัญญาห้ามอาวุธชีวภาพ (Biological Weapons Convention : BWC)

ไทยเข้าเป็นภาคี BWC เมื่อวันที่ 28 พฤษภาคม 2518 โดยมีศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ (BIOTEC) สํานักงานพัฒนา
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) ซึ่งเป็นหน่วยงานในกํากับของกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม 
เป็นหน่วยงานหลักแห่งชาติ (national contact point) ของ BWC ตามมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 22 กุมภาพันธ์ 2547 (ค.ศ. 2004) 
นอกจากนี้ ยังมีส่วนราชการที่มีบทบาท และส่วนร่วมในการดําเนินการเนื่องจากมีกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับ BWC โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ผู้รับผิดชอบตาม พ.ร.บ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 (ค.ศ. 2015) และหน่วยงานอื่น ๆ เช่น กรมปศุสัตว์ 
ตาม พ.ร.บ. โรคระบาดสัตว์ พ.ศ. 2558 เป็นต้น
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✓ การห้ามจัดหาหรือครอบครองอาวุธชีวภาพ (Article I)
✓ การทําลายหรือแปรสภาพอาวุธไปใช้ในทางสันติ (Article II)
✓ การห้ามเคลื่อนย้ายถ่ายโอน (Article III)
✓ การวางมาตรการระดับชาติเพื่ออนุวัติการตามอนุสญัญาฯ (Article IV)
✓ กระบวนการตรวจสอบการละเมิดอนุสญัญาฯ (Article VI)
✓ การให้ความช่วยเหลือกรณีเกิดเหตุการณ์ที่ใช้อาวุธชีวภาพ (Article VII)
✓ ความร่วมมือและช่วยเหลือเพื่อการใช้วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีชีวภาพ

ในทางสันติ (Article X)

หน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย ระเบียบ
ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องให้ทันสมัยอย่างต่อเนื่อง มีการประสานงาน
ระหว่าง BIOTEC กับหน่วยงานที่มีภารกิจเกี่ยวข้องทั้งภาครัฐ
และเอกชน สมาคมวิชาชีพ สถาบันการศึกษาและหน่วยงาน
วิจัย เพื่อกําหนดแนวทางและดําเนินการในเรื่องต่าง ๆ เช่น
ความปลอดภัยและการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ
(biosafety and biosecurity) การฝึกอบรมและสร้างความ
ตระหนักรู้ ตลอดจนมีคณะทํางานด้านอาวุธชีวภาพภายใต้
คณะอนุกรรมการป้องกันและแก้ไขปัญหาอาวุธที่มีอานุภาพ
ทําลายล้างสูง (อปปส .) ของสํานักงานสภาความมั่นคง
แห่งชาติด้วย

พันธกรณีที่สําคัญภายใต้ BWC
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มีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ 11 กันยายน 2546 โดยพิธีสารคาร์ตาเฮนา เป็นข้อตกลงระหว่างประเทศที่ให้ความสําคัญในการควบคุมสิ่งมีชีวิต
ดัดแปลงพันธุกรรม (Living Modified Organisms – LMOs) ที่เคลื่อนย้าย ข้ามพรมแดน มีวัตถุประสงค์เพื่อให้มรีะดับการป้องกันที่เพียงพอใน
การควบคุม การเคลื่อนย้าย ดูแล และใช้ประโยชน์ที่อาจส่งผลกระทบต่อความหลากหลายทางชีวภาพ และสุขภาพอนามัยของมนุษยไ์ด้

มากกว่าร้อยประเทศได้มีการพัฒนากรอบทางกฎหมายภายในประเทศ ให้สอดคล้องเพื่อรองรับการดําเนินงานตามพิธีสารคาร์ตาเฮนา รวมทั้ง
พัฒนาระบบด้านการบริหารเพื่อดูแลการใช้ประโยชน์ และอํานวยให้มีข้อตัดสินใจ เกี่ยวกับการนําเข้า - ส่งออก LMOs โดยต้องประกอบกับการ
พิจารณารายงานการประเมินความเสี่ยงด้วย นอกจากนี้ยังมีการวางระบบ เพื่อให้เกิดความมั่นใจว่า LMOs จะได้รับการดูแล บรรจุ และเคลื่อนย้าย
ข้ามพรมแดนอย่างปลอดภัย อีกทั้งยังได้มีการสร้างความเข้มแข็งในการสร้างกลไกเพื่อแลกเปลี่ยนข้อมูลเกี่ยวกับ LMOs (Biosafety Clearing 
House – BCH) ซึ่งถือเป็นแหล่งรวบรวมข้อมูลต่าง ๆ ที่สําคญัที่เชื่อมโยงข้อมูลด้านความปลอดภัยทางชีวภาพทั้งระดับนานาชาติ และระดับประเทศ

พิธีสารคาร์ตาเฮนาว่าด้วยความปลอดภยัทางชีวภาพ
(Cartagena Protocol on Biosafety – CPB)

http://bch-thai.onep.go.th/BS_CBD.html#
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กฎกระทรวงว่าด้วยเรื่องมูลฝอยติดเชื้อ กฎกระทรวงว่าด้วยเรื่องมูลฝอยที่เป็นพิษ
หรืออันตรายจากชุมชน

พระราชบัญญัติ สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์

กฎหมายอื่น ๆ
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กองมาตรฐานการวิจัยและสถาบันพัฒนาการดําเนินการต่อสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ (กมว.)
สํานักงานการวิจัยแห่งชาติ (วช.)

https://biosafety.nrct.go.th 0 2579 1370 - 9, 0 2561 2445 ต่อ 606, 613 biosafety@nrct.go.th

196 ถนนพหลโยธิน แขวงลาดยาว เขตจตุจักร กรุงเทพฯ 10900

https://biosafety.nrct.go.th/
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