
 หน้า   ๘ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๗๔   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   มีนาคม   ๒๕๖๐ 
 

 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขที่หน่วยงานตามมาตรา  ๒๘  ต้องปฏิบัติ 

และการจัดให้มีคณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ   
พ.ศ.  ๒๕๖๐ 

 
 

โดยท่ีเป็นการสมควรกําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขที่หน่วยงานตามมาตรา  ๒๘   
ต้องปฏิบัติและการจัดให้มีคณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๖  (๙)  แห่งพระราชบัญญัติ 
เชื้อโรคและพิษจากสัตว์  พ.ศ.  ๒๕๕๘  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการเชื้อโรคและพิษจากสัตว์จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกว่า  “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และ
เง่ือนไขที่หน่วยงานตามมาตรา  ๒๘  ต้องปฏิบัติ  และการจัดให้มีคณะกรรมการควบคุมความปลอดภัย
ทางชีวภาพ  พ.ศ.  ๒๕๖๐” 

ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๓ ในประกาศนี้ 
“หน่วยงาน”  หมายความว่า  กระทรวง  ทบวง  กรม  สถาบันการศึกษาของรัฐ  สถานพยาบาลของรัฐ  

องค์การมหาชน  หน่วยงานอื่นของรัฐ  องค์การเภสัชกรรม  และสภากาชาดไทย   
“การศึกษาวิจัย”  หมายความว่า  การศึกษา  การค้นคว้า  การวิเคราะห์  หรือการทดลอง 

อย่างเป็นระบบโดยใช้เชื้อโรคและพิษจากสัตว์เป็นวัตถุแห่งการทดลอง  เพื่อให้พบข้อเท็จจริง  องค์ความรู้  
หรือหลักการที่จะนําไปใช้ในการตั้งกฎ  ทฤษฎี  แนวทางปฏิบัติ  หรือสิ่งประดิษฐ์ต่าง ๆ  ทั้งนี้  เฉพาะเพื่อ
การควบคุมโรค  การป้องกันโรค  และการบําบัดโรค 

หมวด  ๑ 
หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขที่หน่วยงานต้องปฏิบัติ 

 
 

ข้อ ๔ หน่วยงานที่มีการศึกษาวิจัยเพื่อประโยชน์ในการควบคุมโรค  การป้องกันโรค  และ
การบําบัดโรค  จะผลิตหรือครอบครองเชื้อโรค  กลุ่มที่  ๒  เชื้อโรค  กลุ่มที่  ๓  พิษจากสัตว์  กลุ่มที่  ๑  
หรือพิษจากสัตว์  กลุ่มที่  ๒  ได้  ต้องดําเนินการ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) จัดให้มีผู้ดําเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามประกาศที่ออกตามมาตรา  ๖  (๕)   
(๒) จัดให้ มีคณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพตามความในหมวด  ๒   

แห่งประกาศนี้ 
(๓) ปฏิบัติตามประกาศเก่ียวกับหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขเก่ียวกับการศึกษาวิจัย   

เพื่อการควบคุมโรค  การป้องกันโรค  และการบําบัดโรค  ที่ออกตามมาตรา  ๖  (๑๐) 



 หน้า   ๙ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๗๔   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   มีนาคม   ๒๕๖๐ 
 

 
 

ข้อ ๕ เม่ือได้ดําเนินการตามข้อ  ๔  แล้ว  ให้หน่วยงานมีหนังสือแจ้งรายละเอียดการดําเนินการ
และข้อมูลของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่จะมีการผลิตหรือครอบครองต่ออธิบดี  พร้อมทั้งเอกสาร 
หรือหลักฐานประกอบการพิจารณา  ทั้งนี้  ตามแบบที่อธิบดีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

เม่ือได้แจ้งรายละเอียดการดําเนินการและข้อมูลของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่จะมีการผลิต 
หรือครอบครองต่ออธิบดีแล้ว  ให้ถือเสมือนว่าหน่วยงานดังกล่าวเป็นผู้ รับหนังสือรับรองการแจ้ง 
ตามมาตรา  ๒๑  หรือผู้รับใบอนุญาตตามมาตรา  ๒๒  จนกว่าอธิบดีจะแจ้งคําสั่งไม่ออกหนังสือรับรอง 
การแจ้งหรือใบอนุญาต  แล้วแต่กรณี 

ข้อ ๖ เม่ือได้รับหนังสือแจ้งแล้ว  ให้อธิบดีตรวจสอบหนังสือแจ้ง  พร้อมด้วยเอกสาร 
หรือหลักฐานประกอบว่ามีความถูกต้องครบถ้วนหรือไม่  ในกรณีที่หนังสือแจ้ง  เอกสารหรือหลักฐาน 
ไม่ถูกต้องครบถ้วน  ให้อธิบดีแจ้งให้หน่วยงานแก้ไขเพิ่มเติมหนังสือแจ้ง  หรือจัดส่งเอกสารหรือหลักฐาน 
ให้ถูกต้องครบถ้วนภายในห้าวันนับแต่วันที่แจ้ง 

ในกรณีที่หน่วยงานไม่แก้ไขเพิ่มเติมหนังสือแจ้ง  หรือไม่จัดส่งเอกสารหรือหลักฐานให้ถูกต้อง
ครบถ้วนภายในระยะเวลาที่อธิบดีกําหนดตามวรรคหน่ึง  ให้ถือว่าหน่วยงานท้ิงหนังสือแจ้ง  และให้อธิบดี
จําหน่ายเร่ืองออกจากสารบบ  แล้วแจ้งเป็นหนังสือให้หน่วยงานทราบ 

ข้อ ๗ ในกรณีที่อธิบดีตรวจสอบหนังสือแจ้ง  เอกสารและหลักฐานแล้ว  เห็นว่ามีความ
ถูกต้องและครบถ้วน  ให้อธิบดีมีคําสั่งรับหนังสือแจ้งไว้พิจารณา  และให้ออกใบรับแจ้งแก่หน่วยงานภายใน
สองวันนับแต่ได้รับแจ้ง 

ข้อ ๘ เม่ือมีคําสั่งรับหนังสือแจ้งตามข้อ  ๗  แล้ว  อธิบดีจะออกหนังสือรับรองการแจ้ง 
หรือใบอนุญาตให้แก่หน่วยงานได้ต่อเม่ือหน่วยงานได้ดําเนินการจัดให้มีผู้ดําเนินการและผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการตามประกาศที่ออกตามมาตรา  ๖  (๕)  และจัดให้มีคณะกรรมการควบคุมความปลอดภัย 
ทางชีวภาพตามความในหมวด  ๒  แห่งประกาศนี้  รวมท้ังมีสถานที่และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต 
และครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ตามประกาศเก่ียวกับหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขเก่ียวกับ 
การศึกษาวิจัย  เพื่อการควบคุมโรค  การป้องกันโรค  และการบําบัดโรค  ที่ออกตามมาตรา  ๖  (๑๐) 

ให้อธิบดีแจ้งผลการพิจารณาเป็นหนังสือให้หน่วยงานทราบภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับ 
การแจ้ง 

หนังสือรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาต  ให้มีอายุ  ๑  ปี  นับแต่วันที่ออกหนังสือรับรองการแจ้ง 
หรือใบอนุญาต  แลว้แต่กรณี 



 หน้า   ๑๐ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๗๔   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   มีนาคม   ๒๕๖๐ 
 

 
 

ข้อ ๙ หน่วยงานที่ผลิตและครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ต้องจัดทําบัญชีรายชื่อเชื้อโรค
และพิษจากสัตว์และจัดส่งต้นฉบับบัญชีดังกล่าวต่ออธิบดีทุกสามเดือน  และเก็บสําเนาบัญชีไว้ที่หน่วยงาน
เพื่อเป็นหลักฐานในการตรวจสอบตามแบบที่อธิบดีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

หมวด  ๒ 
คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 

 
 

ข้อ ๑๐ คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ  ที่หน่วยงานจัดตั้งขึ้นจะต้องมี
จํานวนไม่น้อยกว่าห้าคน  ประกอบด้วย  ผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งมีความรู้ความเชี่ยวชาญด้านการศึกษาวิจัยเชื้อโรค 
หรือพิษจากสัตว์ในระดับที่สามารถกํากับดูแลการใช้เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ในงานวิจัยให้มีความปลอดภัย
ต่อผู้วิจัย  ประชาชน  และสิ่งแวดล้อม 

ข้อ ๑๑ คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพมีอํานาจหน้าที่  ดังต่อไปนี้ 
(๑) กํากับดูแลความปลอดภัยในการใช้เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ในการศึกษาวิจัยของหน่วยงาน 
(๒) พิจารณาและกําหนดแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยในการผลิตและการครอบครองเชื้อโรค

และพิษจากสัตว์ที่ใช้ในการศึกษาวิจัยให้สอดคล้องกับระดับความเสี่ยงที่จะทําให้เกิดโรคหรืออันตราย 
(๓) ติดตาม  ตรวจสอบ  และประเมินความปลอดภัยในการใช้เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 

ในงานวิจัยของหน่วยงาน 
(๔) ประสานงานและให้ความร่วมมือกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในการกํากับดูแลการใช้เชื้อโรค

และพิษจากสัตว์ในการศึกษาวิจัยของหน่วยงานให้มีความปลอดภัยและเป็นไปตามกฎหมาย 
(๕) อํานาจหน้าที่อื่นที่เก่ียวกับการศึกษาวิจัยตามที่หน่วยงานมอบหมาย 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๕  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 

ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 


