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ความปลอดภยัทางชวีภาพ (Biosafety)

� หลักปฏบิัตแิละสภาพควบคุมที�นํามาใชป้้องกันการหลุดรอด

โดยไมเ่จตนาของเชื(อโรค (Microorganisms and Pathogen) 

เพื�อความปลอดภัยของผูป้ฏบิัตงิาน ชุมชน และสิ�งแวดลอ้ม 

(CDC/WHO)
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กฎระเบยีบสากลเกี;ยวกบัความปลอดภยัทางชวีภาพ

ความปลอดภยัทางชวีภาพของ

จลุนิทรยีแ์ละเชื	อกอ่โรค

(Microorganisms and Pathogen)

ขอ้ตกลงระหวา่งประเทศ

ของสหประชาชาต ิ

(UN) 

• อนุสญัญาหา้มอาวธุชวีภาพ (Biological 

Weapons Convention – BWC)

แนวทางปฏบิตั ิ • Laboratory Biosafety Manual – WHO 

• Biosafety in Microbiological and Biomedical 

Laboratories (BMBL) – CDC (Centers for 

Disease Control and Prevention)
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อนสุญัญาหา้มอาวธุชวีภาพ 
(Biological Weapons Convention - BWC)

อนุสญัญาวา่ดว้ยการหา้มพฒันา ผลติ และสะสมอาวธุแบคทเีรยี (ชวีภาพ) และอาวธุทอกซนิ 
และวา่ดว้ยการทําลายอาวธุเหลา่นี( 

Convention on the Prohibition of the Development, Production and Stockpiling of 
Bacteriological (Biological) and Toxin Weapons and on Their Destruction 

มาตรา 1 ภาคจีะไมพั่ฒนา ผลติ สะสมหรอืหามาดว้ยประการอื�นใด หรอืเก็บรักษาซึ�ง

- จุลนิทรยี ์หรอื สารแบคทเีรยีอื�นๆ หรอื สารพษิ ในปรมิาณและชนดิที�ไมม่เีหตผุล
  เพื�อการรักษาโรค หรอืคุม้ครองในทางสันต ิ

- อาวธุ บรภิัณฑ ์หรอืเครื�องสง่ที�ทําไวเ้พื�อใชส้ารชวีภาพดังกลา่วเพื�อวัตถปุระสงค์
  การสูร้บ 

มาตรา 10  ภาคจีะอํานวยความสะดวกและมสีทิธเิขา้รว่มในการแลกเปลี�ยนบรภิัณฑ ์วัสด ุและ
ขอ้มลูทางวทิยาศาสตรเ์กี�ยวกับการใชส้ารชวีภาพเพื�อมุง่ประสงคใ์นทางสันติ

สาระสําคญั

การศกึษาหรอืวจัิยที�มกีารใชจุ้ลนิทรยีก์อ่โรค หรอืสารพษิ จะตอ้งมกีารครอบครองใน
ปรมิาณที�เหมาะสมกับวัตถปุระสงคข์องงาน และมวีธิกีารเก็บรักษาอยา่งเหมาะสม 4



15/08/61

3

ขอ้ตกลงระหวา่งประเทศและแนวทางปฏบิตัสิากล

ไมส่ามารถนํามาบงัคบัใชไ้ดโ้ดยตรง                                     

ประเทศภาคตีอ้งพจิารณากฎหมายที;มอียูเ่ดมิภายในประเทศ   

ตรากฎหมาย หรอืกําหนดขอ้บงัคบัตา่ง ๆ ข ึ	นใหม ่                         

เพื;อบงัคบัใชต้ามความเหมาะสม
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ความปลอดภยัทางชวีภาพของจุลนิทรยีแ์ละเชื	อกอ่โรค

 
อนุสัญญา
หา้มอาวธุ
ชวีภาพฯ WHO 

guideline 

 
CDC 

guideline 

พ.ร.บ. เชื	อ
โรคและ              

พษิจากสตัว ์

ระดบัสากล

ระดบัประเทศ

Laboratory 

Biosafety 

Manual 

 3rd Edition 

(2004)

Biosafety in 

Microbiological 

and Biomedical 

Laboratories 

(BMBL) 5th

Edition (2010)
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เพื�อความปลอดภัยและสวสัดภิาพของประชาชนจากเชื(อโรค

และพษิจากสตัว ์

การผลติ นําเขา้ สง่ออก ขาย นําผา่น และมไีวใ้นครอบครอง
เชื(อโรคและพษิจากสตัว์

พ.ร.บ. เชื	อโรคและพษิจากสตัว ์พ.ศ. 2558

  วตัถปุระสงค์

  ขอบเขต

• ผลติภัณฑส์าํเร็จรูป 

• กระบวนการตรวจวนิจิฉัยโรค กระบวนการชนัสตูรพลกิศพ 
และการรวบรวมวตัถตุัวอยา่งเพื�อใชใ้นกระบวนการ
ดงักลา่ว

• การเก็บตวัอยา่งจากยา อาหาร ผลติภัณฑส์ขุภาพ 
สิ�งแวดลอ้ม หรอืการตรวจวเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิาร 
เพื�อประโยชนด์า้นการแพทยแ์ละการสาธารณสขุ

  ไมร่วมถงึ

หน่วยงาน
ผูรั้บผดิชอบ: 

กรมวทิยาศาสตร์
การแพทย ์ 7

เพื�อความปลอดภัยและสวสัดภิาพของประชาชนจากเชื(อโรค

และพษิจากสตัว ์

การผลติ นําเขา้ สง่ออก ขาย นําผา่น และมไีวใ้นครอบครอง
เชื(อโรคและพษิจากสตัว์

พ.ร.บ. เชื	อโรคและพษิจากสตัว ์พ.ศ. 2558

  วตัถปุระสงค์

  ขอบเขต

• ผลติภัณฑส์าํเร็จรูป 

• กระบวนการตรวจวนิจิฉัยโรค กระบวนการชนัสตูรพลกิศพ 
และการรวบรวมวตัถตุัวอยา่งเพื�อใชใ้นกระบวนการ
ดงักลา่ว

• การเก็บตวัอยา่งจากยา อาหาร ผลติภัณฑส์ขุภาพ 
สิ�งแวดลอ้ม หรอืการตรวจวเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิาร 
เพื�อประโยชนด์า้นการแพทยแ์ละการสาธารณสขุ

  ไมร่วมถงึ

หน่วยงาน
ผูรั้บผดิชอบ: 

กรมวทิยาศาสตร์
การแพทย ์ 8
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การแบง่กลุม่เชื	อโรคและพษิจากสตัว ์
ตาม พ.ร.บ. เชื	อโรคและพษิจากสตัว ์พ.ศ. 2558

เชื	อโรค พษิจากสตัว ์

คํานงึถงึวธิป้ีองกัน วธิรัีกษา 
การแพรก่ระจาย จํานวนและปรมิาณ
ที�กอ่ใหเ้กดิโรคหรอือันตรายตอ่คน ชมุชน   
ปศสุัตว ์สัตวพ์าหนะ

คํานงึถงึวธิรัีกษา อันตรายที�อาจเกดิขึ(น 
จํานวน ปรมิาณจะกอ่ใหเ้กดิภาวะ
ที�รา่งกายทํางานไดไ้มเ่ป็นปกติ

กลุม่ที� 1  มคีวามเสี�ยงหรอือันตรายนอ้ย

กลุม่ที� 2  มคีวามเสี�ยงหรอือันตราย
             ปานกลาง

กลุม่ที� 3  มคีวามเสี�ยงหรอือันตรายสงู

กลุม่ที� 4  มคีวามเสี�ยงหรอือันตรายสงูมาก

กลุม่ที� 1  ทําใหเ้กดิภาวะที�รา่งการทํางาน
             ไดไ้มเ่ป็นปกตใินระดับที�ไม่
              รา้ยแรง และมวีธิรัีกษาที�ไดผ้ล

กลุม่ที� 2  ทําใหเ้กดิภาวะที�รา่งการทํางาน
             ไดไ้มป่กตใินระดับรา้ยแรง และ
              มวีธิรัีกษาที�ไดผ้ล 

กลุม่ที� 3  ทําใหภ้าวะรา่งการทํางานไดไ้ม่
             เป็นปกตใินระดับที�รา้ยแรง และ
             ยังไมม่วีธิรีกัษาที�ไดผ้ล 9

การกาํกบัดแูลภายใต ้พ.ร.บ. เชื	อโรคและพษิจากสตัว ์พ.ศ. 2558

หา้ม
ดาํเนนิการ 

(เวน้การศกึษา
วจัิยเพื�อ

ควบคมุป้องกัน 
บําบัดโรค)

ขออนญุาต
กรมวทิยฯ์
การแพทย์

 และ
ปฏบิตัติาม
หลกัเกณฑ์

แจง้     
กรมวทิยฯ์
การแพทย์

และ
ปฏบิตัติาม
หลกัเกณฑ์

ปฏบิตัติาม
หลกัเกณฑ์

เชื	อโรค
กลุม่ที; 1

เชื	อโรค
กลุม่ที; 2 

หรอื 
พษิจากสตัว ์

กลุม่ที; 1

เชื	อโรค
กลุม่ที; 3 

หรอื
 พษิจากสตัว ์

กลุม่ที; 2

เชื	อโรค
กลุม่ที; 4 

หรอื 
พษิจากสตัว ์

กลุม่ที; 3

ควบคมุการผลติ นําเขา้ สง่ออก ขาย นําผา่น หรอืมไีวใ้นครอบครอง

10
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การกาํกบัดแูลภายใต ้พ.ร.บ. เชื	อโรคและพษิจากสตัว ์พ.ศ. 2558

 

 

 

หนว่ยงาน
ภาครฐั

กระทรวง ทบวง กรม สถาบันการศกึษาของรัฐ สถานพยาบาลของรัฐ    

องคก์ารมหาชน หรอืหน่วยงานอื�นของรัฐ องคก์ารเภสัชกรรม สภากาชาดไทย 

มงีานวจิยั 
เชื	อกอ่โรคและ

พษิจากสตัว ์

เพื�อประโยชนใ์นการควบคมุโรค การป้องกันโรค 

และการบําบัดโรค 

มกีลไกกํากบั
ดแูลภายใน
หนวยงาน

มผีูดํ้าเนนิการ ผูม้หีนา้ที�ปฏบัิตกิาร 
คณะกรรมการควบคมุความปลอดภัยทาง
ชวีภาพ และปฏบัิตติามหลักเกณฑท์ี�
รัฐมนตรปีระกาศกําหนด

ผลติ/
ครอบครอง 

เพื;อการ
ศกึษาวจิยัได้

จนกวา่อธบิดจีะแจง้คําสั�ง
ไมอ่อกหนังสอืรับรองการ
แจง้หรอืใบอนุญาต
แลว้แตก่รณี มาตรา 28
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http://blqs.dmsc.moph.go.th/page-view/99
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