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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  ผู้ดําเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

ตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  พ.ศ.  ๒๕๕๘ 
พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรกําหนดคุณสมบัติ  จํานวน  และหน้าที่ของผู้ดําเนินการและผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการผลิต  นําเข้า  ส่งออก  ขาย  นําผ่าน  หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  เพื่อให้มี
ความชัดเจนและเหมาะสม 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  และมาตรา  ๖  (๕)  แห่งพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษ
จากสัตว์  พ.ศ.  ๒๕๕๘  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการเชื้อโรคและ
พิษจากสัตว์จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกว่า  “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  ผู้ดําเนินการและผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ  ตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  พ.ศ.  ๒๕๕๘  พ.ศ.  ๒๕๖๑” 

ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๓ ในประกาศนี้ 
“สถานปฏิบัติการ”  หมายความว่า  สถานปฏิบัติการตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข   

เร่ือง  ลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง  และการดําเนินการเก่ียวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  
พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

“ดําเนินการ”  หมายความว่า  การผลิต  นําเข้า  ส่งออก  ขาย  นําผ่าน  หรือมีไว้ในครอบครอง
เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  โดยกําหนดถึงเคร่ืองมือ  อุปกรณ์  เอกสารกํากับ  ฉลาก  ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อ
ของภาชนะบรรจุ  และจํานวนหรือปริมาณของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  รวมทั้งระบบความปลอดภัยและ
ระบบคุณภาพของการผลิต  นําเข้า  ส่งออก  ขาย  นําผ่าน  หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 

ข้อ ๔ ประกาศนี้ไม่ใช้บังคับกับผู้ผลิต  นําเข้า  ส่งออก  ขาย  นําผ่าน  หรือมีไว้ในครอบครอง
เชื้อโรค  กลุ่มที่  ๑ 

ข้อ ๕ ให้อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์รักษาการ  และให้มีอํานาจวินิจฉัยการปฏิบัติตาม
ประกาศนี้ 

หมวด  ๑ 
คุณสมบัติและหน้าที่ของผู้ดําเนินการ 

 
 

ข้อ ๖ คุณสมบัติของผู้ดําเนินการในสถานปฏิบัติการระดับ  ๒  หรือระดับ  ๓   
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(๑) สําเร็จการศึกษาไม่ต่ํากว่าระดับปริญญาตรีในสาขาแพทยศาสตร์  สัตวแพทยศาสตร์   
ทันตแพทยศาสตร์  พยาบาลศาสตร์  เภสัชศาสตร์  เทคนิคการแพทย์  เทคนิคการสัตวแพทย์  วิทยาศาสตร์  
สาขาจุลชีววิทยา  หรือผ่านการศึกษาด้านจุลชีววิทยาหรือด้านที่เก่ียวข้องกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 
ในระดับปริญญารวมไม่น้อยกว่าสิบสองหน่วยกิต  หรือได้รับปริญญาในสาขาอื่นและมีประสบการณ์ 
การปฏิบัติงานเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ต่อเนื่องไม่น้อยกว่าสามปี 

กรณีเป็นการดําเนินการเกี่ยวกับพิษจากสัตว์หรือสารชีวภาพท่ีไม่ใช่อนุภาคโปรตีนก่อโรค   
โดยไม่เก่ียวข้องกับเชื้อโรค  ผู้ดําเนินการต้องมีคุณสมบัติตามวรรคหน่ึง  หรือสําเร็จการศึกษาไม่ต่ํากว่า
ระดับปริญญาตรีที่มีการศึกษาด้านพิษวิทยา  หรือผ่านการศึกษาด้านพิษวิทยาหรือด้านที่เก่ียวข้องกับพิษวิทยา
ในระดับปริญญารวมไม่น้อยกว่าสามหน่วยกิต 

คุณสมบัติตามวรรคหนึ่งและวรรคสองไม่ใช้บังคับกับผู้ดําเนินการที่มีประสบการณ์การปฏิบัติงาน
เก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ไม่น้อยกว่าห้าปีต่อเนื่องจนถึงวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ 

(๒) มีอายุไม่ต่ํากว่าย่ีสิบปีบริบูรณ์ 
(๓) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต 
(๔) ไม่เป็นคนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
(๕) เป็นผู้ปฏิบัติงานประจําในหน่วยงานหรือองค์กรที่สถานปฏิบัติการแห่งนั้นสังกัดอยู่   

และไม่เป็นผู้ดําเนินการในสถานปฏิบัติการแห่งอื่น 
(๖) เป็นผู้มีชื่อในหนังสือรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาตให้เป็นผู้ดําเนินการ 
ให้ผู้ดําเนินการได้รับการอบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ  (biosafety)  และการรักษาความปลอดภัย

ทางชีวภาพ  (biosecurity)  ตามหลักสูตรของหน่วยงานหรือองค์กรที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประกาศรับรอง
ภายในหน่ึงร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือรับรองการแจ้งหรือวันที่ได้รับใบอนุญาต  และให้ได้รับ
การอบรมซ้ําอย่างน้อยหนึ่งคร้ังในทุกสามปี 

ข้อ ๗ คุณสมบัติของผู้ดําเนินการที่ดําเนินการกับเชื้อโรค  กลุ่มที่  ๔  หรือพิษจากสัตว์  กลุ่มที่  ๓  
ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กําหนดโดยองค์การอนามัยโลก  และได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการเชื้อโรค
และพิษจากสัตว์ 

ข้อ ๘ ผู้ดําเนินการมีหน้าที่  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ควบคุมการดําเนินการเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  ให้เป็นไปตามกฎหมายว่าด้วยเชื้อโรค

และพิษจากสัตว์   
(๒) ควบคุมการปฏิบัติงานของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  บุคคลที่ปฏิบัติงาน  หรือบุคคลอื่นที่ได้รับอนุญาต

ให้เข้าไปในสถานปฏิบัติการนั้น  ตลอดจนควบคุมไม่ให้บุคคลที่ไม่เก่ียวข้องเข้ามาในสถานปฏิบัติการ 
(๓) กําหนดขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติงานเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 
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(๔) ควบคุมการจัดทําบัญชีรายเดือนเกี่ยวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ตามที่ระบุในหนังสือรับรอง
การแจ้งหรือใบอนุญาต 

(๕) ควบคุมระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพในการดําเนินการ  ดังต่อไปนี้ 
 (ก) การรักษาความปลอดภัยของสถานที่ผลิตหรือสถานที่มีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษ

จากสัตว์ 
 (ข) ควบคุมการเข้าถึงสถานท่ีผลิตหรือสถานท่ีมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์

โดยบุคคลอื่นที่ไม่เก่ียวข้อง 
 (ค) การรักษาความปลอดภัยของข้อมูลเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 
 (ง) จัดให้มีและควบคุมการใช้อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคลที่เหมาะสมและสอดคล้องตามกลุ่ม

ของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 
 (จ) จัดให้มีวิธีปฏิบัติในการรวบรวม  การจัดเก็บ  การเคล่ือนย้าย  และการทําลาย   

มูลฝอยติดเชื้อ  ให้เป็นไปตามกฎหมายว่าด้วยการสาธารณสุข 
 (ฉ) จัดให้มีการรายงาน  การสอบสวน  และการบันทึกอุบัติเหตุจากการดําเนินการเก่ียวกับ

เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 
 (ช) จัดให้มีการเฝ้าระวังด้านสุขภาพและเสริมสร้างภูมิคุ้มกันโรคแก่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

และบุคคลอื่นที่เก่ียวข้อง 

หมวด  ๒ 
คุณสมบัติและหน้าที่ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 
 

ข้อ ๙ คุณสมบัติของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานปฏิบัติการระดับ  ๒ 
(๑) สําเ ร็จการศึกษาไม่ต่ํ ากว่าระดับปริญญาตรีหรือเทียบเท่าในสาขาแพทยศาสตร์   

สัตวแพทยศาสตร์  ทันตแพทยศาสตร์  พยาบาลศาสตร์  เภสัชศาสตร์  เทคนิคการแพทย์  เทคนิคการสัตวแพทย์  
วิทยาศาสตร์สาขาจุลชีววิทยา  หรือผ่านการศึกษาด้านจุลชีววิทยาหรือด้านที่เก่ียวข้องกับเชื้อโรคหรือพิษ
จากสัตว์ในระดับปริญญารวมไม่น้อยกว่าหกหน่วยกิต  หรือได้รับปริญญาในสาขาอื่นและมีประสบการณ์
การปฏิบัติงานเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ต่อเนื่องไม่น้อยกว่าสามปี 

กรณีเป็นการดําเนินการเกี่ยวกับพิษจากสัตว์หรือสารชีวภาพท่ีไม่ใช่อนุภาคโปรตีนก่อโรค   
โดยไม่เก่ียวข้องกับเชื้อโรค  ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการต้องมีคุณสมบัติตามวรรคหน่ึงหรือสําเร็จการศึกษา 
ไม่ต่ํากว่าระดับปริญญาตรีที่มีการศึกษาด้านพิษวิทยา  หรือผ่านการศึกษาด้านพิษวิทยาหรือด้านที่
เก่ียวข้องกับพิษวิทยาในระดับปริญญารวมไม่น้อยกว่าสามหน่วยกิต 

คุณสมบัติตามวรรคหน่ึงและวรรคสองไม่ใช้บังคับกับผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่มีประสบการณ์ 
การปฏิบัติงานเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ไม่น้อยกว่าห้าปีต่อเนื่องจนถึงวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ 

(๒) มีอายุไม่ต่ํากว่าย่ีสิบปีบริบูรณ์ 
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(๓)  ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต 
(๔)  ไม่เป็นคนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
(๕)  เป็นผู้มีชื่อในหนังสือรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาตให้เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการได้รับการอบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและการรักษาความปลอดภัย 

ทางชีวภาพ  ตามหลักสูตรของหน่วยงานหรือองค์กรที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประกาศรับรอง 
ภายในหน่ึงร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือรับรองการแจ้งหรือวันที่ได้รับใบอนุญาต  และให้ได้รับ
การอบรมซ้ําอย่างน้อยหนึ่งคร้ังในทุกสามปี 

ข้อ ๑๐ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานปฏิบัติการระดับ  ๓  ต้องมีคุณสมบัติตามข้อ  ๙  และ  
มีคุณสมบัติเพิ่มเติม  ได้แก่  การผ่านการฝึกอบรมตามหลักสูตรของหน่วยงานหรือองค์กรที่กรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ประกาศรับรอง  หรือมีประสบการณ์การปฏิบัติงานในสถานปฏิบัติการระดับ  ๓  ไม่น้อยกว่าหกเดือน 

ข้อ ๑๑ คุณสมบัติของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่ดําเนินการกับเชื้อโรค  กลุ่มที่  ๔  หรือพิษจากสัตว์  
กลุ่มที่  ๓  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กําหนดโดยองค์การอนามัยโลก  และได้รับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 

ข้อ ๑๒ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการมีหน้าที่  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ดําเนินการตามขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติงานให้เป็นไปตามกฎหมายว่าด้วยเชื้อโรค  และพิษ

จากสัตว์ 
(๒) จัดทําบัญชีรายเดือนเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ตามที่ระบุในหนังสือรับรองการแจ้ง

หรือใบอนุญาต 
(๓) ดําเนินการตามระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ  ดังต่อไปนี้ 
 (ก) ปฏิบัติตามมาตรการรักษาความปลอดภัยของสถานที่ผลิตหรือสถานที่มีไว้ในครอบครอง 

เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 
 (ข) จัดเก็บข้อมูลอย่างเป็นระบบโดยมีการป้องกันความเสียหาย  สูญหาย  และรักษาความปลอดภัย

ของข้อมูลเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 
 (ค) ใช้อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคลที่เหมาะสมและสอดคล้องตามกลุ่มของเชื้อโรคหรือพิษ

จากสัตว์ 
 (ง) ใช้งาน  บํารุงรักษา  และตรวจสอบคุณภาพเคร่ืองมือที่เก่ียวข้องกับความปลอดภัย 

ในสถานปฏิบัติการ 
 (จ) รวบรวม  จัดเก็บ  เคลื่อนย้าย  และทําลายมูลฝอยติดเชื้อตามวิธีที่กําหนดในกฎหมาย

ว่าด้วยการสาธารณสุข 
 (ฉ) รายงานอุบัติเหตุจากการดําเนินการเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ต่อผู้ดําเนินการ 
(๔) ควบคุมการปฏิบัติงานของบุคคลที่ปฏิบัติงานในสถานปฏิบัติการ  รวมทั้งบุคคลอื่นที่ได้รับอนุญาต

ให้เข้าไปในสถานปฏิบัติการนั้น 



 หน้า   ๑๔ 
เล่ม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๔๓   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๗   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๑ 
 

 
 

หมวด  ๓ 
จํานวนผู้ดําเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 
 

ข้อ ๑๓ ผู้ขอหนังสือรับรองการแจ้งหรือผู้ขอรับใบอนุญาตต้องจัดให้มีผู้ดําเนินการและผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการจํานวนอย่างน้อยหนึ่งคนในสถานปฏิบัติการแต่ละแห่ง  โดยอาจเป็นบุคคลเดียวกันก็ได้   

อธิบดีอาจกําหนดให้มีผู้ดําเนินการหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเกินกว่าจํานวนที่กําหนดไว้ตามวรรคหน่ึง  
โดยคํานึงถึงลักษณะการดําเนินการ  จํานวนรายการหรือปริมาณ  รวมถึงระดับความอันตรายของเชื้อโรค
หรือพิษจากสัตว์ 

ข้อ ๑๔ ในกรณีที่ผู้ดําเนินการหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการพ้นจากหน้าที่อันทําให้มีผู้ดําเนินการหรือ
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่ครบตามจํานวนที่กําหนด  ให้ผู้ได้รับหนังสือรับรองการแจ้งหรือผู้ได้รับใบอนุญาต
ดําเนินการ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) มีหนังสือแจ้งให้อธิบดีทราบถึงการพ้นจากหน้าที่ของผู้ดําเนินการหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
แล้วแต่กรณีโดยทันที 

(๒) จัดให้มีผู้ดําเนินการหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการแทนภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ผู้ดําเนินการ
หรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการพ้นจากหน้าที่ตามวรรคหน่ึง 

บทเฉพาะกาล 
 

 

ข้อ ๑๕ ผู้ควบคุมการผลิต  นําเข้า  ส่งออก  ขาย  นําผ่าน  หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งเชื้อโรค  
หรือพิษจากสัตว์ที่ได้รับอนุญาตตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  พ.ศ.  ๒๕๒๕  ให้ปฏิบัติหน้าที่
ต่อไปได้จนถึงวันที่ใบอนุญาตส้ินอาย ุ

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๔  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 


