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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  ลักษณะของสถานท่ีผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง  และการดําเนนิการเก่ียวกับเชื้อโรคและพษิจากสัตว์   

พ.ศ.  ๒๕๖๑ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  และมาตรา  ๖  (๔)  แห่งพระราชบัญญัติเชื้อโรคและ 
พิษจากสัตว์  พ.ศ.  ๒๕๕๘  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ 
เชื้อโรคและพิษจากสัตว์จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกว่า  “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  ลักษณะของสถานท่ีผลิต  
หรือมีไว้ในครอบครอง  และการดําเนนิการเก่ียวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  พ.ศ.  ๒๕๖๑” 

ข้อ ๒ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๓ ในประกาศนี้ 
“ดําเนินการ”  หมายความว่า  การผลิต  นําเข้า  ส่งออก  ขาย  นําผ่าน  หรือมีไว้ในครอบครอง 

เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  โดยกําหนดถึงเคร่ืองมือ  อุปกรณ์  เอกสารกํากับ  ฉลาก  ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อ
ของภาชนะบรรจุ  และจํานวนหรือปริมาณของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  รวมทั้งระบบความปลอดภัยและ
ระบบคุณภาพของการผลิต  นําเข้า  ส่งออก  ขาย  นําผ่าน  หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 

“สถานปฏิบัติการ”  หมายความว่า  สถานที่ผลิตหรือสถานท่ีมีไว้ในครอบครองซึ่งเชื้อโรค   
หรือพิษจากสัตว์ 

“สถานที่ผลิต”  หมายความว่า  พื้นที่  บริเวณ  อาคาร  ห้อง  หรือสถานอื่นใดที่ใช้ดําเนินการ
เพื่อเพาะ  ผสม  ปรุง  แปรสภาพ  เพิ่มปริมาณ  สังเคราะห์  แบ่งบรรจุ  หรือรวมบรรจุเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  
และให้รวมถึงการมีไว้ในครอบครองที่เก่ียวเนื่องด้วย 

“สถานที่มีไว้ในครอบครอง”  หมายความว่า  พื้นที่  บริเวณ  อาคาร  ห้อง  หรือสถานอื่นใด 
ซึ่งใช้ครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์โดยไม่มีการเพาะ  ผสม  ปรุง  แปรสภาพ  เพิ่มปริมาณ  สังเคราะห์  
แบ่งบรรจุ  หรือรวมบรรจุซึ่งเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 

“ตู้ชีวนิรภัย”  (biological  safety  cabinet)  หมายความว่า  ตู้ที่ถูกออกแบบมาเพื่อใช้งาน
กับสิ่งที่เป็นอันตรายทางชีวภาพที่สามารถปกป้องผู้ปฏิบัติงานและส่ิงแวดล้อมจากการได้รับหรือปนเป้ือน
เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  โดยมีองค์ประกอบสําคัญ  ได้แก่  ชุดกรองอากาศประสิทธิภาพสูง   
(high  efficiency  particulate  air  (HEPA)  filter)  และระบบควบคุมการไหลเวียนอากาศทั้งภายในตู้
และอากาศที่ไหลออกต้องผ่านชุดกรองอากาศประสิทธิภาพสูง   

ข้อ ๔ ให้อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์รักษาการ  และให้มีอํานาจวินิจฉัยการปฏิบัติตาม
ประกาศนี้ 
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ข้อ ๕ ให้จําแนกสถานปฏิบัติการเป็นสี่ระดับตามการดําเนินการกับกลุ่มเชื้อโรคหรือ   
พิษจากสัตว์  ดังต่อไปนี้ 

(๑) สถานปฏิบัติการระดับ  ๑  ได้แก่  สถานปฏิบัติการที่ใช้ดําเนินการกับเชื้อโรค  กลุ่มที่  ๑   
(๒) สถานปฏิบัติการระดับ  ๒  ได้แก่  สถานปฏิบัติการที่ใช้ดําเนินการกับเชื้อโรค  กลุ่มที่  ๑  

เชื้อโรค  กลุ่มที่  ๒  พิษจากสัตว์  กลุ่มที่  ๑  สารชีวภาพที่เป็นอนุภาคโปรตีนก่อโรค  และเชื้อโรค   
กลุ่มที่  ๓  ที่สามารถดําเนินการได้ในห้องปฏิบัติการระดับ  ๒  ตามท่ีกําหนดในประกาศที่ออกตาม
มาตรา  ๖  (๑) 

(๓) สถานปฏิบัติการระดับ  ๓  ได้แก่  สถานปฏิบัติการที่ใช้ดําเนินการกับเชื้อโรค  กลุ่มที่  ๑  
เชื้อโรค  กลุ่มที่  ๒  เชื้อโรค  กลุ่มที่  ๓  และพิษจากสัตว์ทุกกลุ่ม   

(๔) สถานปฏิบัติการระดับ  ๔  ได้แก่  สถานปฏิบัติการที่ใช้ดําเนินการกับเชื้อโรค  กลุ่มที่  ๑  
เชื้อโรค  กลุ่มที่  ๒  เชื้อโรค  กลุ่มที่  ๓  เชื้อโรค  กลุ่มที่  ๔  และพิษจากสัตว์ทุกกลุ่ม 

หมวดที่  ๑ 
สถานปฏิบัติการระดับ  ๑ 

 
 

ข้อ ๖ สถานปฏิบัติการระดับ  ๑  ให้มีลักษณะ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) เป็นพื้นที่ปิดหรือห้องแยกเป็นสัดส่วน  ซึ่งสามารถมองเห็นภายในห้องได้  และมีขนาด

เพียงพอสําหรับการผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง   
(๒) มีผนัง  พื้น  และฝ้าเพดานที่ถูกออกแบบและก่อสร้างโดยใช้วัสดุที่คงทนและทําความ

สะอาดได้ง่าย 
(๓) มีประตูที่สามารถล็อกได้  
(๔) มีอุปกรณ์และเครื่องมือที่เพียงพอต่อปริมาณการผลิต 
(๕) มีโต๊ะที่แข็งแรง  สามารถรับน้ําหนักได้ตามปริมาณการผลิต  มีพื้นผิวทําด้วยวัสดุกันน้ํา  

ทําความสะอาดได้ง่าย  ทนต่อกรด  ด่าง  และน้ํายาฆ่าเชื้อ   
(๖) มีเก้าอี้ที่นั่งได้อย่างม่ันคงแข็งแรง  ทําด้วยวัสดุที่ไม่ดูดซับของเหลวและทําความสะอาด   

ได้ง่าย  มีขนาดพอเหมาะ  และมีจํานวนเพียงพอต่อผู้ใช้งาน 
(๗) มีอ่างล้างมือภายในบริเวณที่ปฏิบัติงาน 
(๘) มีพื้นที่  บริเวณ  หรือห้อง  สําหรับทําความสะอาดอุปกรณ์หรือวัสดุที่ใช้งานแล้ว 
(๙) มีพื้นที่  บริเวณ  หรือห้อง  สําหรับรวบรวมและจัดเก็บมูลฝอย  โดยแยกมูลฝอยติดเชื้อ

ออกจากมูลฝอยประเภทอ่ืน ๆ  มีมาตรการในการป้องกันบุคคลที่ไม่เก่ียวข้องและสัตว์เข้าถึงมูลฝอย
ดังกล่าว 

(๑๐) มีเสียงและอุณหภูมิในระดับที่ไม่มีผลกระทบต่อการทํางานและสุขภาพของผู้ปฏิบัติงาน 
(๑๑) มีแสงสว่างในระดับที่เพียงพอต่อการปฏิบัติงาน 
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ข้อ ๗ สถานปฏิบัติการระดับ  ๑  ที่ใช้สัตว์ในการดําเนินการกับเชื้อโรคให้มีลักษณะ
เช่นเดียวกับข้อ  ๖  และมีลักษณะเพิ่มเติม  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เป็นห้องเลี้ยงสัตว์ที่แยกไม่ปะปนกับห้องอื่น ๆ  โดยมีการหมุนเวียนอากาศและการควบคุม
อุณหภูมิที่เหมาะสม 

(๒) พื้นห้องทําด้วยวัสดุที่ทําความสะอาดง่าย  ผิวเรียบ  แข็งแรง  รับน้ําหนักได้  ไม่ซึมซับน้ํา  
ทนกรดและด่าง 

กรณีมีช่องระบายน้ําที่พื้น  ต้องมีฝาปิดที่ปิดได้สนิท  ซึ่งเปิดได้เฉพาะเม่ือต้องการระบายนํ้า 
(๓) มีประตูที่ปิดได้เอง 
(๔) ลักษณะของสถานที่  อุปกรณ์  และการจัดการการเลี้ยงสัตว์ให้เป็นไปตามกฎหมาย 

ว่าด้วยสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ 
ข้อ ๘ สถานปฏิบัติการระดับ  ๑  ให้มีเคร่ืองมือและอุปกรณ์  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ภาชนะบรรจุที่มีฝาปิดสนิท  ไม่ร่ัวซึม   
(๒) เคร่ืองมือและอุปกรณ์ที่เหมาะสมสําหรับจัดเก็บภาชนะบรรจุ 
(๓) เคร่ืองมือและอุปกรณ์สําหรับการขนส่งหรือเคลื่อนย้าย  ซึ่งสามารถป้องกันการตกหล่น

ของภาชนะบรรจุ 
(๔) ถังขยะที่มีฝาปิดซึ่งสามารถเปิดได้โดยไม่ใช้มือสัมผัส 
(๕) เคร่ืองมือและอุปกรณ์ในการทําลายเชื้อโรค  เช่น  หม้อนึ่งอัดไอน้ํา  (autoclave)  หรือ

วิธีการอื่นที่เหมาะสมเพื่อทําลายเชื้อโรค   
(๖) อุปกรณ์หรือน้ําเกลือสําหรับล้างตา 
(๗) ชุดปฐมพยาบาล 
(๘) ชุดจัดการสารชีวภาพร่ัวไหล  (biological  spill  kit)  อย่างน้อยต้องประกอบด้วย   

น้ํายาฆ่าเชื้อ  วัสดุดูดซับ  อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล  (personal  protective  equipment)  ได้แก่  
ชุดปฏิบัติการ  ถุงมือยาง  แว่นตานิรภัย  และหน้ากากอนามัย  รวมทั้งอุปกรณ์สําหรับเก็บวัสดุปนเปื้อน
เชื้อโรค  เช่น  ปากคีบ  ชุดโกยผง  ถุงใส่ขยะติดเชื้อหรือถุงพลาสติก   

ข้อ ๙ กรณีนําเข้า  ส่งออก  หรือนําผ่านซึ่งเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  ให้บรรจุเชื้อโรคหรือ  
พิษจากสัตว์ในภาชนะบรรจุและหีบห่อของภาชนะบรรจุ  รวมสามชั้นโดยให้มีลักษณะ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ภาชนะชั้นในต้องปิดสนิท  กันน้ําหรือของเหลวซึมผ่าน  และมีความคงทนไม่แตกง่าย   
(๒) ภาชนะชั้นกลางต้องปิดสนิท  กันน้ําหรือของเหลวซึมผ่าน  และมีความคงทนไม่แตกง่าย

สามารถรองรับของเหลวหรือสิ่งอื่นใดในกรณีที่ภาชนะชั้นในแตกหรือร่ัว   
(๓) หีบห่อชั้นนอกทําด้วยกระดาษแข็ง  พลาสติก  โลหะ  หรือวัสดุอื่นที่มีความคงทนต่อการกระแทก

และต้องปิดได้สนิท 
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ข้อ ๑๐ ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อของภาชนะบรรจุให้ติดฉลากที่บ่งชี้ข้อมูลของเชื้อโรค   
หรือพิษจากสัตว์  ได้แก่  ชื่อวิทยาศาสตร์เป็นภาษาอังกฤษ  และวันเดือนปีที่ผลิตหรือบรรจุ 

ข้อ ๑๑ สถานปฏิบัติการระดับ  ๑  ให้มีระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพในการ
ดําเนินการอย่างน้อย  ดังต่อไปนี้ 

(๑) มีการรักษาความปลอดภัยของสถานที่ผลิตหรือสถานที่มีไว้ในครอบครอง  การควบคุมดูแล
กระบวนการจัดเก็บ  ผลิต  นําเข้า  ส่งออก  ขาย  นําผ่าน  หรือมีไว้ในครอบครอง 

(๒) มีมาตรการควบคุมการเข้าถึงโดยบุคคลอื่นที่ไม่เก่ียวข้อง 
(๓) มีการใช้อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคลที่เหมาะสมตามหลักวิชาการ   
(๔) มีการรวบรวม  จัดเก็บ  เคลื่อนย้าย  และทําลายมูลฝอยติดเชื้อที่เป็นไปตามกฎหมาย   

ว่าด้วยการสาธารณสุข 
(๕) มีการทําความสะอาดวัสดุ  อุปกรณ์  สิ่งปนเป้ือนเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่เหมาะสม   

ตามหลักวิชาการ 
(๖) มีการบันทึกรายการและจํานวนเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง   
(๗) มีการบันทึกการรายงานและการสอบสวนอุบัติเหตุจากการดําเนินการอย่างเหมาะสม   
(๘) มีวิธีปฏิบัติในการป้องกันและควบคุมสัตว์หรือแมลงในบริเวณสถานปฏิบัติการ   
(๙) มีมาตรการป้องกันการแพร่กระจายของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์สู่สิ่งแวดล้อม 

หมวดที่  ๒ 
สถานปฏิบัติการระดับ  ๒ 

 
 

ข้อ ๑๒ สถานปฏิบัติการระดับ  ๒  ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับข้อ  ๖  และมีลักษณะเพิ่มเติม  
ดังต่อไปนี้ 

(๑) มีมาตรการควบคุมผู้มีสิทธิเข้าออก 
(๒) มีป้ายสัญลักษณ์  “อันตรายทางชีวภาพ”  ติดที่ประตู 
ป้ายสัญลักษณ์  “อันตรายทางชีวภาพ”  ให้เป็นไปตามแบบแนบท้ายประกาศ   
ข้อ ๑๓ สถานปฏิบัติการระดับ  ๒  ที่ใช้สัตว์ในการดําเนินการกับเชื้อโรคให้มีลักษณะ

เช่นเดียวกับข้อ  ๗  และข้อ  ๑๒  และให้มีการไหลเข้าของอากาศในทิศทางเดียว  (directional  airflow)  
และมีท่ออากาศออก  (exhaust  air  duct)  ภายนอกอาคาร  รวมทั้งต้องมีมาตรการอื่นเพื่อป้องกัน 
การแพร่กระจายของเชื้อโรค   

ข้อ ๑๔ สถานปฏิบัติการที่มีการดําเนินการเก่ียวกับศพ  ซากสัตว์  ชิ้นส่วน  อวัยวะ  เนื้อเย่ือ  
หรือวัตถุตัวอย่างอื่นใดของคนหรือสัตว์ที่อาจปนเป้ือนเชื้อโรค  ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับข้อ  ๑๓  และมี
ลักษณะเพิ่มเติม  ดังต่อไปนี้ 
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(๑) ในกรณีที่ปฏิบัติการผ่าศพหรือผ่าซากสัตว์ให้มีบริเวณหรือห้องสําหรับผ่าศพหรือผ่าซากสัตว์
โดยเฉพาะ  เว้นแต่ในกรณีผ่าซากสัตว์ขนาดใหญ่ที่ไม่สามารถดําเนินการในบริเวณหรือห้องสําหรับผ่าซากสัตว์
โดยเฉพาะได้  ให้มีมาตรการควบคุมเพื่อการปกป้องส่วนบุคคลและป้องกันการแพร่กระจายของเชื้อโรค 

(๒) ในกรณีที่ปฏิบัติงานเก่ียวกับชิ้นส่วน  อวัยวะ  เนื้อเย่ือ  หรือวัตถุตัวอย่างอื่นใดของคนหรือสัตว์ 
ที่อาจปนเป้ือนเชื้อโรค  ให้ปฏิบัติงานในตู้ชีวนิรภัย  และให้มีพื้นที่สําหรับรวบรวมหรือจัดเก็บ  ชิ้นส่วน  อวัยวะ  
เนื้อเย่ือ  หรือวัตถุตัวอย่างนั้นโดยเฉพาะ 

กรณีไม่สามารถดําเนินการได้  ให้มีมาตรการควบคุมที่เหมาะสมเพื่อการปกป้องส่วนบุคคลและ
ป้องกันการแพร่กระจายของเชื้อโรคด้วย 

(๓) มีพื้นที่  บริเวณ  หรือห้องสําหรับรวบรวมศพ  ซากสัตว์  ชิ้นส่วน  อวัยวะ  เนื้อเย่ือ  และ
มูลฝอยติดเชื้อเพื่อรอการทําลาย  รวมทั้งให้มีวิธีการทําลายที่สามารถป้องกันการแพร่กระจายของเชื้อโรค   

ข้อ ๑๕ สถานปฏิบัติการระดับ  ๒  ให้มีเคร่ืองมือและอุปกรณ์เช่นเดียวกับสถานปฏิบัติการ
ระดับ  ๑  ตามข้อ  ๘  และให้มีรายการเพิ่มเติม  ได้แก่  ตู้ชีวนิรภัย 

กรณีสถานปฏิบัติการที่ดําเนินการกับพิษจากสัตว์  กลุ่มที่  ๑  โดยมิได้ดําเนินการกับเชื้อโรค  
ให้มีตู้ดูดควันและไอสารเคมี  (fume  hood)  แทนตู้ชีวนิรภัยได้ 

ข้อ ๑๖ สถานปฏิบัติการท่ีดําเนินการกับสารชีวภาพที่เป็นอนุภาคโปรตีนก่อโรคให้มีลักษณะ
เช่นเดียวกับข้อ  ๑๒  และข้อ  ๑๕  โดยให้มีมาตรการทําลายอนุภาคโปรตีนก่อโรคนั้นด้วย 

ข้อ ๑๗ กรณีผลิตหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  ให้บรรจุเชื้อโรคหรือพิษ
จากสัตว์ในภาชนะอย่างน้อยสองชั้นโดยให้มีลักษณะ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ภาชนะชั้นในต้องปิดสนิท  กันน้ําหรือของเหลวซึมผ่าน  และมีความคงทนไม่แตกง่าย   
(๒) ภาชนะช้ันนอกต้องปิดสนิท  กันน้ําหรือของเหลวซึมผ่าน  และมีความคงทนไม่แตกง่าย

สามารถรองรับของเหลวหรือสิ่งอื่นใดในกรณีที่ภาชนะชั้นในแตกหรือร่ัว   
ข้อ ๑๘ กรณีนําเข้า  ส่งออก  หรือนําผ่านซึ่งเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  ให้บรรจุเชื้อโรคหรือ 

พิษจากสัตว์ในภาชนะบรรจุและหีบห่อของภาชนะบรรจุที่มีลักษณะเช่นเดียวกับข้อ  ๙ 
ข้อ ๑๙ ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อของภาชนะบรรจุเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  ให้ติดฉลาก   

ที่มีลักษณะเช่นเดียวกับข้อ  ๑๐ 
ข้อ ๒๐ จัดให้มีข้อมูลเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่มีไว้ในครอบครองโดยมีรายละเอียด  

ดังต่อไปนี้ 
(๑) ชนิด  จํานวนภาชนะบรรจุซึ่งระบุจํานวนหรือปริมาณ  วันเดือนปีที่ผลิต  สถานที่เก็บเชื้อโรค

หรือพิษจากสัตว์  ซึ่งสามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 
(๒) กรณีมีการดําเนินการกับเชื้อโรค  กลุ่มที่  ๓  ที่สามารถดําเนินการได้ในสถานปฏิบัติการ

ระดับ  ๒  ตามที่กําหนดในประกาศที่ออกตามมาตรา  ๖  (๑)  ให้มีข้อมูลความปลอดภัยของเชื้อโรค  
(Pathogen  Safety  Data  Sheets:  PSDS)  ประกอบด้วย  ประเภท  แหล่งที่พบ  พาหะนําโรค   
การแพร่เชื้อ  การก่อโรค  อาการของโรค  การรักษาและวัคซีนป้องกัน  อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล   
การปฐมพยาบาลกรณีเกิดอุบัติเหตุ  วิธีการทิ้ง  และวิธีการทําลาย   
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(๓) กรณีมีการดําเนินการกับพิษจากสัตว์  กลุ่มที่  ๑  ให้มีข้อมูลความปลอดภัยของพิษนั้น  
(Safety  Data  Sheets:  SDS)  ประกอบด้วย  ประเภท  แหล่งที่มา  ค่าความเป็นพิษ  (LD50)   
การก่อให้เกิดอันตราย  การรักษา  อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล  การปฐมพยาบาลกรณีเกิดอุบัติเหตุ  
วิธีการทิ้ง  และวิธีการทําลาย 

ข้อ ๒๑ เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่สามารถมีไว้ในครอบครอง  ต้องมีจํานวนหรือปริมาณ   
ไม่เกินกว่าที่ได้แจ้งไว้ 

จํานวนหรือปริมาณของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่สามารถมีไว้ในครอบครองตามวรรคหนึ่ง   
ให้คํานึงถึงความพร้อมของสถานปฏิบัติการ  และความสามารถในการดําเนินการด้านความปลอดภัย 
ทางชีวภาพ  (biosafety)  และการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ  (biosecurity) 

ข้อ ๒๒ สถานปฏิบัติการระดับ  ๒  ให้มีระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพในการดําเนินการ
เช่นเดียวกับข้อ  ๑๑  และมีลักษณะเพิ่มเติม  ดังต่อไปนี้ 

(๑) มีเอกสารกําหนดขั้นตอน  วิธีการ  หรือมาตรฐานการปฏิบัติงาน  รวมทั้งมีการออกแบบ
ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพที่เก่ียวข้องกับการผลิต  นําเข้า  ส่งออก  ขาย  นําผ่าน  หรือมีไว้
ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 

(๒) มีการจัดเก็บข้อมูลอย่างเป็นระบบโดยป้องกันความเสียหายและสูญหายของข้อมูล 
(๓) มีการจัดทําบัญชีรายชื่อผู้มีสิทธิเข้าถึงข้อมูลเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  และมี

มาตรการป้องกันไม่ให้บุคคลอื่นเข้าถึงข้อมูล 
(๔) จัดให้มีบัญชีรายชื่อเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์และแก้ไขปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันเสมอ   

โดยบัญชีรายชื่อเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ต้องมีรายละเอียดอย่างน้อย  ดังต่อไปนี้ 
 (ก) ชื่อวิทยาศาสตร์ของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์เป็นภาษาอังกฤษ 
 (ข) ระดับความเสี่ยงหรือความอันตรายของเช้ือโรคหรือพิษจากสัตว์ตามประกาศที่ออก

ตามมาตรา  ๑๘ 
 (ค) จํานวนภาชนะบรรจุซึ่งระบุปริมาตรหรือน้ําหนักของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 
 (ง) สถานที่จัดเก็บเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ 
(๕) กําหนดระยะเวลาจัดเก็บข้อมูลอย่างน้อยสามปีนับตั้งแต่ได้รับหนังสือรับรองการแจ้งหรือ

ใบอนุญาต 
ข้อ ๒๓ กรณีดําเนินการกับเชื้อโรคตามที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  รายการ   

เชื้อโรคที่ประสงค์ควบคุมตามมาตรา  ๑๘  พ.ศ.  ๒๕๖๐  อนุโลมให้ดําเนินการได้ในห้องปฏิบัติการระดับ  ๒  
เสริมสมรรถนะ  (Biosafety  Level  2  enhanced:  BSL-2  enhanced)  ให้มีรายละเอียดเพิ่มเติม
จากข้อ  ๑๕  วรรคหน่ึง  ดังนี้ 

(๑) แยกห้องสําหรับดําเนินการกับเชื้อโรคตามวรรคหนึ่งโดยเฉพาะ 
(๒) มีอุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคลเพื่อสวมใส่อย่างมิดชิดและเหมาะสม   
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หมวดที่  ๓ 
สถานปฏิบัติการระดับ  ๓ 

 
 

ข้อ ๒๔ สถานปฏิบัติการระดับ  ๓  ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับข้อ  ๑๒  และมีลักษณะเพิ่มเติม  
ดังต่อไปนี้   

(๑) เป็นห้องที่ปิดสนิท  เพื่อให้สามารถทําลายเชื้อโรคได้อย่างมีประสิทธิภาพและป้องกัน 
การแพร่กระจายของเชื้อโรคออกสู่ภายนอก 

(๒) มีห้องปรับแรงดันอากาศ  (anteroom)  หรือมีประตูห้อง  ๒  ชั้นที่ปิดล็อกได้  และ 
ไม่สามารถเปิดพร้อมกันในเวลาเดียวกันได้  (air-lock  fitted  with  automatic-control  doors) 

(๓) มีชุดกรองอากาศประสิทธิภาพสูง  (HEPA  filter)  สําหรับกรองอากาศที่ออกจากสถาน
ปฏิบัติการ 

(๔) มีระบบการควบคุมอุณหภูมิ  ความชื้น  แรงดันอากาศแบบลบ  (negative  pressure)  
และการไหลเข้าของอากาศในทิศทางเดียว  (directional  airflow) 

(๕) มีระบบทําลายเชื้อโรคในนํ้าทิ้งด้วยความร้อนหรือสารเคมี  (kill  tank)  ก่อนปล่อยน้ําทิ้ง
ออกจากสถานปฏิบัติการ 

(๖) มีอุปกรณ์ในการทําลายเชื้อโรค  เช่น  หม้อนึ่งอัดไอน้ํา  (autoclave)  หรือวิธีการอื่น 
ที่เหมาะสมเพื่อทําลายเชื้อโรค   

ข้อ ๒๕ สถานปฏิบัติการระดับ  ๓  ที่ใช้สัตว์ในการดําเนินการกับเชื้อโรคต้องมีลักษณะ
เช่นเดียวกับข้อ  ๑๓  และข้อ  ๒๔  และมีลักษณะเพิ่มเติม  ดังต่อไปนี้ 

(๑) มีพื้นที่หรือห้องสําหรับการดําเนินการกับสัตว์ที่แยกส่วนจากพื้นที่ทั่วไป  มีทางเข้าแยกออกจาก
ทางออก  และประตูต้องปิดสนิท  หรือมีมาตรการอื่นใดเพื่อป้องกันการปนเปื้อนเชื้อโรคหลังการปฏิบัติงาน 

(๒) มีตู้เลี้ยงสัตว์แบบปิดที่มีการกรองอากาศเข้าออก  (isolator)  หรือมีห้องเลี้ยงสัตว์ที่สามารถ
ควบคุมการแพร่กระจายของเชื้อโรคซึ่งมีประสิทธิภาพเทียบเท่าตู้เลี้ยงสัตว์แบบปิด 

(๓) มีห้องปรับแรงดันอากาศ  (anteroom)  บริเวณทางเข้า 
(๔) มีห้องอาบน้ําหรือบริเวณ  clean  station  สําหรับฆ่าเชื้อ  เปลี่ยนเคร่ืองแต่งกายก่อนเข้า

และออกจากห้องเลี้ยงสัตว์ 
(๕) มีการกรองอากาศทั้งเข้าและออกด้วยชุดกรองอากาศประสิทธิภาพสูง  (HEPA  filter) 
(๖) มีระบบป้องกันการไหลย้อนของอากาศไปยังพื้นที่ต่าง ๆ 
(๗) มีหม้อนึ่งอัดไอนํ้า  (autoclave)  ติดตั้งในพื้นที่เลี้ยงสัตว์ 
(๘) มีมาตรการหรืออุปกรณ์หรือวิธีการจัดการเพื่อการกําจัดซากสัตว์และของเสียที่ออกจาก

ห้องเลี้ยงสัตว์   
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ข้อ ๒๖ สถานปฏิบัติการระดับ  ๓  ให้มีเคร่ืองมือและอุปกรณ์เช่นเดียวกับสถานปฏิบัติการ
ระดับ  ๑  ตามข้อ  ๘  และมีรายการเพิ่มเติม  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ตู้ชีวนิรภัย 
(๒) มีอุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคลเพื่อสวมใส่อย่างมิดชิดและเหมาะสม 
ข้อ ๒๗ กรณีผลิตหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  ให้บรรจุเชื้อโรคหรือพิษ

จากสัตว์ในภาชนะอย่างน้อยสองชั้นที่มีลักษณะเช่นเดียวกับข้อ  ๑๗ 
ข้อ ๒๘ กรณีนําเข้า  ส่งออก  หรือนําผ่านซึ่งเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  ให้บรรจุเชื้อโรคหรือพิษ

จากสัตว์ในภาชนะบรรจุและหีบห่อของภาชนะบรรจุที่มีลักษณะเช่นเดียวกับข้อ  ๙ 
ข้อ ๒๙ ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อของภาชนะบรรจุเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  ให้ติดฉลาก   

ที่มีลักษณะเช่นเดียวกับข้อ  ๑๐ 
ข้อ ๓๐ จัดให้มีข้อมูลเก่ียวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่มีไว้ในครอบครองโดยมีรายละเอียด  

ดังต่อไปนี้ 
(๑) ชนิด  จํานวนภาชนะบรรจุซึ่งระบุจํานวนหรือปริมาณ  วันเดือนปีที่ผลิต  สถานที่เก็บ   

เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  ซึ่งสามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 
(๒) กรณีมีการดําเนินการกับเชื้อโรค  กลุ่มที่  ๓  ให้มีข้อมูลความปลอดภัยของเชื้อโรค  

(Pathogen  Safety  Data  Sheets:  PSDS)  ประกอบด้วย  ประเภท  แหล่งที่พบ  พาหะนําโรค   
การแพร่เชื้อ  การก่อโรค  อาการของโรค  การรักษาและวัคซีนป้องกัน  อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล   
การปฐมพยาบาลกรณี  เกิดอุบัติเหตุ  วิธีการทิ้ง  และวิธีการทําลาย   

(๓) กรณีมีการดําเนินการกับพิษจากสัตว์  กลุ่มที่  ๑  และพิษจากสัตว์  กลุ่มที่  ๒  ให้มีข้อมูล
ความปลอดภัยของพิษนั้น  (Safety  Data  Sheets:  SDS)  ประกอบด้วย  ประเภท  แหล่งที่มา   
ค่าความเป็นพิษ  (LD50)  การก่อให้เกิดอันตราย  การรักษา  อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล  การปฐมพยาบาล 
กรณีเกิดอุบัติเหตุ  วิธีการทิ้ง  และวิธีการทําลาย   

ข้อ ๓๑ เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่สามารถมีไว้ในครอบครอง  ต้องมีจํานวนหรือปริมาณ   
ไม่เกินกว่าที่ได้รับอนุญาต 

จํานวนหรือปริมาณของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่สามารถมีไว้ในครอบครองตามวรรคหนึ่ง   
ให้คํานึงถึงความพร้อมของสถานปฏิบัติการ  และความสามารถในการดําเนินการด้านความปลอดภัย 
ทางชีวภาพ  และการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ข้อ ๓๒ สถานปฏิบัติการระดับ  ๓  ให้มีระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพในการ
ดําเนินการที่มีลักษณะเช่นเดียวกับขอ้  ๒๒ 
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หมวดที่  ๔ 
สถานปฏิบัติการระดับ  ๔ 

 
 

ข้อ ๓๓ ลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  เคร่ืองมือ  
อุปกรณ์  เอกสารกํากับ  ฉลาก  ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อของภาชนะบรรจุสําหรับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  
และจํานวนหรือปริมาณของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ที่สามารถมีไว้ในครอบครอง  รวมทั้งระบบความปลอดภัย
และระบบคุณภาพของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ในสถานปฏิบัติการระดับ  ๔  ให้ได้รับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 

บทเฉพาะกาล 
 

 

ข้อ ๓๔ สถานปฏิบัติการที่ดําเนินการอยู่ก่อนวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ  ให้ดําเนินการ
เป็นไปตามประกาศนี้ภายในหนึ่งปีนับแต่วันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๔  มกราคม  พ.ศ.  256๑ 
ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 




