
การสร้างความเข้าใจแบบตรวจสถานที่
และการด าเนินการตามมาตรา ๖ (๔)

จุฑามาศ ศิริปาณี
๗  เมษายน  ๒๕๖๕
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เหตุผลความจ าเป็น

2

มั่นใจวา่ ได้ออกหนังสือรับรองการแจ้ง/
ใบอนุญาตให้แก่หน่วยงานท่ีมีลักษณะของสถานท่ี
ผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง มีเคร่ืองมือ มีอุปกรณ์    

มีระบบความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety) และ
มีระบบรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ 

(biosecurity) ที่เพียงพอและพร้อม
ด าเนินการกบัเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์

DATABASE
มาตรา 15 (3)

เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยและป้องกันอันตรายต่อสาธารณชน
อันเกิดจากเชื้อโรคและพิษจากสัตว์

แสดงเอกสารหลกัฐานวา่ มีสถานท่ีผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง 
มีเคร่ืองมือ มีอุปกรณ์ มีระบบความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety) 
และมีระบบรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosecurity) 

ที่พร้อมจะด าเนนิการกบัเชือ้โรคหรือพษิจากสัตว์ได้

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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(หมวด ๓)                 สถานปฏิบัติการระดับ ๒ มีข้อก าหนดเกี่ยวกับ

➢ ลักษณะของสถานปฏิบัติการ
➢ สถานปฏิบัติการระดับ ๒ ที่ใช้สัตว์ในการปฏิบัติการกับเชื้อโรค
➢ สถานปฏิบัติการที่มีการด าเนินการเกี่ยวกับศพ ซากสัตว์ ชิ้นส่วน อวัยวะ เนื้อเยื่อ ฯลฯ
➢ เครื่องมือและอุปกรณ์
➢ สถานปฏิบัติการที่ด าเนินการกับสารชีวภาพ
➢ ลักษณะของภาชนะบรรจุ
➢ การติดฉลากที่ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อของภาชนะบรรจุ
➢ การจัดให้มีข้อมูลเกี่ยวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ (PSDS หรือ SDS)
➢ จ านวนหรือปริมาณที่สามารถมีไว้ในครอบครอง
➢ ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพในการด าเนินการ
➢ รายละเอียดเพิ่มเติมส าหรับ BSL-2 enhanced
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แนวทางการแนบเอกสารหลักฐานแสดงลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง
และการด าเนินการเกี่ยวกับเชื้อโรคหรอืพิษจากสัตว์ ประกอบการขอรับหนังสือรับรองการแจ้งผลิต 
น าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรค กลุ่มที่ ๒ หรือพิษจากสัตว์ กลุ่มที่ ๑

แนบเอกสาร_ขอรับหนังสือรับรองการแจ้ง.pdf

แนบเอกสาร_ขอรับหนังสือรับรองการแจ้ง.pdf


(หมวด ๔)                  สถานปฏิบัติการระดับ ๓ มีข้อก าหนดเกี่ยวกับ

➢ ลักษณะของสถานปฏิบัติการ
➢ สถานปฏิบัติการระดับ ๓ ที่ใช้สัตว์ในการปฏิบัติการกับเชื้อโรค
➢ เครื่องมือและอุปกรณ์
➢ สถานปฏิบัติการที่ด าเนินการกับสารชีวภาพ
➢ ลักษณะของภาชนะบรรจุ
➢ การติดฉลากที่ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อของภาชนะบรรจุ
➢ การจัดให้มีข้อมูลเกี่ยวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ (PSDS หรือ SDS)
➢ จ านวนหรือปริมาณที่สามารถมีไว้ในครอบครอง
➢ ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพในการด าเนินการ
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แนวทางการแนบเอกสารหลักฐานแสดงลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง
และการด าเนินการเกี่ยวกับเชื้อโรคหรอืพิษจากสัตว์ ประกอบการขอรับใบอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก 

ขาย น าผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรค กลุ่มที่ ๓ หรือพิษจากสัตว์ กลุ่มที่ ๒

แนบเอกสาร_ขอรับใบอนุญาต.pdf

แนบเอกสาร_ขอรับใบอนุญาต.pdf
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง 
และการด าเนินการเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. ๒๕๖๓

มาตรา ๖ (๔)

ลักษณะของสถานปฏิบัติการ
สถานปฏิบัติการท่ีใช้สัตว์ในการปฏิบัติการกับเช้ือโรค
สถานปฏิบัติการท่ีมีการด าเนินการเกี่ยวกับศพ ซากสัตว์ ชิ้นส่วน อวัยวะ เนื้อเยื่อ ฯลฯ
สถานปฏิบัติการท่ีด าเนินการกับสารชีวภาพ

เครื่องมือและอุปกรณ์

ลักษณะของภาชนะบรรจุ หีบห่อ และการติดฉลาก

การจัดให้มีข้อมูลเกี่ยวกับเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ (PSDS หรือ SDS)

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพในการด าเนินการ

แนบซ ำ้ซ้อน



9

การปฏิบัติตามแบบตรวจสถานที่ฯ 
ข้อ ๘.๔
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วัตถุประสงค์ของการทดสอบ spore test
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ควบคุมคุณภาพ
เครื่อง autoclave

พิสูจน์ความปลอดภัย
ก่อนทิ้งเป็นขยะทั่วไปในที่สาธารณะ

มีหน่วยงานมารับขยะติดเชื้อไปท าลาย
(ไม่ทิ้งในที่สาธารณะ)

พสิจูนด์ว้ย spore test 
ในทกุ lot ของขยะ
กอ่นน ำไปทิง้

จ ำนำนครัง้ตำมทีก่ ำหนด
ในแผน QC หรอืแผน

บ ำรุงรักษำฯ

จ ำนำนครัง้ตำมทีก่ ำหนด
ในแผน QC หรอืแผน

บ ำรุงรักษำฯ
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จุฑามาศ ศิริปาณี  juthamas.s@dmsc.mail.go.th โทร. 0 2951 0000 ต่อ  98107
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