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ระเบียบคณะกรรมการอนุรักษ์ 
และใช้ประโยชน์ความหลากหลายทางชีวภาพแห่งชาติ 

ว่าดว้ยหลกัเกณฑ์และวิธีการในการเข้าถึงทรัพยากรชวีภาพและการได้รับผลประโยชน์ตอบแทน 
จากทรัพยากรชีวภาพ พ.ศ. ๒๕๕๔ 

 
โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการในการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพและการได้รับ

ผลประโยชน์ตอบแทนจากทรัพยากรชีวภาพให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน  และสอดคล้องกับอนุสัญญาว่าด้วย
ความหลากหลายทางชีวภาพ พ.ศ. ๒๕๓๕ เพ่ือให้หน่วยงานของรัฐที่เกี่ยวข้องยึดถือปฏิบัติหรือออกกฎหมาย
ล าดับรองเพ่ืออนุวัติการให้เป็นไปตามระเบียบนี้ 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ ๙ (๔) แห่งระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการอนุรักษ์และการใช้
ประโยชน์ความหลากหลายทางชีวภาพ พ.ศ. ๒๕๔๓ คณะกรรมการอนุรักษ์และใช้ประโยชน์ความหลากหลาย
ทางชีวภาพแห่งชาติ โดยความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรี จึงวางระเบียบไว้ ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ระเบียบนี้เรียกว่า “ระเบียบคณะกรรมการอนุรักษ์และใช้ประโยชน์ความหลากหลายทาง
ชีวภาพแห่งชาติว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการในการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพและการได้รับผลประโยชน์ตอบ
แทนจากทรัพยากรชีวภาพ พ.ศ. ๒๕๕๔” 

ข้อ ๒ ระเบียบนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๓ ในระเบียบนี้ 
“การเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพ” หมายความว่า การเข้าไปเก็บ หรือรวบรวมทรัพยากรชีวภาพเพ่ือน า

ทรัพยากรชีวภาพ รวมถึงองค์ความรู้ที่เก่ียวข้องกับทรัพยากรชีวภาพนั้นไปใช้ประโยชน์ 
“หน่วยงานของรัฐที่มีอ านาจตามกฎหมาย” หมายความว่า หน่วยงานของรัฐที่มีอ านาจตามกฎหมาย

ว่าด้วยพันธุ์พืช กฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองพันธุ์พืช กฎหมายว่าด้วยป่าไม้ กฎหมายว่าด้วยอุทยานแห่งชาติ 
กฎหมายว่าด้วยเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ กฎหมายว่าด้วยการสงวนและคุ้มครองสัตว์ป่าหรือกฎหมายอ่ืนตามท่ี 
กอช. ก าหนด 

“หน่วยงานของรัฐที่ครอบครองทรัพยากรชีวภาพ” หมายความว่า หน่วยงานของรัฐที่มีอ านาจหน้าที่
ศึกษา หรือวิจัย หรือเผยแพร่ หรือครอบครอง หรือจ าหน่าย ทรัพยากรชีวภาพตามกฎหมาย“ชุมชนท้องถิ่น” 
หมายความว่า ชุมชนที่มีการอบรมสั่งสอนหรือชักจูงให้อนุรักษ์หรือใช้ประโยชน์จากทรัพยากรชีวภาพในท้องถิ่น
ของตนอย่างยั่งยืน สืบทอดกันมาอย่างต่อเนื่อง หรือมีการถ่ายทอดความรู้เกี่ยวกับการใช้ทรัพยากรชีวภาพนั้น
สืบต่อกันมา 

“หนังสืออนุญาต” หมายความว่า เอกสารที่หน่วยงานของรัฐออกให้เพ่ือแสดงว่าได้รับอนุญาตให้เข้าถึง
ทรัพยากรชีวภาพ 

“ข้อตกลง” หมายความว่า ข้อตกลงการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพและการได้รับผลประโยชน์ตอบแทน
จากทรัพยากรชีวภาพ 
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ข้อ ๔ หน่วยงานของรัฐที่มีอ านาจตามกฎหมายและหน่วยงานของรัฐที่ครอบครองทรัพยากรชีวภาพซึ่ง

มิได้ก าหนดหลักเกณฑ์ในการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพไว้โดยเฉพาะ จะอนุญาตให้มีการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพ
ได้ เมื่อได้รับค าขอรับหนังสืออนุญาตเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพตามแบบที่ กอช.ก าหนด และได้ด าเนินการตาม
ขั้นตอนที่ก าหนดไว้ในระเบียบนี้ 

ค าขอตามวรรคหนึ่ง ให้ยื่นพร้อมเอกสารหลักฐานตามที่ กอช. ก าหนด 
ข้อ ๕ ให้หน่วยงานของรัฐที่ได้รับค าขอตามข้อ ๔ ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสารหรือ

หลักฐานและรายละเอียดต่าง ๆ ให้แล้วเสร็จภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับค าขอในกรณีที่เอกสารหรือ
หลักฐานและรายละเอียดต่าง ๆ ไม่ถูกต้องครบถ้วน ให้แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบเพ่ือด าเนินการภายในเวลาที่
ก าหนด 

ข้อ ๖ ในกรณีที่การเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพใดมีแหล่งอยู่ในพ้ืนที่รับผิดชอบขององค์กรปกครองส่วน
ท้องถิ่นใด ให้หน่วยงานของรัฐที่ได้รับค าขอสอบถามความเห็นจากองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นนั้น  และให้
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นนั้นมีหน้าที่ให้ความเห็น ทั้งนี ้เพ่ือประกอบการพิจารณาค าขอรับหนังสืออนุญาต 

ข้อ ๗ ให้หน่วยงานของรัฐที่ได้รับค าขอรับหนังสืออนุญาตพิจารณาค าขอรับหนังสืออนุญาตให้แล้วเสร็จ
ภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ได้รับค าขอรับหนังสืออนุญาต  หรือนับแต่วันที่ได้รับเอกสารหรือหลักฐานและ
รายละเอียดต่าง ๆ ถูกต้องครบถ้วน แล้วแต่กรณี 

ข้อ ๘ กรณีที่หน่วยงานของรัฐเห็นควรอนุญาต ให้แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอรับหนังสืออนุญาตส่งแผนงาน
โครงการ ฯ ฉบับสมบูรณ์ให้หน่วยงานของรัฐนั้นภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งแล้วให้หน่วยงานของรัฐ
นั้นจัดท าข้อตกลงการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพและการได้รับผลประโยชน์ตอบแทนจากทรัพยากรชีวภาพ
ระหว่างหน่วยงานของรัฐกับผู้ได้รับอนุญาตนั้นและออกหนังสืออนุญาตตามแบบที่  กอช. ก าหนด และให้
หน่วยงานของรัฐส่งส าเนาข้อตกลงและหนังสืออนุญาตให้ กอช. ด้วย 

ข้อ ๙ ในกรณีที่การเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพเป็นไปเพ่ือการศึกษาวิจัย ค้นคว้า หรือทดลองทางวิชาการ
ตามหลักสูตรของสถาบันการศึกษาในประเทศไทย และไม่ได้มีวัตถุประสงค์เพ่ือการพาณิชย์จะต้องยื่นหนังสือ
รับรองจากสถาบันการศึกษาว่าเป็นการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพเพ่ือการดังกล่าวพร้อมกับการยื่นค าขอรับ
หนังสืออนุญาตด้วย และเมื่อได้รับหนังสืออนุญาตแล้ว ถ้าหน่วยงานของรัฐที่ได้ออกหนังสืออนุญาตเห็นสมควร
จะไม่ท าข้อตกลงตามข้อ ๘ ก็ได้ 

ข้อ ๑๐ หนังสืออนุญาตและข้อตกลงตามข้อ ๘ ให้มีระยะเวลาไม่เกินหนึ่งปี การขอขยายระยะเวลา
การอนุญาตให้กระท าได้เมื่อได้รับอนุญาตจากหน่วยงานของรัฐ และให้ขยายระยะเวลาการอนุญาตออกไปได้อีก
ครั้งละไม่เกินหนึ่งปี โดยให้หน่วยงานของรัฐออกหนังสืออนุญาตให้ใหม่ตามระยะเวลาที่ได้รับอนุญาต 
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หนังสืออนุญาตสิ้นผลก่อนครบก าหนดเวลาตามวรรคหนึ่งเมื่อหน่วยงานของรัฐที่ได้ออกหนังสือ

อนุญาตเพิกถอนหนังสืออนุญาตเพราะเหตุที่ผู้ได้รับหนังสืออนุญาตไม่ปฏิบัติตามข้อตกลง  หรือมีกรณีอ่ืนที่
หน่วยงานของรัฐที่ได้ออกหนังสืออนุญาตกับผู้ได้รับหนังสืออนุญาตตกลงกัน 

ข้อ ๑๑ ข้อตกลงตามข้อ ๘ ต้องระบุถึงความตกลงระหว่างหน่วยงานของรัฐที่ได้ออกหนังสืออนุญาต
กับผู้ได้รับหนังสืออนุญาตเกี่ยวกับค่าใช้จ่าย สิทธิและประโยชน์ตอบแทนในการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพไม่ว่าจะ
ค านวณเป็นเงินได้หรือไม่ ที่หน่วยงานของรัฐ ผู้ได้รับอนุญาต และชุมชนท้องถิ่นพึงจะได้รับ ค่าภาษีอากร และ
ค่าธรรมเนียมต่าง ๆ ตามกฎหมาย 

ข้อ ๑๒ ข้อตกลงตามข้อ ๘ ที่ไม่มีวัตถุประสงค์เพ่ือการพาณิชย์อย่างน้อยต้องมีเนื้อหาดังต่อไปนี้ 
(๑) รายละเอียดของผู้ได้รับหนังสืออนุญาตและผู้ที่จะท าการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพทั้งที่เป็นบุคคล

ธรรมดาและนิติบุคคล เช่น ชื่อ ที่อยู่ อาชีพ อายุ ภูมิล าเนา เป็นต้น 
(๒ ) รายชื่ อชนิดพันธุ์  (species) สายพันธุ์  (cultivars/varieties) หรือสกุล  (genus) หรือวงศ์/

ครอบครัว (family) ของทรัพยากรชีวภาพที่สามารถระบุได้ หรือรายละเอียด ลักษณะและจ านวนตัวอย่าง
ทรัพยากรชีวภาพที่ต้องการเข้าถึง หรือคาดหมายได้ว่าจะเข้าถึง ทั้งนี้ หากต้องการเก็บรวบรวมตัวอย่าง 
ตัวอย่างที่เก็บรวบรวมไปนั้นต้องไม่เกินไปกว่าที่จ าเป็น และต้องไม่เกินจ านวนที่กฎหมายหรือระเบียบก าหนดไว้
โดยเฉพาะ 

(๓) ระยะเวลาและแหล่งหรือพ้ืนที่ที่ต้องการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพ รวมทั้งการด าเนินการเมื่อหนังสือ
อนุญาตสิ้นผล 

(๔) สิทธิของหน่วยงานของรัฐที่ออกหนังสืออนุญาตในการตรวจสอบและในการเข้าถึงข้อมูลที่ได้รับ
จากการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพ และหน้าที่ของหน่วยงานของรัฐที่ออกหนังสืออนุญาตในการปฏิบัติตาม
ข้อตกลง และในการอ านวยความสะดวกในการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพ 

(๕) หน้าที่ของผู้ได้รับหนังสืออนุญาตและผู้ที่จะท าการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพที่จะต้องปฏิบัติตาม
กฎหมายและกฎระเบียบของทางราชการ ต้องใช้วิธีการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพที่ไม่ก่อให้เกิดผลกระทบกับ
สิ่งแวดล้อม ต้องป้องกันไม่ให้บุคคลที่ไม่เกี่ยวข้องเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพ  ต้องขออนุญาตหากประสงค์จะ
เปิดเผยข้อมูลในระหว่างการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพ ต้องแจ้งข้อมูลและแหล่งที่มาของทรัพยากรชีวภาพให้
หน่วยงานของรัฐที่ออกหนังสืออนุญาตทราบ และต้องรายงานผลการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพทั้งในระหว่างการ
เข้าถึงและหลังการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพ 

(๖) ผู้ได้รับหนังสืออนุญาตและผู้ที่จะท าการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพจะไม่น าทรัพยากรชีวภาพ
สารชีวภาพ หรือข้อมูลที่ได้รับจากการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพไปใช้ประโยชน์ในทางอ่ืนนอกเหนือจากท่ีก าหนด
ไว้ในข้อตกลง 

(๗) ผู้ได้รับหนังสืออนุญาตและผู้ที่จะท าการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพต้องไม่ให้บุคคลอ่ืนเข้าถึง
ทรัพยากรชีวภาพที่ตนได้รับอนุญาต 
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(๘) เงื่อนไขที่ก าหนดให้มีนักวิจัยหรือนักวิทยาศาสตร์สัญชาติไทยเข้าร่วมเป็นผู้ที่จะท าการเข้าถึง
ทรัพยากรชีวภาพ 

(๙) การจัดการทรัพยากรชีวภาพหรือสารชีวภาพที่พบใหม่ 
(๑๐) การน าทรัพยากรชีวภาพไปใช้ประโยชน์และเงื่อนไขที่ผู้ได้รับหนังสืออนุญาตจะไม่โอนสิทธิตาม

ข้อตกลงให้บุคคลอ่ืน เว้นแต่จะได้รับความยินยอมเป็นหนังสือจากหน่วยงานที่ได้ออกหนังสืออนุญาต 
(๑๑) เงื่อนไขในการด าเนินการถ้าผู้ได้รับหนังสืออนุญาตไม่ปฏิบัติตามข้อตกลง 
(๑๒) ข้อก าหนดที่จะให้อยู่ภายใต้การบังคับและการตีความตามกฎหมายไทย 
(๑๓) เงื่อนไขว่าจะไม่ท า การเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพเพ่ือการพาณิชย์ หากภายหลังจะเปลี่ยนแปลง

เป็นการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพเพ่ือการพาณิชย์ ต้องมาท าข้อตกลงว่าด้วยการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพที่มี
วัตถุประสงค์เพ่ือการพาณิชย์ต่อหน่วยงานของรัฐตามระเบียบนี้ 

ข้อ ๑๓ ข้อตกลงที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือการพาณิชย์ นอกจากจะต้องมีเนื้อหาตามข้อ ๑๒ ยกเว้นข้อ ๑๒ 
(๑๓) แล้ว จะต้องมีเนื้อหาดังต่อไปนี้ด้วย 

(๑) การจัดการสิทธิหรือสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาอันเกิดจากการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพ 
(๒) การแบ่งปันผลประโยชน์ตอบแทนที่ผู้ได้รับหนังสืออนุญาตได้รับจากการใช้ประโยชน์ในผลิตผล 

หรือผลิตภัณฑ์ หรือกระบวนการผลิต หรือข้อมูลที่เป็นผลจากการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพตามข้อตกลง ก่อนหัก
รายจ่าย นับแต่วันที่ผู้ได้รับหนังสืออนุญาตได้รับประโยชน์ตอบแทนจากการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพดังกล่าว  
ทั้งนี ้ตราบเท่าที่ผู้ได้รับหนังสืออนุญาตยังได้รับประโยชน์ตอบแทนจากการเข้าถึงทรัพยากรชีวภาพนั้น 

ข้อ ๑๔ เพ่ือประโยชน์ในการตรวจสอบ ติดตาม ก า กับดูแล และการรายงานผลให้หน่วยงานของรัฐที่
ออกหนังสืออนุญาตท าความตกลงกับผู้ได้รับหนังสืออนุญาตเกี่ยวกับการรายงานความก้าวหน้าในการเข้าถึง
และการใช้ประโยชน์ทรัพยากรชีวภาพตามข้อตกลงตามระยะเวลาที่จะตกลงกัน  แต่ต้องไม่น้อยกว่าสามเดือน
ต่อหนึ่งครั้ง และการรายงานผลการเข้าถึงและการใช้ประโยชน์ทรัพยากรชีวภาพเมื่อหนังสืออนุญาตสิ้นผล 

ข้อ ๑๕ ให้หน่วยงานของรัฐที่ออกหนังสืออนุญาตมีหน้าที่ตรวจสอบ ติดตาม และก ากับดูแลให้ผู้ได้รับ
หนังสืออนุญาตปฏิบัติตามข้อตกลงโดยเคร่งครัด และรายงานความก้าวหน้าในการเข้าถึงและการใช้ประโยชน์
ทรัพยากรชีวภาพตามข้อตกลงให้ กอช. ทราบตามระยะเวลาที่ กอช. ก าหนดซึ่งต้องไม่เกินหกเดือนต่อหนึ่งครั้ง 
รวมทั้งรายงานผลการเข้าถึงและการใช้ประโยชน์ทรัพยากรชีวภาพให้กอช. ทราบ เมื่อหนังสืออนุญาตสิ้นผล 

ข้อ ๑๖ ให้ประธานกรรมการอนุรักษ์และใช้ประโยชน์ความหลากหลายทางชีวภาพแห่งชาติรักษาการ
ตามระเบียบนี้ 
 
 

ประกาศ ณ วันที่ ๑๓ กุมภาพันธ์ พ.ศ. ๒๕๕๔ 
สุวิทย์ คุณกิตติ 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อม 
ประธานกรรมการอนุรักษ์และใช้ประโยชน์ความหลากหลายทางชีวภาพแห่งชาติ 

  



๕ 
 

แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ 
ส าหรับการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม 

 
----------------------------------------------------------------- 

  
บทน า 

เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม (Modern Biotechnology or Genetic Engineering
) เป็นเทคโนโลยีที่ใช้ในการตัดแต่ง หรือดัดแปลงสารพันธุกรรมในสิ่งมีชีวิต  ทั้งจุลินทรีย์ พืช และสัตว์ ให้มี
ลักษณะใหม่ตามที่ต้องการ ซึ่งโดยธรรมชาติแล้ว สิ่งมีชีวิตนั้นๆ จะไม่มีลักษณะดังกล่าว พันธุวิศวกรรมเป็น
วิทยาการหนึ่งที่มีความส าคัญในการสร้างประโยชน์ด้านอุตสาหกรรม การแพทย์ และการเกษตร ทั้งนี้ ตาม
หลักการสากลในการด าเนินงานวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ ต้องมีการดูแลความปลอดภัยอย่าง
ถูกต้องและเพียงพอ เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่า การวิจัยและพัฒนาพันธุวิศวกรรมจะมีความปลอดภัยต่อผู้ที่
เกี่ยวข้องกับการวิจัยและต่อสิ่งแวดล้อม หลักการที่ใช้ดูแลเรื่องดังกล่าว ได้แก่ หลักการความปลอดภัยทาง
ชีวภาพ (biosafety) โดยมีการแบ่งงานวิจัยด้านพันธุวิศวกรรมออกเป็นประเภทต่างๆ ตามระดับความเสี่ยง 
(Biological Safety Levels – BSLs) และระบุระดับความปลอดภัยของสถานที่ ที่เหมาะสมส าหรับการทดลอง
นั้นๆ โดยมีหน่วยงานหลักที่ดูแลในเรื่องดังกล่าวภายในสถาบัน เรียกว่า คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ
ระดับสถาบัน (Institutional Biosafety Committee – IBC)  ซึ่งเป็นคณะกรรมการที่จัดขึ้นในหน่วยงานหรือ
สถาบันที่มีกิจกรรมเกี่ยวกับพันธุวิศวกรรมมีหน้าที่ในการพิจารณาและตรวจสอบโครงการวิจัยที่หัวหน้าโครงการ
เสนอ รวมทั้งมีบทบาทในการตรวจสอบมาตรฐานของสถานที่ทดลอง โดยมีคณะกรรมการเทคนิคด้านความ
ปลอดภัยทางชีวภาพ (Technical Biosafety Committee – TBC) ให้ค าปรึกษาในการด าเนินกิจกรรมต่างๆ ด้าน
พันธุวิศวกรรม โดยเฉพาะอย่างยิ่งกับโครงการวิจัยประเภทที่ 3 ซึ่งเป็นโครงการที่อาจอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน  
 
นิยาม 

เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม (Modern Biotechnology or Genetic 
Engineering) หมายถึง 

1. กระบวนการใช้เทคนิคกรดนิวคลีอิคในหลอดทดลอง ( in vitro) หรือในสภาพของห้องปฏิบัติการ 
รวมถึงการตัดต่อสารพันธุกรรม หรือการใช้สารพันธุกรรมลูกผสม หรือการใส่กรดนิวคลีอิคเข้าไปเป็น
ส่วนหนึ่งของสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิต ซึ่งข้ามขอบเขตของการผสมพันธุ์ตามธรรมชาติ และไม่ได้ใช้
เทคนิคในการขยายพันธุ์หรือคัดเลือกพันธุ์แบบดั้งเดิม (ธรรมชาติ) หรือ 

2. การรวมตัวกันของเซลล์ (fusion of cells) นอกวงศ์ (family) ทางอนุกรมวิธาน ซึ่งข้ามขอบเขตของ
การผสมพันธุ์ตามธรรมชาติ และไม่ได้ใช้เทคนิคในการขยายพันธุ์หรือคัดเลือกพันธุ์แบบดั้งเดิม 
(ธรรมชาติ) 

 
สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (Genetically Modified Organism 

– GMOs) หมายถึง สิ่งมีชีวิตใดก็ตามที่มีการตัดต่อ ตัดแต่ง ดัดแปลง หรือเปลี่ยนแปลง สารพันธุกรรม หรือ
ผสมผสานสารพันธุ กรรมที่ แปลกใหม่  (novel combination of genetic material)  ซึ่ ง ได้ จากการใช้
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม ่

ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety level) หมายถึง ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพในการ
ท างานที่มีการใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือเชื้อโรคในคนและสัตว์ภายใต้สภาพควบคุมที่ระดับต่างๆ  ทั้งนี้ 
ในบางประเทศระดับความปลอดภัยทางชีวภาพมีความหมายเดียวกับระดับสภาพควบคุม 



๖ 
 

คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional Biosafety Committee 
- IBC) หมายถึง คณะกรรมการที่สถาบันหรือหน่วยงาน แต่งตั้งขึ้นเพ่ือท าหน้าที่พิจารณา ให้ค าแนะน า และ
ตรวจสอบการด าเนินงาน หรือโครงงานวิจัยทีเกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิ ศวกรรม ให้
เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ 

 
คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ (Technical Biosafety Committee – 

TBC) หมายถึง คณะกรรมการที่ท าหน้าที่ให้ค าปรึกษาด้านเทคนิคในการด าเนินกิจกรรมใดๆ ที่เกี่ยวกับการ
วิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่พันธุวิศวกรรม ให้เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ 
รวมถึงการบ่งชี้ประเภทของงานที่มีระดับความเสี่ยงอันตรายที่ยังไม่มีความแน่ชัด  ตลอดจนท าหน้าที่
ประสานงานกับหน่วยงานที่มีหน้าที่ควบคุมสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม และเป็นแกนกลางในการประสานงาน
ควบคู่กับการสร้างขีดความสามารถของ IBC ของประเทศ 

 
แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส าหรับการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือ
พันธุวิศวกรรม 

งานทางเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม แบ่งได้เป็น 4 ประเภท ตามระดับความเสี่ยง 
ได้แก่ 
 
1. งานประเภทท่ี 1  การวิจัยและทดลองท่ีไม่มีอันตราย 

งานประเภทนี้ เป็นงานวิจัยและทดลองที่ไม่มีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง ชุมชน และ
สิ่งแวดล้อม ใช้การควบคุมระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL1 (Biosafety Level 1) 

1.1 การวิจัยและทดลองที่จ าแนกเป็นงานประเภทท่ี 1 ได้แก่ 
1) การดัดแปลงพันธุกรรมของเซลล์สิ่งมีชีวิตที่ไม่ก่อให้เกิดอันตราย 
2) งานวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่มีการแลกเปลี่ยน DNA โดย

กระบวนการทางสรีรวิทยา ซึ่งเป็นที่ยอมรับ (รายละเอียดดังภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.1 ของแนวทางปฏิบัติฯ)  
3) การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่ได้อนุญาตไว้ในภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.2 

ของแนวทางปฏิบัติฯ 
4) การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมในพืชที่ใช้สารพันธุกรรมจากพืชชนิดนั้นเอง  และไม่

เป็นวัชพืชร้ายแรงหรือไม่สามารถผสมข้ามกับวัชพืชได้ 
 
1.2  วิธีการด าเนินงาน 

 หัวหน้าโครงการวิจัยเพียงแจ้งรายละเอียดการทดลองและวิธีการด าเนินงานที่เหมาะสมต่อ IBC ให้
ทราบถึงสภาพการท างานและมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ และเริ่มงานได้ทันทีเมื่อ IBC อนุมัต ิ
2. งานประเภทท่ี 2 การวิจัยและทดลองท่ีอาจเป็นอันตรายในระดับต่ าต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง 

ชุมชน และสิ่งแวดล้อม 
งานประเภทนี้ เป็นงานวิจัยและทดลองที่อาจมีอันตรายในระดับต่ าต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง 

ชุมชน และสิ่งแวดล้อม ควรใช้การควบคุมระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL1 หรือ BSL2 (Biosafety 
Level 2) เป็นอย่างต่ า 
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2.1 การวิจัยและทดลองที่จ าแนกเป็นงานประเภทท่ี 2 ได้แก่ 
1) การดัดแปลงพันธุกรรมของเซลล์สิ่งมีชีวิตที่ก่อให้เกิดอันตรายในระดับต่ า 
2) การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่ไม่ได้อนุญาตไว้ในภาคผนวกท่ี 2 ข้อ 2.2 

ของแนวทางปฏิบัติฯ 
3) การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่อนุญาตไว้แล้ว ตามภาคผนวกที่ 2 ข้อ 

2.2 ของแนวทางปฏิบัติฯ แต่ยีนที่จะน ามาเชื่อมมีลักษณะเป็น 
- ตัวก าหนดให้เกิดพิษภัย หรือ 
- DNA หรือ RNA จากจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช ที่อยู่ในบัญชีระดับ
ความเสี่ยง 2 ตามภาคผนวกท่ี 2 ข้อ 2.3 ของแนวทางปฏิบัติฯ หรือมียีนสร้างโปรตีนที่มีผล
ต่อการเจริญเติบโตหรือการแบ่งเซลล์ 

4) การวิจัยและทดลองกับสิ่งมีชีวิตตามภาคผนวกท่ี 2 ข้อ 2.3 ของแนวทางปฏิบัติฯ 
5) การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่ได้รับสารพันธุกรรมจากพืชชนิดอ่ืน หรือสิ่งมีชีวิต

อ่ืน แต่ต้องไม่มีสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตก่อโรคต่างถิ่น 
 

2.2  วิธีการด าเนินงาน 
หัวหน้าโครงการวิจัยต้องส่งรายละเอียดการทดลอง และวิธีการจัดการความเสี่ยงไปยัง IBC  โดย 

IBC จะพิจารณา ถึงสภาพการท างาน และมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ และจะเริ่มงานวิจัยได้
ต่อเมื่อ IBC ได้พิจารณาและอนุมัติแล้ว  ทั้งนี้ IBC ต้องส่งข้อเสนอโครงการและผลการประเมินไปยัง TBC 
เพ่ือเก็บไว้เป็นข้อมูล 

 
3. งานประเภทท่ี 3 การวิจัยและทดลองที่อาจมีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง ชุมชนและ

สิ่งแวดล้อม หรือเกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วยโดยการดัดแปลงพันธุกรรม หรือการวิจัยท่ีอาจมีอันตราย
ในระดับที่ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด 
 

งานประเภทนี้ เป็นงานวิจัยและทดลองที่อาจมีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง โดยเป็นการวิจัย
ในเชื้อที่ก่อโรคร้ายแรงในคนหรือสัตว์ ซึ่งโดยปกติจะไม่แพร่จากคนหรือสัตว์ที่ติดเชื้อไปยังคนหรือสัตว์อ่ืน และ
เป็นโรคที่มีวิธีป้องกันและวิธีรักษาที่ได้ผล หรือเป็นงานวิจัยและทดลองเกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วยโดยการ
ดัดแปลงพันธุกรรม  ทั้งนี้ งานที่ยังไม่ทราบแน่ชัดถึงระดับอันตรายจะรวมอยู่ในประเภทนี้ด้วย 

งานวิจัยประเภทนี้ใช้วิธีควบคุมและป้องกันอันตรายในระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL2, BSL3 
หรือ BSL4 แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ ระดับของการควบคุมและป้องกันอันตราย จะแปรเปลี่ยนไปตามลักษณะงาน
และระดับอันตรายที่จะประเมินได้  ในบางกรณีระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL2 อาจเพียงพอ หากมี
มาตรการเสริมที่สามารถป้องกันอันตรายที่เหมาะสม 
 3.1 การวิจัยและทดลองที่จ าแนกเป็นงานประเภทท่ี 3 ได้แก่  

1) การวิจัยและทดลองที่เก่ียวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะ หรือยีน หรือชิ้นส่วน DNA จากเชื้อจุลินทรีย์
ที่อาจท าให้เกิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช ตามบัญชีระดับความเสี่ยง 3 ตามภาคผนวกที่ 2 ข้อ 
2.4 ของแนวทางปฏิบัติฯ หรือเชื้อที่อาจมีอันตรายในระดับท่ียังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด 
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2) การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ผลิตสารพิษ (toxin producers) การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ 
DNA และ การโคลนนิ่ง DNA (DNA cloning) ที่ควบคุมการสร้างสารพิษ หรือผลิตสารพิษที่มี 
LD50 ต่ ากว่า 100  นาโนกรัมต่อกิโลกรัม (ภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.6 ของแนวทางปฏิบัติฯ) การ
วิจัยที่เกี่ยวกับยีนที่ให้ผลผลิตสูงถึงแม้ว่าสารพิษที่ผลิตจะมี LD50 สูงกว่า 100 นาโนกรัมต่อ
กิโลกรัม ทั้งนี้  รวมถึง การวิจัยที่ใช้ DNA ของจุลินทรีย์ที่ผลิตสารพิษ ซึ่งยังไม่ทราบแน่ชัดว่า
อาจจะยังมียีนสารพิษอยู่  ต้องระบุรายละเอียดการทดลองให้ชัดเจนถึงชนิดของสารพิษ ชนิด
ของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ร่วมในการท าโคลนนิ่ง (cloning) และระดับความเป็นพิษที่ LD50 

3) การวิจัยและทดลองที่ใช้ไวรัสเป็นพาหะ ซึ่งท าให้เซลล์มนุษย์ติดเชื้อได้  หรืองานวิจัยที่มี DNA 
ส่วนที่เสริมแต่ง ซึ่งมีความสามารถผลิตสารควบคุมการเจริญเติบโต หรือเป็นสารที่เป็นพิษต่อ
เซลล์มนุษย์ 

4) การวิจัยและทดลองที่เก่ียวกับการรักษาผู้ป่วยด้วยการดัดแปลงพันธุกรรมทุกประเภท 
5) การวิจัยและทดลองใดๆ ที่มีการฉีดชิ้นส่วนหรือสารพันธุกรรมของไวรัสเข้าไปในตัวอ่อน เพ่ือ

ดัดแปลงพันธุกรรมของสัตว์ที่มีการหลั่ง หรือผลิตตัวไวรัส 
6) การวิจัยและทดลองที่มีการสร้างสายพันธุ์จุลินทรีย์ที่มีการต้านทานยาปฏิชีวนะหลายชนิด โดยที่

ยาปฏิชีวนะนั้นๆ ใช้ในการบ าบัดรักษามนุษย์ สัตว์ หรือใช้ในการเกษตร  
7) การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่ได้รับสารพันธุกรรมจากพืชชนิดอ่ืน หรือสิ่งมีชีวิต

อ่ืน โดยสารพันธุกรรมนั้นมาจากจุลินทรีย์ต่างถิ่นที่ก่อโรค หรือมียีนสร้างสารพิษต่อสัตว์มีกระดูก
สันหลัง หรือสร้างสารออกฤทธิ์ทางเภสัช หรือสารที่ใช้ในอุตสาหกรรม 

8) การวิจัยและทดลองที่ไม่ได้จัดอยู่ในกลุ่มใดๆ ของงานประเภทที่ 1 ประเภทที่ 2 หรือ ประเภทที่ 
3 แต่อยู่ในประเด็นและแนวทางท่ีก าหนดไว้ในบทที่ 1 

 

3.2  วิธีการด าเนินงาน  
 งานประเภทที่ 3 นี้จะต้องได้รับการประเมิน และการแนะน าจาก TBC ผ่าน IBC โดยหัวหน้า

โครงการวิจัยต้องส่งรายละเอียดการทดลอง และวิธีการจัดการความเสี่ยง ไปยัง IBC พิจารณา เพ่ือส่งข้อแนะน า
พร้อมความเห็นไปที่ TBC เพ่ือการประเมิน ทั้งนี้ การเริ่มงานวิจัยที่จัดอยู่ในประเภทนี้จะกระท าได้ต่อเมื่อ IBC 
และ TBC ได้พิจารณาอนุมัติแล้ว 

 

4. งานประเภทท่ี 4 การวิจัยและทดลองท่ีอาจเป็นอันตรายระดับร้ายแรงต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง 
ชุมชน และสิ่งแวดล้อม  และ/ หรือขัดต่อศีลธรรม  

งานวิจัยที่จัดเป็นงานประเภทที่ 4 จะไม่ได้รับอนุญาตให้ด าเนินการ ซึ่งรวมถึงกิจกรรมเหล่านี้ ได้แก่ 
1) งานวิจัยที่ไม่มีมาตรการ และ/หรือข้อมูลที่ใช้ในการพิสูจน์ และควบคุมป้องกันในเชิงวิทยาศาสตร์

อย่างชัดเจน 
2) งานวิจัยและทดลองที่มุ่งเน้นผลิตสิ่งมีชีวิตก่อโรค และ/หรือ สารพิษ เพ่ือเป้าหมายทางสงคราม 

และการท าลายล้างเผ่าพันธุ์มนุษย์หรือสัตว์  
3) งานวิจัยและทดลอง ที่มุ่งจะดัดแปลงพันธุกรรมของมนุษย์ด้วยเทคนิคทางพันธุวิศวกรรม ที่ไม่ได้มี

วัตถุประสงค์ในการรักษาความผิดปกติทางพันธุกรรม 
 

 

 

หมายเหตุ  ผู้วิจัยดูรายละเอียดเพิ่มเติมได้จากแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส าหรับการด าเนินงานด้าน
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม ฉบับปี พ .ศ. 2555 จัดท าโดย คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทาง
ชีวภาพ ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ สนับสนุนโดย ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 


