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กระบวนการกํากับดูแลการออกใบอนญุาตสารชีวภาพ 

ธิดารัตน์ นุชถนอม* 

บทคัดย่อ 

การศึกษาครั้งน้ีเป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาหลักการสําคัญใน
การออกใบอนุญาตสารชีวภาพตามกฎหมายของประเทศไทยและเปรียบเทียบกับกฎหมาย
ต่างประเทศ ศึกษาวิเคราะห์พร้อมทั้งเสนอแนะแนวทางแก้ไขปัญหาของกระบวนการขอ
ใบอนุญาตตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการใช้สารชีวภาพ ดําเนินการตั้งแต่ เดือนธันวาคม 
2558 ถึง เดือนกันยายน 2559 การศึกษาวิจัย ประกอบด้วยการศึกษาใน 2 ส่วนคือ การ
วิจัยเชิงเอกสาร จากการศึกษารวบรวมข้อมูลและวิเคราะห์ข้อมูลเอกสารต่างๆและการ
สัมภาษณ์ โดยทําการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างซ่ึงประกอบด้วยนักวิชาการด้านวิทยาศาสตร์
การแพทย์ที่มีประสบการณ์ในการทํางานด้านกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
จํานวนทั้งหมด 5 ท่าน และนักวิชาการด้านกฎหมาย จํานวน 2 ท่าน และทําการวิเคราะห์
ข้อมูลโดยใช้หลักการวิเคราะห์เชิงเนื้อหา 

ผลการศึกษาพบว่า หลักการสําคัญในการขออนุญาตสารชีวภาพเมื่อเปรียบเทียบกับ
ต่างประเทศ ซึ่งได้แก่ ประเทศสหรัฐอเมริกา แคนาดา และสิงคโปร์นั้น มีข้อกําหนดในการขอ
อนุญาตที่มีความทัดเทียมกับต่างประเทศ บางข้อกําหนดมีความคล้ายคลึงแต่มีความเข้มงวด
น้อยกว่าและในส่วนข้อกําหนดที่ยังไม่มีสําหรับกฎหมายของประเทศไทยได้แก่ การกําหนด
ปริมาณการผลิตสารชีวภาพ ส่วนแนวทางแก้ไขปัญหาที่เกิดจากกระบวนการขอใบอนุญาต
สารชีวภาพของประเทศไทยที่มีความซ้ําซ้อนหรือล่าช้า ได้แก่ การลดขั้นตอนของการ
กระบวนการขอใบอนุญ าต  การจัดตั้ ง  One Stop Service ระดับประเทศโดย มี
กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีเป็นผู้ประสานงานหลักและการกระจายอํานาจแก่
ราชการส่วนท้องถิ่นในการออกใบอนุญาต 

การศึกษาครั้งนี้มีข้อเสนอแนะ คือ ทบทวนข้อกําหนดสําคัญที่ยังไม่มีบัญญัติไว้ใน
กฎหมายของประเทศไทย นําไปพิจารณาเพื่อกําหนดไว้ในกฎหมายอนุบัญญัติ ในส่วนของ
กระบวนการออกใบอนุญาตให้จัดตั้ง One Stop Service ที่มีประสิทธิภาพ บูรณาการ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องให้เข้ามามีส่วนร่วมพิจารณาใบอนุญาตและปลูกฝังค่านิยมของคนใน
สังคมในการการต่อต้านการทุจริตทุกรูปแบบ 
 
คําสําคัญ: ใบอนุญาต, สารชีวภาพ, อนุสัญญาห้ามอาวุธชีวภาพ, การกํากับดแูล 
_________________________________________ 
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Regulatory Process for Licensing of Biological Agents 
 

Thidarat Nuttanorm* 
Abstract 

This qualitative research aimed to 1)  study the important principles of 
issuing the biological agents license according to the Thai law to compare with 
those of the foreign law and 2) analyze and propose solution to the problems of 
the process of applying for the license according to the law on biological agents 
use.  This research was done from December 2015 to September 2016.  The 
research consisted of two parts as follows:  1)  The researcher conducted the 
documentary research by collecting and analyzing data.  2)  The researcher 
interviewed the sample groups consisting of five technical officers on medical 
sciences with the work experience in the law on pathogens and animal toxins and 
two technical officers on law.  After that, the researcher analyzed data by using 
content analysis principles. 

The research results found that the regulations on the application for the 
biological agents’ license were similar to those of The United States of America, 
Canada, and Singapore. Some regulations were less strict than those of The United 
States of America, Canada, and Singapore. However, the quantity of production of 
biological agents was not determined in the Thai law. Solution to the problems of 
the process of applying for the biological agents license are as follows: The steps 
of applying for the license should be reduced. The one stop service center should 
be established. And Ministry of Science and Technology should mainly coordinate 
work and distribute power to local state agencies to issue the license. 

As for the research recommendations, related agencies should revise and 
consider the important regulations which are not provided in the Thai law. As for 
the license issuing process, the efficient one stop service center should be 
established. Related agencies should be integrated to participate in consideration 
of the license and instill values on anti-corruption into people in the society. 
Keywords:  license, biological agents, biological agents, biological weapon 
convention, regulatory 
_____________________________________________ 
* Plan and Policy Analyst, Practitioner Level , Department of Medical Sciences, 
Ministry of Public Health 
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บทนํา 

ประชาคมโลกมีความพยายามที่จะกําจัดอาวุธที่มีความสามารถในการทําลายล้างสูง 
ซึ่งได้แก่ อาวุธนิวเคลียร์ อาวุธเคมีและอาวุธชีวภาพให้หมดส้ินไปจากโลก จึงได้มีการจัดทํา
อนุสัญญาอาวุธชีวภาพซึ่งเรียกว่า “Convention on the Prohibition of the Development 
Productions and Stockpiling of Bacteriological and Toxin Weapons and on Their 
Destruction” หรือเรียกโดยย่อว่า BWC ซึ่งมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 26 มีนาคม 2518 (ค.ศ. 
1975) มีหลักการสําคัญเพื่อให้ลดอาวุธแบคทีเรีย ชีวภาพโดยทั่วไปและส้ินเชิง ห้ามการพัฒนา 
ผลิตและสะสมอาวุธเชื้อโรคโดยเน้นในเรื่องความปลอดภัยและความม่ันคงทางชีวภาพ การ
พิจารณามาตรการระดับชาติ ภูมิภาค และระหว่างประเทศ เพื่อส่งเสริมความปลอดภัยและ
ความมั่นคงทางชีวภาพ ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการและความมั่นคงของเช้ือโรคและ
สารพิษ รวมถึงความร่วมมือและความช่วยเหลือระหว่างประเทศ การแลกเปล่ียนวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยีชีวภาพเพื่อสันติ และการส่งเสริมขีดความสามารถด้านการตรวจและการควบคุม
โรคติดต่อ ซึ่งเป็นประเด็นที่เกี่ยวข้องกับประเทศกําลังพัฒนาโดยตรงรวมทั้งประเทศไทยด้วย  

สําหรับประเทศไทยมีความร่วมมือของหลายหน่วยงานสําหรับการดําเนินการเพื่อให้
เป็น ไปตามพันธกรณีของอนุสัญญาห้ามอาวุธชีวภาพนั้น จึงทําให้มีกฎหมายหรือบทบัญญัติที่
อยู่ภายใต้ความรับผิดชอบของแต่ละหน่วยงานหลายฉบับ บทบาทของกระทรวงสาธารณสุขนั้น ได้
มีอํานาจหน้าที่ในการกํากับดูแลในส่วนของการขอใบอนุญาตเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ ตาม
พระราชบั ญญั ติ เชื้ อ โรคและพิ ษจาก สัตว์  พ .ศ . 2558 โดยความรับ ผิ ดชอบของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระบวนการขอใบอนุญาต กระทําการที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
โดยตรงเท่านั้น การขอใบอนุญาตวัตถุอันตราย มีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็น
ผู้รับผิดชอบ และการขออนุญาตประกอบกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ ตามพระราชบัญญัติ
การสาธารณสุข พ.ศ. 2535 ในความรับผิดชอบของกรมอนามัย โดยมีการกระจายอํานาจให้แก่
องค์การปกครองส่วนท้องถิ่นในการออกใบอนุญาตได้  

เนื่องจากสารชีวภาพนั้นถือเป็นสินค้าที่ใช้ได้สองทางซึ่งหมายถึง สินค้ารวมไปถึง
เทคโนโลยีที่สามารถนํามาใช้ได้ทั้งทางสันติ และทางสงครามกระบวนการในการควบคุมกํากับ
ดูแลจึงต้องใช้ความเข้มงวดและความระมัดระวังเป็นอย่างยิ่ง ดังนั้นกระบวนการในการออก
ใบอนุญาตสําหรับการผลิต นําเข้า ส่งออก จําหน่าย นําผ่านหรือครอบครองสารชีวภาพเหล่านี้
ต้องกระทําการด้วยความละเอียดรอบคอบ แต่จากกระบวนการที่เข้มงวดและการบังคับใช้
กฎหมายที่มีอยู่หลายฉบับ ทําให้เกิดปัญหาในด้านอุตสาหกรรม ต้องดําเนินการในการขอ
ใบอนุญาตจากหลายหน่วยงาน เกิดความซ้ําซ้อนในหลายขั้นตอน ทําให้เกิดความสับสนใน
เนื้อหาของตัวบทกฎหมาย การจัดเตรียมเอกสาร ใช้เอกสารจํานวนมาก จนให้เกิดความล่าช้า 
ซึ่งจะนํามาสู่การลดทอนการพัฒนาประเทศ เกิดการเสียประโยชน์ เสียโอกาสทางเศรษฐกิจด้าน



วารสารกฎหมายสุขภาพและสาธารณสุข ปีท่ี 3  ฉบับท่ี 1 มกราคม – เมษายน 2560 
 

49 
 

การลงทุนและการแข่งขันกับต่างชาติ รวมถึงเกิดความไม่เชื่อมั่นในระบบการพิจารณาของ
หน่วยงานภาครัฐ เน่ืองจากเป็นโอกาสการทุจริตคอร์รัปช่ันผ่านวิธีการจ่ายในรูปแบบต่าง ๆ  
 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 

1.  ศึกษาหลักการสําคัญในการออกใบอนุญาตผลิต นําเข้า ส่งออก ขาย นํา
ผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองสารชีวภาพตามกฎหมายของประเทศไทยและเปรียบเทียบกับ
กฎหมายต่างประเทศ 

2. ศึกษาและวิเคราะห์ปัญหาของกระบวนการขอใบอนุญาตตามกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกบัการใช้สารชีวภาพเพือ่เป็นแนวทางในการปรับปรุงกฎหมาย และให้สอดคล้องกับ
พระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558 

3. วิเคราะห์และเสนอแนะแนวทางแก้ไขปัญหาที่เกิดจากกระบวนการขอ
ใบอนุญาตตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการใช้สารชีวภาพ 
 
วิธีการศึกษาวิจัย 
 วิธีการศึกษาเป็นวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) วิธีการ
ประกอบด้วยการ ศึกษาใน 2 ส่วน คือ  

1. การวิจัยเชิงเอกสาร (documentary research) จากการศึกษารวบรวม
ข้อมูลและวิเคราะห์ข้อมูลเอกสารต่าง ๆ ทั้งที่เป็นภาษาไทยและภาษาอังกฤษจากหนังสือ
ตําราและบทความทางกฎหมาย รวมทั้งวารสาร ข้อมูลทางอินเตอร์เน็ต งานนิพนธ์ โดยนํา
หลักการและแนวคิดของอนุสัญญาระหว่างประเทศรวมถึงกฎหมายต่างประเทศในการนํามา
ปรับใช้กับหลักกฎหมายในประเทศไทยว่าด้วยเรื่องการควบคุมสารชีวภาพในส่วนของการขอ
อนุญาตและการออกใบอนุญาตตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการกํากับดูแลสารชีวภาพใน
ประเทศไทย  

2. การสัมภาษณ์โดยการใช้แบบสัมภาษณ์ที่มีการออกแบบโครงสร้างของข้อ
คําถามเป็นการสัมภาษณ์แบบปลายเปิด ทําการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างซึ่งประกอบด้วย
นักวิชาการด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่มีประสบการณ์ในการทํางานด้านกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกับเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ จํานวนท้ังหมด 5 ท่าน มีประสบการณ์ในการทํางาน
ตั้งแต่ 2 - 28 ปี และนักวิชาการด้านกฎหมาย จํานวน 2 ท่าน มีประสบการณ์ในการทํางาน
ตั้งแต่ 2 - 10 ปี โดยทําการสัมภาษณ์ในช่วงเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2559 ณ กรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี 
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การตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล 
นําข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างมาตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลใน

การวิจัยเชิงคุณภาพ โดยวิธี “การตรวจสอบข้อมูลสามเส้า (triangulation)” โดยแบ่ง
ออกเป็น 3 ประเภท ได้แก่ การตรวจสอบด้านข้อมูล ด้านผู้วิจัย และด้านทฤษฎี 

 
การวิเคราะห์ขอ้มูล 

ใช้หลักการวิเคราะห์เชิงเนื้อหา (content analysis) โดยนําข้อมูลที่ได้จากการ
สัมภาษณ์ มาดําเนินการร่วมกับกระบวนการรวบรวมข้อมูลจากการศึกษาค้นคว้าข้อมูลจาก
เอกสาร โดยดําเนินกระบวนการตามแนวทางการวิจัยเชิงคุณภาพ  

 
ผลการศึกษาวิจัย 

 หลักการสําคัญในการออกใบอนุญาตผลิต นําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน หรือมีไว้ใน

ครอบครองสารชีวภาพตามกฎหมายของประเทศไทยและเปรียบเทียบกับกฎหมาย

ต่างประเทศ 

1. ประเทศสหรัฐอเมริกา : กฎหมายเกี่ยวกับการควบคุมเชื้อโรคและพิษที่

ทําให้เกิดอันตรายถึงชีวิต (Enhancing Control on Dangerous Biological Agents and 

Toxins and Effective Death Penalty Act of 1996; Codification in the Public 

Health Service Act, with amendments.  ( Sec 315 A. )  Enhanced Control of 

Dangerous Biological Agents and Toxins)  
 
 หลักการสําคัญ เปรียบเทียบกับประเทศไทย 

(พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพษิจากสัตว์ 
พ.ศ. 2558) 

ประเด็น : การกําหนดประเภทเชื้อโรคและสารพิษ 

กําหนดให้มีการจัดทํารายการเช้ือโรคและ
สารพิษโดยการแยกหมวดหมู่ของสารพษิที่
มีความรุนแรงตอ่สุขอนามัยและความ
ปลอดภัยมีการทบทวนรายการเช้ือโรคปีละ 
2 ครั้ง 

 

มีการกําหนดรายการเชื้อโรคโดยคํานึงถึงวิธี
ป้องกัน วิธีรักษา การแพร่กระจาย และ
จํานวนหรือปริมาณของเชื้อโรค รวมทั้ ง
กําหนดให้สอดคล้องกับระดับความเส่ียงที่ทํา
ให้เกิดโรคหรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้นในคน 
ชุมชน ปศุสัตว์ สัตว์พาหนะ หรือสัตว์อื่น โดย
แบ่งเชื้อโรคเป็น 4 กลุ่มตามระดับความเส่ียง
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 หลักการสําคัญ เปรียบเทียบกับประเทศไทย 
(พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพษิจากสัตว์ 

พ.ศ. 2558) 
ประเด็น : การกําหนดประเภทเชื้อโรคและสารพิษ 

หรืออันตราย และแบ่งพิษจากสัตว์เป็น 3 
กลุ่มสอดคล้องกับระดับความเส่ียงของภาวะ
ร่างกายที่ทํางานได้ไม่เป็นปกติหรืออันตรายท่ี
อาจเกิดขึ้น  

ประเด็น : มาตรการรักษาความปลอดภัยเพือ่ป้องกันการกอ่การร้ายหรือกอ่อาชญากรรม 

มีมาตรการและการบังคับใช้ในการป้องกัน 
การรักษาความปลอดภัยในการเข้าถึงเช้ือ
โรคและสารพิษ รวมถึงโทษทางแพ่งและ
อาญา(โทษจําคุก 3-12 ปี โทษปรับไม่เกิน 
280,000 เหรียญสหรัฐ) 

มีการกําหนดการกระบวนการดําเนินการกรณี
ที่มีเหตุความไมป่ลอดภัยและอันตราย มีเหตุ
ฉุกเฉินหรือมเีหตุจําเป็น และระวางโทษ
ประหารชีวติ จําคุกตลอดชีวิต หรือจําคุกตั้งแต่ 
4 ปีถงึ 20 ปี และปรับตั้งแต่ 400,000 บาทถึง 
2,000,000 บาท 

ประเด็น : การจัดทําบัญชีเพือ่การควบคุมตรวจสอบและคู่มือความปลอดภัย 

1.ผู้ขอใบอนุญาตต้องจัดทําบัญชีเพื่อการ
ควบคุมตรวจสอบ โดยหน่วยงานที่ได้รับ
การแต่งตั้ง 
2.มีมาตรการรวมทั้งคู่มือความปลอดภัย
สําหรับบุคลากรที่ทําการใช้ หรือเคล่ือนย้าย
สารพิษในบัญชี โดยคํานึงถึงความเส่ียงที่
อาจเกิดผลกระทบต่อความปลอดภัย
ส่วนรวม 

ผู้ขอใบอนญุาต/ผู้รับหนงัสือรับรองการแจง้ 
มีหน้าที่จัดให้มบีัญชีเชื้อโรคหรอืพิษจากสัตว์ 
และบัญชีเกี่ยวกับการผลิต นําเข้า ส่งออก 
ขาย นําผ่าน หรือมีไวใ้นครอบครองตาม
รายการและจัดให้มีเอกสารแสดงรายละเอียด
การประเมินความปลอดภัยของเทคโนโลยีที่
ใช้ในการผลิต และให้เก็บเอกสารดังกล่าวไว้
ไม่น้อยกว่า 5 ปีเพื่อการตรวจสอบของ
พนักงานเจ้าหนา้ที ่

ประเด็น : การจํากัดบุคคลที่จะเข้าถึงเชื้อและสารพิษ 

อนุญาตให้ผู้ลงทะเบียนเป็นผู้เข้าถึงสารพิษ
และเชื้อในบัญชีได้เท่านั้น และในทะเบียน
ประวัติต้องไม่พบลักษณะต้องห้ามหรือ
ประวัติอาชญากรรม 

ผู้ดําเนินการมีหน้าที่ควบคุมการปฏิบัติหน้าที่
ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ณ  สถานที่ผลิต 
นําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน  หรือมี ไว้ใน
ครอบครอง รวมทั้งบุคคลอื่นที่ต้องเข้าไป
ปฏิบัติงานในสถานที่นั้นๆ โดยมีการจํากัด
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 หลักการสําคัญ เปรียบเทียบกับประเทศไทย 
(พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพษิจากสัตว์ 

พ.ศ. 2558) 
ประเด็น : การกําหนดประเภทเชื้อโรคและสารพิษ 

และบันทึกการเข้า-ออกของบุคคลภายนอก 

ประเด็น : การรายงานข้อมูลที่สําคัญ 
1.เลขานุการต้องรายงาน จํานวนและชนิด
ของประกาศต่อรัฐสภาทุกปี เกี่ยวกับข้อมูล
ความปลอดภัย การสูญหาย การทําลายเชื้อ
โรค 

2.รายงานการประเมินความเห็น ระหว่าง
ภาครัฐและเอกชน  ก่อนและหลังการ
ประกาศใช้กฎหมายในการควบคุมเชื้อโรค
และสารพิษ 

 
ยังไม่มีการรายงานต่อรัฐสภา แต่มีหน่วยงาน
รับผิดชอบในการติดตามและประเมินผลการ
ปฏิบัติตามนโยบายและมาตรการคุ้มครอง
ความปลอดภัยและป้องกันอันตรายต่อ
สาธารณชน 
มีการประชุมสัมมนารับฟังความคิดเห็น
เฉพาะก่อนการประกาศใช้กฎหมายในการ
ควบคุมเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
 

ประเด็น : ข้อยกเว้น 
1.ย ก เว้ น ก า ร ต ร ว จ ส อ บ สํ า ห รั บ
ห้องปฏิบัติการตรวจชันสูตรโรค รวมถึง
บุคคลที่ขนส่ง ใช้ หรือครอบครองเชื้อโรค
หรือสารพิษ ซึ่งรวมถึงส่ิงส่งตรวจที่จะนําไป
ตรวจพิสูจน์ ตรวจสอบหรือการควบคุม
คุณภาพ 
     2. มีบทกําหนดโทษสําหรับบุคคล ที่
ครอบครองเชื้อโรคต้องห้าม แต่ข้อกําหนด
นี้ยกเว้นสําหรับแพทย์ สัตวแพทย์ เภสัชกร 
หรือผู้ได้สิทธิในการส่ังยา หรือการใช้ใน
มหาวิทยาลัย หน่วยงานเพื่อการวิจัย หรือ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับยา หรือบุคคลซึ่ง
เป็นเจ้าของเชื้อโรคที่มีใบรับรองอย่างถูก
กฎหมาย 

 
ยกเว้นการขอใบอนุญาตหรือหนังสือรับรอง
ก ารแจ้ ง ใน ก รณี  ผ ลิ ต ภัณ ฑ์ สํ า เร็ จ รู ป 
กระบวนการตรวจวินิจฉัยโรค กระบวนการ
ชันสูตรพลิกศพ  การเก็บตัวอย่างจากยา 
อาหาร ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส่ิงแวดล้อมหรือ
การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ เพื่อ
ประโยชน์ด้านการแพทย์และการสาธารณสุข 
หน่วยงาน  ได้แก่  กระทรวง ทบวง กรม 
สถาบันการศึกษาของรัฐ สถานพยาบาลของ
รัฐ องค์การมหาชน หรือหน่วยงานอื่นของรัฐ 
องค์การเภสัชกรรม และสภากาชาดไทยที่มี
การศึกษาวิจัยเพื่อประโยชน์ในการควบคุม
โรค การป้องกันโรคและการบําบัดโรค จะ
ผลิตหรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษ
จากสัตว์ได้ ต้องจัดให้มี ผู้ดําเนินการ ผู้มี
หน้าที่ปฏิบัติการ คณะกรรมการควบคุม
ความปลอดภัยทางชีวภาพ ซึ่งได้ปฏิบัติตาม
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 หลักการสําคัญ เปรียบเทียบกับประเทศไทย 
(พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพษิจากสัตว์ 

พ.ศ. 2558) 
ประเด็น : การกําหนดประเภทเชื้อโรคและสารพิษ 

หลักเกณ ฑ์  วิธีการและเงื่อนไขแล้ว ถือ
เสมือนว่าเป็นผู้รับใบอนุญาตหรือหนังสือ
รับรองการแจ้งแล้ว 

 
สรุป ข้อแตกต่างระหว่างกฎหมายเกี่ยวกับการกํากับดูแลการออกใบอนุญาต

สารชีวภาพของประเทศสหรัฐอเมริกาเปรียบเทียบกับกฎหมายของประเทศไทย ที่ควรนํามา
เป็นแนวทางปฏิบัติ ได้แก่ มาตรการในการรักษาความปลอดภัย ด้านการจํากัดบุคคลที่จะ
เข้าถึงเชื้อและสารพิษ โดยอนุญาตให้เฉพาะผู้ลงทะเบียนเป็นผู้เข้าถึงสารพิษและเชื้อในบัญชี
ได้เท่านั้น การให้ความสําคัญในการรายงานข้อมูลที่เกี่ยวกับความปลอดภัยต่อรัฐสภา และ
การประเมินความคิดเห็นทั้งก่อนและหลังการประกาศใช้กฎหมายในการควบคุมเชื้อโรคและ
พิษจากสัตว์  

2.ประเทศแคนาดา : กฎหมายเช้ือโรคและสารพิษในมนษุย์ ปี ค.ศ. 2015 
(Human Pathogens and Toxins Regulations (SOR/2015-44) 

หลักการสําคัญ เปรียบเทียบกับประเทศไทย 
(พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพษิจากสัตว์ 

พ.ศ. 2558) 
ประเด็น : การกําหนดประเภทเชื้อโรคและสารพิษ 
มีการกําหนดประเภทเช้ือโรคและอนุภาค
โปรตีนก่อโรค  

มีการกําหนดรายการเช้ือโรค โดยแบ่งเชื้อโรค
เป็น 4 กลุ่ม และแบ่งพิษจากสัตว์เป็น 3 กลุ่ม  

ประเด็น : การออกใบอนุญาต 
1. ใบอนุญาตมีอายุ 1-5 ปี ตามประเภท

กลุ่มเส่ียง 
    2. ใบอนุญาตสําหรับดําเนินการวิจัย
ทางวิทยาศาสตร์ รัฐมนตรีผู้ออกใบอนุญาต
ต้องทําการตรวจสอบแผนการที่กําหนด
มาตรการในการบริหารจัดการความเส่ียง

 
ใบอนุญาตหรือหนังสือรับรองการแจ้งให้มี
อายุไม่เกิน 1 ปนีับแต่วันที่ออกหนังสือหรือ
ใบอนุญาต และใบอนุญาตจะส้ินอายุพรอ้ม
กันทกุฉบับในวนัที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี 
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หลักการสําคัญ เปรียบเทียบกับประเทศไทย 
(พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพษิจากสัตว์ 

พ.ศ. 2558) 
ประเด็น : การกําหนดประเภทเชื้อโรคและสารพิษ 
และควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 
ก่อนที่จะดําเนินการออกใบอนุญาตน้ัน 

ผู้ขอใบอนญุาต/ผู้รับหนงัสือรับรองการแจง้ 
มีหน้าที่จัดให้มีเอกสารแสดงรายละเอียดการ
ประเมินความปลอดภัยของเทคโนโลยีที่ใช้ใน
การผลิต และให้เก็บเอกสารดงักล่าวไว้ไม่
น้อยกว่า 5 ปีเพื่อการตรวจสอบของพนักงาน
เจ้าหน้าที ่

ประเด็น : การกําหนดคุณสมบัติของผู้ขอใบอนุญาต 

1.การตรวจสอบความปลอดภัยของผู้ยื่น
ขอใบอนุญาต โดยต้องแสดงข้อมูลอย่าง
ละ เอี ย ด เช่ น  ลั กษณ ะท างก ายภ าพ 
ลายน้ิวมือ รวมถึงคู่สมรส(ถ้ามี)  

2. ตรวจสอบบนัทึกความผิดทางอาญา 
ตรวจสอบข้อมลูจากหน่วยสืบราชการลับ
ของประเทศแคนาดาและตรวจ- สอบ
เครดิตเพื่อความปลอดภัยและป้องกัน
ความเส่ียง 

มีการกําหนดคุณสมบัติเช่นในด้านความเป็น
เจ้าของกจิการ อายุ ถิ่นที่อยู่ และลักษณะ
ต้องห้ามเช่น บคุคลล้มละลาย คนไร้/เสมือน
ไร้ความสามารถ เคยไดร้ับโทษหรือคํา
พิพากษาถงึที่สุดให้จําคุก เป็นต้นแต่ยังไม่
ละเอียดเท่ากับประเทศแคนาดา 

ประเด็น : การจํากัดบุคคลที่จะเข้าถึงเชื้อและสารพิษ 

ผู้ได้รับใบอนุญาตต้องเป็นผู้ตรวจสอบการ
ปฏิบัติการของผู้อื่นตลอดระยะเวลาในการ
ดําเนินการ และทําการบันทึกรายช่ือของผู้
เข้ามาปฏิบัติการทุกคน 
 

ผู้ดําเนินการมหีน้าที่ควบคุมการปฏิบัติหน้าที่
ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ณ สถานที่ผลิต 
นําเข้า ส่งออก ขาย นําผ่าน หรือมีไวใ้น
ครอบครอง รวมทั้งบุคคลอื่นทีต่้องเข้าไป
ปฏิบัติงานในสถานที่นั้นๆ โดยมีการจํากัด
และบันทึกการเข้า-ออกของบุคคลภายนอก 

ประเด็น: การกําหนดตําแหน่งเฉพาะ  
กําหนดให้มีเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทาง
ชีวภาพตามคุณสมบัติที่ระบุ ในการทํา
หน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนถูกตอ้งของ

 
กําหนดให้มีเจ้าหน้าที่ของสํานกักํากับ
พระราชบัญญัตเิชื้อโรคและพิษจากสัตว์ ใน
การตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้องของการ
ขอใบอนุญาตโดยเฉพาะ 
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หลักการสําคัญ เปรียบเทียบกับประเทศไทย 
(พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพษิจากสัตว์ 

พ.ศ. 2558) 
ประเด็น : การกําหนดประเภทเชื้อโรคและสารพิษ 
การขอใบอนุญาตและหน้าที่อืน่ใดเพือ่
ความปลอดภัยทางชีวภาพ 

  
สรุป ข้อแตกต่างระหว่างกฎหมายเกี่ยวกับการกํากับดูแลการออกใบอนุญาต

สารชีวภาพของประเทศแคนาดาเปรียบเทียบกับกฎหมายของประเทศไทย ที่ควรนํามาเป็น
แนวทางปฏิบัติ ได้แก่ มาตรการและเงื่อนไขในการตรวจสอบความปลอดภัยทั้งด้านกายภาพ
และบันทึกความผิดอย่างละเอียดของผู้ยื่นขอใบอนุญาตที่มีความละเอียดและเข้มงวด เพื่อ
ป้องกันความเส่ียงและอันตรายที่อาจเกิดขึ้น 

3. ประเทศสิงคโปร์ กฎหมายสารชีวภาพและสารพิษ ปี 2005 (เลขที่ 26/2005) 
(Biological Agents and Toxins Act 2005) 

หลักการสําคัญ เปรียบเทียบกับประเทศไทย 
(พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพษิจากสัตว์ 

พ.ศ.2558) 
ประเด็น : การกําหนดปริมาณการผลิต 
มีการกําหนดปริมาณการผลิตสารชีวภาพ
(ไม่เกินสิบลิตร) 

ยั ง ไ ม่ มี ก า ร กํ าห น ด ป ริ ม าณ ก ารผ ลิ ต
สารชีวภาพ 
(อยู่ระหว่างการพิจารณากําหนดในกฎหมาย
อนุบัญญัติ) 

ประเด็น :บทกําหนดโทษก่อการร้ายบท
กําหนดโทษสําหรับผู้ใช้สารชีวภาพเพื่อ
วัตถุประสงค์ใดที่ไม่เป็นไปในทางสันติ ต้อง
ระวางโทษปรับไม่เกิน 1 ล้านเหรียญ
สิงคโปร์ / จําคุกตลอดชีวิต หรือทั้งจําทั้ง
ปรับ 

การกระทําความผิดอันจะก่อให้เกิดความ
เสียหายอย่างร้ายแรงหรือเพื่อสร้างความ
ปั่ นป่ วน โดยให้ เกิ ดความหวาดก ลัวต่ อ
สาธารณชน ต้องระวางโทษประหารชีวิต 
จําคุกตลอดชีวิต หรือจําคุกตั้งแต่ 4 ปีถึง 20 
ปี และปรับตั้งแต่ 400,000-2,000,000 บาท 
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หลักการสําคัญ เปรียบเทียบกับประเทศไทย 
(พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพษิจากสัตว์ 

พ.ศ.2558) 
ประเด็น : การแต่งต้ังตําแหน่งเฉพาะ มี
คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ
และผู้ประสานงานความปลอดภัยทาง
ชี ว ภ า พ มี ห น้ า ที่ ใ ห้ คํ า แ น ะ นํ า ต่ อ
ผู้ประกอบการของอาคารสถานท่ีในเรื่อง
มาตรการความปลอดภัยที่กําหนดสําหรับ
การดําเนินการน้ัน และมีบทกําหนดโทษใน
กรณีให้คําแนะนําแก่ผู้ประกอบการของ
อาคารสถานที่ด้วยความประมาทเลินเล่อ
หรือประมาทเลินเล่ออย่างร้ายแรง 

กําหนดให้มีพนักงานเจ้าหน้าที่ตามกฎหมาย
ในการออกตรวจสถาน ท่ี และอุ ป กรณ์ 
ประกอบการพิจารณาคําขออนุญาต แต่ไม่มี
บ ท กํ าหน ด โทษกรณี ให้ คํ าแน ะนํ าแก่
ผู้ประกอบการของอาคารสถานที่ด้วยความ
ประมาทเลินเล่อหรือประมาทเลินเล่ออย่าง
ร้ายแรง(แต่อาจมีความผิดตามพ.ร.บ.ความ
รับผิดทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พ.ศ. 2539 ) 

 

ประเด็น : อํานาจในการจับหรือตรวจค้น 
1.ในกรณีใช้สารชีวภาพเพื่อวัตถุประสงค์ที่
ไม่ เป็ น ไป ในทางสันติ  อาจถูกจับ โดย
เจ้าหน้าที่ตํารวจหรือพนักงานเจ้าหน้าที่
โดยไม่ต้องมีหมายจับ 
2.พนักงานเจ้าหน้าที่คนใดคนหน่ึงอาจจะ
เข้าไปในเวลาใดก็ได้และโดยไม่ต้องมีหมาย
ค้นเข้าไปตรวจสอบและค้นหาในอาคาร
หรือยานพาหนะใดซึ่งถูกใช้หรือสงสัยว่า
อาคารหรือยานพาหนะนั้นถูกใช้โดยฝ่าฝืน
กฎหมาย 

กฎหมายให้อํานาจพนักงานเจ้าหน้าที่ในการ
ตรวจค้นอาคารหรือสถานท่ี โดยต้องแสดง
หมาย ค้นจากศาลพร้อมทั้ งแสดงบั ต ร
ประจําตัวพนักงานเจ้าหน้าที่ และไม่มีอํานาจ
ในการจับ(ซึ่งอํานาจในการจับเป็นของเจ้า
พ นั ก งานตํ า รวจ  และอาจจั บ โดย ไม่ มี
หมายจับของศาลได้ในกรณีความผิดซึ่งหน้า 
ตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความ
อาญา) 
 

ประเด็น : การประนีประนอมยอมความ 

ผู้อํานวยการอาจใช้ดุลพินิจประนีประนอม
ยอมความกับความผิดตามกฎหมายนี้ได้
ทั้งหมดยกเว้นความผิดที่ระบุในบัญชีท้ายที่
แปด 

 
ความผิดที่มีโทษปรับสถานเดียว ให้อธิบดี
หรือผู้ซึ่งอธิบดมีอบหมายมีอํานาจ
เปรียบเทียบไดต้ามหลักเกณฑ์ และเมื่อได้
ชําระค่าปรับแล้ว ใหถ้ือว่าคดีเลิกกัน 
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หลักการสําคัญ เปรียบเทียบกับประเทศไทย 
(พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพษิจากสัตว์ 

พ.ศ.2558) 
ประเด็น : การอุทธรณ์ 

ผู้ใดได้รับความเดือดร้อนเสียหายจากการท่ี
ผู้อํานวยการปฏิเสธไม่ออกใบอนุญาตการ
ส่ังพักใช้หรือเพิกถอนการอนุญาตหรือ
ใบอนุญาตอาจอุทธรณ์ เป็นหนังสือต่อ
รัฐมนตรีภายในเวลาที่ กํ าหนดและคํา
วินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด 

ผู้ขอใบอนุญาตหรือผู้ขอรับหนังสือรับรอง
การแจ้ ง  มี สิทธิอุท ธรณ์ เป็ นหนั ง สือต่อ
รัฐมนตรีภายใน 30 วันนับแต่วันที่ได้รับคําส่ัง
ไม่อนุญาต และคําวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้
เป็นที่สุด 

 

ประเด็น : ข้อยกเว้น 

กฎหมาย ไม่บั ง คั บ ใช้ กั บ สารชี วภ าพ
คู่สัญญาวัตถุอันตราย การวินิจฉัยโรคหรือ
ชัน สูตรพลิกศพ  การเก็บตัวอย่างเพื่ อ
ประโยชน์ในการวิเคราะห์ในห้องทดลอง 
ผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางหรือผลิตภัณฑ์ทาง
การแพทย์สําเร็จรูป  

 

ยกเว้นการขอใบอนุญาตหรือหนังสือรับรอง
ก ารแจ้ ง ใน ก รณี  ผ ลิ ต ภัณ ฑ์ สํ า เร็ จ รู ป 
กระบวนการตรวจวินิจฉัยโรค กระบวนการ
ชันสูตรพลิกศพ  การเก็บตัวอย่างจากยา 
อาหาร ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส่ิงแวดล้อมหรือ
การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ เพื่อ
ประโยชน์ด้านการแพทย์และการสาธารณสุข  

สรุป ข้อแตกต่างระหว่างกฎหมายเกี่ยวกับการกํากับดูแลการออกใบอนุญาต
สารชีวภาพของประเทศสิงคโปร์เปรียบเทียบกับกฎหมายของประเทศไทย ที่ควรนํามาเป็น
แนวทางปฏิบัติ ได้แก่ การกําหนดปริมาณการผลิตสารชีวภาพในการขอใบอนุญาตและการ
ให้อํานาจในการจับหรือตรวจค้นแก่พนักงานเจ้าหน้าที่ 

ในปัจจุบันอนุสัญญาห้ามอาวุธชีวภาพ (BWC Convention) ที่ใช้เป็นข้อบังคับต่อรัฐ
ภาคีในการห้ามพัฒนาสะสมจุลชีพหรือสารพิษเพื่อนําไปใช้เป็นอาวุธชีวภาพนั้น มีประสิทธิภาพ
ในการบังคับรัฐภาคีได้ในระดับหนึ่ง เนื่องจากอนุสัญญานี้ยังมีแค่มาตรการที่เป็นลายลักษณ์
อักษรกําหนดไว้เท่านั้น แต่ยังไม่มีการตรวจสอบอย่างแท้จริง เพียงเป็นการขอความร่วมมือ
ประเทศภาคีในการออกมาตรการป้องกันของแต่ละประเทศ ซึ่งเมื่อได้เปรียบเทียบกับความ
ร่วมมือด้านเคมีหรือรังสีจะเห็นความแตกต่าง เนื่องจากทั้งสองด้านนี้มีรูปแบบในการควบคุม
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อย่างชัดเจนมากกว่า โดยเห็นว่าอนุสัญญาห้ามอาวุธชีวภาพยังเป็นนโยบายระดับโลก แต่ใน
ระดับประเทศยังไม่สามารถบังคับได้อย่างจริงจัง 

ในส่วนของการสะสมอาวุธชีวภาพเพ่ือนํามาใช้ในการสงครามของประเทศมหาอํานาจ
บางประเทศนั้น ไม่มีหลักฐานที่ชัดเจนว่ามีการสะสมอาวุธชีวภาพหรือไม่ แต่น่าจะมีการสะสม
อยู่เพื่อใช้เป็นอํานาจต่อรอง แต่ไม่เปิดเผยรายละเอียดที่แท้จริง ซึ่งกลุ่มตัวอย่างบางส่วนก็คิดว่า
อาจไม่ได้เกิดจากการตั้งใจสะสมเพื่อเป็นอาวุธชีวภาพ แต่อาจสะสมเพ่ือไว้ใช้ประโยชน์ใน
อนาคต แต่เนื่องจากระยะเวลาผ่านไปเป็นเวลานาน ทําให้ไม่สามารถรู้ถึงวัตถุประสงค์หรือ
ความมุ่งหมายที่แท้จริงของผู้ที่สะสมสารชีวภาพชนิดนั้น ๆ ไว้ได้ ซึ่งแนวทางหรือมาตรการใน
การจัดการกับประเทศเหล่าน้ันโดยให้ความเข้มงวดในการเข้าไปตรวจสอบ การเข้มงวดในการ
ขอใบอนุญาตสําหรับการดําเนินการเกี่ยวข้องกับสารชีวภาพ หรือมีมาตรการคว่ําบาตรซึ่งเป็น
บทลงโทษระดับโลก อย่างไรก็ตาม อาจควบคุมตรวจสอบได้ยาก เนื่องจากผู้ที่มีความตั้งใจใน
การสะสมอาวุธจะต้องมีวิธีการเก็บสะสมที่สลับซับซ้อนเพื่อให้ยากแก่การตรวจสอบ 

ในส่วนของประเทศไทยซึ่งเป็นภาคีในอนุสัญญานี้ ปัจจุบันกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการ
ควบคุมสารชีวภาพในประเทศไทยค่อนขา้งครอบคลุมมากขึน้ โดยเฉพาะพระราชบัญญัตเิช้ือโรค
และพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 นั้น ได้ทําการปรับปรุงเปล่ียนแปลงในหลายประเด็น แต่ยังมีใน
ส่วนภาคราชการท่ีเป็นจุดอ่อนที่บทกําหนดในกฎหมายยังบังคับใช้ได้ไม่เต็มที่ สามารถบังคับได้
แต่ภาคเอกชน อย่างไรก็ตาม กฎหมายทุกฉบับมักจะมีช่องว่างอยู่เสมอ ขึ้นอยู่กับเจตนาของ
บุคคลในการพยายามหาช่องว่างของกฎหมายในการกระทําความผิด ดังนั้นความเข้มงวดในการ
บังคับใช้ของเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องจึงมีความสําคัญ ซึ่งความเห็นหนึ่งคือโดยธรรมชาติของ
ประเทศไทยเป็นประเทศที่ยากจน ดังนั้นจึงไม่น่าจะมีศักยภาพพอในการใช้สารชีวภาพเพื่อใช้
เป็นอาวุธในการสงคราม เน่ืองจากการการสร้างอาวุธชีวภาพนั้น ต้องมีสร้างเป็นโรงงานซึ่งต้อง
ใช้งบประมาณในการผลิตสูง 
 
ปัญหาที่พบในกระบวนการขอใบอนุญาต และแนวทางแก้ไขปัญหา 

เน่ืองจากในการขออนุญาตประกอบกิจการใดกิจการหน่ึงนั้น มีความเกี่ยวข้องกันกับ
กฎหมายหลายฉบับและประเทศไทยยังไม่มีศูนย์รวมบริการทุกใบอนุญาตในจุดเดียว ดังนั้น
ปัญหาที่พบคือ เกิดความซ้ําซ้อนในการจัดเตรียมเอกสาร ส้ินเปลืองระยะเวลาในการรอคอย มี
ผลกระทบในเชิงธุรกิจ และอาจทําให้เกิดการคอร์รัปช่ันในขั้นตอนใดขั้นตอนหน่ึงได้  

ดังนั้น จากผลการศึกษาจึงได้มีการเสนอแนะแนวทางในการแก้ไขปัญหาที่เกิดจาก
กระบวนการขอใบอนุญาตดังนี้ 

1. การลดข้ันตอนของกระบวนการขอใบอนุญาตสารชีวภาพโดยใช้ระบบ 
online ในการจัดส่งเอกสาร เปล่ียนแปลงหลักการโดยใช้การลงทะเบียนบุคคลที่ตรวจสอบได้
โดยใช้หลักการสืบย้อนกลับ (traceability) ร่วมกับการติดตาม (Monitor) สร้างระบบนัดหมาย
ในการออกตรวจสถานที่ เป็นต้น 
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2. การจัดตั้ง One Stop Service ในประเทศไทย เพื่อความสะดวกรวดเร็ว แต่
ต้องมีความรัดกุม ตรวจสอบได้ และสามารถต่อยอดจนเกิดการพัฒนาไปเป็น Universal 
Licensing ในการขอใบอนุญาตกับต่างประเทศได้ 

3. การกระจายอํานาจแก่ราชการส่วนท้องถิ่น ในการออกใบอนุญาตเพื่อเป็น
การลดอํานาจและแบ่งเบาภาระของส่วนกลางไม่ให้รวมอยู่ในที่เดียว 
  ซึ่งแนวทางการแก้ไขปัญหาที่ได้จากการศึกษาสามารถแสดงในรูปแบบ
แผนผังของกระบวนการขอใบอนุญาตในรูปแบบใหม่ได้ดังนี้  

 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
แผนภาพที่ 1 แผนผังแสดงกระบวนการขอใบอนุญาตรูปแบบใหม่ที่ได้จากผลการศึกษา 
ที่มา: จากนักวิจัย ธิดารัตน์ นุชถนอม (2559)  
 
 
 

ผู้ขออนุญาตลงทะเบียนบุคคลซ่ึงมีข้อมูลสาํคัญในการสืบย้อนกลบัและ
ติดตามได้ (Traceability & Monitor) 

ดําเนินการขอใบอนุญาตโดยผ่าน
ระบบ One Stop Service จากการ

รวมทุกหน่วยงานมาไวจุ้ดเดียว 
ณ กระทรวงวิทยาศาสตร์และ

เทคโนโลยี โดยใช้ระบบ Online 

จัดทําระบบนัดหมายระหวา่งพนักงานเจ้าหน้าท่ีและ
ผู้ขอใบอนุญาต ในข้ันตอนของการออกตรวจสถานท่ี

จริง (ส่วนกลางและส่วนภูมิภาค) 
 

ออกใบอนุญาตและจ่ายค่าธรรมเนียม  
โดยใช้ระบบ Online 

เช่ือมโยงกับระบบ
การขอใบอนุญาต
ของต่างประเทศ 

 (Universal 
Licensing) 

กระทรวงสาธารณสุข 
(กรมวิทยาศาสตร์การแพท
ย์/ กรมอนามัย / อย.) 
 

กระทรวงอุตสาหกรรม 

กระทรวงการคลัง  
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ข้อเสนอแนะจากผลการศึกษาวิจัย  
จากผลการศึกษาวิจัย ได้ข้อเสนอแนะที่เป็นประโยชน์ทั้งในเชิงกฎหมายและเชิง

นโยบาย ดังต่อไปนี้ 
ข้อเสนอแนะเชิงกฎหมาย  
จากการเปรียบเทียบกับกฎหมายเกี่ยวกับการกํากับดูแลการออกใบอนุญาต

สารชีวภาพของต่างประเทศแล้ว ควรมีการปรับปรุงข้อกฎหมายของประเทศไทยดังนี้ 
1. อนุญาตให้เฉพาะผู้ลงทะเบียนแล้วเท่านั้นเป็นผู้เข้าถึงเชื้อโรคและสารพิษได้ 
2. กําหนดมาตรการและเงื่อนไขลงในบทบัญญัติการตรวจสอบความปลอดภัยทั้ง

ด้านกายภาพและประวัติการกระทําความผิดอย่างละเอียดของผู้ยื่นขอใบอนุญาต เพื่อ
ป้องกันความเส่ียงและอันตรายที่อาจเกิดขึ้น 

3. เพิ่มบทบัญญัติในเรื่องการกําหนดปริมาณการผลิตสารชีวภาพในการขอ
ใบอนุญาตเพื่อป้องกันการผลิตอาวุธชีวภาพ  

4. เพิ่มบทบัญญัติในเรื่องการให้อํานาจในการจับหรือตรวจค้นแก่พนักงาน
เจ้าหน้าที่ 

5. เสนอการออกพระราชบัญญัติที่ดูแลเกี่ยวกับสารชีวภาพอย่างครอบคลุม
โดยเฉพาะ และจัดตั้งกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีเป็นผู้รับผิดชอบพระราชบัญญัติ
นั้น ๆ โดยเป็นการ บูรณาการหน่วยงานที่เกี่ยวขอ้งให้รวมเป็นหนึ่งเดียว  
 

ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย 
1. การให้ความสําคัญในการรายงานข้อมูลที่เกี่ยวกับความปลอดภัย การสูญหาย 

หรือการทําลายเช้ือโรคต่อรัฐบาล 
2. มีการประเมินความคิดเห็นทั้งก่อนและหลังการประกาศใช้กฎหมายในการ

ควบคุมเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
3. มีวิธีการในการตรวจสอบความปลอดภัยของบุคคลในการขอรับใบอนุญาต

อย่างละเอียด โดยนําข้อมูลจากบัตรประชาชน Smart Card มาใช้ให้ เป็นประโยชน์ 
เนื่องจากสามารถเก็บรายละเอียดข้อมูลที่สําคัญแก่หน่วยงานได้  

4. พัฒนาระบบปฏิบัติการเพื่อรองรับการก่อการร้ายด้วยอาวุธชีวภาพเช่น จัดทํา
แผนการแก้ไขปัญหาเมื่อเกิดการก่อการร้ายด้วยอาวุธชีวภาพ จัดทําแนวทางปฏิบัติสําหรับ
เจ้าหน้าที่ต่าง ๆ ในสถานการณ์รูปแบบต่าง ๆ ที่อาจเกิดขึ้นทั้งภายในและภายนอกประเทศ 
ซักซ้อมการปฏิบัติเพื่อรองรับการก่อการร้ายให้เกิดความม่ันใจ เป็นต้น 

5. พัฒนาการเตรียมความพร้อมตามยุทธศาสตร์ ของหน่วยงานทางการแพทย์
และสาธารณสุข เช่น พัฒนากระบวนการตรวจให้ครอบคลุมเชื้อโรคและสารพิษต่าง ๆ ในด้าน
การตรวจและวินิจฉัยโรคของกระทรวงสาธารณสุข ความพร้อมของโรงพยาบาลในด้านต่าง ๆ ที่
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เกี่ยวข้องกับการกอ่การร้ายด้วยอาวุธชีวภาพ ด้านการติดตามข้อมูลข่าวสาร การจัดระบบเฝ้า
ระวังสอบสวนโรค การปฏิบัติการรักษาพยาบาล และการดําเนินการในที่เกิดเหตุ 

6. เปล่ียนแปลงหลักการโดยใช้การลงทะเบียนบุคคลที่ตรวจสอบได้โดยใช้หลักการ
สืบย้อนกลับ (traceability) ร่วมกับการติดตาม (monitor)  

7. จัดตั้งระบบ One Stop Service โดยกําหนดให้สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีเป็นผู้ประสานงานหลัก 
เนื่องจากเป็น National Focal Point ของอนุสัญญาห้ามอาวุธชีวภาพ และในส่วนของกระทรวง
สาธารณสุข ให้กรม วิทยาศาสตร์การแพทย์เป็นผู้ประสานงานในการออกใบอนุญาตเกี่ยวกับ
สารชีวภาพ เพื่อเชื่อมโยงไปยังกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีอีกส่วนหน่ึง และใช้ระบบ 
Electronic Monitoring ในการจัดการระบบเอกสารเพ่ือความรวดเร็วและลดอัตรากําลัง
บุคลากรในการทํางาน 

8. สร้างระบบนัดหมายในการออกตรวจสถานที่ของพนักงานเจ้าหน้าที่และผู้ขอใบ 
อนุญาตให้มีความคล่องตัว และรวดเร็วมากที่สุด  

9. บูรณาการให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องเช่น กระทรวงสาธารณสุข สํานักงานโยธา 
องค์กรปกครองส่วนทอ้งถิ่น เสริมสร้างความรู้ความเข้าใจและเข้ามามีส่วนร่วมพิจารณาอนุญาต 
รวมถึงการออกข้อบัญญัติท้องถิ่นร่วมกันรวมถึงขยายไปยังภาคเอกชน เพื่อเสริมสร้างความรู้
ความเข้าใจ และเป็นการเรียนรู้จากประสบการณ์ซึ่งกันและกัน  

10. ปรับปรุงมาตรการและแนวทางปฏิบัติทุก 5 ปี พร้อมทั้งนําแผนพัฒนาเศรษฐกิจ
และสังคมแห่งชาติ มาประกอบการพิจารณา โดยให้จัดทําแผนร่วมกับผู้มีส่วนได้เสียทุกฝ่าย
และทุกระดับ 

11. ประชาสัมพันธ์ถึงหลักเกณฑ์และขั้นตอนในการดําเนินการออกใบอนุญาต 
และให้ความรู้แก่ผู้ประกอบการ ผู้ปฏิบัติงานในสถานประกอบการที่เกี่ยวข้อง 

12. ปลูกฝังค่านิยมของคนในสังคมในการต่อต้านการทุจริตทุกรูปแบบการส่งเสริม
ให้มีมาตรการในการลงโทษในเชิงสังคมแก่บุคคลที่ทําการทุจริตและการสร้างจิตสํานึกในการ
คํานึงถึงผลประโยชน์ส่วนรวมมากกว่าผลประโยชน์ส่วนตัว 

13. เจ้าหน้าที่รัฐหรือเจ้าหน้าที่ขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นทุกระดับช้ันที่ทํา
หน้าที่ในการออกใบอนุญาตต้องแสดงบัญชีทรัพย์สินทุกปีแก่สํานักงานคณะกรรมการป้องกัน
และปราบปรามการทุจริตแห่งชาติ (ป.ป.ช.) เพื่อแสดงความมีคุณธรรมและป้องกันการ
คอร์รัปชั่น 
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