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1. วัตถุประสงค 

คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ (Srinakharinwirot 

University Institutional Biosafety Committee) หรือเรียกยอวา “คณะกรรมการฯ” หรือ “SWU-IBC” ทำหนาท่ี

เปนคณะกรรมการดานจริยธรรมในการกำกับดูแลความปลอดภัยทางชีวภาพ ตาม พรบ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว 

พ.ศ. 2558 และเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม สำหรับบุคลากรและหนวยงานภายในมหาวิทยาลัย 

2. ขอบเขต 

คณะกรรมการฯ มีอำนาจหนาท่ี ในการออกกฎระเบียบและกำกับดูแลความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ตาม พรบ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว พ.ศ. 2558 และเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม สำหรับบุคลากรและหนวยงานภายใน

มหาวิทยาลัย โดยเนนการกำกับดูแลและดำเนินการใน 3 ประเด็นสำคัญ ดังนี้ 

2.1 การบริหารจัดการตาม พรบ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว พ.ศ. 2558 

2.2 การตรวจรับรองหองปฏิบัติการทางชีวภาพ 

2.3 การรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหมและการใชเชื้อโรคและพิษจากสัตว 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพท่ีไดรับการแตงตั้งโดยอธิการบดี มีความรับผิดชอบ 

ในการพิทักษซ่ึงสิทธิความปลอดภัยทางชีวภาพของบุคลากรและนิสิตภายในหนวยงานของมหาวิทยาลัย 
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4. แผนภูมิข้ันตอน 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 
หลักจริยธรรมของคณะกรรมการฯ 

↓ 
หนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 

2 
คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 

↓ 
หนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 

3 

องคประกอบของคณะกรรมการฯ 

และการเสนอชื่อคณะกรรมการฯ 

↓ 

หนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 

4 

การแตงตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 

ของคณะกรรมการฯ 

↓ 

อธิการบดี 

5 
หนาท่ีและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 

↓ 

หนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย  

และคณะกรรมการฯ 

6 

การลาออกและการพนจากตำแหนง 

ของคณะกรรมการฯ 

↓ 

อธิการบดี 

7 การแตงตั้งกรรมการฯ เพ่ือทดแทน อธิการบดี 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 หลักจริยธรรมของคณะกรรมการฯ 

5.1.1 คณะกรรมการฯ ยึดถือหลักปฏิบัติความปลอดภัยทางชีวภาพตามหลักการสากล พรบ. เชื้อโรคและ 

พิษจากสัตว พ.ศ. 2558 และ พรบ. กักพืช พ.ศ. 2507 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม เปนแนวทางในการ

ทบทวนพิจารณาวางกฎระเบียบปฏิบัติ และการกำกับดูแลจริยธรรมดานความปลอดภัยทางชีวภาพ

ของบุคลากรและนิสิตภายในหนวยงานของมหาวิทยาลัย รวมท้ังมีบทบาทในการตรวจสอบมาตรการ

การปองกันการหลุดรอดของเชื้อโรคและสิ่งมีชีวิต 

5.1.2 คณะกรรมการฯ มีหนาท่ีประเมินความเสี่ยงเพ่ือระบุ จำแนก และประเมินผลกระทบทางลบ 

ท่ีอาจเกิดข้ึนในการดำเนินงานวิจัยท่ีเก่ียวของกับเชื้อโรค พิษจากสัตว สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและ

ตัวอยางชีวภาพ และจัดการความเสี่ยงโดยจัดทำแนวทางเพ่ือลดความเสี่ยงใหมีความปลอดภัย 

ในการปฏิบัติการวิจัยในระดับท่ียอมรับได 

5.2 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 

5.2.1 ตองผานการอบรมจริยธรรมในเรื่องความปลอดภัยทางชีวภาพ ตาม พรบ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว 

พ.ศ. 2558 ทุก 3 ป โดยใหสงขอมูลการฝกอบรมในแบบรายงานการฝกอบรมของคณะกรรมการฯ 

(แบบเอกสารท่ี IBC-02) 

5.2.2 ควรปฏิบัติตามหลักการจริยธรรมดานความปลอดภัยทางชีวภาพ เพ่ือพิทักษสิทธิ ความปลอดภัย และ

ความเปนอยูท่ีดีของประชาคมมหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

5.2.3 ควรลงนามในเอกสารรักษาความลับ (แบบเอกสารท่ี IBC-03) เพ่ือการรักษาความลับของขอมูล 

ท่ีเก่ียวของกับการพิจารณาเอกสารโครงการวิจัย ขอมูลเก่ียวกับอาสาสมัครหรือผูเขารวมการวิจัย และ

เรื่องอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

5.2.4 ควรลงนามในแบบยินยอมเปดเผยการมีสวนไดสวนเสีย (แบบเอกสารท่ี IBC-04) 

5.3 องคประกอบ การแตงตั้ง และวาระปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ 

5.3.1 คณะกรรมการฯ ไดมาจากการเสนอชื่อของประธานกรรมการฯ โดยผานความเห็นชอบของหัวหนา

หนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 

5.3.2 คณะกรรมการฯ ควรมีไมนอยกวา 9 ทาน โดยอยางนอย 5 ทานตองเปนผูเชี่ยวชาญดานวิทยาศาสตร

สุขภาพและเทคโนโลยี และดานจริยธรรมของความปลอดภัยทางชีวภาพ 

5.3.3 คณะกรรมการฯ ท่ีไดรับการแตงตั้งจากอธิการบดีจะมีวาระการดำรงตำแหนงคราวละ 3 ป   

โดยคณะกรรมการฯ ท่ีพนจากตำแหนงตามวาระมีสิทธิ์ท่ีจะไดรับการแตงตั้งไดอีก 
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5.4 หนาท่ีและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 

5.4.1 เขารวมประชุมคณะกรรมการฯ 

5.4.2 ทบทวน อภิปราย ออกกฎระเบียบและกำกับดูแลความปลอดภัยทางชีวภาพ ตาม พรบ. เชื้อโรค 

และพิษจากสัตว พ.ศ. 2558 และเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม สำหรับบุคลากรและหนวยงานภายใน

มหาวิทยาลัย กรรมการท่ีไมสามารถเขารวมประชุมได หากมีขอคิดเห็นเชิงจริยธรรมตอวาระตาง ๆ 

สามารถสงบันทึกแสดงความเห็นพรอมเหตุผลตอประธานกรรมการฯ ลวงหนากอนดำเนินการประชุม

อยางนอย 1 วัน แตเฉพาะผูเขารวมประชุมเทานั้นท่ีมีสิทธิ์พิจารณา 

5.4.3 รักษาความลับของขอมูลของรายการเชื้อโรคประสงคควบคุม ขอมูลของหองปฏิบั ติการวิจัย 

ทางชีวภาพ และโครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับการประเมิน และขอมูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

5.4.4 เปดเผยการมีสวนไดสวนเสียในโครงการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณา (ถามี) 

5.5 ประธานกรรมการฯ 

5.5.1 ไดรับการแตงตั้งจากอธิการบดีโดยการเสนอชื่อของหัวหนาหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย  

โดยตองเปนผูท่ีมีความรูและประสบการณในจริยธรรมดานความปลอดภัยทางชีวภาพ 

5.5.2 มีวาระการดำรงตำแหนงคราวละ 3 ป และเม่ือพนจากตำแหนงตามวาระมีสิทธิ์ท่ีจะไดรับการแตงตั้ง 

ไดอีก 1 วาระ แตจะดำรงตำแหนงติดตอกันไดไมเกิน 2 วาระ 

5.5.3 มีหนาท่ีในการดำรงไวซ่ึงการทำงานของคณะกรรมการฯ ใหเปนไปตามหลักการจริยธรรมและ

มาตรฐานสากล 

5.5.4 มีหนาท่ีในการดำเนินการประชุมเพ่ือพิจารณาการออกกฎระเบียบและกำกับดูแลความปลอดภัย 

ทางชีวภาพ ตาม พรบ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว พ.ศ. 2558 และเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม สำหรับ

บุคลากรและหนวยงานภายในมหาวิทยาลัย 

5.5.5 สามารถเปนตัวแทนในการติดตอประสานงานท่ีเก่ียวกับการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ ตอองคกร

ทางจริยธรรมท่ีเก่ียวของ 

5.6 กรรมการและเลขานุการฯ 

5.6.1 ไดรับการแตงตั้งจากอธิการบดีโดยการเสนอชื่อของหัวหนาหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย  

โดยตองเปนผูท่ีมีความรูและประสบการณในจริยธรรมดานความปลอดภัยทางชีวภาพ 

5.6.2 มีหนาท่ีในการดำรงไวซ่ึงการทำงานของคณะกรรมการฯ ใหเปนไปตามหลักการจริยธรรมและ

มาตรฐานสากล 

5.6.3 มีหนาท่ีสนับสนุนการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ ใหเปนไปตามนโยบายของมหาวิทยาลัย 

5.6.4 สามารถเปนตัวแทนในการติดตอประสานงานท่ีเก่ียวกับการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ ตอองคกร

ทางจริยธรรมท่ีเก่ียวของ 
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5.7 กรรมการและผูชวยเลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ 

5.7.1 มีหนาท่ีชวยเหลือกรรมการและเลขานุการฯ ในการสนับสนุนการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ  

ใหเปนไดดวยความเรียบรอย 

5.7.2 มีหนาท่ีตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของเอกสารท้ังหมดท่ีตองใชประกอบการพิจารณา 

กอนนำเสนอใหกรรมการและเลขานุการฯ ดำเนินการตอไป 

5.7.3 มีหนาท่ีรับ-สงเอกสารใหแกคณะกรรมการฯ และผูวิจัย รวมท้ังติดตามเอกสารใหตรงตามเวลา 

ท่ีกำหนด 

5.7.4 มีหนาท่ีจัดเตรียมเอกสารสำหรับการประชุม และบันทึกรายงานการประชุม 

5.7.5 ปฏิบัติหนาท่ีอ่ืนท่ีเก่ียวของ 

5.8 การลาออกและการพนจากตำแหนงของคณะกรรมการฯ 

5.8.1 กรรมการฯ ท่ีลาออกกอนครบวาระการปฏิบัติงาน ตองแจงความจำนงมายังประธานกรรมการฯ  

เปนลายลักษณอักษร เพ่ือเสนอตอหัวหนาหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัยเพ่ือพิจารณา 

5.8.2 การพนจากตำแหนงนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติงาน จะกระทำไดในกรณีใดกรณีหนึ่ง 

ดังตอไปนี้ 

1) ลาออก 

2) ตาย 

3) ตองพิพากษาถึงท่ีสุดใหจำคุก 

4) เปนบุคคลลมละลาย 

5) เปนบุคคลไรความสามารถ หรือเสมือนไรความสามารถ 

6) มีเหตุบกพรองอยางมากตอหนาท่ี หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอยางรายแรง และกรรมการ 

เกินก่ึงหนึ่งเห็นสมควรใหออกจากตำแหนง 

7) มีขอจำกัดในการปฏิบัติหนาท่ี และกรรมการเกินก่ึงหนึ่งมีมติเห็นสมควรใหออกจากตำแหนง 

5.8.3 การพนจากตำแหน งจะกระทำได โดยผานการพิจารณาของคณะกรรมการฯ  และหัวหนา 

หนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย และเสนออธิการบดีเพ่ือพิจารณาอนุมัติ 

5.9 การแตงตั้งกรรมการฯ เพ่ือทดแทน 

ในกรณี ท่ี มีกรรมการฯ ลาออก หรือพนจากตำแหนงนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติงาน  

คณะกรรมการฯ จะทำการเสนอชื่อกรรมการฯ เพ่ือทดแทน โดยผานความเห็นชอบของหัวหนาหนวยจริยธรรมและ

มาตรฐานการวิจัย เพ่ือเสนออธิการบดี พิจารณาแตงตั้ งกรรมการฯ ทดแทน ท้ังนี้กรรมการฯ ทดแทน  

จะดำรงตำแหนงแทนเทากับวาระท่ีเหลือของผูซ่ึงตนทดแทน เวนแตในกรณีท่ีกรรมการฯ มีวาระท่ีเหลือนอยกวา  

6 เดือน คณะกรรมการฯ อาจไมพิจารณาเสนอชื่อเพ่ือทดแทนได 
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5.10 การแตงตั้งกรรมการสมทบ 

คณะกรรมการฯ สามารถเสนอชื่อกรรมการสมทบท่ีมีคุณวุฒิและประสบการณ โดยผานความเห็นชอบของ

หัวหนาหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย เพ่ือเสนออธิการบดีพิจารณาแตงตั้งกรรมการสมทบ ซ่ึงจะมีวาระ 

การดำรงตำแหนงเชนเดียวกับคณะกรรมการฯ และสามารถทำหนาท่ีดังนี้ 

5.10.1 กรรมการสมทบจะไดรับเชิญใหเขารวมประชุมคณะกรรมการฯ โดยใหเปนไปตามขอกำหนดเก่ียวกับ

การประชุมของคณะกรรมการฯ ในกรณีท่ีกรรมการหลักไมสามารถเขารวมการประชุมได และทำให

ไมครบองคประชุมในการประชุมในครั้งนั้น ซ่ึงนับกรรมการสมทบเปนองคประชุม และสามารถ

ลงคะแนนเสียงได 

5.10.2 เปนกรรมการพิจารณาโครงการวิจัยเฉพาะทาง 

5.11 การแตงตั้งท่ีปรึกษาอิสระ 

5.11.1 เม่ือคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นวาโครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับการรับรองนั้นจำเปนตอง 

ไดรับความเห็นจากผู เชี่ยวชาญเฉพาะดาน ซ่ึงไมมีในคณะกรรมการฯ หรือกรรมการสมทบ  

คณะกรรมการฯ สามารถเสนอชื่อท่ีปรึกษาอิสระท่ีมีคุณวุฒิและประสบการณ เฉพาะดาน  

โดยผานความเห็นชอบของหัวหนาหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย เพ่ือเสนออธิการบดี

พิจารณาแตงตั้งท่ีปรึกษาอิสระ 

5.11.2 ท่ีปรึกษาอิสระควรลงนามในเอกสารรักษาความลับ (แบบเอกสารท่ี IBC-03) เพ่ือการรักษาความลับ 

ของขอมูลท่ีเก่ียวของกับการพิจารณาเอกสารโครงการวิจัย ขอมูลเก่ียวกับอาสาสมัครหรือผูเขารวม 

การวิจัย และเรื่องอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

5.12 องคประกอบของการประชุม 

5.12.1 การประชุมคณะกรรมการฯ จะตองมีจำนวนกรรมการฯ เขารวมประชุมอยางนอยก่ึงหนึ่ง 

5.12.2 การประชุมคณะกรรมการฯ ถามีจำนวนกรรมการฯ หลักเขารวมการประชุมนอยกวาก่ึงหนึ่ง  

ทำให ไมครบองคประชุมในการประชุมครั้งนั้น  ๆ ให เชิญกรรมการสมทบเขารวมประชุม

คณะกรรมการฯ โดยใหเปนไปตามขอกำหนดเก่ียวกับการประชุมของคณะกรรมการฯ และ 

ใหนับกรรมการสมทบเปนองคประชุม และสามารถลงคะแนนเสียงได 

5.13 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ 

การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ ถือความเห็นพองตองกัน (Consensus) โดยคณะกรรมการฯ 

สามารถใหบันทึกชื่อ และความเห็นในรายงานการประชุมได 
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6. คำนิยาม 

 - 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว พ.ศ. 2558. กรมวิทยาศาสตรการแพทย. กระทรวงสาธารณสุข. 

2558. 

7.2 คณะกรรมการเทคนิคดานความปลอดภัยทางชีวภาพ. แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับ

การดำเนินงานดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม. ศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ. สำนักงาน

พัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ. 2559. 

7.3 คณะกรรมการดานความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน. แนวทางปฏิบัติดานความปลอดภัยทางชีวภาพ

ระดับหองปฏิบัติการ. มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี. 2559. 

7.4 WHO (World Health Organization). Laboratory Biosafety Manual. (4 th edition). WHO Distribution 

and Sale Service. 2020. 

7.5 National Institutes of Health. NIH Guidelines for Research Involving Recombinant or 

Synthetic Nucleic Acid Molecules. 2019. 

7.6 Centers for Disease Control and Prevention (CDC) and the National Institutes of Health 

(NIH). Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) (6th edition). 2020. 

8. ภาคผนวก 

ภาคผนวก 1 แบบเอกสารท่ี IBC-02 แบบรายงานการฝกอบรมของคณะกรรมการฯ 

ภาคผนวก 2 แบบเอกสารท่ี IBC-03 เอกสารการรักษาความลับ 

ภาคผนวก 3 แบบเอกสารท่ี IBC-04  แบบยินยอมเปดเผยการมีสวนไดสวนเสีย 
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ภาคผนวก 1 แบบเอกสารท่ี IBC-02 แบบรายงานการฝกอบรมของคณะกรรมการฯ 
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ภาคผนวก 2 แบบเอกสารท่ี IBC-03 เอกสารการรักษาความลับ 
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ภาคผนวก 3 แบบเอกสารท่ี IBC-04 แบบยินยอมเปดเผยการมีสวนไดสวนเสีย 
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