
 

 

-ร่าง-  
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง มาตรฐานการบริการเวชศาสตร์จีโนมของสถานพยาบาล 
 

 โดยที่เป็นการสมควรก าหนดให้การบริการเวชศาสตร์จีโนมเป็นไปอย่างมีมาตรฐานและคุ้มครอง
ประชาชนผู้รับบริการ  

 อาศัยอ านาจตามความในมาตรา 6 วรรคหนึ่ง และมาตรา ๑๕ แห่งพระราชบัญญัติสถานพยาบาล 
พ.ศ. ๒๕๔๑ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการสถานพยาบาล จึงออกประกาศ 
ไว้ดังต่อไปนี้ 

 ข้อ ๑  ประกาศนี้เรียกว่า “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานการบริการเวชศาสตร์
จีโนมของสถานพยาบาล” 

 ข้อ ๒  ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 ข้อ 3 ในประกาศฉบับนี้ 
  “เวชศาสตร์จีโนม (Genomic Medicine)” หมายความว่า การแพทย์ที่อาศัยเทคโนโลยีพันธุ
ศาสตร์ระดังโมเลกุล เพ่ือประเมินความเสี่ยง วินิจฉัย ดูแลรักษา และพยากรณ์โรค  
 “บริการเวชศาสตร์จีโนม” หมายความว่า การให้บริการ   เกี่ยวกับการตรวจวิเคราะห์ การวินิจฉัย 
การแนะน าการใช้ยา การดูแลรักษาพยาบาล พยากรณ์โรค การประเมินความเสี่ยงของการเกิดโรค และการป้องกัน
โรคโดยอาศัยศาสตร์หรือเทคโนโลยีพันธุศาสตร์ในระดับโมเลกุล รวมถึงการให้ค าปรึกษา การติดตามผลการบริการ
เวชศาสตร์จีโนม” 

 ข้อ 4  ผู้รับอนุญาตสถานพยาบาล ต้องยื่นแบบค าขอบริการ เวชศาสตร์จี โนม เพ่ิมเติม             
ต่อผู้อนุญาต ตามแบบค าขอเปลี่ยนแปลงการประกอบกิจการสถานพยาบาลตามแบบ ส.พ. 16 

 ข้อ 5  สถานพยาบาลที่ให้บริการเวชศาสตร์จีโนม ต้องมีลักษณะสถานพยาบาล ดังนี้ 
  (1)  กรณีสถานพยาบาลประเภทที่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 
  (ก) โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาบาลเฉพาะทาง โรงพยาบาลเฉพาะประเภทผู้ป่วย      
และโรงพยาบาลผู้สูงอายุ ผู้ให้บริการเวชศาสตร์จีโนมต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข       
ที่เก่ียวข้องกับเวชศาสตร์จีโนมที่ให้บริการและมีคุณสมบัติตามที่สภาวิชาชีพที่เก่ียวข้องประกาศก าหนด 
  (ข) โรงพยาบาลทันตกรรม ผู้ให้บริการเวชศาสตร์จีโนมต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพ
ทางการแพทย์และสาธารณสุขที่เกี่ยวข้องกับเวชศาสตร์จีโนมที่ให้บริการด้านทันตกรรม และมีคุณสมบัติตามที่   
สภาวิชาชีพที่เก่ียวข้องประกาศก าหนด 
  (ค) โรงพยาบาลการพยาบาลและการผดุงครรภ์ ผู้ให้บริการเวชศาสตร์จี โนมต้องเป็น  
ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขที่เกี่ยวข้องกับเวชศาสตร์จีโนมที่ให้บริการด้านการพยาบาล      
และการผดุงครรภ์และมีคุณสมบัติตามที่สภาวิชาชีพที่เก่ียวข้องประกาศก าหนด 
  (2)  กรณีสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 
  (ก) คลินิกเวชกรรมและเวชกรรมเฉพาะทาง ให้ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม           
ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเวชกรรมที่มีคุณสมบัติตามที่แพทยสภาประกาศก าหนด เป็นผู้รับผิดชอบในการ
ให้บริการเกี่ยวกับเวชศาสตร์จีโนม 
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  (ข) คลินิกทันตกรรมและทันตกรรมเฉพาะทาง ให้ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม      
ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพทันตกรรมที่มีคุณสมบัติตามที่ทันตแพทยสภาประกาศก าหนด เป็นผู้รับผิดชอบในการ
ให้บริการเกี่ยวกับเวชศาสตร์จีโนม 
  (ค) คลินิกเทคนิคการแพทย์ ให้ผู้ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ตามกฎหมาย      
ว่าด้วยวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ที่มีคุณสมบัติตามที่สภาเทคนิคการแพทย์ประกาศก าหนดเป็นผู้รับผิดชอบในการ
ให้บริการเกี่ยวกับเวชศาสตร์จีโนม 
  (ง) คลินิกการพยาบาลและการผดุงครรภ์และคลินิกเฉพาะทางการพยาบาล            
ให้ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์      
ทีม่ีคุณสมบัติตามท่ีสภาการพยาบาลประกาศก าหนด เป็นผู้รับผิดชอบในการให้บริการเก่ียวกับเวชศาสตร์จีโนม 

  ข้อ 6 หากสถานพยาบาลในกรณีที่ให้บริการเวชศาสตร์จีโนมมีความจ าเป็นต้องส่งสิ่งส่งตรวจ   
เพ่ือท าการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการอ่ืน ประกอบการให้บริการเวชศาสตร์จีโ นม ผู้รับอนุญาตและ
ผู้ด าเนินการต้องจัดให้มีการส่งสิ่งส่งตรวจต่อไปยังสถานพยาบาลหรือหน่วยงานที่มีผู้ประกอบวิชาชีพเทคนิค
การแพทย์ที่มีคุณสมบัติตามที่สภาเทคนิคการแพทย์ประกาศก าหนด  
            ในกรณีสถานพยาบาลต้องส่งสิ่ งส่งตรวจไปยังห้องปฏิบัติการในที่ตั้ งอยู่ ในต่ างประเทศ 
สถานพยาบาลผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการต้องมีการตรวจสอบคุณภาพ มาตรฐานของห้องปฏิบัติการนั้นๆ 

 ข้อ 7  ผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการที่จะให้บริการเวชศาสตร์จีโนม ต้องจัดให้มีสถานที่ เครื่องมือ
อุปกรณ์และสิ่งอ านวยความสะดวก ตามการให้บริการของแต่ละวิชาชีพ 

 ข้อ 8  ผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการต้องจัดให้มีระบบการบันทึกและจัดเก็บข้อมูล การบริการ    
เวชศาสตร์จีโนม ซึ่งให้บริการในสถานพยาบาล โดยอย่างน้องต้องมีมาตรการดังต่อไปนี้ 
   (1)  ป้องกันการสูญหายหรือการเสียหายของข้อมูล 
   (2)  ป้องกันการเข้าถึงข้อมูลโดยไม่ได้รับอนุญาต 
   (3)  การเก็บรักษาข้อมูลพันธุกรรมไว้ให้อยู่ในสภาพที่ตรวจสอบได้ ไม่น้อยกว่า  5 ปี      
เป็นอย่างน้อยนับแต่วันที่จัดท า  

 ข้อ 9  ให้แต่ละสถานพยาบาลที่ให้บริการเวชศาสตร์จีโนม จัดให้มีหนังสือแสดงความยินยอม     
ให้ผู้รับบริการทุกรายลงนามรับรองความสมัครใจในการขอรับบริการเกี่ยวกับเวชศาสตร์จีโนม  โดยก่อนที่จะให้
บุคคลดังกล่าวลงนามในหนังสือแสดงความยินยอมก่อนการให้บริการทุกครั้ง ผู้ให้บริการจะต้องเปิดโอกาส          
ให้ซักถาม อธิบาย ให้ความรู้ในเรื่องขั้นตอนตลอดกระบวนการให้บริการ ระบุวัตถุประสงค์ของการเก็บข้อมูล
ผู้รับบริการ ภาวะแทรกซ้อนของการบริการ รวมทั้งการเก็บข้อมูลไว้เพ่ือใช้ประโยชน์ในการให้บริการที่เป็นไปตาม
กฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลและกฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวข้อง ทั้งนี้ ให้แจ้งระยะเวลาการเก็บข้อมูล
พันธุกรรมไว้แก่ผู้รับบริการด้วย 
 ข้อมูลพันธุกรรมรายบุคคลเป็นสิทธิโดยสมบูรณ์ของบุคคลผู้นั้น ที่บุคคลจะขอยกเลิกการเก็บ
ข้อมูลเมื่อใดก็ได้ หากสถานพยาบาลต้องการยกเลิกการเก็บข้อมูลพันธุกรรม สถานพยาบาลต้องประสาน         
หรือแสดงหลักฐานการติดต่อผู้รับบริการให้รับทราบก่อนด าเนินการ ทั้งนี้ การยกเลิกการเก็บข้อมูลพันธุกรรม     
อาจเป็นไปตามรายละเอียดในหนังสือแสดงความยินยอมระหว่างสถานพยาบาลและผู้รับบริการที่ได้ตกลงกันไว้   
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 ผู้รับบริการสามารถแสดงความจ านงให้ผู้ที่ตนเองระบุไว้หรือทายาทโดยธรรม น าข้อมูลพันธุกรรม
ส่วนบุคคลไปใช้ก็ได้  
 หนังสือแสดงความยินยอม ให้ท าไว้สองฉบับ โดยให้เก็บไว้ที่สถานพยาบาลหนึ่งฉบับ และให้เก็บไว้
ที่ผู้รับบริการหนึ่งฉบับ  
 หนังสือแสดงความยินยอมและแบบค าอธิบาย ให้เป็นไปตามท่ีผู้อนุญาตประกาศก าหนด 

 ข้อ 10 ผู้ประกอบวิชาชีพที่เป็นผู้ให้บริการเวชศาสตร์จีโนมจะต้องด าเนินการตามขั้นตอน       
ตามหลักวิชาการข้อบ่งชี้ทางการแพทย์ และมาตรฐานตามที่สภาวิชาชีพที่เกี่ยวข้องกับการให้บริการประกาศ
ก าหนด  

 ข้อ 11  ให้สถานพยาบาลที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล ซึ่งให้บริ การ         
เวชศาสตร์จีโนม อยู่ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับต้องให้บริการเวชศาสตร์จีโนมตามประกาศนี้ ภายในหนึ่งปี         
นับแต่วันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ 

 ประกาศ ณ วันที่         กรกฎาคม   พ.ศ. ๒๕๖4 
 
 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
 


