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(ค) พระราชบัญญัติการวิจัยในคน พ.ศ. .... 

 
บันทึกหลักการและเหตุผล 

ประกอบร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน 
พ.ศ. .... 

 
หลักการ 

          ให้มีกฎหมายว่าด้วยการวิจัยในคน 
 

เหตุผล 
โดยที่ในปัจจุบันมีโครงการวิจัยในคนจ านวนมาก แต่ประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายก ากับดูแล

การวิจัยในคนโดยเฉพาะ ท าให้สิทธิของบุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับความคุ้มครองอย่างเพียงพอ 
สมควรจัดระบบการก ากับดูแลการวิจัยในคนให้เป็นไปโดยมีประสิทธิภาพ โดยก าหนดให้การด าเนิน
โครงการวิจัยในคนต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ าสถาบันก่อน
และมีองค์กรก ากับดูแลท าหน้าที่ก าหนดมาตรฐานการท าวิจัยในคนและตรวจตราให้การด าเนินการ
วิจัยในคนเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนด จึงจ าเป็นต้องตราพระราชบัญญัตินี้ 
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ร่าง 
พระราชบัญญัติการวิจัยในคน1 

พ.ศ. .... 
 

................................................ 
…………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………..
..………………………………. 

โดยที่เป็นการสมควรให้มีกฎหมายว่าด้วยการวิจัยในคน 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

………………………………………………... 
 

มาตรา 1 พระราชบัญญัตินี้เรียกว่า “พระราชบัญญัติการวิจัยในคน พ.ศ. ....” 
 

มาตรา 2 พระราชบัญญัตินี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

มาตรา 3 ในพระราชบัญญัตินี้ 
  “การวิจัยในคน” หมายความว่า กระบวนการศึกษาท่ีออกแบบอย่างเป็นระบบเกี่ยวกับการ 
ทดสอบข้อสมมติฐาน หรือหาข้อสรุปในลักษณะที่เป็นความรู้ทั่วไป ทฤษฎี หลักการ แบบแผนของ
ความสัมพันธ์หรือข้อมูลพ้ืนฐานที่รวบรวมได้ ในคนหรือที่เกี่ยวข้องกับคนทั้งที่มีชีวิตหรือเสียชีวิตโดย
กระท าต่อร่างกาย จิตใจเซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ สารพันธุกรรม วัสดุสิ่งตรวจ เนื้อเยื่อ สารคัด
หลั่ง รวมถึงการศึกษาจากข้อมูลที่บันทึกในเวชระเบียนหรือข้อมูลด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ทั้งนี้ การศึกษาดังกล่าวต้องเป็นไปเพ่ือให้ได้มาซึ่งความรู้ทางด้านชีวเวชศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์
สุขภาพ 

 “ผู้วิจัย” หมายความว่า บุคคลซึ่งท าการวิจัยในคนภายใต้สถาบันแห่งหนึ่งหรือหลายแห่ง 
และให้หมายความรวมถึงหัวหน้าคณะผู้วิจัยซึ่งมีอ านาจควบคุมและก ากับโครงการวิจัยนั้นด้วย 

                                                           
1 ร่างพระราชบญัญัติน าเสนอคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 20 มกราคม 2558 
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  “ผู้เข้าร่วมการวิจัย” หมายความว่า บุคคลผู้เข้ารับการวิจัยในคนหรือเป็นแหล่งที่มาของเซลล์
ส่วนประกอบของเซลล์ สารพันธุกรรม วัสดุสิ่งตรวจ เนื้อเยื่อสารคัดหลั่ง หรือข้อมูลที่บันทึกในเวช
ระเบียนหรือข้อมูลด้านสุขภาพ  

 “ผู้จัดให้มีการวิจัย” หมายความว่า บุคคล คณะบุคคลหรือนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ริเริ่มจัดการ 
หรือให้ทุนสนับสนุนการวิจัยในคน 

“ประธานกรรมการ” หมายความว่า ประธานกรรมการการวิจัยในคน 
“กรรมการ” หมายความว่า กรรมการการวิจัยในคน 
 “คณะกรรมการ” หมายความว่า คณะกรรมการการวิจัยในคน 
“คณะอนุกรรมการก ากับดูแล” หมายความว่า คณะอนุกรรมการก ากับดูแลการวิจัยในคน 
“สถาบัน” หมายความว่า หน่วยงานที่มีการท าวิจัยในคน 
“คณะกรรมการจริยธรรม” หมายความว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ า

สถาบัน ซ่ึงสถาบันได้แจ้งขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมไว้ตามพระราชบัญญัตินี้ 
“รัฐมนตรี” หมายความว่า รัฐมนตรีผู้รักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 

 
มาตรา 4 ให้นายกรัฐมนตรีรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ และให้มีอ านาจออกกฎกระทรวง 

และประกาศเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 กฏกระทรวงและประกาศนั้น เมื่อได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วให้ใช้บังคับได้ 
 

หมวด 1 
คณะกรรมการการวิจัยในคน 

 
มาตรา 5 ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกว่า “คณะกรรมการการวิจัยในคน” ประกอบด้วย 

ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ เลขาธิการคณะกรรมการสุขภาพ
แห่งชาติและเลขาธิการคณะกรรมการการอุดมศึกษา เป็นกรรมการโดยต าแหน่ง ตัวแทนกลุ่มวิชาชีพ
วิทยาศาสตร์การแพทย์สาขาอ่ืนที่ไม่ใช่แพทย์ซึ่งคัดเลือกกันเองจ านวนสองคน และผู้ทรงคุณวุฒิซึ่ง
คณะกรรมการสรรหาตามมาตรา 8 ได้คัดเลือกจากผู้ซึ่งมีความรู้ความสามารถ ความเชี่ยวชาญ และ
ประสบการณ์เป็นที่ประจักษ์ในด้านกฎหมาย ด้านการแพทย์ ด้านการวิจัยในคน ด้านสิทธิมนุษยชน 
ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ด้านละหนึ่งคน เป็นกรรมการ 

การด าเนินการเลือกตัวแทนกลุ่มวิชาชีพวิทยาศาสตร์การแพทย์สาขาอ่ืนที่มิใช่แพทย์ ให้
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและระยะเวลาที่คณะกรรมการโดยต าแหน่งตามวรรคหนึ่งก าหนด 

ให้คณะกรรมการเลือกกรรมการคนใดคนหนึ่งเป็นประธานกรรมการ 
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ให้เลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการวิจัย 
แห่งชาติท าหน้าที่เป็นเลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการไม่เกินสองคน 
 

มาตรา 6 กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ กรรมการซึ่งเป็นตัวแทนกลุ่มวิชาชีพ และกรรมการตาม
มาตรา 5 จะด ารงต าแหน่งกรรมการตามมาตรา 13 ในขณะเดียวกันมิได้ 
 

มาตรา 7 กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิตามมาตรา 5  ต้องเป็นผู้ท าการวิจัยในคนหรือเกี่ยวข้องกับ
การวิจัยในคนมาแล้วไม่น้อยกว่าสิบปี 

ส าหรับกรรมการซึ่งเป็นตัวแทนกลุ่มวิชาชีพวิทยาศาสตร์การแพทย์สาขาอ่ืนที่ไม่ใช่แพทย์นั้น 
ต้องด ารงต าแหน่งหรือเคยด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่ารองศาสตราจารย์หรือมีประสบการณ์ในวิชาชีพ
ดังกล่าวไม่น้อยกว่าสิบปี  
 
 มาตรา 8 ในการแต่งตั้งกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ  ให้มีคณะกรรมการสรรหาคณะหนึ่ ง
ประกอบด้วย 

(1) เลขาธิการกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์ 
(2) ประธานที่ประชุมอธิการบดีแห่งประเทศไทย 
(3) ประธานกรรมการบริหารสภาวิจัยแห่งชาติ 
(4) ประธานกรรมการสิทธิมนุษยชนแห่งชาติ 
(5) ผู้อ านวยการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 
การด าเนินการสรรหาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และระยะเวลาที่คณะกรรมการโดย

ต าแหน่งตามมาตรา 5  วรรคหนึ่งก าหนด 
 

มาตรา 9 กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิมีวาระอยู่ในการด ารงต าแหน่งคราวละสี่ปี  และอาจได้รับ
แต่งตั้งใหม่อีกได ้แต่จะด ารงต าแหน่งเกินกว่าสองวาระติดต่อกันไม่ได้ 

 
มาตรา 10 นอกจากการพ้นต าแหน่งตามวาระตามมาตรา 9 แล้ว กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิพ้น

จากต าแหน่งเมื่อ 
(1) ตาย 
(2) ลาออก 
(3) เป็นบุคคลล้มละลาย 
(4) เป็นคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 
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(5) ได้รับโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่โทษส าหรับความผิดที่ได้กระท า 
โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

 (6) คณะกรรมการมีมติไม่น้อยกว่าสองในสามของจ านวนกรรมการทั้งหมดเท่าที่มีอยู่ให้ออก 
เพราะบกพร่องต่อหน้าที่ มีความประพฤติเสื่อมเสียหรือหย่อนความสามารถ 

ในกรณีกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิพ้นจากต าแหน่งก่อนวาระ ให้รัฐมนตรีแต่งตั้งผู้ทรงคุณวุฒิแทน 
และให้ผู้ซึ่งได้รับการแต่งตั้งนั้นอยู่ในต าแหน่งตามวาระที่เหลืออยู่ของกรรมการซึ่งตนแทน แต่ถ้าวาระ
ที่เหลืออยู่ไม่ถึงเก้าสิบวันรัฐมนตรีจะไม่แต่งตั้งกรรมการแทนก็ได้ 

 
มาตรา 11 ให้คณะกรรมการมีอ านาจและหน้าที่ดังต่อไปนี้ 
(1) ก าหนดมาตรฐานและแนวปฏิบัติการวิจัยในคน 
(2) ก าหนดมาตรฐานการด าเนินการของคณะกรรมการจริยธรรม 
(3) จัดวางระบบการรับรองคุณภาพการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรม 
(4) ร่วมมือกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคนเพ่ือสอดส่องให้การวิจัยในคนเป็นไปตาม 

มาตรฐานและแนวปฏิบัติที่ก าหนด 
(5) ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการประกัน หรือมาตรการการแก้ไขเยียวยาความ 

เสียหายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ หรืออนามัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
(6) ก าหนดหลักเกณฑ์ในการรวบรวมการจัดระบบ และการเปิดเผยข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการ 

วิจัยในคน เพ่ือเผยแพร่ต่อสาธารณชน 
(7) พิจารณาอุทธรณ์ตามที่ก าหนดไว้ในพระราชบัญญัตินี้ 
(8) ออกระเบียบหรือประกาศเพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
(9) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืนตามที่พระราชบัญญัตินี้หรือกฎหมายอื่นก าหนดให้เป็นอ านาจหน้าที่ของ 

คณะกรรมการหรือตามที่คณะรัฐมนตรีมอบหมาย 

มาตรา 12 การประชุมคณะกรรมการต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของจ านวน
กรรมการทั้งหมด จึงจะเป็นองค์ประชุม 

ให้ประธานกรรมการเป็นประธานในที่ประชุม ถ้าประธานกรรมการไม่มาประชุมหรือไม่อาจ
ปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้กรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเป็นประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้างมาก กรรมการคนหนึ่งให้มีเสียงหนึ่งในการ
ลงคะแนนถา้คะแนนเสียงเท่ากัน ให้ประธานในที่ประชุมออกเสียงเพ่ิมข้ึนอีกหนึ่งเสียงเป็นเสียงชี้ขาด 
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ในการประชุม ถ้ามีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผู้ใดมีส่วนได้ส่วนเสียหรือมีผลประโยชน์
ขัดกันกรรมการผู้นั้นมีหน้าที่แจ้งให้คณะกรรมการวิจัยในคนทราบและตอบข้อซักถามแล้วออกจากที่
ประชุม 

วิธีการประชุม การปฏิบัติงานของคณะกรรมการและการแจ้งการมีส่วนได้ส่วนเสียหรือมี
ผลประโยชน์ขัดกันของกรรมการ ให้เป็นไปตามระเบียบที่คณะกรรมการก าหนด 

 
หมวด 2 

การตรวจสอบและก ากับดูแลการวิจัยในคน 
 

 
ม าต รา  13  ให้ คณ ะกรรมการแต่ งตั้ งคณ ะอนุ ก รรมการขึ้ น คณ ะห นึ่ ง  เรี ย ก ว่ า

“คณะอนุกรรมการก ากับดูแลการวิจัยในคน” โดยมีเลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติเป็นประธาน
อนุกรรมการโดยต าแหน่ง และอนุกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิประกอบด้วยกรรมการในคณะกรรมการ
จริยธรรมจ านวนสามคน ผู้ทรงคุณวุฒิด้านจริยธรรมการวิจัยในคนอีกไม่เกินสี่คน และผู้ทรงคุณวุฒิที่
เชี่ยวชาญด้านกฎหมายจ านวนหนึ่งคน 

หลักเกณฑ์และวิธีการได้มาซึ่งอนุกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ  ให้เป็นไปตามที่คณะกรรมการ
ประกาศก าหนด 

 
มาตรา 14 ให้น ามาตรา 12 มาใช้กับการประชุม วิธีการประชุม และการปฏิบัติงานของ

คณะอนุกรรมการก ากับดูแลโดยอนุโลม 
 

มาตรา 15 คณะอนุกรรมการก ากับดูแลมีอ านาจและหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
(1) ตรวจสอบและก ากับดูแลการวิจัยในคนให้เป็นไปตามมาตรฐานและแนวปฏิบัติที่

คณะกรรมการก าหนด 
(2) ส่งเสริมและพัฒนามาตรฐานการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม 
(3) รับเรื่องร้องเรียนในกรณีที่มีผู้ร้องเรียนว่ามีการกระท าใดที่ไม่เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้

หรือหลักเกณฑ์ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 
(4) แต่งตั้งคณะท างานเพ่ือตรวจสอบข้อเท็จจริงในกรณีที่มีผู้ร้องเรียนว่ามีการกระท าใดที่ไม่

เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ หรือตามหลักเกณฑ์ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 
(5) ปฏิบัติหน้าที่อื่นตามที่คณะกรรมการมอบหมาย 
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มาตรา 16 ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ให้คณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการ
ก ากับดูแลแล้วแต่กรณี มีอ านาจขอให้หน่วยงานของรัฐหรือหน่วยงานหรือบุคคลใดที่เกี่ยวข้องมี
หนังสือชี้แจงข้อเท็จจริง มาให้ถ้อยค าหรือส่งเอกสารหลักฐานเพ่ือประกอบการพิจารณาได้ 

 
มาตรา 17 ให้กรรมการ อนุกรรมการ และคณะท างานได้รับเบี้ยประชุม ค่าใช้จ่ายในการ

เดินทางและค่าใช้จ่ายอ่ืนในการปฏิบัติหน้าที่ตามที่ รัฐมนตรีก าหนดโดยความเห็นชอบของ
กระทรวงการคลัง 

 
มาตรา 18 คณะกรรมการจริยธรรมประกอบด้วยผู้เชี่ยวชาญตามที่คณะกรรมการก าหนดไม่

น้อยกว่าห้าคน ทั้งนี้อย่างน้อยจะต้องมีตัวแทนภาคประชาชนที่ไม่ ใช่บุคลากรทางการแพทย์หรือ
นักวิทยาศาสตร์ร่วมด้วยจ านวนหนึ่งคนและมีผู้ไม่สังกัดสถาบันอย่างน้อยหนึ่งคน 

คณะกรรมการจริยธรรมจะตั้งขึ้นได้ก็โดยสถาบันที่ไม่มีวัตถุประสงค์หลักในเชิงพาณิชย์และ
ต้องไม่มีประโยชน์ขัดแย้งกับการท าวิจัยในคนหรือขัดต่อการปกป้องคุ้มครองความปลอดภัยของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

 
มาตรา 19 คณะกรรมการจริยธรรมต้องมีความเป็นอิสระในการปฏิบัติหน้าที่ 
ให้สถาบันแจ้งขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมที่ตั้งขึ้นทุกคณะต่อคณะกรรมการ 

ทั้งนี้ตามหลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 
 

หมวด 3 
การด าเนินการวิจัยในคน 

 
มาตรา 20 ผู้วิจัยจะด าเนินการโครงการวิจัยในคนในสถาบันใดต้องได้รับความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการจริยธรรมในสถาบันนั้น โดยผู้วิจัยต้องท าการวิจัยไปตามโครงการวิจัยที่ได้รับความ
เห็นชอบและตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการจริยธรรมก าหนด 

การวิจัยในคนต้องมีเหตุผลสนับสนุนในทางวิทยาศาสตร์ที่คาดว่าจะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือต่อส่วนรวม 

ทั้งนี้ การพิจารณาโครงการวิจัยให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่คณะกรรมการ
ประกาศก าหนด  
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มาตรา 21 ในกรณีที่การวิจัยในคนจะด าเนินการในสถาบันที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมให้
ผู้วิจัยยื่นขอรับความเห็นชอบต่อคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบันใดสถาบันหนึ่ง  

ในกรณีที่การวิจัยในคนจะด าเนินการในสถาบันหลายแห่ง ให้ผู้วิจัยยื่นค าขอรับความเห็นชอบ 
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมทุกแห่งตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ในมาตรา 20 เว้นแต่คณะกรรมการ
จริยธรรมเหล่านั้นมีข้อตกลงร่วมกันเป็นอย่างอ่ืนซึ่งได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ 
 

มาตรา 22 การวิจัยในคนจะต้องท าโดยผู้วิจัยซึ่งมีความเชี่ยวชาญในเรื่องที่จะท าการวิจัยนั้น 
อีกท้ังต้องมีความรู้ในหลักวิธีวิจัยและหลักจริยธรรมการวิจัยในคนเป็นอย่างดี 

การวิจัยในคนที่ใช้เทคโนโลยีสมัยใหม่ วิทยาการที่ไม่เป็นที่รู้จักแพร่หลายหรือวิธีการที่อาจมี
ผลกระทบต่อพันธุกรรมของคนหรือวิธีการอ่ืนใดที่อาจก่อให้เกิดปัญหาในทางจริยธรรมที่ร้ายแรง  ผู้ที่
จะท าการวิจัยในเรื่องดังกล่าวได้จะต้องเป็นผู้ที่มีความรู้ความเชี่ยวชาญในเรื่องนั้นๆอย่างประจักษ์ชัด
หรือมีคุณสมบัติที่เหมาะสม และเรื่องที่วิจัยจะต้องได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมที่มี
ผู้เชี่ยวชาญในเรื่องนั้นร่วมอยู่ด้วย หรือมีการออกระเบียบหรือแนวปฏิบัติในเรื่องนั้นโดยหน่วยงานที่
รับผิดชอบ 

 
มาตรา 23 การวิจัยในคนจะกระท าได้ต่อเมื่อได้รับความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยซึ่งได้รับ

การบอกกล่าวข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ถูกต้องและเพียงพอที่จะตัดสินใจได้ด้วยตนเองอย่างอิสระแล้ว 
การให้ความยินยอมในวรรคหนึ่ง ต้องท าเป็นหนังสือ หรือในกรณีจ าเป็นคณะกรรมการ

จริยธรรมอาจอนุญาตมีการให้ความยินยอมด้วยวาจาก็ได้หากการให้ความยินยอมโดยท าเป็นหนังสือ
นั้นจะท าให้การวิจัยไร้ประโยชน์หรือเพ่ิมความเสี่ยงให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

การให้ความยินยอมและวิธีการให้ความยินยอมนอกเหนือไปจากที่บังคับไว้ในมาตรานี้ อาจ
ก าหนดยกเว้นได้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด  

ในกรณีมีการให้ความยินยอมด้วยวาจา ผู้วิจัยต้องจัดให้มีการบันทึกการให้ความยินยอมเป็น 
หลักฐานและมีพยานที่ไม่มีส่วนได้เสียกับการวิจัยรับรองอย่างน้อยหนึ่งคน 
 

มาตรา 24 ผู้เยาว์ซึ่งมีอายุตั้งแต่สิบแปดปีบริบูรณ์สามารถให้ความยินยอมในการเข้าร่วมการ
วิจัยในคนได้ด้วยตนเอง 

กรณีคนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถต้องได้รับความยินยอมจากผู้อนุบาลหรือ
ผู้พิทักษ ์

ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เยาว์ซึ่งมีอายุต่ ากว่าสิบแปดปีบริบูรณ์อาจให้ความยินยอมในการ
เข้าร่วมการวิจัยแทนผู้เยาว์ได้ แต่หากผู้เยาว์มีอายุเจ็ดปีบริบูรณ์ขึ้นไป ผู้แทนโดยชอบธรรมจะให้ความ
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ยินยอมโดยขัดกับเจตนาของผู้เยาว์นั้นมิได้ เว้นแต่ไม่มีทางเลือกอ่ืนที่เป็นประโยชน์ต่อสุขภาพเด็ก
เหลืออยู่  
 

มาตรา 25 ความยินยอมในการเข้าร่วมการวิจัยในคนจะเพิกถอนเสียเมื่อใดก็ได้ การเพิกถอน
ความยินยอมดังกล่าวอาจท าได้โดยผู้เยาว์ซึ่งมีอายุเจ็ดปีบริบูรณ์ขึ้นไป หรือโดยผู้แทนโดยชอบธรรม
ของผู้เยาว์นั้นก็ได้แม้จะขัดกับเจตนาของผู้เยาว์ก็ตาม หรือโดยคนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้
ความสามารถที่ศาลได้มีค าสั่งเพิกถอนการเป็นคนไร้ความสามารถ หรือเสมือนไร้ความสามารถ 
 

มาตรา 26 การวิจัยในคนที่มีความจ าเป็นต้องท ากับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ขาดความสามารถใน
การตัดสินใจให้ความยินยอมได้ จะกระท าได้ต่อเมื่อเป็นการวิจัยที่ไม่สามารถกระท าได้ในประชากร
กลุ่มอ่ืนที่จะท าให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัยที่มีวัตถุประสงค์ที่จะหาความรู้หรือวิธีรักษาใหม่เพ่ือ
ใช้ในกลุ่มประชากรที่ไม่สามารถให้ความยินยอมเช่นเดียวกันนั้น 

หากการขาดความสามารถในการตัดสินใจให้ความยินยอมได้ เป็นภาวะชั่วคราว และ
ความสามารถในการตัดสินใจให้ความยินยอมได้กลับมาเป็นปกติ ให้เป็นสิทธิของบุคคลนั้นในการให้
ความยินยอม  

ให้ผู้แทนตามกฎหมายหรือผู้ซึ่งปกครองดูแลบุคคลนั้น แล้วแต่กรณี เป็นผู้ให้ความยินยอม
ตามวรรคหนึ่งแทนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ขาดความสามารถในการตัดสินใจให้ความยินยอมเข้าร่วมการ
วิจัย 

 
หมวด 4 

สิทธิของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 

มาตรา 27 บุคคลย่อมมีสิทธิตัดสินใจเข้าร่วมหรือปฏิเสธไม่เข้าร่วมการวิจัยในคนได้โดยอิสระ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิที่จะเพิกถอนการเข้ารับการวิจัยเมื่อใดก็ได้และการเพิกถอนดังกล่าวย่อมไม่
เป็นเหตุให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องรับผิดใดๆหรือเสียสิทธิประโยชน์อื่นใดท่ีมีอยู่ทั้งสิ้น  
 

มาตรา 28 บุคคลผู้จะเข้าร่วมการวิจัยในคนมีสิทธิได้รับทราบข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยใน
คนที่ถูกต้องและเพียงพอ เพ่ือประกอบการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยในคน 

ในระหว่างการวิจัยในคน ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิที่จะได้รับทราบข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการวิจัย
ในคนที่เพ่ิมเติม หรือเปลี่ยนแปลงไปจากข้อมูลเดิม เพ่ือใช้ในการตัดสินใจว่าจะคงอยู่ร่วมในการวิจัยใน
คนต่อหรือจะถอนตัวเมื่อใดก็ได้ 
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มาตรา 29 ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิที่จะได้รับความคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลที่เกี่ยวข้องหรือ
ได้มาจากการวิจัยในคน 

การเปิดเผยหรือเข้าถึงข้อมูลตามวรรคหนึ่งจะกระท ามิได้เว้นแต่จะได้รับความยินยอมโดยชัด 
แจ้งจากผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือเมื่อเป็นไปตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการก าหนด หรือเมื่อมีกฎหมาย
บัญญัติไว้โดยเฉพาะ 
 

มาตรา 30 ผู้เข้าร่วมการวิจัยซึ่งมีความเปราะบางต้องได้รับความคุ้มครองเป็นพิเศษเพ่ือ
ปกป้องความเปราะบางนั้น  

เพ่ือประโยชน์แห่งมาตรานี้ “ความเปราะบาง” หมายความว่า ภาวะของบุคคลซึ่งไม่สามารถ
ท าความเข้าใจกับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ได้รับหรือไม่สามารถตัดสินใจได้โดยอิสระหรือไม่สามารถ
ปกป้องตนเองได้อย่างเต็มที่  เช่น ผู้เยาว์ ผู้บกพร่องทางปัญญา  หญิงมีครรภ์ นักโทษ ชนกลุ่มน้อย ผู้
อพยพ ผู้อยู่ใต้บังคับบัญชา 
 

หมวด 5 
การตรวจสอบการวิจัยในคน 

มาตรา 31 ให้คณะกรรมการจริยธรรมมีหน้าที่รายงานผลการด าเนินงานทุกรอบหนึ่งปีให้
คณะอนุกรรมการก ากับดูแลทราบ 

ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมพบหรือกรณีที่มีการร้องเรียนว่าผู้วิจัยไม่ได้ด าเนินการให้
เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ หรือตามหลักเกณฑ์ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 
หรือการด าเนินการที่ต่างไปจากที่คณะกรรมการก าหนด หรือด าเนินการที่ต่างไปจากที่คณะกรรมการ
จริยธรรมให้ความเห็นชอบ ให้คณะกรรมการจริยธรรมด าเนินการสอบสวนและสั่งให้แก้ไขให้ถูกต้อง
หรือสั่งระงับการท าวิจัย 

ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมเห็นว่าการด าเนินการตามวรรคสอง เป็นการด าเนินการที่
อาจก่อให้เกิดความเสียหายอย่างร้ายแรง ให้คณะกรรมการจริยธรรมแจ้งต่อคณะอนุกรรมการก ากับ
ดูแลโดยพลันเพ่ือด าเนินการต่อไป 

ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมพบหรือกรณีที่มีการร้องเรียนว่าคณะกรรมการจริยธรรม
หรือสถาบันไม่ได้ด าเนินการตามพระราชบัญญัตินี้  หรือตามหลักเกณฑ์ วิธีการหรือเงื่อนไขที่
คณะกรรมการประกาศก าหนด ให้คณะกรรมการจริยธรรมแจ้งต่อคณะอนุกรรมการก ากับดูแลเพ่ือ
ด าเนินการต่อไป 
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มาตรา 32 ในกรณีท่ีคณะอนุกรรมการก ากับดูแลพบหรือกรณีได้รับการร้องเรียนหรือได้รับการ
แจ้งว่าสถาบันหรือคณะกรรมการจริยธรรมด าเนินการท่ีไม่เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ หรือตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการหรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด  ให้คณะอนุกรรมการก ากับดูแล
ด าเนินการสอบสวนข้อเท็จจริงให้แล้วเสร็จภายในสามสิบวัน  

ในกรณีท่ีคณะอนุกรรมการก ากับดูแลเห็นว่าการด าเนินการไม่เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้หรือ
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการหรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด  แต่สามารถแก้ไขได้ให้
คณะอนุกรรมการก ากับดูแลแจ้งไปยังสถาบันหรือคณะกรรมการจริยธรรมให้แก้ไขตามข้อเสนอของ
คณะอนุกรรมการก ากับดูแล หากไม่ได้ด าเนินการแก้ไขในระยะเวลาที่คณะอนุกรรมการก ากับดูแลก าหนด 
คณะอนุกรรมการก ากับดูแลมีอ านาจในการสั่งให้สถาบันหรือคณะกรรมการจริยธรรมนั้น ระงับการ
ด าเนินงานวิจัยในคนไว้เป็นการชั่วคราวได้ไม่เกินหกสิบวัน และให้แจ้งค าสั่งดังกล่าวไปยังสถาบันโดยเร็ว 

ในกรณีท่ีคณะอนุกรรมการก ากับดูแลเห็นว่าการด าเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมไม่
เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้หรือตามหลักเกณฑ์ วิธีการหรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

และการกระท าดังกล่าวอาจก่อให้เกิดความเสียหายอย่างร้ายแรง ให้คณะอนุกรรมการก ากับดูแลมี
อ านาจในการสั่งให้สถาบันหรือคณะกรรมการจริยธรรมนั้น ระงับการด าเนินงานวิจัยในคนไว้เป็นการ
ชั่วคราวได้ไม่เกินหกสิบวัน และให้แจ้งค าสั่งดังกล่าวไปยังสถาบันโดยเร็ว  

ในกรณีสถาบันหรือคณะกรรมการจริยธรรม ไม่เห็นด้วยกับค าสั่งของคณะอนุกรรมการก ากับ
ดูแล ให้อุทธรณ์ค าสั่งดังกล่าวไปยังคณะกรรมการภายในสิบห้าวัน นับจากทราบค าสั่ง 

หลักเกณฑ์และวิธีการอุทธรณ์ ให้เป็นไปตามท่ีคณะกรรมการก าหนด 
 

มาตรา 33 ให้คณะกรรมการพิจารณาค าอุทธรณ์ตามมาตรา 32 ให้แล้วเสร็จภายในสามสิบ
วันนับแต่วันที่ได้รับค าอุทธรณ์ ถ้ายังด าเนินการไม่แล้วเสร็จให้ขยายเวลาออกไปได้อีกไม่เกินสิบห้าวัน 

ในกรณีที่คณะกรรมการมีความเห็นว่าการด าเนินการดังกล่าวไม่เป็นการฝ่าฝืนพระราชบัญญัติ
นี้หรือหลักเกณฑ์ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด ให้คณะกรรมการมีค าสั่งเพิก
ถอนค าสั่งของคณะอนุกรรมการก ากับดูแล 

ในกรณีที่คณะกรรมการเห็นว่าการด าเนินการไม่เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้หรือตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการหรือเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศก าหนด ให้คณะกรรมการสั่งให้มีการแก้ไขและ
ด าเนินการตามระยะเวลาที่คณะกรรมการก าหนด 

ในกรณีการกระท าดังกล่าวอาจก่อให้เกิดความเสียหายอย่างร้ายแรง ให้คณะกรรมการมี
อ านาจในการสั่งระงับโครงการวิจัยทั้งหมดที่ได้รับการพิจารณาให้ความเห็นชอบจากคณะกรรมการ
จริยธรรมไว้ชั่วคราวด้วย จนกว่าจะมีกานด าเนินการแก้ไขดังกล่าว  

 



163 

 

มาตรา 34 ในกรณีที่มีค าสั่งระงับการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม ตามมาตรา 33 
วรรคสี่  ให้คณะกรรมการแต่งตั้ งคณะกรรมการจริยธรรมเฉพาะกิจขึ้นมาท าหน้าที่ พิจารณา
โครงการวิจัยของสถาบันที่ถูกระงับ  

การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมเฉพาะกิจตามวรรคแรกให้ถือเป็นที่สุด 
 

มาตรา 35 ในกรณีที่คณะอนุกรรมการก ากับดูแลพบหรือมีผู้ร้องเรียนว่ามีการด าเนินงานใดที่
ไม่เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้  หรือตามหลักเกณฑ์ วิธีการหรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศ
ก าหนดให้คณะอนุกรรมการก ากับดูแลด าเนินการสอบสวน โดยให้น าบทบัญญัติในมาตรา 31มาตรา
32 และมาตรา33 มาใช้บังคับกับการด าเนินงานของคณะอนุกรรมการก ากับดูแลโดยอนุโลม 
 

หมวด 6 
บทก าหนดโทษ 

 
มาตรา 36 ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 20 วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งเดือนหรือปรับไม่

เกินสองแสนบาทหรือท้ังจ าทั้งปรับ 
 

มาตรา 37 ผู้ใดฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามมาตรา 21 ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งเดือนหรือ
ปรับไม่เกินสองแสนบาทหรือทั้งจ าทั้งปรับ 
 

มาตรา 38 ผู้ใดฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามมาตรา 23 วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่ง
เดือนหรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท 

ความผิดตามมาตรานี้เป็นความผิดอันยอมความได้ 
 
มาตรา 39 ผู้ใดฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติตามตามมาตรา 29 วรรคสอง คณะกรรมการมีอ านาจมีค าสั่ง

ห้ามไม่ให้ท าวิจัยในคนไม่เกินห้าปี  
 

มาตรา 40 ผู้ใดด าเนินการวิจัยในคนโดยไม่ได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรม
หรือไม่ด าเนินโครงการวิจัยตามที่ได้รับความเห็นชอบหรือตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการจริยธรรม
ก าหนด ด าเนินการวิจัยโดยไม่ได้รับความยินยอมจากผู้ เข้าร่วมการวิจัย  หรือฝ่าฝืนค าสั่งระงับ
โครงการวิจัย คณะกรรมการมีอ านาจมีค าสั่งอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

(1)ระงับการท าวิจัยในคนครั้งหนึ่งไม่เกินกว่าห้าปี 
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(2) ระงับการท าวิจัยในคนครั้งหนึ่งไม่ต่ ากว่าห้าปี 
(3) ห้ามมิให้ท าการวิจัยในคนตลอดชีวิต 
หากการฝ่าฝืนตามวรรคต้นหรือต่อมาตรา 20 วรรคหนึ่ง มาตรา21 หรือมาตรา23 วรรคหนึ่ง

และมีผลท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับผลกระทบต่อชีวิตและร่างกายหรือท าให้เสียชีวิต หรือได้รับ
อันตรายสาหัส ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งเดือนหรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท ความผิดตาม
มาตรานี้เป็นความผิดอันยอมความได้ 

 
บทเฉพาะกาล 

 
 

มาตรา 41 ในวาระเริ่มแรกให้คณะกรรมการพิจารณาตามมาตรา 8 ด าเนินการเลือก
กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิตามมาตรา 5 และให้ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติด าเนินการให้กลุ่ม
วิชาชีพวิทยาศาสตร์การแพทย์สาขาอ่ืนเลือกตัวแทนแล้วเสร็จภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่
พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ โดยให้ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
ระยะเวลาในการสรรหา ทั้งนี้ตามหลักเกณฑ์และวิธีการและระยะเวลาที่ส านักงานคณะกรรมการวิจัย
แห่งชาติก าหนด 

 
มาตรา 42 โครงการวิจัยในคนที่ได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมซึ่งกรรมการ 

ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ด าเนินการต่อไปได้ภายในร้อยแปดสิบวันนับตั้งแต่
วันที่คณะกรรมการมีประกาศตามมาตรา 41 แล้ว แต่หากคณะกรรมการจริยธรรมดังกล่าวได้ขึ้น
ทะเบียนกรรมการตามก าหนดเวลาดังกล่าว ให้ถือว่าโครงการวิจัยในคนนั้นได้รับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจริยธรรมที่กรรมการได้ข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้ 
 

มาตรา 43 ให้มีคณะอนุกรรมการก ากับดูแลตามมาตรา 15 ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่
วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

 
ผู้รับสนองพระบรมราชโองการ 
…………………………………………. 
 
 
 


