
บันทกึหลักการและเหตผุล 
ประกอบรางพระราชบัญญตัิการวิจัยในคน 

พ.ศ. .... 
 
 

หลักการ 
 

ใหมีกฎหมายวาดวยการวจิัยในคน 
 

เหตุผล 
 

  โดยที่ในปจจุบันมีโครงการวจิยัในคนจาํนวนมาก แตประเทศไทยยังไมมีกฎหมายกํากับดูแลการ
วิจัยในคนโดยเฉพาะ ทําใหสิทธขิองบคุคลผูเขารวมการวจิัยไมไดรับความคุมครองอยางเพียงพอ สมควรจัดระบบ
การกํากับดูแลการวิจัยในคนใหเปนไปโดยมีประสิทธิภาพ โดยกําหนดใหการดําเนินโครงการวิจัยในคนตองไดรับ
ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบันกอนและมีองคกรกํากับดูแลทําหนาที่กําหนด
มาตรฐานการทําวจิยัในคนและตรวจตราใหการดําเนินการวิจัยในคนเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนด จึงจําเปนตอง
ตราพระราชบัญญัติน้ี 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



๒ 

 

ราง 
พระราชบัญญัตกิารวิจัยในคน 

พ.ศ. .... 
 

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

  …………………………………………………………………………………………………………………………………..... 
………………………………………………... 
 
  โดยที่เปนการสมควรใหมีกฎหมายวาดวยการวิจัยในคน 
 
  …………………………………………………………………………………………………………………………………..... 
………………………………………………... 
 
  มาตรา ๑ พระราชบัญญัติน้ีเรียกวา “พระราชบัญญัติการวิจัยในคน พ.ศ. ....” 
 
  มาตรา ๒ พระราชบัญญัติน้ีใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดหน่ึงรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 
  มาตรา ๓ ในพระราชบัญญัตินี้ 
 
  “การวิจัยในคน” หมายความวา กระบวนการศึกษาที่ออกแบบอยางเปนระบบเก่ียวกับการ
ทดสอบขอสมมติฐาน หรือหาขอสรุปในลักษณะที่เปนความรูทั่วไป ทฤษฎี หลักการ แบบแผนของความสัมพันธ 
หรือขอมูลพ้ืนฐานที่รวบรวมได ในคนหรือที่เกี่ยวของกับคนทั้งที่มีชีวิตหรือเสียชีวิตโดยกระทําตอรางกาย จิตใจ 
เซลล สวนประกอบของเซลล สารพันธุกรรม วัสดุสิ่งสงตรวจ เน้ือเยื่อ สารคัดหลั่ง รวมถึงการศึกษาจากขอมูลที่
บันทึกในเวชระเบียนหรือขอมูลดานสุขภาพของผูเขารวมการวิจัย ทั้งน้ี การศึกษาดังกลาวตองเปนไป เพ่ือให
ไดมาซึ่งความรูทางดานชีวเวชศาสตรหรือพฤติกรรมศาสตรสุขภาพ  

 
  “ผูวิจัย” หมายความวา บุคคลซึ่งทําการวิจัยในคนภายใตสถาบันแหงหน่ึงหรือหลายแหง และ
ใหหมายความรวมถึงหัวหนาคณะผูวิจัยซึ่งมีอํานาจควบคุมและกํากับโครงการวิจัยน้ันดวย 
 
  “ผูเขารวมการวิจัย” หมายความวา บุคคลผูเขารับการวิจัยในคนหรือเปนแหลงที่มาของเซลล 
สวนประกอบของเซลล สารพันธุกรรม วัสดุสิ่งสงตรวจ เน้ือเยื่อสารคัดหลั่ง หรือขอมูลที่บันทกึในเวชระเบียนหรือ
ขอมูลดานสุขภาพ  
  “ผูจัดใหมีการวิจัย” หมายความวา บุคคล คณะบุคคลหรือนิติบุคคลซึ่งเปนผูริเริ่มจัดการ หรือ
ใหทุนสนับสนุนการวิจัยในคน 



๓ 

 

 
  “ประธานกรรมการ” หมายความวา ประธานกรรมการการวิจัยในคน 
 

“กรรมการ” หมายความวา กรรมการการวิจัยในคน 
 
“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการการวจิัยในคน 
 
“คณะอนุกรรมการกํากับดูแล” หมายความวา คณะอนุกรรมการกํากับดแูลการวิจัยในคน 

 
“สถาบัน”หมายความวาหนวยงานที่มีการทําวิจัยในคน 
 
“คณะกรรมการจริยธรรม” หมายความวา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน          

ประจําสถาบัน ซึ่งสถาบันไดแจงขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมไวตามพระราชบัญญัติน้ี 
 

  “รัฐมนตรี” หมายความวา นายกรัฐมนตรีรักษาการตามพระราชบัญญัติน้ี 
 
  มาตรา ๔ ใหนายกรัฐมนตรีรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ และใหมีอํานาจออกกฎกระทรวง
และประกาศเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน้ี 
 
  กฏกระทรวงและประกาศน้ัน เมื่อไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได 
 

หมวด ๑ 
คณะกรรมการการวิจยัในคน 

 
 

มาตรา ๕ ใหมีคณะกรรมการคณะหน่ึงเรียกวา “คณะกรรมการการวิจัยในคน” ประกอบดวย
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข  เลขาธิการคณะกรรมการวิจยัแหงชาติ เลขาธิการคณะกรรมการสขุภาพแหงชาต ิและ
เลขาธิการคณะกรรมการการอุดมศึกษา เปนกรรมการโดยตําแหนง ตัวแทนกลุมวิชาชีพวิทยาศาสตรการแพทย
สาขาอ่ืนที่ไมใชแพทยซึ่งคัดเลือกกันเองจํานวนสองคน และผูทรงคุณวุฒิซึ่งคณะกรรมการสรรหาตามมาตรา ๘ 
ไดคัดเลือกจากผูซึ่งมีความรูความสามารถ ความเชี่ยวชาญ และประสบการณเปนที่ประจักษในดานกฎหมาย 
ดานการแพทย  ดานการวิจัยในคน ดานสิทธิมนุษยชน และดานจริยธรรมการวิจัยในคน ดานละหนึ่งคน เปน
กรรมการ 

การดําเนินการเลือกตัวแทนกลุมวิชาชีพวิทยาศาสตรการแพทยสาขาอ่ืนที่มิใชแพทยใหเปนไป
ตามหลักเกณฑ วิธีการและระยะเวลาที่คณะกรรมการโดยตําแหนงตามวรรคหน่ึงกําหนด  

ใหคณะกรรมการเลือกกรรมการคนใดคนหน่ึงเปนประธานกรรมการ 
ใหเลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแหงชาติแตงต้ังเจาหนาที่ของสํานักงานคณะกรรมการวิจัย

แหงชาติทําหนาที่เปนเลขานุการและผูชวยเลขานุการไมเกินสองคน 



๔ 

 

  มาตรา ๖ กรรมการผูทรงคณุวุฒ ิกรรมการซึ่งเปนตัวแทนกลุมวิชาชีพ และกรรมการตามมาตรา ๕ 
จะดํารงตําแหนงกรรมการตามมาตรา ๑๓ ในขณะเดียวกันมิได 
 
  มาตรา ๗ กรรมการผูทรงคณุวฒุิตามมาตรา ๕ ตองเปนผูทําการวจิัยในคนหรือเก่ียวของกับการ
วิจัยในคนมาแลวไมนอยกวาสิบป  

สําหรับกรรมการซึ่งเปนตัวแทนกลุมวิชาชีพวิทยาศาสตรการแพทยสาขาอ่ืนที่ไมใชแพทยน้ัน 
ตองดํารงตําแหนงหรือเคยดํารงตําแหนงไมตํ่ากวารองศาสตราจารยหรอืมีประสบการณในวิชาชีพดังกลาวไมนอย
กวาสิบป 

 
  มาตรา ๘ ในการแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิ ใหมีคณะกรรมการสรรหาคณะหน่ึง
ประกอบดวย 

(๑) เลขาธิการกลุมสถาบันแพทยศาสตร 
(๒) ประธานที่ประชุมอธิการบดีแหงประเทศไทย 
(๓) ประธานกรรมการบริหารสภาวิจัยแหงชาติ 
(๔) ประธานกรรมการสิทธิมนุษยชนแหงชาติ 
(๕) ผูอํานวยการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

  การดําเนินการสรรหาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และระยะเวลาที่กรรมการโดยตําแหนง
ตามมาตรา ๕ วรรคหน่ึงกําหนด 
 

มาตรา ๙ กรรมการผูทรงคุณวุฒิมีวาระอยูในการดํารงตําแหนงคราวละสี่ป และอาจไดรับ
แตงต้ังใหมอีกได แตจะดํารงตําแหนงเกินกวาสองวาระติดตอกันไมได 

 
  มาตรา ๑๐ นอกจากการพนตําแหนงตามวาระตามมาตรา ๙ แลว กรรมการผูทรงคุณวุฒิ      
พนจากตําแหนงเม่ือ 

(๑) ตาย 
(๒) ลาออก 
(๓) เปนบุคคลลมละลาย 
(๔) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
(๕) ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก เวนแตโทษสําหรับความผิดที่ไดกระทํา

โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
(๖) คณะกรรมการมีมติไมนอยกวาสองในสามของจํานวนกรรมการทั้งหมดเทาที่มีอยูใหออก

เพราะบกพรองตอหนาที่ มีความประพฤติเสื่อมเสียหรือหยอนความสามารถ 
  ในกรณีกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ ใหรัฐมนตรีแตงต้ังผูทรงคุณวุฒิแทน
และใหผูซึ่งไดรับการแตงต้ังน้ันอยูในตําแหนงตามวาระที่เหลืออยูของกรรมการซึ่งตนแทน แตถาวาระที่เหลืออยู
ไมถึงเกาสิบวันรัฐมนตรีจะไมแตงตั้งกรรมการแทนก็ได 
 
 



๕ 

 

มาตรา ๑๑ ใหคณะกรรมการมีอํานาจและหนาที่ดังตอไปน้ี 
(๑) กําหนดมาตรฐานและแนวปฏิบัติการวิจัยในคน 
(๒) กําหนดมาตรฐานการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรม 
(๓) จัดวางระบบการรับรองคุณภาพการปฏิบัติหนาที่ของคณะกรรมการจริยธรรม  
(๔) รวมมือกับหนวยงานที่เก่ียวของกับการวิจัยในคนเพ่ือสอดสองใหการวิจัยในคนเปนไปตาม

มาตรฐานและแนวปฏิบัติที่กําหนด 
(๕) กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ และเงื่อนไขการประกัน หรือมาตรการการแกไขเยียวยาความ

เสียหายตอชีวิต รางกาย สุขภาพ หรืออนามัยของผูเขารวมการวิจัย 
(๖) กําหนดหลักเกณฑในการรวบรวมการจัดระบบ และการเปดเผยขอมูลที่เก่ียวของกับการ

วิจัยในคน เพ่ือเผยแพรตอสาธารณชน 
(๗) พิจารณาอุทธรณตามที่กําหนดไวในพระราชบัญญัติน้ี  
(๘) ออกระเบียบหรือประกาศเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๙) ปฏิบัติหนาที่อื่นตามที่พระราชบัญญัติน้ีหรือกฎหมายอ่ืนกําหนดใหเปนอํานาจหนาที่ของ

คณะกรรมการหรือตามที่คณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
 

  มาตรา ๑๒ การประชุมคณะกรรมการตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวาก่ึงหน่ึงของจํานวน
กรรมการทั้งหมด จึงจะเปนองคประชุม 
  ใหประธานกรรมการเปนประธานในที่ประชุม ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมอาจ
ปฏิบัติหนาที่ได ใหกรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหน่ึงเปนประธานในที่ประชุม 
  การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหน่ึงใหมีเสียงหน่ึงในการ
ลงคะแนนถาคะแนนเสียงเทากัน ใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพ่ิมขึ้นอีกหน่ึงเสียงเปนเสียงชี้ขาด 
  ในการประชมุ ถามีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผูใดมีสวนไดสวนเสียหรือมีผลประโยชนขัดกัน 
กรรมการผูนั้นมีหนาที่แจงใหคณะกรรมการทราบและตอบขอซักถามแลวออกจากที่ประชุม 
  วิธีการประชุม การปฏิบัติงานของคณะกรรมการและการแจงการมีสวนไดสวนเสียหรือมี
ผลประโยชนขัดกันของกรรมการ ใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 
 
 

หมวด ๒  
การตรวจสอบและกาํกับดูแลการวิจัยในคน 

 
 
  มาตร า  ๑๓  ให ค ณะกร รมกา ร แต ง ตั้ ง คณะอนุก รรมก ารขึ้ น คณะห น่ึ ง  เ รีย กว า 
“คณะอนุกรรมการกํากับดูแลการวิจัยในคน” โดยมีเลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแหงชาติเปนประธาน
อนุกรรมการโดยตําแหนง และอนุกรรมการผูทรงคุณวุฒิประกอบดวยกรรมการในคณะกรรมการจริยธรรม
จํานวนสามคน ผูทรงคุณวุฒิดานจริยธรรมการวิจัยในคนอีกไมเกินสี่คน และผูทรงคุณวุฒิที่เชี่ยวชาญดาน
กฎหมายจํานวนหนึ่งคน 
 



๖ 

 

  หลักเกณฑและวธิีการไดมาซึ่งอนุกรรมการผูทรงคณุวฒุ ิใหเปนไปตามที่คณะกรรมการประกาศ
กําหนด 
 
  มาตรา ๑๔ ใหนํามาตรา ๑๒ มาใชกับการประชุม วิธีการประชุม และการปฏิบัติงานของ
คณะอนุกรรมการกํากับดูแลโดยอนุโลม 
 

มาตรา ๑๕ คณะอนุกรรมการกํากับดูแลมีอํานาจและหนาที่ ดังตอไปน้ี 
(๑) ตรวจสอบและกํากับดูแลการวิจัยในคนใหเปนไปตามมาตรฐานและแนวปฏิบัติที่

คณะกรรมการประกาศกําหนด 
(๒) สงเสริมและพัฒนามาตรฐานการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม 
(๓) รับเรื่องรองเรียนในกรณีทีมี่ผูรองเรียนวามีการกระทาํใดที่ไมเปนไปตามพระราชบญัญัติน้ี

หรือหลักเกณฑ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
(๔) แตงต้ังคณะทํางานเพื่อตรวจสอบขอเท็จจริงในกรณีที่มีผูรองเรียนวามีการกระทําใดที่ไม

เปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
(๕) ปฏิบัติหนาที่อ่ืนตามที่คณะกรรมการมอบหมาย 

 
มาตรา ๑๖ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี ใหคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการ

กํากับดูแลแลวแตกรณี มีอํานาจขอใหหนวยงานของรัฐหรือหนวยงานหรือบุคคลใดที่เกี่ยวของมีหนังสือชี้แจง
ขอเท็จจริง มาใหถอยคําหรือสงเอกสารหลักฐานเพ่ือประกอบการพิจารณาได 

 
มาตรา ๑๗ ใหกรรมการ อนุกรรมการ และคณะทํางานไดรับเบี้ยประชุม คาใชจายในการ

เดินทางและคาใชจายอ่ืนในการปฏิบัติหนาที่ตามที่รัฐมนตรีกําหนดโดยความเห็นชอบของกระทรวงการคลัง 
  
มาตรา ๑๘ คณะกรรมการจริยธรรมประกอบดวยผูเชี่ยวชาญตามที่คณะกรรมการกําหนดไม

นอยกวาหาคน ทั้งน้ีใหมีตัวแทนภาคประชาชนทีไ่มใชบคุลากรทางการแพทยหรือนักวทิยาศาสตรรวมดวยจํานวน
หน่ึงคนและมีผูไมสังกัดสถาบันอยางนอยหน่ึงคน 

คณะกรรมการจริยธรรมจะตั้งขึน้ไดก็โดยสถาบันที่ไมมีวัตถุประสงคหลักในเชิงพาณิชยและตอง
ไมมผีลประโยชนขดัแยงกับการทาํวิจัยในคนหรือขัดตอการปกปองคุมครองความปลอดภัยของผูเขารวมการวิจัย 
 

มาตรา ๑๙ คณะกรรมการจริยธรรมตองมีความเปนอิสระในการปฏิบัติหนาที่ 
ใหสถาบันแจงขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมที่ต้ังขึ้นทุกคณะตอคณะกรรมการ 

ทั้งนี้ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
 
 
 
 
 



๗ 

 

หมวด ๓  
การดําเนนิการวิจัยในคน 

   
 

มาตรา ๒๐ ผูวิจัยจะดําเนินการโครงการวิจัยในคนในสถาบันใดตองไดรับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจริยธรรมในสถาบันน้ัน โดยผูวิจัยตองทําการวิจัยไปตามโครงการวิจัยที่ไดรับความเห็นชอบและ
ตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการจริยธรรมกําหนด   

การวิจัยในคนตองมีเหตุผลสนับสนุนในทางวิทยาศาสตรที่คาดวาจะกอใหเกิดประโยชนตอ
ผูเขารวมการวิจัยหรือตอสวนรวม 

ทั้งนี ้การพิจารณาโครงการวิจัยใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการ
ประกาศกําหนด 

   
มาตรา ๒๑ ในกรณีที่การวิจัยในคนจะดําเนินการในสถาบันที่ไมมีคณะกรรมการจริยธรรม  

ใหผูวิจัยย่ืนขอรับความเห็นชอบตอคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบันใดสถาบันหนึ่ง 
ในกรณีที่การวิจัยในคนจะดําเนินการในสถาบันหลายแหง ใหผูวิจัยย่ืนคําขอรับความเห็นชอบ

ตอคณะกรรมการจริยธรรมทุกแหงตามหลักเกณฑที่กําหนดไวในมาตรา ๒๐ เวนแตคณะกรรมการจริยธรรม
เหลาน้ันมีขอตกลงรวมกันเปนอยางอื่นซึ่งไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ 

  
มาตรา ๒๒ การวิจัยในคนจะตองทําโดยผูวิจัยซึ่งมีความเชี่ยวชาญในเรื่องที่จะทําการวิจัยน้ัน 

อีกทั้งตองมีความรูในหลักวิธีวิจัยและหลักจริยธรรมการวิจัยในคนเปนอยางดี 
การวิจัยในคนที่ใชเทคโนโลยีสมัยใหม วิทยาการที่ไมเปนที่รูจักแพรหลายหรือวิธีการที่อาจมี

ผลกระทบตอพันธุกรรมของคนหรือวิธีการอ่ืนใดที่อาจกอใหเกิดปญหาในทางจริยธรรมที่รายแรง ผูที่จะทําการ
วิจัยในเรื่องดังกลาวไดจะตองเปนผูที่มีความรูความเชี่ยวชาญในเรื่องน้ันๆอยางประจักษชัดหรือมีคุณสมบัติ
เหมาะสม และเรื่องที่วิจยัจะตองไดรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมที่มีผูเชี่ยวชาญในเรื่องน้ันรวมอยู
ดวย หรือมีการออกระเบียบหรือแนวปฏิบัติในเรื่องนั้นโดยหนวยงานที่รับผิดชอบ 

 
มาตรา ๒๓ การวิจัยในคนจะกระทําไดตอเม่ือไดรับความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยซึ่งไดรับ

การบอกกลาวขอมูลเก่ียวกับการวิจัยที่ถูกตองและเพียงพอที่จะตัดสินใจไดดวยตนเองอยางอิสระแลว 
การใหความยินยอมในวรรคหน่ึง ตองทําเปนหนังสือ หรือในกรณีจํา เปนคณะกรรมการ

จริยธรรมอาจอนุญาตใหมีการใหความยินยอมดวยวาจาก็ไดหากการใหความยินยอมโดยทําเปนหนังสือน้ันจะทํา
ใหการวิจัยไรประโยชนหรือเพ่ิมความเสี่ยงใหผูเขารวมการวิจัย 

การใหความยินยอมและวิธีการใหความยินยอมนอกเหนือไปจากที่บังคับไวในมาตราน้ี อาจ
กําหนดยกเวนไดตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

การใหความยินยอมและวิธีการใหความยินยอมตามมาตรานี้ อาจกําหนดยกเวนไดตาม
หลักเกณฑ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 

 



๘ 

 

มาตรา ๒๔ ผูเยาวซึ่งมีอายุตั้งแตสิบแปดปบริบูรณสามารถใหความยินยอมในการเขารวมการ
วิจัยในคนไดดวยตนเอง 

กรณีคนไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถตองไดรับความยินยอมจากผูอนุบาลหรือ 
ผูพิทักษ  

ผูแทนโดยชอบธรรมของผูเยาวซึ่งมีอายุตํ่ากวาสิบแปดปบริบูรณอาจใหความยินยอมในการ 
เขารวมการวิจัยแทนผูเยาวได แตหากผูเยาวมีอายุเจ็ดปบริบูรณขึ้นไป ผูแทนโดยชอบธรรมจะใหความยินยอม
โดยขัดกับเจตนาของผูเยาวน้ันมิได เวนแตไมมีทางเลือกอ่ืนที่เปนประโยชนตอสุขภาพเด็กเหลืออยู 

 
มาตรา ๒๕ ความยินยอมในการเขารวมการวิจัยในคนจะเพิกถอนเสียเมื่อใดก็ได การเพิกถอน

ความยินยอมดังกลาวอาจทําไดโดยผูเยาวซึง่มอีายุเจ็ดปบริบูรณขึ้นไป หรือโดยผูแทนโดยชอบธรรมของผูเยาวก็
ไดแมจะขัดกับเจตนาของผูเยาวก็ตาม หรือโดยคนไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถที่ศาลไดมีคําสั่ง
เพิกถอนการเปนคนไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ 

 
มาตรา ๒๖ การวิจัยในคนที่มีความจําเปนตองทํากับผูเขารวมการวิจัยที่ขาดความสามารถใน

การตัดสินใจใหความยินยอมได จะกระทําไดตอเม่ือเปนการวิจัยที่ไมสามารถกระทําไดในประชากรกลุมอ่ืนที่จะ
ทําใหบรรลวุตัถุประสงคของการวจิยัที่มีวตัถุประสงคที่จะหาความรูหรือวิธีการรักษาใหมเพ่ือใชในกลุมประชากร
ที่ไมสามารถใหความยินยอมเชนเดียวกันน้ัน 

หากการขาดความสามารถในการตัดสินใจใหความยินยอมไดเปนภาวะชั่วคราว และ
ความสามารถในการตัดสินใจใหความยินยอมไดกลบัมาเปนปกต ิใหเปนสิทธิของบุคคลนั้นในการใหความยินยอม 

ใหผูแทนตามกฎหมายหรือผูซึ่งปกครองดูแลบุคคลนั้น แลวแตกรณี เปนผูใหความยินยอมตาม
วรรคหนึ่งแทนผูเขารวมการวิจัยที่ขาดความสามารถในการตัดสินใจใหความยินยอมเขารวมการวิจัย 
 
 

หมวด ๔ 
สิทธิของผูเขารวมการวิจัย 

 
 

  มาตรา ๒๗ บุคคลยอมมีสิทธิตัดสินใจเขารวมหรือปฏิเสธไมเขารวมการวิจัยในคนไดโดยอิสระ 
ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธิที่จะเพิกถอนการเขารับการวิจัยเม่ือใดก็ไดและการเพิกถอนดังกลาวยอมไมเปนเหตุให
ผูเขารวมการวิจัยตองรับผิดใดๆ หรือเสียสิทธิประโยชนอื่นใดที่มีอยูทั้งสิ้น 
 
  มาตรา ๒๘ บุคคลผูจะเขารวมการวิจัยในคนมีสิทธิไดรับทราบขอมูลที่เก่ียวของกับการวิจัย     
ที่ถูกตองและเพียงพอ เพ่ือประกอบการตัดสินใจเขารวมการวิจัย 
  ในระหวางการดําเนินการวจิัย ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธิที่จะไดรับทราบขอมูลที่เก่ียวของกับการ
วิจัยที่เพ่ิมเติม หรือเปลี่ยนแปลงไปจากขอมูลเดิม เพ่ือใชในการตัดสินใจวาจะอยูรวมในการวิจัยน้ันตอหรือจะ
ถอนตัวเม่ือใดก็ได 
 



๙ 

 

  มาตรา ๒๙ ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธิที่จะไดรับความคุมครองขอมูลสวนบุคคลที่เก่ียวของหรือ
ไดมาจากการวิจัยในคน 
  การเปดเผยหรือเขาถึงขอมูลตามวรรคหน่ึงจะกระทํามิไดเวนแตจะไดรับความยินยอมโดย 
ชัดแจงจากผูเขารวมการวิจัย หรือเม่ือเปนไปตามเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนด หรือเม่ือมีกฎหมายบัญญัติไว
โดยเฉพาะ 
 
  มาตรา ๓๐ ผูเขารวมการวจิัยซึง่มีความเปราะบางตองไดรับความคุมครองเปนพิเศษเพ่ือปกปอง
ความเปราะบางน้ัน 
 
  เพ่ือประโยชนแหงมาตราน้ี “ความเปราะบาง” หมายความวา ภาวะของบุคคลซึ่งไมสามารถทํา
ความเขาใจกบัขอมูลเก่ียวกับการวิจัยที่ไดรับ หรือไมสามารถตัดสินใจไดโดยอิสระ หรือไมสามารถปกปองตนเอง
ไดอยางเต็มที่  เชน ผูเยาว ผูบกพรองทางปญญา หญิงมีครรภ นักโทษ ชนกลุมนอย ผูอพยพ ผูอยูใตบังคับบัญชา  
 
 

หมวด ๕ 
การตรวจสอบการวิจยัในคน 

 
 

มาตรา ๓๑ ใหคณะกรรมการจริยธรรมมีหนาที่รายงานผลการดําเนินงานทุกรอบหน่ึงป 
ใหคณะอนุกรรมการกํากับดูแลทราบ 

ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมพบหรือกรณีที่มีการรองเรียนวาผูวิจัยไมไดดําเนินการให
เปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด หรือการ
ดําเนินการที่ตางไปจากที่คณะกรรมการจริยธรรมใหความเห็นชอบ ใหคณะกรรมการจริยธรรมดําเนินการ
สอบสวน และสั่งใหแกไขใหถูกตอง หรือสั่งระงับการทําวิจัย 

ในกรณีที่คณะกรรรการจริยธรรมเห็นวาการดําเนินการตาม วรรค ๒ เปนการดําเนินการทีมี่อาจ
กอใหเกิดความเสียหายอยางรายแรง ใหคณะกรรมการจริยธรรมแจงตอคณะอนุกรรมการกํากับดูแลโดยพลันเพ่ือ
ดําเนินการตอไป 

ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมพบ หรือกรณีที่มีการรองเรียนวา คณะกรรรมการจริยธรรม
หรือสถาบันไมไดดําเนินการตามพระราชบัญญัติน้ี หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการ
ประกาศกําหนด ใหคณะกรรมการจริยธรรมแจงตอคณะอนุกรรมการกํากับดูแลเพ่ือดําเนินการตอไป 
 
  มาตรา ๓๒ ในกรณีที่คณะอนุกรรมการกํากับดูแลพบ หรือกรณีไดรับการรองเรียน หรือไดรับ
แจงวาสถาบันหรือคณะกรรมการจรยิธรรมดําเนินการไมเปนไปตามพระราชบญัญติัน้ี หรือตามหลกัเกณฑ วิธีการ 
หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนดใหคณะอนุกรรมการกํากับดูแลดําเนินการสอบขอเท็จจริง ใหแลว
เสร็จภายในสามสิบวัน  
 



๑๐ 

 

ในกรณีที่คณะอนุกรรมการกํากับดูแลเห็นวาการดําเนินการไมเปนไปตามพระราชบัญญัติน้ี 
หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเ ง่ือนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด แตสามารถแกไขไดให
คณะอนุกรรมการกํากับดูแลแจงไปยังสถาบันหรือคณะกรรมการจริยธรรมใหแกไขตามขอเสนอของ
คณะอนุกรรมการกํากับดูแล หากไมไดดําเนินการแกไขในระยะเวลาที่คณะอนุกรรมการกํากับดูแลกําหนด 
คณะอนุกรรมการกํากับดูแลมีอํานาจในการสั่งใหสถาบัน หรือคณะกรรมการจริยธรรมน้ัน ระงับการดําเนินงาน
วิจัยในคนไวชั่วคราวไดไมเกินหกสิบวัน และใหแจงคําสั่งดังกลาวไปยังสถาบันโดยเร็ว 

ในกรณีที่คณะอนุกรรมการกํากับดูแลเห็นวาการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมไม
เปนไปตามพระราชบัญญัตินี้หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด และการ
กระทําดังกลาวอาจกอใหเกิดความเสียหายอยางรายแรง ใหคณะอนุกรรมการกํากับดูแลมีอํานาจในการสั่งให
สถาบัน หรือคณะกรรมการจรยิธรรมน้ัน ระงับการดําเนินงานวิจยัในคนไวชัว่คราวไดไมเกินหกสิบวัน และใหแจง
คําสั่งดังกลาวไปยังสถาบันโดยเร็ว 
  ในกรณีสถาบันหรือคณะกรรมการจริยธรรมไมเห็นดวยกับคําสั่งของคณะอนุกรรมการกํากับ
ดูแลใหอุทธรณคําสั่งไปยังคณะกรรมการภายในสิบหาวัน นับจากทราบคําสั่ง 
  หลักเกณฑและวิธีการอุทธรณ ใหเปนไปตามที่คณะกรรมการกําหนด 
 
  มาตรา ๓๓ ใหคณะกรรมการพิจารณาคําอุทธรณตามมาตรา ๓๒ ใหแลวเสร็จภายในสามสิบวัน
นับแตวันที่ไดรับคําอุทธรณ ถายังดําเนินการไมแลวเสร็จใหขยายเวลาออกไปไดอีกไมเกินสิบหาวัน 
  ในกรณีที่คณะกรรมการมีความเห็นวาการดําเนินการดังกลาวไมเปนการฝาฝนพระราชบัญญัติน้ี 
หรือหลักเกณฑ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด ใหคณะกรรมการมีคําสั่งเพิกถอนคําสั่งของ
คณะอนุกรรมการกํากับดูแล 
  ในกรณีที่คณะกรรมการเห็นวาการดําเนินการไมเปนไปตามพระราชบัญญัติ น้ีหรือตาม
หลักเกณฑ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด ใหคณะกรรมการสั่งใหมีการแกไขและ
ดําเนินการตามระยะเวลาที่คณะกรรมการกําหนด  

ในกรณีการกระทาํดังกลาวอาจกอใหเกิดความเสียหายอยางรายแรง ใหคณะกรรมการมีอํานาจ
ในการสั่งระงับโครงการวิจัยทั้งหมดที่ไดรับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมไวชั่วคราวดวย
จนกวาจะมีการดําเนินการแกไขดังกลาว 

 
มาตรา ๓๔ ในกรณีที่มีคําสั่งระงับการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม ตามมาตรา ๓๓ 

วรรค ๔ ใหคณะกรรมการแตงต้ังคณะกรรมการจริยธรรมเฉพาะกิจขึ้นมาทําหนาที่พิจารณาโครงการวิจัยของ
สถาบันที่ถูกระงับ  

การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมเฉพาะกิจตามวรรคแรกใหถือเปนที่สุด  
 
 
 
 
 
 



๑๑ 

 

หมวด ๖ 
บทกําหนดโทษ 

 
 

  มาตรา ๓๖ ผูใดฝาฝนมาตรา ๒๐ วรรคหน่ึง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหน่ึงเดือนหรือ 
ปรับไมเกินสองแสนบาทหรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
  มาตรา ๓๗ ผูใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๑ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือนหรือ
ปรับไมเกินสองแสนบาทหรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
  มาตรา ๓๘ ผูใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๓ วรรคหน่ึง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหน่ึง
เดือนหรือปรับไมเกินหน่ึงแสนบาท 
  ความผิดตามมาตรานี้เปนความผิดอันยอมความได 
  
  มาตรา ๓๙ ผูใดฝาฝนไมปฏิบัติตามตามมาตรา ๒๙ วรรคสอง คณะกรรมการมีอํานาจมีคําสั่ง
หามไมใหทําวิจัยในคนไมเกินหาป 
 

มาตรา ๔๐ ผูใดดําเนินการวิจัยในคนโดยไมไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรม 
หรือไมดําเนินโครงการวิจัยตามที่ไดรับความเห็นชอบหรือตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการจริยธรรมกําหนด
ดําเนินการวิจัยโดยไมไดรับความยินยอมจากผูเขารวมการวจิัย หรือฝาฝนคาํสัง่ระงับโครงการวจิยั คณะกรรมการ
มีอํานาจมีคําสั่งอยางใดอยางหนึ่ง ดังตอไปน้ี 

(๑) ระงับการทําวิจัยในคนครั้งหน่ึงไมเกินกวาหาป 
(๒) ระงับการทําวิจัยในคนครั้งหน่ึงไมตํ่ากวาหาป   
(๓) หามมิใหทําการวิจัยในคนตลอดชีวิต   
หากการฝาฝนตามวรรคขางตนหรือตอมาตรา ๒๐ วรรคหน่ึง มาตรา ๒๑ หรือมาตรา ๒๓ 

วรรคหนึ่ง และมีผลทําใหผูเขารวมการวิจัยไดรับผลกระทบตอชีวิตและรางกายหรือทําใหเสียชีวิต หรือไดรับ
อัตรายสาหัส ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหน่ึงเดือนหรือปรับไมเกินหน่ึงแสนบาท ความผิดตามมาตราน้ีเปน
ความผิดอันยอมความได 

   
บทเฉพาะกาล 

 
 

มาตรา ๔๑  ในวาระเริ่มแรก ใหคณะกรรมการพิจารณาตามมาตรา ๘ ดําเนินการเลือก
กรรมการผูทรงคุณวุฒิตามมาตรา ๕ และใหสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติดําเนินการใหกลุมวิชาชีพ
วิทยาศาสตรการแพทยสาขาอื่นเลือกตัวแทนแลวเสร็จภายในหน่ึงรอยแปดสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช
บังคับ โดยใหสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และระยะเวลาในการสรรหา ทั้งน้ี
ตามหลักเกณฑและวธิีการและระยะเวลาที่สํานักงานคณะกรรมการวจิัยแหงชาติกําหนด 



๑๒ 

 

  
มาตรา ๔๒ โครงการวิจัยในคนที่ไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมที่สถาบัน 

ยังไมไดแจงขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการตามพระราชบัญญัติน้ีใชบังคับ ดําเนินการตอไปไดภายในรอยแปด

สิบวันนับต้ังแตวันที่คณะกรรมการมีประกาศตามมาตรา ๔๑ แลว แตหากสถาบันไดแจงขึ้นทะเบียนรายชื่อ

คณะกรรมการจริยธรรมตามกําหนดเวลาดังกลาว ใหถือวาโครงการวิจัยในคนน้ันไดรับความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการจริยธรรมที่สถาบันไดแจงขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการตามพระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๔๓ ใหมีคณะอนุกรรมการกํากับดูแลตามมาตรา ๑๕ ภายในหน่ึงรอยแปดสิบวันนับแต

วันที่พระราชบัญญัติน้ีใชบังคับ 

ผูรบัสนองพระบรมราชโองการ 

................................................. 


