
บันทกึหลักการและเหตผุล 
ประกอบรางพระราชบัญญตัิการวิจัยในคน 

พ.ศ. .... 
 
 

หลักการ 
 

ใหมีกฎหมายวาดวยการวจิัยในคน 
 

เหตุผล 
 

  โดยที่ในปจจุบันมีโครงการวจิยัในคนจาํนวนมาก แตประเทศไทยยังไมมีกฎหมายกํากับดูแลการ
วิจัยในคนโดยเฉพาะ ทําใหสิทธขิองบคุคลผูเขารวมการวจิัยไมไดรับความคุมครองอยางเพียงพอ สมควรจัดระบบ
การกํากับดูแลการวิจัยในคนใหเปนไปโดยมีประสิทธิภาพ โดยกําหนดใหการดําเนินโครงการวิจัยในคนตองไดรับ
ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบันกอนและมีองคกรกํากับดูแลทําหนาที่กําหนด
มาตรฐานการทําวจิยัในคนและตรวจตราใหการดําเนินการวิจัยในคนเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนด จึงจําเปนตอง
ตราพระราชบัญญัติน้ี 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



๒ 

 

ราง 
พระราชบัญญัตกิารวิจัยในคน 

พ.ศ. .... 
 

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

  …………………………………………………………………………………………………………………………………..... 
………………………………………………... 
 
  โดยที่เปนการสมควรใหมีกฎหมายวาดวยการวิจัยในคน 
 
  …………………………………………………………………………………………………………………………………..... 
………………………………………………... 
 
  มาตรา ๑ พระราชบัญญัติน้ีเรียกวา “พระราชบัญญัติการวิจัยในคน พ.ศ. ....” 
 
  มาตรา ๒ พระราชบัญญัติน้ีใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดหน่ึงรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 
  มาตรา ๓ ในพระราชบัญญัตินี้ 
 
  “การวิจัยในคน” หมายความวา กระบวนการศึกษาที่ออกแบบอยางเปนระบบเก่ียวกับการ
ทดสอบขอสมมติฐาน หรือหาขอสรุปในลักษณะที่เปนความรูทั่วไป ทฤษฎี หลักการ แบบแผนของความสัมพันธ 
หรือขอมูลพ้ืนฐานที่รวบรวมได ในคนหรือที่เกี่ยวของกับคนทั้งที่มีชีวิตหรือเสียชีวิตโดยกระทําตอรางกาย จิตใจ 
เซลล สวนประกอบของเซลล สารพันธุกรรม วัสดุสิ่งสงตรวจ เน้ือเยื่อ สารคัดหลั่ง รวมถึงการศึกษาจากขอมูลที่
บันทึกในเวชระเบียนหรือขอมูลดานสุขภาพของผูเขารวมการวิจัย ทั้งน้ี การศึกษาดังกลาวตองเปนไป เพ่ือให
ไดมาซึ่งความรูทางดานชีวเวชศาสตรหรือพฤติกรรมศาสตรสุขภาพ  

 
  “ผูวิจัย” หมายความวา บุคคลซึ่งทําการวิจัยในคนภายใตสถาบันแหงหน่ึงหรือหลายแหง และ
ใหหมายความรวมถึงหัวหนาคณะผูวิจัยซึ่งมีอํานาจควบคุมและกํากับโครงการวิจัยน้ันดวย 
 
  “ผูเขารวมการวิจัย” หมายความวา บุคคลผูเขารับการวิจัยในคนหรือเปนแหลงที่มาของเซลล 
สวนประกอบของเซลล สารพันธุกรรม วัสดุสิ่งสงตรวจ เน้ือเยื่อสารคัดหลั่ง หรือขอมูลที่บันทกึในเวชระเบียนหรือ
ขอมูลดานสุขภาพ  
  “ผูจัดใหมีการวิจัย” หมายความวา บุคคล คณะบุคคลหรือนิติบุคคลซึ่งเปนผูริเริ่มจัดการ หรือ
ใหทุนสนับสนุนการวิจัยในคน 



๓ 

 

 
  “ประธานกรรมการ” หมายความวา ประธานกรรมการการวิจัยในคน 
 

“กรรมการ” หมายความวา กรรมการการวิจัยในคน 
 
“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการการวจิัยในคน 
 
“คณะอนุกรรมการกํากับดูแล” หมายความวา คณะอนุกรรมการกํากับดแูลการวิจัยในคน 

 
“สถาบัน”หมายความวาหนวยงานที่มีการทําวิจัยในคน 
 
“คณะกรรมการจริยธรรม” หมายความวา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน          

ประจําสถาบัน ซึ่งสถาบันไดแจงขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมไวตามพระราชบัญญัติน้ี 
 

  “รัฐมนตรี” หมายความวา นายกรัฐมนตรีรักษาการตามพระราชบัญญัติน้ี 
 
  มาตรา ๔ ใหนายกรัฐมนตรีรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ และใหมีอํานาจออกกฎกระทรวง
และประกาศเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน้ี 
 
  กฏกระทรวงและประกาศน้ัน เมื่อไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได 
 

หมวด ๑ 
คณะกรรมการการวิจยัในคน 

 
 

มาตรา ๕ ใหมีคณะกรรมการคณะหน่ึงเรียกวา “คณะกรรมการการวิจัยในคน” ประกอบดวย
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข  เลขาธิการคณะกรรมการวิจยัแหงชาติ เลขาธิการคณะกรรมการสขุภาพแหงชาต ิและ
เลขาธิการคณะกรรมการการอุดมศึกษา เปนกรรมการโดยตําแหนง ตัวแทนกลุมวิชาชีพวิทยาศาสตรการแพทย
สาขาอ่ืนที่ไมใชแพทยซึ่งคัดเลือกกันเองจํานวนสองคน และผูทรงคุณวุฒิซึ่งคณะกรรมการสรรหาตามมาตรา ๘ 
ไดคัดเลือกจากผูซึ่งมีความรูความสามารถ ความเชี่ยวชาญ และประสบการณเปนที่ประจักษในดานกฎหมาย 
ดานการแพทย  ดานการวิจัยในคน ดานสิทธิมนุษยชน และดานจริยธรรมการวิจัยในคน ดานละหนึ่งคน เปน
กรรมการ 

การดําเนินการเลือกตัวแทนกลุมวิชาชีพวิทยาศาสตรการแพทยสาขาอ่ืนที่มิใชแพทยใหเปนไป
ตามหลักเกณฑ วิธีการและระยะเวลาที่คณะกรรมการโดยตําแหนงตามวรรคหน่ึงกําหนด  

ใหคณะกรรมการเลือกกรรมการคนใดคนหน่ึงเปนประธานกรรมการ 
ใหเลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแหงชาติแตงต้ังเจาหนาที่ของสํานักงานคณะกรรมการวิจัย

แหงชาติทําหนาที่เปนเลขานุการและผูชวยเลขานุการไมเกินสองคน 



๔ 

 

  มาตรา ๖ กรรมการผูทรงคณุวุฒ ิกรรมการซึ่งเปนตัวแทนกลุมวิชาชีพ และกรรมการตามมาตรา ๕ 
จะดํารงตําแหนงกรรมการตามมาตรา ๑๓ ในขณะเดียวกันมิได 
 
  มาตรา ๗ กรรมการผูทรงคณุวฒุิตามมาตรา ๕ ตองเปนผูทําการวจิัยในคนหรือเก่ียวของกับการ
วิจัยในคนมาแลวไมนอยกวาสิบป  

สําหรับกรรมการซึ่งเปนตัวแทนกลุมวิชาชีพวิทยาศาสตรการแพทยสาขาอ่ืนที่ไมใชแพทยน้ัน 
ตองดํารงตําแหนงหรือเคยดํารงตําแหนงไมตํ่ากวารองศาสตราจารยหรอืมีประสบการณในวิชาชีพดังกลาวไมนอย
กวาสิบป 

 
  มาตรา ๘ ในการแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิ ใหมีคณะกรรมการสรรหาคณะหน่ึง
ประกอบดวย 

(๑) เลขาธิการกลุมสถาบันแพทยศาสตร 
(๒) ประธานที่ประชุมอธิการบดีแหงประเทศไทย 
(๓) ประธานกรรมการบริหารสภาวิจัยแหงชาติ 
(๔) ประธานกรรมการสิทธิมนุษยชนแหงชาติ 
(๕) ผูอํานวยการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

  การดําเนินการสรรหาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และระยะเวลาที่กรรมการโดยตําแหนง
ตามมาตรา ๕ วรรคหน่ึงกําหนด 
 

มาตรา ๙ กรรมการผูทรงคุณวุฒิมีวาระอยูในการดํารงตําแหนงคราวละสี่ป และอาจไดรับ
แตงต้ังใหมอีกได แตจะดํารงตําแหนงเกินกวาสองวาระติดตอกันไมได 

 
  มาตรา ๑๐ นอกจากการพนตําแหนงตามวาระตามมาตรา ๙ แลว กรรมการผูทรงคุณวุฒิ      
พนจากตําแหนงเม่ือ 

(๑) ตาย 
(๒) ลาออก 
(๓) เปนบุคคลลมละลาย 
(๔) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
(๕) ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก เวนแตโทษสําหรับความผิดที่ไดกระทํา

โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
(๖) คณะกรรมการมีมติไมนอยกวาสองในสามของจํานวนกรรมการทั้งหมดเทาที่มีอยูใหออก

เพราะบกพรองตอหนาที่ มีความประพฤติเสื่อมเสียหรือหยอนความสามารถ 
  ในกรณีกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ ใหรัฐมนตรีแตงต้ังผูทรงคุณวุฒิแทน
และใหผูซึ่งไดรับการแตงต้ังน้ันอยูในตําแหนงตามวาระที่เหลืออยูของกรรมการซึ่งตนแทน แตถาวาระที่เหลืออยู
ไมถึงเกาสิบวันรัฐมนตรีจะไมแตงตั้งกรรมการแทนก็ได 
 
 



๕ 

 

มาตรา ๑๑ ใหคณะกรรมการมีอํานาจและหนาที่ดังตอไปน้ี 
(๑) กําหนดมาตรฐานและแนวปฏิบัติการวิจัยในคน 
(๒) กําหนดมาตรฐานการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรม 
(๓) จัดวางระบบการรับรองคุณภาพการปฏิบัติหนาที่ของคณะกรรมการจริยธรรม  
(๔) รวมมือกับหนวยงานที่เก่ียวของกับการวิจัยในคนเพ่ือสอดสองใหการวิจัยในคนเปนไปตาม

มาตรฐานและแนวปฏิบัติที่กําหนด 
(๕) กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ และเงื่อนไขการประกัน หรือมาตรการการแกไขเยียวยาความ

เสียหายตอชีวิต รางกาย สุขภาพ หรืออนามัยของผูเขารวมการวิจัย 
(๖) กําหนดหลักเกณฑในการรวบรวมการจัดระบบ และการเปดเผยขอมูลที่เก่ียวของกับการ

วิจัยในคน เพ่ือเผยแพรตอสาธารณชน 
(๗) พิจารณาอุทธรณตามที่กําหนดไวในพระราชบัญญัติน้ี  
(๘) ออกระเบียบหรือประกาศเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๙) ปฏิบัติหนาที่อื่นตามที่พระราชบัญญัติน้ีหรือกฎหมายอ่ืนกําหนดใหเปนอํานาจหนาที่ของ

คณะกรรมการหรือตามที่คณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
 

  มาตรา ๑๒ การประชุมคณะกรรมการตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวาก่ึงหน่ึงของจํานวน
กรรมการทั้งหมด จึงจะเปนองคประชุม 
  ใหประธานกรรมการเปนประธานในที่ประชุม ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมอาจ
ปฏิบัติหนาที่ได ใหกรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหน่ึงเปนประธานในที่ประชุม 
  การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหน่ึงใหมีเสียงหน่ึงในการ
ลงคะแนนถาคะแนนเสียงเทากัน ใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพ่ิมขึ้นอีกหน่ึงเสียงเปนเสียงชี้ขาด 
  ในการประชมุ ถามีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผูใดมีสวนไดสวนเสียหรือมีผลประโยชนขัดกัน 
กรรมการผูนั้นมีหนาที่แจงใหคณะกรรมการทราบและตอบขอซักถามแลวออกจากที่ประชุม 
  วิธีการประชุม การปฏิบัติงานของคณะกรรมการและการแจงการมีสวนไดสวนเสียหรือมี
ผลประโยชนขัดกันของกรรมการ ใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 
 
 

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” โดยมีเลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแหงชาติเปนประธาน
อนุกรรมการโดยตําแหนง และอนุกรรมการผูทรงคุณวุฒิประกอบดวยกรรมการในคณะกรรมการจริยธรรม
จํานวนสามคน ผูทรงคุณวุฒิดานจริยธรรมการวิจัยในคนอีกไมเกินสี่คน และผูทรงคุณวุฒิที่เชี่ยวชาญดาน
กฎหมายจํานวนหนึ่งคน 
 



๖ 

 

  หลักเกณฑและวธิีการไดมาซึ่งอนุกรรมการผูทรงคณุวฒุ ิใหเปนไปตามที่คณะกรรมการประกาศ
กําหนด 
 
  มาตรา ๑๔ ใหนํามาตรา ๑๒ มาใชกับการประชุม วิธีการประชุม และการปฏิบัติงานของ
คณะอนุกรรมการกํากับดูแลโดยอนุโลม 
 

มาตรา ๑๕ คณะอนุกรรมการกํากับดูแลมีอํานาจและหนาที่ ดังตอไปน้ี 
(๑) ตรวจสอบและกํากับดูแลการวิจัยในคนใหเปนไปตามมาตรฐานและแนวปฏิบัติที่

คณะกรรมการประกาศกําหนด 
(๒) สงเสริมและพัฒนามาตรฐานการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม 
(๓) รับเรื่องรองเรียนในกรณีทีมี่ผูรองเรียนวามีการกระทาํใดที่ไมเปนไปตามพระราชบญัญัติน้ี

หรือหลักเกณฑ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
(๔) แตงต้ังคณะทํางานเพื่อตรวจสอบขอเท็จจริงในกรณีที่มีผูรองเรียนวามีการกระทําใดที่ไม

เปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
(๕) ปฏิบัติหนาที่อ่ืนตามที่คณะกรรมการมอบหมาย 

 
มาตรา ๑๖ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี ใหคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการ

กํากับดูแลแลวแตกรณี มีอํานาจขอใหหนวยงานของรัฐหรือหนวยงานหรือบุคคลใดที่เกี่ยวของมีหนังสือชี้แจง
ขอเท็จจริง มาใหถอยคําหรือสงเอกสารหลักฐานเพ่ือประกอบการพิจารณาได 

 
มาตรา ๑๗ ใหกรรมการ อนุกรรมการ และคณะทํางานไดรับเบี้ยประชุม คาใชจายในการ

เดินทางและคาใชจายอ่ืนในการปฏิบัติหนาที่ตามที่รัฐมนตรีกําหนดโดยความเห็นชอบของกระทรวงการคลัง 
  
มาตรา ๑๘ คณะกรรมการจริยธรรมประกอบดวยผูเชี่ยวชาญตามที่คณะกรรมการกําหนดไม

นอยกวาหาคน ทั้งน้ีใหมีตัวแทนภาคประชาชนทีไ่มใชบคุลากรทางการแพทยหรือนักวทิยาศาสตรรวมดวยจํานวน
หน่ึงคนและมีผูไมสังกัดสถาบันอยางนอยหน่ึงคน 

คณะกรรมการจริยธรรมจะตั้งขึน้ไดก็โดยสถาบันที่ไมมีวัตถุประสงคหลักในเชิงพาณิชยและตอง
ไมมผีลประโยชนขดัแยงกับการทาํวิจัยในคนหรือขัดตอการปกปองคุมครองความปลอดภัยของผูเขารวมการวิจัย 
 

มาตรา ๑๙ คณะกรรมการจริยธรรมตองมีความเปนอิสระในการปฏิบัติหนาที่ 
ใหสถาบันแจงขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมที่ต้ังขึ้นทุกคณะตอคณะกรรมการ 

ทั้งนี้ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
 
 
 
 
 



๗ 

 

หมวด ๓  
การดําเนนิการวิจัยในคน 

   
 

มาตรา ๒๐ ผูวิจัยจะดําเนินการโครงการวิจัยในคนในสถาบันใดตองไดรับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจริยธรรมในสถาบันน้ัน โดยผูวิจัยตองทําการวิจัยไปตามโครงการวิจัยที่ไดรับความเห็นชอบและ
ตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการจริยธรรมกําหนด   

การวิจัยในคนตองมีเหตุผลสนับสนุนในทางวิทยาศาสตรที่คาดวาจะกอใหเกิดประโยชนตอ
ผูเขารวมการวิจัยหรือตอสวนรวม 

ทั้งนี ้การพิจารณาโครงการวิจัยใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการ
ประกาศกําหนด 

   
มาตรา ๒๑ ในกรณีที่การวิจัยในคนจะดําเนินการในสถาบันที่ไมมีคณะกรรมการจริยธรรม  

ใหผูวิจัยย่ืนขอรับความเห็นชอบตอคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบันใดสถาบันหนึ่ง 
ในกรณีที่การวิจัยในคนจะดําเนินการในสถาบันหลายแหง ใหผูวิจัยย่ืนคําขอรับความเห็นชอบ

ตอคณะกรรมการจริยธรรมทุกแหงตามหลักเกณฑที่กําหนดไวในมาตรา ๒๐ เวนแตคณะกรรมการจริยธรรม
เหลาน้ันมีขอตกลงรวมกันเปนอยางอื่นซึ่งไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ 

  
มาตรา ๒๒ การวิจัยในคนจะตองทําโดยผูวิจัยซึ่งมีความเชี่ยวชาญในเรื่องที่จะทําการวิจัยน้ัน 

อีกทั้งตองมีความรูในหลักวิธีวิจัยและหลักจริยธรรมการวิจัยในคนเปนอยางดี 
การวิจัยในคนที่ใชเทคโนโลยีสมัยใหม วิทยาการที่ไมเปนที่รูจักแพรหลายหรือวิธีการที่อาจมี

ผลกระทบตอพันธุกรรมของคนหรือวิธีการอ่ืนใดที่อาจกอใหเกิดปญหาในทางจริยธรรมที่รายแรง ผูที่จะทําการ
วิจัยในเรื่องดังกลาวไดจะตองเปนผูที่มีความรูความเชี่ยวชาญในเรื่องน้ันๆอยางประจักษชัดหรือมีคุณสมบัติ
เหมาะสม และเรื่องที่วิจยัจะตองไดรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมที่มีผูเชี่ยวชาญในเรื่องน้ันรวมอยู
ดวย หรือมีการออกระเบียบหรือแนวปฏิบัติในเรื่องนั้นโดยหนวยงานที่รับผิดชอบ 

 
มาตรา ๒๓ การวิจัยในคนจะกระทําไดตอเม่ือไดรับความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยซึ่งไดรับ

การบอกกลาวขอมูลเก่ียวกับการวิจัยที่ถูกตองและเพียงพอที่จะตัดสินใจไดดวยตนเองอยางอิสระแลว 
การใหความยินยอมในวรรคหน่ึง ตองทําเปนหนังสือ หรือในกรณีจํา เปนคณะกรรมการ

จริยธรรมอาจอนุญาตใหมีการใหความยินยอมดวยวาจาก็ไดหากการใหความยินยอมโดยทําเปนหนังสือน้ันจะทํา
ใหการวิจัยไรประโยชนหรือเพ่ิมความเสี่ยงใหผูเขารวมการวิจัย 

การใหความยินยอมและวิธีการใหความยินยอมนอกเหนือไปจากที่บังคับไวในมาตราน้ี อาจ
กําหนดยกเวนไดตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

การใหความยินยอมและวิธีการใหความยินยอมตามมาตรานี้ อาจกําหนดยกเวนไดตาม
หลักเกณฑ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 

 



๘ 

 

มาตรา ๒๔ ผูเยาวซึ่งมีอายุตั้งแตสิบแปดปบริบูรณสามารถใหความยินยอมในการเขารวมการ
วิจัยในคนไดดวยตนเอง 

กรณีคนไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถตองไดรับความยินยอมจากผูอนุบาลหรือ 
ผูพิทักษ  

ผูแทนโดยชอบธรรมของผูเยาวซึ่งมีอายุตํ่ากวาสิบแปดปบริบูรณอาจใหความยินยอมในการ 
เขารวมการวิจัยแทนผูเยาวได แตหากผูเยาวมีอายุเจ็ดปบริบูรณขึ้นไป ผูแทนโดยชอบธรรมจะใหความยินยอม
โดยขัดกับเจตนาของผูเยาวน้ันมิได เวนแตไมมีทางเลือกอ่ืนที่เปนประโยชนตอสุขภาพเด็กเหลืออยู 

 
มาตรา ๒๕ ความยินยอมในการเขารวมการวิจัยในคนจะเพิกถอนเสียเมื่อใดก็ได การเพิกถอน

ความยินยอมดังกลาวอาจทําไดโดยผูเยาวซึง่มอีายุเจ็ดปบริบูรณขึ้นไป หรือโดยผูแทนโดยชอบธรรมของผูเยาวก็
ไดแมจะขัดกับเจตนาของผูเยาวก็ตาม หรือโดยคนไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถที่ศาลไดมีคําสั่ง
เพิกถอนการเปนคนไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ 

 
มาตรา ๒๖ การวิจัยในคนที่มีความจําเปนตองทํากับผูเขารวมการวิจัยที่ขาดความสามารถใน

การตัดสินใจใหความยินยอมได จะกระทําไดตอเม่ือเปนการวิจัยที่ไมสามารถกระทําไดในประชากรกลุมอ่ืนที่จะ
ทําใหบรรลวุตัถุประสงคของการวจิยัที่มีวตัถุประสงคที่จะหาความรูหรือวิธีการรักษาใหมเพ่ือใชในกลุมประชากร
ที่ไมสามารถใหความยินยอมเชนเดียวกันน้ัน 

หากการขาดความสามารถในการตัดสินใจใหความยินยอมไดเปนภาวะชั่วคราว และ
ความสามารถในการตัดสินใจใหความยินยอมไดกลบัมาเปนปกต ิใหเปนสิทธิของบุคคลนั้นในการใหความยินยอม 

ใหผูแทนตามกฎหมายหรือผูซึ่งปกครองดูแลบุคคลนั้น แลวแตกรณี เปนผูใหความยินยอมตาม
วรรคหนึ่งแทนผูเขารวมการวิจัยที่ขาดความสามารถในการตัดสินใจใหความยินยอมเขารวมการวิจัย 
 
 

หมวด ๔ 
สิทธิของผูเขารวมการวิจัย 

 
 

  มาตรา ๒๗ บุคคลยอมมีสิทธิตัดสินใจเขารวมหรือปฏิเสธไมเขารวมการวิจัยในคนไดโดยอิสระ 
ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธิที่จะเพิกถอนการเขารับการวิจัยเม่ือใดก็ไดและการเพิกถอนดังกลาวยอมไมเปนเหตุให
ผูเขารวมการวิจัยตองรับผิดใดๆ หรือเสียสิทธิประโยชนอื่นใดที่มีอยูทั้งสิ้น 
 
  มาตรา ๒๘ บุคคลผูจะเขารวมการวิจัยในคนมีสิทธิไดรับทราบขอมูลที่เก่ียวของกับการวิจัย     
ที่ถูกตองและเพียงพอ เพ่ือประกอบการตัดสินใจเขารวมการวิจัย 
  ในระหวางการดําเนินการวจิัย ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธิที่จะไดรับทราบขอมูลที่เก่ียวของกับการ
วิจัยที่เพ่ิมเติม หรือเปลี่ยนแปลงไปจากขอมูลเดิม เพ่ือใชในการตัดสินใจวาจะอยูรวมในการวิจัยน้ันตอหรือจะ
ถอนตัวเม่ือใดก็ได 
 



๙ 

 

  มาตรา ๒๙ ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธิที่จะไดรับความคุมครองขอมูลสวนบุคคลที่เก่ียวของหรือ
ไดมาจากการวิจัยในคน 
  การเปดเผยหรือเขาถึงขอมูลตามวรรคหน่ึงจะกระทํามิไดเวนแตจะไดรับความยินยอมโดย 
ชัดแจงจากผูเขารวมการวิจัย หรือเม่ือเปนไปตามเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนด หรือเม่ือมีกฎหมายบัญญัติไว
โดยเฉพาะ 
 
  มาตรา ๓๐ ผูเขารวมการวจิัยซึง่มีความเปราะบางตองไดรับความคุมครองเปนพิเศษเพ่ือปกปอง
ความเปราะบางน้ัน 
 
  เพ่ือประโยชนแหงมาตราน้ี “ความเปราะบาง” หมายความวา ภาวะของบุคคลซึ่งไมสามารถทํา
ความเขาใจกบัขอมูลเก่ียวกับการวิจัยที่ไดรับ หรือไมสามารถตัดสินใจไดโดยอิสระ หรือไมสามารถปกปองตนเอง
ไดอยางเต็มที่  เชน ผูเยาว ผูบกพรองทางปญญา หญิงมีครรภ นักโทษ ชนกลุมนอย ผูอพยพ ผูอยูใตบังคับบัญชา  
 
 

หมวด ๕ 
การตรวจสอบการวิจยัในคน 

 
 

มาตรา ๓๑ ใหคณะกรรมการจริยธรรมมีหนาที่รายงานผลการดําเนินงานทุกรอบหน่ึงป 
ใหคณะอนุกรรมการกํากับดูแลทราบ 

ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมพบหรือกรณีที่มีการรองเรียนวาผูวิจัยไมไดดําเนินการให
เปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด หรือการ
ดําเนินการที่ตางไปจากที่คณะกรรมการจริยธรรมใหความเห็นชอบ ใหคณะกรรมการจริยธรรมดําเนินการ
สอบสวน และสั่งใหแกไขใหถูกตอง หรือสั่งระงับการทําวิจัย 

ในกรณีที่คณะกรรรการจริยธรรมเห็นวาการดําเนินการตาม วรรค ๒ เปนการดําเนินการทีมี่อาจ
กอใหเกิดความเสียหายอยางรายแรง ใหคณะกรรมการจริยธรรมแจงตอคณะอนุกรรมการกํากับดูแลโดยพลันเพ่ือ
ดําเนินการตอไป 

ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมพบ หรือกรณีที่มีการรองเรียนวา คณะกรรรมการจริยธรรม
หรือสถาบันไมไดดําเนินการตามพระราชบัญญัติน้ี หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการ
ประกาศกําหนด ใหคณะกรรมการจริยธรรมแจงตอคณะอนุกรรมการกํากับดูแลเพ่ือดําเนินการตอไป 
 
  มาตรา ๓๒ ในกรณีที่คณะอนุกรรมการกํากับดูแลพบ หรือกรณีไดรับการรองเรียน หรือไดรับ
แจงวาสถาบันหรือคณะกรรมการจรยิธรรมดําเนินการไมเปนไปตามพระราชบญัญติัน้ี หรือตามหลกัเกณฑ วิธีการ 
หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนดใหคณะอนุกรรมการกํากับดูแลดําเนินการสอบขอเท็จจริง ใหแลว
เสร็จภายในสามสิบวัน  
 



๑๐ 

 

ในกรณีที่คณะอนุกรรมการกํากับดูแลเห็นวาการดําเนินการไมเปนไปตามพระราชบัญญัติน้ี 
หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเ ง่ือนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด แตสามารถแกไขไดให
คณะอนุกรรมการกํากับดูแลแจงไปยังสถาบันหรือคณะกรรมการจริยธรรมใหแกไขตามขอเสนอของ
คณะอนุกรรมการกํากับดูแล หากไมไดดําเนินการแกไขในระยะเวลาที่คณะอนุกรรมการกํากับดูแลกําหนด 
คณะอนุกรรมการกํากับดูแลมีอํานาจในการสั่งใหสถาบัน หรือคณะกรรมการจริยธรรมน้ัน ระงับการดําเนินงาน
วิจัยในคนไวชั่วคราวไดไมเกินหกสิบวัน และใหแจงคําสั่งดังกลาวไปยังสถาบันโดยเร็ว 

ในกรณีที่คณะอนุกรรมการกํากับดูแลเห็นวาการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมไม
เปนไปตามพระราชบัญญัตินี้หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด และการ
กระทําดังกลาวอาจกอใหเกิดความเสียหายอยางรายแรง ใหคณะอนุกรรมการกํากับดูแลมีอํานาจในการสั่งให
สถาบัน หรือคณะกรรมการจรยิธรรมน้ัน ระงับการดําเนินงานวิจยัในคนไวชัว่คราวไดไมเกินหกสิบวัน และใหแจง
คําสั่งดังกลาวไปยังสถาบันโดยเร็ว 
  ในกรณีสถาบันหรือคณะกรรมการจริยธรรมไมเห็นดวยกับคําสั่งของคณะอนุกรรมการกํากับ
ดูแลใหอุทธรณคําสั่งไปยังคณะกรรมการภายในสิบหาวัน นับจากทราบคําสั่ง 
  หลักเกณฑและวิธีการอุทธรณ ใหเปนไปตามที่คณะกรรมการกําหนด 
 
  มาตรา ๓๓ ใหคณะกรรมการพิจารณาคําอุทธรณตามมาตรา ๓๒ ใหแลวเสร็จภายในสามสิบวัน
นับแตวันที่ไดรับคําอุทธรณ ถายังดําเนินการไมแลวเสร็จใหขยายเวลาออกไปไดอีกไมเกินสิบหาวัน 
  ในกรณีที่คณะกรรมการมีความเห็นวาการดําเนินการดังกลาวไมเปนการฝาฝนพระราชบัญญัติน้ี 
หรือหลักเกณฑ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด ใหคณะกรรมการมีคําสั่งเพิกถอนคําสั่งของ
คณะอนุกรรมการกํากับดูแล 
  ในกรณีที่คณะกรรมการเห็นวาการดําเนินการไมเปนไปตามพระราชบัญญัติ น้ีหรือตาม
หลักเกณฑ วิธีการ หรือเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด ใหคณะกรรมการสั่งใหมีการแกไขและ
ดําเนินการตามระยะเวลาที่คณะกรรมการกําหนด  

ในกรณีการกระทาํดังกลาวอาจกอใหเกิดความเสียหายอยางรายแรง ใหคณะกรรมการมีอํานาจ
ในการสั่งระงับโครงการวิจัยทั้งหมดที่ไดรับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมไวชั่วคราวดวย
จนกวาจะมีการดําเนินการแกไขดังกลาว 

 
มาตรา ๓๔ ในกรณีที่มีคําสั่งระงับการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม ตามมาตรา ๓๓ 

วรรค ๔ ใหคณะกรรมการแตงต้ังคณะกรรมการจริยธรรมเฉพาะกิจขึ้นมาทําหนาที่พิจารณาโครงการวิจัยของ
สถาบันที่ถูกระงับ  

การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมเฉพาะกิจตามวรรคแรกใหถือเปนที่สุด  
 
 
 
 
 
 



๑๑ 

 

หมวด ๖ 
บทกําหนดโทษ 

 
 

  มาตรา ๓๖ ผูใดฝาฝนมาตรา ๒๐ วรรคหน่ึง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหน่ึงเดือนหรือ 
ปรับไมเกินสองแสนบาทหรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
  มาตรา ๓๗ ผูใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๑ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือนหรือ
ปรับไมเกินสองแสนบาทหรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
  มาตรา ๓๘ ผูใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๓ วรรคหน่ึง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหน่ึง
เดือนหรือปรับไมเกินหน่ึงแสนบาท 
  ความผิดตามมาตรานี้เปนความผิดอันยอมความได 
  
  มาตรา ๓๙ ผูใดฝาฝนไมปฏิบัติตามตามมาตรา ๒๙ วรรคสอง คณะกรรมการมีอํานาจมีคําสั่ง
หามไมใหทําวิจัยในคนไมเกินหาป 
 

มาตรา ๔๐ ผูใดดําเนินการวิจัยในคนโดยไมไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรม 
หรือไมดําเนินโครงการวิจัยตามที่ไดรับความเห็นชอบหรือตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการจริยธรรมกําหนด
ดําเนินการวิจัยโดยไมไดรับความยินยอมจากผูเขารวมการวจิัย หรือฝาฝนคาํสัง่ระงับโครงการวจิยั คณะกรรมการ
มีอํานาจมีคําสั่งอยางใดอยางหนึ่ง ดังตอไปน้ี 

(๑) ระงับการทําวิจัยในคนครั้งหน่ึงไมเกินกวาหาป 
(๒) ระงับการทําวิจัยในคนครั้งหน่ึงไมตํ่ากวาหาป   
(๓) หามมิใหทําการวิจัยในคนตลอดชีวิต   
หากการฝาฝนตามวรรคขางตนหรือตอมาตรา ๒๐ วรรคหน่ึง มาตรา ๒๑ หรือมาตรา ๒๓ 

วรรคหนึ่ง และมีผลทําใหผูเขารวมการวิจัยไดรับผลกระทบตอชีวิตและรางกายหรือทําใหเสียชีวิต หรือไดรับ
อัตรายสาหัส ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหน่ึงเดือนหรือปรับไมเกินหน่ึงแสนบาท ความผิดตามมาตราน้ีเปน
ความผิดอันยอมความได 

   
บทเฉพาะกาล 

 
 

มาตรา ๔๑  ในวาระเริ่มแรก ใหคณะกรรมการพิจารณาตามมาตรา ๘ ดําเนินการเลือก
กรรมการผูทรงคุณวุฒิตามมาตรา ๕ และใหสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติดําเนินการใหกลุมวิชาชีพ
วิทยาศาสตรการแพทยสาขาอื่นเลือกตัวแทนแลวเสร็จภายในหน่ึงรอยแปดสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช
บังคับ โดยใหสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และระยะเวลาในการสรรหา ทั้งน้ี
ตามหลักเกณฑและวธิีการและระยะเวลาที่สํานักงานคณะกรรมการวจิัยแหงชาติกําหนด 



๑๒ 

 

  
มาตรา ๔๒ โครงการวิจัยในคนที่ไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมที่สถาบัน 

ยังไมไดแจงขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการตามพระราชบัญญัติน้ีใชบังคับ ดําเนินการตอไปไดภายในรอยแปด

สิบวันนับต้ังแตวันที่คณะกรรมการมีประกาศตามมาตรา ๔๑ แลว แตหากสถาบันไดแจงขึ้นทะเบียนรายชื่อ

คณะกรรมการจริยธรรมตามกําหนดเวลาดังกลาว ใหถือวาโครงการวิจัยในคนน้ันไดรับความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการจริยธรรมที่สถาบันไดแจงขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการตามพระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๔๓ ใหมีคณะอนุกรรมการกํากับดูแลตามมาตรา ๑๕ ภายในหน่ึงรอยแปดสิบวันนับแต

วันที่พระราชบัญญัติน้ีใชบังคับ 

ผูรบัสนองพระบรมราชโองการ 

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


