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บันทึกหลักการและเหตุผล 
ประกอบรางพระราชบัญญัติการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

พ.ศ. .... 
___________________________ 

 
หลักการ 

 
ใหมีกฎหมายวาดวยการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย 

 
เหตุผล 

 
โดยที่ในปจจุบันมีโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยเกิดขึ้นเปนจํานวนมาก แตประเทศไทยยังไม

มีกฎหมายควบคุมและกํากับการวิจัย ทําใหสิทธิของบุคคลผูรับการวิจัยไมไดรับความคุมครองอยาง

เพียงพอ  ดวยเหตุน้ี จึงตองจัดระบบการควบคุมและกํากับการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยใหเปนไปโดยมี

ประสิทธิภาพ โดยกําหนดใหการดําเนินโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยตองไดรับความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบันกอน และมีองคกรควบคุมกํากับทําหนาท่ีกําหนด

มาตรฐานการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบันและตรวจตราใหการ

ดําเนินการวิจัยเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนด จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ 
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ราง 

พระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย 

พ.ศ. …. 

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

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

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

โดยที่เปนการสมควรใหมีกฎหมายวาดวยการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

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

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

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

 
มาตรา ๑  พระราชบัญญัติน้ีเรียกวา “พระราชบัญญัติการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...” 

  
มาตรา ๒  พระราชบัญญัติน้ีใหใชบังคับเม่ือพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศใน

ราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

 
มาตรา ๓  ในพระราชบัญญัติน้ี 

“การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย” หมายความวา กระบวนการศึกษาวิจัยอยางเปนระบบเพื่อให

ไดมาซึ่งความรูท่ีไดกระทําตอรางกายหรือจิตใจของบุคคล วัสดุส่ิงตรวจ นํ้าคัดหล่ัง เนื้อเยื่อหรือสาร

พันธุกรรม เซลลหรือสวนประกอบของเซลลของมนุษย เวชระเบียน ฐานขอมูลดานสุขภาพของบุคคล

และใหหมายความรวมถึง การศึกษาทางสังคมศาสตรท่ีเกี่ยวของกับชีวเวชศาสตร  

“ชีวเวชศาสตร” หมายถึง การศึกษาวิจัยเภสัชผลิตภัณฑ  เครื่องมือแพทย รังสีวิทยาและการ

ถายภาพทางการแพทย  วิธีการผาตัด เวชระเบียนและสิ่งสงตรวจตาง ๆ รวมทั้งการศึกษาวิจัยทาง

ระบาดวิทยา  สังคมและจิตวิทยา 
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“ผูวิจัย” หมายความวา บุคคลผูมีหนาที่รับผิดชอบดําเนินโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย ณ 

สถาบันวิจัยแหงใดแหงหนึ่งหรือหลายแหง ในกรณีท่ีมีผูวิจัยหลายคน ใหหมายความถึงหัวหนา

คณะผูวิจัยที่มีอํานาจควบคุมและกํากับโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยน้ัน  

“ผูรับการวิจัย” หมายความวา บุคคลผูเปนอาสาสมัครหรือยอมตนเขารับการวิจัยใน

โครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย  

“ผูจัดใหมีการวิจัย” หมายความวา บุคคลหรือนิติบุคคลซึ่งเปนผูริเริ่ม จัดการ หรือใหทุนสนับสนุน

การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

“สถาบันวิจัย” หมายความวา หนวยงานที่มีผูวิจัย ซ่ึงไดหรือจะไดดําเนินการวิจัยที่เกี่ยวของกับ

มนุษย ไมวาหนวยงานนั้นจะเปนนิติบุคคลหรือไม และใหหมายความรวมถึงสถานที่หรือชุมชนซึ่งมีการ

ดําเนินกิจกรรมตางๆ ดานการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย  

“กองทุน” หมายความวา กองทุนการวิจัยในที่เกี่ยวของกับมนุษย  

“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

“คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย” หมายความวา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจํา

สถาบันซึ่งไดข้ึนทะเบียนไวตามพระราชบัญญัติน้ี 

“คณะกรรมการตรวจตรา” หมายความวา คณะกรรมการตรวจตราการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

“เลขาธิการ” หมายความวา เลขาธิการสํานักงานการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

“พนักงานเจาหนาที่” หมายความวา ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงตั้งโดยคําแนะนําของคณะกรรมการหรือ

คณะกรรมการตรวจตรา แลวแตกรณี ใหปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน้ี 

“สํานักงาน” หมายความวา สํานักงานการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย  

 “รัฐมนตรี” หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัติน้ี 

 
มาตรา ๔ ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัติน้ี และใหมี

อํานาจแตงตั้งพนักงานเจาหนาที่ กับออกกฎกระทรวงและประกาศเพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน้ี 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น เม่ือไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได 
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หมวด ๑ 
สิทธิของบุคคลในการเขารับการวิจัย 

---------------------- 
 

มาตรา ๕  บุคคลยอมมีสิทธิเขารับการวิจัยหรือปฏิเสธไมเขารับการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยโดย

อิสระ  
 
มาตรา ๖ บุคคลผูจะเขารับการวิจัยมีสิทธิจะไดรับทราบขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ถูกตอง ชัดแจง

และเพียงพอที่จะตัดสินใจวาจะเขารับการวิจัยหรือไม  

ผูรับการวิจัยมีสิทธิไดรับทราบขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ถูกตอง ชัดแจงและเพียงพอที่จะตัดสินใจ

เพิกถอนความยินยอมในการเขารวมรับการวิจัย 

 

  มาตรา ๗ ผูรับการวิจัยมีสิทธิท่ีจะไดรับความคุมครองขอมูลสวนบุคคลของตนที่เกี่ยวของกับหรือ

ไดมาจากการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยน้ัน  

 การเปดเผยขอมูลตามวรรคหนึ่งจะกระทําไดตอเม่ือไดรับความยินยอมโดยชัดแจงจากผูรับการ

วิจัยหรือเม่ือมีกฎหมายบัญญัติไวโดยเฉพาะ 
 

หมวด ๒ 
คณะกรรมการการวิจัยที่เกี่ยวของกบัมนุษย 

 
 

มาตรา ๘ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกวา “คณะกรรมการการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย” 

ประกอบดวย รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ ปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

ปลัดกระทรวงศึกษาธิการ  อธิบดีกรมการแพทย   เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เลขาธิการ

สํานักงานสุขภาพแหงชาติ นายกแพทยสภา และผูแทนสมาชิกสภาเภสัชกรรม ทันตแพทยสภา สภา

กายภาพบําบัด สภาเทคนิคการแพทย สภาการพยาบาล จํานวนหนึ่งคน ซ่ึงไดรับเลือกตามหลักเกณฑ

และวิธีการที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด  เปนกรรมการ และกรรมการผูทรงคุณวุฒิจํานวนสิบคนซึ่ง

รัฐมนตรีแตงตั้งจากผูมีความรูความเชี่ยวชาญและมีประสบการณเปนที่ประจักษในดานการวิจัยทาง

การแพทยจํานวนสองคน ดานการวิจัยทางวิทยาศาสตรชีวภาพจํานวนสองคน ดานการวิจัยทาง

สาธารณสุขจํานวนหนึ่งคน ดานสิทธิเด็ก สตรี หรือผูดอยโอกาสจํานวนหนึ่งคน ดานปรัชญาหรือ จริย



รางกฎหมายฉบับรับฟงความคิดเห็น  เมื่อวนัที่ ๑๑ กันยายน  ๒๕๕o ณ โรงแรมเจริญ โฮเต็ล จังหวัดอุดร 5 

ศาสตรจํานวนหนึ่งคน ดานกฎหมายจํานวนหนึ่งคน และดานการคุมครองสิทธิของผูรับการวิจัยสองคน 

ท้ังนี้ โดยคํานึงถึงการมีสวนรวมของทั้งหญิงและชาย และตองมีตัวแทนจากภาคเอกชนและองคการ

เอกชนรวมกันไมนอยกวาสามคน  โดยมีเลขาธิการเปนเลขานุการ 

 
มาตรา ๙ กรรมการตามมาตรา ๘ จะดํารงตําแหนงกรรมการตามมาตรา ๔๔ ในขณะเดียวกันมิได  

  
มาตรา ๑๐  กรรมการผูทรงคุณวุฒิท่ีไดรับการแตงตั้งมีวาระอยูในตําแหนงคราวละสี่ป และอาจ

ไดรับแตงตั้งใหมอีกได แตจะดํารงตําแหนงเกินกวาสองวาระติดตอกันไมได 

 
มาตรา ๑๑  นอกจากการพนตําแหนงตามวาระตามมาตรา ๑๐ วรรคหนึ่งแลว กรรมการ

ผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนง เม่ือ 

(๑) ตาย 

(๒) ลาออก 

(๓) เปนบุคคลลมละลาย 

(๔) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 

(๕) ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก เวนแตโทษสําหรับความผิดที่ไดกระทําโดย

ประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

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

เพราะบกพรองตอหนาที่ มีความประพฤติเส่ือมเสีย หรือหยอนความสามารถ  

เม่ือกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ ใหรัฐมนตรีแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิแทน

และใหผูซ่ึงเปนกรรมการผูทรงคุณวุฒิแทนนั้นอยูในตําแหนงตามวาระที่เหลืออยูของกรรมการผูทรงคุณวุฒิ

ซ่ึงตนแทน แตถาวาระที่เหลืออยูไมถึงเกาสิบวัน รัฐมนตรีจะไมแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิแทนก็ได 

 
มาตรา ๑๒  การประชุมคณะกรรมการ ตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่งของจํานวน

กรรมการทั้งหมด จึงจะเปนองคประชุม 

ใหประธานกรรมการเปนประธานในที่ประชุม ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมอาจ

ปฏิบัติหนาที่ได ใหกรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่งในการ

ลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากัน ใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มข้ึนอีกเสียงหนึ่งเปนเสียงชี้ขาด 
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 ในการประชุม ถามีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผูใดมีสวนไดเสีย กรรมการผูน้ันมีหนาที่แจงให

คณะกรรมการทราบและมีสิทธิเขาชี้แจงขอเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้นแตไมมีสิทธิ

ลงคะแนนเสียง 

 วิธีการประชุม การปฏิบัติงานของคณะกรรมการ และสวนไดเสียซึ่งกรรมการมีหนาที่ตองแจง ให

เปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

  
มาตรา ๑๓  ใหคณะกรรมการมีหนาที่และอํานาจ ดังตอไปนี้ 

(๑) รับข้ึนทะเบียนและเพิกถอนการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(๒) กําหนดอํานาจหนาที่และมาตรฐานการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(๓) พิจารณารายงานการสอบสวนของคณะกรรมการตรวจตราและมีคําส่ังตามมาตรา ๕๒    

(๔) ใหคําแนะนําตอรัฐมนตรีในการแตงตั้งพนักงานเจาหนาที่ ออกกฎกระทรวงและประกาศเพื่อ

ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน้ี 

 (๕) กําหนดหลักเกณฑการดําเนินงานและการบริหารจัดการกองทุน 

(๖) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการถอดถอนเลขาธิการตามมาตรา ๒๖ และ

กําหนดคุณสมบัติหรือลักษณะตองหามของเลขาธิการตามมาตรา ๒๗ 

 (๗)  กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการประกันความเสียหายตอชีวิต รางกาย 

สุขภาพ หรืออนามัยของผูรับการวิจัยตามมาตรา๔๓   

 (๘)  กําหนดคาธรรมเนียมสําหรับการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 (๙)   กําหนดนโยบายและควบคุมการดําเนินงานของสํานักงาน  

 (๑o) จัดทํารายงานเกี่ยวกับผลงานและอุปสรรคในการดําเนินงาน รวมทั้งบัญชีและการเงินทุก

ประเภทของคณะกรรมการ แลวรายงานตอคณะรัฐมนตรีเปนประจําทุกปภายในหกเดือนนับแตวันส้ิน

ปงบประมาณ 

(๑๑) ปฏิบัติหนาที่อ่ืนตามที่พระราชบัญญัติน้ีหรือกฎหมายอื่นกําหนดใหเปนอํานาจหนาที่ของ

คณะกรรมการหรือตามที่คณะรัฐมนตรีมอบหมาย 

 
มาตรา ๑๔  ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาที่ควบคุมดูแลสํานักงานใหดําเนินกิจการใหเปนไป

ตามวัตถุประสงคท่ีกําหนดไว อํานาจหนาที่เชนวานี้ใหรวมถึง 

(๑) กําหนดนโยบายการบริหารงาน และใหความเห็นชอบแผนการดําเนินงานของสํานักงาน 

(๒) อนุมัติแผนการเงินของสํานักงาน 
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(๓) ควบคุมดูแลการดําเนินงานและการบริหารงานทั่วไป ตลอดจนออกระเบียบ ขอบังคับ 

ประกาศ หรือขอกําหนดเกี่ยวกับการบริหารงานทั่วไป การบริหารงานบุคคล การงบประมาณ การเงิน

และทรัพยสิน การติดตามประเมินผล และการดําเนินการอื่นของสํานักงาน 

   
 มาตรา ๑๕  คณะกรรมการมีอํานาจแตงตั้งคณะอนุกรรมการเพื่อใหปฏิบัติหนาที่ตาม

พระราชบัญญัติน้ี หรือตามที่คณะกรรมการมอบหมาย 

ให นํามาตรา  ๑๒  มาใช บังคับกับการประชุม  วิธีการประชุม  และการปฏิบัติงานของ

คณะอนุกรรมการและอนุกรรมการโดยอนุโลม 

  
 มาตรา ๑๖ ใหคณะกรรมการแตงตั้งคณะอนุกรรมการตรวจสอบขึ้นคณะหนึ่งมีอํานาจหนาที่

ตรวจสอบการบริหารเงินและการดําเนินงานของสํานักงาน เพื่อใหการดําเนินงานเปนไปโดยถูกตองตาม

กฎหมายและระเบียบแบบแผนที่เกี่ยวของ มีประสิทธิผลและประสิทธิภาพ มีความโปรงใส และมี

ผูรับผิดชอบ  ท้ังนี้ ตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

อนุกรรมการตามวรรคหนึ่ง  ใหถือเปนผูดํารงตําแหนงซึ่งตองหามมิใหดําเนินกิจการที่เปนการ

ขัดกันระหวางประโยชนสวนบุคคลและประโยชนสวนรวมตามกฎหมายประกอบรัฐธรรมนูญวาดวยการ

ปองกันและปราบปรามการทุจริตดวย 

  
มาตรา ๑๗ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี ใหคณะกรรมการ หรือคณะอนุกรรมการ 

แลวแตกรณี  มีอํานาจขอใหหนวยงานของรัฐหรือส่ังใหหนวยงานหรือบุคคลใดที่เกี่ยวของมีหนังสือช้ีแจง

ขอเท็จจริง มาใหถอยคําหรือสงเอกสารหลักฐานเพื่อประกอบการพิจารณาได 

 
 มาตรา ๑๘ ใหกรรมการและอนุกรรมการไดรับเบี้ยประชุม คาใชจายในการเดินทางและ

คาใชจายอื่นในการปฏิบัติหนาที่ ตามที่รัฐมนตรีกําหนด 

  
 
 
 
 
 
 



รางกฎหมายฉบับรับฟงความคิดเห็น  เมื่อวนัที่ ๑๑ กันยายน  ๒๕๕o ณ โรงแรมเจริญ โฮเต็ล จังหวัดอุดร 8 

 
หมวด ๓ 

สํานักงานการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนษุย 
 

  
 มาตรา ๑๙ ใหมีสํานักงานการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย เปนหนวยงานของรัฐมีฐานะเปนนิติ

บุคคล อยูภายใตการกํากับดูแลของรัฐมนตรี  

 กิจการของสํานักงานไมอยูภายใตบังคับแหงกฎหมายวาดวยการคุมครองแรงงาน กฎหมายวา

ดวยแรงงานสัมพันธ กฎหมายวาดวยการประกันสังคม และกฎหมายวาดวยเงินทดแทน ท้ังนี้ เจาหนาที่

และลูกจางของสํานักงานตองไดรับประโยชนตอบแทนไมนอยกวาที่กําหนดไวในกฎหมายวาดวยการ

คุมครองแรงงาน กฎหมายวาดวยการประกันสังคม และกฎหมายวาดวยเงินทดแทน 

  
มาตรา ๒๐ ใหสํานักงานการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยตั้งอยูท่ีกรุงเทพมหานคร หรือในเขต

จังหวัดใกลเคียง  

 
มาตรา ๒๑   ใหสํานักงานมีอํานาจหนาที่ ดังตอไปนี้ 

(๑) รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการ คณะกรรมการตรวจตรา และคณะอนุกรรมการของ

คณะกรรมการดังกลาว 

(๒) เก็บ รวบรวม วิเคราะหขอมูลเกี่ยวกับการดําเนินงานการวิจัยในที่เกี่ยวของกับมนุษย 

 (๓) จัดใหมีทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 (๔) บริหารกองทุนใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

 (๕) ถือกรรมสิทธิ์ มีสิทธิครอบครอง และมีทรัพยสิทธิตาง ๆ 

 (๖) กอตั้งสิทธิและทํานิติกรรมสัญญาหรือขอตกลงใด ๆ เกี่ยวกับทรัพยสิน 

(๗) เรียกเก็บคาธรรมเนียมหรือคาบริการในการดําเนินกิจการของสํานักงานทั้งนี้เงินและ

ทรัพยสินที่เปนของสํานักงานไมตองนําสงกระทรวงการคลังเปนรายไดแผนดินตามกฎหมายวาดวยเงิน

คงคลังและกฎหมายวาดวยวิธีการงบประมาณ 

 (๘) มอบใหองคกรอ่ืนหรือบุคคลอื่นทํากิจการที่อยูภายในอํานาจหนาที่ของสํานักงาน 

 (๙) จัดทํารายงานประจําปเกี่ยวกับผลงานและอุปสรรคในการดําเนินงานของคณะกรรมการและ

คณะกรรมการตรวจตรา และเผยแพรตอสาธารณชน 
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(๑o) จัดประชุมเพื่อใหคณะกรรมการรับฟงความคิดเห็นโดยทั่วไปจากผูรับการวิจัย ผูวิจัย ผูจัด

ใหมีการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบันเปนประจําทุกป 

(๑๑) พัฒนาศักยภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย นักวิจัย บุคลากรในสถาบันการวิจัย 

พนักงานเจาหนาที่ของสํานักงานหรือหนวยงานของรัฐอ่ืน และประชาชนทั่วไปเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย 

(๑๒) สงเสริมสนับสนุนการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยหรือการดําเนินงานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย 

(๑๓) ปฏิบัติหนาที่อ่ืนตามที่พระราชบัญญัติน้ีหรือกฎหมายอื่นบัญญัติใหเปนอํานาจหนาที่ของ

สํานักงานหรือตามที่คณะกรรมการหรือคณะกรรมการตรวจตรามอบหมาย 

 
 มาตรา ๒๒ ทรัพยสินของสํานักงานไมอยูในความรับผิดแหงการบังคับคดี 

  
 มาตรา ๒๓ บรรดาอสังหาริมทรัพยท่ีสํานักงานไดมาโดยมีผูบริจาคให หรือไดมาโดยการซื้อหรือ

แลกเปลี่ยนจากรายไดของสํานักงาน ใหเปนกรรมสิทธิ์ของสํานักงาน 

ใหสํานักงานมีอํานาจในการปกครอง ดูแล บํารุงรักษา ใชและจัดหาผลประโยชนจากทรัพยสิน

ของสํานักงาน 

  
 มาตรา  ๒๔ ใหคณะกรรมการเสนอขอรับงบประมาณรายจายประจําปตอคณะรัฐมนตรี   

เพื่อเปนคาใชจายในการบริหารงานของสํานักงาน    

  
 มาตรา ๒๕ การเก็บรักษาและการใชจายเงินของสํานักงานใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการ

กําหนด 

การบัญชีของสํานักงาน ใหจัดทําตามหลักสากลตามแบบและหลักเกณฑท่ีคณะกรรมการ

กําหนด และตองจัดใหมีการตรวจสอบภายในเกี่ยวกับการเงิน การบัญชี และการพัสดุของสํานักงาน 

ตลอดจนรายงานผลการตรวจสอบใหคณะกรรมการทราบอยางนอยปละครั้ง 

  
 มาตรา ๒๖ ใหสํานักงานมีเลขาธิการเปนผูรับผิดชอบการบริหารกิจการของสํานักงานใหเปนไป

ตามกฎหมาย ระเบียบ ขอบังคับ ขอกําหนด นโยบาย มติ และประกาศของคณะกรรมการ และเปน

ผูบังคับบัญชาเจาหนาที่และลูกจางของสํานักงานทุกตําแหนง 
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ใหคณะกรรมการเปนผูคัดเลือกเพื่อแตงตั้งและถอดถอนเลขาธิการ 

ในการจางและแตงตั้งเลขาธิการ ใหคณะกรรมการคัดเลือกคณะกรรมการสรรหาจํานวนหาคน

ซ่ึงตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๒๗ (๑) (๓) (๔) (๕) (๖) (๙) (๑๐) (๑๑) และ 

(๑๒) 

ใหคณะกรรมการสรรหาทําหนาที่สรรหาบุคคลที่มีความรู  ความสามารถและประสบการณ

เหมาะสมที่จะเปนเลขาธิการซึ่งตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๒๗ (๑) (๓) (๔) 

(๕) (๖) (๙) (๑๐) (๑๑) และ (๑๒) นอกจากนี้ จะตองไมเปนกรรมการในคณะกรรมการเพื่อเสนอให

คณะกรรมการพิจารณาทําสัญญาจางและแตงตั้งเปนเลขาธิการ ท้ังนี้ โดยอาจเสนอชื่อผูมีความเหมาะสม

มากกวาหนึ่งชื่อก็ได 

กรรมการสรรหาไมมีสิทธิไดรับการเสนอชื่อเปนเลขาธิการ 

ใหกรรมการสรรหาประชุมและเลือกกันเองใหคนหนึ่งเปนประธานกรรมการสรรหาและเลือกอีก

คนหนึ่งเปนเลขานุการคณะกรรมการสรรหา 

ใหสํานักงานทําหนาที่เปนหนวยธุรการในการดําเนินการสรรหาและคัดเลือกเลขาธิการ 

  
มาตรา ๒๗ เลขาธิการตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหาม ดังตอไปนี้ 

(๑) มีสัญชาติไทย 

(๒) สามารถทํางานใหแกสํานักงานไดเต็มเวลา 

(๓) ไมเปนบุคคลวิกลจริตหรือจิตฟนเฟอน 

(๔) ไมเปนหรือเคยเปนบุคคลลมละลาย 

(๕) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก เวนแตเปนโทษ 

สําหรับความผิดที่ไดกระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

(๖) ไมเคยตองคําพิพากษาหรือคําส่ังของศาลใหทรัพยสินตกเปนของแผนดิน 

เพราะร่ํารวยผิดปกติหรือมีทรัพยสินเพิ่มข้ึนผิดปกติ 

(๗) ไมเปนผูบริหารหรือพนักงานของรัฐวิสาหกิจอ่ืน หรอืกิจการอื่นที่แสวงหากําไร 

(๘) ไมเปนขาราชการ พนักงาน หรือลูกจาง ซ่ึงมีตําแหนงหรือเงินเดือนประจํา 

ของราชการสวนกลาง ราชการสวนภูมิภาค ราชการสวนทองถิ่น หรือหนวยงานอื่นของรัฐ 

(๙) ไมเปนขาราชการการเมือง สมาชิกสภาผูแทนราษฎร สมาชิกวุฒิสภา  

สมาชิกสภาทองถิ่น หรือผูบริหารทองถิ่น 

(๑๐) ไมเปนกรรมการหรือท่ีปรึกษาพรรคการเมือง หรือเจาหนาที่ในพรรคการเมือง 
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(๑๑) ไมเคยถูกไลออก ปลดออก หรือใหออกจากหนวยงานของรัฐ รัฐวิสาหกิจ หรือบริษัท

มหาชนจํากัด เพราะทุจริตตอหนาที่ 

(๑๒) ไมเปนหรือภายในระยะเวลาหนึ่งปกอนวันไดรับแตงตั้ง ไมเคยเปนกรรมการหรือผูบริหาร

หรือผูมีอํานาจในการจัดการหรือมีสวนไดเสียในนิติบุคคลซึ่งเปนคูสัญญา ผูเขารวมงาน หรือมีประโยชน

ไดเสียเกี่ยวของกับกิจการของสํานักงาน 

(๑๓) คุณสมบัติและลักษณะตองหามอ่ืนตามที่คณะกรรมการกําหนด 

  
มาตรา ๒๘ เลขาธิการพนจากตําแหนงเม่ือ 

(๑) ตาย 

(๒) ลาออก 

(๓) ขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๒๗ 

(๔) ตองคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก  เวนแตในความผิดอันไดกระทําโดยประมาท  หรือความผิด 

ลหุโทษ 

(๕) ขาดการประชุมคณะกรรมการเกินสามครั้งติดตอกันโดยไมมีเหตุอันสมควร 

(๖) คณะกรรมการถอดถอนจากตําแหนงเพราะบกพรองตอหนาที่ มีความประพฤติเส่ือมเสีย

หรือหยอนความสามารถ 

(๗) ถูกเลิกจาง 

  
มาตรา ๒๙ ใหเลขาธิการมีวาระอยูในตําแหนงคราวละส่ีป และอาจไดรับแตงตั้งอีกได  แตจะ

ดํารงตําแหนงเกินสองวาระติดตอกันไมได 

 เม่ือตําแหนงเลขาธิการวางลงและยังไมมีการแตงตั้งเลขาธิการคนใหม หรือในกรณีเลขาธิการไม

อาจปฏิบัติหนาที่ไดเปนการชั่วคราว ใหคณะกรรมการแตงตั้งเจาหนาที่ของสํานักงานคนหนึ่งเปนผู

รักษาการแทนเลขาธิการ 

ใหผูรักษาการแทนมีอํานาจหนาที่เชนเดียวกับเลขาธิการ 

  
มาตรา ๓๐ใหเลขาธิการเปนเจาหนาที่ของรัฐซ่ึงเปนผูดํารงตําแหนงระดับสูงและใหถือเปน 

ผูดํารงตําแหนงซึ่งตองหามมิใหดําเนินกิจการที่เปนการขัดกันระหวางประโยชนสวนบุคคลและประโยชน

สวนรวมตามกฎหมายประกอบรัฐธรรมนูญวาดวยการปองกันและปราบปรามการทุจริตดวย 
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มาตรา ๓๑ เลขาธิการมีอํานาจหนาที่ ดังตอไปนี้ 

 (๑) บรรจุ แตงตั้ง เล่ือน ลด ตัดเงินเดือน หรือคาจาง ลงโทษทางวินัยเจาหนาที่และลูกจางของ

สํานักงาน ตลอดจนใหเจาหนาที่และลูกจางของสํานักงานออกจากตําแหนง ท้ังนี้ ตามขอบังคับท่ี

คณะกรรมการกําหนด และในกรณีของเจาหนาที่หรือลูกจางที่ปฏิบัติงานในสํานักตรวจตรา ใหฟง

ความเห็นของคณะกรรมการตรวจตราประกอบการพิจารณาดวย 

(๒) ออกระเบียบหรือประกาศเกี่ยวกับการดําเนินงานของสํานักงานโดยไมขัดหรือแยงกับ

ระเบียบ ขอบังคับ ประกาศ ขอกําหนด นโยบาย หรือมติของคณะกรรมการ 

ในกิจการที่เกี่ยวกับบุคคลภายนอก ใหเลขาธิการเปนผูแทนของสํานักงาน เพื่อการนี้เลขาธิการ

จะมอบอํานาจใหเจาหนาที่ใดของสํานักงานปฏิบัติงานเฉพาะอยางแทนก็ได ท้ังนี้ ตามขอบังคับท่ี

คณะกรรมการกําหนด 
   

หมวด ๔ 
กองทุนการวิจัยในมนุษย 
--------------------------------- 

มาตรา ๓๒ ใหจัดตั้งกองทุนขึ้นกองทุนหนึ่งในสํานักงานการวิจัยในที่เกี่ยวของกับมนุษย เรียกวา 

“กองทุนการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย” มีวัตถุประสงคเพื่อเปนคาใชจายในการบริหารกิจการของ

สํานักงานตามมาตรา ๒๑ (๑๑) 

 
มาตรา ๓๓ กองทุนประกอบดวย  

(๑) เงินประเดิมท่ีรัฐจัดให 

(๒)เ งินที่ได รับจากคาธรรมเนียมการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตาม

พระราชบัญญัติน้ี 

(๓) เงินหรือทรัพยสินที่มีผูบริจาคหรือมอบใหแกกองทุน 

(๔) ดอกผลหรือผลประโยชนท่ีเกิดจากเงินหรือทรัพยสินของกองทุน 

(๕) เงินหรือทรัพยสินใด ๆ ท่ีกองทุนไดรับมาในกิจการของกองทุน 

(๖) เงินสมทบอ่ืนตามที่กฎหมายบัญญัติ  

เงินและทรัพยสินที่เปนของกองทุนไมตองนําสงกระทรวงการคลังเปนรายไดแผนดินตาม

กฎหมายวาดวยเงินคงคลังและกฎหมายวาดวยวิธีการงบประมาณ 
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มาตรา ๓๔  การรับเงิน การจายเงิน และการเก็บรักษาเงินกองทุน รวมทั้งการนําเงินกองทุนไป

จัดหาผลประโยชน ใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา ๓๕ ภายในสามเดือนนับแตวันส้ินปงบประมาณตามกฎหมายวาดวยวิธีการงบประมาณ 

ใหคณะกรรมการเสนองบดุลและรายงานการรับจายเงินของกองทุนในปท่ีลวงมาซึ่งสํานักงานการตรวจ

เงินแผนดินตรวจสอบรับรองแลวตอคณะรัฐมนตรีเพื่อทราบ 

งบดุลและรายงานการรับจายเงินดังกลาว ใหรัฐมนตรีเสนอตอนายกรัฐมนตรี เพื่อนําเสนอตอ

สภาผูแทนราษฎรและวุฒิสภาเพื่อทราบ และจัดใหมีการประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
หมวด ๕ 

การวิจัยที่เกีย่วของกับมนุษย 
 
  

มาตรา ๓๖ ภายใตบังคับบทบัญญัติมาตรานี้ การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยซ่ึงจะกระทํารางกาย

หรือจิตใจของบุคคล วัสดุส่ิงตรวจ นํ้าคัดหล่ัง เนื้อเยื่อหรือสารพันธุกรรมเซลลหรือสวนประกอบของเซลล

ของมนุษย เวชระเบียน ฐานขอมูลดานสุขภาพของบุคคลและใหหมายความรวมถึง การศึกษาทาง

สังคมศาสตรท่ีเกี่ยวของกับชีวเวชศาสตร จะตองไดรับความยินยอมเปนหนังสือจากบุคคลนั้นหรือจาก

บุคคลผูมีอํานาจตามกฎหมายที่จะใหความยินยอมแทน ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่

คณะกรรมการกําหนด 

ในกรณีท่ีการขอความยินยอมไมสามารถดําเนินการไดและไมมีปญหาทางจริยธรรม หรือ บุคคล

น้ันไมอาจใหความยินยอมไดและไมมีบุคคลผูมีอํานาจตามกฎหมายที่จะใหความยินยอมแทน การวิจัย

น้ันจะทําไดตอเม่ือเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

ผูเยาวซ่ึงมีอายุตั้งแตสิบแปดปบริบูรณข้ึนไปอาจใหความยินยอมตามวรรคหนึ่งไดโดยมิตอง

ไดรับความยินยอมของผูแทนโดยชอบธรรม  

ผูแทนโดยชอบธรรมของผูเยาวท่ีมีอายุต่ํากวาสิบแปดปบริบูรณอาจใหความยินยอมในการเขา

รับการวิจัยแทนผูเยาวได แตหากผูเยาวมีอายุตั้งแตเจ็ดปบริบูรณข้ึนไป ผูแทนโดยชอบธรรมจะใหความ

ยินยอมโดยขัดกับเจตนาของผูเยาวน้ันมิได 
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ความยินยอมในการเขารับการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยจะเพิกถอนเสียเม่ือใดก็ได การเพิกถอน

ความยินยอมตามวรรคสามอาจทําไดโดยผูเยาวน้ันโดยลําพัง หรือโดยผูแทนโดยชอบธรรมของผูเยาวน้ัน 

แมท้ังที่ขัดกับเจตนาของผูเยาวน้ัน  

การเพิกถอนความยินยอมในการเขารับการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยยอมไมเปนเหตุใหผูรับการ

วิจัย บุคคลผูมีอํานาจตามกฎหมายที่จะใหความยินยอมแทน หรือผูแทนโดยชอบธรรมของผูรับการวิจัย

ตองรับผิดใดๆ ท้ังส้ิน   

 
มาตรา ๓๗ ภายใตบังคับบทบัญญัติมาตรา ๓๖ ความยินยอมในการเขารับการวิจัยจะมีผล

สมบูรณตอเม่ือความยินยอมนั้นเปนความยินยอมโดยสมัครใจของบุคคลผูใหความยินยอม และในกรณี

ดังตอไปน้ี 

(๑) บุคคลผูใหความยินยอมไดรับทราบและเขาใจวัตถุประสงคและกระบวนการวิธีวิจัยของ

โครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยน้ัน ตลอดจนประโยชนและความเสี่ยงที่พึงคาดหมายไดจากการเขา

รวมวิจัย 

(๒) ความยินยอมนั้นไดทําเปนหนังสือแสดงวันที่ท่ีใหความยินยอมและลงลายมือช่ือของผูให

ความยินยอม เวนแตในกรณีท่ีผูใหความยินยอมไมอาจลงลายมือช่ือได ผูใหความยินยอมอาจใหความ

ยินยอมดวยการพิมพลายนิ้วมือตอหนาพยานอยางนอยสองคน และพยานไดบันทึกความยินยอมนั้น

เปนหนังสือไว 

(๓) เง่ือนไขอื่นที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา  ๓๘ ใหสถาบันวิจัยซึ่งได จัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยขอขึ้นทะเบียน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตอคณะกรรมการตามหลักเกณฑ  วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการ

กําหนด 

 
มาตรา ๓๙ กอนทําการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย ใหผูวิจัยเสนอโครงการวิจัยและยื่นคําขอเพื่อ

ขอรับความเห็นชอบตอคณะกรรมการจริยธรรมที่จัดตั้งขึ้นโดยสถาบันวิจัยท่ีจะใชเปนสถานที่วิจัยหาก

สถาบันวิจัยนั้นไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใหเสนอคําขอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่

จัดตั้งขึ้นโดยสถาบันวิจัยที่ผูวิจัยปฏิบัติหนาที่อยูเปนปกติธุระ หากไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เชนวานั้นใหเสนอคําขอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ข้ึนทะเบียนไวตามพระราชบัญญัติน้ี 
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ในกรณีท่ีผูวิจัยปฏิบัติหนาที่เปนปกติธุระในสถาบันวิจัยหลายแหง ผูวิจัยอาจยื่นคําขอตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไดเพียงแหงเดียวเทานั้น 

 
มาตรา ๔o ในกรณีท่ีโครงการวิจัยในมนุษยจะดําเนินการในสถาบันวิจัยหลายแหงใหผูวิจัยยื่น

คําขอรับความเห็นชอบตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกแหงตามหลักเกณฑท่ีกําหนดไวในมาตรา

กอน เวนแตคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเหลานั้นมีขอตกลงรวมกันเปนอยางอื่นซึ่งไดรับอนุมัติจาก

คณะกรรมการแลว 

 
มาตรา ๔๑  ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาใหความเห็นชอบโครงการวิจัยท่ี

เกี่ยวของกับมนุษยตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา ๔๒ เม่ือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยใด

แลว ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนั้นแจงผลการพิจารณาใหคณะกรรมการทราบตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา ๔๓  ผูวิจัยและผูจัดใหมีการวิจัยตองจัดใหมีการประกันหรือมาตรการ การแกไขเยียวยา

ความเสียหายตอชีวิต รางกาย สุขภาพ หรืออนามัยของผูรับการวิจัยอยางพอเพียงตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

 
หมวด  ๖ 

คณะกรรมการตรวจตราการวิจัยที่เกีย่วของกับมนุษย 
 

 
มาตรา ๔๔ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกวา “คณะกรรมการตรวจตราการวิจัยท่ีเกี่ยวของ

กับมนุษย” ประกอบดวย เลขาธิการเปนประธานกรรมการ รองอธิบดีกรมการแพทยซ่ึงอธิบดีกรมการ

แพทยมอบหมาย   ผูทรงคุณวุฒิดานจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยจํานวนสองคน โดยรัฐมนตรี

แตงตั้งและไดรับการคัดเลือกจากประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท้ังหมดที่ไดข้ึน

ทะเบียนตามพระราชบัญญัติน้ีเปนกรรมการ โดยมีผูอํานวยการสํานักตรวจตราการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับ

มนุษยเปนกรรมการและเลขานุการ 
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มาตรา ๔๕  การดํารงตําแหนง วาระการดํารงตําแหนง การพนจากตําแหนงและการประชุมของ

คณะกรรมการตรวจตรา ใหนํามาตรา ๙ มาตรา ๑๐ มาตรา ๑๑ และมาตรา ๑๒ มาใชบังคับโดยอนุโลม 

  
มาตรา ๔๖  คณะกรรมการตรวจตรามีอํานาจหนาที่ ดังตอไปนี้ 

(๑) ตรวจตราและควบคุมกํากับการดําเนินงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใหเปนไปตาม

มาตรฐานที่คณะกรรมการกําหนด 

(๒) เสนอแนะหรือใหความชวยเหลือแกการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(๓) ส่ังระงับการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(๔) ตรวจตราโครงการวิจัยใหเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนดตามพระราชบัญญัติน้ี  

(๕) ปฏิบัติหนาที่อ่ืนตามที่พระราชบัญญัติน้ีหรือกฎหมายอื่นกําหนดใหเปนอํานาจหนาที่ของ

คณะกรรมการตรวจตราหรือตามที่คณะกรรมการมอบหมาย 

(๖) เสนอรายงานผลการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน้ีตอคณะกรรมการ 

  
มาตรา ๔๗  คณะกรรมการตรวจตรามีอํานาจแตงตั้งคณะอนุกรรมการเพื่อพิจารณาหรือปฏิบัติ

ตามที่คณะกรรมการตรวจตรามอบหมายได 

ให นํามาตรา  ๑๒  มาใช บังคับกับการประชุม  วิธีการประชุม  และวิธีปฏิบัติงานของ

คณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

 
  มาตรา  ๔๘ ใหมีสํานักตรวจตราขึ้นในสํานักงานทําหนาที่เปนสํานักงานเลขานุการของ

คณะกรรมการตรวจตรา และใหรับผิดชอบขึ้นตรงตอคณะกรรมการตรวจตราและรายงานเลขาธิการตาม

ระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

 

มาตรา ๔๙  ใหกรรมการตรวจตราและอนุกรรมการไดรับคาเบี้ยประชุม คาใชจายในการเดินทาง

และคาใชจายอื่นในการปฏิบัติหนาที่ ตามที่รัฐมนตรีกําหนด 
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หมวด ๗ 
การตรวจตราการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย 

_______________________ 
  

มาตรา ๕o ใหสํานักตรวจตราการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยรายงานตอคณะกรรมการตรวจตรา

เม่ือพบวาการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไมเปนไปตามพระราชบัญญัติน้ี หรือตาม

หลักเกณฑ วิธีการหรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

เม่ือคณะกรรมการตรวจตราไดรับรายงานตามวรรคหนึ่ง หรือเม่ือคณะกรรมการตรวจตรามีเหตุ

อันควรเชื่อวาการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไมเปนไปตามพระราชบัญญัติน้ี หรือ

ตามหลักเกณฑ วิธีการหรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนด ใหคณะกรรมการตรวจตราดําเนินการ

สอบสวนใหแลวเสร็จภายในสามสิบวัน ถายังดําเนินการไมแลวเสร็จใหขยายเวลาออกไปไดอีกไมเกิน

สามสิบวัน และถายังดําเนินการไมแลวเสร็จอีกใหรายงานคณะกรรมการเพื่อพิจารณามีคําส่ังใหขยาย

เวลาไดเทาที่จําเปน 

ในกรณีการสอบสวนตามวรรคหนึ่ง กอนที่คณะกรรมการตรวจตราจะมีคําส่ังตามมาตรา ๕๑  ให

คณะกรรมการตรวจตรามีหนังสือแจงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทราบวาคณะกรรมการตรวจ

ตรากําลังดําเนินการสอบสวนและอาจมีคําส่ังใหระงับการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยได ในกรณีเชนนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนั้นมีสิทธิช้ีแจงเปนหนังสือตอคณะกรรมการตรวจ

ตราภายในเจ็ดวันนับแตวันไดรับหนังสือ 

ระหวางการสอบสวนตามวรรคหนึ่ง หากคณะกรรมการตรวจตราเห็นวาการดําเนินการ

โครงการวิจัยใดอาจกอใหเกิดความเสียหายแกชีวิต รางกาย สุขภาพอนามัยของผูรับการวิจัยหรือของ

บุคคลใดอยางรายแรง คณะกรรมการตรวจตราจะมีคําส่ังใหระงับการดําเนินการโครงการวิจัยนั้นก็ได 

ท้ังนี้ ใหคณะกรรมการตรวจตราแจงใหผูวิจัยและผูจัดการวิจัยทราบโดยเร็ว  คําส่ังเชนนี้ใหมีผลบังคับ

จนกวาคณะกรรมการจะมีคําส่ังเปนอยางอื่น 

 
มาตรา ๕๑ เม่ือสอบสวนแลวเสร็จ ใหคณะกรรมการตรวจตรามีคําส่ังใหยุติการตรวจตรา หรือมี

คําส่ังใหระงับการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนั้น 

ใหคณะกรรมการตรวจตรามีหนังสือแจงคําส่ังตามวรรคหนึ่งใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ทราบ 
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เม่ือคณะกรรมการตรวจตรามีคําส่ังใหระงับการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

แลว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณาโครงการวิจัยใดๆ มิได จนกวาคําส่ังนั้นจะส้ินผลตาม

มาตรา ๕๒ วรรคหก 

มาตรา ๕๒ เม่ือคณะกรรมการตรวจตรามีคําส่ังใหระงับการดําเนินการของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ใหคณะกรรมการตรวจตราสรุปและสงสํานวนการสอบสวนใหแกคณะกรรมการทราบ

ภายในสิบหาวันนับแตวันที่มีคําส่ัง 

เม่ือไดรับรายงานการสอบสวนตามวรรคหนึ่งแลวใหคณะกรรมการพิจารณาสํานวนการสอบสวน

ใหแลวเสร็จภายในเกาสิบวันนับแตวันไดรับสํานวนการสอบสวน ถายังดําเนินการไมแลวเสร็จใหขยาย

เวลาออกไปไดอีกไมเกินสามสิบวัน  

ในกรณีท่ีคณะกรรมการเห็นวาการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไมมีมูล

ความผิดใหคณะกรรมการมีคําส่ังเพิกถอนคําส่ังของคณะกรรมการตรวจตรา 

ในกรณีท่ีคณะกรรมการเห็นวาการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไมเปนไปตาม

พระราชบัญญัติน้ี หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด และการกระทํา

ดังกลาวจะกอใหเกิดความเสียหายอยางรายแรง ใหคณะกรรมการมีคําส่ังใหเพิกถอนการขึ้นทะเบียน

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนั้น ในกรณีเชนนี้ โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาเห็นชอบจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนั้นจะดําเนินตอไปมิไดจนกวาจะมีการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยนั้นใหม หรือโครงการวิจัยนั้นไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

อ่ืนตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

ในกรณีท่ีคณะกรรมการเห็นวาการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเฉพาะที่

เกี่ยวของกับโครงการวิจัยโครงการใดโครงการหนึ่งไมเปนไปตามพระราชบัญญัติน้ี หรือตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด ใหคณะกรรมการมีคําส่ังระงับการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยนั้นเปนการชั่วคราว โดยกําหนดเงื่อนไขใดๆ เพิ่มเติมดวยก็ได  

เม่ือคณะกรรมการมีคําส่ังอยางหนึ่งอยางใดตามมาตรานี้แลว หรือมิไดมีคําส่ังอยางหนึ่งอยางใด

ภายในระยะเวลาตามวรรคสองใหคําส่ังระงับการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ

คณะกรรมการตรวจตราเปนอันส้ินผลไป 

ใหคณะกรรมการมีหนังสือแจงคําส่ังใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทราบโดยเร็ว 

คําส่ังของคณะกรรมการใหเปนที่สุด 
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มาตรา ๕๓ เม่ือคณะกรรมการมีคําส่ังตามมาตรา ๕๒ ผลเปนประการใดแลว ใหเลขาธิการ

รายงานผลการดําเนินการ หรือคําส่ังตอคณะกรรมการตรวจตราเพื่อทราบ 

 
มาตรา ๕๔ เพื่อประโยชนในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี  ใหคณะกรรมการ 

ตรวจตรา คณะอนุกรรมการ เลขาธิการ หรือพนักงานเจาหนาที่ท่ีไดรับมอบหมายเปนหนังสือจาก

เลขาธิการเปนเจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญาและใหมีอํานาจหนาที่ดังตอไปนี้ 

(๑) มีหนังสือสอบถามหรือเรียกใหผูวิจัย ผูจัดใหมีการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สวน

ราชการ องคการหรือหนวยงานของรัฐ หรือรัฐวิสาหกิจ แลวแตกรณี มาเพื่อใหถอยคํา สงบุคคลหรือ

เจาหนาที่ท่ีเกี่ยวของมาเพื่อใหถอยคํา สงคําชี้แจงเปนหนังสือ หรือสงบัญชี เอกสารหรือหลักฐานใดมา

เพื่อตรวจสอบหรือเพื่อประกอบการพิจารณา 

(๒) เข าไปในเคหสถาน สถานที่ หรือยานพาหนะใด ๆ เม่ือมีพยานหลักฐานเบื้องตนให เชื่อวามี

การซุกซ อนหรือเก็บรักษาทรัพย สินที่เกี่ยวกับการกระทําความผิดตามมาตรา ๕๙ หรือพยานหลักฐานที่

เกี่ยวกับการกระทําความผิดดังกลาว เพื่อตรวจค นหรือเพื่อประโยชน ในการติดตาม ตรวจสอบ หรือยึด

หรืออายัดทรัพย สิน หรือพยานหลักฐาน เม่ือมีเหตุอันควรเชื่อได ว าหากเนิ่นช ากว าจะเอาหมายค นมาได  

ทรัพย สินหรือพยานหลักฐานดังกล าวนั้นจะถูกยักย าย ซุกซ อน ทําลาย หรือทําให เปล่ียน สภาพไปจาก

เดิม  

ในการปฏิบัติหน าที่ตาม (๒) ให พนักงานเจ าหน าที่ผู ท่ีได รับมอบหมายตามวรรคหนึ่งแสดง

เอกสาร มอบหมายและบัตรประจําตัวต อบุคคลที่เกี่ยวข อง  

บัตรประจําตัวตามวรรคสองให เป นไปตามแบบที่รัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจา

นุเบกษา  

บรรดาข อมูลที่ได มาจากการให ถ อยคํา  คําชี้แจงเป นหนังสือ บัญชี เอกสาร หรือหลักฐานใด ๆ 

ท่ีมี ลักษณะเป นข อมูลเฉพาะของบุคคล ส วนราชการ องค การหรือหน วยงานของรัฐ หรือรัฐวิสาหกิจ ให 

เลขาธิการเปนผูรับผิดชอบในการจัดเก็บรักษาและใช ประโยชน จากข อมูลน้ัน 

 
มาตรา ๕๕ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี ใหคณะกรรมการตรวจตรา  และ

คณะอนุกรรมการมีอํานาจขอใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สถาบันวิจัย ผูจัดใหมีการวิจัย ผูวิจัย

หรือบุคคลใดที่ เกี่ยวของมีหนังสือช้ีแจงขอเท็จจริง มาใหถอยคํา หรือสงเอกสารหลักฐานเพื่อ

ประกอบการพิจารณาได 
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หมวด๘   
พนักงานเจาหนาที่ 

 
  

มาตรา ๕๖  ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี ใหพนักงานเจาหนาที่มีอํานาจเขาไปใน

สถานที่วิจัย ในระหวางเวลาทําการเพื่อตรวจสอบ สอบถามขอเท็จจริง ตรวจสอบทรัพยสินหรือเอกสาร

หลักฐาน ถายภาพ ถายสําเนา หรือนําเอกสารที่เกี่ยวของไปตรวจสอบ หรือกระทําการอยางอื่นตาม

สมควรเพื่อใหไดขอเท็จจริงอันที่จะปฏิบัติการใหเปนไปตามพระราชบัญญัติน้ี 

ในการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง ถาพบการกระทําผิด ใหพนักงานเจาหนาที่มีอํานาจยึดหรือ

อายัดเอกสารหลักฐาน ทรัพยสิน หรือส่ิงของ เพื่อใชเปนพยานหลักฐานในการพิจารณาดําเนินการ

ตอไป  

วิธีปฏิบัติงานของพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการ หรือคณะกรรมการ

ตรวจตรากําหนด แลวแตกรณี 

  
 มาตรา ๕๗ ในการปฏิบัติหนาที่ พนักงานเจาหนาที่ตองแสดงบัตรประจําตัวแกบุคคลซึ่ง

เกี่ยวของ 

บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามแบบที่รัฐมนตรีกําหนด โดยประกาศในราชกิจจา

นุเบกษา 

ในการปฏิบัติหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ ใหบุคคลซึ่งเกี่ยวของอํานวยความสะดวกตามสมควร 

  
 มาตรา ๕๘ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี ใหพนักงานเจาหนาที่เปนเจาพนักงาน

ตามประมวลกฎหมายอาญา 

  
หมวด ๙ 

บทกําหนดโทษ 
 
  

มาตรา ๕๙  ผูใดทําการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยในโครงการวิจัยที่ตองไดรับความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยยังมิไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการดังกลาว หรือใน
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โครงการวิจัยที่คณะกรรมการตรวจตรามีคําส่ังใหระงับการดําเนินการแลว ตองระวางโทษจําคุกไมเกิน

หกเดือนหรือปรับไมเกินสองแสนบาท หรือท้ังจําทั้งปรับ 

  
มาตรา ๖o ผูใดคัดเลือกบุคคลหรือโฆษณาดวยประการใดๆ ในการคัดเลือกบุคคลเพื่อใหเขารวม

เปนผูรับการวิจัยในโครงการวิจัยที่ยังไมไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตอง

ระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

 
มาตรา ๖๑  ผูใดฝาฝนไมปฏิบัติตามคําส่ังของคณะกรรมการ  คณะกรรมการตรวจตรา 

คณะอนุกรรมการของคณะกรรมการดังกลาว หรือพนักงานเจาหนาที่ตามมาตรา ๑๗ มาตรา ๕๕  หรือ

มาตรา ๕๖ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือนหรือปรับไมเกินหนึ่งหม่ืนบาท หรือท้ังจําทั้งปรับ 

   
มาตรา ๖๒ ผูใดขัดขวางหรือไมอํานวยความสะดวกตามสมควรแกพนักงานเจาหนาที่ในการ

ปฏิบัติหนาที่ตามมาตรา ๕๗ วรรคสาม ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหม่ืน

บาท หรือท้ังจําทั้งปรับ 

 
  

บทเฉพาะกาล 
 
   

มาตรา ๖๓  ในวาระเริ่มแรก มิใหนําบทบัญญัติมาตรา ๓๘ ถึงมาตรา ๔๒ มาใชบังคับ จนกวา

คณะกรรมการจะมีประกาศตามมาตรา ๓๘  มาตรา ๔๑  และมาตรา ๔๒  ครบถวนแลว แตท้ังนี้ตองไมเกิน

สองปนับแตวันที่มีคณะกรรมการการวิจัยในมนุษยครบถวนตามมาตรา ๖๔  วรรคหนึ่ง 

เม่ือคณะกรรมการมีประกาศตามวรรคแรกครบถวนแลว ใหถือวาโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับ

มนุษยท่ีไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกอนวันดังกลาวไดรับความเห็นชอบ

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตามพระราชบัญญัติน้ีตอไปอีกหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่

คณะกรรมการมีประกาศครบถวน แตหากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยดังกลาวไดข้ึนทะเบียนตาม

พระราชบัญญัติน้ีภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่คณะกรรมการมีประกาศครบถวน ใหถือวา

โครงการวิจัยในที่เกี่ยวของกับมนุษยน้ันไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ไดรับ

การขึ้นทะเบียนตามพระราชบัญญัติน้ีแลว 
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มาตรา ๖๔ ใหกระทรวงสาธารณสุขดําเนินการใหมีการคัดเลือกและแตงตั้งกรรมการตามมาตรา 

๘ ภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัติฉบับน้ีใชบังคับ 

 ในระหวางที่ยังไมมีคณะกรรมการตามวรรคหนึ่งใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ง ประกอบดวย

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ ปลัดกระทรวงสาธารณสุข ปลัดกระทรวง

ศึกษาธิการ   อธิบดีกรมการแพทย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และนายกแพทยสภา เปน

กรรมการ  

 
มาตรา ๖๕  ภายในสามปนับแตวันที่พระราชบัญญัติฉบับน้ีมีผลใชบังคับ ใหอธิบดีกรมการ

แพทยดํารงตําแหนงเปนเลขาธิการอีกตําแหนงหนึ่ง 

ภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันกอนครบกําหนดระยะเวลาตามวรรคหนึ่ง ใหคณะกรรมการคัดเลือก

เลขาธิการตามมาตรา ๒๖ และแตงตั้งใหเปนเลขาธิการเม่ือพนกําหนดเวลาตามวรรคหนึ่งแลว 
 
มาตรา ๖๖ ใหกระทรวงสาธารณสุขดําเนินการใหมีการแตงตั้งกรรมการตามมาตรา ๔๔  เพื่อให

ไดคณะกรรมการตรวจตราตามพระราชบัญญัติน้ีภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัติน้ี

ใชบังคับ 

 
มาตรา ๖๗  ขาราชการหรือลูกจางของสวนราชการใด สมัครใจจะเปลี่ยนไปเปนเจาหนาที่หรือ

ลูกจางของสํานักงาน ใหแจงความจํานงเปนหนังสือตอผูบังคับบัญชา และจะตองผานการคัดเลือกหรือ

การประเมินตามหลักเกณฑท่ีคณะกรรมการกําหนด 

ขาราชการซึ่งเปล่ียนไปเปนเจาหนาที่ของสํานักงานตามวรรคหนึ่ง ใหถือวาออกจากราชการ

เพราะเลิกหรือยุบตําแหนงตามกฎหมายวาดวยบําเหน็จบํานาญขาราชการหรือกฎหมายวาดวยกองทุน

บําเหน็จบํานาญขาราชการ แลวแตกรณี 

ลูกจางซึ่งเปล่ียนไปเปนลูกจางของสํานักงานตามวรรคหนึ่ง ใหถือวาออกจากราชการเพราะทาง

ราชการยุบเ ลิกตําแหนงหรือ เ ลิกจางโดยไม มีความผิด  และให ได รับบําเหน็จตามระเบียบ

กระทรวงการคลังวาดวยบําเหน็จลูกจาง 

เพื่อประโยชนในการนับเวลาทํางานสําหรับคํานวณสิทธิประโยชนตามขอบังคับของสํานักงาน 

ขาราชการหรือลูกจางสวนราชการผูใดเปล่ียนไปเปนเจาหนาที่หรือลูกจางของสํานักงานตามมาตรานี้

ประสงคจะใหนับเวลาราชการหรือเวลาทํางานในขณะที่เปนขาราชการหรือลูกจางตอเนื่องกับเวลา
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ทํางานของเจาหนาที่หรือลูกจางของสํานักงาน แลวแตกรณี  ก็ใหมีสิทธิกระทําไดโดยแสดงความจํานง

วาไมขอรับบําเหน็จหรือบํานาญ 

การไมขอรับบําเหน็จหรือบํานาญตามวรรคสี่ จะตองกระทําภายในสามสิบวันนับแตวันที่โอน 

สําหรับกรณีของขาราชการใหดําเนินการตามกฎหมายวาดวยบําเหน็จบํานาญขาราชการหรือกฎหมาย

วาดวยกองทุนบําเหน็จบํานาญขาราชการ แลวแตกรณี  สําหรับกรณีของลูกจางใหกระทําเปนหนังสือลง

ลายมือช่ือเปนหลักฐานยื่นตอผูวาจางเพื่อสงตอไปใหกระทรวงการคลังทราบ 

  
ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 

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

      นายกรัฐมนตรี 
 


