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บันทึกหลักการและเหตุผล 
ประกอบรางพระราชบัญญัติการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

พ.ศ. .... 
___________________________ 

 
หลักการ 

 
ใหมีกฎหมายวาดวยการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย 

 
เหตุผล 

 
โดยที่ในปจจุบันมีโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยเกิดขึ้นเปนจํานวนมาก แตประเทศไทยยังไม

มีกฎหมายควบคุมและกํากับการวิจัย ทําใหสิทธิของบุคคลผูรับการวิจัยไมไดรับความคุมครองอยาง

เพียงพอ  ดวยเหตุน้ี จึงตองจัดระบบการควบคุมและกํากับการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยใหเปนไปโดยมี

ประสิทธิภาพ โดยกําหนดใหการดําเนินโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยตองไดรับความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบันกอน และมีองคกรควบคุมกํากับทําหนาท่ีกําหนด

มาตรฐานการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบันและตรวจตราใหการ

ดําเนินการวิจัยเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนด จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ 
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ราง 

พระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย 

พ.ศ. …. 

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

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

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

โดยที่เปนการสมควรใหมีกฎหมายวาดวยการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

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

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

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

 
มาตรา ๑  พระราชบัญญัติน้ีเรียกวา “พระราชบัญญัติการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...” 

  
มาตรา ๒  พระราชบัญญัติน้ีใหใชบังคับเม่ือพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศใน

ราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

 
มาตรา ๓  ในพระราชบัญญัติน้ี 

“การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย” หมายความวา กระบวนการศึกษาวิจัยอยางเปนระบบเพื่อให

ไดมาซึ่งความรูท่ีไดกระทําตอรางกายหรือจิตใจของบุคคล วัสดุส่ิงตรวจ นํ้าคัดหล่ัง เนื้อเยื่อหรือสาร

พันธุกรรม เซลลหรือสวนประกอบของเซลลของมนุษย เวชระเบียน ฐานขอมูลดานสุขภาพของบุคคล

และใหหมายความรวมถึง การศึกษาทางสังคมศาสตรท่ีเกี่ยวของกับชีวเวชศาสตร  

“ชีวเวชศาสตร” หมายถึง การศึกษาวิจัยเภสัชผลิตภัณฑ  เครื่องมือแพทย รังสีวิทยาและการ

ถายภาพทางการแพทย  วิธีการผาตัด เวชระเบียนและสิ่งสงตรวจตาง ๆ รวมทั้งการศึกษาวิจัยทาง

ระบาดวิทยา  สังคมและจิตวิทยา 
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“ผูวิจัย” หมายความวา บุคคลผูมีหนาที่รับผิดชอบดําเนินโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย ณ 

สถาบันวิจัยแหงใดแหงหนึ่งหรือหลายแหง ในกรณีท่ีมีผูวิจัยหลายคน ใหหมายความถึงหัวหนา

คณะผูวิจัยที่มีอํานาจควบคุมและกํากับโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยน้ัน  

“ผูรับการวิจัย” หมายความวา บุคคลผูเปนอาสาสมัครหรือยอมตนเขารับการวิจัยใน

โครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย  

“ผูจัดใหมีการวิจัย” หมายความวา บุคคลหรือนิติบุคคลซึ่งเปนผูริเริ่ม จัดการ หรือใหทุนสนับสนุน

การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

“สถาบันวิจัย” หมายความวา หนวยงานที่มีผูวิจัย ซ่ึงไดหรือจะไดดําเนินการวิจัยที่เกี่ยวของกับ

มนุษย ไมวาหนวยงานนั้นจะเปนนิติบุคคลหรือไม และใหหมายความรวมถึงสถานที่หรือชุมชนซึ่งมีการ

ดําเนินกิจกรรมตางๆ ดานการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย  

“กองทุน” หมายความวา กองทุนการวิจัยในที่เกี่ยวของกับมนุษย  

“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

“คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย” หมายความวา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจํา

สถาบันซึ่งไดข้ึนทะเบียนไวตามพระราชบัญญัติน้ี 

“คณะกรรมการตรวจตรา” หมายความวา คณะกรรมการตรวจตราการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

“เลขาธิการ” หมายความวา เลขาธิการสํานักงานการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย 

“พนักงานเจาหนาที่” หมายความวา ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงตั้งโดยคําแนะนําของคณะกรรมการหรือ

คณะกรรมการตรวจตรา แลวแตกรณี ใหปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน้ี 

“สํานักงาน” หมายความวา สํานักงานการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย  

 “รัฐมนตรี” หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัติน้ี 

 
มาตรา ๔ ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัติน้ี และใหมี

อํานาจแตงตั้งพนักงานเจาหนาที่ กับออกกฎกระทรวงและประกาศเพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน้ี 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น เม่ือไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได 
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หมวด ๑ 
สิทธิของบุคคลในการเขารับการวิจัย 

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

มาตรา ๕  บุคคลยอมมีสิทธิเขารับการวิจัยหรือปฏิเสธไมเขารับการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยโดย

อิสระ  
 
มาตรา ๖ บุคคลผูจะเขารับการวิจัยมีสิทธิจะไดรับทราบขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ถูกตอง ชัดแจง

และเพียงพอที่จะตัดสินใจวาจะเขารับการวิจัยหรือไม  

ผูรับการวิจัยมีสิทธิไดรับทราบขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ถูกตอง ชัดแจงและเพียงพอที่จะตัดสินใจ

เพิกถอนความยินยอมในการเขารวมรับการวิจัย 

 

  มาตรา ๗ ผูรับการวิจัยมีสิทธิท่ีจะไดรับความคุมครองขอมูลสวนบุคคลของตนที่เกี่ยวของกับหรือ

ไดมาจากการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยน้ัน  

 การเปดเผยขอมูลตามวรรคหนึ่งจะกระทําไดตอเม่ือไดรับความยินยอมโดยชัดแจงจากผูรับการ

วิจัยหรือเม่ือมีกฎหมายบัญญัติไวโดยเฉพาะ 
 

หมวด ๒ 
คณะกรรมการการวิจัยที่เกี่ยวของกบัมนุษย 

 
 

มาตรา ๘ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกวา “คณะกรรมการการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย” 

ประกอบดวย รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ ปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

ปลัดกระทรวงศึกษาธิการ  อธิบดีกรมการแพทย   เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เลขาธิการ

สํานักงานสุขภาพแหงชาติ นายกแพทยสภา และผูแทนสมาชิกสภาเภสัชกรรม ทันตแพทยสภา สภา

กายภาพบําบัด สภาเทคนิคการแพทย สภาการพยาบาล จํานวนหนึ่งคน ซ่ึงไดรับเลือกตามหลักเกณฑ

และวิธีการที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด  เปนกรรมการ และกรรมการผูทรงคุณวุฒิจํานวนสิบคนซึ่ง

รัฐมนตรีแตงตั้งจากผูมีความรูความเชี่ยวชาญและมีประสบการณเปนที่ประจักษในดานการวิจัยทาง

การแพทยจํานวนสองคน ดานการวิจัยทางวิทยาศาสตรชีวภาพจํานวนสองคน ดานการวิจัยทาง

สาธารณสุขจํานวนหนึ่งคน ดานสิทธิเด็ก สตรี หรือผูดอยโอกาสจํานวนหนึ่งคน ดานปรัชญาหรือ จริย
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ศาสตรจํานวนหนึ่งคน ดานกฎหมายจํานวนหนึ่งคน และดานการคุมครองสิทธิของผูรับการวิจัยสองคน 

ท้ังนี้ โดยคํานึงถึงการมีสวนรวมของทั้งหญิงและชาย และตองมีตัวแทนจากภาคเอกชนและองคการ

เอกชนรวมกันไมนอยกวาสามคน  โดยมีเลขาธิการเปนเลขานุการ 

 
มาตรา ๙ กรรมการตามมาตรา ๘ จะดํารงตําแหนงกรรมการตามมาตรา ๔๔ ในขณะเดียวกันมิได  

  
มาตรา ๑๐  กรรมการผูทรงคุณวุฒิท่ีไดรับการแตงตั้งมีวาระอยูในตําแหนงคราวละสี่ป และอาจ

ไดรับแตงตั้งใหมอีกได แตจะดํารงตําแหนงเกินกวาสองวาระติดตอกันไมได 

 
มาตรา ๑๑  นอกจากการพนตําแหนงตามวาระตามมาตรา ๑๐ วรรคหนึ่งแลว กรรมการ

ผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนง เม่ือ 

(๑) ตาย 

(๒) ลาออก 

(๓) เปนบุคคลลมละลาย 

(๔) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 

(๕) ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก เวนแตโทษสําหรับความผิดที่ไดกระทําโดย

ประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

(๖) คณะกรรมการมีมติไมนอยกวาสองในสามของจํานวนกรรมการทั้งหมดเทาที่มีอยูใหออก

เพราะบกพรองตอหนาที่ มีความประพฤติเส่ือมเสีย หรือหยอนความสามารถ  

เม่ือกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ ใหรัฐมนตรีแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิแทน

และใหผูซ่ึงเปนกรรมการผูทรงคุณวุฒิแทนนั้นอยูในตําแหนงตามวาระที่เหลืออยูของกรรมการผูทรงคุณวุฒิ

ซ่ึงตนแทน แตถาวาระที่เหลืออยูไมถึงเกาสิบวัน รัฐมนตรีจะไมแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิแทนก็ได 

 
มาตรา ๑๒  การประชุมคณะกรรมการ ตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่งของจํานวน

กรรมการทั้งหมด จึงจะเปนองคประชุม 

ใหประธานกรรมการเปนประธานในที่ประชุม ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมอาจ

ปฏิบัติหนาที่ได ใหกรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่งในการ

ลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากัน ใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มข้ึนอีกเสียงหนึ่งเปนเสียงชี้ขาด 
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 ในการประชุม ถามีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผูใดมีสวนไดเสีย กรรมการผูน้ันมีหนาที่แจงให

คณะกรรมการทราบและมีสิทธิเขาชี้แจงขอเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้นแตไมมีสิทธิ

ลงคะแนนเสียง 

 วิธีการประชุม การปฏิบัติงานของคณะกรรมการ และสวนไดเสียซึ่งกรรมการมีหนาที่ตองแจง ให

เปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

  
มาตรา ๑๓  ใหคณะกรรมการมีหนาที่และอํานาจ ดังตอไปนี้ 

(๑) รับข้ึนทะเบียนและเพิกถอนการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(๒) กําหนดอํานาจหนาที่และมาตรฐานการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(๓) พิจารณารายงานการสอบสวนของคณะกรรมการตรวจตราและมีคําส่ังตามมาตรา ๕๒    

(๔) ใหคําแนะนําตอรัฐมนตรีในการแตงตั้งพนักงานเจาหนาที่ ออกกฎกระทรวงและประกาศเพื่อ

ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน้ี 

 (๕) กําหนดหลักเกณฑการดําเนินงานและการบริหารจัดการกองทุน 

(๖) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการถอดถอนเลขาธิการตามมาตรา ๒๖ และ

กําหนดคุณสมบัติหรือลักษณะตองหามของเลขาธิการตามมาตรา ๒๗ 

 (๗)  กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการประกันความเสียหายตอชีวิต รางกาย 

สุขภาพ หรืออนามัยของผูรับการวิจัยตามมาตรา๔๓   

 (๘)  กําหนดคาธรรมเนียมสําหรับการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 (๙)   กําหนดนโยบายและควบคุมการดําเนินงานของสํานักงาน  

 (๑o) จัดทํารายงานเกี่ยวกับผลงานและอุปสรรคในการดําเนินงาน รวมทั้งบัญชีและการเงินทุก

ประเภทของคณะกรรมการ แลวรายงานตอคณะรัฐมนตรีเปนประจําทุกปภายในหกเดือนนับแตวันส้ิน

ปงบประมาณ 

(๑๑) ปฏิบัติหนาที่อ่ืนตามที่พระราชบัญญัติน้ีหรือกฎหมายอื่นกําหนดใหเปนอํานาจหนาที่ของ

คณะกรรมการหรือตามที่คณะรัฐมนตรีมอบหมาย 

 
มาตรา ๑๔  ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาที่ควบคุมดูแลสํานักงานใหดําเนินกิจการใหเปนไป

ตามวัตถุประสงคท่ีกําหนดไว อํานาจหนาที่เชนวานี้ใหรวมถึง 

(๑) กําหนดนโยบายการบริหารงาน และใหความเห็นชอบแผนการดําเนินงานของสํานักงาน 

(๒) อนุมัติแผนการเงินของสํานักงาน 
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(๓) ควบคุมดูแลการดําเนินงานและการบริหารงานทั่วไป ตลอดจนออกระเบียบ ขอบังคับ 

ประกาศ หรือขอกําหนดเกี่ยวกับการบริหารงานทั่วไป การบริหารงานบุคคล การงบประมาณ การเงิน

และทรัพยสิน การติดตามประเมินผล และการดําเนินการอื่นของสํานักงาน 

   
 มาตรา ๑๕  คณะกรรมการมีอํานาจแตงตั้งคณะอนุกรรมการเพื่อใหปฏิบัติหนาที่ตาม

พระราชบัญญัติน้ี หรือตามที่คณะกรรมการมอบหมาย 

ให นํามาตรา  ๑๒  มาใช บังคับกับการประชุม  วิธีการประชุม  และการปฏิบัติงานของ

คณะอนุกรรมการและอนุกรรมการโดยอนุโลม 

  
 มาตรา ๑๖ ใหคณะกรรมการแตงตั้งคณะอนุกรรมการตรวจสอบขึ้นคณะหนึ่งมีอํานาจหนาที่

ตรวจสอบการบริหารเงินและการดําเนินงานของสํานักงาน เพื่อใหการดําเนินงานเปนไปโดยถูกตองตาม

กฎหมายและระเบียบแบบแผนที่เกี่ยวของ มีประสิทธิผลและประสิทธิภาพ มีความโปรงใส และมี

ผูรับผิดชอบ  ท้ังนี้ ตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

อนุกรรมการตามวรรคหนึ่ง  ใหถือเปนผูดํารงตําแหนงซึ่งตองหามมิใหดําเนินกิจการที่เปนการ

ขัดกันระหวางประโยชนสวนบุคคลและประโยชนสวนรวมตามกฎหมายประกอบรัฐธรรมนูญวาดวยการ

ปองกันและปราบปรามการทุจริตดวย 

  
มาตรา ๑๗ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี ใหคณะกรรมการ หรือคณะอนุกรรมการ 

แลวแตกรณี  มีอํานาจขอใหหนวยงานของรัฐหรือส่ังใหหนวยงานหรือบุคคลใดที่เกี่ยวของมีหนังสือช้ีแจง

ขอเท็จจริง มาใหถอยคําหรือสงเอกสารหลักฐานเพื่อประกอบการพิจารณาได 

 
 มาตรา ๑๘ ใหกรรมการและอนุกรรมการไดรับเบี้ยประชุม คาใชจายในการเดินทางและ

คาใชจายอื่นในการปฏิบัติหนาที่ ตามที่รัฐมนตรีกําหนด 
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หมวด ๓ 

สํานักงานการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนษุย 
 

  
 มาตรา ๑๙ ใหมีสํานักงานการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย เปนหนวยงานของรัฐมีฐานะเปนนิติ

บุคคล อยูภายใตการกํากับดูแลของรัฐมนตรี  

 กิจการของสํานักงานไมอยูภายใตบังคับแหงกฎหมายวาดวยการคุมครองแรงงาน กฎหมายวา

ดวยแรงงานสัมพันธ กฎหมายวาดวยการประกันสังคม และกฎหมายวาดวยเงินทดแทน ท้ังนี้ เจาหนาที่

และลูกจางของสํานักงานตองไดรับประโยชนตอบแทนไมนอยกวาที่กําหนดไวในกฎหมายวาดวยการ

คุมครองแรงงาน กฎหมายวาดวยการประกันสังคม และกฎหมายวาดวยเงินทดแทน 

  
มาตรา ๒๐ ใหสํานักงานการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยตั้งอยูท่ีกรุงเทพมหานคร หรือในเขต

จังหวัดใกลเคียง  

 
มาตรา ๒๑   ใหสํานักงานมีอํานาจหนาที่ ดังตอไปนี้ 

(๑) รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการ คณะกรรมการตรวจตรา และคณะอนุกรรมการของ

คณะกรรมการดังกลาว 

(๒) เก็บ รวบรวม วิเคราะหขอมูลเกี่ยวกับการดําเนินงานการวิจัยในที่เกี่ยวของกับมนุษย 

 (๓) จัดใหมีทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 (๔) บริหารกองทุนใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

 (๕) ถือกรรมสิทธิ์ มีสิทธิครอบครอง และมีทรัพยสิทธิตาง ๆ 

 (๖) กอตั้งสิทธิและทํานิติกรรมสัญญาหรือขอตกลงใด ๆ เกี่ยวกับทรัพยสิน 

(๗) เรียกเก็บคาธรรมเนียมหรือคาบริการในการดําเนินกิจการของสํานักงานทั้งนี้เงินและ

ทรัพยสินที่เปนของสํานักงานไมตองนําสงกระทรวงการคลังเปนรายไดแผนดินตามกฎหมายวาดวยเงิน

คงคลังและกฎหมายวาดวยวิธีการงบประมาณ 

 (๘) มอบใหองคกรอ่ืนหรือบุคคลอื่นทํากิจการที่อยูภายในอํานาจหนาที่ของสํานักงาน 

 (๙) จัดทํารายงานประจําปเกี่ยวกับผลงานและอุปสรรคในการดําเนินงานของคณะกรรมการและ

คณะกรรมการตรวจตรา และเผยแพรตอสาธารณชน 
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(๑o) จัดประชุมเพื่อใหคณะกรรมการรับฟงความคิดเห็นโดยทั่วไปจากผูรับการวิจัย ผูวิจัย ผูจัด

ใหมีการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบันเปนประจําทุกป 

(๑๑) พัฒนาศักยภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย นักวิจัย บุคลากรในสถาบันการวิจัย 

พนักงานเจาหนาที่ของสํานักงานหรือหนวยงานของรัฐอ่ืน และประชาชนทั่วไปเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย 

(๑๒) สงเสริมสนับสนุนการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยหรือการดําเนินงานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย 

(๑๓) ปฏิบัติหนาที่อ่ืนตามที่พระราชบัญญัติน้ีหรือกฎหมายอื่นบัญญัติใหเปนอํานาจหนาที่ของ

สํานักงานหรือตามที่คณะกรรมการหรือคณะกรรมการตรวจตรามอบหมาย 

 
 มาตรา ๒๒ ทรัพยสินของสํานักงานไมอยูในความรับผิดแหงการบังคับคดี 

  
 มาตรา ๒๓ บรรดาอสังหาริมทรัพยท่ีสํานักงานไดมาโดยมีผูบริจาคให หรือไดมาโดยการซื้อหรือ

แลกเปลี่ยนจากรายไดของสํานักงาน ใหเปนกรรมสิทธิ์ของสํานักงาน 

ใหสํานักงานมีอํานาจในการปกครอง ดูแล บํารุงรักษา ใชและจัดหาผลประโยชนจากทรัพยสิน

ของสํานักงาน 

  
 มาตรา  ๒๔ ใหคณะกรรมการเสนอขอรับงบประมาณรายจายประจําปตอคณะรัฐมนตรี   

เพื่อเปนคาใชจายในการบริหารงานของสํานักงาน    

  
 มาตรา ๒๕ การเก็บรักษาและการใชจายเงินของสํานักงานใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการ

กําหนด 

การบัญชีของสํานักงาน ใหจัดทําตามหลักสากลตามแบบและหลักเกณฑท่ีคณะกรรมการ

กําหนด และตองจัดใหมีการตรวจสอบภายในเกี่ยวกับการเงิน การบัญชี และการพัสดุของสํานักงาน 

ตลอดจนรายงานผลการตรวจสอบใหคณะกรรมการทราบอยางนอยปละครั้ง 

  
 มาตรา ๒๖ ใหสํานักงานมีเลขาธิการเปนผูรับผิดชอบการบริหารกิจการของสํานักงานใหเปนไป

ตามกฎหมาย ระเบียบ ขอบังคับ ขอกําหนด นโยบาย มติ และประกาศของคณะกรรมการ และเปน

ผูบังคับบัญชาเจาหนาที่และลูกจางของสํานักงานทุกตําแหนง 
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ใหคณะกรรมการเปนผูคัดเลือกเพื่อแตงตั้งและถอดถอนเลขาธิการ 

ในการจางและแตงตั้งเลขาธิการ ใหคณะกรรมการคัดเลือกคณะกรรมการสรรหาจํานวนหาคน

ซ่ึงตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๒๗ (๑) (๓) (๔) (๕) (๖) (๙) (๑๐) (๑๑) และ 

(๑๒) 

ใหคณะกรรมการสรรหาทําหนาที่สรรหาบุคคลที่มีความรู  ความสามารถและประสบการณ

เหมาะสมที่จะเปนเลขาธิการซึ่งตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๒๗ (๑) (๓) (๔) 

(๕) (๖) (๙) (๑๐) (๑๑) และ (๑๒) นอกจากนี้ จะตองไมเปนกรรมการในคณะกรรมการเพื่อเสนอให

คณะกรรมการพิจารณาทําสัญญาจางและแตงตั้งเปนเลขาธิการ ท้ังนี้ โดยอาจเสนอชื่อผูมีความเหมาะสม

มากกวาหนึ่งชื่อก็ได 

กรรมการสรรหาไมมีสิทธิไดรับการเสนอชื่อเปนเลขาธิการ 

ใหกรรมการสรรหาประชุมและเลือกกันเองใหคนหนึ่งเปนประธานกรรมการสรรหาและเลือกอีก

คนหนึ่งเปนเลขานุการคณะกรรมการสรรหา 

ใหสํานักงานทําหนาที่เปนหนวยธุรการในการดําเนินการสรรหาและคัดเลือกเลขาธิการ 

  
มาตรา ๒๗ เลขาธิการตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหาม ดังตอไปนี้ 

(๑) มีสัญชาติไทย 

(๒) สามารถทํางานใหแกสํานักงานไดเต็มเวลา 

(๓) ไมเปนบุคคลวิกลจริตหรือจิตฟนเฟอน 

(๔) ไมเปนหรือเคยเปนบุคคลลมละลาย 

(๕) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก เวนแตเปนโทษ 

สําหรับความผิดที่ไดกระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

(๖) ไมเคยตองคําพิพากษาหรือคําส่ังของศาลใหทรัพยสินตกเปนของแผนดิน 

เพราะร่ํารวยผิดปกติหรือมีทรัพยสินเพิ่มข้ึนผิดปกติ 

(๗) ไมเปนผูบริหารหรือพนักงานของรัฐวิสาหกิจอ่ืน หรอืกิจการอื่นที่แสวงหากําไร 

(๘) ไมเปนขาราชการ พนักงาน หรือลูกจาง ซ่ึงมีตําแหนงหรือเงินเดือนประจํา 

ของราชการสวนกลาง ราชการสวนภูมิภาค ราชการสวนทองถิ่น หรือหนวยงานอื่นของรัฐ 

(๙) ไมเปนขาราชการการเมือง สมาชิกสภาผูแทนราษฎร สมาชิกวุฒิสภา  

สมาชิกสภาทองถิ่น หรือผูบริหารทองถิ่น 

(๑๐) ไมเปนกรรมการหรือท่ีปรึกษาพรรคการเมือง หรือเจาหนาที่ในพรรคการเมือง 
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(๑๑) ไมเคยถูกไลออก ปลดออก หรือใหออกจากหนวยงานของรัฐ รัฐวิสาหกิจ หรือบริษัท

มหาชนจํากัด เพราะทุจริตตอหนาที่ 

(๑๒) ไมเปนหรือภายในระยะเวลาหนึ่งปกอนวันไดรับแตงตั้ง ไมเคยเปนกรรมการหรือผูบริหาร

หรือผูมีอํานาจในการจัดการหรือมีสวนไดเสียในนิติบุคคลซึ่งเปนคูสัญญา ผูเขารวมงาน หรือมีประโยชน

ไดเสียเกี่ยวของกับกิจการของสํานักงาน 

(๑๓) คุณสมบัติและลักษณะตองหามอ่ืนตามที่คณะกรรมการกําหนด 

  
มาตรา ๒๘ เลขาธิการพนจากตําแหนงเม่ือ 

(๑) ตาย 

(๒) ลาออก 

(๓) ขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๒๗ 

(๔) ตองคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก  เวนแตในความผิดอันไดกระทําโดยประมาท  หรือความผิด 

ลหุโทษ 

(๕) ขาดการประชุมคณะกรรมการเกินสามครั้งติดตอกันโดยไมมีเหตุอันสมควร 

(๖) คณะกรรมการถอดถอนจากตําแหนงเพราะบกพรองตอหนาที่ มีความประพฤติเส่ือมเสีย

หรือหยอนความสามารถ 

(๗) ถูกเลิกจาง 

  
มาตรา ๒๙ ใหเลขาธิการมีวาระอยูในตําแหนงคราวละส่ีป และอาจไดรับแตงตั้งอีกได  แตจะ

ดํารงตําแหนงเกินสองวาระติดตอกันไมได 

 เม่ือตําแหนงเลขาธิการวางลงและยังไมมีการแตงตั้งเลขาธิการคนใหม หรือในกรณีเลขาธิการไม

อาจปฏิบัติหนาที่ไดเปนการชั่วคราว ใหคณะกรรมการแตงตั้งเจาหนาที่ของสํานักงานคนหนึ่งเปนผู

รักษาการแทนเลขาธิการ 

ใหผูรักษาการแทนมีอํานาจหนาที่เชนเดียวกับเลขาธิการ 

  
มาตรา ๓๐ใหเลขาธิการเปนเจาหนาที่ของรัฐซ่ึงเปนผูดํารงตําแหนงระดับสูงและใหถือเปน 

ผูดํารงตําแหนงซึ่งตองหามมิใหดําเนินกิจการที่เปนการขัดกันระหวางประโยชนสวนบุคคลและประโยชน

สวนรวมตามกฎหมายประกอบรัฐธรรมนูญวาดวยการปองกันและปราบปรามการทุจริตดวย 
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มาตรา ๓๑ เลขาธิการมีอํานาจหนาที่ ดังตอไปนี้ 

 (๑) บรรจุ แตงตั้ง เล่ือน ลด ตัดเงินเดือน หรือคาจาง ลงโทษทางวินัยเจาหนาที่และลูกจางของ

สํานักงาน ตลอดจนใหเจาหนาที่และลูกจางของสํานักงานออกจากตําแหนง ท้ังนี้ ตามขอบังคับท่ี

คณะกรรมการกําหนด และในกรณีของเจาหนาที่หรือลูกจางที่ปฏิบัติงานในสํานักตรวจตรา ใหฟง

ความเห็นของคณะกรรมการตรวจตราประกอบการพิจารณาดวย 

(๒) ออกระเบียบหรือประกาศเกี่ยวกับการดําเนินงานของสํานักงานโดยไมขัดหรือแยงกับ

ระเบียบ ขอบังคับ ประกาศ ขอกําหนด นโยบาย หรือมติของคณะกรรมการ 

ในกิจการที่เกี่ยวกับบุคคลภายนอก ใหเลขาธิการเปนผูแทนของสํานักงาน เพื่อการนี้เลขาธิการ

จะมอบอํานาจใหเจาหนาที่ใดของสํานักงานปฏิบัติงานเฉพาะอยางแทนก็ได ท้ังนี้ ตามขอบังคับท่ี

คณะกรรมการกําหนด 
   

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

มาตรา ๓๒ ใหจัดตั้งกองทุนขึ้นกองทุนหนึ่งในสํานักงานการวิจัยในที่เกี่ยวของกับมนุษย เรียกวา 

“กองทุนการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย” มีวัตถุประสงคเพื่อเปนคาใชจายในการบริหารกิจการของ

สํานักงานตามมาตรา ๒๑ (๑๑) 

 
มาตรา ๓๓ กองทุนประกอบดวย  

(๑) เงินประเดิมท่ีรัฐจัดให 

(๒)เ งินที่ได รับจากคาธรรมเนียมการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตาม

พระราชบัญญัติน้ี 

(๓) เงินหรือทรัพยสินที่มีผูบริจาคหรือมอบใหแกกองทุน 

(๔) ดอกผลหรือผลประโยชนท่ีเกิดจากเงินหรือทรัพยสินของกองทุน 

(๕) เงินหรือทรัพยสินใด ๆ ท่ีกองทุนไดรับมาในกิจการของกองทุน 

(๖) เงินสมทบอ่ืนตามที่กฎหมายบัญญัติ  

เงินและทรัพยสินที่เปนของกองทุนไมตองนําสงกระทรวงการคลังเปนรายไดแผนดินตาม

กฎหมายวาดวยเงินคงคลังและกฎหมายวาดวยวิธีการงบประมาณ 
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มาตรา ๓๔  การรับเงิน การจายเงิน และการเก็บรักษาเงินกองทุน รวมทั้งการนําเงินกองทุนไป

จัดหาผลประโยชน ใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา ๓๕ ภายในสามเดือนนับแตวันส้ินปงบประมาณตามกฎหมายวาดวยวิธีการงบประมาณ 

ใหคณะกรรมการเสนองบดุลและรายงานการรับจายเงินของกองทุนในปท่ีลวงมาซึ่งสํานักงานการตรวจ

เงินแผนดินตรวจสอบรับรองแลวตอคณะรัฐมนตรีเพื่อทราบ 

งบดุลและรายงานการรับจายเงินดังกลาว ใหรัฐมนตรีเสนอตอนายกรัฐมนตรี เพื่อนําเสนอตอ

สภาผูแทนราษฎรและวุฒิสภาเพื่อทราบ และจัดใหมีการประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
หมวด ๕ 

การวิจัยที่เกีย่วของกับมนุษย 
 
  

มาตรา ๓๖ ภายใตบังคับบทบัญญัติมาตรานี้ การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยซ่ึงจะกระทํารางกาย

หรือจิตใจของบุคคล วัสดุส่ิงตรวจ นํ้าคัดหล่ัง เนื้อเยื่อหรือสารพันธุกรรมเซลลหรือสวนประกอบของเซลล

ของมนุษย เวชระเบียน ฐานขอมูลดานสุขภาพของบุคคลและใหหมายความรวมถึง การศึกษาทาง

สังคมศาสตรท่ีเกี่ยวของกับชีวเวชศาสตร จะตองไดรับความยินยอมเปนหนังสือจากบุคคลนั้นหรือจาก

บุคคลผูมีอํานาจตามกฎหมายที่จะใหความยินยอมแทน ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่

คณะกรรมการกําหนด 

ในกรณีท่ีการขอความยินยอมไมสามารถดําเนินการไดและไมมีปญหาทางจริยธรรม หรือ บุคคล

น้ันไมอาจใหความยินยอมไดและไมมีบุคคลผูมีอํานาจตามกฎหมายที่จะใหความยินยอมแทน การวิจัย

น้ันจะทําไดตอเม่ือเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

ผูเยาวซ่ึงมีอายุตั้งแตสิบแปดปบริบูรณข้ึนไปอาจใหความยินยอมตามวรรคหนึ่งไดโดยมิตอง

ไดรับความยินยอมของผูแทนโดยชอบธรรม  

ผูแทนโดยชอบธรรมของผูเยาวท่ีมีอายุต่ํากวาสิบแปดปบริบูรณอาจใหความยินยอมในการเขา

รับการวิจัยแทนผูเยาวได แตหากผูเยาวมีอายุตั้งแตเจ็ดปบริบูรณข้ึนไป ผูแทนโดยชอบธรรมจะใหความ

ยินยอมโดยขัดกับเจตนาของผูเยาวน้ันมิได 
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ความยินยอมในการเขารับการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยจะเพิกถอนเสียเม่ือใดก็ได การเพิกถอน

ความยินยอมตามวรรคสามอาจทําไดโดยผูเยาวน้ันโดยลําพัง หรือโดยผูแทนโดยชอบธรรมของผูเยาวน้ัน 

แมท้ังที่ขัดกับเจตนาของผูเยาวน้ัน  

การเพิกถอนความยินยอมในการเขารับการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยยอมไมเปนเหตุใหผูรับการ

วิจัย บุคคลผูมีอํานาจตามกฎหมายที่จะใหความยินยอมแทน หรือผูแทนโดยชอบธรรมของผูรับการวิจัย

ตองรับผิดใดๆ ท้ังส้ิน   

 
มาตรา ๓๗ ภายใตบังคับบทบัญญัติมาตรา ๓๖ ความยินยอมในการเขารับการวิจัยจะมีผล

สมบูรณตอเม่ือความยินยอมนั้นเปนความยินยอมโดยสมัครใจของบุคคลผูใหความยินยอม และในกรณี

ดังตอไปน้ี 

(๑) บุคคลผูใหความยินยอมไดรับทราบและเขาใจวัตถุประสงคและกระบวนการวิธีวิจัยของ

โครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยน้ัน ตลอดจนประโยชนและความเสี่ยงที่พึงคาดหมายไดจากการเขา

รวมวิจัย 

(๒) ความยินยอมนั้นไดทําเปนหนังสือแสดงวันที่ท่ีใหความยินยอมและลงลายมือช่ือของผูให

ความยินยอม เวนแตในกรณีท่ีผูใหความยินยอมไมอาจลงลายมือช่ือได ผูใหความยินยอมอาจใหความ

ยินยอมดวยการพิมพลายนิ้วมือตอหนาพยานอยางนอยสองคน และพยานไดบันทึกความยินยอมนั้น

เปนหนังสือไว 

(๓) เง่ือนไขอื่นที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา  ๓๘ ใหสถาบันวิจัยซึ่งได จัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยขอขึ้นทะเบียน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตอคณะกรรมการตามหลักเกณฑ  วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการ

กําหนด 

 
มาตรา ๓๙ กอนทําการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย ใหผูวิจัยเสนอโครงการวิจัยและยื่นคําขอเพื่อ

ขอรับความเห็นชอบตอคณะกรรมการจริยธรรมที่จัดตั้งขึ้นโดยสถาบันวิจัยท่ีจะใชเปนสถานที่วิจัยหาก

สถาบันวิจัยนั้นไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใหเสนอคําขอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่

จัดตั้งขึ้นโดยสถาบันวิจัยที่ผูวิจัยปฏิบัติหนาที่อยูเปนปกติธุระ หากไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เชนวานั้นใหเสนอคําขอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ข้ึนทะเบียนไวตามพระราชบัญญัติน้ี 
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ในกรณีท่ีผูวิจัยปฏิบัติหนาที่เปนปกติธุระในสถาบันวิจัยหลายแหง ผูวิจัยอาจยื่นคําขอตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไดเพียงแหงเดียวเทานั้น 

 
มาตรา ๔o ในกรณีท่ีโครงการวิจัยในมนุษยจะดําเนินการในสถาบันวิจัยหลายแหงใหผูวิจัยยื่น

คําขอรับความเห็นชอบตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกแหงตามหลักเกณฑท่ีกําหนดไวในมาตรา

กอน เวนแตคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเหลานั้นมีขอตกลงรวมกันเปนอยางอื่นซึ่งไดรับอนุมัติจาก

คณะกรรมการแลว 

 
มาตรา ๔๑  ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาใหความเห็นชอบโครงการวิจัยท่ี

เกี่ยวของกับมนุษยตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา ๔๒ เม่ือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยใด

แลว ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนั้นแจงผลการพิจารณาใหคณะกรรมการทราบตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา ๔๓  ผูวิจัยและผูจัดใหมีการวิจัยตองจัดใหมีการประกันหรือมาตรการ การแกไขเยียวยา

ความเสียหายตอชีวิต รางกาย สุขภาพ หรืออนามัยของผูรับการวิจัยอยางพอเพียงตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

 
หมวด  ๖ 

คณะกรรมการตรวจตราการวิจัยที่เกีย่วของกับมนุษย 
 

 
มาตรา ๔๔ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกวา “คณะกรรมการตรวจตราการวิจัยท่ีเกี่ยวของ

กับมนุษย” ประกอบดวย เลขาธิการเปนประธานกรรมการ รองอธิบดีกรมการแพทยซ่ึงอธิบดีกรมการ

แพทยมอบหมาย   ผูทรงคุณวุฒิดานจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยจํานวนสองคน โดยรัฐมนตรี

แตงตั้งและไดรับการคัดเลือกจากประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท้ังหมดที่ไดข้ึน

ทะเบียนตามพระราชบัญญัติน้ีเปนกรรมการ โดยมีผูอํานวยการสํานักตรวจตราการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับ

มนุษยเปนกรรมการและเลขานุการ 
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มาตรา ๔๕  การดํารงตําแหนง วาระการดํารงตําแหนง การพนจากตําแหนงและการประชุมของ

คณะกรรมการตรวจตรา ใหนํามาตรา ๙ มาตรา ๑๐ มาตรา ๑๑ และมาตรา ๑๒ มาใชบังคับโดยอนุโลม 

  
มาตรา ๔๖  คณะกรรมการตรวจตรามีอํานาจหนาที่ ดังตอไปนี้ 

(๑) ตรวจตราและควบคุมกํากับการดําเนินงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใหเปนไปตาม

มาตรฐานที่คณะกรรมการกําหนด 

(๒) เสนอแนะหรือใหความชวยเหลือแกการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(๓) ส่ังระงับการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(๔) ตรวจตราโครงการวิจัยใหเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนดตามพระราชบัญญัติน้ี  

(๕) ปฏิบัติหนาที่อ่ืนตามที่พระราชบัญญัติน้ีหรือกฎหมายอื่นกําหนดใหเปนอํานาจหนาที่ของ

คณะกรรมการตรวจตราหรือตามที่คณะกรรมการมอบหมาย 

(๖) เสนอรายงานผลการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน้ีตอคณะกรรมการ 

  
มาตรา ๔๗  คณะกรรมการตรวจตรามีอํานาจแตงตั้งคณะอนุกรรมการเพื่อพิจารณาหรือปฏิบัติ

ตามที่คณะกรรมการตรวจตรามอบหมายได 

ให นํามาตรา  ๑๒  มาใช บังคับกับการประชุม  วิธีการประชุม  และวิธีปฏิบัติงานของ

คณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

 
  มาตรา  ๔๘ ใหมีสํานักตรวจตราขึ้นในสํานักงานทําหนาที่เปนสํานักงานเลขานุการของ

คณะกรรมการตรวจตรา และใหรับผิดชอบขึ้นตรงตอคณะกรรมการตรวจตราและรายงานเลขาธิการตาม

ระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

 

มาตรา ๔๙  ใหกรรมการตรวจตราและอนุกรรมการไดรับคาเบี้ยประชุม คาใชจายในการเดินทาง

และคาใชจายอื่นในการปฏิบัติหนาที่ ตามที่รัฐมนตรีกําหนด 
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หมวด ๗ 
การตรวจตราการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย 

_______________________ 
  

มาตรา ๕o ใหสํานักตรวจตราการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยรายงานตอคณะกรรมการตรวจตรา

เม่ือพบวาการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไมเปนไปตามพระราชบัญญัติน้ี หรือตาม

หลักเกณฑ วิธีการหรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

เม่ือคณะกรรมการตรวจตราไดรับรายงานตามวรรคหนึ่ง หรือเม่ือคณะกรรมการตรวจตรามีเหตุ

อันควรเชื่อวาการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไมเปนไปตามพระราชบัญญัติน้ี หรือ

ตามหลักเกณฑ วิธีการหรือเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนด ใหคณะกรรมการตรวจตราดําเนินการ

สอบสวนใหแลวเสร็จภายในสามสิบวัน ถายังดําเนินการไมแลวเสร็จใหขยายเวลาออกไปไดอีกไมเกิน

สามสิบวัน และถายังดําเนินการไมแลวเสร็จอีกใหรายงานคณะกรรมการเพื่อพิจารณามีคําส่ังใหขยาย

เวลาไดเทาที่จําเปน 

ในกรณีการสอบสวนตามวรรคหนึ่ง กอนที่คณะกรรมการตรวจตราจะมีคําส่ังตามมาตรา ๕๑  ให

คณะกรรมการตรวจตรามีหนังสือแจงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทราบวาคณะกรรมการตรวจ

ตรากําลังดําเนินการสอบสวนและอาจมีคําส่ังใหระงับการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยได ในกรณีเชนนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนั้นมีสิทธิช้ีแจงเปนหนังสือตอคณะกรรมการตรวจ

ตราภายในเจ็ดวันนับแตวันไดรับหนังสือ 

ระหวางการสอบสวนตามวรรคหนึ่ง หากคณะกรรมการตรวจตราเห็นวาการดําเนินการ

โครงการวิจัยใดอาจกอใหเกิดความเสียหายแกชีวิต รางกาย สุขภาพอนามัยของผูรับการวิจัยหรือของ

บุคคลใดอยางรายแรง คณะกรรมการตรวจตราจะมีคําส่ังใหระงับการดําเนินการโครงการวิจัยนั้นก็ได 

ท้ังนี้ ใหคณะกรรมการตรวจตราแจงใหผูวิจัยและผูจัดการวิจัยทราบโดยเร็ว  คําส่ังเชนนี้ใหมีผลบังคับ

จนกวาคณะกรรมการจะมีคําส่ังเปนอยางอื่น 

 
มาตรา ๕๑ เม่ือสอบสวนแลวเสร็จ ใหคณะกรรมการตรวจตรามีคําส่ังใหยุติการตรวจตรา หรือมี

คําส่ังใหระงับการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนั้น 

ใหคณะกรรมการตรวจตรามีหนังสือแจงคําส่ังตามวรรคหนึ่งใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ทราบ 
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เม่ือคณะกรรมการตรวจตรามีคําส่ังใหระงับการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

แลว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะพิจารณาโครงการวิจัยใดๆ มิได จนกวาคําส่ังนั้นจะส้ินผลตาม

มาตรา ๕๒ วรรคหก 

มาตรา ๕๒ เม่ือคณะกรรมการตรวจตรามีคําส่ังใหระงับการดําเนินการของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ใหคณะกรรมการตรวจตราสรุปและสงสํานวนการสอบสวนใหแกคณะกรรมการทราบ

ภายในสิบหาวันนับแตวันที่มีคําส่ัง 

เม่ือไดรับรายงานการสอบสวนตามวรรคหนึ่งแลวใหคณะกรรมการพิจารณาสํานวนการสอบสวน

ใหแลวเสร็จภายในเกาสิบวันนับแตวันไดรับสํานวนการสอบสวน ถายังดําเนินการไมแลวเสร็จใหขยาย

เวลาออกไปไดอีกไมเกินสามสิบวัน  

ในกรณีท่ีคณะกรรมการเห็นวาการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไมมีมูล

ความผิดใหคณะกรรมการมีคําส่ังเพิกถอนคําส่ังของคณะกรรมการตรวจตรา 

ในกรณีท่ีคณะกรรมการเห็นวาการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไมเปนไปตาม

พระราชบัญญัติน้ี หรือตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด และการกระทํา

ดังกลาวจะกอใหเกิดความเสียหายอยางรายแรง ใหคณะกรรมการมีคําส่ังใหเพิกถอนการขึ้นทะเบียน

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนั้น ในกรณีเชนนี้ โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาเห็นชอบจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยนั้นจะดําเนินตอไปมิไดจนกวาจะมีการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยนั้นใหม หรือโครงการวิจัยนั้นไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

อ่ืนตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

ในกรณีท่ีคณะกรรมการเห็นวาการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเฉพาะที่

เกี่ยวของกับโครงการวิจัยโครงการใดโครงการหนึ่งไมเปนไปตามพระราชบัญญัติน้ี หรือตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด ใหคณะกรรมการมีคําส่ังระงับการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยนั้นเปนการชั่วคราว โดยกําหนดเงื่อนไขใดๆ เพิ่มเติมดวยก็ได  

เม่ือคณะกรรมการมีคําส่ังอยางหนึ่งอยางใดตามมาตรานี้แลว หรือมิไดมีคําส่ังอยางหนึ่งอยางใด

ภายในระยะเวลาตามวรรคสองใหคําส่ังระงับการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ

คณะกรรมการตรวจตราเปนอันส้ินผลไป 

ใหคณะกรรมการมีหนังสือแจงคําส่ังใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทราบโดยเร็ว 

คําส่ังของคณะกรรมการใหเปนที่สุด 
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มาตรา ๕๓ เม่ือคณะกรรมการมีคําส่ังตามมาตรา ๕๒ ผลเปนประการใดแลว ใหเลขาธิการ

รายงานผลการดําเนินการ หรือคําส่ังตอคณะกรรมการตรวจตราเพื่อทราบ 

 
มาตรา ๕๔ เพื่อประโยชนในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี  ใหคณะกรรมการ 

ตรวจตรา คณะอนุกรรมการ เลขาธิการ หรือพนักงานเจาหนาที่ท่ีไดรับมอบหมายเปนหนังสือจาก

เลขาธิการเปนเจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญาและใหมีอํานาจหนาที่ดังตอไปนี้ 

(๑) มีหนังสือสอบถามหรือเรียกใหผูวิจัย ผูจัดใหมีการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สวน

ราชการ องคการหรือหนวยงานของรัฐ หรือรัฐวิสาหกิจ แลวแตกรณี มาเพื่อใหถอยคํา สงบุคคลหรือ

เจาหนาที่ท่ีเกี่ยวของมาเพื่อใหถอยคํา สงคําชี้แจงเปนหนังสือ หรือสงบัญชี เอกสารหรือหลักฐานใดมา

เพื่อตรวจสอบหรือเพื่อประกอบการพิจารณา 

(๒) เข าไปในเคหสถาน สถานที่ หรือยานพาหนะใด ๆ เม่ือมีพยานหลักฐานเบื้องตนให เชื่อวามี

การซุกซ อนหรือเก็บรักษาทรัพย สินที่เกี่ยวกับการกระทําความผิดตามมาตรา ๕๙ หรือพยานหลักฐานที่

เกี่ยวกับการกระทําความผิดดังกลาว 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 

เลขาธิการเปนผูรับผิดชอบในการจัดเก็บรักษาและใช ประโยชน จากข อมูลน้ัน 

 
มาตรา ๕๕ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี ใหคณะกรรมการตรวจตรา  และ

คณะอนุกรรมการมีอํานาจขอใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สถาบันวิจัย ผูจัดใหมีการวิจัย ผูวิจัย

หรือบุคคลใดที่ เกี่ยวของมีหนังสือช้ีแจงขอเท็จจริง มาใหถอยคํา หรือสงเอกสารหลักฐานเพื่อ

ประกอบการพิจารณาได 
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หมวด๘   
พนักงานเจาหนาที่ 

 
  

มาตรา ๕๖  ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี ใหพนักงานเจาหนาที่มีอํานาจเขาไปใน

สถานที่วิจัย ในระหวางเวลาทําการเพื่อตรวจสอบ สอบถามขอเท็จจริง ตรวจสอบทรัพยสินหรือเอกสาร

หลักฐาน ถายภาพ ถายสําเนา หรือนําเอกสารที่เกี่ยวของไปตรวจสอบ หรือกระทําการอยางอื่นตาม

สมควรเพื่อใหไดขอเท็จจริงอันที่จะปฏิบัติการใหเปนไปตามพระราชบัญญัติน้ี 

ในการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง ถาพบการกระทําผิด ใหพนักงานเจาหนาที่มีอํานาจยึดหรือ

อายัดเอกสารหลักฐาน ทรัพยสิน หรือส่ิงของ เพื่อใชเปนพยานหลักฐานในการพิจารณาดําเนินการ

ตอไป  

วิธีปฏิบัติงานของพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการ หรือคณะกรรมการ

ตรวจตรากําหนด แลวแตกรณี 

  
 มาตรา ๕๗ ในการปฏิบัติหนาที่ พนักงานเจาหนาที่ตองแสดงบัตรประจําตัวแกบุคคลซึ่ง

เกี่ยวของ 

บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามแบบที่รัฐมนตรีกําหนด โดยประกาศในราชกิจจา

นุเบกษา 

ในการปฏิบัติหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ ใหบุคคลซึ่งเกี่ยวของอํานวยความสะดวกตามสมควร 

  
 มาตรา ๕๘ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัติน้ี ใหพนักงานเจาหนาที่เปนเจาพนักงาน

ตามประมวลกฎหมายอาญา 

  
หมวด ๙ 

บทกําหนดโทษ 
 
  

มาตรา ๕๙  ผูใดทําการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยในโครงการวิจัยที่ตองไดรับความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยยังมิไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการดังกลาว หรือใน
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โครงการวิจัยที่คณะกรรมการตรวจตรามีคําส่ังใหระงับการดําเนินการแลว ตองระวางโทษจําคุกไมเกิน

หกเดือนหรือปรับไมเกินสองแสนบาท หรือท้ังจําทั้งปรับ 

  
มาตรา ๖o ผูใดคัดเลือกบุคคลหรือโฆษณาดวยประการใดๆ ในการคัดเลือกบุคคลเพื่อใหเขารวม

เปนผูรับการวิจัยในโครงการวิจัยที่ยังไมไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตอง

ระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

 
มาตรา ๖๑  ผูใดฝาฝนไมปฏิบัติตามคําส่ังของคณะกรรมการ  คณะกรรมการตรวจตรา 

คณะอนุกรรมการของคณะกรรมการดังกลาว หรือพนักงานเจาหนาที่ตามมาตรา ๑๗ มาตรา ๕๕  หรือ

มาตรา ๕๖ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือนหรือปรับไมเกินหนึ่งหม่ืนบาท หรือท้ังจําทั้งปรับ 

   
มาตรา ๖๒ ผูใดขัดขวางหรือไมอํานวยความสะดวกตามสมควรแกพนักงานเจาหนาที่ในการ

ปฏิบัติหนาที่ตามมาตรา ๕๗ วรรคสาม ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหม่ืน

บาท หรือท้ังจําทั้งปรับ 

 
  

บทเฉพาะกาล 
 
   

มาตรา ๖๓  ในวาระเริ่มแรก มิใหนําบทบัญญัติมาตรา ๓๘ ถึงมาตรา ๔๒ มาใชบังคับ จนกวา

คณะกรรมการจะมีประกาศตามมาตรา ๓๘  มาตรา ๔๑  และมาตรา ๔๒  ครบถวนแลว แตท้ังนี้ตองไมเกิน

สองปนับแตวันที่มีคณะกรรมการการวิจัยในมนุษยครบถวนตามมาตรา ๖๔  วรรคหนึ่ง 

เม่ือคณะกรรมการมีประกาศตามวรรคแรกครบถวนแลว ใหถือวาโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับ

มนุษยท่ีไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกอนวันดังกลาวไดรับความเห็นชอบ

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตามพระราชบัญญัติน้ีตอไปอีกหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่

คณะกรรมการมีประกาศครบถวน แตหากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยดังกลาวไดข้ึนทะเบียนตาม

พระราชบัญญัติน้ีภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่คณะกรรมการมีประกาศครบถวน ใหถือวา

โครงการวิจัยในที่เกี่ยวของกับมนุษยน้ันไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ไดรับ

การขึ้นทะเบียนตามพระราชบัญญัติน้ีแลว 



รางกฎหมายฉบับรับฟงความคิดเห็น  เมื่อวนัที่ ๑๑ กันยายน  ๒๕๕o ณ โรงแรมเจริญ โฮเต็ล จังหวัดอุดร 22 

 
มาตรา ๖๔ ใหกระทรวงสาธารณสุขดําเนินการใหมีการคัดเลือกและแตงตั้งกรรมการตามมาตรา 

๘ ภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัติฉบับน้ีใชบังคับ 

 ในระหวางที่ยังไมมีคณะกรรมการตามวรรคหนึ่งใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ง ประกอบดวย

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ ปลัดกระทรวงสาธารณสุข ปลัดกระทรวง

ศึกษาธิการ   อธิบดีกรมการแพทย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และนายกแพทยสภา เปน

กรรมการ  

 
มาตรา ๖๕  ภายในสามปนับแตวันที่พระราชบัญญัติฉบับน้ีมีผลใชบังคับ ใหอธิบดีกรมการ

แพทยดํารงตําแหนงเปนเลขาธิการอีกตําแหนงหนึ่ง 

ภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันกอนครบกําหนดระยะเวลาตามวรรคหนึ่ง ใหคณะกรรมการคัดเลือก

เลขาธิการตามมาตรา ๒๖ และแตงตั้งใหเปนเลขาธิการเม่ือพนกําหนดเวลาตามวรรคหนึ่งแลว 
 
มาตรา ๖๖ ใหกระทรวงสาธารณสุขดําเนินการใหมีการแตงตั้งกรรมการตามมาตรา ๔๔  เพื่อให

ไดคณะกรรมการตรวจตราตามพระราชบัญญัติน้ีภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัติน้ี

ใชบังคับ 

 
มาตรา ๖๗  ขาราชการหรือลูกจางของสวนราชการใด สมัครใจจะเปลี่ยนไปเปนเจาหนาที่หรือ

ลูกจางของสํานักงาน ใหแจงความจํานงเปนหนังสือตอผูบังคับบัญชา และจะตองผานการคัดเลือกหรือ

การประเมินตามหลักเกณฑท่ีคณะกรรมการกําหนด 

ขาราชการซึ่งเปล่ียนไปเปนเจาหนาที่ของสํานักงานตามวรรคหนึ่ง ใหถือวาออกจากราชการ

เพราะเลิกหรือยุบตําแหนงตามกฎหมายวาดวยบําเหน็จบํานาญขาราชการหรือกฎหมายวาดวยกองทุน

บําเหน็จบํานาญขาราชการ แลวแตกรณี 

ลูกจางซึ่งเปล่ียนไปเปนลูกจางของสํานักงานตามวรรคหนึ่ง ใหถือวาออกจากราชการเพราะทาง

ราชการยุบเ ลิกตําแหนงหรือ เ ลิกจางโดยไม มีความผิด  และให ได รับบําเหน็จตามระเบียบ

กระทรวงการคลังวาดวยบําเหน็จลูกจาง 

เพื่อประโยชนในการนับเวลาทํางานสําหรับคํานวณสิทธิประโยชนตามขอบังคับของสํานักงาน 

ขาราชการหรือลูกจางสวนราชการผูใดเปล่ียนไปเปนเจาหนาที่หรือลูกจางของสํานักงานตามมาตรานี้

ประสงคจะใหนับเวลาราชการหรือเวลาทํางานในขณะที่เปนขาราชการหรือลูกจางตอเนื่องกับเวลา
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ทํางานของเจาหนาที่หรือลูกจางของสํานักงาน แลวแตกรณี  ก็ใหมีสิทธิกระทําไดโดยแสดงความจํานง

วาไมขอรับบําเหน็จหรือบํานาญ 

การไมขอรับบําเหน็จหรือบํานาญตามวรรคสี่ จะตองกระทําภายในสามสิบวันนับแตวันที่โอน 

สําหรับกรณีของขาราชการใหดําเนินการตามกฎหมายวาดวยบําเหน็จบํานาญขาราชการหรือกฎหมาย

วาดวยกองทุนบําเหน็จบํานาญขาราชการ แลวแตกรณี  สําหรับกรณีของลูกจางใหกระทําเปนหนังสือลง

ลายมือช่ือเปนหลักฐานยื่นตอผูวาจางเพื่อสงตอไปใหกระทรวงการคลังทราบ 

  
ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 

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

      นายกรัฐมนตรี 
 


