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หวัขอ้การอบรมหลกัจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์
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1. Basic Ethical Principles and Evolution of 
Human Research Ethics 



บทน า: ความเป็นมา

ของหลกัจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์

(Development of Ethical Guidelines for 
Research Involving Humans)



แพทยน์าซที าการ

ทดลองกบัเชลยในคา่ย

กกักนั

ไมม่กีารขอค ายนิยอม

ผลการทดลองมี

ผูเ้สยีชวีติหรอืพกิาร

เป็นจ านวนมาก

detail_history of med res.docx
detail_history of med res.docx
detail_history of med res.docx


▪ศาลทหารระหวา่งประเทศพจิารณาคด ี

“The Doctors Trial” จ าเลยชาว
เยอรมนั 23 คน เป็นแพทย ์20 คน

ท าการทดลองทีผ่ดิมนุษยธรรมภายใน
คา่ยกกักนัเชลยศกึโดยปราศจากความ
ปราน ีไรศ้ลีธรรม

16 คนมคีวามผดิจรงิตามขอ้กลา่วหา

7 คนถกูตดัสนิประหารชวีติ, 9 จ าคกุ
(23-20-16 (7-9-7)) doctors from hell.docx

doctors from hell.docx


Permissible Medical Experiment

Nuremberg Code (6+4 →10 points) เนน้

 หลักการของการขอค ายนิยอมและใหค้วาม

ยนิยอมโดยสมัครใจ

 สดัสว่นความเสีย่งและประโยชนท์ีจ่ะไดรั้บ

 ความสามารถหรอืสทิธขิองอาสาสมัครในการ  

ออกจากการเป็นสว่นหนึง่ของงานวจัิย

 ความรูค้วามช านาญของแพทยผ์ูว้จัิย

http://www.hhs.gov/ohrp/references/nurcode.htm

The ten points of the Nuremberg Code.docx
The ten points of the Nuremberg Code.docx


 Nuremberg Code 1947 เป็นพืน้ฐานของค าประกาศ หรอื
แนวทางการวจัิยในมนุษยใ์นเวลาตอ่มา ไดแ้ก ่

 World Medical Association. Declaration of Helsinki, 
1964

 US DHEW. 45CFR46, 1974 [Code of Federal 
Regulation, 45CFR46 มี Subpart A, B, C, D, Title 45 (public 
welfare), Part 46 (protection of human subjects)]

 The Belmont Report, 1979

 Council for International Organization of Medical 
Sciences (CIOMS). International Ethics Guidelines 
for Biomedical Research Involving Human Subjects 
1993  (1991 เป็น epidemiological studies ทัง้ 2 ฉบบั
เป็น International Guideline ฉบบัแรก)

http://www.hhs.gov/ohrp/references/nurcode.htm



 เขยีนโดยแพทยสมาคมโลก
 การวจัิยทางการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยห์มายรวมถงึ
การศกึษาตวัอยา่งหรอืขอ้มลูทีส่ามารถบง่ชีต้วัผูป่้วยดว้ย

 การวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยต์อ้งผา่นความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยทีเ่ป็นอสิระ

 สวัสดภิาพผูเ้ขา้รว่มการวจัิยเป็นสิง่พงึค านงึกอ่นประโยชนต์อ่
วชิาการและสงัคม

 ตอ้งมกีารขอค ายนิยอมเป็นลายลักษณ์อกัษร (preferably in 
writing. If the consent cannot be expressed in writing, 
the non-written consent must be formally documented 

and witnessed)

 การทดสอบวธิใีหมต่อ้งเทยีบกบัวธิทีีด่ทีีส่ดุเทา่ทีม่อียูใ่น
ปัจจบุนั (ไมค่วรใชย้าหลอก ยกเวน้มเีหตผุล)

 โครงการวจัิยควรเขยีน “Ethical consideration”

2013DoH 2013.docx

DoH 2013.docx
http://www.wma.net/en/10home/index.html


หลกัจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย ์
Ethical Principles and Guidelines for the 

Protection of Human Subjects of Research

1.หลกัการเคารพในบคุคล
Respect for Persons

2. หลกัผลประโยชน์
Beneficence or Non-maleficence

3. หลกัความยตุธิรรม
(ความเทีย่งธรรม ความเสมอภาค) Justice

Belmont Report (1979)



Council for International Organizations of Medical Sciences 

เขียนโดย องค์การอนามัยโลก เปลี่ยน Biomedical 
Research เป็น Health-related research 
ม ี25 guidelines เป็น แนวทางจรยิธรรมวจัิยในคนทีท่ าใน
ประเทศก าลังพัฒนา เคารพในคุณค่าประเพณีวัฒนธรรม
การขอความยินยอมตอ้งค านึงถึงบริบททางสังคม
วัฒนธรรม เนื้อหามปีระเด็นจรยิธรรมทางพฤตกิรรมศาสตร ์
เพิม่ accelerated ethical review (expedited review), 
exempt from review และ opt-out procedures เนน้ใน
เรื่อง การพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการ
จริยธรรมวจัิยอสิระ และ การค านึงถงึผลประโยชน์ของ
อาสาสมัครวจัิย 

CIOMS/WHO Guidelines 2016CIOMS Guidelines 2016.pdf

Post trial access to medicine: CIOMS_ในการเขียน protocol ขอ้ 26/48

26. The expected benefits of the research to the population, including new 
knowledge that the study might generate (Guidelines 1 and 4)

CIOMS Guidelines 2016.pdf


 Standardize drug development and approval 
process

 Protocol development standards

 Review by ethics committee

 Researcher responsibilities

 Sponsor responsibilities

ฉบบัแปล ภาษาไทย พ.ศ. 2543
ฉบบัภาษาไทย (ปรับปรงุใหม)่ พ.ศ. 2552ICH GCP Thai ฉบับเกา่ 1996_อย.แปล .pdf

*ฉบบัปัจจบุนั ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4 ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf

ICH GCP Thai ฉบับเก่า 1996_อย.แปล .pdf
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf


WHO: Standards and operational guidance  or ethics 
review of health-related research with human 
participants, 2011WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf

ประกอบดว้ย 5 บท 10 standards

ใชร้ว่มกบั

WHO ฉบบัแรกปี 2000 
WHO GL_silver book 2000.pdf

WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf
WHO GL_silver book 2000.pdf


กฎหมายและขอ้บงัคบั

การวจิยัในมนุษยใ์นประเทศไทย



• พระราชบญัญัตวิชิาชพีเวชกรรม พ.ศ.2549
• ขอ้บังคบัแพทยสภา วา่ดว้ยการรักษาจรยิธรรมแหง่
วชิาชพีเวชกรรม เรือ่ง การปลกูถา่ยเซลลต์น้ก าเนดิ
เพือ่การรักษา พ.ศ. 2552

• ค าประกาศ ”สทิธ”ิ และ ”ขอ้พงึปฏบิัต”ิ ของผูป่้วย
ฉบบัใหม ่พ.ศ. 2558

• พระราชบัญญัตสิขุภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. 2550
• พ.ร.บ.สขุภาพจติ พ.ศ. 2551
• เงือ่นไขการอนุญาตใหน้ าหรอืสัง่ยาทีย่ังไมข่ึน้
ทะเบยีน เขา้มาในราชอาณาจักรเพือ่การวจัิย

• กฎหมายและประกาศกฎกระทรวง ของกระทรวง
สาธารณสขุ

• กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง



หมวด 9 การศกึษาวจัิยและการทดลองในมนุษย์

 ขอ้ 47 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้ าการศกึษาวจัิย

และการทดลองในมนุษยต์อ้งไดรั้บความยนิยอมจากผู ้

ถกูทดลอง และตอ้งพรอ้มทีจ่ะป้องกนัผูถ้กูทดลองจาก

อนัตรายทีเ่กดิขึน้จากการทดลองนัน้

พระราชบญัญตัวิชิาชพีเวชกรรม พ.ศ.2549



หมวด 9 การศกึษาวจัิยและการทดลองในมนุษย์

 ขอ้ 48 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมตอ้งปฏบิตัติอ่ผูถ้กู

ทดลองเชน่เดยีวกบัการปฏบิตัติอ่ผูป่้วยในการประกอบ

วชิาชพีเวชกรรม ตาม หมวด 4 โดยอนุโลม

 ขอ้ 49 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมตอ้งรับผดิชอบตอ่

อนัตรายหรอืผลเสยีหายเนือ่งจากการทดลองทีบ่งัเกดิ

ตอ่ผูถ้กูทดลองอนัมใิชค่วามผดิของผูถ้กูทดลองเอง

พระราชบญัญตัวิชิาชพีเวชกรรม พ.ศ.2549



หมวด 9 การศกึษาวจัิยและการทดลองในมนุษย์

 ขอ้ 50 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้ าการหรอืรว่ม

ท าการศกึษาวจัิยหรอืการทดลองในมนุษย ์สามารถท า

การวจัิยไดเ้ฉพาะเมือ่โครงการศกึษาวจัิยหรอืการ

ทดลองดงักลา่วไดรั้บการพจิารณาเห็นชอบจาก

คณะกรรมการดา้นจรยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้งแลว้เทา่นัน้

 ขอ้ 51 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้ าการหรอืรว่ม

ท าการศกึษาวจัิยหรอืการทดลองในมนุษยจ์ะตอ้ง

ปฏบิตัติามแนวทางจรยิธรรมของการศกึษาวจัิย และ

การทดลองในมนุษยแ์ละจรรยาบรรณของนักวจัิย

พระราชบญัญตัวิชิาชพีเวชกรรม พ.ศ.2549



ขอ้บงัคบัแพทยสภา วา่ดว้ยการรักษาจรยิธรรมแหง่วชิาชพี
เวชกรรม เรือ่ง การปลกูถา่ยเซลลต์น้ก าเนดิเพือ่การรักษา พ.ศ. 
2552 (ประกาศในราชกจิจาฯ 11 มกราคม 2553)
ขอ้บงัคบัแพทยสภา เรือ่ง การปลกูถา่ยเซลลต์น้ก าเนดิเพือ่การรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒.pdf

ขอ้ 2 การปลกูถา่ยเซลลต์น้ก าเนดิเพือ่การรักษาจะกระท าไดใ้น
กรณีดงัตอ่ไปนี้

2.1 เป็นการปลกูถา่ยเซลลต์น้ก าเนดิเพือ่การรักษาทีม่กีารท าวจิัย
มาแลว้ จนเป็นทีย่อมรับวา่เป็นวธิกีารรักษาทีเ่ป็นมาตรฐานและ
แพทยสภาเห็นชอบ

2.2 ในกรณีทีเ่ป็นการปลกูถา่ยเซลลต์น้ก าเนดิเพือ่การรักษาโรคใน
คนทีย่งัอยูใ่นระหวา่งการท าวจิัย โครงการวจิัยนัน้ตอ้งไดรั้บการ
อนุมตัจิาก
2.2.1 คณะกรรมการจรยิธรรมการท าวจิัยในคนของสถาบนัที่
ผูท้ าวจัิยสงักดัและ
2.2.2 คณะกรรมการวชิาการและจรยิธรรมการท าวจิัยในคนดา้น
เซลลต์น้ก าเนดิของแพทยสภา

ขอ้บงัคบัแพทยสภา

ข้อบังคับแพทยสภา เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒.pdf


ค าประกาศ “สทิธ”ิ และ “ขอ้พงึปฏบิตั”ิ ของผูป่้วย
ฉบับใหม่ ออกและรับรองโดย 6 สภาวชิาชพี
(ประกาศ ณ วันที ่12 สงิหาคม 2558)

สทิธขิองผูป่้วย 9 ขอ้ (ฉบับแรก 2541 ม ี10 ขอ้)

ขอ้ 7. ผูป่้วยมสีทิธทิีจ่ะไดรั้บทราบขอ้มลูอยา่งครบถว้น
ในการตดัสนิใจเขา้รว่มหรอืถอนตวัจากการเป็นผูเ้ขา้รว่ม
หรอืผูถ้กูทดลองในการท าวจัิยของผูป้ระกอบวชิาชพีดา้น
สขุภาพ 

ขอ้พงึปฏบิตัขิองผูป่้วย 7 ขอ้

ค าประกาศสทิธิ
และขอ้พงึปฏบิตัขิองของผูป่้วย



มาตรา ๗ ขอ้มลูดา้นสขุภาพของบคุคล เป็นความ

ลับสว่นบคุคล ผูใ้ดจะน าไปเปิดเผยในประการทีน่่าจะท าให ้

บคุคลนัน้เสยีหายไมไ่ด ้เวน้แตก่ารเปิดเผยนัน้เป็นไปตาม

ความประสงคข์องบคุคล นัน้โดยตรง หรอืมกีฎหมายเฉพาะ

บญัญัตใิหต้อ้งเปิดเผย แตไ่มว่า่ในกรณีใดๆ ผูใ้ดจะอาศยั

อ านาจหรอืสทิธติามกฎหมายวา่ดว้ยขอ้มลูขา่วสารของ

ราชการหรอืกฎหมายอืน่เพือ่ขอเอกสารเกีย่วกบัขอ้มลู

ดา้นสขุภาพของบคุคลทีไ่มใ่ชข่องตนไมไ่ด ้

“Confidentiality”
ภมูพิลอดลุยเดช ป.ร.
ใหไ้ว ้ณ วันที ่๓ มนีาคม พ.ศ. ๒๕๕๐
เป็นปีที ่๖๒ ในรัชกาลปัจจบุนั

พระราชบญัญตัสิขุภาพแหง่ชาติ
พ.ศ. 2550

http://www.hsro.or.th/?show=book&issue=38


มาตรา ๙ ในกรณีทีผู่ป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุ

ประสงคจ์ะใชผู้รั้บบรกิารเป็นสว่นหนึง่ของการทดลองใน

งานวจัิย ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุตอ้งแจง้ให ้

ผูรั้บบรกิารทราบลว่งหนา้ และตอ้งไดรั้บความยนิยอมเป็น

หนังสอืจากผูรั้บบรกิารกอ่นจงึจะด าเนนิการได ้ความ

ยนิยอมดงักลา่ว ผูรั้บบรกิารจะเพกิถอนเสยีเมือ่ใดก็ได ้

พระราชบญัญตัสิขุภาพแหง่ชาติ
พ.ศ. 2550

“Freely Informed Consent” 

http://www.hsro.or.th/?show=book&issue=38


พ.ร.บ.สขุภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. ๒๕๕o

National Health Act AD 2007

มาตรา ๔๙ ผูใ้ดฝ่าฝืนมาตรา ๗ หรอืมาตรา ๙ ตอ้งระวางโทษ

จ าคกุไมเ่กนิหกเดอืน หรอืปรับไมเ่กนิหนึง่หมืน่บาท หรอืทัง้จ า

ทัง้ปรับความผดิตามมาตรานีเ้ป็นความผดิอนัยอมความได ้

พระราชบญัญัตสิขุภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐

http://www.hsro.or.th/?show=book&issue=38


พ.ร.บ.สขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑
The Mental Health Act B.E. 2551 (AD 2008)
พ.ร.บ.สขุภาพจติ_Thai 2008.docx

มาตรา ๑๕ ผูป่้วยยอ่มมสีทิธ.ิ.....

(๓) ไดรั้บการคุม้ครองจากการวจัิยตามมาตรา ๒๐

 มาตรา ๑๖ หา้มมใิหผู้ใ้ดเปิดเผยขอ้มลูดา้นสขุภาพของ
ผูป่้วยในประการทีน่่าจะท าใหเ้กดิความเสยีหายแก่
ผูป่้วย เวน้แต่

 (๑) ในกรณีท่ีอาจเกิดอนัตรายต่อผูป่้วยหรอืผูอ่ื้น
 (๒) เพ่ือความปลอดภยัของสาธารณชน
 (๓) มีกฎหมายเฉพาะบญัญตัิใหต้อ้งเปิดเผย

พระราชบญัญัตสิขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑

พ.ร.บ.สุขภาพจิต_Thai 2008.docx
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มาตรา 20 การวจัิยใด ๆ ทีก่ระท าตอ่ผูป่้วยจะกระท าไดต้อ่เมือ่
ไดรั้บความยนิยอมเป็นหนังสอืจากผูป่้วย และตอ้งผา่นความ
เห็นชอบของคณะกรรมการทีด่ าเนนิการเกีย่วกบัจรยิธรรมการ
วจัิยในคนของหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง และใหน้ าความในมาตรา 
๒๑ วรรคสาม มาใชบ้งัคบักบัการใหค้วามยนิยอมโดยอนุโลม

ความยนิยอมตามวรรคหนึง่ผูป่้วยจะเพกิถอนเสยีเมือ่ใดก็ได ้

พระราชบญัญัตสิขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑
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มาตรา 21 .......

ในกรณีทีผู่ป่้วยมอีายไุมถ่งึสบิแปดปีบรบิรูณ์ หรอืขาด
ความสามารถในการตดัสนิใจใหค้วามยนิยอมรับการบ าบดัรักษา
ใหคู้ส่มรส ผูบ้พุการ ีผูส้บืสนัดาน ผูป้กครอง ผูพ้ทิกัษ์ ผูอ้นุบาล 
หรอืผูซ้ ึง่ปกครองดแูลบคุคลนัน้ แลว้แตก่รณี เป็นผูใ้หค้วาม
ยนิยอมแทน

หนังสอืใหค้วามยนิยอมใหเ้ป็นไปตามแบบทีค่ณะกรรมการ
ก าหนดโดยประกาศในราชกจิจานุเบกษา

พระราชบญัญัตสิขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑
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มาตรา ๕๐ ผูใ้ดฝ่าฝืนมาตรา ๑๖ ตอ้งระวางโทษจ าคกุ   
ไมเ่กนิหนึง่ปี หรอืปรับไมเ่กนิสองหมืน่บาท หรอืทัง้จ า   
ทัง้ปรับ
ถา้การกระท าความผดิตามวรรคหนึง่ ไดก้ระท าโดยการ
โฆษณาหรอืเผยแพรท่างสือ่มวลชนหรอืสือ่สารสนเทศใด 
ๆ ผูก้ระท าตอ้งระวางโทษจ าคกุไมเ่กนิสองปี หรอืปรับไม่
เกนิสีห่มืน่บาท หรอืทัง้จ าทัง้ปรับ

(กรณุาด ูพระราชบัญญัต ิสขุภาพจติ (ฉบบัที ่๒) พ.ศ. 
๒๕๖๒)

พระราชบญัญัตสิขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑



• ขอ้ 1 ยาทีจ่ะน าหรอืสัง่เขา้มาในราชอาณาจักรเพือ่การวจัิย 
จะตอ้งน ามาใชเ้ฉพาะในการวจัิย ทีโ่ครงรา่งการวจัิย
(Clinical Trial Protocol) ไดรั้บการอนุมัตจิาก 
คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคน ทีส่ านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ใหก้ารรับรองรา่ง หลักเกณฑ ์อย รับรอง EC.pdf

• ขอ้ 2 ใหค้ณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคน ที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใหก้ารยอมรับในขอ้ 
1 ตอ้งมหีนา้ทีรั่บผดิชอบดงัตอ่ไปนี้
• ด าเนนิการใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานสากล ไดแ้ก ่ICH-

GCP หรอืทีเ่ทยีบเทา่
• ก ากบัดแูลการวจัิยทางคลนิกิทีไ่ดใ้หก้ารอนุมัตไิวท้กุๆ 
สถานทีก่ารวจัิย เพือ่ใหเ้ป็นไปตามมาตรฐาน ICH-GCP 
และตามขอ้ก าหนดในโครงรา่งการวจัิยทีอ่นุมัต ิ

เงือ่นไขการอนุญาตใหน้ าหรอืสัง่ยาเขา้มาใน
ราชอาณาจักรเพือ่การวจิัย

ร่าง หลักเกณฑ์ อย รับรอง EC.pdf


เครือ่งมอืแพทย์ : ตามประกาศกฎกระทรวง  ของรัฐมนตรี
กระทรวงสาธารณสขุ ประเทศไทย 

พระราชบญัญัตเิครือ่งมอืแพทย ์(ฉบับที ่2) พ.ศ. 2562 
แกไ้ขจากพระราชบญัญัตเิครือ่งมอืแพทย ์ พ.ศ. 2551
(เครือ่งมอืแพทยแ์บง่ออกเป็น 3 ประเภท ไดแ้ก ่เครือ่งมอืแพทยท์ีต่อ้ง

แสดง 1. licence 2. product characteristics 3. Certificate of Free 

Sale) ปรับมาตรการควบคมุเครือ่งมอืแพทยใ์หเ้หมาะสมตาม
ความเสีย่งเป็น 3 ระดบั ไดแ้ก ่เครือ่งมอืแพทยท์ีต่อ้งไดรั้บ
อนุญาต เครือ่งมอืแพทยท์ีต่อ้งแจง้รายการละเอยีด และ
เครือ่งมอืแพทยท์ีต่อ้งจดแจง้ซึง่เป็นมาตรการใหมท่ี่
สอดคลอ้งกบัสากล ตลอดจนแกไ้ข บทก าหนดโทษ

US: แบง่เครือ่งมอืแพทย ์based on risk  เป็น
Non-significant Risk Device (NSR) 
และ Significant Risk Device (SR)

กฎหมายยาและประกาศกฎกระทรวง



 ประมวลกฎหมายอาญา ม.291, ม.300
 ประมวลกฎหมายแพง่และพาณชิย ์ม.420
 กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัผูใ้หท้นุ ประมวลกฎหมายแพ่งและ

พาณชิย ์ม.428
 พ.ร.บ. ขอ้มลูขา่วสารของราชการ พ.ศ. 2540
 ความรับผดิของสถาบนัวจัิยทีนั่กวจัิยสงักดั พ.ร.บ.ความรับ

ผดิทางละเมดิของเจา้หนา้ที ่พ.ศ.2539 ม.5, ม.8
 พ.ร.บ.ความรับผดิตอ่ความเสยีหายทีเ่กดิจากสนิคา้ทีไ่ม่

ปลอดภัย พ.ศ. 2551 (Product Liability Act, 2551)
 พ.ร.บ. คุม้ครองผูบ้รโิภค (Consumer Protection Act, 2522

 National Health Assurrance Act (2545)
 Emergency Medicine Act (2551)
 Permission for Foreign Researchers Law (2550)
 พระราชบญัญัตคิุม้ครองขอ้มลูสว่นบคุคล พ.ศ. 2562พรบ.ขอ้มลู

บคุคล.PDF

กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่ก ีย่วขอ้ง

พรบ.ข้อมูลบุคคล.PDF


ความรับผดิของสถาบนัวจัิยทีนั่กวจัิยสงักดั
พระราชบญัญัตคิวามรับผดิทางละเมดิของเจา้หนา้ที่ พ.ศ. 
2539
 มาตรา 5 หน่วยงานของรัฐตอ้งรับผดิตอ่ผูเ้สยีหายในผล
แหง่ละเมดิทีเ่จา้หนา้ทีข่องตนไดก้ระท าการในการ
ปฏบิตัหินา้ที ่ในกรณีนีผู้เ้สยีหายอาจฟ้องหน่วยงานของ
รัฐดงักลา่วไดโ้ดยตรง แตจ่ะฟ้องเจา้หนา้ทีไ่มไ่ด ้

 มาตรา 8 ในกรณีทีห่น่วยงานของรัฐตอ้งรับผดิใชค้า่
สนิไหมทดแทนแกผู่เ้สยีหายเพือ่การละเมดิของ
เจา้หนา้ที ่ใหห้น่วยงานของรัฐมสีทิธเิรยีกใหเ้จา้หนา้ที่
ผูท้ าละเมดิชดใชค้า่สนิไหมทดแทนดงักลา่วใหแ้ก่
หน่วยงานของรัฐได ้ถา้เจา้หนา้ทีไ่ดก้ระท าการนัน้ไป
ดว้ยความจงใจหรอืประมาทเลนิเลอ่อยา่งรา้ยแรง

กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง



กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัผูใ้หท้นุ
 เฉพาะกรณีทีค่วามสมัพันธร์ะหวา่งผูใ้หท้นุกบั
นักวจัิยเป็นไปตามสญัญาวา่จา้งใหท้ างานวจัิย

 ประมวลกฎหมายแพง่และพาณชิย ์มาตรา 428  
ผูว้า่จา้งท าของไมต่อ้งรับผดิเพือ่ความเสยีหายอนัผู ้
รับจา้งไดก้อ่ใหเ้กดิขึน้แกบ่คุคลภายนอกในระหวา่ง
ท าการงานทีว่า่จา้ง เวน้แตผู่ว้า่จา้งจะเป็นผูผ้ดิใน
สว่นการงานทีส่ัง่ใหท้ า หรอืในค าสัง่ทีต่นใหไ้วห้รอื
ในการเลอืกหาผูรั้บจา้ง

กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง



แนวทางจรยิธรรมการวจัิยของประเทศ

2002            2007 
(Th-Eng) 

‘

Bioethical Issues and Guidelines
2002

Guidelines for Genetics 
and Stem Cell Research 
in Human and Guidelines 
for Material Transfer 
Agreement

*ชมรมจรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย
**Thai Medical Council แพทยสภา



National Policy 
and Guideline for 
Human Research
ฉบับ 2 ภาษา



นโยบายแหง่ชาติ
และแนวทางปฏบิตักิารวจิัยในมนุษย์

1. General Introduction
2. Types of Research and Study Designs
3. Key Players and Responsibilities (สถาบนั, ผูว้จัิย, 

REC, sponsor, Regulatory Authority,Volunteers)
4. Implementation (เนน้ Quality)
5. Conflicts of Interest
6. Research Use of Stored Biomeaterials and Data
7. Related Local Laws, Regulations, Rules and 

Guidelines
8. Research Issues Requiring Special Consideration 

(Vulnerable, CAB, Stem Cell, Gene, Traditional 
and Herbal Medicine)

เนือ้หา



รา่ง

“พระราชบญัญตักิารวจิยัในมนุษย ์
พ.ศ......”

คณะกรรมการกฤษฎกีา 
พจิารณาเสร็จในเดอืนธันวาคม 2558 แลว้
และทบทวนอกีครัง้เมือ่ 4 มนีาคม 2559

ประชาพจิารณใ์หญอ่กีครัง้ 19 มถินุายน 2560

27 พค. 2563  คณะอนุกรรมการดา้นมาตรฐานการวจิัยและจรยิธรรม 

ภายใตค้ณะกรรมการสง่เสรมิวทิยาศาสตร ์วจัิยและนวตักรรม (กสว.) 

เสนอให ้วช. ด าเนนิการตอ่ไป



ประเด็นส าคญัรา่ง พ.ร.บ. การวจัิยในมนุษย์

- “การวจัิยในมนุษย”์ ตาม พรบ. นีค้รอบคลมุเฉพาะการวจัิยที่
เกีย่วขอ้งกบัสขุภาพ
- สอดคลอ้งกบัหลักจรยิธรรมการวจัิยสากล

1. คณะกรรมการจรยิธรรม (ประจ าสถาบนั) จดแจง้
2. โครงการวจัิยในมนุษยต์อ้งไดรั้บความ
เห็นชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรม

3. การด าเนนิการวจัิยในมนุษย ์(มเีหตผุลสนับสนุน
ในทางวทิยาศาสตรท์ีค่าดวา่จะกอ่ใหเ้กดิประโยชน)์

4. การขอความยนิยอม
(ผูเ้ยาว ์ผูไ้รค้วามสามารถ ผูข้าดความสามารถในการ
ตดัสนิใจ การขอถอนความยนิยอม)

5. กลุม่เปราะบาง

ทา่นท าถกูกฎหมาย ทา่นท าถกูตามหลักจรยิธรรม

การม ีหรอืไมม่กีฎหมาย ไมม่ผีลตอ่ทา่น



Basic Research Ethics Documents

Nuremberg Belmont

Helsinki

CIOMS



หลกัจริยธรรมวจิัยพืน้ฐาน

กฎหมายของประเทศ

ระเบียบหรือกฎเกณฑ์ของสถาบัน

หลกัเกณฑ์สากล

From Fundamental Ethical Principles 
to Local Guidelines



http://www.musee-rodin.fr/welcome.htm

