
ปัญหาทางกฎหมายเกีย่วกบัการขอความยนิยอมเพ่ือการวจิัยในมนุษย์ 
ตามมาตรา 9 แห่งพระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 25501 

 
พุทธิตา เด่นฟ้านภาพล2 

 
 ในปัจจุบนัวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยขีองโลกมนุษยมี์พฒันาการและความกา้วหนา้มากข้ึน เกิด
การประดิษฐคิ์ดคน้นวตักรรมใหม่ๆ อยูต่ลอดเวลา องคค์วามรู้ท่ีน ามาพฒันานวตักรรมเหล่านั้นเกิดจากการ
ศึกษาวจิยัหรือทดลองทางวทิยาศาสตร์อยา่งต่อเน่ือง โดยเฉพาะอยา่งยิง่การทดลองในมนุษย ์ซ่ึงท าใหเ้กิด
ความเจริญกา้วหนา้ในดา้นวิทยาการทางการแพทย ์เพื่อน ามาซ่ึงการพฒันาความรู้เก่ียวกบัโรค การป้องกนั 
การวนิิจฉยั การรักษา การทดลองประสิทธิภาพประสิทธิผล และความปลอดภยัของยา การทดลองในมนุษย์
เป็นการศึกษาวจิยัอยา่งหน่ึงท่ีสามารถก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาวจิยัหรือท่ีเรียกวา่อาสาสมคัร
วจิยั ซ่ึงอนัตรายเหล่านั้นอาจส่งผลกระทบต่อร่างกาย จิตใจ ฐานะการเงิน สถานะทางสังคม หรือผลกระทบ
ทางกฎหมาย เช่น อาจถูกจบักุม เป็นตน้ จึงสมควรท่ีจะตอ้งมีการคุม้ครองสิทธิของอาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วม
โครงการวจิยัต่างๆ ท่ีน ามาซ่ึงผลประโยชน์ต่อวงการวชิาการและสังคมส่วนรวม 
 การวจิยัในมนุษยโ์ดยมากแลว้เป็นการกระท าต่อเน้ือตวัร่างกายของบุคคลซ่ึงส่งผลกระทบต่อสิทธิ
พื้นฐานหลายประการของอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ดว้ยเหตุน้ีการด าเนินการวจิยัในมนุษยจึ์งตอ้งขอ
ความยนิยอมจากบุคคลดงักล่าวโดยจะตอ้งแจง้ขอ้มูลอนัเป็นสาระส าคญัเก่ียวกบัโครงการวจิยันั้นๆ ใหผู้ซ่ึ้ง
อาจเขา้เป็นอาสาสมคัรวจิยัทราบเพื่อประกอบการพิจารณาเขา้ร่วมการวจิยั จึงเรียกไดว้า่ เป็นการขอความ
ยนิยอมภายหลงัไดรั้บการบอกกล่าวแลว้ (Informed Consent) ซ่ึงแนวคิด ทฤษฎี หลกัการในระดบัสากล 
รวมถึงกฎหมายของต่างประเทศไดว้างแนวทางจริยธรรมหรือวธีิการขอความยนิยอมภายหลงัไดรั้บการบอก
กล่าวไวอ้ยา่งครอบคลุม 

จากการศึกษากฎหมายเก่ียวกบัการขอความยนิยอมเพื่อการวจิยัในมนุษยข์องประเทศไทยพบวา่ยงั
ไม่มีกฎหมายท่ีเก่ียวกบัการขอความยนิยอมโดยไดรั้บการบอกกล่าวเพื่อเขา้ร่วมการวจิยัไวเ้ป็นการเฉพาะ 
โดยมีกล่าวถึงในกฎหมายเก่ียวกบัสุขภาพคือกฎหมายวา่ดว้ยสุขภาพแห่งชาติและกฎหมายวา่ดว้ยสุขภาพจิต 
ทั้งน้ีอาจเพราะการวิจยัในมนุษยส่์วนมากกระท าเพื่อประโยชน์ในทางการแพทยซ่ึ์งตอ้งอาศยัลกัษณะของ
ผูป่้วยหรือผูรั้บบริการทางสาธารณสุขในการศึกษาแนวทางการรักษา อยา่งไรก็ตาม กฎหมายวา่ดว้ย
                                                           

1บทความน้ีเรียบเรียงจากการศึกษาอิสระ เร่ือง ปัญหาทางกฎหมายเก่ียวกบัการขอความยนิยอมเพ่ือการวจิยัในมนุษย์
ตามมาตรา 9 แห่งพระราชบญัญติัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 โดยมีอาจารยท่ี์ปรึกษา คือ รองศาสตราจารย ์ดร.ณฐ สนัตาสวา่ง 
และคณะกรรมการสอบ คือ รองศาสตราจารย ์ดร.มลัลิกา พินิจจนัทร์ และ ผูช่้วยศาสตราจารย ์ดร.สลิล สิรพิทูร 

2นกัศึกษาปริญญาโท หลกัสูตรนิติศาสตรมหาบณัฑิต (ส่วนกลาง) คณะนิติศาสตร์ มหาวทิยาลยัรามค าแหง 
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สุขภาพจิตนั้นใชบ้งัคบักบัผูป่้วยท่ีมีความผดิปกติทางจิตเป็นการเฉพาะ ในท่ีน้ีจึงศึกษากฎหมายวา่ดว้ย
สุขภาพแห่งชาติท่ีใชบ้งัคบักบัผูรั้บบริการสาธารณสุขทัว่ไป พระราชบญัญติัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
บญัญติัเก่ียวกบัการวิจยัทดลองในมนุษยเ์พียงมาตราเดียวคือมาตรา 9 ซ่ึงบญัญติัวา่ “ในกรณีท่ีผูป้ระกอบ
วชิาชีพดา้นสาธารณสุขประสงคจ์ะใชผู้รั้บบริการเป็นส่วนหน่ึงของการทดลองในงานวจิยั ผูป้ระกอบ
วชิาชีพดา้นสาธารณสุขตอ้งแจง้ใหผู้รั้บบริการทราบล่วงหนา้ และตอ้งไดรั้บความยนิยอมเป็นหนงัสือจาก
ผูรั้บบริการก่อนจึงจะด าเนินการได ้ความยนิยอมดงักล่าว ผูรั้บบริการจะเพิกถอนเสียเม่ือใดก็ได”้ และ
ก าหนดใหก้ารฝ่าฝืนมาตรา 9 ตอ้งระวางโทษจ าคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินหน่ึงหม่ืนบาท หรือทั้งจ  า
ทั้งปรับ ทั้งน้ีตามมาตรา 49 ของพระราชบญัญติัเดียวกนัน้ี 
 จากการศึกษาท าใหท้ราบวา่ พระราชบญัญติัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 มาตรา 9 ยงัขาดรายละเอียด
ท่ีส าคญัไปมาก ก่อใหเ้กิดประเด็นปัญหาทางกฎหมายหลายประการดงัต่อไปน้ี 
 ประเด็นปัญหาแรก คือ “ผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุข” ท่ีประสงคจ์ะใชผู้รั้บบริการเป็นส่วนหน่ึง
ของงานวจิยัตามมาตรา 9 นั้นเป็นใครไดบ้า้ง เน่ืองจากมาตราน้ีไม่ไดร้ะบุคุณสมบติัเฉพาะไวจึ้งตอ้งพิจารณา
ตามนิยามในมาตรา 3 ซ่ึงอาจสรุปไดว้า่ผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุขหมายถึงผูท่ี้ไดรั้บการข้ึนทะเบียน
และมีใบอนุญาตประกอบวชิาชีพตามท่ีองคก์รวชิาชีพท่ีมีหนา้ท่ีก ากบัดูแลและควบคุมการประกอบวชิาชีพ
นั้นๆ ระบุไว ้อนัเป็นการก าหนดคุณสมบติัผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุขท่ีจะด าเนินการวจิยัและขอ
ความยนิยอมเพื่อเขา้ร่วมการวจิยัในมนุษยไ์วอ้ยา่งกวา้ง ก่อใหเ้กิดการตีความวา่ กรณีผูป้ระกอบวชิาชีพดา้น
สาธารณสุขอ่ืนเป็นผูเ้สนอโครงร่างงานวจิยัท่ีก าลงัตอ้งการผูรั้บบริการเขา้ร่วมการวิจยั ไม่ใช่ผูป้ระกอบ
วชิาชีพดา้นสาธารณสุขผูใ้ห้บริการรักษาดูแลดา้นสาธารณสุขแก่ผูรั้บบริการโดยตรงหรือท่ีบางกรณีเรียกวา่
แพทยเ์จา้ของไข ้จะสามารถด าเนินการวจิยักบัผูรั้บบริการและเป็นผูข้อความยนิยอมจากผูรั้บบริการได้
หรือไม ่หากผูว้จิยักลุ่มน้ีขาดความมัน่ใจในกฎหมายวา่ผูใ้ดสามารถกระท าไดแ้ลว้ไม่กลา้ด าเนินการวจิยั
ต่อไป ยอ่มส่งผลกระทบต่อการพฒันาความรู้ในวงการสาธารณสุขซ่ึงเป็นบริการสาธารณะของรัฐท่ีจะตอ้ง
จดัใหมี้แก่ประชาชน ประกอบกบัการขาดหลกัท่ีชดัเจนแน่นอนยอ่มเป็นการกระท าท่ีละเลยการคุม้ครอง
สิทธิในการเขา้ร่วมการวจิยัของประชาชนประการหน่ึงดว้ย  
 ปัญหาประการต่อมา คือ การท่ีมาตรา 9 แห่งพระราชบญัญติัดงักล่าวก าหนดใหเ้ป็นหนา้ท่ีของผู ้
ประกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุขท่ีจะด าเนินการวจิยัจะตอ้งแจง้ขอ้มูลใหผู้รั้บบริการทราบ แต่ไม่ไดก้  าหนด
รายละเอียดไวว้า่ขอ้มูลใดบา้งท่ีจะตอ้งแจง้ ท าใหเ้กิดการใชดุ้ลพินิจของผูป้ระกอบวชิาชีพท่ีจะด าเนินการ
วจิยัพิจารณาเองวา่ขอ้มูลใดบา้งเป็นสาระส าคญั ซ่ึงการใชดุ้ลพินิจเป็นมาตรฐานท่ีแตกต่างกนัไปในแต่ละคน 
ประกอบกบัการท่ีกฎหมายก าหนดบทลงโทษทางอาญากรณีฝ่าฝืนไม่แจง้ขอ้มูลตามมาตราน้ีไวซ่ึ้งเป็นโทษท่ี
กระทบต่อสิทธิและเสรีภาพของบุคคล อาจท าให้เกิดปัญหากรณีท่ีผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุขอา้งวา่
ตนไดแ้จง้ขอ้มูลเพียงพอแลว้ แต่ในความเป็นจริงยงัขาดรายละเอียดท่ีส าคญั ท าใหเ้ขา้ข่ายเป็นการฝ่าฝืน
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กฎหมายตอ้งรับโทษโดยขาดเจตนาร้าย จึงเป็นการสมควรอยา่งยิง่ท่ีจะระบุรายละเอียดใหช้ดัเจนวา่ขอ้มูล
ใดบา้งเป็นสาระส าคญัโดยพื้นฐานท่ีตอ้งแจง้ใหผู้รั้บบริการทราบเพื่อใชป้ระกอบการตดัสินใจในการเขา้
ร่วมการวิจยัในมนุษยต่์อไป 
 ประเด็นปัญหาท่ีสามเป็นปัญหาเก่ียวกบัการใหค้วามยนิยอมของผูป่้วยท่ีไม่อยูใ่นสภาพท่ีอาจให้
ความยนิยอมได ้กฎหมายมาตราน้ีก าหนดใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพดา้นสาธารณสุขท่ีตอ้งการด าเนินการวิจยัตอ้ง
ขอความยนิยอมจากผูรั้บบริการก่อนโดยไม่มีการก าหนดกรณียกเวน้ ท าให้เกิดปัญหาแก่ผูป้ระกอบวชิาชีพ
เหล่านั้น เน่ืองจากผูรั้บบริการดา้นสาธารณสุขหลายรายเป็นผูป่้วยท่ีไม่อาจใหค้วามยนิยอมไดห้รือไม่สามารถ
รับรู้ขอ้มูลท่ีผูป้ระกอบวชิาชีพแจง้ใหท้ราบ เช่น เป็นผูห้มดสติ เน่ืองจากประสบอุบติัเหตุหรือมึนเมา เป็น
เด็กท่ียงัไม่เขา้ใจขอ้มูลการวิจยัท่ีซบัซอ้น เป็นตน้ ในกรณีเหล่าน้ีผูป้ระกอบวชิาชีพสามารถขอความยนิยอม
จากผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายแพง่และพาณิชยไ์ดห้รือไม่ กรณีการด าเนินการวิจยัไม่สามารถรอให้
ผูป่้วยมีสติรับรู้ขอ้มูลและใหค้วามยนิยอมไดเ้น่ืองจากจ าเป็นตอ้งอาศยัภาวะดงักล่าวของผูป่้วยเพื่อใชใ้น
การศึกษา หรือบางกรณีท่ีวธีิการรักษามาตรฐานท่ีไดรั้บการยอมรับเป็นการทัว่ไปไม่สามารถใชรั้กษาผูป่้วย
นั้นใหไ้ดผ้ล แต่ผูป้ระกอบวิชาชีพอาจไม่กลา้ด าเนินการรักษาดว้ยวธีิการวจิยัแทนเน่ืองจากขาดความชดัเจน
ทางกฎหมายวา่สามารถด าเนินการกบัผูป่้วยดงักล่าวโดยปราศจากความยนิยอมโดยไดรั้บการบอกกล่าวได้
หรือไม่ อนัอาจท าใหเ้กิดผลเสียแก่ผูรั้บบริการนั้นเองท่ีไม่ไดรั้บการรักษาเยยีวยาและการศึกษาวจิยัตอ้ง
หยดุชะงกัไปดว้ยเหตุผลทางกฎหมาย จึงสมควรตอ้งมีการศึกษาเพื่อแกไ้ขบทบญัญติัให้คุม้ครองสิทธิของ
ผูรั้บบริการอยา่งเตม็ท่ีและใหเ้กิดประโยชน์สูงสุดในการด าเนินการศึกษาวจิยัดว้ย 
 ปัญหาส าคญัประการสุดทา้ยคือ มาตรา 9 น้ีไดก้  าหนดให้มีการแจง้ขอ้มูลและขอความยนิยอมเพื่อ
การวจิยัในมนุษยก่์อนท่ีจะเร่ิมด าเนินการวจิยั แต่ไม่มีกฎหมายก าหนดใหต้รวจสอบควบคุมการด าเนินการ
วจิยัดงักล่าวใหเ้ป็นไปตามท่ีแจง้ขอ้มูลแก่ผูรั้บบริการไว ้หากเกิดความเปล่ียนแปลงในทางขอ้เท็จจริงท่ีท าให้
ผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุขผูว้จิยัตอ้งเปล่ียนขั้นตอนหรือวธีิการในการด าเนินการวจิยั จะตอ้งมีการ
ด าเนินการอยา่งไรต่อไปเพื่อคุม้ครองสิทธิของผูรั้บบริการท่ีอาจไม่สมคัรใจอยูร่่วมในการวจิยัท่ีเปล่ียนแปลงไป 
เน่ืองจากความยินยอมท่ีผูรั้บบริการไดใ้หไ้วต้ามมาตรา 9 เป็นความยินยอมท่ีใหไ้วโ้ดยการตดัสินใจตามขอ้มูล
ท่ีไดรั้บการบอกกล่าวก่อนเร่ิมด าเนินการวจิยั ดงันั้นหากขอ้เทจ็จริงหรือขอ้มูลดงักล่าวเปล่ียนแปลงไปยอ่ม
ส่งผลกระทบต่อการใหค้วามยนิยอมดว้ย แมใ้นทางปฏิบติัแต่ละสถาบนัท่ีมีการจดัท าโครงการวิจยัในมนุษย์
ไดมี้กลุ่มบุคคลเพื่อตรวจสอบการด าเนินการวิจยัของผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุขท่ีประสงคท์  าการ
ทดลองวจิยัในผูรั้บบริการ โดยก าหนดใหแ้ต่ละสถาบนัท่ีจะมีโครงการวจิยัในมนุษยต์อ้งมีคณะกรรมการ
เพื่อตรวจสอบความเป็นไปและคอยก ากบัดูแลการด าเนินโครงการวจิยั ทั้งน้ีเพื่อปฏิบติัตามกฎหมายล าดบั
รองท่ีออกมาตามพระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 คือ ขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรักษา
จริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 โดยขอ้ 50 ของขอ้บงัคบัดงักล่าวก าหนดให้ผูป้ระกอบวชิาชีพเวช



4 

 

กรรมผูท้  าการหรือร่วมท าการศึกษาวจิยัหรือการทดลองในมนุษย ์สามารถท าการวจิยัไดเ้ฉพาะเม่ือโครงการ
ศึกษาวจิยัหรือการทดลองดงักล่าว ไดรั้บการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการดา้นจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้ง
แลว้เท่านั้น เห็นไดว้า่ยงัเป็นการก าหนดตรวจสอบเฉพาะการเร่ิมตน้โครงการวจิยัเท่านั้น อีกทั้ง ในขอ้บงัคบั
ดงักล่าวและในพระราชบญัญติัใดๆ ก็ไม่ไดก้  าหนดอ านาจหนา้ท่ีของคณะกรรมการน้ีไวใ้หช้ดัเจนจึงไม่
สามารถด าเนินการตรวจสอบควบคุมการวจิยัไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพตามเจตนารมณ์ของกฎหมาย 
 จากการศึกษาปัญหาทางกฎหมายเก่ียวกบัการขอความยนิยอมเพื่อการวจิยัในมนุษยต์ามมาตรา 9 
แห่งพระราชบญัญติัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 ผูศึ้กษามีขอ้เสนอแนะดงัน้ี 
 1. ปัญหาเก่ียวกบัความหมายของ “ผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุข” ท่ีประสงคจ์ะใชผู้รั้บบริการ
เป็นส่วนหน่ึงของงานวจิยั ผูศึ้กษาเห็นควรเพิ่มเติมเง่ือนไขคุณสมบติัของผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสาธารณสุข
ท่ีจะด าเนินการขอความยินยอมไว ้โดยใชข้อ้ความดงัน้ี “มาตรา 9 วรรคสอง กระบวนการขอความยนิยอมตาม
วรรคหน่ึงจะตอ้งกระท าโดยผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุขซ่ึงร่วมวจิยัท่ีเป็นผูใ้หบ้ริการแก่ผูรั้บบริการ
โดยตรงหน่ึงคนร่วมกบัผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุขท่ีมิใช่ผูร่้วมวจิยัอีกอยา่งนอ้ยหน่ึงคน” 
 2. ปัญหาเก่ียวกบัการแจง้ขอ้มูลอนัเป็นสาระส าคญัของการวจิยั ตลอดจนผลกระทบต่อผูถู้กวจิยั ผู ้
ศึกษาเสนอใหเ้พิ่มมาตรา 9/1 โดยใหมี้ขอ้ความดงัต่อไปน้ี 
 “มาตรา 9/1 การวจิยัในมนุษยจ์ะตอ้งไดรั้บความยนิยอมจากผูรั้บการวจิยัซ่ึงไดรั้บการบอกกล่าว
ขอ้มูลเก่ียวกบัการวจิยัท่ีถูกตอ้งและเพียงพอท่ีจะตดัสินใจไดด้ว้ยตนเองอยา่งอิสระ โดยขอ้มูลเก่ียวกบัการ
วจิยัท่ีจะตอ้งไดรั้บแจง้เป็นภาษาท่ีผูรั้บบริการสามารถเขา้ใจได ้อยา่งนอ้ยตอ้งประกอบไปดว้ยขอ้มูล
ดงัต่อไปน้ี 
 (1) ท่ีมาและวตัถุประสงคข์องโครงการวจิยั 
 (2) ระยะเวลาและวธีิการขั้นตอนการด าเนินโครงการวจิยั 
 (3) ความเส่ียงและภาระหนา้ท่ีอนัคาดหมายไดว้า่จะเกิดข้ึนเกิดจากการเขา้ร่วมโครงการวจิยั 
 (4) ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บจากการวจิยั ทั้งประโยชน์ต่อผูรั้บบริการเองและประโยชน์ต่อสังคม
ส่วนรวม 
 (5) มาตรการรักษาขอ้มูลส่วนบุคคลไวเ้ป็นความลบั  
 (6) สิทธิท่ีผูรั้บบริการจะไดรั้บ หมายรวมถึงค่าสินไหมทดแทนกรณีมีความเสียหายเกิดข้ึนหรือ
ค่าตอบแทนในการเขา้ร่วมโครงการวิจยั 
 (7) การวจิยัท่ีมีลกัษณะเฉพาะและมีความซบัซอ้นอ่ืนใดเป็นพิเศษกวา่การวจิยัอ่ืน จะตอ้งแจง้
ขอ้เทจ็จริงท่ีมีความเฉพาะและซบัซอ้นดงักล่าวดว้ย” 
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 3. ปัญหาเก่ียวกบัการใหค้วามยนิยอมของผูป่้วยท่ีไม่อยูใ่นสภาพท่ีอาจใหค้วามยนิยอมได ้ผูศึ้กษาขอ
เสนอแนะใหแ้กบ้ทบญัญติัมาตรา 9 ในส่วนขอ้ความเดิมท่ีบญัญติัวา่ “ตอ้งไดรั้บความยนิยอมเป็นหนงัสือ
จากผูรั้บบริการก่อนจึงจะด าเนินการได”้ 
 แกไ้ขเป็น “ตอ้งไดรั้บความยินยอมเป็นหนงัสือจากผูรั้บบริการหรือผูแ้ทนเฉพาะกรณีตามมาตรา 
9/2 ก่อนจึงจะด าเนินการได”้ 
 และใหบ้ญัญติัมาตรา 9/2 เพิ่มเติมไวใ้หส้อดคลอ้งกนั โดยใชข้อ้ความต่อไปน้ี 
 “มาตรา 9/2 กรณีท่ีการขอความยนิยอมตามมาตรา 9 ไม่สามารถกระท าได ้ดว้ยเหตุแห่ง
ความสามารถของผูรั้บบริการ หากพิจารณาแลว้เห็นวา่ พฤติการณ์ของผูรั้บบริการเป็นไปตามวตัถุประสงค์
ของการวิจยัท่ีไดเ้สนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัไวแ้ลว้ มีความเส่ียงไม่มากไปกวา่ความเส่ียงขั้นต ่า 
และการวจิยัดงักล่าวไม่สามารถกระท าไดก้บัผูรั้บบริการในภาวะปกติ ผูมี้หนา้ท่ีขอความยนิยอมตามวรรค
สอง อาจขอความยนิยอมจากผูแ้ทนของผูรั้บบริการ ตามกรณีดงัต่อไปน้ี 
 (1) กรณีผูรั้บบริการเป็นเด็กท่ีไม่เขา้ใจการใหค้วามยนิยอมของตน ให้ขอความยนิยอมจากบิดา
มารดาหรือผูป้กครองซ่ึงอยูอ่าศยักบัเด็กนั้น และหากพิจารณาความรู้ความสามารถแลว้เด็กสามารถเขา้ใจการ
ยนิยอมของตน ก็จะตอ้งขอความยนิยอมจากเด็กประกอบดว้ย หากเด็กปฏิเสธ การปฏิเสธนั้นใหมี้ผลตาม
กฎหมาย 
 (2) กรณีผูรั้บบริการเป็นคนเสมือนไร้ความสามารถดว้ยเหตุจิตฟ่ันเฟือน ใหเ้ป็นไปตามกฎหมาย
วา่ดว้ยสุขภาพจิต แต่ในคนเสมือนไร้ความสามารถดว้ยเหตุอ่ืนท่ีมิใช่เหตุจิตฟ่ันเฟือน ตอ้งขอความยนิยอม
จากผูน้ั้นโดยตรง 
 (3) กรณีผูรั้บบริการหมดสติ ใหข้อความยนิยอมจากผูอ้ยูอ่าศยัร่วมกบัผูรั้บบริการซ่ึงเป็นสามี
หรือภรรยา บุตรท่ีสามารถเขา้ใจการใหค้วามยนิยอมของตน บิดามารดา พี่นอ้ง ตามล าดบั หากไม่สามารถ
ติดต่อบุคคลดงักล่าวไดแ้ละไดด้ าเนินการรักษาผูป่้วยดว้ยวิธีรักษามาตรฐานแลว้ไม่เป็นผล ผูป้ระกอบ
วชิาชีพดา้นสาธารณสุขท่ีให้บริการแก่ผูรั้บบริการโดยตรงจะตอ้งเป็นผูใ้หค้วามยนิยอมแทนโดยจะตอ้งมี
พยานอยูร่่วมตลอดการด าเนินการรักษาดว้ยการวจิยันั้นจนกวา่จะไดมี้การด าเนินการตามวรรคสาม 
 แมไ้ดรั้บความยนิยอมจากผูแ้ทน การวจิยัจะด าเนินไปไดจ้ะตอ้งปราศจากท่าทีอนัเป็นปฏิปักษไ์ม่
วา่ดว้ยวาจาหรือการกระท าต่อการวจิยัของผูรั้บบริการ 
 เม่ือเร่ิมด าเนินการวจิยัไปแลว้ผูรั้บบริการกลบัมีความสามารถในการใหค้วามยนิยอม จะตอ้ง
ด าเนินการขอความยนิยอมจากผูรั้บบริการโดยทนัที หากผูรั้บบริการปฏิเสธท่ีจะร่วมการทดลองต่อไปตอ้ง
หยดุการด าเนินการวจิยั”  
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 4. ปัญหาเก่ียวกบัการตรวจสอบควบคุมผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุขในการท าวิจยั ผูศึ้กษา
ขอเสนอใหร้ะบุหนา้ท่ีและอ านาจของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนุษยใ์หช้ดัเจน โดยเพิ่มมาตรา
ดว้ยขอ้ความดงัต่อไปน้ี 
 “มาตรา 9/3 ใหมี้คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนุษยแ์ห่งชาติข้ึนในกระทรวงสาธารณสุข 
โดยใหมี้หนา้ท่ีและอ านาจ ดงัต่อไปน้ี 
 (1) พิจารณารับรองคุณสมบติัของบุคคลท่ีถูกเสนอช่ือแต่งตั้งเป็นกรรมการจริยธรรมใน
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนุษยข์องสถาบนัหรือหน่วยงานของตน และมีอ านาจถอนถอด
กรรมการท่ีขาดคุณสมบติัหรือไม่ปฏิบติัหนา้ท่ีให้เป็นไปตามกฎหมาย 
 (2) ตรวจสอบการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนุษยข์องสถาบนัหรือ
หน่วยงานต่างๆ โดยมีอ านาจเรียกบุคคลมาใหข้อ้มูลหรือเรียกเอกสารเก่ียวกบัการวจิยัในมนุษย ์
 (3) ก าหนดระเบียบขอ้บงัคบัวา่ดว้ยแนวทางจริยธรรมการวจิยัในมนุษยแ์ห่งประเทศไทย 
 (4) รวบรวมปัญหาจริยธรรมการวจิยัในมนุษยท่ี์เกิดข้ึนในแต่ละปีและออกระเบียบวา่ดว้ยแนว
ทางแกไ้ขปัญหาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์
 มาตรา 9/4 ใหส้ถาบนัหรือหน่วยงานท่ีตอ้งการด าเนินโครงการวจิยัในมนุษยจ์ดัตั้ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนุษยข้ึ์นโดยใหมี้หนา้ท่ีและอ านาจ ดงัต่อไปน้ี 
 (1) พิจารณาใหค้วามเห็นชอบ อนุมติัโครงการวิจยัในมนุษย ์
 (2) ก ากบัดูแลการด าเนินโครงการวจิยัในมนุษยใ์หเ้ป็นไปตามโครงร่างการวจิยัท่ีผูว้ิจยัไดเ้สนอ 
 (3) ควบคุมใหมี้การแจง้ขอ้มูลแก่ผูรั้บบริการเม่ือมีความเปล่ียนแปลงเก่ียวกบัการวจิยัเกิดข้ึน 
 (4) ด าเนินการให้ผูรั้บบริการไดรั้บการตอบรับต่อค าปฏิเสธท่ีจะอยูร่่วมโครงการวจิยัต่อไป กรณี
ผูว้จิยัไม่ตอบรับต่อค าปฏิเสธดงักล่าว 
 (5) ก าหนดระเบียบ ขอ้บงัคบัในการเสนอโครงร่างการวจิยัในมนุษยแ์ละการด าเนินการวจิยัใน
มนุษย ์
 (6) เสนอรายงานจ านวนโครงการวจิยัและผลการด าเนินการวจิยัของโครงการวิจยัท่ีอยูใ่นความ
รับผดิชอบแก่คณะกรรมการวจิยัในมนุษยแ์ห่งชาติ” 
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