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Chemical Safety

Human Ethics

Animal Ethics

Biosafety

- 2-3 year certificate
- CITI Program: https://sp.mahidol.ac.th/citi-mu.html
- MUCerif: GCP/ชีวการแพทย์/สังคมศาสตร์

- 4 year certificate (ผู้ใช้สัตว)์
- อบรมโดยสถาบันพัฒนาการด าเนินการต่อสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ 
(สพสว)

- 3 year certificate (?)
- อบรมโดย Cochem/NSTDA

- 3 year certificate (?: ได้รับการฝึกอบรมอย่างสม่ าเสมอ)
- MULabPass
- อบรมโดย Cochem



Law

• ร่าง พ.ร.บ.การวิจัยในมนุษย์ 
- มาตรา 40: ด ำเนินกำรวิจัยโดยไม่ได้รับควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรฯ หรือไม่ได้ขอกำรยินยอมจำกผู้รับ

กำรวิจัย ปรับไม่เกิน 200,000 บำท
- มาตรา 41: ไม่ไดร้ับกำรฝึกอบรมระเบียบวิธีวิจัยและหลักจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ หรือไม่ให้ข้อมูลแก่ผู้รับ

กำรวิจัยอย่ำงเพียงพอ ปรับไม่เกิน 100,000 บำท
- มาตรา 42: กำรวิจัย Bioinformatics ที่มีผลกระทบต่อพันธุกรรมมนุษย์ หำกไม่ปฏิบัติตำมเกณฑ์ที่สภำวิชำชีพ

ก ำหนด ปรับไม่เกิน 300,000 บำท
- มาตรา 43: ไม่จัดให้มีมำตรกำรป้องกัน แก้ไข เยียวยำควำมเสียหำยต่อชีวิต ร่ำงกำย สุขภำพ ของผู้รับกำรวิจัย

ปรับไม่เกิน 400,000 บำท
- มาตรา 44 : เมื่อผู้ต้องหำได้ช ำระเงินค่ำปรับตำมจ ำนวนที่เปรียบเทียบภำยในสำมสิบวันนับแต่วันที่ได้รับ
แจ้งค ำสั่งเปรียบเทียบคดีแล้ว ให้ถือว่ำคดีเลิกกันตำมประมวลกฎหมำยวิธีพิจำรณำควำมอำญำ



• พรบ สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ พ.ศ 2558 
- มาตรา 27: ผู้ใช้สัตว์ ผลิตสัตว์ ต้องได้รับใบอนุญำต หลักเกณฑ์ ตำมร่ำงกฎกระทรวง (มำตรำ 55) ผ่ำนกำรอบรม

และสอบของ สพสว ค่ำธรรมเนียมใบอนุญำต ในอัตรำ คือ 1000 บำท/4 ปี หำกเป็นบุคคลของรัฐ ครั้งแรกให้ยกเว้น
ค่ำธรรมเนียม ยกเว้นแก่นักเรียน นักศึกษำ ผู้ช่วย ไม่ต้องมีใบอนุญำต หำกท ำผิด ผู้ควบคุมต้องรับผิดชอบ

- มาตรา 43: ไม่มีใบอนุญำต ใช้ หรือผลิตสัตว์ จ ำคุกไม่เกิน 1 ปี หรือปรับไม่เกิน 100,000 บำท หรือท้ังจ ำทั้งปรับ
- มาตรา 44 : ไม่แจ้งต่อเลขำธิกำร กรณี ขำย/เสนอขำย/มีไว้เพื่อขำย/กำรน ำเข้ำ-ส่งออก-น ำผ่ำน ปรับไม่เกิน

100,000 บำท
- มาตรา 45: ไม่ด ำเนินกำรต่อสัตว์และซำกของสัตว์ตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนด กรณี กำรขนส่ง

หรือเคลื่อนย้ำยสัตว์/กำรท ำให้สัตว์ตำยอย่ำงสงบ/กำรจัดกำรกับซำกของสัตว์ ปรับไม่เกิน 300,000 บำท
• มาตรา 46: ไม่แจ้งกำรด ำเนินกำรหรือ ไม่รำยงำนสรุปผลกำรด ำเนินกำรต่อสัตว์ทุกหกเดือน กรณี กำรพัฒนำสำย

พันธุ/์กำรสืบสำยพันธุ์/กำรเพำะขยำยพันธุ/์กำรศึกษำเซลล์ต้นก ำเนิด/กำรดัดแปลงพันธุกรรม/กำรโคลนนิ่ง ต่อ
เลขำธิกำร ปรับไม่เกิน 200,000 บำท

- มาตรา 47 : เมื่อผู้ต้องหำได้ช ำระเงินค่ำปรับตำมจ ำนวนที่เปรียบเทียบภำยในสำมสิบวันนับแต่วันที่ได้รับ
แจ้งค ำสั่งเปรียบเทียบคดีแล้ว ให้ถือว่ำคดีเลิกกันตำมประมวลกฎหมำยวิธีพิจำรณำควำมอำญำ



• พระราชบัญญัตเิชือ้โรคและพษิจากสัตว์ พ.ศ 
2558 



• พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ 2558 

มาตรา 58: ใชเ้ชื้อโรคหรือพิษจำกสัตว์กระท ำกำรอันก่อให้เกิดอันตรำยต่อบุคคลอื่นหรือสุขภำพของบุคคลอื่น

จ ำคุกตั้งแต่ 6 เดือน – 10 ปี และปรับตั้งแต่ 50,000 บำท-1,000,00 บำท

ถ้ำกำรกระท ำ เป็นเหตุให้บุคคลอื่นถึงแก่ควำมตำย ระวำงโทษจ ำคุกตลอดชีวิต หรือจ ำคุกตั้งแต่5-20 

ปี และปรับตั้งแต่ 500,000 – 2,000,000 บำท

ถ้ำกำรกระท ำ เป็นเหตุให้บุคคลอื่นรับอันตรำยสำหัส ระวำงโทษจ ำคุก 1-10 ปี และปรับตั้งแต่

100,000 – 1,000,000 บำท

มาตรา 59:  ก่อให้เกิดควำมเสียหำยต่อสิ่งแวดล้อม ระวำงโทษจ ำคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 100,000 บำท หรือท้ัง

จ ำทั้งปรับ

มาตรา 60: ถ้ำกำรกระท ำควำมผิดตำมมำตรำ 58 วรรคหนึ่ง หรือมำตรำ 59 เป็นกำรกระท ำโดยประมำท ผู้กระท ำต้อง

ระวำงโทษจ ำคุกไม่เกิน 1 ปี หรือปรับไม่เกิน 100,000 บำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ

ถ้ำกำรกระท ำตำมวรรคหนึ่ง เป็นเหตุให้บุคคลอื่นถึงแก่ควำมตำย ผู้กระท ำต้องระวำงโทษจ ำคุก



• พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ 2558 

มาตรา 60: ถ้ำกำรกระท ำควำมผิดตำมมำตรำ 58 วรรคหนึ่ง หรือมำตรำ 59 เป็นกำรกระท ำโดยประมำท ผู้กระท ำต้อง

ระวำงโทษจ ำคุกไม่เกิน 1 ปี หรือปรับไม่เกิน 100,000 บำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ

ถ้ำกำรกระท ำตำมวรรคหนึ่ง เป็นเหตุให้บุคคลอื่นถึงแก่ควำมตำย ผู้กระท ำต้องระวำงโทษจ ำคุก

ไมเ่กิน 10 ปี หรือปรับไมเ่กิน 1,000,000 บำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ

ถ้ำกำรกระท ำตำมวรรคหนึ่ง เป็นเหตุให้บุคคลอื่นรับอันตรำยสำหัส ผู้กระท ำต้องระวำงโทษจ ำคุก

ไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 300,000 บำท หรือท้ังจ ำทั้งปรับ

มาตรา 80 : ควำมผิดที่มีโทษปรับสถำนเดียว เมื่อผู้ต้องหำได้ช ำระเงินค่ำปรับตำมจ ำนวนที่เปรียบเทียบภำยในสำมสิบวัน

นับแต่วันที่มีกำรเปรียบเทียบแล้ว ให้ถือว่ำคดีเลิกกัน



• พระราชบัญญัตคุ้ิมครองพันธ์ุพืชพ.ศ 2542 



• พระราชบัญญัตคุ้ิมครองพันธ์ุพืชพ.ศ 2542 

ผูใ้ดท ำกำรศึกษำ ทดลอง หรือวิจยัพนัธ์ุพืชพื้นเมืองทัว่ไปและพนัธ์ุพืชป่ำ หรือ
ส่วน หน่ึงส่วนใดของพนัธ์ุพืชดงักล่ำว ท่ีมิไดมี้วตัถุประสงคเ์พื่อประโยชน์ในทำงกำรคำ้
ใหแ้จง้เป็นหนงัสือ ตำมแบบแนบทำ้ยระเบียบน้ี ต่ออธิบดีกรมวิชำกำรเกษตร ณ กรม
วิชำกำรเกษตร หรือส่งหนงัสือแจง้ตำม แบบดงักล่ำวโดยทำงไปรษณียถึ์งอธิบดีกรม
วิชำกำรเกษตร ณ กรมวิชำกำรเกษตร 



Patent Search

• คุณพเิชษฐ์ ธนพงศ์จงรวย

• DIP – ฐานของกรมทรัพย์สินทางปัญญา: www.ipthailand.go.th

• PatentScope: http://www.wipo.int/patentscope/en/

• PatentLens: http://www.lens.org/lens/

• PatSnap: a.patsnap.com

http://www.ipthailand.go.th/
http://www.lens.org/lens/




Human Ethics

• https://web.facebook.com/mucerif/ • https://sp.mahidol.ac.th/



พญาไท

รามาธิบดี

เวชศาสตร์เขตร้อน

สาธารณสขุ

ทนัต - เภสชั

บางกอกน้อย

ศิริราช

ศาลายา

MU-CIRB

พยาบาลศาสตร์

สายสงัคมศาสตร์

สถาบนัวิจยั
ประชากรฯ
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9 IRBs in Mahidol



ประเดน็ในกำรพิจำรณำโครงกำรวจิยั

• การช่วยเหลือหาก
เกิดเหตกุารณ์    
ไมพ่งึประสงค์

• คณุวฒุ/ิ
ประสบการณ์

• อาจารย์ที่ปรึกษา

• วิธีการเชิญชวนและขอความ
ยินยอม

• การดแูล vulnerable 

subjects

• ถกูต้องตามระเบียบวิธีวิจยั

• มีประโยชน์คุ้มคา่ความเสี่ยง

โครงร่าง
วิจยั

การพิทกัษ์
สิทธิและ

สวสัดิภาพ
ผู้ เข้าร่วมวิจยั

ความ
เหมาะสมของ
สถานท่ีวิจยั

ความ
เหมาะสมของ

ผู้วิจยั

21



กำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำร

22

พิจำรณำโครงกำรวิจัย โดยแบ่งโครงกำรวิจัยออกเป็น 3 ประเภทตำมควำมเสี่ยง เพื่อกำรใช้เวลำ และ 
ทรัพยำกร อย่ำงคุ้มค่ำ



1. โครงการที่ไม่ใช่วิจัย 
1.1 กำรเรียนกำรสอน 
1.2 รำยงำนผู้ป่วย 
2. โครงการวิจัย 
2.1 ไม่เกี่ยวกับคน/ ข่ำวสำรส่วนบุคคล 
2.2 บริกำรกำรศึกษำ/ แพทยศำสตรศึกษำ 
2.3 ส ำรวจ/สัมภำษณ์ผู้ใหญ่สุขภำพดี
2.4 สังเกตพฤติกรรมในที่สำธำรณะ
2.5 เก็บข้อมูลสำธำรณะ 
2.6 ใช้ข้อมูลทุติยภูมิแบบนิรนำม 
2.7 ใช้ตัวอย่ำงจำกห้องปฏิบัติกำร+MTA 
2.8 Stored biological specimen+ 
unidentifiable
2.9 Food taste

1. กำรวิจัยเกี่ยวกับยำหรือเครื่องมือ
ทำงกำรแพทย์ที่วำงตลำดแล้ว 
และใช้ตำมข้อบ่งชี้/วิธีกำรที่ได้รับ
อนุญำต

2. กำรวิจัยที่เก็บเลือดในประมำณ
ไม่เกินก ำหนด (ปริมำณไม่มำกไป
กว่ำกำรบริจำคเลือด)

3. กำรเก็บตัวอย่ำงส่งตรวจจำกคนที่
เก็บโดยวิธีกำรที่ไม่เจ็บปวด

4. เก็บข้อมูลจำกวิธีกำรตรวจโดยใช้
เครื่องมือทำงกำรแพทย์ที่เป็น
วิธีกำรมำตรฐำน ไม่เจ็บปวด ไม่
ต้องใช้ยำชำหรือยำสลบ

Exemption Expedited Full Board

1. อื่นๆ ที่ นอกเหนือจำก 
Exemption/Expedited 
review



Human Ethics



Human Ethics





1. ศนูย์สตัว์ทดลองแหง่ชาติ

2. คณะเภสชัศาสตร์

3. คณะวิทยาศาสตร์ พญาไท

4. คณะวิทยาศาสตร์ ศาลายา

5. คณะสตัวแพทยศาสตร์ ศาลายา

6. คณะสตัวแพทยศาสตร์ กาญจนบรีุ

Animal Ethics

7.   คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล
8. คณะเวชศาสตร์เขตร้อน

9. สถาบนัชีววิทยาศาสตร์โมเลกลุ

10. สถาบนัโภชนาการ

11. โครงการจดัตัง้วิทยาเขตนครสวรรค์

11 สถานที่ด าเนินการต่อสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์



หลกัการ 3 Rs

หลกัการ 3Rs คือแนวทางปฏิบตัิของผู้ใช้สตัว์เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร์ให้ใช้และปฏิบตัิต่อสตัว์ด้วยคณุธรรม
และอยา่งมีมนษุยธรรม โดย 

• Replacement: หลีกเลี่ยงการใช้สตัว์โดยไมจ่ าเป็น หรือไมมี่วิธีการอ่ืนทดแทน 

• Reduction: เม่ือจ าเป็นต้องใช้สตัว์ ควรใช้สตัว์จ านวนน้อยท่ีสดุ โดยยงัคงความแมน่ย าของผลงาน 

• Refinement: เม่ือจ าเป็นต้องใช้สตัว์ ควรพฒันาปรับปรุงวิธีการ/เทคนิคท่ีปฏิบตัิต่อสตัว์หรือเลีย้งสตัว์ 
ให้สตัว์ได้รับความเจ็บปวด ความเครียด และความทกุข์ทรมานน้อยท่ีสดุ รวมทัง้พฒันาสภาพแวดล้อมและ
สถานท่ีเลีย้งให้สตัว์มีความเป็นอยูท่ี่ดี



• http://www.op.mahidol.ac.th/orra/research_ethics_animal.html

http://www.op.mahidol.ac.th/orra/research_ethics_animal.html


http://labanimals.net/

http://labanimals.net/




Risk group
• RG1- low individual low community risk

- ต้องรำยงำนต่อคณะอนุกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ หำกมีกำรเปลี่ยนแปลงในส่วนส ำคัญของกำรวิจัยและ
ทดลองที่ได้รับกำรยกเว้นไปแล้ว ส่งผลให้ประเภทของกำรทดลองเปลี่ยนไป จะต้องเสนอต่ออนุคณะกรรมกำรฯ เพื่อพิจำรณำ

- ต้องใช้ระดับกำรควบคุม BSL1 
• RG2 - moderate individual and low community risk

- ต้องใช้ระดับกำรควบคุม BSL1 หรือ BSL 2 (Biosafety Level 1 และ 2) เป็นอย่ำงต่ ำ

• RG3 - high individual risk and low community risk
- ระดับของกำรควบคุมและป้องกันอนัตรำยแปรเปลี่ยนตำมลกัษณะงำน และระดับอันตรำยที่
จะประเมินได้ในบำงกรณี ระดับ BSL1 หรือ BSL 2 อำจพอเพียงหำกมีมำตรกำรเสริมซึ่งก็สำมำรถ
ป้องกันอันตรำยที่อำจเกิดขึ้นได้เทียบเทำ่กบัระดบั BSL 3 หรือ BSL 4 ขณะที่กรณีอื่น ๆ อำจจ ำเป็นต้อง
ใช้วิธีควบคุมและป้องกันในระดบัที่สงูขึ้น คือ BSL 3 หรือ BSL 4

• RG4 - high individual risk and high community risk
- ไม่อนุญำตให้ด ำเนินกิจกรรมวิจัยประเภทนี้

Biosafety



Biosafety

• แบบเสนอโครงการเพื่อขอการยกเว้นจาก คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ 
มหาวทิยาลัยมหดิล (BSL-1)



Biosafety

• แบบเสนอโครงการเพื่อขอการยกเว้นจาก คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ 
มหาวทิยาลัยมหดิล (BSL-1)



ESPReL (Enhancement of Safety Practice of 
Research Laboratory in Thailand)

• “ โครงการยกระดับมาตรฐานความปลอดภัยห้องปฏิบัตกิารวจัิยในประเทศไทย ”

• http://esprel.labsafety.nrct.go.th/home.asp



ESPReL (Enhancement of Safety Practice of 
Research Laboratory in Thailand)

• “ โครงการยกระดับมาตรฐานความปลอดภัยห้องปฏิบัตกิารวจัิยในประเทศไทย ”



“แบบส ารวจความปลอดภัยห้องปฏิบัติการ (ESPReL Checklist)”

“แนวปฏบิัตเิพื่อความปลอดภยัในห้องปฏบิัตกิาร” ที่ ประกอบด้วยองค์ประกอบ 7 ด้าน คือ 

(1) การบริหารระบบการจดัการความปลอดภยั
(2) ระบบการจดัการสารเคมี
(3) ระบบการจดัการของเสีย
(4) ลกัษณะทางกายภาพของห้องปฏิบตัิการ อปุกรณ์และเคร่ืองมือ
(5) ระบบปอ้งกนัและแก้ไขภยัอนัตราย
(6) การให้ความรู้พืน้ฐานเก่ียวกบัความปลอดภยัในห้องปฏิบตัิการ
(7) การจดัการข้อมลูและเอกสาร 

ESPReL (Enhancement of Safety Practice of 
Research Laboratory in Thailand)





แบบยื่นค าขอแจ้งการเก็บ จัดหา หรือรวบรวมพันธุ์พชืพื้นเมืองทั่วไปและพันธุ์พืชป่า หรือส่วน
หนึ่งส่วนใดของพนัธุ์พืชดังกลา่ว เพื่อการศึกษา ทดลอง หรือวิจัยที่มิได้มีวัตถุประสงค์ เพื่อ
ประโยชน์ในทางการค้า ตามมาตรา 53 แห่งพระราชบัญญัติคุ้มครองพันธุ์พืช พ.ศ.2542

http://www.op.mahidol.ac.th/orra/research_fund_DOWNLOAD.html

http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx
http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx


บัญชีจดแจ้งเช้ือโรคและพษิจากสัตว์ แบบ จจ.ช ๑. (ผลติ ครอบครอง 
จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก น าผ่าน)



Material Transfer Agreement (MTA)



ขอบคุณครับ



• IRB: เอกสาร inform consent/PIF – คา่ตอบแทน/เก็บไว้ใช้ตอ่/ความปลอดภยัของ 
Subject/sample size

• ระยะเวลาพิจารณา

• ผลการพิจารณา

• COA/COE

• Mentoring แยไ่ปด้วย



• หลกัสตูรการอบรมความปลอดภยัในการปฏิบตัิงานทางรังสี



Outline
• Thailand 4.0

• พ.ร.บ การวิจยัในคนและสตัว์ทดลอง

• Exemption/Expedite/Full Board

• Medical Device

• BioBank

• Retrospective

• วช

• Clinical Trial/Multi Center

• IRB/EC structure

• ESPReL

• Biosafety

• MTA

• พรบ พนัธุ์พืช

• IP



• IP searchProposal ESPReL/จริยธรรมการวิจยัในคน, สตัว์, พรบ พนัธุ์
พืช/Biosafety, MTA  Granting Agency  Funding Research 
(progress report to Agency and CIRB q 6-12 mo) Project Finish 
Report 

• Patent/Petty Patent draft ย่ืนจดสิทธิบตัร Presentation; Paper 
Publish Licensing/Commercialization


