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“ การศึกษาวจิยั ” 
หมายความวา่      การดําเนนิการเกี�ยวกับการศึกษาค้นควา้ การวเิคราะห ์การทดลอง หรอื

การประเมนิผลอยา่งเป�นระบบ เพื�อใหไ้ดม้าซึ�งความรูใ้หมห่รอืหลักการทางวชิาการ
ในสาขาวชิาที�เกี�ยวขอ้ง รวมถึงการเผยแพรค่วามรูห้รอืหลักการทางวชิาการนั�น ทั�งที�
เป�นการดําเนนิการในระดับพื�นฐาน (Fundamental or basic) และระดบัประยุกต์
(Applied) และรวมถึงการพฒันาเทคโนโลยแีละนวตักรรมจากความรู ้หรอืหลักการ
ทางวชิาการดังกล่าวดว้ย
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“ สถิติ ”  
หมายความวา่      การดําเนนิการเกี�ยวกับการเก็บรวบรวม การสาํรวจ การประมวลผล การวเิคราะห์

และการสรปุผลจากขอ้มูล ตลอดจนการแสดงผลหรอืเผยแพรผ่ลจากการดาํเนนิการ
ดังกล่าว ทั�งนี� เพื�อการเปรยีบเทียบหรอือ้างอิงในภาพรวม โดยไมไ่ดมุ้ง่หมายที�จะนาํ
ขอ้มูลหรอืผลจากการดาํเนนิการดงักล่าวมามผีลต่อการตัดสนิใจ หรอืดาํเนนิการใด
เกี�ยวกับเจา้ของขอ้มูลสว่นบุคคลผูใ้ดผูห้นึ�ง และใหห้มายความรวมถึงการดาํเนนิงาน
ทางสถิติ และการสาํรวจตามกฎหมายวา่ดว้ยสถิติดว้ย
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หมายความวา่      ความเสี�ยงที�อาจจะเกิดอันตรายต่อผูเ้ขา้รว่มการศึกษาวจิยัในระดบัตํ�า (Minimal
risk) ซึ�งอาจเทียบไดกั้บความเสี�ยงที�จะเกิดอันตราย ที�อาจเกิดขึ�นไดโ้ดยทั�วไปในชวีติ
ประจาํวนัต่อผูที้�มสีขุภาพดีในสภาพแวดล้อมปกติทั�วไป หรอืในการตรวจหรอืการ
ทดสอบสขุภาพทางกายภาพ หรอืทางจติใจโดยทั�วไป (Routine physical or
Psychological examinations or Tests)

“ ความเสี�ยงขั�นตํ�า ”  
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หลักการมาตรา 24 (1) & มาตรา 26 (5) (ง)

ขอ้ 4 มาตรา 24 (1)
(ขอ้มูลสว่นบุคคลทั�วไป)

ผูค้วบคมุขอ้มูลสว่นบุคคล (DC) ต้องมมีาตรการปกป�องที�เหมาะสม 
เพื�อคุ้มครองสทิธแิละเสรภีาพของเจา้ของขอ้มูลสว่นบุคคล (DS)

1 OTP + Data Minimization [ม. 22] โดยคํานงึถึงหลักวชิาการ

2 Security ใหเ้หมาะสมกับความเสี�ยง [ม.37 (1)]  
โดยครอบคลมุทกุขั�นตอน ตามนยิาม

3 มาตรฐานทางจรยิธรรม

ตามขอ้ (1) และ (2) DC อาจพจิารณาใชก้ารแฝงขอ้มูล หรอืการเขา้รหสัขอ้มูล
ขอ้ 4 วรรค 2

ขอ้ 5 มาตรา 26 (5) (ง)
(ขอ้มูลสว่นบุคคลอ่อนไหว)

ผูค้วบคมุขอ้มูลสว่นบุคคล (DC) จะต้องจดัใหม้มีาตรการที�เหมาะสม 
เพื�อคุ้มครองสทิธขิั �นพื�นฐานและประโยชนข์องเจา้ของขอ้มูลสว่นบุคคล (DS)

1 กรณพีจิารณาความจาํเป�น
ตามที�กฎหมายบญัญัติ
ภารกิจเพื�อประโยชน์สาธารณะของ DC
ปฏิบติัหน้าที�ในการใชอํ้านาจรฐัที�มอบให ้DC
ตามบทบาทของ DC
เพื�อความรูใ้หมห่รอืหลักวชิาการที�เกี�ยวขอ้ง
พฒันาด้าน IT และนวตักรรม
ทางสถิติ เพื�อประโยชน์อยา่งใดอยา่งหนึ�ง

2
OTP + Data Minimization 
[ม. 22] โดยคํานึงถึงหลักวชิาการ

3
Security ใหเ้หมาะสมกับความ
เสี�ยง [ม.37 (1)] โดยครอบคลมุ
ทกุขั�นตอน ตามนิยาม

4
จรยิธรรม+ผูอ้นมุติั/ผูร้บัรอง
จะต้องไมม่สีว่นไดเ้สยี (COI)
(ก) The Belmont Report
(ข) Good Clinical Practice (GCP)
(ค) Council for International

             Organizations of Medical
             Sciences (CIOMS)

ตามขอ้ (2) และ (3) DC ควรพจิารณาใชก้ารแฝงขอ้มูล หรอืการเขา้รหสัขอ้มูล
ขอ้ 5 วรรค 2
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หลักการมาตรา 24 (1) & มาตรา 26 (5) (ง) (ต่อ)

ขอ้ 6 ภายใต้บงัคับ ขอ้ 4 และขอ้ 5 DC ควรจดัใหม้มีาตรการดงัต่อไปนี�ดว้ย

(1) หลัก ทําการขอความยนิยอมในการเขา้รว่มการศึกษาวจิยั จากผูเ้ขา้รว่มการศึกษาวจิยั

ขอ้ยกเวน้
(ก) เก็บขอ้มูลจากแหล่งอื�น/เก็บตามวตัถปุระสงค์อื�น และDC ดําเนินการตาม ม.25 และม.27

(ข) ไมส่ามารถขอความยนิยอม/การขอความยนิยอมเป�นหนังสอืจะยิ�งทําใหเ้กิดความเสี�ยง
      ต่อสทิธแิละเสรภีาพเกินสมควร ประกอบกับการศึกษาวจิยั หรอืสถิตินั�นมคีณุค่าที�สาํคัญ
      ต่อสงัคม และมคีวามเสี�ยงไมเ่กินความเสี�ยงขั�นตํ�า
(ค) ตามมาตรฐานทางจรยิธรรม/ตามคณะกรรมการตาม ขอ้ 5 (4) กําหนดสคส
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ขอ้ 6 (ต่อ)

หลักการมาตรา 24 (1) & มาตรา 26 (5) (ง) (ต่อ)

(2) DC ต้องแจง้ให้  DS  ทราบถึงรายละเอียดต่างๆ ดังนี�
วตัถปุระสงค์ของการศึกษาวจิยั
รายละเอียดของการศึกษาวจิยัโดยสงัเขป
ขอ้มูลสว่นบุคคลที�จะเก็บรวบรวม
ประโยชนที์�จะได้รบัจากการศึกษาวจิยั
ความเสี�ยง หรอืผลกระทบที�อาจเกิดขึ�น
สทิธขิองผูน้ั �นในการศึกษาวจิยั (หากม)ี

+ Privacy Notice 
[ม.23]

(3) DC ต้องกํากับใหผู้ว้จิยัแจง้ DS ใหท้ราบถึงขดีจาํกัดในการขอเขา้ถึง หรอืขอรบัสาํเนาดงักล่าว
ตาม ขอ้ 1 หรอื ขอ้ 2 (หากม)ี หรอืการเริ�มขั�นตอนการศึกษา จนกวา่การศึกษาวจิยัจะเสรจ็สิ�น
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สรุปหลักมาตรการ มาตรา 24 (1) & มาตรา 26 (5) (ง)

มาตรา 24 (1)
(ขอ้มูลสว่นบุคคลทั�วไป)

3
มาตรการ

ขอ้ 4

3
มาตรการ

ขอ้ 6

6 มาตรการ
โทษทางปกครอง

มาตรา 83 ต้องระวางโทษปรบัทางปกครอง
ไมเ่กิน 3 ล้านบาท

มาตรา 26 (5) (ง)
(ขอ้มูลสว่นบุคคลอ่อนไหว)

4
มาตรการ

ขอ้ 5

3
มาตรการ

ขอ้ 6

7 มาตรการ
โทษทางปกครอง

มาตรา 84 ต้องระวางโทษปรบัทางปกครอง
ไมเ่กิน 5 ล้านบาท
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หลักการมาตรา 24 (1) & มาตรา 26 (5) (ง) (ต่อ)

ขอ้ 7

          ในกรณีที� DC มหีน้าที�ตามกฎหมายอื�นที�เกี�ยวขอ้งกับการศึกษาวจิยั ให ้DC ดําเนนิการ
ตามกฎหมายนั�น แต่มมีาตรการเพื�อคุ้มครองสทิธ ิเสรภีาพ และประโยชน์ของ DS ที�เป�นผูเ้ขา้รว่ม 
จะต้องเป�นไปตามที�กําหนดในประกาศนี�ด้วย
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