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บทคัดย่อ 

 
วิทยานิพนธ์เล่มน้ีมีวตัถุประสงค์เพื่อศึกษามาตรการทางกฎหมายเก่ียวกบัเทคโนโลยีทาง

การแพทย ์และขอ้มูลบุคคล ของผูป่้วย เน่ืองจากมาตรการทางกฎหมายเก่ียวกบัความคุม้ครองเก่ียวกบั
ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยท่ีมีอยูใ่นปัจจุบนั ไม่สามารถให้ความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย
เป็นการเฉพาะเม่ือมีเทคโนโลยใีนการจดัเก็บขอ้มูลของผูป่้วยเขา้มาเก่ียวขอ้งโดยศึกษาการวเิคราะห์และ
เปรียบเทียบระหว่างกฎหมายต่างประเทศ ไดแ้ก่ สหภาพยุโรป สหพนัธ์สาธารณรัฐเยอรมนี เครือรัฐ
ออสเตรเลีย สหราชอาณาจกัร และสหรัฐอเมริกา กบักฎหมายของประเทศไทย เพื่อหาแนวทางในการ
ก าหนดมาตรการทางกฎหมายเก่ียวกบัการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยไดอ้ยา่งเหมาะสมและมี
ประสิทธิภาพ 

ปัจจุบนัมีความกา้วหน้าทางดา้นเทคโนโลยี ท าให้รูปแบบในการจดัเก็บขอ้มูลส่วนบุคคล
ของผู ้ป่วยมีความเปล่ียนแปลงไปอย่างมาก ซ่ึงข้อมูลส่วนบุคคลของผู ้ป่วยท่ี เข้ารับบริการทาง
สาธารณสุขท่ีให้ไวแ้ก่บุคลากรทางการแพทยมี์ขอ้มูลท่ีส าคญั ซ่ึงเป็นประโยชน์ต่อการวินิจฉยัและเพื่อ
การสร้างเสริมสุขภาพการป้องกนัโรค การตรวจวนิิจฉยัโรคการรักษาพยาบาลและการฟ้ืนฟูสมรรถภาพ 
โดยถูกบนัทึกและจดัเก็บในรูปแบบเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Medical Record -EMR) ซ่ึง
มีความสะดวก และรวดเร็วในการสืบคน้ขอ้มูลของผูป่้วย และส่งขอ้มูลระหว่างโรงพยาบาลเพื่อความ
ต่อเน่ืองในการรักษาของผูป่้วย การให้ความคุ้มครองในขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยในเวชระเบียน
อิเล็กทรอนิกส์จึงมีความส าคญัอยา่งมาก เพราะมีความเส่ียงท่ีขอ้มูลของผูป่้วยจะถูกเปิดเผยซ่ึงเกิดจาก
การกระท าของเจ้าหน้าท่ีทางการแพทย์ หรือบุคคลภายนอกผูไ้ม่ประสงค์ดี โดยการท าลายความ
ปลอดภยัของระบบป้องกนัขอ้มูล หรือท่ีเรียกว่า “แฮคเกอร์ (Hackers)” การปล่อยไวรัสคอมพิวเตอร์ 
(Viruses Computer) เป็นตน้ ท าให้ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยถูกเปิดเผยหรือเสียหาย อนัส่งผลเสียต่อ
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เจา้ของมูลไม่วา่ดา้นช่ือเสียง ความปลอดภยั หรือทรัพยสิ์น ซ่ึงในปัจจุบนัมีกฎหมายไทยท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล ปรากฏอยู่ในรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พุทธศกัราช 2560 
หมวด 3 มาตรา 32 ซ่ึงใหค้วามคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลแต่ไม่ครอบคลุมถึงขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย
ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ และพระราชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูล ส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 ผูค้วบคุมขอ้มูล
ส่วนบุคคล ซ่ึงตอ้งจดัให้มีมาตรการรักษาความปลอดภยัของขอ้มูลส่วนบุคคล แต่กิจการดา้นการแพทย์
และสาธารณสุขไม่เป็นกิจการท่ีอยูใ่นบงัคบั ซ่ึงท าให้ไม่มีความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยใน
รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ และไม่มีบทบญัญติัให้ความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยในเวชระเบียน
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่มีก าหนดความรับผิดกรณีขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยถูกเปิดเผยโดยปราศจาก
ความยนิยอม อีกทั้งขาดเจา้หนา้ท่ีและหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในการป้องกนัขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย
ในเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ จึงส่งผลให้ไม่มีมาตรการทางกฎหมายใหค้วามคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล
ของผูป่้วยในเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์อยา่งเหมาะสม  

จากการศึกษาปัญหาขา้งตน้ ผูศึ้กษาจึงมีแนวความคิดใหก้ าหนดมาตรการทางกฎหมาย ดงัน้ี             
1. บญัญติักฎหมายท่ีมีความเฉพาะเก่ียวกบัเทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทยแ์ละขอ้มูลส่วนบุคคล
ของผูป่้วย 2. ก าหนดการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยไวโ้ดยชดัแจง้ 3. ก าหนดหลกัเกณฑ์ใน
การพิจารณาความรับผิด กรณีข้อมูลส่วนบุคคลของผูป่้วยถูกแทรกแซงและได้รับความเสียหาย 4. 
ก าหนดให้มีหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในการป้องกันข้อมูลส่วนบุคคลของผู ้ป่วยในเวชระเบียน
อิเล็กทรอนิกส์ และ 5. แกไ้ขปรับปรุงกฎหมายอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
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ABSTRACT 

 
Thesis of this research was to investigate the legal measures on medical technology and 

patient personal data, as current legal measures on the protection of patient personal data cannot 
provide protection of patient personal data specifically, especially when patient data collection 
technology was involved.  This research studied, analyzed, and compared between foreign laws 
including the European Union, Federal Republic of Germany, Commonwealth of Australia, the 
United Kingdom and United States of America, and the laws of Thailand to determine legal measures 
for the protection of patient personal data appropriately and efficiently.  

Today, advances in technology have dramatically changed the way the personal data of 
patients are collected. The personal data of patients attending public health services that are provided 
to healthcare professionals includes the following important data useful for diagnosis and for health 
promotion, disease prevention, diagnosis, medical treatment, and rehabilitation.  Personal data is 
recorded and stored in an electronic medical record (EMR)  format, which is convenient and fast in 
querying patient data and sending data between hospitals for continuity of treatment of patients. 
Protecting patient's personal data in electronic medical records is very important because there is a 
risk that patient data will be disclosed due to the actions of medical staff or third parties who have a 
bad intention by destroying the security of data protection systems known as “hackers”, releasing the 
virus computer, etc.  This causes patient personal data to be disclosed or damaged that adversely 
affects the owner of the data, whether in reputation, safety, or property. At present, Thai laws relating 
to the protection of personal data appear in the Constitution of the Kingdom of Thailand, Buddhist 
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Era 2560 ( 2017) , Chapter 3, Section 32, which provides protection for personal data, but does not 
cover patient personal data in electronic form and the Personal Data Protection Act, 2562 B.E. (2019). 
The controller of personal data must establish measures for the security of personal data.  However, 
medical and public health businesses are not compulsory, so there is no electronic protection of 
patient personal data, no provision to protect patient personal data in electronic medical records, and 
there is no liability limit if patients' personal data is disclosed without their consent.  There is also a 
lack of staff and departments responsible for the protection of patient personal information in 
electronic medical records.  As a result, there are no legal measures to properly protect patient 
personal data in electronic medical records. 

Based on the study of the above problems, the student has the idea to define legal 
measures as follows : 1. Enact laws specific to medical communication technology and personal data 
of Patients.  2.  Specify the patient's personal data protection explicitly.  3.  Establish criteria for 
determining liability in the case of patient personal data being interrupted and damaged. 4. Establish a 
body responsible for the protection of patient personal data in electronic medical records.  5. 
Amending other relevant laws. 
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หวงัวา่วิทยานิพนธ์ฉบบัน้ีจะเป็นประโยชน์ต่อผูอ่้านไม่มากก็น้อย หากเกิดความบกพร่องประการ
ใดผูว้จิยัจึงขออภยัมา ณ ท่ีน่ีดว้ย 
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บทที ่1 

บทน ำ 

 

1.1  ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของปัญหำ 
ข้อมูลส่วนบุคคลของผูป่้วย ท่ีรับบริการทางสาธารณสุข 1หรือการรับบริการด้าน

การแพทย์และสาธารณสุขท่ีให้โดยตรงแก่บุคคลเพื่อการสร้างเสริมสุขภาพ การป้องกันโรค                 

การตรวจวินิจฉัยโรค การรักษาพยาบาลและการฟ้ืนฟูสมรรถภาพ ท่ีจ  าเป็นต่อสุขภาพและการ

ด ารงชีวิต ทั้งน้ีใหร้วมถึงการบริการการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลือกตามกฎหมายวา่ดว้ย

การประกอบโรคศิลปะ2 ซ่ึงผูเ้ขา้รับบริการหรือผูป่้วยจะให้ขอ้มูลแก่เจา้หน้าท่ีโรงพยาบาล เพื่อ          

การข้ึนทะเบียนผูป่้วย โดยเจา้หนา้ท่ีโรงพยาบาลจะท าการซักประวติัของผูป่้วย เพื่อให้ไดเ้ร่ืองราว

ความเจ็บป่วยของผูป่้วย โดยมีประวติัท่ีจ  าเป็นตอ้งซักถามกบัผูป่้วย ได้แก่ ขอ้มูลส่วนตวั อาการ

ส าคัญ ประวติัการเจ็บป่วย ในปัจจุบัน ประวติัการเจ็บป่วยในอดีต ประวติัครอบครัว  ซ่ึงเป็น

ประโยชน์ต่อการวินิจฉยัของ และการวางแผนการักษาของแพทย ์โดยขอ้มูลดงักล่าวนั้น เป็นขอ้มูล

ด้านสุขภาพของบุคคล3 ซ่ึงไม่สามารถน าไปเปิดเผยอนัเป็นประการท่ีน่าจะท าให้บุคคลซ่ึงเป็น

เจา้ของขอ้มูลไดรั้บความเสียหายไม่ได ้เวน้แต่การเปิดเผยของขอ้มูลนั้นเป็นไปตามความประสงค์

ของบุคคลผูเ้ป็นเจา้ของขอ้มูลโดยตรง  

การพฒันาทางดา้นเทคโนโลยีและความเปล่ียนแปลงของสังคมในปัจจุบนั ท าให้การ

จดัเก็บขอ้มูลของผูป่้วยอยูใ่นรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ หรือท่ีเรียกวา่ “เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ หรือ 

                                                           

 1 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550, มาตรา 3 ให้ค  านิยาม “บริการสาธารณสุข” 
หมายความว่า บริการต่าง ๆ อนัเก่ียวกบัการสร้างเสริม สุขภาพการป้องกนัและควบคุมโรคและปัจจยัท่ีคุกคาม
สุขภาพ การตรวจวินิจฉัยและบ าบดัสภาวะ ความเจ็บป่วย และการฟ้ืนฟูสมรรถภาพของบุคคล ครอบครัวและ
ชุมชน” 
 2 พระราชบญัญติัหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2545, มาตรา 3  
 3 พระราชบญัญติัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550, มาตรา 7 
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Electronic Medical Records (EMRs)” คือ บนัทึกทางการแพทยข์องกระดาษแต่ละฉบบัแบบดิจิทลั

ท่ีสแกน เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์หมายถึงบนัทึกทางการแพทยข์องผูป่้วยภายในสถานท่ีเดียว เช่น 

คลินิกของแพทยห์รือส านกังาน EMR เป็นบนัทึกดิจิตอล ท่ีแพทยห์รือองคก์รดูแลรักษา ผูป่้วย เพื่อ

ติดตามการรักษาและสภาพสุขภาพในปัจจุบนั ซ่ึงในปัจจุบนัประเทศไทยยงัไม่มีมาตรการในการ

ควบคุมเทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทย ์เพื่อการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย ซ่ึงมี

วตัถุประสงคเ์พื่อให้ความคุม้ครองขอ้มูลส่วนของผูป่้วย ซ่ึงเขา้รับบริการทางแพทยแ์ละอยูใ่นความ

ดูแลของโรงพยาบาล 

การคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล (Personal Data Protection) ถือเป็นสิทธิมนุษยชนขั้น

พื้นฐานท่ีนานาประเทศต่างให้ความส าคญัเป็นอนัดบัตน้ ๆ การคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลนั้น ถือ

เป็นส่วนหน่ึงของการคุม้ครองสิทธิความเป็นส่วนตวั (Right of Privacy) เน่ืองจากความเป็นส่วนตวั

นั้น หมายความรวมถึง ความเป็นส่วนตวัเก่ียวกบัขอ้มูล (Information Privacy) ความเป็นส่วนตวัใน

ชีวิตร่างกาย (Bodily Privacy) ความเป็นส่วนตวัในการติดต่อส่ือสาร (Communication Privacy) 

และความเป็นส่วนตวัในเคหสถาน (Territorial Privacy) ซ่ึงเร่ืองความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลนั้น 

มีการรับรองสิทธิดังกล่าวอย่างชัดเจนในปฏิญญาสากลว่าด้วยสิทธิมนุษยชน ข้อ 124 และ

รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พุทธศกัราช 2560 การให้ความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลใน 

มาตรา 325 และในส่วนของความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย มีก าหนดไวใ้นค าประกาศ

สิทธิและขอ้พึงปฏิบติัของผูป่้วย ในสิทธิของผูป่้วย ขอ้ 66 

                                                           

 4 ปฏิญญาสากลวา่ดว้ยสิทธิมนุษยชน มาตรา 12 “บุคคลใดจะถูกแทรกแซงโดยพลการในความเป็น
ส่วนตวั ในครอบครัว ในเคหสถาน หรือในการส่ือสาร หรือจะถูกลบหลู่เกียรติยศและช่ือเสียงไม่ได ้ทุกคนมีสิทธิ
ท่ีจะไดรั้บความคุม้ครองตามกฎหมายต่อการแทรกแซงสิทธิ หรือการลบหลู่ดงักล่าวนั้น” 
 5 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พทุธศกัราช 2560 มาตรา 32 “บุคคลยอ่มมีสิทธิในความเป็นอยู่
ส่วนตวั เกียรติยศ ช่ือเสียง และครอบครัว การกระท าอนัเป็นการละเมิดหรือกระทบต่อสิทธิของบุคคลตามวรรค
หน่ึง หรือการน าขอ้มูลส่วนบุคคลไปใชป้ระโยชน์ไม่วา่ในทางใด ๆ จะกระท ามิได ้เวน้แต่โดยอาศยัอ านาจตาม
บทบญัญติัแห่งกฎหมายท่ีตราข้ึนเพียงเท่าท่ีจ าเป็นเพ่ือประโยชน์สาธารณะ” 
 6 ค  าประกาศสิทธิและขอ้พึงปฏิบติัของผูป่้วย ขอ้ 6. “ผูป่้วยมีสิทธิไดรั้บการปกปิดขอ้มูลของตนเอง 
เวน้แต่ผูป่้วยจะให้ความยินยอมหรือเป็นการปฏิบติัตามหนา้ท่ีของผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพ เพ่ือประโยชน์
โดยตรงของผูป่้วยหรือตามกฎหมาย” 
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นอกจากน้ีเทคโนโลยีท่ีถูกน าใช้ในโรงพยาบาล คือ อุปกรณ์เคร่ืองมือทางการแพทย ์

(Medical Device) เป็นส่ิงท่ีถูกออกแบบมาเพื่อช่วยในดา้นการแพทย ์และทางสาธารณสุขส าหรับ

การรักษาผูป่้วยในสถานพยาบาล ซ่ึงเป็นกรรมวิธีการรักษาสมยัใหม่ และมีประสิทธิภาพในการ

รักษา ซ่ึงในปัจจุบนัเคร่ืองมือทางการแพทยมี์บทบาทเพิ่มมากข้ึน เพราะท าให้การรักษามีความ

สะดวกรวดเร็วข้ึน ลดอาการบาดเจ็บ หรือความเส่ียงจากการรักษาในรูปแบบเดิม ๆ ระยะเวลาใน

การพกัฟ้ืนหลงัจากท าการรักษาในโรงพยาบาลนอ้ยลงตามการพฒันาของเทคโนโลยีดา้นเคร่ืองมือ

ทางการแพทย ์ซ่ึงมีอยู่หลากหลายประเภท และข้ึนอยู่กบัวตัถุประสงค์ท่ีน ามาใช้กบัร่างกายของ

ผูป่้วยไม่วา่จะเป็นเพื่อการวินิจฉยั รักษาโรค การป้องกนัเฝ้าระวงั และดูแลผูป่้วยตั้งแต่ระหวา่งการ

รักษาจนถึงการฟักฟ้ืนตวัหลงัรักษา การใช้อุปกรณ์ทดแทนแก่ร่างกายท่ีมีความบกพร่อง หรือเพื่อ

การทดลองดา้นวิทยาการทางกายภาพ ซ่ึงการใช้เคร่ืองมือทางการแพทยจ์ะตอ้งกระท าโดยแพทย์

ผูเ้ช่ียวชาญหรือผูมี้ความรู้เฉพาะด้าน ทั้งน้ีไม่ว่าเคร่ืองมือทางการแพทยน์ั้นจะใช้เพื่อการรักษา

ภายในหรือภายนอกของร่างกายของผูป่้วย 

เคร่ืองมือทางการแพทยไ์ด้จ  าแนกเคร่ืองมือทางการแพทยอ์อกเป็น 4 ประเภทใหญ่ ๆ 

ดว้ยกนัดงัน้ี 

1.  อุปกรณ์การแพทย ์เช่น มีดผา่ตดั เคร่ืองวดัความดนั เคร่ืองวดัเบาหวาน 

2.  บริภณัฑก์ารแพทย์7 เช่น เคร่ืองเอกซเรย ์เคร่ืองอลัตราซาวด ์เคร่ืองสลายน่ิว  

3.  วสัดุการแพทยแ์ละวสัดุฝังในทางศลัยกรรม เช่น ถุงมือยางทางการแพทย ์ผา้ก๊อซ 

ซิลิโคน (Silicone)  

4.  เคร่ืองมือแพทยเ์ฉพาะทาง เช่น ชุดน ้ ายาตรวจการติดเช้ือเอชไอวี (HIV) ชุดตรวจ

น ้าตาลในปัสสาวะ เคร่ืองมือทนัตกรรม  

ในปัจจุบันประเทศแม้ว่าจะมีกฎหมายเก่ียวกับการคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล เพื่อ

ก าหนดหลกัเกณฑ์ กลไก หรือมาตรการก ากบัดูแลเก่ียวการให้ความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลท่ี

หมายรวมถึงการเก็บ รวบรวม ใช้ หรือการเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคล เน่ืองจากความก้าวหน้าทาง

                                                           

 7 บริภณัฑ์การแพทย ์เป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทหน่ึง ลกัษณะการท างานจะสลบัซับซ้อน ให้ผล
การท างานท่ีแม่นย  า เคร่ืองมือแพทยป์ระเภทน้ีจะถูกพฒันาข้ึนโดยเทคโนโลยชีั้นสูง และการรักษาจะตอ้งมีผูเ้ชียว
ชาญเฉพาะดา้น และมีความรู้ความสามารถเป็นอยา่งมาก ผา่นการอบรม ประเมินผลอยูต่ลอด 
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เทคโนโลยีมีมากข้ึน ท าให้มีช่องทางส่ือสารต่าง ๆ หลากหลายช่องทาง ทั้งการน าเขา้หรือส่งออก

ขอ้มูลมีความสะดวก รวดเร็วข้ึน  

จากท่ีกล่าวมาขา้งตน้พบวา่ ประเทศไทยมีปัญหาทางกฎหมายเก่ียวกบัการการควบคุม

เทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทยใ์นการให้ความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย เน่ืองจาก

การจดัเก็บข้อมูลในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ หรือเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ จะมีความสะดวก 

รวดเร็ว ในการบนัทึกเพื่อจดัเก็บขอ้มูล และน าขอ้มูลของผูป่้วยออกมา แต่ก็มีความเส่ียงในเร่ือง

ความปลอดภยัจากการเขา้ถึงขอ้มูลของผูป่้วยของผูป่้วยโดยบุคคลภายนอก ระดบัความปลอดภยัใน

การเขา้ถึงขอ้มูลในระดบัความอ่อนไหวท่ีแตกต่างกนัของขอ้มูล จึงมีประเด็นปัญหาในการศึกษา 

ดงัน้ี  

 ประเด็นปัญหาท่ีหน่ึง ปัญหาทางกฎหมายการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย   

ปัจจุบนัเทคโนโลยีทางการแพทยท่ี์มีการพฒันามากข้ึนเพื่อตอบสนองต่อการรักษา 

ตรวจวินิจฉัย ฟ้ืนฟู และการป้องกันโรคแก่ผูป่้วย แต่มีปัญหาท่ีน่าสนใจเก่ียว “ข้อมูลส่วนตวั”           

ของผูป่้วยซ่ึงถือเป็นเร่ืองเฉพาะของผูป่้วย ในการเขา้รีบบริการทางการแพทย ์ไม่วา่จะเพื่อการตรวจ 

รักษา ฟ้ืนฟู หรือประการอ่ืนใด ผูป่้วยซ่ึงเข้ารับบริการทางการแพทย์จะต้องแจง้ข้อมูลแก่ทาง

โรงพยาบาลโดยไม่ปิดบงั ทั้งเพื่อประสิทธิภาพ และการวนิิจฉยัจะเป็นไปดว้ยความแม่นย  า และเม่ือ

แพทยผ์ูท้  าการรักษาไดด้ าเนินการรักษาเป็นท่ีเรียบร้อยก็จะบนัทึกขอ้มูลการรักษาของผูป่้วยลงใน

เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ แต่ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยบางประการเป็นขอ้มูลท่ีมีความอ่อนไหว 

และไม่สามารถเปิดต่อบุคคลอ่ืนซ่ึงไม่ใช่เจา้ของขอ้มูล หรือเจา้ของไม่ไดใ้หค้วามยนิยอม เพราะการ

เปิดเผยบางอยา่งอาจส่งผลกระทบต่อตวัผูป่้วยได ้แต่เน่ืองจากเทคโนโลยีท่ีมีการพฒันาให้สามารถ

เช่ือมฐานขอ้มูลกับระบบคอมพิวเตอร์และอยู่ในรูปแบบออนไลน์จึงอาจมีความเส่ียงต่อการถูก

โจรกรรมขอ้มูลโดยบุคคลอ่ืนท าการเจาะฐานขอ้มูล จึงเป็นกรณีท่ีน่าศึกษาวา่มาตรการการคุม้ครอง

ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยนั้นมีความปลอดภยั และมีหลกัการป้องกนัอยา่งไร  

ประเด็นปัญหาท่ีสอง ปัญหาความรับผดิเม่ือขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยถูกละเมิด 

ปัจจุบันการจัดเก็บข้อมูลของผูป่้วยของโรงพยาบาลจะอยู่ในรูปแบบเวชระเบียน

อิเล็กทรอนิกส์ ซ่ึงมีความรวดเร็วในการบนัทึก สืบคน้ หรือใช้ขอ้มูล เม่ือผูป่้วยท าการแจง้ขอ้มูล

ส่วนบุคคลแก่ทางเจา้หนา้ท่ีของโรงพยาบาล เพื่อข้ึนทะเบียนผูป่้วยและรับการรักษา เม่ือขอ้มูลของ
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ผูป่้วยถูกจดัเก็บไวใ้นระบบอิเล็กทรอนิกส์ หากมีบุคคลอ่ืนซ่ึงไม่ใชผู้ป่้วยเจา้ของขอ้มูลเขา้ถึงขอ้มูล

ดงักล่าว ซ่ึงมีช่ือ-นามสกุล ประวติัส่วนตวั ประวติัการรักษา อนัเป็นข้อมูลส่วนบุคคลท่ีมีความ

อ่อนไหว ถูกบุคคลภายนอกเขา้ออกไปจากระบบความดูแลของของโรงพยาบาล ไม่ว่าจะเพื่อน า

ข้อมูลออกไปด้วยประการใด การกระท านั้ นถือว่าเป็นการท าละเมิดต่อเจ้าของ จึงเป็นท่ีต้อง

พิเคราะห์ว่าเม่ือขอ้มูลของผูป่้วยถูกเขา้ถึง หรือน าออกโดยบุคคลอ่ืน เป็นความรับผิดฐานละเมิด

หรือไม่ และใครตอ้งรับผดิต่อการท าใหก้ารละเมิดต่อผูป่้วยซ่ึงไดรั้บความเสียหาย  

 จากท่ีน าเสนอมาทั้งหมดน้ี จึงเห็นไดว้า่ เม่ือขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยถูกจดัเก็บไวใ้น

ระบบเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ ซ่ึงเป็นระบบอิเล็กทรอนิกส์ในการเก็บบนัทึก รวบรวม ประวติั

ส่วนตัวของผู ้ป่วย และประวัติการรักษาท่ี เป็นข้อมูล ท่ี มีความละเอียดไม่อาจเปิดเผยต่อ

บุคคลภายนอกได้ เน่ืองจากจะสร้างความเสียต่อเจา้ของข้อมูลนั้น ไม่ว่าด้วยประการใด ๆ การ

กระท าอนัเป็นการเขา้สู่ฐานขอ้มูลซ่ึงเก็บรักษาขอ้มูลของผูป่้วย และอยู่ในความควบคุมดูแลของ

โรงพยาบาลโดยผดิกฎหมาย  

 ดังนั้ น  เม่ือข้อมูลส่วนบุคคลของผู ้ป่วย ถูกเข้าถึงโดยบุคคลภายนอกซ่ึงไม่ได้ผู ้

ควบคุมดูแล และเขา้สู้ระบบโดยผิดกฎหมาย ถือวา่เป็นการกระท าละเมิดต่อเจา้ของขอ้มูลซ่ึงไดรั้บ

ความเสียหายไม่ และความรับผิดเม่ือขอ้มูลของผูป่้วยถูกเขา้ถึงใครเป็นผูรั้บผดิชอบในกรณีดงักล่าว

น้ีระหว่างแพทย์ และเจ้าหน้าท่ีซ่ึงเป็นผูค้วบคุมดูแลข้อมูล หรือโรงพยาบาล ซ่ึงมีแพทย์ และ

เจา้หนา้ท่ีปฏิบติัหนา้ท่ีตามค าสั่ง 

 

1.2  วตัถุประสงค์ของกำรศึกษำ 

       1.  เพื่อศึกษาวิวฒันาการ แนวคิด และทฤษฎีเก่ียวกบัการควบคุมเทคโนโลยีการส่ือสารทาง

การแพทยเ์พื่อความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย  

       2.  เพื่อศึกษามาตรการทางกฎหมายเก่ียวกบัการควบคุมเทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทย์

และขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยในต่างประเทศและประเทศไทย 

       3.  เพื่อศึกษาวิเคราะห์กฎหมายเก่ียวกบัการควบคุมเทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทย ์และ

ความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยของต่างประเทศ 
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       4.  เพื่อเสนอแนะมาตรการทางกฎหมายท่ีเหมาะสมเพื่อน าไปใช้เป็นแนวทางในการน าไปสู่

ขอ้เสนอแนะ หรือปรับปรุง/แกไ้ขกฎหมายเก่ียวกบัการควบคุมเทคโนโลยกีารส่ือสารทางการแพทย์

และคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย 

 

1.3  สมมติฐำน 

การใช้เทคโนโลยีทางการแพทย์ และการรักษาความลับของผูป่้วย ซ่ึงมีการจดัเก็บ

ขอ้มูลของผูป่้วยโดยเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ และการส่งผา่นขอ้มูลต่าง ๆ รวมถึงขอ้มูลส่วนตวั

ของผูป่้วยซ่ึงตอ้งมีการแจง้ต่อเจา้หน้าท่ีของโรงพยาบาลหรือบุคลากรทางการแพทย ์โดยขอ้มูล

ผูป่้วยนั้นจะบนัทึกขอ้มูลส่วนตวั ขอ้มูลการรับการรักษา ประเภทการรักษา โรค และอ่ืน ๆ อนัเป็น

ขอ้มูลส าคญัของผูป่้วยท่ีไม่ควรเปิดเผย เขา้สู่ระบบของโรงพยาบาลและมีการเก็บรักษา และส่ง

ขอ้มูลของผูป่้วยให้แพทยท่ี์ตอ้งท าการรักษา และเม่ือมีการใช้เทคโนโลยีทางการแพทยก์็จะมีการ

เก็บขอ้มูลของผูป่้วยเขา้สู่ฐานระบบต่อไป ดงันั้น เม่ือมีการเขา้ถึงขอ้มูลของผูป่้วยโดยไม่มีสิทธิและ

เผยแพร่ออกมาทั้งท่ีอยูใ่นความดูแลของโรงพยาบาล และแพทย ์จึงเป็นกรณีท่ีความรับผิดเก่ียวกบั

ขอ้มูลของผูป่้วยถูกเปิดเผยนั้น จ าเป็นตอ้งอยู่ในความรับผิดของโรงพยาบาลหรือแพทย ์จึงจ าเป็น

อย่างยิ่งท่ีตอ้งมีหลกัเกณฑ์และวิธีการท่ีเหมาะสมกบัสภาพปัญหาท่ีเกิดข้ึน เพื่อท าให้การคุม้ครอง

ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยเป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ  

 

1.4  ขอบเขตของกำรศึกษำ 

การศึกษาค้นคว้าท าวิทยานิพนธ์  เร่ือง มาตรการทางกฎหมายเก่ียวกับควบคุม

เทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทย ์กรณีความคุม้ครองในขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยท่ีเขา้รับ

บริการทางการแพทย ์โดยการรักษาของผูป่้วยท่ีใช้บริการทางการแพทยจ์ะมีการส่งขอ้มูลท่ีมีการ

เช่ือมต่อในระบบอิเล็กทรอนิกส์ท่ีมีการส่งผ่านข้อมูลด้วยความรวดเร็ว และสามารถเข้าถึงได้

สะดวกโดยท าการศึกษาเฉพาะกรณี จากกฎหมายของต่างประเทศ และกฎหมายท่ีมีอยูใ่นประเทศ

ไทยซ่ึงเก่ียวขอ้งหรือเทียบเคียงเก่ียวกบัมาตรการทางกฎหมายในคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของ

ผูป่้วย และศึกษาจากปัญหาท่ีจะเกิดจากการใชเ้ทคโนโลยทีางการแพทย ์และกฎหมายเทียบเคียงต่าง 

ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  
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1.5  วธีิด ำเนินกำรศึกษำ  

ท าการศึกษาวจิยัเอกสาร (Documentary Research)โดยการรวบรวมและคน้ควา้หนงัสือ

ต ารากฎหมาย งานวิจยั บทความทางวิชาการท่ี เก่ียวกบัมาตรฐานการใช้กฎหมายควบคุมการใช้

เทคโนโลยีทางการแพทย์ท่ีน ามาใช้ในการรักษาผูป่้วย รวมถึงการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของ

ผูป่้วยท่ีใช้บริการเทคโนโลยีทางการแพทย์นั้ น แล้วน ามาวิเคราะห์ข้อมูลจากกฎหมายทั้ งของ

ต่างประเทศและประเทศไทย เพื่อน ามาวเิคราะห์ใหไ้ดม้าซ่ึงขอ้สรุปและแนวทางในการใชก้ฎหมาย 

 

1.6  ประโยชน์ทีค่ำดว่ำจะได้รับ 

       1.  ท าให้ทราบถึงววิฒันาการ แนวคิด และทฤษฎีเก่ียวกบัการควบคุมเทคโนโลยีการส่ือสารทาง

การแพทยเ์พื่อความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย  

       2.  ท าให้ทราบถึงกฎหมายต่างประเทศท่ีเก่ียวกับมาตรการทางกฎหมายในการควบคุม

เทคโนโลยกีารส่ือสารทางการแพทย ์และคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย 

       3.  ท าให้ทราบถึงกฎหมายเก่ียวกบัการควบคุมเทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทย ์และความ

คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยของต่างประเทศ 

       4.  ท าให้ทราบแนวทางมาตรการทางกฎหมายเพื่อปรับปรุง/แก้ไข กรณีคุม้ครองขอ้มูลส่วน

บุคคลของผูป่้วย 

 

1.7  นิยำมศัพท์  

       1.  ตามพระราชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 มาตรา 6 ใหค้  านิยามศพัท ์

“ขอ้มูลส่วนบุคคล” หมายความวา่ ขอ้มูลเก่ียวกบับุคคลซ่ึงทาให้สามารถระบุตวับุคคล

นั้นไดไ้ม่วา่ทางตรงหรือทางออ้ม แต่ไม่รวมถึงขอ้มูลของผูถึ้งแก่กรรมโดยเฉพาะ 

“ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล” หมายความว่า บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงมีอ านาจหน้าท่ี

ตดัสินใจเก่ียวกบัการเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคล 

“ผูป้ระมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคล” หมายความว่า บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงดาเนินการ

เก่ียวกบัการเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลตามคาสั่งหรือในนามของผูค้วบคุมขอ้มูล

ส่วนบุคคล ทั้งน้ี บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงดาเนินการดงักล่าวไม่เป็นผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล 
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พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 ได้ให้ค  านิยาม “ข้อมูลส่วน

บุคคล”  

“ขอ้มูลส่วนบุคคล” หมายความว่า ข้อมูลท่ีเก่ียวกับบุคคลซ่ึงท าให้สามารถระบุตัว

บุคคลนั้นไดไ้ม่วา่ทางตรงหรือทางออ้ม แต่ไม่รวมถึงขอ้มูลของผูถึ้งแก่กรรมโดยเฉพาะ 

“ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล” หมายความว่า บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงมีอ อ านาจหน้าท่ี

ตดัสินใจเก่ียวกบัก ารเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคล 

       2.  พระราชบญัญติัหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2545 ไดนิ้ยามศพัท ์ดงัน้ี 

“บริการสาธารณสุข” หมายความว่า บริการด้านการแพทย์และสาธารณสุขซ่ึงให้

โดยตรงแก่บุคคลเพื่ อการสร้างเส ริมสุขภาพ การป้องกันโรค การตรวจวินิจฉัยโรค การ

รักษาพยาบาลและการฟ้ืนฟูสมรรถภาพ ท่ีจ  าเป็นต่อสุขภาพและการด ารงชีวิต ทั้งน้ีให้รวมถึงการ

บริการการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลือกตามกฎหมายวา่ดว้ยการประกอบโรคศิลปะ 

        3.  พระราชบญัญติัสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 ใหค้  านิยาม “สถานพยาบาล” และ “ผูป่้วย” ดงัน้ี 

“สถานพยาบาล” หมายความว่า สถานท่ีรวมตลอดถึงยานพาหนะซ่ึงจดัไวเ้พื่อการ

ประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายวา่ดว้ยการประกอบโรคศิลปะ การประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม

กฎหมายวา่ดว้ยวิชาชีพเวชกรรม การประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ตามกฎหมาย

วา่ดว้ยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์การประกอบวิชาชีพทนัตกรรมตามกฎหมายว่าด้วย

วชิาชีพทนัตกรรม การประกอบวชิาชีพกายภาพบ าบดัตามกฎหมายวา่ดว้ยวชิาชีพกายภาพบ าบดัการ

ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยต์ามกฎหมายวา่ดว้ยวชิาชีพเทคนิคการแพทยก์ารประกอบวชิาชีพ

การแพทยแ์ผนไทยและการประกอบวชิาชีพการแพทยแ์ผนไทยประยกุตต์ามกฎหมายวา่ดว้ยวชิาชีพ

การแพทยแ์ผนไทย หรือการประกอบวิชาชีพทางการแพทยแ์ละสาธารณสุขอ่ืนตามกฎหมายวา่ดว้ย

การนั้น ทั้งน้ีโดยกระท าเป็นปกติธุระไม่วา่จะไดรั้บประโยชน์ตอบแทนหรือไม่ 

“ผูป่้วย” หมายความวา่ ผูข้อรับบริการในสถานพยาบาล 

        4.  ประกาศกระทรวงดิจิทลัเพื่อเศรษฐกิจและสังคม เร่ือง มาตรฐานการรักษาความมัน่คง

ปลอดภยัของขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2563 ไดนิ้ยามศพัท ์ดงัน้ี 
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“ผู ้ควบคุมข้อมูลส่วนบุคคล” หมายความว่า ผู ้ควบคุมข้อมูลส่วนบุคคลซ่ึงเป็น

หน่วยงานหรือกิจการตามบญัชีทา้ยพระราชกฤษฎีกากาหนดหน่วยงานและกิจการท่ีผูค้วบคุมขอ้มูล

ส่วนบุคคลไม่อยูภ่ายใตบ้งัคบัแห่งพระราชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2563 

        5.  ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข วา่ดว้ยการคุม้ครองและจดัการขอ้มูลดา้นสุขภาพของบุคคล 

พ.ศ. 2561 ไดใ้หค้  านิยาม ดงัน้ี 

“ขอ้มูลดา้นสุขภาพของบุคคล” หมายความวา่ ขอ้มูลหรือส่ิงใด ๆ ท่ีแสดงออกมาในรูป

เอกสารแฟ้ม รายงาน หนงัสือ แผนผงั แผนท่ี ภาพวาด ภาพถ่าย ฟิล์ม การบนัทึกภาพหรือเสียงการ

บนัทึกโดยเคร่ืองมือทางอิเล็กทรอนิกส์ หรือวิธีอ่ืนใดท่ีท าให้ส่ิงท่ีบนัทึกไวป้รากฏข้ึนในเร่ืองท่ี

เก่ียวกับสุขภาพของบุคคลท่ีสามารถระบุตัวบุคคลได้และให้รวมถึงข้อมูล อ่ืน ๆ  ตามท่ี

คณะกรรมการเปิดเผยขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ประกาศก าหนด 

“ขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์” หมายความวา่ ขอ้มูลดา้นสุขภาพของบุคคลท่ีเป็นเอกสารหรือ

ขอ้ความในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 

“ระเบียนสุขภาพ” หมายความวา่ ทะเบียนหรือรายการ ขอ้มูลดา้นสุขภาพของบุคคลท่ี

กระทรวงสาธารณสุข หน่วยงานทั้ งภาครัฐและเอกชน น ามาเก็บ จัดการ ใช้และเปิดเผยเพื่อ

ประโยชน์ของเจา้ของขอ้มูลตามระเบียบน 

“เจา้ของขอ้มูล” หมายความวา่ บุคคลผูเ้ป็นเจา้ของขอ้มูลดา้นสุขภาพ 

“ผูค้วบคุมข้อมูล” หมายความว่า ส่วนราชการ หน่วยงาน โรงพยาบาล โรงพยาบาล

ส่งเสริมสุขภาพต าบล สถานีอนามัยในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขและหมายความรวมถึง

สถานพยาบาลตามพระราชบญัญติัสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔๑ และหน่วยงานของรัฐอ่ืนท่ีประสงค์

เข้าร่วมใช้ข้อมูลด้านสุขภาพร่วมกับกระทรวงสาธารณสุขซ่ึงเป็นผูจ้ดัท า เก็บรวบรวม ใช้หรือ

เปิดเผยขอ้มูลดา้นสุขภาพของบุคคล 

        6.  Section 3 แห่ง Federal Data Protection Act ไดบ้ญัญติัค านิยามศพัทข์องค าดงักล่าวกล่าวไว้

วา่ 

“ขอ้มูลส่วนบุคคล (Personal Data)” หมายความวา่ ขอ้มูลอนัใดอนัหน่ึงท่ีเก่ียวกบัเร่ือง

ส่วนบุคคลของบุคคลธรรมดาบุคคลใดบุคคลหน่ึง หรือบุคคลธรรมดาท่ีสามารถระบุตวัได ้
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“การจดัเก็บข้อมูล (Collection)” หมายความว่า การได้มาซ่ึงข้อมูลจากผูเ้ป็นเจา้ของ

ขอ้มูล 

“การเก็บรักษา (Storage)” หมายความวา่ การเขา้ถึง การบนัทึก หรือการป้องกนั ขอ้มูล

ส่วนบุคคลในท่ีจดัเก็บ เพื่อท่ีจะสามารถน าขอ้มูลดงักล่าวไปประมวลผลหรือใชอี้กคร้ัง 

“การเปิดเผย (Communication)” หมายความหมายว่า การเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลท่ี

จดัเก็บให้แก่บุคคลท่ี 3 ไม่ว่าในรูปแบบใดก็ตาม โดยวิธีการ a) ส่งผา่นขอ้มูลไปยงับุคคลท่ี 3 หรือ 

b) ส่งผา่นขอ้มูลใหแ้ก่บุคคลท่ี 3 เพื่อสามารถตรวจสอบหรือน าขอ้มูลกลบัใชไ้ด ้

        7.  Federal Data Protection Act 2018 (BDSG) (พ.ศ. 2561) หรือรัฐบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลของ

รัฐบาลกลาง Section 46 ไดนิ้นามค าจ ากดัความไว ้ดงัน้ี 

“ขอ้มูลส่วนบุคคล” หมายถึงขอ้มูลใด ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบับุคคลธรรมดาท่ีระบุหรือระบุ

ตวัตนได ้(เจา้ของขอ้มูล) บุคคลธรรมดาท่ีสามารถระบุตวัตนไดคื้อบุคคลท่ีสามารถระบุไดโ้ดยตรง

หรือโดยอ้อม โดยเฉพาะอย่างยิ่งโดยการอ้างอิงถึงตัวระบุ เช่น ช่ือ หมายเลขประจ าตัว ข้อมูล

ต าแหน่ง ตวัระบุออนไลน์ หรือปัจจยัหน่ึงหรือหลายปัจจยัเฉพาะทางกายภาพ สรีรวิทยา อตัลกัษณ์

ทางพนัธุกรรม จิตใจ เศรษฐกิจ วฒันธรรม หรือสังคมของบุคคลนั้น 

“การประมวลผล” หมายถึงการด าเนินการหรือชุดของการด าเนินการใด ๆ ท่ีด าเนินการ

กบัขอ้มูลส่วนบุคคลหรือชุดของขอ้มูลส่วนบุคคล ไม่ว่าจะดว้ยวิธีการอตัโนมติัหรือไม่ เช่น การ

รวบรวม การบนัทึก การจดัระเบียบ โครงสร้าง การจดัเก็บ การปรับ การเปล่ียนแปลง การคน้คืน 

การให้ค  าปรึกษา การใช ้การเปิดเผยโดยการส่งผา่น การเผยแพร่ หรือการท าใหพ้ร้อมใชง้าน การจดั

ต าแหน่ง การรวมกนั การจ ากดั การลบ หรือการท าลาย 

“ระบบการจดัเก็บ” หมายถึงชุดขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีมีโครงสร้างซ่ึงสามารถเขา้ถึงไดต้าม

เกณฑ์เฉพาะ ไม่ว่าจะเป็นแบบรวมศูนย์ กระจายอ านาจ หรือกระจายตามการท างานหรือตาม

ภูมิศาสตร์ 

“ผูค้วบคุม” หมายถึงบุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคล หน่วยงานสาธารณะ หน่วยงานหรือ

หน่วยงานอ่ืนใดซ่ึงโดยล าพังหรือร่วมกับผู ้อ่ืนเป็นผูก้  าหนดวตัถุประสงค์และวิธีการในการ

ประมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคล 
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“ผูป้ระมวลผล” หมายถึงบุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคล หน่วยงานสาธารณะ หน่วยงาน

หรือหน่วยงานอ่ืน ๆ ท่ีประมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคลในนามของผูค้วบคุม 

“ขอ้มูลเก่ียวกบัสุขภาพ” หมายถึง ขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีเก่ียวขอ้งกบัสุขภาพร่างกายหรือ

จิตใจของบุคคลธรรมดา รวมถึงการให้บริการดา้นสุขภาพ ซ่ึงเปิดเผยขอ้มูลเก่ียวกบัสถานะสุขภาพ

ของบุคคลนั้น 

        8.  Data Protection Act 1998 หรือ พระราชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลบุคคล ค.ศ. 1998 

(พ.ศ. 2541) ของสหราชอาณาจกัร ไดนิ้ยามค าศพัท ์ดงัน้ี 

“ขอ้มูลส่วนบุคคล” หมายถึง ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัตวับุคคลธรรมดาท่ีมีชีวิตอยูผู่ซ่ึ้งอาจ

สามารถถูกบ่งช้ีตวับุคคลโดยอาศยั (1) ขอ้มูลนั้นเอง หรือ (2) ขอ้มูลนั้นเองประกอบกบัขอ้มูลอ่ืนท่ี

อยูใ่นความครอบครองของผูค้วบคุมดูแลขอ้มูล ทั้งน้ี รวมถึงขอ้มูลเก่ียวกบัการแสดงความคิดเห็น

เก่ียวกบัตวับุคคลธรรมดาและการแสดงเจตนาของผูค้วบคุมขอ้มูลหรือบุคคลอ่ืนท่ีเก่ียวกบับุคคล

ธรรมดานั้นดว้ย8 

        9.  นิยามศพัทอ่ื์น ๆ 

1.  เทคโนโลยีทางการแพทย์ หมายถึง วิทยาการท่ี เก่ียวกับศิลปะในการน าเอา

วิทยาศาสตร์ มาประยุกต์ใช้เพื่อให้เกิดประโยชน์ต่อมนุษยใ์นด้านการแพทย ์เช่น การตรวจ การ

รักษาพยาบาล และการป้องกนัโรค ดว้ยวธีิการต่าง ๆ ไดแ้ก่ 

1.1  การพฒันาเคร่ืองมือและอุปกรณ์ โดยอาศยัความรู้ด้านวิศวกรรมเป็นหลกัในการ

ผลิตเคร่ืองมือและอุปกรณ์ต่าง เช่น  

1.1.1  เพื่อการตรวจและวนิิจฉยัโรค 

1.1.2  เพื่อการรักษาพยาบาล  

1.1.3  เพื่อการป้องกนัโรค 

                                                           

 8 Data Protection Act 1998, Section 1 Personal data mean data which relate to a individual who 
can be identified (a) from those data, or (b) from those data and other information which is in the possession of, 
or is likely to come into the possession of, the data controller, and includes any expression of opinion  about the 
individual and any indications of the data controller or any other person in respect of the individual. 
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1.2.  การพฒันาเทคโนโลยีเพื่อการผลิตยา สาร หรือวิธีการท่ีใช้ในทางการแพทย ์ใน

การพฒันาบางคร้ังตอ้งอาศยัเทคโนโลยี เทคนิค และวิธีการต่าง ๆ เช่น เทคโนโลยีชีวภาพ และ

เทคนิคทางดา้นวศิวกรรม ไดแ้ก่  

- การพฒันาวธีิการเพาะเล้ียงเช้ือซ่ึงเก็บตวัอยา่งมาจากผูป่้วย  

- การสร้างเด็กหลอดแกว้  

- การหาสาเหตุและการรักษาโรคท่ีเกิดจากความบกพร่องทางพนัธุกรรม  

- อุตสาหกรรมการผลิตยา  

- การผลิตเซรุ่ม  

- การผลิตวคัซีนป้องกนัโรค 

2.  ผูป่้วย หมายถึง ผูท่ี้เขา้รับการรักษาหรือผูรั้บบริการดว้ยการพยาบาล ไดจ้  าแนกไว้

เป็น 2 ประเภท คือ 

2.1  ผูป่้วยใน หมายถึง ผูท่ี้ตอ้งเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาล 

อยา่งนอ้ย 6 – 8 ชัว่โมง หรือผูท่ี้ตอ้งเสียค่าห้องและอาหารประจ าวนัในการเขา้รักษาในโรงพยาบาล

และสถานพยาบาล 

2.2  ผู ้ป่วยนอก หมายถึง ผู ้ท่ี รับการบริการหรือเวชภัณฑ์อัน เน่ืองมาจากการ

รักษาพยาบาลในแผนกผูป่้วยนอกหรือในห้องรักษาฉุกเฉินของโรงพยาบาลและสถานพยาบาล 

หรือผูท่ี้รับการศลัยกรรมผา่ตดัเล็ก (minor surgery) โดยไม่เป็นผูป่้วยในตามนิยามผูป่้วยใน 

3.  การรักษาพยาบาล คือการรักษาคนท่ีรู้สึกไม่สบายเพราะความเจ็บไข ้ความเจบ็ป่วย

ความบกพร่อง หรือผิดปกติทางจิตใจและแพทย์เห็นว่าจ าเป็นต้องรักษา ให้กลับสู่สภาพปกติ

มิฉะนั้นจะเกิดอนัตรายต่อสุขภาพของผูป่้วย 

4.  สถานพยาบาล หมายถึง สถานท่ีรวมตลอดถึงยานพาหนะท่ีมีเตียงรับคนไขไ้วค้า้ง

คืน ซ่ึงจดัไวเ้พื่อการประกอบโรคศิลปะ ตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมการประกอบโรคศิลปะ 

หรือซ่ึงจดัไวเ้พื่อการประกอบการกิจการอ่ืนดว้ยการผา่ตดั ฉีดยา หรือดว้ยการใชก้รรมวิธีอ่ืนซ่ึงเป็น

กรรมวิธีการประกอบโรคศิลปะ ทั้งน้ีโดยกระท าเป็นปกติธุระไม่วา่จะไดรั้บผลประโยชน์ตอบแทน

หรือไม่ และเป็นสถานพยาบาลซ่ึงได้รับอนุญาตให้ตั้ ง และด าเนินการตามพระราชบัญญัติ

สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 และสถานพยาบาลโพลีคลินิก ทั้งน้ีไม่รวมสถานพยาบาลซ่ึงมีประกาศ
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กระทรวงสาธารณสุขให้ได้รับการยกเว้นตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 

(สถานพยาบาลซ่ึงไดรั้บการยกเวน้ ไดแ้ก่ สถานพยาบาลของรัฐบาล เทศบาล สภากาชาดไทย และ

สถานพยาบาลอ่ืน ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงประกาศในราชกิจจานุเบกษา) 

5.  โรงพยาบาล หมายถึง สถานพยาบาลใด ๆ ซ่ึงไดรั้บอนุญาตให้ตั้งและด าเนินการ

สถานพยาบาลตามพระราชบญัญติัสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 เพื่อประกอบการรักษาพยาบาลคนไข้

หรือผูป่้วย ซ่ึงมีเตียงรับคนไข้ไวค้้างคืน และจดัให้มีการวินิจฉัยโรค การศลัยกรรม ผ่าตดัใหญ่ 

(major surgery) และใหบ้ริการดา้นพยาบาลเตม็เวลา 

6. “โรค” หมายความว่า ความเจ็บป่วย การบาดเจ็บ ความผิดปกติของร่างกายหรือ

จิตใจและหมายความรวมถึงอาการท่ีเกิดจากภาวะดงักล่าวดว้ย9 

7. “การรักษาพยาบาล” คือ การรักษาคนท่ีรู้สึกไม่สบายเพราะความเจ็บไข้ ความ

เจ็บป่วยความบกพร่อง หรือผิดปกติทางจิตใจและแพทยเ์ห็นว่าจ าเป็นตอ้งรักษา ให้กลบัสู่สภาพ

ปกติมิฉะนั้นจะเกิดอนัตรายต่อสุขภาพของผูป่้วย 

                                                           

 9 ขอ้บงัคบัแพทยสภา วา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 



 

 

บทที ่2 

ววิฒันาการ แนวคดิ และความหมายเกีย่วกบัข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วย 
 

ข้อมูลส่วนบุคคลของผูป่้วย คือ ข้อมูลท่ีผูป่้วยหรือผูรั้บบริการทางการแพทย์ให้ไวแ้ก่

โรงพยาบาล โดยมีการจดัเก็บไวใ้นรูปแบบเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ โดยในบทน้ีผูว้ิจยัจะน าเสนอ

ววิฒันาการ แนวคิด และความหมายเก่ียวเทคโนโลยกีารส่ือสารทางการแพทยแ์ละขอ้มูลส่วนบุคคลของ

ผูป่้วย และท่ีเก่ียวขอ้งกบัสาธารณสุข และเทคโนโลยทีางการแพทย ์

 

2.1  ววิฒันาการทางสาธารณสุข 

การรักษาตัวเป็นส่ิงท่ีมนุษย์ต่างรู้จัก และสามารถท าได้ตั้ งแต่ในอดีตแล้ว ซ่ึงเป็น

สัญชาตญาณท่ีมีเพื่อความอยู่รอดของตวัมนุษยเ์องท่ีติดตวัมนุษยม์าตั้งแต่เกิดมา สาธารณสุขในยุค

ดั้งเดิมนั้น ส่วนมากเช่ือว่าโรคทั้งหลายเกิดจากปรากฏการณ์ตามธรรมชาติ การท่ีมนุษยจ์ะหายจาก

โรคภยัไดน้ั้นก็โดยการกราบไหวบู้ชาส่ิงศกัด์ิสิทธ์ิ เป็นตน้ 

ในช่วงหลายศตวรรษท่ีผา่นมา หลงัการปฏิวติัอุตสาหกรรมในประเทศตะวนัตก สังคม และ              

วิถีการด าเนินชีวิตของมนุษย์ได้เปล่ียนแปลงไปอย่างมาก การค้นพบและพัฒนาเทคโนโลยีทาง

การแพทยแ์ละสาธารณสุข ตวัอย่างเช่น การคน้พบยาเพนิซิลิน การคิดคน้วคัซีนเพื่อป้องกนัไขท้รพิษ 

เป็นตน้ ซ่ึงนอกจากยาและวคัซีนแลว้นั้น หน่ึงในผลิตภณัฑ์ทางการแพทยท่ี์มีความจ าเป็นในการตรวจ 

วินิจฉยั รักษา และฟ้ืนฟูสุขภาพ ก็คือ เคร่ืองมือและอุปกรณ์การแพทย ์(Medical Devices) โดยปัจจุบนั

เคร่ืองมือและอุปกรณ์การแพทยไ์ดรั้บการพฒันาให้มีความหลากหลายและมีความซับซ้อนมากยิ่งข้ึน 

ซ่ึงประมาณการได้คร่าว ๆ ว่าเคร่ืองมือและอุปกรณ์การแพทยท่ี์ถูกคิดคน้ตั้งแต่อดีตจนถึงปัจจุบนัมี

จ านวนมากถึง 1,500,000 ชนิด แมเ้คร่ืองมือแพทยจ์ะมีความหลากหลายและความซับซ้อนท่ีต่างกนั 

หรือเป็นเคร่ืองมือท่ีมีประสิทธิภาพมากเพียงใด จ าต้องมีการดูแล จดัการท่ีดีและเหมาะสมเพื่อให้
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เคร่ืองมือแพทยมี์ประสิทธิภาพในการใชง้านมากท่ีสุดและเพื่อป้องกนัความเสียหายท่ีอาจเกิดข้ึนได ้ซ่ึง

ยงัขาดมาตรการการเฝ้าระวงัเก่ียวกับผลข้างเคียงจากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ตลอดจนการจดัการท่ี

เหมาะสมในการก าจดัสารเคมีท่ีเป็นส่วนประกอบในเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งใช้รักษาต่อเน้ือตวัร่างกาย

ของผูเ้ขา้รับการรักษา 

 Dr. Arshad Altaf ( Vanderbilt Institute for Global Health & Bridge Consultants 

Foundation, Pakistan) ไดก้ล่าวเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์ไวว้่า “ถึงแมว้่าเคร่ืองมือแพทยจ์ะมีประโยชน์

อยา่งมากในการดูแลรักษาและช่วยเหลือชีวิตคนไข ้แต่เคร่ืองมือแพทยก์็อาจก่อให้เกิดอนัตายอยา่งมาก

ไดเ้ช่นกนั หากมีการน าไปใชอ้ยา่งไม่ถูกวิธีหรือมีการจดัการเคร่ืองมือแพทยท่ี์ช ารุดอยา่งไม่ถูกตอ้ง” ซ่ึง

เป็นถอ้ยค าท่ีแสดงให้เห็นวา่แมเ้คร่ืองมือจะมีประโยชน์อยา่งไร แต่หากใชไ้ม่ถูกตอ้งหรือไม่ไดรั้บการ

รักษาแลว้ก็ก่อให้เกิดโทษไดเ้ช่นกนั ตวัอยา่งท่ีเห็นไดอ้ยา่งชดัเจนในเคร่ืองมือแพทยท่ี์ก่อให้เกิดผลเสีย

กนัมาก คือ การใช้เข็มฉีดยาอย่างไม่ปลอดภยั และพิษจากสารปรอทท่ีเป็นส่วนประกอบในการผลิต

เคร่ืองมือแพทย ์

โดยมีตวัอย่างจากสาธารณรัฐอิสลามปากีสถานท่ีเป็นหน่ึงในประทศท่ีมีการใช้เข็มฉีดยา

อย่างไปลอดภยัซ่ึงก่อให้เกิดการแพร่ระบาดของโรคติดต่อทางโลหิตอยา่งมาก เช่น ไวรัสตบัอกัเสบบี

และซี (Hepatitis B, C) หรือไวรัส HIV สาธารณรัฐอิสลามปากีสถานเป็นประเทศก าลังพัฒนาท่ีมี

ประชากรมากเป็นดบั 6 ของโลก และโรคไวรัสตบัอกัเสบบีและซีเป็นปัญหาสาธารณสุขท่ีส าคญัเป็น

อนัดบัตน้ ๆ ของประเทศ เน่ืองจากเป็นประเทศท่ีประชากรและบุคลากรทางการแพทยมี์ค่านิยมในการ

ฉีดยาเพื่อบรรเทาอาการเจ็บป่วยจากโรคต่าง ๆ ท าให้อตัราการฉีดยาของสาธารณรัฐอิสลามปากีสถาน

สูงถึง 13.6 คร้ังต่อประชากรหน่ึงคนใน 1 ปี และจากผลการส ารวจพบวา่ ร้อยละ 93 ของหารฉีดยาใน

สถานบริการเอกชนเป็นการฉีดยาท่ีไม่จ  าเป็น นอกจากน้ี ร้อยละ 75 - 94 มีการน าอุปกรณ์การฉีดยา

กลบัมาใชซ้ ้ าอีก ส่วนในสถานบริการของรัฐบาลมีถึง ร้อยละ 12 ท่ีน าเข็มฉีดยาหลบัมาใชซ้ ้ า จึงเห็นได้

วา่การฉีดยาท่ีไม่จ  าเป็นและการน าเข็มฉีดยากลบัมาใชซ้ ้ าเป็นสาเหตุท่ีส าคญัของการแพร่ระบาดของเช้ือ

ไวรัสตบัอกัเสบบีและซี 
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จากผลการวิจยัปัจจยัเส่ียงของการติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบี ในเมืองการาจี พบวา่ผูท่ี้ฉีดยา

มากกว่า 1 คร้ังมีอัตราส่วนของโอกาส (Odds Ratio) ในการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบีเป็น 6.3 เท่า                   

เม่ือเทียบกบัผูท่ี้ไม่ไดฉี้ดยา และจากผลการวจิยัเร่ืองปัจจยัเส่ียงของการติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบซี ในเมือง

อิสลามาบดั พบวา่ผูท่ี้ฉีดยามากกว่า 10 คร้ังข้ึนไปมีความเส่ียงในการติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบซีมากกว่า          

ผูท่ี้ไม่ไดฉี้ดยา 3.1 เท่า 

นอกจากน้ีจากการส ารวจในเมือง Sindh ในสถานบริการท่ีไม่ไดม้าตรฐานมีการน าเข็มฉีด

ยากลบัมาใชใ้หม่สูงถึง ร้อยละ 50 หรือแมแ้ต่สถานบริการของรัฐก็ยงัมีการน าเข็มฉีดยากลบัมาใชใ้หม่

ถึง ร้อยละ 30 

จากขอ้มูลขา้งตน้น้ีจึงท าให้ทางรัฐบาลปากีสถานตระหนกัถึงอนัตรายจากการฉีดยาท่ีไม่

ปลอดภยัจึงไดต้ั้งหน่วยงานท่ีช่ือวา่ “Center of Injection Safety” ในปี ค.ศ. 2006 (พ.ศ. 2549) ซ่ึงจากผล

การด าเนินงานของหน่วยงานน้ีท าให้การฉีดยาในปากีสถานมีความปลอดภยัมากข้ึนแต่ยงัพบวา่อตัรา

การฉีดยาท่ีไม่ปลอดภยัยงัคงสูงในหมู่แพทยท่ี์เปิดคลินิกเป็นของตวัเองและในสถานพยาบาลท่ีไม่ได้

มาตรฐานโดยเฉพาะในพื้นท่ีชนบท จากปัญหาท่ีไดก้ล่าวมาท าให้รัฐบาลปากีสถานตอ้งด าเนินนโยบาย

ใหม่ ๆ โดยมีการตั้ ง Injection Safety Clinic เพื่อใช้เป็นโมเดลการฉีดยาท่ีปลอดภัยแก่ประชาชน 

นอกจากน้ียงัร่วมกบัองคก์ารอนามยัโลกในฝึกอบรมบุคลากรจากทุกพื้นท่ีของประเทศให้มีความรู้เร่ือง

การฉีดยาท่ีถูกตอ้งและปลอดภยั และท่ีส าคญัยงัไดผ้ลกัดนัใหรั้ฐบาลออกกฎหมายลงผูท่ี้ใหบ้ริการฉีดยา

ท่ีไม่ปลอดภยัเพื่อลดอตัราการแพร่เช้ือของโรคไวรัสตบัอกัเสบบีและซี และไวรัส HIV ซ่ึงเป็นปัญหา

ทางสาธารณสุขท่ีส าคญั 

 

2.2  ววิฒันาการและความหมายของเทคโนโลยทีางการแพทย์ 

เทคโนโลยีทางการแพทย ์หมายถึง วิทยาการท่ีเก่ียวกับศิลปะในการน าเอาวิทยาศาสตร์            

มาประยุกต์ใช้เพื่อให้เกิดประโยชน์ต่อมนุษยใ์นดา้นการแพทย ์เช่น การตรวจ การรักษาพยาบาล และ

การป้องกนัโรค ดว้ยวธีิการต่าง ๆ ไดแ้ก่  
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1.  การพฒันาเคร่ืองมือและอุปกรณ์ โดยอาศยัความรู้ด้านวิศวกรรมเป็นหลกัในการผลิต

เคร่ืองมือและอุปกรณ์ต่าง เช่น  

 

1.1  เพื่อการตรวจและวนิิจฉยัโรค 

1.2  เพื่อการรักษาพยาบาล  

1.3  เพื่อการป้องกนัโรค 

2.  การพฒันาเทคโนโลยีเพื่อการผลิตยา สาร หรือวิธีการท่ีใช้ในทางการแพทย์ ในการ

พฒันาบางคร้ังต้องอาศยัเทคโนโลยี เทคนิค และวิธีการต่าง ๆ เช่น เทคโนโลยีชีวภาพ และเทคนิค

ทางดา้นวศิวกรรม ไดแ้ก่  

- การพฒันาวธีิการเพาะเล้ียงเช้ือซ่ึงเก็บตวัอยา่งมาจากผูป่้วย  

- การสร้างเด็กหลอดแกว้  

- การหาสาเหตุและการรักษาโรคท่ีเกิดจากความบกพร่องทางพนัธุกรรม  

- อุตสาหกรรมการผลิตยา  

- การผลิตเซรุ่ม  

- การผลิตวคัซีนป้องกนัโรค 

องค์การอนามัยโลก 10 2011 (World Health Organization 2011 (พ .ศ. 2554)) กล่าวถึง 

อุปกรณ์ทางการแพทย ์หมายถึง เทคโนโลยีท่ีมีการพิจารณากนัทัว่ไปวา่เป็นส าคญัหรือท่ีจ าเป็นส าหรับ

การเฉพาะขั้นตอนการป้องกนัการวินิจฉัยการรักษาหรือการด าเนินการฟ้ืนฟูสมรรถภาพในท่ีสุดส่ิง

อ านวยความสะดวกในการดูแลสุขภาพ โดยในปัจจุบนัมีอุปกรณ์ทางการแพทยม์ากกวา่ 10,000 ชนิดของ

อุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์มีอยู่การเลือกใช้ทางการแพทยท่ี์เหมาะสมย่อมข้ึนอยู่กับความต้องการของ

ท้องถ่ินภูมิภาคหรือระดบัชาติ ปัจจยัท่ีควรพิจารณา ได้แก่ ประเภทของสถานบริการด้านสุขภาพท่ี
                                                           

 10 อ งค์ก ารอน ามัยโลก  (World Health Organization : WHO) เป็ นทบวงการช านัญ พิ เศษของ
สหประชาชาติ รับผิดชอบการประสานงานด้านสาธารณสุขระหว่างประเทศ ก่อตั้ งเม่ือ 7 เมษายน ค.ศ. 1948           
(พ.ศ. 2491) มีส านักงานใหญ่ตั้งอยูท่ี่กรุงเจนีวา ประเทศสวิตเซอร์แลนด์และมีส านักงานส่วนภูมิภาคตั้งอยูอี่กใน 6 
เมือง ไดแ้ก่ บราซาวลี, วอชิงตนั ดี.ซี., ไคโร, โคเปนเฮเกน, นิวเดลี และ มะนิลา 
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อุปกรณ์นั้นจะใช้ก าลงัการท างานด้านสุขภาพท่ีมีอยู่และภาวะของโรค ประสบการณ์ในพื้นท่ีเฉพาะ 

ดงันั้นจึงเป็นไปไม่ไดท่ี้จะท าใหร้ายการของอุปกรณ์ทางการแพทยห์ลกัซ่ึงมีความละเอียดถ่ีถว้น หรือใน

ระดบัสากลท่ีใช้บงัคบัของสถานบริการสุขภาพท่ีอุปกรณ์นั้นจะใช้ก าลงัการท างานดา้นสุขภาพท่ีมีอยู่

และภาระของโรคประสบการณ์ในพื้นท่ีเฉพาะ ดงันั้น จึงเป็นไปไม่ไดท่ี้จะท าให้รายการของอุปกรณ์

ทางการแพทย ์

 

2.3  ความหมายและแนวคิดเกีย่วกบัเคร่ืองมือแพทย์ 

ค  าว่า "เคร่ืองมือแพทย"์ ให้หมายถึง เคร่ืองใช้ผลิตภณัฑ์หรือวตัถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ใน

การประกอบวชิาชีพทางการแพทย ์เป็นตน้11 

พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2531 มาตรา 3 ในพระราชบญัญติัน้ี 

"เคร่ืองมือแพทย"์ หมายความวา่ 

(1) เคร่ืองใช ้ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถุส าหรับใชใ้นการประกอบวิชาชีพ เวชกรรม การประกอบ

วชิาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ ์การประกอบ โรคศิลปะ หรือการบ าบดัโรคสัตวต์ามกฎหมายวา่

ดว้ยการนั้น ๆ 

(2) เคร่ืองใช ้ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถุส าหรับใชใ้หเ้กิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้างหรือการกระท า

หนา้ท่ีใด ๆ ของร่างกายมนุษยห์รือสัตว ์

(3) ส่วนประกอบ ส่วนควบ อุปกรณ์ หรือช้ินส่วนของเคร่ืองใช ้ผลิตภณัฑ ์หรือวตัถุตาม (1) 

หรือ (2) 

(4) เคร่ืองใช ้ผลิตภณัฑ ์หรือวตัถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดใน ราชกิจจานุเบกษาวา่เป็น

เคร่ืองมือแพทย ์

พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 แกไ้ขเพิ่มเติม (ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2562 มาตรา 4 ใน

พระราชบญัญติัน้ี 

“เคร่ืองมือแพทย”์ หมายความวา่ 

                                                           

 11 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2531 
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(1) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล วตัถุท่ีใช้ใส่เขา้ไปในร่างกายมนุษยห์รือสัตว ์น ้ ายาท่ีใช้

ตรวจในห้องปฏิบติัการ ผลิตภณัฑ์ ซอฟต์แวร์หรือวตัถุอ่ืนใดท่ีผูผ้ลิตมุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่าง

หน่ึงอยา่งใดดงัต่อไปน้ี ไม่วา่จะใชโ้ดยล าพงั ใชร่้วมกนัหรือใชป้ระกอบกบัส่ิงอ่ืนใด 

(ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุง

ครรภ์ ประกอบวิชาชีพทนัตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ์ประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบดั 

และประกอบวชิาชีพการสัตวแพทยต์ามกฎหมายวา่ดว้ยการนั้นหรือประกอบวิชาชีพทางการแพทยแ์ละ

สาธารณสุขอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 

(ข) วนิิจฉยั ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทาหรือรักษาโรคของมนุษยห์รือสัตว ์

(ค) วนิิจฉยั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรักษาการบาดเจบ็ของมนุษยห์รือสัตว ์

(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ ค  ้า หรือจุนดา้นกายวภิาคหรือกระบวนการทาง

สรีระของร่างกายมนุษยห์รือสัตว ์

(จ) ประคบัประคองหรือช่วยชีวติมนุษยห์รือสัตว ์ 

(ฉ) คุมก าเนิด หรือช่วยการเจริญพนัธ์ุของมนุษยห์รือสัตว ์

(ช) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษยห์รือสัตว ์

(ซ) ให้ขอ้มูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษยห์รือสัตว ์เพื่อวตัถุประสงค์ทาง

การแพทยห์รือการวนิิจฉยั 

(ฌ) ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรับเคร่ืองมือแพทย ์

(2) อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภัณฑ์ หรือวตัถุ      

ตาม (1) 

(3) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช ้เคร่ืองกล ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็น

เคร่ืองมือแพทย ์

เคร่ืองมือทางการแพทยต์ามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทยท์ั้งสองฉบบัขา้งแสดงใหเ้ห็นถึง

การววิฒันาการทางดา้นเคร่ืองมือทางการแพทยท่ี์มีความเปล่ียนแปลงไปตามยคุสมยั และเพื่อให้เท่าทนั

ต่อโรคชนิดใหม่ หรือเช้ือแบบใหม่ ใหท้นัท่วงทีต่อการรักษา 
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เคร่ืองมือแพทย์ในปัจจุบันมีให้เห็นมีอยู่ด้วยกันมากมายหลายชนิด และมีใช้กันอย่าง

แพร่หลาย ทั้งชนิดท่ีใช้ง่ายเป็นท่ีรู้จกักนัโดยทัว่ไป ซ่ึงสามารถหาซ้ือได้ด้วยตนเอง เช่น พลาสเตอร์     

ผา้ก๊อซ ส าลี ไปจนถึงเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีขั้นตอนการใชท่ี้ยุง่ยากสลบัซบัซอ้น และตอ้งอาศยัผูเ้ช่ียวชาญ

หรือบุคลากรทางการแพทยเ์ป็นผูใ้ช ้หรืออยูใ่นความดูแลของแพทย ์เช่น เคร่ือง Computer Tomography 

(CT)12 เคร่ือง Magnetic Resonance Imaging (MRI)13 เป็นตน้ การใช้เคร่ืองมือแพทย ์ไม่ว่าจะเป็นการ

ซ้ือใช้ด้วยตนเอง หรือการใช้ในความดูแลของบุคลากรทางการแพทย ์หากใช้โดยขาดความรู้ ความ

เขา้ใจ นอกจากจะเสียเงินโดยไม่จ  าเป็นแลว้ ยงัอาจก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อร่างกายได ้ 

ตามความหมายท่ีไดร้ะบุไวใ้นพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2531 เคร่ืองมือแพทย ์

คือ เคร่ืองใช้ผลิตภณัฑ์หรือวตัถุส าหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม การประกอบวิชาชีพ

พยาบาล และการผดุงครรภ ์การประกอบโรคศิลปะหรือการบ าบดัโรคสัตว ์หรือเคร่ืองใช้ให้เกิดผลแก่

สุขภาพ โครงสร้างของร่างกายมนุษยห์รือสัตว ์รวมทั้งส่วนประกอบ ส่วนควบ อุปกรณ์ หรือช้ินส่วน

ของเคร่ืองใช้ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถุดงักล่าว นอกจากนั้นยงัรวมถึงเคร่ืองใช้ ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถุอ่ืน ท่ี

รัฐมนตรีประกาศก าหนดใน ราชกิจจานุเบกษาวา่เป็นเคร่ืองมือแพทย ์

                                                           

 12 เป็นเคร่ืองมือท่ีใชส้ าหรับการถ่ายภาพรังสีส่วนตดัอาศยัคอมพิวเตอร์ เป็นเทคโนโลยีท่ีใช้ภาพรังสี
เอกซ์ท่ีอาศยัคอมพิวเตอร์ประมวลผลเพ่ือสร้างภาพตดัขวาง (เหมือนกบัวา่ 'ถูกหั่นออกเป็นช้ินบาง ๆ') เฉพาะจุดของ
วตัถุท่ีท าการสแกนซ่ึงช่วยให้ผูใ้ชส้ามารถเห็นภายในโดยไม่ตอ้งผ่าตดั ในการสร้างภาพสามมิติภายในของวตัถุจะใช้
การประมวลผลรูปทรงเรขาคณิตดว้ยดิจิตอลจากชุดใหญ่ของภาพเอก็ซ์เรยส์องมิติท่ีถูกบนัทึกรอบแกนหมุนแกนเดียว 
X-ray CT ท่ีพบมากท่ีสุดถูกน ามาใชใ้นการถ่ายภาพทางการแพทย.์ ภาพตดัขวางของมนัถูกน ามาใชเ้พ่ือการวนิิจฉยัและ
การรักษาทางการแพทยใ์นสาขาต่าง ๆ 
 13 เป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ส าหรับการสร้างภาพด้วยเรโซแนนซ์แม่เหล็ก หรือ การตรวจเอ็กซ์เรยด์้วยคล่ืน
แม่เหล็กไฟฟ้า คือเทคนิคการสร้างภาพทางการแพทยท่ี์ใชใ้นรังสีวิทยาเพ่ือการตรวจทางกายวิภาคและสรีรวิทยาของ
ร่างกายทั้งในดา้นสุขภาพและโรคต่าง ๆโดยเคร่ืองตรวจท่ีใชส้นามแม่เหล็กและคล่ืนวิทยุความเขม้สูงในการสร้าง
ภาพเหมือนจริงของอวยัวะภายในต่าง ๆ ของร่างกาย โดยเฉพาะ สมอง หัวใจ กระดูก-กลา้มเน้ือ และส่วนท่ีเป็นมะเร็ง 
ดว้ยคอมพิวเตอร์รายละเอียดและความคมชดัสูง เป็นภาพตามระนาบไดท้ั้งแนวขวาง แนวยาวและแนวเฉียง เป็น 3 มิติ 
ภาพท่ีไดจึ้งจะชดัเจนกวา่ การถ่ายภาพรังสีส่วนตดัอาศยัคอมพิวเตอร์ หรือ CT Scan ท าใหแ้พทยส์ามารถตรวจวนิิจฉัย
ความผิดปกติในร่างกายไดอ้ยา่งแม่นย  า การตรวจทางการแพทยด์ว้ยเคร่ืองมือชนิดน้ีไม่ก่อให้เกิดความเจ็บปวดใด ๆ 
แก่ร่างกาย และไม่มีอนัตรายจากรังสีตกคา้ง 
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เคร่ืองมือแพทยน์ั้นแบ่งไดเ้ป็น 4 ประเภทใหญ่ ๆ ดว้ยกนั คือ 

1. อุปกรณ์ผ่าตดั และอุปกรณ์การแพทย ์เช่น มีดผ่าตดั กรรไกรผ่าตดั เคร่ืองวดัความดัน 

ปรอทวดัไข ้เป็นตน้ 

2. บริภณัฑก์ารแพทย ์เช่น เคร่ืองเอกซเรย ์เคร่ืองอลัตราซาวด ์เคร่ืองสลายน่ิว เป็นตน้ 

3. วสัดุการแพทยแ์ละวสัดุฝังในทางศลัยกรรม เช่น ถุงมือยางทางการแพทย ์ผา้ก๊อซ ซิลิโคน 

(Silicone) 

4. เคร่ืองมือแพทยเ์ฉพาะทาง เช่น ชุดน ้ ายาตรวจการติดเช้ือเอชไอวี (HIV) ชุดตรวจน ้ าตาล

ในปัสสาวะ เคร่ืองมือทนัตกรรม เป็นตน้ 

ประโยชน์ของเคร่ืองมือแพทยเ์คร่ืองมือแพทยใ์นกลุ่มน้ี เช่น 

- เคร่ืองนวดกระแสไฟฟ้า ท่ีใชน้วดเพื่อคลายความปวดเม่ือย 

- ผลิตภณัฑ์แม่เหล็กสุขภาพ เพื่อใช้ในการเพิ่มการไหลเวียนของโลหิตและคลายการปวด

เม่ือย 

- เคร่ืองวดัความดนัโลหิต ชนิดดิจิตอลเพื่อใชว้ดัความดนัโลหิต 

- ชุดผลิตภณัฑ์ตรวจสภาวะบางอยา่งของร่างกาย เช่น ชุดตรวจสอบน ้ าตาลในปัสสาวะ ชุด

ตรวจสอบการตั้งครรภ ์

จะเห็นได้ว่าผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์นั้ นมีประโยชน์มากมาย มีวิวฒันาการในการ

พฒันาการใชเ้พื่อให้มีประสิทธิภาพมากข้ึน มีประโยชน์ต่อวงการแพทยแ์ละสาธารณสุขเป็นอนัมาก แต่

ขณะเดียวกนั ถ้าน าไปใช้ไม่ถูกกบัโรค ไม่ถูกกบัอาการ หรือใช้โดยผิดวตัถุประสงค์ก็อาจท าให้เกิด

อนัตรายไดเ้ช่นกนั แมเ้คร่ืองมือทางการแพทยจ์ะมีประโยชน์ในการรักษาพยาบาลผูป่้วยแต่เม่ือมีการ

น ามาใชก้็ยอ่มอาจก่อใหเ้กิดอนัตรายจากเคร่ืองมือแพทยไ์ด ้ดงัน้ี 

- เคร่ืองมือแพทย์ไม่มีประสิทธิภาพหรือความแม่นย  าเพียงพอ อาจท าให้การวินิจฉัย

ผิดพลาดได ้เช่น หากชุดผลิตภณัฑ์ในการตรวจวินิจฉัยโรคเอดส์ ไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอท่ีจะตรวจ

วนิิจฉยัเลือดท่ีไดรั้บบริจาควา่มีเช้ือเอชไอวี หรือไม่ โดยอาจตรวจไม่พบ แต่เลือดท่ีไดรั้บบริจาคมีเช้ืออยู ่

ก็ท  าใหผู้รั้บ บริจาคเลือดติดเช้ือไปดว้ย 
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- เคร่ืองมือแพทยไ์ม่ปลอดภยัในการใช้ เช่น ถุงซิลิโคนเสริมทรวงอก อาจเกิดการแตก

ขณะท่ียงัอยูใ่นร่างกาย ซ่ึงซิลิโคนจะท าใหเ้กิดพงัพืดข้ึนท าใหเ้ป็นอนัตรายได ้

- เคร่ืองมือแพทยท่ี์อาจก่อให้เกิดผลขา้งเคียงอนัไม่พึงประสงค ์เช่น เคร่ืองเอ็กซเรยย์งัใชใ้น

การวนิิจฉยัโรคนั้น หากผูป่้วยไดรั้บการฉายรังสีเอก็ซ์บ่อยคร้ัง ก็อาจท าใหมี้โอกาสเส่ียงเป็นมะเร็งได ้

- เคร่ืองมือแพทย์บางชนิด มีสารห้ามใช้ หรือข้อควรระวงัในการใช้กับผูป่้วยท่ีมีภาวะ

บางอย่าง เช่น เคร่ืองมือทางทันตกรรม ประเภทเคร่ืองขูดหินปูนจะไม่ใช้กับผูป่้วยท่ีมีการติดตั้ ง

เคร่ืองช่วยการเต้น ของหัวใจ (Pacemaker) เน่ืองจากการท างานของเคร่ืองขูดหินปูนจะรบกวนการ

ท างานของเคร่ืองดงักล่าว 

ในปัจจุบนัมีการจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทยก์นัมากมายหลายประเภท ผูบ้ริโภคสามารถหาซ้ือ

ได ้ทัว่ไป และยงัมีการส่งเสริมการขายโดยการโฆษณาผ่านส่ือต่าง ๆ ซ่ึงการโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์

หลายชนิดมีการโฆษณาโอ้อวดเกินจริง เช่น เคร่ืองออกก าลังโดยการแกว่งขา เคร่ืองนวด เคร่ือง

สั่นสะเทือน อุปกรณ์แม่เหล็กต่าง ๆ ซ่ึงการโฆษณาท่ีเกินจริงน้ีอาจท าให้ผูบ้ริโภคหลงเช่ือและซ้ือหามา

ใช้ดว้ยตนเอง ท าให้อาจเกิดอนัตรายได ้หากมีโรคหรือความผิดปกติของร่างกายท่ีไม่ควรใชเ้คร่ืองมือ

แพทยห์รืออุปกรณ์นั้น 

 

2.4  ความปลอดภัยของการใช้เคร่ืองมือแพทย์ 14 

ปัญหาเก่ียวกบัความไม่ปลอดภยัการใชเ้คร่ืองมือแพทยโ์ดยหลกัแลว้มีปัจจยัทางดา้นมนุษย ์        

การพิจารณาทางดา้นมนุษยมี์ขอ้พิจารณาอยู ่3 ประการ 

- สภาพแวดลอ้ม 

- ลกัษณะของผูใ้ช ้

- ลกัษณะของ interface15 หรือตวัประสานระหวา่งเคร่ืองมือและผูใ้ช ้

                                                           

 14 กนัตธ์นทั รัถยาภานิธิชยักลุ, “Biomedical อุปกรณ์ทางการแพทย”์ 
 15 Interface (ตวัประสาน) หมายถึง การเช่ือมต่อระหวา่ง คอมพิวเตอร์ ท่ีถ่ายโอนขอ้มูลจากกนัและกนัได ้
แต่มกัน ามาใชใ้นความหมายของ user interface ท่ีแปลวา่ การติดต่อประสานระหวา่งเคร่ืองคอมพิวเตอร์กบัผูใ้ช ้เช่น 
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1. สภาพแวดลอ้มของการใชเ้คร่ืองมือ นั้นแปรผนัไดม้ากและสามารถมีผลกระทบอยา่งมาก

ต่อการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์ซ่ึงจะตอ้งใชป้ริมาณ ความคิด ความสนใจ และการจดจ่อของส่ิงนั้น ๆ เรียกวา่

ภาระงานทางดา้นจิตใจ ซ่ึงมีผลกระทบต่อผูใ้ชง้านเคร่ืองมือ เช่น ในห้อง OR อาจมีสัญญาณเตือนหลาย

อยา่งเกินไปของเคร่ืองมือ 

2. ผูใ้ชเ้คร่ืองมือแพทย ์เคร่ืองมือท่ีใชง่้ายส าหรับคนหน่ึงในการใชใ้ห้มีความปลอดภยัและมี

ประสิทธิภาพอาจท าให้เกิดปัญหาไดส้ าหรับผูอ่ื้น ลกัษณะต่าง ๆ ท่ีส าคญัของกลุ่มผูใ้ช้เคร่ืองมือ คือ 

สุขภาพโดยทัว่ไปและสภาพจิตใจ ความสามารถทางดา้นสัมผสั และความรู้เก่ียวกบัการใชง้าน 

3. Interface ของผูใ้ช้เคร่ืองมือ การพิจารณาทางด้านวิศวกรรมของปัจจยัทางด้านมนุษย์

เก่ียวขอ้งโดยตรง Device User Interface ซ่ึงหมายถึง ส่วนท่ีพบกนัหรือส่วนท่ีประกบกนั หรือส่วนท่ี

ติดต่อกันระหว่างผูใ้ช้กับเคร่ืองมือ และการตอบสนองของเคร่ืองมือต่อการกระท าของผูใ้ช้ การ

ออกแบบ User Interface ท่ีดีนั้นจะช่วยเร่งให้มีการท างานอย่างถูกตอ้งซ่ึงจะตอ้งป้องกนัการกระท าท่ี

อาจท าใหเ้กิดอนัตรายข้ึนได้16 

 

2.5  การควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ตามกฎหมาย 

มีขอ้กฎหมายแห่งพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 แกไ้ขเพิ่มเติม (ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 

2562 ในส่วนสาระของการควบคุมเคร่ืองมือบญัญติัไว ้ดงัน้ี 

มาตรา 48 เคร่ืองมือแพทยผ์ดิมาตรฐาน หมายความวา่ 

(1) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามท่ีไดรั้บอนุญาตหรือแจง้รายการ

ละเอียด 

                                                                                                                                                                             

แป้นพิมพ,์ “จอภาพ ต่างก็เป็นตวัประสานกบัผูใ้ชท้ั้งส้ิน,” https://www.online-english-thai-
dictionary.com/?word=interface&d=1&m=0&p=1 
 16 เพ่ิงอ้าง. 



24 

(2) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีมาตรฐานไม่เป็นไปตามมาตรา 6 (4) หรือท่ีมีมาตรฐานของภาชนะ

บรรจุไม่เป็นไปตามมาตรา 6 (6) เวน้แต่กรณี เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไดรั้บอนุญาตใหผ้ลิตเพื่อการส่งออก

ตามมาตรา 34 

มาตรา 49 เคร่ืองมือแพทยเ์ส่ือมคุณภาพ หมายความวา่ เคร่ืองมือแพทยท่ี์แปรสภาพไปเป็น

เคร่ืองมือแพทยผ์ดิมาตรฐาน หรือเคร่ืองมือแพทยท่ี์ส้ินอายกุารใชต้ามท่ีแสดงไว ้

มาตรา 50 เคร่ืองมือแพทย์ท่ีไม่ปลอดภัยในการใช้ หมายความว่า เคร่ืองมือแพทย์ท่ีมี

ลกัษณะดงัต่อไปน้ี 

(1) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชไ้ดค้ร้ังเดียว และผา่นการใชไ้ปแลว้ 

(2) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ผลิตหรือเก็บรักษาโดยไม่ถูกสุขลกัษณะ 

(3) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีส่ิงอ่ืนแปลกปลอม หรือส่ิงท่ีน่าจะเป็นอนัตรายแก่สุขภาพปนอยูด่ว้ย 

(4) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีสารอนัสลายไดร้วมอยูด่ว้ย และอาจท าให้เกิดพิษอนัเป็นอนัตรายแก่

ผูใ้ช ้

(5) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีคุณประโยชน์ไม่เป็นท่ีเช่ือถือ 

(6) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ออกแบบหรือผลิตซ่ึงหากน าไปใชอ้าจเป็นผลใหเ้กิดอนัตรายแก่ผูใ้ช ้

(7) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีการแสดงฉลากหรือเอกสารก ากบัไม่เป็นไปตามมาตรา 44 หรือมาตรา 

45 ซ่ึงอาจเป็นผลใหเ้กิดอนัตรายแก่ผูใ้ช ้

เคร่ืองมือแพทยส์ามารถแบ่งตามระดบัการควบคุม ออกเป็น 3 ระดบั คือ 

เคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องมีใบอนุญาต จดัเป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีอยู่ในระดับการควบคุมท่ี

เขม้งวดท่ีสุด คือ เคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งไดรั้บอนุญาตจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนจึง

จะสามารถประกอบธุรกิจได้ ไม่ว่าจะเป็นการผลิต การน าเขา้จากต่างประเทศ หรือการขายเคร่ืองมือ

แพทยก์็ตาม ทั้งน้ีจะตอ้งมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ก าหนดประเภทชนิดคุณภาพมาตรฐาน 

และขอ้ก าหนดต่าง ๆ ผลิตภณัฑ์ประเภทน้ี ไดแ้ก่ ถุงยางอนามยั ถุงมือยาง ส าหรับการตรวจโรค ถุงมือ

ยางส าหรับการศลัยกรรม กระบอกฉีดยาผา่นผิวหนงัปราศจากเช้ือ ชนิดใช้ไดค้ร้ังเดียว กระบอกฉีดยา
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อินซูลินปราศจากเช้ือชนิดใชไ้ดค้ร้ังเดียว ชุดตรวจการติดเช้ือเอชไอวี (HIV) เพื่อการตรวจวินิจฉยั เป็น

ตน้ 

เคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งแจง้รายละเอียด จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์อยู่ในระดบัการควบคุมท่ี

เขม้งวดปานกลาง ซ่ึงจะตอ้งมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนดผลิตภณัฑ์ และขอ้ก าหนด

ต่าง ๆ ของเคร่ืองมือแพทยท่ี์จะควบคุม โดยมีลกัษณะส าคญัในการด าเนินงาน คือ 

1) มีการพิจารณารับแจง้รายละเอียดต่าง ๆ เก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์ตามท่ีกฎหมายก าหนด 

2) มีการตรวจสถานท่ีประกอบธุรกิจ 

3) มีการตรวจสอบฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์

4) มีการพิจารณาตรวจสอบค าขอโฆษณา 

5) มีการคืนส าเนาการรับแจง้รายการละเอียดโดยไม่เสียค่าธรรมเนียมแต่อยา่งใด ทั้งน้ี ไม่มี

การก าหนดมาตรฐานผลิตภณัฑ ์ไม่มีการวเิคราะห์คุณภาพผลิตภณัฑ ์ผลิตภณัฑ์ประเภทน้ี เช่น ชุดตรวจ

การติดเช้ือเอชไอวี เพื่อวตัถุประสงคอ่ื์นท่ีมิใช่ เพื่อการตรวจวินิจฉยั (เพื่อการคน้ควา้และงานวิจยั) และ

อุปกรณ์หรือเคร่ืองใช ้เพื่อกายภาพบ าบดั 

เคร่ืองมือแพทยท์ัว่ไป จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์อยูใ่นระดบัการควบคุมท่ีเขม้งวดน้อยท่ีสุด

เคร่ืองมือแพทยก์ลุ่มน้ีไม่ตอ้งมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขเพื่อก าหนดผลิตภณัฑท่ี์จะตอ้งถูก

ควบคุมแต่อยา่งใด แต่ก่อนท่ีจะน าเขา้มาจ าหน่ายในประเทศไทยได้จะตอ้งน าหนงัสือรับรองการขาย 

(Certificate of Free Sale) ของผลิตภัณฑ์ท่ีจะน าเข้าจากประเทศผูผ้ลิตมาให้เจ้าหน้าท่ีกองควบคุม

เคร่ืองมือแพทย ์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบความถูกตอ้ง และเม่ือมีการน าเข้า

เคร่ืองมือแพทยด์งักล่าวจะตอ้งแสดงหนังสือรับรองการขายท่ีผ่านการตรวจสอบแลว้ต่อเจา้หน้าท่ี ณ 

ด่านศุลกากร อย่างไรก็ดีก่อนท่ีจะท าการโฆษณาเคร่ืองมือแพทยท์ัว่ไป ไม่ว่าจะเป็นกรณีน าเขา้จาก 

ต่างประเทศหรือผลิตในประเทศก็ตามจะตอ้งขออนุญาตโฆษณาก่อนด าเนินการได ้ผลิตภณัฑป์ระเภทน้ี

ไดแ้ก่ เคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดท่ีอยูน่อกเหนือจากทั้ง 2 ประเภทขา้งตน้ เช่น เตียงผูป่้วย เคร่ืองสลายน่ิว 

เคร่ืองกรอฟัน ผา้พนัแผล เป็นตน้ 
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การด าเนินการควบคุมดูแลผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทยน์ั้นมีวิธีการท่ีซบัซ้อน และผา่นหลาย

ขั้นตอน ทั้งก่อนออกสู่ทอ้งตลาด และหลงัออกสู่ทอ้งตลาด มีการด าเนินการควบคุม ก ากบัดูแล โดย

อาศยักฎหมาย ระเบียบหลกัเกณฑ์ขอ้บงัคบั ทั้งน้ีก็เพื่อใหผู้บ้ริโภคไดใ้ชผ้ลิตภณัฑท่ี์สมประโยชน์ไดรั้บ

ความปลอดภยั 

 

2.6  ความปลอดภัยของผู้ป่วย 

ความปลอดภยัของผูป่้วยเป็นส่ิงท่ีมีความส าคญัทางการแพทยเ์ป็นอยา่งมาก ไม่วา่จะมีความ

เส่ียงในการดูแลอนามยัของหญิงมีครรภ ์การใชย้า รวมถึงคุณภาพทางการแพทยอ่ื์น ๆ 

ความปลอดภยัของผูป่้วยเป็นกฎระเบียบท่ีค่อนขา้งใหม่ขอ้หน่ึงในสาขาการดูแลสุขภาพอนั

มุ่งเนน้ไปยงัการหาวิถีทางท่ีจะป้องกนัความผดิพลาดในการรักษาพยาบาลซ่ึงจะน าไปสู่เหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ได ้หรือกล่าวในอีกนยัหน่ึง คือ ความปลอดภยัของผูป่้วยเป็นศาสตร์แห่งการก าจดัความเส่ียง

ต่อสุขภาพของผูป่้วยระหวา่งท่ีไดรั้บการรักษาพยาบาล 

"สาเหตุท่ีท าให้เกิดกฎระเบียบประการน้ี คือ ความปลอดภยัของผูป่้วยนั้นเป็นศาสตร์แรกท่ี

อยู่เบ้ืองหลงัความพยายามท่ีจะสู้กบัการติดเช้ือภายในโรงพยาบาล ก่อนท่ีศาสตร์น้ีจะเผยแพร่ไปใน

หลายทศวรรษท่ีผา่นมา และยงัเป็นศาสตร์แรกในแขนงเพื่อยบัย ั้งความผดิพลาดในการรักษาพยาบาล" 

เม่ือกล่าวค าปฏิญาณฮิปโปคราเตสแลว้ แพทยไ์ดส้าบานวา่จะไม่ท าร้ายผูใ้ดทั้งนั้น หากแต่

ในปลายศตวรรษท่ี 19 ดร.หลุยส์ ปาสเตอร์ ไดพ้ิสูจน์วา่ เช้ือจุลินทรียเ์ป็นตน้ก าเนิดโรคติดต่อ และดว้ย

เหตุนั้นเอง บรรดานกัวิทยาศาสตร์ต่างก็เขา้ใจวา่ แทนท่ีแพทยจ์ะช่วยรักษาผูป่้วย กลบัสามารถฆ่าผูป่้วย

ไดผ้่านมือและเคร่ืองมือท่ีลา้งไม่ถูกวิธี ด่านแรกของกฎระเบียบความปลอดภยัของผูป่้วยนั้นก็คือการ

รักษาสุขลักษณะและลดการแพร่กระจายเช้ือในโรงพยาบาล แนวความคิดน้ีเป็นพื้นฐานโครงการ 

Cleaner Care is Safer Care (บริการปลอดภยัใส่ใจความสะอาด) โดยองคก์ารอนามยัโลก (WHO) แขนง

ใหม่ของกฎระเบียบน้ีกระจ่างชดัต่อสาธารณชนเม่ือยคุ 1980 - 1990 เม่ือมีรายงานหลายฉบบัถูกเขียนข้ึน

เก่ียวกบัความผิดพลาดทางระหว่างการรักษาพยาบาล เช่น การใช้ยาท่ีผิดกบัโรค การวินิจฉัยผิด หรือ

แมก้ระทัง่การลืมเคร่ืองมือผา่ตดัไวใ้นร่างกายผูป่้วยระหวา่งการผา่ตดั ความตระหนกัถึงความผิดพลาด
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จากการรักษาพยาบาลมีมากข้ึนในปี 1982 เม่ือมีรายการในช่อง ABC ช่ือ "The Deep Sleep" รายงานว่า

ในสหรัฐอเมริกา แต่ละปีมีผูป่้วย 6,000 ราย ซ่ึงเสียชีวิตลงหรือบาดเจ็บจากภาวะสมองตายเน่ืองจาก

ความผดิพลาดจากการใหย้าชา 

ผลของการตระหนกัท่ีเพิ่มข้ึนน้ีไดช่้วยส่งเสริมการพฒันาแนวคิดความปลอดภยัของผูป่้วย

ดว้ยการก าจดัความผิดพลาดอนัเกิดจากการรักษาพยาบาลโดยบุคลากรในโรงพยาบาลลง เพื่อลดความ

เส่ียงในการติดเช้ือภายในโรงพยาบาลโดยยึดมาตรฐานสุขลักษณะท่ีดีเอาไว ้ทั้ งหมดทั้ งมวลน้ีได้

วางรากฐานให้กบัโครงการ Safe Surgery Saves Lives การศึกษาวิจยัแสดงให้เห็นวา่จากยุค 1980 เป็น

ตน้มา ผูป่้วย 1 ใน 10 ท่ีเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลมีอาการเจบ็ป่วยจากความเส่ียงท่ีสามารถป้องกนั

ได้ และผูป่้วยจ านวนระหว่าง 44,000 - 98,000 ราย ได้เสียชีวิตลงในสหรัฐอเมริกาทุก ๆ ปี เน่ืองจาก

ความผิดพลาดในการรักษาพยาบาลท่ีป้องกนัได ้ก่อนท่ีจะมีการตีพิมพง์านวิจยัเหล่าน้ี สาธารณชนเคย

ให้ความวางใจอย่างเต็มท่ีกบับุคลากรทางการแพทย ์ดงันั้น น้ี จึงเป็นเร่ืองส าคญัท่ีเราตอ้งพึงระลึกว่า 

"เพราะเป็นมนุษยจึ์งท าผิดพลาด" ซ่ึงแพทยก์็เช่นกนัยอ่มท าพลาดได ้น่ีจึงเป็นสาเหตุท่ีตอ้งมีมาตรการ

เพื่อท่ีจะช่วยบุคลากรทางการแพทยล์ดขอ้ผดิพลาดต่าง ๆ เหล่านั้น 

 

2.7  มาตรฐานและข้อบังคับใช้ส าหรับเทคโนโลยทีางการแพทย์ 

มาตรฐานท่ีใช้ในการควบคุม ดูแล และเป็นข้อบังคบัใช้ส าหรับเคร่ืองมือและอุปกรณ์

ทางการแพทยมี์มากมายในปัจจุบนั เพื่อความปลอดภยัของผูใ้ช้ ผูไ้ดรั้บบริการเคร่ืองมือทางการแพทย์

ต่าง ๆ มีความเช่ือมัน่ ไวว้างใจ ปลอดภยัในการใชง้านกบัผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือและอุปกรณ์การแพทยไ์ด้

ในระดบัสูงเพราะฉะนั้นองคก์ารท่ีดูแลในส่วนของมาตรฐานต่าง ๆ ต่างก็ให้ความตระหนกัในส่วนน้ีเพื่อท่ี

เคร่ืองมือแพทย์และอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีผลิตออกมาสู่ตลาด สู่โรงพยาบาล และผูใ้ช้ ต้องเป็น

เคร่ืองมือท่ีมีระบบมาตรฐานรับรองหรือแม้แต่โรงพยาบาลทั่วโลกก็ต้องมีมาตรฐานขององค์กรในการ

บริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์ห้เป็นมาตรฐานอยูต่ลอด เพื่อความปลอดภยัแก่ผูใ้ช ้ยกตวัอยา่งมาตรฐาน

ของแต่ละองคก์รท่ีเก่ียวขอ้งกบัเคร่ืองมือแพทย ์เช่น  
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1. American National Standards Institute (ANSI) เป็นองค์กรส าคัญ ท่ีให้การสนับสนุน

การพฒันามาตรฐานทางเทคโนโลยขีองสหรัฐ ANSI ท างานร่วมกบักลุ่มอุตสาหกรรม และเป็นสมาชิก

ของ International Organization for Standardization (ISO) มาตรฐานคอมพิวเตอร์ท่ีก าหนดมานานแลว้

จาก ANSI ไดแ้ก่ American Standard Code for Information Interchange (ASCII) และ Small Computer 

System Interface 

2. Emergency Care Research Institute ; ECRI คือ  องค์กรท่ีไม่แสวงหาก าไร โดยน า

ผลการวิจยัทางดา้นวิทยาศาสตร์ประยุกตม์าใชใ้นการคน้หาวธีิการดูแลผูป่้วย อุปกรณ์ต่าง ๆ และยา ให้

มีมาตรฐานดีท่ีสุด เพื่อช่วยให้ผูป่้วยมีสุขภาพท่ีดีข้ึน) การเรียกคืนผลิตภณัฑข์องผูผ้ลิต และการเตือนภยั

และการปรับการบริการหรือสินคา้ตามกฎหมาย 

3.  The Joint Commission International ( JCI)  อ ยู่ ใ น ก า ร ก า กั บ ดู แ ล ข อ ง  The Joint 

Commission ซ่ึงเป็นสถาบนัของสหรัฐอเมริกาท่ีไดรั้บการยอมรับในระดบัสากล เป็นองคก์รอิสระท่ีไม่

หวงัผลก าไร ด าเนินงานมานานกวา่ 75 ปี โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อส่งเสริมการพฒันาคุณภาพ และความ

ปลอดภยัในการดูแลรักษาพยาบาลผูป่้วยใหก้บัสถานพยาบาลต่าง ๆ ทัว่โลกอยา่งต่อเน่ือง ดว้ยการตรวจ

ประเมินอย่างละเอียดถ่ีถว้น ตลอดจนให้การรับรองมาตรฐานคุณภาพแก่สถานพยาบาลท่ีมีคุณสมบติั

เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

(1)  รัฐบญัญติัระเบียบอุปกรณ์การแพทย ์

รัฐบญัญัติระเบียบอุปกรณ์การแพทยห์รืออุปกรณ์ทางการแพทยก์ารแก้ไขปี 1976 (พ.ศ. 

2519) ไดรั้บการแนะน าโดย 94 สภาคองเกรสของสหรัฐอเมริกา สมาชิกสภาคองเกรสของ พอลจีโร

เจอร์ส และวุฒิสมาชิกเอ็ดเวิร์ดเคนเนด้ีเมตร เป็นสปอนเซอร์ประธานของการแก้ไขอุปกรณ์ทางการ
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แพทย์17 ช่ือเร่ืองการแก้ไข 21 ได้ลงนามในกฎหมาย 28 พฤษภาคม ค.ศ. 1976 (พ.ศ. 2519) โดย 38th 

ประธานาธิบดีสหรัฐอเมริกา Gerald R. Ford18 (เจอรัลด ์อาร์ ฟอร์ด) 

(2)  บทบญัญติัของรัฐบญัญติั 

การจ าแนกประเภทของอุปกรณ์การแพทย ์มีสามประเภทส าหรับอุปกรณ์การแพทย ์ไดแ้ก่  

- Class I – การควบคุมการทัว่ไปส าหรับอุปกรณ์ท่ีถือวา่เป็นความเส่ียงต ่าส าหรับการใชง้าน

ของมนุษย ์

อุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์มีขอ้มูลเพียงพอท่ีจะใหค้วามเช่ือมัน่ท่ีเหมาะสมของความปลอดภยั

และประสิทธิภาพของอุปกรณ์ อุปกรณ์ทางการแพทยไ์ม่ไดท่ี้จะเป็นส าหรับการใชง้านในการสนบัสนุน

หรือค ้าจุนชีวิตมนุษยส์ าหรับการใชง้านท่ีมีความส าคญัอย่างมากในการป้องกนัการดอ้ยค่าของสุขภาพ

ของมนุษยแ์ละไม่ไดน้ าเสนอความเส่ียงท่ีไม่มีเหตุผลท่ีมีศกัยภาพของการเจบ็ป่วยหรือไดรั้บบาดเจบ็ 

- Class II – มาตรฐานการปฏิบติังานส าหรับอุปกรณ์ท่ีถือว่าเป็นความเส่ียงในระดบัปาน

กลาง ท่ีใชส้ าหรับมนุษย ์

อุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีมีข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะให้ความเช่ือมัน่ท่ีเหมาะสมของความ

ปลอดภยัและประสิทธิภาพของอุปกรณ์ อุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์ไม่สามารถจดัเป็นอุปกรณ์ชั้นผมเพราะ

การควบคุมท่ีได้รับอนุญาตไม่เพียงพอท่ีจะให้ความเช่ือมั่นท่ีเหมาะสมของความปลอดภัยและ

ประสิทธิภาพของอุปกรณ์ อุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์มีขอ้มูลเพียงพอท่ีจะสร้างมาตรฐานการท างานและมี

ความจ าเป็นในการสร้างมาตรฐานการปฏิบติังานส าหรับอุปกรณ์ 

- Class III - อนุมติั Premarket ส าหรับอุปกรณ์ท่ีถือวา่เป็นความเส่ียงสูงส าหรับการใช้งาน

ของมนุษย ์

                                                           

 17 94th U.S. Congress, “H.R.11124: Medical Device Amendments,” U.S. House of Representative Bill 
Summary & Status. Library of Congress THOMAS. Retrieved February 9, 2013(11 December 1975). 
 18 Gerhard Peters, John T.  Woolley.  “Gerald R.  Ford:  “Statement on Signing the Medical Device 
Amendments of 1976,” The American Presidency Project.  University of California - Santa Barbara, Retrieved 10 
February 2013(28 May 1976). 
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อุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์ไม่สามารถจดัเป็นอุปกรณ์ชั้นฉันเน่ืองจากขอ้มูลไม่เพียงพอท่ีจะ

ตรวจสอบว่าการควบคุมท่ีไดรั้บอนุญาตมีเพียงพอท่ีจะให้ความเช่ือมัน่ท่ีเหมาะสมของความปลอดภยั

และประสิทธิภาพของอุปกรณ์ อุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์ไม่สามารถจดัเป็นอุปกรณ์ประเภท II เน่ืองจาก

ขอ้มูลไม่เพียงพอส าหรับการจดัตั้งมาตรฐานในการปฏิบติัท่ีจะให้ความเช่ือมัน่ท่ีเหมาะสมของความ

ปลอดภยัและประสิทธิภาพของอุปกรณ์ของมนั อุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์จะเป็นส าหรับการใช้งานใน

การสนบัสนุนหรือ ค ้าจุนชีวิตมนุษยท่ี์มีความส าคญัอยา่งมากในการป้องกนัการดอ้ยค่าของสุขภาพของ

มนุษยห์รือน าเสนอ ความเส่ียงท่ีไม่มีเหตุผลท่ีมีศกัยภาพของการเจ็บป่วยหรือไดรั้บบาดเจ็บคือการตอ้ง

อยูภ่ายใตก้ารอนุมติั Premarket เพื่อใหเ้ช่ือมัน่อยา่งสมเหตุสมผลของความปลอดภยัและ ประสิทธิผล 

(3)  การจดัประเภทส าหรับอุปกรณ์การแพทย ์

- มีการจดัหมวดหมู่เพื่อตรวจสอบวา่อุปกรณ์ท่ีมีไวส้ าหรับการใช้งานของมนุษยค์วรจะอยู่

กบัความตอ้งการของระดบั I - ควบคุมทัว่ไป, ประเภท II – มาตรฐานการปฏิบติังาน หรือระดบั III – 

อนุมติั 

- แผงการจดัหมวดหมู่เพื่อใหแ้จง้ให้ผูผ้ลิตและผูน้ าเขา้อุปกรณ์ทางการแพทยไ์วส้ าหรับการ

ใชง้านของมนุษย ์

- ผูผ้ลิตและผูน้ าเขา้จะตอ้งเตรียมความพร้อมส าหรับการประยกุตใ์ชข้อ้ก าหนดดงักล่าวและ

รายงานอุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์มีไวส้ าหรับการใชง้านของมนุษยท่ี์ผลิตหรือน าเขา้โดยพวกเขา 

- นัดหมายแผงต้องประกอบด้วยสมาชิกซ่ึงมีความเช่ียวชาญท่ีมีความหลากหลายอย่าง

เพียงพอในสาขาต่าง ๆ เช่นทางชีวภาพและกายภาพวิทยาศาสตร์การแพทย์คลินิกและการบริหาร

วศิวกรรมและวชิาชีพอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง บุคคลซ่ึงมีคุณสมบติัโดยการฝึกอบรมและประสบการณ์ในการ

ประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพของอุปกรณ์ทางการแพทย์หรือมีทักษะในการใช้

ประสบการณ์ในการพฒันา, การผลิตหรือการใชอุ้ปกรณ์ทางการแพทย ์เช่น 

- บุคคลซ่ึงอยูใ่นการจา้งงานเต็มเวลาปกติของประเทศสหรัฐอเมริกาและมีส่วนร่วมในการ

บริหารงานตามพระราชบญัญติัน้ีไม่อาจจะเป็นสมาชิกคนหน่ึงของแผงจดัหมวดหมู่ใด ๆ อุปกรณ์ทาง

การแพทย ์
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ลกัษณะทางเคมีของอุปกรณ์ทางการแพทย ์: จากทฤษฎีเพื่อการใชง้านจริง 

ลกัษณะทางเคมีจะกลายเป็นส าคญัมากข้ึนในโลกของอุปกรณ์ทางการแพทยใ์นขั้นตอนต่าง 

ๆ ตลอดวงจรชีวิตของผลิตภณัฑ์ นามสกุลและความลึกของการตรวจสอบทางชีวภาพตามปกติจะมีการ

เช่ือมโยงโดยตรงกบัระดบัความเส่ียงท่ีเก่ียวขอ้งกบัอุปกรณ์และน้ีเป็นจริงส าหรับลกัษณะทางเคมีได้

เป็นอย่างดี อุปกรณ์ใหม่จะกลายเป็นความซับซ้อนมากข้ึนและดังนั้ นจึงจ าเป็นท่ีผูผ้ลิตมีความรู้

กวา้งขวางของอุปกรณ์ 

เม่ือการออกแบบอุปกรณ์ท่ีจะเสร็จสมบูรณ์และมนัเป็นเวลาส าหรับขั้นตอนการประเมิน

ความปลอดภัยท่ีส าคัญข้อมูลท่ีได้รับจากการศึกษาลักษณะทางเคมีให้ข้อมูลท่ีส าคญัจะต้องมีการ

ประเมินร่วมกบัขอ้มูลทางพิษวิทยาเพื่อตอบสนองกฎระเบียบระหวา่งประเทศ ลกัษณะน้ีจะใชรู้ปแบบ

ของการศึกษาท่ีสกดัซ่ึงเป็นขอ้มูลท่ีมีความส าคญัต่อการก าหนดความปลอดภยัของอุปกรณ์ส าหรับ

ผูป่้วย ขอ้มูลการศึกษาท่ีสกดัไดรั้บการประเมินโดยท าตามวิธีการท่ีก าหนดใน ISO-10993-17 : 2002 

Standard ("การประเมินผลทางชีวภาพของอุปกรณ์ทางการแพทย ์- ส่วนท่ี 17 : การจดัตั้งของวงเงินท่ี

อนุญาตส าหรับสารโลหะหนกั") 

ลักษณะทางเคมีสามารถพิสูจน์ให้เป็นประโยชน์อย่างมากเม่ือมนัมาถึงการจดัการการ

เปล่ียนแปลง อุปกรณ์ท่ีซับซ้อนมกัจะได้รับผลกระทบจากการเปล่ียนแปลงจากกระบวนการผลิต

ขั้นตอนการท าความสะอาดจากผูผ้ลิต (Supplier) วสัดุในการขั้นตอนการฆ่าเช้ือ ในหลายกรณีลกัษณะ

ทางเคมีอย่างละเอียดอาจช่วยในการลดปริมาณของการทดสอบกันได้ทางชีวภาพท่ีจะด าเนินการ 

ตวัอยา่งเช่นถา้เปรียบเทียบของโปรไฟล์สกดัระหวา่ง "เก่า" และ "ใหม่" อุปกรณ์ท่ีแสดงให้เห็นวา่ไม่มี

ความแตกต่างท่ีเก่ียวขอ้งหรือเทียบเท่าพิษ (เช่ือมโยงแนวคิด) แลว้คุณอาจจะไม่สามารถท่ีจะจ ากดัความ

ตอ้งการท่ีจะด าเนินการของชุดท่ีลดลงของ Biocompatibility การทดสอบ 
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2.8  หลกัความปลอดภัยทางการแพทย์ 

อุปกรณ์ทางการแพทยช่์วยชีวิตปรับปรุงสุขภาพและคุณภาพชีวิตและมีความขาดไม่ได้

ส าหรับการป้องกนัการวินิจฉัยการรักษาและการจดัการของทุกเง่ือนไขทางการแพทย ์โรค และคน

พิการ อุปกรณ์ทางการแพทยแ์ละโดยเฉพาะอยา่งยิ่งอุปกรณ์อ านวยความสะดวกนอกจากน้ียงัมีท่ีส าคญั

เพื่อการฟ้ืนฟูและเปิดใชง้านคนท่ีมีความพิการท่ีจะด าเนินการต่อไปฟังก์ชนั โดยไม่ตอ้งใชอุ้ปกรณ์ทาง

การแพทยป์ระจ าวิธีการทางการแพทยจ์ากแผลขอ้เทา้แพลงเพื่อการวินิจฉัยเอชไอวี / เอดส์ หรือการ

ปลูกฝังสะโพกจะเป็นไปไม่ได ้

แม้ว่าจะเป็นส่วนประกอบท่ีส าคัญของสุขภาพการดูแลอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ี มี

ประสิทธิภาพมากท่ีสุดเม่ือพิจารณาในบริบทท่ีกวา้งข้ึนของแพคเกจการดูแลสุขภาพท่ีสมบูรณ์จ าเป็นท่ี

จะต้องตอบสนองความต้องการด้านสุขภาพของประชาชน:การป้องกันการดูแลทางคลินิก (การ

ตรวจสอบการวนิิจฉยัการรักษาและการจดัการติดตามและการฟ้ืนฟูสมรรถภาพ) และการเขา้ถึงและการ

ส่งมอบสุขภาพท่ีเหมาะสมการดูแล ยกตวัอย่าง เช่น วางเข็มฉีดยาท่ีใช้แล้วทิ้ง และเข็มสนับสนุน

หลกัประกนัสุขภาพถว้นหน้าความปลอดภยัและความสะดวกในการใช้งานของพวกเขาท าให้คนแรก 

ทฤษฎีของประชาชนเป็นศูนยก์ลางการดูแลสุขภาพเบ้ืองตน้ ประชาชนยงัแขง็แกร่งนโยบายดา้นสุขภาพ

ท่ีมีความจ าเป็นเพื่อให้แน่ใจว่าใช้และการก าจดัความปลอดภยัของอุปกรณ์เหล่าน้ีและเพื่อให้แน่ใจว่า

การก ากบัดูแลสุขภาพส่วนร่วมของชุมชน  

อุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์จะตอ้งมีความเหมาะสมส าหรับบริบทหรือการตั้งค่าในส่ิงท่ีมนัเป็น

ตั้งใจว่า บริบทในความหมายน้ีหมายถึงการเช่ือมโยงอุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์ถูกตอ้งดว้ยจ าเป็นตอ้งมี

สุขภาพท่ีสอดคลอ้งกบัการเพิ่มประสิทธิผล ดงันั้นเม่ือความพยายามเพื่อให้การดูแลสุขภาพท่ีเป็นธรรม 

และความพร้อมการเขา้ถึงความเหมาะสมและราคาไม่แพงควรไดรั้บการพิจารณาและแกไ้ขในส่วนท่ี

เก่ียวขอ้งของสุขภาพแห่งชาตินโยบายเทคโนโลย ี
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ความปลอดภัยในการใช้ เค ร่ืองมือและอุปกรณ์  ทางการแพทย์ประเภทต่าง ๆ ใน

โรงพยาบาล (Safety for Using Type of Medical Equipment and Device in Hospital) 

การป้องกนัอนัตรายจากการปฏิบติังานในโรงพยาบาลส่ิงส าคญัผูใ้ชเ้คร่ืองมือแพทยใ์นแต่

ละโรงพยาบาล ตอ้งตระหนกและให้ความใส่ใจตั้งแต่การดูแล บ ารุงรักษาเคร่ืองมือให้อยูใ่นสภาพการ

ใชง้านท่ีปลอดภยั เขา้ใจถึงจุดอนัตรายของการใชเ้คร่ืองและขอ้ควรระวงัต่าง ๆ โดยเฉพาะอนัตรายจาก

เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์มีความเส่ียงสูงต่อการใชง้านและส่ิงแวดลอ้ม 

ความปลอดภัย19 จากการใช้เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ในและสถานบริการ

สุขภาพ นบัวนัจะมีความส าคญัต่อการใหบ้ริการในโรงพยาบาลและสถานบริการสุขภาพมากข้ึน เพราะ

ตั้งแต่กระบวนการจดัหา การติดตั้ง การใช ้และการบ ารุงรักษา ซ่ึงหากทุกคนท่ีมีส่วนเก่ียวขอ้งตระหนกั

ถึงความปลอดภยัท่ีอาจเกิดข้ึนในทุกขั้นตอน ยอ่มเป็นหลกัประกนัไดว้า่ โอกาสท่ีจะเกิดอนัตรายทั้งต่อผู ้

ให้บริการและผูรั้บบริการ ตลอดจนผูค้นทัว่ไปมีนอ้ยมาก ส่ิงส าคญัอีกอยา่งหน่ึงคือการสริมสร้างความ

ปลอดภยัความรู้ ท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยัจากการใช้เคร่ืองมือแพทย ์อยา่งถูกตอ้งและเขา้ใจ สามารถ

ประหยดัค่าใช้จ่ายท่ีอาจเกิดข้ึนจากการเกิดอุบติัเหตุไดอ้ยา่งแน่นอน และสามารถท าให้การตรวจรักษา

ส าเร็จเร็วข้ึนดว้ย โดยทัว่ไปหากปล่อยใหเ้กิดอนัตรายในโรงพยาบาลแลว้ จะน ามาซ่ึง 

1. การเจบ็พิการ หรือตาย 

2. ทรัพยสิ์นเสียหาย 

3. เสียเวลา 

4. การใหบ้ริการหยดุชะงกั 

5. เจา้หนา้ท่ีเสียขวญั 

6. การเสียช่ือเสียง 

                                                           

 19 ความปลอดภยั (Safety) หมายถึง การปราศจากภยัซ่ึงในทางปฏิบัติเป็นไปไม่ได้ท่ีจะขจัดภยั หรือ
อนัตรายทุกชนิดใหห้มดไป โดยส้ินเชิงความปลอดภยัจึงใหร้วมถึง การปราศจากอนัตรายท่ีมีโอกาสจะเกิดข้ึนในทุก ๆ 
ดา้น และในทุกท่ีภายในโรงพยาบาล 
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ส่วนส าคญัสามประการในการเสริมสร้างความปลอดภยัท่ีเป็นสากล คือ การรู้และเขา้ใจถึง

เทคโนโลยขีองเคร่ืองมือแพทย ์ประการท่ีสองคือการรู้และเขา้ใจถึงการใช ้การดูแลและบ ารุงรักษา และ

ประการสุดทา้ยคือการก าหนดกฎระเบียบ ขอ้บงัคบั วิธีการใชง้านอยา่งปลอดภยั ถึงแมห้ลกัการทั้งสาม

ประการจะตอ้งด าเนินการไปพร้อม ๆ กนั จึงจะท าให้การเกิดอนัตรายจากการใชเ้คร่ืองมือแพทยจึ์งจะมี

ประสิทธิภาพสูงสุด ในท่ีน่ีจะเป็นการน าเสนอขอ้ก าหนดดา้นความปลอดภยัเฉพาะดา้นการใชเ้คร่ืองมือ

แพทยเ์ท่านั้น เพื่อเสริมสร้างในสองประการแรกเป็นส าคญั อนัตราย20 ท่ีเกิดในโรงพยาบาล โดยทัว่ไป

จะแบ่งได ้9 กลุ่มหลกั คือ 

1. อนัตรายท่ีเกิดจากไฟฟ้า (Electrical Hazard) 

ซ่ึงโดยทัว่ไปสามารถแบ่งสาเหตุของการเกิดอนัตรายจากไฟฟ้าได้ 2 สาเหตุหลัก ๆ คือ 

ไฟฟ้าลดัวงจร (Short Circuit) และไฟฟ้าดูด (Electric Shock) 

1.1 ไฟฟ้าลดัวงจร (Short Circuit) หมายถึงกระแสไฟฟ้าไหลครบวงจรโดยไม่ผ่านโหลด

หรือไม่ผ่านเคร่ืองใช้ไฟฟ้า กระแสท่ีลดัวงจรน้ีมีกระแสไหลในปริมาณสูงมาก ประกายไฟและความ

ร้อนจะท าให้เกิดการหลอมละลายของฉนวนไฟฟ้าและส่งผลให้สายตวัน าไฟฟ้าสัมผสักนั เกิดเป็น

ประกายไฟฟ้า และท าให้ฉนวน ท่ีหลอมละลายลุกไหมข้ึ้นมา ส่วนสายตวัน าท่ีสัมผสัหรือลดัวงจรกนั

นั้นก็จะเกิดการสะบดัตวั กระจายเปลวไฟท่ีก าลงัลุก ไหมข้ยายวงออกไป หากมีวสัดุติดไฟอยูใ่นบริเวณ

นั้นก็เสริมให้การลุกไหมรุ้นแรงในกรณีหากเกิดข้ึนในบริเวณ ของโรงพยาบาล ท่ีเป็นโซนก๊าซติดไฟ 

อาจจะท าใหเ้กิดการระเบิดข้ึนไดท้  าความเสียหายแก่ทรัพยสิ์นและบุคคลได ้ซ่ึงสาเหตุของการเกิดไฟฟ้า

ลดัวงจรพอสรุปไดด้งัน้ี 

-  การติดตั้งอุปกรณ์ท่ีไม่ถูกตอ้งตามมาตรฐานและขาดความรับผดิชอบ 

-  เกิดจากการผลิตไม่ไดม้าตรฐาน 

- ฉนวนไฟ ฟ้ าช ารุดและเส่ื อมสภาพ  อาจเน่ื องมาจากอ ายุการใช้งานนาน  และ 

สภาพแวดลอ้มมีความร้อนสูง 

                                                           

 20 อันตราย (Danger) หมายถึง ระดับความรุนแรงท่ีต่อเน่ืองมาจากค าว่า ภัยอันตรายจากภัย อาจมี
ระดบัสูง หรือมากนอ้ยก็ไดข้ึ้นอยูก่บัมาตรการในการป้องกนัของสถานท่ีนั้น ๆ 
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- การใช้งานท่ีไม่ถูกตอ้ง เช่นการใช้งานเคร่ืองใชไ้ฟฟ้าท่ีมีกระแสมากเกินกว่าท่ีสายไฟฟ้า

จะรับได ้ซ่ึงท าใหเ้กิดความร้อนและหลอมละลายจนเกิดลดัวงจรได ้

1.2 ไฟฟ้าดูด (Electric Shock) หมายถึง กระแสไฟฟ้าไหลครบวงจรโดยผ่านร่างกายของ

บุคคลท าให้เกิดอนัตรายแก่บุคคลนั้นได้ ซ่ึงลกัษณะการเกิดกระแสไฟฟ้าไหลผ่านร่างกายเกิดได้ 2 

ลกัษณะคือกระแสไฟฟ้าไหลผา่นร่างกาย 

ซ่ึงลกัษณะร่างกายสัมผสัส่วนท่ีมีไฟฟ้า แบ่งได ้2 แบบ 

- สัมผสัโดยตรง (Direct Contact) คือการท่ีส่วนหน่ึงส่วนใดของร่างกายสัมผสัไฟฟ้า

โดยตรง เช่น สัมผสัสายไฟฟ้าท่ีร่ัวจากการท่ีฉนวนช ารุด 

- สัมผสัโดยอ้อม (Indirect Contact) คือการท่ีส่วนหน่ึงส่วนใดของร่างกายไปสัมผสักับ

เคร่ืองใชไ้ฟฟ้าหรือเคร่ืองมือท่ีมีกระแสไฟฟ้าร่ัว 

2. อนัตรายท่ีเกิดจากเคร่ืองจกัรกล (Mechanical Hazard) 

3. อนัตรายท่ีเกิดจากเช้ือ/ชีวภาพ (Biological Hazard) 

4. อนัตรายท่ีเกิดจากสารเคมี (Chemicals Hazard ) 

5. อนัตรายท่ีเกิดจากรังสี (Radiation Hazard) 

รังสีท่ีมีต่อร่างกายของมนุษย ์นอกจากก่อให้เกิดอนัตรายต่อเซลล์ท่ีไดรั้บรังสีโดยตรงแลว้ 

ยงัมีผลถ่ายทอดไปยงัลูกหลานได ้หากเซลล์เหล่านั้นเป็นเซลล์ในระบบอวยัวะสืบพนัธ์ุ เม่ือเซลล์ไดรั้บ

รังสีจะท าให้เกิด Mitotic Delay หรือ Division Delay การแบ่งตวัของเซลล์จะช้าลง ข้ึนอยู่กบัปริมาณ

รังสีท่ีได้รับและระยะในวงจรชีวิตของเซลล์ เซลล์บางเซลล์อาจจะตายเพราะเกิด Chromosome 

Aberration 

กลุ่มอาการจากรังสีสามารถแบ่งออกไดห้ลายลกัษณะดงัน้ีคือ 

2.1 ผลเฉียบพลันจากรังสี (Acute Radiation Effect) เป็นกลุ่มอาการซ่ึงเกิดข้ึนเฉียบพลัน 

อาจจะปรากฏข้ึนทนัทีหลงัไดรั้บรังสี หรือเกิดข้ึนภายใน 1-2 เดือนหลงัไดรั้บรังสี 

2.2 ผลเร้ือรังจากรังสี (Late Radiation Effect) เป็นกลุ่มอาการท่ีเกิดข้ึนหลงัได้รับรังสีไป

นานแลว้ อาจจะใชเ้วลาเป็นปีหรือหลาย ๆ ปีข้ึนไป 



36 

2.3 รังสีขนาดท่ีท าให้ตายได ้(Early Lethal Effect) เป็นผลเฉียบพลนัจากรังสีขนาดท่ีท าให้

ตายได ้การตายอยา่งเฉียบพลนัเน่ืองจากไดรั้บรังสีอาบทั้งตวัจะเกิดข้ึนชา้หรือเร็วข้ึนอยูก่บัปริมาณรังสีท่ี

ไดรั้บ อตัรารังสี อาย ุเพศ สปีชีส์ ฯลฯ 

6. อนัตรายท่ีเกิดจากก๊าซทางการแพทย ์(Medical Gases Hazard) 

ก๊าซเป็นสภาวะของสสารท่ีโมเลกุล อะตอม หรือ อิออน เคล่ือนท่ีได้อย่างอิสระและเป็น

สสารท่ีมีความหนาแน่นน้อยมาก จึงไม่มีรูปร่างท่ีแน่นอนเหมือนของแข็ง ไม่มีปริมาตรท่ีแน่นอน

เหมือนของเหลวและของแข็ง แต่ก๊าซสามารถเขา้ไปอยูเ่ต็มภาชนะท่ีบรรจุ คือ โมเลกุลของก๊าซเม่ือเขา้

ไปอยูใ่นภาชนะใด ๆ แมจ้ะมีหน่ึงอะตอม สองอะตอม หน่ึงโมเลกุล สองโมเลกุล หรือหลายโมเลกุล ก็

จะเคล่ือนท่ีไปมาตลอดเวลา ท าให้เกิดการชนกนัระหวา่งโมเลกุลและการชนกบัผนงัภาชนะ การชนกนั

เหล่าน้ีท าให้ก๊าซเกิดมีความดนั ซ่ึงเป็นคุณสมบติัท่ีท าให้มีความหนาแน่นเพิ่มมากข้ึนไดห้ลายเท่า โดย

การเพิ่มความดนัหรือลดอุณหภูมิ ก๊าซท่ีถูกบีบอดัแลว้อาจอยูไ่ดท้ ั้งในรูปของแขง็ ของเหลวและก๊าซ21 

ประเภทของก๊าซทางการแพทย์สามารถแบ่งได้ตามความเป็นอันตราย (Categories of 

Medical Gases and their Associated Hazard)22 

– ก๊าซถาวร (Permanent Gas) เป็นก๊าซท่ีเม่ือท าการบรรจุลงท่อจะมีสถานะเป็นก๊าซท่ีทุก ๆ 

ระดบัความดนั เช่น ออกซิเจน ฮีเลียม อากาศทางการแพทย ์(Medical Air) เป็นตน้ 

– ก๊าซเหลว (Liquefied Gas) เป็นก๊าซท่ีเม่ือท าการบรรจุภายใตค้วามดนัท่ีอุณหภูมิปกติมี

สภาพเป็นของเหลวบางส่วน เช่น คาร์บอนไดออกไซด ์ไนทรัสออกไซด ์เป็นตน้ 

– ก๊าซเหลวเยน็ยิ่งยวด (Cryogenic Liquid) เป็นก๊าซเหลวในภาชนะบรรจุภายใตค้วามดนัซ่ึง

เก็บไวท่ี้อุณหภูมิต ่ากว่า –150 ๐C (เซลเซียส) จึงมีความเยน็อยา่งมาก ก่อให้เกิดอนัตรายต่อเน้ือเยื่อท่ีมี

                                                           

 21 “ณฐิันี โมพนัธ์ุ และคณะส านกังานพฒันาวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยแีห่งชาติ และสถาบนันวตักรรม
และพัฒนากระบ วนการ เรียน รู้มห าวิท ยาลัยม หิ ดล .” สืบ ค้น เม่ื อวัน ท่ี  28 กุมภาพัน ธ์  พ .ศ . 2557, จ าก 
http://www.li.mahidol.ac.th/e–media/ap–chemistry2/gases/web/link/gases.htm. 
 22 Learning and Development Department “BasicMedical GasSafety,” Salford Royal NHS Foundation 
Trust, January 2012. 
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ชีวิต ท าให้เกิดการไหมอ้ยา่งรุนแรงได ้เช่น ออกซิเจนเหลว (Liquid Oxygen) ไนโตรเจนเหลว (Liquid 

Nitrogen) เป็นตน้ 

7. อนัตรายท่ีเกิดจากของแหลมท่ิมต า (Sharps Handling hazard) 

8. อนัตรายท่ีเกิดจากส่ิงแวดลอ้ม (Environmental hazard) 

9. อนัตรายท่ีเกิดจากไฟไหม ้(Fire hazard) 

 

2.9  หลกัสิทธิผู้ป่วย 

ค าประกาศสิทธิและขอ้พึงปฏิบติัของผูป่้วย เป็นค าประกาศท่ีเกิดจากความร่วมขององคก์ร

วชิาชีพ ทั้ง 6 คือ 

 

1. แพทยสภา 

2. สภาการพยาบาล 

3. สภาเภสัชกรรม 

4. ทนัตแพทยสภา 

5. สภาเทคนิคการแพทย ์

6.สภากายภาพบ าบดั 

7. กระทรวงสาธารณสุข 

ซ่ึงมีวตัถุประสงคเ์พื่อให้ผูป่้วยไดรั้บประโยชน์สูงสุดและตระหนกัถึงความส าคญัของการ

ใหค้วามร่วมมือกบัผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสุขภาพ  
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ภาพที ่2.1  ค าประกาศและขอ้พึงปฏิบติัของผูป่้วย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ทีม่า:  กระทรวงสาธารณสุข ประกาศ ณ วนัท่ี 12 สิงหาคม พ.ศ. 2558 

 

 (1)  ค  าประกาศและขอ้พึงปฏิบติัของผูป่้วย 

เพื่อให้ผูป่้วยไดรั้บประโยชน์สูงสุดจากกระบวนการ และตระหนกัถึงความส าคญัของการ

ให้ความร่วมมือกบัผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพ แพทยสภา สภาการพยาบาล สภาเภสัชกรรม ทนัต

แพทยสภา สภากายภาพบ าบดั สภาเทคนิคการแพทยแ์ละคณะกรรมการการประกอบโรคศิลปะ จึงได้

ร่วมกนัออกประกาศรับรองสิทธิและขอ้พึงปฏิบติัของผูป่้วย ไวด้งัต่อไปน้ี 
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(2)  สิทธิของผูป่้วย 

ขอ้ 1. ผูป่้วยทุกคนมีสิทธิขั้นพื้นฐานท่ีจะไดรั้บการรักษาพยาบาลและการดูแลดา้นสุขภาพ

ตามมาตรฐานวิชาชีพจากผูป้ระกอบวิชาชีพด้านสุขภาพโดยไม่มีการเลือกปฏิบติัตามท่ีบัญญัติใน

รัฐธรรมนูญ 

ข้อ 2. ผูป่้วยท่ีขอรับการรักษาพยาบาลมีสิทธิได้รับทราบข้อมูลท่ีเป็นจริงและเพียงพอ

เก่ียวกบัการเจ็บป่วย การตรวจ การรักษา ผลดีและผลเสียจากการตรวจการรักษาจากผูป้ระกอบวิชาชีพ

ดา้นสุขภาพ ดว้ยภาษาท่ีผูป่้วยสามารถเขา้ใจไดง่้าย เพื่อให้ผูป่้วยสามารถเลือกตดัสินใจในการยินยอม

หรือไม่ยินยอมให้ผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพปฏิบติัต่อตน เวน้แต่ในกรณีฉุกเฉินอนัจ าเป็นเร่งด่วน

และเป็นอนัตรายต่อชีวติ 

ขอ้ 3. ผูป่้วยท่ีอยู่ในภาวะเส่ียงอนัตรายถึงชีวิตมีสิทธิได้รับการ ช่วยเหลือรีบด่วนจากผู ้

ประกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพโดยทนัทีตามความจ าเป็นแก่กรณี โดยไม่ตอ้งค านึงวา่ผูป่้วยจะร้องขอความ

ช่วยเหลือหรือไม่ 

ขอ้ 4. ผูป่้วยมีสิทธิไดรั้บทราบช่ือ สกุล และวิชาชีพของผูใ้ห้การ รักษาพยาบาลแก่ตนเพื่อ

คุม้ครองความปลอดภยัของตนเอง โดยเฉพาะอยา่งยิง่จากผูใ้หบ้ริการซ่ึงไม่มีคุณภาพเพียงพอ 

ขอ้ 5. ผูป่้วยมีสิทธิขอความเห็นจากผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพอ่ืนท่ีมิได ้เป็นผูใ้ห้การ

รักษาพยาบาลแก่ตน และมีสิทธิในการขอเปล่ียนผู ้ประกอบ วิชาชีพด้านสุขภาพหรือเปล่ียน

สถานพยาบาลได ้ทั้งน้ีเป็นไปตาม หลกัเกณฑข์องสิทธิการรักษาของผูป่้วยท่ีมีอยู ่

ขอ้ 6. ผูป่้วยมีสิทธิไดรั้บการปกปิดขอ้มูลของตนเอง เวน้แต่ผูป่้วยจะให้ความยินยอมหรือ

เป็นการปฏิบติัตามหนา้ท่ีของผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพ เพื่อประโยชน์โดยตรงของผูป่้วยหรือตาม

กฎหมาย 

ขอ้ 7. ผูป่้วยมีสิทธิไดรั้บทราบขอ้มูลอยา่งครบถว้นในการตดัสินใจเขา้ร่วมหรือถอนตวัจาก

การ เป็นผูเ้ขา้ร่วมหรือผูถู้กทดลองในการท าวิจยัของผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพ เพื่อเป็นแนวทาง

ปฏิบติัว่าความยินยอมจะตอ้งเป็นความยินยอมภายหลงัจากท่ีไดรั้บทราบขอ้มูลต่าง ๆ อย่างครบถ้วน
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แลว้ (Informed Consent) เช่นเดียวกบัความยินยอมในการรับการ รักษาพยาบาล และแมว้า่จะตดัสินใจ

ยนิยอมแลว้ก็มีสิทธิท่ีจะเลิกได ้เพื่อคุม้ครองผูถู้กทดลองใหไ้ดรั้บความปลอดภยั 

ขอ้ 8. ผูป่้วยมีสิทธิไดรั้บทราบขอ้มูลเก่ียวกบัการรักษาพยาบาลเฉพาะของตนท่ีปรากฏใน

เวชระเบียนเม่ือร้องขอตามขั้นตอนของสถานพยาบาลนั้น ทั้งน้ีขอ้มูลดงักล่าวตอ้งไม่เป็นการละเมิด

สิทธิหรือขอ้มูลข่าวสารส่วนบุคคลของผูอ่ื้น 

ขอ้ 9. บิดา มารดา หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม อาจใชสิ้ทธิแทนผูป่้วยท่ีเป็นเด็กอายุยงัไม่เกิน

สิบแปดปีบริบูรณ์ ผูบ้กพร่องทางกายหรือจิตซ่ึงไม่สามารถใชสิ้ทธิ ดว้ยตนเองได ้

(3)  ขอ้พึงปฏิบติัของผูป่้วย 

ขอ้1. สอบถามเพื่อท าความเขา้ใจขอ้มูลและความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนก่อนลงนามให้ความ

ยนิยอม หรือไม่ยนิยอมรับการตรวจวนิิจฉยัหรือการรักษาพยาบาล 

ขอ้ 2. ใหข้อ้มูลดา้นสุขภาพและขอ้เท็จจริงต่าง ๆ ทางการแพทยท่ี์เป็นจริงและครบถว้นแก่ผู ้

ประกอบวชิาชีพดา้นสุขภาพในกระบวนการรักษาพยาบาล 

ข้อ 3. ให้ความร่วมมือและปฏิบัติตวัตามค าแนะน าของผูป้ระกอบวิชาชีพด้านสุขภาพ

เก่ียวกบัการรักษาพยาบาล ในกรณีท่ีไม่สามารถปฏิบติัตามได้ให้แจง้ผูป้ระกอบวิชาชีพด้านสุขภาพ

ทราบ 

ขอ้ 4. ใหค้วามร่วมมือและปฏิบติัตามระเบียบขอ้บงัคบัของสถานพยาบาล 

ขอ้ 5. ปฏิบติัต่อผูป้ระกอบวิชาชีพ ผูป่้วยรายอ่ืน รวมทั้งผูท่ี้มาเยีย่มเยียน ดว้ยความสุภาพให้

เกียรติและไม่กระท าส่ิงท่ีรบกวนผูอ่ื้น 

ขอ้ 6. แจง้สิทธิการรักษาพยาบาลพร้อมหลกัฐานท่ีตนมีให้เจา้หน้าท่ีของสถานพยาบาลท่ี

เก่ียวขอ้งทราบ 

ขอ้ 7. ผูป่้วยพึงรับทราบขอ้เทจ็จริงทางการแพทย ์ดงัต่อไปน้ี 

7.1 ผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพท่ีไดป้ฏิบติัหนา้ท่ีตามมาตรฐานและจริยธรรม ยอ่มไดรั้บ

ความคุม้ครองตามท่ีกฎหมายก าหนดและมีสิทธิได้รับความคุม้ครองจากการถูกกล่าวหาโดยไม่เป็น

ธรรม 
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7.2 การแพทยใ์นท่ีน้ี หมายถึง การแพทยแ์ผนปัจจุบนัซ่ึงไดรั้บการพิสูจน์ทางวิทยาศาสตร์ 

โดยองคค์วามรู้ในขณะนั้นวา่มีประโยชน์มากกวา่โทษส าหรับผูป่้วย 

7.3 การแพทยไ์ม่สามารถใหก้ารวนิิจฉยั ป้องกนั หรือรักษาใหห้ายไดทุ้กโรคหรือทุกสภาวะ 

7.4 การรักษาพยาบาลทุกชนิดมีความเส่ียงท่ีจะเกิดผลอนัไม่พึงประสงคไ์ดน้อกจากน้ี เหตุ

สุดวิสัยอาจเกิดข้ึนได ้แมผู้ป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพจะใช้ความระมดัระวงัอย่างเพียงพอ ตามภาวะ

วสิัยและพฤติการณ์ในการรักษาพยาบาลนั้น ๆ แลว้ 

7.5 การตรวจเพื่อการคดักรอง วินิจฉยั และติดตามการรักษาโรค อาจให้ผลท่ีคลาดเคล่ือน

ไดด้ว้ยขอ้จ ากดัของเทคโนโลยท่ีีใช ้และปัจจยัแวดลอ้มอ่ืน ๆ ท่ีไม่สามารถควบคุมไดต้ามมาตรฐานการ

ปฏิบติังาน 

7.6 ผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพมีสิทธิใชดุ้ลพินิจในการเลือกกระบวนการรักษาพยาบาล

ตามหลกัวิชาการทางการแพทย ์ตามความสามารถและขอ้จ ากดัตามภาวะวิสัยและพฤติการณ์ท่ีมีอยู่

รวมทั้งการปรึกษาหรือส่งต่อโดยค านึงถึงสิทธิและประโยชน์โดยรวมของผูป่้วย 

7.7 เพื่อประโยชน์ต่อตวัผูป่้วย ผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสุขภาพอาจให้ค  าแนะน าหรือส่งต่อ

ผูป่้วยให้ไดรั้บการรักษาตามความเหมาะสม ทั้งน้ีผูป่้วยตอ้งไม่อยูใ่นสภาวะฉุกเฉินอนัจ าเป็นเร่งด่วน

และเป็นอนัตรายต่อชีวติ 

7.8 การปกปิดข้อมูลด้านสุขภาพ และข้อเท็จจริงต่าง ๆ ทางการแพทย์ของผูป่้วยต่อผู ้

ประกอบวชิาชีพดา้นสุขภาพ อาจส่งผลเสียต่อกระบวนการรักษาพยาบาล 

7.9 ห้องฉุกเฉินของสถานพยาบาล ใช้ส าหรับผูป่้วยฉุกเฉินอนัจ าเป็นเร่งด่วนและเป็น

อนัตรายต่อชีวติ 
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2.10  หลกัการควบคุมคุณภาพเคร่ืองมือทางการแพทย์ 
23เคร่ืองมือแพทยเ์ป็นผลิตภณัฑ์สุขภาพท่ีส าคญัชนิดหน่ึงภายใตอุ้ตสาหกรรมสาขาสุขภาพ

ท่ีเป็นหน่ึงในอุตสาหกรรมส าคญัล าดบัแรก (Priority Integration Sector) ท่ีอยูใ่นเป้าหมายของการเขา้สู่

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community หรือ AEC) ภายในปี พ.ศ. 2558 (ค.ศ. 

2015) โดยมีคณะท างานดา้นผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย ์(Medical Device Product Working Group หรือ 

MDPWG) เป็นองค์กรขบัเคล่ือนท่ีด าเนินการท าความตกลงดา้นกฎระเบียบในการก ากบัดูแลเคร่ืองมือ

แพทยร์ะหวา่งกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนใหมี้ความสอดคลอ้งกนั โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อลดอุปสรรค

ทางการคา้อนัเน่ืองมาจากมาตรการทางเทคนิคของกฎระเบียบท่ีแตกต่างกนั และเพื่อคุม้ครองหรือให้

ความมัน่ใจแก่ผูบ้ริโภคในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทยท่ี์จ าหน่ายใน

ตลาดอาเซียน คณะท างาน MDPWG ได้ตกลงร่วมกันให้มีข้อบังคบัอาเซียนว่าด้วยเคร่ืองมือแพทย ์

(ASEAN Medical Device Directive หรือ AMDD) ซ่ึงจะมีผลผูกพนัให้สมาชิกอาเซียนทุกประเทศตอ้ง

ปฏิบติัตาม AMDD โดยการบงัคบัใชผ้า่นกฎหมายภายในของแต่ละประเทศสมาชิก 

MDPWG ได้ถูกจัดตั้ งข้ึนโดยคณะกรรมการท่ีปรึกษาของอาเซียนด้านมาตรฐานและ

คุณภาพ (ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality หรือ ACCSQ) ในการประชุม 

ACCSQ คร้ังท่ี 24 ระหว่างวนัท่ี 3 - 4 สิงหาคม พ.ศ. 2547 และผ่านความเห็นชอบจากคณะเจา้หน้าท่ี

เศรษฐกิจ อาวุโส (Senior Economic Officials Meeting หรือ SEOM) ในการประชุมคร้ังท่ี 1/36 ระหวา่ง

วนัท่ี 17-19 มกราคม พ.ศ. 2548 MDPWG ประกอบด้วยผู ้แทนภาครัฐซ่ึงเป็น Head Delegate ของ

ประเทศสมาชิกอาเซียน และ Head Delegate ของประเทศสมาชิกจะแต่งตั้ง Delegates อีกไม่เกิน 3 คน 

จากภาครัฐหรือภาคเอกชนของประเทศสมาชิกก็ได ้ประเทศ สมาชิก 10 ประเทศ ไดแ้ก่ บรูไนดารุสซา

ลาม กมัพูชา อินโดนีเซีย สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว มาเลเซีย สหภาพพม่า ฟิลิปปินส์ 

สิงคโปร์ ไทย และเวียดนาม มีมาเลเซียภาครัฐ เป็นประธาน สิงคโปร์ภาครัฐเป็นประธานร่วมมีการ

                                                           

 23 ยวุดี พฒันวงศ,์ “ความตกลงร่วมกนัของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนดา้นกฎระเบียบในการก ากบัดูแล
เคร่ืองมือแพทย์และข้อบังคับอาเซียนว่าด้วยเคร่ืองมือแพทย์ (ASEAN Harmonization on Medical Device and 
ASEAN Medical Device Directive),” FDA Journal : May-August 2012, น. 12 -13.  
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ประชุม MDPWG คร้ังแรกระหวา่งวนัท่ี 3-4 มีนาคม พ.ศ. 2548 ณ กรุงกวัลาลมัเปอร์ ประเทศมาเลเซีย 

และมีการประชุมอย่างต่อเน่ืองปีละ 2 คร้ัง การประชุมคร้ังล่าสุดคือ คร้ังท่ี 15 ระหว่างวนัท่ี 26 - 27 

เมษายน พ.ศ. 2555 ณ จงัหวดัภูเก็ต ประเทศไทย MDPWG ไดจ้ดัท าร่าง AMDD เสร็จแลว้ ซ่ึงจะตอ้ง

ผา่นกระบวนการรับฟังความคิดเห็นจากภาคส่วนท่ีเก่ียวขอ้งในแต่ละประเทศสมาชิกต่อไป 

หลกัวธีิการปฏิบติัเพื่อความเป็นเลิศ (The Best Practice) 
24หลักหรือวิธีการปฏิบัติเพื่อความเป็นเลิศ หรือท่ีเรียกว่า “The Best Practice” หมายถึง

กระบวนการทางการคา้ หรือการประกอบวิชาชีพท่ีเป็นท่ียอมรับโดยก าหนดเป็นเกณฑ์ให้ตอ้งยึดถือ

ป ฏิบั ติ เพื่ อบรรลุความปรารถนาใน ท่ี สุ ด  (“Communication or professional procedures that are 

accepted or prescribed as being correct or most effective”) กล่าวอีกนัยหน่ึงคือเทคนิค หรือวิธีการ

ท างานในเร่ืองใด ๆ อย่างดีท่ีสุด หรือเป็นเทคนิควิธีการบริหารเพื่อบรรลุเป้าหมายสูงสุดท่ีตั้งไวห้รือ

แนวการปฏิบติัหน้าท่ีท่ีได้รับมอบหมายอย่างดีท่ีสุด ยกตวัอย่างเช่น หลกั Best Practice ตน้แบบการ

พฒันาคุณภาพให้บริการประชาชนจดัท าโดยส านกังานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (ส านกังาน 

ก.พ.ร.) 

หลกั Best Practice น ามาใช้กบัการปฏิบติัหน้าท่ีแพทยห์มายความว่าแพทยจ์ะตอ้งให้การ

รักษาผูป่้วยอย่างดีท่ีสุดในทุกสถานการณ์อนัน าไปสู่ความส าเร็จของการรักษา จนท าให้หลัก Best 

Practice กลายเป็น “มาตรฐานในทางการแพทย”์ เช่นการให้การดูแลผูป่้วยต่อมลูกหมากแพทยจ์ะตอ้ง

ตดัสินใจอยา่งดีท่ีสุดในการรักษาโรคต่อมลูกหมากโดยอาศยัความยินยอมของผูป่้วยในขณะท่ีแพทยใ์ช้

มาตรฐานทางการแพทยรั์กษาโรคอยา่งดีท่ีสุดอาจมีการเปรียบเทียบการรักษาโรคเดียวกนักบัแพทยร์าย

อ่ืนในสาขาเดียวกนั  

 

 

 

                                                           

 24 ดรสุธี อยูส่ถาพร, “ความรับผิดตามกฎหมายของแพทยใ์นการรักษาผูป่้วยกบัหลกัวธีิปฏิบติัเพ่ือเป็นเลิศ
ทางการแพทย,์” Public Health & Health Laws Journal Vol. 1 January - April 2016, น. 144 - 145 
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2.11  การควบคุมดูแลเคร่ืองมือแพทย์25 

เคร่ืองมือทางการแพทยเ์ป็นเทคโนโลยีท่ีมีความซบัซ้อนและหลากหลายซ่ึงเคร่ืองมือแพทย ์

บางชนิดอาจก่อใหเ้กิดอนัตรายกบัผูป่้วย จึงมีการพฒันากฎเพื่อควบคุมเคร่ืองมือแพทยโ์ดยแยกออกจาก

ยา ในปี ค.ศ. 1992 (พ.ศ. 2535) ไดมี้การก่อตั้ง Global Harmonization Task Force (GHTF) ซ่ึงเป็นความ

ร่วมมือในระดบันานาชาติ ไดแ้ก่ ประเทศในทวีปยุโรป อเมริกา แคนาดา ออสเตรเลีย และญ่ีปุ่น เพื่อ

ควบคุม ก ากบั ดูแล เคร่ืองมือแพทยแ์ละในปี ค.ศ. 2003 องคก์รอนามยัโลกไดอ้อกกฎเพื่อควบคุมการใช้

เคร่ืองมือแพทย ์(Medical Devices Regulation) โดยกล่าวถึงภาพรวมทัว่โลก และหลกัการซ่ึงเป็นแนว

ทางการควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์

กรณีศึกษากรอบการควบคุมเคร่ืองมือแพทยใ์นประเทศออสเตรเลีย ประกอบดว้ย 6 ส่วน 

ดงัน้ี 

1) หลกัการทัว่ไป เช่น ประสิทธิผลและความปลอดภยั 

2) กฎการจ าแนกประเภทของเคร่ืองมือแพทย ์เช่น ระดับความเส่ียงท่ีจะเกิดอนัตรายต่อ

ผูป่้วย ต าแหน่งและระยะเวลาท่ีใช ้

3) การประเมินกระบวนการผลิตเคร่ืองมือแพทย ์

4) มาตรฐานการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์ 

5) ระบบการเฝ้าระวงัและติดตามหลงัวางจ าหน่าย เช่น ระบบบริการหลงัการขาย 

6) สิทธิประโยชน์ส าหรับผูป่้วยในอนาคต 

ระบบการควบคุมเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีประสิทธิภาพท่ีสามารถเพิ่มเขา้ถึงการบริการ ซ่ึงช่วย

เพิ่มคุณภาพบริการความเหมาะสมในการใช้นั้น จะตอ้งมีความต่อเน่ืองและความโปร่งใสมีการวดัผล 

และเป็นไปตามความตอ้งการของผูใ้ชโ้ดยองคก์รท่ีมีหนา้ท่ีควบคุมและองคก์รท่ีมีหนา้ท่ีในการประเมิน

เทคโนโลยดีา้นสุขภาพ ควรมีการแลกเปล่ียนเรียนรู้ประสบการณ์ระหวา่งประเทศร่วมกนั 

 

                                                           

 25 Dr.Ruth Lopert (Therapeutic Goods Administration, Australia), รายงานฉบบัสมบูรณ์สรุปเน้ือหาการ
ประชุมนานาชาติเร่ืองเคร่ืองมือแพทย ์คร้ังท่ี 1, น. 97. 
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2.12  ความหมายของเทคโนโลยทีางการแพทย์ 

ฟอร์บส์  เผย 6 เทรนด์การแพทย์ยุคใหม่ 26 ท่ ามกลางยุคแห่งเทคโนโลยีพลิกโลก 

(Technology Disruption) ท่ีหลายอุตสาหกรรมตอ้งเร่งปรับตวัเพื่อความอยูร่อดและเติบโต แต่ส าหรับ

อุตสาหกรรมการดูแลสุขภาพ (Healthcare) แนวโน้มการเปล่ียนแปลงสู่ดิจิทลั ได้ขยบับทบาทของ

เทคโนโลยีทางการแพทยใ์ห้สูงข้ึน จากจุดเด่นท่ีวา่ เทคโนโลยีช่วยคนให้มีชีวิตยืนยาวข้ึน ปลอดภยัข้ึน 

สุขภาพแขง็แรงข้ึน ใชชี้วติอยา่งมีคุณภาพไดดี้ข้ึน 

นิตยสารฟอร์บส์ ไดค้าดการณ์ 6 แนวโน้มส าคญัของเทคโนโลยีทางการแพทยใ์นปี 2019 

ซ่ึงสามารถช่วยอ านวยความสะดวกให้กบัทั้งผูป่้วย และแพทย ์ทั้งในดา้นค่าใชจ่้าย เพิ่มความเท่ียงตรง

ใน การวินิจฉัยอาการ ลดกระบวนการท างาน และเพิ่มความรวดเร็วในการรักษาหรือช่วยชีวิตคนไข ้

เทคโนโลยมีาแรงดา้นการแพทยเ์หล่าน้ี ไดแ้ก่ 

1. การแพทยท์างไกล (Telemedicine) 

ตวัเลขผูรั้บบริการการรักษาพยาบาลทางไกล (Telehealth) เพิ่มอยา่งโดดเด่นจากจ านวนกวา่ 

1 ล้านคน เม่ือปี 2558 เป็น 7 ล้านคนในปีท่ีผ่านมา ปัจจยัหนุนส่วนหน่ึงมาจากความก้าวหน้าด้าน

เทคโนโลยท่ีีช่วยให้การรักษาพยาบาลไฮเทคน้ี ‘เขา้ถึง’ ผูป่้วยในพื้นท่ีห่างไกลไดค้รอบคลุมทัว่ถึงมาก

ข้ึน ยื้อชีวิตและสนบัสนุนการมีคุณภาพชีวิตท่ีดีให้กบักลุ่มคนในพื้นท่ีห่างไกล และดอ้ยความสามารถ

ในการใชจ่้ายเพื่อเดินทางเขา้มารับการรักษาท่ีโรงพยาบาล 

นอกเหนือจากผูรั้บประโยชน์จากเทคโนโลยีน้ีในฟากของผูรั้บบริการหรือผูป่้วยในส่วน

ของแพทยก์็สามารถประหยดัเวลา และค่าใชจ่้ายในการเดินทางออกไปเยี่ยมเยียนคนไขอี้กดว้ย เรียกได้

วา่ win - win กนัทั้งสองฟาก 

2. ปัญญาประดิษฐ ์(Artificial Intelligence) 

การสแกนตรวจร่างกาย และบริการทางการแพทยต่์าง ๆ จะถูกยกระดบัไปอีกหลาย ๆ ขั้น 

ดว้ยการใชเ้ทคโนโลยีปัญญาประดิษฐ์ (AI) และการเรียนรู้เชิงลึก (Deep Learning) ซ่ึงจะช่วยเพิ่มความ

                                                           

 26 “คอลมัน์ อินโนสเปซ โดย บัซซ่ีบล็อก หนังสือพิมพ์ คมชดัลึก ฉบับวนัท่ี 11  - 12 พฤษภาคม พ.ศ. 
2562,” https://www.komchadluek.net/news/lifestyle/371309 



46 

รวดเร็วในการวิเคราะห์ภาพถ่ายจากซีทีสแกนไดม้ากกว่าเดิมถึง 150 เท่า สามารถตรวจพบส่ิงผิดปกติ

จากผลการสแกนไดภ้ายในหลกัวนิาที เม่ือเทียบกบัการรอผลจากนกัรังสีวทิยา 

คนไข้ไม่ต้องเครียดกับการรอลุ้นผลตรวจ ได้ความเท่ียงตรงของผลลัพธ์ ทั้ งน้ี AI ยงั

สามารถช่วยประเมินแนวทางการรักษาท่ีมีประสิทธิภาพมากท่ีสุดส าหรับแต่ละอาการ 

3. บล็อกเชน (Blockchain) 

บล็อกเชน จะเขา้มีบทบาทในกระบวนการส่งต่อแฟ้มขอ้มูลการรักษาพยาบาลของคนไข ้

ระหว่างแพทย์ผูรั้กษา เพราะต้องตระหนักถึงข้อเท็จจริงท่ีว่า คนไข้ 1 คน จะมีแพทย์ผูรั้บผิดชอบ

มากกวา่ 1 คน ในทางกลบักนัแพทยแ์ต่ละคนก็ตอ้งดูแลคนไขม้ากกวา่ 1 ราย เทคโนโลยีน้ีจะเขา้มา ‘ปิด

ช่องว่าง’ เร่ืองความไม่มัน่ใจต่อความปลอดภยัหรือการร่ัวไหลของขอ้มูลคนไขใ้นระหว่างทางของ

กระบวนการส่งต่อ เน่ืองจากจะอนุญาตใหแ้พทยผ์ูมี้สิทธ์ิเขา้ถึงขอ้มูลการรักษานั้น ๆ จึงจะสามารถอ่าน

ประวติัคนไข/้การรักษาท่ีผา่นมาได ้ป้องกนัขอ้ผิดพลาดหรือความคลาดเคล่ือนในขั้นตอนการรักษา ท า

ใหไ้ดรั้บการวนิิจฉยัและการรักษาตรงตามอาการ 

4. AR และเทคโนโลยเีสมือน (AR and VR) 

เทคโนโลยกีารผสานโลกจริงและโลกเสมือน หรือ AR (Augmented Reality) ช่วยใหแ้พทย์

เรียนรู้วิธีการท างานในกระบวนการรักษาท่ีอาจเป็นอนัตราย อย่างเช่น การผ่าตดัหัวใจ แต่แนวโน้มท่ี

เหนือล ้าไปอีกก็คือ มีการคาดการณ์วา่ AR และ VR จะเป็นเทคโนโลยีท่ีเขา้มาช่วยเหลือในขั้นตอนการ

รักษาผูป่้วยไม่เฉพาะแต่อาการทางร่างกาย แต่รวมไปถึงอาการของโรคอลัไซเมอร์ และภาวะสมอง

เส่ือมในผูสู้งอายุ 

การใชเ้ทคโนโลยีท่ีสามารถจ าลองสถานการณ์หรือโรคจริง จะเขา้มาช่วยฟ้ืนฟูความทรงจ า

ให้กบัผูป่้วยในกลุ่มน้ี ความสุขในการยอ้นกลบัสู่ภาพแห่งวนัเวลาและประสบการณ์ต่าง ๆ จะเป็นหน่ึง

ในเคร่ืองมือบ าบดัและเยยีวยาท่ีมีประสิทธิภาพ 

5. การเก็บส าเนาในรูปดิจิทลั (Digital Twin) 

เทคโนโลยี Digital Twins เป็นเสมือนสะพานเช่ือมระหวา่งโลกทางกายภาพและโลกดิจิทลั 

เพื่อจ าลองสภาพแวดลอ้มตามแบบของจริง ในแง่ของอุตสาหกรรมดา้นการแพทย ์เทคโนโลยีน้ี จะช่วย
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สร้างสภาพแวดล้อมท่ีมีความปลอดภยั ส าหรับผูใ้ห้บริการทางการแพทย ์หรือผูผ้ลิตเคร่ืองมือแพทย ์

สามารถทดสอบผลกระทบต่าง ๆ ท่ีอาจเกิดข้ึนเม่ือมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ ในกระบวนการปฏิบติังาน

หรือท าการรักษาคนไข ้การทดสอบเหล่าน้ีเกิดข้ึนไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพดว้ยการเรียนรู้จากปริมาณ

ขอ้มูลมหาศาล  (Big Data) ท่ีรวบรวมไวจ้ากระบบจริงนัน่เอง ซ่ึงหมายความวา่ยิ่งมีการรวบรวมขอ้มูล

จากการรักษาจริงมาให้ระบบเรียนรู้ไดม้ากเท่าไหร่ (ดว้ยการใช้ประโยชน์จาก AI และการเรียนรู้ของ

เคร่ืองจกัร (Machine Learning) ความรู้และความเช่ียวชาญในการดา้นการักษาพยาบาลก็จะยิ่งกา้วไกล

เพิ่มข้ึนเท่านั้น 

6. อุปกรณ์สวมใส่ได ้และ IoT 

อุปกรณ์ไฮเทคใหม่ ๆ ช้ินเล็ก ๆ อยา่งนาฬิกา หรือสายรัดขอ้มือท่ีตรวจวดัชีพจร อตัราการ

เตน้ของหวัใจ ปริมาณแคลอร่ีต่าง ๆ เหล่าน้ี หรือท่ีเรียกกนัติดปากวา่ Wearable ก าลงัพฒันาจากการเป็น

แฟชัน่ดา้นสุขภาพ มาสู่การเป็นเครือข่ายเคร่ืองมือจดัเก็บขอ้มูลสุขภาพแบบเรียลไทม ์ดว้ยการรวบรวม

ขอ้มูลผ่านอินเทอร์เน็ตในทุกส่ิง (IoT) ในยุคท่ี IoT พุ่งแรงอย่างไม่หยุด ท าให้เทคโนโลยีน้ีจะยิ่งทรง

พลังมากข้ึนต่ออุตสาหกรรมการแพทย์ ตามปริมาณข้อมูลท่ีจะทวีปริมาณมหาศาลข้ึนเร่ือย ๆ ตาม

จ านวนอุปกรณ์ IoT ดา้นสุขภาพท่ีกระจายอยูใ่นโลกจริง ขอ้มูลเหล่าน้ีสามารถพฒันามาใช้ในการวิจยั

และพฒันาตวัยา ตลอดจนวธีิการรักษาทางการแพทยท่ี์กา้วหนา้ข้ึนกวา่เดิมอีกดว้ย 

โดยปัจจุบนัประเทศไทยมีระบบฐานขอ้มูลของสาธารณสุข มีขอ้มูลคนไขอ้ยู่ 40-50 ลา้น

ราย แต่ยงัขาดการเช่ือมโยงกบัฐานขอ้มูลของโรงพยาบาลเอกชน ซ่ึงหากปลดล็อคในส่วนน้ีได ้จะเอ้ือ

ต่อการใหบ้ริการทางการแพทยด์ว้ยเทคโนโลยกีารรักษาทางไกล (Telemedicine) 
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2.13  ความหมายของข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วย 
27สหภาพยโุรปไดอ้อกกฎหมายฉบบัใหม่เก่ียวกบัการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลหรือท่ีเรียก

กนัว่า GDPR หรือ General Data Protection Regulation ซ่ึงมีบงัคบัใช้เม่ือเดือนพฤษภาคม พ.ศ. 2561 

โดยมีขอ้ก าหนดให้องคก์รต่าง ๆ ท่ีมีธุรกรรมหรือการด าเนินการบนอินเทอร์เน็ตท่ีมีขอ้มูลส่วนบุคคล

ของผูบ้ริโภคต้องปฏิบติัตามมาตรการต่าง ๆ ท่ีเขม้งวดข้ึนเพื่อเพิ่มความคุม้ครองขอ้มูลส่วนตวัของ

บุคคล ซ่ึงเป็นการปรับปรุงกฎหมายเดิม (EU Data Protection Directive 95/46/EC) ซ่ึงใชบ้งัคบัมานาน

กวา่ 20 ปี ท าใหเ้กิดการเปล่ียนแปลงหลกัการท่ีส าคญั เช่น 

- ก าหนดการใช้อ านาจนอกอาณาเขต (Extraterritorial Jurisdiction) กล่าวคือ ข้อมูลส่วน

บุคคลของสหภาพยโุรปอยูภ่ายใตค้วามคุม้ครองไม่วา่จะอยูใ่นท่ีใดในโลก 

- ก าหนดบทลงโทษสูงข้ึน โดยองคก์รท่ีกระท าผิดอาจตอ้งจ่ายค่าปรับสูงถึงอตัราร้อยละ 4

ของผลประกอบการรายไดท้ัว่โลก 

- ก าหนดให้การขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูลต้องชัดเจนและชัดแจ้ง (Clear and 

Affirmative Consent) 

- ก าหนดการแจ้งเตือนเม่ือเกิดเหตุข้อมูลร่ัวไหล หน่วยงานผู ้ควบคุมข้อมูลและผู ้

ประมวลผลขอ้มูลตอ้งแจง้ใหห้น่วยงานก ากบัดูแล และประชาชนทราบภายใน 72 ชัว่โมง 

- ก าหนดขอบเขตสิทธิของเจา้ของขอ้มูล ให้ผูค้วบคุมขอ้มูลตอ้งแจง้ให้เจา้ของขอ้มูลทราบ

วา่ขอ้มูลจะถูกใชอ้ยา่งไร เพื่อวตัถุประสงคใ์ด และตอ้งจดัท าส าเนาขอ้มูลใหก้บัเจา้ของขอ้มูลในรูปแบบ

อิเล็กทรอนิกส์ โดยหา้มเก็บค่าใชจ่้ายเพิ่ม 

- ก าหนดรับรองสิทธิในการโอนขอ้มูลไปยงัผูป้ระกอบการอ่ืน (Right to Data Portability) 

- ก าหนดรับรองสิทธิท่ีจะถูกลืม (Right to be Forgotten) เจ้าของข้อมูลสามารถขอให้

หน่วยงานควบคุมขอ้มูลลบขอ้มูลของตวัเองออกได ้

                                                           

 27 ศูนยว์จิยักฎหมายและการพฒันา คณะนิติศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั, “Thailand Data  
Protection Guidelines 3.0 แนวปฏิบติัเก่ียวกบัการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล,” โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั,  
พิมพค์ร้ังท่ี1 (ธนัวาคม 2563), น. 17 – 18. 
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ภาพที่ 2.2  การจดัท าแผนผงักระบวนงานและกิจกรรมเก่ียวขอ้งกบัการประมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคล

แบบกวา้ง 

ทีม่า :  Thailand Data Protection Guidelines 3.0 แนวปฏิบติัเก่ียวกบัการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล 

 

2.14  ความเป็นส่วนตัวทางการแพทย์ 

ความเป็นส่วนตวัทางการแพทยห์รือความเป็นส่วนตวัด้านสุขภาพคือการปฏิบติัในการ

รักษาความปลอดภยัและความลบัของบนัทึกผูป่้วย มนัเก่ียวขอ้งกบัทั้งการสนทนากบัดุลยพินิจของผู ้

ให้บริการด้านการดูแลสุขภาพและความปลอดภยัของเวชระเบียน ข้อตกลงน้ียงัสามารถดูได้ทาง

กายภาพความเป็นส่วนตวัของผูป่้วยจากผูป่้วยอ่ืน ๆ และผูใ้ห้บริการในขณะท่ีส่ิงอ านวยความสะดวก

ทางการแพทย ์ความกงัวลท่ีทนัสมยัรวมถึงระดบัของการเปิดเผยขอ้มูลต่อบริษทั ประกนัภยันายจา้งและ
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บุคคลท่ีสามอ่ืน ๆ การมาถึงของเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ (EMR) และระบบการจดัการการดูแลผูป่้วย 

(PCMS) มีความกงัวลเก่ียวกบัความเป็นส่วนตวัใหม่, สมดุลกบัความพยายามท่ีจะลดความซ ้ าซ้อนของ

การบริการและผิดพลาดทางการแพทย์28’29 หลายประเทศ - รวมถึงออสเตรเลีย30 แคนาดา ตุรกี สหราช

อาณาจกัร สหรัฐอเมริกา นิวซีแลนด์ และเนเธอร์แลนด์ ได้ออกกฎหมายท่ีพยายามปกป้องความเป็น

ส่วนตวัของผูค้น อย่างไรก็ตามกฎหมายเหล่าน้ีจ  านวนมากได้พิสูจน์แล้วว่ามีประสิทธิภาพน้อยกว่า

ในทางทฤษฎี31 สหรัฐอเมริกาได้ผ่านพระราชบญัญติัประกนัสุขภาพพกพาและพระราชบญัญติัความ

รับผิดชอบ (HIPAA ) เป็นความพยายามท่ีจะเพิ่มข้อควรระวงัความเป็นส่วนตัวภายในสถาบัน

การแพทย์32 

 

                                                           

 28 Hiller, Mare, “Patient Care Management Systems, Medical Records, and Privacy:  A Balancing 
Act.b 1982,” https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1424350). “Public Health Reports. 97: 332–45. PMC 
1424350,” https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1424350) – via JSTOR. 
 29 Miller, Amalia, “Privacy Protection and Technology Diffusion: The Case of Electronic Medical 
Records. “Management Science. 55: 1077–1093. doi:10.1287/mnsc.1090.1014, (2009),” 
https://doi.org/10.1287%2Fmnsc.1090.101 4) – via JSTOR. 
 30 .  Manager, Web, “Australian Privacy Law & Practice - Key Recommendations for Health 
Information Privacy Reform,” ( 2011-09-28)  ( https: / /www.alrc.gov.au/news-media/2011/australian-privacy-law-
practice-key-recommendation s-health-information-privacy-refor). www.alrc.gov.au. Retrieved 2018-12-03. 
 31 Andriole, Katherine P. “Security of Electronic Medical Information and Patient Privacy: What You 
Need to Know, Journal of the American College of Radiology.  11:  1212–1216.  doi:10.1016/ j. jacr.2014.09.011 
(2014),” (https://doi. org/10.1016%2Fj.jacr.2014.09.011). 
32 Edemekong, Peter F.; Haydel, Micelle J. “Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA), (2018),” 
( htt ps: / / www. ncbi. nlm. nih. gov/ books/ NBK500019/ ) , StatPearls, StatPearls Publishing, PMID 29763195 
(https://www. ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29763195), retrieved 2018-12-03 
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ก่อนท่ีจะมีความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีสถาบนัทางการแพทยต์อ้งอาศยัส่ือกลางในการ

จดัเก็บข้อมูลทางการแพทยข์องแต่ละบุคคล ปัจจุบนัมากข้ึนและขอ้มูลเพิ่มเติมจะถูกเก็บไวภ้ายใน

ฐานขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์33 

 

2.15  เทคโนโลยกีารส่ือสาร 

การส่ือสาร หรือ การส่ือความหมาย (Communication) เป็นค าท่ีรากศพัทม์าจากภาษาลาติน

ว่า "Communius" หมายถึง "พร้อมกัน" หรือ "ร่วมกัน (Common)" หมายความว่า เม่ือมีการส่ือสาร

ระหว่างกันเกิดข้ึน คนเราพยายามท่ีจะสร้าง "ความพร้อมกันหรือความร่วมกัน" ทางด้านความคิด

เร่ืองราวเหตุการณ์ ทศันคติ ฯลฯ กบับุคคลท่ีเราก าลงัส่ือสารดว้ยนั้น ดงันั้น การส่ือสารจึงหมายถึง การ

ถ่ายทอดเร่ืองราว การแลกเปล่ียนความคิดเห็น การแสดงออกของความคิดและความรู้สึก ตลอดรวมไป

ถึง "ระบบ" (เช่น ระบบโทรศพัท์) เพื่อการติดต่อส่ือสารข้อมูลซ่ึงกันและกัน (Webster's Dictionary 

1978 : 98) นอกจากน้ี การส่ือสารยงัเป็นการท่ีบุคคลในสังคมมีปฏิสัมพนัธ์โต้ตอบกนัโดยผ่านทาง

ขอ้มูลข่าวสาร สัญลกัษณ์ตลอดจนเคร่ืองหมายต่าง ๆ ดว้ย 

เทคโนโลย ีมีความหมายค่อนขา้งกวา้ง โดยทัว่ไปหมายถึง ส่ิงท่ีมนุษยพ์ฒันาข้ึน เพื่อช่วยใน

การท างานหรือแก้ปัญหาต่าง ๆ เช่น อุปกรณ์ เคร่ืองมือ เคร่ืองจกัร วสัดุ หรือ แมก้ระทัง่ท่ีไม่ได้เป็น

ส่ิงของท่ีจับต้องได้ เช่น กระบวนการต่าง ๆ เทคโนโลยี เป็นการประยุกต์ใช้วิทยาศาสตร์ให้เกิด

ประโยชน์ ในทางเศรษฐศาสตร์ มองเทคโนโลยีว่า เป็นความรู้ของมนุษย ์ณ ปัจจุบนั ในการน าเอา

ทรัพยากรมาผลิตเป็นผลิตภณัฑ์ท่ีตอ้งการ (รวมถึงความรู้ว่าเราสามารถผลิตอะไรไดบ้า้ง) ดงันั้น การ

เปล่ียนแปลงทางเทคโนโลย ีจะเกิดข้ึนเม่ือความรู้ทางเทคนิคของเราเพิ่มข้ึน 

 

 

                                                           

 33 Alpert, Sheri, “Smart Cards, Smarter Policy Medical Records, Privacy, and Health Care Reform,” 
The Hastings Center Report. 23: 13–23. doi:10.2307/3562918, (1993), (https://doi.org/10.2307%2F3562918) – via 
JSTOR. 
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2.16  เวชระเบียน 

เวชระเบียน (Medical Record) คือ เอกสารทางการแพทยทุ์กประเภท ท่ีใช้บนัทึกและเก็บ

รวบรวมประวติัของผูป่้วยท่ีมารับบริการทางการแพทยท่ี์โรงพยาบาล ไม่วา่จะเป็นการรับบริการตรวจ

และรักษาโรค ทั้งประวติัส่วนตวั ประวติัครอบครัว ประวติัการแพย้า เอกสารการยินยอมให้ท าการ

รักษาพยาบาล ประวติัการเจ็บป่วยในอดีตและปัจจุบนั ขอ้มูลบ่งช้ีเฉพาะของบุคคล การรักษาพยาบาล 

ค่ารักษาพยาบาล ผลจากห้องปฏิบติัการ ผลการชนัสูตรบาดแผลหรือพลิกศพ ผลการบนัทึกค่าทั้งท่ีเป็น

ตวัเลข ตวัอกัษร รูปภาพหรือเคร่ืองหมายอ่ืนใด จากอุปกรณ์ เคร่ืองมือในสถานบริการสาธารณสุข หรือ

เคร่ืองมือทางการแพทยทุ์กประเภท หรือเอกสารการบนัทึกการกระท าใด ๆ ท่ีเป็นการสั่งการรักษา การ

ปรึกษาเพื่อการรักษาพยาบาล การส่งต่อผูป่้วยไปท าการรักษาท่ีอ่ืน การรับผูป่้วยรักษาต่อ การกระท า

ตามค าสั่งของผูมี้อ  านาจในการรักษาพยาบาลตามท่ีสถานบริการสาธารณสุขก าหนดไว ้เอกสารอ่ืน ๆ ท่ี

ใช้ประกอบเพื่อการตดัสินใจทางการแพทย์ เพื่อการประสานงานในการรักษาพยาบาลผูป่้วย และ

เอกสารอ่ืนใดท่ีทางองคก์ารอนามยัโลก หรือสถานบริการสาธารณสุขก าหนดไวว้า่เป็นเอกสารทางเวช

ระเบียน หมายรวมถึงช่ือของหน่วยงานท่ีท าหน้าท่ีในการจดัท าเอกสารดงักล่าว การเก็บรวบรวม การ

คน้หา การบนัทึก การแกไ้ข การใหร้หสัโรค การจดัท ารายงานทางการแพทย ์การน ามาจดัท าสถิติผูป่้วย 

การน ามาเพื่อการศึกษาวิจยั หรือเพื่อการอ่ืนใดตามท่ีสถานบริการสาธารณสุขก าหนด นอกจากน้ียงั

รวมถึงเอกสารทางการแพทยท่ี์อยูใ่นรูปแบบส่ือดิจิตอล หรือระบบอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Medical 

Record -EMR) ซ่ึงเป็นรูปแบบของเวชระเบียนท่ีมีการพฒันาข้ึนในปัจจุบนั34,35 

เวชระเบียนมีการแบ่งงานออกตามภารกิจ36 ซ่ึงงานเวชระเบียนแบ่งออกเป็น 

 

                                                           

 34 แสงเทียน อยูเ่ถา, เวชระเบียน, (กรุงเทพมหานคร: มิสเตอร์ก๊อปป้ี (ประเทศไทย), 2556). 
 35 คู่มือค าแนะน าการบันทึกเวชระเบียนส าหรับแพทย,์ ส านักนโยบายและยุทธศาสตร์ ส านักงาน
ปลดักระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข, ส านักงานกิจการโรงพิมพอ์งค์การสงเคราะห์ทหารผ่านศึก, พิมพ์
คร้ังท่ี 1 : สิงหาคม 2555. 
 36 แสงเทียน อยู่เถา, การบริหารงานเวชระเบียน, (กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์
มหาวทิยาลยั, 2560). 
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1. งานเวชระเบียนผูป่้วยนอก  

2. งานเวชระเบียนผูป่้วยใน 

เวชระเบียนเป็นเอกสารท่ีมีประวติัการเจ็บป่วย ผลการตรวจ และรายละเอียดการรักษาของ

ผูป่้วยแต่ละราย ผูท่ี้มีหนา้ท่ีหลกัในการบนัทึกเวชระเบียนคือแพทย ์โดยแพทยจ์ะบนัทึกเวชระเบียนทุก

คร้ังท่ีซักประวติัตรวจร่างกายและให้การรักษาผูป่้วย โดยแพทย์ พยาบาล และเจ้าหน้าท่ีอ่ืน ๆ ท่ี

เก่ียวขอ้งกบัการดูแลรักษาผูป่้วยจะอ่านขอ้มูลท่ีบนัทึกอยู่ในเวชระเบียนเพื่อใช้ขอ้มูลนั้นประกอบการ

ดูแลรักษาผูป่้วยอย่างมีคุณภาพ อย่างไรก็ตาม หากแพทยผ์ูบ้นัทึกเวชระเบียนเขียนขอ้มูลไม่ครบ ใช้

อกัษรย่อลายมือหวดัเกินไป หรือบนัทึกขาดตกบกพร่องตั้งแต่ตน้ จะท าให้แพทยค์นอ่ืน พยาบาล และ

เจา้หน้าท่ีอ่ืน ๆ ท่ีมาอ่านข้อมูล ไม่สามารถใช้ขอ้มูลนั้นประกอบการดูแลรักษาผูป่้วยได้อย่างดีการ

บนัทึกเวชระเบียนอยา่งมีคุณภาพจึงมีความส าคญัอยา่งยิ่งต่อคุณภาพการรักษาผูป่้วย และส่งผลให้การ

ท าสถิติการเจ็บป่วยสามารถระบุสาเหตุของโรคต่าง ๆ ไดอ้ยา่งถูกตอ้ง37  
38เวชระเบียนท่ีมีคุณภาพ ตอ้งมีองคป์ระกอบ 4 ดา้น คือ 

1. ความครบถว้น หมายถึง มีขอ้มูลท่ีส าคญัครบทุกดา้น ไม่ขาดตกบกพร่อง  

เป็นเวชระเบียนท่ีมีการบนัทึกหัวขอ้ส าคญัครบทุกหัวขอ้ ไม่เวน้ว่างไม่โดยไม่เขียน เช่น 

การบนัทึกแบบฟอร์มสรุปเวชระเบียน (Discharge Summary) จะตอ้งบนัทึกการวินิจฉัยหลกั โรคร่วม 

โรคแทรก โรคอ่ืน ๆ และสาเหตุการบาดเจ็บ ให้ครบทุกหวัขอ้ หรือ การบนัทึกรายละเอียดการผา่ตดั ก็

จะตอ้งบนัทึก Position Incision Finding Prodedures ใหค้รบทุกหวัขอ้ เป็นตน้ 

2. ความถูกตอ้ง หมายถึง มีเน้ือหาท่ีตรงตามความเป็นจริง ไม่ผดิเพี้ยน 

เป็นเวชระเบียนท่ีมีการบนัทึกเน้ือหาต่าง ๆ อย่างถูกตอ้งแม่นย  า ไม่ผิดเพี้ ยน เช่น ประวติั

การเจ็บป่วย ผลการตรวจร่างกาย ผลการตรวจทางห้องปฏิบติัการ การให้ยารักษา ตอ้งไม่ผิดไปจาก

                                                           

 37 World Health Organization, Inte0rnational Statistical Classification of Diseases and Related Health 
Problems, Tenth Revision, volume 2. 2nd ed. (Geneva: The Organization; 2004). 
 38 คู่มือค าแนะน าการบนัทึกเวชระเบียนส าหรับแพทย,์ ส านกันโยบายและยทุธศาสตร์ ส านกังาน
ปลดักระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข, ส านกังานกิจการโรงพิมพอ์งคก์ารสงเคราะห์ทหารผา่นศึก, พิมพ์
คร้ังท่ี 1 : สิงหาคม 2555, น. 1 - 2 



54 

ความเป็นจริง อย่างไรก็ตาม บางคร้ัง แพทยอ์าจบนัทึกผิดในเบ้ืองตน้ แต่เม่ือรู้ว่าผิดก็สามารถขีดฆ่า

ขอ้ความท่ีผดิพลาดแลว้ลงนามก ากบัก่อนบนัทึกเพิ่มเติมใหถู้กตอ้ง 

3. ความมีรายละเอียดท่ีดี หมายถึง มีการขยายความให้เห็นลกัษณะย่อย ไม่ก ากวม หรือ

คลุมเครือ 

เป็นเวชระเบียนท่ีมีการบนัทึกรายละเอียดท่ีส าคญัไดอ้ยา่งชดัเจน ไม่มีค  าก ากวมไม่มีค  าย่อ 

ไม่มีสัญลกัษณ์ท่ีบางคนอ่านไม่เขา้ใจ แพทยค์วรระวงัการเขียนค ายอ่ เพราะหากค ายอ่นั้นไม่เป็นท่ีเขา้ใจ

ของแพทย ์พยาบาลหรือเจา้หนา้ท่ีอ่ืน ๆ ท่ีมาอ่านจะท าใหเ้กิดความสับสน เขา้ใจผดิไดง่้าย 

4. ความทนัสมยั หมายถึง มีขอ้มูลสดใหม่ พบรายละเอียดคร้ังล่าสุดท่ีผูป่้วย มารับบริการ 

เป็นเวชระเบียนท่ีมีขอ้มูลสดใหม่ เช่น มีขอ้มูลคร้ังสุดทา้ยท่ีผูป่้วยมาตรวจรักษา มีผลการ

ตรวจทางหอ้งปฏิบติัการคร้ังล่าสุด เม่ืออ่านเวชระเบียนแลว้ สามารถเขา้ใจรายละเอียดคร้ังล่าสุดท่ีผูป่้วย

มารักษาไดค้รบทุกดา้น 

 

2.17  เวชระเบียนอเิลก็ทรอนิกส์ (Electronic Medical Record)39 

คือ การจดัเก็บขอ้มูลประวติัของผูป่้วยของสถานพยาบาล หรือสถานบริการสาธารณสุขใน

รูปของขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ รวมถึงการเช่ือมโยงและแลกเปล่ียนขอ้มูลระหว่างสถานพยาบาล เพื่อ

ประโยชน์ต่อการให้บริการรักษาอยา่งต่อเน่ือง เช่น การคน้ประวติัยอ้นหลงัของผูป่้วยเก่ียวกบัรักษาท่ี

ผ่านมา การจดัเก็บในรูปฐานขอ้มูลอกจากง่ายต่อการสืบคน้แลว้การจดัเก็บยงัเป็นไปโดยง่ายกว่าการ

จดัเก็บเวชระเบียนในแบบเดิมท่ีเป็นรูปแบบเอกสารกระดาษซ่ึงอาจเสียหายจากการจดัเก็บได ้และยงัคน้

ขอ้มูลได้ยากกว่าการคน้ในฐานขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ ท าให้ในปัจจุบนัโรงพยาบาลใช้รูปแบบการจดั

ขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ 

ขอ้มูลการจดัเก็บเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ ส่ิงท่ีจดัเก็บมีดงัต่อไปน้ี 

(1) ขอ้มูลพื้นฐานเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ 

                                                           

 39 ส านกังานพฒันาธุรกรรมทางอิเลก็ทรอนิกส์ (องคก์ารมหาชน), “e-Medical Record,”  
https://www.etda.or.th/content/e-medical-record.html 
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เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ เป็นการพฒันาจากความกา้วหน้าของเทคโนโลยีสารสนเทศ ท่ี

อ านวยความสะดวกเพื่อการแพทย ์ท่ีด าเนินการโดยจดัเก็บเอกสารผูป่้วยทั้งแฟ้มโดยการสแกนภาพลง

บนส่ืออิเล็กทรอนิกส์หรือคอมพิวเตอร์ เช่น ซีดี หรือฮาร์ดดิสก์ เป็นตน้ และการบนัทึกขอ้มูลประวติั

ผูป่้วยเขา้สู่ระบบคอมพิวเตอร์โดยตรง เพื่อลดพื้นท่ีการจดัเก็บเอกสารและประโยชน์ในการสืบคน้ 

 

ภาพที ่2.3  ปริมาณเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

ทีม่า: โรงพยาบาลท่ีมีการผลิตบุคลากรทางการแพทย ์ซ่ึงเป็นหน่วยงานท่ีไดใ้หข้อ้มูลเพื่อการเผยแพร่ใน

ปี 2553 - 2557 ได้แก่ โรงพยาบาลศิริราช โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ และโรงพยาบาลมหาราชนคร

เชียงใหม่ 

 

เวชระเบียนในโรงพยาบาลท่ีมีการผลิตบุคลากรทางการแพทย์ซ่ึงจัดเก็บในรูปส่ือ

อิเล็กทรอนิกส์ ในปี พ.ศ. 2558 มีปริมาณทั้งส้ิน 542,126 ราย มีอตัราการเติบโต ร้อยละ 54.6 จากปีก่อน

หน้า เม่ือดูภาพรวมการเติบโตของในช่วงตั้ งแต่ปี พ.ศ. 2553 ถึง 2558 พบว่าปริมาณเวชระเบียน

อิเล็กทรอนิกส์มีอตัราการเติบโตเฉล่ียสะสมต่อปีร้อยละ 28.9 ทั้งน้ี ข้ึนอยูก่บัปริมาณผูป่้วยท่ีเขา้รับการ
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รักษาของโรงพยาบาลในปีนั้น ๆ ดว้ย แสดงตามภาพท่ี 2.1 ทั้งน้ี โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ไดมี้จดัเก็บ

เวชระเบียนในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์เฉพาะผูป่้วยในอยา่งเดียวในปี พ.ศ. 2557 - 2558 

(2) สถานภาพการใชบ้ริการเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ 

 

ภาพที ่2.4  ปริมาณการใชบ้ริการเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ 

 

ทีม่า: โรงพยาบาลท่ีมีการผลิตบุคลากรทางการแพทย ์ซ่ึงเป็นหน่วยงานท่ีไดใ้หข้อ้มูลเพื่อการเผยแพร่ใน

ปี พ.ศ. 2553 - 2557 ไดแ้ก่ โรงพยาบาลศิริราช โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ และโรงพยาบาลมหาราชนคร

เชียงใหม่ 

 

ปริมาณการใชบ้ริการเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ ในปี พ.ศ. 2558 มีจ านวนทั้งส้ิน 4,529,863 

ราย ปรับตวัเพิ่มข้ึนในอตัราการเติบโต ร้อยละ 259.3 จากปีก่อนหนา้ และการเติบโตตั้งแต่ปี พ.ศ. 2553 

ถึง 2558 พบวา่ปริมาณการเรียกใชบ้ริการเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ มีอตัราการเติบโตเฉล่ียสะสมต่อปี 

ร้อยละ 73.4 ซ่ึงเป็นบริการท่ีช่วยอ านวยความสะดวกในการใชบ้ริการจากเวชระเบียนในรูปแบบต่าง ๆ 

ผา่นเครือข่ายของโรงพยาบาลนั้น ๆ แสดงตามภาพท่ี 2.2 
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การรับ - ส่งขอ้มูลผูป่้วยทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

1) ขอ้มูลพื้นฐานดา้นการรับ - ส่งขอ้มูลผูป่้วยทางอิเล็กทรอนิกส์   

การโอนเงินค่าบริการสาธารณสุขให้กบัหน่วยบริการผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ เป็นการ

ขอรับการจ่ายชดเชยค่าใช้จ่ายเพื่อบริการสาธารณสุขทั้ งประเภทผูป่้วยนอกและผูป่้วยในปัจจุบัน

ส านักงานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ หรือ สปสช. ได้ด าเนินการจ่ายชดเชยการจดัและส่งเสริมให้

ประชาชนเขา้ถึงการบริการสาธารณสุขท่ีเน้นการให้บริการไดอ้ย่างทัว่ถึง รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 

โดยมีการขอเบิกชดเชยผ่านทางระบบ E-Claim และจ่ายชดเชยค่าบริการทางการแพทยผ์่านระบบ E-

Payment เพื่ออ านวยความสะดวกใหก้บัหน่วยบริการ 

2) การขอรับค่าใชจ่้ายเพื่อบริการสาธารณสุข (E-Claim) 

E-Claim คือ โปรแกรมท่ีใชส้ าหรับบนัทึกขอ้มูลการใหบ้ริการสาธารณสุขของหน่วยบริการ

ทั้งประเภทผูป่้วยนอกและผูป่้วยใน เพื่อขอเบิกชดเชยค่าบริการทางการแพทยจ์าก สปสช. ตามเกณฑ์

และเง่ือนไขท่ีก าหนด โดยมีขั้นตอนของการขอเบิกชดเชยค่าบริการทางการแพทย ์

3) การขอเบิกจ่ายยาจากหน่วยบริการ ภายใตร้ะบบ Vendor Managed Inventory หรือ VMI 

ระบบ Vendor Managed Inventory หรือ VMI เป็นระบบซ่ึง สปสช.ได้ร่วมกับองค์การ

เภสัชกรรม (อภ.) ไม่เพียงแต่ท าใหเ้กิดการกระจายยาส่งไปยงัหน่วยบริการทัว่ประเทศเท่านั้น แต่ยงัช่วย

ลดปัญหาการจดัเก็บยาของโรงพยาบาลได้ เน่ืองจากเป็นระบบท่ีมีการรายงานรายการยาในระบบ

ต่อเน่ือง และดูความต้องการยาของพื้นท่ี ท าให้มีการตรวจสอบ และการเติมยาเข้าสู่คลังยาของ

โรงพยาบาลและพื้นท่ีต่อเน่ือง จึงท าให้ไม่มีปัญหาเร่ืองยาขาด ยาหมดอายุ และการจดัส่งไม่ทนั เป็น

ระบบท่ีรับประกนัไดว้่าทั้งยา และวคัซีนจะมีใช้ในโรงพยาบาลโดยไม่ขาดแคลน ช่วยลดปัญหาการ

จดัเก็บยาของโรงพยาบาล 

4) การตรวจสอบสิทธ์ิการรักษา 

เพื่อให้ประชาชนได้รับทราบข้อมูลส่วนตัวของผู ้รับบริการ โดยประชาชนสามารถ

ตรวจสอบสิทธ์ิของการรับการรักษาสุขภาพวา่ สามารถเขา้รับบริการจากหน่วยบริการในระบบประกนั
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สุขภาพแห่งชาติได ้จากค านิยามของ การตรวจสอบสิทธ์ิ คือ การตรวจสอบสิทธ์ิท่ีหน่วยบริการหรือ

หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งขอรับการบริการจาก สปสช. 

เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ (EMR)40  

ความแตกต่างระหวา่งเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์และประวติัสุขภาพอิเล็กทรอนิกส์ 

EMR มีขอ้มูลทางการแพทยแ์ละการแพทยท่ี์ไดม้าตรฐานในส านกังานของผูใ้ห้บริการราย

หน่ึง บนัทึกสุขภาพทางอิเล็กทรอนิกส์ หรือ Electronic Health Records (EHRs) มีมากกว่าขอ้มูลท่ีเก็บ

รวบรวมในส านกังานของผูใ้หบ้ริการและรวมประวติัผูป่้วยท่ีครอบคลุมมากข้ึน 

บันทึกสุขภาพอิเล็กทรอนิกส์ (EHR) หรือเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ (EMR) เป็นการ

จดัเก็บขอ้มูลเป็นระบบของผูป่้วยและจ านวนประชากรอิเล็กทรอนิกส์ท่ีจดัเก็บขอ้มูลด้านสุขภาพใน

รูปแบบดิจิตอล41,42 บนัทึกเหล่าน้ีสามารถใช้ร่วมกนัในการดูแลสุขภาพท่ีมีความแตกต่างกนั บนัทึก

ขอ้มูลผา่นเครือข่ายท่ีเช่ือมต่อระบบขอ้มูลทั้งองคก์รหรือเครือข่ายขอ้มูลและการแลกเปล่ียนขอ้มูลอ่ืน ๆ 

EHRs อาจรวมถึงช่วงของข้อมูลรวมทั้ งประชากร, ประวติัทางการแพทย์ยาและโรคภูมิแพ้, สร้าง

ภูมิคุม้กนัสถานะผลการทดสอบในห้องปฏิบติัการภาพรังสีวิทยาสัญญาณชีพสถิติส่วนบุคคล เช่น อาย ุ

น ้าหนกั และขอ้มูลการช าระเงิน43,44   

                                                           

 40 the National Coordinator for Health Information Technology U.S. Department of Health and Human 
Services,  HeathIT.gov, https://www.healthit.gov/providers-professionals/electronic-medical-records-emr 
 41 An electronic health record (EHR), or electronic medical record (EMR), is the systematized 
collection of patient and population electronically-stored health information in a digital format 
 42 Gunter, Tracy D; Terry, Nicolas P (2005). “The Emergence of National Electronic Health Record 
Architectures in the United States and Australia:  Models, Costs, and Questions,” Journal of Medical Internet 
Research. 7 (1): e3. 
 43 These records can be shared across different health care settings.  Records are shared through 
network-connected, enterprise-wide information systems or other information networks and exchanges. EHRs may 
include a range of data, including demographics, medical history, medication and allergies, immunization status, 
laboratory test results, radiology images, vital signs, personal statistics like age and weight, and billing information. 
 44 “Mobile Tech Contributions to Healthcare and Patient Experience” 
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เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ (EMR) เป็นรูปแบบดิจิทลัของแผนภูมิกระดาษท่ีมีประวติัทาง

การแพทยข์องผูป่้วยทั้งหมดจากการปฏิบติัอย่างหน่ึง EMR ส่วนใหญ่ใช้โดยผูใ้ห้บริการส าหรับการ

วนิิจฉยัและการรักษา45 

ประโยชน์ของเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ 

EMR เป็นประโยชน์มากกวา่การบนัทึกดว้ยกระดาษเพราะช่วยใหผู้ใ้หบ้ริการ : 

1. การติดตามขอ้มูลตลอดเวลา (Track Data Over Time) 

2. การคดัแยกผูป่้วยซ่ึงต้องเขา้รับการรักษา และการป้องกัน (Identify Patients Who Are 

Due for Preventive Visits and Screenings) 

3. สังเกตการณ์ค่าพารามิเตอร์ของผูป่้วยวดัวา่เป็นอยา่งไร เช่น การฉีดวคัซีน และการอ่าน

ค่าความดนัโลหิต (Monitor How Patients Measure up to Certain Parameters, such as Vaccinations and 

Blood Pressure Readings) 

4. ปรับปรุงคุณภาพโดยรวมของการดูแลในการปฏิบติั (Improve Overall Quality of Care 

in a Practice) 

ขอ้มูลท่ีจดัเก็บใน EMR ไม่สามารถส่งต่อให้กบัผูใ้ห้บริการได้ นอกจากการ บนัทึกของ

ผูป่้วยอาจตอ้งพิมพอ์อกและส่งทางไปรษณียไ์ปยงัผูเ้ช่ียวชาญและสมาชิกคนอ่ืน ๆ ของทีมดูแล 

                                                           

 45 An electronic medical record ( EMR)  is a digital version of a paper chart that contains all of a 
patient’s medical history from one practice. An EMR is mostly used by providers for diagnosis and treatment. 



 

 

บทที ่3 

มาตรการทางกฎหมายเกีย่วกบัการควบคุมเทคโนโลยกีารส่ือสาร 

ทางการแพทย์และข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วยในต่างประเทศและประเทศไทย 

 
ในบทน้ีจะท ำกำรศึกษำถึงมำตรกำรทำงกฎหมำยเก่ียวกบักำรควบคุมเทคโนโลยีทำงกำร

แพทยแ์ละขอ้มูลส่วนบุคคล ซ่ึงหลกักำรในกำรควบคุมเทคโนโลยีกำรส่ือสำรทำงกำรแพทยแ์ละขอ้มูล

ส่วนบุคคลของผูป่้วยของต่ำงประเทศ และประเทศไทย รวมทั้งกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งทั้งต่ำงประเทศและ

ประเทศไทย ตำมล ำดบั 

 

3.1  มาตรฐานระหว่างประเทศเกี่ยวกับเทคโนโลยีทางการแพทย์และข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วยใน

ต่างประเทศ 

 กำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลเป็นสิทธิมนุษยชนขั้นพื้นฐำนท่ีนำนประเทศให้ควำมส ำคญั

เป็นอยำ่งมำก กำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลจึงถือเป็นส่วนหน่ึงของกำรคุม้ครองสิทธิควำมเป็นส่วนตวั 

ประเทศต่ำง ๆ จึงมีมำตรกำรทำงกฎหมำยในกำรควำมคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล และกำรควำมคุม้ครอง

ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยซ่ึงรับบริกำรทำงกำรแพทยแ์ละจดัเก็บในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  

        3.1.1  มำตรกำรทำงกฎหมำยท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์

ระบบกำรบริหำร (Total Quality Management หรือ TQM46) คือ กำรรวบรวมเอำควำม

พยำยำมของทุกคนในองคก์ร ทุกแผนก ทุกหน่วยงำนท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรผลิตสินคำ้ หรือบริกำรเพื่อมุ่งสู่

กำรพฒันำคุณภำพในทุกขั้นตอนของกระบวนกำรให้บริกำร และเพื่อสร้ำงควำมพึงพอใจท่ีตรงตำม

ควำมตอ้งกำรของลูกคำ้อยำ่งแทจ้ริงวิธีกำรส ำคญัท่ีท ำให้วิธีกำรบริหำรงำนโดยกำรมีส่วนร่วมของทุก

                                                           

 46 ที คิว เอม็ (TQM) ของ โรงพยำบำลรำชวถีิ 
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คนในองค์กรประสบควำมส ำเร็จได ้คือ ผูบ้ริหำรระดบัสูงตอ้งมีควำมมุ่งมัน่ และเขำ้ร่วมผลกัดนัอยำ่ง

อดทน และต่อเน่ืองยำวนำน ขั้นตอนกำรเร่ิมตน้ในกำรน ำ TQM เขำ้มำใชใ้นองคก์รอำจแตกต่ำงกนัไป

ตำมสภำพควำมเป็นจริงของแต่ละองค์กรอำจเร่ิมตน้ ณ จุดใดก็ได้ เช่น กิจกรรมกลุ่มพฒันำคุณภำพ 

(QC) หรือ กลุ่มกิจกรรม 5 ส. เป็นตน้ แต่มีขอ้แมว้ำ่ตอ้งท ำกำรบริหำรคุณภำพในส่วนอ่ืน ๆ ให้ครบทุก

หน่วยงำนดว้ย โดยมีตน้ทุนท่ีประหยดัท่ีสุด 

มำตรฐำนสถำนพยำบำลระดบัสำกล47 (Joint Commission International หรือ JCI)  

มำตรฐำน  JCI (Joint Commission International) อยู่ ในกำรก ำกับ ดูแลของ the Joint 

Commission ซ่ึงเป็นสถำบนัของสหรัฐอเมริกำท่ีไดรั้บกำรยอมรับในระดบัสำกล เป็นองคก์รอิสระท่ีไม่

หวงัผลก ำไร และมีกำรด ำเนินงำนมำนำนกวำ่ 75 ปี โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อส่งเสริมกำรพฒันำคุณภำพ 

และควำมปลอดภยัในกำรดูแลรักษำพยำบำลผูป่้วยให้กบัสถำนพยำบำลต่ำง ๆ ทัว่โลกอย่ำงต่อเน่ือง 

ดว้ยกำรตรวจประเมินอยำ่งละเอียดถ่ีถว้น ตลอดจนให้กำรรับรองมำตรฐำนคุณภำพแก่สถำนพยำบำลท่ี

มีคุณสมบติัเป็นไปตำมขอ้ก ำหนด ในปัจจุบนัทัว่โลกมีสถำนพยำบำลท่ีผ่ำนกำรรับรองมำตรฐำน JCI 

แล้ว กว่ำ 300 แห่ง จำก 39 ประเทศ และส ำหรับในประเทศไทยมีสถำนพยำบำลท่ีผ่ำนกำรรับรอง

มำตรฐำน JCI รวม 53 แห่ง ได้แก่ โรงพยำบำล 43 แห่ง และคลินิกอีก 10 แห่ง โดยกรมสนับสนุน

บริกำรสุขภำพ48 (สบส.) ก็ไดมี้นโยบำยพฒันำและส่งเสริม ใหค้วำมรู้สถำนพยำบำลของประเทศไทยให้

ไดรั้บกำรรับรองจำกมำตรฐำนสำกล JCI มำอยำ่งต่อเน่ือง 

กำรตรวจประเมินของ the Joint Commission เพื่อพิจำรณำรับรองสถำนพยำบำลตำม

มำตรฐำน JCI นั้น ครอบคลุมทั้งกำรบริหำรจดักำรองคก์ร ทิศทำงและภำวะผูน้ ำ ระบบโครงสร้ำงควำม

ปลอดภยัทำงกำยภำพ ระบบกำรรองรับภำวะฉุกเฉิน ระบบกำรป้องกนัและควบคุมกำรติดเช้ือ ระบบ
                                                           

 47 “DHSS News,” Website : http:// www.medicalhub.org 
 48 กรมสนบัสนุนบริกำรสุขภำพ เป็นกรมท่ีจดัตั้งใหม่ภำยหลงัจำกกำรปรับบทบำทภำรกิจและโครงสร้ำง
กระทรวงสำธำรณสุข ตำม พระรำชบญัญติัปรับปรุงกระทรวง ทบวง กรม พ.ศ. 2545 ซ่ึงประกำศ ณ วนัท่ี 2 ตุลำคม 
พ.ศ. 2545 โครงสร้ำงใหม่ในส่วนของกระทรวงสำธำรณสุข ก ำหนดให้มีกำรจัดกลุ่มภำรกิจ (Cluster) ในกำร
สนับสนุนหน่วยบริกำรสุขภำพในทุกระดับให้มีประสิทธิภำพในกำรดูแลสุขภำพของประชำชน โดยส่งเสริม 
สนบัสนุน และพฒันำระบบบริหำรจดักำร ระบบบริกำรสุขภำพ และ ระบบคุม้ครองประชำชนด้ำนบริกำรสุขภำพ ท ำ
ใหป้ระชำชนมีสุขภำพท่ีดีสำมำรถพิทกัษสิ์ทธิ และเขำ้ถึงบริกำรสุขภำพท่ีมีคุณภำพไดม้ำตรฐำน กระทรวงสำธำรณสุข
, https://hss.moph.go.th/index2.php?form=1  
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กำรส่ือสำรและสำรสนเทศ ระบบกำรบริหำรจดักำรทรัพยำกรบุคคล ระบบคุณภำพและควำมปลอดภยั

ผูป่้วย รวมไปถึงกำรพัฒนำและปรับปรุงคุณภำพกำรดูแลรักษำตั้ งแต่ผูป่้วยเข้ำมำในโรงพยำบำล 

จนกระทัง่ผูป่้วยออกจำกโรงพยำบำล โดยค ำนึงถึงสิทธิผูป่้วย กำรให้ขอ้มูลเก่ียวกบัโรคและอำกำรท่ีเป็น

ตลอดจนกำรปฏิบติัท่ีถูกตอ้งเพื่อให้กระบวนกำรดูแลรักษำเกิดผลลพัธ์ท่ีให้ประโยชน์สูงสุดต่อผูป่้วย 

โดยมำตรฐำน JCI ท่ีตอ้งรับกำรตรวจประเมินประกอบไปดว้ย 2 หมวดหลกั ๆ ไดแ้ก่ 

1) มำตรฐำนท่ีเน้นผูป่้วยเป็นศูนยก์ลำง ประกอบไปด้วย เป้ำหมำยควำมปลอดภยัผูป่้วย

สำกล (IPSG) กำรเข้ำถึงกำรดูแลและควำมต่อเน่ืองของกำรดูแล (ACC) สิทธิผูป่้วยและครอบครัว 

(PFR) กำรประเมินผูป่้วย (AOP) กำรดูแลผูป่้วย (COP) กำรดูแลดำ้นวิสัญญีและศลัยกรรม (ASC) กำร

จดักำรดำ้นยำและกำรใชย้ำ (MMU) กำรใหค้วำมรู้แก่ผูป่้วยและครอบครัว (PFE) 

2) มำตรฐำนกำรจดักำรสถำนพยำบำล ประกอบไปด้วย กำรพัฒนำคุณภำพและควำม

ปลอดภยัผูป่้วย (QPS) กำรป้องกนัแลควบคุมกำรติดเช้ือ (PCI) กำรก ำกบัดูแลกิจกำร กำรน ำ และทิศทำง

องคก์ร (GLD) กำรจดักำรและควำมปลอดภยัในอำคำรสถำนท่ี (FMS) คุณสมบติัและกำรฝึกอบรมของ

บุคลำกร (SQE) และกำรจดักำรสำรสนเทศ (MOI) 

มำตรฐำน JCI น้ี สถำนพยำบำลท่ีไดรั้บกำรรับรองแลว้จะแตกต่ำงจำกสถำนพยำบำลท่ียงั

ไม่ได้รับกำรรับรองอย่ำงไร ตอ้งบอกเลยว่ำสถำนพยำบำลท่ีผ่ำนมำตรฐำน JCI แล้วนั้น จะท ำให้ให้

ผูป่้วยหรือผูรั้บบริกำรไดรั้บกำรรักษำพยำบำลท่ีมีคุณภำพทดัเทียมกบัสถำนพยำบำลในประเทศยุโรป

และสหรัฐอเมริกำและมีมำตรฐำนดำ้นควำมปลอดภยัสูงสุด เน่ืองจำกสถำนพยำบำลท่ีผ่ำนมำตรฐำน 

JCI จะตอ้งมีแนวทำงกำรปฏิบติั อยำ่งเคร่งครัด ดงัต่อไปน้ี 

1. ระบุตวัผูป่้วยถูกตอ้ง (ถูกคน) เพื่อให้ผูรั้บบริกำรสำมำรถมัน่ใจไดว้ำ่จะไดรั้บกำรรักษำท่ี

ถูกตอ้งและถูกคน 

2. บุคลำกร ในทีมดูแลผูป่้วยจะตอ้งมีกำรส่ือสำรระหวำ่งกนัท่ีชดัเจนและมี ประสิทธิภำพ

เพื่อป้องกนัควำมผดิพลำดจำกกำรส่ือสำรขอ้มูลกำรรักษำพยำบำล 

3. ผูป่้วยจะไดรั้บกำรดูแลและเฝ้ำระวงัหำกมีกำรใชย้ำท่ีตอ้งระมดัระวงัสูง 

4. ผูป่้วยไดรั้บกำรผำ่ตดัท่ีถูกต ำแหน่ง ถูกหตัถกำร ถูกคน 

5. ผูป่้วยจะปลอดภยัจำกกำรติดเช้ือในโรงพยำบำล โดยมุ่งเนน้ใหบุ้คลำกรในทีมดูแลผูป่้วย 

ญำติ และผูท่ี้มำเยีย่มผูป่้วยลำ้งมืออยำ่งถูกตอ้งเพื่อป้องกนักำรน ำเช้ือโรคไปสู่ผูป่้วย 
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6. ผูป่้วยจะไดรั้บกำรประเมินควำมเส่ียงต่อกำรพลดัตกหกลม้และไดรั้บกำรเฝ้ำ ระวงัในทุก

จุดบริกำร เพื่อลดควำมเส่ียงต่อกำรเกิดภยนัตรำยของผูป่้วยจำกภำวะพลดัตกหกลม้ในโรงพยำบำล 

กำรเข้ำรับกำรรักษำพยำบำล หำกต้องกำรทรำบว่ำโรงพยำบำลใดได้รับกำรรับรอง

มำตรฐำน JCI สำมำรถสังเกตได้จำกตรำสัญลักษณ์ และในประเทศไทยมีโรงพยำบำลท่ีมีคุณภำพ 

มำตรฐำน ซ่ึงไดรั้บกำรยอมรับและรับรองคุณภำพในระดบัสำกลแลว้ถึง 53 แห่ง  

        3.1.2  กฎเกณฑก์ฎหมำยระหวำ่งประเทศเก่ียวกบัขอ้มูลส่วนบุคคลทำงกำรแพทย ์

 สิทธิมนุษยชน (Human Right)  

สิทธิมนุษยชน (Human Right) หมำยถึง สิทธิท่ีมนุษยทุ์กคนมีควำมเท่ำเทียมกนั มีศกัด์ิศรี

ของควำมเป็นมนุษย ์สิทธิ เสรีภำพ และควำมเสมอภำคของบุคคลท่ีไดรั้บกำรรับรอง ทั้งควำมคิดและ

กำรกระท ำท่ีไม่มี กำรล่วงละเมิดได ้โดยไดรั้บกำร คุม้ครองตำมรัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจกัรไทย และ

สนธิสัญญำระหวำ่งประเทศ 

(1)  ปฏิญญำสำกลว่ำด้วยสิทธิมนุษยชนแห่งสหประชำชำติ (Universal Declaration of 

Human Rights) 

ปฏิญญำสำกลว่ำด้วยสิทธิมนุษยชนแห่งสหประชำชำติ  เป็นข้อตกลงท่ีองค์กำร

สหประชำชำติไดก้ ำหนดข้ึน ในกำรวำงกรอบเบ้ืองตน้เก่ียวกบัสิทธิมนุษยชนและเป็นเอกสำรหลกัดำ้น

สิทธิมนุษยชนฉบบัแรก ซ่ึงท่ีประชุมสมชัชำใหญ่แห่งสหประชำชำติ .ให้กำรรับรอง เพื่อให้ประเทศ

สมำชิกทั้งหลำยใชเ้ป็นแนวทำงในกำรคุม้ครองดูแลสิทธิและเสรีภำพของพลเมืองในประเทศของตน 

วนัท่ี 10 ธันวำคม ค.ศ.1948 (พ.ศ. 2491) ประเทศสมำชิกสหประชำชำติไดรั้บรองปฏิญญำ

สำกลว่ำด้วยสิท ธิม นุษยชน  (Universal Declaration of Human Right: UDHR) โดยสมัชชำแห่ ง

สหประชำชำติ ถือเป็นกำรก ำหนดมำตรฐำนสำกลดำ้นสิทธิมนุษยชนซ่ึงไทยเป็นประเทศหน่ึงท่ีร่วมกบั

ประเทศต่ำง ๆ ใหก้ำรรับรอง ปฏิญญำสำกลวำ่ดว้ยสิทธิมนุษยชนแห่งสหประชำชำติ สิทธิเด่น ๆ ท่ีระบุ

ไวใ้นปฏิญญำสำกล วำ่ดว้ยสิทธิมนุษยชน สิทธิต่อชีวติ เสรีภำพและควำมปลอดภยัของบุคคล กำรศึกษำ 

เสรีภำพทำงควำมคิด มโนธรรมและศำสนำ เสรีภำพแห่งควำมคิดเห็น กำรแสดงออก กำรมีงำนท ำ กำร

แสวงหำและไดรั้บกำรล้ีภยั ในประเทศอ่ืน เป็นตน้ วนัแห่งสิทธิมนุษยชนโลก ตรงกบัวนัท่ี 10 ธนัวำคม 
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หน่วยงำนในสหประชำชำติ (UN) ท่ีรับผดิชอบปัญหำสิทธิ มนุษยชน (HR) คือส ำนกังำนขำ้หลวงใหญ่

สิทธิมนุษยชน ท่ีนครเจนีวำ49 (ช่ือเดิมคือ Centre for Human Rights) ประเทศสวติเซอร์แลนด์ 

ปฏิญญำสำกลว่ำด้วยสิทธิมนุษยชน พ.ศ. 2491 ท่ีบรรดำประเทศสมำชิกองค์กำร

สหประชำชำติ ไดร่้วมรับรองเม่ือ ค.ศ. 1948 (พ.ศ. 2491) ถือเป็นมำตรฐำนในกำรปฏิบติัต่อกนัของมวล

มนุษยแ์ละของนำนำชำติโดยถือเป็นหลกัเกณฑ์ส ำคญัในกำรปฏิบติัเก่ียวกบัสิทธิมนุษยชนท่ีบรรดำ

ประเทศต่ำง ๆ ทัว่โลกยอมรับเป็นพื้นฐำนในกำรด ำเนินงำนขององคก์ำรสหประชำชำติ และมีอิทธิพล

ส ำคญัต่อกำรร่ำงรัฐธรรมนูญของประเทศท่ีมีกำรร่ำงรัฐธรรมนูญในเวลำต่อมำ 

ซ่ึงกำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลนั้น ปฏิญญำสำกลว่ำดว้ยสิทธิมนุษยชนไดมี้กำรรับรอง

สิทธิดงักล่ำว ไวใ้น ขอ้ 12 บุคคลใดจะถูกแทรกแซงตำมอ ำเภอใจ ในควำมเป็นส่วนตวั ครอบครัว ท่ีอยู่

อำศยั หรือกำรส่ือสำร หรือจะถูกลบหลู่เกียรติยศและช่ือเสียงไม่ได้ ทุกคนมีสิทธิท่ีจะได้รับควำม

คุม้ครองของกฎหมำยต่อกำรแทรกแซงสิทธิหรือกำรลบหลู่ดงักล่ำวนั้น50 

(2.)  ควำมเป็นส่วนตวัทำงกำรแพทย ์

ควำมเป็นส่วนตวัทำงกำรแพทยห์รือควำมเป็นส่วนตวัด้ำนสุขภำพคือกำรปฏิบติัในกำร

รักษำควำมปลอดภัยและควำมลับของบันทึกผู ้ป่วย มันเก่ียวข้องกับดุลยพินิจกำรสนทนำของผู ้

ให้บริกำรดำ้นกำรดูแลสุขภำพและควำมปลอดภยัของเวชระเบียน เง่ือนไขยงัสำมำรถอำ้งถึงควำมเป็น

ส่วนตวัทำงกำยภำพของผูป่้วยจำกผูป่้วยรำยอ่ืนและผูใ้ห้บริกำรในขณะท่ีอยู่ในสถำนพยำบำล ควำม

กงัวลท่ีทนัสมยัรวมถึงระดบัของกำรเปิดเผยขอ้มูลต่อ บริษทั ประกนัภยันำยจำ้งและบุคคลท่ีสำมอ่ืน ๆ 

กำรถือก ำเนิดของเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ (EMR) และระบบกำรจดักำรดูแลผูป่้วย (PCMS) ท ำใหเ้กิด

                                                           

 
49 เจนีวำ (Geneva) เป็นเมืองใหญ่อนัดบัสองของประเทศสวติเซอร์แลนด ์ถือเป็นเมืองท่ีมีประชำกรมำก

ท่ีสุดในภำครอมอ็งดีอนัเป็นภูมิภำคท่ีใชภ้ำษำฝร่ังเศสเป็นหลกัในสวติเซอร์แลนด ์นครเจนีวำตั้งอยูบ่ริเวณตน้แม่น ้ ำ
โรนซ่ึงไหลออกจำกทะเลสำบเจนีวำ เจนีวำมีสถำนะเป็นเมืองหลวงของสำธำรณรัฐแห่งรัฐเจนีวำ 
 50 Article 12 No one shall be subjected to arbitrary interference with his privacy, family, home or 
correspondence, nor to attacks upon his honour and reputation. Everyone has the right to the protection of the law 
against such interference or attacks. 
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ควำมกงัวลใหม่เก่ียวกบัควำมเป็นส่วนตวัสมดุลกบัควำมพยำยำมในกำรลดควำมซ ้ ำซอ้นของบริกำรและ

ขอ้ผดิพลำดทำงกำรแพทย์51,52 

หลำยประเทศรวมถึงออสเตรเลีย 53 แคนำดำ ตุรกี สหรำชอำณำจักร สหรัฐอเมริกำ 

นิวซีแลนด์ และเนเธอร์แลนด์ไดอ้อกกฎหมำยท่ีพยำยำมปกป้องควำมเป็นส่วนตวัของผูค้น อย่ำงไรก็

ตำมกฎหมำยเหล่ำน้ีจ  ำนวนมำกไดพ้ิสูจน์แลว้วำ่มีประสิทธิภำพนอ้ยกวำ่ในทำงทฤษฎี54 สหรัฐอเมริกำ

ได้ผ่ำนรัฐบญัญติัประกนัสุขภำพพกพำและรัฐบญัญัติควำมรับผิดชอบ (Health Insurance Portability 

and Accountability Act : HIPAA) ในฐำนะท่ีเป็นควำมพยำยำมท่ีจะเพิ่มควำมระมัดระวงัควำมเป็น

ส่วนตวัภำยในสถำบนักำรแพทย์55 

ก่อนท่ีจะมีควำมก้ำวหน้ำทำงเทคโนโลยีสถำบนัทำงกำรแพทยต์อ้งอำศยัส่ือกลำงในกำร

จดัเก็บข้อมูลทำงกำรแพทย์ของแต่ละบุคคล ทุกวนัน้ีมีกำรจดัเก็บข้อมูลมำกข้ึนภำยในฐำนข้อมูล

                                                           

 51 Hiller, Mare (1982). " "Patient Care Management Systems, Medical Records, and Privacy: A 
Balancing Act." " (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1424350). Public Health Reports. 97: 332–45. 
PMC 1424350 (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1424350) – via JSTOR. 
 52 Miller, Amalia (2009). " "Privacy Protection and Technology Diffusion: The Case of Electronic 
Medical Records." ". Management Science. 55: 1077–1093. doi:10.1287/mnsc.1090.1014 
(https://doi.org/10.1287%2Fmnsc.1090.1014) – via JSTOR. 
 53 Manager, Web ( 201 1 -09-28) .  " Australian Privacy Law & Practice - Key Recommendations for 
Health Information Privacy Reform" (https://www.alrc.gov.au/news-media/2011 /australian-privacy-law-practice-
key-recommendations-health-information-privacy-refor). www.alrc.gov.au. Retrieved 2018-12-03. 
 54 Andriole, Katherine P. (201 4) . " Security of Electronic Medical Information and Patient Privacy: 
What You Need to Know" .  Journal of the American College of Radiology.  1 1 :  1 21 2–1 21 6. 
doi:10.1016/j.jacr.2014.09.011 (https://doi.org/10.1016%2Fj.jacr.2014.09.011). 
 55 Edemekong, Peter F.; Haydel, Micelle J. (2018), "Health Insurance Portability and Accountability 
Act ( HIPAA) "  ( https: / /www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK50001 9/ ) , StatPearls, StatPearls Publishing, PMID 
29763195 (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29763195), retrieved 2018-12-03 
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อิเล็กทรอนิกส์56 กำรวิจยัแสดงให้เห็น57 ปลอดภยักว่ำท่ีจะเก็บขอ้มูลไวใ้นกระดำษเพรำะกำรขโมย

ขอ้มูลทำงกำยภำพนั้นยำกกวำ่ในขณะท่ีขอ้มูลดิจิตอลมีควำมเส่ียงต่อกำรเขำ้ถึงโดยแฮคเกอร์ (Hacker)58 

เพื่อท่ีจะปฏิรูปปัญหำควำมเป็นส่วนตวัดำ้นกำรดูแลสุขภำพในตน้ปี ค.ศ. 1990 (พ.ศ. 2533) 

นกัวิจยัไดพ้ิจำรณำกำรใชบ้ตัรเครดิตและ  “Smart Card” เพื่อให้สำมำรถเขำ้ถึงขอ้มูลทำงกำรแพทยข์อง

พวกเขำไดโ้ดยไม่ตอ้งกลวัวำ่จะถูกขโมยขอ้มูล “Smart Card” อนุญำตให้จดัเก็บและประมวลผลขอ้มูล

เพื่อจดัเก็บใน Microchip เอกพจน์ แต่ผูค้นกลวัวำ่จะมีขอ้มูลมำกมำยท่ีเก็บไวใ้นจุดเดียวท่ีสำมำรถเขำ้ถึง

ได้ง่ำย “Smart Card” น้ี รวมหมำยเลขประกนัสังคมของบุคคล น่ีเป็นส่วนส ำคญัของกำรระบุตวัตนท่ี

สำมำรถน ำไปสู่กำรขโมยขอ้มูลส่วนบุคคลหำกฐำนขอ้มูลถูกละเมิด นอกจำกน้ียงัมีควำมกลวัวำ่ผูค้นจะ

ก ำหนดเป้ำหมำยบตัรกำรแพทยเ์หล่ำน้ีเพรำะพวกเขำมีขอ้มูลท่ีสำมำรถเป็นประโยชน์ต่อบุคคลท่ีสำมท่ี

แตกต่ำงกนัมำกมำยรวมถึงนำยจำ้ง บริษทั ยำนกักำรตลำดยำและผูต้รวจสอบกำรประกนัภยั59 

เพื่อตอบสนองต่อกำรขำดควำมเป็นส่วนตวัทำงกำรแพทยมี์กำรเคล่ือนไหวเพื่อสร้ำงกำร

ป้องกนัควำมเป็นส่วนตวัทำงกำรแพทยท่ี์ดีข้ึน ส ำนักขอ้มูลกำรแพทยจึ์งถูกสร้ำงข้ึนเพื่อป้องกนักำร

ฉอ้โกงประกนัภยั แต่มนัก็กลำยเป็นแหล่งขอ้มูลทำงกำรแพทยท่ี์ส ำคญัส ำหรับ บริษทั ประกนัชีวิต กวำ่ 

750 แห่ง ดงันั้น จึงเป็นส่ิงท่ีอนัตรำยมำกเน่ืองจำกเป็นเป้ำหมำยของกำรละเมิดควำมเป็นส่วนตวั แมว้่ำ

ระบบกำรจดัเก็บขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ของขอ้มูลทำงกำรแพทยจ์ะเพิ่มประสิทธิภำพและลดค่ำใชจ่้ำยใน
                                                           

 56 Alpert, Sheri,“Smart Cards, Smarter Policy Medical Records, Privacy, and Health Care Reform,” 
The Hastings Center Report. 23: 13–23. Doi :10.2307/3562918, (1993), (https://doi.org/10.2307%2F3562918) – via 
JSTOR. 
 57 Andriole, Katherine P, “Security of Electronic Medical Information and Patient Privacy: What You 
Need to Know,” Journal of the American College of Radiology. 11: 1212–1216. doi:10.1016/j.jacr.2014.09.011, 
(2014), (https://doi.org/10.1016%2Fj.jacr.2014.09.011). 
 58 ค  ำน้ีเป็นช่ือท่ีใชเ้รียกพวกท่ีมีควำมช ำนำญในกำรใชค้อมพิวเตอร์ไปในทำงท่ีผิดกฎหมำย เช่น แอบ
ขโมยขอ้มูลจำกคอมพิวเตอร์ในเครือข่ำย หรือแอบแกต้วัเลขในธนำคำรเพ่ือถอนเงินออกมำใชเ้อง ค ำว่ำ hack อำจ
หมำยถึงกำรแอบปรับแกห้รือดดัแปลงโปรแกรมคอมพิวเตอร์โดยไม่ถูกตอ้งตำมกฎหมำย หรือไม่ก็แกแ้ลว้ยิง่กลบัท ำ
ใหแ้ยล่ง ; พจนำนุกรมค ำศพัทค์อมพิวเตอร์ 
 59 Alpert, Sheri, “Smart Cards, Smarter Policy Medical Records, Privacy, and Health Care Reform,” 
The Hastings Center Report. 23: 13–23. Doi :10.2307/3562918, (1993), (https://doi.org/10.2307%2F3562918) – via 
JSTOR. 
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กำรบริหำรลง แต่ก็มีแง่ลบท่ีตอ้งพิจำรณำ ระบบกำรจดัเก็บขอ้มูลทำงอิเล็กทรอนิกส์ช่วยให้ขอ้มูลของ

บุคคลนั้นอ่อนไหวต่อบุคคลภำยนอกมำกข้ึน แมว้่ำขอ้มูลของพวกเขำจะถูกเก็บไวใ้นกำร์ดเอกพจน์ 

ดงันั้นบตัรทำงกำรแพทยจึ์งท ำหน้ำท่ีเป็นควำมปลอดภยัท่ีผิดพลำดเน่ืองจำกไม่ไดป้้องกนัขอ้มูลของ

พวกเขำอยำ่งสมบูรณ์60 

(3)  ประวติัควำมเป็นส่วนตวัและสุขภำพอิเล็กทรอนิกส์ (EHRs) 

สำมเป้ำหมำยของควำมปลอดภยัของขอ้มูลรวมถึงควำมปลอดภยัของขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์

มีควำมลบัควำมสมบูรณ์และควำมพร้อมใช้งำนองค์กรต่ำง ๆ พยำยำมท่ีจะบรรลุเป้ำหมำยเหล่ำน้ี ซ่ึง

เรียกว่ำ “C.I.A Triad” ซ่ึงเป็น "กำรปฏิบัติเพื่อปกป้องข้อมูลจำกกำรเข้ำถึงกำรใช้กำรเปิดเผยกำร

หยดุชะงกักำรดดัแปลงกำรตรวจสอบกำรบนัทึกหรือกำรท ำลำย"61 

ในบทบรรณำธิกำร 2004 (พ.ศ. 2547) ใน Washington Post วฒิุสมำชิกสหรัฐ Bill Frist และ 

Hillary Clinton สนบัสนุนกำรสังเกตน้ีโดยระบุว่ำ "[ผูป่้วย] ตอ้งกำร ... ขอ้มูลรวมถึงกำรเขำ้ถึงบนัทึก

สุขภำพของตนเอง ... ในเวลำเดียวกนัเรำตอ้งมัน่ใจวำ่ ควำมเป็นส่วนตวัของระบบหรือจะท ำลำยควำม

น่ำเช่ือถือท่ีถูกออกแบบมำเพื่อสร้ำง" มีรำยงำนปี 2548 โดย California Health Care Foundation พบว่ำ                 

                                                           

 60 In response to the lack of medical privacy, there was a movement to create better medical privacy 
protection, but nothing has been officially passed.  The Medical Information Bureau was thus created to prevent 
insurance fraud, yet it has since become a significant source of medical information for over 750 life insurance 
companies; thus, it is very dangerous as it is a target of privacy breachers. Although the electronic filing system of 
medical information has increased efficiency and administration costs have been reduced, there are negative aspects 
to consider.  The electronic filing system allows for individual's information to be more susceptible to outsiders; 
even though their information is stored on a singular card.  Therefore, the medical card serves as a false sense of 
security as it does not protect their information completely. 
 61 The three goals of information security, including electronic information security, are 
confidentiality, integrity, and availability. Organizations are attempting to meet these goals, referred to as the C.I.A. 
Triad, which is the “practice of defending information from unauthorized access, use, disclosure, disruption, 
modification, inspection, recording or destruction,” 
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"ร้อยละ 67 ของผูต้อบแบบสอบถำมระดบัชำติรู้สึกว่ำ 'ค่อนข้ำง' หรือ 'กังวลมำก' เก่ียวกบัควำมเป็น

ส่วนตวัของเวชระเบียนส่วนตวัของพวกเขำ"62 

ควำมส ำคญัของควำมเป็นส่วนตวัในเวชระเบียนสุขภำพอิเล็กทรอนิกส์นั้นมีควำมโดดเด่น

ดว้ยเน้ือเร่ืองของพระรำชบญัญติักำรกู้คืนและกำรลงทุนใหม่ของอเมริกำ (ARRA) ในปี 2009 (พ.ศ. 

2552) หน่ึงในบทบญัญติั (รู้จกักนัในนำมของเทคโนโลยีสำรสนเทศดำ้นสุขภำพส ำหรับเศรษฐกิจและ

คลินิกสุขภำพ แรงจูงใจท่ีไดรั้บค ำสั่งจำกแพทยส์ ำหรับกำรด ำเนินกำรดำ้นสุขภำพอิเล็กทรอนิกส์ภำยใน

ปี 2558 ผูส้นบัสนุนควำมเป็นส่วนตวัในสหรัฐอเมริกำไดเ้พิ่มควำมกงัวลเก่ียวกบักำรเขำ้ถึงขอ้มูลส่วน

บุคคลโดยไม่ไดรั้บอนุญำตเน่ืองจำกกำรปฏิบติัทำงกำรแพทยท่ี์เปล่ียนไปจำกเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ 

ส ำนกังำนผูป้ระสำนงำนแห่งชำติส ำหรับเทคโนโลยีสำรสนเทศดำ้นสุขภำพ (ONC) อธิบำยวำ่มำตรกำร

ควำมปลอดภยับำงอย่ำงท่ีระบบ EHR สำมำรถใช้เป็นรหัสผ่ำนและ Pin Numbers ท่ีควบคุมกำรเขำ้ถึง

ระบบดังกล่ำวกำรเข้ำรหัสข้อมูลและเส้นทำงกำรตรวจสอบเพื่อติดตำม กำรเปล่ียนแปลงท่ีท ำกับ

บนัทึก63 

กำรให้สิทธิกำรเขำ้ถึง EHRs แก่ผูป่้วยนั้นไดรั้บค ำสั่งจำกกฎควำมเป็นส่วนตวัของ HIPAA 

อย่ำงเคร่งครัด กำรศึกษำหน่ึงพบวำ่ในแต่ละปีมีประมำณ 25 ลำ้นอนุมติัท่ีถูกบงัคบัส ำหรับกำรเปิดตวั

ของบนัทึกสุขภำพส่วนบุคคล อยำ่งไรก็ตำมนกัวิจยัพบวำ่ภยัคุกคำมควำมปลอดภยัแบบใหม่เปิดออกมำ 
                                                           

 62 In a 2004 editorial in the Washington Post, U.S. Senators Bill Frist and Hillary Clinton supported 
this observation, stating” [patients] need...information, including access to their own health records... At the same 
time, we must ensure the privacy of the systems, or they will undermine the trust they are designed to create,” A 
2005 report by the California Health Care Foundation found that "67 percent of national respondents felt 'somewhat' 
or 'very concerned' about the privacy of their personal medical records". 
 63 The importance of privacy in electronic health records became prominent with the passage of the 
American Recovery and Reinvestment Act ( ARRA)  in 2009.  One of the provisions ( known as the Health 
Information Technology for Economic and Clinical Health [HITECH]  Act)  of the ARRA mandated incentives to 
clinicians for the implementation of electronic health records by 2015.Privacy advocates in the United States have 
raised concerns about unauthorized access to personal data as more medical practices switch from paper to 
electronic medical records.  The Office of the National Coordinator for Health Information Technology ( ONC) 
explained that some of the safety measures that EHR systems can utilize are passwords and pin numbers that control 
access to such systems, encryption of information, and an audit trail to keep track of the changes made to records. 
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ภยัคุกคำมควำมปลอดภยัและควำมเป็นส่วนตวัเหล่ำน้ี ไดแ้ก่ แฮคเกอร์, ไวรัส (Viruses64) และหนอน

คอมพิวเตอร์ (Worms65) ภยัคุกคำมควำมเป็นส่วนตวัเหล่ำน้ีมีควำมโดดเด่นมำกข้ึนจำกกำรเกิดข้ึนของ 

"Cloud Computing" ซ่ึงเป็นกำรใช้พลงักำรประมวลผลของคอมพิวเตอร์ท่ีใช้ร่วมกนั องค์กรด้ำนกำร

ดูแลสุขภำพก ำลงัเพิ่มกำรใช้ Cloud Computing เป็นวิธีจดักำรกบัขอ้มูลจ ำนวนมำก อย่ำงไรก็ตำมกำร

จดัเก็บขอ้มูลประเภทน้ีมีควำมอ่อนไหวต่อภยัธรรมชำติไซเบอร์อำชญำกรรมและกำรก่อกำรร้ำยทำง

เทคโนโลยีและควำมลม้เหลวของฮำร์ดแวร์ กำรละเมิดขอ้มูลด้ำนสุขภำพคิดเป็นร้อยละ 39 ของกำร

ละเมิดทั้งหมดในปี พ.ศ. 2558 ค่ำใช้จ่ำยดำ้นควำมปลอดภยัและกำรใช้งำนดำ้นไอทีนั้นเป็นส่ิงจ ำเป็น

เพื่อปกป้องสถำบนัสุขภำพจำกกำรรักษำควำมปลอดภยั66 

 

                                                           

 64 โปรแกรมชนิดหน่ึงท่ีมีควำมสำมำรถในกำรส ำเนำตวัเองเขำ้ไปติดอยูใ่นระบบคอมพิวเตอร์ไดแ้ละถำ้มี
โอกำสก็สำมำรถแทรกเขำ้ไประบำดในระบบคอมพิวเตอร์อ่ืน ๆ ซ่ึงอำจเกิดจำกกำรน ำเอำดิสก์ท่ีติดไวรัสจำกเคร่ือง
หน่ึงไปใชอี้กเคร่ืองหน่ึง หรืออำจผ่ำนระบบเครือข่ำยหรือระบบส่ือสำรขอ้มูลไวรัสก็อำจแพร่ระบำดไดเ้ช่นกนั กำรท่ี
คอมพิวเตอร์ใดติดไวรัส หมำยถึงว่ำไวรัสไดเ้ขำ้ไปผงัตวัอยู่ในหน่วยควำมจ ำ คอมพิวเตอร์ เรียบร้อยแลว้ เน่ืองจำก
ไวรัสก็เป็นแค่โปรแกรม ๆ หน่ึงกำรท่ีไวรัสจะเขำ้ไปอยู ่ในหน่วยควำมจ ำไดน้ั้นจะตอ้งมีกำรถูกเรียกให้ท ำงำนไดน้ั้น
ยงัข้ึนอยู่กบัประเภทของไวรัสแต่ละตวัปกติผูใ้ชม้กัจะไม่รู้ตวัว่ำไดท้ ำกำรปลุกคอมพิวเตอร์ไวรัสข้ึนมำท ำงำนแลว้ 
จุดประสงคข์องกำรท ำงำนของไวรัสแต่ละตวัข้ึนอยูก่บัตวัผูเ้ขียนโปรแกรมไวรัสนั้น เช่น อำจสร้ำงไวรัสให้ไปท ำลำย
โปรแกรมหรือข้อมูลอ่ืน ๆ ท่ีอยู่ในเคร่ืองคอมพิวเตอร์ หรือ แสดงข้อควำมวิ่งไปมำบน หน้ำจอ เป็นต้น  ; 
https://web.ku.ac.th/schoolnet/snet1/software/virus/index.html 
 65 หนอนคอมพิวเตอร์ หรือ คอมพิวเตอร์เวิร์ม หรือบำงทีเรียกกนัวำ่เวิร์ม คือหน่วยยอ่ยลงมำจำกไวรัส
คอมพิวเตอร์ ปกติแลว้ หนอนคอมพิวเตอร์จะแพร่กระจำยโดยไม่ผ่ำนกำรใช้งำนของผูใ้ช ้โดยมนัจะคดัลอกและ
กระจำยตวัมนัเองขำ้มเครือข่ำย เช่นระบบเครือข่ำยหรืออินเทอร์เน็ตเป็นตน้ หนอนคอมพิวเตอร์สำมำรถท ำลำยขอ้มูล
และแบนด์วิดท์สร้ำงควำมเสียหำยให้กับคอมพิวเตอร์รวมไปถึงกำรท ำให้คอมพิวเตอร์หยุดท ำงำนอีกด้วย ; 
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%84%E0%B8%
AD%E0%B8%A1%E0%B8%9E%E0%B8%B4%E0%B8%A7%E0%B9%80%E0%B8%95%E0%B8%AD%E0%B
8%A3%E0%B9%8C 
 66 Angst, Corey M., Emily S. Block, John D’Arcy, and Ken Kelley. 201 7. “When Do IT Security 
Investments Matter? Accounting for the Influence of Institutional Factors in the Context of Healthcare Data 
Breaches.” MIS Quarterly 41(3):893–916. 
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ในล ำดบัต่อไปได้ท ำกำรศึกษำถึงมำตรกำรทำงกฎหมำยเก่ียวกบักำรควบคุมเทคโนโลยี

ทำงกำรแพทย ์และขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย ทั้งในประเทศระบบกฎหมำยจำรีตประเพณี (Common 

Law System) ไดแ้ก่ เครือรัฐออสเตรเลีย สหรำชอำณำจกัร สหรัฐอเมริกำ และประเทศระบบกฎหมำย

ลำยลกัษณ์อกัษร (Civil Law System) ไดแ้ก่ สหภำพยโุรป (ยุโรปภำคพื้นทวปี) และสหพนัธ์สำธำรณรัฐ

เยอรมนี ซ่ึงมีรำยละเอียดดงัน้ี 

 

3.2  สหภาพยุโรป (European Union : EU) 
67สหภำพยุโรปมีหลักกฎหมำยคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล ซ่ึงอำจแบ่งเป็นสองกลุ่มคือ

กฎหมำยเฉพำะเก่ียวกบักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลซ่ึงวำงหลกักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลประกำร
ต่ำง ๆ ไวโ้ดยเฉพำะ และกฎหมำยเก่ียวกบัสิทธิมนุษยชน ซ่ึงวำงหลกัทัว่ไปหรือหลกักวำ้ง ๆ ในกำร
คุม้ครองสิทธิในควำมเป็นอยู่ส่วนตวัและขอ้มูลส่วนบุคคลไวใ้นส่วนน้ีจะไดช้ี้ให้เห็นกรอบกฎหมำย
ยโุรปท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลทั้งสองกลุ่มดงัน้ี 

(1) หลักกฎหมำยเฉพำะเก่ียวกับกำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล Directive 95/46/EC หรือ 
Directive 95/46/ECon the Protection of Individuals with regard to the Processing of Personal Data on 
the Free Movement of such Data เป็นกฎเกณฑ์ ท่ีบัญญัติข้ึนโดยคณะกรรมำธิกำรยุโรป European 
Economic Community ใน ค.ศ. 1995 (พ.ศ. 2538) Directive น้ี ถือเป็นหลักเกณฑ์ต้นแบบ (Model)            
อนัเป็นท่ีมำของกำรบญัญติักฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของประเทศสมำชิกต่ำง ๆ ในยโุรป 

Directive 95/46/EC มีวตัถุประสงค์เพื่อคุ้มครองสิทธิขั้นพื้นฐำนและเสรีภำพของบุคล
ธรรมดำโดยเฉพำะอย่ำงยิ่งสิทธิในควำมเป็นอยู่ส่วนตวัอนัเน่ืองจำกกำรประมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคล
ตำมท่ีบญัญติัไวอ้ย่ำงชัดเจนในมำตรำท่ี 1 นอกจำกน้ี อำรัมภบทท่ี 2 ยงัได้อธิบำยเพิ่มเติมว่ำ “ระบบ
ประมวลผลขอ้มูลนั้นถูกออกแบบมำเพื่ออ ำนวยประโยชน์แก่มนุษย.์.. ระบบเหล่ำน้ีตอ้งเคำรพสิทธิและ
เสรีภำพชั้นพื้นฐำนของบุคคลธรรมดำโดยไม่เลือกสัญชำติหรือถ่ินท่ีอยูข่องบุคคลนั้นโดยเฉพำะสิทธิใน
ควำมเป็นส่วนตวั” 

นอกจำกน้ี ในอำรัมภบทท่ี 10 ไดอ้ธิบำยวำ่ “ประมวลกฎหมำยภำยในประเทศว่ำดว้ยกำร
ประมวลขอ้มูลส่วนบุคคลมีวตัถุประสงค์เพื่อคุม้ครองสิทธิและเสรีภำพขั้นพื้นฐำน โดยเฉพำะสิทธิใน

                                                           

 67 รองศำสตรำจำรยค์ณำธิป ทองรววีงศ,์ รำยงำนวจิยัฉบบัสมบูรณ์ เร่ือง กำรปฏิรูปกฎหมำยคุม้ครอง
ขอ้มูลส่วนบุคคลของไทยเพ่ือเขำ้สู่ประชำคมอำเซียน The Personal Data Protection Law Reform for ASEAN, น. 46.  
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ควำมเป็นส่วนตวั ซ่ึงไดรั้บควำมเห็นชอบในมำตรำ 8 ของอนุสัญญำเพื่อคุม้ครอง สิทธิมนุษยชนและ
เสรีภำพขั้นพื้นฐำนยโุรปและในหลกัทัว่ไปของกฎหมำยประชำคม ดว้ยเหตุนั้นกำรปรับกฎหมำยเหล่ำน้ี
ให้สอดคลอ้งกนัจะตอ้งมิท ำให้กำรคุม้ครองท่ีพึงไดข้องพวกเขำนั้นยอ่หยอ่นลง แต่ในทำงกลบักนัตอ้ง
แสวงหำวิธีท่ีจะรับรองกำรคุม้ครองขั้นสูงในประชำคม” ดงันั้นจะเห็นได้ว่ำ กฎหมำยสหภำพยุโรป
มุ่งเนน้ใหเ้กิดควำมเป็นเอกภำพของกฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลของประเทศในยโุรป 

ส ำหรับหลกักำรท่ีส ำคญัเก่ียวกบักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลนั้น Directive 95/46/EC มี
ดงัน้ี 

1. ขอ้มูลส่วนบุคคลตอ้งถูกประมวลผลอยำ่งเป็นธรรมและชอบดว้ยกฎหมำย 
2. ข้อมูลส่วนบุคคลต้องถูกจดัเก็บโดยมีวตัถุประสงค์ท่ีชัดเจน แน่นอน และชอบด้วย

กฎหมำย (Specified, Explicit and Legitimate Purposes) นอกจำกน้ีจะตอ้งไม่มีกำรประมวลผลขอ้มูลท่ี
ขดัแยง้กบัวตัถุประสงค์นั้น เวน้แต่เป็นกำรประมวลผลขอ้มูลท่ีมีวตัถุประสงค์ทำงดำ้นประวติัศำสตร์
สถิติ หรือวทิยำศำสตร์ 

3. ข้อมูลส่วนบุคคลต้องมีควำมเพียงพอ (Adequate) ไม่มำกเกินควำมจ ำเป็น  (Not 
Excessive) และสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงคใ์นกำรจดัเก็บ หรือประมวลผลขอ้มูลนั้น 

4. ขอ้มูลส่วนบุคคลตอ้งมีควำมถูกตอ้งครบถว้น และในกรณีจ ำเป็นตอ้งเป็นปัจจุบนัดว้ย 
5. ไม่ควรเก็บไวใ้นรูปแบบท่ีสำมำรถระบุตวับุคคลผูเ้ป็นเจำ้ของไวน้ำนเกินไปอีกทั้งตอ้งใช้

มำตรกำรท่ีเหมำะสมในกำรรักษำควำมปลอดภยัของขอ้มูล 
นอกจำกนั้น ยงัได้วำงหลัก ข้อมูลชนิดท่ีมีควำมอ่อนไหว (Sensitive Data) ซ่ึงกฎหมำย

ก ำหนดให้เป็นหน้ำท่ีของผูค้วบคุมกำรประมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีตอ้งใชม้ำตรกำรทำงเทคนิคและ
กำรจดักำรท่ีเหมำะสม 

หลกัเกณฑ์กำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลใน Directive 95/46/EC โดยทัว่ไปแลว้จะเห็นได้
ว่ำ มีเน้ือหำท่ีกวำ้งขวำงกว่ำหลักกำรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลใน OECD Guidelines เช่น ได้มีกำร
เพิ่มเติมหลกัเกณฑ์เก่ียวกบัขอ้มูลส่วนบุคคลชนิดท่ีมีควำมอ่อนไหว (Sensitive Data) วำ่ห้ำมมิให้มีกำร
ประมวลผลขอ้มูลดังกล่ำวเวน้แต่จะเข้ำกรณีข้อยกเวน้ หลักเกณฑ์กำรแจง้รำยละเอียดเก่ียวกับกำร
ประมวลผลต่อองคก์รดำ้นกำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล สิทธิในกำร “Op – Out” ส ำหรับกำรน ำขอ้มูล
ส่วนบุคคลไปใชเ้พื่อประโยชน์ในกำรท ำกำรตลำดแบบตรง (Direct Marketing) เป็นตน้ 
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ขอ้ยกเวน้ตำมกฎหมำย 
มำตรำ 26 (1) Directive 95/46/EC อนุญำตให้มีกำรโอนขอ้มูลส่วนบุคคลได้หำกเขำ้กรณี

ดงัต่อไปน้ี 
a) เจำ้ของขอ้มูลยนิยอมใหมี้กำรโอนขอ้มูลอยำ่งชดัแจง้ 
b) กำรโอนขอ้มูลเป็นส่ิงจ ำเป็นเพื่อกำรปฏิบติัตำมสัญญำระหวำ่งเจำ้ของขอ้มูลกบัผูค้วบคุม

ขอ้มูลหรือกำรด ำเนินกำรก่อนกำรเขำ้สัญญำตำมท่ีเจำ้ของขอ้มูลร้องขอ 
c) กำรโอนขอ้มูลเป็นส่ิงจ ำเป็นต่อกำรหำขอ้สรุปของสัญญำหรือกำรปฏิบติัตำมสัญญำซ่ึง

ท ำเพื่อผลประโยชน์ของเจำ้ของขอ้มูลท่ีไดจ้ดัท ำข้ึนระหวำ่งผูค้วบคุมขอ้มูลและบุคคลภำยนอก 
e) กำรโอนขอ้มูลเป็นส่ิงจ ำเป็นในกำรคุม้ครองผลประโยชน์ส ำคญัของเจำ้ของขอ้มูล 
f) กำรโอนข้อมูลโดยเก็บบันทึกข้อมูลซ่ึงตำมกฎหมำยหรือระเบียบมีหน้ำท่ีให้ต่อ

สำธำรณชนและซ่ึงเปิดให้มีกำรเขำ้คน้หำขอ้มูลไดท้ั้งโดยบุคคลทัว่ ๆ ไปหรือโดยบุคคลใดบุคคลหน่ึง
ซ่ึงสำมำรถแสดงได้ว่ำตนมีประโยชน์ส่วนได้เสียท่ีชอบด้วยกฎหมำยโดยเฉพำะภำยใตข้อบเขตว่ำ
ประโยชน์ดงักล่ำวนั้นจะตอ้งเป็นไปตำมเง่ือนไขท่ีก ำหนดไวโ้ดยกฎหมำยท่ีใหเ้ปิดเผยในกรณีนั้น ๆ 

(2)  หลกักฎหมำยสิทธิมนุษยชนยุโรป หลกักฎหมำยเก่ียวกบักำรคุม้ครองสิทธิในควำม
เป็นอยูส่่วนตวัและขอ้มูลส่วนบุคคลปรำกฏในกฎหมำยสิทธิมนุษยชนของยโุรป ดงัน้ี 

อนุสัญญำสิทธิมนุษยชนยโุรป (The European Convention on Human Rights หรือ ECHR) 
มำตรำ 8 มีหลกัวำ่ “บุคคลทุกคนมีสิทธิท่ีจะไดรั้บกำรคุม้ครองในชีวิตส่วนตวัครอบครัว ท่ี

อยูอ่ำศยั และกำรส่ือสำร หน่วยงำนของรัฐจะไม่แทรกแซงในกำรท่ีบุคคลจะใชสิ้ทธิดงักล่ำว เวน้แต่เป็น
กำรแทรกแซงบนพื้นฐำนของกฎหมำยท่ีมีควำมจ ำเป็นตำมระบอบประชำธิปไตยท่ีเก่ียวข้องกับ
ประโยชน์ด้ำนควำมมัน่คงของรัฐ ควำมปลอดภยัสำธำรณะ..เพื่อป้องกันอำชญำกรรม เพื่อปกป้อง
สุขภำพหรือศีลธรรม หรือเพื่อคุม้ครองสิทธิและเสรีภำพของบุคคลอ่ืน”68 

                                                           

 68 Article 8–Right to respect for private and family life1. Everyone has the right to respect for his 
private and family life, his home and his correspondence. 2. There shall be no interference by a public authority with 
the exercise of this right except such as is in accordance with the law and is necessary in a democratic society in the 
interests of national security, public safety or the economic well-being of the country, for the prevention of disorder 
or crime, for the protection of health or morals, or for the protection of the rights and freedoms of others. (Article 8 
ECHR) 
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ขอ้บงัคบั EU ใหม่เก่ียวกบักำรปกป้องขอ้มูลส่วนบุคคล : ผูป่้วยมีควำมหมำย69 
ในเดือนพฤษภำคม ค.ศ. 2016 (พ.ศ. 2559) สหภำพยโุรปไดใ้ชร้ะเบียบใหม่ (EU) 2016/679 

ในกำรปกป้องข้อมูลส่วนบุคคล Forum ผูป่้วยชำวยุโรปได้สนับสนุนอย่ำงแข็งขนัส ำหรับวิธีกำรท่ี
สมดุลเพื่อปกป้องควำมเป็นส่วนตวัของผูป่้วยในขณะท่ีมัน่ใจวำ่ขอ้มูลของผูป่้วยสำมำรถใชร่้วมกนัเพื่อ
วตัถุประสงคด์ำ้นกำรดูแลสุขภำพและกำรวิจยัตั้งแต่กำรเผยแพร่ขอ้เสนอส ำหรับกฎระเบียบในปี 2012 
ไดรั้บขอ้มูลท่ีดีข้ึนเก่ียวกบักำรใชข้อ้มูลส่วนบุคคลของพวกเขำและให้ควำมรับผิดชอบท่ีชดัเจนยิ่งข้ึน
ต่อบุคคลและองคก์รท่ีใชข้อ้มูลส่วนบุคคล70 

เอกสำรน้ีสรุปควำมหมำยของกฎหมำยใหม่น้ีจำกมุมมองของผูป่้วยและวธีิกำรท่ีองคก์รของ
ผูป่้วยสำมำรถมีส่วนร่วมในกำรรับรองว่ำสิทธิของผูป่้วยในกำรรักษำควำมเป็นส่วนตวักำรแบ่งปัน
ขอ้มูลและกำรเขำ้ถึงขอ้มูลดำ้นสุขภำพของพวกเขำ71 

ขอ้มูลส่วนบุคคล คือ 72ขอ้มูลส่วนบุคคลคือข้อมูลเก่ียวกับบุคคลธรรมดำท่ีอนุญำตหรือ
สำมำรถระบุตวับุคคลได้ มนัเป็นส่ิงส ำคญัท่ีจะตอ้งแยกแยะระหว่ำงข้อมูลท่ีสำมำรถระบุตวัตนได ้
(แมว้่ำจะเป็นรหัสท่ีส ำคญั) และขอ้มูลท่ีถูกเปิดเผยโดยไม่ระบุช่ืออยำ่งสมบูรณ์เน่ืองจำกขอ้บงัคบัน้ีใช้
กบัขอ้มูลในอดีตและไม่ใช่ในภำยหลงั (กำรบรรยำย 36) มนัอำจเป็นขอ้มูลใด ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบับุคคลไม่

                                                           

 69 The new EU Regulation on the protection of personal data: what does it mean for patients? 
 70 In May 2016, the European Union adopted a new Regulation (EU) 2016/679 on the protection of 
personal data.  The European Patients’  Forum has actively advocated for a balanced approach to protect patients’ 
privacy while ensuring patient’s data can be shared for healthcare and research purposes since the publication of the 
proposal for a regulation in 2012. The final Regulation provides more rights to citizens to be better informed about 
the use made of their personal data, and gives clearer responsibilities to people and entities using personal data. 
 71 This document outlines what this new legislation means from a patients’  perspective and how 
patients’  organisations can contribute to ensuring that patients’  rights to privacy, data sharing, and accessing their 
health data are implemented optimally. 
 72 Personal data is information about a particular natural person that allows, or could allow identifying 
the person. It is important to distinguish between identifiable data (even if it is key coded) and data that is rendered 
completely anonymous, as the Regulation applies to the former, and not the later ( Recital 3 6 ) .  It may be any 
information relating to an individual, whether it relates to his or her private, professional or public life.  To be 
covered by the Regulation the data need to be collected and used by someone else (a person or legal entity). 
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วำ่จะเก่ียวขอ้งกบัชีวิตส่วนตวัอำชีพหรือสำธำรณะ เพื่อให้ครอบคลุมโดยกฎระเบียบขอ้มูลจะตอ้งมีกำร
รวบรวมและใชง้ำนโดยบุคคลอ่ืน (บุคคลหรือนิติบุคคล) 

(3)  สิทธิตำมกฎหมำยของสหภำพยโุรปแก่ผูป่้วยเก่ียวกบัขอ้มูล 
กฎระเบียบใหม่พยำยำมท่ีจะช่วยให้ประชำชนมีสิทธิท่ีจะได้รับแจ้งและท ำให้พวกเขำ

ควบคุมขอ้มูลส่วนบุคคลไดม้ำกข้ึน สิทธิเหล่ำน้ีมีผลบงัคบัใชก้บัผูป่้วยในกำรดูแลสุขภำพ พวกเขำยงัใช้
ในกำรวิจยัแมว้ำ่ในกรณีน้ีอำจมีกำรยกเวน้ตำมสัดส่วนท่ีก ำหนดโดยสหภำพยุโรปหรือประเทศสมำชิก
เช่นกำรถอนขอ้มูลผูป่้วยอำจมีผลต่อผลกำรวจิยัและคุณภำพ73 

 
ตารางที ่3.1  สิทธิตำมกฎหมำยของสหภำพยโุรปแก่ผูป่้วยเก่ียวกบัขอ้มูล 
 

สิทธิ คือ 
หมายเลข
มาตรา 

ความหมายส าหรับผู้ป่วย 
ส่ิงทีต้่องระวงั  
(การจ ากดัสิทธิ) 

กำรเขำ้ถึงขอ้มูล
ส่วนบุคคลของ
ตนเอง 

ขอ้บรรยำย 63 
มำตรำ 15 

- สิทธิในกำรเขำ้ถึงขอ้มูล
ส่วนบุคคลของคุณเองเป็น
ส่วนหน่ึงของสิทธิขั้น
พื้นฐำนในกำรปกป้องขอ้มูล 
 
- สิทธิในกำรเขำ้ถึงเวช
ระเบียนของคุณมีกำรระบุไว้
อยำ่งชดัเจนในระเบียบใหม่ 
 
- หำกคุณขอส ำเนำขอ้มูล
ส่วนบุคคลท่ีก ำลงัด ำเนินกำร
โดยผูค้วบคุมขอ้มูลเก่ียวกบั

- ผูค้วบคุมสำมำรถเรียกเก็บ
ค่ำธรรมเนียมส ำหรับ
ค่ำใชจ่้ำยในกำรจดักำรใน
กำรจดัหำขอ้มูลเม่ือคุณร้อง
ขอมำกกวำ่หน่ึงคร้ัง มำตรำ 
12 นอกจำกน้ียงัอธิบำยวำ่มี
ค่ำใชจ่้ำยสำมำรถเรียกเก็บ
เงินเม่ือมีกำรร้องขอขอ้มูล
คือ “ไม่มีมูลควำมจริง” หรือ
ซ ้ ำ 
- หำกคุณใหข้อ้มูลของคุณ
ในบริบทของกำรวจิยัทำง

                                                           

 73 The new regulation seeks to empower citizens with rights to be informed and puts them more in 
control of their personal data. These rights apply to patients in healthcare. They also apply in research, though in this 
case there may be some proportionate exemptions defined by the European Union or Member States, as for example 
withdrawing a patients’ data could have consequences on the research results and quality. 
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สิทธิ คือ 
หมายเลข
มาตรา 

ความหมายส าหรับผู้ป่วย 
ส่ิงทีต้่องระวงั  
(การจ ากดัสิทธิ) 

คุณพวกเขำจะตอ้งใหข้อ้มูล
นั้นแก่คุณ 
 
- กฎขอ้บงัคบัสนบัสนุนใหมี้
กำรก ำหนดวธีิกำรเขำ้ถึงจำก
ระยะไกลเช่นบนัทึกสุขภำพ
อิเล็กทรอนิกส์ 
 
- ผูค้วบคุมมีสิทธิตรวจสอบ
ขอ้มูลประจ ำตวัของคุณ
ก่อนท่ีจะใหข้อ้มูลแก่คุณ  

วทิยำศำสตร์อำจมีกำรยกเวน้
สิทธิน้ี  

สิทธิในกำร
เคล่ือนยำ้ยขอ้มูล / 
เพื่อถ่ำยโอน
ขอ้มูลของคุณจำก
ตวัควบคุมขอ้มูล
หน่ึงไปยงัอีกตวั
หน่ึง 

มำตรำ 20 - เม่ือคุณยนิยอมท่ีจะให้
ขอ้มูลสุขภำพของคุณและอยู่
ในรูปแบบท่ีเคร่ืองอ่ำนได ้
(เช่นในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์) คุณสำมำรถ
ขอรับส ำเนำเพื่อถ่ำยโอนไป
ยงัหน่วยงำนหรือบุคคลอ่ืน
ไดแ้ละคุณยงัสำมำรถ
เรียกร้องให ้จะถูกโอน
โดยตรงส ำหรับคุณ 
 
 
 
 
 

- เม่ือกำรประมวลผลขอ้มูล
สุขภำพของคุณเกิดข้ึนใน
พื้นท่ีอ่ืนนอกเหนือจำกควำม
ยนิยอมอยำ่งชดัแจง้ของคุณ 
สิทธิน้ีจะไม่มีผลบงัคบัใชซ่ึ้ง
จะจ ำกดัไวใ้นลกัษณะส ำคญั 
 
- ไม่มีขอ้ผกูมดัท่ีชดัเจน
ส ำหรับผูค้วบคุมเพื่อให้
แน่ใจวำ่ขอ้มูลสำมำรถถ่ำย
โอนไดอ้ยำ่งง่ำยดำย 
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สิทธิ คือ 
หมายเลข
มาตรา 

ความหมายส าหรับผู้ป่วย 
ส่ิงทีต้่องระวงั  
(การจ ากดัสิทธิ) 

 - อำจเป็นผลดีและกระตุน้
ใหผู้ค้วบคุม (โรงพยำบำล
แพทย)์ ตรวจสอบใหแ้น่ใจ
วำ่ขอ้มูลอยูใ่นรูปแบบท่ี
สำมำรถถ่ำยโอนไดง่้ำย 

 มำตรำ 21 - ภำยใตข้อ้บงัคบัใหม่คุณ
สำมำรถคดัคำ้นกำร
ประมวลผลขอ้มูลของคุณ
โดยผูค้วบคุมภำยใต้
สถำนกำรณ์เหล่ำน้ี 
 
- หำกกำรประมวลผลท่ี
เกิดข้ึนส ำหรับงำน
ด ำเนินกำรในควำมสนใจ
ของประชำชน (มำตรำ 6 
วรรค 1 (e)) 
- หำกกำรประมวลผลท่ี
เกิดข้ึนเพื่อวตัถุประสงคท่ี์
ถูกตอ้งของกำรควบคุม 
(มำตรำ 6 วรรค 1 (f)) 
 
- หำกเกิดข้ึนในบริบทของ
กำรตลำดทำงตรง 
 
 

- ในกำรวจิยัคุณสำมำรถ
คดัคำ้นกำรด ำเนินกำรไดเ้วน้
แต่จะมีควำมจ ำเป็นส ำหรับ
งำนท่ีด ำเนินกำรดว้ยเหตุผล
เพื่อประโยชน์สำธำรณะ 
(มำตรำ 21 วรรค 6) 
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สิทธิ คือ 
หมายเลข
มาตรา 

ความหมายส าหรับผู้ป่วย 
ส่ิงทีต้่องระวงั  
(การจ ากดัสิทธิ) 

สิทธิในกำรแกไ้ข
หรือลบขอ้มูล 

มำตรำ 16 - คุณสำมำรถขอใหแ้กไ้ข
ขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีไม่
ถูกตอ้ง (เช่นในเวชระเบียน
ของคุณ) และกรอกขอ้มูลท่ี
ไม่สมบูรณ์ใหส้มบูรณ์  

 

สิทธิในกำรลบ 
(เรียกวำ่“ สิทธิท่ี
จะถูกลืม”) 

มำตรำ 17 - คุณสำมำรถลบขอ้มูลของ
คุณได ้ส่ิงน้ีเรียกวำ่“ สิทธิท่ี
จะถูกลืม” โดยเฉพำะอยำ่ง
ยิง่ในกรณีน้ีหำก  
 
- คุณไดเ้พิกถอนควำม
ยนิยอมและผูค้วบคุมขอ้มูล
ไม่มีเหตุผลอ่ืนใดในกำร
ประมวลผลขอ้มูลของคุณ 
 
- หำกไม่มีวตัถุประสงคใ์น
กำรประมวลผลอีกต่อไป
ตำมหลกักำรของกำรจดัเก็บ
ท่ี จ  ำกดั และกำรยอ่ขนำด
ขอ้มูล 
 
- หำกกำรประมวลผลไม่
ชอบดว้ยกฎหมำยตั้งแต่แรก 
 
 
 

- มีควำมเส่ือมเสียต่อสิทธิ
ของคุณท่ีจะลบขอ้มูลในกำร
วจิยัและกำรดูแลสุขภำพ  
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สิทธิ คือ 
หมายเลข
มาตรา 

ความหมายส าหรับผู้ป่วย 
ส่ิงทีต้่องระวงั  
(การจ ากดัสิทธิ) 

- เม่ือผูค้วบคุมเปิดเผยขอ้มูล
ต่อสำธำรณะเช่น ทำง
ออนไลน์เขำตอ้งด ำเนินกำร
ตำมขั้นตอนท่ีสมเหตุสมผล
เพื่อใหแ้น่ใจวำ่ผูค้วบคุมรำย
อ่ืนจะลบกำรเช่ือมโยง ฯลฯ 
เพื่อท่ีจะใชสิ้ทธิของคุณ 

สิทธิในกรณีท่ีมี
กำรละเมิด 

มำตรำ 34 - หำกมีกำรละเมิดควำม
ปลอดภยัและขอ้มูลส่วน
บุคคลของคุณถูกเปิดเผย
เขำ้ถึงหรือท ำลำยอยำ่งไม่
เหมำะสมผูค้วบคุมขอ้มูล
ควรแจง้ใหคุ้ณทรำบเก่ียวกบั
กำรละเมิด หำกเป็นกำร
คุกคำมสิทธิหรือเสรีภำพ
ของคุณ เวน้แต่จะไดใ้ช้
มำตรกำรอ่ืนเพื่อปกป้อง
ขอ้มูล (เช่น คียก์ำรเขำ้รหสั
ขอ้มูล) นอกจำกน้ีควรแจง้
หน่วยงำนก ำกบัดูแลใน
ประเทศของตนถึงกำร
ละเมิด 

- ส่ิงส ำคญั คือ ตอ้ง
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวำ่
หน่วยงำนก ำกบัดูแลไดรั้บ
แจง้อยำ่งถูกตอ้งเก่ียวกบักำร
คุกคำมสิทธิและเสรีภำพท่ี
เกิดจำกกำรเปิดเผยขอ้มูล
ดำ้นสุขภำพหรือพนัธุกรรม
ท่ีไม่เหมำะสม 

สิทธิในกำร
ร้องเรียนและกำร
เยยีวยำทำงศำลท่ี
มีประสิทธิผล 

มำตรำ 77, 79, 
82 

– แต่ละประเทศสมำชิกมี
หน่วยงำนก ำกบัดูแลส ำหรับ
กำรปกป้องขอ้มูล คุณมีสิทธิ
ยืน่เร่ืองร้องเรียนกบั

- สิทธิในกำรร้องเรียน และ
กำรเยยีวยำทำงศำลท่ีมี
ประสิทธิผล 
- สิทธิในกำรไดรั้บค่ำชดเชย 
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สิทธิ คือ 
หมายเลข
มาตรา 

ความหมายส าหรับผู้ป่วย 
ส่ิงทีต้่องระวงั  
(การจ ากดัสิทธิ) 

และสิทธิในกำร
ไดรั้บค่ำชดเชย 

หน่วยงำนเหล่ำน้ีในกรณีท่ีมี
กำรละเมิดสิทธิในกำร
ปกป้องขอ้มูลของคุณและ
หน่วยงำนก ำกบัดูแลจะ
จดัเตรียมแบบฟอร์มเพื่อ
อ ำนวยควำมสะดวกใน
ขั้นตอนกำรร้องเรียน หำก
กำรร้องเรียนเก่ียวกบักรณี
กำรแลกเปล่ียนขอ้มูลขำ้ม
พรมแดนจะมีควำมร่วมมือ
ระหวำ่งหน่วยงำนก ำกบัดูแล   
http://ec.europa.eu/justice/d
ata-
protection/bodies/authoritie
s/index_en.htm. ดูรำยช่ือ
หน่วยงำนคุม้ครองขอ้มูลได้
ท่ีน่ี: 
http://ec.europa.eu/justice/d
ata-
protection/bodies/authoritie
s/index_en.htm 
 
 
 
 
 

http://ec.europa.eu/justice/data-protection/bodies/authorities/index_en.htm
http://ec.europa.eu/justice/data-protection/bodies/authorities/index_en.htm
http://ec.europa.eu/justice/data-protection/bodies/authorities/index_en.htm
http://ec.europa.eu/justice/data-protection/bodies/authorities/index_en.htm
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สิทธิ คือ 
หมายเลข
มาตรา 

ความหมายส าหรับผู้ป่วย 
ส่ิงทีต้่องระวงั  
(การจ ากดัสิทธิ) 

- นอกจำกน้ีคุณยงัมีสิทธิท่ี
จะ “กำรเยยีวยำตำม
กระบวนกำรยติุธรรมอยำ่งมี
ประสิทธิผล” : คุณมีสิทธิท่ี
จะใหสิ้ทธิของคุณถูกบงัคบั
โดยศำลยติุธรรมเม่ือสิทธิ
ของคุณไม่ไดรั้บกำรเคำรพ 
 
- หำกมีกำรควบคุมขอ้มูล
ละเมิดระเบียบน้ีและท ำให้
คุณเกิดควำมเสียหำยไม่วำ่จะ
เป็นวสัดุหรือไม่คุณมีสิทธิท่ี
จะไดรั้บกำรชดเชยในกรณีน้ี
คุณควรยืน่เร่ืองร้องเรียนใน
ดำ้นหนำ้ของศำล 

สิทธิในกำร
รับทรำบ / ควำม
โปร่งใส  

มำตรำ 13 
และ 14 

- ผูค้วบคุมขอ้มูลมีภำระ
ผกูพนัท่ีจะตอ้งใหข้อ้มูล
บำงอยำ่งแก่คุณ พวกเขำตอ้ง
จดัเตรียมไวใ้นรูปแบบท่ี
กระชบัโปร่งใสเขำ้ใจไดง่้ำย
และเขำ้ถึงไดง่้ำยโดยใช้
ภำษำท่ีชดัเจนและชดัเจน 
หำกพวกเขำรวบรวมขอ้มูล
จำกคุณโดยตรงพวกเขำ
จะตอ้งใหข้อ้มูลต่อไปน้ีแก่
คุณในเวลำท่ีพวกเขำ

- เพื่อใหข้อ้มูลน้ีแก่เจำ้ของ
ขอ้มูล เม่ือค ำขอขอ้มูลของ
เจำ้ของขอ้มูล“ ไม่มีมูลควำม
จริง” หรือซ ้ ำซำกผูค้วบคุม
สำมำรถเรียกเก็บเงินจำกคุณ
เพื่อใหข้อ้มูลน้ี (มำตรำ 12) 
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สิทธิ คือ 
หมายเลข
มาตรา 

ความหมายส าหรับผู้ป่วย 
ส่ิงทีต้่องระวงั  
(การจ ากดัสิทธิ) 

รวบรวมขอ้มูลสุขภำพของ
คุณ:  
 - ขอ้มูลประจ ำตวัของผู ้
ติดต่อหรือผูค้วบคุม  
 - วตัถุประสงคใ์นกำร
ประมวลผลขอ้มูลของคุณ 
 - ระยะเวลำท่ีขอ้มูลจะ
ถูกจดัเก็บ 
 - หำกพวกเขำตั้งใจจะ
ถ่ำยโอนขอ้มูลในประเทศ
อ่ืน  
 - หำกพวกเขำตอ้งกำร
ประมวลผลขอ้มูลของคุณ
เพื่อวตัถุประสงคอ่ื์นท่ีไม่ใช่
ขอ้มูลเดิม 
 - สิทธิของคุณในฐำนะ
เจำ้ของขอ้มูล 
 - ในกรณีท่ีคุณไม่ไดใ้ห้
ขอ้มูลโดยตรงผูค้วบคุม
ขอ้มูลจ ำเป็นตอ้งใหข้อ้มูล
ขำ้งตน้แก่คุณรวมทั้งขอ้มูล
เพื่อระบุแหล่งท่ีมำของ
ขอ้มูลและแหล่งขอ้มูลน้ี
สำมำรถเขำ้ถึงไดโ้ดย
สำธำรณะหรือไม่ หรือไม่มี
กำรรวบรวมขอ้มูลประเภท
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สิทธิ คือ 
หมายเลข
มาตรา 

ความหมายส าหรับผู้ป่วย 
ส่ิงทีต้่องระวงั  
(การจ ากดัสิทธิ) 

ใด (เช่น หำกเป็นขอ้มูล
สุขภำพของคุณ) 

 

ทีม่า:  EPF European Patients Forum 
 
3.3  สหพนัธ์สาธารณรัฐเยอรมนี (Federal Republic Germany) 
 กำรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลของสหพนัธ์สำธำรณรัฐเยอรมนี อยู่ภำยใต้บทบญัญัติของ
รัฐธรรมนูญเยอรมนั (German Constitution) ซ่ึงเป็นกรอบกำรคุม้ครองท่ีส ำคญัส ำหรับขอ้มูลส่วนบุคคล
ท่ีไดรั้บควำมคุม้ครองโดยตรงจำกบทบญัญติัของรัฐธรรมนูญ ซ่ึงห้ำมมิให้มีกำรเขำ้ไปแทรกแซงใน
สิทธิส่วนบุคคล เช่น ในกรณีท่ีขอ้มูลนั้นเก่ียวกบัสิทธิขั้นพื้นฐำนของบุคคลอ่ืนหรือของบุคคลท่ีสำม 
โดยในกฎหมำยพื้นฐำนฉบบัน้ี (Basic Law or Grundgesetz)74 ได้ให้ควำมคุม้ครองควำมเป็นส่วนตวั
ของบุคคล ไดแ้ก่ จดหมำย (Letter) หรือวตัถุทำงไปรษณีย ์(Post) และกำรติดต่อส่ือสำร ทั้งน้ี กำรจ ำกดั
ควำมเป็นส่วนตวัดงักล่ำวอำจท ำไดภ้ำยใตบ้ทบญัญติัของกฎหมำยเท่ำนั้น75 
 กฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลในสหพนัธ์สำธำรณรัฐเยอรมนีเกิดข้ึนคร้ังแรกเป็นกฎหมำยระดบัรัฐ 
(State Law) โดยเกิดข้ึนในรัฐเฮสเซน (Hessen) ในปี ค.ศ. 1970 (พ.ศ. 2513) ถือว่ำเป็นกฎหมำยฉบบั
แรกของโลก ต่อมำในปี ค.ศ. 1977 (พ.ศ. 2520) ไดมี้กำรตรำกฎหมำยในระดบัประเทศ (Federal Data 
Protection Act) ซ่ึงกฎหมำยฉบับน้ีได้มีกำรทบทวนและแก้ไขในปี ค.ศ. 1990, 1994 และ 1997 

                                                           

 
74 กฎหมำยสูงสุดหรือรัฐธรรมนูญของประเทศเยอรมนีเรียกวำ่ กรุนดเ์กเซ็ทท ์(Grundgesetz) หรือแปล

ตรงตวัไดว้ำ่ "กฎหมำยพ้ืนฐำน" ถูกบญัญติัข้ึนในปี 1949 ; https://th.wikipedia.org/wiki/ 
 75 Grundgesetz “Basic Law” (German Constitution) (May 23, 1949-Last amended August 31, 1990; 
English translation) Article 10 (Privacy of letters, posts, and telecommunications: amended 24 June 1968). 
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ตำมล ำดบั76 ในปี ค.ศ. 2001 (พ.ศ. 2544) ไดมี้กำรทบทวนกฎหมำยน้ีอีกคร้ังเพื่อให้เป็นไปตำมแนวทำง
ของขอ้บงัคบัสหภำพยโุรป77 และกำรทบทวนแกไ้ขอีกคร้ังในปี ค.ศ. 2002 (พ.ศ. 2545) 
 ต่อมำสหพนัธ์สำธำรณรัฐเยอรมนี ไดมี้กำรทบทวนแกไ้ขคร้ังสุดทำ้ย ในปี 2017 (พ.ศ. 2560) 
คือ Federal Data Protection Act 2018 (BDSG) (พ.ศ. 2561) หรือรัฐบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลของรัฐบำล
กลำง ซ่ึงมีวตัถุประสงคเ์พื่อคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล โดยครอบคลุม กำรเก็บรวบรวม กำรประมวลผล 
และกำรใช้ ซ่ึงใช้บงัคบักบัทั้งภำครัฐและเอกชน กล่ำวคือ สหพนัธ์สำธำรณรัฐเยอรมนีมีกำรบงัคบัใช ้
Federal Data Protection Act 2018 (พ.ศ. 2561) (BDSG) หรือรัฐบญัญติัคุม้ครองขอ้มูล ค.ศ. 2018 (พ.ศ. 
2561) เป็นปัจจุบนั เพื่อใหคุ้ม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  
        3.3.1  Federal Data Protection Act 2018 (BDSG) (รัฐบัญญัติคุ้มครองข้อมูลของรัฐบำลกลำง 
(BDSG)) 

Federal Data Protection Act 2018 (พ.ศ. 2561) (BDSG) หรือรัฐบญัญติัคุม้ครองขอ้มูล ค.ศ. 
2018 (พ.ศ. 2561) เป็นกฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลของรัฐบำลกลำงท่ีร่วมกบักฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลของรัฐ
สหพนัธรัฐเยอรมนัและระเบียบขอ้บงัคบัเฉพำะพื้นท่ีอ่ืน ๆ จะควบคุมกำรเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคล ซ่ึง
ไดรั้บกำรประมวลผลดว้ยตนเองหรือจดัเก็บไวใ้นระบบไอที มีวตัถุประสงค์ในบญัญติัข้ึนเพื่อปกป้อง
สิทธิของบุคคลในควำมเป็นส่วนตวัท่ีถูกท ำลำยโดยกำรจดักำรขอ้มูลส่วนบุคคลของตน ซ่ึงใชบ้งัคบักบั
กำรรวบรวม ประมวลผล และกำรใช้ข้อมูลส่วนบุคคลโดย 1. หน่วยงำนสำธำรณะของสหพนัธ์ 2. 
หน่วยงำนสำธำรณะของแลนเดอร์ (Länder) ตรำบเท่ำท่ีกำรคุ้มครองขอ้มูลส่วนบุคคลไม่อยู่ภำยใต้
กฎหมำยท่ีดิน (Land legislation) 

ซ่ึง Federal Data Protection Act 2018 (พ.ศ. 2561) (BDSG) หรือรัฐบญัญติัคุม้ครองขอ้มูล 
ค.ศ. 2018 (พ.ศ. 2561) มีมำตรำน่ำศึกษำ ดงัน้ี 

หมวด 5 กำรก ำหนด 
(1) หน่วยงำนของรัฐตอ้งแต่งตั้งเจำ้หนำ้ท่ีคุม้ครองขอ้มูล ส่ิงน้ีจะใชก้บัหน่วยงำนสำธำรณะ

ตำมท่ีก ำหนดไวใ้นขอ้ 2 (5) ซ่ึงมีส่วนร่วมในกำรแข่งขนั 

                                                           

 76 Federal Data Protection Act (BDSG) January 27, 1997 (Bundesgestzblatt, Part I, No 7, February 1, 
1997, Amended in 1990, http://www.datenchutz-berlin.de.gesestze/bdsg/bdsgeng.htm 
 77 Federal Data Protection Act (BDSG) January 27, 1997 (Bundesgestzblatt, Part I, No 7, February 1, 
1997, Amended in 1990, http://www.datenchutz-berlin.de.gesestze/bdsg/bdsgeng.htm 

http://www.datenchutz-berlin.de.gesestze/bdsg/bdsgeng.htm
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(2) เจำ้หน้ำท่ีคุม้ครองขอ้มูลเพียงคนเดียวอำจถูกก ำหนดให้กบัหน่วยงำนสำธำรณะหลำย
แห่ง โดยค ำนึงถึงโครงสร้ำงและขนำดขององคก์ร 

(3) ให้ก ำหนดเจำ้หนำ้ท่ีคุม้ครองขอ้มูลตำมคุณสมบติัทำงวชิำชีพ โดยเฉพำะอยำ่งยิง่ ควำมรู้
ควำมช ำนำญดำ้นกฎหมำยและแนวปฏิบติัดำ้นกำรคุม้ครองขอ้มูล และควำมสำมำรถในกำรปฏิบติังำน
ตำมมำตรำ 7 

(4) เจำ้หนำ้ท่ีคุม้ครองขอ้มูลอำจเป็นพนกังำนของหน่วยงำนสำธำรณะ หรือปฏิบติังำนตำม
สัญญำบริกำร 

(5) หน่วยงำนสำธำรณะตอ้งเผยแพร่รำยละเอียดกำรติดต่อของเจำ้หนำ้ท่ีคุม้ครองขอ้มูลและ
แจ้งไปย ังกรรมำธิกำรแห่งสหพันธรัฐเพื่อกำรปกป้องข้อมูลและเสรีภำพของข้อมูล (Federal 
Commissioner for Data Protection and Freedom of Information)78 

มำตรำ 7 หนำ้ท่ี 
 (1) นอกเหนือจำกงำนท่ีระบุไวใ้นระเบียบขอ้บงัคบั (EU) 2016/679 เจำ้หน้ำท่ีคุม้ครอง

ขอ้มูลตอ้งมีอยำ่งนอ้ยงำนต่อไปน้ี: 
1. แจง้และให้ค  ำแนะน ำแก่สำธำรณชนและพนักงำนท่ีด ำเนินกำรปฏิบติัตำมรัฐบญัญติัน้ี

และกฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลอ่ืน ๆ รวมถึงกฎหมำยท่ีประกำศใชบ้งัคบัตำมค ำสั่ง (EU) 2016/680 
2. ติดตำมกำรปฏิบติัตำมรัฐบญัญติัน้ีและกฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลอ่ืน ๆ รวมถึงกฎหมำยท่ี

ประกำศใชค้  ำสั่ง (EU) 2016/680 และนโยบำยของหน่วยงำนรัฐท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วน
                                                           

 
78 Federal Data Protection Act 2018 (BDSG), Section 5 Designation 

(1) Public bodies shall designate a data protection officer. This shall also apply to public bodies 
as defined in Section 2 (5) which take part in competition. 

(2) A single data protection officer may be designated for several public bodies, taking account 
of their organizational structure and size. 

(3 ) The data protection officer shall be designated on the basis of professional qualities and, in 
particular, expert knowledge of data protection law and practices and the ability to fulfil the tasks referred 
to in Section 7. 
(4) The data protection officer may be a staff member of the public body, or fulfil the tasks on the basis of 

a service contract. 
(5) The public body shall publish the contact details of the data protection officer and communicate them 

to the Federal Commissioner for Data Protection and Freedom of Information. 
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บุคคล รวมถึงกำรก ำหนดควำมรับผดิชอบ กำรสร้ำงกำรรับรู้และกำรฝึกอบรมของพนกังำนซ่ึงเก่ียวขอ้ง
ในกำรด ำเนินกำรประมวลผล และกำรตรวจสอบท่ีเก่ียวขอ้ง 

3. ให้ค  ำแนะน ำเก่ียวกับกำรประเมินผลกระทบต่อกำรคุ้มครองข้อมูลและติดตำมกำร
ด ำเนินกำรตำมมำตรำ 67 ของรัฐบญัญติัน้ี 

4. ใหค้วำมร่วมมือกบัหน่วยงำนก ำกบัดูแล; 
5. ท ำหน้ำท่ี เป็นจุดติดต่อหน่วยงำนก ำกับดูแลเก่ียวกับประเด็นท่ี เก่ียวข้องกับกำร

ประมวลผลรวมถึงกำรให้ค  ำปรึกษำก่อนอำ้งถึงในมำตรำ 69 ของรัฐบญัญติัน้ีและให้ค  ำปรึกษำตำม
ควำมเหมำะสมในเร่ืองอ่ืน ๆ79 

มำตรำ 47 หลกักำรทัว่ไปส ำหรับกำรประมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคล 
ขอ้มูลส่วนบุคคลจะตอ้ง 
1. ด ำเนินกำรอยำ่งถูกตอ้งตำมกฎหมำยและเป็นธรรม 
2. เก็บรวบรวมไวเ้พื่อจุดประสงคท่ี์ถูกตอ้งตำมกฎหมำยและชดัเจนและไม่ประมวลผลใน

ลกัษณะท่ีไม่เขำ้กนักบัวตัถุประสงคเ์หล่ำนั้น 

                                                           

 79 Federal Data Protection Act (BDSG), Section 7 Tasks 
(1) In addition to the tasks listed in Regulation (EU) 2016/679, the data protection officer shall have at 

least the following tasks: 
1 .  to inform and advise the public body and the employees who carry out processing of their 

obligations pursuant to this Act and other data protection legislation, including legislation enacted to implement 
Directive (EU) 2016/680; 

2 .  to monitor compliance with this Act and other data protection legislation, including legislation 
enacted to implement Directive (EU) 2016/680, and with the policies of the public body in relation to the protection 
of personal data, including the assignment of responsibilities, awareness-raising and training of staff involved in 
processing operations, and the related audits;  

3. to provide advice as regards the data protection impact assessment and monitor its implementation 
pursuant to Section 67 of this Act; 

4. to cooperate with the supervisory authority; 
5 . to act as the contact point for the supervisory authority on issues relating to processing, including 

the prior consultation referred to in Section 6 9  of this Act, and to consult, where appropriate, with regard to any 
other matter. 
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3. เพียงพอท่ีเก่ียวขอ้งและไม่มำกเกินไปในควำมสัมพนัธ์กบัวตัถุประสงค์ท่ีพวกเขำก ำลงั
ด ำเนินกำร 

4. ถูกต้อง และกรณีจ ำเป็นให้มีกำรอัพเดตอยู่เสมอ; ทุกขั้ นตอนท่ีเหมำะสมจะต้อง
ด ำเนินกำรเพื่อให้แน่ใจวำ่ขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีไม่ถูกตอ้งโดยค ำนึงถึงวตัถุประสงคใ์นกำรประมวลผลจะ
ถูกลบหรือแกไ้ขโดยไม่ล่ำชำ้; 

5. เก็บไวใ้นรูปแบบท่ีอนุญำตให้ระบุตวัของวชิำขอ้มูลส ำหรับไม่เกินเป็นส่ิงจ ำเป็นส ำหรับ
วตัถุประสงคใ์นกำรประมวลผล; 

6. ด ำเนินกำรในลกัษณะท่ีช่วยให้มัน่ใจถึงควำมปลอดภยัของขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีเหมำะสม 
รวมถึงกำรป้องกนักำรประมวลผลโดยไม่ไดรั้บอนุญำตหรือผิดกฎหมำยและต่อตำ้นกำรสูญเสียท ำลำย
หรือควำมเสียหำยโดยไม่ไดต้ั้งใจโดยใชม้ำตรกำรทำงเทคนิคหรือองคก์รท่ีเหมำะสม80 

มำตรำ 67 กำรประเมินผลกระทบต่อกำรคุม้ครองขอ้มูล 
(1) ในกรณีท่ีประเภทของกำรประมวลผลโดยเฉพำะอย่ำงยิ่งกำรใช้เทคโนโลยีใหม่และ

ค ำนึงถึงธรรมชำติขอบเขตบริบทและวตัถุประสงค์ของกำรประมวลผลมีแนวโน้มท่ีจะส่งผลให้เกิด
ควำมเส่ียงอย่ำงมำกต่อผลประโยชน์ท่ีไดรั้บกำรคุม้ครองตำมกฎหมำยของวิชำขอ้มูลผูค้วบคุมจะตอ้ง
ด ำเนินกำรประเมินผลกระทบของกำรด ำเนินกำรประมวลผลท่ีมองเห็นเก่ียวกบัเร่ืองขอ้มูล 

                                                           

 80 Federal Data Protection Act (BDSG), Section 47 General principles for processing personal data 
Personal data shall be 
1. processed lawfully and fairly; 
2 .  collected for specified, explicit and legitimate purposes and not processed in a manner that is 

incompatible with those purposes; 
3. adequate, relevant and not excessive in relation to the purposes for which they are processed; 
4 . accurate and, where necessary, kept up to date; every reasonable step must be taken to ensure that 

personal data that are inaccurate, having regard to the purposes for which they are processed, are erased or rectified 
without delay; 

5 . kept in a form which permits identification of data subjects for no longer than is necessary for the 
purposes for which they are processed;  

6 . processed in a manner that ensures appropriate security of the personal data, including protection 
against unauthorized or unlawful processing and against accidental loss, destruction or damage, using appropriate 
technical or organizational measures. 
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(2) กำรประเมินร่วมกนัอำจกล่ำวถึงชุดของกำรด ำเนินกำรประมวลผลท่ีคลำ้ยกนัซ่ึงมีควำม
เส่ียงท่ีใกลเ้คียงกนั 

(3) ผูค้วบคุมจะตอ้งเก่ียวขอ้งกบักำรก ำกบัดูแลของรัฐบำลกลำงในกำรประเมินผลกระทบ 
(4) กำรประเมินผลกระทบจะตอ้งรับสิทธิของบุคคลท่ีไดรั้บผลกระทบจำกกำรประมวลผล

และตอ้งมีอยำ่งนอ้ยดงัต่อไปน้ี 
1. ค  ำอธิบำยอยำ่งเป็นระบบของกำรด ำเนินกำรประมวลผลท่ีมองเห็น และวตัถุประสงคข์อง

กำรประมวลผล; 
2. กำรประเมินควำมจ ำเป็นและสัดส่วนของกำรด ำเนินกำรเก่ียวกบัวตัถุประสงคข์องตน 
3. กำรประเมินควำมเส่ียงต่อผลประโยชน์ท่ีได้รับควำมคุม้ครองตำมกฎหมำยของหัวขอ้

ขอ้มูล และมำตรกำรท่ีแสดงถึงควำมเส่ียง รวมถึงมำตรกำรรักษำควำมปลอดภยั มำตรกำรรักษำควำม
ปลอดภยั และกลไกต่ำง ๆ เพื่อให้มัน่ใจในกำรปกป้องขอ้มูลส่วนบุคคล และแสดงใหเ้ห็นถึงกำรปฏิบติั
ตำมกฎหมำย 

(5) ในกรณีท่ีจ ำเป็นผูค้วบคุมจะตอ้งด ำเนินกำรทบทวนเพื่อประเมินว่ำกำรประมวลผลจะ
ด ำเนินกำรตำมกำรประเมินผลกระทบต่อกำรคุม้ครองขอ้มูลหรือไม่81 

                                                           

 81 Federal Data Protection Act (BDSG), Section 67 Conducting a data protection impact assessment 
( 1 )  Where a type of processing in particular using new technologies, and taking into account the 

nature, scope, context and purposes of the processing, is likely to result in a substantial risk to the legally protected 
interests of data subjects, the controller shall, prior to the processing, carry out an assessment of the impact of the 
envisaged processing operations on the data subjects. 

( 2)  A joint assessment may address a set of similar processing operations that present similar 
substantial risks. 

(3) The controller shall involve the Federal Commissioner in carrying out the impact assessment. 
( 4)  The impact assessment shall take the rights of the data subjects affected by the processing into 

account and shall contain at least the following:  
1. a systematic description of the envisaged processing operations and the purposes of the processing; 
2. an assessment of the necessity and proportionality of the processing operations in relation to their 

purposes; 
3. an assessment of the risks to the legally protected interests of the data subjects; and 
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มำตรำ 83 ค่ำตอบแทน 
(1) หำกผูค้วบคุมขอ้มูลท ำให้เจำ้ของขอ้มูลไดรั้บควำมเสียหำยจำกกำรประมวลผลขอ้มูล

ส่วนบุคคลท่ีละเมิดพระรำชบญัญติัน้ีหรือกฎหมำยอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรประมวลผลน้ี ผูค้วบคุมหรือนิติ
บุคคลจะตอ้งจ่ำยค่ำชดเชยให้กบัเจำ้ของขอ้มูล ภำระหน้ำท่ีในกำรจ่ำยค่ำชดเชยน้ีจะไม่มีผลบงัคบัใช้
หำกในกรณีของกำรประมวลผลท่ีไม่ใช่แบบอตัโนมติั ควำมเสียหำยไม่ไดเ้กิดจำกควำมผิดพลำดโดยผู ้
ควบคุม 

(2) เจำ้ของขอ้มูลอำจร้องขอกำรชดเชยทำงกำรเงินท่ีเหมำะสมส ำหรับควำมเสียหำยท่ีไม่ใช่
สำระส ำคญั 

(3) หำกในกรณีของกำรประมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคลแบบอตัโนมติั ไม่สำมำรถระบุไดว้ำ่ผู ้
ควบคุมคนใดท ำใหเ้กิดควำมเสียหำย ผูค้วบคุมแต่ละรำยหรือนิติบุคคลจะตอ้งรับผดิ 

(4) มำตรำ 254 แห่งประมวลกฎหมำยแพ่ง ให้ใช้บงัคบักบัควำมประมำทเลินเล่อในส่วน
ของเจำ้ของขอ้มูล 

(5) ให้น ำบทบญัญติักำรจ ำกดัท่ีก ำหนดไวส้ ำหรับกำรกระท ำท่ีละเมิดในประมวลกฎหมำย
แพง่มำใชบ้งัคบัตำมขอ้จ ำกดัทำงกฎหมำย82 

                                                                                                                                                                             

4.  the measures envisaged to address the risks, including safeguards, security measures and 
mechanisms to ensure the protection of personal data and to demonstrate compliance with the law.  

(5) Where necessary, the controller shall carry out a review to assess whether processing is performed 
in accordance with the data protection impact assessment.  
 82 Federal Data Protection Act 2018 (BDSG), Section 83 Compensation 
 (1) If a controller has caused a data subject to suffer damage by processing personal data in violation 
of this Act or other law applicable to this processing, the controller or its legal entity shall be obligated to provide 
compensation to the data subject. This obligation to provide compensation shall not apply if, in the case of non-
automated processing, the damage was not the result of fault by the controller.  
 (2) The data subject may request appropriate financial compensation for non-material damage. 
 (3) If, in the case of automated processing of personal data, it is not possible to determine which of 
several controllers caused the damage, each controller or its legal entity shall be liable. 
 (4) Section 254 of the Civil Code shall apply to contributory negligence on the part of the data subject. 
 (5) The limitation provisions stipulated for tortious acts in the Civil Code shall apply accordingly with 
regard to statutory limitation. 
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3.4  เครือรัฐออสเตรเลยี (Commonwealth of Australia) 

 เครือรัฐออสเตรเลีย มีระบบทำงดำ้นสุขภำพท่ีดีแห่งหน่ึงของโลก โดยมีกำรพิจำรณำขอ้มูล

ดำ้นสุขภำพของประชำกร กำรรักษำ และมีกำรเปล่ียนแปลงระบบจำกเดิมท่ีบนัทึกขอ้มูลของผูป่้วยไว้

ในรูปแบบกระดำษหรือเอกสำร ต่อมำพฒันำเป็นระบบท่ีผูดู้แลระบบข้อมูลซ่ึงสำมำรถเข้ำถึงและ

แบ่งปันขอ้มูลทำงดำ้นสุขภำพไดอ้ยำ่งเป็นปัจจุบนั มีควำมน่ำเช่ือถือ และมีควำมปลอดภยั ซ่ึงสำมำรถ

ด ำเนินกำรไดด้ว้ยระบบ E-Health  

 องค์กำรอนำมัยโลก ได้ก ำหนดให้ E-Health เป็น “กำรใช้เทคโนโลยีกำรส่ือสำร และ

เทคโนโลยีสำรสนเทศในดำ้นสำธำรณสุข” ในทำงปฏิบติัมำกข้ึน E-Health เป็นวธีิกำรสร้ำงควำมมัน่ใจ

วำ่ขอ้มูลดำ้นสุขภำพท่ีถูกตอ้งนั้นไดม้อบให้แก่บุคคลท่ีเหมำะสม ณ สถำนท่ีและเวลำท่ีเหมำะสมในท่ี

ปลอดภยั เพื่อวตัถุประสงค์ในกำรปรับคุณภำพและประสิทธิภำพของกำรให้บริกำรด้ำนสุขภำพให้

เหมำะสมท่ีสุด E-Health ควรถูกมองว่ำเป็นทั้งโครงสร้ำงพื้นฐำนท่ีส ำคญัท่ีสนับสนุนกำรแลกเปล่ียน

ขอ้มูลระหวำ่งผูเ้ขำ้ร่วมทุกคนในระบบกำรดูแลสุขภำพของออสเตรเลียและเป็นตวัขบัเคล่ือนหลกัและ

ตวัขบัเคล่ือนผลลพัธ์ดำ้นสุขภำพท่ีดีข้ึนส ำหรับชำวออสเตรเลียทุกคน83 

        3.4.1  E-Health 

เม่ือวนัท่ี 1 กรกฎำคม ค.ศ. 2012 (พ.ศ. 2555) รัฐบำลเครือรัฐออสเตรเลียได้เปิดตวัระบบ

บนัทึกสุขภำพอิเล็กทรอนิกส์ท่ีควบคุมด้วยตวัเอง (PCEHR) (E-Health)84 เม่ือระบบด ำเนินกำรอย่ำง

สมบูรณ์ระบบจะรวมขอ้มูลสรุปทำงอิเล็กทรอนิกส์ท่ีจดัท ำโดยผูใ้หบ้ริกำรดำ้นกำรดูแลสุขภำพซ่ึงไดรั้บ

                                                           

 83 The World Health Organisation defines E-Health as ‘the combined use of electronic communication 
and information technology in the health sector.’ In more practical terms, E-Health is the means of ensuring that the 
right health information is provided to the right person at the right place and time in a secure, electronic form for the 
purpose of optimising the quality and efficiency of health care delivery.  E-Health should be viewed as both the 
essential infrastructure underpinning information exchange between all participants in the Australian health care 
system and as a key enabler and driver of improved health outcomes for all Australians.  ; National E-Health 
Strategy SUMMARY December 2008. Australian Health Ministers' Conference, website www.ahmac.gov.au, p.1. 
 84 “Australian Government - Department of Health and Ageing,” 
(http://www.yourhealth.gov.au/internet/yourhealth/publishing.nsf/Content/pcehr-governance#.UZbkq5UWFFJ). 
PCEHR Governance. Retrieved 18 May 2013. 

http://www.ahmac.gov.au/
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กำรเสนอช่ือพร้อมกบับนัทึกย่อท่ีผูบ้ริโภคมอบให้ นอกจำกน้ีขอ้มูลสรุปจะรวมขอ้มูลเก่ียวกบักำรแพ้

ของแต่ละบุคคล อำกำรไม่พึงประสงค ์กำรฉีดวคัซีน กำรวินิจฉัยและกำรรักษำ บนัทึกของผูบ้ริโภคจะ

ท ำงำนเป็นไดอำร่ีทำงกำรแพทยส่์วนบุคคลซ่ึงบุคคลเท่ำนั้นท่ีสำมำรถดูและแก้ไข85 ระบบกำรเลือก

ไม่ใหค้นอ่ืนเลือกวำ่จะลงทะเบียนบนัทึก E-Health หรือไม่86 

เม่ือเดือนมกรำคม ค.ศ. 2016 (พ.ศ. 2559) กรมสุขภำพเครือจกัรภพแห่งกำรเปล่ียนแปลง 

PCEHR ช่ือของบนัทึกสุขภำพ 

3.4.1.1  ควำมเป็นส่วนตวั 

1. กำรจดักำร  

Personally Controlled Electronic Health Records Act 2012 (พ.ศ. 2555) และ  Principles 

under the Privacy Act 1988 (พ.ศ. 2541) บังคับวิธีกำรบันทึกข้อมูล E-Health มีกำรจัดกำรและกำร

ป้องกัน 87 ผู ้ประกอบกำรระบบ PCEHR ปฏิบัติตำมหลักกำรควำมเป็นส่วนตัวของข้อมูลใน

พระรำชบัญญัติควำมเป็นส่วนตัวปี 1988 (พ.ศ. 2541) (Commonwealth) รวมถึงกฎหมำยควำมเป็น

ส่วนตวัของรัฐหรือดินแดนใด ๆ88 นโยบำยควำมเป็นส่วนตวัก ำหนดแอปพลิเคชันของกำรรวบรวม

ขอ้มูลส่วนบุคคลโดยผูด้  ำเนินกำรระบบ ค ำช้ีแจงน้ีรวมถึงค ำอธิบำยเก่ียวกบัประเภทของขอ้มูลส่วน

บุคคลท่ีรวบรวมขอ้มูลท่ีใชส้ ำหรับและวธีิกำรจดัเก็บขอ้มูล ค ำแถลงครอบคลุมมำตรกำรในสถำนท่ีเพื่อ

                                                           

 85 “National E-Health Transition Authority (NEHTA),” (http://www.nehta.gov.au/our-work/pcehr) . 
Our Work - PCEHR. Retrieved 18 May 2013. 
 86 “Australian Government - Department of Health and Ageing,” 
(http://www.yourhealth.gov.au/internet/yourhealth/publishing.nsf/Content/pcehr-benefits#.UZcW8pUWHFJ). 
Expected benefits of the national PCEHR system. Retrieved 18 May 2013. 
 87 “Australian Government – ComLaw,” ( http: / / www. comlaw. gov. au/ Details/ C201 2A00063) . 
Personally Controlled Electronic Health Records Act 2012. Retrieved 18 May 2013. 
 88 “Australian Government - Office of the Australian Information Commissioner,” 
(http://www.privacy.gov.au/material s/types/infosheets/view/6541). Information Privacy Principles under the 
Privacy Act 1988. Retrieved 18 May 2013. 
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ปกป้องขอ้มูลส่วนบุคคลจำกกำรใชใ้นทำงท่ีผดิกำรสูญเสียกำรเขำ้ถึง โดยไม่ไดรั้บอนุญำตกำรดดัแปลง

และกำรเปิดเผย89 

2. มำตรกำรควำมปลอดภยั 

มำตรกำรรักษำควำมปลอดภยัรวมถึงหลกัฐำนกำรตรวจสอบเพื่อให้ผูป่้วยสำมำรถดูวำ่ใคร

ไดเ้ขำ้ถึงเวชระเบียนของพวกเขำพร้อมกบัเวลำท่ีมีกำรเขำ้ถึงบนัทึก มำตรกำรอ่ืน ๆ รวมถึงกำรใช ้และ

กำรเขำ้รหสัเช่นเดียวกบักำรเขำ้สู่ระบบและรหสัผำ่นท่ีปลอดภยั บนัทึกของผูป่้วยจะถูกระบุโดยใชร้หสั

สุขภำพส่วนบุคคล (IHI) ท่ีไดรั้บมอบหมำยจำก เมดิแคร์ (Medicare)90 ผูใ้หบ้ริกำร IHI91’92 

3. ปัญหำ 

กำรส ำรวจทั่วประเทศปี พ.ศ. 2555 ในเครือรัฐออสเตรเลียประเมินควำมเป็นส่วนตัว

เก่ียวกบักำรตดัสินใจดำ้นกำรดูแลสุขภำพของผูป่้วยซ่ึงอำจส่งผลกระทบต่อกำรดูแลผูป่้วย ผลกำรวิจยั

                                                           

 89 “Australian Government - Department of Health and Ageing,” 
(http://www.ehealth.gov.au/internet/ehealth/publishin g.nsf/Content/ehealth_privacy). Privacy. Retrieved 18 May 
2013. 
 90 Medicare เป็นระบบกำรดูแลสุขภำพของออสเตรเลียท่ีใหบ้ริกำรโรงพยำบำลกำรแพทยแ์ละทศันมำตร
แก่ชำวออสเตรเลียทุกคนโดยไม่เสียค่ำใชจ่้ำยหรือตน้ทุนต ่ำ ผลประโยชน์ท่ีคุณจะไดรั้บจะข้ึนอยูก่บัค่ำธรรมเนียมท่ี
ก ำหนดโดยรัฐบำลออสเตรเลีย ในขณะท่ีเมดิแคร์ให้กำรเขำ้ถึงกำรรักษำฟรีในฐำนะผูป่้วยสำธำรณะในโรงพยำบำล
ของรัฐ แต่คุณสำมำรถเลือกประกนัสุขภำพเอกชนไดฟ้รี; 
https://www.comparingexpert.com.au/health-insurance/medicare/ 
 91 “Australian Government - Department of Health and Ageing,” 
(http://www.ehealth.gov.au/internet/ehealth/publishin g.nsf/Content/ehealth_privacy). Privacy. Retrieved 18 May 
2013. 
 92 Showell, CM, “Citizens, patients and policy: a challenge for Australia's national electronic health 
record,” Health Information Management Journal. 40 (2): 39–43. doi:10.1177/183335831104000206 (https://doi. 
org/10.11 77%2F183335831104000206). PMID 28683627, (2011), 
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28683627). http://www.himaa.org.au/members/journal 
(http://www.himaa.org.au/members/journal/HIMJ_40_2_2011/HIMJ%2 040-
2%20Showell%20Challenge%20for%20national%20e-health%20record.pdf) 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28683627
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ระบุวำ่ ร้อยละ 49.1 ของผูป่้วยชำวออสเตรเลียระบุวำ่พวกเขำไดร้ะงบัหรือระงบัขอ้มูลจำกผูใ้ห้บริกำร

ดำ้นกำรดูแลสุขภำพของพวกเขำตำมควำมกงัวลเร่ืองควำมเป็นส่วนตวั93 

3.4.1.2  ควำมยนิยอมส่งผลกระทบต่อควำมเป็นส่วนตวั 

ขอ้กงัวลประกำรหน่ึงคือกำรควบคุมส่วนบุคคลของบนัทึก E-Health ผ่ำนกำรยินยอมไม่

รับประกนักำรปกป้องควำมเป็นส่วนตวั เป็นท่ีถกเถียงกนัอยูว่่ำค  ำจ  ำกดัควำมท่ีแคบ 'กำรอนุญำต' หรือ 

'ขอ้ตกลง' ไม่ได้ให้ควำมคุ้มครองควำมเป็นส่วนตวัและไม่ได้เป็นตวัแทนในกฎหมำยของเครือรัฐ

ออสเตรเลีย ระบบบนัทึกสุขภำพอิเล็กทรอนิกส์ท่ีควบคุมดว้ยตวัเอง (PCEHR) ช่วยให้แพทยส์ำมำรถรับ

ควำมยินยอมจำกกำรมีส่วนร่วมของผูบ้ริโภคในระบบ อยำ่งไรก็ตำมควำมตอ้งกำรของผูบ้ริโภคอำจไม่

เป็นไปตำม นักวิจำรณ์ยืนยนัว่ำค ำจ ำกดัควำมท่ีกวำ้งข้ึนของ 'ควำมยินยอมท่ีไดรั้บกำรบอกกล่ำว' นั้น

เป็นส่ิงท่ีจ  ำเป็นเน่ืองจำกมนัครอบคลุมกำรจดัหำขอ้มูลท่ีเก่ียวข้อง โดยผูป้ระกอบกำรด้ำนกำรดูแล

สุขภำพและกำรท ำควำมเขำ้ใจขอ้มูลนั้นโดยผูป่้วย94 

3.4.1.3  ควำมหมำยท่ีเป็นไปไดข้องกำรเปิดเผยขอ้มูลผูป่้วยท่ีไม่พึงประสงค ์

ขอ้มูล 'กำรร่ัวไหล' ถูกมองวำ่มีศกัยภำพท่ีจะกีดกนัทั้งผูป่้วยและแพทยจ์ำกกำรเขำ้ร่วมใน

ระบบ นกัวจิำรณ์ยนืยนัวำ่โครงกำร PCEHR นั้นสำมำรถท ำงำนไดห้ำกมีกำรดูแลอยำ่งต่อเน่ืองท่ี

ปลอดภยัและมีประสิทธิภำพภำยในควำมสัมพนัธ์ของผูป่้วย / แพทยซ่ึ์งไวว้ำงใจ หำกผูป่้วยขำดควำม

ไวว้ำงใจในกำรรักษำควำมลบัของขอ้มูล E-Health พวกเขำอำจระงบัขอ้มูลท่ีละเอียดอ่อนจำกผู ้

ใหบ้ริกำรดำ้นกำรดูแลสุขภำพ แพทยอ์ำจลงัเลท่ีจะเขำ้ร่วมในระบบท่ีพวกเขำไม่แน่ใจเก่ียวกบัควำม

สมบูรณ์ของขอ้มูล95 

                                                           

 93 Anonymous, “e-Health,” Australian Nursing Journal. 20 (2): 20(2012). 
 94 Spriggs, Merle; Arnold, Michael V; Pearce, Christopher M; Fry, Craig (201 2) . “Ethical questions 
must be considered for electronic health records,” (http://vuir.vu.edu.au/10529/) (Submitted manuscript). Journal of 
Medical Ethics. 38 (9): 535–539. doi:10.1136/medethics-2011-100413 (https://doi.org/10.1136%2Fmedethics-201 
1-100413). PMID 22573881 (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22573881). 
 95 Liaw, S. T; Hannan, T, “Can we trust the PCEHR not to leak?,” (2011), 
(https://www.mja.com.au/public/issues/195 _04_150811/lia10586_letter_fm.html). The Medical Journal of 
Australia. 195 (4): 222. doi:10.5694/j.13265377.2011.tb03287.x (https://doi.org/10.5694%2Fj.1326-
5377.2011.tb03287.x). PMID 21843131 (https://www.nc bi.nlm.nih.gov/pubmed/21843131). 
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3.4.1.4  กำรป้องกนัท่ีเพียงพอส ำหรับกำรปกป้องขอ้มูลผูป่้วย 

ผูเ้ช่ียวชำญดำ้นควำมปลอดภยัไดส้อบถำมขั้นตอนกำรลงทะเบียนซ่ึงผูล้งทะเบียนจะตอ้งให้

หมำยเลขบตัร Medicare และช่ือและวนัเกิดของสมำชิกในครอบครัวเพื่อยืนยนัตวัตน ผูมี้ส่วนไดส่้วน

เสียบำงส่วนได้รับกำรหยิบยกข้ึนมำเก่ียวกบัควำมซับซ้อนโดยธรรมชำติของคุณสมบติักำรเขำ้ถึงท่ี

จ  ำกัดเพื่อเตือนว่ำกำรเข้ำถึงเน้ือหำบันทึก PCEHR อำจเก่ียวข้องกับกำรถ่ำยโอนข้อมูลไปยงัระบบ

ทอ้งถ่ินซ่ึงกำรควบคุมกำรเขำ้ถึง PCEHR จะไม่ใชอี้กต่อไป96 

 
3.5  สหราชอาณาจักร (United Kingdom : UK) 

บริกำรสุขภำพแห่งชำติจะเพิ่มข้ึนโดยใช้บนัทึกสุขภำพอิเล็กทรอนิกส์แต่จนกระทัง่เม่ือเร็ว ๆ น้ี 
ระเบียนท่ีจดัข้ึนโดยองคก์รท่ีพลุกพล่ำนของแต่ละบุคคล เช่น ผูป้ระกอบกำรทัว่ไป Trusts พลุกพล่ำน
ทนัตแพทยแ์ละร้ำนขำยยำไม่ไดเ้ช่ือมโยง แต่ละองคก์รมีหนำ้ท่ีรับผิดชอบในกำรปกป้องขอ้มูลผูป่้วยท่ี
รวบรวม Care Dataโปรแกรมซ่ึงเสนอเพื่อดึงขอ้มูล Anonymised จำกกำรผำ่ตดั GP เป็นฐำนขอ้มูลกลำง
กระตุน้ควำมขดัแยง้ ในปี 2003 (พ.ศ. 2546) พลุกพล่ำนไดด้ ำเนินกำรเพื่อสร้ำงรีจิสทรีอิเล็กทรอนิกส์
แบบรวมศูนยข์องเวชระเบียน ระบบมีกำรป้องกนัโดยสหรำชอำณำจกัรของรัฐบำลเกตเวยซ่ึ์งถูกสร้ำง
ข้ึน โดยไมโครซอฟท์ โปรแกรมน้ีเรียกว่ำกำรพัฒนำระเบียนอิเล็กทรอนิกส์และโปรแกรมกำร
ด ำเนินกำร (ERDIP) โปรแกรมแห่งชำติพลุกพล่ำนดำ้นไอทีถูกวิพำกษว์ิจำรณ์เพรำะขำดควำมปลอดภยั
และขำดควำมเป็นส่วนตวัของผูป่้วย มนัเป็นหน่ึงในโครงกำรท่ีก่อให้เกิดคณะกรรมกำรข้อมูลเพื่อ
เตือน97 เก่ียวกบัอนัตรำยของประเทศ "เดินละเมอ" ในท่ีสังคมเฝ้ำระวงั กลุ่มแรงกดดนัตรงขำ้มกบับตัร

                                                           

 96 Showell, CM, “Citizens, patients and policy: a challenge for Australia's national electronic health 
record,” Health Information Management Journal. 40 (2): 39–43. doi:10.1177/183335831104000206, (2011), 
(https://doi.org/10.11 77%2F183335831104000206). PMID 28683627 
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28683627). http://www.himaa.org.au/members/journal 
(http://www.himaa.org.au/members/journal/HIMJ_40_2_2011/HIMJ%2 040-
2%20Showell%20Challenge%20for%20national%20e-health%20record.pdf) 
 97 Amoore, Louise & Ball, Kirstie & Graham, Stephen & Green, Nicola & Lyon, David & Murakami 
Wood, David & Norris, Clive & Pridmore, Jason & Raab, Charles & Rudinow Saetnan, Ann. (2006). A Report on 
the Surveillance Society. 
(https://www.researchgate.net/publication/241917099_A_Report_on_the_Surveillance_Society) 
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ประจ ำตวัประชำชน ยงัรณรงคต่์อตำ้นกำรลงทะเบียนส่วนกลำงหนงัสือพิมพน์ ำเสนอเร่ืองรำวเก่ียวกบั
คอมพิวเตอร์ท่ีสูญหำยและหน่วยควำมจ ำ แต่ปัญหำท่ีพบบ่อยและยำวนำนกว่ำนั้นก็คือพนกังำนเขำ้ถึง
ระเบียนท่ีพวกเขำไม่มีสิทธิดู พนักงำนสำมำรถดูบนัทึกกระดำษได้เสมอและในกรณีส่วนใหญ่ไม่มี
บนัทึกกำรติดตำม ดงันั้นระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ท ำให้สำมำรถติดตำมได้ว่ำใครเขำ้ถึงข้อมูลใดบ้ำง 
พลุกพล่ำนเวลส์ไดส้ร้ำงระบบตรวจสอบอจัฉริยะแห่งชำติแบบบูรณำกำรซ่ึงให้ "ช่วงของรำยงำนท่ี
สร้ำงข้ึนโดยอตัโนมติัออกแบบมำเพื่อตอบสนองควำมตอ้งกำรของคณะกรรมกำรสุขภำพในทอ้งถ่ิน
ของเรำและเช่ือถือได้ทนัทีระบุปัญหำท่ีอำจเกิดข้ึนได้ กำรให้ค  ำปรึกษำของ Maxwell Stanleyจะใช้
ระบบท่ีเรียกวำ่ “Patient Data Protect” (ขบัเคล่ือนโดย VigilancePro) ซ่ึงสำมำรถตรวจจบัรูปแบบ - เช่น
มีคนก ำลงัเขำ้ถึงขอ้มูลเก่ียวกบัญำติหรือเพื่อนร่วมงำนของพวกเขำ98 

 (1)  รูปแบบกำรก ำกบั 
CRIS ยอ่มำจำก the Clinical Record Interactive Search System หรือระบบคน้หำทำงคลินิก

บนัทึกโตต้อบ เป็น  Software Solution ท่ีลบขอ้มูลจำกเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ท่ีอำจระบุตวับุคคล 
จำกนั้นจะสร้ำงฐำนขอ้มูลท่ีไม่ระบุตวัตนซ่ึงองคก์ร NHS สำมำรถใชส้ ำหรับกำรวจิยั99 

ขอ้มูลส ำหรับกำรวจิยั 
ขอ้มูลท่ีไม่ระบุช่ือหรือไม่ระบุตวัตนจำกเวชระเบียนมีประโยชน์มำกส ำหรับกำรวิจยั ขอ้มูล

จ ำนวนมำกถูกบนัทึกไวใ้นบนัทึกเหล่ำน้ีโดยเฉพำะอย่ำงยิ่งบนัทึกขอ้ควำมฟรีและสำมำรถช่วยให้
องคก์รเขำ้ใจไดดี้ข้ึนวำ่มีกำรส่งมอบกำรดูแลอยำ่งไรสำเหตุของโรคและประสิทธิผลของกำรแทรกแซง
และกำรรักษำดว้ยยำ ขอ้มูลท่ีไม่ระบุตวัตนน้ีสำมำรถช่วยตอบค ำถำมเหล่ำน้ีทั้งหมด100 

                                                           

 98 “Paperless NHS supplement: Data protection – it's a breach of trust,” 
(http://www.hsj.co.uk/resource-centre/supple ments/paperless-nhs-supplement-data-protection-its-a-breach-of-
trust/5083120.article#.VT_-Zoq4_eM). Health Service Journal. 13 March 2015. Retrieved 28 April 2015. 
 99 CRIS stands for the Clinical Record Interactive Search system. It is a software solution that removes 
information from an electronic medical record that might identify an individual.  It then produces a de-identified 
database that an NHS organisation can use for research. 
 100 Anonymous or de-identified data from medical records can be very useful for research. Significant 
amounts of information are recorded in these records, particularly the free text notes, and can help organisations 
better understand how care is being delivered, the causes of disease and the effectiveness of interventions and 
medications. This de-identified data can help answer all these questions. 
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ส ำหรับกำรประชุมแบบตัวต่อตัวจะต้องมีกำรวิจัยและ the Clinical Record Interactive 
Search System (CRIS) สำมำรถช่วยในกระบวนกำรน้ีได้เช่นกัน ตัวอย่ำง เช่น NHS Trust ต้องกำร
พูดคุยกบัผูป่้วยโรคจิตเภทท่ีเป็นเพศหญิงและมีอำยุระหวำ่ง 25 - 45 ปี พวกเขำสำมำรถใช ้the Clinical 
Record Interactive Search System (CRIS) เพื่อคน้หำฐำนขอ้มูลท่ีไม่ระบุตวัตนและคน้หำว่ำมีก่ีคนท่ีมี
คุณสมบติัตรงตำมเกณฑ์น้ี หำกคนเหล่ำน้ีไดรั้บควำมยินยอมจำกพวกเขำจะได้รับกำรติดต่อเก่ียวกบั
โครงกำรวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งกระบวนกำรพิเศษสำมำรถด ำเนินกำรเพื่อให้นกัวิจยัไดติ้ดต่อกบับุคคลเหล่ำน้ี 
(และเหล่ำน้ีเท่ำนั้น) หำกตอ้งกำรขอ้มูลเพิ่มเติมเก่ียวกบักระบวนกำรน้ีและ / หรือเก่ียวกบักำรติดต่อ
เก่ียวกบังำนวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งให้ติดต่อ NHS Trust ในพื้นท่ีของคุณ หน้ำแรกมีรำยกำร Trusts ทั้งหมดท่ี
เก่ียวขอ้งกบัลิงคไ์ปยงัเวบ็ไซตข์องพวกเขำและท่ีท่ีคุณสำมำรถหำรำยละเอียดของวธีิกำรติดต่อ101 

(2)  ขอ้มูลท่ีไม่ระบุตวัตน 
ขอ้มูลท่ีมีกำรลบขอ้มูลถูกปิดบงัหรือแกไ้ขเพื่อปกป้องควำมเป็นส่วนตวัของผูป่้วย รำยกำร

เช่น ช่ือนำมสกุลหมำยเลขโทรศพัท์ท่ีอยูแ่ละหมำยเลข NHS จะถูกลบออกหรือปิดบงัเพื่อลดโอกำสท่ี
ผูป่้วยสำมำรถระบุไดจ้ำกขอ้มูล102 
 
 
 
 

                                                           

 101 For some research face to face meetings are required and CRIS can help in this process too. If for 
example an NHS Trust wants to speak to patients with schizophrenia who are female and between the ages of 25-45 
they can use CRIS to search the anonymous database and find out how many people they have who fit this criteria. 
If these people have given their consent to be contacted about relevant research projects, a special process can be 
carried out to allow the researchers to get in contact with these (and only these) individuals.  To find out more about 
this process and/or about being contacted about relevant research work, get in touch with your local NHS Trust. The 
home page has a list of all the Trusts involved with links to their websites and where you can find details of how to 
get in touch. 
 102 This is data which has had information removed, masked or modified to protect patient privacy. 
Items such as name, surname, telephone numbers, addresses and NHS numbers will all be removed or masked to 
minimise any chance a patient could be identified from the data.   
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ภาพที ่3.1  แสดงควำมแตกต่ำงกำรเก็บขอ้มูล 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ทีม่า: เวบ็ไซต ์https://crisnetwork.co/ 
 

(3)  ผูเ้ขำ้ถึงขอ้มูล 
องค์กร National Health Service (NHS)103 ท่ีด ำเนินกำร The Clinical Record Interactive 

Search System (CRIS) จะมีกระบวนกำรท่ีเขม้งวดเพื่อควบคุมผูซ่ึ้งสำมำรถเขำ้ถึงฐำนขอ้มูลได ้ผูใ้ชทุ้ก
คนจะตอ้งลงทะเบียนเพื่อใช้ CRIS โดยแสดงหลกัฐำนท่ีเหมำะสมของสัญญำและกำรฝึกอบรมท่ีเสร็จ

                                                           

 103 National Health Service (NHS) หรือระบบบริกำรสุขภำพแห่งชำติท่ีท ำใหมี้หลกัประกนัสุขภำพถว้น
หนำ้ ในประเทศองักฤษเกิดข้ึนในปี ค.ศ.1948 ในขณะท่ีโครงสร้ำงท่ีเป็นกระทรวงสำธำรณสุข ซ่ึงในปัจจุบนัเรียกวำ่ 
Department of Health (DH) ม 
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ส้ินตำมท่ีก ำหนดโดยองค์กร NHS ของ host พวกเขำจะตอ้งไดรั้บค ำร้องขออนุมติัโครงกำรเพื่อเขำ้ถึง
ขอ้มูลใด ๆ104 

(4)  ผูติ้ดตำม / ดูแล CRIS 
ผูดู้แลระบบ CRIS ในพื้นท่ีจะดูแลกำรท ำงำนของระบบในแต่ละวนั ระบบรวบรวมกำร

ด ำเนินกำรทั้งหมดท่ีด ำเนินกำรกบั CRIS ผ่ำนบนัทึกกำรตรวจสอบ ส่ิงน้ีท ำให้ผูดู้แลระบบ CRIS และ
องคก์รสำมำรถทรำบไดอ้ยำ่งชดัเจนวำ่ผูใ้ช ้CRIS ใชร้ะบบอยำ่งไร นอกจำกน้ีคณะกรรมกำรตรวจสอบ
ในพื้นท่ีซ่ึงประกอบดว้ยผูป่้วยและตวัแทนพนักงำนจะตรวจสอบกำรใช้งำนของ CRIS ตรวจสอบใบ
สมคัรโครงกำร (คุณไม่สำมำรถเขำ้ถึงขอ้มูลใด ๆ โดยไม่ไดรั้บกำรอนุมติัโครงกำร) และตรวจสอบให้
แน่ใจวำ่นโยบำยและกำรปฏิบติัต่ำง ๆ นโยบำย105 

Trust ทั้ งหมดท่ีเป็นส่วนหน่ึงของเครือข่ำย CRIS ก็เป็นส่วนหน่ึงของกลุ่มธรรมำภิบำล
แห่งชำติ กลุ่มอยูใ่นสถำนท่ีเพื่อดูแลกำรท ำงำนอยำ่งปลอดภยัของ CRIS และก ำหนดกระบวนกำรและ
ขั้นตอนกำรท ำงำนของกำรคน้หำแบบรวม (ดูขอ้มูลเพิ่มเติมเก่ียวกบักำรรวมกลุ่มดำ้นล่ำง) ขอ้ก ำหนด
เหล่ำน้ีอยูใ่นขอ้ตกลงกำรแบ่งปันขอ้มูล UK-CRIS และสมำชิก NHS Trust แต่ละคนไดล้งนำมในส ำเนำ
ของข้อตกลง กลุ่มจะจดัให้มีกำรทบทวนขั้นตอนกำรด ำเนินงำนมำตรฐำนส ำหรับ CRIS และกำร
ประเมินผลกระทบควำมเป็นส่วนตวั (กำรประเมินควำมเส่ียงดำ้นควำมเป็นส่วนตวั) ของแพลตฟอร์ม
อย่ำงต่อเน่ืองเพื่อให้แน่ใจว่ำไดรั้บกำรปรับปรุงดว้ยนโยบำยกำรก ำกบัดูแลขอ้มูลและมำตรฐำนควำม
ปลอดภยั106 
                                                           

 104 Each NHS organisation running CRIS will have a strict process in place to control who can access 
the database. All end users will need to register to use CRIS, providing any appropriate evidence of contracts and 
training completed as defined by the host NHS organisation.  They will also need to have a project application 
approved to gain access to any data. 
 105 A local CRIS administrator will oversee the day to day running of the system. The system captures 
all actions carried out on CRIS via an audit log. This enables the CRIS administrator and the organisation to know 
exactly how CRIS users are using the system. Additionally, a local oversight committee made up of patient and staff 
representatives will monitor the use of CRIS, review project applications ( you cannot access any data without an 
approved project)  and ensure policies and practices are up to date with the latest legislative and organisational 
security policies. 
 106 All the Trusts that are part of the CRIS network are also part of a national governance group. The 
group is in place to oversee the safe running of CRIS and determine the processes and procedures for how federated 
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ภาพที ่3.2  แสดงกำรเก็บขอ้มูล 
 

 

ทีม่า: เวบ็ไซต ์https://crisnetwork.co/ 
 
 
 

                                                                                                                                                                             

search works ( find out more about federation below) .  These terms are captured in the UK-CRIS Data Sharing 
Agreement and each member NHS Trust have signed a copy of the agreement.  The group will provide ongoing 
review of the standard operating procedures for CRIS and the privacy impact assessment (a privacy risk assessment) 
of the platform to ensure it is kept up to date with developing information governance policies and security 
standards. You can find out more about this group and the documents mentioned through the contact page on this 
website. 

https://crisnetwork.co/
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 (5)  เวชระเบียนผูป่้วยเป็นฐำนขอ้มูล107 
ระบบกำรจดัเก็บขอ้มูลแบบเรียลไทมก่์อนบนัทึกเวชระเบียนท่ี King's College Hospital ใน

ไม่ชำ้ก็แสดงให้เห็นถึงควำมจ ำเป็นในกำรวำงแผนขอ้มูลผูป่้วยในระดบัสูง ระบบกำรจดัเก็บขอ้มูลนั้น
เพียงพอส ำหรับกำรใช้งำนแบบเรียลไทม์ แต่ในไม่ช้ำ Batch Systems ทุกประเภทเร่ิมปรำกฏข้ึนและ
แมแ้ต่แอปพลิเคชนัแบบเรียลไทมก์็ซ้ือไฟลเ์ก็บถำวรของตนเอง กำรกระจำยตวัของชุดขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้ง
น้ีจะแนะน ำวิธีแกไ้ขปัญหำฐำนขอ้มูล ระเบียนผูป่้วยท่ีใช้คอมพิวเตอร์อำจเป็น “ธรรมชำติ” ส ำหรับ
เทคโนโลยีฐำนขอ้มูลเน่ืองจำกมีกำรจ ำลองขอ้มูลจ ำนวนมำกขำ้มระบบขอ้มูลในบริกำรด้ำนสุขภำพ 
เน้ือหำของจดหมำยอำ้งอิงพูดจำกผูป้ฏิบติักำรทัว่ไปถึงคลินิกหรือในทำงกลบักนัควรไดรั้บกำรบนัทึก
ไวท่ี้ใดท่ีหน่ึงเป็นส่วนใหญ่ มีตวัอยำ่งมำกมำยทั้งในหน่วยงำนดำ้นกำรดูแลสุขภำพ - โรงพยำบำลศูนย์
สุขภำพ ฯลฯ108  

เพื่อเป็นกำรแก้ปัญหำในกำรจดัเก็บขอ้มูลทำงกำรแพทยข์องผูป่้วย จึงสร้ำงระบบขอ้มูล
ข้ึนมำ ดงัน้ี  

1. ระบบขอ้มูลทำงกำรแพทยแ์บบผูป่้วยเป็นรำยวนัค่อย ๆ เปล่ียนขอ้มูลเวชระเบียนท่ีเป็น
เอกสำรจ ำนวนมำกและเพื่อเพิ่มควำมเร็วในกำรไหลเวยีนของขอ้มูลทัว่ทั้งบริกำรสุขภำพ109 

 
 
 

                                                           

 107 The patient medical record as a database ; B. E. Jones and M. A. Ould ; King's College Hospital 
Computer Centre, 97 Denmark Hill, London SE59RS 
 108 An early real-time filing system for medical records at King's College Hospital soon demonstrated a 
need for planning patient-based information on a grand scale. The filing system was adequate for the early real-time 
applications but soon all kinds of patient-based batch systems began to appear, and even real-time applications 
acquired their own archive files. This fragmentation of related data sets suggests a database solution. Computerised 
patient records may be a 'natural' for database technology since there is so much replication of data across the 
information systems in the health care services.  The content of a referral letter, say, from General Practitioner to 
Clinic, or vice versa, should largely be recorded somewhere already. There are numerous examples of this kind both 
within the units of health care—hospitals, health centres, etc.—and across them. 
 109 1. A day-to-day, patient-based medical information system gradually to replace much of the paper-
based medical records, and to speed the flow of information throughout the health care services. 
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ระบบขอ้มูลแบบวนัต่อวนั110 
พื้นท่ีน้ีเป็นส่วนท่ีส ำคญัท่ีสุดในกำรออกแบบเน่ืองจำกเป็นบริเวณท่ีมีกำรรวบรวมและ

แจกจ่ำยฐำนขอ้มูลจ ำนวนมำก น่ีคือคุณภำพของฐำนขอ้มูลท่ีจดัตั้งข้ึนและมีคุณค่ำ111 
ระบบขอ้มูลแบบวนัต่อวนันั้นมีควำมเขำ้ใจเป็นอยำ่งดีในแง่ท่ีว่ำคอมพิวเตอร์มีผลกระทบ

แล้วโดยเฉพำะในห้องปฏิบติักำรของโรงพยำบำล ท่ีน่ีเรำมีควำมกงัวลเก่ียวกบัรูปแบบท่ีใหญ่ข้ึนและ
นอ้ยลงดว้ยระบบรำยละเอียดในวอร์ด คลินิก กำรผำ่ตดั ฯลฯ112 

2. ระบบจดัเก็บขอ้มูลระยะยำวท่ีสนบัสนุนเวชระเบียนผูป่้วยตลอดชีวติและเช่ือมต่อกบักำร
รักษำพยำบำลทุกรูปแบบ113 

ระบบขอ้มูลระยะยำว114 
จุดประสงค์คือกำรสร้ำงเวชระเบียนคอมพิวเตอร์ส ำหรับผูป่้วยแต่ละรำยเผิน ๆ น่ีเป็นกล

ยทุธ์ท่ีชดัเจนซ่ึงเป็นไปไดม้ำกข้ึนกบักำรก ำเนิดของคอมพิวเตอร์ มนัควรจะเป็นไปไดท่ี้จะไดรั้บอำหำร
เสริมท่ีมีคุณค่ำในประวติัศำสตร์ของผูป่้วยแบบดั้งเดิมประหยดัเวลำของแพทยห์รือปรับปรุงกำรดูแล
ผูป่้วยหรือทั้ง 2 อยำ่ง บนัทึกระยะยำวควรเพิ่มมิติอ่ืนให้กบัควำมเป็นไปไดข้องกำรวิเครำะห์ทำงคลินิก
ของฐำนขอ้มูล ในทำงปฏิบติัมีปัญหำหลำยอยำ่งและประเภทของผลประโยชน์ท่ีคำดว่ำจะตอ้งใชเ้วลำ
หลำยปีกวำ่จะรู้115 

                                                           

 110 The day-to-day information system 
 111 This is by far the most important area of design because it is where the bulk of the database is 
gathered and distributed. Here the quality of the database is established and so is its value. 
 112 The day-to-day information system is already well understood in the sense that computers have 
already made some impact, particularly in hospital laboratories. Here we are concerned with a larger pattern and less 
with the detailed systems in wards, clinics, surgeries, etc. 
 113 2.  A longer-term information storage system supporting the patient medical record for life and 
interfacing with all forms of medical care. 
 114 The long-term information system 
 115 The intention is to build up a computer-based medical recordfor - life for each patient. Superficially 
this is an obvious strategy which becomes more feasible with the advent of computers.  It should be possible to 
derive valuable supplements to the traditional patient history, saving doctors' time or improving patient care or both . 
The long term record should also add another dimension to the possibilities of clinical analysis of the database. In 
practice, there are various problems and the kind of benefits expected must take many years to be realised 
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วตัถุประสงค์ในดำ้นน้ีคือกำรพฒันำโครงสร้ำงขอ้มูลผูป่้วยเพิ่มเติมในฐำนขอ้มูลท่ีเรียกว่ำ
ส่วนหน้ำซ่ึงจะให้ขอ้มูลท่ีจ ำเป็นส ำหรับเวชระเบียนทุกชีวิต แต่ไม่ใช่รำยละเอียด แน่นอนเรำยงัไม่ได้
สร้ำงมำกกวำ่ควำมคิดท่ีคลุมเครือของขอ้มูลท่ีส ำคญัคืออะไร แต่เรำคำดว่ำจะสร้ำงบำงส่วนผ่ำนระบบ
ขอ้มูลวนัน้ี ดงันั้นในขณะน้ีโครงสร้ำงและเน้ือหำของฐำนขอ้มูลระยะยำวส่วนใหญ่จะได้มำจำกระบบ
แบบวนัต่อวนั แมว้ำ่ส่วนหลงัจะเป็นส่วนยอ่ยของอดีต116 

กำรเก็บรักษำขอ้มูลเป็นเวลำนำน อำจเป็น 70 ปี แนะน ำอีกสองปัญหำของกำรรักษำควำม
เก่ียวขอ้งและควำมเขำ้กนัไดซ่ึ้งอยูน่อกเหนือขอบเขตของบทควำมน้ี117 

3. ฐำนขอ้มูลท่ีเหมำะสมส ำหรับกำรวเิครำะห์ทำงคลินิกและกำรบริหำรประเภทต่ำง ๆ118 
ระบบขอ้มูลสถิติ119 
ควำมทำ้ทำยของกำรวิเครำะห์ทำงคลินิกและกำรบริหำรตอ้งพิจำรณำอยำ่งรอบคอบ ปัญหำ

คือวำ่ระบบขอ้มูลท่ีสนบัสนุนแทนท่ีจะสั่งกำรบนัทึกทำงกำรแพทยไ์ม่สำมำรถแม่นย  ำหรือสมบูรณ์ได ้
เทคนิคคอมพิวเตอร์อำจเปรียบเทียบไดดี้กบัระบบกระดำษในแง่น้ี แต่ก็ไม่ไดพู้ดอะไรมำก120 

หำกระบบขอ้มูลแบบวนัต่อวนัท ำงำนได้ดีกบัผูใ้ช้จะมีกำรไหลของขอ้มูลแบบสองทำง
ระหว่ำงฐำนขอ้มูลและผูใ้ช้และมีเหตุผลท่ีจะสมมติว่ำคุณภำพของขอ้มูลท่ีบนัทึกไวจ้ะดีข้ึนอย่ำงมำก 
หำกระบบคอมพิวเตอร์รวบรวมขอ้มูลท่ีไม่มีกำรป้อนกลบัจริงใหก้บัผูใ้ชฐ้ำนขอ้มูลนั้นไม่สำมำรถถือวำ่

                                                           

 116 Our objective in this area must be to develop an additional patient data structure, within the 
database, called the front end, which is to provide the essential data required of each life-long medical record but not 
the detail.  Of course, we have yet to establish more than a vague notion of what the essential data is but we do 
expect to generate some of it via the day-today information system.  Thus, for the time being, the structure and 
content of the long-term information base will be mainly derived from the day-to-day system—although the latter is 
logically a subset of the former. 
 117 Preservation of data for long periods—perhaps 70 years— introduces two further problems of 
maintaining relevance and compatibility, which are beyond the scope of this paper. 
 118 3. An information base suitable for various types of clinical and administrative analysis. 
 119 The statistical information system 
 120 The challenge of clinical and administrative analysis requires careful consideration. The problem is 
that an information system that supports rather than dictates to the medical record cannot ever be either wholly 
accurate or complete. Computer techniques may compare favourably with paper systems in this respect, but that is 
not saying much. 
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ดีส ำหรับกำรวิเครำะห์ได ้ไม่วำ่คุณภำพของขอ้มูลจะเป็นอยำ่งไรเทคนิคทำงสถิติท่ีใชใ้นฐำนขอ้มูลควร
คลำ้ยกบักำรส ำรวจส ำมะโนประชำกรมำกกวำ่กำรนบัโดยตรงของกำรรับเขำ้เรียนเป็นตน้จำกนั้นจนถึง
จุดน้ีปริมำณของฐำนขอ้มูลท่ีแทจ้ริงสำมำรถคำดหวงัไดว้ำ่จะขจดัปัญหำคุณภำพขอ้มูล121 

กำรวิเครำะห์ฐำนขอ้มูลท ำให้เกิดปัญหำเฉพำะของควำมเขำ้กนัไดข้องขอ้มูลและควรเขียน
รหสัตำมท่ีถกเถียงกนัในบำงคร้ัง แต่เรำไม่สนใจประเด็นเหล่ำน้ี122 

ควำมเป็นส่วนตวั 
คณะกรรมกำรท่ีอำยุนอ้ยกวำ่ในองักฤษและกระทรวงสำธำรณสุขกำรศึกษำและสวสัดิกำร

ในสหรัฐอเมริกำเพิ่งรำยงำนผลกำรตรวจสอบของพวกเขำเก่ียวกบัควำมเป็นส่วนตวัของฐำนขอ้มูลและ
พลเมือง123 

มนัเป็นควำมคิดเห็นท่ีบอกเล่ำเก่ียวกบัควำมก ำกวมของเร่ืองท่ีคณะกรรมกำรท่ีอำยุนอ้ยกวำ่
รู้สึกว่ำไม่จ  ำเป็นต้องมีควำมเร่งด่วนในแง่ของกำรควบคุมอย่ำงละเอียดและได้น ำเสนอเอกสำร
ค ำแนะน ำท่ีเต็มไปด้วย 'Shoulds' ในขณะท่ีชำวอเมริกนั ด้วยควำมจ ำเป็น ในกำรวิเครำะห์ขั้นสุดทำ้ย
ขอ้มูลจะเป็นขอ้มูลส่วนตวัเช่นเดียวกบัท่ีผูใ้ชเ้ตรียมท่ีจะท ำ124 

                                                           

 121 If the day-to-day information system integrates well with users, there will be two-way information 
flow between the database and users and it is reasonable to suppose that the quality of information recorded will 
improve dramatically. If the computer system collects data with no real feed-back to users, then the database cannot 
be regarded as good for analysis. Whatever the quality of data the statistical techniques used on the database should 
be more akin to census studies than direct counts of admissions, etc. Then, up to a point, the sheer volume of the 
database can be expected to eliminate problems of data quality. 
 122 Analysis of the database does raise specific problems of the compatibility of data and whether data 
should be coded as is sometimes argued, but we ignore these issues here. 
 123 The Younger Committee in England and the Department of Health, Education and Welfare in the 
United States have both recently reported the findings of their respective investigations into the subject of database 
privacy and the citizen. 
 124 It is a telling comment on the ambiguity of the subject that the Younger Committee feels there is no 
need for urgency in respect of detailed controls and have presented an advisory document full of 'shoulds' whilst the 
Americans come to the opposite conclusion and arm their proposals with imperatives. In the final analysis, data will 
only be as private as its users are prepared to make it. 



103 

หลกักำรของคณะกรรมกำรท่ีอำยุน้อยจ ำนวนมำกมีควำมส ำคญัส ำหรับแพทยผ์ูเ้ช่ียวชำญ
ดว้ยควำมเคำรพต่อประวติัผูป่้วยมำกกวำ่ขอ้ก ำหนดส ำหรับกำรออกแบบฐำนขอ้มูล โดยเฉพำะอยำ่งยิ่ง
เน้ือหำของฐำนขอ้มูลวิธีกำรใช้งำนระยะเวลำท่ีจดัเก็บ ฯลฯ ไม่ได้ก ำหนดไวอ้ย่ำงง่ำยดำยตำมท่ีมีกำร
แนะน ำ ในทำงกลบักนักำรออกแบบฐำนขอ้มูลสำมำรถมัน่ใจไดว้่ำมีค่ำใช้จ่ำยกำรควบคุมกำรเขำ้ถึงท่ี
เหมำะสมและกลไกอ่ืน ๆ ในกำรสนบัสนุน125 

ขอ้ก ำหนดทำงกฎหมำย126 
บริเวณน้ีไม่ไดก้  ำหนดไวอ้ย่ำงชดัเจนเช่นกนั ตวัอย่ำงเช่นขอ้มูลผูป่้วยในและขอ้มูลผูป่้วย

นอกของโรงพยำบำลตอ้งเก็บไวเ้ป็นเวลำหกปีหลงัจำกท่ีผูป่้วยเขำ้รับกำรรักษำคร้ังสุดทำ้ยท่ีโรงพยำบำล
เวชระเบียนส ำหรับชีวติดูเหมือนจะตอบสนองควำมตอ้งกำรประเภทน้ีเกือบจะตำมค ำจ ำกดัควำม 

อย่ำงไรก็ตำมปัญหำทำงกฎหมำยเป็นหลักหน่ึงในกำรแสดงหลักฐำนในกรณีของกำร
ด ำเนินคดี จำกนั้นฐำนขอ้มูลจะตอ้งให้ขอ้มูลกบัสถำนะทำงกฎหมำยของ 'บนัทึกท่ีไดรั้บในเวลำ' ส่ิงน้ี
แสดงถึงกำรสร้ำงบันทึกของผูป่้วยไปยงัสถำนะท่ีเกิดข้ึนในช่วงเวลำหน่ึงโดยเฉพำะและกำรระบุ
แหล่งท่ีมำของเน้ือหำทั้งหมด 

ในแง่ปฏิบติัแลว้ฐำนขอ้มูลจะตอ้งบนัทึกวำ่ใครเป็นผูเ้พิ่มและเปล่ียนแปลงขอ้มูลผูป่้วยและ
เม่ือใด กำรเปล่ียนแปลงควำมคิดเห็นและอ่ืน ๆ จะตอ้งได้รับผลกระทบโดยไม่สูญเสียขอ้มูลท่ีมีกำร
แกไ้ขเพื่อใหส้ำมำรถสร้ำงสถำนะก่อนหนำ้ได้127 

                                                           

 125 Many of the Younger Committee principles are matters for the Medical Profession with respect to 
patient records, rather than requirements for database design.  In particular, database content, how it is used, how 
long it is kept, etc. are not easily defined as Younger would recommend. On the other hand, the database design can 
ensure, at some cost, proper access controls and other mechanisms in support of Younger. 
 126 Legal requirements 
 127 This area is not well defined, either.  For example, hospital inpatient and outpatient information 
must be held for six years after the last attendance at the hospital by the patient. A medical record-for-life appears to 
meet this kind of requirement almost by definition. 
However, the legal problem is essentially one of providing evidence in cases of litigation. Then the database must 
provide information with the legal status of 'notes taken at the time'. This implies the reconstruction of a patient's 
record to the state it was in at a particular moment, and identification of the source of all the content. 
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ขอ้จ ำกดัทำงเทคนิค 
ในทำงปฏิบติัเรำต้องวำงแผนส ำหรับระบบข้อมูลจริงในกำรก ำหนดค่ำอย่ำงง่ำยโดยใช้

เทคโนโลยปัีจจุบนั128 
1. จดหมำยเหตุ 
ในปัจจุบนัเป็นไปไม่ไดท่ี้จะเก็บขอ้มูลทั้งหมดไวใ้นไฟล์กำรเขำ้ถึงโดยตรงแบบออนไลน์

ดว้ยเหตุผลเร่ืองจ ำนวนมำกค่ำใชจ่้ำย ฯลฯ แมว้ำ่กำรจดัเก็บขอ้มูลแบบเขำ้ถึงโดยตรงจะมีรำคำถูกลงและ
มีขนำดกะทดัรัดมำกข้ึนในอนำคตอยำ่งไม่ตอ้งสงสัย แต่ก็แทบจะเป็นควำมจริงอยำ่งแน่นอนวำ่ส่วนต่ำง
รำคำท่ีมำกจะยงัคงมีอยู่ระหว่ำงเทคนิคดงักล่ำวกบักำรจดัเก็บขอ้มูลแบบอนุกรมจ ำนวนมำกเช่นเทป
แม่เหล็ก ดว้ยเหตุน้ีกำรจดัเก็บขอ้มูลประวติัผูป่้วยท่ีมีกิจกรรมน้อยจึงเป็นวิธีกำรจดัเก็บท่ีประหยดักว่ำ
กำรพยำยำมเก็บขอ้มูลทั้งหมดแบบออนไลน์129 

ซอฟตแ์วร์ฐำนขอ้มูลจึงตอ้งมีส่ิงอ ำนวยควำมสะดวกส ำหรับกำรยำ้ยเวชระเบียนของผูป่้วย
จำกฐำนขอ้มูลปัจจุบนัไปยงัฐำนขอ้มูลท่ีเก็บถำวรและในทำงกลบักนัตำมท่ีก ำหนด130 

2. กำรเขำ้ถึง 
กำรเขำ้ถึงฐำนขอ้มูลตอ้งใชเ้วลำและทรัพยำกรท่ี จ  ำกดั และตอ้งเขำ้กนัไดก้บัควำมตอ้งกำร

ของแอปพลิเคชัน ผูใ้ช้ฐำนขอ้มูลออนไลน์เป็นปัญหำหลกัเน่ืองจำกพวกเขำแย่งชิงทรัพยำกร เขำ้ถึง
โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งไปยงัฐำนข้อมูลจะต้องเกิดข้ึนอย่ำงรวดเร็วมำกพอท่ีจะตอบสนองกำรใช้งำนใน

                                                                                                                                                                             

In practical terms, then, the database must record who makes additions and changes to the patient data and when. 
Changes, comments, etc.  must be effected without loss of the amended data so that the earlier state can be 
reconstructed. 
 128 Technical constraints in practice, we must plan for a real information system on a simple 
configuration using current technology.   
 129 1. Archives  
 It is not possible at present to hold all the data in on-line direct access files for reasons of bulk, 
expense, etc.  Although direct access storage will undoubtedly become cheaper and more compact in future it is 
almost certainly true that a considerable price differential will still exist between such techniques and mass serial 
storage such as magnetic tape. In view of this, the archival of low activity patient records is and will remain a more 
economical approach to storage than attempting to hold all data on-line. 
 130 The database software must therefore include facilities for moving patient medical records from the 
current database to the archive database and vice versa as required. 
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บรรทดัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนั นอกจำกน้ียงัตอ้งไม่ผูกติดกบัทรัพยำกรคอมพิวเตอร์มำกเกินไปมิฉะนั้นจะ
รบกวนผูใ้ชค้อมพิวเตอร์รำยอ่ืน แน่นอนวำ่ประเภทของกำรเขำ้ถึงท่ีพบบ่อยมำกข้ึน ปัจจยัเหล่ำน้ีก็จะยิ่ง
มีควำมส ำคญัมำกข้ึนเท่ำนั้น131 

ซ่ึงจะส่งผลกระทบต่อโครงสร้ำงของฐำนข้อมูลบนบรรทัดโหมดทัว่ไปของกำรเข้ำถึง
ฐำนขอ้มูลออนไลน์ตอ้งท ำงำนไดอ้ย่ำงมีประสิทธิภำพและโครงสร้ำงสำมำรถสร้ำงควำมแตกต่ำงได้
ทั้งหมด เฉพำะในสถำนกำรณ์ฮำร์ดแวร์ในอุดมคติเท่ำนั้นท่ีเป็นปัญหำในกำรท ำแผนท่ี132 

3. กำรกูคื้นฐำนขอ้มูลออนไลน ์
กำรรักษำควำมปลอดภยัของฐำนขอ้มูลท่ีเก็บถำวรสำมำรถจดัหำไดด้ว้ยเทคนิคของปู่ พ่อ - 

ลูก แต่กลยุทธ์กำรส ำรองข้อมูลส ำหรับฐำนข้อมูลออนไลน์นั้นเก่ียวข้องกับข้อควรพิจำรณำในกำร
ออกแบบอ่ืน ๆ อยำ่งแยกไม่ออก133 

ตำมขอ้ก ำหนดดำ้นควำมปลอดภยัจะตอ้งยืน่ส ำเนำกำรปรับปรุงฐำนขอ้มูลอยำ่งนอ้ยสองชุด
นอกเหนือจำกกำรปรับปรุงเอง ส่ิงน้ีให้กำรส ำรองขอ้มูลสองระดบั แต่ท ำให้เกิดภำระเพิ่มเติมเก่ียวกบั
เวลำและทรัพยำกรท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรเขำ้ถึงฐำนขอ้มูล ส่ิงน้ีมีผลต่อกำรพิจำรณำโครงสร้ำงภำยใน134 

                                                           

 131 2. Accessibility  
 Access to the database takes finite time and resources, and this must be compatible with the needs of 
the applications.  On-line users of the database are the main problem since they compete for the resources.  A 
particular access to the database must take place quickly enough to satisfy the on-line user who instigated it; it must 
also not tie up too much of the computer resources else it will interfere with other users of the computer. Of course, 
the more common the type of access the more critical each of these factors becomes. 
 132 This will affect the structure of the on-line database.  Common modes of on-line access to the 
database must operate efficiently and the structure can make all the difference.  Only in an idealized hardware 
situation is this just a mapping problem. 
 133 3. Recovery of the on-line database 
   Security of the archive database can be provided by grandfather father- son techniques but the back-up strategy for 
the on-line database is inextricably related to other design considerations. 
 134 According to the requirements of security, at least two copies of each update to the database must 
be filed, in addition to the update itself. This provides the two levels of back-up but places an additional burden on 
the time and resources involved in database access. This influences considerations of internal structure. 
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จำกมุมมองอ่ืนตอ้งค ำนึงถึงควำมเร็วของกระบวนกำรกูคื้นดว้ย ดงันั้นหำกฐำนขอ้มูลไดรั้บ
กำรบ ำรุงรักษำใหซ้ ้ ำกนัทั้งหมด กำรด ำเนินกำรส ำรองขอ้มูลระดบัแรกจึงเป็นเร่ืองเล็กนอ้ย แต่กำรท ำซ ้ ำ
อำจท ำใหท้รัพยำกรท่ีมำกเกินไปส ำหรับกำรเขำ้ถึงปกติ135 

4. กำรควบคุมกำรเขำ้ถึงขอ้มูลออนไลน์ 
จ  ำเป็นตอ้งมีระบบกำรจดักำรกำรเขำ้ถึงเพื่อหลีกเล่ียงกำรเขำ้ถึงฐำนขอ้มูลท่ีทบัซ้อนกนับำง

ประเภทโดยผูใ้ชอิ้สระ ระบบ 'Lockout' ท่ีน ำมำใชน้ั้นเก่ียวขอ้งกบักำรพิจำรณำทั้งกำรเขำ้ถึงและกำรกู้
คืน ตำมหลกักำรแล้วโครงสร้ำงฐำนขอ้มูลควรหลีกเล่ียงกำรข้ึนต่อกนัเชิงตรรกะในค ำสั่งขอ้มูลจริง
แมว้่ำจะเป็นไปไม่ไดท่ี้จะบรรลุในทำงปฏิบติัก็ตำม อย่ำงไรก็ตำมยิ่งควำมสัมพนัธ์เชิงตรรกะยืดขำ้ม
ฐำนขอ้มูลน้อยเท่ำไหร่ก็ยิ่งดีเท่ำนั้น ในกรณีท่ีเลวร้ำยท่ีสุดฐำนขอ้มูลทั้งหมดจะตอ้งถูก 'ล็อก' จำกผูใ้ช้
รำยอ่ืนในขณะท่ีมีกำรเขำ้ถึงออนไลน์แต่ละคร้ัง ส่ิงน้ีน่ำจะส่งผลร้ำยแรงต่อระบบกำรสนทนำอยำ่งมำก 
ตำมหลกักำรแลว้เรำตอ้งกำรท ำงำนใหต้ ่ำท่ีสุดเท่ำท่ีระดบักลุ่ม136 

 
 
 
 
 
 

                                                           

 135 From another point of view, the speed of the recovery process must be taken into account. Thus if 
the database is maintained entirely in duplicate, the operation of first level back-up is trivial but the duplication itself 
may tie up excessive resources for normal access. 
 136 4. Control of access to on-line data 
    A system of access management is required to avoid certain types of overlapped access to the 
database by independent users.  The 'lockout' system adopted is also related to both access and recovery 
considerations. Ideally the database structure should avoid logical dependencies across the actual data statements, 
although this is quite impossible to achieve in practice. However, the less the logical relationships stretch across the 
database the better.  In the worst extreme, the entire database has to be 'locked' out from other users while each 
online access is performed.  This would presumably have a serious effect on a highly conversational system. Lock-
outs at patient level might also be impracticable on such a system. Ideally, we would like to work as low as segment 
level. 
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ซอฟตแ์วร์137 
ฐำนขอ้มูลท่ีกล่ำวถึงตอ้งใชซ้อฟตแ์วร์เป็นจ ำนวนมำกสนบัสนุนในพื้นท่ีต่อไปน้ี: 
(a) กำรดูแลท ำควำมสะอำด (กำรเช่ือมต่อไฟลเ์ก็บถำวรกำรจดัระเบียบไฟล ์ฯลฯ) 
(b) กำรบ ำรุงรักษำท่ีเก็บถำวร (กำรเช่ือมต่อฐำนขอ้มูลปัจจุบนักำรวเิครำะห์ทำงสถิติ) 
(c) กำรเขำ้ถึงแบบกลุ่ม (รับเขำ้และส่งออก138) 
(d) กำรกูคื้นฐำนขอ้มูลออนไลน์ 
(e) กำรจดักำรขอ้มูล 
กำรอภิปรำยเพิ่มเติมเก่ียวกบัส่ิงเหล่ำน้ีอยูน่อกขอบเขตของบทควำมน้ี 
Data Protection Act 1998 (พ.ศ. 2541) (พระรำชบญัญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล ค.ศ. 

1998) 
139สหรำชอำณำจกัรไดมี้กำรประกำศใช้พระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล หรือ The 

Data Protection Act of 1998 (พ.ศ. 2541) เป็นรุ่นท่ี 3 เร่ิมใช้วนัท่ี 25 พฤษภำคม 2018 (พ.ศ. 2561) ข้ึน

                                                           

 137 Software 
 The database discussed requires a great deal of software to support it in the following areas: 
 (a) housekeeping (archive interfacing, file reorganisation, etc.) 
 (b) archive maintenance (current database interfacing, statistical analysis) 
 (c) batch access (input and output) 
 (d) on-line database recovery 
 (e) data manipulation. 
 Further discussion of these is outside the scope of this paper. 
 

138 ในทำงคอมพิวเตอร์ หมำยถึงกำรส่ือสำรระหวำ่งระบบประมวลผลสำรสนเทศ (เช่นคอมพิวเตอร์) กบั
โลกภำยนอก ซ่ึงอำจเป็นมนุษยห์รือระบบประมวลผลสำรสนเทศอีกระบบหน่ึง อินพุตหรือส่ิงรับเขำ้คือสัญญำณหรือ
ขอ้มูลท่ีระบบรับเขำ้มำ และเอำตพ์ตุหรือส่ิงส่งออกคือสญัญำณหรือขอ้มูลท่ีระบบส่งออกไป ศพัทน้ี์ใชเ้รียกกำรกระท ำ
เพียงส่วนหน่ึง กล่ำวคือ “กำรกระท ำไอ/โอ” หมำยถึงกำรปฏิบติักำรรับเขำ้หรือส่งออกสัญญำณหรือขอ้มูล บุคคลหน่ึง 
(หรือระบบอ่ืน) สำมำรถใช้อุปกรณ์ไอ/โอเพ่ือส่ือสำรกับคอมพิวเตอร์ ตัวอย่ำงเช่น คียบ์อร์ดหรือเมำส์จัดว่ำเป็น
อุปกรณ์รับเขำ้ส ำหรับคอมพิวเตอร์ ในขณะท่ีจอภำพและเคร่ืองพิมพจ์ดัว่ำเป็นอุปกรณ์ส่งออกส ำหรับคอมพิวเตอร์ 
ส่วนอุปกรณ์ท่ีส่ือสำรระหว่ำงคอมพิวเตอร์ดว้ยกนั เช่นโมเด็มหรือแผ่นวงจรเครือข่ำย โดยปกติสำมำรถเป็นไดท้ั้ ง
อุปกรณ์รับเขำ้และส่งออก ; https://th.wikipedia.org/wiki/ 
 139 Data Protection Act 2018, https://ico.org.uk/for-organisations/data-protection-act-2018/ 
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เป็นกฎหมำยกลำง (Comprehensive) พระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลปี ค.ศ. 2018 (พ.ศ. 2561) ในทุก
ประเทศสมำชิกเพื่อให้สอดคลอ้งกบักฎหมำยควำมเป็นส่วนตวัของขอ้มูลทัว่ยุโรป และมีวตัถุประสงค์
เพื่อปรับปรุงกฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลให้มีควำมทนัสมยัมำกข้ึน และใชบ้งัคบัได ้ซ่ึงเป็นกำรด ำเนินกำร
ตำมกฎระเบียบกำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล (GDPR) ของสหรำชอำณำจกัร 

โดย GDPR มีผลโดยตรงในทุกประเทศสมำชิกสหภำพยุโรปและได้ผ่ำนไปแล้ว ซ่ึง
หมำยควำมวำ่องคก์รต่ำง ๆ จะยงัคงตอ้งปฏิบติัตำมกฎระเบียบน้ีและยงัคงตอ้งพิจำรณำ GDPR ส ำหรับ
ภำระหนำ้ท่ีทำงกฎหมำยส่วนใหญ่ อยำ่งไรก็ตำม GDPR เปิดโอกำสให้ประเทศสมำชิกมีขอ้จ ำกดัในกำร
จดัท ำขอ้ก ำหนดส ำหรับวิธีกำรบงัคบัใชใ้นประเทศ องค์ประกอบหน่ึงของ DPA 2018 คือรำยละเอียด
ของส่ิงเหล่ำน้ี ดงันั้นจึงเป็นเร่ืองส ำคญัท่ี GDPR และ DPA 2018 จะตอ้งศึกษำควบคู่กนั 

หลกัเกณฑเ์ก่ียวกบักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของสหรำชอำณำจกัร140 
แก่นหลกัของกฎหมำยสหรำชอำณำจกัร Data Protection Act 1998 ไดว้ำงหลกักำรคุม้ครอง

ขอ้มูลส่วนบุคคลไว ้8 ประกำรดว้ยกนั ซ่ึงมีรำยละเอียดดงัต่อไปน้ี141 

                                                           

 140 สกล อิศรประเสริฐ, “มำตรกำรทำงกฎหมำยเพ่ือคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล | ศึกษำเฉพำะกรณีกำร
แยกแยะประเภทขอ้มูลส่วนบุคคล,” (วทิยำนิพนธ์มหำบณัฑิต คณะนิติศำสตร์ มหำวทิยำลยัธุรกิจบณัฑิตย,์ 2553),  
น. 84- 86 
 141 Data Protection Act 1998, 
 1) Personal data shall be processed fairly and lawfully and, in particular, shall not be processed unless- 
 (a) at least one of the conditions in Schedule 2 is met, and   
 (b) in the case of sensitive personal data, at least one of the conditions in Schedule 3 is also met.   
 2) Personal data shall be obtained only for one or more specified and lawful purposes, and shall not be 
further processed in any manner incompatible with that purpose or those purposes   
 3) Personal data shall be adequate, relevant and not excessive in relation to the purpose or purposes for 
which they are processed   
 4) Personal data shall be accurate and, where necessary, kept up to date.   
 5) Personal data processed for any purpose or purposes shall not be kept for longer than is necessary 
for that purpose or those purposes.   
 6) Personal data shall be processed in accordance with the rights of data subjects under this Act. 
 7) Appropriate technical and organisational measures shall be taken against unauthorised or unlawful 
processing of personal data and against accidental loss or destruction of, or damage to, personal data.   
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1) ขอ้มูลส่วนบุคคลจะตอ้งไดรั้บกำรประมวลผลอยำ่งยุติธรรมและชอบดว้ยกฎหมำยและ
กำรประมวลผลดงักล่ำวตอ้งสอดคลอ้งกบักฎท่ีเฉพำะเจำะลงอยำ่งนอ้ยหน่ึงกฎ (กฎเพิ่มเติมอำจปรับใช้
กบัขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีมีควำมอ่อนไหวสูง) 

2) ข้อมูลส่วนบุคคลจะได้รับเม่ือวตัถุประสงค์ท่ีระบุไวโ้ดยเฉพำะและถูกกฎหมำยหน่ึง
วตัถุประสงค ์หรือมำกกวำ่ และจะไม่ถูกประมวลผลเพิ่มเติมในลกัษณะใด ๆ ท่ีขดักบัวตัถุประสงคน์ั้น
หรือวตัถุประสงคอ่ื์น ๆ 

3) ข้อมูลส่วนบุคคลจะต้องเพียงพอ มีควำมสอดคล้อง และมีปริมำณท่ีสัมพันธ์กับ
วตัถุประสงคใ์ด ๆ หรือหลำยวตัถุประสงคใ์นกำรประมวลผล 

4) ขอ้มูลส่วนบุคคลจะตอ้งถูกตอ้งและหำกจ ำเป็นตอ้งมีกำรปรับปรุงใหท้นัสมยัอยูเ่สมอ 
5) ขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีประมวลผลเพื่อวตัถุประสงคห์รือวตัถุประสงคใ์ด ๆ จะไม่ถูกเก็บไว้

นำนเกินควำมจ ำเป็นส ำหรับวตัถุประสงคน์ั้นหรือวตัถุประสงคเ์หล่ำนั้น 
6) ขอ้มูลส่วนบุคคลจะตอ้งถูกประมวลผลอย่ำงสอดคลอ้งกบัสิทธิของเจำ้ของขอ้มูลตำม

พระรำชบญัญติัเพื่อวตัถุประสงค ์
7) มำตรกำรทำงเทคนิคท่ีเหมำะสมถูกน ำมำใช้คดัคำ้นกำรประมวลผลเจำ้ของขอ้มูลส่วน

บุคคลโดยไม่ไดรั้บอนุญำตหรือผดิกฎหมำย และป้องกนักำรสูญหำยหรือกำรท ำลำยและควำมเสียหำยท่ี
มีต่อขอ้มูลส่วนบุคคล 

8) ขอ้มูลส่วนบุคคลจะไม่ถูกถ่ำยโอนไปยงัประเทศหรือดินแดนนอกเขตเศรษฐกิจยุโรป 
เวน้แต่ประเทศหรือดินแดนนั้นได้รับกำรคุม้ครองในระดับท่ีเพียงพอส ำหรับสิทธิและเสรีภำพของ
เจำ้ของขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรประมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคล 
 
 
 
 
 

                                                                                                                                                                             

 8) Personal data shall not be transferred to a country or territory outside the European Economic Area 
unless that country or territory ensures an adequate level of protection for the rights and freedoms of data subjects in 
relation to the processing of personal data.   
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3.6  สหรัฐอเมริกา (United States of America) 
 142สหรัฐอเมริกำเป็นประเทศท่ีใชรู้ปแบบกำรบญัญติักฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลแบบ
กฎหมำยเฉพำะเร่ือง (Sectoral Law) ซ่ึงมีข้อดีท่ีท ำให้สำมำรถก ำหนดมำตรกำร ทำงกฎหมำยให้
เหมำะสมแก่กิจกรรมใดหรือธุรกิจใดเป็นกำรเฉพำะได ้โดยกฎหมำยส ำคญัท่ีให้ ควำมคุม้ครองขอ้มูล
ส่วนบุคคลในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ไดแ้ก่ รัฐบญัญติัวำ่ดว้ยควำมเป็นส่วนตวัในกำรติดต่อส่ือสำรทำง
อิเล็กทรอนิกส์ หรือ The Electronic Communication Privacy Act of 1986 (ECPA) (พ.ศ. 2529) 
        3.6.1  Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 หรือรัฐบญัญติัประกนัสุขภำพ
แบบพกพำและควำมรับผดิชอบ ปี 1996 (พ.ศ. 2539) (HIPAA) 
 เอกสำรย่อยทำงกำรพยำบำลเพื่อให้สอดคล้องกับมำตรกำรคุ้มครองทำงกำยภำพของรัฐ
บัญญัติประกันสุขภำพพกพำและรัฐบัญญัติควำมรับผิดชอบ (HIPAA) ตั้ งแต่ปี 1974 (พ.ศ. 2517) 
กฎหมำยของรัฐบำลกลำงไดถู้กส่งผำ่นในสหรัฐอเมริกำเพื่อระบุสิทธิควำมเป็นส่วนตวัและกำรปกป้อง
ผูป่้วย แพทยแ์ละหน่วยงำนอ่ืน ๆ ท่ีครอบคลุมถึงขอ้มูลทำงกำรแพทย ์หลำยรัฐไดผ้่ำนกฎหมำยของ
ตนเองเพื่อพยำยำมปกป้องควำมเป็นส่วนตวัทำงกำรแพทยข์องประชำชน กฎหมำยระดบัชำติท่ีส ำคญั
เก่ียวกับควำมเป็นส่วนตัวทำงกำรแพทย์คือรัฐบัญญัติประกันสุขภำพพกพำและรัฐบัญญัติควำม
รับผดิชอบปี 1996 (HIPAA) แต่มีขอ้ถกเถียงมำกมำยเก่ียวกบัสิทธิกำรคุม้ครองของกฎหมำย 

กฎหมำยท่ีครอบคลุมมำกท่ีสุดผำ่นไปเป็นประกนัสุขภำพ Health Insurance Portability and 
Accountability Act of 1996 (พ.ศ. 2539) (HIPAA) ซ่ึงไดรั้บกำรแกไ้ขในภำยหลงัในปี ค.ศ. 2013 (พ.ศ. 
2556) HIPAA มีมำตรฐำนขั้นต ่ำของรัฐบำลกลำงเพื่อควำมเป็นส่วนตวัทำงกำรแพทยชุ์ดมำตรฐำน
ส ำหรับกำรใชง้ำนและกำรเปิดเผยขอ้มูลของสุขภำพกำรป้องกนั ขอ้มูล (PHI) และใหบ้ทลงโทษทั้งทำง
แพง่และทำงอำญำส ำหรับกำรละเมิด   

ก่อนหน้ำ HIPAA มีเพียงกลุ่มคนบำงกลุ่มเท่ำนั้ นท่ีได้รับกำรคุ้มครองภำยใต้กฎหมำย
กำรแพทยเ์ช่นผูติ้ดเช้ือ HIV หรือผูท่ี้ได้รับควำมช่วยเหลือจำก Medicare143 HIPAA ให้กำรคุ้มครอง
ขอ้มูลดำ้นสุขภำพและเพิ่มเติมกฎหมำยของรัฐและรัฐบำลกลำงเพิ่มเติม; แต่ควรเขำ้ใจวำ่เป้ำหมำยของ
กฎหมำยคือกำรสร้ำงสมดุลระหว่ำงผลประโยชน์ด้ำนสุขภำพควำมปลอดภยัและกำรวิจยัในขณะท่ี
                                                           

 142 สโรชิณี กล่ินหอม, “มำตรกำรทำงกฎหมำยในกำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลในรูปแบบอิเลก็ทรอนิกส์,”  
น. 831. 
 143 Sobel, Richard, “The HIPAA Paradox: The Privacy Rule That's Not,” Hastings Center Report. 37: 
40– 50. doi:10.1353/hcr.2007.0062, (2007), (https://doi.org/10.1353%2Fhcr.2007.0062) – via JSTOR. 
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ปกป้องขอ้มูลทำงกำรแพทยข์องแต่ละบุคคล หลำยคร้ังท่ีควำมเป็นส่วนตวัลดลงเพื่อผลประโยชน์ของ
กำรวจิยัและสำธำรณสุข 

ตำม HIPAA หน่วยงำนท่ีครอบคลุมท่ีจะตอ้งปฏิบติัตำมค ำสั่งของกฎหมำยก ำหนดเป็นแผน
สุขภำพส ำนักหักบัญชีกำรดูแลสุขภำพและผูใ้ห้บริกำรด้ำนกำรดูแลสุ ขภำพท่ีส่ง PHI ด้วยระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ ผูร่้วมธุรกิจของหน่วยงำนท่ีครอบคลุมเหล่ำน้ียงัอยูภ่ำยใตก้ฎและขอ้บงัคบัของ HIPAA 

ในปี ค.ศ. 2008 (พ.ศ. 2551) รัฐสภำคองเกรส (United States Congress) ผำ่นรัฐบญัญติักำร
ไม่เลือกปฏิบติัทำงขอ้มูลทำงพนัธุกรรมของปี ค.ศ. 2008 (GINA)ซ่ึงมีวตัถุประสงค์เพื่อห้ำมกำรเลือก
ปฏิบติัทำงพนัธุกรรมส ำหรับบุคคลท่ีแสวงหำกำรประกนัสุขภำพและกำรจำ้งงำน กฎหมำยดงักล่ำวยงั
รวมถึงบทบญัญติัท่ีได้รับค ำสั่งว่ำขอ้มูลทำงพนัธุกรรมท่ีนำยจำ้งเก็บไวน้ั้นเก็บรักษำไวใ้นไฟล์แยก
ต่ำงหำกและหำ้มเปิดเผยขอ้มูลทำงพนัธุกรรมยกเวน้ในสถำนกำรณ์ท่ี จ  ำกดั 

ในปี พ.ศ. 2556 หลงัจำก GINA ผำ่นไปกฎ HIPAA Omnibus ไดแ้กไ้ขกฎ HIPAA เพื่อรวม
ข้อมูลทำงพันธุกรรมในค ำจ ำกัดควำมของข้อมูลสุขภำพท่ีได้รับกำรคุ้มครอง (PHI) กฎน้ียงัขยำย 
HIPAA โดยขยำยค ำจ ำกดัควำมของผูร่้วมธุรกิจให้ครอบคลุมถึงเอนทิตีท่ีส่งหรือเขำ้ถึง PHI เช่น ผูค้ำ้ไอ
ทีดำ้นสุขภำพ 

ตรงกนัขำ้มกบัควำมเช่ือท่ีไดรั้บควำมนิยมรัฐบญัญติัประกนัสุขภำพแบบพกพำและควำม
รับผดิชอบ (HIPAA) ไม่ไดใ้หค้วำมคุม้ครองควำมเป็นส่วนตวัทำงกำรแพทยท่ี์แขง็แกร่งเน่ืองจำกมีเพียง
กฎระเบียบท่ีเปิดเผยขอ้มูลบำงอยำ่งเท่ำนั้น144 

รัฐบำลอนุญำตกำรเขำ้ถึงขอ้มูลสุขภำพของแต่ละบุคคลส ำหรับ "กำรรักษำกำรจ่ำยเงินและ
ทำงเลือกกำรดูแลสุขภำพโดยไม่ไดรั้บควำมยนิยอมจำกผูป่้วย" นอกจำกน้ีกฎ HIPAA นั้นกวำ้งมำกและ
ไม่ปกป้องบุคคลจำกภยัคุกคำมควำมเป็นส่วนตวัท่ีไม่รู้จกั นอกจำกน้ีผูป่้วยจะไม่สำมำรถระบุสำเหตุ
ของกำรละเมิดไดเ้น่ืองจำกขอ้ก ำหนดท่ีไม่สอดคลอ้งกนั เน่ืองจำกกำรรักษำควำมลบัท่ี จ  ำกดั HIPAA 
อ ำนวยควำมสะดวกในกำรแบ่งปันขอ้มูลทำงกำรแพทยเ์น่ืองจำกมีขอ้ จ  ำกดั เล็กน้อยจำกองคก์รต่ำง ๆ 
ขอ้มูลสำมำรถแลกเปล่ียนระหวำ่งสถำบนักำรแพทยแ์ละสถำบนัอ่ืนท่ีไม่ใช่กำรแพทยไ์ดง่้ำยเน่ืองจำก
กฎระเบียบเล็กน้อยของ HIPAA – ผลกระทบบำงอย่ำงรวมถึงกำรสูญเสียงำนเน่ืองจำกกำรแบ่งปัน
คะแนนเครดิตหรือกำรประกนั 

                                                           

 144 Sobel, Richard, “The HIPAA Paradox: The Privacy Rule That's Not,” Hastings Center Report. 37: 
40– 50. doi:10.1353/hcr.2007.0062, (2007), (https://doi.org/10.1353%2Fhcr.2007.0062) – via JSTOR. 
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นอกจำกน้ีแพทยไ์ม่จ  ำเป็นตอ้งเก็บขอ้มูลผูป่้วยไวเ้ป็นควำมลบัเพรำะในหลำย ๆ กรณีกำร
ยินยอมของผูป่้วยเป็นทำงเลือก ผูป่้วยมกัไม่รู้ตวัว่ำขำดควำมเป็นส่วนตวัเนื่องจำกกระบวนกำร
ทำงกำรแพทยแ์ละรูปแบบไม่ได้ระบุอย่ำงชัดเจนถึงระดบัควำมคุ้มครองของพวกเขำ แพทยเ์ช่ือว่ำ
โดยรวมแลว้ HIPAA จะท ำให้เอกสำรท่ีผดิจรรยำบรรณและไม่เป็นมืออำชีพท่ีสำมำรถส่งผลกระทบต่อ
ควำมเป็นส่วนตวัของบุคคลดงันั้นพวกเขำจึงตอ้งตอบค ำเตือนเก่ียวกบัควำมเป็นส่วนตวัของพวกเขำ 
เน่ืองจำกแพทยไ์ม่สำมำรถรับรองควำมเป็นส่วนตวัของบุคคลไดมี้โอกำสสูงท่ีผูป่้วยจะมีโอกำสไดรั้บ
กำรรักษำน้อยลงและแบ่งปันส่ิงท่ีแพทยก์งัวล แต่ละคนได้ขอควำมยินยอมท่ีดีข้ึนโดยถำมว่ำแพทย์
สำมำรถเตือนพวกเขำก่อนท่ีจะแบ่งปันข้อมูลส่วนบุคคลใด ๆ ผูป่้วยต้องกำรแบ่งปันข้อมูลทำง
กำรแพทยก์บัแพทยข์องพวกเขำ แต่พวกเขำกงัวลเก่ียวกบักำรละเมิดท่ีอำจเกิดข้ึนซ่ึงสำมำรถเผยแพร่
ขอ้มูลทำงกำรเงินและขอ้มูลท่ีเป็นควำมลบัอ่ืน ๆ และดว้ยควำมกลวัพวกเขำระวงัท่ีจะเขำ้ถึง 145 เพื่อให้
กำรป้องกนัท่ีดีข้ึนรัฐบำลได้สร้ำงกรอบกำรเก็บรักษำขอ้มูลท่ีเป็นควำมลบัซ่ึงบำงส่วนรวมถึงควำม
โปร่งใสเก่ียวกบัขั้นตอนกำรเปิดเผยและกำรปกป้องขอ้มูลและกำรติดตำมกฎใหม่เหล่ำน้ีเพื่อใหม้ัน่ใจวำ่
ขอ้มูลของผูค้นจะไม่ไดรั้บผลกระทบ แมว้ำ่จะมีกรอบกำรท ำงำนหลำยประกำรท่ีจะท ำให้มัน่ใจไดว้ำ่จะ
ได้รับกำรปกป้องข้อมูลทำงกำรแพทย์ขั้นพื้นฐำน แต่หลำยองค์กรไม่มีข้อก ำหนดเหล่ำน้ีในกำร
ตรวจสอบ HIPAA ให้ควำมหวงัท่ีผิดพลำดแก่ผูป่้วยและแพทยเ์น่ืองจำกพวกเขำไม่สำมำรถปกป้อง
ขอ้มูลของตนเองได ้ผูป่้วยมีสิทธิเล็กน้อยเก่ียวกบัสิทธิควำมเป็นส่วนตวัทำงกำรแพทยแ์ละแพทยไ์ม่
สำมำรถรับประกนัได้146 

รัฐบญัญติัประกนัสุขภำพพกพำและควำมรับผิดชอบปี ค.ศ. 1996 (พ.ศ. 2539) (HIPAA) 
เป็นกฎหมำยของรัฐบำลกลำงท่ีก ำหนดใหมี้กำรสร้ำงมำตรฐำนระดบัชำติเพื่อปกป้องขอ้มูลดำ้นสุขภำพ
ของผูป่้วยท่ีมีควำมอ่อนไหวจำกกำรเปิดเผยโดยไม่ไดรั้บควำมยินยอมหรือควำมรู้จำกผูป่้วย กระทรวง
สำธำรณสุขและบริกำรมนุษย์แห่งสหรัฐอเมริกำ (HHS) ออกกฎควำมเป็นส่วนตวั HIPAA เพื่อใช้
ขอ้ก ำหนดของ HIPAA กฎควำมปลอดภยั HIPAA ปกป้องชุดยอ่ยของขอ้มูลท่ีครอบคลุมโดยกฎควำม
เป็นส่วนตวั 

                                                           

 145 Hosek, Susan, “Privacy of Individual Health Information,” Patient Privacy, Consent, and Identity 
Management in Health Information Exchange: Issues for the Military Health System: 19–30(2013). 
 146 Sobel, Richard, “The HIPAA Paradox: The Privacy Rule That's Not,” Hastings Center Report. 37: 
40–50. doi:10.1353/hcr.2007.0062, (2007), (https://doi.org/10.1353%2Fhcr.2007.0062). JSTOR 4625762 
(https://www.jstor.org/st able/4625762). PMID 17844923 (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17844923). 
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3.6.1.1  กฎควำมเป็นส่วนตวั HIPAA 
มำตรฐำนกฎควำมเป็นส่วนตวัระบุถึงกำรใชแ้ละกำรเปิดเผยขอ้มูลสุขภำพของแต่ละบุคคล 

(เรียกวำ่ "ขอ้มูลสุขภำพท่ีไดรั้บกำรป้องกนั") โดยหน่วยงำนท่ีอยูภ่ำยใตก้ฎควำมเป็นส่วนตวั บุคคลและ
องคก์รเหล่ำน้ีเรียกวำ่ "เอนทิตีท่ีครอบคลุม" กฎควำมเป็นส่วนตวัยงัมีมำตรฐำนส ำหรับสิทธ์ิของแต่ละ
บุคคลในกำรท ำควำมเขำ้ใจและควบคุมกำรใช้ขอ้มูลสุขภำพของพวกเขำ เป้ำหมำยหลกัของกฎควำม
เป็นส่วนตวัคือเพื่อให้แน่ใจว่ำขอ้มูลด้ำนสุขภำพของแต่ละคนได้รับกำรปกป้องอย่ำงเหมำะสมใน
ขณะท่ีอนุญำตให้มีกำรไหลเวียนของข้อมูลด้ำนสุขภำพท่ีจ ำเป็นในกำรจดัหำและส่งเสริมกำรดูแล
สุขภำพท่ีมีคุณภำพสูงและเพื่อปกป้องสุขภำพและควำมเป็นอยูท่ี่ดีของสำธำรณะ กฎควำมเป็นส่วนตวั
ก่อให้เกิดควำมสมดุลซ่ึงอนุญำตกำรใช้ข้อมูลท่ีส ำคัญในขณะท่ีปกป้องควำมเป็นส่วนตัวของผูท่ี้
แสวงหำกำรดูแลและรักษำ 

3.6.1.2  กฎควำมปลอดภยั HIPAA 
ในขณะท่ีกฎควำมเป็นส่วนตัว HIPAA ปกป้องข้อมูลด้ำนสุขภำพท่ีได้รับกำรป้องกัน 

(PHI), กฎควำมปลอดภยัปกป้องส่วนยอ่ยของขอ้มูลท่ีครอบคลุมโดยกฎควำมเป็นส่วนตวั ชุดยอ่ยน้ีเป็น
ขอ้มูลด้ำนสุขภำพท่ีสำมำรถระบุตวัตนได้ทั้งหมดซ่ึงเอนทิตีท่ีครอบคลุมจะสร้ำงรับรักษำหรือส่งใน
รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ขอ้มูลน้ีเรียกวำ่ "ขอ้มูลสุขภำพท่ีไดรั้บกำรคุม้ครองทำงอิเล็กทรอนิกส์" (e-PHI) 
กฎควำมปลอดภยัใช้ไม่ได้กบั PHI ท่ีส่งผ่ำนวำจำหรือเป็นลำยลกัษณ์อกัษร เพื่อให้สอดคล้องกบักฎ
ควำมปลอดภยั HIPAA เอนทิตีท่ีครอบคลุมทั้งหมดจะตอ้งท ำส่ิงต่อไปน้ี : 

1. รับประกนัควำมลบัควำมสมบูรณ์และควำมพร้อมของขอ้มูลด้ำนสุขภำพท่ีได้รับกำร
คุม้ครองทำงอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมด 

2. ตรวจจบัและป้องกนัภยัคุกคำมท่ีคำดวำ่จะมีต่อควำมปลอดภยัของขอ้มูล 
3. ป้องกนักำรใชห้รือกำรเปิดเผยท่ีไม่อำจคำดกำรณ์ได ้
4. รับรองกำรปฏิบติัตำมโดยพนกังำนของพวกเขำ 

 
3.7  ประเทศไทย 

กำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของประเทศไทยนั้น มีอยู่ในกฎหมำยหลำยฉบบั ซ่ึงไดรั้บ
กำรบัญญัติไวใ้นระดับรัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจกัรไทย และกฎหมำยระดับพระรำชบัญญัติท่ี
เก่ียวขอ้งกบักำรใหค้วำมคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล  
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        3.7.1  รัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจกัรไทย พุทธศกัรำช 2560 
รัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจกัรไทย พทุธศกัรำช 2560 ไดบ้ญัญติักำรใหค้วำมคุม้ครองขอ้มูล

ส่วนบุคคล ในหมวด 3 สิทธิและเสรีภำพของปวงชนชำวไทย มำตรำ 32 ซ่ึงก ำหนดให้สิทธิแก่บุคคล
ย่อมมีสิทธิในควำมเป็นอยู่ส่วนตวั เกียรติยศ ช่ือเสียง และครอบครัว และในวรรคสองได้บัญญัติ
เก่ียวกบักำรกระท ำอนัเป็นกำรละเมิดหรือกระทบต่อสิทธิของบุคคลตำมวรรคหน่ึง หรือกำรน ำขอ้มูล
ส่วนบุคคลไปใชป้ระโยชน์ไม่วำ่ในทำงใด ๆ จะกระท ำมิได ้เวน้แต่โดยอำศยัอ ำนำจตำมบทบญัญติัแห่ง
กฎหมำยท่ีตรำข้ึนเพียงเท่ำท่ีจ  ำเป็นเพื่อประโยชน์สำธำรณะ 

แม้ว่ำรัฐธรรมนูญจะได้มีกำรบญัญัติรับรองสิทธิในข้อมูลส่วนบุคคลไวโ้ดยชัดแจ้ง แต่
เพื่อให้กำรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลมีประสิทธิภำพและมีผลในกำรปฏิบัติ จึงควรมีกำรก ำหนด
มำตรกำรและรำยละเอียด ในกำรให้ควำมคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลไวเ้ป็นกำรเฉพำะในกฎหมำยล ำดบั
รอง เช่น พระรำชบญัญติั เพื่อให้ประชำชน ผูค้วบคุมขอ้มูล ผูป้ระมวลผลขอ้มูล หรือบุคคลท่ีเก่ียวขอ้ง
กบักำรจดัเก็บขอ้มูล เพื่อใหก้ำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลมีประสิทธิมำกยิง่ข้ึน 
        3.7.2  พระรำชบญัญติัสุขภำพแห่งชำติ พ.ศ. 2550 

พระรำชบญัญติัสุขภำพแห่งชำติ พ.ศ. 2550 ไดบ้ญัญติัเก่ียวกบัขอ้มูลของผูเ้ขำ้รับบริกำรทำง
กำรแพทย ์ซ่ึงคือ ขอ้มูลดำ้นสุขภำพของบุคคล ซ่ึงเป็นขอ้มูลส่วนบุคลท่ีไม่สำมำรถเปิดเผยได้เวน้แต่
ไดรั้บควำมยนิยอมจำกผูเ้ป็นเจำ้ของขอ้มูลนั้น  

โดยไดบ้ญัญติัเก่ียวขอ้มูลดำ้นสุขภำพของบุคคล ไวใ้นหมวด 1 สิทธิและหนำ้ท่ีดำ้นสุขภำพ
มำตรำ 7 ขอ้มูลดำ้นสุขภำพของบุคคล เป็นควำมลบัส่วนบุคคล ผูใ้ดจะน ำไปเปิดเผยในประกำรท่ีน่ำจะ
ท ำให้บุคคลนั้นเสียหำยไม่ไดเ้วน้แต่กำรเปิดเผยนั้นเป็นไปตำมควำมประสงค์ของบุคคล นั้นโดยตรง 
หรือมีกฎหมำยเฉพำะบญัญติัให้ตอ้งเปิดเผย แต่ไม่ว่ำในกรณีใด ๆ ผูใ้ดจะอำศยัอ ำนำจหรือสิทธิตำม
กฎหมำยว่ำด้วยขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำรหรือกฎหมำยอ่ืนเพื่อขอเอกสำรเก่ียวกบัขอ้มูลดำ้นสุขภำพ
ของบุคคลท่ีไม่ใช่ของตนไม่ได ้
        3.7.3  พระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 

พระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 เป็นกฎหมำยท่ีมีผลกระทบต่อผูค้นใน
ปัจจุบันเป็นอย่ำงมำก โดยมีควำมส ำคัญท่ีมุ่งเน้นไปท่ีองค์กร หน่วยงำน หรือนิติบุคคล เพื่อให้มี
มำตรฐำนในกำรจดักำรขอ้มูลส่วนบุคคลอย่ำงมีควำมเหมำะสมและเพียงพอ หำกตอ้งมีกำรใช้ขอ้มูล
ส่วนบุคคล ทั้งน้ีก็เพื่อป้องกันควำมเส่ียงท่ีจะมีผลกระทบไปถึงกำรรักษำควำมลับ (Confidentiality) 
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ควำมถูกต้องสมบูรณ์ (Integrity) และควำมพร้อมใช้งำน (Availability) ของข้อมูลส่วนบุคคล ท่ี
ก่อใหเ้กิดแนวโนม้ใหเ้กิดผลกระทบเชิงลบหรือควำมเสียหำยในระดบับุคคลหรือองคก์ร 

147สำเหตุหลกัท่ีประเทศไทยตอ้งมี พระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 
เน่ืองจำกสหภำพยุโรป (European Union: EU) ได้ออก GDPR ( General Data Protection Regulation) 
เป็นกฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล บงัคบัใช้เม่ือ 25 พฤษภำคม พ.ศ. 2561 ซ่ึงนอกจำกมีผลบงัคบั
ใช้แก่กำรส่งขอ้มูลภำยในประเทศสมำชิกสหภำพยุโรปแลว้ ผูป้ระกอบกำรในไทยท่ีตอ้งติดต่อรับส่ง
ขอ้มูลส่วนบุคคลของประชำชนในประเทศท่ีเป็นสมำชิกสหภำพยุโรป (Cross-Border Data Transfer 
Issues) ก็ต้องมีมำตรกำรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลท่ีเหมำะสมและเพียงพอ นอกจำกน้ีคือควำม
น่ำเช่ือถือในมำตรกำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของประเทศ มีผลกระทบต่อกำรคำ้ระหว่ำงประเทศ 
และกำรท ำธุรกิจระหวำ่งประเทศ หำกประเทศไทยไม่มีกฎหมำยเก่ียวกบักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล 
ยอ่มท ำให้เสียโอกำสและควำมเช่ือมัน่จำกกลุ่มประเทศในสหภำพยุโรป และอำจรวมไปถึงประชำคม
โลกท่ีก ำลังต่ืนตวัเร่ือง Data Protection  เพรำะเหตุกำรณ์ใหญ่ ๆ ท่ีเกิดข้ึนแล้ว เช่น กำรร่ัวไหลของ
ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูใ้ช ้เฟซบุก๊ (Facebook) หลำยลำ้นบญัชี เป็นตน้ 

สำระส ำคญัของ พระรำชบญัญติัฉบบัน้ี มี 3 ประเด็นหลกั ดงัน้ี 
1. เจำ้ของขอ้มูลตอ้งใหค้วำมยนิยอม (Consent) ในกำรเก็บรวบรวม กำรใช ้และกำรเปิดเผย

ขอ้มูลส่วนบุคคลตำมวตัถุประสงคท่ี์ผูเ้ก็บรวบรวม ผูใ้ช ้แจง้ไวต้ั้งแต่แรกแลว้เท่ำนั้น กล่ำวคือ ตอ้งขอ
อนุมติัจำกเจำ้ของขอ้มูลก่อน เช่น หำกแอปพลิเคชนัหน่ึงจะเก็บขอ้มูลบตัรเครดิตของเรำไวใ้นระบบ ก็
ตอ้งมีขอ้ควำมให้เรำกดยืนยนัเพื่อยินยอม พร้อมแจง้วตัถุประสงคใ์นกำรเก็บรวบรวม และกำรใช้ หำก
เรำไม่ยินยอมให้ใชข้อ้มูลบตัรเครดิต ผูใ้ห้บริกำรแอปพลิเคชนันั้นก็ไม่สำมำรถใชข้อ้มูลบตัรเครดิตของ
เรำได ้

2. ผูเ้ก็บรวบรวมขอ้มูลตอ้งรักษำควำมมัน่คงปลอดภยัของขอ้มูล ไม่ให้มีกำรเปล่ียนแปลง
แกไ้ข หรือถูกเขำ้ถึงโดยผูท่ี้ไม่เก่ียวขอ้งกบัขอ้มูล เช่น สถำนพยำบำลจะตอ้งเก็บขอ้มูลของผูป่้วยให้เป็น
ควำมลบัและไม่เปิดเผยใหก้บัผูอ่ื้น ธนำคำรตอ้งเก็บรักษำขอ้มูลเก่ียวกบัรำยกำรถอน  

3. เจำ้ของขอ้มูลมีสิทธิถอนควำมยินยอม ขอให้ลบหรือท ำลำยขอ้มูลเม่ือใดก็ได ้หำกเป็น                      
ควำมประสงคข์องเจำ้ของขอ้มูล 

 

                                                           

 147 “Acinfotec,” https://www.acinfotec.com/2019/07/23/data-protection-law-2562/ 



116 

พระรำชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 ได้นิยำมควำมของ “ข้อมูลส่วน
บุคคล” และกรณีไม่ให้เปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลโดยไม่ไดรั้บควำมยินยอมจำกเจำ้ของขอ้มูล บญัญติัไว้
ดงัน้ี 

มำตรำ 6 “ขอ้มูลส่วนบุคคล” หมำยควำมวำ่ ขอ้มูลท่ีเก่ียวกบับุคคลซ่ึงท ำให้สำมำรถระบุตวั
บุคคลนั้นไดไ้ม่วำ่ทำงตรงหรือทำงออ้ม แต่ไม่รวมถึงขอ้มูลของผูถึ้งแก่กรรมโดยเฉพำะ 

“ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล” หมำยควำมวำ่ บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงมีอ ำนำจหนำ้ท่ีตดัสินใจ
เก่ียวกบักำรเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคล 

“ผูป้ระมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคล” หมำยควำมวำ่ บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงด ำเนินกำรเก่ียวกบั
กำรเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลตำมค ำสั่งหรือในนำมของผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล 
ทั้งน้ี บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงด ำเนินกำรดงักล่ำวไม่เป็นผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล 

องคป์ระกอบของบุคคลท่ีเก่ียวขอ้งกบัขอ้มูลส่วนบุคคลประกอบไปดว้ยองคป์ระกอบหลกั
สำมขอ้ คือ 

1. เจำ้ของขอ้มูลส่วนบุคคล (Data Subject) คือ บุคคลท่ีขอ้มูลระบุไปถึง 
2. ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล (Data Controller) คือ บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงมีอ ำนำจหน้ำท่ี 

“ตดัสินใจ” เก่ียวกบักำรเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคล 
3. ผูป้ระมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคล (Data Processor) คือ บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงด ำเนินกำร

เก่ียวกบักำรเก็บรวบรวม ใช้ หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคล “ตำมค ำสั่งหรือในนำมของผูค้วบคุมขอ้มูล
ส่วนบุคคล” ทั้งน้ีบุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงด ำเนินกำรดงักล่ำว ตอ้งไม่เป็นผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล 

มำตรำ 19 ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคลจะกระท ำกำรเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วน
บุคคลไม่ได้หำกเจ้ำของข้อมูลส่วนบุคคลไม่ได้ให้ควำมยินยอมไวก่้อนหรือในขณะนั้ น เว ้นแต่
บทบญัญติัแห่งพระรำชบญัญติัน้ีหรือกฎหมำยอ่ืนบญัญติัใหก้ระท ำได ้

กำรขอควำมยินยอมตอ้งท ำโดยชดัแจง้ เป็นหนังสือหรือท ำโดยผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
เวน้แต่ โดยสภำพไม่อำจขอควำมยนิยอมดว้ยวธีิกำรดงักล่ำวได ้

ในกำรขอควำมยินยอมจำกเจำ้ของขอ้มูลส่วนบุคคล ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคลตอ้งแจง้
วตัถุประสงคข์องกำรเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลไปดว้ย และกำรขอควำมยนิยอมนั้น
ตอ้งแยกส่วนออกจำกขอ้ควำมอ่ืนอย่ำงชดัเจน มีแบบหรือขอ้ควำมท่ีเขำ้ถึงไดง่้ำยและเขำ้ใจได ้รวมทั้ง
ใช้ภำษำท่ีอ่ำนง่ำย และไม่ เป็นกำรหลอกลวงหรือท ำให้ เจ้ำของข้อมูลส่วนบุคคลเข้ำใจผิดใน
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วตัถุประสงคด์งักล่ำว ทั้งน้ี คณะกรรมกำรจะให้ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคลขอควำมยินยอมจำกเจำ้ของ
ขอ้มูลส่วนบุคคลตำมแบบและขอ้ควำมท่ีคณะกรรมกำรประกำศก ำหนดก็ได ้

ในกำรขอควำมยินยอมจำกเจำ้ของขอ้มูลส่วนบุคคล ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคลตอ้งค ำนึง
อยำ่งถึงท่ีสุดในควำมเป็นอิสระของเจำ้ของขอ้มูลส่วนบุคคลในกำรให้ควำมยนิยอม ทั้งน้ี ในกำรเขำ้ท ำ
สัญญำซ่ึงรวมถึงกำรให้บริกำรใด ๆ ตอ้งไม่มีเง่ือนไขในกำรให้ควำมยินยอมเพื่อเก็บรวบรวม ใช้ หรือ
เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลท่ีไม่มีควำมจ ำเป็นหรือเก่ียวข้องส ำหรับกำรเข้ำท ำสัญญำซ่ึงรวมถึงกำร
ใหบ้ริกำรนั้น ๆ 

เจำ้ของขอ้มูลส่วนบุคคลจะถอนควำมยินยอมเสียเม่ือใดก็ไดโ้ดยจะตอ้งถอนควำมยินยอม
ไดง่้ำยเช่นเดียวกบักำรใหค้วำมยินยอม เวน้แต่มีขอ้จ ำกดัสิทธิในกำรถอนควำมยินยอมโดยกฎหมำยหรือ
สัญญำท่ีให้ประโยชน์แก่เจำ้ของขอ้มูลส่วนบุคคล ทั้งน้ี กำรถอนควำมยินยอมย่อมไม่ส่งผลกระทบต่อ
กำรเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีเจำ้ของขอ้มูลส่วนบุคคลไดใ้ห้ควำมยินยอมไปแลว้
โดยชอบตำมท่ีก ำหนดไวใ้นหมวดน้ี 

ในกรณีท่ีกำรถอนควำมยินยอมส่งผลกระทบต่อเจ้ำของข้อมูลส่วนบุคคลในเร่ืองใด ผู ้
ควบคุมขอ้มูลส่วนบุคคลตอ้งแจง้ให้เจำ้ของขอ้มูลส่วนบุคคลทรำบถึงผลกระทบจำกกำรถอนควำม
ยนิยอมนั้น 

กำรขอควำมยินยอมจำกเจำ้ของขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีไม่เป็นไปตำมท่ีก ำหนดไวใ้นหมวดน้ี 
ไม่มีผลผูกพนัเจำ้ของขอ้มูลส่วนบุคคล และไม่ท ำให้ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคลสำมำรถท ำกำรเก็บ
รวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลได ้

นอกจำกน้ียงัมีพระรำชกฤษฎีกำก ำหนดหน่วยงำนและกิจกำรท่ีผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล
ไม่อยู่ภำยใต้แห่งพระรำชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2563 ซ่ึงก ำหนดเพื่อ
ประโยชน์ในกำรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล ให้ผูค้วบคุมข้อมูลส่วนบุคคล148ตำมพระรำชบัญญัติ
คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล ซ่ึงตอ้งจดัให้มีมำตรกำรรักษำควำมปลอดภยัของขอ้มูลส่วนบุคคลเพื่อให้
เป็นไปตำมมำตรฐำนท่ีกระทรวงดิจิทลัเพื่อเศรษฐกิจและสังคม (MDES) ก ำหนด โดยก ำหนดหน่วยงำน
และกิจกำรทีไม่อยู่ในบงัคบัตำมพระรำชบญัญัติคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลไวใ้นบญัชีท้ำย พระรำช
กฤษฎีกำ (7) กิจกำรดำ้นกำรแพทยแ์ละสำธำรณสุข 
                                                           

 148 พระรำชบัญญัติคุ ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 มำตรำ 6 “ผู ้ควบคุมข้อมูลส่วนบุคคล,” 
หมำยควำมวำ่ บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงมีอ อ ำนำจหนำ้ท่ีตดัสินใจเก่ียวกบักำรเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วน
บุคคล 
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        3.7.4  พระรำชบญัญติัขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ. 2540 
ในปัจจุบนัน้ีประเทศไทย มีกฎหมำยทีเก่ียวกบักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลใชบ้งัคบัอยูแ่ต่

กฎหมำยฉบับน้ีเป็นเพียงกำรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลเฉพำะหน่วยงำนของรัฐเท่ำนั้ น ซ่ึงก็คือ 
พระรำชบญัญติัขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ. 2540 ซ่ึงประกำศใช้ เม่ือวนัท่ี 2 กนัยำยน พ.ศ. 2540 
และประกำศลงในรำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 114 ตอนท่ี 46 ก. หน้ำ 1 ลงวนัท่ี 10 กันยำยน 2540149 
ควำมส ำคัญของพระรำชบัญญัติฉบับน้ี คือ ในระบอบประชำธิปไตย กำรให้ประชำชนมีโอกำส
กวำ้งขวำงในกำรไดรั้บขอ้มูลข่ำวสำรเก่ียวกบักำรด ำเนินกำรต่ำง ๆ ของรัฐเป็นส่ิงจ ำเป็นเพื่อท่ีประชำชน
จะสำมำรถแสดงควำมคิดเห็นและใชสิ้ทธิทำงกำรเมืองไดโ้ดยถูกตอ้งกบัควำมจริงอนัเป็นกำรส่งเสริม
ให้มีควำมเป็นรัฐบำล โดยประชำชนมำกยิ่งข้ึนสมควรก ำหนดให้ประชำชนมีสิทธิไดรู้้ขอ้มูลข่ำวสำร
ของรำชกำร โดยมีขอ้ยกเวน้อนัไม่ตอ้งเปิดเผยท่ีแจง้ชดัและจ ำกดัเฉพำะขอ้มูลข่ำวสำรท่ีหำกเปิดเผยแลว้
จะเกิดควำมเสียหำยต่อประเทศชำติหรือ ต่อประโยชน์ท่ีส ำคญัของเอกชน ทั้ งน้ีเพื่อพฒันำระบบ
ประชำธิปไตยใหม้ัน่คงและจะยงัผลใหป้ระชำชนมีโอกำสรู้ถึงสิทธิหนำ้ท่ีของตนอยำ่งเตม็ท่ี  

มำตรำ 4 ในพระรำชบญัญติัน้ี 
“ขอ้มูลข่ำวสำร” หมำยควำมวำ่ ส่ิงท่ีส่ือควำมหมำยใหรู้้เร่ืองรำวขอ้เทจ็จริง ขอ้มูลหรือส่ิงใด 

ๆ ไม่วำ่กำรส่ือควำมหมำยนั้นจะท ำไดโ้ดยสภำพของส่ิงนั้นเองหรือโดยผำ่นวธีิกำรใด ๆ และไม่วำ่จะได้
จดัท ำไวใ้นรูปของเอกสำร แฟ้ม รำยงำน หนงัสือ แผนผงั แผนท่ี ภำพวำด ภำพถ่ำย ฟิล์ม กำรบนัทึกภำพ
หรือเสียงกำรบนัทึกโดยเคร่ืองคอมพิวเตอร์หรือวธีิอ่ืนใดท่ีท ำใหส่ิ้งท่ีบนัทึกไวป้รำกฏได ้

“ขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำร” หมำยควำมว่ำ ขอ้มูลข่ำวสำรท่ีอยู่ในควำมครอบครองหรือ
ควบคุมดูแลของหน่วยงำนของรัฐ ไม่วำ่จะเป็นขอ้มูลข่ำวสำรเก่ียวกบักำรด ำเนินงำนของรัฐหรือขอ้มูล
ข่ำวสำรเก่ียวกบัเอกชน 

“ขอ้มูลข่ำวสำรส่วนบุคคล” หมำยควำมว่ำ ขอ้มูลข่ำวสำรเก่ียวกบัส่ิงเฉพำะตวัของบุคคล 
เช่น กำรศึกษำ ฐำนะกำรเงิน ประวติัสุขภำพ ประวติัอำชญำกรรม หรือประวติักำรท ำงำนบรรดำท่ีมีช่ือ
ของผูน้ั้นหรือมีเลขหมำย รหัส หรือส่ิงบอกลกัษณะอ่ืนท่ีท ำให้รู้ตวัผูน้ั้นไดเ้ช่น ลำยพิมพ์น้ิวมือ แผ่น
บนัทึกลกัษณะเสียงของคนหรือรูปถ่ำย และให้หมำยควำมรวมถึงขอ้มูลข่ำวสำรเก่ียวกบัส่ิงเฉพำะตวัของผู ้
ท่ีถึงแก่กรรมแลว้ดว้ย 

 

                                                           

 149 พระรำชบญัญติัขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ. 2540 
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มำตรำ 15 ขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำรท่ีมีลกัษณะอย่ำงหน่ึงอย่ำงใดดงัต่อไปน้ี หน่วยงำน
ของรัฐหรือเจำ้หนำ้ท่ีของรัฐอำจมีค ำสั่งมิให้เปิดเผยก็ไดโ้ดยค ำนึงถึงกำรปฏิบติัหนำ้ท่ีตำมกฎหมำยของ
หน่วยงำนของรัฐ ประโยชน์สำธำรณะ และประโยชน์ของเอกชนท่ีเก่ียวขอ้งประกอบกนั 

(4) กำรเปิดเผยจะก่อใหเ้กิดอนัตรำยต่อชีวติหรือควำมปลอดภยัของบุคคลหน่ึงบุคคลใด 
(5) รำยงำนกำรแพทยห์รือขอ้มูลข่ำวสำรส่วนบุคคลซ่ึงกำรเปิดเผยจะเป็นกำรรุกล ้ ำสิทธิ

ส่วนบุคคลโดยไม่สมควร… 
มำตรำ 25 ภำยใต้บังคับมำตรำ 14 และมำตรำ 15 บุคคลย่อมมีสิทธิท่ีจะได้รู้ถึงข้อมูล

ข่ำวสำรส่วนบุคคลท่ีเก่ียวกบัตน และเม่ือบุคคลนั้นมีค ำขอเป็นหนงัสือ หน่วยงำนของรัฐท่ีควบคุมดูแล
ขอ้มูลข่ำวสำรนั้นจะตอ้งให้บุคคลนั้นหรือผูก้ระท ำกำรแทนบุคคลนั้นไดต้รวจดูหรือไดรั้บส ำเนำขอ้มูล
ข่ำวสำรส่วนบุคคลส่วนท่ีเก่ียวกบับุคคลนั้น และให้น ำมำตรำ 9 วรรคสอง และวรรคสำม มำใช้บงัคบั
โดยอนุโลม 

กำรเปิดเผยรำยงำนกำรแพทยท่ี์เก่ียวกบับุคคลใด ถำ้กรณีมีเหตุอนัควรเจำ้หน้ำท่ีของรัฐจะ
เปิดเผยต่อเฉพำะแพทยท่ี์บุคคลนั้นมอบหมำยก็ได.้.. 
        3.7.5  พระรำชบญัญติัวำ่ดว้ยกำรกระท ำควำมผดิเก่ียวกบัคอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2550 

ปัจจุบนัเทคโนโลยีดำ้นต่ำง ๆ มีควำมกำ้วหน้ำเพื่อให้เท่ำทนัต่อสถำนกำรณ์ปัจจุบนั แต่ใน
อดีตประมำณ ก่อน ปี พ.ศ. 2550 ประเทศไทยได้ด ำเนินกำรติดต่ออินเทอร์เน็ตในปี พ.ศ. 2530               
ในลกัษณะของกำรใชบ้ริกำรจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์แบบแลกเปล่ียนถุงเมล์เป็นคร้ังแรก โดยกำรใชง้ำน
อินเทอร์เน็ตชนิดเต็มรูปแบบตลอด 24 ชั่วโมง ในประเทศไทยนั้ นเกิดข้ึนเม่ือเดือน กรกฎำคม ปี         
พ.ศ. 2535150 

พระรำชบญัญติัวำ่ดว้ยกำรกระท ำควำมผิดเก่ียวกบัคอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2550 เป็นบทบญัญติั
ของกฎหมำยท่ีพฒันำข้ึนใหส้อดคลอ้งกบัเทคโนโลยคีอมพิวเตอร์ท่ีมีผลกระทบกบัวถีิชีวติของบุคคลใน
สังคมอยำ่งมำก คอมพิวเตอร์มีผลต่อพฤติกรรมของมนุษยใ์น หลำยรูปแบบและไดมี้กำรใชค้อมพิวเตอร์ 
เป็นเคร่ืองมือส่ือสำร ซ่ึงกฎหมำยฉบบัน้ีมีเจตนำรมณ์ คือ กำรก ำหนดฐำนควำมผิดและบทลงโทษ
รวมทั้งกำรก ำหนดเก่ียวกบัอ ำนำจพนกังำน เจำ้หนำ้ท่ี ผูใ้หบ้ริกำร และผูใ้ชบ้ริกำร โดยครอบคลุมถึงกำร
กระท ำผิดเก่ียวกับคอมพิวเตอร์ ในลักษณะต่ำง ๆ โดยเน้นกำรเจำะระบบคอมพิวเตอร์ หรือเจำะ
ขอ้มูลคอมพิวเตอร์ท่ีมีผลกระทบต่อควำมลบั (Confidentiality) ควำมครบถว้น (Integrity ) สภำพพร้อม

                                                           

 150 กระทรวงดิจิทลัเพ่ือเศรษฐกิจและสงัคม 
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ใช้งำน ( Availability )151 ต่อมำได้มีประกำศใช้พระรำชบัญญัติว่ำด้วยกำรกระท ำควำมผิดเก่ียวกับ
คอมพิวเตอร์ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2560 เน่ืองจำกพระรำชบัญญัติว่ำด้วยกำรกระท ำควำมผิดเก่ียวกับ
คอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2550 นั้น มีบทบญัญติับำงประกำรท่ีไม่เหมำะสมต่อกำรป้องกนัและปรำบปรำมกำร
กำระท ำควำมเก่ียวกบัคอมพิวเตอร์ในปัจจุบนัซ่ึงมีรูปแบบกำรระท ำควำมท่ีมีควำมซับซ้อนมำกยิ่งข้ึน
ตำมควำมพฒันำของเทคโนโลยีมีกำรเปล่ียนแปลงอยำ่งรวดเร็วเช่นเดียวกนั จึงตอ้งมีกำรแกไ้ขเพิ่มเติม
ในฐำนควำมผิดเดิม รวมทั้งบทก ำหนดโทษของควำมผิดนั้น อีกทั้ งกำรปรับปรุงกระบวนกำรและ
หลกัเกณฑใ์นกำรระงบักำรท ำใหแ้พร่หลำยหรือลบขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 

ค  ำนิยำม ตำมพระรำชบญัญติัวำ่ดว้ยกำรกระท ำควำมผิดเก่ียวกบัคอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2550 ท่ี
เก่ียวขอ้ง 

“ระบบคอมพิวเตอร์” หมำยควำมว่ำ อุปกรณ์หรือชุดอุปกรณ์ของคอมพิวเตอร์ท่ีเช่ือมกำร
ท ำงำนเขำ้ดว้ยกนั โดยไดมี้กำรก ำหนดค ำสั่ง ชุดค ำสั่ง หรือส่ิงอ่ืนใด และแนวทำงปฏิบติังำนใหอุ้ปกรณ์
หรือชุดอุปกรณ์ท ำหนำ้ท่ีประมวลผลขอ้มูลโดยอตัโนมติั 

“ขอ้มูลคอมพิวเตอร์” หมำยควำมวำ่ ขอ้มูล ขอ้ควำม ค ำสั่ง ชุดค ำสั่ง หรือส่ิงอ่ืนใดบรรดำท่ี
อยู่ในระบบคอมพิวเตอร์ในสภำพท่ีระบบคอมพิวเตอร์อำจประมวลผลได ้และให้หมำยควำมรวมถึง
ขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ตำมกฎหมำยวำ่ดว้ยธุรกรรมทำงอิเล็กทรอนิกส์ดว้ย 

“ขอ้มูลจรำจรทำงคอมพิวเตอร์” หมำยควำมว่ำ ขอ้มูลเก่ียวกบักำรติดต่อส่ือสำรของระบบ
คอมพิวเตอร์ ซ่ึงแสดงถึงแหล่งก ำเนิด ตน้ทำง ปลำยทำง เส้นทำง เวลำ วนัท่ี ปริมำณ ระยะเวลำ ชนิด
ของบริกำร หรืออ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรติดต่อส่ือสำรของระบบคอมพิวเตอร์นั้น 
        3.7.6 ประมวลกฎหมำยแพง่และพำณิชย ์

ประมวลกฎหมำยแพง่และพำณิชยข์องประเทศไทย ไดมี้กำรบญัญติัถึงควำมผิดฐำนกระท ำ
ละเมิด ซ่ึงอำจน ำควำมเสียหำยท่ีเกิดจำกกำรเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลมำปรับใช้ได้โดยกฎหมำยได้
ก ำหนดให้กำรกระท ำดงักล่ำวมีควำมรับผิดตำมท่ีไดบ้ญัญติัไวใ้นมำตรำ 420 ซ่ึงมีสำระส ำคญั คือ ผูใ้ด
จงใจหรือประมำทเลินเล่อ กระท ำต่อบุคคลอ่ืนโดยผดิกฎหมำย ใหเ้ขำเสียหำยถึงแก่ชีวติ ร่ำงกำย อนำมยั 
เสรีภำพ ทรัพยสิ์น หรือสิทธิอย่ำงใดอยำ่งหน่ึง ถือวำ่ผูน้ั้นกระท ำละเมิดตอ้งใชค้่ำสินไหมทดแทนเพื่อ
กำรนั้น152 

                                                           

 151 กระทรวงดิจิทลัเพ่ือเศรษฐกิจและสงัคม 
 152 ประมวลกฎหมำยแพง่และพำณิชย ์(แกไ้ขเพ่ิมเติม ฉบบัท่ี 22 พ.ศ. 2558), มำตรำ 420 
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อยำ่งไรก็ตำม ควำมผิดตำมประมวลกฎหมำยแพ่งและพำณิชย ์มำตรำ 420 แมจ้ะระบุไวว้่ำ
กำรกระท ำต่อบุคคลอ่ืนโดยผิดกฎหมำยอนัเป็นกำรละเมิด แต่ก็ไม่ไดค้รอบคลุมถึงควำมคุม้ครองใน
เร่ืองขอ้มูลส่วนบุคคลเอำไวอ้ยำ่งชดัเจน และหำกเป็นกำรไดข้อ้มูลส่วนบุคคลโดยมิไดเ้กิดควำมเสียหำย
อยำ่งชดัแจง้ ก็ไม่เป็นควำมผิดตำมมำตรำน้ี อีกทั้งไม่มีโทษทำงอำญำเพื่อลงโทษผูก้ระท ำผิดเข็ดหลำบ
อีกดว้ย 



 
 

บทที ่4 
วเิคราะห์เปรียบเทยีบการควบคุมเทคโนโลยกีารส่ือสารทางการแพทย์ 

เฉพาะกรณข้ีอมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วย 
 

ในบทน้ีจะท ำกำรวิเครำะห์เปรียบเทียบมำตรกำรทำงกฎหมำยเก่ียวกับกำรควบคุม
เทคโนโลยีกำรส่ือสำรทำงกำรแพทย์และข้อมูลส่วนบุคคลของผูป่้วยของประเทศไทยกับกำร
ควบคุมเทคโนโลยีกำรส่ือสำรทำงกำรแพทยแ์ละขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยต่ำงประเทศ โดยผูว้ิจยั
ไดน้ ำขอ้มูลและหลกักฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งทั้งของต่ำงประเทศและในประเทศไทยมำเปรียบเทียบกนั 
เพื่อให้เห็นถึงกำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย เม่ือมีเทคโนโลยีมำเก่ียวขอ้ง ซ่ึงจะน ำไปสู่
กำรแกไ้ข ปรับปรุงกฎหมำย ทั้งยงัรวมถึงกำรมีกฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยน้ีอยำ่ง
มีประสิทธิภำพมำกยิง่ข้ึน โดยไดด้ ำเนินกำรศึกษำ ดงัต่อไปน้ี 

 
4.1  วิเคราะห์การควบคุมเทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทย์และข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วยใน
ราชอาณาจักรไทย 
        4.1.1  รัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจกัรไทย พุทธศกัรำช 2560 

ประเทศไทยในปัจจุบนัมีกฎหมำยวำ่ดว้ยควำมคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลเป็นกำรเฉพำะ
ในบำงเร่ือง แต่ไม่มีกฎหมำยฉบบัใดท่ีบญัญติัข้ึนโดยมีวตัถุประสงค์เพื่อคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล
ส ำหรับทำงดำ้นกำรแพทย ์เม่ือน ำหลกัควำมคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของต่ำงประเทศและกฎหมำย
ฉบับต่ำง ๆ ท่ีได้บัญญัติให้ควำมคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลในประเทศไทยมำวิเครำะห์และ
เปรียบเทียบ ซ่ึงจะพบวำ่แมรั้ฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจกัรไทยไดมี้กำรบญัญติักำรใหค้วำมคุม้ครอง
ขอ้มูลส่วนบุคคลไวอ้ย่ำงชัดแจง้ก้ตำม แต่เป็นลกัษณะกำรให้ควำมคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลใน
ระดบักวำ้ง เพื่อให้ประชำชนทุกคนในประเทศไดรั้บควำมคุม้ครองให้สิทธิท่ีพึงมีพึงได้เป็นกำร
ทัว่ไป เน่ืองจำกกำรมีบทบญัญัติควำมคุ้มครองในลกัษณะเป็นกำรเฉพำะและมีรำยละเอียดของ
หลกัเกณฑห์รือมำตรกำรต่ำง ๆ ไวใ้นรัฐธรรมนูญได ้นอกจำกน้ีเพียงบทบญัญติัในรัฐธรรมนูญเพียง
อยำ่งเดียวก็ไม่อำจให้ควำมคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยไดอ้ยำ่งเพียงพอ ดงันั้น เพื่อให้กำร
คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลมีประสิทธิภำพและมีผลในกำรปฏิบติั จึงควรมีกำรก ำหนดมำตรกำรและ
รำยละเอียด ในกำรให้ควำมคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลไวเ้ป็นกำรเฉพำะ เพื่อให้ประชำชนซ่ึงเขำ้รับ
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บริกำรทำงกำรแพทย ์ไม่วำ่ในรูปแบบผูป่้วยนอกหรือผูป่้วยในก็ตำม ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล153        
ผูป้ระมวลผลข้อมูลส่วนบุคคล154 หรือบุคคลท่ีเก่ียวข้องกับกำรจดัเก็บข้อมูล จึงจะท ำให้กำร
คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผุป่้วยในเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์มีควำมปลอดภยัในขอ้มูลส่วน
บุคคลของผูป่้วยมำกยิง่ข้ึน 
        4.1.2  พระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 

นอกจำกน้ียงัมีพระรำชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 ซ่ึงมุ่งเน้น
ควำมส ำคญัไปท่ีองคก์ร หน่วยงำน หรือนิติบุคคล เพื่อใหมี้มำตรฐำนในกำรจดักำรขอ้มูลส่วนบุคคล
อยำ่งมีควำมเหมำะสมและเพียงพอ ซ่ึงมีควำมคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลโดยมัง่เนน้วำ่ เจำ้ของขอ้มูล
ตอ้งให้ควำมยินยอม (Consent) ในกำรเก็บรวบรวม กำรใช้ และกำรเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลตำม
วตัถุประสงคท่ี์ผูเ้ก็บรวบรวม ผูใ้ช ้แจง้ไวต้ั้งแต่แรกแลว้เท่ำนั้น อีกนยัหน่ึงคือกำรเปิดเผยขอ้มูลหรือ
กระท ำกำรอยำ่งใด ๆ จะตอ้งไดรั้บควำมยนิยอมจำกเจำ้ของขอ้มูลก่อน และผูเ้ก็บรวบรวมขอ้มูลตอ้ง
รักษำควำมมัน่คงปลอดภยัของข้อมูล ไม่ให้มีกำรเปล่ียนแปลงแก้ไข หรือถูกเข้ำถึงโดยผูท่ี้ไม่
เก่ียวขอ้งกบัขอ้มูล แต่อย่ำงไรก็ตำมยงัมีพระรำชกฤษฎีกำก ำหนดหน่วยงำนและกิจกำรท่ีผูค้วบคุม
ขอ้มูลส่วนบุคคลไม่อยูภ่ำยใตแ้ห่งพระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2563 
ซ่ึงไดก้ ำหนดเพื่อประโยชน์ในกำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล แก่ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล ซ่ึงเป็น
บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงมีอ ำนำจหน้ำท่ีในกำรตดัสินใจเก่ียวกบักำรเก็บรวบรวม ใช้ หรือเปิดเผย
ขอ้มูลส่วนบุคคล เพื่อใหมี้ควำมมัน่คงปลอดภยัของขอ้มูลส่วนบุคคล155 ซ่ึงตอ้งครอบคลุมถึง  

1)  มำตรกำรป้องกนัดำ้นกำรบริหำรจดักำร (Administrative Safeguard)  
2)  มำตรกำรป้องกนัดำ้นเทคนิค (Technical Safeguard) และ 
3)  มำตรกำรป้องกนัทำงกำยภำพ (Physical Safeguard)  

                                                           

 153 พระรำชบัญญัติคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562. มำตรำ 6 “ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล” 
หมำยควำมวำ่ บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงมีอ ำนำจหนำ้ท่ีตดัสินใจเก่ียวกบักำรเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วน
บุคคล 
 154 พระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562. มำตรำ 6 “ผูป้ระมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคล” 
หมำยควำมว่ำ บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงด ำเนินกำรเก่ียวกบักำรเก็บรวบรวม ใช ้หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลตำม
ค ำสัง่หรือในนำมของผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล ทั้งน้ี บุคคลหรือนิติบุคคลซ่ึงด ำเนินกสรดงักล่ำวไม่เป็นผูค้วบคุม
ขอ้มูลส่วนบุคคล 
 155 ประกำศกระทรวงดิจิทลัเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม เร่ือง มำตรฐำนกำรรักษำควำมมัน่คงปลอดภยั
ของขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ.2563, นิยำม “ควำมมัน่คงปลอดภยัของขอ้มูลส่วนบุคคล” หมำยควำมวำ่ กำรธ ำรงไวซ่ึ้ง
ควำมลบั (confidentiality) ควำมถูกตอ้งครบถว้น (integrity) และสภำพพร้อมใชง้ำน (availability) ของขอ้มูลส่วน
บุคคล ทั้งน้ี เพ่ือป้องกนักำรสูญหำย เขำ้ถึง ใช ้เปล่ียนแปลง แกไ้ข หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลโดยมิชอบ 
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ในเร่ืองกำรเขำ้ถึงหรือควบคุมกำรใช้งำนขอ้มูลส่วนบุคคล (Access Control)156 ซ่ึงใน
ปัจจุบนัน้ี มีพระรำชกฤษฎีกำก ำหนดหน่วยงำนและกิจกำรท่ีผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคลไม่อยูภ่ำยใต้
แห่งพระรำชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2563 ยกเว้นกำรบังคับใช้
พระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลในบำงหมวด เป็นระยะเวลำ 1 ปี จนถึงวนัท่ี 31 จนถึง
วนัท่ี 31 พฤษภำคม 2564 โดยในหมวดท่ียกเวน้ดังกล่ำวนั้น ยกเวน้กิจกำรด้ำนกำรแพทย์และ
สำธำรณสุข ซ่ึงส่งผลให้ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยซ่ึงใช้บริกำรทำงแพทย ์อำจไม่ได้รับควำม
คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีใหไ้วแ้ก่โรงพยำบำล 

โดยหลักกำรในทำงปฏิบัติข้อมูลส่วนบุคคลของผูป่้วยซ่ึงบันทึกลงในเวชระเบียน
อิเล็กทรอนิกส์นั้น ผูท่ี้ดูแลขอ้มูลดงักล่ำวจึงเป็นบุคลำกรทำงกำรแพทย ์โดยขอ้มูลส่วนบุคคลของ
ผูป่้วยนั้นแมแ้พทยซ่ึ์งจะเป็นเจำ้ของไขข้องผูป่้วยก็ไม่สำมำรถเปิดเผยขอ้มูลของผูป่้วยแก่บุคคลอ่ืน
ได ้โดยเม่ือแพทยไ์ดท้  ำกำรบนัทึกขอ้มูลเป็นท่ีเรียบร้อยแลว้ จะตอ้งด ำเนินกำรส่งขอ้มูลของผูป่้วย
ไปท่ีเวชระเบียนซ่ึงมีเจำ้หนำ้ท่ีของโรงพยำบำลเป็นผูดู้แลขอ้มูลดงักล่ำว ซ่ึงเจำ้หนำ้ท่ีเวชระเบียนถือ
วำ่มีหนำ้ท่ีในกำรรักษำขอ้มูลส่วนบุคคคลของผูป่้วยตำมพระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล 
พ.ศ. 2562 เน่ืองจำกมีหน้ำเก็บรวบรวมขอ้มูล รวมกำรไม่เปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลโดยปรำศจำก
ควำมยนิยอม ซ่ึงหำกพิจำรณำกรณีท่ีขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยถึงเปิดเผยแก่ภำยนอกโดยปรำศจำก
ควำมยินยอมของผูป่้วยไม่วำ่โดยวิธีกำรอยำ่งใด ๆ เจำ้หนำ้ท่ีเวชระเบียนซ่ึงถือเป็นผูดู้แลขอ้มูลนั้น
ยอ่มมีควำมรับผิดต่อขอ้มูลของผูป่้วย และในกรณีน้ีโรงพยำบำลซ่ึงเจำ้หนำ้ท่ีเวชระเบียนนั้นปฏิบติั
หน้ำท่ีจึงจ ำตอ้งพิจำรณำว่ำขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยเป็นกรรมสิทธ์ิของโรงพยำบำลดว้ยหรือไม่ 
ดงันั้นเม่ือไม่มีกำรก ำหนดมำตรกำรกำรให้ควำมคุม้ครองหรือหน่วยงำนท่ีตอ้งรับผิดชอบต่อขอ้มูล
ส่วนบุคคลของผูป่้วยไวโ้ดยชดัแจง้จึงยงัคงเป็นปัญหำในกำรพิจำรณำ 

แต่อยำ่งไรก็ตำมพระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 เป็นกำรใหค้วำม
คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลขั้นพื้นฐำนและให้ควำมคุม้ครองโดยกวำ้ง ๆ แต่ไม่ได้กล่ำวถึงกำรให้
ควำมคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยท่ีถูกจดัเก็บในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ หรือเวชระเบียน
อิเล็กทรอนิกส์ นอกจำกน้ีไม่ได้กล่ำวถึงข้อมูลท่ีมีอ่อนไหว (Sensitive Data) ซ่ึงจะต้องมีควำม
คุม้ครองขอ้มูลประเภทน้ีอยำ่งมีมำตรฐำนและมีควำมเหมำะสม ซ่ึงกำรให้ควำมคุม้ครองขอ้มูลส่วน
บุคคลของผูป่้วยอยำ่งมีหลกัเกณฑ์ หรือก ำหนดมำตรกำรท่ีใหค้วำมคุม้ครองท่ีมีควำมน่ำเช่ือถือ และ
ปลอดภยั เป็นกำรใหค้วำมเช่ือมัน่แก่ผูป่้วยซ่ึงเป็นเจำ้ของขอ้มูล  

                                                           

 156 กระทรวงดิจิทลัเพ่ือเศรษฐกิจและสงัคม Ministry of Digital Economy and Society,  
“ดีอีเอส คลอดประกำศมำตรฐำนกำรรักษำควำมมัน่คงปลอดภยัของขอ้มูลส่วนบุคคล,”  
https://www.mdes.go.th/news/detail/ 
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กรณีขอ้มูลส่วนบุคคลทำงกำรแพทยข์องผูป่้วยซ่ึงบนัทึกไวใ้นเระเบียนอิเล็กทรอนิกส์
โดยบุคคลำกรทำงแพทยน์ั้น และมีกำรส่งต่อขอ้มูลระหวำ่งโรงพยำบำลเพื่อส่งขอ้มูลของผูป่้วยจำก
อีกโรงพยำบำลหน่ึงซ่ึงมีขอ้มูลของผูป่้วยไปยงัโรงพยำบำลอีกแห่งหน่ึงซ่ึงผูป่้วยด ำเนินกำรรักษำ 
อนัเน่ืองจำกเป็นเหตุฉุกเฉิน หรือกำรยำ้ยโรงพยำบำลเพื่อให้ควำมต่อเน่ืองในกำรรักษำเป็นไปอยำ่ง
มีประสิทธิภำพนั้น กำรใชร้ะบบเครือข่ำยอิเล็กทรอนิกส์ซ่ึงเป็นเทคโนโลยีกำรส่ือสำรทำงกำรแพทย์
จึงเป็นเส้นทำงในกำรส่งขอ้มูลท่ีสะดวก และรวดเร็ว แต่อย่ำงไรก็ตำมก็มีควำมเส่ียงท่ีขอ้มูลของ
ผูป่้วยจะถูกเข้ำถึงหรือเปิดเผยได้  ซ่ึงปัจจุบันน้ีเห็นว่ำในประเทศไทยยงัคงขำดบุคลำกรและ
หน่วยงำนท่ีรับผิดเก่ียวกับกำรให้ควำมคุ้มครองต่อข้อมูลส่วนบุคคลของผูป่้วย เพื่อพิจำรณำ
กระบวนกำรโอนข้อมูลของผูป่้วยไปมำระหว่ำงโรงพยำบำล โดยต้องมีผู ้ควบคุมข้อมูลและ
ประมวลผลขอ้มูลแจง้ต่อเจำ้ของขอ้มูล และประเมินควำมเหมำะสมในกำรโอนขอ้มูล นอกจำกน้ีใน
กรณีมีกำรกระท ำท่ีเกิดข้ึนโดยไม่รับอนุญำตควรมีบทลงโทษศต่อกำรกระท ำนั้น 
        4.1.3  พระรำชบญัญติัขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ. 2540 

พระรำชบญัญติัขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ. 2540 ไดบ้ญัญติัข้ึนโดยมีเจตนำรมณ์ใน
กำรให้ควำมคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล แต่มีข้อจ ำกัดในกำรให้ควำมคุ้มครองอยู่ เน่ืองจำก
พระรำชบญัญติัขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ. 2540 ให้ควำมคุม้ครองเพียงเฉพำะขอ้มูลข่ำวสำรท่ี
อยูใ่นควำมครอบครองและควบคุมดูแลของหน่วยงำนรัฐเพียงอยำ่งเดียวเท่ำนั้น แต่ไม่ครอบคลุมไป
ถึงขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีอยู่ในภำคเอกชน ซ่ึงมีปริมำณขอ้มูลในกำรจดัเก็บไม่ต่ำงไปจำกขอ้มูลของ
หน่วยงำนภำครัฐ เช่น ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยในโรงพยำบำลเอกชน ขอ้มูลของลูกคำ้ธนำคำร
ซ่ึงไม่ใช่ของภำครัฐ ขอ้มูลของพนกังำนในบริษทัหรือองค์กรในภำคเอกชนอ่ืน ๆ หรือขอ้มูลของ
สมำชิกเพื่อรับบริกำรในดำ้นต่ำง ๆ เช่น สมำชิกร้ำนอำหำร สมำชิกร้ำนต่ำง ๆ เพื่อรับส่วนลดหรือ
สะสมแตม้จำกกำรใช้บริกำร ส่วนพระรำชบญัญติัสุขภำพแห่งชำติ พ.ศ. 2550 ให้ควำมคุม้ครอง
ทำงดำ้นสุขภำพของบุคคล และเก็บรักษำควำมลบัของผูป่้วย ไม่ให้ผูค้นอ่ืน ๆ ใดน ำไปเปิดเผยใน
ประกำรท่ีน่ำจะสร้ำงควำมเสียหำยแก่บุคคลผูเ้ป็นเจำ้ของขอ้มูล แต่ไม่ไดมี้กล่ำวถึงในควำมคุม้ครอง
ขอ้มูลส่วนบุคคลในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  
        4.1.4  พระรำชบญัญติัวำ่ดว้ยกำรกระท ำควำมผดิเก่ียวกบัคอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2550 

พระรำชบัญญัติว่ำด้วยกำรกระท ำควำมผิดเก่ียวกับคอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2550 ซ่ึงมี
บทบญัญติัเพื่อให้สอดคลอ้งกบัเทคโนโลยีคอมพิวเตอร์ และเจตนำรมณ์ในกำรก ำหนดฐำนควำมผิด
และบทลงโทษรวมทั้งกำรก ำหนดเก่ียวกบัอ ำนำจพนกังำน เจำ้หน้ำท่ี ผูใ้ห้บริกำร และผูใ้ช้บริกำร 
โดยครอบคลุมถึงกำรกระท ำผิดเก่ียวกบัคอมพิวเตอร์ ในลักษณะต่ำง ๆ โดยเน้นกำรเจำะระบบ
คอมพิวเตอร์ หรือเจำะข้อมูลคอมพิวเตอร์ท่ีมีผลกระทบต่อ ควำมลับ (Confidentiality) ควำม
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ครบถ้วน  (Integrity ) สภำพพ ร้อมใช้งำน  ( Availability ) กรณี มี บุคคล เจำะระบบข้อ มูล
อิเล็กทรอนิกส์ โดยท่ีเจำ้ของขอ้มูลไม่ไดอ้นุญำต เช่น กำรปล่อยไวรัส มลัแวร์ หรือแฮกเกอร์ เพื่อ
เขำ้ถึงขอ้มูลโดยมีวตัถุประสงค์เพื่อขโมย หรือท ำให้ขอ้มูลไดรั้บควำมเสียหำยนั้นไดมี้กำรก ำหนด
ควำมรับผิดไวใ้นมำตรำ 5 - มำตรำ 8 แห่งพระรำชบัญญัติว่ำด้วยกำรกระท ำควำมผิดเก่ียวกับ
คอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2550 แต่ในกรณีท่ีมีบุคคลเจำะเข้ำไปในระบบอิเล็กทรอนิกส์เพื่อเข้ำถึง
ฐำนขอ้มูลท่ีทำงโรงพยำบำล แพทย ์และเจำ้หนำ้ท่ีด ำเนินกำรใหค้วำมควบคุมดุแลขอ้มูลส่วนบุคคล
ของผูป่้วยเพื่อเขำ้รับบริกำรทำงกำรแพทย์มิไดก้ ำหนดถึงมำตรกำรเยียวยำทำงแพ่งแก่เจำ้ของขอ้มูล
ซ่ึงไดรั้บควำมเสียหำยไว ้ 

กำรรักษำทำงกำรแพทยโ์ดยใชเ้ทคโนโลยทีำงกำรแพทยน์ั้น มีกำรใชก้นัอยำ่งแพร่หลำย
ในสถำนพยำบำลต่ำง ๆ เม่ือเทคโนโลยีมีควำมกำ้วหน้ำ กำรเก็บขอ้มูล น ำเขำ้ และส่งออกนั้นยอม
ตอ้งมีกำรเช่ือมต่อกบัระบบออนไลน์ ท ำให้สำมำรถท ำกำรบนัทึกขอ้มูลไดอ้ย่ำงรวดเร็วมำกยิ่งข้ึน 
อีกทั้งกำรส่งผ่ำนขอ้มูลยงัมีควำมสะดวกรวดเร็วกวำ่กำรจดัเก็บขอ้มูลในรูปแบบเก่ำท่ีเป็นแฟ้มเวช
ระเบียนซ่ึงท ำให้กำรสืบค้นเป็นไปด้วยควำมล ำบำก แต่อย่ำงไรก็ตำมกำรท่ี เทคโนโลยีมี
ควำมก้ำวหน้ำข้ึนอย่ำงทุกวนัน้ีนั้นก็มีผลกระทบด้วยเช่นกนั คือ กำรเขำ้ถึงขอ้มูลมีควำมสะดวก
รวดเร็วข้ึน แต่ก็อำจถูกเขำ้ถึงโดยบุคคลอ่ืนซ่ึงไม่ใช่เจำ้ของขอ้มูลด้วยเช่นกนั และถูกน ำออกไป
เปิดเผยแก่สำธำรณะชน ซ่ึงขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยมีขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีมีควำมอ่อนไหวอยูด่ว้ย
และไม่สำมำรถเปิดเผยต่อบุคคลอ่ืนได ้แมว้ำ่บุคคลนั้นจะเป็นญำติ หรือคู่สมรสก็ตำม โดยขอ้มูลท่ีมี
ควำมจึงมีกฎหมำยท่ีให้ควำมคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลท่ีถูกจดัเก็บ แต่อำจไม่เพียงพอต่อกำร
คุม้ครองไดอ้ยำ่งครอบคลุม 

โรงพยำบำลเป็นหน่วยงำนทำงสำธำรณท่ีมีทั้ งในภำครัฐและเอกชน ซ่ึงให้บริกำร
ทำงกำรแพทยใ์นกำรด ำเนินกำรตรวจวินิจฉัยโรค รักษำโรค ป้องกนัโรค และกระบวนกำรฟ้ืนฟู
สมรรถภำพทำงร่ำงกำย และมีหน้ำท่ีให้กำรเก็บรักษำขอ้มูล และไม่เปิดเผยขอ้มูลของผูป่้วยให้แก่
บุคคลท่ีไม่ไดเ้ป็นเจำ้ของ ซ่ึงในปัจจุบนัพบว่ำขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยถูกจดัเก็บไวใ้นรูปแบบ
ของเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ กำรจดัเก็บขอ้มูลประวติัของผูป่้วยของสถำนพยำบำล หรือสถำน
บริกำรสำธำรณสุขในรูปของข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์รวมถึงกำรเช่ือมโยงและแลกเปล่ียนข้อมูล
ระหว่ำงสถำนพยำบำล เพื่อประโยชน์ต่อกำรให้บริกำรรักษำอย่ำงต่อเน่ือง เช่น กำรค้นประวติั
ยอ้นหลงัของผูป่้วยเก่ียวกบัรักษำท่ีผำ่นมำ กำรจดัเก็บในรูปฐำนขอ้มูลอกจำกง่ำยต่อกำรสืบคน้แลว้
กำรจดัเก็บยงัเป็นไปโดยง่ำยกวำ่กำรจดัเก็บเวชระเบียนในแบบเดิมท่ีเป็นรูปแบบเอกสำรกระดำษซ่ึง
อำจเสียหำยจำกกำรจดัเก็บได ้และยงัคน้ขอ้มูลไดย้ำกกวำ่กำรคน้ในนฐำนขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ ท ำ
ใหใ้นปัจจุบนัโรงพยำบำลใชรู้ปแบบกำรจดัขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์  
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กำรท่ีขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยอยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ซ่ึงท ำให้กำรส่งผ่ำนมี
ควำมสะดวกมำกข้ึน แต่อยำ่งไรก็ตำมเม่ือขอ้มูลอยูใ่นสภำพท่ีไม่อำจจบัตอ้งไดจ้นกวำ่จะมีน ำขอ้มูล
ออกมำให้รูปเอกสำร ซ่ึงมีควำมเส่ียงต่อกำรถูกละเมิดขอ้มูลได้จำกภยัคุกคำมควำมปลอดภยัใน
รูปแบบใหม่ คือ กำรแฮคขอ้มูล หรือใชโ้ปรแกรมคอมพิวเตอร์ใหก้ำรแทรกแซงเขำ้ไปในระบบหรือ
คอมพิวเตอร์เคร่ืองอ่ืน ซ่ึงท ำให้ขอ้มูลท่ีถูกเก็บไวอ้ำจไดรั้บควำมเสียจำกโปรมแกรมแทรกซ้อน
บำงอย่ำง หรือถูกน ำขอ้มูลออกไปเปิดเผยโดยผิดกฎหมำย กรณีเช่นน้ีจึงจ ำตอ้งพิเครำะห์ว่ำ เม่ือ
ขอ้มูลถูกละเมิดโดยบุคคลภำยนอก และท ำให้เจำ้ของอำจไดรั้บควำมเสียหำย จึงตอ้งพิจำรณำวำ่เหตุ
น้ีเป็นควำมรับผดิของใครระหวำ่งโรงพยำบำล หรือบุคลำกรทำงแพทย ์ 

กรณีเป็นโรงพยำบำลในหน่วยงำนของรัฐ จึงตอ้งพิจำรณำจำก พระรำชบญัญติัควำมรับ
ผิดทำงละเมิดของเจำ้หนำ้ท่ี พ.ศ. 2539 ซ่ึงมีเจตนำรมณ์เพื่อสร้ำงหลกัควำมรับผิดของเจำ้หน้ำท่ีให้
เป็นไปอย่ำงเป็นเหตุเป็นผล (Rational) กล่ำวคือ ภำระหน้ำท่ี เงินเดือน และควำมรับผิดของ
เจำ้หนำ้ท่ีนั้น รัฐตอ้งก ำหนดใหไ้ดส้ัดส่วนกนัอนัจะสร้ำงควำมเป็นธรรมใหแ้ก่เจำ้หนำ้ท่ีและเพิ่มพูน
ประสิทธิภำพในกำรปฏิบติังำนของรัฐ และตอ้งกำรพิจำรณำว่ำกำรกระท ำใดจะเป็นกำรกระท ำ
ละเมิดในกำรปฏิบัติหน้ำท่ีของเจ้ำหน้ำท่ี สำมำรถแยกพิจำรณำได้ดังน้ี คือ มีกำรกระท ำละเมิด
เกิดข้ึน และกำรละเมิดนั้นกระท ำโดยเจำ้หนำ้ท่ีในกำรปฏิบติัหนำ้ท่ี 

1. กำรกระท ำละเมิด ตำมพระรำชบญัญติัควำมรับผิดทำงละเมิดของเจำ้หน้ำท่ี  พ.ศ. 
2539 เป็นไปตำมมำตรำ 420 แห่งประมวลกฎหมำยแพง่และพำณิชย์157 ซ่ึงมีองคป์ระกอบ ดงัน้ี 

1) มีกำรกระท ำ หมำยถึง กำรเคล่ือนไหวร่ำงกำยโดยรู้ส ำนึกในกำรเคล่ือนไหวนั้น และ
อยู่ในบงัคบัของจิตใจผูก้ระท ำ และรวมถึงกำรงดเวน้กำรกระท ำท่ีตนมีหน้ำท่ีตำมกฎหมำยท่ีตอ้ง
กระท ำ และกำรงดเวน้นั้นเป็นเหตุใหเ้กิดควำมเสียหำยข้ึน 

2) โดยจงใจหรือประมำทเลินเล่อ 
- โดยจงใจ หมำยถึง รู้ส ำนึกถึงผลหรือควำมเสียหำยจำกกำรกระท ำของตน 
- โดยประมำทเลินเล่อ หมำยถึง เป็นกำรกระท ำโดยปรำศจำกควำมระมดัระวงั ซ่ึงบุคคล

ในภำวะเช่นนั้นจ ำตอ้งมี โดยตอ้งเปรียบเทียบกบับุคคลท่ีตอ้งมีควำมระมดัระวงัตำมพฤติกำรณ์ และ
ตำมฐำนะในสังคมเช่นเดียวกบัผูก้ระท ำควำมเสียหำย 

                                                           

 157 มำตรำ 420 ผูใ้ดจงใจหรือประมำทเลินเล่อท ำต่อบุคคลอ่ืน โดยผิดกฎหมำยให้เขำเสียหำยถึงแก่
ชีวิตก็ดี แก่ร่ำงกำยก็ดี อนำมยัก็ดี เสรีภำพก็ดี ทรัพยสิ์นหรือสิทธิอย่ำงหน่ึงอย่ำงใดก็ดี ท่ำนว่ำผูน้ั้ นท ำละเมิด
จ ำตอ้งใชค้่ำสินไหมทดแทนเพ่ือกำรนั้น 
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3) โดยผิดกฎหมำย เป็นกำรกระท ำโดยไม่มีอ ำนำจหรือไม่มีสิทธิหรือโดยมิชอบดว้ย
กฎหมำย (Unlawful) และรวมควำมถึงกำรใชอ้  ำนำจท่ีมีอยูเ่กินส่วนหรือใช้อ ำนำจตำมกฎหมำยเพื่อ
กลัน่แกลง้ผูอ่ื้น 

4) เกิดควำมเสียหำยแก่บุคคลอ่ืนควำมเสียหำยนั้นจะเป็นควำมเสียหำยท่ีเกิดแก่ชีวิต 
ร่ำงกำย อนำมยั เสรีภำพ ทรัพยสิ์น หรือสิทธิอย่ำงหน่ึงอย่ำงใดก็ได้ แต่ตอ้งเป็นควำมเสียหำยท่ี
แน่นอน ไม่ว่ำจะเกิดข้ึนแล้วในปัจจุบนัหรือจะเกิดข้ึนในอนำคตก็จะตอ้งเป็นควำมเสียหำยท่ีจะ
เกิดข้ึนอยำ่งแน่นอน 

ในกรณีของโรงพยำบำลเอกชนจะใช้หลักตำมประมวลกฎหมำยแพ่งและพำณิชย ์
มำตรำ 420 มำใชพ้ิจำรณำควำมรับผดิ 

 
4.2  วิเคราะห์มาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุมเทคโนโลยีทางการแพทย์ และข้อมูลส่วน
บุคคลของผู้ป่วย ในต่างประเทศ 
        4.2.1  สหภำพยโุรป  
 จำกกำรศึกษำ สหภำพยุโรป มีหลักกฎหมำยคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล 2 กลุ่ม คือ
กฎหมำยเฉพำะเก่ียวกบักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลซ่ึงวำงหลกักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล
ประกำรต่ำง ๆ ไวโ้ดยเฉพำะ และกฎหมำยเก่ียวกบัสิทธิมนุษยชน ซ่ึงวำงหลกัทัว่ไปหรือหลกักวำ้ง 
ๆ ในกำรคุ้มครองสิทธิในควำมเป็นอยู่ส่วนตวัและขอ้มูลส่วนบุคคลไวใ้นส่วนน้ีจะได้ช้ีให้เห็น
กรอบกฎหมำยยโุรปท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลทั้งสองกลุ่ม158 
 ซ่ึงมีหลกักฎหมำยเฉพำะเก่ียวกบักำรคุ้มครองขอ้มูลส่วนบุคคล Directive 95/46/EC 
หรือ Directive 95/46/EC of The European Parliament and of The Council of 24 October 1995 on 
the Protection of Individuals with regard to the Processing of Personal Data on the Free 
Movement of such Data เป็นกฎเกณฑ์ท่ีบญัญติัข้ึนโดยคณะกรรมำธิกำรยุโรป European Economic 
Community ใน ค.ศ. 1995 (พ.ศ. 2538) Directive น้ีถือเป็นหลกัเกณฑต์น้แบบ (Model) อนัเป็นท่ีมำ
ของกำรบญัญติักฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของประเทศสมำชิกต่ำง ๆ ในยโุรป 
 Directive 95/46/EC มีวตัถุประสงค์เพื่อคุม้ครองสิทธิขั้นพื้นฐำนและเสรีภำพของบุคล
ธรรมดำโดยเฉพำะอย่ำงยิ่งสิทธิในควำมเป็นอยู่ส่วนตวัอนัเน่ืองจำกกำรประมวลผลข้อมูลส่วน
บุคคลตำมท่ีบญัญติัไวอ้ย่ำงชดัเจนในมำตรำท่ี 1 นอกจำกน้ี อำรัมภบทท่ี 2 ยงัไดอ้ธิบำยเพิ่มเติมว่ำ 

                                                           

 158 รองศำสตรำจำรย์คณำธิป ทองรวีวงศ์ , “รำยงำนวิจัยฉบับสมบูรณ์ เร่ือง กำรปฏิรูปกฎหมำย
คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของไทยเพ่ือเข้ำสู่ประชำคมอำเซียน The Personal Data Protection Law Reform for 
ASEAN,” น. 46. 
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“ระบบประมวลผลขอ้มูลนั้นถูกออกแบบมำเพื่ออ ำนวยประโยชน์แก่มนุษย.์.. ระบบเหล่ำน้ีตอ้ง
เคำรพสิทธิและเสรีภำพชั้นพื้นฐำนของบุคคลธรรมดำโดยไม่เลือกสัญชำติหรือถ่ินท่ีอยู่ของบุคคล
นั้นโดยเฉพำะสิทธิในควำมเป็นส่วนตวั” 
 หลกักำรท่ีส ำคญัเก่ียวกบักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลนั้นDirective 95/46/EC มีดงัน้ี 
 1. ขอ้มูลส่วนบุคคลตอ้งถูกประมวลผลอยำ่งเป็นธรรมและชอบดว้ยกฎหมำย 
 2. ขอ้มูลส่วนบุคคลตอ้งถูกจดัเก็บโดยมีวตัถุประสงค์ท่ีชดัเจน แน่นอน และชอบดว้ย
กฎหมำย (Specified, Explicit and Legitimate Purposes) นอกจำกน้ีจะต้องไม่มีกำรประมวลผล
ขอ้มูลท่ีขดัแยง้กับวตัถุประสงค์นั้น เวน้แต่เป็นกำรประมวลผลขอ้มูลท่ีมีวตัถุประสงค์ทำงด้ำน
ประวติัศำสตร์สถิติ หรือวทิยำศำสตร์ 
 3. ข้อมูลส่วนบุคคลต้องมีควำมเพียงพอ (Adequate) ไม่มำกเกินควำมจ ำเป็น (Not 
Excessive) และสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงคใ์นกำรจดัเก็บ หรือประมวลผลขอ้มูลนั้น 
 4. ขอ้มูลส่วนบุคคลตอ้งมีควำมถูกตอ้งครบถ้วน และในกรณีจ ำเป็นตอ้งเป็นปัจจุบนั
ดว้ย 
 5. ไม่ควรเก็บไวใ้นรูปแบบท่ีสำมำรถระบุตวับุคคลผูเ้ป็นเจำ้ของไวน้ำนเกินไปอีกทั้ง
ตอ้งใชม้ำตรกำรท่ีเหมำะสมในกำรรักษำควำมปลอดภยัของขอ้มูล 
 นอกจำกนั้น ยงัไดว้ำงหลกั ขอ้มูลชนิดท่ีมีควำมอ่อนไหว (Sensitive Data) ซ่ึงกฎหมำย
ก ำหนดให้เป็นหน้ำท่ีของผูค้วบคุมกำรประมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีตอ้งใชม้ำตรกำรทำงเทคนิค
และกำรจดักำรท่ีเหมำะสม 
 นอกจำกน้ี มีขอ้บงัคบั EU ใหม่เก่ียวกบักำรปกป้องขอ้มูลส่วนบุคคล 
 ในเดือนพฤษภำคม ค.ศ. 2016 (พ.ศ. 2559) สหภำพยุโรปได้ใช้ระเบียบใหม่ (EU) 
2016/679 ในกำรปกป้องขอ้มูลส่วนบุคคล Forum ผูป่้วยชำวยโุรปไดส้นบัสนุนอยำ่งแข็งขนัส ำหรับ
วธีิกำรท่ีสมดุลเพื่อปกป้องควำมเป็นส่วนตวัของผูป่้วยในขณะท่ีมัน่ใจวำ่ขอ้มูลของผูป่้วยสำมำรถใช้
ร่วมกันเพื่อวตัถุประสงค์ด้ำนกำรดูแลสุขภำพและกำรวิจยัตั้ งแต่กำรเผยแพร่ข้อเสนอส ำหรับ
กฎระเบียบในปี 2012 ไดรั้บขอ้มูลท่ีดีข้ึนเก่ียวกบักำรใชข้อ้มูลส่วนบุคคลของพวกเขำและให้ควำม
รับผดิชอบท่ีชดัเจนยิง่ข้ึนต่อบุคคลและองคก์รท่ีใชข้อ้มูลส่วนบุคคล 

จำกกำรศึกษำสหภำพยุโรปมีหลักกฎหมำยคุม้ครองข้อมูลส่วนบุคคล คือ Directive 
95/46/EC หรือ Directive 95/46/EC of The European Parliament and of The Council of 24 October 
1995 (พ.ศ. 2538) on the Protection of Individuals with regard to the Processing of Personal Data 
on the Free Movement of such Data ซ่ึงมีวตัถุประสงค์เพื่อคุม้ครองสิทธิขั้นพื้นฐำนและเสรีภำพ
ของบุคลธรรมดำ โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งสิทธิในควำมเป็นอยู่ส่วนตวั และก ำหนดหลกัเกณฑ์ในกำร



130 

จดัเก็บขอ้มูลส่วนบุคคลให้มีควำมปลอดภยั และวำงหลกักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล ประเภท
ขอ้มูลท่ีมีควำมอ่อนไหว (Sensitive Data) ซ่ึงมีกฎหมำยก ำหนดให้เป็นหน้ำท่ีของผูค้วบคุมกำร
ประมวลผลข้อมูลส่วนบุคคลท่ีต้องใช้มำตรกำรทำงเทคนิคและกำรจดักำรท่ีเหมำะสม อีกทั้ งมี
ขอ้ยกเวน้ตำมกฎหมำยในมำตรำ 26 (1) Directive 95/46/EC ก ำหนดให้สำมำรถโอนขอ้มูลส่วน
บุคคลไดห้ำกเจำ้ของขอ้มูลยนิยอมใหโ้อนขอ้มูลได ้และมีหลกัเกณฑ์กำรโอนระหวำ่งเจำ้ของขอ้มูล
กบัผูค้วบคุมประมวลขอ้มูล และมีอนุสัญญำสิทธิมนุษยชนยุโรป (The European Convention on 
Human Rights หรือ ECHR) มำตรำ 8 มีหลกัว่ำ บุคคลทุกคนย่อมมีสิทธิไดรั้บควำมคุม้ครองควำม
เป็นส่วนตวั โดยไม่สำมำรถถูกแทรกแซงไดแ้มว้่ำเป็นหน่วยงำนของรัฐก็ตำม เวน้แต่เก่ียวขอ้งกบั
ประโยชน์ดำ้นควำมมัน่คงของรัฐ ควำมปลอดภยัสำธำรณะเพื่อป้องกนัอำชญำกรรม เพื่อปกป้อง
สุขภำพหรือศีลธรรม หรือเพื่อคุม้ครองสิทธิและเสรีภำพของบุคคลอ่ืน 

159ภำยหลงัสหภำพยุโรป ได้ออกกฎหมำยฉบบัใหม่เก่ียวกบักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วน
บุคคลหรือท่ีเรียกกันว่ำ “GDPR” หรือ “General Data Protection Regulation” ซ่ึงมีบังคับใช้เม่ือ
เดือนพฤษภำคม พ.ศ. 2561 โดยมีขอ้ก ำหนดให้องค์กรต่ำง ๆ ท่ีมีธุรกรรมหรือกำรด ำเนินกำรบน
อินเทอร์เน็ตท่ีมีขอ้มูลส่วนบุคคลของผูบ้ริโภคตอ้งปฏิบติัตำมมำตรกำรต่ำง ๆ ท่ีเขม้งวดข้ึนเพื่อเพิ่ม
ควำมคุ้มครองข้อมูลส่วนตวัของบุคคล ซ่ึงเป็นกำรปรับปรุงกฎหมำยเดิม (EU Data Protection 
Directive 95/46/EC) ซ่ึงใช้บงัคบัมำนำนมำกว่ำ 20 ปี ท ำให้เกิดกำรเปล่ียนแปลงหลกักำรท่ีส ำคญั 
ดงัน้ี 

1) กำรก ำหนดใช้อ ำนำจนอกอำณำเขต (Extraterritorial Jurisdiction) เป็นข้อมูลส่วน
บุคคลของสหภำพยโุรปอยูภ่ำยใตค้วำมคุม้ครองไม่วำ่จะอยูใ่นท่ีใดในโลก 

2) ก ำหนดบทลงโทษสูงข้ึน โดยองคก์รท่ีกระท ำผิดอำจตอ้งจ่ำยค่ำปรับสูงถึงอตัรำร้อย
ละ 4ของผลประกอบกำรรำยไดท้ัว่โลก 

3) ก ำหนดให้กำรขอควำมยินยอมจำกเจำ้ของขอ้มูลตอ้งชดัเจนและชดัแจง้ (Clear and 
Affirmative Consent)  

4) ก ำหนดกำรแจง้เตือนเม่ือเกิดเหตุขอ้มูลร่ัวไหล โดยหน่วยงำนผูค้วบคุมขอ้มูลและผู ้
ประมวลผลขอ้มูลตอ้งแจง้ใหห้น่วยงำนก ำกบัดูแล และประชำชนทรำบภำยใน 72 ชัว่โมง 

                                                           

 159 ศูนยว์ิจัยกฎหมำยและกำรพัฒนำ คณะนิติศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย, “Thailand Data 
Protection Guidelines 3.0 แนวปฏิบัติเก่ียวกับกำรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล,” โรงพิมพ์แห่งจุฬำลงกรณ์
มหำวทิยำลยั, พิมพค์ร้ังท่ี 1 (ธนัวำคม 2563): น. 17 – 18. 
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5) ก ำหนดขอบเขตสิทธิของเจำ้ของข้อมูล โดยให้ควบคุมข้อมูลต้องแจ้งให้เจำ้ของ
ขอ้มูลทรำบวำ่ขอ้มูลจะถูกใชอ้ยำ่งไร เพื่อวตัถุประสงคใ์ด และตอ้งจดัท ำส ำเนำขอ้มูลให้กบัเจำ้ของ
ขอ้มูลในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ โดยหำ้มเก็บค่ำใชจ่้ำยเพิ่ม 

6) ก ำหนดรับรองสิทธิในกำรโอนข้อมูลไปยงัผู ้ประกอบกำรอ่ืน (Right to Data 
Portability) และ 

7) ก ำหนดรับรองสิทธิท่ีจะถูกลืม (Right to be Forgotten) เจำ้ของขอ้มูลสำมำรถขอให้
หน่วยงำนควบคุมขอ้มูลลบขอ้มูลของตวัเองออกได ้
        4.2.2  สหพนัธ์สำธำรณรัฐเยอรมนี 
 กำรคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของสหพนัธ์สำธำรณรัฐเยอรมนี อยู่ภำยใตบ้ทบญัญติั
ของรัฐธรรมนูญเยอรมนั (German Constitution) ซ่ึงเป็นกรอบกำรคุม้ครองท่ีส ำคญัส ำหรับขอ้มูล
ส่วนบุคคลท่ีไดรั้บควำมคุม้ครองโดยตรงจำกบทบญัญติัของรัฐธรรมนูญ ซ่ึงห้ำมมิให้มีกำรเขำ้ไป
แทรกแซงในสิทธิส่วนบุคคล และFederal Data Protection Act 2018 (พ.ศ. 2561) (BDSG) หรือรัฐ
บญัญติัคุม้ครองขอ้มูล ค.ศ. 2018 (พ.ศ. 2561) ของรัฐบำลกลำง ซ่ึงมีกำรทบทวนแกไ้ขคร้ังสุดทำ้ย 
ในปี 2017 (พ.ศ. 2560) ซ่ึงมีวตัถุประสงค์เพื่อคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 
โดยครอบคลุมถึงกำรเก็บรวบรวมกำรประมวลผล และกำรใช ้ซ่ึงใชบ้งัคบักบัทั้งภำครัฐและเอกชน 
ตำมมำตรำ 67 กำรประเมินผลกระทบต่อกำรคุม้ครองขอ้มูล ในกรณีท่ีประเภทของกำรประมวลผล
โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งกำรใช้เทคโนโลยีใหม่และค ำนึงถึงธรรมชำติขอบเขตบริบทและวตัถุประสงค์
ของกำรประมวลผลมีแนวโน้มท่ีจะส่งผลให้เกิดควำมเส่ียงอย่ำงมำกต่อผลประโยชน์ท่ีไดรั้บกำร
คุม้ครองตำมกฎหมำย นอกจำกน้ียงัก ำหนดให้มีเจำ้หน้ำท่ีซ่ึงท ำหน้ำท่ีผูค้วบคุมขอ้มูลเพื่อรักษำ
ประโยชน์ของเจำ้ของขอ้มูลและป้องกนัควำมปลอดภยัแก่ขอ้มูลไม่ให้บุคคลภำยนอก ก ำหนดสิทธิ
ของเจำ้ของขอ้มูลเพื่อป้องกนัควำมปลอดภยัของขอ้มูล และเพื่อไม่ใหข้อ้มูลเกิดกำรสูญหำย 

นอกจำก น้ี  Federal Data Protection Act 2018 (พ .ศ . 2561) (BDSG) ย ังก ำหนดให้
หน่วยงำนของรัฐต้องแต่งตั้ งเจ้ำหน้ำท่ีคุ ้มครองข้อมูล และหน่วยงำนสำธำรณะต้องเผยแพร่
รำยละเอียดกำรติดต่อของเจำ้หน้ำท่ีคุม้ครองขอ้มูลและแจง้ไปยงักรรมำธิกำรแห่งสหพนัธรัฐเพื่อ
กำรปกป้องขอ้มูลและเสรีภำพของขอ้มูล (Federal Commissioner for Data Protection and Freedom 
of Information) และมีส่วนท่ีก ำหนดบทลงโทษแก่ผูก้ระท ำควำมผิดในกำรด ำเนินคดีอำญำหรือ
ควำมรับผิดทำงปกครอง และมำตรกำรเยียวยำแก่เจำ้ของขอ้มูลซ่ึงไดรั้บควำมเสียหำยจำกกำรถูก
กระท ำละเมิดโดยเรียกค่ำเสียหำยทำงแพง่ไดต้ำมกฎหมำยฉบบัน้ีโดยตรง   
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        4.2.3  เครือรัฐออสเตรเลีย 
เครือรัฐออสเตรเลีย เป็นประเทศท่ีมีระบบทำงด้ำนสุขภำพท่ีดีแห่งหน่ึงของโลก มี

พระรำชบัญญัติบันทึกสุขภำพอิเล็กทรอนิกส์ ท่ีควบคุมด้วยตัวเอง ค.ศ. 2012 (พ.ศ. 2555) 
(Personally Controlled Electronic Health Records Act 2012 : PCEHR หรือ E-Health) ซ่ึงระบบจะ
ท ำกำรรวมข้อมูลสรุปทำงอิเล็กทรอนิกส์ซ่ึงจดัท ำโดยผูใ้ห้บริกำรด้ำนกำรดูแลสุขภำพท่ีได้รับ
มอบหมำยในกำรบนัทึกข้อมูลของผูรั้บบริกำรทำงกำรแพทย ์โดยจะท ำกำรสรุปขอ้มูลเก่ียวกับ
ผูรั้บบริกำรทำงกำรแพทยเ์ป็นรำยบุคคล ซ่ึงมีเพียงผูไ้ด้รับมอบหมำยในบนัทึกขอ้มูลทำงแพทย์
เท่ำนั้ นท่ีสำมำรถจัดกำรแก้ไขข้อมูลในระบบได้ และ Personally Controlled Electronic Health 
Records Act 2012 (พ.ศ. 2555) และพระรำชบญัญติัหลกัควำมเป็นส่วนตวั ค.ศ. 1988 (พ.ศ. 2531) 
(Principles under the Privacy Act 1988) ซ่ึงก ำหนดวิธีกำรบันทึกข้อมูลลงใน E-Health โดยมี
มำตรกำรรักษำควำมปลอดภยั รวมถึงกำรตรวจสอบวำ่มีบุคคลใดเขำ้ถึงเวชระเบียนของผูป่้วย ซ่ึงจะ
มีกำรแจง้วนั เวลำ สถำนท่ี เขำ้ถึงขอ้มูลนั้น นอกจำกน้ียงัมำตรกำรอ่ืน ๆเพื่อควำมปลอดภยัในขอ้มูล
ของผูป่้วย เช่น กำรเขำ้รหัสเช่นเดียวกบักำรเขำ้สู่ระบบ และรหัสผ่ำนท่ีปลอดภยั โดยบนัทึกของ
ผูป่้วยจะถูกระบุโดยใช้รหัสสุขภำพส่วนบุคคล (IHI) ท่ีไดรั้บจำก Medicare ซ่ึงเป็นระบบกำรดูแล
สุขภำพของเครือรัฐออสเตรเลียท่ีให้บริกำรโรงพยำบำลกำรแพทย ์และตอ้งลงทะเบียนผูป่้วยซ่ึง
จะต้องใช้หมำยเลขของ Medicare และมีมำตรกำรเพื่อปกป้องขอ้มูลส่วนบุคคลเพื่อไม่ให้ มีกำร
เขำ้ถึงขอ้มูลโดยไม่ไดรั้บควำมยินยอมจำกเจำ้ของขอ้มูล และไม่สำมำรถน ำขอ้มูลส่วนบุคคลไป
ดดัแปลงหรือแกไ้ข ประกำรใด ๆ ได ้ในส่วนของมำตรกำรควำมปลอดภยันั้น สำมำรถให้ผูป่้วยซ่ึง
เป็นเจำ้ของขอ้มูลตรวจสอบไดว้ำ่มีบุคคลใดเขำ้ถึงเวชระเบียนหรือไม่ พร้อมทั้งมีกำรบนัทึกขอ้มูล
กำรเขำ้ระบบไว ้นอกจำกน้ีกำรจะเขำ้สู่ระบบหรือฐำนขอ้มูลได้จะตอ้งมีรหัสผ่ำนเพื่อใช้ส ำหรับ
ยนืยนัตวัตน 
        4.2.4  สหรำชอำณำจกัร 
 สหรำชอำณำจักรเป็นประเทศท่ีใช้ระบบกฎหมำยจำรีตประเพณี (Common Law 
System) ไดมี้กำรประกำศใชพ้ระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล ค.ศ. 1998 (พ.ศ. 2541) (The 
Data Protection Act of 1998) ข้ึน เป็ นกฎหมำยกลำง (Comprehensive Law) และให้ มี ควำม
สอดคลอ้งกบักฎหมำยขอ้มูลส่วนบุคคลของยุโรป และเพื่อปรับปรุงกฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลให้มี
ควำมทนัสมยัมำกข้ึน โดยบทบญัญติัของกฎหมำยฉบบัน้ีไดก้ ำหนดหลกัเกณฑ์เก่ียวกบักำรคุม้ครอง
ขอ้มูลส่วนบุคคล (GDPR) ของสหรำชอำณำจกัร โดย The Data Protection Act of 1998 (พ.ศ. 2541) 
หรือพระรำชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล ค.ศ. 1998 ไดว้ำงหลกัหลกักำรคุม้ครองขอ้มูลส่วน
บุคคลไว ้8 ประกำร ดงัน้ี 
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 1)  ขอ้มูลส่วนบุคคลจะตอ้งไดรั้บกำรประมวลผลอยำ่งยุติธรรมและชอบดว้ยกฎหมำย
และกำรประมวลผลดงักล่ำวตอ้งสอดคลอ้งกบักฎท่ีเฉพำะเจำะลงอยำ่งนอ้ยหน่ึงกฎ (กฎเพิ่มเติมอำจ
ปรับใชก้บัขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีมีควำมอ่อนไหวสูง) 
 2)  ขอ้มูลส่วนบุคคลจะไดรั้บเม่ือวตัถุประสงคท่ี์ระบุไวโ้ดยเฉพำะและถูกกฎหมำยหน่ึง
วตัถุประสงค ์หรือมำกกวำ่ และจะไม่ถูกประมวลผลเพิ่มเติมในลกัษณะใด ๆ ท่ีขดักบัวตัถุประสงค์
นั้นหรือวตัถุประสงคอ่ื์น ๆ 
 3)  ขอ้มูลส่วนบุคคลจะต้องเพียงพอ มีควำมสอดคล้อง และมีปริมำณท่ีสัมพนัธ์กับ
วตัถุประสงคใ์ด ๆ หรือหลำยวตัถุประสงคใ์นกำรประมวลผล 
 4)  ขอ้มูลส่วนบุคคลจะตอ้งถูกตอ้งและหำกจ ำเป็นตอ้งมีกำรปรับปรุงให้ทนัสมยัอยู่
เสมอ 
 5)  ขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีประมวลผลเพื่อวตัถุประสงค์หรือวตัถุประสงค์ใด ๆ จะไม่ถูก
เก็บไวน้ำนเกินควำมจ ำเป็นส ำหรับวตัถุประสงคน์ั้นหรือวตัถุประสงคเ์หล่ำนั้น 
 6)  ขอ้มูลส่วนบุคคลจะตอ้งถูกประมวลผลอย่ำงสอดคลอ้งกบัสิทธิของเจำ้ของขอ้มูล
ตำมพระรำชบญัญติัเพื่อวตัถุประสงค ์
 7)  มำตรกำรทำงเทคนิคท่ีเหมำะสมถูกน ำมำใช้คดัคำ้นกำรประมวลผลเจำ้ของขอ้มูล
ส่วนบุคคลโดยไม่ไดรั้บอนุญำตหรือผิดกฎหมำย และป้องกนักำรสูญหำยหรือกำรท ำลำยและควำม
เสียหำยท่ีมีต่อขอ้มูลส่วนบุคคล 
 8)  ขอ้มูลส่วนบุคคลจะไม่ถูกถ่ำยโอนไปยงัประเทศหรือดินแดนนอกเขตเศรษฐกิจ
ยุโรป เวน้แต่ประเทศหรือดินแดนนั้ นได้รับกำรคุ้มครองในระดับท่ีเพียงพอส ำหรับสิทธิและ
เสรีภำพของเจำ้ของขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรประมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคล 
 นอกจำกน้ียงัมีระบบมีกำรป้องกนัโดยสหรำชอำณำจกัรของรัฐบำลเกตเวยซ่ึ์งถูกสร้ำง
ข้ึนโดยบริษทัไมโครซอฟท ์โปรแกรมน้ีเรียกว่ำ “กำรพฒันำระเบียนอิเล็กทรอนิกส์และโปรแกรม
กำรด ำเนินกำร (ERDIP)” และ  The Clinical Record Interactive Search System (CRIS) หรือระบบ
คน้หำทำงคลินิกบนัทึกโตต้อบซ่ึงคอยจดักำรลบขอ้มูลจำกเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ท่ีอำจระบุตวั
บุคคล จำกนั้นจะสร้ำงฐำนขอ้มูลท่ีไม่ระบุตวัตนเพื่อใชส้ ำหรับกำรวิจยั เน่ืองจำกขอ้มูลท่ีไม่ระบุช่ือ
หรือไม่ระบุตวัตนจำกเวชระเบียนมีประโยชน์มำกส ำหรับกำรวิจยั ขอ้มูลจ ำนวนมำกถูกบนัทึกโดย
สำมำรถบนัทึกขอ้มูลไดโ้ดยไม่มีค่ำใช้จ่ำย เช่น องคก์ร NHS Trust ตอ้งกำรพูดคุยกบัผูป่้วยโรคจิต
เภทท่ีเป็นเพศหญิงและมีอำยุระหว่ำง 25 - 45 ปี  ก็จะใช้ระบบ the Clinical Record Interactive 
Search System (CRIS) เพื่อคน้หำฐำนขอ้มูลท่ีไม่ระบุตวัตนและคน้หำว่ำมีก่ีคนท่ีมีคุณสมบติัตรง
ตำมเกณฑ์ก ำหนดไวซ่ึ้งขอ้มูลไม่ระบุตวัตนน้ีจะมีกำรลบขอ้มูลเพื่อปกป้องควำมเป็นส่วนตวัของ
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ผูป่้วย เช่น ช่ือ-นำมสกุล หมำยเลขโทรศพัท์ ท่ีอยู ่และหมำยเลข NHS จะถูกลบออกหรือปิดบงัไว้
เพื่อลดโอกำสขอ้มูลของผูป่้วยจะถูกเปิดเผยได ้
 นอกจำกน้ีองค์กร National Health Service (NHS) ซ่ึงเป็นผู ้ด ำเนินกำร The Clinical 
Record Interactive Search System (CRIS) มีกระบวนท่ีเข้มงวดเพื่อให้สำมำรถควบคุมผู ้เข้ำถึง
ฐำนขอ้มูลได ้ซ่ึงผูเ้ขำ้ใชร้ะบบจะตอ้งลงทะเบียนก่อนเพื่อเขำ้ใช ้CRIS 
 ระบบกำรจดัเก็บข้อมูลทำงกำรแพทยข์องผูป่้วยท่ีสำมำรถแสดงข้อมูลได้อย่ำงเป็น
ปัจจุบนัทนัที แบบออกได ้ดงัน้ี 
 1)  ระบบขอ้มูลทำงกำรแพทยแ์บบผูป่้วยเป็นรำยวนัค่อย ๆ เปล่ียนขอ้มูลเวชระเบียนท่ี
เป็นเอกสำรจ ำนวนมำกและเพื่อเพิ่มควำมเร็วในกำรไหลเวยีนของขอ้มูลทัว่ทั้งบริกำรสุขภำพ 
 2)  ระบบจดัเก็บขอ้มูลระยะยำวท่ีสนบัสนุนเวชระเบียนผูป่้วยตลอดชีวิตและเช่ือมต่อ
กบักำรรักษำพยำบำลทุกรูปแบบ 
        4.2.5  สหรัฐอเมริกำ 
 สหรัฐอเมริกำเป็นประเทศท่ีใช้รูปแบบกำรบญัญติักฎหมำยคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล
แบบกฎหมำยเฉพำะเร่ือง (Sectoral Law) ซ่ึงท ำให้สำมำรถก ำหนดมำตรกำรทำงกฎหมำยให้มีควำม
เหมำะสม และเป็นกำรเฉพำะได้ โดยกฎหมำยส ำคัญท่ีให้ควำมคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลใน
รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ิ ซ่ึงมีกฎหมำยส ำคญั คือ รัฐบญัญติัประกนัสุขภำพพกพำและรัฐบญัญติัควำม
รับผิดชอบ ค.ศ. 1996 (พ.ศ. 2539) (Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 : 
HIPAA) ซ่ึงเป็นกฎหมำยของรัฐบำลกลำงท่ีก ำหนดให้มีกำรสร้ำงมำตรฐำนระดบัชำติเพื่อปกป้อง
ขอ้มูลดำ้นสุขภำพของผูป่้วยซ่ึงมีควำมอ่อนไหวจำกกำรเปิดเผยโดยไม่ไดรั้บควำมยนิยอมจำกผูป่้วย 
นอกจำกน้ีได้วำงหลักมำตรฐำนของควำมเป็นส่วนตัวทำงกำรแพทย์ของผู ้ป่วย แพทย์ และ
หน่วยงำนอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัขอ้มูลทำงกำรแพทย ์รวมถึงกำรรักษำขอ้มูลส่วนบุคคล รวมทั้งกำร
เปิดเผยขอ้มูล ทั้งกำรก ำหนดบทลงโทษในกรณีท่ีมีกำรกระท ำควำมผดิทั้งในทำงแพ่งและทำงอำญำ 
กรณีกำรกระท ำควำมผดิละเมิดขอ้มูลส่วนบุคคล 

จำกกำรศึกษำ รัฐบญัญติัประกนัสุขภำพพกพำและรัฐบญัญติัควำมรับผดิชอบ ค.ศ. 1996 
(พ.ศ. 2539) (Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 : HIPAA) เป็นกฎหมำย
ของรัฐบำลกลำงท่ีก ำหนดให้มีกำรสร้ำงมำตรฐำนระดบัชำติเพื่อปกป้องข้อมูลด้ำนสุขภำพของ
ผูป่้วยท่ีมีควำมอ่อนไหวจำกกำรเปิดเผยโดยไม่ไดรั้บควำมยนิยอมจำกผูป่้วย  



 

 
 

บทที ่5 
บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

 
5.1  บทสรุป 

วิทยานิพนธ์เล่มน้ี ได้ท าการศึกษาและวิเคราะห์ปัญหาทางกฎหมายท่ีเก่ียวกับความ
คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย ซ่ึงปัจจุบนัความกา้วหน้าทางดา้นเทคโนโลยีมีความกา้วหน้า
เป็นอยา่งมาก และถูกน ามาใชใ้นธุรกรรมดา้นต่าง ๆ ซ่ึงรวมถึงดา้นการแพทยแ์ละสาธารณสุข โดย
ประเทศไทยในปัจจุบนั เม่ือเปรียบเทียบกบักฎหมายเก่ียวกบัการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของ
ต่างประเทศคือ สหภาพยุโรป สหพนัธ์สาธารณรัฐเยอรมนั เครือรัฐออสเตรเลีย สหราชณาจกัร 
สหรัฐอเมริกา 

ข้อมูลส่วนบุคคลของผูป่้วย ซ่ึงรับบริการทางสาธารณสุข หรือการรับบริการด้าน
การแพทยแ์ละสาธารณสุขท่ีให้โดยตรงแก่บุคคลเพื่อการสร้างเสริมสุขภาพ การป้องกนัโรค การ
ตรวจวินิจฉยัโรค การรักษาพยาบาลและการฟ้ืนฟูสมรรถภาพ ท่ีจ  าเป็นต่อสุขภาพและการด ารงชีวิต 
ทั้ งน้ีให้รวมถึงการบริการการแพทย์แผนไทยและการแพทยท์างเลือกตามกฎหมายว่าด้วยการ
ประกอบโรคศิลปะ ซ่ึงผูเ้ขา้รับบริการหรือผูป่้วยจะให้ขอ้มูลแก่เจา้หน้าท่ีโรงพยาบาล เพื่อการข้ึน
ทะเบียนผูป่้วยโดยเจา้หน้าท่ีโรงพยาบาลจะท าการซักประวติัของผูป่้วย เพื่อให้ไดเ้ร่ืองราวความ
เจ็บป่วยของผูป่้วย โดยมีประวติัท่ีจ  าเป็นตอ้งซักถามกบัผูป่้วย ไดแ้ก่ ขอ้มูลส่วนตวั อาการส าคญั 
ประวติัการเจ็บป่วย ในปัจจุบนั ประวติัการเจ็บป่วยในอดีต ประวติัครอบครัว ซ่ึงเป็นประโยชน์ต่อ
การวินิจฉัยของแพทย ์และการวางแผนการรักษาของแพทย ์โดยขอ้มูลดงักล่าวนั้น เป็นขอ้มูลดา้น
สุขภาพของบุคคล ซ่ึงไม่สามารถน าไปเปิดเผยอนัเป็นประการท่ีน่าจะท าให้บุคคลซ่ึงเป็นเจา้ของ
ขอ้มูลได้รับความเสียหายไม่ได้ เวน้แต่การเปิดเผยของข้อมูลนั้นเป็นไปตามความประสงค์ของ
บุคคลผูเ้ป็นเจา้ของขอ้มูลโดยตรง แต่ปัญหาส าคญัประการหน่ึงของการปกป้องขอ้มูลในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ คือ ภยัคุกคามดา้นความปลอดภยั (Security) ท่ีมีความเส่ียงต่อขอ้มูลของผูป่้วยทั้ง
ทางดา้นสุขภาพ ช่ือเสียง และทรัพยสิ์น ซ่ึงเป็นอนัตรายต่อขอ้มูลท่ีถูกบนัทึกและเก็บรักษาไว ้

เทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทยมี์ความสนใจเป็นอย่างมาก เพราะความกา้วหน้า
ของเทคโนโลยีในปัจจุบนัท่ีมีมากยิ่งข้ึนซ่ึงถูกน ามาใชใ้นธุรกรรมดา้นต่าง ๆ รวมถึงดา้นการแพทย์
และสาธารณสุข ทางดา้นการรักษา ฟ้ืนฟูสุขภาพของผูป่้วย รวมถึงการบนัทึกและจดัเก็บขอ้มูลส่วน
บุคคลของผูป่้วยซ่ึงเขา้รับบริการทางการแพทยใ์นรูปแบบเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic 
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Medical Record – EMR) ซ่ึงหมายรวมถึงการให้ความส าคญัเร่ืองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยท่ีเขา้
รับการใชบ้ริการในสถานพยาบาล การใหค้วามคุม้ครองในขอ้มูลส่วนบุคคลอยา่งมีประสิทธิภาพจึง
เป็นเร่ืองมีความส าคญัเป็นอยา่งยิง่เป็นอนัดบัตน้ ๆ หน่วยงาน หรือองคก์รท่ีมีความเก่ียวขอ้งกบัการ
จดัเก็บ เก็บรักษาขอ้มูลส่วนบุคคลไม่ให้ร่ัวไหล หรือถูกบุคคลภายนอกเขา้ถึงขอ้มูลท่ีไม่สามารถ
เปิดเผยได้ ซ่ึงในปัจจุบนัประเทศไทยได้ตระหนักถึงความส าคญัของขอ้มูลส่วนบุคคล และการ
คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลเพื่อมิให้ผูท่ี้ เข้ารับบริการทางการแพทย์ ซ่ึงได้แจ้งข้อมูลแก่ไวก้ับ
สถานพยาบาลในระบบเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ จึงมีกฎหมายท่ีเก่ียวกบัการคุม้ครองขอ้มูลส่วน
บุคคลบนระบบอิเล็กทรอนิกส์ จากการศึกษาพบวา่มีกฎหมายหลายฉบบัท่ีเก่ียวขอ้งดว้ยแต่สามารถ
อา้งอิงไดเ้พียงบางส่วน และยงัไม่ครอบคลุมกรณีความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยในเวช
ระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ ดงัน้ี 

จากการศึกษาพบว่า รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พุทธศกัราช 2560 หมวด 3 
มาตรา 32 ได้มีการบญัญติั การให้ความคุม้ครองข้อมูลส่วนบุคคลไวอ้ย่างชัดแจง้ก็ตาม แต่เป็น
ลกัษณะการให้ความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลในระดบักวา้ง เพื่อให้ประชาชนทุกคนในประเทศ
ไดรั้บความคุม้ครองใหสิ้ทธิท่ีพึงมีพึงไดเ้ป็นการทัว่ไป เน่ืองจากไม่มีบทบญัญติัใหค้วามคุม้ครองใน
ลกัษณะเป็นการเฉพาะและมีรายละเอียดของหลกัเกณฑ์หรือมาตรการต่าง ๆ ไวใ้นรัฐธรรมนูญได ้
นอกจากน้ีเพียงบทบญัญติัในรัฐธรรมนูญเพียงอยา่งเดียวก็ไม่อาจใหค้วามคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล
ของผูป่้วยไดอ้ยา่งเพียงพอ ดงันั้น เพื่อให้การคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลมีประสิทธิภาพและมีผลใน
การปฏิบติั จึงควรมีการก าหนดมาตรการและรายละเอียดในการให้ความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล
ไวเ้ป็นการเฉพาะ เพื่อให้ประชาชนท่ีเขา้รับบริการทางการแพทย ์ไม่วา่ในรูปแบบผูป่้วยนอกหรือ
ผูป่้วยในก็ตามผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล ผูป้ระมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคล หรือบุคคลท่ีเก่ียวขอ้งกบั
การจดัเก็บขอ้มูล และก าหนดหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ จึงจะท าให้การคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของ
ผูป่้วยในเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์มีความปลอดภยัในขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยมากยิง่ข้ึน 

จึงเห็นได้ว่า แม้รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยได้มีการบัญญัติการให้ความ
คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลไวอ้ย่างชัดแจง้ก้ตาม แต่เป็นลกัษณะการให้ความคุม้ครองขอ้มูลส่วน
บุคคลในระดบักวา้ง เพื่อให้ประชาชนทุกคนในประเทศไดรั้บความคุม้ครองให้สิทธิท่ีพึงมีพึงได้
เป็นการทัว่ไป เน่ืองจากการมีบทบญัญติัความคุม้ครองในลกัษณะเป็นการเฉพาะและมีรายละเอียด
ของหลกัเกณฑ์หรือมาตรการต่าง ๆ ไวใ้นรัฐธรรมนูญได ้นอกจากน้ีเพียงบทบญัญติัในรัฐธรรมนูญ
เพียงอยา่งเดียวก็ไม่อาจใหค้วามคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยไดอ้ยา่งเพียงพอ 

พระราชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 ซ่ึงมุ่งเนน้ความส าคญัไปท่ีองคก์ร 
หน่วยงาน หรือนิติบุคคล เพื่อให้มีมาตรฐานในการจดัการขอ้มูลส่วนบุคคลอยา่งมีความเหมาะสม
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และเพียงพอ ซ่ึงมีความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลโดยมัง่เน้นวา่ เจา้ของขอ้มูลตอ้งให้ความยินยอม 
(Consent) ในการเก็บรวบรวม การใช้ และการเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคลตามวตัถุประสงค์ท่ีผูเ้ก็บ
รวบรวม ผูใ้ช้ แจง้ไวต้ั้งแต่แรกแลว้เท่านั้น อีกนยัหน่ึงคือการเปิดเผยขอ้มูลหรือกระท าการอย่างใด 
ๆ จะตอ้งไดรั้บความยินยอมจากเจา้ของขอ้มูลก่อน และผูเ้ก็บรวบรวมขอ้มูลตอ้งรักษาความมัน่คง
ปลอดภยัของขอ้มูล ไม่ให้มีการเปล่ียนแปลงแกไ้ข หรือถูกเขา้ถึงโดยผูซ่ึ้งไม่เก่ียวขอ้งกบัขอ้มูล แต่
อยา่งไรก็ตามยงัมีพระราชกฤษฎีกาก าหนดหน่วยงานและกิจการท่ีผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคลไม่อยู่
ภายใต้แห่งพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2563 ซ่ึงได้ก าหนดเพื่อ
ประโยชน์ในการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลแก่ผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคล ซ่ึงเป็นบุคคลหรือนิติ
บุคคลซ่ึงมีอ านาจหนา้ท่ีในการตดัสินใจเก่ียวกบัการเก็บรวบรวม ใช้ หรือเปิดเผยขอ้มูลส่วนบุคคล 
เพื่อให้มีความมัน่คงปลอดภยัของขอ้มูลส่วนบุคคล ซ่ึงตอ้งครอบคลุมถึงมาตรการป้องกนัดา้นการ
บริหารจัดการ (Administrative Safeguard) มาตรการป้องกันด้านเทคนิค (Technical Safeguard) 
และมาตรการป้องกนัทางกายภาพ (Physical Safeguard) ในเร่ืองการเขา้ถึงหรือควบคุมการใช้งาน
ข้อมูลส่วนบุคคล (Access Control)  ซ่ึงในปัจจุบันน้ีมีพระราชกฤษฎีกาก าหนดหน่วยงานและ
กิจการท่ีผูค้วบคุมขอ้มูลส่วนบุคคลไม่อยูภ่ายใตแ้ห่งพระราชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 
2562 พ.ศ. 2563 ยกเวน้การบงัคบัใช้พระราชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลในบางหมวด เป็น
ระยะเวลา 1 ปี จนถึงวนัท่ี 31 พฤษภาคม 2564 โดยในหมวดท่ียกเวน้ดงักล่าวนั้น ยกเวน้กิจการดา้น
การแพทยแ์ละสาธารณสุข ซ่ึงส่งผลใหข้อ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยซ่ึงใชบ้ริการทางแพทย ์อาจไม่ได้
รับความคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลท่ีใหไ้วแ้ก่โรงพยาบาล 

ในส่วนของความรับผดิท่ีขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยถูกแทรกแซง จนท าให้เสียหายไม่
วา่ต่อร่างกาย สิทธิ หรือทรัพยสิ์นก็ตาม โดยน าพระราชบญัญติัความรับผดิทางละเมิดของเจา้หนา้ท่ี 
พ.ศ. 2534 และมาตรา 420 แห่งประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชยม์าใชใ้นพิจารณาความรับผดิ และ
น าหลักเกณฑ์ของต่างประเทศ ซ่ึงมีหน่วยงานเป็นการเฉพาะในการดูแลข้อมูลในเวชระเบียน
อิเล็กทรอนิกส์ และมีการบนัทึกขอ้มูลการเขา้สู่ระบบ และตรวจสอบการเขา้สู่ระบบอิเล็กทรอนิกส์  

จากการศึกษาวิเคราะห์ระหว่างกฎหมายของประเทศไทยเปรียบเทียบกับกฎหมาย
ต่างประเทศ เช่น สหภาพยุโรป สหพนัธ์สาธารณรัฐเยอรมนี เครือรัฐออสเตรเลีย สหราชอาณาจกัร 
และสหรัฐอเมริกา เห็นว่า ประเทศไทยมีกฎหมายหลายฉบบัท่ีเก่ียวขอ้งกบัการป้องกนัขอ้มูลส่วน
บุคคล แต่อยา่งไรก็ตามกฎหมายเหล่านั้นมิไดค้รอบคลุมเก่ียวกบัการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของ
ผูป่้วยท่ีไดบ้นัทึกไวใ้นเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ เม่ือเปรียบเทียบกบักฎหมายของสหภาพยุโรป 
สหพนัธ์สาธารณรัฐเยอรมนี เครือรัฐออสเตรเลีย สหราชณาจกัร และสหรัฐอเมริกา ผูศึ้กษาเห็นวา่มี
กฎหมายท่ีเป็นการป้องกันข้อมูลส่วนบุคคลของผูป่้วยซ่ึงถูกบันทึกและจัดเก็บไวใ้นรูปแบบ
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อิเล็กทรอนิกส์ การก าหนดผูค้วบคุมขอ้มูลและหน่วยงานท่ีรับผดิชอบในการดูแลความปลอดภยัใน
ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย ทั้งมีการก าหนดโทษและความรับผิดแก่ผูก้ระท าผิดซ่ึงละเมิดขอ้มูล
ส่วนบุคคลของผูป่้วย ทั้งในทางอาญา และมาตรการเยยีวยาความเสียหายในทางแพง่ อนัเป็นการให้
ความเช่ือมัน่และความปลอดภยัแก่ผูป่้วยซ่ึงเป็นเจา้ของขอ้มูล 

 
5.2  ข้อเสนอแนะ 

จากบทสรุปข้างต้น ผูว้ิจยัจึงเห็นควรว่ามาตรการทางกฎหมายเก่ียวกับการควบคุม
เทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทย ์ปัจจุบนัประเทศไทยมีกฎหมายหลายฉบบัท่ีเก่ียวขอ้งกบัการ
ป้องกนัขอ้มูลส่วนบุคคล แต่มิไดค้รอบคลุมเก่ียวกบัการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยท่ีได้
บนัทึกไวใ้นเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ เม่ือเปรียบเทียบกบักฎหมายของสหภาพยุโรป สหพนัธ์
สาธารณรัฐเยอรมนี เครือรัฐออสเตรเลีย สหราชณาจกัร และสหรัฐอเมริกา ผูศึ้กษาเห็นวา่มีกฎหมาย
ท่ีเป็นการป้องกนัขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วยซ่ึงถูกบนัทึกและจดัเก็บไวใ้นรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์
เป็นการเฉพาะ การก าหนดผูค้วบคุมขอ้มูลและหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในการดูแลความปลอดภยัใน
ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย ทั้งมีการก าหนดโทษและความรับผิดแก่ผูก้ระท าผิดซ่ึงละเมิดขอ้มูล
ส่วนบุคคลของผูป่้วย ทั้งในทางอาญา และมาตรการเยยีวยาความเสียหายในทางแพง่ อนัเป็นการให้
ความเช่ือมัน่และความปลอดภยัแก่ผูป่้วยซ่ึงเป็นเจา้ของขอ้มูล เพื่อเป็นการให้ความคุม้ครองขอ้มูล
ส่วนบุคคลของผูป่้วย ควรน าหลกัการและกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการคุม้ครองขอ้มูลของผูป่้วยใน
ต่างประเทศมาเป็นแนวทางในการบญัญติัหรือปรับปรุงกฎหมายของประเทศไทย เพื่อให้ประเทศ
ไทยมีหลกัเกณฑ์ในกรณีดงักล่าวอยา่งเป็นสากลและมีมาตรฐาน ซ่ึงช่วยสร้างความปลอดภยัในการ
เก็บรักษา หรือคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย ซ่ึงจะเป็นประโยชน์ทางด้านการแพทยแ์ละ
ต่อสังในอนาคต จึงมีขอ้เสนอดงัน้ี 

1.  ควรมีการบญัญติักฎหมายท่ีเก่ียวกบัเทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทยแ์ละขอ้มูล
ส่วนบุคคลของผูป่้วย เพื่อเป็นการสร้างหลกัประกนัและความมัน่ใจให้แก่ผูม้ารับบริการทางแพทย ์
และเพื่อป้องกนัไม่ใหข้อ้มูลของผูป่้วยถูกเขา้ถึงโดยบุคคลอ่ืนซ่ึงไม่ใช่เจา้ของขอ้มูล 

2.  เพื่อให้กฎหมายมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน เห็นควรวา่ จ  าเป็นตอ้งมีการก าหนดการ
คุม้ครองข้อมูลส่วนบุคคลของผูป่้วยไวโ้ดยชัดแจง้ ซ่ึงเห็นว่าควรก าหนดหลกัเกณฑ์ โดยอาศยั
แนวทางของกฎหมายต่างประเทศ  

3.  มีหลักเกณฑ์ในการพิจารณาความรับผิด กรณีข้อมูลส่วนบุคคลของผู ้ป่วยถูก
แทรกแซงและไดรั้บความเสียหาย และก าหนดโทษและความรับผดิทางแพง่และทางอาญา  
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4.  ก าหนดให้มีเจา้หน้าท่ีและหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในการป้องกนัขอ้มูลส่วนบุคคล
ของผูป่้วยในเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อความปลอดภยัของผูป่้วย 

5.  แกไ้ขปรับปรุงกฎหมายอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งใหมี้ความสอดคลอ้งกนั 
นอกจากน้ี จากท่ีผูศึ้กษาไดท้  าการศึกษาคน้ควา้วิจยัมาตรการทางกฎหมายเก่ียวกบัการ

ควบคุมเทคโนโลยีการส่ือสารทางการแพทยแ์ละขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย เห็นวา่พระราชบญัญติั
ขอ้มูลส่วนบุคคล ยงัคงมีปัญหาท่ีน่าศึกษาคน้ควา้ 4 ประเด็น ดงัน้ี 

1.  พ ระราชบัญญั ติ คุ้มครองข้อมูล ส่วนบุคคล  ไม่ได้มีความคุ้มครองใน เวช
ระเบียนขอ้มูลส่วนบุคคลของผูป่้วย 

2.  บทบาทของแพทยสภา ในการก าหนดหลักเกณฑ์เก่ียวกบัข้อมูลส่วนบุคคลของ
ผูป่้วย 

3.  ผูป่้วยเป็นผูก้ระท าความผิดอาญาซ่ึงอยู่ในเขตอ านาจของศาลไทย กรณีการฝากขงั 
พนกังานสอบสวนมีสิทธิเขา้ถึงขอ้มูลส่วนบุคคลทางการแพทยเ์พื่อลดวนัฝากขงั 

4.  การพิจารณาพกัโทษแก่ผูก้ระท าความผดิ กรณีเป็นผูป่้วยติดเตียง 
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Directive 95/46/EC of the European parliament and of the council of 24 October 
1995 (2538) 

 
อ า รั ม ภ บ ท ท่ี  (1) Whereas the objectives of the Community, as laid down in the 

Treaty, as amended by the Treaty on European Union, include creating an ever closer union 
among the peoples of Europe, fostering closer relations between the States belonging to the 
Community, ensuring economic and social progress by common action to eliminate the barriers 
which divide Europe, encouraging the constant improvement of the living conditions of its 
peoples, preserving and strengthening peace and liberty and promoting democracy on the basis of 
the fundamental rights recognized in the constitution and laws of the Member States and in the 
European Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms; 

อารัมภบทท่ี (2) Whereas data-processing systems are designed to serve man; whereas 
they must, whatever the nationality or residence of natural persons, respect their fundamental 
rights and freedoms, notably the right to privacy, and contribute to economic and social progress, 
trade expansion and the well-being of individuals; 

อ า รั ม ภ บ ท ท่ี  ( 10) Whereas the object of the national laws on the processing of 
personal data is to protect fundamental rights and freedoms, notably the right to privacy, which is 
recognized both in Article 8 of the European Convention for the Protection of Human Rights and 
Fundamental Freedoms and in the general principles of Community law; whereas, for that reason, 
the approximation of those laws must not result in any lessening of the protection they afford but 
must, on the contrary, seek to ensure a high level of protection in the Community; 
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Article 2 
Definitions 

For the purposes of this Directive: 
(a) 'personal data' shall mean any information relating to an identified or identifiable 

natural person ('data subject'); an identifiable person is one who can be identified, directly or 
indirectly, in particular by reference to an identification number or to one or more factors specific 
to his physical, physiological, mental, economic, cultural or social identity; 

(b) 'processing of personal data' ('processing') shall mean any operation or set of 
operations which is performed upon personal data, whether or not by automatic means, such as 
collection, recording, organization, storage, adaptation or alteration, retrieval, consultation, use, 
disclosure by transmission, dissemination or otherwise making available, alignment or 
combination, blocking, erasure or destruction; 

(c) 'personal data filing system' ('filing system') shall mean any structured set of 
personal data which are accessible according to specific criteria, whether centralized, 
decentralized or dispersed on a functional or geographical basis; 

(d) 'controller' shall mean the natural or legal person, public authority, agency or any 
other body which alone or jointly with others determines the purposes and means of the 
processing of personal data; where the purposes and means of processing are determined by 
national or Community laws or regulations, the controller or the specific criteria for his 
nomination may be designated by national or Community law; 

(e) 'processor' shall mean a natural or legal person, public authority, agency or any 
other body which processes personal data on behalf of the controller; 

(f) 'third party' shall mean any natural or legal person, public authority, agency or any 
other body other than the data subject, the controller, the processor and the persons who, under 
the direct authority of the controller or the processor, are authorized to process the data; 

(g) 'recipient' shall mean a natural or legal person, public authority, agency or any 
other body to whom data are disclosed, whether a third party or not; however, authorities which 
may receive data in the framework of a particular inquiry shall not be regarded as recipients; 
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(h) 'the data subject's consent' shall mean any freely given specific and informed 
indication of his wishes by which the data subject signifies his agreement to personal data relating 
to him being processed. 
 

Article 3 
Scope 

1 . This Directive shall apply to the processing of personal data wholly or partly by 
automatic means, and to the processing otherwise than by automatic means of personal data 
which form part of a filing system or are intended to form part of a filing system. 

2. This Directive shall not apply to the processing of personal data: 
- in the course of an activity which falls outside the scope of Community law, such as 

those provided for by Titles V and VI of the Treaty on European Union and in any case to 
processing operations concerning public security, defence, State security (including the economic 
well-being of the State when the processing operation relates to State security matters) and the 
activities of the State in areas of criminal law, 

- by a natural person in the course of a purely personal or household activity. 
 

SECTION I 
PRINCIPLES RELATING TO DATA QUALITY 

Article 6 
1. Member States shall provide that personal data must be: 
(a) processed fairly and lawfully; 
(b) collected for specified, explicit and legitimate purposes and not further processed 

in a way incompatible with those purposes. Further processing of data for historical, statistical or 
scientific purposes shall not be considered as incompatible provided that Member States provide 
appropriate safeguards; 

(c) adequate, relevant and not excessive in relation to the purposes for which they are 
collected and/or further processed; 
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(d) accurate and, where necessary, kept up to date; every reasonable step must be 
taken to ensure that data which are inaccurate or incomplete, having regard to the purposes for 
which they were collected or for which they are further processed, are erased or rectified; 

(e) kept in a form which permits identification of data subjects for no longer than is 
necessary for the purposes for which the data were collected or for which they are further 
processed. Member States shall lay down appropriate safeguards for personal data stored for 
longer periods for historical, statistical or scientific use. 

2. It shall be for the controller to ensure that paragraph 1 is complied with. 
 

SECTION II 
CRITERIA FOR MAKING DATA PROCESSING LEGITIMATE 

Article 7 
Member States shall provide that personal data may be processed only if: 
(a) the data subject has unambiguously given his consent; or 
(b) processing is necessary for the performance of a contract to which the data subject 

is party or in order to take steps at the request of the data subject prior to entering into a contract; 
or 

(c) processing is necessary for compliance with a legal obligation to which the 
controller is subject; or 

(d) processing is necessary in order to protect the vital interests of the data subject; or 
(e) processing is necessary for the performance of a task carried out in the public 

interest or in the exercise of official authority vested in the controller or in a third party to whom 
the data are disclosed; or 

(f) processing is necessary for the purposes of the legitimate interests pursued by the 
controller or by the third party or parties to whom the data are disclosed, except where such 
interests are overridden by the interests for fundamental rights and freedoms of the data subject 
which require protection under Article 1 (1). 
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SECTION III 
SPECIAL CATEGORIES OF PROCESSING 

Article 8 
The processing of special categories of data 
1. Member States shall prohibit the processing of personal data revealing racial or 

ethnic origin, political opinions, religious or philosophical beliefs, trade-union membership, and 
the processing of data concerning health or sex life. 

2. Paragraph 1 shall not apply where: 
(a) the data subject has given his explicit consent to the processing of those data, 

except where the laws of the Member State provide that the prohibition referred to in paragraph 1 
may not be lifted by the data subject's giving his consent; or 

(b) processing is necessary for the purposes of carrying out the obligations and 
specific rights of the controller in the field of employment law in so far as it is authorized by 
national law providing for adequate safeguards; or 

(c) processing is necessary to protect the vital interests of the data subject or of 
another person where the data subject is physically or legally incapable of giving his consent; or 

(d) processing is carried out in the course of its legitimate activities with appropriate 
guarantees by a foundation, association or any other non-profit-seeking body with a political, 
philosophical, religious or trade-union aim and on condition that the processing relates solely to 
the members of the body or to persons who have regular contact with it in connection with its 
purposes and that the data are not disclosed to a third party without the consent of the data 
subjects; or 

(e) the processing relates to data which are manifestly made public by the data subject 
or is necessary for the establishment, exercise or defence of legal claims. 

3. Paragraph 1 shall not apply where processing of the data is required for the 
purposes of preventive medicine, medical diagnosis, the provision of care or treatment or the 
management of health-care services, and where those data are processed by a health professional 
subject under national law or rules established by national competent bodies to the obligation of 
professional secrecy or by another person also subject to an equivalent obligation of secrecy. 
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4. Subject to the provision of suitable safeguards, Member States may, for reasons of 
substantial public interest, lay down exemptions in addition to those laid down in paragraph 2 
either by national law or by decision of the supervisory authority. 

5. Processing of data relating to offences, criminal convictions or security measures 
may be carried out only under the control of official authority, or if suitable specific safeguards 
are provided under national law, subject to derogations which may be granted by the Member 
State under national provisions providing suitable specific safeguards. However, a complete 
register of criminal convictions may be kept only under the control of official authority. 

Member States may provide that data relating to administrative sanctions or 
judgements in civil cases shall also be processed under the control of official authority. 

6. Derogations from paragraph 1 provided for in paragraphs 4 and 5 shall be notified 
to the Commission. 

7. Member States shall determine the conditions under which a national identification 
number or any other identifier of general application may be processed. 

 
Article 9 

Processing of personal data and freedom of expression 
Member States shall provide for exemptions or derogations from the provisions of 

this Chapter, Chapter IV and Chapter VI for the processing of personal data carried out solely for 
journalistic purposes or the purpose of artistic or literary expression only if they are necessary to 
reconcile the right to privacy with the rules governing freedom of expression. 
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SECTION IV 
INFORMATION TO BE GIVEN TO THE DATA SUBJECT 

Article 10 
Information in cases of collection of data from the data subject 

Member States shall provide that the controller or his representative must provide a 
data subject from whom data relating to himself are collected with at least the following 
information, except where he already has it: 

(a) the identity of the controller and of his representative, if any; 
(b) the purposes of the processing for which the data are intended; 
(c) any further information such as 
- the recipients or categories of recipients of the data, 
- whether replies to the questions are obligatory or voluntary, as well as the possible 

consequences of failure to reply, 
- the existence of the right of access to and the right to rectify the data concerning him 
in so far as such further information is necessary, having regard to the specific 

circumstances in which the data are collected, to guarantee fair processing in respect of the data 
subject. 

 
SECTION VIII 

CONFIDENTIALITY AND SECURITY OF PROCESSING 
Article 16 

Confidentiality of processing 
Any person acting under the authority of the controller or of the processor, including 

the processor himself, who has access to personal data must not process them except on 
instructions from the controller, unless he is required to do so by law. 
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CHAPTER III JUDICIAL REMEDIES, LIABILITY AND SANCTIONS 
Article 22 
Remedies 

Without prejudice to any administrative remedy for which provision may be made, 
inter alia before the supervisory authority referred to in Article 28, prior to referral to the judicial 
authority, Member States shall provide for the right of every person to a judicial remedy for any 
breach of the rights guaranteed him by the national law applicable to the processing in question. 

 
Article 23 
Liability 

1. Member States shall provide that any person who has suffered damage as a result 
of an unlawful processing operation or of any act incompatible with the national provisions 
adopted pursuant to this Directive is entitled to receive compensation from the controller for the 
damage suffered. 

2. The controller may be exempted from this liability, in whole or in part, if he proves 
that he is not responsible for the event giving rise to the damage. 
 

Article 24 
Sanctions 

The Member States shall adopt suitable measures to ensure the full implementation of 
the provisions of this Directive and shall in particular lay down the sanctions to be imposed in 
case of infringement of the provisions adopted pursuant to this Directive. 
 

Article 26 
Derogations 

1. By way of derogation from Article 25 and save where otherwise provided by 
domestic law governing particular cases, Member States shall provide that a transfer or a set of 
transfers of personal data to a third country which does not ensure an adequate level of protection 
within the meaning of Article 25 (2) may take place on condition that: 

(a) the data subject has given his consent unambiguously to the proposed transfer; or 
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(b) the transfer is necessary for the performance of a contract between the data subject 
and the controller or the implementation of precontractual measures taken in response to the data 
subject's request; or 

(c) the transfer is necessary for the conclusion or performance of a contract concluded 
in the interest of the data subject between the controller and a third party; or 

(d) the transfer is necessary or legally required on important public interest grounds, 
or for the establishment, exercise or defence of legal claims; or 

(e) the transfer is necessary in order to protect the vital interests of the data subject; or 
(f) the transfer is made from a register which according to laws or regulations is 

intended to provide information to the public and which is open to consultation either by the 
public in general or by any person who can demonstrate legitimate interest, to the extent that the 
conditions laid down in law for consultation are fulfilled in the particular case. 

2. Without prejudice to paragraph 1, a Member State may authorize a transfer or a set 
of transfers of personal data to a third country which does not ensure an adequate level of 
protection within the meaning of Article 25 (2), where the controller adduces adequate safeguards 
with respect to the protection of the privacy and fundamental rights and freedoms of individuals 
and as regards the exercise of the corresponding rights; such safeguards may in particular result 
from appropriate contractual clauses. 

3. The Member State shall inform the Commission and the other Member States of 
the authorizations it grants pursuant to paragraph 2. 

If a Member State or the Commission objects on justified grounds involving the 
protection of the privacy and fundamental rights and freedoms of individuals, the Commission 
shall take appropriate measures in accordance with the procedure laid down in Article 31 (2). 

Member States shall take the necessary measures to comply with the Commission's 
decision. 

4. Where the Commission decides, in accordance with the procedure referred to in 
Article 31 (2), that certain standard contractual clauses offer sufficient safeguards as required by 
paragraph 2, Member States shall take the necessary measures to comply with the Commission's 
decision. 
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Federal Data Protection Act (BDSG) 2018 (พ.ศ. 2561) 
 

Section 3 
Processing of personal data by public bodies 

Public bodies shall be permitted to process personal data if such processing is 
necessary to perform the task for which the controller is responsible or to exercise official 
authority which has been vested in the controller. 

 
Chapter 3 

Data protection officers of public bodies 
Section 5 

Designation 
(1) Public bodies shall designate a data protection officer. This shall also apply to 

public bodies as defined in Section 2 (5) which take part in competition. 
(2) A single data protection officer may be designated for several public bodies, 

taking account of their organizational structure and size. 
(3) The data protection officer shall be designated on the basis of professional 

qualities and, in particular, expert knowledge of data protection law and practices and the ability 
to fulfil the tasks referred to in Section 7. 

(4) The data protection officer may be a staff member of the public body, or fulfil the 
tasks on the basis of a service contract. 

(5) The public body shall publish the contact details of the data protection officer and 
communicate them to the Federal Commissioner for Data Protection and Freedom of Information. 
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Section 6 
Position 

(1) The public body shall ensure that the data protection officer is involved, properly 
and in a timely manner, in all issues which relate to the protection of personal data. 

(2) The public body shall support the data protection officer in performing the tasks 
referred to in Section 7 by providing resources necessary to carry out those tasks and access to 
personal data and processing operations, and to maintain his or her expert knowledge. 

(3) The public body shall ensure that the data protection officer does not receive any 
instructions regarding the exercise of those tasks. The data protection officer shall directly report 
to the highest management level of the public body. The data protection officer shall not be 
dismissed or penalized by the public body for performing his or her tasks. 

(4) The dismissal of the data protection officer shall be permitted only by applying 
Section 626 of the Civil Code accordingly. The data protection officer’s employment shall not be 
terminated unless there are facts which give the public body just cause to terminate without 
notice. After the activity as data protection officer has ended, the data protection officer may not 
be terminated for a year following the end of appointment, unless the public body has just cause 
to terminate without notice. 

(5) Data subjects may contact the data protection officer with regard to all issues 
related to processing of their personal data and to the exercise of their rights under Regulation 
(EU) 2016/679, this Act and other data protection legislation. The data protection officer shall be 
bound by secrecy concerning the identity of data subjects and concerning circumstances enabling 
data subjects to be identified, unless they are released from this obligation by the data subject. 

(6) Where in the course of their activities data protection officers become aware of 
data for which the head of a public body or a person employed by such a body has the right to 
refuse to give evidence for employment-related reasons, this right shall also apply to the data 
protection officer and his or her assistants. The person to whom the right to refuse to give 
evidence applies for employment-related reasons shall decide whether to exercise this right unless 
it is impossible to effect such a decision in the foreseeable future. Where the right of the data 
protection officer to refuse to give evidence applies, his or her files and other documents shall not 
be subject to seizure. 
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Section 7 
Tasks 

(1) In addition to the tasks listed in Regulation (EU) 2016/679, the data protection 
officer shall have at least the following tasks: 

1.  to inform and advise the public body and the employees who carry out processing 
of their obligations pursuant to this Act and other data protection legislation, including legislation 
enacted to implement Directive (EU) 2016/680; 

2.  to monitor compliance with this Act and other data protection legislation, 
including legislation enacted to implement Directive (EU) 2016/680, and with the policies of the 
public body in relation to the protection of personal data, including the assignment of 
responsibilities, awareness-raising and training of staff involved in processing operations, and the 
related audits; 

3.  to provide advice as regards the data protection impact assessment and monitor its 
implementation pursuant to Section 67 of this Act; 

4.  to cooperate with the supervisory authority; 
5.  to act as the contact point for the supervisory authority on issues relating to 

processing, including the prior consultation referred to in Section 69 of this Act, and to consult, 
where appropriate, with regard to any other matter. 

In the case of a data protection officer ordered by a court, these tasks shall not refer to 
the action of the court acting in its judicial capacity. 

(2) The data protection officer may perform other tasks and duties. The controller or 
processor shall ensure that any such tasks and duties do not result in a conflict of interests. 

(3) The data protection officer shall in the performance of his or her tasks give due 
regard to the risk associated with processing operations, taking into account the nature, scope, 
context and purposes of processing. 
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Part 2 
Implementing provisions for processing for purposes in accordance with Article 2 of 

Regulation (EU) 2016/679 
Chapter 1 

Legal basis for processing personal data 
Sub-chapter 1 

Processing of special categories of personal data and processing for other purposes 
Section 22 

Processing of special categories of personal data 
(1) By derogation from Article 9 (1) of Regulation (EU) 2016/679, the processing of 

special categories of personal data as referred to in Article 9 (1) of Regulation (EU) 2016/679 
shall be permitted 

1.  by public and private bodies if 
a)  processing is necessary to exercise the rights derived from the right of social 

security and social protection and to meet the related obligations; 
b)  processing is necessary for the purposes of preventive medicine, for the 

assessment of the working capacity of the employee, medical diagnosis, the provision of health or 
social care or treatment or the management of health or social care systems and services or 
pursuant to the data subject’s contract with a health professional and if these data are processed 
by health professionals or other persons subject to the obligation of professional secrecy or under 
their supervision; 

c)  processing is necessary for reasons of public interest in the area of public health, 
such as protecting against serious cross-border threats to health or ensuring high standards of 
quality and safety of health care and of medicinal products or medical devices; in addition to the 
measures referred to in subsection 2, in particular occupational and criminal law provisions to 
ensure professional secrecy shall be complied with; or 

d)  processing is urgently necessary for reasons of substantial public interest; 
2.  by public bodies if 
a)  processing is necessary to prevent a substantial threat to public security; 
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b)  processing is urgently necessary to prevent substantial harm to the common good 
or to safeguard substantial concerns of the common good; or 

c)  processing is necessary for urgent reasons of defence or to fulfil supra- or 
intergovernmental obligations of a public body of the Federation in the field of crisis management 
or conflict prevention or for humanitarian measures; 

and as far as the interests of the controller in data processing in the cases of no. 1 (d) 
and no. 2 outweigh the interests of the data subject. 

(2) In the cases of subsection 1, appropriate and specific measures shall be taken to 
safeguard the interests of the data subject. Taking into account the state of the art, the cost of 
implementation and the nature, scope, context and purposes of processing as well as the risks of 
varying likelihood and severity for rights and freedoms of natural persons posed by the 
processing, these measures may include in particular the following: 

1.  technical organizational measures to ensure that processing complies with 
Regulation (EU) 2016/679; 

2.  measures to ensure that it is subsequently possible to verify and establish whether 
and by whom personal data were input, altered or removed; 

3.  measures to increase awareness of staff involved in processing operations; 
4.  designation of a data protection officer; 
5.  restrictions on access to personal data within the controller and by processors; 
6.  the pseudonymization of personal data; 
7.  the encryption of personal data; 
8.  measures to ensure the ability, confidentiality, integrity, availability and resilience 

of processing systems and services related to the processing of personal data, including the ability 
to rapidly restore availability and access in the event of a physical or technical incident; 

9.  a process for regularly testing, assessing and evaluating the effectiveness of 
technical and organizational measures for ensuring the security of the processing; 

10.  specific rules of procedure to ensure compliance with this Act and with 
Regulation (EU) 2016/679 in the event of transfer or processing for other purposes. 
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Chapter 2 
Rights of the data subject 

Section 32 
Information to be provided where personal data are collected from the data subject 

(1) In addition to the exception in Article 13 (4) of Regulation (EU) 2016/679, the 
obligation to provide information to the data subject according to Article 13 (3) of Regulation 
(EU) 2016/679 shall not apply if providing information about the planned further use 

1.  concerns the further processing of data stored in analogue form, for which the 
controller directly contacts the data subject through the further processing; the purpose is 
compatible with the original purpose for which the data were collected in accordance with 
Regulation (EU) 2016/679; the communication with the data subject does not take place in digital 
form; and the interest of the data subject in receiving the information can be regarded as minimal, 
given the circumstances of the individual case, in particular with regard to the context in which 
the data were collected; 

2.  would, in the case of a public body, endanger the proper performance of tasks as 
referred to in Article 23 (1) (a) to (e) of Regulation (EU) 2016/679 for which the controller is 
responsible, and the controller’s interests in not providing the information outweigh the interests 
of the data subject; 

3.  would endanger public security or order or would otherwise be detrimental to the 
welfare of the Federation or a Land, and the controller’s interests in not providing the information 
outweigh the interests of the data subject; 

4.  would interfere with the establishment, exercise or defence of legal claims, and the 
controller’s interests in not providing the information outweigh the interests of the data subject; or 

5.  would endanger a confidential transfer of data to public bodies. 
(2) If information is not provided to the data subject pursuant to subsection 1, the 

controller shall take appropriate measures to protect the legitimate interests of the data subject, 
including providing the information referred to in Article 13 (1) and (2) of Regulation (EU) 
2016/679 for the public in precise, transparent, understandable and easily accessible form in clear 
and simple language. The controller shall set down in writing the reasons for not providing 
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information. The first and second sentences shall not apply in the cases of subsection 1 nos. 4 and 
5. 

(3) If notification is not provided in the cases of subsection 1 because of a temporary 
obstacle, the controller shall meet the obligation to provide information, while taking into account 
the specific circumstances of processing, within an appropriate period after the obstacle has 
ceased to exist, but no later than two weeks. 

 
Chapter 5 
Penalties 

Section 41 
Application of provisions concerning criminal proceedings and proceedings to impose 

administrative fines 
(1) Unless this Act provides otherwise, the provisions of the Administrative Offences 

Act shall apply accordingly to violations pursuant to Article 83 (4) to (6) of Regulation (EU) 
2016/679. Sections 17, 35 and 36 of the Administrative Offences Act shall not apply. Section 68 
of the Administrative Offences Act shall apply on the condition that the regional court shall 
decide if the administrative fine exceeds the amount of one hundred thousand euros. 

(2) Unless this Act provides otherwise, the provisions of the Administrative Offences 
Act and the general laws on criminal procedures, namely the Code of Criminal Procedure and the 
Judicature Act, shall apply accordingly in proceedings for violations pursuant to Article 83 (4) to 
(6) of Regulation (EU) 2016/679. Sections 56 to 58, 87, 88, 99 and 100 of the Administrative 
Offences Act shall not apply. Section 69 (4), second sentence of the Administrative Offences Act 
shall apply on the condition that the public prosecutor’s office may stop the proceedings only 
with the approval of the supervisory authority which issued the administrative decision imposing 
a fine. 
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Section 42 
Penal provisions 

(1) The following actions done deliberately and without authorization with regard to 
the personal data of a large number of people which are not publicly accessible shall be 
punishable with imprisonment of up to three years or a fine: 

1.  transferring the data to a third party or 
2.  otherwise making them accessible 
for commercial purposes. 
(2) The following actions done with regard to personal data which are not publicly 

accessible shall be punishable with imprisonment of up to two years or a fine: 
1.  processing without authorization, or 
2.  fraudulently acquiring 
and doing so in return for payment or with the intention of enriching oneself or 

someone else or harming someone. 
(3) Such offences shall be prosecuted only if a complaint is filed. The data subject, 

the controller, the Federal Commissioner and the supervisory authority shall be entitled to file 
complaints. 

(4) A notification pursuant to Article 33 of Regulation (EU) 2016/679 or a 
communication pursuant to Article 34 (1) of Regulation (EU) 2016/679 may be used in criminal 
proceedings against the person required to provide a notification or a communication or relatives 
as referred to in Section 52 (1) of the Code of Criminal Procedure only with the consent of the 
person required to provide a notification or a communication. 
 

Section 43 
Provisions on administrative fines 

(1) Intentionally or negligently engaging in the following shall be deemed an 
administrative offence: 

1.  in violation of Section 30 (1) failing to treat a request for information properly, or
 2.  in violation of Section 30 (2), first sentence, failing to inform a consumer or doing 
so incorrectly, incompletely or too late. 
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(2) An administrative offence may be punished by a fine of up to fifty thousand 
euros. 

(3) Authorities and other public bodies as referred to in Section 2 (1) shall not be 
subject to any administrative fines. 

(4) A notification pursuant to Article 33 of Regulation (EU) 2016/679 or a 
communication pursuant to Article 34 (1) of Regulation (EU) 2016/679 may be used in 
proceedings pursuant to the Administrative Offences Act against the person required to provide a 
notification or a communication or relatives as referred to in Section 52 (1) of the Code of 
Criminal Procedure only with the consent of the person required to provide a notification or a 
communication. 

 
Chapter 6 

Legal remedies 
Section 44 

Proceedings against a controller or processor 
(1) Proceedings against a controller or a processor for a violation of data protection 

law within the scope of Regulation (EU) 2016/679 or the rights of the data subject contained 
therein may be brought by a data subject before the court in the place where the controller or 
processor has an establishment. Proceedings pursuant to the first sentence may also be brought 
before the court in the place where the data subject has his or her habitual residence. 

(2) Subsection 1 shall not apply to proceedings against public authorities acting in the 
exercise of their sovereign powers. 

(3) If the controller or processor has designated a representative pursuant to Article 
27 (1) of Regulation (EU) 2016/679, this representative shall also be an authorized recipient in 
civil law proceedings pursuant to subsection 1. Section 184 of the Code of Civil Procedure shall 
remain unaffected. 
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Section 46 
Definitions 

For the purposes of this Act 
1.  ‘personal data’ means any information relating to an identified or identifiable 

natural person (data subject); an identifiable natural person is one who can be identified, directly 
or indirectly, in particular by reference to an identifier such as a name, an identification number, 
location data, an online identifier or to one or more factors specific to the physical, physiological, 
genetic, mental, economic, cultural or social identity of that person; 

2.  ‘processing’ means any operation or set of operations which is performed on 
personal data or on sets of personal data, whether or not by automated means, such as collection, 
recording, organization, structuring, storage, adaptation, alteration, retrieval, consultation, use, 
disclosure by transmission, dissemination or otherwise making available, alignment, combination, 
restriction, erasure or destruction; 

3.  ‘restriction of processing’ means the marking of stored personal data with the aim 
of limiting their processing in the future; 

4.  ‘profiling’ means any form of automated processing of personal data involving the 
use of personal data to evaluate certain personal aspects relating to a natural person, in particular 
to analyse or predict aspects concerning that natural person's performance at work, economic 
situation, health, personal preferences, interests, reliability, behaviour, location or movements; 

5.  ‘pseudonymization’ means the processing of personal data in such a manner that 
the data can no longer be attributed to a specific data subject without the use of additional 
information, provided that such additional information is kept separately and is subject to 
technical and organizational measures to ensure that the personal data cannot be attributed to an 
identified or identifiable natural person; 

6.  ‘filing system’ means any structured set of personal data which are accessible 
according to specific criteria, whether centralized, decentralized or dispersed on a functional or 
geographical basis; 

7.  ‘controller’ means the natural or legal person, public authority, agency or any 
other body which alone or jointly with others determines the purposes and means of the 
processing of personal data; 
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8.  ‘processor’ means a natural or legal person, public authority, agency or other body 
which processes personal data on behalf of the controller; 

9.  ‘recipient’ means a natural or legal person, public authority, agency or other body 
to which the personal data are disclosed, whether a third party or not. However, public authorities 
which may receive personal data in the framework of a particular inquiry in accordance with 
Union or other law shall not be regarded as recipients; the processing of those data by those 
public authorities shall be in compliance with the applicable data protection rules according to the 
purposes of the processing; 

10.  ‘personal data breach’ means a breach of security leading to the accidental or 
unlawful destruction, loss, alteration, unauthorized disclosure of, or access to, personal data 
processed; 

11.  ‘genetic data’ means personal data, relating to the inherited or acquired genetic 
characteristics of a natural person which give unique information about the physiology or the 
health of that natural person and which result, in particular, from an analysis of a biological 
sample from the natural person in question; 

12.  ‘biometric data’ means personal data resulting from specific technical processing 
relating to the physical, physiological or behavioural characteristics of a natural person which 
allow or confirm the unique identification of that natural person, in particular facial images or 
dactyloscopic data; 

13.  ‘data concerning health’ means personal data related to the physical or mental 
health of a natural person, including the provision of health care services, which reveal 
information about his or her health status; 

14.  ‘special categories of personal data’ 
a)  data revealing racial or ethnic origin, political opinions, religious or philosophical 

beliefs, or trade union membership; 
b)  genetic data; 
c)  biometric data for the purpose of uniquely identifying a natural person; 
d)  data concerning health; and 
e)  data concerning a natural person’s sex life or sexual orientation; 
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15.  ‘supervisory authority’ means an independent public authority which is 
established by a Member State pursuant to Article 41 of Directive (EU) 2016/680; 

16.  ‘international organization’ means an organization and its subordinate bodies 
governed by public international law, or any other body which is set up by, or on the basis of, an 
agreement between two or more countries; 

17.  ‘consent’ means any freely given, specific, informed and unambiguous indication 
of the data subject's wishes in a particular case by which he or she, by a statement or by a clear 
affirmative action, signifies agreement to the processing of personal data relating to him or her. 
 

Section 47 
General principles for processing personal data 

Personal data shall be 
1.  processed lawfully and fairly; 
2.  collected for specified, explicit and legitimate purposes and not processed in a 

manner that is incompatible with those purposes; 
3.  adequate, relevant and not excessive in relation to the purposes for which they are 

processed; 
4.  accurate and, where necessary, kept up to date; every reasonable step must be 

taken to ensure that personal data that are inaccurate, having regard to the purposes for which 
they are processed, are erased or rectified without delay; 

5.  kept in a form which permits identification of data subjects for no longer than is 
necessary for the purposes for which they are processed; 

6.  processed in a manner that ensures appropriate security of the personal data, 
including protection against unauthorized or unlawful processing and against accidental loss, 
destruction or damage, using appropriate technical or organizational measures. 
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Chapter 2 
Legal basis for processing personal data 

Section 48 
Processing of special categories of personal data 

(1) The processing of special categories of personal data shall be allowed only where 
strictly necessary for the performance of the controller’s tasks. 

(2) If special categories of personal data are processed, appropriate safeguards for the 
legally protected interests of the data subject shall be implemented. Appropriate safeguards may 
be in particular 

1.  specific requirements for data security or data protection monitoring; 
2.  special time limits within which data must be reviewed for relevance and erasure; 
3.  measures to increase awareness of staff involved in processing operations; 
4.  restrictions on access to personal data within the controller; 
5.  separate processing of such data; 
6.  the pseudonymization of personal data; 
7.  the encryption of personal data; or 
8.  specific codes of conduct to ensure lawful processing in case of transfer or 

processing for other purposes. 
 

Section 51 
Consent 

(1) If personal data may be processed by law on the basis of consent, the controller 
must be able to present evidence of the data subject’s consent. 

(2) If the data subject's consent is given in the context of a written declaration which 
also concerns other matters, the request for consent shall be presented in a manner which is 
clearly distinguishable from the other matters, in an intelligible and easily accessible form, using 
clear and plain language. 

(3) The data subject shall have the right to withdraw his or her consent at any time. 
The withdrawal of consent shall not affect the lawfulness of processing based on consent before 
its withdrawal. The data subject shall be informed of this before giving consent. 



169 

(4) Consent shall be effective only when based on the data subject’s free decision. 
When assessing whether consent was freely given, the circumstances in which it was given must 
be taken into account. The data subject shall be informed of the intended purpose of the 
processing. If necessary in the individual case or on request, the data subject shall also be 
informed of the consequences of withholding consent. 

(5) If special categories of personal data are to be processed, the consent must 
explicitly refer to these data. 
 

Section 53 
Confidentiality 

Persons employed in data processing shall not process personal data without 
authorization (confidentiality). They shall be obligated when taking up their duties to maintain 
confidentiality. The obligation of confidentiality shall continue after their employment ends. 
 

Chapter 3 
Rights of the data subject 

Section 55 
General information on data processing 

The controller shall provide general and publicly accessible information on 
1.  the purposes of the processing, 
2.  the rights of data subjects with regard to the processing of their personal data to 

access, rectification, erasure and restriction of processing, 
3.  the names and contact details of the controller and the data protection officer, 
4.  the right to lodge a complaint with the Federal Commissioner, and 
5.  the contact details of the Federal Commissioner 
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Section 57 
Right of access 

(1) The controller shall inform data subjects on request whether data concerning them 
are being processed. Data subjects shall also have the right to information about 

1.  the personal data being processed and the categories to which they belong; 
2.  the available information on the origin of the data; 
3.  the purposes of and legal basis for the processing; 
4.  the recipients or categories of recipients to whom the data have been disclosed, in 

particular recipients in third countries or international organizations; 
5.  the period for which the data will be stored, or if that is not possible, the criteria 

used to determine that period; 
6.  the existence of the right to rectification or erasure of data or restriction of 

processing of data by the controller; 
7.  the right pursuant to Section 60 to lodge a complaint with the Federal 

Commissioner, and 
8.  the contact details of the Federal Commissioner. 
(2) Subsection 1 shall not apply to personal data recorded only because they may not 

be erased due to legal or statutory provisions on retention, or only for purposes of monitoring data 
protection or safeguarding data, if providing information would require a disproportionate effort, 
and appropriate technical and organizational measures make processing for other purposes 
impossible. 

(3) No information shall be provided if the data subject does not provide information 
enabling the data to be located and if the effort required is therefore disproportionate to the data 
subject’s interest in the information. 

(4) Subject to the conditions of Section 56 (2), the controller may dispense with the 
provision of information pursuant to subsection 1, first sentence, or restrict, wholly or partly, the 
provision of information pursuant to subsection 1, second sentence. 

(5) If the information to be provided relates to the transfer of personal data to the 
authorities for the protection of the Constitution, the Federal Intelligence Service, the Military 
Counterintelligence Service and, as far as the security of the Federation is affected, other 
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authorities of the Federal Ministry of Defence, such provision shall be permitted only with the 
approval of these bodies. 

(6) The controller shall notify the data subject, without delay, in writing of any refusal 
or restriction of access. This shall not apply if providing this information would entail a threat as 
referred to in Section 56 (2). The notification pursuant to the first sentence shall include the 
reasons for the refusal or the restriction unless providing the reasons would undermine the 
intended purpose of the refusal or restriction of access. 

(7) If the data subject is notified pursuant to subsection 6 of the refusal or restriction 
of access, he or she may exercise his or her right of access also via the Federal Commissioner. 
The controller shall inform the data subject of this possibility and that, in accordance with Section 
60, the data subject may lodge a complaint with the Federal Commissioner or seek a judicial 
remedy. If the data subject exercises his or her right pursuant to the first sentence, the information 
shall be provided to the Federal Commissioner at the request of the data subject, unless the 
responsible supreme federal authority determines in the individual case that doing so would 
threaten the security of the Federation or a Land. The Federal Commissioner shall at least inform 
the data subject that all necessary checks have been conducted or that the Federal Commissioner 
has conducted a review. This notification may include information as to whether violations of 
data protection law were found. The notification from the Federal Commissioner to the data 
subject shall not permit any conclusions to be drawn concerning the information held by the 
controller unless the latter agrees to the provision of more extensive information. The controller 
may refuse to such provision only as far as and for as long as he or she could dispense with or 
restrict information pursuant to subsection 4. The Federal Commissioner shall also inform the 
data subject of his or her right to seek a judicial remedy. 

(8) The controller shall document the factual or legal reasons on which the decision is 
based. 
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Section 66 
Notifying data subjects affected by a personal data breach 

(1) If a personal data breach is likely to result in a substantial risk to the legally 
protected interests of natural persons, the controller shall notify the data subject of the personal 
data breach without delay. 

(2) The notification of the data subject pursuant to subsection 1 shall describe in clear 
and plain language the nature of the personal data breach and contain at least the information and 
measures referred to in Section 65 (3) nos. 2 to 4. 

(3) Notification shall not be required if any of the following conditions are met: 
1.  the controller has implemented appropriate technical and organizational protection 

measures, and those measures were applied to the personal data affected by the personal data 
breach, in particular those that render the personal data unintelligible to any person who is not 
authorized to access them, such as encryption; 

2.  the controller has taken subsequent measures which ensure that the substantial risk 
referred to in subsection 1 is no longer likely to exist; 

3.  it would involve a disproportionate effort; in this case, a public communication 
shall be made or a similar measure taken to inform the data subjects in an equally effective 
manner. 

(4) If the controller has not informed the data subjects of a personal data breach, the 
Federal Commissioner may formally determine that, in his or her opinion, the conditions referred 
to in subsection 3 have not been met. In doing so, the Federal Commissioner shall consider the 
likelihood of the personal data breach resulting in a high risk as referred to in subsection 1. 

(5) The notification of data subjects pursuant to subsection 1 may be delayed, 
restricted or omitted under the conditions referred to in Section 56 (2) unless the interests of the 
data subjects outweigh those of the controller owing to the high risk resulting from the personal 
data breach as referred to in subsection 1. 

(6) Section 42 (4) shall apply accordingly. 
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Chapter 7 
Liability and penalties 

Section 83 
Compensation 

(1) If a controller has caused a data subject to suffer damage by processing personal 
data in violation of this Act or other law applicable to this processing, the controller or its legal 
entity shall be obligated to provide compensation to the data subject. This obligation to provide 
compensation shall not apply if, in the case of non-automated processing, the damage was not the 
result of fault by the controller. 

(2) The data subject may request appropriate financial compensation for non-material 
damage. 

(3) If, in the case of automated processing of personal data, it is not possible to 
determine which of several controllers caused the damage, each controller or its legal entity shall 
be liable. 

(4) Section 254 of the Civil Code shall apply to contributory negligence on the part of 
the data subject. 

(5) The limitation provisions stipulated for tortious acts in the Civil Code shall apply 
accordingly with regard to statutory limitation. 

 
Section 84 

Penal provisions 
Section 42 shall apply accordingly to the processing of personal data by public bodies 

in the context of activities pursuant to Section 45, first, third or fourth sentences 
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Personally Controlled Electronic Health Records Act 2012 (พ.ศ. 2555) 
 

5 Definitions 
In this Act: 
consumer means an individual who has received, receives or may receive healthcare. 
Note: This is the same as the definition of healthcare recipient in the Healthcare Identifiers Act 

2010. 

consumer‑only notes, in relation to a consumer, means health information included 
by the consumer in his or her PCEHR and described in the PCEHR system as consumer‑only 
notes (whether using that expression or an equivalent expression). 

healthcare means : 
(a)  an activity performed in relation to an individual that is intended or claimed 

(expressly or otherwise) by the individual or the person performing it: 
(i)  to assess, record, maintain or improve the individual’s health; or 
(ii)  to diagnose the individual’s illness or disability; or 
(iii)  to treat the individual’s illness or disability or suspected illness or disability; or 
(b)  the dispensing on prescription of a drug or medicinal preparation by a pharmacist. 
Note: This is the same as the definition of health service in the Privacy Act 1988. 

healthcare provider means: 
(a)  an individual healthcare provider; or 
(b)  a healthcare provider organisation. 
healthcare provider organisation means an entity that has conducted, conducts, or 

will conduct, an enterprise that provides healthcare (including healthcare provided free of charge). 
Note: Because of paragraph (e) of the definition of entity, a healthcare provider organisation could 

be a part of an entity. 
 

health information means: 
(a)  information or an opinion about: 
(i)  the health or a disability (at any time) of an individual; or 
(ii)  an individual’s expressed wishes about the future provision of healthcare to him 

or her; or 
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(iii)  healthcare provided, or to be provided, to an individual; 
that is also personal information; or 
(b)  other personal information collected to provide, or in providing, healthcare; or 
(c)  other personal information about an individual collected in connection with the 

donation, or intended donation, by the individual of his or her body parts, organs or body 
substances; or 

(d)  genetic information about an individual in a form that is, or could be, predictive 
of the health of the individual or a genetic relative of the individual. 

Note: This is substantially the same as the definition of health information in the Privacy Act 
1988. 

individual healthcare provider means an individual who: 
(a)  has provided, provides, or is to provide, healthcare; or 
(b)  is registered by a registration authority as a member of a particular health 

profession. 
participant in the PCEHR system means any of the following: 
(a)  the System Operator; 
(b)  a registered healthcare provider organisation; 
(c)  the operator of the National Repositories Service; 
(d)  a registered repository operator; 
(e)  a registered portal operator; 
(f)  a registered contracted service provider, so far as the contracted service provider 

provides services to a registered healthcare provider. 
PCEHR means a personally controlled electronic health record. 
PCEHR Rules has the meaning given by section 109. 
PCEHR system means a system: 
(a)  that is for: 
(i)  the collection, use and disclosure of information from many sources using 

telecommunications services and by other means, and the holding of that information, in 
accordance with consumers’ wishes or in circumstances specified in this Act; and 
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(ii)  the assembly of that information using telecommunications services and by other 
means so far as it is relevant to a particular consumer, so that it can be made available, in 
accordance with the consumer’s wishes or in circumstances specified in this Act, to facilitate the 
provision of healthcare to the consumer or for purposes specified in this Act; and 

(b)  that involves the performance of functions under this Act by the System 
Operator. 

personal information has the same meaning as in the Privacy Act 1988. 
personally controlled electronic health record of a consumer means the record of 

information that is created and maintained by the System Operator in relation to the consumer, 
and information that can be obtained by means of that record, including the following: 

(a)  information included in the entry in the Register that relates to the consumer; 
(b)  health information connected in the PCEHR system to the consumer (including 

information included in a record accessible through the index service); 
(c)  other information connected in the PCEHR system to the consumer, such as 

information relating to auditing access to the record; 
(d)  back‑up records of such information. 
 
9  Definition of identifying information 
(1)  Each of the following is identifying information of a healthcare provider who is 

an individual: 
(a)  the name of the healthcare provider; 
(b)  the address of the healthcare provider; 
(c)  the email address, telephone number and fax number of the healthcare provider; 
(d)  the date of birth, and the date of birth accuracy indicator, of the healthcare 

provider; 
(e)  the sex of the healthcare provider; 
(f)  the type of healthcare provider that the individual is; 
(g)  if the healthcare provider is registered by a registration authority—the registration 

authority’s identifier for the healthcare provider and the status of the registration (such as 
conditional, suspended or cancelled); 
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(h)  other information that is prescribed by the regulations for the purpose of this 
paragraph. 

(2)  Each of the following is identifying information of a healthcare provider that is 
not an individual: 

(a)  the name of the healthcare provider; 
(b)  the address of the healthcare provider; 
(c)  the email address, telephone number and fax number of the healthcare provider; 
(d)  if applicable, the ABN (within the meaning of the A New Tax System (Australian 

Business Number) Act 1999) of the healthcare provider; 
(e)  if applicable, the ACN (within the meaning of the Corporations Act 2001) of the 

healthcare provider; 
(f)  other information that is prescribed by the regulations for the purpose of this 

paragraph. 
(3)  Each of the following is identifying information of an individual, other than an 

individual in the capacity of a healthcare provider: 
(a)  if applicable, the Medicare number of the individual; 
(b)  if applicable, the Veterans’ Affairs Department file number of the individual; 
(d)  the address of the individual; 
(e)  the date of birth, and the date of birth accuracy indicator, of the individual; 
(f)  the sex of the individual; 
(g)  if the individual was part of a multiple birth—the order in which the individual 

was born; 
Example: The second of twins. 

(h)  if applicable, the date of death, and the date of death accuracy indicator, of the 
individual. 

 
Division 2—Registering healthcare provider organisations 
42  Healthcare provider organisation may apply for registration 
(1)  A healthcare provider organisation may apply to the System Operator for 

registration of the healthcare provider organisation. 
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(2)  The application must: 
(a)  be in the approved form; and 
(b)  include, or be accompanied by, the information and documents required by the 

form; and 
(c)  be lodged at a place, or by a means, specified in the form. 
 
Part 4—Collection, use and disclosure of health information included in a 

registered consumer’s PCEHR 
 
Division 1—Unauthorised collection, use and disclosure of health information 

included in a consumer’s PCEHR 
 
59  Unauthorised collection, use and disclosure of health information included in 

a consumer’s PCEHR 
(1)  A person must not collect from the PCEHR system health information included 

in a consumer’s PCEHR if the collection by the person is not authorised under Division 2, and the 
person knows or is reckless as to that fact. 

Civil penalty: 120 penalty units. 
(2) A person must not use or disclose health information included in a consumer’s 

PCEHR if: 
(a) the person obtained the information by using or gaining access to the PCEHR 

system; and 
(b) the use or disclosure is not authorised under Division 2, and the person knows or 

is reckless as to that fact. 
Civil penalty: 120 penalty units. 
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60  Secondary disclosure 
(1)  A person must not use or disclose health information included in a consumer’s 

PCEHR if: 
(a)  the information was disclosed to the person in contravention of subsection 59(2); 

and 
(b)  the person knows that, or is reckless as to whether, the disclosure of the 

information to the person contravened that subsection. 
Civil penalty: 120 penalty units. 
(2)  Subsection (1) does not apply if the person discloses the information for the 

purpose of an appropriate authority investigating the contravention mentioned in paragraph (1)(a). 
 
Division 2—Authorised collection, use and disclosure 
 
Subdivision A—Collection, use and disclosure in accordance with access controls 
 
61  Collection, use and disclosure for providing healthcare 
(1)  A participant in the PCEHR system is authorised to collect, use and disclose 

health information included in a registered consumer’s PCEHR if the collection, use or disclosure 
of the health information is: 

(a) for the purpose of providing healthcare to the registered consumer; and 
(b) in accordance with: 
(i)  the access controls set by the registered consumer; or 
(ii)  if the registered consumer has not set access controls—the default access controls 

specified by the PCEHR Rules or, if the PCEHR Rules do not specify default access controls, by 
the System Operator. 

(2)  Subsection (1) does not authorise a participant in the PCEHR system to collect, 
use or disclose health information included in consumer‑only notes. 
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Subdivision B—Collection, use and disclosure other than in accordance with 
access controls 

63  Collection, use and disclosure for management of PCEHR system 
A participant in the PCEHR system is authorised to collect, use and disclose health 

information included in a consumer’s PCEHR if: 
(a)  the collection, use or disclosure is undertaken for the purpose of the management 

or operation of the PCEHR system, if the consumer would reasonably expect the participant to 
collect, use or disclose the health information for that purpose; or 

(b)  the collection, use or disclosure is undertaken in response to a request by the 
System Operator for the purpose of performing a function or exercising a power of the System 
Operator. 

Note: For example, the System Operator might make a request under paragraph (b) for the 
purposes of section 69 or 70. 

 

64  Collection, use and disclosure in the case of a serious threat 
(1)  A participant in the PCEHR system is authorised to collect, use and disclose 

health information included in a registered consumer’s PCEHR if: 
(a)  the participant reasonably believes that: 
(i)  the collection, use or disclosure is necessary to lessen or prevent a serious threat 

to an individual’s life, health or safety; and 
(ii)  it is unreasonable or impracticable to obtain the consumer’s consent to the 

collection, use or disclosure; and 
(b)  unless the participant is the System Operator—the participant advises the System 

Operator of the matters in paragraph (a); and 
(c)  the collection, use or disclosure occurs not later than 5 days after that advice is 

given. 
(2)  A participant in the PCEHR system is authorised to collect, use and disclose 

health information included in a consumer’s PCEHR if the participant reasonably believes that 
the collection, use or disclosure by the participant is necessary to lessen or prevent a serious threat 
to public health or public safety. 
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(3)  Subsections (1) and (2) do not authorise a participant in the PCEHR system to 
collect, use or disclose consumer‑only notes. 

 
65  Collection, use and disclosure authorised by law 
(1)  Subject to section 69, a participant in the PCEHR system is authorised to collect, 

use and disclose health information included in a consumer’s PCEHR if the collection, use or 
disclosure is required or authorised by Commonwealth, State or Territory law. 

(2)  Subsection (1) does not authorise a participant in the PCEHR system to collect, 
use or disclose consumer‑only notes. 

 
66  Collection, use and disclosure with consumer’s consent 
(1)  A participant in the PCEHR system is authorised to disclose for any purpose 

health information included in a consumer’s PCEHR to the consumer. 
(2)  A participant in the PCEHR system is authorised to collect, use and disclose for 

any purpose health information included in a consumer’s PCEHR with the consent of the 
consumer. 

 
67  Collection, use and disclosure by a consumer 
A consumer is authorised to collect, use and disclose, for any purpose, health 

information included in his or her PCEHR. 
Note: The information the consumer can collect through the PCEHR system after cancellation of 

the consumer’s registration may be limited. 
 
68  Collection, use and disclosure for indemnity cover 
(1)  A participant in the PCEHR system is authorised to collect, use and disclose 

health information included in a consumer’s PCEHR for purposes relating to the provision of 
indemnity cover for a healthcare provider. 

(2)  Subsection (1) does not authorise a participant in the PCEHR system to collect, 
use or disclose consumer‑only notes. 
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Part 5—Other civil penalty provisions 
74  Registered healthcare provider organisations must ensure certain 

information is given to System Operator 
(1)  A registered healthcare provider organisation is liable for a civil penalty if: 
(a)  an individual requests access to a consumer’s PCEHR on behalf or purportedly 

on behalf of the registered healthcare provider organisation; and 
(b)  the individual does not give enough information to the System Operator to enable 

the System Operator to identify the individual who made the request without seeking further 
information from another person. 

Civil penalty: 100 penalty units. 
(2)  Subsection (1) does not require an individual to give more than the minimum 

information necessary to identify the individual by name. 
 

Part 6—Civil penalty supporting provisions 
Division 1—Civil penalty orders 
79  Civil penalty orders 
Application for order 
(1)  The Information Commissioner may apply to a Court for an order that a person 

who is alleged to have contravened a civil penalty provision pay the Commonwealth a pecuniary 
penalty. 

(2)  The Information Commissioner must make the application within 6 years of the 
alleged contravention. 

Court may order person to pay pecuniary penalty 
(3)  If the Court is satisfied that the person has contravened the civil penalty 

provision, the Court may order the person to pay to the Commonwealth such pecuniary penalty 
for the contravention as the court determines to be appropriate.  

Note: Subsection (5) sets out the maximum penalty that the court may order the person to pay. 

(4)  An order under subsection (3) is a civil penalty order. 
Determining pecuniary penalty 
(5)  The pecuniary penalty must not be more than: 
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(a)  if the person is a body corporate—5 times the pecuniary penalty specified for the 
civil penalty provision; and 

(b)  otherwise—the pecuniary penalty specified for the civil penalty provision. 
(6)  In determining the pecuniary penalty, the Court may take into account all relevant 

matters, including: 
(a)  the nature and extent of the contravention; and 
(b)  the nature and extent of any loss or damage suffered because of the 

contravention; and 
(c)  the circumstances in which the contravention took place; and 
(d)  whether the person has previously been found by a court in proceedings under 

one or more of the following to have engaged in any similar conduct: 
(i)  this Act; 
(ii)  the Crimes Act 1914 or the Criminal Code in relation to this Act; and 
(e)  the steps taken by the person to notify the contravention to appropriate persons (if 

any); and 
(f)  the steps taken by the person to prevent further contraventions. 

 
80  Civil enforcement of penalty 
(1)  A pecuniary penalty is a debt payable to the Commonwealth. 
(2)  The Commonwealth may enforce a civil penalty order as if it were an order made 

in civil proceedings against the person to recover a debt due by the person. The debt arising from 
the order is taken to be a judgement debt. 

 
81  Conduct contravening more than one civil penalty provision 
(1)  If conduct constitutes a contravention of 2 or more civil penalty provisions, 

proceedings may be instituted under this Part against a person in relation to the contravention of 
any one or more of those provisions. 

(2)  However, the person is not liable to more than one pecuniary penalty under this 
Part in relation to the same conduct. 

 



185 

82  Multiple contraventions 
(1)  A Court may make a single civil penalty order against a person for multiple 

contraventions of a civil penalty provision if proceedings for the contraventions are founded on 
the same facts, or if the contraventions form, or are part of, a series of contraventions of the same 
or a similar character. 

(2)  However, the penalty must not exceed the sum of the maximum penalties that 
could be ordered if a separate penalty were ordered for each of the contraventions. 

 
83  Proceedings may be heard together 
A Court may direct that 2 or more proceedings for civil penalty orders are to be heard 

together. 
 
84  Civil evidence and procedure rules for civil penalty orders 
A Court must apply the rules of evidence and procedure for civil matters when 

hearing proceedings for a civil penalty order. 
 
85  Contravening a civil penalty provision is not an offence 
A contravention of a civil penalty provision is not an offence. 
 
Division 3—Other matters 
92  State of mind 
(1)  In proceedings for a civil penalty order against a person for a contravention of a 

civil penalty provision (other than a contravention under subsection 90(1)), it is not necessary to 
prove: 

(a)  the person’s intention; or 
(b)  the person’s knowledge; or 
(c)  the person’s recklessness; or 
(d)  the person’s negligence; or 
(e)  any other state of mind of the person; 
other than as expressly provided in the civil penalty provision concerned. 
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(2)  An expression used in a civil penalty provision that expressly provides for a state 
of mind has the same meaning as in the Criminal Code. 

(3)  Subsection (1) of this section does not affect the operation of section 91 (mistake 
of fact). 
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The Data Protection Act of 2018 (พ.ศ. 2561) 
Designation of data protection officer 
3 4 .  ( 1 )  The Minister may, following consultation with such other Minister of the 

Government as he or she considers appropriate and the Commission, make regulations requiring 
controllers, processors, associations or other bodies representing categories of controllers or 
processors to designate a data protection officer in accordance with Article 37(4). 

(2) Regulations under subsection (1) may apply to— 
(a) one or more than one class of controller, 
(b) one or more than one class of processor, or 
(c) one or more than one class of association or other body representing categories of 

controllers or processors. 
(3) In making regulations under subsection (1) the Minister shall have regard to the 

need for the protection of individuals with regard to the processing of their personal data and, 
without prejudice to the generality of the foregoing, shall have regard in particular to— 

(a) the nature, scope, context and purposes of the processing, 
(b) risks arising for the rights and freedoms of individuals, 
(c) the likelihood and the severity of such risk for the individuals concerned, and 
(d) the costs of implementation of any requirement if it were imposed under that 

subsection. 

 
Accreditation of certification bodies by Irish National Accreditation Board 
35. The Irish National Accreditation Board is the accreditation body for the purposes 

of 
Article 43(1). 
 
Suitable and specific measures for processing 
36. (1) Where a requirement that suitable and specific measures be taken to safeguard 

the fundamental rights and freedoms of data subjects in processing personal data of those subjects 
is imposed by this Act or regulations made under this Act, those measures may include in 
particular the following— 
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(a) explicit consent of the data subject for the processing of his or her personal data 
for one or more specified purposes, 

(b) limitations on access to the personal data undergoing processing within a 
workplace in order to prevent unauthorised consultation, alteration, disclosure or erasure of 
personal data, 

(c) strict time limits for the erasure of personal data and mechanisms to ensure that 
such limits are observed, 

(d) specific targeted training for those involved in processing operations, and 
(e) having regard to the state of the art, the context, nature, scope and purposes of 
data processing and the likelihood of risk to, and the severity of any risk to, the rights 

and freedoms of data subjects— 
(i) logging mechanisms to permit verification of whether and by whom the personal 

data have been consulted, altered, disclosed or erased, 
(ii) in cases in which it is not mandatory under the Data Protection Regulation, 

designation of a data protection officer, 
(iii) where the processing involves data relating to the health of a data subject, a 

requirement that the processing is undertaken by a person referred to in 
section 52(2), 
(iv) pseudonymisation of the personal data, and 
(v) encryption of the personal data. 
(2) Regulations may be made for either or both of the following purposes— 
(a) to identify additional suitable and specific measures (to those referred to in 

paragraphs (a) to (e) of subsection (1)) that may be taken to safeguard the fundamental rights and 
freedoms of data subjects in the processing of personal data of those subjects for the purposes of 
the requirement referred to in subsection (1), 

(b) to specify that a measure or measures referred to in paragraphs (a) to (e) of 
subsection (1) or an additional measure or measures identified under paragraph (a), or both, is or 
are mandatory in respect of the processing to which they are stated to apply. 

(3) Without prejudice to the generality of subsection (2)(a), additional suitable and 
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specific measures identified in regulations made under that subsection may relate 
to— 

(a) governance structures, 
(b) processes or procedures for risk assessment purposes,(c) processes or procedures 

for the management and conduct of research projects, and 
(d) other technical and organisational measures designed to ensure that the processing 

is carried out in accordance with the Data Protection Regulation and processes for testing and 
evaluating the effectiveness of such measures. 

(4) Regulations under subsection (2) may— 
(a) identify different measures for different categories of personal data, different 

categories of controllers, different types of processing or categories of processing, and 
(b) specify that a measure or measures referred to in subsection (2)(b) is or are 

mandatory in respect of the processing of different categories of personal data, processing by 
different categories of controllers and in respect of different types of processing or categories of 
processing. 

(5) Subject to subsection (6), regulations may be made under subsection (2)— 
(a) by the Minister following consultation with such other Minister of the 

Government as he or she considers appropriate, or 
(b) by any other Minister of the Government following consultation with the Minister 

and such other Minister of the Government as he or she considers appropriate. 
(6) The Minister or any other Minister of the Government shall consult with the 

Commission before making regulations under subsection (2). 
(7) The Commission may, on being consulted under subsection (6), make 

observations in writing on any matter which is of significant concern to it in relation to the 
proposed regulations and, if the Minister or any other Minister of the Government proposes to 
proceed to make the regulations notwithstanding that concern, that Minister shall, before making 
the regulations, give a written explanation as to why he or she is so proceeding to— 

(a) the Committee established jointly by Dáil Éireann and Seanad Éireann known as 
the Committee on Justice and Equality or any Committee established to replace that Committee, 
and 
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(b) any other Committee (within the meaning of section 19(1)) which that Minister 
considers appropriate having regard to the subject matter of the regulations. 

(8) In making regulations under subsection (2), the Minister or any other Minister of 
the Government, as the case may be, shall have regard to the public interest and the need for 
protection of individuals with regard to the processing of their personal data and, without 
prejudice to the generality of the foregoing shall have regard to— 

(a) the nature, scope, context and purposes of the processing, 
(b) risks arising for the rights and freedoms of individuals, and 
(c) the likelihood and the severity of the risks for the individuals concerned. 
 
Processing of personal data and special categories of personal data by elected 

representatives 
40. (1) For the purpose of enabling an elected representative to perform his or her 

functions as such a representative, the processing of personal data and special categories of 
personal data of a data subject by or on behalf of that representative shall be lawful where he or 
she receives a request or representation from the data subject or where, in accordance with 
subsection (2), he or she receives a request or representation from another person on behalf of the 
data subject. 

(2) A person may make a request or representation on behalf of a data subject where 
the data subject— 

(a) has given his or her consent to the making of the request or representation, as the 
case may be, or 

(b) is, by reason of his or her physical or mental incapacity or age, unable to make a 
request or representation on his or her own behalf. 

(3) In processing special categories of personal data under subsection (1), an elected 
representative shall impose limitations on access to that data to prevent unauthorised consultation, 
alteration, disclosure or erasure of that data. 

(4) For the purpose referred to in subsection (1) and to the extent that disclosure is 
necessary and proportionate to enable an elected representative to deal with a request or 
representation referred to in that subsection, subject to suitable and specific measures being taken 
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to safeguard the fundamental rights and freedoms of the data subject, it shall be lawful for a 
person to disclose to the representative or a person acting on his or her behalf personal data and 
special categories of personal data of a data subject who makes the request or representation, or 
on whose behalf the request or representation is made, as the case may be, to enable that 
representative respond to that request or representation. 

(5) In this section, “elected representative” means— 
(a) a member of either House of the Oireachtas, 
(b) a member of the European Parliament, 
(c) a member of a local authority. 
 
Processing for purpose other than purpose for which data collected 
41. Without prejudice to the processing of personal data for a purpose other than the 

purpose for which the data has been collected which is lawful under the Data Protection 
Regulation, the processing of personal data and special categories of personal data for a purpose 
other than the purpose for which the data has been collected shall be lawful to the extent that such 
processing is necessary and proportionate for the purposes— 

 (a) of preventing a threat to national security, defence or public security, 
 (b) of preventing, detecting, investigating or prosecuting criminal offences, or 
 (c) set out in paragraph (a) or (b) of section 47 . 

 

Processing of personal data relating to criminal convictions and offences 
55. (1) Without prejudice to the Criminal Justice (Spent Convictions and Certain 

Disclosures) Act 2016 and subject to compliance with Article 6(1) and to suitable and specific 
measures being taken to safeguard the fundamental rights and freedoms of the data subject, 
personal data referred to in Article 10 (in this section referred to as “Article 10 data”) may be 
processed— 

(a) under the control of official authority, or 
(b) where— 
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(i) the data subject has given explicit consent to the processing for one or more 
specified purposes except where the law of the European Union or the law of the State prohibits 
such processing, 

(ii) processing is necessary and proportionate for the performance of a contract to 
which the data subject is a party or in order to take steps at the request of the data subject prior to 
entering into a contract, 

(iii) processing is— 
(I) necessary for the purpose of providing or obtaining legal advice or for the 

purposes of, or in connection with, legal claims, prospective legal claims, legal proceedings or 
prospective legal proceedings, or 

(II) otherwise necessary for the purposes of establishing, exercising or defending 
legal rights, 

(iv) processing is necessary to prevent injury or other damage to the data subject or 
another person or loss in respect of, or damage to, property or otherwise to protect the vital 
interests of the data subject or another person, or 

(v) processing is permitted in regulations made under subsection (3) or is otherwise 
authorised by the law of the State. 

(2) Processing under the control of official authority referred to in subsection (1)(a) 
includes processing required for the following purposes: 

(a) the administration of justice; 
(b) the exercise of a regulatory, authorising or licensing function or determination of 

eligibility for benefits or services; 
(c) protection of the public against harm arising from dishonesty, malpractice, 

breaches of ethics or other improper conduct by, or the unfitness or incompetence of, persons who 
are or were authorised to carry on a profession or other activity; 

(d) enforcement actions aimed at preventing, detecting or investigating breaches of 
the law of the European Union or the law of the State that are subject to civil or administrative 
sanctions; 
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(e) archiving in the public interest, scientific or historical research purposes or 
statistical purposes where the processing is carried out in accordance with section 42 for those 
purposes by or on behalf of a public authority or public body. 

(3) Without prejudice to the Criminal Justice (Spent Convictions and Certain 
Disclosures) Act 2016 and subject to suitable and specific measures being taken to safeguard the 
fundamental rights and freedoms of the data subject and subject to subsection (7), regulations 
may be made permitting the processing of Article 10 data where the processing is necessary and 
proportionate to— 

(a) assess the risk of fraud or prevent fraud, 
(b) assess the risk of bribery or corruption, or both, or to prevent bribery or 

corruption, or both, or 
(c) ensure network and information systems security, and prevent attacks on and 

damage to computer and electronic communications systems. 
(4) Subject to subsection (5), regulations may be made under subsection (3)— 
(a) by the Minister following consultation with such other Minister of the 

Government as he or she considers appropriate, or 
(b) by any other Minister of the Government following consultation with the Minister 

and such other Minister of the Government as he or she considers appropriate. 
(5) The Minister or any other Minister of the Government shall consult with the 

Commission before making regulations under subsection (3). 
(6) The Commission may, on being consulted under subsection (5), make 

observations in writing on any matter which is of significant concern to it in relation to the 
proposed regulations and, if the Minister or any other Minister of the Government proposes to 
proceed to make the regulations notwithstanding that concern, that Minister shall, before making 
the regulations, give a written explanation as to why he or she is so proceeding to— 

(a) the Committee established jointly by Dáil Éireann and Seanad Éireann known as 
the Committee on Justice and Equality or any Committee established to replace that Committee, 
and 

(b) any other Committee (within the meaning of section 19 (1)) which that Minister 
considers appropriate having regard to the subject matter of the regulations. 
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(7) The Minister or any other Minister of the Government, as the case may be, 
making regulations under subsection (3) shall have regard to the need for the protection of 
individuals with regard to the processing of their personal data and without prejudice to the 
generality of that need, have regard to— 

(a) the nature, scope and purposes of the processing, 
(b) any risks arising for the rights and freedoms of individuals, and 
(c) the likelihood of any such risks arising and the severity of such risks. 
(8) A person who knowingly or recklessly contravenes this section or any regulations 

made under subsection (3) shall be guilty of an offence and shall be liable— 
(a) on summary conviction to a class A fine or imprisonment for a term not exceeding 

12 months or both, or 
(b) on conviction on indictment, to a fine not exceeding €50,000 or imprisonment for 

a term not exceeding 5 years or both. 
(9) In this section, “Article 10 data” shall include personal data relating to the alleged 

commission of an offence and any proceedings in relation to such an offence. 

 
PART 5 

Processing of Personal Data for Law Enforcement Purposes 
 

Chapter 1 
Preliminary and general (Part 5) 

Interpretation (Part 5) 
69. (1) In this Part— 
“competent authority”, subject to subsection (2), means— 
(a) a public authority competent for the prevention, investigation, detection or 

prosecution of criminal offences or the execution of criminal penalties in the State, including the 
safeguarding against, and the prevention of, threats to public security, or 

(b) any other body or entity authorised by law to exercise public authority and public 
powers for the purposes of the prevention, investigation, detection or prosecution of criminal 
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offences or the execution of criminal penalties in the State, including the safeguarding against, 
and the prevention of, threats to public security; 

“controller”, subject to subsection (2), means— 
(a) a competent authority that, whether alone or jointly with others, determines the 

purposes and means of the processing of personal data, or 
(b) where the purposes and means of the processing of personal data are determined 

by the law of the European Union or otherwise by the law of the State, a controller nominated— 
(i) by that law, or 
(ii) in accordance with criteria specified in that law; 
“data concerning health” means personal data relating to the physical or mental health 

of an individual, including the provision of health care services to the individual, that reveal 
information about the status of his or her health; 

“data protection impact assessment” has the meaning assigned to it by section 84 (1); 
“data protection officer” has the meaning assigned to it by section 88 (1); 
“data subject” means an individual to whom personal data relate; 
“personal data” means information relating to— 
(a) an identified living individual, or 
(b) a living individual who can be identified from the data, directly or indirectly, in 

particular by reference to— 
(i) an identifier such as a name, an identification number, location data or an online 

identifier, or 
(ii) one or more factors specific to the physical, physiological, genetic, mental, 

economic, cultural or social identity of the individual; 
“personal data breach” means a breach of security leading to the accidental or 

unlawful destruction, loss, alteration or unauthorised disclosure of, or access to, personal data 
transmitted, stored or otherwise processed; 

“processing”, of or in relation to personal data, means an operation or a set of 
operations that is performed on personal data or on sets of personal data, whether or not by 
automated means, including— 

(a) the collection, recording, organisation, structuring or storing of the data, 
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(b) the adaptation or alteration of the data, 
(c) the retrieval, consultation or use of the data, 
(d) the disclosure of the data by their transmission, dissemination or otherwise 

making the data available, 
(e) the alignment or combination of the data, or 
(f) the restriction, erasure or destruction of the data; 
“processor” means an individual who, or a legal person, public authority, agency or 

other body that, processes personal data on behalf of a controller, but does not include an 
employee of a controller who processes such data in the course of his or her employment; 

“special categories of personal data” means— 
(a) personal data revealing— 
(i) the racial or ethnic origin of the data subject, 
(ii) the political opinions or the religious or philosophical beliefs of the data subject, 

or 
(iii) whether the data subject is a member of a trade union, 
(b) genetic data, 
(c) biometric data for the purposes of uniquely identifying an individual, 
(d) data concerning health, or 
(e) personal data concerning an individual’s sex life or sexual orientation. 

 
Chapter 2 

General principles of data protection 
Processing of personal data 

71. (1) A controller shall, as respects personal data for which it is responsible, comply 
with the following provisions: 

(a) the data shall be processed lawfully and fairly; 
(b) the data shall be collected for one or more specified, explicit and legitimate 

purposes and shall not be processed in a manner that is incompatible with such purposes; 
(c) the data shall be adequate, relevant and not excessive in relation to the purposes 

for which they are processed; 



198 

(d) the data shall be accurate, and, where necessary, kept up to date, and every 
reasonable step shall be taken to ensure that data that are inaccurate, having regard to the 
purposes for which they are processed, are erased or rectified without delay; 

(e) the data shall be kept in a form that permits the identification of a data subject for 
no longer than is necessary for the purposes for which the data are processed; 

(f) the data shall be processed in a manner that ensures appropriate security of the 
data, including, by the implementation of appropriate technical or organisational measures, 
protection against— 

(i) unauthorised or unlawful processing, and 
(ii) accidental loss, destruction or damage. 
(2) The processing of personal data shall be lawful where, and to the extent that— 
(a) the processing is necessary for the performance of a function of a controller for a 

purpose specified in section 70 (1)(a) and the function has a legal basis in the law of the European 
Union or the law of the State, or 

(b) the data subject has, subject to subsection (3), given his or her consent to the 
processing. 

(3) Where the processing of personal data is to be carried out on the basis of the 
consent of the data subject referred to in subsection (2)(b), the processing shall be lawful only 
where, and to the extent that— 

(a) having been informed of the intended purpose of the processing and the identity of 
the controller, the data subject gives his or her consent freely and explicitly, 

(b) the request for consent is expressed in clear and plain language, and where such 
consent is given in the context of a written statement that also concerns other matters, the request 
for consent is presented to the data subject in a manner that is clearly distinguishable from those 
other matters, and 

(c) the data subject may withdraw his or her consent at any time, and he or she shall 
be informed of this possibility prior to giving consent. 

(4) Where a data subject withdraws his or her consent to the processing of personal 
data pursuant to subsection (3)(c), the withdrawal of consent shall not affect the lawfulness of 
processing based on that consent prior to the consent being withdrawn. 
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(5) Where a controller collects personal data for a purpose specified in section 70 
(1)(a), the controller or another controller may process the data for a purpose so specified other 
than the purpose for which the data were collected, in so far as— 

(a) the controller is authorised to process such personal data for such a purpose in 
accordance with the law of the European Union or the law of the State, and 

(b) the processing is necessary and proportionate to the purpose for which the data are 
being processed. 

(6) A controller may process personal data, whether the data were collected by the 
controller or another controller, for— 

(a) archiving purposes in the public interest, 
(b) scientific or historical research purposes, or 
(c) statistical purposes, 
provided that the said processing— 
(i) is for a purpose specified in section 70 (1)(a), and 
(ii) is subject to appropriate safeguards for the rights and freedoms of data subjects. 
(7) A controller shall ensure, in relation to personal data for which it is responsible, 

that an appropriate time limit is established for—   
(a) the erasure of the data, or 
(b) the carrying out of periodic reviews of the need for the retention of the data. 
(8) Where a time limit is established in accordance with subsection (7), the controller 

shall ensure, by means of procedural measures, that the time limit is observed. 
(9) A processor, or any person acting under the authority of the controller or of the 

processor who has access to personal data, shall not process the data unless the processor or 
person is— 

(a) authorised to do so by the controller, or   
(b) required to do so by the law of the European Union or the law of the State, 
and then only to the extent so authorised or required, as the case may be. 
(10) A controller shall ensure that it is in a position to demonstrate that the processing 

of personal data for which it is responsible is in compliance with subsections (1) to (8) of this 
section. 



200 

Security measures for personal data 
72. (1) In determining appropriate technical or organisational measures for the 

purposes of section 71 (1)(f), a controller shall ensure that the measures provide a level of 
security appropriate to the harm that might result from accidental or unlawful destruction, loss, 
alteration or unauthorised disclosure of, or access to, the data concerned. 

(2) A controller or processor shall take all reasonable steps to ensure that— 
(a) persons employed by the controller or the processor, as the case may be, and 
(b) other persons at the place of work concerned, 
are aware of and comply with the relevant technical or organisational measures 

referred to in subsection (1). 
 
Processing of special categories of personal data (Part 5) 
73. (1) The processing of a special category of personal data shall be lawful only 

where— 
(a) section 71 is complied with, and 
(b) at least one of the following conditions is met: 
(i) where the processing is to be carried out on the basis of the consent of the data 

subject pursuant to section 71 (2)(b), the consent referred to in that paragraph explicitly refers to 
the special category of personal data concerned; 

(ii) the processing is necessary— 
(I) to prevent injury or other damage to the data subject or another individual, 
(II) to prevent loss in respect of, or damage to, property, or 
(III) otherwise to protect the vital interests of the data subject or another individual; 
(iii) the personal data to which the processing relates have been made public as a 

result of steps deliberately taken by the data subject; 
(iv) the processing is necessary for— 
(I) the administration of justice, 
(II) the performance of a function conferred on a person by or under an enactment, or 
(III) the performance of a function of the Government or a Minister of the 

Government; 
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(v) the processing— 
(I) is required for the purposes of providing or obtaining legal advice or for the 

purposes of, or in connection with, legal claims, prospective legal claims, legal proceedings or 
prospective legal proceedings, or 

(II) is otherwise required for the purposes of establishing, exercising or defending 
legal rights; 

(vi) the processing is necessary for medical purposes and is carried out by, or under 
the responsibility of— 

(I) a health practitioner, or 
(II) a person who in the circumstances owes a duty of confidentiality to the data 

subject that is equivalent to that which would exist if that person were a health practitioner; 
(vii) the processing is necessary for the purposes of exercising or performing any 

right or obligation which is conferred or imposed by law on the controller or the data subject in 
connection with employment or social welfare law; 

(viii) the processing is carried out pursuant to section 71 (6); 
(ix) the processing is authorised by regulations made under subsection (2). 
(2) Regulations may be made permitting the processing of special categories of 

personal data for the purposes of subsection (1)(b)(ix) where the processing is necessary for 
reasons of substantial public interest, and without prejudice to the generality of the foregoing, 
such regulations shall identify the public interest concerned. 

(3) Subject to subsection (4), regulations may be made under subsection (2)— 
(a) by the Minister following consultation with such other Minister of the 

Government as he or she considers appropriate, or 
(b) by any other Minister of the Government following consultation with the Minister 

and such other Minister of the Government as he or she considers appropriate. 
(4) The Minister or any other Minister of the Government shall consult with the 

Commission before making regulations under subsection (2). 
(5) The Commission may, on being consulted under subsection (4), make 

observations in writing on any matter which is of significant concern to it in relation to the 
proposed regulations and if the Minister or any other Minister of the Government proposes to 
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proceed to make the regulations notwithstanding that concern, that Minister shall, before making 
the regulations, give a written explanation as to why he or she is so proceeding to— 

(a) the Committee established jointly by Dáil Éireann and Seanad Éireann known as 
the Committee on Justice and Equality or any Committee established to replace that Committee, 
and 

(b) any other Committee (within the meaning of section 19 (1)) which that Minister 
considers appropriate having regard to the subject matter of the regulations. 

(6) The Minister or any other Minister of the Government, as the case may be, 
making regulations under subsection (2) shall have regard to the need for the protection of 
individuals with regard to the processing of their personal data and without prejudice to the 
generality of that need, have regard to— 

(a) the nature, scope and purposes of the processing, 
(b) the nature of the substantial public interest concerned, 
(c) any benefits likely to arise for the data subjects concerned, 
(d) any risks arising for the rights and freedoms of such subjects, and 
(e) the likelihood of any such risks arising and the severity of such risks. 
(7) Where a special category of personal data is processed in accordance with this 

section, the controller shall ensure that the processing is carried out with appropriate safeguards 
for the rights and freedoms of the data subject. 

(8) In this section— 
“health practitioner” has the same meaning as it has in the Health Identifiers Act      

2014 ; 
“medical purposes” includes the purposes of preventative medicine, medical 

diagnosis, medical research, the provision of medical care and treatment and the management of 
healthcare services. 
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Data protection officer 
88. (1) A controller, other than— 
(a) a court, or 
(b) another independent judicial authority, 
acting in its judicial capacity, shall, subject to subsections (2) and (3), appoint a 

person to carry out the functions specified in subsection (5) in respect of the controller (in this 
Part referred to as a “data protection officer”). 

(2) Two or more controllers may, subject to subsection (3), having regard to their 
organisational structure and size, appoint a single data protection officer to carry out the functions 
specified in subsection (5) in respect of each of the controllers. 

(3) A controller, when appointing a data protection officer, shall do so on the basis 
of— 

(a) the person’s expert knowledge of the law and the practice relating to the 
protection of personal data, and 

(b) his or her ability to carry out the functions specified in subsection (5). 
(4) Where a controller appoints a data protection officer, the controller shall— 
(a) publish or cause to be published the contact details of the data protection officer, 
(b) inform the Commission of the appointment of the data protection officer and 

provide the Commission with his or her contact details, 
(c) ensure that the data protection officer— 
(i) reports directly, in relation to his or her functions under subsection (5), to the 

highest level of management of the controller, 
(ii) does not receive any instructions regarding the exercise of such functions, and 
(iii) is involved in an appropriate and timely manner in all matters relating to the 

protection of personal data, and 
(d) support the data protection officer in performing his or her functions under 

subsection (5), including by— 
(i) providing him or her with the resources that he or she requires to perform those 

functions, 
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(ii) ensuring that he or she has access to processing operations carried out by the 
controller, and 

(iii) assisting him or her to maintain his or her expert knowledge in the law and 
practice relating to the protection of personal data. 

(5) The functions of a data protection officer shall include the following: 
(a) informing and advising the controller, and the employees of the controller who 

carry out processing, of their obligations under this Part and under any other law of the European 
Union or law of the State that relates to the protection of personal data; 

(b) monitoring the compliance of the controller with— 
(i) this Part, 
(ii) any other law of the European Union or law of the State that relates to the 

protection of personal data, and 
(iii) the policies of the controller in relation to the protection of personal data, 

including the assignment of responsibilities in the controller in relation to the protection of 
personal data, the raising of awareness and the training of staff involved in processing operations 
in that regard, and any audit activity related to the protection of personal data; 

(c) providing advice, where requested to do so, in relation to the carrying out of a data 
protection impact assessment in accordance with section 84 and monitoring any steps taken on 
foot of that assessment; 

(d) acting as the contact point for data subjects with regard to all issues related to the 
processing of their personal data and to the exercise of their rights under this Part; 

(e) cooperating with the Commission and acting as a contact point for the 
Commission for issues related to processing carried out by the controller, including consultation 
by the controller with the Commission under section 84 . 
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Chapter 4 
Rights, and restriction of rights, of data subject (Part 5) 
Rights in relation to automated decision making (Part 5) 

89. (1) Subject to subsection (2), a decision that produces an adverse legal effect for a 
data subject or significantly affects a data subject shall not be based solely on automated 
processing, including profiling, of personal data that relate to him or her. 

(2) Subsection (1) shall not apply where— 
(a) the taking of a decision based solely on automated processing is authorised by the 

law of the European Union or the law of the State and the law so authorising contains appropriate 
safeguards for the rights and freedoms of the data subject, including the right of the data subject 
to make representations to the controller in relation to the decision, and 

(b) the controller has taken adequate steps to safeguard the legitimate interests of the 
data subject. 

(3) Profiling that results in discrimination against an individual on the basis of a 
special category of personal data shall be prohibited. 

 
Right to information 
90. (1) Subject to subsection (4) and section 94 , a controller shall ensure that the data 

subject is provided with, or, as appropriate, has made available to him or her, the information 
specified in subsection (2) in relation to personal data relating to him or her within a reasonable 
period after the date on which the controller obtains the personal data concerned, having regard to 
the circumstances in which the data are or are to be processed. 

(2) The information to which subsection (1) applies is: 
(a) the identity and the contact details of the controller; 
(b) the contact details of the data protection officer of the controller, where 

applicable; 
(c) the purpose for which the personal data are intended to be processed or are being 

processed; 
(d) information detailing the right of the data subject to request from the controller 

access to, and the rectification or erasure of, the personal data; 
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(e) information detailing the right of the data subject to lodge a complaint with the 
Commission and the contact details of the Commission; 

(f) in individual cases where further information is necessary to enable the data 
subject to exercise his or her rights under this Part, having regard to the circumstances in which 
the personal data are or are to be processed, including the manner in which the data are or have 
been collected, any such information including: 

(i) the legal basis for the processing of the data concerned, including the legal basis 
for any transfers of data;   

(ii) the period for which the data concerned will be retained, or where it is not 
possible to determine the said period at the time of the giving of the information, the criteria used 
to determine the said period; 

(iii) where applicable, each category of recipients of the data.  
(3) The information referred to in paragraphs (a) to (e) of subsection (2) may be made 

available to the data subject by means of publication on the website of the controller. 
(4) Without prejudice to section 94 , subsection (1) shall not apply to information 

specified in subsection (2)— 
(a) where the information is already in the possession of the data subject, or 
(b) where, in particular in the case of processing for archiving purposes in the public 

interest, scientific or historical research purposes or statistical purposes, the provision of the 
information proves impossible or would involve a disproportionate effort. 

 
Right of access 
91. (1) Subject to subsections (7), (9) and (12) and sections 93 (4)(ii) and 94 , an 

individual who believes that personal data relating to him or her have been or are being processed 
by or on behalf of a controller, if he or she so requests the controller by notice in writing shall— 

(a) be informed by the controller whether personal data relating to him or her have 
been or are being processed by or on behalf of the controller, and 

(b) where such data have been or are being so processed, be provided by the 
controller with the following information: 

(i) a description of— 
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(I) the purpose of, and the legal basis for, the processing, 
(II) the categories of personal data concerned, 
(III) the recipients or categories of recipients to whom the personal data concerned 

have been disclosed, and 
(IV) the period for which the personal data concerned will be retained, or where it is 

not possible to determine the said period at the time of the giving of the information, the criteria 
used to determine the said period; 

(ii) information detailing the right of the data subject to request from the controller 
the rectification or erasure of the personal data concerned; 

(iii) information detailing the right of the data subject to lodge a complaint with the 
Commission and the contact details of the Commission; 

(iv) a communication of the personal data concerned; 
(v) any available information as to the origin of the personal data concerned, unless 

the communication of that information is contrary to the public interest. 
(2) A controller shall respond to a request made under subsection (1) and provide the 

information specified in paragraph (b) thereof to the data subject as soon as may be and, subject 
to subsections (4) and (5), in any event not later than one month after the date on which the 
request is made. 

(3) When making a request under subsection (1), the individual making the request 
shall provide the controller with such information as the controller may reasonably require to 
satisfy itself of the identity of the individual and to locate any relevant personal data or 
information. 

(4) Where a controller has reasonable doubts as to the identity of an individual 
making a request under subsection (1) or reasonably requires additional information to locate any 
relevant personal data, it may request such additional information from the data subject as may be 
necessary to confirm his or her identity or to enable it to locate such personal data or information, 
as the case may be, and the period of time from the making of such a request for additional 
information until the request is complied with shall not be reckonable for the purposes of 
subsection (2). 
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(5) Where, taking into account the complexity of a request made under subsection (1) 
and the number of such requests received by the controller, the controller is of the opinion that it 
requires additional time to consider the request, it may, once only and within one month from the 
date of the receipt of the request, extend the time period referred to in subsection (2) by such 
further period not exceeding 2 months as it may specify by notice in writing to the individual 
making the request. 

(6) A notice in writing referred to in subsection (5) shall include the reason for which 
the controller is of the opinion that it requires additional time to consider the request made under 
subsection (1). 

(7) Where information that a controller would otherwise be required to provide to a 
data subject pursuant to subsection (1) includes personal data relating to another individual that 
would reveal, or would be capable of revealing, the identity of the individual, the controller— 

(a) shall not, subject to subsection (8), provide the data subject with the information 
that constitutes such personal data relating to the other individual, and 

(b) shall provide the data subject with a summary of the personal data concerned 
that— 

(i) in so far as is possible, permits the data subject to exercise his or her rights under 
this Part, and 

(ii) does not reveal, or is not capable of revealing, the identity of the other individual. 
(8) Subsection (7) shall not apply where the individual to whom the personal data that 

would reveal, or would be capable of revealing, his or her identity, relate consents to the 
provision of the information concerned to the data subject making a request pursuant to 
subsection (1). 

(9) Subsection (1) shall not apply— 
(a) in respect of personal data relating to the data subject that consists of an 

expression of opinion about the data subject by another person given in confidence or on the 
understanding that it would be treated as confidential, or 

(b) to information specified in paragraph (b)(i)(III) of that subsection in so far as a 
recipient referred to therein is a public authority which may receive data in the context of a 
particular inquiry in accordance with the law of the State. 
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(10) Information provided pursuant to a request under subsection (1) may take 
account of any amendment of the personal data concerned made since the receipt of the request 
by the controller (being an amendment that would have been made irrespective of the receipt of 
the request) but not of any other amendment. 

(11) The obligations imposed by subparagraphs (iv) and (v) of subsection (1)(b) shall 
be complied with by supplying the data subject with a copy of the information concerned in 
permanent form unless— 

(a) the supply of such a copy is not possible or would involve disproportionate effort, 
or 

(b) the data subject agrees otherwise. 
(12) Where a controller has previously complied with a request under subsection (1), 

the controller is not obliged to comply with a subsequent identical or similar request under that 
subsection by the same individual unless, in the opinion of the controller, a reasonable interval 
has elapsed between compliance with the previous request and the making of the current request. 

(13) In determining for the purposes of subsection (12) whether the reasonable 
interval specified in that subsection has elapsed, regard shall be had to the nature of the personal 
data, the purpose for which the personal data are processed and the frequency with which the 
personal data are altered. 

(14) Where a controller, pursuant to subsection (12) refuses to act upon a request 
under subsection (1), it shall, as soon as practicable, so notify the data subject in writing. 

 
Right to rectification or erasure and restriction of processing 
92. (1) Where a data subject is of the opinion that a controller is processing personal 

data relating to him or her that are inaccurate, the data subject may make a request in writing to 
the controller for the controller to rectify the data concerned. 

(2) A controller that receives a request under subsection (1) shall, subject to 
subsections (6), (7) and (9) and section 93 (4)(ii), where it is satisfied that the personal data to 
which the request relates are inaccurate, rectify the data as soon as may be and in any event no 
later than one month after the date on which the request is made. 
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(3) Where a data subject is of the opinion that a controller is processing personal data 
relating to him or her— 

(a) in a manner that contravenes subsections (1) to (6) of section 71 or section 73 (1), 
or 

(b) that are required to be erased by the controller in accordance with a legal 
obligation to which the controller is subject, 

the data subject may make a request in writing to the controller to erase the data 
concerned. 

(4) A controller that receives a request under subsection (3) shall, subject to 
subsections (6), (7) and (9) and section 93 (4)(ii), where it is satisfied that paragraph (a) or (b) of 
subsection (3) applies to the personal data to which the request relates, erase the data as soon as 
may be and in any event no later than one month after the date on which the request is made. 

(5) When making a request under subsection (1) or (3), the data subject shall provide 
such information as the controller may reasonably require to— 

(a) satisfy itself as to the identity of the data subject, 
(b) locate any relevant personal data, and 
(c) satisfy itself as to whether the personal data concerned are inaccurate or as to the 

basis on which the data should be erased, as the case may be. 
(6) Where a controller— 
(a) has reasonable doubts as to the identity of an individual making a request under 

subsection (1) or (3), or 
(b) reasonably requires additional information— 
(i) to locate any relevant personal data, or 
(ii) to satisfy itself as to whether the personal data concerned are inaccurate or as to 

the basis on which the data should be erased, as the case may be, 
it may request such additional information from the data subject as may be necessary 

to confirm his or her identity or to so locate or satisfy itself, as the case may be, and the period of 
time from the making of such a request for additional information until the request is complied 
with shall not be reckonable for the purposes of subsection (2) or (4), as the case may be. 
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(7) Where, taking into account the complexity of a request made under subsection (1) 
or (3) and the number of such requests received by the controller, the controller is of the opinion 
that it requires additional time to consider the request, it may, once only and within one month 
from the date of the receipt of the request, extend the time period referred to in subsection (2) or 
(4), as the case may be, by such further period not exceeding 2 months as it may specify by notice 
in writing to the data subject making the request. 

(8) A notice in writing referred to in subsection (7) shall include the reason for which 
the controller is of the opinion that it requires additional time to consider the request made under 
subsection (1) or (3), as the case may be. 

(9) Where a data subject makes a request under subsection (1) or (3), and— 
(a) the accuracy of the data is contested by the data subject and it is not possible to 

ascertain whether the data are so inaccurate, or 
(b) the personal data are required for the purposes of evidence in proceedings before a 

court or tribunal or in another form of official inquiry, 
the controller shall restrict the processing of the data and shall not rectify or erase the 

data, as the case may be. 
(10) Where a controller— 
(a) complies with a request under subsection (1) or (3), or 
(b) restricts the processing of personal data under subsection (9), 
the controller shall, as soon as practicable, notify in writing— 
(i) subject to section 94 , the data subject concerned, 
(ii) each controller from which the personal data concerned were received, and 
(iii) each person to whom the personal data concerned were disclosed, 
of the rectification, erasure or restriction concerned, as the case may be. 
(11) Where a controller receives a request under subsection (1) or (3), and— 
(a) the controller is not satisfied that, as the case may be,— 
(i) in relation to a request under subsection (1), the personal data to which the request 

relates should be rectified pursuant to subsection (2), or 
(ii) in relation to a request under subsection (3), the personal data to which the request 

relates should be erased pursuant to subsection (4), 
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and 
(b) subsection (9) does not apply to the data, 
the controller shall, subject to section 94 , as soon as practicable, so notify the data 

subject in writing. 
(12) A notification under subsection (11) shall include— 
(a) the reasons for the controller’s decision under that subsection, and 
(b) information relating to the data subject’s right under section 95 to request the 

Commission to verify the lawfulness of the processing concerned. 
(13) Where a person to whom personal data were disclosed is notified under 

subsection (10) of— 
(a) the rectification or erasure of the data pursuant to a request under subsection (1) or 

(3), as the case may be, or 
(b) the restriction of the processing of the data under subsection (9), 
the person shall rectify or erase, or restrict the processing of, as the case may be, any 

of the data concerned that the person has under his or her control in the same manner, and to the 
same extent, as the controller making the notification has rectified or erased, or restricted the 
processing of, as the case may be, the data concerned. 

(14) Where a controller has restricted the processing of personal data pursuant to 
subsection (9) and proposes to lift the said restriction, the controller shall inform the data subject 
prior to the lifting of the restriction. 

(15) Where a controller that restricted the processing of personal data pursuant to 
subsection (9) lifts the said restriction— 

(a) the controller shall notify any person who was notified under subsection (10) of 
the said restriction of the lifting of the restriction as soon as practicable, and 

(b) the person so notified shall lift any restriction of the processing of the data 
concerned implemented under subsection (13) in the same manner, and to the same extent, as the 
controller making the notification has lifted the restriction on the processing of the data 
concerned. 

(16) This section shall not apply to personal data that are contained in witness 
statements. 
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(17) For the purposes of this section, personal data are inaccurate if— 
(a) they are incorrect or misleading as to any matter of fact, or 
(b) they are incomplete in a material manner. 
 
Communication with data subject 
93. (1) Where a controller— 
(a) provides or makes available information to a data subject under section 90 , 
(b) provides or makes available information to, or communicates with, a data subject 

pursuant to a request under section 91 or 92, 
the controller shall take all reasonable steps to ensure the information is provided or 

made available, or the communication is made, as the case may be, in a concise, intelligible and 
easily accessible form using clear and plain language. 

(2) The information or communication, as the case may be, referred to in subsection 
(1), shall— 

(a) be provided to the data subject by appropriate means, including by electronic 
means, and 

(b) in the case of a communication with a data subject pursuant to a request under 
section 91 or 92 , in so far as is possible, be provided in the same form as that in which the 
request is made. 

(3) A controller shall not impose a charge on a data subject for information provided 
to him or her under section 90 or, subject to subsection (4)(i), pursuant to a request under section 
91 or 92 . 

(4) Where a data subject makes a request to a controller under section 91 or 92 that 
is— 

(a) manifestly unfounded, or 
(b) excessive in nature, having regard to the number of requests made by the data 

subject to the controller under those sections, 
the controller may— 
(i) charge a reasonable fee to the data subject in respect of the request, having regard 

to the administrative cost to the controller of complying with the request, or 
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(ii) refuse to act upon the request. 
(5) Where a controller, pursuant to subsection (4)(ii), refuses to act upon a request 

under section 91 or 92 it shall, as soon as practicable, so notify the data subject in writing. 
(6) A notification under subsection (5) shall include— 
(a) the reasons for which the controller is refusing to act upon the request under 

section 91 or 92 , as the case may be, pursuant to subsection (4)(ii), and 
(b) information relating to the right of the data subject under Chapter 3 of Part 6 to 

lodge a complaint with the Commission and the contact details of the Commission. 
(7) Where, pursuant to subsection (4)(ii), a controller refuses to act upon a request 

made to the controller by a data subject under section 91 or 92 , it shall be for the controller to 
demonstrate that the request was manifestly unfounded or excessive in nature. 

(8) In this section, a reference to a “data subject” shall be construed as including an 
individual who makes a request under section 91 (1), irrespective of whether the controller is 
processing personal data relating to the individual. 

 
Restrictions on exercise of data subject rights (Part 5) 
94. (1) Subject to subsection (2), a controller, with respect to personal data for which 

it is responsible, may restrict, wholly or partly, the exercise of a right of a data subject specified in 
subsection (4). 

(2) Subsection (1) shall apply where the controller is satisfied that restricting the 
exercise of a right under that subsection constitutes a necessary and proportionate measure in a 
democratic society with due regard for the fundamental rights and legitimate interests of the data 
subject for the purposes of— 

(a) avoiding obstructing official or legal inquiries, investigations or procedures, 
(b) avoiding prejudicing the prevention, detection, investigation or prosecution of 

criminal offences or the execution of criminal penalties, 
(c) protecting public security, 
(d) protecting national security, or 
(e) protecting the rights and freedoms of other persons. 
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(3) Without prejudice to the generality of subsection (2), the purposes specified in 
paragraphs (a) to (e) of subsection (2) include the following: 

(a) the prevention, detection or investigation of offences, the apprehension or 
prosecution of offenders or the effectiveness of lawful methods, systems, plans or procedures 
employed for the purposes of the matters aforesaid; 

(b) the enforcement of, compliance with or administration of any enactment related to 
a purpose specified in section 70 (1)(a); 

(c) ensuring the safety of the public and the safety or security of individuals and 
property; 

(d) ensuring the fairness of criminal proceedings in a court or other tribunal; 
(e) ensuring the security of— 
(i) a penal institution, 
(ii) a children detention school within the meaning of section 3 of the Children Act 

2001 , 
(iii) a remand centre designated under section 88 of the Children Act 2001 , 
(iv) the Central Mental Hospital, or 
(v) any system of communications, whether internal or external, of the Garda 

Síochána, the Defence Forces, the Revenue Commissioners or a penal institution; 
(f) protecting the life, safety or well-being of any person; 
(g) preventing the facilitation of the commission of an offence; 
(h) avoiding the prejudice or impairment of national security, defence or the 

international relations of the State; 
(i) avoiding the obstruction or impairment of official or legal inquiries, investigations 

or procedures or the operation of legal privilege; 
(j) the performance by the Commission of its functions. 
(4) The rights of a data subject to which subsection (1) applies are: 
(a) the right of the data subject under section 90 (1) in so far as relates to information 

specified in subsection (2)(f) of that section; 
(b) the rights of the data subject under paragraphs (a) and (b) of section 91 (1); 
(c) the right of the data subject to be notified— 
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(i) under section 92 (10) of the restriction of the processing of personal data under 
subsection (9) of that section, or 

(ii) under section 92 (11) of a decision not to rectify or erase data pursuant to a 
request under subsection (1) or (3) of that section, as the case may be. 

(5) Subject to subsection (6), where a controller restricts, pursuant to subsection (1), 
the exercise of the right of a data subject specified in paragraph (b) or (c) of subsection (4), the 
controller shall notify the data subject in writing of— 

(a) the restriction of the exercise of the said right and the reasons for such restriction, 
and 

(b) the right of the data subject— 
(i) under section 95 to request the Commission to verify the lawfulness of the 

processing concerned, or 
(ii) under section 128 to seek a judicial remedy in relation to the said restriction. 
(6) Subsection (5) shall not apply where to notify the data subject in accordance with 

that subsection of the matters specified therein would be contrary to a purpose specified in 
subsection (2). 

(7) Where a controller restricts, pursuant to subsection (1), the exercise of the right of 
a data subject specified in paragraph (b) or (c) of subsection (4), the controller shall— 

(a) create and maintain a record in writing of the factual or legal basis for the decision 
to so restrict the right concerned, and 

(b) make such a record available to the Commission, if so requested by the 
Commission. 

(8) Regulations may be made specifying a category of processing to be a category of 
processing in respect of which the exercise of the rights specified in subsection (4) may, in 
accordance with subsection (2), be restricted under subsection (1). 

(9) Regulations under subsection (8) may be made by— 
(a) the Minister, following consultation with such other Minister of the Government 

as he or she considers appropriate and the Commission, or 
(b) any other Minister of the Government, following consultation with the Minister, 

such other Minister of the Government as he or she considers appropriate and the Commission. 
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(10) The Minister of the Government making regulations under subsection (8) shall 
have regard to— 

(a) the nature, scope and purposes of the category of processing concerned, 
(b) whether, having regard to the matters referred to in paragraph (a), the restriction 

concerned is one to which subsection (2) would apply, and 
(c) any risks arising for the rights and freedoms of data subjects. 
(11) Regulations made under this section shall— 
(a) respect the essence of the right to data protection and protect the interests of the 

data subject, and 
(b) restrict the exercise of data subject rights only in so far as is necessary and 

proportionate to the aim sought to be achieved. 
(12) For the purposes of this section, “penal institution” means— 
(a) a place to which the Prisons Acts 1826 to 2015 apply, or 
(b) a military prison or detention barrack within the meaning, in each case, of the 

Defence Act 1954 . 
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