
 

 

 
 

ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  การคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้านสขุภาพของบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๑ 

___________________ 
 

 โดยที่กระทรวงสาธารณสุขมีนโยบายที่จะให้ประชาชนทุกคนสามารถเข้าถึงบริการ
ด้านการให้คําแนะนําด้านสุขภาพและวินิจฉัยโรคเบื้องต้น โดยบูรณาการระบบประวัติสุขภาพผู้ป่วยอิเล็กทรอนิกส์
เชื่อมต่อกันทั้งประเทศที่ประชาชนสามารถเข้าถึงและบริหารจัดการข้อมูลสุขภาพของตนเองได้
เพ่ืออํานวยความสะดวกในการเข้ารับการรักษาและเป็นข้อมูลสําคัญประกอบการรักษากรณีฉุกเฉิน
นอกจากน้ีข้อมูลสุขภาพด้านบุคคลยังสามารถนําไปใช้ประโยชน์ในการพัฒนาระบบสุขภาพของประเทศต่อไป
ดังน้ันจึงมีความจําเป็นที่จะต้องมีการควบคุม กํากับเพ่ือให้การได้มา การบริหารจัดการ การใช้และการคุ้มครอง
ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลมีความสะดวก ปลอดภัย เกิดประโยชน์สูงสุดแก่ประชาชนเจ้าของข้อมูล
หน่วยบริการและระบบสุขภาพของประเทศไทย จึงเป็นการสมควรมีระเบียบ เรื่องการคุ้มครองและจัดการข้อมูล
ด้านสุขภาพของบุคคล เพ่ือกําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และแนวทางปฏิบัติให้เหมาะสม สอดคล้องกับ
พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐ พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ 
พระราชบัญญัติว่าด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. ๒๕๔๔ และกฎหมายอ่ืนที่เก่ียวข้อง 

 อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๒๐ แห่งพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน พ.ศ. 
๒๕๓๔ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขจึงวางระเบียบไว้ ดังต่อไปน้ี 
 ข้อ ๑ ระเบียบน้ีเรียกว่า “ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การคุ้มครองและจัดการ
ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๑” 
 ข้อ ๒  ระเบียบน้ีให้ใช้บังคับเมื่อพ้นกําหนดหนึ่งร้อยย่ีสิบวัน (๑๒๐ วัน) นับจากวัน
ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 ข้อ ๓  ในกรณีที่การดําเนินการใดๆ เก่ียวกับข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลที่ระเบียบน้ี
ไม่ได้กําหนดไว้ให้ปฏิบัติตามกฎหมาย กฎ ระเบียบ ข้อบังคับ ประกาศหรือคําสั่งที่ออกตามพระราชบัญญัติ  
ว่าด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. ๒๕๔๔ และกฎหมายอ่ืนที่เก่ียวข้อง 
 ข้อ ๔  ในระเบียบนี้  
 “ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล” หมายความว่า ข้อมูลหรือสิ่งใด ๆ ที่แสดงออกมาใน       
รูปเอกสาร แฟ้ม รายงาน หนังสือ แผนผัง แผนที่ ภาพวาด ภาพถ่าย ฟิล์ม การบันทึกภาพหรือเสียง                        
การบันทึกโดยเคร่ืองมือทางอิเล็กทรอนิกส์ หรือวิธีอ่ืนใดที่ทําให้สิ่งที่บันทึกไว้ปรากฏข้ึนในเร่ืองที่เก่ียวกับ   
สุขภาพของบุคคลที่สามารถระบุตัวบุคคลได้และให้รวมถึงข้อมูลอ่ืน ๆ ตามท่ีคณะกรรมการเปิดเผยข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์ประกาศกําหนด 
 “ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์” หมายความว่า ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลที่เป็นเอกสารหรือ
ข้อความในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 
 
 

“ระเบียน... 
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 “ระเบียนสุขภาพ” หมายความว่า ทะเบียนหรือรายการ ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล               
ที่กระทรวงสาธารณสุข หน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน นํามาเก็บ จัดการ ใช้และเปิดเผยเพ่ือประโยชน์
ของเจ้าของข้อมูลตามระเบียบน้ี 
 “เจ้าของข้อมูล” หมายความว่า บุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูลด้านสุขภาพ 
 “ผู้ควบคุมข้อมูล” หมายความว่า ส่วนราชการ หน่วยงาน โรงพยาบาล โรงพยาบาล
ส่งเสริมสุขภาพตําบล สถานีอนามัยในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขและหมายความรวมถึงสถานพยาบาล
ตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔๑ และหน่วยงานของรัฐอื่นที่ประสงค์เข้าร่วมใช้ข้อมูล
ด้านสุขภาพร่วมกับกระทรวงสาธารณสุขซึ่งเป็นผู้จัดทํา เก็บรวบรวม ใช้หรือเปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพ
ของบุคคล 
 “ผู้บริหารจัดการข้อมูล” หมายความว่า กระทรวงสาธารณสุขรวมถึงบุคคลหรือหน่วยงาน
ที่ได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข 
 "ผู้รับข้อมูล" หมายความว่า บุคคลหรือนิติบุคคลที่ได้รับข้อมูลด้านสุขภาพของ
บุคคลจากผู้ควบคุมข้อมูลและนําข้อมูลน้ันไปใช้เพ่ือประโยชน์ของเจ้าของข้อมูล 
 "คณะกรรมการ" หมายความว่า คณะกรรมการคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพ   
ของบุคคล 
 "เจ้าหน้าที่" หมายความว่า ข้าราชการ พนักงานราชการ พนักงานกระทรวงสาธารณสุข ลูกจ้าง
ของกระทรวงสาธารณสุขที่ปฏิบัติงานเกี่ยวกับข้อมูลด้านสุขภาพของกระทรวงสาธารณสุข 
 ข้อ ๕  การจัดทําระเบียนสุขภาพ การจัดการ เก็บรวบรวม ใช้หรือเปิดเผยข้อมูล     
ด้านสุขภาพของบุคคลต้องเป็นไปเพ่ือประโยชน์ของเจ้าของข้อมูลหรือเพ่ือดําเนินงานตามหน้าที่และ
อํานาจของผู้ควบคุมข้อมูล หรือหน้าที่และอํานาจของกระทรวงสาธารณสุขตามที่ได้รับมอบหมาย 
 

หมวด ๑ 
คณะกรรมการคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 

--------------------- 
 

 ข้อ ๖  ให้มีคณะกรรมการคณะหน่ึง เรียกว่า "คณะกรรมการคุ้มครองและจัดการข้อมลู
ด้านสุขภาพของบุคคล" ประกอบด้วย 
   (๑) ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นประธานกรรมการ 
   (๒)  รองปลัดกระทรวงสาธารณสุขผู้ปฏิบัติหน้าที่ผู้บริหารเทคโนโลยีสารสนเทศ
ระดับสูงประจํากระทรวงสาธารณสุขเป็นรองประธานกรรมการ 
  (๓)  ผู้ปฏิบัติหน้าที่ผู้บริหารเทคโนโลยีสารสนเทศระดับสูงประจําสํานักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข ผู้แทนกรมควบคุมโรค ผู้แทนกรมสุขภาพจิต ผู้แทนกรมการแพทย์ ผู้แทนกรม
สนับสนุนบริการสุขภาพ ผู้แทนนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด ผู้แทนโรงพยาบาลในสังกัดสํานักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขและผู้ทรงคุณวุฒิหรือผู้เชี่ยวชาญที่ปลัดกระทรวงสาธารณสุขแต่งตั้งจาก
กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม สํานักงานคณะกรรมการข้อมูลข่าวสารของราชการ สํานักงาน
คณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา และสํานักงานคณะกรรมการสุขภาพ
แห่งชาติหน่วยงานละ ๑ คน เป็นกรรมการ 
   (๔)  นักวิชาการที่ปลัดกระทรวงสาธารณสุขแต่งต้ังจํานวน ๒ คนเป็นกรรมการ 
 

(๕) ผู้อํานวยการ... 
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   (๕) ผู้ อํานวยการกองบริหารการสาธารณสุข สํานักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุขเป็นกรรมการ 
   (๖)  ผู้ อํานวยการกองกฎหมาย สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็น
กรรมการ 
   (๗)  ผู้ อํานวยการกองยุทธศาสตร์และแผนงาน สํานักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุขเป็นกรรมการ 
   (๘) ผู้อํานวยการศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร สํานักงานปลัด 
กระทรวงสาธารณสุขเป็นกรรมการและเลขานุการ 
  ให้เลขานุการแต่งต้ังเจ้าหน้าที่ของศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศและการส่ือสาร
จํานวนไม่เกิน ๒ คนเป็นผู้ช่วยเลขานุการ 
 ข้อ ๗  ให้คณะกรรมการมีหน้าที่และอํานาจ ดังต่อไปน้ี 
   (๑)  กําหนดข้อมูลที่จะต้องนําไปไว้ในระเบียนสุขภาพ 
   (๒)  กําหนดนโยบายการดําเนินการและการพัฒนาข้อมูลด้านสุขภาพของ
บุคคลและระเบียนสุขภาพ 
   (๓)  กําหนดข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลตามข้อ ๑๑ (๕) 
   (๔)  ออกประกาศ ข้อกําหนด หลักเกณฑ์หรือแนวทางการปฏิบัติในการจัดการ
ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลให้เกิดประโยชน์สูงสุดกับเจ้าของข้อมูลตามข้อ ๒๙ 
   (๕)  ออกประกาศ ข้อกําหนด หลักเกณฑ์หรือแนวทางปฏิบัติตามข้อ ๓๐ และ
ข้อ ๓๑ 
   (๖)  ออกประกาศ ข้อกําหนด หลักเกณฑ์เก่ียวกับทะเบียนผู้ควบคุมข้อมูลและ
ผู้รับข้อมูลตามข้อ ๓๓ 
   (๗)  ดําเนินการต่าง ๆ เพ่ือให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของระเบียนสุขภาพตาม
ข้อ ๒๗ 
   (๘)  ติดตาม กํากับการดําเนินการจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
   (๙)  เสนอแนะหรือให้คําปรึกษาแก่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขหรือ
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขในการดําเนินการเก่ียวกับข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลของกระทรวง
สาธารณสุข 
   (๑๐) แต่งต้ังคณะอนุกรรมการหรือที่ปรึกษาเพ่ือดําเนินการตามระเบียบน้ีหรือ
ตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย 
   (๑๑) พิจารณาทบทวนระเบียบน้ีให้มีความเหมาะสมกับสถานการณ์ และเสนอ
แก้ไขระเบียบต่อรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
   (๑๒) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ของระเบียบน้ี 
 ข้อ ๘  การประชุมคณะกรรมการต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่าก่ึงหน่ึงของจํานวน
กรรมการทั้งหมดจึงจะเป็นองค์ประชุม 
   ในการประชุมคณะกรรมการถ้าประธานกรรมการไม่มาประชุมหรือไม่อาจปฏิบัติ
หน้าที่ได้ให้รองประธานกรรมการเป็นประธานในที่ประชุม ถ้ารองประธานกรรมการไม่มาหรือไม่อาจปฏิบัติ
หน้าที่ได้ให้ที่ประชุมเลือกกรรมการคนหน่ึงทําหน้าที่ประธานในที่ประชุม 
 

การวินิจฉัย... 
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   การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้างมาก กรรมการคนหนึ่งให้มี
เสียงหนึ่งในการลงคะแนน ถ้าคะแนนเสียงในการลงคะแนนเท่ากันให้ประธานกรรมการออกเสียงเพ่ิมอีก
หน่ึงเสียงเป็นเสียงช้ีขาด 
 ข้อ ๙  การประชุมคณะอนุกรรมการให้นําข้อ ๘ มาบังคับใช้โดยอนุโลม 
 ข้อ ๑๐ ให้ศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข
ทําหน้าที่สํานักงานเลขานุการคณะกรรมการ เพ่ือดําเนินการตามท่ีคณะกรรมการมอบหมายและตามที่กําหนดไว้
ในระเบียบน้ี               

 
หมวด ๒ 

การคุ้มครองข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
--------------------- 

 

 ข้อ ๑๑  ข้อมูลดังต่อไปน้ีถือเป็นข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
   (๑)  ประวัติสุขภาพเฉพาะของบุคคล เช่น ส่วนสูง นํ้าหนัก หมู่เลือด รูปร่าง
ลักษณะทั่วไปของร่างกายเป็นต้น 
   (๒) ประวัติการรักษาพยาบาล เช่น เวชระเบียน บันทึกการพยาบาล การตรวจ
ทางห้องปฏิบัติการ ฟิล์มเอ็กซ์เรย์ เป็นต้น 
   (๓)  เอกสารและวัตถุต่างๆ ที่เก่ียวกับ (๑) และ (๒) 
   (๔)  ภาพถ่ายการปฏิบัติงานรักษาพยาบาลผู้ป่วยของบุคลากรทางการแพทย์
หรือเจ้าหน้าที่อ่ืนในการรักษาพยาบาล รวมถึงการกระทําด้วยประการใดๆ ให้ปรากฏภาพ เสียงของ
บุคคลดังกล่าว 
   (๕)  ข้อมูลที่คณะกรรมการกําหนด 
 ข้อ ๑๒  ผู้ควบคุมข้อมูลมีหน้าที่ต้องจัดให้มีสถานที่เก็บรวบรวมข้อมูลด้านสุขภาพของ
บุคคลให้อยู่ในสภาพที่เหมาะสม มีมาตรการด้านความปลอดภัยที่รัดกุม 
  เจ้าหน้าที่ ต้องเป็นผู้ที่มีความรู้ด้านการจัดการข้อมูลและด้านกฎหมายที่
เก่ียวข้อง 
 ข้อ ๑๓  ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลเป็นความลับส่วนบุคคล จะเปิดเผยได้ต่อเมื่อได้รับ
ความยินยอมจากเจ้าของข้อมูลหรือผู้มีอํานาจกระทําการแทนตามข้อ ๑๔ (๒) - (๕) และตามที่กฎหมาย
บัญญัติไว้เท่าน้ัน และการเปิดเผยจะทําให้เกิดความเสียหายแก่เจ้าของข้อมูลและผู้ครอบครองข้อมูลไม่ได้ 
 ข้อ ๑๔  บุคคลดังต่อไปน้ี มีสิทธิขอให้เปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
   (๑)  ผู้เป็นเจ้าของข้อมูล 
   (๒) ผู้ที่ได้รับมอบอํานาจจากผู้เป็นเจ้าของข้อมูล 
   (๓)  ผู้ที่ได้รับความยินยอมจากผู้เป็นเจ้าของข้อมูล 
   (๔)  ผู้มีอํานาจกระทําการแทนเจ้าของข้อมูล คือ ผู้แทนโดยชอบธรรม กรณี
เจ้าของข้อมูลเป็นเด็กหรือผู้เยาว์ ผู้อนุบาล กรณีเจ้าของข้อมูลเป็นคนไร้ความสามารถหรือผู้พิทักษ์ กรณี
เจ้าของข้อมูลเป็นคนเสมือนไร้ความสามารถ ทั้งน้ีถ้าผู้เยาว์อายุ ๑๕ ปีบริบูรณ์แล้วต้องได้รับความยินยอม
จากผู้เยาว์น้ันก่อน 
   (๕)  ทายาท ในกรณีผู้เป็นเจ้าของข้อมูลเสียชีวิต 
  ทายาทตาม (๕) หมายถึง สามีหรือภรรยาโดยชอบด้วยกฎหมาย บุตรหรือ
ผู้สืบสันดานตามความเป็นจริง บุตรบุญธรรมตามกฎหมาย บิดาหรือมารดาตามความเป็นจริง 
 

ข้อ ๑๕… 
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 ข้อ ๑๕  บุคคลดังต่อไปน้ีมีอํานาจขอให้ผู้ควบคุมข้อมูล เปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพของ
บุคคลโดยไม่จําต้องได้รับความยินยอมจากเจ้าของข้อมูลหรือผู้มีอํานาจกระทําการคือ ศาล พนักงาน
สอบสวนเจ้าหน้าที่ตํารวจ คณะกรรมาธิการ คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการและเจ้าหน้าที่ที่มีกฎหมาย
ให้อํานาจในการเรียกเอกสารข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลได้ ทั้งน้ี ต้องอยู่ภายใต้หลักการไม่เป็นการนํา
ข้อมูลไปใช้ในทางให้เกิดความเสียหายแก่เจ้าของข้อมูลหรือทายาท 
 ข้อ ๑๖  ผู้ขอข้อมูลจะต้องดําเนินการดังต่อไปน้ี 
   (๑) ย่ืนคําขอเป็นหนังสือและลงลายมือช่ือผู้ขอ 
   (๒)  ระบุวัตถุประสงค์ของการขอข้อมูลว่าจะนําไปใช้ประโยชน์อย่างไร 
   (๓)  แนบเอกสารประกอบการขอข้อมูลตามที่กําหนดไว้ 
   (๔)  รับทราบเง่ือนไขที่ผู้ควบคุมข้อมูลกําหนด 
 ข้อ ๑๗  เอกสารประกอบคําขอตามข้อ ๑๖ (๓) มีดังน้ี 
   (๑)  สําเนาบัตรประจําตัวผู้ขอ 
   (๒)  กรณีเป็นผู้รับมอบอํานาจ ต้องมีสําเนาบัตรประจําตัวผู้มอบอํานาจ ผู้รับ
มอบอํานาจและหนังสือมอบอํานาจ (ติดอากรแสตมป์) ด้วย 
   (๓)  กรณีเจ้าของข้อมูลให้ความยินยอม ต้องมีหนังสือแสดงความยินยอม         
ที่ลงลายมือช่ือเจ้าของข้อมูลมาแสดงด้วย (ถ้าเป็นสําเนาควรขอดูตัวจริง) 
   (๔) กรณีทายาท ต้องมีใบมรณะบัตรและเอกสารแสดงการเป็นทายาท เช่น   
ใบทะเบียนสมรส สําเนาทะเบียนบ้าน สูติบัตร คําสั่งศาล เป็นต้น 
   (๕) กรณีเป็นทารก เด็ก ผู้เยาว์ หรือผู้ที่ไม่สามารถช่วยเหลือตนเองได้หรือ    
เป็นผู้พิการไม่สามารถรับรู้การกระทําหรือเป็นคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ ผู้แทนโดย
ชอบธรรมคือบิดาหรือมารดาตามความเป็นจริง ผู้ปกครองที่ศาลตั้ง ผู้อนุบาลหรือผู้พิทักษ์ต้องแสดง
คําสั่งศาลหรือหลักฐานที่แสดงการเป็นผู้ปกครอง ผู้อนุบาล ผู้พิทักษ์ หรือผู้แทนโดยชอบธรรม 
   (๖) เอกสารอ่ืนๆ ตามท่ีผู้ควบคุมข้อมูลกําหนด 
 ข้อ ๑๘ เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับคําขอให้ตรวจคําขอและเอกสารที่เก่ียวข้องให้ถูกต้อง
ครบถ้วนแล้วจึงเสนอคําขอพร้อมความเห็นไปให้ผู้มีอํานาจพิจารณาอนุมัติให้เปิดเผยข้อมูลดังกล่าวหรือ
อาจนําเสนอคณะกรรมการข้อมูลข่าวสารของผู้ควบคุมข้อมูลก่อนก็ได้ 
  ผู้มีอํานาจกระทําการแทนผู้ควบคุมข้อมูลหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายเป็นผู้มี
อํานาจอนุมัติการเปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
 ข้อ ๑๙ ในกรณีผู้ขอให้เปิดเผยข้อมูล ขอสําเนาข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลให้กําหนด
เง่ือนไข ดังน้ี 
   (๑)  ผู้ขอต้องใช้ข้อมูลตามวัตถุประสงค์ที่แจ้งไว้เท่าน้ัน 
   (๒)  ผู้ขอต้องไม่นําข้อมูลไปเผยแพร่ จําหน่าย จ่าย แจก หรือกระทําโดย
ประการใดๆ ในลักษณะเช่นว่าน้ัน 
   (๓)  ผู้ขอต้องไม่นําข้อมูลไปใช้ในทางที่อาจจะก่อให้เกิดความเสียหายแก่
เจ้าของข้อมูลหรือผู้ควบคุมข้อมูล หากมีความเสียหายเกิดขึ้น ผู้ขอต้องรับผิดชอบทั้งสิ้น 
   เมื่อผู้ขอข้อมูลลงนามรับทราบเง่ือนไขดังกล่าวแล้วจึงมอบสําเนาข้อมูลดังกล่าว
แก่ผู้ขอต่อไป ในกรณีผู้ขอรับทราบเง่ือนไขแล้วไม่ยอมลงนามให้บันทึกไว้และเจ้าหน้าที่ลงนามกํากับ
พร้อมพยานและมอบสําเนาข้อมูลให้ผู้ขอ 

ข้อ ๒๐… 
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 ข้อ ๒๐ ในกรณีผู้ขอข้อมูลไม่ใช่เจ้าของข้อมูล และเจ้าหน้าที่เห็นว่า ควรมีการขอความ
ยินยอมจากเจ้าของข้อมูลก่อน ให้ผู้ขอดําเนินการขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูลก่อน 
 ข้อ ๒๑  ผู้ควบคุมข้อมูล อาจขอให้เจ้าของข้อมูลให้ความยินยอมล่วงหน้าในการเปิดเผย
ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล ในกรณีดังต่อไปน้ี 
   (๑)  ต่อบุคลากรทางการแพทย์ของผู้ควบคุมข้อมูล ในการปฏิบัติงานในหน้าที่ 
หรือเพ่ือประโยชน์ของเจ้าของข้อมูล 
   (๒)  เพ่ือประโยชน์ในการศึกษาวิจัยโดยไม่ระบุช่ือ หรือส่วนที่ทําให้รู้ว่าเป็น
ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลใด 
   (๓)  เป็นการจําเป็นเพ่ือการป้องกัน หรือระงับอันตรายต่อชีวิต หรือสุขภาพ
ของบุคคล 
   (๔)  มีเหตุจําเป็นอ่ืน ๆ เพ่ือประโยชน์ของเจ้าของข้อมูล (ถ้ามี) 
  ในการดําเนินการตามวรรคหน่ึง ต้องอธิบายให้เจ้าของข้อมูลทราบและเข้าใจด้วย 
  ในกรณีเป็นการศึกษา วิเคราะห์ วิจัยเพ่ือการพัฒนางานด้านสุขภาพของ        
ผู้ควบคุมข้อมูลถือเป็นการปฏิบัติงานในหน้าที่และอํานาจของผู้ควบคุมข้อมูลให้สามารถดําเนินการได้โดยไม่ต้อง
ขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูล 
 ข้อ ๒๒  เมื่อได้ดําเนินการจนเสร็จสิ้นแล้ว ให้เก็บเอกสารต่าง ๆ ไว้เป็นหลักฐานด้วย 
 

หมวด ๓ 
การแก้ไขข้อมูลด้านสขุภาพของบุคคล 

--------------------- 
 ข้อ ๒๓  เจ้าของข้อมูลมีสิทธิที่จะขอให้แก้ไขข้อมูลด้านสุขภาพของตนเอง โดยย่ืนคําขอ
ต่อผู้ควบคุมข้อมูลพร้อมพยานหลักฐานแสดงข้อมูลที่ถูกต้องตามความเป็นจริงเมื่อเจ้าหน้าที่ได้ตรวจสอบ
แล้วเห็นว่าถูกต้องให้เสนอผู้มีอํานาจอนุมัติและทําการแก้ไขข้อมูลดังกล่าวแล้วแจ้งเจ้าของข้อมูลทราบ
ต่อไป 
 ข้อ ๒๔  เจ้าหน้าที่ผู้เขียนข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลอาจแก้ไขข้อมูลได้ โดยอยู่ใน
เง่ือนไขดังน้ี 
   (๑)  ต้องแก้ไขตามความเป็นจริง 
   (๒) ไม่ควรแก้ไข โดยลบหรือขีดฆ่าโดยไม่จําเป็น ถ้าต้องการแก้ไขโดยขีดฆ่า
ต้องเซ็นช่ือกํากับทุกคร้ัง 
   (๓)  การเพ่ิมเติมแก้ไขทุกคร้ังให้เขียนเหตุผลไว้ด้วย โดยอาจมีบันทึกติดไว้กับ
เวชระเบียน หรือทํารายการไว้ท้ายเวชระเบียนหน้าน้ัน ๆ 
   (๔)  เมื่อมีการแก้ไขให้มีหัวหน้าหน่วยและผู้ที่อยู่ในเหตุการณ์ลงช่ือเป็นพยานด้วย 
   (๕)  ไม่ควรแก้ไขเมื่อมีการร้องเรียนหรือฟ้องร้องคดีแล้ว  
 
 
 
 
 

หมวด ๔... 
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หมวด ๔ 
ข้อมูลทางอิเลก็ทรอนิกส ์

--------------------- 
 ข้อ ๒๕  ผู้ควบคุมข้อมูลและผู้บริหารจัดการข้อมูลที่ ดําเนินการเก็บ รวมรวม ใช้         
และเปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพส่วนบุคคลโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ต้องมีการกําหนดมาตรการ
เก่ียวกับการรักษาความม่ันคงปลอดภัยของข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ซึ่งเป็นวิธีการที่เช่ือถือได้อย่างน้อยต้อง
ครอบคลุมหัวข้อดังต่อไปน้ี 
   (๑)  การเข้าถึงและควบคุมการใช้งาน โดยต้องมีองค์ประกอบดังน้ี 
  (ก)  การระบุตัวตน (Identification) 
  (ข)  การยืนยันตัวตน (Authentication) 
  (ค)  อนุญาตเฉพาะผู้มีสิทธิเข้าถึง (Authorization) 
  (ง)  ความรับผิดชอบต่อผลการกระทํา (Accountability) 
  ทั้งน้ีเพ่ือให้สามารถยืนยันได้ว่าข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ที่มีการจัดทําหรือแปลง    
ได้ดําเนินการโดยผู้มีสิทธิเข้าถึงเท่าน้ัน ผู้มีสิทธิในการเข้าถึงดังกล่าวให้หมายความรวมถึงผู้รับผิดชอบ
ดําเนินงานจัดทําหรือแปลงเอกสารหรือข้อความและผู้มีสิทธิตรวจสอบซึ่งจะเป็นคนเดียวกันหรือไม่ก็ได้ 
  (๒) จัดให้มีระบบการใช้งานและระบบสํารองซึ่งอยู่ในสภาพพร้อมใช้งานและ
จัดทําแผนเตรียมความพร้อมกรณีฉุกเฉินในกรณีที่ไม่สามารถดําเนินการด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้
ตามปกติอย่างต่อเน่ือง 
  (๓)  การตรวจสอบและประเมินความเสี่ยงของระบบที่ใช้อย่างสมํ่าเสมอ 
 ข้อ ๒๖ ในการส่งต่อข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ ผู้ควบคุมข้อมูล และผู้บริหารข้อมูลต้อง
จัดให้มีการบริหารจัดการเข้าถึงของผู้ใช้งาน (user access management) เพ่ือควบคุมการเข้าถึงระบบ
การจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลเฉพาะผู้ที่ได้รับอนุญาตแล้วและต้องมีการดําเนินการดังน้ี 
  (๑) ฝึกอบรมสร้างความเข้าใจให้กับผู้ใช้งาน เพ่ือให้เกิดความตระหนักใน
ผลกระทบที่อาจเกิดจากการใช้งานระบบการจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล รวมถึงการกําหนดให้มี
มาตรการเชิงป้องกันตามความเหมาะสม 
  (๒)  การลงทะเบียนผู้ให้งาน (user registration) โดยต้องกําหนดให้มีขั้นตอน
ทางปฏิบัติสําหรับการลงทะเบียนผู้ใช้งานเมื่อมีการอนุญาตให้เข้าถึงระบบแล้วและการตัดออกจาก
ทะเบียนของผู้ใช้งานเมื่อมีการยกเลิกเพิกถอนการอนุญาตดังกล่าว 
  (๓)  การบริหารจัดการสิทธิของผู้ใช้งาน (user management) โดยต้องจัดให้
มีการควบคุมและจํากัดสิทธิเพ่ือเข้าถึงและใช้งานระบบแต่ละชนิดตามความเหมาะสม ทั้งน้ีรวมถึงสิทธิ
จําเพาะสิทธิพิเศษและสิทธิอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้องกับการเข้าถึง 
  (๔) การบริหารจัดการรหัสผ่านสําหรับผู้ใช้งาน (user password management) 
โดยต้องจัดให้มีกระบวนการบริหารจัดการรหัสผ่านสําหรับผู้ใช้งานอย่างรัดกุม 
  (๕) การทบทวนสิทธิการเข้าถึงของผู้ใช้งาน (review of user access right)
โดยต้องจัดให้มีกระบวนการทบทวนการเข้าถึงสิทธิของผู้ใช้งานระบบการจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของ
บุคคลตามระยะเวลาที่กําหนดไว้ 

 
 (๖) การป้องกัน... 
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  (๖)  การป้องกันอุปกรณ์ในขณะที่ไม่มีผู้ใช้งานที่ อุปกรณ์โดยต้องกําหนด      
ข้อปฏิบัติที่เหมาะสมเพ่ือป้องกันไม่ให้ผู้ไม่มีสิทธิสามารถเข้าถึงอุปกรณ์ของหน่วยงานในขณะที่ไม่มีผู้ดูแล 
  (๗) การควบคุมสินทรัพย์สารสนเทศและการใช้งานระบบคอมพิวเตอร์โดยต้อง
ควบคุมไม่ให้สินทรัพย์ เช่น เอกสารสื่อบันทึกข้อมูลคอมพิวเตอร์หรือสารสนเทศอยู่ในภาวะเส่ียงต่อการ
เข้าถึงโดยผู้ไม่มีสิทธิ 
  (๘)  การควบคุมเครือข่าย (network access control) 
  (๙) การควบคุมการเข้าถึงระบบปฏิบัติการ (operating system access 
control) 
  ทั้งน้ีให้เป็นไปตามประกาศนโยบายการรักษาความม่ันคงปลอดภัยของ
กระทรวงสาธารณสุข ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์เรื่อง แนวนโยบายและ          
แนวปฏิบัติในการรักษาความม่ันคงปลอดภัยด้านสารสนเทศของหน่วยงานของรัฐ ของกระทรวงดิจิทัล
เพ่ือเศรษฐกิจและสังคม รวมทั้งมาตรการตามเอกสารหมายเลข ๑ แนบท้ายระเบียบน้ี 
 

หมวด ๕ 
ระเบยีนสุขภาพ 

--------------------- 
 

 ข้อ ๒๗  ระเบียนสุขภาพจัดทําขึ้นเพ่ือ 
  (๑)  รวบรวมข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลของประชาชน 
  (๒)  คุ้มครองข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
  (๓)  นําข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลไปใช้ประโยชน์ในการดูแลสุขภาพของ
เจ้าของข้อมูลน้ัน 
  (๔)  นําไปศึกษา วิเคราะห์ วิจัย เพ่ือพัฒนาระบบสุขภาพของประเทศ 
  (๕)  ให้หน่วยงานที่เก่ียวข้องสามารถนําข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลไปใช้เพ่ือ
ประโยชน์ของเจ้าของข้อมูล และหน่วยงานน้ัน 
  (๖)  การอ่ืนที่คณะกรรมการกําหนด 
 ข้อ ๒๘  ระเบียนสุขภาพ ประกอบด้วยข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล ทั้งน้ีให้เป็นไปตาม
เอกสารหมายเลข ๒ แนบท้ายของระเบียบน้ี 
 ข้อ ๒๙  ผู้บริหารจัดการข้อมูลเป็นผู้ดําเนินการบริหารจัดการข้อมูลเพ่ือประโยชน์ของ
เจ้าของข้อมูลและหน่วยงานที่เก่ียวข้องตามหลักเกณฑ์ เง่ือนไข และวิธีการที่คณะกรรมการกําหนด 
 ข้อ ๓๐  ผู้บริหารจัดการข้อมูลต้องจัดให้มีสถานที่จัดเก็บข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล  
ที่เหมาะสม มีระบบการรักษาความปลอดภัยของการเก็บ การรวบรวม การใช้และการเปิดเผยข้อมูล
ตามท่ีคณะกรรมการกําหนด 
 ข้อ ๓๑  ผู้ควบคุมข้อมูลต้องเป็นผู้ดําเนินการส่งมอบข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลให้
ผู้บริหารจัดการข้อมูลเพ่ือจัดทําระเบียนสุขภาพรวมท้ังขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูลตามแบบที่
กําหนดท้ายระเบียบน้ีหรือตามที่คณะกรรมการกําหนด 
   ในกรณีเจ้าของข้อมูลไม่ยินยอมให้บันทึกไว้เป็นหลักฐานด้วย 

 

 
ข้อ ๓๒... 
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 ข้อ ๓๒  ผู้ควบคุมข้อมูลมีหน้าที่ต้องตรวจสอบและบันทึกข้อมูลให้เป็นปัจจุบันเสมอและ
ส่งมอบให้ผู้บริหารจัดการข้อมูลภายในเวลาที่กําหนด 
 ข้อ ๓๓  ผู้บริหารจัดการข้อมูลต้องจัดให้มีทะเบียนผู้ควบคุมข้อมูลและผู้รับข้อมูลการ
จัดการข้อมูลตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการใช้งานข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลที่คณะกรรมการกําหนด 
 ข้อ ๓๔  เมื่อผู้รับข้อมูลได้รับข้อมูลและใช้ประโยชน์แล้ว ต้องส่งข้อมูลด้านสุขภาพของ
บุคคลที่เป็นปัจจุบันของเจ้าของข้อมูลไปให้ผู้บริหารจัดการข้อมูลเพ่ือเก็บรวบรวม และใช้ประโยชน์ตามท่ี
ระเบียบน้ีกําหนดไว้ต่อไป 
 ข้อ ๓๕  ให้ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นผู้รักษาการตามระเบียบน้ี 
  

  
                      ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๘  เดือน  มีนาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

 
 
 
 

 (นายปิยะสกล  สกลสัตยาทร) 
 รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
 

ร่าง ................. 
ิ  ์  

ร่าง ................. 
พิมพ์ ............... 
ทาน ................ 




