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Problems and Obstacles of Human Research Related 
to Bill Legislation in Thailand

Abstract
Thanarath Imsuwansri, M.D., LL.B.*,
 Wanasri Phaisaltuntiwongs, M.D.**

	 Human dignity ought to be preserved and not be violated, that is the universal accepted  
principle and is certified in the international treaties; such as Universal Declaration of Human  
Rights and European Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental  
Freedoms. These treties influenced the public lawyers to be realized and further to legislate  
acts in Thailand. It is the first time to define the “Human Dignity” in Constitution of the Kingdom 
of Thailand B.E.2540 (1997), Section 4, and now it is remained in Constitution of the Kingdom  
of Thailand (Interim) B.E.2557 (2014). Therefore, any action, including beneficial medical  
researches which do not respect for human dignity, also cannot be done. Though there are 
responsible government sectors, there are problems and obstacles of Thai law development 
in these aspects from these causes; such as the overlapping responsible sectors, differences 
of substances of bills from each sector. In that manner, we give precedency to analyze all 
points for understanding intendment of bills at present and improve harmony in each other.
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ปัญหาและอุปสรรคต่อการร่างพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย
ในคนในประเทศไทย
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	 ศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ ควรได้รับความคุ้มครองและไม่อาจล่วงละเมิดได้นั้น เป็นหลักสากลท่ีได้รับ
การยอมรับและมีการรับรองไว้ในข้อตกลงระหว่างประเทศ ได้แก่ ปฏิญญาสากลว่าด้วยสิทธิมนุษยชนและ
อนุสัญญาแห่งยุโรปว่าด้วยการคุ้มครองสิทธิมนุษยชนและเสรีภาพขั้นพื้นฐานซึ่งท�ำให้นักกฎหมายมหาชน 
ท่ัวโลกมีความตระหนักและมีการบัญญัติกฎหมายภายในประเทศต่างๆ ส�ำหรับประเทศไทยมีการบัญญัติค�ำว่า 
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บทน�ำ
	 การศึกษาวิจัยทางการแพทย์และสาธารณสุข
ซึ่งก่อให้เกิดองค์ความรู้ใหม่นั้นมีความส�ำคัญต่อการ
พฒันาระบบการบริการทางการแพทย์แต่การท�ำวจิยั
ในคนซึ่งไม่ว่าจะเป็นการศึกษาในรูปแบบใดก็ตามจะ
ต้องเคารพตามหลักสิทธิมนุษยชนท่ีได้ก�ำหนดตาม
รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย (ฉบับชั่วคราว) 
พ.ศ. 2557 มาตรา 4(1) นอกจากนี้ในปัจจุบันใน
ส่วนของข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลนั้นยังได้รับความ
คุ้มครองภายใต้พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของ
ราชการ พ.ศ. 2540 ตามความในมาตรา 15 23 
24 และ 25(2) ซึ่งก�ำหนดหน้าที่ของหน่วยงานของ
รัฐท่ีเก่ียวข้องในส่วนของรายงานทางการแพทย์
หรือข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลท้ังนี้เพื่อไม่ให้เกิดการ 
รุกล�้ำสิทธิส่วนบุคคลโดยไม่สมควรซึ่งรวมท้ังการ 
เปิดเผยรายงานทางการแพทย์ท่ีเก่ียวข้องกับบุคคล
โดยถ้ากรณีมีเหตุอันควรเจ้าหน้าท่ีของรัฐจะเปิด
เผยต่อแพทย์โดยเฉพาะท่ีบุคคลน้ันมอบหมายก็ได้ 
โดยภายหลังจากพระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของ
ราชการ พ.ศ. 2540 มีผลบังคับใช้นั้นส่งผลให้เกิด
การตื่นตัวในวงการแพทย์และสาธารณสุขเป็นอย่าง
มากในเร่ืองการเปิดเผยข้อมูลศึกษาวิจัยในคน อาทิ
เช่น ข้อมูลเชิงกายภาพและพฤติกรรมของอาสา

*กลุ่มงานพัฒนาเทคโนโลยีทางการแพทย์ สถาบันวิจัยและประเมินเทคโนโลยีทางการแพทย์ กรมการแพทย์

**กลุ่มงานโสต ศอ นาสิก โรงพยาบาลสิรินธร ส�ำนักการแพทย์ กรุงเทพมหานคร

สมัครชึ่งจะต้องได้รับความยินยอมของผู้ป่วยก่อน 
จึงจะน�ำมาใช้ประโยชน์ได้ นอกจากนี้ในส่วนของ
ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลหรือรายงานทางการแพทย์
หรือข้อมูลท่ีเก่ียวกับการเก็บตัวอย่างสิ่งส่งตรวจใดๆ 
รวมถึงการรักษาโดยยาหรือวธิกีารรักษาอ่ืนต่อบคุคล
เพือ่ให้ได้มาซึง่จดุประสงค์ในการตอบค�ำถามการวิจยั
นัน้จะต้องไม่ริดรอนสทิธขิองบคุคลตลอดจนต้องไม่ส่ง
ผลกระทบต่อการรักษาตามมาตรฐานวิชาชีพภายใต้
หลักสิทธิมนุษยชน ท้ังนี้ในปัจจุบันยังไม่มีกฎหมาย
กลางซึ่งก�ำหนดองค์กรท่ีจะใช้อ�ำนาจทางปกครองใน
การควบคุมและด�ำเนินการตรวจสอบการด�ำเนินการ
วิจัยท่ีไม่ได้มาตรฐานตลอดจนก�ำหนดบทลงโทษท่ี
เหมาะสมแก่ผู้ที่ฝ่าฝืนกฎหมาย
	 ในปัจจุบันมีหน ่วยงานหลักท่ีรับผิดชอบ
ได้แก่ ส�ำนักงานเลขานุการคณะกรรมการวิจัย
ในคน กระทรวงสาธารณสุขซึ่งมีหน้าท่ีในการ
ควบคุมหลักเกณฑ์ในการพิจารณาการวิจัยในคน
เพื่อให้ได้ตามหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลรวมท้ัง
คุ้มครองอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัยมิให้ถูก
ละเมิดสิทธิและศักดิ์ศรีของความเป็นมนุษย์โดยมี
คณะกรรมการวิจัยในคนประกอบด้วยสมาชิก 18 
คนจากผู ้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ จากกระทรวง
สาธารณสุขและหน่วยงานภายนอกกระทรวง อาทิ 

“ศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์” เป็นคร้ังแรกในรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พ.ศ. 2540 มาตรา 4 และ 
ยังคงอยู่ในรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย (ฉบับชั่วคราว) พ.ศ. 2557 มาตรา 4 ซึ่งบังคับใช้ในปัจจุบัน 
ดังนั้นการกระท�ำใดๆ ที่มิได้เคารพต่อศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์แม้จะเป็นการวิจัยทางการแพทย์และสาธารณสุข
ท่ีมคีณุค่าทางวิชาการย่อมกระท�ำไม่ได้ แต่เนือ่งจากการพฒันาของกฎหมายไทยในเร่ืองดงักล่าวยงัมปัีญหาและ
อุปสรรคต่างๆ ถึงแม้จะมีหน่วยงานของรัฐที่รับผิดชอบในการร่างกฎหมายที่เกี่ยวข้องซึ่งได้แก่ ความซ�้ำซ้อน
ของหน่วยงานท่ีมีหน้าท่ีท่ีเก่ียวข้อง ความแตกต่างของสาระส�ำคัญตามร่างพระราชบัญญัติท่ีหน่วยงานของรัฐ
แต่ละหน่วยงานด�ำเนินการร่างขึ้น ดังนั้นผู้เขียนจึงเห็นความส�ำคัญในการวิเคราะห์ประเด็นต่างๆ ท้ังนี้เพื่อ
ให้เข้าใจถึงเจตนารมณ์ของร่างพระราชบัญญัติที่มีอยู่ในปัจจุบันและก่อให้เกิดความเข้าใจอันดีต่อกันมากยิ่งขึ้น
ค�ำส�ำคัญ : การวิจัยในคน, ร่างพระราชบัญญัติ, ปัญหา
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สาธารณสขุ(4) โดยมุง่เน้นการวิจยัทางคลนิกิท่ีมคีวาม
เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนยาที่ทั่วโลกยอมรับ
	 3.	 คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติการวิจัยทาง
คลินิกที่ดี (จีซีพี) (Handbook for good clinical  
research practice (GCP) : guideline for  
implementation) แปลและเรียบเรียงโดย ดร.สุชาติ  
จองประเสริฐ และ ภญ.อชิรญา เลิศพรตสมบัติ  
กองควบคมุยา ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสุข(5) โดยมุ่งเน้นให้เห็นภาพรวม
และให้ค�ำแนะน�ำเชงิปฏิบตัว่ิาด้วยการปฏิบตัติามหลกั
การท่ียอมรับในระดับสากลในการวิจัยทางคลินิกใน
คนและการประยุกต์ใช้ตลอดจนคุ้มครองสิทธิ ความ
ปลอดภัยและความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัคร รวม
ท้ังให้ความมั่นใจว่าการวิจัยนั้นถูกต้องตามหลัก
ทางวิทยาศาสตร์และท�ำให้เกิดความก้าวหน้าทาง
สาธารณสุข
	 4.	 แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยในคนใน
ประเทศไทย พ.ศ. 2550 โดยชมรมจริยธรรมการ
ท�ำวิจัยในคนในประเทศไทย (Forum for Ethical  
Review Committees in Thailand หรือ FERCIT)  
ซึ่งพัฒนาขึ้นจากหลักจริยธรรมสากลท่ีใช้ยึดถือ
ปฎิบัติ ได้แก่ The Belmont Report แนวทาง
จริยธรรมการท�ำวิจัยในคนตามปฏิญญาเฮลซิงกิ 
(Declaration of Helsinki) แนวทางจริยธรรมสากล
ส�ำหรับการวิจัยในมนุษย์ (International Ethical 
Guidelines for Biomedical Research Involving 
Human Subjects) ของสภาองค์การสากลด้าน
วิทยาศาสตร์การแพทย์ร่วมกับองค์การอนามัยโลก 
(the Council for International Organizations of 
Medical Sciences (CIMOS) in Collaboration with 
the World Health Organization (WHO)) แนวทาง
ด้านจริยธรรมการท�ำวิจัย (International Ethical  
Guidelines for Biomedical Research Involving 
Human Subjects, International Guidelines for 
Ethical Review of Epidemiological Studies) 
ของสภาองค์กรนานาชาตด้ิานวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ตัวแทนจากราชบัณฑิตยสถาน โดยครอบคลุมสาขา
วิชาท่ีเก่ียวข้องได้แก่ แพทยศาสตร์ เภสัชศาสตร์ 
นิติศาสตร์ สังคมศาสตร์ อักษรศาสตร์ เป็นต้น แต่
เนื่องจากประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายกลางในการ
ควบคุมและก�ำกับการวิจัยท�ำให้สิทธิของบุคคลผู้รับ
การวิจัยจึงยังไม่ได้รับความคุ้มครองอย่างเพียงพอ
ดังนั้นจึงมีความจ�ำเป็นท่ีจะต้องมีองค์กรท่ีก�ำหนด
มาตรฐานการด�ำเนนิการของคณะกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคนในแต่ละหน่วยงานหรือสถาบนัท่ีท�ำการ
วิจัยและท�ำหน้าท่ีควบคุมก�ำกับตรวจสอบให้การ
ด�ำเนินการวิจัยเป็นไปตามมาตรฐานท่ีก�ำหนด จาก
เหตุผลดังกล่าวท�ำให้แนวทางปฏิบัติในการพิจารณา
จริยธรรมของการวิจัยในคนของในแต่ละหน่วยงาน
หรือสถาบันท่ีท�ำการวิจัยท่ีมีความแตกต่างไม่เป็น
มาตรฐานเดียวกันและขาดความเป็นเอกภาพซึ่งก่อ
ให้เกิดความสับสนแก่ผู้วิจัยในการเสนอเพื่อเข้ารับ
การพิจารณา โดยแนวทางท่ีถูกน�ำมาอ้างอิงอย่าง
แพร่หลายในประเทศไทยมีดังนี้
	 1.	 แนวทางจริยธรรมสากลส�ำหรับการวิจัย
ในมนุษย์ (International Ethical Guidelines for  
Biomedical Research Involving Human Subjects)  
ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์
ร่วมกับองค์การอนามัยโลก (the Council for  
International Organizations of Medical Sciences  
(CIMOS) in Collaboration with the World 
Health Organization (WHO))(3) โดยมุ่งเน้นการ
คุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัยและสุขภาวะของอาสา
สมัครแต่ละคนเป็นส�ำคัญ นอกจากนี้ยังก�ำหนดให้
พิจารณาประเด็นส�ำคัญอีก 2 ประเด็น ได้แก่ 1) 
มิติด้านชุมชน 2) การมิให้มีการเอารัดเอาเปรียบใน
กรณีการศึกษาวิจัยท่ีได้รับทุนจากประเทศร�่ำรวยไป
ท�ำวิจัยในประเทศที่ยากจน
	 2.	 ICH Good Clinical Practice Guideline 
ฉบับภาษาไทยซึ่งเป็นแนวปฏิบัติของ International 
Conference on Harmonization (ICH)  แปลโดย
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
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(Council for International Organization of  
Medical Science หรือ CIOMS) แนวทางจริยธรรม
การวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์ (Ethical Conduct 
for Research Involving Humans) ของประเทศ
แคนาดาและ Harmonized Guideline for Good 
Clinical Practice ของ International Conference 
on Harmonization (ICH) และอ่ืนๆ(6) ตลอดจน
กฎหมาย ข้อบังคับและกฎระเบียบท่ีบังคับใช้ใน
ประเทศไทย ได้แก่ ค�ำประกาศสิทธิของผู้ป่วย พ.ศ. 
2541 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง
วิชาชีพ พ.ศ. 2549 เป็นต้น 
	 5.	 จริยธรรมในการวิจัยการดูแลสุขภาพใน
ประเทศก�ำลังพัฒนา (The ethics of research 
related to healthcare in developing countries) 
ของคณะกรรมการชีวจริยธรรมนัฟฟีลด์ (Nuffield 
Council on Bioethics)(7) โดยมุ่งเน้นประเด็น
เก่ียวกับการบรรลุหน้าท่ีทางจริยธรรมในเร่ืองความ
ยุติธรรมและความเคารพในบุคคลท่ามกลางความ
ยากจนในประเทศก�ำลงัพฒันาท่ีมแีนวโน้มต่อการเอา
รัดเอาเปรียบจากประเทศที่ร�่ำรวย 
	 จากแนวทางและคู่มือดังท่ีกล่าวมานั้นไม่ได้มี
การก�ำหนดบทลงโทษในกรณีท่ีมีการละเมิดสิทธิของ
บุคคลท่ีเกิดเนื่องจากการวิจัยในคน ดังนั้นจึงท�ำให้
หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องด้านการวิจัยในคนพยายาม 
ท่ีจะผลักดันให้มีการร่างกฎหมายท่ีเก่ียวข้องกับการ
วจิยัในคนเพือ่เป็นเคร่ืองมอืทางสงัคมในการคุม้ครอง
สิทธิของบุคคลท่ีเข้าร่วมการวิจัยในคนเพื่อให้มีการ
ควบคุม ตรวจสอบและก�ำกับดูแลการท�ำงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมของสถาบนัต่างๆ ให้ได้ตาม
มาตรฐาน แต่เนือ่งจากการท�ำงานของแต่ละหน่วยงาน 
ของรัฐท่ีมีความรับผิดชอบในเร่ืองการวิจัยในคนยัง
คงขาดกลไกท่ีจะท�ำให้เกิดความเชื่อมโยงระหว่าง
หน่วยงานอันจะส่งผลให้มีการประสานงานอย่างมี
เอกภาพรวมถึงมีการท�ำงานท่ีซ�้ำซ้อนซึ่งมีผลท�ำให้
การร่างกฎหมายท่ีทรงคณุค่าและมุง่เน้นการคุม้ครอง

สิทธิของประชาชนต้องล่าช้าออกไปอย่างน่าเสียดาย
	 ส�ำหรับหน่วยงานของรัฐท่ีรับผดิชอบเก่ียวกับ
การวิจัยในคนประกอบด้วย 3 หน่วยงานดังต่อไปนี้ 
คอื ส�ำนกังานเลขานกุารคณะกรรมการพจิารณาการ
ศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข ส�ำนักงาน 
คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) และสถาบัน
พฒันาการคุม้ครองวจิยัในมนษุย์ (สคม.) โดยหน่วยงาน 
ของรัฐท้ังสามแห่งล้วนมีพันธกิจในการพัฒนาทาง
ด้านกฎหมายอันเก่ียวกับการวิจัยในคนและรวมท้ัง
มีการยกร่างพระราชบัญญัติของหน่วยงาน(8-9) เพื่อ
เสนอต่อคณะกรรมการกฤษฎีกาแต่ท้ังนี้ยังมิได้ท�ำ
ร่วมกันอย่างเป็นเอกภาพ
	 การด�ำเนินการในแง่กฎหมายท่ีเก่ียวกับการ
วางมาตรการเพื่อควบคุมจริยธรรมในการวิจัยในคน
จะบรรลุผลส�ำเร็จนั้นมิได้อยู่ท่ีผู้ใดผู้หนึ่งท่ีจะเป็นผู้
ท�ำภารกิจนัน้หรือหน่วยงานใดหน่วยงานหนึง่ท่ีจะเข้า
มาดูแลหรือร่างพระราชบัญญัติอันเก่ียวข้องกับการ
วิจัยในคนของหน่วยงานใดท่ีดีกว่าแต่สิ่งท่ีส�ำคัญคือ 
หน่วยงานท้ังสามจะต้องร่วมกันท�ำงานเพื่อให้มีการ
ตราพระราชบัญญัติและน�ำมาบังคับใช้โดยเร็วโดย
มุ่งหวังให้เกิดความคุ้มครองต่อบุคคลท่ีเข้าร่วมการ
วจิยัในคนเพือ่มใิห้เกิดการละเมดิต่อสทิธขิองบคุคลท่ี
เข้าร่วมการวจิยัในคนอันเนือ่งจากเทคโนโลยทีางการ
แพทย์และสาธารณสุขท่ีมีความเจริญก้าวหน้าอย่าง
รวดเร็วในปัจจุบันรวมถึงการใช้เวชภัณฑ์และวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ตลอดจนนวัตกรรมใดๆ อัน
อาจส่งผลให้เกิดการละเมิดสิทธิของบุคคลผู้เข้าร่วม
การวิจัยในคน
	 ตารางเปรียบเทียบระหว่างร่างพระราชบญัญตัิ 
การวิจัย ท่ี เ ก่ียวข ้อง กับมนุษย ์ของส�ำนักงาน
เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัย 
ในคน กระทรวงสาธารณสขุ(8) กับร่างพระราชบญัญตัิ
การวิจัยในคนของ ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัย 
แห่งชาติ(9) มีความแตกต่างกันในหลายประเด็น 
แต่ผู้เขียนจะยกประเด็นในเร่ืององค์ประกอบของ 
คณะกรรมการวิจยั คณะกรรมการตรวจตราการวิจยั
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และบทก�ำหนดโทษซึ่งเป็นคณะบุคคลท่ีจะใช้อ�ำนาจ
ทางปกครองในการออกค�ำสั่งทางปกครองอันมีผล
ต่อสิทธิของบุคคลและบทก�ำหนดโทษซึ่งจะกระทบ
ต่อสิทธิเสรีภาพของประชาชนมาเปรียบเทียบเพื่อให้
เห็นความแตกต่างและเจตนารมณ์ของร่างพระราช-

บัญญัติท้ังสองฉบับอันเกิดจากหน่วยงานของรัฐท่ีมี
บทบาทหน้าท่ีท่ีแตกต่างกันแต่มพีนัธกิจเพือ่คุม้ครอง
สิทธิบุคคลที่เข้าร่วมการวิจัยให้อยู่ในมาตรฐานสากล
ที่นานาอารยประเทศให้การยอมรับ ดังต่อไปนี้

1.	องค์ประกอบของคณะกรรมการการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์/คณะกรรมการวิจัยในคน

ร่างพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์
ของส�ำนักงานเลขานุการคณะกรรมการพิจารณา

การศึกษาวิจัยในคน

มาตรา 8 ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกว่า  
“คณะกรรมการการวิจัยท่ีเ ก่ียวข ้องกับมนุษย ์” 
ประกอบด้วย รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข
เป็นประธานกรรมการ ปลัดกระทรวงสาธารณสุข
ปลัดกระทรวงศึกษาธิการ อธิบดีกรมการแพทย์ 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เลขาธิการ
ส�ำนักงานสุขภาพแห่งชาติ นายกแพทยสภา และ 
ผู ้แทนสมาชิกสภาเภสัชกรรม ทันตแพทยสภา  
สภากายภาพบ�ำบัด สภาเทคนิคการแพทย์ สภา 
การพยาบาล จ�ำนวนหน่ึงคน ซึ่งได้รับเลือกตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีรัฐมนตรีประกาศก�ำหนด  
เป็นกรรมการ และกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิจ�ำนวน 
สิบคนซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งจากผู ้มีความรู ้ความ
เชี่ยวชาญและมีประสบการณ์เป็นท่ีประจักษ์ในด้าน
การวิจัยทางการแพทย์จ�ำนวนสองคน ด้านการวิจัย
ทางวิทยาศาสตร์ชีวภาพจ�ำนวนสองคน ด้านการ
วิจัยทางสาธารณสุขจ�ำนวนหนึ่งคน ด้านสิทธิเด็ก 
สตรี หรือผู้ด้อยโอกาสจ�ำนวนหนึ่งคน ด้านปรัชญา
ศาสตร์หรือจริยศาสตร์จ�ำนวนหนึง่คน ด้านกฎหมาย
จ�ำนวนหนึ่งคน และด้านการคุ้มครองสิทธิของผู้รับ
การวิจยัสองคน ท้ังน้ีโดยค�ำนงึถึงการมส่ีวนร่วมของ
ท้ังหญิงและชาย และต้องมีตัวแทนจากภาคเอกชน
และองค์การเอกชนรวมกันไม่น้อยกว่าสามคน โดย
มีเลขาธิการเป็นเลขานุการ

ร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน
ของส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ

มาตรา 5 ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกว่า  
“คณะกรรมการวิจยัในคน” ประกอบด้วย ปลดักระทรวง 
สาธารณสุข เลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ  
เลขาธิการคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติและ
เลขาธิการคณะกรรมการอุดมศึกษา เป็นกรรมการ
โดยต�ำแหน่ง ตัวแทนกลุ่มวิชาชีพวิทยาศาสตร์การ
แพทย์สาขาอ่ืนท่ีไม่ใช่ด้านการแพทย์ซึ่งคัดเลือก
กันเองจ�ำนวนสองคน และผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งรัฐมนตรี
แต่งตั้งจากผู้ซึ่งคณะกรรมการสรรหาตามมาตรา 8  
ได้คัดเลือกจากผู้ซึ่งมีความรู้ความสามารถ ความ
เชี่ยวชาญ และประสบการณ ์ เป ็น ท่ีประจักษ ์ 
ในด้านกฎหมาย ด้านการแพทย์ ด้านการวิจัยในคน  
ด้านสิทธิมนุษยชน ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 
ด้านละหนึ่งคน เป็นกรรมการ การด�ำเนินการเลือก
ตัวแทนกลุ่มวิชาชีพวิทยาศาสตร์การแพทย์สาขาอ่ืน  
ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและระยะเวลาท่ี
ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติก�ำหนด ให้ 
คณะกรรมการเลือกกรรมการคนใดคนหนึ่งเป็น
ประธาน ให้เลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
แต่งตั้งเจ ้าหน้าท่ีส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัย 
แห่งชาตทิ�ำหน้าท่ีเป็นเลขานกุารและผูช่้วยเลขานกุาร
ไม่เกินสองคน
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2.	องค์ประกอบของคณะกรรมการตรวจตราการวิจยัท่ีเก่ียวข้องกับมนษุย์/คณะอนกุรรมการก�ำกับดแูลการวจิยั 
	 ในคน

ร่างพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์
ของส�ำนักงานเลขานุการคณะกรรมการพิจารณา

การศึกษาวิจัยในคน

มาตรา 44 ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกว่า  
“คณะกรรมการตรวจตราการวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับ
มนษุย์” ประกอบด้วย เลขาธกิารเป็นประธานกรรมการ  
รองอธิบดีกรมการแพทย์ซึ่งอธิบดีกรมการแพทย์ 
มอบหมาย ผู ้ทรงคุณวุฒิด้านจริยธรรมการวิจัย 
ท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์จ�ำนวนสองคน โดยรัฐมนตรี 
แต ่ งตั้ ง และได ้ รับการคั ด เลื อกจากประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ท้ังหมด 
ท่ีได้ขึ้นทะเบียนตาพระราชบัญญัติน้ีเป็นกรรมการ 
โดยมผู้ีอ�ำนวยการส�ำนักตรวจตราการวจิยัท่ีเก่ียวข้อง
กับมนุษย์เป็นกรรมการและเลขานุการ

ร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน 
ของส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ

มาตรา 13 ให้คณะกรรมการแต่งตัง้คณะอนกุรรมการ 
ขึ้นคณะหนึ่ง เรียกว่า “คณะอนุกรรมการก�ำกับดูแล 
การวิจัยในคน” โดยมีเลขาธิการคณะกรรมการ 
วิจัยแห่งชาติเป็นประธานอนุกรรมการโดยต�ำแหน่ง  
และอนกุรรมการผูท้รงคณุวุฒปิระกอบด้วยกรรมการ 
ในคณะกรรมการจริยธรรมจ�ำนวนสามคน ผู้ทรง 
คุณวุฒิด้านจริยธรรมการวิจัยในคนอีกไม่เกินสี่คน  
และผู้ทรงคุณวุฒิท่ีเชี่ยวชาญด้านกฎหมายจ�ำนวน 
หนึ่งคน หลักเกณฑ์และวิธีการได้มาซึ่งอนุกรรมการ
ผู้ทรงคุณวุฒิให้เป็นไปตามท่ีคณะกรรมการประกาศ
ก�ำหนด

3.	บทก�ำหนดโทษ

ร่างพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์
ของส�ำนักงานเลขานุการคณะกรรมการพิจารณา

การศึกษาวิจัยในคน

กรณีผูวิ้จยัด�ำเนนิการวจิยัใดยงัมไิด้รับความเห็นชอบ
จากคณะกรรมการ
มาตรา 59 ผู้ใดท�ำการวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์
ในโครงการวิจัยท่ีต ้องได้รับความเห็นชอบจาก 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั โดยยงัมไิด้รับความ
เห็นชอบจากคณะกรรมการดงักล่าว หรือในโครงการ
วิจัยท่ีคณะกรรมการตรวจตรามีค�ำสั่งให ้ระงับ 
การด�ำเนินการแล้ว ต้องระวางโทษจ�ำคุกไม่เกิน 
หกเดือนหรือปรับไม่เกินสองแสนบาท หรือท้ังจ�ำ
ทั้งปรับ

ร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน 
ของส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ

มาตรา 36 ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 20 วรรคหนึ่ง ตั้ง
ระวางโทษจ�ำคุกไม่เกินหนึ่งเดือนหรือปรับไม่เกิน 
สองแสนบาทหรือทั้งจ�ำทั้งปรับ
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	 จากตารางดังกล่าวจะเห็นว่าหน่วยงานของ
รัฐท้ังสองหน่วยงานท่ีเสนอร่างพระราชบัญญัติท่ี
เก่ียวข้องกับการวิจัยในคนท้ังสองหน่วยงานได้
ก�ำหนดให้หน่วยงานของตนมีบทบาทอย่างสูงในการ
บริหารและด�ำเนินการในคณะกรรมการท่ีจะถูกตั้ง
ขึ้นตามพระราชบัญญัติท่ีตนเสนอต่อคณะกรรมการ
กฤษฎีกาโดยมิได้ก�ำหนดให้อีกหน่วยงานหนึ่งมีส่วน
ร่วมใดๆ เลย ท้ังๆ ท่ีเป็นหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง

โดยตรงกับการท�ำวิจัยดังนั้นจึงท�ำให้เกิดอุปสรรคใน
การผลักดันกฎหมายท่ีเก่ียวข้องเป็นอย่างมาก โดย
ส�ำนกังานคณะกรรมการกฤษฎีกาอาจจะเกิดข้อสงสยั
ในหลักเกณฑ์การตรวจสอบความจ�ำเป็นในการตรา
กฎหมายดงักล่าว โดยอาจพจิารณาว่าหน่วยงานของ
รัฐท่ีเก่ียวข้องยังขาดความพร้อมและมีความซ�้ำซ้อน
ของอ�ำนาจหน้าที่ของหน่วยงาน(10)

	 ส�ำหรับในส่วนของการก�ำหนดบทลงโทษ

3.	บทก�ำหนดโทษ

ร่างพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์
ของส�ำนักงานเลขานุการคณะกรรมการพิจารณา

การศึกษาวิจัยในคน

กรณีผู้วิจัยด�ำเนินการวิจัยใดยังมิได้รับความยินยอม
จากผู้เข้าร่วมการวิจัย
มาตรา 60 ผู้ใดคัดเลือกบุคคลหรือโฆษณาด้วย 
ประการใดๆ ในการคัดเลือกบุคคลเพื่อให้เข้าร่วม
เป็นผู้รับการวิจัยในโครงการวิจัยท่ียังไม่ได้รับความ
เห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ต้อง
ระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท

กรณีผู้วิจัยฝ่าฝืนค�ำสั่งทางปกครอง
ของคณะกรรมการ
มาตรา 61 ผู ้ใดฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติตามค�ำสั่งของ 
คณะกรรมการ คณะกรรมการตรวจตราคณะ
อนุกรรมการของคณะกรรมการดังกล่าว หรือ
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามมาตรา 13 มาตรา 55 หรือ
มาตรา 56 ต้องระวางโทษจ�ำคุกไม่เกินหกเดือนหรือ
ปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจ�ำทั้งปรับ

ร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน 
ของส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ

มาตรา 38 ผู้ใดฝ่าฝืนหรือไม่ปฎิบัติตามมาตรา  
23 วรรคหนึ่งต้องระวางโทษจ�ำคุกไม่เกินหนึ่งเดือน
หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท ความผิดมาตรานี้เป็น
ความผิดอันยอมความได้

มาตรา 40 ผู้ใดด�ำเนินการวิจัยในคนโดยไม่ได้รับ 
ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมหรือ
ไม่ด�ำเนินโครงการวิจัยตามท่ีได้รับความเห็นชอบ 
หรือตามเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการจริยธรรมก�ำหนด
ด�ำเนินการวิจัยโดยไม ่ได ้ รับความยินยอมจาก 
ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั หรือฝ่าฝืนค�ำสัง่ระงบัโครงการวิจยั  
คณะกรรมการมีอ�ำนาจมีค�ำสั่งอย่างใดอย่างหนึ่ง  
ดังต่อไปนี้
(1)	 ระงับการท�ำวิจยัในคนคร้ังหนึง่ไม่เกินกว่าห้าปี
(2)	 ระงับการท�ำวิจัยในคนครั้งหนึ่งไม่ต�่ำกว่าห้าปี
(3)	 ห้ามมิให้ท�ำการวิจัยในคนตลอดชีวิต
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ในความรับผิดต่างๆ นั้น ร่างท้ังสองฉบับมีความ
คล้ายคลึงกันเป็นอันมากโดยก�ำหนดบทลงโทษทาง
อาญาเป็นสองสถานคือ
	 1)	 โทษจ�ำคุก ระวางโทษตั้งแต่ไม่เกินหนึ่ง
เดือนถึงไม่เกินหกเดือน
	 2)	 โทษปรบั ปรับไม่เกินหนึง่แสนบาทถึงไม่
เกินสองแสนบาท
	 นอกจากนี้ในส่วนของร่างพระราชบัญญัติการ
วจิยัในคนของส�ำนกังานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาตมิี
การก�ำหนดให้มกีารใช้ค�ำสัง่ทางปกครองเพือ่บงัคบัแก่
บคุคลท่ีฝ่าฝืนค�ำสัง่ในการระงบัโครงการวจิยัเพิม่เตมิ
นอกจากโทษทางอาญา ได้แก่ 
	 1)	 ระงบัการท�ำวจิยัในคนคร้ังหนึง่ไม่เกินกว่า
ห้าปี
	 2)	 ระงบัการท�ำวจิยัในคนคร้ังหนึง่ไม่ต�ำ่กว่า
ห้าปี       
	 3)	 ห้ามมิให้ท�ำการวิจัยในคนตลอดชีวิต

ข้อเสนอแนะ
	 การพฒันากฎหมายให้เท่าทันการเปลีย่นแปลง
ของสภาพสังคมและเทคโนโลยีทางการแพทย์ถือ
เป็นหน้าท่ีของประชาชนทุกคนมิใช่แต่เพียงหน่วย
งานของรัฐท่ีเก่ียวข้องเท่านั้น การร่างกฎหมายโดย
ผู้ท่ีมีความเก่ียวข้องกับเร่ืองดังกล่าวโดยตรงตาม
กระบวนการนิติบัญญัติอย่างถูกต้องนั้นควรท�ำภาย
หลังจากการรับฟังความคิดเห็นจากหน่วยงานอ่ืน
และผู้ท่ีอาจได้รับผลกระทบจากการมีกฎหมายนั้น
เพื่อท�ำให้เกิดการยอมรับในสังคมและส่งผลให้เกิด
สภาพบังคับท่ีแท้จริงมิใช่กฎหมายท่ีเป็นเพียงลาย

ลักษณ์อักษรเท่านั้น ดังนั้นแล้วผู้ท่ีเก่ียวข้องจึงจะ
ยดึถือปฏิบตัโิดยใจสมคัรและปราศจากแรงต้านสมดงั
เจตนารมณ์ท่ีปรารภไว้ในหลักการและท่ีมาของการ
ตราพระราชบัญญัติฉบับนี้
	 ผู ้เขียนเสนอแนะให้มีคณะท�ำงานร่วมกัน
ระหว่างหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องเพื่อให้ได้ร่างกฎหมาย
ท่ีมีความเหมาะสมและยืดหยุ่นท้ังประเด็นทางองค์
ประกอบของคณะกรรมการอันเป็นประเด็นหลักใน
การก�ำหนดบทบาทและทิศทางของหน่วยงานของ
รัฐท่ีจะถูกจัดตั้งขึ้นตามพระราชบัญญัติหากมีการ
ประกาศใช้เป็นการท่ัวไปและในส่วนของการก�ำหนด
บทลงโทษท่ีเหมาะสมเนือ่งจากการก�ำหนดบทลงโทษ
ท่ีเบาจนเกินไปจะไม่ท�ำให้เกิดความเกรงกลัวในการ
ฝ่าฝืนบทบัญญัติตามพระราชบัญญัติ ในทางตรง
กันข้ามหากมีการก�ำหนดบทลงโทษท่ีหนักจนเกิน
ไปจะท�ำให้ไม่เกิดสภาพบังคับท่ีแท้จริงอีกท้ังยังเป็น
อุปสรรคต่อการท�ำวิจัยในคนของประเทศไทยใน
อนาคต

กิตติกรรมประกาศ
	 ขอขอบพระคุณ นายแพทย์กรกฎ จุฑาสมิท 
ผู ้อ�ำนวยการสถาบันวิจัยและประเมินเทคโนโลยี
ทางการแพทย์ นางรัชนีบูลย์ อุดมชัยรัตน์ หัวหน้า
กลุ่มงานพัฒนาเทคโนโลยีทางการแพทย์ ที่กรุณาให้
ค�ำแนะน�ำและข้อเสนอแนะท่ีมปีระโยชน์ด้านวิชาการ 
และบุคลากรทุกท่านในสถาบันวิจัยและประเมิน
เทคโนโลยีทางการแพทย์ ท่ีให้โอกาสและสนับสนุน
การท�ำงานของผู้เขียนตลอดมา
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