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คำ�นิยม

 การปฏิรูปการเมืองเพื่อมุ่งสร้างสังคมธรรมาภิบาล และกระบวนการนโยบายสาธารณะที่โปร่งใส                

ตรวจสอบได้ และประชาชนมีส่วนร่วม ถือเป็นหมุดหมายสำาคัญของสังคมไทยนับแต่การปฏิรูป                        

การเมือง ๒๕๔๐ ปรากฏในการออกแบบกลไกและกระบวนการกำาหนดนโยบายสาธารณะและ                           

การออกกฎหมายในบทบญัญตัในรฐัธรรมนญูฉบบั พ.ศ. ๒๕๔๐ เปน็ตน้มา เจตนารมณใ์นการปฏริปูกฎหมาย

เพื่อให้ได้กฎหมายที่มีคุณภาพ และเป็นที่ยอมรับของผู้คนในสังคมได้รับการสืบต่อมายังรัฐธรรมนูญ                    

แห่งราชอาณาจักรไทย พ.ศ. ๒๕๖๐ โดยมาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พ.ศ. ๒๕๖๐ 

กำาหนดให้มีการวิเคราะห์ผลกระทบในการออกกฎหมาย (Regulatory Impact Assessment – RIA)                       

การออกกฎหมายต้องวิเคราะห์ผลกระทบอย่างรอบด้าน ทั้งผลกระทบด้านบวก ด้านลบและทางเลือก                

ต่างๆ ว่า และที่สำาคัญคือ ต้องมีการจัดให้มีการรับฟังความคิดเห็นของผู้มีส่วนได้เสียอย่างรอบด้าน นี่คือ 

หัวใจสำาคัญของ RIA เพื่อเป็นหลักประกันว่า กฎหมายที่ออกมาเป็นกฎหมายที่ดีที่สุด และหลังประกาศใช้

รัฐธรรมนูญฉบับ พ.ศ. ๒๕๖๐ รัฐบาลได้ประกาศใช้มติคณะรัฐมนตรี วันที่ ๔ เมษายน ๒๕๖๐ เพื่อเป็น

แนวทางกระบวนการวิเคราะห์ผลกระทบและการรับฟังความคิดเห็น เพื่อใช้ช่วงของการเปลี่ยนผ่าน                

ก่อนที่จะมีการออกกฎหมายมารองรับ 

 สมุดปกขาว “วิพากษ์ร่าง พ.ร.บ.การวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. ...” โดย นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน                 

ถือเป็นการนำาร่องที่สำาคัญในการประมวล สรุป สังเคราะห์ ปัญหาและบทเรียนสำาคัญต่างๆ ที่เกิดขึ้น                   

ในกระบวนการวเิคราะหผ์ลกระทบในการออกกฎหมาย ตามมาตรา ๗๗ โดยอาศยัแนวทางและกระบวนการ

ตามมติ ครม. ๔ เมษายน ๒๕๖๐ ซึ่งจะเป็นประโยชน์อย่างยิ่งที่จะนำาไปสู่การพัฒนาแนวทาง กระบวนการ 

และกลไกในอนาคตอนัใกลท้ีจ่ะตอ้งมีการออกกฎหมายมารองรบั นอกจากนี ้ทา่มกลางกระบวนการวเิคราะห์

ผลกระทบและการรับฟังความคิดเห็นที่ไม่ค่อยสมประกอบนัก ผู้เขียนในฐานะที่มีความเชี่ยวชาญอย่างมาก

ยังได้รวบรวม ประมวล และเสนอบทวิพากษ์มิติด้านเนื้อหาที่ปรากฏในร่างพ.ร.บ.การวิจัยมนุษย์ พ.ศ. ... 

ฉบับนี้ในประเด็นสำาคัญๆ เอาไว้อย่างแหลมคม อันจะเป็นประโยชน์แก่ผู้ท่ีเกี่ยวข้องนำาไปเป็นกรอบคิด              
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เผยแพร่	โดย  แผนงานศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.)

   มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา  (มสพ.)

   เป็นองค์การหรือสถานสาธารณกุศล  ลำาดับที่ 3๔๒ ของประกาศกระทรวงการคลังฯ

   ๖๙๕ ซ.จรัญสนิทวงศ์ 1๒ แขวงวัดท่าพระ เขตบางกอกใหญ่  กรุงเทพฯ 1๐๖๐๐

   โทร. ๐๒-๔1๒-3๕๐๗,๐๘    โทรสาร ๐๒-๔1๒-3๕๐๘  

   email  hdf2553@gmail.com

สมทบทุนเล่มละ ๖๐  บาท

พิมพ์ที่	  บริษัท มาตา การพิมพ์ จำากัด  ๗๗/๒๖1 หมู่ ๔ ต.บางคูรัด อ.บางบัวทอง 

   จ.นนทบุรี 1111๐  โทร/โทรสาร ๐๒-๙๒3-๕๗๒๕ , ๐๘๙-๗๗๕-๙๘๙๒



-๔- -๕-

ส�รบัญ

บทนำ�            ๖

วิพ�กษ์กระบวนก�รรับฟังคว�มคิดเห็น	 	 	 	 	 	 	๗

 1. การไม่ดำาเนินการตามรัฐธรรมนูญ       ๘

 ๒. การดำาเนินการรับฟังอย่าง “สุกเอาเผากิน”     11

วิพ�กษ์	ร่�ง	พ.ร.บ.ก�รวิจัยในมนุษย	์	พ.ศ.	....		 	 	 	 	 1๔

 1. หลักทั่วไป         1๕

 ๒. การนำาแนวทางสากลมาใช้อย่างผิดๆ      1๘

 3. ความไม่เป็นสากล        ๒1

 ๔. ประเด็นเรื่องคณะกรรมการ       ๒๔

 ๕. ประเด็นเรื่อง “การจดแจ้ง” และโทษทางอาญา    ๒๗

 ๖. เรื่องการขอความยินยอม       3๐

 ๗. ความผิดซ้ำารอยเหมือน ๗๐ ปีที่แล้ว      3๒

 ๘. โทษทางวินัยและอาญา       3๕

 ๙. ข้อทักท้วงจากกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลย ี    3๗

 1๐. การปิดกั้นการวิจัยและการ “ปล่อยไก่” ตัวโต     3๙

 11. การทำาบาปครั้งใหญ ่       ๔1

 1๒. บทเรียนจากฟิลิปปินส์และบทสรุป      ๔3

ภ�คผนวก	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๔๕

 1. หนังสือสำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ      ๔๗

    ด่วนที่สุด ที่ ๐๐๖/ว3๙๒๗  ลงวันที่ 3๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐

 ๒. ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์  พ.ศ. ........     ๕๒

    ร่างที่ สคก. ตรวจพิจารณาแล้ว เรื่องเสร็จที่ ๘1๒/๒๕๖๐

 3. หนังสือสำานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ      ๖๕

    ที่ สช.สว.๐๙๐๐/๒๕๖๐  ลงวันที่ 1๒ กรกฎาคม ๒๕๖๐ 

    เรียน เลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ  

    (ส่งถึง เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา)

ประวัติผู้เขียน	:	น�ยแพทย์วิชัย		โชควิวัฒน	 	 	 	 	 	 ๘๐

คำ�นำ� 

 การพัฒนายาใหม่ เป็นจุดเริ่มต้นของระบบยาและในกระบวนการพัฒนายาใหม่ หัวใจสำาคัญคือ                         

การทดลองยาในมนุษย์ ดังนั้น การส่งเสริมหรือควบคุมใดๆ ที่จุดน้ี จึงมีความจำาเป็นโดยเฉพาะอย่างย่ิง                 

ประเด็นจริยธรรมการวิจัย เพราะมีความหมายทั้งการคุ้มครองสิทธิผู้เข้าร่วมการวิจัยและสิทธิผู้ป่วย                 

ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยานั้น เพื่อให้มียาใหม่สำาหรับรักษาผู้ป่วยเข้ามาในระบบยาได้เร็วขึ้น   

เป็นวิธีหนึ่งในการเพิ่มการเข้าถึงยา 

 ประเทศไทยมีการจดัการดแูลการวจิยัในมนษุย์มานานแล้วในลักษณแยกส่วน ให้หน่วยงานดูแลกันเอง              

ตามมาตรฐานสากล  ยังไม่มีกฎหมายและหน่วยงานจัดการที่กำากับ/ควบคุมโดยตรง ได้มีความพยายามจะ

เสนอกฎหมายมาหลายครัง้ ทัง้จากกระทรวงสาธารณสุข และจากสำานกังานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาต ิ(วช.)                         

แตก่ต็กไป การนำาเสนอรา่งกฎหมายครัง้น้ี ของ วช. แม ้จะถกูโตแ้ยง้โดยนกัวชิาการ และหนว่ยงานงานตา่งๆ             

ทัง้ในประเดน็รบัฟังความเหน็ตาม มาตรา ๗๗ ของรฐัธรรมนญูพ.ศ. ๒๕๖๐ และ ในหลกัการและสาระสำาคญั

ของกฎหมาย

 แผนงานศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.) เห็นความสำาคัญของเรื่องนี้ว่าเป็น                 

ส่วนหนึ่งของการพัฒนาระบบยาให้เข้มแข็ง และประเทศไทยยังไม่มีระบบในการดูแลจัดการการทดลอง               

ในมนุษย์ระดับประเทศจึงได้จัดพิมพ์วิพากษ์ร่าง พ.ร.บ.การวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. .... โดยได้รับความกรุณา             

จากทา่นอาจารย ์นพ.วชัิย โชคววิฒัน ทีก่รณุา วพิากษ ์ร่าง พ.ร.บ.การวจิยัในมนษุย์พ.ศ. ... ไดอ้ยา่งแหลมคม 

ชี้ประเด็นที่ห่วงใยได้อย่างครอบคลุม

 หวังว่าผู้เกี่ยวข้องทั้งหลายจะได้มีโอกาสรับทราบประเด็นห่วงใยที่ได้สะท้อนไว้ในหนังสือน้ี และ                          

เผยแพร่ต่อๆ ไปให้กว้างขวางยิ่งขึ้น  พร้อมทั้งทำาความเข้าใจ และส่งสัญญาณประเด็นสำาคัญที่ต้องปรับปรุง

กลบัไปที ่วช. ทีเ่ปน็หนว่ยงานทีน่ำาเสนอรา่งฯ และหวงัวา่ วช. จะได้นำาข้อมลูและข้อห่วงใยตา่งๆ มาประกอบ

การพิจารณาอีกครั้งให้รอบคอบ  เพื่อมิให้ผลเสียตกแก่ผู้ป่วย และงานวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย 

 

     ผศ.ดร.ภญ.นิยด�		เกียรติยิ่งอังศุลี

	 	 	 	 			ผู้จัดก�รแผนง�นศูนย์วิช�ก�รเฝ้�ระวังและพัฒน�ระบบย�	(กพย.)



-๔- -๕-

ส�รบัญ

บทนำ�            ๖

วิพ�กษ์กระบวนก�รรับฟังคว�มคิดเห็น	 	 	 	 	 	 	๗

 1. การไม่ดำาเนินการตามรัฐธรรมนูญ       ๘

 ๒. การดำาเนินการรับฟังอย่าง “สุกเอาเผากิน”     11

วิพ�กษ์	ร่�ง	พ.ร.บ.ก�รวิจัยในมนุษย	์	พ.ศ.	....		 	 	 	 	 1๔

 1. หลักทั่วไป         1๕

 ๒. การนำาแนวทางสากลมาใช้อย่างผิดๆ      1๘

 3. ความไม่เป็นสากล        ๒1

 ๔. ประเด็นเรื่องคณะกรรมการ       ๒๔

 ๕. ประเด็นเรื่อง “การจดแจ้ง” และโทษทางอาญา    ๒๗

 ๖. เรื่องการขอความยินยอม       3๐

 ๗. ความผิดซ้ำารอยเหมือน ๗๐ ปีที่แล้ว      3๒

 ๘. โทษทางวินัยและอาญา       3๕

 ๙. ข้อทักท้วงจากกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลย ี    3๗

 1๐. การปิดกั้นการวิจัยและการ “ปล่อยไก่” ตัวโต     3๙

 11. การทำาบาปครั้งใหญ ่       ๔1

 1๒. บทเรียนจากฟิลิปปินส์และบทสรุป      ๔3

ภ�คผนวก	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ๔๕

 1. หนังสือสำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ      ๔๗

    ด่วนที่สุด ที่ ๐๐๖/ว3๙๒๗  ลงวันที่ 3๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐

 ๒. ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์  พ.ศ. ........     ๕๒

    ร่างที่ สคก. ตรวจพิจารณาแล้ว เรื่องเสร็จที่ ๘1๒/๒๕๖๐

 3. หนังสือสำานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ      ๖๕

    ที่ สช.สว.๐๙๐๐/๒๕๖๐  ลงวันที่ 1๒ กรกฎาคม ๒๕๖๐ 

    เรียน เลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ  

    (ส่งถึง เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา)

ประวัติผู้เขียน	:	น�ยแพทย์วิชัย		โชควิวัฒน	 	 	 	 	 	 ๘๐

คำ�นำ� 

 การพัฒนายาใหม่ เป็นจุดเริ่มต้นของระบบยาและในกระบวนการพัฒนายาใหม่ หัวใจสำาคัญคือ                         

การทดลองยาในมนุษย์ ดังนั้น การส่งเสริมหรือควบคุมใดๆ ที่จุดน้ี จึงมีความจำาเป็นโดยเฉพาะอย่างย่ิง                 

ประเด็นจริยธรรมการวิจัย เพราะมีความหมายทั้งการคุ้มครองสิทธิผู้เข้าร่วมการวิจัยและสิทธิผู้ป่วย                 

ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยานั้น เพื่อให้มียาใหม่สำาหรับรักษาผู้ป่วยเข้ามาในระบบยาได้เร็วขึ้น   

เป็นวิธีหนึ่งในการเพิ่มการเข้าถึงยา 

 ประเทศไทยมีการจดัการดแูลการวจิยัในมนษุย์มานานแล้วในลักษณแยกส่วน ให้หน่วยงานดูแลกันเอง              

ตามมาตรฐานสากล  ยังไม่มีกฎหมายและหน่วยงานจัดการที่กำากับ/ควบคุมโดยตรง ได้มีความพยายามจะ

เสนอกฎหมายมาหลายครัง้ ทัง้จากกระทรวงสาธารณสุข และจากสำานกังานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาต ิ(วช.)                         

แตก่ต็กไป การนำาเสนอรา่งกฎหมายครัง้น้ี ของ วช. แม ้จะถกูโตแ้ยง้โดยนกัวชิาการ และหนว่ยงานงานตา่งๆ             

ทัง้ในประเดน็รบัฟงัความเหน็ตาม มาตรา ๗๗ ของรฐัธรรมนญูพ.ศ. ๒๕๖๐ และ ในหลกัการและสาระสำาคญั

ของกฎหมาย

 แผนงานศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.) เห็นความสำาคัญของเรื่องนี้ว่าเป็น                 

ส่วนหนึ่งของการพัฒนาระบบยาให้เข้มแข็ง และประเทศไทยยังไม่มีระบบในการดูแลจัดการการทดลอง               

ในมนุษย์ระดับประเทศจึงได้จัดพิมพ์วิพากษ์ร่าง พ.ร.บ.การวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. .... โดยได้รับความกรุณา             

จากทา่นอาจารย ์นพ.วชิยั โชคววิฒัน ทีก่รณุา วพิากษ ์ร่าง พ.ร.บ.การวจิยัในมนษุย์พ.ศ. ... ไดอ้ยา่งแหลมคม 

ชี้ประเด็นที่ห่วงใยได้อย่างครอบคลุม

 หวังว่าผู้เกี่ยวข้องทั้งหลายจะได้มีโอกาสรับทราบประเด็นห่วงใยที่ได้สะท้อนไว้ในหนังสือน้ี และ                          

เผยแพร่ต่อๆ ไปให้กว้างขวางยิ่งขึ้น  พร้อมทั้งทำาความเข้าใจ และส่งสัญญาณประเด็นสำาคัญที่ต้องปรับปรุง

กลบัไปที ่วช. ทีเ่ปน็หนว่ยงานทีน่ำาเสนอรา่งฯ และหวงัวา่ วช. จะได้นำาข้อมลูและข้อห่วงใยตา่งๆ มาประกอบ

การพิจารณาอีกครั้งให้รอบคอบ  เพื่อมิให้ผลเสียตกแก่ผู้ป่วย และงานวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย 

 

     ผศ.ดร.ภญ.นิยด�		เกียรติยิ่งอังศุลี

	 	 	 	 			ผู้จัดก�รแผนง�นศูนย์วิช�ก�รเฝ้�ระวังและพัฒน�ระบบย�	(กพย.)



-๖- -๗-

บทนำ�

 สำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ได้จัดทำาร่าง พ.ร.บ.การวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. .... ร่างแรก

ออกมาเมือ่หลายปกีอ่น แลว้เปิดให้มกีารรบัฟังความคดิเหน็ ปรากฏวา่มผีูแ้สดงความเหน็คดัคา้นจำานวนมาก 

วช. จึงได้นำาร่างฯ ดังกล่าวไปปรับปรุงแก้ไข เป็นร่างฯ ฉบับที่ ๒ เปลี่ยนแปลงหลักการและสาระสำาคัญ               

ออกไปไม่น้อย เช่น ตัดบทลงโทษจำาคุกออก เปลี่ยนข้อกำาหนดจากเดิมให้การวิจัยจำากัดเฉพาะผู้เชี่ยวชาญ

เท่านั้น เปิดกว้างขึ้นเพื่อให้นักศึกษาและนักวิจัยหน้าใหม่สามารถทำาวิจัยในมนุษย์ได้ แต่ยังมีปัญหา                     

ในสาระสำาคัญอีกมาก ผู้เขียนได้จัดทำาบทวิพากษ์และร่วมวิพากษ์ในบางโอกาส

 ในที่สุด วช. ยืนยันส่งร่างฯ เสนอคณะรัฐมนตรีซึ่งเห็นชอบในหลักการและส่งให้คณะกรรมการ

กฤษฎีกาตรวจพิจารณา ผู้เขียนได้มีโอกาสไปช้ีแจงในการพิจารณาของคณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะที่ ๗) 

รวม 3 ครั้ง แม้ไม่สามารถเปลี่ยนแปลงแก้ไขสาระสำาคัญส่วนใหญ่ได้ แต่ผู้เกี่ยวข้องก็ได้รับรู้ถึงปัญหาต่างๆ 

ที่ผู้เขียนได้มีโอกาสชี้ไว้ ทำาให้การดำาเนินการต่อกับร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้ ใช้เวลาอยู่นานพอสมควร

 ในปี ๒๕๖๐ เมื่อเปลี่ยนเลขาธิการ วช. เป็นคนใหม่ มีการหยิบยกร่าง พ.ร.บ. นี้มาดำาเนินการต่อ                         

โดยที่รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช ๒๕๖๐ บัญญัติไว้ในมาตรา ๗๗ ให้ “มีกฎหมาย              

เทา่ทีจ่ำาเปน็” และต้องมกีารรบัฟงัความคดิเหน็ประชาชนอยา่งจรงิจงั รวมทัง้ขอ้กำาหนดอืน่ๆ เชน่ ใหม้รีะบบ

อนุญาตและระบบคณะกรรมการเท่าที่จำาเป็น และให้มีโทษอาญาเฉพาะกรณีความผิดที่ร้ายแรงเท่าน้ัน 

นอกจากนี้ คณะรัฐมนตรียังมี  มติชัดเจนเมื่อวันที่ ๔ เมษายน ๒๕๖๐ เรื่องการปฏิบัติตามมาตรา ๗๗ ของ

รัฐธรรมนูญ วช. จึงต้องดำาเนินการเปิดรับฟังความคิดเห็นประชาชน เมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐

 พิจารณาจากหนังสือเชิญประชุมและการดำาเนินการรับฟังความคิดเห็นประชาชนของ วช.                          

มหีลกัฐานคอ่นขา้งชดัเจนวา่ วช. จะดำาเนนิการรบัฟงัในลกัษณะ “สกัแตว่า่รบัฟงั” แทนทีจ่ะทำาตามรฐัธรรมนญู 

มาตรา ๗๗ โดยสุจริตอย่างแท้จริง และโดยที่ผู้เขียนเห็นว่า ร่าง พ.ร.บ. ดังกล่าวจะก่ออันตรายร้ายแรง             

ต่อการวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย โดยเฉพาะกำาหนดเวลารับฟังของ วช. สั้นมาก ผู้เขียนจึงเห็น                  

ความจำาเป็นต้องเขียนบทวิพากษ์ชุดน้ีขึ้น เพื่อให้เป็นข้อมูลสำาหรับผู้มีอำานาจหน้าที่ และผู้เกี่ยวข้องกับ             

การวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยจะได้พิจารณาร่าง พ.ร.บ.นี้อย่างรอบคอบต่อไป

วิพ�กษ์

กระบวนก�รรับฟังคว�มคิดเห็น



-๖- -๗-

บทนำ�

 สำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ได้จัดทำาร่าง พ.ร.บ.การวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. .... ร่างแรก

ออกมาเมือ่หลายปกีอ่น แลว้เปิดให้มกีารรบัฟงัความคดิเหน็ ปรากฏวา่มผีูแ้สดงความเหน็คดัคา้นจำานวนมาก 

วช. จึงได้นำาร่างฯ ดังกล่าวไปปรับปรุงแก้ไข เป็นร่างฯ ฉบับที่ ๒ เปลี่ยนแปลงหลักการและสาระสำาคัญ               

ออกไปไม่น้อย เช่น ตัดบทลงโทษจำาคุกออก เปลี่ยนข้อกำาหนดจากเดิมให้การวิจัยจำากัดเฉพาะผู้เชี่ยวชาญ

เท่านั้น เปิดกว้างขึ้นเพื่อให้นักศึกษาและนักวิจัยหน้าใหม่สามารถทำาวิจัยในมนุษย์ได้ แต่ยังมีปัญหา                     

ในสาระสำาคัญอีกมาก ผู้เขียนได้จัดทำาบทวิพากษ์และร่วมวิพากษ์ในบางโอกาส

 ในที่สุด วช. ยืนยันส่งร่างฯ เสนอคณะรัฐมนตรีซึ่งเห็นชอบในหลักการและส่งให้คณะกรรมการ

กฤษฎีกาตรวจพิจารณา ผู้เขียนได้มีโอกาสไปชี้แจงในการพิจารณาของคณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะที่ ๗) 

รวม 3 ครั้ง แม้ไม่สามารถเปลี่ยนแปลงแก้ไขสาระสำาคัญส่วนใหญ่ได้ แต่ผู้เกี่ยวข้องก็ได้รับรู้ถึงปัญหาต่างๆ 

ที่ผู้เขียนได้มีโอกาสชี้ไว้ ทำาให้การดำาเนินการต่อกับร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้ ใช้เวลาอยู่นานพอสมควร

 ในปี ๒๕๖๐ เมื่อเปลี่ยนเลขาธิการ วช. เป็นคนใหม่ มีการหยิบยกร่าง พ.ร.บ. นี้มาดำาเนินการต่อ                         

โดยที่รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช ๒๕๖๐ บัญญัติไว้ในมาตรา ๗๗ ให้ “มีกฎหมาย              

เทา่ทีจ่ำาเปน็” และตอ้งมกีารรบัฟงัความคดิเหน็ประชาชนอยา่งจรงิจงั รวมทัง้ขอ้กำาหนดอืน่ๆ เชน่ ใหม้รีะบบ

อนุญาตและระบบคณะกรรมการเท่าที่จำาเป็น และให้มีโทษอาญาเฉพาะกรณีความผิดที่ร้ายแรงเท่าน้ัน 

นอกจากนี้ คณะรัฐมนตรียังมี  มติชัดเจนเมื่อวันที่ ๔ เมษายน ๒๕๖๐ เรื่องการปฏิบัติตามมาตรา ๗๗ ของ

รัฐธรรมนูญ วช. จึงต้องดำาเนินการเปิดรับฟังความคิดเห็นประชาชน เมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐

 พิจารณาจากหนังสือเชิญประชุมและการดำาเนินการรับฟังความคิดเห็นประชาชนของ วช.                          

มหีลกัฐานคอ่นขา้งชดัเจนวา่ วช. จะดำาเนนิการรบัฟงัในลกัษณะ “สกัแตว่า่รบัฟงั” แทนทีจ่ะทำาตามรฐัธรรมนญู 

มาตรา ๗๗ โดยสุจริตอย่างแท้จริง และโดยที่ผู้เขียนเห็นว่า ร่าง พ.ร.บ. ดังกล่าวจะก่ออันตรายร้ายแรง             

ต่อการวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย โดยเฉพาะกำาหนดเวลารับฟังของ วช. สั้นมาก ผู้เขียนจึงเห็น                  

ความจำาเป็นต้องเขียนบทวิพากษ์ชุดนี้ขึ้น เพื่อให้เป็นข้อมูลสำาหรับผู้มีอำานาจหน้าที่ และผู้เกี่ยวข้องกับ             

การวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยจะได้พิจารณาร่าง พ.ร.บ.นี้อย่างรอบคอบต่อไป

วิพ�กษ์

กระบวนก�รรับฟังคว�มคิดเห็น



-๘- -๙-

 สำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติมีหนังสือ ลงวันที่ 3๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐ เชิญผู้เกี่ยวข้อง            

เข้าร่วมการประชุมรับฟังความคิดเห็น ต่อร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ ในวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐                       

เวลา ๐๘.3๐-1๔.๐๐ น. ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด์ คอนเวนชั่น กรุงเทพฯ โดยอ้างว่า “เพื่อให้การ                  

ดำาเนินการเป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ ๔ เมษายน ๒๕๖๐ ซึ่งกำาหนดให้หน่วยงานภาครัฐ               

ดำาเนินการรับฟังความคิดเห็นตามมาตรา ๗๗  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย”

 คำาถามคอืการดำาเนนิการรบัฟงัความคดิเหน็ตอ่ร่าง พ.ร.บ การวจิยัในมนุษย์ทีส่ำานักงานคณะกรรมการ

วิจัยแห่งชาติ (ซึ่งต่อไปจะเรียกย่อๆ ว่า วช.) กำาลังดำาเนินการครั้งนี้เป็นไปตามรัฐธรรมนูญและตามมติ ครม. 

ตามที่อ้างหรือไม่

 มาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยพุทธศักราช ๒๕๖๐ บัญญัติว่า “มาตรา ๗๗ รัฐ

พึงจัดให้มีกฎหมายเพียงเท่าที่จำาเป็น..... และดำาเนินการให้ประชาชนเข้าถึง ตัวบทกฎหมายต่างๆ                         

ได้โดยสะดวกและสามารถเข้าใจกฎหมายได้โดยง่ายเพื่อปฏิบัติตามกฎหมายได้อย่างถูกต้อง

 “ กอ่นตรากฎหมายทกุฉบบั รฐัพงึจดัใหม้กีารรับฟงัความคดิเหน็ของผู้เกีย่วข้อง วเิคราะหผ์ลกระทบ                  

ที่อาจเกิดขึ้นจากกฎหมายอย่างรอบด้านและเป็นระบบ รวมทั้งเปิดเผยผลการรับฟังความคิดเห็นและ               

การวิเคราะห์นั้นต่อประชาชน และนำามาประกอบการพิจารณาในกระบวนการตรากฎหมายทุกขั้นตอน.....”

 พิจารณาแล้วการดำาเนินการของวช. ในครั้งนี้ขัดต่อรัฐธรรมนูญหลายประการ

	 ประการแรก	 ร่างกฎหมายฉบับนี้มีการดำาเนินการมายาวนาน หากย้อนไปถึงสมัยที่กระทรวง

สาธารณสุขริเริ่มดำาเนินการ ก็เป็นเวลากว่า 3๐ ปีแล้ว แต่เพราะเหตุที่กฎหมายนี้ มีผลกระทบต่อผู้เกี่ยวข้อง

มากมาย ร่างกฎหมายจึงสะดุดหยุดลงทุกครั้ง และไม่เคยเข้าสู่การพิจารณาของรัฐสภาเลย เมื่อ วช. เข้ามา

จับงานนี้ ก็เกิดปัญหาความขลุกขลักต่างๆ จนเวลาผ่านไปแล้วหลายปี สาเหตุสำาคัญเพราะ วช. ขาดความรู้

ความเข้าใจในเรื่องนี้อย่างเพียงพอ โดยขาดทั้งความรู้ความเข้าใจอย่างถ่องแท้ในเรื่องจริยธรรมการวิจัย             

ในมนุษย์ทั้งในระดับสากล และสภาพปัญหาในประเทศไทย รวมทั้งขาดความรู้ความเข้าใจอย่างเพียงพอ           

ในการตรากฎหมายแต่ วช. มักใช้วิธีการรวบรัด ไม่ทำาการศึกษาวิจัยอย่างรอบด้าน ทั้งๆ ที่เป็นองค์กรเก่าแก่

ที่รับผิดชอบโดยตรงในเรื่องการวิจัยของประเทศ ทำาให้ร่างกฎหมายที่จัดทำาข้ึนมีข้อบกพร่องมากมาย                 

เมื่อถูกทักท้วงจากรอบด้าน วช. ได้เปิดให้มีการรับฟังความคิดเห็นขึ้นครั้งหนึ่ง ก็ทำาในลักษณะเป็นเพียง 

“พิธีการ” เท่านั้น ไม่ใช่การรับฟังอย่างแท้จริง ทำาให้ร่างกฎหมายสะดุดหยุดลง เป็นเวลายาวนานแรมปี                

จู่ๆ ก็มีการเชิญบุคคลราว ๒๕๐ คน ไปร่วมประชุมรับฟังความคิดเห็นแบบที่ วช. เคยทำาอย่างผิดๆ มาแล้ว 

และครั้งนี้ได้กระทำาอย่างฉุกละหุก โดย วช. ทำาเรื่องนี้เป็นเรื่อง “ด่วนท่ีสุด” ตามหนังสือลงวันที่                             

3๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐ เชิญไปประชุมในวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ โดยในหนังสือเชิญมี   “สิ่งที่ส่งมาด้วย” 

เพยีง ๒ รายการคอื (1) โครงการและกำาหนดการ  จำานวน 3 แผน่ (๒) แบบตอบรบัการเขา้รว่มประชมุ จำานวน               

1 แผ่น ไม่มีเอกสารสำาคัญคือ ตัวร่างพ.ร.บ. ท่ีจะให้ไปให้ข้อคิดเห็น เพียงแต่แจ้งตอนท้ายหนังสือว่า                         

“หากท่านตอ้งการขอ้มูลเพิม่เตมิกรณุาตดิตอ่สำานกังาน..... หมายเลขโทรศพัท์...”  ซ่ึงเปน็เบอรส์ำานกังานตอ่

หมายเลขภายใน ๒ เบอร์และเบอร์โทรสาร 1 เบอร์ ส่อเจตนาทำาให้เกิดความขลุกขลักล่าช้าในการที่                    

ผู้เกี่ยวข้องจะได้เอกสารสำาคัญไปศึกษาพิจารณาโดยเวลาก็กำาหนดไว้อย่างจำากัด

 วช. ไม่มีเหตุผลใดๆ เลยท่ีจะต้องทำาให้เป็นเร่ือง “ด่วนท่ีสุด” โดยผลักภาระให้ บุคคลภายนอก               

ต้องทำาเรื่องสำาคัญให้เป็นเรื่องเร่งด่วนในเวลาจำากัดเพราะเรื่องนี้ดำาเนินการมายาวนาน ไม่มีปัญหาเร่งด่วน 

ท่ีจะตอ้งเรง่รดัออกกฏหมาย คณะรฐัมนตรกีมี็มตใิหด้ำาเนนิการเรือ่งลกัษณะนี ้ตัง้แตวั่นท่ี ๔ เมษายน ๒๕๖๐ 

วช. ใช้เวลาไปเอง เกือบ ๒ เดือน เหลือเวลาให้ผู้เกี่ยวข้องเพียง ๒ สัปดาห์ โดยไม่ส่งเอกสารสำาคัญไปให้ด้วย 

ทั้งนี้ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ที่ วช.ร่าง เท่าที่ทราบมีอย่างน้อย 3 ฉบับ จึงไม่ทราบว่าร่างล่าสุดเป็น   

ฉบบัใด เหตผุลตา่งๆเปลีย่นแปลงไปหรอืไม่ รายละเอยีดแตล่ะมาตรามีขอ้ความว่าอยา่งไร มีการเปลีย่นแปลง

แก้ไขมาจากร่างเดิมอย่างไร ด้วยเหตุผลใด

 การดำาเนินการของ วช. ในเรื่องนี้จึงน่าจะเข้าข่ายเป็นการดำาเนินการโดยไม่เป็นไปตาม                               

หลักธรรมาภิบาล

	 ประการที่สอง มาตรา ๗๗ แห่งรัฐธรรมนูญบัญญัติไว้ชัดเจนว่า “รัฐพึงจัดให้มีกฎหมายเพียงเท่าที่

จำาเป็น” โดย “ก่อนการตรากฎหมายทุกฉบับ รัฐพึง.... วิเคราะห์ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนจากกฎหมาย                

อย่างรอบด้านและเป็นระบบ....” เพื่อให้เป็นไปตามเจตนารมณ์แห่งรัฐธรรมนูญมาตรานี้ ในการเปิดรับฟัง

ความคิดเห็นของประชาชน วช.ควรแสดงเหตุผลอย่างชัดแจ้ง ถึงความจำาเป็นของการมีกฎหมายฉบับนี้ และ 

“วิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากกฎหมายอย่างรอบด้านและเป็นระบบ” แต่ วช. มิได้กระทำา

 ในเอกสารโครงการประชุมที่ส่งไปในย่อหน้าที่ ๒ ก็มีเพียงข้อความที่ลอกมาจาก “บันทึกหลักการ

และเหตุผล ประกอบร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์” ซึ่งแสดงเหตุผลแบบกำาปั้นทุบดินสั้นๆว่า “โดยที่                   

ในปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายกำากับดูแลการวิจัยในมนุษย์โดยเฉพาะ ทำาให้สิทธิของผู้รับการวิจัย 

ไม่ได้รับการคุ้มครองอย่างเพียงพอ...” ข้อความดังกล่าวเป็น “ขนบ” การเขียนหลักการและเหตุผลของ              

คณะกรรมการกฤษฎีกาในปัจจุบัน ข้อความที่ วช. ลอกมาจึงไม่เพียงพอที่จะอธิบายให้ประชาชนเข้าใจถึง

เหตผุลความจำาเปน็ทีต่อ้งมกีฎหมายฉบบันี ้ขอ้สำาคญั วช. มไิด ้“วเิคราะหผ์ลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ จากกฎหมาย

อย่างรอบด้านและเป็นระบบ” วช. จึงกระทำาการที่ขัดต่อรัฐธรรมนูญอย่างชัดเจน
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 สำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติมีหนังสือ ลงวันที่ 3๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐ เชิญผู้เกี่ยวข้อง            

เข้าร่วมการประชุมรับฟังความคิดเห็น ต่อร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ ในวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐                       

เวลา ๐๘.3๐-1๔.๐๐ น. ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด์ คอนเวนชั่น กรุงเทพฯ โดยอ้างว่า “เพื่อให้การ                  

ดำาเนินการเป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ ๔ เมษายน ๒๕๖๐ ซึ่งกำาหนดให้หน่วยงานภาครัฐ               

ดำาเนินการรับฟังความคิดเห็นตามมาตรา ๗๗  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย”

 คำาถามคอืการดำาเนนิการรบัฟงัความคดิเหน็ตอ่ร่าง พ.ร.บ การวจิยัในมนุษย์ทีส่ำานักงานคณะกรรมการ

วิจัยแห่งชาติ (ซึ่งต่อไปจะเรียกย่อๆ ว่า วช.) กำาลังดำาเนินการครั้งนี้เป็นไปตามรัฐธรรมนูญและตามมติ ครม. 

ตามที่อ้างหรือไม่

 มาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยพุทธศักราช ๒๕๖๐ บัญญัติว่า “มาตรา ๗๗ รัฐ

พึงจัดให้มีกฎหมายเพียงเท่าที่จำาเป็น..... และดำาเนินการให้ประชาชนเข้าถึง ตัวบทกฎหมายต่างๆ                         

ได้โดยสะดวกและสามารถเข้าใจกฎหมายได้โดยง่ายเพื่อปฏิบัติตามกฎหมายได้อย่างถูกต้อง

 “ กอ่นตรากฎหมายทกุฉบบั รฐัพงึจดัใหม้กีารรับฟงัความคดิเหน็ของผู้เกีย่วข้อง วเิคราะหผ์ลกระทบ                  

ที่อาจเกิดขึ้นจากกฎหมายอย่างรอบด้านและเป็นระบบ รวมทั้งเปิดเผยผลการรับฟังความคิดเห็นและ               

การวิเคราะห์นั้นต่อประชาชน และนำามาประกอบการพิจารณาในกระบวนการตรากฎหมายทุกขั้นตอน.....”

 พิจารณาแล้วการดำาเนินการของวช. ในครั้งนี้ขัดต่อรัฐธรรมนูญหลายประการ

	 ประการแรก	 ร่างกฎหมายฉบับนี้มีการดำาเนินการมายาวนาน หากย้อนไปถึงสมัยที่กระทรวง

สาธารณสุขริเริ่มดำาเนินการ ก็เป็นเวลากว่า 3๐ ปีแล้ว แต่เพราะเหตุที่กฎหมายนี้ มีผลกระทบต่อผู้เกี่ยวข้อง

มากมาย ร่างกฎหมายจึงสะดุดหยุดลงทุกครั้ง และไม่เคยเข้าสู่การพิจารณาของรัฐสภาเลย เมื่อ วช. เข้ามา

จับงานนี้ ก็เกิดปัญหาความขลุกขลักต่างๆ จนเวลาผ่านไปแล้วหลายปี สาเหตุสำาคัญเพราะ วช. ขาดความรู้

ความเข้าใจในเรื่องนี้อย่างเพียงพอ โดยขาดทั้งความรู้ความเข้าใจอย่างถ่องแท้ในเรื่องจริยธรรมการวิจัย             

ในมนุษย์ทั้งในระดับสากล และสภาพปัญหาในประเทศไทย รวมทั้งขาดความรู้ความเข้าใจอย่างเพียงพอ           

ในการตรากฎหมายแต่ วช. มักใช้วิธีการรวบรัด ไม่ทำาการศึกษาวิจัยอย่างรอบด้าน ทั้งๆ ที่เป็นองค์กรเก่าแก่

ที่รับผิดชอบโดยตรงในเรื่องการวิจัยของประเทศ ทำาให้ร่างกฎหมายที่จัดทำาข้ึนมีข้อบกพร่องมากมาย                 

เมื่อถูกทักท้วงจากรอบด้าน วช. ได้เปิดให้มีการรับฟังความคิดเห็นขึ้นครั้งหนึ่ง ก็ทำาในลักษณะเป็นเพียง 

“พิธีการ” เท่านั้น ไม่ใช่การรับฟังอย่างแท้จริง ทำาให้ร่างกฎหมายสะดุดหยุดลง เป็นเวลายาวนานแรมปี                

จู่ๆ ก็มีการเชิญบุคคลราว ๒๕๐ คน ไปร่วมประชุมรับฟังความคิดเห็นแบบที่ วช. เคยทำาอย่างผิดๆ มาแล้ว 

และครั้งนี้ได้กระทำาอย่างฉุกละหุก โดย วช. ทำาเรื่องนี้เป็นเรื่อง “ด่วนท่ีสุด” ตามหนังสือลงวันที่                             

3๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐ เชิญไปประชุมในวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ โดยในหนังสือเชิญมี   “สิ่งที่ส่งมาด้วย” 

เพยีง ๒ รายการคอื (1) โครงการและกำาหนดการ  จำานวน 3 แผน่ (๒) แบบตอบรบัการเขา้รว่มประชมุ จำานวน               

1 แผ่น ไม่มีเอกสารสำาคัญคือ ตัวร่างพ.ร.บ. ท่ีจะให้ไปให้ข้อคิดเห็น เพียงแต่แจ้งตอนท้ายหนังสือว่า                         

“หากท่านตอ้งการขอ้มูลเพิม่เตมิกรณุาตดิตอ่สำานกังาน..... หมายเลขโทรศพัท์...”  ซ่ึงเปน็เบอรส์ำานกังานตอ่

หมายเลขภายใน ๒ เบอร์และเบอร์โทรสาร 1 เบอร์ ส่อเจตนาทำาให้เกิดความขลุกขลักล่าช้าในการที่                    

ผู้เกี่ยวข้องจะได้เอกสารสำาคัญไปศึกษาพิจารณาโดยเวลาก็กำาหนดไว้อย่างจำากัด

 วช. ไม่มีเหตุผลใดๆ เลยท่ีจะต้องทำาให้เป็นเร่ือง “ด่วนท่ีสุด” โดยผลักภาระให้ บุคคลภายนอก               

ต้องทำาเรื่องสำาคัญให้เป็นเรื่องเร่งด่วนในเวลาจำากัดเพราะเรื่องนี้ดำาเนินการมายาวนาน ไม่มีปัญหาเร่งด่วน 

ท่ีจะตอ้งเรง่รดัออกกฏหมาย คณะรฐัมนตรกีมี็มตใิหด้ำาเนนิการเรือ่งลกัษณะนี ้ตัง้แตวั่นท่ี ๔ เมษายน ๒๕๖๐ 

วช. ใช้เวลาไปเอง เกือบ ๒ เดือน เหลือเวลาให้ผู้เกี่ยวข้องเพียง ๒ สัปดาห์ โดยไม่ส่งเอกสารสำาคัญไปให้ด้วย 

ทั้งนี้ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ที่ วช.ร่าง เท่าที่ทราบมีอย่างน้อย 3 ฉบับ จึงไม่ทราบว่าร่างล่าสุดเป็น   

ฉบบัใด เหตผุลตา่งๆเปลีย่นแปลงไปหรอืไม่ รายละเอยีดแตล่ะมาตรามีขอ้ความว่าอยา่งไร มีการเปลีย่นแปลง

แก้ไขมาจากร่างเดิมอย่างไร ด้วยเหตุผลใด

 การดำาเนินการของ วช. ในเรื่องนี้จึงน่าจะเข้าข่ายเป็นการดำาเนินการโดยไม่เป็นไปตาม                               

หลักธรรมาภิบาล

	 ประการที่สอง มาตรา ๗๗ แห่งรัฐธรรมนูญบัญญัติไว้ชัดเจนว่า “รัฐพึงจัดให้มีกฎหมายเพียงเท่าที่

จำาเป็น” โดย “ก่อนการตรากฎหมายทุกฉบับ รัฐพึง.... วิเคราะห์ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนจากกฎหมาย                

อย่างรอบด้านและเป็นระบบ....” เพื่อให้เป็นไปตามเจตนารมณ์แห่งรัฐธรรมนูญมาตรานี้ ในการเปิดรับฟัง

ความคิดเห็นของประชาชน วช.ควรแสดงเหตุผลอย่างชัดแจ้ง ถึงความจำาเป็นของการมีกฎหมายฉบับนี้ และ 

“วิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากกฎหมายอย่างรอบด้านและเป็นระบบ” แต่ วช. มิได้กระทำา

 ในเอกสารโครงการประชุมที่ส่งไปในย่อหน้าที่ ๒ ก็มีเพียงข้อความที่ลอกมาจาก “บันทึกหลักการ

และเหตุผล ประกอบร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์” ซึ่งแสดงเหตุผลแบบกำาปั้นทุบดินสั้นๆว่า “โดยที่                   

ในปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายกำากับดูแลการวิจัยในมนุษย์โดยเฉพาะ ทำาให้สิทธิของผู้รับการวิจัย 

ไม่ได้รับการคุ้มครองอย่างเพียงพอ...” ข้อความดังกล่าวเป็น “ขนบ” การเขียนหลักการและเหตุผลของ              

คณะกรรมการกฤษฎีกาในปัจจุบัน ข้อความที่ วช. ลอกมาจึงไม่เพียงพอที่จะอธิบายให้ประชาชนเข้าใจถึง

เหตผุลความจำาเปน็ทีต่อ้งมกีฎหมายฉบบันี ้ขอ้สำาคญั วช. มไิด ้“วเิคราะหผ์ลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ จากกฎหมาย

อย่างรอบด้านและเป็นระบบ” วช. จึงกระทำาการที่ขัดต่อรัฐธรรมนูญอย่างชัดเจน
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 ประการที่สาม เท่าที่ทราบ ร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้มีรวม ๔๙ มาตรา แต่โครงการรับฟังความคิดเห็น

ของ วช. กำาหนดเวลาการรับฟังไว้ตั้งแต่ ๐๙.๐๐-1๔.๐๐ น. โดยเป็นเวลากล่าวเปิด ชี้แจง และสรุปเสีย                

๒ ชั่วโมงครึ่ง พักรับประทานอาหารกลางวัน 1 ชั่วโมง เหลือเวลาการรับฟังเพียง 1 ชั่วโมงครึ่ง จะรับฟังจาก

ผูเ้ขา้ประชมุทีเ่ชญิมา ๒๕๐ คนได้อยา่งไรจงึจะบรรลวุตัถปุระสงคต์ามมาตรา ๗๗ แหง่รฐัธรรมนญูทีใ่หค้วาม

สำาคัญอย่างสูงต่อการรับฟังความคิดเห็นของผู้เกี่ยวข้องโดยบัญญัติให้ “รัฐพึงจัดให้มีการรับฟังความคิดเห็น

ของผู้เกี่ยวข้องวิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากกฎหมายอย่างรอบด้านและเป็นระบบ รวมทั้งเปิดเผย

ผลการรบัฟงัความคดิเห็นและการวเิคราะห์นัน้ตอ่ประชาชน และนำามาประกอบการพจิารณาในกระบวนการ

ตรากฎหมายทุกขั้นตอน”

 กฎหมายมีถึง ๔๙ มาตรา เป็นกฎหมายใหม่ ให้เวลารับฟังเพียงชั่วโมงครึ่งจากผู้เกี่ยวข้อง ๒๕๐ คน                  

จะรับฟังอะไรได้ จึงเป็นเพียงการ “สักแต่ว่ารับฟัง”  และขัดต่อรัฐธรรมนูญอย่างชัดแจ้ง

 ประการทีส่ี ่ วช. แสดงความ “สกุเอาเผากนิ” ในการจดัประชมุรบัฟงัครัง้นีอ้ยา่งชดัเจนโดยในเอกสาร

โครงการ หัวข้อหลักการและเหตุผล ย่อหน้าแรก กล่าวถึง “การศึกษาวิจัยทางคลินิก”( clinical trial) ซึ่งมิใช่ 

“ไวพจน์” (synonym) กับ “การวิจัยในมนุษย์” อย่างแน่นอน เข้าทำานอง “ขึ้นต้นเป็นมะลิซ้อน พอแตกใบอ่อน

เป็นมะลิลา” วช. เขียนเอกสารโครงการส่วนนี้เพียง 3 ย่อหน้าสั้นๆ แค่นี้ ยัง “ปล่อยไก่” ออกมาได้ขนาดนี้ 

จะไปกำากับดูแลจริยธรรมการวิจัยของหน่วยงานต่างๆ นับพันแห่งทั่วประเทศอย่างมีคุณภาพและมาตรฐาน

ได้อย่างไร

 เรื่องนี้ยังไม่จบ เพราะมีอีกหลายประเด็นที่ต้องพูดกันอีกยาว

 

 การเชิญประชุมรับฟังความคิดเห็นต่อร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ครั้งนี้ สำานักงานคณะกรรมการ

วิจัยแห่งชาติ (วช.) อ้างว่ากระทำา “เพื่อให้เป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรี เม่ือวันท่ี ๔ เมษายน ๒๕๖๐”                  

แต่ท้ังๆท่ีเป็นหน่วยงานเก่าแก่ มีประวัติก่อตั้งมาตั้งแต่ พ.ศ. ๒๔๙๙ และกำาหนดวิสัยทัศน์ว่า “วช.                     

เป็นองค์กรหลักท่ีชี้นำาการพัฒนาประเทศด้วยผลงานวิจัยและองค์ความรู้ อีกท้ังพัฒนาความเป็นผู้นำาด้าน

การวิจัยของประเทศ”  

วช.กลับกระทำาเรื่องนี้อย่าง “สุกเอาเผากิน”

 วช. อ้างว่าเพื่อให้เป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรี เม่ือวันท่ี ๔ เมษายน ๒๕๖๐ แต่น่าจะมิได้ตั้งใจ              

จะกระทำา“เพือ่ใหเ้ป็นไปตามมตคิณะรัฐมนตรี” ตามท่ีอา้งอยา่งแท้จริง เพราะมตคิณะรัฐมนตรีดังกลา่วกำาหนด

ให้ถือปฏิบัติตาม “แนวทางการจัดทำาและเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญัติมาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญ            

แห่งราชอาณาจักรไทยที่สำานักเลขาธิการคณะรัฐมนตรีร่วมกับสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาจัดทำาขึ้น 

และใหห้นว่ยงานของรฐัถอืปฏบัิตอยา่งเครง่ครดัตอ่ไป”  นอกจากนัน้ มตคิณะรฐัมนตรดีงักลา่วยงั “เหน็ชอบ

หลักเกณฑ์ในการตรวจสอบความจำาเป็นในการตราพระราชบัญญัติ (Checklist)” ที่สำานักเลขาธิการ                  

คณะรัฐมนตรีร่วมกับสำานกังานคณะกรรมการกฤษฎกีาปรับปรุงข้ึน เพือ่ใหเ้ป็นไปตามแนวทางการจดัทำาและ

การเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญัติมาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย....และให้                

หน่วยงานของรัฐถือปฏิบัติอย่างเคร่งครัดต่อไป” ด้วย

 ในแนวทางการจัดทำาและเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญัติมาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญแห่ง                  

ราชอาณาจักรไทย ท่ีคณะรัฐมนตรีมีมติให้หน่วยงานของรัฐถือปฏิบัติอย่างเคร่งครัดนั้น ได้กำาหนดไว้ใน 

“แนวทางการรับฟังความคิดเห็นประกอบการจัดทำาร่างกฎหมายและการวิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น           

จากกฏหมาย” ว่า “ในการรับฟังความคิดเห็นให้หน่วยงานของรัฐประกาศวิธีการรับฟังความคิดเห็น                   

ระยะเวลาเริ่มต้นและสิ้นสุดในการรับฟังความคิดเห็น รวมทั้งเปิดเผยข้อมูลประกอบการรับฟังความคิดเห็น 

ซึ่งอย่างน้อยต้องประกอบด้วย (๑) สภาพปัญหาและสาเหตุของปัญหา (๒) ความจำาเป็นที่ต้องตรากฎหมาย

ขึ้นเพื่อแก้ไขปัญหานั้น (๓) หลักการอันเป็นสาระสำาคัญของกฎหมายท่ีจะตราขึ้น และ (๔) ประเด็นท่ีจะ             

รับฟังความคิดเห็นหรือร่างพระราชบัญญัติที่จะรับฟังความคิดเห็น”

๒ ก�รดำ�เนินก�รรับฟังอย่�ง “สุกเอ�เผ�กิน” 
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 ประการที่สาม เท่าที่ทราบ ร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้มีรวม ๔๙ มาตรา แต่โครงการรับฟังความคิดเห็น

ของ วช. กำาหนดเวลาการรับฟังไว้ตั้งแต่ ๐๙.๐๐-1๔.๐๐ น. โดยเป็นเวลากล่าวเปิด ชี้แจง และสรุปเสีย                

๒ ชั่วโมงครึ่ง พักรับประทานอาหารกลางวัน 1 ชั่วโมง เหลือเวลาการรับฟังเพียง 1 ชั่วโมงครึ่ง จะรับฟังจาก

ผูเ้ขา้ประชมุทีเ่ชญิมา ๒๕๐ คนไดอ้ยา่งไรจงึจะบรรลวุตัถปุระสงคต์ามมาตรา ๗๗ แหง่รฐัธรรมนญูทีใ่หค้วาม

สำาคัญอย่างสูงต่อการรับฟังความคิดเห็นของผู้เกี่ยวข้องโดยบัญญัติให้ “รัฐพึงจัดให้มีการรับฟังความคิดเห็น

ของผู้เกี่ยวข้องวิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากกฎหมายอย่างรอบด้านและเป็นระบบ รวมทั้งเปิดเผย

ผลการรบัฟงัความคดิเหน็และการวเิคราะหน์ัน้ตอ่ประชาชน และนำามาประกอบการพจิารณาในกระบวนการ

ตรากฎหมายทุกขั้นตอน”

 กฎหมายมีถึง ๔๙ มาตรา เป็นกฎหมายใหม่ ให้เวลารับฟังเพียงชั่วโมงครึ่งจากผู้เกี่ยวข้อง ๒๕๐ คน                  

จะรับฟังอะไรได้ จึงเป็นเพียงการ “สักแต่ว่ารับฟัง”  และขัดต่อรัฐธรรมนูญอย่างชัดแจ้ง

 ประการทีส่ี ่ วช. แสดงความ “สกุเอาเผากนิ” ในการจดัประชมุรบัฟงัครัง้นีอ้ยา่งชดัเจนโดยในเอกสาร

โครงการ หัวข้อหลักการและเหตุผล ย่อหน้าแรก กล่าวถึง “การศึกษาวิจัยทางคลินิก”( clinical trial) ซึ่งมิใช่ 

“ไวพจน์” (synonym) กับ “การวิจัยในมนุษย์” อย่างแน่นอน เข้าทำานอง “ขึ้นต้นเป็นมะลิซ้อน พอแตกใบอ่อน

เป็นมะลิลา” วช. เขียนเอกสารโครงการส่วนนี้เพียง 3 ย่อหน้าสั้นๆ แค่นี้ ยัง “ปล่อยไก่” ออกมาได้ขนาดนี้ 

จะไปกำากับดูแลจริยธรรมการวิจัยของหน่วยงานต่างๆ นับพันแห่งทั่วประเทศอย่างมีคุณภาพและมาตรฐาน

ได้อย่างไร

 เรื่องนี้ยังไม่จบ เพราะมีอีกหลายประเด็นที่ต้องพูดกันอีกยาว

 

 การเชิญประชุมรับฟังความคิดเห็นต่อร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ครั้งนี้ สำานักงานคณะกรรมการ

วิจัยแห่งชาติ (วช.) อ้างว่ากระทำา “เพื่อให้เป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรี เม่ือวันท่ี ๔ เมษายน ๒๕๖๐”                  

แต่ท้ังๆท่ีเป็นหน่วยงานเก่าแก่ มีประวัติก่อตั้งมาตั้งแต่ พ.ศ. ๒๔๙๙ และกำาหนดวิสัยทัศน์ว่า “วช.                     

เป็นองค์กรหลักท่ีชี้นำาการพัฒนาประเทศด้วยผลงานวิจัยและองค์ความรู้ อีกท้ังพัฒนาความเป็นผู้นำาด้าน

การวิจัยของประเทศ”  

วช.กลับกระทำาเรื่องนี้อย่าง “สุกเอาเผากิน”

 วช. อ้างว่าเพื่อให้เป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรี เม่ือวันท่ี ๔ เมษายน ๒๕๖๐ แต่น่าจะมิได้ตั้งใจ              

จะกระทำา“เพือ่ใหเ้ป็นไปตามมตคิณะรัฐมนตรี” ตามท่ีอา้งอยา่งแท้จริง เพราะมตคิณะรัฐมนตรีดังกลา่วกำาหนด

ให้ถือปฏิบัติตาม “แนวทางการจัดทำาและเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญัติมาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญ            

แห่งราชอาณาจักรไทยที่สำานักเลขาธิการคณะรัฐมนตรีร่วมกับสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาจัดทำาขึ้น 

และใหห้นว่ยงานของรฐัถอืปฏบัิตอยา่งเครง่ครดัตอ่ไป”  นอกจากนัน้ มตคิณะรฐัมนตรดีงักลา่วยงั “เหน็ชอบ

หลักเกณฑ์ในการตรวจสอบความจำาเป็นในการตราพระราชบัญญัติ (Checklist)” ที่สำานักเลขาธิการ                  

คณะรัฐมนตรีร่วมกับสำานกังานคณะกรรมการกฤษฎกีาปรับปรุงข้ึน เพือ่ใหเ้ป็นไปตามแนวทางการจดัทำาและ

การเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญัติมาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย....และให้                

หน่วยงานของรัฐถือปฏิบัติอย่างเคร่งครัดต่อไป” ด้วย

 ในแนวทางการจัดทำาและเสนอร่างกฎหมายตามบทบัญญัติมาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญแห่ง                  

ราชอาณาจักรไทย ท่ีคณะรัฐมนตรีมีมติให้หน่วยงานของรัฐถือปฏิบัติอย่างเคร่งครัดนั้น ได้กำาหนดไว้ใน 

“แนวทางการรับฟังความคิดเห็นประกอบการจัดทำาร่างกฎหมายและการวิเคราะห์ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น           

จากกฏหมาย” ว่า “ในการรับฟังความคิดเห็นให้หน่วยงานของรัฐประกาศวิธีการรับฟังความคิดเห็น                   

ระยะเวลาเริ่มต้นและสิ้นสุดในการรับฟังความคิดเห็น รวมทั้งเปิดเผยข้อมูลประกอบการรับฟังความคิดเห็น 

ซึ่งอย่างน้อยต้องประกอบด้วย (๑) สภาพปัญหาและสาเหตุของปัญหา (๒) ความจำาเป็นที่ต้องตรากฎหมาย

ขึ้นเพื่อแก้ไขปัญหานั้น (๓) หลักการอันเป็นสาระสำาคัญของกฎหมายท่ีจะตราขึ้น และ (๔) ประเด็นท่ีจะ             

รับฟังความคิดเห็นหรือร่างพระราชบัญญัติที่จะรับฟังความคิดเห็น”

๒ ก�รดำ�เนินก�รรับฟังอย่�ง “สุกเอ�เผ�กิน” 
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 แนวทางดังกล่าวนี้ คณะรัฐมนตรีมีมติให้หน่วยงานของรัฐ “ถือปฏิบัติอย่างเคร่งครัด” ดังกล่าวแล้ว                 

แต่ใน “โครงการประชุมรับฟังความความคิดเห็นต่อร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. ....” ของ วช.                  

ไม่ปรากฏว่าได้ปฏิบัติตามแนวทางดังกล่าว “อย่างเคร่งครัด” แต่อย่างใด วช. มิได้ เปิดเผยข้อมูลประกอบ                           

การรับฟังความคิดเห็นทั้ง ๔ ข้อ ซึ่งเป็นข้อมูล “อย่างน้อย” ที่จะต้องเปิดเผย ระยะเวลาการรับฟังก็กำาหนด                            

ตามอำาเภอใจ ในวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ เวลา ๐๙.๐๐-1๔.๐๐ น. ขณะที่แนวทางการรับฟังฯ                           

คณะรัฐมนตรีมีมติให้หน่วยงานของรัฐถือปฏิบัติอย่างเคร่งครัด กำาหนดไว้ชัดเจนว่า “ระยะเวลาในการรับฟัง

ความคิดเห็นต้องไม่น้อยกว่าสิบห้าวัน”

 

 นอกจากนี้ในหนังสือเชิญประชุมของ วช. ได้ แนบ “แบบเสนอความคิดเห็นเกี่ยวกับร่าง                          

พระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ.......” ไปด้วย 1 แผ่น ซึ่งมีข้อสังเกตคือ (1) แบบเสนอความคิดเห็นนี้   

ไม่ปรากฏอยู่ในรายการ “สิ่งที่ส่งมาด้วย” ของหนังสือของ วช. (๒) ในแบบเสนอความเห็น มีข้อความเพียง 

1 หน้า เป็นส่วนที่ให้เสนอความเห็นราวครึ่งหน้า โดยแบ่งเป็น ๒ หัวข้อคือ “1. ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม                

เกี่ยวกับร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. .....” และ “๒. ข้อเสนอแนะอื่นๆ เพิ่มเติม (ถ้ามี)”                 

นบัเปน็แบบแสดงความเหน็ทีใ่ชส้มองในการคดินอ้ยมาก ไมน่า่จะเปน็แบบแสดงความคดิเหน็ทีอ่อกจาก วช. 

ซึง่กำาหนดวสิยัทศันว์า่ “เปน็องคก์รหลกัทีช่ีน้ำาการพฒันาประเทศดว้ยผลงานวจิยัและองคค์วามรู ้อกีทัง้พฒันา

ความเป็นผู้นำาด้านการวิจัยของประเทศ” ถ้า วช. ไม่มีคนที่รู้จริงในเร่ืองน้ี ลองศึกษา “หลักเกณฑ์การ               

ตรวจสอบความจำาเปน็ในการตราพระราชบญัญตั ิ(Checklist)” กจ็ะสามารถออกแบบแบบเสนอความคดิเหน็

ที่มีสาระและประโยชน์มากกว่านี้มาก (3) ในแบบเสนอความคิดเห็นกำาหนดเวลาเร่งรัดให้ส่งแบบสอบถาม

คืน “ภายในวันที่ 1๔ มิถุนายน ๒๕๖๐” นับเวลาแล้วก็ไม่ถึง 1๕ วันตามที่คณะรัฐมนตรีกำาหนดให้ถือปฏิบัติ

อย่างเคร่งครัด

 ในกำาหนดการการรับฟังความคิดเห็นของ วช. ใน วันที่ 1๙ มิถุนายน ช่วงเวลา 13.๐๐-1๔.๐๐ น.                         

จะเป็นช่วง “สรุปการประชุมรับฟังความคิดเห็น” ผู้เข้าร่วมประชุมคงต้องระวังว่าจะเป็นการ “รวบรัดสรุป” 

หรือ“รวบหัวรวบหางสรุป” ตามแบบที่ วช. เคยทำาหรือไม่ ข้อสำาคัญจะต้องจับตาติดตามต่อไปว่าจะเป็นไป

ตามแนวทางทีค่ณะรฐัมนตรกีำาหนดให้หนว่ยงานของรัฐตอ้งปฏบิตัโิดยเคร่งครัดหรือไม ่และขอ้สำาคญัเปน็ไป

ตามที่บัญญัติไว้ในมาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญหรือไม่

 คณะรัฐมนตรีได้กำาหนดไว้ชัดเจนว่า “เมื่อส้ินสุดระยะเวลาการรับฟังความคิดเห็น ให้หน่วยงาน                

ของรฐัจดัทำารายงานสรปุการรบัฟงัความคดิเหน็ โดยในรายงานสรุปผลการรับฟงัความคดิเห็นอย่างน้อยตอ้ง                   

ประกอบด้วย (๑) วิธีการในการรับฟังความคิดเห็น (๒) จำานวนครั้งและระยะเวลาในการรับฟังความคิดเห็น                

แต่ละครั้ง (๓) พื้นที่หรือกลุ่มเป้าหมายในการรับฟังความคิดเห็น (๔) ประเด็นที่มีการแสดงความคิดเห็น                          

(5) ขอ้คดัคา้น หรอื ความเหน็ของหนว่ยงานและผูเ้กีย่วขอ้งในแตล่ะประเดน็ (6) คำาชีแ้จงเหตผุลรายประเดน็              

และ (๗) การนำาผลการรับฟังมาประกอบการพิจารณาจัดทำาร่างกฎหมาย”

 

 ข้อสำาคัญ มาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญ บัญญัติไว้มากกว่าและหนักแน่นกว่าที่คณะรัฐมนตรีกำาหนด

ไว้ในแนวทางฯ ด้วย คือ “ก่อนการตรากฎหมายทุกฉบับ รัฐพึงจัดให้มีการรับฟังความคิดเห็นของผู้เกี่ยวข้อง 

วิเคราะห์ผลกระทบท่ีอาจเกิดขึ้นจากกฎหมายอย่างรอบด้านและเป็นระบบ รวมท้ังเปิดเผยผลการรับฟัง           

ความคิดเห็นและการวิเคราะห์ต่อประชาชน และนำามาประกอบการพิจารณาในกระบวนการตรากฎหมาย

ทุกขั้นตอน”

 การท่ี วช. เปิดรับฟังความคิดเห็นต่อร่างกฎหมายใหม่ โดยกระทำาอย่างรวบรัด ไม่มีการเปิดเผย         

ข้อมูลตามที่กำาหนดไว้ และกำาหนดให้เวลาในการรับฟังจริงๆ เพียงชั่วโมงครึ่ง แล้วรวบรัดสรุปจึงไม่เป็นไป

ตามมติคณะรัฐมนตรี และรัฐธรรมนูญอย่างชัดเจน

 เรื่องนี้ยังไม่จบ เพราะสาระหลายประการในร่าง พ.ร.บ. ขัดต่อรัฐธรรมนูญ ไม่เป็นไปตามแนวทาง

สากล และแทนที่จะแก้ปัญหา กลับจะสร้างปัญหาให้แก่วงการวิจัยของประเทศอย่างกว้างขวางด้วย

 หมายเหตุ ในการเปิดรับฟังจริงเมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ ทั้งๆ ที่มีเวลารับฟังสั้นมาก                      

แต่นอกจากจะเริ่มการประชุมสายแล้ว ยังรวบรัดปิดการประชุมในเวลา 1๒.3๐ น. มิใช่ 1๔.๐๐ น. ตามที่

กำาหนด ในการชี้แจง ผู้ชี้แจงนอกจากรวบรัดและชี้แจงโดยมีการออกตัวเป็นระยะๆ เช่น กล่าวว่า                           

“ผมคิดว่า...” “ผมเข้าใจว่า...” “ผมว่า...” โดยไม่มีการอธิบายให้ชัดเจนทั้งภาพรวมแลเนื้อหารายมาตราแล้ว 

ยังรับฟังอย่างรวบรัดโดยเริ่มจากรายหมวด รายมาตราไปได้ไม่ถึงครึ่ง ก็รวบรัดเพื่อให้จบโดยเร็ว                          

โดยมีการอา้งดว้ยว่าจะใชส้ถานท่ีของโรงแรมในภาคบา่ยไม่ได ้ท้ังๆท่ีกำาหนดเวลาไว้ในโครงการท่ี 1๔.๐๐ น. 

รวมทั้งไม่มีการสรุปในช่วงท้ายด้วย ข้อสำาคัญ ในเรื่องเหตุผลของการตรากฎหมายนี้ที่ระบุว่ามีการคุ้มครอง

ผู้รับการวิจัยไม่เพียงพอนั้น ผู้ชี้แจงรายหนึ่งซ่ึงเป็นท่ีปรึกษาของ วช. พูดเองว่าไม่มีปัญหา ดังกล่าว                       

แต่อย่างใด
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 แนวทางดังกล่าวนี้ คณะรัฐมนตรีมีมติให้หน่วยงานของรัฐ “ถือปฏิบัติอย่างเคร่งครัด” ดังกล่าวแล้ว                 

แต่ใน “โครงการประชุมรับฟังความความคิดเห็นต่อร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. ....” ของ วช.                  

ไม่ปรากฏว่าได้ปฏิบัติตามแนวทางดังกล่าว “อย่างเคร่งครัด” แต่อย่างใด วช. มิได้ เปิดเผยข้อมูลประกอบ                           

การรับฟังความคิดเห็นทั้ง ๔ ข้อ ซึ่งเป็นข้อมูล “อย่างน้อย” ที่จะต้องเปิดเผย ระยะเวลาการรับฟังก็กำาหนด                            

ตามอำาเภอใจ ในวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ เวลา ๐๙.๐๐-1๔.๐๐ น. ขณะที่แนวทางการรับฟังฯ                           

คณะรัฐมนตรีมีมติให้หน่วยงานของรัฐถือปฏิบัติอย่างเคร่งครัด กำาหนดไว้ชัดเจนว่า “ระยะเวลาในการรับฟัง

ความคิดเห็นต้องไม่น้อยกว่าสิบห้าวัน”

 

 นอกจากนี้ในหนังสือเชิญประชุมของ วช. ได้ แนบ “แบบเสนอความคิดเห็นเกี่ยวกับร่าง                          

พระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ.......” ไปด้วย 1 แผ่น ซึ่งมีข้อสังเกตคือ (1) แบบเสนอความคิดเห็นนี้   

ไม่ปรากฏอยู่ในรายการ “สิ่งที่ส่งมาด้วย” ของหนังสือของ วช. (๒) ในแบบเสนอความเห็น มีข้อความเพียง 

1 หน้า เป็นส่วนที่ให้เสนอความเห็นราวครึ่งหน้า โดยแบ่งเป็น ๒ หัวข้อคือ “1. ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม                

เกี่ยวกับร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. .....” และ “๒. ข้อเสนอแนะอื่นๆ เพิ่มเติม (ถ้ามี)”                 

นบัเปน็แบบแสดงความเหน็ทีใ่ชส้มองในการคดินอ้ยมาก ไมน่า่จะเปน็แบบแสดงความคดิเหน็ทีอ่อกจาก วช. 

ซึง่กำาหนดวสิยัทศันว์า่ “เปน็องคก์รหลกัทีช่ีน้ำาการพฒันาประเทศดว้ยผลงานวจิยัและองคค์วามรู ้อกีทัง้พฒันา

ความเป็นผู้นำาด้านการวิจัยของประเทศ” ถ้า วช. ไม่มีคนที่รู้จริงในเร่ืองน้ี ลองศึกษา “หลักเกณฑ์การ               

ตรวจสอบความจำาเปน็ในการตราพระราชบญัญตั ิ(Checklist)” กจ็ะสามารถออกแบบแบบเสนอความคดิเหน็

ที่มีสาระและประโยชน์มากกว่านี้มาก (3) ในแบบเสนอความคิดเห็นกำาหนดเวลาเร่งรัดให้ส่งแบบสอบถาม

คืน “ภายในวันที่ 1๔ มิถุนายน ๒๕๖๐” นับเวลาแล้วก็ไม่ถึง 1๕ วันตามที่คณะรัฐมนตรีกำาหนดให้ถือปฏิบัติ

อย่างเคร่งครัด

 ในกำาหนดการการรับฟังความคิดเห็นของ วช. ใน วันที่ 1๙ มิถุนายน ช่วงเวลา 13.๐๐-1๔.๐๐ น.                         

จะเป็นช่วง “สรุปการประชุมรับฟังความคิดเห็น” ผู้เข้าร่วมประชุมคงต้องระวังว่าจะเป็นการ “รวบรัดสรุป” 

หรือ“รวบหัวรวบหางสรุป” ตามแบบที่ วช. เคยทำาหรือไม่ ข้อสำาคัญจะต้องจับตาติดตามต่อไปว่าจะเป็นไป

ตามแนวทางทีค่ณะรฐัมนตรกีำาหนดให้หนว่ยงานของรัฐตอ้งปฏบิตัโิดยเคร่งครัดหรือไม ่และขอ้สำาคญัเปน็ไป

ตามที่บัญญัติไว้ในมาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญหรือไม่

 คณะรัฐมนตรีได้กำาหนดไว้ชัดเจนว่า “เมื่อส้ินสุดระยะเวลาการรับฟังความคิดเห็น ให้หน่วยงาน                

ของรฐัจดัทำารายงานสรปุการรบัฟงัความคดิเหน็ โดยในรายงานสรุปผลการรับฟงัความคดิเห็นอย่างน้อยตอ้ง                   

ประกอบด้วย (๑) วิธีการในการรับฟังความคิดเห็น (๒) จำานวนครั้งและระยะเวลาในการรับฟังความคิดเห็น                

แต่ละครั้ง (๓) พื้นที่หรือกลุ่มเป้าหมายในการรับฟังความคิดเห็น (๔) ประเด็นที่มีการแสดงความคิดเห็น                          

(5) ขอ้คดัคา้น หรอื ความเหน็ของหนว่ยงานและผูเ้กีย่วขอ้งในแตล่ะประเดน็ (6) คำาชีแ้จงเหตผุลรายประเดน็              

และ (๗) การนำาผลการรับฟังมาประกอบการพิจารณาจัดทำาร่างกฎหมาย”

 

 ข้อสำาคัญ มาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญ บัญญัติไว้มากกว่าและหนักแน่นกว่าที่คณะรัฐมนตรีกำาหนด

ไว้ในแนวทางฯ ด้วย คือ “ก่อนการตรากฎหมายทุกฉบับ รัฐพึงจัดให้มีการรับฟังความคิดเห็นของผู้เกี่ยวข้อง 

วิเคราะห์ผลกระทบท่ีอาจเกิดขึ้นจากกฎหมายอย่างรอบด้านและเป็นระบบ รวมท้ังเปิดเผยผลการรับฟัง           

ความคิดเห็นและการวิเคราะห์ต่อประชาชน และนำามาประกอบการพิจารณาในกระบวนการตรากฎหมาย

ทุกขั้นตอน”

 การท่ี วช. เปิดรับฟังความคิดเห็นต่อร่างกฎหมายใหม่ โดยกระทำาอย่างรวบรัด ไม่มีการเปิดเผย         

ข้อมูลตามที่กำาหนดไว้ และกำาหนดให้เวลาในการรับฟังจริงๆ เพียงชั่วโมงครึ่ง แล้วรวบรัดสรุปจึงไม่เป็นไป

ตามมติคณะรัฐมนตรี และรัฐธรรมนูญอย่างชัดเจน

 เรื่องนี้ยังไม่จบ เพราะสาระหลายประการในร่าง พ.ร.บ. ขัดต่อรัฐธรรมนูญ ไม่เป็นไปตามแนวทาง

สากล และแทนที่จะแก้ปัญหา กลับจะสร้างปัญหาให้แก่วงการวิจัยของประเทศอย่างกว้างขวางด้วย

 หมายเหตุ ในการเปิดรับฟังจริงเมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ ทั้งๆ ที่มีเวลารับฟังสั้นมาก                      

แต่นอกจากจะเริ่มการประชุมสายแล้ว ยังรวบรัดปิดการประชุมในเวลา 1๒.3๐ น. มิใช่ 1๔.๐๐ น. ตามที่

กำาหนด ในการชี้แจง ผู้ชี้แจงนอกจากรวบรัดและชี้แจงโดยมีการออกตัวเป็นระยะๆ เช่น กล่าวว่า                           

“ผมคิดว่า...” “ผมเข้าใจว่า...” “ผมว่า...” โดยไม่มีการอธิบายให้ชัดเจนทั้งภาพรวมแลเนื้อหารายมาตราแล้ว 

ยังรับฟังอย่างรวบรัดโดยเริ่มจากรายหมวด รายมาตราไปได้ไม่ถึงครึ่ง ก็รวบรัดเพื่อให้จบโดยเร็ว                          

โดยมีการอา้งดว้ยว่าจะใชส้ถานท่ีของโรงแรมในภาคบา่ยไม่ได ้ท้ังๆท่ีกำาหนดเวลาไว้ในโครงการท่ี 1๔.๐๐ น. 

รวมทั้งไม่มีการสรุปในช่วงท้ายด้วย ข้อสำาคัญ ในเรื่องเหตุผลของการตรากฎหมายนี้ที่ระบุว่ามีการคุ้มครอง

ผู้รับการวิจัยไม่เพียงพอนั้น ผู้ชี้แจงรายหนึ่งซ่ึงเป็นท่ีปรึกษาของ วช. พูดเองว่าไม่มีปัญหา ดังกล่าว                       

แต่อย่างใด



-1๔- -1๕-

 การพัฒนางานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยดำาเนินการมานาน สำานักงาน                 

คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ(วช.) “หลับ” อยู่หลายสิบปี ทั้งๆ ที่เป็นหน่วยงานหลักด้านวิจัยของประเทศ             

ตั้งมาตั้งแต่ พ.ศ. ๒๔๙๙ หลังจากนั้น มีการปรับปรุงองค์กรโดยกฎหมายอีกราว ๘ ครั้ง แต่ วช. แทบจะ  

ไม่รู้ร้อนรู้หนาว ท้ังๆท่ี ในทางสากลมีการตื่นตัวเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มาตั้งแต่หลังสงครามโลก          

ครั้งที่ ๒ ยุติลงในภาคพื้นยุโรป มีเกณฑ์จริยธรรมสากล ฉบับแรก ออกมาตั้งแต่พ. ศ. ๒๔๙๐ คือ                           

กฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg Code) หลังจากนั้น มีการพัฒนาหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลออกมามากมาย              

ที่สำาคัญได้แก่ ปฏิญญาเฮลซิงกิ ฉบับแรก เมื่อพ.ศ. ๒๕๐๗ แนวทางจริยธรรมสากลสำาหรับการวิจัย                        

ทางชีวเวชศาสตร์ท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ ฉบับแรก เมื่อ                

พ.ศ. ๒๕๒๖ และหลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดี ของไอซีเอช เมื่อ พ.ศ. ๒๕3๙ เป็นต้น

 นอกจากเพราะความเชือ่งชา้ของ วช. ยงันา่จะเปน็เพราะ วช. ออ่นแอลงโดยลำาดบั ไม่สามารถพฒันา          

งานวิจัยของประเทศให้เจริญก้าวหน้า ทำาให้สังคมไทยถูกครอบงำาด้วยไสยศาสตร์ โหราศาสตร์ และ 

“ม้ัง”ศาสตร์ มากขึ้นเรื่อยๆ เม่ือ วช. มาจับงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จึงแทนท่ีจะช่วยการพัฒนาง             

านด้านนี้ กลับจะเป็นตัวสร้างปัญหา อุปสรรค ให้แก่การวิจัยของประเทศ เพราะแทนที่จะเริ่มต้นด้วยการ

สร้างความรู้ ด้วยการศึกษาวิจัยอย่างเป็นระบบ ครอบคลุมทุกแง่ทุกมุมของปัญหา ระบุทางเลือกของการ          

แก้ปัญหาและการพัฒนา ว่าจะต้องใช้มาตรการและกลไกใดในการแก้ปัญหา มีประเด็นหรือเรื่องใดที่จะต้อง

แก้ปัญหาโดยกฎหมาย และถ้าจะต้องใช้กฎหมายจะต้องมีการศึกษาอย่างเป็นระบบ ว่าจะออกกฎหมาย           

มาในลักษณะใด ระดับใด ถ้าออกเป็นพระราชบัญญัติ จะมีสาระส่วนใดที่ควรอยู่ในตัว พ.ร.บ. ส่วนใดควร

ออกเป็นกฎกระทรวง หรอืประกาศ เป็นตน้ ซ่ึงกฎกตกิาดงักลา่วนีมิ้ใชข่องใหม่ แตเ่ป็นไปตามคูมื่อตรวจสอบ

ความจำาเป็นในการตรากฎหมายของสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาท่ีพิมพ์เผยแพร่ออกมาถึง 3 ครั้ง            

ใน พ.ศ. ๒๕๔๗ นั่นเอง

 

วิพ�กษ์	

ร่�ง	พ.ร.บ.ก�รวิจัยในมนุษย์		พ.ศ.	...

1 หลักก�รทั่วไป
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 การพัฒนางานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยดำาเนินการมานาน สำานักงาน                 

คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ(วช.) “หลับ” อยู่หลายสิบปี ทั้งๆ ที่เป็นหน่วยงานหลักด้านวิจัยของประเทศ             

ตั้งมาตั้งแต่ พ.ศ. ๒๔๙๙ หลังจากนั้น มีการปรับปรุงองค์กรโดยกฎหมายอีกราว ๘ ครั้ง แต่ วช. แทบจะ  

ไม่รู้ร้อนรู้หนาว ท้ังๆท่ี ในทางสากลมีการตื่นตัวเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มาตั้งแต่หลังสงครามโลก          

ครั้งที่ ๒ ยุติลงในภาคพื้นยุโรป มีเกณฑ์จริยธรรมสากล ฉบับแรก ออกมาตั้งแต่พ. ศ. ๒๔๙๐ คือ                           

กฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg Code) หลังจากนั้น มีการพัฒนาหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลออกมามากมาย              

ที่สำาคัญได้แก่ ปฏิญญาเฮลซิงกิ ฉบับแรก เมื่อพ.ศ. ๒๕๐๗ แนวทางจริยธรรมสากลสำาหรับการวิจัย                        

ทางชีวเวชศาสตร์ท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ ฉบับแรก เมื่อ                

พ.ศ. ๒๕๒๖ และหลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดี ของไอซีเอช เมื่อ พ.ศ. ๒๕3๙ เป็นต้น

 นอกจากเพราะความเชือ่งชา้ของ วช. ยงันา่จะเปน็เพราะ วช. ออ่นแอลงโดยลำาดบั ไม่สามารถพฒันา          

งานวิจัยของประเทศให้เจริญก้าวหน้า ทำาให้สังคมไทยถูกครอบงำาด้วยไสยศาสตร์ โหราศาสตร์ และ 

“ม้ัง”ศาสตร์ มากขึ้นเรื่อยๆ เม่ือ วช. มาจับงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จึงแทนท่ีจะช่วยการพัฒนาง             

านด้านนี้ กลับจะเป็นตัวสร้างปัญหา อุปสรรค ให้แก่การวิจัยของประเทศ เพราะแทนที่จะเริ่มต้นด้วยการ

สร้างความรู้ ด้วยการศึกษาวิจัยอย่างเป็นระบบ ครอบคลุมทุกแง่ทุกมุมของปัญหา ระบุทางเลือกของการ          

แก้ปัญหาและการพัฒนา ว่าจะต้องใช้มาตรการและกลไกใดในการแก้ปัญหา มีประเด็นหรือเรื่องใดที่จะต้อง

แก้ปัญหาโดยกฎหมาย และถ้าจะต้องใช้กฎหมายจะต้องมีการศึกษาอย่างเป็นระบบ ว่าจะออกกฎหมาย           

มาในลักษณะใด ระดับใด ถ้าออกเป็นพระราชบัญญัติ จะมีสาระส่วนใดที่ควรอยู่ในตัว พ.ร.บ. ส่วนใดควร

ออกเป็นกฎกระทรวง หรอืประกาศ เป็นตน้ ซ่ึงกฎกตกิาดงักลา่วนีมิ้ใชข่องใหม่ แตเ่ป็นไปตามคูมื่อตรวจสอบ

ความจำาเป็นในการตรากฎหมายของสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาท่ีพิมพ์เผยแพร่ออกมาถึง 3 ครั้ง            

ใน พ.ศ. ๒๕๔๗ นั่นเอง

 

วิพ�กษ์	

ร่�ง	พ.ร.บ.ก�รวิจัยในมนุษย์		พ.ศ.	...

1 หลักก�รทั่วไป
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 การตระเตรียมเพื่อให้ได้กฎหมายที่ดี สามารถเป็นเครื่องมือของรัฐในการแก้ปัญหาของประเทศ                          

ไดอ้ยา่งแทจ้รงิต้องการการศกึษาวจิยัทีม่คีณุภาพ ทีค่วรเปน็งานถนดัของ วช. ตวัอยา่งเชน่ ในการรา่ง พ.ร.บ. 

ควบคมุยาสูบ ๒ ฉบบั ทีอ่อกมาเป็นกฎหมายใน พ.ศ. ๒๕3๕ คอืพ.ร.บ.ควบคมุผลติภณัฑย์าสบู และ พ.ร.บ. 

ควบคุมการบริโภคยาสูบ ซึ่งมีส่วนสำาคัญทำาให้การรณรงค์เร่ืองบุหร่ีในประเทศไทยประสบความสำาเร็จ                 

เปน็ทีช่ืน่ชมไปทัว่โลก คนไทยและชาวตา่งประเทศทีเ่ขา้มาเยอืนประเทศไทย ไมต่อ้งถกูรบกวนจากควนับหุรี่

ในสถานที่สาธารณะอีกแล้ว โดย วช. ไม่ เคยมีส่วนในการพัฒนาความรู้ด้านนี้ เลย แต่ เป็น                                                   

นายแพทย์หทยั ชติานนท ์และคณะทีไ่ด้ทำาการศกึษาวจิยัเรือ่งตา่งๆทีเ่กีย่วขอ้ง ออกมาเปน็รายงานการวจิยั 

ขนาดกระดาษเอ ๔ ถึง 1๐ เล่ม หนาเล่มละ 3-๕๐๐ หน้า แต่ วช. ดูจะไม่ทำา “การบ้าน” เหล่านี้มาเลย             

เมื่อมาจับงานนี้ ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ ฉบับแรกที่ออกมา จึงมีเนื้อหาที่เหลือเชื่อมากมาย เช่น (1) 

กำาหนดให้การวิจัยในมนุษย์ จะต้องกระทำาโดย ผู้เชี่ยวชาญเท่านั้น ซึ่งไม่มีกฎหมายใดในโลกกำาหนดเช่นนั้น 

เพราะจะปิดกั้นการวิจัยจำานวนมาก โดยเฉพาะการศึกษาวิจัยเพื่อวิทยานิพนธ์ปริญญาโทและปริญญาเอก           

จะกระทำาไม่ได้เลย เพราะนักศึกษาย่อมยังมิใช่ “ผู้เชี่ยวชาญ” จึงขาดคุณสมบัติในการทำาวิจัยตามที่                     

ร่างกฎหมายกำาหนด (๒) ร่าง พ.ร.บ.เดิม กำาหนดโทษทางอาญา ถึงขั้นจำาคุกหลายกรณี ทำาให้การวิจัย               

ในมนุษย์ในประเทศไทย อาจกลายเป็นอาชญากรรมไปได้โดยง่าย ซึ่งไม่ทราบว่ามีประเทศใดในโลกกำาหนด

บทลงโทษ เช่นนั้น

           

 ผู้เขียนได้ทำา “บทวิพากษ์” ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ ของ วช. ตั้งแต่ร่างแรก และร่างต่อๆ มา                   

รวมทั้งได้มีโอกาสไปชี้แจง ในช้ันการพิจารณาของคณะกรรมการกฤษฎีกา เป็นบางคร้ังด้วย ทำาให้มีการ

ปรับปรุงแก้ไข ในสาระสำาคัญไปมากแล้ว แต่เพราะ วช. แทนที่จะใช้วิธีการสร้างความรู้และทำาการบ้านให้

เพียงพอ กลับเลือกใช้วิธี “ล็อบบี้” “รวบหัวรวบหาง” และบางครั้งใช้วิธี พวกมากลากไป ทำาให้ร่างล่าสุดที่

ปรากฏ ยังมีข้อที่จะสร้างปัญหาได้อีกมาก

 เริ่มตั้งแต่หลักการและเหตุผล ในส่วนของ “หลักการ” ไม่ขอวิจารณ์เพราะเขียนไว้แบบกำาปั้นทุบดิน

เพียงว่า “ให้มีกฎหมายว่าด้วยการวิจัยในมนุษย์”

 ในส่วนของ “เหตุผล” บันทึกประกอบร่างพ.ร.บ. ฉบับนี้ ระบุส่วนของปัญหาไว้ส้ันมากว่า “โดยที่                

ในปัจจุบัน  ยังไม่มีกฎหมายกำากับดูแลการวิจัยในมนุษย์โดยเฉพาะ ทำาให้สิทธิของผู้รับการวิจัยไม่ได้รับ                

ความคุ้มครองอย่างเพียงพอ....” การระบุสภาพปัญหาไว้เช่นนี้ มิได้สะท้อนปัญหาที่แท้จริงและไม่เป็นสากล 

เพราะ (1) ไม่สะท้อนหลักการสำาคัญของ “การวิจัยในมนุษย์” อย่างรอบด้าน และ (๒) ไม่ครอบคลุม                  

การคุ้มครอง (Protection)  ของอาสาสมัครวิจัยตามหลักสากล

 

 ประเด็นเรื่อง หลักการสำาคัญของการวิจัยในมนุษย์ ในทางสากล ขอให้ดูจากเรื่องการวิจัย                    

ทางการแพทย์  เป็นตัวอย่าง ในทางสากล จะต้องมีการประเมินชั่งน้ำาหนักระหว่างประโยชน์กับความเสี่ยง

ที่จะเกิดขึ้น มิใช่พิจารณาแต่เรื่อง “สิทธิของผู้รับการวิจัย” เท่านั้น ไม่เช่นนั้น ความก้าวหน้าทางวิทยาการ

ย่อมไม่สามารถเกิดขึ้นได้ เกณฑ์สากลฉบับท่ีท่ัวโลกยอมรับเกี่ยวกับการวิจัยทางการแพทย์คือ                         

ปฏิญญาเฮลซิงกิ ฉบับล่าสุด (พ.ศ. ๒๕๕๖) ระบุไว้ในหลักทั่วไป ข้อ ๕ ว่า “ความก้าวหน้าทางการแพทย์            

มีพื้นฐานจากการวิจัย ซ่ึงในท่ีสุดแล้ว ต้องมีการศึกษาวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์” และข้อ ๖ ระบุว่า                         

“จดุมุง่หมายหลกัของการศกึษาวจิยัทางการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัมนษุย ์คอื เพือ่ใหเ้ขา้ใจในสาเหต ุพฒันาการ 

และ ผลของโรค และเพื่อปรับปรุงกรรมวิธี (วิธี ขั้นตอนดำาเนินการ และวิธีการรักษาต่างๆ) ในการป้องกัน 

วินจิฉัย และการบำาบัดรักษา แม้แต ่วิธท่ีีดีท่ีสดุแลว้ ยงัตอ้งมีการประเมินผลอยา่งตอ่เนือ่ง โดยการศกึษาวิจยั 

ในเรื่องของความปลอดภัย ประสิทธิผล ประสิทธิภาพ การเข้าถึงได้ และคุณภาพ”

 นี่คือ หลักการสำาคัญของการวิจัยทางการแพทย์ในมนุษย์ ที่มุ่งเพื่อให้เกิดการพัฒนาวิธีการตรวจ 

วินิจฉัย การรักษา การป้องกันโรค และอื่นๆ ให้ปลอดภัยมากขึ้น มีผลดีมากขึ้น มีประสิทธิภาพมากขึ้น             

ให้ประชาชนสามารถเข้าถึงได้ คือได้รับประโยชน์อย่างกว้างขวาง ทั่วถึง มากขึ้น และมีคุณภาพดีขึ้น                    

มิใช่เพียงเพื่อคุ้มครอง “สิทธิของผู้รับการวิจัยอย่างเพียงพอ” เท่านั้น

 การแสดงหลักการสำาคัญของการวิจัยในมนุษย์มีความจำาเป็นและสำาคัญ ไม่เช่นนั้นนักวิจัยจะ              

กลายเป็นผู้ร้ายที่เป็นตัวสร้างปัญหาคือ “คุ้มครองสิทธิของผู้รับการวิจัย” ไม่เพียงพอ ปฏิญญาเฮลซิงกิ               

จึงเริ่มต้นที่ การประกาศหน้าที่ของแพทย์ ต่อด้วย ประโยชน์และความจำาเป็นของการวิจัยในมนุษย์ จากนั้น

จึงประกาศหลักการสำาคัญของจริยธรรมการวิจัยทางการแพทย์ ซึ่งเป็นการวิจัยในมนุษย์ประเภทหนึ่ง                     

ในข้อ ๗ ว่า “การศึกษาวิจัยทางการแพทย์ต้องถูกต้องตามมาตรฐานทางจริยธรรม ที่ส่งเสริมการเคารพ                   

อาสาสมัครวิจัย  ทุกคน และปกป้องคุ้มครองสุขภาพและสิทธิต่างๆ ของพวกเขา”

 จะสังเกตเห็นว่า ปฏิญญาเฮลซิงกิ ประกาศการคุ้มครอง “อาสาสมัครวิจัย” ทั้งด้าน “สุขภาพ” และ                         

“สิทธิต่างๆของพวกเขา” มิใช่แค่ “สิทธิ” ตาม “เหตุผล” ในร่าง พ.ร.บ. ของ วช. ปฏิญญาเฮลซิงกิ จึงคุ้มครอง                    

ทั้ง ความปลอดภัย (safety) สิทธิ (rights) และความเป็นอยู่ที่ดี (well-being) ของอาสาสมัครวิจัย โดยเอกสาร

ต่างๆขององค์การอนามัยโลกในเวลาต่อมา ได้เพิ่มการคุ้มครองในเรื่อง “ศักดิ์ศรี” (dignity) ของอาสาสมัคร

ด้วย ร่าง พ.ร.บ. ของ วช. จึงไม่เป็นไปตามมาตรฐาน “สากล” ตั้งแต่หน้าแรก การที่เขียนไว้ในเหตุผลว่า วช.  

จะทำาหน้าท่ีกำากับดูแล ตรวจตราการวิจัยในมนุษย์ให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมและมาตรฐานสากล                  

“ตลอดจนส่งเสริมนักวิจัยให้มีผลงานอันเป็นที่ยอมรับของนานาประเทศ” จะเกิดขึ้นได้อย่างไร



-1๖- -1๗-

 

 การตระเตรียมเพื่อให้ได้กฎหมายที่ดี สามารถเป็นเครื่องมือของรัฐในการแก้ปัญหาของประเทศ                          

ไดอ้ยา่งแทจ้รงิตอ้งการการศกึษาวจิยัทีม่คีณุภาพ ทีค่วรเปน็งานถนดัของ วช. ตวัอยา่งเชน่ ในการรา่ง พ.ร.บ. 

ควบคมุยาสูบ ๒ ฉบบั ทีอ่อกมาเป็นกฎหมายใน พ.ศ. ๒๕3๕ คอืพ.ร.บ.ควบคมุผลติภณัฑย์าสบู และ พ.ร.บ. 

ควบคุมการบริโภคยาสูบ ซึ่งมีส่วนสำาคัญทำาให้การรณรงค์เร่ืองบุหร่ีในประเทศไทยประสบความสำาเร็จ                 

เปน็ทีช่ืน่ชมไปทัว่โลก คนไทยและชาวตา่งประเทศทีเ่ขา้มาเยอืนประเทศไทย ไมต่อ้งถกูรบกวนจากควนับหุรี่

ในสถานที่สาธารณะอีกแล้ว โดย วช. ไม่ เคยมีส่วนในการพัฒนาความรู้ด้านนี้ เลย แต่ เป็น                                                   

นายแพทยห์ทยั ชติานนท ์และคณะทีไ่ด้ทำาการศกึษาวจิยัเรือ่งตา่งๆทีเ่กีย่วขอ้ง ออกมาเปน็รายงานการวจิยั 

ขนาดกระดาษเอ ๔ ถึง 1๐ เล่ม หนาเล่มละ 3-๕๐๐ หน้า แต่ วช. ดูจะไม่ทำา “การบ้าน” เหล่านี้มาเลย             

เมื่อมาจับงานนี้ ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ ฉบับแรกที่ออกมา จึงมีเนื้อหาที่เหลือเชื่อมากมาย เช่น (1) 

กำาหนดให้การวิจัยในมนุษย์ จะต้องกระทำาโดย ผู้เชี่ยวชาญเท่านั้น ซึ่งไม่มีกฎหมายใดในโลกกำาหนดเช่นนั้น 

เพราะจะปิดกั้นการวิจัยจำานวนมาก โดยเฉพาะการศึกษาวิจัยเพื่อวิทยานิพนธ์ปริญญาโทและปริญญาเอก           

จะกระทำาไม่ได้เลย เพราะนักศึกษาย่อมยังมิใช่ “ผู้เชี่ยวชาญ” จึงขาดคุณสมบัติในการทำาวิจัยตามที่                     

ร่างกฎหมายกำาหนด (๒) ร่าง พ.ร.บ.เดิม กำาหนดโทษทางอาญา ถึงขั้นจำาคุกหลายกรณี ทำาให้การวิจัย               

ในมนุษย์ในประเทศไทย อาจกลายเป็นอาชญากรรมไปได้โดยง่าย ซึ่งไม่ทราบว่ามีประเทศใดในโลกกำาหนด

บทลงโทษ เช่นนั้น

           

 ผู้เขียนได้ทำา “บทวิพากษ์” ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ ของ วช. ตั้งแต่ร่างแรก และร่างต่อๆ มา                   

รวมทั้งได้มีโอกาสไปชี้แจง ในชั้นการพิจารณาของคณะกรรมการกฤษฎีกา เป็นบางคร้ังด้วย ทำาให้มีการ

ปรับปรุงแก้ไข ในสาระสำาคัญไปมากแล้ว แต่เพราะ วช. แทนที่จะใช้วิธีการสร้างความรู้และทำาการบ้านให้

เพียงพอ กลับเลือกใช้วิธี “ล็อบบี้” “รวบหัวรวบหาง” และบางครั้งใช้วิธี พวกมากลากไป ทำาให้ร่างล่าสุดที่

ปรากฏ ยังมีข้อที่จะสร้างปัญหาได้อีกมาก

 เริ่มตั้งแต่หลักการและเหตุผล ในส่วนของ “หลักการ” ไม่ขอวิจารณ์เพราะเขียนไว้แบบกำาปั้นทุบดิน

เพียงว่า “ให้มีกฎหมายว่าด้วยการวิจัยในมนุษย์”

 ในส่วนของ “เหตุผล” บันทึกประกอบร่างพ.ร.บ. ฉบับนี้ ระบุส่วนของปัญหาไว้ส้ันมากว่า “โดยที่                

ในปัจจุบัน  ยังไม่มีกฎหมายกำากับดูแลการวิจัยในมนุษย์โดยเฉพาะ ทำาให้สิทธิของผู้รับการวิจัยไม่ได้รับ                

ความคุ้มครองอย่างเพียงพอ....” การระบุสภาพปัญหาไว้เช่นนี้ มิได้สะท้อนปัญหาที่แท้จริงและไม่เป็นสากล 

เพราะ (1) ไม่สะท้อนหลักการสำาคัญของ “การวิจัยในมนุษย์” อย่างรอบด้าน และ (๒) ไม่ครอบคลุม                  

การคุ้มครอง (Protection)  ของอาสาสมัครวิจัยตามหลักสากล

 

 ประเด็นเรื่อง หลักการสำาคัญของการวิจัยในมนุษย์ ในทางสากล ขอให้ดูจากเรื่องการวิจัย                    

ทางการแพทย์  เป็นตัวอย่าง ในทางสากล จะต้องมีการประเมินชั่งน้ำาหนักระหว่างประโยชน์กับความเสี่ยง

ที่จะเกิดขึ้น มิใช่พิจารณาแต่เรื่อง “สิทธิของผู้รับการวิจัย” เท่านั้น ไม่เช่นนั้น ความก้าวหน้าทางวิทยาการ

ย่อมไม่สามารถเกิดขึ้นได้ เกณฑ์สากลฉบับท่ีท่ัวโลกยอมรับเกี่ยวกับการวิจัยทางการแพทย์คือ                         

ปฏิญญาเฮลซิงกิ ฉบับล่าสุด (พ.ศ. ๒๕๕๖) ระบุไว้ในหลักทั่วไป ข้อ ๕ ว่า “ความก้าวหน้าทางการแพทย์            

มีพื้นฐานจากการวิจัย ซ่ึงในท่ีสุดแล้ว ต้องมีการศึกษาวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์” และข้อ ๖ ระบุว่า                         

“จดุมุง่หมายหลกัของการศกึษาวจิยัทางการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัมนษุย ์คอื เพือ่ใหเ้ขา้ใจในสาเหต ุพฒันาการ 

และ ผลของโรค และเพื่อปรับปรุงกรรมวิธี (วิธี ขั้นตอนดำาเนินการ และวิธีการรักษาต่างๆ) ในการป้องกัน 

วินจิฉัย และการบำาบัดรักษา แม้แต ่วิธท่ีีดีท่ีสดุแลว้ ยงัตอ้งมีการประเมินผลอยา่งตอ่เนือ่ง โดยการศกึษาวิจยั 

ในเรื่องของความปลอดภัย ประสิทธิผล ประสิทธิภาพ การเข้าถึงได้ และคุณภาพ”

 นี่คือ หลักการสำาคัญของการวิจัยทางการแพทย์ในมนุษย์ ที่มุ่งเพื่อให้เกิดการพัฒนาวิธีการตรวจ 

วินิจฉัย การรักษา การป้องกันโรค และอื่นๆ ให้ปลอดภัยมากขึ้น มีผลดีมากขึ้น มีประสิทธิภาพมากขึ้น             

ให้ประชาชนสามารถเข้าถึงได้ คือได้รับประโยชน์อย่างกว้างขวาง ทั่วถึง มากขึ้น และมีคุณภาพดีขึ้น                    

มิใช่เพียงเพื่อคุ้มครอง “สิทธิของผู้รับการวิจัยอย่างเพียงพอ” เท่านั้น

 การแสดงหลักการสำาคัญของการวิจัยในมนุษย์มีความจำาเป็นและสำาคัญ ไม่เช่นนั้นนักวิจัยจะ              

กลายเป็นผู้ร้ายที่เป็นตัวสร้างปัญหาคือ “คุ้มครองสิทธิของผู้รับการวิจัย” ไม่เพียงพอ ปฏิญญาเฮลซิงกิ               

จึงเริ่มต้นที่ การประกาศหน้าที่ของแพทย์ ต่อด้วย ประโยชน์และความจำาเป็นของการวิจัยในมนุษย์ จากนั้น

จึงประกาศหลักการสำาคัญของจริยธรรมการวิจัยทางการแพทย์ ซึ่งเป็นการวิจัยในมนุษย์ประเภทหนึ่ง                     

ในข้อ ๗ ว่า “การศึกษาวิจัยทางการแพทย์ต้องถูกต้องตามมาตรฐานทางจริยธรรม ที่ส่งเสริมการเคารพ                   

อาสาสมัครวิจัย  ทุกคน และปกป้องคุ้มครองสุขภาพและสิทธิต่างๆ ของพวกเขา”

 จะสังเกตเห็นว่า ปฏิญญาเฮลซิงกิ ประกาศการคุ้มครอง “อาสาสมัครวิจัย” ทั้งด้าน “สุขภาพ” และ                         

“สิทธิต่างๆของพวกเขา” มิใช่แค่ “สิทธิ” ตาม “เหตุผล” ในร่าง พ.ร.บ. ของ วช. ปฏิญญาเฮลซิงกิ จึงคุ้มครอง                    

ทั้ง ความปลอดภัย (safety) สิทธิ (rights) และความเป็นอยู่ที่ดี (well-being) ของอาสาสมัครวิจัย โดยเอกสาร

ต่างๆขององค์การอนามัยโลกในเวลาต่อมา ได้เพิ่มการคุ้มครองในเรื่อง “ศักดิ์ศรี” (dignity) ของอาสาสมัคร

ด้วย ร่าง พ.ร.บ. ของ วช. จึงไม่เป็นไปตามมาตรฐาน “สากล” ตั้งแต่หน้าแรก การที่เขียนไว้ในเหตุผลว่า วช.  

จะทำาหน้าท่ีกำากับดูแล ตรวจตราการวิจัยในมนุษย์ให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมและมาตรฐานสากล                  

“ตลอดจนส่งเสริมนักวิจัยให้มีผลงานอันเป็นที่ยอมรับของนานาประเทศ” จะเกิดขึ้นได้อย่างไร



-1๘- -1๙-

 หน่วยงาน องค์กร สถาบัน ชมรม บุคคลต่างๆ ในประเทศไทย ได้พัฒนาระบบการคุ้มครอง                 

อาสาสมัครวิจัยในมนุษย์มาโดยลำาดับ หลายสถาบันมีการพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่าง             

เข้มแข็ง  จนได้รับการรับรองจากหน่วยงานและองค์กรของต่างประเทศ สถาบันวิจัยหลายแห่งมีการพัฒนา

มาตรฐานการวจิยัรว่มกับประเทศพฒันาแลว้ ศนูยศ์กึษาชวีสมมลูของยาในประเทศไทยพฒันาจนไดม้าตรฐาน

สากล มกีารคุม้ครองอาสาสมคัรวจิยัอยา่งด ีจนประเทศทีพ่ฒันาแลว้ เชน่ ญีปุ่น่ เนเทอรแ์ลนด ์กม็าใชบ้รกิาร 

โดย วช. แทบไม่มีส่วนสำาคัญในการพัฒนาเหล่านี้เลย  โดยปรากฏเรื่องร้องเรียนในเรื่องการคุ้มครอง                

อาสาสมัครวิจัยน้อยมาก และไม่เคยปรากฏเรื่องร้ายแรงจนต้องระงับการวิจัยของทั้งสถาบันกว่า 3 พัน

โครงการอย่างที่เคยเกิดขึ้นที่มหาวิทยาลัยจอนห์ส์ฮอปกินส์ในสหรัฐอเมริกาเลย การที่ วช. ระบุว่า “โดยที่ 

ในปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายกำากับดูแลการวิจัยในมนุษย์โดยเฉพาะทำาให้สิทธิของผู้รับการวิจัย               

ไม่ได้รับความคุ้มครองอย่างเพียงพอ...”  โดยหลักการ วช. จะต้องมีข้อมูล หลักฐาน อย่างชัดเจน                          

เพียงพอ ว่า “สิทธิของผู้รับการวิจัยไม่ได้รับความคุ้มครองอย่างเพียงพอ” นั้น ไม่เพียงพอเพียงไหน อย่างไร 

และสาเหตุสำาคัญเกิดเพราะ  “ไม่มีกฎหมายกำากับดูแลการวิจัยในมนุษย์โดยเฉพาะ” หรือไม่ หรือเกิดเพราะ

เหตุอืน่ รวมทัง้จะตอ้งแสดงหลกัฐานแสดงใหเ้หน็อยา่งชดัเจนวา่ถา้มกีฎหมายเฉพาะขึน้ จะแกป้ญัหาดงักลา่ว

ได้อย่างไร

 ใน “เหตุผล” ของร่าง พ.ร.บ. วช. เสนอวิธีการแก้ไขคือการ “จัดระบบการส่งเสริม สนับสนุน กำากับ

ดูแล”  แต่เสนอวิธีการคือ “(1) ให้มีการกำาหนดมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และมาตรฐานการ             

ดำาเนินการวิจัยในมนุษย์ (๒) การกำากับดูแล และ (3) ตรวจตรา .... “ให้เป็นไปตาม” (1) หลักจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ และ (๒) มาตรฐาน “สากล” เพื่อเป้าหมายคือ (1) คุ้มครองผู้รับการวิจัย (๒) ส่งเสริม                   

ความก้าวหน้าทางวิชาการของประเทศ ตลอดจน (3) ส่งเสริมนักวิจัยให้มีผลงานอันเป็นที่ยอมรับของ              

นานาประเทศ” จึงจำาเป็นต้องตราพระราชบัญญัติ นี้

 สิ่งที่ต้องพิจารณาคือ มาตรการและวิธีการต่างๆ ที่ปรากฏในเนื้อหาของร่าง พ.ร.บ. จะเป็นไป              

ตามเหตุผลที่ระบุไว้หรือไม่ และจะสามารถบรรลุเป้าหมายตามที่กำาหนดได้หรือไม่ เช่น มีมาตรการใดบ้าง            

ทีเ่ป็นการ “ส่งเสรมิความกา้วหนา้ทางวชิาการของประเทศ” และ “สง่เสรมินกัวจิยัใหม้ผีลงานอนัเปน็ทีย่อมรบั

ของนานาประเทศ” ข้อสำาคัญมีบทบัญญัติใดที่น่าจะทำาให้เกิดผลตรงข้าม

 

 มาตรา 3 ของร่าง พ.ร.บ. นี้ กำาหนดขอบเขตของการวิจัยในมนุษย์ นอกจากเพื่อให้ได้มาซึ่งความรู้                            

ด้าน “ชีวเวชศาสตร์” แล้ว ยังครอบคลุมถึงความรู้ด้าน “การสาธารณสุข วิทยาศาสตร์สุขภาพ หรือ                     

ด้านสังคมศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ และให้หมายความรวมถึงการวิจัยที่เกี่ยวข้อง

กับผู้ที่เสียชีวิตแล้วด้วย”

 การกำาหนดขอบเขตการวิจัยในมนุษย์ให้ครอบคลุมกว้างขวางเช่นนี้ โดยหลักการแล้วจะต้องมี               

การวิเคราะห์ถึงผลกระทบที่จะเกิดขึ้นอย่างชัดเจน ตามที่มาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญที่บัญญัติว่า “ก่อนการ

ตรากฎหมายทุกฉบับ รัฐพึงจัดให้มีการรับฟังความคิดเห็นของผู้เกี่ยวข้อง วิเคราะห์ผลกระทบที่เกิดขึ้น             

จากกฎหมายอย่างรอบด้านและเป็นระบบ รวมทั้งเปิดเผยผลการรับฟังความคิดเห็นและการวิเคราะห์น้ัน         

ต่อประชาชน และนำามาประกอบการพิจารณาในกระบวนการตรากฎหมายทุกขั้นตอน ....”

 ประเด็นดังกล่าวนี้ ผู้เขียนได้เคยวิพากษ์วิจารณ์ และทักท้วงแล้วหลายกรรมหลายวาระ แต่ วช. ก็ยัง

ยืนยันสาระสำาคัญตามร่างเดิม ซ่ึงจะก่อผลกระทบอย่างกว้างขวางอย่างแน่นอน โดยเฉพาะการวิจัย                 

ด้านสังคมศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์

 ผู้ท่ีเกี่ยวข้องกับการพิจารณาร่างกฎหมายนี้ส่วนมากเป็นผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางการแพทย์และ                    

ทางชีวเวชศาสตร์  ไม่มีผู้เชี่ยวชาญการวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์เข้ามามีส่วนร่วมในการ

พิจารณาอย่างเป็นกิจลักษณะเลย บุคคลที่ วช. เชิญให้เป็นผู้นำาเสนอร่าง พ.ร.บ. นี้ในวันเปิดรับฟัง                     

ความคิดเห็นก็มีแต่สายชีวเวชศาสตร์

 พัฒนาการด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของโลก  เริ่มจากการวิจัยทางการแพทย์ เกณฑ์จริยธรรม                

การวิจัยในมนุษย์ฉบับแรกคือกฎนูเรมเบิร์ก เกิดจากมีการนำาเชลยศึกมาเป็น “หนูตะเภา” ทดลอง                      

ทางการแพทย์อย่างไร้มนุษยธรรม จนผู้วิจัยถูกลงโทษในฐานะอาชญากรสงคราม และเกิดมาตรการป้องกัน

คือ  กฎนูเรมเบิร์กขึ้น ซ่ึงได้ประกาศหลักเกณฑ์ 1๐ ข้อ โดยเขียนไว้ชัดเจนในหัวเรื่องว่า “การทดลอง                  

ทางการแพทย์ที่กระทำาได้” (Permissible Medical Experiments) ขอให้สังเกตว่าในสมัยนั้นใช้คำาตรงๆ ว่า 

“การทดลองทางการแพทย์” ไม่ใช้คำาว่า “การวิจัย” ซึ่งมีความเป็นนามธรรมมากกว่า

๒ ก�รนำ�แนวท�งส�กลม�ใช้อย�่งผิดๆ



-1๘- -1๙-

 หน่วยงาน องค์กร สถาบัน ชมรม บุคคลต่างๆ ในประเทศไทย ได้พัฒนาระบบการคุ้มครอง                 

อาสาสมัครวิจัยในมนุษย์มาโดยลำาดับ หลายสถาบันมีการพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่าง             

เข้มแข็ง  จนได้รับการรับรองจากหน่วยงานและองค์กรของต่างประเทศ สถาบันวิจัยหลายแห่งมีการพัฒนา

มาตรฐานการวจิยัรว่มกับประเทศพฒันาแลว้ ศนูยศ์กึษาชวีสมมลูของยาในประเทศไทยพฒันาจนไดม้าตรฐาน

สากล มกีารคุม้ครองอาสาสมคัรวจิยัอยา่งด ีจนประเทศทีพ่ฒันาแลว้ เชน่ ญีปุ่น่ เนเทอรแ์ลนด ์กม็าใชบ้รกิาร 

โดย วช. แทบไม่มีส่วนสำาคัญในการพัฒนาเหล่านี้เลย  โดยปรากฏเรื่องร้องเรียนในเรื่องการคุ้มครอง                

อาสาสมัครวิจัยน้อยมาก และไม่เคยปรากฏเรื่องร้ายแรงจนต้องระงับการวิจัยของทั้งสถาบันกว่า 3 พัน

โครงการอย่างที่เคยเกิดขึ้นที่มหาวิทยาลัยจอนห์ส์ฮอปกินส์ในสหรัฐอเมริกาเลย การที่ วช. ระบุว่า “โดยที่ 

ในปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายกำากับดูแลการวิจัยในมนุษย์โดยเฉพาะทำาให้สิทธิของผู้รับการวิจัย               

ไม่ได้รับความคุ้มครองอย่างเพียงพอ...”  โดยหลักการ วช. จะต้องมีข้อมูล หลักฐาน อย่างชัดเจน                          

เพียงพอ ว่า “สิทธิของผู้รับการวิจัยไม่ได้รับความคุ้มครองอย่างเพียงพอ” นั้น ไม่เพียงพอเพียงไหน อย่างไร 

และสาเหตุสำาคัญเกิดเพราะ  “ไม่มีกฎหมายกำากับดูแลการวิจัยในมนุษย์โดยเฉพาะ” หรือไม่ หรือเกิดเพราะ

เหตอุืน่ รวมทัง้จะตอ้งแสดงหลกัฐานแสดงใหเ้หน็อยา่งชดัเจนวา่ถา้มกีฎหมายเฉพาะขึน้ จะแกป้ญัหาดงักลา่ว

ได้อย่างไร

 ใน “เหตุผล” ของร่าง พ.ร.บ. วช. เสนอวิธีการแก้ไขคือการ “จัดระบบการส่งเสริม สนับสนุน กำากับ

ดูแล”  แต่เสนอวิธีการคือ “(1) ให้มีการกำาหนดมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และมาตรฐานการ             

ดำาเนินการวิจัยในมนุษย์ (๒) การกำากับดูแล และ (3) ตรวจตรา .... “ให้เป็นไปตาม” (1) หลักจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ และ (๒) มาตรฐาน “สากล” เพื่อเป้าหมายคือ (1) คุ้มครองผู้รับการวิจัย (๒) ส่งเสริม                   

ความก้าวหน้าทางวิชาการของประเทศ ตลอดจน (3) ส่งเสริมนักวิจัยให้มีผลงานอันเป็นที่ยอมรับของ              

นานาประเทศ” จึงจำาเป็นต้องตราพระราชบัญญัติ นี้

 สิ่งที่ต้องพิจารณาคือ มาตรการและวิธีการต่างๆ ที่ปรากฏในเนื้อหาของร่าง พ.ร.บ. จะเป็นไป              

ตามเหตุผลที่ระบุไว้หรือไม่ และจะสามารถบรรลุเป้าหมายตามที่กำาหนดได้หรือไม่ เช่น มีมาตรการใดบ้าง            

ทีเ่ปน็การ “สง่เสรมิความกา้วหนา้ทางวชิาการของประเทศ” และ “สง่เสรมินกัวจิยัใหม้ผีลงานอนัเปน็ทีย่อมรบั

ของนานาประเทศ” ข้อสำาคัญมีบทบัญญัติใดที่น่าจะทำาให้เกิดผลตรงข้าม

 

 มาตรา 3 ของร่าง พ.ร.บ. นี้ กำาหนดขอบเขตของการวิจัยในมนุษย์ นอกจากเพื่อให้ได้มาซึ่งความรู้                            

ด้าน “ชีวเวชศาสตร์” แล้ว ยังครอบคลุมถึงความรู้ด้าน “การสาธารณสุข วิทยาศาสตร์สุขภาพ หรือ                     

ด้านสังคมศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ และให้หมายความรวมถึงการวิจัยที่เกี่ยวข้อง

กับผู้ที่เสียชีวิตแล้วด้วย”

 การกำาหนดขอบเขตการวิจัยในมนุษย์ให้ครอบคลุมกว้างขวางเช่นนี้ โดยหลักการแล้วจะต้องมี               

การวิเคราะห์ถึงผลกระทบที่จะเกิดขึ้นอย่างชัดเจน ตามที่มาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญที่บัญญัติว่า “ก่อนการ

ตรากฎหมายทุกฉบับ รัฐพึงจัดให้มีการรับฟังความคิดเห็นของผู้เกี่ยวข้อง วิเคราะห์ผลกระทบที่เกิดขึ้น             

จากกฎหมายอย่างรอบด้านและเป็นระบบ รวมทั้งเปิดเผยผลการรับฟังความคิดเห็นและการวิเคราะห์น้ัน         

ต่อประชาชน และนำามาประกอบการพิจารณาในกระบวนการตรากฎหมายทุกขั้นตอน ....”

 ประเด็นดังกล่าวนี้ ผู้เขียนได้เคยวิพากษ์วิจารณ์ และทักท้วงแล้วหลายกรรมหลายวาระ แต่ วช. ก็ยัง

ยืนยันสาระสำาคัญตามร่างเดิม ซ่ึงจะก่อผลกระทบอย่างกว้างขวางอย่างแน่นอน โดยเฉพาะการวิจัย                 

ด้านสังคมศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์

 ผู้ท่ีเกี่ยวข้องกับการพิจารณาร่างกฎหมายนี้ส่วนมากเป็นผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางการแพทย์และ                    

ทางชีวเวชศาสตร์  ไม่มีผู้เชี่ยวชาญการวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์เข้ามามีส่วนร่วมในการ

พิจารณาอย่างเป็นกิจลักษณะเลย บุคคลที่ วช. เชิญให้เป็นผู้นำาเสนอร่าง พ.ร.บ. นี้ในวันเปิดรับฟัง                     

ความคิดเห็นก็มีแต่สายชีวเวชศาสตร์

 พัฒนาการด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของโลก  เริ่มจากการวิจัยทางการแพทย์ เกณฑ์จริยธรรม                

การวิจัยในมนุษย์ฉบับแรกคือกฎนูเรมเบิร์ก เกิดจากมีการนำาเชลยศึกมาเป็น “หนูตะเภา” ทดลอง                      

ทางการแพทย์อย่างไร้มนุษยธรรม จนผู้วิจัยถูกลงโทษในฐานะอาชญากรสงคราม และเกิดมาตรการป้องกัน

คือ  กฎนูเรมเบิร์กขึ้น ซ่ึงได้ประกาศหลักเกณฑ์ 1๐ ข้อ โดยเขียนไว้ชัดเจนในหัวเรื่องว่า “การทดลอง                  

ทางการแพทย์ที่กระทำาได้” (Permissible Medical Experiments) ขอให้สังเกตว่าในสมัยนั้นใช้คำาตรงๆ ว่า 

“การทดลองทางการแพทย์” ไม่ใช้คำาว่า “การวิจัย” ซึ่งมีความเป็นนามธรรมมากกว่า

๒ ก�รนำ�แนวท�งส�กลม�ใช้อย�่งผิดๆ
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 หลักเกณฑ์สากลฉบับต่อมาคือ ปฏิญญาเฮลซิงกิ ก็เป็นของแพทยสมาคมโลก (World Medical             

Association) โดยในฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๖ ได้ประกาศไว้ชัดเจนในข้อ ๒ ว่า “โดยพันธกรณีของ                                   

แพทยสมาคมโลก ปฏญิญาน้ีจะมุง่เสนอตอ่แพทยเ์ปน็เบือ้งตน้ แตแ่พทยสมาคมโลกสนบัสนนุใหบ้คุคลอืน่ๆ 

ทีร่ว่มในการวจิยัทางการแพทยท์ีเ่ก่ียวขอ้งกับ มนษุยท์ัว่โลกยอมรบัในหลกัการเหลา่นีด้ว้ย”  ปฏญิญาเฮลซงิกิ

จงึมุง่ใชก้บัแพทย์ และสนบัสนนุให ้“บคุคลอืน่ๆ ทีร่ว่มในการวจิยัทางการแพทย์ทีเ่ก่ียวข้องกับมนุษย์” ยอมรับ

ในหลักการนี้ มิใช่ให้ใช้กับ “การวิจัยในมนุษย์” ทั่วๆ ไปทั้งหมด การนำาปฏิญญาเฮลซิงกิมาใช้กับ “การวิจัย

ในมนษุย”์ ทกุกรณ ีจงึเป็นลกัษณะของการ “คน้ควา้”  มาใช ้นัน่คอื “คน้” แล้ว “ควา้” มาใชเ้ลยโดยไมพ่จิารณา

ให้รอบคอบ

 หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยสากลฉบับต่อมาที่นำ ามาใช้อ้างอิงกันมากในวงการวิจัย                                           

“ทางชีวเวชศาสตร์” ในประเทศไทย คือ หลักเกณฑ์ของ สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

(Council for International Organizations of Medical Sciences) หรือเรียกย่อๆว่า ซีออมส์ (CIOMS) ขอให้

สังเกตว่าองค์กรที่จัดทำาหลักเกณฑ์นี้คือซีออมส์น้ัน เป็นสภาองค์การสากล “ด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์” 

และหลักเกณฑ์ฉบับนี้ก็มีชื่อชัดเจนว่า “แนวทางจริยธรรมสากลสำาหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์” (International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects) มิใช่

หลักเกณฑ์สำาหรับการวิจัยในมนุษย์ทั้งหมด

 หลักเกณฑ์ที่อ้างอิงกันมากอีกฉบับหนึ่ง คือหลักเกณฑ์จีซีพีของไอซีเอช (ICH GCP Guideline)                               

ก็ระบุชัดเจนว่าเป็นหลักเกณฑ์สำาหรับเป็น “ข้อกำาหนดทางเทคนิคเพื่อการข้ึนทะเบียนเภสัชภัณฑ์ที่ใช้                  

ในมนุษย์” (Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use) เท่านั้น มิใช่

หลักเกณฑ์สำาหรับการวิจัยในมนุษย์ทั่วไปแต่อย่างใด ใน “โครงการประชุมรับฟังความคิดเห็นฯ” ของ วช.             

ในหัวข้อหลักการและเหตุผล ย่อหน้าแรกกล่าวถึง “การศึกษาวิจัยทางคลินิก” (Clinical trial) ก็มีการอ้างอิงถึง 

“มาตรฐานสากล” คือ จีซีพี (GCP) โดยไม่ระบุว่าเป็นของไอซีเอชฉบับนี้ วช. คงจะลืมไปว่าหลักเกณฑ์                    

ในเรื่องนี้มี ๒ ฉบับ ฉบับที่ออกมาก่อนของ ไอซีเอช 1 ปี คือ ฉบับขององค์การอนามัยโลก ซึ่งความจริงแล้ว

เป็นหลักเกณฑ์ “สากล” มากกว่าของไอซีเอช คำาว่าไอซีเอช ย่อมาจาก “การประชุมนานาชาติว่าด้วยการ

บรรสานข้อกำาหนดทางเทคนิคฯ” (International Conference on Harmonization of Technical                              

Requirements….) ซึ่งความจริงแล้วดั้งเดิมก็มิใช่การประชุม “นานาชาติ” ที่แท้จริง แต่เป็นของ                                   

3 ประเทศ/กลุ่มประเทศ คือ สหรัฐ อียู และญี่ปุ่น เท่านั้น การที่ วช. อ้าง จีซีพี ลอยๆ โดยไม่ระบุแต่                      

เขียนว่าเป็น “มาตรฐานสากล” จึงอาจทำาให้เข้าใจผิด

 องค์กรวิจัยระดับชาติอย่าง วช. ทำาเช่นนี้ได้อย่างไร จะเชื่อถือได้อย่างไรว่าจะมีความพร้อมที่จะไป

พัฒนาหรือกำากับดูแลจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของประเทศ

 ร่าง พ.ร.บ.การวิจัยในมนุษย์ ของสำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) กำาหนดขอบเขต

ครอบคลุมการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ สาธารณสุข วิทยาศาสตร์สุขภาพ สังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 

โดยยึดแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ด้านชีวเวชศาสตร์เป็นหลักในการเขียนกฎหมาย ย่อมก่อปัญหา

ให้แก่การศึกษาวิจัยทางสังคมศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์ได้มากมาย

 ในส่วนของข้อยกเว้น ร่าง พ.ร.บ. ยกเว้นเฉพาะ “การสอบสวนโรคโดยผู้ประกอบวิชาชีพด้าน                

การแพทย์และสาธารณสุข” เท่านั้น ย่อมก่อปัญหาให้แก่ระบบงานเฝ้าระวังโรค (Disease surveillance)               

ในงานด้านสาธารณสุขได้มาก เพราะระบบงานเฝ้าระวังโรค มีระบบย่อย รวม 1๐ ระบบงาน “ การสอบสวน

โรค” (Disease investigation) เป็นเพียง 1 ใน 1๐ ของระบบเฝ้าระวังโรค ยังมีงานเฝ้าระวังโรคอื่นๆ เช่น          

การสอบสวนการระบาด (Outbreak investigation) การเฝา้ระวังเชือ้โรคดือ้ยา เปน็ตน้ เหตใุดจงึยกเว้นเฉพาะ 

“การสอบสวนโรค” และจำากดัเฉพาะท่ีกระทำาโดย “ผู้ประกอบวิชาชพีดา้นการแพทยแ์ละสาธารณสขุ” เท่านัน้ 

บุคลากรในสายงานอื่นไม่อยู่ในข่ายยกเว้นใช่หรือไม่

 คำาว่า “ผู้รับการวิจัย” ตามมาตรานี้ และในมาตราอื่นๆ ของร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้ ก็ไม่เป็นไปตาม

มาตรฐานสากล คำาคำานี้ถ้าแปลเป็นภาษาอังกฤษ คงจะแปลว่า Research Recipient ซึ่งคงเป็นเรื่องแปลก

ประหลาดในวงการวิจัยในมนุษย์ของสากล เพราะไม่มีใครเขาใช้กัน เดิมทีคำานี้ในภาษาอังกฤษ คือ subject 

ซึ่งสื่อความหมายในทางไม่ดี เพราะหมายถึง “วัตถุวิจัย” ทำาให้มีสถานะเหมือนเป็น “หนูตะเภา” ที่ไม่มีสิทธิ์ 

เสียง หรือศักดิ์ศรี เหมือนมิใช่มนุษย์ ดังเช่น ผู้ถูกบังคับให้มาเป็น “วัตถุวิจัย” ในการวิจัยทางการแพทย์                

ในกองทพั  นาซ ีตอ่มามขีอ้ยตุชิดัเจนวา่ บคุคลทีจ่ะนำามาใช ้ในโครงการวจิยัในมนษุย ์จะตอ้งใหค้วามยนิยอม

อย่างอิสระ คำานี้จึงเปลี่ยนเป็น “อาสาสมัครวิจัย” (research volunteer) แต่ก็มีการทักท้วงว่า ลักษณะของ           

ผู้เข้ามาในโครงการวิจัยเหล่านี้ มิใช่ลักษณะของการเป็น “อาสาสมัคร” อย่างแท้จริง คำานี้ในทางสากล                 

จึงเปลี่ยนเป็น  “ผู้เข้าร่วมการวิจัย” (research participant) และใช้คำานี้กันอย่างกว้างขวาง ทั้งนี้ ทั้งคำาว่า 

subject  และvolunteer ก็ยังใช้กันทั่วไป เช่นในหลักเกณฑ์จีซีพีของไอซีเอช ก็ยังคงใช้ทั้งคำา subject และ 

participant  ยังไม่พบว่าหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลฉบับใดใช้คำาว่า recipient เลย

3 คว�มไม่เป็นส�กล
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 หลักเกณฑ์สากลฉบับต่อมาคือ ปฏิญญาเฮลซิงกิ ก็เป็นของแพทยสมาคมโลก (World Medical             

Association) โดยในฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๖ ได้ประกาศไว้ชัดเจนในข้อ ๒ ว่า “โดยพันธกรณีของ                                   

แพทยสมาคมโลก ปฏญิญาน้ีจะมุง่เสนอตอ่แพทยเ์ปน็เบือ้งตน้ แตแ่พทยสมาคมโลกสนบัสนนุใหบ้คุคลอืน่ๆ 

ทีร่ว่มในการวจิยัทางการแพทยท์ีเ่ก่ียวขอ้งกับ มนษุยท์ัว่โลกยอมรบัในหลกัการเหลา่นีด้ว้ย”  ปฏญิญาเฮลซงิกิ

จงึมุง่ใชก้บัแพทย ์และสนบัสนนุให ้“บคุคลอืน่ๆ ทีร่ว่มในการวจิยัทางการแพทย์ทีเ่ก่ียวข้องกับมนุษย์” ยอมรับ

ในหลักการนี้ มิใช่ให้ใช้กับ “การวิจัยในมนุษย์” ทั่วๆ ไปทั้งหมด การนำาปฏิญญาเฮลซิงกิมาใช้กับ “การวิจัย

ในมนษุย”์ ทกุกรณ ีจงึเปน็ลกัษณะของการ “คน้ควา้”  มาใช ้นัน่คอื “คน้” แล้ว “ควา้” มาใชเ้ลยโดยไมพ่จิารณา

ให้รอบคอบ

 หลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยสากลฉบับต่อมาที่นำ ามาใช้อ้างอิงกันมากในวงการวิจัย                                           

“ทางชีวเวชศาสตร์” ในประเทศไทย คือ หลักเกณฑ์ของ สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

(Council for International Organizations of Medical Sciences) หรือเรียกย่อๆว่า ซีออมส์ (CIOMS) ขอให้

สังเกตว่าองค์กรที่จัดทำาหลักเกณฑ์นี้คือซีออมส์นั้น เป็นสภาองค์การสากล “ด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์” 

และหลักเกณฑ์ฉบับนี้ก็มีชื่อชัดเจนว่า “แนวทางจริยธรรมสากลสำาหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์” (International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects) มิใช่

หลักเกณฑ์สำาหรับการวิจัยในมนุษย์ทั้งหมด

 หลักเกณฑ์ที่อ้างอิงกันมากอีกฉบับหนึ่ง คือหลักเกณฑ์จีซีพีของไอซีเอช (ICH GCP Guideline)                               

ก็ระบุชัดเจนว่าเป็นหลักเกณฑ์สำาหรับเป็น “ข้อกำาหนดทางเทคนิคเพื่อการข้ึนทะเบียนเภสัชภัณฑ์ที่ใช้                  

ในมนุษย์” (Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use) เท่านั้น มิใช่

หลักเกณฑ์สำาหรับการวิจัยในมนุษย์ทั่วไปแต่อย่างใด ใน “โครงการประชุมรับฟังความคิดเห็นฯ” ของ วช.             

ในหัวข้อหลักการและเหตุผล ย่อหน้าแรกกล่าวถึง “การศึกษาวิจัยทางคลินิก” (Clinical trial) ก็มีการอ้างอิงถึง 

“มาตรฐานสากล” คือ จีซีพี (GCP) โดยไม่ระบุว่าเป็นของไอซีเอชฉบับนี้ วช. คงจะลืมไปว่าหลักเกณฑ์                    

ในเรื่องนี้มี ๒ ฉบับ ฉบับที่ออกมาก่อนของ ไอซีเอช 1 ปี คือ ฉบับขององค์การอนามัยโลก ซึ่งความจริงแล้ว

เป็นหลักเกณฑ์ “สากล” มากกว่าของไอซีเอช คำาว่าไอซีเอช ย่อมาจาก “การประชุมนานาชาติว่าด้วยการ

บรรสานข้อกำาหนดทางเทคนิคฯ” (International Conference on Harmonization of Technical                              

Requirements….) ซึ่งความจริงแล้วดั้งเดิมก็มิใช่การประชุม “นานาชาติ” ที่แท้จริง แต่เป็นของ                                   

3 ประเทศ/กลุ่มประเทศ คือ สหรัฐ อียู และญี่ปุ่น เท่านั้น การที่ วช. อ้าง จีซีพี ลอยๆ โดยไม่ระบุแต่                      

เขียนว่าเป็น “มาตรฐานสากล” จึงอาจทำาให้เข้าใจผิด

 องค์กรวิจัยระดับชาติอย่าง วช. ทำาเช่นนี้ได้อย่างไร จะเชื่อถือได้อย่างไรว่าจะมีความพร้อมที่จะไป

พัฒนาหรือกำากับดูแลจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของประเทศ

 ร่าง พ.ร.บ.การวิจัยในมนุษย์ ของสำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) กำาหนดขอบเขต

ครอบคลุมการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ สาธารณสุข วิทยาศาสตร์สุขภาพ สังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 

โดยยึดแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ด้านชีวเวชศาสตร์เป็นหลักในการเขียนกฎหมาย ย่อมก่อปัญหา

ให้แก่การศึกษาวิจัยทางสังคมศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์ได้มากมาย

 ในส่วนของข้อยกเว้น ร่าง พ.ร.บ. ยกเว้นเฉพาะ “การสอบสวนโรคโดยผู้ประกอบวิชาชีพด้าน                

การแพทย์และสาธารณสุข” เท่านั้น ย่อมก่อปัญหาให้แก่ระบบงานเฝ้าระวังโรค (Disease surveillance)               

ในงานด้านสาธารณสุขได้มาก เพราะระบบงานเฝ้าระวังโรค มีระบบย่อย รวม 1๐ ระบบงาน “ การสอบสวน

โรค” (Disease investigation) เป็นเพียง 1 ใน 1๐ ของระบบเฝ้าระวังโรค ยังมีงานเฝ้าระวังโรคอื่นๆ เช่น          

การสอบสวนการระบาด (Outbreak investigation) การเฝา้ระวังเชือ้โรคดือ้ยา เปน็ตน้ เหตใุดจงึยกเว้นเฉพาะ 

“การสอบสวนโรค” และจำากดัเฉพาะท่ีกระทำาโดย “ผู้ประกอบวิชาชพีดา้นการแพทยแ์ละสาธารณสขุ” เท่านัน้ 

บุคลากรในสายงานอื่นไม่อยู่ในข่ายยกเว้นใช่หรือไม่

 คำาว่า “ผู้รับการวิจัย” ตามมาตรานี้ และในมาตราอื่นๆ ของร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้ ก็ไม่เป็นไปตาม

มาตรฐานสากล คำาคำานี้ถ้าแปลเป็นภาษาอังกฤษ คงจะแปลว่า Research Recipient ซึ่งคงเป็นเรื่องแปลก

ประหลาดในวงการวิจัยในมนุษย์ของสากล เพราะไม่มีใครเขาใช้กัน เดิมทีคำานี้ในภาษาอังกฤษ คือ subject 

ซึ่งสื่อความหมายในทางไม่ดี เพราะหมายถึง “วัตถุวิจัย” ทำาให้มีสถานะเหมือนเป็น “หนูตะเภา” ที่ไม่มีสิทธิ์ 

เสียง หรือศักดิ์ศรี เหมือนมิใช่มนุษย์ ดังเช่น ผู้ถูกบังคับให้มาเป็น “วัตถุวิจัย” ในการวิจัยทางการแพทย์                

ในกองทพั  นาซ ีตอ่มามขีอ้ยตุชิดัเจนวา่ บคุคลทีจ่ะนำามาใช ้ในโครงการวจิยัในมนษุย ์จะตอ้งใหค้วามยนิยอม

อย่างอิสระ คำานี้จึงเปลี่ยนเป็น “อาสาสมัครวิจัย” (research volunteer) แต่ก็มีการทักท้วงว่า ลักษณะของ           

ผู้เข้ามาในโครงการวิจัยเหล่านี้ มิใช่ลักษณะของการเป็น “อาสาสมัคร” อย่างแท้จริง คำานี้ในทางสากล                 

จึงเปลี่ยนเป็น  “ผู้เข้าร่วมการวิจัย” (research participant) และใช้คำานี้กันอย่างกว้างขวาง ทั้งนี้ ทั้งคำาว่า 

subject  และvolunteer ก็ยังใช้กันทั่วไป เช่นในหลักเกณฑ์จีซีพีของไอซีเอช ก็ยังคงใช้ทั้งคำา subject และ 

participant  ยังไม่พบว่าหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลฉบับใดใช้คำาว่า recipient เลย

3 คว�มไม่เป็นส�กล



-๒๒- -๒3-

 

 ประเด็นดังกล่าวนี้ผู้เขียนพยายามอธิบายและทักท้วงแล้ว แต่ร่างล่าสุดของ วช. ก็ยังคงใช้คำา “ผู้รับ                

การวิจัย” ทั้งๆที่ในหลักการและเหตุผลประกอบร่าง พ.ร.บ. ตั้งเป้าหมายให้การดำาเนินการวิจัยในมนุษย์            

ในประเทศไทย เป็นไปตามหลักจริยธรรมและมาตรฐาน “สากล” และต้องการให้ผลงาน “เป็นที่ยอมรับของ

นานาประเทศ”

 ในส่วนของเนื้อหา ร่าง พ.ร.บ.น้ีมีบทบัญญัติหลายมาตรา ที่นอกจากจะไม่สนับสนุนการวิจัยแล้ว         

ยงัอาจเปน็อปุสรรคตอ่การวจิยั และไมเ่ปน็ไปตามหลักเกณฑแ์ละมาตรฐานสากล เชน่ เร่ืองความยินยอมซึง่

บัญญัติไว้ในมาตรา ๒๒ ดังนี้

 “มาตรา ๒๒ การวิจัยในมนุษย์จะต้องได้รับความยินยอมจากผู้รับการวิจัยซึ่งได้รับการบอกกล่าว

ข้อมูลเกี่ยวกับ การวิจัยที่ถูกต้องและเพียงพอที่จะตัดสินใจได้ด้วยตนเองอย่างอิสระแล้ว

 กระบวนการขอความยินยอมและการให้ความยินยอม ตามวรรคหนึ่งต้องทำาเป็นหนังสือและ               

ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกำาหนด

 การให้ความยินยอมและวิธีการให้ความยินยอม ตามที่บังคับไว้ในมาตรานี้ ในกรณีที่มีความจำาเป็น                

อย่างยิ่ง อาจกำาหนดยกเว้นไว้ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ที่คณะกรรมการประกาศกำาหนด”

 แน่นอนว่า เรื่องความยินยอมของอาสาสมัครวิจัย เป็นเรื่องที่มีความสำาคัญอย่างยิ่ง และมีประเด็น                   

ต้องพิจารณามากมายหลายแง่มุม การเขียนไว้ในลักษณะเข้มงวดและเคร่งครัดอย่างมากตามที่ปรากฏใน            

ร่างมาตรา ๒๒ จะก่อปัญหาได้มากมาย

 การเขียนไว้ในวรรคแรกว่า การวิจัยจะ “ต้องได้รับความยินยอมจากผู้รับการวิจัย” โดยจะต้องได้รับ                

“การบอกกล่าวข้อมูลที่ถูกต้องและเพียงพอที่จะตัดสินใจได้ด้วยตนเองอย่างอิสระแล้ว” และ “ต้องทำาเป็น

หนังสือ” ตามวรรคสอง โดยกำาหนดข้อยกเว้นไว้เฉพาะ “ในกรณีมีความจำาเป็นอย่างยิ่ง” ปัญหาที่จะเกิดขึ้น

คือจะใช้หลักอะไรในการตัดสินว่า เป็น “กรณีมีความจำาเป็นอย่างยิ่ง” เพราะไม่มีคำาขยายว่าจำาเป็นต่อใคร

หรอืกรณใีดบา้ง และการยกเวน้จะยกเวน้อะไรได้บ้าง เชน่ การยกเวน้สำาหรบัวรรคแรก จะยกเวน้ “การยนิยอม

จากผู้รับการวิจัย”  หรือจากผู้แทนได้ด้วย

 

 ในส่วนของการที่ต้อง “บอกกล่าวข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ถูกต้องและเพียงพอ” จะต้องการข้อมูล 

แค่ไหนที่ถือว่า “เพียงพอ” ในหลักเกณฑ์ของซีออมส์ ฉบับ พ. ศ. ๒๕๔๕ กำาหนด “ข้อมูลที่จำาเป็นสำาหรับ                 

ผู้ที่คาดว่าจะเข้ามาเป็นอาสาสมัคร” ไว้ในแนวทางข้อ ๕ รวม ๒๖ ข้อ (ปัจจุบัน ซีออมส์ได้ปรับปรุงแนวทางฯ 

เป็น ฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๙ แต่เนื่องจากยังไม่เป็นที่แพร่หลายในประเทศไทย และหลักการก็มิได้เปลี่ยนแปลง

ไปจากเดิม จึงขออ้างอิงฉบับพ.ศ. ๒๕๔๕) หลักเกณฑ์ของซีออมส์ดังกล่าว เป็นหลักเกณฑ์จริยธรรมสำาหรับ

การศึกษาวิจัยทาง “ชีวเวชศาสตร์” ในกรณีเป็นการศึกษาวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ จะต้อง

ให้ข้อมูลทั้ง ๒๖ รายการนี้หรือไม่หากจะ “ยกเว้น” ตามที่กฎหมายกำาหนดไว้ในวรรคสามว่าเป็น “กรณี                 

มีความจำาเป็นอย่างยิ่ง” อะไรคือกรณีความจำาเป็นอย่างยิ่ง และจะยกเว้นข้อใดได้บ้าง

 โดยเฉพาะการวิจัยทางสังคมศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์ ในหลายกรณีไม่สามารถให้ข้อมูลที่             

“ถูกต้อง” และ “เพียงพอ” แก่อาสาสมัครวิจัยได้ รวมทั้งไม่สามารถให้อาสาสมัคร “ตัดสินใจได้ด้วยตนเอง

อย่างอิสระ” เช่น การศึกษาพฤติกรรมการให้บริการของแพทย์ จำาเป็นต้องใช้วิธีการสังเกต หรืออาจต้อง 

“หลอกลวง” โดยการปลอมตัวเป็นคนไข้ จึงจะสามารถเห็น “พฤติกรรมจริง” ได้ หรือกรณีศึกษาการขายบุหรี่

หรือสุราแก่เยาวชน ก็อาจต้องใช้การสังเกต หรือการปลอมตัวเป็น “ผู้ซื้อ” สินค้า โดยไม่สามารถให้ข้อมูลที่ 

“ถูกต้องและเพียงพอ” แก่ “ผู้รับการวิจัย” ได้ กรณีดังกล่าวจะเข้าข่ายเป็น “กรณีที่มีความจำาเป็นอย่างยิ่ง” 

หรือไม่

 กรณีการศึกษาในบุคคลท่ีมีความเสี่ยงต่อความผิดทางกฎหมาย หรือกรณีท่ีจะเกิดความเสียหาย                           

ถ้าความลับถูกเปิดเผย เช่น การสัมภาษณ์เชิงลึก หรือการสนทนากลุ่ม ในผู้ใช้ยาเสพติด ผู้ติดเชื้อเอดส์                  

ที่ไม่ต้องการเปิดเผยตัว หรือในหญิงอาชีพพิเศษ จำาเป็นต้องทำาเป็นหนังสือตามวรรคสอง ในทุกกรณีหรือไม่

จะยกเว้นเป็นการยินยอมด้วยวาจาได้หรือไม่ กรณีใดที่เข้าข่ายเป็น “กรณีที่มีความจำาเป็นอย่างยิ่ง”                          

ที่จะกำาหนดให้เป็นข้อยกเว้น 

 การวิจัยในกลุ่มเปราะบางตามมาตรา ๒3 และ ๒๔ การวิจัยในผู้เยาว์ตามมาตรา ๒๕ และการวิจัย

ในบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ ตามมาตรา ๒๗ ล้วนมีประเด็น                      

ละเอยีดออ่น ท่ีตอ้งพจิารณาโดยรอบคอบ ผูเ้ขยีนเคยเสนอให ้วช. ทำาการศกึษาวิจยัในเรือ่งนีอ้ยา่งรอบดา้น 

เพื่อให้สามารถจัดทำาหลักเกณฑ์ และแนวทางท่ีเหมาะสมออกมาพิจารณาให้รอบคอบก่อน ข้อสำาคัญ              

เพื่อให้แยกแยะได้ว่าข้อความใดควรเขียนไว้ใน พ.ร.บ. ข้อความใดควรเป็นหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 

เพื่อมิให้เกิดปัญหาเมื่อ พ.ร.บ. มีผลบังคับใช้ แต่น่าเสียดายที่ วช. ไม่ได้ทำาการบ้านในเรื่องนี้อย่างที่ควร

 



-๒๒- -๒3-

 

 ประเด็นดังกล่าวนี้ผู้เขียนพยายามอธิบายและทักท้วงแล้ว แต่ร่างล่าสุดของ วช. ก็ยังคงใช้คำา “ผู้รับ                

การวิจัย” ทั้งๆที่ในหลักการและเหตุผลประกอบร่าง พ.ร.บ. ตั้งเป้าหมายให้การดำาเนินการวิจัยในมนุษย์            

ในประเทศไทย เป็นไปตามหลักจริยธรรมและมาตรฐาน “สากล” และต้องการให้ผลงาน “เป็นที่ยอมรับของ

นานาประเทศ”

 ในส่วนของเนื้อหา ร่าง พ.ร.บ.นี้มีบทบัญญัติหลายมาตรา ที่นอกจากจะไม่สนับสนุนการวิจัยแล้ว         

ยงัอาจเปน็อปุสรรคตอ่การวจิยั และไมเ่ปน็ไปตามหลักเกณฑแ์ละมาตรฐานสากล เชน่ เร่ืองความยินยอมซึง่

บัญญัติไว้ในมาตรา ๒๒ ดังนี้

 “มาตรา ๒๒ การวิจัยในมนุษย์จะต้องได้รับความยินยอมจากผู้รับการวิจัยซึ่งได้รับการบอกกล่าว

ข้อมูลเกี่ยวกับ การวิจัยที่ถูกต้องและเพียงพอที่จะตัดสินใจได้ด้วยตนเองอย่างอิสระแล้ว

 กระบวนการขอความยินยอมและการให้ความยินยอม ตามวรรคหนึ่งต้องทำาเป็นหนังสือและ               

ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกำาหนด

 การให้ความยินยอมและวิธีการให้ความยินยอม ตามที่บังคับไว้ในมาตรานี้ ในกรณีที่มีความจำาเป็น                

อย่างยิ่ง อาจกำาหนดยกเว้นไว้ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ที่คณะกรรมการประกาศกำาหนด”

 แน่นอนว่า เรื่องความยินยอมของอาสาสมัครวิจัย เป็นเรื่องที่มีความสำาคัญอย่างยิ่ง และมีประเด็น                   

ต้องพิจารณามากมายหลายแง่มุม การเขียนไว้ในลักษณะเข้มงวดและเคร่งครัดอย่างมากตามที่ปรากฏใน            

ร่างมาตรา ๒๒ จะก่อปัญหาได้มากมาย

 การเขียนไว้ในวรรคแรกว่า การวิจัยจะ “ต้องได้รับความยินยอมจากผู้รับการวิจัย” โดยจะต้องได้รับ                

“การบอกกล่าวข้อมูลที่ถูกต้องและเพียงพอที่จะตัดสินใจได้ด้วยตนเองอย่างอิสระแล้ว” และ “ต้องทำาเป็น

หนังสือ” ตามวรรคสอง โดยกำาหนดข้อยกเว้นไว้เฉพาะ “ในกรณีมีความจำาเป็นอย่างยิ่ง” ปัญหาที่จะเกิดขึ้น

คือจะใช้หลักอะไรในการตัดสินว่า เป็น “กรณีมีความจำาเป็นอย่างยิ่ง” เพราะไม่มีคำาขยายว่าจำาเป็นต่อใคร

หรอืกรณใีดบา้ง และการยกเวน้จะยกเวน้อะไรได้บา้ง เชน่ การยกเวน้สำาหรบัวรรคแรก จะยกเวน้ “การยนิยอม

จากผู้รับการวิจัย”  หรือจากผู้แทนได้ด้วย

 

 ในส่วนของการที่ต้อง “บอกกล่าวข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ถูกต้องและเพียงพอ” จะต้องการข้อมูล 

แค่ไหนที่ถือว่า “เพียงพอ” ในหลักเกณฑ์ของซีออมส์ ฉบับ พ. ศ. ๒๕๔๕ กำาหนด “ข้อมูลที่จำาเป็นสำาหรับ                 

ผู้ที่คาดว่าจะเข้ามาเป็นอาสาสมัคร” ไว้ในแนวทางข้อ ๕ รวม ๒๖ ข้อ (ปัจจุบัน ซีออมส์ได้ปรับปรุงแนวทางฯ 

เป็น ฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๙ แต่เนื่องจากยังไม่เป็นที่แพร่หลายในประเทศไทย และหลักการก็มิได้เปลี่ยนแปลง

ไปจากเดิม จึงขออ้างอิงฉบับพ.ศ. ๒๕๔๕) หลักเกณฑ์ของซีออมส์ดังกล่าว เป็นหลักเกณฑ์จริยธรรมสำาหรับ

การศึกษาวิจัยทาง “ชีวเวชศาสตร์” ในกรณีเป็นการศึกษาวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ จะต้อง

ให้ข้อมูลทั้ง ๒๖ รายการนี้หรือไม่หากจะ “ยกเว้น” ตามที่กฎหมายกำาหนดไว้ในวรรคสามว่าเป็น “กรณี                 

มีความจำาเป็นอย่างยิ่ง” อะไรคือกรณีความจำาเป็นอย่างยิ่ง และจะยกเว้นข้อใดได้บ้าง

 โดยเฉพาะการวิจัยทางสังคมศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์ ในหลายกรณีไม่สามารถให้ข้อมูลที่             

“ถูกต้อง” และ “เพียงพอ” แก่อาสาสมัครวิจัยได้ รวมทั้งไม่สามารถให้อาสาสมัคร “ตัดสินใจได้ด้วยตนเอง

อย่างอิสระ” เช่น การศึกษาพฤติกรรมการให้บริการของแพทย์ จำาเป็นต้องใช้วิธีการสังเกต หรืออาจต้อง 

“หลอกลวง” โดยการปลอมตัวเป็นคนไข้ จึงจะสามารถเห็น “พฤติกรรมจริง” ได้ หรือกรณีศึกษาการขายบุหรี่

หรือสุราแก่เยาวชน ก็อาจต้องใช้การสังเกต หรือการปลอมตัวเป็น “ผู้ซื้อ” สินค้า โดยไม่สามารถให้ข้อมูลที่ 

“ถูกต้องและเพียงพอ” แก่ “ผู้รับการวิจัย” ได้ กรณีดังกล่าวจะเข้าข่ายเป็น “กรณีที่มีความจำาเป็นอย่างยิ่ง” 

หรือไม่

 กรณีการศึกษาในบุคคลท่ีมีความเสี่ยงต่อความผิดทางกฎหมาย หรือกรณีท่ีจะเกิดความเสียหาย                           

ถ้าความลับถูกเปิดเผย เช่น การสัมภาษณ์เชิงลึก หรือการสนทนากลุ่ม ในผู้ใช้ยาเสพติด ผู้ติดเชื้อเอดส์                  

ที่ไม่ต้องการเปิดเผยตัว หรือในหญิงอาชีพพิเศษ จำาเป็นต้องทำาเป็นหนังสือตามวรรคสอง ในทุกกรณีหรือไม่

จะยกเว้นเป็นการยินยอมด้วยวาจาได้หรือไม่ กรณีใดที่เข้าข่ายเป็น “กรณีที่มีความจำาเป็นอย่างยิ่ง”                          

ที่จะกำาหนดให้เป็นข้อยกเว้น 

 การวิจัยในกลุ่มเปราะบางตามมาตรา ๒3 และ ๒๔ การวิจัยในผู้เยาว์ตามมาตรา ๒๕ และการวิจัย

ในบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ ตามมาตรา ๒๗ ล้วนมีประเด็น                      

ละเอยีดออ่น ท่ีตอ้งพจิารณาโดยรอบคอบ ผูเ้ขยีนเคยเสนอให ้วช. ทำาการศกึษาวิจยัในเรือ่งนีอ้ยา่งรอบดา้น 

เพื่อให้สามารถจัดทำาหลักเกณฑ์ และแนวทางท่ีเหมาะสมออกมาพิจารณาให้รอบคอบก่อน ข้อสำาคัญ              

เพื่อให้แยกแยะได้ว่าข้อความใดควรเขียนไว้ใน พ.ร.บ. ข้อความใดควรเป็นหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 

เพื่อมิให้เกิดปัญหาเมื่อ พ.ร.บ. มีผลบังคับใช้ แต่น่าเสียดายที่ วช. ไม่ได้ทำาการบ้านในเรื่องนี้อย่างที่ควร

 



-๒๔- -๒๕-

 การทำางานในรูปคณะกรรมการมีข้อดีหลายด้าน เช่น (1) ได้ความคิดหลากหลาย ตามสุภาษิต              

“หลายหัวย่อมดีกว่าหัวเดียว” (๒) มีการช่วยตรวจสอบ-ถ่วงดุล ซึ่งกันและกัน เป็นกลไกช่วยป้องกันการใช้

อำานาจเผด็จการและการทุจริตคอรัปชั่นได้ถ้าใช้กลไกน้ีเป็น (3) เมื่อได้พิจารณาและตัดสินใจร่วมกันแล้ว           

ย่อมช่วยในชั้นการดำาเนินการ (implementation) โดยสามารถผนึกกำาลังได้จากหลายฝ่าย เป็นต้น

 อย่างไรก็ดี  การทำางานในรูปคณะกรรมการก็มีข้อจำากัด และอาจเป็นอุปสรรคสำาคัญ                                     

ลอเรนศ ์เอ.ปเีตอร ์นกัทฤษฎบีรหิารจงึกลา่วในลกัษณะเสยีดเยย้ (satire) ไวว้า่ “คณะกรรมการทีม่ปีระสทิธภิาพ

สูงสุด คือ มีสมาชิกเพียง 3 คน และเวลาประชุม ขาดเสียสอง”

 ประเทศไทยกต็ระหนักดถีงึขอ้จำากดัและความเปน็ตน้ตอปญัหาของระบบคณะกรรมการ รฐัธรรมนญู             

แห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช ๒๕๖๐ จึงบัญญัติไว้ในมาตรา ๗๗ วรรคสามว่า “รัฐพึงใช้ระบบอนุญาต

และระบบคณะกรรมการในกฎหมายเฉพาะกรณทีีจ่ำาเปน็ กำาหนดหลักเกณฑก์ารใชดุ้ลพนิิจของเจา้หน้าทีข่อง

รัฐและระยะเวลาในการดำาเนินการตามขั้นตอนต่างๆที่บัญญัติไว้ในกฎหมายให้ชัดเจน....”

 ในร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ฉบับนี้ใช้ “ระบบคณะกรรมการ” ถึง 3 ชุด คือ “คณะกรรมการ             

การวจิยั ในมนษุย”์ ตามมาตรา ๕ - 1๐ และคณะกรรมการจรยิธรรม ตามมาตรา 1๕ - 1๖ และคณะกรรมการ

เปรียบเทียบตามมาตรา ๔๔ - ๔๕โดยมิได้แสดงเหตุผลความจำาเป็นใดๆไว้ให้ปรากฏ จึงน่าจะไม่เป็นไป           

ตามบทบัญญัติ ที่กำาหนดไว้ในรัฐธรรมนูญ

 ตามร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ มาตรา 1๖ เขียนไว้ว่า “ในการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการ

จริยธรรมตอ้งมคีวามเปน็อสิระ โดยตอ้งเปน็ไปตามมาตรฐานจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ และมาตรฐานการ

ดำาเนินการวิจัยในมนุษย์ ที่คณะกรรมการกำาหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา”  ข้อความดังกล่าว              

ไม่มีหลักประกันใดๆ เลยว่า จะสามารถแก้ปัญหาอุปสรรค ในวงการวิจัยในมนุษย์ อันเกิดจากการดำาเนิน

การของคณะกรรมการจริยธรรม และจะส่งเสริมให้การวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยเจริญก้าวหน้า และให้ 

“นักวิจัยมีผลงานอันเป็นที่ยอมรับของนานาประเทศ” ได้อย่างไร

 ตาม “แนวทางการดำาเนินการสำาหรับคณะกรรมการจริยธรรมผู้มีหน้าที่ทบทวนการศึกษาวิจัย                        

ทางชีวเวชศาสตร์” (Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research)                   

ขององค์การอนามัยโลก ที่ถือปฏิบัติกันอย่างกว้างขวาง มีการแปลเป็นภาษาต่างๆ ราว ๒๐ ภาษารวมทั้ง

ภาษาไทย ซึ่งในวงการรู้จักกันในนาม “สมุดปกเงิน” (Silver Book) เผยแพร่ครั้งแรกในปี พ.ศ. ๒๕๔3 กำาหนด

ว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั นอกจากจะตอ้งทำางานอยา่งอสิระแลว้ จะตอ้งทำาอยา่งผู้ “มีความรู้ความ

สามารถ” (competent) และทันเวลา (timely) ไม่ใช่ใช้เวลาทบทวนตามความสะดวก หรือตามอำาเภอใจ                

ซ่ึงสอดคล้องกับหลักการตามท่ีบัญญัติไว้ในมาตรา ๗๗ วรรค 3 ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย                

พ.ศ. ๒๕๖๐ นั่นคือ รัฐ “พึงกำาหนดหลักเกณฑ์การใช้ดุลพินิจของเจ้าหน้าที่ของรัฐและระยะเวลาในการ            

ดำาเนินการตามขั้นตอนต่างๆที่บัญญัติไว้ในกฎหมายให้ชัดเจน”

 ต่อมาองค์การอนามัยโลกได้ปรับปรุงแนวทางดังกล่าว เป็น “มาตรฐานและแนวทางการดำาเนินการ              

สำาหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางสุขภาพที่กระทำาในมนุษย์” (Standards and Operational              

Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human Participant) เผยแพร่ครั้งแรก                            

เมื่อพ.ศ. ๒๕๕๔ ซึ่งผู้เขียนได้แปลเป็นภาษาไทย และตีพิมพ์เผยแพร่รวมทั้งเผยแพร่ในเว็บไซต์ด้วย ตั้งแต่ 

พ.ศ. ๒๕๕๖ แนวทางดงักลา่วคณะกรรมการจรยิธรรมในประเทศไทยถอืปฏบัิตกินัอยา่งกว้างขวาง ซ่ึงแนวทาง

ดังกล่าวกำาหนดไว้ในมาตรฐานข้อ ๖ อย่างชัดเจนว่า คณะกรรมการจริยธรรม ควรมีกลไกท่ีทำาให้การ               

ดำาเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีความโปร่งใส (transparent) มีภาระความรับผิด                        

(accountable) คงเส้นคงวา (consistent) และ มีคุณภาพสูง (high quality)

 ปัญหาสำาคัญในการทำางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในประเทศไทยปัจจุบัน มิใช่ปัญหา               

ขาดความเป็นอิสระ แต่เป็นปัญหาที่คุณภาพ ความคงเส้นคงวา และความล่าช้า ดังนั้น แทนที่จะร่าง พ.ร.บ.                

เพื่อแก้ปัญหาให้ตรงจุด ร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้กลับให้ความสำาคัญที่ความเป็นอิสระเป็นอันดับแรก ทั้งๆ ที่ไม่ใช่                    

ปัญหาใหญ่ในประเทศไทย ส่วนเรื่องมาตรฐานแทนที่จะเน้นความเป็นสากล กลับให้เป็นไปตามมาตรฐานที่                   

“คณะกรรมการกำาหนด” ซ่ึงไม่มีหลักประกันใดๆ เลยว่า จะเป็นมาตรฐานท่ีเป็นสากลอย่างแท้จริง                   

เพราะ วช. มิได้ทำาการศึกษาวิจัยในเรื่องนี้ และเตรียมการไว้อย่างเพียงพอ นอกจากนั้นยังไม่มีเรื่องของ            

ความโปร่งใส ภาระความรับผิด และความคงเส้นคงวา แต่อย่างใด แท้จริงแล้ว ในแนวทางของซีออมส์                

ก็ระบุเรื่องความเป็นอิสระ โดยจำากัดที่ต้อง “อิสระจากคณะผู้วิจัย” เป็นหลักเท่านั้น

 

 การเน้นเรื่องความเป็นอิสระ โดยไม่เน้นเรื่องความโปร่งใส ภาระความรับผิด ความคงเส้นคงวา                         

และที่สำาคัญคือ เรื่องคุณภาพ “สูง” ย่อมทำาให้เกิดปัญหาตามมามากมาย เพราะมีความโน้มเอียงที่จะทำาให้

เกิดการพิจารณาตัดสินตามอำาเภอใจ และที่สำาคัญคือ การใช้เวลาตามอำาเภอใจ จนทำาให้เกิดการล่าช้า             

เป็นอันมาก

๔ ประเด็นเรื่องคณะกรรมก�ร



-๒๔- -๒๕-

 การทำางานในรูปคณะกรรมการมีข้อดีหลายด้าน เช่น (1) ได้ความคิดหลากหลาย ตามสุภาษิต              

“หลายหัวย่อมดีกว่าหัวเดียว” (๒) มีการช่วยตรวจสอบ-ถ่วงดุล ซึ่งกันและกัน เป็นกลไกช่วยป้องกันการใช้

อำานาจเผด็จการและการทุจริตคอรัปชั่นได้ถ้าใช้กลไกน้ีเป็น (3) เมื่อได้พิจารณาและตัดสินใจร่วมกันแล้ว           

ย่อมช่วยในชั้นการดำาเนินการ (implementation) โดยสามารถผนึกกำาลังได้จากหลายฝ่าย เป็นต้น

 อย่างไรก็ดี  การทำางานในรูปคณะกรรมการก็มีข้อจำากัด และอาจเป็นอุปสรรคสำาคัญ                                     

ลอเรนศ ์เอ.ปเีตอร ์นกัทฤษฎบีรหิารจงึกลา่วในลกัษณะเสยีดเยย้ (satire) ไวว้า่ “คณะกรรมการทีม่ปีระสทิธภิาพ

สูงสุด คือ มีสมาชิกเพียง 3 คน และเวลาประชุม ขาดเสียสอง”

 ประเทศไทยกต็ระหนักดถีงึขอ้จำากดัและความเปน็ตน้ตอปญัหาของระบบคณะกรรมการ รฐัธรรมนญู             

แห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช ๒๕๖๐ จึงบัญญัติไว้ในมาตรา ๗๗ วรรคสามว่า “รัฐพึงใช้ระบบอนุญาต

และระบบคณะกรรมการในกฎหมายเฉพาะกรณทีีจ่ำาเปน็ กำาหนดหลักเกณฑก์ารใชดุ้ลพนิิจของเจา้หน้าทีข่อง

รัฐและระยะเวลาในการดำาเนินการตามขั้นตอนต่างๆที่บัญญัติไว้ในกฎหมายให้ชัดเจน....”

 ในร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ฉบับนี้ใช้ “ระบบคณะกรรมการ” ถึง 3 ชุด คือ “คณะกรรมการ             

การวจิยั ในมนษุย”์ ตามมาตรา ๕ - 1๐ และคณะกรรมการจรยิธรรม ตามมาตรา 1๕ - 1๖ และคณะกรรมการ

เปรียบเทียบตามมาตรา ๔๔ - ๔๕โดยมิได้แสดงเหตุผลความจำาเป็นใดๆไว้ให้ปรากฏ จึงน่าจะไม่เป็นไป           

ตามบทบัญญัติ ที่กำาหนดไว้ในรัฐธรรมนูญ

 ตามร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ มาตรา 1๖ เขียนไว้ว่า “ในการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการ

จรยิธรรมตอ้งมคีวามเปน็อสิระ โดยตอ้งเปน็ไปตามมาตรฐานจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ และมาตรฐานการ

ดำาเนินการวิจัยในมนุษย์ ที่คณะกรรมการกำาหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา”  ข้อความดังกล่าว              

ไม่มีหลักประกันใดๆ เลยว่า จะสามารถแก้ปัญหาอุปสรรค ในวงการวิจัยในมนุษย์ อันเกิดจากการดำาเนิน

การของคณะกรรมการจริยธรรม และจะส่งเสริมให้การวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยเจริญก้าวหน้า และให้ 

“นักวิจัยมีผลงานอันเป็นที่ยอมรับของนานาประเทศ” ได้อย่างไร

 ตาม “แนวทางการดำาเนินการสำาหรับคณะกรรมการจริยธรรมผู้มีหน้าที่ทบทวนการศึกษาวิจัย                        

ทางชีวเวชศาสตร์” (Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research)                   

ขององค์การอนามัยโลก ที่ถือปฏิบัติกันอย่างกว้างขวาง มีการแปลเป็นภาษาต่างๆ ราว ๒๐ ภาษารวมทั้ง

ภาษาไทย ซึ่งในวงการรู้จักกันในนาม “สมุดปกเงิน” (Silver Book) เผยแพร่ครั้งแรกในปี พ.ศ. ๒๕๔3 กำาหนด

ว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั นอกจากจะตอ้งทำางานอยา่งอสิระแลว้ จะตอ้งทำาอยา่งผู้ “มีความรู้ความ

สามารถ” (competent) และทันเวลา (timely) ไม่ใช่ใช้เวลาทบทวนตามความสะดวก หรือตามอำาเภอใจ                

ซ่ึงสอดคล้องกับหลักการตามท่ีบัญญัติไว้ในมาตรา ๗๗ วรรค 3 ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย                

พ.ศ. ๒๕๖๐ นั่นคือ รัฐ “พึงกำาหนดหลักเกณฑ์การใช้ดุลพินิจของเจ้าหน้าที่ของรัฐและระยะเวลาในการ            

ดำาเนินการตามขั้นตอนต่างๆที่บัญญัติไว้ในกฎหมายให้ชัดเจน”

 ต่อมาองค์การอนามัยโลกได้ปรับปรุงแนวทางดังกล่าว เป็น “มาตรฐานและแนวทางการดำาเนินการ              

สำาหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางสุขภาพที่กระทำาในมนุษย์” (Standards and Operational              

Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human Participant) เผยแพร่ครั้งแรก                            

เมื่อพ.ศ. ๒๕๕๔ ซึ่งผู้เขียนได้แปลเป็นภาษาไทย และตีพิมพ์เผยแพร่รวมทั้งเผยแพร่ในเว็บไซต์ด้วย ตั้งแต่ 

พ.ศ. ๒๕๕๖ แนวทางดงักลา่วคณะกรรมการจรยิธรรมในประเทศไทยถอืปฏบัิตกินัอยา่งกว้างขวาง ซ่ึงแนวทาง

ดังกล่าวกำาหนดไว้ในมาตรฐานข้อ ๖ อย่างชัดเจนว่า คณะกรรมการจริยธรรม ควรมีกลไกท่ีทำาให้การ               

ดำาเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีความโปร่งใส (transparent) มีภาระความรับผิด                        

(accountable) คงเส้นคงวา (consistent) และ มีคุณภาพสูง (high quality)

 ปัญหาสำาคัญในการทำางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในประเทศไทยปัจจุบัน มิใช่ปัญหา               

ขาดความเป็นอิสระ แต่เป็นปัญหาที่คุณภาพ ความคงเส้นคงวา และความล่าช้า ดังนั้น แทนที่จะร่าง พ.ร.บ.                

เพื่อแก้ปัญหาให้ตรงจุด ร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้กลับให้ความสำาคัญที่ความเป็นอิสระเป็นอันดับแรก ทั้งๆ ที่ไม่ใช่                    

ปัญหาใหญ่ในประเทศไทย ส่วนเรื่องมาตรฐานแทนที่จะเน้นความเป็นสากล กลับให้เป็นไปตามมาตรฐานที่                   

“คณะกรรมการกำาหนด” ซ่ึงไม่มีหลักประกันใดๆ เลยว่า จะเป็นมาตรฐานท่ีเป็นสากลอย่างแท้จริง                   

เพราะ วช. มิได้ทำาการศึกษาวิจัยในเรื่องนี้ และเตรียมการไว้อย่างเพียงพอ นอกจากนั้นยังไม่มีเรื่องของ            

ความโปร่งใส ภาระความรับผิด และความคงเส้นคงวา แต่อย่างใด แท้จริงแล้ว ในแนวทางของซีออมส์                

ก็ระบุเรื่องความเป็นอิสระ โดยจำากัดที่ต้อง “อิสระจากคณะผู้วิจัย” เป็นหลักเท่านั้น

 

 การเน้นเรื่องความเป็นอิสระ โดยไม่เน้นเรื่องความโปร่งใส ภาระความรับผิด ความคงเส้นคงวา                         

และที่สำาคัญคือ เรื่องคุณภาพ “สูง” ย่อมทำาให้เกิดปัญหาตามมามากมาย เพราะมีความโน้มเอียงที่จะทำาให้

เกิดการพิจารณาตัดสินตามอำาเภอใจ และที่สำาคัญคือ การใช้เวลาตามอำาเภอใจ จนทำาให้เกิดการล่าช้า             

เป็นอันมาก

๔ ประเด็นเรื่องคณะกรรมก�ร



-๒๖- -๒๗-

 

 ตัวอย่างของจริงที่เกิดขึ้นหลายครั้งเช่น ในการศึกษาวิจัยแบบพหุสถาบัน (Multicenter Study)                              

ทีด่ำาเนนิการในหลายประเทศโดยผูส้นับสนนุการวจิยัมขีอ้กำาหนดใหแ้ตล่ะสถาบนัวจิยั รบัผดิชอบตามจำานวน                  

อาสาสมัครที่คัดเลือกได้ ไม่ได้แบ่งให้แต่ละสถาบันรับผิดชอบจำานวนตายตัว แนวปฏิบัติดังกล่าวนิยมปฏิบัติ

กันมากผลคือ ในประเทศที่ระบบการทบทวนด้านจริยธรรมมีคุณภาพสูง คงเส้นคงวา และรวดเร็วทันกาล   

จะสามารถเริ่มต้นการวิจัยไปก่อน ในขณะที่การทบทวนด้านจริยธรรมของบางสถาบันในประเทศไทย ล่าช้า

ถึงขนาดโครงการได้อาสาสมัครเต็มจำานวนไปแล้ว คณะกรรมการจริยธรรมยังไม่อนุมัติ ทำาให้นักวิจัยใน

ประเทศไทยไม่มีโอกาสร่วมในโครงการวิจัยดังกล่าว และการลงทุนยื่นเสนอโครงการให้คณะกรรมการ

จริยธรรมพิจารณาก็สูญเปล่า

 กรณีความไม่คงเส้นคงวา ก็เกิดขึ้นเนืองๆ เช่นประเด็นการให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครวิจัย เนื่องจาก

เกณฑ์จริยธรรมส่วนมาก เน้นการให้ข้อมูลที่มาก “เพียงพอ” เช่น เกณฑ์ของซีออมส์ ฉบับ พ.ศ. ๒๕๔๕ 

กำาหนดไว้ถึง ๒๖ หัวข้อ เอกสารชี้แจงอาสาสมัครจึงมักยาวมาก อาจถึง 3๐ หน้า ก็อาจมีกรรมการจริยธรรม

บางคนติว่า “ยาวไปไม่มีใครอ่าน” ขอให้ทำาให้สั้นลง เมื่อผู้วิจัยไปย่อลง เสนอเข้ามาพิจารณาใหม่บางคร้ัง 

เป็นกรรมการคนใหม่เปลี่ยนหน้ามา หรือไม่ได้มาประชุมครั้งก่อน ก็ติว่า “สั้นไป ปกปิดข้อมูล” ขอให้                     

ไปเพิ่มเติม เช่นนี้ เป็นต้น

 กรณีคุณภาพและมาตรฐานการพิจารณา ก็มีกรณีตัวอย่างของจริง มีโครงการวิจัยเสนอขอศึกษา          

จากเวชระเบียนผู้ป่วย ๕๐๐ ฉบับ มีกรรมการที่ขาดความรู้ความเข้าใจในแนวทางจริยธรรมการวิจัย                   

อย่างเพียงพอ บังคับให้ผู้วิจัยต้องไปขอความยินยอม เป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้ป่วยที่เป็นเจ้าของ                     

เวชระเบียนทุกราย ซึ่งเป็นการใช้อำานาจตามอำาเภอใจอย่างชัดเจน เป็นสิ่งที่ไม่พึงกระทำา และผิดจริยธรรมที่

ไปใชอ้ำานาจบงัคบัเชน่นัน้ เรือ่งนี ้มกีารทกัทว้งวา่ไมถู่กตอ้งเพราะเปน็การเพิม่ภาระทีไ่มถู่กตอ้งและไมส่มควร

รวมทั้งอาจมีปัญหาจริยธรรมตามมาจากการไปขอความยินยอมด้วย ในที่สุดคณะกรรมการเสียงข้างมาก            

ก็ยืนยันมติ ให้ไปขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร เพราะตัดสินพลาดไปแล้ว และต่างก็มี “อิสระ” ที่จะ

ตัดสินเช่นนั้น

 มาตรา ๗๗ วรรคสามของรัฐธรรมนูญบัญญัติว่า “รัฐพึงใช้ระบบอนุญาตและระบบคณะกรรมการ                      

ในกฎหมายเฉพาะกรณีท่ีจำาเป็น... และพงึกำาหนดโทษอาญาเฉพาะความผิดร้ายแรง” แตร่า่ง พ.ร.บ. การวจัิย                         

ในมนษุยข์อง วช. กำาหนดใหม้คีณะกรรมการถงึ 3 คณะโดยมไิดแ้สดงเหตผุลความจำาเปน็อยา่งชดัเจนไว ้และ                  

กำาหนดโทษทางอาญาไว้ถึง ๘ มาตรา โดยมิได้แสดงความร้ายแรงในกรณีความผิดต่างๆเหล่านั้นไว้ รวมทั้ง

บัญญัติในเรื่อง “การจดแจ้ง” ซึ่งแม้จะมิใช่ระบบ “การอนุญาต” ตามถ้อยคำาในรัฐธรรมนูญแต่ในทางปฏิบัติ

ก็ทำาให้เกิดปัญหาที่คล้ายคลึงกับการอนุญาต

 ขอเริ่มท่ีเรื่อง “การจดแจ้ง”  ซ่ึงเป็นเรื่องง่ายๆ ก่อน ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ของ วช.                   

กำาหนดไว้ในมาตรา 1๔ ว่า

 “สถาบนัใดมคีวามประสงคด์ำาเนนิโครงการวจิยัในมนษุย ์ใหด้ำาเนนิการจดแจง้การขึน้ทะเบยีนรายช่ือ             

คณะกรรมการจริยธรรมต่อเลขาธิการ

 “เมื่อเลขาธิการรับจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมตามวรรคหนึ่งแล้วให้               

คณะกรรมการจริยธรรมสามารถปฏิบัติหน้าที่ได้

 “การจดแจ้งและการรับจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรม ให้เป็นไปตาม                   

หลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกำาหนด”

 แต่เดิม สถาบันใดเห็นสมควรจะจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ขึ้น ก็จะดำาเนินการ               

แต่งตั้ง ฝึกอบรม และดำาเนินการตามแนวทางท่ีแต่ละสถาบันได้ศึกษาและเห็นเหมาะสม ต่อมาเมื่อ               

องค์การอนามัยโลกได้จัดทำาแนวทางในเร่ืองนี้ข้ึน เม่ือ พ.ศ. ๒๕๔3 ฉบับท่ีรู้จักกันในนาม “สมุดปกเงิน” 

วงการท่ีทำางาน เร่ืองนีใ้นประเทศไทย ก็นำาแนวทางดังกลา่วมาใชอ้ยา่งกว้างขวาง และเม่ือสถาบันดำาเนนิการ

แต่งตั้งเรียบร้อยแล้วก็สามารถปฏิบัติหน้าที่ตามที่เห็นสมควร แต่ต่อไปเมื่อร่าง พ.ร.บ.ฉบับนี้มีผลบังคับใช้ 

งานนี้ก็จะรวมศูนย์ไปอยู่ที่ วช. ทันที เพราะต้องไป “ดำาเนินการจดแจ้งทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการ

จริยธรรม”  ต่อเลขาธิการ วช. ก่อน และเมื่อเลขาธิการ วช. “รับจดแจ้ง” แล้วก็ยังปฏิบัติหน้าที่ไม่ได้ เพราะ

มีข้อกำาหนดให้ต้องผ่านการฝึกอบรมตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขของคณะกรรมการฯ ก่อน

๕ ประเดน็เรือ่ง	“ก�รจดแจง้”	และโทษท�งอ�ญ�



-๒๖- -๒๗-

 

 ตัวอย่างของจริงที่เกิดขึ้นหลายครั้งเช่น ในการศึกษาวิจัยแบบพหุสถาบัน (Multicenter Study)                              

ทีด่ำาเนนิการในหลายประเทศโดยผูส้นับสนนุการวจิยัมขีอ้กำาหนดใหแ้ตล่ะสถาบนัวจิยั รบัผดิชอบตามจำานวน                  

อาสาสมัครที่คัดเลือกได้ ไม่ได้แบ่งให้แต่ละสถาบันรับผิดชอบจำานวนตายตัว แนวปฏิบัติดังกล่าวนิยมปฏิบัติ

กันมากผลคือ ในประเทศที่ระบบการทบทวนด้านจริยธรรมมีคุณภาพสูง คงเส้นคงวา และรวดเร็วทันกาล   

จะสามารถเริ่มต้นการวิจัยไปก่อน ในขณะที่การทบทวนด้านจริยธรรมของบางสถาบันในประเทศไทย ล่าช้า

ถึงขนาดโครงการได้อาสาสมัครเต็มจำานวนไปแล้ว คณะกรรมการจริยธรรมยังไม่อนุมัติ ทำาให้นักวิจัยใน

ประเทศไทยไม่มีโอกาสร่วมในโครงการวิจัยดังกล่าว และการลงทุนยื่นเสนอโครงการให้คณะกรรมการ

จริยธรรมพิจารณาก็สูญเปล่า

 กรณีความไม่คงเส้นคงวา ก็เกิดขึ้นเนืองๆ เช่นประเด็นการให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครวิจัย เนื่องจาก

เกณฑ์จริยธรรมส่วนมาก เน้นการให้ข้อมูลที่มาก “เพียงพอ” เช่น เกณฑ์ของซีออมส์ ฉบับ พ.ศ. ๒๕๔๕ 

กำาหนดไว้ถึง ๒๖ หัวข้อ เอกสารชี้แจงอาสาสมัครจึงมักยาวมาก อาจถึง 3๐ หน้า ก็อาจมีกรรมการจริยธรรม

บางคนติว่า “ยาวไปไม่มีใครอ่าน” ขอให้ทำาให้สั้นลง เมื่อผู้วิจัยไปย่อลง เสนอเข้ามาพิจารณาใหม่บางคร้ัง 

เป็นกรรมการคนใหม่เปลี่ยนหน้ามา หรือไม่ได้มาประชุมครั้งก่อน ก็ติว่า “สั้นไป ปกปิดข้อมูล” ขอให้                     

ไปเพิ่มเติม เช่นนี้ เป็นต้น

 กรณีคุณภาพและมาตรฐานการพิจารณา ก็มีกรณีตัวอย่างของจริง มีโครงการวิจัยเสนอขอศึกษา          

จากเวชระเบียนผู้ป่วย ๕๐๐ ฉบับ มีกรรมการที่ขาดความรู้ความเข้าใจในแนวทางจริยธรรมการวิจัย                   

อย่างเพียงพอ บังคับให้ผู้วิจัยต้องไปขอความยินยอม เป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้ป่วยที่เป็นเจ้าของ                     

เวชระเบียนทุกราย ซึ่งเป็นการใช้อำานาจตามอำาเภอใจอย่างชัดเจน เป็นสิ่งที่ไม่พึงกระทำา และผิดจริยธรรมที่

ไปใชอ้ำานาจบงัคบัเชน่นัน้ เรือ่งนี ้มกีารทกัทว้งวา่ไมถู่กตอ้งเพราะเปน็การเพิม่ภาระทีไ่มถู่กตอ้งและไมส่มควร

รวมทั้งอาจมีปัญหาจริยธรรมตามมาจากการไปขอความยินยอมด้วย ในที่สุดคณะกรรมการเสียงข้างมาก            

ก็ยืนยันมติ ให้ไปขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร เพราะตัดสินพลาดไปแล้ว และต่างก็มี “อิสระ” ที่จะ

ตัดสินเช่นนั้น

 มาตรา ๗๗ วรรคสามของรัฐธรรมนูญบัญญัติว่า “รัฐพึงใช้ระบบอนุญาตและระบบคณะกรรมการ                      

ในกฎหมายเฉพาะกรณีท่ีจำาเป็น... และพงึกำาหนดโทษอาญาเฉพาะความผิดร้ายแรง” แตร่า่ง พ.ร.บ. การวจัิย                         

ในมนษุยข์อง วช. กำาหนดใหม้คีณะกรรมการถงึ 3 คณะโดยมไิดแ้สดงเหตผุลความจำาเปน็อยา่งชดัเจนไว ้และ                  

กำาหนดโทษทางอาญาไว้ถึง ๘ มาตรา โดยมิได้แสดงความร้ายแรงในกรณีความผิดต่างๆเหล่านั้นไว้ รวมทั้ง

บัญญัติในเรื่อง “การจดแจ้ง” ซึ่งแม้จะมิใช่ระบบ “การอนุญาต” ตามถ้อยคำาในรัฐธรรมนูญแต่ในทางปฏิบัติ

ก็ทำาให้เกิดปัญหาที่คล้ายคลึงกับการอนุญาต

 ขอเริ่มท่ีเรื่อง “การจดแจ้ง”  ซ่ึงเป็นเรื่องง่ายๆ ก่อน ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ของ วช.                   

กำาหนดไว้ในมาตรา 1๔ ว่า

 “สถาบนัใดมคีวามประสงคด์ำาเนนิโครงการวจิยัในมนษุย ์ใหด้ำาเนนิการจดแจง้การขึน้ทะเบยีนรายช่ือ             

คณะกรรมการจริยธรรมต่อเลขาธิการ

 “เมื่อเลขาธิการรับจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมตามวรรคหนึ่งแล้วให้               

คณะกรรมการจริยธรรมสามารถปฏิบัติหน้าที่ได้

 “การจดแจ้งและการรับจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรม ให้เป็นไปตาม                   

หลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกำาหนด”

 แต่เดิม สถาบันใดเห็นสมควรจะจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ขึ้น ก็จะดำาเนินการ               

แต่งตั้ง ฝึกอบรม และดำาเนินการตามแนวทางท่ีแต่ละสถาบันได้ศึกษาและเห็นเหมาะสม ต่อมาเมื่อ               

องค์การอนามัยโลกได้จัดทำาแนวทางในเร่ืองนี้ข้ึน เม่ือ พ.ศ. ๒๕๔3 ฉบับท่ีรู้จักกันในนาม “สมุดปกเงิน” 

วงการท่ีทำางาน เร่ืองนีใ้นประเทศไทย ก็นำาแนวทางดังกลา่วมาใชอ้ยา่งกว้างขวาง และเม่ือสถาบันดำาเนนิการ

แต่งตั้งเรียบร้อยแล้วก็สามารถปฏิบัติหน้าที่ตามที่เห็นสมควร แต่ต่อไปเมื่อร่าง พ.ร.บ.ฉบับนี้มีผลบังคับใช้ 

งานนี้ก็จะรวมศูนย์ไปอยู่ที่ วช. ทันที เพราะต้องไป “ดำาเนินการจดแจ้งทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการ

จริยธรรม”  ต่อเลขาธิการ วช. ก่อน และเมื่อเลขาธิการ วช. “รับจดแจ้ง” แล้วก็ยังปฏิบัติหน้าที่ไม่ได้ เพราะ

มีข้อกำาหนดให้ต้องผ่านการฝึกอบรมตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขของคณะกรรมการฯ ก่อน

๕ ประเดน็เรือ่ง	“ก�รจดแจง้”	และโทษท�งอ�ญ�



-๒๘- -๒๙-

 

 แน่นอนว่า จะต้องเกิดความขลุกขลักและต้องใช้เวลาอย่างแน่นอนแม้จะเป็นเพียงการจดแจ้ง               

เรื่องเช่นนี้ขอให้ไปสอบถามผู้ประกอบการที่ไปขอจดแจ้งสินค้ากับสำานักงานคณะกรรมการอาหารและ                

ยา (อย.) แล้วจะทราบว่า มีความขมขื่นเพียงใด สมัยที่ผู้เขียนเป็นเลขาธิการ อย. มีผู้ประกอบการหลายราย 

บอกว่า อย. มิได้ย่อมาจาก “อาหารและยา” แต่ย่อมาจาก “เอายาก”

 ร่าง พ.ร.บ. มาตรา 1๔ วรรค 3 กำาหนดว่าการจดแจ้งและการรับจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายชื่อ                        

คณะกรรมการจรยิธรรม “ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเง่ือนไขทีค่ณะกรรมการประกาศกำาหนด”  ซึง่

จนถงึบดันี ้วช. ยังไมเ่คยรา่งหลกัเกณฑด์งักลา่วออกมาดกูนั จงึยังไมท่ราบวา่ หลักเกณฑ ์วธิกีารและเง่ือนไข 

ที่กำาหนดออกมา จะสร้างภาระ ปัญหา ความขลุกขลัก และความยุ่งยากให้มากน้อยเพียงใด ข้อสำาคัญ              

ในยุคที่ข้าราชการ ทั่วประเทศพากัน “หลบอยู่ในที่ปลอดภัย” (comfort zone) หาคนกล้าได้น้อยมากที่จะ          

ทำาตาม พระปฐมบรมราชโองการของพระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช ที่ว่า                              

“เราจะครองแผ่นดินโดยธรรม เพื่อประโยชน์สุขแห่งมหาชนชาวสยาม” เพราะฉะนั้น เมื่อไปยื่นจดแจ้งแล้ว 

คณะกรรมการจริยธรรม ยังต้องรอจนกว่าเลขาธิการจะ “รับจดแจ้ง”  และผ่านการฝึกอบรมแล้วจึงจะปฏิบัติ

หน้าที่ได้

 เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงบัญชีรายชื่อคณะกรรมการ ก็ยังต้องรออีกเช่นกัน เป็นการเพิ่มภาระขั้นตอน 

และการดำาเนินการที่ไม่น่าจะจำาเป็น และไม่เป็นหลักประกันว่าจะทำาให้เกิดการคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย             

ได้ดีขึ้น บทบัญญัติในมาตรานี้ จึงขัดต่อหลักธรรมาภิบาลโดยขัดต่อพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์             

การบรหิารกจิการบา้นเมอืงทีด่ ีพ.ศ. ๒๕๔๖ มาตรา ๖(๔) เพราะเปน็การเพิม่ขัน้ตอนการทำางานทีเ่กนิจำาเปน็

และขัดต่อมาตรา ๗๗ วรรคสามของรัฐธรรมนูญ พ.ศ. ๒๕๖๐

 น่าสังเกตว่าการออกกฎเกณฑ์เหล่านี้ เป็นการ “ฉวยโอกาส” ของหน่วยงานเพื่อเพิ่มบทบาทและ                 

อำานาจหน้าที่หรือไม่ ทั้งนี้ วช.เป็นหน่วยงานที่ควรมุ่งทำางานเรื่องความรู้ แทนที่จะแสวงหาอำานาจ เพราะ 

วช.ควรตระหนักถึงอมตพจน์ของ ลอร์ด แอคตัน ที่ว่า “ อำานาจทำาให้ฉ้อฉล อำานาจเบ็ดเสร็จทำาให้ฉ้อฉล 

อย่างเบ็ดเสร็จ” (Power tends to corrupt, absolute power corrupts absolutety)

 มีกรณีตัวอย่าง เมื่อเริ่มจ่ายยา “สูตรแรง” หรือ “สูตรคอคเทล” ให้แก่ผู้ป่วยเอดส์ในปี ๒๕๔๖                 

หน่วยงานหนึ่งในกระทรวงสาธารณสุข เป็นผู้รับหน้าที่จัดหายานี้ ส่งให้โรงพยาบาลต่างๆ ทั่วประเทศ ต่อมา

เกิดปัญหาทำาให้สำานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ต้องเป็นผู้จัดซื้อยาเอง ปรากฏว่า สามารถ

ลดงบประมาณ ลงได้ทันทีกว่า 1๐๐๐ ล้านบาท จากปีละกว่า 3 พันล้าน เหลือ ๒ พันกว่าล้าน เพราะสปสช. 

ปฏิรูประบบการจัดหายา โดยการตัดสต๊อกที่กรม เขต และจังหวัด ส่งตรงให้โรงพยาบาลทุกแห่ง และจัดซื้อ

อยา่งโปรง่ใส ทำาให้นอกจากประหยดังบประมาณไดม้ากแลว้ ยงัตดั “ บทบาทและอำานาจหนา้ที”่ ทีไ่มจ่ำาเปน็

ของกรม เขต และจังหวัดลง ทำาให้เกิดความคล่องตัวและตัดปัญหายาค้างสต๊อก หมดอายุ ที่กรม เขต และ

จังหวัดลงได้ทันที

 

 ประเด็นต่อไปคือเรื่องการกำาหนดบทลงโทษทางอาญา ซึ่งรัฐธรรมนูญมาตรา ๗๗ บัญญัติห้ามไว้ให้ 

“พึง” กระทำาได้ “เฉพาะความผิดร้ายแรง”

 ร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้ กำาหนดโทษอาญาไว้ถึง ๘ มาตรา เริ่มจาก มาตรา 3๙ กำาหนดว่า สถาบันใด                          

ไม่ปฏิบัติตามมาตรา 1๔ วรรค 1 ที่กำาหนดว่า “สถาบันใดมีความประสงค์ดำาเนินการโครงการวิจัยในมนุษย์                  

ให้ดำาเนินการจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมต่อเลขาธิการ” ผู้ฝ่าฝืน “ต้องระวางโทษ

ปรับไม่เกินสองแสนบาท”

 การกำาหนดโทษเช่นนี้ มีปัญหาว่าขัดต่อรัฐธรรมนูญหรือไม่ และจะก่อปัญหาหรือความเสียหาย                           

แก่ประเทศชาติ และประชาชนหรือไม่ ทั้งนี้เพราะมีการศึกษาวิจัยในมนุษย์จำานวนมาก โดยเฉพาะการวิจัย                    

ทางสังคมศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์ ซึ่งอาจใช้วิธีวิจัยเชิงสำารวจ (Survey research) โดยการออกแบบ

สอบถาม หรอืการสงัเกต ซ่ึงโดยมากจะมีเพยีงความเสีย่งต่ำาสดุ (minimal risk) จงึไม่ควรเขา้ขา่ยเปน็ความผดิ

รา้ยแรง การท่ีรา่ง พ.ร.บ.การวิจยัในมนษุยข์อง วช. กำาหนดโทษอาญาโดยตัง้ระวางโทษปรบัสถาบันท่ีทำาการ

วิจัยท่ีเลขาธิการ วช. ยังมิได้รับจดแจ้งการจดทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมต่อเลขาธิการ วช.              

ไว้ถึงสองแสนบาทจึงน่าจะขัดรัฐธรรมนูญ

 นอกจากนี้ โดยที่ร่าง พ.ร.บ. นี้กำาหนดขอบเขตของการวิจัยในมนุษย์ไว้ค่อนข้างกว้างมาก ยกเว้น            

ให้เฉพาะ “การสอบสวนโรคโดยผู้ประกอบวิชาชีพด้านการแพทย์และสาธารณสุข” ในกรณีเกิดโรคระบาดขึ้น 

และเจ้าหน้าท่ีสาธารณสุขทำาการสอบสวนการระบาด ซ่ึงไม่อยู่ในข่ายยกเว้น หรือมีการเก็บตัวอย่าง                   

(specimen) จากผู้ป่วยเพื่อการ “สอบสวนหาเชื้อโรค” หรือเพื่อ “การเฝ้าระวังเชื้อโรคดื้อยา” โดย “สถาบัน” 

มิได้ทำาการจดแจ้งทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมต่อเลขาธิการ วช. ก็มีโทษปรับถึงสองแสนบาทได้

 ถ้าถูกร้องเรียนแล้วไม่ยอมให้ วช. ปรับ ก็อาจถูกส่งไปสถานีตำารวจ และอาจต้องไปขึ้นศาล

 ร่าง พ.ร.บ.นี้ จึงนอกจากจะไม่ชอบด้วยรัฐธรรมนูญแล้ว อาจก่อปัญหาให้แก่การปฏิบัติหน้าที่ของ

เจ้าหน้าที่ สร้างความเสียหายแก่ประเทศชาติและประชาชนได้มากด้วย



-๒๘- -๒๙-

 

 แน่นอนว่า จะต้องเกิดความขลุกขลักและต้องใช้เวลาอย่างแน่นอนแม้จะเป็นเพียงการจดแจ้ง               

เรื่องเช่นนี้ขอให้ไปสอบถามผู้ประกอบการที่ไปขอจดแจ้งสินค้ากับสำานักงานคณะกรรมการอาหารและ                

ยา (อย.) แล้วจะทราบว่า มีความขมขื่นเพียงใด สมัยที่ผู้เขียนเป็นเลขาธิการ อย. มีผู้ประกอบการหลายราย 

บอกว่า อย. มิได้ย่อมาจาก “อาหารและยา” แต่ย่อมาจาก “เอายาก”

 ร่าง พ.ร.บ. มาตรา 1๔ วรรค 3 กำาหนดว่าการจดแจ้งและการรับจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายชื่อ                        

คณะกรรมการจรยิธรรม “ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเง่ือนไขทีค่ณะกรรมการประกาศกำาหนด”  ซึง่

จนถงึบดันี ้วช. ยังไมเ่คยรา่งหลกัเกณฑด์งักลา่วออกมาดกูนั จงึยังไมท่ราบวา่ หลักเกณฑ ์วธิกีารและเง่ือนไข 

ที่กำาหนดออกมา จะสร้างภาระ ปัญหา ความขลุกขลัก และความยุ่งยากให้มากน้อยเพียงใด ข้อสำาคัญ              

ในยุคที่ข้าราชการ ทั่วประเทศพากัน “หลบอยู่ในที่ปลอดภัย” (comfort zone) หาคนกล้าได้น้อยมากที่จะ          

ทำาตาม พระปฐมบรมราชโองการของพระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช ที่ว่า                              

“เราจะครองแผ่นดินโดยธรรม เพื่อประโยชน์สุขแห่งมหาชนชาวสยาม” เพราะฉะนั้น เมื่อไปยื่นจดแจ้งแล้ว 

คณะกรรมการจริยธรรม ยังต้องรอจนกว่าเลขาธิการจะ “รับจดแจ้ง”  และผ่านการฝึกอบรมแล้วจึงจะปฏิบัติ

หน้าที่ได้

 เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงบัญชีรายชื่อคณะกรรมการ ก็ยังต้องรออีกเช่นกัน เป็นการเพิ่มภาระขั้นตอน 

และการดำาเนินการที่ไม่น่าจะจำาเป็น และไม่เป็นหลักประกันว่าจะทำาให้เกิดการคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย             

ได้ดีขึ้น บทบัญญัติในมาตรานี้ จึงขัดต่อหลักธรรมาภิบาลโดยขัดต่อพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์             

การบรหิารกจิการบา้นเมอืงทีด่ ีพ.ศ. ๒๕๔๖ มาตรา ๖(๔) เพราะเปน็การเพิม่ขัน้ตอนการทำางานทีเ่กนิจำาเปน็

และขัดต่อมาตรา ๗๗ วรรคสามของรัฐธรรมนูญ พ.ศ. ๒๕๖๐

 น่าสังเกตว่าการออกกฎเกณฑ์เหล่านี้ เป็นการ “ฉวยโอกาส” ของหน่วยงานเพื่อเพิ่มบทบาทและ                 

อำานาจหน้าที่หรือไม่ ทั้งนี้ วช.เป็นหน่วยงานที่ควรมุ่งทำางานเรื่องความรู้ แทนที่จะแสวงหาอำานาจ เพราะ 

วช.ควรตระหนักถึงอมตพจน์ของ ลอร์ด แอคตัน ที่ว่า “ อำานาจทำาให้ฉ้อฉล อำานาจเบ็ดเสร็จทำาให้ฉ้อฉล 

อย่างเบ็ดเสร็จ” (Power tends to corrupt, absolute power corrupts absolutety)

 มีกรณีตัวอย่าง เมื่อเริ่มจ่ายยา “สูตรแรง” หรือ “สูตรคอคเทล” ให้แก่ผู้ป่วยเอดส์ในปี ๒๕๔๖                 

หน่วยงานหนึ่งในกระทรวงสาธารณสุข เป็นผู้รับหน้าที่จัดหายานี้ ส่งให้โรงพยาบาลต่างๆ ทั่วประเทศ ต่อมา

เกิดปัญหาทำาให้สำานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ต้องเป็นผู้จัดซื้อยาเอง ปรากฏว่า สามารถ

ลดงบประมาณ ลงได้ทันทีกว่า 1๐๐๐ ล้านบาท จากปีละกว่า 3 พันล้าน เหลือ ๒ พันกว่าล้าน เพราะสปสช. 

ปฏิรูประบบการจัดหายา โดยการตัดสต๊อกที่กรม เขต และจังหวัด ส่งตรงให้โรงพยาบาลทุกแห่ง และจัดซื้อ

อยา่งโปรง่ใส ทำาใหน้อกจากประหยดังบประมาณไดม้ากแลว้ ยงัตดั “ บทบาทและอำานาจหนา้ที”่ ทีไ่มจ่ำาเปน็

ของกรม เขต และจังหวัดลง ทำาให้เกิดความคล่องตัวและตัดปัญหายาค้างสต๊อก หมดอายุ ที่กรม เขต และ

จังหวัดลงได้ทันที

 

 ประเด็นต่อไปคือเรื่องการกำาหนดบทลงโทษทางอาญา ซึ่งรัฐธรรมนูญมาตรา ๗๗ บัญญัติห้ามไว้ให้ 

“พึง” กระทำาได้ “เฉพาะความผิดร้ายแรง”

 ร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้ กำาหนดโทษอาญาไว้ถึง ๘ มาตรา เริ่มจาก มาตรา 3๙ กำาหนดว่า สถาบันใด                          

ไม่ปฏิบัติตามมาตรา 1๔ วรรค 1 ที่กำาหนดว่า “สถาบันใดมีความประสงค์ดำาเนินการโครงการวิจัยในมนุษย์                  

ให้ดำาเนินการจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมต่อเลขาธิการ” ผู้ฝ่าฝืน “ต้องระวางโทษ

ปรับไม่เกินสองแสนบาท”

 การกำาหนดโทษเช่นนี้ มีปัญหาว่าขัดต่อรัฐธรรมนูญหรือไม่ และจะก่อปัญหาหรือความเสียหาย                           

แก่ประเทศชาติ และประชาชนหรือไม่ ทั้งนี้เพราะมีการศึกษาวิจัยในมนุษย์จำานวนมาก โดยเฉพาะการวิจัย                    

ทางสังคมศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์ ซึ่งอาจใช้วิธีวิจัยเชิงสำารวจ (Survey research) โดยการออกแบบ

สอบถาม หรอืการสงัเกต ซ่ึงโดยมากจะมีเพยีงความเสีย่งต่ำาสดุ (minimal risk) จงึไม่ควรเขา้ขา่ยเปน็ความผดิ

รา้ยแรง การท่ีรา่ง พ.ร.บ.การวิจยัในมนษุยข์อง วช. กำาหนดโทษอาญาโดยตัง้ระวางโทษปรบัสถาบันท่ีทำาการ

วิจัยท่ีเลขาธิการ วช. ยังมิได้รับจดแจ้งการจดทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมต่อเลขาธิการ วช.              

ไว้ถึงสองแสนบาทจึงน่าจะขัดรัฐธรรมนูญ

 นอกจากนี้ โดยที่ร่าง พ.ร.บ. นี้กำาหนดขอบเขตของการวิจัยในมนุษย์ไว้ค่อนข้างกว้างมาก ยกเว้น            

ให้เฉพาะ “การสอบสวนโรคโดยผู้ประกอบวิชาชีพด้านการแพทย์และสาธารณสุข” ในกรณีเกิดโรคระบาดขึ้น 

และเจ้าหน้าท่ีสาธารณสุขทำาการสอบสวนการระบาด ซ่ึงไม่อยู่ในข่ายยกเว้น หรือมีการเก็บตัวอย่าง                   

(specimen) จากผู้ป่วยเพื่อการ “สอบสวนหาเชื้อโรค” หรือเพื่อ “การเฝ้าระวังเชื้อโรคดื้อยา” โดย “สถาบัน” 

มิได้ทำาการจดแจ้งทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมต่อเลขาธิการ วช. ก็มีโทษปรับถึงสองแสนบาทได้

 ถ้าถูกร้องเรียนแล้วไม่ยอมให้ วช. ปรับ ก็อาจถูกส่งไปสถานีตำารวจ และอาจต้องไปขึ้นศาล

 ร่าง พ.ร.บ.นี้ จึงนอกจากจะไม่ชอบด้วยรัฐธรรมนูญแล้ว อาจก่อปัญหาให้แก่การปฏิบัติหน้าที่ของ

เจ้าหน้าที่ สร้างความเสียหายแก่ประเทศชาติและประชาชนได้มากด้วย



-3๐- -31-

 กลบัไปพดูถงึเรือ่งการขอความยนิยอมอกีคร้ังเพราะยังมปีระเดน็ทีต่อ้งวพิากษอ์กีมาก และร่างพรบ.                 

การวิจัยในมนุษย์ของ วช. ก็มีบทบัญญัติเรื่องนี้ ไว้ถึง ๗ มาตรา ในมาตรา ๒๒ - ๒๘ 

 ความผิดพลาดสำาคัญ ของร่างพ.ร.บ. นี้ คือการนำาสิ่งที่ควรเป็น”แนวทาง” (Guildline) ซึ่งมีความ

ยืดหยุ่นสามารถจัดการกับปัญหาที่ละเอียดอ่อนและมีความหลากหลายได้ดีกว่ามาบัญญัติเป็นกฎหมาย           

ในระดับพระราชบัญญัติ ซึ่งมีความแข็งตึงกว่ามาก แก้ไขยาก และข้อสำาคัญมีบทลงโทษปรับถึง                                

๒ แสนบาทด้วย

 เปรียบเหมือนนำาศีล มาบัญญัติเป็นกฎหมายที่มีโทษทางอาญานั่นเอง เช่น นำาศีลข้อปาณาติบาต 

ให้เว้นจากการฆ่าสัตว์ มาบังคับใช้กับคนทั่วไปทุกอาชีพ ซึ่งย่อมก่อปัญหาได้มาก เพราะสำาหรับพระ                     

ศีลข้อนี้มีความเคร่งครัด ถึงขนาดทำาให้ทำาไร่ไถนา หรือทำาสวนไม่ได้ เนื่องจากการขุด ไถ พรวนดิน และ           

การใช้ยากำาจัดศัตรูพืช จะต้องทำาลายชีวิตสัตว์ในสวนไร่นา แต่สำาหรับเจ้าหน้าที่สาธารณสุข ที่ต้องควบคุม 

ไข้เลือดออก จำาเป็นต้องฉีดพ่นยาฆ่ายุงลาย และกำาจัดลูกน้ำายุงลายด้วยวิธีการต่างๆ ชาวประมงก็ต้อง             

จับสัตว์น้ำาเพื่อยังชีพ   ผู้มีอาชีพฆ่าไก่ เป็ด โค กระบือ เพื่อเป็นอาหารมนุษย์ หากถือศีลข้อนี้เคร่ง ก็ต้อง   

เลิกอาชีพ แม้แพทย์เมื่อให้ยาฆ่าเชื้อโรค หรือ ยาถ่ายพยาธิ ก็อาจผิดศีลข้อนี้ เป็นต้น การที่พระพุทธเจ้า

บัญญัติศีลข้อนี้โดยมีพระพุทธานุญาต ให้พระภิกษุสงฆ์บริโภคเนื้อสัตว์ได้ ก็มีข้อโต้แย้งวิพากษ์วิจารณ์จาก

ศาสนกิต่างศาสนา หรอืแมช้าวพทุธเองก็มทีศันะวจิารณท์ีห่ลากหลาย ซึง่สามารถถกเถยีงและเลอืกแนวทาง

ปฏบิตัไิด ้เพราะไมม่บีทลงโทษทางอาญา แตเ่มือ่ใดทีม่กีารนำาศลีขอ้นีม้าบญัญตัเิปน็กฎหมายและมบีทลงโทษ

ก็จะก่อปัญหาได้มากมาย

 การที่ วช. นำาเรื่องการขอความยินยอมโดยกำาหนดวิธีการอย่างเคร่งครัดไว้หลายมาตราและ                        

มีบทลงโทษกำากับไว้ด้วย จึงก่อให้เกิดปัญหาได้ในลักษณะเดียวกัน บทบัญญัติตามร่าง พรบ. นี้ตั้งแต่                       

มาตรา ๒๒ - ๒๘ จงึสรา้งอปุสรรคขวากหนามใหแ้ก่การวจิยัไดม้ากมาย แทนทีจ่ะสง่เสรมินโยบายประเทศไทย 

๔.๐ ก็จะดึงให้ถอยหลังกลับไปไกล

 

 

 ในที่ประชุมรับฟังความคิดเห็นต่อร่างพ.ร.บ. นี้ เมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน มีกรรมการจริยธรรมอาวุโส                 

ทา่นหนึง่ เสนอใหเ้ปลีย่นถอ้ยคำาในมาตรา ๒๒ วรรค 3 เพือ่ใหย้ดืหยุน่ขึน้ จากคำาวา่ “ในกรณทีีม่คีวามจำาเปน็             

อย่างยิ่ง” ให้ตัดคำาว่า “อย่างยิ่ง” ออก ผู้ทำาหน้าที่วิทยากร ชี้แจงว่า ไม่สามารถกระทำาได้ เพราะก่อนที่จะได้                  

ข้อยกเว้น “ในกรณีที่มีความจำาเป็นอย่างยิ่ง” ก็ได้มีการชี้แจงอธิบายกันเป็นเวลานานมากแล้ว นักกฎหมาย

ยืนยันยอมให้แค่นั้น ซ่ึงผู้เขียนก็ให้ความเห็นว่า ความผิดพลาดอยู่ท่ีการเขียนมาตรา ๒๒ วรรคแรก และ                 

วรรค ๒ ไว้อย่างผิดๆ ว่าต้องได้รับความยินยอมโดยต้องทำาเป็นหนังสือ โดยต้องมีการบอกกล่าวข้อมูล             

อย่างถูกต้องและเพียงพอ ที่จะตัดสินใจได้อย่างอิสระ และต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไข              

ที่คณะกรรมการประกาศกำาหนดซึ่งยังไม่รู้ว่าคณะกรรมการจะประกาศกำาหนดอะไรออกมา และการยกเว้น 

“กรณทีีม่คีวามจำาเปน็อยา่งยิง่” ตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีค่ณะกรรมการประกาศกำาหนดกจ็ะทำาได้

แคบมาก จนเป็นอุปสรรคแก่การวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยอย่างที่ไม่มีประเทศไหนในโลกเคยมี

 เรือ่งการขอความยนิยอมนี ้ดงัไดก้ลา่วแลว้วา่มปีระเดน็และแงม่มุมากมายหลากหลาย ทีต่อ้งพจิารณา           

ในสภาวการณ์และเหตุการณ์ท่ีแตกต่างได้หลากหลาย แนวทางจริยธรรมสากล สำาหรับการวิจัย                            

ทางชวีเวชศาสตรท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัมนษุย ์ฉบบั พ.ศ. ๒๕๔๕ กก็ำาหนดแนวทางในเรือ่งนีไ้วถ้งึ 1๔ ขอ้จากทัง้หมด 

๒1 ข้อโดยแตล่ะข้อมีข้อพจิารณาหลายแงมุ่ม เพือ่ใหส้ามารถใชเ้ป็น “แนวทาง” ในการพจิารณาตดัสนิใจของ

คณะกรรมการจริยธรรมได้อย่างเหมาะสมกับแต่ละโครงการวิจัยและสถานการณ์ของการวิจัย การที่ วช. นำา 

“ข้อพิจารณา” เหล่านั้นมาบัญญัติไว้อย่าง “ตายตัว” ในร่าง พรบ. จะเป็นการตีกรอบ ทำาให้คณะกรรมการ

จริยธรรม ไม่สามารถใช้ดุลพินิจที่เหมาะสม แต่จะต้องพิจารณาไปตามที่กฎหมายกำาหนด ก็จะเป็นปัญหา

อุปสรรคต่อการวิจัย และทำาให้แนวทางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย แปลกแยก 

(alienate) จากสากล กลายเป็น “ตัวประหลาด” ของโลกไป

 ตัวอย่างเช่นแนวทางท่ี ๖ กำาหนดให้ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยมีหน้าท่ี “หลีกเลี่ยงการกระทำา                                

ที่หลอกลวง”  แต่ใน ข้อพิจารณามีหัวข้อเรื่อง “การกักเก็บข้อมูลและการหลอกลวง” โดยให้มีข้อพิจารณาว่า 

มีกรณีใดควรยอมให้กระทำาได้ แต่ข้อที่กำาหนดไว้ในร่าง พรบ. มาตรา ๒๒ ย่อมกระทำาไม่ได้เลย

๖ เรื่องก�รขอคว�มยินยอม
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 กลบัไปพดูถงึเรือ่งการขอความยนิยอมอกีคร้ังเพราะยังมปีระเดน็ทีต่อ้งวพิากษอ์กีมาก และร่างพรบ.                 

การวิจัยในมนุษย์ของ วช. ก็มีบทบัญญัติเรื่องนี้ ไว้ถึง ๗ มาตรา ในมาตรา ๒๒ - ๒๘ 

 ความผิดพลาดสำาคัญ ของร่างพ.ร.บ. นี้ คือการนำาสิ่งที่ควรเป็น”แนวทาง” (Guildline) ซึ่งมีความ

ยืดหยุ่นสามารถจัดการกับปัญหาที่ละเอียดอ่อนและมีความหลากหลายได้ดีกว่ามาบัญญัติเป็นกฎหมาย           

ในระดับพระราชบัญญัติ ซึ่งมีความแข็งตึงกว่ามาก แก้ไขยาก และข้อสำาคัญมีบทลงโทษปรับถึง                                

๒ แสนบาทด้วย

 เปรียบเหมือนนำาศีล มาบัญญัติเป็นกฎหมายที่มีโทษทางอาญานั่นเอง เช่น นำาศีลข้อปาณาติบาต 

ให้เว้นจากการฆ่าสัตว์ มาบังคับใช้กับคนทั่วไปทุกอาชีพ ซึ่งย่อมก่อปัญหาได้มาก เพราะสำาหรับพระ                     

ศีลข้อนี้มีความเคร่งครัด ถึงขนาดทำาให้ทำาไร่ไถนา หรือทำาสวนไม่ได้ เนื่องจากการขุด ไถ พรวนดิน และ           

การใช้ยากำาจัดศัตรูพืช จะต้องทำาลายชีวิตสัตว์ในสวนไร่นา แต่สำาหรับเจ้าหน้าที่สาธารณสุข ที่ต้องควบคุม 

ไข้เลือดออก จำาเป็นต้องฉีดพ่นยาฆ่ายุงลาย และกำาจัดลูกน้ำายุงลายด้วยวิธีการต่างๆ ชาวประมงก็ต้อง             

จับสัตว์น้ำาเพื่อยังชีพ   ผู้มีอาชีพฆ่าไก่ เป็ด โค กระบือ เพื่อเป็นอาหารมนุษย์ หากถือศีลข้อนี้เคร่ง ก็ต้อง   

เลิกอาชีพ แม้แพทย์เมื่อให้ยาฆ่าเชื้อโรค หรือ ยาถ่ายพยาธิ ก็อาจผิดศีลข้อนี้ เป็นต้น การที่พระพุทธเจ้า

บัญญัติศีลข้อนี้โดยมีพระพุทธานุญาต ให้พระภิกษุสงฆ์บริโภคเนื้อสัตว์ได้ ก็มีข้อโต้แย้งวิพากษ์วิจารณ์จาก

ศาสนกิตา่งศาสนา หรอืแมช้าวพทุธเองกม็ทีศันะวจิารณท์ีห่ลากหลาย ซึง่สามารถถกเถยีงและเลอืกแนวทาง

ปฏบิตัไิด ้เพราะไมม่บีทลงโทษทางอาญา แตเ่มือ่ใดทีม่กีารนำาศลีขอ้นีม้าบญัญตัเิปน็กฎหมายและมบีทลงโทษ

ก็จะก่อปัญหาได้มากมาย

 การที่ วช. นำาเรื่องการขอความยินยอมโดยกำาหนดวิธีการอย่างเคร่งครัดไว้หลายมาตราและ                        

มีบทลงโทษกำากับไว้ด้วย จึงก่อให้เกิดปัญหาได้ในลักษณะเดียวกัน บทบัญญัติตามร่าง พรบ. นี้ตั้งแต่                       

มาตรา ๒๒ - ๒๘ จงึสรา้งอปุสรรคขวากหนามใหแ้ก่การวจิยัไดม้ากมาย แทนทีจ่ะสง่เสรมินโยบายประเทศไทย 

๔.๐ ก็จะดึงให้ถอยหลังกลับไปไกล

 

 

 ในที่ประชุมรับฟังความคิดเห็นต่อร่างพ.ร.บ. นี้ เมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน มีกรรมการจริยธรรมอาวุโส                 

ทา่นหนึง่ เสนอใหเ้ปลีย่นถอ้ยคำาในมาตรา ๒๒ วรรค 3 เพือ่ใหย้ดืหยุน่ขึน้ จากคำาวา่ “ในกรณทีีม่คีวามจำาเปน็             

อย่างยิ่ง” ให้ตัดคำาว่า “อย่างยิ่ง” ออก ผู้ทำาหน้าที่วิทยากร ชี้แจงว่า ไม่สามารถกระทำาได้ เพราะก่อนที่จะได้                  

ข้อยกเว้น “ในกรณีที่มีความจำาเป็นอย่างยิ่ง” ก็ได้มีการชี้แจงอธิบายกันเป็นเวลานานมากแล้ว นักกฎหมาย

ยืนยันยอมให้แค่นั้น ซ่ึงผู้เขียนก็ให้ความเห็นว่า ความผิดพลาดอยู่ท่ีการเขียนมาตรา ๒๒ วรรคแรก และ                 

วรรค ๒ ไว้อย่างผิดๆ ว่าต้องได้รับความยินยอมโดยต้องทำาเป็นหนังสือ โดยต้องมีการบอกกล่าวข้อมูล             

อย่างถูกต้องและเพียงพอ ที่จะตัดสินใจได้อย่างอิสระ และต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไข              

ที่คณะกรรมการประกาศกำาหนดซึ่งยังไม่รู้ว่าคณะกรรมการจะประกาศกำาหนดอะไรออกมา และการยกเว้น 

“กรณทีีม่คีวามจำาเปน็อยา่งยิง่” ตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีค่ณะกรรมการประกาศกำาหนดกจ็ะทำาได้

แคบมาก จนเป็นอุปสรรคแก่การวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยอย่างที่ไม่มีประเทศไหนในโลกเคยมี

 เรือ่งการขอความยนิยอมนี ้ดงัไดก้ลา่วแลว้วา่มปีระเดน็และแงม่มุมากมายหลากหลาย ทีต่อ้งพจิารณา           

ในสภาวการณ์และเหตุการณ์ท่ีแตกต่างได้หลากหลาย แนวทางจริยธรรมสากล สำาหรับการวิจัย                            

ทางชวีเวชศาสตรท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัมนษุย ์ฉบบั พ.ศ. ๒๕๔๕ กก็ำาหนดแนวทางในเรือ่งนีไ้วถ้งึ 1๔ ขอ้จากทัง้หมด 

๒1 ข้อโดยแตล่ะข้อมีข้อพจิารณาหลายแงมุ่ม เพือ่ใหส้ามารถใชเ้ป็น “แนวทาง” ในการพจิารณาตดัสนิใจของ

คณะกรรมการจริยธรรมได้อย่างเหมาะสมกับแต่ละโครงการวิจัยและสถานการณ์ของการวิจัย การที่ วช. นำา 

“ข้อพิจารณา” เหล่านั้นมาบัญญัติไว้อย่าง “ตายตัว” ในร่าง พรบ. จะเป็นการตีกรอบ ทำาให้คณะกรรมการ

จริยธรรม ไม่สามารถใช้ดุลพินิจที่เหมาะสม แต่จะต้องพิจารณาไปตามที่กฎหมายกำาหนด ก็จะเป็นปัญหา

อุปสรรคต่อการวิจัย และทำาให้แนวทางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย แปลกแยก 

(alienate) จากสากล กลายเป็น “ตัวประหลาด” ของโลกไป

 ตัวอย่างเช่นแนวทางท่ี ๖ กำาหนดให้ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยมีหน้าท่ี “หลีกเลี่ยงการกระทำา                                

ที่หลอกลวง”  แต่ใน ข้อพิจารณามีหัวข้อเรื่อง “การกักเก็บข้อมูลและการหลอกลวง” โดยให้มีข้อพิจารณาว่า 

มีกรณีใดควรยอมให้กระทำาได้ แต่ข้อที่กำาหนดไว้ในร่าง พรบ. มาตรา ๒๒ ย่อมกระทำาไม่ได้เลย

๖ เรื่องก�รขอคว�มยินยอม



-3๒- -33-

 

 ร่างมาตรา ๒3 การวิจัยในกลุ่มเปราะบาง กำาหนดว่าจะกระทำาได้ “ต้องเป็นการวิจัยที่ไม่สามารถ                 

กระทำาได้ในประชากรกลุ่มอื่น ที่จะทำาให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย เพื่อใช้ประโยชน์ต่อประชากร                             

กลุ่มเปราะบาง เช่นเดียวกับผู้รับการวิจัย” เป็นบทบัญญัติที่แตกต่างอย่างมากจากแนวทางที่ ๙ ของ                         

ซีออมส์ ที่เปิดทางให้กระทำาได้ แม้ในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง โดยกำาหนดว่า                

“เมื่อมีการพิจารณาว่า มีความเหมาะสมทางจริยธรรมและวิชาการที่จะทำาให้การวิจัยในผู้ที่ไม่สามารถให้ 

ความยนิยอมดว้ยตนเองไดแ้ลว้ ความเสีย่งจากการดำาเนินการในกระบวนการวจิยัทีไ่มม่ผีลประโยชน์โดยตรง

แก่อาสาสมัคร ไม่ควรที่จะสูงกว่าความเสี่ยงที่มีอยู่แล้วจากการได้รับการตรวจทางการแพทย์ หรือการตรวจ

ทางจิตวิทยา ตามปกติที่กระทำากับบุคคลเหล่านั้น อย่างไรก็ตาม ความเส่ียงที่สูงข้ึนเพียงเล็กน้อยจาก             

ความเสี่ยงตามปกติอาจยอมรับได้ถ้ามีเหตุผลทางวิชาการหรือทางการแพทย์ที่เพียงพอและคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอนุมัติให้กระทำาได้”

 หลักเกณฑ์สากล กำาหนดให้กระทำาได้ แม้ไม่มีผลประโยชน์โดยตรงแก่อาสาสมัครที่ไม่สามารถ                            

ให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง โดยพิจารณาที่ระดับความเส่ียง หากเข้ากรณีเป็นความเส่ียงที่ไม่สูงกว่า              

ความเสี่ยงที่มีอยู่แล้วจากการตรวจทางการแพทย์ หรือการตรวจทางจิตวิทยาตามปกติ ก็สามารถกระทำาได้ 

หรือแม้กรณีที่มีความเสี่ยง “สูงขึ้นเพียงเล็กน้อย” ก็ยินยอมให้กระทำาได้ แต่ร่าง พ.ร.บ. ของ วช. ห้ามขาด 

ต่อไปประเทศไทยก็จะเป็นตัวแปลกประหลาดในสังคมการวิจัยในมนุษย์ของโลก เพราะ พ.ร.บ. ฉบับนี้

 ประเด็นเรื่องการขอความยินยอมตามร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ของ วช. ยังไม่จบ

 ร่างมาตรา ๒๔ กำาหนดว่า “ผู้รับการวิจัย ที่มีความเปราะบางที่ขาดความสามารถในการตัดสินใจ                     

ให้ความยินยอมเป็นภาวะชั่วคราวและความสามารถในการตัดสินใจให้ความยินยอมได้กลับมาเป็นปกติ             

ให้เป็นสิทธิ์ของบุคคลนั้น ในการให้ความยินยอม และเพิกถอนความยินยอม” 

 ร่างกฎหมายมาตรานี้เป็นอีกตัวอย่างหนึ่งของการเขียนกฎหมายโดยขาดความรู้ความเข้าใจ                 

อย่างถ่องแท้  ทั้งในเรื่องการวิจัยและจริยธรรมการวิจัย และจะสร้างปัญหามากมายเหมือนที่นักกฎหมายที่

ขาดความรู้ความเข้าใจในการวิจัยทางการแพทย์ แต่เขียนกฎหมายมาตีกรอบคือกฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg 

Code) เมื่อ พ.ศ. ๒๔๙๐ ซึ่งสร้างปัญหามากมายให้แก่วงการวิจัยทางการแพทย์ทั่วโลก และต้องใช้เวลาถึง 

1๗ ปีจึงหาทางคลี่คลาย โดยการออกแนวทางสากลฉบับใหม่คือ ปฏิญญาเฮลซิงกิ เมื่อ พ.ศ. ๒๕๐๗ บัดนี้ 

เรากำาลังจะทำาความผิดแบบเดียวกันในปี พ.ศ. ๒๔๙๐ โดยไม่ศึกษาบทเรียนที่เคยเกิดขึ้นเมื่อ ๗๐ ปีที่แล้ว  

 

 หลักเกณฑ์หรือแนวทางสากลในเรื่องนี้ คือ แนวทางของซีออมส์ กำาหนดไว้ในแนวทางที่ ๖ เรื่องการ

ได้รับความยินยอมซึ่งมีข้อพิจารณาในประเด็นต่างๆ หลายเรื่อง ในข้อพิจารณาหัวข้อ “ การยกเว้นการขอ

ความยินยอมของการวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน ที่ผู้วิจัยคาดว่าอาสาสมัครจำานวนมากจะไม่สามารถให้การ

ยินยอมได้” มีข้อพิจารณาว่า “ในทุกกรณีที่การวิจัยได้รับอนุมัติแล้ว และได้เริ่มการวิจัยก่อนจะได้รับการ

ยินยอมจากผู้ป่วย / อาสาสมัคร ซ่ึงไม่สามารถให้การยินยอมได้เพราะเกิดอาการอย่างฉับพลัน ผู้ป่วย /        

อาสาสมัครเหลา่นัน้  ควรจะไดร้บัขอ้มูลท่ีเกีย่วขอ้งท้ังหมด อยา่งเรว็ท่ีสดุ เม่ืออยูใ่นภาวะท่ีจะรบัได ้และควร

ขอความยินยอมจากพวกเขาว่าจะเป็นอาสาสมัครต่อไปโดยเร็วที่สุดเท่าที่สมควร”

 แนวทางสากล กำาหนดให้ให้ข้อมูลและขอความยินยอมจากผู้ป่วย / อาสาสมัครกลุ่มนี้ “โดยเร็วที่สุด                

เท่าที่สมควร” แต่ร่าง พ.ร.บ. ของ วช. กำาหนดให้ขอเมื่อความสามารถในการตัดสินใจให้ความยินยอมได้                      

“กลับมาเป็นปกติ” ซึ่งย่อมแตกต่างอย่างมากจากแนวทางสากล ในบันทึก “เหตุผล” ประกอบร่าง พ.ร.บ. นี้

ระบุว่าต้องการให้ “การดำาเนินการวิจัยในมนุษย์เป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และมาตรฐาน

สากล” แต่กลับร่างกฎหมายที่ผิดไปจากมาตรฐานสากลอย่างมากเช่นนี้ วช. ทำาได้อย่างไร

 

๗ คว�มผิดซ้ำ�รอยเหมอืน	7๐	ปทีีแ่ลว้



-3๒- -33-

 

 ร่างมาตรา ๒3 การวิจัยในกลุ่มเปราะบาง กำาหนดว่าจะกระทำาได้ “ต้องเป็นการวิจัยที่ไม่สามารถ                 

กระทำาได้ในประชากรกลุ่มอื่น ที่จะทำาให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย เพื่อใช้ประโยชน์ต่อประชากร                             

กลุ่มเปราะบาง เช่นเดียวกับผู้รับการวิจัย” เป็นบทบัญญัติที่แตกต่างอย่างมากจากแนวทางที่ ๙ ของ                         

ซีออมส์ ที่เปิดทางให้กระทำาได้ แม้ในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง โดยกำาหนดว่า                

“เมื่อมีการพิจารณาว่า มีความเหมาะสมทางจริยธรรมและวิชาการที่จะทำาให้การวิจัยในผู้ที่ไม่สามารถให้ 

ความยนิยอมดว้ยตนเองไดแ้ลว้ ความเสีย่งจากการดำาเนินการในกระบวนการวจิยัทีไ่มม่ผีลประโยชน์โดยตรง

แก่อาสาสมัคร ไม่ควรที่จะสูงกว่าความเสี่ยงที่มีอยู่แล้วจากการได้รับการตรวจทางการแพทย์ หรือการตรวจ

ทางจิตวิทยา ตามปกติที่กระทำากับบุคคลเหล่านั้น อย่างไรก็ตาม ความเส่ียงที่สูงข้ึนเพียงเล็กน้อยจาก             

ความเสี่ยงตามปกติอาจยอมรับได้ถ้ามีเหตุผลทางวิชาการหรือทางการแพทย์ที่เพียงพอและคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอนุมัติให้กระทำาได้”

 หลักเกณฑ์สากล กำาหนดให้กระทำาได้ แม้ไม่มีผลประโยชน์โดยตรงแก่อาสาสมัครที่ไม่สามารถ                            

ให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง โดยพิจารณาที่ระดับความเส่ียง หากเข้ากรณีเป็นความเส่ียงที่ไม่สูงกว่า              

ความเสี่ยงที่มีอยู่แล้วจากการตรวจทางการแพทย์ หรือการตรวจทางจิตวิทยาตามปกติ ก็สามารถกระทำาได้ 

หรือแม้กรณีที่มีความเสี่ยง “สูงขึ้นเพียงเล็กน้อย” ก็ยินยอมให้กระทำาได้ แต่ร่าง พ.ร.บ. ของ วช. ห้ามขาด 

ต่อไปประเทศไทยก็จะเป็นตัวแปลกประหลาดในสังคมการวิจัยในมนุษย์ของโลก เพราะ พ.ร.บ. ฉบับนี้

 ประเด็นเรื่องการขอความยินยอมตามร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ของ วช. ยังไม่จบ

 ร่างมาตรา ๒๔ กำาหนดว่า “ผู้รับการวิจัย ที่มีความเปราะบางที่ขาดความสามารถในการตัดสินใจ                     

ให้ความยินยอมเป็นภาวะชั่วคราวและความสามารถในการตัดสินใจให้ความยินยอมได้กลับมาเป็นปกติ             

ให้เป็นสิทธิ์ของบุคคลนั้น ในการให้ความยินยอม และเพิกถอนความยินยอม” 

 ร่างกฎหมายมาตรานี้เป็นอีกตัวอย่างหนึ่งของการเขียนกฎหมายโดยขาดความรู้ความเข้าใจ                 

อย่างถ่องแท้  ทั้งในเรื่องการวิจัยและจริยธรรมการวิจัย และจะสร้างปัญหามากมายเหมือนที่นักกฎหมายที่

ขาดความรู้ความเข้าใจในการวิจัยทางการแพทย์ แต่เขียนกฎหมายมาตีกรอบคือกฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg 

Code) เมื่อ พ.ศ. ๒๔๙๐ ซึ่งสร้างปัญหามากมายให้แก่วงการวิจัยทางการแพทย์ทั่วโลก และต้องใช้เวลาถึง 

1๗ ปีจึงหาทางคลี่คลาย โดยการออกแนวทางสากลฉบับใหม่คือ ปฏิญญาเฮลซิงกิ เมื่อ พ.ศ. ๒๕๐๗ บัดนี้ 

เรากำาลังจะทำาความผิดแบบเดียวกันในปี พ.ศ. ๒๔๙๐ โดยไม่ศึกษาบทเรียนที่เคยเกิดขึ้นเมื่อ ๗๐ ปีที่แล้ว  

 

 หลักเกณฑ์หรือแนวทางสากลในเรื่องนี้ คือ แนวทางของซีออมส์ กำาหนดไว้ในแนวทางที่ ๖ เรื่องการ

ได้รับความยินยอมซึ่งมีข้อพิจารณาในประเด็นต่างๆ หลายเรื่อง ในข้อพิจารณาหัวข้อ “ การยกเว้นการขอ

ความยินยอมของการวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน ที่ผู้วิจัยคาดว่าอาสาสมัครจำานวนมากจะไม่สามารถให้การ

ยินยอมได้” มีข้อพิจารณาว่า “ในทุกกรณีที่การวิจัยได้รับอนุมัติแล้ว และได้เริ่มการวิจัยก่อนจะได้รับการ

ยินยอมจากผู้ป่วย / อาสาสมัคร ซ่ึงไม่สามารถให้การยินยอมได้เพราะเกิดอาการอย่างฉับพลัน ผู้ป่วย /        

อาสาสมัครเหลา่นัน้  ควรจะไดร้บัขอ้มูลท่ีเกีย่วขอ้งท้ังหมด อยา่งเรว็ท่ีสดุ เม่ืออยูใ่นภาวะท่ีจะรบัได ้และควร

ขอความยินยอมจากพวกเขาว่าจะเป็นอาสาสมัครต่อไปโดยเร็วที่สุดเท่าที่สมควร”

 แนวทางสากล กำาหนดให้ให้ข้อมูลและขอความยินยอมจากผู้ป่วย / อาสาสมัครกลุ่มนี้ “โดยเร็วที่สุด                

เท่าที่สมควร” แต่ร่าง พ.ร.บ. ของ วช. กำาหนดให้ขอเมื่อความสามารถในการตัดสินใจให้ความยินยอมได้                      

“กลับมาเป็นปกติ” ซึ่งย่อมแตกต่างอย่างมากจากแนวทางสากล ในบันทึก “เหตุผล” ประกอบร่าง พ.ร.บ. นี้

ระบุว่าต้องการให้ “การดำาเนินการวิจัยในมนุษย์เป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และมาตรฐาน

สากล” แต่กลับร่างกฎหมายที่ผิดไปจากมาตรฐานสากลอย่างมากเช่นนี้ วช. ทำาได้อย่างไร

 

๗ คว�มผิดซ้ำ�รอยเหมอืน	7๐	ปทีีแ่ลว้



-3๔- -3๕-

 

 ร่างมาตรา ๒๖ เขียนว่า “กรณีมีความจำาเป็นต้องทำาการวิจัยในมนุษย์กับบุคคลวิกลจริตซ่ึงศาล            

ยังมิได้สั่งให้เป็นคนไร้ความสามารถต้องได้รับความยินยอมจากคู่สมรส ผู้บุพการี ผู้สืบสันดานหรือผู้ซึ่ง

ปกครองดูแลผู้นั้นอยู่ แล้วแต่กรณี 

 กรณทีีม่คีวามจำาเปน็ตอ้งทำาการวจิยัในมนษุย ์กบัคนไรค้วามสามารถ หรอืคนเสมือนไรค้วามสามารถ              

ต้องได้รับความยินยอมจากผู้อนุบาลหรือผู้พิทักษ์ แล้วแต่กรณี” 

 กรณีดังกล่าวนี้ แนวทางสากลของซีออมส์ เขียนไว้ในข้อพิจารณาของแนวทางที่ ๒๕ ว่า “ควรมีการ                         

ขอความตกลงของญาติใกล้ชิด หรือบุคคลอื่นที่มีความสัมพันธ์ใกล้ชิด โดยต้องตระหนักว่า ตัวแทนเหล่านี้

อาจมผีลประโยชนส์ว่นตวัทีอ่าจทำาใหก้ารอนญุาตนัน้มปีญัหา ญาตบิางคนอาจไมส่นใจทีจ่ะปกปอ้งสทิธแิละ

สวัสดิการของผู้ป่วย นอกจากนั้นญาติใกล้ชิดหรือเพื่อนสนิท อาจต้องการฉกฉวยผลประโยชน์จากการวิจัย

ด้วยความหวังว่าจะรักษาโรคให้หายได้...” 

 ขอให้สังเกตว่า แนวทางของซีออมส์ในเรื่องนี้ ใช้คำาว่า “ข้อตกลง” (agreement) ไม่ใช้คำาว่า                   

“ความยินยอม” (consent) โดยให้ขอความตกลงจาก “ญาติใกล้ชิด” หรือ “บุคคลอื่นที่มีความสัมพันธ์ใกล้ชิด” 

แต่ร่างของ วช. กำาหนดให้ “ต้อง” ขอความยินยอมจาก “คู่สมรส ผู้บุพการี ผู้สืบสันดาน หรือผู้ซึ่งปกครอง

ดูแลบุคคลนั้นอยู่ แล้วแต่กรณี” และในกรณีกับคนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ ต้องขอ

ความยินยอมจาก “ผู้อนุบาลหรือผู้พิทักษ์แล้วแต่กรณี” การกำาหนดให้แตกต่างไปจากแนวทางพิจารณาของ

สากลเช่นนี้ วช. จะต้องแสดงเหตุผลความจำาเป็น และข้อดีกว่าให้ชัดเจน ไม่เช่นนั้นอาจเป็นอุปสรรคแต่การ

วิจัยซ่ึงเป็นงานยากอยู่แล้ว ให้ยากมากขึ้นไปอีก โดยเฉพาะกรณีท่ีต้องปฏิบัติตามกฎหมายให้ถูกต้องและ

เคร่งครัด 

 ความจรงิแลว้ แนวทางเหลา่นีไ้ม่ควรเขยีนไว้ในกฎหมายระดบั พ.ร.บ. เพราะจะทำาใหแ้ขง็ตงึ ตายตวั             

แก้ไขยาก และเป็นอุปสรรคแก่การวิจัยมากกว่าจะส่งเสริมการคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย ประเทศไทยอ่อนแอ                  

เรื่องการวิจัยอยู่แล้ว ควรออกกฎหมายออกมาส่งเสริมสนับสนุนให้เข้มแข็ง มิใช่ออกมาตีกรอบ ปิดกั้นทำาให้                

การวิจัยซึ่งยากอยู่แล้วให้ยากโดยไม่สมควรยิ่งขึ้นไปอีก ข้อสำาคัญแทนที่จะขยายขอบฟ้าของการวิจัยให้เปิด

กว้างมากขึ้น จะกลับเป็นการตีกรอบให้แคบเหมือนนำากะลาเข้ามาครอบการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทย

 

 อันที่จริงแนวทางปฏิบัติเหล่านี้ ไม่ควรเขียนไว้ในกฎหมายระดับ พ.ร.บ. ซึ่งจะแข็งตึง และแก้ไขยาก 

ยิง่เขยีนผดิไปจากมาตรฐานสากลจะทำาใหเ้กดิการปฏบิตัผิดิๆ เปน็ “อนุสาวรีย์ขายความอาย” โดยไมส่มควร

 ร่างมาตรา ๒๕ เขียนไว้ว่า “บุคคลซึ่งมีอายุตั้งแต่ ๑8 ปีบริบูรณ์สามารถให้ความยินยอมในการ             

เข้ารับการวิจัยในมนุษย์ได้ด้วยตนเอง

 ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เยาว์ซึ่งมีอายุต่ำากว่า ๑8 ปีบริบูรณ์ ต้องให้ความยินยอมในการเข้ารับ           

การวิจัยในมนุษย์ แทนผู้เยาว์ แต่หากผู้เยาว์มีอายุ ๗ ปีบริบูรณ์ขึ้นไป ผู้เยาว์ต้องให้ความยินยอมร่วมด้วย 

เว้นแต่ไม่มีทางเลือกอื่นๆ ที่เป็นประโยชน์ต่อสุขภาพผู้เยาว์เหลืออยู่”

 บทบัญญัติตามมาตราน้ีจะเป็นอุปสรรคต่อการวิจัยในเด็กและวัยรุ่นอย่างมากและไม่เป็นไปตาม                    

แนวทางสากล เพราะเด็กอายุต่ำากว่า 1๘ ปี จะต้องขอความยินยอมจาก “ผู้แทนโดยชอบธรรม” ทุกกรณี

 แนวทางของซีออมส์ ข้อ 1๔ เรื่องการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเด็ก เขียนไว้ในข้อพิจารณาว่า “บุคคล            

บางคนที่อายุต่ำากว่าอายุทั่วไปที่จะให้ความยินยอมได้ จะเข้าข่ายเป็นผู้เยาว์ที่ ‘อิสระ’ หรือ ‘เดียงสา’ แล้ว 

และสามารถให้ความยินยอมได้โดยไม่ต้องขอความตกลงหรือแม้แต่แจ้งให้ผู้ปกครองทราบ ได้แก่ เด็กที่

แตง่งานแล้วหรอืกำาลังตัง้ครรภ ์หรอือาจเปน็พอ่คนแมค่นแลว้ หรอืใชช้วีติอสิระจากครอบครวั บางการศกึษา

วิจัย ทำาการศึกษาเรื่องความเชื่อและพฤติกรรมของวัยรุ่นเก่ียวกับเพศวิถี หรือการใช้ยาเพื่อความบันเทิง            

เรงิใจ หรอืการศกึษาในเรือ่ง ความรนุแรง และการทารณุเดก็ สำาหรบัการศกึษาในหวัขอ้เหลา่นีค้ณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจยอมยกเว้นการขออนุญาตจากพ่อแม่ในกรณีตัวอย่างเช่นถ้าให้พ่อแม่รู้ปัญหาของ            

อาสาสมัคร เด็กวัยรุ่นเหล่านั้นอาจมีความเสี่ยงที่จะถูกคาดคั้น หรือข่มขู่จากพ่อแม่”

 ร่าง พ.ร.บ. น้ีจะทำาให้ไม่สามารถทำาตามแนวทางสากลได้ เพราะ “ต้อง” ขอความยินยอมจาก                

“ผู้แทนโดยชอบธรรม” ทุกกรณี ขอพ่อแม่ก็ยากหรือทำาไม่ได้แล้ว รอขอจาก “ผู้แทนโดยชอบธรรม” อาจต้อง

รอให้ศาลสั่ง เมื่อไรจะได้ทำาวิจัย 

 ปัจจุบันมี พ.ร.บ. การป้องกันและแก้ปัญหาการตั้งครรภ์ในวัยรุ่น พ.ศ.๒๕๕๙ กำาหนดให้วัยรุ่น            

หมายถึงบุคคลอายุเกิน 1๐ ปีบริบูรณ์แต่ยังไม่ถึง ๒๐ ปีบริบูรณ์ กำาหนดไว้ในมาตรา ๕ ว่า “วัยรุ่นมีสิทธิ  

ตัดสินใจด้วยตนเอง” และมีสิทธิต่างๆตามที่ พ.ร.บ. กำาหนด พ.ร.บ. ฉบับนี้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

เมื่อ 31 มีนาคม ๒๕๕๙ วช.ไปหลับอยู่ที่ไหน



-3๔- -3๕-

 

 ร่างมาตรา ๒๖ เขียนว่า “กรณีมีความจำาเป็นต้องทำาการวิจัยในมนุษย์กับบุคคลวิกลจริตซ่ึงศาล            

ยังมิได้สั่งให้เป็นคนไร้ความสามารถต้องได้รับความยินยอมจากคู่สมรส ผู้บุพการี ผู้สืบสันดานหรือผู้ซึ่ง

ปกครองดูแลผู้นั้นอยู่ แล้วแต่กรณี 

 กรณทีีม่คีวามจำาเปน็ตอ้งทำาการวจิยัในมนษุย ์กบัคนไรค้วามสามารถ หรอืคนเสมือนไรค้วามสามารถ              

ต้องได้รับความยินยอมจากผู้อนุบาลหรือผู้พิทักษ์ แล้วแต่กรณี” 

 กรณีดังกล่าวนี้ แนวทางสากลของซีออมส์ เขียนไว้ในข้อพิจารณาของแนวทางที่ ๒๕ ว่า “ควรมีการ                         

ขอความตกลงของญาติใกล้ชิด หรือบุคคลอื่นที่มีความสัมพันธ์ใกล้ชิด โดยต้องตระหนักว่า ตัวแทนเหล่านี้

อาจมผีลประโยชนส์ว่นตวัทีอ่าจทำาใหก้ารอนญุาตนัน้มปีญัหา ญาตบิางคนอาจไมส่นใจทีจ่ะปกปอ้งสทิธแิละ

สวัสดิการของผู้ป่วย นอกจากนั้นญาติใกล้ชิดหรือเพื่อนสนิท อาจต้องการฉกฉวยผลประโยชน์จากการวิจัย

ด้วยความหวังว่าจะรักษาโรคให้หายได้...” 

 ขอให้สังเกตว่า แนวทางของซีออมส์ในเรื่องนี้ ใช้คำาว่า “ข้อตกลง” (agreement) ไม่ใช้คำาว่า                   

“ความยินยอม” (consent) โดยให้ขอความตกลงจาก “ญาติใกล้ชิด” หรือ “บุคคลอื่นที่มีความสัมพันธ์ใกล้ชิด” 

แต่ร่างของ วช. กำาหนดให้ “ต้อง” ขอความยินยอมจาก “คู่สมรส ผู้บุพการี ผู้สืบสันดาน หรือผู้ซึ่งปกครอง

ดูแลบุคคลนั้นอยู่ แล้วแต่กรณี” และในกรณีกับคนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ ต้องขอ

ความยินยอมจาก “ผู้อนุบาลหรือผู้พิทักษ์แล้วแต่กรณี” การกำาหนดให้แตกต่างไปจากแนวทางพิจารณาของ

สากลเช่นนี้ วช. จะต้องแสดงเหตุผลความจำาเป็น และข้อดีกว่าให้ชัดเจน ไม่เช่นนั้นอาจเป็นอุปสรรคแต่การ

วิจัยซ่ึงเป็นงานยากอยู่แล้ว ให้ยากมากขึ้นไปอีก โดยเฉพาะกรณีท่ีต้องปฏิบัติตามกฎหมายให้ถูกต้องและ

เคร่งครัด 

 ความจรงิแลว้ แนวทางเหลา่นีไ้ม่ควรเขยีนไว้ในกฎหมายระดบั พ.ร.บ. เพราะจะทำาใหแ้ขง็ตงึ ตายตวั             

แก้ไขยาก และเป็นอุปสรรคแก่การวิจัยมากกว่าจะส่งเสริมการคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย ประเทศไทยอ่อนแอ                  

เรื่องการวิจัยอยู่แล้ว ควรออกกฎหมายออกมาส่งเสริมสนับสนุนให้เข้มแข็ง มิใช่ออกมาตีกรอบ ปิดกั้นทำาให้                

การวิจัยซึ่งยากอยู่แล้วให้ยากโดยไม่สมควรยิ่งขึ้นไปอีก ข้อสำาคัญแทนที่จะขยายขอบฟ้าของการวิจัยให้เปิด

กว้างมากขึ้น จะกลับเป็นการตีกรอบให้แคบเหมือนนำากะลาเข้ามาครอบการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทย

 

 อันที่จริงแนวทางปฏิบัติเหล่านี้ ไม่ควรเขียนไว้ในกฎหมายระดับ พ.ร.บ. ซึ่งจะแข็งตึง และแก้ไขยาก 

ยิง่เขยีนผดิไปจากมาตรฐานสากลจะทำาใหเ้กดิการปฏบิตัผิดิๆ เปน็ “อนุสาวรีย์ขายความอาย” โดยไมส่มควร

 ร่างมาตรา ๒๕ เขียนไว้ว่า “บุคคลซึ่งมีอายุตั้งแต่ ๑8 ปีบริบูรณ์สามารถให้ความยินยอมในการ             

เข้ารับการวิจัยในมนุษย์ได้ด้วยตนเอง

 ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เยาว์ซึ่งมีอายุต่ำากว่า ๑8 ปีบริบูรณ์ ต้องให้ความยินยอมในการเข้ารับ           

การวิจัยในมนุษย์ แทนผู้เยาว์ แต่หากผู้เยาว์มีอายุ ๗ ปีบริบูรณ์ขึ้นไป ผู้เยาว์ต้องให้ความยินยอมร่วมด้วย 

เว้นแต่ไม่มีทางเลือกอื่นๆ ที่เป็นประโยชน์ต่อสุขภาพผู้เยาว์เหลืออยู่”

 บทบัญญัติตามมาตราน้ีจะเป็นอุปสรรคต่อการวิจัยในเด็กและวัยรุ่นอย่างมากและไม่เป็นไปตาม                    

แนวทางสากล เพราะเด็กอายุต่ำากว่า 1๘ ปี จะต้องขอความยินยอมจาก “ผู้แทนโดยชอบธรรม” ทุกกรณี

 แนวทางของซีออมส์ ข้อ 1๔ เรื่องการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเด็ก เขียนไว้ในข้อพิจารณาว่า “บุคคล            

บางคนที่อายุต่ำากว่าอายุทั่วไปที่จะให้ความยินยอมได้ จะเข้าข่ายเป็นผู้เยาว์ที่ ‘อิสระ’ หรือ ‘เดียงสา’ แล้ว 

และสามารถให้ความยินยอมได้โดยไม่ต้องขอความตกลงหรือแม้แต่แจ้งให้ผู้ปกครองทราบ ได้แก่ เด็กที่

แตง่งานแลว้หรอืกำาลงัตัง้ครรภ ์หรอือาจเปน็พอ่คนแมค่นแลว้ หรอืใชช้วีติอสิระจากครอบครวั บางการศกึษา

วิจัย ทำาการศึกษาเรื่องความเชื่อและพฤติกรรมของวัยรุ่นเก่ียวกับเพศวิถี หรือการใช้ยาเพื่อความบันเทิง            

เรงิใจ หรอืการศกึษาในเรือ่ง ความรนุแรง และการทารณุเดก็ สำาหรบัการศกึษาในหวัขอ้เหลา่นีค้ณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจยอมยกเว้นการขออนุญาตจากพ่อแม่ในกรณีตัวอย่างเช่นถ้าให้พ่อแม่รู้ปัญหาของ            

อาสาสมัคร เด็กวัยรุ่นเหล่านั้นอาจมีความเสี่ยงที่จะถูกคาดคั้น หรือข่มขู่จากพ่อแม่”

 ร่าง พ.ร.บ. น้ีจะทำาให้ไม่สามารถทำาตามแนวทางสากลได้ เพราะ “ต้อง” ขอความยินยอมจาก                

“ผู้แทนโดยชอบธรรม” ทุกกรณี ขอพ่อแม่ก็ยากหรือทำาไม่ได้แล้ว รอขอจาก “ผู้แทนโดยชอบธรรม” อาจต้อง

รอให้ศาลสั่ง เมื่อไรจะได้ทำาวิจัย 

 ปัจจุบันมี พ.ร.บ. การป้องกันและแก้ปัญหาการตั้งครรภ์ในวัยรุ่น พ.ศ.๒๕๕๙ กำาหนดให้วัยรุ่น            

หมายถึงบุคคลอายุเกิน 1๐ ปีบริบูรณ์แต่ยังไม่ถึง ๒๐ ปีบริบูรณ์ กำาหนดไว้ในมาตรา ๕ ว่า “วัยรุ่นมีสิทธิ  

ตัดสินใจด้วยตนเอง” และมีสิทธิต่างๆตามที่ พ.ร.บ. กำาหนด พ.ร.บ. ฉบับนี้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

เมื่อ 31 มีนาคม ๒๕๕๙ วช.ไปหลับอยู่ที่ไหน



-3๖- -3๗-

 ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ของ วช. กำาหนดให้มี โทษปรับตามมาตรา 3๙ - ๔3 ซึ่งมีโทษปรับ

ต้ังแต่ 1 - ๔ แสนบาทในความผิดต่างๆ รวม ๘ กรณี ซึ่งขัดต่อมาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญแห่ง                           

ราชอาณาจักรไทย พ.ศ. ๒๕๖๐ ที่บัญญัติว่ารัฐ “...พึงกำาหนดโทษอาญาเฉพาะความผิดร้ายแรง” 

 การวิจัยมิใช่อาชญากรรม หากผู้ใดทำาวิจัยแล้วมีการกระทำาผิดทางอาญาหรือแพ่งก็สามารถใช้

กฎหมายอาญาหรอืแพ่งแล้วแตก่รณลีงโทษได้อยูแ่ลว้ การกำาหนดใหส้ถาบันทีม่ีความประสงค์จะดำาเนินการ

วิจัยในมนุษย์ ต้องจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายช่ือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต่อ วช. หากฝ่าฝืนมีโทษ

ต้องระวางโทษปรับได้ถึง ๒ แสน เป็นการสร้างเงื่อนไขให้อำานาจหน่วยงานโดยไม่สมควร ทำาให้เกิดความ

ขลุกขลัก ยุ่งยาก ล่าช้า และขัดต่อรัฐธรรมนูญ 

 นอกจากโทษปรับแล้วร่าง พ.ร.บ. ของ วช. ยังมีการกำาหนดโทษทางวินัยถึงขั้นร้ายแรงแก่ผู้วิจัยตาม               

มาตรา 33 โดยกำาหนดโทษตั้งแต่ (1) ว่ากล่าวตักเตือน (๒) ภาคทัณฑ์ (3) สั่งแก้ไขปรับปรุงให้ถูกต้องภายใน             

ระยะเวลาที่กำาหนด (๔) สั่งระงับการวิจัยในมนุษย์เป็นการชั่วคราว เพื่อแก้ไขปรับปรุงภายในระยะเวลาที่

กำาหนด (๕) เพิกถอนความเห็นชอบโครงการวิจัยในมนุษย์ (๖) ห้ามทำาการวิจัยในมนุษย์ภายในระยะเวลาที่

คณะกรรมการกำาหนดทั้งนี้ไม่เกิน 3 ปี และ (๗) ห้ามทำาการวิจัยในมนุษย์ตลอดชีวิต 

 มาตรการลงโทษดังกล่าวกระทำาเสมือนผู้วิจัยเป็นสมาชิกองค์กรวิชาชีพ ทั้งๆ ที่ความจริงหาเป็น                     

เชน่นัน้ไม ่และโทษห้ามทำาการวจิยัในมนุษยต์ลอดชวีติ กเ็ปน็โทษรา้ยแรงเกนิกวา่ทีส่ภาวชิาชพีทัว่ไปกำาหนด             

เพราะไม่เปิดโอกาสให้กลับมาทำาวิจัยได้อีกเลย จึงนับเป็น “นวัตกรรม” ของ วช. โดยแท้ 

 วช. ตัง้มากวา่ ๖๐ ป ีหาผลงานวจิยั ทีเ่ปน็นวตักรรมทีโ่ดดเด่นเปน็ทีป่ระจกัษไ์ด้ยาก จนตอ้งมสีถาบนั

สนับสนุนการวิจัย เกิดขึ้นใหม่อีก ๒ สถาบัน ในปี ๒๕3๕ คือสำานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี

แหง่ชาต ิ(สวทช.) และสำานกังานกองทนุสนบัสนนุการวจิยั (สกว.) ซึง่มผีลงานล้ำาหน้ากวา่ วช. บทลงโทษตาม

มาตรา 33 ของร่าง พ.ร.บ. นี้น่าจะเป็นผลงานชิ้นสำาคัญของ วช.

 

 

๘ โทษท�งวินัยและอ�ญ�
 

 อันที่จริง หากศึกษากรณีละเมิดจริยธรรมการวิจัยที่ร้ายแรงในอดีตอย่างรอบด้าน บางที วช.                               

จะร่างกฎหมายที่ดีและเป็นสากลมากกว่านี้ 

 กรณีการวิจัย ที่กลายเป็นอาชญากรรมร้ายแรงของมนุษยชาติ คือการวิจัยทางการแพทย์ที่นำาเชลย

สงครามมาเปน็วัตถวิุจยั อยา่งโหดรา้ยทารณุ ผูวิ้จยัถกูลงโทษในฐานะอาชญากรสงคราม โดยผูก้ระทำาผดิถกู

ลงโทษถงึขัน้ประหารชวีติ และจำาคกุ ทัง้นีโ้ดยไมต่อ้งมบีทลงโทษตาม พ.ร.บ. การวจิยัในมนษุยเ์ปน็การเฉพาะ 

 กรณีต่อมา เป็นกรณีตัวอย่างระดับโลก คือ การวิจัยที่ทัสกีจี ในมลรัฐแอละบามา ของสหรัฐอเมริกา                     

เป็นการวิจัยแบบสังเกต (Observational Study) ในผู้ป่วยโรคซิฟิลิส ว่ามีสุขภาพเหมือนคนทั่วไปหรือไม่             

เจบ็ปว่ยดว้ยโรครา้ยแรงและอายขุยัแตกตา่งจากคนทัว่ไปหรอืไม ่การศกึษาวจิยันีเ้ริม่ศกึษาตัง้แตพ่.ศ. ๒๔๗๕ 

และติดตามต่อเนื่องระยะยาวหลายสิบปีจนถูกเปิดโปงว่ามีการละเมิดจริยธรรมร้ายแรง และแบ่งแยกผิว         

กล่าวคือ แบ่งแยกผิว เพราะเลือกศึกษาในคนผิวดำา เท่านั้น ไม่ศึกษาในคนผิวขาว และละเมิดจริยธรรม             

ร้ายแรง  เพราะปลายสงครามโลก ครั้งที่ ๒ มีการค้นพบยาปฏิชีวนะ เพนิซิลลิน ซึ่งพบว่า สามารถรักษา    

โรคซิฟิลิสได้ดี ผู้วิจัยจงใจไม่ให้เพนิซิลลิน  แก่อาสาสมัคร จนถูกเปิดโปงและถูกระงับโครงการวิจัย หลังจาก

มีการสอบสวน  ไม่ปรากฏว่ามีการลงโทษนกัวิจยั เพราะขณะนัน้มิไดมี้หลกัเกณฑ์หรอืแนวทางจรยิธรรมการ

วิจยั ท่ีกำาหนดให ้“ตอ้ง” กระทำาตามท่ีมีการกำาหนดในภายหลงั ตามหลกันติธิรรมจงึไม่สามารถนำาหลกัเกณฑ ์

หรือแนวทางที่กำาหนดใหม่ ไปลงโทษย้อนหลังได้ แต่ได้มีมาตรการแก้ไขเยียวยาให้แก่ อาสาสมัครที่ยังมีชีวิต

อยู ่และทายาท และกำาหนดมาตรการป้องกนัแกไ้ขมิใหเ้กดิปัญหาเชน่นัน้อกี ท่ีสำาคญั ประธานาธบิดคีลนิตนั 

ได้จัดพิธีขอโทษแก่อาสาสมัครวิจัยและทายาทอย่างเป็นทางการที่ทำาเนียบประธานาธิบดี        

 เรื่องที่โด่งดังมากอีกเรื่องหนึ่งคือการวิจัยการใช้ยาเอแซดที ป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูก                   

หลังจากพบว่าการให้ยานี้ในขนาดสูงและระยะยาวสามารถป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์ได้ร้อยละ ๖๖.๗                   

แต่โดยที่ต้องใช้ยาขนาดสูงและระยะยาว  จึงมีค่าใช้จ่ายรายหนึ่งถึง ๘๐๐ ดอลลาร์ ประเทศกำาลังพัฒนาทั่ว

โลก เห็นว่าไม่สามารถนำามาเป็น “มาตรฐานการรักษา” ได้ จึงมีการวิจัย “สูตรยาระยะสั้น” เปรียบเทียบกับ 

“ยาหลอก” (Placebo) ประเทศไทยก็มีโครงการวิจัยนี้ด้วย ต่อมามีการวิพากษ์วิจารณ์ โจมตีในสหรัฐ                   

อยา่งรุนแรงว่า ผิดจริยธรรมร้ายแรง “เหมือนการวิจยัท่ีทัสกีจ”ี จนกระทรวงสาธารณสขุสหรัฐ ตอ้งเปิดทำาการ 

“ไต่สวน” เพราะสถาบันวิจัยของกระทรวงสาธารณสุขสหรัฐสนับสนุนโครงการดังกล่าวหลายโครงการ รวม

ทั้งโครงการในไทย  ในที่สุดรัฐมนตรีสาธารณสุขสหรัฐ ประกาศคำาตัดสินว่าไม่ผิดจริยธรรม ให้วิจัยต่อไปได้ 

โครงการวิจัยในประเทศไทยเป็นโครงการแรกที่ทำาสำาเร็จเสร็จสิ้น พบว่าสามารถป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์ได้ 

๕๐ เปอรเ์ซ็นต ์โครงการดงักลา่วมีชือ่เสยีงไปท่ัวโลก สตูรยาท่ีวิจยัไดร้บัการ ขนานนามว่า “ตำารบัยากรงุเทพ” 

หลังจากนั้นรัฐมนตรีสาธารณสุขสหรัฐก็ได้ประกาศให้โครงการที่เหลือยุติลงทั้งหมด เพราะ “ได้คำาตอบแล้ว” 

การวิจัยต่อในโครงการอื่นๆจึงผิดจริยธรรม



-3๖- -3๗-

 ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ของ วช. กำาหนดให้มี โทษปรับตามมาตรา 3๙ - ๔3 ซึ่งมีโทษปรับ

ตั้งแต่ 1 - ๔ แสนบาทในความผิดต่างๆ รวม ๘ กรณี ซึ่งขัดต่อมาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญแห่ง                           

ราชอาณาจักรไทย พ.ศ. ๒๕๖๐ ที่บัญญัติว่ารัฐ “...พึงกำาหนดโทษอาญาเฉพาะความผิดร้ายแรง” 

 การวิจัยมิใช่อาชญากรรม หากผู้ใดทำาวิจัยแล้วมีการกระทำาผิดทางอาญาหรือแพ่งก็สามารถใช้

กฎหมายอาญาหรอืแพ่งแล้วแตก่รณลีงโทษได้อยูแ่ลว้ การกำาหนดใหส้ถาบันทีม่ีความประสงค์จะดำาเนินการ

วิจัยในมนุษย์ ต้องจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต่อ วช. หากฝ่าฝืนมีโทษ

ต้องระวางโทษปรับได้ถึง ๒ แสน เป็นการสร้างเงื่อนไขให้อำานาจหน่วยงานโดยไม่สมควร ทำาให้เกิดความ

ขลุกขลัก ยุ่งยาก ล่าช้า และขัดต่อรัฐธรรมนูญ 

 นอกจากโทษปรับแล้วร่าง พ.ร.บ. ของ วช. ยังมีการกำาหนดโทษทางวินัยถึงขั้นร้ายแรงแก่ผู้วิจัยตาม               

มาตรา 33 โดยกำาหนดโทษตั้งแต่ (1) ว่ากล่าวตักเตือน (๒) ภาคทัณฑ์ (3) สั่งแก้ไขปรับปรุงให้ถูกต้องภายใน             

ระยะเวลาที่กำาหนด (๔) สั่งระงับการวิจัยในมนุษย์เป็นการชั่วคราว เพื่อแก้ไขปรับปรุงภายในระยะเวลาที่

กำาหนด (๕) เพิกถอนความเห็นชอบโครงการวิจัยในมนุษย์ (๖) ห้ามทำาการวิจัยในมนุษย์ภายในระยะเวลาที่

คณะกรรมการกำาหนดทั้งนี้ไม่เกิน 3 ปี และ (๗) ห้ามทำาการวิจัยในมนุษย์ตลอดชีวิต 

 มาตรการลงโทษดังกล่าวกระทำาเสมือนผู้วิจัยเป็นสมาชิกองค์กรวิชาชีพ ทั้งๆ ที่ความจริงหาเป็น                     

เชน่นัน้ไม ่และโทษหา้มทำาการวจิยัในมนุษยต์ลอดชวีติ กเ็ปน็โทษรา้ยแรงเกนิกวา่ทีส่ภาวชิาชพีทัว่ไปกำาหนด             

เพราะไม่เปิดโอกาสให้กลับมาทำาวิจัยได้อีกเลย จึงนับเป็น “นวัตกรรม” ของ วช. โดยแท้ 

 วช. ตัง้มากวา่ ๖๐ ป ีหาผลงานวจิยั ทีเ่ปน็นวตักรรมทีโ่ดดเด่นเปน็ทีป่ระจกัษไ์ด้ยาก จนตอ้งมสีถาบนั

สนับสนุนการวิจัย เกิดขึ้นใหม่อีก ๒ สถาบัน ในปี ๒๕3๕ คือสำานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี

แหง่ชาต ิ(สวทช.) และสำานกังานกองทนุสนบัสนนุการวจิยั (สกว.) ซึง่มผีลงานล้ำาหน้ากวา่ วช. บทลงโทษตาม

มาตรา 33 ของร่าง พ.ร.บ. นี้น่าจะเป็นผลงานชิ้นสำาคัญของ วช.

 

 

๘ โทษท�งวินัยและอ�ญ�
 

 อันที่จริง หากศึกษากรณีละเมิดจริยธรรมการวิจัยที่ร้ายแรงในอดีตอย่างรอบด้าน บางที วช.                               

จะร่างกฎหมายที่ดีและเป็นสากลมากกว่านี้ 

 กรณีการวิจัย ที่กลายเป็นอาชญากรรมร้ายแรงของมนุษยชาติ คือการวิจัยทางการแพทย์ที่นำาเชลย

สงครามมาเปน็วัตถวิุจยั อยา่งโหดรา้ยทารณุ ผูวิ้จยัถกูลงโทษในฐานะอาชญากรสงคราม โดยผูก้ระทำาผดิถกู

ลงโทษถงึขัน้ประหารชวีติ และจำาคกุ ทัง้นีโ้ดยไมต่อ้งมบีทลงโทษตาม พ.ร.บ. การวจิยัในมนษุยเ์ปน็การเฉพาะ 

 กรณีต่อมา เป็นกรณีตัวอย่างระดับโลก คือ การวิจัยที่ทัสกีจี ในมลรัฐแอละบามา ของสหรัฐอเมริกา                     

เป็นการวิจัยแบบสังเกต (Observational Study) ในผู้ป่วยโรคซิฟิลิส ว่ามีสุขภาพเหมือนคนทั่วไปหรือไม่             

เจบ็ปว่ยดว้ยโรครา้ยแรงและอายขุยัแตกตา่งจากคนทัว่ไปหรอืไม ่การศกึษาวจิยันีเ้ริม่ศกึษาตัง้แตพ่.ศ. ๒๔๗๕ 

และติดตามต่อเนื่องระยะยาวหลายสิบปีจนถูกเปิดโปงว่ามีการละเมิดจริยธรรมร้ายแรง และแบ่งแยกผิว         

กล่าวคือ แบ่งแยกผิว เพราะเลือกศึกษาในคนผิวดำา เท่านั้น ไม่ศึกษาในคนผิวขาว และละเมิดจริยธรรม             

ร้ายแรง  เพราะปลายสงครามโลก ครั้งที่ ๒ มีการค้นพบยาปฏิชีวนะ เพนิซิลลิน ซึ่งพบว่า สามารถรักษา    

โรคซิฟิลิสได้ดี ผู้วิจัยจงใจไม่ให้เพนิซิลลิน  แก่อาสาสมัคร จนถูกเปิดโปงและถูกระงับโครงการวิจัย หลังจาก

มีการสอบสวน  ไม่ปรากฏว่ามีการลงโทษนกัวิจยั เพราะขณะนัน้มิไดมี้หลกัเกณฑ์หรอืแนวทางจรยิธรรมการ

วิจยั ท่ีกำาหนดให ้“ตอ้ง” กระทำาตามท่ีมีการกำาหนดในภายหลงั ตามหลกันติธิรรมจงึไม่สามารถนำาหลกัเกณฑ ์

หรือแนวทางที่กำาหนดใหม่ ไปลงโทษย้อนหลังได้ แต่ได้มีมาตรการแก้ไขเยียวยาให้แก่ อาสาสมัครที่ยังมีชีวิต

อยู ่และทายาท และกำาหนดมาตรการป้องกนัแกไ้ขมิใหเ้กดิปัญหาเชน่นัน้อกี ท่ีสำาคญั ประธานาธบิดคีลนิตนั 

ได้จัดพิธีขอโทษแก่อาสาสมัครวิจัยและทายาทอย่างเป็นทางการที่ทำาเนียบประธานาธิบดี        

 เรื่องที่โด่งดังมากอีกเรื่องหนึ่งคือการวิจัยการใช้ยาเอแซดที ป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์จากแม่สู่ลูก                   

หลังจากพบว่าการให้ยานี้ในขนาดสูงและระยะยาวสามารถป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์ได้ร้อยละ ๖๖.๗                   

แต่โดยที่ต้องใช้ยาขนาดสูงและระยะยาว  จึงมีค่าใช้จ่ายรายหนึ่งถึง ๘๐๐ ดอลลาร์ ประเทศกำาลังพัฒนาทั่ว

โลก เห็นว่าไม่สามารถนำามาเป็น “มาตรฐานการรักษา” ได้ จึงมีการวิจัย “สูตรยาระยะสั้น” เปรียบเทียบกับ 

“ยาหลอก” (Placebo) ประเทศไทยก็มีโครงการวิจัยนี้ด้วย ต่อมามีการวิพากษ์วิจารณ์ โจมตีในสหรัฐ                   

อยา่งรุนแรงว่า ผิดจริยธรรมร้ายแรง “เหมือนการวิจยัท่ีทัสกีจ”ี จนกระทรวงสาธารณสขุสหรัฐ ตอ้งเปิดทำาการ 

“ไต่สวน” เพราะสถาบันวิจัยของกระทรวงสาธารณสุขสหรัฐสนับสนุนโครงการดังกล่าวหลายโครงการ รวม

ทั้งโครงการในไทย  ในที่สุดรัฐมนตรีสาธารณสุขสหรัฐ ประกาศคำาตัดสินว่าไม่ผิดจริยธรรม ให้วิจัยต่อไปได้ 

โครงการวิจัยในประเทศไทยเป็นโครงการแรกที่ทำาสำาเร็จเสร็จสิ้น พบว่าสามารถป้องกันการแพร่เชื้อเอดส์ได้ 

๕๐ เปอรเ์ซ็นต ์โครงการดงักลา่วมีชือ่เสยีงไปท่ัวโลก สตูรยาท่ีวิจยัไดร้บัการ ขนานนามว่า “ตำารบัยากรงุเทพ” 

หลังจากนั้นรัฐมนตรีสาธารณสุขสหรัฐก็ได้ประกาศให้โครงการที่เหลือยุติลงทั้งหมด เพราะ “ได้คำาตอบแล้ว” 

การวิจัยต่อในโครงการอื่นๆจึงผิดจริยธรรม
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 จะเห็นว่าเรื่องจริยธรรมเป็นเรื่องละเอียดอ่อน และมีปัญหา “ย้อนแย้ง” (controversy)                            

แบบคนละขั้ว แต่ก็สามารถหาข้อยุติที่เป็นที่ยอมรับได้โดยไม่ต้องกำาหนดโทษทางวินัยและอาญาไว้ใน                  

พ.ร.บ.การวิจัย

 อีกกรณีที่โด่งดัง คือ การสั่งระงับโครงการวิจัยในมนุษย์กว่า 3 พันโครงการ ที่มหาวิทยาลัย                       

จอห์นส์ฮอปกินส์ สหรัฐอเมริกา หลังจากมีเหตุการณ์อาสาสมัครวิจัยรายหนึ่งเสียชีวิต การสอบสวนพบว่า                 

คณะกรรมการจริยธรรมทีพ่ิจารณาโครงการนี ้ทบทวนโครงการวจิัยโดยไม่รอบคอบ จงึสัง่ยุตกิารทำางานของ           

คณะกรรมการจริยธรรมของมหาวิทยาลัยทุกชุด นำาโครงการวิจัยทุกโครงการมาทบทวนด้านจริยธรรมใหม่               

โดยคณะกรรมการจริยธรรมจากภายนอกที่มีชื่อเสียง เป็นที่ยอมรับระดับชาติ หลังจากน้ัน มีการปรับปรุง

และพัฒนาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใหม่ จนเห็นสมควรแล้ว เหตุการณ์จึงกลับมาสู่ภาวะปกติ ทั้งนี้

มหาวิทยาลัย   จอห์นส์ฮอปกินส์ เป็นมหาวิทยาลัยวิจัยต้นแบบที่มีชื่อเสียงโดดเด่นมายาวนานกว่าร้อยปี          

มีผลงานวิจัยทางการแพทย์ตั้งแต่รุ่นบุกเบิกของสหรัฐ 

 การศกึษาวจิยัในมนษุย ์เป็นกลไกในการแสวงหาความรูเ้พือ่พฒันาคณุภาพชวีติและสงัคมของมนษุย ์             

จึงเป็นงานพัฒนา ต้องใช้มาตรการส่งเสริม การใช้มาตรการควบคุม ลงโทษ โดยเฉพาะทางอาญา เป็นสิ่งที่                    

ไม่ถูกต้อง แม้โทษทางวินัย ก็ต้องใช้อย่างระมัดระวัง ทั้งนี้แทนใช้มาตรการลงโทษควรใช้มาตรการจูงใจ หรือ

การ “งด” ให้รางวลัแทน เชน่ หากโครงการวจิยัไมผ่า่นการทบทวน และเหน็ชอบจากคณะกรรมการจริยธรรม

จะไม่ได้รับทุนสนับสนุนการวิจัย หรือเมื่อวิจัยเสร็จสิ้นอาจไม่สามารถตีพิมพ์ในวารสารวิชาการมาตรฐาน 

หรือนำาไปใช้เป็นผลงานเพื่อเลื่อนตำาแหน่งทางวิชาการ เป็นต้น มาตรการเหล่านี้ เป็นมาตรการที่เหมาะสม 

และเพียงพอแล้ว

 ปัญหาต่างๆ ท่ีเกิดจากร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ ของ วช. ความจริงได้มีการทักท้วง                         

อย่างเป็นทางการแล้วหลายข้อจาก กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี โดยรัฐมนตรีขณะนั้นคือ                  

ดร.พิเชษฐ์ ดุรงคเวโรจน์ ได้มีหนังสือทักท้วง ด่วนที่สุด วท (ปคร) ๐๒11/1๒1๘ ลงวันที่ 1๘ กุมภาพันธ์ 

๒๕๕๘ สรุปได้ดังนี้ 

 ข้อแรก ได้ตั้งข้อสังเกตว่า “จากการศึกษาเปรียบเทียบรูปแบบและกลไก ที่หลายๆประเทศ ใช้ในการ

ดูแลการวิจัยในคน พบว่า มีทั้งประเทศที่ออกเป็นกฎหมาย (Legislation) และประเทศที่ไม่ออกเป็นกฎหมาย 

แต่ออกเป็น กฎระเบียบ (Regulation) หรือ แนวปฏิบัติ (Guidelines) และเนื่องจากปัจจุบัน สถาบันที่มีการ

วิจัยในคนในประเทศ ทั้งหน่วยงานวิจัยเฉพาะทางและโรงเรียนแพทย์ในมหาวิทยาลัย มีกลไกในการกำากับ

ดแูล การวจิยัในคนควบคูไ่ปกบัการใหค้ำาปรกึษาแกค่ณะผูว้จิยั เพือ่ดำาเนนิงานวจิยัใหส้อดคลอ้งกบัแนวปฏบิตัิ

ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน  ในรูปแบบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของแต่ละสถาบัน ที่มี          

องคป์ระกอบ และแนวทางปฏบิตัติามมาตรฐานของนานาชาต ิ(ทัง้ในประเทศทีม่กีฎหมายกำากบัดแูลการวจัิย

ในคนเป็นการเฉพาะ และประเทศท่ีออกเป็นกฎระเบียบหรือแนวปฏิบัติ) อยู่แล้ว ดังนั้น จึงควรพิจารณา

ความเหมาะสมของการออกเป็นกฎหมาย เทียบกับการออกเป็นกฎระเบียบหรือแนวปฏิบัติ เพื่อให้ประเทศ

มีระบบกำากับดูแลการวิจัยในคนที่มีประสิทธิภาพ ควบคู่ไปกับการส่งเสริมการวิจัยในคนที่สอดคล้องกับแนว

ปฏิบัติสากลดังกล่าว”

 จะเห็นว่า ข้อสังเกตดังกล่าวมีเหตุผลชัดเจน หาก วช. ยืนยันว่าต้องออกเป็นกฎหมายระดับ พ.ร.บ. 

จะต้องมีผลการศึกษาวิจัยท่ีชัดเจน ถึงเหตุผลความจำาเป็นของการออกกฎหมายระดับ พ.ร.บ. ว่ามีความ

จำาเป็นและข้อดีกว่าการออกเป็นกฎระเบียบหรือแนวทางปฏิบัติอย่างไร ประเทศต่างๆ ใช้แต่ละวิธี แล้วมี

ประสบการณ์อย่างไรบ้าง ผู้เขียนพยายามตั้งคำาถามนี้กับ วช. หลายครั้ง ก็ไม่ได้คำาตอบ ในที่ประชุมรับฟัง

ความคิดเห็น เมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ ก็ถามอีก และไม่มีผู้ใดตอบอีก วช. อาจคิดว่าเป็นหน่วยงานที่

มีอภิสิทธิ์ ไม่จำาเป็นต้องตอบคำาถามเช่นนี้ แต่แน่นอนว่า วช ไม่สามารถปฏิเสธ มาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญ 

พ.ศ.๒๕๖๐ วรรคแรกประโยคแรก ที่บัญญัติไว้ชัดเจนว่า “รัฐพึงจัดให้มีกฎหมายเท่าที่จำาเป็น”

๙ ขอ้ทกัทว้งจ�กกระทรวงวทิย�ศ�สตรแ์ละเทคโนโลยี
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อย่างเป็นทางการแล้วหลายข้อจาก กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี โดยรัฐมนตรีขณะนั้นคือ                  

ดร.พิเชษฐ์ ดุรงคเวโรจน์ ได้มีหนังสือทักท้วง ด่วนที่สุด วท (ปคร) ๐๒11/1๒1๘ ลงวันที่ 1๘ กุมภาพันธ์ 

๒๕๕๘ สรุปได้ดังนี้ 

 ข้อแรก ได้ตั้งข้อสังเกตว่า “จากการศึกษาเปรียบเทียบรูปแบบและกลไก ที่หลายๆประเทศ ใช้ในการ

ดูแลการวิจัยในคน พบว่า มีทั้งประเทศที่ออกเป็นกฎหมาย (Legislation) และประเทศที่ไม่ออกเป็นกฎหมาย 

แต่ออกเป็น กฎระเบียบ (Regulation) หรือ แนวปฏิบัติ (Guidelines) และเนื่องจากปัจจุบัน สถาบันที่มีการ

วิจัยในคนในประเทศ ทั้งหน่วยงานวิจัยเฉพาะทางและโรงเรียนแพทย์ในมหาวิทยาลัย มีกลไกในการกำากับ

ดแูล การวจิยัในคนควบคูไ่ปกบัการใหค้ำาปรกึษาแกค่ณะผูว้จิยั เพือ่ดำาเนนิงานวจิยัใหส้อดคลอ้งกบัแนวปฏบิตัิ

ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน  ในรูปแบบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของแต่ละสถาบัน ที่มี          

องคป์ระกอบ และแนวทางปฏบิตัติามมาตรฐานของนานาชาต ิ(ทัง้ในประเทศทีม่กีฎหมายกำากบัดแูลการวจัิย

ในคนเป็นการเฉพาะ และประเทศท่ีออกเป็นกฎระเบียบหรือแนวปฏิบัติ) อยู่แล้ว ดังนั้น จึงควรพิจารณา

ความเหมาะสมของการออกเป็นกฎหมาย เทียบกับการออกเป็นกฎระเบียบหรือแนวปฏิบัติ เพื่อให้ประเทศ

มีระบบกำากับดูแลการวิจัยในคนที่มีประสิทธิภาพ ควบคู่ไปกับการส่งเสริมการวิจัยในคนที่สอดคล้องกับแนว

ปฏิบัติสากลดังกล่าว”

 จะเห็นว่า ข้อสังเกตดังกล่าวมีเหตุผลชัดเจน หาก วช. ยืนยันว่าต้องออกเป็นกฎหมายระดับ พ.ร.บ. 

จะต้องมีผลการศึกษาวิจัยท่ีชัดเจน ถึงเหตุผลความจำาเป็นของการออกกฎหมายระดับ พ.ร.บ. ว่ามีความ

จำาเป็นและข้อดีกว่าการออกเป็นกฎระเบียบหรือแนวทางปฏิบัติอย่างไร ประเทศต่างๆ ใช้แต่ละวิธี แล้วมี

ประสบการณ์อย่างไรบ้าง ผู้เขียนพยายามตั้งคำาถามนี้กับ วช. หลายครั้ง ก็ไม่ได้คำาตอบ ในที่ประชุมรับฟัง

ความคิดเห็น เมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ ก็ถามอีก และไม่มีผู้ใดตอบอีก วช. อาจคิดว่าเป็นหน่วยงานที่

มีอภิสิทธิ์ ไม่จำาเป็นต้องตอบคำาถามเช่นนี้ แต่แน่นอนว่า วช ไม่สามารถปฏิเสธ มาตรา ๗๗ ของรัฐธรรมนูญ 

พ.ศ.๒๕๖๐ วรรคแรกประโยคแรก ที่บัญญัติไว้ชัดเจนว่า “รัฐพึงจัดให้มีกฎหมายเท่าที่จำาเป็น”

๙ ขอ้ทกัทว้งจ�กกระทรวงวทิย�ศ�สตรแ์ละเทคโนโลยี



-๔๐- -๔1-

 

 ข้อสอง หนังสือของกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี เสนอข้อคิดเห็นไว้เป็นข้อแรกเลยว่า                            

“๑. มาตรา ๓ นิยามของคำาว่า “ การวิจัยในคน” เห็นว่า ยังมีความไม่ชัดเจน ซึ่งอาจก่อให้เกิดปัญหา ในการ

ตีความของผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยและการบังคับใช้ จนทำาให้ครอบคลุมมากเกินไป และอาจส่งผลต่อการ

ดำาเนินการวิจัยได้” ข้อนี้แม้จะได้มีการเขียนนิยามในเร่ืองน้ีใหม่ แต่ก็ยังก่อให้เกิดปัญหาได้มากมายดังได้

อธิบายมาก่อนหน้านี้แล้ว 

 ข้อสาม กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี เสนอข้อคิดเห็นว่า “๒. หมวด ๑ คณะกรรมการวิจัย

ในคน ตามมาตรา 5 ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกว่า “คณะกรรมการการวิจัยในคน”... นั้น ขอเสนอว่า 

องคป์ระกอบของคณะกรรมการวจิยัในคน ควรมผีูแ้ทนจากกลุ่มประชาชนทัว่ไป ซึง่เปน็ผู้ได้รับผลกระทบจาก

งานวิจัยในคน เช่นเดียวกับองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำาสถาบัน                     

(หน่วยงานที่มีการทำาวิจัยในคน) ที่มีการดำาเนินการอยู่ในปัจจุบันด้วย”

 ประเด็นนี้ ชัดเจนว่า วช. มีความเอนเอียง (bias) โดยปรากฏว่า ร่างที่แก้ไขใหม่ยังคงมีแต่กรรมการ                

โดยตำาแหน่ง จำานวน ๘ คน และผู้ทรงคุณวุฒิ จำานวน ๙ คน ไม่มีตัวแทนจากกลุ่มประชาชนทั่วไปเลย และ                  

ปรากฏว่า ในการเปิดประชุมรับฟังความคิดเห็นประชาชน เมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน วช. ก็มิได้เชิญประชาชน

หรือตัวแทนชุมชน เข้ามาร่วมประชุมรับฟังเลย และทั้งๆ ที่จัดให้มีเวลาในการรับฟังอย่างจำากัดเพียง                 

หนึ่งช่ัวโมงครึ่ง รวมทั้งในตอนท้ายที่มีการกำาหนดให้มีการประชุมในภาคบ่ายอีก 1 ชั่วโมง ก็มีการรวบรัด           

ตัดทิ้ง แต่ก็มีผู้ที่เป็นคณะกรรมการชุมชน ๒ คน ที่กล่าวในที่ประชุมว่าไม่มีการเชิญบุคคลจากกลุ่มนี้ และ   

เป็นตัวแทนจากกลุ่มนี้ที่ต้องเข้ามาร่วมประชุมด้วยตนเอง 

 น่าสังเกตว่า นอกจากเจ้าหน้าที่ของ วช. แล้ว ผู้ที่เข้าไปมีส่วนร่วมในการชี้แจงกับคณะกรรมการ

กฤษฎกีา ส่วนใหญ่เปน็บคุคลจากองคก์รวชิาชพีบางองคก์ร มคีนหนึง่เริม่เปน็ตวัแทนจากโรงพยาบาลเอกชน 

แต่ต่อมา ก็กลายเป็นไปในนามองค์กรวิชาชีพ และผลปรากฏว่า ผู้ที่มาจากองค์กรวิชาชีพเหล่านั้น ล้วนมีชื่อ

เป็นกรรมการโดยตำาแหนง่ในรา่งใหมท่ัง้สิน้ องคก์รวิชาชพีทีม่สีมาชกิจำานวนมากกวา่มาก เชน่พยาบาล และ

ผดุงครรภ์ แพทย์แผนไทย และสาธารณสุขชุมชน ล้วนต้องตกไปอยู่ในกลุ่มที่ต้องไป “ เลือกกันเอง” ทั้งสิ้น 

นีค่อืหลกัฐานของการม ี“ผลประโยชนท์บัซอ้น” (Conflict of Interest) ใชห่รอืไม ่ทีส่ำาคญัประชาชนหรอืตวัแทน

ชุมชนมิได้อยู่ในสายตาของ วช. เลย ทั้งๆที่กฎหมายนี้ อ้างว่า เพื่อคุ้มครอง “สิทธิของผู้รับการวิจัย”

 ข้อส่ี กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี มีข้อคิดเห็น และข้อเสนอแนะอีกว่า “๓. หมวด ๓              

การวจัิยในคนตามมาตรา ๒0 หมวด 6 บทกำาหนดโทษมาตรา ๓6 น้ัน เสนอใหท้บทวน ในทกุมติทิีเ่กีย่วข้อง 

ตลอดจนผู้มีโอกาสได้รับผลกระทบ ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อการศึกษาวิจัยในภาพรวม โดยในการบัญญัติบท

กำาหนดโทษ ควรต้องคำานึงถึงความสมดุลกับการสร้างเสริมการวิจัยและพัฒนาของประเทศด้วย เพื่อให้เกิด

ประโยชน์จากความก้าวหน้าของวิทยาการที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว”

 

 แม้ร่างฉบับใหม่ จะมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขจากเดิมในเรื่องนี้ แต่สาระสำาคัญส่วนใหญ่ยังคงเดิม            

มุ่งควบคุม กำากับ และลงโทษผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ มากกว่า “การส่งเสริมการวิจัยและพัฒนาของ

ประเทศ.... เพื่อให้เกิดประโยชน์ จากความก้าวหน้าของวิทยาการที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว” โดยใน              

ร่างใหม่กำาหนดไว้ ในหน้าที่ข้อหนึ่งของ “สำานักงานมาตรฐานการวิจัยในมนุษย์” ในมาตรา 1๒ (3) “พัฒนา

และส่งเสริมการดำาเนินการวิจัยในมนุษย์ เพื่อให้หน่วยงานท่ีเกี่ยวข้องทุกภาคส่วนและประชาชนท่ัวไป              

มีความเข้าใจและมีส่วนร่วมในการพัฒนาและส่งเสริมการดำาเนินการวิจัยในมนุษย์”

 ซึ่งจะสังเกตได้ว่า บทบาทหน้าท่ีข้อนี้ มิใช่ “เพื่อพัฒนาและส่งเสริมการดำาเนินการวิจัยในมนุษย์”  

เป็นหลัก แต่กำาหนดว่าให้ทำาเพียง “เพื่อให้หน่วยงาน... และประชาชน มีความเข้าใจ และมีส่วนร่วมในการ

พฒันาและสง่เสรมิการดำาเนนิการวจิยัในมนษุย”์ เทา่นัน้ ในขณะทีม่าตรการ จดแจง้ ควบคมุ ตรวจตรา ลงโทษ 

มีเต็มไปหมด

 ในการประชุมรับฟังความเห็น เมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน มีอาจารย์ท่านหนึ่งเปิดฉากด้วยการกล่าว

ชื่นชมความพยายามในการร่างกฎหมายฉบับนี้ แต่พักเดียวก็ต้องลุกขึ้นมา ขอแก้ไขบทลงโทษต่างๆ เพราะ

กฎหมายที่จะมีผลบังคับใช้ด้วยกับอาจารย์มหาวิทยาลัย และนักศึกษาปริญญาโท-เอก ที่อาจมีทุนวิจัย             

ส่วนใหญ่เพียงโครงการละ ๕ พันบาท หม่ืนบาท หรือ ๕ หม่ืนบาท แต่โทษปรับตามกฎหมายสูงถึง                          

1 - ๔ แสนบาท



-๔๐- -๔1-

 

 ข้อสอง หนังสือของกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี เสนอข้อคิดเห็นไว้เป็นข้อแรกเลยว่า                            

“๑. มาตรา ๓ นิยามของคำาว่า “ การวิจัยในคน” เห็นว่า ยังมีความไม่ชัดเจน ซึ่งอาจก่อให้เกิดปัญหา ในการ

ตีความของผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยและการบังคับใช้ จนทำาให้ครอบคลุมมากเกินไป และอาจส่งผลต่อการ

ดำาเนินการวิจัยได้” ข้อนี้แม้จะได้มีการเขียนนิยามในเร่ืองน้ีใหม่ แต่ก็ยังก่อให้เกิดปัญหาได้มากมายดังได้

อธิบายมาก่อนหน้านี้แล้ว 

 ข้อสาม กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี เสนอข้อคิดเห็นว่า “๒. หมวด ๑ คณะกรรมการวิจัย

ในคน ตามมาตรา 5 ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกว่า “คณะกรรมการการวิจัยในคน”... นั้น ขอเสนอว่า 

องคป์ระกอบของคณะกรรมการวจิยัในคน ควรมผีูแ้ทนจากกลุ่มประชาชนทัว่ไป ซึง่เปน็ผู้ได้รับผลกระทบจาก

งานวิจัยในคน เช่นเดียวกับองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำาสถาบัน                     

(หน่วยงานที่มีการทำาวิจัยในคน) ที่มีการดำาเนินการอยู่ในปัจจุบันด้วย”

 ประเด็นนี้ ชัดเจนว่า วช. มีความเอนเอียง (bias) โดยปรากฏว่า ร่างที่แก้ไขใหม่ยังคงมีแต่กรรมการ                

โดยตำาแหน่ง จำานวน ๘ คน และผู้ทรงคุณวุฒิ จำานวน ๙ คน ไม่มีตัวแทนจากกลุ่มประชาชนทั่วไปเลย และ                  

ปรากฏว่า ในการเปิดประชุมรับฟังความคิดเห็นประชาชน เมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน วช. ก็มิได้เชิญประชาชน

หรือตัวแทนชุมชน เข้ามาร่วมประชุมรับฟังเลย และทั้งๆ ที่จัดให้มีเวลาในการรับฟังอย่างจำากัดเพียง                 

หนึ่งช่ัวโมงครึ่ง รวมทั้งในตอนท้ายที่มีการกำาหนดให้มีการประชุมในภาคบ่ายอีก 1 ชั่วโมง ก็มีการรวบรัด           

ตัดทิ้ง แต่ก็มีผู้ที่เป็นคณะกรรมการชุมชน ๒ คน ที่กล่าวในที่ประชุมว่าไม่มีการเชิญบุคคลจากกลุ่มนี้ และ   

เป็นตัวแทนจากกลุ่มนี้ที่ต้องเข้ามาร่วมประชุมด้วยตนเอง 

 น่าสังเกตว่า นอกจากเจ้าหน้าที่ของ วช. แล้ว ผู้ที่เข้าไปมีส่วนร่วมในการชี้แจงกับคณะกรรมการ

กฤษฎกีา สว่นใหญ่เปน็บคุคลจากองคก์รวชิาชพีบางองคก์ร มคีนหนึง่เริม่เปน็ตวัแทนจากโรงพยาบาลเอกชน 

แต่ต่อมา ก็กลายเป็นไปในนามองค์กรวิชาชีพ และผลปรากฏว่า ผู้ที่มาจากองค์กรวิชาชีพเหล่านั้น ล้วนมีชื่อ

เปน็กรรมการโดยตำาแหนง่ในรา่งใหมท่ัง้สิน้ องคก์รวิชาชพีทีม่สีมาชกิจำานวนมากกวา่มาก เชน่พยาบาล และ

ผดุงครรภ์ แพทย์แผนไทย และสาธารณสุขชุมชน ล้วนต้องตกไปอยู่ในกลุ่มที่ต้องไป “ เลือกกันเอง” ทั้งสิ้น 

นีค่อืหลกัฐานของการม ี“ผลประโยชนท์บัซอ้น” (Conflict of Interest) ใชห่รอืไม ่ทีส่ำาคญัประชาชนหรอืตวัแทน

ชุมชนมิได้อยู่ในสายตาของ วช. เลย ทั้งๆที่กฎหมายนี้ อ้างว่า เพื่อคุ้มครอง “สิทธิของผู้รับการวิจัย”

 ข้อสี่ กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี มีข้อคิดเห็น และข้อเสนอแนะอีกว่า “๓. หมวด ๓              

การวจิยัในคนตามมาตรา ๒0 หมวด 6 บทกำาหนดโทษมาตรา ๓6 น้ัน เสนอใหท้บทวน ในทกุมติทิีเ่กีย่วข้อง 

ตลอดจนผู้มีโอกาสได้รับผลกระทบ ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อการศึกษาวิจัยในภาพรวม โดยในการบัญญัติบท

กำาหนดโทษ ควรต้องคำานึงถึงความสมดุลกับการสร้างเสริมการวิจัยและพัฒนาของประเทศด้วย เพื่อให้เกิด

ประโยชน์จากความก้าวหน้าของวิทยาการที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว”

 

 แม้ร่างฉบับใหม่ จะมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขจากเดิมในเรื่องนี้ แต่สาระสำาคัญส่วนใหญ่ยังคงเดิม            

มุ่งควบคุม กำากับ และลงโทษผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ มากกว่า “การส่งเสริมการวิจัยและพัฒนาของ

ประเทศ.... เพื่อให้เกิดประโยชน์ จากความก้าวหน้าของวิทยาการที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว” โดยใน              

ร่างใหม่กำาหนดไว้ ในหน้าที่ข้อหนึ่งของ “สำานักงานมาตรฐานการวิจัยในมนุษย์” ในมาตรา 1๒ (3) “พัฒนา

และส่งเสริมการดำาเนินการวิจัยในมนุษย์ เพื่อให้หน่วยงานท่ีเกี่ยวข้องทุกภาคส่วนและประชาชนท่ัวไป              

มีความเข้าใจและมีส่วนร่วมในการพัฒนาและส่งเสริมการดำาเนินการวิจัยในมนุษย์”

 ซึ่งจะสังเกตได้ว่า บทบาทหน้าท่ีข้อนี้ มิใช่ “เพื่อพัฒนาและส่งเสริมการดำาเนินการวิจัยในมนุษย์”  

เป็นหลัก แต่กำาหนดว่าให้ทำาเพียง “เพื่อให้หน่วยงาน... และประชาชน มีความเข้าใจ และมีส่วนร่วมในการ

พฒันาและสง่เสรมิการดำาเนนิการวจิยัในมนษุย”์ เทา่นัน้ ในขณะทีม่าตรการ จดแจง้ ควบคมุ ตรวจตรา ลงโทษ 

มีเต็มไปหมด

 ในการประชุมรับฟังความเห็น เมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน มีอาจารย์ท่านหนึ่งเปิดฉากด้วยการกล่าว

ชื่นชมความพยายามในการร่างกฎหมายฉบับนี้ แต่พักเดียวก็ต้องลุกขึ้นมา ขอแก้ไขบทลงโทษต่างๆ เพราะ

กฎหมายที่จะมีผลบังคับใช้ด้วยกับอาจารย์มหาวิทยาลัย และนักศึกษาปริญญาโท-เอก ที่อาจมีทุนวิจัย             

ส่วนใหญ่เพียงโครงการละ ๕ พันบาท หม่ืนบาท หรือ ๕ หม่ืนบาท แต่โทษปรับตามกฎหมายสูงถึง                          

1 - ๔ แสนบาท
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 รา่ง พ.ร.บ. การวจิยัในมนษุยข์อง วช. ระบุไวใ้นเหตผุลวา่ตอ้งการสง่เสรมิความกา้วหนา้ทางวชิาการ             

ของประเทศ แต่เนื้อหาร่างมาตรา ๒1 จะขัดขวางความก้าวหน้าทางวิชาการของประเทศอย่างมาก

 

 ร่างมาตรา ๒1 เขียนว่า “การวิจัยในมนุษย์ทางชีวเวชศาสตร์ที่ใช้เทคโนโลยีใหม่ซึ่งเป็นวิทยาการที่                        

ไม่แพร่หลาย วิธีการที่อาจมีผลกระทบต่อพันธุกรรมของมนุษย์ หรือวิธีการอื่นใด ที่อาจก่อให้เกิดปัญหาใน

ทางจริยธรรมร้ายแรง ต้องดำาเนินการโดยผู้วิจัยที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ที่                  

สภาวิชาชีพกำาหนด และได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมที่มีผู้ที่มีความรู้ หรือคุณสมบัติ             

เหมาะสมเรื่องนั้นร่วมอยู่ด้วย”

 การกำาหนดไว้ในกฎหมายเช่นนี้ มีปัญหาท้ังในแง่ของการขัดขวางการวิจัย ไม่เป็นไปตามนโยบาย 

“ประเทศไทย ๔.๐” และมีลักษณะขัดแย้งในตัวเอง 

 ขัดขวางการวิจัย และไม่เป็นไปตามนโยบาย ประเทศไทย ๔.๐ เพราะไทยจะก้าวเข้าสู่ยุค ๔.๐ หรือ 

๕.๐ , ๖.๐ ในอนาคตได้ จำาต้องศึกษาวิจัยเก่ียวข้องกับเทคโนโลยีใหม่ๆ โดยเฉพาะในวิทยาการที่ยังไม่             

แพร่หลาย ถ้าเราจะรอแต่เทคโนโลยีและวิทยาการที่แพร่หลายแล้ว เราก็จะต้องเป็นแต่เพียงผู้บริโภค

เทคโนโลยีเท่านั้น 

 เรื่องพันธุกรรมก็เป็นศาสตร์ที่มีความสำาคัญ และมีบทบาทสูงในโลกยุคปัจจุบัน รวมทั้งในอนาคต                          

แต่ร่างกฎหมายมาตรานี้ กลับ “ตั้งการ์ดสูง” ในการวิจัย “วิธีการที่อาจมีผลกระทบต่อพันธุกรรมของมนุษย์”              

ทั้งๆ ที่ในการรักษาโรคที่เกิดจากพันธุกรรมที่ผิดปกติ จำาเป็นต้องเข้าไป “จัดการแก้ไข” พันธุกรรม การตั้ง

การ์ดสูงกับการวิจัย “วิธีการอื่นใดที่อาจก่อให้เกิดปัญหาในทางจริยธรรมที่ร้ายแรง” จะปิดกั้นการวิจัย                

แทบทั้งหมด เพราะไม่มีวิธีการใดที่รับรองได้ว่าจะไม่เกิดปัญหาทางจริยธรรมที่ร้ายแรง กรณีการศึกษาวิจัยที่

ทัสกีจี ไม่มีใครคาดว่าจะเกิดปัญหาจริยธรรมร้ายแรง เพราะเป็นเพียงการศึกษาแบบ “สังเกตไปข้างหน้า” 

(Prospective observational study) มิได้ใช้ยาหรือวิธีการรักษา (intervention) ใดๆ กรณีที่เกิดปัญหาที่              

มหาวิทยาลัยจอห์นส์ฮอปกินส์ ก็เป็นการวิจัยพื้นๆ แต่ก็กลับเกิดเรื่องใหญ่โต

1๐ ก�รปิดกั้นก�รวิจัยและก�ร	“ปล่อยไก่”	ตัวโต

 

 การกำาหนดให้การวิจัยในเร่ืองต่างๆ เหล่านี้ “ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ท่ีสภาวิชาชีพกำาหนด”                             

ก็เป็นการยกอำานาจการพิจารณาให้แก่สภาวิชาชีพ ซึ่งในปัจจุบัน ล้วนมีลักษณะอนุรักษ์และปกป้อง                

วิชาชพีสงูและหนา้ท่ีหลกัของสภาวิชาชพี ก็คอืการควบคมุการประพฤตขิองสมาชกิในวิชาชพี บทบาทในการ

ส่งเสริมการวิจัยมีน้อย บางสภาวิชาชีพไม่มีเลย การรอให้สภาวิชาชีพออกหลักเกณฑ์การวิจัยในเรื่องที่

ก้าวหน้าต่างๆ ก็คือการปิดกั้นหรือแทบปิดประตูตายสำาหรับการวิจัยเหล่านี้เลย แล้วประเทศไทยจะก้าวสู่ 

๔.๐ หรือ ๕.๐ , ๖.๐ ในอนาคตได้อย่างไร

 การกำาหนดว่าการวิจัยเหล่านี้ “ต้องดำาเนินการโดยผู้วิจัย ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม...และได้รับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมที่มีผู้ที่มีความรู้ หรือหรือคุณสมบัติเหมาะสมเรื่องนั้นร่วมอยู่ด้วย”             

ก็มีความ “ย้อนแย้ง” ในตัว เพราะการเขียนเช่นนี้ ในด้านกลับคือโครงการวิจัยที่ไม่เข้าลักษณะที่กล่าวน้ี              

ไม่ต้องดำาเนินการวิจัย โดยผู้วิจัย ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม และไม่ต้องได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการ

จริยธรรมที่มีความรู้หรือคุณสมบัติเหมาะสมเรื่องนั้นร่วมอยู่ เช่นนั้นหรือ 

 วช. ปล่อยร่างกฎหมายเช่นนี้ออกมาได้อย่างไร หน่วยงานในสังกัด สวทช. เช่น ศูนย์พันธุวิศวกรรม

และเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ สถาบันการศึกษาต่างๆรวมทั้งรัฐบาลจะสนับสนุนร่างกฎหมายฉบับนี้หรือ

 รา่งมาตรา 3๗ เขียนว่า “ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมไม่ปฏบัิตติามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย          

ในมนษุย ์และมาตรฐานการดำาเนนิการวิจยัในมนษุย ์ท่ีคณะกรรมการกำาหนดตามมาตรา ๑6 วรรคหนึง่ หรอื                

ไม่ได้รับความเห็นชอบตามมาตรา ๑9 วรรคสอง ให้เลขาธิการมีอำานาจสั่งให้คณะกรรมการจริยธรรมปฏิบัติ                  

ให้เป็นไปตามมาตรฐานดังกล่าว หรือสั่งให้คณะกรรมการจริยธรรมดำาเนินการขอความเห็นชอบตามระยะ

เวลาที่กำาหนด

 ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมไม่ปฏิบัติตามคำาสั่งของเลขาธิการตามวรรคหนึ่งโดยไม่มีเหตุ                

อันสมควร ให้เลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอำานาจสั่งให้คณะกรรมการจริยธรรมแก้ไข

ปรับปรุงภายในระยะเวลาที่กำาหนดหรือสั่งยุติการดำาเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมในกรณีที่เห็นว่า 

อาจก่อให้เกิดความเสียหายอย่างร้ายแรง”

 ท้ังนี้ ร่างมาตรา 1๖ วรรคหนึ่ง เขียนว่า “ในการปฏิบัติหน้าท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมต้องมี                   

ความเป็นอิสระโดยต้องเป็นไปตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และมาตรฐานการดำาเนินการวิจัย

ในมนุษย์ที่คณะกรรมการกำาหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา”
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 รา่ง พ.ร.บ. การวจิยัในมนษุยข์อง วช. ระบุไวใ้นเหตผุลวา่ตอ้งการสง่เสรมิความกา้วหนา้ทางวชิาการ             

ของประเทศ แต่เนื้อหาร่างมาตรา ๒1 จะขัดขวางความก้าวหน้าทางวิชาการของประเทศอย่างมาก

 

 ร่างมาตรา ๒1 เขียนว่า “การวิจัยในมนุษย์ทางชีวเวชศาสตร์ที่ใช้เทคโนโลยีใหม่ซึ่งเป็นวิทยาการที่                        

ไม่แพร่หลาย วิธีการที่อาจมีผลกระทบต่อพันธุกรรมของมนุษย์ หรือวิธีการอื่นใด ที่อาจก่อให้เกิดปัญหาใน

ทางจริยธรรมร้ายแรง ต้องดำาเนินการโดยผู้วิจัยที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ที่                  

สภาวิชาชีพกำาหนด และได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมที่มีผู้ที่มีความรู้ หรือคุณสมบัติ             

เหมาะสมเรื่องนั้นร่วมอยู่ด้วย”

 การกำาหนดไว้ในกฎหมายเช่นนี้ มีปัญหาท้ังในแง่ของการขัดขวางการวิจัย ไม่เป็นไปตามนโยบาย 

“ประเทศไทย ๔.๐” และมีลักษณะขัดแย้งในตัวเอง 

 ขัดขวางการวิจัย และไม่เป็นไปตามนโยบาย ประเทศไทย ๔.๐ เพราะไทยจะก้าวเข้าสู่ยุค ๔.๐ หรือ 

๕.๐ , ๖.๐ ในอนาคตได้ จำาต้องศึกษาวิจัยเก่ียวข้องกับเทคโนโลยีใหม่ๆ โดยเฉพาะในวิทยาการที่ยังไม่             

แพร่หลาย ถ้าเราจะรอแต่เทคโนโลยีและวิทยาการที่แพร่หลายแล้ว เราก็จะต้องเป็นแต่เพียงผู้บริโภค

เทคโนโลยีเท่านั้น 

 เรื่องพันธุกรรมก็เป็นศาสตร์ที่มีความสำาคัญ และมีบทบาทสูงในโลกยุคปัจจุบัน รวมทั้งในอนาคต                          

แต่ร่างกฎหมายมาตรานี้ กลับ “ตั้งการ์ดสูง” ในการวิจัย “วิธีการที่อาจมีผลกระทบต่อพันธุกรรมของมนุษย์”              

ทั้งๆ ที่ในการรักษาโรคที่เกิดจากพันธุกรรมที่ผิดปกติ จำาเป็นต้องเข้าไป “จัดการแก้ไข” พันธุกรรม การตั้ง

การ์ดสูงกับการวิจัย “วิธีการอื่นใดที่อาจก่อให้เกิดปัญหาในทางจริยธรรมที่ร้ายแรง” จะปิดกั้นการวิจัย                

แทบทั้งหมด เพราะไม่มีวิธีการใดที่รับรองได้ว่าจะไม่เกิดปัญหาทางจริยธรรมที่ร้ายแรง กรณีการศึกษาวิจัยที่

ทัสกีจี ไม่มีใครคาดว่าจะเกิดปัญหาจริยธรรมร้ายแรง เพราะเป็นเพียงการศึกษาแบบ “สังเกตไปข้างหน้า” 

(Prospective observational study) มิได้ใช้ยาหรือวิธีการรักษา (intervention) ใดๆ กรณีที่เกิดปัญหาที่              

มหาวิทยาลัยจอห์นส์ฮอปกินส์ ก็เป็นการวิจัยพื้นๆ แต่ก็กลับเกิดเรื่องใหญ่โต

1๐ ก�รปิดกั้นก�รวิจัยและก�ร	“ปล่อยไก่”	ตัวโต

 

 การกำาหนดให้การวิจัยในเร่ืองต่างๆ เหล่านี้ “ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ท่ีสภาวิชาชีพกำาหนด”                             

ก็เป็นการยกอำานาจการพิจารณาให้แก่สภาวิชาชีพ ซึ่งในปัจจุบัน ล้วนมีลักษณะอนุรักษ์และปกป้อง                

วิชาชพีสงูและหนา้ท่ีหลกัของสภาวิชาชพี ก็คอืการควบคมุการประพฤตขิองสมาชกิในวิชาชพี บทบาทในการ

ส่งเสริมการวิจัยมีน้อย บางสภาวิชาชีพไม่มีเลย การรอให้สภาวิชาชีพออกหลักเกณฑ์การวิจัยในเรื่องที่

ก้าวหน้าต่างๆ ก็คือการปิดกั้นหรือแทบปิดประตูตายสำาหรับการวิจัยเหล่านี้เลย แล้วประเทศไทยจะก้าวสู่ 

๔.๐ หรือ ๕.๐ , ๖.๐ ในอนาคตได้อย่างไร

 การกำาหนดว่าการวิจัยเหล่านี้ “ต้องดำาเนินการโดยผู้วิจัย ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม...และได้รับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมที่มีผู้ที่มีความรู้ หรือหรือคุณสมบัติเหมาะสมเรื่องนั้นร่วมอยู่ด้วย”             

ก็มีความ “ย้อนแย้ง” ในตัว เพราะการเขียนเช่นนี้ ในด้านกลับคือโครงการวิจัยที่ไม่เข้าลักษณะที่กล่าวน้ี              

ไม่ต้องดำาเนินการวิจัย โดยผู้วิจัย ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม และไม่ต้องได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการ

จริยธรรมที่มีความรู้หรือคุณสมบัติเหมาะสมเรื่องนั้นร่วมอยู่ เช่นนั้นหรือ 

 วช. ปล่อยร่างกฎหมายเช่นนี้ออกมาได้อย่างไร หน่วยงานในสังกัด สวทช. เช่น ศูนย์พันธุวิศวกรรม

และเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ สถาบันการศึกษาต่างๆรวมทั้งรัฐบาลจะสนับสนุนร่างกฎหมายฉบับนี้หรือ

 รา่งมาตรา 3๗ เขียนว่า “ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมไม่ปฏบัิตติามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย          

ในมนษุย ์และมาตรฐานการดำาเนนิการวิจยัในมนษุย ์ท่ีคณะกรรมการกำาหนดตามมาตรา ๑6 วรรคหนึง่ หรอื                

ไม่ได้รับความเห็นชอบตามมาตรา ๑9 วรรคสอง ให้เลขาธิการมีอำานาจสั่งให้คณะกรรมการจริยธรรมปฏิบัติ                  

ให้เป็นไปตามมาตรฐานดังกล่าว หรือสั่งให้คณะกรรมการจริยธรรมดำาเนินการขอความเห็นชอบตามระยะ

เวลาที่กำาหนด

 ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมไม่ปฏิบัติตามคำาสั่งของเลขาธิการตามวรรคหนึ่งโดยไม่มีเหตุ                

อันสมควร ให้เลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอำานาจสั่งให้คณะกรรมการจริยธรรมแก้ไข

ปรับปรุงภายในระยะเวลาที่กำาหนดหรือสั่งยุติการดำาเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมในกรณีที่เห็นว่า 

อาจก่อให้เกิดความเสียหายอย่างร้ายแรง”

 ท้ังนี้ ร่างมาตรา 1๖ วรรคหนึ่ง เขียนว่า “ในการปฏิบัติหน้าท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมต้องมี                   

ความเป็นอิสระโดยต้องเป็นไปตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และมาตรฐานการดำาเนินการวิจัย

ในมนุษย์ที่คณะกรรมการกำาหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา”



-๔๔- -๔๕-

 และร่างมาตรา 1๖ วรรค ๒ เขียนว่า “การวิจัยในมนุษย์ ที่ดำาเนินการในสถาบันหลายแห่ง ให้ผู้วิจัย

ยื่นคำาขอรับความเห็นชอบต่อคณะกรรมการจริยธรรมทุกแห่ง ตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการจริยธรรมแต่ละ

คณะกำาหนด เว้นแต่คณะกรรมการจริยธรรมเหล่านั้นมีข้อตกลงร่วมกันเป็นอย่างอื่นซึ่งได้รับความเห็นชอบ

จากคณะกรรมการ” 

 นา่สงสยัวา่รา่งมาตราเหลา่น้ีเขยีนผดิหรอืไม ่เพราะคณะกรรมการจริยธรรมมแีนวทางและมาตรฐาน          

การปฏิบัติงานของสากลที่ออกโดยองค์การอนามัยโลกรวม ๒ ฉบับ ฉบับแรกคือ “แนวทางการดำาเนินการ

สำาหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรมผู้มีหน้าที่ทบทวนการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์” (Operational                   

Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research) เอกสารฉบับนี้รู้จักกันแพร่หลาย

ทัว่โลกในนาม “สมดุปกเงนิ” (Silver Book) เนือ่งจากปกเปน็สบีรอนซเ์งนิ โดยในเมอืงไทยกร็ูจ้กักนัแพรห่ลาย 

เพราะร่างสุดท้าย นำามาพิจารณาในการประชุมครั้งหนึ่งที่โรงแรมรอยัลริเวอร์ในประเทศไทย ผู้เขียนมี                

ส่วนร่วมในการจัดทำาเอกสารฉบับนี้ และแปลเป็นภาษาไทย พิมพ์เผยแพร่แล้วหลายคร้ัง ฉบับของ                

องค์การอนามัยโลกพิมพ์เผยแพร่ครั้งแรกเมื่อ พ.ศ. ๒๕๔3 

 อกีฉบบัหนึง่เปน็ฉบบัแกไ้ขปรบัปรงุครัง้แรกออกมาในชือ่ใหมค่อื “มาตรฐานและแนวทางการดำาเนนิ

การสำาหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางสุขภาพที่กระทำาในมนุษย์” (Standards and                       

Operational Guidance for Ethics Review of Health - Related Research with Human Participants)    

องค์การอนามัยโลกพิมพ์เผยแพร่ครั้งแรกเมื่อ พ.ศ. ๒๕๕๔ ผู้เขียนได้แปลและเผยแพร่แล้วเช่นกัน

 คณะกรรมการจริยธรรมควรดำาเนินการตามแนวทาง และมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรม                        

แต่ร่าง พ.ร.บ. ของ วช. ให้คณะกรรมการจริยธรรมปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และ

มาตรฐานการดำาเนนิการวจิยัในมนษุย ์ซึง่ควรเปน็แนวทางและมาตรฐานของผูว้จิยั และผูใ้หท้นุวจิยัมากกวา่ 

 

 วช. รับผิดชอบในการร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้มาหลายปี “ปล่อยไก่” ตัวโตขนาดนี้ออกมาได้อย่างไร 

 เนื้อหาสาระของร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ของ วช. นอกจากจะสร้างปัญหาและทำาลายการวิจัย                 

ในมนษุยใ์นประเทศไทยอยา่งมาก ขดัแยง้อยา่งตรงกนัขา้มกบันโยบาย “ประเทศไทย ๔.๐” แลว้ ขัน้ตอนการ                     

ดำาเนินการตามกฎหมาย ก็จะทำาให้เกิดปัญหาตามมาอีกมากมาย เพราะ วช. ทำางานบนพื้นฐานความเขลา                

แทนที่จะทำางานบนพื้นฐานความรู้ 

 บทเฉพาะกาลฯ ตามร่างของ วช. เขียนไว้ในมาตรา ๔๙ ดังนี้ “โครงการวิจัยในมนุษย์สถาบันใดที่

ดำาเนินการอยู่ในวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้ถือว่าดำาเนินการตามพระราชบัญญัตินี้ โดยให้สถาบัน

ดำาเนินการจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมตามมาตรา ๑๔ ต่อเลขาธิการภายใน               

90 วนั นบัแตว่นัทีมี่การประกาศหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขการจดแจง้ และการรบัจดแจง้การขึน้ทะเบยีน

รายชื่อคณะกรรมการจริยธรรม” 

 ในมาตรา ๒ ของร่าง พ.ร.บ. นี้  กำาหนดให้กฎหมายนี้มีผลบังคับใช้ เมื่อพ้นกำาหนด                                                   

หนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป  

 โดยที่ วช. มิได้มีการศึกษาวิจัย และเตรียมการในเรื่องนี้มาอย่างดีตั้งแต่ต้น แม้แต่วันที่เปิดรับฟัง                         

ความคิดเห็นเมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ ตัวแทน วช. ก็ยังชี้แจงผิดๆ ถูกๆ เจ้าหน้าที่ประจำาของ วช.                                  

ก็ยังเงอะๆ งะๆ เหมือนยังไม่ได้อ่านรัฐธรรมนูญ และตอบขัดแย้งกันเอง ย่อมหวังได้ยากท่ีจะได้เห็น               

ความพร้อมของ วช. ที่จะต้องเป็นตัวหลักในการปฏิบัติให้เป็นไปตาม พ.ร.บ. นี้ 

 เมื่อ พ.ร.บ. นี้มีผลใช้บังคับจะเกิดช่องว่างไม่รู้ว่าอีกยาวนานเท่าใดกว่าคณะกรรมการจริยธรรมของ

แต่ละสถาบัน จะเริ่มปฏิบัติหน้าท่ีได้ เพราะ (1) จะต้องรอให้คณะกรรมการตามกฎหมายนี้ ประกาศ                   

“หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดแจ้ง และการรับการจดแจ้งการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรม” 

ตามมาตรา 1๔ วรรค 3 เสียก่อน (๒) จะต้องรอให้เลขาธิการ วช. รับจดแจ้งตามมาตรา ๔ วรรค ๒ เสียก่อน 

(3) ควรจะต้องรอให้คณะกรรมการตาม พ.ร.บ. นี้ ประกาศกำาหนด มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

และมาตรฐานการดำาเนนิการของคณะกรรมการจริยธรรมตามมาตรา ๘ (๒) ไม่เชน่นัน้ ก็ไม่ทราบว่าจะปฏบิตัิ

ให้ถูกต้องได้อย่างไรทั้งนี้ การกำาหนดมาตรฐาน ดังกล่าวนี้ จะกระทำาอย่างรวบรัดก็มิได้ เพราะจะต้อง                 

“รับฟังความคิดเห็นจากผู้วิจัย ผู้รับการวิจัย ผู้จัดให้มีการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรม” เสียก่อน ตามที่

กำาหนดไว้ในมาตรา ๘ วรรคท้าย ถ้าไม่เช่นนั้น ก็อาจถูกสั่งให้ดำาเนินการ ตามมาตรา 3๗ และอาจถูกลงโทษ

ปรับได้ถึง ๒ แสนบาท ตามมาตรา 3๙ ด้วย  

11 ก�รทำ�บ�ปครั้งใหญ่



-๔๔- -๔๕-

 และร่างมาตรา 1๖ วรรค ๒ เขียนว่า “การวิจัยในมนุษย์ ที่ดำาเนินการในสถาบันหลายแห่ง ให้ผู้วิจัย

ยื่นคำาขอรับความเห็นชอบต่อคณะกรรมการจริยธรรมทุกแห่ง ตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการจริยธรรมแต่ละ

คณะกำาหนด เว้นแต่คณะกรรมการจริยธรรมเหล่านั้นมีข้อตกลงร่วมกันเป็นอย่างอื่นซึ่งได้รับความเห็นชอบ

จากคณะกรรมการ” 

 นา่สงสยัวา่รา่งมาตราเหลา่น้ีเขยีนผดิหรอืไม ่เพราะคณะกรรมการจริยธรรมมแีนวทางและมาตรฐาน          

การปฏิบัติงานของสากลที่ออกโดยองค์การอนามัยโลกรวม ๒ ฉบับ ฉบับแรกคือ “แนวทางการดำาเนินการ

สำาหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรมผู้มีหน้าที่ทบทวนการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์” (Operational                   

Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research) เอกสารฉบับนี้รู้จักกันแพร่หลาย

ทัว่โลกในนาม “สมดุปกเงนิ” (Silver Book) เนือ่งจากปกเปน็สบีรอนซเ์งนิ โดยในเมอืงไทยกร็ูจ้กักนัแพรห่ลาย 

เพราะร่างสุดท้าย นำามาพิจารณาในการประชุมครั้งหนึ่งที่โรงแรมรอยัลริเวอร์ในประเทศไทย ผู้เขียนมี                

ส่วนร่วมในการจัดทำาเอกสารฉบับนี้ และแปลเป็นภาษาไทย พิมพ์เผยแพร่แล้วหลายคร้ัง ฉบับของ                

องค์การอนามัยโลกพิมพ์เผยแพร่ครั้งแรกเมื่อ พ.ศ. ๒๕๔3 

 อกีฉบบัหนึง่เปน็ฉบบัแกไ้ขปรบัปรงุครัง้แรกออกมาในชือ่ใหมค่อื “มาตรฐานและแนวทางการดำาเนนิ

การสำาหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางสุขภาพที่กระทำาในมนุษย์” (Standards and                       

Operational Guidance for Ethics Review of Health - Related Research with Human Participants)    

องค์การอนามัยโลกพิมพ์เผยแพร่ครั้งแรกเมื่อ พ.ศ. ๒๕๕๔ ผู้เขียนได้แปลและเผยแพร่แล้วเช่นกัน

 คณะกรรมการจริยธรรมควรดำาเนินการตามแนวทาง และมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรม                        

แต่ร่าง พ.ร.บ. ของ วช. ให้คณะกรรมการจริยธรรมปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และ

มาตรฐานการดำาเนนิการวจิยัในมนษุย ์ซึง่ควรเปน็แนวทางและมาตรฐานของผูว้จิยั และผูใ้หท้นุวจิยัมากกวา่ 

 

 วช. รับผิดชอบในการร่าง พ.ร.บ. ฉบับนี้มาหลายปี “ปล่อยไก่” ตัวโตขนาดนี้ออกมาได้อย่างไร 

 เนื้อหาสาระของร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ของ วช. นอกจากจะสร้างปัญหาและทำาลายการวิจัย                 

ในมนษุยใ์นประเทศไทยอยา่งมาก ขดัแยง้อยา่งตรงกนัขา้มกบันโยบาย “ประเทศไทย ๔.๐” แลว้ ขัน้ตอนการ                     

ดำาเนินการตามกฎหมาย ก็จะทำาให้เกิดปัญหาตามมาอีกมากมาย เพราะ วช. ทำางานบนพื้นฐานความเขลา                

แทนที่จะทำางานบนพื้นฐานความรู้ 

 บทเฉพาะกาลฯ ตามร่างของ วช. เขียนไว้ในมาตรา ๔๙ ดังนี้ “โครงการวิจัยในมนุษย์สถาบันใดที่

ดำาเนินการอยู่ในวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้ถือว่าดำาเนินการตามพระราชบัญญัตินี้ โดยให้สถาบัน

ดำาเนินการจดแจ้งการขึ้นทะเบียนรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมตามมาตรา ๑๔ ต่อเลขาธิการภายใน               

90 วนั นบัแตว่นัทีมี่การประกาศหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขการจดแจง้ และการรบัจดแจง้การขึน้ทะเบยีน

รายชื่อคณะกรรมการจริยธรรม” 

 ในมาตรา ๒ ของร่าง พ.ร.บ. นี้  กำาหนดให้กฎหมายนี้มีผลบังคับใช้ เมื่อพ้นกำาหนด                                                   

หนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป  

 โดยที่ วช. มิได้มีการศึกษาวิจัย และเตรียมการในเรื่องนี้มาอย่างดีตั้งแต่ต้น แม้แต่วันที่เปิดรับฟัง                         

ความคิดเห็นเมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ ตัวแทน วช. ก็ยังชี้แจงผิดๆ ถูกๆ เจ้าหน้าที่ประจำาของ วช.                                  

ก็ยังเงอะๆ งะๆ เหมือนยังไม่ได้อ่านรัฐธรรมนูญ และตอบขัดแย้งกันเอง ย่อมหวังได้ยากท่ีจะได้เห็น               

ความพร้อมของ วช. ที่จะต้องเป็นตัวหลักในการปฏิบัติให้เป็นไปตาม พ.ร.บ. นี้ 

 เมื่อ พ.ร.บ. นี้มีผลใช้บังคับจะเกิดช่องว่างไม่รู้ว่าอีกยาวนานเท่าใดกว่าคณะกรรมการจริยธรรมของ

แต่ละสถาบัน จะเริ่มปฏิบัติหน้าท่ีได้ เพราะ (1) จะต้องรอให้คณะกรรมการตามกฎหมายนี้ ประกาศ                   

“หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดแจ้ง และการรับการจดแจ้งการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรม” 

ตามมาตรา 1๔ วรรค 3 เสียก่อน (๒) จะต้องรอให้เลขาธิการ วช. รับจดแจ้งตามมาตรา ๔ วรรค ๒ เสียก่อน 

(3) ควรจะต้องรอให้คณะกรรมการตาม พ.ร.บ. นี้ ประกาศกำาหนด มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

และมาตรฐานการดำาเนนิการของคณะกรรมการจริยธรรมตามมาตรา ๘ (๒) ไม่เชน่นัน้ ก็ไม่ทราบว่าจะปฏบิตัิ

ให้ถูกต้องได้อย่างไรทั้งนี้ การกำาหนดมาตรฐาน ดังกล่าวนี้ จะกระทำาอย่างรวบรัดก็มิได้ เพราะจะต้อง                 

“รับฟังความคิดเห็นจากผู้วิจัย ผู้รับการวิจัย ผู้จัดให้มีการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรม” เสียก่อน ตามที่

กำาหนดไว้ในมาตรา ๘ วรรคท้าย ถ้าไม่เช่นนั้น ก็อาจถูกสั่งให้ดำาเนินการ ตามมาตรา 3๗ และอาจถูกลงโทษ

ปรับได้ถึง ๒ แสนบาท ตามมาตรา 3๙ ด้วย  

11 ก�รทำ�บ�ปครั้งใหญ่



-๔๖- -๔๗-

 นอกจากน้ีคณะกรรมการจรยิธรรมนา่จะตอ้งรอการประกาศหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไข ระเบยีบ 

และมาตรฐานอื่นๆ ที่เก่ียวข้องของคณะกรรมการอีกหลายรายการ ดังนั้นย่อมจะเกิดการชะงักงัน                      

การดำาเนินงานอีกเป็นเวลานานเท่าใด ไม่มีใครรู้

 ข้อสำาคัญ โครงการวิจัยใหม่ทั้งหมด จะต้องหยุดชะงักไม่สามารถดำาเนินการได้เลย เพราะร่างฯ             

มาตรา ๒๐ กำาหนดว่า  “การวิจัยในมนุษย์ จะต้องทำาโดยผู้วิจัยซึ่งเป็นผู้เชี่ยวชาญ ผู้ที่อยู่ภายใต้การดูแลของ         

ผู้เชี่ยวชาญหรือผู้ที่มีความรู้พ้ืนฐานในเรื่องที่จะทำาการวิจัยนั้น และได้รับการฝึกอบรมระเบียบวิธีวิจัย และ

หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตามหลักเกณฑ์ที่คณะกรรมการประกาศกำาหนด” 

 หลักเกณฑ์ดังกล่าว เป็นอำานาจหน้าที่ของคณะกรรมการฯ ตามร่างฯ มาตรา ๘ (๕) ซึ่งก่อนจะ              

ออกมาไดจ้ะตอ้ง “รบัฟงัความคดิเหน็จากผูว้จิยั ผูร้บัการวจิยั ผูจ้ดัใหม้กีารวจิยัและคณะกรรมการจรยิธรรม” 

เสยีกอ่นฉะนัน้จะตอ้งใชเ้วลาอกีนานกวา่จะมหีลกัเกณฑด์งักลา่วออกมาใช ้การวจิยัในมนษุยใ์นประเทศไทย 

โครงการใหม่ทั้งหมด นับต้ังแต่ พ.ร.บ. น้ีมีผลบังคับใช้ จะต้องหยุดชะงักทั้งหมด ประเทศไทยจะถอยหลัง           

ไปจาก 3.๐ แทนที่จะเดินไปสู่ ๔.๐ อีกนานเท่าไร ไม่มีใครรู้ วช. ทำาเช่นนี้ได้อย่างไร 

 ในบทเฉพาะกาลของร่าง พ.ร.บ. นี้กำาหนดไว้ในมาตรา ๔๖ วรรค ๒ ให้คณะกรรมการโดยตำาแหน่ง                   

ตามมาตรา ๕ (1)ทำาหนา้ทีใ่นวาระเริม่แรกไปพลางกอ่น ก่อนจะมกีารแตง่ตัง้กรรมการผูท้รงคณุวฒุติามมาตรา 

๕ (๒) ซึ่งกำาหนดให้ต้องแต่งตั้งภายในไม่เกิน 1๘๐ วัน นับแต่ พ.ร.บ.มีผลใช้บังคับ ซึ่งตามข้อเท็จจริง ก็อาจ

มีการเนิ่นช้าออกไปได้ เพราะแม้จะมีการกำาหนดไว้เช่นนั้น ก็เป็นเพียงการแสดงเจตนาเร่งรัด ไม่มีบทลงโทษ  

 

 ดังนั้นเพื่อให้มี “หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข” “ระเบียบ” และ “มาตรฐาน” ต่างๆออกมาใช้งาน            

หลักเกณฑ์ฯ ระเบียบ และมาตรฐานต่างๆ เหล่านี้ ก็อาจต้องเร่งรัดดำาเนินการโดยกรรมการโดยตำาแหน่ง ซึ่ง

มีน้อยคน หรือไม่มีเลย ที่มีความรู้ความเข้าใจ ในเรื่องการวิจัยในมนุษย์ และโดยเฉพาะเรื่องจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์อย่างถ่องแท้และเพียงพอ ทีจ่ะมากำาหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ เงือ่นไข ระเบียบและมาตรฐานให้

คณะกรรมการจริยธรรม นักวิจัย สถาบันที่วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย และผู้เกี่ยวข้องอื่นๆ ถือปฏิบัติได้                 

ทั่วประเทศ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง วช. ซึ่งเป็นเจ้าของเร่ืองและเป็นตัวการที่สร้างปัญหาน้ีไม่เคยแสดงความ

พร้อมหรือแสดงว่ามีความรู้ความสามารถอย่างเพียงพอในเรื่องนี้เลย ถ้าฝืนเร่งรัดออกหลักเกณฑ์ ระเบียบ 

และมาตรฐานเหล่านี้ออกมาอย่างลวกๆ และอย่างสุกเอาเผากิน เหมือนร่าง พ.ร.บ. ที่ใช้เวลาเตรียมการ

หลายปี ก็ยังออกมาอย่างไร้หลักการและมาตรฐาน เช่นนี้ ก็จะสร้างปัญหาอุปสรรคเป็นตราบาปใหญ่ต่อไป

อีกยาวนาน

 

 ในการทำางานของคณะกรรมการจริยธรรมทั่วประเทศ ก็จะต้องรอหลักเกณฑ์ต่างๆอีกหลายเรื่อง                          

ตามร่างพ.ร.บ. นี้ เช่น รอหลักเกณฑ์ฯ การขอความยินยอม และการให้ความยินยอม ตามมาตรา ๒๒ วรรค 

๒  รอหลักเกณฑ์ฯ ข้อยกเว้นกรณีที่ มีความจำาเป็นอย่างยิ่ง ตามมาตรา ๒๒ วรรค 3 การพิจารณาในกลุ่ม

เปราะบาง ก็ต้องรอหลักเกณฑ์ฯ ตามมาตรา ๒3 วรรค ๒ การจัดให้มีมาตรการป้องกันแก้ไขเยียวยา               

ความเสียหาย ก็ต้องรอหลักเกณฑ์ฯ ตามมาตรา ๒๙ การศึกษาวิจัยข้อมูลส่วนบุคคล ก็จะต้องรอหลักเกณฑ์

ตามมาตรา 3๒ วรรค ๒ เป็นต้น  

 วช.ควรมีบทเรียน จากการผลักดัน พ.ร.บ. สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ พ. ศ. ๒๕๕๘ ซึ่งประกาศ

ในราชกิจจานุเบกษาเมื่อ 13 มีนาคม ๒๕๕๘ และมีผลบังคับใช้ตั้งแต่ ๙ กันยายน ๒๕๕๘ มีบทเฉพาะกาล

มาตรา ๕3 กำาหนดให้ผู้ใช้อาคาร สิ่งปลูกสร้างหรือสถานที่ใด แจ้งต่อเลขาธิการภายใน 1๘๐ วัน นับตั้งแต่ 

พ.ร.บ. มีผลบังคับใช้แต่คณะกรรมการตาม พ.ร.บ. ดังกล่าว ออกหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการแจ้ง

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อ 13 มีนาคม ๒๕๕๘ นับได้รวม ๘ เดือนเศษหลัง พ.ร.บ. มีผลบังคับใช้ 

ซึ่งเกินกว่า 1๘๐ วัน ตามที่กฎหมายกำาหนด และนับถึงเดือนสิงหาคม ๒๕๖๐ ก็เลยเวลามาแล้วกว่า ๒ ปี 

คณะกรรมการยังออกหลักเกณฑ์ ระเบียบ และมาตรฐานต่างๆตามที่กฎหมายกำาหนดไม่ครบถ้วน 

 พ.ร.บ. สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ พ. ศ. ๒๕๕๘ กำาหนดให้การวิจัยในสัตว์ครอบคลุมไปถึงสิ่งมี

ชีวิตอื่นที่มีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ว่ามีประสาทรับรู้ถึงความเจ็บปวดตามที่กำาหนดในกฎกระทรวง และมีข้อ

กำาหนดให้ต้องปฏิบัติมากมาย ทำาให้หลายสถาบัน และหน่วยงานเลิกงานวิจัยในสัตว์ไปเลย วช.กำาลังจะ

ทำาบาปครั้งใหญ่กับการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทย



-๔๖- -๔๗-

 นอกจากน้ีคณะกรรมการจรยิธรรมนา่จะตอ้งรอการประกาศหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไข ระเบยีบ 

และมาตรฐานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องของคณะกรรมการอีกหลายรายการ ดังนั้นย่อมจะเกิดการชะงักงัน                      

การดำาเนินงานอีกเป็นเวลานานเท่าใด ไม่มีใครรู้

 ข้อสำาคัญ โครงการวิจัยใหม่ทั้งหมด จะต้องหยุดชะงักไม่สามารถดำาเนินการได้เลย เพราะร่างฯ             

มาตรา ๒๐ กำาหนดว่า  “การวิจัยในมนุษย์ จะต้องทำาโดยผู้วิจัยซึ่งเป็นผู้เชี่ยวชาญ ผู้ที่อยู่ภายใต้การดูแลของ         

ผู้เชี่ยวชาญหรือผู้ที่มีความรู้พื้นฐานในเรื่องที่จะทำาการวิจัยนั้น และได้รับการฝึกอบรมระเบียบวิธีวิจัย และ

หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตามหลักเกณฑ์ที่คณะกรรมการประกาศกำาหนด” 

 หลักเกณฑ์ดังกล่าว เป็นอำานาจหน้าที่ของคณะกรรมการฯ ตามร่างฯ มาตรา ๘ (๕) ซึ่งก่อนจะ              

ออกมาไดจ้ะตอ้ง “รบัฟงัความคดิเหน็จากผูว้จิยั ผูร้บัการวจิยั ผูจ้ดัใหม้กีารวจิยัและคณะกรรมการจรยิธรรม” 

เสยีกอ่นฉะนัน้จะตอ้งใชเ้วลาอกีนานกวา่จะมหีลกัเกณฑด์งักลา่วออกมาใช ้การวจิยัในมนษุยใ์นประเทศไทย 

โครงการใหม่ทั้งหมด นับตั้งแต่ พ.ร.บ. นี้มีผลบังคับใช้ จะต้องหยุดชะงักทั้งหมด ประเทศไทยจะถอยหลัง           

ไปจาก 3.๐ แทนที่จะเดินไปสู่ ๔.๐ อีกนานเท่าไร ไม่มีใครรู้ วช. ทำาเช่นนี้ได้อย่างไร 

 ในบทเฉพาะกาลของร่าง พ.ร.บ. นี้กำาหนดไว้ในมาตรา ๔๖ วรรค ๒ ให้คณะกรรมการโดยตำาแหน่ง                   

ตามมาตรา ๕ (1)ทำาหนา้ทีใ่นวาระเริม่แรกไปพลางกอ่น ก่อนจะมกีารแตง่ตัง้กรรมการผูท้รงคณุวฒุติามมาตรา 

๕ (๒) ซึ่งกำาหนดให้ต้องแต่งตั้งภายในไม่เกิน 1๘๐ วัน นับแต่ พ.ร.บ.มีผลใช้บังคับ ซึ่งตามข้อเท็จจริง ก็อาจ

มีการเนิ่นช้าออกไปได้ เพราะแม้จะมีการกำาหนดไว้เช่นนั้น ก็เป็นเพียงการแสดงเจตนาเร่งรัด ไม่มีบทลงโทษ  

 

 ดังนั้นเพื่อให้มี “หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข” “ระเบียบ” และ “มาตรฐาน” ต่างๆออกมาใช้งาน            

หลักเกณฑ์ฯ ระเบียบ และมาตรฐานต่างๆ เหล่านี้ ก็อาจต้องเร่งรัดดำาเนินการโดยกรรมการโดยตำาแหน่ง ซึ่ง

มีน้อยคน หรือไม่มีเลย ที่มีความรู้ความเข้าใจ ในเรื่องการวิจัยในมนุษย์ และโดยเฉพาะเรื่องจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์อย่างถ่องแท้และเพียงพอ ทีจ่ะมากำาหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ เงือ่นไข ระเบียบและมาตรฐานให้

คณะกรรมการจริยธรรม นักวิจัย สถาบันที่วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย และผู้เกี่ยวข้องอื่นๆ ถือปฏิบัติได้                 

ทั่วประเทศ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง วช. ซึ่งเป็นเจ้าของเร่ืองและเป็นตัวการที่สร้างปัญหาน้ีไม่เคยแสดงความ

พร้อมหรือแสดงว่ามีความรู้ความสามารถอย่างเพียงพอในเรื่องนี้เลย ถ้าฝืนเร่งรัดออกหลักเกณฑ์ ระเบียบ 

และมาตรฐานเหล่านี้ออกมาอย่างลวกๆ และอย่างสุกเอาเผากิน เหมือนร่าง พ.ร.บ. ที่ใช้เวลาเตรียมการ

หลายปี ก็ยังออกมาอย่างไร้หลักการและมาตรฐาน เช่นนี้ ก็จะสร้างปัญหาอุปสรรคเป็นตราบาปใหญ่ต่อไป

อีกยาวนาน

 

 ในการทำางานของคณะกรรมการจริยธรรมทั่วประเทศ ก็จะต้องรอหลักเกณฑ์ต่างๆอีกหลายเรื่อง                          

ตามร่างพ.ร.บ. นี้ เช่น รอหลักเกณฑ์ฯ การขอความยินยอม และการให้ความยินยอม ตามมาตรา ๒๒ วรรค 

๒  รอหลักเกณฑ์ฯ ข้อยกเว้นกรณีที่ มีความจำาเป็นอย่างยิ่ง ตามมาตรา ๒๒ วรรค 3 การพิจารณาในกลุ่ม

เปราะบาง ก็ต้องรอหลักเกณฑ์ฯ ตามมาตรา ๒3 วรรค ๒ การจัดให้มีมาตรการป้องกันแก้ไขเยียวยา               

ความเสียหาย ก็ต้องรอหลักเกณฑ์ฯ ตามมาตรา ๒๙ การศึกษาวิจัยข้อมูลส่วนบุคคล ก็จะต้องรอหลักเกณฑ์

ตามมาตรา 3๒ วรรค ๒ เป็นต้น  

 วช.ควรมีบทเรียน จากการผลักดัน พ.ร.บ. สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ พ. ศ. ๒๕๕๘ ซึ่งประกาศ

ในราชกิจจานุเบกษาเมื่อ 13 มีนาคม ๒๕๕๘ และมีผลบังคับใช้ตั้งแต่ ๙ กันยายน ๒๕๕๘ มีบทเฉพาะกาล

มาตรา ๕3 กำาหนดให้ผู้ใช้อาคาร สิ่งปลูกสร้างหรือสถานที่ใด แจ้งต่อเลขาธิการภายใน 1๘๐ วัน นับตั้งแต่ 

พ.ร.บ. มีผลบังคับใช้แต่คณะกรรมการตาม พ.ร.บ. ดังกล่าว ออกหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการแจ้ง

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อ 13 มีนาคม ๒๕๕๘ นับได้รวม ๘ เดือนเศษหลัง พ.ร.บ. มีผลบังคับใช้ 

ซึ่งเกินกว่า 1๘๐ วัน ตามที่กฎหมายกำาหนด และนับถึงเดือนสิงหาคม ๒๕๖๐ ก็เลยเวลามาแล้วกว่า ๒ ปี 

คณะกรรมการยังออกหลักเกณฑ์ ระเบียบ และมาตรฐานต่างๆตามที่กฎหมายกำาหนดไม่ครบถ้วน 

 พ.ร.บ. สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ พ. ศ. ๒๕๕๘ กำาหนดให้การวิจัยในสัตว์ครอบคลุมไปถึงสิ่งมี

ชีวิตอื่นที่มีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ว่ามีประสาทรับรู้ถึงความเจ็บปวดตามที่กำาหนดในกฎกระทรวง และมีข้อ

กำาหนดให้ต้องปฏิบัติมากมาย ทำาให้หลายสถาบัน และหน่วยงานเลิกงานวิจัยในสัตว์ไปเลย วช.กำาลังจะ

ทำาบาปครั้งใหญ่กับการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทย



-๔๘- -๔๙-

 สาธารณรัฐฟิลิปปินส์เป็นประเทศหนึ่งที่ร่วมกับประเทศไทยก่อตั้ง “ชมรมคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในเอเชียและแปซิฟิกตะวันตก”  (Forum for Ethical Review Committees in Asia and Western 

Pacific) ชื่อย่อว่า  “เฟอร์แคป” (FERCAP) ทำาหน้าที่ส่งเสริมและพัฒนาการดำาเนินงานของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัในภมูภิาคมาตัง้แต ่พ.ศ. ๒๕๔๕ สาธารณรฐัฟลิปิปนิสเ์ปน็หนึง่ในประเทศสว่นใหญท่ีเ่ลอืก

พัฒนางานด้านนี้โดยไม่ออกมาเป็นกฎหมายในระดับพระราชบัญญัติเช่นเดียวกับประเทศในยุโรปโดยมาก

 

 ฟลิปิปนิสเ์พิง่มาออกเปน็ พ.ร.บ. ในป ีพ.ศ. ๒๕๕๖ เปน็รัฐบญัญัตหิมายเลข 1๐๕3๒ เปน็รัฐบญัญัติ

จัดตั้งสถาบันวิจัยสุขภาพแห่งชาติ (An act institutionalizing The Philippine National Health Research 

System) เนื้อหาสาระสำาคัญเป็นการกำาหนดนโยบายของระบบการวิจัยแห่งชาติ มีบทบัญญัติเพียงมาตรา

เดยีวทีเ่กีย่วขอ้งกบัคณะกรรมการจรยิธรรมในมาตรา 3 (e) ความวา่ “คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัสขุภาพ

แห่งชาติ เป็นหน่วยงานระดับชาติที่มีหน้าที่กำาหนดนโยบายเรื่องจริยธรรมการวิจัยสุขภาพ ภายใต้กระทรวง

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีตามคำาสั่งพิเศษหมายเลข ๐๙1 ซึ่งมีหน้าที่ให้ความมั่นใจว่าการวิจัยสุขภาพ             

ทุกระยะจะต้องปฏิบัติตามหลักจริยธรรมสากลที่คำานึงถึงคุณค่าของการคุ้มครองและส่งเสริมศักดิ์ศรีของ               

ผู้เข้าร่วมการวิจัยสุขภาพ” (Philippine  Health Research Ethics Board (PHREB) shall refer to the                      

national policy making body on health research ethics, created under Department of Science and 

Technology Special Order No. ๐๙1 , which is mandated to ensure that all phases of health research 

shall adhere to the universal ethical principal that value the protection and promotion of the dignity 

of health research participant)

 พ.ร.บ. วจิยัสขุภาพแห่งชาตขิองฟลิปิปินสม์อีนมุาตราเดยีวทีก่ำาหนดเร่ืองจริยธรรมการวจิยัในมนษุย์            

และมเีพยีงวลเีดยีวทีร่ะบุวา่ “การวจิยัสขุภาพทกุระยะจะตอ้งปฏบิตัติามหลักจริยธรรมสากลทีค่ำานงึถงึคณุคา่            

ของการคุ้มครองและส่งเสริมศักด์ิศรีของผู้เข้าร่วมการวิจัยสุขภาพ” แต่เพียงส่วนหนึ่งของประโยคเท่านั้นก็

เกิดปัญหาตามมามากมาย เพราะตีความว่า การวิจัยสุขภาพทุกระยะต้องผ่านการพิจารณาทบทวนของ            

คณะกรรมการจริยธรรม ทำาให้คณะกรรมการจริยธรรมมีงานล้นมือเพิ่มขึ้นมากมาย เพราะแท้จริงแล้วการ

วจิยัสขุภาพ ทกุการวจิยัหรอื โดยเฉพาะทกุระยะ (phases) ของการวจิยัไมม่คีวามจำาเปน็ตอ้งเขา้สูก่ารพจิารณา

ของคณะกรรมการจริยธรรมทั้งหมด แต่เมื่อกฎหมายเขียนพลาดไปนิดเดียว ก็ทำาให้เกิดปัญหามากมาย              

คณะกรรมการจรยิธรรมตา่งมภีาระงานทีไ่มจ่ำาเป็นเพิม่ขึน้มากมาย ทำาใหย้ากหรือไมส่ามารถจะทำาการทบทวน

โครงการได้อย่างมีคุณภาพและทันเวลา

1๒ บทเรียนจ�กฟิลิปปินส์และบทสรุป
 แต่เมื่อออกมาเป็น พ.ร.บ.แล้ว การแก้ไขก็ยาก

 ฟิลิปปินส์พลาดท่ีเขียนกฎหมาย “เกิน” ไปนิดเดียว ก็ทำาให้เกิดปัญหามากมาย แต่ร่าง พ.ร.บ.               

การวิจัยในมนุษย์ของ วช. มีข้อผิดพลาดอย่างมโหฬาร จะเกิดอะไรขึ้นกับการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทย

 ประการแรก วช. มิได้มีการศึกษาอย่างถ่องแท้ว่าการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยมีปัญหาอะไรบ้าง                      

จะแก้ไขได้อย่างไร มีความจำาเป็นต้องออกกฎหมายในระดับ พ.ร.บ. หรือไม่ ถ้าจำาเป็นควรกำาหนดสาระใด 

ไว้ใน พ.ร.บ. ซึ่งจะตึงตัว และแก้ไขยาก

 การที่ วช. ไม่ตอบคำาถามนี้ให้กระจ่าง ทั้งๆ ที่มีการทักท้วงจากหลายฝ่าย โดยเฉพาะกระทรวง

วิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยีได้ตั้งประเด็นไว้อย่างชัดเจน ย่อมขัดต่อรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย                

พ.ศ. ๒๕๖๐ มาตรา ๗๗   วรรคแรก ประโยคแรก

 ประการท่ีสอง  วช. ผิดพลาดอยา่งฉกรรจ ์ท่ีนำาสาระใน “แนวทาง” ตา่งๆ ของสากลในเรือ่งจรยิธรรม              

การวิจัยในมนุษย์ ไปบัญญัติเป็นกฎหมาย จึงเปรียบเสมือนนำาข้อบัญญัติในศีลไปกำาหนดเป็นกฎหมายและ

มีบทลงโทษ ซึ่งไม่พึงกระทำา เพราะ “แนวทาง (Guidelines) ต่างๆ มีข้อพิจารณาที่หลากหลาย ในแง่มุม 

เงื่อนไข และบริบทต่างๆ  เมื่อนำาไปเขียนเป็นกฎหมายซึ่งจะแข็งตึง และตายตัว ย่อมสร้างปัญหา และเป็น

อุปสรรคร้ายแรงแทนที่จะส่งเสริมและพัฒนาการวิจัย

 ประการท่ีสาม แนวทางต่างๆ ท่ี วช. นำาไปบัญญัติเป็น พ.ร.บ. เป็นแนวทางสำาหรับการวิจัย                

ทางการแพทย ์(ปฏญิญาเฮลซิงก)ิ การวิจยัทางชวีเวชศาสตร ์(แนวทางของซีออมส)์ และแนวทางเฉพาะสำาหรบั

การวิจัยผลิตภัณฑ์ยาสำาหรับมนุษย์ (แนวทางของไอซีเอช) แต่กลับนำาไปบังคับใช้เป็นการทั่วไปกับการวิจัย

ทางสังคมศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์รวมทั้งการวิจัยทางระบาดวิทยา จึงเป็นการผิดฝาผิดตัว

 ประการท่ีสี ่แนวทางจรยิธรรมตา่งๆ ของสากล แม้บางกรณจีะเขยีนไว้ในลกัษณะเครง่ครดั แตก่มี็ขอ้

พจิารณาท่ียดืหยุน่โดยพจิารณาตามความจำาเปน็และเหมาะสม แตร่า่ง พ.ร.บ. ของ วช.เขยีนเครง่ครดัมากกวา่

แนวทางสากลมาก โดยเขียนเป็นกฎหมายระดับ พ.ร.บ. ด้วย

 ประการทีห่า้ วช. อา้งเหตผุลทีต่อ้งการใหก้ารคุม้ครองอาสาสมคัรเปน็ไปตามหลกัสากล แตส่ิง่ทีเ่ขยีน          

ขัดต่อแนวทางสากลมากมาย



-๔๘- -๔๙-

 สาธารณรัฐฟิลิปปินส์เป็นประเทศหนึ่งที่ร่วมกับประเทศไทยก่อตั้ง “ชมรมคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในเอเชียและแปซิฟิกตะวันตก”  (Forum for Ethical Review Committees in Asia and Western 

Pacific) ชื่อย่อว่า  “เฟอร์แคป” (FERCAP) ทำาหน้าที่ส่งเสริมและพัฒนาการดำาเนินงานของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัในภมูภิาคมาตัง้แต ่พ.ศ. ๒๕๔๕ สาธารณรฐัฟลิปิปนิสเ์ปน็หนึง่ในประเทศสว่นใหญท่ีเ่ลอืก

พัฒนางานด้านนี้โดยไม่ออกมาเป็นกฎหมายในระดับพระราชบัญญัติเช่นเดียวกับประเทศในยุโรปโดยมาก

 

 ฟลิปิปนิสเ์พิง่มาออกเปน็ พ.ร.บ. ในป ีพ.ศ. ๒๕๕๖ เปน็รัฐบญัญัตหิมายเลข 1๐๕3๒ เปน็รัฐบญัญัติ

จัดตั้งสถาบันวิจัยสุขภาพแห่งชาติ (An act institutionalizing The Philippine National Health Research 

System) เนื้อหาสาระสำาคัญเป็นการกำาหนดนโยบายของระบบการวิจัยแห่งชาติ มีบทบัญญัติเพียงมาตรา

เดยีวทีเ่กีย่วขอ้งกบัคณะกรรมการจรยิธรรมในมาตรา 3 (e) ความวา่ “คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัสขุภาพ

แห่งชาติ เป็นหน่วยงานระดับชาติที่มีหน้าที่กำาหนดนโยบายเรื่องจริยธรรมการวิจัยสุขภาพ ภายใต้กระทรวง

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีตามคำาสั่งพิเศษหมายเลข ๐๙1 ซึ่งมีหน้าที่ให้ความมั่นใจว่าการวิจัยสุขภาพ             

ทุกระยะจะต้องปฏิบัติตามหลักจริยธรรมสากลที่คำานึงถึงคุณค่าของการคุ้มครองและส่งเสริมศักดิ์ศรีของ               

ผู้เข้าร่วมการวิจัยสุขภาพ” (Philippine  Health Research Ethics Board (PHREB) shall refer to the                      

national policy making body on health research ethics, created under Department of Science and 

Technology Special Order No. ๐๙1 , which is mandated to ensure that all phases of health research 

shall adhere to the universal ethical principal that value the protection and promotion of the dignity 

of health research participant)

 พ.ร.บ. วจิยัสขุภาพแห่งชาตขิองฟลิปิปนิสม์อีนมุาตราเดยีวทีก่ำาหนดเร่ืองจริยธรรมการวจิยัในมนษุย์            

และมเีพยีงวลเีดยีวทีร่ะบุวา่ “การวจิยัสขุภาพทกุระยะจะตอ้งปฏบิตัติามหลักจริยธรรมสากลทีค่ำานงึถงึคณุคา่            

ของการคุ้มครองและส่งเสริมศักดิ์ศรีของผู้เข้าร่วมการวิจัยสุขภาพ” แต่เพียงส่วนหนึ่งของประโยคเท่านั้นก็

เกิดปัญหาตามมามากมาย เพราะตีความว่า การวิจัยสุขภาพทุกระยะต้องผ่านการพิจารณาทบทวนของ            

คณะกรรมการจริยธรรม ทำาให้คณะกรรมการจริยธรรมมีงานล้นมือเพิ่มขึ้นมากมาย เพราะแท้จริงแล้วการ

วจิยัสขุภาพ ทกุการวจิยัหรอื โดยเฉพาะทกุระยะ (phases) ของการวจิยัไมม่คีวามจำาเปน็ตอ้งเขา้สูก่ารพจิารณา

ของคณะกรรมการจริยธรรมทั้งหมด แต่เมื่อกฎหมายเขียนพลาดไปนิดเดียว ก็ทำาให้เกิดปัญหามากมาย              

คณะกรรมการจรยิธรรมตา่งมภีาระงานทีไ่มจ่ำาเป็นเพิม่ขึน้มากมาย ทำาใหย้ากหรือไมส่ามารถจะทำาการทบทวน

โครงการได้อย่างมีคุณภาพและทันเวลา

1๒ บทเรียนจ�กฟิลิปปินส์และบทสรุป
 แต่เมื่อออกมาเป็น พ.ร.บ.แล้ว การแก้ไขก็ยาก

 ฟิลิปปินส์พลาดท่ีเขียนกฎหมาย “เกิน” ไปนิดเดียว ก็ทำาให้เกิดปัญหามากมาย แต่ร่าง พ.ร.บ.               

การวิจัยในมนุษย์ของ วช. มีข้อผิดพลาดอย่างมโหฬาร จะเกิดอะไรขึ้นกับการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทย

 ประการแรก วช. มิได้มีการศึกษาอย่างถ่องแท้ว่าการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยมีปัญหาอะไรบ้าง                      

จะแก้ไขได้อย่างไร มีความจำาเป็นต้องออกกฎหมายในระดับ พ.ร.บ. หรือไม่ ถ้าจำาเป็นควรกำาหนดสาระใด 

ไว้ใน พ.ร.บ. ซึ่งจะตึงตัว และแก้ไขยาก

 การที่ วช. ไม่ตอบคำาถามนี้ให้กระจ่าง ทั้งๆ ที่มีการทักท้วงจากหลายฝ่าย โดยเฉพาะกระทรวง

วิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยีได้ตั้งประเด็นไว้อย่างชัดเจน ย่อมขัดต่อรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย                

พ.ศ. ๒๕๖๐ มาตรา ๗๗   วรรคแรก ประโยคแรก

 ประการท่ีสอง  วช. ผิดพลาดอยา่งฉกรรจ ์ท่ีนำาสาระใน “แนวทาง” ตา่งๆ ของสากลในเรือ่งจรยิธรรม              

การวิจัยในมนุษย์ ไปบัญญัติเป็นกฎหมาย จึงเปรียบเสมือนนำาข้อบัญญัติในศีลไปกำาหนดเป็นกฎหมายและ

มีบทลงโทษ ซึ่งไม่พึงกระทำา เพราะ “แนวทาง (Guidelines) ต่างๆ มีข้อพิจารณาที่หลากหลาย ในแง่มุม 

เงื่อนไข และบริบทต่างๆ  เมื่อนำาไปเขียนเป็นกฎหมายซึ่งจะแข็งตึง และตายตัว ย่อมสร้างปัญหา และเป็น

อุปสรรคร้ายแรงแทนที่จะส่งเสริมและพัฒนาการวิจัย

 ประการท่ีสาม แนวทางต่างๆ ท่ี วช. นำาไปบัญญัติเป็น พ.ร.บ. เป็นแนวทางสำาหรับการวิจัย                

ทางการแพทย ์(ปฏญิญาเฮลซิงก)ิ การวิจยัทางชวีเวชศาสตร ์(แนวทางของซีออมส)์ และแนวทางเฉพาะสำาหรบั

การวิจัยผลิตภัณฑ์ยาสำาหรับมนุษย์ (แนวทางของไอซีเอช) แต่กลับนำาไปบังคับใช้เป็นการทั่วไปกับการวิจัย

ทางสังคมศาสตร์ และพฤติกรรมศาสตร์รวมทั้งการวิจัยทางระบาดวิทยา จึงเป็นการผิดฝาผิดตัว

 ประการท่ีสี ่แนวทางจรยิธรรมตา่งๆ ของสากล แม้บางกรณจีะเขยีนไว้ในลกัษณะเครง่ครดั แตก่มี็ขอ้

พจิารณาท่ียดืหยุน่โดยพจิารณาตามความจำาเปน็และเหมาะสม แตร่า่ง พ.ร.บ. ของ วช.เขยีนเครง่ครดัมากกวา่

แนวทางสากลมาก โดยเขียนเป็นกฎหมายระดับ พ.ร.บ. ด้วย

 ประการทีห่า้ วช. อา้งเหตผุลทีต่อ้งการใหก้ารคุม้ครองอาสาสมคัรเปน็ไปตามหลกัสากล แตส่ิง่ทีเ่ขยีน          

ขัดต่อแนวทางสากลมากมาย



-๕๐- -๕1-

 ประการท่ีหก วช. สรา้งระบบการจดแจง้เพือ่เพิม่อำานาจของ วช. โดยจะมผีลทำาใหเ้กดิความขลกุขลกั 

ล่าช้า รวมศูนย์อำานาจ และโดยเฉพาะในระยะแรกจะทำาให้เกิดการชะงักงันของการวิจัยในมนุษย์ใน                       

ประเทศไทยไปยาวนานนับปี จึงขัดต่อรัฐธรรมนูญมาตรา ๗๗ วรรคสาม และขัดต่อนโยบายประเทศไทย 

๔.๐ ของรัฐบาลอย่างชัดแจ้ง

 ประการที่เจ็ด โครงสร้างคณะกรรมการตามร่าง พ.ร.บ. ไม่มีภาคประชาชนร่วมด้วยเลยทั้งๆ ที่วช.                

อ้างเหตุผลเพื่อคุ้มครองประชาชน และผู้มีส่วนผลักดันกฎหมายหลายคนมีผลประโยชน์ทับซ้อน

 ประการที่แปด มีบทลงโทษทางวินัยโดยอิงบทลงโทษของสภาวิชาชีพ ทั้งๆ ที่นักวิจัยมิใช่สมาชิก                    

สภาวิชาชีพ และบทลงโทษบางกรณีรุนแรงกว่าโดยไม่มีเหตุผลสมควร บทลงโทษปรับตั้งแต่ 1-๔ แสน                   

ก็ขัดต่อรัฐธรรมนูญมาตรา ๗๗ วรรคสาม

 ประการที่เก้า วช. ไม่มีความรู้ความเข้าใจในเร่ืองที่ทำาอย่างถ่องแท้และเพียงพอ มีหลักฐาน                    

เชิงประจักษ์ชัดเจนกับ พ.ร.บ. สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ พ.ศ. ๒๕๕๘ ซึ่งเลยเวลามา ๒ ปีแล้ว                     

หลักเกณฑ์ต่างๆ ยังออกมาไม่ครบ และสร้างปัญหาอุปสรรคจนหลายหน่วยงาน / สถาบัน ยุติการวิจัยใน

สัตว์ไปแล้ว

 ประการที่สิบ กระบวนการรับฟังความคิดเห็นประชาชนเมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ ที่ วช.               

จัดขึ้นขาดการมีส่วนร่วมของนักศึกษา ประชาชน ซึ่งจะต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง การเตรียมการมีลักษณะสุกเอา

เผากิน ผิดพลาด บกพร่อง การดำาเนินการแทบทุกขั้นตอนไม่เป็นไปตามรัฐธรรมนูญมาตรา ๗๗ วรรคสอง 

อย่างชัดแจ้ง 

 เมื่อเป็นเช่นนี้แล้ว วช. ยังจะดันทุรังผลักดันร่างกฎหมายฉบับนี้ต่อไปหรือไม่ ครม. และกฤษฎีกา                          

จะร่วมสร้างตราบาปให้แก่วงการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยหรือไม่

ภ�คผนวก



-๕๐- -๕1-

 ประการทีห่ก วช. สรา้งระบบการจดแจง้เพือ่เพิม่อำานาจของ วช. โดยจะมผีลทำาใหเ้กดิความขลกุขลกั 

ล่าช้า รวมศูนย์อำานาจ และโดยเฉพาะในระยะแรกจะทำาให้เกิดการชะงักงันของการวิจัยในมนุษย์ใน                       

ประเทศไทยไปยาวนานนับปี จึงขัดต่อรัฐธรรมนูญมาตรา ๗๗ วรรคสาม และขัดต่อนโยบายประเทศไทย 

๔.๐ ของรัฐบาลอย่างชัดแจ้ง

 ประการที่เจ็ด โครงสร้างคณะกรรมการตามร่าง พ.ร.บ. ไม่มีภาคประชาชนร่วมด้วยเลยทั้งๆ ที่วช.                

อ้างเหตุผลเพื่อคุ้มครองประชาชน และผู้มีส่วนผลักดันกฎหมายหลายคนมีผลประโยชน์ทับซ้อน

 ประการที่แปด มีบทลงโทษทางวินัยโดยอิงบทลงโทษของสภาวิชาชีพ ทั้งๆ ที่นักวิจัยมิใช่สมาชิก                    

สภาวิชาชีพ และบทลงโทษบางกรณีรุนแรงกว่าโดยไม่มีเหตุผลสมควร บทลงโทษปรับตั้งแต่ 1-๔ แสน                   

ก็ขัดต่อรัฐธรรมนูญมาตรา ๗๗ วรรคสาม

 ประการที่เก้า วช. ไม่มีความรู้ความเข้าใจในเร่ืองที่ทำาอย่างถ่องแท้และเพียงพอ มีหลักฐาน                    

เชิงประจักษ์ชัดเจนกับ พ.ร.บ. สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ พ.ศ. ๒๕๕๘ ซึ่งเลยเวลามา ๒ ปีแล้ว                     

หลักเกณฑ์ต่างๆ ยังออกมาไม่ครบ และสร้างปัญหาอุปสรรคจนหลายหน่วยงาน / สถาบัน ยุติการวิจัยใน

สัตว์ไปแล้ว

 ประการที่สิบ กระบวนการรับฟังความคิดเห็นประชาชนเมื่อวันที่ 1๙ มิถุนายน ๒๕๖๐ ที่ วช.               

จัดขึ้นขาดการมีส่วนร่วมของนักศึกษา ประชาชน ซึ่งจะต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง การเตรียมการมีลักษณะสุกเอา

เผากิน ผิดพลาด บกพร่อง การดำาเนินการแทบทุกขั้นตอนไม่เป็นไปตามรัฐธรรมนูญมาตรา ๗๗ วรรคสอง 

อย่างชัดแจ้ง 

 เมื่อเป็นเช่นนี้แล้ว วช. ยังจะดันทุรังผลักดันร่างกฎหมายฉบับนี้ต่อไปหรือไม่ ครม. และกฤษฎีกา                          

จะร่วมสร้างตราบาปให้แก่วงการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยหรือไม่

ภ�คผนวก



-๕๒- -๕3-

ภ�คผนวก

 1. หนังสือสำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ ด่วนที่สุด ที่ ๐๐๖/ว3๙๒๗  

     ลงวันที่ 3๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐

 ๒. รา่ง พ.ร.บ. การวจิยัในมนษุย ์ พ.ศ. ........รา่งที ่สคก. ตรวจพจิารณาแลว้ เรือ่งเสรจ็ที ่๘1๒/๒๕๖๐

 3. หนังสือสำานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ  ที่ สช.สว.๐๙๐๐/๒๕๖๐  

     ลงวันที่ 1๒ กรกฎาคม ๒๕๖๐ 

     เรียน เลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ  (ส่งถึง เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา)

ภ�คผนวก	๑



-๕๒- -๕3-

ภ�คผนวก

 1. หนังสือสำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ ด่วนที่สุด ที่ ๐๐๖/ว3๙๒๗  

     ลงวันที่ 3๐ พฤษภาคม ๒๕๖๐

 ๒. รา่ง พ.ร.บ. การวจิยัในมนษุย ์ พ.ศ. ........รา่งที ่สคก. ตรวจพจิารณาแลว้ เรือ่งเสรจ็ที ่๘1๒/๒๕๖๐

 3. หนังสือสำานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ  ที่ สช.สว.๐๙๐๐/๒๕๖๐  

     ลงวันที่ 1๒ กรกฎาคม ๒๕๖๐ 

     เรียน เลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ  (ส่งถึง เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา)

ภ�คผนวก	๑
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-๘๖- -๘๗-

 นายแพทยว์ชิยั  โชคววิฒัน สำาเรจ็การศกึษาระดบั

ปรญิญาตร ีสาขาแพทยศาสตร ์จากคณะแพทยศาสตร์

ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล ในปี ๒๕13             

ต่อมาสำาเร็จการศึกษาระดับปริญญาโท สาขา Public 

Health ณ Tulane University สหรัฐอเมริกา ในปี 

๒๕๒๒ ต่อมาได้รับหนังสืออนุมัติสาขาเวชศาสตร์

ป้องกัน แขนงเวชศาสตร์ป้องกันคลินิก และแขนง

สาธารณสุขศาสตร์ จากแพทยสภา และได้รับปริญญา

วิทยาศาสตรดุษฎีบัณฑิตกิตติมศักด์ิ สาขาวิชาแพทย์

แผนไทย จากมหาวิทยาลัยราชภัฏเชียงราย ในปี 

๒๕๔๙ และจากมหาวิทยาลัยราชมงคลอีสาน               

เมื่อ พ.ศ. ๒๕๕๔

 นายแพทยว์ชิยั เคยดำารงตำาแหนง่ราชการทีส่ำาคญั 

ได้แก่ นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดสุพรรณบุรี                           

ผูต้รวจราชการกระทรวงสาธารณสขุ เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา และอธิบดีกรมพฒันาการแพทย์

แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก เป็นต้น เคยเป็นประธานองค์การเภสัชกรรม รองประธานคนที่สองใน             

คณะกรรมกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิและกรรมการผู้แทนผู้สูงอายุใน  

คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  ประธานกรรมการบริหารสำานักงาน คณะกรรมการสุขภาพ            

แห่งชาติ กรรมการแพทยสภาจากการเลือกตั้งติดต่อกัน ๙ สมัย เลขาธิการแพทยสภา กรรมการใน                    

คณะกรรมการการแพทย์ ประกันสังคม ๕ วาระ กรรมการในคณะกรรมการปฏิรูป และกรรมการใน                    

คณะกรรมการสมัชชาปฏิรูป เป็นผู้ก่อตั้งชมรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในภูมิภาคเอเชียและแปซิฟิก                

ตะวันตก และเป็นประธานติดต่อกัน 1๐ ปี ประธานกรรมการวิชาชีพแพทย์แผนไทย ๒ สมัย ๖ ปี

ปัจจุบัน

 นายแพทย์วิชัย เป็นนักอ่าน นักเขียน และนักแปล เขียนบทความลงหนังสือพิมพ์ระดับชาติมาแล้ว                               

ไม่น้อยกว่า ๘๐๐ ชิ้น  มีหนังสือตีพิมพ์เผยแพร่กว่า  1๐  เล่ม แปลหลักเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

เป็นภาษาไทยหลายฉบับ และทำางานเกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อย่างต่อเนื่องมากว่า                      

สองทศวรรษ

ประวัติผู้เขียน	:	น�ยแพทย์วิชัย		โชควิวัฒน



วิพากษ์
ร่าง พ.ร.บ. การวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. ...

นายแพทย์วิชัย  โชควิวัฒน

สมุดปกขาว

สิงหาคม ๒๕๖๐

หวังว่าผู้เกี่ยวข้องทั้งหลาย 
จะได้มีโอกาสรับทราบประเด็นห่วงใย

ที่ได้สะท้อนไว้ในหนังสือเล่มนี้  
และเผยแพร่ต่อ ๆ ไป
ให้กว้างขวางยิ่งขึ้น  

พร้อมทั้งทำ ความเข้าใจ 
และส่งสัญญาณประเด็นสำ คัญ
ที่ต้องปรับปรุงกลับไปที่ วช. 

ที่เป็นหน่วยงานที่นำ เสนอร่าง ฯ  
และหวังว่า วช. จะได้นำ ข้อมูล

และข้อห่วงใยต่าง ๆ มาประกอบ
การพิจารณาอีกครั้ง ให้รอบคอบ  

เพื่อมิให้ผลเสียตกแก่ผู้ป่วย 
และงานวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย

สมทบทุน ๖๐ บาท
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