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บทคัดยอ 

 
 การศึกษาวิจัยนี้ใชกระบวนวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ ดวยการวิเคราะหขอมูลจากการศึกษาวิจัย
เอกสาร การประชุมกลุมยอยและการสัมมนารับฟงความคิดเห็นในเวทีสาธารณะ ผลการวิจัยพบวา
ประเทศไทยยังขาดมาตรการทางกฎหมายในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย     
มีผลทําใหผูรับการวิจัยขาดหลักประกันในการคุมครองสิทธิขั้นพ้ืนฐานในกรณีการเขารวมรับการวิจัย
อยางเพียงพอ ดังนั้น จึงสมควรกําหนดมาตรการทางกฎหมายเฉพาะเกี่ยวกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษย โดยมาตรการทางกฎหมายควรกําหนดถึงสาระสําคัญ ไดแก การกําหนดสิทธิขั้นพ้ืนฐานของผูรับ
การวิจัยใหมีความชัดแจง การจัดตั้งองคกรเกี่ยวกับการคุมครองผูรับการวิจัยขึ้น โดยเฉพาะการ
กําหนดหลักการเกี่ยวกับการแสดงความยินยอมในการเขารวมรับการวิจัยและการกําหนดมาตรการ
เยียวยาความเสียหายที่เกิดข้ึนกับผูรับการวิจัย  

 
 
 
 
 
 
 

                                                 
*บทความน้ีเรียบเรียงและพัฒนาเน้ือหาสาระบางสวนเพื่อประโยชนทางวิชาการ จากโครงการวิจัยเรื่อง 

“การศึกษาจดัทําเพื่อยกรางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ....” ไดรับทุนอุดหนุนการวิจัยจาก
คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข. 
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รป.ม. สถาบันบัณฑิตพัฒนบริหารศาสตร, น.ด. มหาวิทยาลัยรามคําแหง. 
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Abstract 
 

 This research was conducted using a qualitative method, specifically a 
documentary research focus-group and public discussion forum. The author found 
that Thailand at this moment lacks a specific law regarding research that involves 
human beings. As a result, human beings who participate in these research projects 
do not have sufficient protection by law.  
  The author recommends that a specific law should be promulgated that 
would protect the rights of human subjects in scientific research projects or tests. The 
law should contain the following elements: 1) It should set forth the fundamental 
rights of the human subjects who participate in the research project; 2) It should 
establish an independent authority that would be responsible for the protection of 
the human subjects; and 3) The law should contain legal measures that would help 
any subjects who were injured in the course of the research. 
 
คําสําคัญ : การวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย, กฎหมายการแพทย, สิทธิมนุษยชน 
Keywords : Research involving human being, Medical laws, Human rights 
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1. บทนํา 
 
 ในปจจุบันประชาคมระดับระหวางประเทศทั่วโลก โดยเฉพาะอยางยิ่งประเทศที่ถูกจัดใหอยู
ในกลุมประเทศพัฒนาแลว ตางก็ไดใหความสําคัญกับการคุมครองสิทธิและเสรีภาพขั้นพ้ืนฐานแหง
ความเปนมนุษยเพ่ือใหความคุมครองและการรับรองสิทธิ เสรีภาพ และศักดิ์ศรีความเปนมนุษย       
อันเปนไปตามของปฏิญญาสากลวาดวยสิทธิมนุษยชน (Universal Declaration of Human Rights, 
1948)1 แหงองคการสหประชาชาติ ค.ศ.1948 (United Nations Organization - UN) ในฐานะที่
เปนหลักแหงการคุมครองสิทธิและเสรีภาพขั้นพ้ืนฐานแหงความเปนมนุษย ภายใตหลักนิติรัฐ (Legal 
State)2 ซึ่งหลักการดังกลาวไดรับการยอมรับอยางกวางขวางในประชาคมระดับระหวางประเทศทั่วโลก
ที่ปกครองภายใตระบอบประชาธิปไตย (Democracy)3 ซึ่งใหความสําคัญกับการกําหนดหรือวางกลไก
ในการคุมครองสิทธิ เสรีภาพ และศักดิ์ศรีความเปนมนุษยใหอยูในสถานะที่มีลําดับศักดิ์ทางกฎหมาย
สูงสุดแหงรัฐ คือ รัฐธรรมนูญ เพ่ือใหรัฐซึ่งอยูในฐานะฝายปกครองสามารถใชอํานาจบังคับใหปวงชน
ภายในรัฐตองถือปฏิบัติตามภายใตเจตจํานงสูงสุดแหงรัฐ4  ดังนั้น การใหความคุมครองสิทธิ เสรีภาพ 
และศักดิ์ศรีความเปนมนุษย จึงเปนประเด็นปญหาท่ีมีความสําคัญอยางยิ่งในบริบทแหงความเชื่อมโยง
และการสรางความสัมพันธระหวางประเทศทางดานการศึกษาวิจัยทางวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และ
การวิจัยทางการแพทยในประชาคมระดับระหวางประเทศ ซ่ึงตางก็ไดใหความสําคัญกับการควบคุม
และกํากับการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย 

                                                 
1Universal Declaration of Human Rights 1948. 
2ปรีดี เกษมทรัพย, นิติปรัชญาเบื้องตน, พิมพครั้งที่ 9 (กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพเดือนตุลา, 2551), 

หนา 113-114. 
3J. S. Barkin and B. Cronin, “The State and the Nation: Changing Norms and the Rules of 

Sovereignty in International Relations,” International Organization 48, 1 (Winter 1994): 107-180.; 
Webster’ New Twentieth Century Dictionary of the English Language (Cleveland: W. Collins, 
1979); The Heritage Illustrated Dictionary of the English Language, International Edition 
(United States: Houghton Mifflin, 1979). 

4E. Gellner, Trust, Cohesion, and the Social Order [Online], Available URL: 
http://www.sociology.ox.ac.uk/gellner, 2000 (March, 1); S. D. Krasner, “Sovereignty,” Foreign 
Policy January/February, 122 (February 2001): 21; N. Fraser, “Rethinking the Public Sphere: A 
Contribution to the Critique of Actually Existing Democracy,” Social Text 25/26, 25 (1990): 56-80; 
M. Olson, “Dictatorship, Democracy, and Development,” The American Political Science 
Review 87, 3 (1993): 567-570.  
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 ในหวงเวลาที่ผานมา ถึงแมวากระบวนการศึกษาวิจัยทางดานวิทยาศาสตรเทคโนโลยีและ   
การวิจัยทางการแพทยจะสามารถกอใหเกิดประโยชนอยางมหาศาลตอการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
ของแตละประเทศและในประชาคมระดับระหวางประเทศทั่วโลก ไมวาจะเปนประเด็นกรณีการ
คิดคนและพัฒนาผลิตภัณฑเกี่ยวกับยารักษาโรคที่ไดรับการคิดคนและพัฒนาใหมีประสิทธิภาพดี
ยิ่งขึ้น รวมทั้ง การพัฒนาทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีอันทันสมัยของเคร่ืองมือและอุปกรณดาน
วิทยาศาสตรและการแพทย แตถึงกระน้ันในกระบวนการศึกษาวิจัยทางวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และ
การวิจัยทางการแพทย กลับไดกอใหเกิดปญหาและสรางความวิตกกังวลเปนอยางมากตอผูซึ่งมีสวน
เกี่ยวของกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ดังเชน กรณีผูวิจัย ผูรับการวิจัย ผูจัดใหมีการวิจัย หรือ
สถาบันวิจัย เปนอาทิ อันเนื่องมาจากมีการนํามนุษยหรือสัตวมาใชเปนเครื่องมือในกระบวนการวิจัย
และทดลอง เพ่ือการศึกษาวิจัยทางวิทยาศาสตรเทคโนโลยีและการวิจัยทางการแพทยอยางมิอาจ
หลีกเลี่ยงได โดยเฉพาะอยางยิ่ง ในกรณีที่ผูวิจัยไดดําเนินการคัดเลือกและนําบุคคลซึ่งสมัครใจในการเขา
รวมในกระบวนการวิจัยในฐานะผูรับการวิจัยหรือในกรณีบุคคลที่เปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยตาง ๆ 
ซึ่งยังไมมีการกําหนดมาตรการทางกฎหมายเฉพาะมาใชในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของ
กับมนุษย ซึ่งมีมาตรฐานในระดับสากลโดยกําหนดและยึดถือแนวปฏิบัติและหลักเกณฑในระดับสากล
ในกรณีดังกลาวขางตน ในสถานการณเชนวานี้ ประชาคมระดับระหวางประเทศท่ัวโลกตางตระหนักและ
ใหความสําคัญกับการสรางความรวมมือระหวางกันอยางเปนรูปธรรม เพ่ือกําหนดแนวปฏิบัติและ
หลักเกณฑทางกฎหมายท่ีสามารถนํามาใชในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยใน
มาตรฐานเดียวกันทั่วโลก โดยมีเจตนารมณรวมกันเพ่ือการปกปองและคุมครองผูรับการวิจัยหรือ
อาสาสมัครซ่ึงเขารวมในโครงการศึกษาวิจัยที่อาจไมไดรับความคุมครองอยางเหมาะสมและเพียงพอ 
หรือการปฏิบัติตอผูรับการวิจัยในโครงการวิจัยที่อาจดําเนินไปโดยปราศจากความตระหนักและการ
คํานึงถึงปจจัยเสี่ยงและอัตราความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับผูรับการวิจัย รวมทั้ง การลวงละเมิดและ
ไมใหความเคารพตอสิทธมินุษยชนข้ันพ้ืนฐานของความเปนมนุษย 

หากพิจารณาถึงที่มาของแนวความคิดในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย
ในประชาคมระดับระหวางประเทศ พบวา แนวความคิดในการควบคุมและกํากับการวิจัยดังกลาวได
เกิดขึ้นอยางเปนรูปธรรมในป ค.ศ.1947 จากขอกําหนดนูเรมเบิรกโคด (Nuremberg Code) ซึ่ง
ไดรับการรางข้ึน ณ กรุงนูเรมเบิรก สหพันธสาธารณรัฐเยอรมนี (Federal Republic of Germany)5 

                                                 
5National Archives, Record Group 238. M887., The doctor trail: The medical case of the 

subsequent Nuremberg proceedings (Excerpts from the testimony of Father Leo Miechalowski) 
[Online], available URL: http://www .ushmm.org /research/doctors/miechptx. thm,2010 (October, 
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ซึ่งถือไดวาเปนจุดเริ่มตนสําคัญแหงการกําหนดหลักเกณฑมาตรฐานในการควบคุมกํากับจริยธรรมของ
การวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษยที่มุงเนนถึงการใหความยินยอมโดยความสมัครใจของผูรับการวิจัย โดย
ผูวิจัยจะตองคํานึงถึงปจจัยเสี่ยงและอัตราความเส่ียงที่อาจเกิดข้ึนกับผูรับการวิจัยเมื่อเปรียบเทียบกับ
ประโยชนที่มวลมนุษยชาติจะไดรับจากผลการวิจัยนั้น ตอมาในป ค.ศ.1964 ไดมีการจัดทํา           
คําประกาศเฮลซิงกิ (Helsinki Declaration) ซึ่งได กําหนดใหมีการกําหนดหลักเกณฑมาตรฐานและ
แนวปฏิบัติทีเ่กี่ยวของกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยในการประชุมสมัชชาแพทยสมาคมโลก (World 
Medical Assembly) ณ กรุงเฮลซิงกิ ประเทศฟนแลนด ซึ่งไดปรับปรุงแกไขอีกหลายครั้งในการ
ประชุมสมัชชา6 เพ่ือกําหนดหลักเกณฑมาตรฐานและแนวปฏิบัติที่เกี่ยวของกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษย7  
 แตหากพิจารณาถึงสถานการณในประเทศไทย ในประเด็นเก่ียวกับการควบคุมและกํากับการ
วิจัยที่เก่ียวของกับมนุษยในประเทศไทย กลับพบวาประเทศไทยยังอยูภายใตสถานการณที่มีความ   
สุมเสี่ยงตอผูซึ่งมีสวนเกี่ยวของทุกฝาย โดยเฉพาะในประเด็นความสุมเสี่ยงตอฝายผูวิจัย ผูรับการวิจัย      
ผูจัดใหมีการวิจัย หรือสถาบันวิจัย เนื่องมาจากในปจจุบันการที่ประเทศไทยยังไมมีความชัดเจน     
ในการกําหนดแนวปฏิบัติและหลักเกณฑทางกฎหมายท่ีบัญญัติออกมารองรับหรือใหความคุมครอง
แกผูซึ่งมีสวนเกี่ยวของทุกฝาย รวมทั้งประเทศไทยก็ยงัมิไดนําหลักการดังกลาวมาบัญญัติเปนกฎหมายใน
ระดับพระราชบัญญัติ เพ่ือรองรับกลไกในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ตลอดจน 
เพ่ือรองรับพันธกรณีตามขอตกลงระหวางประเทศที่ประเทศไทยทํากับนานาประเทศหรือกับองคการ
ระหวางประเทศ และเพ่ือใหการกําหนดกรอบแนวความคิดในการรางกฎหมายดังกลาว สอดคลองและ
เปนไปตามมาตรฐานท่ีตองยึดถือปฏิบัติตามหลักจริยธรรมสากลในระดับนานาชาติ ซึ่งการดําเนินการ
ในลักษณะดังกลาวไดสรางปญหาและขอจํากัดในการนํามาปฏิบัติซึ่งไดสงผลกระทบโดยตรงตอทั้ง

                                                                                                                                          
14). ใน สมทรง ณ นคร และวีระชัย โควสุวรรณ, “หลักเกณฑสากลของจริยธรรมการวิจัยในคน,” วารสาร-     
ทันตขอนแกน 7, 1 (มกราคม-มิถุนายน 2547): 3-13. 

6วิชัย โชควิวัฒน, “หลักเกณฑทางจริยธรรมสําหรับการศึกษาวิจัยในคน,” แพทยสภาสาร 27 (2541): 
58-65; สมทรง ณ นคร และ วีระชัย  โควสุวรรณ, เรื่องเดียวกัน, หนา 3-13. 

7ดังเชน กรณีการประชุมเพื่อกําหนดกฎเกณฑและแนวปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ใน
การประชุมครั้งท่ี 29 ณ กรุงโตเกียว ประเทศญี่ปุน ในป ค.ศ.1975, การประชุมคร้ังที่ 35 ณ กรุงเวนิช สาธารณรัฐ
อิตาลี ในป ค.ศ. 1983, การประชุมครั้งที่ 41 ณ เขตบริหารพิเศษฮองกงแหงสาธารณรัฐประชาชนจีน ในป ค.ศ.1989, 
การประชุมครั้งท่ี 48 ณ กรุงซอมเมอรเซ็ต เวสต ณ สาธารณรัฐแอฟริกาใต ในป ค.ศ.1996,  การประชุมครั้งที่ 52 
ณ กรุงเอดินเบอรก ณ ประเทศสกอตแลนด ในป ค.ศ.2000, การประชุมครั้งที่ 53 ณ กรุงวอชิงตัน ณ 
สหรัฐอเมริกา ในป ค.ศ. 2003, ครั้งท่ี 55 ณ กรุงโตเกียว ประเทศญี่ปุน ในป ค.ศ.2004 และครั้งที่ 59 ณ กรุงโซล 
สาธารณรัฐเกาหลี ในป ค.ศ.2008 เปนอาทิ. 
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องคกร หนวยงาน และบุคคลซ่ึงเกี่ยวของ ซึ่งจะตองประสบปญหาและขอจํากัดที่เกิดขึ้นจากการไมมี
มาตรการทางกฎหมายเฉพาะออกมารองรับกระบวนการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ถึงแมวาประเทศไทย
จะมีมาตรการและกลไกทางกฎหมายในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยโดย
องคกรควบคุมวิชาชีพก็ตาม แตในทางปฏิบัติกลับพบวามาตรการและกลไกทางกฎหมายดังกลาวยังมี
ขอจํากัดทางกฎหมายในหลายประเด็นที่สงผลกระทบตอแนวปฏิบัติในการควบคุมและกํากับการวิจัย
ที่เกี่ยวของกับมนุษย ถึงแมวาจะมีความพยายามในการเคล่ือนไหวเพ่ือเสนอรางพระราชบัญญัติที่
เกี่ยวของกับการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย โดยวันที่ 3 มีนาคม 2558 
คณะรัฐมนตรีไดมีมติอนุมัติหลักการแหงรางพระราชบัญญัติการวิจัยในคน พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการ
โดยสํานักงานคณะกรรมการการวิจัยแหงชาติเปนผู เสนอ)และดําเนินการสงให สํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีการตรวจพิจารณาและสงใหคณะกรรมการประสานงานสภานิติบัญญัติแหงชาติ
นําเขาสูระเบียบวาระเพ่ือพิจารณา และนําเสนอเขาสูการพิจารณาของสภานิติบัญญัติแหงชาติตอไป 
แตรางพระราชบัญญัติฉบับดังกลาวยังคงอยูในขั้นการพิจารณาขององคกรฝายนิติบัญญัติ ซึ่งยังมิไดตรา
เปนกฎหมายเฉพาะออกมาใชบังคับแตอยางใด ดังนั้น การท่ีจะทําใหระบบการควบคุมและกํากับการวิจัย
ที่เก่ียวของกับมนุษยสามารถดําเนินไปไดอยางประสิทธิภาพนั้น จึงมีความจําเปนอยางยิ่งที่จะตอง
กําหนดมาตรการทางกฎหมายหรือหลักเกณฑเฉพาะออกมารองรับเพ่ือใหความคุมครองผูซึ่งมีสวน
เกี่ยวของกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยอยางเปนรูปธรรมตอไป  
 หากกลาวโดยสรุป กรอบแนวความคิดในการยกรางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษย พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการโดยคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย 
กระทรวงสาธารณสุข)9 ผูวิจัยไดดําเนินการศึกษาวิจัยภายใตกรอบแนวความคิดและขอบเขตแหงการ
ใหความคุมครองสิทธิเสรีภาพและศักดิ์ศรีความเปนมนุษยของผูรับการวิจัยในโครงการวิจัย ที่
เกี่ยวของกับมนุษย เพ่ือรองรับพันธกรณีภายใตขอตกลงระหวางประเทศใหเปนไปตามมาตรฐานท่ี
ตองปฏิบัติใหเปนไปตามหลักจริยธรรมสากลในระดับนานาชาติ โดยการกําหนดแนวปฏิบัติและ
หลักเกณฑทางกฎหมายเฉพาะออกมารองรับหรือใหความคุมครองผูซึ่งมีสวนเกี่ยวของในโครงการ
ศึกษาวิจัยทุกฝายตอไป 
 
 
 

                                                 
9พันธเทพ วิทิตอนันต, การศึกษาจัดทําเพ่ือยกรางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย    

พ.ศ. .... (กรุงเทพมหานคร: คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข , 
2549). 
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2. วัตถุประสงคการวิจัย 
 

โครงการศึกษาวิจัยนี้ ไดกําหนดวัตถุประสงคหลักเพ่ือแสวงหาแนวทางที่เหมาะสมในการ
กําหนดและกรอบแนวความคิดเกี่ยวกับมาตรการทางกฎหมายในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่
เกี่ยวของกับมนุษย และดําเนินการยกรางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... (ฉบับ
ดําเนินการโดยคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข) 
ภายใตกรอบและขอบเขตแหงการใหความคุมครองสิทธิเสรีภาพและศักดิ์ศรีความเปนมนุษยของผูรับ
การวิจัยในโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย เพ่ือรองรับพันธกรณีตามขอตกลงระหวางประเทศที่
ประเทศไทยไดทํากับนานาประเทศหรือกับองคการระหวางประเทศ รวมท้ัง เพ่ือใหสอดคลองและ
เปนไปตามมาตรฐานท่ีประเทศไทยจะตองปฏิบัติตามหลักจริยธรรมสากลในระดับนานาชาติ 

 
3. วิธีดําเนินการวิจัย 
 

โครงการวิจัยนี้ กําหนดกระบวนการและข้ันตอนการวิจัย (Procedures and Process) โดย
ใชกระบวนวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) ประกอบไปดวย การวิจัยเอกสาร 
(Documentary Research) และการประชุมกลุมยอย (Focus-Group) มีสาระสังเขปดังตอไปนี้   

3.1 การวิจัยเอกสาร (Documentary Research) เปนการศึกษาและวิเคราะหขอมูลจาก
กรอบของแนวความคิดหลักเกี่ยวกับการคุมครองสิทธิมนุษยชน ภายใตปฏิญญาสากลวาดวยสิทธิ
มนุษยชน ค.ศ. 1948 (Universal Declaration of Human Rights of 1948) ซึ่งประเทศไทยได
รวมลงนามยอมรับปฏิญญาสากลฯ ดังกลาว และธรรมเนียมปฏิบัติระหวางประเทศ (Customary 
International Law) และมาตรฐานในระดับนานาชาติที่ตองปฏิบัติตามหลักจริยธรรมสากล10 และ
ประกาศเฮลซิงกิ (Helsinki Declaration)11 เปนอาทิ ซึ่งไดกําหนดใหมีกฎเกณฑและแนวปฏิบัติ
เก่ียวกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยที่ไดรับการยอมรับในระดับสากล ตลอดจนบทบัญญัติของ
รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยและมาตรการทางกฎหมายท่ีกําหนดใหอํานาจแกหนวยงานที่ทํา
หนาที่ควบคุมและกํากับการวิจัยที่เก่ียวของกับมนษุยในลักษณะการเปนองคกรควบคุมวิชาชีพ12  
                                                 

10ดังเชน กรณี ICH/GCP (International Conference on Harmonisation of Technical 
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use: ICH Harmonised Tripartire 
Guideline for Good Clinical Practice) เปนอาทิ. 

11Declaration of Helsinki, 2008.   
12ดังเชน ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม  (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2549 

หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย หรือคําประกาศสิทธิผูปวยโดยแพทยสภา สภาการพยาบาลสภา
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 วิธีการวิเคราะหขอมูล เปนการวิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพ (Qualitative Research 
Analysis) โดยการนําผลการวิเคราะหขอมูลจากการวิจัยเอกสารทุกประเภทมาประมวลผลรวมกัน 
เพ่ือนํามาใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาในการยกรางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย 
พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการโดยคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวง
สาธารณสุข) 

3.2 การประชุมกลุมยอย (Focus-Group) เปนการศึกษาและวิเคราะหขอมูลโดยนําราง
พระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการโดยคณะกรรมการพิจารณา
การศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข) ที่ไดจัดทําขึ้นเปนตนรางเพ่ือนํามาใชใน
การประชุมกลุมยอยในระดับผูเชี่ยวชาญ เพ่ือใหมีการตรวจสอบและแลกเปลี่ยนความคิดเห็นจาก
บุคคลซึ่งมีความรูความเขาใจและมีประสบการณในการปฏิบัติงานในโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษยหรือมีประสบการณในการกําหนดนโยบายภาครัฐเกี่ยวกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย    
อยางเปนระบบแตมีความหลากหลายอยางอิสระ เพ่ือใหไดมาซึ่งขอมูลเชิงลึกในประเด็นตาง ๆ อยาง
มีนยัสําคัญ 
  ประชากรและกลุมตัวอยางที่ใชในการประชุมกลุมยอย ผูวิจัยคัดเลือกดวยวิธีการสุมแบบ
เจาะจง (Purposive Random) จากประชากรและกลุมตัวอยางที่มีคุณลักษณะเปนบุคคลซึ่งมีความรู
ความเขาใจและมีประสบการณในการปฏิบัติงานในโครงการวิจัยที่ เกี่ยวของกับมนุษยหรือมี
ประสบการณในการกําหนดนโยบายภาครัฐเกี่ยวกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย และเปนบุคคลซึ่งมี
การแสดงตนหรือมีปฏิสัมพันธกับประเด็นดังกลาว โดยประชากรและกลุมตัวอยางในการประชุมกลุม
ยอยเปนการระดมความคิดจากผูเขารวมประชุมในระดับผูเชี่ยวชาญ ไดแก กลุ มผูทรงคุณวุฒิซึ่งทํา
หนาที่ในการกําหนดแนวทางในการควบคุมและกํากับในระดับนโยบาย กลุมผูทรงคุณวุฒิซึ่งทําหนาที่
ในการควบคุมและกํากับซ่ึงเปนตัวแทนองคกรควบคุมวิชาชีพ กลุมผูทรงคุณวุฒิซึ่งเปนตัวแทนองคการ
พัฒนาเอกชน กลุมผูทรงคุณวุฒิที่ทําหนาที่รับผิดชอบการดําเนินโครงการวิจัยในสถาบันหรือองคกร
ตาง ๆ และกลุมผูทรงคุณวุฒิที่เปนนักวิชาการสาขาตาง ๆ 
  วิธีการวิเคราะหขอมูล เปนการวิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพ (Qualitative Research 
Analysis) โดยนําผลการวิเคราะหขอมูลจากการวิจัยเอกสาร (Documentary Research) มาใชใน
การวิเคราะหและประมวลผลขอมูลรวมกับผลการวิเคราะหขอมูลจากการประชุมกลุมยอย (Focus-
Group) เพ่ือใหไดมาซ่ึงตนรางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... (ฉบับ
ดําเนินการโดยคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข) 
                                                                                                                                          
เภสัชกรรม ทันตแพทยสภา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2541 และพระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ.2550 เปน
อาทิ.  
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 3.3  การสัมมนารับฟงความคิดเห็นในเวทีสาธารณะ (Public Discussion Forum) เปน
กระบวนการประชุมเพ่ือสนทนาหารือในประเด็นสาธารณะเกี่ยวกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย โดย
มุงเนนการใหขอมูล การรับฟงความคิดเห็นจากผูที่เกี่ยวของกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยทุกภาคสวน 
ซึ่งเปนกระบวนการที่จัดทําขึ้นเพ่ือใหเกิดความรูความเขาใจในประเด็นสาธารณะเก่ียวกับการวิจัยที่
เก่ียวของกับมนุษยใหมีความชัดเจนย่ิงขึ้น ซึ่งขอมูลที่ไดจากการจัดเวทีสาธารณะเพ่ือรับฟงความคิดเห็น
ในเวทีสาธารณะไดนําไปใชประกอบการพิจารณาในกระบวนการยกรางพระราชบัญญัติการวิจัยที่
เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการโดยคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน 
กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข) 
  ประชากรและกลุมตัวอยางที่ใชในการสัมมนารับฟงความคิดเห็นในเวทีสาธารณะ ผูวิจัย
ไดดําเนินการรับฟงความคิดเห็นในเวทีสาธารณะ โดยเชิญประชากรและกลุมตัวอยางท่ีมีสวน
เก่ียวของกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ไดแก กลุมบุคคล องคกร สถาบัน (ทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน
และภาคประชาสังคม) กลุมผลประโยชน (Interest Groups) หรือกลุมผูมีสวนไดเสีย (Stakeholders) ที่
ไดรับผลกระทบหรืออาจไดรับผลกระทบทั้งเชิงบวกหรือลบทั้งทางตรงและทางออม รวมท้ัง
ประชาชนที่สนใจโดยทั่วไป  
  วิธีการวิเคราะหขอมูล การวิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพ (Qualitative Research 
Analysis) โดยการนําตนรางกฎหมายท่ีจัดทําขึ้นจากผลการวิเคราะหและประมวลผลขอมูลจากการ
ประชุมกลุมยอย (Focus-Group) มาวิเคราะหและประมวลผลขอมูลรวมกับผลการวิเคราะหขอมูล
จากการสัมมนารับฟงความคิดเห็นในเวทีสาธารณะ (Public Discussion Forum) เพ่ือใหไดมาซึ่ง
รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการโดยคณะกรรมการ
พิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข) 
 
4. ผลการวิจัย 

 
จากการศึกษาวิจัยกรอบแนวความคิดในการยกรางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับ

มนุษย พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการโดยคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวง
สาธารณสุข) ถึงแมวาแนวทางในการคุมครองสิทธิขั้นพื้นฐานของผูรับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยของ
ประเทศไทยจะสอดคลองกับแนวปฏิบัติตามปฏิญญาสากลวาดวยสิทธิมนุษยชนแหงสหประชาชาติ 
ค.ศ.1948 (Universal Declaration of Human Rights, 1948) แหงองคการสหประชาชาติ ค.ศ.1948 
(United Nations Organization - UN) แตกลับพบวายังมีกฎเกณฑและแนวปฏิบัติของประเทศไทย  
อีกหลายประเด็นที่ยังไมสอดคลองหรือไมเปนไปตามมาตรฐานสากลในระดับนานาชาติ โดยเฉพาะ
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อยางยิ่งมาตรฐานในระดับนานาชาติที่จะตองปฏิบัติตามหลักจริยธรรมสากล 13 รวมท้ังประกาศ
เฮลซิงกิ (Helsinki Declaration)14 ซึ่งไดกําหนดใหมีกฎเกณฑและแนวปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัยที่
เกี่ยวของกับมนุษย ตลอดจนการกําหนดหรือวางหลักเกณฑทั่วไปวาดวยการคุมครองสิทธิมนุษยชน
และการคุมครองศักดิ์ศรีความเปนมนุษย สิทธิ และเสรีภาพอ่ืน อันเปนสิทธิตามธรรมชาติขั้นพ้ืนฐาน
ของมนุษยอันพึงจะไดรับโดยปราศจากการเลือกปฏิบัติ โดยตองไมคํานึงวาบุคคลน้ันจะมีสัญชาติไทย
หรือไมก็ตาม มีผลทําใหบุคคลดังกลาวยอมอยูในฐานะไดรับความคุมครองเชนเดียวกับปวงชนชาว
ไทย15 ถึงแมวาประเทศไทยจะมีมาตรการทางกฎหมายในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของ
กับมนุษยขององคกรควบคุมวิชาชีพตามกฎหมายที่ตราออกมาควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของ
กับมนุษย16 แตการท่ีจะทําใหระบบควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยมีประสิทธิภาพ
อยางแทจริงนั้น มีความจําเปนอยางย่ิงที่จะตองกําหนดมาตรการทางกฎหมายหรือหลักเกณฑเฉพาะ
ออกมารองรับ เพ่ือใหความคุมครองผูซึ่งมีสวนเกี่ยวของกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยอยางเปน
รูปธรรมตอไป  
 จากการศึกษาวิจัยแนวความคิดและหลักการเกี่ยวกับควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของ
กับมนุษยที่มีผลตอการดําเนินการยกรางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... (ฉบับ
ดําเนินการโดยคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข) พบวา 
โดยหลักการและเหตุผลสําคัญแหงกฎหมายนี้ ควรอยูภายใตกรอบแนวความคิดและหลักความเคารพ
ความอิสระแหงการตัดสินใจใหคํายินยอมที่เปนสิทธิขั้นพ้ืนฐานของบุคคลในการตัดสินใจให         
คํายินยอมหรือปฏิเสธไมเขารับการวิจัย ภายใตแนวความคิดและหลักความเคารพความอิสระในการ
ตัดสินใจใหคํายินยอม ซึ่งเปนการกําหนดหรือวางหลักทั่วไปวากอนใหคํายินยอม ผูรับการวิจัยหรือ
อาสาสมัครตองมีอิสระและสิทธิในการไดรับทราบขอมูลที่ถูกตองชัดเจนและเพียงพอตอการตัดสินใจ
วาจะเขารวมรับการวิจัยนั้นหรือไม ในกรณีเชนวานี้ ผูวิจัยมีหนาที่ตองทําใหผูซึ่งจะเขารับการวิจัย
ไดรับทราบขอมูลที่เกี่ยวของกับการวิจัยอยางชัดเจนและเพียงพอ ซึ่งทําใหการเขารับการวิจัยเปน
                                                 

13ดังเชน กรณี ICH/GCP (International Conference on Harmonisation of Technical 
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use: ICH Harmonised Tripartire 
Guideline for Good Clinical Practice) เปนอาทิ.   

14Declaration of Helsinki, 2008.   
15สภารางรัฐธรรมนูญ, “รายงานการประชุมสภารางรัฐธรรมนูญ, ครั้งท่ี 22/2550,” 11 มิถุนายน 2550. 
16ดังเชน กรณีขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2549 

หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย หรือคําประกาศสิทธิผูปวยโดยแพทยสภา สภาการพยาบาล สภา
เภสัชกรรม ทันตแพทยสภา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2541 และพระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550 
มาตรา 7 และมาตรา 9 เปนอาทิ.  
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ความยินยอมท่ีเกิดจากการไดรับขอมูลที่ชัดเจนและเพียงพอ (Real Informed Consent) ตอการ
ตัดสินใจอยางแทจริง รวมทั้งการรับรองสิทธิผูรับการวิจัยหลังจากเขารวมรับการวิจัยแลว เพ่ือรองรับ
สิทธิในการเขาถึงขอมูลที่เกี่ยวกับการวิจัยภายใตโครงการน้ันอยางถูกตองและเพียงพอตอการตัดสินใจ
วาจะเพิกถอนความยินยอมในการเขารวมโครงการวิจัยนั้นหรือไม หากพบวาขอมูลการศึกษาวิจัยใน
โครงการวิจัยนั้นเปล่ียนแปลงไปจากเดิม ซึ่งเปนสวนหนึ่งของสิทธิในการกําหนดตนเอง (Right to 
Self-Determination)  
 นอกจากกรอบแนวความคิดและหลักการควบคุมและกํากับการวิจัยดังกลาวขางตนแลว 
พบวา ประเด็นแนวความคิดและหลักความเคารพในศักดิ์ศรีของบุคคลซึ่งออนแอเปราะบางเปนอีก
ประเด็นหนึ่งที่มีความสําคัญอยางยิ่ง เนื่องจากเปนแนวความคิดและหลักในการเคารพและปกปอง
ศักดิ์ศรีของบุคคลซ่ึงออนแอเปราะบาง ไมวาจะเปนกรณีบุคคลซึ่งมีความออนแอเปราะบางดาน
ความสามารถทางรางกายหรือมีความออนแอเปราะบางดานจิตใจ ดังเชน กรณีเปนการวิจัยทางคลินิก
ในผูรับการวิจัยซ่ึงเปน “เด็ก” หรือกรณีเปนการวิจัยใน “ผูปวย” ซึ่งพระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ.2551 
หมายความถึง บุคคลที่มีความผิดปกติทางจิตซึ่งควรไดรับการบําบัดรักษา เปนตน ตลอดจน
แนวความคิดและหลักความเคารพสิทธิความเปนสวนตัวและรักษาเปนความลับ17 ซึ่งเปนการเคารพ
และปกปองสิทธิความเปนสวนตัวและรักษาเปนความลับของผูรับการวิจัย ซึ่งเปนสิทธิขั้นพ้ืนฐานของ
ผูรับการวิจัยในการไดรับความคุมครองขอมูลสวนบุคคลท่ีเกี่ยวของหรือไดมาจากการวิจัยที่เกี่ยวของ
กับมนุษยนั้น ดังเชน ขอมูลเกี่ยวกับชื่อ อายุ อาชีพ หรือประวัติทางการแพทยของผูรับการวิจัย และ
ขอมูลสวนบุคคลซ่ึงเกิดขึ้นจากการวิจัย เปนอาทิ นอกจากนี้ ผูวิจัยตองมีความตระหนักถึงหลักการ
ทางจริยธรรม ไดแก ความตระหนักถึงคุณประโยชนและไมกออันตรายตอผูรับการวิจัย และหลัก
ความยุติธรรม (หมายรวมถึง ความเที่ยงธรรม และความเทาเทียมกันดวย) โดยผูวิจัยตองปฏิบัติตอ
ผูรับการวิจัยอยางยุติธรรมและเทาเทียมกัน และตองตระหนักถึงความเสี่ยงและการใหผลประโยชน
อยางเหมาะสมแกผูรับการวิจัย โดยเฉพาะกรณีท่ีเปนการวิจัยทางคลินิกในผูรับการวิจัยที่เปนเด็ก ซึ่ง
เปนสวนหนึ่งของหลักความเคารพในบุคคล (Respect for Person)  
 จากเหตุผลและความจําเปนในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พบวา 
การที่ประเทศไทยยังมิไดดําเนินการตรากฎหมายในระดับพระราชบัญญัติออกมารองรับกลไกในการ
ควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยใหสอดคลองหรือเปนไปตามมาตรฐานสากลในระดับ
นานาชาติ โดยเฉพาะมาตรฐานในระดับนานาชาติที่ตองปฏิบัติตามหลักจริยธรรมสากล ไดสราง

                                                 
17ดังเชน กรณีพระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ.2550 มาตรา 7 และมาตรา 9 ขอบังคับแพทยสภาวา

ดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.2549 ขอ 47 ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหง
วิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.2549 ขอ 50 เปนอาทิ. 
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ปญหาและขอจํากัดในทางปฏิบัติที่สงผลกระทบโดยตรงตอองคกร หนวยงานและบุคคลที่เกี่ยวของ 
ซึ่งตองประสบกับปญหาและขอจํากัดที่เกิดขึ้นจากการไมมีมาตรการทางกฎหมายเฉพาะออกมา
รองรับการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย โดยเฉพาะอยางยิ่งปญหาเกี่ยวกับการควบคุมและกํากับการวิจัย
ที่เกี่ยวของกับมนุษย กรณีสถาบันการวิจัยที่กฎหมายกําหนดใหจะตองมีการข้ึนทะเบียนใบอนุญาต
จะตองดําเนินการกับขึ้นทะเบียนกับองคกรหรือหนวยงานใด เวนแตในกรณีที่กิจกรรมในการ
ดําเนินการวิจัยนั้นกําหนดใหตองขออนุญาตตามกฎหมายอ่ืน แตอาจมีความรับผิดในความเสียหายที่
เกิดขึ้นกับผูรับการวิจัยกรณีที่หากสถาบันการวิจัยทําละเมิดตอผูรับการวิจัย ซึ่งอาจตองรับผิดทาง
แพงตอผูรับการวิจัยในกรณีที่จะเรียกรองใหผูวิจัยรับผิดชดใชคาเสียหายไดตองเปนกรณีที่ผูวิจัยได
ดําเนินการวิจัยในลักษณะที่เขาขายกระทําการละเมิดดวยความจงใจหรือประมาทเลินเลออยาง
รายแรง กรณีที่มีความเสียหายเกิดขึ้นกับผูรับการวิจัยจะตองพิจารณาถึงความสัมพันธทางกฎหมาย
ระหวางสถาบันวิจัยกับผูวิจัยวาเปนความสัมพันธในลักษณะใด สวนกรณีของผูใหทุนวิจัยยังไมมี
มาตรการทางกฎหมายใดท่ีกําหนดถึงสิทธิและหนาที่ของผูใหทุนการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย        
ซ่ึงความสัมพันธระหวางผูใหทุนวิจัยกับผูวิจัยเปนความสัมพันธที่มีลักษณะความรับผิดเชนเดียวกับ
ความสัมพันธระหวางสถาบันวิจัยกับผูวิจัย ซึ่งตองดําเนินการพิจารณาเปนรายกรณีไปขึ้นอยูกับ
ประเด็นขอเท็จจริงในแตละกรณี ตามแนวทางดังท่ีไดกลาวมาขางตน  

สวนประเด็นปญหาในการรับรองสถานะทางกฎหมายขององคกร หนวยงานและบุคคล         
ที่เกี่ยวของ พบวา การไมมีมาตรการทางกฎหมายเฉพาะออกมารับรองชุมชน องคการเอกชน และ
คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน ยอมสงผลกระทบตอโครงการวิจัยขนาดใหญที่ไดทําการวิจัยที่เกี่ยวของ
กับมนุษยในชุมชนใดชุมชนหนึ่งที่อาจสงผลกระทบในเชิงที่กอใหเกิดความเสียหายตอผูรับการวิจัยและ
ชุมชนใดชุมชนหนึ่งในวงกวาง ถึงแมวาประเทศไทยจะมีองคการเอกชนท่ีมีบทบาทในการปกปองและ
คุมครองสิทธิของผูรับการวิจัยเปนจํานวนมากก็ตาม แตก็ยังมิไดรับการรับรองสถานะทางกฎหมาย
ขององคการเอกชนเหลานี้แตอยางใด ทั้งนี้ ในลักษณะเดียวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  
ถึงแมวาประเทศไทยจะมีการจัดตั้งสถาบันวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยขึ้นในสถาบันวิจัยเปน
จํานวนมาก แตคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกลับยังมิไดรับการรับรองสถานะทางกฎหมายเชนเดียวกัน 
สงผลโดยตรงตอกรณีที่หากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีความรับผิดตอผูรับการวิจัยในความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากการวิจัย กรณีจงใจหรือประมาทเลินเลออยางรายแรงในการอนุมัติโครงการวิจัย
ที่กอใหเกิดความเสียหายแกผูรับการวิจัยอยางแนแท หรือกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม
ตรวจตราโครงการวิจัยที่ไดรับอนุมัติตามขอเสนอโครงการวิจัยตามที่ไดรับอนุมัติ พบวายังไมมี
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มาตรการทางกฎหมายใดท่ีกําหนดใหคณะกรรมการจริยธรรมตองรับผิดตอความเสียหายที่เกิดขึ้นกับ
ผูรับการวิจัย18  
 การคุมครองสิทธิของผูรับการวิจัยในการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ประเด็นปญหาเกิดจาก
กรณีที่ผูรับการวิจัยที่เขารวมในโครงการศึกษาวิจัยอาจไมไดรับความคุมครองที่ เหมาะสมและ
เพียงพอ ถึงแมวาสิทธิของผูรับการวิจัยจะไดรับการรับรองและความคุมครองภายใตมาตรการทาง
กฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวของ ดังเชน กรณีสิทธิที่จะรับการแจงลวงหนาวาจะถูกทดลอง19 สิทธิเรียกรอง
คาเสียหายจากการทําละเมิด20 หรือสิทธิการดําเนินคดีอาญากับบุคคลท่ีกระทําความผิดตอชีวิต
รางกายหรือเสรีภาพ21 เปนอาทิ รวมทั้ง การไมมีบทบัญญัติของกฎหมายใดที่สามารถนํามาใชบังคับ
กับผูรับการวิจัย ผูจัดใหมีการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และสถาบันวิจัยไดอยาง
เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ พบวา การนํามาตรการทางกฎหมายในลักษณะดังกลาวมาใชบังคับจึง
มีขอจํากัดหลายประการ รวมท้ัง การกําหนดมาตรฐานในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของ
กับมนุษย ซึ่งตองดําเนินการศึกษาวิจัยอยางเปนระบบตามกระบวนวิธีการวิจัยเพ่ือใหไดมาซึ่งองค
ความรูที่ไดกระทํากับรางกายหรือจิตใจของมนุษย แตเนื่องจากโดยสภาพของกระบวนวิธีการวิจัยที่
ตองกระทํากับรางกายหรือจิตใจของมนุษยจึงมีความสุมเสี่ยงตอชีวิตรางกายหรืออนามัยและ
หลักการทางจริยธรรม ดังนั้น จึงตองดําเนินกิจกรรมตามกระบวนวิธีการวิจัยอยางเปนระบบภายใต
ขอจํากัดที่ไมมีมาตรการทางกฎหมายเฉพาะตราออกมารองรับเพ่ือใหความคุมครองผูที่มีสวน
เกี่ยวของกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ดังเชน กรณีที่ผูวิจัยเปนผูประกอบวิชาชีพแพทยหรือ
วิทยาศาสตรบางประเภท นอกจากจะตองปฏิบัติตามหลักกฎหมายทั่วไปแลว ผูวิจัยจะตองปฏิบัติ
ตามขอบังคับขององคกรวิชาชีพที่เกี่ยวของ22 ในกรณีที่ผูรับการวิจัยไดรับความเสียหายตอชีวิตหรือ
รางกาย ผูวิจัยอาจตองรับผิดตามกฎหมายอันเปนผลเนื่องมาจากโครงการวิจัยนั้น 

                                                 
18วิชัย โชควิวัฒน, “หลักเกณฑทางจริยธรรมสําหรับการศึกษาวิจัยในคน,” แพทยสภาสาร 27 (2541): 

58-65; สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา, International Conference on Harmonization’s Good 
Clinical Practice Guideline; ICH GCP ฉบับภาษาไทย (กรุงเทพมหานคร: 2543).; Council for 
International Organization of Medical Science (CIOMS), International Ethical Guidelines for 
Biomedical Research Involving Human Subjects. General (2002).  

19พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ.2550, มาตรา 9.   
20ประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย, มาตรา 420.   
21ประมวลกฎหมายอาญา ลักษณะความผิดตอชีวิต รางกาย เสรีภาพ. 
22ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.2549, ขอ 47; ขอบังคับแพทย

สภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.2549, ขอ 50. 
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หากกลาวโดยสรุป การที่ประเทศไทยยังมิไดการตรากฎหมายในระดับพระราชบัญญัติออกมา
รองรับกลไกในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย  ใหสอดคลองหรือเปนไปตาม
มาตรฐานสากลในระดับนานาชาติ โดยเฉพาะอยางยิ่ง มาตรฐานในระดับนานาชาติที่ตองปฏิบัติตาม
หลักจริยธรรมสากลไดสรางปญหาทางกฎหมายและขอจํากัดในทางปฏิบัติที่สงผลกระทบโดยตรงตอทั้ง
องคกร หนวยงานและบุคคลท่ีเกี่ยวของ ซึ่งตองประสบกับปญหาและขอจํากัดที่เกิดขึ้นจากการไมมี
มาตรการทางกฎหมายเฉพาะออกมารองรับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ถึงแมวาจะมีมาตรการและ
กลไกทางกฎหมายควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยขององคกรควบคุมวิชาชีพตาม
กฎหมายท่ีตราออกมาควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยก็ตาม แตก็ยังมีขอจํากัด        
ทางกฎหมายท่ีสงผลกระทบตอแนวปฏิบัติในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ดังนั้น 
คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข จึงดําเนินการจัดทํา
รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการโดยคณะกรรมการพิจารณา
การศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข) เพ่ือใหการควบคุมและกํากับการวิจัยที่
เกีย่วของกับมนุษยในประเทศไทยสามารถขับเคลื่อนไปไดอยางมีประสิทธิภาพ  

 
5. สรุปและอภิปรายผล 
    กรอบแนวความคิดในการยกรางพระราชบัญญัติการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ....   
 

จากการศึกษาวิจัยกรอบแนวความคิดและหลักการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษย ภายใตกรอบและขอบเขตแหงการใหความคุมครองสิทธิเสรีภาพและศักดิ์ศรีความเปนมนุษย
ของผูรับการวิจัยในโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย เพ่ือรองรับพันธกรณีตามขอตกลงระหวาง
ประเทศให เปนไปตามมาตรฐานท่ีตองปฏิบัติตามหลักจริยธรรมสากลในระดับนานาชาติ            
เพ่ือดําเนินการยกตนรางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการโดย
คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข) และนํามาสัมมนา
รับฟงความคิดเห็นในเวทีสาธารณะ (Public Discussion Forum) ซึ่งเปนกระบวนการที่จัดทําขึ้น
เพ่ือใหเกิดความรูความเขาใจในประเด็นสาธารณะเกี่ยวกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยใหมีความ
ชัดเจนย่ิงข้ึน ขอมูลที่ไดจากการจัดเวทีสาธารณะเพ่ือรับฟงความคิดเห็นในเวทีประชาชนไดนําไปใช
ประกอบการพิจารณาโครงสรางกรอบแนวความคิดในการยกรางพระราชบัญญัติการวิจัย              
ที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... ไดแก บทบัญญัติทั่วไปของกฎหมาย23 สิทธิของบุคคลในการเขารับการ

                                                 
23รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 1-4. 
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วิจัย24 คณะกรรมการการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย25 สํานักงานการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย26 การ
วิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย27 คณะกรรมการตรวจตราการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย28 การตรวจตราการ
วิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย29 พนักงานเจาหนาที่30 บทกําหนดโทษ31 และบทเฉพาะกาล32 มีสาระสําคัญโดย
สรุปดังตอไปน้ี  

5.1  บทบัญญัติทั่วไป กําหนดชื่อรางพระราชบัญญัติวา “พระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของ
กับมนุษย พ.ศ. …. ”33 เพ่ือใหครอบคลุมถึงสาระสําคัญแหงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยตามราง
กฎหมาย โดยเฉพาะอยางยิ่งครอบคลุมถึงการศึกษาวิจัยอยางเปนระบบเพ่ือใหไดมาซ่ึงความรูที่ได
กระทําตอรางกายของบุคคล เวชระเบียน ฐานขอมูล วัสดุสิ่งตรวจ น้ําคัดหลั่ง เนื้อเยื่อหรือสารพันธุกรรม
ของบุคคล เซลลหรือสวนประกอบของเซลลมนุษย หรือตัวออนที่มีเซลลหรือสวนประกอบของเซลล
มนุษยรวมอยูดวย และหมายความรวมถึงการสอบถาม การสัมภาษณทางสังคมศาสตร หรือ
การศึกษาทางจิตวิทยาที่กระทําตอบุคคลดวย สวนนิยามศัพทกําหนดความหมายของถอยคําใหเกิด
ความชัดเจน โดยมีการนิยามความหมายของถอยคําใหครอบคลุมถึงคํานิยามในรางกฎหมายน้ี ดังเชน 
นิยามคําวา “ผูวิจัย” หมายความวา บุคคลผูมีหนาที่รับผิดชอบดําเนินโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษย ณ สถาบันวิจัยแหงใดแหงหนึ่งหรือหลายแหง ในกรณีที่มีผูวิจัยหลายคนหรือโครงการวิจัยที่
เก่ียวของกับมนุษยไดหรือจะไดดําเนินการในสถาบันวิจัยหลายแหง หมายความถึงหัวหนาคณะผูวิจัย
ที่มีอํานาจควบคุมและกํากับโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยนั้น สวนนิยามคําวา “ผูรับการวิจัย” 
หมายความวา บุคคลผูเปนอาสาสมัครหรือยอมตนเขารับการวิจัยในโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษย ทั้งนี้ นิยามคําวา “ผูจัดใหมีการวิจัย” หมายความวา บุคคลหรือนิติบุคคลซึ่งเปนผูริเร่ิม 
จัดการหรือใหทุนสนับสนุนการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ตลอดจนนิยามคําวา “สถาบันวิจัย” 
หมายความวา หนวยงานที่มีผูวิจัยซ่ึงไดหรือจะไดดําเนินการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยไมวาหนวยงาน

                                                 
24รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... หมวด 1, มาตรา 5-7. 
25รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... หมวด 2, มาตรา 8-18. 
26รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... หมวด 3, มาตรา 19-31. 
27รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... หมวด 4, มาตรา 32-39. 
28รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... หมวด 5, มาตรา 40-45. 
29รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... หมวด 6, มาตรา 46-51. 
30รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... หมวด 7, มาตรา 52-54. 
31รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... หมวด 8, มาตรา 55-58. 
32รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 59-63. 
33รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 1.   
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นั้นจะเปนนิติบุคคลหรือไม และใหหมายความรวมถึงสถานท่ีหรือชุมชนซึ่งมีการดําเนินกิจกรรม   
ตาง ๆ ดานการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย เปนอาทิ34  

5.2 สิทธิของผูรับการวิจัยหรืออาสาสมัครในการเขารับการวิจัย กําหนดสิทธิขั้นพ้ืนฐานของ
ผูรับการวิจัยในการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย โดยกําหนดสิทธิพ้ืนฐานของบุคคลท่ัวไปในการยินยอม
เขารับการวิจัยหรือปฏิเสธไมเขารับการวิจัยไดอยางอิสระ35 อันถือไดวาเปนสวนหนึ่งของสิทธิในการ
กําหนดตนเอง (Right to Self-determination) และหลักความเคารพในบุคคล (Respect for 
Person) โดยบุคคลผูจะเขารับการวิจัยมีสิทธิจะไดรับทราบขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ถูกตอง ชัดแจง  
และเพียงพอที่จะตัดสินใจวาจะเขารับการวิจัยหรือไม รวมท้ัง ผูรับการวิจัยมีสิทธิไดรับทราบขอมูล
เกี่ยวกับการวิจัยที่ถูกตองชัดแจงและเพียงพอท่ีจะตัดสินใจเพิกถอนความยินยอมในการเขารวมรับ
การวิจัย36 และตองไดรับความคุมครองขอมูลสวนบุคคลของตนที่เกี่ยวของหรือไดมาจากการวิจัยที่
เกี่ยวของกับมนุษยนั้น37 โดยสิทธิขั้นพ้ืนฐานของผูรับการวิจัยในการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย
ครอบคลุมถึงประเด็นสําคัญ ไดแก หลักความเคารพในศักดิ์ศรีความเปนมนุษย หลักความเคารพใน
ความมีอิสระในการตัดสินใจใหคํายินยอม หลักความเคารพในศักดิ์ศรีของบุคคลท่ีออนแอเปราะบาง 
และหลักความเคารพในความเปนสวนตัวและรักษาเปนความลับ  รวมทั้งผูวิจัยตองตระหนักถึง
หลักการทางจริยธรรมอีกดวย38  

5.3 องคกรหรือสถาบันควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย  กําหนดใหมี
คณะกรรมการการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย มีอํานาจหนาที่ในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของ
กับมนุษย ดังเชน การกําหนดอํานาจหนาที่และมาตรฐานการดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการประกันความเสียหายตอชีวิต รางกาย สุขภาพ 
หรืออนามัยของผูรับการวิจัย การกําหนดนโยบายและควบคุมการดําเนินงานของสํานักงานการวิจัยที่
เกี่ยวของกับมนุษย39 รวมทั้ง อํานาจหนาที่ควบคุมดูแลสํานักงานใหดําเนินกิจการใหเปนไปตาม
วัตถุประสงคที่กําหนดไว40 ทั้งนี้ กําหนดใหมีสํานักงานการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย  ทําหนาที่

                                                 
34รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 3.  
35รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 5.   
36รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 6.   
37รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 7.   
38ดังเชน หลักความตระหนักถึงคุณประโยชนและไมกออันตรายตอผูรับการวิจัย และหลักความยุติธรรม           

เปนอาทิ.  
39รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 8.   
40รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 14.   
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รับผิดชอบดานธุรการและสนับสนุนการทําหนาที่ของคณะกรรมการการวิจัย คณะกรรมการตรวจตรา
และคณะอนุกรรมการการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย41  

5.4 มาตรการในการควบคุมและกํากับผูวิจัยในการดําเนินการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย 
กําหนดใหการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยซึ่งจะตองกระทําตอบุคคล เวชระเบียน ฐานขอมูล วัสดุ     
สิ่งตรวจ น้ําคัดหลั่ง เนื้อเยื่อหรือสารพันธุกรรมของบุคคลท่ีอาจระบุถึงได หรือจะตองกระทําตอเซลล
หรือสวนประกอบของเซลลของมนุษย หรือตัวออนที่มีเซลลหรือสวนประกอบของเซลลของมนุษย
รวมอยูซึ่งไดมาจากบุคคลที่อาจระบุถึงได จะตองไดรับความยินยอมเปนหนังสือจากบุคคลนั้นหรือ
จากบุคคลผูมีอํานาจตามกฎหมายท่ีจะใหความยินยอมแทนกรณีที่บุคคลนั้นไมอาจใหความยินยอมได
และไมมีบุคคลผูมีอํานาจตามกฎหมายท่ีจะใหความยินยอมแทน ทั้งนี้ การวิจัยนั้นจะกระทําไดตอเมื่อ
เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการกําหนด 42 ตลอดจนกําหนดหลักการข้ัน
พ้ืนฐานนับตั้งแตกระบวนการขอรับความยินยอมจากบุคคลท่ีจะเขารับการวิจัยจนถึงกระบวนการขอรับ
ความเห็นชอบในการดําเนินโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ไดแก ความยินยอมในการเขารับการวิจัย 
ความสมบูรณของความยินยอมในการเขารับการวิจัย การข้ึนทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

การขอรับความเห็นชอบโครงการวิจัย การวิจัยในสถาบันวิจัยหลายแหง หลักเกณฑในการ
พิจารณาใหความเห็นชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย การแจงผลการพิจารณาใหความ
เห็นชอบโครงการวิจัย และหลักประกันความเสียหายแกผูรับการวิจัย43  

5.5  มาตรการตรวจตราการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย กําหนดใหมีคณะกรรมการตรวจตรา
การวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย44 มีอํานาจหนาที่ในการตรวจตราและควบคุมกํากับการดําเนินงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใหเปนไปตามมาตรฐานท่ีคณะกรรมการกําหนด  เสนอแนะหรือให
ความชวยเหลือแกการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สั่งระงับการดําเนินการของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และตรวจตราโครงการวิจัยใหเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนด45 ทั้งนี้ 
กําหนดใหมีสํานักตรวจตราการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย46 ทําหนาที่รับผิดชอบงานดานธุรการและ
สนับสนุนการทําหนาที่ของคณะกรรมการตรวจตราการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย47    

                                                 
41รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 21.   
42รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 32.  
43รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 33-39.   
44รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 40.   
45รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 42.  
46รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 46.   
47รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 46-51.   
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5.6  บทกําหนดโทษ กําหนดใหผูกระทําการฝาฝนตามบทบัญญัติตามพระราชบัญญัตินี้ตองมี
ความรับผิดทางอาญา48  ในการกระทําความผิดที่มีลักษณะ ดังเชน การวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยใน
โครงการวิจัยที่ไมไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย49 หรือการคัดเลือกบุคคล
หรือโฆษณาดวยประการใดในการคัดเลือกบุคคลเพ่ือใหเขารวมเปนผูรับการวิจัยในโครงการวิจัยที่ยัง
ไมไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย50 เปนอาท ิ

5.7  บทเฉพาะกาล กําหนดใหในระยะเร่ิมแรกของการจัดตั้งสํานักงานการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษยจะตองมีการเตรียมความพรอมหลายดาน หากหลักเกณฑเกี่ยวกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษยมีผลใชบังคับในทันทีโดยไมมีการบัญญัติหลักเกณฑออกมารองรับอยางครบถวนอาจกอใหเกิด
ผลกระทบตอกระบวนการวิจัยโดยรวมได จึงกําหนดมิใหนําหลักการบางเร่ืองในพระราชบัญญัติการ
วิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย พ.ศ. .... มาใชบังคับภายในหวงระยะเวลาหน่ึง และเมื่อหลักเกณฑเกี่ยวกับ
การวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยไดประกาศใชบังคับแลว จึงจะไดนําหลักการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย
ตามบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัตินี้มาใชบังคับตอไป51  

 
6. สรุปและขอเสนอแนะ 
 

จากการศึกษาวิจัยกรอบแนวความคิดในการยกรางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษย พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการโดยคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวง
สาธารณสุข) พบวา ประเทศไทยควรอนุวัติการหรือบัญญัติกฎหมายในระดับพระราชบัญญัติออกมา
รองรับกลไกในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่ เกี่ยวของกับมนุษย  ใหสอดคลองหรือเปนไปตาม
มาตรฐานสากลในระดับนานาชาติ โดยเฉพาะอยางยิ่ง มาตรฐานในระดับนานาชาติที่ตองปฏิบัติตามหลัก
จริยธรรมสากลโดยสมควรกําหนดมาตรการทางกฎหมายใหมีหลักเกณฑที่เพียงพอในการปกปองและ
คุมครองสิทธิผูรับการวิจัยในโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย โดยกําหนดกฎหมายเฉพาะที่สามารถ
นํามาใชในการปกปองและคุมครองสิทธิของผูรับการวิจัย และสามารถนํามาใชบังคับกับผูจัดใหมีการวิจัย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและสถาบันวิจัยวามีหลักเกณฑและขอบเขตการใชบังคับกฎหมายเพียงใด 
รวมทั้งกําหนดภาระหนาที่และความรับผิดชอบของผูวิจัยใหมีภาระหนาที่และความรับผิดชอบในการ
ปกปองและคุมครองสิทธิของผูรับการวิจัย เนื่องจากการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยเปนระบบการวิจัยที่
                                                 

48รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 55-58.   
49รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 55.   
50รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 56.   
51รางพระราชบัญญัติการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. ...., มาตรา 59-63.  
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ผูวิจัยตองดําเนินกระบวนการวิจัยที่ตองกระทําตอมนุษย กระทําตอเนื้อตัวรางกายของมนุษยหรือ
กระทําตอจิตใจของผูรับการวิจัยโดยตรง อันมีผลทําใหผูวิจัยจะตองดําเนินกระบวนการวิจัยภายใต
ขอบเขตแหงกฎหมายเทานั้น ทั้งนี้ ผูวิจัยยอมตองตระหนักและใหความเคารพตอสิทธิของผูรับการวิจัย
อยางเครงครัด รวมทั้งผูวิจัยยังมีหนาที่ตองปฏิบัติตามระเบียบของสถาบันที่ผูวิจัยสังกัดดวย  

ในการกําหนดภาระหนาที่ความรับผิดชอบและขึ้นทะเบียนของสถาบันการวิจัยและผูใหทุน
วิจัยในกระบวนการวิจัย กําหนดใหสถาบันการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยตองมีใบอนุญาตหรือขึ้น
ทะเบียนกับหนวยงานที่จัดตั้งขึ้น เวนแตในกรณีท่ีกิจกรรมในกระบวนการวิจัยนั้นตองมีการขออนุญาต
ตามกฎหมายอ่ืน รวมทั้งกําหนดภาระหนาที่ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ
กําหนดใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไดรับการรับรองสถานะทางกฎหมาย มีผลทําให
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตองรับผิดตอความเสียหายที่เกิดขึ้นกับผูรับการวิจัย นอกจากการ
กําหนดมาตรการทางกฎหมายเฉพาะที่นํามาใชบังคับกับผูวิจัย  ผูรับการวิจัย ผูจัดใหมีการวิจัย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและสถาบันวิจัย ในลักษณะดังกลาวขางตนแลว ในการพิจารณา    
ยกรางกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยจะตองใหความสําคัญและ
ตระหนักถึงองคการเอกชนท่ีไดเขามามีบทบาทในการปกปองและคุมครองสิทธิของผูรับการวิจัย     
แตยังมิไดมีการรับรองสถานะทางกฎหมายขององคการเอกชนเหลานี้อยางเปนรูปธรรมแตอยางใด  

หากกลาวโดยสรุป จากเหตุผลและความจําเปนในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของ
กับมนุษยภายใตมาตรฐานสากลในระดับนานาชาติ จะเห็นไดวา การท่ีประเทศไทยยังมิไดตรา
กฎหมายในระดับพระราชบัญญัติออกมารองรับใหสอดคลองหรือเปนไปตามมาตรฐานสากล 
โดยเฉพาะอยางยิ่ง มาตรฐานในระดับนานาชาติที่ตองปฏิบัติตามหลักจริยธรรมสากล ไดสรางปญหา
ทางและขอจํากัดในทางปฏิบัติที่สงผลกระทบโดยตรงตอทั้งองคกร หนวยงานและบุคคลที่เกี่ยวของ   
โดยหวงเวลาท่ีผานมาองคการทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ ไดรวมกันดําเนินการเพ่ือกําหนดมาตรฐานในการ
ควบคุมและกํากับโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยที่ไดดําเนินการในองคกร หนวยงานหรือสถาบัน
นั้นเอง ซึ่งเปนความพยายามท่ีจะสรางความรวมมือระหวางกันในการกําหนดมาตรฐานใหเปนไป    
ในแนวทางที่เหมาะสมและเปนไปในทิศทางเดียวกัน ถึงแมวาภายใตสถานการณในปจจุบันจะมีความ
เคลื่อนไหวในการเสนอรางกฎหมายในการควบคมุและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย    โดยเมื่อ
วันที่ 3 มีนาคม 2558 คณะรัฐมนตรีมีมติอนุมัติหลักการรางพระราชบัญญัติการวิจัยในคน พ.ศ. .... 
(สํานักงานคณะกรรมการการวิจัยแหงชาติเปนผูเสนอ) และดําเนินการสงใหสํานักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกาตรวจพิจารณาและดําเนินการสงใหคณะกรรมการประสานงานสภานิติบัญญัติแหงชาติ
พิจารณาเพ่ือนําเสนอเขาสูการพิจารณาของสภานิติบัญญัติแหงชาติตอไป  

หากพิจารณาเปรียบเทียบรางกฎหมายในระดับพระราชบัญญัติที่ยกรางกฎหมายขึ้นมาเพ่ือ
นํามาใชบังคับในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ระหวางรางพระราชบัญญัติการ
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วิจัยท่ีเกี่ยวของกับมนุษย พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการโดยคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน 
กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข) ซึ่งเปนตนรางกฎหมายที่ผูวิจัยจัดทําขึ้นในนามคณะกรรมการ
พิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข กับรางพระราชบัญญัติการวิจัย    
ในคน พ.ศ. .... (ฉบับดําเนินการโดยสํานักงานคณะกรรมการการวิจัยแหงชาติ) ซึ่งเปนรางกฎหมายท่ี
ไดรับการนําเสนอเขาสูการพิจารณาของสภานิติบัญญัติแหงชาติ พบวาโดยหลักการและเหตุผลในการ
รางกฎหมายไมแตกตางกันรวมทั้ง เนื้อหาสาระในการการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษยโดยภาพรวมมีความคลายคลึงกัน เพียงแตมีรายละเอียดในเชิงโครงสรางกลไกในการควบคุมและ
กํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยที่แตกตางกันออกไปบาง ดังนั้น เพ่ือใหมาตรการและกลไกในการ
ควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ซึ่งประเทศไทยมีพันธะสัญญาตองตรากฎหมายในระดับ
พระราชบัญญัติออกมารองรับใหสอดคลองและเปนไปตามมาตรฐานสากล และมาตรฐานในระดับ
นานาชาติที่ตองปฏิบัติตามหลักจริยธรรมสากลสามารถนํามาใชบังคับไดอยางมีประสิทธิภาพ จึงควรให
ความสําคัญกับการศึกษาวิจัยถึงปญหา อุปสรรค และขอจํากัดทางกฎหมาย รวมทั้งกลไกและมาตรการ
เยียวยาผลกระทบท่ีอาจเกิดตอผูที่เกี่ยวของกับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษย ดังเชน กรณีผูวิจัย ผูรับ
การวิจัย หรือผูจัดใหมีการวิจัย เปนอาทิ ตลอดจนการรับรองสถานะทางกฎหมายขององคกร หนวยงาน
และบุคคลท่ีเกี่ยวของ เพ่ือใหการรับรองสถานะของชุมชน องคการเอกชน และคณะกรรมการท่ีปรึกษา
ชุมชน เพื่อปองกันผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกรณีโครงการวิจัยขนาดใหญที่ไดทําการวิจัยที่เกี่ยวของกับ
มนุษยในชุมชนใดชุมชนหน่ึงแลวอาจสงผลกระทบในเชิงที่กอใหเกิดความเสียหายตอผูรับการวิจัยและ
ชุมชนใดชุมชนหน่ึงในวงกวาง โดยเฉพาะอยางยิ่ง การแสวงหาแนวทางที่เหมาะสมในการแกไขปญหา
และการพัฒนาแนวทางในการควบคุมและกํากับการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยที่มีประสิทธิภาพตอไป 
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