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เรียน ท่านกรรมการและสมาชิกชมรม

จริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยที่

เคารพรักทุกท่าน 

ในศุภวาระดิถีขึ้นปีใหม่ พ.ศ. 2564 

ขออ�านาจคุณพระศรีรัตนตรัยและสิ่งศักดิ์สิทธิ์ 

ท้ังหลายโปรดดลบันดาลให้ชาวชมรมจริยธรรม

การวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT)  

ทุกท ่ านพร ้อมครอบครัวประสบแต ่ความสุขความเจริญด ้วย 

จตุรพิธพรชัย และสัมฤทธิ์ผลในสิ่งอันพึงปรารถนาทุกประการ ขอสวัสดี

ปีใหม่นะครับ 

ในช่วงปี 2563 ที่ผ่านมา เราประสบกับการแพร่ระบาดของ

เชื้อ Corona virus จนท�าให้ต้องมีการปรับเปลี่ยนรูปแบบวิถีชีวิตใหม่

เป็น New normal หรือความปกติใหม่ในทุกๆ ด้าน ไม่เว้นแม้แต่การ

ด�าเนินงานกิจกรรมของชมรมฯ ไม่ว่าจะเป็นเรื่องรูปแบบการประชุม

คณะกรรมการ งานประชุมวิชาการประจ�าปีของชมรมฯ รูปแบบจ�านวน

ฉบับของสารชมรมฯ ก็ต้องปรับเปลี่ยนใหม่ อย่างไรก็ตามเรายังมีเรื่องที่

น่ายินดี ของชาวชมรม FERCIT ทุกๆ ท่านในช่วงปีใหม่นี้ ก็คือ หนังสือ 

“แนวทางและต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส�าหรับการ

วิจัยทางคลนิกิในประเทศไทย” ซ่ึง รศ.ดร.นพ.ณฐั        คณูรงัสีสมบรูณ์, 

รศ.พญ.ทพิาพร  ธาระวานชิ และ ศ.นพ.ชัยรตัน์  ฉายากุล ได้ลงแรงเรียบ

เรียงเขียนตามค�าเรียกร้องได้เสร็จสมบูรณ์แล้ว พร้อมที่จะวางจ�าหน่าย

ให้กับสมาชิกผู้สนใจ และส่งให้ฟรีกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ของสถาบันต่างๆ ที่เป็นสมาชิกอุปถัมภ์ที่ให้เงินสนับสนุนกิจกรรมของ

ชมรมฯ นะครับ 

อนึ่งผมขอกราบขอบพระคุณท่านสมาชิกชมรมฯ ทุกๆ ท่าน 

ที่มอบความไว้วางใจให้ผมได้ท�าหน้าที่ประธานชมรมฯ ในวาระ พ.ศ. 

2563-2565 นี้   ผมจะท�าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายให้เต็มที่เท่าที่ตัวผม

และคณะกรรมการชุดใหม่จะท�าได้ครับ หวังเป็นอย่างยิ่งว่าจะได้รับ

ความเมตตาและความช่วยเหลือจากท่านสมาชิกทุกๆ ท่าน เหมือนเช่น

เคยนะครับ กราบขอบพระคุณครับ
พอ.รศ.นพ.สุธี พานิชกุล

จาก GCP สู่กฎหมายควบคุม clinical trials ในสหภาพ

ยุโรป
รศ.นิมิตร มรกต

จาก Guideline เป็น Directive

The International Council for Harmonisation of Tech-

nical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use 

(ICH) ถือก�ำเนิดเมื่อปี ค.ศ. 1990 จำกกำรรวมตัวของภำคอุตสำหกรรม

ยำ และกองควบคุมยำเพื่อร่วมอภิปรำยประเด็นวิทยำศำสตร์และด้ำน

เทคนิคกำรพัฒนำยำ และพัฒนำแนวทำงปฏิบัติ ทั้งนี้เพื่อกำรท�ำงำน

อย่ำงสอดคล้องกันทั่วโลกภำยใต้มำตรฐำน เพื่อให้ได้ยำที่ปลอดภัย  

มีประสิทธิผล และมีคุณภำพ ผลงำนส�ำคัญที่พวกเรำใช้กัน คือ Good 

Clinical Practice Guideline ที่เรียกกันสั้น ๆ ว่ำ ICH GCP ซึ่ง ICH 

Steering Committee ได้อนุมัติ step 4 เมื่อเดือนมิถุนำยน ปี ค.ศ.

1996 ให้กองควบคุมยำของ 3 ภำคีน�ำไปปรับใช้ เรียกว่ำ Step 5(1)

- The Committee for Medicinal Products for 
Human Use (CPMP) ของ European Medi-
cine Agency (EMEA) ของสหภำพยุโรปอนุมัติ
ฉบับสมบูรณ์ 17 กรกฎำคม ค.ศ.1997 (CPMP/
ICH/135/95)

- Food and Drug Administration (FDA) ประเทศ
สหรัฐอเมริกำตีพิมพ์ในชื่อ Good Clinical Practice: 
Consolidated Guideline ใน Federal Register 
ฉบับวันที่ 9 พฤษภำคม ค.ศ.1997

- Ministry of Health and Welfare ประเทศญี่ปุ่น  
ตีพิมพ์เผยแพร่เดือนพฤษภำคม ค.ศ.1997

สหภำพยุโรปประกอบด้วยรัฐสมำชิก (Member State) 27 

ประเทศ สหภำพยุโรปต้องกำรให้มีกฎหมำยบังคับใช้ เพื่อให้รัฐสมำชิก

ด�ำเนินกำรตำม GCP อย่ำงกลมกลืนในทุกภำคส่วน จึงร่ำงกฎหมำยมำ

รับประชำพิจำรณ์ในปี ค.ศ.1996 และตีพิมพ์ออกมำใช้เป็นทำงกำรในปี 

ค.ศ.2001 ชื่อยำว คือ 

DIRECTIVE 2001/20/EC OF THE EUROPEAN PAR-
LIAMENT AND OF THE COUNCIL of 4 April 2001 
on the approximation of the laws, regulations 
and administrative provisions of the Member 
States relating to the implementation of good 
clinical practice in the conduct of clinical trials on 
medicinal products for human use   

จาก GCP สู่กฎหมายควบคุม clinical trials ในสหภาพยุโรป
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Directive เป็นกฎหมายสหภาพยุโรป ประเภทที่ก�าหนดเพียง

เป้าหมาย แต่ให้รัฐสมาชิกเป็นผู้ก�าหนดรูปแบบและบังคับใช ้(2)

ตำมชื่อ Directive 2001/20/EC ก็บอกแล้วว่ำ ต้องกำรให้

รัฐสมำชิกน�ำ GCP ไปปรับใช้เป็นกฎหมำยของแต่ละประเทศ อัน

จะเกิดกำรกลมกลืน (harmonization) ของกฎเกณฑ์ที่ใช้บังคับ ซึ่ง

วัตถุประสงค์นี้เขียนไว้ในกฎหมำยว่ำ 

“It is therefore necessary to simplify and harmo-
nise the administrative provisions governing such 
trials by establishing a clear, transparent proce-
dure and creating conditions conducive to effective 
coordination of such clinical trials in the Communi-
ty by the authorities concerned.”

ในกฎหมำยนี้

- ก�ำหนดให้แต่ละรัฐสมำชิกจัดให้มี “single opinion” ส�ำหรับ 
multi-center clinical trial และกำรวิจัยจะเริ่มได้เมื่อได้รับ
ควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย และคณะ
กรรมกำรอำหำรและยำไม่แจ้ง “non-acceptance”

- ให้คณะกรรมำธิกำรยุโรปจัดท�ำรูปแบบกลำงของแบบฟอร์มที่
ใช้ยื่นขอรับกำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

- มีกำรจัดตั้งฐำนข้อมูลกลำงยุโรปที่รัฐสมำชิกต้องลงข้อมูล เช่น 
กำรให้ควำมเห็นชอบโดยคณะกรรมกำรจริยธรรมวิจัย  
กำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย กำรแจ้งสิ้นสุดกำรวิจัย 
กำรตรวจตรำว่ำกำรวิจัยเป็นไปตำม GCP

- ต้องจัดให้มีประกันภัย (insurance) หรือ ค่ำสินไหมทดแทน 
(indemnity) ที่ครอบคลุมกำรรับผิด (liability) ของนักวิจัย
และผู้สนับสนุนกำรวิจัย

- Directive ระบุให้รัฐสมำชิก น�ำไปใช้เป็นแนวทำงจัดท�ำ
กฎหมำย ระเบียบข้อบังคับ ของตนเองภำยใน 1 พฤษภำคม 
ค.ศ.2003 (2 ปีหลังออก Directive) และบังคับใช้ไม่ช้ำกว่ำ 1 
ปี หลังออกกฎหมำย หรือระเบียบข้อบังคับ ประเทศสหรำช
อำณำจักรออกกฎหมำย The Medicines for Human Use 
(Clinical Trials) Regulations 2004 ผู้ฝ่ำฝืนมีโทษทั้งจ�ำทั้ง
ปรับ !

- กำรมี Directive น่ำจะได้ตำมวัตถุประสงค์ของ GCP คือ 
ปกป้องสิทธิและควำมปลอดภัยของอำสำสมัคร และได้ข้อมูล
ที่เชื่อถือได้ ขณะเดียวกันก็เพิ่มประสิทธิภำพกระบวนกำรจำก
กำรมีฐำนข้อมูลกลำง และผู้ก�ำกับดูแลส่วนกลำง

ผลการออกกฎหมาย Directive

กำรน�ำไปใช้มีอุปสรรคหลำยประกำร(3) ปัญหำหนึ่งคือ inves-

tigator-initiated trial ซึ่งเป็น non-commercial trial ต้องจัดให้มี

ประกันภัยหรือค่ำสินไหม หลำยหน่วยงำนแก้ปัญหำคือให้นักวิจัยท�ำ

ข้อตกลงกับโรงพยำบำลต้นสังกัด โรงพยำบำลท�ำข้อตกลงกับผู้ถือหุ้น

หรือองค์กรสำธำรณะ และเจ้ำของโรงพยำบำลกับหน่วยงำนของรัฐ 

ประเทศสหรำชอำณำจักรท�ำควำมร่วมมือระหว่ำง Medicines and 

Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), มหำวิทยำลัย, 

และ Department of Health ที่ท�ำให้สมำคมและหน่วยงำนกำรกุศล

สำมำรถเป็นผู้สนับสนุนกำรวิจัยได้ กำรก�ำหนดให้ยำวิจัยแก่อำสำสมัคร

โดยไม่คิดค่ำยำเป็นอีกปัญหำที่ติดขัดในหลำยประเทศเกี่ยวกับค่ำใช้จ่ำย

ยำที่ต้องให้ร่วม (co-medication) 

กำรตีควำมใน Directive ที่แตกต่ำงกันยังน�ำไปสู่ควำมแตกต่ำง

ของกฎหมำยระหว่ำงประเทศต่ำง ๆ น�ำไปสู่ควำมยุ่งยำกในกำรบริหำร

จัดกำรโครงกำรวิจัยขนำดใหญ่ที่ด�ำเนินกำรในหลำยประเทศ แต่ละ

ประเทศได้ออกแนวปฏิบัตินักวิจัยหนำกว่ำร้อยหน้ำ ยิ่งกว่ำนั้นบำง

ประเทศยังออกฎหมำยให้ครอบคลุมกำรวิจัยทำงคลินิกอื่นที่ไม่ใช่ clini-

cal trial อีกด้วย นอกจำกนั้น กำรก�ำหนดให้โครงกำรวิจัย multi-na-

tional trials ต้องผ่ำนกำรพิจำรณำจำกแต่ละรัฐสมำชิก ประกอบด้วย

ส�ำนักยำ และคณะกรรมกำรจริยธรรม ทั้งสองส่วน ปรำกฏว่ำผลกำร

พิจำรณำยังมีควำมแตกต่ำงกัน 

กำรประชุมสัมมนำที่มหำวิทยำลัยปรินซตันระบุจ�ำนวน clin-

ical trials ในแต่ละปีลดลงร้อยละ 70 ในทศวรรษที่ผ่ำนมำ และค่ำใช้

จ่ำยวิจัยที่เพิ่มขึ้นร้อยละ 85 โดย non-commercial trials ลดไปกว่ำ 

ร้อยละ 50 กำรวิจัยมะเร็งดูเหมือนได้รับผลกระทบมำกที่สุด(4)

ปัญหำที่เกิดกับกำรวิจัยของมหำวิทยำลัยได้น�ำไปสู่กำรประชุม

ของคณะกรรมำธิกำรยุโรป และเสนอกำรปรับปรุง Directive ส่วนผล 

กระทบต่อจ�ำนวน clinical trials ก็มีกำรศึกษำและรำยงำนว่ำไม่

สำมำรถระบุได้ชัดเจนว่ำกำรออก Directive ท�ำให้ clinical trials เพิ่ม 

หรือลด เพรำะแต่ละประเทศได้ผลต่ำงกันเพรำะมำตรกำรต่ำงกัน เช่น 

อิตำลีมีจ�ำนวนเพิ่มขึ้นจำกกำรที่รัฐบำลสนับสนุน non-commercial 

clinical trials ส่วนประเทศสหรำชอำณำจักร และเยอรมนีมีจ�ำนวนลด

ลงจำกควำมยุ่งยำกในขั้นตอนกำรยื่นขอ(5)

แต่ที่ละเอียดกว่ำคือรำยงำนกำรศึกษำของคณะกรรมำธิกำร

ยุโรปถึงผลกระทบของ Directive ซึ่งหนำกว่ำ 72 หน้ำ ซึ่งน่ำสนใจยิ่ง(6) 

- แต่ละปีในสหภำพยุโรปมีกว่ำ 4,400 clinical trials เท่ำกับ 
10,000 applications ในรัฐภำคี (หนึ่ง clinical trials อำจ
น�ำมำซึ่ง 27 applications) 

- ประมำณร้อยละ 60 เป็น pharmaceutical-sponsored 
trials และ  ร้อยละ 40 จำกภำคส่วนอื่น เช่น มหำวิทยำลัย  

- เพียงส่วนน้อยคือประมำณร้อยละ 24 เป็น multinational 
clinical trials แต่กลับมีจ�ำนวนอำสำสมัครรวมมำกถึง 
ร้อยละ 67 ของอำสำสมัครที่เข้ำ clinical trial

- หลังออก Directive มีข้อวิจำรณ์ว่ำยุ่งยำกและ เป็นระบบ
รำชกำร (bureaucratic) (คงหมำยถึงขั้นตอนกำรปฏิบัติที่ยุ่ง
ยำก ขำดประสิทธิภำพ...ผู้เขียน)

- ค่ำใช้จ่ำยที่เพิ่มขึ้น ค่ำใช้จ่ำยกำรบริหำรจัดกำรในภำคส่วน
ที่ไม่ใช่บริษัทยำเพิ่มขึ้นร้อยละ 98, ค่ำธรรมเนียมประกันภัย
ของบริษัทยำเพิ่มร้อยละ  800, ระยะเวลำนับตั้งแต่ปรับ 
โครงร่ำงวิจัยฉบับสุดท้ำยจนถึงรับอำสำสมัครคนแรกยืดนำน
ขึ้นกว่ำร้อยละ 90 คือนำนถึง 152 วัน
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- จ�ำนวนกำรยื่นขอลดลง จ�ำนวนกำรยื่นขอท�ำ clinical trials 
เมื่อปี ค.ศ. 2010 ลดลงร้อยละ 12 เมื่อเทียบกับปี ค.ศ.2007

- แม้ว่ำกำรออก Directive อำจจะไม่ใช่สำเหตุเดียวที่ท�ำให้กำร
ยื่นขอ clinical trials ลดจ�ำนวนลง แต่ก็มีหลำยประเด็นที่
เป็นปัญหำและต้องแก้ไข จึงเสนอนโยบำยหลำยเรื่อง เช่น

o ไม่ให้บังคับใช้กฎหมำยกับ non-commercial 
sponsor

o ข้อบังคับให้มีประกันกำรบำดเจ็บ/เสียชีวิต ไม่ใช้กับ 
sponsor-investigator-initiated trials แต่ชดเชย
ตำมกฎหมำยอื่นที่มีใช้

o เปิดช่องให้กำรวิจัยยำที่วำงตลำดแล้วสะดวก 
มำกขึ้นโดยตัดเกณฑ์ “no additional diagnostic 
or monitoring procedures are applied to 
the patients and epidemiological methods 
are used for the analysis of the collected 
data” ในนิยำม “non-interventional trial” 
ออก 

o จัดให้มี single submission และให้มีกรรมกำร
กลำงจำกรัฐสมำชิกที่ประเมินส่วนที่ไม่ใช่ ethics  

 
การออกกฎหมาย Regulation

จ ำ ก ร ำ ย ง ำ น ก ำ ร วิ เ ค ร ำ ะ ห ์ แ ล ะ ก ำ ร เ ส น อ แ น ว ท ำ ง

แ ก ้ ไ ข ข อ ง ค ณ ะ ก ร ร ม ำ ธิ ก ำ ร น� ำ ไ ป สู ่ ก ำ ร อ อ ก ก ฎ ห ม ำ ย

อีกฉบับมำแทนที่ Directive กฎหมำยฉบับนี้มีชื่อว่ำ  

Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and 

of the Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal 

products for human use, and repealing Directive 2001/20/EC. 

2014 มีผลบังคับใช้กันยำยน ค.ศ.2018

Regulation เป็นกฎหมายที่บังคับใช้โดยตรงต่อรัฐสมาชิกและ

พลเมืองโดยไม่ต้องมีการบัญญัติเป็นกฎหมายภายในของแต่ละประเทศ

อีก(2) 

Regulation ได้ปรับแก้ Directive หลำยเรื่อง(7,8) เช่น

- กำรยื่นขออนุญำตท�ำวิจัยให้ยื่นที่เดียวเพื่อควำมสะดวก 
รวดเร็ว

- Regulation ใช้กับวิจัยยำเท่ำนั้น ไม่ครอบคลุมถึง 
เครื่องมือแพทย์ กำรผ่ำตัด หรือพยำธิสรีรวิทยำ

- กำรพิจำรณำด้ำน scientific และ technical รวมศูนย์ 
แต่กำรพิจำรณำจริยธรรมให้เป็นหน้ำที่ของรัฐสมำชิก
แต่ละประเทศ

- ใช้ยำวิจัยในกรณีผู้ป่วยฉุกเฉินได้ หำกต้องรีบให้ใน 
therapeutic window โดยขอควำมยินยอมจำกผู้แทน
โดยชอบธรรมภำยหลัง

- สำมำรถเก็บรักษำข้อมูลวิจัยที่ได้มำก่อนอำสำสมัคร

ถอนควำมยินยอม

ที่น่ำสนใจคือกำรให้ผู้สนับสนุนกำรวิจัยยื่นขอรับกำรพิจำรณำ

ผ่ำน “EU portal” จุดเดียวซึ่งรับผิดชอบโดย European Medicines 

Agency (EMA) และใช้ interface หลำยภำษำเพื่อควำมสะดวก หำก

เป็นโครงกำรวิจัยที่ท�ำในหลำยประเทศ ผู้สนับสนุนกำรวิจัยต้องระบุว่ำ

จะให้รัฐสมำชิกใดเป็นผู้พิจำรณำหลัก เรียกว่ำ “Reporting Mem-

ber State” ส่วนรัฐสมำชิกที่เหลือที่มี trial site จะเรียกว่ำ “Mem-

ber State concerned” กำรยื่นเอกสำรมีรำยกำรแสดงไว้ใน Annex 

I ของ Regulation อย่ำงละเอียด เมื่อได้รับเอกสำรที่ยื่นขอแล้ว  จะ

ตรวจสอบควำมถูกต้องสมบูรณ์ (validation) ให้แล้วเสร็จใน 10 วัน (ดู

แผนภำพ 1 ประกอบ)

ขั้นตอนกำรพิจำรณำเริ่มต้นเรียกว่ำ initial assessment 

phase ให้ Reporting Member State ร่ำงผลประเมิน Part I ของ 

assessment report ภำยใน 26 วัน แล้วเวียนแจ้งรัฐสมำชิกที่เกี่ยวข้อง 

(Member state concerned) 

ระยะที่สองเรียกว่ำ coordinated review phase โดยรัฐ

สมำชิกที่เกี่ยวข้องทุกประเทศจะประเมินร่ำงรำยงำนให้แล้วเสร็จ 

ภำยใน 12 วัน   

 ระยะที่สำมเรียกว่ำ consolidation phase ให้ Report-

ing Member State ด�ำเนินกำรให้แล้วเสร็จภำยใน 7 วัน และจัดท�ำ  

assessment report ฉบับสมบูรณ์ ซึ่งแสดงกำรพิจำรณำประเด็นที่รัฐ

สมำชิกที่เกี่ยวข้องเสนอ และให้สรุปผลกำรพิจำรณำดังนี้   

- ยอมรับกำรวิจัยว่ำเป็นไปตำม Regulation

- ยอมรับกำรวิจัยแบบมีเงื่อนไข (ระบุ)

- ไม่สำมำรถยอมรับกำรวิจัยได้เมื่อดูจำก Regulation

แล้วแจ้งผลต่อผู้ยื่นขอและรัฐสมำชิกที่เกี่ยวข้องผ่ำนระบบ EU 

portal 

จำกนั้น รัฐสมำชิกที่เกี่ยวข้องเป็น trial site (Member State 

concerned) ประเมิน local issues แล้วเขียนใน Part II ของ assess-

ment report ให้แล้วเสร็จภำยใน 45 วัน หลังจำก validation หัวข้อ

ประเมินแสดงในตำรำงที่ 1

ผลการพิจารณาของแต่ละประเทศจะแจ้งผ่าน EU portal ว่า 

(ก) อนุมัติ (authorized) (ข) อนุมัติโดยมีเงื่อนไข (authorized sub-

ject to conditions) หรือ (ค) ไม่อนุมัติ (authorization is refused) 

ภำยใน 5 วัน หลังส่งรำยงำนฉบับสมบูรณ์

กำรพิจำรณำใน Part II โดยรัฐสมำชิกที่เกี่ยวข้องต้องเป็น “sin-

gle decision” คือให้หน่วยงำนรับผิดชอบที่ประเทศตั้งขึ้น หรือจะให้

ส�ำนักยำรับผิดชอบเป็นผู้ประเมิน แต่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ต้องมีบทบำทในกำรพิจำรณำด้วย 

“It should be left to the Member State con-
cerned to determine the appropriate body or 
bodies to be involved in the assessment of the 
application to conduct a clinical trial and to or-
ganise the involvement of ethics committees 
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ตารางที่ 1. หัวข้อประเมิน

Reporting Member State ประเด็นที่ต้องประเมิน ระบุใน Article 6 ของ Regulation ดังนี้

(ก) เป็น low-intervention clinical trial ตำมผู้สนับสนุนกำรวิจัยกล่ำวอ้ำงหรือไม่

(ข) เป็นไปตำมบทที่ 5 ว่ำด้วย 

(1) The anticipated therapeutic and public health benefits ทั้งนี้ให้พิจำรณำถึงลักษณะและควำม

รู้เกี่ยวกับยำที่วิจัย ควำมเหมำะสมของกำรวิจัยรวมถึงกลุ่มอำสำสมัครว่ำเป็นตัวแทนกลุ่มประชำกรที่

ต้องรักษำหรือไม่ ถ้ำไม่ใช่ต้องอธิบำยเหตุผล ควำมรู้ในปัจจุบัน  ควำมน่ำเชื่อถือของข้อมูลที่จะได้มำ

จำกกำรวิจัย ดูจำกกำรออกแบบวิจัย วิธีทำงสถิติ ขนำดตัวอย่ำง ตัวเปรียบเทียบ และ endpoints 

(2) ควำมเสี่ยงและควำมไม่สะดวก รวมถึงมำตรกำรลดควำมเสี่ยง กำรรำยงำนควำมปลอดภัย และแผนกำร

ติดตำมควำมปลอดภัย 

(ค) กำรท�ำตำมข้อก�ำหนดกำรผลิตและกำรน�ำเข้ำ 

(ง) กำรท�ำตำมระเบียบกำรติดฉลำกยำ 

(จ) ควำมสมบูรณ์และเพียงพอของ investigator’s brochure. 

Member State concerned พิจำรณำประเด็นดังต่อไปนี้ 

(1) ท�ำตำมข้อก�ำหนดของ informed consent ในบทที่ 5 

(2) กำรให้เงินชดเชย หรือค่ำตอบแทน  

(3) กำรเก็บตัวอย่ำงชีวภำพไว้วิจัยในอนำคต 

(4) ควำมเหมำะสมของนักวิจัย 

(5) ควำมเหมำะสมของสถำนที่วิจัย 

(6) กำรชดเชยหำกบำดเจ็บจำกกำรวิจัย

แผนภำพ 1 กระบวนกำรอนุมัติ (authorization) กำรวิจัยคลินิกภำยใต้ Regulation ก�ำหนดเวลำ (วันปฏิทิน) แต่สำมำรถขยำย

ได้ตำมระบุใน Regulation(9)
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within the timelines for the authorisation of 
that clinical trial as set out in this Regulation.

A clinical trial shall be subject to scientific 
and ethical review and shall be authorised in 
accordance with this Regulation. The ethical 
review shall be performed by an ethics commit-
tee in accordance with the law of the Mem-
ber State concerned. The review by the ethics 
committee may encompass aspects addressed 
in Part I of the assessment report for the au-
thorisation of a clinical trial…”

คณะกรรมกำรระดับชำตินี้สำมำรถมีมติไม่ยอมรับ Part I ที่ 

Reporting Member State ประเมินให้ผ่ำน แต่ต้องเป็นเรื่องที่ (ก) 

กลุ่มเปรียบเทียบได้ยำที่ด้อยกว่ำที่ใช้ในเวชปฏิบัติ (ข) ขัดต่อกฎหมำย

ประเทศ (ค) เป็นห่วงเรื่องควำมปลอดภัยของอำสำสมัคร และควำมน่ำ

เชื่อถือของข้อมูล จึงปฏิเสธไม่ให้ท�ำวิจัยในประเทศได้ กล่ำวคือ หำก

คณะกรรมกำรระดับชำติ หรือคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ไม่เห็น

ด้วยกับ Part I, หรือ II สำมำรถลงมติ “ไม่เห็นชอบ” ได้  

แต่ควำมไม่ชัดเจนของ Regulation ที่ไม่แสดงวิธีกำรให ้

คณะกรรมกำรจริยธรรมมำมีส่วนร่วม จึงขึ้นกับรัฐสมำชิกว่ำส�ำนักยำจะ

ประสำนงำนกับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอย่ำงไรให้ท�ำงำนอย่ำง

ทันกำล ปัญหำนี้ Petrini (10) ที่ NIH ประเทศอิตำลีเสนอแนวคิดไว้ 3 

แบบ

แบบ 1. แต่งตั้งคณะกรรมกำรระดับชำติชุดเดียว ข้อดีคือ

พิจำรณำได้รวดเร็ว ข้อเสียคือ (1) ไม่มีผู้เชี่ยวชำญครบสำขำ clinical 

trials (2) ภำระงำนมำก (3) กรรมกำรมำจำกหลำยแห่งอำจไม่ทรำบ

กรอบของบำงศูนย์วิจัย (4) แรงกดดันจำก sponsor และผลประโยชน์

ทับซ้อนอำจเกิดได้กับกรรมกำรบำงคน (4) กำรขำด local EC ท�ำให้

ขำดมุมมองในบำงเรื่องที่อำจส�ำคัญที่อำจพบได้

แบบ 2. แต่งตั้งคณะกรรมกำรระดับชำติไม่เกิน 10 ชุด ที่มีควำม

เชี่ยวชำญเฉพำะสำขำ เช่น มะเร็งวิทยำ ประสำทวิทยำ และอื่น ๆ และ

ให้มีกลไกประสำนงำนกับ local EC ข้อดีคือแก้ปัญหำจำกแบบ 1 ข้อ

เสียคืออำจมีควำมเชี่ยวชำญทับซ้อนระหว่ำงชุด

แบบ 3. คงแบบเดิม คือทุกคณะกรรมกำรของแต่ละสถำบัน

ยังคงท�ำหน้ำที่อยู่ แต่ให้คณะกรรมกำรของสถำบันระดับชำติเป็นผู้

พิจำรณำแล้วเสนอผลกำรพิจำรณำไปยัง local EC และถือว่ำกำรตัดสิน

เป็น “single decision” ข้อดีคือทุกคณะกรรมกำรมีส่วนร่วม ข้อเสีย

คือ (1) อำจใช้เวลำนำน ไม่สำมำรถบรรลุได้ตำม Regulation (2) คณะ

กรรมกำรจ�ำนวนมำกอำจขำดประสิทธิภำพและเชี่ยวชำญ (3) คณะ

กรรมกำรของบำงสถำบันอำจสวมบทพระเอก ปล่อยให้แห่งอื่นเป็น

ตัวประกอบ

สหภำพยุโรปประกอบด้วยหลำยประเทศและหลำยภูมิภำค กำร

พยำยำม harmonize ผ่ำน Regulation อำศัยควำมร่วมมือจำกภูมิภำค

เป็นอย่ำงมำก ตัวอย่ำงประเทศในกลุ่มนอร์ดิกก็ปรึกษำกันเพื่อให้กำร

ด�ำเนินกำรกลมกลืนกันอันเป็นกำรแข่งขันดึงดูด clinical trials เข้ำมำ

ในกลุ่มประเทศซึ่งมีวัฒนธรรมใกล้เคียงกัน(11)

ยังมีข้อวิจารณ์

กำรเพิ่มประสิทธิภำพในกำรด�ำเนินกำรผ่ำนกำรพิจำรณำ 

รวมศูนย์ในเรื่อง scientific และ risk/benefit โดย Reporting  

Member State ในขณะที่รัฐสมำชิกที่เป็น trial site ประเมินแค่  

local issues ก็เป็นประเด็นว่ำท�ำให้บทบำทคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยในรัฐสมำชิกอ่อนลง มีผลต่อ “ethics standards” ซึ่งเป็น 

เป้ำหมำยส�ำคัญของ clinical trials (12) กำรเปิดโอกำสให้รัฐสมำชิก

เลือกได้ว่ำจะให้คณะกรรมกำรจริยธรรมประเมิน Part II อย่ำงเดียว 

หรือทั้ง Part I และ II ก็มีกำรปฏิบัติต่ำงกันตำมกฎหมำยแต่ละประเทศ 

เช่น 14 รัฐสมำชิกเลือกประเมินทั้งสองส่วน มี 3 รัฐสมำชิกที่ให ้

คณะกรรมกำรจริยธรรมเลือกประเมินเฉพำะ Part II และที่เหลือยังไม่

ชัดเจน ประเทศอิตำลีตั้งศูนย์ประสำนงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยขึ้นภำยใต้ส�ำนักยำ ศูนย์นี้ขอค�ำปรึกษำจำกคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยใน Part II เท่ำนั้น เช่นเดียวกับประเทศฝรั่งเศสและกรีซก็จะ

พิจำรณำเฉพำะ Part II ซึ่งเป็นแค่ local issues

ดังนั้น คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของรัฐสมำชิกจึง

ไม่ได้ท�ำหน้ำที่อย่ำงสมบูรณ์ แต่ทิ้งไว้ให้เป็นหน้ำที่ของศูนย์รวมคือ  

Reporting Member State

บทวิเคราะห์

เพ่ือให้กำรวิจัยทำงคลินิกเป็นไปอย่ำงกลมกลืนทั่วยุโรปโดยกำร

ตรำกฎหมำยมีข้อดี ได้แก่ กฎหมำยมีรำยละเอียดดีมำก ควำมยำวกว่ำ 

72 หน้ำ สำมำรถ harmonize ข้อมูลเนื้อหำที่ต้องยื่นขอได้ มีก�ำหนด 

timeline ไว้อย่ำงละเอียด แต่ขยำยเวลำได้ตำมกรอบเวลำที่ระบุ กำร

ใช้ EU portal  ในกำรสื่อสำรระหว่ำง sponsor กับรัฐสมำชิก กำร

รวมศูนย์กลำงกำรพิจำรณำที่ Reporting Member State ในขณะ

ที่พิจำรณำ local issues โดย Member State concerned น่ำจะ

ท�ำให้กำรตัดสินรวดเร็วและเป็นเอกภำพมำกขึ้น ส่วนข้อเสียเท่ำที่เห็น

คือบทบำทคณะกรรมกำรจริยธรรมไม่ชัดเจนว่ำอยู่ตรงไหน แบ่งหน้ำที่

กับส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำอย่ำงไร หรือประสำนงำนกัน

อย่ำงไร ทิ้งไว้ให้แต่ละประเทศไปสร้ำงระบบกันเอง แต่ผู้เขียนมองในแง่

ดีว่ำให้แต่ละประเทศพัฒนำระบบขึ้นมำก็เหมำะสมแล้ว

กำรท�ำควำมเข้ำใจในระบบของยุโรป แล้วเหลียวกลับมำมอง

ไทย ก็จะเห็นควำมแตกต่ำงข้อแรกเลยคือกำรด�ำเนินกำรมำจำกควำม

ร่วมมือผ่ำนคณะกรรมำธิกำรยุโรป (European Commission) นั่น

หมำยถึงงบประมำณและกำรมอบหมำยหน้ำที่ให้ EMA ไปพัฒนำ EU 

portal และ ฐำนข้อมูลรำยงำนควำมปลอดภัย รวมถึงผลกำรวิจัย ซึ่ง

จะสร้ำงควำมโปร่งใสในกำรด�ำเนินกำรวิจัย ควำมพยำยำมในไทยก็ไม่

น้อยหน้ำ เริ่มตั้งแต่กำรประชุม ThaiTECH นำนมำแล้ว กับ stakehold-

ers คือตัวแทนภำคอุตสำหกรรมยำ คณะกรรมกำรจริยธรรม ผู้บริหำร

มหำวิทยำลัย และกระทรวงสำธำรณสุข และตั้ง Joint Research Eth-

ics Committee (JREC) แต่ก็ยัง harmonize ไม่ได้ดีตำมปรำรถนำ 

กำรที่ส�ำนักงำนกำรวิจัยแห่งชำติ ตั้งหน่วยมำตรฐำนกำรวิจัย

ขึ้นมำและให้กำรสนับสนุน Central Research Ethics Committee 

(CREC) ในด้ำนสถำนที่และงบประมำณบำงส่วน เป็นจุดเริ่มที่มองเห็น



 F
ER

CI
T 

NE
W

SL
ET

TE
R

6
ทำงสว่ำง กำรพัฒนำระบบ e-submission ของ CREC ก�ำลังด�ำเนินกำร 

หำกส�ำเร็จก็จะเข้ำระบบ สร้ำงควำมสะดวกและโปร่งใส ให้ sponsor 

และสถำบันวิจัยเข้ำไปดูผลกำรด�ำเนินกำรได้ เรื่องนี้ไม่ง่ำย จะเห็นจำก

กำรที่กฎหมำย Regulation บังคับใช้แล้ว แต่กำรยื่นขออนุมัติยังต้องรอ 

Clinical Trial Information System (CTIS) ว่ำท�ำงำนได้เต็มโดยผ่ำน

กำรตรวจรับรองอิสระ (independent audit)(13) อย่ำงไรก็ตำมในส่วน

นี้มีข้อค�ำนึงหลำยประเด็นซึ่งสำมำรถเรียนรู้จำก EU authorization 

process ได้ เช่น

- ระบบ submission กลำง เป็นส่วนส�ำคัญยิ่ง และ
ควรให้คณะกรรมกำรจริยธรรมของสถำบันที่ลงนำม
ใน MOU เข้ำไปดูเนื้อหำที่จ�ำเป็นได้

- ในยุโรป EMA มีบทบำทส�ำคัญในกำรพิจำรณำอนุมัติ
กำรวิจัย ส่วนนี้ทำง มูลนิธิส่งเสริมกำรศึกษำวิจัย
ในคนในประเทศไทย (มสจท). จะร่วมมือกับคณะ
กรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) ได้อย่ำงไรบ้ำง โดย
เฉพำะกำรพิจำรณำด้ำน technical และ safety 
report

- ต�ำแหน่งและสังกัดของเจ้ำหน้ำที่ประจ�ำที่ท�ำ  
validation process และจัดประชุมคณะกรรมกำร
จริยธรรม จะท�ำให้มั่นคงและยั่งยืนได้อย่ำงไร

ส่วนต่อมำเกี่ยวข้องกับกำรที่ต้องมี single decision ซึ่ง

นอกจำกจะพึ่งควำมเชี่ยวชำญของ CREC แล้ว ยังต้องรับภำระงำนที่จะ

เข้ำมำไหวด้วย ส่วนนี้ CREC ก็ได้พัฒนำในปีที่ผ่ำนมำ คือ กำรเพิ่มคณะ

กรรมกำรตำมควำมเชี่ยวชำญเป็น 4 ชุด มีกรรมกำรมำจำกสถำบันที่ได้

รับรองมำตรฐำนจำก SIDCER-FERCAP มำเป็นกรรมกำรกลำง แต่ส่วน

ที่ยัง harmonize ไม่ได้ และเป็นปัญหำที่คุยกันไม่จบคือสถำบันร่วมยัง

พิจำรณำแบบ “expedited review” อยู่ แทนที่จะอิงผลกำรพิจำรณำ

จำก CREC คล้ำยกับรัฐสมำชิกที่เกี่ยวข้องในสหภำพยุโรปอิงผลกำร

พิจำรณำจำก “Reporting Member State” ในจุดนี้ ผู้เขียนลองเสนอ

ว่ำเอำแบบ EU Regulation ดีไหม คือ CREC ร่ำง Assessment report 

ส่งเข้ำระบบ และให้คณะกรรมกำรจริยธรรมของสถำบันที่เกี่ยวข้อง

เสนอประเด็นและให้ finalize ภำยใน 15 วัน แต่อันนี้ต้องท�ำเมื่อระบบ 

portal ของ CREC สมบูรณ์แล้ว

กำรให้ local IRB พิจำรณำ local issues และ local Suspect-

ed Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR) เป็นต้น ก็

คล้ำยโมเดลของสหภำพยุโรป แต่สิ่งที่ยังต้องท�ำในควำมเห็นผู้เขียน

คือฐำนข้อมูลรำยงำน SUSAR ในประเทศ ซึ่งสำมำรถให้ sponsor ลง

ข้อมูล และ CREC ติดตำม (monitor) ควำมปลอดภัยของอำสำสมัครได้

อีกเรื่องคือ deviation report ในขณะที่ฝั่ง US FDA นับกำร

ที่อำสำสมัครไม่ท�ำตำมขั้นตอนว่ำเป็น deviation แต่ทำงยุโรปเน้น

ควำมผิดพลำดของนักวิจัยและให้รำยงำนเฉพำะ serious non-com-

pliance ซึ่งจะน�ำไปสู่กำร suspension แต่กำร suspension ต้อง

สื่อสำรกับ sponsor ก่อน ผู้เขียนมีควำมเห็นว่ำ รำยงำน local seri-

ous non-compliance ก็ควรลงฐำนข้อมูลกลำงและสถำบันที่มี MOU 

ควรเห็นข้อมูลโดยไม่ต้องเห็นชื่อสถำบัน หรือเมื่อมีเหตุกำรณ์ควรแจ้งให้ 

site อื่นทรำบ

ไม่ว่ำอย่ำงไร ผู้เขียนเชื่อในควำมสำมำรถของผู้เกี่ยวข้องที่

ช่วยกัน เพื่อน�ำประเทศไปสู่ควำมเป็นเลิศด้ำนกำรวิจัย เหลือเพียงกำร

สนับสนุนด้ำนงบประมำณและบุคลำกรเพื่อกำรท�ำงำนที่ยั่งยืนซึ่งยำก
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