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FERCIT มีการปรับเปลี่ยนคณะ

กรรมการชุดใหม่ตามวาระ เนื่องจาก 

รศ. ดร. นิมิตร มรกต ได้ด�ารงต�าแหน่งต่อ

เนื่องมา ๒ วาระแล้ว ประธานคนปัจจุบัน

คือ ศ. พญ. ธาดา สืบหลินวงศ์ ซึ่งท่านก็ได้

รับการยอมรับนับถือจากสมาชิก ให้ด�ารง

ต�าแหน่งเป็นค�ารบที่สอง หลังจากที่เคย

ด�ารงต�าแหน่งมา ๒ สมัยต่อเนื่องเมื่อ พ.ศ. ๒๕๔๗-๒๕๕๑

ดิฉันได ้ รับเกียรติจากท ่านประธานให ้มาช ่วยงานเป ็น

บรรณาธิการ FERCIT Newsletter ต่อเนื่องเข้าปีที่ ๕ (เริ่มเมื่อ 

พ.ศ. ๒๕๕๕) อยากจะเชิญชวนให้ท่านสมาชิกกรุณาส่งบทความที่

เป็นประโยชน์เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในคน มาแบ่งปันให้เพื่อน

สมาชิก นอกจากนี้ยังอยากให้ FERCIT Newsletter เป็นเวทีใน

การแลกเปลี่ยนเรียนรู้ และมีส่วนร่วมท�าให้ Newsletter ของเรา

มีบทความเพียงพอที่จะสามารถออกได้ตรงเวลา คือ ปีละ ๔ ครั้ง

เรื่องใน Newsletter ฉบับนี้  ได้แก่ 

- แนะน�าคณะกรรมการชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน
ประเทศไทยประจ�าปี ๒๕๕๙ - ๒๕๖๑ และสารจากประธาน
ชมรมฯ

- เรื่องเล่าจากการประชุมท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัยยาทางคลินิก 
๒ เรื่อง คือ เมื่อ ๒๙ สิงหาคม ๒๕๕๙ จัดโดย ส�านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และ เมื่อ ๕ กันยายน ๒๕๕๙ 
จัดโดยองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยยาทางคลินิกหลาย
ฝ่ายภาครัฐร่วมเอกชน ชื่อการประชุมก็ทันสมัย เกี่ยวข้อง
กับ Thailand 4.0 “การประชุมสุดยอดผู้น�าด้านชีวเภสัช
ภัณฑ์: ร่วมขับเคลื่อนไทยแลนด์ 4.0 (Biopharma Innova-

tion Leaders Forum: Unlocking Thailand 4.0’s Poten-
tial) ซึ่งมีบุคลส�าคัญระดับรัฐมนตรีกระทรวงวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยีร่วมเป็นองค์ปาฐก การประชุมทั้งสองนี้จะ
มีผลกระทบต่อสมาชิกชมรมฯ ในฐานะที่เป็นนักวิจัย และ
กรรมการจริยธรรมประจ�าสถาบัน (หรือต�าแหน่งอื่นๆที่ท่าน
เกี่ยวข้อง) มากน้อยเพียงใดขอเชิญติดตามรายละเอียดต่อ
ไปค่ะ

เรียน สมาชิกชมรมจริยธรรมการ

วิจัยในคนในประเทศไทยทุกท่าน

          ดิฉัน ศ.พญ.ธาดา สืบหลิน

วงศ์ ขอขอบคุณท่านสมาชิกซึ่งได้

เลือกดิฉันให้เป็นประธานชมรมฯ

อีกครั้งในการประชุมวิชาการและ

ประชุมสามัญประจ�าปีเมื่อวันที่ 23 

พฤษภาคม 2559 และดิฉันได้เชิญประชุมคณะกรรมการชมรมฯไป

เมื่อ วันพุธที่ 7 กันยายน 2559 นี้เอง คณะกรรมการชมรมฯวาระ

ประจ�าปี 2559-2561 แม้จะมีจ�านวนคนมากขึ้น แต่ก็ไม่ขัดต่อข้อ

บังคับของชมรมฯ จะเห็นว่าส่วนใหญ่ก็คือท่านสมาชิกที่ได้ช่วยให้

งานของชมรมสามารถด�าเนินไปด้วยดีมานั่นเอง ดิฉันพยายามจะ

เชิญชวนสมาชิกใหม่ ๆ ให้เข้ามามีส่วนร่วมมากขึ้น เนื่องจากมี

ความเห็นว่าสมาชิกรุ่นดึก (อาวุโส) อย่างดิฉันควรถอยมาเป็นแนว

หลัง ท�าหน้าที่ส่งเสริม ให้ก�าลังใจเชียร์ให้รุ่นใหม่ไฟแรงได้ขึ้นมา

เป็นผู้น�าชมรมฯเพื่อให้งานของชมรมฯก้าวสู่ FERCIT 4.0  ดิฉัน

ขอให้สมาชิกทุกท่านเข้ามามีส่วนร่วมในงานของชมรมฯและให้

ระลึกเสมอว่า ชมรม FERCIT เป็นของสมาชิกทุกท่านทุกสถาบัน 

ขอบคุณค่ะ   

                                                                             

                                                                                                    

สารจากประธานชมรมฯ
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ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย

รายนามคณะกรรมการ ปี พ.ศ. 2559 - 2561

ล�าดับที่ ชื่อ ต�าแหน่ง สังกัด

1 ศ.กิตติคุณ พญ.ธาดา  

 สืบหลินวงศ์

ประธานชมรมฯ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

2 รศ.นพ.จักรชัย  จึงธีรพานิช รองประธานฝ่ายบริหาร คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์

3 ศ.พญ.พรรณแข  มไหสวริยะ รองประธานฝ่ายวิชาการ และ

ประชาสัมพันธ์

คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 

มหาวิทยาลัยมหิดล

4 พ.อ.รศ.นพ.สุธี  พานิชกุล ผู้ช่วยรองประธานฝ่ายบริหาร 

และประชาสัมพันธ์

วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า 

กรมแพทย์ทหารบก

5 พ.อ.รศ.สหพล  อนันต์น�าเจริญ ผู้ช่วยรองประธานฝ่ายวิชาการ วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า 

กรมแพทย์ทหารบก

6 พล.ต.หญิง รศ.พญ.อาภรณ์

ภิรมย์ เกตุปัญญา

Country representative to 

FERCAP

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย

7 รศ.พญ.ทิพาพร  ธาระวานิช ผู้ช่วย Country representative 

to FERCAP

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์

8 อ.ดร.บุษบา  ศุภวัฒน์ธนบดี เหรัญญิก คณะแพทยศาสตร์วชิรพยาบาล 

มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช

9 พญ.สุมนมาลย์  มนัสศิริวิทยา เลขานุการ คณะแพทยศาสตร์วชิรพยาบาล 

มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช

10 พญ.จันทร์เพ็ญ  ขวัญศิริกุล กรรมการกลาง มหาวิทยาลัยนเรศวร

11 ผศ.ดร.ณัถวุฒิ  แซ่ลิ้ม กรรมการกลาง มหาวิทยาลัยนเรศวร

12 ศ.นพ.ชัยรัตน์  ฉายากุล กรรมการกลาง คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 

มหาวิทยาลัยมหิดล

13 ศ.นพ.พลรัตน์  วิไลรัตน์ กรรมการกลาง คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล

14 ศ.ดร.ศรีสิน  คูสมิทธิ์ กรรมการกลาง คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล

15 ศ.นพ.พัฒน์  มหาโชคเลิศวัฒนา กรรมการกลาง คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล

16 พ.อ.รศ.พญ.แสงแข  ช�านาญ

วนกิจ

กรรมการกลาง วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า 

กรมแพทย์ทหารบก

17 รศ.พญ.นันทนา  กสิตานนท์ กรรมการกลาง คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

18 อ.พญ.พรรณทิพา  ว่องไว กรรมการกลาง คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น

19 ผศ.ดร.พญ.อัจฉรีย์  อินทุโสมา กรรมการกลาง คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลา

นครินทร์
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การประชุมสุดยอดผู้น�าด้านชีวเภสัชภัณฑ์ : ร่วมขับเคลื่อน

ไทยแลนด์ 4.0 

ณ โรงแรมแกรนไฮแอทเอราวัณ กรุงเทพฯวันที่ 5 กันยายน 2559 

เวลา 12:30 -16:00 น.

การประชุมนี้จัดโดยภาครัฐ ภาคการศึกษา และ ภาคเอกชน อัน

ได้แก่ กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี, ส�านักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา (อย.), ส�านักงานคณะกรรมการนโยบาย

วิทยาศาสตร์ เทคโนโลยีและนวัตกรรมแห่งชาติ (สวทน.), ศูนย์

ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (TCELS), ที่ประชุมอธิการบดี

แห่งประเทศไทย (ทปอ.), เครือข่ายวิจัยกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์

แห่งประเทศไทย (MedResNet) และสมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัช

ภัณฑ์ (PReMA) เพื่อวิเคราะห์โอกาสและสร้างเสริมศักยภาพ

ของประเทศ เสนอแนะเชิงนโยบาย เพื่อพัฒนาแผนความร่วมมือ

ระหว่างภาครัฐ ภาคการศึกษาและภาคเอกชน ให้สามารถขับเคลื่อน

เศรษฐกิจจากการวิจัยยาทางคลินิกและนวัตกรรมด้านชีวเภสัช

ภัณฑ์  ซึ่งเป็นอุตสาหกรรมที่สามารถสร้างโอกาสให้ประเทศไทย

เป็นฐานเศรษฐกิจชีวภาพ (Bioeconomy)  และ เป็นหนึ่งในห่วงโซ่

คุณค่าของโลก  สามารถตอบสนองต่อความต้องการทางเศรษฐกิจ

และสังคมอย่างยั่งยืน เป็นรูปธรรม (ข้อมูลจากหนังสือเชิญประชุม

ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจัดงาน Biopharma Innovation 

Leaders’ Forum วันที่ ๒๔ สิงหาคม ๒๕๕๙)

เนื้อหาของการประชุมครั้งนี้ต่อเนื่องกับการประชุมที่ อย. 

เมื่อสัปดาห์ก่อน (จะโดยตั้งใจหรือไม่ก็ไม่ทราบแน่) เพราะเกี่ยวกับ

การวิจัยยาทางคลินิกเช่นเดียวกัน แต่จุดเด่นของการประชุมครั้งนี้ 

น่าจะอยู่ที่การน�าเสนอของบริษัทที่ปรึกษาทางธุรกิจ Deloitte Ac-

cess Economics ที่ PReMA ว่าจ้างให้ท�าการวิจัยเรื่อง Clinical Re-

search Impact Study Thailand เพื่อศึกษาข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัย

ทางคลินิกในประเทศไทยเพื่อใช้ในการวางแผนพัฒนา รายงานที่ผู้

จัดแจกผู้เข้าร่วมประชุม มี ๘ บท คือ 1) Background, 2) Methodol-

ogy, 3) SWOT Analysis, 4) Economic value of medicines pro-

duced, 5) Input-Output modelling, 6) Health benefits, 7) Cost-

benefit analysis, 8) Recommendations 

สิ่งที่น่าสนใจคือในอีก ๒ วันต่อมา  มีบทความ “วิจัยในคน 

ขุมทรัพย์มีอนาคต” ลงในหนังสือพิมพ์กรุงเทพธุรกิจ ปีที่ 29, ฉบับ

ที่ 10212, วันที่ 7 กันยายน 2559 Section: การเงิน-ลงทุน/Think 

Start Up หน้า 17 มีข้อความตอนหนึ่งระบุว่า “ไทยมีโอกาสที่จะ

เป็นเสือตัวที่ ๕ ของเอเชียด้านการวิจัยทางคลินิก” (ผลการวิจัย

การตลาดของ Deloitte แจ้งว่าคู่เทียบของไทย คือ เกาหลีใต้ ไต้หวัน 

สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์) และ “ผลการวิจัยระบุว่าทุกบาทที่

ลงทุนไปกับการวิจัยทางคลินิกจะได้คืนเกือบสามบาท” ดูน่า

สนใจมากแต่ไม่มีใครพูดถึงความเส่ียงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการวิจัย

ในคน และความรับผิดชอบกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่อาจเกิด

ขึ้นจากการวิจัยทางคลินิก (อาจจะท�าให้เสียบรรยากาศ) อย่างไร

ก็ตามความรับผิดชอบต่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัยนั้น 

มีก�าหนดอยู่ใน Ethical Guidelines และเป็นไปเพื่อพิทักษ์สิทธิ์และ

สวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างแท้จริง คงเป็นที่ยอมรับกันว่า 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ตั้งแต่เล็กน้อย จนถึงร้ายแรงที่สุดนั้น เป็น

สิ่งที่เกิดขึ้นได้โดยไม่ใช่ความผิดของนักวิจัย หากได้ปฏิบัติตามโครง

ร่างวิจัยที่ได้เขียนขึ้นอย่างระมัดระวัง และได้รับการรับรองจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว รวมทั้งไม่ได้เกิดจากความ

ประมาทเลินเล่ออย่างร้ายแรงของนักวิจัยและผู้เกี่ยวข้อง แต่หาก

เกิดขึ้นก็จะต้องได้รับความช่วยเหลือ โดยไม่ต้องโทษว่าเป็นความ

ผิดของใคร ดังนั้น หากผู้มีอ�านาจจะค�านึงถึงข้อนี้และเตรียมการให้

ความช่วยเหลืออย่างรัดกุมและเป็นธรรม นั่นจึงจะแสดงถึงความ

เจริญและความมีจริยธรรมของประเทศอย่างแท้จริง

ในรายงานของ Deloitte ที่แจกแก่ผู้เข้าร่วมประชุมในวัน

นั้น มีสาระที่น่าสนใจซึ่งต้องศึกษาอย่างละเอียด ตั้งแต่กระบวนการ

เก็บข้อมูล ท�าโดย ๓ วิธี คือ ๑) Survey ๒) Interview ๓) Desktop 

research

การ survey ท�าโดยส่งแบบสอบถามไปทาง email ให้กับ

บริษัทในเครือ PReMA ๓๖ บริษัท (ตอบกลับ ๒๐ บริษัท) ส่งให้ 

CRO ๑๒ บริษัท (ตอบกลับ ๓ บริษัท) และมหาวิทยาลัย ๗ แห่ง 

(ไม่ตอบกลับ)

การสัมภาษณ์ ด�าเนินการกับผู้แทนบริษัทที่เป็นสมาชิก 

PReMA ๙ ครั้ง, CRO ๒ ครั้ง, MedResNet ๒ ครั้ง และมหาวิทยาลัย 

๗ ครั้ง

Desktop research ผู้วิจัยเก็บข้อมูลจาก publicly avail-

able data เช่น clinicaltrials.gov, Thai Clinical Trials Registry 

การประชุมสุดยอดผู้น�าด้านชีวเภสัชภัณฑ์

อดีตประธานชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย

วาระ ชื่อ สังกัด

2555-2559 รศ.นิมิตร มรกต คณะแพทยศาสตร์ มช.

2551-2555 พล.ต.หญิง รศ.พญ.

อาภรณ์ภิรมย์ เกตุ

ปัญญา

วิทยาลัยแพทยศาสตร์ 

พระมงกุฏเกล้า กรมแพทย์

ทหารบก

2547-2551 ศ.พญ.ธาดา สืบหลิน

วงศ์

คณะแพทยศาสตร์  

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

2543-2547 ศ.นพ.อเนก อารีพรรค คณะแพทยศาสตร์ 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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และข้อมูลของหน่วยงานราชการ เพื่อให้ได้ข้อมูลครบถ้วน เติมเต็ม

ข้อมูลที่เก็บไม่ได้โดยวิธีอื่นอีก ๒ วิธีที่กล่าวไปแล้ว

หัวข้อที่น่าสนใจถัดไป คือ SWOT Analysis และ Recom-

mendation เพราะจะเป็นกระจกส่องให้ผู้ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยใน

คน โดยเฉพาะการวิจัยยาใหม่ที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียนเพื่อการผลิต

และจ�าหน่ายในราชอาณาจักร ได้ทราบและน�าข้อมูลไปใช้ในทางที่

เป็นประโยชน์

ส�าหรับจุดแข็งของประเทศไทย (จากรายงานของ Deloitte 

หน้า ๓๐- ๓๓ และ ๗๓) แจ้งว่า ประเทศไทยมีจุดแข็งดังนี้  คือ “a 

large naïve patient population, highly skilled staff, and strong 

and well-equipped medical infrastructure” ปัจจัยที่จะช่วยผลักดัน

ให้การวิจัยยาในคนก้าวหน้าไปได้มาก คือการเพิ่มประสิทธิภาพใน

หัวข้อต่อไปนี้ (ขออนุญาตคัดลอกโดยไม่แปลเพื่อให้ผู้อ่านได้ข้อมูล

ตรง) 
·	 clinical trial submission and approval pro-

cesses;

·	 approval timelines;

·	 IP protection; and

·	 necessary skills for approving and facilitating 
clinical trials

“To attract more foreign investment into its clinical research 

industry, Thailand needs to decrease regulatory review and 

approval timelines.”

“The establishment of a centralised institutional review and 

approval board is also recommended.”

 

บทความนี้จะไม่แสดงความคิดเห็นส่วนตัวกับ SWOT analysis 

และค�าแนะน�าของผู้ท�ารายงานนี้ เพียงแต่น�าข้อมูลมาแบ่งปันให้กับ

สมาชิก FERCIT ที่ไม่มีโอกาสได้เข้าร่วมประชุมนี้ได้ทราบเท่านั้น/.

การประชุมเพื่อก�าหนดรูปแบบความร่วมมือในการก�ากับดูแล

การวิจัยทางคลินิกและก�าหนดทิศทางการพัฒนากฎระเบียบ

ที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งรับฟังความเห็นเกี่ยวกับผลกระทบต่อการ

ออกกฎระเบียบเกี่ยวกับยาวิจัยทางคลินิก  

จัดโดยส�านักยา ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

กระทรวงสาธารณสุข ณ ห้องประชุมชัยนาทนเรนทร อาคาร ๑ ชั้น 

๑ ตึกส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

เมื่อวันจันทร์ที่ ๒๙ สิงหาคม ๒๕๕๙ เวลา ๙.๐๐ - ๑๒.๐๐น.

การประชุมนี้ (ชื่อการประชุมยาวมาก) เป็นผลเนื่องมาจากผู้แทน

องค์การอนามัยโลกได้ประเมินการด�าเนินงานของ ส�านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ภายใต้โครงการ WHO Pre-Qualifica-

tion ด้านวัคซีน และแนะน�าให้ประเทศไทย (โดยการด�าเนินงานของ 

อย.) ปรับปรุงกระบวนการใช้อ�านาจอนุญาตและสั่งยุติการวิจัยทาง

คลินิก เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งเท่าที่

ผ่านมา อย.ท�าได้เพียงแต่ก�าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขการ

ผลิตยา, การน�ายาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยไม่ต้องขึ้นทะเบียน

ต�ารับยา (น.ย.ม.๑) เพื่อการศึกษาวิจัยทางคลินิก และก�าหนดหลัก

เกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการยอมรับคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยในคนเกี่ยวกับยาเท่านั้น จึงมี

ความจ�าเป็นที่จะต้องพัฒนากฎระเบียบต่างๆเพิ่มเติมตามค�าแนะน�า

ของผู้แทนองค์การอนามัยโลก ข้อมูลจากหนังสือที่ สธ ๑๐๐๙.๓.๑/

ว๑๓๑๐ วันที่ ๒๙ กรกฎาคม ๒๕๕๙ ลงนามโดยผู้อ�านวยการส�านัก

ยา

ผู้เข้าร่วมประชุมในวันนั้นรวมทั้งสิ้นประมาณ ๕๐ ท่าน 

ประกอบด้วย ผู้แทนจาก FERCIT ๕ ท่าน (ประธานและเลขานุการ 

รวมทั้งผู้เขียนด้วย), ผู้แทน PReMA (Pharmaceutical Research 

& Manufacturers Association), ผู้แทนจากบริษัทยาทั้งในและต่าง

ประเทศ, ผู้แทนจาก Contract Research Organization (CRO) 

และผู้จัด (อย.) โดยรองเลขาธิการ อย. เป็นประธานในที่ประชุม 

ได้เชิญให้คณะท�างานโครงการศึกษาทางเลือกและผลกระทบการ

พัฒนากฎระเบียบการก�ากับดูแลการวิจัยยาทางคลินิก น�าเสนอทาง

เลือก ๓ ทาง ตามแนวทางของ Good Regulatory Practice โดย

การวิเคราะห์ปัญหา ตั้งวัตถุประสงค์ของการพัฒนากฎระเบียบ 

วิเคราะห์ผลกระทบ (multi-criteria analysis) เสนอทางเลือก รับฟัง

ความคิดเห็นจากผู้เก่ียวข้องเพื่อการมีส่วนร่วมซึ่งได้ด�าเนินการมา

ก่อนหน้าการประชุมครั้งนี้แล้ว ๒-๓ ครั้ง การประชุมครั้งนี้คาดหวัง

ว่าจะสามารถสรุปทางเลือก เพื่อสร้างมาตรการในการด�าเนินงานต่อ

ไป ข้อมูลจากเอกสารที่แจกในที่ประชุม

ทางเลือกที่ ๑ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและ อย. 

ร่วมกันก�ากับดูแล 

คล้ายที่ด�าเนินการอยู่ในปัจจุบัน แต่พัฒนากลไกให้มี

ประสิทธิภาพมากขึ้น โดยมีข้อเสนอแนะดังต่อไปนี้ 
- อย. ก�าหนดหลักเกณฑ์ และเข้าตรวจตรา Certify 

EC – นอกเหนือจากการขึ้นทะเบียนที่ท�ามาแล้ว

- ยื่นเสนอพร้อมกัน (parallel) – อย. ออก น.ย.ม./ 

การพัฒนากฎระเบียบการก�ากับดูแลการวิจัยยาทางคลินิก
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EC- approval

- ลดขั้นตอนที่ซ�้าซ้อน เช่น อย. ไม่ review protocol ซ�้า

- อย. จะสุ่ม GCP Inspection แล้วสื่อสารกับ EC

- เพิ่มก�าลังคน

- แต่ละภาคส่วนต้องรับผิดชอบหน้าที่ของตนเองอย่างเคร่งครัด เช่น การก�ากับดูแลภายใน (internal audit) 

ทางเลือกที่ ๒ กลไกหลักคือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
- ให้อ�านาจตามกฎหมาย (ร่าง) พรบ. การวิจัยในมนุษย ์ให้ EC/IRB มีอ�านาจอนุญาต พักการวิจัย (suspension) เพิกถอน 

(termination) human research

- อย. ควบคุมเฉพาะ น.ย.ม.

ทางเลือกที่ ๓ กลไกหลัก คือ ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
- ให้อ�านาจตามกฎหมาย(ร่าง) พรบ. ยา ฉบับแก้ไขปรับปรุง ในการอนุญาต พักการวิจัย (suspension) เพิกถอน (termina-

tion) human research

- GCP Inspection

- Annual report

- AE Report

ผลจากการประชุม

เนื่องจาก อย. ยังไม่สามารถสรุปผลให้เสร็จในวันประชุมได้ เนื่องจากกระบวนการลงมติ จะต้องมีการค�านวณคะแนนที่ผู้เข้าร่วม

ประชุมให้ แต่มีแนวโน้มว่าน่าจะเป็นทางเลือกที่ ๑ มากกว่าอย่างอื่น เนื่องจากไม่แตกต่างที่เคยปฏิบัติมามากนัก ไม่เพิ่มภาระกับฝ่ายใด

ฝ่ายหนึ่งมากเกินไป อย่างไรก็ตาม หากเป็นทางเลือกที่ ๑ สิ่งที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะต้องเตรียมการ ก็คือ รับการเยี่ยม

ส�ารวจจาก อย. และกระบวนการก�ากับดูแลภายใน (Internal Audit)
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กรุณาส่ง


