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The main theme of the presented paper is
exploitation and fairness. The setting of the discussion
is health research that is externally sponsored and at
least partially conducted by teams from a developed
country (the “sponsor” country), on a sample of par-
ticipants in a developing country (“host” country). The
questions raised in the present paper include: what are
fair benefits for the host country? What determines
the type of benefits the host country should receive?
What is the role of local ethics committee and/or central
ethics committee, if any, in determining these benefits?
And, how does “access to medicines” relate to these
benefits? The presented paper will provide the author’s
viewpoint, and is biased by the experience of review-
ing research projects conducted within a university
hospital. The socioeconomic background of the
discussion is that of a developing country similar to
Thailand.

Health research
The first criterion for an externally sponsored

research to be ethical in a host country should be that
the research is relevant to that country. This means
that the research must be scientifically sound(1) and

the results of the research should be applicable at
least to the defined population represented by the
sample on which the research is to be conducted. Appli-
cability of research is also defined in economic terms -
if the results can not be applied without involving costs
beyond any reasonable or feasible means then the
research must be considered irrelevant. Whether the
results should or will also be useful to the population
in the sponsoring country is not relevant at this stage.

 In the presented paper health research has a
rather restrictive meaning. It refers to research with
outcomes that can be used in the treatment and pre-
vention of diseases. In this sense the importance of
research to a community or country can be classified,
for present purposes, into three classes according to
perceived or foreseeable relevance:

Research of great importance: for example,
research on antimalarial drugs in a country where
malaria is endemic and drug resistance is widespread;
or a study of anti-tuberculosis (anti-TB) drugs in a
community where resistance to conventional anti-TB
drugs is widespread; or a study of AIDS vaccine or
prevention of vertical HIV transmission in a country
where HIV infection is endemic.

Research of moderate importance: for example,
a study of new antimicrobials in a setting where multi-
drug-resistant bacilli or methicillin-resistant staphylo-
cocci are widespread; or new anticancer drugs for
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tumors resistant to first-line chemotherapy or for pa-
tients with widespread cancer metastasis.

Research of minor importance: for example, a
study of a new class of lipid lowering drugs; or a study
of a new COX-2 inhibitor drug; or a study of a new oral
postoperative analgesic drug.

Others may judge the importance of the
examples given above differently but the general idea
should be clear. The ultimate judge of the importance
of the research will have to be the researchers and
stake holders in the host country in collaboration with
the ethics committee(s) in the same host country
involved in reviewing the research. Under this classifi-
cation, if all other ethical principles are observed, any
health research is irrelevant to a host country since
the last category can absorb all the researches. This
flexibility is important since the judgement of foresee-
able research relevance or irrelevance is subjective to a
certain extent, and as such may prove to be wrong.

Fair benefits framework.
The host country may be wary that its people

will be exploited by the sponsoring body or country.
In the presented paper the “fair benefits” framework
will address the problem of exploitation(2) and will be
interpreted to include the “reasonable availability”
criterion as stated in CIOMS(3) and other research
ethics guidelines(4,5).

Exploitation has been previously defined(2),
and is most simply phrased as occurring when one
party is benefiting unfairly relative to or at the expense
of another through their mutual interaction. Benefits of
research to a sponsoring body or country are under-
stood here as being mainly financial or related to the
health of its population. Benefits of research to a host
country may directly involve the research participants
and/or may be “beyond” the participants (to be defined
below). Benefits to a host country can also be divided
into those directly related to health care and those not
directly related to health care, such as creating research
capability. Access to health care can be considered
both a participant-related benefit as well a benefit
beyond the participants.

The simplified fair benefits framework as
interpreted here would first of all consider direct
benefits to participants relative to perceived risks, and
consider whether other benefits beyond the partici-
pants are relevant or applicable and to what extent.
Then compare those with gained by the sponsoring
country. This framework can be interpreted to be appli-
cable to any country: even developed countries where

a particular health research project is sponsored
externally and may need to consider whether the
perceived benefits of that research are fair. In less
developedcountries, benefits beyond participants, or
more precisely benefits beyond what the participants
may receive during the conduct of the research, may
be very important.

The entity best suited for undertaking the
initial review of fair benefits for a given community
should be a local ethics committee at the site where
research is to be conducted. Where or when necessary,
a central ethics committee of the host country should
also undertake a review of the research when interests
extend beyond the site of research (e.g. national inter-
ests). Negotiations for fair benefits with the sponsor-
ing body or country should be made possible. The
details as to what are fair benefits to a host country can
not be formulaic; details must depend on the nature of
the health research, the needs of the host and spon-
soring country, in the overall context. Such considera-
tions are imprecise and partially subjective.

Benefits beyond participants may include
benefits to former participants once they are out of the
study, benefits to other members of the community,
benefits in terms of research know-how and techno-
logy, and benefits in terms of creating local health care
infrastructure and access. Whether benefits beyond
participants should be considered and included in a
negotiation and whether these benefits should be
health-related or otherwise depend on several factors,
including(2,5) (1) the importance of the research being
conducted, as explained previously; (2) the socioeco-
nomic status of the community and country; (3) the
need for health care technology and support; and (4)
the need for health research infrastructure.

Access to medicines
Access to medicines within the context of

health research is a form of “reasonable availability”
in the ethics guidelines, which in turn is a part of
the fair benefits consideration. What type of health
research and in what context should access to medicines
conceivably be of major relevance to a consideration
on fair benefits? Based on the discussion in previous
sections, a great importance research study, conducted
in a country where health research infrastructure is in
place and the need for basic health care access or
support is not of great concern but the society is not
affluent, a consideration of reasonable availability of a
useful study drug is of major relevance. In the extreme
case where the research is addressing an urgent health
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problem in the host country, the consideration of
reasonable availability of a useful drug can overwhelm
all other considerations of fair benefits.

A local ethics committee at the site of research
may undertake the initial review but ultimately a central
body of the host country acting through a central
ethics committee may have to make the final judgement
as to what are fair benefits to the host country. If
availability of the drug after completion of research is
the most important benefit, then the central ethics
committee should initially draft the conditions for
negotiation with the sponsoring body or country (if
such is needed) and make the appropriate plans for a
fair and just distribution of the drug to the population.

The role of ethics committees
The above discussion seems to expand the

role of research ethics committees beyond their more
traditional role as research participant advocates dedi-
cated to participant protection. But determining benefits
of a research beyond those directly toward the partici-
pant, when fair benefits demand such a determination,
is a natural extension of the ethics committee’s role. In
fact it is difficult to imagine other entities in a more
appropriate position to make such a determination.
Hence, a local ethics committee should at least initially
make the fair benefits determination, to be further
reviewed by a central ethics committee of the host
country if it serves the country’s interest. The creation
of a central ethics committee is suggested since there
should be a body that can not only make an indepen-
dent fair benefits determination, but has the resources
to, or at least can advise those with resources to, in-
formation on health needs of the country, the means
to distribute and make accessible the medicines, the
authority to negotiate, and engage all stake holders in
a national and public debate.

A research project of immense importance to
a host country (which by implication should also be
important to the sponsoring body) should probably
go directly to a central ethics committee. The committee
can engage the nation in a public debate, or solicit
public opinion. By this means, controversy and dis-
content within the country concerning the ethics of a
major externally sponsored research may lessen(6). To
hasten the review process the central ethics committee
should also lead the negotiations for fair benefits with
the sponsoring body or country.

Reasonable availability
How can medicines be made reasonably

available? There are authors who point out that the
criterion of reasonable availability of medicines after
completion of research is not practicable or at least
difficult to define(5,7). To a certain extent that may be true.
For example, who should determine that the medicines
have been proved effective, and how?(8) There seems
to be no clear-cut criteria of sufficient evidence for all
cases. Also, medicines can be made available either
for free or at a markedly reduced price. To be realistic,
reasonable availability to a large segment of the popu-
lation would mean availability at a reduced price. An
exception may perhaps be made for research partici-
pants, who may receive the medicine for free. But who
will bear the burden of the deficit between the true
cost of development and production and the reduced
price of medicines? Even if medicines can be made
widely available, when should they be made available?
Should sponsors await regulatory approval of the
medicine (e.g. FDA approval in the US)? How long
should the host country wait? Should the host
country make regulatory compromises in order that
the medicine be made available as soon as possible?
New medicines have unknown long term risks. Who
should both reap the benefits as well as undertake the
risks? What should be the just basis for distribution of
the medicine? Perhaps not all can access the medicine
for free or at a reduced price. Is it fair to make the drugs
available to only some segments of the population?
And if the medicine has been made available at a
reduced price, will any physician prescribe them?
These questions are among the many that still plague
the implementation of the reasonable availability
criterion.

Assuming that the medicines can be made
reasonably available, what should be the just principle
on which to base its distribution? A good principle
might be to distribute the medicines according to
need(9,10). Here, need is measured by any form of risk of
disease or burden of disease quantification to which
prioritization can be set. It is arguable whether distri-
bution according to need will be acceptable to every-
one. In fact, any form of rationing can always be criti-
cized. In the end, the only applicable principle may be
all or none - provide access to all in need, or else if
the burden is too great, not to provide access at all.
Not providing access to medicines does not imply
failure of the fair benefits framework since other forms
of benefits are still available for the ethics committee
and the public to consider. But this last option would
invalidate the aim of focussing on the availability of
medicines.
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A global perspective on health problems
The problem posed in the previous section is

not easily resolved in many cases. Perhaps in the case
where the disease burden is not yet high, a negotiation
can be made for universal access for those with the
disease, in which the sponsoring body and the host
country can share the costs of developing the medicine.
But if the disease burden is truly great, as for example
in certain countries where AIDS is virtually an epidemic,
the problem must be viewed as a global one. Here, it is
in the interest and the duty of all countries, including
the sponsoring country or body, to contribute toward
providing universal access to medicines to those in
need in the host country. No longer should ethical
considerations be viewed as a negotiation for fair
benefits between two parties. Organizations such as
the WHO or World Medical Association may help in
drafting guidelines on when and how ethics committee
should consider eliciting international responses to
critical health research.

Conclusion
Access to medicines within the context of

health research is viewed as a negotiation for “fair
benefits” where it is judged by the host country that
access to medicines is the most important and desir-
able benefit. Research ethics committees in the host
country, both local and central, are set to be key players
in that determination. However, access to medicines,
or “reasonable availability” of medicines in research
ethics guidelines, may be difficult to achieve in practice.
In extreme cases, the problem of access to medicines
may need to be viewed as a global problem, beyond

the negotiations within the fair benefits framework.
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งานวิจัยเชิงสุขภาพ, ผลตอบแทนท่ีเป็นธรรมและการเข้าถึงยาวิจัย

ภาณุวัฒน ์ เลิศสทิธชัิย

บทความนีจ้ะกลา่วถงึเรือ่งของการ “เอาเปรยีบ” (exploitation) ซ่ึงกระทำโดยคณะวจัิย / ผู้ลงทนุ ทีม่าจาก
ประเทศที่ “พัฒนาแล้ว” ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยในอีกประเทศหนึ่งซึ่งเป็นประเทศที่ “กำลังพัฒนา” คำถามที่มักเป็นที่สนใจ
ในกรณีเหล่านี้มี เช่น อะไรคือผลตอบแทนที่ถือว่ายุติธรรม สำหรับประเทศที่ถูกกระทำวิจัย? ผลตอบแทนที่ประเทศ
ที่ถูกวิจัยควรได้รับมีอะไรบ้าง? คณะกรรมการจริยธรรม การวิจัยในคนควรจะมีบทบาทเช่นไรในการพิจารณา
เรื่องของการ “เสียเปรียบ - ได้เปรียบ” ทางการวิจัย? และผลตอบแทนจากงานวิจัยมีความสัมพันธ์อย่างไรกับการที่
ประชาชนของประเทศที่ถูกวิจัยจะ “เข้าถึง” ยาวิจัยที่พิสูจน์แล้วว่ามีคุณประโยชน์จริง? บทความนี้มีวัตถุประสงค์
ที่จะให้ข้อเสนอแนะบางประการที่อาจช่วย ในการตอบคำถามเหล่านี้ได้ในระดับหนึ่ง

งานวิจัยเชิงสุขภาพ
งานวจัิยทีมี่ผู้ริเร่ิมหรอืมีทนุสนบัสนนุมาจากตา่งประเทศ จะมคีวามเหมาะสมทาง จริยธรรมกต็อ่เมือ่งานวจัิย

นั้นมีคุณค่าทางวิทยาศาสตร์ และ ผลวิจัยสามารถนำมาประยุกต์ใช้ในประเทศที่ถูกทำวิจัย ภายใต้เงื่อนไขทางสังคม
และเศรษฐกิจของประเทศนั้น ๆ ในบทความนี้ งานวิจัยเชิงสุขภาพหมายถึง งานวิจัยที่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษา
และปอ้งกนัโรค ในแงมุ่มนี ้ความสำคญัของงานวจัิยเชงิสขุภาพอาจแบง่เปน็ 3 ระดบั

งานวิจัยที่มีความสำคัญสูง เช่น งานวิจัยยารักษามาลาเรียหรือโรคเอดส์ในประเทศทีมีโรคมาลาเรีย หรือ
โรคเอดส์ชุกชุม

งานวิจัยที่มีความสำคัญปานกลาง เช่น งานวิจัยยาปฏิชีวนะใหม่ ๆ ในโรงพยาบาลที่มีเชื้อโรคดื้อยาใน
ปริมาณสูง

งานวิจัยที่มีความสำคัญต่ำ เช่น งานวิจัยยาแก้ปวด Cox-2 inhibitor ตัวใหม่
อย่างไรก็ตามผู้ที่จะตัดสินว่างานวิจัยหนึ่ง ๆ จะมีความสำคัญต่อชุมชนหรือประเทศที่ถูกทำวิจัย ควรเป็น

คณะผู้วิจัย, ประชาชนในชุมชนหรือประเทศนั้น ๆ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาทบทวน
งานวิจัยนั้นอยู่

ผลประโยชน์ที่เป็นธรรม
ในการพจิารณาวา่ผูเ้ขา้รว่มวจิยัหรอืประเทศทีถ่กูทำวจิยัโดน “เอาเปรยีบ” โดยผูว้จิยัหรอืผู้สนบัสนนุงานวจิยั

จากต่างประเทศหรือไม่นั้น อาจจะอาศัยแนวทางหรือข้อพิจารณาที่มี “ผลประโยชน์ที่เป็นธรรม” (fair benefits) เป็น
ศูนย์กลาง

การเอาเปรยีบอาจนยิามไดว้า่คอื2 การทีบุ่คคลกลุม่หนึง่ไดรั้บผลประโยชนใ์นสดัสว่นทีเ่กนิพอด ี เมือ่เทยีบกบั
ผลประโยชน์ที่อีกกลุ่มหนึ่งได้รับ ในการเจรจาข้อตกลงระหว่างทั้งสองฝ่าย ผลประโยชน์ของผู้ลงทุนสนับสนุนงานวิจัย
อาจเป็นในรูปแบบของผลกำไรที่อาจเกิดขึ้นในอนาคต แต่ผลประโยชน์ที่ผู้ร่วมวิจัยหรือประเทศที่ถูกวิจัยควรได้รับ
อย่างน้อยน่าจะเป็นผลประโยชน์ทางสุขภาพหรือสาธารณสุข ผลประโยชน์ที่ว่านี้อาจแบ่งเป็นผลประโยชน์โดยตรง
ที่เกิดต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และผลประโยชน์นอกเหนือจากที่ผู้ร่วมวิจัยได้รับ หรืออาจแบ่งเป็นผลประโยชน์ทางสุขภาพ/
สาธารณสุข และผลประโยชน์นอกเหนือเรื่องของสุขภาพ เช่น ผลประโยชน์ทางความเชี่ยวชาญเกี่ยวกับการทำวิจัย
เปน็ตน้
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ผลประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือประเทศที่ถูกทำวิจัย ควรได้รับตามคำประกาศของเฮลซิงกิ ฉบับล่าสุด และ
CIOMS คือ การ “เข้าถึง” ยาวิจัยที่พิสูจน์แล้วว่าได้ผลดีในการรักษาโรคหนึ่ง ๆ ผลประโยชน์นี้เป็นผลประโยชน์
ทางสุขภาพซึ่งอาจเป็นผลประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย หรือเป็นผลประโยชน์นอกเหนือผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น
เปน็ประโยชนต์อ่ประชาชนหรอืผู้ป่วยคนอืน่ ๆ ในชนุชนนัน้ ๆ กไ็ด้

การมองผลประโยชน์ที่ประเทศที่ถูกวิจัยควรได้รับอย่างเป็นธรรมในภาพกว้างนี้ เป็นแนวพิจารณา “fair
benefits” ที่เคยมีการนำเสนอมาแล้ว

ผู้ท่ีเหมาะสมทีสุ่ดท่ีจะให้การตัดสินเบ้ืองต้นว่า ผลประโยชนท่ี์ชุมชนหรือประเทศทีถู่กวิจัยควรไดรั้บน้ัน คืออะไร
หรือควรประกอบด้วยอะไรบ้าง ก็คือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่ทบทวนงานวิจัยนั้นอยู่ อย่างไรก็ตาม
หากผลประโยชน์ที่ประเทศที่ถูกวิจัยพึงจะได้รับอย่างเป็นธรรมนั้นเป็นผลประโยชน์ระดับชาติ ก็ควรมีคณะกรรมการ
จริยธรรมกลาง ทำหน้าที่ทบทวนงานวิจัยนี้อีกครั้ง และหากจำเป็นก็สามารถ ที่จะทำการเจรจา (negotiate) ในเรื่อง
“ผลประโยชน์ที่เป็นธรรม” กับผู้ลงทุนหรือผู้สนับสนุนงานวิจัยจากต่างประเทศ

ผลประโยชน์ที ่ประเทศที่ถูกกระทำวิจัยพึงได้รับ และสามารถเจรจากับผู ้ลงทุนวิจัยได้นอกเหนือจาก
ผลประโยชน์ทางสุขภาพ มีเช่น ผลประโยชน์ในเรื่องความรู้ ความเชี่ยวชาญทางด้านการวิจัย, เรื่องของเทคโนโลยี
ใหม ่ๆ ทีน่ำมาใชท้ำวจัิย, เกบ็ขอ้มูล, ตดิตอ่ส่ือสาร ฯลฯ หรอืในเรือ่งของการสรา้งโครงสรา้งพืน้ฐานทางสาธารณาสขุ
เช่น สถานีอนามัย, คลินิก, ระบบการนำส่งผู้ป่วย ฯลฯ ในชุมชนที่ทำวิจัย เพื่อให้การเข้าถึงการบริการสาธารณสุข
เปน็ไปไดอ้ยา่งทัว่ถงึ ทัง้นี ้ผลประโยชนใ์ดมคีวามสำคญัทีสุ่ด และควรเนน้ในการเจรจานัน้ ขึน้อยูก่บั ความสำคญัของ
งานวิจัยในลักษณะดังที่กล่าวถึงแล้ว, ปัญหาทางสังคมและเศรษฐกิจของชุมชนหรือประเทศโดยรวม, ความต้องการ
ทางเทคโนโลยี โครงสร้างพื้นฐาน และระบบสาธารณสุข, และความต้องการในแง่ขีดความสามารถ ในการทำงาน
วจัิย เปน็ตน้

การเข้าถึงยาวิจัย
ผลประโยชน์ทางด้าน การเข้าถึงยาวิจัย หลังจากที่งานวิจัยได้พิสูจน์แล้วว่า ยาวิจัยนั้นมีประสิทธิภาพจริง

เป็นส่วนหนึ่งของการพิจารณา “ผลประโยชน์ที่เป็นธรรม” ที่ชุมชนหรือประเทศที่ถูกวิจัยพึงจะได้รับ และมีการกล่าวถึง
ในเอกสารต่าง ๆ ทางด้านจริยธรรมการวิจัยในคน การ “เข้าถึงยาวิจัย” มีความสำคัญมากที่สุด ในกรณีที่ยาวิจัยนั้น
มีความสำคัญอย่างสูงต่อการแก้ไขปัญหาสาธารณสุขของชุมชนหรือของประเทศที่ถูกกระทำวิจัย โดยที่ผลประโยชน์
อื่น ๆ มีความสำคัญน้อยมาก โดยเฉพาะหากเทียบกับผลประโยชน์ทางสุขภาพที่จะได้รับ

บทบาทของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อยู่ในฐานะที่เหมาะสมที่สุดที่จะให้การประเมินเบื้องต้นว่า งานวิจัย

ที่มีการสนับสนุนจากต่างประเทศ ควรให้ประโยชน์นอกเหนือจากที่ผู้เข้าร่วมวิจัยพึงจะได้รับหรือไม่ และประโยชน์นั้น
ควรเป็นประเภทใด หากผลประโยชน์ดังกล่าวเป็นผลประโยชน์ระดับชาติ ก็ควรมีคณะกรรมการจริยธรรมกลาง
ทบทวนโครงการวิจัยนี้อีกครั้ง คณะกรรมการจริยธรรมกลางมีหน้าที่สำคัญ นอกเหนือจากการตรวจสอบ และทบทวน
ความสำคัญของโครงการวิจัยในระดับชาติ นั่นคือ เป็นองค์กรที่จะเจรจากับผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยถึงผลประโยชน์
ที่ประเทศที่ถูกกระทำวิจัยควรจะได้รับ หรือเป็นผู้ตั้งเวทีให้มีการแสดงความคิดเห็นจากประชาชน และผู้เกี่ยวข้อง
ในการช่วยตัดสินใจเจรจากับผู้ลงทุนอีกด้วย นอกจากนี้คณะกรรมการกลางยังสามารถ ประสานงานกับหน่วยงาน
อื่น ๆ ทั้งของรัฐและเอกชนในการกระจายยาวิจัยให้ประชาชนได้ “เข้าถึง” อย่างเป็นธรรมที่สุด
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ยาวิจัยจะมีให้ประชาชนได้ “เข้าถึง” อย่างสมเหตุสมผลอย่างไร?
การที่จะกำหนดว่าประชาชนควรมีสิทธิที่จะเข้าถึงยาวิจัย ที่พิสูจน์แล้วว่ามีประสิทธิภาพจริง อาจทำได้ยาก

ในทางปฏิบัติ เช่น การให้ประชาชน “เข้าถึง” ยาวิจัยได้ทั่วถึงอาจหมายถึง การตั้งราคายาในระดับต่ำพอที่ประชาชน
ในประเทศที่ถูกกระทำวิจัยสามารถซื้อได้อย่างทั่วถึง แต่คำถามต่าง ๆ ก็จะมีตามมา เช่น ใครจะเป็นผู้แบกภาระ
ค่าใช้จ่ายในการพัฒนาและผลิตยาที่สูงเกินกว่าระดับที่ตั ้งในท้องตลาด? ถึงแม้ผู้ผลิตยาสามารถผลิตยาออกมา
ได้ในราคาถูก แต่คำถามอื่น ๆ ก็ยังมีอยู่ เช่น ใครจะเป็นผู้ตัดสินใจว่า ยาวิจัย ได้มีการพิสูจน์แล้วว่ามีประสิทธิภาพ
ในการรักษาโรคนั้น ๆ จริง? เวลาเหมาะสมที่จะนำยาวิจัยมาเผยแพร่ให้กับประชาชนคือเมื่อใด? คณะกรรมการ
จริยธรรมควรจะคอยให้องค์การอาหารและยาของไทยหรือของประเทศอื่น ๆ รับรองยาก่อนหรือไม่? เนื่องจากยา
ใหม่ ๆ มักมีผลข้างเคียงที่ยังไม่ทราบชัดเจน ดังนั้น ใครคือผู้ที ่ควรต้องเผชิญกับความเสี่ยงต่อผลข้างเคียงของ
ยาวิจัยที่ยังไม่มีการศึกษาอย่างกว้างขวางพอ? และ หลักการที่จะนำมาใช้ในการกระจายยาวิจัยให้เป็นธรรมที่สุดนั้น
คือหลักการอะไร หากยาวิจัยมีไม่เพียงพอสำหรับประชาชนทุกคนที่ต้องการยาตัวนี้? จะเห็นได้ว่ายังมีคำถาม
สำคัญ ๆ ที่ยังรอคอยคำตอบที่เหมาะสมก่อนที่ประเทศหนึ่ง ๆ จะตั้งข้อกำหนดขึ้นมาว่า หลังการวิจัยยาตัวหนึ่งได้
สำเร็จลง หากมีการพิสูจน์แล้วว่ายาวิจัยมีประสิทธิภาพจริง ผู้ลงทุนวิจัยก็ควรหาหนทางให้ประชาชนในประเทศ
ที่ถูกกระทำวิจัยสามารถ “เข้าถึง” ยาวิจัยดังกล่าวอย่างทั่วถึง

การมองปัญหาทางสุขภาพในระดับโลก
ในหลายกรณีคำถามที่ได้ตั้งขึ้นข้างบน อาจไม่มีคำตอบชัดเจน แต่หากจะพิจารณาปัญหาเหล่านี้นอกกรอบ

ความคดิของ “fair benefits” ซ่ึงอาศยัการเจรจาระหวา่งผูล้งทนุผลติยาและผูถ้กูวจัิยเพยีงเทา่นัน้ คำถามตา่ง ๆ กอ็าจ
จะมคีำตอบทีเ่หมาะสมได ้ เช่น หากปญัหาสาธารณสขุในประเทศหนึง่ ๆ เปน็ปญัหาใหญ ่และรบีด่วนมาก เกนิกวา่ที่
ประเทศนัน้จะแกไ้ขเองได ้ ก็ควรถอืว่า ปัญหานัน้เปน็ปญัหาระดบัโลก ซ่ึงทกุ ๆ ประเทศในโลกมผีลได้ผลเสีย และควร
เข้ามาร่วมกันแก้ไข กรณีของโรคเอดส์ที่มีการแพร่กระจายอยู่ในหลาย ๆ ประเทศเป็นตัวอย่างที่ดี การพัฒนายา
เพื่อต้านโรคเอดส์ เป็นโครงการที่ทุกๆ ประเทศทั่วโลกให้ความสนใจ และช่วยเหลือในการพัฒนา ดังนั้น หากการ
“เข้าถึง” ยาวิจัยเป็นประเด็นที่สำคัญที่สุดในการเจรจา เพื่อได้ผลประโยชน์ที่เป็นธรรม ระหว่างผู้ลงทุนผลิตยา
และประเทศที ่ถูกกระทำวิจัย ในบางกรณีการขอความช่วยเหลือจากประเทศอื ่น ๆ เพื ่อบรรลุจุดประสงค์นี ้
อาจมีความจำเป็น องค์กรระหว่างประเทศเช่น WHO หรือ World Medical Association ควรร่วมมือกันในการที่
จะร่างแนวทาง ที่จะช่วยในการตัดสินใจว่าเมื่อใดคณะกรรมการจริยธรรมกลาง อันเป็นตัวแทนของประเทศที่ถูก
กระทำวิจัย ควรที่จะขอคำแนะนำหรือความช่วยเหลือจากประเทศอื่น ๆ ในการแก้ไขปัญหาของการให้ประชาชน
“เข้าถึง” ยาวิจัยอย่างทั่วถึง

สรุป
การ “เข้าถึง” ยาวิจัยที่พิสูจน์แล้วว่ามีประสิทธิภาพจริงหลังจากการวิจัยได้เสร็จสิ้นลง เป็นหัวข้อหนึ่งในการ

เจรจาเพื่อได้มาซึ่งผลประโยชน์ที่เป็นธรรม ระหว่างผู้ลงทุนยาและประเทศที่มีการทำหรือถูกทำวิจัย คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนทั้งในระดับท้องถิ่นและระดับชาติในประเทศที่ถูกวิจัย ควรเป็นผู้พิจารณาว่าการ “เข้าถึง”
ยาวิจัยเป็นผลประโยชน์ที่สำคัญที่สุดหรือไม่ และหากเป็นเช่นนั้นจริง แต่การเจรจาตกลงกันไม่ได้ เพราะปัญหา
สาธารณสุขที่เกี่ยวข้องนั้นเป็นปัญหาที่ใหญ่เกินกว่าทั้ง 2 ฝ่ายจะรับผิดชอบได้ ก็ควรมองว่าปัญหานี้เป็นปัญหา
ระดับโลกที่ทุก ๆ ประเทศควรมีส่วนร่วมในการแก้ไข


