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ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

ที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา 
________________________________________ 

 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ ๘ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 14 (พ.ศ. 2532) เรื่อง
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร โดยไม่ต้องขอขึ้นทะเบียนต ารับยา  ออก
ตามความในมาตรา ๗๙ ทวิ(๔) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ แก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) 
พ.ศ. ๒๕๓๐ อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคลซึ่งมาตรา ๒๙ 
ประกอบกับมาตรา ๓๒ มาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย 
บัญญัติให้กระท าได้โดยอาศัยอ านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงก าหนด
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัย
ทางคลินิกเก่ียวกับยา ดังต่อไปน้ี 

ข้อ ๑ ประกาศฉบับน้ีให้ใช้บังคับนับแต่วันทีป่ระกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ให้ยกเลิกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในคนที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ ลงวันที่ ๒๒ มกราคม พ.ศ. ๒๕๕๒ 
 ข้อ ๓ ตามประกาศฉบับนี้ 
         คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ (Independent Ethics 
Committee: IEC) หรือคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจ าสถาบัน (Institutional Review Board: IRB)          
ที่ท าหน้าที่พิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยาในคน 
                       หน่วยงานของรัฐ หมายถึง หน่วยงานราชการ รัฐวิสาหกิจ องค์การมหาชน และหน่วยงานของรัฐ
รูปแบบใหม่ทีม่ีหน้าที่เก่ียวกับการวิจัยเพื่อการป้องกันและบ าบัดโรค 
                       โรงพยาบาลศูนย์  หมายถึง โรงพยาบาลของกระทรวงสาธารณสุขที่ต้ังอยู่ในระดับจังหวัด ซึ่ง
ประกอบด้วยแพทย์ผู้เช่ียวชาญทั้งสาขาหลัก สาขารองและสาขาย่อยครบทุกสาขา มีขีดความสามารถรองรับผู้ป่วยที่
ต้องการการรักษาที่ยุ่งยากซับซ้อนระดับเช่ียวชาญและเทคโนโลยีขั้นสูง และมีภารกิจด้านแพทยศาสตร์ศึกษาและ
งานวิจัยทางการแพทย์    
                        อาสาสมัคร  หมายถึง บุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก ไม่ว่าจะเป็นผู้ได้รับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ใน
การวิจัยหรืออยู่ในกลุ่มเปรียบเทียบก็ตาม 
 ข้อ ๔ ให้คณะกรรมการตามประกาศน้ีมีหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาที่มีการน า
หรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรโดยไม่ต้องขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 
                ข้อ ๕ ให้ผู้ย่ืนค าขออนุญาตน าหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยต้องน ายาไปใช้เฉพาะ
โครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ และเป็น
โครงการวิจัยทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ความเห็นชอบ 
                ข้อ ๖ คณะกรรมการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ ต้องมีคุณสมบั ติ
องค์ประกอบและการด าเนินการดังต่อไปน้ี 
 
 

๖.๑... 



 

 

-๒- 

   ๖.๑  คุณสมบัติของคณะกรรมการ 
                 (๑)  เป็นคณะกรรมการภายใต้หน่วยงานของรัฐ หรือเป็นคณะกรรมการภายใต้หน่วยงานของ

เอกชนที่เป็นโรงพยาบาลที่ได้รับอนุญาตถูกต้องตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔๑ ซึ่งมีศักยภาพใน
สาขาท่ีเกี่ยวข้องไมน้่อยกว่าโรงพยาบาลศูนย์ หรือเป็นคณะกรรมการร่วมระหว่างหน่วยงานของรัฐและหน่วยงานของ
เอกชนตามที่กล่าวมาข้างต้นซึ่งด าเนินการภายใต้องค์กรที่ไม่แสวงหาก าไรซึ่งมีศักยภาพในการจัดให้อาสาสมัครได้รับ
การดูแล ทั้งน้ีคณะกรรมการมีคุณสมบัติตามกฎหมายหรือระเบียบของทางราชการที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยหรือการ
บริการที่เก่ียวเน่ืองกับการวิจัย  
           (๒)  มีรูปแบบโครงสร้างคณะกรรมการที่ชัดเจน  มีหลักฐานการแต่งต้ังคณะกรรมการ  
ฝ่ายเลขานุการและส านักเลขานุการอย่างถูกต้องจากผู้มีอ านาจของหน่วยงานที่สังกัด  

 (๓)  กรรมการทีม่ีสิทธิลงคะแนนเสียงและให้ความเห็นเกี่ยวกับการวิจัย ต้องไม่มีความ 
เกี่ยวข้องกับผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัย  และไม่มีส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัยหรือโครงการวิจัยทั้ง
ทางตรงหรือทางอ้อม  
          (๔)  กรรมการต้องได้รับการอบรมด้านการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ ด้านจริยธรรม
หรือด้านอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องอย่างน้อย ๑ ครั้ง ในทุกรอบ ๒ ปีที่เป็นกรรมการ  

  (๕)  มีประสบการณ์ในการพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับการทดลองยาในคน  
จ านวนไม่น้อยกว่า ๑๐ โครงการ 
 ๖.๒  องค์ประกอบของคณะกรรมการ ประกอบด้วย  
  (๑) กรรมการผู้เชี่ยวชาญด้านวิทยาศาสตร์ ด้านการแพทย์ และด้านจริยธรรม  จ านวนไม่
น้อยกว่า ๕ คน และอย่างน้อย ๓ คนต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
  (๒) กรรมการอย่างน้อย ๑ คน เป็นผู้เช่ียวชาญในสาขาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร์  

        (๓) กรรมการอย่างน้อย ๑ คน ที่ไม่ได้ท างานในสถาบันหรือสถานที่วิจัยน้ัน 
 ๖.๓ การด าเนินการของคณะกรรมการ 

    (๑) มีกระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยาตามแนวทางการปฏิบัติการ
วิจัยทางคลินิกท่ีดีของ International Conference on Harmonization-Good Clinical Practice (ICH-GCP) 
และกฎหมาย ระเบียบ ข้อก าหนดอ่ืนที่เกี่ยวข้อง  
         (๒) การประชุมคณะกรรมการต้องมีก าหนดการประชุมและระเบียบวาระการประชุมที่
ชัดเจนแน่นอน และเหมาะสม ดังน้ี 

 (๒.๑)  มีการประชุมเป็นประจ าอย่างสม่ าเสมอ 
 (๒.๒)  มีการจัดท าบันทึกสรุปมติการประชุม เป็นลายลักษณ์อักษร  
 (๒.๓)  มีการรักษาและจัดเก็บบันทึกการด าเนินงาน และ บันทึกรายงานการ 

ประชุมที่จัดท าเป็นลายลักษณ์อักษร เพื่อการตรวจสอบต่อไป 
  (๓) การพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอต้องพิจารณาทั้งด้านวิทยาศาสตร์ ด้านการแพทย์ และ
ด้านจริยธรรม และสรุปความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษรซึ่งระบุโครงการวิจัยและเอกสารที่คณะกรรมการพิจารณา
ทบทวน วันที่ทบทวน และความเห็นของคณะกรรมการ 

        (๔) มีการจัดท าระเบียบและขั้นตอนปฏิบัติงานทุกๆกิจกรรม รวมถึงการพิจารณา 
ค่าใช้จ่ายของอาสาสมัคร เป็นลายลักษณ์อักษรตามมาตรฐานที่เหมาะสม เช่น การจัดท า Standard Operating 
Procedure (SOP) และอ่ืนๆ เป็นต้น 
 
 

(๕)... 



 

 

-๓- 

         (๕) มีการก ากับติดตามและตรวจสอบอย่างต่อเน่ือง เพื่อให้มั่นใจว่าการด าเนินการวิจัยทาง
คลินิกน้ันเป็นไปตามโครงการวิจัยและสถานที่ท าการวิจัยที่ได้รับอนุมัติทุกประการ โดยไม่มีการเบี่ยงเบนหรือ
เปล่ียนแปลงไปจากที่คณะกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ เว้นแต่เป็นกรณีที่ก าหนดไว้ตามแนวทาง ICH-GCP 
                       (๖) มีการก ากับติดตาม เพื่อปกป้องและสร้างความม่ันใจว่าอาสาสมัครได้รับการคุ้มครองสิทธิ 
ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี เช่น กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์   กรณีการเรียกเก็บค่าใช้จ่ายจาก
อาสาสมัคร และอ่ืนๆ เป็นต้น 
  (๗) คณะกรรมการรายงานผลการด าเนินงานต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตาม
แบบ จธ.๓ แนบท้ายประกาศ ภายในวันที่ ๓๑ ธันวาคมของทุกปี 

 

ข้อ ๗  คณะกรรมการที่ประสงค์จะขอรับการยอมรับ หรือการต่ออายุการยอมรับจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้ย่ืนค าขอตามแบบ จธ.๑ แนบท้ายประกาศ จ านวน ๑ ชุด ณ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
 

ข้อ ๘  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณาให้การยอมรับหรือต่ออายุการยอมรับ     
เมื่อปรากฏว่าคณะกรรมการมีคุณสมบัติ องค์ประกอบ และการด าเนินการเป็นไปตามข้อ ๖ และยินยอมให้พนักงาน
เจ้าหน้าทีต่รวจตราในกรณีท่ีมีเหตุอันควรสงสัย  

 

ข้อ ๙ ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกหนังสือแสดงการยอมรับคณะกรรมการหรือการต่อ
อายุตามแบบจธ. ๒ และให้หนังสือแสดงการยอมรับหรือต่ออายุการยอมรับมีอายุ ๒ ปีนับต้ังแต่วันที่แจ้งในหนังสือ   

ข้อ ๑๐  ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดท าบัญชีรายช่ือของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับเผยแพร่บนเว็บไซด์ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
 

ข้อ ๑๑ คณะกรรมการที่ได้รับการยอมรับที่ประสงค์จะต่ออายุการยอมรับให้ย่ืนค าขอต่ออายุการ
ยอมรับ ก่อนวันหมดอายุไม่น้อยกว่า ๖๐ วัน และเมื่อได้ขอต่ออายุแล้วให้ถือว่าการยอมรับยังมีผลต่อไปจนกว่าจะแจ้ง
ไมย่อมรับ 

ข้อ ๑๒ หากภายหลังปรากฏว่าคณะกรรมการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ
แล้ว ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขตามประกาศน้ี  ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเลิก
การยอมรับโดยแจ้งเป็นหนังสือให้คณะกรรมการทราบและถอนช่ือออกจากบัญชีรายช่ือคณะกรรมการที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับพร้อมทั้งเผยแพร่บนเว็บไซด์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 

ข้อ ๑๓ คณะกรรมการซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับไว้ก่อนประกาศฉบับน้ี 
ให้ถือว่าได้รับการยอมรับโดยอนุโลมต่อไปอีกหน่ึงปีนับจากวันที่ประกาศมีผลบังคับใช้ 
 

      ประกาศ ณ วันที่  ๘  สิงหาคม  ๒๕๕๖ 
ลงช่ือ บุญชัย สมบูรณ์สุข  
    (นายบุญชัย สมบูรณ์สุข) 

    เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

(คัดจากราชกจิจานเุบกษาฉบับประกาศและงานท่ัวไป เลม่ ๑๓๐ ตอนพิเศษ ๑๓๕ ง ลงวันท่ี ๑๔ ตลุาคม  ๒๕๕๖) 

ส าเนาถูกต้อง 
นันทวลักษณ์  พูลวิวัฒน์ชัยการ 

     (นางสาวนันทวลักษณ์  พูลวิวฒัน์ชัยการ) 
       เภสัชกรช านาญการ 



แบบ จธ๑ 
Form EC-1 

 

ค าขอ [ ] การยอมรับ [ ] ต่ออายุการยอมรับ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณา
โครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยา 

-------------------------------------------------------- 
 

เขียนที่ ................................................................ 
วันที่.................เดือน........................ปี...................... 

 

ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว)................................................................ต าแหน่ง ……………………... 
                                             (ชื่อประธานคณะกรรมการฯ ผู้ขออนุญาต) 

ในนามของ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยาของ  
[ ] สถาบัน [ ] หน่วยงาน ชื่อ...............................................................................................................................  
ภายใต้สังกัดของ ...........................................................................................อยู่เลขท่ี....................หมู่ที่................ 
                                     (กรม/กระทรวงต้นสังกัด) 
ตรอก/ซอย............... .................... ................... ถนน......................................ต าบล/แขวง.....................................
อ าเภอ/เขต...........................................จังหวัด..................................................โทรศัพท์..................................... 
มีความประสงค์จะขอรับการยอมรับจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในการนี้ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐาน พร้อมบันทึกข้อมูลในแผ่นบันทึกข้อมูล (ซีดี) จ านวน ๑ ชุด ดังนี้ 
๑. หนังสือแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิก 

เกี่ยวกับยา 
๒. ประวัติการศึกษาและการอบรมของกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัย 

ทางคลินกิเกี่ยวกับยา 
๓. เอกสารระบบคุณภาพของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัย 

ทางคลินิกเกี่ยวกับยาได้แก่ คู่มือคุณภาพ คู่มือขั้นตอนปฏิบัติงาน 
๔. เอกสารแผนการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัย 

ทางคลินิกเกี่ยวกับยาประจ าปี (จ านวนครั้ง/ปี)  
๕. รายการโครงการวิจัยเกี่ยวกับการทดลองยาในคนที่คณะกรรมการฯได้พิจารณา (จ านวนไม่น้อยกว่า  

๑๐ โครงการ) 
๖. หนังสือรับรองการด าเนินการว่าเป็นไปตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีของInternational  

Conference on Harmonization-Good Clinical Practice (ICH-GCP) และมีการก ากับดูแลตลอดโครงการวิจัย   
  

ข้าพเจ้าขอให้การรับรองและให้ความตกลง ดังนี้ 
๑.  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาจะท า

หน้าที่ก ากับติดตามการวิจัยทางคลินิกท่ีให้การอนุมัติ เพ่ือให้มั่นใจว่า 
     ๑.๑  การด าเนินการวิจัยทางคลินิกนั้น เป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติทุกประการ โดยไม่

มีการเบี่ยงเบนหรือเปลี่ยนแปลงไปจากที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัย
ทางคลินิกเกี่ยวกับยาพิจารณาให้ความเห็นชอบ เว้นแต่เป็นกรณีที่ก าหนดไว้ตามแนวทาง ICH-GCP 

 

เลขรับที่ ................................. 
วันที่ ........................................ 
ลงชื่อ.......................ผู้รับค าขอ 



 

 

-๒- 

            ๑.๒  อาสาสมัครการวิจัยได้รับการคุ้มครองสิทธิ  ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี  เช่น กรณีเกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์กรณีการเรียกเก็บค่าใช้จ่ายจากอาสาสมัคร และอ่ืนๆ เป็นต้น 

๒. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาจะส่ง
รายงานผลการด าเนินงานประจ าปีต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายในวันที่ ๓๑ ธันวาคมของทุกปี 

๓. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาจะยินยอม
ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจตราในกรณีท่ีมีเหตุอันควรสงสัย  

๔. หน่วยงานต้นสังกัดของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิก
เกี่ยวกับยายินยอมรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจตราที่เกิดขึ้นจริง  
        ๕. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยายินดีปฏิบัติ
ตาม หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณา
โครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดไว้ทุกประการ ทั้งนี้หากพบใน
ภายหลังว่าไม่สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑด์ังกล่าว  ยินดีให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ด าเนินการ
ยกเลิกการยอมรับได ้  

 
 

(ลายมือชื่อ)................................................................................ผู้ยื่นค าขอ 
(........................................................................ .....)   

 
 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
(ส่วนนี้ส าหรับเจ้าหน้าที)่  
 
ความเห็นเจ้าหน้าที่   
     [   ] ยอมรับ 
     [   ] ไม่ยอมรับเนื่องจาก……………………………………………………………………………………………………... 
           ………………………………………………………………………………………………………………………………….   

                                                                                                                                        
           (ลายมือชื่อ) ............................................. 
                                                                          ............................................... 
                                                           ต าแหน่ง ................................................. 
                                                           ลงวันที่ .................................                                  
 
เรียน  ผู้อ านวยการส านักยา 
     เพ่ือโปรดพิจารณา หากเห็นชอบตามความเห็นเจ้าหน้าที่  ขอได้โปรดเสนอเลขาธิการต่อไปด้วย 
จะเป็นพระคุณ 
                                                           (ลายมือชื่อ) ............................................. 
                                                                          ............................................... 
                                                           ต าแหน่ง ................................................. 
                                                           หัวหน้ากลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 
                                                           ลงวันที่ .................................                                  



 

 

-๓- 

 
เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
     เพ่ือโปรดพิจารณา หากเห็นชอบตามเสนอ ขอได้โปรดพิจารณาลงนาม 
     [   ] หนังสือแสดงการยอมรับ/ต่ออายุการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่
พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยา (แบบ จธ ๒)  
     [   ] หนังสือแจ้งไม่ยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
 
                                                           (ลายมือชื่อ) ............................................. 
                                                                          ............................................... 
                                                           ต าแหน่ง ................................................. 
                                                           ลงวันที่ .................................                                  
                                                                
ค าสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่ 
     [   ] ยอมรับ 
     [   ] ไม่ยอมรับ  เนื่องจาก .............................................. 
 
                                                           (ลายมือชื่อ) ............................................. 
                                                                          ............................................... 
                                                           ต าแหน่ง ................................................. 
 
 
                                                                       พนักงานเจ้าหน้าที่ 
                                                                ลงวนัที่ .................................                                  



 

  แบบ จธ ๒ 
   Form EC-2 

 
 
 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 

 
หนังสือแสดงการยอมรับ/ต่ออายุการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

ที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา 
 
เลขที.่................... 
 

หนังสือฉบับนี้ให้ไว้ 
 

  เพ่ือแสดงว่า คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิก
เกี่ยวกับยาของหน่วยงานชื่อ………………………………………………….......ภายใต้สังกัดของ..............................................
อยู่เลขที่...................หมู่ที่......ตรอก/ซอย................................ถนน.....................................ต าบล/แขวง...................
อ าเภอ/เขต...............................จังหวัด............................โทรศัพท์..... ............เป็นคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกท่ีเกี่ยวกับยาทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  
ทั้งนี้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด    
 
  ให้ไว้ ณ วันที่...............เดือน.............................พ.ศ...................... 
   

หนังสือฉบับนี้ มีอายุ ๒ ปีนับตั้งแต่วันที.่................................................  
 
 
            ลายมือชื่อ .............................................. 
                (..........................................) 
         เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 



แบบ จธ. ๓ 
รายงานผลการด าเนินงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา 

ขื่อ…………….............................................………. ภายใต้สังกัดของ............................................. 
ประจ าปีพ.ศ. ............ตั้งแต่วนัที…่……เดือน…………พ.ศ.…………ถึงวันที่………เดือน………………………พ.ศ...…….. 

 
๑. การประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยาจ านวน ...........................ครั้ง 
๒. การพิจารณาเกี่ยวกับการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาในโครงการวิจัย จ านวน ................................ครั้ง 
๓. การตรวจตราโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ จ านวน ................................. ครั้ง 

 
ครั้งที่

ประชุม 
(วันเดือนปี) 

เลขที่/รหัสค าขอ
อนุมัติโครงการ

ศึกษาวิจัย 

รหัส
โครงการวิจัย1  

 

ชื่อโครงการวิจัย(ภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ) การพิจารณา 2 ผลการพิจารณา 

    □พิจารณาโครงการศึกษาวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา  
□พิจารณาเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาใน
โครงการวิจัย  
□อ่ืนๆระบุ..................................................................... . 

 

    □พิจารณาโครงการศึกษาวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา  
□พิจารณาเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาใน
โครงการวิจัย 
□อ่ืนๆระบุ...................................................................... 

 

      
      

 
ลงชื่อ………………………………………………. ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

1 รหัสโครงการวิจัย หมายถึงรหัสที่ตั้งโดยผู้ให้ทุนวิจัย หรือ รหัสอื่นๆ เช่น EudraCT no., IND no. เป็นต้น 
2 ท าเครื่องหมาย √ ใน □ ที่พิจารณาในการประชุมครั้งนั้นๆ 

 FORM EC-3 


