
หนา้ 7 

 

หมวดทีÉ 1 

โครงสร้างและหน้าทีÉของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ 

บททีÉ 1 

ความหมายของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หมายถึง คณะกรรมการอิสระทีÉไดรั้บการ

แต่งตัÊงจากอธิการบดีโดย ทาํหน้าทีÉทบทวนโครงร่างการวิจยั พิจารณาให้ความเห็นชอบ และทบทวน         

ส่วนทีÉแกไ้ขเพิÉมเติม โดยพิจารณาวิธีการดาํเนินการวิจยั  เอกสารชีÊแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และหนังสือ

ยินยอมตนให้ทาํการวิจยั รวมทัÊงพิจารณาทบทวนการวิจัยทีÉดาํเนินการอยู่อย่างต่อเนืÉองของบุคลากร  

และนกัศึกษาภายในคณะฯ 

บททีÉ 2 

การแต่งตัÊงคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 คณบดี คณะสาธารณสุขศาสตร์ เป็นผูเ้สนอแต่งตัÊงคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั         

ในมนุษยต์่ออธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เพืÉอลงนามแต่งตัÊ ง ซึÉ งประกอบด้วย ประธานกรรมการ       

รองประธานกรรมการ กรรมการ เลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการ โดยประธานกรรมการได้รับ            

การคดัเลือกจากคณบดี และรองคณบดีฝ่ายวิจยัและนวตักรรม สาํหรับตาํแหน่งอืÉนๆ ไดแ้ก่ รองประธาน

กรรมการ กรรมการ เลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการ คดัเลือกโดยความเห็นชอบของประธานกรรมการ 

และรองคณบดีทีÉกาํกบัดูแล 

เมืÉอมีการแต่งตัÊงกรรมการใหม่แทนกรรมการทีÉหมดวาระ หรือในกรณีทีÉประธานกรรมการ หรือ

รองประธานกรรมการ หรือเลขานุการ หรือผูช่้วยเลขานุการพน้จากตาํแหน่ง ให้มีการคดัเลือกประธาน

กรรมการ หรือรองประธานกรรมการ หรือเลขานุการ หรือผูช่้วยเลขานุการใหม่ทุกครัÊ งโดยเร็ว 

กรรมการตอ้งไดรั้บหนังสือแต่งตัÊงอย่างเป็นทางการ และกรรมการจะได้รับการคุม้ครองทาง

กฎหมายจากสถาบนั หากมีการฟ้องร้องซึÉ งอาจเกิดขึÊนระหว่างการปฏิบติังานในหน้าทีÉเป็นกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยอ์ยา่งถูกตอ้งและเทีÉยงตรง 

สถาบนัหรือองคก์รควรมีเอกสารแสดงรายชืÉอกรรมการพร้อมคุณวุฒิ วนัแต่งตัÊงและวนัสิÊนสุด

วาระดาํรงตาํแหน่งเพืÉอแสดงแก่นกัวจิยัหรือผูที้Éร้องขอ 
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บททีÉ 3 

องค์ประกอบของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ประกอบดว้ยผูท้รงคุณวุฒิจาํนวนไม่น้อยกว่า  

5 คน ทีÉมีความรู้ในศาสตร์แขนงต่างๆ หรือมีความเชีÉยวชาญเฉพาะทางทีÉแตกต่างกันไป กรรมการต้อง

ประกอบด้วยทัÊงเพศหญิงและเพศชาย และมีความหลากหลายในวยัวุฒิ ในจาํนวนนีÊ มีอย่างน้อยหนึÉ งคน         

ทีÉมีคุณวุฒิทางดา้นกฎหมาย และ1 คนเป็นบุคคลภายนอกคณะฯ โดยหนึÉ งคนมีความถนัดในสาขาทีÉไม่ใช่

สาขาวิทยาศาสตร์ โดยกรรมการทุกคนสมควรผ่านการอบรมเกีÉยวกับจริยธรรมการวิจยัในมนุษยเ์มืÉอแรก

เขา้และมีการอบรมอย่างต่อเนืÉอง 

บททีÉ 4 

ความรับผิดชอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์มีความรับผิดชอบ ดงัต่อไปนีÊ  

1. ปกป้องสิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู ่ทีÉดีของผู เ้ขา้ร่วมการวิจยัทุกคน ตลอดจนให้

ความสาํคญัเป็นพิเศษสาํหรับการวจิยั ซึÉงเกีÉยวขอ้งกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยักลุ่มทีÉตอ้งระวงัเป็นพิเศษ ใน

การวจิยั 

2. พิจารณาประวติัการศึกษาและผลงานวิจยัของหัวหนา้โครงการ กรณีของนักศึกษาให้พิจารณาประวติั

การศึกษา และผลงานวิจยั ของนกัศึกษาและของอาจารยที์Éปรึกษาหลกัดว้ย 

3. พิจารณาโครงการวิจัย วิธีการคัดเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เอกสารอืÉนๆ ทีÉจะให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจัย 

ผลงาน และประสบการณ์ของผูวิ้จัย และอืÉนๆ ภายในระยะเวลาอันสมควร และสรุปความเห็น            

เป็นลายลกัษณ์อกัษร รวมทัÊงวนัทีÉทาํการทบทวนอย่างชดัเจน ผลทีÉไดอ้าจสรุปผลอย่างหนึÉงอย่างใด

ต่อไปนีÊ  

3.1 รับรองโดยไม่มีการแกไ้ข 

3.2 รับรองในหลักการ จะให้การรับรองเมืÉอปรับแก้ตามคาํแนะนําของคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์หรือชีÊแจงเหตุผลเพิÉมเติมตามทีÉเห็นสมควร 

3.3 ยงัไม่รับรองจนกว่าจะนําเข้าทีÉประชุมเพืÉอพิจารณาใหม่ ภายหลังการปรับแก้ไข

โครงการวิจยัแลว้ 

3.4 ไม่สมควรรับรองโดยมีเหตุผลตามทีÉแจง้ไว ้

4. พิจารณาทบทวนการวิจยัทีÉดาํเนินการอยู่อย่างต่อเนืÉองเป็นระยะ ตามความเหมาะสมกบัระดบัความเสีÉยง

ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั แต่ควรทาํอยา่งนอ้ยปีละครัÊ ง 
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5. ตอ้งยดึถือวา่ ระเบียบวิธีวิจยัทีÉทาํให้งานวิจยัถูกตอ้งและมีคุณค่า เป็นส่วนหนึÉงของจริยธรรมการวิจยั 

6. สามารถขอขอ้มูลเพิÉมเติม หากคิดว่าขอ้มูลเพิÉมเติมนีÊ จะช่วยคุม้ครองสิทธิ ความปลอดภยั และ/หรือ 

ความเป็นอยูท่ีÉดียิÉงขึÊนของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

7. ในการพิจารณาการดาํเนินการวิจยัทีÉไม่ใช่เพืÉอการรักษา (Non-therapeutic trial) โดยมีผูแ้ทนโดย

ชอบธรรมของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นผูใ้ห้ความยินยอม ควรกาํหนดให้โครงร่างวิจัยทีÉนําเสนอ           

และ/หรือเอกสารอืÉนๆ ระบุขอ้พิจารณาทางจริยธรรมอย่างพอเพียง และเป็นไปตามขอ้กาํหนดของ

ระเบียบกฎหมายทีÉเกีÉยวขอ้งวา่ดว้ยการวจิยัลกัษณะนัÊน 

8. พิจารณาทบทวนการจ่ายเงินค่าตอบแทนใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยั เพืÉอรับประกนัว่าไม่เป็นการกดดนั หรือ

เป็นการจูงใจอย่างไม่เหมาะสม ควรแบ่งการจ่ายเงินให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายครัÊ ง และไม่ควรจ่าย

เป็นกอ้นเดียวเมืÉอการวจิยัเสร็จสิÊนสมบูรณ์ 

9. ให้ความมัÉนใจว่ารายละเอียดการจ่ายเงินค่าตอบแทนใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยั  ซึÉ งรวมถึงวิธีการ จาํนวนเงิน 

และกาํหนดเวลาการจ่ายเงิน ไดก้าํหนดในเอกสารชีÊแจงแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายครัÊ งดว้ย 

10. จดัอบรมให้ความรู้แก่นกัศึกษาและบุคลากรของคณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล อยา่งนอ้ย 

1 ครัÊ งต่อปี 

บททีÉ 5 

หน้าทีÉประธานกรรมการ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

1. ทาํหน้าทีÉ เป็นประธานกรรมการ และดาํเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมให้เป็นไป       

ดว้ยความเรียบร้อย และมีประสิทธิภาพ หากประธานกรรมการ ไม่สามารถเขา้ประชุมไดใ้นครัÊ งใด 

ให้รองประธานกรรมการ เป็นผูป้ฏิบตัิหน้าทีÉแทน หากทัÊงประธานกรรมการ และรองประธาน

กรรมการไม่สามารถเข้าประชุมได้พร้อมกันในการประชุมครัÊ งใด ให้กรรมการทีÉ เข้าประชุม            

ลงความเห็นเลือกผูที้ÉเหมาะสมในการประชุมครัÊ งนัÊน ทาํหนา้ทีÉประธานฯ แทน 

2. ลงนามในเอกสารดงัต่อไปนีÊ  

2.1 หนงัสือรับรองโครงการวิจยั (Certificate of Approval)   

2.2 บนัทึกขอ้ความแจง้ผลการพิจารณาโครงการวจิยั 

2.3 จดหมายเชิญประชุม 

2.4 หนงัสือเชิญเป็นผูท้รงคุณวุฒิประเมินโครงการวจิยั 

2.5 ประกาศ หรือเอกสารสําคัญอืÉนๆ ของสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม         

การวจิยัในมนุษย ์

3. ดาํเนินการใหมี้การประชุมคณะกรรมการฯ ในวาระพิเศษ 
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4. รายงานผลการปฏิบติังานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ต่อคณะกรรมการ

ประจาํคณะสาธารณสุขศาสตร์ 

5. รายงานสรุปผลการดาํเนินงานและการบริหารจดัการความเสีÉยงของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั

ในคน (IRB) ภายในมหาวิทยาลัยมหิดลต่อมหาวิทยาลัยมหิดล โดยผ่านศูนย์ส่งเสริมส่งเสริม

จริยธรรมการวิจยั (ระบบ MU-ARIRB) 

6. ทบทวนโครงการทีÉขอรับการยกเวน้การพิจารณา (Exemption review) 

7. ทาํหนา้ทีÉอืÉนๆ เช่นเดียวกบัหนา้ทีÉของกรรมการ 

บททีÉ 6 

หน้าทีÉรองประธานกรรมการ คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ประธานกรรมการ เป็นผูค้ดัเลือกกรรมการอย่างน้อย 1 ท่าน เป็นรองประธานกรรมการ โดยมี

วาระการปฏิบติังานเช่นเดียวกบัวาระของประธานกรรมการ หนา้ทีÉของรองประธานกรรมการ ไดแ้ก่ 

1. ดาํเนินการประชุมแทนประธานกรรมการ ในกรณีทีÉประธานกรรมการ ไม่สามารถเขา้ประชุมได ้ หาก

ทัÊงประธานกรรมการ และรองประธานกรรมการ ไม่สามารถเขา้ประชุมไดพ้ร้อมกนัให้กรรมการทีÉ

เขา้ประชุมลงความเห็นเลือกผูที้ÉเหมาะสมในการประชุมครัÊ งนัÊนทาํหนา้ทีÉประธานฯ แทน 

2. ทาํหนา้ทีÉคดักรองโครงการวิจยัร่วมกบัประธานกรรมการ 

3. ลงนามแทนประธานกรรมการ ในเอกสารสาํคญัต่างๆ ตามทีÉไดรั้บมอบหมายจากประธานกรรมการ 

4. ปฏิบติัหนา้ทีÉอืÉนๆ แทนประธานกรรมการ หากประธานกรรมการ ไม่สามารถปฏิบติัหนา้ทีÉได ้

5. ทาํหนา้ทีÉอืÉนๆ เช่นเดียวกบัหนา้ทีÉของกรรมการ 

บททีÉ 7 

หน้าทีÉกรรมการ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ประธานกรรมการ เป็นผูค้ ัดเลือกกรรมการ โดยมีวาระการปฏิบติังานเช่นเดียวกับวาระของ

ประธานกรรมการ หนา้ทีÉของกรรมการ ไดแ้ก่ 

1. ทบทวนพิจารณาโครงการวิจยัทีÉได้รับมอบหมายในฐานะผูรั้บผิดชอบทบทวนพิจารณา (Primary 

reviewer) ทัÊงโครงการพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review) โครงการพิจารณาแบบ

รวดเร็ว (Expedited review) พร้อมสรุปความเห็นและลงนามในแบบประเมิน และเตรียมนาํเสนอใน

ทีÉประชุมตามวาระทีÉกาํหนด 
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2. เข้าร่วมประชุมตามทีÉกาํหนดไว้ เพืÉอนําเสนอโครงการวิจัยและความเห็นต่อทีÉประชุมในฐานะ 

Primary reviewer และหรือพิจารณาให้ความเห็นเกีÉยวกบัโครงการวิจยัอืÉนทีÉเขา้สู่การพิจารณาของ

คณะกรรมการฯ 

3. กรรมการอาจไดรั้บแต่งตัÊงให้เป็นคณะอนุกรรมการตรวจเยีÉยมสถานทีÉทาํวิจยั (Site visit) เพืÉอติดตาม

ความกา้วหน้าในการดาํเนินการวิจยั หรือตรวจสอบการทาํวิจยั หากไดรั้บการร้องเรียน ว่ามีความ

เหมาะสมในแง่ประโยชน์และความเสีÉยงจากการวิจยั หรือไม่เพียงใด (Research audit) 

4. กรรมการฯทีÉมาจาก Lay Person มีศกัดิÍ และสิทธิÍ เทียบเท่ากรรมการฯท่านอืÉน โดยไม่ตอ้งทาํหนา้ทีÉ 

Primary Reviewer แต่สามารถศึกษาโครงการวิจยัได ้โดยเฉพาะอย่างยิÉง การทาํความเขา้ใจ และให้

ความเห็นเกีÉยวกบัเอกสารชีÊแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หนงัสือยินยอมตนให้ทาํการวิจยั และเครืÉองมือทีÉ

ใชใ้นการทาํวจิยั ของแต่ละโครงการวิจยัในฐานะตวัแทนของบุคคลทัÉวไป 

5. กรรมการอาจได้รับมอบหมายให้ติดตามหรือตรวจสอบการดาํเนินงานของโครงการทีÉมีความ

เกีÉยวขอ้งกบัการวิจยั เช่น โครงการเก็บสิÉงส่งตรวจ หรือวตัถุชีวภาพ เพืÉอให้การดาํเนินงานเหล่านัÊน 

สอดคลอ้งและถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์การเก็บความลบัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

และกระบวนการขอความยินยอม เป็นตน้ 

6. ใหค้วามรู้ความเขา้ใจเรืÉองจริยธรรมการวิจยัในมนุษยแ์ก่นกัวจิยัในคณะฯ 

บททีÉ 8 

หน้าทีÉเลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ประธานกรรมการ เป็นผูค้ดัเลือกกรรมการให้เป็นเลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการ อย่างน้อย

ตําแหน่งละ 1 คน โดยมีวาระการปฏิบัติงานเช่นเดียวกับวาระของประธานกรรมการ หน้าทีÉของ

เลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการ ไดแ้ก่ 

1. ทาํหนา้ทีÉเป็นเลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการของการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษย ์

2. นาํเสนอโครงการวิจยัต่อประธานกรรมการ เพืÉอพิจารณาว่าเป็นโครงการวิจยัทีÉพิจารณาแบบครบ

องค์ประชุม (Full board review) หรือโครงการวิจัยทีÉสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited 

review) หรือโครงการวิจยัทีÉสามารถขอยกเวน้การพิจารณา (Exemption review) 

3. ตรวจสอบความถูกตอ้งของรายงานการประชุม ซึÉงจดัเตรียมโดยเจา้หนา้ทีÉของสาํนกังานคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

4. ตรวจสอบความเรียบร้อยและครบถว้นของโครงการวิจยั ซึÉ งทีÉประชุมมีมติรับรองในหลกัการแลว้ 

แต่ขอใหป้รับแกไ้ข ซึÉงผูวิ้จยัไดป้รับแกไ้ขตามผลสรุปของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั

ในมนุษย ์และนาํเสนอต่อประธานฯ เพืÉอลงนามในหนงัสือรับรองโครงการวิจยั 
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5. จดัลาํดบัโครงการวิจยัซึÉ งทีÉประชุมมีมติยงัไม่รับรองจนกว่าจะมีการแกไ้ข ซึÉ งผูวิ้จยัได้ทาํการปรับ

หรือชีÊแจงเหตุผลเขา้มาใหม่ เขา้ประชุมเพืÉอลงความเห็น 

6. นาํเสนอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคข์องโครงการวิจยัต่างๆ ทีÉผูวิ้จยัรายงานเขา้มาต่อทีÉประชุม

และดาํเนินการตามมติทีÉประชุม 

7. นาํเสนอการปรับเปลีÉยนโครงการวจิยัแก่ทีÉประชุมเพืÉอทราบและลงความเห็น 

8. สรุปรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยั การแจง้ปิดโครงการวิจยั หรือการขอขยายเวลารับรอง

โครงการวิจยัแก่ทีÉประชุม เพืÉอทราบและลงความเห็น 

9. ทาํหนา้ทีÉอืÉนๆ เช่นเดียวกบัหนา้ทีÉของกรรมการ 

บททีÉ 9 

อาํนาจหน้าทีÉของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

1. พิจารณารับรอง ไม่รับรอง ทบทวน ยบัย ัÊง หรือยุติโครงการศึกษาวิจยัในมนุษย ์ในกรณีทีÉโครงการ

ไม่ไดรั้บการรับรองหรือถูกยุติ ผูที้ÉยืÉนเสนอโครงการมีสิทธิÍ ยืÉนอุทธรณ์ต่อคณะกรรมการฯ ได ้1 ครัÊ ง 

โดยมีกรรมการเฉพาะกิจ ทาํหนา้ทีÉพิจารณาเรืÉองอุทธรณ์ และการตดัสินของคณะกรรมการเฉพาะกิจ

พจิารณาเรืÉองอทุธรณ์ถือว่าเป็นทีÉสิÊนสุด 

2. กาํหนดหลกัเกณฑเ์กีÉยวกบัการพิจารณาโครงการศึกษาวิจยัในมนุษย ์

3. แต่งตัÊงคณะอนุกรรมการ หรือคณะทาํงาน เพืÉอช่วยปฏิบติังานในขอบเขตแห่งอาํนาจหน้าทีÉได้ตาม

ความจาํเป็นและความเหมาะสม 

4. รายงานผลการปฏิบติังานต่อคณบดีและคณะกรรมการประจาํคณะฯ ปีละ 1 ครัÊ ง 

5. ไม่มีอาํนาจหนา้ทีÉในการลงโทษกบัโครงการวิจยัทีÉดาํเนินงานวิจยัทีÉขดัต่อจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

สิÉงทีÉสามารถทาํไดคื้อ ไม่ออกหนงัสือรับรองจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์หรือยกเลิก เพิกถอนหนงัสือ

รับรองดงักล่าวในระหว่างดาํเนินการวิจยัทีÉขดัต่อจริยธรรม และไม่เป็นไปตามทีÉระบุไวใ้นโครงการทีÉ

เสนอขอรับรองจริยธรรมต่อคณะกรรมการฯ  และรายงานต่อสถาบนัตน้สังกดัของผูว้ิจยั 

บททีÉ 10 

เจ้าหน้าทีÉสนับสนุนการทํางานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

เจ้าหน้าทีÉสนับสนุนการทาํงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ เป็น

บุคลากรของคณะฯ ซึÉ งปฏิบติัหนา้ทีÉเต็มเวลาทีÉสํานกังานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

มีหนา้ทีÉสนับสนุนให้การดาํเนินงานของกรรมการเป็นไปดว้ยความสะดวก รวมถึงอาํนวยความสะดวก

ในการติดต่อสืÉอสารกบัผูวิ้จยั และดาํเนินงานเอกสารทีÉเกีÉยวขอ้ง 
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คณะฯ เป็นผูจ้ดัหาสถานทีÉ และวสัดุครุภณัฑ์ทีÉจาํเป็นเพืÉอให้เจา้หนา้ทีÉฝ่ายสนบัสนุนการทาํงาน

ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สามารถปฏิบัติหน้าทีÉได้อย่างเต็มทีÉตามทีÉ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์กาํหนด หนา้ทีÉของเจา้หนา้ทีÉสาํนกังาน ไดแ้ก่ 

1. ทาํหนา้ทีÉผูช่้วยเลขานุการของการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

2. นําเสนอโครงการวิจัยต่อประธานกรรมการหรือรองประธานกรรมการ เพืÉอพิจารณาว่าเป็น

โครงการวิจัยทีÉพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review) หรือโครงการวิจัยทีÉสามารถ

พิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) หรือโครงการวิจัยทีÉสามารถขอยกเว้นการพิจารณา 

(Exemption review) 

3. ตรวจสอบความถูกตอ้งของรายงานการประชุม ซึÉงจดัเตรียมโดยเจา้หนา้ทีÉของสาํนกังานคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

4. ตรวจสอบความเรียบร้อยและครบถว้นของโครงการวิจยั ซึÉ งทีÉประชุมมีมติรับรองในหลกัการแลว้ 

แต่ขอใหป้รับแกไ้ข ซึÉงผูวิ้จยัไดป้รับแกไ้ขตามผลสรุปของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั

ในมนุษย ์และนาํเสนอต่อประธานฯ เพืÉอลงนามในหนงัสือรับรองโครงการวิจยั 

5. จดัลาํดบัโครงการวิจยัซึÉ งทีÉประชุมมีมติยงัไม่รับรองจนกว่าจะมีการแกไ้ข ซึÉ งผูวิ้จยัได้ทาํการปรับ

หรือชีÊแจงเหตุผลเขา้มาใหม่ เขา้ประชุมเพืÉอลงความเห็น 

6. นาํเสนอการปรับเปลีÉยนโครงการวจิยัแก่ทีÉประชุมเพืÉอทราบและลงความเห็น 

7. สรุปรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยั การแจง้ปิดโครงการวิจยั หรือการขอขยายเวลารับรอง

โครงการวิจยัแก่ทีÉประชุมเพืÉอทราบและลงความเห็น 

8. ทาํหนา้ทีÉอืÉนๆ เช่นเดียวกบัหนา้ทีÉของกรรมการ 

บททีÉ 11 

ความคุ้มครองทางกฎหมายสําหรับกรรมการฯ 

 กรรมการได้รับความคุ ้มครองทางกฎหมายจากคณะฯ หากมีการฟ้องร้องเนืÉองมาจากการ

ปฏิบติังานในหนา้ทีÉของกรรมการอยา่งถูกตอ้งและเทีÉยงตรง 

บททีÉ 12 

การมีส่วนได้ส่วนเสียของ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ กบัโครงการวิจัย 

 ก่อนเริÉมการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ประธานกรรมการใน

การประชุมจะดํา เนินการถามกรรมการทีÉ เข้า ร่วมประชุมเกีÉยวกับการมีส่วนได้ส่วนเสียของ
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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์กับโครงการวิจยั (Conflict of interest) ซึÉ งสามารถ

พิจารณาในประเด็นต่อไปนีÊ  

 กรรมการบางท่าน อาจเป็นผูร่้วมงานในโครงการวิจัยนัÊ น หรือมีความสัมพนัธ์ส่วนบุคคล              

ทีÉอาจมีส่วนให้เกิดความลาํเอียง หรืออคติในการพิจารณา และลงความเห็น กรรมการผูน้ัÊนควรแจง้กบั

ประธานกรรมการ หรือทีÉประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ก่อนเริÉมการประชุม            

ซึÉ งหากคณะกรรมการฯ มีความเห็นว่าการมีส่วนได้ส่วนเสียนีÊ  มีผลกระทบต่อความยุติธรรมในการ       

ลงความเห็นสําหรับโครงการวิจยันัÊน กรรมการท่านนัÊนจะไม่ไดรั้บอนุญาตใหมี้ส่วนร่วมในการพิจารณา

โครงการวิจยันัÊน และตอ้งออกจากห้องประชุมในขณะทีÉมีการพิจารณาใหค้วามเห็นในโครงการวิจยันัÊน 

บททีÉ 13 

ความสัมพนัธ์ของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กบัหน่วยงานอืÉน 

ความสัมพนัธ์กบัคณะสาธารณสุขศาสตร์ 

1. คณบดีเป็นผู ้เสนอแต่งตัÊ งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต่ออธิการบดี

มหาวิทยาลยัมหิดล เพืÉอลงนามแต่งตัÊง พร้อมทัÊงให้ความคุม้ครองดูแลให้คณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์สามารถดาํเนินให้ลุล่วงไปไดอ้ย่างอิสระ ยุติธรรม และปราศจากการ

แทรกแซงจากฝ่ายต่างๆ 

2. คณะฯ พึงจดัหาทรัพยากรให้เพียงพอ ซึÉ งหมายรวมถึงบุคลากรสนับสนุน การเขา้รับการฝึกอบรม 

วสัดุครุภณัฑ ์สถานทีÉ และงบประมาณแก่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์เพืÉอให้

การดาํเนินงานเป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ 

3. คณะฯ ต้องรับผิดชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทีÉ

ปฏิบัติงานทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยโดยสุจริต และจ่ายค่าสินไหมทดแทนแก่

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ในกรณีทีÉถูกฟ้องร้องในทางแพ่ง 

4. ผูบ้ริหารระดบัสูงของคณะฯ อาจไม่อนุญาตให้โครงการวิจยัทีÉผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้ว ดาํเนินการวิจัยในมนุษย์ได้ แต่ไม่สามารถอนุมัติให้

โครงการวิจยัทีÉไม่ผา่นการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ดาํเนินการ

วิจยัในคณะฯได ้

ความสัมพนัธ์กบัสถาบัน/องค์กรอืÉน 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ มีความเป็นอิสระจากสถาบนั/องค์กรอืÉน         

ทัÊงภายในและภายนอกมหาวิทยาลยั แต่อาจมีการติดต่อประสานงานเพืÉอให้แนวทางการปฏิบัติของ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยมี์ความสอดคลอ้งกบัคณะกรรมการจริยธรรมฯของ
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สถาบนัอืÉน โดยเฉพาะในกรณีทีÉเป็นโครงการวิจยัพหุสถาบนั (Multicenter research) คณะกรรมการ

จริยธรรมฯ ของแต่ละสถาบนัมีเสรีภาพในการพิจารณาโครงการวิจยัพหุสถาบนัโดยผลการพิจารณา           

ไม่จาํเป็นตอ้งเหมือนกบัสถาบนั/องคก์รอืÉน 

ความสัมพนัธ์กบัผู้วิจัย 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์จะทาํการติดต่อสืÉอสารกบัหัวหนา้โครงการวิจยั

แต่ละโครงการ ในฐานะผูรั้บผิดชอบการดาํเนินงานทัÊงหมดทีÉเกีÉยวขอ้งกบัโครงการวิจยันัÊนๆ ตัÊงแต่การขอ

รับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยใ์ห้เรียบร้อยก่อนเริÉมดาํเนินงาน การให้

ข้อมูลต่างๆ ทีÉจาํเป็น และรายงานผลการดาํเนินงาน รวมทัÊงเหตุการณ์ทีÉไม่พึงประสงค์ การแก้ไข

โครงการ การปิดโครงการ และเอกสารอืÉนๆ ตามระเบียบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั

ในมนุษย ์

บททีÉ 14 

วาระการทํางานของคณะกรรมการฯ 

1. ระยะเวลาการเป็นกรรมการ 

กรรมการมีวาระการดาํรงตาํแหน่งคราวละ 4 ปี และเมืÉอพน้จากตาํแหน่ง สามารถไดรั้บการ

แต่งตัÊงซํÊาไดอี้กตามความเหมาะสม 

2. การพน้จากตาํแหน่งของกรรมการ 

นอกจากกรรมการจะพ้นจากตาํแหน่งตามวาระแล้ว การให้กรรมการพ้นจากตาํแหน่ง         

จะกระทาํมิได ้เวน้แต่จะมีเหตุใดเหตุหนึÉง ดงัต่อไปนีÊ  

2.1 ตาย 

2.2 ลาออก 

2.3 เป็นบุคคลลม้ละลาย 

2.4 เป็นคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 

2.5 มีความประพฤติเสืÉอมเสียอยา่งร้ายแรง  

2.6 ตอ้งคาํพิพากษาถึงทีÉสุดให้จาํคุก เวน้แต่ในความผิดอนัได้กระทาํโดยประมาท หรือ

ความผิดลหุโทษ  

3. วิธีการลาออก  และวิธีการแต่งตัÊงกรรมการทดแทน 

กรรมการ มีสิทธิÍ ทีÉจะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงานได้ โดยให้แจ้งความจาํนงต่อ

ประธานกรรมการ อย่างเป็นลายลักษณ์อักษร และได้รับความเห็นชอบจากประธานกรรมการ        

หากกรรมการมีเหตุให้ตอ้งพน้ตาํแหน่งก่อนครบวาระ และประธานกรรมการ เห็นสมควรทีÉจะเสนอ
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ชืÉอแต่งตัÊงผูท้ีÉเหมาะสม ผูที้Éไดรั้บการแต่งตัÊงใหม่จะดาํรงตาํแหน่งเท่ากบัเวลา ทีÉเหลืออยู่ของผูด้าํรง

ตาํแหน่งคนก่อน 

ประธานกรรมการ ทีÉลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน โดยให้แจง้ความจาํนงต่อคณบดี

อย่างเป็นลายลักษณ์อักษร และได้รับความเห็นชอบจากคณบดี หากประธานกรรมการ มีเหตุให้        

ตอ้งพน้ตาํแหน่งก่อนครบวาระ ให้คณบดีดาํเนินการแต่งตัÊงใหม่ ผูท้ีÉได้รับการแต่งตัÊงใหม่จะดาํรง

ตาํแหน่งเท่ากบัเวลาทีÉเหลืออยูข่องผูด้าํรงตาํแหน่งคนก่อน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  


