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หมวดที ่1 
โครงสร้างและหน้าที่ของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์ 

บทที่ 1 
ความหมายของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หมายถึง คณะกรรมการอิสระท่ีไดรั้บการ
แต่งตั้งจากอธิการบดีโดย ท าหน้าท่ีทบทวนโครงร่างการวิจยั พิจารณาให้ความเห็นชอบ และทบทวน         
ส่วนท่ีแกไ้ขเพิ่มเติม โดยพิจารณาวิธีการด าเนินการวิจยั  เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และหนังสือ
ยินยอมตนให้ท าการวิจยั รวมทั้งพิจารณาทบทวนการวิจยัท่ีด าเนินการอยู่อย่างต่อเน่ืองของบุคลากร  
และนกัศึกษาภายในคณะฯ 

บทที่ 2 
การแต่งตั้งคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 คณบดี คณะสาธารณสุขศาสตร์ เป็นผูเ้สนอแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั         
ในมนุษยต่์ออธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เพื่อลงนามแต่งตั้ง ซ่ึงประกอบด้วย ประธานกรรมการ       
รองประธานกรรมการ กรรมการ เลขานุการ และผู ้ช่วยเลขานุการ โดยประธานกรรมการได้รับ            
การคดัเลือกจากคณบดี และรองคณบดีฝ่ายวิจยัและนวตักรรม ส าหรับต าแหน่งอ่ืนๆ ไดแ้ก่ รองประธาน
กรรมการ กรรมการ เลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการ คดัเลือกโดยความเห็นชอบของประธานกรรมการ 
และรองคณบดีท่ีก ากบัดูแล 

เม่ือมีการแต่งตั้งกรรมการใหม่แทนกรรมการท่ีหมดวาระ หรือในกรณีท่ีประธานกรรมการ หรือ
รองประธานกรรมการ หรือเลขานุการ หรือผูช่้วยเลขานุการพน้จากต าแหน่ง ให้มีการคดัเลือกประธาน
กรรมการ หรือรองประธานกรรมการ หรือเลขานุการ หรือผูช่้วยเลขานุการใหม่ทุกคร้ังโดยเร็ว 

กรรมการตอ้งไดรั้บหนังสือแต่งตั้งอย่างเป็นทางการ และกรรมการจะไดรั้บการคุม้ครองทาง
กฎหมายจากสถาบนั หากมีการฟ้องร้องซ่ึงอาจเกิดขึ้นระหว่างการปฏิบติังานในหน้าท่ีเป็นกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยอ์ยา่งถูกตอ้งและเท่ียงตรง 

สถาบนัหรือองคก์รควรมีเอกสารแสดงรายช่ือกรรมการพร้อมคุณวุฒิ  วนัแต่งตั้งและวนัส้ินสุด
วาระด ารงต าแหน่งเพื่อแสดงแก่นกัวิจยัหรือผูท่ี้ร้องขอ 
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บทที่ 3 
องค์ประกอบของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ประกอบดว้ยผูท้รงคุณวุฒิจ านวนไม่น้อยกว่า  
5 คน ท่ีมีความรู้ในศาสตร์แขนงต่างๆ หรือมีความเช่ียวชาญเฉพาะทางท่ีแตกต่างกันไป กรรมการต้อง
ประกอบด้วยทั้งเพศหญิงและเพศชาย และมีความหลากหลายในวยัวุฒิ ในจ านวนน้ีมีอย่างน้อยหน่ึงคน         
ท่ีมีคุณวุฒิทางดา้นกฎหมาย และ1 คนเป็นบุคคลภายนอกคณะฯ โดยหน่ึงคนมีความถนัดในสาขาท่ีไม่ใช่
สาขาวิทยาศาสตร์ โดยกรรมการทุกคนสมควรผ่านการอบรมเก่ียวกบัจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์เม่ือแรก
เขา้และมีการอบรมอยา่งต่อเน่ือง 

บทที่ 4 
ความรับผิดชอบของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์มีความรับผิดชอบ ดงัต่อไปน้ี 
1. ปกป้องสิทธิ ความปลอดภยั  และความเป็นอยู ่ที่ดีของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทุกคน ตลอดจนให้

ความส าคญัเป็นพิเศษส าหรับการวิจยั ซ่ึงเก่ียวขอ้งกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยักลุ่มท่ีตอ้งระวงัเป็นพิเศษ 
ในการวิจยั 

2. พิจารณาประวติัการศึกษา  และผลงานวิจยั (ยอ้นหลงั 5 ปี) ของหัวหนา้โครงการ กรณีของนกัศึกษาให้
พิจารณาประวติัการศึกษา และผลงานวิจยั ของนกัศึกษาและของอาจารยท่ี์ปรึกษาหลกัดว้ย 

3. พิจารณาโครงการวิจยั วิธีการคัดเลือกผูเ้ข้าร่วมการวิจัย เอกสารอ่ืนๆ ท่ีจะให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจัย 
ผลงาน และประสบการณ์ของผูว้ิจยั  และอ่ืนๆ ภายในระยะเวลาอันสมควร และสรุปความเห็น            
เป็นลายลกัษณ์อกัษร รวมทั้งวนัท่ีท าการทบทวนอยา่งชดัเจน ผลท่ีไดอ้าจสรุปผลอย่างหน่ึงอย่างใด
ต่อไปน้ี 

3.1 รับรองโดยไม่มีการแกไ้ข 
3.2 รับรองในหลักการ จะให้การรับรองเม่ือปรับแก้ตามค าแนะน าของคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์หรือช้ีแจงเหตุผลเพิ่มเติมตามท่ีเห็นสมควร 
3.3 ยงัไม่รับรองจนกว่าจะน าเข้าท่ีประชุมเพื่อพิจารณาใหม่ ภายหลังการปรับแก้ไข

โครงการวิจยัแลว้ 
3.4 ไม่สมควรรับรองโดยมีเหตุผลตามท่ีแจง้ไว ้

4. พิจารณาทบทวนการวิจยัท่ีด าเนินการอยู่อย่างต่อเน่ืองเป็นระยะ ตามความเหมาะสมกบัระดบัความเส่ียง
ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั แต่ควรท าอยา่งนอ้ยปีละคร้ัง 
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5. ตอ้งยดึถือวา่ ระเบียบวิธีวิจยัท่ีท าใหง้านวิจยัถูกตอ้งและมีคุณค่า เป็นส่วนหน่ึงของจริยธรรมการวิจยั 
6. สามารถขอขอ้มูลเพิ่มเติม หากคิดว่าขอ้มูลเพิ่มเติมน้ีจะช่วยคุม้ครองสิทธิ ความปลอดภยั และ/หรือ 

ความเป็นอยูท่ี่ดียิง่ขึ้นของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
7. ในการพิจารณาการด าเนินการวิจยัท่ีไม่ใช่เพื่อการรักษา  (Non-therapeutic trial) โดยมีผูแ้ทนโดย

ชอบธรรมของผู เ้ขา้ร่วมการวิจยั เป็นผูใ้ห้ความยินยอม  ควรก าหนดให้โครงร่างวิจัยท่ีน าเสนอ           
และ/หรือเอกสารอ่ืนๆ ระบุขอ้พิจารณาทางจริยธรรมอย่างพอเพียง และเป็นไปตามขอ้ก าหนดของ
ระเบียบกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งวา่ดว้ยการวิจยัลกัษณะนั้น 

8. พิจารณาทบทวนการจ่ายเงินค่าตอบแทนให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เพื่อรับประกนัวา่ไม่เป็นการกดดนั หรือ
เป็นการจูงใจอย่างไม่เหมาะสม ควรแบ่งการจ่ายเงินให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายคร้ัง และไม่ควรจ่าย
เป็นกอ้นเดียวเม่ือการวิจยัเสร็จส้ินสมบูรณ์ 

9. ให้ความมัน่ใจว่ารายละเอียดการจ่ายเงินค่าตอบแทนให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  ซ่ึงรวมถึงวิธีการ จ านวนเงิน 
และก าหนดเวลาการจ่ายเงิน ไดก้ าหนดในเอกสารช้ีแจงแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายคร้ังดว้ย 

10. จดัอบรมให้ความรู้แก่นกัศึกษาและบุคลากรของคณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล อยา่งนอ้ย 
1 คร้ังต่อปี 

บทที่ 5 
หน้าที่ประธานกรรมการ คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

1. ท าหน้าท่ี เป็นประธานกรรมการ และด าเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมให้เป็นไป       
ดว้ยความเรียบร้อย และมีประสิทธิภาพ หากประธานกรรมการ ไม่สามารถเขา้ประชุมไดใ้นคร้ังใด 
ให้รองประธานกรรมการ เป็นผูป้ฏิบัติหน้าท่ีแทน หากทั้ งประธานกรรมการ และรองประธาน
กรรมการไม่สามารถเข้าประชุมได้พร้อมกันในการประชุมคร้ังใด ให้กรรมการท่ีเข้าประชุม            
ลงความเห็นเลือกผูท่ี้เหมาะสมในการประชุมคร้ังนั้น ท าหนา้ท่ีประธานฯ แทน 

2. ลงนามในเอกสารดงัต่อไปน้ี 
2.1 หนงัสือรับรองโครงการวิจยั (Certificate of Approval)   
2.2 บนัทึกขอ้ความแจง้ผลการพิจารณาโครงการวิจยั 
2.3 จดหมายเชิญประชุม 
2.4 หนงัสือเชิญเป็นผูท้รงคุณวุฒิประเมินโครงการวิจยั 
2.5 ประกาศ หรือเอกสารส าคัญอ่ืนๆ ของส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม         

การวิจยัในมนุษย ์
3. ด าเนินการใหมี้การประชุมคณะกรรมการฯ ในวาระพิเศษ 
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4. รายงานผลการปฏิบติังานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ต่อคณะกรรมการ
ประจ าคณะสาธารณสุขศาสตร์ 

5. ทบทวนโครงการท่ีขอรับการยกเวน้การพิจารณา (Exemption review) 
6. ท าหนา้ท่ีอ่ืนๆ เช่นเดียวกบัหนา้ท่ีของกรรมการ 

บทที่ 6 
หน้าที่รองประธานกรรมการ คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ประธานกรรมการ เป็นผูค้ดัเลือกกรรมการอย่างน้อย 1 ท่าน เป็นรองประธานกรรมการ โดยมี
วาระการปฏิบติังานเช่นเดียวกบัวาระของประธานกรรมการ หนา้ท่ีของรองประธานกรรมการ ไดแ้ก่ 
1. ด าเนินการประชุมแทนประธานกรรมการ ในกรณีท่ีประธานกรรมการ ไม่สามารถเขา้ประชุมได ้ 

หากทั้งประธานกรรมการ และรองประธานกรรมการ ไม่สามารถเขา้ประชุมไดพ้ร้อมกนัใหก้รรมการ
ท่ีเขา้ประชุมลงความเห็นเลือกผูท่ี้เหมาะสมในการประชุมคร้ังนั้นท าหนา้ท่ีประธานฯ แทน 

2. ท าหนา้ท่ีคดักรองโครงการวิจยัร่วมกบัประธานกรรมการ 
3. ลงนามแทนประธานกรรมการ ในเอกสารส าคญัต่างๆ ตามท่ีไดรั้บมอบหมายจากประธานกรรมการ 
4. ปฏิบติัหนา้ท่ีอ่ืนๆ แทนประธานกรรมการ หากประธานกรรมการ ไม่สามารถปฏิบติัหนา้ท่ีได ้
5. ท าหนา้ท่ีอ่ืนๆ เช่นเดียวกบัหนา้ท่ีของกรรมการ 

บทที่ 7 
หน้าที่กรรมการ คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ประธานกรรมการ เป็นผูค้ดัเลือกกรรมการ โดยมีวาระการปฏิบัติงานเช่นเดียวกับวาระของ
ประธานกรรมการ หนา้ท่ีของกรรมการ ไดแ้ก่ 
1. ทบทวนพิจารณาโครงการวิจยัท่ีไดรั้บมอบหมายในฐานะผูรั้บผิดชอบทบทวนพิจารณา (Primary 

reviewer) ทั้งโครงการพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review) โครงการพิจารณาแบบ
รวดเร็ว (Expedited review) พร้อมสรุปความเห็นและลงนามในแบบประเมิน และเตรียมน าเสนอใน
ท่ีประชุมตามวาระท่ีก าหนด 

2. เข้าร่วมประชุมตามท่ีก าหนดไว ้เพื่อน าเสนอโครงการวิจยัและความเห็นต่อท่ีประชุมในฐานะ 
Primary reviewer และหรือพิจารณาให้ความเห็นเก่ียวกบัโครงการวิจยัอ่ืนท่ีเขา้สู่การพิจารณาของ
คณะกรรมการฯ 
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3. กรรมการอาจไดรั้บแต่งตั้งให้เป็นคณะอนุกรรมการตรวจเยีย่มสถานท่ีท าวิจยั (Site visit) เพื่อติดตาม
ความกา้วหน้าในการด าเนินการวิจยั หรือตรวจสอบการท าวิจยั  หากไดรั้บการร้องเรียน ว่ามีความ
เหมาะสมในแง่ประโยชน์และความเส่ียงจากการวิจยั หรือไม่เพียงใด (Research audit) 

4. กรรมการฯท่ีมาจาก Lay Person มีศกัด์ิและสิทธ์ิเทียบเท่ากรรมการฯท่านอ่ืน โดยไม่ตอ้งท าหน้าท่ี 
Primary Reviewer แต่สามารถศึกษาโครงการวิจยัได ้โดยเฉพาะอย่างยิ่ง การท าความเขา้ใจ และให้
ความเห็นเก่ียวกบัเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หนังสือยินยอมตนให้ท าการวิจยั และเคร่ืองมือท่ี
ใชใ้นการท าวิจยั ของแต่ละโครงการวิจยัในฐานะตวัแทนของบุคคลทัว่ไป 

5. กรรมการอาจได้รับมอบหมายให้ติดตามหรือตรวจสอบการด าเนินงานของโครงการท่ีมีความ
เก่ียวขอ้งกบัการวิจยั เช่น โครงการเก็บส่ิงส่งตรวจ หรือวตัถุชีวภาพ เพื่อให้การด าเนินงานเหล่านั้น 
สอดคลอ้งและถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ การเก็บความลบัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
และกระบวนการขอความยนิยอม เป็นตน้ 

6. ใหค้วามรู้ความเขา้ใจเร่ืองจริยธรรมการวิจยัในมนุษยแ์ก่นกัวิจยัในคณะฯ 

บทที่ 8 
หน้าท่ีเลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ประธานกรรมการ เป็นผูค้ดัเลือกกรรมการให้เป็นเลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการ อย่างน้อย
ต าแหน่งละ 1 คน โดยมีวาระการปฏิบัติงานเช่นเดียวกับวาระของประธานกรรมการ หน้าท่ีของ
เลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการ ไดแ้ก่ 
1. ท าหนา้ท่ีเป็นเลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการของการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษย ์
2. น าเสนอโครงการวิจยัต่อประธานกรรมการ เพื่อพิจารณาว่าเป็นโครงการวิจยัท่ีพิจารณาแบบครบ

องค์ประชุม (Full board review) หรือโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited 
review) หรือโครงการวิจยัท่ีสามารถขอยกเวน้การพิจารณา (Exemption review) 

3. ตรวจสอบความถูกตอ้งของรายงานการประชุม ซ่ึงจดัเตรียมโดยเจา้หนา้ท่ีของส านกังานคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

4. ตรวจสอบความเรียบร้อยและครบถว้นของโครงการวิจยั ซ่ึงท่ีประชุมมีมติรับรองในหลกัการแลว้ 
แต่ขอใหป้รับแกไ้ข ซ่ึงผูว้ิจยัไดป้รับแกไ้ขตามผลสรุปของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั
ในมนุษย ์และน าเสนอต่อประธานฯ เพื่อลงนามในหนงัสือรับรองโครงการวิจยั 

5. จดัล าดับโครงการวิจยัซ่ึงท่ีประชุมมีมติยงัไม่รับรองจนกว่าจะมีการแกไ้ข ซ่ึงผูว้ิจยัได้ท าการปรับ
หรือช้ีแจงเหตุผลเขา้มาใหม่ เขา้ประชุมเพื่อลงความเห็น 
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6. น าเสนอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคข์องโครงการวิจยัต่างๆ ท่ีผูว้ิจยัรายงานเขา้มาต่อท่ีประชุม
และด าเนินการตามมติท่ีประชุม 

7. น าเสนอการปรับเปล่ียนโครงการวิจยัแก่ท่ีประชุมเพื่อทราบและลงความเห็น 
8. สรุปรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยั การแจง้ปิดโครงการวิจยั หรือการขอขยายเวลารับรอง

โครงการวิจยัแก่ท่ีประชุม เพื่อทราบและลงความเห็น 
9. ท าหนา้ท่ีอ่ืนๆ เช่นเดียวกบัหนา้ท่ีของกรรมการ 

บทที ่9 
อ านาจหน้าท่ีของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

1. พิจารณารับรอง ไม่รับรอง ทบทวน ยบัย ั้ง หรือยุติโครงการศึกษาวิจยัในมนุษย์ ในกรณีท่ีโครงการ
ไม่ไดรั้บการรับรองหรือถูกยุติ ผูท่ี้ยื่นเสนอโครงการมีสิทธ์ิยื่นอุทธรณ์ต่อคณะกรรมการฯ ได้ 1 คร้ัง 
โดยมีกรรมการเฉพาะกิจ ท าหนา้ท่ีพิจารณาเร่ืองอุทธรณ์ และการตดัสินของคณะกรรมการเฉพาะกิจ
พิจารณาเร่ืองอุทธรณ์ถือวา่เป็นท่ีส้ินสุด 

2. ก าหนดหลกัเกณฑเ์ก่ียวกบัการพิจารณาโครงการศึกษาวิจยัในมนุษย ์
3. แต่งตั้งคณะอนุกรรมการ หรือคณะท างาน เพื่อช่วยปฏิบติังานในขอบเขตแห่งอ านาจหน้าท่ีได้ตาม

ความจ าเป็นและความเหมาะสม 
4. รายงานผลการปฏิบติังานต่อคณบดีและคณะกรรมการประจ าคณะฯ ปีละ 1 คร้ัง 
5. ไม่มีอ านาจหนา้ท่ีในการลงโทษกบัโครงการวิจยัท่ีด าเนินงานวิจยัท่ีขดัต่อจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ 

ส่ิงท่ีสามารถท าไดค้ือ ไม่ออกหนงัสือรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์หรือยกเลิก เพิกถอนหนงัสือ
รับรองดงักล่าวในระหว่างด าเนินการวิจยัท่ีขดัต่อจริยธรรม และไม่เป็นไปตามท่ีระบุไวใ้นโครงการท่ี
เสนอขอรับรองจริยธรรมต่อคณะกรรมการฯ  และรายงานต่อสถาบนัตน้สังกดัของผูว้ิจยั 

บทที ่10 
เจ้าหน้าท่ีสนับสนุนการท างานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

เจ้าหน้าท่ีสนับสนุนการท างานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์เป็น
บุคลากรของคณะฯ ซ่ึงปฏิบติัหน้าท่ีเต็มเวลาท่ีส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
มีหนา้ท่ีสนบัสนุนให้การด าเนินงานของกรรมการเป็นไปดว้ยความสะดวก รวมถึงอ านวยความสะดวก
ในการติดต่อส่ือสารกบัผูว้ิจยั และด าเนินงานเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง 
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คณะฯ เป็นผูจ้ดัหาสถานท่ี และวสัดุครุภณัฑท่ี์จ าเป็นเพื่อให้เจา้หนา้ท่ีฝ่ายสนบัสนุนการท างาน
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สามารถปฏิบัติหน้าท่ีได้อย่างเต็มท่ีตามท่ี
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ก าหนด หนา้ท่ีของเจา้หนา้ท่ีส านกังาน ไดแ้ก่ 
1. ท าหนา้ท่ีผูช่้วยเลขานุการของการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย  ์
2. น าเสนอโครงการวิจัยต่อประธานกรรมการหรือรองประธานกรรมการ เพื่อพิจารณาว่าเป็น

โครงการวิจัยท่ีพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review) หรือโครงการวิจัยท่ีสามารถ
พิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) หรือโครงการวิจัยท่ีสามารถขอยกเว้นการพิจารณา 
(Exemption review) 

3. ตรวจสอบความถูกตอ้งของรายงานการประชุม ซ่ึงจดัเตรียมโดยเจา้หนา้ท่ีของส านกังานคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

4. ตรวจสอบความเรียบร้อยและครบถว้นของโครงการวิจยั ซ่ึงท่ีประชุมมีมติรับรองในหลกัการแลว้ 
แต่ขอใหป้รับแกไ้ข ซ่ึงผูว้ิจยัไดป้รับแกไ้ขตามผลสรุปของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั
ในมนุษย ์และน าเสนอต่อประธานฯ เพื่อลงนามในหนงัสือรับรองโครงการวิจยั 

5. จดัล าดับโครงการวิจยัซ่ึงท่ีประชุมมีมติยงัไม่รับรองจนกว่าจะมีการแกไ้ข ซ่ึงผูว้ิจยัได้ท าการปรับ
หรือช้ีแจงเหตุผลเขา้มาใหม่ เขา้ประชุมเพื่อลงความเห็น 

6. น าเสนอการปรับเปล่ียนโครงการวิจยัแก่ท่ีประชุมเพื่อทราบและลงความเห็น 
7. สรุปรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยั การแจง้ปิดโครงการวิจยั หรือการขอขยายเวลารับรอง

โครงการวิจยัแก่ท่ีประชุมเพื่อทราบและลงความเห็น 
8. ท าหนา้ท่ีอ่ืนๆ เช่นเดียวกบัหนา้ท่ีของกรรมการ 

บทที ่11 
ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับกรรมการฯ 

 กรรมการได้รับความคุ ้มครองทางกฎหมายจากคณะฯ หากมีการฟ้องร้องเน่ืองมาจากการ
ปฏิบติังานในหนา้ท่ีของกรรมการอยา่งถูกตอ้งและเท่ียงตรง 

บทที ่12 
การมีส่วนได้ส่วนเสียของ คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมฯ กบัโครงการวิจัย 

 ก่อนเร่ิมการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ประธานกรรมการใน
การประชุมจะด าเนินการถามกรรมการท่ี เข้าร่วมประชุมเก่ียวกับการมีส่วนได้ส่วนเสียของ
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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์กบัโครงการวิจยั (Conflict of interest) ซ่ึงสามารถ
พิจารณาในประเด็นต่อไปน้ี 
 กรรมการบางท่าน อาจเป็นผูร่้วมงานในโครงการวิจัยนั้ น หรือมีความสัมพันธ์ส่วนบุคคล              
ท่ีอาจมีส่วนให้เกิดความล าเอียง หรืออคติในการพิจารณา และลงความเห็น กรรมการผูน้ั้นควรแจง้กบั
ประธานกรรมการ หรือท่ีประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ก่อนเร่ิมการประชุม            
ซ่ึงหากคณะกรรมการฯ มีความเห็นว่าการมีส่วนได้ส่วนเสียน้ี มีผลกระทบต่อความยุติธรรมในการ       
ลงความเห็นส าหรับโครงการวิจยันั้น กรรมการท่านนั้นจะไม่ไดรั้บอนุญาตใหมี้ส่วนร่วมในการพิจารณา
โครงการวิจยันั้น และตอ้งออกจากหอ้งประชุมในขณะท่ีมีการพิจารณาใหค้วามเห็นในโครงการวิจยันั้น 

บทที ่13 
ความสัมพนัธ์ของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กบัหน่วยงานอ่ืน 

ความสัมพนัธ์กบัคณะสาธารณสุขศาสตร์ 
1. คณบดีเป็นผู ้เสนอแต่งตั้ งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต่ออธิการบดี

มหาวิทยาลยัมหิดล เพื่อลงนามแต่งตั้ง พร้อมทั้งให้ความคุม้ครองดูแลให้คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์สามารถด าเนินให้ลุล่วงไปไดอ้ย่างอิสระ ยุติธรรม และปราศจากการ
แทรกแซงจากฝ่ายต่างๆ 

2. คณะฯ พึงจดัหาทรัพยากรให้เพียงพอ ซ่ึงหมายรวมถึงบุคลากรสนับสนุน การเขา้รับการฝึกอบรม 
วสัดุครุภณัฑ ์สถานท่ี และงบประมาณแก่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์เพื่อให้
การด าเนินงานเป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ 

3. คณะฯ ต้องรับผิดชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ท่ี
ปฏิบัติงานทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยโดยสุจริต และจ่ายค่าสินไหมทดแทนแก่
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ในกรณีท่ีถูกฟ้องร้องในทางแพ่ง 

4. ผูบ้ริหารระดับสูงของคณะฯ อาจไม่อนุญาตให้โครงการวิจยัท่ีผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้ว ด าเนินการวิจัยในมนุษย์ได้ แต่ไม่สามารถอนุมัติให้
โครงการวิจยัท่ีไม่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ ด าเนินการ
วิจยัในคณะฯได ้

ความสัมพนัธ์กบัสถาบัน/องค์กรอ่ืน 
 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์มีความเป็นอิสระจากสถาบัน/องค์กรอ่ืน         
ทั้งภายในและภายนอกมหาวิทยาลยั แต่อาจมีการติดต่อประสานงานเพื่อให้แนวทางการปฏิบัติของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยมี์ความสอดคลอ้งกบัคณะกรรมการจริยธรรมฯของ
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สถาบันอ่ืน โดยเฉพาะในกรณีท่ีเป็นโครงการวิจยัพหุสถาบัน (Multicenter research) คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ของแต่ละสถาบนัมีเสรีภาพในการพิจารณาโครงการวิจยัพหุสถาบนัโดยผลการพิจารณา           
ไม่จ าเป็นตอ้งเหมือนกบัสถาบนั/องคก์รอ่ืน 

ความสัมพนัธ์กบัผู้วิจัย 
 คณะกรรมการพิ จารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จะท าการติดต่อส่ือสารกับหัวหน้า
โครงการวิจยัแต่ละโครงการ ในฐานะผูรั้บผิดชอบการด าเนินงานทั้งหมดท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยันั้นๆ 
ตั้ งแต่การขอรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้เรียบร้อยก่อนเร่ิม
ด าเนินงาน การใหข้อ้มูลต่างๆ ท่ีจ าเป็น และรายงานผลการด าเนินงาน รวมทั้งเหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงค ์
การแกไ้ขโครงการ การปิดโครงการ และเอกสารอ่ืนๆ ตามระเบียบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจยัในมนุษย ์

บทที ่14 

วาระการท างานของคณะกรรมการฯ 

1. ระยะเวลาการเป็นกรรมการ 
กรรมการมีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 4 ปี และเม่ือพน้จากต าแหน่ง สามารถไดรั้บการ

แต่งตั้งซ ้าไดอี้กตามความเหมาะสม 
2. การพน้จากต าแหน่งของกรรมการ 

นอกจากกรรมการจะพ้นจากต าแหน่งตามวาระแล้ว  การให้กรรมการพ้นจากต าแหน่ง         
จะกระท ามิได ้เวน้แต่จะมีเหตุใดเหตุหน่ึง ดงัต่อไปน้ี 

2.1 ตาย 
2.2 ลาออก 
2.3 เป็นบุคคลลม้ละลาย 
2.4 เป็นคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 
2.5 มีความประพฤติเส่ือมเสียอยา่งร้ายแรง  
2.6 ตอ้งค าพิพากษาถึงท่ีสุดให้จ าคุก เวน้แต่ในความผิดอนัได้กระท าโดยประมาท  หรือ

ความผิดลหุโทษ  
3. วิธีการลาออก  และวิธีการแต่งตั้งกรรมการทดแทน 

กรรมการ มีสิทธ์ิท่ีจะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงานได้ โดยให้แจ้งความจ านงต่อ
ประธานกรรมการ อย่างเป็นลายลักษณ์อักษร และได้รับความเห็นชอบจากประธานกรรมการ        
หากกรรมการมีเหตุให้ตอ้งพน้ต าแหน่งก่อนครบวาระ และประธานกรรมการ เห็นสมควรท่ีจะเสนอ



 

11 
 

ช่ือแต่งตั้งผูท่ี้เหมาะสม ผูท่ี้ไดรั้บการแต่งตั้งใหม่จะด ารงต าแหน่งเท่ากบัเวลา ท่ีเหลืออยู่ของผูด้  ารง
ต าแหน่งคนก่อน 

ประธานกรรมการ ท่ีลาออกก่อนครบวาระการปฏิบติังาน โดยให้แจง้ความจ านงต่อคณบดี
อย่างเป็นลายลักษณ์อักษร และได้รับความเห็นชอบจากคณบดี หากประธานกรรมการ มีเหตุให ้       
ตอ้งพน้ต าแหน่งก่อนครบวาระ ให้คณบดีด าเนินการแต่งตั้งใหม่ ผูท่ี้ได้รับการแต่งตั้งใหม่จะด ารง
ต าแหน่งเท่ากบัเวลาท่ีเหลืออยูข่องผูด้  ารงต าแหน่งคนก่อน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  


