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บทที ่1  
โครงสร้างและอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี 
 
1.  ผู้มีอ านาจในการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณบดี คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี เป็นผู้เสนอรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน ซึ่งประกอบ ด้วยประธานคณะกรรมการฯ  รองประธานคณะกรรมการฯ  
กรรมการฯ และเลขานุการ ให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้ประกาศแต่งตั้ง  (ตามประกาศ
มหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายการก ากับดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ 2559)  โดยรองคณบดี
ฝ่ายวิจัยเป็นผู้เสนอรายชื่อประธานคณะกรรมการฯ ให้คณบดีฯ เป็นผู้พิจารณาคัดเลือก ส าหรับ
ต าแหน่งอ่ืน ๆ ได้แก่ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ  ผู้ช่วยเลขานุการ และกรรมการ  
คัดเลือกโดยได้รับความเห็นชอบเป็นเอกฉันท์ของคณะกรรมการฯ  

 
2. ความสัมพันธ์ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ กับหน่วยงานอ่ืนๆ  
 

2.1) ความสัมพันธ์กับคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
1) คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มีหน้าที่ประกาศนโยบายการก ากับดูแล

โครงการวิจัยในคนภายในคณะฯ และเสนอรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้อธิการบดี 
มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้ประกาศแต่งตั้ง พร้อมทั้งให้การสนับสนุนให้คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ สามารถด าเนินงานให้ลุล่วงไปได้อย่างอิสระ ยุติธรรม และปราศจากการ
แทรกแซงจากฝ่ายต่าง ๆ 

2) คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  พึงจัดหาทรัพยากรให้เพียงพอ ซึ่งหมายรวมถึง 
บุคลากร วัสดุ ครุภัณฑ์ สถานที่และงบประมาณ แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือให้การ
ด าเนินงานเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

3) คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  ต้องให้การรับผิดชอบทางกฎหมายแก่
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่ปฏิบัติงานทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยโดยสุจริต และ
จ่ายค่าสินไหมทดแทน แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ในกรณีที่ถูกฟ้องร้องในทางแพ่ง 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล 

SOP 
ฉบับท่ี 2019 
version 2 

บทที่ 1 
โครงสร้างและอ านาจหน้าที่ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 

 
 

หน้าที่ 2 ของ 15 

 

  
        

 

4) ผู้บริหารระดับสูงของคณะฯ อาจไม่อนุมัติให้โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วให้ด าเนินการวิจัยในคนได้ แต่ไม่สามารถอนุมัติให้
โครงการวิจัยที่ไม่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ  ด าเนินการวิจัยในคณะฯ 
ได ้

5) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผู้บริหาร ดังนี้ 

 การรายงานผลการด าเนินงานตามปกติ ได้แก่ 

- ผลการด าเนินงานประจ าปี ต่อคณบดีผ่านรองคณบดฝี่ายวิจัย  

- รายงานการจัดเก็บค่าธรรมเนียมการพิจารณาโครงการวิจัยต่อรองคณบด ี
 ฝ่ายวิจัย 

 การรายงานกรณีพิเศษ  
            คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผลการพิจารณาต่อคณบดฯี ผ่านรอง   
        คณบดีฝ่ายวิจัย ภายใน 2 สัปดาห์ หลังการประชุม ในกรณียุติการรับรอง  
        โครงการวิจัย อันเนื่องมาจากเหตุดังต่อไปนี้ ได้แก่ 

- กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (serious adverse events) หรือ   
 ปัญหาที่ไม่สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า แต่มีเหตุสนับสนุนให้เชื่อได้ว่า 
 น่าจะเก่ียวข้องกับการวิจัย 

- กรณีท่ีผู้วิจัยด าเนินการวิจัยโดยผิดหลักจริยธรรมการวิจัยอย่างชัดเจน เช่น   
  จงใจไม่ขอความยินยอมจากอาสาสมัครหรือจงใจด าเนินการวิจัยให้เบี่ยงเบนไป     
  จากที่เคยแจ้งไว้ต่อ คณะกรรมการจริยธรรมฯ และอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อ 
  ผู้เข้าร่วมวิจัย 
 

2.2) ความสัมพันธ์กับสถาบัน/องค์กรอื่น 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีความเป็นอิสระจากสถาบัน/องค์กรอ่ืนทั้งภายใน และ

ภายนอกคณะฯ แต่อาจมีการติดต่อประสานงานเพื่อให้แนวทางการปฏิบัติของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ มีความสอดคล้องกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบันอ่ืน โดยเฉพาะใน
กรณีที่เป็นโครงการวิจัยพหุสถาบัน คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของแต่ละสถาบัน มีเสรีภาพ
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ในการพิจารณาโครงการวิจัยพหุสถาบันโดยผลการพิจารณาไม่จ าเป็นต้องเหมือนกับสถาบัน/
องค์กรอื่น 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีความสัมพันธ์กับส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศไทย (CREC) ในฐานะหนึ่งในภาคีซึ่งมีข้อตกลงร่วมกันคือ 

2.2.1 โครงการวิจัยที่เป็นลักษณะพหุสถาบันซึ่งเป็น sponsored clinical trial จะส่งต่อ
ให้ทาง CREC ท าการพิจารณาเพ่ือไม่ให้เกิดความซ้ าซ้อน  

2.2.2 การพิจารณา local issue ที่ได้รับจากทาง CREC จะด าเนินการแบบ exemption  
2.2.3 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเป็นผู้พิจารณา local SAE และ local protocol 

violation โดยหากมีประเด็นส าคัญจะส่งต่อข้อมูลไปยัง CREC เพ่ือด าเนินการต่อไป 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นหนึ่ งในคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคนของ

มหาวิทยาลัยมหิดล ได้มีข้อตกลงร่วมว่า โครงการวิจัยที่เป็นพหุสถาบันภายในมหิดล จะ
พิจารณาที่เดียว โดยยึดถือตามต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัยหรือจ านวนอาสาสมัครว่า
มาจากที่ใดมากท่ีสุด  

 

2.3) ความสัมพันธ์กับผู้วิจัย 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าการติดต่อสื่อสารกับหัวหน้าโครงการวิจัย ในฐานะ

ผู้รับผิดชอบการด าเนินงานทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนั้นๆ ตั้งแต่ขอการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้เรียบร้อยก่อนเริ่มด าเนินงาน การให้ข้อมูลต่างๆ ที่จ าเป็น  และ
รายงานผลการด าเนินงาน รวมทั้ง เหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ ตามระเบียบของคณะกรรมการ
จรยิธรรมฯ 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าหน้าที่ก ากับดูแลโครงการวิจัยในคนของทุกส่วนงานของ
คณะฯ หัวหน้าโครงการวิจัย จะส่งข้อมูลทางอิเลคทรอนิคส์ที่ เกี่ยวข้อง ผ่านระบบ  
EC E-Submission Online 

 ในกรณีที่เป็นโครงการในคณะฯ กระบวนการก ากับดูแลทั้งหมด อยู่ในความ
รับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล 

SOP 
ฉบับท่ี 2019 
version 2 

บทที่ 1 
โครงสร้างและอ านาจหน้าที่ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 

 
 

หน้าที่ 4 ของ 15 

 

  
        

 

 ในกรณีที่เป็นโครงการพหุสถาบัน ผู้วิจัยสังกัดอยู่ในหลายสถาบัน กระบวนการ
ก ากับดูแลโครงการวิจัย อยู่ในความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
เฉพาะส่วนที่ผู้วิจัยของคณะฯ รับผิดชอบ หรือส่วนของงานวิจัยที่เกิดขึ้นในคณะฯ  

 

2.4) ความสัมพันธ์กับองค์กรอ่ืนที่ควบคุมดูแลการวิจัยให้ถูกต้องตามกฎหมาย ระเบียบ และ
พระราชบัญญัติที่มีก าหนดไว้  

องค์กรดังกล่าวได้แก่ แพทยสภา องค์การอาหารและยา (Thai FDA) กระทรวง
สาธารณสุข (Ministry of  Public Health) พระราชบัญญัติสัตว์เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร์  
2558  / พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ 2562 เป็นต้น คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ มีหน้าที่ปฏิบัติตามข้อบังคับของ   แพทยสภา พ.ศ. 2549 ว่าด้วยการรักษา
จริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ ค าประกาศ
สิทธิของผู้ป่วยโดยแพทยสภา สภาการพยาบาล สภาเภสัชกรรม ทันตแพทยสภา กระทรวง
สาธารณสุข (พ.ศ. 2541) และพรบ.สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.2550 (มาตรา7 และ9)  กฎหมาย
ทางการแพทย์และสาธารณสุขอ่ืน ๆ  

 
3. องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 

3.1) คุณสมบัติของคณะกรรมการ 
3.1.1) กรรมการด้านวิทยาศาสตร์ทางการแพทย์ (medical science committee) 

- เป็นผู้ส าเร็จการศึกษาขั้นปริญญาบัตรทางด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์  ได้แก่ 
แพทยศาสตร์ พยาบาลศาสตร์ เภสัชศาสตร์ หรือ สาขาอ่ืน ๆ 

- ได้ผ่านการฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และแขนงอ่ืน  ๆ  
ที่เก่ียวข้อง เช่น ระเบียบวิธีวิจัย ICH-GCP เป็นต้น 

3.1.2) กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิด้านวิทยาศาสตร์และสาขาอ่ืนนอกเหนือจากทางการแพทย์  
(non-medical science committee) 

- เป็นผู้ส าเร็จการศึกษาขั้นปริญญาบัตรทางด้านใดด้านหนึ่งดังต่อไปนี้ คือ  
    วิทยาศาสตร์ วิทยาศาสตร์การแพทย์อื่น ๆ นอกเหนือจาก 3.1.1 สังคมศาสตร์/ 
    พฤติกรรมศาสตร์ มนุษยศาสตร์  กฎหมาย  
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- ได้ผ่านการฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และแขนงอ่ืนๆที่ 
    เกี่ยวข้อง เช่น ระเบียบวิธีวิจัย ICH-GCP เป็นต้น 

3.1.3) กรรมการซึ่งเป็นตัวแทนของประชาชนทั่วไป (lay person) 
- ไม่เป็นผู้มีคุณสมบัตติามข้อ 3.1.1 และ 3.1.2 
- ไม่เป็นผู้เชี่ยวชาญในวิชาชีพสาขาใดสาขาหนึ่ งที่มีสมาคมวิชาชีพรับรองเช่น 

กฎหมาย บัญชี วิศวกรรม เป็นต้น 
- ได้ผ่านการฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 

3.1.4) กรรมการบุคคลภายนอก 
-  เป็นผู้ที่ไม่ได้มีต าแหน่งใดๆในคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีหรือได้รับ  
   การจ้างจากคณะฯ 
-  มีคุณสมบัติตามข้อ 3.1.1  3.1.2 หรือ 3.1.3 
-  อาจเป็นบุคคลเดียวกับข้อ 3.1.1  3.1.2 หรือ 3.1.3 

 

3.2) ความหลากหลายของคณะกรรมการ  
เพ่ือให้มีมุมมองที่กว้างขวางครอบคลุมทุกแง่ทุกมุมที่นั กวิจัยอาจให้ความสนใจไม่

เพียงพอและอาจเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ คณะกรรมการฯ จึงควรมีความ
หลากหลายโดยประกอบด้วย  

- กรรมการทั้งเพศหญิง และ เพศชาย 
- กรรมการที่มีความรู้ทั้งทางวิทยาศาสตร์ และสังคมศาสตร์ 
- กรรมการซึ่งเป็นตัวแทนของประชาชนทั่วไป (lay person) 
- กรรมการที่เป็นบุคคลภายนอกคณะฯ ที่ ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับคณะ

แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
 

3.3) การได้มาซึ่งประธานคณะกรรมการฯ วาระการปฏิบัติงานและหน้าที่        
3.3.1)  รองคณบดฝี่ายวิจัยเป็นผู้เลือกสรรและได้รับความเห็นชอบจากคณบดี เพ่ือเสนอ   

 อธิการบดีให้แต่งตั้งประธานคณะกรรมการฯ ซึ่งเป็นข้าราชการประจ า ข้าราชการ   
 บ านาญ พนักงานมหาวิทยาลัย หรืออาจารย์พิเศษของมหาวิทยาลัยมหิดล 
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3.3.2)  วาระการปฏิบัติงาน 4 ปี  
- อาจได้รบัการแต่งตั้งซ้ าตามความเหมาะสม  
- พ้นหน้าที่เมื่อครบวาระ หรือพ้นหน้าที่ก่อนครบวาระ ด้วยเหตุต่างๆ เช่น  เสียชีวิต 

หรือ ลาออก เป็นต้น 
- หากเป็นการพ้นหน้าที่ก่อนครบวาระ คณบดีฯจะต้องด าเนินการเสนอรายชื่อ

ประธานคณะกรรมการฯ ใหม่ผ่านคณบดี ให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้
ประกาศแต่งตั้ง ภายใน 60 วัน เพ่ือทดแทนผู้ที่พ้นหน้าที่ก่อนครบวาระโดย
ประธานใหม่จะด ารงต าแหน่งเท่ากับเวลาที่เหลืออยู่ของผู้ด ารงต าแหน่งคนก่อน 

3.3.3)  หน้าที่ของประธานคณะกรรมการ ฯ 
1) ก าหนดรายชื่อกรรมการ ผู้รับผิดชอบทบทวนพิจารณาโครงร่างวิจัย ตามความ

เหมาะสม ส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ า สมควรพิจารณาโดยวิธีเร่งด่วน 
(Expedited review) จะมอบหมายให้กรรมการผู้มีประสบการณ์เป็นผู้ทบทวน
โครงร่างวิจัย โดยค านึงถึงความรู้ความช านาญของกรรมการที่เหมาะสมกับ
โครงการวิจัยนั้น 

2) ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยประเภท Exemption from regular review, 
Expedited review และ Full board review ตามความเหมาะสม 

3) ด าเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมที่ตั้งไว้ ให้เป็นไปด้วยความ
เรียบร้อย และมีประสิทธิภาพ โดยประธานคณะกรรมการฯ อาจมอบหมายหน้าที่
นี้แก่รองประธานคณะกรรมการฯ  หรือกรรมการฯ ท่านอ่ืนตามความเหมาะสม 
หากประธานคณะกรรมการฯ ติดภารกิจ ไม่สามารถมาเข้าประชุมได้ตามก าหนด 

4) ลงนามในเอกสารส าคัญดังต่อไปนี้ 
- หนังสือรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval) 
- เอกสารส าคัญอ่ืนๆ ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ  

5) เป็นผู้คัดเลือกกรรมการใหม่ โดยได้รับความเห็นชอบเอกฉันท์ของคณะกรรมการฯ 
และเสนอชื่อผ่านคณบดฯีให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้ประกาศแต่งตั้ง 

6) เป็นผู้คัดเลือกกรรมการให้ท าหน้าที่ ผู้ พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
(Expedited review)  
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7) เป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัยที่เข้าข่ายโครงการวิจัยที่ยกเว้นการทบทวนตามปกติ
(exemption from regular review) หรือโครงการวิจัยที่มีข้อตกลงให้พิจารณา
อย่างรวดเร็วตาม MOU ของมหาวิทยาลัยมหิดล และคณะกรรมการกลาง
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ehics Committees : 
CREC) 

8) เป็นผู้แต่งตั้งบุคคลเป็นอนุกรรมการ เพ่ือท าหน้าที่ต่างๆ ตามความจ าเป็น เช่น 
คณะอนุกรรมการตรวจสอบหน่วยวิจัยเมื่อมีเหตุการณ์ร้ายแรงเกิดข้ึน 

9) เสนอคณบดีฯ ผ่านรองคณบดีฝ่ายวิจัย เพ่ือพิจารณาแต่งตั้งคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ชุดใหม่  ก่อนคณะกรรมการจริยธรรมฯ ชุดปัจจุบันครบวาระ 90 วัน
ท าการ เพ่ือความต่อเนื่องในการปฏิบัติงาน 

 

3.4) การได้มาซึ่งรองประธานคณะกรรมการฯ วาระการปฏิบัติงานและหน้าที่   
3.4.1) ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้คัดเลือกรองประธานคณะกรรมการฯ จากข้าราชการ

ประจ า ข้าราชการบ านาญ พนักงานมหาวิทยาลัย อาจารย์พิเศษ หรือบุคคลภายนอก
มหาวิทยาลัยมหิดล โดยจะต้องได้รับความเห็นชอบเป็นเอกฉันท์จากคณะกรรมการฯ 
และเสนอชื่อผ่านคณบดฯีให้อธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้ประกาศแต่งตั้ง 

3.4.2) วาระการปฏิบัติงาน  เช่นเดียวกับวาระของประธานคณะกรรมการฯ 
3.4.3) หน้าที่ของรองประธานคณะกรรมการฯ 

1) ด าเนินการประชุมแทนประธานคณะกรรมการฯในกรณีที่ประธานคณะกรรมการฯ 
ติดภารกิจไม่สามารถเข้าประชุมได้  

2) ลงนามแทนประธานคณะกรรมการฯ ในเอกสารส าคัญต่าง ๆ ตามที่ได้รับ
มอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ 

3) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืนๆ แทนประธานคณะกรรมการฯ หากประธานคณะกรรมการฯ ไม่
สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ 

 

3.5) การได้มาซึ่งเลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการ วาระการปฏิบัติงานและหน้าที่ 
3.5.1) ประธานคณะกรรมการฯ และรองประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้คัดเลือกเลขานุการ 

และผู้ช่วยเลขานุการจากข้าราชการประจ า ข้าราชการบ านาญ พนักงานมหาวิทยาลัย 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล 

SOP 
ฉบับท่ี 2019 
version 2 

บทที่ 1 
โครงสร้างและอ านาจหน้าที่ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 

 
 

หน้าที่ 8 ของ 15 

 

  
        

 

อาจารย์พิเศษ หรือบุคคลภายนอก ต าแหน่งละ 1 คนโดยจะต้องได้รับความเห็นชอบ
เป็นเอกฉันท์จากคณะกรรมการฯ และเสนอชื่อเลขานุการผ่านคณบดีฯ ให้อธิการบดี 
มหาวิทยาลัยมหิดลเป็นผู้ประกาศแต่งตั้ง ส่วนผู้ช่วยเลขานุการเสนอชื่อให้คณบดีเป็น
ผู้ประกาศแต่งตั้ง 

3.5.2) วาระการปฏิบัติงาน เช่นเดียวกับวาระของประธานคณะกรรมการฯ กรณีที่ประธาน
คณะกรรมการฯ พ้นหน้าที่ก่อนครบวาระ ให้ปฏิบัติงานเช่นเดียวกับวาระของประธาน
คณะกรรมการฯ คนใหม่  

3.5.3) หน้าที่ของเลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ 
1) คัดกรองจ าแนกประเภทโครงการวิจัยเป็นประเภท Exemption,  Expedited 

และ Full-board review เพ่ือน าเสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ ในการก าหนด
รายชื่อกรรมการผู้รับผิดชอบทบทวนพิจารณาโครงร่างวิจัย และ ติดตามให้
เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารที่จ าเป็นให้กรรมการให้เรียบร้อยตามก าหนด 

2) ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยประเภท Expedited review และ Full board 
review ตามความเหมาะสม 

3) ตรวจสอบการจัดโครงการวิจัยใหม่  และการติดตามความก้าวหน้าของ
โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้วเข้าวาระประชุม 

4) น าเสนอรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของโครงการวิจัยต่างๆ ต่อที่ประชุม 
และแจ้งมติที่ประชุมแก่ผู้วิจัย  

5) น าเสนอการปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัยแก่ท่ีประชุม และแจ้งมติที่ประชุมแก่ผู้วิจัย 
6) สรุปรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการขอ

ต่ออายุหนังสือรับรองโครงการวิจัย  แจ้งแก่ที่ประชุม และด าเนินการตามมติที่
ประชุม 

7) รวบรวมความเห็นของที่ประชุม และท าบันทึกแจ้งผู้วิจัยให้ด าเนินการ เสนอต่อ
ประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือลงนาม 

8) ตรวจสอบความถูกต้องและความเรียบร้อยของรายงานการประชุม ซึ่งจัดพิมพ์โดย
เจ้าหน้าที่ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

9) ตรวจสอบการจัดเก็บเอกสารของเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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10) ลงนามแทนประธานคณะกรรมการฯ ในเอกสารส าคัญต่างๆ ตามที่ได้รับ
มอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ 

11) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืนๆ แทนประธานคณะกรรมการฯ หากประธานคณะกรรมการฯ 
ไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ 

 

3.6) การได้มาซึ่งกรรมการประจ า วาระการปฏิบัติงานและหน้าที่       
3.6.1) กรรมการประจ าต้องมีคุณสมบัติตามคุณสมบัติที่ระบุในข้อ 3.1 กรณีที่เป็นการตั้ง

กรรมการใหม่ทั้งชุด รองคณบดีฝ่ายวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ ท าหน้าที่คัดเลือก
กรรมการฯ ใหม่ กรณีท่ีเป็นการคัดเลือกเพ่ือทดแทนหรือเพ่ิมเติมให้ประธานเป็นผู้สรร
หาโดยได้รับความเห็นชอบเป็นเอกฉันท์ของคณะกรรมการฯ ที่มีอยู่เดิม 

3.6.2) วาระการปฏิบัติงาน 
- มีวาระครั้งละ 4 ปี ซึ่งจะต่ออายุการท างานได้ตามความเหมาะสม  
- พ้นหน้าที่เมื่อหมดวาระ หรือลาออกก่อนครบวาระ หรือประธานคณะกรรมการฯ 

ขอให้ลาออก หากไม่สามารถท าหน้าที่ได้อย่างเหมาะสม  
- หากลาออก หรือประธานคณะกรรมการฯ ขอให้ลาออกก่อนครบวาระ ประธาน

คณะกรรมการฯ จะเสนอชื่อกรรมการฯ ใหม่ให้คณบดฯีประกาศแต่งตั้งใหม่ภายใน 
60 วัน กรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งใหม่ จะด ารงต าแหน่งเท่ากับเวลาที่เหลืออยู่
ของกรรมการฯ ผู้ด ารงต าแหน่งคนก่อน 

3.6.3) หน้าที่ของกรรมการประจ า 
1) เข้าร่วมประชุมอย่างสม่ าเสมอเพ่ือให้ครบองค์ประชุม กรณีที่ไม่ เข้าประชุมตามที่

ก าหนดไว้หากไม่สามารถเข้าประชุมได้เนื่องจากติดภารกิจหรือติดราชการ ขอให้
แจ้งแก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ อย่างช้าภายใน 7 วันท าการ ก่อนการประชุม 

2) ทบทวนพิจารณา ให้ความเห็น ข้อเสนอแนะ และลงมติในการตัดสินการรับรอง
โครงการวิจัย ทุกโครงการในการประชุม Full-board 

3) กรรมการบางท่านจะได้รับมอบหมายเป็นผู้ทบทวนหลัก (Primary reviewer) 
ส าหรับโครงการวิจัยและน าเสนอในที่ประชุม Full-board ส าหรับการพิจารณา
โครงการแบบครบองค์ประชุม 
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4) กรรมการฯ ที่มีประสบการณ์สูง อาจจะได้รับการแต่งตั้งให้ท าหน้าที่เป็นกรรมการ 
Expedited reviewer เพ่ือด าเนินการพิจารณาแบบเร่งด่วนตามที่ประธานคณะ
กรรมการฯ ก าหนด  

5) หากกรรมการฯ มีความจ าเป็นจะต้องเข้าประชุมล่าช้ากว่าเวลาที่ก าหนด หรือ
จะต้องออกจากที่ประชุมก่อนสิ้นสุดการประชุม ขอให้กรรมการฯ แจ้งแก่ประธาน
คณะกรรมการฯ ล่วงหน้าเพ่ือให้สามารถด าเนินการประชุมได้อย่างครบองค์
ประชุม (Quorum)  ตลอดการประชุม 

6) กรณีมีการมีส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อนกรรมการจะต้องแจ้งให้
ประธานกรรมการทราบและออกจากการประชุมชั่วคราวในการพิจารณา
โครงการวิจัยนั้นๆ 
 

3.7) การได้มาซึ่งกรรมการเสริม วาระการปฏิบัติงานและหน้าที่ 
 3.7.1) กรรมการเสริมต้องมีคุณสมบัติตามคุณสมบัติที่ระบุในข้อ 3.1 ซ่ึงมาจากการคัดเลือก
ของผู้บริหารภาควิชาต่างๆ ในคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
 3.7.2) วาระการปฏิบัติงาน 

- มีวาระครั้งละ 4 ปี ซึ่งจะต่ออายุการท างานได้ตามความเหมาะสม  
- พ้นหน้าที่เมื่อหมดวาระ หรือลาออกก่อนครบวาระ หรือประธานคณะกรรมการฯ 

ขอให้ลาออก หากไม่สามารถท าหน้าที่ได้อย่างเหมาะสม  
- หากลาออก หรือประธานคณะกรรมการฯ ขอให้ลาออกก่อนครบวาระ ประธาน

คณะกรรมการฯ จะขอให้ผู้บริหารภาควิชาเสนอชื่อกรรมการฯ ใหม่ให้คณบดีฯ
ประกาศแต่งตั้งใหม่ภายใน 60 วัน กรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งใหม่ จะด ารง
ต าแหน่งเท่ากับเวลาที่เหลืออยู่ของกรรมการฯ ผู้ด ารงต าแหน่งคนก่อน 

3.7.3) หน้าที่ของกรรมการเสริม 
1) เข้าร่วมประชุมเมื่อได้รับการมอบหมายจากประธานหรือเลขาฯ  
2) ทบทวนพิจารณา ให้ความเห็น ข้อเสนอแนะ และลงมติในการตัดสินการรับรอง

โครงการวิจัย ส าหรับโครงการที่ตรงกับความเชี่ยวชาญในการประชุม Full-
board 
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3) เป็นผู้ทบทวนหลัก (Primary reviewer) ส าหรับโครงการวิจัยที่ตรงกับความ
เชี่ยวชาญและน าเสนอในที่ประชุม Full-board ส าหรับการพิจารณาโครงการ
แบบครบองค์ประชุม 

4) เป็นผู้ทบทวนแบบเร่งด่วน Expedited reviewer ของโครงการที่ตรงกับความ
เชี่ยวชาญตามท่ีประธานคณะกรรมการฯ ก าหนด  

5) กรณีมีการมีส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อนกรรมการเสริมจะต้องแจ้ง 
    ให้ประธานกรรมการทราบและขอยกเว้นไม่พิจารณาโครงการวิจัยนั้นๆ 
 

4. การบริหารจัดการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
 

4.1) การฝึกอบรมให้ความรู้แก่กรรมการฯ 
เพ่ือให้การด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกคน ได้มาตรฐานสม่ าเสมอ และ

เป็นธรรมกับทุกโครงการวิจัยที่ได้รับการเสนอเข้ามา  กรรมการฯ ใหม่จะต้องได้รับความรู้
ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และมีการชี้แจงให้ทราบแนวทางการด าเนินงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นอย่างดีก่อนเริ่มปฏิบัติหน้าที่กรรมการ  โดยการอบรม SOP 
ฉบับล่าสุด และการอบรมแนวทางการทบทวนโครงการวิจัยในด้านจริยธรรม 

กรรมการฯ ทุกท่านจะต้องเข้าอบรม (training) ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา หัวข้อ 6.1 คุณสมบัติ
ของคณะกรรมการ ข้อ 4 กรรมการต้องได้รับการอบรมด้านการศึกษาวิจัยและการทดลองใน
มนุษย์ ด้านจริยธรรมหรือด้านอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องอย่างน้อย 1 ครั้ง ในทุกรอบ 2 ปีที่เป็น
กรรมการ 

นอกจากการให้ความรู้แก่กรรมการฯ ใหม่แล้ว คณะกรรมการจริยธรรมฯ ยังมีหน้าที่
สนับสนุนให้ความรู้อย่างต่อเนื่องกับกรรมการทั้งคณะ เพ่ือให้ทราบการปรับเปลี่ยนแนว
ทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เช่นการปรับปรุง SOP การเปลี่ยนแปลง
ของกฎหมาย ข้อระเบียบบังคับ ประเด็นที่ละเอียดอ่อนทางจริยธรรมการวิจัย ที่ก าลังเป็น
ปัญหาหรืออาจก่อให้เกิดปัญหาในอนาคต รวมทั้งความเคลื่อนไหวในด้านจริยธรรมการวิจัย
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ของนานาชาติ  โดยกรรมการทุกคนต้องได้รับการอบรมเพ่ิมเติมอย่างน้อย 1 ครั้ง ในทุกรอบ 
2 ปี เพ่ือให้กรรมการฯ ทุกท่านมีความรู้ที่ทันสมัยสามารถน าความรู้ที่ได้มาประกอบการ
พิจารณาได้รอบคอบยิ่งขึ้น และเพ่ือเป็นการรักษามาตรฐานและรับประกันคุณภาพในการ
พิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ อีกทางหนึ่งด้วย 

 

4.2) ค่าตอบแทนที่กรรมการฯ จะได้รับ 
ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี เรื่อง  หลักเกณฑ์และอัตราการ
จ่ายเงินค่าตอบแทนแก่กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล
รามาธิบดี พ.ศ. 2561 

1) ก าหนดหลักเกณฑ์และอัตราการจ่ายเงินค่าตอบแทนด้านจริยธรรมการวิจัยในคน             
   ไว้ดังนี้ 

1.1) ให้จ่ายเงินค่าตอบแทนแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ในการพิจารณา  
      โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อยพิจารณาแบบ เร่งด่วน (Expedited Review) ใน    
      อัตราคนละ 200 บาท ต่อ 1 โครงการวิจัย (ส าหรับกรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ 

      พิจารณาไม่เกิน 3 คนต่อ 1 โครงการวิจัย)  
1.2) ค่าตอบแทนแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ในการพิจารณา  
      โครงการวิจัยที่เข้าประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยฉบับเต็มรูปแบบ (Full Board  
      Review) 

  1.2.1)  กรณีศึกษาโครงการวิจัยของบุคลากรสังกัดคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล 
           รามาธิบดี ในอัตราคนละ 300 บาท ต่อ 1 โครงการวิจัย (ส าหรับกรรมการ 
           ที่เข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงการ) 

1.2.2)  กรณีโครงการวิจัยที่ได้รับทุนจากภาคเอกชน ในอัตราคนละ 1,000 บาท   
          ต่อ 1 โครงการวิจัย (ส าหรับกรรมการที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณา 
          โครงการและน าเสนอในที่ประชุมไม่เกิน 3 คนต่อ 1 โครงการวิจัย  

             1.2.3)  กรณีท่ีโครงการวิจัยจากภาคเอกชนได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ  
                                จริยธรรมการวิจัยในคน ส่งเอกสารหรือรายงานแก้ไขรายงานการ  
                                ปรับเปลี่ยนแก้ไขโครงการวิจัย (amendment)  ปรับปรุงคู่มือผู้วิจัย   
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                                (Investigator’ brochure)   รายงานความก้าวหน้า  รายงานเหตุการณ์ไม่  
                                พึงประสงค์ (Serious adverse event) ในอัตราคนละ 300 บาท ต่อ 1  
                                โครงการวิจัย (ส าหรับกรรมการที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณาโครงการและ 
                                น าเสนอในที่ประชุมไม่เกิน 3 คนต่อ 1 โครงการวิจัย)   

2) ค่าเบี้ยประชุมแก่บุคลากรภายนอกคณะฯ ที่มิได้สังกัดมหาวิทยาลัยมหิดล และได้รับ 
    การแต่งตั้งเป็นคณะกรรมการจริยธรรมในคน ในอัตราคนละ 1,500 บาทต่อครั้ง 
3) ค่าเบี้ยประชุมแก่บุคลากรภายนอกคณะฯ ที่สังกัดมหาวิทยาลัยมหิดล /พนักงาน 
    มหาวิทยาลัยไม่เต็มเวลา และได้รับการแต่งตั้งเป็นคณะกรรมการจริยธรรมในคน ใน  
    อัตราคนละ 500 บาทต่อครั้ง 
 

หมายเหตุ : โดยค่าตอบแทนที่กรรมการฯ ได้รับมาจากเงินรายได้คณะฯ มิได้เกี่ยวข้องกับ  
               ค่าธรรมเนียมการพิจารณาโครงการ 
 

4.3) ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับกรรมการ ฯ   
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีสิทธิได้รับความคุ้มครองทางกฎหมายจากคณะ

แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล หากมีการฟ้องร้องเนื่องมาจากการ
ปฏิบัติงานในหน้าที่ของกรรมการอย่างถูกต้องและเที่ยงตรง 

 

4.4) การจัดการกับการมีส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการฯ กับ
โครงการวิจัย (Conflict of interest management)  
กรรมการจริยธรรมทุกคนที่เข้าร่วมประชุมจะต้องลงชื่อเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสียหรือ
ผลประโยชน์ทับซ้อนก่อนเริ่มการประชุมทุกครั้ง 
4.4.1)  การมีส่ วนได้ส่ วน เสี ยทางการ เงิน  (Financial conflict of interest)  ได้ แก่            

กรณีต่อไปนี้ 
- กรรมการฯ หรือคู่สมรส มีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงินกับผู้ ให้ทุนที่ เป็น

บริษัทเอกชน (บริษัทผู้ผลิตเวชภัณฑ์หรือเครื่องมือทางการแพทย์)  ในรูปแบบที่
เป็นหุ้นส่วนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องหมายการค้าและสิทธิบัตร  หรือได้รับการ
สนับสนุนทางการเงินในรูปแบบอ่ืน เช่น เป็นที่ปรึกษาหรือเป็นวิทยากรของบริษัท  
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- กรรมการฯ หรือคู่สมรส มีส่วนได้ส่วนเสียกับนักวิจัย ในรูปแบบที่เป็นหุ้นส่วนมี
ส่วนได้ส่วนเสียทางการเงิน ที่เกี่ยวข้องกับเครื่องหมายการค้าและสิทธิบัตร โดยมี
มูลค่าเกิน 300,000 แสนบาทต่อปี 

4.4.2) การมีส่วนได้ส่วนเสียที่ไม่เกี่ยวข้องทางการเงิน(Non-financial conflict of interest)
ได้แก่ กรณีต่อไปนี้ 
- เป็นผู้วิจัยร่วม หรือ อาจารย์ที่ปรึกษา 
- หรืออ่ืนใดทีอ่าจท าให้การตัดสินใจไม่เป็นโดยปราศจากอคติ 

4.4.3) กรรมการฯ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจะต้องด าเนินการดังนี้ 
- แจ้งกับประธานคณะกรรมการฯ ก่อนการประชุม  
- ออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการให้ความเห็นและลงคะแนนเสียง แต่

กรรมการฯผู้นั้นอาจให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยได้หากมีการร้องขอ 
4.4.4) ประธานคณะกรรมการฯ จะพิจารณาและด าเนินการดังต่อไปนี้  

- ไม่ก าหนดให้กรรมการผู้ มีส่ วนได้ ส่ วนเสียท าหน้าที่ เป็นผู้ พิจารณาหลัก      
(Primary reviewer) หรือแสดงความคิดเห็น ต่อโครงการวิจัยนั้น 

- แจ้งให้ที่ประชุมทราบเมื่อเริ่มประชุม 
- ขอให้กรรมการฯ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการให้

ความเห็นและลงคะแนนเสียง 
หากกรรมการฯ ที่มีส่วนได้ส่วนเสียออกจากการประชุมในขณะนั้นแล้ว ท าให้ไม่ครบ

องค์ประชุมที่จะลงคะแนนเพ่ือตัดสินผลการพิจารณาโครงการได้ การพิจารณาโครงการ
จะต้องถูกเลื่อนออกไปจนกว่าจะมีกรรมการฯ ท่านอ่ืนมาเข้าประชุมในขณะนั้น และ
โครงการวิจัยนั้นอาจต้องถูกเลื่อนการตัดสินผลเป็นการประชุมวาระถัดไปภายใน 1 เดือน
ข้างหน้า ทั้งนี้ข้ึนอยู่กับวิจารณญาณของประธานคณะกรรมการฯ 

 

4.5) มาตรการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality agreement) 
บุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งเป็นคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะต้องถือเป็นหน้าที่ที่จะรักษา

ความลับของโครงการวิจัย ที่ได้รับการเสนอเข้ามารับการพิจารณารับรองโดยเคร่งครัด และมี
การด าเนินการดังต่อไปนี้ 
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- ลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality 
agreement) ทุกครั้งที่มีการแต่งตั้งวาระใหม่ ซึ่งเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะเก็บ
เอกสารนี้ไว้ในแฟ้มประวัติของกรรมการฯ ทุกคน 

- ส่งคืนเอกสารและข้อมูลอิเล็กโทรนิกส์ทุกรูปแบบที่ได้รับ กลับคืนมายังส านักงานฯ 
เพ่ือการเก็บรักษาหรือท าลาย 

 

4.6) เจ้าหน้าที่ฝ่ายสนับสนุนการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
มีหน้าที่เพ่ือสนับสนุนงานด้านธุรการของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดังต่อไปนี้ ได้แก่ 
1) ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วน และรับเอกสารโครงการวิจัยผ่านระบบ 

 EC E-Submission Online  
2) ติดต่อสื่อสารกับผู้วิจัยและผู้เกี่ยวข้อง เพ่ือขอข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยตามการร้องขอ

ของกรรมการฯ หรือชี้แจงรายละเอียดอื่นๆ เกี่ยวกับผลการพิจารณาโครงการวิจัย  
3) จัดส่งเอกสารโครงการวิจัยในรูปแบบอิเลคทรอนิคส์ไฟล์ ผ่าน Google drive ให้แก่

คณะกรรมการฯ ผู้ได้รับมอบหมาย 
4) จัดท าสรุปรายงานการประชุม และแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้ วิจัย ผ่านระบบ            

EC E-Submission Online 
5) รับเอกสารของโครงการที่ได้รับการรับรองแล้ว เมื่อมีการแจ้งปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย 

(Protocol amendment) , ร ายงานการ เบี่ ย ง เบนจากโครงร่ า งวิ จั ย  (Protocol 
deviation), รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event report), การแจ้งปิด
โครงการวิจัย (Close-out report) และจัดท าหนังสือเชิญประชุม 

6) จัดเก็บเอกสาร/ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของโครงการวิจัยอย่างมีระเบียบ ให้สามารถสืบค้น
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

7) รวบรวมสถิติเพ่ือท ารายงานผลการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เสนอต่อ
ผู้บริหารตามก าหนด อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  

8) จัดท าสื่อสารสนเทศ (Website) ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือเผยแพร่ข้อมูลด้าน
จริยธรรมการวิจัยในคน 
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9) รับเรื่องราวร้องทุกข์ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยจากผู้มาติดต่อ และน าเสนอต่อประธาน
คณะกรรมการฯ หรือผู้แทนที่ได้รับการมอบหมาย เพ่ือด าเนินการต่อ 

10) รับทราบมาตรการรักษาความลับของคณะกรรมการจริยธรรมฯ และปฏิบัติตามอย่าง
เคร่งครัด รวมทั้งลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 
(Confidentiality agreement) เมื่อเริ่มเข้ามาท างานในฐานะเจ้าหน้าที่ฝ่ายสนับสนุน
การท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ และลงนามซ้ าอีกอย่างน้อยทุก 4 ปี โดยจะต้อง
เก็บเอกสารนี้ไว้ในแฟ้มประวัติของเจ้าหน้าที่แต่ละคนด้วย 

 

เพ่ือให้สามารถท างานตามหน้าที่ดังกล่าวได้อย่างมีประสิทธิภาพ จะต้องมีกระบวนการ
ดังต่อไปนี้ 
1) มีการมอบหมายงานส าหรับเจ้าหน้าที่แต่ละคนอย่างชัดเจน  เพ่ือให้สามารถปฏิบัติได้

อย่างถูกต้อง และสามารถปฏิบัติงานทดแทนกันได้ หากมีการลาของเจ้าหน้าที่คนใดคน
หนึ่ง 

2) ให้การฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือความเข้าใจในงานที่ต้องปฏิบัติ 
3) มีการประชุมเจ้าหน้าที่ภายในส านักงานฯ เพ่ือติดตามงาน โดยจัดเป็นกระบวนการ

คุณภาพเพ่ือการแลกเปลี่ยนเรียนรู้อย่างสม่ าเสมอ 
4) ส่งเสริมให้มีการพัฒนาศักยภาพของเจ้าหน้าที่ โดยให้เข้ารับการฝึกอบรมในเรื่องที่

เกี่ยวข้อง อย่างสม่ าเสมอ เช่น การประกันคุณภาพงาน (Quality assurance) ทักษะ
ภาษาอังกฤษ ทักษะในการติดต่อสื่อสาร และทักษะในการใช้สื่อสารสนเทศ เป็นต้น 

 
5. หลักจริยธรรมที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงาน (Ethical 
principles) 

เพ่ือให้การด าเนินการวิจัยได้มาตรฐานสากล ซึ่งเป็นที่ยอมรับของนานาอารยประเทศ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้อ้างอิงหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ดังต่อไปนี้ ได้แก่  

 Declaration of Helsinki (World Medical Association 1964, Revised 1975, 1983, 
1989, 1996, 2000, 2008, และ 2013) 

 The Belmont Report (1978) 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล 
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บทที่ 1 
โครงสร้างและอ านาจหน้าที่ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 

 
 

หน้าที่ 17 ของ 15 

 

  
        

 

 The International Conference on Harmonization ( ICH) , Guidance for 
Industries in Good Clinical Practice (GCP) 2016 

 International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects:  The Council for  International Organization of Medical Sciences 
(CIOMS) in collaboration with the World Health Organization  (2016) 

 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม (พ.ศ. 2549 หมวดที่ 
9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์) 

 ประกาศแพทยสภาที่ 50/2549 เรื่อง ค าท่ีห้ามใช้ในการโฆษณา 
 กฎหมายไทยที่เก่ียวข้อง เช่น พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
 จรรยาบรรณนักวิจัย พ.ศ. 2554 โดยส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) 
 นโยบายก ากับดูแลโครงการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ. 2559 
 ประกาศคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี เรื่องข้อปฏิบัติในการท าวิจัยในคน พ.ศ 

2563  
 พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ 2562 


