
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

ที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกบัยา 
 
 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  8  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  ฉบับที่  14  (พ.ศ.  2532)  
เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  โดยไม่ต้อง 
ขอขึ้นทะเบียนต ารับยา  ออกตามความในมาตรา  79  ทวิ  (4)  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  2510  
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  5)  พ.ศ.  2530  เลขาธิการคณะกรรมการ 
อาหารและยาจึงก าหนด  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
การวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ 2 ให้ยกเลิกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  

และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัย 
ทางคลินิกเกี่ยวกับยา  ลงวันที่  8  สิงหาคม  2556 

ข้อ 3 ในประกาศนี้   
“คณะกรรมการ”  หมายถึง  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ  (Independent  Ethics  

Committee:  IEC)  หรือ  คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจ าสถาบัน  (Institutional  review  Board:  IRB)  
ที่ท าหน้าที่พิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาในคน 

“หน่วยงานของรัฐ”  หมายถึง  หน่วยงานราชการ  รัฐวิสาหกิจ  องค์การมหาชน  และหน่วยงาน
ของรัฐรูปแบบใหม่ที่มีหน้าที่เกี่ยวกับการวิจัยเพ่ือการป้องกันและบ าบัดโรค 

“โรงพยาบาลศูนย์”  หมายถึง  โรงพยาบาลของกระทรวงสาธารณสุขที่ตั้งอยู่ในระดับจังหวัด  
ซึ่งประกอบดว้ยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญทั้งสาขาหลัก  สาขารองและสาขาย่อยครบทุกสาขา  มีขีดความสามารถ
รองรับผู้ป่วยที่ต้องการการรักษาที่ยุ่งยากซับซ้อนระดับเชี่ยวชาญและเทคโนโลยีชั้นสูง   และมีภารกิจ 
ด้านแพทยศาสตร์ศึกษาและงานวิจัยทางการแพทย์ 

“อาสาสมัคร”  หมายถึง  บุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก  ไม่ว่าจะเป็นผู้ได้รับผลิตภัณฑ์ 
ที่ใช้ในการวิจัยหรืออยู่ในกลุ่มเปรียบเทียบก็ตาม 

ข้อ 4 ให้คณะกรรมการตามประกาศนี้มีหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกที่เกี่ยวข้อง 
กับยาที่มีการน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรโดยไม่ต้องขอขึ้นทะเบียนต ารับยา   หรือการผลิตยา 
เพื่อการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 
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ข้อ 5 ให้ผู้ยื่นค าขออนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย   หรือผู้ยื่น 
ค าขออนุญาตผลิตยา  ต้องน ายาไปใช้เฉพาะโครงการวิจัยที่ไดร้ับการอนุมตัิจากคณะกรรมการที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  และเป็นโครงการวิจัยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ให้ความเห็นชอบ 

ข้อ 6 คณะกรรมการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  ต้องมีคุณสมบัติ  
องค์ประกอบและการด าเนินการ  ดังต่อไปนี้ 

  6.1 คุณสมบัติของกรรมการ 
   (1) เป็นคณะกรรมการภายใต้หน่วยงานของรัฐ  หรือเป็นคณะกรรมการภายใต้

หน่วยงานของเอกชนที่เป็นโรงพยาบาลที่ได้รับอนุญาตถูกต้องตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล  พ.ศ.  2541  
ซึ่งมีศักยภาพในสาขาที่เกี่ยวข้องไม่น้อยกว่าโรงพยาบาลศูนย์   หรือ  เป็นคณะกรรมการร่วมระหว่าง
หน่วยงานของรัฐและหน่วยงานของเอกชนที่กล่าวมาข้างต้นซึ่งด าเนินการภายใต้องค์กรที่ไม่แสวงหาก าไร  
ซึ่งมีศักยภาพในการจัดให้อาสาสมัครได้รับการดูแล  ทั้งนี้  คณะกรรมการมีคุณสมบัติตามกฎหมายหรือ
ระเบียบของทางราชการที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยหรือการบริการที่เกี่ยวเนื่องกับการวิจัย 

   (2) มีรูปแบบโครงสร้างคณะกรรมการที่ชัดเจน  มีหลักฐานการแต่งตั้งหลักฐาน
การแต่งตั้งคณะกรรมการ  ฝ่ายเลขานุการและส านักเลขานุการอย่างถูกต้องจากผู้มีอ านาจของหน่วยงาน
ที่สังกัด 

   (3) กรรมการที่มีสิทธิลงคะแนนเสียง  และให้ความเห็นเกี่ยวกับการวิจัย   
ต้องไม่มีความเกี่ยวข้องกับผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัย  และไม่มีส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อนกับ
ผู้วิจัยหรือโครงการวิจัยทั้งทางตรงและทางอ้อม  กรณีที่มีกรรมการเป็นนักวิจัย  หรืออยู่ในทีมวิจัย   
ต้องไม่เข้าร่วมในการพิจารณา  และไม่ลงคะแนนเสียงในโครงการวิจัยที่กรรมการนั้นมีส่วนได้ส่วนเสีย  
พร้อมทั้ง  ส่งรายงานการประชุมครั้งนั้นให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ทราบ 

   (4) กรรมการต้องได้รับการอบรมด้านการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์
ด้านจริยธรรม  หรือด้านอื่น ๆ  ที่เกี่ยวข้องอย่างน้อย  1  ครั้ง  ในทุกรอบ  2  ปีที่เป็นกรรมการ 

   (5) มีประสบการณ์ในการพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับการทดลองยาในคน  
จ านวนไม่น้อยกว่า  10  โครงการ 

  6.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการ  ประกอบด้วย 
   (1) กรรมการผู้เชี่ยวชาญด้านวทิยาศาสตร์  ด้านการแพทย์  และด้านจริยธรรม  

จ านวนไม่น้อยกว่า  5  คน  และอย่างน้อย  3  คน  ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
   (2) กรรมการอย่างน้อย  1  คน  เป็นผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร์ 
   (3) กรรมการอย่างน้อย  1  คน  ที่ไม่ได้ท างานในสถาบันหรือสถานที่วิจัยนั้น 
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  6.3 การด าเนินการของคณะกรรมการ 
   (1) มีกระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาตามแนวทาง 

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ  International  Conference  on  Harmonization-Good  
Clinical  Practice  (ICH-GCP)  และกฎหมาย  ระเบียบ  ข้อก าหนดอื่นที่เกี่ยวข้อง 

   (2) การประชุมคณะกรรมการต้องมีก าหนดการประชุมและระเบียบวาระการประชุม 
ที่ชัดเจนแน่นอน  และเหมาะสม  ดังนี้ 

    (2.1) มีการประชุมเป็นประจ าอย่างสม่ าเสมอ 
    (2.2) มีการจัดท าบันทึกสรุปมติการประชุม  เป็นลายลักษณ์อักษร 
    (2.3) มีการรักษาและจัดเก็บบันทึกการด าเนินงาน  และบันทึกรายงาน

การประชุมที่จัดท าเป็นลายลักษณ์อักษร  เพื่อการตรวจสอบต่อไป 
   (3) การพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอต้องพิจารณาทั้งด้านวิทยาศาสตร์    

ด้านการแพทย์  และด้านจริยธรรม  โดยใช้หลักเกณฑ์เดียวกันในทุกโครงการวิจัย  และสรุปความเห็น 
เป็นลายลักษณ์อักษรซึ่งระบุโครงการวิจัยและเอกสารที่คณะกรรมการพิจารณา  ทบทวน  วันที่ทบทวน  
และความเห็นของคณะกรรมการ 

   (4) มีการจัดท าระเบียบและขั้นตอนปฏิบัติงานทุก ๆ  กิจกรรม  รวมถึง 
การพิจารณาค่าใช้จ่ายของอาสาสมัคร  เป็นลายลักษณ์อักษรตามมาตรฐานที่เหมาะสม  เช่น  การจัดท า  
Standard  Operating  Procedure  (SOP)  และอื่น ๆ  เป็นต้น 

   (5) มีการจัดท าคู่มือ  หรือระเบียบหรือขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัย 
ที่มีการพิจารณาโดยเร่งด่วนพิเศษ  กรณีมีความจ าเป็นเร่งด่วน 

   (6) ต้องมีการเปิดเผยแหล่งที่มาของรายได้คณะกรรมการและระเบียบ 
การรับ - จ่ายเงินของคณะกรรมการ  

   (7) มีการก ากับติดตามและตรวจสอบอย่างต่อเนื่อง   เ พ่ือให้มั่นใจว่า 
การด าเนินการวิจัยทางคลินิกนั้นเป็นไปตามโครงการวจิัยและสถานที่ท าการวิจัยที่ได้รับอนุมัติทุกประการ  
โดยไม่มีการเบี่ยงเบนหรือเปลี่ยนแปลงไปจากที่คณะกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ  เว้นแต่เป็น 
กรณีที่ก าหนดไว้ตามแนวทาง  ICH-GCP 

   (8) มีการก ากับติดตาม  เพ่ือปกป้องและสร้างความมั่นใจว่าอาสาสมัครได้รับ
การคุ้มครองสิทธิ  ความปลอดภัย  และความเป็นอยู่ที่ดี  เช่น  กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์    
กรณีการเรียกเก็บค่าใช้จ่ายจากอาสาสมัคร  และอื่น ๆ  เป็นต้น 

   (9) คณะกรรมการต้องรายงานผลการด าเนินงาน/แก้ไขเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ตามแบบ  จธ.๓  แนบท้ายประกาศนี้  โดย 
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    (9.1) กรณีรายงานผลการด าเนินงานประจ าปี  ให้รายงานภายในวันที่  
๓๑  ธันวาคมของทุกปี 

    (9.2) กรณีที่คณะกรรมการ  ตรวจพบประเด็นที่อาจจะส่งผลต่อความปลอดภัย  
หรือความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร  หรือมีการเปลี่ยนแปลงผลการพิจารณาโครงการวิจัย  ให้แจ้งต่อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ภายใน  30  วัน  นับจากวันที่ตรวจพบ 

    (9.3) กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงที่เกี่ยวข้องกับคณะกรรมการให้แจ้งต่อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ภายใน  30  วัน  นับจากวันที่มีการเปลี่ยนแปลง 

ข้อ 7 คณะกรรมการที่ประสงค์จะขอรับการยอมรับ  หรือการต่ออายุการยอมรับจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ยื่นค าขอตามแบบ  จธ.  1  แนบท้ายประกาศนี้  จ านวน  1  ชุด   
ณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ข้อ 8 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณาให้การยอมรับหรือต่ออายุการยอมรับ  
เมื่อปรากฎว่าคณะกรรมการมีคุณสมบัติ  องค์ประกอบ  และการด าเนินการเป็นไปตามข้อ  6  และยินยอม 
ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจตราในกรณีที่มีเหตุอันควรสงสัย  ซึ่งอาจจะไปตรวจตราก่อนการยอมรับ   
ก่อนต่ออายุการยอมรับ  หรือหลังการยอมรับ  แล้วแต่กรณี 

ข้อ 9 ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกหนังสือแสดงการยอมรับคณะกรรมการ
หรือการต่ออายุตามแบบ  จธ.2  และให้หนังสือแสดงการยอมรับหรือต่ออายุการยอมรับมีอายุ   4  ปี  
นับตั้งแต่วันที่แจ้งในหนังสือ   

ข้อ 10 ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดท าบัญชีรายชื่อของคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ยอมรับเผยแพร่บนเว็บไซด์
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ข้อ 11 คณะกรรมการที่ได้รับการยอมรับที่ประสงค์จะต่ออายุการยอมรับให้ยื่นค าขอต่ออายุ
การยอมรับ  ก่อนวันหมดอายุไม่น้อยกว่า  60  วัน  และเมื่อได้ยื่นขอต่ออายุแล้วให้ถือว่าการยอมรับ 
ยังมีผลต่อไปจนกว่าจะแจ้งไม่ยอมรับ 

ข้อ 12 หากภายหลังปรากฏว่าคณะกรรมการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ให้การยอมรับแล้ว  ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขตามประกาศนี้   ให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยายกเลิกการยอมรับโดยแจ้งเป็นหนังสือให้คณะกรรมการทราบและถอนชื่อ
ออกจากบัญชีรายชื่อคณะกรรมการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับพร้อมทั้ง
เผยแพร่บนเว็บไซด์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ข้อ 13 คณะกรรมการที่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรบัไว้กอ่นประกาศฉบบันี้  
ให้ถือว่ายังคงมีอายุไปจนถึงวันที่หมดอายุที่ได้ระบุไว้แล้ว 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  10  กนัยายน  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

วันชัย  สัตยาวฒุิพงศ ์
เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๒๐

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๘๖    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๓   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑
















