
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจ าสถาบนัหรือ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลนิิกเกี่ยวกับผลติภัณฑ์สมุนไพร 

พ.ศ.  ๒๕๖๕ 
 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการและเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณา
การวิจัยประจ าสถาบันหรือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิก
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อให้การก ากับดูแลการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือการศึกษาวิจัย
เฉพาะกรณีการวิจัยทางคลินิกเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๑๒  แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  หลักเกณฑ์  
วิธีการ  และเงื่อนไขเกี่ยวกับการแจ้ง  การอนุญาต  และการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือการ
ศึกษาวิจัย  พ.ศ.  ๒๕๖๕  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ในการประชุมครั้งที่  ๖/๒๕๖๕  เมื่อวันที่  ๒๒  กันยายน  ๒๕๖๕  ออกประกาศไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกว่า  “ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  หลักเกณฑ์  
วิธีการ  และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจ าสถาบันหรือคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมอิสระที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๕” 

ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป   
ข้อ ๓ ในประกาศนี้   
“คณะกรรมการ”  หมายความว่า  คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจ าสถาบัน  (Institutional  

Review  Board:  IRB)  หรือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ  (Independent  Ethics  Committee:  IEC)   
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขเกี่ยวกับการแจ้ง  การอนญุาต   
และการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือการศึกษาวิจัย  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ที่ท าหน้าที่พิจารณา
จริยธรรมการวิจัยทางคลินิกซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

“หน่วยงานของรัฐ”  หมายถึง  ส่วนราชการ  รัฐวิสาหกิจ  องค์การมหาชน  และหน่วยงานของรัฐ
รูปแบบใหม่ที่มีหน้าที่เกี่ยวกับการวิจัยเพ่ือการป้องกันและบ าบัดโรค 

“โรงพยาบาลศูนย์”  หมายถึง  โรงพยาบาลของกระทรวงสาธารณสุขที่ตั้งอยู่ในระดับจังหวัด 
ซึ่งประกอบดว้ยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญทั้งสาขาหลัก  สาขารองและสาขาย่อยครบทุกสาขา  มีขีดความสามารถ
รองรับผู้ป่วยที่ต้องการการรักษาที่ยุ่งยากซับซ้อนระดับเชี่ยวชาญและเทคโนโลยีชั้นสูง  และมีภารกิจ  
ด้านแพทยศาสตร์ศึกษาและงานวิจัยทางการแพทย์ 

“การวิจัยทางคลินิก”  หมายความว่า  การศึกษาวิจัยในมนุษย์โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือค้นคว้า
หรือยืนยันผลทางคลินิก  ผลทางเภสัชวิทยา  หรือผลทางเภสัชพลศาสตร์อื่น ๆ   ของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย  

้หนา   ๑๐

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๒๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๗   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๖



หรือเพ่ือค้นหาอาการไม่พึงประสงค์ใด ๆ  ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย  หรือเพ่ือศึกษาการดูดซึม  
การกระจายตัว  การเปลี่ยนแปลงในร่างกาย  และการขับถ่ายผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยออกจากร่างกาย  
โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือค้นหาความปลอดภัย  หรือประสิทธิภาพ   

“อาสาสมัคร”  หมายความว่า  บุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก  ไม่ว่าจะเป็นผู้ได้รับ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยหรืออยู่ในกลุ่มเปรียบเทียบก็ตาม   

“แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี”  หมายความว่า  แนวทางการปฏิบัติการวิจัย   
ทางคลินิกที่ดีซึ่งจัดท าโดยองค์กรไอซีเอช  [International  Council  for  Harmonisation  of  Technical  
Requirements  for  Pharmaceuticals  for  Human  Use  (ICH  Good  Clinical  Practice  หรือ  
ICH  GCP)]  ฉบับ  E6  (R2)  ค.ศ.  2016  หรือฉบับใหม่กว่า 

ข้อ ๔ ให้คณะกรรมการตามประกาศนี้มีหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีการผลิตหรือน าเข้าเพ่ือการศึกษาวิจัยตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข   
เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขเกี่ยวกับการแจ้ง  การอนุญาต  และการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์
สมุนไพร  เพ่ือการศึกษาวิจัย  พ.ศ.  ๒๕๖๕ 

ข้อ ๕ คณะกรรมการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  ต้องมีคุณสมบัติ  
องค์ประกอบและการด าเนินการ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) คุณสมบัติของคณะกรรมการ 
 (ก) เป็นคณะกรรมการภายใต้หน่วยงานของรัฐ  หรือเป็นคณะกรรมการภายใต้หน่วยงาน

ของเอกชนที่เป็นโรงพยาบาลที่ได้รับอนุญาตถูกต้องตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล  พ.ศ.  ๒๕๔๑   
ซึ่งมีศักยภาพในสาขาที่เกี่ยวข้องไม่น้อยกว่าโรงพยาบาลศูนย์  หรือเป็นคณะกรรมการร่วมระหว่าง  
หน่วยงานของรัฐและหน่วยงานของเอกชนที่กล่าวมาข้างต้นซึ่งด าเนินการภายใต้องค์กรที่ไม่แสวงหาก าไร
ซึ่งมีศักยภาพในการจัดให้อาสาสมัครได้รับการดูแล  ทั้งนี้  คณะกรรมการมีคุณสมบัติตามกฎหมายหรือ  
ระเบียบของทางราชการที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยหรือการบริการที่เกี่ยวเนื่องกับการวิจัย 

 (ข) มีรูปแบบโครงสร้างคณะกรรมการที่ชัดเจน  มีหลักฐานการแต่งตั้งคณะกรรมการ   
ฝ่ายเลขานุการและส านักเลขานุการอย่างถูกต้องจากผู้มีอ านาจของหน่วยงานที่สังกัด 

 (ค) กรรมการที่มีสิทธิลงคะแนนเสียง  และให้ความเห็นเกี่ยวกับการวิจัยต้องไม่มี 
ความเกี่ยวข้องกับผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย  และไม่มีส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อนกับ
ผู้วิจัยหรือโครงการวิจัยทั้งทางตรงและทางอ้อม  กรณีที่มีกรรมการเป็นนักวิจัย  หรืออยู่ในคณะผู้วิจัย  
ต้องไม่เข้าร่วมในการพิจารณา  และไม่ลงคะแนนเสียงในโครงการวิจัยที่กรรมการนั้นมีส่วนได้ส่วนเสีย  
พร้อมทั้งส่งรายงานการประชุมครั้งนั้นให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 

 (ง) กรรมการต้องได้รับการอบรมด้านการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ด้านจริยธรรม  
หรือด้านอื่น ๆ  ที่เกี่ยวข้องอย่างน้อย  ๑  ครั้ง  ในทุกรอบ  ๒  ปีที่เป็นกรรมการ 

้หนา   ๑๑

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๒๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๗   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๖



 (จ) คณะกรรมการมีประสบการณ์ในการพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกจ านวนไม่น้อยกว่า  
๑๐  โครงการ   

(๒) องค์ประกอบของคณะกรรมการ  ประกอบด้วยคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญ  ด้านวิทยาศาสตร์  
ด้านการแพทย์  และด้านจริยธรรม  จ านวนไม่น้อยกว่า  ๕  คนโดย   

 (ก) กรรมการอย่างน้อย  ๓  คน  ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
 (ข) กรรมการอย่างน้อย  ๑  คน  เป็นผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร์   
 (ค) กรรมการอย่างน้อย  ๑  คน  ที่ไม่ได้ท างานในสถาบันหรือสถานที่วิจัยนั้น 
(๓) การด าเนินการของคณะกรรมการ 
 (ก) มีกระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามแนวทาง 

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี  และกฎหมาย  ระเบียบ  ข้อก าหนดอื่นที่เกี่ยวข้อง 
 (ข) การประชุมคณะกรรมการต้องมีก าหนดการประชุมและระเบียบวาระการประชุม 

ที่ชัดเจนแน่นอน  และเหมาะสม  ดังนี้ 
  ๑) มีการประชุมเป็นประจ าอย่างสม่ าเสมอ 
  ๒) มีการจัดท าบันทึกสรุปมติการประชุม  เป็นลายลักษณ์อักษร 
  ๓) มีการรักษาและจัดเก็บบันทึกการด าเนินงาน  และบันทึกรายงานการประชุม 

ที่จัดท าเป็นลายลักษณ์อักษร  เพ่ือการตรวจสอบต่อไป 
 (ค) การพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอต้องพิจารณาทั้งด้านวิทยาศาสตร์  ด้านการแพทย์  

และด้านจริยธรรม  โดยใช้หลักเกณฑ์เดียวกันในทุกโครงการวิจัย  และสรุปความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษร 
ซึ่งระบุโครงการวิจัยและเอกสารที่คณะกรรมการพิจารณา  ทบทวน  วันที่ทบทวนและความเห็นของ
คณะกรรมการ 

 (ง) ในกรณีที่มีการพิจารณาเกี่ยวกับยาแผนไทย  ยาแผนจีน  หรือยาตามองค์ความรู้  
การแพทย์ทางเลือก  อาจให้มีผู้ทรงคุณวุฒิในด้านที่เกี่ยวข้องเป็นกรรมการเฉพาะคราวนั้นอย่างน้อย  ๑  คน   

 (จ) มีการจัดท าระเบยีบและขั้นตอนปฏิบัติงานทุก ๆ  กิจกรรม  ตามหลักพื้นฐานจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์  รวมถึงการพิจารณาค่าใช้จ่ายของอาสาสมัครเป็นลายลักษณ์อักษรตามมาตรฐาน  
ที่เหมาะสม  เช่น  การจัดท า  Standard  Operating  Procedure  (SOP)  และอื่น ๆ  เป็นต้น 

 (ฉ) มีการจัดท าคู่มือหรือระเบียบหรือขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยที่มีการพิจารณา
โดยเร่งด่วนพิเศษ  กรณีมีความจ าเป็นเร่งด่วน 

 (ช) ต้องมีการเปิดเผยแหล่งที่มาของรายได้คณะกรรมการและระเบียบการรับ  - จ่ายเงิน
ของคณะกรรมการ 

 (ซ) มีการก ากับติดตามและตรวจสอบอย่างต่อเนื่อง  เพ่ือให้มั่นใจว่าการด าเนินการวิจัย
ทางคลินิกนั้นเป็นไปตามโครงการวิจัยและสถานที่ท าการวิจัยที่ได้รับอนุมัติทุกประการโดยไม่มี  

้หนา   ๑๒
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การเบี่ยงเบนหรือเปลี่ยนแปลงไปจากคณะกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ  เว้นแต่เป็นการก าหนดไว้ 
ตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี 

 (ฌ) มีการก ากับติดตาม  เพ่ือปกป้องและสร้างความมั่นใจว่าอาสาสมัครได้รับการคุ้มครองสิทธิ   
ความปลอดภัย  และความเป็นอยู่ที่ดี  เช่น  กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  กรณีการเรียกเก็บ
ค่าใช้จ่ายจากอาสาสมัคร  และอื่น ๆ  เป็นต้น 

 (ญ) คณะกรรมการต้องรายงานผลการด าเนินงานหรือแก้ไขเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับคณะกรรมการ 
ที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ตามแบบ  จธส.  ๓  แนบท้ายประกาศนี้  โดย 

  ๑) กรณีรายงานผลการด าเนินงานประจ าปี  ให้รายงานภายในวันที่  ๓๑  ธันวาคม
ของทุกปี 

  ๒) กรณีที่คณะกรรมการ  ตรวจพบประเด็นที่อาจจะส่งผลต่อความปลอดภัยหรือ
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร  หรือมีการเปลี่ยนแปลงผลการพิจารณาโครงการวิจัย  ให้แจ้งต่อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในสามสิบวันนับจากวันที่ตรวจพบ 

  ๓) กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงที่เกี่ยวข้องกับคณะกรรมการให้แจ้งต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ภายในสามสิบวันนับจากวันที่มีการเปลี่ยนแปลง 

ข้อ ๖ คณะกรรมการที่ประสงค์จะขอยอมรับ  หรือการต่ออายุการยอมรับจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้ยื่นค าขอตามแบบ  จธส.  ๑  แนบท้ายประกาศนี้  จ านวน  ๑  ชุด   
ณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ข้อ ๗ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณาให้การยอมรับหรือต่ออายุการยอมรับ 
เมื่อปรากฏว่าคณะกรรมการมีคุณสมบัติ  องค์ประกอบ  และการด าเนินการเป็นไปตามข้อ  ๕  และยินยอม 
ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจตราในกรณีที่มีเหตุอันควรสงสัย  ซึ่งอาจจะไปตรวจตราก่อนการยอมรับ   
ก่อนต่ออายุการยอมรับ  หลังการยอมรับ  หรือหลังต่ออายุการยอมรับ  แล้วแต่กรณี 

ขอ้ ๘ ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกหนังสือแสดงการยอมรับคณะกรรมการ
หรือการต่ออายุตามแบบ  จธส.  ๒  และให้หนังสือแสดงการยอมรับหรือต่ออายุการยอมรับมีอายุ  ๔  ปี  
นับตั้งแต่วันที่แจ้งในหนังสือ 

ข้อ ๙ ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดท าบัญชีรายชื่อคณะกรรมการที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรบัเผยแพร่บนเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ข้อ ๑๐ คณะกรรมการที่ได้รับการยอมรับที่ประสงค์จะต่ออายุการยอมรับให้ยื่นค าขอต่ออายุ
การยอมรับ  ก่อนวันหมดอายุไม่น้อยกว่าหกสิบวัน  และเมื่อได้ยื่นขอต่ออายุแล้วให้ถือว่าก ารยอมรับ 
ยังมีผลต่อไปจนกว่าจะแจ้งไม่ยอมรับ 

ข้อ ๑๑ หากภายหลังปรากฏว่าคณะกรรมการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ให้การยอมรับแล้วขาดคุณสมบัติ  หรือไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขตามประกาศนี้   

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๒๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๗   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๖



ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเลิกการยอมรับโดยแจ้งเป็นหนังสือให้คณะกรรมการทราบ
เพ่ือถอนชื่อออกจากบัญชีรายชื่อคณะกรรมการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ
พร้อมทั้งเผยแพร่บนเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ข้อ ๑๒ หนังสือแสดงการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณา
โครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาให้ถือว่าเป็นหนังสือแสดงการยอมรับคณะกรรมการที่พิจารณา
โครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรด้วย  เว้นแต่หนังสือแสดงการยอมรับคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาไม่ได้รับการต่ออายุ   
ถูกยกเลิกหรือถูกเพิกถอนชื่อออกจากบัญชีรายชื่อคณะกรรมการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ให้การยอมรับ 

ข้อ ๑๓ การยื่นค าขอและการรายงานตามประกาศฉบับนี้   ให้ด าเนินการโดยวิธีการ 
ทางอิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก  ในระหว่างที่ยังไม่สามารถด าเนินการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้  ให้ยื่นแบบ   
จธส.  ๑  และแบบ  จธส.  ๓  ณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  15  ธนัวาคม  พ.ศ.  ๒๕65 
ไพศาล  ดัน่คุ้ม 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๑๔

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๒๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๗   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๖



 
 

 
 

ค ำขอ  กำรยอมรับ  ต่ออำยุกำรยอมรับ คณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวจิัยทำงคลินิกเกีย่วกับผลติภณัฑ์สมุนไพร 
      

 
        เขียนที่............................................................. 
       วันท่ี.......................เดือน............................ปี................... 
 
 ข้ำพเจ้ำ (นำย/นำง/นำงสำว).......................................................................... ต ำแหน่ง.................................................. 

(ชื่อประธำนคณะกรรมกำรฯ) 
ในนำมของ         คณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรของ          

 สถำบัน    หน่วยงำน ช่ือ...................................................................................................................................................... 

ภำยใต้สังกัดของ.............................................................................................. อยู่เลขท่ี.............................. หมู่ที.่......................... 
   (กรม/กระทรวงต้นสังกัด) 
ตรอก/ซอย..................................................... ถนน..................................... ต ำบล................................. แขวง............................. 

อ ำเภอ/เขต..................................................... จังหวัด.................................................... โทรศัพท์................................................. 

มีควำมประสงค์จะขอรับกำรยอมรับจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

 ในกำรนี้ข้ำพเจ้ำได้แนบหลักฐำน พร้อมสื่อบันทึกข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์  จ ำนวน ๑ ชุด ดังนี ้
 ๑. หนังสือแต่งตั้งคณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์สมุนไพรในคน 
 ๒. ประวัติกำรศึกษำและกำรอบรมด้ำนกำรศึกษำวิจัยและกำรทดลองในมนุษย์ด้ำนจริยธรรม หรือด้ำนอื่น ๆ   
ที่เกี่ยวข้องของคณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
 ๓. เอกสำรแสดงแหล่งที่มำของรำยได้และระเบียบกำรรับ-จ่ำยเงินของคณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำง
คลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 ๔. เอกสำรระบบคุณภำพของคณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ได้แก่ 
คู่มือคุณภำพ คู่มือขั้นตอนปฏิบัติงำน 
 ๕. เอกสำรแผนกำรประชุมคณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรประจ ำปี 
(จ ำนวนครั้ง/ปี) 

 ๖. รำยกำรโครงกำรวิจัยทำงคลินิกจ ำนวนไม่น้อยกว่ำ ๑๐ โครงกำร  
 ๗. เอกสำรค ำรับรองกำรด ำเนินกำรว่ำเป็นไปตำมแนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดีและมีกำรก ำกับดูแลตลอด
โครงกำรวิจัย 
 ๘. เอกสำรอื่นๆ (ถ้ำมี) 

 ข้ำพเจ้ำขอให้กำรรับรองและให้ควำมตกลง ดังนี้ 
 ๑. กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่เสนอจะพิจำรณำทั้งด้ำนวิทยำศำสตร์ ด้ำนกำรแพทย์ และด้ำนจริยธรรม โดยใช้
หลักเกณฑ์เดียวกันในทุกโครงกำรวิจัย และสรุปควำมเห็นเป็นลำยลักษณ์อักษรซึ่งระบุโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่
คณะกรรมกำรพิจำรณำ ทบทวน วันท่ีทบทวน และควำมเห็นของคณะกรรมกำร 
 ๒. คณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมนุไพรจะท ำหน้ำท่ีก ำกับติดตำมกำรวิจัยทำง
คลินิกท่ีให้กำรอนุมัติ เพื่อให้มั่นใจว่ำ  

๒.๑ กำรด ำเนินกำรวิจัยทำงคลินิกนั้น เป็นไปตำมโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้ รับกำรอนุมัติทุกประกำรโดยไม่มีกำร
เบี่ยงเบนหรือเปลี่ยนแปลงไปจำกที่คณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรพิจำรณำให้
ควำมเห็นชอบ เว้นแต่เป็นกรณีที่ก ำหนดไว้ตำมแนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี  

๒.๒ อำสำสมัครกำรวิจัยได้รับกำรคุ้มครองสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดี เช่น กรณีเกิดเหตุกำรณ์ไม่
พึงประสงค์ กรณีกำรเรียกเก็บค่ำใช้จ่ำยจำกอำสำสมัคร และอื่นๆ เป็นต้น 

เลขรับที่.................................... 
 วันท่ี........................................ 
ลงช่ือ........................ ผู้รับค ำขอ 

แบบ จธส. ๑ 
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๓. คณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรจะรำยงำนผลกำรด ำเนินงำน/แก้ไข
เปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับคณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต่อส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำตำมแบบ จธส. ๓ 

๔. คณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภณัฑส์มุนไพรจะยนิยอมให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำตรวจตรำกรณีที่มีเหตุอันควรสงสัย และอ ำนวยควำมสะดวกในกำรตรวจตรำ 

๕. หน่วยงำนต้นสังกัดของคณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรยินยอม
รับผิดชอบค่ำใช้จ่ำยในกำรตรวจตรำที่เกิดขึ้นจริง 

๖. คณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรยินดีปฏิบัติตำม หลักเกณฑ์ วิธีกำร 
และเงื่อนไขกำรยอมรับคณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำก ำหนดไว้ทุกประกำร ทั้งนี้ หำกพบภำยหลังว่ำไม่สำมำรถปฏิบัติ ตำมหลักเกณฑ์ดังกล่ำว ยินดีให้ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำด ำเนินกำรยกเลิกกำรยอมรับได้ 

 

 

(ลำยมือช่ือ).....................................................................ผู้ยื่นค ำขอ 

  (.................................................................) 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
กระทรวงสำธำรณสุข 

 
หนังสือแสดงกำรยอมรับ/ต่ออำยุกำรยอมรับคณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิก 

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 

เลขท่ี ........................ 

 

หนังสือฉบับนี้ให้ไว ้

เพื่อแสดงว่ำ คณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรของหน่วยงำน 

ช่ือ.................................................................................ภำยใต้สังกัดของ....................................................................................... 

อยู่เลขท่ี ........................ หมู่ที่................ ตรอก/ซอย............................... ถนน............................ ต ำบล/แขวง............................ 

อ ำเภอ/เขต............................. จังหวัด ................................. โทรศัพท์.............................. เป็นคณะกรรมกำรที่พิจำรณำ
โครงกำรวิจัยทำงคลินิกที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำให้กำรยอมรับ ทั้งนี้เป็นไปตำม
หลักเกณฑ์และเง่ือนไขท่ีส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำก ำหนด 

ให้ไว้ ณ วันที่..................เดือน...............................พ.ศ. ................  

หนังสือฉบับนี้มีอำยุ ๔ ปีนับตั้งแต่วันท่ี.......................................... 

 

 

(ลำยมือช่ือ) .................................................... 

(....................................................) 

เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

 

 

 

 

 

 

แบบ จธส. ๒ 



รำยงำนผลกำรด ำเนินงำน/แก้ไขเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับคณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑส์มนุไพร 

ช่ือ..................................................................................... ภำยใตส้ังกัดของ........................................................... 

ประจ ำปีพ.ศ. ................. ตั้งแต่วนัท่ี...............เดือน.......................พ.ศ. ............... ถึงวันท่ี......... เดือน.......................... พ.ศ. ............... 
       

รำยงำนผลกำรด ำเนินงำน 

๑. กำรประชุมคณะกรรมกำรที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร จ ำนวน ......................... ครั้ง 

 กรรมกำรไม่มีส่วนได้ส่วนเสียในโครงกำรวิจัยที่พิจำรณำ 

 กรรมกำรเป็นนักวิจัย หรืออยู่ในทีมวิจัย และมีส่วนได้ส่วนเสียในโครงกำรวิจัยที่พิจำรณำ จ ำนวน ................................ โครงกำร (แนบรำยงำนกำรประชุม) 

๒. กำรพิจำรณำเกี่ยวกับกำรเกิดอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในโครงกำรวิจัย จ ำนวน ...................... ครั้ง 

๓. กำรตรวจตรำโครงกำรวิจัยที่ได้รับอนุมัติ จ ำนวน ................... ครั้ง 

๔. ตำรำงสรุปผลกำรด ำเนินงำนประจ ำปี 

ครั้งท่ีประชุม 

(วันเดือนปี) 

เลขท่ี/รหัสค ำขอ 

อนุมัติโครงกำร 

ศึกษำวิจัย 

รหัส 

โครงกำรวิจัย 

ช่ือโครงกำรวิจัย 

(ภำษำไทย/ภำษำอังกฤษ) 
กำรพิจำรณำ ผลกำรพิจำรณำ 

    

พิจำรณำโครงกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

พิจำรณำเกี่ยวกับอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ผลิตภณัฑส์มุนไพรในโครงกำรวิจัย 

อื่นๆ ระบุ...................................................................................... 
 

    

พิจำรณำโครงกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

พิจำรณำเกี่ยวกับอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ผลิตภณัฑส์มุนไพรในโครงกำรวิจัย 

อื่นๆ ระบุ...................................................................................... 

 

 

แบบ จธส. ๓ 
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แจ้งเร่ืองกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง (แนบเอกสำรที่เกี่ยวข้อง) 

 ประเด็นท่ีอำจจะส่งผลต่อควำมปลอดภัย หรือควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัคร หรือมีกำรเปลี่ยนแปลงผลกำรพิจำรณำ 

 มีกำรเปลี่ยนแปลงท่ีเกี่ยวข้องกับคณะกรรมกำร 

 อื่นๆ ระบุ.......................................................................................................... 

 

ลงช่ือ........................................................ 

(................................................................) 

ต ำแหน่ง ประธำนคณะกรรมกำร........................................................................ 

ลงวันท่ี...................................................... 

 

 

 

 

 

 

                      

หมำยเหตุ: ท ำเครื่องหมำย  ใน  ที่ต้องกำร 


