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1. กรอบนโยบาย 

การบริหารจดัการและการกาํกบัดแูลโครงการวิจยั นอกจากจะตอ้งดาํเนินการใหถ้กูตอ้งตามหลกัจรยิธรรมแลว้ ยงั
ตอ้งดาํเนินการอยา่งทนัท่วงที ดงันัbนการประชมุพเิศษ/ฉกุเฉิน อาจถกูจดัขึ bน เมืfอพบว่ามเีรืfองเรง่ดว่นตอ้งพิจารณาหรืออาจ
เกิดเหตุการณไ์ม่พึงประสงคต์่ออาสาสมคัร ทีfตอ้งรีบดาํเนินการแกไ้ข  
 

2.วัตถุประสงค  ์
1. เพืfอเป็นแนวทางในการดาํเนินการประชมุกรณีพิเศษ/ฉกุเฉิน 
2. เพืfอเป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา และลงมติ ในเรืfองต่างๆ ของการประชมุกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 

 
3.ขอบเขต  

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการประชมุกรณีพิเศษ/ฉกุเฉินสาํหรบัเรืfองตา่งๆ ทีfตอ้งการการพิจารณา โดย
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน นอกเหนือจากการประชมุตามกาํหนดปกติ ขอบเขตของนโยบายนีbครอบคลมุทัbงการ
ประชมุผ่านระบบอินเทอรเ์น็ต (Online) และการประชมุทีfหอ้งประชมุ (Onsite) 
 
4.น ิยาม  

1. การประชุมกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน (Emergency meeting) คือ การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
นอกเหนือจากการประชมุประจาํเดือนตามกาํหนดปกติ  

2. คณะอนุกรรมการบริหาร (Administrative subcommittee) ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ
คณะกรรมการ ทีfปรกึษาคณะกรรมการ เจา้หนา้ทีfสาํนกังาน และกรรมการทีfประธานแต่งตัbงไม่เกิน 3 คน 
 

5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ 
       1.  ประธานคณะกรรมการ เป็นผูเ้ชิญประชมุกรณีพิเศษ/ฉกุเฉินโดยมี 2 กรณีคือ 

 เชิญประชมุกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ทัbงคณะ 

 เชิญประชมุเฉพาะคณะอนกุรรมการบรหิาร ทาํหนา้ทีfแทนคณะกรรมการ 

2. เจา้หนา้ทีfสาํนกังานฯ มีหนา้ทีf 

 จองและเตรียมความพรอ้มของสถานทีf  เจา้หนา้ทีfไอทีและระบบคอมพิวเตอรส์าํหรบัการประชมุทัbงการ
ประชมุผ่านระบบอินเทอรเ์น็ต (Online) และการประชมุทีfหอ้งประชมุ (Onsite) 

 จดัเตรียมวาระการประชมุ และเอกสารทีfเกีfยวขอ้งสาํหรบัการประชมุ 

 ส่งนดัหมายเป็นจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์(Email) เชิญใหค้ณะกรรมการฯ เขา้ประชมุ  

 บนัทึกการประชมุ และจดัทาํรายงานการประชมุ 

 จดัเก็บรายงานการประชมุและเอกสารอืfนๆ 
3. เลขานกุารคณะกรรมการฯ ลงนามในเอกสารวาระการประชมุ 
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6.แนวทางปฏิบัติ 
1. ก่อนการประชุมพ ิเศษ/ฉ ุกเฉนิ 

การประชมุพเิศษ/ฉกุเฉินของคณะกรรมการจรยิธรรม อาจถกูจดัขึ bน จากเหตผุลดงัต่อไปนีb 
1. มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดรา้ยแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (suspected unexpected serious 

adverse event) หรือเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคร์า้ยแรงเกิดขึ bนกบัผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัในสถาบนั  
2. มีเรืfองทีfตอ้งการการพิจารณาเรง่ด่วน เนืfองจากมีผลกระทบต่อชุมชน เศรษฐกิจ หรือความมัfนคงของชาติ 

เช่น สถานการณโ์รคระบาด 

3. มีโครงการส่งเขา้มาใหค้ณะกรรมการฯพิจารณามากในเดือนนัbนจนตอ้งจดัการประชมุเพิfมเพืfอพิจารณา 
ในกรณีนีbตอ้งเชิญกรรมการเขา้ประชมุทัbงคณะ 

4. เรืfองอืfน ๆ ทีfประธานคณะกรรมการ เห็นควรใหม้ีการประชุมพิเศษ/ฉุกเฉินเช่น การติดต่อกับหน่วยงาน
ภายนอก  
เมืf อเกิดเหตุการณ์ข้างต้น ประธานคณะกรรมการ จะมอบหมายให้เจ้าหน้าทีfส ํานักงาน แจ้งให้

คณะกรรมการ ทราบถึงการเรียกประชุมกรณีพิเศษ/ฉุกเฉินและจัดส่งสาํเนาเอกสารทีfจะนําเข้าพิจารณาให้
คณะกรรมการ ทีfจะเขา้รว่มประชมุ 

เจ้าหน้าทีfสาํนักงานฯ ส่งนัดหมายเป็นจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์(Email) เชิญให้คณะกรรมการฯ เข้า
ประชุม โดยกาํหนดใหเ้นืbอหา วาระการประชมุ, Link ประชมุผ่านระบบอินเทอรเ์น็ต (Online) และ Link  เอกสารทีf
เกีfยวขอ้งสาํหรบัการประชุม   

2. ระหว่างการประชุมพิเศษ/ฉ ุกเฉ ิน 
 ในการประชมุกรณีพิเศษ/ฉกุเฉิน ประธานคณะกรรมการ ทาํหนา้ทีfประธานในทีfประชมุ หากประธานไม่สามารถ
เขา้รว่มประชมุตอ้งมอบหมายใหร้องประธาน หรือเลขานกุารเป็นประธานในทีfประชมุแทน  
      การประชมุกรณีพเิศษ/ฉกุเฉินตอ้งปฏิบตัิตามวิธีดาํเนินการมาตรฐานในเรืfองตา่งๆ ทีfเกีfยวขอ้ง เช่น เจา้หนา้ทีf
สาํนกังานจะตอ้งบนัทึกรายงานการประชมุ 

      ขอ้กาํหนดสาํหรบัคณะกรรมการฯ ทีfเขา้รว่มประชมุผ่านระบบอินเตอรเ์น็ต (Online) กาํหนดใหเ้ปิดกลอ้งไว้
ตลอดเวลาและไม่อยูใ่นพื bนทีfสาธารณะระหวา่งการประชมุ 

3. ภายหลังการประชุมพ ิเศษ/ฉ ุกเฉ ิน 
หลงัการประชมุกรณีพิเศษ/ฉกุเฉินเจา้หนา้ทีfสาํนกังาน ตอ้งจดัเกบ็เอกสาร และปฏิบตัิตามวิธีดาํเนินการมาตรฐาน
ในเรืfองต่างๆ ทีfเกีfยวขอ้ง และประธานตอ้งนาํเรืfองแจง้ทีfประชมุคณะกรรมการ 
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7. ผังงาน 
  

 
8.ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม  

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9. การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบร ิการ 

 ติดตามจากรายงานการประชมุวาระพิเศษ/ฉกุเฉิน 
 
10. เอกสารคุณภาพท ี�เก ี�ยวข ้อง  

 F/M-03-BDMS-088: รายงานการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
 
11. เอกสารอ ้างอ ิง/บรรณานุกรม 

1. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 
Research, Report of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and 
Behavioral Research. Department of Health and Human Services (DHHS) 1979. 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัbงทีf 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจรยิธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
4. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยทีf เกีfยวข้องกับมนุษย์. สํานักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. uvwx 
5. คู่มือนโยบายแห่งชาติว่าดว้ยการกาํกับดูแลดา้นจริยธรรมและแนวทางจริยธรรมสาํหรบัการวิจัยทีfเกีfยวขอ้งกับ

มนษุย ์สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.uvwy 
6. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 

Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 

ประธานคณะกรรมการแจง้เจา้หนา้ทีfสาํนกังานเรืfองการประชมุพิเศษ/ฉกุเฉิน 

เจา้หนา้ทีfสาํนกังาน เตรียมสาํเนาเอกสารการประชุมและแจง้คณะกรรมการ/
คณะอนกุรรมการบรหิารทราบ 

คณะกรรมการ/คณะอนุกรรมการบรหิารเขา้รว่มประชมุ 

เจา้หนา้ทีfสาํนกังานบนัทึกรายงานการประชมุและจดัเก็บเอกสาร  
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7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 
Participants, WHO 2011 

8. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health 
emergencies (World Health Organization) 2020 

9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 
2023. 

10. Guidance for best practices for clinical trials. WHO 2024 
11. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Human Subjects 4th editions 

(CIOMS) 2016 
12. Clinical research in resource-limited settings. A consensus by a CIOMS Working Group. Geneva, 

Switzerland: Council for International Organizations of Medical Sciences 2021 
13. Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subject – Good Clinical Practice (ISO14155) 3rd 

edition 2020 
14. US Regulation 21 CFR 50.20, 50.24, 50,25, 50.27, 56.108(a)(1), (b)(3), 115(6) 
15. US Regulation 45 CFR 46 103 (b)(4)(5), 46.101, 46.108, 46.109, 46.111, 46.117 
16. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืfองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืfอนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีfพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีfยวกบัยา พ.ศ.uvw~ เล่ม ~�v วนัทีf ~� 
พฤศจิกายน uvw~. 

17. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืfองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืfอนไขการยอมรบัคณะกรรมการ
พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีfพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีfยวกบัเครืfองมือแพทย ์พ.ศ uvw� เล่ม 
~x~ วนัทีf ~u มีนาคม uvw� 

18. World Medical Association. WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health 
Databases and Biobanks. Ferney-Voltaire, France: World Medical Association; 2016 

19. World Medical Association (WMA). WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Participants [Internet]. Ferney-Voltaire (France): WMA; 2024  

20. International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use 
(ICH). ICH Harmonised Guideline, Good Clinical Practice E6(R3) [Internet]. Geneva: ICH; 2025 
 

 
 
 


