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Sponsor’s guide: Multicenter trials through CREC 
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Sponsor or CRO Site investigator 

CREC Local EC 

2. Cover letters, CV 

3. Cover letter, Protocol, 

PIS-ICF, CV, MTA and 

other essential documents 

4. Local issue assessment form, 

Protocol, cover letter, CV and 

other essential documents 

Site visit 

(only phase I trial) 

CoA 

5. Approve 

6. Registration 
protocol on ROS/RAS, 

approval budget 

letter from CTU 

8. Draft MTA 

Sponsor or 

CRO 

Site 

investigator 

CREC Local EC 

Decision letter 

External SAE, SUSARS 
Local SAE, unanticipated 

events, deviation 

9. CTA 

10. Payment after CTA signed 

• Document process fee 5,000.- 

• Overhead charge 20% 

• Others 

CTU 

1. Protocol and 
budget details 

• Amendment submission 
fee- 1,000.- 

• Progress report 
submission fee 3,000.- 

• Others 

7. Approval letters, CoA 
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รายละเอียดการยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก (initial review) 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยสนบัสนุนให้ sponsor/CRO ยื่นโครงการที่ CREC ตามข้อบันทึกตกลงความร่วมมือสหสถาบัน 

1. นักวิจัยในคณะท่ีเป็น Principal Investigator ย่ืน protocol และรายละเอียดงบประมาณต่อ CTU เพ่ือขอรับการพิจารณาเบ้ืองต้น

เก่ียวกับทรัพยากรและงบประมาณท้ังหมด ในขณะเดียวกันก็สามารถย่ืนด าเนินการด้านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมไปด้วย  

2. นักวิจัยในคณะท่ีเป็น Principal Investigator ท าบันทึกข้อความถึงคณบดีผ่านภาควิชา เพ่ือแจ้งขออนุญาตด าเนินการวิจัยในคณะฯ 

พร้อมแนบอัตตประวัตินักวิจัย (curriculum vitae) 

3. Sponsor/CRO ย่ืนขอ CREC พร้อมแนบเอกสารตามข้อก าหนดของ CREC 

4. CREC ส่งแบบประเมิน local issues พร้อมเอกสารถึง local EC ส านักงาน local EC เสนอต่อผู้แทนประเมินและส่งคืนส านักงาน

ภายใน 3 วันท าการ ในกรณี Phase I trial คณะท างานจะไปตรวจเย่ียม site ก่อนส่งผลประเมินให้ CREC ภายใน 7 วันปฏิทินหลัง

ได้รับผลประเมิน ส านักงานส่งผลให้ CREC ภายใน 1 วันท าการ 

5. CREC ประชุม เมื่อผลการพิจารณา คือ เห็นชอบ CREC จะส่ง CoA มายัง local EC พร้อมกับ ICF ท่ี stamp แล้ว 

6. นักวิจัยในคณะท่ีเป็น Principal Investigator ลงทะเบียนโครงการในระบบบริการงานวิจัย (ROS/RAS) ผ่านเว็บไซต์จริยธรรมการ

วิจัย พร้อมท้ังส่งหนังสือรับรองความถูกต้องของงบประมาณจาก CTU (ท่ีเสนอไปในข้อ 1) มายังส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

7. ส านักงานจริยธรรมการวิจัยออก CoA ให้นักวิจัย และ sponsor โดยระบุวันท่ีตาม CREC CoA 

8. ส านักงานจริยธรรมการวิจัยแจ้งผลการพิจารณา MTA ฉบับร่าง แก่นักวิจัย 

9. CRO ส่ง CTA มาท่ีส านักงานเพ่ือเสนอคณบดีลงนาม (CRO สามารถส่งมาก่อนโดยไม่ต้องรอใบรับรองจาก CREC แต่ส านักงานจะไม่

ด าเนินการจนกว่าจะได้รับหนังสือรับรองจาก CREC) 

10. Sponsor/CRO ช าระค่าธรรมเนียมด าเนินการด้านเอกสารจริยธรรมการวิจัย ค่าธรรมเนียมการวิจัย และค่าธรรมเนียมอ่ืน ๆ ท่ี

เก่ียวข้อง ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์ เร่ือง “แนวปฏิบัติส าหรับการรับทุนสนับสนุนจากหน่วยงานภายนอกมหาวิทยาลัยฯ” 

ฉบับล่าสุด 

รายละเอียดการรายงานหลังเห็นชอบให้ท าวิจัย (Post approval report) 

• Sponsor/CRO ด าเนินการตามเอกสารรับรองของ CREC ยกเว้น local SAE, unanticipated problems, deviation report ซ่ึง 

site investigator ต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์ 

• คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาแล้ว ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้กับ CREC และ site investigator 

• Sponsor/CRO ช าระค่าธรรมเนียมในการย่ืน amendment, progress report และต่ออายุการรับรอง ตามประกาศคณะ

แพทยศาสตร์ เร่ือง “แนวปฏิบัติส าหรับการรับทุนสนับสนุนจากหน่วยงานภายนอกมหาวิทยาลัยฯ” ฉบับล่าสุด 

ติดต่อสอบถาม 

• การพิจารณางบประมาณ/การช าระค่าธรรมเนียม หน่วยวิจัยทางคลินิกคณะแพทยศาสตร์ (CTU) โทร.  0-5393-6046 ต่อ 701 

• การด าเนินงานเอกสารโครงการท่ีผ่านการรับรอง CREC ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โทร. 0-5393-6643 

  

http://www.chiangmaictu.org/
https://w1.med.cmu.ac.th/research/ethics/default.html

