ฉบับวันที่ 23 สิงหาคม 2562
รายการส่งเอกสารโครงการวิจัย
	ประเภทเอกสาร
	เอกสารที่ต้องส่ง
	จำนวนชุดที่ส่ง (ชุด)
	CD (แผ่น)
	ระยะเวลาในการส่ง
	หมายเหตุ

	เอกสารส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย และการรายงานต่าง ๆ ภายหลังได้รับอนุมัติ

	1.รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
	1.บันทึกข้อความจากหน่วยงานแจ้งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
2.แบบฟอร์มแบบรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (ระบุชื่อเอกสาร, version/date, เลขหน้า และทำไฉไลท์ส่วนที่แก้ไข พร้อมระบุเหตุผลการเปลี่ยนแปลงให้ชัดเจน)

3.เอกสารโครงร่างการวิจัยฉบับแก้ไข  โดยทำไฮไลท์ในส่วนที่มีการปรับแก้ให้ชัดเจน
	4-5                (ตามจำนวนชุดที่ยื่นแก้ไขตามมติ โดยแต่ละชุดมีเอกสารเหมือนกันทั้งหมดตั้งแต่บันทึกข้อความ โดยเป็นต้นฉบับ 1 ชุด (มีไฮไลท์)+สำเนา 2,3 ชุด (มีไฮไลท์) + สำเนา 1 ชุด (ไม่มีไฮไลท์))
	1
	เมื่อมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องในเวลาต่อมาภายหลังได้รับอนุมัติให้ดำเนินการศึกษาวิจัยได้ ผู้วิจัยต้องรายงานให้คณะกรรมการฯ พิจารณาอนุมัติก่อนดำเนินการตามที่แก้ไขเพิ่มเติม
	การแก้ไขเอกสารอื่น ๆ ดำเนินการเช่นเดียวกัน โดยสามารถระบุในแบบฟอร์มแบบรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยได้ว่า แก้ไขเอกสารใด

	2.รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย
	1. บันทึกข้อความแจ้งขอรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย
2.แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

3.เอกสารแนบอื่น กรณีมีการระบุว่า “มี” ในแบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย
	15
	1
	ทุก 6 เดือน นับจากวันที่ได้รับอนุมัติให้ดำเนินการศึกษาวิจัยได้
	ทุกโครงการวิจัยรายงานความก้าวหน้าทุก 6 เดือนโดยไม่ต้องขอต่ออายุโครงการวิจัย (การขอต่ออายุ/ขยายระยะเวลาการศึกษาวิจัยดำเนินการต่อเมื่อไม่สามารถทำการวิจัยได้เสร็จตามระยะเวลาในการวิจัยที่ขออนุมัติ)

	3.รายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์
	1.บันทึกข้อความแจ้งปิดโครงการวิจัยและส่งรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์
2.แบบรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์
3.รายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์
	15
	1
	เมื่อโครงการวิจัยดำเนินเสร็จสิ้นตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย
	หากยังอยู่ในระหว่างการวิเคราะห์ผล สามารถแจ้งปิด และส่งแบบรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์โดยระบุผลการศึกษาว่า อยู่ระหว่างการวิเคราะห์หรือจัดทำรายงานฉบับสมบูรณ์ และส่งรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์อีกครั้งในภายหลัง

	4.รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด
	1.บันทึกข้อความแจ้งรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด

2.แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด 

3.แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย
	15
	1
	เมื่อโครงการวิจัยต้องยุติก่อนการวิจัยดำเนินการเสร็จสิ้น ตามมติที่ประชุมคณะกรรมการ หรือตามการแนะนําของคณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data and Safety Monitoring Board, DSMB) หรือ โดยผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor) หรือเมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่า การดําเนินโครงการวิจัยนั้น ๆ ต่อไป อาจก่อให้เกิดปัญหาในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชน์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	หากมีเอกสารจากผู้สนับสนุนการวิจัยให้ส่งเพิ่มเติมด้วย

	5. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
	1.บันทึกข้อความขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
2.แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
	15
	1
	30 วันทำการภายหลังผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ (ภายใน/ภายนอกสถาบัน)
	

	6.รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
	1.บันทึกข้อความขอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง
2.แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง
	15
	1
	-ภายในสถาบัน: ภายใน 7 วันทำการหลังผู้วิจัยทราบเหตุการณ์
-ภายนอกสถาบัน: ภายใน 30 วันทำการหลังผู้วิจัยทราบเหตุการณ์
	

	7.รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด/การเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย
	1.บันทึกข้อความรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด/การเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย
	15
	1
	โดยเร็วเมื่อรับทราบเหตุการณ์ หรือเมื่อมีข้อมูลหรือรายงานที่ระบุหรือสงสัยว่า มีการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด/การเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย
	สามารถระบุรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด/การเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยในบันทึกข้อความหรือจัดทำเอกสารเพิ่มโดยสามารถระบุแต่ละรายงานเป็น  ข้อ ๆ หรือทำเป็นตารางสรุปได้

	8. การส่งเอกสารกรณีอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง
	1.บันทึกข้อความแจ้งส่งเอกสาร โดยระบุให้ชัดเจนว่า เป็นเรื่องใด หรือเอกสารใด
2.เอกสารที่เกี่ยวข้อง
	15
	1
	เมื่อมีเอกสารที่เกี่ยวข้องเพิ่มเติมซึ่งเป็นเอกสารที่จัดทำขึ้นใหม่ ไม่ได้ปรับแก้จากฉบับเดิม
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