1. วัตถุประสงค์
วัตถุประสงค์ของแนวทางฉบับนี้เพื่อพัฒนาคุณภาพและความสอดคล้องกันของการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ แนวทางฉบับนี้มุ่งประสงค์ที่จะช่วยเสริมกฎหมาย กฎระเบียบ และวิธีปฏิบัติที่มีอยู่แล้ว และเพื่อเป็นพื้นฐานแก่คณะกรรมการด้านจริยธรรมจะได้ใช้ในการเขียนวิธีดำเนินการเฉพาะของตนเองสำหรับใช้ในการทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ ในประเด็นดังกล่าวแนวทางฉบับนี้ยึดถือตามมาตรฐานสากลเพื่อประกันคุณภาพของการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม หน่วยงานในระดับชาติและระดับท้องที่ควรใช้แนวทางฉบับนี้ในการพิจารณา ประเมิน และปรับปรุงวิธีดำเนินการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ให้ก้าวหน้าขึ้นโดยลำดับ
2. บทบาทของคณะกรรมการด้านจริยธรรม
เป้าหมายของคณะกรรมการด้านจริยธรรมในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ก็เพื่อป้องกันศักดิ์ศรี สิทธิ  ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครหรือผู้ที่จะเป็นอาสาสมัครในการศึกษาวิจัย หลักการสำคัญของการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ก็คือ “เคารพในศักดิ์ศรีของบุคคล” เป้าหมายของการศึกษาวิจัย ซึ่งมีความสำคัญแต่จะต้องไม่เหนือกว่าสุขภาพ ความเป็นอยู่ที่ดี และการดูแลอาสาสมัครในการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาด้านจริยธรรมควรพิจารณาหลักการเรื่องความยุติธรรมด้วย หลักความยุติธรรมกำหนดว่าประโยชน์และภาระของการวิจัยจะต้องกระจายอย่างเป็นธรรมแก่ทุกกลุ่มและทุกชั้นในสังคม โดยพิจารณาทั้งในแง่ อายุ เพศ สถานภาพทางเศรษฐกิจ วัฒนธรรม และลักษณะทางชนชาติ
คณะกรรมการด้านจริยธรรมทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการต่างๆอย่างอิสระ อย่างผู้มีความรู้ความสามารถและในเวลาอันสมควร องค์ประกอบ วิธีดำเนินการและการพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการ จะต้องเป็นอิสระจากการเมือง สถาบัน วิชาชีพ และผลประโยชน์ทางธุรกิจ คณะกรรมการด้านจริยธรรมจะต้องแสดงให้เห็นด้วยว่าสามารถทำงานได้ด้วยความชำนาญและมีประสิทธิภาพ
คณะกรรมการด้านจริยธรรมมีหน้าที่รับผิดชอบในการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอก่อนการเริ่มต้นทำการวิจัย รวมทั้งจะต้องสร้างความมั่นใจว่าโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติให้ทำการศึกษาได้แล้วมีการประเมินด้านจริยธรรมอยู่อย่างสม่ำเสมอ
คณะกรรมการด้านจริยธรรมยังมีหน้าที่รับผิดชอบอย่างเต็มที่ในการรักษาผลประโยชน์ของผู้ที่จะเป็นอาสาสมัครในการวิจัยและชุมชนที่เกี่ยวข้อง โดยพิจารณาผลประโยชน์และความจำเป็นของนักวิจัย ตลอดจนดูแลให้เป็นไปตามข้อกำหนดขององค์กรที่มีหน้าที่ควบคุมดูแลและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
3. การวางระบบการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม
ประเทศ สถาบัน และชุมชนต่างๆควรพยายามพัฒนาคณะกรรมการด้านจริยธรรมและระบบการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม เพื่อให้บังเกิดความมั่นใจว่า จะมีการคุ้มครองอย่างกว้างขวางที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้แก่ผู้ที่จะเป็นอาสาสมัครในการศึกษาวิจัย ทั้งนี้เพื่อให้บรรลุคุณภาพสูงสุดเท่าที่จะกระทำได้ทั้งในทางวิทยาศาสตร์และจริยธรรมของการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ รัฐควรให้การส่งเสริมตามความเหมาะสมในการจัดตั้งคณะกรรมการด้านจริยธรรมทั้งในระดับชาติ ระดับสถาบัน และระดับท้องที่ ให้คณะกรรมการมีความเป็นอิสระ มาจากหลากหลายอาชีพ หลากหลายสาขา และมีสภาพเป็นพหุลักษณ์ คณะกรรมการด้านจริยธรรมจำเป็นต้องได้รับการสนับสนุนทั้งด้านการเงินและการบริหาร จำเป็นต้องมีการกำหนดวิธีดำเนินการเกี่ยวกับการทบทวนพิจารณาในระดับต่างๆเพื่อให้มั่นใจว่าการทำงานจะมีความสอดคล้องกัน และส่งเสริมความร่วมมือซึ่งกันและกัน จำเป็นต้องมีการพัฒนากลไกความร่วมมือและการติดต่อสื่อสารระหว่างคณะกรรมการระดับชาติ ระดับสถาบัน และระดับท้องที่ กลไกเหล่านี้ควรแน่ใจว่าสามารถทำให้การติดต่อสื่อสารมีความชัดเจนและมีประสิทธิภาพ รวมทั้งควรส่งเสริมพัฒนาการของระบบการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมในประเทศเช่นเดียวกับการส่งเสริมการศึกษาต่อเนื่องของกรรมการ นอกจากนั้น จำเป็นต้องกำหนดวิธีดำเนินการทบทวนพิจารณาโครงการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ ซึ่งมีการดำเนินการมากกว่าหนึ่งแห่งในประเทศหรือมากกว่าหนึ่งประเทศ ควรมีการสร้างเครือข่ายของการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมในระดับภูมิภาค ระดับชาติและระดับท้องที่เพื่อให้มั่นใจว่าการทบทวนพิจารณาการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ จะกระทำด้วยความรู้ความสามารถสูงสุด รวมทั้งมีการประกันว่าทุกระดับในชุมชนได้เข้าไปมีส่วนร่วมในการพิจารณาด้วย
4. การจัดตั้งคณะกรรมการด้านจริยธรรม
คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรได้รับการจัดตั้งเพื่อให้แน่ใจว่าจะสามารถทบทวนพิจารณาและประเมินด้านจริยธรรมทุกแง่มุมของโครงการวิจัยที่ได้รับทุกโครงการได้อย่างดี โดยการดำเนินงานของคณะกรรมการจะต้องปราศจากอคติและการครอบงำที่อาจมีผลกระทบต่อความอิสระของคณะกรรมการ
คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรประกอบด้วยกรรมการจากหลากหลายอาชีพ และหลากหลายสาขาโดยมีผู้ชำนาญทางวิทยาศาสตร์ด้านที่เกี่ยวข้อง มีสมดุลในเรื่องอายุและเพศ และมีบุคคลธรรมดาที่เป็นตัวแทนผลประโยชน์และความห่วงใยของชุมชน
คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรได้รับการแต่งตั้งโดยสอดคล้องกับกฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวข้องของประเทศ และสอดคล้องกับค่านิยมและหลักการต่างๆของชุมชนที่คณะกรรมการปฏิบัติหน้าที่ให้
คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรกำหนดวิธีดำเนินงานมาตรฐานของคณะกรรมการที่ระบุถึงอำนาจหน้าที่ บทบาทภารกิจ คุณสมบัติของกรรมการ อายุการทำงาน เงื่อนไขการแต่งตั้ง สำนักงาน โครงสร้างของฝ่ายเลขานุการ ระบบการทำงานภายใน และองค์ประชุม วิธีดำเนินงาน มาตรฐานดังกล่าวบุคคลทั่วไปสามารถขอรับได้ และคณะกรรมการควรปฏิบัติงานสอดคล้องกับวิธีดำเนินงานที่ตนได้กำหนดไว้เป็นลายลักษณ์อักษรนั้น 
เป็นเรื่องที่อาจเป็นประโยชน์ถ้าจะได้สรุปผลงานของคณะกรรมการไว้ในรายงานที่ออกเป็นประจำ (ปี)


4.1 ข้อกำหนดเกี่ยวกับสมาชิกภาพของกรรมการ
ควรกำหนดวิธีการที่ชัดเจนในการสรรหาและคัดเลือกกรรมการ ควรมีการเขียนคุณสมบัติที่ต้องการของผู้สมัครโดยระบุถึงขอบเขตหน้าที่และความรับผิดชอบของกรรมการ
ควรวางข้อกำหนดเกี่ยวกับสมาชิกภาพของกรรมการ ซึ่งประกอบด้วย

4.1.1 ชื่อ และรายละเอียดของกรรมการสรรหา


4.1.2 วิธีการคัดเลือก รวมทั้งวิธีการแต่งตั้งกรรมการ (เช่น โดย ฉันทามติ โดย
คะแนนเสียงข้างมาก โดยการแต่งตั้งโดยตรง)


4.1.3 ควรหลีกเลี่ยงกรณีการขัดแย้งทางผลประโยชน์ในการพิจารณาแต่งตั้ง ใน
กรณีที่หลีกเลี่ยงไม่ได้ควรดำเนินการอย่างโปร่งใสในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับผล
ประโยชน์ดังกล่าว
ควรพิจารณาระบบหมุนเวียนกรรมการออกโดยคำนึงถึงความต่อเนื่อง การพัฒนาและการรักษาความชำนาญของคณะกรรมการ รวมทั้งให้มีความคิดและวิธีการทำงานแบบใหม่ๆเข้ามาในคณะกรรมการอย่างสม่ำเสมอ

4.2 อายุการทำงานของกรรมการ
ควรมีการกำหนดอายุการทำงานของกรรมการ ซึ่งครอบคลุมหัวข้อต่อไปนี้

4.2.1 ระยะเวลาการเป็นกรรมการ

4.2.2 นโยบายในการเปลี่ยนกรรมการ

4.2.3 วิธีการให้ออก

4.2.4 วิธีการลาออก

4.2.5 วิธีการแต่งตั้งกรรมการทดแทน

4.3 เงื่อนไขการแต่งตั้ง
ควรกำหนดเงื่อนไขการแต่งตั้งกรรมการเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งครอบคลุมเรื่องต่อไปนี้


4.3.1 กรรมการควรเต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อ
สาธารณะ


4.3.2 รายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง(ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการทำงานในฐานะ
กรรมการด้านจริยธรรมควรมีการลงบันทึกและพร้อมที่จะเปิดเผยต่อ
สาธารณะเมื่อมีการร้องขอ


4.3.3 กรรมการควรลงนามในข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับการ
พิจารณาของที่ประชุม การยื่นเสนอโครงการ ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครและเรื่องอื่นๆที่เกี่ยวข้อง นอกจากนั้น เจ้าหน้าที่ในสำนักงานคณะกรรมการด้านจริยธรรมทุกคนควรลงนามในข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับในลักษณะคล้ายคลึงกันด้วย

4.4 สำนักงาน

คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรมีสำนักงานเป็นสัดเป็นส่วนชัดเจนเพื่อให้สามารถทำหน้าที่ทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมได้เป็นอย่างดี จะต้องมีการกำหนดตำแหน่งต่างๆ ในคณะกรรมการเป็นลายลักษณ์อักษร (เช่น ประธาน เลขานุการ) รวมทั้งมีข้อกำหนดในการดำรงตำแหน่งแต่ละตำแหน่ง อายุ และเงื่อนไขการทำงานของแต่ละตำแหน่ง หน้าที่และความรับผิดชอบของแต่ละตำแหน่ง (เช่น การกำหนดวาระการประชุม รายงานการประชุม การแจ้งผลการพิจารณา) จะต้องมีการกำหนดวิธีดำเนินการที่ชัดเจนเกี่ยวกับการคัดเลือกและแต่งตั้งตำแหน่งต่างๆ
นอกเหนือจากตำแหน่งต่างๆในคณะกรรมการแล้ว คณะกรรมการจะต้องมีเจ้าหน้าที่ประจำสำนักงานอย่างเพียงพอ เพื่อสนับสนุนการบรรลุหน้าที่รับผิดชอบของคณะกรรมการ

4.5 ข้อกำหนดเกี่ยวกับองค์ประชุม

คณะกรรมการด้านจริยธรรมควรวางข้อกำหนดเกี่ยวกับองค์ประชุมสำหรับการทบทวนพิจารณาและตัดสินโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ ข้อกำหนดดังกล่าวควรประกอบด้วย:



4.5.1 จำนวนต่ำสุดของกรรมการที่จะครบองค์ประชุม (เช่นเกินกว่ากึ่งหนึ่ง)



4.5.2 กำหนดในเรื่องคุณสมบัติทางสาขาอาชีพ (เช่น แพทย์ นักกฎหมาย นักสถิติ 
บุคลากรการแพทย์อื่น บุคคลธรรมดา) และการกระจายของสาขาอาชีพเหล่านี้ในองค์ประชุม องค์ประชุมไม่ควรประกอบด้วยกรรมการจากสาขาอาชีพเดียว หรือเพศเดียว องค์ประชุมควรมีกรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนมาจากสาขาอาชีพที่มิใช่ทางด้านวิทยาศาสตร์ และกรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนที่มิใช่เจ้าหน้าที่ในสถาบันหรือสถานที่วิจัยนั้น

4.6 ที่ปรึกษาอิสระ

คณะกรรมการด้านจริยธรรมอาจขอคำปรึกษาเป็นครั้งคราวหรือจัดทำบัญชีรายชื่อที่ปรึกษาอิสระที่อาจช่วยเหลือคณะกรรมการเกี่ยวกับความชำนาญเฉพาะในโครงการวิจัยที่เสนอ ที่ปรึกษาเหล่านี้อาจเป็นผู้เชี่ยวชาญทางกฎหมายหรือทางจริยศาสตร์หรือเป็นผู้เชี่ยวชาญเฉพาะโรคหรือเชี่ยวชาญเกี่ยวกับระเบียบวิธีวิจัย หรืออาจเป็นผู้แทนของชุมชน ผู้ป่วย หรือกลุ่มผลประโยชน์เฉพาะ ควรมีการกำหนดเงื่อนไขการปฏิบัติหน้าที่ของที่ปรึกษาอิสระให้ชัดเจน

4.7 การศึกษาสำหรับกรรมการ

จำเป็นต้องให้การศึกษาแก่คณะกรรมการด้านจริยธรรมทั้งในระยะตั้งต้นและการศึกษาต่อเนื่องในเรื่องเกี่ยวกับจริยศาสตร์และศาสตร์ของการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ ในเงื่อนไขการแต่งตั้งควรมีการแจ้งให้ทราบว่ามีหลักสูตรฝึกอบรมที่จัดไว้ให้กรรมการทั้งหลักสูตรเบื้องต้นและหลักสูตรต่อเนื่องให้กรรมการมีโอกาสเพิ่มพูนศักยภาพในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม ควรมีการกำหนดเงื่อนไขหรือความต้องการเกี่ยวกับการเข้ารับการศึกษาอบรมทั้งหลักสูตรชั้นต้นและหลักสูตรต่อเนื่องของกรรมการไว้ด้วย การศึกษาอบรมนี้อาจเชื่อมโยงเพื่อให้เกิดการร่วมมือกับคณะกรรมการด้านจริยธรรมอื่นในท้องที่ ประเทศ และภูมิภาคเช่นเดียวกับการฝึกอบรมชั้นต้นและต่อเนื่องอื่นๆของกรรมการ
5. การยื่นเสนอโครงการเพื่อรับการพิจารณา
คณะกรรมการมีหน้าที่ในการวางข้อกำหนดที่ชัดเจนเกี่ยวกับการยื่นเสนอโครงการการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์เพื่อรับการทบทวนพิจารณา ข้อกำหนดเหล่านี้ควรจัดทำไว้ให้พร้อมสำหรับผู้ที่ต้องการยื่นเสนอโครงการ

5.1 การยื่นเสนอโครงการ

โครงการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่ยื่นเสนอเพื่อรับการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรม ควรยื่นเสนอโดยนักวิจัยที่มีคุณสมบัติเหมาะสม และเป็นผู้รับผิดชอบในการศึกษาวิจัยทั้งในด้านวิทยาศาสตร์และจริยธรรม

5.2 ข้อกำหนดในการยื่นเสนอโครงการ

ข้อกำหนดในการยื่นเสนอโครงการวิจัยเพื่อรับการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมควรมีการเขียนไว้อย่างชัดเจนในวิธีดำเนินการยื่นเสนอโครงการ ข้อกำหนดดังกล่าวควรประกอบด้วยเนื้อหาสาระต่อไปนี้ :



5.2.1 ชื่อ และที่อยู่ ของเลขานุการคณะกรรมการ หรือกรรมการผู้มีหน้าที่รับเรื่อง


5.2.2 แบบคำร้อง


5.2.3 รูปแบบโครงการที่ยื่นเสนอ


5.2.4 เอกสารที่ต้องยื่นเสนอ (ดู 5.3)



5.2.5 ภาษาที่ต้องใช้ในเอกสาร (หลัก)



5.2.6 จำนวนชุดที่ต้องยื่นเสนอ


5.2.7 วันล่าสุดในการยื่นเสนอโครงการ ก่อนวันกำหนดพิจารณา


5.2.8 วิธีการรับเรื่อง รวมทั้งวิธีการแจ้งให้ทราบว่าขาดเอกสารใดบ้าง


5.2.9 เวลาที่คาดว่าจะได้รับการแจ้งให้ทราบผลภายหลังการพิจารณา


5.2.10 กรอบระยะเวลาที่กำหนดในกรณีที่คณะกรรมการขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือมี
การขอเปลี่ยนแปลงเอกสารจากผู้ยื่นเสนอ


5.2.11 อัตราค่าธรรมเนียม (ถ้ามี) สำหรับการพิจารณาโครงการ


5.2.12 วิธีดำเนินการกรณีขอปรับปรุงแก้ไขโครงการ เครื่องมือในการคัดเลือก
อาสาสมัคร ข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร และแบบใบยินยอม

5.3 เอกสารที่ต้องยื่นเสนอ

ผู้ยื่นเสนอโครงการศึกษาวิจัยควรยื่นเอกสารทั้งหมดที่จำเป็นต้องใช้ในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมอย่างละเอียดและสมบูรณ์ เอกสารดังกล่าวอย่างน้อยต้องประกอบด้วย: 



5.3.1 การลงชื่อและวันที่ในแบบคำร้อง


5.3.2 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (มีการระบุหมายเลขและลงวันที่ไว้ชัดเจน) 

พร้อมกับเอกสารประกอบและภาคผนวก


5.3.3 โครงการวิจัยในรูปสรุปย่อ (ใช้ภาษาสำหรับคนทั่วไปให้มากที่สุดเท่าที่จะทำ
ได้) หรือเรื่องย่อ หรือนำเสนอเป็นแผนภาพ (ผังภาพแสดงลำดับเรื่อง)

5.3.4 รายละเอียดข้อพิจารณาด้านจริยธรรมที่เกี่ยวข้องในโครงการวิจัย (มักเขียน
รวมอยู่ในโครงการวิจัย)



5.3.6 ในกรณีที่เป็นการศึกษาวิจัยผลิตภัณฑ์ (เช่นยา หรือเครื่องมือ) จะต้องมีข้อ
มูลสรุปทั้งหมดอย่างพอเพียงเกี่ยวกับความปลอดภัย ข้อมูลทางเภสัชวิทยา เภสัชภัณฑ์ และพิษวิทยาของผลิตภัณฑ์ที่จะทำการศึกษาวิจัย รวมทั้งบทสรุปเกี่ยวกับการศึกษาและประสบการณ์ทางคลินิกล่าสุดของผลิตภัณฑ์นั้น (เช่น คู่มือผู้วิจัยฉบับปัจจุบัน ข้อมูลที่ตีพิมพ์แล้ว และสรุปลักษณะผลิตภัณฑ์)



5.3.7 ประวัติผู้วิจัย (ที่เป็นปัจจุบัน มีการลงชื่อและวันที่)



5.3.8 อุปกรณ์ต่างๆที่จะใช้ (รวมทั้งเพื่อการโฆษณา) ในการคัดเลือกผู้ที่อาจเป็น
อาสาสมัคร


5.3.9 รายละเอียดของกระบวนการในการขอความยินยอม


5.3.10 เอกสารหรืออุปกรณ์อื่นที่ใช้ในการให้ข้อมูลแก่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร (มี
การระบุหมายเลขและลงวันที่อย่างชัดเจน) ใช้ภาษาที่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัครเข้าใจได้และในกรณีจำเป็น อาจต้องมีคำแปลในภาษาอื่นด้วย


5.3.11 แบบใบยินยอม (มีการระบุหมายเลขและลงวันที่อย่างชัดเจนใช้ภาษาที่ผู้ที่
อาจเป็นอาสาสมัครเข้าใจได้ และในกรณีจำเป็นอาจต้องมีคำแปลเป็นภาษาอื่นด้วย


5.3.12 มีข้อความอธิบายค่าชดเชยต่างๆในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย (รวมทั้งค่า
ใช้จ่ายในการรับบริการทางการแพทย์) ที่จะให้แก่อาสาสมัครในการศึกษาวิจัย


5.3.13 รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดการชดเชยความเสียหาย (ถ้ามี)



5.3.14 รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดการเรื่องการประกันสำหรับอาสาสมัคร (ถ้ามี)



5.3.15 ข้อตกลงว่าจะถือปฏิบัติตามหลักการด้านจริยธรรมตามที่ระบุในแนวทาง
จริยธรรมที่เกี่ยวข้อง


5.3.16 ผลการพิจารณาที่สำคัญๆก่อนหน้านั้นทั้งหมดเกี่ยวกับโครงการที่เสนอ 
(เช่น กรณีที่ทำให้ไม่อนุมัติ หรือทำให้ต้องปรับปรุงแก้ไขโครงการ) โดยคณะกรรมการด้านจริยธรรมหรือผู้มีอำนาจหน้าที่ตามกฎหมาย (ไม่ว่าจะโดยคณะกรรมการในท้องที่เดียวกันหรือที่อื่น) และข้อบ่งชี้สำหรับการปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยในกรณีดังกล่าวควรยื่นเสนอเหตุผลที่ไม่ได้รับอนุมัติก่อนหน้านั้นต่อคณะกรรมการด้วย
6. การทบทวนพิจารณาโครงการ
โครงการที่ยื่นเสนออย่างถูกต้องทุกโครงการควรได้รับการทบทวนพิจารณาในเวลาอันสมควรตามวิธีดำเนินการทบทวนพิจารณาที่ได้กำหนด

6.1 ข้อกำหนดการประชุม

คณะกรรมการควรมีการประชุมอย่างสม่ำเสมอตามวันเวลาที่กำหนดและประกาศไว้ล่วงหน้า ข้อกำหนดการประชุมควรประกอบด้วยเนื้อหาสาระต่อไปนี้ :



6.1.1 ควรมีการวางแผนการประชุมให้สอดคล้องกันปริมาณงาน


6.1.2 กรรมการควรมีเวลาพอเพียงสำหรับการทบทวนพิจารณาเอกสารที่เกี่ยวข้อง
ล่วงหน้าก่อนการประชุม


6.1.3 ควรมีการบันทึกรายงานการประชุม และมีวิธีการในการรับรองรายงานการ
ประชุม


6.1.4 ผู้ยื่นเสนอโครงการ ผู้ลงทุน และ/หรือผู้วิจัย อาจได้รับเชิญให้เป็นผู้นำเสนอ 
หรือขยายความในประเด็นเฉพาะเรื่อง
6.1.5 ที่ปรึกษาอิสระอาจได้รับเชิญเข้าร่วมประชุม หรือเสนอความเห็นเป็นเอกสาร 
ตามข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องในการรักษาความลับ
1
2

