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ภาควิชา ................ Department.......................
โทรศัพท์ ........... Telephone of department...........
ที่ อว	...............................................		 
วันที่ 	......... Date...............................
เรื่อง	ขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคน

เรียน    	ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ

		ด้วยข้าพเจ้า..........Name principal investigator......... นักศึกษาหลักสูตร........ Course............คณะ.............. Faculty name ......................มีความประสงค์ดำเนินโครงการวิจัยเรื่อง “................Title of project...................” เพื่อขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคนจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-DT/PY-IRB) 

		จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 		

ลงชื่อ    ............................................................................
(……………………Name principal investigator ………….…)
                   หัวหน้าโครงการวิจัย

ลงชื่อ    ............................................................................... 
(……Name thesis Advisor/ or Name head of department …….)
     					                     อาจารย์ที่ปรึกษา/หัวหน้าภาควิชา/หัวหน้าส่วนงาน
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	28. กรณีการวิจัยยาทางคลินิก (drug trial)
ข้อมูลเกี่ยวกับยา
- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้ส่งทะเบียนยาโดยคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข หรือเอกสารกำกับยา
- กรณีที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียน ให้ส่งเอกสารนํายาเข้าเพื่อการวิจัย (นยม.1) และคู่มือผู้วิจัย (Investigator Brochure)
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- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้ส่งเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ 
- กรณีที่ยังไม่ขึ้นทะเบียน ให้แจ้งส่วนประกอบ, ลักษณะเฉพาะ (specifications)
- แจ้ง/แนบเอกสารแสดงความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์
  เช่น ผลการทดสอบคุณภาพทางห้องปฏิบัติการกระบวนการผลิต ระบบคุณภาพการผลิต
- ลักษณะของเครื่องมือแพทย์ (รูปภาพประกอบ)
- ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์โดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย (ถ้ามี)
- เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)
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- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้ส่งเลขทะเบียน อย.
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