[image: ]CHECKLIST & BASIC INFORMATION
OF CLINICAL TRIAL AGREEMENT (CTA)
Mahidol University by Faculty of Medicine Siriraj Hospital

A.  รายการเอกสารประกอบการพิจารณาร่างสัญญา
(Document Checklist for Draft Review)


[bookmark: _Hlk238202057][bookmark: _Hlk238197698]        ชื่อโครงการ(ไทย): 		
[bookmark: _Hlk238202496]        Protocol Title (Eng): 		
[bookmark: _Hlk238202290][bookmark: _Hlk238202272][bookmark: _Hlk238201176][bookmark: _Hlk238197776][bookmark: _Hlk238197847]        Protocol No 	 SIRB / CREC No.* 	 		
[bookmark: _Hlk238202556]        Sponsor Name: 		
		☐ รัฐบาลในประเทศ	☐ รัฐบาลต่างประเทศ 	☐ เอกชนในประเทศ	☐ เอกชนต่างประเทศ
	  
CRO Name:  											
ประเภทสัญญา :    	☐  สัญญาใหม่ (New CTA)     	  ☐ สัญญาปรับแก้ (Amendment No. 	)

     ส่วนที่ 1 : เอกสารโครงการวิจัยและสัญญา (Research & Contract Documents)


   
	
ข้อ
	
รายการเอกสาร
	
ข้อกำหนด/รายละเอียด
	
เอกสาร
	
ไฟล์

	1
	Cover Letter **
	จัดทำ 1 ฉบับ (เฉพาะกรณีงบประมาณโครงการ >25 ล้านบาท)
	☐ 
	☐ 

	2
	ร่างCTA / Amendment
	จำนวน 1 ฉบับ
	☐ 
	☐ 

	3
	Protocol
	จำนวน 1 ฉบับ
	☐ 
	☐ 

	4
	สำเนา COA / EC Submission
	จำนวน 1 ฉบับ (หากอยู่ระหว่างขออนุมัติ สามารถแนบหลักฐานการยื่นรับรองจริยธรรมฯ (เช่น ภาพถ่ายหน้าจออีเมล) แทนได้)
	☐ 
	☐ 

	5
	สำเนา CTA ฉบับก่อนหน้าทั้งหมด
	จำนวน 1 ชุด (เฉพาะกรณีที่เป็น Amendment)
	☐ 
	☐ 


[bookmark: _Hlk238198867]     ส่วนที่ 2 : เอกสารแสดงนิติบุคคลและสิทธิ์การลงนาม              ☐  Sponsor          ☐  CRO
                  (Legal & Authorization Documents) 








	
ข้อ
	
รายการเอกสาร
	
ข้อกำหนด/รายละเอียด
	
เอกสาร
	
ไฟล์

	1
	หนังสือรับรองนิติบุคคล
	สำเนา 1 ฉบับ (ระบุกรรมการผู้มีอำนาจลงนามชัดเจน)
	☐ 
	☐ 

	2
	หนังสือมอบอำนาจลงนาม 
(Power of Attorney)
	สำเนา 1 ฉบับ (กรณีผู้ลงนามมิใช่กรรมการ)
	☐ 
	☐ 



          ช่องทางการจัดส่งเอกสารและไฟล์
· ส่ง เอกสารส่วนที่1+ ส่วนที่2 : มาให้ที่ คุณวิไลรัตน์  SICRES
                ตึก SiMR ชั้น 10 คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล
· ส่ง ไฟล์ส่วนที่1+ ส่วนที่2 : อีเมล cta@sicres.org    	                                  * หากอยู่ระหว่างขออนุมัติให้ระบุรหัสโครงการ
· ติดต่อ คุณวิไลรัตน์   โทร. 02-419-2979                                                              ** สามารถดาวน์โหลด ได้ที่ http://sicres.org 

B. รายละเอียดของโครงการ ได้แก่
(Basic Information of CTA)

   ส่วนที่ 1 : รายละเอียดของโครงการ


   

[bookmark: _Hlk238201942][bookmark: _Hlk238201984][bookmark: _Hlk238201868][bookmark: _Hlk238201846][bookmark: _Hlk238201253][bookmark: _Hlk238201274]1. หัวหน้าโครงการวิจัย					ภาควิชา			สาขาวิชา			
[bookmark: _Hlk238203167]2. โครงการวิจัย Phase = 	  
3. งบประมาณของโครงการวิจัย =  	  บาท
· Budget = [(Cost per Visit x จำนวนอาสาสมัคร) + Unscheduled Cost + Other] + OH 20%
· ตัวเลข Budget ตรงกับ ค่าใช้จ่ายรวม ที่ระบุในแบบฟอร์มแจกแจงรายละเอียดค่าใช้จ่าย
4. ค่าธรรมเนียม (OH) = 	  		%
[bookmark: _Hlk238201579]5. ระยะเวลาดำเนินโครงการวิจัย  		ปี 	เดือน (เริ่มต้น 	สิ้นสุด		)
[bookmark: _Hlk238201599][bookmark: _Hlk238201451]6. ระยะเวลาเก็บสัญญา (หลังปิดโครงการ) =		ปี  (ระบุในร่างสัญญาหน้าที่		)
[bookmark: _Hlk238201774]7. จำนวนอาสาสมัคร (n) =  	  ราย

ส่วนที่ 2 : รายละเอียดของผู้ประสานงาน



	ผู้ประสานงาน
	ชื่อ นามสกุล
	เบอร์โทร
	อีเมล

	1. SPONSOR
	
	
	

	2. CRO
	
	
	

	3. PRINCIPAL INVESTIGATOR 
	
	
	

	4. SICRES
	
	
	




CTA Standard Information
Institution Name:		Mahidol University by Faculty of Medicine Siriraj Hospital
ชื่อสถาบัน (ไทย) : 		มหาวิทยาลัยมหิดลโดยคณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล
[bookmark: _Hlk238201107]Institution Address: 	2 Wang Land Road, Siriraj, Bangkoknoi, Bangkok 10700, Thailand
ที่อยู่ (ไทย) : 		2 ถนนวังหลัง แขวงศิริราช เขตบางกอกน้อย กรุงเทพฯ 10700

	Payee Name & Bank Details:     	Account Name:   	Mahidol University
 	      	ชื่อบัญชี (ไทย) : 	เงินอุดหนุนการวิจัย สำนักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล
  	     	 Account Number:	 316-403836-7
 	     	 Bank name: 	Siam Commercial Bank, Salaya Branch
                     	Bank Address: 	28 Phutthamonthon 4Rd.,Salaya, Phuttamonthon, 
                                              	Nakhon Pathom 73170, THAILAND
  	 	SWIFT CODE: 	SICOTHBK
11

Authorized Signatory:	   	Prof. Keerati  Chareancholvanich, M.D. 
(Position: Dean of Faculty of Medicine Siriraj Hospital, Mahidol University)
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