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วัตถุประสงคและเจตนารมณของบร�ษัท ไบโอวาลิส จํากัด

บร�ษัท ไบโอวาลิส จํากัด มุ�งเน�นในการประกอบธุรกิจ ตามแบบการบร�หารจัดการ
ทางจรรยาบรรณ เพ�่อให�เกิดความโปร�งใส และความมั่นใจในการประกอบธุรกิจกับคู�ค�า 
ทั้งนี้เพ�่อเป�นการให�ความร�วมมือกับภาครัฐ ในการป�องกันการทุจร�ต ในทุกภาคส�วน 
เพ�่อยกระดับการพัฒนาประเทศให�เข�าสู�สากล

ขอบเขต

เกณฑ�จรรยาบรรณฉบับนี้ครอบคลุมการมีปฏิสัมพันธ�กับบุคลากรทางการแพทย� 
สถาบันทางการแพทย� และองค�กรผู�ป�วย ตลอดจนการส�งเสร�มผลิตภัณฑ� ในกรณีที่
การส�งเสร�มผลิตภัณฑ� ได�รับอนุญาตให�กระทําต�อสาธารณชนได�โดยตรง  
บร�ษัทจะต�องปฏิบัติตามกฎหมาย ระเบียบ และ/หร�อเกณฑ�จรรยาบรรณในประเทศ
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คําว�า “ส�งเสร�มผลิตภัณฑ�” หมายถึง กิจกรรมที่จัดหร�อสนับสนุน โดยมีวัตถุประสงค�เพ�่อส�งเสร�มการสั่งใช� ผ�านว�ธีการสื่อสารต�างๆ 
รวมถึงอินเตอร�เน็ตด�วย “การส�งเสร�ม” รวมถึง กิจกรรมของผู�แทนบร�ษัทและทุกแง�มุมของการส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ในรูปแบบใดๆก็ตาม 
ตัวอย�างการส�งเสร�มรวมถึง  แต�ไม�จํากัดเฉพาะ การให�ข�อมูลผลิตภัณฑ�ในทุกรูปแบบ กิจกรรมประชาสัมพันธ� การโฆษณาทางสื่อ
อิเล็กทรอนิกส� นิตยสาร/สื่อสิ�งพ�มพ�และการส�งตรงทางไปรษณีย� การร�วมในนิทรรศการ การใช�แถบบันทึกเสียง ภาพยนตร� แผ�นเสียง 
สไลด� แถบและการบันทึกภาพว�ดีโอ การใช�อุปกรณ�บันทึกและฉายภาพทางโทรทัศน�หร�อเคร�่องฉายภาพอย�างอื่น ตลอดจนการแจก
ตัวอย�างผลิตภัณฑ� “การส�งเสร�ม” ไม�ครอบคลุมถึงการตอบข�อซักถามจากแพทย�เฉพาะรายหร�อการให�คําตอบการสื่อสารที่เฉพาะเจาะจง
 รวมถึงจดหมายที่ตีพ�มพ�ในวารสารทางการแพทย�
“ผลิตภัณฑ�” หมายถึง วัคซีน หร�อ ชีววัตถุใดๆ ที่ใช�เพ�่อการว�นิจฉัย บําบัด บรรเทารักษา หร�อป�องกันโรคหร�อความเจ็บป�วยของมนุษย�
 หร�อที่มีผลต�อโครงสร�างหร�อการทํางานใดๆ ของร�างกายมนุษย� ที่นํามาส�งเสร�มผลิตภัณฑ� และการโฆษณาต�อผู�ประกอบว�ชาชีพ
ทางการแพทย� มิใช�กับสาธารณชนทั่วไป ทั้งนี้ ให�รวมถึงอุปกรณ�ทางการแพทย�ที่รวมบรรจ�มาพร�อมกับผลิตภัณฑ�
“บุคลากรทางการแพทย�” หมายถึง สมาชิกของว�ชาชีพเวชกรรม ทันตกรรม เภสัชกรรม พยาบาล หร�อบุคคลใดที่มีหน�าที่ตามสายอาชีพ
ในการสั่งใช� แนะนํา สั่งซื้อ จัดหา หร�อ จัดการเภสัชภัณฑ� และบุคลากรผู�ให�การพยาบาลอื่นๆ ตามที่กําหนดไว�ในพระราชบัญญัติยา
ป� พ.ศ. 2510, 2522 และ 2530 และที่แก�ไขเพ��มเติมภายหลัง
“ผู�แทนบร�ษัท” หมายถึง ตัวแทนของบร�ษัทที่มีหน�าที่ในการเข�าพบผู�ประกอบว�ชาชีพเวชกรรมเพ�่อเสนอข�อมูลและ/หร�อเพ�่อจ�ดประสงค�
อื่นเกี่ยวกับผลิตภัณฑ�หร�อบร�การของบร�ษัท
“เอกสารกํากับยา” หมายถึง เอกสารข�อมูลโดยละเอียดเกี่ยวกับเภสัชภัณฑ�ที่ได�รับการอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
 กระทรวงสาธารณสุข และได�บรรจ�หร�อรวมไว�กับผลิตภัณฑ�ทุกหีบห�อ
“องค�กรผู�ป�วย” หมายถึง สถาบันที่ไม�แสวงหากําไร มีหน�าที่หลักในการเป�นตัวแทนในเร�่องประโยชน�และความต�องการของผู�ป�วย 
ครอบครัว และหร�อผู�ดูแลผู�ป�วย
“สถาบันทางการแพทย�” โดยปกติหมายถึง องค�กรที่ประกอบด�วยบุคลากรทางการแพทย� และ/หร�อองค�กรที่ให�บร�การดูแลหร�อ
ดําเนินการว�จัยด�านสุขภาพ

1.1

1.2 

1.3 

1.4 

1.5 

1.6

1.7

1.) นิยาม

2.) หลักการ

การดูแลสุขภาพและความอยู�ดีมีสุขของผู�ป�วยเป�นสิ�งที่บร�ษัทให�ความสําคัญเป�นอันดับแรก
การมีปฏิสัมพันธ�กับผู�มีส�วนได�เสียจะต�องเป�นไปตามหลักจร�ยธรรม เหมาะสม และเป�นมืออาชีพโดยตลอด ไม�ควรมีการเสนอหร�อจัดให�สิ�งใด
โดยทางบร�ษัท ในลักษณะหร�อโดยเง�่อนไขที่อาจสร�างอิทธิพลที่ไม�เหมาะสมข�้นได�
บร�ษัทจะปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบปฏิบัติต�าง ๆ ในประเทศ
บร�ษัทจะปฏิบัติตามมาตรฐานสูงด�านคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพตามที่เจ�าหน�าที่ด�านกฎระเบียบของรัฐกําหนด ทั้งนี้ บร�ษัท
จะต�องยึดถือตามกฎหมายที่เกี่ยวข�อง ระเบียบปฏิบัติในประเทศ และหลักเกณฑ�ในอุตสาหกรรมในทุกกรณี และถือเป�นความรับผิดชอบของ
บร�ษัทที่จะต�องตรวจสอบข�อกําหนดต�าง ๆ ล�วงหน�าก�อนจัดเตร�ยมสื่อหร�อกิจกรรมส�งเสร�มการขาย
ผลิตภัณฑ�ที่จะนํามาส�งเสร�มต�อบุคลากรทางการแพทย�ควรเป�นผลิตภัณฑ�ที่ได�จดทะเบียนในประเทศไทยแล�วเท�านั้น ในการส�งเสร�มผลิตภัณฑ�
นั้น ข�อมูลที่ให�จะต�องเที่ยงตรง ไม�เอนเอียงไร�อคติ และถูกต�องตามหลักว�ชา จะต�องอยู�ในมาตรฐานสูงและเหมาะสม ข�ออ�างต�างๆ จะต�องไม�เกิน
ไปกว�าที่หลักฐานทางว�ทยาศาสตร�ยืนยันได� และต�องพยายามอย�างเต็มที่ไม�ให�มีข�อความกํากวมและอ�างสรรพคุณผลิตภัณฑ�นอกเหนือไปจาก
ที่ปรากฏในฉลาก
ห�ามมิให�มีการจ�ายเง�นบร�จาคเข�ากองทุนสวัสดิการ มูลนิธิ หร�อกองทุนอื่นในลักษณะเดียวกันของสถานพยาบาลของรัฐ หากมีความเกี่ยวข�อง
หร�อเชื่อมโยงกับการจัดซื้อจัดจ�างของสถานพยาบาลนั้นๆ
ข�อมูลที่ใช�ในสื่อส�งเสร�มผลิตภัณฑ� ยึดหลักฐานที่ได�ประเมินล�าสุดและถูกต�องตามหลักว�ทยาศาสตร� โดยได�รับการอนุมัติจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาของไทยแล�ว
การจัดทําหร�อสนับสนุนการว�จัยทางคลินิก และการว�จัยทางว�ชาการของบร�ษัทจะต�องเป�นไปเพ�่อวัตถุประสงค�ในการพัฒนาองค�ความรู�ที่
จะเป�นประโยชน�ต�อผู�ป�วยและความก�าวหน�าทางว�ทยาศาสตร�และการแพทย� บร�ษัทยึดมั่นในความโปร�งใสของการว�จัยทางคลินิกที่ทาง
อุตสาหกรรมสนับสนุนต�อผู�ป�วย
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จะต�องให�ความเคารพความเป�นส�วนตัวและข�อมูลส�วนบุคคลของผู�ป�วยเสมอ
เป�นภาระรับผิดชอบของบร�ษัท ที่จะต�องให�ความมั่นใจว�าพนักงานที่มีหน�าที่เกี่ยวข�องทุกคนได�รับการฝ�กอบรมและมีความรู�ทางการแพทย�และ
ด�านว�ชาการเพ�ยงพอที่จะเสนอข�อมูลผลิตภัณฑ�ของบร�ษัทอย�างแม�นยํา ด�วยความรับผิดชอบและมีจรรยาบรรณ พนักงานจะต�องนํารายงาน
ต�อบร�ษัทถึงผลสะท�อนจากแพทย�หร�อบุคลากรที่เกี่ยวข�องด�านการใช�ผลิตภัณฑ�โดยเฉพาะรายงานเหตุการณ�ไม�พ�งประสงค�ในการใช�ผลิตภัณฑ�
ยอมรับเคร�่องหมายการค�าที่จดทะเบียนอย�างถูกต�องในราชอาณาจักรไทย ตลอดจนการคุ�มครองลิขสิทธิ์ด�วย
บร�ษัทต�องไม�แสวงหาประโยชน�จากการที่มีการคุ�มครองสิทธิบัตรเภสัชภัณฑ�อย�างจํากัดในประเทศไทย ที่จะเป�นผลเสียต�อผู�ค�นพบ หร�อผู�ได�รับ
อนุญาตให�ใช�สิทธิ ซึ่งยังถือว�าเป�นเจ�าของทรัพย�สินทางป�ญญาดังกล�าวโดยชอบธรรมในประเทศต�นกําเนิดผลิตภัณฑ�
บร�ษัทควรจัดให�มีและดํารงไว�ซึ่งกระบวนการที่เหมาะสมเพ�่อให�แน�ใจว�ามีการปฏิบัติตามเกณฑ�ที่เหมาะสม และต�องติดตามตรวจสอบทุกกิจกรรม
และสื่อส�งเสร�มผลิตภัณฑ�โดยตลอด
การบร�จาคให�สถาบันต�างๆ ต�องทําโดยจร�งใจด�วยจ�ดหมายเพ�ยงเพ�่อสนับสนุนด�านมนุษยธรรมสถานเดียว และ/หร�อเพ�่อจ�ดมุ�งหมายที่ไม�ใช�
เชิงว�ชาการ และโดยไม�หวังผลตอบแทนทางธุรกิจ
เกณฑ�จรรยาบรรณนี้ ใช�บังคับทั้งโดยเจตจํานงและโดยลายลักษณ�อักษร
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3.) การสงเสร�มผลิตภัณฑ

การส�งเสร�มผลิตภัณฑ� ต�องไม�นําความเสื่อมเสียมาให�อุตสาหกรรมยา และควรพร�อมต�อการให�สาธารณชนตรวจสอบได�ทุกเมื่อ
ข�อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ� ที่จัดให�ผู�ประกอบว�ชาชีพเวชกรรม ควรเป�นข�อมูลที่เป�นป�จจ�บัน ถูกต�อง เที่ยงตรง ครบทุกด�าน
 และไม�สร�างความเข�าใจผิด ไม�ว�าโดยตรง โดยระบุเป�นนัย หร�อโดยการตัดทอน หร�อต�อเติมถ�อยคํา
ในการอ�างข�อความจากเอกสารทางการแพทย�หร�อการสื่อสารจากผู�ว�จัยทางคลินิก ควรใช�ความระมัดระวังอย�างสูง เพ�่อให�มั่นใจว�าไม�เป�น
การบิดเบือนความหมายจากข�อความเดิมในฉบับเต็ม
ควรละเว�นการอ�างอิงในเชิงลบหลู�ผลิตภัณฑ�หร�อผู�ผลิตอื่น
ควรระมัดระวังเป�นพ�เศษในการพ�จารณาความเหมาะสมในการนําข�อมูลหลักๆ เกี่ยวกับความปลอดภัยในการใช�ยา ข�อห�ามใช� 
อาการไม�พ�งประสงค� ผลข�างเคียง หร�อความเป�นพ�ษมาสื่อสารกับเจ�าหน�าที่สาธารณสุขและบุคลากรทางการแพทย�ในประเทศไทย
เอกสารส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ที่จัดพ�มพ�ข�้นทั้งหมดจะต�องพ�มพ�ข�อมูลดังต�อไปนี้:

3.1
3.2

3.3

3.4
3.5

3.6

• ชื่อสารออกฤทธิ์ หร�อ ตัวยาสําคัญ โดยใช�ชื่อเร�ยกสากล หร�อชื่อสามัญทางยาที่ได�รับอนุมัติแล�ว
• ชื่อการค�า
• ปร�มาณสารออกฤทธิ์ต�อขนาดรับประทาน หร�อ ขนาดต�อหน�วยบรรจ�
• ชื่อของตัวยาอื่นที่เป�นที่ทราบทั่วไปว�าอาจมีผลเสียต�อผู�ใช�ยา
• ข�อบ�งใช�ในการบําบัดรักษาที่ได�รับอนุมัติแล�ว
• รูปแบบของยา และขนาดการใช�ต�อครั้ง
• ผลข�างเคียง และอาการไม�พ�งประสงค�ร�ายแรงจากการใช�ยา
• ข�อควรระวัง ข�อห�าม และคําเตือน
• ปฏิกิร�ยาร�ายแรงที่เกิดข�้นระหว�างตัวยา (อันตรกร�ยา)
• ชื่อและที่อยู�ของผู�ผลิตหร�อผู�จัดจําหน�าย
• การอ�างเอกสารสิ�งพ�มพ�ว�ชาการตามความเหมาะสม
• เลขที่ได�รับอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของไทยสําหรับเนื้อหาของเอกสารส�งเสร�มผลิตภัณฑ�
 เลขที่นี้จะพ�มพ�ไว�ที่สื่อส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ทุกชิ�น สื่อส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ดังกล�าวนี้จะนํามาใช�ได�ภายในช�วงเวลาที่ได�รับอนุญาตเท�านั้น

ในกรณีที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของไทย กําหนดให�จัดพ�มพ�ใบกํากับยาเป�นทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ โดยข�อความ
ทั้งสองภาษาต�องตรงกัน นอกจากจะเป�นการเปลี่ยนแปลงโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเท�านั้น
ข�อมูลใดที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กําหนดให�พ�มพ�บนกล�องหร�อฉลาก จะต�องจัดพ�มพ�ให�อ�านได�ชัดเจน
นอกจากข�อกําหนดที่ได�ระบุไว�ในเกณฑ�จรรยาบรรณฉบับนี้แล�ว มีระเบียบพ�เศษสําหรับการจัดทําโฆษณาเพ�่อตอกยํ้าตราสินค�า 
(Reminder/Advertisement) ซึ่งให�ระบุเพ�ยงชื่อการค�า ชื่อเร�ยกสากล INN (International Non-proprietary Name) ข�อบ�งใช�
ในการบําบัดรักษา ประโยคที่ระบุว�า “ติดต�อขอรายละเอียดเพ��มเติมได�” (Further information available on request) 
ตราบร�ษัท (logo) และที่อยู�ในประเทศ

3.7

3.8
3.9
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3.10

3.11

3.12

บร�ษัทมีกระบวนการที่แน�นอนสําหรับการรายงานอาการอันไม�พ�งประสงค�จากการใช�ยาและการเร�ยกเก็บยาคืน โดยให�ผู�แทนบร�ษัทและ
พนักงานที่เหมาะสมทุกคนได�รับทราบนโยบายของบร�ษัทและขั้นตอนในกระบวนการดังกล�าวทั้งหมด
หากมีการละเมิดเกณฑ�จรรยาบรรณในข�อใด หร�อมีการประพฤติผิด หร�อให�ข�อเท็จจร�งที่ไม�ถูกต�องโดยพนักงานคนใดของบร�ษัท
บร�ษัทจะต�องรับผิดชอบแก�ไขให�ถูกต�อง
การนําเสนอด�วยวาจา รวมถึงการนําเสนอเป�นลายลักษณ�อักษรหร�อโดยสิ�งพ�มพ�จะต�องมุ�งความเที่ยงตรง ยุติธรรม สมดุล และเหมาะสม 
จะต�องไม�มีการส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ด�วยสรรพคุณที่ไม�ได�แสดงไว�ในฉลากกํากับยา

4.) สื่อสงเสร�มผลิตภัณฑ

5.) ปฏิสัมพันธกับบุคลากรทางการแพทย

สื่อส�งเสร�มผลิตภัณฑ�หมายถึงสื่อทุกรูปแบบ ไม�ว�าจะเป�น สื่อสิ�งพ�มพ� สื่ออิเล็กทรอนิกส� โสตทัศนูปกรณ� สื่อดิจ�ตอล ฯลฯ
สื่อส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ต�องดําเนินการตามข�อกําหนดในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510, 2522 และ 2530 และที่แก�ไขเพ��มเติมภายหลัง
โดยต�องได�รับอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก�อนเผยแพร�โฆษณาและใช�เพ�ยงในช�วงเวลาที่ได�รับอนุมัติเท�านั้น
ภาพและข�อความในสื่อจะต�องอยู�ในมาตรฐานเหมาะสม และโดยตระหนักรู�ในสถานะแห�งว�ชาชีพของผู�รับซึ่งเป�นบุคลากรทางการแพทย�
สื่อดังกล�าวจะต�องไม�ลอกเลียนแบบอย�างของเคร�่องมืออุปกรณ� คัดลอกคําขวัญ อย�างที่บร�ษัทอื่นใช� ในทางที่จะทําให�เกิดความเข�าใจผิด
หร�อสับสนได�
หากมีการเปลี่ยนแปลงทางคลินิกในด�านความปลอดภัยในการใช�ยาอย�างมีนัยสําคัญ ควรระบุข�อเปลี่ยนแปลงไว�ในข�อมูลผลิตภัณฑ� 
ตั้งแต�วันที่ทราบผลการเปลี่ยนแปลง และควรระบุในการนําเสนอผลิตภัณฑ�ทุกรูปแบบ
ข�อกําหนดสําหรับสื่อส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ให�มีผลใช�กับการโฆษณาในวารสารสื่อสิ�งพ�มพ�

4.1
4.2

4.3
4.4

4.5

4.6

งานนิทรรศการมีความสําคัญต�อการเผยแพร�ความรู�และประสบการณ�แก�บุคลากร ทางการแพทย� วัตถุประสงค�หลักในการจัดแสดงดังกล�า
จ�งควรเป�นการเสร�มความรู�ทางการแพทย� การดูแลรับรองเป�นสิ�งควบคู�ไปกับการจัดประชุมว�ชาการและการประชุมใหญ�ต�างๆ แต�ควรมีความ
สําคัญรองลงไปจากวัตถุประสงค�หลักของการประชุมเสมอ
• งานนิทรรศการจะต�องมุ�งเป�าที่บุคลากรทางการแพทย�เท�านั้น
• งานนิทรรศการจะต�องแสดงชื่อบร�ษัทที่เป�นผู�สนับสนุนไว�เด�นชัด
• ผู�แสดงสินค�าจะต�องปฏิบัติตามข�อกําหนดต�างๆ ของหน�วยงานสนับสนุนใน การจัดงานนิทรรศการ
• ข�อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ�ที่มีการส�งเสร�มจะต�องจัดไว� ณ จ�ดแสดงสินค�า
• ห�ามมิให�จัดการจับสลากรางวัลหร�อเล�นเกมเสี่ยงโชคระหว�างการจัดงานนิทรรศการ
• บร�ษัทจะต�องไม�เสนอสิ�งจ�งใจเป�นตัวเง�น เพ�่อเชิญชวนให�บุคลากรทางการแพทย�แวะมาเยี่ยมคูหานิทรรศการของตน ทั้งนี้รวมถึงการแจกจ�าย
  เง�นสด ตั๋วเง�น และ/หร�อเง�นบร�จาคให�แก� การกุศลหร�อสมาคม
• การจัดแข�งขันที่เป�นส�วนหนึ่งของงานนิทรรศการจะต�องเกี่ยวกับความรู�ทางการแพทย� หร�อ การส�งเสร�มการเพ��มพ�นความรู�ทางการแพทย�
  หร�อว�ชาการ ของรางวัลที่แจกต�องเกี่ยวข�องกับการประกอบว�ชาชีพเวชกรรมหร�อเภสัชกรรมและต�องมีมูลค�าไม�เกินชิ�นละ 500 บาท
  การสมัครเข�าร�วมการแข�งขันจะต�องไม�ข�้นอยู�กับการสั่งจ�ายยาหร�อการแนะนําผลิตภัณฑ�ให�กับผู�ป�วย และต�องไม�มีการตั้งเง�่อนไข หร�อทําให�
  เข�าใจในเชิงนั้น
• บร�ษัทไม�ควรจัดบร�การเคร�่องดื่มมึนเมาในบร�เวณจัดงานนิทรรศการ
• การดําเนินกิจกรรมในระหว�างการจัดงานนิทรรศการ (ไม�ว�าจะอยู�ในรูปของแสง เสียง หร�อกลิ�น ฯลฯ) ต�องไม�รบกวนผู�แสดงสินค�าอื่น 
   และ/หร�อ ผู�ร�วมการประชุม

5.1    งานนิทรรศการ

• จ�ดประสงค�และหัวใจของการประชุมทางว�ชาการ การประชุมใหญ� และการประชุมเพ�่อส�งเสร�มผลิตภัณฑ� การประชุมทางว�ชาการ หร�อ
   การประชุมว�ชาชีพ สําหรับบุคลากรทางการแพทย�โดยมีบร�ษัทเป�นผู�จัดหร�อสนับสนุนต�องเป�นไปเพ�่อให�ข�อมูลว�ชาการ และ/หร�อแจ�ง
   บุคลากรทางการแพทย�เกี่ยวกับผลิตภัณฑ�

5.2    การสนับสนุนงานประชุมว�ชาการ
วัตถุประสงค�ทางว�ชาการและทางการศึกษา
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• การสนับสนุนบุคลากรทางการแพทย�เพ�่อเข�าร�วมงานประชุมควรเป�นไปตามเกณฑ�จรรยาบรรณ กฎหมายและระเบียบต�างๆ รวมถึง 
  ระเบียบของโรงพยาบาล โดยยึดจาก ข�อที่เคร�งครัดกว�า
• การสนับสนุนอาจทําได�โดยตรงกับสถาบัน ไม�ใช�ตัวบุคคล โดยมีคําขอของสถาบันให�สนับสนุนกิจกรรมสําหรับบุคลากรทางการแพทย� 
  หากสามารถแสดงให�เห็นว�ามีความเชื่อมโยงกับการศึกษาทางว�ชาการ ผลประโยชน�ของผู�ป�วย หร�อมีส�วนช�วยการกุศลที่จะช�วยปรับปรุง 
  บร�การทางการแพทย�
• การสนับสนุนงานประชุมหร�อสนับสนุนบุคลากรทางการแพทย�เข�าร�วมงานประชุมซึ่งจัดโดยบุคคลที่สาม เช�น องค�กรสุขภาพ หร�อ
  สมาคมแพทย� ให�พ�จารณาความเหมาะสม ตามหลักเกณฑ� ต�อไปนี้

ก.      กําหนดการของการประชุมว�ชาการ
• กําหนดการของการประชุมว�ชาการครอบคลุมช�วงเวลาทั้งหมดของงานประชุม โดยระบุหัวข�อการประชุมในแต�ละวันในช�วงเวลางาน
• เนื้อหาของการประชุมยึดตามหลักว�ชาการและได�รับการปรับปรุงให�เหมาะสมกับผู�ที่จะเข�าร�วมประชุม

ข.       กิจกรรมบันเทิง กิจกรรมสันทนาการ และอาหาร
• ไม�ควรมีการจัดกิจกรรมบันเทิง เช�น ทัวร�เยี่ยมชมสถานที่ท�องเที่ยว หร�อกิจกรรมสันทนาการติดกับการประชุม ไม�ว�าจะก�อน ระหว�าง 
  หร�อหลังการประชุม และ ไม�มีการเดินทางเพ�่อไปรับประทานอาหารที่เกินความเหมาะสมหร�อบ�อยครั้งเกินไประหว�างการประชุม
• ไม�จัดให�รับประทานอาหารในสถานที่ท�องเที่ยว หร�อสถานที่เชิงวัฒนธรรม
• ไม�มีคําบรรยายในกําหนดการประชุมที่ให�ภาพลักษณ�ที่ดูฟ��งเฟ�อ
• บร�ษัทที่ให�การอุปถัมภ�จะต�องดูแลว�ากิจกรรมบันเทิงและค�าเลี้ยงรับรองที่เพ��มเข�ามาสําหรับแพทย�ที่ตนให�การอุปถัมภ�นั้น เป�นไปตาม
  ลายลักษณ�อักษรและเจตนารมณ�ของหลักเกณฑ�นี้
• ผู�ติดตามต�องชําระค�าใช�จ�ายเต็มจํานวน โดยไม�ได�รับการสนับสนุนเพ��มเติมใดๆ จากบร�ษัทที่ให�การสนับสนุน
• บุคลากรทางการแพทย�ทราบว�าจะต�องเข�าร�วมการประชุมแทนที่จะไปร�วมกิจกรรมกับผู�ติดตาม

• บร�ษัทไม�จัดงานประชุมสําหรับบุคลากรทางการแพทย�ในต�างประเทศ เว�นแต�ว�ามีเหตุผลทางด�านการเดินทางหร�อความปลอดภัยที่เหมาะสม
• บร�ษัทอาจสนับสนุนงานประชุมสําหรับบุคลากรทางการแพทย�ในต�างประเทศได� หากพ�สูจน�ได�ว�าการประชุมทางว�ชาการและการประชุมใหญ�
  ดังกล�าวเป�นการประชุมระดับภูมิภาคหร�อระดับนานาชาติที่มีผู�เข�าร�วมประชุมจากหลายประเทศ
• การสนับสนุนการเดินทางทุกประเภทของผู�เข�าร�วมประชุมควรเป�นชั้นประหยัด
• การสนับสนุนยานพาหนะสําหรับการเดินทางเป�นกลุ�มเพ�่อไปและกลับจากสถานที่ประชุมนั้น สามารถกระทําได� ทั้งนี้ ควรหลีกเลี่ยงการ
   สนับสนุนยานพาหนะที่จัดหาให�เฉพาะบุคคล

5.3    งานประชุมที่ต�องเดินทาง

• การจัดงานประชุมต�องจัดในสถานที่ที่เหมาะสมและเอื้อต�อวัตถุประสงค�ทางว�ชาการและ การให�ความรู� ตรงจ�ดประสงค�ของงานประชุม 
   บร�ษัทต�องหลีกเลี่ยงการใช�สถานที่ที่มีชื่อเสียงหร�อฟ��งเฟ�อ
• บร�ษัทต�องดูแลว�าการเลือกที่ตั้งของสถานที่จัดประชุมนั้นข�้นกับความสะดวกสําหรับ ผู�ร�วมประชุมในแง�การเดินทาง (เดินทางเข�าถึงง�าย) 
   ความปลอดภัย ค�าใช�จ�าย และพร�อมต�อการให�สาธารณชนตรวจสอบได�ทุกเมื่อ ทั้งนี้ สิ�งดึงดูดผู�เข�าร�วมประชุมต�องอยู�ที่สาระของการประชุม 
   มิใช�สถานที่ประชุม
• ต�องอยู�ในหร�อใกล�กับเมืองที่ได�รับการยอมรับว�าเป�นศูนย�กลางทางว�ชาการหร�อธุรกิจ และผู�ที่จะเข�าร�วมประชุมสามารถเดินทางไปได�สะดวก
• ต�องไม�เป�นหร�อถูกมองว�าเป�นสิ�งดึงดูดหลักของงาน
• เวลาการจัดประชุมควรหลีกเหลี่ยงไม�ให�ตรงกับงานกิจกรรมด�านกีฬาหร�อวัฒนธรรมที่เป�น ที่รู�จัก และจัดข�้นในสถานที่และเวลาเดียวกัน 
   หร�อหากเป�นไปได� ไม�ควรเป�นช�วงก�อน-หลังการประชุม
• ต�องเหมาะสมในเชิงขอบเขตทางภูมิศาสตร�ของงานประชุม
• เอื้อต�อวัตถุประสงค�ทางว�ชาการและการให�ความรู�ของการประชุม
• ต�องมีสิ�งอํานวยความสะดวกที่จําเป�นเพ�่อรองรับการจัดการประชุมและผู�เข�าประชุม
• ผู�ที่จะเข�าร�วมประชุมเท�านั้นที่สามารถใช�สิ�งอํานวยความสะดวกในการประชุมได� และ สิ�งอํานวยความสะดวกนี้ควรลดเวลาเดินทางให�กับ
  ผู�เข�าร�วมประชุมส�วนใหญ�
• ต�องไม�มีชื่อเสียงเร�่องสิ�งอํานวยความสะดวกด�านความบันเทิง กีฬา กิจกรรมสันทนาการ หร�อการพักผ�อน
• สถานที่จัดประชุมต�องมีความมั่นคงและปลอดภัย

5.4    สถานที่จัดประชุมที่เหมาะสม
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• การให�การอุปถัมภ�บุคลากรทางการแพทย�จะจํากัดเฉพาะค�าเดินทางที่ถูกต�องตามหลักการ ค�าลงทะเบียน ค�าอาหาร และค�าที่พักเท�านั้น
   และจํากัดเฉพาะช�วงเวลาและสถานที่ของ การจัดงาน
• บร�ษัทสามารถดูแลเร�่องการลงทะเบียนประชุม การจองที่พัก และประสานงานเกี่ยวกับ การประชุมให�บุคลากรทางการแพทย�ได� การเบิก
   ค�าใช�จ�ายโดยใช�ใบเสร็จรับเง�นอย�างเป�นทางการสามารถทําได� แต�ไม�อนุญาตให�จ�ายเง�นสดล�วงหน�าให�บุคลากรทางการแพทย�
• ต�องไม�มีการจ�ายเง�นเป�นการชดเชยการเสียเวลาของบุคลากรทางการแพทย�ในการเข�า ร�วมประชุม
• ในการสนับสนุนบุคลากรทางการแพทย�จะต�องไม�มีเง�่อนไขว�าจะต�องสั่งใช�ยา แนะนํา จัดซื้อ จัดหา บร�หารจัดการ หร�อสนับสนุนผลิตภัณฑ�ใดๆ

5.5    ข�อจํากัด

• เป�นการรับรองสําหรับผู�เข�าร�วมงานประชุมเท�านั้น และ
• เป�นการรับรองที่ไม�ฟ��งเฟ��อและเหมาะสม แต�ต�องมีราคาไม�เกิน 2,500 บาท (ไม�รวม VAT และค�าบร�การ) ต�อหัว ต�อมื้อ สําหรับมาตรฐานของ
   ท�องถิ�น หากมีการจัดประชุมในต�างประเทศ บร�ษัทต�องปฏิบัติตามมาตรฐานของประเทศเจ�าภาพ ในกรณีที่ประเทศเจ�าภาพไม�ได�ตั้งมูลค�า
   สูงสุดไว� บร�ษัทควรพ�จารณาราคาที่เหมาะสมโดยอ�างอิงจากมาตรฐานของท�องถิ�น

บร�ษัทสามารถสนับสนุนเคร�่องดื่มและ/หร�ออาหารระหว�างการประชุมได� ในกรณีดังต�อไปนี้

5.6    รายการบันเทิง
          • ห�ามไม�ให�บร�ษัทจัดหร�อจ�ายเง�นสำหรับรายการบันเทิง กิจกรรมสันทนาการ หร�อกิจกรรมทางสังคมใดๆ
5.7     ผู�ติดตาม
          • การเชิญผู�เข�าร�วมการประชุมทางการแพทย�และว�ชาการต�องจำกัดเฉพาะบุคลากรทางการแพทย�เท�านั้น บร�ษัทไม�ควรอำนวยความสะดวก
             หร�อจ�ายเง�นใดๆ ให�กับผู�ติดตามที่บุคลากรทางการแพทย�เป�นผู�เชิญ
5.8     ค�าตอบแทน
บุคลากรทางการแพทย�อาจได�รับเชิญเป�นที่ปร�กษา ว�ทยากร และ/หร�อเป�นประธานการประชุม ร�วมในการว�จัยทางการแพทย�/ว�ทยาศาสตร�การว�จัย
ทางคลินิก หร�อการจัดอบรม ร�วมในการประชุมคณะกรรมการที่ปร�กษา หร�อร�วมในการว�จัยตลาด ซึ่งล�วนแต�มีการให�ค�าตอบแทน การจัดการ
เกี่ยวกับการให�คำปร�กษาและบร�การดังกล�าวต�องเป�นไปตามหลักเกณฑ�ต�อไปนี้
          • มีการตกลงทำสัญญาเป�นลายลักษณ�อักษรก�อนเร��มทำการใดๆ ต�องระบุลักษณะของบร�การ ที่จะจัดให�และฐานการคิดค�าตอบแทนในบร�การ
            นั้นๆ
          • มีการแจ�งอย�างชัดเจนเป�นเอกสารล�วงหน�าถึงความต�องการบร�การที่ชอบด�วยกฎหมายนั้น
          • หลักเกณฑ�การคัดเลือกที่ปร�กษาจะต�องเกี่ยวข�องโดยตรงกับความต�องการที่ระบุไว� และ ที่ปร�กษาจะต�องมีความเชี่ยวชาญที่จำเป�นต�อการ
            ให�บร�การ
          • จำนวนของที่ปร�กษาที่แต�งตั้งต�องไม�มากเกินกว�าจำนวนที่สมเหตุผลเพ�่อให�บรรลุความต�องการที่ระบุไว�
          • การจ�างที่ปร�กษาเพ�่อให�บร�การที่เกี่ยวข�องต�องไม�เป�นการโน�มน�าวให�เกิดการสั่งใช�ยา การแนะนำ จัดซื้อ จัดหา และ/หร�อ บร�หารจัดการยาใดๆ
          • การให�ค�าตอบแทนต�อบร�การต�องสมเหตุผลและสะท�อนอัตราปกติที่เป�นธรรมสำหรับบร�การที่ให�

• เคร�่องมือส�งเสร�มผลิตภัณฑ� (promotional aids หร�อ giveaway) เป�นสิ�งของที่ไม�ใช�ตัวเง�นที่ให�เพ�่อวัตถุประสงค�ในการส�งเสร�มผลิตภัณฑ� 
   โดยจะต�องเป�นของที่มีความเกี่ยวข�องกับงานของผู�รับที่เป�นบุคลากรทางการแพทย� และควรมีทั้งมูลค�าและปร�มาณที่ต่ำ
• เคร�่องมือส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ที่ทำข�้นเพ�่อย้ำตราสินค�า จะระบุเพ�ยงชื่อการค�า และ/หร�อ ตราสินค�า (logo) และ/หร�อ ชื่อบร�ษัท  โดยต�องไม�ระบุ
   ข�อความอ�างอิงสรรพคุณใด ๆ หร�อคำขวัญที่เป�นเอกลักษณ�ของผลิตภัณฑ� หร�อข�อความส�งเสร�มผลิตภัณฑ�อื่น
• เคร�่องมือส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ไม�ควรมีมูลค�าเกินกว�าชิ�นละ 500 บาท และถูกต�องตามระเบียบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

การมอบของขวัญตามเทศกาลแก�บุคลากรทางการแพทย�สามารถกระทำได�ตามประเพณีและเทศกาลท�องถิ�น รวมถึง การให�หร�ดสำหรับงานศพ
ของบุคลากรทางการแพทย�และญาติสายตรงนั้นสามารถให�ได� การจ�ายเง�นสด เช็ค หร�อทองคำ หร�อของขวัญที่สามารถตีค�าเป�นเง�นสด 
(เช�น เช็ค ของขวัญ)  ให�ผู�ประกอบว�ชาชีพเป�นเร�่องต�องห�าม  ของขวัญที่มอบให�แก�ผู�ประกอบว�ชาชีพและหร�อสถาบันการแพทย�ในโอกาสประเพณี
และเทศกาลท�องถิ�น กระทำได�ในลักษณะ “ไม�บ�อยครั้ง” โดยของขวัญนั้นต�องมีมูลค�าไม�เกิน 3,000 บาท ต�อการให�ในแต�ละโอกาส

6.) ของขวัญตามเทศกาล

7.) เคร�่องมือสงเสร�มผลิตภัณฑ
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• สิ�งของที่เป�นประโยชน�ทางการแพทย� (Medical Utilities) อาจหมายรวมถึงโปสเตอร�หลักการฉีดวัคซีนสำหรับใช�ในห�องตรวจ หร�อตำรา
ทางการแพทย� เนื่องจากทั้งสองตัวอย�างมีความเกี่ยวเนื่องกับประโยชน�ต�อผู�ป�วย ทั้งนี้ ตามกฎหมายและระเบียบในประเทศ บร�ษัทอาจเสนอ
ให�หร�อให�สิ�งของที่เป�นประโยชน�ทางการแพทย�ได�หากว�ามูลค�าของสิ�งนั้นไม�เกิน 3,000 บาท (สามพันบาท)
• สิ�งของที่เป�นประโยชน�ทางการแพทย�ไม�อาจทดแทนการปฏิบัติหน�าที่ปกติ แต�เป�นประโยชน� ในการส�งเสร�มบร�การทางการแพทย�หร�อการ
ดูแลผู�ป�วย

ตัวอย�างผลิตภัณฑ� อาจจัดให�บุคลากรทางการแพทย�ที่มีอํานาจสั่งจ�ายผลิตภัณฑ�นั้นหร�อให�กับหน�วยงานผ�านระบบการรับตัวอย�างผลิตภัณฑ�
          • ขนาดและปร�มาณตัวอย�างควรเป�นปร�มาณที่เหมาะสม
          • ตัวอย�างผลิตภัณฑ�สามารถใช�ในกรณี เพ�่อให�เกิดความคุ�นเคยกับรูปแบบและลักษณะของผลิตภัณฑ�  หร�อเพ�่อเพ��มประสบการณ�การใช�ทาง
            คลินิก
          • จ�ดประสงค�ในการให�ตัวอย�างผลิตภัณฑ�ไม�ควรเป�นการโน�มน�าวให�เกิดการสั่งจ�ายยาหร�อ เพ�่อประโยชน�ส�วนตน
          • ห�ามมิให�จัดวางตัวอย�างผลิตภัณฑ�ไว�ให�หยิบได� ณ บร�เวณจ�ดแสดงสินค�า ทั้งนี้ ควรมีผู�ดูแลอยู� และมิให�แจกจ�ายให�กับบุคคลใดๆ ที่ไม�ได�รับ
            อนุญาตหร�อบุคคลที่ไม�เหมาะสม
          • ตัวอย�างผลิตภัณฑ�ที่จัดส�งโดยผู�จัดจําหน�าย หร�อผู�แทนบร�ษัท ต�องบรรจ�หีบห�อ อย�างรัดกุมปลอดภัย และลงทะเบียนตอบรับหร�อลงชื่อรับ 
             ณ ปลายทาง
          • บทนี้ไม�ได�รวมถึงผลิตภัณฑ�เพ�่อการค�า

8.) ตัวอยางผลิตภัณฑ

10.) การว�จัยทางคลินิกและความโปรงใส

9.) การสนับสนุนการศึกษาตอเนื่องทางการแพทย (Continuous Medical Education หร�อ CME)

การศึกษาต�อเนื่องทางการแพทย� จะช�วยให�มั่นใจได�ว�าบุคลากรทางการแพทย�ได�รับข�อมูลที่ทันสมัย ถูกต�องมากที่สุดและเป�นข�อมูลเชิงลึกเกี่ยวกับ
การบําบัดรักษาที่มีความสําคัญในการส�งเสร�มการดูแลผู�ป�วยและการเพ��มประสิทธิภาพระบบการรักษาพยาบาลโดยรวม จ�ดประสงค�หลักของ
การประชุมว�ชาการจะต�อง เป�นไปเพ�่อเพ��มพ�นความรู�ทางการแพทย� ดังนั้น การสนับสนุนทางการเง�น จากบร�ษัทจ�งถือว�าเหมาะสม เมื่อบร�ษัทเป�น
ผู�จัดเตร�ยมเนื้อหาในกิจกรรม และโปรแกรมการศึกษาต�อเนื่องทางการแพทย� เนื้อหาของสื่อดังกล�าวจะต�องมีความเที่ยงตรง เป�นกลางและตรงกับ
วัตถุประสงค�และได�มีการออกแบบให�สามารถแสดงถึงซึ่งทฤษฎีที่หลากหลายและรับฟ�งความคิดเห็น เนื้อหาต�องประกอบไปด�วยข�อมูลทางการแพทย�
ว�ชาการและข�อมูลอื่นๆ ที่จะมีส�วนส�งเสร�มให�การดูแลผู�ป�วยดีข�้น การสนับสนุนบร�ษัทจะเสนอหน�วยงานกลางของโรงพยาบาล หร�อ ภาคว�ชา หร�อ 
แผนก เป�นต�น

10.1  ความโปร�งใส
บร�ษัทมีพันธะที่จะต�องทาให�เกิดความโปร�งใสในการทาการว�จัยทางคลินิกที่บร�ษัทเป�นผู�สนับสนุน ดังเป�นที่ยอมรับว�าสิ�งสําคัญอันจะเป�น
ประโยชน�ต�อการสาธารณสุข คือ การเป�ดเผยข�อมูลการว�จัยทางคลินิกต�อผู�ประกอบว�ชาชีพเวชกรรม ผู�ป�วย และบุคคลอื่น ๆ อย�างไรก็ดี
การเป�ดเผยดังกล�าวจะต�องคงไว�ซึ่งการปกป�องข�อมูลส�วนบุคคล ทรัพย�สินทางป�ญญา และสิทธิตามสัญญารวมถึงต�องเป�นไปตามกฎหมาย 
และแนวปฏิบัติของประเทศในเร�่องกฎหมายสิทธิบัตรการเป�ดเผยข�อมูลการว�จัยทางคลินิกของบร�ษัทจะต�องเป�นไปตามจ�ดยืนร�วมในการ
เป�ดเผยข�อมูลการว�จัยทางคลินิกผ�านทะเบียนและฐานข�อมูลการว�จัยทางคลินิก (พ.ศ. 2552 ซึ่งมีการแก�ไขเล็กน�อยเมื่อวันที่ 30 ตุลาคม 2560) 
และจ�ดยืนร�วมในการตีพ�มพ�ผลการว�จัยทางคลินิกในวารสารทางว�ทยาศาสตร� (พ.ศ. 2553 ซึ่งมีการแก�ไขเล็กน�อยเมื่อวันที่ 30 ตุลาคม 2560) 
ซึ่งออกโดย สหพันธ�ผู�ผลิตและสมาคมเภสัชภัณฑ�นานาชาติ (IFPMA) สมาพันธ�สมาคมผู�ผลิตเภสัชภัณฑ�ของยุโรป (EFPIA) สมาคมผู�ผลิต
เภสัชภัณฑ�ของญี่ปุ�น (JPMA) สมาคมผู�ว�จัยและผลิตเภสัชภัณฑ�ของอเมร�กา (PhRMA)

10.2  ความแตกต�างจากการส�งเสร�มผลิตภัณฑ�
การว�จัยในมนุษย�ต�องมีวัตถุประสงค�ทางว�ชาการที่ถูกต�องตามกฎหมายการว�จัยในมนุษย� รวมถึงการว�จัยทางคลินิกและการศึกษาแบบ
สังเกตการณ� (observational study) ซึ่งต�องไม�เป�นการส�งเสร�มผลิตภัณฑ�แบบแอบแฝง

10.3   การศึกษาเภสัชภัณฑ�หลังจากวางตลาด การเฝ�าระวังการใช�เภสัชภัณฑ�ภายหลังการวางตลาดและการเผยแพร�ข�อมูล
           10.3.1 การทําว�จัยทางคลินิกหลังการวางตลาดของยาที่ได�รับอนุมัติมีความสําคัญยิ�งต�อการสร�างความมั่นใจในการใช�ยาอย�างสมเหตุผล         
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10.3.2 การทําว�จัยผลิตภัณฑ�ภายหลังจากการวางตลาดและการติดตามผลการใช�ผลิตภัณฑ�ภายหลังจากการวางตลาด ต�องไม�ถูกนําไปใช�
            ในทางที่ผิดโดยมีเจตนาแอบแฝงในการทําเพ�่อส�งเสร�มผลิตภัณฑ�
10.3.3 ควรรายงานข�อมูลที่มีหลักฐานยืนยันเกี่ยวกับอันตรายร�ายแรงจากการใช�ยาให�เจ�าหน�าที่สาธารณสุขในประเทศและบุคลากรทางการ
            แพทย�ที่เกี่ยวข�องทราบเป�นอันดับแรก และจะต�องเผยแพร�ข�าวสารไปยังต�างประเทศโดยด�วนในทันทีที่ทําได�

จ�ดประสงค�เพ�ยงอย�างเดียวของกิจกรรมนี้คือต�องเป�นการเก็บข�อมูล และไม�นําไปใช�เป�นว�ธีการส�งเสร�มผลิตภัณฑ�หร�อให�สิ�งตอบแทนแก�บุคลากร
ทางการแพทย�

11.) การว�จัยตลาด

12.) ปฏิสัมพันธกับผูปวย องคกรผูปวย

11.1 ว�ธีการที่ใช�ในการว�จัยตลาดต�องไม�เป�นการสร�างความเสื่อมเสียหร�อลดความน�าเชื่อถือของอุตสาหกรรมเภสัชภัณฑ� ข�อกําหนดต�อไปนี้ใช�
         บังคับทั้งการว�จัยที่ดําเนินการโดยบร�ษัทโดยตรง และโดยองค�กรที่ทําในนามบร�ษัท
11.2 การว�จัยตลาด ไม�ว�าในกรณีใด จะต�องไม�นํามาใช�ในลักษณะแอบแฝงเพ�่อเป�นการส�งเสร�มการขาย และการว�จัยนั้นจะต�องไม�มีวัตถุประสงค�
         โดยตรงที่จะครอบงําความคิดเห็นของผู�ให�ข�อมูล การออกแบบสํารวจจะต�องกระทําเพ�่อให�ได�ข�อมูลที่เป�นกลาง และต�องไม�เป�นการส�งเสร�ม
         ผลิตภัณฑ�
11.3 ต�องเก็บข�อมูลส�วนบุคคลของผู�ให�ข�อมูลเป�นความลับ เว�นแต�จะมีการตกลงให�เป�ดเผยได� แต�โดยไม�ควรนึกถึงการมีอยู�ของความตกลงดังกล�าว 
         ข�อมูลส�วนบุคคลที่ได�มานั้น (ซึ่งแตกต�างจากผลการว�จัยโดยรวมทั้งหมด) จะต�องไม�ถูกนําไปใช�เพ�่อการส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ต�อผู�ให�ข�อมูล
11.4 ควรใช�ความระมัดระวังมิให�ผู�ให�ข�อมูลได�รับความเสียหายจากการให�สัมภาษณ�หร�อจากการสื่อสารที่เกี่ยวข�องกับโครงการว�จัย

12.1 องค�กรผู�ป�วย
               12.1.1 การมีปฏิสัมพันธ�ใด ๆ กับองค�กรผู�ป�วยต�องอยู�บนพ�้นฐานของจร�ยธรรม และบร�ษัทต�องเคารพในความเป�นอิสระขององค�กรผู�ป�วย
               12.1.2 การยืนยันความเกี่ยวข�อง
                           บร�ษัทต�องทําให�มั่นใจว�าความเกี่ยวข�องของบร�ษัทในการทํางานกับองค�กรผู�ป�วยนั้นมีความโปร�งใสตั้งแต�ต�นบร�ษัทจะต�องไม�เป�น
                           ผู�สนับสนุนทางการเง�นแก�องค�กรผู�ป�วย หร�อโครงการหลักใด ๆ ขององค�กรผู�ป�วย แต�เพ�ยงผู�เดียว

12.1.3 การบันทึกเป�นลายลักษณ�อักษร
            เมื่อบร�ษัทให�การสนับสนุนทางการเง�นหร�อการให�สิ�งของใด ๆ แก�องค�กรผู�ป�วยจะต�องจัดทําบันทึกเป�นลายลักษณ�อักษรโดยระบุ
            ลักษณะของการสนับสนุน รวมถึงวัตถุประสงค�ของกิจกรรม และการสนับสนุนทางการเง�น
12.1.4 การจัดประชุม
            บร�ษัทอาจให�การสนับสนุนทางการเง�นในการจัดประชุมขององค�กรผู�ป�วยได�หากวัตถุประสงค�หลักของการประชุมนั้นเป�นไปเพ�่อ
            วัตถุประสงค�ทางว�ชาชีพ เป�นการให�ความรู�และเกี่ยวข�องกับว�ชาการ หร�อเป�นการสนับสนุนภารกิจขององค�กรผู�ป�วย ในการจัด
            ประชุมให�องค�กรผู�ป�วย บร�ษัทจะต�องดูแลสถานที่และตําแหน�งที่ตั้งการประชุมนั้นให�มีความเหมาะสมและเอื้อต�อการประชุม 
            นอกจากนั้น อาหารหร�อเคร�่องดื่มที่จัดให�ต�องไม�ฟ��งเฟ�อเมื่อพ�จารณาตามมาตรฐานของท�องถิ�น

12.2 การให�ความรู�แก�ผู�ป�วย
ประชาชนควรสามารถเข�าถึงข�อมูลด�านสภาพทางการแพทย�และการรักษาของแพทย� แต�ข�อมูลดังกล�าวควรเป�นข�อมูลในเชิงให�ความรู�และกระตุ�น
ผู�ป�วยให�หาร�อกับแพทย�หร�อบุคลากรทางการแพทย�เพ�่อขอคําอธิบายเพ��มเติม นอกจากนี้ ควรยึดหลักดังต�อไปนี้
               12.2.1 ข�อมูลความรู�ทางว�ชาการต�องทันสมัย เที่ยงตรง ถูกต�องและเป�นกลาง
               12.2.2 ข�อมูลความรู�ทางว�ชาการไม�ควรมุ�งที่เภสัชภัณฑ�ตัวใดโดยเฉพาะ เว�นแต�เป�นเอกสารที่บุคลากรทางการแพทย�มีเจตนาที่จะมอบให�
                           แก�ผู�ป�วยที่ได�รับการสั่งใช�ผลิตภัณฑ�นั้น
              12.2.3 ข�อมูลความรู�ทางว�ชาการอาจรวมถึงรายละเอียดของประเภทของการบําบัดรักษา สภาพทางการแพทย�และการหาร�อที่เกี่ยวข�อง
                          กับตัวแปรทางคลินิก (clinical parameter) โดยทั่วไป
              12.2.4 ข�อมูลความรู�ทางว�ชาการควรมีข�อความแนะนําว�า “กรุณาปร�กษาแพทย�ของท�าน” พร�อมระบุที่อยู�และหมายเลขโทรศัพท�ของผู�จัด
                           ทําข�อมูล

12.2.5 ข�อมูลความรู�ทางว�ชาการต�องมีข�อความชี้แนะให�ผู�ป�วยขอข�อมูลเพ��มเติมเกี่ยวกับอาการหร�อการรักษาจากแพทย�ของตน 
             ข�อความดังกล�าวจะต�องไม�ส�อไปในทางส�งเสร�มให�ผู�ป�วยร�องขอแพทย�ให�ออกใบสั่งใช�ยาสําหรับผลิตภัณฑ�อย�างใดอย�างหนึ่ง
12.2.6 การเสนอข�าวสารต�องไม�เป�นลักษณะที่ทําให�เกิดความตื่นตระหนกหร�อเข�าใจผิดแก�สาธารณชนโดยไม�จําเป�น
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12.2.7 การนําเสนอข�าวสาร ไม�ว�าจะเป�นการเข�ยนหร�อสื่อสารประเภทอื่น ต�องให�ข�อมูลที่ครบถ�วนสมดุลในทุกกรณีเพ�่อหลีกเลี่ยงความ
            เส่ียงที่จะทําให�เกิดความคาดหวัง ในสิ�งที่ยังไม�เกิดข�้นของผลิตภัณฑ�ใดผลิตภัณฑ�หนึ่ง

12.3 เอกสารเพ�่อผู�ป�วย
เอกสารเพ�่อผู�ป�วยเป�นเอกสารที่มุ�งให�ข�อมูลภายหลังจากที่ผู�ป�วยได�รับการสั่งใช�ยาแล�ว จ�งอาจเป�นข�อมูลเฉพาะของเภสัชภัณฑ�ตัวใดตัวหนึ่ง โดยที่
เอกสารดังกล�าวมีวัตถุประสงค�เพ�่อให�ความรู�และไม�มีมูลค�าในตัวเอง เอกสารประเภทนี้ต�องมีเนื้อหาเพ�่อช�วยให�ผู�ป�วยปฏิบัติตนได�ถูกต�อง เช�น 
อธิบายว�ธีการใช�ยา ข�อควรระวังข�อแนะนําเฉพาะ หร�อข�อมูลอื่น ๆ ลักษณะเดียวกัน แต�จะต�องไม�มีการเปร�ยบเทียบกับผลิตภัณฑ�อื่นหร�อกล�าวอ�าง
สรรพคุณใด ๆ เอกสารข�อมูลและความรู�ที่ให�แก�บุคลากรทางการแพทย�สําหรับการใช�งานของผู�ป�วยนั้น อาจมีชื่อบร�ษัทได� แต�ต�องไม�มีตราสินค�า
ผลิตภัณฑ� เว�นแต�ว�าชื่อผลิตภัณฑ�มีความจําเป�นสําหรับการใช�ผลิตภัณฑ�ได�อย�างถูกต�องของผู�ป�วย
12.4 กิจกรรมสนับสนุนผู�ป�วย
กิจกรรมต�าง ๆ ไม�ควรมีวัตถุประสงค�ในการทดแทนการปฏิบัติหน�าที่ตามปกติแต�ควรจะเป�นประโยชน�ในการส�งเสร�มบร�การทางการแพทย�หร�อการ
ดูแลผู�ป�วย บร�ษัทจะต�องปฏิบัติตามข�อกําหนดดังต�อไปนี้ในการเข�าร�วมกิจกรรมสนับสนุนผู�ป�วย

• การจ�ายผลตอบแทนแก�บุคลากรทางการแพทย�ต�องเหมาะสมกับลักษณะของงาน
• ต�องไม�มอบสิ�งจ�งใจใด ๆ นอกเหนือไปจากสื่อวัสดุที่ช�วยส�งเสร�มสุขภาพและการปฏิบัติตนที่ดีข�้น ให�แก�ผู�ป�วยที่เข�าร�วมกิจกรรม
• กิจกรรมดังกล�าวถูกต�องตามกฎหมายที่เกี่ยวข�อง
• ข�อมูลและข�าวสารที่จัดให�แก�ผู�ป�วยจะต�องเป�นไปตามข�อ 12.2 และ 12.3
• บรรดาข�อมูลที่ได�รับจากกิจกรรมจะต�องไม�มีการนําไปใช�เพ�่อวัตถุประสงค�อื่นนอกเหนือจากเพ�่อการส�งเสร�มสุขภาพ และต�องไม�
   นําไปใช�กับกิจกรรมส�งเสร�มผลิตภัณฑ�โดยเด็ดขาด
• ระยะเวลาของกิจกรรมมีความเหมาะสมกับสภาพของโรคที่รักษาด�วยผลิตภัณฑ�ที่เกี่ยวข�อง

ห�ามส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ที่เป�นยาที่ต�องมีใบสั่งแพทย�กับบุคคลทั่วไป เว�นแต�กฎหมายจะอนุญาต ทั้งนี้ข�อมูลผลิตภัณฑ�ที่ให�ต�องเป�นข�อมูลที่ถูกต�อง
เป�นกลาง เป�นความจร�ง และไม�สร�างความเข�าใจผิดหร�อชักจ�งให�เกิดความคาดหวังเกินจร�งจากผลิตภัณฑ� เมื่อบร�ษัทจําเป�นต�องสื่อสารกับ
สาธารณชนเพ�่อตอบข�อสงสัย สร�างความตระหนักเกี่ยวกับโรคภัย หร�อให�ความรู� ฯลฯ กิจกรรมดังกล�าวจะต�องเป�นไปตามมาตรฐานสูงสุด
ในเร�่องความถูกต�อง และสนับสนุนบทบาทของบุคลากรทางการแพทย�

13.) การสงเสร�มผลิตภัณฑใหกับผูที่ไมอยูในวงการแพทย หร�อ บุคคลทั่วไป

13.1 การตอบคําถามทั่วไป
               หากมีบุคคลทั่วไปขอข�อมูลหร�อคําแนะนําด�านผลิตภัณฑ�ของบร�ษัท การว�นิจฉัยโรค ทางเลือกในการรักษาโรค หร�อป�ญหาทางการแพทย�
               ของตนเอง ผู�แทนบร�ษัทต�องปฏิเสธการตอบคําถามและแนะนําให�ปร�กษาแพทย�ของตนเอง
13.2 ข�าวแจกสื่อมวลชน
               13.2.1 การทําข�าวแจกสื่อมวลชนที่เกี่ยวข�องกับยาที่ต�องมีใบสั่งแพทย�ไม�อาจทําได�ตามระเบียบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
                           อย�างไรก็ตามบร�ษัทสามารถตอบข�อซักถามของสื่อมวลชนได�โดยข�อมูลที่ให�ต�องมีความทันสมัย ถูกต�องและเป�นกลาง ทั้งนี้ข�อมูล
                           เกี่ยวกับยาจะต�องไม�มีลักษณะจ�งใจให�ประชาชนไปร�องขอให�ผู�ประกอบว�ชาชีพเวชกรรมสั่งใช�เภสัชภัณฑ�ใดเภสัชภัณฑ�หนึ่งเป�นการ
                           เฉพาะ

13.2.2 บร�ษัทอาจเผยแพร�ข�อมูลเกี่ยวกับเภสัชภัณฑ�ผ�านสื่อมวลชนได�เฉพาะข�อมูลที่อยู�ในความสนใจของสาธารณชน หร�อเพ�่อวัตถุ
           ประสงค�ในการนําเสนอความสําเร็จทางว�ชาการการแพทย� ทั้งนี้ข�อมูลดังกล�าวต�องเป�นข�อมูลที่เป�นกลางเพ�่อหลีกเลี่ยงความเสี่ยง
           ที่จะทําให�เกิดความคาดหวังในสิ�งที่ยังไม�เกิดข�้น
13.2.3 ข�อมูลเกี่ยวกับเภสัชภัณฑ�จะเป�ดเผยสู�สาธารณชนได�ต�อเมื่อได�แจ�งต�อผู�ประกอบว�ชาชีพเวชกรรม และได�รับอนุมัติจากสํานักงาน
            คณะกรรมการอาหารและยาแล�วหากพระราชบัญญัติยาฉบับป�จจ�บันกําหนดเช�นนั้น
13.2.4 การโฆษณายาที่อนุญาตให�ประชาชนซื้อหาเองได�นั้นไม� อยู�ในขอบเขตเกณฑ�ของเกณฑ�จร�ยธรรมนี้แต�อย�างไรก็ตาม ถ�ายาดังกล�าว
            นั้น ประเทศอื่นส�วนใหญ�ถือว�าเป�น “เภสัชภัณฑ�” แต�ในประเทศไทยถูกจัดเป�นยาที่ไม�อันตรายก็ควรดําเนินการโฆษณาตามแนวทาง
            ปฏิบัติเร�่องเกณฑ� จร�ยธรรมเร�่องการโฆษณา “เภสัชภัณฑ�” ด�วยเช�นกัน
13.2.5 ห�ามเผยแพร�หร�อโฆษณายาอันตราย โดยมีเจตนาแอบแฝงผ�านทางพ�ธีกร ในรายการว�ทยุหร�อโทรทัศน�

13.3 บทความเผยแพร�ทั่วไป (บทความเชิงโฆษณา) บร�ษัทต�องไม�จัดทําบทความเผยแพร�เกี่ยวข�องกับยาที่ต�องมีใบสั่งแพทย� แต�สามารถจัดทํา
               บทความเกี่ยวกับภาวะทางการแพทย�ได� บร�ษัทต�องไม�สนับสนุนให�มีการตีพ�มพ�บทความเผยแพร�ทั่วไปหร�อตีพ�มพ�บทความที่มีเนื้อหาใน
               ลักษณะที่เป�นการส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ของตน แต�อาจเสนอที่จะจัดให�ซึ่งข�อมูลทางว�ชาการหร�อตรวจทานบทความเพ�่อความถูกต�องของ
               ข�อมูล
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13.4 การส�งไปรษณีย�โดยตรง ห�ามจัดส�งข�อมูลส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ทางไปรษณีย�ถึงผู�ที่ไม�อยู�ในวงการแพทย�โดยตรง
13.5 กิจกรรมหร�อสื่อวัสดุที่จัดให�กับสาธารณชนต�องไม�มีลักษณะที่ทําความเสื่อมเสียหร�อลดความน�าเชื่อถือต�ออุตสาหกรรมเภสัชภัณฑ� 
               หากมีการทํากิจกรรมดังกล�าวข�างต�น ให�ถือว�าเป�นการฝ�าฝ�นเกณฑ�จร�ยธรรมในขั้นรุนแรง

14.) ขั้นตอนการปฏิบัติตามเกณฑและความรับผิดชอบของบร�ษัท

15.) ผูแทนบร�ษัท

14.1 ขั้นตอนการปฏิบัติตามเกณฑ�
               • บร�ษัทมีหน�าที่ต�องดูแลให�มีขั้นตอนการปฏิบัติภายในบร�ษัทของตน  เพ�่อให�เป�นไปตามเกณฑ�จร�ยธรรมนี้อย�างครบถ�วนตามเจตนารมณ�
                 ของเกณฑ�นี้ ขั้นตอนเหล�านี้ควรจัดทําเป�นเอกสารให�พนักงานหร�อลงไว�ใน website บร�ษัท
               • บร�ษัทต�องปฏิบัติตามกฎหมายประกอบรัฐธรรมนูญ ป.ป.ช. มาตรา 176 อย�างเคร�งครัด เช�น งดจ�ายเง�นสวัสดิการ หร�อ ไม�บร�จาคเง�น
                 ให�โรงพยาบาลรัฐโดยผูกพันกับยอดขายที่สัญญาจะซื้อจะขายกัน
14.2 การอบรม
               • บร�ษัทต�องแน�ใจว�าพนักงานที่เกี่ยวข�องได�รับการอบรมที่เหมาะสมตามบทบาทหน�าที่อย�างสมํ่าเสมอ

15.1 ผู�แทนบร�ษัทต�องได�รับการฝ�กอบรมเพ�ยงพอ และมีความรู�ด�านการแพทย�และว�ชาการเพ�ยงพอที่จะนําเสนอข�อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ�ของ
               บร�ษัทได�อย�างแม�นยํา ทันสมัย และไม�เอนเอียง พร�อมตระหนักต�อการต�องปฏิบัติตามข�อกําหนดต�างๆ ของหลักเกณฑ�นี้
15.2 ผู�แทนบร�ษัทต�องมีจรรยาบรรณในการประกอบว�ชาชีพเสมอ
15.3 การนําเสนอยาด�วยวาจา ลายลักษณ�อักษร หร�อเอกสารสิ�งพ�มพ�ต�องเที่ยงตรง เป�นธรรมไม�เอนเอียง และกระทําด�วยกระบวนการนําเสนอ
               ที่เหมาะสม ไม�ส�งเสร�มผลิตภัณฑ�ด�วยการอ�างสรรพคุณนอกเหนือจากที่แจ�งไว�บนเอกสารกํากับยา
15.4 ผู�แทนบร�ษัทต�องหลีกเลี่ยงการเปร�ยบเทียบที่ไม�เป�นธรรม หร�อชี้นําให�เข�าใจผิด หร�อเปร�ยบเทียบบ�งบอกข�อดีทางสรรพคุณที่ไม�สามารถ
                พ�สูจน�ได�จร�ง
15.5 ผู�แทนบร�ษัทต�องไม�จ�างวาน หร�อใช�กลอุบายให�เกิดโอกาสเสนอยา และห�ามการใช�จ�ายเง�นเป�นค�าตอบแทนเพ�่อจ�ดมุ�งหมายนี้
15.6 ผู�แทนบร�ษัท ต�องมีความระมัดระวังในการเก็บรักษาผลิตภัณฑ�ในความครอบครองให�ปลอดภัย และเก็บรักษาในสภาพดีและถูกต�องตาม
               คําแนะนําในการจัดเก็บเสมอ
15.7 บร�ษัทจะต�องจัดทํารายละเอียดข�อมูลว�ชาการโดยสังเขปเกี่ยวกับผลิตภัณฑ�ที่ต�องการส�งเสร�มให�ผู�แทนบร�ษัท
15.8 ผู�แทนบร�ษัทต�องแต�งกายเร�ยบร�อยและเป�นทางการด�วยชุดทํางาน หร�อเคร�่องแบบบร�ษัทขณะปฏิบัติหน�าที่
15.9 ผู�แทนบร�ษัทควรระมัดระวังเร�่องระยะเวลาและความถี่ที่ใช�ในการเข�าพบแพทย�ตลอดจนลักษณะการติดต�อจะต�องไม�สร�างความลําบากใจ
               ให�กับแพทย� เภสัชกร หร�อพยาบาล นอกจากนี้ ผู�แทนบร�ษัทควรเข�าพบบุคลากรทางการแพทย�ในสถานที่ที่โรงพยาบาลระบุไว� และหาก
               เป�นไปได� ควรหลีกเลี่ยงการเข�าพบบุคลากรทางการแพทย�ในแผนกผู�ป�วยนอก (OPD) ระหว�างเวลาปฏิบัติหน�าที่ หร�อขณะที่บุคลากรทาง
               การแพทย�พบหร�อตรวจผู�ป�วยอยู�
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แบบฟอร์มการขอเผยแพร่ข้อมูลผ่านเว็บไซต์ของหน่วยงานในราชการบริหารส่วนกลาง 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
ตามประกาศสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง แนวทางการเผยแพร่ข้อมูลต่อสาธารณะผ่านเว็บไซต์ของหน่วยงาน พ.ศ. 2561 
สำหรับหน่วยงานในราชการบริหารส่วนกลางสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

 
 

แบบฟอร์มการขอเผยแพร่ข้อมูลผ่านเว็บไซต์ของหน่วยงานในสังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

 
ชื่อหน่วยงาน : ศูนย์ปฏิบัติการต่อต้านการทุจริต กระทรวงสาธารณสุข 
วัน/เดือน/ปี : 31 มีนาคม 2565 
หัวข้อ: เกณฑ์จริยธรรม บริษัท ไบโอวาลิส จำกัด 
 
รายละเอียดข้อมูล (โดยสรุปหรือเอกสารแนบ) 
 เกณฑ์จริยธรรม บริษัท ไบโอวาลิส จำกัด 
 
Link ภายนอก: ไม่มี 
 
หมายเหตุ: ………………………………………………………………………………………………………………………………............ 
....................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................... ...................................................................................... 

 

ผู้รับผิดชอบการให้ข้อมูล ผู้อนุมัติรับรอง 
สุชาฎา  วรินทร์เวช สุชาฎา  วรินทร์เวช 

(นางสาวสุชาฎา  วรินทรเ์วช) (นางสาวสุชาฎา  วรินทรเ์วช) 
ตำแหน่ง นักวิเคราะห์นโยบายและแผนชำนาญการพิเศษ ตำแหน่ง นักวิเคราะห์นโยบายและแผนชำนาญการพิเศษ (หัวหน้า) 

วันท่ี  31  เดือน มนีาคม พ.ศ. 2565 วันท่ี  31  เดือน มนีาคม พ.ศ. 2565 
  

ผู้รับผิดชอบการนำข้อมูลขึ้นเผยแพร ่
พศวีร์  วชัรบุตร 

(นายพศวีร ์ วชัรบุตร) 
นักทรัพยากรบุคคลปฏิบัติการ 

วันที่  31  เดือน มีนาคม พ.ศ. 2565 
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