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ความรับผิดชอบ

เจตนารมณ์ของเกณฑ์จริยธรรมของสมาคมผู้วิจยัและผลติเภสชัภณัฑ์ (พรีมา่)

“ปฏิบัติหน้าที่ด้วยจริยธรรมและ 
ความซื่อสัตย์สุจริตเพื่อยกระดับ 

การดูแลผู้ป่วยและเพื่อสร้าง 
ความเชื่อมั่นให้แก่ผู้ที่เราให้บริการ  

และให้ความเคารพกับความเป็นอิสระ 
ของผู้ให้บริการทางการแพทย์ ผู้ป่วย 

และผู้ที่มีส่วนได้เสียอื่น ๆ”

ความไว้วางใจ
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	 บริษัทสมาชิกของสมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์	 (พรีม่า)	 ได้ด�าเนินการวิจัย
ทางการแพทย์และทางชวีเภสชัศาสตร์เพ่ือประโยชน์แก่ผูป่้วยและสนบัสนนุการดแูลผูป่้วยด้วย
คุณภาพระดับสูง	 โดยบริษัทเภสัชภัณฑ์ท่ีพรีม่าเป็นผู้แทนนั้น	 จะท�าการส่งเสริมขาย	 และ
กระจายผลิตภัณฑ์ของตนอย่างมีจริยธรรมและเป็นไปตามกฎระเบียบ	 และข้อบังคับเกี่ยวกับ
ยาและการดูแลรักษาสุขภาพในประเทศไทย
	 ความไว้วางใจถือเป็นหลกัแห่งความมุง่หมายของเกณฑ์จรยิธรรมของพรม่ีา		สมาชกิ
ของพรีม่าจะปฏิบัติหน้าท่ีด้วยความซื่อสัตย์สุจริตเพ่ือยกระดับการดูแลผู้ป่วยและเพ่ือสร้าง
ความเชื่อมั่นให้แก่ผู้ท่ีเราให้บริการ	 และให้ความเคารพกับความเป็นอิสระของผู้ให้บริการ
ทางการแพทย์	ผู้ป่วยและผู้ที่มีส่วนได้เสียอื่น	ๆ	
	 ในการที่จะสร้างความไว้วางใจ	สมาชิกของพรีม่าจะต้องตระหนักถึงหลักการสี่ข้อ	
คือ	ความห่วงใย	ความเป็นธรรม	การให้ความเคารพและความซื่อสัตย์
	 ประการแรกคือ	ความห่วงใยต่อผู้ใช้ผลิตภัณฑ์	ตั้งแต่การศึกษาวิจัยทางคลินิกจน
ตลอดช่วงวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์	 ท้ังน้ีโดยการเสริมสร้างสุขภาพผ่านผลิตภัณฑ์และบริการ
นวัตกรรม	ยืนหยัดในมาตรฐานขั้นสูงสุดทั้งด้านจริยธรรม	วิชาการและการแพทย์	อีกทั้งมุ่งมั่น
ที่จะจัดหาผลิตภัณฑ์คุณภาพสูงที่ได้รับการพิสูจน์ประสิทธิภาพทางคลินิกและมีข้อมูลความ
ปลอดภัยที่น่าเชื่อถือแล้ว
	 ประการที่สอง	 สมาชิกของพรีม่าตระหนักถึงความเป็นธรรมด้านการค้าและการ
แข่งขันทีเ่ปิดกว้าง	ซึง่ต้องกระท�าด้วยความซือ่สตัย์	มคีวามรบัผดิชอบ	มจีรยิธรรม	และมคีวาม
เป็นมืออาชีพ	จะไม่ท�าการเสนอสัญญา	 ให้	 หรือรับของมีค่าใด	ๆ	ที่จะท�าให้มีอิทธิพลในการ
ตดัสนิใจอย่างไม่เหมาะสม	ได้รบัผลประโยชน์ทีไ่ม่เป็นธรรม	สมาชกิของพรม่ีาจะต้องตระหนัก
ต่อการด�าเนินการและการตัดสินใจของเรา	 รวมถึงการควบคุมดูแลอย่างเหมาะสมต่อบุคคล
ภายนอกที่กระท�าในนามของพรีม่า
	 ประการท่ีสาม	 การให้ความเคารพแก่ทุกคนและเปิดรับความหลากหลายของ
วัฒนธรรม	 รวมถึงการปกป้องสิ่งแวดล้อมและการปฎิบัติต่อสัตว์ที่อยู่ภายใต้การดูแลอย่างมี
ความรับผิดชอบ	ซึ่งอาจด�าเนินการโดยการสนับสนุนความก้าวหน้าในการพัฒนาการศึกษา
ทางวิชาการและทางการแพทย์เพื่อประโยชน์สูงสุดของผู้ป่วย	การให้ความเคารพต่อสิทธิส่วน
บุคคล	ตลอดจนการจัดการและปกป้องข้อมูลส่วนบุคคลอย่างเหมาะสม
	 ประการสุดท้าย	 ปัจจัยประการที่ส่ีในการสร้างความไว้วางใจก็คือความซื่อสัตย์	
สมาชิกของเราจะต้องมั่นใจว่าการติดต่อสื่อสารกับหน่วยงานของรัฐ		บุคลากรทางการแพทย์	
ผู้ป่วยและผู้ที่มีส่วนได้เสียอื่น	ๆ	เป็นการสื่อสารที่เป็นจริงและสมดุล	ซึ่งจะต้องด�าเนินการโดย
การส่งเสริมวัฒนธรรมในองค์กรให้มีการแบ่งปันข้อกังวลอย่างเปิดกว้างและซื่อสัตย์	อันจะ
ท�าให้เราได้เรียนรู้จากความผิดพลาดและปรับปรุงให้ดีขึ้นอย่างต่อเนื่อง	 การด�าเนินการ 
อกีประการหน่ึงคอืความโปร่งใสในความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์และการดแูลผูป่้วยโดยการ
แบ่งปันข้อมูลจากการศึกษาวิจัยทางคลินิกท่ีได้รับการสนับสนุนจากภาคอุตสาหกรรม 
ในลักษณะที่มีความรับผิดชอบ	ถูกต้อง	และเหมาะสม
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บทน�า

I.	 การส่งเสริมอย่างมีจริยธรรมของการสั่งจ่ายยาที่ต้องมีใบส่ังแพทย์มีความส�าคัญ 

	 ต่อภารกิจของอุตสาหกรรมเภสัชภัณฑ์ในการช่วยเหลือผู้ป่วยโดยการค้นคว้า	 

	 การพัฒนาและการส่งเสริมยาใหม่	 ๆ	การส่งเสริมอย่างมีจริยธรรมจะช่วยให้มั่นใจ 

	 ได้ว่าบุคลากรทางการแพทย์จะสามารถเข้าถึงข้อมูลที่จ�าเป็น	 ผู้ป่วยจะสามารถ 

	 เข้าถึงยาท่ีตนจ�าเป็นต้องใช้ได้และยาเหล่าน้ีจะได้รับการส่ังจ่ายและน�าไปใช้อย่าง 

	 เป็นประโยชน์สูงสุดเพื่อสุขภาพของผู้ป่วย

II.	 พรีม่าเป็นองค์กรเอกชนที่ไม่แสวงหาผลก�าไร	 ได้รับการจดทะเบียนกับกระทรวง 

	 พาณิชย์	 ประเทศไทย	 เป็นผู้แทนให้แก่บริษัทที่ด�าเนินการเก่ียวข้องกับการวิจัย 

	 และพัฒนาการผลิต	 การค้าหรือการน�าเข้าเภสัชภัณฑ์	 มีการเปิดรับบริษัทที่ 

	 จดทะเบยีนตามกฎหมายไทยเข้าเป็นสมาชกิ	ทัง้ทีเ่ป็นสมาชกิสามญั	สมาชกิสมทบ	 

	 หรือสมาชิกกิตติมศักดิ์

III.	 เกณฑ์จริยธรรมของพรีม่าครอบคลุมถึงมาตรฐานในการส่งเสริมอย่างมีจริยธรรม 

	 เกี่ยวกับเภสัชภัณฑ์ให้แก่บุคลากรทางการแพทย์	 และช่วยท�าให้เกิดความมั่นใจ 

	 ว่าการปฏิสัมพันธ์ของบริษัทสมาชิกกับบุคลากรทางการแพทย์และผู้ที่มีส่วนได้เสีย 

	 อื่น	 ๆ	 เช่น	 องค์กรทางการแพทย์และองค์กรผู้ป่วยเป็นไปอย่างเหมาะสมและม ี

	 ภาพลักษณ์ที่สะท้อนให้เห็นถึงความเหมาะสมนั้น

IV.	 สมาชิกของพรีม่าต้องปฏิบัติตามเกณฑ์จริยธรรมของพรีม่า	 (ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า	 

	 ‘เกณฑ์ของพรีม่า’)	 ซึ่งเป็นไปตามวัตถุประสงค์หลักของสมาคมตามที่ก�าหนดใน 

	 ข้อ	 40	 ของข้อบังคับสมาคม	และหากกฎหมายและกฎเกณฑ์ในประเทศก�าหนด	 

	 สมาชิกต้องปฏิบัติตามกฎเกณฑ์ที่มีความสอดคล้องและมีเน้ือหาครอบคลุม 

	 เช่นเดียวกันกับเกณฑ์ของพรีม่า

V.	 ทุกฝ่ายยอมรับว่า	 ในกรณีที่มีการก�าหนดกรอบกฎระเบียบหรือการควบคุมทาง 

	 กฎหมายท่ีเข้มงวด	ซึง่มปีระสทิธิภาพครอบคลมุข้อก�าหนดและการบงัคบัใช้เช่นเดยีว 

	 กับเกณฑ์ของพรม่ีา	เป็นความเหมาะสมทีบ่รษิทัสมาชกิจะปฏบิตัติามกรอบดงักล่าว	 

	 พรีม่าทราบว่าบริษัทสมาชิกหลายแห่งได้มีการก�าหนดเกณฑ์จริยธรรมของตนเอง	 

	 ซึ่งเมื่อใช้ประกอบเข้ากับกฎหมายและกฎเกณฑ์ในประเทศจะรวมเข้าเป็นหลักการ 

	 เดียวกับที่ก�าหนดไว้ในเกณฑ์ของพรีม่า
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VI.	 บรษิทัสมาชกิของพรม่ีาและบคุคลใด	ๆ 	ทีท่�าหน้าทีใ่นนามของบรษิทัสมาชกิจะต้อง 

	 ปฏิบัติตามตามเกณฑ์ของพรีม่าอย่างเข้มงวด

VII.	 บริษัทสมาชิกของพรีม่ามีหน้าท่ีในการจัดการและแก้ไขการฝ่าฝืนกฎเกณฑ์ที ่

	 เกี่ยวข้อง

VIII.	 พรีม่าเปิดรับข้อร้องเรียนจากทุกแหล่ง	 ในทุกด้านของเกณฑ์ของพรีม่า	 โดยเป็นไป 

	 ตามขั้นตอนการด�าเนินงานของพรีม่า	เมื่อตรวจสอบพบการฝ่าฝืนเกณฑ์ของพรีม่า	 

	 เป้าหมายคือการแก้ไขปัญหาให้เร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้

IX.	 ห้ามมใิห้มกีารจ่ายเงนิเข้าบญัชใีดๆของสถานพยาบาลรฐัหากว่าการจ่ายเงินดงักล่าว 

	 มีวัตถุประสงค์ที่เก่ียวข้องหรือมีความเชื่อมโยงกับการจัดซื้อจัดจ้างของสถาน 

	 พยาบาลรัฐนั้น

X.	 เกณฑ์จรยิธรรมของพรม่ีาฉบบัท่ี	12	มผีลบงัคบัใช้วันท่ี	1	มกราคม	พ.ศ.	2562	แทนท่ี 

	 เกณฑ์จริยธรรม	พ.ศ.	2561	ฉบับที่	11.1	บริษัทสมาชิกจะต้องน�าเกณฑ์นี้ประกอบ 

	 เข้ากันกับเกณฑ์ของบรษิทัทีม่อียู่ไม่เกินวันที	่1	มกราคม	พ.ศ.	2562	ภายใต้แนวทาง 

	 ที่ก�าหนดตามข้อ	(IV)	และ	(V)	ข้างต้น
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1. ขอบเขตและนิยาม

1.1 ขอบเขต
	 เกณฑ์ของพรีม ่าฉบับนี้ครอบคลุมการมีปฏิสัมพันธ์กับบุคลากรทาง 
	 การแพทย์	องค์กรทางการแพทย์และองค์กรผู้ป่วย	ตลอดจนการส่งเสริม 
	 เภสัชภัณฑ์	 ในกรณีท่ีการส่งเสริมผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญาตให้กระท�าต่อ 
	 สาธารณชนได้โดยตรง		บริษัทสมาชิกจะต้องปฏิบัติตามกฎหมาย	ระเบียบ	 
	 หรือกฎเกณฑ์ในประเทศ	

1.2  นิยาม
	 •		 นอกจากเกณฑ์จริยธรรมฉบับน้ี	 ยังมี	 “แนวทางปฏิบัติเร่ืองเกณฑ  ์
	 	 จริยธรรม”	ซึ่งระบุรายละเอียดเกี่ยวกับข้อปฏิบัติในกรณีต่าง	ๆ		ส�าหรับ 
	 	 สมาชิกเพื่อใช้อ้างอิง
 •	 “การส่งเสริม”	หมายถึง	 กิจกรรมที่ด�าเนินการจัด	หรือสนับสนุน	 โดย 
	 	 บริษัทเภสัชภัณฑ์	โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือส่งเสริมการสั่ง	จัดหา	จัดการ 
	 	 หรือใช้เภสัชภัณฑ์ของตน	 ผ่านวิธีการสื่อสารต่างๆ	 รวมถึงทาง 
	 	 อินเตอร์เน็ต
	 	 “การส่งเสริม”	 รวมถึง	 กิจกรรมของผู ้แทนบริษัทและการส่งเสริม 
	 	 การขายผลิตภัณฑ์ในรูปแบบใดๆ	 ก็ตามที่อาจเกิดขึ้น	 ตัวอย่างการ 
	 	 ส่งเสริมซึ่งรวมถึงแต่ไม่จ�ากัดเฉพาะ	ได้แก่การน�าเสนอข้อมูลผลิตภัณฑ ์
	 	 ในทุกรูปแบบ	 กิจกรรมประชาสัมพันธ ์ 	 การโฆษณาทางสื่ อ 
	 	 อิเล็กทรอนิกส์	วารสาร/สื่อสิ่งพิมพ์และการส่งไปรษณีย์	การเข้าร่วม 
	 	 ในการแสดงนิทรรศการ	การใช้แถบบันทึกเสียง	ภาพยนตร์	แผ่นเสียง	 
	 	 สไลด์	แถบและการบันทึกภาพวิดีโอ	การใช้อุปกรณ์บันทึกข้อมูลและ 
	 	 ฉายภาพทางโทรทัศน์หรือเครื่องฉายภาพอื่นใด	
	 	 “การส่งเสริม”	 ไม่ครอบคลุมถึงการตอบข้อซักถามของแพทย์คนใด 
	 	 คนหน่ึง	หรือการตอบค�าถามที่เป็นการสื่อสารเฉพาะเจาะจง	ตลอดจน 
	 	 จดหมายที่ตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์
	 •	 “เภสัชภัณฑ์”	ในแนวคิดน้ี	หมายถึงเภสัชเคมีภัณฑ์	หรือ	ชีววัตถุใดๆ	 
	 	 ท่ีใช้เพ่ือการวินิจฉัย	บ�าบัด	บรรเทา	 รักษา	หรือป้องกันโรคในมนุษย์	 
	 	 หรือท่ีมีผลต่อโครงสร้างหรือการท�างานใดๆ	ของร่างกายมนุษย์	 ซึ่ง 
	 	 มีการส ่งเสริมและโฆษณาต่อบุคลากรทางการแพทย์มากกว ่า	 
	 	 สาธารณชนทั่วไป	ทั้งนี้	 ให้รวมถึงอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ร่วมมากับ 
	 	 เภสัชภัณฑ์ด้วย
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 •	 “ยาท่ีต้องมีใบสั่งแพทย์”	 หมายถึง	 ยาควบคุมพิเศษ	 ยาอันตราย	 

	 	 ยาเสพติดให้โทษ	และ	ยาท่ีมีวัตถุออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท	ตามค�า 

	 	 นิยามประเภทของยาตามพระราชบัญญัติยาฉบับปัจจุบัน	

	 •	 “ยาที่ไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์”	 หมายถึง	 ยาที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือ 

	 	 ยาควบคุมพิเศษ	และยาสามัญประจ�าบ้าน	ตามค�านิยามประเภทของ 

	 	 ยาตามพระราชบัญญัติยาฉบับปัจจุบัน

 •	 “บุคลากรทางการแพทย์”	 หมายถึง	 สมาชิกของวิชาชีพเวชกรรม	 

	 	 ทันตกรรม	เภสัชกรรม	พยาบาล	หรือบุคคลใดที่มีหน้าที่ตามสายอาชีพ	 

	 	 และบุคลากรผู้ให้การพยาบาลอื่นๆ	ตามที่ก�าหนดไว้ในพระราชบัญญัติ 

	 	 ยาฉบบัปัจจบุนัในการสัง่ใช้	แนะน�า	สัง่ซือ้	จดัหา	หรอื	จดัการเภสชัภัณฑ์	 

	 	 ในบริบทของเกณฑ์จริยธรรมของพรีม่า	ให้หมายรวมถึงเจ้าหน้าท่ีรัฐ 

	 	 ที่มีอ�านาจประเมินและอนุมัติเภสัชภัณฑ์ด้วย

	 •	 “องค์กรทางการแพทย์”	หมายถึง	หน่วยงานที่ให้บริการสุขภาพ	ซึ่งไม่ใช่ 

	 	 บุคลากรทางการแพทย์ที่เป็นรายบุคคล	 แต่เป็นกลุ ่มบุคลากรทาง 

	 	 การแพทย์	 ตัวอย่างเช่น	 โรงพยาบาล	 คลินิก	 โรงเรียนแพทย์หรือ 

	 	 มหาวิทยาลัย	กลุ่มปฏิบัติการให้บริการสุขภาพ	ห้องทดลอง	รวมถึง 

	 	 สมาคมแพทย์ที่เป็นสมาคมอิสระของผู ้เชี่ยวชาญด้านการแพทย์ 

	 	 หรือทางวิชาการท่ีจัดขึ้นเพ่ือส่งเสริมความรู้และความก้าวหน้าทางการ 

	 	 แพทย์หรือทางวิชาการ

 •	 “ผู ้แทนบริษัท”	 หมายถึง	 ลูกจ้างของบริษัทที่มีหน้าที่ในการเข้าพบ 

	 	 บุคลากรทางการแพทย์เพ่ือเสนอข้อมูลหรือเพ่ือวัตถุประสงค์อื่น 

	 	 ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์หรือบริการของบริษัท	

	 •	 “เอกสารก�ากับยา”	 หมายถึง	 เอกสารข้อมูลโดยละเอียดเก่ียวกับ 

	 	 เภสัชภัณฑ์ท่ีใส่ไว้ในบรรจุภัณฑ์ของแต่ละผลิตภัณฑ์	 ซึ่งได้รับการ 

	 	 อนุมัติจากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 กระทรวง 

	 	 สาธารณสุขแล้ว

	 •	 “องค์กรผู้ป่วย”	 โดยทั่วไปหมายถึง	 สถาบันท่ีไม่แสวงหาก�าไร	 ซึ่งมี 

	 	 หน้าที่หลักในการเป็นตัวแทน	ผู้ป่วย	ครอบครัวหรือผู้ดูแลผู้ป่วย	ในเรื่อง 

	 	 ผลประโยชน์และความต้องการ

	 •	 “สถาบันทางการแพทย์”	 โดยท่ัวไปหมายถึง	 องค์กรท่ีประกอบด้วย 

	 	 บุคลากรทางการแพทย์	หรือองค์กรที่ให้บริการดูแลหรือด�าเนินการวิจัย 

	 	 ด้านสุขภาพ		
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	 •	 ประเภทสมาชิกของพรีม่า
	 	 ๏	 สมาชิกสามัญ		ได้แก่	นิติบุคคลที่เป็นท่ีรู้จักเชื่อถือ	และเป็นผู้ผลิต	 

	 	 	 ค้า	หรือน�าเข้าสินค้าประเภทยาหรือเภสัชภัณฑ์อื่น	 โดยได้สมัคร 

	 	 	 เป ็นสมาชิกและคณะกรรมการของพรีม ่ามีมติรับรองแล ้ว		 

	 	 	 นิติบุคคลที่จดทะเบียนในและตามกฎหมายของต่างประเทศ	ที่ 

	 	 	 ผลิต	ค้า	หรือน�าเข้ายาหรือเภสัชภัณฑ์อื่นในประเทศไทย	ไม่ว่า 

	 	 	 โดยตรงหรือโดยผ่านผู้อื่น	 ก็มีสิทธิเป็นสมาชิกสามัญของสมาคม 

	 	 	 ได้

	 	 ๏	 สมาชิกสมทบ		ได้แก่	 นิติบุคคล	หรือ	 บุคคลธรรมดาท่ีเป็นที่รู้จัก 

	 	 	 เชื่อถือ	และมีความเก่ียวข้องกับอุตสาหกรรมเภสัชภัณฑ์	แต่ไม่ม ี

	 	 	 สิทธิสมัครเป็นสมาชิกสามัญ	 	 อย่างไรก็ดี	 บุคคลธรรมดาซึ่ง 

	 	 	 เก่ียวข้องหรือมีส่วนร่วมในกิจการของบริษัทท่ีมีสิทธิเป็นสมาชิก 

	 	 	 สามัญในฐานะนิติบุคคลอยู่แล้ว	ไม่มีสิทธิที่จะเป็นสมาชิกในฐานะ 

	 	 	 บุคคลธรรมดาอีก	

	 	 ๏	 สมาชิกกิตติมศักดิ์		ได้แก่	บุคคลธรรมดาที่ได้มีส่วนช่วยเหลืออย่าง 

	 	 	 ส�าคัญต่อการพัฒนาด้านการดูแลสุขภาพในประเทศไทย	 ต่อ 

	 	 	 อุตสาหกรรมเภสัชภัณฑ์	หรือต่อสมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์	 

	 	 	 (พรีม่า)
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2. พื้นฐานของการปฏิสัมพันธ์

2.1 พื้นฐานของการปฏิสัมพันธ์

	 ความสัมพันธ์ระหว่างบริษัทสมาชิกกับบุคลากรทางการแพทย์และผู ้ 

	 ท่ีมีส่วนได้เสียอื่น	ๆ	มีเจตนาเพ่ือประโยชน์ของผู้ป่วยและเพ่ือส่งเสริมการ 

	 รักษาทางการแพทย์	การปฏิสัมพันธ์ควรมุ่งเน้นการให้ข้อมูลเภสัชภัณฑ ์

	 แก่บุคลากรทางการแพทย์	การให้ข้อมูลเชิงวิชาการและการศึกษา	รวมถึง 

	 การสนับสนุนการวิจัยและการศึกษาทางการแพทย์

2.2  ความโปร่งใสในการส่งเสริม

	 สื่อที่เก่ียวข้องกับเภสัชภัณฑ์และการใช้เภสัชภัณฑ์	 ไม่ว่าจะเป็นการ 

	 ส่งเสริมหรือไม่	 หากเป็นสื่อท่ีสนับสนุนโดยบริษัท	ควรระบุให้ชัดเจนถึง 

	 ผู้ให้การสนับสนุน	และการส่งเสริมต้องไม่มีลักษณะแอบแฝง



12 เกณฑ์จริยธรรมพรีม่า

3. การสื่อสารข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ได้รับการอนุมัติ  

    และการใช้ผลิตภัณฑ์นอกเหนือข้อบ่งใช้

3.1		 ห้ามท�ากิจกรรมส่งเสริมการใช้เภสัชภัณฑ์จนกว่าเภสัชภัณฑ์น้ันจะได้รับ 

	 การอนุมัติส�าหรับการท�ากิจกรรมทางการตลาดในประเทศแล้ว

3.2	 ข้อก�าหนดน้ีมิได้มุ่งจ�ากัดสิทธิของแวดวงวิชาการและสาธารณชนในการที ่

	 จะได้รับทราบความก้าวหน้าเชิงวิชาการและการแพทย์	ทั้งยังมิได้มุ่งจ�ากัด 

	 การแลกเปลี่ยนข้อมูลเชิงวิชาการของเภสัชภัณฑ์ใด	ตลอดจนการเผยแพร่ 

	 ผลการวิจัยที่เป็นไปอย่างเหมาะสมในสื่อวิชาการหรือสื่อทั่วไปและในการ 

	 ประชุมวิชาการ	ทั้งมิได้เป็นการจ�ากัดการเปิดเผยข้อมูลสาธารณะต่อผู้ม ี

	 ส ่วนได้เสียและบุคคลกลุ ่มอื่นเกี่ยวกับเภสัชภัณฑ์ใด	 ดังที่อาจเป็น 

	 ข้อก�าหนดหรือพึงปฏิบัติตามกฎหมาย	ระเบียบ	หรือข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง

3.3	 บริษัทจะตอบค�าถามเฉพาะกรณีท่ีมีการร้องขอจากสมาคมทางการแพทย ์

	 หรือบุคลากรทางการแพทย์เท่าน้ัน	 ในการให้ข้อมูลทางวิชาการเก่ียวกับ 

	 ผลิตภัณฑ์หรือข้อบ่งใช้ที่ยังไม่ได้รับอนุมัติ

3.4	 บริษัทควรระบุบทบาทและหน้าท่ีรับผิดชอบของพนักงานที่จะสามารถ 

	 เข้ามามีส่วนเก่ียวข้องกับกิจกรรมในบทนี้อย่างชัดเจน	ซึ่งโดยปกติแล้ว 

	 บุคลากรฝ่ายการแพทย์หรือบุคลากรฝ่ายทะเบียนยาจะท�าหน้าที่ดังกล่าว	 

	 แต่ไม่ว่าในกรณีใดก็ตาม	ห้ามมิให้บุคลากรที่เก่ียวข้องกับด้านการพาณิชย์	 

	 เช่น	ฝ่ายการตลาดและฝ่ายขายเข้ามามีบทบาทหรือเกี่ยวข้องโดยตรงกับ 

	 กิจกรรมดังกล่าว	

3.5	 การแลกเปลี่ยนข้อมูลทางวิชาการจะต้องไม่มีลักษณะแอบแฝงเพ่ือเป็นการ 

	 ส่งเสริมผลิตภัณฑ์	 และการวิจัยจะต้องไม่มีวัตถุประสงค์โดยตรงท่ีจะ 

	 ครอบง�าความคิดเห็นของผู้ให้ข้อมูล	 โดยการออกแบบการวิจัยจะต้อง 

	 กระท�าด้วยข้อมูลที่ไม่เอนเอียง	และไม่เป็นการส่งเสริมผลิตภัณฑ์

3.6	 อันเน่ืองจากเงื่อนไขข้อจ�ากัดต่างๆ	บริษัทอาจแสดงหรือแจกจ่ายข้อมูล 

	 ทางวิชาการของผลิตภัณฑ์/ข้อบ่งใช้ท่ียังไม่ได้รับอนุมัติได้ในงานหรือ 

	 กิจกรรมบางอย่างได้โดยไม่ระบุตราของผลิตภัณฑ์
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 4. มาตรฐานของข้อมูลเพือ่การส่งเสรมิผลติภณัฑ์

4.1 ความสอดคล้องกันของข้อมูลผลิตภัณฑ์
	 •	 กฎหมายและกฎเกณฑ์ของประเทศมักก�าหนดรูปแบบและเนื้อหา 
	 	 ของข้อมูลผลิตภัณฑ์ท่ีสื่อสารบนฉลาก	บรรจุภัณฑ์	 เอกสารก�ากับยา	 
	 	 แผ่นข้อมูลและในสื่อเพื่อการส่งเสริมผลิตภัณฑ์ทุกชนิด
	 •	 สื่อส่งเสริมผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามบทบัญญัติของพระราชบัญญัต ิ
	 	 ยาฉบับปัจจุบัน
	 •	 การส่งเสริมผลิตภัณฑ์ควรจะสอดคล้องกับฉลากและวิธีการใช้ท่ีได้ 
	 	 รับการอนุมัติภายในประเทศแล้ว
	 •	 ควรให้ความส�าคัญกับข้อมูลส�าคัญที่เก่ียวข้องกับความปลอดภัย 
	 	 ของเภสัชภัณฑ์	 ข ้อห้ามใช้	 ผลข้างเคียงหรือความเป็นพิษของ 
	 	 เภสัชภัณฑ์โดยต้องสื่อสารอย่างถูกต้องต่อหน่วยงานผู้มีอ�านาจก�ากับ 
	 	 ดูแลและบุคลากรทางการแพทย์ในประเทศไทย
	 •	 เมื่อส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�าหนดให้พิมพ์และจัดให้มี 
	 	 เอกสารก�ากับยาเป็นภาษาไทยและภาษาอังกฤษ	ข้อมูลท้ังสองภาษา 
	 	 ควรเป็นข้อมูลท่ีตรงกัน	เว้นแต่ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
	 	 เป็นผู้ท�าการเปลี่ยนแปลงข้อความนั้น
4.2  ข้อมูลที่ถูกต้องและไม่ชี้น�าให้เข้าใจผิด
	 •	 ข้อมูลการส่งเสริมของสื่อทุกชนิดควรมีความชัดเจน	 อ่านได้ง ่าย	 
	 	 ถูกต้อง	 เป็นกลาง	 เที่ยงตรงและมีความสมบูรณ์เพียงพอท่ีจะท�าให้ 
	 	 ผู้รับข้อมูลจะพิจารณาความสามารถในการรักษาโรคของเภสัชภัณฑ ์
	 	 ที่เกี่ยวข้องได้ด้วยตนเอง
	 •	 ข ้อมูลการส่งเสริมควรมีพ้ืนฐานมาจากผลการประเมินหลักฐาน 
	 	 ปัจจุบันที่เก่ียวข้องทั้งหมด	 และระบุอ้างอิงหลักฐานดังกล่าวอย่าง 
	 	 ชัดเจน	ผลการเปลี่ยนแปลงทางคลินิกที่มีนัยส�าคัญใด	ๆ	ที่เกี่ยวข้องกับ 
	 	 ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ควรน�าไปรวบรวมไว้ในข้อมูลผลิตภัณฑ ์
	 	 ตั้งแต่วันที่ทราบเก่ียวกับการเปลี่ยนแปลงดังกล่าวนั้น	และควรมีการ 
	 	 แสดงไว้ในการน�าเสนอผลิตภัณฑ์ทุกครั้ง
	 •	 ไม่ควรท�าการบิดเบือน	กล่าวเกินจริง	เน้นย�้าเกินควร	ละเว้นหรือกระท�า 
	 	 ในลักษณะอ่ืนใดเพ่ือชี้น�าให้เกิดความเข้าใจผิด	 ควรหลีกเลี่ยงการ 
	 	 ลอกเลียนแบบอุปกรณ์	 คัดลอกค�าโฆษณา	หรือการน�ารูปแบบของ 
	 	 บริษัทอื่นมาใช้ในทางท่ีมีแนวโน้มว่าจะชี้น�าให้เกิดความเข้าใจผิดหรือ 
	 	 ท�าให้เกิดความสับสน	รวมทั้งควรพยายามทุกวิถีทางเพ่ือหลีกเลี่ยงการ 
	 	 ก่อให้เกิดความคลุมเครือ
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	 •	 ในการกล่าวอ้างถึงบทความวิชาการทางการแพทย์หรือจากข้อมูลของ 

	 	 ผู้ท�าวิจัยทางคลินิก	ควรระมัดระวังเป็นพิเศษว่าความหมายเดิมทั้งหมด 

	 	 นั้นมิได้ถูกบิดเบือนไป

	 •	 ควรหลีกเลี่ยงการอ้างอิงท่ีท�าให้ผลิตภัณฑ์อื่นหรือผู ้ผลิตรายอื่น 

	 	 เสื่อมเสีย	

	 •	 การกล่าวอ้างแบบไม่มีขอบเขตหรืออย่างกว้างควรท�าด้วยความ 

	 	 ระมัดระวังและใช้เฉพาะต่อเมื่อมีข ้อมูลท่ีเพียงพอและพิสูจน์ได้	 

	 	 โดยทัว่ไปควรหลกีเลีย่งการใช้ค�าว่า	“ปลอดภัย”	และ	“ไม่มผีลข้างเคยีง”	 

	 	 และควรระบุข้อมูลเงื่อนไขท่ีจ�าเป็นอย่างครบถ้วนเพียงพอเสมอ	(เช่น	 

	 	 ‘ปลอดภัย’	เมื่อน�าไปใช้กับ...+แหล่งอ้างอิง..)

	 •	 ต้องไม่ใช้ค�าเปรียบเทียบข้ันสุดอย่างไม่เหมาะสม	การกล่าวอ้างต้อง 

	 	 ไม่มีนัยว่าผลิตภัณฑ์หรือสารออกฤทธ์ินั้นเป็นหนึ่งเดียว	 (“เป็นหนึ่ง 

	 	 เดียว”	หมายความว่า	 เป็นสิ่งเดียว	มีความแตกต่างจากสิ่งอื่นและเป็น 

	 	 สิ่งเดียวที่มีในตลาดประเทศไทยส�าหรับผลิตภัณฑ์เดียวกัน)	หรือมีข้อด	ี 

	 	 มีคุณภาพ	 มีคุณสมบัติพิเศษบางอย่าง	 เว้นแต่ว่าค�ากล่าวอ้างนั้น 

	 	 สามารถพิสูจน์ได้

	 •	 ข้อมูลการส่งเสริมผลิตภัณฑ์ต้องมีความสอดคล้องทั้งข้อความและ 

	 	 ภาพประกอบ	 เป็นไปตามมาตรฐานท่ีดีและควรตระหนักถึงต�าแหน่ง 

	 	 ทางวิชาชีพของบุคลากรทางการแพทย์ที่เป็นผู้รับข้อมูลด้วย

 4.3 การพิสูจน์

	 •	 การส่งเสริมผลิตภัณฑ์ควรจะเป็นสิ่งที่พิสูจน์ได้ทั้งจากการอ้างอิงถึง 

	 	 ฉลากที่ได้รับการอนุมัติแล้วหรือโดยหลักฐานทางวิชาการ	ซึ่งหลักฐาน 

	 	 ดังกล่าวต้องมีพร้อมที่จะมอบให้หากบุคลากรทางการแพทย์ร้องขอ

	 •	 บริษัทควรด�าเนินการด้วยความเหมาะสมเมื่อมีผู ้ร ้องขอข้อมูลโดย 

	 	 สุจริตและควรให้ข้อมูลที่เหมาะสมแก่ผู้ที่ร้องขอ
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5. สื่อสิ่งพิมพ์ในการส่งเสริมผลิตภัณฑ์

	 ในกรณีที่มีระเบียบหรือเกณฑ์ในประเทศบังคับใช้อยู่แล้ว	ให้ใช้ค�านิยาม 
	 ในระเบียบหรือเกณฑ์ดังกล่าว

5.1  สื่อสิ่งพิมพ์ในการส่งเสริมผลิตภัณฑ์ทั้งหมด รวมถึงการโฆษณา
	 สื่อสิ่งพิมพ์ในการส่งเสริมผลิตภัณฑ์ทั้งหมดนอกเหนือจากที่ระบุไว้ใน 
	 ข้อ	5.2	ด้านล่างแล้ว	ต้องประกอบด้วย:
	 •	 ชื่อของผลิตภัณฑ์	(โดยปกติคือตราสินค้า)
	 •	 สารออกฤทธ์ิ	 โดยใช ้ชื่อสากลท่ีไม ่บ ่งบอกความเป ็นเจ ้าของ	 
	 	 (International	Non-proprietary	Names	หรือ	 INN)	หรือชื่อสามัญท่ี 
	 	 ได้รับอนุมัติถ้ามี
	 •	 ชื่อและที่อยู่ของบริษัทเภสัชภัณฑ์หรือตัวแทนที่รับผิดชอบทางการ 
	 	 ตลาดผลิตภัณฑ์
	 •	 วันที่ท�าการผลิตโฆษณา
	 •	 “เอกสารก�ากับยาโดยย่อ”	ซึ่งควรรวมถึงข้อบ่งใช้ท่ีได้รับการอนุมัติหรือ 
	 	 ข้อบ่งใช้พร้อมทั้งขนาดยาและวิธีการใช้	และข้อความสังเขปเก่ียวกับ 
	 	 ข้อห้าม	ข้อควรระวัง	ค�าเตือน	ปฏิกิริยาและผลข้างเคียง
	 •	 การอ้างอิงบทความทางวิชาการตามความเหมาะสม
	 •	 ให้พิมพ์หมายเลขอนุมัติโฆษณาจากส�านักงานคณะกรรมการอาหาร 
	 	 และยาส�าหรับข้อความที่ได้รับอนุมัติบนสื่อส่งเสริมผลิตภัณฑ์ท้ังหมด		 
	 	 สื่อส่งเสริมผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจะใช้ได้เฉพาะในช่วงระยะเวลาที่ได้รับ 
	 	 อนุมัติเท่านั้น
5.2  โฆษณาย่อเพื่อย�้าเตือนตราสินค้า
	 การโฆษณา	“เพื่อย�้าเตือน”	หมายความถึงโฆษณาแบบสั้นที่ประกอบเพียง 
	 ชื่อของผลิตภัณฑ์	 (ตราสินค้า)	 สารออกฤทธ์ิ	 (International	 Non- 
	 proprietary	Names	(INN)	หรือชื่อสามัญท่ีได้รับอนุมัติ)	และข้อความท่ี 
	 เข้าใจง่ายเกี่ยวกับข้อบ่งใช้เพ่ือก�าหนดประเภทของการบ�าบัดรักษาโรคของ 
	 ผลิตภัณฑ์	ข้อความ	“โปรดดูข้อมูลในเอกสารก�ากับยาฉบับเต็ม”	ตราของ 
	 บริษัท	 และหมายเลขโฆษณาที่ได ้รับการอนุมัติจากส�านักงานคณะ 
	 กรรมการอาหารและยาเท่านั้น	ส�าหรับการโฆษณา	“เพื่อย�้าเตือน”	อาจจะ 
	 ละไว้ซึ่งข้อมูล	“เอกสารก�ากับยาโดยย่อ”	ที่อ้างถึงในข้อ	5.1	ด้านบนได้	แต่ 
	 ท้ังน้ีให้เป็นไปตามการอนุมัติโฆษณาของส�านักงานคณะกรรมการอาหาร 
	 และยา
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6. สื่ออิเล็กทรอนิกส์ รวมถึงสื่อโสตทัศนูปกรณ์

	 ข้อก�าหนดท่ีใช้กับสื่ออิเล็กทรอนิกส์เพ่ือการส่งเสริมจะเป็นเช่นเดียวกับท่ีใช ้

	 กับสื่อสิ่งพิมพ์	 รวมถึงข้อก�าหนดในการพิจารณาอนุมัติโฆษณาของ 

	 ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วย	

	 โดยเฉพาะอย่างยิ่ง	ในกรณีของเว็บไซต์ที่เกี่ยวข้องกับเภสัชภัณฑ์:

	 •	 ต้องระบุตัวตนของบริษัทเภสัชภัณฑ์และกลุ่มเป้าหมายอย่างชัดเจน

	 •	 ต้องมีเนื้อหาเหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมาย

	 •	 ข ้อมูลเฉพาะของแต่ละประเทศต้องสอดคล้องกับกฎหมายและ 

	 	 กฎเกณฑ์ภายในของประเทศนั้นๆ
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7. ปฎสิมัพนัธ์กับบคุลากรทางการแพทย์

7.1  งานนิทรรศการ

	 งานนิทรรศการเป็นสิ่งส�าคัญในการเผยแพร่ความรู้และประสบการณ์แก่ 

	 บุคลากรทางการแพทย์	 วัตถุประสงค์หลักในการจัดแสดงดังกล่าวจึงควร 

	 เป็นไปเพ่ือการเสริมความรู้ทางการแพทย์	ทั้งนี้การดูแลรับรองที่จัดข้ึนใน 

	 การจัดประชุมวิชาการต่างๆ	ควรมีความส�าคัญรองลงไปจากวัตถุประสงค ์

	 หลักของการประชุมเสมอ

	 7.1.1.	 งานนิทรรศการจะต้องมุ่งเป้าที่บุคลากรทางการแพทย์เท่านั้น

	 7.1.2.	 งานนิทรรศการจะต้องแสดงชื่อบริษัทท่ีเป็นผู้สนับสนุนไว้ให้เห็น 

	 	 	 ชัดเจน

	 7.1.3.	 ผู้แสดงสินค้าจะต้องปฏิบัติตามข้อก�าหนดต่างๆ	เกี่ยวกับการจัด 

	 	 	 และด�าเนินนิทรรศการของหน่วยงานที่ให้การสนับสนุน

	 7.1.4.	 ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ท�าการส่งเสริมจะต้องจัดไว้	ณ	จุดแสดง 

	 	 	 สินค้า

	 7.1.5.	 ห้ามมิให้สมาชิกจัดให้มีการจับสลากรางวัลหรือเล่นเกมเสี่ยงโชค 

	 	 	 ระหว่างการจัดงานนิทรรศการ

	 7.1.6.	 บริษัทจะต้องไม่เสนอสิ่งจูงใจทางการเงิน	เพื่อเชิญชวนให้บุคลากร 

	 	 	 ทางการแพทย์แวะมาที่จุดแสดงสินค้าของตน	สิ่งจูงใจนี้รวมถึงการ 

	 	 	 ให้เงินสด	เช็ค	คูปอง	หรือเงินบริจาคให้แก่การกุศลหรือสังคม
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	 7.1.7.	 การจัดการแข่งขันท่ีเป็นส่วนหน่ึงของงานนิทรรศการจะต้อง 

	 	 	 เกี่ยวกับความรู ้ทางการแพทย์	 หรือการส่งเสริมความรู ้ทาง 

	 	 	 การแพทย์หรือทางวิชาการ	ทั้งนี้	ห้ามแจกจ่ายของรางวัลในการ 

	 	 	 จัดการแข่งขันให้กับบุคลากรทางการแพทย์

	 7.1.8.	 ในระหว่างการจัดนิทรรศการ	 บริษัทสมาชิกต้องไม่จัดบริการ 

	 	 	 เครื่องดื่มมึนเมาในบริเวณที่แสดงนิทรรศการ

	 7.1.9.	 การด�าเนินกิจกรรมอ่ืนใด	ในระหว่างการจัดงานนิทรรศการต้อง 

	 	 	 ไม่รบกวน	(ทั้งในรูปแบบแสง	เสียง	หรือกลิ่น	ฯลฯ)	ผู้แสดงสินค้า 

	 	 	 อื่นและผู้เข้าร่วมการประชุม	

7.2  งานและการประชุมวิชาการ

 7.2.1 วัตถุประสงค์ทางวิชาการและทางการศึกษา 

	 	 	 วัตถุประสงค์และจุดสนใจของการสัมมนา	การประชุมใหญ่	และ 

	 	 	 การประชุมเพื่อส่งเสริมผลิตภัณฑ์	การประชุมวิชาการ	หรือวิชาชีพ	 

	 	 	 (“งานประชุม”)	ส�าหรับบุคลากรทางการแพทย์	 ท่ีบริษัทเป็นผู้จัด 

	 	 	 หรือให้การสนับสนุนต้องเป็นไปเพ่ือให้ข้อมูลทางวิชาการ	 หรือ 

	 	 	 ข้อมูลด้านการศึกษา	หรือให้ข้อมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑ์แก่บุคลากร 

	 	 	 ทางการแพทย์เท่านั้น

	 	 	 การสนับสนุนบุคลากรทางการแพทย์รายบุคคลเพ่ือเข้าร่วมงาน 

	 	 	 ประชุมควรเป็นไปตามเกณฑ์ของพรีม่า	กฎหมายและกฎเกณฑ ์

	 	 	 ต่างๆ	รวมถึง	ระเบียบของโรงพยาบาล	แล้วแต่ว่ากรณีใดเคร่งครัด 

	 	 	 กว่า	และไม่ควรมีเงื่อนไขว่าจะต้องส่งเสริมเภสัชภัณฑ์ใดๆ

	 	 	 การสนับสนุนโดยตรงต่อสถาบันสามารถท�าได้	 (ไม่ใช่ตัวบุคคล)	 

	 	 	 เมื่อสถาบันร้องขอให้สนับสนุนกิจกรรมส�าหรับบุคลากรทาง 



ห̂ามมิให̂บริษัทจัดงานประชุมสำหรับบุคลากรทางการแพทย‹ ข้ึน
นอกประเทศท่ีบุคลากรทางการแพทย‹ประกอบวิชาชีพ เว̂นแต‡จะ
มีเหตุผลที่เหมาะสมด ˆานการเดินทางหรือความปลอดภัย บริษัท
อาจสนับสนุนงานสำหรับบุคลากรทางการแพทย ‹ในต ‡างประเทศ
ได̂หากปรากฎว‡าการประชุมวิชาการดังกล‡าวเป็นการประชุมระดับ
ภูมิภาคหรือระดับนานาชาติท่ีมีผู̂เข̂าร‡วมประชุมมาจากหลายประเทศ
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	 	 	 ใบเสร็จรับเงินท่ีเป็นทางการอาจกระท�าได้	แต่ห้ามมิให้มอบเงินสด 

	 	 	 ล่วงหน้าให้แก่บุคลากรทางการแพทย์	และต้องไม่มีการจ่ายเงิน 

	 	 	 เพ่ือชดเชยส�าหรบัเวลาทีใ่ช้เข้าร่วมประชมุของบคุลากรทางการแพทย์	 

	 	 	 และการให้การสนบัสนนุบคุลากรทางการแพทย์ต้องไม่มเีงือ่นไขว่า 

	 	 	 จะต้องสัง่ยา	แนะน�า	จดัซือ้	จดัหา	จดัการ	หรอืส่งเสรมิเภสชัภณัฑ์ใดๆ

	 	 	 บรษิทัสามารถสนบัสนนุเครือ่งดืม่หรอือาหารระหว่างการประชมุได้	 

	 	 	 ในกรณีดังต่อไปนี้เท่านั้น

	 	 •	 เป็นการรับรองส�าหรับผู้เข้าร่วมงานประชุมเท่านั้น				และ

	 	 •	 เป็นการรบัรองทีไ่ม่หรหูราและเหมาะสม	แต่ต้องมรีาคาไม่เกิน	 

	 	 	 2,500	บาท	(ไม่รวมภาษมีลูค่าเพ่ิมและค่าบรกิาร)	ต่อคน	ต่อมือ้ 

	 	 	 โดยเป็นไปตามมาตรฐานของท้องถ่ิน	หากมีการจัดประชุมใน 

	 	 	 ต่างประเทศ	บริษัทต้องปฏิบัติตามมาตรฐานของประเทศ 

	 	 	 เจ้าภาพ	ในกรณีท่ีประเทศเจ้าภาพไม่ได้ก�าหนดมลูค่าสงูสดุไว้ 

	 	 	 บริษัทควรพิจารณาราคาท่ี เหมาะสมโดยอ ้างอิงจาก 

	 	 	 มาตรฐานของท้องถิ่น

	 	 •	 ตามหลักเกณฑ์ทั่วไปแล้ว	การรับรองที่จัดให้จะต้องไม่เกิน 

	 	 	 ไปกว่าที่ผู้เข้าร่วมประชุมจะจ่ายด้วยตนเอง

 7.2.5 รายการบันเทิง

	 	 	 ห้ามไม่ให้บริษัทจัดหรือจ่ายเงินส�าหรับรายการบันเทิง	 กิจกรรม 

	 	 	 สันทนาการ	หรือกิจกรรมทางสังคมใดๆ

 7.2.6 ผู้ติดตาม

	 	 	 การเชิญผู้เข้าร่วมการประชุมทางการแพทย์และวิชาการจ�ากัด 

	 	 	 เฉพาะแต่บุคลากรทางการแพทย์เท่านั้น	 	 บริษัทไม่ควรอ�านวย 

	 	 	 ความสะดวกหรือจ่ายเงินใดๆ	 ให้กับบุคคลท่ีเป็นผู้ติดตามของ 

	 	 	 บุคลากรทางการแพทย์	เว้นแต่กรณีที่มีความจ�าเป็นทางการแพทย์

7.3  ค่าตอบแทน 

	 บุคลากรทางการแพทย์ต้องมีค�าตกลงล่วงหน้าในการให้บริการเป็น 

	 ที่ปรึกษา	เช่น	วิทยากร	หรือเป็นประธานการประชุม	เข้าร่วมในการวิจัยทาง 

	 การแพทย์/วิชาการ	 การวิจัยทางคลินิก	 หรือการจัดอบรม	 การเข้าร่วม 

	 ประชุมคณะกรรมการที่ปรึกษา	หรือการเข้าร่วมท�าการวิจัยตลาด	โดยได้รับ 

	 ค่าตอบแทน	 การจัดการเก่ียวกับการให้ค�าปรึกษาและบริการดังกล่าว 

	 ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ต่อไปนี้
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	 7.3.1	 ต้องท�าสัญญาบริการเป็นลายลักษณ์อักษรโดยระบุลักษณะของ 

	 	 	 บริการที่จะจัดให้และการคิดค่าตอบแทนส�าหรับการให้บริการนั้นๆ

	 7.3.2	 ระบุบริการที่ชอบด้วยกฎหมายไว้ล ่วงหน้าอย่างชัดเจนเป็น 

	 	 	 ลายลักษณ์อักษร

	 7.3.3	 หลักเกณฑ์การคัดเลือกท่ีปรึกษาจะต้องสอดคล้องกับความ 

	 	 	 ต้องการที่ระบุไว้โดยตรง	และที่ปรึกษาจะต้องมีความเชี่ยวชาญ 

	 	 	 ที่จ�าเป็นต่อการให้บริการดังกล่าว

	 7.3.4	 จ�านวนของท่ีปรึกษาท่ีว่าจ้างต้องไม่มากเกินความจ�าเป็นต่อการ 

	 	 	 ด�าเนินการเพื่อให้บรรลุความต้องการที่ได้ระบุไว้

	 7.3.5	 การจ้างที่ปรึกษาเพ่ือให้บริการที่เก่ียวข้องต้องไม่เป็นการโน้มน้าว 

	 	 	 ให้เกิดการสั่งใช้ยา	การแนะน�า	จัดซื้อ	จัดหา	หรือ	บริหารจัดการยา 

	 	 	 ใดๆ

	 7.3.6	 การให้ค่าตอบแทนการบริการต้องสมเหตุผลและเป็นอัตราตลาด 

	 	 	 ที่เป็นธรรมส�าหรับการให้บริการดังกล่าว	ค่าตอบแทน	อาจรวมถึง 

	 	 	 การชดใช้ค่าใช้จ่ายท่ีเหมาะสมส�าหรับการเดินทาง	อาหารและ 

	 	 	 ที่พัก	ทั้งนี้	 ให้อ้างอิงรายละเอียดตามแนวทางปฏิบัติข้อ	7.3	เรื่อง 

	 	 	 อัตราตลาดที่เป็นธรรม

7.4  การสนับสนุนการศึกษาต่อเนื่องทางการแพทย์

	 การศึกษาต่อเน่ืองทางการแพทย์	 (Continuous	Medical	Education	หรือ	 

	 CME)	จะช่วยให้มั่นใจได้ว่าบุคลากรทางการแพทย์ได้รับข้อมูลท่ีทันสมัย	 

	 ถูกต้องมากท่ีสุดและเป็นข้อมูลเชิงลึกเก่ียวกับการบ�าบัดรักษาท่ีมีความ 

	 ส�าคัญในการส่งเสริมการดูแลผู้ป่วยและการเพ่ิมประสิทธิภาพระบบการ 

	 รักษาพยาบาลโดยรวม	จุดประสงค์หลักของการประชุมวิชาการจะต้อง 

	 เป็นไปเพ่ือเพ่ิมพูนความรู้ทางการแพทย์	ดังน้ันการสนับสนุนทางการเงิน 

	 จากบริษัทจึงถือว่าเหมาะสม	เมื่อบริษัทเป็นผู้จัดเตรียมเนื้อหาในกิจกรรม 

	 และโปรแกรมการศึกษาต่อเนื่องทางการแพทย์	 เนื้อหาของสื่อดังกล่าว 

	 จะต้องมีความเท่ียงตรง	 เป็นกลางและตรงกับวัตถุประสงค์	และได้มีการ 

	 ออกแบบให้สามารถแสดงถึงซึ่งทฤษฎีที่หลากหลายและรับฟังความ 

	 คิดเห็น	เนื้อหาต้องประกอบไปด้วยข้อมูลทางการแพทย์	วิชาการและข้อมูล 

	 อื่น	ๆ	ที่จะมีส่วนส่งเสริมให้การดูแลผู้ป่วยดีขึ้น
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8. ของขวญัและสิง่ของอ่ืน ๆ ท่ีมอบให้กับบคุลากร 

    ทางการแพทย์

	 สิ่งของในหัวข้อน้ี	หากอนุญาตให้มอบได้	จะต้องไม่เป็นไปเพ่ือการจูงใจใน 
	 การสั่ง	แนะน�าให้ซื้อ	จัดหา	ขายหรือมีการด�าเนินการต่อเภสัชภัณฑ์
8.1  ของขวัญ
	 8.1.1		 ห้ามให้ของขวัญเพ่ือประโยชน์ส่วนบุคคล	(เช่น	 บัตรชมกีฬาหรือ 
	 	 	 บัตรชมการแสดงบันเทิง	 เครื่องใช้ไฟฟ้า	ของขวัญตามมารยาท 
	 	 	 ทางสังคม	พวงหรีด	ปฏิทิน)	แก่บุคลากรทางการแพทย์	 (ไม่ว่าจะ 
	 	 	 ให้โดยตรงหรือให้ผ่านทางคลินิกและสถาบันก็ตาม)
	 	 	 อย่างไรก็ตาม	ไม่ห้ามการจัดท�าสิ่งของส�าหรับสาธารณะที่เกี่ยวกับ 
	 	 	 ภาพลักษณ์ของบริษัท	 ทั้งนี้	 สิ่งของนั้นต้องไม่มีเจตนาส่งเสริม 
	 	 	 การขายและไม่มีการเชื่อมโยงถึงสัญลักษณ์ของผลิตภัณฑ์ยา	เช่น	 
	 	 	 สี	รูปแบบตัวอักษร	อาร์ตเวิร์คของผลิตภัณฑ์
	 8.1.2		 ห ้ามให ้หรือเสนอจะให ้ เงินและสิ่ งของท่ีเทียบเท ่าเงินหรือ 
	 	 	 การบริการส่วนบุคคล	ส�าหรับในจุดมุ่งหมายเหล่านี้	การบริการ 
	 	 	 ส่วนบุคคลหมายถึงการบริการใด	ๆ	ที่ไม่เกี่ยวข้องกับวิชาชีพของ 
	 	 	 บุคลากรทางการแพทย์และมีการให้เพ่ือประโยชน์ส่วนบุคคลแก ่
	 	 	 บุคลากรทางการแพทย์



อนุญาตให ˆมีการแจกจ ‡ายสมุดฉีกและปากกาที่มีตราสัญลักษณ ‹
บริษัทหรือช่ือบริษัทในการประชุมวิชาการท่ีจัดโดยบริษัทเพ่ือการ
จดบันทึกระหว‡างประชุม อย‡างไรก็ตามตราสัญลักษณ‹และ/หรือ
ช่ือดังกล‡าวจะต̂องไม‡มีการเช่ือมโยงกับสัญลักษณ‹ของผลิตภัณฑ‹ 
ยกตัวอย‡างเช‡น รูปแบบตัวอักษรอาร‹ตเวิร‹ค คำขวัญของผลิตภัณฑ‹
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	 8.3.3		 มีประโยชน์ต่อการส่งเสริมการจัดหาการบริการทางการแพทย์และ 

	 	 	 การดูแลผู้ป่วย

	 อย่างไรก็ตาม	ไม่ควรเสนอให้สิ่งของที่เป็นประโยชน์ทางการแพทย์มากกว่า	 

	 2	ครัง้ต่อปี	ถึงแม้ว่าสิง่ของแต่ละชิน้น้ันจะมคีวามเหมาะสม

	 สิ่งของที่เป็นประโยชน์ทางการแพทย์สามารถแสดงชื่อบริษัทได้	แต่ต้อง 

	 ไม่ใช่ตราสินค้าผลิตภัณฑ์	 เว้นแต่ชื่อของผลิตภัณฑ์นั้นมีความจ�าเป็น 

	 ส�าหรับผู้ป่วยในการใช้ผลิตภัณฑ์ได้อย่างถูกต้องและเป็นไปตามกฎหมาย 

	 และกฎเกณฑ์ในประเทศ

8.4  ข้อมูลหรือสิ่งของทางการศึกษาที่ช่วยส่งเสริมการดูแลผู้ป่วย

	 บริษัทสมาชิกอาจเสนอจะให้ข้อมูลหรือสิ่งของทางการศึกษา	 (เช่น	ต�ารา 

	 ทางการแพทย์	 คู ่มือการรักษาโรค)	 แก่บุคลากรทางการแพทย์เพ่ือการ 

	 เรียนรู้หรือเพ่ือการศึกษาเก่ียวกับโรคและการรักษา	 ท้ังนี้ต้องเป็นไปตาม 

	 กฎหมายและกฎเกณฑ์ในประเทศ	และข้อมูลหรือสิ่งของนั้นต้อง

	 8.4.1		 มีมูลค่าไม่เกิน	3,000	บาท

	 8.4.2		 สิ่งของนั้นให้โดยมีวัตถุประสงค์หลักเพื่อการศึกษา

	 ข้อมูลหรือสิ่งของทางการศึกษาท่ีให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ส�าหรับการ 

	 ใช ้งานของผู ้ป ่วยสามารถแสดงชื่อบริษัทได้	 แต่ต ้องไม่มีตราสินค้า 

	 ผลิตภัณฑ์	 เว้นแต่ชื่อของผลิตภัณฑ์นั้นมีความจ�าเป็นส�าหรับผู้ป่วยในการ 

	 ใช้ผลิตภัณฑ์ได้อย่างถูกต้องและเป็นไปตามกฎหมายและกฎเกณฑ์ใน 

	 ประเทศ
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9.  ตัวอย่างผลิตภัณฑ์

	 9.1		 อาจมีการมอบตัวอย่างผลิตภัณฑ์ให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ที่ม ี

	 	 	 อ�านาจสั่งจ่ายผลิตภัณฑ์น้ันหรือให้กับหน่วยงานผ่านระบบการรับ 

	 	 	 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์	

	 9.2		 ขนาดและปริมาณของตัวอย่างผลิตภัณฑ์ควรมีความเหมาะสม

	 9.3		 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์นั้นใช้เพื่อส่งเสริมการดูแลผู้ป่วย

	 9.4		 จุดประสงค์ในการให้ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ไม่ควรเป็นการโน้มน้าวให ้

	 	 	 เกิดการสั่งจ่ายยาหรือเพื่อประโยชน์ส่วนตน

	 9.5		 ห้ามผู้ใด	ซื้อ	ขาย	หรือเสนอขาย	ตัวอย่างยา	ค�าว่า	“ตัวอย่างยา”	 

	 	 	 หมายถึง	ยาหนึ่งหน่วยหรือในขนาดบรรจุหนึ่ง	ซึ่งมิได้มุ่งหมายเพื่อ 

	 	 	 การซื้อขาย	แต่ใช้เพื่อวัตถุประสงค์ตามข้อ	9.3

	 9.6		 ห้ามมิให้จัดวางตัวอย่างผลิตภัณฑ์ไว้ให้สามารถหยิบได้เอง	ณ	 

	 	 	 บริเวณจุดแสดงสินค้า	และมิให้แจกจ่ายให้กับบุคคลใดๆ	ที่ไม่ได ้

	 	 	 รับอนุญาตหรือไม่มีคุณสมบัติเหมาะสม

	 9.7		 ควรท�าเครื่องหมายชัดเจนบนตัวอย่างผลิตภัณฑ์	เช่น	ข้อความว่า	 

	 	 	 “ตัวอย่าง	 -	 ไม่ใช่ส�าหรับขาย”	 เพ่ือป้องกันไม่ให้น�าตัวอย่าง 

	 	 	 ผลิตภัณฑ์ไปขายต่อหรือใช้ผิดวัตถุประสงค์

	 9.8		 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่จัดส่งโดยผู้จัดจ�าหน่าย	หรือผู้แทนบริษัท	ต้อง 

	 	 	 บรรจุหีบห่ออย่างรัดกุมปลอดภัย	 และให้ผู ้รับลงนามเมื่อได้รับ 

	 	 	 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์

	 9.9		 บริษัทควรมีระบบการควบคุมท่ีเพียงพอและมีความรับผิดชอบ 

	 	 	 ต่อตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่มอบให้แก่บุคลากรทางการแพทย์	 รวมถึง 

	 	 	 วิธีการดูแลตัวอย่างผลิตภัณฑ์ในขณะที่อยู่ในความครอบครอง 

	 	 	 ของผู้แทนบริษัท

	 9.10	 ความในข้อน้ีไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์เพ่ือการค้าท่ีให้แก่หน่วยงาน 

	 	 	 ส�าหรับการน�าเสนอยาเพื่อเข้าบัญชีโรงพยาบาล		
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10. การวิจัยทางคลินิกและความโปร่งใส
 

 10.1  ความโปร่งใส

	 	 	 บริษัทมีพันธะท่ีจะต้องท�าให้เกิดความโปร่งใสในการท�าการวิจัย 

	 	 	 ทางคลินิกท่ีบริษัทเป็นผู้สนับสนุน	 ดังเป็นท่ียอมรับว่าสิ่งส�าคัญ 

	 	 	 อันจะเป็นประโยชน์ต่อการสาธารณสุข	คือ	การเปิดเผยข้อมูลการ 

	 	 	 วิจัยทางคลินิกต่อผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม	ผู้ป่วย	และบุคคล 

	 	 	 อื่นๆ	อย่างไรก็ดี	การเปิดเผยดังกล่าวจะต้องคงไว้ซึ่งการปกป้อง 

	 	 	 ข้อมูลส่วนบุคคล	 ทรัพย์สินทางปัญญา	 และสิทธิตามสัญญา	 

	 	 	 รวมถึงต้องเป็นไปตามกฎหมาย	และแนวปฏิบัติของประเทศใน 

	 	 	 เรื่องกฎหมายสิทธิบัตร	

	 	 	 การเปิดเผยข้อมูลการวิจัยทางคลินิกของบริษัทจะต้องเป็นไปตาม 

	 	 	 จุดยืนร่วมในการเปิดเผยข้อมูลการวิจัยทางคลินิกผ่านทะเบียน 

	 	 	 และฐานข้อมูลการวิจัยทางคลินิก	 (พ.ศ.	 2552	 ซึ่งมีการแก้ไข 

	 	 	 เล็กน้อยเมื่อวันท่ี	30	ตุลาคม	2560)	และจุดยืนร่วมในการตีพิมพ ์

	 	 	 ผลการวิจัยทางคลินิกในวารสารทางวิทยาศาสตร์	(พ.ศ.	2553	ซึ่ง 

	 	 	 มีการแก้ไขเล็กน้อยเมื่อวันที่	 30	 ตุลาคม	 2560)	 ชึ่งจัดท�าโดย	 
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	 	 	 สหพันธ์ผู ้ผลิตและสมาคมเภสัชภัณฑ์นานาชาติ	 (IFPMA)	 

	 	 	 สมาพันธ์สมาคมผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์ของยุโรป	 (EFPIA)	 สมาคม 

	 	 	 ผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์ของญ่ีปุ่น	 (JPMA)	และสมาคมผู้วิจัยและผลิต 

	 	 	 เภสัชภัณฑ์ของอเมริกา	(PhRMA)

10.2  ความแตกต่างจากการส่งเสริมผลิตภัณฑ์

	 การวิจัยในมนุษย์ต้องมีวัตถุประสงค์ทางวิชาการที่ถูกต้องตามกฎหมาย	 

	 การวิจัยในมนุษย ์ 	 รวมถึงการวิจัยทางคลินิกและการศึกษาแบบ 

	 สังเกตการณ์	(observational	study)	ซึ่งต้องไม่เป็นการส่งเสริมผลิตภัณฑ ์

	 แบบแอบแฝง

10.3 การศกึษาเภสชัภณัฑ์หลงัจากวางตลาด การเฝ้าระวงัการใช้เภสชัภณัฑ์ 

 ภายหลังการวางตลาดและการเผยแพร่ข้อมูล

	 10.3.1	 การท�าวิจัยทางคลินิกหลังการวางตลาดของยาที่ได้รับอนุมัต ิ

	 	 	 มีความส�าคัญย่ิงต่อการสร้างความมั่นใจในการใช้ยาอย่างสม 

	 	 	 เหตุผล

	 10.3.2	 การท�าวิจัยผลิตภัณฑ์ภายหลังจากการวางตลาดและการติดตาม 

	 	 	 ผลการใช้ผลิตภัณฑ์ภายหลังจากการวางตลาด	ต้องไม่ถูกน�าไปใช้ 

	 	 	 ในทางที่ผิดโดยมีเจตนาแอบแฝงในการท�าเพื่อส่งเสริมผลิตภัณฑ์

	 10.3.3	 ควรรายงานข้อมูลท่ีมีหลักฐานยืนยันเก่ียวกับอันตรายร้ายแรงจาก 

	 	 	 การใช้ยาให้เจ้าหน้าที่สาธารณสุขในประเทศและบุคลากรทาง 

	 	 	 การแพทย์ท่ีเก่ียวข้องทราบเป็นอันดับแรก	 และจะต้องเผยแพร่ 

	 	 	 ข่าวสารไปยังต่างประเทศโดยด่วนในทันทีที่ท�าได้
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11.  การวิจัยตลาด

	 จุดประสงค์เพียงอย่างเดียวของกิจกรรมนี้คือต้องเป็นการเก็บข้อมูล	และ 

	 ไม่น�าไปใช้เป็นวิธีการส่งเสริมผลิตภัณฑ์	หรือให้สิ่งตอบแทนแก่บุคลากร 

	 ทางการแพทย์

	 11.1	 วิธีการที่ใช้ในการวิจัยตลาดต้องไม่เป็นการสร้างความเสื่อมเสีย	 

	 	 	 หรือลดความน่าเชื่อถือของอุตสาหกรรมเภสัชภัณฑ์	ข้อก�าหนด 

	 	 	 ต่อไปน้ีใช้บังคับท้ังการวิจัยท่ีด�าเนินการโดยบริษัทโดยตรง	และ 

	 	 	 โดยองค์กรที่ท�าในนามบริษัท

	 11.2	 การวิจัยตลาด	 ไม่ว่าในกรณีใด	 จะต้องไม่น�ามาใช้ในลักษณะ 

	 	 	 แอบแฝงเพ่ือเป็นการส่งเสริมการขาย	และการวิจัยน้ันจะต้องไม่ม ี

	 	 	 วัตถุประสงค์โดยตรงที่จะครอบง�าความคิดเห็นของผู้ให้ข้อมูล	การ 

	 	 	 ออกแบบส�ารวจจะต้องกระท�าเพื่อให้ได้ข้อมูลที่เป็นกลาง	และต้อง 

	 	 	 ไม่เป็นการส่งเสริมผลิตภัณฑ์

	 11.3	 ต้องเก็บข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ให้ข้อมูลเป็นความลับ	เว้นแต่จะม ี

	 	 	 การตกลงให้เปิดเผยได้	แต่โดยไม่ค�านึงถึงการมีอยู่ของความตกลง 

	 	 	 ดังกล่าว	ข้อมูลส่วนบุคคลท่ีได้มานั้น	(ซึ่งแตกต่างจากผลการวิจัย 

	 	 	 โดยรวมท้ังหมด)	จะต้องไม่ถูกน�าไปใช้เพ่ือการส่งเสริมผลิตภัณฑ ์

	 	 	 ต่อผู้ให้ข้อมูล

	 11.4	 ควรใช้ความระมัดระวังมิให้ผู้ให้ข้อมูลได้รับความเสียหายจากการ 

	 	 	 ให้สัมภาษณ์	หรือจากการสื่อสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย
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12.  ปฏิสัมพันธ์กับผู้ป่วย/องค์กรผู้ป่วย

 12.1 องค์กรผู้ป่วย

  12.1.1 ขอบเขต

	 	 	 อุตสาหกรรมเภสัชภัณฑ์มีผลประโยชน์หลายด้าน 

	 	 	 ร่วมกันกับองค์กรผู ้ป่วย	 	 การมีปฏิสัมพันธ์ใดๆ	 กับ 

	 	 	 องค์กรผู ้ป่วยต้องอยู่บนพ้ืนฐานของจริยธรรม	 และ 

	 	 	 บริษัทต้องเคารพในความเป็นอิสระขององค์กรผู้ป่วย

  12.1.2 การยืนยันความเกี่ยวข้อง

	 	 	 บริษัทต้องท�าให้มั่นใจว่าความเก่ียวข้องของบริษัทใน 

	 	 	 การท�างานกับองค์กรผู้ป่วยน้ันมีความโปร่งใสตั้งแต่ต้น	 

	 	 	 บริษัทจะต้องไม่เป็นผู้สนับสนุนทางการเงินแก่องค์กร 

	 	 	 ผู้ป่วย	หรือโครงการหลักใดๆขององค์กรผู้ป่วย	แต่เพียง 

	 	 	 ผู้เดียว

  12.1.3 การบันทึกเป็นลายลักษณ์อักษร

	 	 	 บริษัทที่ให้การสนับสนุนทางการเงินหรือการให้สิ่งของ 

	 	 	 ใดๆ	แก่องค์กรผู้ป่วยจะต้องจัดท�าบันทึกเป็นลายลักษณ ์

	 	 	 อักษรโดยระบุลักษณะของการสนับสนุน	 รวมถึง 

	 	 	 วัตถุประสงค์ของกิจกรรม	และการสนับสนุนทางการเงิน

  12.1.4 การจัดประชุม

	 	 	 บริษัทอาจให้การสนับสนุนทางการเงินในการจัดประชุม 

	 	 	 ขององค์กรผู ้ป่วยได้	 หากวัตถุประสงค์หลักของการ 

	 	 	 ประชุมน้ันเป็นไปเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาชีพ	 เป็นการ 

	 	 	 ให้ความรู ้ 	 และเก่ียวข้องกับวิชาการ	 หรือเป็นการ 

	 	 	 สนับสนุนภารกิจขององค์กรผู้ป่วย		ในการจัดประชุมให ้

	 	 	 องค ์ ก รผู ้ ป ่ วย 	 บริษั ทจะต ้ องดู แลสถาน ท่ีและ 

	 	 	 ต�าแหน่งที่ตั้งการประชุมนั้นให้มีความเหมาะสมและเอื้อ 

	 	 	 ต่อการประชุม	นอกจากนั้น	อาหารหรือเครื่องดื่มที่จัดให้ 

	 	 	 ต้องไม่ฟุ้งเฟ้อเมื่อพิจารณาตามมาตรฐานของท้องถิ่น
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 12.2 การให้ความรู้แก่ผู้ป่วย

	 	 ประชาชนควรสามารถเข้าถึงข้อมูลด้านสภาพทางการแพทย์และ 

	 	 การรักษาของแพทย์	 	แต่ข้อมูลดังกล่าวควรเป็นข้อมูลในเชิงให ้

	 	 ความรู ้และกระตุ ้นผู ้ป่วยให้หารือกับแพทย์หรือบุคลากรทาง 

	 	 การแพทย์เพ่ือขอค�าอธิบายเพ่ิมเติม	 นอกจากน้ี	 ควรยึดหลัก 

	 	 ดังต่อไปนี้

  12.2.1	 ข้อมูลความรู้ทางวิชาการต้องทันสมัย	เที่ยงตรง	ถูกต้อง 

	 	 	 และเป็นกลาง

	 	 12.2.2	 ข้อมูลความรู้ทางวิชาการไม่ควรมุ่งที่เภสัชภัณฑ์ตัวใด 

	 	 	 โดยเฉพาะ	เว้นแต่เป็นเอกสารท่ีบุคลากรทางการแพทย์ 

	 	 	 มเีจตนาท่ีจะมอบให้แก่ผูป่้วยทีไ่ด้รบัการสัง่ใช้ผลติภัณฑ์ 

	 	 	 นั้น

	 	 12.2.3	 ข้อมูลความรู้ทางวิชาการอาจรวมถึงรายละเอียดของ 

	 	 	 ประเภทของการบ�าบัดรักษา	สภาพทางการแพทย์	และ 

	 	 	 การหารือท่ีเก่ียวข้องกับตัวแปรทางคลินิก	 (clinical	 

	 	 	 parameter)	โดยทั่วไป

	 	 12.2.4	 ข้อมูลความรู ้ทางวิชาการควรมีข ้อความแนะน�าว่า	 

	 	 	 “กรุณาปรึกษาแพทย์ของท่าน”	 พร้อมระบุที่อยู ่และ 

	 	 	 หมายเลขโทรศัพท์ของผู้จัดท�าข้อมูล

	 	 12.2.5	 ข้อมูลความรู้ทางวิชาการต้องมีข้อความชี้แนะให้ผู้ป่วย 

	 	 	 ขอข้อมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับอาการหรือการรักษาจาก 

	 	 	 แพทย์ของตน	ข้อความดังกล่าวจะต้องไม่ส่อไปในทาง 

	 	 	 ส่งเสริมให้ผู้ป่วยร้องขอแพทย์ให้ออกใบสั่งใช้ยาส�าหรับ 

	 	 	 ผลิตภัณฑ์อย่างใดอย่างหนึ่ง

	 	 12.2.6	 การเสนอข่าวสารต้องไม่เป็นลักษณะที่ท�าให้เกิดความ 

	 	 	 ตื่นตระหนกหรือเข้าใจผิดแก่สาธารณชนโดยไม่จ�าเป็น

	 	 12.2.7	 การน�าเสนอข่าวสาร	ไม่ว่าจะเป็นการเขียนหรือสื่อสาร 

	 	 	 ประเภทอื่น	ต้องให้ข้อมูลที่ครบถ้วนสมดุลในทุกกรณี 

	 	 	 เพ่ือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงท่ีจะท�าให้เกิดความคาดหวัง 

	 	 	 ในสิ่งที่ยังไม่เกิดขึ้นของผลิตภัณฑ์ใดผลิตภัณฑ์หนึ่ง	
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 12.3 เอกสารเพื่อผู้ป่วย

  เอกสารเพ่ือผู้ป่วยเป็นเอกสารที่มุ่งให้ข้อมูลภายหลังจากที่ผู้ป่วย 

	 	 ได้รับการสั่งใช้ยาแล้ว	 จึงอาจเป็นข้อมูลเฉพาะของเภสัชภัณฑ์ 

	 	 ตัวใดตัวหนึ่ง	 โดยท่ีเอกสารดังกล่าวมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ความรู้ 

	 	 และไม่มีมูลค่าในตัวเอง	เอกสารประเภทนี้ต้องมีเนื้อหาเพ่ือช่วยให้ 

	 	 ผู้ป่วยปฏิบัติตนได้ถูกต้อง	 เช่น	อธิบายวิธีการใช้ยา	ข้อควรระวัง	 

	 	 ข้อแนะน�าเฉพาะ	หรือข้อมูลอื่น	ๆ	ลักษณะเดียวกัน	แต่จะต้องไม่มี 

	 	 การเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์อื่นหรือกล่าวอ้างสรรพคุณใดๆ

	 	 เอกสารข้อมูลและความรู้ท่ีให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ส�าหรับ 

	 	 การใช้งานของผู้ป่วยนั้น	อาจมีชื่อ	บริษัทได	้แต่ต้องไม่มีตราสินค้า 

	 	 ผลิตภัณฑ์	 เว้นแต่ว่าชื่อผลิตภัณฑ์มีความจ�าเป็นส�าหรับการใช ้

	 	 ผลิตภัณฑ์ได้อย่างถูกต้องของผู้ป่วย

 12.4 กิจกรรมสนับสนุนผู้ป่วย

	 	 กิจกรรมต่างๆ	 ไม่ควรมีวัตถุประสงค์ในการทดแทนการปฏิบัต ิ

	 	 หน้าที่ตามปกติ	 แต่ควรจะเป็นประโยชน์ในการส่งเสริมบริการ 

	 	 ทางการแพทย์หรือการดูแลผู้ป่วย

	 	 บริษัทจะต้องปฏิบัติตามข้อก�าหนดดังต่อไปนี้ในการเข้าร่วม 

	 	 กิจกรรมสนับสนุนผู้ป่วย

	 	 •	 การจ่ายผลตอบแทนแก่บุคลากรทางการแพทย์ต้องเหมาะสม 

	 	 	 กับลักษณะของงาน

	 	 •	 ต้องไม่มอบสิ่งจูงใจใดๆ	 นอกเหนือไปจากสื่อวัสดุท่ีช่วย 

	 	 	 ส่งเสริมสุขภาพและการปฎิบัติตนท่ีดีข้ึน	ให้แก่ผู้ป่วยท่ีเข้าร่วม 

	 	 	 กิจกรรม	

	 	 •	 กิจกรรมดังกล่าวถูกต้องตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง		

	 	 •	 ข้อมูลและข่าวสารที่จัดให้แก่ผู้ป่วยจะต้องเป็นไปตามข้อ	12.2	 

	 	 	 และ	12.3	ของเกณฑ์ของพรีม่านี้

	 	 •	 บรรดาข้อมูลที่ได้รับจากกิจกรรมจะต้องไม่มีการน�าไปใช้เพ่ือ 

	 	 	 วัตถุประสงค์อื่นนอกเหนือจากเพ่ือการส่งเสริมสุขภาพ	และ 

	 	 	 ต้องไม่น�าไปใช้กับกิจกรรมส่งเสริมผลิตภัณฑ์โดยเด็ดขาด	 

	 	 	 และ

	 	 •	 ระยะเวลาของกิจกรรมมีความเหมาะสมกับสภาพของโรค 

	 	 	 ที่รักษาด้วยผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง
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13. การส่งเสริมผลิตภัณฑ์ให้กับผู้ที่ไม่อยู่ในวงการแพทย์  

 (หรือ บุคคลทั่วไป)

	 ห้ามส่งเสริมผลิตภัณฑ์ที่เป็นยาที่ต้องมีใบสั่งแพทย์กับบุคคลท่ัวไป	 เว้นแต่ 

	 กฎหมายจะอนุญาต	 ทั้งนี้ข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ให้ต้อง	 เป็นข้อมูลที่ถูกต้อง	 

	 เป็นกลาง	เป็นความจริง	และไม่สร้างความเข้าใจผิดหรือชักจูงให้เกิดความ 

	 คาดหวังเกินจริงจากผลิตภัณฑ์

	 เมื่อบริษัทจ�าเป็นต้องสื่อสารกับสาธารณชน	เพ่ือตอบข้อสงสัย	สร้างความ 

	 ตระหนักเก่ียวกับโรคภัย	หรือให้ความรู้	ฯลฯ		 กิจกรรมดังกล่าวจะต้องเป็น 

	 ไปตามมาตรฐานสูงสุดในเรื่องความถูกต้อง	 และสนับสนุนบทบาทของ 

	 บุคลากรทางการแพทย์

 13.1  การตอบค�าถามทั่วไป

  หากมีบุคคลทั่วไปขอข้อมูลหรือค�าแนะน�าด้านผลิตภัณฑ์ของ 

	 	 บริษัท	 การวินิจฉัยโรค	 ทางเลือกในการรักษาโรค	 หรือปัญหา 

	 	 ทางการแพทย์ของตนเอง		สมาชิกต้องปฏิเสธการตอบค�าถามและ 

	 	 แนะน�าให้ปรึกษาแพทย์ของตนเอง
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 13.2 ข่าวแจกสื่อมวลชน

  13.2.1	 การท�าข่าวแจกสื่อมวลชนที่เกี่ยวข้องกับยาที่ต้องมีใบสั่ง 

	 	 	 แพทย์ไม่อาจท�าได้ตามระเบียบของส�านักงานคณะ 

	 	 	 กรรมการอาหารและยา	อย่างไรก็ตามบริษัทสามารถ 

	 	 	 ตอบข้อซักถามของสื่อมวลชนได้โดยข้อมูลที่ให้ต้อง 

	 	 	 มีความทันสมัย	 ถูกต้องและเป็นกลาง	 ทั้งนี้ข ้อมูล 

	 	 	 เก่ียวกับยาจะต้องไม่มีลักษณะจูงใจให้ประชาชนไป 

	 	 	 ร้องขอให้ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมสั่งใช้เภสัชภัณฑ์ใด 

	 	 	 เภสัชภัณฑ์หนึ่งเป็นการเฉพาะ	

	 	 13.2.2	 บริษัทอาจเผยแพร่ข ้อมูลเก่ียวกับเภสัชภัณฑ์ผ ่าน 

	 	 	 สื่อมวลชนได้เฉพาะข้อมูลที่อยู ่ในความสนใจของ 

	 	 	 สาธารณชน	หรือเพ่ือวัตถุประสงค์ในการน�าเสนอความ 

	 	 	 ส�าเร็จทางวิชาการการแพทย์	 ทั้งน้ีข้อมูลดังกล่าวต้อง 

	 	 	 เป็นข้อมูลท่ีเป็นกลางเพ่ือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงท่ีจะ 

	 	 	 ท�าให้เกิดความคาดหวังในสิ่งที่ยังไม่เกิดขึ้น

	 	 13.2.3	 ข้อมูลเก่ียวกับเภสัชภัณฑ์จะเปิดเผยสู่สาธารณชนได้	 

	 	 	 ต่อเมื่อได้แจ้งต่อผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม	และได้รับ 

	 	 	 อนุมัติจากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว 

	 	 	 หากพระราชบัญญัติยาฉบับปัจจุบันก�าหนดเช่นนั้น

  13.2.4	 การโฆษณายาท่ีอนุญาตให้ประชาชนซื้อหาเองได้น้ันไม ่

	 	 	 อยู่ในขอบเขตเกณฑ์ของพรีม่านี้	แต่อย่างไรก็ตาม	ถ้ายา 

	 	 	 ดังกล่าวนั้น	 ประเทศอื่นส่วนใหญ่ถือว่าเป็น	 “เภสัช 

	 	 	 ภัณฑ์”	 แต่ในประเทศไทยถูกจัดเป็นยาท่ีไม่อันตราย	 

	 	 	 ก็ควรด�าเนินการโฆษณาตามแนวทางปฏิบัติเรื่องเกณฑ ์

	 	 	 จริยธรรมเรื่องการโฆษณา	“เภสัชภัณฑ์”	ด้วยเช่นกัน

	 	 13.2.5	 ห้ามเผยแพร่หรือโฆษณายาอันตราย	 โดยมีเจตนา 

	 	 	 แอบแฝงผ่านทางพิธีกร	ในรายการวิทยุหรือโทรทัศน์

 13.3 บทความเผยแพร่ทั่วไป (บทความเชิงโฆษณา)

  บริษัทต้องไม่จัดท�าบทความเผยแพร่เก่ียวข้องกับยาที่ต้องมีใบสั่ง 

	 	 แพทย์แต่สามารถจัดท�าบทความเกี่ยวกับภาวะทางการแพทย์ได้

	 	 	 บริษัทต้องไม่สนับสนุนให้มีการตีพิมพ์บทความเผยแพร่ทั่วไปหรือ 

	 	 	 ตีพิมพ์บทความที่มีเนื้อหาในลักษณะที่เป็นการส่งเสริมผลิตภัณฑ ์

	 	 	 ของตน	แต่อาจเสนอที่จะจัดให้ซึ่งข้อมูลทางวิชาการหรือตรวจทาน 

	 	 	 บทความเพื่อความถูกต้องของข้อมูล
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 13.4  หมายเลขโทรศัพท์สายด่วน และ เว็บไซต์

  บริษัทสามารถจัดหมายเลขโทรศัพท์สายด่วน	หรือ	 เว็บไซต์	หรือ 

	 	 บริการอื่นท�านองเดียวกันเพ่ือให้ข้อมูลทั่วไปที่เป็นประโยชน์ต่อ 

	 	 สาธารณชนได้	 (ได้แก่	การถ่ายพยาธิ	การเดินทาง	การเลิกบุหร่ี)	 

	 	 โดยบริการเหล่าน้ีต้องเป็นข้อมูลท่ัวไป	ห้ามระบุข้อความส่งเสริม 

	 	 ผลิตภัณฑ์หรือข้อแนะน�าในทางการแพทย์เป็นการส่วนตัว

 13.5 การส่งไปรษณีย์โดยตรง

	 	 ห้ามจัดส่งข้อมูลส่งเสริมผลิตภัณฑ์ทางไปรษณีย์ถึงผู้ท่ีไม่อยู่ใน 

	 	 วงการแพทย์โดยตรง

 13.6 การก ่อความเสื่อมเสีย หรือลดความน ่าเชื่อถือของ 

  อุตสาหกรรม

  กิจกรรมหรือสื่อวัสดุท่ีจัดให้กับสาธารณชนต้องไม่มีลักษณะที่น�า 

	 	 ความเสื่อมเสียหรือลดความน่าเชื่อถือต่ออุตสาหกรรมเภสัชภัณฑ	์	 

	 	 หากมีการท�ากิจกรรมดังกล่าวข้างต้น	 ให้ถือว่าเป็นการฝ่าฝืน 

	 	 เกณฑ์ของพรีม่าในขั้นรุนแรง
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14. ขั้นตอนการปฏิบัติตามเกณฑ์และความรับผิดชอบ 

 ของบริษัท

 14.1  ขั้นตอนการปฏิบัติตามเกณฑ์
  ทุกบริษัทมีหน้าที่ต้องดูแลให้มีขั้นตอนการปฏิบัติภายในบริษัท 
	 	 ของตน	 	ทั้งน้ีเพ่ือให้การปฏิบัติตามเกณฑ์ของพรีม่าเป็นไปอย่าง 
	 	 ครบถ้วนสมตามเจตนารมณ์ของเกณฑ์นี้รวมทั้งกฎหมายที ่
	 	 เกี่ยวข้อง	และด�าเนินการทบทวน	ตรวจสอบกิจกรรมและสื่อวัสดุที่ 
	 	 เกี่ยวข้องในเรื่องนี้ด้วย	ซึ่งขั้นตอนเหล่านี้ควรจัดท�าเป็นลายลักษณ ์
	 	 อักษรและจัดไว้ให้พนักงานที่เกี่ยวข้องปฏิบัติตาม
 14.2  การอบรม
	 	 บริษัทสมาชิกควรท�าให้แน่ใจว่าพนักงานที่เก่ียวข้องได้รับการ 
	 	 อบรมที่เหมาะสมตามบทบาทหน้าที่ของพนักงานอย่างสม�่าเสมอ
 14.3 ความรับผิดชอบในการอนุมัติการสื่อสารเพื่อส ่งเสริม 
  ผลิตภัณฑ์
	 	 บริษัทควรแต่งตั้งพนักงานท่านหน่ึงที่มีความรู ้และคุณสมบัติที ่
	 	 เหมาะสมให้รับผิดชอบในการอนุมัติการสื่อสารเพ่ือส่งเสริม 
	 	 ผลติภัณฑ์	หรอืในอกีทางหน่ึง	บรษิทัสามารถแต่งตัง้พนกังานอาวุโส 
	 	 ให้เป็นผูร้บัผดิชอบพิจารณาอนมุตั	ิหากได้รบัค�าแนะน�าทางวิชาการ 
	 	 ในเรื่องการสื่อสารน้ันๆ	จากเจ้าหน้าท่ีท่ีมีคุณสมบัติทางวิชาการ 
	 	 ที่เหมาะสม
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15.  ผู้แทนของบริษัท

 15.1	 ผู้แทนบริษัทต้องได้รับการฝึกอบรมมาอย่างเพียงพอ	และควรม ี

	 	 ความรู ้ด้านการแพทย์และวิชาการเพียงพอที่จะน�าเสนอข้อมูล 

	 	 เก่ียวกับผลิตภัณฑ์ของบริษัทได้อย่างถูกต้อง	ทันสมัย	และเป็น 

	 	 กลาง	พร้อมตระหนักต่อการต้องปฏิบัติตามข้อก�าหนดต่างๆ	ของ 

	 	 หลักเกณฑ์นี้

	 15.2	 ผู้แทนบริษัทต้องด�ารงมาตรฐานข้ันสูงของจริยธรรมในการปฏิบัติ 

	 	 หน้าที่ตลอดเวลา

	 15.3	 การน�าเสนอด้วยวาจา	 ลายลักษณ์อักษร	 หรือเอกสารสิ่งพิมพ์ 

	 	 ต้องถูกต้อง	เป็นธรรม	สมดุล	และกระท�าด้วยกระบวนการน�าเสนอ 

	 	 ที่เหมาะสม	ห้ามส่งเสริมผลิตภัณฑ์โดยการกล่าวอ้างสรรพคุณ 

	 	 นอกเหนือจากที่แจ้งไว้บนเอกสารก�ากับยา

	 15.4	 ต้องหลีกเลี่ยงการเปรียบเทียบที่ไม่เป็นธรรม	หรือก่อให้เกิดความ 

	 	 เข้าใจผิด	 หรือการเปรียบเทียบท่ีบ่งชี้ข ้อดีทางสรรพคุณที่ไม  ่

	 	 สามารถพิสูจน์ได้
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	 15.5	 ผู้แทนบริษัทต้องไม่จ้างวาน	หรือล่อลวงให้เกิดโอกาสเสนอยา	และ 

	 	 ห้ามจ่ายเงินเป็นค่าตอบแทนเพื่อจุดมุ่งหมายนี้

	 15.6	 บริษัทจะต้องจัดท�ารายละเอียดข้อมูลวิชาการโดยสังเขปเก่ียวกับ 

	 	 ผลิตภัณฑ์ที่ต้องการส่งเสริมให้แก่ผู้แทนของบริษัท	

	 15.7	 หลีกเลี่ยงการน�าเสนอยาโดยอ้างเหตุเพ่ือการส�ารวจข้อมูล	แต่ท้ังนี ้

	 	 ไม่ห้ามการส�ารวจข้อมูลที่แท้จริงของผู้แทนของบริษัท

	 15.8	 ผู้แทนบริษัทต้องไม่ใช้วิธีขายข้ามช่องทาง	 โดยใช้ชื่อของแพทย์ 

	 	 เป็นผู้ซื้อ	ในการขายผลิตภัณฑ์นั้นให้กับร้านขายยา

	 15.9	 ผู ้แทนบริษัทต้องแต่งกายให้เรียบร้อยและเป็นทางการด้วย 

	 	 ชุดท�างาน	หรือแต่งกายด้วยเครื่องแบบบริษัทขณะปฎิบัติหน้าที่

	 15.10	 ผู ้แทนบริษัทต้องมั่นใจว่า	 ความถ่ี	 เวลา	 และระยะเวลาในการ 

	 	 เข้าพบแพทย์	 ตลอดจนลักษณะในการติดต่อนั้นจะต้องไม่ก่อ 

	 	 ให้เกิดความไม่สะดวกแก่แพทย์	เภสัชกร	หรือพยาบาล	นอกจากนี้	 

	 	 ผู ้แทนบริษัทควรเข้าพบบุคลากรทางการแพทย์	 ณ	 สถานที่ท่ี 

	 	 โรงพยาบาลก�าหนดไว้	 และหากเป็นไปได้	 ควรหลีกเลี่ยงการ 

	 	 เข้าพบบุคลากรทางการแพทย์ในแผนกผู้ป่วยนอก	(OPD)	ระหว่าง 

	 	 เวลาปฏิบัติหน้าท่ี	หรือในขณะที่บุคลากรทางการแพทย์พบหรือ 

	 	 ตรวจผู้ป่วยอยู่
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 16.  การบริหารจัดการ

 16.1	 ข้อร้องเรียนเก่ียวกับการฝ่าฝืนหลักเกณฑ์นี้	จะถูกด�าเนินการโดย 
	 	 ประธานเจ้าหน้าที่บริหารของสมาคมและคณะกรรมการพิจารณา 
	 	 การกระท�าผิดหลักเกณฑ์จริยธรรม	(เรียกโดยย่อว่า	“คพจ.”)	และ 
	 	 คณะกรรมการอุทธรณ์	ทั้งนี้	คพจ.ประกอบไปด้วยสมาชิก	5	คน	 
	 	 ได้แก่	 ประธานซึ่งเป็นบุคคลภายนอก	 1	 คน	 	 กรรมการซึ่งเป็น 
	 	 บุคคลภายนอก	2	คน		ผู้แทนจากคณะกรรมการบริหารของพรีม่า	 
	 	 1	คน	และผู้อ�านวยการด้านการแพทย์อีก	1	คน	 	 	ในการนี้คณะ 
	 	 กรรมการบริหารของสมาคมและผู้อ�านวยการด้านการแพทย์ของ 
	 	 บริษัทสมาชิก	จะตั้งผู้แทนจ�านวน	3	คน	ต้องมาจากต่างบริษัท	 
	 	 ท�าหน้าท่ีเป็นกรรมการส�ารองของคณะกรรมการ	 คพจ.	 คณะ 
	 	 กรรมการอุทธรณ์จะมีโครงสร้างเช่นเดียวกับ	คพจ.	 เพียงแต่จะ 
	 	 เปลี่ยนผู้แทนบุคคลภายนอกหนึ่งหรือสองท่าน	และคณะกรรมการ 
	 	 ท่ีเป ็นบุคคลภายในสองท่านให้ต ่างไปจากผู ้แทนใน	 คพจ.	 
	 	 ที่พิจารณากรณีร้องเรียนนั้น
	 16.2	 คณะอนุกรรมการส่งเสริมการปฏิบัติตามเกณฑ์จริยธรรม	(Code	 
	 	 Compliance	Subcommittee:	CCSC)	จะพิจารณาทบทวนข้อ 
	 	 ก�าหนดในเกณฑ์จริยธรรมน้ี	หลังจากรับฟังข้อคิดเห็นจากฝ่ายท่ี 
	 	 เก่ียวข้อง	 	 นอกเหนือจากการพิจารณาทบทวนเกณฑ์อย่าง 
	 	 สม�่าเสมอแล้ว	 	 คณะอนุกรรมการชุดนี้จะด�าเนินกิจกรรมสร้าง 
	 	 ความตระหนักในเกณฑ์จริยธรรม	และจะแต่งตั้งคณะท�างานให ้
	 	 ค�าปรึกษาการปฏิบัติตามเกณฑ์จริยธรรม	(Code	Compliance	 
	 	 Advisory	Panel:	CCAP)	 	 เพ่ือให้ค�าปรึกษาและแนวทางปฏิบัติ 
	 	 ตามเกณฑ์แก่บริษัทสมาชิกเมื่อได้รับการร้องขอ	 ค�าแนะน�า 
	 	 เก่ียวกับแนวทางปฏิบัติของ	 CCAP	 จะมีผลบังคับใช้กับบริษัท 
	 	 สมาชิกทุกบริษัท	 ส�าหรับกรณีที่ได้ปรึกษา	 ทั้งนี้	 มาตรฐานวิธี 
	 	 ปฏิบตังิานให้เป็นไปตามแนวทางปฏิบตัเิรือ่งเกณฑ์จรยิธรรมข้อ	16
	 16.3	 ประธานเจ้าหน้าท่ีบริหารของพรีม่าจะส่งต่อข้อร้องเรียนท่ีมีมูล 
	 	 ความจริงมายังคพจ.	 และหากมีการร ้องขอจากบริษัทท่ีถูก 
	 	 ร้องเรียน	จะส่งต่อไปยังคณะกรรมการอุทธรณ์	
	 16.4	 บทบาทของ	คพจ.	คือ	การประชุมร่วมกันทุกไตรมาสเพื่อพิจารณา 
	 	 ข้อร้องเรียน	และท�าหน้าที่ท�านองเดียวกับผู้พิพากษา	ลูกขุน	และผู้ 
	 	 ซักค้านจากหลักฐานท่ีได้รับ	และตัดสินก�าหนดมาตรการลงโทษ 
	 	 ตามข้อ	18
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17.  การด�าเนินการต่อข้อร้องเรียน

 บริษัทควรพยายามยุติข้อพิพาทโดยการเจรจากันโดยตรงระหว่างบริษัท 

	 ท่ีเก่ียวข้อง	 ในระดับผู ้จัดการใหญ่หรือประธานเจ้าหน้าที่บริหารก่อน	 

	 ซึ่งกระบวนการในการยื่นข้อร้องเรียนผ่านสมาคมมีดังนี้

 17.1  ข้อร้องเรียนเป็นทางการ

  17.1.1	 การย่ืนข้อร้องเรียน	 -	 ข้อร้องเรียนจะต้องจัดท�าเป็น 

	 	 	 ลายลักษณ์อักษรและย่ืนโดยตรงต่อประธานเจ้าหน้าท่ี 

	 	 	 บริหารของพรีม่า	ข้อร้องเรียนอาจมาจากบริษัทสมาชิก 

	 	 	 หรือจากแหล่งอื่นที่ไม่ใช่สมาชิกก็ได้	 เช่น	 ส�านักงาน 

	 	 	 คณะกรรมการอาหารและยา	บุคลากรทางการแพทย	์ 

	 	 	 สมาคมวิชาชีพ	ผู้ป่วยหรือกลุ่มผู้ป่วย	เป็นต้น

	 	 17.1.2	 การตรวจสอบข้อร้องเรียน	 -	ข้อร้องเรียนที่ย่ืนต่อพรีม่า 

	 	 	 จะต้องได้รับการตรวจสอบโดยประธานเจ้าหน้าที่บริหาร 

	 	 	 ของพรีม่า	เพื่อให้แน่ใจว่า

   •	 เป็นเรื่องจริงและร้องเรียนโดยสุจริต	
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   •	 มีหลักฐานเพียงพอที่จะด�าเนินการต่อข้อร้องเรียน 

	 	 	 	 ต่อไปได้

   •	 กรณีท่ีร ้องเรียนต ้องไม ่ใช ่ เรื่องเก ่าท่ีเคยมีการ 

	 	 	 	 พิจารณายุติมาแล้วตามเกณฑ์ของพรีม่านี้

  17.1.3	 ข้อมูลที่ต้องยื่นประกอบด้วย

	 	 	 •	 ที่มาของข้อร้องเรียน
	 ๏	 ถ้าค�าร้องเรียนมาจากบริษัทหรือองค์กร	จะต้อง 
	 	 จัดพิมพ์บนกระดาษหัวจดหมายของบริษัทหรือ 

	 	 องค์กรน้ัน	ๆ	และลงนามโดยผู้จัดการใหญ่หรือ 

	 	 ประธานเจ้าหน้าท่ีบริหาร	กรณีท่ีเป็นข้อร้องเรียน 

	 	 จากบุคคลธรรมดา	 ต้องระบุชื่อสกุลจริง	 ที่อยู ่	 

	 	 และหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อด้วย

   •	 บริษัทที่ถูกร้องเรียน
	 ๏	 ในแต่ละกรณีค�าร้อง	จะต้องระบุชื่อของบริษัทที่ 
	 	 ถูกร ้องเ รียนว ่าฝ ่าฝ ืนหลักเกณฑ์ 	 และชื่อ 

	 	 ผลติภัณฑ์	หรอืกิจกรรมการตลาดท่ีเก่ียวข้องด้วย

	 	 	 •	 หลักฐานอ้างอิง
 ๏	 ในแต่ละกรณี	จะต้องแนบหลักฐานที่เป็นเอกสาร 
	 	 อ ้างอิงระบุการโฆษณา	 หรือกิจกรรม	 หรือ 

	 	 สิ่งพิมพ์	 หรือหลักฐานอื่นๆ	 ที่เป็นเหตุให้มีการ 

	 	 ร้องเรียน	

   •	 วันที่
 ๏	 วันที่มีการฝ่าฝืนหลักเกณฑ์
	 	 	 •	 สรุป
 ๏	 ส�าหรับแต่ละกรณี	ถ้าเป็นไปได้	ให้มีการบรรยาย 

	 	 สรุปข้อร้องเรียน	โดยอ้างอิงถึงหลักเกณฑ์ส่วนที ่

	 	 เก่ียวข้องกับข้อร้องเรียน	 (ระบุตอนและย่อหน้า 

	 	 ของหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง)

   17.1.4	 การด�าเนินการต่อข้อร้องเรียน	-	 เมื่อประธานเจ้าหน้าที ่

	 	 	 บริหารของพรีม่าได้รับข้อร้องเรียนท่ีผ่านการตรวจสอบ 

	 	 	 ตามข้อ	 17.1.2	 และเห็นว่าบริษัทท่ีถูกร้องเรียนอาจ 

	 	 	 ฝ่าฝืนหลักเกณฑ์จริง	จะรับเรื่องไว้พิจารณา	ด�าเนินการ 

	 	 	 ตามหลักเกณฑ์	 ประธานเจ้าหน้าที่บริหารของพรีม่า 
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	 	 	 อาจขอข้อมูลหรือหลักฐานเพ่ิมเติมจากผู ้ร ้องหรือ 

	 	 	 จากบริษัทท่ีถูกร้องเรียน	 	 ซึ่งเร่ืองร้องเรียนพร้อมท้ัง 

	 	 	 หลักฐานท้ังหมดจะถูกส่งต่อไปยัง	คพจ.	 โดยข้อมูลท่ี 

	 	 	 เป็นชื่อบริษัทผู ้ร ้องเรียน	 บุคลากรทางการแพทย์ที ่

	 	 	 เก่ียวข้อง	และข้อมูลของบุคคลที่สามที่เก่ียวข้อง	จะคง 

	 	 	 เก็บรักษาไว้เป็นความลับตลอดการพิจารณา

  17.1.5	 การพิจารณาข้อร้องเรยีน	-	คพจ.	จะพิจารณาข้อร้องเรยีน		 

	 	 	 หากจ�าเป็นต้องขอข้อมูลหรือหลักฐานเพ่ิมเติม	 ก็จะแจ้ง 

	 	 	 ไปยังผู ้ร ้องและบริษัทท่ีถูกร ้องเรียน	 ผ่านประธาน 

	 	 	 เจ้าหน้าท่ีบริหารของพรีม่า	 	จากนั้น	คพจ.	จะพิจารณา 

	 	 	 ว่ามีการฝ่าฝืนหลักเกณฑ์หรือไม่จากหลักฐานที่รวบรวม 

	 	 	 ได้

  17.1.6	 การตัดสินข้อร้องเรียน	 -	มติของ	คพจ.	จะถูกรายงาน 

	 	 	 โดยตรงไปยังประธานเจ้าหน้าที่บริหารของพรีม่า	ซึ่งจะ 

	 	 	 เป็นผู ้แจ้งให้กับบริษัทท่ีถูกร้องเรียนและบริษัทผู ้ร้อง 

	 	 	 ทราบถึงผลการพิจารณา	 มาตรการลงโทษบริษัทท่ี 

	 	 	 ฝ ่าฝ ืนเกณฑ์ของพรีม่าจะด�าเนินการโดยประธาน 

	 	 	 เจ้าหน้าที่บริหารของสมาคม	โดยให้เป็นไปตามข้อ	18	 

	 	 	 ของเกณฑ์ของพรีม่านี้

	 	 17.1.7	 การพิจารณาใหม่	 -	หากบริษัทที่ถูกร้องเรียนหรือบริษัท 

	 	 	 ผู้ร้องไม่เห็นด้วยกับผลการพิจารณาของ	คพจ.		อาจย่ืน 

	 	 	 ขอให้มีการพิจารณาใหม่ต่อคณะกรรมการอุทธรณ์ได	้	 

	 	 	 โดยจะต้องอุทธรณ์เป็นลายลักษณ์อักษรพร้อมหลักฐาน 

	 	 	 ใหม่ภายใน	30	 วันหลังได้รับแจ้งผลการพิจารณาจาก 

	 	 	 ประธานเจ้าหน้าทีบ่ริหารของพรม่ีา	กรณีท่ีบรษิทัผูร้้องเรียน 

	 	 	 ได้ย่ืนหลักฐานใหม่	ต้องเชิญบริษัทผู้ถูกร้องเรียนให้มา 

	 	 	 ชี้แจงข้อเท็จจริงภายใน	 90	 วัน	 	 ค�าตัดสินของคณะ 

	 	 	 กรรมการอุทธรณ์ในชั้นนี้ถือเป็นที่สุดและมีผลบังคับกับ 

	 	 	 ทุกฝ่ายท่ีเก่ียวข้อง	บริษัทที่ย่ืนอุทธรณ์จะต้องเป็นผู้รับ 

	 	 	 ผิดชอบค่าใช้จ ่ายทั้งปวงที่ เ ก่ียวข้องกับการจัดการ 

	 	 	 ประชุมของคณะกรรมการอุทธรณ์
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	 	 17.1.8	 ประธานเจ้าหน้าที่บริหารของพรีม่า	จะท�าหน้าที่รายงาน 

	 	 	 ข้อร้องเรียนท่ีได้รับทั้งหมด	 ผลการพิจารณาคดีของ	 

	 	 	 คพจ.	 และการด�าเนินการตามค�าตัดสิน	 ต่อสมาชิก 

	 	 	 สมาคม	 	ชื่อของบริษัทผู้ร้องเรียนจะยังคงเก็บรักษาไว ้

	 	 	 เป็นความลับ	 แต่จะเปิดเผยชื่อของบริษัทที่ฝ ่าฝืน 

	 	 	 หลักเกณฑ์

 17.2  การร้องเรียนที่ไม่เปิดเผยตัวผู้ร้องเรียน

	 	 17.2.1	 การย่ืนข้อร้องเรียน	 -	 ข้อร ้องเรียนที่ไม่เปิดเผยตัว 

	 	 	 ผู้ร้องเรียนสามารถท�าเป็นลายลักษณ์อักษร	หรือผ่าน 

	 	 	 ทางโทรศัพท์มายังประธานเจ้าหน้าที่บริหารของพรีม่า	 

	 	 	 ผู ้ร ้องเรียนไม่ว่าจะเป็นบริษัทสมาชิกหรือแหล่งอื่นท่ี 

	 	 	 ไม่ใช่สมาชิก	(ตามที่ระบุไว้ในข้อ	17.1.1)	อาจขอท�าการ 

	 	 	 ร้องเรียนโดยไม่ประสงค์ออกนามได้

	 	 17.2.2	 การตรวจสอบข้อร้องเรียน	-	ข้อร้องเรียนที่ไม่เปิดเผยตัว 

	 	 	 ผู้ร้องเรียนที่ย่ืนต่อสมาคมจะต้องได้รับการตรวจสอบ 

	 	 	 โดยประธานเจ้าหน้าที่บริหารของพรีม่า	เพื่อให้แน่ใจว่า

   •	 มีสาเหตุที่ท�าให้มีการร ้องเรียนและเป็นการย่ืน 

	 	 	 	 ข้อร้องเรียนโดยสุจริต

	 	 17.2.3	 ข้อมูลที่ยื่นอย่างน้อยต้องประกอบด้วย

   •	 ที่มาของข้อร้องเรียน
	 	 	 	 ๏	 ตามที่ระบุในข้อ	 17.2.1	 ว่าแหล่งท่ีมาของข้อ 

	 	 	 	 	 ร้องเรียนจะถูกเก็บไว้เป็นความลับ	ดังนั้น	หาก 

	 	 	 	 	 สามารถจะท�าได้	สมาคมฯ	จะเก็บไว้เป็นความลบั

   •	 บริษัทที่ถูกร้องเรียน
	 	 	 	 ๏	 ในแต่ละกรณี	ค�าร้องจะต้องระบุชื่อของบริษัทที ่
	 	 	 	 	 ถูกร้องเรียนว่าฝ่าฝืนเกณฑ์ของพรีม่า	 และชื่อ 

	 	 	 	 	 ผลติภัณฑ์	หรอืกิจกรรมการตลาดท่ีเก่ียวข้องด้วย

	 	 	 •	 หลักฐานอ้างอิง
	 	 	 	 ๏	 ในแต่ละกรณี	อาจมีหรือไม่มีการแนบหลักฐานท่ี 

	 	 	 	 	 เป็นเอกสารอ้างอิงระบุการโฆษณา	หรือกิจกรรม	 

	 	 	 	 	 หรือสิ่งพิมพ์	 หรือหลักฐานอื่นๆ	ที่เป็นเหตุให้ม ี

	 	 	 	 	 การร้องเรียนก็ได้
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	 	 	 •	 วันที่
    ๏	 หากเป็นไปได้	ควรระบุวันที่ที่มีการฝ่าฝืนเกณฑ ์

	 	 	 	 	 ของพรีม่าด้วย

   •	 สรุป
    ๏	 ส�าหรับแต่ละกรณี	ถ้าเป็นไปได้	ให้มีการบรรยาย 

	 	 	 	 	 สรุปข้อร้องเรียน	 โดยอ้างอิงหลักเกณฑ์ส่วนท่ี 

	 	 	 	 	 เก่ียวข้องกับข้อร้องเรียน	 (ระบุตอนและย่อหน้า 

	 	 	 	 	 ของหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง)

  17.2.4	 การด�าเนินการต่อข้อร้องเรียน	-	 เมื่อประธานเจ้าหน้าที ่

	 	 	 บริหารของพรีม่าได้รับข้อร ้องเรียนที่ไม่เปิดเผยตัว 

	 	 	 ผู้ร้องเรียน	พรีม่าจะตรวจสอบกรณีดังกล่าวกับบริษัท 

	 	 	 ที่ถูกร้องเรียน	โดยจะให้บริษัทที่ถูกร้องเรียนไต่สวนเพ่ือ 

	 	 	 หาข้อเท็จจริงภายในบริษัทว่าการร้องเรียนดังกล่าวมีมูล 

	 	 	 หรือไม่	และแจ้งให้ทางพรีม่าทราบถึงมาตรการท่ีบริษัท 

	 	 	 ได้ด�าเนินการเพ่ือหลีกเล่ียงไม่ให้เกิดกรณีดังกล่าวอีกใน 

	 	 	 อนาคต	หากข้อร้องเรียนดังกล่าวมีมูลความจริง

	 	 	 อย่างไรก็ดี	 ประธานเจ้าหน้าที่บริหารมีดุลยพินิจที่จะ 

	 	 	 พิจารณาว่าควรด�าเนินการอย่างไร	 เช่น	การตักเตือน 

	 	 	 หรือส่งกรณีดังกล่าวต่อไปยัง	คพจ.เพ่ือพิจารณา	ทั้งนี้ 

	 	 	 อยู่บนพ้ืนฐานของความร้ายแรงของข้อร้องเรียนที่ได้รับ		 

	 	 	 หากประธานเจ ้าหน้าที่บริหารตัดสินใจที่จะน�าข ้อ 

	 	 	 ร้องเรียนท่ีไม่เปิดเผยตัวผู้ร้องเรียน	 เข้าสู่กระบวนการ 

	 	 	 พิจารณาของ	 คพจ.	 พรีม่าจะต้องแจ้งให้บริษัทที่ถูก 

	 	 	 ร้องเรียนทราบ	เพ่ือให้โอกาสบริษัทในการชี้แจงข้อต่อสู้ 

	 	 	 และน�าเสนอหลักฐานก่อนที่จะมีการส่งเรื่องเข้าสู่การ 

	 	 	 พิจารณาของ	คพจ.	หลังจากนั้นข้อร้องเรียนดังกล่าว 

	 	 	 พร้อมหลักฐานท้ังหมดจะถูกส่งไปยัง	คพจ.	ทั้งนี้	ชื่อผู้ 

	 	 	 ร้องเรียน	(ถ้ามี)	 	บุคลากรทางการแพทย์	และบุคคลที ่

	 	 	 สามที่เกี่ยวข้องจะคงเป็นความลับอยู่ตลอดกระบวนการ

	 	 17.2.5	 การพิจารณาข้อร้องเรียน	 -	 หากกรณีร้องเรียนที่ไม่ 

	 	 	 เปิดเผยตัวผู้ร้องเรียนถูกน�าเข้าสู่การพิจารณาของ	คพจ.	 

	 	 	 วิธีการพิจารณาจะเป็นไปตามการพิจารณาข้อร้องเรียน 

	 	 	 ที่เป็นทางการตามข้อ	17.1
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18.  มาตรการลงโทษ
	 เมื่อได้รับผลการพิจารณาของคณะกรรมการ	คพจ.	 	ประธานเจ้าหน้าท่ี 

	 บริหารของสมาคม	 จะใช้มาตรการลงโทษข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ีหรือ 

	 มากกว่านั้น	เพื่อลงโทษบริษัทที่ฝ่าฝืนเกณฑ์ของพรีม่า

 18.1	 ส ่งข ้อร ้องเรียนไปยังสหพันธ์ผู ้ผลิตและสมาคมเภสัชภัณฑ์ 

	 	 นานาชาติ	 (International	 Federation	 of	 Pharmaceutical	 

	 	 Manufacturers	&	Associations	หรือ	IFPMA)

	 18.2	 ส่งข้อร้องเรียนและผลการสอบสวนของคณะกรรมการ	 คพจ.		 

	 	 ไปยังส�านักงานใหญ่หรือส�านักงานภูมิภาคของบริษัท

	 18.3	 ระงับสมาชิกภาพของบริษัทไม่เกิน	3	ปี

	 18.4	 เพิกถอนสมาชิกภาพของบริษัท	ตามหลักเกณฑ์ในข้อท่ี	12.7	(2)	 

	 	 ของข้อบังคับสมาคม

	 18.5	 จัดให้มีการท�าข้อตกลงเป็นลายลักษณ์อักษรว่าบริษัทจะยุต ิ

	 	 พฤติกรรม	ที่ถูกร้องเรียนตามวันที่	คพจ.	ก�าหนด

	 18.6	 การแสดงความรับผิด	ซึ่งรวมถึงเอกสารแสดงการแก้ไข	และการ 

	 	 โฆษณาที่จะออกมาเพ่ือการนี้ของบริษัทจะต้องได้รับความ 

	 	 เห็นชอบจากคณะกรรมการ	คพจ.	ก่อนออกเผยแพร่	 	 โดยเป็น 

	 	 ความรับผิดชอบของบริษัทท่ีจะต้องแน่ใจว่าได้ท�าตามข้อก�าหนด 

	 	 ของ	คพจ.	แล้ว	และต้องแจ้งพร้อมท้ังจัดส่งหลักฐานให้แก่พรีม่า 

	 	 ในทันทีที่ด�าเนินการครบถ้วนแล้ว

	 18.7	 พรีม่าอาจปรับบริษัทที่ท�าการฝ่าฝืนดังต่อไปนี้:

  18.7.1	 ปรับครั้งละไม่เกิน	 100,000	 บาท	 ส�าหรับความผิด 

	 	 	 ครั้งแรก	

	 	 18.7.2	 ปรับไม่เกิน	 500,000	บาทส�าหรับความผิดครั้งที่สอง	 

	 	 	 ภายในเวลา	12	เดือน

	 	 18.7.3	 ต้องช�าระค่าปรับภายใน	 30	 วันหลังจากได้รับแจ้ง	 

	 	 	 โดยอาจมีการอุทธรณ์ตามข้อ	 17.1.7	ของเกณฑ์ของ 

	 	 	 พรีม่านี้ได้
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