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เกณฑ์จริยธรรมพรีม่า
ฉบับท่ี 13

เจตนารมณ์ของเกณฑจริยธรรมของสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (พรีมา)

           สมาชิกสมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์ (“พรีม่า”) มีบทบาทสำคัญในการดำเนินการวิจัยทางการแพทย์

และชีวเภสัชกรรมเพื่อประโยชน์สูงสุดของผู้ป่วย ตลอดจนสนับสนุนการพัฒนาระบบการดูแลสุขภาพที่มีคุณภาพสูง

บริษัทเภสัชกรรมที่พรีม่าเป็นผู้แทนดำเนินการส่งเสริมการตลาด การจำหน่ายและการกระจายผลิตภัณฑ์ของตน

ภายใต้หลักจริยธรรมทางธุรกิจ โดยเป็นไปตามข้อกฎหมายและระเบียบข้อบังคับที่เกี่ยวข้องกับยาและการดูแล

สุขภาพของประเทศไทย

           ความไว้วางใจถือเป็นหัวใจสำคัญของเจตนารมณ์แห่งข้อปฏิบัติของพรีม่า สมาชิกพรีม่าต้องพึงปฏิบัติงาน

ด้วยความซื่อสัตย์สุจริต เพื่อยกระดับคุณภาพการดูแลผู้ป่วย สร้างและธำรงไว้ซึ่งความไว้วางใจจากผู้รับบริการ

ตลอดจนเคารพในความเป็นอิสระของบุคลากรทางการแพทย์ ผู้ป่วยและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียอื่นที่เกี่ยวข้อง

           เพื่อเสริมสร้างความไว้วางใจ สมาชิกพรีม่าจะต้องยึดมั่นในหลักการพื้นฐาน 4 ประการ ได้แก่ 

ความเอาใจใส่ดูแล ความเป็นธรรม ความเคารพ  และความซื่อสัตย์

           ประการแรก คือ การเอาใจใส่ดูแลผู้ที่ใช้ผลิตภัณฑ์ ตั้งแต่กระบวนการวิจัยและการทดลองทางคลินิก 

ตลอดจนวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ โดยมุงพัฒนาสุขภาพและคุณภาพชีวิตของประชาชนผานผลิตภัณฑและบริการ

ดานสุขภาพท่ีมีนวัตกรรม ยึดมั่นในมาตรฐานดานจริยธรรม วิทยาศาสตรและการแพทยในระดับสูงสุด พรอมทั้งมุง

มั่นในการจัดหาผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพสูง ไดรับการพิสูจนประสิทธิผลทางคลินิกอยางเหมาะสมและมีขอมูลดาน

ความปลอดภัยที่นาเชื่อถือ
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           ประการที่สอง สมาชิกของพรีม่าจะต้องยึดมั่นในหลักความเป็นธรรมทางการค้าและการแข่งขันที่โปร่งใส

โดยดำเนินงานด้วยความซื่อสัตย์สุจริต มีความรับผิดชอบ จริยธรรมและความเป็นมืออาชีพ โดยจะไม่เสนอ ให้

คำมั่น จัดหา มอบหรือรับสิ่งใดที่มีมูลค่าเพื่อจูงใจหรือมีอิทธิพลต่อการตัดสินใจอย่างไม่เหมาะสม หรือเพื่อแสวงหา

ความได้เปรียบทางธุรกิจโดยมิชอบ ทั้งนี้ สมาชิกของพรีม่าจะต้องรับผิดชอบต่อการกระทำและการตัดสินใจของตน

รวมถึงกำกับดูแลบุคคลภายนอกซึ่งปฏิบัติงานในนามของตนให้ดำเนินการอย่างเหมาะสมด้วย

           ประการที่สาม สมาชิกของพรีม่าต้องเคารพในศักดิ์ศรีและคุณค่าของทุกบุคคล พร้อมทั้งส่งเสริม

วัฒนธรรมแห่งความหลากหลายและความเท่าเทียม ตลอดจนการคุ้มครองสิ่งแวดล้อมและดูแลสัตว์ที่อยู่ภายใต้

ความรับผิดชอบ โดยมุ่งสนับสนุนความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์และการแพทย์เพื่อประโยชน์สูงสุดของผู้ป่วย

ควบคู่ไปกับการเคารพสิทธิในความเป็นส่วนตัวของบุคคล รวมถึงการจัดการและคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลอย่าง

เหมาะสมและปลอดภัย

           ประการสุดทาย ความซื่อสัตยถือเปนปจจัยสําคัญประการท่ีสี่ในการสรางความไววางใจ สมาชิกของพรีมา

จะตองสื่อสารกับหนวยงานภาครัฐ บุคลากรทางการแพทย ผูปวย และผูมีสวนไดสวนเสียทุกฝายอยางตรงไปตรง

มาและสมดุล โดย สงเสริมวัฒนธรรมองคกรท่ีเปดโอกาสใหมีการแลกเปลี่ยนขอคิดเห็นและขอกังวลอยางเปดเผย

และสุจริต เพ่ือใหสามารถเรียนรูจากขอผิดพลาดและปรับปรุงการดําเนินงานไดอยางตอเนื่อง เรายึดมั่นในหลัก

ความโปรงใสเก่ียวกับความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและการดูแลผูปวย โดยมุงมั่นเผยแพรและแบงปนขอมูลจาก

การวิจัยและการทดลองทางคลินิกที่ไดรับการสนับสนุนจากภาคอุตสาหกรรมอยางมีความรับผิดชอบ ถูกตองครบ

ถวนและเหมาะสม
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เกณฑ์จริยธรรมพรีม่า ฉบับที่ 13 นี้ จัดทำขึ้นเพื่อใช้แทนเกณฑ์จริยธรรมพรีม่าฉบับที่ 12 พ.ศ. 2562 และแนวทาง

ปฏิบัติเกณฑ์จริยธรรมพรีม่า พ.ศ. 2562 (ต่อไปนี้เรียกว่า “ข้อปฏิบัติพรีม่า”) โดยบริษัทสมาชิกทุกแหงจะตองนํา

หลักการและขอกําหนดตามจริยธรรมของพรีมา ไปบูรณาการเขากับจริยธรรมและแนวปฏิบัติภายในองคกรของตน

ท้ังน้ี ใหเปนไปตามแนวทางท่ีกําหนดไวในขอ (IV) และ (V) ของหลักจริยธรรมฉบับน้ี

I.

II.

III.

IV.

V.

VI.

VII.

การส่งเสริมการใชยาท่ีตองส่ังโดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมอยางมีจริยธรรมถือเปนองคประกอบสําคัญ

ของพันธกิจหลักของอุตสาหกรรมยาในการคนควา พัฒนาและสงเสริมนวัตกรรมทางการแพทย การ

ดําเนินกิจกรรมสงเสริมยาอยางมีจริยธรรมชวยใหบุคลากรทางการแพทยไดรับขอมูลท่ีจําเปน สงผลใหผู

ปวยสามารถเขาถึงยาท่ีเหมาะสมและไดรับการส่ังใชยาอยางท่ีกอใหเกิดประโยชนสูงสุดตอสุขภาพของผู

ปวย

พรีมาเปนองคกรไมแสวงหาผลกําไรท่ีจดทะเบียนไวกับกระทรวงพาณิชย ประเทศไทย เราเปนตัวแทนของ

บริษัทท่ีประกอบธุรกิจดานการวิจัยและพัฒนา การผลิต การคาหรือการนําเขาผลิตภัณฑยา การสมัครเปน

สมาชิก ไมวาจะในฐานะสมาชิกสามัญ สมาชิกวิสามัญหรือสมาชิกสมทบ เปดกวางสําหรับบริษัทท่ีจด

ทะเบียนดําเนินธุรกิจอยางถูกตองตามกฎหมายของราชอาณาจักรไทย

ข้อปฏิบัติของพรีมากําหนดมาตรฐานการสงเสริมผลิตภัณฑยาตามหลักจริยธรรมแกบุคลากรทางการ

แพทยและมุงสงเสริมใหการปฏิสัมพันธระหวางสมาชิกของพรีมากับบุคลากรทางการแพทย ตลอดจนผูมี

สวนไดสวนเสียอ่ืน ๆ อาทิ องคกรดานการดูแลสุขภาพและองคกรผูปวย เปนไปอยางเหมาะสมและเปนท่ี

ยอมรับตามหลักจริยธรรม

สมาชิกของพรีมามีหนาท่ีนําหลักขอปฏิบัติของพรีมาไปปรับใชใหสอดคลองกับวัตถุประสงคหลักของพรีมา

ตามท่ีกําหนดไวในขอ 40 แหงขอบังคับของสมาคม โดยภายใตกรอบของกฎหมายและขอบังคับในแตละ

ทองถ่ิน สมาชิกจะตองปรับใชหลักปฏิบัติใหสอดคลองกับหลักขอปฏิบัติของพรีมา

พรีมาตระหนักวา ในบางประเทศหรือบางเขตอํานาจศาล อาจมีกฎหมายหรือกรอบการกํากับดูแลท่ีมี

ความเขมงวดและครอบคลุมในระดับเทียบเทาหรือสูงกวาขอปฏิบัติของพรีมา ซ่ึงในกรณีดังกลาว สมาชิก

ของพรีมาอาจปฏิบัติตามกรอบกฎหมายหรือขอบังคับดังกลาวไดตามความเหมาะสม นอกจากน้ีพรีมา ยัง

รับทราบวาสมาชิกหลายรายไดกําหนดขอปฏิบัติและแนวปฏิบัติภายในองคกรของตนเองไวแลว ซ่ึงเม่ือ

พิจารณารวมกับกฎหมายและขอบังคับท่ีเก่ียวของ ยอมครอบคลุมหลักการท่ีกําหนดไวในขอปฏิบัติของ

พรีมาอยางครบถวน

สมาชิกของพรีมาตลอดจนบุคคลใด ๆ ท่ีปฏิบัติหนาท่ีในนามสมาชิกของพรีมา จะตองปฏิบัติตามขอปฏิบัติ

ของพรีมาอยางเครงครัด

สมาชิกของพรีมามีหนาท่ีรับผิดชอบในการตรวจสอบและแกไขการละเมิดกฎหมาย ขอบังคับและขอ

ปฏิบัติท่ีใชบังคับ

บทนำ
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พรีมาเปดรับขอรองเรียนจากทุกภาคสวนเก่ียวกับการปฏิบัติตามขอปฏิบัติของพรีมา หากตรวจพบการ

ละเมิดขอปฏิบัติของพรีมา เปาหมายสําคัญคือการดําเนินการแกไขปญหาอยางทันทวงที

ภายใต้บริบทของพระราชบัญญัติการจัดซ้ือจัดจางและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 และกฎหมายท่ี

เก่ียวของซ่ึงแกไขเพ่ิมเติม ตลอดจนขอเสนอแนะเชิงนโยบายของคณะกรรมการปองกันและปราบปราม

การทุจริตแหงชาติตอคณะรัฐมนตรีเก่ียวกับมาตรการปองกันการทุจริตในการเบิกจายคารักษาพยาบาล

ของขาราชการพลเรือน หามมิใหมีการจายเงินใด ๆ แกกองทุนสวัสดิการของหนวยงานภาครัฐ หากการ

จายเงินดังกลาวมีความเช่ือมโยงหรือเก่ียวของกับกระบวนการจัดซ้ือจัดจางภาครัฐ ท้ังน้ี บทบัญญัติน้ีไมใช

บังคับกับสมาชิกสามัญท่ีดําเนินการในนามของบุคคลท่ีมิใชสมาชิกของพรีมา

ข้อปฏิบัติของพรีมามิไดมีวัตถุประสงคเพ่ือจํากัดหรือกํากับเง่ือนไขทางการคาสําหรับการจัดหาผลิตภัณฑ

ยาแกลูกคา และไมครอบคลุมถึงรายการราคาหรือเอกสารอ่ืนใดท่ีเก่ียวของกับเง่ือนไขทางการคา ท้ังน้ี

พรีมาสงเสริมการแขงขันทางการคาภายใตกรอบของพระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2560

และกฎหมายท่ีเก่ียวของซ่ึงแกไขเพ่ิมเติม

พรีมาตระหนักถึงความสําคัญของกิจกรรมสาธารณประโยชนและการบริจาคเพ่ือการกุศล โดยถือวาการ

บริจาคของบริษัทสมาชิกแตละแหงเปนไปตามนโยบายภายในขององคกร ดังน้ัน ขอปฏิบัติของพรีมาจึง

มิไดจํากัดสิทธิของบริษัทสมาชิกในการดําเนินกิจกรรมบริจาค อยางไรก็ตาม การบริจาคใหแกหนวยงาน

ภาครัฐจะตองเปนไปตามกฎหมายและระเบียบท่ีเก่ียวของ โดยการบริจาคจะตองไมเช่ือมโยงหรือผูกพัน

กับยอดขายแตอยางใด

สามารถศึกษาขอปฏิบัติของพรีมาและเอกสารท่ีเก่ียวของไดท่ีเว็บไซต

https://www.prema.or.th/ethics/
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1.1.

1.2.

1. ขอบเขตและคำจํากัดความ

ขอบเขต

ข้อปฏิบัติของพรีมาครอบคลุมการปฏิสัมพันธระหวางสมาชิกของพรีมากับบุคลากรทางการแพทย องคกร

ดานการดูแลสุขภาพและองคกรผูปวยเฉพาะในสวนท่ีเก่ียวของกับการสงเสริมผลิตภัณฑยาเทาน้ัน ในกรณี

ท่ีกฎหมายหรือขอบังคับของประเทศอนุญาตใหมีการสงเสริมผลิตภัณฑยาโดยตรงตอสาธารณชน สมาชิก

ของพรีมาตองปฏิบัติตามกฎหมาย ระเบียบหรือขอกําหนดดังกลาวอยางเครงครัด

ทั้งน้ี กิจกรรมใด ๆ ท่ีดําเนินการโดยบุคคลภายนอกในนามของสมาชิกของพรีมา ใหถือเสมือนเปน

กิจกรรมท่ีดําเนินการโดยสมาชิกของพรีมาเอง

คำจํากัดความ

ผู้ดูแล หมายถึง บุคคลซ่ึงเปนเพ่ือน สมาชิกในครอบครัวหรือผูใหการสนับสนุนอ่ืนใดท่ีทําหนาท่ีดูแล

ผูปวย อาจรวมถึงบุคคลท่ีใหบริการดูแลผูปวยโดยไดรับคาตอบแทน เชน ผูชวยดูแลสุขภาพท่ีบาน ผู

ดูแลหรือผูปฏิบัติงานดานสังคมสงเคราะห

เอกสารกำกับยา หมายถึง เอกสารข้อมูลผลิตภัณฑ์โดยละเอียดที่บรรจุอยู่ภายในหรือแนบมากับ

ผลิตภัณฑ์ยาแต่ละรายการ ซึ่งได้รับการอนุมัติจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (“อย.”)

กระทรวงสาธารณสุข

คณะอนุกรรมการส่งเสริมการปฏิบัติตามเกณฑ์จริยธรรม หรือ CCSC หมายถึง คณะอนุกรรมการ

ที่ประกอบด้วยผู้แทนจากบริษัทสมาชิกของพรีม่าซึ่งมีบทบาทหน้าที่ ความรับผิดชอบ หรือความ

เชี่ยวชาญด้านการกำกับดูแลการปฏิบัติตามกฎหมาย 

ผู้แทนบริษัท หมายถึง พนักงานของบริษัทสมาชิกของพรีมาท่ีมีหนาท่ีติดตอ ส่ือสารหรือประสาน

งานกับบุคลากรทางการแพทย เพ่ือใหขอมูลหรือดําเนินกิจกรรมท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑหรือบริการ

ของบริษัท รวมถึงผูแทนทางการแพทย บุคลากรฝายการตลาด บุคลากรดานกิจการทางการแพทย

ตลอดจนผูบริหารหรือผูนําองคกรท่ีมีสวนเก่ียวของกับกิจกรรมดังกลาว

งานประชุม หมายถึง การประชุมทางวิทยาศาสตร์หรือการแพทย์ การประชุม การสัมมนา การ

ประชุมเชิงปฏิบัติการ หรือกิจกรรมอื่นในลักษณะเดียวกัน (รวมถึงแต่ไม่จำกัดเพียงการประชุมผู้

เชี่ยวชาญ การประชุมโต๊ะกลมและการฝึกอบรม) ที่จัดขึ้นหรือได้รับการสนับสนุนจากสมาชิกของ

พรีม่า  

องค์กรด้านการดูแลสุขภาพ หรือ HCO หมายถึง หนวยงานท่ีใหบริการดานการดูแลสุขภาพหรือ

ดําเนินการวิจัยดานสุขภาพ ซ่ึงมิใชผูประกอบวิชาชีพดานการดูแลสุขภาพรายบุคคล แตประกอบ

ดวยกลุมของผูประกอบวิชาชีพดังกลาว ตัวอยางเชน โรงพยาบาล คลินิก รานขายยา โรงเรียน

แพทยหรือมหาวิทยาลัย กลุมแพทย หองปฏิบัติการทางการแพทย ตลอดจนสมาคมวิชาชีพทางการ

แพทยหรือวิทยาศาสตรท่ีจัดต้ังข้ึนอยางอิสระเพ่ือสงเสริมองคความรูและความกาวหนาทางการ

แพทยหรือวิทยาศาสตร
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บุคลากรทางการแพทย์ หรือ HCP หมายถึง บุคคลที่ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์ ทันตกรรม

เภสัชกรรม การพยาบาลหรือวิชาชีพด้านสุขภาพอื่นใด รวมถึงบุคคลที่ในระหว่างการประกอบ

วิชาชีพสามารถสั่งใช้ แนะนำ จัดหา ซื้อ จ่ายยา บริหารยาหรือมีอิทธิพลต่อการตัดสินใจเกี่ยวกับ

การใช้ การจัดหา การเข้าถึง การกำหนดราคา การชดเชยค่าใช้จ่าย หรือการบรรจุผลิตภัณฑ์ยาใน

บัญชียา รวมถึงแต่ไม่จำกัดเพียงแพทย์ ทันตแพทย์ พยาบาล ผดุงครรภ์ ผู้ให้บริการด้านอนามัย

เจริญพันธุ์ เภสัชกร ผู้ช่วยเภสัชกร ผู้บริหารด้านสาธารณสุขและ/หรือเจ้าหน้าที่หรือผู้แทนของ

สถานพยาบาลที่มีอำนาจตัดสินใจด้านการจัดซื้อ ตลอดจนสมาชิกของคณะกรรมการกำหนดรายการ

ยา หน่วยงานผู้จ่ายเงิน หน่วยงานกำหนดราคาและ/หรือหน่วยงานชดเชยค่าใช้จ่ายสำหรับ

ผลิตภัณฑ์ยา ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 (“พระราชบัญญัติยา”) และกฎหมายหรือระเบียบ

ท่ีเก่ียวของ

ยาที่จำหน่ายได้โดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ (OTC) หมายถึง ยาท่ีจัดอยูในประเภทไมเปนยาอันตราย

ไมเปนยาควบคุมพิเศษและเปนยาสามัญประจําบานตามการจําแนกประเภทของยาภายใตพระราช

บัญญัติยาฉบับปจจุบัน

ผู้ป่วย หมายถึง บุคคลท่ีมีปญหาเร่ืองโรคหรือภาวะทางสุขภาพโดยตรงและไดแสดงความคิดเห็น

มุมมองหรือไดรับประสบการณดวยตนเอง

องค์กรผู้ป่วย หมายถึง องคกรหรือสถาบันท่ีไมแสวงหากําไร ซ่ึงมีวัตถุประสงคหลักในการเปน

ตัวแทนและคุมครองผลประโยชนและความตองการของผูปวย ครอบครัวของผูปวยหรือผูดูแลผูปวย

ผลิตภัณฑ์ยา หมายถึง ยาหรือผลิตภัณฑชีวภาพใด ๆ ท่ีมีวัตถุประสงคเพ่ือการวินิจฉัย การรักษา

การบรรเทา การบําบัดหรือการปองกันโรคในมนุษย หรือเพ่ือออกฤทธ์ิตอโครงสรางหรือการทํางาน

ของรางกายมนุษย ซ่ึงไดรับการสงเสริมขอมูลหรือการโฆษณาตอบุคลากรทางการแพทยเปนหลัก

มากกวาการส่ือสารโดยตรงตอสาธารณชน โดยรวมถึงอุปกรณทางการแพทยท่ีเก่ียวของโดยตรง ใช

รวมกับ หรือจําเปนตอการใชผลิตภัณฑยาดังกลาวอยางถูกตองและปลอดภัย

ความเป็นสมาชิกของพรีม่าหรือสมาชิกของพรีม่า ประกอบด้วย 

สมาชิกสามัญ ได้แก นิติบุคคลท่ีจดทะเบียนจัดต้ังข้ึนตามกฎหมาย ซ่ึงมีวัตถุประสงคในการ

ดําเนินธุรกิจไมวาทางตรงหรือทางออมเก่ียวกับการผลิต การนําเขา การขาย หรือการทําการ

ตลาดของผลิตภัณฑเภสัชกรรม ผลิตภัณฑท่ีเก่ียวกับการวินิจฉัยทางการแพทย หรือเคร่ืองมือ

แพทย โดยมีพ้ืนฐานในการทํากิจกรรมท่ีเก่ียวของกับการคนควาวิจัยและการพัฒนา และ

สนับสนุนวิสัยทัศนและพันธกิจของสมาคม

สมาชิกวิสามัญ ได้แก่ นิติบุคคลที่ให้บริการจัดจำหน่ายผลิตภัณฑ์เภสัชกรรม ผลิตภัณฑ์ที่

เกี่ยวกับการวินิจฉัยทางการแพทย์ หรือเครื่องมือแพทย์ โดยไม่ได้เป็นผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ดังกล่าว 

สมาชิกสมทบ ได้แก นิติบุคคล หรือบุคคลธรรมดาท่ีมีฐานะดี ซ่ึงเก่ียวของกับอุตสาหกรรม

เภสัชภัณฑ แตไมมีสิทธิสมัครเปนสมาชิกสามัญ อยางใดก็ตาม บุคคลธรรมดาซ่ึงเก่ียวของหรือ

มีสวนรวมในกิจการของนิติบุคคลท่ีมีสิทธิเปนสมาชิกสามัญอยูแลว ไมมีสิทธิท่ีจะเปนสมาชิก

ในฐานะบุคคลธรรมดาอีก
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ยาตามใบส่ังแพทย หมายถึง ยาควบคุมพิเศษ ยาอันตราย ยาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธ์ิตอจิต

และประสาท ตามการจําแนกประเภทภายใตพระราชบัญญัติยาและกฎหมายหรือขอบังคับอ่ืนท่ี

เก่ียวของซ่ึงมีผลใชบังคับในขณะน้ัน รวมท้ังท่ีมีการแกไขเพ่ิมเติมเปนคร้ังคราว

การสงเสริมการขาย หมายถึง กิจกรรมใด ๆ ท่ีสมาชิกของพรีมาดําเนินการ จัดใหมี สนับสนุนหรือ

อํานวยความสะดวก ไมวาโดยทางตรงหรือทางออม โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือสงเสริมการส่ังใช การ

แนะนํา การจัดหา การบริหารหรือการใชผลิตภัณฑยาของตน ผานชองทางการส่ือสารทุกประเภท

รวมถึงอินเทอรเน็ตและแพลตฟอรมดิจิทัล

“การส่งเสริมการขาย” ครอบคลุมถึงกิจกรรมของตัวแทนบริษัท ตลอดจนกิจกรรมหรือวิธีการ

สื่อสารทุกรูปแบบที่มีวัตถุประสงค์ในการส่งเสริมผลิตภัณฑ์ยา ทั้งนี้ ตัวอย่างของการส่งเสริมการ

ขาย ได้แก่ แต่ไม่จำกัดเพียง การนำเสนอข้อมูลผลิตภัณฑ์ในรูปแบบต่าง ๆ กิจกรรมประชาสัมพันธ์

การโฆษณาผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ สื่อสังคมออนไลน์ วารสาร สิ่งพิมพ์ จดหมายตรง การเข้าร่วมงาน

แสดงสินค้า การใช้สื่อบันทึกภาพและเสียง การใช้อุปกรณ์จัดเก็บหรือแสดงข้อมูล รวมถึงการเผย

แพร่ข้อมูลผ่านโทรทัศน์หรือจอแสดงผลภาพประเภทต่าง ๆ

อย่างไรก็ตาม “การสงเสริมการขาย” ไมรวมถึงการตอบขอซักถามเฉพาะรายจากบุคลากรทางการ

แพทยหรือการตอบกลับการสื่อสารที่มีเนื้อหาเฉพาะเจาะจง รวมถึงการตอบจดหมายท่ีตีพิมพใน

วารสารทางการแพทย
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2.1.

2.2.

หลักการปฏิสัมพันธ

ความสัมพันธระหวางสมาชิกของพรีมา กับบุคลากรทางการแพทย องคกรดานการดูแลสุขภาพ และผูมี

สวนไดสวนเสียอ่ืน มีวัตถุประสงคเพื่อประโยชนสูงสุดของผูปวยและเพื่อยกระดับมาตรฐานการปฏิบัติ

ทางการแพทย โดยการปฏิสัมพันธดังกลาวควรมุงเนนการใหขอมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑยา การสนับสนุนองค

ความรูทางวิทยาศาสตรและการแพทย ตลอดจนการสงเสริมการวิจัยและการศึกษาทางการแพทย

ความโปร่งใสในการสงเสริมการขาย

สื่อใด ๆ ท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑยาและการใชผลิตภัณฑยา ไมวาจะมีลักษณะเปนการสงเสริมการขาย

หรือไมก็ตาม ซึ่งไดรับการสนับสนุนหรือจัดทําโดยสมาชิกของพรีมา จะตองแสดงใหเห็นแหลงที่มาอยาง

ชัดเจน โดยตองไมปกปดหรืออําพรางลักษณะการสงเสริมการขายของเนื้อหาดังกลาว

2. หลักการปฏิสัมพันธ
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

ห้ามมิใหมีการสงเสริมการขายผลิตภัณฑยาใด ๆ กอนที่ผลิตภัณฑนั้นจะไดรับอนุญาตใหวางจําหนายใน

ประเทศไทย เวนแตเปนการใหขอมูลตามคํารองขอขององคกรดานการดูแลสุขภาพหรือบุคลากรทางการ

แพทย เนื่องจากการสื่อสารดังกลาวอาจถือเปนการโฆษณาตามหลักเกณฑของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาได ขอกําหนดดังกลาวมิไดมีเจตนาจํากัดการเขาถึงขอมูลทางวิทยาศาสตรและทางการ

แพทย การส่ือสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑในชวงกอนการอนุญาตจะตองไดรับการตรวจสอบโดยหนวยงานดาน

การแพทยหรือหนวยงานดานกํากับดูแลของสมาชิกของพรีมาเปนอยางนอยกอนดําเนินการสื่อสาร ในชวง

กอนการอนุญาต บุคลากรท่ีปฏิบัติงานดานการพาณิชย เชน ฝายการตลาดหรือฝายขาย จะตองไมเขามา

มีสวนรวมโดยตรงในกิจกรรมการสื่อสารดังกลาวไมวาในกรณีใด ๆ

ข้อกําหนดน้ีมิไดมีวัตถุประสงคเพ่ือขัดขวางสิทธิของชุมชนวิทยาศาสตรหรือสาธารณชนในการรับทราบ

ขอมูลเก่ียวกับความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและการแพทย อีกทั้งมิไดมีวัตถุประสงคเพื่อจํากัดการแลก

เปลี่ยนขอมูลทางวิทยาศาสตรท่ีครบถวน ถูกตองและเหมาะสมเก่ียวกับผลิตภัณฑยา รวมถึงการเผยแพร

ผลการศึกษาและผลการวิจัยหรือการประชุมทางวิทยาศาสตร ตลอดจนการเปดเผยขอมูลแกผูมีสวนได

สวนเสียและบุคคลอ่ืนตามท่ีกฎหมาย ระเบียบหรือขอกําหนดที่เกี่ยวของกําหนดหรือเห็นสมควร

สมาชิกของพรีมาสามารถใหขอมูลทางวิทยาศาสตรเกี่ยวกับผลิตภัณฑยาหรือขอบงใชท่ียังไมไดรับการ

อนุมัติไดเฉพาะกรณีที่ไดรับคํารองขอเปนลายลักษณอักษรจากองคกรดานการดูแลสุขภาพหรือบุคลากร

ทางการแพทยเทานั้น

กิจกรรมที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑหรือขอบงใชที่ยังไมไดรับการอนุมัติในประเทศไทย สามารถดําเนินการได

เฉพาะกับผูนําทางความคิด (Key Opinion Leaders: KOL) และตองมิใชกิจกรรมสงเสริมการขาย

ตัวอยางเชน การประชุมคณะกรรมการท่ีปรึกษา การประชุมสําหรับนักวิจัยหรือกิจกรรมพัฒนาศักยภาพ

วิทยากรและ KOL กิจกรรมดังกลาวตองมีขอบเขตท่ีชัดเจนและจํากัดอยางเครงครัด โดยไมมีสวนรวมจาก

ฝายการตลาดหรือฝายขาย การแลกเปลี่ยนขอมูลทางวิทยาศาสตรตองไมถูกนํามาใชเปนเครื่องมือในการ

สงเสริมการขายโดยแอบแฝง อีกท้ังการออกแบบงานวิจัยตองมีความเปนกลางโดยไมโนมนาวชักจูงใจ

ห้ามมิใหริเร่ิมหรือจัดหัวขอเพื่อสงเสริมผลิตภัณฑหรือขอบงใชที่ยังไมไดรับการอนุมัติภายในงานสัมมนา

โครงการบรรยาย หรือกิจกรรมท่ีเปนสวนหนึ่งของการประชุมวิชาการของสมาคมตาง ๆ อยางไรก็ตาม

สามารถนําเสนอขอมูลทางวิทยาศาสตรที่มีความสมดุลและเกี่ยวของกับประเด็นทางการแพทยโดยรวม

เชน ความกาวหนาในการรักษาโรคหรือขอมูลเก่ียวกับยาและวิธีการรักษาที่เกี่ยวของทั้งหมดได ทั้งนี้

การนําเสนอตองดําเนินการอยางเปนมืออาชีพและปราศจากลักษณะของการสงเสริมผลิตภัณฑหรือขอบง

ใชท่ียังไมไดรับการอนุมัติ นอกจากนี้ ขอกําหนดดังกลาวมิไดมีเจตนาขัดขวางโครงการเพ่ือมนุษยธรรมที่

ดําเนินการภายใตกฎหมาย ระเบียบ และแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวของ โดยตองใชความระมัดระวังเพ่ือให

มั่นใจวาการส่ือสารดังกลาวไมเขาขายการโฆษณายาหรือการสงเสริมการใชยานอกขอบงใชที่ไดรับอนุมัติ

3. การสื่อสารกอนการอนุญาตและการใชยานอกขอบงชี้

12 เกณฑ์จรยิธรรมพรมีา่ ฉบบัที� 13 (2026)



3.6. สมาชิกของพรีมาอาจจัดแสดงหรือเผยแพรเอกสารขอมูลทางวิทยาศาสตรท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑหรือขอ

บงใชท่ียังไมไดรับการอนุมัติในประเทศไทย ภายในงานประชุมหรือกิจกรรมทางวิชาการเฉพาะดาน

สําหรับเอกสารที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑหรือขอบงใชท่ียังไมไดรับการอนุมัติในประเทศไทย จะตองมี

ขอความปฏิเสธความรับผิด (Disclaimer) ที่เหมาะสม และตองไดรับการตรวจสอบหรืออนุมัติจาก

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสําหรับการใชภายในงานดังกลาว หรือเปนไปตามหลักเกณฑ/แนว

ปฏิบัติที่ อย. กําหนดในขณะนั้น
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4. มาตรฐานของข้อมูลสงเสริมการขาย

4.1.

4.2.

ความสอดคล้องของขอมูลผลิตภัณฑ

เป็นที่เข้าใจตรงกันว่ากฎหมายและข้อบังคับในแต่ละประเทศมักกำหนดรูปแบบและเนื้อหาของ

ข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ปรากฏบนฉลาก บรรจุภัณฑ์ เอกสารกำกับยา เอกสารข้อมูลผลิตภัณฑ์และสื่อส่ง

เสริมการขายทุกประเภท 

สื่อท่ีมีวัตถุประสงคเพ่ือการสงเสริมการขายจะตองปฏิบัติตามขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาภายใตพระราชบัญญัติยา

ข้อมูลท่ีใชในการสงเสริมการขายตองสอดคลองกับขอบงใชและรายละเอียดที่ไดรับอนุมัติใหขึ้น

ทะเบียนในประเทศไทย

ข้อมูลสําคัญเกี่ยวกับความปลอดภัย ขอหามใช อาการไมพึงประสงคหรือความเสี่ยงจากการใชยา

ตองไดรับการสื่อสารอยางชัดเจนและเหมาะสมตอท้ังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและ

บุคลากรทางการแพทย

ในกรณีที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดใหมีเอกสารกํากับยาท่ีไดรับการรับรองทั้ง

ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ขอมูลในเอกสารทั้งสองภาษาจะตองมีความสอดคลองกันทุกประการ

เวนแตจะไดรับอนุญาตเปนกรณีพิเศษจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ข้อมูลตองถูกตองและไมกอใหเกิดความเขาใจผิด

ข้อมูลสงเสริมการขายในสื่อทุกประเภทควรมีความชัดเจน อานงาย ถูกตอง สมดุล เปนธรรมและ

ครบถวนเพียงพอท่ีจะชวยใหผูรับสามารถสรางความคิดเห็นของตนเองเกี่ยวกับคุณคาทางการรักษา

ของผลิตภัณฑยาที่เก่ียวของได

ข้อมูลสงเสริมการขายควรอยูบนพ้ืนฐานของการประเมินหลักฐานท่ีเกี่ยวของทั้งหมดอยางทันสมัย   

และสะทอนหลักฐานเหลานั้นอยางชัดเจน การเปลี่ยนแปลงใด ๆ ท่ีมีนัยสําคัญทางคลินิกเกี่ยวกับ

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑควรถูกรวมไวในขอมูลผลิตภัณฑตั้งแตวันที่ไดรับแจงเกี่ยวกับการ

เปลี่ยนแปลงและควรระบุไวในการนําเสนอผลิตภัณฑทั้งหมด

ไม่ควรกอใหเกิดความเขาใจผิดโดยการบิดเบือน ลอกเลียนแบบ กลาวเกินจริง เนนยํ้าอยางไมเหมาะ

สม ละเวนหรือในลักษณะอื่นใด ควรพยายามทุกวิถีทางเพื่อหลีกเลี่ยงความคลุมเครือ

ในการอ้างอิงจากเอกสารทางการแพทยหรือจากการสื่อสารของนักวิจัยทางคลินิก ควรใชความ

ระมัดระวังเปนพิเศษเพ่ือใหแนใจวาความหมายของตนฉบับโดยรวมนั้นไมถูกบิดเบือน

ควรหลีกเลี่ยงการอางอิงท่ีดูหมิ่นผลิตภัณฑยาหรือผูผลิตรายอื่น
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4.3.

การกล่าวอ้างที่ครอบคลุมทุกด้านหรือโดยสิ้นเชิงควรใช้ด้วยความระมัดระวัง และต้องมีการระบุ

เงื่อนไขและหลักฐานสนับสนุนที่เพียงพอเท่านั้น ควรหลีกเลี่ยงคำอธิบายเช่น “ปลอดภัย” และ

“ไม่มีผลขางเคียง” และควรมีการระบุเง่ือนไขเพิ่มเติมอยางเหมาะสมเสมอ

ห้ามใช้คำคุณศัพท์ขั้นสูงสุดโดยไม่มีเงื่อนไข การกล่าวอ้างต้องไม่บ่งชี้ว่าผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบ

สำคัญนั้นไม่เหมือนใคร (“ไม่เหมือนใคร” หมายถึง เป็นผลิตภัณฑ์แรก แตกต่างจากผลิตภัณฑ์อื่น ๆ

และเป็นผลิตภัณฑ์เดียวในกลุ่มเดียวกันในตลาดไทย) หรือมีคุณสมบัติ คุณภาพหรือคุณค่าพิเศษใด ๆ

เว้นแต่จะสามารถพิสูจน์การกล่าวอ้างนั้นได้ 

หลักฐานสนับสนุน

การส่งเสริมการขายควรสามารถพิสูจนไดโดยอางอิงจากฉลากท่ีไดรับอนุมัติหรือโดยหลักฐานทาง

วิทยาศาสตร หลักฐานดังกลาวควรพรอมใหบุคลากรทางการแพทยตรวจสอบไดเมื่อไดรับการรองขอ

สมาชิกของพรีมาควรพิจารณาคําขอขอมูลดวยความสุจริตอยางเปนกลางและควรใหขอมูลที่เหมาะ

สมกับแหลงที่มาของการสอบถาม
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5. สื่อส่งเสริมการขายสิ่งพิมพ์ 
5.1.

5.2.

5.3.

สื่อสงเสริมการขายสิ่งพิมพทั้งหมดรวมถึงโฆษณา

สื่อสงเสริมการขายสิ่งพิมพท้ังหมด นอกเหนือจากท่ีกลาวถึงในหัวขอ 5.2 ดานลาง ตองประกอบดวย

ชื่อผลิตภัณฑ (โดยปกติคือช่ือแบรนด)

ส่วนประกอบสําคัญ โดยใชช่ือสามัญสากล (INN) หรือชื่อสามัญที่ไดรับการอนุมัติหากมี

ชื่อและที่อยูของบริษัทหรือตัวแทนท่ีรับผิดชอบดานการตลาดของผลิตภัณฑ

วันท่ีผลิตและ/หรือวันหมดอายุของโฆษณา

“เอกสารกำกับยาโดยยอ” ซึ่งควรรวมถึงขอบงชี้ที่ไดรับการอนุมัติสําหรับการใช พรอมดวยขนาดยา

และวิธีการใช และคําอธิบายโดยยอเก่ียวกับขอหามใช ขอควรระวัง คําเตือน ปฏิกิริยาระหวางยา

ผลขางเคียงและประโยคท่ีวา “โปรดดูขอมูลการสั่งจายยาฉบับเต็ม”

การอ้างอิงข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ต้องกระทำอย่างชัดเจนและตรวจสอบแหล่งที่มาได้อย่างถูกต้อง 

สื่อสงเสริมการขายทุกประเภทท่ีมีเนื้อหาไดรับอนุญาตจะตองแสดงหมายเลขอนุมัติโฆษณาที่ออก

โดย อย. ไวอยางชัดเจนบนสื่อดังกลาว และสามารถนําไปใชไดเฉพาะภายในระยะเวลาที่การอนุมัติ

น้ันยังมีผลบังคับใชเทานั้น

โฆษณาเตือนความจํา

โฆษณาเตือนความจํา หมายถึง โฆษณาในรูปแบบยอที่มีขอมูลจํากัดเฉพาะสาระสําคัญ ไดแก

ชื่อผลิตภัณฑ (ชื่อทางการคา)

ชื่อสารสําคัญของผลิตภัณฑ

ข้อบงใชท่ีไดรับอนุญาต ขนาดการใชยาและวิธีการใช ซึ่งตองสอดคลองกับฉลากและขอบงใชที่ไดรับ

อนุญาตในประเทศไทย

สำหรับโฆษณาเตือนความจํา อาจไดรับการยกเวนไมตองแสดงขอมูลการสั่งใชยาแบบยอตามที่กําหนดไวใน

ขอ 5.1 ทั้งนี้ ตองเปนไปตามเง่ือนไขและขอบเขตท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอนุมัติไว

การจัดพิมพซํ้าบทความทางวิทยาศาสตรและการแพทย

ในกรณีที่บริษัทสมาชิกเป็นผู้สนับสนุนหรือเผยแพร่สื่อส่งเสริมการขายในวารสารหรือสิ่งพิมพ์ต่าง ๆ เนื้อหา

ดังกล่าวต้องมีการแยกแยะอย่างชัดเจนจากเนื้อหาบรรณาธิการอิสระ 

การจัดพิมพบทความทางวิทยาศาสตรหรือการแพทยซํ้าเพื่อแจกจายในลักษณะเอกสารเดี่ยว โดยไมมีการ

เช่ือมโยงกับเนื้อหาที่จัดทําโดยบริษัทสมาชิกของพรีมา จะไมถือเปนสื่อสงเสริมการขาย อยางไรก็ตาม หาก

บทความดังกลาวถูกนําเสนอรวมกับเอกสารหรือสื่ออื่นที่จัดทําโดยบริษัทสมาชิก บทความน้ันจะถือเปน

สวนหน่ึงของสื่อสงเสริมการขายท้ังหมด ในกรณีท่ีมีการอางอิง แนบหรือเผยแพรบทความหรืองานวิจัยทาง

วิทยาศาสตรรวมกับสื่อสงเสริมการขาย จะตองระบุแหลงอางอิงอยางชัดเจนและครบถวน นอกจากนี้

การนําภาพประกอบ (รวมถึงกราฟ แผนภูมิ ภาพถายหรือตาราง) อื่นใดจากบทความหรือการศึกษามาใช

จะตองแสดงแหลงที่มาอยางถูกตอง และตองถายทอดเน้ือหาโดยไมบิดเบือน
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5.4. เอกสารสำหรับการประชุมวิชาการนานาชาติ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดใหเอกสารที่ใชในการประชุมวิชาการนานาชาติไมมี

การแสดงชื่อทางการคา และหากเนื้อหามีลักษณะเปนขอมูลทางวิทยาศาสตรท่ีไดรับการพิสูจนหรือ

ยอมรับแลว อาจไมจําเปนตองขออนุมัติจาก อย. กอนการใชงาน ทั้งนี้ เอกสารดังกลาวตองใชเฉพาะ

ภายในขอบเขตของการประชุมวิชาการนานาชาติเทาน้ัน อยางไรก็ตาม หากมีการนําเอกสารดัง

กลาวไปใชหรือเผยแพรนอกการประชุมวิชาการนานาชาติ อาจเขาขายเปนการโฆษณาตามกฎหมาย

วาดวยยา แมวาจะระบุเพียงช่ือสามัญของผลิตภัณฑก็ตาม ดังนั้น อย. จึงอาจกําหนดใหมีการยื่น

เอกสารเพื่อพิจารณาอนุมัติกอน โดยพิจารณาท้ังเน้ือหาและเจตนาของการสื่อสารตามบทบัญญัติ

แหงพระราชบัญญัติยา เอกสารดังกลาวสามารถใชไดเฉพาะภายในระยะเวลาที่ไดรับอนุญาตเทาน้ัน

เอกสารที่จัดทําขึ้นสําหรับการประชุมวิชาการนานาชาติและไมมีการแสดงชื่อทางการคา ไมสามารถ

นําไปใชหรือแจกจายในการประชุมวิชาการภายในประเทศหรือการประชุมประเภทอื่นไดโดย

อัตโนมัติ เน่ืองจากการประชุมวิชาการนานาชาติไดรับการผอนปรนดานกฎเกณฑในบางประการ

มากกวา ทั้งนี้ การใชเอกสารดังกลาวในการประชุมภายในประเทศตองไดรับการพิจารณาและอนุมัติ

จาก อย. เปนรายกรณี อยางไรก็ตาม สําหรับผลิตภัณฑหรือขอบงใชที่ยังไมไดรับอนุมัติใน

ประเทศไทย จะไมสามารถดําเนินการในลักษณะดังกลาวได

เอกสารหรือบทความทางวิชาการท่ีนําเสนอในการประชุมวิชาการและไมมีการระบุชื่อทางการคา

สามารถนําไปตีพิมพในวารสารทางการแพทยไดโดยไมจําเปนตองไดรับอนุญาตจาก อย. กอน ตราบ

เทาท่ีเน้ือหาดังกลาวเปนขอมูลทางวิทยาศาสตรและความรูทางการแพทยที่แทจริง อยางไรก็ดี ขอ

แนะนําใหสงเอกสารดังกลาวให อย. พิจารณากอนการเผยแพร เน่ืองจากเนื้อหาบางสวน โดยเฉพาะ

ขอมูลเชิงเปรียบเทียบหรือภาพประกอบ อาจถูกตีความไดวามีเจตนาแฝงเพื่อสงเสริมประโยชน

ทางการคา ซ่ึงอาจเขาขายเปนการโฆษณาตามกฎหมายท่ีเกี่ยวของ
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6. สื่ออิเล็กทรอนิกสรวมถึงสื่อโสตทัศนูปกรณ

ให้ใชขอกําหนดรวมถึงกระบวนการขออนุมัติโฆษณาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)

เดียวกันบังคับกับส่ือสงเสริมการขายในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสเชนเดียวกับสื่อสิ่งพิมพทุกประการ

สำหรับเว็บไซตหรือสื่ออิเล็กทรอนิกสที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑยาโดยเฉพาะ จะตองดําเนินการดังตอไปนี้

ระบุช่ือและสถานะของสมาชิกของพรีมาและกลุมเปาหมายของสื่อดังกลาวอยางชัดเจน

จัดทําเน้ือหาใหมีความเหมาะสมกับกลุมเปาหมายที่กําหนดไว
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7. การปฏิสัมพันธกับบุคลากรทางการแพทย

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

7.1.5.

นิทรรศการ

การจัดนิทรรศการถือเปนกลไกสําคัญในการเผยแพรความรูและประสบการณที่เปนประโยชนแกบุคลากร

ทางการแพทย โดยวัตถุประสงคหลักของการจัดนิทรรศการดังกลาวควรมุงเนนการสงเสริมความรู

ทางการแพทยเปนสําคัญ ในกรณีที่มีการจัดเลี้ยงรับรองควบคูกับการประชุมสัมมนาหรือการประชุม

วิชาการ การจัดเลี้ยงดังกลาวตองมีลักษณะเปนกิจกรรมรองจากวัตถุประสงคหลักของงาน

กิจกรรมใด ๆ ของสมาชิกของพรีมาท่ีเก่ียวของกับการจัดแสดงสินคาจะตองผานการพิจารณาทั้งจาก

สาธารณชนและผูประกอบวิชาชีพ โดยตองสอดคลองกับมาตรฐานดานจริยธรรมและความเหมาะสมทาง

วิชาชีพ รวมถึงลักษณะการแตงกายและพฤติกรรม (เชน เคร่ืองแตงกายและทาทีโดยทั่วไป) ของบุคลากร

ของสมาชิกพรีมาหรือบุคคลภายนอกที่ปฏิบัติงานในนามของสมาชิกของพรีมาดวย บุคลากรทุกคนที่

ประจําอยูภายในบูธจัดแสดงสินคาจะตองเปนบุคคลที่ไดรับอนุญาตอยางเปนทางการจากสมาชิกของ

พรีมาเทานั้น

การจัดแสดงสินคาจะตองมุงเนนเฉพาะบุคลากรทางการแพทยเปนหลัก

บูธหรือพ้ืนท่ีจัดแสดงสินคาจะตองแสดงชื่อของบริษัทผูสนับสนุนหรือผูจัดแสดงในตําแหนงที่มองเห็นได

ชัดเจน

ผู้จัดแสดงสินค้าจะต้องปฏิบัติตามข้อกำหนดขององค์กรเจ้าภาพผู้สนับสนุนการจัดงานอย่างเคร่งครัด 

ทั้งในสวนของการจัดเตรียมพื้นท่ีและการดําเนินกิจกรรมภายในงาน

สำหรับผลิตภัณฑยาท่ีมีการสงเสริมภายในงาน จะตองมีขอมูลผลิตภัณฑที่เกี่ยวของพรอมใหบริการ ณ บูธ

จัดแสดงสินคา และ/หรือจัดเตรียมไวสําหรับแจกจายแกผูเขารวมงาน

การประชุมวิชาการระดับนานาชาติที่จัดขึ้นในประเทศไทย

การประชุมจะตองมีลักษณะเปนการประชุมวิชาการระดับนานาชาติอยางแทจริง โดยมี

วิทยากรและผูเขารวมประชุมจํานวนมากจากประเทศอื่นนอกเหนือจากประเทศเจาภาพ

เอกสารส่งเสริมการขายที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑยาซึ่งยังไมไดรับการขึ้นทะเบียนใน

ประเทศไทย จะตองมีขอความชี้แจงท่ีเหมาะสม ระบุประเทศที่ผลิตภัณฑดังกลาวไดรับ

การข้ึนทะเบียนและระบุอยางชัดเจนวาผลิตภัณฑนั้นยังไมมีจําหนายในประเทศไทย

เอกสารส่งเสริมการขายที่อางอิงขอมูลการสั่งใชยา (ขอบงใช คําเตือนและขอมูลอื่น ๆ) ที่

ไดรับอนุญาตในประเทศอื่น ซึ่งแตกตางจากขอมูลที่ไดรับอนุมัติในประเทศไทย จะตองมี

ขอความช้ีแจงเพิ่มเติมเพื่อใหเขาใจไดวาขอกําหนดและเง่ือนไขการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

ยาอาจแตกตางกันไปในแตละประเทศ

ข้อความช้ีแจงดังกลาวควรระบุประเทศที่ผลิตภัณฑยาไดรับการขึ้นทะเบียนและตองแสดง

ใหชัดเจนวาผลิตภัณฑดังกลาวยังไมมีการจําหนายในประเทศไทย
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7.1.6.

7.1.7.

7.1.8.

7.1.9.

7.1.10.

7.1.11.

7.1.12.

7.2.

7.2.1.

20

ข) กิจกรรมภายในประเทศท่ีจัดโดยสมาชิกของพรีมา

ตามหลักการของพระราชบัญญัติยา การใชชื่อสามัญของยาชนิดใหมที่ยังไมไดรับการ

อนุมัติใหขึ้นทะเบียนในประเทศไทย อาจถือเปนการสงเสริมผลิตภัณฑยาดังกลาวได ดังนั้น

การแจกจายเอกสารท่ีพิมพซํ้าซึ่งมีการระบุช่ือสามัญของยา อาจไมสามารถดําเนินการได

เวนแตจะเปนการใหขอมูลเพื่อตอบสนองตอคําขอเปนลายลักษณอักษรจากบุคลากร

ทางการแพทย (ซ่ึงถือเปนการใหขอมูลทางการแพทยโดยชอบดวยหลักเกณฑ) ท้ังนี้ การ

จัดแสดงผลิตภัณฑภายในบูธนิทรรศการอาจไมสามารถกระทําได หากเขาขายเปนการสง

เสริมผลิตภัณฑที่ยังไมไดรับการอนุมัติ นอกจากน้ี การทําสําเนาหรือคัดลอกเอกสาร

หนังสือ หรือตําราทางวิชาการโดยไมไดรับอนุญาตจากเจาของลิขสิทธ์ิ อาจถือเปนการ

ละเมิดกฎหมายวาดวยลิขสิทธิ์ดวย

การเผยแพร่บทความที่กลาวถึงผลเสียของผลิตภัณฑของคูแขงอาจกระทําได หากบทความดังกลาวมาจาก

วารสารทางการแพทยหรือแหลงขอมูลทางวิชาการท่ีนาเชื่อถือ อยางไรก็ตาม การดําเนินการดังกลาวจะ

ตองไมกระทําไปเพ่ือวัตถุประสงคในการทําลายช่ือเสียงหรือสรางความเสียหายแกคูแขง เวนแตขอมูลน้ัน

จะเปนขอเท็จจริงทางวิทยาศาสตรท่ีไดรับการยอมรับอยางกวางขวางและมิไดมีวัตถุประสงคเพ่ือแสวงหา

ประโยชนแกตนเอง

ห้ามสมาชิกของพรีมาจัดกิจกรรมจับรางวัลหรือเกมเสี่ยงโชคภายในงานนิทรรศการ

บริษัทตองไมเสนอหรือมอบสิ่งจูงใจทางการเงินแกบุคลากรทางการแพทยเพ่ือจูงใจใหเขาชมบูธ

นิทรรศการของบริษัท ไมวาจะอยูในรูปของเงินสด เช็ค บัตรกํานัลหรือการบริจาคเงินใหแกองคกรการ

กุศลหรือสมาคมใด ๆ

การแข่งขันที่จัดขึ้นภายในงานนิทรรศการจะตองมีเนื้อหาที่เกี่ยวของกับความรูทางการแพทย

วิทยาศาสตร หรือมีวัตถุประสงคเพ่ือสงเสริมการเรียนรูทางการแพทยและวิทยาศาสตร ท้ังนี้ หามมอบ

รางวัลหรือผลประโยชนใด ๆ ใหแกบุคลากรทางการแพทย

ห้ามแจกจายตัวอยางผลิตภัณฑภายในงานนิทรรศการหรือบรรจุตัวอยางผลิตภัณฑไวในชุดเอกสารลง

ทะเบียนสําหรับผูเขารวมการประชุม

บริษัทตองไมจัดหาหรือจําหนายเคร่ืองดื่มแอลกอฮอลภายในพื้นท่ีจัดแสดงสินคาระหวางงานนิทรรศการ

กิจกรรมใด ๆ ที่จัดขึ้นภายในพ้ืนท่ีนิทรรศการจะตองไมกอใหเกิดความรบกวนตอผูเขารวมงานหรือผูจัด

แสดงรายอ่ืน (ไมวาจะในรูปแบบของแสง เสียงหรือกลิ่น)

กิจกรรมและการประชุม

วัตถุประสงคทางวิชาการและการศึกษา
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กิจกรรมทุกประเภทที่จัดหรือได้รับการสนับสนุนจากบริษัท ไม่ว่าจะเป็นการสัมมนา การประชุมวิชาการ

การประชุมเชิงวิชาชีพหรือกิจกรรมทางวิทยาศาสตร์อื่นใดสำหรับบุคลากรทางการแพทย์ ควรมี

วัตถุประสงค์หลักเพื่อการแลกเปลี่ยนองค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์ การให้ข้อมูลเชิงการศึกษา และ/หรือ

การให้ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาแก่บุคลากรทางการแพทย์เท่านั้น

การสนับสนุนบุคลากรทางการแพทย์รายบุคคลให้เข้าร่วมกิจกรรมดังกล่าวจะต้องเป็นไปตามข้อปฏิบัติ

ของพรีม่า กฎหมายและข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง ตลอดจนระเบียบของสถานพยาบาลหรือหน่วยงานต้น

สังกัดในประเทศไทย โดยให้ยึดถือหลักเกณฑ์ที่เข้มงวดที่สุดเป็นสำคัญ และต้องไม่มีเงื่อนไขใด ๆ ที่

เกี่ยวข้องกับการส่งเสริมผลิตภัณฑ์ยา

การสนับสนุนอาจดําเนินการแกสถาบันหรือองคกรโดยตรง (มิใชแกบุคคล) โดยตองเปนไปตามคํารองขอ

ของสถาบันน้ัน และสามารถแสดงใหเห็นไดอยางชัดเจนวาการสนับสนุนดังกลาวมีความเกี่ยวของกับการ

ศึกษาและพัฒนาทางวิทยาศาสตร การสงเสริมประโยชนแกผูปวยหรือเปนการบริจาคเพื่อ

สาธารณประโยชนท่ีสนับสนุนการพัฒนาระบบบริการดานสุขภาพอยางแทจริง

ก) ในการพิจารณาวาจะใหการสนับสนุนกิจกรรมที่จัดโดยบุคคลภายนอก อาทิ องคกรดานการดูแล

สุขภาพรวมถึงการสนับสนุนบุคลากรทางการแพทยเพื่อเขารวมกิจกรรมดังกลาวหรือไม ควร

พิจารณาหลักเกณฑดังตอไปนี้

(i)

(ii)

21

กำหนดการดานวิชาการ

กำหนดการด้านวิชาการต้องเผยแพร่ให้ผู้สนใจสามารถเข้าถึงได้ก่อนการจัดประชุมผ่าน

เว็บไซตของผูจัดงาน

กำหนดการด้านวิชาการต้องครอบคลุมตลอดระยะเวลาของกิจกรรม โดยมีเนื้อหาทาง

วิชาการที่เหมาะสมตลอดชวงเวลาทําการในแตละวัน

เนื้อหาของโปรแกรมต้องมีหลักวิชาการที่เชื่อถือได้และเหมาะสมกับกลุ่มเป้าหมายของ

กิจกรรม

ความบันเทิง กิจกรรมสันทนาการ อาหารและเครื่องดื่มที่บูธนิทรรศการ

ห้ามจัดกิจกรรมเพื่อความบันเทิงหรือสันทนาการใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรม ไม่ว่าจะ

ก่อน ระหว่างหรือหลังการประชุม (เช่น การท่องเที่ยวชมสถานที่หรือกิจกรรมพักผ่อน

หย่อนใจ) รวมถึงไม่ควรมีการเดินทางเพื่อรับประทานอาหารบ่อยครั้งเกินความจำเป็น

ระหว่างการจัดกิจกรรม

บริษัทผู้ให้การสนับสนุนต้องตรวจสอบให้มั่นใจว่าการต้อนรับและการบริการที่จัดให้แก่

บุคลากรทางการแพทย์ที่ได้รับการสนับสนุน เป็นไปตามข้อกำหนดและเจตนารมณ์ของ

ข้อปฏิบัติของพรีมา

ห้ามจัดเลี้ยงอาหารในสถานที่ท่องเที่ยวหรือสถานที่ที่มีความสำคัญทางประวัติศาสตร์

หรือวัฒนธรรม
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(iii)

อาหารที่จัดให้ตามกำหนดการประชุมต้องไม่ฟุ่มเฟือยเกินสมควร (เช่น งานเลี้ยงรับรอง

ด้วยแชมเปญหรืออาหารคํ่าระดับหรู)

อาหารว่างและเครื่องดื่มที่จัดให้ภายในบูธนิทรรศการควรอยู่ในระดับที่พอเหมาะและ

สมเหตุสมผล ไม่ควรถูกใช้เป็นสิ่งจูงใจเพื่อส่งเสริมการขายหรือดึงดูดความสนใจของผู้

เข้าร่วมงาน ฉลากหรือบรรจุภัณฑ์ของอาหารและเครื่องดื่มต้องแสดงเฉพาะข้อมูลข้อ

เท็จจริงเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และ/หรือผู้จำหน่ายเท่านั้น ห้ามมีข้อความที่เกี่ยวข้องกับ

การโฆษณาผลิตภัณฑ์ยา การรณรงค์สร้างความตระหนักรู้เกี่ยวกับโรคหรือการสื่อสาร

ที่อาจตีความไดวาเปนการสงเสริมการขายยาโดยเด็ดขาด

ผู้ติดตาม

บุคลากรทางการแพทย์และ/หรือผู้ติดตามต้องรับผิดชอบค่าใช้จ่ายของตนเองอย่างเต็ม

จำนวน โดยต้องไม่รับการอุดหนุนหรือการอำนวยความสะดวกใด ๆ จากบริษัทผู้ให้การ

สนับสนุน 

บุคลากรทางการแพทย์ควรเข้าร่วมกิจกรรมทางวิชาการอย่างเต็มที่และไม่ควรได้รับ

การสนับสนุนเพ่ือเขารวมกิจกรรมหรือโปรแกรมรวมกับผูติดตาม

ในกรณีที่มีขอสงสัยเกี่ยวกับหลักเกณฑตามขอ (i) ถึง (iii) ขางตน หรือหากเห็นวากิจกรรมหรือการ

ประชุมอาจไมเหมาะสม สมาชิกของพรีมาควรพิจารณาขอขอมูลเพิ่มเติมหรือเสนอแนะแนวทาง

ปรับปรุงแกไขกอนตัดสินใจเขารวมกิจกรรมดังกลาว

ข)

ค)

พฤติกรรมของบุคลากรสมาชิกของพรีม่าในการเข้าร่วมการประชุม สัมมนาหรือกิจกรรมทาง

วิชาการใด ๆ จะต้องสามารถผ่านการตรวจสอบจากสาธารณชนและผู้ประกอบวิชาชีพได้ และต้อง

สอดคล้องกับมาตรฐานด้านจริยธรรม ตลอดจนความเหมาะสมทางวิชาชีพและสังคม ตัวแทน

บริษัทจะต้องประพฤติตนด้วยความสุภาพและปราศจากพฤติกรรมที่อาจก่อให้เกิดข้อครหาหรือส่ง

ผลกระทบต่ออุตสาหกรรมยา ทั้งนี้ ไม่ควรใช้วิธีการที่ไม่เหมาะสมในการเชิญชวนบุคลากรทางการ

แพทย์ให้เข้าร่วมกิจกรรมใด ๆ

สมาชิกของพรีม่ามีสิทธิในการลงทะเบียนและเข้าร่วมกิจกรรมทางวิชาการอย่างเต็มรูปแบบ ไม่ว่า

จะเป็นการสัมมนา การประชุมวิชาการหรือการประชุมทางที่จัดขึ้นโดยสมาคมวิชาชีพทางการ

แพทย์หรือองค์กรทางการแพทย์ โดยเฉพาะในกรณีที่สมาชิกของพรีม่าเป็นผู้สนับสนุนหลักของ

กิจกรรมดังกล่าว และกิจกรรมนั้นเปิดให้ผู้สนใจทั่วไปเข้าร่วมได้

อย่างไรก็ตาม สมาชิกของพรีมามีสิทธิในการเชิญผูเขารวมเฉพาะกลุมเขารวมการสัมมนา การ

ประชุมหรือการพบปะท่ีสมาชิกจัดขึ้นโดยอิสระได การเขารวมของสมาชิกของพรีมารายอื่นใน

กิจกรรมดังกลาวถือวาไมเหมาะสมในทางจริยธรรม เวนแตจะไดรับความยินยอมจากผูจัดกิจกรรม

กอน
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ง)

จ)

ฉ)

ช)

ซ)

ฌ) 

ห้ามไม่ให้มีการจัดการฝึกอบรมที่มุ่งเน้นการพัฒนาทักษะด้านมนุษยสัมพันธ์โดยไม่มีเนื้อหาทาง

วิทยาศาสตร์หรือการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับการยกระดับการดูแลผู้ป่วย เช่น การสื่อสาร ภาวะผู้นำ

การเจรจาต่อรองหรือความฉลาดทางอารมณ์และทักษะอื่น ๆ ในลักษณะเดียวกัน

การสัมมนาหรือการประชุมทางการแพทยท่ีริเริ่มและจัดโดยสมาชิกของพรีมาจะตองจัดสรรเวลา

ไมนอยกวารอยละ 75 ของระยะเวลาทั้งหมดของกิจกรรมใหแกเน้ือหาทางวิชาการ ท้ังนี้ ไมนับ

รวมระยะเวลาในการเดินทางท่ีเหมาะสม โดยแนวทางการคํานวณอางอิงจากเวลาทําการมาตรฐาน

8 ช่ัวโมงตอวัน ดังน้ี

การประชุมระยะเวลา 2 วัน 1 คืน ต้องมีเนื้อหาการประชุมทางวิชาการรวมไม่น้อยกว่า 6

ชั่วโมง ตัวอย่างเช่น ผู้เข้าร่วมเดินทางมาถึงสถานที่ประชุมในช่วงเที่ยงวันแรกและเดินทาง

กลับในช่วงเที่ยงของวันถัดไป 

การประชุมระยะเวลา 3 วัน 2 คืน ตองมีเนื้อหาการประชุมทางวิชาการรวมไมนอยกวา 12

ชั่วโมง ตัวอยางเชน ผูเขารวมเดินทางมาถึงสถานที่ประชุมในชวงเที่ยงวันแรกและเดินทาง

กลับในชวงเท่ียงของวันที่สาม

การเยี่ยมชมโรงพยาบาล โรงงานผลิต สำนักงานใหญ่หรือห้องปฏิบัติการวิจัย ไม่ถือเป็นการประชุม

ทางวิชาการและไม่สามารถนับรวมเป็นส่วนหนึ่งของโปรแกรมการประชุมได้ เว้นแต่กิจกรรมการ

ประชุมทางวิชาการจะจัดขึ้นภายในสถานที่ดังกล่าวโดยตรง

ในกรณีที่สำนักงานใหญ่หรือสำนักงานภูมิภาคของบริษัทจัดการประชุมทางวิชาการในต่างประเทศ

โดยมีความร่วมมือจากประเทศอย่างน้อย 3 ประเทศ สมาชิกของพรีม่าสามารถเชิญบุคลากร

ทางการแพทย์เข้าร่วมการประชุมดังกล่าวได้ อย่างไรก็ตาม แม้จะไม่มีการกำหนดสัดส่วนผู้เข้าร่วม

จากประเทศไทยโดยเฉพาะ แต่จำนวนผู้เข้าร่วมจากประเทศเจ้าภาพหรือประเทศใดประเทศหนึ่ง

ไม่ควรมีสัดส่วนเป็นส่วนใหญ่ของผู้เข้าร่วมทั้งหมด

สมาชิกของพรีม่าไม่ควรจัดกิจกรรมสำหรับบุคลากรทางการแพทย์ที่ได้รับเชิญในช่วงเวลาเดียวกับ

ที่มีการจัดกิจกรรมอาหารกลางวันสัมมนาหรืออาหารค่ำสัมมนาของบริษัทอื่น เนื่องจากในช่วง

เวลาของกิจกรรมอย่างเป็นทางการที่จัดโดยองค์กรด้านการดูแลสุขภาพ ไม่ควรมีกิจกรรมอื่นที่

ดำเนินการควบคู่กันอันอาจถือเป็นการไม่เหมาะสมในทางวิชาชีพ

อนุญาตใหจัดการประชุมคณะกรรมการท่ีปรึกษาทางการแพทยหรือการประชุมผูวิจัยในระดับ

ภูมิภาคหรือระดับโลกภายในประเทศไทย สําหรับผลิตภัณฑยาที่อยูระหวางกระบวนการขออนุมัติ

หรือไดรับการอนุมัติลวงหนาในประเทศไทยได หากการประชุมดังกลาวมีลักษณะเปนการประชุม

ทางวิชาการโดยแทจริง อยางไรก็ตาม ไมอนุญาตใหจัดการประชุมสําหรับบุคลากรทางการแพทย

ทั่วไปในลักษณะท่ีเปนกิจกรรมสงเสริมผลิตภัณฑกอนการอนุมัติ
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7.2.2. กิจกรรมที่เก่ียวของกับการเดินทาง

สมาชิกของพรีมาไมควรจัดกิจกรรมสําหรับบุคลากรทางการแพทยในตางประเทศ เวนแตจะมีเหตุผลอัน

สมควรและสามารถอธิบายไดจากมุมมองดานโลจิสติกสหรือความปลอดภัย สมาชิกของพรีมาอาจจัดการ

เขารวมกิจกรรมในตางประเทศใหแกบุคลากรทางการแพทยไดในกรณีที่เปนการประชุมทางวิทยาศาสตร

ระดับภูมิภาคหรือระดับนานาชาติ หรือกิจกรรมที่มีผูเขารวมจากหลายประเทศอยางมีนัยสําคัญ

ก)

ข)

ค)

ง)

จ)

บุคลากรทางการแพทย์ที่ได้รับเชิญให้เข้าร่วมกิจกรรมโดยไม่มีบทบาทเชิงรุกในกิจกรรม จะต้อง

เดินทางโดยชั้นประหยัดมาตรฐาน (ไม่ใช่ชั้นประหยัดพิเศษ) เท่านั้น ในกรณีที่บุคลากรทางการ

แพทย์ประสงค์จะอัปเกรดชั้นโดยสารใหสูงกวาชั้นประหยัด สามารถดําเนินการไดดวยคาใชจาย

ของตนเองท้ังหมด โดยสมาชิกของพรีมาจะตองไมใหการอุดหนุน ชดเชยหรืออํานวยความสะดวก

ใด ๆ ที่เก่ียวของกับการอัปเกรดดังกลาว สําหรับบุคลากรทางการแพทยท่ีมีบทบาทเชิงรุกใน

กิจกรรม (เชน วิทยากร ผูบรรยายหรือผูดําเนินรายการ) อาจไดรับการสนับสนุนการเดินทางโดย

ชั้นธุรกิจได

อนุญาตใหจัดบริการรถรับสงแบบกลุมในการเดินทางไปและกลับจากสถานที่จัดประชุมสําหรับ

บุคลากรทางการแพทยได อยางไรก็ตาม โดยทั่วไปไมอนุญาตใหจัดบริการรถรับสงสวนบุคคลแก

บุคลากรทางการแพทยรายใดรายหนึ่ง (กลาวคือ เปนการเดินทางโดยสวนตัวและไมไดเปนกลุม)

เวนแตจะมีเหตุผลสวนตัวในการเดินทางที่สมควร มีการบันทึกและอนุมัติไวลวงหนาอยางเหมาะ

สม และตองไมกอใหเกิดภาพลักษณของการไดรับสิทธิประโยชนสวนบุคคลหรือการปฏิบัติเปน

กรณีพิเศษเหนือผูเขารวมรายอ่ืน

ควรหลีกเลี่ยงการจัดการเดินทางสําหรับบุคลากรทางการแพทยท่ีไดรับเชิญในลักษณะท่ีเสนทาง

หรือกําหนดการเดินทางเบี่ยงเบนไปจากเสนทางที่จําเปนระหวางสนามบิน สถานที่จัดประชุม

โรงแรมหรือท่ีพักและสถานที่รับประทานอาหาร ท้ังนี้ การเดินทางท่ียาวนานเกินความจําเปนเพื่อ

วัตถุประสงคในการรับประทานอาหารถือเปนการปฏิบัติซึ่งไมเปนท่ียอมรับ

ไม่ควรจัดการเดินทางไปตางประเทศในลักษณะที่เปดโอกาสใหมีการขยายระยะเวลาการพํานักเพ่ือ

การพักผอนกอนหรือหลังชวงเวลาของโปรแกรมวิชาการอยางเปนทางการเกินสมควร เวนแตจะ

สามารถแสดงหลักฐานไดวามีการเขารวมการประชุมหรือสัมมนาทางวิชาการอื่นท่ีเกี่ยวของในชวง

เวลาดังกลาว

เมื่อเชิญบุคลากรทางการแพทยเขารวมการประชุม สมาชิกของพรีมาอาจจัดเตรียมการเดินทาง

และท่ีพักที่มีความเหมาะสมและสมเหตุสมผล ตามกําหนดการประชุม ในกรณีท่ีบุคลากรทางการ

แพทยประสงคจะขยายระยะเวลาการพํานักเพ่ิมเติม บุคลากรทางการแพทยจะตองรับผิดชอบคา

ใชจายสวนเพิ่มทั้งหมดดวยตนเอง ไมวาจะเปนคาโดยสาร คาท่ีพักหรือคาใชจายอื่น ๆ โดยที่ระยะ

เวลาการพํานักเพ่ิมเติมดังกลาวตองไมทับซอนกับชวงเวลาของการประชุม
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7.2.3. สถานที่จัดงานที่เหมาะสม

กิจกรรมทุกประเภทจะตองจัดขึ้น ณ สถานที่ท่ีเหมาะสมและเอื้อตอการบรรลุวัตถุประสงคทางวิชาการ

การศึกษาหรือวัตถุประสงคหลักของกิจกรรมหรือการประชุมนั้น ๆ สมาชิกของพรีมาตองหลีกเลี่ยงการ

เลือกใชสถานท่ีที่มีชื่อเสียงหรือหรูหราฟุมเฟอย

สมาชิกของพรีม่าต้องคัดเลือกสถานที่จัดงานโดยพิจารณาจากปัจจัยที่สามารถอธิบายได้ตามหลักเหตุผล

อาทิ ความสะดวกในการเดินทางของผู้เข้าร่วม ความปลอดภัย ความคุ้มค่าด้านค่าใช้จ่าย ความเหมาะสม

ต่อวัตถุประสงค์ของกิจกรรม ทั้งนี้ เนื้อหาทางวิชาการและคุณค่าของกิจกรรมควรเป็นปัจจัยหลักในการ

ดึงดูดผู้เข้าร่วม มิใช่สถานที่จัดงานหรือสิ่งอำนวยความสะดวกด้านการพักผ่อนหย่อนใจ ห้ามจัดกิจกรรม

ในสถานที่ที่มีลักษณะโดดเด่นด้านการพักผ่อน กีฬาหรือการท่องเที่ยวเป็นหลัก 

ไม่อนุญาตใหจัดกิจกรรมบนเกาะเวนแตเปนจังหวัดท่ีไดรับการยอมรับอยางแพรหลายวาเปนศูนยกลาง

การจัดประชุมระดับนานาชาติ เชน ภูเก็ต

ภาพลักษณ์โดยรวมของสถานที่จัดงานต้องไม่เป็นที่รู้จักโดยทั่วไปว่าเป็นสถานที่สำหรับกิจกรรม

สันทนาการ อาทิ สนามกอล์ฟหรือสปาหรู 

ก) การประเมินความเหมาะสมของสถานที่จัดงานควรพิจารณาตามหลักเกณฑดังตอไปนี้

การสนับสนุนวัตถุประสงค์ทางวิทยาศาสตร์หรือธุรกิจ: สถานที่ตั้งและสถานที่จัดงานควร

ตั้งอยู่ภายในหรือใกล้เมืองหรือเขตพื้นที่ที่ได้รับการยอมรับว่าเป็นศูนย์กลางด้านวิทยาศาสตร์

หรือธุรกิจที่เกี่ยวข้อง โดยต้องเอื้อต่อวัตถุประสงค์ทางวิทยาศาสตร์และการศึกษาของ

กิจกรรม ให้กลุ่มเป้าหมายสามารถเข้าถึงได้โดยสะดวก 

ความพร้อมด้านสิ่งอำนวยความสะดวกทางธุรกิจและเทคนิค: สถานที่จัดงานต้องมีสิ่ง

อำนวยความสะดวกทางธุรกิจและทางเทคนิคที่จำเป็นต่อการดำเนินการประชุมและผู้เข้า

ร่วมประชุม

ความสะดวกในการเข้าถึงของผู้เข้าร่วม: สถานที่จัดงานควรช่วยลดภาระการเดินทางของผู้

เข้ารวมสวนใหญและควรกําหนดพ้ืนท่ีใหจํากัดเฉพาะผูเขารวมประชุมเทานั้น

การหลีกเลี่ยงสถานที่ที่มีลักษณะเป็นแหล่งท่องเที่ยวหรือสถานที่พักผ่อน: สถานที่จัดงาน

ไม่ควรเป็นที่รู้จักหรือมีชื่อเสียงในฐานะแหล่งท่องเที่ยว สถานที่พักผ่อนหย่อนใจ สถาน

บันเทิง สถานที่เล่นกีฬาหรือจุดหมายปลายทางสำหรับวันหยุดพักผ่อน และไม่ควรถูกมองว่า

เป็นปัจจัยดึงดูดหลักในการเข้าร่วมกิจกรรม ในกรณีที่เมืองดังกล่าวเป็นทั้งศูนย์กลางทาง

วิทยาศาสตร์และแหล่งท่องเที่ยว ควรเลือกสถานที่จัดงานที่ตั้งอยู่ห่างจากแหล่งท่องเที่ยว

หลัก

ช่วงเวลาการจัดกิจกรรม: ไม่ควรกำหนดช่วงเวลาการจัดกิจกรรมให้ตรงกับงานกีฬาหรือ

งานวัฒนธรรมระดับประเทศหรือระดับนานาชาติที่จัดขึ้น ณ สถานที่เดียวกัน รวมถึงไม่ควร

กำหนดใหกิจกรรมจัดขึ้นในชวงเวลากอนหรือหลังการจัดงานดังกลาวโดยทันที
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ความเหมาะสมทางภูมิศาสตร์: สถานที่จัดงานควรมีความสอดคล้องกับขอบเขตทาง

ภูมิศาสตร์ของกิจกรรม 

มาตรฐานของสถานที่จัดงาน: สถานที่จัดงานต้องไม่ฟุ่มเฟือยเกินสมควร แม้ว่าจะมีค่าใช้

จ่ายอยู่ในระดับต่ำก็ตาม อาจใช้ข้อมูลจากการจัดอันดับด้านการท่องเที่ยวหรือจากองค์กร

ด้านการทองเที่ยวมาประกอบการพิจารณาได

ความปลอดภัยและการรักษาความปลอดภัย: สถานที่จัดงานต้องมีมาตรฐานด้านความ

ปลอดภัยและการรักษาความปลอดภัยที่เหมาะสม โดยคำนึงถึงลักษณะของสถานที่ 

ข)

ค)

ง)

โรงภาพยนตร์ถือเป็นสถานที่เพื่อความบันเทิง จึงไม่เหมาะสมที่จะใช้เป็นสถานที่จัดการประชุม

หรือกิจกรรมทางวิชาการใด ๆ

การนำเสนอข้อมูลแบบกลุ่มในร้านอาหารหรือห้องจัดเลี้ยงที่มีการนำเสนอผ่านสไลด์ประกอบ

ระหว่างมื้ออาหาร สามารถดำเนินการได้ในลักษณะที่เรียบง่ายและไม่เป็นทางการมากนัก ทั้งนี้

สถานที่ดังกล่าวต้องมีความเหมาะสมต่อการจัดประชุม มีสิ่งอำนวยความสะดวกที่จำเป็นและไม่ก่อ

ให้เกิดภาพลักษณท่ีเก่ียวของกับความบันเทิงหรือการพักผอนหยอนใจ

ไม่อนุญาตให้จัดการประชุมแยกต่างหากนอกเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑล (ได้แก่ นนทบุรี

ปทุมธานี สมุทรปราการ สมุทรสาครและนครปฐม) หากผู้เข้าร่วมส่วนใหญ่ (มากกว่าร้อยละ 50)

อยู่ในกรุงเทพมหานครและปริมณฑล

7.2.4. ข้อจํากัด

การสนับสนุนบุคลากรทางการแพทยจะตองจํากัดเฉพาะคาใชจายที่ชอบดวยกฎหมาย อันไดแก คาเดิน

ทาง คาลงทะเบียน คาอาหารและคาท่ีพัก ซึ่งเกี่ยวของโดยตรงกับชวงเวลาและสถานท่ีจัดกิจกรรมเทาน้ัน

สมาชิกของพรีมาอาจดําเนินการลงทะเบียนเขารวมประชุม สํารองที่พักและจัดการดานโลจิสติกสอื่น ๆ

ในนามของบุคลากรทางการแพทยท่ีไดรับเชิญ ท้ังนี้ การเบิกจายคาใชจายคืนจะดําเนินการไดตอเมื่อมีใบ

เสร็จรับเงินอยางเปนทางการเทานั้น หามมิใหมีการจายเงินลวงหนาแกบุคลากรทางการแพทยและหาม

จายคาตอบแทนหรือเงินชดเชยสําหรับเวลาท่ีใชในการเขารวมกิจกรรมดังกลาว การสนับสนุนใด ๆ ที่มอบ

ใหแกบุคลากรทางการแพทยจะตองไมอยูภายใตเงื่อนไขใด ๆ ที่เก่ียวของกับการสั่งใช การแนะนํา การจัด

ซื้อ การจัดหา การบริหารหรือการสงเสริมผลิตภัณฑยาของบริษัทเครื่องดื่มหรืออาหารท่ีมิไดเปนสวนหนึ่ง

ของโปรแกรมหลักของกิจกรรม สามารถจัดใหไดเฉพาะเมื่อ

จัดใหเฉพาะบุคลากรทางการแพทยที่ไดรับเชิญเขารวมกิจกรรมเทานั้น

มีความเหมาะสมและสมเหตุสมผล โดยมูลคาตองไมเกิน 2,500 บาทตอคนตอมื้อ (ไมรวมภาษี

มูลคาเพิ่มและคาบริการ)

ในกรณีที่กิจกรรมจัดขึ้นนอกประเทศไทย สมาชิกของพรีม่าจะต้องปฏิบัติตามมาตรฐานที่ประเทศ

เจ้าภาพกำหนด หากประเทศเจ้าภาพมิได้กำหนดมูลค่าสูงสุดไว้ สมาชิกของพรีม่าควรพิจารณาตาม

หลักความเหมาะสมตามมาตรฐานของประเทศนั้นเปนสําคัญ
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การจัดเลี้ยงต้องไม่อยู่ในระดับหรูหราหรือฟุ่มเฟือยเกินกว่าที่บุคคลทั่วไปจะยินยอมรับผิดชอบค่าใช้

จ่ายดวยตนเองตามสมควร

การจัดเลี้ยงรับรองใด ๆ ที่สมาชิกของพรีม่าจัดให้ จะต้องเป็นส่วนรองจากวัตถุประสงค์หลักทาง

วิทยาศาสตรหรือการศึกษาเสมอ

7.2.5.

7.2.6.

7.3.

ความบันเทิง

สมาชิกของพรีม่าต้องไม่จัดหาหรือชำระค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมเพื่อความบันเทิง กิจกรรม

สันทนาการหรือกิจกรรมทางสังคมอ่ืน ๆ

ก)

ข)

ค)

เมื่อสมาชิกของพรีมาเปนผูจัดการประชุมและมีการจัดเตรียมเครื่องดื่มและอาหารวาง โดยจัด

บริการดังกลาวภายในสถานที่จัดงานได ทั้งนี้ อาจมีการเปดดนตรีประกอบในพ้ืนที่สวนกลาง เชน

ดนตรีบรรเลงในล็อบบี้โรงแรม ดนตรีภายในรานอาหารหรือดนตรีในลักษณะอื่นท่ีคลายคลึงกัน

ตามคํารองขอขององคกรดานการดูแลสุขภาพเพื่อสนับสนุนการพัฒนาคุณภาพบริการดานสุขภาพ

สมาชิกของพรีมาสามารถจัดซื้อต๋ัวเขารวมงานหรือกิจกรรมเพ่ือการกุศลได อยางไรก็ตาม สมาชิก

ของพรีมาไมสามารถมอบต๋ัวดังกลาวใหแกบุคลากรทางการแพทยได

ในการใหการสนับสนุนงานหรือกิจกรรมที่องคกรดานการดูแลสุขภาพจัดขึ้น สมาชิกของพรีมาตอง

ดําเนินการตรวจสอบและใหความมั่นใจวางานหรือกิจกรรมดังกลาวไมมีองคประกอบดานความ

บันเทิงหรือการเลี้ยงรับรองท่ีฟุมเฟอยเกินควร

ผู้ติดตาม

คำเชิญเข้าร่วมกิจกรรมต่าง ๆ รวมถึงการประชุมทางการแพทย์และวิชาการ จะต้องมอบให้เฉพาะแก่

บุคลากรทางการแพทย์ที่ได้รับเชิญเท่านั้น สมาชิกของพรีม่าจะไม่อำนวยความสะดวกหรือรับผิดชอบค่าใช้

จ่ายใด ๆ ท่ีเก่ียวของกับบุคคลท่ีติดตามบุคลากรทางการแพทยที่ไดรับเชิญเขารวมการประชุม

การนำผู้ติดตามเข้าร่วมรับประทานอาหารภายในกิจกรรมดังกล่าวถือเป็นการกระทำที่ไม่เหมาะสม แม้ว่า

บุคลากรทางการแพทย์จะเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายด้วยตนเองก็ตาม ทั้งนี้ ควรมีการแจ้งเงื่อนไขดังกล่าว

ให้ทราบลวงหนากอนการเชิญเขารวมกิจกรรม

ค่าตอบแทนสําหรับการใหบริการ

บุคลากรทางการแพทย์ที่ได้รับเชิญให้ปฏิบัติหน้าที่ในฐานะที่ปรึกษาหรือผู้ให้บริการวิชาชีพ เช่น การ

บรรยาย การเป็นประธานการประชุม การมีส่วนร่วมในการศึกษาทางการแพทย์หรือวิชาการ การวิจัยทาง

คลินิกหรือการฝึกอบรม การเข้าร่วมคณะกรรมการที่ปรึกษาและการวิจัยตลาดที่มีค่าตอบแทน จะต้องมี

การตกลงล่วงหน้าก่อนเริ่มปฏิบัติงาน ข้อตกลงว่าด้วยการให้คำปรึกษาหรือการให้บริการดังกล่าวต้องเป็น

ไปตามหลักเกณฑตอไปนี้ตามความเหมาะสมของแตละกรณี
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7.3.1.

7.3.2.

7.3.3.

7.3.4.

7.3.5.

7.4.

ต้องมีสัญญาหรือข้อตกลงเป็นลายลักษณ์อักษรที่ระบุลักษณะของบริการและรายละเอียดการชำระค่า

ตอบแทนโดยคู่สัญญาทั้งสองฝ่ายต้องลงนามก่อน

ต้องมีการระบุและบันทึกความจำเป็นอันชอบด้วยเหตุผล เกณฑ์การคัดเลือกที่ปรึกษาและจำนวนที่

ปรึกษาที่เหมาะสมกับลักษณะของงานหรือบริการนั้นไว้อย่างชัดเจน

การว่าจ้างบุคลากรทางการแพทย์เพื่อให้บริการดังกล่าวต้องไม่เป็นการจูงใจหรือมีวัตถุประสงค์เพื่อส่ง

เสริมให้เกิดการสั่งใช้ แนะนำ จัดซื้อ จัดหา หรือบริหารผลิตภัณฑ์ยาใด ๆ

ค่าตอบแทนที่จ่ายต้องสมเหตุสมผลและสอดคล้องกับมูลค่าตลาดที่เป็นธรรม (“FMV”) ของบริการที่ได้

รับ โดยสามารถอ้างอิงอัตรา FMV ที่แนะนำสำหรับวิทยากรหรือผู้ดำเนินรายการในกิจกรรมทั่วไป รวมถึง

กิจกรรมผ่านสื่อสังคมออนไลน์ จากผลการสำรวจของพรีม่าซึ่งจัดทำในลักษณะไม่เปิดเผยตัวตนทุกสองปี

ค่าใช้จ่ายอันสมเหตุสมผลซึ่งเกิดขึ้นจากการให้บริการ อาทิ ค่าเดินทาง ค่าอาหารและค่าที่พัก สามารถ

เบิกคืนได้ โดยต้องมีใบเสร็จรับเงินฉบับจริงประกอบ

การสนับสนุนการศึกษาต่อเนื่องทางการแพทย์

การศึกษาต่อเนื่องทางการแพทย์ (“CME”) มีบทบาทสําคัญในการทําใหบุคลากรทางการแพทยไดรับ

ขอมูล ความรูและความกาวหนาทางวิชาการท่ีถูกตองและทันสมัยเกี่ยวกับแนวทางการรักษาและการ

แทรกแซงทางการแพทยท่ีเก่ียวของ อันเปนปจจัยสําคัญในการยกระดับคุณภาพการดูแลผูปวยและพัฒนา

ระบบบริการสุขภาพโดยรวมวัตถุประสงคหลักของการประชุมทางวิชาการตองมุงเนนไปท่ีการเพิ่มพูนองค

ความรูทางการแพทยเปนสําคัญ และการสนับสนุนทางการเงินจากสมาชิกของพรีมาเพื่อวัตถุประสงคดัง

กลาวจึงถือเปนส่ิงท่ีเหมาะสม ในกรณีท่ีสมาชิกของพรีมามีสวนรวมในการจัดทําหรือสนับสนุนเนื้อหา

สําหรับกิจกรรมหรือโครงการ CME เนื้อหาดังกลาวตองมีความเปนธรรม สมดุลและเปนกลางทางวิชาการ

รวมท้ังไดรับการออกแบบเพื่อเปดโอกาสใหมีการนําเสนอมุมมองที่หลากหลาย ทั้งในดานทฤษฎีและความ

คิดเห็นอันเปนที่ยอมรับ นอกจากนี้ เนื้อหาควรประกอบดวยขอมูลทางการแพทย วิทยาศาสตรหรือขอมูล

อ่ืนใดท่ีมีประโยชนตอการพัฒนาคุณภาพการดูแลผูปวย
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8.1.

8.1.1.

8.1.2.

8. ของขวัญและสิ่งของอื่นสําหรับบุคลากรทางการแพทย

สิ่งของท่ีกลาวถึงในขอนี้ หากไดรับอนุญาตใหมอบได จะตองไมเปนการจูงใจใหเกิดการสั่งใชยา การ

แนะนําการจัดซ้ือ การจัดหา การจายยาหรือการบริหารผลิตภัณฑยาใด ๆ

ของขวัญ

ห้ามมิใหมีการใหหรือเสนอเงินสด สิ่งที่เทียบเทาเงินสดหรือบริการสวนบุคคลแกบุคลากรทางการแพทย

โดยเด็ดขาด สําหรับวัตถุประสงคของขอกําหนดนี้ บริการสวนบุคคล หมายถึง บริการใด ๆ ที่ไมเกี่ยวของ

กับการประกอบวิชาชีพของบุคลากรทางการแพทยและกอใหเกิดประโยชนสวนตัวแกบุคลากรทางการ

แพทยผูนั้น

ห้ามมอบหรือเสนอของขวัญเพ่ือประโยชนสวนบุคคลหรือของขวัญตามโอกาส (เชน ตั๋วเขาชมการแขงขัน

กีฬา ตั๋วเขารวมกิจกรรมบันเทิง การเดินทางเพื่อการทองเที่ยว รวมถึงการเดินทางที่เกี่ยวเน่ืองกับ

กิจกรรมตาง ๆ อุปกรณอิเล็กทรอนิกส ของขวัญเชิงมารยาท พวงหรีด ปฏิทินและสิ่งของอื่นในลักษณะ

เดียวกัน) แกบุคลากรทางการแพทย (ไมวาจะเปนการมอบโดยตรงหรือผานองคกรดานการดูแลสุขภาพ

หรือบุคคลท่ีสาม) สมาชิกของพรีมาไมไดรับอนุญาตใหมอบพวงหรีด บริจาคเงินหรือจัดพิธีศพใหแกการ

เสียชีวิตของบุคลากรทางการแพทยหรือสมาชิกในครอบครัวของบุคลากรทางการแพทย อยางไรก็ตาม

พรีมามิไดหามพนักงานของบริษัทสมาชิกในการมอบพวงหรีด บริจาคเงินสวนตัวหรือรวมดําเนินการเกี่ยว

กับพิธีศพตามดุลยพินิจสวนบุคคล โดยคํานึงถึงบริบททางวัฒนธรรมและความเชื่อสวนบุคคล หากแตตอง

ปราศจากเจตนาแอบแฝงหรือวัตถุประสงคทางธุรกิจใด ๆ
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8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.3.1.

สื่อสงเสริมการขาย

สื่อสงเสริมการขาย (ของแจกฟรี ของเลนหรือสิ่งของอื่น ๆ ที่มีจุดประสงคเพ่ือการสงเสริมการขาย)

หมายถึง สิ่งของที่มิใชเงินสดซ่ึงมอบใหเพื่อวัตถุประสงคในการสงเสริมการขาย ทั้งนี้ ไมรวมถึงสื่อสิ่งพิมพ

เพ่ือการสงเสริมการขายตามที่กําหนดไวในขอ 5 หามมิใหมีการมอบหรือเสนอสิ่งของดังกลาวแกบุคลากร

ทางการแพทยท่ีเก่ียวของกับการสงเสริมการขายยาท่ีตองสั่งใชโดยแพทย

ห้ามมิใหมีการมอบสื่อสงเสริมการขายแกองคกรดานการดูแลสุขภาพเพื่อใหบุคลากรทางการแพทยไดรับ

ประโยชนโดยทางออมอันเกี่ยวเนื่องกับการสงเสริมการขายยาที่ตองสั่งใชโดยแพทย ขอหามดังกลาว

ครอบคลุมถึงการสนับสนุนกระเปาเอกสารสําหรับการประชุมหรือสิ่งของอื่นใดท่ีใชในการประชุมทางการ

แพทยดวย

สามารถจัดหาปากกาและสมุดบันทึกที่แสดงชื่อหรือโลโกของบริษัทใหแกบุคลากรทางการแพทยได

เฉพาะในบริบทของกิจกรรมท่ีบริษัทเปนผูจัดขึ้นและเพื่อใชสําหรับการจดบันทึกระหวางการประชุม

เทานั้น โดยส่ิงของดังกลาวตองไมมีช่ือผลิตภัณฑยาใด ๆ ปรากฏอยู แตสามารถแสดงชื่อหรือเครื่องหมาย

ของบริษัทผูจัดหาได นอกจานี้ ตองมีมูลคาเพียงเล็กนอยและแจกจายในจํานวนเทาที่จําเปนเทานั้น

ตัวอยางของส่ือสงเสริมการขายท่ีไมอนุญาต ไดแก กระดาษโนตชนิดติดกาว (Sticky Notes) แผนรอง

เมาสและสิ่งของอื่นในลักษณะเดียวกัน

การจัดหาหรือเสนอสิ่งของสงเสริมการขายแกบุคลากรทางการแพทยที่เก่ียวของกับการสงเสริมการขาย

ยาท่ีจําหนายไดโดยไมตองมีใบสั่งแพทยอาจกระทําได หากสิ่งของดังกลาว

เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานวิชาชีพของบุคลากรทางการแพทยผูรับและมีมูลคาและปริมาณในระดับ

ตํ่าท่ีสุดเทาท่ีจําเปน ตัวอยางของสิ่งของสงเสริมการขายที่อาจอนุญาตได ไดแก ปากกา ดินสอ

ไมบรรทัด สมุดบันทึก กระดาษโนตชนิดติดกาว แฟมเอกสาร สมุดวางแผน ปฏิทิน กลองเก็บ

เอกสารและอื่น ๆ อยางไรก็ตาม สิ่งของสงเสริมการขายที่มุงเนนประโยชนสวนบุคคลของบุคลากร

ทางการแพทย เชน ซีดีเพลง ภาพวาดหรือกระเชาอาหารถือเปนสิ่งตองหาม

ใช้เพ่ือวัตถุประสงคในการเตือนความจําเก่ียวกับชื่อการคาเทานั้น โดยอาจแสดงช่ือผลิตภัณฑ ชื่อ

บริษัท หรือเคร่ืองหมายการคาของบริษัทได แตตองไมมีขอความเชิงสงเสริมการขายใด ๆ รวมถึง

คําขวัญหรือขอความโฆษณาในลักษณะสงเสริมการขาย

มีมูลคาไมเกิน 500 บาทตอช้ินและเปนไปตามขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

สิ่งของทางการแพทยเพื่อสนับสนุนการใหบริการทางการแพทยและการดูแลผูปวย

สมาชิกของพรีมาอาจจัดหาหรือมอบสิ่งของทางการแพทยที่มีวัตถุประสงคเพื่อสนับสนุนการใหบริการ

ทางการแพทยและยกระดับการดูแลผูปวย เชน แบบจําลองกายวิภาคศาสตรสําหรับใชในการตรวจรักษา

ท้ังน้ี ตองเปนไปตามเง่ือนไขดังตอไปนี้

มูลคาของสิ่งของดังกลาวตองไมเกิน 3,000 บาทตอชิ้นตอบุคลากรทางการแพทยหนึ่งราย และสามารถ

มอบไดไมเกิน 2 คร้ังตอป

30 เกณฑ์จรยิธรรมพรมีา่ ฉบบัที� 13 (2026)



8.3.2.

8.3.3.

8.4.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.4.4.

8.5.

8.5.1.

8.5.2.

สิ่งของดังกล่าวต้องไม่เป็นการทดแทนหรือลดภาระกระบวนการจัดหาอุปกรณ์ตามปกติของสถาน

พยาบาล ทั้งนี้ ลักษณะ จำนวนหรือความถี่ในการมอบสิ่งของต้องไม่ส่งผลกระทบอย่างมีนัยสำคัญต่อ

กระบวนการจัดซื้อจัดจ้างตามปกติ ตัวอย่างของอุปกรณ์ที่ถือเป็นค่าใช้จ่ายหรืออุปกรณ์พื้นฐานในการ

ประกอบวิชาชีพ ซึ่งคาดหมายให้สถานพยาบาลหรือบุคลากรทางการแพทย์เป็นผู้จัดหาเอง ได้แก่ หูฟัง

ทางการแพทย์ ถุงมือผาตัด เคร่ืองวัดความดันโลหิตและเข็มฉีดยา

สิ่งของดังกล่าวต้องมีส่วนช่วยอย่างชัดเจนและมีนัยสำคัญต่อการยกระดับคุณภาพการให้บริการทางการ

แพทย์และการดูแลผู้ป่วย แม้จะสามารถแสดงชื่อบริษัทบนสิ่งของดังกล่าวได้ แต่ไม่อนุญาตให้แสดงชื่อ

ผลิตภัณฑ์หรือเครื่องหมายการค้าของผลิตภัณฑ์ เว้นแต่กรณีที่การระบุชื่อผลิตภัณฑ์มีความจำเป็นต่อการ

ใช้งานที่ถูกตองและปลอดภัยของผูปวย

ข้อมูลหรือสื่อการเรียนรูเพื่อสนับสนุนการดูแลผูปวย

สมาชิกของพรีม่าอาจจัดหาข้อมูลหรือสื่อการเรียนรู้ (เช่น ตำราทางการแพทย์ คู่มือโรค) ให้แก่บุคลากร

ทางการแพทย์เพื่อใช้ในการศึกษาของตนเอง หรือเพื่อให้ความรู้แก่ผู้ป่วยเกี่ยวกับโรคและแนวทางการ

รักษา โดยตองเปนไปตามกฎหมายและขอบังคับที่เกี่ยวของ ตามเงื่อนไขดังตอไปน้ี

มูลค่าของสื่อหรืออุปกรณ์ดังกล่าวต้องไม่เกิน 3,000 บาทต่อชิ้นต่อบุคลากรทางการแพทย์หนึ่งราย และ

สามารถมอบได้ไมเกิน 2 ครั้งตอป

สื่อหรืออุปกรณ์ดังกล่าวต้องมีวัตถุประสงค์หลักเพื่อการศึกษา ตัวอย่างของสื่อการศึกษาที่อาจเหมาะสม

ได้แก่ อุปกรณ์จัดเก็บข้อมูลแบบพกพาที่บรรจุเนื้อหาทางการแพทย์หรือข้อมูลการศึกษาไว้ล่วงหน้า โดย

ขนาดความจุต้องเหมาะสมและสอดคล้องกับข้อมูลที่บรรจุไว้ ในทางกลับกัน ไม่ควรจัดหาอุปกรณ์ที่มี

มูลค่าหรือประโยชน์ใช้สอยส่วนบุคคลในตัวเอง เช่น คอมพิวเตอร์แท็บเล็ตให้แก่บุคลากรทางการแพทย์

แม้จะสามารถนําไปใชเพ่ือการใหความรูแกผูปวยไดก็ตาม

ห้ามสมาชิกของพรีมาชําระคาสมาชิกวารสารทางการแพทยในนามของบุคลากรทางการแพทย

สื่อข้อมูลและสื่อการศึกษาที่จัดหาให้แก่บุคลากรทางการแพทย์เพื่อใช้ในการดูแลหรือให้ความรู้แก่ผู้ป่วย

สามารถแสดงชื่อบริษัทได้ แต่ต้องไม่มีการแสดงตราสินค้าหรือชื่อผลิตภัณฑ์ เว้นแต่กรณีที่การระบุชื่อ

ผลิตภัณฑมีความจําเปนตอการใชงานที่ถูกตองของผูปวย

สื่อขอมูลหรือสื่อการศึกษาสําหรับผูปวย

สมาชิกของพรีม่าอาจจัดหาสื่อข้อมูลหรือสื่อการศึกษาที่มีมูลค่าเหมาะสม สมเหตุสมผลและมีประโยชน์ต่อ

การดูแลรักษาผู้ป่วย ให้แก่บุคลากรทางการแพทย์เพื่อใช้กับผู้ป่วยได้ (เช่น คู่มือผู้ป่วย เอกสารให้ความรู้

เกี่ยวกับโรคหรือสื่ออื่น ๆ ที่เก่ียวของ)

มูลคาของส่ือหรือสิ่งของดังกลาวตองไมเกิน 3,000 บาทตอชิ้น

สื่อดังกล่าวอาจระบุชื่อบริษัทได้ แต่ต้องไม่ระบุชื่อผลิตภัณฑ์ เว้นแต่ชื่อผลิตภัณฑ์นั้นมีความจำเป็นต่อการ

ใช้งานสื่อดังกล่าวโดยผู้ป่วยอย่างถูกต้อง และต้องเป็นไปตามข้อกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา

31เกณฑ์จรยิธรรมพรีมา่ ฉบบัที� 13 (2026)



9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

9.10

สามารถจัดสงตัวอยางยาใหแกบุคลากรทางการแพทยผูมีอํานาจสั่งใชยานั้น หรือองคกรดานการดูแล

สุขภาพ ผานระบบการรับตัวอยางยาที่กําหนดไว

ขนาดและปริมาณของตัวอยางยาที่จัดสงตองมีความเหมาะสม โดยสมาชิกของพรีมาควรกําหนดแนวปฏิบัติ

ภายในเพ่ือบริหารจัดการและควบคุมจํานวนตัวอยางยาที่มอบใหแกบุคลากรทางการแพทยหรือองคกรดาน

การดูแลสุขภาพ

การจัดสงตัวอยางยามีวัตถุประสงคเพื่อยกระดับคุณภาพการดูแลรักษาผูปวย

ห้ามมอบตัวอยางยาโดยมีวัตถุประสงคเพื่อจูงใจใหเกิดการสั่งใชยาหรือเพื่อประโยชนสวนบุคคลของผูรับ

ห้ามมิใหบุคคลใดซื้อ ขายและเสนอขายหรือแลกเปลี่ยนตัวอยางยาไมวากรณีใด

ห้ามจัดวางตัวอยางยาไวในจุดบริการตนเองหรือบริเวณที่ไมมีผูดูแล รวมทั้งหามแจกจายใหแกบุคคลที่ไมมี

คุณสมบัติหรือไมไดรับอนุญาตใหรับตัวอยางยา

ตัวอยางยาตองมีฉลากแสดงขอความอยางชัดเจน เชน “ตัวอยางยา – หามจําหนาย” หรือขอความอื่นที่มี

ความหมายในทํานองเดียวกัน เพื่อปองกันการนําไปจําหนายตอหรือใชในทางท่ีไมเหมาะสม

ตัวอยางยาท้ังหมดที่จัดสงโดยผูแทนจําหนายหรือผูแทนบริษัทตองไดรับการบรรจุหีบหออยางปลอดภัย

และผูรับตองลงนามรับรองการไดรับตัวอยางยา

สมาชิกของพรีมาควรมีระบบควบคุมและตรวจสอบที่เพียงพอสําหรับการบริหารจัดการตัวอยางยาที่จัดสง

ใหแกบุคลากรทางการแพทย รวมถึงแตไมจํากัดเพียงมาตรการในการเก็บรักษาและดูแลตัวอยางยาใน

ระหวางที่อยูในความครอบครองของผูแทนบริษัท

ข้อกําหนดนี้ไมครอบคลุมถึงผลิตภัณฑเชิงพาณิชยท่ีจัดสงใหแกสถาบันเพื่อวัตถุประสงคดานการขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑ

9. ตัวอยางยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย
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10.3.

10.3.1.

10.3.2.

10.3.3.

ความโปร่งใส

สมาชิกของพรีมามุงมั่นสงเสริมความโปรงใสในการดําเนินการทดลองทางคลินิกท่ีตนใหการสนับสนุน โดย

ตระหนักวาการเปดเผยขอมูลการทดลองทางคลินิกแกบุคลากรทางการแพทย ผูปวยและสาธารณชนในวง

กวาง ยอมกอใหเกิดประโยชนอยางมีนัยสําคัญตอสุขภาพของประชาชน หากแตการเปดเผยขอมูลดัง

กลาวตองดําเนินการภายใตกรอบของกฎหมายและระเบียบขอบังคับที่เกี่ยวของในแตละทองถิ่นอยาง

เครงครัด

การแยกการวิจัยออกจากกิจกรรมสงเสริมการขาย

การวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยทุกประเภทตองมีวัตถุประสงคทางวิทยาศาสตรท่ีชัดเจนและชอบดวยหลัก

วิชาการ การวิจัยท่ีเก่ียวของกับมนุษย ไมวาจะเปนการทดลองทางคลินิกหรือการศึกษาเชิงสังเกตการณ

ตองไมถูกใชหรือแอบอางเปนกิจกรรมสงเสริมการขายในรูปแบบใด

การศึกษาทางวิทยาศาสตรภายหลังการวางจําหนาย การเฝาระวังและการเผยแพรขอมูล

การศึกษาทางคลินิกภายหลังการวางจําหนายสําหรับผลิตภัณฑยาที่ไดรับอนุมัติแลวมีความสําคัญอยางยิ่ง

ตอการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุสมผล

การศึกษาทางวิทยาศาสตรและกิจกรรมการเฝาระวังหลังการวางจําหนายตองไมถูกนํามาใชในลักษณะที่

เปนการสงเสริมการขายโดยแอบแฝง

ข้อมูลท่ีไดรับการยืนยันเกี่ยวกับความเสี่ยงหรืออันตรายรายแรงที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑยาควรไดรับการ

รายงานตอหนวยงานสาธารณสุขแหงชาติและบุคลากรทางการแพทยที่เก่ียวของและเมื่อสามารถดําเนิน

การได ควรมีการเผยแพรขอมูลดังกลาวในระดับสากลอยางทันทวงที

10. การวิจัยทางคลินิกและความโปรงใส
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

วัตถุประสงคของการวิจัยตลาดตองไดรับการเปดเผยอยางชัดเจนตั้งแตเริ่มตนกระบวนการเก็บรวบรวม

ขอมูลและตองไมถูกนํามาใชเปนเคร่ืองมือในการสงเสริมผลิตภัณฑยาของสมาชิกของพรีมาหรือเปนชอง

ทางในการมอบผลประโยชนตอบแทนแกบุคลากรทางการแพทย

วิธีการและกระบวนการท่ีใชในการวิจัยตลาดตองไมกอใหเกิดความเสื่อมเสียตอช่ือเสียงหรือบั่นทอนความ

เช่ือมั่นที่มีตออุตสาหกรรมยา

การวิจัยตลาดตองไมถูกใชเปนเครื่องมือในการสงเสริมการขายโดยแอบแฝงและตองไมมีวัตถุประสงคเพ่ือ

ชักจูงหรือมีอิทธิพลตอความคิดเห็นของผูใหขอมูล การออกแบบการวิจัยควรปราศจากอคติและปราศจาก

ลักษณะของการสงเสริมการขาย

ข้อมูลสวนบุคคลของผูใหขอมูลจะตองไดรับการเก็บรักษาเปนความลับ เวนแตผูใหขอมูลจะใหความ

ยินยอมเปนการเฉพาะใหเปดเผยขอมูลดังกลาว

ต้องมีมาตรการท่ีเหมาะสมเพ่ือปองกันมิใหผูใหขอมูลไดรับความเสียหายอันอาจเกิดขึ้นภายหลังการ

สัมภาษณหรือจากการสื่อสารใด ๆ ท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยในภายหลัง

ค่าตอบแทนสําหรับการเขารวมการวิจัยตลาดตองสอดคลองกับมูลคาตลาดที่เปนธรรมและไมเกินกวา

ระดับท่ีเหมาะสมตามงานท่ีเก่ียวของ

ควรหลีกเลี่ยงการใชคําถามที่มีลักษณะชี้นําใหเกิดการแสดงความคิดเห็นในเชิงลบตอผลิตภัณฑหรือบริษัท

คูแขง

11. การวิจัยตลาด
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12. การปฏิสัมพันธกับผูปวยและองคกรผูปวย

12.1.

12.1.1.

12.1.2.

12.1.3.

12.1.4.

12.2.

ส่วนนี้ควรได้รับการพิจารณาร่วมกับแนวปฏิบัติของพรีม่าว่าด้วยการปฏิสัมพันธ์กับผู้ป่วยและองค์กรผู้ป่วย

(“แนวปฏิบัติ”) ซึ่งจัดทําขึ้นเพื่อกําหนดหลักเกณฑที่สมาชิกของพรีมาตองถือปฏิบัติในการมีปฏิสัมพันธ

กับผูปวย ผูดูแล องคกรผูปวย ตลอดจนการดําเนินโครงการสนับสนุนผูปวย

องค์กรผูปวย

ขอบเขต

อุตสาหกรรมยามีเปาหมายและผลประโยชนรวมกับองคกรผูปวยในหลายดาน อยางไรก็ตาม การ

ปฏิสัมพันธทุกรูปแบบจะตองดําเนินไปตามหลักจริยธรรมโดยตองเคารพความเปนอิสระขององคกรผูปวย

อยางเครงครัด

การเปิดเผยการมีสวนรวม

เมื่อรวมดําเนินงานกับองคกรผูปวย สมาชิกของพรีมาจะตองเปดเผยการมีสวนรวมของตน รวมถึงลักษณะ

และขอบเขตของการสนับสนุนดังกลาวอยางชัดเจน ต้ังแตเริ่มตนความรวมมือ โดยที่สมาชิกของพรีมาไม

ควรแสดงตนวาเปนผูสนับสนุนแตเพียงผูเดียวขององคกรผูปวยหรือของโครงการสําคัญใด ๆ ขององคกร

ดังกลาว

เอกสารลายลักษณอักษร

สมาชิกของพรีมาท่ีใหการสนับสนุนทางการเงินหรือการสนับสนุนในรูปแบบอื่นแกองคกรผูปวย ตองจัดทํา

เอกสารเปนลายลักษณอักษรที่ระบุรายละเอียดของการสนับสนุนดังกลาวอยางชัดเจนรวมถึงวัตถุประสงค

ของกิจกรรมและแหลงท่ีมาของเงินทุนดวย

กิจกรรม

สมาชิกของพรีมาอาจใหการสนับสนุนทางการเงินแกการประชุมหรือกิจกรรมขององคกรผูปวยได โดยมี

เง่ือนไขวาวัตถุประสงคหลักของกิจกรรมดังกลาวตองเปนไปเพื่อประโยชนในดานวิชาชีพ การศึกษา

วิทยาศาสตรหรือสอดคลองกับพันธกิจขององคกรผูปวย ในการสนับสนุนหรือจัดกิจกรรมดังกลาว สมาชิก

ของพรีมาตองคัดเลือกสถานที่จัดงานที่เหมาะสมและเอื้อตอการสื่อสารและการแลกเปลี่ยนขอมูลอยางมี

ประสิทธิภาพ ทั้งนี้ คาใชจายสําหรับอาหารและเครื่องด่ืมท่ีจัดใหตองอยูในระดับท่ีเหมาะสมและตองมี

มูลคาไมเกิน 2,500 บาทตอคนตอมื้อ (ไมรวมภาษีมูลคาเพ่ิมและคาบริการ) โดยพิจารณาตามมาตรฐาน

คาใชจายในทองถิ่น

การให้ความรูแกผูปวย

ประชาชนควรได้รับขอมูลเก่ียวกับภาวะโรคและแนวทางการรักษาที่ไดรับการสั่งใชโดยแพทย โดยขอมูล

ดังกลาวควรมีวัตถุประสงคเพ่ือใหความรูและสงเสริมใหผูปวยแสวงหาคําแนะนําเพิ่มเติมจากบุคลากรดาน

การดูแลสุขภาพ ท้ังน้ี การใหขอมูลดังกลาวควรเปนไปตามหลักเกณฑตอไปนี้
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12.2.1.

12.2.2.

12.2.3.

12.2.4.

12.2.5.

12.2.6.

12.2.7.

12.2.8.

12.2.9.

สื่อใหความรูตองมีความทันสมัย ถูกตองและสมดุล

สื่อใหความรูไมควรมุงเนนหรือสงเสริมผลิตภัณฑใดผลิตภัณฑหนึ่งเปนการเฉพาะ เวนแตเปนสื่อที่จัดทํา

ขึ้นเพ่ือใชเปนเคร่ืองมือสนับสนุนผูปวย (ดูขอ 12.3)

สื่อใหความรูอาจประกอบดวยขอมูลเก่ียวกับประเภทของการรักษา ภาวะโรคและคําอธิบายเกี่ยวกับ

พารามิเตอรทางคลินิกที่เกี่ยวของโดยท่ัวไป ทั้งนี้ ควรนําเสนอขอมูลเก่ียวกับโรคและทางเลือกในการ

รักษาอยางครบถวน โดยไมสงเสริมทางเลือกในการรักษาใดเปนพิเศษ สื่อดังกลาวสามารถเผยแพรแก

สาธารณชนไดในลักษณะของ “การใหบริการเพื่อประโยชนสาธารณะ”

สื่อใหความรูควรมีขอความท่ีชัดเจนแนะนําใหผูอานปรึกษาบุคลากรดานการดูแลสุขภาพเพ่ือขอขอมูลเพิ่ม

เติมหรือคําแนะนําทางการแพทย เชน “โปรดปรึกษาแพทย” หรือขอความในลักษณะเดียวกัน และตาม

ความเหมาะสมหรือขอกําหนดทางกฎหมาย ควรระบุขอมูลการติดตอ (ที่อยูและหมายเลขโทรศัพท) ของ

ผูจัดทําหรือผูเผยแพรส่ือดังกลาวดวย

สื่อใหความรูตองสนับสนุนใหผูปวยขอขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับภาวะโรคหรือแนวทางการรักษาจากแพทยผู

ดูแล โดยตองไมออกแบบขอความในลักษณะที่ชักจูงใหผูปวยรองขอผลิตภัณฑยาเฉพาะรายจากแพทย

น้ำเสียงและรูปแบบการสื่อสารตองไมทําใหสาธารณชนเกิดความต่ืนตระหนกหรือความเขาใจผิดโดยไม

จําเปน

ข้อมูลท้ังหมด ไมวาจะอยูในรูปแบบลายลักษณอักษรหรือการสื่อสารผานชองทางอื่นใด ตองนําเสนออยาง

สมดุล เพ่ือหลีกเล่ียงการสรางความคาดหวังที่ไมมีมูลความจริงเกี่ยวกับผลิตภัณฑยาใดผลิตภัณฑหน่ึง

การที่องคกรดานการดูแลสุขภาพใหการรับรองขอมูลสําหรับผูปวย มิไดหมายความวาขอมูลดังกลาวจะได

รับการยกเวนจากการพิจารณาวาเปนการฝาฝนบทบัญญัติในขอนี้ หากยังไมเปนไปตามขอกําหนดอื่นที่

เก่ียวของตามท่ีกําหนดไว

ตัวอยางของส่ือใหความรูแกผูปวยท่ีอาจเขาขายเปนการไมปฏิบัติตามหลักปฏิบัติของพรีมา ไดแก

การใช้ช่ือแบรนดของผลิตภัณฑยา

สื่อท่ีมิไดมีวัตถุประสงคเพ่ือการใหความรู หรือมีขอมูลทางการแพทยที่ไมถูกตองตามหลักวิชาการ

การนำเสนอข้อมูลในลักษณะเปรียบเทียบผลลัพธ์ทางคลินิกของผลิตภัณฑ์เฉพาะราย 
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12.3.

12.4.

อุปกรณ์สนับสนุนผู้ป่วย

อุปกรณ์สนับสนุนผู้ป่วยที่มีวัตถุประสงค์เพียงเพื่อให้ข้อมูลหรือช่วยเหลือผู้ป่วยภายหลังจากมีการตัดสินใจ

สั่งใช้ผลิตภัณฑ์ยาแล้ว อาจเป็นอุปกรณ์ที่มีความเฉพาะเจาะจงต่อผลิตภัณฑ์ได้ ทั้งนี้ อุปกรณ์ดังกล่าวต้อง

มีวัตถุประสงค์หลักเพื่อการให้ความรู้แก่ผู้ป่วยและต้องไม่มีมูลค่าในตัวเอง เนื้อหาของสื่อหรืออุปกรณ์ดัง

กล่าวควรได้รับการออกแบบเพื่อส่งเสริมให้ผู้ป่วยปฏิบัติตามคำแนะนำทางการแพทย์ โดยอาจประกอบ

ด้วยข้อมูลเกี่ยวกับวิธีการใช้ผลิตภัณฑ์ ข้อควรระวัง คำแนะนำพิเศษและข้อมูลอื่นในลักษณะเดียวกัน โดย

ต้องไม่มีข้อความเปรียบเทียบหรือข้อความในเชิงส่งเสริมการขาย

ตัวอย่างของอุปกรณ์สนับสนุนผู้ป่วยในรูปแบบสิ่งพิมพ์หรือสื่อดิจิทัล ได้แก่ คู่มือการใช้ยาและแนวทาง

ด้านความปลอดภัย คู่มือภาพประกอบแบบลำดับขั้นตอนสำหรับการใช้อุปกรณ์ทางการแพทย์อย่างถูก

ต้อง (เช่น เครื่องพ่นยา ปากกาอินซูลินหรือยาชีววัตถุชนิดฉีด) ตลอดจนสื่อวิดีโอเพื่อการให้ความรู้ที่

อธิบายเกี่ยวกับโรค แนวทางการรักษาผลไม่พึงประสงค์ที่อาจเกิดขึ้นหรือวิธีการใช้อุปกรณ์ทางการแพทย์

อย่างถูกต้อง

สื่อข้อมูลและสื่อการศึกษาที่จัดทำขึ้นเพื่อให้บุคลากรทางการแพทย์นำไปใช้ในการดูแลผู้ป่วย อาจระบุชื่อ

บริษัทได้ แต่ต้องไม่มีการใช้ชื่อทางการค้าของผลิตภัณฑ์ เว้นแต่ชื่อผลิตภัณฑ์นั้นมีความจำเป็นต่อการใช้

งานที่ถูกต้องของผู้ป่วย

โครงการสนับสนุนผู้ป่วย

โครงการสนับสนุนผู้ป่วย (“PSP”) ไม่ถือเป็นกิจกรรมส่งเสริมการขายและต้องไม่ถูกออกแบบหรือดำเนิน

การในลักษณะที่เป็นการทดแทนหรือชดเชยการดำเนินงานตามปกติของระบบบริการสุขภาพ โดย

วัตถุประสงค์หลักของโครงการควรมุ่งเน้นการส่งเสริมคุณภาพการบริการทางการแพทย์และการดูแลผู้

ป่วยให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

ในการจัดทำและดำเนินโครงการ PSP สมาชิกของพรีม่าต้องดำเนินการให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ดังต่อ

ไปนี้

ค่าตอบแทนที่มอบให้แก่บุคลากรทางการแพทย์สำหรับการมีส่วนร่วมในโครงการ ต้องมีความ

เหมาะสม สอดคล้องกับลักษณะงานและสะท้อนมูลค่าตลาดที่เป็นธรรม 

ห้ามเสนอหรือมอบสิ่งจูงใจใด ๆ ไม่ว่าจะอยู่ในรูปแบบของเงินหรืออื่นใดแก่ผู้ป่วยหรือผู้ดูแล เพื่อ

จูงใจใหเขารวมโครงการ

โครงการต้องดำเนินการให้สอดคล้องกับกฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวข้องทุกประการ รวมถึง

กฎหมายว่าดวยการคุมครองขอมูลสวนบุคคล

ข้อมูลท่ีไดจากการดําเนินโครงการ PSP ตองไมถูกนําไปใชเพื่อวัตถุประสงคทางการตลาด
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13. การส่งเสริมการขายต่อบุคคลที่มิใช่บุคลากรทางการแพทย์

(หรือประชาชนทั่วไป)

13.1.

13.2.

13.2.1.

13.2.2.

13.2.3.

13.2.4.

13.2.5.

ห้ามมิใหมีการสงเสริมการขายยาหรือผลิตภัณฑยาที่ตองสั่งใชโดยแพทยแกประชาชนทั่วไป เวนแตกรณีที่

กฎหมายวาดวยยา หรือกฎหมายและขอบังคับอื่นที่เก่ียวของ อนุญาตใหดําเนินการได ขอมูลใด ๆ ที่เผย

แพรตอสาธารณชนตองมีความถูกตอง สมดุล อยูบนพ้ืนฐานของขอเท็จจริงและตองไมกอใหเกิดความ

เขาใจผิดหรือการสรางความคาดหวังท่ีเกินจริงเกี่ยวกับผลิตภัณฑยา

ในกรณีท่ีสมาชิกของพรีมาจําเปนตองติดตอหรือปฏิสัมพันธกับประชาชน ไมวาจะเปนการตอบขอซักถาม

การสงเสริมความตระหนักรูเกี่ยวกับโรค หรือการใหความรูดานสุขภาพ การดําเนินการดังกลาวตองเปน

ไปตามมาตรฐานจริยธรรมในระดับสูงสุด

การตอบข้อซักถามทั่วไป

ข้อซักถามท่ัวไปเก่ียวกับขอมูลผลิตภัณฑ การวินิจฉัยโรค ทางเลือกในการรักษาหรือประเด็นดานสุขภาพ

สวนบุคคล ควรไดรับการสงตอใหผูประกอบวิชาชีพดานสุขภาพเพ่ือใหคําแนะนําและคําปรึกษาทางการ

แพทยที่เหมาะสม

ข่าวประชาสัมพันธ

การเผยแพร่ขาวประชาสัมพันธเก่ียวกับยาหรือผลิตภัณฑยาที่ตองสั่งใชโดยแพทยโดยสมาชิกของพรีมาถือ

เปนการกระทําที่ไมสอดคลองกับขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อยางไรก็ตาม การ

ตอบขอซักถามจากสื่อมวลชนสามารถดําเนินการได ทั้งนี้ ขอมูลที่ใหตองมีความเปนปจจุบัน ถูกตอง

สมดุล และตองไมกอใหเกิดการชักจูงใหประชาชนรองขอใหผูประกอบวิชาชีพดานสุขภาพสั่งใชผลิตภัณฑ

ยาใดเปนการเฉพาะ

สมาชิกของพรีมาอาจใหขอมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑแกสื่อมวลชนไดเฉพาะในกรณีท่ีขอมูลดังกลาวเปน

ประโยชนตอสาธารณชน หรือมีวัตถุประสงคเพื่อสื่อสารความกาวหนาทางวิทยาศาสตรหรือการแพทย

ท้ังน้ี ขอมูลตองไดรับการนําเสนออยางสมดุล เพ่ือหลีกเลี่ยงการกอใหเกิดความคาดหวังที่ไมมีมูลความจริง

รองรับ

ข้อมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑควรไดรับการเผยแพรสูสาธารณชนภายหลังจากที่ไดมีการสื่อสารขอมูลดังกลาว

ตอผูประกอบวิชาชีพดานสุขภาพอยางเหมาะสมแลว และในกรณีท่ีกฎหมายวาดวยยาหรือขอกําหนดอื่นที่

เก่ียวของกําหนดไว ตองไดรับการอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากอน

การโฆษณายาที่จําหนายไดโดยไมตองมีใบสั่งแพทย ไมอยูภายใตขอบเขตการกํากับของขอปฏิบัติของ

พรีมา อยางไรก็ตาม ในกรณีท่ีผลิตภัณฑซึ่งไดรับการจัดประเภทเปน “ผลิตภัณฑยา” ในประเทศอื่น ถูก

จัดประเภทเปนยาท่ีจําหนายไดโดยไมตองมีใบสั่งแพทยในประเทศไทย สมาชิกของพรีมาควรพิจารณา

ดําเนินการสงเสริมการขายใหสอดคลองกับหลักเกณฑท่ีใชกับ “ผลิตภัณฑยา”

ห้ามมิใหมีการเผยแพรขอมูลหรือการโฆษณาแอบแฝงเกี่ยวกับยาที่ตองสั่งใชโดยแพทยผานผูดําเนิน

รายการวิทยุ ผูดําเนินรายการโทรทัศน ผูมีอิทธิพลทางสื่อสังคมออนไลนหรือบุคคลอื่นใดในลักษณะ

เดียวกัน
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13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

บทความในสื่อสาธารณะ (บทความโฆษณา)

สมาชิกของพรีมาตองไมริเร่ิมใหมีการเผยแพรบทความในสื่อสาธารณะที่มุงเนนสงเสริมยาที่ตองสั่งใชโดย

แพทยหรือผลิตภัณฑเฉพาะรายใดรายหนึ่งอยางไรก็ตาม อนุญาตใหมีการเผยแพรขอมูลเกี่ยวกับภาวะ

ทางการแพทยและการสรางความตระหนักรูเรื่องโรค โดยตองไมมีการกลาวถึงทางเลือกการรักษาใด

เปนการเฉพาะ

สมาชิกของพรีมา ตองไมพยายามมีอิทธิพลตอเนื้อหาหรือการตีพิมพบทความดังกลาวเพ่ือวัตถุประสงคใน

การสงเสริมผลิตภัณฑของตน ท้ังนี้ สามารถจัดเตรียมเอกสารประกอบเพื่อใชในการตรวจสอบความถูก

ตองของขอมูลได

สายด่วนและเว็บไซตใหขอมูล

สมาชิกของพรีมาอาจจัดใหมีสายดวน เว็บไซต หรือชองทางใหขอมูลในรูปแบบอื่น เพื่อเผยแพรขอมูล

ท่ัวไปท่ีเปนประโยชนตอสาธารณชน (เชน การปองกันและควบคุมโรค การเดินทางหรือการเลิกบุหรี่)

บริการดังกลาวตองมุงเนนการใหขอมูลทั่วไปและตองไมมีเนื้อหาในลักษณะสงเสริมการขายผลิตภัณฑยา

การสื่อสารทางไปรษณียและอีเมลโดยตรง

ห้ามมิใหสมาชิกของพรีมาสงจดหมายหรืออีเมลที่มีเนื้อหาเพื่อการสงเสริมการขายผลิตภัณฑยาไปยัง

บุคคลท่ีมิใชผูประกอบวิชาชีพดานการดูแลสุขภาพ

การกระทำท่ีกอใหเกิดความเสื่อมเสียและลดทอนความเชื่อมั่นตออุตสาหกรรม

กิจกรรมหรือส่ือใด ๆ ที่เผยแพรหรือจัดทําขึ้นเพื่อสาธารณชน ตองไมกอใหเกิดความเสื่อมเสียตอชื่อเสียง

หรือบ่ันทอนความเช่ือมั่นของสาธารณชนที่มีตออุตสาหกรรมยา การกระทําดังกลาวถือเปนการละเมิดขอ

ปฏิบัติของพรีมา อยางรายแรง
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14.1.

14.2.

ขั้นตอนการดําเนินงาน

สมาชิกของพรีมาทุกแหงมีหนาท่ีรับผิดชอบในการดําเนินกระบวนการกํากับดูแลภายในท่ีเหมาะสม เพื่อ

ใหมั่นใจวาการดําเนินงานท้ังหมดเปนไปตามขอกําหนดของขอปฏิบัติของพรีมา เจตนารมณของขอปฏิบัติ

ดังกลาว ตลอดจนกฎหมายที่เก่ียวของ โดยตองจัดใหมีการตรวจสอบและติดตามกิจกรรม ตลอดจน

เอกสารตาง ๆ ท้ังน้ี กระบวนการดังกลาวควรไดรับการจัดทําเปนลายลักษณอักษรและสื่อสารใหพนักงาน

ท่ีเก่ียวของรับทราบ เพ่ือสงเสริมการปฏิบัติตามขอปฏิบัติของพรีมา

เพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว สมาชิกของพรีมาควรจัดต้ังคณะกรรมการกํากับดูแลภายใน ซึ่ง

ประกอบดวยผูแทนท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสมจากฝายการแพทย ฝายการพาณิชย ฝายกํากับดูแลกิจการ

ฝายกฎหมาย ฝายกํากับการปฏิบัติตามกฎระเบียบ และ/หรือหนวยงานอื่นที่เกี่ยวของ เพื่อตรวจสอบ

เอกสารรวมถึงกิจกรรมตาง ๆ กอนการเผยแพรหรือดําเนินการ

การฝึกอบรม

สมาชิกของพรีมาควรจัดใหมีการฝกอบรมแกพนักงานที่เกี่ยวของอยางสมํ่าเสมอ ใหเหมาะสมกับบทบาทที่

ไดรับ

14. ขั้นตอนการดําเนินงานและความรับผิดชอบของบริษัท
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15. ผู้แทนบริษัท

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

15.9.

15.10.

ผู้แทนบริษัทต้องได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสมและมีความรู้ความเข้าใจด้านการแพทย์และทางเทคนิค

ที่เพียงพอ เพื่อให้สามารถนำเสนอข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ของบริษัทได้อย่างถูกต้อง เป็นปัจจุบัน สมดุล

และสอดคล้องกับข้อกำหนดของข้อปฏิบัติของพรีม่า

ผู้แทนบริษัทต้องปฏิบัติหน้าที่ด้วยความซื่อสัตย์สุจริตและยึดมั่นในมาตรฐานจริยธรรมทางวิชาชีพในระดับ

สูงตลอดระยะเวลาการปฏิบัติงาน

การนำเสนอข้อมูลด้วยวาจา ตลอดจนเอกสารหรือสื่อสิ่งพิมพ์ทุกประเภท ต้องยึดหลักความถูกต้อง ความ

เป็นธรรม ความสมดุลและความเหมาะสม ทั้งนี้ ห้ามมิให้มีการส่งเสริมการขายที่นอกเหนือไปจากข้อบ่ง

ใช้ตามฉลากผลิตภัณฑ์

ต้องหลีกเลี่ยงการเปรียบเทียบผลิตภัณฑ์ในลักษณะที่ไม่เป็นธรรม ก่อให้เกิดความเข้าใจผิด หรือสื่อให้เห็น

ถึงข้อได้เปรียบทางการรักษาโดยปราศจากหลักฐานทางวิชาการที่เพียงพอและน่าเชื่อถือรองรับ

ผู้แทนบริษัทต้องไม่ใช้วิธีการชักจูงหรือวิธีการใด ๆ ที่ไม่เหมาะสมเพื่อให้ได้รับโอกาสในการสื่อสาร และ

ต้องไม่จ่ายค่าธรรมเนียมใด ๆ เพื่อวัตถุประสงค์ดังกล่าว

สมาชิกของพรีม่าต้องจัดเตรียมข้อมูลสรุปด้านเทคนิคที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่มีการส่งเสริมการขาย

และมอบให้แก่ผู้แทนบริษัท

ควรหลีกเลี่ยงการปฏิบัติที่มีลักษณะเป็นการขอเข้าพบหรือขยายระยะเวลาการสัมภาษณ์โดยอ้างว่า

เป็นการสำรวจความคิดเห็น อย่างไรก็ตาม ข้อกำหนดนี้มิได้เป็นการห้ามมิให้ตัวแทนบริษัทดำเนินการ

สำรวจหรือรวบรวมข้อมูลโดยสุจริต

ผู้แทนบริษัทต้องไม่ใช้กลยุทธ์การขายข้ามช่องทางโดยนำชื่อของผู้ประกอบวิชาชีพด้านการดูแลสุขภาพมา

ใช้เป็นผู้ซื้อหรือผู้สั่งซื้อสินค้าเพื่อวัตถุประสงค์ในการจำหน่ายผลิตภัณฑ์ให้แก่ร้านขายยา

ผู้แทนบริษัทต้องแต่งกายสุภาพเรียบร้อยตามมาตรฐานวิชาชีพ โดยสวมใส่ชุดปฏิบัติงานหรือเครื่องแบบ

ของบริษัทในระหว่างการปฏิบัติหน้าที่

ผู้แทนบริษัทต้องดำเนินการให้แน่ใจว่าความถี่ เวลา ระยะเวลาและวิธีการนัดหมายกับบุคลากรทางการ

แพทย์ ไม่ก่อให้เกิดความไม่สะดวกหรือรบกวนการปฏิบัติงานของบุคลากรทางการแพทย์ดังกล่าว

นอกจากนี้ ตัวแทนบริษัทควรเข้าพบบุคลากรทางการแพทย์เฉพาะในสถานที่ที่สถานพยาบาลหรือโรง

พยาบาลกำหนด และควรหลีกเลี่ยงการเข้าพบในแผนกผู้ป่วยนอก (“OPD”) ระหว่างเวลาปฏิบัติงาน

หรือในขณะท่ีบุคลากรทางการแพทยกําลังตรวจรักษา ผูปวยอยู
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15.11.

15.12.

15.13.

การขอความคิดเห็นจากบุคลากรทางการแพทยเกี่ยวกับผลขางเคียงของผลิตภัณฑของบริษัทคูแขง

สามารถกระทําได หากมีวัตถุประสงคเพื่อการแลกเปลี่ยนขอมูลทางวิชาการ

ผู้แทนบริษัทตองไมใหบริการสวนบุคคลแกบุคลากรทางการแพทย ไมวาจะเปนการจัดเลี้ยงอาหาร การ

ขับรถหรือบริการอื่นใดในลักษณะเดียวกันที่กอใหเกิดประโยชนสวนตัวแกบุคลากรทางการแพทย

ผู้แทนบริษัทตองไมจัดหาหรือเสนออาหารมื้อธุรกิจที่มีมูลคาสูงเกินสมควร จัดขึ้นบอยครั้งเปนประจําหรือ

มีลักษณะที่ไมเหมาะสมแกบุคลากรทางการแพทย อันอาจถูกตีความไดวาเปนการชักจูงหรือสรางอิทธิพล

ท่ีไมเหมาะสมตอการส่ังใช แนะนํา จัดซื้อ จัดหาหรือบริหารจัดการผลิตภัณฑยาใด ๆ
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16. การบริหาร

16.1.

16.2.

คณะกรรมการพิจารณาการกระทําผิดหลักเกณฑจริยธรรม (“คพจ.”)

ข้อร้องเรียนเกี่ยวกับการฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อปฏิบัติจะได้รับการบริหารโดยประธานเจ้าหน้าที่

บริหารของพรีม่า (“PReMA CEO”) คพจ. และคณะกรรมการอุทธรณ โดย คพจ. ประกอบดวยสมาชิก

จํานวน 5 คน ไดแก

ประธานกรรมการ จำนวน 1 คน ซึ่งเปนบุคคลภายนอก

กรรมการ จำนวน 2 คน ซึ่งเปนบุคคลภายนอกเชนเดียวกัน

ผู้แทนจากคณะกรรมการบริหารของพรีมาจํานวน 1 คน และ

ผู้อํานวยการฝายการแพทย จํานวน 1 คน

ทั้งนี้ คณะกรรมการบริหารของพรีม่าและกลุ่มผู้อำนวยการฝ่ายการแพทย์จะเสนอชื่อผู้แทนจำนวน 3 คน

โดยบุคคลดังกล่าวต้องสังกัดบริษัทสมาชิกที่แตกต่างกัน

หน้าที่ของ คพจ. คือการประชุมพิจารณาข้อร้องเรียนโดยเร็วที่สุดเท่าที่สามารถดำเนินการได้ ทำหน้าที่ใน

การตรวจสอบข้อเท็จจริง พิจารณาพยานหลักฐานและมีอำนาจวินิจฉัยข้อร้องเรียน รวมถึงกำหนดบท

ลงโทษตามที่กำหนดไว้ในข้อ 18 ของข้อปฏิบัติฉบับนี้

สำหรับ “คณะกรรมการอุทธรณ์” ให้มีโครงสร้างโดยรวมใกล้เคียงกับ คพจ. โดยต้องมีการเปลี่ยนแปลง

กรรมการภายนอกอย่างน้อย 1–2 คน และเปลี่ยนแปลงกรรมการภายในจำนวน 2 คนจากชุดที่เคย

พิจารณาข้อร้องเรียนนั้น เพื่อให้เกิดความเป็นธรรมในการพิจารณาอุทธรณ์

คณะทำงานให้คำปรึกษาการปฏิบัติตามเกณฑ์จริยธรรม (“CCAP”): CCAP มีหนาที่ใหคําปรึกษา

ตีความขอกําหนดและใหคําแนะนําเก่ียวกับการปฏิบัติตามขอปฏิบัติของพรีมาแกสมาชิกของพรีมาตามที่

ไดรับการรองขอ

โครงสร้างของ CCAP: ตัวแทน 5 คนจาก CCSC และตัวแทน 1 คนจากฝายบริหารของพรีมา

องค์ประชุม: ต้องมีสมาชิก CCAP เขารวมประชุมอยางนอยสองในสามจึงจะสามารถดําเนินการ

ประชุมได

วาระของตัวแทน: ตัวแทนจาก CCSC ดํารงตําแหนงวาระ 1 ป โดยมีสมาชิกอยางนอย 2 คนจากป

กอนหนาดํารงตําแหนงตอในปถัดไป

การตัดสินใจ: การตัดสินใจของ CCAP จะทําโดยฉันทามติและมีผลผูกพันกับบริษัทสมาชิกในกรณี

การปรึกษาหารือเฉพาะเรื่อง หากไมสามารถบรรลุฉันทามติได กรณีดังกลาวจะถูกสงตอไปยังคณะ

กรรมการบริหารของพรีมาในการประชุมคณะกรรมการครั้งถัดไป

ระยะเวลาดำเนินการ: CCAP จะประชุมภายใน 10 วันทําการหลังจากไดรับคําขอปรึกษาหารือ

การตัดสินใจจาก CCAP หรือจากคณะกรรมการบริหารหากไมสามารถบรรลุฉันทามติได จะแจงให

สมาชิกทราบภายใน 2 วันทําการหลังจากการประชุม
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17. การดำเนินการต่อข้อร้องเรียน 

17.1.

17.1.1.

17.1.2.

17.1.3.

ข้อร้องเรียนแต่ละรายการควรได้รับการดำเนินการให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลา 3 เดือนนับจากวันที่มี

การประชุมพิจารณาของ คพจ. ครั้งแรก ทั้งนี้ หากมีความจำเป็นต้องขยายระยะเวลาดำเนินการ ประธาน

เจ้าหน้าที่บริหารของพรีม่าจะต้องแจ้งต่อคณะกรรมการบริหารของพรีม่าพร้อมระบุระยะเวลาที่ขอขยาย

และเหตุผลประกอบโดยชัดแจง

ข้อรองเรียนท่ีผานการตรวจสอบวาถูกตอง จะตองถูกรายงานตอพรีมา โดยมีขั้นตอนการยื่นขอรองเรียน

ดังตอไปนี้

การร้องเรียนอยางเปนทางการ

การยื่นเรื่องรองเรียน การรองเรียนทั้งหมดตองยื่นเปนลายลักษณอักษรโดยตรงถึงประธานเจาหนาที่

บริหารของพรีมา การรองเรียนสามารถทําไดโดยสมาชิกของพรีมาหรือจากแหลงที่ไมใชสมาชิก เชน

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของไทย บุคลากรทางการแพทยหรือองคกรดานการดูแลสุขภาพ ผู

ปวยหรือกลุมผูปวย

การตรวจสอบความถูกตองของการรองเรียน การรองเรียนใดๆ ที่ยื่นตอพรีมาจะตองไดรับการตรวจสอบ

ความถูกตองโดยประธานเจาหนาท่ีบริหารของพรีมาเพื่อใหแนใจวา

ข้อรองเรียนตองมีมูลอันควรเช่ือไดวาเปนขอเท็จจริงและตองยื่นโดยสุจริต

ต้องมีหลักฐานหรือขอมูลสนับสนุนเพียงพอท่ีจะทําใหสามารถดําเนินการพิจารณาขอรองเรียนได

ต้องไมเปนขอรองเรียนซ้ําซอนกับกรณีที่เคยไดรับการพิจารณาและมีขอยุติแลวภายใตหลักขอ

ปฏิบัติของพรีมา

ข้อมูลข้ันต่ําที่จําเปน

ก)

ข)

ค)

แหล่งที่มาของข้อร้องเรียน

ในกรณีที่ข้อร้องเรียนยื่นโดยสมาชิกหรือองค์กรสมาชิกของพรีม่า ข้อร้องเรียนดังกล่าวต้องจัดทำ

บนกระดาษหัวจดหมายของบริษัทหรือองค์กรนั้น และต้องลงนามโดยผู้จัดการทั่วไป (“GM”) หรือ

ประธานเจ้าหน้าที่บริหาร (“CEO”) สำหรับข้อร้องเรียนที่ยื่นโดยบุคคลทั่วไป ต้องระบุชื่อ–

นามสกุล ที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์สำหรับการติดต่อให้ครบถ้วน

บริษัทที่ถูกร้องเรียน

สำหรับแต่ละประเด็นของข้อร้องเรียน จะต้องระบุชื่อบริษัทที่ถูกกล่าวหาว่ากระทำการฝ่าฝืนหรือ

ไม่ปฏิบัติตามหลักข้อปฏิบัติอย่างชัดเจน รวมทั้งระบุชื่อผลิตภัณฑ์หรือกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับข้อ

กล่าวหานั้น

หลักฐานประกอบข้อร้องเรียน

สำหรับแต่ละประเด็นข้อร้องเรียน จะต้องระบุแหล่งที่มาของกิจกรรมหรือสื่อที่เป็นสาระสำคัญของ

ข้อรองเรียนอยางชัดเจน พรอมท้ังแนบหลักฐานอื่นท่ีเกี่ยวของเทาที่มี
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ง)

จ)

วันท่ีเกิดเหตุ

ต้องระบุวันที่ที่มีการกระทําอันเปนการฝาฝนหลักขอปฏิบัติของพรีมา

สรุปขอรองเรียน

หากสามารถดำเนินการได้ สำหรับแต่ละประเด็นข้อร้องเรียน ควรจัดทำคำอธิบายโดยสังเขปเกี่ยว

กับลักษณะของข้อร้องเรียน พร้อมทั้งระบุการอ้างอิงที่ชัดเจนไปยังบทบัญญัติที่เกี่ยวข้องของหลัก

ข้อปฏิบัติของพรีม่า (ข้อและวรรค) 

17.1.4.

17.1.5.

17.1.6.

17.1.7.

17.1.8.

การดําเนินการเกี่ยวกับขอรองเรียน เมื่อประธานเจาหนาท่ีบริหารของพรีมาไดรับขอรองเรียนที่มีการ

ลงนามอยางถูกตองและไดผานการตรวจสอบความถูกตองตามขอ 17.1.2 แลว และมีเหตุอันควรเชื่อได

วาสมาชิกของพรีมาท่ีถูกรองเรียนอาจกระทําการฝาฝนขอปฏิบัติของพรีมา ขอรองเรียนนั้นจะไดรับการ

รับไวเพื่อพิจารณา ท้ังนี้ ประธานเจาหนาที่บริหารของพรีมาอาจรองขอขอมูลหรือหลักฐานเพิ่มเติมจากผู

รองเรียนหรือสมาชิกของพรีมาท่ีถูกรองเรียนตามความจําเปน กอนสงเร่ืองพรอมหลักฐานที่เกี่ยวของ

ท้ังหมดให คพจ. พิจารณา ชื่อของบริษัทผูรองเรียน บุคลากรทางการแพทยและบุคคลภายนอกที่

เก่ียวของ จะไดรับการเก็บรักษาเปนความลับตลอดกระบวนการพิจารณา

การพิจารณาขอรองเรียน คพจ. จะพิจารณาขอรองเรียน หากเห็นวาจําเปนตองมีขอมูลหรือหลักฐานเพิ่ม

เติม คพจ. อาจรองขอขอมูลดังกลาวจากผูรองเรียนหรือสมาชิกของพรีมาที่ถูกรองเรียน ผานทางประธาน

เจาหนาที่บริหารของพรีมา โดย คพจ. จะพิจารณาขอเท็จจริงและพยานหลักฐานที่ไดรับเพ่ือวินิจฉัยวามี

การฝาฝนขอปฏิบัติของพรีมาหรือไม

การดําเนินการภายหลังการพิจารณา ผลการวินิจฉัยของ คพจ. จะรายงานตอประธานเจาหนาที่บริหาร

ของพรีมาโดยตรง และ ประธานเจาหนาท่ีบริหารของพรีมาจะเปนผูแจงผลการพิจารณาใหแกทั้งสมาชิก

ของพรีมาที่ถูกรองเรียนและผูรองเรียนทราบ ในกรณีท่ีพบวามีการฝาฝนขอปฏิบัติของพรีมา ประธานเจา

หนาท่ีบริหารของพรีมาจะดําเนินการกําหนดและบังคับใชมาตรการหรือบทลงโทษตามที่กําหนดไวในขอ

18 ของขอปฏิบัติของพรีมา

การอุทธรณคําวินิจฉัย ในกรณีท่ีสมาชิกของพรีมาท่ีถูกรองเรียนหรือผูรองเรียนไมเห็นดวยกับคําวินิจฉัย

ของ คพจ. บุคคลดังกลาวมีสิทธิยื่นอุทธรณตอคณะกรรมการอุทธรณเพื่อขอใหมีการพิจารณาทบทวนได

การอุทธรณตองจัดทําเปนลายลักษณอักษร พรอมแนบหลักฐานใหมที่เกี่ยวของ และยื่นภายใน 30 วันนับ

จากวันที่ไดรับแจงผลการพิจารณาจากประธานเจาหนาที่บริหารของพรีมา ในกรณีท่ีผูรองเรียนเสนอหลัก

ฐานใหม สมาชิกของพรีมาที่ถูกรองเรียนจะไดรับโอกาสในการแสดงความคิดเห็นภายในระยะเวลา 90

วัน คําวินิจฉัยของคณะกรรมการอุทธรณถือเปนท่ีสุดและมีผลผูกพันทุกฝาย สมาชิกของพรีมาที่เปนผูยื่น

คําขออุทธรณจะตองรับผิดชอบคาใชจายในการบริหารจัดการที่เกี่ยวของกับการประชุมพิจารณาอุทธรณ

ดังกลาว

ประธานเจาหนาท่ีบริหารของพรีมาจะรายงานสรุปขอรองเรียนที่ไดรับใหสมาชิกของพรีมาทราบเปนระยะ

ท้ังน้ี ชื่อของผูรองเรียนและบริษัทท่ีเก่ียวของกับการฝาฝนจะไดรับการปกปดและเก็บรักษาเปนความลับ
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17.2.

17.2.1.

17.2.2.

17.2.3.

ขอรองเรียนแบบไมเปดเผยตัวตน

การยื่นขอรองเรียน สามารถยื่นขอรองเรียนแบบไมเปดเผยตัวตนไดทั้งในรูปแบบลายลักษณอักษรหรือ

ทางโทรศัพทตอประธานเจาหนาท่ีบริหารของพรีมา ผูรองเรียนอาจเปนสมาชิกของพรีมาหรือบุคคล

ภายนอก (ตามท่ีกําหนดไวในขอ 17.1.1) และอาจประสงคท่ีจะใหขอมูลในฐานะผูแจงเบาะแสโดยไมเปด

เผยตัวตน

การตรวจสอบความถูกตองของขอรองเรียน ขอรองเรียนแบบไมเปดเผยตัวตนทุกกรณีที่ยื่นตอพรีมาจะ

ตองไดรับการตรวจสอบโดยประธานเจาหนาท่ีบริหารของพรีมา เพื่อประเมินวามีเหตุอันควรเชื่อไดวาขอ

รองเรียนดังกลาวมีมูลและไดรับการยื่นโดยสุจริต

ขอมูลข้ันต่ําที่จําเปน

ก)

ข)

ค)

ง)

จ)

แหล่งท่ีมาของขอรองเรียน

ตามที่กำหนดไว้ในข้อ 17.2.1. แหล่งที่มาของข้อร้องเรียนแบบไม่เปิดเผยตัวตนจะได้รับการ

คุ้มครองและเก็บรักษาเป็นความลับอย่างเคร่งครัด ข้อมูลดังกล่าวจะต้องได้รับการปกปิดและไม่

เปิดเผยตอบุคคลภายนอก

บริษัทท่ีถูกรองเรียน

สำหรับแต่ละกรณีที่มีการร้องเรียน จะต้องระบุชื่อบริษัทที่ถูกกล่าวหาว่าฝ่าฝืนข้อปฏิบัติของพรีม่า

รวมถึงช่ือผลิตภัณฑหรือกิจกรรมที่เกี่ยวของอยางชัดเจน

หลักฐาน

สำหรับแต่ละกรณี ควรระบุแหล่งที่มาของกิจกรรมหรือสื่อที่เป็นประเด็นแห่งการร้องเรียนอย่าง

เฉพาะเจาะจง รวมทั้งหลักฐานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องเท่าที่มี  

ระยะเวลา

หากสามารถระบุได้ ควรแสดงช่วงเวลาหรือวันที่ที่มีการกระทำอันเป็นเหตุแห่งการฝ่าฝืนข้อปฏิบัติ

ของพรีมาตามท่ีกลาวอาง

สรุปขอรองเรียน

หากสามารถดำเนินการได้ สำหรับแต่ละกรณี ควรจัดทำคำอธิบายโดยสังเขปเกี่ยวกับข้อร้องเรียน

พร้อมทั้งอ้างอิงบทบัญญัติที่เกี่ยวข้องของข้อปฏิบัติของพรีม่าอย่างชัดเจน (ระบุข้อและวรรคที่

เกี่ยวของ)

17.2.4. การดําเนินการเก่ียวกับขอรองเรียน เมื่อประธานเจาหนาที่บริหารของพรีมาไดรับขอรองเรียนที่ไมระบุชื่อ

จะดําเนินการตรวจสอบขอกลาวหารวมกับสมาชิกของพรีมาที่ถูกกลาวหา โดยสมาชิกของพรีมาดังกลาว

จะไดรับการรองขอใหตรวจสอบขอเท็จจริงวาขอกลาวหามีมูลหรือไม และแจงใหพรีมาทราบถึงมาตรการ

หรือการดําเนินการใด ๆ ที่ไดดําเนินการเพื่อปองกันมิใหเกิดเหตุการณในลักษณะเดียวกันขึ้นอีกในอนาคต

หากพบวาขอกลาวหาดังกลาวเปนความจริง
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17.2.5.

อยางไรก็ตาม การพิจารณาวาจะดําเนินการในลักษณะของการตักเตือนหรือสงเรื่องตอให คพจ. พิจารณา

วินิจฉัย จะอยูในดุลยพินิจของ ประธานเจาหนาท่ีบริหารของพรีมาโดยคํานึงถึงความรายแรงของกรณีเปน

สําคัญ หากประธานเจาหนาท่ีบริหารของพรีมาเห็นควรสงเร่ืองเขาสูกระบวนการพิจารณาของ คพจ. จะ

ตองแจงใหสมาชิกของพรีมาท่ีถูกกลาวหาทราบ และเปดโอกาสใหเสนอคําชี้แจงและหลักฐานประกอบที่

เก่ียวของกอนท่ี คพจ. จะเร่ิมพิจารณา จากนั้น กรณีดังกลาวพรอมดวยหลักฐานทั้งหมดจะถูกสงตอไปยัง

คพจ. เพื่อดําเนินการพิจารณา ทั้งนี้ ช่ือของผูรองเรียน (หากมี) บุคลากรทางการแพทยและบุคคลที่สามที่

เก่ียวของ จะไดรับการเก็บรักษาเปนความลับตลอดกระบวนการดําเนินการ

การพิจารณาวินิจฉัยขอรองเรียน ในกรณีที่ขอรองเรียนแบบไมระบุชื่อถูกสงเขาสูกระบวนการพิจารณา

วินิจฉัย จะไดรับการดําเนินการเชนเดียวกับขอรองเรียนอยางเปนทางการตามที่กําหนดไวในขอ 17.1.
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18. บทลงโทษ

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.7.1.

18.7.2.

18.7.3.

18.8.

18.9.

เมื่อ คพจ. มีคําวินิจฉัยแลว ประธานเจาหนาที่บริหารของพรีมาจะกําหนดบทลงโทษแกบริษัทที่ถูกวินิจฉัย

วาฝาฝนขอปฏิบัติของพรีมาโดยอาจกําหนดบทลงโทษอยางใดอยางหนึ่งหรือหลายอยางรวมกัน ดังตอไปนี้

สงเร่ืองรองเรียนไปยังสหพันธผูผลิตและสมาคมอุตสาหกรรมเภสัชภัณฑนานาชาติ 

(International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations: IFPMA)

สงเร่ืองรองเรียนและขอสรุปของ คพจ. ไปยังสํานักงานใหญและสํานักงานภูมิภาคของสมาชิกของพรีมาที่

กระทําการฝาฝน

ระงับสมาชิกภาพของสมาชิกของพรีมาท่ีกระทําการฝาฝนเปนระยะเวลาไมเกิน 3 ป

เพิกถอนสมาชิกภาพของสมาชิกของพรีมาที่กระทําการฝาฝนออกจากพรีมาตามขอ 12.7 (2) แหงขอ

บังคับของพรีมา

กําหนดใหมีหนังสือรับรองหรือคํามั่นเปนลายลักษณอักษรวาจะยุติการกระทําอันเปนเหตุแหงขอรองเรียน

ภายในระยะเวลาท่ี คพจ. กําหนด

กําหนดใหสมาชิกของพรีมาที่กระทําการฝาฝนจัดทําและเผยแพรคําช้ีแจงแกไขขอมูล ซึ่งอาจรวมถึง

หนังสือชี้แจงแกไขหรือประกาศโฆษณาแกไข โดยเนื้อหาดังกลาวตองไดรับความเห็นชอบจาก คพจ. กอน

เผยแพร ทั้งนี้ สมาชิกของพรีมาท่ีกระทําการฝาฝนมีหนาที่รับผิดชอบในการดําเนินการใหเปนไปตามขอ

กําหนดของ คพจ. และตองแจงพรอมแสดงหลักฐานการปฏิบัติตามตอพรีมาโดยไมชักชา

กําหนดคาปรับแกสมาชิกของพรีมาท่ีกระทําการฝาฝน ตามอัตราที่พรีมากําหนด ดังรายละเอียดตอไปนี้

กําหนดคาปรับไมเกิน 100,000 บาท สําหรับการกระทําผิดครั้งแรก

กําหนดคาปรับไมเกิน 500,000 บาท สําหรับการกระทําผิดครั้งที่สอง ซึ่งเกิดขึ้นภายในระยะเวลา 12

เดือนนับจากวันที่กระทําผิดคร้ังแรก

คาปรับดังกลาวตองชําระภายใน 30 วันนับแตวันที่ไดรับหนังสือแจง ทั้งนี้ ผูถูกลงโทษมีสิทธิอุทธรณตาม

หลักเกณฑที่กําหนดไวในขอ 17.1.7. แหงขอปฏิบัติของพรีมา

พรีมาจะจัดเก็บและรักษาบันทึกคําวินิจฉัยหรือมติในแตละกรณีไวเปนขอมูลอางอิงสําหรับการพิจารณาขอ

รองเรียนหรือการดําเนินการที่เก่ียวของในอนาคต

คาปรับทั้งหมดท่ีพรีมาเรียกเก็บจากสมาชิกที่กระทําผิดจะถูกนําไปใชเพื่อสนับสนุนกิจกรรมดานความรับ

ผิดชอบตอสังคมขององคกร (“CSR”) โดยพรีมาจะเปดเผยรายละเอียดการใชจายเงินดังกลาว 

รวมถึงโครงการ CSR ท่ีไดรับการสนับสนุนไวในรายงานประจําปของสมาคมอยางครบถวนและโปรงใส

ท้ังน้ี เงินคาปรับดังกลาวจะตองไมถูกนํามาใชเปนแหลงรายไดหรือผลประโยชนทางการเงินของพรีมาไม

วากรณีใด ๆ

เกณฑ์จรยิธรรมพรมีา่ ฉบบัที� 13 (2026)
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