
1 

 

 

CODE OF PRACTICE 3RD EDITION 2020 

 เกณฑจ์ริยธรรมในการส่งเสริมการขายยา 

THAI PHARMACEUTICAL MANUFACTURER ASSOCIATION (TPMA) 

                                                         สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน 

ส่วนที ่1 
  

INTRODUCTION (บทน า) 

สมาคมไทยอตุสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจบุนั(TPMA) มีสมาชิกประกอบดว้ยผูป้ระกอบการผลิตยาของประเทศไทยที่ด  าเนินงานการผลิต 
งานวิจยัและพฒันา น าเขา้ยาที่มีคณุภาพจากต่างประเทศ โดยสมาชิกของสมาคมมี 3 ประเภท คือ  
1 สมาชิกสามญั  ไดแ้ก่ นิติบคุคลตามกฎหมายของไทยที่ประกอบวิสาหกิจในทางอตุสาหกรรมผลติยาแผนปัจจบุนัในประเทศไทย 
2  สมาชิกสมทบ  ไดแ้ก่ บคุคลธรรมดาซึ่งประกอบวิสาหกิจหรือเกี่ยวเนื่องกบัวิสาหกิจในทางอตุสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจบุนัในประเทศไทย 
3  สมาชิกกิตติมศกัดิ ์ ไดแ้ก่ ผูท้รงคณุวฒิุ หรือผูท้ี่มีอปุการคณุแก่สมาคม ซึ่งคณะกรรมการบริหารของสมาคมมีมติเชิญเขา้มาเป็นสมาชิก
กิตติมศกัดิ์ และบคุคลนัน้ตอบรบัค าเชิญ 
 
BACKGROUND (เหตุผล) 

        ในปี 2512  ขณะที่รฐับาลก าลงัเรง่การพฒันาอตุสาหกรรมของประเทศ ผูป้ระกอบการอตุสาหกรรมผลิตยากลุม่หนึ่ง ภายใตก้ารน าของ 
ภก.ดร. เกษม ปังศรีวงศ ์และนายพิชยั รตัตกลุ ไดค้  านึงถึงความรบัผดิชอบที่มีต่อรฐับาล ต่อวิชาชีพทางการแพทย ์และต่อสาธารณชนผูใ้ชย้า
ในประเทศไทย จึงไดร้วมกนัจดัตัง้สมาคมขึน้ใหช้ื่อว่า “สมาคมไทยอตุสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจบุนั”โดยมีวตัถปุระสงคเ์พ่ือส่งเสริมและ
สนบัสนนุการผลิตยาแผนปัจจบุนัทีผ่ลติในประเทศไทยใหมี้คณุภาพตามมาตรฐาน  เพ่ือใหเ้กิดประโยชนใ์นดา้นการป้องกนัและบ าบดัโรคภยั
แก่มนษุยแ์ละสตัว ์รวมถึงเพื่อยกมาตรฐานของการอตุสาหกรรมผลติยาแผนปัจจบุนัและส่งเสริมใหก้ารอตุสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจบุนัใน
ประเทศไทยใหเ้พียงพอแก่ความตอ้งการ รวมทัง้ส่งเสริมธรรมจริยาในการด าเนินการของสมาชิก 
        แต่จากการที่ประเทศไทยไดเ้ขา้เป็นสมาชิกองคก์ารอนามยัโลกมาตัง้แต่ ปี 2538 ซึ่งองคก์ารฯไดมี้การออกมติสมชัชาอนามยัโลกที่ WHA 
41.17 รบัรองเกณฑจ์ริยธรรมว่าดว้ยการส่งเสริมการขายยาตัง้แต่ปี 2531 ซึ่งขอใหป้ระเทศต่าง ๆ และทกุภาคสว่นทีเ่กี่ยวขอ้งไดน้ าเกณฑน์ีไ้ปสู่
การปฏิบตัิ  ประเทศไทยจึงไดมี้ความพยายามในการพฒันาเกณฑม์าตรฐานทางจริยธรรมว่าดว้ยการส่งเสริมการขายยาของประเทศ ซึ่งในการ
จดัท าแผนยทุธศาสตรก์ารพฒันาระบบยาแห่งชาติ พศ. 2555-2559 ไดมี้การก าหนดไวใ้นยทุธศาสตรด์า้นที่ 2 ยทุธศาสตรย์่อยที่ 7 ว่าดว้ยเร่ือง
การส่งเสริมจริยธรรมผูส้ั่งใชย้าและยตุกิารส่งเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรมขึน้ 
          ดงันัน้ สมาคมไทยอตุสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจบุนั ซึ่งไดต้ระหนกัและเล็งเห็นถึงความส าคญัในเรื่องดงักล่าวอยู่แลว้ จึงไดเ้ร่ิมพฒันา
เกณฑจ์รยิธรรมว่าดว้ยการส่งเสริมการขายและการตลาดในโรงพยาบาลมาตัง้แต่ปี 2556 โดยเนน้ใหก้ารท าธุรกรรมเป็นไปดว้ยความโปรง่ใส 
เนน้การใหอ้งคค์วามรูแ้ก่ผูป้ระกอบวิชาชีพอย่างเป็นมืออาชีพ มีความรบัผิดชอบในขอ้มลูและความรูท้ี่แม่นย า สมดลุ และถกูตอ้งตามหลกั
วิชาการ โดยมีจดุประสงคห์ลกัคือตอ้งการใหส้มาชิกทกุรายของสมาคมฯยอมรบัและยึดถือเป็นขอ้บญัญัติในเกณฑป์ฏิบตัิดา้นจริยธรรมและ
การส่งเสริมการขายยาของตน รวมถึงถือเป็นขอ้ก าหนดที่ส  าคญัในการยอมรบัการเขา้เป็นสมาชิกของสมาคมประการหนึ่ง ดว้ย 
           ปี 2562 ท าไมต้องมีการทบทวนเปล่ียนแปลงเกณฑจ์ริยธรรม ของ สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน THAI 
PHARMACEUTICAL MANUFACTURER ASSOCIATION (TPMA) เพราะว่า 

1. คณะท างานเกณฑจ์ริยธรรม ภายใต้ คณะกรรมการยาแห่งชาติ มีมิติให้ก าหนดหลักสูตรทีจ่ะใช้อบรมผู้แทนยาให้
เป็นไปแนวทางเดียวกัน โดยก าหนดข้ันต ่าของแต่ละสมาคมจะต้องมีเนือ้หา อย่างน้อย 3 ชุดวิชาคือ 
1.1 ชุดวิชาที่ 1 เกณฑจ์ริยธรรมของสมาคมต้องสัมพันธกั์บเกณฑจ์ริยธรรมกลางทีภ่าครัฐและภาคเอกชนได้เซ็น

ข้อตกลงร่วมกัน กับ 24 องคก์ร และต้องมีความสัมพันธก์ับ เกณฑจ์ริยธรรมของ IFPMA  ปี 2562 
1.2 1.1 ชุดวิชาที ่2 แนวทางการก าหนดมาตรการควบคุมภายในของนิติบุคคล ที่ ป.ป.ช. ได้ประกาศใช้  ปี2560 
1.3 1.1 ชุดวิชาที ่3 พ.ร.บ. การจัดซือ้จัดจ้าง และการบริหารพัสดุภาครัฐ ทีป่ระกาศใช้ ปี 2560 
1.4 การรับรอง หลักสูตรให้รับรองโดยคณะท างาน เกณฑจ์ริยธรรม ภายใต้ กรรมการยาแห่งชาติ 
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2. ผลจากการอบรมผู้แทนยานี้ จะถูกน าไปใช้เก่ียวกับการจัดซือ้จัดจ้าง ใน รพ มหาวิทยาลัย และ กระทรวงสาธารณสุขท่ัว
ประเทศ  โดยทาง อย จะประกาศให้ รพ ทราบหลังจากคณะท างานเกณฑจ์ริยธรรม ได้รับรองหลักสูตรเรียบร้อยแล้ว  

3. ทุก รพ จะก าหนดเป็น criteria ในการจัดซือ้จัดจ้าง โดยบริษัทที่มีหลักฐานการรับรองจากสมาคม จะได้คะแนนทันที 5 
คะแนน  หรือ รพ อาจจะก าหนดเพิ่มเติมให้ ผู้แทนยาทีต่้องท าหน้าที่ยื่นซองต้องผ่านการอบรมและทดสอบผ่าน แล้ว
เท่าน้ัน  
                 สรุปการเปล่ียนแปลงเกณฑจ์ริยธรรม ของ สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน THAI 
PHARMACEUTICAL MANUFACTURER ASSOCIATION (TPMA) จะประกอบ 3 ส่วนคือ 
1 เกณฑจ์ริยธรรมของสมาคม ปี 2563 
2.แนวทางการก าหนดมาตรการควบคุมภายในของนิติบุคคล ที ่ป.ป.ช. ได้ประกาศใช้  ปี2560 (ฉบับย่อ) 
3 พ.ร.บ. การจัดซือ้จัดจ้าง และการบริหารพัสดุภาครัฐ ทีป่ระกาศใช้ ปี 2560 (ฉบับย่อ) 

 
 
1 DEFINATIONS (ค านิยาม) 

ASSOCIATION (สมาคมฯ)หมายถึง สมาคมไทยอตุสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจบุนั 
DRUG (ยา) หมายถึง ยาตามกฎหมายว่าดว้ยยา ยาเสพติดใหโ้ทษตามกฎหมายว่าดว้ยยาเสพติดใหโ้ทษ และวตัถอุอกฤทธิ์ตามกฎหมายว่า
ดว้ยวตัถทุี่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
DRUG SALES PROMOTION (การส่งเสริมการขายยา) หมายถึง การใหข้อ้มลู ขอ้ความ การชกัชวน จงูใจ หรือการกระท าดว้ยวิธีอ่ืนใดที่มุ่ง
หมายใหมี้การสั่งใช ้การสั่งซือ้ หรือการใชย้า  
ADVERTISING (การโฆษณา) หมายถึง การกระท าไม่ว่าดว้ยวิธีใดๆ ใหป้ระชาชนเห็นหรือทราบขอ้ความเกี่ยวกบัยา ขอ้ความ หมายถึง เร่ืองราว
หรือขอ้เท็จจริง ไม่ว่าปรากฏในรูปแบบของตวัอกัษร ตวัเลข ภาพ ภาพยนตร ์แสง เสียง เครื่องหมายหรือรูปแบบอ่ืนใด ที่สื่อความหมายไดโ้ดย
สภาพของสิ่งนัน้เองหรือโดยผ่านวิธีการหรือสื่อใด ๆ 
GIFT (ของขวญั) หมายถึง สิ่งของ ของช ารว่ยที่บริษัทยามอบใหแ้ก่บคุคล  
DONATION (ของบรจิาค) หมายถึง สิ่งของที่บริษัทยามอบใหแ้กส่ถานพยาบาลหรือหน่วยงาน 
SAMPLE (ตัวอย่างยา) หมายถึง ตวัอย่างยาที่แจกแก่บคุคลากรทางการแพทย ์เพ่ือใหเ้กิดความคุน้เคยกบัรูปแบบและลกัษณะของยา หรือเพ่ือ
เพ่ิมประสบการณก์ารใชท้างคลินิก 
DRUG PRESCRIBER (ผู้สั่งใช้) หมายถึง ผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสขุภาพหรือบคุลากรทางการสาธารณสขุอ่ืนที่มีสิทธิหรือหนา้ที่ในการสั่งใชย้า
ได ้
HEALTHCARE PROFESSIONAL (ผู้ประกอบวิชาชีพ) หมายถึง ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม ทนัตกรรม เภสชักรรม การสตัวแพทย ์การ
พยาบาล เทคนคิการแพทย ์กายภาพบาบดั การแพทยแ์ผนไทย และผูป้ระกอบวิชาชีพหรือผูป้ระกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามพระราชกฤษฎีกา
ที่ออกตามกฎหมายว่าดว้ยการประกอบโรคศิลปะ เวน้แต่จะก าหนดไวเ้ป็นอย่างอ่ืน 
PROFESSIONAL SALES REPRESENTATION (ผู้แทนยา หรือพนักงานขายยา) หมายถึง ตวัแทนของบริษัทยาทีมี่หนา้ที่เขา้พบผูป้ระกอบ
วิชาชีพเพ่ือน าเสนอขอ้มลูยา 
COMPANY MEMBER (บริษัทสมาชิก) หมายถึง บริษัทหรือองคก์รที่เกี่ยวขอ้งกบัการผลิต น าเขา้และจ าหน่ายยาที่เป็นสมาชิกของสมาคมฯ 
EXECUTIVE (ผู้บริหาร) หมายถึง ผูท้ี่มีอานาจตดัสินใจลงนามหรือมีอ านาจสั่งการในการคดัเลือก จดัซือ้ จดัหายาของสถานพยาบาลหรือ
หน่วยงาน 
AUTHORIZER (ผู้มีอ านาจ) หมายถึง บคุคลหรือกลุ่มบคุคลที่ท  าหนา้ที่คดัเลอืก เสนอ จดัหา หรือด าเนินการสั่งซือ้ยาในสถานพยาบาลหรือ
หน่วยงาน 
INSTITUTE OF EDUCATION (สถานศึกษา) หมายถึง สถาบนัการศกึษาระดบัวิทยาลยัและมหาวิทยาลยั หรือสถาบนัรว่มสอน ในสาขาทาง
การแพทยแ์ละสาธารณสขุ 
STUDENT (นักศกึษา) หมายถึง ผูท้ี่ก าลงัศกึษาระดบัก่อนปริญญา ในสถานศกึษา 
HOSPITAL AND CLINIC (สถานพยาบาล) หมายถึง สถานพยาบาลทกุระดบัทัง้ภาครฐัและเอกชนในทกุระดบั รวมทัง้คลีนิก 
PHARMACY SERVICE CENTER OR QUALITY DRUGSTORE (สถานบริการเภสัชกรรม) หมายถึง สถานที่ที่จดัไวเ้พ่ือใหบ้ริการเภสชักรรม 
โดยผูป้ระกอบวิชาชีพเภสชักรรม เพื่อท าหนา้ที่ใหบ้ริการเภสชักรรมตามกฎหมายยา หรือ ที่เรียกกนัโดยทั่วไปว่า รา้นขายยา 
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PROCUREMENT DEPARTMENT (หน่วยงาน) หมายถึง หน่วยงานที่เกี่ยวขอ้งโดยตรงหรือโดยออ้มกบัการจดัซือ้ยาของสถานพยาบาลหรือ
ส่วนราชการสงักดักระทรวงสาธารณสขุ  
 
2. PRINCIPLES (หลักการท่ัวไป) 

2.1  การมีปฏิสมัพนัธก์บัผูส้ั่งใชห้รือผูป้ระกอบวิชาชีพ ผูแ้ทนยาหรือพนกังานขายยาจะตอ้งปฏิบตัิตวัใหเ้ป็นไปตามหลกัจริยธรรม เหมาะสม 
และเป็นมืออาชีพ ไม่ควรมีการเสนอหรือจดัใหส้ิ่งใด ในลกัษณะหรือสรา้งเง่ือนไขที่อาจสรา้งอิทธิพลที่ไม่เหมาะสมใหเ้กิดขึน้ 
2.2  บริษัทสมาชิกจะปฏิบตัติามกฎหมายและระเบียบปฏิบตัิต่างๆ ดา้นจริยธรรมที่สมาคมและหน่วยงานของรฐัก าหนด  
2.3  บริษัทสมาชิกจะปฏิบตัติามเกณฑม์าตรฐานดา้นคณุภาพ ความปลอดภยั และประสิทธิภาพตามที่เจา้หนา้ทีด่า้นกฎระเบียบของรฐั
ก าหนด ทัง้นี ้กฎหมายที่เกี่ยวขอ้ง ระเบียบปฏบิตัิในทอ้งถิ่น และหลกัเกณฑใ์นอตุสาหกรรมจะตอ้งยึดถือตามในทกุกรณี  และถือเป็นความ
รบัผิดชอบของบริษัทสมาชิกที่จะตอ้งตรวจสอบขอ้ก าหนดต่างๆในทอ้งถิ่นลว่งหนา้ก่อนจดัเตรียมสื่อหรือกิจกรรมส่งเสริมการขาย 
2.4  ยาที่ไดข้ึน้ทะเบียนยาในประเทศไทยแลว้เทา่นัน้ที่สามารถน ามาส่งเสริมการขายยาต่อผูป้ระกอบวิชาชีพ โดยในการส่งเสริมการขายยานัน้ 
จะประกอบดว้ย ขอ้มลูที่เที่ยงตรง สมดลุ ไรอ้คติ และถกูตอ้งตามหลกัวิชาการ ส่วนการอา้งอิงต่างๆจะตอ้งไม่เกินไปกว่าที่หลกัฐานทาง
วิทยาศาสตรย์ืนยนัได ้และตอ้งพยายามอย่างเต็มที่ไม่ใหมี้ขอ้ความก ากวมและอา้งสรรพคณุผลิตภณัฑน์อกเหนือไปจากที่ปรากฏในฉลากหรือ
เอกสารก ากบัยาทีข่ออนญุาตไวแ้ลว้ 
2.5  ขอ้มลูที่ใชใ้นการส่งเสริมการขายยาควรยึดหลกัฐานที่ไดป้ระเมินล่าสดุและถกูตอ้งตามหลกัวิทยาศาสตร ์โดยไดร้บัความเห็นชอบจาก
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาของไทยเรียบรอ้ยแลว้ 
2.6  การส่งเสริมการขายยาไม่ควรท าในลกัษณะแอบแฝง  การประเมินผลทางคลินิก การติดตามความปลอดภัยในการใชผ้ลิตภณัฑภ์ายหลงั
การวางตลาด และ การศกึษาประสบการณ ์รวมถึงการศกึษาความปลอดภยั ตอ้งไม่เป็นการกระท าในลกัษณะแอบแฝงเพื่อส่งเสริมการขายยา 
แต่ตอ้งจดัท าบนพืน้ฐานของหลกัการทางวิทยาศาสตรท์ีส่ามารถพิสจูนไ์ดเ้ท่านัน้ 
2.7  วิธีการส่งเสริมการขายยาตอ้งเหมาะสมกบัการเรียนรูแ้ละสถานะทางวิชาชีพของผูป้ระกอบวิชาชีพที่เป็นเป้าหมายการส่งเสริมนัน้  
2.8 การจดัท าหรือสนบัสนนุการวิจยัทางคลินิก และการวิจยัทางวิชาการของบริษัทสมาชิก จะตอ้งเป็นไปเพ่ือวตัถปุระสงคใ์นการพฒันาองค์
ความรูท้ี่จะเป็นประโยชนต์่อผูป่้วยและความกา้วหนา้ทางวิทยาศาสตรแ์ละการแพทย ์ซึ่งบริษัทสมาชิกยึดมั่นในความโปรง่ใสของการวิจยัทาง
คลินิกที่ทางอตุสาหกรรมสนบัสนนุต่อผูป่้วย   
2.9 เป็นภาระรบัผิดขอบของบริษัทสมาชิกที่จะตอ้งใหค้วามมั่นใจว่าผูแ้ทนยาหรือพนกังานขายยาที่มีหนา้ที่เกี่ยวขอ้งทกุคนไดร้บัการฝึกอบรม
และมีความรูท้างดา้นวิชาการเพียงพอที่จะเสนอขอ้มลูผลิตภณัฑข์องบริษัทสมาชิกอย่างแม่นย า ดว้ยความรบัผดิชอบและมีจรรยาบรรณ   
รวมถึงการที่ผูแ้ทนยาหรือพนกังานขายยาจะตอ้งน าผลสะทอ้นจากผูป้ระกอบวิชาชีพที่เกี่ยวขอ้งดา้นการใชย้า โดยเฉพาะอย่างยิ่งรายงาน
เหตกุารณอ์นัไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้าต่อบริษัทสมาชิก  และเป็นหนา้ที่ทีบ่ริษัทสมาชิกตอ้งส่งรายงานดงักล่าวแจง้ต่อหน่วยงานภาครฐัที่มี
หนา้ที่เกี่ยวขอ้ง 
2.10 บริษัทสมาชิกยอมรบัต่อความคุม้ครองในเครื่องหมายการคา้ที่จดทะเบียนอย่างถกูตอ้งในราชอาณาจกัรไทยตลอดจนกฎหมายอ่ืนๆที่
เกี่ยวขอ้ง ดว้ย 
2.11 การบริจาคใหห้น่วยงานตา่งๆควรท าดว้ยความจริงใจดว้ยหลกัธรรมมาภิบาล และการบริจาคนัน้จะไม่ถกูน าไปใชอ้ย่างไม่เหมาะสม เป็น
ตน้ว่า เพ่ือการจดัทศันศกึษาหรือกิจกรรมบนัเทิงหรือกิจกรรมอ่ืนใดที่ไม่มีวตัถุประสงคท์างวิชาการ 
2.12  เกณฑป์ฏิบตัินี ้ใชบ้งัคบัทัง้โดยเจตจ านงและโดยลายลกัษณอ์กัษร 
 
3 GENERAL PROVISION APPLICABLE TO  DRUG PROMOTION PRACTICES (ข้อก าหนดท่ัวไปท่ีใช้กับปฏิบัติการส่งเสริมการขายยา) 

3.1  การปฏิบตัิเพื่อส่งเสริมผลิตภณัฑ ์ตอ้งไม่น าความเสื่อมเสียมาใหก้บัสมาคมฯหรืออตุสาหกรรมยาของประเทศ    

3.2 ขอ้มลูเกี่ยวกบัผลิตภณัฑห์รือที่เรียกว่า “ขอ้มลูผลิตภณัฑ”์ ที่จดัใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม ควรเป็นขอ้มลูที่เป็นปัจจบุนั เที่ยงตรง ครบ
ทกุดา้น และไม่สรา้งความเขา้ใจผิด ไม่ว่าโดยตรง  โดยระบเุป็นนยั หรือโดยการตดัทอน หรือต่อเติมถอ้ยค า ขอ้มลูทางวิชาการสนบัสนนุการ
อา้งสรรพคณุหรือค าแนะน าใหใ้ชผ้ลิตภณัฑค์วรมีส าหรบัผูใ้หบ้ริการดแูลสขุภาพเม่ือมีการรอ้งขอ  

3.3 ในการอา้งขอ้ความจากเอกสารทางการแพทยห์รือการสื่อสารจากผูว้ิจยัทางคลินิก ควรใชค้วามระมดัระวงัอย่างสงูเพื่อใหม้ั่นใจว่าไม่เป็น
การบิดเบือนความหมายจากขอ้ความเดิมในฉบบัเต็ม  
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3.4  ควรละเวน้การอา้งอิงในเชิงลบหลูผ่ลิตภณัฑห์รือผูผ้ลิตอื่น   

3.5  ไม่ใชค้  าที่มีความหมายว่าเหนือกว่าอย่างลอยๆ  ไม่อวดอา้งว่าผลติภณัฑห์รือตวัยา เป็น “หนึ่งเดียว” (ซึ่งหมายความว่าเป็นสิ่งแรกและสิ่ง
เดียว หรือแตกต่างจากผลิตภณัฑท์ัง้หลาย หรือเป็นหนึ่งเดียวของย่านลุ่มนัน้ๆ ในตลาดประเทศไทย)  หรืออา้งสรรพคณุพิเศษใด ๆ โดย
ปราศจากหลกัฐานสนบัสนนุ หา้มใชค้  าว่า “ปลอดภยั” หรือ “ไรผ้ลขา้งเคียง”ในการส่งเสริมการขายอย่างลอยๆ  โดยปราศจากบคุคลหรือสิ่งที่
อา้งอิงได ้(เช่น ใหก้ล่าวว่า ตามหลกัฐาน..../เอกสารหรือผูอ้า้งอิง...ถือว่ามีความปลอดภยัในการใช)้  

3.6  ควรระมดัระวงัเป็นพิเศษในการพจิารณาความเหมาะสมในการน าขอ้มลูหลกัๆ เกี่ยวกบัความปลอดภยัในการใชย้า ขอ้หา้มใช ้อาการไม่
พึงประสงค ์ผลขา้งเคียง หรือความเป็นพิษมาสื่อสารกบัเจา้หนา้ที่ผูด้แูลกฎระเบียบสาธารณสขุและบคุลากรทางการแพทยใ์นประเทศไทย 

       เพ่ือใหเ้ป็นไปตามที่กล่าวขา้งตน้ เอกสารส่งเสริมการขายที่จดัพิมพข์ึน้ทัง้หมด (ยกเวน้ โฆษณาย่อ เพื่อตอกย า้ตราสินคา้ 
(Reminder/Advertisement) ตามขอ้ 3.9) จะตอ้งพิมพข์อ้มลูดงัต่อไปนี:้ 

▪ ช่ือสารออกฤทธิ์ หรือ ตวัยาส าคญั โดยใชช่ื้อเรียกสากล International Nonproprietary Names (INN)  หรือชื่อสามญัทางยาที่
ไดร้บัอนมุตัิแลว้ 

▪ ชื่อการคา้ 

▪ ปริมาณสารออกฤทธิ์ต่อขนาดรบัประทาน หรือ ขนาดต่อหน่วยบรรจ ุ(Regimen) 

▪ ชื่อของตวัยาอื่นที่เป็นที่ทราบทั่วไปว่าอาจมีผลเสียต่อผูใ้ชย้า 

▪ ขอ้บ่งใชใ้นการบ าบดัรกัษาที่ไดร้บัอนมุตัิแลว้ 

▪ รูปแบบของยา และขนาดการใชต้่อครัง้ 

▪ ผลขา้งเคียง และอาการไม่พึงประสงคร์า้ยแรงจากการใชย้า 

▪ ขอ้ควรระวงั ขอ้หา้ม และค าเตือน  

▪ ปฏิกิริยารา้ยแรงที่เกิดขึน้ระหว่างตวัยา (อนัตรกริยา) 

▪ ชื่อและที่อยู่ของผูผ้ลติหรือผูจ้ดัจ าหน่าย 

▪ การอา้งเอกสารสิ่งพิมพว์ิชาการตามความเหมาะสม 

▪ เลขที่ไดร้บัอนญุาตจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาของไทยส าหรบัเนือ้หาของเอกสารส่งเสริมการขาย เลขที่นีจ้ะพิมพไ์ว้
ที่วสัดสุ่งเสริมการขายทกุชิน้  

          เอกสารส่งเสริมการขายดงักลา่วนีจ้ะน ามาใชไ้ดภ้ายในชว่งเวลาที่ไดร้บัอนญุาตเท่านัน้ 

3.7  ในกรณีที่ส  านกังานคณะกรรมการอาหารและยาของไทย ก าหนดใหจ้ดัพิมพเ์อกสารก ากบัยาเป็นทัง้ภาษาไทยและภาษาองักฤษ  ขอ้ความ
ทัง้สองภาษาตอ้งตรงกนั นอกจากจะเป็นการเปลี่ยนแปลงโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเท่านัน้ 

3.8  ขอ้มลูใดที่ ส  านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ก าหนดใหพ้ิมพบ์นกล่องหรือฉลาก จะตอ้งจดัพิมพใ์หอ่้านไดช้ดัเจน. 

3.9  นอกจากขอ้ก าหนดที่ไดร้ะบไุวใ้นเกณฑป์ฏิบตัิฉบบันีแ้ลว้ หากมีระเบียบพิเศษส าหรบัการจดัท าโฆษณาเพ่ือตอกย า้ตราสินคา้ 
(Reminder/Advertisement) ซึ่งใหร้ะบเุพียงช่ือการคา้  ช่ือเรียกสากล INN (International Non-proprietary Name)  ขอ้บ่งใชใ้นการ
บ าบดัรกัษา  ประโยคที่ระบวุ่า “ติดต่อขอรายละเอียดเพิ่มเติมได”้ (Further information available on request)  ตราบริษัท (logo) และที่อยู่ที่
สามารถติดต่อไดใ้นประเทศ บรษิัทสมาชิกพึงก าหนดใหพ้ิมพบ์นเอกสารดว้ย 

3.10  บริษัทสมาชิกควรมีกระบวนการที่แน่นอนส าหรบัการรายงานอาการอนัไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้า และการเรียกเก็บยาคืน  โดยให้
ตวัแทนเวชภณัฑแ์ละพนกังานที่เหมาะสมทกุคนไดร้บัทราบนโยบายของบริษทัและขัน้ตอนในกระบวนการดงักลา่วทัง้หมด 
3.11  หากมีการละเมิดเกณฑป์ฏิบตัิในขอ้ใด หรือมีการประพฤติผิด หรือใหข้อ้เท็จจริงที่ไม่ถกูตอ้งโดยพนกังานคนใดของบริษัทสมาชิก  เป็น
หนา้ที่ของบรษิทัสมาชกิจะตอ้งรบัผดิชอบในการแกไ้ขใหถู้กตอ้ง 
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4.  PRINTED PROMOTIONAL MATERIALS,INCLUDING ADVERTIZING (สื่อสิ่งพิมพส์ าหรับสง่เสริมผลิตภัณฑ ์รวมถึงการโฆษณา) 

4.1 สื่อสิ่งพิมพส์ าหรบัส่งเสริมผลติภณัฑ ์
4.1.1 สื่อสิ่งพิมพต์อ้งด าเนินการตามขอ้ก าหนดในพระราชบญัญัติยาพ.ศ. 2510  และฉบบัลา่สดุ โดยตอ้งไดร้บัอนมุตัิจากส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา ก่อนเผยแพรโ่ฆษณาและใชเ้พียงในช่วงเวลาที่ไดร้บัอนมุตัิเท่านัน้ 
4.1.2 ภาพและขอ้ความในสื่อจะตอ้งอยู่ในมาตรฐานเหมาะสม และโดยตระหนกัรูใ้นสถานะแห่งอาชีพของผูร้บัซึ่งเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพ 
4.1.3 สื่อดงักล่าวจะตอ้งไม่ลอกเลียนแบบอย่างเครื่องมืออปุกรณ ์คดัลอก ค าขวญั หรือการจดัวางหนา้อย่างที่บริษัทอ่ืนใช ้ในทางที่จะท า
ใหเ้กิดความเขา้ใจผิดหรือสบัสนได ้
4.1.4 ถา้มีการเปลี่ยนแปลงทางคลินิกในดา้นความปลอดภยัในการใชย้าอย่างมีนยัส าคญั ควรระบขุอ้เปลี่ยนแปลงไวใ้นขอ้มลูผลิตภณัฑ ์
ตัง้แต่วนัที่ทราบผลการเปลี่ยนแปลง และควรระบใุนการน าเสนอผลติภณัฑท์กุรูปแบบ 
4.1.5 ขอ้ก าหนดส าหรบัสื่อสิ่งพิมพใ์หมี้ผลใชก้บัการโฆษณาในวารสารสื่อสิ่งพิมพ ์และสิ่งพิมพอ่ื์นในประเภทใกลเ้คียงกนัดว้ย  
4.2 สื่อส่งเสริมผลิตภณัฑส์ าหรบัผูแ้ทนยา หรือพนกังานขายยา ใช ้
4.2.1 วสัดทุี่ตวัแทนเวชภณัฑใ์ช ้เช่นอปุกรณท์ี่ใชอ้ธิบายรายละเอียดของเวชภณัฑ ์เอกสารแจก แผ่นพบั โปสเตอร ์และส่วนที่ทิง้ไวใ้หเ้ป็น
ตวัอย่าง เหล่านีจ้ะตอ้งเป็นไปตามขอ้ก าหนดใน 5.1 (5.1.1-5.1.5)  และจะตอ้งแจกใหเ้ฉพาะผูป้ระกอบวิชาชีพเท่านัน้ 
4.2.2 เครื่องมือส่งเสริมผลิตภณัฑ ์ที่ท  าขึน้เพ่ือย า้ตราสินคา้ จะตอ้งระบสุิ่งที่บรรจ ุมลูค่าและรูปแบบดงัที่ก าหนดในขอ้ 7.2 
 
5.ELECTRONIC MATERIALS,AUDIOVISUALS,INCLUDING DIGITAL MEDIA (วัสดุอิเลกโทรนิกส ์โสตทัศนูปกรณ ์รวมถึงสื่อดิจิตอล) 

ขอ้ก าหนดสื่อสิ่งพิมพใ์ชไ้ดก้บัวสัดสุ่งเสริมการขายอิเลกโทรนิกสแ์ละโสตทศันปูกรณด์ว้ย โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีเว็บไซทท์ี่
เกี่ยวกบัเภสชัภณัฑแ์ละสื่อดิจิตอลอ่ืนๆ  ค าว่า โสตทศันปูกรณ ์หมายรวมถึงการบนัทึกเสียง การบนัทึกวีซีดี ดีวีดี เทป การเสนอสไลด ์สิ่ง
บนัทึกภาพและการเผยแพรอ่อกอากาศทางโทรทศันห์รือวิทยุ เป็นตน้ 
5.1 อตัลกัษณข์องบริษัทเภสชัภณัฑแ์ละกลุ่มเป้าหมายควรจะแสดงไวอ้ย่างชดัเจน 
5.2  เนือ้หาในสื่อจะตอ้งเหมาะสมกบักลุ่มเป้าหมาย 
5.3  การน าเสนอเนือ้หา จดุเชื่อมต่อ ฯลฯ ควรจะเหมาะสมและตรงกลุ่มเป้าหมาย และ 
5.4  ขอ้มลูเฉพาะของประเทศควรเป็นไปตามกฎหมายและระเบียบของทอ้งถิ่น 
 
6. INTERACTIONS WITH HEALTHCARE PROFESSIONALS (ปฎิสัมพันธก์ับผู้ประกอบวิชาชพี) 

6.1  EVENTS AND MEETING (การจดังานแสดงสินคา้และการประชมุ) 
6.1.1 TRADE DISPLAYS (งานแสดงสนิคา้) 
งานแสดงสนิคา้ เช่น การจดันิทรรศการผลิตภณัฑ ์มีความส าคญัต่อการเผยแพรค่วามรูแ้ละประสบการณแ์กผู่ป้ระกอบวิชาชีพ วตัถปุระสงค์
หลกัในการจดัแสดงดงักล่าวจึงควรเป็นการเสริมความรูท้างการแพทย ์การดแูลรบัรองเป็นสิ่งควบคู่ไปกบัการจดัประชมุวิชาการและการประชมุ
ใหญ่ต่างๆ แต่ควรมีความส าคญัรองลงไปจากวตัถปุระสงคห์ลกัของการประชมุ  
6.1.1.1  การจดังานแสดงสินคา้จะตอ้งมุ่งเป้าที่ผูป้ระกอบวิชาชีพ หรือ สมาคมหรือชมรม ที่เกี่ยวขอ้ง เท่านัน้ 
6.1.1.2  การจดังานแสดงสินคา้จะตอ้งแสดงชื่อบริษัทที่เป็นผูส้นบัสนนุไวเ้ดน่ชดั 
6.1.1.3  ผูจ้ดังานแสดงสินคา้จะตอ้งปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดต่างๆ ของหน่วยงานสนบัสนนุหลกัในการจดัรา้นและตัง้แสดงสินคา้  
6.1.1.4  ขอ้มลูเกี่ยวกบัผลิตภณัฑท์ี่มีการส่งเสริมการขาย จะตอ้งจดัไว ้ณ จดุแสดงสินคา้ 
6.1.1.5  อาจใหต้วัอย่างผลิตภณัฑไ์ด ้แต่หา้มมิใหว้างตวัอย่างผลิตภณัฑไ์วใ้หห้ยิบ ณ บริเวณจดุแสดงสนิคา้โดยไม่มีผูใ้ดเฝา้อยู่ และมิให้
แจกจ่ายใหก้บับคุคลใดๆ ที่ไม่ไดร้บัอนญุาตหรือบคุคลที่ไม่เหมาะสม  
6.1.1.6  หา้มมิใหบ้ริษัทสมาชิกจดัการจบัสลากรางวลัหรือเล่นเกมชิงรางวลัระหว่างการจดัแสดงสินคา้ 
6.1.1.7  บริษัทสมาชิกจะตอ้งไม่เสนอสิ่งจงูใจเป็นตวัเงิน เพ่ือเชิญชวนใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพแวะมาเยี่ยมรา้นแสดงผลิตภณัฑข์องตน ทัง้นีร้วมถึง
การแจกจ่ายเงินสด ตั๋วเงิน และ/หรือเงินบริจาคใหแ้ก่การกศุลหรือสมาคม 
6.1.1.8  การจดัแข่งขนัที่เป็นสว่นหนึ่งของการจดัแสดงสินคา้ จะตอ้งปฏิบตัติามหลกัเกณฑด์งัต่อไปนี:้ 
6.1.1.8.1 การจดัการแข่งขนัใด ๆ ในระหว่างการจดัการแสดงสนิคา้ตอ้งท าขึน้เพ่ือความรูท้างการแพทย ์หรือเพ่ือจุดประสงคใ์นการส่งเสริมการ
เพ่ิมพนูความรูท้างการแพทย ์
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6.1.1.8.2  ของรางวลัที่แจกตอ้งเกี่ยวขอ้งกบัการประกอบวิชาชีพทางการแพทยห์รือเภสชักรรม 
6.1.1.8.3  ในกรณีที่ของรางวลัไม่ใช่สิ่งเกี่ยวขอ้งกบัวิชาชีพทางการแพทย ์มลูค่าของรางวลัชิน้นัน้ตอ้งไม่เกิน 500 บาท  หรือหากเป็นสิ่งของที่
ส่งเสริมการศกึษา มลูคา่ของของรางวลัตอ้งไม่เกินชิน้ละ 3,000 บาท  
6.1.1.8.4  การสมคัรเขา้รว่มการแข่งขนัจะตอ้งไม่ขึน้อยู่กบัการสั่งจ่ายยาหรือการแนะน าผลติภณัฑใ์หก้บัผูป่้วย และตอ้งไม่มีการตัง้เงื่อนไข 
หรือท าใหเ้ขา้ใจในเชิงนัน้ 
6.1.1.9  สื่อที่ใชใ้นการส่งเสริมการขายทกุประเภทที่ใชใ้นการจดัแสดงสนิคา้ จะตอ้งเป็นไปตามหลกัเกณฑท์ี่ก าหนดในขอ้ 4 
6.1.1.10  บริษัทสมาชิกไม่ควรจดับริการเครื่องดื่มมึนเมาในบริเวณจดัแสดงสินคา้ 
6.1.1.11  การด าเนินกิจกรรมในระหว่างการจดัแสดงสินคา้(ไม่ว่าจะอยู่ในรูปของแสง เสียง หรือกลิ่น ฯลฯ) ตอ้งไม่รบกวนผูแ้สดงสินคา้อื่น 
และ/หรือ ผูเ้ขา้รว่มการประชมุ  
 
6.1.2 SYMPOSIA AND CONGRESSES (การประชมุทางวิชาการ และการประชมุใหญ่) 
การประชมุทางวิชาการ การประชมุใหญ่ และการประชมุอ่ืน ๆ ในท านองเดียวกนันี ้เป็นสิ่งที่ขาดเสียไม่ไดส้  าหรบัการเผยแพรค่วามรูแ้ละ
ประสบการณ ์ ในการจดัการประชมุนัน้ จดุสนใจหลกัควรอยู่ที่วิชาการ และการใหค้วามรู ้  โดยไม่ปล่อยใหก้ารจดัรายการบนัเทิงและการ
รบัรองในรูปแบบอ่ืนๆ ระหว่างงานประชมุท าใหเ้บี่ยงเบนไปจากวตัถปุระสงคด์งักล่าว 
6.1.2.1 .การเผยแพรค่วามรูแ้ละประสบการณท์างการแพทยแ์ละวิชาการจะตอ้งเป็นจดุประสงคห์ลกัของการประชมุวิชาการ การประชมุ
ใหญ่ การศกึษาต่อเนื่องของแพทย ์หรือรายการทางวิชาการและสขุภาพอ่ืนใดที่เกี่ยวขอ้งกบัผลิตภณัฑข์องบริษัทหรือการบ าบดัรกัษา 
6.1.2.2 การรบัรอง/การเตรียมเครื่องมือส่งเสริมผลิตภณัฑ ์ที่บริษัทจดัเองโดยตรงหรือโดยใหก้ารอปุถมัภห์รือช่วยเหลือแก่ผูจ้ดัการประชมุ
ทางการแพทย ์ตอ้งเป็นส่วนที่มีความส าคญัรองลงไปจากเป้าหมายทางการศกึษา และตอ้งไม่ดเูป็นสิ่งฟุ้งเฟ้อจนเกินไปตามมาตรฐานทอ้งถิ่น 
6.1.2.3  บริษัทสมาชิกตอ้งดแูลวา่การเลือกสถานที่ส  าหรบัจดัการประชมุนัน้ขึน้กบัความสะดวกส าหรบัผูร้ว่มประชมุในแง่การเดินทาง ความ
ปลอดภยั ค่าใชจ้่าย และความเหมาะสมของสถานที่  
6.1.2.4  การเชิญผูเ้ขา้รว่มการประชมุทางการแพทยแ์ละวิชาการตอ้งจ ากดัเฉพาะผูป้ระกอบวิชาชีพเท่านัน้  ส่วนการใหก้ารอปุถมัภจ์ะจ ากดัอยู่
ในขอบเขตคา่ใชจ้่ายในการเดนิทาง คา่อาหาร ที่พกั และค่าลงทะเบียนการประชมุเท่านัน้ ตอ้งไม่มีการเชิญแขกหรือออกค่าใชจ้่ายส าหรบั
ผูต้ิดตามผูเ้ขา้ประชมุ 
     การจดัหรือจ่ายเงิน เพ่ือจดัการรบัรอง หรือ กิจกรรมนนัทนาการ หรือกิจกรรมทางสงัคมเดี่ยว ๆ (ไม่ใช่ส่วนหนึ่งของการน าเสนอขอ้มลูทาง
วิชาการ) เป็นเรื่องตอ้งหา้ม  รายการบนัเทิงที่ไม่ฟุ่ มเฟือยระหว่างการประชมุวิชาการสามารถกระท าได ้ทัง้นีจ้ะตอ้งเป็นจดุประสงคร์องจาก
เครื่องดื่ม และ/หรือ อาหาร 
 6.1.2.5  ระหว่างการประชมุวิชาการแพทย ์ไม่ว่าจะจดัโดยองคก์รในประเทศหรือระหว่างประเทศ บริษทัจะตอ้งไม่ด าเนินกิจกรรมใดๆ ที่เป็น
การรบกวนหรือแทรกแซงการประชมุหลกั ตามที่ผูจ้ดัการประชมุไดร้บัรองอย่างเป็นทางการ 
6.1.2.6 การสนบัสนนุผูป้ระกอบวิชาชีพเพ่ือใหเ้ขา้รว่มประชมุไม่ควรมีเง่ือนไขว่าจะตอ้งสนบัสนุนเภสชัภณัฑใ์ดๆ 
6.1.2.7 บริษัทสมาชิกตอ้งไม่ใหก้ารอปุถมัภแ์ก่ผูป้ระกอบวิชาชีพในการเขา้รว่มกิจกรรมกีฬาหรือการบนัเทิงอ่ืน  รวมทัง้ แต่ไม่จ ากดัอยู่ที่
กิจกรรมพกัผ่อนและสงัคม ฯลฯ เพราะอาจมองว่าเป็นการใหร้างวลัจงูใจ  การบริจาคสนบัสนนุอาจท าไดโ้ดยตรงกบัสถาบนั ไม่ใช่ตวับคุคล 
โดยมีค าขอของสถาบนัใหส้นบัสนนุกิจกรรมส าหรบัผูป้ระกอบวิชาชีพ หากสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่มีความเชื่อมโยงกับการศกึษาทางวิชาการ 
ผลประโยชนข์องผูป่้วย หรือมีส่วนช่วยการกศุลที่จะช่วยปรบัปรุงบริการทางการแพทย ์
6.1.2.8 ในการพิจารณาว่าจะใหก้ารอปุถมัภผ์ูป้ระกอบวิชาชีพ เขา้รว่มการประชมุที่ผูอ่ื้นเป็นผูจ้ดั บรษิัทจ าเป็นตอ้งตรวจสอบรายละเอียด
ดา้นสถานที่ประชมุอย่างถี่ถว้นเพ่ือใหแ้น่ใจว่าเป็นไปตามเกณฑน์ี ้
6.1.2.9 ตอ้งไม่มีการจ่ายเงินเป็นการชดเชยการเสียเวลาของผูป้ระกอบวิชาชพีในการเขา้รว่มประชมุ 
6.1.2.10  บริษัทสมาชิกอาจปิดโปสเตอรห์รือแจกสื่อสนบัสนนุผลิตภณัฑท์ี่ยงัไม่ไดร้บัอนมุตัิ หรือขอ้บ่งใชท้ี่ยงัไม่ไดร้บัอนญุาต(เฉพาะใชช้ื่อ
สามญั) แต่ใหอ้ยู่ภายใตเ้ง่ือนไขที่ก าหนดไวใ้นขอ้ 4    
 
6.2 FEES FOR SERVICES (ค่าตอบแทน) 
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ผูป้ระกอบวิชาชีพอาจไดร้บัเชิญเป็นทีป่รกึษา วิทยากร และ/หรือเป็นประธานการประชมุ รว่มในการวิจยัทางการแพทย/์
วิทยาศาสตร ์การวิจยัทางคลินิก หรือการจดัอบรม รว่มในการประชมุคณะกรรมการที่ปรกึษา หรือรว่มในการวิจยัตลาด เป็นตน้ ซึ่งลว้นแต่มี
การใหค้่าตอบแทน การจดัการเกี่ยวกบัการใหค้ าปรกึษาและบริการดงักล่าวตอ้งเป็นไปตามหลกัเกณฑต์่อไปนี ้
6.2.1  หลกัเกณฑก์ารคดัเลือกผูป้ระกอบวิชาชีพขา้งตน้  จะตอ้งเกี่ยวขอ้งโดยตรงกบัความตอ้งการที่ระบไุว ้และจะตอ้งมีความเชี่ยวชาญที่
จ าเป็นต่อการใหบ้ริการ 
6.2.2 จ านวนผูป้ระกอบวิชาชีพที่แต่งตัง้ตอ้งไม่มากเกินกว่าจ านวนทีส่มเหตผุลเพ่ือใหบ้รรลคุวามตอ้งการที่ระบไุว ้
6.2.3  การจา้งผูป้ระกอบวิชาชีพขา้งตน้เพ่ือใหบ้ริการที่เกี่ยวขอ้ง ตอ้งไม่เป็นการโนม้นา้วใหเ้กิดการสั่งใชย้า การแนะน า จดัซือ้ จดัหา และ/หรือ 
บริหารจดัการยาใดๆ 
6.2.4  การใหค้่าตอบแทนต่อบริการตอ้งสมเหตผุลและสะทอ้นอตัราปกติที่เป็นธรรมส าหรบับริการที่ให ้
 
7.CUSTOMARY GIFTS,PROMOTIONAL AIDS AND ITEM OF MEDICAL UTILITIES (ของขวญัตามเทศกาล เคร่ืองมือส่งเสริมผลิตภัณฑ ์
และ สิ่งของท่ีเป็นประโยชนท์างการแพทย ์ส าหรับบุคลากรทางการแพทย ์
7.1 CUMTOMARY GIFTS ( ของขวญัตามเทศกาล) 

7.1.1 การมอบของขวญัตามเทศกาลสามารถกระท าไดต้ามโอกาสประเพณีและเทศกาลทอ้งถิ่น  
7.1.2 การจ่ายเงินสด เช็ค หรือทองค า หรือของขวญัที่สามารถตีคา่เป็นเงินสด (เช่น เช็ค ของขวญั)  ใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพเป็นเรื่องตอ้งหา้ม 
7.1.3 ของขวญัที่มอบใหแ้ก่ผูป้ระกอบวิชาชพีและหรือสถาบนัการแพทยใ์นโอกาสประเพณีและเทศกาลทอ้งถิ่น กระท าไดใ้นลกัษณะ “ไม่
บ่อยครัง้” โดยของขวญันัน้ตอ้งมีมลูค่าไม่เกิน 3,000 บาท ต่อการใหใ้นแตล่ะโอกาส 
 
7.2  PROMOTIONAL AIDS (เครื่องมือส่งเสริมผลิตภณัฑ ์) 

7.2.1 เครื่องมือส่งเสริมผลิตภณัฑ ์(promotional aids หรือ giveaway) เป็นสิ่งของที่ไม่ใช่ตวัเงินที่ใหเ้พ่ือวตัถปุระสงคใ์นการส่งเสริม
ผลิตภณัฑ ์โดยจะตอ้งเป็นของที่มีความเกี่ยวขอ้งกบังานของผูร้บัที่เป็นผูป้ระกอบวิชาชีพ และควรมีทัง้มลูค่าและปรมิาณที่ไม่สงูเกินไป   
7.2.2 เครื่องมือส่งเสริมผลิตภณัฑท์ี่ท  าขึน้เพ่ือย า้ตราสินคา้ จะระบเุพียงช่ือการคา้ และ/หรือ ตราสินคา้ (logo) และ/หรือ ชื่อบริษัท  โดย
ตอ้งไม่ระบขุอ้ความอา้งอิงสรรพคณุใด ๆ หรือ ค าขวญัที่เป็นเอกลกัษณข์องผลิตภณัฑ ์หรือขอ้ความส่งเสริมผลติภณัฑอ่ื์น 
7.2.3 เครื่องมือส่งเสริมผลิตภณัฑไ์ม่ควรมีมลูค่าเกินกวา่ชิน้ละ 500 บาทและควรเป็นสิ่งของที่เกี่ยวขอ้งกบัการประกอบวชิาชีพ 
 
7.3 ITEMS OF MEDICAL UTILITIES (สิ่งของท่ีเป็นประโยชนท์างการแพทย)์   

สิ่งของที่เป็นประโยชนท์างการแพทยอ์าจหมายรวมถึงแบบจ าลองโครงสรา้งรา่งกายมนษุยส์  าหรบัใชใ้นหอ้งตรวจ หรือต าราทางการแพทย ์
เนื่องจากทัง้สองตวัอย่างมีความเกี่ยวเนื่องกบัประโยชนต์่อผูป่้วย ทัง้นี ้ตามกฎหมายและระเบียบในทอ้งถิ่นนัน้ บรษิัทอาจเสนอใหห้รือให้
สิ่งของที่เป็นประโยชนท์างการแพทยไ์ด ้หากว่า 
7.3.1 มลูค่าของสิ่งนัน้ไม่เกิน 3,000 บาท(สามพนับาท) 
7.3.2 สิ่งของที่เป็นประโยชนท์างการแพทยไ์ม่อาจทดแทนการปฏิบตัิหนา้ทีป่กติ แต่เป็นประโยชนใ์นการส่งเสริมบริการทางการแพทยห์รือ
การดแูลผูป่้วย 

อย่างไรก็ดี ถึงแมว้่าสิ่งของที่เป็นประโยชนท์างการแพทยแ์ตล่ะชิน้นัน้เป็นของที่เหมาะสม บริษัทไม่ควรเสนอใหส้ิ่งเหล่านีบ้่อยๆ 
 
8. SAMPLES (ตัวอย่างผลิตภัณฑ)์ 

8.1 ตวัอย่างผลิตภณัฑ ์อาจจดัใหก้บัผูป้ระกอบวิชาชีพที่มีอ านาจสั่งจ่ายผลติภณัฑน์ัน้ และเป็นผูต้กลงรบัเทา่นัน้  ขนาดและปริมาณตวัอย่าง
ควรขึน้อยู่กบัวตัถปุระสงคข์อ้ใดขอ้หนึง่ดงันี ้ 
8.1.1 เพ่ือใหเ้กิดความคุน้เคยกบัรูปแบบและลกัษณะของผลิตภณัฑ ์ หรือ  
8.1.2 เพ่ือใชเ้ป็นการเริ่มตน้ในการรกัษากบัผูป่้วย หรือ  
8.1.3 เพ่ือใชใ้นการทดลองประเมินผลทางคลินิก 
8.1.4 ตวัอย่างผลิตภณัฑ ์(ดว้ยเหตผุลในเรื่องการจดัการคณุภาพและความปลอดภยัของยา)  ใหจ้ดัส่งโดยผูจ้ดัจ าหนา่ย ตวัแทนเวชภณัฑ ์
หรือทางไปรษณีย ์หรือทางผูน้  าส่งด่วน หรือวิธีทางอ่ืนที่เหมาะสมและควรบรรจหุีบห่ออย่างรดักมุปลอดภยั  
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8.2 หา้มผูใ้ด ซือ้ ขาย หรือเสนอเพ่ือซือ้ขาย แลกเปลี่ยนตวัอย่างยา ค าว่า 

 “ตวัอย่างยา” ในวรรคนี ้หมายถึง ยาหนึ่งหน่วยหรือในขนาดบรรจหุนึ่ง ซึ่งมิไดมุ้่งหมายเพ่ือการซือ้ขาย แต่ใชเ้พ่ือวตัถปุระสงคต์ามขอ้ 8.1 
ขา้งตน้ 
8.3 หา้มมิใหว้างตวัอย่างผลิตภณัฑไ์วใ้หห้ยิบ ณ บริเวณจดุแสดงสินคา้ โดยไม่มีผูใ้ดเฝา้อยู่ และมิใหแ้จกจ่ายใหก้บับคุคลใดๆ ที่ไม่ไดร้บั
อนญุาตหรือบคุคลที่ไม่เหมาะสม 
8.4 ควรท าเครื่องหมายชดัเจนบนตวัอย่างผลิตภณัฑเ์พ่ือที่ว่าตวัอย่างผลิตภณัฑจ์ะไม่ถกูน าไปขายต่อหรือใชผ้ิดวตัถปุระสงค์ เช่นขอ้ความว่า 
“ตวัอย่าง – ไม่ใช่ส  าหรบัขาย” 
 
9.การสนับสนุนการศึกษาต่อเน่ืองทางการแพทย ์(Continuous Medical Education หรือ CME)  การศกึษาต่อเนื่องทางการแพทย ์จะ
ช่วยใหม้ั่นใจไดว้่าบคุลากรทางการแพทยไ์ดร้บัขอ้มลูที่ทนัสมยั ถกูตอ้งมากที่สดุและเป็นขอ้มลูเชิงลกึเกี่ยวกบัการบ าบดัรกัษาที่มีความ ส าคญั
ในการส่งเสริมการดแูลผูป่้วยและการเพิ่มประสิทธิภาพ ระบบการ รกัษาพยาบาลโดยรวม จดุประสงคห์ลกัของการประชมุวิชาการจะตอ้ง 
เป็นไปเพ่ือเพ่ิมพนูความรูท้างการแพทยด์งันัน้  การสนบัสนนุทางการเงิน จากบริษัทจึงถือว่าเหมาะสม  เม่ือบริษัทเป็นผูจ้ดัเตรียมเนือ้หาใน
กิจกรรม และโปรแกรมการศกึษาต่อเนื่องทางการแพทยเ์นือ้หาของสื่อดงักล่าว จะตอ้งมีความเที่ยงตรง เป็นกลางและตรงกบัวตัถปุระสงคแ์ละ
ไดมี้การ ออกแบบใหส้ามารถแสดงถึงซึ่งทฤษฎีที่หลากหลายและรบัฟังความ คิดเห็น เนือ้หาตอ้งประกอบไปดว้ยขอ้มลูทางการแพทยว์ิชาการ
และขอ้มลู อ่ืน ๆ ที่จะมีส่วนส่งเสริมใหก้ารดแูลผูป่้วยดีขึน้ 
         การสนบัสนนุบริษัทจะเสนอหน่วยงานกลางของ โรงพยาบาล หรือ ภาควิชา หรือ แผนก เป็นตน้ 
10.  การวิจัยทางคลินิกและความโปร่งใส 
10.1 ความโปรง่ใส 
บริษัทมีพนัธะที่จะตอ้งท าใหเ้กิดความโปรง่ใสในการท าการวิจยัทางคลนิิกทีบ่ริษัทเป็นผูส้นบัสนนุ ดงัเป็นที่ยอมรบัว่าสิ่งส าคญัอนัจะเป็น
ประโยชนต์่อการสาธารณสขุ คือ การเปิดเผยขอ้มลูการวิจยัทางคลินิกต่อผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูป่้วย และบคุคลอ่ืนๆ อย่างไรก็ดีการ
เปิดเผยดงักลา่วจะตอ้งคงไวซ้ึ่งการปกป้อง 
ขอ้มลู ส่วนบคุคล ทรพัยส์ินทางปัญญา และสิทธิตามสญัญารวมถึงตอ้งเป็นไปตามกฎหมาย และแนวปฏิบตัขิองประเทศในเรื่องกฎหมาย
สิทธิบตัรการเปิดเผยขอ้มลูการวิจยัทางคลินิกของบริษัทจะตอ้งเป็นไปตามจดุยืนรว่มในการเปิดเผยขอ้มลูการวิจยัทางคลินิกผา่นทะเบียนและ
ฐานขอ้มลูการวิจยัทางคลนิิก (พ.ศ. 2552 ซึ่งมีการแกไ้ขเล็กนอ้ยเม่ือวนัที่ 30 ตลุาคม 2560) และจดุยืนรว่มในการตีพิมพผ์ลการวิจยัทางคลนิิก
ในวารสารทางวิทยาศาสตร(์พ.ศ. 2553 ซึ่งมีการแกไ้ขเล็กนอ้ยเม่ือวนัที่ 30 ตุลาคม 2560) ชึง่ออกโดย 
สหพนัธผ์ูผ้ลิตและสมาคมเภสชัภณัฑน์านาชาติ(IFPMA)สมาพนัธส์มาคมผูผ้ลิตเภสชัภณัฑข์องยโุรป (EFPIA) สมาคมผูผ้ลิตเภสชัภณัฑข์อง
ญ่ีปุ่ น (JPMA) สมาคมผูว้ิจยัและผลติเภสชัภณัฑข์องอเมริกา (PhRMA)  
10.2 ความแตกต่างจากการส่งเสริมผลิตภณัฑ ์
การวิจยัในมนษุยต์อ้งมีวตัถปุระสงคท์างวิชาการที่ถกูตอ้งตามกฎหมายการวจิยัในมนษุย ์รวมถึงการวิจยัทางคลินิกและการศกึษาแบบ
สงัเกตการณ(์observational study) ซึ่งตอ้งไม่เป็นการส่งเสริมผลิตภณัฑ ์
แบบแอบแฝง 
10.3 การศกึษาเภสชัภณัฑห์ลงัจากวางตลาด การเฝา้ระวงัการใชเ้ภสชัภณัฑภ์ายหลงัการวางตลาดและการเผยแพรข่อ้มลู 
10.3.1  การท าวิจยัทางคลินกิหลงัการวางตลาดของยาที่ไดร้บัอนมุตัิมีความส าคญัยิ่งตอ่การสรา้งความมั่นใจในการใชย้าอย่างสมเหตผุล 
10.3.2  การท าวิจยัผลติภณัฑภ์ายหลงัจากการวางตลาดและการติดตามผลการใชผ้ลิตภณัฑภ์ายหลงัจากการวางตลาด ตอ้งไม่ถกูน าไปใช้
ในทางที่ผิดโดยมีเจตนาแอบแฝงในการท าเพ่ือส่งเสริมผลิตภณัฑ ์
10.3.3  ควรรายงานขอ้มลูที่มีหลกัฐานยืนยนัเกี่ยวกบัอนัตรายรา้ยแรงจากการใชย้าใหเ้จา้หนา้ที่สาธารณสขุในประเทศและบคุลากร
ทางการแพทยท์ี่เกี่ยวขอ้งทราบเป็นอนัดบัแรก และจะตอ้งเผยแพร ่
ข่าวสารไปยงัต่างประเทศโดยด่วนในทนัทีที่ท  าได ้
11.  การวิจัยตลาด 
จดุประสงคเ์พียงอย่างเดียวของกิจกรรมนีค้ือตอ้งเป็นการเก็บขอ้มลู และไม่น าไปใชเ้ป็นวิธีการส่งเสริมผลิตภณัฑห์รอืใหส้ิ่งตอบแทนแก่
บคุลากรทางการแพทย ์
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11.1  วิธีการที่ใชใ้นการวิจยัตลาดตอ้งไม่เป็นการสรา้งความเสื่อมเสียหรือลดความน่าเช่ือถือของอตุสาหกรรมเภสชัภณัฑข์อ้ก าหนด
ต่อไปนีใ้ชบ้งัคบัทัง้การวิจยัทีด่  าเนินการโดยบริษัทโดยตรง และ 
โดยองคก์รที่ท  าในนามบริษัท 
11.2  การวิจยัตลาด ไม่ว่าในกรณีใด จะตอ้งไม่น ามาใชใ้นลกัษณะแอบแฝงเพื่อเป็นการส่งเสริมการขาย และการวิจยันัน้จะตอ้งไม่มี
วตัถปุระสงคโ์ดยตรงที่จะครอบง าความคิดเห็นของผูใ้หข้อ้มลู การออกแบบส ารวจจะตอ้งกระท าเพ่ือใหไ้ดข้อ้มลูที่เป็นกลาง และตอ้งไม่เป็นการ
ส่งเสริมผลิตภณัฑ ์
11.3  ตอ้งเก็บขอ้มลูส่วนบคุคลของผูใ้หข้อ้มลูเป็นความลบั เวน้แต่จะมีการตกลงใหเ้ปิดเผยไดแ้ต่โดยไม่ควรนึงถึงการมีอยู่ของความตก
ลงดงักล่าว ขอ้มลูส่วนบคุคลที่ไดม้านัน้ (ซึ่งแตกต่างจากผลการวิจยัโดยรวมทัง้หมด) จะตอ้งไม่ถกูน าไปใชเ้พ่ือการส่งเสริมผลิตภณัฑต์่อผูใ้ห้
ขอ้มลู 
11.4  ควรใชค้วามระมดัระวงัมิใหผู้ใ้หข้อ้มลูไดร้บัความเสียหายจากการใหส้มัภาษณห์รือจากการสื่อสารที่เกี่ยวขอ้งกบัโครงการวิจยั 
 
12.  ปฏิสัมพันธก์ับผู้ป่วย/องคก์รผู้ป่วย 
12.1 องคก์รผูป่้วย 
12.1.1 ขอบเขตอตุสาหกรรมเภสชัภณัฑมี์ผลประโยชนห์ลายดา้นร่วมกนักบัองคก์รผูป่้วย การมีปฏสิมัพนัธใ์ดๆ กบัองคก์รผูป่้วยตอ้งอยู่บน
พืน้ฐานของจริยธรรม และบริษัทตอ้งเคารพในความเป็นอิสระขององคก์รผูป่้วย 
12.1.2 การยืนยนัความเกี่ยวขอ้งบริษัทตอ้งท าใหม้ั่นใจว่าความเกี่ยวขอ้งของบริษัทในการท างานกบัองคก์รผูป่้วยนัน้มีความโปรง่ใสตัง้แตต่น้
บริษัทจะตอ้งไม่เป็นผูส้นบัสนนุทางการเงินแก่องคก์รผูป่้วย หรือโครงการหลกัใดๆขององคก์รผูป่้วย แต่เพียงผูเ้ดียว 
12.1.3 การบนัทึกเป็นลายลกัษณอ์กัษรบริษัทที่ใหก้ารสนบัสนนุทางการเงินหรือการใหส้ิ่งของ 
ใดๆ แก่องคก์รผูป่้วยจะตอ้งจดัท าบนัทกึเป็นลายลกัษณอ์กัษรโดยระบลุกัษณะของการสนบัสนนุ รวมถึง 
วตัถปุระสงคข์องกิจกรรม และการสนบัสนนุทางการเงิน 
12.1.4 การจดัประชมุ 
บริษัทอาจใหก้ารสนบัสนนุทางการเงินในการจดัประชมุขององคก์รผูป่้วยไดห้ากวตัถปุระสงคห์ลกัของการ 
ประชมุนัน้เป็นไปเพ่ือวตัถปุระสงคท์างวิชาชีพ เป็นการใหค้วามรูแ้ละเกี่ยวขอ้งกบัวิชาการ หรือเป็นการ 
สนบัสนนุภารกิจขององคก์รผูป่้วย ในการจดัประชมุใหอ้งคก์รผูป่้วย บรษิัทจ ะตอ้งดแูลสถานที่และ 
ต าแหน่งที่ตัง้การประชมุนัน้ใหมี้ความเหมาะสมและเอือ้ต่อการประชมุ นอกจากนัน้ อาหารหรือเครื่องดื่มที่จดัใหต้อ้งไม่ฟุ้งเฟ้อเม่ือพิจารณา
ตามมาตรฐานของทอ้งถิ่น 
12.2 การใหค้วามรูแ้ก่ผูป่้วย 
ประชาชนควรสามารถเขา้ถึงขอ้มลูดา้นสภาพทางการแพทยแ์ละการรกัษาของแพทย ์แต่ขอ้มลูดงักล่าวควรเป็นขอ้มลูในเชิงใหค้วามรูแ้ละ
กระตุน้ผูป่้วยใหห้ารือกบัแพทยห์รือบคุลากรทางการแพทยเ์พ่ือขอค าอธิบายเพิ่มเติม นอกจากนี ้ควรยึดหลกัดงัต่อไปนี ้
12.2.1  ขอ้มลูความรูท้างวิชาการตอ้งทนัสมยั เที่ยงตรง ถกูตอ้งและเป็นกลาง 
11.2.2  ขอ้มลูความรูท้างวิชาการไม่ควรมุ่งที่เภสชัภณัฑต์วัใด 
โดยเฉพาะ เวน้แต่เป็นเอกสารที่บคุลากรทางการแพทยมี์เจตนาที่จะมอบใหแ้ก่ผูป่้วยที่ไดร้บัการสั่งใชผ้ลิตภณัฑน์ัน้ 
11.2.3  ขอ้มลูความรูท้างวิชาการอาจรวมถึงรายละเอียดของประเภทของการบ าบดัรกัษา สภาพทางการแพทยแ์ละการหารือที่เกี่ยวขอ้งกบั
ตวัแปรทางคลินิก (clinical parameter) โดยทั่วไป 
11.2.4  ขอ้มลูความรูท้างวิชาการควรมีขอ้ความแนะน าว่า “กรุณาปรกึษาแพทยข์องท่าน” พรอ้มระบทุี่อยู่และหมายเลขโทรศพัทข์อง
ผูจ้ดัท าขอ้มลู 
11.2.5  ขอ้มลูความรูท้างวิชาการตอ้งมีขอ้ความชีแ้นะใหผู้ป่้วยขอขอ้มลูเพ่ิมเติมเกี่ยวกบัอาการหรือการรกัษาจากแพทยข์องตน ขอ้ความ
ดงักล่าวจะตอ้งไม่ส่อไปในทางส่งเสริมใหผู้ป่้วยรอ้งขอแพทยใ์หอ้อกใบสั่งใชย้าส าหรบั ผลติภณัฑอ์ย่างใดอย่างหนึ่ง 
11.2.6  การเสนอข่าวสารตอ้งไม่เป็นลกัษณะที่ท  าใหเ้กิดความ ตื่นตระหนกหรือเขา้ใจผิดแก่สาธารณชนโดยไม่จ าเป็น 
11.2.7  การน าเสนอข่าวสาร ไม่ว่าจะเป็นการเขียนหรือสื่อสาร ประเภทอ่ืน ตอ้งใหข้อ้มลูที่ครบถว้นสมดลุในทกุกรณีเพ่ือหลีกเลี่ยงความ
เสี่ยงที่จะท าใหเ้กิดความคาดหวงั ในสิง่ที่ยงัไม่เกิดขึน้ของผลิตภณัฑใ์ดผลิตภณัฑห์นึ่ง 
12.3 เอกสารเพ่ือผูป่้วย 
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เอกสารเพ่ือผูป่้วยเป็นเอกสารที่มุ่งใหข้อ้มลูภายหลงัจากที่ผูป่้วยไดร้บัการสั่งใชย้าแลว้ จึงอาจเป็นขอ้มลูเฉพาะของเภสชัภณัฑต์วัใดตวัหนึ่ง 
โดยที่เอกสารดงักล่าวมีวตัถปุระสงคเ์พื่อใหค้วามรูแ้ละไม่มีมลูค่าในตวัเอง เอกสารประเภทนีต้อ้งมีเนือ้หาเพ่ือช่วยใหผู้ป่้วยปฏิบตัิตนไดถ้กูตอ้ง 
เช่น อธิบายวิธีการใชย้า ขอ้ควรระวงัขอ้แนะน าเฉพาะ หรือขอ้มลูอ่ืน ๆ ลกัษณะเดียวกนั แต่จะตอ้งไม่มีการเปรียบเทียบกบัผลิตภัณฑอ่ื์นหรือ
กล่าวอา้งสรรพคณุใดๆเอกสารขอ้มลูและความรูท้ี่ใหแ้ก่บคุลากรทางการแพทยส์ าหรบัการใชง้านของผูป่้วยนัน้ อาจมีชื่อ บริษัทไดแ้ต่ตอ้งไม่มี
ตราสินคา้ผลิตภณัฑเ์วน้แต่ว่าชื่อผลิตภณัฑมี์ความจ าเป็นส าหรบัการใชผ้ลิตภณัฑไ์ดอ้ย่างถกูตอ้งของผูป่้วย 
12.4 กิจกรรมสนบัสนนุผูป่้วย 
กิจกรรมต ว่างๆ ไม่ควรมีวตัถปุระสงคใ์นการทดแทนการปฏิบตัิหนา้ทีต่ามปกติแต่ควรจะเป็นประโยชนใ์นการส่งเสริมบริการทางการแพทยห์รือ
การดแูลผูป่้วยบริษัทจะตอ้งปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดดงัต่อไปนีใ้นการเขา้รว่มกจิกรรมสนบัสนนุผูป่้วย 
•  การจ่ายผลตอบแทนแกบ่คุลากรทางการแพทยต์อ้งเหมาะสมกบัลกัษณะของงาน 
•  ตอ้งไม่มอบสิ่งจงูใจใดๆ นอกเหนือไปจากสื่อวสัดทุี่ช่วยส่งเสริมสขุภาพและการปฎิบตัตินที่ดีขึน้ ใหแ้กผู่ป่้วยที่เขา้รว่มกิจกรรม 
•  กิจกรรมดงักล่าวถกูตอ้งตามกฎหมายที่เกี่ยวขอ้ง 
•  ขอ้มลูและขา่วสารที่จดัใหแ้กผู่ป่้วยจะตอ้งเป็นไปตามขอ้ 12.2 
และ12.3ของเกณฑข์องTPMAนี ้
•  บรรดาขอ้มลูที่ไดร้บัจากกิจกรรมจะตอ้งไม่มีการน าไปใชเ้พ่ือวตัถปุระสงคอ่ื์นนอกเหนือจากเพ่ือการส่งเสริมสขุภาพ และตอ้งไม่
น าไปใชก้บักิจกรรมส่งเสริมผลติภณัฑโ์ดยเด็ดขาดและ 
•  ระยะเวลาของกิจกรรมมีความเหมาะสมกบัสภาพของโรคที่รกัษาดว้ยผลิตภณัฑท์ี่เกี่ยวขอ้ง 
 
13. การส่งเสริมผลิตภัณฑใ์ห้กับผู้ทีไ่ม่อยู่ในวงการแพทย(์หรือ บุคคลท่ัวไป) 
หา้มส่งเสริมผลิตภณัฑท์ี่เป็นยาที่ตอ้งมีใบสั่งแพทยก์บับคุคลทั่วไป เวน้แต่กฎหมายจะอนญุาต ทัง้นีข้อ้มลูผลิตภณัฑท์ี่ใหต้อ้ง เป็นขอ้มลูที่
ถกูตอ้งเป็นกลาง เป็นความจริง และไม่สรา้งความเขา้ใจผดิหรือชกัจงูใหเ้กิดความคาดหวงัเกินจริงจากผลิตภณัฑเ์ม่ือบริษัทจ าเป็นตอ้งสื่อสาร
กบัสาธารณชน เพ่ือตอบขอ้สงสยั สรา้งความตระหนกัเกี่ยวกบัโรคภัย หรือใหค้วามรูฯ้ลฯ กิจกรรมดงักล่าวจะตอ้งเป็นไปตามมาตรฐานสงูสดุใน
เร่ืองความถกูตอ้ง และสนบัสนนุบทบาทของ บคุลากรทางการแพทย ์
13.1 การตอบค าถามทั่วไป 
หากมีบคุคลทั่วไปขอขอ้มลูหรือค าแนะน าดา้นผลิตภณัฑข์องบริษัท การวินิจฉยัโรค ทางเลือกในการรกัษาโรค หรือปัญหาทางการแพทยข์อง
ตนเอง สมาชิกตอ้งปฏิเสธการตอบค าถามและแนะน าใหป้รกึษาแพทยข์องตนเอง 
13.2 ข่าวแจกสื่อมวลชน 
13.2.1  การท าข่าวแจกสื่อมวลชนที่เกี่ยวขอ้งกบัยาที่ตอ้งมีใบสั่งแพทยไ์ม่อาจท าไดต้ามระเบียบของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
อย่างไรก็ตามบริษัทสามารถตอบขอ้ซกัถามของสื่อมวลชนไดโ้ดยขอ้มลูที่ใหต้อ้งมีความทนัสมยั ถกูตอ้งและเป็นกลาง ทัง้นีข้อ้มลูเกี่ยวกบัยา
จะตอ้งไม่มีลกัษณะจงูใจใหป้ระชาชนไปรอ้งขอใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมสั่งใชเ้ภสชัภณัฑใ์ดเภสชัภณัฑห์นึ่งเป็นการเฉพาะ 
13.2.2  บริษัทอาจเผยแพรข่อ้มลูเกี่ยวกบัเภสชัภณัฑผ์่าน 
สื่อมวลชนไดเ้ฉพาะขอ้มลูที่อยู่ในความสนใจของสาธารณชน หรือเพ่ือวตัถปุระสงคใ์นการน าเสนอความ 
ส าเรจ็ทางวิชาการการแพทยท์ัง้นีข้อ้มลูดงักล่าวตอ้งเป็นขอ้มลูที่เป็นกลางเพ่ือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงที่จะ 
ท าใหเ้กิดความคาดหวงัในสิ่งที่ยงัไม่เกิดขึน้ 
13.2.3  ขอ้มลูเกี่ยวกบัเภสชัภณัฑจ์ะเปิดเผยสูส่าธารณชนไดต้่อเม่ือไดแ้จง้ต่อผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม และไดร้บัอนมุตัิจากส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาแลว้หากพระราชบญัญัติยาฉบบัปัจจบุนัก าหนดเช่นนัน้ 
13.2.4  การโฆษณายาที่อนญุาตใหป้ระชาชนซือ้หาเองไดน้ัน้ไม่ อยู่ในขอบเขตเกณฑข์องTPMAนีแ้ต่อย่างไรก็ตาม ถา้ยาดงักล่าวนัน้ 
ประเทศอื่นส่วนใหญ่ถือว่าเป็น “เภสชัภณัฑ”์ แต่ในประเทศไทยถกูจดัเป็นยาที่ไม่อนัตรายก็ควรด าเนินการโฆษณาตามแนวทางปฏบิตัิเรื่อง
เกณฑ ์จริยธรรมเร่ืองการโฆษณา “เภสชัภณัฑ”์ ดว้ยเช่นกนั 
13.2.5  หา้มเผยแพรห่รือโฆษณายาอนัตราย โดยมีเจตนาแอบแฝงผา่นทางพิธีกร ในรายการวิทยหุรือโทรทศัน ์
13.3 บทความเผยแพรท่ั่วไป (บทความเชิงโฆษณา)บริษัทตอ้งไม่จดัท าบทความเผยแพรเ่กี่ยวขอ้งกบัยาที่ตอ้งมีใบสั่งแพทยแ์ตส่ามารถจดัท า
บทความเกี่ยวกบัภาวะทางการแพทยไ์ดบ้ริษัทตอ้งไม่สนบัสนนุใหมี้การตีพิมพบ์ทความเผยแพรท่ั่วไปหรือตีพิมพบ์ทความที่มีเนือ้หาในลกัษณะ
ที่เป็นการส่งเสริมผลิตภณัฑ ์
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ของตน แต่อาจเสนอที่จะจดัใหซ้ึ่งขอ้มลูทางวิชาการหรือตรวจทานบทความเพ่ือความถกูตอ้งของขอ้มลู 
13.4 หมายเลขโทรศพัทส์ายด่วน และ เว็บไซตบ์ริษัทสามารถจดัหมายเลขโทรศพัทส์ายด่วน หรือ เว็บไซตห์รือบริการอื่นท านองเดียวกนัเพ่ือให้
ขอ้มลูทั่วไปที่เป็นประโยชนต์ ต่อสาธารณชนได(้ไดแ้ก่ การถ่ายพยาธิการเดินทาง การเลิกบหุรี่)โดยบริการเหล่านีต้อ้งเป็นขอ้มลูทั่วไป หา้มระบุ
ขอ้ความส่งเสริมผลติภณัฑห์รือขอ้แนะน าในทางการแพทยเ์ป็นการสว่นตวั 
13.5 การส่งไปรษณียโ์ดยตรง 
หา้มจดัส่งขอ้มลูส่งเสริมผลติภณัฑท์างไปรษณียถ์ึงผูท้ี่ไม่อยู่ในวงการแพทยโ์ดยตรง 
13.6 การก่อความเสื่อมเสีย หรือลดความน่าเช่ือถือของอตุสาหกรรม 
กิจกรรมหรือสื่อวสัดทุี่จดัใหก้บัสาธารณชนตอ้งไม่มีลกัษณะที่ท  า ความเสื่อมเสียหรือลดความน่าเช่ือถือต่ออตุสาหกรรมเภสชัภณัฑ ์หากมีการ
ท ากิจกรรมดงักล่าวขา้งตน้ ใหถ้ือว่าเป็นการฝ่าฝืนเกณฑจ์ริยธรรมในขัน้รุนแรง 
 
14.  COMPANY PROCEDURES AND RESPONSIBILITIES (ขั้นตอนการปฏบิัติตามเกณฑแ์ละความรับผิดชอบของบริษัท) 

14.1  ขัน้ตอนการปฏิบตัิตามเกณฑ ์บริษัทสมาชิกมีหนา้ที่ตอ้งดแูลใหมี้ขัน้ตอนการปฏิบตัิตามภายในบรษิัทของตน  เพ่ือใหเ้ป็นไปตามเกณฑ์
ปฏิบตัินีโ้ดยสมบรูณแ์บบ ขัน้ตอนเหลา่นีค้วรจดัท าเป็นเอกสารใหพ้นกังานไดร้บัทราบและปฏิบตัติาม 
14.2  การอบรม บริษัทสมาชิกควรท าใหแ้น่ใจว่าผูแ้ทนยาหรือพนกังานขายยา ที่เกี่ยวขอ้งไดร้บัการอบรมที่เหมาะสมตามบทบาทหนา้ที่อย่าง
สม ่าเสมอ 
14.3  บริษัทตอ้งปฏิบตัิตามกฏหมายประกอบรฐัธรรมนญู ป.ป.ช. มาตรา 176 (123/5) อย่างเครง่ครดั เช่นงดจ่ายเงินสวสัดิการ หรือ ไม่บริจาค
เงินให ้รพ โดยผกูพนักบัยอดขาย ที่สญัญาจะซือ้จะขายกนั 
14.4  บริษัทตอ้งท าการพิมพ ์เกณฑจ์ริยธรรมของบริษัท ใหส้มัพนัธก์บัสมาคมเป็นอย่างนอ้ย เพื่อแจกพนกังาน หรือ ลงไวใ้น website บริษัท  
 
15. PROFESSIONAL SALES REPRESENTATIVE (ผู้แทนยา หรือพนักงานขายยา) 

15.1  เป็นหนา้ที่ของบริษัทสมาชิกที่จะตอ้งใหก้ารฝึกอบรม องคค์วามรูด้า้นการแพทยแ์ละวิชาการในขอ้มลูที่เกี่ยวกบัผลติภณัฑท์ี่เป็นปัจจบุนั 
ของบริษัทสมาชิกไดอ้ย่างแม่นย าและเหมาะสมแก่ผูแ้ทนยาหรือพนกังานขายยาอย่างเพียงพอ พรอ้มตระหนกัต่อการตอ้งปฏิบตัิตาม
ขอ้ก าหนดต่างๆ ตามหลกัเกณฑด์งัต่อไปนี ้
15.2  ตอ้งมีจริยธรรมในการประกอบวชิาชีพเสมอ 
15.3  การน าเสนอยาดว้ยวาจา ลายลกัษณอ์กัษร หรือเอกสารสิ่งพิมพต์อ้งเที่ยงตรง เป็นธรรม ครบถว้น และเป็นทีน่่าเช่ือถือ ไม่ส่งเสริมการ
ขายดว้ยการอา้งสรรพคณุนอกเหนือจากที่แจง้ไวบ้นเอกสารก ากบัยา 
15.4  หลีกเลี่ยงการเปรียบเทียบที่ไม่เป็นธรรม หรือชีน้  าใหเ้ขา้ใจผิด หรือเปรยีบเทียบบ่งบอกขอ้ดีทางสรรพคณุที่ไม่เป็นจริง 
15.5  ตอ้งไม่จา้งวาน หรือใชก้ลอบุายใหเ้กิดโอกาสเสนอยา และหา้มการใชจ้่ายเงินเป็นค่าตอบแทนเพ่ือจดุมุ่งหมายนี ้
15.6  ตอ้งมีความระมดัระวงัในการเก็บรกัษาเภสชัภณัฑใ์นความครอบครองใหป้ลอดภยั และเก็บรกัษาในสภาพดแีละถกูตอ้งตามค าแนะน า
ในการจดัเก็บเสมอ    
15.7  บริษัทสมาชิกจะตอ้งจดัท ารายละเอียดขอ้มลูวิชาการโดยสงัเขปเกี่ยวกบัผลติภณัฑท์ี่ตอ้งการส่งเสริมการขายใหผู้แ้ทนยา หรือพนกังาน
ขายยา ของตน 
15.8  งดเวน้การใชอ้บุายถ่วงเวลาในการน าเสนอยา โดยใชก้ารส ารวจขอ้มลูเป็นเหตอุา้ง แต่ทัง้นีมิ้ไดห้า้มการส ารวจขอ้มลูที่กระท าจริงของ
ผูแ้ทนยา หรือพนกังานขายยา 
15.9  ตอ้งไม่ใชก้รรมวิธีขายขา้มช่องทางโดยอาศยัชื่อของแพทยเ์ป็นผูซ้ือ้ แลว้น าผลิตภณัฑน์ัน้ไปขายใหก้บัรา้นขายยาผูแ้ทนยา หรือพนกังาน
ขายยา 
15.10 ตอ้งแต่งกายเรียบรอ้ยและเป็นทางการดว้ยชดุท างาน หรือเครื่องแบบบริษัทขณะปฏิบตัิหนา้ที่ 
15.11 ควรระมดัระวงัเรื่องระยะเวลาและความถี่ที่ใชใ้นการเขา้พบแพทยต์ลอดจนลกัษณะการติดต่อจะตอ้งไม่สรา้งความล าบากใจใหก้บั
แพทย ์เภสชักร หรือพยาบาล โดยเฉพาะอย่างยิ่งในแผนกผูป่้วยนอก (OPD) 
 
16 คณะกรรมการการส่งเสริมการปฎิบัติตามเกณฑจ์ริยธรรม 
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คณะกรรมการการส่งเสริมการปฎิบตัิตามเกณฑจ์ริยธรรมมีบทบาทในการใหค้ าแนะน า แก่สมาชิกทีส่อบถามหรือตอ้งการความชดัเจนในการ
ปฎิบตัิ และมีหนา้ที่ในการพฒันา แนวทางปฏิบตัิ ( Guideline for practice) และ ( Q&A)  หรือพฒันา อะไรที่ควรท าและไม่ควรท า ( DO & 
DON’T)  รวบรวมพิมพเ์ป็นรูปเล่ม เพ่ือใหท้กุบริษัทยดึถือเป็นแนวทางในการปฎิบตัิต่อไป  
16.1 โครงสรา้งคณะท างานคือ 
      ก  ตวัแทนจากอนกุรรมการการตลาด 6 คน 
      ข  ตวัแทนจากอนกุรรมการทะเบียนยา 1 คน 
      ค  ตวัแทนฝ่ายกรรมการสมาคมจ านวน 1 คน 
      ง  ตวัแทนฝ่ายบริหารสมาคม 1 คน 
      จ  ผูเ้ช่ียวชาญดา้นกฎหมายหรือเกณฑจ์ริยธรรม 1 คน 
16.2 องคป์ระชมุ อย่างนอ้ยที่สดุตอ้งมีคณะท างานสองในสามเขา้รว่มประชมุ ใหมี้การเลือกประธานและรองประธานคณะกรรมการ 
16.3 วาระของตวัแทนจากคณะอนกุรรมการการส่งเสริมการปฎิบตัติามเกณฑจ์ริยธรรม 2 ปี เม่ือครบวาระแลว้ใหห้มนุเวียนกรรมการที่เสนอตวั
ที่จะเขา้มาเป็นกรรมการใหม่ โดยพิจารณาจากคนที่มีประสบการณแ์ละเวลาที่จะมาประชมุเท่านัน้ กรณีกรรมการไม่มาประชมุเกิน 3 ครัง้
ติดต่อกนัใหถ้ือว่าหมดสมาชิกภาพ 
16.4การตดัสินใจ การประชมุจะตอ้งมีการลงคะแนนทกุครัง้ ไม่ว่าจากการประชมุทางโทรศพัท ์หรืออีเมล ์หรือ ไลน ์ใหถ้ือว่าเสียงส่วนใหญ่เป็น
มติ เพ่ือจะไดเ้ป็นแนวทางในการน าไปปฎิบตัิดว้ยความสมคัรใจและมีผลบงัคบักบัทกุบริษัท 
16.5 ระยะเวลาในการปฎบิตัิงานจะตอ้งเรียกประชมุภายใน 7 ท าการเม่ือมีผูข้อค าปรกึษา หรืออาจจะขอความเหน็ทางโทรศพัท ์หรือ ขอ
ความเห็นทางอีเมล ์หรือ ไลน ์ 
16.6 เม่ือมีมติจากคณะกรรมการแลว้ใหแ้จง้ใหบ้ริษัททีข่อค าปรกึษาทราบภายใน2วนัท าการ 
16.7 คณะกรรมการชดุนีมี้หนา้ที่ทบทวนเกณฑจ์ริยธรรมอย่างสม ่าเสมอและปรบัปรุงใหท้นัสมยั  และตอ้งคอยพฒันา แนวทางปฏบิตัิ ( 
Guideline for practice)  หรือ  Q&A  หรือ อะไรที่ควรท าและไม่ควรท า ( DO & DON’T)  รวบรวมพิมพเ์ป็นรูปเล่ม เพื่อใหท้กุบริษัทยึดถือเป็น
แนวทางในการปฎิบตัติ่อไป 
16.8 เสนอระเบียบใหม่ที่จะใชป้ฎิบตัิใหใ้หค้ณะกรรมการสมาคมอนมุตัิ 
16.9 ส่งเสริมให้บริษัทกระตุ้นพนักงานบริษัทให้มีจิตส านึกในการท าตามเกณฑจ์ริยธรรม เช่น แขวนรุปภาพ การเซ็น MOU ที่
ผู้แทนบริษัทมาร่วมลงนาม 40 บริษัทโดย สัญญาว่าจะปฎิบัติตามเกณฑจ์ริยธรรม  โดยอาจจะแขวนไว้ทีบ่ริเวณพืน้ที่ทีต่้อนรับผู้
มาเยี่ยมบริษัท 
 
17 คณะกรรมการการเกณฑจ์ริยธรรมมีบทบาทในการพิจารณาข้อร้องเรียน 
 คณะกรรมการการเกณฑจ์ริยธรรมมีบทบาทในการพิจารณาขอ้รอ้งเรียนเกี่ยวกบัการละเมิดเกณฑจ์ริยธรรม เป็นคณะกรรมการอิสระ  
17.1โครงสรา้งคณะกรรมการมี 7 คนคือ 
      ก  ประธานท่ีเป็นบคุคลภายนอก 1 คน 
      ข  กรรมการท่ีเป็นบคุคลภายนอก 2 คน 
      ค  ตวัแทนฝ่ายกรรมการสมาคมจ านวน 1 คน 
      ง  ตวัแทนฝ่ายบริหารสมาคม 1 คน 
      จ  ผูเ้ชี่ยวชาญดา้นกฎหมายหรือเกณฑจ์ริยธรรม 2 คน 

กรรมการส ารอง 3 คน ส าหรบักรณีที่เป็นเรื่องรอ้งเรียนของบริษัทตวัเอง 
17.2ประธานกรรมการเกณฑจ์ริยธรรม จะรบัเร่ืองราว รอ้งทกุขจ์ากภายในสมาคมและนอกสมาคม เม่ือไดร้บัเร่ืองแลว้จะน าเรื่องเขา้สู่วาระการ
ประชมุ 
17.3บทบาทคณะกรรมการเกณฑจ์ริยธรรม คือประชมุรว่มกนัอย่างนอ้ยทกุไตรมาสเพ่ือพิจารณาขอ้รอ้งเรียน ไต่สวน ขอหลกัฐานเพ่ิมเติม และ
สรุปรายงานเพ่ือแจง้กลบัผูร้อ้งเรียนและผูถ้กูรอ้งเรียน ภายใน 3 เดือน 
17.4 คณะกรรมการจะตอ้งรา่งระเบียบว่าดว้ยขบวนการประชมุ การไตส่วน การตดัสินใจ ตกัเตือน ท าโทษ 
17.5 ผลการตดัสนิใจคณะกรรมการถอืเป็นที่สิน้สดุโดยใหมี้การลงมติทกุครัง้และแจง้ใหค้ณะกรรมการสมาคมทราบผ่านตวัแทนฝ่ายบริหาร
สมาคม 
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17.6. รวบรวบเร่ืองราวเป็นกรณีศกึษาใหค้ณะกรรมการการส่งเสริมการปฎบิตัิเกณฑจ์ริยธรรมไปเผยแพรแ่ละเป็นแนวทางปฎิบตัิ 
18 การด าเนินการต่อข้อร้องเรียนเป็นทางการและไม่เป็นทางการ 
18.1 ขอ้รอ้งเรียนเป็นทางการ คือ มีการลงนามชื่อ สกลุจริง ชื่อองคก์ร หรือชื่อบริษัท  อีเมล ์แอดเดดล ์และหมายเลขโทรศพัท ์พรอ้มแนบ
หลกัฐานอา้งอิง 
18.2 ขอ้รอ้งเรียนอย่างไม่เป็นทางการ  สามารถส่งมาเป็นลายลกัษณอ์กัษร หรือทางโทรศพัทม์ายงัประธานคณะกรรมการเกณฑจ์ริยธรรม ผู้
รอ้งเรียนไม่ว่าจะเป็นบริษัทสมาชิกหรือแหล่งอ่ืนที่ไม่ใช่สมาชิก อาจรอ้งขอเป็นผูไ้ม่ประสงคอ์อกนาม 
18.3ประธานคณะกรรมการจะเก็บชื่อผูร้อ้งเรียนเป็นความลบั แต่ในการพิจารณาการรอ้งเรียนจะเปิดเผยบริษัทจริงในการพิจารณาเพื่อป้องกนั
ความผิดพลาดในขบวนการยตุิธรรม 
18.4 การด าเนินการต่อขอ้รอ้งเรียน เม่ือประธานกรรมการไดร้บัเร่ืองรอ้งเรียนเป็นลายลกัษณอ์กัษรและไม่เป็นทางการและบริษัทที่ถกูรอ้งเรียน
อาจละเมิดหลกัเกณฑจ์ริง หรือไม่จริง ใหน้ าเรื่องรอ้งเรียนเขา้พิจารณาทกุเรื่องเพื่อสอบหาขอ้มลูความจริงเพ่ิมเติมและสรุปตอบกลบัผูร้อ้งเรียน
ว่าเร่ืองจริงหรือไม่จริงภายใน 3 เดือน 
18.5การตดัสิน มติของคณะกรรมการเกณฑจ์ริยธรรม ประธานจะแจง้ไปบริษทัหรือองคก์รที่รอ้งเรียนทราบถึงผลการพิจารณา มาตรการการ
ลงโทษบริษัททีล่ะเมิดหลกัเกณฑ ์
18.6.ประธานกรรมการเม่ือไดผ้ลสรุปรายงานใหก้รรมการสมาคมทราบผ่านตวัแทนฝ่ายบริหาร 
19  มาตรการการลงโทษ 
เม่ือไดร้บัผลการพิจารณาของคณะกรรมการเกณฑจ์ริยธรรม ประธานกรรมการจะใชม้าตรการดงันี ้จากเบาไปหาหนกั 
19.1ใหต้กัเตือน ใหมี้การใหค้ ามั่นว่าจะยตุิพฤติกรรมนัน้ๆเป็นลายลกัษณอ์กัษร โดยก าหนดวนัที่จะใหย้ตุิกิจกรรมนัน้ๆ 
19.2สมาคมอาจแจง้ปรบับริษัทที่ละเมิดดงัต่อไปนี ้
19.2.1 ปรบัครัง้แรกอย่างนอ้ยครัง้ละไม่เกิน 50,000 บาท 
19.2.2 ปรบัครัง้ที่สอง ภายใน 12 เดือนอย่างนอ้ยไม่เกินครัง้ละ 100,000 บาท 
ค่าปรบัจะตอ้งจ่ายภายใน30วนัหลงัจากไดร้บัแจง้ ค่าปรบัใหค้ณะกรรมการสามารถปรบัไดต้ามความเหมาะสมแต่ไม่เกินอตัราค่าปรบัที่กลา่ว
ไวข้า้งตน้ 
19.3. ปฎิเสธสมาชิกภาพของบริษัทเกิน 2  ปี 
19.4. ประธานกรรมการเม่ือไดผ้ลสรุปรายงานใหก้รรมการสมาคมทราบผ่านตวัแทนฝ่ายบริหาร 
20 ก าหนดวันใช้บังคับ     
เกณฑป์ฏิบตัิฯฉบบัที่ 1 (ทบทวนครัง้ที่ 2) นีจ้ะมีผลใชบ้งัคบัตัง้แต่วันที ่ …………..2563.เป็นต้นไป 
ประกาศ ณ วันที่ วันที ่…………..2563 
สมาคมไทยอตุสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจบุนั 
 
 
หมายเหต ุ:  
ไดค้ดัย่อ  จาก เกณฑจ์ริยธรรมกลางภาครฐัและภาคเอกชนไดเ้ซ็นขอ้ตกลงรว่มกนักบั 24 องคก์ร  , ของสมาคม  PReMA และ  เกณฑ์
จริยธรรมของ IFPMA  ปี 2562    ที่ส  าคญับางสว่นเพ่ือการศกึษา ของผูแ้ทนยา  โดย นาย มน ูสว่างแจง้ ,กรรมการคณะกรรมการเกณฑ์
จริยธรรม ,TPMA 
 

 

 


