
HOYA/PENTAX Medical ออกแถลงการณ เรื่องการ

ระงับคดีกับกระทรวงยุติธรรมสหรัฐ

HOYA Corporation และบริษทัยอย Pentax of America, Inc. ซึ่งเป็นสวนหน่ึงของ PENTAX Medical (รวม

เรียกวา “PENTAX” หรือ “บริษทัฯ”) ไดทําสัญญาผัดผอนการดําเนินคดี (Deferred Prosecution Agreement:

DPA) กับกระทรวงยุติธรรม (DOJ) แหงสหรัฐ วาดวยประเด็นที่เกี่ยวของกับการยื่นรายงานอุปกรณทางการแพทย

(Medical Device Reports: MDRs) ตามกําหนดเวลา สําหรับอุปกรณกลองสองกระเพาะอาหารและทางเดินทอน้ําดี

(Duodenoscope) ของ PENTAX Medical และการปรับปรุงคําแนะนําวิธีการใช (Instructions for Use : IFUs)

ผลิตภัณฑหลายรายการของ PENTAX Medical โดย PENTAX ไดเปิดเผยการตรวจสอบจาก DOJ เป็นครัง้แรกใน

เดือนมิถุนายน 2015

ในสัญญา DPA นัน้ PENTAX ยอมรับวา บริษทัไมไดสงรายงาน MDRs จํานวน 2 ฉบับใหแกสํานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยาสหรัฐตามเวลาที่กําหนด สําหรับเหตุการณที่เกิดขึ้นในสหรัฐระหวางเดือนกรกฎาคม 2013

ถึงธันวาคม 2014 นอกจากน้ี PENTAX ยังยอมรับดวยวา บริษทัไมไดสง IFUs ที่ไดรับการรับรองจาก FDA สําหรับ

ผลิตภัณฑกลองสองตรวจ (Endoscopes) สี่ประเภทในระหวางเดือนเมษายน 2014 ถึงกันยายน 2015 ทัง้น้ี

PENTAX ตกลงที่จะ: จายคาปรับและการริบทรัพยเป็นมูลคาทัง้สิน้ 43 ลานดอลลาร, ดําเนินมาตรการใหมเพื่อยก

ระดับนโยบายการกํากับดูแลการปฏิบัติงานใหเป็นไปตามกฎหมายและกฎระเบียบ และทําเอกสารรับรองเป็น

ประจําเพื่อรับรองวา PENTAX ปฏิบัติตามขอกําหนดของ DPA

“PENTAX มีความเสียใจเป็นอยางยิ่งที่ไมไดสงรายงาน MDRs ที่ระบุในสัญญา DPA ตามกําหนดเวลา รวมทัง้ไมได

สง IFUs ที่ไดรับการรับรองใหแกลูกคา เราขอรับผิดชอบแตเพียงผูเดียวสําหรับการไมปฏิบัติตามขอกําหนดทัง้หลาย

เหลาน้ี” David Woods ประธานของ Pentax of America, Inc. กลาว

สัญญา DPA ไมสรางความเสียหายโดยตรงใด ๆ ตอผูปวย สืบเน่ืองจากการที่บริษทัไมไดเปิดเผยหรือไมไดสง IFUs

และ PENTAX ยอมรับวา บริษทัไมไดปฏิบัติตามขอกําหนดการรายงานขอมูลแกทางการ อยางไรก็ดี สัญญา DPA

ไมมีผลตอการจําหนายผลิตภัณฑและบริการ PENTAX Medical ทัว่โลก

“PENTAX Medical ยึดมัน่ในมาตรฐานสูงสุดดานจริยธรรม และเราเชื่อมัน่วา เราสามารถปฏิบัติตามขอสัญญาทุก

ขอภายใต DPA ฉบับน้ี” Gerry Bottero, Global President, PENTAX Medical กลาว

อานเน้ือหาทัง้หมดของ DPA ไดที่เว็บไซต PENTAX Medical:
https://www.pentaxmedical.com/pentax/en/99/1/Compliance-and-Ethics
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https://www.thaimediapr.com/hoya-pentax-medical-%e0%b8%ad%e0%b8%ad%e0%b8%81%e0%b9%81%e0%b8%96%e0%b8%a5%e0%b8%87%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%93%e0%b9%8c%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b8%b7%e0%b9%88%e0%b8%ad%e0%b8%87%e0%b8%81%e0%b8%b2/
https://www.thaimediapr.com/hoya-pentax-medical-%e0%b8%ad%e0%b8%ad%e0%b8%81%e0%b9%81%e0%b8%96%e0%b8%a5%e0%b8%87%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%93%e0%b9%8c%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b8%b7%e0%b9%88%e0%b8%ad%e0%b8%87%e0%b8%81%e0%b8%b2/


PENTAX Medical มีความมุงมัน่อยางแนวแนในการสงมอบผลิตภัณฑและบริการที่ปลอดภัยและมีคุณภาพสูง รวม

ทัง้นําเสนอคุณคาที่แทจริงใหแกลูกคาของเราและผูปวย ดวยเหตุน้ี เราจึงพัฒนาผลิตภัณฑและบริการที่ชวยใหลูกคา

ของเราสามารถปรับปรุงผลลัพธทางคลินิก ลดคาใชจายดานการดูแลสุขภาพ และยกระดับประสบการณที่ลูกคาของ

เรามอบแกผูปวย แนวทางดังกลาวแสดงใหเห็นถึงวิธีการที่เราพัฒนาผลิตภัณฑการสองกลองทางคลินิก ยกระดับขัน้

ตอนการทําความสะอาด พัฒนาขัน้ตอนภายในของเราอยางตอเน่ือง และเพิ่มขีดความสามารถแกลูกคาของเราดวย

การฝึกอบรมจากผูเชี่ยวชาญและโครงการใหความรูตาง ๆ โดยในขณะที่เรามุงมัน่ทําตามคํามัน่สัญญานัน้ วิธีการที่

เราบรรลุผลสําเร็จก็มีความสําคัญเชนเดียวกัน

เกี่ยวกับ PENTAX Medical

PENTAX Medical เป็นสวนหน่ึงของ HOYA Group บริษทัมีภารกิจในการปรับปรุงมาตรฐานการดูแลผูปวยและ

คุณภาพการใหบริการดูแลสุขภาพ ผานการสงมอบผลิตภัณฑและบริการดานการสองกลองที่ดีที่สุด ซึ่งมุงเนนคุณ

ภาพ นวัตกรรมที่เกี่ยวของทางคลินิก และความเรียบงาย

PENTAX Medical ซึ่งมีสํานักงานใหญอยูที่ประเทศญี่ป ุน ใหความสําคัญกับการดําเนินงานทัว่โลก บริษทัมีพื้นฐานที่

แข็งแกรงดานการวิจัยและพัฒนา การขายระดับภูมิภาค การบริการ และสถานประกอบการภายในประเทศ

ครอบคลุมหลายภูมิภาค โดยมีการสงมอบอุปกรณและโซลูชันการสองกลองแกชุมชนการแพทยทัว่โลก

โปรแกรม Triple Aim ของ PENTAX Medical มุงมัน่ทําตามพันธสัญญาที่จะสนับสนุนลูกคา และวัตถุประสงคใน

วงกวางขององคกรดานการดูแลสุขภาพของลูกคา ผานการเป็นพันธมิตรที่โปรงใสและการจัดหาโซลูชัน่ที่มีคุณภาพ

สูงสุดเพื่อชวยใหลูกคาบรรลุเป าหมายที่วางไวได โครงการน้ีชวยใหลูกคาสามารถพัฒนาผลลัพธของผูปวยดวยการ

มอบโซลูชัน่ที่มีหลักฐานครอบคลุมการดูแลที่ตอเน่ืองและตรงตามความตองการของผูปวย ตัง้แตการคัดกรองไป

จนถึงการรักษาอยางรูปแบบ การสรางคุณคาดวยการสนับสนุนลูกคาพัฒนาประสิทธิภาพ และลดคาใชจายดานสุข

ภาพ เพิ่มพูนประสบการณของผูปวยและผูใหบริการผานการเพิ่มศักกยภาพใหแกสมาชิกทุกคนในทีมดูแลเพื่อบรรลุ

ผลลัพธที่ดีที่สุดผานผลิตภัณฑ การศึกษา และการสนับสนุน รับชมขอมูลเพิ่มเติมไดที่
https://www.pentaxmedical.com

เกี่ยวกับ HOYA

HOYA Corporation กอตัง้ขึ้นในปี 1941 ที่กรุงโตเกียว ประเทศญี่ป ุน HOYA เป็นบริษทัเทคโนโลยีและเทคโนโลยี

การแพทยระดับโลก ตลอดจนเป็นผูผลิตและจําหนายผลิตภัณฑไฮเทคและผลิตภัณฑทางการแพทยที่กาวลํ้า แผนก

และหนวยธุรกิจของ HOYA ทําการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑที่ใชในสาขาการดูแลสุขภาพและเทคโนโลยีสารสนเทศ

สําหรับสาขาการดูแลสุขภาพ เราสงมอบบริการผลิตภัณฑอุปกรณการแพทย เชน แวนตา กลองสองตรวจทางการ

แพทย คอนแทคเลนสและเลนสแกวตาเทียม การปลูกถายกระดูกและขอ อุปกรณการผาตัด/การรักษา โซลูชัน่การ

ฆาเชื้อและการนําอุปกรณการแพทยกลับมาใชใหม สวนในสาขาเทคโนโลยีสารสนเทศนัน้ เราสงมอบผลิตภัณฑ เชน



เลนสแวนตา หน ากากกันแสงและหลอดแบลงคที่ใชในกระบวนการผลิตเซมิคอนดักเตอรและอุปกรณ LCD / OLED

การแปลงขอความเป็นเสียงพูด โซลูชัน่ทรัพยากรบุคคลและซอฟตแวรอื่น ๆ และสวนประกอบที่สําคัญสําหรับ

อุตสาหกรรมการจัดเก็บขอมูลผานระบบคลาวดและหนวยความจําขนาดใหญ ปัจจุบัน HOYA มีสํานักงานและบริษทั

ยอยกวา 150 แหงทัว่โลก และมีพนักงานนานาชาติจํานวน 37,000 คน รับชมขอมูลเพิ่มเติมไดที่
http://www.hoya.com
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