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กระทรวงยุติธรรม  
สํานักงานกจิการสาธารณะ 

เพื่อการเผยแพรโดยทนัที วนัจันทรที ่2 กรกฎาคม 2555  

 

แกล็กโซสมิธไคลนใหการรับสารภาพผิดและยอมจายเงนิ 3,000 ลานดอลลารสหรัฐฯเพื่อยุติขอกลาวหา

เร่ืองการฉอฉลและไมยอมสงขอมูลรายงานความปลอดภัย นับเปนขอตกลงยุติคดีฉอโกงดานการดูแล

สุขภาพที่ใหญที่สุดในประวัติศาสตรสหรัฐฯ 

 

กระทรวงยุติธรรมสหรัฐฯ ออกประกาศเมือ่วันที่ 2 กรกฎาคม 2555 นี้วา บริษทัยักษใหญดานการดูแล

สุขภาพ แกล็กโซสมิธไคลน แอลแอลซี (จีเอสเค) ตกลงใหการรับสารภาพผิดและยนิยอมจายเงนิ 3,000 

ลานดอลลารสหรัฐฯเพื่อยุติคดีความรับผิดทั้งทางอาญาและทางแพงอันเกิดจากการที่บริษัททําการสงเสริม

การขายยาตามใบสั่ง (Prescription drugs) บางตัวโดยไมชอบดวยกฎหมาย การไมยอมสงขอมลูรายงาน

ดานความปลอดภัย รวมทัง้ความรับผิดทางแพงตามขอกลาวหาวามพีฤติกรรมการรายงานราคาอันเปนเท็จ 

(False price reporting practices) ดวย นับเปนการตกลงยุติคดีฉอโกงดานการดูแลสขุภาพที่ใหญที่สุดใน

ประวัติศาสตรสหรัฐฯ และเปนการจายเงนิเพื่อยุติคดีจํานวนมหาศาลที่สุดเทาที่บริษัทยาแหงหนึง่เคยจาย

มา 

 

จีเอสเคยอมใหการรับสารภาพผิดตอคําฟองคดีอาญา 3 กระทง ไดแก ขอกลาวหา 2 กระทงวาดวยการติด

ฉลากที่ใหขอมูลไมเพียงพอ หรือ จงใจใหขอมูลผิด (Misbranded)  ของยาชื่อการคาแพ็กซิล (Paxil) 

และเวลลบูทริน (Wellbutrin) ที่วางขายในตลาดระหวางมลรัฐ กับอีกกระทงวาดวยการไมยอมสงขอมูล

รายงานดานความปลอดภัยเกี่ยวกับยาอาแวนเดีย (Avandia) ใหแกคณะกรรมการอาหารและยาสหรัฐฯ 

(เอฟดีเอ) ตามขอตกลงยอมรับสารภาพผิดนี้ จีเอสเคจะตองจายเงนิทั้งสิน้ 1,000 ลานดอลลารสหรัฐฯ 

สําหรับเสียคาปรับทางอาญา 956,814,400 ลานดอลลารสหรัฐฯ และถูกริบทรัพยอีก 43,185,600 ลาน

ดอลลารสหรัฐฯ ซึ่งขอตกลงการรับสารภาพผิดทางอาญานี ้ยังรวมไปถึงขอผูกมัดบางประการที่ตองปฏิบัติ

ตามซึ่งไมใชตัวเงนิและคาํรับรองจากประธานและคณะกรรมการบริษทัจีเอสเคแหงสหรัฐฯดวย การยอมรับ

สารภาพผิดของจีเอสเค และคําตัดสินลงโทษดังกลาวยงัไมถือเปนที่ส้ินสุด จนกวาจะไดรับการรับรองจาก

ศาลแขวงสหรฐัฯเสียกอน 

 

นอกจากนี ้จีเอสเคยังจะตองจายเงนิอีก 2,000 ลานดอลลารสหรัฐฯ เพื่อยุติความรับผิดทางแพงกับทัง้

รัฐบาลกลางและรัฐบาลมลรัฐตางๆ ตามกฎหมายการตอตานการฉอโกงรัฐ (False Claims Act) ดวย 
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ขอตกลงทางแพงนี้เปนการยติุขอเรียกรองที่เกีย่วกับยาแพ็กซิล เวลลบูทรินและอาแวนเดีย รวมทัง้ยา

เพิ่มเติมตัวอืน่ๆ อีกหลายตัวดวย อีกทัง้ยังเปนการยุติขอกลาวหาเรื่องการตั้งราคาแบบฉอโกงไปดวย 

 

“ขอตกลงมูลคาหลายพันลานดอลลารสหรัฐฯ ในครั้งนี้ เปนขอตกลงซึง่ไมเคยมีมากอน ทั้งในดานขนาดและ

ขอบเขต ถือเปนการย้ําใหเหน็ถงึ พันธกรณีอันกอปรดวยความมุงมัน่ของรัฐบาล ทีจ่ะคุมครองคนอเมริกนั

และเอาผิดกับผูที่กระทําการฉอโกงดานการดูแลสุขภาพ” เจมส เอ็ม. โคล (James M. Cole) รองอัยการ

สูงสุด ประกาศและกลาวอกีวา “เราตั้งใจแนวแนที่จะหยุดยั้งพฤติกรรมในทกุระดับ ที่เปนการคุกคาม

สุขภาพของผูปวย ที่เปนอันตรายตอผูเสียภาษี และละเมิดความไววางใจของสาธารณชน ปฏิบัติการครั้ง

ประวัติศาสตร นี้เปนการเตือนอยางชัดแจง สําหรับบริษัทใดก็ตาม ที่เลอืกที่จะละเมิดกฎหมาย” 

 

บิลล คอร (Bill Corr) รัฐมนตรีชวยวาการกระทรวงสาธารณสุข กลาววา “ขอตกลงครั้งประวัติศาสตรวันนี้

เปนประวัติการณความพยายามของเรา ทีจ่ะปองกนัการฉอโกงดานการดูแลสุขภาพ ระบบการดูแลสุขภาพ

ของเราตกเปนเปาของพวกคนโกงมานานแลว พวกนี้คิดวาสามารถทาํกาํไรแบบงายๆ ดวยการเบียดบังเอา

คาใชจายในการดูแลความปลอดภัยของสาธารณะ เอาเงินของประชาชนผูเสียภาษี และงบประมาณอีก

หลายลานดอลลารของคนอเมริกนั ซึ่งตองพึ่งพาโครงการดูแลสุขภาพอยางเมดิแคร (Medicare) และเมดิ

คเอด (Medicaid) ไปเปนของตน” 

 

การทาํขอตกลงครั้งนี ้แสดงใหเหน็ถงึความพยายามอยางมหาศาล ในการสืบสวนอยางตอเนื่องของสายสืบ

พิเศษจากสํานักผูตรวจการสูงสุด (Office of Inspector General—OIG) ของกระทรวงสาธารณสขุ (HHS-

OIG) เอฟดีเอและเอฟบีไอ รวมกับองคกรตางๆ ของรัฐบาล ซึง่มหีนาที่รวมมือกันในการบงัคับใชกฎหมาย 

การดําเนินการตอไปขางหนาของจีเอสเค บริษัทจะตองทําตามสัญญาวาดวยคุณธรรมความสุจริตใจของ

องคกร (Corporate integrity agreement) ที่เซน็เอาไวกบัสํานกัผูตรวจการสูงสุดของกระทรวงสธารณสุข

อยางเครงครัด โดยขอตกลงดังกลาวจัดทาํขึ้นเพื่อเพิ่มภาระความรับผิด (Accountability) และความโปรงใส 

ตลอดจนเพื่อปองกนัการฉอโกง และการใชอํานาจโดยมชิอบ ทัง้นี ้ความรวมมือของหนวยงานการบังคับใช

กฎหมายทัง้หลาย และกระบวนการปองกนัการฉอโกงทีม่ีประสิทธิภาพ เปนสิ่งที่ชี้ใหเหน็วาเปนการ

ดําเนนิงานของทีมปฏิบัติการบังคับใชและปองกนัการฉอโกงดานการดูแลสุขภาพ (Health Care Fraud 

Prevention and Enforcement Action Team—HEAT) ซึ่งมหีนาที่สงเสริมความรวมมือของรัฐบาลในการ

ตอตานการฉอโกง 

 

 

 



 3

ขอตกลงวาดวยคํารองทางอาญา 
ตามบทบัญญติัของกฎหมายวาดวยอาหาร ยาและเครื่องสําอาง (Food, Drug and Cosmetic Act) เมื่อ

บริษัทหนึ่งบริษัทใด ยืน่คํารองขอขึ้นทะเบยีนยาตอเอฟดีเอ บริษัทดังกลาวจะตองระบุใหชัดถงึการใช

ประโยชนแตละอยางทีก่ําหนดไวของยาตัวนัน้ หลังจากที่เอฟดีเออนุมติัวาผลิตภัณฑยาดงักลาว มีความ

ปลอดภัยและประสิทธิภาพตามการใชประโยชนที่ระบุไว การทาํกิจกรรมสงเสริมการขายยาดงักลาวของ

บริษัท จะตองจํากัดอยูในขอบเขตเทาที่ไดรับการอนุมัติจากเอฟดีเอเทานั้น แตในความเปนจริง การที่ผูผลิต

ไปสงเสริมการขายโดยอางการใชอ่ืนๆ ที่เรียกกนัวา “การใชประโยชนนอกฉลาก (Off-label uses)” ถือวา

ผลิตภัณฑนั้น “misbranded” 

 

กรณยีาแพก็ซิล: ในสํานวนคําฟองคดีอาญา รัฐบาลกลาวหาวา ต้ังแตเดือนเมษายน 2541 ถึงเดือน

สิงหาคม 2546 จีเอสเคไดทําการสงเสริมการขายยาแพก็ซิลที่ใชรักษาอาการซมึเศราในเด็กอายุตํ่ากวา 18 

ป ทัง้ๆ ทีเ่อฟดเีอไมเคยอนุมติัใหใชยาตัวนีก้ับเด็ก ทางการสหรัฐฯ กลาวหาวา นอกจากการกระทาํอื่นๆ อีก

หลายอยางแลว จีเอสเคยงัมสีวนรวมในการตระเตรียม จัดพิมพและแจกจายบทความ ซึ่งมีเนื้อหาชวนให

เขาใจผิดในวารสารทางการแพทย โดยรายงานคลาดเคลื่อนวา ผลการทดลองทางคลินิกแสดงใหเห็นวา

ยาแพก็ซิลมีประสิทธิภาพในการรักษาโรคซึมเศราในเด็กอายุตํ่ากวา 18 ป ในขณะทีผ่ลการศึกษาไมได

แสดงใหเหน็วามีประสิทธิภาพดังทีว่าแตอยางใด ในขณะเดียวกนั ทางการสหรัฐฯ กลาวหาอกีวา จีเอสเค 

ไมยอมเปดเผยรายงานผลการศึกษาอืน่อกีสองชุด ซึง่ยาแพ็กซิลก็ไมสามารถแสดงใหเหน็วา มีประสิทธิภาพ

ในการรักษาโรคซึมเศราในเดก็อายุตํ่ากวา 18 ปไดอีกเหมือนกนั ทางการสหรัฐฯกลาวหาตอไปวา จีเอสเค 

ออกเงนิจัดรายการเลี้ยงอาหารค่ําและอาหารกลางวัน พาไปใชบริการในสปา และกิจกรรมแบบเดียวกนันี้

อีกหลายอยาง เพื่อสงเสริมใหมีการนาํยาแพ็กซิลไปใชกบัผูปวยเด็กและวัยรุน จีเอสเคยังจายเงินจาง

วิทยากรไปพูดเรื่องยาตวันี้ใหบรรดาหมอทั้งหลายฟง ทัง้ยังจายสตางคคาอาหารหรอืคาใชบริการในสปา

ใหแกหมอที่มาฟงอีกดวย ต้ังแตป 2547 เปนตนมา แพก็ซิลไดใส “คําเตือนในกรอบดํา (Black box 

warning)” เชนเดียวกับยารักษาอาการซมึเศราตัวอื่นๆ โดยระบุวา การใชยารักษาโรคซึมเศราในผูปวยอายุ

ตํ่ากวา 18 ป อาจกอใหเกิดอันตรายจากการคิดหรือมีพฤติกรรมการฆาตัวตายได จเีอสเคยอมรับผิดตามขอ

กลาวหาวา แมมีคําเตือนในกรอบดํา แตกย็ังการกระทาํอันเปนเท็จและชวนใหเกิดความเขาใจผิดเกี่ยวกับ

การใชยาแพ็กซิลกับผูปวยอายุตํ่ากวา 18 ป 

 

กรณยีาเวลลบูทริน: ทางการสหรัฐฯ กลาวหาวา ต้ังแตเดือนมกราคม 2542 ถึงเดอืนธันวาคม 2546 บริษทั

จีเอสเคไดสงเสริมการขายยาเวลลบูทริน เพื่อการใชประโยชนอ่ืนๆ ที่อยูนอกฉลากหลายอยาง รวมทั้งใชเพื่อ

ลดน้ําหนกั รักษาอาการเสื่อมสมรรถภาพทางเพศ รักษาการติดสารเสพติด และโรคสมาธิส้ัน ทั้งๆ ที่ตอนที่

เอฟดีเออนุมัติใหข้ึนทะเบียนยาตัวนี้ ก็เพื่อรักษาโรคซึมเศราเทานัน้ ทางการสหรัฐฯ ยังระบุอีกวา จีเอสเค 
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จายเงินหลายลานดอลลารสหรัฐฯ เพื่อจางหมอไปพูด และเขารวมการประชุมที่บางครั้งก็ไปจัดกนัที่รีสอรต

หรูๆ เพื่อใหมกีารโฆษณาสงเสริมการใชประโยชนที่อยูนอกฉลากของยาเวลลบูทรินอยูเปนประจาํ รวมทัง้ใช

ผูแทนยา คณะกรรมการที่ปรึกษากาํมะลอ และโครงการการศึกษาตอเนื่องทางการแพทย (Continuing 

Medical Education – CME) ที่ผูคนเชื่อกันวาเปนโครงการอิสระ ชวยทําการโฆษณาการใชประโยชน

เหลานี้ของยาเวลลบูทรินที่ไมไดผานการอนมุัติจากเอฟดีเอแตอยางใด จีเอสเคยอมรับผิดวา ไดติดฉลากยา

เวลลบูทรินแสดงขอความเทจ็ โดยที่ฉลากดังกลาวมิไดมคํีาแนะนําวิธีใชตามสมควรเกี่ยวกับการใช

ประโยชนที่อยูนอกฉลากของยาเวลลบูทรินเหลานี ้สําหรับความผิดฐานติดฉลากยาแพ็กซิลและเวลลบูทริน

แสดงขอความเท็จ จเีอสเคยนิยอมจายคาปรับทางอาญาและใหริบทรัพยเปนเงนิ 757,387,200 ลาน

ดอลลารสหรัฐฯ 

 

กรณยีาอาแวนเดยี: ทางการสหรัฐฯ กลาวหาวา ต้ังแตป 2544 ถึงป 2550 จีเอสเคไมไดใหขอมูลความ

ปลอดภัยบางอยางเกี่ยวกับยาอาแวนเดียที่ใชรักษาโรคเบาหวาน ในรายงานซึ่งสงใหเอฟดีเอ เพื่อชวยให

เอฟดีเอสามารถตัดสินไดวายาตัวนี้ยงัคงมคีวามปลอดภยัตามขอบงใชที่ไดรับอนุมัติอยูหรือไม รวมทั้ง

สามารถมองเห็นแนวโนมความปลอดภัยของยา (Drug safety trends) ขอมูลที่ขาดหายไปไดแก ขอมูล

เกี่ยวกับผลการศึกษาความปลอดภัยของยาภายหลงัการนาํออกวางตลาดแลว (Post-marketing studies) 

บางชุด รวมไปถึงขอมูลเกีย่วกับการศึกษาสองชุดซึง่เปนการใหคําตอบแกผูควบคุมกฎระเบียบของทางยุโรป

ที่มีขอหวงใยเรื่องความปลอดภัยดานระบบหัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular safety) ของยา 

อาแวนเดยี นบัต้ังแตป 2550 เอฟดีเอไดเติมคําเตือนในกรอบดําลงไปในฉลากของยาอาแวนเดียสองกรอบ 

เพื่อเตือนแพทยเกี่ยวกับความเสี่ยงทีน่าจะมีมากขึน้ในเรือ่ง 1) หัวใจทาํงานลมเหลว (Congestive heart 

failure) และ 2) กลามเนื้อหวัใจตาย (Myocardial infarction [หวัใจวาย]) จีเอสเคยอมรับผิดวาไมไดสง

รายงานขอมูลใหแกเอฟดีเอและยินยอมจายคาปรับทางอาญาเปนเงนิ 242,612,800 ลานดอลลารสหรัฐฯ

สําหรับการกระทําที่ไมชอบดวยกฎหมายเกี่ยวกับยาอาแวนเดีย   

 

“คดีนี้แสดงใหเห็นพนัธกรณตีอเนื่องของเราที่จะใหหลักประกันวา เนื้อหาสาระซึ่งผูผลิตยาสงไปถงึแพทย

และผูปวยนั้น เปนความจริงและถูกตองแมนยาํ อีกทัง้การตัดสินใจจะสั่งยาอะไรใหแกผูปวย จะตองขึ้นอยู

กับดุลยพนิิจทางการแพทยทีดี่ที่สุด ไมใชข้ึนอยูกับขออวดอางอันเปนเท็จและชวนใหเขาใจผิด หรือส่ิงจูงใจ

ทางการเงนิที่ไมสมควร” คารเมน ออรทิส (Carmen Ortiz) อัยการสหรฐัฯประจํารัฐแมสสาชูเสตสกลาว   

 

จอหน วอลช (John Walsh) อัยการสหรัฐฯ ประจํารัฐโคโลราโดกลาววา “ผูปวยตองพึ่งแพทยซึ่งมหีนาที่ส่ัง

ยาทีจ่ําเปนตองใชรักษาให แตความโลภอยากทํากําไรของอุตสาหกรรมยืก็สามารถบดิเบือนขอมลูเกี่ยวกับ

ยาทีจ่ะใหแกแพทยได คดีนี้จงึจะชวยเปนหลักประกันวา การตัดสินใจสัง่ยาของแพทยของคุณจะขึ้นอยูกับ
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หลักวชิาการทีถู่กตอง (Good science)” ไมใชใชขอมูลไมถูกตอง เงนิทองหรือส่ิงสมนาคุณที่อุตสาหกรรม

ยาจัดหามาให”           

  
ขอตกลงทางแพง 
ในฐานะที่เปนสวนหนึง่ของการยุติคดีในระดับสากล จีเอสเคยินยอมยติุความรับผิดทางแพงของบริษัท

ตามทีถู่กกลาวหาวามีการกระทําดังตอไปนี้ 1) สงเสริมการขายยาแพ็กซิล เวลลบูทริน แอดแวร (Advair) ลา

มิคทาล (Lamictal) และโซฟราน (Zofran) เพื่อการใชประโยชนนอกฉลากและไมไดระบุครอบคลุมไปถึง 

(Off-label, non-covered uses) รวมทัง้การติดสินบนใหแพทยส่ังยาดังกลาวแลวเหลานั้นและยาอิมิเทรก็ซ 

(Imitrex) โลโทรเน็กซ (Lotronex) โฟลเวนต (Flovent) และวาลเทร็กซ (Valtrex) ดวย 2) ออกคําแถลงอัน

เปนเท็จและชวนใหเขาใจผดิเกี่ยวกับความปลอดภัยของยาอาแวนเดยี และ 3) แจงราคาต่ําสุด (Best 

prices) และอัตราสวนลดนอยกวาที่ควรใหแกโครงการสวนลดราคายาของโครงการเมดิคเอด (Medicaid 

Drug Rebate Program)  

 

การสงเสริมการขายนอกฉลากยาและการติดสนิบน: ขอตกลงทางแพงนีเ้ปนการยุติขอรองเรียนตามคํา

รองของทางการสหรัฐฯที่กลาวหาวา นอกเหนือจากการสงเสริมการขายยาแพก็ซิลและเวลลบูทรินเพื่อการ

ใชประโยชนซึง่อยูนอกฉลากและไมไดระบุครอบคลุมไปถึงแลว จีเอสเคยังสงเสริมการขายยาแกหอบหดืชื่อ

แอดแวรเปนยาอันดับแรก (First-line therapy) สําหรับผูปวยโรคหอบหืดที่อาการไมรุนแรง แมวายา

ดังกลาวจะไมไดรับการอนุมติัหรือไมมีความเหมาะสมทางยาในสถานการณเหลานี้กต็าม นอกจากนี้ จีเอส

เคยังสงเสริมการขายยาแอดแวรเพื่อรักษาโรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง (Chronic obstructive pulmonary 

disease) โดยมีขออวดอางที่ชวนใหเขาใจผิดวาสอดคลองกับคําแนะนําแนวทางการรักษาโรคทีเ่กี่ยวของกัน 

ขอตกลงทางแพงนี้ยงัเปนการยุติขอกลาวหาวาจีเอสเจสงเสริการขายยาลามิคทาลซึ่งเปนยาตานอาการ

ลมชัก (Anti-epileptic medication) เพื่อการใชประโยชนดานจิตเวช อาการปวดเรื้อรังและการจดัการความ

เจ็บปวดซึ่งอยูนอกฉลากและไมไดระบุครอบคลุมไปถึง รวมทัง้ยงัเปนการยุติขอกลาวหาทีว่าจีเอสเคสงเสริม

การขายยาโซฟรานในบางรปูแบบเพื่อใชในการรักษาอาการแพทองของหญงิตั้งครรภ ทั้งที่ยาตัวนีไ้ดรับการ

อนุมัติข้ึนทะเบียนเปนยารักษาภาวะคลื่นไสหลังการผาตดัเทานั้น นอกจากนี้ยังมีขอกลาวหาทีว่าจเีอสเคติด

สินบนนักวิชาชีพดานการดแูลสุขภาพเพือ่จูงใจใหคนเหลานั้นสนับสนุนและสัง่จายยาเหลานี ้รวมไปถึงยาอิ

มิเทร็กซ โลโทรเน็กซ โฟลเวนต และวาลเทร็กซดวย ทางการสหรัฐฯกลาวหาวาพฤติกรรมเชนนีก้อใหเกิดการ

อวดอางที่เปนเท็จซึง่มีการสงตอไปใหโครงการดูแลสุขภาพของรัฐบาลกลาง  
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จีเอสเคยินยอมจายเงนิ 1,043 ลานดอลลารสหรัฐฯสําหรับความผิดเรือ่งคําอวดอางที่เปนเท็จอันเกิดจาก

พฤติกรรมซึ่งถกูกลาวหาในครั้งนี้ โดยรัฐบาลกลางไดสวนแบงจากขอตกลงนี้ 832 ลานดอลลารสหรัฐฯ สวน

รัฐบาลมลรัฐไดไป 210ลานดอลลารสหรัฐฯ  

 

ขอตกลงทางแพงวาดวยการสงเสริมการขายเพื่อการใชประโยชนนอกฉลากนี ้จะยุติคดีความอีกสี่คดีซึ่งรอ

การพิจารณาอยูที่ศาลรัฐบาลกลางในเขตแมสสาชูเสตส ซึ่งเปนการดําเนนิคดีตามบทบัญญัติของ False 

Claims Act ทีว่าดวยหลกัการที่ใหประชาชนหรือผูทราบเบาะแส (Whistleblower) มีสิทธิฟองคดีแทน

รัฐบาล (Qui tam) ได กลาวคือพลเมืองแตละคนสามารถฟองคดีแพงแทนรัฐบาลสหรัฐฯและมีสิทธิไดรับ

สวนแบงจากทรัพยสินใดๆที่เรียกคนืมาได  

 

อาแวนเดีย: ในขอตกลงทางแพง ทางการสหรัฐกลาวหาวาจีเอสเคสงเสริมการขายยาอาแวนเดียกบัแพทย

และบุคลากรที่ใหการดูแลสุขภาพอื่นๆ โดยใหขอความอันเปนเท็จและชวนใหเขาใจผิดเกี่ยวกับขอมูล

โดยสังเขปเรื่องความปลอดภยัของยาตัวนี้ กอใหเกิดการอวดอางที่เปนเทจ็ซึ่งมกีารสงตอไปใหโครงการดูแล

สุขภาพของรัฐบาลกลาง โดยเฉพาะอยางยิ่ง ทางการสหรัฐฯกลาวหาวา จีเอสเคแถลงวาอาแวนเดียมี

ผลบวกตอการลดคอลเลสเตอรอล แมวาจะไมผลการศกึษาวิจัยที่มีการควบคุมคุณภาพเปนอยางดีมา

สนับสนนุคําแถลงนี้เลยก็ตาม ทางการสหรัฐฯยังกลาวหาอีกวาบริษัทไดออกเงินสนับสนุนโครงการที่ใหคํา

ชี้แนะวายาอาแวนเดียใหผลดีตอระบบหัวใจและหลอดเลอืด ทั้งๆที่บนฉลากยาซึ่งไดรับอนุมัติจากเอฟดีเอมี

คําเตือนเกีย่วกับอันตรายตอระบบหัวใจและหลอดเลือดอยูก็ตาม จีเอสเคยินยอมจายเงนิ 657 ลานดอลลาร

สหรัฐฯสําหรับความผิดเรื่องคําอวดอางที่เปนเทจ็อันเกิดจากการใหขอความที่ไมเปนจริงเกี่ยวกับยาอาแวน

เดีย โดยรัฐบาลกลางไดสวนแบงจากขอตกลงนี้ 508 ลานดอลลารสหรัฐฯ สวนรัฐบาลมลรัฐไดไป 149 ลาน

ดอลลารสหรัฐฯ  

 

การแจงราคา: ในขณะเดียวกันทางบริษทัจีเอสเคกก็ําลังอยูระหวางการดําเนนิการแกไขขอกลาวหา ที่ได

ถูกกลาวหาวาในชวงป 2537 – 2546 โดยจเีอสเค และบริษัทในเครือ ไดรวมกันแจงขอมูลราคายาเทจ็ อัน

สงผลทาํใหทางบริษัทจายคาภาษีใหแกทางโครงการสวนลดราคายาของโครงการเมดิคเอด (Medicaid 

Drug Rebate Program) ตํ่ากวาราคาที่เปนจริง ทัง้ที่ความเปนจริงแลว ตามบทบญัญัติทางกฎหมาย จีเอ

สเคมีหนาที่ตองรายงานราคาที่ตํ่าที่สุด หรือ ราคาขอเสนอที่ดีที่สุดทีท่างบริษทัไดมอบใหแกลูกคาของตน 

และภายหลงัจากนั้นทางบรษิัทจะตองจายสวนลด 25% ของราคาทีไ่ดแจงไวใหแกทางรัฐ จากการที่ตาม

ทั่วไปแลวเมื่อมีการทาํการตกลงขายยาแกผูซื้อแบบเฉพาะหนา หรือทีเ่รียกวา bundle นัน้ คาสวนลดที่ทาง

บริษัทไดใหแก  bundle drugs ตองไดรับการเฉลี่ยเขารวมกับจาํนวนยอดขาย  ทางการสหรัฐฯกลาวหาวา จี

เอสเคไดทําขอตกลงแบบ bundle sales  โดยไดมกีารรวมคาสวนลดที่สูง หรือทีเ่รียกกันวาราคา norminal 
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ไวภายในขอตกลง แตมิไดทาํการแจงราคาที่ไดมีการทาํไวในขอตกลงแบบเฉพาะหนานี้ในบัญชีเมื่อถึงเวลา

คํานวนและรายงานราคาดีทีสุ่ดที่ทางบริษทัไดทําการขายแกกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งในทางกลับกนัหาก

ทางบริษัทไดปฏิบัติตามกฎเกณฑที่กาํหนด ก็จะสามารถสงผลกระทบทําใหราคายาบางประเภทแตกตางไป

จากปจจุบัน อีกทัง้ในบางสถานะการ สามารถกระตุนทาํใหเกิดราคายาใหมที่ตํ่ากวาราคาทีท่างจีเอสเคได

รายงานไว ดวยเหตนุี้ การกระทาํของทางจเีอสเค ทาํใหทางบริษทัจายคาภาษีแกโครงการ Medicaid ตํ่า

กวาความเปนจริง และไดคิดราคาคายาที่แพงเกินความเปนจริงกับสถานบริการบางแหง ซึง่ทางจีเอสเคได

ตกลงที่จะจายเงิน 300 ลานดอลลารสหรัฐเพื่อที่จะไกลเกลี่ยขอกลาวหาเหลานี้ โดยจํานวนเงนินี้จะถูกแบง

ออกเปน 3 สวน สวนแรกเปนจํานวนเงิน 160,972,069 ดอลลารจายใหทางรัฐบาลกลาง สวนที่สองเปน

จํานวนเงนิ 118,792,931 ดอลลารสหรัฐแกทางมลรัฐ และสดุทายสวนที่สามไดถูกมอบคืนใหแกทางสถาน

บริการตางๆ เปนเงนิ 20,235,000 ดอลลารสหรัฐ จากการที่สถานบริการดานสุขภาพเหลานัน้ ตองจายเงนิ

คายาที่สูงเกินความเปนจริง 

 

อยางไรก็ตาม ทางจีเอสเคไดยอมรับผิดทางศาลใน 3 กระทง ที่นอกเหนือจากขอกลาวหาขางตนทีส่ามารถ

หาทางออกไกลเกลี่ยได เนื่องจากจําเปนตองจํานนตอหลักฐานทางศาลที่แนนหนา 

ทางดานนายสจวรต เอฟ ดีเลร่ี (Staurt F. Delery) ผูชวยอยัการไดออกมากลาววา ขอสรุปในครั้งนี้ไดแสดง

ถึงความพยายามของทางกระทรวงยุติธรรมในการปองกนัสาธารณชนชาวอเมรกิาจากการกระทาํที่ผิด

กฎหมายและหลอกลวงของทางบริษัทยาตางๆ ในขณะที่แพทยควรทีจ่ะไดรับขอมูลที่แทจริงและเปนกลาง 

เพื่อที่ประกอบการตัดสินใจเปรียบเทียบวาประโยชนของยาชนิดหนึ่งนัน้มีมากกวาความเสีย่งที่จะตามมา

จากตัวยาหรือไม ในขณะเดยีวกนั ทางคณะกรรมการอาหารและยา สหรัฐฯจาํเปนตองไดรับขอมูลทั้งหมดที่

เกี่ยวเนื่องกับความปลอดภยั เพื่อที่จะใชสรุปวายาชนิดหนึง่มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพเชนไร 

ดังนัน้การใชวถิีทางที่ผิดกฏหมายเพื่อสงเสริมการขายยาที่ไมไดผานการรับรอง และการเลี่ยงที่จะเปดเผยถึง

อันตรายที่พบจากยาตอเอฟดีเอสามารถทีจ่ะสงผลกระทบตอการตัดสินเหลานี ้ซึง่ทางกระทรวงยติุธรรมจะ

ไมทนตอการกระทําของกลุมคนทีพ่ยายามที่จะทุจริตกับระบบบริการสขุภาพของเรา 

 
การปรับที่ไมใชตัวเงินและสัญญาวาดวยคุณธรรมความสจุริตใจขององคกร 
นอกเหนือจากการรับผิดดานอาญาและแพงแลว จีเอสเคตองทําสัญญาวาดวยคุณธรรมความสุจริตใจของ

องคกร (Corporate Integrity Agreement -CIA) กับทางกระทรวงสาธารณสุขและทางสาํนักผูตรวจการ 

ขอตกลงและสัญญาวาดวยคุณธรรมความสุจริตใจขององคกรไดเพิ่มกฏหมายเพิม่เติมใหทางจีเอสเคตองไป

เปลี่ยนแปลงวธิีดําเนนิธุรกจิ อันรวมไปถงึการยกเลิกระบบการที่ฝายขายไดรับคาตอบแทนจากทําสถิติการ

ขายในแตละภาคสวน ซึ่งเปนหนึ่งในสาเหตุหลักของปญหาตางๆที่เกิดขึ้น ภายใตสัญญา CIA ทางจีเอสเค

จะตองเรียกคนืเงนิคาโบนัสประจําปจากทางผูบริหารหรือผูที่อยูใตการบังคับบัญชาหากพบความเกี่ยวของ
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กับการกระทาํที่ประพฤติผิด โดยทางจีเอสเคสามารถเรียกเงนิคืนจากทัง้ผูบริหารที่ยงัคงอยูในตําแหนงหรือ

ผูบริหารที่ไดออกจากบริษทัแลว ขอตกลง CIA นี้ยงัรวมไปถึงการที่จีเอสเคจะตองไปสรางความโปรงใสใน

การทาํวิจยัและนโยบายการโฆษณา อีกทัง้จะตองปฏิบัติตอบุคลากรทางการแพทยตามขอตกลงที่มีการ

กําหนดไวในสญัญา 

 

แดเนียบ อาร เลวิชั่น (Daniel R. Levision) ผูตรวจการทั่วไปของกระทรวงสาธารณสุข กลาววา สัญญา5ปที่

ไดทํากับทางจเีอสเค มีการตั้งกฎขอบังคับใหปจเจกบุคคลในบริษัทตองรับผิดชอบตอการกระทําของของ

ทางคณะกรรมการและผูบริหารรวมกัน ตัวอยางเชน ผูบริหารของทางบริษัทอาจถกูระงับโบนัสประจําปหาก

ผูที่อยูภายใตการบังคับบัญชาไดมีการเขาไปพัวพนักับการกระทาํที่ประพฤติผิด ยิ่งไปกวานัน้ทางฝายขาย

จะตองไดรับเงนิเดือนโดยใชคุณภาพของการบริการเปนเกณฑชี้วัดแทนการใชจาํนวนยอดขายเปน

ตัวกําหนดอยางในอดีต” 

 

หลังจากไดขอสรุปของเหตุการณในครั้งนี ้ผูแทนจากองคกรตางๆที่เกีย่วของตางไดออกมากลาวแสดง

ความเห็นตอสถานการณที่เกิดขึ้น เดบอรา เอ็ม ออเตอร (Deborah M. Autor) ผูชวยกรรมาธิการฝาย

ระเบียบและนโยบายระหวางประเทศของคณะกรรมการอาหารและยา สหรัฐฯ ไดกลาววาทางสํานักสืบสวน

ของเอฟดีเอจะดําเนนิการอยางเขมงวดในการติดตามหาบริษทัยาที่เลือกผลประโยชนของทางบริษัทกอน

สุขภาพของสาธารณชน โดยจะรวมมือกบัทางกระทรวงยุติธรรม และทางหนวยงานทางกฎหมายในการ

ตามหาบริษัทที่ละเลยกระบวนการรับรองความปลอดภยัของการรับรองยา ดวยการสงเสริมการใชยาเหลานี้ 

ทั้งที่ความเปนจริงแลวตัวยายังไมไดรับการรับรองวามีความปลอดภัยตอผูใช และมิไดทําการรายงานขอมูล

ความปลอดภยัของยาแกทาง FDA” 

 

ทางดาน เควนิ เพอรกิน (Kevin Perkins) รองผูอํานวยการเอฟบีไอฝายอาชญากรรม, อินเตอรเนตและการ

บริการ กลาววา การตกลงยอมความครั้งนีป้ระสบความสําเร็จไดโดยองคกรตางๆไมเพียงแตแสดงใหเหน็ถงึ

ความสาํคัญในการทํางานรวมกนัของทกุฝายทีเ่กี่ยวของ แตในขณะเดียวกนัไดแสดงใหเห็นถึงความรวมมือ

ของภาคประชาชนในการแจงขอมูลทีน่าสงสัยแกทางรัฐ ซึ่งการรวมกันของทุกฝายจะดําเนนิการนําผูที่

เกี่ยวของกับการกระทาํผิดอันจะสงผลตอความมัน่คงของระบบยาและระบบบริการสุขภาพของชาติสูระบบ

ความยุติธรรมตอไป 

 

สวนทางฟาก แพทริค อี แมคฟารแลนด (Patrick E. McFarland), ผูตรวจการของสํานักงานขาราชการพล

เรือน กลาววา ขาราชการรัฐ (federal employees) ควรไดผูบริการสุขภาพ, ผูจัดหาบริการสุขภาพ, รวมไป

ถึงผูผลิตยาทีม่ีศีลธรรมและจรรยาบรรณในอาชพีตรงตามเกณฑมาตรฐานสงูสุด ซึง่ขอตกลงที่เกิดขึ้นใน
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วันนี้ถือเปนการตักเตือนแกอุตสาหกรรมยาใหปฏิบัติตามกฎเกณฑที่ทางหนวยงานทางกฎหมายไดกําหนด

ไวเพื่อปองกันการเกิดของพฤติกรรมที่จะสงผลทาํใหเกิดความเสีย่งตอผูบริโภคที่รับบริการดานสุขภาพ  

 

ดานทางจอรจ เจ ออปเฟอร (George J. Opfer) ผูตรวจการจากกระทรวงทหารผานศึก เห็นวา ประกาศใน

วันนี้ไดแสดงใหเหน็ถงึความพยายามของทางกระทรวงฯที่ไดรวมกับหนวยงานทางกฎหมายอืน่ๆในการ

รับประกันความโปรงใสของระบบสุขภาพทีไ่ดมอบใหแกเหลาทหารผานศึกโดยเงินทีท่างกระทรวงทหารผาน

ศึกไดรับกลับคืนมาจากขอตกลงยอมความในครั้งนี้จะสงผลประโยชนตอแผนงานบริการสุขภาพที่ทาง

กระทรวงฯมอบใหแกเหลาทหารผานศึกตอไป 

 

และสุดทายนายราฟาเอล เอ เมดินา (Rafael A. Medina) ซึ่งเปนหนวยตรวจสอบพิเศษของการไปรษณีย

สหรัฐฯ กลาววา ผลสรุปของขอตกลงในครั้งนี้จะเปนการสงขอความทีช่ัดเจนใหแกสาธารณชนวา ผูใดก็

ตามทีห่าผลประโยชนจากระบบบริการสุขภาพของรัฐยอมจะตองไดรับผลที่ตามมาจากการกระทาํนั้นและ

ยังไดกลาววา ในแตละป ทางการไปรณียสหรัฐฯ (U.S. Postal Service) ตองจายเงนิมากกวา 1 พนัลาน

ดอลลารสหรัฐแกพนกังานเพือ่เปนเงนิคาประกันสุขภาพ และทางสํานักงานมีความมุงมั่นทีจ่ะตามหาบุคคล

หรือหนวยงานใดก็ตามที่ไดทาํการฉอโกงและทําใหรายจายนี้ตองเพิม่ข้ึนอยางไมเปนธรรม 

 
ความพยายามของทุกฝาย   
คดีนี้สําเร็จลุลวงไปไดดวยดจีากความพยายามและความรวมมือของทุกฝาย เร่ิมตนจากการดําเนินการคดี

ทางอาญาที่ไดมีการดําเนินการโดยอัยการของรัฐแมตซาชูเซส และแผนกคดีคุมครองผูบริโภค ขอสรุปทาง

คดีแพงที่ไดมกีารดําเนินการโดยอัยการของรัฐแมตซาชเูซส รัฐโคโรลาโด และแผนกการไกลเกลี่ยทางการคา 

โดยไดรับคําปรึกษาจากทางสํานักผูตรวจการของกระทรวงสาธารณสุขและฝายตรวจสอบการฉอโกง

โครงการเมดิเอด อีกทัง้ทางฝายสืบสวนของคณะกรรมการอาหารและยา, ฝายสอบสวนอาชญากรรมของ

กระทรวงกลาโหม, ฝายตรวจสอบของสํานักงานขาราชการพลเรือน, กระทรวงทหารผานศึก, กระทรวง

แรงงาน, สํานกังานตํารวจสอบสวนกลาง, การไปรษณียสหรัฐฯ และโครงการ TRICARE Program 

Integrityที่ไดเขามามีสวนชวยเหลือในการสืบสวนและสอบสวนคด ี

 

การแกไขปญหาทั้งหมดนี้เปนสวนหนึง่ของแผนการของรัฐบาลที่จะตอสูกับการฉอโกงในระบบบริการ

สุขภาพและเปนการพัฒนาไปอีกขั้นหนึ่งสาํหรับทีมปฏิบัติการบังคับใชและปองกนัการฉอโกงดานการดูแล

สุขภาพ (Health Care Fraud Prevention and Enforcement Action Team—HEAT) ซึ่งเปนโครงการ

ความรวมมือระหวางสาํนักงานอัยการสงูสดุและกระทรวงสาธารณสุข ความรวมมือของทัง้ 2 ฝายไดพุง

ประเด็นไปที่การลด และปองกนัการฉอโกงในระบบประกันสุขภาพของรัฐบาล ทัง้โครงการเมดิแครและเมดิ
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เอด จากการสงเสริมความรวมมือระหวางองคกร ในระยะเวลา 3 ปที่ผานมาทางกระทรวงยุติธรรมสามารถ

ที่จะเรียกเงนิคนืกวา 10,200 ลานดอลลารสหรัฐจากคาปรับ,การริบทรัพยสิน, และชดใชคาเสียหาย จาก

การกระทําความผิดภายใตกฎหมายการตอตานการฉอโกงรัฐและกฎหมายอาหารยาและเครื่องสําอาง 

  

 ……………… 
แปลอยางไมเปนทางการจากตนฉบับ http://www.justice.gov/opa/pr/2012/July/12-civ-842.html 

เอกสารประกอบอื่นๆที่ประกอบคดีนี้ ดูไดที่ www.justice.gov/opa/gsk-docs.html . 
 

 


