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กระทรวงยุติธรรม  
สํานักงานกจิการสาธารณะ 

เพื่อการเผยแพรโดยทนัที วนัจันทรที ่2 กรกฎาคม 2555  

 

แกล็กโซสมิธไคลนใหการรับสารภาพผิดและยอมจายเงนิ 3,000 ลานดอลลารสหรัฐฯเพื่อยุติขอกลาวหา

เร่ืองการฉอฉลและไมยอมสงขอมูลรายงานความปลอดภัย นับเปนขอตกลงยุติคดีฉอโกงดานการดูแล

สุขภาพที่ใหญที่สุดในประวัติศาสตรสหรัฐฯ 

 

กระทรวงยุติธรรมสหรัฐฯ ออกประกาศเมือ่วันที่ 2 กรกฎาคม 2555 นี้วา บริษทัยักษใหญดานการดูแล

สุขภาพ แกล็กโซสมิธไคลน แอลแอลซี (จีเอสเค) ตกลงใหการรับสารภาพผิดและยนิยอมจายเงนิ 3,000 

ลานดอลลารสหรัฐฯเพื่อยุติคดีความรับผิดทั้งทางอาญาและทางแพงอันเกิดจากการที่บริษัททําการสงเสริม

การขายยาตามใบสั่ง (Prescription drugs) บางตัวโดยไมชอบดวยกฎหมาย การไมยอมสงขอมลูรายงาน

ดานความปลอดภัย รวมทัง้ความรับผิดทางแพงตามขอกลาวหาวามพีฤติกรรมการรายงานราคาอันเปนเท็จ 

(False price reporting practices) ดวย นับเปนการตกลงยุติคดีฉอโกงดานการดูแลสขุภาพที่ใหญที่สุดใน

ประวัติศาสตรสหรัฐฯ และเปนการจายเงนิเพื่อยุติคดีจํานวนมหาศาลที่สุดเทาที่บริษัทยาแหงหนึง่เคยจาย

มา 

 

จีเอสเคยอมใหการรับสารภาพผิดตอคําฟองคดีอาญา 3 กระทง ไดแก ขอกลาวหา 2 กระทงวาดวยการติด

ฉลากที่ใหขอมูลไมเพียงพอ หรือ จงใจใหขอมูลผิด (Misbranded)  ของยาชื่อการคาแพ็กซิล (Paxil) 

และเวลลบูทริน (Wellbutrin) ที่วางขายในตลาดระหวางมลรัฐ กับอีกกระทงวาดวยการไมยอมสงขอมูล

รายงานดานความปลอดภัยเกี่ยวกับยาอาแวนเดีย (Avandia) ใหแกคณะกรรมการอาหารและยาสหรัฐฯ 

(เอฟดีเอ) ตามขอตกลงยอมรับสารภาพผิดนี้ จีเอสเคจะตองจายเงนิทั้งสิน้ 1,000 ลานดอลลารสหรัฐฯ 

สําหรับเสียคาปรับทางอาญา 956,814,400 ลานดอลลารสหรัฐฯ และถูกริบทรัพยอีก 43,185,600 ลาน

ดอลลารสหรัฐฯ ซึ่งขอตกลงการรับสารภาพผิดทางอาญานี ้ยังรวมไปถึงขอผูกมัดบางประการที่ตองปฏิบัติ

ตามซึ่งไมใชตัวเงนิและคาํรับรองจากประธานและคณะกรรมการบริษทัจีเอสเคแหงสหรัฐฯดวย การยอมรับ

สารภาพผิดของจีเอสเค และคําตัดสินลงโทษดังกลาวยงัไมถือเปนที่ส้ินสุด จนกวาจะไดรับการรับรองจาก

ศาลแขวงสหรฐัฯเสียกอน 

 

นอกจากนี ้จีเอสเคยังจะตองจายเงนิอีก 2,000 ลานดอลลารสหรัฐฯ เพื่อยุติความรับผิดทางแพงกับทัง้

รัฐบาลกลางและรัฐบาลมลรัฐตางๆ ตามกฎหมายการตอตานการฉอโกงรัฐ (False Claims Act) ดวย 



 2

ขอตกลงทางแพงนี้เปนการยติุขอเรียกรองที่เกีย่วกับยาแพ็กซิล เวลลบูทรินและอาแวนเดีย รวมทัง้ยา

เพิ่มเติมตัวอืน่ๆ อีกหลายตัวดวย อีกทัง้ยังเปนการยุติขอกลาวหาเรื่องการตั้งราคาแบบฉอโกงไปดวย 

 

“ขอตกลงมูลคาหลายพันลานดอลลารสหรัฐฯ ในครั้งนี้ เปนขอตกลงซึง่ไมเคยมีมากอน ทั้งในดานขนาดและ

ขอบเขต ถือเปนการย้ําใหเหน็ถงึ พันธกรณีอันกอปรดวยความมุงมัน่ของรัฐบาล ทีจ่ะคุมครองคนอเมริกนั

และเอาผิดกับผูที่กระทําการฉอโกงดานการดูแลสุขภาพ” เจมส เอ็ม. โคล (James M. Cole) รองอัยการ

สูงสุด ประกาศและกลาวอกีวา “เราตั้งใจแนวแนที่จะหยุดยั้งพฤติกรรมในทกุระดับ ที่เปนการคุกคาม

สุขภาพของผูปวย ที่เปนอันตรายตอผูเสียภาษี และละเมิดความไววางใจของสาธารณชน ปฏิบัติการครั้ง

ประวัติศาสตร นี้เปนการเตือนอยางชัดแจง สําหรับบริษัทใดก็ตาม ที่เลอืกที่จะละเมิดกฎหมาย” 

 

บิลล คอร (Bill Corr) รัฐมนตรีชวยวาการกระทรวงสาธารณสุข กลาววา “ขอตกลงครั้งประวัติศาสตรวันนี้

เปนประวัติการณความพยายามของเรา ทีจ่ะปองกนัการฉอโกงดานการดูแลสุขภาพ ระบบการดูแลสุขภาพ

ของเราตกเปนเปาของพวกคนโกงมานานแลว พวกนี้คิดวาสามารถทาํกาํไรแบบงายๆ ดวยการเบียดบังเอา

คาใชจายในการดูแลความปลอดภัยของสาธารณะ เอาเงินของประชาชนผูเสียภาษี และงบประมาณอีก

หลายลานดอลลารของคนอเมริกนั ซึ่งตองพึ่งพาโครงการดูแลสุขภาพอยางเมดิแคร (Medicare) และเมดิ

คเอด (Medicaid) ไปเปนของตน” 

 

การทาํขอตกลงครั้งนี ้แสดงใหเหน็ถงึความพยายามอยางมหาศาล ในการสืบสวนอยางตอเนื่องของสายสืบ

พิเศษจากสํานักผูตรวจการสูงสุด (Office of Inspector General—OIG) ของกระทรวงสาธารณสขุ (HHS-

OIG) เอฟดีเอและเอฟบีไอ รวมกับองคกรตางๆ ของรัฐบาล ซึง่มหีนาที่รวมมือกันในการบงัคับใชกฎหมาย 

การดําเนินการตอไปขางหนาของจีเอสเค บริษัทจะตองทําตามสัญญาวาดวยคุณธรรมความสุจริตใจของ

องคกร (Corporate integrity agreement) ที่เซน็เอาไวกบัสํานกัผูตรวจการสูงสุดของกระทรวงสธารณสุข

อยางเครงครัด โดยขอตกลงดังกลาวจัดทาํขึ้นเพื่อเพิ่มภาระความรับผิด (Accountability) และความโปรงใส 

ตลอดจนเพื่อปองกนัการฉอโกง และการใชอํานาจโดยมชิอบ ทัง้นี ้ความรวมมือของหนวยงานการบังคับใช

กฎหมายทัง้หลาย และกระบวนการปองกนัการฉอโกงทีม่ีประสิทธิภาพ เปนสิ่งที่ชี้ใหเหน็วาเปนการ

ดําเนนิงานของทีมปฏิบัติการบังคับใชและปองกนัการฉอโกงดานการดูแลสุขภาพ (Health Care Fraud 

Prevention and Enforcement Action Team—HEAT) ซึ่งมหีนาที่สงเสริมความรวมมือของรัฐบาลในการ

ตอตานการฉอโกง 
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ขอตกลงวาดวยคํารองทางอาญา 
ตามบทบัญญติัของกฎหมายวาดวยอาหาร ยาและเครื่องสําอาง (Food, Drug and Cosmetic Act) เมื่อ

บริษัทหนึ่งบริษัทใด ยืน่คํารองขอขึ้นทะเบยีนยาตอเอฟดีเอ บริษัทดังกลาวจะตองระบุใหชัดถงึการใช

ประโยชนแตละอยางทีก่ําหนดไวของยาตัวนัน้ หลังจากที่เอฟดีเออนุมติัวาผลิตภัณฑยาดงักลาว มีความ

ปลอดภัยและประสิทธิภาพตามการใชประโยชนที่ระบุไว การทาํกิจกรรมสงเสริมการขายยาดงักลาวของ

บริษัท จะตองจํากัดอยูในขอบเขตเทาที่ไดรับการอนุมัติจากเอฟดีเอเทานั้น แตในความเปนจริง การที่ผูผลิต

ไปสงเสริมการขายโดยอางการใชอ่ืนๆ ที่เรียกกนัวา “การใชประโยชนนอกฉลาก (Off-label uses)” ถือวา

ผลิตภัณฑนั้น “misbranded” 

 

กรณยีาแพก็ซิล: ในสํานวนคําฟองคดีอาญา รัฐบาลกลาวหาวา ต้ังแตเดือนเมษายน 2541 ถึงเดือน

สิงหาคม 2546 จีเอสเคไดทําการสงเสริมการขายยาแพก็ซิลที่ใชรักษาอาการซมึเศราในเด็กอายุตํ่ากวา 18 

ป ทัง้ๆ ทีเ่อฟดเีอไมเคยอนุมติัใหใชยาตัวนีก้ับเด็ก ทางการสหรัฐฯ กลาวหาวา นอกจากการกระทาํอื่นๆ อีก

หลายอยางแลว จีเอสเคยงัมสีวนรวมในการตระเตรียม จัดพิมพและแจกจายบทความ ซึ่งมีเนื้อหาชวนให

เขาใจผิดในวารสารทางการแพทย โดยรายงานคลาดเคลื่อนวา ผลการทดลองทางคลินิกแสดงใหเห็นวา

ยาแพก็ซิลมีประสิทธิภาพในการรักษาโรคซึมเศราในเด็กอายุตํ่ากวา 18 ป ในขณะทีผ่ลการศึกษาไมได

แสดงใหเหน็วามีประสิทธิภาพดังทีว่าแตอยางใด ในขณะเดียวกนั ทางการสหรัฐฯ กลาวหาอกีวา จีเอสเค 

ไมยอมเปดเผยรายงานผลการศึกษาอืน่อกีสองชุด ซึง่ยาแพ็กซิลก็ไมสามารถแสดงใหเหน็วา มีประสิทธิภาพ

ในการรักษาโรคซึมเศราในเดก็อายุตํ่ากวา 18 ปไดอีกเหมือนกนั ทางการสหรัฐฯกลาวหาตอไปวา จีเอสเค 

ออกเงนิจัดรายการเลี้ยงอาหารค่ําและอาหารกลางวัน พาไปใชบริการในสปา และกิจกรรมแบบเดียวกนันี้

อีกหลายอยาง เพื่อสงเสริมใหมีการนาํยาแพ็กซิลไปใชกบัผูปวยเด็กและวัยรุน จีเอสเคยังจายเงินจาง

วิทยากรไปพูดเรื่องยาตวันี้ใหบรรดาหมอทั้งหลายฟง ทัง้ยังจายสตางคคาอาหารหรอืคาใชบริการในสปา

ใหแกหมอที่มาฟงอีกดวย ต้ังแตป 2547 เปนตนมา แพก็ซิลไดใส “คําเตือนในกรอบดํา (Black box 

warning)” เชนเดียวกับยารักษาอาการซมึเศราตัวอื่นๆ โดยระบุวา การใชยารักษาโรคซึมเศราในผูปวยอายุ

ตํ่ากวา 18 ป อาจกอใหเกิดอันตรายจากการคิดหรือมีพฤติกรรมการฆาตัวตายได จเีอสเคยอมรับผิดตามขอ

กลาวหาวา แมมีคําเตือนในกรอบดํา แตกย็ังการกระทาํอันเปนเท็จและชวนใหเกิดความเขาใจผิดเกี่ยวกับ

การใชยาแพ็กซิลกับผูปวยอายุตํ่ากวา 18 ป 

 

กรณยีาเวลลบูทริน: ทางการสหรัฐฯ กลาวหาวา ต้ังแตเดือนมกราคม 2542 ถึงเดอืนธันวาคม 2546 บริษทั

จีเอสเคไดสงเสริมการขายยาเวลลบูทริน เพื่อการใชประโยชนอ่ืนๆ ที่อยูนอกฉลากหลายอยาง รวมทั้งใชเพื่อ

ลดน้ําหนกั รักษาอาการเสื่อมสมรรถภาพทางเพศ รักษาการติดสารเสพติด และโรคสมาธิส้ัน ทั้งๆ ที่ตอนที่

เอฟดีเออนุมัติใหข้ึนทะเบียนยาตัวนี้ ก็เพื่อรักษาโรคซึมเศราเทานัน้ ทางการสหรัฐฯ ยังระบุอีกวา จีเอสเค 
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จายเงินหลายลานดอลลารสหรัฐฯ เพื่อจางหมอไปพูด และเขารวมการประชุมที่บางครั้งก็ไปจัดกนัที่รีสอรต

หรูๆ เพื่อใหมกีารโฆษณาสงเสริมการใชประโยชนที่อยูนอกฉลากของยาเวลลบูทรินอยูเปนประจาํ รวมทัง้ใช

ผูแทนยา คณะกรรมการที่ปรึกษากาํมะลอ และโครงการการศึกษาตอเนื่องทางการแพทย (Continuing 

Medical Education – CME) ที่ผูคนเชื่อกันวาเปนโครงการอิสระ ชวยทําการโฆษณาการใชประโยชน

เหลานี้ของยาเวลลบูทรินที่ไมไดผานการอนมุัติจากเอฟดีเอแตอยางใด จีเอสเคยอมรับผิดวา ไดติดฉลากยา

เวลลบูทรินแสดงขอความเทจ็ โดยที่ฉลากดังกลาวมิไดมคํีาแนะนําวิธีใชตามสมควรเกี่ยวกับการใช

ประโยชนที่อยูนอกฉลากของยาเวลลบูทรินเหลานี ้สําหรับความผิดฐานติดฉลากยาแพ็กซิลและเวลลบูทริน

แสดงขอความเท็จ จเีอสเคยนิยอมจายคาปรับทางอาญาและใหริบทรัพยเปนเงนิ 757,387,200 ลาน

ดอลลารสหรัฐฯ 

 

กรณยีาอาแวนเดยี: ทางการสหรัฐฯ กลาวหาวา ต้ังแตป 2544 ถึงป 2550 จีเอสเคไมไดใหขอมูลความ

ปลอดภัยบางอยางเกี่ยวกับยาอาแวนเดียที่ใชรักษาโรคเบาหวาน ในรายงานซึ่งสงใหเอฟดีเอ เพื่อชวยให

เอฟดีเอสามารถตัดสินไดวายาตัวนี้ยงัคงมคีวามปลอดภยัตามขอบงใชที่ไดรับอนุมัติอยูหรือไม รวมทั้ง

สามารถมองเห็นแนวโนมความปลอดภัยของยา (Drug safety trends) ขอมูลที่ขาดหายไปไดแก ขอมูล

เกี่ยวกับผลการศึกษาความปลอดภัยของยาภายหลงัการนาํออกวางตลาดแลว (Post-marketing studies) 

บางชุด รวมไปถึงขอมูลเกีย่วกับการศึกษาสองชุดซึง่เปนการใหคําตอบแกผูควบคุมกฎระเบียบของทางยุโรป

ที่มีขอหวงใยเรื่องความปลอดภัยดานระบบหัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular safety) ของยา 

อาแวนเดยี นบัต้ังแตป 2550 เอฟดีเอไดเติมคําเตือนในกรอบดําลงไปในฉลากของยาอาแวนเดียสองกรอบ 

เพื่อเตือนแพทยเกี่ยวกับความเสี่ยงทีน่าจะมีมากขึน้ในเรือ่ง 1) หัวใจทาํงานลมเหลว (Congestive heart 

failure) และ 2) กลามเนื้อหวัใจตาย (Myocardial infarction [หวัใจวาย]) จีเอสเคยอมรับผิดวาไมไดสง

รายงานขอมูลใหแกเอฟดีเอและยินยอมจายคาปรับทางอาญาเปนเงนิ 242,612,800 ลานดอลลารสหรัฐฯ

สําหรับการกระทําที่ไมชอบดวยกฎหมายเกี่ยวกับยาอาแวนเดีย   

 

“คดีนี้แสดงใหเห็นพนัธกรณตีอเนื่องของเราที่จะใหหลักประกันวา เนื้อหาสาระซึ่งผูผลิตยาสงไปถงึแพทย

และผูปวยนั้น เปนความจริงและถูกตองแมนยาํ อีกทัง้การตัดสินใจจะสั่งยาอะไรใหแกผูปวย จะตองขึ้นอยู

กับดุลยพนิิจทางการแพทยทีดี่ที่สุด ไมใชข้ึนอยูกับขออวดอางอันเปนเท็จและชวนใหเขาใจผิด หรือส่ิงจูงใจ

ทางการเงนิที่ไมสมควร” คารเมน ออรทิส (Carmen Ortiz) อัยการสหรฐัฯประจํารัฐแมสสาชูเสตสกลาว   

 

จอหน วอลช (John Walsh) อัยการสหรัฐฯ ประจํารัฐโคโลราโดกลาววา “ผูปวยตองพึ่งแพทยซึ่งมหีนาที่ส่ัง

ยาทีจ่ําเปนตองใชรักษาให แตความโลภอยากทํากําไรของอุตสาหกรรมยืก็สามารถบดิเบือนขอมลูเกี่ยวกับ

ยาทีจ่ะใหแกแพทยได คดีนี้จงึจะชวยเปนหลักประกันวา การตัดสินใจสัง่ยาของแพทยของคุณจะขึ้นอยูกับ
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หลักวชิาการทีถู่กตอง (Good science)” ไมใชใชขอมูลไมถูกตอง เงนิทองหรือส่ิงสมนาคุณที่อุตสาหกรรม

ยาจัดหามาให”           

  
ขอตกลงทางแพง 
ในฐานะที่เปนสวนหนึง่ของการยุติคดีในระดับสากล จีเอสเคยินยอมยติุความรับผิดทางแพงของบริษัท

ตามทีถู่กกลาวหาวามีการกระทําดังตอไปนี้ 1) สงเสริมการขายยาแพ็กซิล เวลลบูทริน แอดแวร (Advair) ลา

มิคทาล (Lamictal) และโซฟราน (Zofran) เพื่อการใชประโยชนนอกฉลากและไมไดระบุครอบคลุมไปถึง 

(Off-label, non-covered uses) รวมทัง้การติดสินบนใหแพทยส่ังยาดังกลาวแลวเหลานั้นและยาอิมิเทรก็ซ 

(Imitrex) โลโทรเน็กซ (Lotronex) โฟลเวนต (Flovent) และวาลเทร็กซ (Valtrex) ดวย 2) ออกคําแถลงอัน

เปนเท็จและชวนใหเขาใจผดิเกี่ยวกับความปลอดภัยของยาอาแวนเดยี และ 3) แจงราคาต่ําสุด (Best 

prices) และอัตราสวนลดนอยกวาที่ควรใหแกโครงการสวนลดราคายาของโครงการเมดิคเอด (Medicaid 

Drug Rebate Program)  

 

การสงเสริมการขายนอกฉลากยาและการติดสนิบน: ขอตกลงทางแพงนีเ้ปนการยุติขอรองเรียนตามคํา

รองของทางการสหรัฐฯที่กลาวหาวา นอกเหนือจากการสงเสริมการขายยาแพก็ซิลและเวลลบูทรินเพื่อการ

ใชประโยชนซึง่อยูนอกฉลากและไมไดระบุครอบคลุมไปถึงแลว จีเอสเคยังสงเสริมการขายยาแกหอบหดืชื่อ

แอดแวรเปนยาอันดับแรก (First-line therapy) สําหรับผูปวยโรคหอบหืดที่อาการไมรุนแรง แมวายา

ดังกลาวจะไมไดรับการอนุมติัหรือไมมีความเหมาะสมทางยาในสถานการณเหลานี้กต็าม นอกจากนี้ จีเอส

เคยังสงเสริมการขายยาแอดแวรเพื่อรักษาโรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง (Chronic obstructive pulmonary 

disease) โดยมีขออวดอางที่ชวนใหเขาใจผิดวาสอดคลองกับคําแนะนําแนวทางการรักษาโรคทีเ่กี่ยวของกัน 

ขอตกลงทางแพงนี้ยงัเปนการยุติขอกลาวหาวาจีเอสเจสงเสริการขายยาลามิคทาลซึ่งเปนยาตานอาการ

ลมชัก (Anti-epileptic medication) เพื่อการใชประโยชนดานจิตเวช อาการปวดเรื้อรังและการจดัการความ

เจ็บปวดซึ่งอยูนอกฉลากและไมไดระบุครอบคลุมไปถึง รวมทัง้ยงัเปนการยุติขอกลาวหาทีว่าจีเอสเคสงเสริม

การขายยาโซฟรานในบางรปูแบบเพื่อใชในการรักษาอาการแพทองของหญงิตั้งครรภ ทั้งที่ยาตัวนีไ้ดรับการ

อนุมัติข้ึนทะเบียนเปนยารักษาภาวะคลื่นไสหลังการผาตดัเทานั้น นอกจากนี้ยังมีขอกลาวหาทีว่าจเีอสเคติด

สินบนนักวิชาชีพดานการดแูลสุขภาพเพือ่จูงใจใหคนเหลานั้นสนับสนุนและสัง่จายยาเหลานี ้รวมไปถึงยาอิ

มิเทร็กซ โลโทรเน็กซ โฟลเวนต และวาลเทร็กซดวย ทางการสหรัฐฯกลาวหาวาพฤติกรรมเชนนีก้อใหเกิดการ

อวดอางที่เปนเท็จซึง่มีการสงตอไปใหโครงการดูแลสุขภาพของรัฐบาลกลาง  
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จีเอสเคยินยอมจายเงนิ 1,043 ลานดอลลารสหรัฐฯสําหรับความผิดเรือ่งคําอวดอางที่เปนเท็จอันเกิดจาก

พฤติกรรมซึ่งถกูกลาวหาในครั้งนี้ โดยรัฐบาลกลางไดสวนแบงจากขอตกลงนี้ 832 ลานดอลลารสหรัฐฯ สวน

รัฐบาลมลรัฐไดไป 210ลานดอลลารสหรัฐฯ  

 

ขอตกลงทางแพงวาดวยการสงเสริมการขายเพื่อการใชประโยชนนอกฉลากนี ้จะยุติคดีความอีกสี่คดีซึ่งรอ

การพิจารณาอยูที่ศาลรัฐบาลกลางในเขตแมสสาชูเสตส ซึ่งเปนการดําเนนิคดีตามบทบัญญัติของ False 

Claims Act ทีว่าดวยหลกัการที่ใหประชาชนหรือผูทราบเบาะแส (Whistleblower) มีสิทธิฟองคดีแทน

รัฐบาล (Qui tam) ได กลาวคือพลเมืองแตละคนสามารถฟองคดีแพงแทนรัฐบาลสหรัฐฯและมีสิทธิไดรับ

สวนแบงจากทรัพยสินใดๆที่เรียกคนืมาได  

 

อาแวนเดีย: ในขอตกลงทางแพง ทางการสหรัฐกลาวหาวาจีเอสเคสงเสริมการขายยาอาแวนเดียกบัแพทย

และบุคลากรที่ใหการดูแลสุขภาพอื่นๆ โดยใหขอความอันเปนเท็จและชวนใหเขาใจผิดเกี่ยวกับขอมูล

โดยสังเขปเรื่องความปลอดภยัของยาตัวนี้ กอใหเกิดการอวดอางที่เปนเทจ็ซึ่งมกีารสงตอไปใหโครงการดูแล

สุขภาพของรัฐบาลกลาง โดยเฉพาะอยางยิ่ง ทางการสหรัฐฯกลาวหาวา จีเอสเคแถลงวาอาแวนเดียมี

ผลบวกตอการลดคอลเลสเตอรอล แมวาจะไมผลการศกึษาวิจัยที่มีการควบคุมคุณภาพเปนอยางดีมา

สนับสนนุคําแถลงนี้เลยก็ตาม ทางการสหรัฐฯยังกลาวหาอีกวาบริษัทไดออกเงินสนับสนุนโครงการที่ใหคํา

ชี้แนะวายาอาแวนเดียใหผลดีตอระบบหัวใจและหลอดเลอืด ทั้งๆที่บนฉลากยาซึ่งไดรับอนุมัติจากเอฟดีเอมี

คําเตือนเกีย่วกับอันตรายตอระบบหัวใจและหลอดเลือดอยูก็ตาม จีเอสเคยินยอมจายเงนิ 657 ลานดอลลาร

สหรัฐฯสําหรับความผิดเรื่องคําอวดอางที่เปนเทจ็อันเกิดจากการใหขอความที่ไมเปนจริงเกี่ยวกับยาอาแวน

เดีย โดยรัฐบาลกลางไดสวนแบงจากขอตกลงนี้ 508 ลานดอลลารสหรัฐฯ สวนรัฐบาลมลรัฐไดไป 149 ลาน

ดอลลารสหรัฐฯ  

 

การแจงราคา: ในขณะเดียวกันทางบริษทัจีเอสเคกก็ําลังอยูระหวางการดําเนนิการแกไขขอกลาวหา ที่ได

ถูกกลาวหาวาในชวงป 2537 – 2546 โดยจเีอสเค และบริษัทในเครือ ไดรวมกันแจงขอมูลราคายาเทจ็ อัน

สงผลทาํใหทางบริษัทจายคาภาษีใหแกทางโครงการสวนลดราคายาของโครงการเมดิคเอด (Medicaid 

Drug Rebate Program) ตํ่ากวาราคาที่เปนจริง ทัง้ที่ความเปนจริงแลว ตามบทบญัญัติทางกฎหมาย จีเอ

สเคมีหนาที่ตองรายงานราคาที่ตํ่าที่สุด หรือ ราคาขอเสนอที่ดีที่สุดทีท่างบริษทัไดมอบใหแกลูกคาของตน 

และภายหลงัจากนั้นทางบรษิัทจะตองจายสวนลด 25% ของราคาทีไ่ดแจงไวใหแกทางรัฐ จากการที่ตาม

ทั่วไปแลวเมื่อมีการทาํการตกลงขายยาแกผูซื้อแบบเฉพาะหนา หรือทีเ่รียกวา bundle นัน้ คาสวนลดที่ทาง

บริษัทไดใหแก  bundle drugs ตองไดรับการเฉลี่ยเขารวมกับจาํนวนยอดขาย  ทางการสหรัฐฯกลาวหาวา จี

เอสเคไดทําขอตกลงแบบ bundle sales  โดยไดมกีารรวมคาสวนลดที่สูง หรือทีเ่รียกกันวาราคา norminal 
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ไวภายในขอตกลง แตมิไดทาํการแจงราคาที่ไดมีการทาํไวในขอตกลงแบบเฉพาะหนานี้ในบัญชีเมื่อถึงเวลา

คํานวนและรายงานราคาดีทีสุ่ดที่ทางบริษทัไดทําการขายแกกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งในทางกลับกนัหาก

ทางบริษัทไดปฏิบัติตามกฎเกณฑที่กาํหนด ก็จะสามารถสงผลกระทบทําใหราคายาบางประเภทแตกตางไป

จากปจจุบัน อีกทัง้ในบางสถานะการ สามารถกระตุนทาํใหเกิดราคายาใหมที่ตํ่ากวาราคาทีท่างจีเอสเคได

รายงานไว ดวยเหตนุี้ การกระทาํของทางจเีอสเค ทาํใหทางบริษทัจายคาภาษีแกโครงการ Medicaid ตํ่า

กวาความเปนจริง และไดคิดราคาคายาที่แพงเกินความเปนจริงกับสถานบริการบางแหง ซึง่ทางจีเอสเคได

ตกลงที่จะจายเงิน 300 ลานดอลลารสหรัฐเพื่อที่จะไกลเกลี่ยขอกลาวหาเหลานี้ โดยจํานวนเงนินี้จะถูกแบง

ออกเปน 3 สวน สวนแรกเปนจํานวนเงิน 160,972,069 ดอลลารจายใหทางรัฐบาลกลาง สวนที่สองเปน

จํานวนเงนิ 118,792,931 ดอลลารสหรัฐแกทางมลรัฐ และสดุทายสวนที่สามไดถูกมอบคืนใหแกทางสถาน

บริการตางๆ เปนเงนิ 20,235,000 ดอลลารสหรัฐ จากการที่สถานบริการดานสุขภาพเหลานัน้ ตองจายเงนิ

คายาที่สูงเกินความเปนจริง 

 

อยางไรก็ตาม ทางจีเอสเคไดยอมรับผิดทางศาลใน 3 กระทง ที่นอกเหนือจากขอกลาวหาขางตนทีส่ามารถ

หาทางออกไกลเกลี่ยได เนื่องจากจําเปนตองจํานนตอหลักฐานทางศาลที่แนนหนา 

ทางดานนายสจวรต เอฟ ดีเลร่ี (Staurt F. Delery) ผูชวยอยัการไดออกมากลาววา ขอสรุปในครั้งนี้ไดแสดง

ถึงความพยายามของทางกระทรวงยุติธรรมในการปองกนัสาธารณชนชาวอเมรกิาจากการกระทาํที่ผิด

กฎหมายและหลอกลวงของทางบริษัทยาตางๆ ในขณะที่แพทยควรทีจ่ะไดรับขอมูลที่แทจริงและเปนกลาง 

เพื่อที่ประกอบการตัดสินใจเปรียบเทียบวาประโยชนของยาชนิดหนึ่งนัน้มีมากกวาความเสีย่งที่จะตามมา

จากตัวยาหรือไม ในขณะเดยีวกนั ทางคณะกรรมการอาหารและยา สหรัฐฯจาํเปนตองไดรับขอมูลทั้งหมดที่

เกี่ยวเนื่องกับความปลอดภยั เพื่อที่จะใชสรุปวายาชนิดหนึง่มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพเชนไร 

ดังนัน้การใชวถิีทางที่ผิดกฏหมายเพื่อสงเสริมการขายยาที่ไมไดผานการรับรอง และการเลี่ยงที่จะเปดเผยถึง

อันตรายที่พบจากยาตอเอฟดีเอสามารถทีจ่ะสงผลกระทบตอการตัดสินเหลานี ้ซึง่ทางกระทรวงยติุธรรมจะ

ไมทนตอการกระทําของกลุมคนทีพ่ยายามที่จะทุจริตกับระบบบริการสขุภาพของเรา 

 
การปรับที่ไมใชตัวเงินและสัญญาวาดวยคุณธรรมความสจุริตใจขององคกร 
นอกเหนือจากการรับผิดดานอาญาและแพงแลว จีเอสเคตองทําสัญญาวาดวยคุณธรรมความสุจริตใจของ

องคกร (Corporate Integrity Agreement -CIA) กับทางกระทรวงสาธารณสุขและทางสาํนักผูตรวจการ 

ขอตกลงและสัญญาวาดวยคุณธรรมความสุจริตใจขององคกรไดเพิ่มกฏหมายเพิม่เติมใหทางจีเอสเคตองไป

เปลี่ยนแปลงวธิีดําเนนิธุรกจิ อันรวมไปถงึการยกเลิกระบบการที่ฝายขายไดรับคาตอบแทนจากทําสถิติการ

ขายในแตละภาคสวน ซึ่งเปนหนึ่งในสาเหตุหลักของปญหาตางๆที่เกิดขึ้น ภายใตสัญญา CIA ทางจีเอสเค

จะตองเรียกคนืเงนิคาโบนัสประจําปจากทางผูบริหารหรือผูที่อยูใตการบังคับบัญชาหากพบความเกี่ยวของ
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กับการกระทาํที่ประพฤติผิด โดยทางจีเอสเคสามารถเรียกเงนิคืนจากทัง้ผูบริหารที่ยงัคงอยูในตําแหนงหรือ

ผูบริหารที่ไดออกจากบริษทัแลว ขอตกลง CIA นี้ยงัรวมไปถึงการที่จีเอสเคจะตองไปสรางความโปรงใสใน

การทาํวิจยัและนโยบายการโฆษณา อีกทัง้จะตองปฏิบัติตอบุคลากรทางการแพทยตามขอตกลงที่มีการ

กําหนดไวในสญัญา 

 

แดเนียบ อาร เลวิชั่น (Daniel R. Levision) ผูตรวจการทั่วไปของกระทรวงสาธารณสุข กลาววา สัญญา5ปที่

ไดทํากับทางจเีอสเค มีการตั้งกฎขอบังคับใหปจเจกบุคคลในบริษัทตองรับผิดชอบตอการกระทําของของ

ทางคณะกรรมการและผูบริหารรวมกัน ตัวอยางเชน ผูบริหารของทางบริษัทอาจถกูระงับโบนัสประจําปหาก

ผูที่อยูภายใตการบังคับบัญชาไดมีการเขาไปพัวพนักับการกระทาํที่ประพฤติผิด ยิ่งไปกวานัน้ทางฝายขาย

จะตองไดรับเงนิเดือนโดยใชคุณภาพของการบริการเปนเกณฑชี้วัดแทนการใชจาํนวนยอดขายเปน

ตัวกําหนดอยางในอดีต” 

 

หลังจากไดขอสรุปของเหตุการณในครั้งนี ้ผูแทนจากองคกรตางๆที่เกีย่วของตางไดออกมากลาวแสดง

ความเห็นตอสถานการณที่เกิดขึ้น เดบอรา เอ็ม ออเตอร (Deborah M. Autor) ผูชวยกรรมาธิการฝาย

ระเบียบและนโยบายระหวางประเทศของคณะกรรมการอาหารและยา สหรัฐฯ ไดกลาววาทางสํานักสืบสวน

ของเอฟดีเอจะดําเนนิการอยางเขมงวดในการติดตามหาบริษทัยาที่เลือกผลประโยชนของทางบริษัทกอน

สุขภาพของสาธารณชน โดยจะรวมมือกบัทางกระทรวงยุติธรรม และทางหนวยงานทางกฎหมายในการ

ตามหาบริษัทที่ละเลยกระบวนการรับรองความปลอดภยัของการรับรองยา ดวยการสงเสริมการใชยาเหลานี้ 

ทั้งที่ความเปนจริงแลวตัวยายังไมไดรับการรับรองวามีความปลอดภัยตอผูใช และมิไดทําการรายงานขอมูล

ความปลอดภยัของยาแกทาง FDA” 

 

ทางดาน เควนิ เพอรกิน (Kevin Perkins) รองผูอํานวยการเอฟบีไอฝายอาชญากรรม, อินเตอรเนตและการ

บริการ กลาววา การตกลงยอมความครั้งนีป้ระสบความสําเร็จไดโดยองคกรตางๆไมเพียงแตแสดงใหเหน็ถงึ

ความสาํคัญในการทํางานรวมกนัของทกุฝายทีเ่กี่ยวของ แตในขณะเดียวกนัไดแสดงใหเห็นถึงความรวมมือ

ของภาคประชาชนในการแจงขอมูลทีน่าสงสัยแกทางรัฐ ซึ่งการรวมกันของทุกฝายจะดําเนนิการนําผูที่

เกี่ยวของกับการกระทาํผิดอันจะสงผลตอความมัน่คงของระบบยาและระบบบริการสุขภาพของชาติสูระบบ

ความยุติธรรมตอไป 

 

สวนทางฟาก แพทริค อี แมคฟารแลนด (Patrick E. McFarland), ผูตรวจการของสํานักงานขาราชการพล

เรือน กลาววา ขาราชการรัฐ (federal employees) ควรไดผูบริการสุขภาพ, ผูจัดหาบริการสุขภาพ, รวมไป

ถึงผูผลิตยาทีม่ีศีลธรรมและจรรยาบรรณในอาชพีตรงตามเกณฑมาตรฐานสงูสุด ซึง่ขอตกลงที่เกิดขึ้นใน
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วันนี้ถือเปนการตักเตือนแกอุตสาหกรรมยาใหปฏิบัติตามกฎเกณฑที่ทางหนวยงานทางกฎหมายไดกําหนด

ไวเพื่อปองกันการเกิดของพฤติกรรมที่จะสงผลทาํใหเกิดความเสีย่งตอผูบริโภคที่รับบริการดานสุขภาพ  

 

ดานทางจอรจ เจ ออปเฟอร (George J. Opfer) ผูตรวจการจากกระทรวงทหารผานศึก เห็นวา ประกาศใน

วันนี้ไดแสดงใหเหน็ถงึความพยายามของทางกระทรวงฯที่ไดรวมกับหนวยงานทางกฎหมายอืน่ๆในการ

รับประกันความโปรงใสของระบบสุขภาพทีไ่ดมอบใหแกเหลาทหารผานศึกโดยเงินทีท่างกระทรวงทหารผาน

ศึกไดรับกลับคืนมาจากขอตกลงยอมความในครั้งนี้จะสงผลประโยชนตอแผนงานบริการสุขภาพที่ทาง

กระทรวงฯมอบใหแกเหลาทหารผานศึกตอไป 

 

และสุดทายนายราฟาเอล เอ เมดินา (Rafael A. Medina) ซึ่งเปนหนวยตรวจสอบพิเศษของการไปรษณีย

สหรัฐฯ กลาววา ผลสรุปของขอตกลงในครั้งนี้จะเปนการสงขอความทีช่ัดเจนใหแกสาธารณชนวา ผูใดก็

ตามทีห่าผลประโยชนจากระบบบริการสุขภาพของรัฐยอมจะตองไดรับผลที่ตามมาจากการกระทาํนั้นและ

ยังไดกลาววา ในแตละป ทางการไปรณียสหรัฐฯ (U.S. Postal Service) ตองจายเงนิมากกวา 1 พนัลาน

ดอลลารสหรัฐแกพนกังานเพือ่เปนเงนิคาประกันสุขภาพ และทางสํานักงานมีความมุงมั่นทีจ่ะตามหาบุคคล

หรือหนวยงานใดก็ตามที่ไดทาํการฉอโกงและทําใหรายจายนี้ตองเพิม่ข้ึนอยางไมเปนธรรม 

 
ความพยายามของทุกฝาย   
คดีนี้สําเร็จลุลวงไปไดดวยดจีากความพยายามและความรวมมือของทุกฝาย เร่ิมตนจากการดําเนินการคดี

ทางอาญาที่ไดมีการดําเนินการโดยอัยการของรัฐแมตซาชูเซส และแผนกคดีคุมครองผูบริโภค ขอสรุปทาง

คดีแพงที่ไดมกีารดําเนินการโดยอัยการของรัฐแมตซาชเูซส รัฐโคโรลาโด และแผนกการไกลเกลี่ยทางการคา 

โดยไดรับคําปรึกษาจากทางสํานักผูตรวจการของกระทรวงสาธารณสุขและฝายตรวจสอบการฉอโกง

โครงการเมดิเอด อีกทัง้ทางฝายสืบสวนของคณะกรรมการอาหารและยา, ฝายสอบสวนอาชญากรรมของ

กระทรวงกลาโหม, ฝายตรวจสอบของสํานักงานขาราชการพลเรือน, กระทรวงทหารผานศึก, กระทรวง

แรงงาน, สํานกังานตํารวจสอบสวนกลาง, การไปรษณียสหรัฐฯ และโครงการ TRICARE Program 

Integrityที่ไดเขามามีสวนชวยเหลือในการสืบสวนและสอบสวนคด ี

 

การแกไขปญหาทั้งหมดนี้เปนสวนหนึง่ของแผนการของรัฐบาลที่จะตอสูกับการฉอโกงในระบบบริการ

สุขภาพและเปนการพัฒนาไปอีกขั้นหนึ่งสาํหรับทีมปฏิบัติการบังคับใชและปองกนัการฉอโกงดานการดูแล

สุขภาพ (Health Care Fraud Prevention and Enforcement Action Team—HEAT) ซึ่งเปนโครงการ

ความรวมมือระหวางสาํนักงานอัยการสงูสดุและกระทรวงสาธารณสุข ความรวมมือของทัง้ 2 ฝายไดพุง

ประเด็นไปที่การลด และปองกนัการฉอโกงในระบบประกันสุขภาพของรัฐบาล ทัง้โครงการเมดิแครและเมดิ
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เอด จากการสงเสริมความรวมมือระหวางองคกร ในระยะเวลา 3 ปที่ผานมาทางกระทรวงยุติธรรมสามารถ

ที่จะเรียกเงนิคนืกวา 10,200 ลานดอลลารสหรัฐจากคาปรับ,การริบทรัพยสิน, และชดใชคาเสียหาย จาก

การกระทําความผิดภายใตกฎหมายการตอตานการฉอโกงรัฐและกฎหมายอาหารยาและเครื่องสําอาง 

  

 ……………… 
แปลอยางไมเปนทางการจากตนฉบับ http://www.justice.gov/opa/pr/2012/July/12-civ-842.html 

เอกสารประกอบอื่นๆที่ประกอบคดีนี้ ดูไดที่ www.justice.gov/opa/gsk-docs.html . 
 

 


