
HOYA/PENTAX Medical ออก​แถลงการณ ​เรื่อง​การ

ระงับ​คดี​กับ​กระทรวง​ยุติธรรม​สห​รัฐ

HOYA Corporation และ​บริษทั​ยอ​ย Pentax of America, Inc. ซึ่ง​เป็น​สวน​หน่ึง​ของ PENTAX Medical (รวม

เรียก​วา “PENTAX” หรือ​ “บริษทัฯ​”) ได​ทําสัญญา​ผัดผอน​การ​ดําเนิน​คดี (Deferred Prosecution Agreement:

DPA) กับ​กระทรวง​ยุติ​ธร​รม (DOJ) แหง​สห​รัฐ​ วา​ดวย​ประเด็น​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​ยื่น​รายงาน​อุปกรณ​ทางการ​แพ​ทย

(Medical Device Reports: MDRs) ตาม​กําหนด​เวลา​ สําหรับ​อุปกรณ​กลอง​สอง​กระเพาะ​อาหาร​และ​ทาง​เดิน​ทอ​น้ําดี

(Duodenoscope) ของ PENTAX Medical และ​การ​ปรับปรุง​คําแนะนําวิธี​การ​ใช (Instructions for Use : IFUs)

ผลิตภัณฑ​หลาย​รายการ​ของ PENTAX Medical โดย PENTAX ได​เปิด​เผย​การ​ตรวจ​สอบ​จาก DOJ เป็น​ครัง้​แรก​ใน

เดือน​มิถุนายน​ 2​015

ใน​สัญญา DPA นัน้ PENTAX ยอมรับ​วา​ บริษทั​ไม​ได​สง​ราย​งาน MDRs จํานวน​ 2​ ฉบับ​ให​แก​สํานักงาน​คณะ

กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​สหรัฐ​ตาม​เวลา​ที่​กําหน​ด สําหรับ​เหตุการณ​ที่​เกิด​ขึ้น​ใน​สหรัฐ​ระหวาง​เดือน​กรกฎาคม​ 2​013

ถึง​ธันวาคม​ 2​014 นอก​จาก​น้ี PENTAX ยัง​ยอมรับ​ดวย​วา​ บริษทั​ไม​ได​สง IFUs ที่​ได​รับ​การ​รับรอง​จาก FDA สําหรับ

ผลิตภัณฑ​กลอง​สอง​ตรวจ (Endoscopes) สี่​ประเภท​ใน​ระหวาง​เดือน​เมษายน​ 2​014 ถึงกัน​ยาย​น 2​015 ทัง้​น้ี

PENTAX ตกลง​ที่​จะ​: จาย​คา​ปรับ​และ​การ​ริบ​ทรัพย​เป็น​มูลคา​ทัง้​สิน้​ 43 ลาน​ดอลลาร​, ดําเนิน​มาตรการ​ใหม​เพื่อ​ยก

ระดับ​นโยบาย​การ​กํากับ​ดูแล​การ​ปฏิบัติ​งาน​ให​เป็น​ไป​ตาม​กฎหมาย​และ​กฎ​ระเบียบ​ และ​ทําเอกสาร​รับรอง​เป็น

ประจําเพื่อ​รับ​รอง​วา PENTAX ปฏิบัติ​ตาม​ขอ​กําหนด​ของ DPA

“PENTAX มี​ความ​เสียใจ​เป็น​อยาง​ยิ่ง​ที่​ไม​ได​สง​ราย​งาน MDRs ที่​ระบุ​ใน​สัญญา DPA ตาม​กําหนด​เวลา​ รวม​ทัง้​ไม​ได

สง IFUs ที่​ได​รับ​การ​รับรอง​ให​แก​ลูก​คา​ เรา​ขอรับ​ผิด​ชอบ​แต​เพียง​ผู​เดียว​สําหรับ​การ​ไม​ปฏิบัติ​ตาม​ขอ​กําหนด​ทัง้​หลาย

เห​ลา​น้ี” David Woods ประธาน​ของ Pentax of America, Inc. กลา​ว

สัญญา DPA ไม​สราง​ความ​เสีย​หาย​โดยตรง​ใด​ ๆ ตอ​ผู​ปวย​ สืบ​เน่ืองจาก​การ​ที่​บริษทั​ไม​ได​เปิด​เผย​หรือ​ไม​ได​สง IFUs

และ PENTAX ยอมรับ​วา​ บริษทั​ไม​ได​ปฏิบัติ​ตาม​ขอ​กําหนดการ​รายงาน​ขอมูล​แก​ทาง​การ​ อยางไร​ก็​ดี​ สัญญา DPA

ไมมี​ผล​ตอ​การ​จําหนาย​ผลิตภัณฑ​และ​บริ​การ PENTAX Medical ทัว่​โลก

“PENTAX Medical ยึด​มัน่​ใน​มาตรฐาน​สูงสุด​ดาน​จริย​ธร​รม​ และ​เรา​เชื่อ​มัน่​วา​ เรา​สามารถ​ปฏิบัติ​ตาม​ขอ​สัญญา​ทุก

ขอ​ภาย​ใต DPA ฉบับ​น้ี” Gerry Bottero, Global President, PENTAX Medical กลา​ว

อาน​เน้ือหา​ทัง้หมด​ของ DPA ไดที่​เว็บ​ไซ​ต PENTAX Medical:
https://www.pentaxmedical.com/pentax/en/99/1/Compliance-and-Ethics

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/
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 มี​ความ​มุง​มัน่​อยาง​แนว​แน​ใน​การ​สง​มอบ​ผลิตภัณฑ​และ​บริการ​ที่​ปลอดภัย​และ​มี​คุณภาพ​สูง​ รวม

ทัง้​นําเสนอ​คุณคา​ที่แท​จริง​ให​แก​ลูกคา​ของ​เรา​และ​ผู​ปวย​ ดวย​เหตุ​น้ี​ เรา​จึง​พัฒนา​ผลิตภัณฑ​และ​บริการ​ที่​ชวย​ให​ลูกคา

ของ​เรา​สามารถ​ปรับปรุง​ผลลัพธ​ทาง​คลินิก​ ลด​คา​ใช​จาย​ดาน​การ​ดูแล​สุข​ภาพ​ และ​ยก​ระดับ​ประสบการณ​ที่​ลูกคา​ของ

เรา​มอบ​แก​ผู​ปวย​ แนวทาง​ดัง​กลาว​แสดง​ให​เห็น​ถึง​วิธี​การ​ที่​เรา​พัฒนา​ผลิตภัณฑ​การ​สอง​กลอง​ทาง​คลินิก​ ยก​ระดับ​ขัน้

ตอน​การ​ทําความ​สะ​อาด​ พัฒนา​ขัน้​ตอน​ภายใน​ของ​เรา​อยาง​ตอ​เน่ือง​ และ​เพิ่ม​ขีด​ความ​สามารถ​แก​ลูกคา​ของ​เรา​ดวย

การ​ฝึก​อบรม​จาก​ผู​เชี่ยวชาญ​และ​โครงการ​ให​ความ​รู​ตาง​ ๆ โดย​ใน​ขณะ​ที่​เรา​มุง​มัน่​ทําตาม​คํามัน่​สัญญา​นัน้​ วิธี​การ​ที่

เรา​บรรลุ​ผล​สําเร็จ​ก็​มี​ความ​สําคัญ​เชน​เดียว​กัน

เกี่ยว​กับ PENTAX Medical

PENTAX Medical เป็น​สวน​หน่ึง​ของ HOYA Group บริษทั​มี​ภารกิจ​ใน​การ​ปรับปรุง​มาตรฐาน​การ​ดูแล​ผู​ปวย​และ

คุณภาพ​การ​ให​บริการ​ดูแล​สุข​ภาพ​ ผาน​การ​สง​มอบ​ผลิตภัณฑ​และ​บริการ​ดาน​การ​สอง​กลอง​ที่​ดี​ที่​สุด​ ซึ่ง​มุง​เนน​คุณ

ภาพ​ นวัตกรรม​ที่​เกี่ยวของ​ทาง​คลินิก​ และ​ความ​เรียบ​งา​ย

PENTAX Medical ซึ่ง​มี​สํานักงาน​ใหญ​อยู​ที่​ประเทศ​ญี่ป ุน​ ให​ความ​สําคัญ​กับ​การ​ดําเนิน​งาน​ทัว่​โลก​ บริษทั​มี​พื้น​ฐาน​ที่

แข็งแกรง​ดาน​การ​วิจัย​และ​พัฒนา​ การ​ขาย​ระดับ​ภูมิ​ภาค​ การ​บริการ​ และ​สถาน​ประกอบ​การ​ภายใน​ประ​เทศ​

ครอบคลุม​หลาย​ภูมิ​ภาค​ โดย​มี​การ​สง​มอบ​อุปกรณ​และ​โซลูชัน​การ​สอง​กลอง​แก​ชุมชน​การ​แพทย​ทัว่​โลก

โปร​แก​รม Triple Aim ของ PENTAX Medical มุง​มัน่​ทําตาม​พันธ​สัญญา​ที่​จะ​สนับสนุน​ลูก​คา​ และ​วัตถุประสงค​ใน

วง​กวาง​ของ​องคกร​ดาน​การ​ดูแล​สุขภาพ​ของ​ลูก​คา​ ผาน​การ​เป็น​พันธมิตร​ที่​โปรงใส​และ​การ​จัดหา​โซลูชัน่​ที่​มี​คุณภาพ

สูงสุด​เพื่อ​ชวย​ให​ลูกคา​บรรลุ​เป า​หมาย​ที่​วาง​ไว​ได​ โครงการ​น้ี​ชวย​ให​ลูกคา​สามารถ​พัฒนา​ผลลัพธ​ของ​ผู​ปวย​ดวย​การ

มอบ​โซลูชัน่​ที่​มี​หลัก​ฐาน​ครอบคลุม​การ​ดูแล​ที่​ตอ​เน่ือง​และ​ตรง​ตาม​ความ​ตองการ​ของ​ผู​ปวย​ ตัง้แต​การ​คัด​กรอง​ไป

จนถึง​การ​รักษา​อยาง​รูป​แบบ​ การ​สราง​คุณคา​ดวย​การ​สนับสนุน​ลูกคา​พัฒนา​ประ​สิทธิ​ภาพ​ และ​ลด​คา​ใช​จาย​ดาน​สุข

ภาพ​ เพิ่มพูน​ประสบการณ​ของ​ผู​ปวย​และ​ผู​ให​บริการ​ผาน​การ​เพิ่ม​ศักกยภาพ​ให​แก​สมาชิก​ทุก​คนใน​ทีม​ดูแล​เพื่อ​บรรลุ

ผลลัพธ​ที่​ดี​ที่สุด​ผาน​ผลิต​ภัณฑ​ การ​ศึกษา​ และ​การ​สนับสนุน​ รับ​ชม​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่
https://www.pentaxmedical.com

เกี่ยว​กับ HOYA

HOYA Corporation กอ​ตัง้​ขึ้น​ใน​ปี​ 1941 ที่​กรุง​โต​เกีย​ว ประเทศ​ญี่​ป ุน HOYA เป็น​บริษทั​เทคโนโลยี​และ​เทคโนโลยี

การ​แพทย​ระดับ​โลก​ ตลอด​จน​เป็น​ผู​ผลิต​และ​จําหนาย​ผลิตภัณฑ​ไฮเทค​และ​ผลิตภัณฑ​ทางการ​แพทย​ที่​กาว​ลํ้า แผนก

และ​หนวย​ธุรกิจ​ของ HOYA ทําการ​วิจัย​และ​พัฒนา​ผลิตภัณฑ​ที่​ใช​ใน​สาขา​การ​ดูแล​สุขภาพ​และ​เทคโนโลยี​สาร​สน​เทศ

สําหรับ​สาขา​การ​ดูแล​สุข​ภาพ​ เรา​สง​มอบ​บริการ​ผลิตภัณฑ​อุปกรณ​การ​แพทย​ เชน​ แวน​ตา​ กลอง​สอง​ตรวจ​ทางการ

แพทย​ คอนแทคเลนส​และ​เลนส​แกวตา​เทียม​ การ​ปลูก​ถาย​กระดูก​และ​ขอ​ อุปกรณ​การ​ผา​ตัด​/การ​รักษา​ โซลูชัน่​การ

ฆา​เชื้อ​และ​การนําอุปกรณ​การ​แพทย​กลับ​มา​ใช​ใหม​ สวน​ใน​สาขา​เทคโนโลยี​สารสนเทศ​นัน้​ เรา​สง​มอบ​ผลิต​ภัณฑ​ เชน​



เลนส​แวน​ตา​ หน ากาก​กันแสง​และ​หลอด​แบ​ลง​คที่​ใช​ใน​กระบวนการ​ผลิต​เซ​มิ​คอนดักเตอร​และ​อุป​กร​ณ LCD / OLED

การ​แปลง​ขอความ​เป็น​เสียง​พูด​ โซลูชัน่​ทรัพยากร​บุคคล​และ​ซอฟตแวร​อื่น​ ๆ และ​สวน​ประกอบ​ที่​สําคัญ​สําหรับ

อุตสาหกรรม​การ​จัด​เก็บ​ขอมูล​ผาน​ระบบ​คลา​วดและ​หนวย​ความ​จําขนาด​ใหญ​ ปัจจุ​บัน HOYA มี​สํานักงาน​และ​บริษทั

ยอย​กวา​ 150 แหง​ทัว่​โลก​ และ​มี​พนักงาน​นานาชาติ​จํานว​น ​37,000 คน​ รับ​ชม​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่
http://www.hoya.com

Mariano Franco
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โลโก – https://mma.prnewswire.com/media/1076915/Pentax_Logo.jpg


