
 

 

 
 

 

อย. เผยกรณีสิทธิบัตรยาคนละระบบกับการข้ึนทะเบียนยา 

   อย. เผย การจดสิทธิบัตรยาและการข้ึนทะเบียนยาเปนคนละระบบ ถึงไดสิทธิบัตรแลว    

ก็ตองยื่นขอจดทะเบียนยากับ อย. ซ่ึงตองใชเวลาในการพิจารณาอยางรอบคอบ สวนเรื่องราคายามีระบบ

การจัดซ้ือและตอรองในราคาท่ีสมเหตุผล โดยมีกฎหมายท่ีเก่ียวของกํากับอยูแลว 

 
 นพ.วันชัย สัตยาวุฒิพงศ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยวา จากกรณี

ท่ีกลุมเอฟทีเอวอตซ แสดงความหวงใยเรื่องการเรงจดสิทธิบัตรยา เนื่องจากเกรงวาการใหสิทธิบัตรเร็ว

เกินไป จะทําใหผูผลิตยารายอ่ืนไมสามารถผลิตได และสงผลใหราคายาแพงข้ึนนั้น ในสวนของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ขอชี้แจงวา การจดสิทธิบัตรยาซ่ึงอยูในอํานาจหนาท่ีของกรมทรัพยสิน

ทางปญญา กระทรวงพาณิชย และการข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีอยูในการกํากับดูแลของ อย. กระทรวง

สาธารณสุข แยกออกจากกันอยางชัดเจน โดยเปนอิสระตอกัน มีกฎหมายควบคุมคนละฉบับ คือ

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 และพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 กรณีท่ีผูประกอบการดานยายื่นขอ

จดสิทธิบัตรยาแลว ก็ตองมาข้ึนทะเบียนตํารับยากับ อย. อีกข้ันตอนหนึ่ง ซ่ึง อย.จะพิจารณาในเรื่อง

คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยากอนอนุมัติใหยาออกจําหนาย และมีมาตรการในการกํากับ

ดูแลหลังออกสูตลาดเพ่ือใหผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุญาตคงคุณภาพมาตรฐาน ซ่ึงยาใหมทุกตัวมักมีราคาแพง 

และสามารถจําหนายไดในผูปวยเฉพาะกลุม ผูประกอบการดานยาจึงมีความประสงคเขาสูระบบ

หลักประกันสุขภาพแหงชาติเพ่ือใหจําหนายยาใหโรงพยาบาลไดท่ัวประเทศ ตอขอกังวลเรื่องการจด

สิทธิบัตรเร็วทําใหยาโดยรวมของประเทศแพงข้ึนนั้น จึงไมตองวิตกกังวลแตอยางใด เนื่องจากกระทรวง

สาธารณสุขมีประสบการณยาวนาน ตั้งแตมีโครงการหลักประกันสุขภาพแหงชาติก็มีกลไกอยางเขมแข็ง    

ในการตอรองราคา มีการตั้งคณะกรรมการตอรองราคายา โดยสามารถตอรองไมใหราคาแพงจนเกินไปและ 
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อยูในระดับท่ีกระทรวงสาธารณสุขสนับสนุนงบประมาณได ซ่ึงปงบประมาณ พ.ศ. 2561 พลเอกประยุทธ 

จันทรโอชา นายกรัฐมนตรี ใหงบประมาณกระทรวงสาธารณสุข ในการจัดซ้ือวัคซีนเอชพีวี ปองกัน

โรคมะเร็งปากมดลูก เม่ือเขาสูระบบตอรองราคา จากราคาตลาด 2,166.75 บาทตอเข็ม ลดราคาลงมาท่ี 

375.48 บาทตอเข็ม ซ่ึงลดลงมากกวารอยละ 80 จากราคาตลาด และกลุมยาลดไขมันในเลือด เชน      

ยาโลซูวาสสแตติน ชนิดเม็ด ขนาด 20 มิลลิกรัม จากราคาเม็ดละ 49.98 บาท เหลือเม็ดละ 21.40 บาท  

ซ่ึงลดลงมากกวารอยละ 50 ดังนั้นจึงไมตองกังวลในเรื่องนี้ 

 

กองพัฒนาศักยภาพผูบรโิภค 2 มีนาคม  2560  ขาวแจก 28 / ปงบประมาณ พ.ศ. 2560 

 


