
 

 

 
 

 

อย. เผยกรณีสิทธิบัตรยาคนละระบบกับการข้ึนทะเบียนยา 

   อย. เผย การจดสิทธิบัตรยาและการข้ึนทะเบียนยาเปนคนละระบบ ถึงไดสิทธิบัตรแลว    

ก็ตองยื่นขอจดทะเบียนยากับ อย. ซ่ึงตองใชเวลาในการพิจารณาอยางรอบคอบ สวนเรื่องราคายามีระบบ

การจัดซ้ือและตอรองในราคาท่ีสมเหตุผล โดยมีกฎหมายท่ีเก่ียวของกํากับอยูแลว 

 
 นพ.วันชัย สัตยาวุฒิพงศ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยวา จากกรณี

ท่ีกลุมเอฟทีเอวอตซ แสดงความหวงใยเรื่องการเรงจดสิทธิบัตรยา เนื่องจากเกรงวาการใหสิทธิบัตรเร็ว

เกินไป จะทําใหผูผลิตยารายอ่ืนไมสามารถผลิตได และสงผลใหราคายาแพงข้ึนนั้น ในสวนของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ขอชี้แจงวา การจดสิทธิบัตรยาซ่ึงอยูในอํานาจหนาท่ีของกรมทรัพยสิน

ทางปญญา กระทรวงพาณิชย และการข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีอยูในการกํากับดูแลของ อย. กระทรวง

สาธารณสุข แยกออกจากกันอยางชัดเจน โดยเปนอิสระตอกัน มีกฎหมายควบคุมคนละฉบับ คือ

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 และพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 กรณีท่ีผูประกอบการดานยายื่นขอ

จดสิทธิบัตรยาแลว ก็ตองมาข้ึนทะเบียนตํารับยากับ อย. อีกข้ันตอนหนึ่ง ซ่ึง อย.จะพิจารณาในเรื่อง

คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยากอนอนุมัติใหยาออกจําหนาย และมีมาตรการในการกํากับ

ดูแลหลังออกสูตลาดเพ่ือใหผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุญาตคงคุณภาพมาตรฐาน ซ่ึงยาใหมทุกตัวมักมีราคาแพง 

และสามารถจําหนายไดในผูปวยเฉพาะกลุม ผูประกอบการดานยาจึงมีความประสงคเขาสูระบบ

หลักประกันสุขภาพแหงชาติเพ่ือใหจําหนายยาใหโรงพยาบาลไดท่ัวประเทศ ตอขอกังวลเรื่องการจด

สิทธิบัตรเร็วทําใหยาโดยรวมของประเทศแพงข้ึนนั้น จึงไมตองวิตกกังวลแตอยางใด เนื่องจากกระทรวง

สาธารณสุขมีประสบการณยาวนาน ตั้งแตมีโครงการหลักประกันสุขภาพแหงชาติก็มีกลไกอยางเขมแข็ง    

ในการตอรองราคา มีการตั้งคณะกรรมการตอรองราคายา โดยสามารถตอรองไมใหราคาแพงจนเกินไปและ 
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อยูในระดับท่ีกระทรวงสาธารณสุขสนับสนุนงบประมาณได ซ่ึงปงบประมาณ พ.ศ. 2561 พลเอกประยุทธ 

จันทรโอชา นายกรัฐมนตรี ใหงบประมาณกระทรวงสาธารณสุข ในการจัดซ้ือวัคซีนเอชพีวี ปองกัน

โรคมะเร็งปากมดลูก เม่ือเขาสูระบบตอรองราคา จากราคาตลาด 2,166.75 บาทตอเข็ม ลดราคาลงมาท่ี 

375.48 บาทตอเข็ม ซ่ึงลดลงมากกวารอยละ 80 จากราคาตลาด และกลุมยาลดไขมันในเลือด เชน      

ยาโลซูวาสสแตติน ชนิดเม็ด ขนาด 20 มิลลิกรัม จากราคาเม็ดละ 49.98 บาท เหลือเม็ดละ 21.40 บาท  

ซ่ึงลดลงมากกวารอยละ 50 ดังนั้นจึงไมตองกังวลในเรื่องนี้ 

 

กองพัฒนาศักยภาพผูบรโิภค 2 มีนาคม  2560  ขาวแจก 28 / ปงบประมาณ พ.ศ. 2560 

 


