
ประเด็นถาม-ตอบการใชสิทธิโดยรัฐตอยาที่มีสิทธิบัตร 3 รายการในประเทศไทย

กระทรวงสาธารณสุข

คําถาม      1. การใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตร หรือ CL (Compulsory Licensing)  คืออะไร ?
คําตอบ

สิทธิบัตร เปนทรัพยสินทางปญญาชนิดหนึ่งที่รัฐออกใหแกผูลงทุนในการวิจัยและพัฒนาสิ่ง
ประดิษฐใหม ๆ ที่นําไปใชในเชิงพาณิชยได  โดยกฎหมายไทยซึ่งเปนไปตามกฎเกณฑขององคการการ
คาโลกใหสิทธิผูกขาดเปนเวลา 20 ป นับจากวันยื่นจดสิทธิบัตร  แตเนื่องจากสิทธิการผูกขาดอาจทําให
เกิดปญหาการเขาถึงสินคาที่จําเปน เชน อาหาร ยา ของประชาชน  หรือเปนอุปสรรคตอการดําเนินการ
เพื่อประโยชนสาธารณะ  โดยเฉพาะยามฉุกเฉินหรือสงคราม  กฎหมายทรัพยสินทางปญญาระหวาง
ประเทศ และกฎหมายสิทธิบัตรไทย   จึงกําหนดใหมีมาตรการยืดหยุนที่จะใหผูอ่ืนหรือรัฐ ใชสิทธิแทน
ผูทรงสิทธิได 3 ลักษณะ คือ

1.  การใชสิทธิแทนโดยบุคคลอ่ืน  ทําไดเมื่อพนกําหนดสามปนับแตวันออกสิทธิบัตร หรือ  
ส่ีปนับแตวันยื่นขอรับสิทธิบัตร แลวแตระยะเวลาใดจะสิ้นสุดลงทีหลัง โดยจะทําไดใน
กรณีที่มีผูเห็นวาสิ่งประดิษฐ เชน ยาบางชนิด ผูทรงสิทธิบัตรไมไดนําเขา หรือผลิต และ
จําหนายในประเทศ หรือมีแตไมเพียงพอ หรือราคาสูงเกินไป และตนมีความประสงคจะ
ผลิตหรือนําเขาเพื่อจําหนาย ก็สามารถเจรจากับผูทรงสิทธิเพื่อขอใชสิทธิแทน โดยเสีย
คาตอบแทนตามที่ตกลงกัน หากตกลงกันไดก็จะเปนการที่ผูทรงสิทธิบัตรใหใชสิทธิโดย
สมัครใจ (Voluntary Licensing) แตหากตกลงกันไมได ผูประสงคจะใชสิทธินั้นก็
สามารถยื่นเรื่องตอกรมทรัพยสินทางปญญา เพื่อใหพิจารณาความเหมาะสมในการ
บังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) ได โดยกําหนดคาตอบแทนที่เหมาะสม ซ่ึง
กรณีนี้ผูขอใชสิทธิแทนจะตองเจรจากับผูทรงสิทธิบัตรกอน
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2. การใชสิทธิโดยหนวยงานขอ
                        ขาดแคลนยา  ภาครัฐโดยหน

โดยไมตองเจรจากับผูทรงส
บัตร โดยมิชักชา และจะต
เงื่อนไขในการใชสิทธิตามสิท

3.  การใชสิทธิโดยหนวยงานขอ
รัฐมนตรีโดยอนุมัติคณะรัฐม
ประเทศและความมั่นคงขอ
และตองแจงใหผูทรงสิทธิบัต

ท้ังนี้  ตามขอตกลงท่ีมีการประก
Health ) ภายใตองคการการคาโลก  กําหนด
และเงื่อนไขในการบังคับใชสิทธิท้ังสามประ

คําถาม     2.  กระทรวงสาธารณสุขประกาศ
คําตอบ

ยา 3 ชนิดท่ีกระทรวงสาธารณสุข
1. ยาตานไวรัสเอชไอวี “เอฟาว

บริษัท เมิรค ชารป แอนด โด
2. ยาตานไวรัสเอชไอวี  “โลพ

การคาวา  “คาเลตรา”   ของบ
Limited)

3. ยาสลายลิ่มเลือดหัวใจ “โคล
ของบริษัท ซาโนฟ-อเวนตีส

คําถาม      3.  กระทรวงสาธารณสุขจะประก
คําตอบ

การประกาศใชสิทธิโดยรัฐตอย
อนุกรรมการและคณะกรรมการในพิจารณา
หลักเกณฑในการพิจารณาที่ชัดเจนและเป
-2-
งรัฐ กรณีเพื่อประโยชนสาธารณะ เชน การแกไขปญหาการ
วยงานที่เกี่ยวของสามารถประกาศใชสิทธิตามสิทธิบัตรได                
ิทธิบัตรกอน แตตองแจงการใชสิทธิดังกลาวตอผูทรงสิทธิ
องเสียคาตอบแทน โดยตองยื่นคําขอเสนอคาตอบแทนและ
ธิบัตรตออธิบดี กรมทรัพยสินทางปญญาดวย

งรัฐ  กรณีอยูในภาวะสงครามหรือในภาวะฉุกเฉิน  นายก  
นตรี มีอํานาจออกคําสั่งใชสิทธิใด ๆ ก็ไดเพื่อปองกัน
งชาติ โดยเสียคาตอบแทนที่เปนธรรมแกผูทรงสิทธิบัตร 
รทราบเปนหนังสือโดยไมชักชา

าศที่กรุงโดฮา ( Doha Declaration on TRIPs and Public 
วา ประเทศสมาชิกองคการการคาโลกมีสิทธิกําหนดเหตุผล
เภทไดดวยตนเอง

การใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตรกับยา 3 ชนิดมีอะไรบาง ?

ไดประกาศการใชสิทธิโดยรัฐ  ไดแก
ิเรนซ”  (Efavirenz)  หรือช่ือการคาวา “สตอคคริน” ของ
หม จํากัด (Merck Sharp & Dohme)
ินาเวียร+ริโทนาเวียร” (Lopinavir + Ritonavir)  หรือช่ือ  
ริษัท แอ็บบอต ลาบอแรตอรีส จํากัด (Abbott Laboratories 

พิโดเกรล”  (Clopidogrel)  หรือช่ือการคาวา “พลาวิกซ”  
 (ประเทศไทย) จํากัด

าศการใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตรเพิ่มเติมอีกหรือไม ?

ารายการใดรายการหนึ่งนั้น กระทรวงสาธารณสุขมีคณะ
ขอเสนอจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ โดยมี
นขั้นเปนตอนกอนที่จะมีการตัดสินใจประกาศการใชสิทธิ
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โดยรัฐตอยาใดๆ แตหลักเกณฑโดยทั่วๆ ไป
ใชสิทธิโดยรัฐได เนื่องจากยาดังกลาวจะ
ประการที่คณะอนุกรรมการและคณะกรรมก

คําถาม     4.  กระทรวงสาธารณสุขประกาศ
และมีเหตุผลอยางไร ?

คําตอบ
ประเทศไทยใหความสําคัญกับเร

สําคัญสําหรับการวิจัยและพัฒนาไปสูนวัตก
สิทธิโดยรัฐตอยาทั้ง 3 รายการนั้น ทําไปเพ
ยาจําเปนของประชาชนไดมากขึ้น โดยการไ
สาธารณสุขมีกระบวนการดําเนินงานและห
สุขไดทําถูกตองตามขอตกลงวาดวยการค
(TRIPs: Agreement on Trade Related A
บัญญัติสิทธิบัตรของประเทศไทยตามมาตรา
สหรัฐอเมริกา (USTR-US Trade Represe
ประเทศไทยไดกระทําการโดยไมสอดคลอง

สวนเหตุผลสําคัญที่กระทรวงสาธ
แต พ.ศ. 2544 รัฐบาลไทยไดกําหนดนโยบา
ประกันสุขภาพแหงชาติในป พ.ศ. 2545 
หลักแหงชาติ โดยในระยะแรกไดยกเวนยาก
ปวยตองใชยาตลอดชีวิต ทําใหไมมีงบประ
ตานไวรัสเอดสอยางถวนหนาตั้งแตวันที่ 1 
สาธารณสุขใหเพิ่มขึ้นอยางมาก โดยในป พ
170,000 ลานบาท  คิดเปนรอยละ 11 ของงบ
เอดสถึงกวา 3,500 ลานบาท ซ่ึงสูงกวาป 25
ตาม รัฐก็ยังไมสามารถจัดบริการใหประชาช
มีราคาสูงมาก เพราะเปนยาที่มีผูจําหนายเพ
บัตรทั้งหลาย ดังจะเห็นวาในจํานวนผูติดเชื้อ
ของผูปวย 120,000 คนที่ตองใชยาสูตรพื้นฐ
กวา 10,000 คนที่ตองการใชยาสูตรขั้นที่ 2 เ
-3-
 คือ จะมีจํานวนรายการยาไมมากนักที่จะสามารถประกาศ
ตองมีลักษณะเขาขายหรือหลักเกณฑและเงื่อนไขหลาย
ารฯ จะตองพิจารณา

การใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตร ทําถูกกฎหมายหรือไม 

ื่องการคุมครองทรัพยสินทางปญญา เนื่องจากเปนแรงจูงใจ
รรมยาใหมๆ แตการที่กระทรวงสาธารณสุขไดประกาศใช
ื่อใหยามีราคาถูกลงโดยสมควรซึ่งจะสามารถเพิ่มการเขาถึง
ดประกาศใชสิทธิโดยรัฐตอยาทั้ง 3 รายการนั้น กระทรวง
ลักเกณฑการคัดเลือกยาที่ชัดเจน อีกทั้งกระทรวงสาธารณ
าที่เกี่ยวกับทรัพยสินทางปญญาขององคการการคาโลก

spects of Intellectual Property Rights) และตามพระราช
 51 รวมทั้งคําประกาศโดฮา ทุกประการ โดย ผูแทนการคา

ntative) ไดยอมรับเปนลายลักษณอักษรวา “ไมเคยกลาววา
กับกฎหมาย”   

ารณสุขตองประกาศใชสิทธิโดยรัฐ หรือ CL ก็เนื่องจากตั้ง
ยหลักประกันสุขภาพถวนหนา และมีการออก พ.ร.บ.หลัก
รวมทั้งกําหนดสิทธิประโยชนในการเขาถึงยาที่มีในบัญชียา
ลุมยาตานไวรัสเอดสไวกอนเพราะยามีราคาแพงมากและผู
มาณเพียงพอ ตอมาก็ไดมีการประกาศนโยบายการเขาถึงยา
ตุลาคม 2546 ซ่ึงรัฐบาลไดพยายามจัดสรรงบประมาณดาน
.ศ. 2550 งบประมาณดานสาธารณสุขรวมกันถึงประมาณ 
ประมาณทั้งประเทศ และมีงบประมาณเพื่อการรักษาผูปวย

47 ถึงกวา 5 เทา แตถึงแมวามีงบประมาณเพิ่มขึ้นมากแลวก็
นเขาถึงยาที่จําเปนไดทุกรายการ เนื่องจากยาหลายรายการ
ียงรายเดียว ไมมีการแขงขันในตลาด โดยเฉพาะยาที่มีสิทธิ
เอชไอวี / เอดส กวา 500,000 คน ในประเทศนั้น กวา 70% 
านไมมีโอกาสเขาถึงยา Efavirenz ได และในจํานวนผูปวย
ชน Lopinavir / Ritonavir นั้น มีไมถึง 15% ที่มีโอกาสใชยา
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ดังกลาว และในสวนของผูปวยโรคหลอดเ
10% ที่มีโอกาสเขาถึงยา Clopidogrel  ดังน
ยาท่ีมีสิทธิบัตร จึงเปนการดําเนินการเพื่อเ
ดําเนินการตามหนาท่ีท่ีจะตองจัดหายาจํา
ตามนโยบายหลักประกันสุขภาพถวนหนา 
หลักมนุษยธรรม

ท้ังนี้ ในจํานวนยาทั้ง 3 รายการท
มีเพียงรายการเดียวเทานั้น คือ Efavirenz ท
ดังกลาวจากประเทศอินเดียเพื่อมาจําหนาย

สวนยาอีก 2 รายการ คือ Lopina
อยางแทจริง แตกําลังอยูระหวางการเจรจ
การเจรจาตอรองกับบริษัททั้ง 2 ไดผลเปน
ดังกลาวเขามาใชในประเทศ หรือกลาวอีก
ของ Efavirenz ที่ไดมีการบังคับใชสิทธิอ
การเจรจากับบริษัทผูทรงสิทธิบัตรไดราคา
ยาชื่อสามัญดังกลาวเขามาจําหนายอีกก็ได 
การผูกมัดเงื่อนไขการซื้อในระยะยาว แล
กระทรวง ทบวง กรม ในกระทรวงสาธา
สุขภาพแหงชาติ (บัตรทอง) ประกันสังคม
จําหนายเพื่อการคาแตอยางใด

คําถาม     5. ทําไมกระทรวงสาธารณสุขจึง
มีสิทธิบัตร

คําตอบ
ตามกฎหมายไทยและกติกาสา

ขอเท็จจริงแลว กระทรวงสาธารณสุขมีการ
เฉพาะกิจเพื่อเจรจาตอรองราคายาจําเปนท
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป

-
-4
ลือดหัวใจอุดตันจํานวนประมาณ 300,000 คน นั้นมีไมถึง 
ั้น การดําเนินการใชสิทธิโดยรัฐของกระทรวงสาธารณสุขตอ
พิ่มการเขาถึงยาจําเปนของประชาชนใหมากขึ้น ซ่ึงเปนการ
เปนตามบัญชียาหลักแหงชาติใหแกคนไทยทุกคนท่ีใชสิทธิ
อีกท้ังเปนการดําเนินการที่ถูกตองตามหลักกฎหมายและถูก

ี่กระทรวงสาธารณสุขไดประกาศใชสิทธิโดยรัฐออกไปแลว
ี่มีการบังคับใชสิทธิอยางแทจริง กลาวคือไดมีการนําเขายา
ในประเทศไทยแลว เนื่องจากขณะนั้นยาในคลังใกลหมด

vir / Ritonavir และ Clopidogrel นั้น ยังไมไดบังคับใชสิทธิ
าตอรองเรื่องราคายากับบริษัทเจาของสิทธิบัตรอยู โดยหาก
ที่นาพอใจแลว ก็ไมจําเปนที่จะตองผลิตหรือนํายาชื่อสามัญ
นัยหนึ่งคือยังใชยาของบริษัทตนแบบตอไปได และในสวน
ยางแทจริงโดยไดมีการนําเขายามาแลวนั้น หากครั้งตอไปมี
หรือเงื่อนไขเปนที่นาพอใจแลวก็ไมจําเปนตองผลิตหรือนํา
โดยกระทรวงสาธารณสุขจะตัดสินใจเปนครั้งๆ ไป จะไมมี
ะนอกจากนี้ การใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับยาใดๆ โดย
รณสุขนั้น ยาดังกลาวจะตองใชภายใตโครงการหลักประกัน

 และสวัสดิการขาราชการ เทานั้น และจะตองไมเปนการ

ไมเจรจากับบริษัทยากอนท่ีจะประกาศใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ี

กล แทจริงแลวไมไดกําหนดใหมีการเจรจากอน แตโดย      
เจรจากับผูทรงสิทธิบัตรมาตลอด โดยการจัดตั้ง คณะทํางาน
ี่มีสิทธิบัตร ตั้งแตวันที่ 4 เมษายน พ.ศ. 2548 โดยมี
นประธาน และมีผูแทนจากกรมตาง ๆ ที่เกี่ยวของ ทั้ง
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กระทรวงสาธารณสุขและกระทรวงพาณ
ไดรับความรวมมือจากบริษัทผูทรงสิทธ

ดังนั้น กระทรวงสาธารณสุขจ
สาธารณะตามเงื่อนไขกฎหมายทรัพยสิน
กระทรวงสาธารณสุขไดดําเนินการดวยค
เจาของสิทธิบัตรทราบถึงเจตนารมณท
ประกาศ และหลังจากออกประกาศแลว
กระทรวงฯ ไดตลอดเวลา

คําถาม    6. กระทรวงสาธารณสุขมีกล
บัตรตัวไหนจะประกาศกา

คําตอบ
ในการพิจารณาวาจะดําเนินก

เกณฑของคณะอนุกรรมการดําเนินกา
กรรมการหลักประกันสุขภาพแหงชาติจ
แหงชาติเปนประธาน ซ่ึงมีผูแทนจากกร
ธารณสุข รวมทั้งผูเชี่ยวชาญเปนอนุกรรม

สําหรับหลักเกณฑในการคัดเ
บัญชียาหลักแหงชาติที่มีความจําเปนตอ
สําคัญ หรือมีความจําเปนสําหรับใชในภ
โรคระบาด และยาและเวชภัณฑดังกลา
พอในการจัดหายานั้นมาบริการแกประช
ออกมาตรการบังคับใชสิทธิไดนั้นจะตอ
มากดวย

คําถาม      7.  การประกาศการใชสิทธิโด
คําตอบ

การประกาศใชสิทธิโดยรัฐ 
ขณะเดียวกันก็สรางแรงจูงใจในการวิจัย
คุณภาพดีอยางทั่วถึงถวนหนาดวยงบปร
-5-
ิชยรวมอยูดวย แตการดําเนินการไมประสบผลสําเร็จเพราะไม
ิบัตรเทาที่ควร

ึงจําเปนตองใชมาตรการการใชสิทธิโดยรัฐ เพื่อประโยชนของ
ทางปญญาระหวางประเทศ และ พ.ร.บ.สิทธิบัตรไทย ซ่ึง
วามโปรงใส กลาวคือ มีการออกประกาศ 3 ฉบับ เพื่อแจงให
ี่จะใชมาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ทั้งๆ ที่ไมจําเปนตอง
ก็ยังเปดโอกาสใหบริษัทผูทรงสิทธิบัตรสามารถเขามาเจรจากับ

ไก กระบวนการ หลักเกณฑอะไรในการพิจารณาวายาท่ีมีสิทธิ
รใชสิทธิโดยรัฐ ?

ารใชสิทธิโดยรัฐกับยาที่มีสิทธิบัตรตัวใดนั้น เปนไปตามหลัก
รใชสิทธิตามสิทธิบัตรดานยาและเวชภัณฑโดยรัฐ ซ่ึงคณะ
ัดตั้งขึ้น โดยมีเลขาธิการคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพ
ะทรวงพาณิชย สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา กระทรวงสา
การดวย

ลือกยาที่จะประกาศใชสิทธินั้น จะตองเปนยาหรือเวชภัณฑใน
ชีวิตมนุษย หรือมีความจําเปนในการแกปญหาสาธารณสุขที่
าวะฉุกเฉิน หรือมีความจําเปนสําหรับการปองกันและควบคุม
วมีราคาสูงมากจนเปนอุปสรรค ทําใหรัฐไมมีงบประมาณเพียง
าชนไดอยางเพียงพอถวนหนา และนอกจากนี้ ยาที่จะสามารถ
งเปนยาที่มีแหลงผลิตหรือจําหนายยาชื่อสามัญที่มีราคาต่ํากวา

ยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตร ประชาชนไดประโยชนอะไร ?

มีเปาหมายเพื่อขยายการเขาถึงยาจําเปนในผูท่ีมีรายไดต่ํา และ
พัฒนายาใหม กลาวคือ มุงใหประชาชนไดรับยาจําเปนท่ีมี   
ะมาณที่มีอยูอยางจํากัดเปนสําคัญ โดยมาตรการประกาศการ
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ใชสิทธิโดยรัฐตอยาทั้ง 3 ชนิด จะชวยกระ
ผูกขาดตลาดอยูเพียงบริษัทเดียว ซ่ึงจะส
ยาไดมากขึ้น ประชาชนก็จะมีโอกาสในกา
ไปใชเฉพาะผูปวยที่อยูในระบบหลักประ
ทางการคาทั่วไปทั้งในและตางประเทศโด

ประโยชนท่ีประชาชนไทยจะได
1. กรณียาเอฟาวิเรนซ  ยาน

กวายาเนวิราพีน (Nevirapi
พื้นฐานที่องคการเภสัชกรร
มา ในประเทศไทย มีผูแพ
จําเปนตองเปลี่ยนไปใชยาส
มาก ทําใหมีผูปวยจํานวนม
รัฐจะชวยลดราคายาเอฟาว
ไมถึง 700 บาท ทําใหสามา

2.  กรณียาโลพินาเวียร+ริโทน
แรก (สูตรจีพีโอเวียร หรือ
ขึ้นกับความสม่ําเสมอในกา
ปจะมีผูปวยที่กินยาสูตรแร
เอดสรวมประมาณ 500,00
ยาถึงอยางนอย 50,000 คน
เวียร ที่บริษัทแอบบอต ขาย
ประมาณ 6,000 บาท หรือ
เปนงบประมาณถึงปละ 3,
พอแกผูปวยทุกคนได เนื่อ
คน ผูปวยที่ดื้อยาและไมได
แลวเราจะปลอยใหคนที่ติด
มียารักษาเขาไดหรือ นอกจ
แหงชาติ ซ่ึงคนไทยทุกคนม
-6-
ตุนใหเกิดการแขงขันในตลาดยา เนื่องจากจะทําใหไมเกิดการ
งผลใหราคายาต่ําลง งบประมาณที่รัฐมีอยูก็จะสามารถจัดหา
รไดรับยามากขึ้น แตยาที่ไดจากการใชสิทธิโดยรัฐนี้จะถูกนํา
กันสุขภาพเทานั้น จะไมมีการนําไปจําหนายเพื่อประโยชน
ยเด็ดขาด

รับในการประกาศใชสิทธิโดยรัฐตอยาท้ัง 3 รายการคือ
ี้เปนยาตานไวรัสเอดสที่มีประสิทธิผลดีและมีผลขางเคียงนอย
ne) ซ่ึงเปนยาที่เปนสวนประกอบอยูในสูตรยาตานไวรัสเอดส
มผลิตขึ้นคือยาจีพีโอเวียร (GPO VIR®) ซ่ึงปรากฏวาที่ผาน
รุนแรงหรือทนยาเนวิราพีนไมไดอยูประมาณรอยละ 20 และ
ูตรเอฟาวิเรนซ  ซ่ึงมีผลขางเคียงนอยกวาแตมีราคาแพงกวา
ากที่มีความจําเปนแตกลับไมไดรับยาสูตรนี้ การใชสิทธิโดย
ิเรนซลงไดทันทีจากเดือนละ 1,400 บาท เหลือเพียงเดือนละ
รถใหยาแกผูปวยไดจํานวนเพิ่มขึ้นจากเดิมถึงสองเทา

าเวียร   กรมควบคุมโรคศึกษาพบวา ผูปวยเอดสที่กินยาสูตร
สูตรที่มีเอฟาวิเรนซ) จะมีการดื้อยาเกิดขึ้นในระยะเวลาหนึ่ง 
รกินยาและขึ้นกับตัวเชื้อไวรัสเอดสเอง คาดวาในระยะ 1-2 
กมีการดื้อยาสูงราวรอยละ 10 ประเทศไทยมีผูติดเชื้อเอชไอวี/
0 คน ในระยะเวลาไมนานจะมีผูตองการยาตานไวรัสสูตรดื้อ

 ยาสูตรดื้อยาที่สําคัญตัวหนึ่งคือ ยาโลพินาเวียร + ริโทนา
ใหแกกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข มีราคาเดือนละ
ปละประมาณ 72,000 บาท หากตองใหยารวม 50,000 คน จะ
600 ลานบาท ซ่ึงไมมีทางที่รัฐจะจัดสรรงบประมาณใหเพียง
งจากยังมีภาระที่ตองใหยาสูตรแรกแกผูปวยเอดสอีกนับแสน
รับยานี้ในไมชาก็จะติดเชื้อฉวยโอกาส และเสียชีวิตในที่สุด 
เชื้อเอชไอวี / เอดสดื้อยาเหลานี้ตายไปกอนวัยอันควรทั้งๆที่
ากนี้  ยาโลพินาเวียร + ริโทนาเวียร นี้ก็เปนยาในบัญชียาหลัก
ีสิทธิที่จะไดรับดวย

…/7



3. กรณียาโคลพิโดเกรล  เปนยาปองกันการแข็งตัวของเลือด ชวยปองกันการอุดตันของ
หลอดเลือด โดยเฉพาะหลอดเลือดหัวใจ จึงเปนยาสําคัญที่จะปองการโรคหลอดเลือดหัว
ใจอุดตันที่นําไปสูภาวะหัวใจวายและเสียชีวิตได ยานี้มีราคาเม็ดละกวา 70 บาท แตหาก
สามารถผลิตในประเทศ หรือนําเขาจากตางประเทศ เชน อินเดีย จะมีราคาเหลือเพียงเม็ด
ละ ไมเกิน 10 บาท  ปจจุบันผูมีสิทธิตามหลักประกันสุขภาพแหงชาติไมไดรับยานี้ทั้ง ๆ
ที่อยูในบัญชียาหลักแหงชาติ เพราะโรงพยาบาลไมมีงบประมาณเพียงพอ จึงตองใชยา
แอสไพรินแทน ซ่ึงในบางกรณีไดผลนอยกวาและอาจมีพิษขางเคียงมากกวา การที่ปลัด
กระทรวงสาธารณสุขประกาศใชสิทธิโดยรัฐตอยาดังกลาวจะชวยใหผูปวยตามนโยบาย
หลักประกันสุขภาพแหงชาติเขาถึงยาดังกลาวไดมากขึ้น

คําถาม      8.  ประเทศไทยเปนประเทศเดียวท่ีทําซีแอลใชหรือไม ?
คําตอบ

ประเทศไทยไมไดเปนประเทศเดียวหรือประเทศแรกที่มีการทํา CL หรือการประกาศบังคับ
ใชสิทธิ/ใชสิทธิโดยรัฐ ประเทศที่พัฒนาแลวเชน สหรัฐอเมริกา แคนาดา และประเทศในสหภาพยุโรป
เปนกลุมประเทศที่ทําซีแอลมานานแลว และทํากับยาและเวชภัณฑอ่ืนที่ไมใชยารวมทั้งผลิตภัณฑอ่ืน
ดวย สวนประเทศกําลังพัฒนาที่ทําซีแอลกอนไทย เชน มาเลเซีย อินโดนีเซีย แซมเบีย โมแซมบิค 
ไตหวัน กินี และกานา เปนตน

คําถาม      9.  การใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตรมีผลกระทบตอบริษัทยา และตลาดยาทั่วโลก อยางไร
บาง ?

คําตอบ
ตามปกติ ยาที่มีสิทธิบัตรจะมีราคาสูงมาก เพราะมีการผูกขาดการตลาด ผูใชยาจึงเปนกลุมที่

มีฐานะดีและชาวตางประเทศที่มารับการรักษาพยาบาลในประเทศไทยเปนหลัก ซ่ึงมีปละประมาณ 2 
ลานคน ซ่ึงคนกลุมนี้คิดเปนจํานวนประมาณรอยละ 20 ของประเทศที่จะยังคงเปนลูกคาหรือตลาดของ
ยาที่มีสิทธิบัตรตอไป ดังนั้นบริษัทยาผูทรงสิทธิจึงไมสูญเสียรายไดจากคนกลุมนี้

สวนคนอีกกลุมหนึ่งที่มีฐานะทางเศรษฐกิจไมสูง และตองพึ่งยาภายใตระบบหลักประกันสุข
ภาพแหงชาติ มีอยูประมาณรอยละ 80 ของประเทศ เมื่อรัฐไมสามารถจัดหายาดังกลาวมาใหบริการได 
บริษัทยาผูทรงสิทธิก็ไมสามารถขายยาใหคนกลุมนี้ไดอยูแลว แตหลังจากที่มีการใชสิทธิโดยรัฐเกิดขึ้น 
คนกลุมนี้จะมีโอกาสเขาถึงยาที่มีสิทธิบัตร เปนการเปดตลาดใหม โดยรัฐเปนผูจายเงินแทนประชาชน 
แตตลาดใหมนี้ควรจะเปนตลาดที่ไมผูกขาดและมีการแขงขัน ทําใหไดยาที่มีคุณภาพเทากันในราคาที่
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ต่ํากวามาก และหากบริษัทยาผูทรงสิทธ
ยอมทําได โดยที่ยังคงสามารถจําหนายยาท

นอกจากนี้ ตลาดยาในประเทศก
และตลาดยาในประเทศไทยก็มีมูลคารวม
สิทธิบัตรนาจะมีมูลคารวมกันไมถึงรอยละ
มาก

คําถาม     10. ท่ีมีขาววากระทรวงสาธารณ
กระทรวงพาณิชย ทําไมจึง

คําตอบ
ขาวดังกลาวไมเปนความจริง ก

โดยมีทุกหนวยงานที่เกี่ยวของ รวมทั้งกระ
จากนี้ กอนที่จะมีการประกาศใชสิทธิโดย
ทรัพยสินทางปญญา สํานักงานคณะกรรม
เห็นในการดําเนินการรางประกาศฯดังกลา

เมื่อมีการประกาศใชสิทธิโดยร
ในการชี้แจงตอประชาชนและตอตางประ
เจรจาการคาระหวางประเทศจัดขึ้นเพื่อหา
เศรษฐกิจระหวางประเทศและกรมอเมริกา
ทางการชีแ้จงในเรือ่งดงักลาว

ทายที่สุดในการเจรจากับบริษ
กระทรวงสาธารณสุขยังไดตั้งคณะกรรมก
ดูแลปญหาเรื่อง CL ในภาพรวมขึ้นดวย 
แทนจากหนวยงานตางๆเขามาเกี่ยวของดว

อนึ่ง ตามพ.ร.บ.สิทธิบัตรไทย
ประเด็นที่ 1 ดังกลาวมาแลว เปนอํานาจข
ชอบจากกระทรวงพาณิชย และไมตองนํา

-
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ิบัตรจะลดราคายาของตนเพื่อเขามาแขงขันในตลาดใหมนี้ก็
ี่มีสิทธิบัตรในราคาสูงในตลาดเดิมสําหรับผูมีฐานะ

ําลังพัฒนามีมูลคาไมถึงรอยละ 10 ของมูลคายาที่ขายทั่วโลก 
กันไมถึงรอยละ 0.5 ของตลาดยาทั่วโลก โดยเฉพาะยาที่มี
 0.1 ดวยซํ้าไป ผลกระทบตอบริษัทยาและตลาดยาจึงมีนอย

สุขดําเนินการไปโดยไมมีการปรึกษากับกระทรวงตาง ๆ เชน 
เปนเชนนั้น ?

ระทรวงสาธารณสุขไดรวมมือเปนอยางดีกับหนวยงานตางๆ 
ทรวงพาณิชย เขารวมในกลไกการดําเนินการดังกลาว นอก
รัฐดังกลาวนั้น กระทรวงสาธารณสุขยังไดเชิญผูแทนจากกรม
การกฤษฎีกา และสภาทนายความ มารวมประชุมใหความคิด
วดวย

ัฐแลวและมีความเขาใจไมตรงกันระหวางหนวยงานตางๆนั้น 
เทศ  กระทรวงสาธารณสุขยังไดเขารวมการประชุมที่กรม
รือรวมกับกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย กรม
และแปซิฟกใตของกระทรวงการตางประเทศ ในการรางแนว

ัทผูทรงสิทธิบัตรภายหลังการประกาศใชสิทธิโดยรัฐนั้น 
ารขึ้นรับผิดชอบในเรื่องการเจรจาตอรองและคณะกรรมการ
 ซ่ึงองคประกอบของคณะกรรมการทั้ง 2 ชุดดังกลาวนั้นมีผู
ย

มาตรา 51 การดําเนินการใชสิทธิโดยรัฐตามขอ 2.1 ใน
องกระทรวง ทบวง กรม โดยไมจําเปนตองไดรับความเห็น
เขาพิจารณาในคณะรัฐมนตรี ซ่ึงตางจากมาตรา 52 คือการใช
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สิทธิโดยรัฐในกรณีฉุกเฉินหรือสงคราม ท
สิทธินั้น

คําถาม      11.  การดําเนินการประกาศใชสิท
ไทย จริงหรือไม ?

คําตอบ
ปจจุบันโรงงานผลิตยาแผนปจ

สัญชาติไทย ขณะที่บริษัทขามชาติใหญ ๆ 
แต 10-20 ปที่แลว เหตุนี้ทําใหโรงงานยาใน
เหลือในปจจุบันเพียง 162 แหงเทานั้น 
มาตรการสิทธิประโยชนทางภาษีที่ใหกับภา
ไดจัดใหอุตสาหกรรมการผลิตยาเปนอุตสาห
เปนอุตสาหกรรมผลิตยาของผูประกอบการ

ตามที่มีขาววาการประกาศใชสิท
ในประเทศไทย ซ่ึงจะทําใหประเทศไทยเปน
วิจัยในประเทศไทยไมมากนัก สวนมากจะ
มาใชในการทําตลาดยามากกวา ดังนั้นจึงไ
สามารถสูง และคาใชจายไมมาก มีระบบกา
วิจัยในประเทศไทยอยางแนนอน เนื่องจาก
ระบบบริการสุขภาพที่เขมแข็ง

คําถาม    12. ยาท่ีผลิตหรือนําเขาจากประ
อยางไรวามีคุณภาพเทาเทียม

คําตอบ
ประเทศไทยโดยองคการเภสัชกร

หรือนําเขาจากประเทศอื่น เชน อินเดีย นั้น 
รับมาตรฐาน เชน ตาม WHO Prequali
(Bioequivalence Study) ซ่ึงแสดงผลการท
บัตร พรอมทั้งเอกสารประกอบอื่นๆ เพื่อใ
กับยาตนตํารับที่มีสิทธิบัตรจริงๆ
-9-
ี่นายกรัฐมนตรีโดยมติคณะรัฐมนตรีเปนผูมีอํานาจในการใช

ธิโดยรัฐดังกลาวทําใหบริษัทยาไมลงทุนวิจัยพัฒนายาใน

จุบันในไทยเกือบทั้งหมด เปนธุรกิจของผูประกอบการ
ไดถอนยายโรงงานออกไปจากประเทศไทยเกือบทั้งหมดตั้ง
ประเทศไทยลดลงจากทั้งหมดประมาณ 180 แหงในป 2532 
แมวาปจจัยหนึ่งที่ชักจูงใหเกิดการลงทุนของบริษัทยา คือ    
คอุตสาหกรรม ซ่ึงปจจุบันคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน
กรรมที่ไดรับการสงเสริมการลงทุนแลวเมื่อป 2549 แตก็

ภายในประเทศเกือบทั้งหมด

ธิโดยรัฐดังกลาวจะทําใหบริษัทยางดการลงทุนดานการวิจัย
ประเทศลาหลังนั้น ในความเปนจริง บริษัทยามีการลงทุน

เปนการวิจัยทางคลินิก หรือการวิจัยตลาด เพื่อใหไดขอมูล
มตองหวงกังวลในขอนี้มากนัก หากเรามีนักวิจัยที่มีความ
รทํางานที่ไดมาตรฐาน บริษัทยาตางๆจะเขามาลงทุนทําการ
เรามีผูปวยเปนจํานวนมากในโรคตางๆแทบทุกชนิด และมี

เทศอื่น เชน อินเดีย ท่ีมีราคาต่ํากวายาตนแบบ จะมั่นใจได
กับยาตนแบบ ?

รม ไดมีขอกําหนดไวในสัญญาการจัดซื้อวา กรณียาที่ผลิต
ยาดังกลาวจะตองมีเอกสารแสดงการรับรองวาผลิตภัณฑได
fication Scheme ประกอบกับเอกสารการศึกษาชีวสมมูล 
ดสอบวายามีประสิทธิภาพเทียบเทากับยาตนตํารับที่มีสิทธิ
หมั่นใจไดวาผลิตภัณฑดังกลาวมีคุณภาพมาตรฐานเทาเทียม
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ในการนําเขายาดังกลาวยังจะตองไ
และยาดวย

นอกจากนี้ เมื่อไดรับยามาแลว ฝ
สอบคุณภาพอีกครั้งหนึ่งกอนสงมอบยาใหแก

จากขั้นตอนและกระบวนการตรวจ
วา ยาที่ไดจากการใชสิทธิโดยรัฐดังกลาว เปน

คําถาม      13.  ประโยชนของประเทศไทยในก
คําตอบ

มูลนิธิคลินตันไดรวมกับประเทศต
ผูที่อยูในประเทศไมรํ่ารวยมีโอกาสเขาถึงยาเอ
ของประเทศที่เขารวมโครงการทั้งหมดมารวม
สามารถจัดซื้อยาที่มีคุณภาพสูงไดในราคาถูกล
นิธิคลินตันในการจัดซื้อยารวมจะทําใหประ
ครอบคลุมมากขึ้น โดยใชงบประมาณเทาเดิม
โครงการนี้เทานั้น  แตยังคงสามารถจัดซื้อยาจ
ที่มีคุณภาพเหมือนกันมีราคาถูกกวา

คําถาม      14.  ผลการเจรจาระหวางประเทศไ
คําตอบ

สหรัฐฯ ไมไดติดใจสงสัยในประเด
ความเหมาะสม ที่จะกระทบตอการวิจัยพัฒน
เดิมที หนวยงานในสหรัฐฯ ทุกฝายไดรับขอ
ดําเนินการบังคับใชสิทธิกับยาอีกกวา 30 รา
บังคับใชสิทธิกลายเปนกลไกปกติแทนที่จะใช
หนวยงานมีความเขาใจดีขึ้นมาก รวมทั้งผูแท
ประเด็นเรื่องการประกาศเพื่อแสดงเจตนาที่จะ
บังคับใชจริง นอกจากนี้ ฝายนิติบัญญัติก็มีคว
สนับสนุนไทยทันทีหลังเขาพบ เชน สส. เฮน
และฝายธุรกิจยังไมคอยพอใจ และตองการ

-
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ดรับทะเบียนตํารับยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

ายควบคุมคุณภาพขององคการเภสัชกรรมก็จะตองตรวจ
กรมควบคุมโรค หรือสถานพยาบาลตางๆตอไป

สอบรับรองคุณภาพมาตรฐานดังกลาวขางตน จึงมั่นใจได
ยาที่มีคุณภาพเทาเทียมกับยาตนตํารับที่มีสิทธิบัตร

ารรวมลงนามกับมูลนิธิคลินตัน ?

าง ๆ หาทางใหผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดสทั่วโลก  โดยเฉพาะ
ดสที่จําเปน  โดยมูลนิธิฯ จะนําตัวเลขความตองการยา
กันเพื่อเพิ่มอํานาจการตอรองราคายา ซ่ึงจะทําใหมูลนิธิ
งกวาราคาปกติมาก  และจากการเขารวมโครงการกับมูล
เทศไทยสามารถจัดหายาใหแกผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดสได
 ทั้งนี้ ไมไดมีการผูกมัดวาประเทศไทยจะตองซื้อยาตาม
ากแหลงอื่นหรือวิธีการอื่นได  หากเห็นวายาจากแหลงอื่น

ทยและสหรัฐอเมริกาท่ีกรุงวอชิงตัน ดี.ซี. ?

็นเรื่องขอกฎหมายและความโปรงใส มีแตการยกประเด็น
ายาใหม และบรรยากาศการลงทุนในประเทศไทย อีกทั้ง 
มูลที่ไมถูกตอง โดยเฉพาะประเด็น เกี่ยวกับการที่ไทยจะ
ยการ ซ่ึงสหรัฐฯ เกรงวาประเทศไทยจะทําใหกลไกการ
เฉพาะกรณีจําเปนแตภายหลังการพบปะเจรจากันแลว ทุก
นการคาสหรัฐฯ ( ยูเอสทีอาร ) มีทาทีที่ดีขึ้น โดยเฉพาะ
ใชสิทธิเพื่อใหมีการเจรจาอยางจริงจังเทานั้น ยังไมใชการ
ามเขาใจที่ดีขึ้นมากเชนกัน บางรายถึงกับออกแถลงการณ
รี แวกซแมน แตอยางไรก็ตาม กระทรวงพาณิชยสหรัฐฯ 
ใหไทยประกาศยกเลิกการบังคับใชสิทธิโดยทันที ซ่ึง
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กระทรวงสาธารณสุขจะพิจารณาประเด็นตาง ๆ อยางรอบดานบนพื้นฐาน เพื่อประโยชนของประเทศ
ชาติและประชาชนคนไทย และบนพื้นฐานของประเทศที่เปนเอกราชโดยแทจริง
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