
ประเด็นถาม-ตอบการใชสิทธิโดยรัฐตอยาที่มีสิทธิบัตร 3 รายการในประเทศไทย

กระทรวงสาธารณสุข

คําถาม      1. การใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตร หรือ CL (Compulsory Licensing)  คืออะไร ?
คําตอบ

สิทธิบัตร เปนทรัพยสินทางปญญาชนิดหนึ่งที่รัฐออกใหแกผูลงทุนในการวิจัยและพัฒนาสิ่ง
ประดิษฐใหม ๆ ที่นําไปใชในเชิงพาณิชยได  โดยกฎหมายไทยซึ่งเปนไปตามกฎเกณฑขององคการการ
คาโลกใหสิทธิผูกขาดเปนเวลา 20 ป นับจากวันยื่นจดสิทธิบัตร  แตเนื่องจากสิทธิการผูกขาดอาจทําให
เกิดปญหาการเขาถึงสินคาที่จําเปน เชน อาหาร ยา ของประชาชน  หรือเปนอุปสรรคตอการดําเนินการ
เพื่อประโยชนสาธารณะ  โดยเฉพาะยามฉุกเฉินหรือสงคราม  กฎหมายทรัพยสินทางปญญาระหวาง
ประเทศ และกฎหมายสิทธิบัตรไทย   จึงกําหนดใหมีมาตรการยืดหยุนที่จะใหผูอ่ืนหรือรัฐ ใชสิทธิแทน
ผูทรงสิทธิได 3 ลักษณะ คือ

1.  การใชสิทธิแทนโดยบุคคลอ่ืน  ทําไดเมื่อพนกําหนดสามปนับแตวันออกสิทธิบัตร หรือ  
ส่ีปนับแตวันยื่นขอรับสิทธิบัตร แลวแตระยะเวลาใดจะสิ้นสุดลงทีหลัง โดยจะทําไดใน
กรณีที่มีผูเห็นวาสิ่งประดิษฐ เชน ยาบางชนิด ผูทรงสิทธิบัตรไมไดนําเขา หรือผลิต และ
จําหนายในประเทศ หรือมีแตไมเพียงพอ หรือราคาสูงเกินไป และตนมีความประสงคจะ
ผลิตหรือนําเขาเพื่อจําหนาย ก็สามารถเจรจากับผูทรงสิทธิเพื่อขอใชสิทธิแทน โดยเสีย
คาตอบแทนตามที่ตกลงกัน หากตกลงกันไดก็จะเปนการที่ผูทรงสิทธิบัตรใหใชสิทธิโดย
สมัครใจ (Voluntary Licensing) แตหากตกลงกันไมได ผูประสงคจะใชสิทธินั้นก็
สามารถยื่นเรื่องตอกรมทรัพยสินทางปญญา เพื่อใหพิจารณาความเหมาะสมในการ
บังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) ได โดยกําหนดคาตอบแทนที่เหมาะสม ซ่ึง
กรณีนี้ผูขอใชสิทธิแทนจะตองเจรจากับผูทรงสิทธิบัตรกอน
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2. การใชสิทธิโดยหนวยงานขอ
                        ขาดแคลนยา  ภาครัฐโดยหน

โดยไมตองเจรจากับผูทรงส
บัตร โดยมิชักชา และจะต
เงื่อนไขในการใชสิทธิตามสิท

3.  การใชสิทธิโดยหนวยงานขอ
รัฐมนตรีโดยอนุมัติคณะรัฐม
ประเทศและความมั่นคงขอ
และตองแจงใหผูทรงสิทธิบัต

ท้ังนี้  ตามขอตกลงท่ีมีการประก
Health ) ภายใตองคการการคาโลก  กําหนด
และเงื่อนไขในการบังคับใชสิทธิท้ังสามประ

คําถาม     2.  กระทรวงสาธารณสุขประกาศ
คําตอบ

ยา 3 ชนิดท่ีกระทรวงสาธารณสุข
1. ยาตานไวรัสเอชไอวี “เอฟาว

บริษัท เมิรค ชารป แอนด โด
2. ยาตานไวรัสเอชไอวี  “โลพ

การคาวา  “คาเลตรา”   ของบ
Limited)

3. ยาสลายลิ่มเลือดหัวใจ “โคล
ของบริษัท ซาโนฟ-อเวนตีส

คําถาม      3.  กระทรวงสาธารณสุขจะประก
คําตอบ

การประกาศใชสิทธิโดยรัฐตอย
อนุกรรมการและคณะกรรมการในพิจารณา
หลักเกณฑในการพิจารณาที่ชัดเจนและเป
-2-
งรัฐ กรณีเพื่อประโยชนสาธารณะ เชน การแกไขปญหาการ
วยงานที่เกี่ยวของสามารถประกาศใชสิทธิตามสิทธิบัตรได                
ิทธิบัตรกอน แตตองแจงการใชสิทธิดังกลาวตอผูทรงสิทธิ
องเสียคาตอบแทน โดยตองยื่นคําขอเสนอคาตอบแทนและ
ธิบัตรตออธิบดี กรมทรัพยสินทางปญญาดวย

งรัฐ  กรณีอยูในภาวะสงครามหรือในภาวะฉุกเฉิน  นายก  
นตรี มีอํานาจออกคําสั่งใชสิทธิใด ๆ ก็ไดเพื่อปองกัน
งชาติ โดยเสียคาตอบแทนที่เปนธรรมแกผูทรงสิทธิบัตร 
รทราบเปนหนังสือโดยไมชักชา

าศที่กรุงโดฮา ( Doha Declaration on TRIPs and Public 
วา ประเทศสมาชิกองคการการคาโลกมีสิทธิกําหนดเหตุผล
เภทไดดวยตนเอง

การใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตรกับยา 3 ชนิดมีอะไรบาง ?

ไดประกาศการใชสิทธิโดยรัฐ  ไดแก
ิเรนซ”  (Efavirenz)  หรือช่ือการคาวา “สตอคคริน” ของ
หม จํากัด (Merck Sharp & Dohme)
ินาเวียร+ริโทนาเวียร” (Lopinavir + Ritonavir)  หรือช่ือ  
ริษัท แอ็บบอต ลาบอแรตอรีส จํากัด (Abbott Laboratories 

พิโดเกรล”  (Clopidogrel)  หรือช่ือการคาวา “พลาวิกซ”  
 (ประเทศไทย) จํากัด

าศการใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตรเพิ่มเติมอีกหรือไม ?

ารายการใดรายการหนึ่งนั้น กระทรวงสาธารณสุขมีคณะ
ขอเสนอจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ โดยมี
นขั้นเปนตอนกอนที่จะมีการตัดสินใจประกาศการใชสิทธิ
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โดยรัฐตอยาใดๆ แตหลักเกณฑโดยทั่วๆ ไป
ใชสิทธิโดยรัฐได เนื่องจากยาดังกลาวจะ
ประการที่คณะอนุกรรมการและคณะกรรมก

คําถาม     4.  กระทรวงสาธารณสุขประกาศ
และมีเหตุผลอยางไร ?

คําตอบ
ประเทศไทยใหความสําคัญกับเร

สําคัญสําหรับการวิจัยและพัฒนาไปสูนวัตก
สิทธิโดยรัฐตอยาทั้ง 3 รายการนั้น ทําไปเพ
ยาจําเปนของประชาชนไดมากขึ้น โดยการไ
สาธารณสุขมีกระบวนการดําเนินงานและห
สุขไดทําถูกตองตามขอตกลงวาดวยการค
(TRIPs: Agreement on Trade Related A
บัญญัติสิทธิบัตรของประเทศไทยตามมาตรา
สหรัฐอเมริกา (USTR-US Trade Represe
ประเทศไทยไดกระทําการโดยไมสอดคลอง

สวนเหตุผลสําคัญที่กระทรวงสาธ
แต พ.ศ. 2544 รัฐบาลไทยไดกําหนดนโยบา
ประกันสุขภาพแหงชาติในป พ.ศ. 2545 
หลักแหงชาติ โดยในระยะแรกไดยกเวนยาก
ปวยตองใชยาตลอดชีวิต ทําใหไมมีงบประ
ตานไวรัสเอดสอยางถวนหนาตั้งแตวันที่ 1 
สาธารณสุขใหเพิ่มขึ้นอยางมาก โดยในป พ
170,000 ลานบาท  คิดเปนรอยละ 11 ของงบ
เอดสถึงกวา 3,500 ลานบาท ซ่ึงสูงกวาป 25
ตาม รัฐก็ยังไมสามารถจัดบริการใหประชาช
มีราคาสูงมาก เพราะเปนยาที่มีผูจําหนายเพ
บัตรทั้งหลาย ดังจะเห็นวาในจํานวนผูติดเชื้อ
ของผูปวย 120,000 คนที่ตองใชยาสูตรพื้นฐ
กวา 10,000 คนที่ตองการใชยาสูตรขั้นที่ 2 เ
-3-
 คือ จะมีจํานวนรายการยาไมมากนักที่จะสามารถประกาศ
ตองมีลักษณะเขาขายหรือหลักเกณฑและเงื่อนไขหลาย
ารฯ จะตองพิจารณา

การใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตร ทําถูกกฎหมายหรือไม 

ื่องการคุมครองทรัพยสินทางปญญา เนื่องจากเปนแรงจูงใจ
รรมยาใหมๆ แตการที่กระทรวงสาธารณสุขไดประกาศใช
ื่อใหยามีราคาถูกลงโดยสมควรซึ่งจะสามารถเพิ่มการเขาถึง
ดประกาศใชสิทธิโดยรัฐตอยาทั้ง 3 รายการนั้น กระทรวง
ลักเกณฑการคัดเลือกยาที่ชัดเจน อีกทั้งกระทรวงสาธารณ
าที่เกี่ยวกับทรัพยสินทางปญญาขององคการการคาโลก

spects of Intellectual Property Rights) และตามพระราช
 51 รวมทั้งคําประกาศโดฮา ทุกประการ โดย ผูแทนการคา

ntative) ไดยอมรับเปนลายลักษณอักษรวา “ไมเคยกลาววา
กับกฎหมาย”   

ารณสุขตองประกาศใชสิทธิโดยรัฐ หรือ CL ก็เนื่องจากตั้ง
ยหลักประกันสุขภาพถวนหนา และมีการออก พ.ร.บ.หลัก
รวมทั้งกําหนดสิทธิประโยชนในการเขาถึงยาที่มีในบัญชียา
ลุมยาตานไวรัสเอดสไวกอนเพราะยามีราคาแพงมากและผู
มาณเพียงพอ ตอมาก็ไดมีการประกาศนโยบายการเขาถึงยา
ตุลาคม 2546 ซ่ึงรัฐบาลไดพยายามจัดสรรงบประมาณดาน
.ศ. 2550 งบประมาณดานสาธารณสุขรวมกันถึงประมาณ 
ประมาณทั้งประเทศ และมีงบประมาณเพื่อการรักษาผูปวย

47 ถึงกวา 5 เทา แตถึงแมวามีงบประมาณเพิ่มขึ้นมากแลวก็
นเขาถึงยาที่จําเปนไดทุกรายการ เนื่องจากยาหลายรายการ
ียงรายเดียว ไมมีการแขงขันในตลาด โดยเฉพาะยาที่มีสิทธิ
เอชไอวี / เอดส กวา 500,000 คน ในประเทศนั้น กวา 70% 
านไมมีโอกาสเขาถึงยา Efavirenz ได และในจํานวนผูปวย
ชน Lopinavir / Ritonavir นั้น มีไมถึง 15% ที่มีโอกาสใชยา
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ดังกลาว และในสวนของผูปวยโรคหลอดเ
10% ที่มีโอกาสเขาถึงยา Clopidogrel  ดังน
ยาท่ีมีสิทธิบัตร จึงเปนการดําเนินการเพื่อเ
ดําเนินการตามหนาท่ีท่ีจะตองจัดหายาจํา
ตามนโยบายหลักประกันสุขภาพถวนหนา 
หลักมนุษยธรรม

ท้ังนี้ ในจํานวนยาทั้ง 3 รายการท
มีเพียงรายการเดียวเทานั้น คือ Efavirenz ท
ดังกลาวจากประเทศอินเดียเพื่อมาจําหนาย

สวนยาอีก 2 รายการ คือ Lopina
อยางแทจริง แตกําลังอยูระหวางการเจรจ
การเจรจาตอรองกับบริษัททั้ง 2 ไดผลเปน
ดังกลาวเขามาใชในประเทศ หรือกลาวอีก
ของ Efavirenz ที่ไดมีการบังคับใชสิทธิอ
การเจรจากับบริษัทผูทรงสิทธิบัตรไดราคา
ยาชื่อสามัญดังกลาวเขามาจําหนายอีกก็ได 
การผูกมัดเงื่อนไขการซื้อในระยะยาว แล
กระทรวง ทบวง กรม ในกระทรวงสาธา
สุขภาพแหงชาติ (บัตรทอง) ประกันสังคม
จําหนายเพื่อการคาแตอยางใด

คําถาม     5. ทําไมกระทรวงสาธารณสุขจึง
มีสิทธิบัตร

คําตอบ
ตามกฎหมายไทยและกติกาสา

ขอเท็จจริงแลว กระทรวงสาธารณสุขมีการ
เฉพาะกิจเพื่อเจรจาตอรองราคายาจําเปนท
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป

-
-4
ลือดหัวใจอุดตันจํานวนประมาณ 300,000 คน นั้นมีไมถึง 
ั้น การดําเนินการใชสิทธิโดยรัฐของกระทรวงสาธารณสุขตอ
พิ่มการเขาถึงยาจําเปนของประชาชนใหมากขึ้น ซ่ึงเปนการ
เปนตามบัญชียาหลักแหงชาติใหแกคนไทยทุกคนท่ีใชสิทธิ
อีกท้ังเปนการดําเนินการที่ถูกตองตามหลักกฎหมายและถูก

ี่กระทรวงสาธารณสุขไดประกาศใชสิทธิโดยรัฐออกไปแลว
ี่มีการบังคับใชสิทธิอยางแทจริง กลาวคือไดมีการนําเขายา
ในประเทศไทยแลว เนื่องจากขณะนั้นยาในคลังใกลหมด

vir / Ritonavir และ Clopidogrel นั้น ยังไมไดบังคับใชสิทธิ
าตอรองเรื่องราคายากับบริษัทเจาของสิทธิบัตรอยู โดยหาก
ที่นาพอใจแลว ก็ไมจําเปนที่จะตองผลิตหรือนํายาชื่อสามัญ
นัยหนึ่งคือยังใชยาของบริษัทตนแบบตอไปได และในสวน
ยางแทจริงโดยไดมีการนําเขายามาแลวนั้น หากครั้งตอไปมี
หรือเงื่อนไขเปนที่นาพอใจแลวก็ไมจําเปนตองผลิตหรือนํา
โดยกระทรวงสาธารณสุขจะตัดสินใจเปนครั้งๆ ไป จะไมมี
ะนอกจากนี้ การใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับยาใดๆ โดย
รณสุขนั้น ยาดังกลาวจะตองใชภายใตโครงการหลักประกัน

 และสวัสดิการขาราชการ เทานั้น และจะตองไมเปนการ

ไมเจรจากับบริษัทยากอนท่ีจะประกาศใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ี

กล แทจริงแลวไมไดกําหนดใหมีการเจรจากอน แตโดย      
เจรจากับผูทรงสิทธิบัตรมาตลอด โดยการจัดตั้ง คณะทํางาน
ี่มีสิทธิบัตร ตั้งแตวันที่ 4 เมษายน พ.ศ. 2548 โดยมี
นประธาน และมีผูแทนจากกรมตาง ๆ ที่เกี่ยวของ ทั้ง
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กระทรวงสาธารณสุขและกระทรวงพาณ
ไดรับความรวมมือจากบริษัทผูทรงสิทธ

ดังนั้น กระทรวงสาธารณสุขจ
สาธารณะตามเงื่อนไขกฎหมายทรัพยสิน
กระทรวงสาธารณสุขไดดําเนินการดวยค
เจาของสิทธิบัตรทราบถึงเจตนารมณท
ประกาศ และหลังจากออกประกาศแลว
กระทรวงฯ ไดตลอดเวลา

คําถาม    6. กระทรวงสาธารณสุขมีกล
บัตรตัวไหนจะประกาศกา

คําตอบ
ในการพิจารณาวาจะดําเนินก

เกณฑของคณะอนุกรรมการดําเนินกา
กรรมการหลักประกันสุขภาพแหงชาติจ
แหงชาติเปนประธาน ซ่ึงมีผูแทนจากกร
ธารณสุข รวมทั้งผูเชี่ยวชาญเปนอนุกรรม

สําหรับหลักเกณฑในการคัดเ
บัญชียาหลักแหงชาติที่มีความจําเปนตอ
สําคัญ หรือมีความจําเปนสําหรับใชในภ
โรคระบาด และยาและเวชภัณฑดังกลา
พอในการจัดหายานั้นมาบริการแกประช
ออกมาตรการบังคับใชสิทธิไดนั้นจะตอ
มากดวย

คําถาม      7.  การประกาศการใชสิทธิโด
คําตอบ

การประกาศใชสิทธิโดยรัฐ 
ขณะเดียวกันก็สรางแรงจูงใจในการวิจัย
คุณภาพดีอยางทั่วถึงถวนหนาดวยงบปร
-5-
ิชยรวมอยูดวย แตการดําเนินการไมประสบผลสําเร็จเพราะไม
ิบัตรเทาที่ควร

ึงจําเปนตองใชมาตรการการใชสิทธิโดยรัฐ เพื่อประโยชนของ
ทางปญญาระหวางประเทศ และ พ.ร.บ.สิทธิบัตรไทย ซ่ึง
วามโปรงใส กลาวคือ มีการออกประกาศ 3 ฉบับ เพื่อแจงให
ี่จะใชมาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ทั้งๆ ที่ไมจําเปนตอง
ก็ยังเปดโอกาสใหบริษัทผูทรงสิทธิบัตรสามารถเขามาเจรจากับ

ไก กระบวนการ หลักเกณฑอะไรในการพิจารณาวายาท่ีมีสิทธิ
รใชสิทธิโดยรัฐ ?

ารใชสิทธิโดยรัฐกับยาที่มีสิทธิบัตรตัวใดนั้น เปนไปตามหลัก
รใชสิทธิตามสิทธิบัตรดานยาและเวชภัณฑโดยรัฐ ซ่ึงคณะ
ัดตั้งขึ้น โดยมีเลขาธิการคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพ
ะทรวงพาณิชย สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา กระทรวงสา
การดวย

ลือกยาที่จะประกาศใชสิทธินั้น จะตองเปนยาหรือเวชภัณฑใน
ชีวิตมนุษย หรือมีความจําเปนในการแกปญหาสาธารณสุขที่
าวะฉุกเฉิน หรือมีความจําเปนสําหรับการปองกันและควบคุม
วมีราคาสูงมากจนเปนอุปสรรค ทําใหรัฐไมมีงบประมาณเพียง
าชนไดอยางเพียงพอถวนหนา และนอกจากนี้ ยาที่จะสามารถ
งเปนยาที่มีแหลงผลิตหรือจําหนายยาชื่อสามัญที่มีราคาต่ํากวา

ยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตร ประชาชนไดประโยชนอะไร ?

มีเปาหมายเพื่อขยายการเขาถึงยาจําเปนในผูท่ีมีรายไดต่ํา และ
พัฒนายาใหม กลาวคือ มุงใหประชาชนไดรับยาจําเปนท่ีมี   
ะมาณที่มีอยูอยางจํากัดเปนสําคัญ โดยมาตรการประกาศการ
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ใชสิทธิโดยรัฐตอยาทั้ง 3 ชนิด จะชวยกระ
ผูกขาดตลาดอยูเพียงบริษัทเดียว ซ่ึงจะส
ยาไดมากขึ้น ประชาชนก็จะมีโอกาสในกา
ไปใชเฉพาะผูปวยที่อยูในระบบหลักประ
ทางการคาทั่วไปทั้งในและตางประเทศโด

ประโยชนท่ีประชาชนไทยจะได
1. กรณียาเอฟาวิเรนซ  ยาน

กวายาเนวิราพีน (Nevirapi
พื้นฐานที่องคการเภสัชกรร
มา ในประเทศไทย มีผูแพ
จําเปนตองเปลี่ยนไปใชยาส
มาก ทําใหมีผูปวยจํานวนม
รัฐจะชวยลดราคายาเอฟาว
ไมถึง 700 บาท ทําใหสามา

2.  กรณียาโลพินาเวียร+ริโทน
แรก (สูตรจีพีโอเวียร หรือ
ขึ้นกับความสม่ําเสมอในกา
ปจะมีผูปวยที่กินยาสูตรแร
เอดสรวมประมาณ 500,00
ยาถึงอยางนอย 50,000 คน
เวียร ที่บริษัทแอบบอต ขาย
ประมาณ 6,000 บาท หรือ
เปนงบประมาณถึงปละ 3,
พอแกผูปวยทุกคนได เนื่อ
คน ผูปวยที่ดื้อยาและไมได
แลวเราจะปลอยใหคนที่ติด
มียารักษาเขาไดหรือ นอกจ
แหงชาติ ซ่ึงคนไทยทุกคนม
-6-
ตุนใหเกิดการแขงขันในตลาดยา เนื่องจากจะทําใหไมเกิดการ
งผลใหราคายาต่ําลง งบประมาณที่รัฐมีอยูก็จะสามารถจัดหา
รไดรับยามากขึ้น แตยาที่ไดจากการใชสิทธิโดยรัฐนี้จะถูกนํา
กันสุขภาพเทานั้น จะไมมีการนําไปจําหนายเพื่อประโยชน
ยเด็ดขาด

รับในการประกาศใชสิทธิโดยรัฐตอยาท้ัง 3 รายการคือ
ี้เปนยาตานไวรัสเอดสที่มีประสิทธิผลดีและมีผลขางเคียงนอย
ne) ซ่ึงเปนยาที่เปนสวนประกอบอยูในสูตรยาตานไวรัสเอดส
มผลิตขึ้นคือยาจีพีโอเวียร (GPO VIR®) ซ่ึงปรากฏวาที่ผาน
รุนแรงหรือทนยาเนวิราพีนไมไดอยูประมาณรอยละ 20 และ
ูตรเอฟาวิเรนซ  ซ่ึงมีผลขางเคียงนอยกวาแตมีราคาแพงกวา
ากที่มีความจําเปนแตกลับไมไดรับยาสูตรนี้ การใชสิทธิโดย
ิเรนซลงไดทันทีจากเดือนละ 1,400 บาท เหลือเพียงเดือนละ
รถใหยาแกผูปวยไดจํานวนเพิ่มขึ้นจากเดิมถึงสองเทา

าเวียร   กรมควบคุมโรคศึกษาพบวา ผูปวยเอดสที่กินยาสูตร
สูตรที่มีเอฟาวิเรนซ) จะมีการดื้อยาเกิดขึ้นในระยะเวลาหนึ่ง 
รกินยาและขึ้นกับตัวเชื้อไวรัสเอดสเอง คาดวาในระยะ 1-2 
กมีการดื้อยาสูงราวรอยละ 10 ประเทศไทยมีผูติดเชื้อเอชไอวี/
0 คน ในระยะเวลาไมนานจะมีผูตองการยาตานไวรัสสูตรดื้อ

 ยาสูตรดื้อยาที่สําคัญตัวหนึ่งคือ ยาโลพินาเวียร + ริโทนา
ใหแกกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข มีราคาเดือนละ
ปละประมาณ 72,000 บาท หากตองใหยารวม 50,000 คน จะ
600 ลานบาท ซ่ึงไมมีทางที่รัฐจะจัดสรรงบประมาณใหเพียง
งจากยังมีภาระที่ตองใหยาสูตรแรกแกผูปวยเอดสอีกนับแสน
รับยานี้ในไมชาก็จะติดเชื้อฉวยโอกาส และเสียชีวิตในที่สุด 
เชื้อเอชไอวี / เอดสดื้อยาเหลานี้ตายไปกอนวัยอันควรทั้งๆที่
ากนี้  ยาโลพินาเวียร + ริโทนาเวียร นี้ก็เปนยาในบัญชียาหลัก
ีสิทธิที่จะไดรับดวย
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3. กรณียาโคลพิโดเกรล  เปนยาปองกันการแข็งตัวของเลือด ชวยปองกันการอุดตันของ
หลอดเลือด โดยเฉพาะหลอดเลือดหัวใจ จึงเปนยาสําคัญที่จะปองการโรคหลอดเลือดหัว
ใจอุดตันที่นําไปสูภาวะหัวใจวายและเสียชีวิตได ยานี้มีราคาเม็ดละกวา 70 บาท แตหาก
สามารถผลิตในประเทศ หรือนําเขาจากตางประเทศ เชน อินเดีย จะมีราคาเหลือเพียงเม็ด
ละ ไมเกิน 10 บาท  ปจจุบันผูมีสิทธิตามหลักประกันสุขภาพแหงชาติไมไดรับยานี้ทั้ง ๆ
ที่อยูในบัญชียาหลักแหงชาติ เพราะโรงพยาบาลไมมีงบประมาณเพียงพอ จึงตองใชยา
แอสไพรินแทน ซ่ึงในบางกรณีไดผลนอยกวาและอาจมีพิษขางเคียงมากกวา การที่ปลัด
กระทรวงสาธารณสุขประกาศใชสิทธิโดยรัฐตอยาดังกลาวจะชวยใหผูปวยตามนโยบาย
หลักประกันสุขภาพแหงชาติเขาถึงยาดังกลาวไดมากขึ้น

คําถาม      8.  ประเทศไทยเปนประเทศเดียวท่ีทําซีแอลใชหรือไม ?
คําตอบ

ประเทศไทยไมไดเปนประเทศเดียวหรือประเทศแรกที่มีการทํา CL หรือการประกาศบังคับ
ใชสิทธิ/ใชสิทธิโดยรัฐ ประเทศที่พัฒนาแลวเชน สหรัฐอเมริกา แคนาดา และประเทศในสหภาพยุโรป
เปนกลุมประเทศที่ทําซีแอลมานานแลว และทํากับยาและเวชภัณฑอ่ืนที่ไมใชยารวมทั้งผลิตภัณฑอ่ืน
ดวย สวนประเทศกําลังพัฒนาที่ทําซีแอลกอนไทย เชน มาเลเซีย อินโดนีเซีย แซมเบีย โมแซมบิค 
ไตหวัน กินี และกานา เปนตน

คําถาม      9.  การใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตรมีผลกระทบตอบริษัทยา และตลาดยาทั่วโลก อยางไร
บาง ?

คําตอบ
ตามปกติ ยาที่มีสิทธิบัตรจะมีราคาสูงมาก เพราะมีการผูกขาดการตลาด ผูใชยาจึงเปนกลุมที่

มีฐานะดีและชาวตางประเทศที่มารับการรักษาพยาบาลในประเทศไทยเปนหลัก ซ่ึงมีปละประมาณ 2 
ลานคน ซ่ึงคนกลุมนี้คิดเปนจํานวนประมาณรอยละ 20 ของประเทศที่จะยังคงเปนลูกคาหรือตลาดของ
ยาที่มีสิทธิบัตรตอไป ดังนั้นบริษัทยาผูทรงสิทธิจึงไมสูญเสียรายไดจากคนกลุมนี้

สวนคนอีกกลุมหนึ่งที่มีฐานะทางเศรษฐกิจไมสูง และตองพึ่งยาภายใตระบบหลักประกันสุข
ภาพแหงชาติ มีอยูประมาณรอยละ 80 ของประเทศ เมื่อรัฐไมสามารถจัดหายาดังกลาวมาใหบริการได 
บริษัทยาผูทรงสิทธิก็ไมสามารถขายยาใหคนกลุมนี้ไดอยูแลว แตหลังจากที่มีการใชสิทธิโดยรัฐเกิดขึ้น 
คนกลุมนี้จะมีโอกาสเขาถึงยาที่มีสิทธิบัตร เปนการเปดตลาดใหม โดยรัฐเปนผูจายเงินแทนประชาชน 
แตตลาดใหมนี้ควรจะเปนตลาดที่ไมผูกขาดและมีการแขงขัน ทําใหไดยาที่มีคุณภาพเทากันในราคาที่

-7-
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ต่ํากวามาก และหากบริษัทยาผูทรงสิทธ
ยอมทําได โดยที่ยังคงสามารถจําหนายยาท

นอกจากนี้ ตลาดยาในประเทศก
และตลาดยาในประเทศไทยก็มีมูลคารวม
สิทธิบัตรนาจะมีมูลคารวมกันไมถึงรอยละ
มาก

คําถาม     10. ท่ีมีขาววากระทรวงสาธารณ
กระทรวงพาณิชย ทําไมจึง

คําตอบ
ขาวดังกลาวไมเปนความจริง ก

โดยมีทุกหนวยงานที่เกี่ยวของ รวมทั้งกระ
จากนี้ กอนที่จะมีการประกาศใชสิทธิโดย
ทรัพยสินทางปญญา สํานักงานคณะกรรม
เห็นในการดําเนินการรางประกาศฯดังกลา

เมื่อมีการประกาศใชสิทธิโดยร
ในการชี้แจงตอประชาชนและตอตางประ
เจรจาการคาระหวางประเทศจัดขึ้นเพื่อหา
เศรษฐกิจระหวางประเทศและกรมอเมริกา
ทางการชีแ้จงในเรือ่งดงักลาว

ทายที่สุดในการเจรจากับบริษ
กระทรวงสาธารณสุขยังไดตั้งคณะกรรมก
ดูแลปญหาเรื่อง CL ในภาพรวมขึ้นดวย 
แทนจากหนวยงานตางๆเขามาเกี่ยวของดว

อนึ่ง ตามพ.ร.บ.สิทธิบัตรไทย
ประเด็นที่ 1 ดังกลาวมาแลว เปนอํานาจข
ชอบจากกระทรวงพาณิชย และไมตองนํา

-
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ิบัตรจะลดราคายาของตนเพื่อเขามาแขงขันในตลาดใหมนี้ก็
ี่มีสิทธิบัตรในราคาสูงในตลาดเดิมสําหรับผูมีฐานะ

ําลังพัฒนามีมูลคาไมถึงรอยละ 10 ของมูลคายาที่ขายทั่วโลก 
กันไมถึงรอยละ 0.5 ของตลาดยาทั่วโลก โดยเฉพาะยาที่มี
 0.1 ดวยซํ้าไป ผลกระทบตอบริษัทยาและตลาดยาจึงมีนอย

สุขดําเนินการไปโดยไมมีการปรึกษากับกระทรวงตาง ๆ เชน 
เปนเชนนั้น ?

ระทรวงสาธารณสุขไดรวมมือเปนอยางดีกับหนวยงานตางๆ 
ทรวงพาณิชย เขารวมในกลไกการดําเนินการดังกลาว นอก
รัฐดังกลาวนั้น กระทรวงสาธารณสุขยังไดเชิญผูแทนจากกรม
การกฤษฎีกา และสภาทนายความ มารวมประชุมใหความคิด
วดวย

ัฐแลวและมีความเขาใจไมตรงกันระหวางหนวยงานตางๆนั้น 
เทศ  กระทรวงสาธารณสุขยังไดเขารวมการประชุมที่กรม
รือรวมกับกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย กรม
และแปซิฟกใตของกระทรวงการตางประเทศ ในการรางแนว

ัทผูทรงสิทธิบัตรภายหลังการประกาศใชสิทธิโดยรัฐนั้น 
ารขึ้นรับผิดชอบในเรื่องการเจรจาตอรองและคณะกรรมการ
 ซ่ึงองคประกอบของคณะกรรมการทั้ง 2 ชุดดังกลาวนั้นมีผู
ย

มาตรา 51 การดําเนินการใชสิทธิโดยรัฐตามขอ 2.1 ใน
องกระทรวง ทบวง กรม โดยไมจําเปนตองไดรับความเห็น
เขาพิจารณาในคณะรัฐมนตรี ซ่ึงตางจากมาตรา 52 คือการใช
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สิทธิโดยรัฐในกรณีฉุกเฉินหรือสงคราม ท
สิทธินั้น

คําถาม      11.  การดําเนินการประกาศใชสิท
ไทย จริงหรือไม ?

คําตอบ
ปจจุบันโรงงานผลิตยาแผนปจ

สัญชาติไทย ขณะที่บริษัทขามชาติใหญ ๆ 
แต 10-20 ปที่แลว เหตุนี้ทําใหโรงงานยาใน
เหลือในปจจุบันเพียง 162 แหงเทานั้น 
มาตรการสิทธิประโยชนทางภาษีที่ใหกับภา
ไดจัดใหอุตสาหกรรมการผลิตยาเปนอุตสาห
เปนอุตสาหกรรมผลิตยาของผูประกอบการ

ตามที่มีขาววาการประกาศใชสิท
ในประเทศไทย ซ่ึงจะทําใหประเทศไทยเปน
วิจัยในประเทศไทยไมมากนัก สวนมากจะ
มาใชในการทําตลาดยามากกวา ดังนั้นจึงไ
สามารถสูง และคาใชจายไมมาก มีระบบกา
วิจัยในประเทศไทยอยางแนนอน เนื่องจาก
ระบบบริการสุขภาพที่เขมแข็ง

คําถาม    12. ยาท่ีผลิตหรือนําเขาจากประ
อยางไรวามีคุณภาพเทาเทียม

คําตอบ
ประเทศไทยโดยองคการเภสัชกร

หรือนําเขาจากประเทศอื่น เชน อินเดีย นั้น 
รับมาตรฐาน เชน ตาม WHO Prequali
(Bioequivalence Study) ซ่ึงแสดงผลการท
บัตร พรอมทั้งเอกสารประกอบอื่นๆ เพื่อใ
กับยาตนตํารับที่มีสิทธิบัตรจริงๆ
-9-
ี่นายกรัฐมนตรีโดยมติคณะรัฐมนตรีเปนผูมีอํานาจในการใช

ธิโดยรัฐดังกลาวทําใหบริษัทยาไมลงทุนวิจัยพัฒนายาใน

จุบันในไทยเกือบทั้งหมด เปนธุรกิจของผูประกอบการ
ไดถอนยายโรงงานออกไปจากประเทศไทยเกือบทั้งหมดตั้ง
ประเทศไทยลดลงจากทั้งหมดประมาณ 180 แหงในป 2532 
แมวาปจจัยหนึ่งที่ชักจูงใหเกิดการลงทุนของบริษัทยา คือ    
คอุตสาหกรรม ซ่ึงปจจุบันคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน
กรรมที่ไดรับการสงเสริมการลงทุนแลวเมื่อป 2549 แตก็

ภายในประเทศเกือบทั้งหมด

ธิโดยรัฐดังกลาวจะทําใหบริษัทยางดการลงทุนดานการวิจัย
ประเทศลาหลังนั้น ในความเปนจริง บริษัทยามีการลงทุน

เปนการวิจัยทางคลินิก หรือการวิจัยตลาด เพื่อใหไดขอมูล
มตองหวงกังวลในขอนี้มากนัก หากเรามีนักวิจัยที่มีความ
รทํางานที่ไดมาตรฐาน บริษัทยาตางๆจะเขามาลงทุนทําการ
เรามีผูปวยเปนจํานวนมากในโรคตางๆแทบทุกชนิด และมี

เทศอื่น เชน อินเดีย ท่ีมีราคาต่ํากวายาตนแบบ จะมั่นใจได
กับยาตนแบบ ?

รม ไดมีขอกําหนดไวในสัญญาการจัดซื้อวา กรณียาที่ผลิต
ยาดังกลาวจะตองมีเอกสารแสดงการรับรองวาผลิตภัณฑได
fication Scheme ประกอบกับเอกสารการศึกษาชีวสมมูล 
ดสอบวายามีประสิทธิภาพเทียบเทากับยาตนตํารับที่มีสิทธิ
หมั่นใจไดวาผลิตภัณฑดังกลาวมีคุณภาพมาตรฐานเทาเทียม
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ในการนําเขายาดังกลาวยังจะตองไ
และยาดวย

นอกจากนี้ เมื่อไดรับยามาแลว ฝ
สอบคุณภาพอีกครั้งหนึ่งกอนสงมอบยาใหแก

จากขั้นตอนและกระบวนการตรวจ
วา ยาที่ไดจากการใชสิทธิโดยรัฐดังกลาว เปน

คําถาม      13.  ประโยชนของประเทศไทยในก
คําตอบ

มูลนิธิคลินตันไดรวมกับประเทศต
ผูที่อยูในประเทศไมรํ่ารวยมีโอกาสเขาถึงยาเอ
ของประเทศที่เขารวมโครงการทั้งหมดมารวม
สามารถจัดซื้อยาที่มีคุณภาพสูงไดในราคาถูกล
นิธิคลินตันในการจัดซื้อยารวมจะทําใหประ
ครอบคลุมมากขึ้น โดยใชงบประมาณเทาเดิม
โครงการนี้เทานั้น  แตยังคงสามารถจัดซื้อยาจ
ที่มีคุณภาพเหมือนกันมีราคาถูกกวา

คําถาม      14.  ผลการเจรจาระหวางประเทศไ
คําตอบ

สหรัฐฯ ไมไดติดใจสงสัยในประเด
ความเหมาะสม ที่จะกระทบตอการวิจัยพัฒน
เดิมที หนวยงานในสหรัฐฯ ทุกฝายไดรับขอ
ดําเนินการบังคับใชสิทธิกับยาอีกกวา 30 รา
บังคับใชสิทธิกลายเปนกลไกปกติแทนที่จะใช
หนวยงานมีความเขาใจดีขึ้นมาก รวมทั้งผูแท
ประเด็นเรื่องการประกาศเพื่อแสดงเจตนาที่จะ
บังคับใชจริง นอกจากนี้ ฝายนิติบัญญัติก็มีคว
สนับสนุนไทยทันทีหลังเขาพบ เชน สส. เฮน
และฝายธุรกิจยังไมคอยพอใจ และตองการ

-
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ดรับทะเบียนตํารับยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

ายควบคุมคุณภาพขององคการเภสัชกรรมก็จะตองตรวจ
กรมควบคุมโรค หรือสถานพยาบาลตางๆตอไป

สอบรับรองคุณภาพมาตรฐานดังกลาวขางตน จึงมั่นใจได
ยาที่มีคุณภาพเทาเทียมกับยาตนตํารับที่มีสิทธิบัตร

ารรวมลงนามกับมูลนิธิคลินตัน ?

าง ๆ หาทางใหผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดสทั่วโลก  โดยเฉพาะ
ดสที่จําเปน  โดยมูลนิธิฯ จะนําตัวเลขความตองการยา
กันเพื่อเพิ่มอํานาจการตอรองราคายา ซ่ึงจะทําใหมูลนิธิ
งกวาราคาปกติมาก  และจากการเขารวมโครงการกับมูล
เทศไทยสามารถจัดหายาใหแกผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดสได
 ทั้งนี้ ไมไดมีการผูกมัดวาประเทศไทยจะตองซื้อยาตาม
ากแหลงอื่นหรือวิธีการอื่นได  หากเห็นวายาจากแหลงอื่น

ทยและสหรัฐอเมริกาท่ีกรุงวอชิงตัน ดี.ซี. ?

็นเรื่องขอกฎหมายและความโปรงใส มีแตการยกประเด็น
ายาใหม และบรรยากาศการลงทุนในประเทศไทย อีกทั้ง 
มูลที่ไมถูกตอง โดยเฉพาะประเด็น เกี่ยวกับการที่ไทยจะ
ยการ ซ่ึงสหรัฐฯ เกรงวาประเทศไทยจะทําใหกลไกการ
เฉพาะกรณีจําเปนแตภายหลังการพบปะเจรจากันแลว ทุก
นการคาสหรัฐฯ ( ยูเอสทีอาร ) มีทาทีที่ดีขึ้น โดยเฉพาะ
ใชสิทธิเพื่อใหมีการเจรจาอยางจริงจังเทานั้น ยังไมใชการ
ามเขาใจที่ดีขึ้นมากเชนกัน บางรายถึงกับออกแถลงการณ
รี แวกซแมน แตอยางไรก็ตาม กระทรวงพาณิชยสหรัฐฯ 
ใหไทยประกาศยกเลิกการบังคับใชสิทธิโดยทันที ซ่ึง
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กระทรวงสาธารณสุขจะพิจารณาประเด็นตาง ๆ อยางรอบดานบนพื้นฐาน เพื่อประโยชนของประเทศ
ชาติและประชาชนคนไทย และบนพื้นฐานของประเทศที่เปนเอกราชโดยแทจริง

****************************************************************

Fact Sheet ยา / ฉบับที่ 5 / วันที่ 14 มิถุนายน 2550
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