
 
 
 

การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร กรณียา 3 ชนิด  
( Efavirenz , Kaletra TM, Plavix TM ) 

 
 

กองควบคุมยา 
 

ความเปนมา 
 

กระทรวงสาธารณสุขประกาศบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรยา  ๓  ชนิด   คือ   Efavirenz , 
Kaletra ™,  และ  Plavix ™   เมื่อปลายป    ๒๕๔๙   และตนป   ๒๕๕๐   เพื่อใหสามารถจัดหายาทั้ง  
๓  ชนิดในราคาถูก  คุณภาพทัดเทียมกับยาตนแบบ   ซ่ึงจะชวยใหประชาชนที่ตองการไดรับยาดังกลาว
สามารถเขาถึงยาไดอยางทั่วถึง   ตลอดระยะเวลานับตั้งแตการประกาศบังคับใชสิทธิ    กระทรวง
สาธารณสุขไดดําเนินการตาง ๆ   เพื่อชวยใหการบังคับใชสิทธิเกิดประสิทธิภาพสูงสุด  และสรางความ
เขาใจที่ถูกตองแกทุกภาคสวนที่เกี่ยวของทั้งในและตางประเทศ 
 
ภาพรวมผลการดําเนินงาน 
 
 กระทรวงสาธารณสุขไดแตงตั้งคณะกรรมการ   ๒   ชุด   คือ   คณะกรรมการเจรจาตอรอง
ราคายาจําเปน  ที่มีสิทธิบัตร  และคณะกรรมการสนับสนุนการดําเนินงานเกี่ยวกับการใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรโดยรัฐ   เพื่อชวยใหการดําเนินการบังคับใชสิทธิเกิดประสิทธิภาพสูงสุด 
 

คณะกรรมการเจรจาตอรองราคายาจําเปนที่มีสิทธิบัตร    มีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ 
ยาเปนประธาน   มีหนาที่สําคัญประการหนึ่ง   คือ   การเจรจาตอรองราคาของยาที่ประกาศบังคับใชสิทธิ
ทั้ง   ๓   ชนิด   เพื่อเปดโอกาสใหผูแทนผูทรงสิทธิบัตรของยาดังกลาว  ไดนําเสนอราคายาตนแบบ 
ที่จะชวยใหประชาชนเขาถึงยาไดมากขึ้น ตามเจตนารมยของการบังคับใชสิทธิ    ซ่ึงที่ผานมามีการเจรจา 
๔   คร้ัง   ไดผลสรุปที่สําคัญ   คือ  
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•  กรณียา  Efavirenz  ผูแทนบริษัท  เอ็มเอสดี  ( ประเทศไทย )  จํากัด  ไดเสนอปรับลด
ราคายา  Efavirenz   ขนาด  ๖๐๐  มก / เม็ด     บรรจุ  ๓๐  เมด็ / ขวด    ในราคา   ๗๒๖  บาท   พรอมทั้งได
จัดทําโครงการพิเศษเพื่อขยายการเขาถึงยา  Efavirenz  ของเด็กที่ติดเชือ้  HIV / AIDS  จํานวน  ๒,๕๐๐  
คน / ป โดยจะใหการสนับสนุนทั้งในรูปผลิตภัณฑยา Efavirenz ที่เหมาะสมกับเดก็ในแตละชวงอาย ุ 
และจะสนับสนุนงบประมาณเพื่อชวยใหเด็กไดรับการรักษาอยางตอเนื่อง ประมาณ  ๒,๕๐๐ บาท / คน / ป   
เชน   คาเดนิทาง   คาอบรมผูปกครอง    คาติดตามการดแูลรักษาอยางใกลชิด   รวมทัง้คาฝกอบรมเจาหนาที่
ที่ดูแล รักษาผูปวยตดิเชื้อ   HIV / AIDS  เปนตน  ทั้งนี้   หากขอเสนอทางบริษัท ฯ  เปนที่ยอมรับกจ็ะมี
การหารือตอไปถึงอนาคตของการบังคับใชสิทธิของยาตัวนี้  
 
 
 
 
 

• กรณียา  Kaletra ™  บริษัท   แอบบอต  ลาบอแรตอรีส  จํากัด  ไดเสนอลดราคายา   
Kaletra ™  ลงมาจากเดิม  ๑,๗๐๐  เหรียญสหรัฐ ฯ / คน / ป  มาอยูที่  ๑,๐๐๐  เหรียญ / คน / ป  พรอมทั้ง 
ไดนําเสนอราคาของยาสูตรผสมเดียวกันกับ  Kaletra ™   แตพัฒนาในรูปแบบพิเศษที่มีความคงตัวมากกวา 
ช่ือวา Aluvia ™  ที่  ๑,๐๐๐  เหรียญสหรัฐ ฯ / คน / ป  เชนกัน  ทั้งนี้ หากเปนที่ตกลงกันได ทางบริษัท ฯ 
จะนําตํารับยา  Aluvia ™  กลับมาขอรับการขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเร็ว  
และขอใหกระทรวงสาธารณสุขไมบังคับใชสิทธิกับยา  Aluvia ™  
 
 
 
 
 
 

• กรณียา  Plavix ™  บริษัท  ซาโนฟ  อเวนตีส  ( ประเทศไทย )  จํากัด  ไดจัดทําโครงการ 
พิเศษ  เพื่อขยายการเขาถึงยา  Plavix ™   ของประชาชนไทย โดยมีสาระสําคัญประกอบดวยการจัดหายา
จํานวน   ๓.๔  ลานเม็ด / ป   เพื่อการรักษาผูปวยในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ   และระบบ
ประกันสังคม  จํานวน   ๓๔,๐๐๐   คน / ป  โดยกระทรวงสาธารณสุข  จายคายาเพียง  ๑  ลานเม็ด  เทานั้น 
ทั้งนี้ ยาที่ไดจากโครงการนี้จะอยูในบรรจุภัณฑพิเศษที่สงเสริมระบบติดตามการรักษาอยางเปนระบบ  
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 ปจจุบัน  กระทรวงสาธารณสุขอยูระหวางการพิจารณาขอเสนอของทั้ง  ๓  บริษัท โดยแนว 
นโยบายของกระทรวงสาธารณสุขในเรื่องราคายา  คือ  ราคายาตนแบบของบริษัทควรจะสูงกวาราคายา
สามัญที่กระทรวงฯเลือกและอางอิงไมเกิน  ๕%  เชน  กรณียา  Aluvia ™  ราคายาสามัญที่กระทรวง ฯ 
อางอิง  คือ  ๖๙๕  เหรียญสหรัฐ ฯ / คน / ป   เปนตน  ซ่ึงหากราคายาตนแบบสูงกวายาสามัญ  เกิน  ๕% 
อาจพิจารณาจัดทําโครงการอื่น ๆ  เขามาเพื่อเพิ่มมูลคาใหกับการเจรจาตอรอง  โดยผลลัพธ   สุดทาย ทําให
ภาพรวมราคายาตนแบบชนิดนั้นสูงกวายาสามัญราว  ๕%  
 
 ในสวนของคณะกรรมการสนับสนุนการดําเนินงานการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยรัฐ 
ที่มี   นายแพทยวิชัย   โชควิวัฒน   เปนประธาน   ไดดําเนินการเพื่อสนับสนุนใหการบังคับใชสิทธิที่
ประกาศนั้นเปนไปอยางราบรื่น  และยังไดพัฒนาแนวทางการรวมมือกับภาคเอกชนในการสงเสริมการ
เขาถึงยาจําเปน  ดวยการแตงตั้ง  " คณะอนุกรรมการเฉพาะกิจเพื่อพัฒนาการเขาถึงยาที่จําเปนของ 
ประชาชน "   ซ่ึงองคประกอบทั้ง  ๒  ฝาย  คือ  กระทรวงสาธารณสุขและผูแทนสมาคมผูวิจัยและผลิต
เภสัชภัณฑ   ซ่ึงเปนสมาคมของบริษัทผูคิดคนและผลิตยาตนแบบ ซ่ึงจะไดพัฒนาความรวมมือที่เปน
รูปธรรมที่ชวยสงเสริมการเขาถึงนวตกรรมทางสุขภาพของประชาชนไทยตอไป 
 
 นอกจากนี้  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขและคณะ   พรอมทั้งผูแทนกระทรวงการ
ตางประเทศเดินทางไปสหรัฐอเมริกา  เพื่อช้ีแจงเกี่ยวกับการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรตอยา   ๓    ชนิด 
แกหนวยงานตาง ๆ   ที่เกี่ยวของ   เชน  กระทรวงพาณิชย   สํานักผูแทนการคาสหรัฐ ฯ  สมาคมผูผลิตเภสัชภัณฑ
แหงสหรัฐอเมริกา  สมาชิกสภาคองเกรส  เปนตน  ทั้งนี้  ไทยยืนยันวาการบังคับใชสิทธินั้นจะมุงเนนหลัก
มนุษยธรรม  ดําเนินการอยางถูกตองตามกฎหมายในประเทศ  และความตกลงระหวางประเทศ  ดวยกลไก
ที่โปรงใส  ในเบื้องตนไดสรางความเขาใจและความชัดเจนแกฝงสหรัฐอเมริกาอยางมากและหลายฝายให
การสนับสนุนและพรอมที่จะใหความรวมมือกับไทย   ในขณะเดียวกัน   เพื่อสงเสริมการเผยแพรความ
เขาใจที่ถูกตอง  กระทรวงสาธารณสุขไดรวมกับสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ   จัดทําหนังสือ
ปกขาว    เร่ือง  " ขอมูลความจริง  ๑๐  ประเด็นรอน การใชสิทธิโดยรัฐตอยาที่มีสิทธิบัตร   ๓   รายการใน
ประเทศไทย "  ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ   เพื่อเผยแพรและสรางความเขาใจแกภาคสวนตาง ๆ ทั้งในและ
ตางประเทศ   สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ไดจัดทําแผนพับประชาสัมพันธ    เร่ือง " ๑๐ 
คําถามนารูกับการบังคับใชสิทธิ  ( ซีแอล )  ภาค ๑ - ๒ "   เพื่อเผยแพรความรูในรูปแบบที่เขาใจงายแก
บุคคลทั่วไปดวย     
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บทสรุป 
 
 การประกาศบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรของกระทรวงสาธารณสุขกรณียาท้ัง  ๓  ชนิด 
มีความมุงหมายท่ีสําคัญ   คือ   การสรางการเขาถึงยาดังกลาวอยางทั่วถึงแกประชาชน  โดยมีการดําเนิน 
งานอยางเปนลําดับขั้น  ท้ังกอนการประกาศและเมื่อประกาศบังคับใชสิทธิแลว  ท้ังการแตงตั้งคณะกรรม - 
การเจรจาตอรองราคายาจําเปนท่ีมีสิทธิบัตร   รวมท้ัง  คณะกรรมการสนับสนุนการดําเนินงานเกี่ยวกับ
การใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยรัฐ  ผลลัพธท่ีเกิดขึ้นทําใหมีการเสนอลดราคายา  และ / หรือ จัดทําโครงการ 
พิเศษเพื่อขยายการเขาถึงยาจากบริษัทผูทรงสิทธิบัตร  ในขณะเดียวกันมีการประชาสัมพันธและชี้แจง
เพื่อสรางความเขาใจที่ถูกตองแกหนวยงานตาง ๆ ท่ีเก่ียวของท้ังในและตางประเทศ  และประชาชนทั่วไป
ใหรับทราบการดําเนินการที่สําคัญของกระทรวงสาธารณสุข   ท้ังในรูปแบบเอกสารวิชาการทั้งภาษาไทย
และตางประเทศ   การเขาพบบุคคลสําคัญท่ีเก่ียวของของรัฐบาลสหรัฐ ฯ  ตลอดจนเจาหนาท่ีระดับสูง
ของสมาคมผูผลิตเภสัชภัณฑแหงสหรัฐอเมริกา  เปนตน  สงผลใหเกิดความชัดเจน  ความเขาใจที่ถูกตอง 
ไดรับการสนับสนุนและสงเสริมจากองคการระหวางประเทศจํานวนมาก   และลดแรงกดดันอันเกิดขึ้น
จากขาดขอมูลท่ีถูกตอง  ดังนั้น  จึงคาดหวังวาการบังคับใชสิทธิคร้ังนี้จะสามารถบรรลุเปาหมายการขยาย
การเขาถึงยาของประชาชนไดตามที่กําหนดไว   
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