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ทางออกในอนาคต..กับมาตรการใชสิทธิตามสิทธิบัตรยา 

 

  โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) รวมกับ สํานักงานกองทุนสนับสนุนการสรางเสริม
สุขภาพ (สสส.) สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) สํานักงานวิจัยเพ่ือการพัฒนาหลักประกันสุขภาพไทย (สวปก.) 
มหาวิทยาลัยมหิดล และสํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ (สช.) จัดงานเสวนาเรื่อง “เหลียวมองผลกระทบ...กอน
คิดถึงอนาคต CL” เมื่อวันที่ 29 กรกฎาคม 2552 ณ โรงแรม อโนมา กรุงเทพ 

วัตถุประสงคของการเสวนาในครั้งนี้ คือตองการเผยแพรผลการวิจัยเรื่อง “การประเมินผลกระทบจากมาตรการใชสิทธิ
ตามสิทธิบัตรยาในประเทศไทย ระหวางป 2549-2551” รวมไปถึงการติดตามสถานการณปจจุบันและแนวโนมของการใช
มาตรการใชสิทธิตามสิทธิบัตรยา หรือ CL ในอนาคตดวย 

สําหรับวิทยากรที่ทางผูจัดงานไดเรียนเชิญเขารวมการเสวนา ไดแก นพ.วิชัย โชควิวัฒน ผูอํานวยการสถาบัน
พัฒนาการคุมครองการวิจัยในมนุษย  ในฐานะอดีตประธานคณะกรรมการสนับสนุนการดําเนินงานเกี่ยวกับการใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรโดยรัฐ นพ.บุรณัชย สมุทรักษ โฆษกพรรคประชาธิปตย ซึ่งไดสง ดร.วัชระ พรรณเชษฐ  ผูแทนการคาไทย เขารวม
ประชุมแทน เนื่องจากติดภารกิจดวน 

ที่นาเสียดายเปนอยางยิ่งก็คือ ภก.ธีระ ฉกาจนโรดม นายกสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) ที่ไดตอบ
รับเขารวมประชุมกับผูจัดงานเปนทานแรก แตในชวงเย็นของวันกอนหนาวันงานเพียง 1 วัน เลขานุการของ ภก.ธีระ ก็ไดแจง
กลับมายังผูจัดงานวา ภก.ธีระปวยกระทันหัน ไมสามารถเขารวมประชุมไดและไมสงผูแทน เนื่องจากหัวขอที่จะพูดคุยกันนั้น 
ไมมีใครสามารถพูดแทนภก.ธีระได 
  การเสวนาเริ่มตนดวย นพ.วิชัย โชควิวัฒน ผูอํานวยการสถาบันพัฒนาการคุมครองการวิจัยในมนุษย  ในฐานะอดีต
ประธานคณะกรรมการสนับสนุนการดําเนินงานเกี่ยวกับการใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยรัฐ ไดเลาใหฟงถึงความคืบหนาของการ
นําเขายาสามัญมาใชในประเทศ หลังจากประกาศมาตรการ CL กับยา 7 รายการไปแลววา ในปจจุบันมียามะเร็ง 1 รายการที่ยัง
ไมไดนํามาใชคือ เออรโลทินิบ เนื่องจากยังไมมีบริษัทผูผลิตยาสามัญรายการนี้มาขอขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
  สําหรับกรณีการทํา CL ในอนาคต เปนที่กลาวถึงกันมากในยาหลายรายการ โดยเฉพาะอยางยิ่ง ยาโอเซลทามิเวียร 
สําหรับรักษาโรคไขหวัดใหญสายพันธุใหมนั้น นพ.วิชัยกลาววายารายการนี้ไมมีการจดสิทธิบัตรในประเทศไทย ดังนั้นจึง
สามารถสั่งซื้อตัวยานี้จากประเทศอินเดียมาผลิตเพ่ือใชในประเทศไทยไดในราคาถูกโดยไมจําเปนตองทํา CL  

นอกจากนี้ นพ.วิชัย ยังกลาวเพิ่มเติมถึงผลประโยชนที่ประเทศไทยไดรับจากการทํา CL ที่ผานมากับยาเอดส พบวา
ประเทศไทยสามารถประหยัดงบประมาณในการจัดซื้อยาไดมาก โดยงบประมาณที่ประหยัดไดนั้นมีการนําไปดําเนินงานใน
โครงการสําคัญในระบบสาธารณสุข 2 โครงการ คือ โครงการฉีดวัคซีนปองกันไขหวัดใหญใหกับคนสูงอายุที่มีความเสี่ยง ซึ่ง
การฉีดวัคซีนใหกับผูสูงอายุนั้นสามารถลดการเจ็บปวยจากโรคนี้และลดความเสี่ยงตอโรคแทรกซอนอื่นๆ ซึ่งสามารถทําให
เสียชีวิตได  ในสวนของโรงพยาบาลก็ไดรับประโยชนจากการลดภาระงานและคาใชจายของทางโรงพยาบาลลงไดเชนกัน 
โครงการที่สอง คือ โครงการเพิ่มการเขาถึงบริการดูแลรักษาในผูปวยโรคไตวายเรื้อรังดวยวิธีการลางไตทางชองทอง ซึ่ง
โครงการเหลานี้เปนผลพวงที่ไดจากการประกาศใชมาตรการ CL ทั้งส้ิน 
 ในประเด็นหลักเกณฑการตัดสินใจประกาศใชมาตรการ CL ของประเทศไทย นพ.วิชัย กลาววา ประเทศไทยเปนนิติ
รัฐ คือตองยึดกฎหมายเปนหลัก การประกาศมาตรการ CL ก็ยึดตามกฎหมายเปนหลักเชนกัน คือยึดตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร ฉบับลาสุดคือ พ.ศ.2542 ซึ่งในมาตรา 51 ไดใหสิทธิในการประกาศมาตรการ CL ไวอยางชัดเจนวา เปนอํานาจหนาที่
ของกระทรวง ทบวง กรม ไมใชคณะรัฐมนตรี เพราะฉะนั้นกระทรวง ทบวง กรม ยอมที่จะใชสิทธิและอํานาจตามกฎหมายนี้โดย
ชอบ และตองรับผิดชอบในการบังคับใชกฎหมายใหเปนประโยชนแกประชาชนคนไทยใหมากที่สุด 



   “ขาราชการในทุกกระทรวง ทบวง กรม ขอใหยึดนี้ผลประโยชนของประเทศชาติและประชาชนเปนที่ต้ัง ถาขาราชการ
ทุกคนยึดเปาหมายนี้ใหชัดเจนแลว ก็จะสามารถทํางานใหกับประเทศชาติและประชาชนไดสมกับที่เปนขาราชการไทยมากที่สุด” 
นพ.วิชัย กลาวทิ้งทาย 

ดร.วัชระ พรรณเชษฐ  ผูแทนการคาไทย (TTR) กลาววา สําหรับการประกาศใชมาตรการ CL นั้นสามารถทําได แต
ตองเปนไปเพ่ือประโยชนตอสาธารณะ ไมใชเพ่ือประโยชนในเชิงพาณิชย โดยในประเด็นของการประกาศ CL กับยา 7 รายการ
ที่ผานมานั้น หากพิจารณาในประเด็นทางสาธารณสุขแลว เห็นไดชัดวามีความจําเปน  

สวนประเด็นที่ถูกหยิบยกขึ้นมาวาจะเปนผลกระทบทางการคาและการลงทุนนั้น หนวยงานที่เกี่ยวของอื่นๆ ไดแก 
กระทรวงพาณิชย กระทรวงอุตสาหกรรม สามารถเจรจาหารือกับกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือหาทางออกรวมกันได โดยคํานึงถึง
องคประกอบในหมวดตางๆ ที่เกี่ยวของอยางรอบดาน และตองไมลืมพิจารณาเรื่องของคุณธรรม จริยธรรม และมนุษยธรรมไป
พรอมๆ กันดวย  
 “ถาพูดเรื่องของยาคงจะมองที่ประเด็นการคาเปนหลักไมได แตคงจะตองมามองที่ประเด็นการเขาถึงยาเปนหลัก ใน
ประเด็นของผลกระทบดานการคาระหวางประเทศที่มีการยกขึ้นมาพูดกันในชวงที่ผานมา อยากจะบอกวา ถึงแมไมมีกรณี CL 

เขามาเกี่ยวของ ผูประกอบการไทยก็ตองมีการปรับตัวเพ่ือยืนดวยขาของตัวเอง และพ่ึงพาสิทธิพิเศษทางภาษีศุลกากร หรือ 
GSP ใหนอยที่สุดอยูแลว ดังนั้นประเด็นทางดานผลกระทบตอการคาจึงอาจตองมองเปนประเด็นรองสําหรับกรณีนี้” 

ดาน นพ.ดร.ยศ ตีระวัฒนานนท หัวหนาโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) ซึ่งเปน
ผูดําเนินการศึกษาวิจัยเรื่อง “การประเมินผลกระทบจากมาตรการใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาในประเทศไทย ระหวางป 2549-
2551” กลาววา ในชวงแรกของการประกาศนโยบายนี้มีทั้งกลุมคนที่เห็นดวยและไมเห็นดวยออกมาพูดถึงผลกระทบที่เกิดขึ้น 
ซึ่งถือวาเปนการคาดการณทั้งหมด ในฐานะนักวิชาการจึงจําเปนที่จะตองพิสูจนคําพูดของกลุมคนเหลานั้นวาจริงหรือเท็จ
อยางไรบาง  
  “ส่ิงที่ HITAP พยายามวัดคือผลกระทบดานสุขภาพ ในดานการเขาถึงยาของผูปวย ผลกระทบดานเศรษฐกิจ ในดาน
มูลคาการสงออกและการนําเขา อีกดานหนึ่งคือทัศนคติและความคิดเห็นของกลุมตางๆ ที่มีตอการประกาศใชมาตรการ CL ของ
รัฐบาลไทย ซึ่งจะทําใหเห็นแนวโนมวาคนสวนใหญคิดอยางไร และทําใหเขาใจถึงสาเหตุของปฏิกิริยาตอบโตที่แตกตางกันใน
บุคคลกลุมตางๆ”  
  จากการศึกษาพบวาชาวตางชาติ 2 กลุม คือชาวตางชาติที่มาจากประเทศที่พัฒนาแลวกับประเทศกําลังพัฒนา เห็น
ดวยในเรื่อง CL ที่แตกตางกัน โดยกลุมประเทศที่พัฒนาแลวสวนใหญมีแนวโนมที่จะไมเห็นดวย โดยเฉพาะการทํา CL ในยาที่
ไมใชยาที่ใชรักษาโรคเอดส สวนกลุมที่มาจากประเทศกําลังพัฒนามีแนวโนมที่จะเห็นดวยกับทุกเรื่อง  
  นอกจากนี้ชาวตางชาติจากประเทศที่พัฒนาแลวไมเห็นดวยกับการทํา CL เนื่องจากคิดวาอาจจะมีผลกระทบทําให
ราคายาในประเทศของเขาสูงขึ้น เพราะบริษัทยาขามชาติจะตองรักษาระดับของผลกําไร ดังนั้นหากไมสามารถไดกําไรจาก
ประเทศไทย ก็อาจจะไปคิดกําไรในประเทศอื่นก็เปนได  

“ในเร่ืองนี้ทําใหเราเขาใจเขามากขึ้นวาทําไมจึงมีปฏิกิริยาที่ไมเห็นดวย ในขณะเดียวกันกลุมที่มาจากประเทศกําลัง
พัฒนากลับเห็นดวย เพราะการทํา CL ในประเทศไทยจะมีผลทําใหบริษัทยาขามชาติกลัววาประเทศอื่นๆ จะทํา CL ตาม จึง
อาจจะเกิดการลดราคายาลงไปโดยปริยาย เพ่ือใหรัฐบาลในประเทศตางๆ รูสึกวาไมจําเปนตองทํา CL ตอไป”  
  ดร.นพ.ยศ กลาวทิ้งทายวา HITAP พยายามฟงความคิดเห็นจากทุกภาคสวนอยางรอบดาน และไมใชเปนการ
สนับสนุนเพียงแคระดับนโยบาย แตเปนการทําใหสังคมมีขอมูลและมีการวิพากษวิจารณบนพ้ืนฐานของขอมูล ซึ่งเวทีในวันนี้
อยากใหมีตัวแทนจากบริษัทยาขามชาติ คือ PReMA เขามารวมแสดงความคิดเห็น แตเปนที่นาเสียดายที่ผูแทนของทาง 
PReMA ไมสามารถเขารวมได ทําใหเวทีในวันนั้นขาดมุมมองในสวนของบริษัทยาขามชาติไป 

  ทั้งนี้ในระหวางการเสวนาไดเปดโอกาสใหผูเขารวมการเสวนาไดแลกเปล่ียนความคิดเห็นดวย โดยตัวแทนจาก
องคการหมอไรพรมแดน และแผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ ไดเสนอใหมีการทําวิจัยตอเนื่องจากงานวิจัยของ HITAP 



ชิ้นนี้ โดยมองถึงแรงกระเพื่อมจากการทํา CL ในประเทศไทยวาทําใหเกิดอะไรขึ้นบางในประชาคมโลก อยางเชนกรณีของการ
ทํา CL ในประเทศบราซิล วาทําไมจึงตัดสินใจใชมาตรการนี้ทั้งๆ ที่ผานมาไมเคยทํา 

 นอกจากนี้คนไทยควรตั้งคําถามใหมากขึ้นวาจริงๆ แลวสาเหตุของการที่คนเขาไมถึงยาเพราะไมมียา หรือระบบ
ทรัพยสินทางปญญาที่ขัดขวางทําใหคนเขาไมถึงยา ทางดานหนวยงานตางๆ ที่เกี่ยวของ ทั้งภาครัฐและเอกชน ก็ควรชวยกัน
หาทางออกอื่นๆ นอกเหนือจากการประกาศ CL ดวย เชนการใชเทคโนโลยีใหมๆ ในการผลิตยา เพ่ือทําใหประเทศไทยสามารถ
เดินหนาผลิตยาที่มีคุณภาพและราคาถูกใชในประเทศไดโดยไมตองพ่ึงการนําเขายาจากตางประเทศ  
  ดานตัวแทนจากองคการเภสัชกรรม ไดใหขอมูลเพ่ิมเติมในเวทีเสวนาวา “สินคาประเภทยาไมเหมือนกับสินคาอุปโภค
บริโภคอื่นๆ ที่ผูบริโภคสามารถตัดสินใจที่จะเลือกใชเองไดโดยอิสระ แตเรื่องยาจะตองส่ังจายโดยแพทย ทําใหบริษัทยามีกล
ยุทธหลายอยางที่ทําได เชนอาจใหขอมูลโนมนาวแพทยเกี่ยวกับการใชยาวายาที่มีสิทธิบัตรนั้นดีกวายาที่ไมมีสิทธิบัตร ทั้งๆ ที่
ในความเปนจริงยาบางรายการที่ไมมีสิทธิบัตรก็ใชไดผลดีไมแพยาที่มีสิทธิบัตร ทําใหการสั่งจายยาที่มีสิทธิบัตรมีแนวโนมสูงขึ้น 
ซึ่งเปนปญหาอยางมากในเรื่องคาใชจายที่สูงขึ้นโดยเฉพาะการเบิกจายยาในสิทธิขาราชการ โดยคาใชจายในกองทุนดังกลาวใน
ปจจุบันเกือบจะเทียบเทากับ สปสช. ซึ่งดูแลประชาชนจํานวนมากกวาหลายสิบเทาเลยทีเดียว” 

  ในขณะที่ตัวแทนจากบริษัทผูผลิตยาขามชาติ ไดรวมแสดงความคิดเห็นวา “ควรมีความรวมมือกันระหวางภาครัฐและ
ภาคเอกชน ซึ่งจะทําใหการแกไขปญหาเหลานี้ดําเนินไปไดดวยดีทั้ง 2 ฝาย อีกประเด็นคือเรื่องสิทธิบัตรไมใชส่ิงที่กีดขวางการ
เขาถึงยา จะเห็นไดวามีหลายประเทศที่ไมมีสิทธิบัตร แตการเขาถึงยาก็ยังคงเปนปญหาในประเทศเหลานั้น ยาเปนเพียงสวน
หนึ่งเทานั้นในการเพิ่มคุณภาพชีวิตของผูปวย แตส่ิงที่สังคมตองการคือโครงสรางพ้ืนฐานทางสาธารณสุข การกระจายตัวของ
บุคลากรดานสาธารณสุขที่เหมาะสมกับแตละพ้ืนที่ แนวทางการรักษาที่เหมาะสม และการวินิจฉัยที่เหมาะสม และส่ิงสุดทายที่
อยากจะยืนยันวาบริษัททุกบริษัทมีความตองการและยินดีที่จะรวมมือกับภาครัฐเพ่ือใหผูปวยไทยไดรับยาที่ดีที่สุด” 
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