
การบังคับใชสิทธิผลิตยาท่ีมี
สิทธิบัตร 3 ชนิด 
เพราะสิทธิที่คนไทยจะมี
ชีวิตอยูยอมเหนือกวาผล
ประโยชนทางการคา
‘การบังคับใชสิทธิ’ โดยรัฐตอยาท่ีมีสิทธิบัตร 3 
ชนิด คือ ยาตานไวรัสเอฟาวิเรนซ (Efavirenz) 
ยาละลายลิ่มเลือดสำหรับผูปวยโรคหัวใจ 
‘โคลพิโดเกรล’ (Clopidogrel) และยาตาน
ไวรัสสูตรผสม ‘โลพินาเวียร+ริโทนาเวียร’ 
(Lopinavir+Ritonavir) ครั ้งแรกของ
ประเทศไทยเม่ือปลายป 2549 ตอตนป 2550 
ไมใชแคภาพสะทอนการตอสูของเครือขาย
ผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดสท่ีผานมา หรือมีคาแค
ผลงานความสำเรจ็ของรัฐบาลไทย แตความ
สำคัญท่ีมากกวาน้ันคือ เปนจุดเร่ิมตนของการ
ตอสูรวมกันของประชาชนไทยท้ังหมด ในการ 
“ปกธง” ประกาศถึงสิทธิท่ีจะมีชีวิตและการเขา
ถึงยาจำเปนอื่นๆ อีกในระบบหลักประกัน
สุขภาพในอนาคต
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เราสูเพ่ือสิทธิท่ีจะมีชีวิตอยู
จำนวนผูติดเช้ือเอชไอวีในบานเรา ปจจุบันประมาณการกันวามี
มากกวา 1 ลานคน ในจำนวนน้ียังมีชีวิตอยูมากกวา 500,000 คน 
ซ่ึงในระยะยาวจำเปนตองใชยาตานไวรัสเพ่ือการดำรงชพีปกติ
เฉกเชนผูอ่ืน แมเราจะมียาตานไวรัสท่ีกินรวมกันแลวสามารถ
ชวยยืดชีวิตผูปวยออกไปไดอยางชัดเจนและทำใหสุขภาพดีมาก
ข้ึน แตเร่ืองยาเอดสราคาแพงเกินเหตุ ก็เปนเร่ืองท่ีเสียดแทงใจ
คนท่ัวโลกมาโดยตลอด เพราะบรษัิทยาคำนึงถึงผลกำไรมาก
กวามนุษยธรรม จึงต้ังราคาไวแพงลิบล่ิว และสามารถยืนราคาไว
โดยผูท่ีจำเปนตองใชยาแทบไมมีสิทธิตอรอง เพราะบริษัทยามี
สิทธิผูกขาดจากการครอบครองสทิธิบัตร1

หลังรัฐบาลไทยประกาศนโยบายใหผูติดเช้ือเอชไอวี ท่ีมีความ
จำเปนตองใชยาตานไวรัสเขาถึงยาไดทุกคน ต้ังแต 1 ตุลาคม 
2546 เปนตนมา พรอมจัดสรรงบประมาณเพือ่การน้ีเปนการ
เฉพาะ  มีรายงานวิจัยท่ีวิเคราะหตนทุนผลคาใชจายยาตานเช้ือ
ไวรัสเอชไอวีของรัฐ และเสนอใหรวมสิทธิประโยชนการใหยาน้ีใน
ระบบประกันสุขภาพถวนหนา  เน่ืองจากคาใชจายดานยาไดลดลง
มากจากการท่ีองคการเภสัชกรรม (อภ.) ผลิตยาตานไวรัสสูตร
สามตัวที่มีราคาถูกลงทำใหผูติดเชื้อสุขภาพดีขึ้นและกลับมา
ทำงานสรางผลผลิตได และจากการที่รัฐตัดสินใจรวมสิทธิ
ประโยชนการใหยาตานเชื้อไวรัสในระบบประกันสุขภาพถวน
หนาน้ัน2 ทำใหคารักษาลดลงไปมากถึง 18 เทา3  

แมร ัฐบาลไดเพิ ่มงบประมาณดานสาธารณสุขมากขึ ้น
กวาเดิม คือในป 2550 มีงบรวมสูง 170,000 ลานบาท 
คิดเปนรอยละ 12 ของงบประมาณทั้งประเทศ และมีงบ
ประมาณเพ่ือการรักษาผูปวยเอดสถึงกวา 3,800 ลานบาท  แต
รัฐก็ยังไมสามารถจดับริการใหประชาชนเขาถึงยาตามบัญชียา
หลักแหงชาติและยาอ่ืนๆ ท่ีจำเปนไดทุกรายการ เน่ืองจากยา
หลายรายการมรีาคาสงูมาก เพราะเปนยาท่ีมีผูจำหนายเพียง
รายเดียว ไมมีการแขงขันในตลาด โดยเฉพาะยาทีมี่สิทธิบัตร
ท้ังหลาย4

นอกจากขอจำกัดของงบประมาณรัฐแลว ยังมีความไมเทาเทียม
กันในระบบประกันสุขภาพ 3 ระบบ ในประเทศไทยดวย กลาว
คือในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการฯ และระบบ
หลักประกนัสุขภาพถวนหนา ผูติดเช้ือสามารถเบกิคายาตาน
ไวรัสไดเต็มท่ี ขณะท่ีระบบประกันสังคมจะจายคายาตานไวรัส
สูตรสำรองสำหรับผูติดเชื้อที่ดื้อยาจากสูตรพื้นฐานใหเพียง 
5,000 บาท ตอรายตอเดือน เทาน้ัน และใหผูประกันตนเปนผู
รับผิดชอบสวนเกิน ซ่ึงมีผลต้ังแตวันท่ี 1 สิงหาคม 2547 เปนตน
มาทำใหเปนภาระตอผูประกันตนอยางย่ิง

ยาเอดสแพงทำใหผูติดเช้ือเอชไอวีจำนวนมากตองตายโดยไม
สมควร เปนเหตุใหเครือขายผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดส และองคกร
พัฒนาเอกชนท่ีทำงานดานเอดสและดานสาธารณสุขเคล่ือนไหว
เรียกรอง “สิทธิของการมีชีวิตอยู” มานานกวา 10 ป โดยขอ
ใหรัฐบาลใชมาตรการบังคับใชสิทธิ (compulsory licensing) 
หลายคร้ัง ท้ังท่ีประเทศไทยมี ‘เคร่ืองมือ’ ท่ีชวยลดราคายาแพง
เพราะติดสิทธิบัตรไดหลายวิธี และวิธีที่มีประสิทธิภาพมากที่
สุดคือ การใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยรัฐ (อานรายละเอียดใน
ลอมกรอบหนา 82-83)  

ท่ีผานมา นักการเมืองท่ีมีอำนาจในกระทรวงสาธารณสขุ นอก
จากไมเคยใชสิทธินี้มากอนแลว ยังยินยอมแกไขกฎหมาย
สิทธิบัตรใหครอบคลุมสิทธิบัตรในตัวผลิตภัณฑยา ต้ังแตป 2535 
เปนการแกไขกฎหมายตามการบีบบังคับของบรรษัทยาขามชาติ
ท่ีกดดันผานประเทศสหรัฐอเมริกา กอนภาคบังคับตามขอตกลง
ทางการคาท่ีวาดวยทรัพยสินทางปญญาขององคการการคาโลก
ถึง 10 ป5   แสดงใหเห็นถึงอิทธิพลของบรรษัทยาขามชาติท่ีมี 
“อำนาจเหนือรัฐ” อยางสำคัญ 

ประสบการณการตอสูเพ่ือลดราคายาเอดสท่ีแพงเพราะ
ระบบผูกขาดสิทธิบัตร
ประชาสังคมดานเอดส ไดตอสูเร่ืองยาเอดสราคาแพงมานาน
ถึง 8 ป  เริ่มจากการเรียกรองใหมีการลดราคายาเอดส
อยางเขมแข็งในรัฐบาลทักษิณ ชินวัตร 1 สมัยนายกร ทัพพะรังสี 
เปนรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข เครือขายผูติดเชื้อ
เอชไอวี/เอดสประเทศไทย และองคกรพัฒนาเอกชนดาน
สาธารณสุข 16 องคกร เกือบ 500 คน รวมพลังยกขบวนมาต้ัง
แคมป “ชุมชนมาตรา 51 ดีดีไอพัฒนา” บริเวณเสาธงหนา
กระทรวงสาธารณสุข เพ่ือขอใหสธ. ใช “มาตรการบังคับใชสิทธิ” 
กับยาดีดีไอของบริษัทบริสทอลเมเยอรสควิป เพราะการจดสิทธิ
บัตรยาน้ีไมมีข้ันตอนการผลิตท่ีสูงข้ึนแตอยางใด แตกลับนำมา
ขายในไทยดวยราคาสูงล่ิว 

แตนายกร กลับใหคำตอบแกผูชุมนุมวาจะใหอภ.ผลิตยา
ดีดีไอรูปแบบยาผงแทนยาเมด็ ดวยเกรงวาบริษัทยาจะฟองรอง 
วันรุงข้ึนเครือขายผูติดเช้ือจึงเคล่ือนขบวนไปยังสถานทูตอเมริกา 
เพ่ือหาขอมูลสนับสนุนโดยย่ืนจดหมายถึงประธานาธิบดีคลินตัน 
เรียกรองใหช้ีแจงวาจะไมตอบโตรัฐไทยหากใชมาตรการบังคับใช
สิทธิผลิตยาดีดีไอ สัปดาหตอมาก็ไดรับคำตอบวา สหรัฐอเมริกา
ไมคัดคานการบังคับใชสิทธิน้ี หากไทยเห็นวาจำเปนตองทำเพ่ือ
แกวิกฤตสาธารณสขุ โดยใหความมัน่ใจวาขอเรยีกรองน้ีสอด
คลองกับความตกลงทางการคาท่ีวาดวยทรัพยสินทางปญญา6

กลาวไดวา กอนหนานี้ 8 ป ไดมีความพยายามจากหลาย
ฝายท่ีสนับสนุนท้ังงานวิชาการ และการเคล่ือนไหวทางการเมือง
ระหวางประเทศ ช้ีใหผูมีอำนาจรัฐรูวา มาตรการบังคับใชสิทธิคือ
สิทธิโดยชอบธรรม รัฐบาลไทยขณะน้ันก็ไมยอมใชสิทธ์ิน้ีอยูดี 
ภายใตขออางอันนาระอาคือกลัวบริษัทยาฟอง และยังอาง
เพ่ิมอีกวา บริษัทยาไดลดราคามาจนเปนท่ีนาพอใจแลว ซ่ึงการ
รับปากลดราคาของบรษัิทยาไมไดเปนหลักประกันวาจะยืนใน
ราคาน้ีไปโดยตลอด

เดือนกุมภาพันธ 2549 เครือขายผูติดเช้ือฯ ตองลุกข้ึนสูอีกคร้ัง 
โดยเขาพบนายพินิจ จารุสมบัติ รัฐมนตรีวาการกระทรวง
สาธารณสุข ใหใชอำนาจทางการเมอืงยับย้ังมิใหกรมทรัพยสิน
ทางปญญาอนุมัติสิทธิบัตรยาคอมบดิ (COMBID) ของบริษัท
แกลกโซ สมิธ ไคลน ซึ่งเปนยาตานไวรัสซีโดวูดีน (AZT) + 
ลามิวูดีน (3TC) แบบรวมเม็ดเดียว หากการยับย้ังคร้ังน้ีไมเปน
ผล ก็ขอใหสธ.ประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิ เพื่อใหอภ.
สามารถผลิตยาคอมบิดไดตอไป เพราะมีผูติดเชื้อที่ใชยา
สามัญของอภ.เกือบ 5,000 คน อีกท้ังถูกกวายาตนแบบถึง 5 เทา 
มิเชนน้ันจะเปนภาระแกงบประมาณของประเทศทีจ่ะเพ่ิมมาก
ข้ึนถึง 400 ลานบาทตอเดือนจากยาเพียงตัวเดียวเทาน้ัน
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บัตรโดยรัฐ เสนอตอคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
ไดประชุมกันเพียง 3 คร้ัง ต้ังแตเดือนมีนาคม-พฤษภาคม 2549 
มีการพจิารณาอยางเขมขนถึงสถานการณกฎหมายทัง้ในและ
ระหวางประเทศ บทเรียนประเทศตางๆ 

เม่ือพิจารณาถึงประเด็นท่ีวา สปสช. สามารถใชสิทธิน้ีไดหรือไม 
ก็มีมติสงใหกฤษฎีกาตีความ ปรากฏวา สปสช. ไมใชหนวยงาน
รัฐตามท่ีระบุใน พ.ร.บ.สิทธิบัตร จึงตองเสนอใหรัฐมนตรีวาการ
กระทรวงสาธารณสขุในฐานะท่ีเปนประธาน สปสช.ดวย ส่ังให
กรมใดกรมหน่ึงดำเนินการ10

แมทาทีของนายพินิจเหมือนจะเห็นดวยกับการประกาศบังคับใช
สิทธิ แตดวยเหตุผลทางการเมืองหรืออะไรก็ตามแต เร่ืองน้ีก็คง
ยังไมมีผลจนเกิดการรัฐประหารเมือ่วันท่ี 19 กันยายน 2549  
การผลักดันเร่ืองน้ีมาประสบผลสำเร็จ เม่ือนายแพทยมงคล ณ 
สงขลา รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสขุ มีนโยบายใหกรม
ควบคุมโรคออกประกาศ ‘ใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยรัฐ’ เปน
คร้ังแรกของประเทศไทยกบัยาท่ีมีช่ือการคาวา สโตคริน (Sto-
crin®) หรือช่ือสามัญคือเอฟาวิเรนซ โดยอภ. เปนผูใชสิทธิแทน
ในการนำเขาและผลิตยาดังกลาวมาใชรักษาผูปวยเอดสใน
ระบบประกันสุขภาพท้ัง 3 ระบบ เม่ือวันท่ี 29 พฤศจิกายน 2549 
เปนเวลา 5 ป ต้ังแตเดือนธันวาคม 2549- ธันวาคม 2554 
โดยให อภ.จายคาตอบแทนรอยละ 0.5 ของมูลคาการจำหนาย
ใหแกเจาของสิทธิบัตร

ผลจากการบังคับใชสิทธิคร้ังน้ี ทำใหคาใชจายยาดังกลาวลดลง
ประมาณก่ึงหน่ึง และเม่ือราคายาถูกลงแลว มีการปรับสูตรการ
ใชยาน้ีกวางขวางมากข้ึน สธ.ปรับเปาหมายจำนวนผูติดเช้ือท่ีจะ
ไดรับยาน้ีเพ่ิมข้ึนจาก 25,000 คน ตอปเปน 100,000 คนตอป 
ภายใตเงื่อนไขนี้จะทำใหรัฐสามารถประหยัดงบประมาณได
ปละกวา 842 ลานบาท หรือ 4,000 กวาลานบาทในเวลา 5 
ปขางหนา เมือ่เทียบกบัการซือ้ยาทีติ่ดสิทธิบัตร11 นอกจากนี้
ยังทำใหสำนักงานประกันสังคมแหงชาติประกาศวา นับแตวันท่ี 
1 มกราคม 2550 เปนตนไป ผูประกันตนจะไมตองรับผิดชอบคา
ใชจายสวนเกินเม่ือตองใชยาน้ีในกรณีด้ือยาอีกตอไป12

ท่ีสำคัญมากคือ กลุมศึกษาปญหายาระบุวา การเร่ิมตนนโยบาย
บังคับลดราคายาตนแบบหรอืสามารถนำเขาซอนจากประเทศ
อ่ืนได จะทำใหไทยมีเร่ิมมีอำนาจตอรองราคายาติดสิทธิบัตรอีก
หลายตัว ย่ิงถา อภ.สามารถผลิตยาช่ือสามัญไดเองราคายา ดัง
กลาวจะถูกลงเร่ือย  ๆอยางย่ังยืนมากกวาใหบริษัทยามาเจรจาลด
ราคา นับเปนคุณูปการตอวงการยาในประเทศไทยทีจ่ะศึกษา
วิจัยและพัฒนายาชื่อสามัญใหมากขึ้น หลังจากถูกปดกั้นและ
ตองพ่ึงพิงยานำเขาจากตางประเทศมาหลายสิบป  

ความพยายามแทรกแซงจากบรรษัทยาขามชาติผานตัว
แทนหลากหลายฝาย
ไมใชเพียงยาเอดสเทาน้ันท่ีมีราคาแพงอยางไรเหตุผล  ยังมียาตัว
อ่ืนๆ อีกจำนวนมาก ไมวาจะเปนยาโรคหัวใจ โรคมะเร็งทุกชนิด 
และเทคโนโลยีการแพทยท่ีทันสมัยหลายอยาง ตางก็มีราคาสูง
มากจนผูปวยไมสามารถเขาถึงได ท้ังๆท่ีในหลายกรณเีปนยา
ท่ีจำเปน  ท้ังหลายท้ังปวงน้ีเปนผลจากการผกูขาดของบรรษทั

กรณียาคอมบิดนี ้ ทางเครือขายผู ติดเชื ้อเอชไอวี/เอดส
ประเทศไทย และมูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาไดตอสูกับ
เร่ืองน้ีมาต้ังแตป 2540 โดยไดย่ืนคัดคานการใหสิทธิบัตรแกยา
ดังกลาวเพราะไมมีคุณสมบัติเพียงพอ ดวยยานี้ไมใชยาใหม
และไมมีข้ันการประดษิฐท่ีสูงข้ึน แตสุดทายคำอุทธรณท่ีไดย่ืน
ใหคณะอนุกรรมการสิทธิบัตรพิจารณาก็ตกไป แตดวยการ
กดดันทางสังคมของเครือขายผูติดเช้ือฯ กับผูมีอำนาจทางการ
เมืองท่ีเก่ียวของ ทำใหบริษัทละท้ิงขอรับสิทธิบัตร เปนผลใหสูตรยา
ดังกลาวตกแกสาธารณชนกอนที่จะมีการเรียกรองตามมาให
บังคับใชสิทธิบัตร

บังคับลดราคายา หนทางเพ่ิมอำนาจการตอรอง
ระบบหลักประกันสุขภาพถวนหนาท่ีเร่ิมใชต้ังแตรัฐบาลทักษิณ
หน่ึงน้ัน ทำใหเกิดการใครครวญถึงราคายาจำเปนท่ีแพงจนผูปวย
เขาไมถึง  หนวยงานท่ีเดือดรอนท่ีสุดในเร่ืองน้ีคือ สำนักงาน
หลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) ท่ีตองใหบริการสุขภาพ
แกประชาชน เม่ือสปสช.ไมสามารถสนับสนุนใหใชยาแพงเพราะ
ติดสิทธิบัตร จึงเกดิการรือ้ฟนเรือ่งการใชสิทธิโดยรฐั โดยทบ
ทวนบทเรียนจากตางประเทศท่ีเคยใชสิทธิน้ี ก็พบวามีหลายสิบ
ประเทศไดประกาศการบังคับใชสิทธิผลิตยาจำเปนมากอน
หนานานหลายปแลว 

ประเทศยกัษใหญอยางสหรฐัอเมรกิาและแคนาดาประกาศใช
สิทธิน้ีเม่ือป 2544 เพ่ือแกไขปญหาการขาดแคลนยาปฏชีิวนะ
ชื่อไซโปรฟล็อกซาซิน เมื่อครั้งที่มีการตื่นขาวเรื่องการใชเชื้อ
โรคแอนแทรกซเปนอาวุธชีวภาพ  บราซิลใชสิทธิน้ีเม่ือป 2546 
กับยาเอดส 2 ตัวคือ โลปนาเวียร และเอฟาวิเรนซ และประกาศ
อีกคร้ังเม่ือวันท่ี 17 มีนาคม 2548 เพ่ิม ทีโนโฟเวียร อีกตัว หลาย
ประเทศในแอฟรกิากใ็ชสิทธิน้ีแลว ไดแก แซมเบยี โมซมับิก 
ซิมบับเว แอฟริกาใต และแคเมอรูน7

ในอาเซียนประเทศท่ีใชสิทธิน้ีแลวคือ มาเลเซีย โดยใชกับยาตาน
ไวรัสสูตรพ้ืนฐาน 4 ตัว เม่ือวันท่ี 1 พฤศจิกายน 2546 โดยจาย
คาตอบแทนผูทรงสิทธิบัตร 4% และนำเขายาเอดสจากบริษัทยา
ในประเทศอินเดีย  ท่ีติดตามมาคือ อินโดนีเซีย ประกาศใชเม่ือป 
2547 กับยาเอดส 2 ตัว จายคาตอบแทนใหบริษัทยา 0.5%8

ประเทศท่ีกลาหาญท่ีสุด คือ อินเดีย เม่ืออินเดียถูกบังคับตาม
ขอตกลงทริปสใหครอบคลุมผลิตภัณฑยาดวยอินเดีย
ยอมแกกฎหมาย แตประกาศใชสิทธิผลิตยาสามัญราคา
ถูกตอไปหลังกฎหมายมีผลบังคับใช และประกาศใชสิทธิน้ีเม่ือ
วันท่ี 23 มีนาคม 2548 และไมมีกำหนดเวลาส้ินสุด ประกาศ
ใชสิทธิดังกลาวครอบคลมุยาทกุประเทศทีจ่ดสิทธิบัตรต้ังแตป 
2538-2548 จำนวน 8,926 สิทธิบัตร ซ่ึงครอบคลุมยาเอดส
บางตัวดวย9

ตัวอยางขางตน ทำให “คณะอนุกรรมการดำเนินการใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรดานยาและเวชภัณฑโดยรัฐ” ถูกต้ังข้ึนในสมัยนายพินิจ 
จารุสมบัติ เปนรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข  ซ่ึงอีกขาหน่ึง
ก็น่ังเปนประธานคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแหงชาติดวย 
คณะอนุกรรมการชุดน้ีมีหนาท่ีหลัก คือ การจัดทำเกณฑในการ
คัดเลือกยาและเวชภัณฑ และเงื่อนไขในการใชสิทธิตามสิทธิ
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ผลิตยาขามชาติ  ท่ีใชกฎกติกามารยาทของสิทธิบัตรเชิงพาณิชย
ดานทรัพยสินทางปญญามาเปนฐานหลักในการดำเนินธุรกิจ 
เพ่ือกำไรสูงสุดตามแนวคิดทุนนิยมผูกขาด13  จึงไมนาประหลาด
ใจวาแรงตอตานท่ีสำคัญท่ีสุดตอการ “บังคับใชสิทธิ”  น้ีจะมา
จากอุตสาหกรรมผลิตยายักษใหญระดับขามชาติ  

ดังรายงานขาววา มีความพยายามจากบรรษัทยาขามชาติที่
จะเขาแทรกแซงผานรองนายกรัฐมนตรีฝายเศรษฐกิจและ
กระทรวงพาณิชย และกำลังเคลื่อนแรงกดดันซึมลึกไปยังนัก
การเมืองท้ังในและนอกรัฐบาล14 โดยปลายเดือนมกราคม 2550 
มีการประกาศจากกลุมธุรกิจยาวา จะทบทวนแผนการลงทุนใหม
ท้ังหมดในประเทศไทย เพราะรูสึกวาการท่ีกระทรวงสาธารณสุข
บังคับใชสิทธิผลิตยาตานไวรัสเอดสสองรายการ และยารักษา
การตีบของหลอดเลือดหัวใจหน่ึงรายการ ทำใหกลุมเจาของธุรกิจ
ยากังวลวาสธ.กำลังดำเนินนโยบายยึดทรัพยสินของเอกชน 
เพียงเพราะสธ.มีงบประมาณไมเพียงพอเทาน้ัน15

นอกจากนี้ยังมีการทักทวงจากสถานทูตหลายแหง และการ
แสดงความกังวลใจของบริษัทยาในสหภาพยุโรปหลายแหง 
ผานนายฌอง ฌากซ บุเฟลต ทูตท่ีปรึกษาฝายการคาและเคย
ทำหนาท่ีตัวแทนฝายการคาจากสหภาพยุโรปในองคการการคา
โลก วาบริษัทที่ไดรับผลกระทบไมเคยไดรับการติดตอจาก
สธ.มากอน และไมรูสาเหตุแทจริงท่ีไทยประกาศใชสิทธิ16 จน
กระทรวงสาธารณสขุตองทำหนงัสือช้ีแจงใหกรมทรพัยสินทาง
ปญญา กระทรวงการตางประเทศ และทุกฝายที่ออกมาตั้ง
คำถาม เขาใจดีวาการ  “บังคับใชสิทธิ” ตามพ.ร.บ.สิทธิบัตรน้ีทำ
ถูกกฎหมายไทยและกฎหมายระหวางประเทศ รวมถึงขอตกลง
ทางการคาระหวางประเทศ (อานรายละเอียดในลอมกรอบ)

สิทธิมนุษยชนตองอยูเหนือสิทธิทางการคา
เห็นไดชัด แมประเทศไทยจะมีมาตรการและกฎหมายที่มี
ประสิทธิภาพในการตอรองราคายา มีนักวิชาการและภาคประชา
สังคมท่ีแข็งแกรง การตัดสินใจใช “มาตรการบังคับใชสิทธิบัตร”
เพื่อผลประโยชนของประชาชนก็ยังขึ้นอยูกับการตัดสินใจของ
ฝายการเมืองระดับสูง หากจะเปล่ียนแปลงสภาวะน้ี ประเทศไทย
จำเปนตองสรางความเขมแข็งใหภาคประชาชน และเปล่ียนจุด
เนนการเจรจาการคาใหพิจารณาถึงผลกระทบตอประชาชนไทย
โดยรวม กลาวคือ มีการใหอำนาจแกประชาชนเพ่ือคานอำนาจ
การตัดสินใจ17 (ดังแผนภูมิ)
                

กลาวไดวา การใชสิทธิคร้ังแรกของไทยเกดิจากภาวะผูนำของ
นายแพทยมงคล ณ สงขลา รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
และการเลือกใชสิทธิกับยาตานไวรัสเปนลำดับแรก แมถูกตอบ
โตก็มีเครือขายผูติดเช้ือฯ ท้ังในและตางประเทศออกมาลกุข้ึน
รวมสู รวมท้ังมีองคการระหวางประเทศท่ีสนับสนุนอยูดวย 

หากประเทศไทยคดิจะขยายการบงัคับใชสิทธิกับยากลุมอ่ืนให
เปนสิทธิประโยชนในโครงการหลักประกันสุขภาพแหงชาติ เชน 
ยาโรคมะเร็ง หรือโรคหัวใจ ท่ีเปนปญหาสาธารณสุขระดับตนๆ 
ของประเทศ และมูลคายาท่ีติดสิทธิบัตรรวมกันแลวก็มากกวา
ยาเอดสมหาศาล  องคกรเครือขายผูบริโภคจะคิดอยางไร 
สนับสนุนหรือไม  และพลังสังคมสวนอ่ืน ๆ ท่ีพรอมจะยืนหยัด
สนับสนุนรัฐมอียูหรอืไม ท่ีสำคญั คือ องคการเภสชักรรมได
พัฒนาตนเองจนมีศักยภาพในการรองรับการผลิตหรือไม 

ดังน้ัน ไมวาเราจะขยายการบงัคับใชสิทธิหรือไม อยางไร มิติ
ที่สังคมไทยตองมุงมั่นตอไปในเรื่องการเขาถึงยาที่มีคุณภาพ 
ในราคายุติธรรมอยางถวนหนา ก็คือ การเสริมสรางศักยภาพใน 
3 กลุมองคกร คือ องคการเภสัชกรรม กลุมเครือขายผูบริโภคท่ี
เขมแข็ง และส่ือมวลชนท่ีกระตือรือลนท่ีจะเรียนรูเขาใจและสนับ
สนุน เพราะ ยาคือสินคาเชิงคุณธรรม ควรแยกเง่ือนไขตางๆ 
ออกไปจากสินคาท่ัวไป และเพราะสิทธิมนุษยชนดานสุขภาพ
ยอมอยูเหนือกวาสิทธิบัตรเชิงพาณิชย

ผูมีอำนาจตัดสินใจ

นักการเมือง / เจาหนาท่ีรัฐบาล

การไดรับยา

ตัวแทน
การคาของ

สหรัฐ
อุตสาหกรรมยา

คณะกรรมการเจรจา
การคา

(ผูผลิตยาตนแบบ)

นักวิชาการ
องคกร

พัฒนาเอกชน
ส่ือ

(ผูผลิตยาช่ือสามัญ)

ท่ีมา: สุขภาพคนไทย 2550 สถาบันวิจัยประชากรและสังคม 

มหาวิทยาลัยมหิดล
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คำถามและคำตอบเก่ียวกับ
การใชสิทธิโดยรัฐตอยาที่
มีสิทธิบัตร 3 ชนิด

(จากเอกสารเพื่อการพัฒนาภูมิปญญาของ
สังคมไทยในเร่ืองสิทธิบัตรยา ขอมูลความจริง 
10 ประเด็นรอน การใชสิทธิโดยรัฐตอยาท่ีมี
สิทธิบัตร 3 รายการในประเทศไทย 
กระทรวงสาธารณสุข และสำนักงานหลักประกัน
สุขภาพแหงชาติ กุมภาพันธ 2550)

ถาม  การประกาศบังคับใชสทิธนิี้สธ.ทำถูกกฎหมาย
หรือไม 
 ตอบ   สธ.ไดดำเนินการประกาศใชสิทธิโดยรัฐตอยาท้ัง 3 รายการ
โดยถูกตองตามตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตรของไทย  ท่ีระบุชัด
วาเพ่ือประโยชนสาธารณะ กระทรวง ทบวง กรม อาจใชสิทธิ 
ตามสิทธิบัตรใดๆไดโดยไมตองขออนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตร
กอน และตามกฎหมายทรพัยสินทางปญญาระหวางประเทศ 
รวมท้ังคำประกาศโดฮาท่ีกำหนดวา ประเทศสมาชิกองคการการ
คาโลกมีสิทธิกำหนดเหตุผลและเง่ือนไขในการบังคับใชสิทธิท้ัง
สามประเภทไดดวยตนเอง 

ถาม  ทำไมสธ.จึงไมเจรจากับบริษัทยากอน 
ตอบ  กฎหมายไมไดบอกวาจะตองเจรจากอนประกาศ 
แตสธ.ก็ไดพยายามเจรจากบัผูทรงสิทธิบัตรมาตลอด ต้ังแตป 
2544 แตไมไดผล ในชวงป 2548-2549 กรมควบคุมโรค ได
เจรจาเพือ่ขอลดราคายากบับริษัทท่ีจำหนายยาตานไวรัสเอดส
ทุกเจา แตก็ไดผลนอยมาก  คือบางรายยอมลดราคาลงมาบาง
ไมมาก บางรายไมยอมลดราคาเลย 

เปนท่ีทราบและยอมรบักันโดยท่ัวไปวา การเจรจากบับริษัทยา
ผูทรงสิทธิบัตรกอนการประกาศท่ีจะบังคับใชสิทธิ/ใชสิทธิโดยรัฐ 
จะไดผลนอยมาก และทำใหประชาชนไดรับยาท่ีจำเปนชาลงไป
อีก แตภายหลังการประกาศใชสิทธิโดยรัฐแลว การเจรจาจะได
ผลเปนอยางดีและรวดเร็ว
 
ถาม  สธ.มีเกณฑในการพิจารณาหรือไมวายาที่มี
สิทธิบัตรตัวไหนจะประกาศการใชสิทธิโดยรัฐ
ตอบ  สธ. พิจารณาตามหลักเกณฑของคณะอนุกรรมการ
ดำเนินการใชสิทธิตามสิทธิบัตรดานยาและเวชภัณฑโดยรัฐ
ซ่ึงคณะกรรมการหลกัประกันสุขภาพแหงชาติจัดต้ังข้ึน เกณฑท่ี
สำคัญคือเปนยาหรือเวชภัณฑจำเปนท่ีตองใชอยูในบัญชียาหลัก
แหงชาติ หรือในการแกปญหาสาธารณสุข หรือในภาวะฉุกเฉิน
หรือในการปองกันและควบคุมโรคระบาด หรือใชในการชวยชีวิต 
และยาและเวชภณัฑดังกลาวมีราคาสูงมากจนรัฐไมสามารถมี
งบประมาณเพียงพอในการจัดหามาบริการแกประชาชนได
อยางถวนหนา โดยมีหลักการในการจายคาตอบแทนชดเชยให
แกผูทรงสิทธิบัตรอยูระหวางรอยละ 0.5-2 ของมูลคาการจำหนาย
ยาท่ีไดจากการใชสิทธิโดยรัฐ หากบริษัทยาผูทรงสิทธิบัตรรายใด
ไมพอใจกับคาตอบแทนท่ีกำหนด ก็สามารถเจรจาตอรองกับสธ.
ได และหากการเจรจาไมเปนผลสำเร็จ ก็สามารถขอใหกรมทรัพย
สินทางปญญาเปนผูพิจารณาตัดสินช้ีขาดได

ถาม  การประกาศบังคับใชสิทธินอกจากรัฐประหยัดเงิน
แลว ประชาชนจะไดประโยชนอะไร 
ตอบ  การประกาศการใชสิทธิไมไดมุงหวังเพ่ือใหรัฐประหยดั
งบประมาณ แตเพ่ือใหราคายาลดลง ทำใหใหบริการผูปวยได
มากขึ้น ในกรณียาโคลพิโดเกรล รัฐจะตองรับภาระเพิ่มขึ้น
ดวยซ้ำเพราะเดิมยามีราคาสูงเกินกวาที ่โรงพยาบาลจะ
จายยาใหได เม่ือราคาลดลงมาก ผูปวยก็จะไดรับยาน้ีมากข้ึน 
เปาหมายสำคัญท่ีสุดคือ ประชาชนคนไทยไดรับยาท่ีมีความจำ
เปนในการรักษาสุขภาพและชีวิตของตนมากข้ึน
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ผูอำนวยการใหญองคการอนามัยโลกที่รับผิดชอบดานยา
(Dr. Howard Zucker) ไดประกาศชัดเจนวา องคการอนามัยโลก
สนับสนุนขอตกลงตางๆท่ีไดมีการตกลงกันในระดับพหุภาคีไว
แลว โดยเฉพาะขอตกลงดานทรัพยสินทางปญญาท่ีเก่ียวกับการ
คา ซ่ึงอยูภายใตองคการการคาโลก และโดยเฉพาะมาตรการยืด
หยุนตางๆ  และประเทศไทยไดรับการสนับสนุนจากองคกรระหวาง
ประเทศมากมาย เชน องคกรหมอไรพรมแดน Consumer Project 
on Technology  ของสหรัฐอเมริกา องคกร Third World Network 
มูลนิธิคลินตัน  และรวมท้ังยูเอ็นเอดสดวย  ท่ีสำคัญ สมาชิก
รัฐสภาของสหรัฐอเมริกา 22 คน เขาช่ือถึงผูแทนการคาของสหรัฐฯ
เองเพ่ือสนับสนุนการใชสิทธ์ิของไทย

ถาม  ทำไมบริษัทยาถึงแสดงความกังวลวา สธ.ไม
ยินยอมเจรจาดวยหลงัการประกาศการใชสิทธิโดยรฐั 
เพราะอะไร
ตอบ  ภายหลังการประกาศวาจะใชสิทธิโดยรัฐแลว  สธ.เปด
โอกาสในการเจรจากับทุกบริษัท โดยไมเคยปฏิเสธคำขอเจรจา
จากบริษัทยาแมแตบริษัทเดียวไมวาจะเปนกอนหรือหลังการ
ประกาศใชสิทธิ และภายหลังจากท่ีไดผลิตหรือนำเขายาท่ีไดจาก
การใชสิทธิแลวก็ยินดีเจรจาตลอดมา ขณะน้ีสธ.ไดมอบหมายให
คณะทำงานเฉพาะกิจเจรจาลดราคายาท่ีมีสิทธิบัตร ทำงานในการ
เจรจาตอรองราคายาท่ีมีสิทธิบัตรตอไปอยางตอเน่ืองดวยแลว

ถาม จะม่ันใจไดอยางไรวายาท่ีผลิตหรือนำเขาจากประ
เทศอ่ืน มีคุณภาพเทาเทียมกับยาตนแบบ 
ตอบ  ประเทศไทยโดยองคการเภสชักรรม ไดมีขอกำหนดใน
สัญญาการจัดซื้อวา กรณียาผลิตหรือนำเขาจากประเทศอื่น 
หากองคการอนามัยโลกมีระบบการรับรองมาตรฐานของยาดงั
กลาวแลว จะตองมีเอกสารแสดงการรับรองวาผลิตภัณฑไดรับ
มาตรฐานตามเกณฑวิธีการผลิตที่ดีขององคการอนามัยโลก 
ซ่ึงแสดงผลการทดสอบวายามีประสิทธิภาพเทียบเทากับยาตน
ตำรับที่มีสิทธิบัตร พรอมทั้งเอกสารประกอบอื่นๆ เพื่อใหมั่น
ใจไดวาผลิตภัณฑดังกลาวมีคุณภาพมาตรฐานเทาเทียมกับยา
ตนตำรับท่ีมีสิทธิบัตรจริงๆ

ในการนำเขายาดังกลาว ไมวาองคการอนามัยโลกจะมีระบบการ
รับรองคุณภาพมาตรฐานหรือไมก็ตาม จะตองไดรับการรับรอง
คุณภาพจากกรมวิทยาศาสตรการแพทยและไดรับทะเบียนตำรับ
ยาจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาดวย  นอกจากน้ี 
เม่ือไดรับยามาแลว ฝายควบคุมคุณภาพขององคการเภสัชกรรม
ก็จะตองตรวจสอบคุณภาพอีกคร้ังหน่ึงกอนสงมอบยาใหแกกรม
ควบคุมโรค หรือสถานพยาบาลตางๆ ตอไป

ถาม  การใชสิทธินี้มีผลกระทบตอบริษัทยา ตลาด
ยาท่ัวโลก และการสงออกของสินคาไทยอยางไรบาง
ตอบ  ตามปกติ ยาท่ีมีสิทธิบัตรจะมีราคาสูงมาก เพราะมีการ
ผูกขาดการตลาด เมื่อรัฐไมสามารถจัดหายามาใหบริการได 
เพราะมีงบประมาณไมเพียงพอ ทำใหคนจนท่ีตองพ่ึงยาท่ีจัดหา
ใหภายใตระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ ก็จะไมสามารถเขา
ถึงยาดังกลาวได บริษัทยาผูทรงสิทธิก็ไมสามารถขายยาใหแกคน
กลุมน้ีไดอยูแลว แตหลังการประกาศใชสิทธิ ตลาดยาก็จะไม
ผูกขาดและเกิดการแขงขัน ตลาดยาในประเทศไทยมีมูลคา
รวมกนัไมถึงรอยละ 0.5 ของตลาดยาทัว่โลก  เฉพาะยาทีมี่
สิทธิบัตรนาจะมีมูลคารวมกันไมถึงรอยละ 0.1 ดวยซ้ำไป ผลก
ระทบตอบริษัทยาและตลาดยาจึงมีนอยมาก  ตรงกันขามการ
ใชสิทธิ์จะมีผลดีตออุตสาหกรรมยาในประเทศ ที่จะมีโอกาส
ไดพัฒนาศักยภาพในการผลิต และหากมีการเจรจาจนกระท่ังมี
การใหใชสิทธิแทนดวยความสมัครใจ (Voluntary Licensing) 
ก็จะชวยใหมีการถายทอดเทคโนโลยีเกิดข้ึนมากดวย

ถาม  มีขาววาสธ.ดำเนินการไปโดยไมมีการปรึกษา
กับกระทรวงตางๆ และไมเสนอใหครม.พิจารณา
ตอบ  สธ.ไดรวมมือเปนอยางดีกับทุกหนวยงานที่เกี่ยวของ
รวมท้ังกระทรวงพาณชิย เขารวมในกลไกการดำเนนิการและ
กอนท่ีจะมีการประกาศ สธ. ไดเชิญผูแทนจากกรมทรัพยสินทาง
ปญญา สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา และสภาทนายความ
มารวมประชุมใหความคิดเห็นดานกฎหมายในการดำเนิน
การรางประกาศฯดังกลาวดวย อนึ่ง ตาม พ.ร.บ. สิทธิบัตร
ไทยมาตรา 51 การดำเนินการใชสิทธิโดยรัฐ เปนอำนาจ
ของกระทรวง ทบวง กรม ท่ีเก่ียวของโดยไมจำเปนตองไดรับความ
เห็นชอบจากกระทรวงพาณิชย และไมตองนำเขาพิจารณาในคณะ
รัฐมนตรี 

ถาม  จะมีผลทำใหบริษัทยาตางประเทศไมลงทุน
วิจัยพัฒนายาในไทย ทำใหไทยลาหลังในการวิจยัยา 
จริงหรือไม
ตอบ  ปจจุบันโรงงานยาในไทยเกือบทั้งหมด เปนผูประกอบ
การคนไทย ขณะท่ีบริษัทขามชาติใหญๆ  ไดถอนโรงงานออกไป
จากประเทศไทยหมดต้ังแต 10-20 ปท่ีแลว  สำหรับการลงทุนดาน
การวิจัย บริษัทยามีการลงทุนวิจัยในประเทศไทยไมมากนัก สวน
มากเปนการวิจัยทางคลินิก หรือการวิจัยตลาด เพ่ือใหไดขอมูล
มาใชในการทำตลาดยามากกวา ซ่ึงหากบริษัทยายังตองการทำ
การตลาดยาใหมๆ ในประเทศไทยก็ยังมีความจำเปนจะตอง
ลงทุนวิจัยในประเทศไทยตอไป เน่ืองจากเรามีผูปวยเปนจำนวน
มากในโรคตางๆ  แทบทุกชนิด และมีระบบบริการสุขภาพท่ีเขมแข็ง 
ซ่ึงขอมูลจากการวิจัยท่ีไดมาตรฐานในประเทศไทยจะสามารถ
นำไปใชจดทะเบียนยาในประเทศอ่ืนได

ถาม  มีขาววาผูอำนวยการใหญองคการอนามัยโลกไม
เห็นดวย มีองคกรระหวางประเทศใดทีส่นับสนุนไทย
หรือไม
ตอบ  นางมากาเร็ต ชาน ผูอำนวยการใหญองคการอนามัยโลก
มิไดคัดคานการใชสิทธิโดยรัฐและมิไดระบุใหตองเจรจากับบริษัท
ยากอนการประกาศการใชสิทธิโดยรัฐแตอยางใด และรอง
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