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ขอตกลงเขตการคาเสรีไทย-สหรัฐฯ:ผลกระทบตอการเขาถึงยาของประชาชน 

FTA Watch 

ในการเจรจาเก่ียวกับยาและสุขภาพภายใตองคกรการคาโลกที่เรียกกันวา “ขอตกลงรอบโดฮา”  หรือ 

“ปฏิญญาโดฮา” น้ัน    ประเทศสมาชิกมีความเห็นรวมกันวา การคุมครองทรัพยสินทางปญญาเปนเร่ือง

สําคัญที่มีผลกระทบตอการเขาถึงยาและการรักษาพยาบาลผูปวย จึงไดทําขอตกลงรวมกันเพื่อลด
อุปสรรคตอการเขาถึงยาของประชาชน ซ่ึงเปนการลดเง่ือนไขการผูกขาดตลาดของบริษัทยาโดยการเปด
โอกาสใหประเทศที่จําเปนตองใชยาเพื่อแกไขปญหาสาธารณสุข หรือโรคระบาดรายแรงภายในประเทศ 
สามารถใชมาตรการบังคับใชสิทธิเพื่อทําการผลิตยา หรือ นําเขาซอน ในชวงที่ยาน้ันมีสิทธิบัตรคุมครอง
อยูในประเทศได 

อยางไรก็ตาม การเจรจาเขตการคาเสรีระหวางไทยกับสหรัฐฯในเร่ืองทรัพยสินทางปญญาโดยเฉพาะ
สิทธิบัตรยาน้ัน สหรัฐฯไดเรียกรองให เพิ่มการคุมครองในเรื่องทรัพยสินทางปญญาท่ีมากเกินกวา

ขอตกลงในองคการการคาโลก หรือที่เรียกกันวา“ทรปิสพลัส” (TRIPs plus)  โดยมีสาระสําคัญ

ดังตอไปน้ี 

1. การเรียกรองใหขยายระยะเวลาของการถือครองสิทธิบัตรยาจาก 20 ป เปน 25 ป ในกรณีท่ี
การพิจารณาการออกสิทธิบัตรลาชาหรือมีความลาชาในกระบวนการข้ึนทะเบียนตํารับยา  

เปนที่รูกันวายาแตละตัวที่มีการคิดคนและผลิตออกมาจําหนายสามารถที่จะมาขอจดสิทธิบัตรเพื่อ
คุมครองใหคนที่คิดคนเปนเจาของได 20 ป โดยที่ผูอื่นไมสามารถที่จะผลิตซ้ําได จนกวาจะหมดอายุ

สิทธิบัตร ซ่ึงในชวง 20 ปน้ี บริษัทที่ถือครองสิทธิจะเปนเจาของเพียงผูเดียว และเปนการผูกขาดตลาด

และไมทําใหเกิดการแขงขัน และเม่ือไมมีมาตรการในการควบคุมราคายาจึงทําใหยามีราคาแพง 

การยอมรับขอเรียกรองของสหรัฐจะสงผลใหการผูกขาดขยายเวลายาวนานมากขึ้น การอางความลาชา
ของการขึ้นทะเบียนตํารับยา แลวขยายการผูกขาดตลาดนั้น เปนเร่ืองนาเปนหวง ทั้งนี้เพราะ
กระบวนการขึ้นทะเบียนตํารับยาถาเรงรีบมากเกินไป ก็จะไมรอบคอบเปนอันตรายตอผูบริโภคได ใน
ระบบสากลมักใชเวลาประมาณ 2-3 ป และเนื่องจากประเทศไทยเปนประเทศกําลังพัฒนาจึงควร

กําหนดเวลาวาไมลาชาเกิน 3 ป จึงจะชดเชยเวลาการผูกขาดตลาดให  

จากงานวิจัยของ จิราพร ล้ิมปานานนทและคณะฯ[1] พบวา ระยะเวลาในขั้นตอนการขอสิทธิบัตรยาใน

เมืองไทย สวนใหญชา เพราะบริษัทยาผูย่ืนคําขอถวงเวลาไมย่ืนคําขอใหพิจารณาจนครบกําหนดตาม
กฎหมายคือ 5 ป นอกจากน้ันระบบการคุมครองสิทธิบัตรก็ใหนับอายุสิทธิบัตรตั้งแตวันที่ย่ืนคําขอรับ

สิทธิบัตร จึงไมมีเหตุผลที่จะขอขยายระยะเวลาการคุมครองสิทธิบัตรอีก 
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2. การกําหนด เรื่อง สิทธิผูกขาดในขอมูลผลการทดสอบความปลอดภัยของยาและขอมูลตางๆ 
ท่ีเก่ียวของ(data exclusivity) 

การใหสิทธิเด็ดขาดแกบริษัทยาตนตํารับ ดวยการหามผูใดจําหนายผลิตภัณฑชนิดเดียวกันหรือ

คลายคลึงกันอีกเปนเวลา 5 ป หรือขยายเวลาการคุมครองขอมูลทางการคา เปน 5 ป นับแตวันขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑของบริษัทตนตํารับ และหามสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)รับขึ้น

ทะเบียนตํารับยาของบริษัทยาช่ือสามัญเพราะถือวาเอาขอมูลของยาตนตํารับมาใชอางอิง  

การผูกขาดตลาดจากขอมูล เปนระบบที่ใหรางวัลในการเอายาใหมออกสูตลาดในประเทศที่สิทธิบัตรยา
ไมเขมงวด โดยทั่วไป การผูกขาดตลาดจากขอมูลน้ีจะไมใชกับยาที่มีการคุมครองสิทธิบัตรอยางมี
ประสิทธิภาพ แตสหรัฐอเมริกาก็เรียกรองใหมีการผูกขาดตลาดยาจากขอมูล อยางนอย 5 ป นับจากวันที่

ไดรับการขึ้นทะเบียนยา ไมวายาน้ันจะมีสิทธิบัตรหรือไม ทั้งๆที่ประเทศไทยมีระบบสิทธิบัตรที่เขมงวด
และมีประสิทธิภาพ  และกระทรวงสาธารณสุข โดย อย.ก็ดําเนินการคุมครองขอมูลความลับ (Data 

protection) ของยา ตาม พ.ร.บ.ความลับทางการคา ในขั้นตอนขึ้นทะเบียนตํารับยาถูกตองตาม

ขอตกลงทริปสอยูแลว 

 ป 2546 ยาชื่อสามัญ (generic drug) ท่ีทําข้ึนเพื่อทดแทนยาตนตํารับ (Original drug) มีสวนแบง

ตลาดครึ่งหนึ่ง ทําใหประเทศไทยสามารถประหยัดเงินไดมากถึง 264.3 ลานเหรียญสหรัฐฯ
(ประมาณ 10,572 ลานบาท) หากไมมียาสามัญประเทศไทยจะตองจายเงินเพื่อซื้อยาชนิด
เดียวกันมากถึง 517 ลานเหรียญสหรัฐฯ (ประมาณ 20,680 ลานบาท)[2] 

 3.การจํากัดการใชกลไกในการคุมครองพลเมืองไทย 

มาตรการบังคับใชสิทธิในการผลิตยา เม่ือมีปญหาวิกฤตสาธารณสุข  บริษัทตนตํารับสามารถกีดกันมิให

ผูอื่นใชขอมูลผลการทดสอบของตน น่ันหมายความวา แมจะมีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิเพื่อผลิตยา
ใชเองในประเทศ แตผูไดรับอนุญาตใหผลิตยาโดยมาตรการบังคับใชสิทธิก็จะไมสามารถทําการผลิตและ
จําหนายยาเพื่อตอบสนองความตองการของประชาชนได เน่ืองจากผูน้ันจะตองขอขึ้นทะเบียนตาํรับยา 
แต อย.ก็ไมสามารถออกทะเบียนตํารับยาให เพราะใหสิทธิผูกขาดตลาดยาแกยาตนตํารับแลว 

 4.การกําหนดใหไทยเขาเปนสมาชิกสนธิสัญญาวาดวยความรวมมือทางสิทธิบัตร (Patent Co-
operation Treaty – PCT) 

สนธิสัญญาน้ีเปนระบบอํานวยความสะดวกในการจดสิทธิบัตรแบบนานาชาติ  ซ่ึงจะทําใหบรรษัทขาม

ชาติใชเวลานอยลงในการจดสิทธิบัตร สนธิสัญญานี้เอื้ออํานวยใหแกบริษัทยาขามชาติ เพราะพบวาคํา
ขอรับสิทธิบัตรยาในไทยรอยละ 98-99 เปนของชาวตางชาติ ในขณะที่บริษัทยาไทยมีมีการย่ืนขอ

คุมครองสิทธิบัตรนอยมาก 
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 ผลกระทบท่ีจะเกิดข้ึนหากไทยทําเอฟทีเอกับอเมริกา 

สิทธิบัตรยา 

ปญหาใหญ คือ การเขาไมถึงยาของประชาชนในประเทศกําลังพัฒนาและประเทศยากจน  สมาชิก

องคการการคาโลกจึงรวมกันออก ปฏิญญาโดฮา เพื่อเปนมาตรการสําคัญในการลดอุปสรรคตอการ
เขาถึงยาของประชาชน น่ันคือ มาตรการบังคับใชสิทธิในการผลิตยาไดในราคาถูก และการนําเขาซอน
เพื่อใหชาวโลกที่สามสามารถมียาที่จําเปนตองใชไดทันสถานการณ สิทธิเหลานี้จะหมดไปทันที ถามี

การตกลงทําเขตการคาเสรีกับสหรัฐอเมริกา  รวมถึงวาตองขยายอายุของสิทธิบัตรออกไปอีก 5 ป โดย

อางวาเปนการชดเชยความลาชาของการดําเนินการใหสิทธิบัตร และโอกาสที่จะเพิกถอนสิทธิบัตรจะตอง
เปนเหตุผลเดียวกันกับที่ใชเพื่อการปฏิเสธการจดสิทธิบัตรแตแรก น่ันหมายความวาไมมีทางจะเพิกถอน
สิทธิบัตรไดหากไดอนุมัติไปแลว 

สงผลตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ การผลิตยาชื่อสามัญขึ้นมาแขงขันจะทําไมได เพราะ

ตองรออีก 25 ป จึงจะสามารถผลิตยาออกจําหนายได  ในทางธุรกิจการรอใหยาหมดสิทธิบัตร – ในขณะ

ที่ผูคนเคยชินกับการใชยาแบรนดเนม (brand name/trade name) น้ันๆ มานานถึง 25 ป จึงมีคูแขงผลิต

ยาช่ือสามัญออกมาสูหลังหมดสิทธิบัตร เขาวาไมคุมไมจูงใจไปทําธุรกิจอื่นดีกวา  สงผลระยะยาวตอ

ความม่ันคงทางสุขภาพของประเทศในการพึ่งตนเอง 

ยาแพงมากข้ึน  จะเห็นวาบริษัทยาขามชาติสามารถผูกขาดตลาดในระยะยาวมากขึ้น สามารถกําหนด

ราคายาไดโดยไมมีการแขงขัน ทําใหยามีราคาแพงย่ิงขึ้น โอกาสที่ผูปวยจะไดใชยาช่ือสามัญที่มีราคาถูก
กวายาตนตํารับก็นอยลง  

 หากตลาดยาถูกผูกขาดโดยการเพิ่มอายุสิทธิบัตรและผูกขาดขอมูลตามขอเรียกรองของ

สหรัฐฯ จะสงผลกระทบดานราคา ทําใหยาแตละชนิดมีราคาแพงข้ึน 0.1–1.1 ลานเหรียญสหรัฐฯ 
ตอป(ประมาณ 4-44 ลานบาท) ซึ่งภายในระยะเวลา 10 ปของการผูกขาด ยาแตละตัวจะแพงข้ึน 
13.9 -90.2 ลานเหรียญสหรัฐฯ (ประมาณ 556 – 3,608 ลานบาท) จากประมาณการยาขึ้น
ทะเบียนใหมเฉลี่ยปละ 60 ชนิด จะทําใหรายจายของประเทศตองเพิ่มข้ึน 6.4-65.9 ลานเหรียญ
สหรัฐฯ ตอหนึ่งป (ประมาณ 256-2,636 ลานบาท)ของการผูกขาดทางการตลาด และหากบริษัท
ยาสามารถผูกขาดยาไดถึง 10 ป คาใชจายดานยาจะสูงถึง 836.7-5,411.4 ลานเหรียญสหรัฐฯ
(ประมาณ 33,468-216,456 ลานบาท)[3] 

ในกรณขีองผูติดเช้ือเอชไอวี/ผูปวยเอดส ที่จําเปนตองกินยาตานไวรัสเอชไอวีตลอดชีวิตนั้น พบวายา
ตานไวรัสหลายตัวติดสิทธิบัตร หากสิทธิบัตรยามีการขยายอายุการคุมครองใหยาวนานมากขึ้น ก็จะ
สงผลใหผูติดเช้ือที่จําเปนตองใชยา (ซ่ึงตองมีการปรับเปล่ียนยาหากพบวายาเดิมที่ใชอยูดื้อตอการ

รักษา) โดยเฉพาะยาใหมๆ ที่จะมีความจําเปนมากขึ้นในอนาคต ก็จะหมดโอกาสไดรับยาเนื่องจากราคา
ยาจะแพงมากย่ิงขึ้น 
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 หลักประกันสุขภาพถวนหนา จะไมถวนหนา   

เน่ืองจากการผูกขาดและการมีสิทธิเด็ดขาดเร่ืองการตลาดยา ทําใหยาจําเปน โดยเฉพาะยารักษาโรค
เร้ือรังตางๆ เชน มะเร็ง ไต เอดส ฯลฯ มีราคาแพงมากข้ึน การตัดสินใจที่จะนํายาเหลาน้ีเขาไปรวมอยูใน
ชุดสิทธิประโยชนของระบบหลักประกันสุขภาพจะยากย่ิงขึ้น  แมขณะนี้ในการรักษาโรคไตวายเรื้อรังก็ยัง

ไมถูกรวมไวในชุดสิทธิประโยชน หรือแมวาจะมีการริเร่ิมเพิ่มยาตานไวรัสเอชไอวีเขาสูระบบ แตก็ยังไม
ครอบคลุมยาจําเปนทุกตัว ในกรณีผูปวยเอดสที่เช้ือเอชไอวีเร่ิมดื้อตอยาน้ัน ก็จําเปนตองเปล่ียนยาสูตร
ใหม และยาใหมสวนใหญก็จะติดสิทธิบัตรและมีราคาแพงมาก ระบบหลักประกันสุขภาพถวนหนา ก็จะมี
ขอจํากัดไมสามารถเพิ่มยาเหลาน้ันเขาในระบบทันสถานการณ 

ขอเสนอ 

1. ใหนําเร่ืองทรัพยสินทางปญญาออกจากการเจรจาทั้งในระดับพหุพาคี และตองไมมีการเจรจา
เพิ่มเติมในทวิภาคี โดยเฉพาะอยางย่ิงในการเจรจาเขตการคาเสรีกับอเมริกา  

2. ใหกระทรวงสาธารณสุข โดย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงพาณิชย โดย

กรมทรัพยสินทางปญา และหนวยงานที่เก่ียวของ เรงรีบดําเนินการใช มาตรการคุมครองผูปวย 
เชน การใชมาตรการบังคับใชสิทธิ  ตาม พ.ร.บ.สิทธิบัตร เพื่อผลิตยาจําเปนที่มีสิทธิบัตร และ

นําเขาซอนกับยาที่ไมสามารถผลิตไดเอง เพื่อนํามาแกปญหาดานสุขภาพ เชน ยาตานไวรัส
เอดส  และกลุมยามะเร็ง  เปนตน  

3. ใหมีองคการอิสระควบคุมกํากับดูแลคุณภาพและราคายาโดยประกอบดวย หนวยงานวิเคราะห
ยา ตัวแทนนักวิชาการ องคกรผูบริโภค ตวัแทนผูปวยที่ใชยา  

4. สนับสนุนใหหนวยงานที่ทํางานดานการวิจัยและพัฒนาเปนอิสระ และมีความสามารถในการ
คิดคนและผลิตยาใหมที่จําเปนเพิ่มขึ้น เพื่อนําไปสูการพึ่งตนเองในการผลิตยาของประเทศ 
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