
 

 

บทที่ 5 

บทสรุปและขอเสนอแนะ 

บทสรุป 

 เ ม่ือไดทําการศึกษาพระราชบัญญัติสิทธิบัตร  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ( ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เกี่ยวกับสิทธิบัตรยา ผูศึกษาเห็นวา ปรัชญาและ
เจตนารมณของกฎหมายคุมครองทรัพยสินทางปญญา นั้นเปนเคร่ืองมือท่ีดีในการพัฒนาสังคมและ
คุณภาพชีวิตของมนุษย ผลักดันสงเสริมใหมนุษยทุมเทประดิษฐ คิดคนวิทยาการตาง ๆ ใหมีความ
เจริญกาวหนา โดยอาศัยการใหความคุมครองผานระบบการจดทะเบียนคุมครองสิทธิสรางความ
สมดุลระหวาง การคุมครองสิทธิประโยชนของผูประดิษฐคิดคน กับการถายทอดความรูเทคโนโลยี
แกสังคมโดยสวนรวม กลาวคือ กระบวนการเปดเผยขอมูลในการขอจดสิทธิบัตร ท่ีเปดเผยขอมูล
เพียงใดก็ไดรับการจดทะเบียนสิทธิเพียงนั้น ทําใหความรูสวนท่ีเปดเผยนั้นเปนประโยชนแกสังคม
เม่ือส้ินสุดระยะเวลาการคุมครองทางกฎหมายโดยแลกเปล่ียนกับการใหความคุมครองสิทธิแกผู
ประดิษฐคิดคน มิใหบุคคลอื่นมาใชโดยมิไดรับอนุญาต และไมไดจายคาตอบแทน แตปจจุบัน 
ปญหาในการบิดเบือนปรัชญาและเจตนารมณของกฎหมายคุมครองทรัพยสินทางปญญา โดยไม
คํานึงถึงหลักมนุษยธรรมทําใหเกิดปญหาการบังคับใช หรือการคุมครองทรัพยสินทางปญญาท่ีมี
ผลกระทบไปถึงสิทธิมนุษยชนอันเปนสิทธิท่ีเกิดมาพรอมกับความเปนมนุษย และตัดโอกาสในการ
พัฒนาแกประเทศท่ีกําลังพัฒนา อันเปนการขัดตอปรัชญาและเจตนารมณของกฎหมายทรัพยสิน
ทางปญญาอยางส้ินเชิง 
 การคุมครองสิทธิบัตรดานผลิตภัณฑยา ภายใตพระราชบัญญัติสิทธิบัตรกอน พ.ศ.2535 
เปนการคุมครองเฉพาะกรรมวิธีการผลิตยา ท่ีมีอายุสิทธิบัตรเพียง 15 ปเทานั้น นับจากวันยื่นคํา
ขอรับสิทธิบัตร ซ่ึงอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยยังมีโอกาสพัฒนาผลิตภัณฑยาดวยกรรมวิธีการ
ผลิตท่ีแตกตางจากผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตร หลังจากแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ใหครอบคลุมสิทธิบัตร
ผลิตภัณฑยาท่ีเปนการใหสิทธิผูกขาดทางการคากับผูทรงสิทธิบัตรยาอยางสมบูรณ โดยไมอนุญาต
ใหผูอ่ืนทําการผลิตผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตรไดนอกจากผูทรงสิทธิบัตรนานถึง 20 ป ท่ีเปนไปตาม
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ขอตกลงทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคาขององคการการคาโลก หรือ ขอตกลงทริปส  (TRIPs) 
ซ่ึงเปนอุปสรรคท่ีสําคัญตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยา และเกิดการผูกขาดตลาดยาทําใหราคายาสูง
มาก และในการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 โดยยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตร
ยา เนื่องจากประเทศสหรัฐอเมริกาอางถึงความไมถูกตองตามมาตรฐานท่ีกําหนดไวในขอตกลงท
ริปส (TRIPs) ขอ 21 (1) เปนการจํากัดสิทธิและเลือกปฏิบัติในเร่ืองสาขาเทคโนโลยี ทําใหไมมี
มาตรการในการตรวจสอบคุณภาพและควบคุมราคาผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตร นอกจากนี้ไดนํา
ระบบการคุมครองอนุสิทธิบัตร (Petty Patents) มาใช เปนการใหความคุมครองผลิตภัณฑยาท่ี
คุณภาพตํ่ากวามาตรฐานท่ีจะจดสิทธิบัตรได ซ่ึงทําใหผลิตภัณฑยาถูกวางไวบนบรรทัดฐานเดียวกับ
ผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท่ัวไป เปนการเพ่ิมอํานาจการผูกขาดของผูทรงสิทธิบัตรยาอยางสมบูรณและทําให
ผูทรงสิทธิบัตรยาสามารถกําหนดคุณภาพผลิตภัณฑยาและต้ังราคาผลิตภัณฑยาไดตามตองการ 
 การที่พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดถูกบัญญัติใชภายใตความตกลงทริปส (TRIPs) และภายใตแรง
กดดันทางการคาจากประเทศสหรัฐอเมริกา รวมถึงการท่ีประเทศไทยนํากฎหมายสิทธิบัตรมาใชท้ัง
ท่ียังไมมีความพรอมแตประการใด ทําใหเกิดปญหาและผลกระทบหลายดานในการนํากฎหมาย
สิทธิบัตรดังกลาวมาบังคับใช การไมไดกําหนดนิยามศัพทของคําวา “ยา” หรือ “ผลิตภัณฑยา” แต
กลับใชความหมายตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติยา 
(ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 หรือ ตามพจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน ซ่ึงทําใหไมทราบถึงความหมาย
ของคําวา “ยา” หรือ “ผลิตภัณฑยา” ตามเจตนารมณของกฎหมายสิทธิบัตรยาวาควรท่ีจะมี
ความหมายวาอยางไร การท่ีไดกําหนดใหสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาใชมาตรฐานเดียวกับสิทธิบัตร
ผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ทําใหมาตรฐานการตรวจสอบและควบคุมดูแลผลิตภัณฑยาท่ีมาขอรับสิทธิบัตร
และผลิตภัณฑยาท่ีมีสิทธิบัตรอยูในระดับมาตรฐานท่ีตํ่าลง การใหสิทธิผูกขาดทางการคาของผูทรง
สิทธิบัตรยา ภายใตมาตรา 5, 6, 7 และ มาตรา 8 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ทําใหผลิตภัณฑยามีราคาแพงเกิน
สมควรอยางมาก ทําใหผูปวยท่ีมีความจําเปนตองบริโภคผลิตภัณฑยาไมสามารถท่ีจะซ้ือผลิตภัณฑ
ยาได หรือไมสามารถเขาถึงตัวยาไดนั่นเอง จากอดีตท่ีผูปวยสวนมากในประเทศไทยท่ีเขาถึงตัวยา
ไดยากคือผูท่ีมีรายไดนอย แตในปจจุบันผลกระทบนี้ไดสงผลตอประชาชนทุกระดับชั้น การยกเลิก
มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยาซ่ึงเปนมาตรการสําหรับดูแลคุณภาพ
และราคาผลิตภัณฑยาซ่ึงไดขอรับสิทธิบัตรหรือไดจดสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาในประเทศไทย ภายใต
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การยกเลิกมาตรา 55 ทวิ - มาตรา 55 สัตต ตามพระราชบัญญัติสิทธิ พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 การแกไขมาตรการวาดวยเร่ืองมาตรการการ
บังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) ดวยการตัดมาตรา 46 ทวิ ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ออกและเพิ่ม
เง่ือนไขในมาตรา 46 วรรคสอง ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 กําหนดใหผูขอใชสิทธิในสิทธิบัตรยาของผูทรง
สิทธิบัตรยามีภาระตองพิสูจนวาเปนผูทรงสิทธิบัตรยาท่ีใชสิทธิโดยมิชอบ การเพิ่มเง่ือนไขดังกลาว
ทําใหการบังคับใชสิทธิกับผลิตภัณฑยาในประเทศไทยทําไดยากมากข้ึน รวมถึงการบังคับใชสิทธิ
โดยรัฐตามมาตรา  51 ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเพิ่มเ ติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ท่ีมีประสิทธิภาพและประสบความสําเร็จในการ
แกปญหายามีราคาแพงท่ีเกิดข้ึนในประเทศไทยบางประเภทไดเปนอยางดี แตไมสามารถแกปญหา
การผูกขาดทางการคาของผูทรงสิทธิไดโดยสมบูรณและราคาผลิตภัณฑยาท่ีมีราคาแพงเกินสมควร
ไดท้ังหมด 
 การศึกษาผลกระทบจากการใชพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เกี่ยวกับสิทธิบัตรผลิตภัณฑยา จะเห็นวา
กฎหมายสิทธิบัตรฉบับดังกลาวไดใหสิทธิผูกขาดแกผูทรงสิทธิบัตรผลิตภัณฑยามากเกินไป ทําให
เกิดผลกระทบตอผูบริโภคซึ่งจําเปนตองบริโภคยาดังกลาวไมวาจะเปนการรักษาโรค หรือสงเสริม
รางกาย โครงสราง หรือการทํางานของรางกายในมนุษยหรือสัตว ซ่ึงเปนผลกระทบในดานสุขภาพ
อนามัยของประชาชนในประเทศ นอกจากน้ีผลกระทบดังกลาวยังมีผลไปถึงระบบอุตสาหกรรมยา
ภายในประเทศและระบบเศรษฐกิจภายในประเทศดวย เนื่องจากผลิตภัณฑยามีคุณลักษณะเฉพาะ
และจําเปนตองบริโภคไมเหมือนกับผลิตภัณฑประเภทอ่ืน ๆ ท่ัวไป เพราะยาเปนปจจัยสําคัญและ
เปนความตองการขั้นพื้นฐานในการดํารงชีวิตของมนุษย เจตนารมณของขอตกลงทริปส (TRIPs) 
มุงใหความคุมครองทรัพยสินทางปญญาเพื่อตอบแทนผูประดิษฐคิดคนเพื่อใหเกิดกําลังใจและการ
พัฒนาเทคโนโลยีท่ีสูงข้ึน แตมิไดมองขามผลกระทบตอประเทศหรือประชาชนในประเทศท่ีไดใช
กฎหมายสิทธิบัตรยา จึงไดใหกรอบการควบคุมในการออกมาตรการกฎหมายในแตละประเทศ
อยางกวางเพ่ือใหสอดคลองกับกฎหมายในประเทศของตน แตประเทศไทยไดใหความคุมครอง
สิทธิบัตรแกผลิตภัณฑยามากกวาประเทศอ่ืน ๆ เพื่อหวังผลในทางเศรษฐกิจ จนไมสามารถดูแลดาน
สุขภาพอนามัยของประชาชนในประเทศท่ีเกิดจากปญหาสิทธิบัตรยาควบคูกันไปได 
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 ดังนั้น สิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เปนกฎหมายทรัพยสินทางปญญา ซ่ึงเกิดจาก
ขอตกลงระหวางประเทศขององคการการคาโลก (WTO) หรือ ขอตกลงทริปส (TRIPs) ซ่ึงประเทศ
ไทยเปนสมาชิก การท่ีจะดําเนินการแกไขปญหาและผลกระทบที่เกิดข้ึนจากการใหความคุมครอง
สิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 จําเปนตองแยกสิทธิบัตรยาออกจากพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มาเปนกฎหมาย
ลักษณะเฉพาะสิทธิบัตรยาเพื่อใหการควบคุมและดูแลผลิตภัณฑยาเปนไปอยางมีประสิทธิภาพสูง 
ภายใตกรอบของขอตกลงทริปส (TRIPs) และเจตนารมณของกฎหมายทรัพยสินทางปญญาท่ี
แทจริง เพื่อกําหนดมาตรการทางกฎหมายท่ีเหมาะสมกับสภาวะในปจจุบันและรองรับสภาวะใน
อนาคตของประเทศไทย โดยทิศทางในการพัฒนามาตรการกฎหมายหรือมาตรการตาง ๆ ท่ีเกี่ยวกับ
สิทธิบัตรยาควรมุงใหความสําคัญดานสุขภาพอนามัยของประชาชนและการพัฒนาเทคโนโลยี
อุตสาหกรรมยาภายในประเทศควบคูกันไป เพื่อใหมาตรการในการใชกฎหมายสิทธิบัตรยาเกิด
ความสมดุลระหวางการตอบแทนผูประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑยาและประโยชนตอสังคมหรือ
ประชาชนในประเทศ รัฐจึงควรหามาตรการตาง ๆ ท่ีมีอยูหรือไมมีในประเทศไทยนํามาพิจารณา
เพื่อหาความเหมาะสมในการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา โดยมุงใหความสําคัญดานสุขภาพ
อนามัยหรือคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศเปนหลักสําคัญตามหลักสิทธิมนุษยชนมิใชมุงใน
ดานเศรษฐกิจเปนหลักดั่งท่ีผานมา 

ขอเสนอแนะ 

 การศึกษาถึงปญหาทางกฎหมายสิทธิยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับ
แกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 และกฎหมายอ่ืนท่ีเกี่ยวของกับ
สิทธิบัตรยา เชน พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติวาดวยสินคาและ
บริการ  พ .ศ .2542 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเ พ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 และความตกลงระหวางประเทศวาดวยสิทธิใน
ทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคาหรือขอตกลงทริปส (TRIPs) ทําใหทราบถึงปญหาและ
ผลกระทบตาง ๆ ท้ังภายในประเทศและภายนอกประเทศที่กอใหเกิดผลกระทบในการคุมครอง
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สิทธิบัตรผลิตภัณฑยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเพิ่ม เ ติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542  
 ดังนั้น ในการแกไขปญหาและผลกระทบที่เกิดจากสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 จึง
จําเปนตองไดรับความรวมมือจากทุกฝายท่ีเกี่ยวของ ไมวาจะเปนทางดานรัฐบาล ทางดานกฎหมาย 
ทางดานผูประกอบการเกี่ยวกับอุตสาหกรรมยา และทางดานความรวมมือระหวางประเทศ เพื่อ
ประโยชนตอประชาชนและตอประเทศไทย ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้  
  1. ผูศึกษาเห็นวา ควรใหแยกกฎหมายสิทธิบัตรยาออกมาเปนกฎหมายลักษณะเฉพาะ
ตางหากจากพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เพื่อใหกฎหมายสิทธิบัตรมีความเฉพาะเจาะจงมุงท่ีจะควบคุมดูแลสิทธิบัตรยา
ในประเทศไทยโดยตรง รัฐตองบัญญัติกฎหมายลักษณะเฉพาะเกี่ยวกับสิทธิบัตรยาภายใตรากฐาน
ของเจตนารมณของกฎหมายทรัพยสินทางปญญาและขอตกลงทริปส (TRIPs) ท่ีแทจริง โดยมุงให
ความสําคัญตอคุณภาพชีวิตประชาชนในประเทศเปนหลักสําคัญในการบัญญัติกฎหมายข้ึนมาใหม
และมุงประสานผลประโยชนระหวางผูทรงสิทธิและประชาชนในประเทศใหเกิดความสมดุลมาก
ท่ีสุด เพื่อใหเกิดมิติทางกฎหมายท่ีดีข้ึน เชน ตองมีการบัญญัติถึงความหมายของ “ยา” หรือ 
“ผลิตภัณฑยา” รวมถึงความหมายตาง ๆ ท่ีเกี่ยวกับสิทธิบัตรยาโดยเฉพาะ เพื่อความชัดเจนถูกตอง
และมีประสิทธิภาพในการนํามาใชกับสิทธิบัตรยาและตองมีการจัดต้ังคณะกรรมการสิทธิบัตรยา
โดยเฉพาะ ซ่ึงคณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจหนาท่ีเกี่ยวกับสิทธิบัตรยาโดยตรงท้ังหนาท่ี
ตรวจสอบและเปรียบเทียบราคาของผลิตภัณฑยาท่ีมาขอจดสิทธิบัตรยาและท่ีไดจดสิทธิบัตรยาแลว
เปนตน ซ่ึงจะเกิดประโยชนตอประชาชนและตอประเทศสูงสุด โดยท่ีหัวใจสําคัญของการบัญญัติ
กฎหมายฉบับนี้คือ ตองใหความสําคัญดานคุณภาพชีวิตของประชาชนมากกวาผลประโยชนดาน
การคาของประเทศ 
  2. ผูศึกษาเห็นวา การขอจดสิทธิบัตรซ่ึงไดมีการกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขใน 
การเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑยาของประเทศไทยน้ัน ควรมี
มาตรการตรวจสอบท่ีเขมงวดข้ึน มิใชเปนการตรวจสอบโดยยึดเอาเอกสารเปนหลักแตควรจะ
ตรวจสอบโดยยึดเอาเอกสารและผลิตภัณฑเปนหลักควบคูกันไปโดยผูเช่ียวชาญทางดานผลิตภัณฑ
ยาโดยเฉพาะ เพื่อใหทราบแนชัดวาผลิตภัณฑยามีคุณสมบัติตามท่ีขอจดสิทธิบัตรหรือไม และควรมี
การติดตามตรวจสอบถึงคุณภาพหลังไดรับการจดไปแลวดวย กําหนดใหมีหลักเกณฑและเง่ือนไข
ใหผูขอจดสิทธิบัตรยาทําการเปดเผยขอมูลผลิตภัณฑยาในการขอจดสิทธิบัตรโดยละเอียดและให
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ผูเช่ียวชาญดานผลิตภัณฑยาทําการตรวจสอบหรือทดลองวาสามารถทําการผลิตผลิตภัณฑนั้นได
จริงหรือไมเพียงใด หรือมีการรับรองจากสถาบันท่ีเช่ือถือไดและเปนท่ียอมรับในทางการแพทย
ระดับโลก มิใชเพียงตรวจสอบเอกสารท่ีไดนํามายื่นเพื่อบอกถึงกรรมวิธีและสูตรยาในการขอจด
สิทธิบัตรเพียงเทานั้น  
  3. ผูศึกษาเห็นวา การใหสิทธิพิเศษกับผูทรงสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 แมจะเปนการให
สิทธิผูกขาดทางการคาเหมือนกับผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท่ีไดจดสิทธิบัตร แตผลิตภัณฑยาเปนปจจัยสําคัญ
ในการดํารงชีวิตของมนุษย โดยท่ีผูปวยหรือประชาชนท่ีจําเปนตองบริโภคเพื่อปองกันหรือรักษา
โรคก็ไมสามารถเลือกใชได และเนื่องจากพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 
พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 และพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 ไมสามารถควบคุมการ
ผูกขาดทางการคาของสิทธิบัตรยาของผูทรงสิทธิบัตรท่ีถือสิทธิขาดแตเพียงผูเดียวไดอยางสมบูรณ
และมีประสิทธิภาพ ฉะนั้นควรมีมาตรการปองกันในการเกิดปญหายาแพงหรือการเขาถึงยา พรอม
ท้ังมีการควบคุมและใหสิทธิของ ผูทรงสิทธิบัตรยามีความแตกตางจากผลิตภัณฑอ่ืน โดยใหอยูใน
กรอบของความคิดท่ีมองถึงผลประโยชนในดานคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศมากกวา
ผลประโยชนทางเศรษฐกิจ เชน การลดสิทธิพิเศษบางประการของผูทรงสิทธิบัตรยาเหมือนประเทศ
บราซิล กฎหมายสิทธิบัตรยาของบราซิลนั้น การนําเขาผลิตภัณฑยาโดยผูทรงสิทธิบัตรท่ีไดจด
สิทธิบัตรในประเทศบราซิลไมถือเปนการใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาและไมไดรับความคุมครอง ผูทรง
สิทธิบัตรยาตองทําการผลิตผลิตภัณฑยาภายในประเทศบราซิลเทานั้นถึงจะไดรับความคุมครองจาก
สิทธิบัตรยา 
  4. ผูศึกษาเห็นวา ควรนํามาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา
กลับมาใชใหม เพราะแมจะมีการนําเอากฎหมายการแขงขันทางการคา กฎหมายวาดวยราคาสินคา
และบริการ มาบังคับใชเพื่อควบคุมมิใหเกิดการผูกขาดหรือจํากัดทางการแขงขันทางการคาก็เปน
มาตรการท่ีใชกับสินคาและบริการทั่ว ๆ ไป แตไมสามารถนํามาใชกับผลิตภัณฑยาท่ีไดรับ
สิทธิบัตรตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ซ่ึงเปนผลิตภัณฑท่ีมีลักษณะเฉพาะและผลิตภัณฑยายังเปนปจจัยท่ีมีความ
จําเปนและสําคัญตอคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศ และสมควรใหมีคณะกรรมการในการ
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ดูแลสิทธิบัตรเก่ียวกับผลิตภัณฑยาโดยเฉพาะท้ังในเรื่องของคุณภาพและการเปรียบเทียบราคาของ
ผลิตภัณฑยา โดยไมควรแบงแยกอํานาจออกจากกันเหมือนกับคณะกรรมการสิทธิบัตรกับ
คณะกรรมการยา การท่ีประเทศไทยไมมีมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาท่ีเหมาะสมกับผลิตภัณฑยา
โดยเฉพาะสงผลใหเกิดการผูกขาดทางการคาจากการใชสิทธิเด็ดขาดของผูทรงสิทธิบัตรยามาก
จนเกินไป 
  การตั้งคณะกรรมการสิทธิบัตรยาไมขัดตอขอตกลงทริปส (TRIPs) และบทบัญญัติใน
ขอตกลงทริปส(TRIPs) ยังใหการสนับสนุนในมาตรการดังกลาวนี้ดวย ขอตกลงทริปส (TRIPs) ได
กําหนดเพียงใหประเทศสมาชิกตองใหความคุมครองดานทรัพยสินทางปญญาโดยรวมถึงสิทธิบัตร
ผลิตภัณฑยาดวยและไดใหประเทศสมาชิกสามารถกําหนดกรอบการควบคุมดูแลสิทธิบัตรตาง ๆ 
ตามความเหมาะสมภายใตระบบกฎหมายและแนวทางปฏิบัติของกฎหมายของแตละประเทศ
สมาชิกได แตภายใตขอ 27 (1) ท่ีกําหนดใหมีสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐใด ๆ ในทุกสาขา
เทคโนโลยีไมวาจะเปนผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี โดยมีเง่ือนไขวาการประดิษฐนั้นเปนส่ิงใหม
เกี่ยวของกับข้ันการประดิษฐท่ีสูงข้ึนและสามารถประยุกตในทางอุตสาหกรรมได และภายใตบังคับ
ขอ 65 วรรคส่ี ขอ 70 วรรคแปดและขอ 27 วรรคสามตามความตกลงทริปส (TRIPs) ไดกําหนดให
การออกสิทธิบัตรตลอดจนสิทธิในสิทธิบัตรนั้นจะตองใหโดยไมมีการเลือกปฏิบัติในการใหความ
คุมครองดานตาง ๆ ของทรัพยสินทางปญญา แตการไมเลือกปฏิบัติไมไดหมายความวา กรอบการ
ควบคุมดูแลสิทธิบัตรในผลิตภัณฑตาง ๆ ตองเหมือนกันท้ังหมด โดยเฉพาะผลิตภัณฑยาซ่ึงมีความ
จําเปนและความสําคัญตางจากผลิตภัณฑอ่ืน ๆ อยางชัดเจน จึงยอมสามารถท่ีจะสรางหลักเกณฑ
และเง่ือนไขในการควบคุมดูแลสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาท่ีมีความเหมาะสมและมีประสิทธิภาพให
แตกตางจากสิทธิบัตรผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ได 
  5. ผูศึกษาเห็นวาการใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ซ่ึงการบังคับใชสิทธิท่ี
มีการแบงออกเปนการบังคับใชสิทธิโดยเอกชน และการบังคับสิทธิใชโดยรัฐ การบังคับใชสิทธิโดย
เอกชนไมมีประสิทธิภาพในการใชแตอยางใด เนื่องจากเง่ือนไขอยางมากในการรับภาระพิสูจนใน
การใชสิทธิโดยมิชอบของผูทรงสิทธิบัตรยา และในเร่ืองของการท่ีจะตองมีศักยภาพในการผลิต
ผลิตภัณฑยานั้นซ่ึงในฐานะของเอกชนเองยอมเปนไปไดยากท่ีจะมีทุนทรัพยและเทคโนโลยีท่ีสูงใน
ระดับท่ีใชในการผลิตผลิตภัณฑยาในบางประเภทและ เปนสวนมากท่ีไมสามารถผลิตไดเรียกไดวา
เกือบจะท้ังหมดดวยซํ้า สวนในการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ถือวาเปนมาตรการท่ีมีประสิทธิภาพใน
การแกไขปญหาท่ีเกิดข้ึนจากผูทรงสิทธิบัตรยากําหนดราคายาแพงเกินสมควร ซ่ึงสงผลใหใน
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ปจจุบันประเทศไทยมีท่ีไดใชมาตรการนี้หลายรายการแตมีท่ีสําเร็จแลว 7 รายการ เชน ยารักษาโรค
เอดส เปนตน ซ่ึงก็ไดรับความสนับสนุนจากในประเทศ และตางประเทศในการใชมาตรการ
ดังกลาว ถือเปนความสําเร็จในระดับหนึ่ง ซ่ึงเปนส่ิงท่ีชวยทําใหประชาชนไดใชยาท่ีมีราคาถูกลง
อยางมาก และสามารถเขาถึงตัวยาได แตผูศึกษามีความเห็นแยงในหลักเกณฑและเง่ือนไขใน
มาตรการบังคับใช เนื่องจากการท่ีจะบังคับใชโดยรัฐหรือเอกชนตองเปนการบังคับใชท่ีเกิดจากผู
ทรงสิทธิใชสิทธิโดยมิชอบ หรือยามีราคาสูงเกินพอสมควร และตองเขาหลักเกณฑและเง่ือนไขใน
เร่ืองของความจําเปนและเรงดวน มาตรการบังคับใชสิทธิไมอาจจะกระทําประการใดไดกับ
ผลิตภัณฑยาอีกหลายตัวท่ีมีสิทธิบัตรและไดกําหนดราคาแพงเกินสมควรต้ังแตแรกท่ีออกจําหนาย 
มาตรการบังคับใชสิทธิจึงไมอาจปองกันการผูกขาดทางการคาจากผูทรงสิทธิบัตรยาไดอยางแทจริง 
รวมถึงความลาชาในการแกปญหาเกี่ยวกับสิทธิบัตรยา เนื่องจากไมเขาหลักเกณฑและเง่ือนไขใน
การที่จะนํามาตรการเหลานี้มาบังคับใช รัฐควรหามาตรการที่สามารถควบคุมราคาผลิตภัณฑยาได
ต้ังแตตนเสียมากกวา เชน การควบคุมราคาผลิตภัณฑยาต้ังแตท่ีมีการมาขอจดสิทธิบัตรยา และมีการ
ติดตามตรวจสอบราคายาท่ีไดรับสิทธิบัตรไปแลว เพื่อลดการใชมาตรการบังคับใชสิทธิและเปน
การวางบรรทัดฐานแตตน ทําใหไมตองมาแกปญหาผลิตภัณฑยามีราคาแพงเกินสมควรทุกประเภท 
และถารัฐสามารถใชมาตรการที่จะควบคุมราคาผลิตภัณฑยาไดต้ังแตตนจริง จะทําใหประชาชนใน
ประเทศบริโภคผลิตภัณฑยาทุกประเภทในราคาท่ีตํ่าลง และนาจะเปนผลดีมากกวาการหวังพึ่งเพียง
มาตรการบังคับใชสิทธิเพียงมาตรการเดียว เปนการเพิ่มศักยภาพในการควบคุมราคายาและสิทธิของ
ผูทรงสิทธิบัตรยา 
  ขอเสนอแนะเพิ่มเติม ผูศึกษาเห็นวาประเทศไทยควรใชสิทธิและศักยภาพการเปน
สมาชิกองคการการคาโลก (WTO) ขอความรวมมือจากประเทศตาง ๆ ท่ีประสบปญหาการคุมครอง
สิทธิบัตรแกผลิตภัณฑยา เพื่อรวมมือหารือกันและเรียกรองใหองคการการคาโลกเปล่ียนแปลงการ
คุมครองทรัพยสินทางปญญาในขอตกลงทริปส (TRIPs) โดยแจงถึงปญหาการเขาถึงยาในกลุม
ประเทศท่ีประสบปญหาและผลกระทบจากการคุมครองสิทธิบัตรยาและเสนอการแกไขปญหาโดย
ใหมีการคุมครองสิทธิบัตรยาใหแยกตางหากจากผลิตภัณฑชนิดอ่ืน ๆ เปนการเฉพาะโดยใหเหตุผล
ทางดานความสําคัญและจําเปนของผลิตภัณฑยาตอสิทธิมนุษยชนท่ีตองไดรับการคุมครองในเร่ือง
ของสุขภาพอนามัย ซ่ึงเปนหลักในการดูแลของรัฐท่ีตองดูแลคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศ
ของตน และใหประเทศในสมาชิกสามารถมีสิทธิกําหนดนโยบายเกี่ยวกับดานสาธารณสุขของ
ประเทศของตนโดยยึดถือเอาความสําคัญของสุขภาพอนามัยหรือคุณภาพชีวิตของประชาชนใน
ประเทศเปนหลักสําคัญไดตามหลักสิทธิมนุษยชน โดยไมขัดตอขอตกลงในประการใด ๆ ท้ังส้ิน 
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  อนึ่ง ผูศึกษาเห็นวา ถามิไดแยกกฎหมายสิทธิบัตรออกเปนกฎหมายลักษณะเฉพาะ
ตางหากจากพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ก็ควรที่จะนํา มาตรา 55 ทวิ - 55 สัตต ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 กลับมาใชกับสิทธิบัตรยา
เนื่องจากเม่ือวิเคราะหแลวไมเปนการขัดตอขอตกลงทริปส (TRIPs) แตประการใด โดยเฉพาะ
คณะกรรมการสิทธิบัตรยาซ่ึงเปนคณะกรรมการที่มีอํานาจหนาท่ีในการควบคุมดูแลคุณภาพยาและ
ราคายาไดอยางมีประสิทธิภาพ มากกวาปจจุบันท่ีไดใหอํานาจหนาท่ีแกสํานักคณะกรรมการอาหาร
และยากระทําการแทนซ่ึงทําใหการควบคุมดูแลไมสามารถดูแลไดอยางท่ัวถึงเนื่องจากงานในสวน
ของสํานักคณะกรรมการอาหารและยาก็เยอะมากอยูแลว และการทํางานดังกลาวก็ตองผาน
หนวยงานอ่ืนอีกหลายฝายทําใหเกิดความลําบากในการประสานงานกันอยางมาก ในตางประเทศ
เองก็มีคณะกรรมการที่มีอํานาจหนาท่ีดูแลเกี่ยวกับสิทธิบัตรยาโดยเฉพาะในบทบัญญัติวาดวย
คณะกรรมการสิทธิบัตรยาอยูในกฎหมายสิทธิบัตรเชนกัน เชน ประเทศแคนาดา ประเทศบราซิล 
และประเทศอินเดีย เปนตน มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาเปนมาตรการท่ีเหมาะสมในการควบคุม
การใชสิทธิบัตรยาโดยมิชอบ ไมไดเปนการจํากัดสิทธิตามสิทธิบัตรและไมเปนการขัดตอหลักการ
คุมครองโดยไมเลือกปฏิบัติในเรื่องสาขาเทคโนโลยีของขอตกลงทริปส (TRIPs) ขอ 27 (1) แต
ประการใด ในทางตรงกันขามมาตรการสิทธิบัตรสําหรับสิทธิบัตรยากลับเปนหลักการท่ีสอดคลอง
กับหลักการขอตกลงทริปส (TRIPs) ขอ 8 (1) ท่ีใหอํานาจรัฐภาคีบังคับใชมาตรการท่ีจําเปนเพื่อ
คุมครองสาธารณสุขและโภชนาการและเพื่อสงเสริมประโยชนสาธารณะในสวนท่ีมีความสําคัญ
อยางมากตอการพัฒนาเศรษฐกิจ สังคมและเทคโนโลยีของประเทศ ซ่ึงจะเห็นไดวามาตรการ
สําหรับสิทธิบัตรยาของประเทศไทยในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ก็มีสาระสําคัญในการคุมครองสุขภาพอนามัยของ
ประชาชน และสงเสริมการยกระดับการพัฒนาทางเทคโนโลยีทางการแพทยเชนกัน 
  แนวทางแกไขกฎหมายสิทธิบัตรยาท่ีมีผลกระทบตอผูบริโภคหรือประชาชนใน
ประเทศไทยจะสามารถดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพก็ตอเม่ือไดรับความรวมมือจากท้ัง
ภายในประเทศและตางประเทศท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรผลิตภัณฑยา โดยรัฐบาลตองแสดงศักยภาพ
ในการดําเนินการอยางเขมแข็งและจริงจังโดยยึดเอาประชาชนในประเทศเปนหัวใจสําคัญการแกไข
เพื่อใหเกิดการเปล่ียนแปลงในการควบคุมและดูแลผลิตภัณฑยาไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยท่ีผาน
มาถึงแมประเทศไทยไดใชมาตรการบังคับใชสิทธิหรือไดมีมาตรการบังคับสําหรับสิทธิบัตรยาท่ีได
ถูกยกเลิกไป แตก็มิไดเปนการขัดตอขอตกลงทริปส (TRIPs) แตอยางใด จึงเล็งเห็นไดวาถา
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ดําเนินการแกไขกฎหมายสิทธิบัตรยาภายใตเจตนารมณของทรัพยสินทางปญญาท่ีแทจริงและ
คํานึงถึงความสําคัญในสิทธิมนุษยชนของประชาชนในประเทศมากกวาผลประโยชนทางดาน
เศรษฐกิจแลวยอมมีการเปล่ียนแปลงไปในทางท่ีดีข้ึนอยางแนนอน 
 


