
 

 

บทที่ 5 

บทสรุปและขอเสนอแนะ 

บทสรุป 

 เ ม่ือไดทําการศึกษาพระราชบัญญัติสิทธิบัตร  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ( ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เกี่ยวกับสิทธิบัตรยา ผูศึกษาเห็นวา ปรัชญาและ
เจตนารมณของกฎหมายคุมครองทรัพยสินทางปญญา นั้นเปนเคร่ืองมือท่ีดีในการพัฒนาสังคมและ
คุณภาพชีวิตของมนุษย ผลักดันสงเสริมใหมนุษยทุมเทประดิษฐ คิดคนวิทยาการตาง ๆ ใหมีความ
เจริญกาวหนา โดยอาศัยการใหความคุมครองผานระบบการจดทะเบียนคุมครองสิทธิสรางความ
สมดุลระหวาง การคุมครองสิทธิประโยชนของผูประดิษฐคิดคน กับการถายทอดความรูเทคโนโลยี
แกสังคมโดยสวนรวม กลาวคือ กระบวนการเปดเผยขอมูลในการขอจดสิทธิบัตร ท่ีเปดเผยขอมูล
เพียงใดก็ไดรับการจดทะเบียนสิทธิเพียงนั้น ทําใหความรูสวนท่ีเปดเผยนั้นเปนประโยชนแกสังคม
เม่ือส้ินสุดระยะเวลาการคุมครองทางกฎหมายโดยแลกเปล่ียนกับการใหความคุมครองสิทธิแกผู
ประดิษฐคิดคน มิใหบุคคลอื่นมาใชโดยมิไดรับอนุญาต และไมไดจายคาตอบแทน แตปจจุบัน 
ปญหาในการบิดเบือนปรัชญาและเจตนารมณของกฎหมายคุมครองทรัพยสินทางปญญา โดยไม
คํานึงถึงหลักมนุษยธรรมทําใหเกิดปญหาการบังคับใช หรือการคุมครองทรัพยสินทางปญญาท่ีมี
ผลกระทบไปถึงสิทธิมนุษยชนอันเปนสิทธิท่ีเกิดมาพรอมกับความเปนมนุษย และตัดโอกาสในการ
พัฒนาแกประเทศท่ีกําลังพัฒนา อันเปนการขัดตอปรัชญาและเจตนารมณของกฎหมายทรัพยสิน
ทางปญญาอยางส้ินเชิง 
 การคุมครองสิทธิบัตรดานผลิตภัณฑยา ภายใตพระราชบัญญัติสิทธิบัตรกอน พ.ศ.2535 
เปนการคุมครองเฉพาะกรรมวิธีการผลิตยา ท่ีมีอายุสิทธิบัตรเพียง 15 ปเทานั้น นับจากวันยื่นคํา
ขอรับสิทธิบัตร ซ่ึงอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยยังมีโอกาสพัฒนาผลิตภัณฑยาดวยกรรมวิธีการ
ผลิตท่ีแตกตางจากผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตร หลังจากแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ใหครอบคลุมสิทธิบัตร
ผลิตภัณฑยาท่ีเปนการใหสิทธิผูกขาดทางการคากับผูทรงสิทธิบัตรยาอยางสมบูรณ โดยไมอนุญาต
ใหผูอ่ืนทําการผลิตผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตรไดนอกจากผูทรงสิทธิบัตรนานถึง 20 ป ท่ีเปนไปตาม



124 

 

ขอตกลงทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคาขององคการการคาโลก หรือ ขอตกลงทริปส  (TRIPs) 
ซ่ึงเปนอุปสรรคท่ีสําคัญตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยา และเกิดการผูกขาดตลาดยาทําใหราคายาสูง
มาก และในการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 โดยยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตร
ยา เนื่องจากประเทศสหรัฐอเมริกาอางถึงความไมถูกตองตามมาตรฐานท่ีกําหนดไวในขอตกลงท
ริปส (TRIPs) ขอ 21 (1) เปนการจํากัดสิทธิและเลือกปฏิบัติในเร่ืองสาขาเทคโนโลยี ทําใหไมมี
มาตรการในการตรวจสอบคุณภาพและควบคุมราคาผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตร นอกจากนี้ไดนํา
ระบบการคุมครองอนุสิทธิบัตร (Petty Patents) มาใช เปนการใหความคุมครองผลิตภัณฑยาท่ี
คุณภาพตํ่ากวามาตรฐานท่ีจะจดสิทธิบัตรได ซ่ึงทําใหผลิตภัณฑยาถูกวางไวบนบรรทัดฐานเดียวกับ
ผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท่ัวไป เปนการเพ่ิมอํานาจการผูกขาดของผูทรงสิทธิบัตรยาอยางสมบูรณและทําให
ผูทรงสิทธิบัตรยาสามารถกําหนดคุณภาพผลิตภัณฑยาและต้ังราคาผลิตภัณฑยาไดตามตองการ 
 การที่พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดถูกบัญญัติใชภายใตความตกลงทริปส (TRIPs) และภายใตแรง
กดดันทางการคาจากประเทศสหรัฐอเมริกา รวมถึงการท่ีประเทศไทยนํากฎหมายสิทธิบัตรมาใชท้ัง
ท่ียังไมมีความพรอมแตประการใด ทําใหเกิดปญหาและผลกระทบหลายดานในการนํากฎหมาย
สิทธิบัตรดังกลาวมาบังคับใช การไมไดกําหนดนิยามศัพทของคําวา “ยา” หรือ “ผลิตภัณฑยา” แต
กลับใชความหมายตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติยา 
(ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 หรือ ตามพจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน ซ่ึงทําใหไมทราบถึงความหมาย
ของคําวา “ยา” หรือ “ผลิตภัณฑยา” ตามเจตนารมณของกฎหมายสิทธิบัตรยาวาควรท่ีจะมี
ความหมายวาอยางไร การท่ีไดกําหนดใหสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาใชมาตรฐานเดียวกับสิทธิบัตร
ผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ทําใหมาตรฐานการตรวจสอบและควบคุมดูแลผลิตภัณฑยาท่ีมาขอรับสิทธิบัตร
และผลิตภัณฑยาท่ีมีสิทธิบัตรอยูในระดับมาตรฐานท่ีตํ่าลง การใหสิทธิผูกขาดทางการคาของผูทรง
สิทธิบัตรยา ภายใตมาตรา 5, 6, 7 และ มาตรา 8 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ทําใหผลิตภัณฑยามีราคาแพงเกิน
สมควรอยางมาก ทําใหผูปวยท่ีมีความจําเปนตองบริโภคผลิตภัณฑยาไมสามารถท่ีจะซ้ือผลิตภัณฑ
ยาได หรือไมสามารถเขาถึงตัวยาไดนั่นเอง จากอดีตท่ีผูปวยสวนมากในประเทศไทยท่ีเขาถึงตัวยา
ไดยากคือผูท่ีมีรายไดนอย แตในปจจุบันผลกระทบนี้ไดสงผลตอประชาชนทุกระดับชั้น การยกเลิก
มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยาซ่ึงเปนมาตรการสําหรับดูแลคุณภาพ
และราคาผลิตภัณฑยาซ่ึงไดขอรับสิทธิบัตรหรือไดจดสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาในประเทศไทย ภายใต
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การยกเลิกมาตรา 55 ทวิ - มาตรา 55 สัตต ตามพระราชบัญญัติสิทธิ พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 การแกไขมาตรการวาดวยเร่ืองมาตรการการ
บังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) ดวยการตัดมาตรา 46 ทวิ ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ออกและเพิ่ม
เง่ือนไขในมาตรา 46 วรรคสอง ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 กําหนดใหผูขอใชสิทธิในสิทธิบัตรยาของผูทรง
สิทธิบัตรยามีภาระตองพิสูจนวาเปนผูทรงสิทธิบัตรยาท่ีใชสิทธิโดยมิชอบ การเพิ่มเง่ือนไขดังกลาว
ทําใหการบังคับใชสิทธิกับผลิตภัณฑยาในประเทศไทยทําไดยากมากข้ึน รวมถึงการบังคับใชสิทธิ
โดยรัฐตามมาตรา  51 ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเพิ่มเ ติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ท่ีมีประสิทธิภาพและประสบความสําเร็จในการ
แกปญหายามีราคาแพงท่ีเกิดข้ึนในประเทศไทยบางประเภทไดเปนอยางดี แตไมสามารถแกปญหา
การผูกขาดทางการคาของผูทรงสิทธิไดโดยสมบูรณและราคาผลิตภัณฑยาท่ีมีราคาแพงเกินสมควร
ไดท้ังหมด 
 การศึกษาผลกระทบจากการใชพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เกี่ยวกับสิทธิบัตรผลิตภัณฑยา จะเห็นวา
กฎหมายสิทธิบัตรฉบับดังกลาวไดใหสิทธิผูกขาดแกผูทรงสิทธิบัตรผลิตภัณฑยามากเกินไป ทําให
เกิดผลกระทบตอผูบริโภคซึ่งจําเปนตองบริโภคยาดังกลาวไมวาจะเปนการรักษาโรค หรือสงเสริม
รางกาย โครงสราง หรือการทํางานของรางกายในมนุษยหรือสัตว ซ่ึงเปนผลกระทบในดานสุขภาพ
อนามัยของประชาชนในประเทศ นอกจากน้ีผลกระทบดังกลาวยังมีผลไปถึงระบบอุตสาหกรรมยา
ภายในประเทศและระบบเศรษฐกิจภายในประเทศดวย เนื่องจากผลิตภัณฑยามีคุณลักษณะเฉพาะ
และจําเปนตองบริโภคไมเหมือนกับผลิตภัณฑประเภทอ่ืน ๆ ท่ัวไป เพราะยาเปนปจจัยสําคัญและ
เปนความตองการขั้นพื้นฐานในการดํารงชีวิตของมนุษย เจตนารมณของขอตกลงทริปส (TRIPs) 
มุงใหความคุมครองทรัพยสินทางปญญาเพื่อตอบแทนผูประดิษฐคิดคนเพื่อใหเกิดกําลังใจและการ
พัฒนาเทคโนโลยีท่ีสูงข้ึน แตมิไดมองขามผลกระทบตอประเทศหรือประชาชนในประเทศท่ีไดใช
กฎหมายสิทธิบัตรยา จึงไดใหกรอบการควบคุมในการออกมาตรการกฎหมายในแตละประเทศ
อยางกวางเพ่ือใหสอดคลองกับกฎหมายในประเทศของตน แตประเทศไทยไดใหความคุมครอง
สิทธิบัตรแกผลิตภัณฑยามากกวาประเทศอ่ืน ๆ เพื่อหวังผลในทางเศรษฐกิจ จนไมสามารถดูแลดาน
สุขภาพอนามัยของประชาชนในประเทศท่ีเกิดจากปญหาสิทธิบัตรยาควบคูกันไปได 
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 ดังนั้น สิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เปนกฎหมายทรัพยสินทางปญญา ซ่ึงเกิดจาก
ขอตกลงระหวางประเทศขององคการการคาโลก (WTO) หรือ ขอตกลงทริปส (TRIPs) ซ่ึงประเทศ
ไทยเปนสมาชิก การท่ีจะดําเนินการแกไขปญหาและผลกระทบที่เกิดข้ึนจากการใหความคุมครอง
สิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 จําเปนตองแยกสิทธิบัตรยาออกจากพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มาเปนกฎหมาย
ลักษณะเฉพาะสิทธิบัตรยาเพื่อใหการควบคุมและดูแลผลิตภัณฑยาเปนไปอยางมีประสิทธิภาพสูง 
ภายใตกรอบของขอตกลงทริปส (TRIPs) และเจตนารมณของกฎหมายทรัพยสินทางปญญาท่ี
แทจริง เพื่อกําหนดมาตรการทางกฎหมายท่ีเหมาะสมกับสภาวะในปจจุบันและรองรับสภาวะใน
อนาคตของประเทศไทย โดยทิศทางในการพัฒนามาตรการกฎหมายหรือมาตรการตาง ๆ ท่ีเกี่ยวกับ
สิทธิบัตรยาควรมุงใหความสําคัญดานสุขภาพอนามัยของประชาชนและการพัฒนาเทคโนโลยี
อุตสาหกรรมยาภายในประเทศควบคูกันไป เพื่อใหมาตรการในการใชกฎหมายสิทธิบัตรยาเกิด
ความสมดุลระหวางการตอบแทนผูประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑยาและประโยชนตอสังคมหรือ
ประชาชนในประเทศ รัฐจึงควรหามาตรการตาง ๆ ท่ีมีอยูหรือไมมีในประเทศไทยนํามาพิจารณา
เพื่อหาความเหมาะสมในการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา โดยมุงใหความสําคัญดานสุขภาพ
อนามัยหรือคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศเปนหลักสําคัญตามหลักสิทธิมนุษยชนมิใชมุงใน
ดานเศรษฐกิจเปนหลักดั่งท่ีผานมา 

ขอเสนอแนะ 

 การศึกษาถึงปญหาทางกฎหมายสิทธิยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับ
แกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 และกฎหมายอ่ืนท่ีเกี่ยวของกับ
สิทธิบัตรยา เชน พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติวาดวยสินคาและ
บริการ  พ .ศ .2542 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเ พ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 และความตกลงระหวางประเทศวาดวยสิทธิใน
ทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคาหรือขอตกลงทริปส (TRIPs) ทําใหทราบถึงปญหาและ
ผลกระทบตาง ๆ ท้ังภายในประเทศและภายนอกประเทศที่กอใหเกิดผลกระทบในการคุมครอง
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สิทธิบัตรผลิตภัณฑยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเพิ่ม เ ติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542  
 ดังนั้น ในการแกไขปญหาและผลกระทบที่เกิดจากสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 จึง
จําเปนตองไดรับความรวมมือจากทุกฝายท่ีเกี่ยวของ ไมวาจะเปนทางดานรัฐบาล ทางดานกฎหมาย 
ทางดานผูประกอบการเกี่ยวกับอุตสาหกรรมยา และทางดานความรวมมือระหวางประเทศ เพื่อ
ประโยชนตอประชาชนและตอประเทศไทย ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้  
  1. ผูศึกษาเห็นวา ควรใหแยกกฎหมายสิทธิบัตรยาออกมาเปนกฎหมายลักษณะเฉพาะ
ตางหากจากพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เพื่อใหกฎหมายสิทธิบัตรมีความเฉพาะเจาะจงมุงท่ีจะควบคุมดูแลสิทธิบัตรยา
ในประเทศไทยโดยตรง รัฐตองบัญญัติกฎหมายลักษณะเฉพาะเกี่ยวกับสิทธิบัตรยาภายใตรากฐาน
ของเจตนารมณของกฎหมายทรัพยสินทางปญญาและขอตกลงทริปส (TRIPs) ท่ีแทจริง โดยมุงให
ความสําคัญตอคุณภาพชีวิตประชาชนในประเทศเปนหลักสําคัญในการบัญญัติกฎหมายข้ึนมาใหม
และมุงประสานผลประโยชนระหวางผูทรงสิทธิและประชาชนในประเทศใหเกิดความสมดุลมาก
ท่ีสุด เพื่อใหเกิดมิติทางกฎหมายท่ีดีข้ึน เชน ตองมีการบัญญัติถึงความหมายของ “ยา” หรือ 
“ผลิตภัณฑยา” รวมถึงความหมายตาง ๆ ท่ีเกี่ยวกับสิทธิบัตรยาโดยเฉพาะ เพื่อความชัดเจนถูกตอง
และมีประสิทธิภาพในการนํามาใชกับสิทธิบัตรยาและตองมีการจัดต้ังคณะกรรมการสิทธิบัตรยา
โดยเฉพาะ ซ่ึงคณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจหนาท่ีเกี่ยวกับสิทธิบัตรยาโดยตรงท้ังหนาท่ี
ตรวจสอบและเปรียบเทียบราคาของผลิตภัณฑยาท่ีมาขอจดสิทธิบัตรยาและท่ีไดจดสิทธิบัตรยาแลว
เปนตน ซ่ึงจะเกิดประโยชนตอประชาชนและตอประเทศสูงสุด โดยท่ีหัวใจสําคัญของการบัญญัติ
กฎหมายฉบับนี้คือ ตองใหความสําคัญดานคุณภาพชีวิตของประชาชนมากกวาผลประโยชนดาน
การคาของประเทศ 
  2. ผูศึกษาเห็นวา การขอจดสิทธิบัตรซ่ึงไดมีการกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขใน 
การเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑยาของประเทศไทยน้ัน ควรมี
มาตรการตรวจสอบท่ีเขมงวดข้ึน มิใชเปนการตรวจสอบโดยยึดเอาเอกสารเปนหลักแตควรจะ
ตรวจสอบโดยยึดเอาเอกสารและผลิตภัณฑเปนหลักควบคูกันไปโดยผูเช่ียวชาญทางดานผลิตภัณฑ
ยาโดยเฉพาะ เพื่อใหทราบแนชัดวาผลิตภัณฑยามีคุณสมบัติตามท่ีขอจดสิทธิบัตรหรือไม และควรมี
การติดตามตรวจสอบถึงคุณภาพหลังไดรับการจดไปแลวดวย กําหนดใหมีหลักเกณฑและเง่ือนไข
ใหผูขอจดสิทธิบัตรยาทําการเปดเผยขอมูลผลิตภัณฑยาในการขอจดสิทธิบัตรโดยละเอียดและให
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ผูเช่ียวชาญดานผลิตภัณฑยาทําการตรวจสอบหรือทดลองวาสามารถทําการผลิตผลิตภัณฑนั้นได
จริงหรือไมเพียงใด หรือมีการรับรองจากสถาบันท่ีเช่ือถือไดและเปนท่ียอมรับในทางการแพทย
ระดับโลก มิใชเพียงตรวจสอบเอกสารท่ีไดนํามายื่นเพื่อบอกถึงกรรมวิธีและสูตรยาในการขอจด
สิทธิบัตรเพียงเทานั้น  
  3. ผูศึกษาเห็นวา การใหสิทธิพิเศษกับผูทรงสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 แมจะเปนการให
สิทธิผูกขาดทางการคาเหมือนกับผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท่ีไดจดสิทธิบัตร แตผลิตภัณฑยาเปนปจจัยสําคัญ
ในการดํารงชีวิตของมนุษย โดยท่ีผูปวยหรือประชาชนท่ีจําเปนตองบริโภคเพื่อปองกันหรือรักษา
โรคก็ไมสามารถเลือกใชได และเนื่องจากพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 
พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 และพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 ไมสามารถควบคุมการ
ผูกขาดทางการคาของสิทธิบัตรยาของผูทรงสิทธิบัตรท่ีถือสิทธิขาดแตเพียงผูเดียวไดอยางสมบูรณ
และมีประสิทธิภาพ ฉะนั้นควรมีมาตรการปองกันในการเกิดปญหายาแพงหรือการเขาถึงยา พรอม
ท้ังมีการควบคุมและใหสิทธิของ ผูทรงสิทธิบัตรยามีความแตกตางจากผลิตภัณฑอ่ืน โดยใหอยูใน
กรอบของความคิดท่ีมองถึงผลประโยชนในดานคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศมากกวา
ผลประโยชนทางเศรษฐกิจ เชน การลดสิทธิพิเศษบางประการของผูทรงสิทธิบัตรยาเหมือนประเทศ
บราซิล กฎหมายสิทธิบัตรยาของบราซิลนั้น การนําเขาผลิตภัณฑยาโดยผูทรงสิทธิบัตรท่ีไดจด
สิทธิบัตรในประเทศบราซิลไมถือเปนการใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาและไมไดรับความคุมครอง ผูทรง
สิทธิบัตรยาตองทําการผลิตผลิตภัณฑยาภายในประเทศบราซิลเทานั้นถึงจะไดรับความคุมครองจาก
สิทธิบัตรยา 
  4. ผูศึกษาเห็นวา ควรนํามาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา
กลับมาใชใหม เพราะแมจะมีการนําเอากฎหมายการแขงขันทางการคา กฎหมายวาดวยราคาสินคา
และบริการ มาบังคับใชเพื่อควบคุมมิใหเกิดการผูกขาดหรือจํากัดทางการแขงขันทางการคาก็เปน
มาตรการท่ีใชกับสินคาและบริการทั่ว ๆ ไป แตไมสามารถนํามาใชกับผลิตภัณฑยาท่ีไดรับ
สิทธิบัตรตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ซ่ึงเปนผลิตภัณฑท่ีมีลักษณะเฉพาะและผลิตภัณฑยายังเปนปจจัยท่ีมีความ
จําเปนและสําคัญตอคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศ และสมควรใหมีคณะกรรมการในการ
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ดูแลสิทธิบัตรเก่ียวกับผลิตภัณฑยาโดยเฉพาะท้ังในเรื่องของคุณภาพและการเปรียบเทียบราคาของ
ผลิตภัณฑยา โดยไมควรแบงแยกอํานาจออกจากกันเหมือนกับคณะกรรมการสิทธิบัตรกับ
คณะกรรมการยา การท่ีประเทศไทยไมมีมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาท่ีเหมาะสมกับผลิตภัณฑยา
โดยเฉพาะสงผลใหเกิดการผูกขาดทางการคาจากการใชสิทธิเด็ดขาดของผูทรงสิทธิบัตรยามาก
จนเกินไป 
  การตั้งคณะกรรมการสิทธิบัตรยาไมขัดตอขอตกลงทริปส (TRIPs) และบทบัญญัติใน
ขอตกลงทริปส(TRIPs) ยังใหการสนับสนุนในมาตรการดังกลาวนี้ดวย ขอตกลงทริปส (TRIPs) ได
กําหนดเพียงใหประเทศสมาชิกตองใหความคุมครองดานทรัพยสินทางปญญาโดยรวมถึงสิทธิบัตร
ผลิตภัณฑยาดวยและไดใหประเทศสมาชิกสามารถกําหนดกรอบการควบคุมดูแลสิทธิบัตรตาง ๆ 
ตามความเหมาะสมภายใตระบบกฎหมายและแนวทางปฏิบัติของกฎหมายของแตละประเทศ
สมาชิกได แตภายใตขอ 27 (1) ท่ีกําหนดใหมีสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐใด ๆ ในทุกสาขา
เทคโนโลยีไมวาจะเปนผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี โดยมีเง่ือนไขวาการประดิษฐนั้นเปนส่ิงใหม
เกี่ยวของกับข้ันการประดิษฐท่ีสูงข้ึนและสามารถประยุกตในทางอุตสาหกรรมได และภายใตบังคับ
ขอ 65 วรรคส่ี ขอ 70 วรรคแปดและขอ 27 วรรคสามตามความตกลงทริปส (TRIPs) ไดกําหนดให
การออกสิทธิบัตรตลอดจนสิทธิในสิทธิบัตรนั้นจะตองใหโดยไมมีการเลือกปฏิบัติในการใหความ
คุมครองดานตาง ๆ ของทรัพยสินทางปญญา แตการไมเลือกปฏิบัติไมไดหมายความวา กรอบการ
ควบคุมดูแลสิทธิบัตรในผลิตภัณฑตาง ๆ ตองเหมือนกันท้ังหมด โดยเฉพาะผลิตภัณฑยาซ่ึงมีความ
จําเปนและความสําคัญตางจากผลิตภัณฑอ่ืน ๆ อยางชัดเจน จึงยอมสามารถท่ีจะสรางหลักเกณฑ
และเง่ือนไขในการควบคุมดูแลสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาท่ีมีความเหมาะสมและมีประสิทธิภาพให
แตกตางจากสิทธิบัตรผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ได 
  5. ผูศึกษาเห็นวาการใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ซ่ึงการบังคับใชสิทธิท่ี
มีการแบงออกเปนการบังคับใชสิทธิโดยเอกชน และการบังคับสิทธิใชโดยรัฐ การบังคับใชสิทธิโดย
เอกชนไมมีประสิทธิภาพในการใชแตอยางใด เนื่องจากเง่ือนไขอยางมากในการรับภาระพิสูจนใน
การใชสิทธิโดยมิชอบของผูทรงสิทธิบัตรยา และในเร่ืองของการท่ีจะตองมีศักยภาพในการผลิต
ผลิตภัณฑยานั้นซ่ึงในฐานะของเอกชนเองยอมเปนไปไดยากท่ีจะมีทุนทรัพยและเทคโนโลยีท่ีสูงใน
ระดับท่ีใชในการผลิตผลิตภัณฑยาในบางประเภทและ เปนสวนมากท่ีไมสามารถผลิตไดเรียกไดวา
เกือบจะท้ังหมดดวยซํ้า สวนในการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ถือวาเปนมาตรการท่ีมีประสิทธิภาพใน
การแกไขปญหาท่ีเกิดข้ึนจากผูทรงสิทธิบัตรยากําหนดราคายาแพงเกินสมควร ซ่ึงสงผลใหใน
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ปจจุบันประเทศไทยมีท่ีไดใชมาตรการนี้หลายรายการแตมีท่ีสําเร็จแลว 7 รายการ เชน ยารักษาโรค
เอดส เปนตน ซ่ึงก็ไดรับความสนับสนุนจากในประเทศ และตางประเทศในการใชมาตรการ
ดังกลาว ถือเปนความสําเร็จในระดับหนึ่ง ซ่ึงเปนส่ิงท่ีชวยทําใหประชาชนไดใชยาท่ีมีราคาถูกลง
อยางมาก และสามารถเขาถึงตัวยาได แตผูศึกษามีความเห็นแยงในหลักเกณฑและเง่ือนไขใน
มาตรการบังคับใช เนื่องจากการท่ีจะบังคับใชโดยรัฐหรือเอกชนตองเปนการบังคับใชท่ีเกิดจากผู
ทรงสิทธิใชสิทธิโดยมิชอบ หรือยามีราคาสูงเกินพอสมควร และตองเขาหลักเกณฑและเง่ือนไขใน
เร่ืองของความจําเปนและเรงดวน มาตรการบังคับใชสิทธิไมอาจจะกระทําประการใดไดกับ
ผลิตภัณฑยาอีกหลายตัวท่ีมีสิทธิบัตรและไดกําหนดราคาแพงเกินสมควรต้ังแตแรกท่ีออกจําหนาย 
มาตรการบังคับใชสิทธิจึงไมอาจปองกันการผูกขาดทางการคาจากผูทรงสิทธิบัตรยาไดอยางแทจริง 
รวมถึงความลาชาในการแกปญหาเกี่ยวกับสิทธิบัตรยา เนื่องจากไมเขาหลักเกณฑและเง่ือนไขใน
การที่จะนํามาตรการเหลานี้มาบังคับใช รัฐควรหามาตรการที่สามารถควบคุมราคาผลิตภัณฑยาได
ต้ังแตตนเสียมากกวา เชน การควบคุมราคาผลิตภัณฑยาต้ังแตท่ีมีการมาขอจดสิทธิบัตรยา และมีการ
ติดตามตรวจสอบราคายาท่ีไดรับสิทธิบัตรไปแลว เพื่อลดการใชมาตรการบังคับใชสิทธิและเปน
การวางบรรทัดฐานแตตน ทําใหไมตองมาแกปญหาผลิตภัณฑยามีราคาแพงเกินสมควรทุกประเภท 
และถารัฐสามารถใชมาตรการที่จะควบคุมราคาผลิตภัณฑยาไดต้ังแตตนจริง จะทําใหประชาชนใน
ประเทศบริโภคผลิตภัณฑยาทุกประเภทในราคาท่ีตํ่าลง และนาจะเปนผลดีมากกวาการหวังพึ่งเพียง
มาตรการบังคับใชสิทธิเพียงมาตรการเดียว เปนการเพิ่มศักยภาพในการควบคุมราคายาและสิทธิของ
ผูทรงสิทธิบัตรยา 
  ขอเสนอแนะเพิ่มเติม ผูศึกษาเห็นวาประเทศไทยควรใชสิทธิและศักยภาพการเปน
สมาชิกองคการการคาโลก (WTO) ขอความรวมมือจากประเทศตาง ๆ ท่ีประสบปญหาการคุมครอง
สิทธิบัตรแกผลิตภัณฑยา เพื่อรวมมือหารือกันและเรียกรองใหองคการการคาโลกเปล่ียนแปลงการ
คุมครองทรัพยสินทางปญญาในขอตกลงทริปส (TRIPs) โดยแจงถึงปญหาการเขาถึงยาในกลุม
ประเทศท่ีประสบปญหาและผลกระทบจากการคุมครองสิทธิบัตรยาและเสนอการแกไขปญหาโดย
ใหมีการคุมครองสิทธิบัตรยาใหแยกตางหากจากผลิตภัณฑชนิดอ่ืน ๆ เปนการเฉพาะโดยใหเหตุผล
ทางดานความสําคัญและจําเปนของผลิตภัณฑยาตอสิทธิมนุษยชนท่ีตองไดรับการคุมครองในเร่ือง
ของสุขภาพอนามัย ซ่ึงเปนหลักในการดูแลของรัฐท่ีตองดูแลคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศ
ของตน และใหประเทศในสมาชิกสามารถมีสิทธิกําหนดนโยบายเกี่ยวกับดานสาธารณสุขของ
ประเทศของตนโดยยึดถือเอาความสําคัญของสุขภาพอนามัยหรือคุณภาพชีวิตของประชาชนใน
ประเทศเปนหลักสําคัญไดตามหลักสิทธิมนุษยชน โดยไมขัดตอขอตกลงในประการใด ๆ ท้ังส้ิน 
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  อนึ่ง ผูศึกษาเห็นวา ถามิไดแยกกฎหมายสิทธิบัตรออกเปนกฎหมายลักษณะเฉพาะ
ตางหากจากพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ก็ควรที่จะนํา มาตรา 55 ทวิ - 55 สัตต ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 กลับมาใชกับสิทธิบัตรยา
เนื่องจากเม่ือวิเคราะหแลวไมเปนการขัดตอขอตกลงทริปส (TRIPs) แตประการใด โดยเฉพาะ
คณะกรรมการสิทธิบัตรยาซ่ึงเปนคณะกรรมการที่มีอํานาจหนาท่ีในการควบคุมดูแลคุณภาพยาและ
ราคายาไดอยางมีประสิทธิภาพ มากกวาปจจุบันท่ีไดใหอํานาจหนาท่ีแกสํานักคณะกรรมการอาหาร
และยากระทําการแทนซ่ึงทําใหการควบคุมดูแลไมสามารถดูแลไดอยางท่ัวถึงเนื่องจากงานในสวน
ของสํานักคณะกรรมการอาหารและยาก็เยอะมากอยูแลว และการทํางานดังกลาวก็ตองผาน
หนวยงานอ่ืนอีกหลายฝายทําใหเกิดความลําบากในการประสานงานกันอยางมาก ในตางประเทศ
เองก็มีคณะกรรมการที่มีอํานาจหนาท่ีดูแลเกี่ยวกับสิทธิบัตรยาโดยเฉพาะในบทบัญญัติวาดวย
คณะกรรมการสิทธิบัตรยาอยูในกฎหมายสิทธิบัตรเชนกัน เชน ประเทศแคนาดา ประเทศบราซิล 
และประเทศอินเดีย เปนตน มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาเปนมาตรการท่ีเหมาะสมในการควบคุม
การใชสิทธิบัตรยาโดยมิชอบ ไมไดเปนการจํากัดสิทธิตามสิทธิบัตรและไมเปนการขัดตอหลักการ
คุมครองโดยไมเลือกปฏิบัติในเรื่องสาขาเทคโนโลยีของขอตกลงทริปส (TRIPs) ขอ 27 (1) แต
ประการใด ในทางตรงกันขามมาตรการสิทธิบัตรสําหรับสิทธิบัตรยากลับเปนหลักการท่ีสอดคลอง
กับหลักการขอตกลงทริปส (TRIPs) ขอ 8 (1) ท่ีใหอํานาจรัฐภาคีบังคับใชมาตรการท่ีจําเปนเพื่อ
คุมครองสาธารณสุขและโภชนาการและเพื่อสงเสริมประโยชนสาธารณะในสวนท่ีมีความสําคัญ
อยางมากตอการพัฒนาเศรษฐกิจ สังคมและเทคโนโลยีของประเทศ ซ่ึงจะเห็นไดวามาตรการ
สําหรับสิทธิบัตรยาของประเทศไทยในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ก็มีสาระสําคัญในการคุมครองสุขภาพอนามัยของ
ประชาชน และสงเสริมการยกระดับการพัฒนาทางเทคโนโลยีทางการแพทยเชนกัน 
  แนวทางแกไขกฎหมายสิทธิบัตรยาท่ีมีผลกระทบตอผูบริโภคหรือประชาชนใน
ประเทศไทยจะสามารถดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพก็ตอเม่ือไดรับความรวมมือจากท้ัง
ภายในประเทศและตางประเทศท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรผลิตภัณฑยา โดยรัฐบาลตองแสดงศักยภาพ
ในการดําเนินการอยางเขมแข็งและจริงจังโดยยึดเอาประชาชนในประเทศเปนหัวใจสําคัญการแกไข
เพื่อใหเกิดการเปล่ียนแปลงในการควบคุมและดูแลผลิตภัณฑยาไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยท่ีผาน
มาถึงแมประเทศไทยไดใชมาตรการบังคับใชสิทธิหรือไดมีมาตรการบังคับสําหรับสิทธิบัตรยาท่ีได
ถูกยกเลิกไป แตก็มิไดเปนการขัดตอขอตกลงทริปส (TRIPs) แตอยางใด จึงเล็งเห็นไดวาถา
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ดําเนินการแกไขกฎหมายสิทธิบัตรยาภายใตเจตนารมณของทรัพยสินทางปญญาท่ีแทจริงและ
คํานึงถึงความสําคัญในสิทธิมนุษยชนของประชาชนในประเทศมากกวาผลประโยชนทางดาน
เศรษฐกิจแลวยอมมีการเปล่ียนแปลงไปในทางท่ีดีข้ึนอยางแนนอน 
 


