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	 ผลการวิจัยพบว่า บทบัญญัติในความตกลง CPTPP ที่เกี่ยวกับสิทธิบัตรยา ทั้งส่วนที่
ถูกระงับใช้ไว้ช่ัวคราว อันได้แก่ ส่ิงท่ีจะสามารถจดสิทธิบัตรได้ การขยายระยะเวลาการคุ้มครองสิทธิบัตร 
การผูกขาดข้อมูลทางยา และส่วนที่มีผลใช้บังคับทันทีอย่างการเชื่อมโยงระบบสิทธิบัตรกับ 
การขึ้นทะเบียนยานั้น ล้วนแต่เป็นบทบัญญัติที่มีมาตรฐานสูงกว่าความตกลง TRIPs และไม่มีปรากฎ 
ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ของประเทศไทย ซ่ึงหากประเทศไทยตัดสินใจเข้าร่วมเป็นภาคี 
ในความตกลง CPTPP อันเป็นผลให้ต้องนำ�บทบัญญัติเหล่านี้มาบังคับใช้ด้วยนั้นจะก่อให้เกิดปัญหา 
ในการเข้าถึงยา นอกจากน้ี ในประเด็นการบังคับใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิเหนือสิทธิบัตรยา (Compulsory 
Licensing: CL) นั้น แม้บทบัญญัติในความตกลงดังกล่าวจะยืนยันว่า ประเทศไทยยังคงสามารถใช้ CL 
ได้ก็ตาม แต่ประเทศไทยอาจเสี่ยงที่จะถูกฟ้องร้องจากเจ้าของสิทธิบัตรยาได้ ผู้วิจัยเห็นว่า ประเทศไทย
ไม่ควรที่จะเข้าร่วมเป็นภาคีในความตกลงดังกล่าว เพราะจะทำ�ให้ประเทศไทยต้องประสบปัญหา
ในการเข้าถึงยา อย่างไรก็ดี หากพิจารณาในด้านอื่น ๆ ของความตกลงแล้ว ประเทศไทยเห็นว่า 
การเข้าร่วมความตกลงดังกล่าว จะก่อให้เกิดประโยชน์กับประเทศไทยมากกว่า และตัดสินใจที่จะ 
เข้าร่วมกับความตกลงดังกล่าว ประเทศไทยต้องทำ�การแก้ไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 
โดยเฉพาะเร่ืองการเช่ือมโยงระบบสิทธิบัตรกับการข้ึนทะเบียนยา ซ่ึงเป็นบทบัญญัติท่ีมีผลใช้บังคับทันที 
หลังจากท่ีประเทศไทยเข้าร่วมเป็นภาคี โดยให้มีการเพ่ิมส่วนท่ีเก่ียวกับ “มาตรการสำ�หรับสิทธิบัตรยา” 
เข้าไปเป็นส่วนที่ 7 ในหมวดที่ 2 ทั้งนี้ เพื่อรองรับการเข้าร่วมเป็นภาคีในความตกลงดังกล่าว
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Abstract

 	 This research aims to study the meaning, concepts, and theories of drug patent 
protection, while at the same time considering the provisions for patent protection 
of drugs within the framework of the Comprehensive and Progressive Agreement for 
Trans-Pacific Partnership (CPTPP). It then compares the CPTPP with the Agreement 
on Trade-Related Aspect of Intellectual Property Rights (TRIPs) under the World 
Trade Organization (WTO) and to study those provisions on access to medicines with 
Thailand’s patent law.
	 The results demonstrate that the provisions in the CPTPP concerned with drug 
patents and the part which has been temporarily suspended including patentability, 
patent term extension, data exclusivity and the immediately applicable part such 
as patent linkage are all provisions that are of a higher standard than the TRIPS 
Agreement and did not appear in Patent Act B.E. 2522 (1979) of Thailand. This paper 
argues that if Thailand decides to participate as a party to the CPTPP resulting in the 
need to apply these provisions would create problems in the access to medicines. 
In addition, in the issue of enforcing the drug patent rights (Compulsory Licensing: 
CL), even if the provisions of the agreement confirm that Thailand can still use CL, 
Thailand may be at risk of being sued by the owner of the drug patent. The paper 
agrees that Thailand should not be a party to the agreement because it would cause 
Thailand to struggle with access to medicines.  However, if Thailand decides to join 
the agreement, Thailand must amend the Patent Act B.E. 2522 (1979), especially 
regarding the patent linkage, a provision that takes effect immediately after Thailand 
becomes a party. The section on “Measures for drug patents” is added to section 7 of 
the chapter 2. This is to accommodate the participation of parties to the agreement.

Keywords:    CPTPP, patent law, access to medicine 
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1. บทนำ�

	 การจัดทำ�ความตกลงการค้าเสรีระหว่างประเทศท้ังแบบทวิภาคีและแบบพหุภาคีเป็นวิธีการหน่ึง
ที่ประเทศต่าง ๆ   รวมถึงประเทศไทยใช้เป็นเครื่องมือในการกระตุ้น  ส่งเสริมและพัฒนาเศรษฐกิจ
ของประเทศ โดยหนึ่งในความตกลงการค้าเสรีแบบพหุพาคีที่ประเทศไทยได้ให้ความสนใจและ 
กำ�ลังดำ�เนินการพิจารณา คือ ความตกลงที่ครอบคลุมและก้าวหน้าสำ�หรับหุ้นส่วนทางเศรษฐกิจ 
ภาคพ้ืนแปซิฟิก (Comprenensive and Progressive Agreement for Trans-Pacific Partnership: 
CPTPP) ซึ่งต่อไปในบทความนี้เรียกว่า ความตกลง CPTPP
	 ความตกลง CPTPP เป็นความตกลงการค้าเสรีที่มิได้มีเพียงวัตถุประสงค์ในการลดภาษี
ระหว่างประเทศภาคีสมาชิกเท่านั้น แต่มุ่งที่จะลดอุปสรรคในด้านอื่น ๆ ด้วย อาทิ ด้านการลงทุน  
ด้านการค้า และด้านการบริการ โดยมีการสร้างกฎเกณฑ์และมาตรฐานท่ีใช้ร่วมกันระหว่างประเทศภาคี
สมาชิก ซึ่งครอบคลุมถึงการสร้างมาตรฐานในการให้ความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา มาตรฐาน
ทางด้านแรงงาน มาตรฐานด้านสิ่งแวดล้อม และมาตรการการระงับข้อพิพาทระหว่างภาครัฐกับ 
นักลงทุนต่างชาติ ซึ่งภายใต้กรอบความตกลง CPTPP ได้กำ�หนดมาตรฐานในแต่ละด้านไว้ค่อนข้างสูง
เมื่อเทียบกับความตกลงการค้าเสรีอื่น ๆ  ที่ประเทศไทยได้เคยเข้าร่วม ทำ�ให้เกิดประเด็นที่มีการถกเถียง
กันอย่างมากทั้งส่วนภาครัฐ ภาคเอกชน และนักวิชาการว่า ประเทศไทยสมควรที่จะเข้าร่วมเป็นภาคี
สมาชิกในความตกลง CPTPP หรือไม่ ประเด็นหนึ่งที่สำ�คัญและเป็นที่ถกเถียงอย่างมาก คือ ประเด็น
การให้ความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาโดยเฉพาะในเร่ืองของสิทธิบัตรยา1 ท่ีหากประเทศไทยเข้าร่วม
เป็นภาคีในความตกลง CPTPP ประเทศไทยจะต้องแก้ไขกฎหมายเพื่อให้สอดคล้องกับความตกลง
ดังกล่าว ซึ่งมีผลให้ผู้ทรงสิทธิบัตรยามีสิทธิเด็ดขาดหรือสิทธิแต่เพียงผู้เดียวในการผลิต ใช้ จำ�หน่าย 
หรือนำ�เข้ายานั้นเป็นระยะเวลานานยิ่งขึ้น ทั้งส่งผลให้ผู้ทรงสิทธิบัตรสามารถผูกขาดราคายาที่สูง 
ได้ยาวนานขึ้นด้วย   อันนับได้ว่าเป็นอุปสรรคอย่างมากต่อผู้ป่วยในการเข้าถึงยารักษาโรค  ทั้งข้อกังวล 
ในส่วนของการบังคับใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิเหนือสิทธิบัตรยาของประเทศไทยว่า จะสามารถทำ�ได้
หรือไม่ เพียงใด หากประเทศไทยเข้าร่วมความตกลงดังกล่าว

	 1Piergiuseppe Pusceddu, “Assessing Access to Medicines in Preferential Trade Agreements: 

From the Trans-Pacific Partnership to the Comprehensive and Progressive Agreement for  

Trans-Pacific Partnership,”  International Review of Intellectual Property and Competition Law 

49 (October 2018): 1048–1079.
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	 บทความน้ี จึงขอเสนอข้อมูลการศึกษาและการวิเคราะห์บทบัญญัติภายใต้ความตกลง CPTPP 
ในประเด็นสิทธิบัตรยาที่มีผลต่อการเข้าถึงยาและต่อกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยหาก
ประเทศไทยเข้าร่วมเป็นภาคีสมาชิก ทั้งนี้ เพื่อนำ�ผลการศึกษามาจัดทำ�ข้อเสนอแนะในการตัดสิน
ใจเข้าร่วมความตกลง CPTPP ของประเทศไทย

2.	 การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาภายใต้ความตกลงทริปส์ (TRIPs) และทริปส์พลัส (TRIPs PLUS)

	 2.1	การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาภายใต้ความตกลงทริปส์ (TRIPs) 
		  จากการศึกษาพบว่า ความตกลง TRIPs เป็นความตกลงระหว่างประเทศที่มีการเชื่อมโยง 
ประเด็นการค้าระหว่างประเทศและประเด็นการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาเข้าด้วยกัน โดยม ี
วัตถุประสงค์เพ่ือกำ�หนดกรอบและหลักเกณฑ์สากลอันเป็นมาตรฐานขั้นตํ่าในการให้ความคุ้มครอง
แก่ทรัพย์สินทางปัญญา ซึ่งประเทศภาคีสมาชิกขององค์การค้าโลกมีพันธะที่จะต้องปฏิบัติตาม2     
โดยความตกลง TRIPs มีสาระสำ�คัญในส่วนที่เกี่ยวกับสิทธิบัตรยา ดังนี้  
		  2.1.1	 ความตกลง TRIPs ได้กำ�หนดมาตรฐานขั้นตํ่าในการให้ความคุ้มครองทรัพย์สิน
ทางปัญญาไว้ ซึ่งภาคีสมาชิกจะกำ�หนดหลักเกณฑ์การให้ความคุ้มครองในระดับที่ตํ่ากว่าความตกลง 
TRIPs ไม่ได้ แต่สามารถให้ความคุ้มครองในระดับที่สูงกว่าได้ หากการให้ความคุ้มครองที่สูงกว่านั้น 
ไม่ขัดต่อบทบัญญัติในความตกลง TRIPs ดังปรากฎในข้อบัญญัติที่ 1.1 ของความตกลง TRIPs 
ที่บัญญัติว่า “บรรดาสมาชิกจะดำ�เนินการให้บทบัญญัติของความตกลงนี้มีผลใช้บังคับ แม้บรรดา
สมาชิกจะไม่ผูกพันตามความตกลงนี้ที่จะให้ความคุ้มครองมากกว่าที่กำ�หนดไว้ แต่อาจจะอนุวัติการ
ในกฎหมายของตนที่จะให้ความคุ้มครองมากกว่าที่กำ�หนดไว้ได้ ทั้งนี้ โดยมีเงื่อนไขว่า การคุ้มครอง
ดังกล่าวไม่ขัดต่อบทบัญญัติของความตกลงนี้ บรรดาสมาชิกจะมีอิสระในการกำ�หนดวิธีที่หมาะสมใน
การปฏิบัติตามบทบัญญัติของความตกลงนี้ ภายในระบบและแนวปฏิบัติทางกฎหมายของตน”3

		  2.1.2 	หลักการห้ามเลือกปฏิบัติ (Non-Discrimination) ซึ่งเป็นหลักการสำ�คัญภายใต้ข้อ
ตกลงทั่วไปว่าด้วยภาษีศุลกากรและการค้า (General Agreement on Tariffs and Trade: GATT) 
ที่ความตกลง TRIPs ได้นำ�มาปรับใช้เพื่อรับรองความเสมอภาคในการให้ความคุ้มครองแก่ทรัพย์สิน

 

	 2อำ�นาจ เนตยสุภา และชาญชัย อารีวิทยาเลิศ, คำ�อธิบายกฎหมายลิขสิทธ์ิ, พิมพฺคร้ังท่ี 2 (กรุงเทพมหานคร: 

สำ�นักพิมพ์วิญญูชน, 2558), หน้า 13.

 	 3TRIPs, art. 1.1. 
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ทางปัญญาระหว่างภาคีสมาชิก ได้แก่ หลักการประติบัติเยี่ยงคนชาติ (National Treatment: NT) 
และ หลักการประติบัติเย่ียงชาติท่ีได้รับความอนุเคราะห์ย่ิง (Most-Favored Nations: MFN)4 กล่าวคือ
  									      1)	หลักการประติบัติเยี่ยงคนชาติ (National Treatment: NT) หมายถึง การที ่
รัฐภาคีสมาชิกจะต้องให้สิทธิและความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาแก่คนชาติของรัฐภาคีสมาชิกอื่น 
ไม่น้อยไปกว่าที่ให้สิทธิและความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาแก่คนชาติของตนเอง5 ปรากฏใน 
ข้อบัญญัติที่ 3 ของความตกลง TRIPs ที่วางกรอบไว้ว่า สมาชิกจะให้แก่คนชาติของสมาชิกอื่น 
ซึ่งการปฏิบัติที่ไม่ด้อยไปกว่าท่ีให้กับคนชาติของตนเองในเรื่องเกี่ยวกับการคุ้มครองทรัพย์สิน 
ทางปัญญา ภายใต้ข้อยกเว้นซึ่งได้กำ�หนดไว้แล้วในอนุสัญญากรุงปารีสฯ อนุสัญญากรุงเบิร์นฯ 
อนุสัญญากรุงโรมฯ หรือสนธิสัญญาว่าด้วยทรัพย์สินทางปัญญาในเรื่องที่เกี่ยวกับวงจรรวมตามลำ�ดับ6 

			     					    2)	หลักการประติบัติเยี่ยงชาติที่ได้รับความอนุเคราะห์ยิ่ง (Most-Favored  
Nations: MFN) หมายถึง การที่รัฐภาคีสมาชิกให้สิทธิประโยชน์แก่คนชาติของรัฐภาคีหนึ่ง ก็ต้อง 
ให้สิทธิประโยชน์น้ันแก่คนชาติของรัฐภาคีสมาชิกอ่ืนด้วย จะเลือกให้สิทธิประโยชน์โดยเลือกปฎิบัติแก่คน 
ชาติของรัฐภาคีใดรัฐภาคีหนึ่งเป็นการเฉพาะมิได้7 ปรากฏในความตกลง TRIPs ข้อบัญญัติที่ 4 ซึ่ง 
วางกรอบไว้ว่า หากประเทศภาคีสมาชิกประเทศใดให้สิทธิพิเศษแก่คนในชาติของประเทศภาคีสมาชิกอ่ืน 
คนในชาติของประเทศภาคีสมาชิกประเทศอื่น ๆ  ที่เหลือจะถือว่าได้รับสิทธิพิเศษนั้นด้วยโดยทันทีและ 
โดยไม่มีเงื่อนไข8

	  		  2.1.3		 ในด้านการให้ความคุ้มครองในภาคเภสัชกรรมโดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ยารักษาโรคน้ัน 
ตามรายงานของ WIPO ก่อนท่ีจะมีข้อตกลง TRIPs น้ี ปรากฏว่ามี 49 ประเทศท่ัวโลกท่ีไม่มีการให้ความ 
คุ้มครองแก่สิทธิบัตรยารักษาโรค หรือถ้ามีจะมีในลักษณะที่เป็นการให้ความคุ้มครองในขอบเขตที่
จำ�กัด นอกจากน้ี ระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรน้ัน แต่ละประเทศได้กำ�หนดไว้ต่างกัน9 

	 4Peter Van Den Bossche, The Law and Policy of the World Trade Organization, 2nd ed 

(Cambridge: Cambridge University Press, 2008), p. 752.

	 5Ibid., pp. 752-758.

 	 6TRIPs, art. 3. 

	 7Peter Van Den Bossche, op. cit, pp. 758-760.

 	 8TRIPs, art. 4.

	 9WHO, WIPO and WTO, Promoting Access to Medical Technologies and Innovation 

Intersections between Public Health, Intellectual Property and Trade (Geneva Switzerland: 

WHO, WIPO, WTO, 2013), p. 145. 
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แต่เมื่อข้อตกลง TRIPs มีผลบังคับใช้ สถานการณ์ได้เปลี่ยนแปลงไป โดยในข้อบัญญัติ ที่ 27 ของ
ความตกลง TRIPs นั้นได้วางหลักเกณฑ์ไว้ว่า “ภายใต้บังคับบทบัญญัติของวรรค 2 และ วรรค 3 ให้
มีสิทธิบัตรสำ�หรับสิ่งประดิษฐ์ใด ๆ ไม่ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์หรือกรรมวิธีในทุกสาขาเทคโนโลยี โดยมี
เงื่อนไขว่า สิ่งประดิษฐ์นั้นมีความใหม่ เกี่ยวข้องกับขั้นการประดิษฐ์ และสามารถนำ�ไปประยุกต์ใช้ใน
ทางอุตสาหกรรมได้ ภายใต้บังคับวรรค 4 ของข้อ 65 วรรค 8 ของข้อ 70 และวรรค 3 ของข้อนี้  
การให้มีสิทธิบัตรตลอดจนสิทธิในสิทธิบัตรนั้น จะต้องให้โดยไม่มีการเลือกปฏิบัติในเรื่องสถานที่ของ
สิ่งประดิษฐ์ สาขาของเทคโนโลยี และไม่ว่าผลิตภัณฑ์นั้นจะถูกนำ�เข้าหรือผลิตในประเทศนั้น”10  ซึ่งได ้
บัญญัติชัดเจนว่า รัฐภาคีจะต้องให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่สิ่งประดิษฐ์ ไม่ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์
หรือกรรมวิธี ในทุกสาขาเทคโนโลยี กล่าวได้ว่า การเลือกปฏิบัติในการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก ่
สิ่งประดิษฐ์ใด ๆ ในภาคเภสัชกรรม โดยเฉพาะสิทธิบัตรยา กับสิ่งประดิษฐ์ในสาขาอื่น ๆ เป็นสิ่งที่
จะกระทำ�ไม่ได้ โดยประเทศภาคีสมาชิกมีพันธะที่จะต้องให้คุ้มครองแก่สิทธิบัตรยารักษาโรคด้วย  
ทั้งผลิตภัณฑ์และกระบวนการ อันส่งผลให้เกิดการผูกขาดและทำ�ให้ยามีราคาแพงขึ้น โดยเฉพาะ
ยาที่ใช้กับโรคที่ไม่มีทางรักษาให้หายขาด เช่น โรคเอดส์ วัณโรค โรคหัวใจ  มาลาเรีย หรือโรคระบาด 
ในปัจจุบันอย่างโควิด 19 เป็นต้น ส่งผลกระทบอย่างมากต่อประเทศกำ�ลังพัฒนาและประเทศด้อยพัฒนา
ในการเข้าถึงยารักษาโรค ส่วนในประเด็นของอายุการคุ้มครองนั้น ความตกลง TRIPs ได้กำ�หนด 
ระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรข้ันต่ํา 20 ปีนับจากวันย่ืนคำ�ร้อง11 ซ่ึงระยะเวลาดังกล่าว 
ใช้กับอายุการคุ้มครองสิทธิบัตรยาด้วย
	            	 อย่างไรก็ตาม ความตกลง TRIPs ได้มีการวางกรอบให้ประเทศภาคีสมาชิกสามารถท่ีจะ
กำ�หนดนโยบายด้านทรัพย์สินทางปัญญาให้สอดคล้องกับสภาพสังคมและเศรษฐกิจภายในประเทศ
ของตนได้  ซึ่งการวางกรอบดังกล่าวมีความสำ�คัญอย่างมากในด้านสาธารณสุขและเภสัชกรรม อันเห็น 
ได้จากวัตถุประสงค์ของความตกลง TRIPs ในข้อบัญญัติที่ 7 ว่า “การคุ้มครองและการบังคับใช้สิทธ ิ
ในทรัพย์สินทางปัญญาควรจะเกื้อหนุนต่อการส่งเสริมนวัตกรรมทางเทคโนโลยี และต่อการถ่ายทอด 
และการแพร่ขยายเทคโนโลยีต่อประโยชน์ร่วมกันของผู้ผลิต และผู้ใช้ความรู้ทางเทคโนโลยีและในลักษณะ
อำ�นวยผลต่อสวัสดิการทางสังคมและทางเศรษฐกิจและต่อความสมดุลของสิทธิและพันธกรณีด้วย”12 
และจากหลักการของความตกลง TRIPs ข้อบัญญัติที่ 8.1 ว่า “ในการออกหรือแก้ไขกฎหมายและ

	 10TRIPs, art. 27.1.

	 11Ibid., art. 33.

 	 12Ibid., art. 7. 
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ระเบียบข้อบังคับของตน บรรดาสมาชิกอาจใช้มาตรการท่ีจำ�เป็นเพ่ือคุ้มครองสาธารณสุขและโภชนาการ 
และเพ่ือส่งเสริมประโยชน์สาธารณะในภาคต่าง ๆ ท่ีมีความสำ�คัญอย่างมากต่อการพัฒนาด้านเศรษฐกิจ 
สังคมและเทคโนโลยีของตน โดยมีเงื่อนไขว่า มาตรการดังกล่าวสอดคล้องกับบทบัญญัติแห่งความ
ตกลงนี้”13 ซึ่งเป็นการสร้างความสมดุลระหว่างการส่งเสริมนวัตกรรมทางเทคโนโลยีกับสวัสดิการ
ทางสังคมและเศรษฐกิจ อันเป็นหัวใจสำ�คัญของการคุ้มครองด้านสาธารณสุข 
	        		  ภายใต้ความตกลง TRIPs เพียงกำ�หนดกรอบไว้ว่าส่ิงท่ีจะขอรับสิทธิบัตรได้จะต้องมี  
3 องค์ประกอบ คือ ใหม่ มีข้ันการประดิษฐ์ท่ีสูงข้ึน และสามารถประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรมได้เท่าน้ัน14 

โดยมิได้ลงรายละเอียดว่าอย่างไรถึงจะใหม่ อย่างไรถึงเรียกว่า มีขั้นการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น และอย่างไร 
คือ สามารถประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรมได้ ซ่ึงหมายความว่า ความตกลง TRIPs เปิดโอกาสให้แต่ละ
ประเทศสามารถท่ีจะตีความและกำ�หนดเง่ือนไข รายละเอียดของแต่ละองค์ประกอบได้เอง 
   		  2.1.4 	มาตรการบังคับใช้สิทธิเหนือสิทธิบัตรยา (Compulsory Licensing: CL) นอกจากน้ี 
ในการเข้าถึงยารักษาโรค ความตกลง TRIPs ได้กำ�หนดมาตรการยืดหยุ่นที่สำ�คัญประการหนึ่ง คือ 
การบังคับใช้สิทธิเหนือสิทธิบัตรยา (Compulsory Licenses: CL) เพ่ือให้ประเทศต่าง ๆ ท่ีไม่มีศักยภาพ
ในการประดิษฐ์คิดค้นยารักษาโรค หรือไม่มีทุนทรัพย์เพียงพอในการซ้ือยารักษาโรคท่ีราคาแพงเน่ืองจาก
เป็นยาที่มีสิทธิบัตร สามารถเข้าถึงยานั้นได้ เช่น กรณีที่มีเหตุฉุกเฉินแห่งชาติหรือในสถานการณ ์
เร่งด่วนอย่างย่ิง รัฐภาคีสามารถใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิได้โดยไม่รอเจรจากับผู้ทรงสิทธิบัตรยาน้ันก่อน15 
กล่าวคือ รัฐภาคีสามารถผลิต ขาย มีไว้เพื่อขาย ยาที่มีสิทธิบัตรนั้นได้โดยไม่ต้องได้รับอนุญาตจาก
ผู้ทรงสิทธิก่อน เป็นต้น16 แต่อย่างไรก็ตาม ความตกลง TRIPs ได้กำ�หนดให้ประเทศภาคีสมาชิก
สามารถใช้ CL ได้เฉพาะกรณีที่เป็นการใช้ส่วนใหญ่ภายในประเทศเท่านั้น17 อันหมายความว่า ผู้ที ่
ได้รับอนุญาตตามมาตรการบังคับใช้สิทธิไม่สามารถผลิตยารักษาโรคอันเป็นส่ิงประดิษฐ์ตามสิทธิบัตร 
เพื่อส่งออกได้ ซึ่งเป็นอุปสรรคต่อการเข้าถึงยาของประเทศภาคีสมาชิกที่ไม่มีศักยภาพเพียงพอในการ 
ผลิตยาได้เอง เน่ืองจากไม่สามารถนำ�เข้ายาจากต่างประเทศภายใต้มาตรการบังคับใช้สิทธิได้ เพ่ือแก้ปัญหา 
ดังกล่าว และสร้างความชัดเจนว่า ความตกลง TRIPs มิได้กีดขวางประเทศภาคีสมาชิกท่ีจะใช้มาตรการต่างๆ

 	 13Ibid., art. 8.1.

	 14Ibid., art. 27.1.

	 15Dunkan Matthews, “TRIPS flexibilities and access to medicines in developing countries: 

The problem with technical assistance and free trade agreements,” European Intellectual 

Property Review 11 (2005): 420.

 	 16TRIPs, art. 31 (b).

	 17Ibid., art. 31 (f).
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โดยเฉพาะมาตรการบังคับใช้สิทธิเหนือสิทธิบัตรยา เพื่อปกป้องสาธารณสุขของประเทศ ในวันที่ 14 
พฤศจิกายน 2544 ที่ประชุมรัฐมนตรีองค์การค้าโลก จึงได้มีการออกแถลงการณ์ เรื่องความตกลง 
TRIPs ด้านสาธารณสุข (Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health) 18 

หรือ ปฏิญญาโดฮา ณ กรุงโดฮา ประเทศกาตาร์ โดยภายใต้ความตกลงนี้ ได้มีการมอบหมายให้คณะมนตร ี
ทริปส์หาแนวทางสร้างความยืดหยุ่นให้ภาคีสมาชิกท่ีไม่มีศักยภาพในการผลิตยาสามารถนำ�เข้ายา 
จากต่างประเทศภายใต้มาตรการบังคับใช้สิทธิได้19  และผลจากการทำ�งานของคณะมนตรีทริปส์ได้มีการออก 
Implementation of Paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPs Agreement  
and Public Health20 ซึ่งได้รับมติเห็นชอบจากคณะมนตรีใหญ่ขององค์การค้าโลกแล้วเมื่อวันที่ 30 
สิงหาคม 2546 โดยให้มีข้อยกเว้นช่ัวคราวให้ประเทศภาคีสมาชิกสามารถบังคับใช้ CL เพ่ือส่งออกยาได้ 
และให้ประเทศผู้ส่งออกยาเป็นผู้จ่ายค่าชดเชยแก่เจ้าของสิทธิบัตรยา โดยระบุยกเว้นข้อบัญญัติที่ 31 (f) 
และ 31 (h)21 และให้ข้อยกเว้นน้ี มีผลใช้บังคับจนกว่าจะมีการแก้ไขความตกลง TRIPs ให้เป็นไปตามน้ี 
และจากมติดังกล่าว ในวันท่ี 6 ธันวาคม 2548 คณะมนตรีท่ัวไปได้มีมติในการแก้ไขเพ่ิมเติมความตกลง 
TRIPs (Protocol Amending the TRIPs Agreement) หรือ พิธีสารแก้ไขความตกลง TRIPs โดย
เพิ่มเติมมาตรา 31bis22 อันมีสาระสำ�คัญ คือ เพื่อเพิ่มความยืดหยุ่นในการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธ ิ
ภายใต้ความตกลง TRIPs โดยประเทศภาคีสมาชิกสามารถออกมาตรการบังคับใช้สิทธิเพื่อนำ�เข้ายา 
จากประเทศที่มีศักยภาพในการผลิตได้ และให้ประเทศที่มีศักยภาพในการผลิตยาสามารถออก
มาตรการบังคับใช้สิทธิเพื่อส่งออกยาไปยังประเทศผู้นำ�เข้าที่มีความจำ�เป็นและขาดศักยภาพได้ 
ท้ังน้ีต้องเป็นไปตามเง่ือนไขท่ีกำ�หนดไว้ในพิธีสาร อันเป็นการช่วยให้ประเทศภาคีสมาชิกสามารถท่ีจะเข้าถึง
ยาได้ง่ายขึ้น และเป็นการแก้ปัญหาที่เกิดจากการบังคับใช้ข้อบัญญัติที่ 31 (f) ของความตกลง TRIPs 
ซึ่งในปัจจุบันพิธีสารแก้ไขความตกลง TRIPs นี้มีผลใช้บังคับแล้ว นอกจากนี้ ปฏิญญาโดฮาได้เปิดช่อง 
ให้ประเทศภาคีสมาชิกแต่ละประเทศสามารถท่ีจะกำ�หนดได้เองว่า ภาวะฉุกเฉินแห่งชาติ และสถานการณ์
เร่งด่วนอย่างย่ิง อันเป็นเหตุผลในการบังคับใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิน้ันมีความหมายอย่างไร23 เพ่ือให้ 

	

	 18The Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, WT/MIN (01)/DEC/W/2, 

November 14, 2001.

	 19Ibid., para. 6.

	 20Implementation of Paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPs Agreement and 

Public Health, IP/C/W/405, August 30, 2003.

 	 21TRIPs, art. 31 (h).

 	 22Ibid., art. 31bis.

 	 23The Doha Declaration, para. 5. 
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แต่ละประเทศสามารถที่จะบรรลุเป้าหมายในวัตถุประสงค์ด้านนโยบายสาธารณสุขต่อการเข้าถึงยา
ในประเทศของตนเองได้ 

	 2.2	การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาภายใต้หลักการของทริปส์พลัส (TRIPs Plus)
		  ข้อกำ�หนดทริปส์พลัส (TRIPs Plus) เกิดจากประเทศที่มีความก้าวหน้าทางเศรษฐกิจ
และนวัตกรรมอย่างประเทศสหรัฐอเมริกาต้องการท่ีจะให้ความคุ้มครองแก่ทรัพย์สินทางปัญญา 
ในระดับท่ีสูงกว่ามาตรฐานข้ันต่ําของความตกลง TRIPs เพ่ือสนับสนุนการค้าของตนและเพ่ือตอบสนอง
กับการพัฒนาอย่างรวดเร็วในยุคดิจิตอล ประเทศเหล่าน้ีได้มีความพยายามในการเพ่ิมมาตรฐานในการ 
ให้ความคุ้มครองแก่ทรัพย์สินทางปัญญาโดยนำ�ไปบัญญัติไว้ในความตกลงระหว่างประเทศต่าง ๆ   
ทั้งความตกลงในระดับทวิภาคี ระดับภูมิภาค หรือระดับพหุพาคี24 แต่ประเทศกำ�ลังพัฒนาต่างคัดค้าน
ในการท่ีจะต้องให้ความคุ้มครองแก่ทรัพย์สินทางปัญญาในระดับสูง เน่ืองจากความไม่พร้อมท้ังทางด้าน
เศรษฐกิจและเทคโนโลยี ประกอบกับประเทศกำ�ลังพัฒนาและประเทศด้อยพัฒนายังได้รับประโยชน์
จากมาตรการผ่อนปรนในการปฏิบัติตามความตกลง TRIPs25 โดยบทบัญญัติที่เป็น TRIPs Plus  
ในส่วนที่เกี่ยวกับภาคเภสัชกรรมหรือสิทธิบัตรยา ยกตัวอย่างเช่น ข้อกำ�หนดเกี่ยวกับความสามารถ
ในการจดสิทธิบัตรของการใช้ใหม่ (Patentability of new use) ข้อกำ�หนดการขยายระยะเวลา 
ในการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตร (Patent term extension) ข้อกำ�หนดที่ให้ระยะเวลาขั้นตํ่า
ของการคุ้มครองข้อมูล (A minimum period of data protection or data exclusivity) และ 
ข้อกำ�หนดการเชื่อมโยงระบบสิทธิบัตร (Patent linkage)26 เป็นต้น บทบัญญัติเหล่านี้ต่างเป็น
บทบัญญัติที่เพิ่มความคุ้มครองให้แก่เจ้าของสิทธิบัตรยามากกว่าความตกลง TRIPs ซึ่งมีปรากฏ 
ในความตกลง CPTPP เช่นกัน

	 24Peter Drahos, “BITS and BIPS: Bilateralism in Intellectual Property,” Journal of World 

Intellectual Property 2001, 4(6) (January 2001): 791-808.

 	 25Pedro Roffe, Bilateral Agreement and TRIPs plus World: The Chile-USA Free Trade 

Agreement (Ottawa: Quaker International Affairs Program, 2004), pp. 2-3.

 	 26Raymundo Valdes and Maegan McCann, Intellectual Property Provisions in Regional 

Trade Agreements: Revision and Update’ in Rohini Acharya, Regional Trade Agreement and 

the Multilateral Trading System (UK: Cambridge University Press, 2016), pp. 538-541.
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3. การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาในประเทศไทย

	 จากการศึกษาพบว่า พัฒนาการของกฎหมายสิทธิบัตรในส่วนที่เกี่ยวกับสิทธิบัตรยาของ
ประเทศไทยสามารถสรุปได้ดังตารางต่อไปน้ี

ปี เหตุการณ์ รายละเอียด

พ.ศ. 2522 
(ค.ศ. 1979)

มีพระราชบัญญัติสิทธิบัตร
พ.ศ. 2522      

-  มีการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรกรรมวิธี   
   ผลิตยาและวัตถุดิบ (ยังไม่มีการให้ความ
   คุ้มครองกับสิทธิบัตรผลิตภัณฑ์ยา)
-  ระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองแก่
   สิทธิบัตร 15 ปี

พ.ศ. 2528 
(ค.ศ. 1985)

ประเทศสหรัฐอเมริกากดดัน
ประเทศไทยให้มีการแก้ไข
กฎหมายสิทธิบัตร

- เรียกร้องให้ประเทศไทยต้องให้ความคุ้มครอง      
   แก่สิทธิบัตรผลิตภัณฑ์ยา และ 
-  เรียกร้องให้เพิ่มระยะเวลาในการให้ความ
   คุ้มครองสิทธิบัตรจาก 15 ปี เป็น 20 ปี

พ.ศ. 2535 
(ค.ศ. 1992)

มีการแก้ไขพระราชบัญญัติสิทธิ
บัตรครั้งแรก โดยพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2535

-  แก้ไขให้มีการคุ้มครองแก่สิทธิบัตรผลิตภัณฑ์ยา 
-  เพ่ิมระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร
   จาก 15 ปี เป็น 20 ปี 
-  มีการตั้งคณะกรรมการสิทธิบัตรยาเพื่อ 
   ควบคุมราคายา

พ.ศ. 2538
(ค.ศ. 1995)

ความตกลงทริปส์มีผลใช้บังคับ -  เมื่อประเทศไทยเป็นสมาชิกขององค์การ 
   ค้าโลกจึงมีพันธกรณีที่จะต้องปฎิบัติตาม

พ.ศ. 2542 
(ค.ศ. 1999)

มีการแก้ไขพระราชบัญญัติสิทธิ
บัตรครั้งที่ 2 โดยพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542

-  ยกเลิกคณะกรรมการสิทธิบัตรยา
-  มีบทบัญญัติว่าด้วยอนุสิทธิบัตร

ตารางที่ 1 พัฒนาการกฎหมายสิทธิบัตรยาของประเทศไทย
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	 ปัจจุบันประเทศไทยใช้พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ฉบับแก้ไขเพิ่มเติม ตามพระราช-
บัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2535 และพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 ในการ
ให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรยา โดยภายใต้พระราชบัญญัติดังกล่าวได้มีการกำ�หนดเงื่อนไขการขอรับ
สิทธิบัตรและอายุการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตร ซึ่งรวมถึงกรณีของสิทธิบัตรยาด้วย กล่าวคือ สิ่งที ่
จะขอรับสิทธิบัตรได้นั้น จะต้องมีองค์ประกอบครบทั้ง 3 ประการ ตามที่ปรากฏในมาตรา 527 คือ  
สิ่งประดิษฐ์นั้นต้องใหม่ (Novelty) ต้องมีขั้นการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น (Inventive step) และสามารถ
ประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรมได้ (Industrial application) 
	 อย่างไรก็ตาม จะต้องอยู่ภายใต้บังคับของมาตรา 9 ด้วย กล่าวคือ จะต้องไม่ใช่สิ่งที่ไม่ได้รับ
ความคุ้มครองตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร28 กล่าวโดยสรุปคือ การที่จะขอรับสิทธิบัตรยาได้ต้องครบ
องค์ประกอบทั้ง 3 ข้อดังกล่าว และไม่ใช่สิ่งที่ไม่ได้รับความคุ้มครองตามมาตรา 9 โดยการขอสามารถ
ขอได้ทั้งสิทธิบัตรในตัวผลิตภัณฑ์ยาและกรรมวิธีในการผลิต โดยจะได้รับความคุ้มครองเป็นระยะเวลา 
20 ปี นับแต่วันยื่นขอรับสิทธิบัตร29 และไม่สามารถต่ออายุการคุ้มครองได้
	 นอกจากนี้ ประเทศไทยมีบทบัญญัติที่ให้ขออนุสิทธิบัตรยาได้ โดยมีเงื่อนไขเพียง 2 ข้อ คือ  
จะต้องมีความใหม่และสามารถใช้ประโยชน์ในเชิงอุตสาหกรรมได้ และต้องไม่เป็นสิ่งที่ไม่ได้รับความ
คุ้มครอง ตามมาตรา 930 ซึ่งการขออนุสิทธิบัตรนี้ไม่จำ�เป็นต้องมีขั้นการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น โดยจะได้รับ
ความคุ้มครองเป็นระยะเวลา 6 ปี นับแต่วันยื่นขอรับสิทธิบัตร และต่ออายุได้ 2 ครั้ง ครั้งละ 2 ปี31

	 โดยหากขอรับสิทธิบัตรได้แล้ว ผู้ทรงสิทธิจะมีสิทธิแต่เพียงผู้เดียวเหนือผลิตภัณฑ์ยาหรือ
กรรมวิธีน้ัน ในการผลิต ใช้ ขาย มีไว้เพ่ือขาย เสนอขาย หรือนำ�เข้ามาในราชอาณาจักร32 ดังน้ี หากมี 
บุคคลอ่ืนมากระทำ�การดังกล่าวโดยไม่ได้รับอนุญาตจากผู้ทรงสิทธิบัตรก่อนจะถือว่าเป็นการละเมิด
สิทธิบัตรยานั้น อย่างไรก็ตาม มีข้อยกเว้นอยู่ในมาตรา 36 วรรคสอง33  ที่มิให้ถือว่าเป็นการละเมิด 
สิทธิบัตร
 	 และจากการศึกษาพบว่า ในพระราชบัญญัติดังกล่าวได้มีการวางหลักเกณฑ์ของมาตรการ 
บังคับใช้สิทธิเหนือสิทธิบัตรยา (Compulsory licensing: CL) ไว้ โดยแบ่งเป็น 2 กรณี

	 27พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522, มาตรา 5.

	 28พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522, มาตรา 9.

 	 29พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522, มาตรา 35.

 	 30พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522, มาตรา 65 ทศ.

 	 31พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522, มาตรา 65 สัตต.

 	 32พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522, มาตรา 36.

	 33พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522, มาตรา 36 วรรคสอง.
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 	 กรณีท่ี 1 การบังคับใช้สิทธิโดยเอกชน ในกรณีท่ีผู้ทรงสิทธิบัตรไม่ใช้สิทธิตามสิทธิบัตรโดยชอบ 
กล่าวคือ ไม่ผลิตผลิตภัณฑ์หรือไม่มีการใช้กรรมวิธีตามสิทธิบัตรภายในราชอาณาจักรโดยไม่มีเหตุผล
อันสมควร หรือไม่มีการขายผลิตภัณฑ์ตามสิทธิบัตรหรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้กรรมวิธีตามสิทธิบัตรหรือ 
มีการขายผลิตภัณฑ์ดังกล่าวในราคาสูงเกินควรหรือไม่พอสนองความต้องการของประชาชนภายใน
ราชอาณาจักรโดยไม่มีเหตุผลอันสมควร ภายในกำ�หนด 3 ปี นับแต่วันออกสิทธิบัตรหรือ 4 ปี นับแต ่
วันยื่นขอสิทธิบัตร แล้วแต่เวลาใดจะสิ้นสุดลงทีหลัง ผลคือบุคคลอื่นสามารถที่จะยื่นคำ�ขอต่ออธิบดี
กรมทรัพย์สินทางปัญญาเพื่อใช้สิทธิตามสิทธิบัตรเช่นเดียวกับผู้ทรงสิทธิบัตรได้34 
 	 กรณีที่ 2 การบังคับใช้สิทธิโดยรัฐ ในกรณีเพื่อประโยชน์ต่อสาธารณูปโภคหรือความจำ�เป็น
ในการป้องกันประเทศหรือการสงวนรักษาหรือได้มาซ่ึงทรัพยากรธรรมชาติหรือส่ิงแวดล้อมหรือบรรเทา 
การขาดแคลนอาหาร ยา หรือสิ่งอุปโภคบริโภคอย่างอื่นอย่างรุนแรง หรือเพื่อประโยชน์สาธารณะ
อย่างอื่น กฎหมายกำ�หนดให้กระทรวง ทบวง กรม สามารถที่จะขอใช้สิทธิเช่นเดียวกับผู้ทรงสิทธิบัตร      
เช่น ผลิต จำ�หน่าย นำ�เข้า ผลิตภัณฑ์ตามสิทธิบัตร โดยจะกระทำ�การดังกล่าวเองหรือให้บุคคล 
อ่ืนกระทำ�แทน ท้ังน้ี กระทรวง ทบวง กรม ผู้ขอใช้สิทธิต้องเสียค่าตอบแทนให้แก่ผู้ทรงสิทธิบัตร35  
ซ่ึงท่ีผ่านมา ประเทศไทยได้มีประกาศกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การใช้สิทธิตามสิทธิบัตร
ด้านยาและเวชภัณฑ์ ต้ังแต่ พฤศจิกายน 2549 - มกราคม 2551 โดยกำ�หนดมาตรการบังคับใช้สิทธิ
เหนือสิทธิบัตรยารักษาโรค จำ�นวน 7 รายการ โดยเหตุผลที่ต้องประกาศใช้เนื่องจากผู้ป่วยในโรค
เหล่านี้มีเพิ่มมากขึ้นทุกปีและยาเหล่านี้เป็นยาที่มีราคาแพงและมีสิทธิบัตร ทำ�ให้องค์การเภสัชกรรม
หรือผู้ผลิตรายอ่ืนไม่สามารถผลิตหรือนำ�เข้ามาจำ�หน่ายเพ่ือแข่งขันในตลาดได้ และเพ่ือประโยชน์ของ
สาธารณะ จึงมีความจำ�เป็นที่จะต้องประกาศมาตรการบังคับใช้สิทธิเหนือสิทธิบัตรยาดังกล่าว 

4.	กรอบการเจรจาความตกลงท่ีครอบคลุมและก้าวหน้าสำ�หรับหุ้นส่วนทางเศรษฐกิจภาคพ้ืนแปซิฟิก  
	 (CPTPP) กับประเด็นสิทธิบัตรยา  

	 จากการศึกษาพบว่า ความตกลง CPTPP ถูกริเริ่มในปี พ.ศ. 2549 จากการเจรจาของประเทศ
ชิลี นิวซีแลนด์ สิงคโปร์ และบรูไน หรือเรียกกันว่า The Pacific-4 (P4) ทำ�ความตกลงท่ีช่ือว่า ความตกลง 
หุ้นส่วนยุทธศาสตร์ทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิก (Trans-Pacific Strategic Economic Partnership 
Agreement: Trans-Pacific SEP) จนในปี พ.ศ. 2551 ประเทศสหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย เปรู เวียดนาม 

	 34พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522, มาตรา 46.

 	 35พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522, มาตรา 51.
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ได้เข้าร่วมการเจรจาแล้วขยายกรอบการเจรจาออกมาเป็นความตกลงท่ีมีช่ือว่า ความตกลงหุ้นส่วนเศรษฐกิจ
ภาคพ้ืนแปซิฟิก (Trans-Pacific Partnership: TPP) ซ่ึงถือเป็นเขตการค้าเสรี (Free Trade Agreement: 
FTA) ที่ครอบคลุมและมีมาตรฐานสูง โดยมีภาคีสมาชิกทั้งหมด 12 ประเทศที่ตั้งอยู่ริมมหาสมุทร
แปซิฟิก ได้แก่ สหรัฐอเมริกา แคนาดา เม็กซิโก เปรู ชิลี ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ สิงคโปร์ 
มาเลเซีย บรูไน และ เวียดนาม ความตกลง TPP ถูกก่อตั้งขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อสร้างความร่วมมือ
ทางเศรษฐกิจระหว่างประเทศภาคีสมาชิกให้มีความเข้มแข็ง และเพื่อเปิดเสรีการค้าและการลงทุนใน
ภูมิภาคโดยอาศัยกฎระเบียบใหม่ท่ีอยู่นอกเหนือจากกฎระเบียบทางการค้าเดิมที่มีอยู่แล้วในองค์การ
ค้าโลก (World Trade Organization: WTO)36 และจากการศึกษาพบว่า ในมุมมองทางการเมือง  
มีการโต้แย้งและวิจารณ์ว่า ความตกลง TPP ถูกออกแบบมาเพื่อตอบสนองวัตถุประสงค์ทางการเมือง 
โดยประเทศสหรัฐอเมริกาต้องการท่ีจะจำ�กัดขอบเขตทางการค้าของประเทศจีนในภูมิภาคเอเชีย
แปซิฟิก ดังเช่นประเทศเวียดนามที่เป็นภาคีในความตกลง TPP แต่ในขณะเดียวกันประเทศเวียดนาม
ก็มีความสัมพันธ์ทางเศรษฐกิจและการค้าใกล้ชิดกับประเทศจีนหรือบางคร้ังถึงข้ันต้องพ่ึงพาประเทศจีน 
ประเทศสหรัฐอเมริกาจึงต้ังใจริเร่ิมความตกลง TPP เพ่ือให้ประเทศท่ีลงนามในความตกลงน้ีมีความสัมพันธ์ 
ทางการค้าท่ีใกล้ชิดกับประเทศสหรัฐอเมริกามากข้ึน มาพ่ึงพาประเทศสหรัฐอเมริกามากข้ึน อันจะเป็นผล 
ให้ประเทศภาคีลดการพึ่งพาทางการค้ากับประเทศจีนและจะทำ�ให้การค้าของประเทศสหรัฐอเมริกา
เหนือกว่าประเทศจีนในภูมิภาคเอเชียแปซิฟิก37 แต่ต่อมาในวันที่ 23 มกราคม พ.ศ. 2560 ประเทศ
สหรัฐอเมริกาได้ถอนตัวออกจากความตกลง TPP ซึ่ง 11 ประเทศที่เหลือได้ตัดสินใจที่จะดำ�เนินการ 
เจรจาต่อไปโดยเปลี่ยนชื่อความตกลงจาก TPP เป็น CPTPP และได้ร่วมกันลงนามรับรองความตกลง 
CPTPP  ในวันที่  8 มีนาคม พ.ศ. 2561 ณ กรุงซันติอาร์โก ประเทศชิลี ปัจจุบันความตกลง CPTPP มี
ผลใช้บังคับแล้วตั้งแต่วันที่ 30 ธันวาคม พ.ศ. 256138 โดยความตกลง CPTPP ได้มีการปรับข้อตกลงให้
มีความยืดหยุ่นและสมประโยชน์แก่ประเทศสมาชิกท่ีเหลือมากข้ึน กล่าวคือ ได้มีการระงับข้อบัญญัติ 22 
ข้ออันเป็นข้อบัญญัติที่ประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นผู้ริเริ่ม แต่ไม่ปิดโอกาสในการที่ประเทศภาคีสมาชิก
จะหยิบยกข้อบัญญัติเหล่านี้ที่ถูกระงับไว้กลับมาใช้ใหม่ได้ ประเทศไทยเชื่อว่าการเข้าร่วมความตกลง

 	
	 36Muhammad Aamir Khan, Naseeb Zada and Kakali Mukhopadhay, “Economic implications 

of the Comprehensive and Progressive Agreement for Trans-Pacific Partnership (CPTPP) on Pakistan: 

a CGE approach,” Journal of Economic Structures 7, 2 (January 2018): 1-2. 

	 37Chien-Huei Wu, “ASEAN at the Crossroad: Trap and Track between CPTPP and RCEP,” 

Journal of International Economic Law 23, 1(March 2020): 106-108.

	 38Chunding Li and John Whalley, “Effects of the Comprehensive and Progressive Agreement 

for Trans-Pacific Partnership,” The World Economy 44, 5 (May 2021): 1312.
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ดังกล่าวจะทำ�ให้เศรษฐกิจของประเทศดีขึ้น GDP ของประเทศไทยสูงขึ้น และจะทำ�ให้ประเทศไทย
สามารถยกระดับกฎหมายให้มีมาตรฐานทัดเทียมกับนานาประเทศได้ จากการศึกษาพบว่า แม้จะมีการ 
คาดการณ์ว่าประเทศไทยจะได้รับประโยชน์ในเชิงเศรษฐกิจจากการเข้าเป็นภาคีในความตกลง 
CPTPP ก็ตาม แต่บทบัญญัติในความตกลง CPTPP ก็ส่งผลกระทบต่อประเทศไทยในหลาย ๆ ด้าน
ด้วยกัน อันเนื่องมาจากบทบัญญัติที่มีมาตรฐานสูง ซึ่งอาจไม่สอดคล้องกับสภาพสังคม วิถีชีวิตและ
ความเป็นอยู่ของคนไทย รวมถึงกฎหมายของประเทศไทยที่ใช้บังคับอยู่ จึงทำ�ให้เกิดประเด็นปัญหาว่า
ประเทศไทยควรที่จะเข้าร่วมความตกลงนี้หรือไม่ จากการศึกษาพบว่า ในขณะนี้ประเทศไทยยังอยู่ใน
ระหว่างการศึกษาวิจัยถึงผลประโยชน์และผลกระทบที่จะเกิดขึ้นอยู่ 
	 โดยในแง่ของการให้ความคุ้มครองและการบังคับใช้สิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาที่เก่ียวข้อง
กับภาคเภสัชกรรมหรือสิทธิบัตรยานั้น ดังที่ได้กล่าวมาแล้วข้างต้นว่า ความตกลง CPTPP มาจาก
ความตกลง TPP โดยจากการศึกษาพบว่า ในความตกลง TPP มีข้อบัญญัติหลายประการที่มีการให้
ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรยาในระดับที่สูง เช่น สิ่งที่จะจดสิทธิบัตรได้ (Patentability) การขยาย
ระยะเวลาการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร (Patent term extension) การผูกขาดข้อมูลทางยา (Data 
exclusivity)  และการเชื่อมโยงระบบสิทธิบัตร (Patent   linkage)  ซึ่งข้อบัญญัติเหล่านี้ถือเป็นการให้
ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรท่ีมีมาตรฐานสูงกว่าการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรท่ีกำ�หนดในความตกลง 
TRIPs ข้อบัญญัติเหล่านี้กล่าวได้ว่า เป็นข้อตกลง TRIPs Plus เป็นข้อบัญญัติที่ถูกริเริ่มโดยประเทศ
สหรัฐอเมริกา โดยให้เหตุผลว่า การเพ่ิมการให้ความคุ้มครองแก่ทรัพย์สินทางปัญญาในระดับท่ีสูง จะนำ� 
ไปสู่การเพิ่มประสิทธิภาพในการผลิต ส่งเสริมการเจริญเติบโตของเศรษฐกิจ ขยายการสร้างงาน  
สร้างอาชีพและยกระดับชีวิตความเป็นอยู่ให้ดีข้ึน39 เม่ือประเทศสหรัฐอเมริกาถอนตัวออกจากความตกลง 
TPP จนต่อมากลายเป็นความตกลง CPTPP นั้น ภายใต้ความตกลง CPTPP บทบัญญัติในเรื่องสิ่งที่
จะจดสิทธิบัตรได้ (Patentability) การขยายระยะเวลาการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร (Patent term 
extension) การผูกขาดข้อมูลทางยา (Data exclusivity) ได้ถูกระงับใช้ไว้ชั่วคราว40 แต่บทบัญญัติที่
ยังคงมีผลอยู่ ได้แก่ การเชื่อมโยงระบบสิทธิบัตร (Patent linkage) แต่อย่างไรก็ตาม ประเทศสหรัฐ
อาจจะกลับเข้ามาเป็นภาคีสมาชิกของความตกลง CPTPP อีกครั้ง41 ดังนี้ อาจเป็นไปได้ว่าบทบัญญัติ

	 39Ravikant Bhardwaj, K. D. Raju, and Manchikanti Padmavati, “The impact of patent linkage 

on marketing of generic drugs,” Journal of Intellectual Property Rights 18, 4 (January 2013): 316-317.

	 40Pratyush Nath Upreti, “From TPP to CPTPP: why intellectual property matters,” Journal 

of Intellectual Property Law & Practice 13, 2 (Febuary 2018): 100.

  	 41Peter A. Petri and Michael G. Plummer, “Should China Join the New Trans-Pacific 

Partnership?,” China & World Economy 28, 2 (March 2020): 18-36.
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ที่เกี่ยวข้องกับสิทธิบัตรยาที่ถูกระงับใช้ไว้ดังกล่าว อาจจะถูกนำ�กลับมาและมีผลใช้บังคับอีก ซึ่งจะ
ส่งผลกระทบต่อการเข้าถึงยาของประเทศภาคีสมาชิกในความตกลง CPTPP รวมถึงประเทศไทย 
หากประเทศไทยตัดสินใจท่ีจะเข้าร่วมความตกลงดังกล่าว ในบทความน้ี จึงได้มีการวิเคราะห์ท้ังบทบัญญัติ
ที่ถูกระงับใช้ชั่วคราวและบทบัญญัติที่มีผลใช้บังคับทันที

5.	 วิเคราะห์ความตกลงที่ครอบคลุมและก้าวหน้าสำ�หรับหุ้นส่วนทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิก   
  	 (CPTPP) ในประเด็นสิทธิบัตรยาที่มีผลต่อการเข้าถึงยาของประเทศไทย 
 
	 จากการศึกษาพบว่า บทบัญญัติของความตกลง CPTPP ในส่วนที่เกี่ยวกับสิทธิบัตรยานั้น 
มีท้ังในส่วนที่ถูกระงับใช้ไว้ชั่วคราวและส่วนที่มีผลใช้บังคับทันทีหากประเทศไทยเข้าร่วมเป็นภาคี
สมาชิกในความตกลงดังกล่าว 

	 5.1	บทบัญญัติในส่วนที่ถูกระงับใช้ไว้ชั่วคราว 
		  บทบัญญัติในส่วนท่ีถูกระงับใช้ไว้ช่ัวคราว ได้แก่ บทบัญญัติในเร่ืองส่ิงท่ีจะสามารถจดสิทธิบัตรได้ 
(Patentability) บทบัญญัติเรื่องการขยายระยะเวลาการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร (Patent term 
extension) และบทบัญญัติเรื่องการผูกขาดข้อมูลทางยา (Data exclusivity) มีรายละเอียดดังนี้
		  5.1.1.	สิ่งที่จะสามารถจดสิทธิบัตรได้ (Patentability)
					    จากการศึกษาพบว่า ความตกลง CPTPP ในข้อบัญญัติท่ี 18.37 (2) ได้มีการขยาย
ขอบเขตของสิ่งที่จะขอรับสิทธิบัตรได้ว่า ให้รวมถึงการใช้ใหม่ของผลิตภัณฑ์ วิธีการใช้ใหม่ หรือ
กระบวนการใหม่ในการใช้ผลิตภัณฑ์ที่เป็นที่รู้จักแล้ว42 อันมีมาตรฐานที่สูงกว่าความตกลง TRIPs ที ่
บัญญัติเพียงว่า ส่ิงท่ีจะขอรับสิทธิบัตรได้น้ันเพียงแต่ต้องเป็นการประดิษฐ์ใหม่ มีข้ันการประดิษฐ์ท่ีสูงขึ้น 
และต้องสามารถประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรมเท่าน้ัน43 ยกตัวอย่างเช่น หากยาตัวหน่ึงท่ีได้รับสิทธิบัตร 
ไปแล้วสำ�หรับใช้ในการรักษาโรคมะเร็ง หากต่อมาค้นพบว่ายาตัวเดิมนี้สามารถนำ�ไปใช้ในการรักษา 
โรคเบาหวานได้ ดังนี้ บุคคลนั้นสามารถที่จะไปขอรับสิทธิบัตรในยาตัวเดิมนี้สำ�หรับการใช้ใหม่ คือ 
เพ่ือรักษาโรคเบาหวานได้ เป็นต้น ท้ัง ๆ ท่ียาตัวน้ีไม่ได้มีความใหม่ ซ่ึงถ้าบทบัญญัติน้ีกลับมามีผลใช้บังคับ 
จะส่งผลให้ระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรยานั้นยืดออกไปแบบไม่มีที่สิ้นสุด ยาจะม ี
ราคาสูง ทำ�ให้ประชาชนท่ีไม่มีกำ�ลังซ้ือไม่สามารถท่ีจะเข้าถึงยาดังกล่าวได้ ต้องทนทุกข์ทรมานกับโรค 
ที่เป็นอยู่ต่อไป  

	 42CPTPP, art. 18.37 (2).

	 43TRIPs, art. 27 (1).
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	  				   โดยฝ่ายท่ีสนับสนุนเห็นว่า แรงจูงใจในการพัฒนาและการทดสอบทางคลินิกของการ 
ใช้ครั้งท่ีสองหรือวิธีการใช้ใหม่มีความสำ�คัญและจำ�เป็นพอ ๆ กันเม่ือเทียบกับการใช้คร้ังแรกหรือวิธีการเดิม
เพราะการใช้ยาทางการแพทย์ท่ีต่างไปจากเดิมถือเป็นการสร้างสรรค์ได้และในบางคร้ังอาจให้ผลท่ีมี
ประสิทธิภาพในการรักษามากกว่าเดิม และแม้มีการเพิ่มเติมนวัตกรรมเพียงเล็กน้อยแต่ก็มีส่วนช่วย
ในการเพ่ิมความปลอดภัยของวัคซีนหรือยาท่ีมีอยู่ และบางกรณีสามารถเพ่ิมประสิทธิภาพในการผลิตได้
อันจะนำ�ไปสู่ผลลัพธ์ที่ดีต่อสุขภาพของสาธารณชน ยกตัวอย่างเช่น การใช้ยาในรูปแบบใหม่สามารถ
เพ่ิมประสิทธิภาพและลดผลข้างเคียงบางอย่างได้ เป็นต้น นอกจากน้ี กระบวนการท่ีได้รับการปรับปรุง
สามารถช่วยลดต้นทุนการผลิตได้และกระบวนการใหม่หรือวิธีการใหม่ที่ดีขึ้นนี้อาจสามารถช่วยลด
การปนเปื้อนของผลิตภัณฑ์เภสัชกรรมที่มีสารพิษตกค้างให้ลดลงได้44

					    อย่างไรก็ตามมีฝ่ายท่ีไม่เห็นด้วยมองว่าเป็นเร่ืองยากมากท่ีจะบอกว่ามีนวัตกรรม 
ทีน่ำ�มาซ่ึงการปรับปรุงและพัฒนาอย่างแท้จริงในการทดลองทางคลินิก หรือท่ีจะพิสูจน์ได้ว่าการใช้ใหม่ 
วิธีการให้หรือกระบวนการใช้ใหม่นั้นจะช่วยเพิ่มประสิทธิภาพในการรักษาโรคหรือเพ่ิมประสิทธิภาพ
ในการผลิตได้ และมองว่าการปรับเปลี่ยนเพียงเล็กน้อยไม่สามารถก่อให้เกิดประโยชน์แก่การรักษา 
นอกจากน้ี ผู้คัดค้านได้แสดงความคิดเห็นว่า การขยายขอบเขตของส่ิงท่ีสามารถจดสิทธิบัตรได้ ให้รวมถึง 
การใช้ใหม่ของผลิตภัณฑ์ที่เป็นที่รู้จัก วิธีการใหม่ในการใช้ผลิตภัณฑ์ที่เป็นที่รู้จัก หรือกระบวนการใหม ่
ในการใช้ผลิตภัณฑ์ที่เป็นที่รู้จักแล้วนั้น จะนำ�ไปสู่ปรากฏการณ์ที่เรียกว่าสิทธิบัตรที่ไม่มีวันหมดอายุ 
หรือ Evergreening patent ซ่ึงเป็นคำ�ท่ีใช้ในการอธิบายถึงกลยุทธ์ของผู้ทรงสิทธิบัตรท่ีมีความต้องการ
จะขยายระยะเวลาการคุ้มครองสิทธิบัตรยาต้นแบบดั้งเดิมที่กำ�ลังจะหมดอายุการคุ้มครองลง โดยการ 
ยื่นคำ�ร้องขอสิทธิบัตรเพิ่มเติมโดยปรับเปลี่ยนรายละเอียดของสิ่งประดิษฐ์เดิมเพียงเล็กน้อย  
ทั้งนี้ เพื่อขอรับความคุ้มครองอย่างต่อเนื่องไม่มีที่สิ้นสุด45 
					    ส่วนตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ของไทย ได้บัญญัติถึงสิ่งที่จะ
ขอรับสิทธิบัตรได้ในมาตรา 5 ว่า การประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรได้จะต้อง (1) เป็นการประดิษฐ์ขึ้นใหม่  
(2) มีข้ันการประดิษฐ์สูงข้ึน และ (3) สามารถประยุกต์ในทางอุตสาหกรรม ซ่ึงเป็นการบัญญัติท่ีสอดคล้อง 
กับความตกลง TRIPs โดยผู้วิจัยเห็นว่า บทบัญญัติข้อ 18.37 ของความตกลง CPTPP เป็นการขยาย 
ขอบเขตของสิ่งที่จะขอรับสิทธิบัตรได้เพิ่มเติมจากความตกลง TRIPs รวมทั้งพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
ของไทย ข้อบัญญัติดังกล่าวทำ�ให้การขอสิทธิบัตรนั้นง่ายขึ้น เพียงแค่มีการเปลี่ยนแปลงเพียงเล็กน้อย 
เท่านั้น ซึ่งการเปลี่ยนแปลงเพียงเล็กน้อยนี้อาจแสดงให้เห็นได้ว่ายาหรือสิ่งประดิษฐ์นั้นขาดขั้น 

	
	 44WHO, WIPO and WTO, op. cit, p. 130. 

 	 45Ibid., p. 131.    
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การประดิษฐ์ที่สูงขึ้นได้ อันมีผลให้แม้ยานั้นจะขาดขั้นการประดิษฐ์ที่สูงขึ้นแต่ก็สามารถที่จะขอรับ 
สิทธิบัตรได้ และมีผลเป็นการยืดอายุการคุ้มครองสิทธิบัตรยานั้นออกไป ทำ�ให้ยาที่มีสิทธิบัตรอยู่นั้น 
ได้รับการต่ออายุไปเร่ือย ๆ นำ�ไปสู่ปรากฏการณ์ท่ีเรียกว่า สิทธิบัตรท่ีไม่มีวันหมดอายุหรือ Evergreening 
patent ดังที่กล่าวข้างต้น อันเป็นการสร้างอุปสรรคให้กับผู้ผลิตยาชื่อสามัญทั่วไปในการที่จะผลิตยา 
ชื่อสามัญมาวางตลาดขายแข่งกับบริษัทยาต้นแบบเพราะถ้าทำ�เช่นนั้นอาจจะถูกดำ�เนินคดีข้อหา
ละเมิดสิทธิบัตรของยาต้นแบบได้
					    ซึ่งในประเทศไทยศาลฎีกาได้เคยตีความในเรื่องของสิทธิบัตรการใช้ใหม่  
(New use patent) ไว้ในคำ�พิพากษาฎีกาที่ 7119/252246  โดยในคดีนี้ศาลได้พิจารณาคำ�ว่า  
“การประดิษฐ์” ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตรว่า คือ “การคิดค้นหรือคิดทำ�ขึ้นอันเป็นผลให้ได้มา
ซึ่งผลิตภัณฑ์หรือกรรมวิธีใดขึ้นใหม่ หรือการกระทำ�ใด ๆ  ที่ทำ�ให้ดีขึ้นซึ่งผลิตภัณฑ์หรือกรรมวิธี”  
โดยศาลเห็นว่า สิทธิบัตรไม่สามารถออกให้กับการใช้ใหม่ได้ เพราะไม่มีกฎหมายบัญญัติไว้
		  5.1.2.	บทบัญญัติในเรื่องการขยายระยะเวลาการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร (Patent 
term extension) 	
					    จากการศึกษาพบว่า ความตกลง CPTPP ในข้อบัญญัติที่ 18.46 และ 18.48  
ได้มีการขยายระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรยา กล่าวคือ หากมีการย่ืนขอรับสิทธิบัตรแล้ว 
สำ�นักงานสิทธิบัตรออกสิทธิบัตรให้ล่าช้าโดยไม่มีเหตุอันสมควร อันได้แก่ ออกสิทธิบัตรให้ล่าช้าเป็น
ระยะเวลามากกว่า 5 ปี นับแต่วันขอยื่นรับสิทธิบัตรในเขตแดนของประเทศภาคีสมาชิก หรือ 3 ป ี
นับแต่วันที่มีการยื่นคำ�ร้องขอให้มีการตรวจสอบคำ�ร้อง โดยกรณีใดช้ากว่าให้ถือกรณีนั้นเป็นหลัก 
และหากผู้ทรงสิทธิบัตรร้องขอ รัฐภาคีน้ันจะต้องจัดให้มีเคร่ืองมือในการปรับแก้ระยะเวลาของสิทธิบัตร
เพื่อชดเชยความล่าช้านั้น อันมีผลทำ�ให้อายุการคุ้มครองสิทธิบัตรยาขยายออกไปอีก47 และ ในกรณ ี
ที่เกิดความล่าช้าจากกระบวนการอนุมัติการวางตลาดของผู้ทรงสิทธิบัตรที่ไม่เหมาะสม รัฐภาคีจะ
ต้องมีการปรับแก้ระยะเวลาเพ่ือชดเชยระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรยาน้ัน48 ซ่ึงท้ังสองกรณี 
ต่างเป็นการขยายระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรยาออกไป ซึ่งความตกลง TRIPs  
ไม่มีบทบัญญัติดังกล่าว
					    โดยฝ่ายที่สนับสนุนเสนอมุมมองว่า เมื่อเปรียบเทียบกับสาขาเทคโนโลยีอื่น ๆ 
สาขาเภสัชกรรมถือว่ามีลักษณะที่เฉพาะและพิเศษกว่า คือ 1) สาขาเภสัชกรรมต้องใช้การลงทุน

	 46คำ�พิพากษาฎีกาที่ 7119/2522.

	 47CPTPP, art. 18.46.

	 48CPTPP, art. 18.48.
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จำ�นวนมากท้ังในแง่มุมทางการเงินและในมุมมองด้านทรัพยากรมนุษย์ และจากการศึกษาของ Boston 
tufts centre ระบุว่า จำ�นวนเงินที่จำ�เป็นต้องใช้ในการพัฒนาโมเลกุลใหม่ของอุตสาหกรรมเภสัชกรรม
คือ 2.5 พันล้านยูเอส49 2) อุตสาหกรรมยานี้มีความแตกต่างจากสาขาเทคโนโลยีอื่น ๆ ที่อุตสาหกรรม
ยาต้องมีการดำ�เนินการตรวจสอบอย่างเข้มงวดเพื่อรับประกันความปลอดภัยและประสิทธิภาพ 
ของยา 3) การพัฒนาและการตลาดของยาต้องใช้ระยะเวลานานในหลายขั้นตอนซึ่งใช้เวลามากกว่า  
10 ปี50 ช่วงระยะเวลาการคุ้มครองสิทธิบัตรยาจึงถือว่ามีบทบาทท่ีสำ�คัญต่อนักลงทุนในการท่ีจะเรียกคืน 
เงินลงทุนจำ�นวนมากที่ตนได้ลงไปกลับคืนมาพร้อมกับผลประโยชน์ตอบแทนจากการที่ตนได้ลงทุน 
ไปนั้น51 
					    อย่างไรก็ตาม ฝ่ายที่คัดค้านเห็นว่า ข้อกล่าวอ้างหรือเหตุผลของฝ่ายที่สนับสนุน 
ข้างต้นน้ันไม่เป็นความจริง เช่น ในแง่ของการลงทุนท่ีว่า จากการศึกษาของ Boston tufts centre ระบุว่า  
จำ�นวนเงินท่ีจำ�เป็นต้องใช้ในการพัฒนาโมเลกุลใหม่ของอุตสาหกรรมเภสัชกรรม คือ 2.5 พันล้านยูเอส 
แต่จากการศึกษาวิจัยท่ีเผยแพร่โดย the London school of economic พบว่า มูลค่าในการลงทุน 
ท่ีอุตสาหกรรมเภสัชกรรมจ่ายไปเพ่ือพัฒนายาตัวใหม่เฉล่ียอยู่ท่ีเพียง 43.4 ล้านเหรียญสหรัฐเท่าน้ัน  
และงานวิจัยอีกช้ินท่ีเผยแพร่โดยมูลนิธิท่ีไม่แสวงหาผลกำ�ไรช่ือ Drugs for neglected diseases 
initiative พบว่า ค่าใช้จ่ายท่ีใช้ในการวิจัยและการพัฒนายาท่ีใช้ในการรักษาโรคเก่ียวกับการนอนหลับ 
มีเพียง 55 ล้านเหรียญสหรัฐเท่าน้ัน52 ซ่ึงเป็นการยากท่ีจะประเมินได้ว่าการประเมินใดท่ีเช่ือถือได้และ 
มีความแม่นยำ�มากกว่ากัน  
					    ส่วนในประเทศไทยตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ไม่มีบทบัญญัต ิ
ดังกล่าว มีเพียงการกำ�หนดระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรเท่าน้ันว่า ให้สิทธิบัตรมีอายุ
การคุ้มครอง 20 ปี นับแต่วันขอรับสิทธิบัตรในราชอาณาจักร53 ซึ่งไม่สามารถต่ออายุการคุ้มครองได ้
ส่วนในกรณีของอนุสิทธิบัตรน้ันกฎหมายสิทธิบัตรของไทยให้มีอายุการคุ้มครอง 6 ปี นับแต่วันขอรับสิทธิบัตร 
ในราชอาณาจักร แต่สามารถขอต่ออายุการคุ้มครองได้ 2 ครั้ง ครั้งละ 2 ปี54  ซึ่งหากประเทศไทย 

	 49German Velasquez, Vaccines, Medicines and COVID-19 How Can WHO Be Given a 

Stronger Voice?, (Geneva: South Center, 2021), p. 63.

 	 50Kung-Chung Liu and Julien Chaisse, The Future of Asian Trade Deals and IP (Oxford: 

Hart Publishing, 2019), p. 185.

 	 51WHO, WIPO and WTO, op. cit, p. 86.

 	 52German Velasquez, op. cit.

 	 53พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522, มาตรา 35.

 	 53พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522, มาตรา 65 สัตต.
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เข้าร่วมความตกลง CPTPP และบทบัญญัติเก่ียวกับการขยายระยะเวลาถูกนำ�กลับมาใช้ใหม่ ประเทศไทย
จะต้องนำ�บทบัญญัติดังกล่าวเข้ามาบัญญัติเป็นกฎหมายภายใน ซ่ึงจะเป็นผลให้หากสำ�นักงานสิทธิบัตร 
กรมทรัพย์สินทางปัญญาดำ�เนินการพิจารณาคำ�ขอรับสิทธิบัตรล่าช้าโดยไม่มีเหตุอันสมควร หรือหาก
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทยได้พิจารณาคำ�ขออนุมัติให้วางขายยาในท้องตลาด
ล่าช้าโดยไม่มีเหตุอันสมควร จะทำ�ให้ต้องมีการขยายระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรยานั้น 
ออกไปอีกไม่เกิน 5 ปี ส่งผลให้สิทธิบัตรยานั้นหมดอายุช้าลง บริษัทยาต้นแบบสามารถขายยานั้น 
ในราคาที่แพงได้นานยิ่งขึ้น ทั้งเป็นการชะลอการเข้าสู่ตลาดของยาสามัญที่มีราคาถูกกว่ายาต้นตำ�รับ
ที่มีสิทธิบัตรอย่างมาก ทำ�ให้คนไทยไม่สามารถที่จะเข้าถึงยาสามัญที่มีราคาถูกกว่าได้ 
		  5.1.3.	บทบัญญัติในเรื่องการผูกขาดข้อมูลทางยา (Data exclusivity) 
					    จากการศึกษาพบว่า ความตกลง CPTPP ในข้อบัญญัติที่ 18.50 และข้อบัญญัต ิ
18.51 ได้มีบทบัญญัติการผูกขาดข้อมูลทางยาน้ี กล่าวคือ ภาคีในความตกลง CPTPP ต้องให้ความคุ้มครอง 
ข้อมูลการทดสอบยาและข้อมูลอื่น ๆ ที่ไม่ได้เปิดเผย ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยและประสิทธิผล 
ของยานั้น อันรวมถึงข้อมูลทางคลินิกของผลิตภัณฑ์ยาทั่วไปและยาชีวภาพ โดยห้ามมิให้บริษัทยา 
ชื่อสามัญขึ้นทะเบียนยาโดยใช้วิธีเปรียบเทียบข้อมูลทดลองทางคลินิก (Clinical trial) หรือข้อมูล
เก่ียวกับความปลอดภัยและประสิทธิผลของยากับยาต้นแบบหรือยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ก่อนแล้ว  
เพื่อขออนุมัติการขึ้นทะเบียนยาเพื่อวางจำ�หน่าย โดยประเทศภาคีสมาชิกของความตกลง CPTPP 
จะต้องให้ความคุ้มครองแก่ข้อมูลดังกล่าวเป็นระยะเวลา 5 ปี นับจากวันที่อนุมัติการวางตลาดของยา
ชนิดใหม่ในดินแดนของรัฐภาคีนั้นสำ�หรับยาและเวชภัณฑ์ทั่วไป  และ 3 ปี สำ�หรับข้อมูลทางคลินิก 
ที่ต้องยื่นประกอบการขออนุมัติการวางตลาดของยาที่ได้รับการอนุมัติก่อนหน้า ซึ่งครอบคลุมถึงยา 
ที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ สูตรตำ�รับยาใหม่หรือมีวิธีการใช้ยาใหม่ ทั้งนี้ ตามข้อบังคับที่ 18.5055 และต้องให ้
ความคุ้มครองข้อมูลดังกล่าวสำ�หรับยาชีววัตถุเป็นระยะเวลา 8 ปี นับจากวันที่อนุมัติการวางตลาด
ของยานั้นในดินแดนของภาคีนั้นเป็นครั้งแรกหรือ 5 ปี โดยมีเงื่อนไขว่าระยะเวลาที่สั้นกว่านี้ได้รับการ
สนับสนุนโดยมาตรการป้องกันตลาดเพิ่มเติม ทั้งนี้ ตามข้อบัญญัติที่ 18.51 นอกจากนี้ ในความตกลง 
CPTPP มีบทบัญญัติการคุ้มครองข้อมูลการทดสอบทางชีววิทยาหรือข้อมูลทางคลินิกใหม่ของยาที่ม ี
โมเลกุลขนาดเล็ก อันเป็นการให้ความคุ้มครองที่สูงมากเมื่อเทียบกับข้อตกลงการค้าเสรีอื่น ๆ ที่ไม่มี
บทบัญญัติดังกล่าว

	

	 55CPTPP, art. 18.50. 
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					    การให้ความคุ้มครองข้อมูลการทดสอบยาถูกมองว่าเป็นเร่ืองท่ีควรมีและสมเหตุสมผล 
เนื่องจากเมื่อเทียบกับเทคโลยีสาขาอื่น ๆ  การพัฒนายาต้องใช้ระยะเวลาที่นาน ต้องใช้เงินลงทุนที่สูง 
และต้องใช้ทรัพยากรมนุษย์จำ�นวนมาก รวมท้ังมีกระบวนการท่ีซับซ้อน อันประกอบไปด้วยเภสัชวิทยา 
การทดสอบทางพิษวิทยาและการทดลองทางคลินิก ซึ่งข้อมูลการทดสอบที่สร้างขึ้นจากกระบวนการ
ดังกล่าวถือว่า เป็นทรัพย์สินที่มีค่าและถือเป็นความสำ�เร็จในการลงทุนของผู้คิดค้นยา จึงเป็นธรรมดา
ที่บริษัทที่คิดค้นยาต้องการที่จะปกป้องการลงทุนของพวกเขา56 กล่าวได้ว่า บทบัญญัติคุ้มครองข้อมูล 
การทดสอบยาจะช่วยป้องกันไม่ให้บริษัทยาช่ือสามัญสามารถเข้ามาแข่งขันในตลาดยากับบริษัทยา 
ต้นแบบได้ อันจะส่งผลให้บริษัทยาต้นแบบยังคงมีสิทธิผูกขาดแต่เพียงผู้เดียวและสามารถหาประโยชน ์
กับยานั้นเพื่อเรียกคืนเงินลงทุนจำ�นวนมหาศาลที่ตนได้ลงไปกลับคืนมาได้พร้อมกับกำ�ไรจำ�นวนมาก
	  				   อย่างไรก็ตาม ฝ่ายท่ีโต้แย้งเห็นว่า การให้ความคุ้มครองดังกล่าวจะชะลอการแข่งขัน 
ในตลาดของบริษัทยาชื่อสามัญออกไปอีก 5 ปี ทำ�ให้ยาต้นตำ�รับนั้นมีราคาที่สูงอย่างต่อเนื่องอันเป็น 
อุปสรรคในการเข้าถึงยาราคาถูกของผู้ป่วย57 กล่าวคือ โดยทั่วไปหากบริษัทยาชื่อสามัญจะยื่นขอ 
จดทะเบียนยาเพื่อที่จะจำ�หน่ายยาชื่อสามัญของยาต้นตำ�รับที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วก่อนหน้านั้น 
บริษัทหรือผู ้ผลิตยาชื่อสามัญจะต้องยื ่นข้อมูลที่แสดงให้เห็นว่า ยาชื่อสามัญของตนมีชีวสมมูล 
เทียบเท่าได้กับยาต้นตำ�รับที่ได้จดทะเบียนไว้แล้ว โดยหน่วยงานที่กำ�กับดูแลเรื่องยาจะมีข้อมูลการ 
ทดลองทางคลินิกที่ใช้ในการพิสูจน์ได้ว่ายาต้นตำ�รับนั้นมีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพในการ 
ใช้รักษาได้ไว้อยู่แล้ว ดังนี้  หน่วยงานดังกล่าวต้องทำ�หน้าที่ประเมินว่า ยาชื่อยามัญนั้นมีมาตรฐานเรื่อง 
ชีวสมมูลเทียบเท่ากับยาต้นตำ�รับหรือไม่ ซึ่งการมีบทบัญญัติให้ความคุ้มครองข้อมูลการทดสอบยา 
จะทำ�ให้หน่วยงานที่กำ�กับดูแลเรื่องยานั้นไม่สามารถใช้ข้อมูลทดลองทางคลินิกของบริษัทยา 
ต้นแบบมาอ้างอิงเพื่ออนุมัติยาชื่อสามัญที่ขอขึ้นทะเบียนได้ อันเป็นการกีดกันไม่ให้บริษัทยาชื่อสามัญ 
ที่มีราคาถูกกว่าเข้ามาแข่งขันในตลาดได้ ต้องรอจนกว่าระยะเวลาการคุ้มครองข้อมูลการทดสอบยาน้ัน 
จะส้ินสุด หรืออีกทางหน่ึงท่ีบริษัทยาช่ือสามัญจะสามารถขอข้ึนทะเบียนได้      คือ        บริษัทยาช่ือสามัญจะต้อง 
ทำ�การทดลองทางคลินิกใหม่ทั้งหมดอีกครั้ง ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบกับบริษัทยาต้นแบบ ผู้ผลิตหรือ
บรษิทัยาชือ่สามญัมปีระสบการณ์ท่ีนอ้ยกวา่และมเีงนิทนุทีจ่ำ�กดั       ดังนี ้   การทำ�การทดลองทางคลนิกิซํา้ 

		

	 56ศุทธินี สัตอาจหาญปรีชา, “COVID-19 Vaccine,” วารสารเพ่ือการวิจัยและพัฒนา องค์การเภสัชกรรม 

28, 1 (เมษายน-กันยายน 2564): 12-16.

 	 57Yan Yee Yap and others, “Trans-Pacific Partnership Agreement and Its Impact on 

Accessibility and Affordability of Medicines: A Meta-Synthesis,” Therapeutic Innovation and 

Regulatory Science 51, 4 (March 2017): 446.
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อีกครั้งจึงเป็นการเพิ่มความเสี่ยงให้กับมนุษย์และสัตว์ นอกจากนี้ การทำ�การทดลองทางคลินิคเพื่อรับ
ประกันความปลอดภัยและความมีประสิทธิภาพของยาซํ้า ๆ กันหลายครั้ง ทั้งที่สามารถคาดการณ์
ได้ว่าผลที่ออกมาจะคล้ายกับผลการทดลองทางคลินิคก่อนหน้านี้ของบริษัทยาต้นแบบจึงถูกมองว่า 
ขัดกับกฎหมายจริยธรรมและเป็นสิ่งที่ไม่จำ�เป็น  ซึ่งในทางปฎิบัติเนื่องจากกระบวนการการทดลอง
ทางคลินิคนั้นต้องใช้เงินจำ�นวนมากและมีความซับซ้อน บริษัทยาสามัญส่วนใหญ่เลือกท่ีจะรอให้ระยะ
เวลาการคุ้มครองข้อมูลการทดสอบยานั้นหมดอายุก่อน มากกว่าที่จะทำ�การทดลองทางคลินิกใหม่
ทั้งหมดอีกครั้ง
					    ปัจจุบันประเทศไทยมิได้มีบทบัญญัติในการให้ความคุ้มครองข้อมูลทดสอบยา 
แต่อย่างใด ซึ่งหากประเทศไทยเข้าร่วมความตกลง CPTPP และประเทศในภาคีได้นำ�บัญญัติเรื่องการ
คุ้มครองข้อมูลทดสอบยากลับมาใช้ใหม่ ประเทศไทยจะต้องถูกผูกพันเช่นเดียวกัน ซึ่งจะส่งผลกระทบ 
ต่อประเทศไทยให้ต้องนำ�บทบัญญัติดังกล่าวมาบัญญัติเป็นกฎหมายภายใน อันจะก่อให้เกิดการผูกขาดตลาด
อีกรูปแบบหนึ่งที่ต่างจากสิทธิในสิทธิบัตร ส่งผลให้ยาที่ได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรในประเทศไทย 
มีราคาท่ีสูงจนกว่าระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองข้อมูลการทดสอบยาจะส้ินสุดลง    อันเป็นอุปสรรค
อย่างมากในการเข้าถึงยาในราคาที่ถูกลงของคนไทย และการผูกขาดข้อมูลการทดสอบยาจะทำ�ให ้
องค์การอาหารและยาไม่สามารถใช้ข้อมูลทดลองทางคลินิกของบริษัทยาต้นแบบมาอ้างอิงเพ่ืออนุมัติ
ยาชื่อสามัญที่ขอขึ้นทะเบียนได้ อันเป็นการกีดกันไม่ให้บริษัทยาชื่อสามัญที่มีราคาถูกกว่าเข้ามา 
แขง่ขันในตลาดได้ ต้องรอจนกว่าระยะเวลาการคุ้มครองข้อมูลการทดสอบยานั้นจะสิ้นสุดลง หรือ
บริษัทยาชื่อสามัญนั้นจะต้องทำ�การทดลองทางคลินิกเองใหม่ทั้งหมด ซึ่งเป็นเรื่องที่ค่อนข้างยาก 
และมีค่าใช้จ่ายสูง โดยส่วนใหญ่บริษัทยาชื่อสามัญเลือกที่จะรอให้ระยะเวลาการคุ้มครองข้อมูล 
การทดสอบยาหมดลงเสียก่อน กล่าวคือทำ�ให้บริษัทยาชื่อสามัญขึ้นทะเบียนยาชื่อสามัญได้ยากขึ้น 
และล่าช้าออกไป 
					    กล่าวโดยสรุป แม้บทบัญญัติเหล่านี้จะถูกระงับไว้ภายใต้ความตกลง CPTPP  
แต่เป็นการระงับไว้ช่ัวคราวมิได้ถูกยกเลิกออกไปจากความตกลง ดังน้ี หากเหล่าประเทศภาคีสมาชิกต่าง
เห็นพ้องต้องกันที่จะนำ�บทบัญญัติใดกลับมาใช้ บทบัญญัตินั้นจะมีผลบังคับและจะส่งกระทบต่อการ
เข้าถึงยาของประเทศไทยตามที่ได้วิเคราะห์ไว้ข้างต้น หากประเทศไทยตัดสินใจเข้าเป็นภาคี ยิ่งหาก 
ต่อไปในภายภาคหน้าประเทศสหรัฐอเมริกาตัดสินใจที่จะกลับเข้ามาเข้าร่วมในความตกลงนี้อีกครั้ง 
โอกาสที่บทบัญญัติเหล่านี้จะกลับมามีผลใช้บังคับอีกยิ่งเป็นไปอย่างมาก
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	 5.2	บทบัญญัติที่มีผลใช้บังคับทันทีหากประเทศไทยเข้าร่วมความตกลง CPTPP ได้แก่ 
บทบัญญัติเรื่องการเชื่อมโยงระบบการขึ้นทะเบียนยากับระบบสิทธิบัตร (Patent linkage)   
  		  ปรากฏในข้อบัญญัติที่ 18.5358 ของความตกลง CPTPP กล่าวคือ ประเทศที่เข้าร่วมเป็น
ภาคีสมาชิกในความตกลง CPTPP จะต้องจัดทำ�ระบบเชื่อมโยงการขึ้นทะเบียนยากับระบบสิทธิบัตร
เข้าด้วยกัน (Patent linkage) ซึ่งสมาชิกมี 2 ทางเลือก คือ
		  ทางเลือกแรก คือ หากประเทศภาคีใดอนุญาตให้บุคคลอื่นที่ไม่ใช่บุคคลที่เป็นผู้ยื่นข้อมูล 
ความปลอดภัยและความมีประสิทธิผลของยาเป็นคนแรก สามารถใช้หลักฐานหรือข้อมูลเกี่ยวกับ 
ความปลอดภัยและความมีประสิทธิผลของยาที่ได้รับการอนุมัติแล้วก่อนหน้าเพื่อขออนุมัติ  
การวางตลาด รัฐภาคีน้ันต้องมีระบบท่ีต้องแจ้งให้แก่ผู้ทรงสิทธิบัตรทราบ หรือเปิดโอกาสให้ผู้ทรงสิทธิบัตร 
สามารถรับการแจ้งเตือน ก่อนที่จะมีการวางตลาดยาดังกล่าว ว่ามีบุคคลอื่นดังกล่าวข้างต้นนั้นพยายาม
ที่จะวางยาน้ันในตลาดในระหว่างระยะเวลาการคุ้มครองสิทธิบัตรยาท่ีได้รับการอนุมัติน้ันหรือวิธีการใช้
ท่ีได้รับอนุมัติของยาน้ัน
		  ทางเลือกท่ีสอง คือ ประเทศภาคีต้องใช้หรือคงไว้ซ่ึงระบบท่ีไม่ใช่การพิจารณาคดีทางศาล 
ซึ่งจำ�กัดไม่ให้มีการอนุมัติการวางตลาดแก่บุคคลที่สามใด ๆ  ที่พยายามจะวางตลาดยาที่ได้รับความ
คุ้มครองสิทธิบัตร เว้นแต่จะได้รับความยินยอมหรือการยอมรับโดยปริยายจากผู้ทรงสิทธิบัตร ข้อมูล
ที่เกี่ยวข้องกับสิทธิบัตร ซึ่งถูกยื่นให้กับหน่วยงานผู้อนุมัติการวางตลาดโดยผู้ทรงสิทธิบัตรหรือผู้ยื่นคำ� 
ขออนุมัติการวางตลาดหรือโดยอาศัยการประสานงานโดยตรงระหว่างหน่วยงานผู้อนุมัติการวางตลาด
และสำ�นักงานสิทธิบัตร กล่าวอีกนัยหน่ึงคือ ไม่อนุญาตให้ข้ึนทะเบียนยาสามัญเว้นแต่จะได้รับความยินยอม
จากผู้ทรงสิทธิบัตรก่อนเท่านั้น 
 		  ฝ่ายที่สนับสนุนข้อบัญญัตินี้มองว่า ระบบการเชื่อมโยงระบบการขึ้นทะเบียนยากับระบบ
สิทธิบัตรนี้จะช่วยแก้ปัญหาและลดข้อพิพาทที่เกี่ยวกับการละเมิดสิทธิบัตร โดยจะทำ�ให้จบปัญหา 
ได้เร็วกว่าและเสียค่าใช้จ่ายน้อยกว่ากรณีท่ีปล่อยให้มีการอนุมัติคำ�ขอไปก่อนแล้วค่อยมาฟ้องร้องกันทีหลัง 
ซึ่งในทางปฏิบัติแม้ระบบกฎหมายสิทธิบัตรจะมีกลไกในการฟ้องร้องผู้ที่กระทำ�การละเมิดสิทธิบัตรได้ 
แต่ระบบการเชื่อมโยงการข้ึนทะเบียนยากับระบบสิทธิบัตรเป็นที่นิยมมากกว่าการฟ้องร้องที่มีความ
ซับซ้อนและยากสำ�หรับเจ้าของสิทธิบัตรในการที่จะฟ้องบริษัทยาชื่อสามัญได้59

	 58CPTPP, art. 18.53

 	 59Kyung-Bok Son and others, “Moderating the Impact of Patent Linkage on Access to 

Medicines: Lessons from Variations in South Korea, Australia, Canada, and the United States,” 

Globalization and Health 14 (October 2018): 2.
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 		  อย่างไรก็ตาม ฝ่ายที่โต้แย้งเห็นว่าระบบดังกล่าวเป็นการสร้างภาระให้กับหน่วยงานหรือ 
เจ้าหน้าท่ีท่ีกำ�กับดูแลเก่ียวกับการข้ึนทะเบียนยา ซ่ึงโดยหลักเขามีหน้าท่ีในการตรวจสอบความปลอดภัย
และประสิทธิภาพของยาเท่านั้น มิใช่มีหน้าที่ในการป้องกันการละเมิดสิทธิบัตรที่อาจจะเกิดขึ้น  
แต่บทบัญญัติดังกล่าวจะทำ�ให้หน่วยงานหรือเจ้าหน้าที่ดังกล่าวกลายเป็นผู้พิทักษ์สิทธิบัตรด้วย60 
 		  จากการศึกษาพบว่า บทบัญญัตินี้เป็นเช่นเดียวกับข้อกำ�หนด TRIPs Plus ที่ส่งเสริมการ 
ให้ความคุ้มครองแก่สิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาที่สูงขึ้น ซึ่งเป็นบทบัญญัติในการที่จะชะลอการเข้าสู่
ตลาดของบริษัทยาชื่อสามัญ กล่าวคือ บริษัทยาชื่อสามัญจะยังไม่สามารถนำ�ยาชื่อสามัญที่มีคุณสมบัติ
เหมือนยาต้นแบบแต่มีราคาที่ถูกกว่าเข้ามาขายในตลาดได้ ต้องรอจนกว่ายาที่ได้รับสิทธิบัตรหรือยา
ต้นแบบหมดอายุหรือบริษัทยาชื่อสามัญจะต้องได้รับอนุญาตจากบริษัทยาต้นแบบก่อน อันเป็นการ
ขยายสิทธิผูกขาดของบริษัทยาต้นแบบในการท่ีจะขายยาต้นแบบในราคาที่สูงได้ยาวนานยิ่งขึ้น  
โดยระบบนี้คาดว่าจะชะลอการเข้าสู่ตลาดของยาชื่อสามัญออกไปประมาณ 3-4 ปี ทำ�ให้ผู้ป่วยไม่มี
ทางเลือก หากต้องการจะได้รับการรักษาต้องยอมจ่ายเงินในราคาที่แพงเพื่อซื้อยาต้นแบบเท่านั้น61  
		  โดยจากการศึกษาพบว่า การเชื่อมโยงระบบสิทธิบัตรกับการขึ้นทะเบียนยา (Patent 
linkage) น้ีไม่ปรากฏในความตกลง TRIPs ท้ังไม่ปรากฏในกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทย หมายความว่า 
หากประเทศไทยเข้าร่วมเป็นภาคีในความตกลง CPTPP ประเทศไทยจะต้องนำ�การเชื่อมโยงระบบการ
ขึ้นทะเบียนยากับระบบสิทธิบัตร (Patent linkage) ในข้อบทที่ 18.53 มาบัญญัติเป็นกฎหมายภายใน
และต้องมีการปรับเปลี่ยนวิธีการปฏิบัติให้สอดคล้องกับบทบัญญัติดังกล่าวด้วย โดยประเทศไทย 
มีทางเลือกสองทาง
		  ทางเลือกที่หนึ่ง หากมีบุคคลใดมาขอขึ้นทะเบียนยาสามัญเพื่อวางตลาดยาในระหว่าง
ท่ียังอยู่ในระยะเวลาการคุ้มครองสิทธิบัตรของยาต้นแบบ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
จะต้องมีระบบแจ้งเตือนแก่เจ้าของสิทธิบัตรยาต้นแบบให้รู้ตัวก่อนว่ามีบุคคลอื่นพยายามท่ีจะ 
วางตลาดยาในระหว่างอายุการคุ้มครอง และจะต้องไม่ขึ้นทะเบียนให้บริษัทยาสามัญจนกว่าบริษัทยา
ต้นแบบที่เป็นเจ้าของสิทธิบัตรจะดำ�เนินการทางศาลหรือวิธีการอื่น ๆ ในประเด็นการละเมิดสิทธิบัตร
ให้เสร็จสิ้นก่อน 
		  ในทางเลือกน้ีจะพบว่า ปัจจุบันในประเทศไทยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบเร่ืองการข้ึนทะเบียนยา 
กับหน่วยงานที่รับผิดชอบเรื่องการจดสิทธิบัตรเป็นคนละหน่วยงาน กล่าวคือ หน่วยงานที่ดูแลในเรื่อง 
การขึ้นทะเบียนยา ได้แก่ อย. กระทรวงสาธารณสุข ส่วนหน่วยงานที่ดูแลในเรื่องสิทธิบัตร ได้แก่  
กรมทรัพย์สินทางปัญญากระทรวงพาณิชย์ 

 	 60WHO, WIPO and WTO, op. cit, p. 187.

 	 61Yan Yee Yap and others, op. cit.
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		  โดย อย. จะมีหน้าที่ในการตรวจสอบคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา
ก่อนที่จะอนุญาตให้ยานั้นสามารถจำ�หน่ายในประเทศไทยได้ โดยบังคับให้บริษัทที่ต้องการขายยาใน
ประเทศไทยต้องทำ�การขออนุมัติการขึ้นทะเบียนยาจะไม่กระทำ�ไม่ได้ อันเป็นไปตามมาตรา 12 ของ
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 251062  ซึ่งการตรวจสอบแบ่งได้ 2 กรณีหลักๆ
 		  กรณีแรก ถ้าเป็นการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาใหม่ อย. จะต้องตรวจสอบข้อมูลทดลองทาง
คลินิค (Clinical trial) อันได้แก่ รายละเอียดตั้งแต่ผลของการทดลองวิจัยยานั้นในสัตว์หรือในคน 
จนกว่าจะแน่ใจว่ายาน้ันมีประสิทธิภาพในการรักษาและมีความปลอดภัยจริงและยังจะต้องตรวจสอบ
ต่อหลังจากที่อนุญาตให้จำ�หน่ายไปแล้วอีกระยะหนึ่ง
 		  กรณีที่สอง หากเป็นการขึ้นทะเบียนยาชื่อสามัญ ผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียนไม่จำ�ต้องทำ�การ
ทดลองวิจัยทางคลินิคใหม่ เพียงแต่จะต้องพิสูจน์ว่ายาชื่อยามัญนั้นมีประสิทธิภาพและความปลอดภัย
เหมือนกับยาต้นแบบโดยการแสดงผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence)63 กล่าวคือ อย. ต้องดูว่า 
เมื่อเปรียบเทียบยาต้นแบบกับยาชื่อสามัญแล้วยาชื่อสามัญมีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัย
เหมือนยาต้นแบบหรือไม่ โดยอาศัยข้อมูลประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาต้นแบบเป็นหลักฐาน
ในการขึ้นทะเบียน 
 		  ส่วนสิทธิบัตรเป็นเรื่องของกรมทรัพย์สินทางปัญญา กระทรวงพาณิชย์ที่มีหน้าที่ในการ
พิจารณาว่า  ส่ิงประดิษฐ์หรือยาน้ันสามารถท่ีจะจดสิทธิบัตรได้หรือไม่ และในกรณีท่ีมีการละเมิดสิทธิบัตรยา 
เกิดขึ้นจะเป็นสิทธิของผู้ทรงสิทธิบัตรที่จะต้องดำ�เนินการเองภายใต้การดูแลของกรมทรัพย์สินทาง
ปัญญา
 		  ดังน้ี จะพบว่าท้ังสองหน่วยงานน้ีแบ่งแยกหน้าท่ีกันอย่างชัดเจน ซ่ึงหากประเทศไทยเข้า
ร่วมความตกลง CPTPP ประเทศไทยจะต้องสร้างระบบการเชื่อมโยงสิทธิบัตร กล่าวคือ อย. และ 
กรมทรัพย์สินทางปัญญาจะต้องประสานความร่วมมือกันในการทำ�งาน โดยหากมีการนำ�ยาชื่อสามัญ 
มาขอข้ึนทะเบียนยากับ อย. นอกจากท่ี อย.ต้องตรวจสอบคุณภาพและความปลอดภัยของยาแล้ว ยังจะต้อง
ตรวจสอบว่า ยามีสิทธิบัตรแล้วหรือไม่ และ อย.จะต้องแจ้งไปยังบริษัทยาต้นแบบที่จดสิทธิบัตรยานั้น
ไว้ให้ทราบว่า มีการมาขอข้ึนทะเบียนยาชนิดเดียวกันโดยบริษัทอ่ืน โดยบริษัทดังกล่าวหาทางวางขายยา 
น้ันในท้องตลาดในระหว่างเวลาท่ียาต้นแบบยังอยู่ในระยะเวลาการคุ้มครอง และ อย. จะต้องให้ระยะเวลา 
กับบริษัทยาต้นแบบในการท่ีจะดำ�เนินการทางศาลหรือการฟ้องร้องบริษัทยาอ่ืนน้ันท่ีมาย่ืน ในประเด็น

	 62พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510, มาตรา 12.

 	 63การศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence) หมายถึง การศึกษาเปรียบเทียบความเท่าเทียมกันของอัตราการ

ดูดซึมและปริมาณยาที่ถูกดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือดของผู้ที่รับประทานยาชื่อสามัญกับยาต้นแบบ. 
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การละเมิดสิทธิบัตรหรือไม่ก่อนจนเสร็จสิ้น อย. ถึงจะอนุมัติให้ขึ้นทะเบียนยาได้ ทาง อย. จะอนุมัติ
ทันทีไม่ได้ ผลกระทบที่จะเกิดขึ้นต่อประเทศไทยในการเข้าถึงยาและต่อกฎหมายสิทธิบัตร คือ	
 		  1)	เป็นการเพ่ิมภาระให้กับองค์การอาหารและยา (อย.) ท่ีจะต้องทำ�หน้าท่ีเหมือนเจ้าหน้าท่ี
บังคับสิทธิบัตร ในการตรวจสอบว่า มีการละเมิดสิทธิบัตรยาหรือไม่ ท้ังเป็นการเอ้ือประโยชน์ให้แก่เจ้าของ
สิทธิบัตรยาให้สามารถบังคับใช้สิทธิของตนได้โดยไม่ต้องใช้กระบวนการทางศาล ซึ่งโดยปกติแล้ว
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตรหากพบว่า มีการละเมิดสิทธิบัตร ผู้ทรงสิทธิบัตรจะต้องเป็นผู้นำ�คดีไป
ฟ้องศาลด้วยตนเอง
 		  2)	มีผลเป็นการชะลอระยะเวลาการขึ้นทะเบียนของยาชื่อสามัญ และเมื่อยาสามัญ 
ไม่สามารถที่จะวางจำ�หน่ายได้ ยาต้นแบบก็จะผูกขาดตลาดยาวนานมากกว่า 20 ปี ซึ่งจะเป็นการ
ขยายระยะเวลาการคุ้มครองสิทธิบัตรออกไปอีก ประชาชนก็จะต้องซื้อยาในราคาที่แพง แม้ในความ
เป็นจริงระยะเวลาการคุ้มครองสิทธิบัตรยานั้นจะหมดลงไปแล้วก็ตาม และ
 		  3) การมีระบบการเชื่อมโยงสิทธิบัตรจะกระทบต่อการที่รัฐจะประกาศบังคับใช้มาตรการ
บังคับใช้สิทธิ (Compulsory licensing: CL) เพราะยาที่รัฐจะประกาศ CL ได้นั้นจะต้องเป็นยาที่ได้
รับการขึ้นทะเบียนยาจาก อย. แล้วเท่านั้น
		  ทางเลือกที่สอง ประเทศไทยจะต้องจัดให้มีระบบที่ไม่ใช่วิธีการพิจารณาคดีทางศาล 
มาดูแลไม่ให้มีการอนุมัติการข้ึนทะเบียนยาให้กับบุคคลอื่นเว้นแต่จะได้รับความยินยอมจากเจ้าของ
สิทฺธิบัตรยาน้ันก่อนว่าให้สามารถใช้ข้อมูลความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาท่ีมีสิทธิบัตรน้ันได้ 
อันหมายความว่า อย. ไม่สามารถอนุญาตให้บุคคลอื่นที่ประกอบการผลิตยาชื่อสามัญใช้ข้อมูล
ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาที่มีสิทธิบัตรนั้นขึ้นทะเบียนตำ�รับยาได้จนกว่าจะได้รับความ
ยินยอมจากเจ้าของสิทธิบัตรยาต้นแบบก่อน 
		  ซึ่งผลที่ตามมา คือ บริษัทยาสามัญไม่สามารถใช้ข้อมูลความปลอดภัยและประสิทธิผล 
ของยาต้นแบบได้หากบริษัทยาต้นแบบไม่อนุญาตให้ใช้ ซ่ึงในทางปฏิบัติบริษัทยาต้นแบบท่ีเป็นเจ้าของ 
สิทธิบัตรยาต้นแบบย่อมไม่มีทางที่จะอนุญาตเป็นแน่แท้ อันจะทำ�ให้บริษัทยาชื่อสามัญที่ต้องการ
จะขึ้นทะเบียนยาชื่อสามัญต้องทำ�การทดสอบผลการใช้ยาใหม่ ทั้งที่ยาสามัญนั้นใช้สูตรเดียวกันกับ
ยาต้นแบบก็ตาม ส่งผลให้บริษัทยาสามัญต้องลงทุนเพิ่มและเสียค่าใช้จ่ายอีกจำ�นวนมากและที่สำ�คัญ
ต้องใช้ระยะเวลานานกว่าจะได้ผลการทดสอบครั้งใหม่ ทำ�ให้ยาสามัญเข้าสู่ตลาดได้ช้าลง ยาต้นแบบ
ที่ได้รับสิทธิบัตรจะสามารถผูกขาดราคายาได้นานขึ้นไปโดยปริยายแม้อายุการคุ้มครองสิทธิบัตรยา
ต้นแบบจะสิ้นสุดลงไปแล้วก็ตาม เนื่องจากยาชื่อสามัญไม่สามารถขึ้นทะเบียนยาได้ต้องรอจนกว่าผล
ทดสอบการใช้ยาใหม่จะสำ�เร็จ ทำ�ให้ประชาชนไม่สามารถที่จะเข้าถึงยาสามัญนั้นได้ทันทีหลังจากที่ยา
ต้นแบบหมดอายุการคุ้มครอง 
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		  ซึ่งไม่ว่าจะเป็นทางเลือกท่ีหนึ่งหรือทางเลือกที่สองต่างส่งผลต่อการเข้าถึงยาของ
ประเทศไทยทั้งสิ้น ดังนี้ หากประเทศไทยเข้าร่วมเป็นภาคีสมาชิกในความตกลง CPTPP ประเทศไทย
จะต้องนำ�บทบัญญัติดังกล่าวมาบัญญัติเป็นกฎหมายภายในและจะต้องทำ�การปรับปรุงเปล่ียนแปลง
ระบบการข้ึนทะเบียนยากับระบบการจดสิทธิบัตรยาเพ่ือให้เป็นไปตามบทบัญญัติดังกล่าว อันจะส่งผล 
ให้เกิดปัญหาการเข้าถึงยาของคนไทยดังที่ได้วิเคราะห์ข้างต้น ผลประการหนึ่งที่สำ�คัญ คือ จะมีผล
ให้เป็นการยืดระยะเวลาในการให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรยาออกไปให้นานกว่า 20 ปี โดยปริยาย 
ทำ�ให้ประชาชนไม่สามารถเข้าถึงยาสามัญที่มีราคาถูกได้ ซึ่งจากการศึกษาผู้วิจัยไม่เห็นด้วยกับการที่
ประเทศไทยจะเข้าร่วมกับความตกลง CPTPP แม้จะเหลือเพียงบทบัญญัติในเรื่องการเชื่อมโยงระบบ
สิทธิบัตร (Patent linkage) เท่านั้นที่มีผลใช้บังคับทันทีก็ตาม  เพราะการมีบทบัญญัติดังกล่าวก็เพียงพอ 
ที่จะก่อให้เกิดปัญหาในการเข้าถึงยาของคนไทยได้
		  แต่อย่างไรก็ตาม เนื่องจากความตกลง CPTPP มีบทบัญญัติในด้านอื่น ๆ อีกมากมายถึง  
30 ข้อบทที่ครอบคลุมถึงเรื่องต่าง ๆ นอกจากประเด็นสิทธิบัตรยาอันเป็นปัญหาต่อการเข้าถึงยา
ของประเทศไทย ซึ่งหากประเทศไทยเห็นว่า ประเทศไทยจะได้รับประโยชน์จากความตกลง CPTPP 
มากกว่า และตัดสินใจท่ีจะเข้าร่วมความตกลงดังกล่าว ประเทศไทยต้องเตรียมหามาตราการในประเด็น
สิทธิบัตรยานี้ โดยเฉพาะในเรื่องของระบบการเชื่อมโยงสิทธิบัตร (Patent linkage) ที่มีผลใช้บังคับ
ทันที่ทีประเทศไทยตัดสินใจเข้าร่วมความตกลง เพื่อรองรับกับการเข้าสมาชิกของความตกลง CPTPP 
และจะส่งผลกระทบต่อการเข้าถึงยารุนแรงน้อยที่สุด 
		  โดยผู้วิจัยเห็นว่า หากประเทศไทยเข้าร่วมความตกลง CPTPP และต้องนำ�บทบัญญัต ิ
ในเรื่องการเชื่อมโยงระบบสิทธิบัตรหรือ Patent linkage มาปรับใช้ ประเทศไทยควรเลือกทางเลือก
ที่หนึ่ง เพราะเป็นทางเลือกที่ยังพอมีโอกาสที่ยาสามัญจะสามารถขึ้นทะเบียนยาได้ก่อนที่สิทธิบัตรยา
ต้นแบบจะหมดอายุก่อนได้ อันเป็นทางเลือกที่ไม่เข้มงวดมาก แต่หากเป็นทางเลือกที่สองบริษัทยา 
ชื่อสามัญไม่มีทางที่จะสามารถขึ้นทะเบียนยาได้ก่อนที่อายุการคุ้มครองสิทธิบัตรยาต้นแบบจะหมด
อายุลงเพราะบริษัทยาต้นแบบไม่มีทางอนุญาตให้บริษัทยาชื่อสามัญขึ้นทะเบียนกับองค์การอาหาร
และยาได้ก่อนที่อายุการคุ้มครองสิทธิบัตรยาต้นแบบของตนจะหมดลง ซึ่งถือเป็นทางเลือกที่เข้มงวด
มากกว่า   และเม่ือประเทศไทยเลือกทางเลือกท่ีหน่ึงแล้ว ผู้วิจัยเห็นว่า  ประเทศไทยควรท่ีจะทำ�การแก้ไข 
เพ่ิมเติมพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 เพ่ือออกมารองรับกับระบบการเช่ือมโยงการข้ึนทะเบียน
ยากับระบบสิทธิบัตร (Patent linkage) โดยให้มีการเพ่ิมส่วนท่ีเก่ียวกับ “มาตรการสำ�หรับสิทธิบัตรยา” 
เข้าไปเป็นส่วนที่ 7 ในหมวดที่ 2 ซึ่งแต่เดิมพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ที่แก้ไขเพิ่มเติม 
โดยพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2535  เคยบัญญัติเรื่องคณะกรรมการสิทธิบัตรยาเพื่อทำ�
หน้าท่ีในการควบคุมราคายา แต่ต่อมาได้ถูกยกเลิกไปโดยพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2542  
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		  โดยเพิ่มบทบัญญัติให้รัฐมนตรีกระทรวงพาณิชย์แต่งตั้งคณะกรรมการขึ้นมาชุดหนึ่งโดย
เฉพาะ เพื่อทำ�หน้าที่ในการประสานงานกับองค์การอาหารและยาในการที่จะช่วยองค์การอาหารและ
ยาตรวจสอบว่า  ยาที่นำ�มาขอขึ้นทะเบียนนั้นละเมิดสิทธิบัตรหรือไม่ รวมถึงการจัดทำ�ระบบสืบค้นฐาน
ข้อมูลของสิทธิบัตรยาไว้โดยเฉพาะ ทั้งนี้ เพื่อให้การสืบค้นข้อมูลของยาที่ได้รับสิทธิบัตรนั้นเป็นระบบ
และมีเนื้อหาที่ละเอียด ถูกต้องแม่นยำ�และมีประสิทธิภาพอันจะทำ�ให้ง่ายต่อการตรวจสอบข้อมูล 
สิทธิบัตรยา ซึ่งคุณสมบัติของคณะกรรมการ อำ�นาจ หน้าที่ ระบบการทำ�งานของคณะกรรมการชุดนี ้
และรายละเอียดอื่น ๆ ให้เป็นไปตามกฎกระทรวงที่รัฐมนตรีกระทรวงพาณิชย์เป็นผู้ออก ทั้งนี้ เพื่อรองรับ 
การเข้าร่วมเป็นภาคีในความตกลง CPTPP

	 5.3	ข้อกังวลเกี่ยวกับการบังคับใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิเหนือสิทธิบัตรยา (CL) ของ
ประเทศไทย หากประเทศไทยเข้าร่วมเป็นภาคีสมาชิกในความตกลง CPTPP
 		  สำ�หรับมาตรการบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตร (CL) เป็นมาตรการท่ีถูกกำ�หนดไว้ในข้อท่ี 31b 
ของความตกลง TRIPs ที่อนุญาตให้ประเทศภาคีสมาชิกสามารถใช้สิทธิตามสิทธิบัตรได้โดยไม่จำ�ต้อง 
ได้รับอนุญาตจากเจ้าของสิทธิก่อน ในกรณีที่เกิดภาวะฉุกเฉินของประเทศ หรือสถานการณ์เร่งด่วน 
อย่างที่สุดอื่น ๆ หรือการใช้เพื่อประโยชน์ของสาธารณะที่ไม่ใช่การใช้ในเชิงพาณิชย์ อันมีวัตถุประสงค์
เพ่ือบรรเทาและแก้ปัญหาการเข้าถึงยาท่ีมีราคาแพง กล่าวคือ ในกรณีท่ีประเทศใดเกิดวิกฤตมีความจำ�เป็น 
เร่งด่วนหรือเพ่ือประโยชน์ต่อสาธารณะ ประเทศน้ันสามารถประกาศใช้ CL เพ่ือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์ยา 
ที่มีสิทธิบัตรได้ เนื่องจากยาที่ได้รับการคุ้มครองภายใต้กฎหมายสิทธิบัตร ผู้ทรงสิทธิบัตรเท่านั้น 
ท่ีจะมีสิทธิในการผลิต ใช้ ขาย มีไว้เพ่ือขาย เสนอ ขาย หรือนำ�เข้ามาซ่ึงยาน้ัน ทำ�ให้ผู้ทรงสิทธิบัตร 
มีสิทธิผูกขาดแต่ผู้เดียว ส่งผลให้เจ้าของสิทธิบัตรยาสามารถกำ�หนดราคายาให้สูงเท่าใดก็ได้เพราะ 
ไม่มีคู่แข่ง การที่รัฐมีการประกาศใช้ CL จะทำ�ให้ผู้ป่วยสามารถเข้าถึงยาที่มีราคาแพงนั้นได้แม้ยานั้น 
จะอยู่ภายในอายุการคุ้มครองสิทธิบัตรก็ตาม การประกาศใช้ CL จึงถือเป็นเครื่องมือสำ�คัญของรัฐบาล 
ในการแก้ปัญหาการเข้าถึงยา
		  จากการศึกษาพบว่า ท่ีผ่านมาประเทศไทยได้มีการประกาศใช้ CL กับยาจำ�นวน 7 รายการ 
โดยผลจากการประกาศใช้ CL นั้นพบว่า ผู้ป่วยสามารถเข้าถึงยาได้มากขึ้นโดยเฉพาะผู้ป่วยที่มีรายได ้
น้อยสามารถเข้าถึงยาที่ดีและมีคุณภาพมากกว่า ยกตัวอย่าง เช่น การประกาศใช้ CL สำ�หรับ 
ยาเอฟาวิเรนซ์ ท่ีเป็นยาต้านไวรัสเอดส์ ซ่ึงถือว่าเป็นยาท่ีมีประสิทธิภาพดีกว่าและผลข้างเคียงน้อยกว่า
ยาเนวิราพินที่เป็นยาที่เป็นส่วนประกอบในสูตรยาต้านไวรัสพื้นฐาน โดยทันทีที่ประกาศใช้ CL ราคายา 
เอฟาวิเรนซ์ลดลงทันที จากท่ีผู้ป่วยต้องจ่ายเดือนละ 1,400 บาท เหลือเพียงเดือนละ 650 บาท เท่านั้น 
เป็นต้น64  ซึ่งเป็นการใช้สิทธิโดยหน่วยงานของรัฐ 
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		  สำ�หรับการใช้ CL ของประเทศไทยภายใต้ความตกลง CPTPP นี้ มีประเด็นว่า  
หากประเทศไทยเข้าร่วมเป็นภาคีในความตกลง CPTPP ประเทศไทยจะยังคงสามารถใช้ CL ได้หรือไม่  
จากการศึกษาพบว่า มีการแบ่งความคิดเห็นออกเป็น 2 ฝ่าย ขึ้นอยู่กับการตีความบทบัญญัติในความ
ตกลง CPTPP
		  ความเห็นฝ่ายแรก เห็นว่า หากประเทศไทยเข้าเป็นภาคีสมาชิกในความตกลง CPTPP 
ประเทศไทยยังคงสามารถใช้ CL ได้ ทั้งนี้ ตามที่ปรากฏในบทบัญญัติที่ 18.41 บทบัญญัติที่ 18.6 และ
บทบัญญัติที่ 9.8  
		  บทบัญญัติที่ 18.41 มีใจความสำ�คัญว่า ไม่มีข้อความใดในบทบัญญัติที่ 18 เรื่องทรัพย์สิน
ทางปัญญาของความตกลง CPTPP นี้ ที่จะขัดขวางหรือจำ�กัดสิทธิของประเทศภาคีสมาชิกในการที่จะ
ใช้มาตราการบังคับใช้สิทธิตามบทบัญญัติที่ 31 ของความตกลง TRIPs ที่ประเทศนั้นเป็นภาคี65 
		  บทบัญญัติที่ 18.6 มีใจความสำ�คัญว่า ภาคีในความตกลง CPTPP ยืนยันข้อผูกพันที่จะ
ปฎิบัติตามปฏิญญาว่าด้วยความตกลงทริปส์และสาธารณสุข โดยภาคีสมาชิกมีความเข้าใจร่วมกันว่า 
พันธกรณีในบทนี้ไม่เป็นการกีดกันภาคีฝ่ายหน่ึงในการใช้มาตรการเพื่อการคุ้มครองด้านสาธารณสุข 
รวมทั้งภาคีสมาชิกยืนยันว่า บทบัญญัติในความตกลง CPTPP จะถูกตีความและถูกนำ�ไปใช้ในลักษณะ 
ท่ีเป็นการส่งเสริมสิทธิของภาคีแต่ละฝ่ายในการคุ้มครองด้านสาธารณสุข โดยเฉพาะการส่งเสริมการเข้าถึงยา
อย่างท่ัวถึง ท้ังน้ี ภาคีแต่ละฝ่ายมีสิทธิท่ีจะพิจารณาตัดสินว่า ส่ิงใดเป็นสถานการณ์ฉุกเฉินระดับประเทศ
หรือสถานการณ์เร่งด่วนอย่างย่ิง รวมถึงเป็นท่ีเข้าใจร่วมกันว่าวิกฤติการณ์ด้านสาธารณสุข หมายรวมถึง 
วิกฤติการณ์ที่เกี่ยวข้องกับ เอชไอวี/เอดส์ วัณโรค มาลาเรีย และโรคระบาดอื่น ๆ  โดยให้ถือว่าโรคเหล่านี ้
เป็นสถานการณ์ฉุกเฉินระดับประเทศหรือสถานการณ์เร่งด่วนอย่างย่ิงอ่ืน ๆ นอกจากน้ี ประเทศภาคียืนยัน
ข้อผูกพันในการเข้าถึงยา โดยจะไม่ขัดขวางหรือกีดกันภาคีสมาชิกจากการใช้ประโยชน์ตามวรรคที่หก 
ของปฏิญญาโดฮาว่าด้วยความตกลงทริปส์และการสาธารณสุข (Implementation of Paragraph Six 
of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health) และตามพิธีสาร
แก้ไขเพิ่มเติมความตกลงทริปส์ (Amendment of the TRIPS Agreement) และหากประเทศภาคีใด 
มีการปรับใช้มาตรการใด ๆ ในการเข้าถึงยาตามความตกลง TRIPs ไม่ว่าจะเป็นในส่วนข้อยกเว้น
ของความตกลง TRIPs หรือส่วนที่มีการแก้ไขเพิ่มเติมในความตกลง TRIPs แล้วการปรับใช้นั้นขัดแย้ง 
กับพันธกรณีในบทบัญญัติของความตกลง CPTPP ในส่วนทรัพย์สินทางปัญญา ภาคีเหล่าน้ันต้องหารือ 

	 64ชูเพ็ญ วิบุลสันติ, ภาวิดา ล้ิมตระกูล และวิชชาดา พงศ์พฤกษา, “ความเห็นต่อผลกระทบของการประกาศใช้ 

สิทธิเหนือสิทธิบัตรยาต่อประชาชน รัฐบาล บริษัทยา และเศรษฐกิจของประเทศไทย: ศึกษากรณีบุคลากรทางการแพทย์ 

ในจังหวัดเชียงใหม่,” ไทยเภสัชศาสตร์และวิทยาการสุขภาพ  4, 3 (September 2009): 362.

	 65CPTPP, art. 18.41. 
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ร่วมกันในทันที เพื่อจะปรับใช้บทบัญญัติของความตกลง CPTPP ในส่วนทรัพย์สินทางปัญญา 
ให้เหมาะสมและเป็นไปตามข้อยกเว้นหรือการแก้ไขเพิ่มเติมของความตกลง TRIPs เหล่านั้น66 
		  บทบัญญัติท่ี 9.867 เร่ืองการเวนคืนและการชดเชย (Expropriation and compensation) 
ในข้อย่อยที่ 5 ได้มีการยืนยันว่า ข้อบทว่าด้วยการเวนคืนนี้ไม่นำ�มาใช้กับกรณีที่ประเทศภาคีสมาชิกใด
ได้มีการประกาศใช้ CL ที่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ในข้อบัญญัติที่ 18 ในเรื่องทรัพย์สินทางปัญญาและ 
สอดคล้องกับความตกลง TRIPs  กล่าวคือ  ในเรื่องของการเวนคืนนี้ไม่ใช้กับ CL ที่เป็นไปตามความตกลง 
TRIPs  เมื่อไม่ใช่เรื่องการเวนคืนจึงไม่อยู่ภายใต้ข้อบทว่าด้วยการคุ้มครองนักลงทุนในข้อบทที่ 968  
ที่มีการกำ�หนดให้นักลงทุนต่างชาติสามารถฟ้องรัฐได้โดยผ่านอนุญาโตตุลาการที่อยู่ภายใต้กฎหมาย
ว่าด้วยการลงทุน ส่งผลให้ประเทศภาคีนั้นจะไม่สามารถถูกฟ้องร้องตามข้อบทการคุ้มครองนักลงทุน
ในข้อบทที่ 9 ได้
		  สรุปคือฝ่ายนี้เห็นว่า ความตกลง CPTPP ไม่ได้ขัดขวางประเทศภาคีสมาชิกในการ 
ที่จะใช้ CL หากการใช้ CL ของรัฐบาลไทยนั้นสอดคล้องกับความตกลง TRIPs ดังนี้ หากประเทศไทยเข้า
ร่วมความตกลง CPTPP ประเทศไทยจะยังคงสามารถใช้ CL ได้  อีกนัยหนึ่งหากประเทศภาคีอื่นเห็น
ว่าการบังคับใช้ CL ของประเทศไทยไม่สอดคล้องกับความตกลง TRIPs ก็สามารถที่จะอ้างข้อ 9.8 นี ้
มาฟ้องร้องประเทศไทยได้ ซึ่งจะเป็นอุปสรรคต่อการประกาศใช้ CL ที่อาจทำ�ให้รัฐบาลไม่กล้าที่จะ
ประกาศใช้ CL อันส่งผลกระทบต่อการเข้าถึงยาของประชาชนคนไทยได้
		  ฝ่ายที่สองเห็นว่า เมื่อประเทศไทยเข้าเป็นภาคีในความตกลง CPTPP แม้ประเทศไทย 
จะยังคงสามารถใช้ CL ได้ แต่ประเทศไทยอาจเสี่ยงที่จะถูกฟ้องร้องจากนักลงทุนต่างชาติผ่านกลไก
อนุญาโตตุลาการ ทั้งนี้ ตามเนื้อความที่บัญญัติไว้ในบทบัญญัติที่ 18.41 บทบัญญัติที่ 18.6 บทบัญญัติ
ที่ 9.8 ร่วมกับเชิงอรรถที่ 16 ภาคผนวก 9-B ในเรื่องการเวนคืนและการชดเชย
		  กล่าวคือ แม้เมื่อพิจารณาตามบทบัญญัติที่ 18.41 บทบัญญัติที่ 18.6 และบทบัญญัต ิ
ที่ 9.8 ตามที่กล่าวข้างต้น ประเทศไทยจะยังคงใช้ CL ได้ หากการใช้นั้นสอดคล้องกับความตกลง TRIPs 
ก็ตาม แต่ประเทศไทยอาจเสี่ยงต่อการที่จะถูกฟ้องร้องได้ โดยฝ่ายนี้เห็นว่า การใช้บทบัญญัติที่ 9.8 
เรื่องการเวนคืนและการชดเชยนั้นต้องเชื่อมโยงถึงเชิงอรรถที่ 16 อันมีใจความว่า มาตรา 9.8 ต้องถูก
ตีความให้สอดคล้องกับภาคผนวก 9-B เรื่องการเวนคืนด้วย ซี่งภาคผนวก 9-B69 ระบุว่า “การกระทำ� 
ที่ไม่เลือกปฏิบัติ ที่ได้ออกแบบและนำ�มาใช้เพื่อปกป้องผลประโยชน์สาธารณะอันชอบธรรม เช่น  

	 66CPTPP, art. 18.6. 

	 67CPTPP, art. 9.8.

	 68CPTPP, Ch. 9.
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ด้านสาธารณสุข ความปลอดภัยและส่ิงแวดล้อม ไม่ถือว่าเป็นการเวนคืนทางอ้อม ยกเว้นในสถานการณ์พิเศษ
ที่เกิดขึ้นได้ยาก” อันหมายความว่า เมื่อการใช้ CL เป็นการใช้ที่ไม่ใช่เป็นการเลือกปฏิบัติและนำ�มาใช ้
เพ่ือปกป้องผลประโยชน์สาธารณะในด้านสาธารณสุขโดยชอบธรรม การใช้ CL จึงไม่ถือเป็นการเวนคืน 
เว้นแต่เป็นกรณีท่ีเป็นสถานการณ์พิเศษท่ีเกิดข้ึนได้ยาก (Rare circumstance) ซ่ึงข้ึนอยู่กับการตีความ 
ว่าสถานการณ์ใดที่จะทำ�ให้การใช้ CL ถือเป็นการเวนคืน โดยความคลุมเครือและไม่ชัดเจนนี้ ทำ�ให ้
การใช้ CL อาจเป็นเหตุให้รัฐบาลถูกฟ้องร้องจากเจ้าของสิทธิบัตรยาภายใต้ข้อบทว่าด้วยการคุ้มครอง
นักลงทุนได้	
		  สรุปฝ่ายนี้มองว่า แม้ประเทศไทยจะสามารถใช้ CL ได้แต่เสี่ยงที่จะถูกฟ้องร้อง ซึ่งจะ 
ส่งผลให้รัฐบาลไทยอาจจะไม่กล้าที่จะประกาศใช้ CL ได้เนื่องจากเสี่ยงที่จะถูกฟ้องร้องจากเจ้าของ
สิทธิบัตรยา ซึ่งจะส่งผลกระทบต่อการเข้าถึงยาของประชาชนคนไทยได้
		  ซึ่งผู้วิจัยเห็นว่า ไม่ว่าจะตีความแบบใด ทั้งแบบฝ่ายที่หนึ่งและแบบฝ่ายที่สอง ต่างให้ผล
ที่เหมือนกันว่า แม้ประเทศไทยจะสามารถประกาศใช้ CL ได้ แต่ประเทศไทยอาจเสี่ยงที่จะถูกฟ้องร้อง
จากบริษัทยาผ่านกลไกอนุญาโตตุลาการ ท้ังน้ี ตามข้อบทว่าด้วยการคุ้มครองนักลงทุน ซ่ึงหากเป็นเช่นน้ัน 
จะส่งให้รัฐบาลไทยอาจจะไม่กล้าประกาศใช้ CL เนื่องจากเสี่ยงที่จะถูกฟ้องร้องได้ ผลที่ตามมาคือ
ประชาชนจะไม่สามารถที่จะเข้าถึงยาที่มีประสิทธิภาพและราคาถูกได้ ก่อให้เกิดปัญหาในการเข้าถึงยา 

6.	บทสรุปและข้อเสนอแนะ

	 จากการศึกษาทั้งหมดแสดงให้เห็นว่า บทบัญญัติในความตกลง CPTPP ในส่วนที่เกี่ยวกับ
สิทธิบัตรยานี้ ส่งผลให้เกิดปัญหาในการเข้าถึงยาของประเทศไทย แม้บทบัญญัติบางประการจะถูก
ระงับใช้ไว้ก็ตาม แต่ก็เป็นเพียงการระงับใช้ไว้ช่ัวคราวเท่าน้ัน ซ่ึงไม่มีความแน่นอนว่าบทบัญญัติเหล่าน้ัน 
จะถูกนำ�กลับมาใช้อีกหรือไม่ ทั้งในปัจจุบันพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ของประเทศไทย 
ยังไม่มีบทบัญญัติใดที่บัญญัติให้สอดคล้องกับความตกลงดังกล่าวเลย
	 ผู้วิจัยเห็นว่า ประเทศไทยยังไม่ควรที่จะเข้าร่วมเป็นภาคีสมาชิกในความตกลง CPTPP เพราะ
จะทำ�ให้ประเทศไทยต้องประสบปัญหาในการเข้าถึงยา   แต่อย่างไรก็ตาม  หากพิจารณาในด้านอื่น ๆ  
ของความตกลงแล้ว ประเทศไทยเห็นว่าการเข้าร่วมความตกลง CPTPP จะก่อให้เกิดประโยชน์กับ 
ประเทศมากกว่า และตัดสินใจที่จะเข้าร่วมกับความตกลงดังกล่าว ในส่วนของกฎหมายสิทธิบัตรนี ้
ประเทศไทยต้องทำ�การแก้ไขกฎหมาย โดยเฉพาะเร่ืองการเช่ือมโยงระบบสิทธิบัตรกับการข้ึนทะเบียนยา 
ซ่ึงเป็นบทบัญญัติท่ีมีผลใช้บังคับทันทีหลังจากท่ีประเทศไทยเข้าร่วมเป็นภาคีสมาชิกในความตกลง CPTPP 
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	 โดยผู้วิจัยขอเสนอว่า
	 1)	ประเทศไทยควรเลือกระบบการเช่ือมโยงสิทธิบัตรแบบไม่เคร่งครัด (Soft patent linkage) 
มาใช้ และ
	 2)	ประเทศไทยควรทำ�การแก้ไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 โดยให้มีการ 
เพ่ิมส่วนท่ีเก่ียวกับ “มาตรการสำ�หรับสิทธิบัตรยา” เข้าไปเป็นส่วนท่ี 7 ในหมวดท่ี 2 โดยเพ่ิมบทบัญญัติ
ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงพาณิชย์แต่งต้ังคณะกรรมการข้ึนมาชุดหน่ึงโดยเฉพาะ เพ่ือทำ�หน้าท่ีในการ
ประสานงานกับองค์การอาหารและยาในการที่จะช่วยองค์การอาหารและยาตรวจสอบว่า ยาที่นำ�มา
ขอขึ้นทะเบียนนั้นละเมิดสิทธิบัตรหรือไม่ รวมถึงการจัดทำ�ระบบสืบค้นฐานข้อมูลของสิทธิบัตรยา
ไว้โดยเฉพาะ ทั้งนี้ เพื่อให้การสืบค้นข้อมูลของยาที่ได้รับสิทธิบัตรนั้นเป็นระบบและมีเนื้อหาที่ละเอียด 
ถูกต้องแม่นยำ�และมีประสิทธิภาพอันจะทำ�ให้ง่ายต่อการตรวจสอบข้อมูลสิทธิบัตรยา ซึ่งคุณสมบัติ
ของคณะกรรมการ อำ�นาจ หน้าที่ ระบบการทำ�งานของคณะกรรมการชุดนี้ และรายละเอียดอื่น ๆ  
ให้เป็นไปตามกฎกระทรวงที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงพาณิชย์เป็นผู้ออก ทั้งนี้ เพื่อรองรับการเข้าร่วม
เป็นภาคีสมาชิกในความตกลงดังกล่าว
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