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กนัยายน 2554 

ในเดือนสิงหาคม ปี พ.ศ. 2538 สถาบนัเซาธ์เซ็นเตอร์ไดก่้อตั้งข้ึนเป็นองคก์รระหวา่งรัฐบาลของประเทศกาํลงัพฒันาอยา่งถาวร 

เพ่ือใหบ้รรลุถึงวตัถุประสงคข์ององคก์รในการส่งเสริมความเป็นเอกภาพและความร่วมมือในกลุ่มประเทศซีกโลกทางใต ้และ

การประสานความร่วมมือในกลุ่มประเทศกาํลงัพฒันาในการมีส่วนร่วมในเวทีระหวา่งประเทศ สถาบนัเซาธ์เซ็นเตอร์จึงดาํรง

ความเป็นอิสระทางความคิดอยา่งเตม็ท่ี โดยทางสถาบนัไดผ้ลิต ตีพิมพ ์และเผยแพร่ขอ้มูล ตลอดจนบทวเิคราะห์เชิงยทุธศาสตร์ 

และขอ้เสนอแนะในประเด็นดา้นเศรษฐกิจ สงัคม และการเมืองท่ีเก่ียวขอ้งกบัประเทศในซีกโลกทางใต ้ 

สถาบนัเซาธ์เซ็นเตอร์ไดรั้บการสนบัสนุนและความร่วมมือจากรัฐบาลของประเทศในซีกโลกทางใต ้และทาํงานร่วมกบักลุ่ม

ประเทศไม่ฝักใฝ่ฝ่ายใด (Non-Aligned Movement) กลุ่มประเทศกาํลงัพฒันา 77 ประเทศ (Group of 77) และประเทศจีน การ

ศึกษาวจิยัต่างๆ และบทความแสดงความคิดเห็นของสถาบนันั้นเป็นผลงานท่ีเกิดจากศกัยภาพทางวชิาการและปัญญาของรัฐบาล 

สถาบนั และบุคคลทัว่ไปในกลุ่มประเทศซีกโลกทางใต ้โดยอาศยัการประชุมร่วมกนัของคณะทาํงาน และการร่วมปรึกษาหารือ

กบัผูเ้ช่ียวชาญจากส่วนต่างๆ ในประเทศซีกโลกทางใต ้และจากซีกโลกทางเหนือในบางคร้ัง เพ่ือศึกษาปัญหาท่ีพบมากใน

ประเทศในซีกโลกทางใต ้ตลอดจนร่วมแบ่งปันประสบการณ์และความรู้ระหวา่งกนั 

หมายเหตุ 

ผูอ่้านสามารถอา้งอิงหรือนาํเน้ือหาในรายงานการวจิยัฉบบัน้ีไปใชไ้ดต้ามท่ีเห็นสมควร แต่ใคร่ขอใหมี้การระบุช่ือสถาบนัเซาธ์

เซ็นเตอร์ในฐานะแหล่งท่ีมาของขอ้มูลตามความเหมาะสม พร้อมกบัส่งสาํเนาส่ิงพิมพใ์นส่วนท่ีอา้งอิงหรือเผยแพร่เน้ือหา

ดงักล่าวใหก้บัทางสถาบนัเซาธ์เซ็นเตอร์ 

ความเห็นท่ีปรากฎในรายงานฉบบัน้ีเป็นความเห็นส่วนบุคคลของผูแ้ต่ง และไม่ถือเป็นความเห็นของสถาบนัเซาธ์เซ็นเตอร์หรือ

ประเทศสมาชิก ขอ้ผิดพลาดหรือขอ้บกพร่องใดๆ ในรายงานการวจิยัฉบบัน้ีถือเป็นความรับผิดชอบของผูแ้ต่งแต่ผูเ้ดียว 
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บทสรุปผู้บริหาร  

ในขณะท่ีการคน้พบสารเคมีตวัใหม่สาํหรับใชใ้นทางเภสชักรรมมีจาํนวนลดลงเร่ือยๆ แต่กลบัพบวา่มีการข้ึนทะเบียนสิทธิบตัร

ผลิตภณัฑแ์ละกรรมวธีิท่ีอาศยัการปรับเปล่ียนคุณสมบติัส่ิงประดิษฐเ์พียงเลก็นอ้ยอยา่งแพร่หลาย จากการศึกษาวจิยัในประเทศ

กาํลงัพฒันาทั้งหา้ประเทศ ไดแ้ก่ อาร์เจนตินา บราซิล โคลอมเบีย อินเดีย และแอฟริกาใต ้ทาํใหไ้ดข้อ้พิสูจน์วา่การขอจด

สิทธิบตัรเภสชัภณัฑ ์‘แบบต่อเน่ืองไม่มีวนัส้ินสุด’ โดยอาศยัการปรับเปล่ียนคุณสมบติัเพียงเลก็นอ้ยท่ีกาํลงัแพร่ระบาดเป็น

จาํนวนมากน้ีสามารถกีดกนัไม่ใหย้าช่ือสามญัเขา้มาแข่งขนัในตลาด ซ่ึงไปจาํกดัโอกาสการเขา้ถึงยาของประชาชน นอกจากน้ียงั

พบวา่การจะตอบสนองการเรียนรู้และการสร้างสรรคน์วตักรรมกรรมในสาขาเภสชักรรม ตลอดจนประโยชน์ในดา้น

สาธารณสุขใหส้มัฤทธ์ิผลท่ีสุดนั้นสมควรใชก้รอบแนวทางท่ีกาํหนดใหใ้ชเ้กณฑคุ์ณสมบติัส่ิงประดิษฐท่ี์มีสิทธิขอรับสิทธิบตัร

อยา่งเขม้งวดในการอนุมติัสิทธิบตัร จากการวเิคราะห์ไดใ้หข้อ้เสนอแนะวา่ กรอบแนวทางท่ีไม่อนุมติัความคุม้ครองสิทธิบตัร

แก่ส่ิงประดิษฐท่ี์อาศยัการปรับเปล่ียนคุณสมบติัเพียงเลก็นอ้ยนั้นจะช่วยส่งเสริมและสนบัสนุนบริษทัในประเทศกาํลงัพฒันาได้

ดีกวา่ นอกจากน้ีการบงัคบัใชเ้กณฑคุ์ณสมบติัส่ิงประดิษฐท่ี์มีสิทธิขอรับสิทธิบตัรท่ีกาํหนดข้ึนอยา่งรอบคอบนั้น จะช่วยให้

รัฐบาลสามารถหลีกเล่ียงการสูญเสียตน้ทุนทางการเมืองในการประกาศและเดินหนา้ใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิเหนือสิทธิบตัร/

การใชสิ้ทธิโดยรัฐ ทั้งน้ีหากมีการตรวจสอบคาํขอจดสิทธิบตัรอยา่งถูกตอ้งตามหลกัเกณฑ ์ก็ไม่มีความจาํเป็นตอ้งใชม้าตรการน้ี

เป็นทางออกแต่อยา่งใด    

1 บทนํา  

สิทธิบตัรเป็นระบบท่ีคิดคน้ข้ึนเพ่ือเป็นรางวลัตอบแทนการสร้างสรรคส่ิ์งประดิษฐ ์ส่งเสริมความกา้วหนา้ทางวชิาการ และ

สนบัสนุนการเผยแพร่นวตักรรม ส่วนผลพวงจากการอนุมติัสิทธิบตัรซ่ึงไปจาํกดัความคิดไม่ใหมี้การเผยแพร่อยา่งอิสระนั้น

กลายเป็นส่ิงสมเหตุสมผลภายใตแ้นวคิดทฤษฎีต่างๆ นานา อาทิเช่น สิทธิตามธรรมชาติ รางวลัตอบแทนความดี แรงจูงใจเพ่ือ

การประดิษฐคิ์ดคน้ และแรงสนบัสนุนการสร้างสรรคน์วตักรรม แนวคิดท่ีวา่สิทธิบตัรเป็นส่ิงจาํเป็นท่ีช่วยใหน้กัลงทุนในการ

วจิยัและพฒันาไดรั้บผลตอบแทนกลบัคืนไดเ้ขา้ครอบงาํการอภิปรายตลอดจนหลกักฎหมายในหลายๆ ประเทศอยูใ่นขณะน้ี 

(Gutterman, 1997)      
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แมว้า่การพฒันาและแสวงประโยชน์จากผลงานสร้างสรรคด์า้นเทคโนโลยจีาํนวนมากจะเช่ือมโยงอยา่งใกลชิ้ดกบัโอกาสท่ีจะ

ไดสิ้ทธิผกูขาดในการแสวงประโยชน์จากส่ิงประดิษฐต์่างๆ แมโ้อกาสท่ีวา่น้ีจะไม่ถึงขั้นเป็นปัจจยักาํหนดก็ตาม (Archibugi and 

Malaman, 1991) ทวา่ระบบสิทธิบตัรในทุกวนัน้ีหาไดมุ้่งตอบสนองวตัถุประสงคท่ี์ตั้งไวแ้ต่ตน้ไม่ ทั้งการขยายประเภทของสาร

ท่ีมีคุณสมบติัขอรับสิทธิบตัรจากส่ิงไม่มีชีวติใหร้วมถึงส่ิงมีชีวติ การยอมรับขอ้ถือสิทธิท่ีครอบคลุมเทคโนโลยหีลากหลาย

แขนง การผอ่นปรนขอ้กาํหนดดา้นคุณสมบติัของส่ิงประดิษฐท่ี์มีสิทธิขอรับสิทธิบตัร และกระบวนการตรวจสอบสิทธิบตัรท่ี

ดอ้ยประสิทธิภาพ ทั้งหมดน้ีลว้นนาํไปสู่การบิดเบือนระบบสิทธิบตัรอยา่งร้ายแรง (Jaffe and Lerner, 2004) ทั้งน้ีพบวา่มีการขอ

จดและข้ึนทะเบียนสิทธิบตัรอยา่งแพร่หลายและเป็นจาํนวนมาก โดยมีแรงผลกัดนัท่ีสาํคญัคือกลยทุธ์การขอรับสิทธิบตัรทั้งใน

เชิงรุกและรับ (Granstrand, 1999)   

แนวคิดหน่ึงท่ีแพร่หลายในวงกวา้งข้ึนเร่ือยๆ วา่ระบบสิทธิบตัรนั้นมีบทบาทในการช่วยส่งเสริมการสร้างสรรคน์วตักรรมดู

เหมือนจะไม่เป็นจริงดงัท่ีกล่าวอา้งกนั (Landes and Posner, 2003; Levin et al., 1987) เพราะสิทธิบตัรอาจจะเป็นตวัขดัขวาง

นวตักรรมเสียเองแทนท่ีจะช่วยส่งเสริมอยา่งท่ีควรจะเป็น (Jaffe and Lerner, 2004) มีประจกัษพ์ยานท่ีน่าเช่ือถือยิง่ท่ีช้ีชดัวา่ 

“การร่วมประดิษฐ”์ ซ่ึงมีพ้ืนฐานจากการแบ่งปันนวตักรรมนั้นมีประสิทธิภาพกวา่การข้ึนทะเบียนสิทธิบตัร (Bessen and 

Meurer, 2008) การศึกษาวจิยับางฉบบัแนะวา่ไม่เพียงแต่นวตักรรมจะงอกงามดีในสภาพแวดลอ้มท่ีมีการแข่งขนัสูงเท่านั้น 

ระบบท่ีตั้งบนพ้ืนฐานของการเผยแพร่ ร่วมใช ้และร่วมพฒันาปรับปรุงส่ิงประดิษฐน์ั้นยงัสร้างผลตอบแทนใหน้กัลงทุนได้

มากกวา่เช่นกนั (Torrance and Tomlinson, 2009) 

สิทธิบตัรท่ียืน่ขอจดและไดรั้บอนุมติัเป็นจาํนวนมากมายนั้นไม่ไดเ้ป็นเคร่ืองบ่งช้ีระดบัการสร้างสรรคน์วตักรรม ในขณะท่ี

พบวา่มีจาํนวนสิทธิบตัรท่ีขอรับและข้ึนทะเบียนเพ่ิมสูงข้ึนอยา่งมาก โดยเฉพาะในประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศอ่ืน 1ๆ

2 

ทวา่การเติบโตน้ีไม่ไดมี้สาเหตุหลกัๆ จากระดบัการลงทุนในดา้นการวจิยัและพฒันาท่ีเพิ่มสูงข้ึนแต่อยา่งใด (Bessen and 

Meurer, 2008, p. 69) ปัจจยัหน่ึงท่ีน่าจะเป็นสาเหตุของการเพ่ิมจาํนวนท่ีวา่น้ีในบางพ้ืนท่ีอาจมาจากการท่ีสาํนกัสิทธิบตัรและ

ศาลสิทธิบตัรผอ่นปรนการบงัคบัใชข้อ้กาํหนดวา่ดว้ยคุณสมบติัขอรับสิทธิบตัร ยกตวัอยา่งเช่น บณัฑิตยสภาแห่งสหรัฐอเมริกา 

(National Academies of the United States) ไดห้ยบิยกเสียงวพิากษว์จิารณ์จากกลุ่มนกัวชิาการและภาคอุตสาหกรรม พร้อมทั้ง

แสดงความวติกกงัวลถึงความยอ่หยอ่นในการบงัคบัใชเ้กณฑคุ์ณสมบติัขอรับสิทธิบตัรของส่ิงประดิษฐ ์(บณัฑิตยสภา

วทิยาศาสตร์แห่งชาติ 2003) ในการตรวจสอบและอนุมติัสิทธิบตัร โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในขอ้ “ไม่เป็นท่ีประจกัษไ์ดโ้ดยง่าย” 

(non-obviousness) และ “ประโยชน์ใชส้อย” (usefulness) การใชบ้งัคบัในลกัษณะดงักล่าวน้ีทาํใหเ้กิดการอนุมติัสิทธิบตัรท่ี

ครอบคลุมกวา้งไป (Mazzoleni and Nelson, 1998) และ “ดอ้ยคุณภาพ” (FTC, 2003) เป็นจาํนวนมาก ในกรณีของประเทศ

สหรัฐฯ พบวา่การไม่สืบคน้สิทธิบตัรและส่ิงพิมพท่ี์มีอยูก่่อนหนา้ใหม้ากพอทาํใหผู้ต้รวจสอบสิทธิบตัรมองขา้มปัญหา

คุณสมบติัในขอ้ท่ีวา่ดว้ยความใหม่ (novelty) และขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึน (inventive step) นอกจากน้ี ศาลต่างๆ ยงัได้

                                                           

2 สํานกัทรัพย์สินทางปัญญาแหง่ประเทศจีน (SIPO) ได้รับคําขอจดสิทธิบตัรสงูสดุถึง 1.2 ล้านฉบบัในชว่งปี พ.ศ. 2553 ซึง่เพ่ิมขึน้จากตวัเลขในปี 

พ.ศ. 2552 ถึงร้อยละ 25 ดทูี่ ‘คณุภาพเป็นปัญหาท้าทายด้านสิทธิบตัรที่ใหญ่ที่สดุของจีน’ จาก http://www.iam-

magazine.com/blog/Detail.aspx?g=e81c5421-bccc-4eb5-9895-f347443cf73e   

http://www.iam-magazine.com/blog/Detail.aspx?g=e81c5421-bccc-4eb5-9895-f347443cf73e
http://www.iam-magazine.com/blog/Detail.aspx?g=e81c5421-bccc-4eb5-9895-f347443cf73e
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แสดงใหเ้ห็นแนวโนม้ท่ีจะผอ่นปรนการตรวจสอบคุณสมบติัในขอ้ “ไม่เป็นท่ีประจกัษไ์ดโ้ดยง่าย” (Bessen and Meurer, 2008) 

แมแ้ต่ผูใ้ชง้านและผูไ้ดรั้บประโยชน์หลกัๆ จากระบบสิทธิบตัรเองยงัเร่ิมวพิากษว์จิารณ์บทบาทของระบบสิทธิบตัรมากข้ึน2

3  

ทวา่แมแ้ต่ผูใ้ชง้านและผูท่ี้ไดรั้บประโยชน์หลกัๆ จากระบบสิทธิบตัร (ค่าตอบแทนต่อปีเกินหน่ึงหม่ืนลา้นเหรียญสหรัฐฯ) เอง

ยงัเร่ิมวพิากษว์จิารณ์บทบาทของระบบสิทธิบตัรมากข้ึน  

สิทธิบตัรไม่ไดอ้นุมติัเฉพาะแต่กรณีท่ีมีพฒันาการดา้นเทคนิคท่ีสาํคญัจริงๆ เท่านั้น ส่ิงประดิษฐท่ี์เป็นนวตักรรมตน้แบบแทจ้ริง 

(Merges and Nelson, 1996, p. 128) ไม่ไดมี้ปรากฎใหเ้ห็นกนับ่อยๆ แมแ้ต่ในอุตสาหกรรมท่ีมีการวจิยัและพฒันาอยา่งเขม้ขน้ก็

ตาม ในความเป็นจริง การวจิยัและพฒันาส่วนใหญ่ท่ีเกิดข้ึนนั้น (ทั้งโดยบริษทัขนาดเลก็และใหญ่) ลว้นเป็นผลลพัธ์จากการ

ปรับเปล่ียนและพฒันาต่อยอดเทคโนโลยท่ีีมีอยูก่่อนแลว้ทั้งส้ิน แมว้า่การพฒันาต่อยอดน้ีใช่วา่จะมีคุณสมบติัขอรับสิทธิบตัรกนั

ไดทุ้กประเภท แต่ส่วนมากมกัพบวา่เป็นเช่นนั้น อาทิเช่น ขอ้มูลจากคู่มือสาํนกัทรัพยสิ์นทางปัญญาแห่งแคนาดาระบุวา่ ร้อยละ 

90 ของส่ิงประดิษฐท์ั้งหมดท่ีไดรั้บสิทธิบตัรนั้นลว้นเป็นการปรับเปล่ียนคุณสมบติัส่ิงประดิษฐติ์ดสิทธิบตัรท่ีมีอยูก่่อนแลว้เพียง

เลก็นอ้ยทั้งส้ิน (สาํนกัทรัพยสิ์นทางปัญญาแห่งแคนาดา 1994)    

เน่ืองจากการปรับเปล่ียนคุณสมบติัส่ิงประดิษฐเ์พียงเลก็นอ้ยน้ีไดป้รากฎใหเ้ห็นแทบในทุกภาคส่วน จึงทาํใหร้ะบบสิทธิบตัรยิง่

กลายพนัธ์จากเจตนารมยต์ั้งตน้ท่ีมุ่งเป็นเคร่ืองกระตุน้การสร้างสรรคน์วตักรรมท่ีแทจ้ริง กลายเป็นระบบท่ีมุ่งปกป้องการลงทุน

ในการพฒันาต่อยอดนวตักรรม โดยไม่สนวา่จะเป็นการประดิษฐท่ี์สูงข้ึนอยา่งแทจ้ริงหรือไม่ ดว้ยเหตุน้ี นกัวเิคราะห์บางรายจึง

ลงความเห็นวา่ “บดัน้ีไม่ใช่เวลาสาํหรับการแกไ้ขเปล่ียนแปลงเลก็ๆ นอ้ยๆ แลว้ แต่ตอ้งหนัมาร่วมคิดกนัในวงกวา้งเพ่ือร่าง

ระบบใหม่ข้ึนโดยเร่ิมกนัตั้งแต่ตน้เลย” (Thurow, 1997) อนัท่ีจริงยงัมีหนทางท่ีจะใหค้วามคุม้ครองดว้ยสิทธิบตัรในระดบัท่ี

เหมาะสมซ่ึงสูงกวา่ระดบัท่ีจะเร่ิมใหโ้ทษมากกวา่ใหคุ้ณ (Guellec, 2007, p. 73) ทั้งน้ีสิทธิบตัรจะสร้างภาระอนัหนกัอ้ึงในกรณีท่ี

ส่ิงประดิษฐน์ั้นๆ สามารถทาํคุณประโยชน์ใหก้บัสงัคมไดม้ากกวา่หากไม่มีสิทธิบตัรคุม้ครอง ดว้ยความคุม้ครองดงักล่าวจะไป

ตดัทอนโอกาสของบริษทัอ่ืนๆ ในการแสวงประโยชน์จากส่ิงประดิษฐบ์นพ้ืนฐานของการแข่งขนั (Maskus, 1997, p. 3) 

ประการหลงัน้ีถือเป็นปัญหาร้ายแรงสาํหรับเทคโนโลยท่ีีตอ้งการการพฒันาต่อยอดเน่ืองจากสิทธิบตัรอาจกลายเป็นตวัขดัขวาง

แทนท่ีจะส่งเสริมใหเ้กิดการพฒันานวตักรรมอยา่งต่อเน่ือง        

สิทธิบตัรนั้นมีข้ึนก็เพ่ือส่งเสริมการสร้างสรรคน์วตักรรม ดงันั้นการวางแนวทางระบอบสิทธิบตัรจึงไม่ควรแยกขาดจากลกัษณะ

ของระบบนวตักรรมแห่งชาติ3

4 ท่ีประเทศนั้นๆ จะนาํระบอบสิทธิบตัรไปประยกุตใ์ช ้ในประเทศกาํลงัพฒันาส่วนใหญ่มกัมี

ระบบนวตักรรมท่ีแยกส่วนและอ่อนแอ ทั้งยงัตอ้งพ่ึงพานวตักรรมต่างชาติเป็นหลกั ในประเทศกาํลงัพฒันาหลายๆ ประเทศ 

                                                           

3 จากผลการสํารวจในกลุม่บริษัทขนาดใหญ่ (ที่มีรายได้ตอ่ปีเกินหนึ่งหม่ืนล้านเหรียญสหรัฐฯ) โดยสมาคมผู้ทรงสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญา (IPO) 

ในเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2548 พบวา่ คณะผู้บริหารมองวา่คณุภาพของสิทธิบตัรที่สํานกัสิทธิบตัรและเคร่ืองหมายการค้าสหรัฐฯ อนมุตัินัน้ยงัไมเ่ป็นที่

น่าพงึพอใจ กวา่คร่ึงของผู้ตอบแบบสํารวจหรือร้อยละ 51.3 ให้คะแนนคณุภาพของสิทธิบตัรที่ขึน้ทะเบียนในสหรัฐฯ ในปัจจบุนัวา่ไมเ่ป็นที่น่าพงึ

พอใจหรือไมมี่คณุภาพ (ร้อยละ 47.5 ระบวุา่ไมน่่าพงึพอใจ และร้อยละ 3.8 ระบวุา่ไมมี่คณุภาพ) สว่นที่ให้คะแนนวา่มากกวา่พงึพอใจหรือดีมากคิด

เป็นร้อยละ 8.8 ของผู้ตอบแบบสํารวจทัง้หมด (ร้อยละ 8.8 ระบวุา่มากกวา่พงึพอใจ และร้อยละ 0 ระบวุา่ดีมาก) สว่นความเห็นถึงอนาคตนัน้ ผล

สํารวจไมเ่ป็นไปในทางบวก โดยที่กวา่สองในสามของผู้ตอบแบบสํารวจทัง้หมดระบวุา่ในปีตอ่ๆ ไปบริษัทอาจต้องใช้จา่ยในการฟ้องร้องดําเนินคดี

เก่ียวกบัสิทธิบตัรมากขึน้ ไมใ่ชน้่อยลง (PR ‘, Newswire), 2005,) 

4 ดทูี่ แนวคิดนี ้Lundvall, 1992  
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ภาครัฐมกัไม่ค่อยลงทุนในกิจกรรมวทิยาศาสตร์ ส่วนใหญ่มกัมุ่งเนน้ท่ีหวัขอ้การวจิยัท่ีเป็นท่ีสนใจของประเทศท่ีพฒันาแลว้ 

ในขณะท่ีบริษทัในประเทศจะผลิตนวตักรรมท่ีมีขั้นตอนการประดิษฐท่ี์ “สูงข้ึนเพียงเลก็นอ้ย” หรือ “ไม่สาํคญั” ซ่ึงโดยมากมกั

เป็นการต่อยอดเทคโนโลยท่ีีมีใชอ้ยูก่่อนแลว้ทั้งส้ิน บริษทัในประเทศมกัใชย้ทุธวธีิ “ลอกเลียนแบบ” หรือ “พ่ึงพา” ทาง

เทคโนโลยโีดยอาศยัปัจจยักระตุน้จากภายนอกเป็นหลกั เช่น ผูจ้ดัหาสินคา้ ลูกคา้ และคู่แข่ง   

กระนั้นในกลุ่มประเทศกาํลงัพฒันาเองก็มีความแตกต่างกนัมากยิง่ข้ึน สาํหรับประเทศกาํลงัพฒันาบางประเทศ (เช่น จีน บราซิล 

อินเดีย) ท่ีมีความกา้วหนา้ทางวทิยาศาสตร์กวา่ท่ีอ่ืนๆ ไดเ้ร่ิมเก็บเก่ียวดอกผลจากการลงทุนยาวนานนบัทศวรรษในภาค

การศึกษา โครงสร้างมูลฐานสาํหรับการวจิยั และศกัยภาพในการผลิตของตน ประเทศเหล่าน้ีซ่ึงไดรั้บการขนานนามใน

บทความทางวชิาการในระยะหลงัๆ วา่ “ประเทศกาํลงัพฒันาท่ีมีนวตักรรมท่ีเขม้แขง็” หรือ IDC (Morel และคณะ, 2005, p. 

401) ไดล้งทุนในการวจิยัและพฒันามากกวา่ประเทศกาํลงัพฒันาอ่ืนๆ อีกทั้งภาคเอกชนเขา้มามีส่วนร่วมอยา่งแขง็ขนั และมีการ

ประสานความร่วมมือระหวา่งสถาบนัของรัฐหรือบริษทัเอกชนกบัหน่วยงานดา้นนวตักรรมในประเทศพฒันาแลว้อยา่งต่อเน่ือง

มากกวา่  

การปรับเปล่ียนระบอบสิทธิบตัรเป็นระบบนวตักรรมแบบอ่ืนนั้นไม่ใช่งานง่ายๆ ประเด็นสาํคญัท่ีประเทศ IDC ตอ้งนาํมา

พิจารณานั้นอาจต่างจากประเทศท่ีมีความกา้วหนา้ทางเทคโนโลยนีอ้ยกวา่ก็จริง แต่ก็ไม่ควรเนน้ความสาํคญัขอ้แตกต่างน้ีมาก

จนเกินไป เน่ืองจากประเทศกาํลงัพฒันารวมถึงประเทศ IDC เองลว้นอ่อนไหวเปราะบางต่อกลยทุธ์ดา้นสิทธิบตัรของบรรดา

บริษทัยกัษใ์หญ่จากประเทศท่ีพฒันาแลว้พอๆ กนั และอีกทางหน่ึงนั้น ประชากรส่วนใหญ่ในประเทศเหล่าน้ีลว้นยากจน และ

ต่างตอ้งแบกรับภาระค่าใชจ่้ายอนัเกิดจากระบอบสิทธิบตัรท่ีเขม้งวดในแง่ของการถูกจาํกดัโอกาสเขา้ถึงสินคา้จาํเป็น เช่น ยา

รักษาโรค และเคมีภณัฑเ์พ่ือการเกษตร เป็นตน้  

คาํถามสาํคญัคือ จะวางกรอบระบอบสิทธิบตัรเช่นไรในประเทศท่ีเสน้ทางการสร้างสรรคน์วตักรรมนั้นมุ่งเนน้ท่ีการปรับเปล่ียน

ทางเทคนิคเพียงเลก็นอ้ยหรือในระดบัท่ีไม่สลกัสาํคญั เม่ือพิจารณาในเบ้ืองตน้ นวตักรรมในลกัษณะน้ีอาจถือวา่อยูน่อกระบบ

สิทธิบตัร และตอ้งใชม้าตรการในรูปแบบอ่ืนเพ่ือช่วยส่งเสริมแทน (เช่น ผลิตภณัฑอ์รรถประโยชน์) ทวา่มีขอ้โตแ้ยง้วา่ ระบอบ

สิทธิบตัรท่ีกาํหนดเกณฑข์ั้นตอนการประดิษฐใ์นระดบัตํ่าอาจนาํมาใชป้ระโยชน์ในประเทศกาํลงัพฒันาท่ีมีแนวทางการ

สร้างสรรคน์วตักรรมท่ีอาศยัการปรับเปล่ียนคุณสมบติัส่ิงประดิษฐเ์พียงเลก็นอ้ยเป็นหลกัได ้เน่ืองจากสิทธิบตัรอาจช่วยส่งเสริม

การสร้างสรรคน์วตักรรมเลก็ๆ นอ้ยๆ ของบรรดาบริษทัภายในประเทศได ้เม่ือมองจากมุมน้ี การเปิดโอกาสใหส้ามารถข้ึน

ทะเบียนสิทธิบตัรส่ิงประดิษฐท่ี์เลก็นอ้ยไดน้ั้นอาจช่วยสนบัสนุนใหบ้ริษทัเหล่าน้ีพฒันาเทคโนโลยท่ีีมีอยูใ่หก้า้วหนา้ข้ึน 

แต่การนาํหลกัเกณฑข์ั้นตอนการประดิษฐม์าใชแ้บบเหวีย่งแหในลกัษณะน้ีอาจส่งผลลบได ้กล่าวคือ ทางหน่ึงนั้นบริษทัใหญ่ๆ 

ท่ีมีทีมนกักฎหมายสิทธิบตัรผูมี้ประสบการณ์มกัเป็นฝ่ายท่ีเตรียมพร้อมสาํหรับการแสวงประโยชน์จากระบอบสิทธิบตัรท่ี

กาํหนดเกณฑคุ์ณสมบติัขอรับสิทธิบตัรไวต้ ํ่าไดดี้กวา่บริษทัในประเทศทั้งในดา้นการเงินและวชิาการ อีกทั้งยงัเป็นปัจจยัเส่ียงท่ี

จะทาํใหก้ารสร้างสรรคน์วตักรรมและการแข่งขนันั้นถูกกีดขวางมากกวา่จะไดรั้บการส่งเสริม นอกจากน้ีประชาชนจะกลายเป็น

ผูท่ี้ตอ้งแบกรับภาระค่าใชจ่้ายสินคา้ในราคาผกูขาดเพ่ือเขา้ถึงองคค์วามรู้และผลิตภณัฑท่ี์ควรจะเป็นสมบติัสาธารณะ      

อีกทางหน่ึงนั้นตน้ทุนของการขอรับโดยเฉพาะอยา่งยิง่การใชสิ้ทธิในสิทธิบตัรนั้นสูงเกินไปสาํหรับนกัลงทุนในประเทศส่วน

ใหญ่ซ่ึงเป็นกลุ่มวสิาหกิจขนาดกลางและขนาดยอ่ม (SME) ทั้งน้ีบรรดา SME เหล่าน้ีอาจเลือกท่ีจะขอรับความคุม้ครองดว้ย

สิทธิบตัร แต่ขณะเดียวกนัก็ทาํใหต้อ้งแบกรับภาระค่าใชจ่้ายในการขอจดสิทธิบตัรรวมถึงการข้ึนทะเบียนและดาํรงสิทธิเอาไว ้

หากมีการฟ้องร้องเกิดข้ึน (ไม่วา่จะเป็นการฟ้องฝ่ายท่ีละเมิดสิทธิบตัรหรือเพ่ือปกป้องตวัเองจากขอ้กล่าวหา) ก็ไม่ไดมี้

หลกัประกนัวา่จะไดรั้บชยัชนะในศาลแน่นอน และค่าเสียหายท่ีถูกคู่กรณีฟ้องร้องนั้นอาจสูง อีกทั้งค่าใชจ่้ายในการดาํเนินคดี
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อาจแพงเกินกาํลงั ตวัอยา่งเช่น จากรายงานผลกระทบจากสิทธิบตัรต่อวสิาหกิจขนาดกลางและขนาดยอ่มในสหราชอาณาจกัร

พบวา่ “การใชสิ้ทธิบตัรเป็นเคร่ืองมือสร้างและปกป้องกรรมสิทธ์ิในองคค์วามรู้นั้นไม่ใช่วธีิท่ีบริษทัต่างๆ ตอ้งการเลือกใช”้ 

แมว้า่จะมีการเนน้ย ํ้าความสาํคญัของสิทธิบตัรทั้งในเอกสารวชิาการทางเศรษฐศาสตร์และในการอภิปรายนโยบาย แต่ความ

ไดเ้ปรียบในแง่ของความลบัทางการคา้และเวลาท่ีใชใ้นการผลิตสินคา้ดูจะเป็นประเด็นท่ีสาํคญัยิง่กวา่โดยเฉพาะกบับริษทัเลก็ๆ

...โดยหลกัการแลว้สิทธิบตัรอาจนาํมาใชเ้ป็นขอ้มูลสาํหรับบริษทัท่ีตอ้งการเฝ้าติดตาม และ/หรือ เลียนแบบพฤติกรรมการ

สร้างสรรคน์วตักรรมของคู่แข่งของตน ทวา่ประโยชน์ในขอ้น้ีดูเหมือนจะไม่ไดส้ลกัสาํคญัเป็นพิเศษแต่อยา่งใด โดยเฉพาะอยา่ง

ยิง่สาํหรับบรรดา SME (Hughes and Mina, 2010)     

ปัญหาท่ีเกิดจากการอนุมติัสิทธิบตัรแก่การปรับเปล่ียนคุณสมบติัส่ิงประดิษฐเ์พียงเลก็นอ้ยนั้นส่งผลกระทบอยา่งมีนยัยะสาํคญั

ต่อเภสชัภณัฑท่ี์จาํเป็นสาํหรับใชป้กป้องสาธารณสุข สิทธิบตัรเภสชัภณัฑแ์ละกรรมวธีินั้นอาจถูกนาํมาใชเ้พ่ือขดัขวางไม่ใหย้า

ช่ือสามญัเขา้มาแข่งขนัในตลาด ซ่ึงการแข่งขนัน้ีจะทาํใหย้ามีราคาถูกลงและช่วยขยายโอกาสเขา้ถึงยาโดยเฉพาะอยา่งยิง่สาํหรับ

ประชากรยากไร้ ปัญหาในทาํนองเดียวกนัน้ีอาจเกิดข้ึนกบักรณีท่ีสิทธิบตัรหมดอายแุลว้และยากลายเป็นสมบติัสาธารณะแลว้ได้

เช่นกนั ทั้งน้ีการข้ึนทะเบียนสิทธิบตัรแก่สารท่ีเป็นท่ีรู้จกัอยูก่่อนแลว้ (เช่น สูตร การใช ้หรือรูปผลึกใหม่ ฯลฯ) มกัถูกนาํมาใช้

เป็นกลยทุธ์เพ่ือกีดกนัคู่แข่งขนัจากตลาด4

5  

ขณะท่ีสารเคมีท่ีพฒันาข้ึนใหม่มีจาํนวนลดลงอยา่งมากในช่วง 15 ปีท่ีผา่นมา (ดูรูปท่ี 1) แต่จาํนวนสิทธิบตัรท่ีอนุมติัแก่การ

ปรับเปล่ียนสูตรเคมีหรือรูปแบบเภสชัภณัฑท่ี์มีอยูก่่อนแลว้อยา่งง่ายๆ (เช่น โพลิมอร์ฟ สูตรผสม รูปแบบการใชใ้หม่ ไอโซเมอร์ 

ฯลฯ) กลบัเพ่ิมข้ึนอยา่งต่อเน่ือง แต่ละปีมีสิทธิบตัรนบัพนัท่ีไดรั้บอนุมติัโดยอาศยัการปรับเปล่ียนเพียงเลก็นอ้ยในลกัษณะน้ี ซ่ึง

นบัเป็นการประดิษฐท่ี์ง่ายดายเกินไปสาํหรับบุคคลากรท่ีมีทกัษะและความรู้ความชาํนาญในดา้นการวจิยัและผลิตเภสชัภณัฑ ์ 

รูปที ่1 

                                                           

5 ยกตวัอยา่งเชน่ ในประเทศอาร์เจนตินา อรุุกวยั และประเทศอ่ืนๆ สิทธิบตัรที่อนมุตัิแก่กรรมวิธีการผลิตยาต้านมะเร็งโดซีแทกเซลในรูปแบบไตรไฮ

เดรตนัน้ถกูนํามาใช้เพ่ือกีดกนัยาดงักลา่วในรูปแบบอ่ืนๆ ที่ไมมี่สิทธิบตัรคุ้มครอง สว่นสิทธิบตัรยาไดดาโนซีนในรูปแบบเม็ดชนิดปลดปลอ่ยสารออก

ฤทธ์ิช้านัน้ถกูนํามาใช้เพ่ือขดัขวางการจําหน่ายยาตวัเดียวกนัในรูปแบบที่ไมมี่สิทธิบตัรคุ้มครองในประเทศอาร์เจนตินา (Levis, 2010) 
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สารเคมีตัวใหม่สําหรับการใช้งานด้านเภสัชกรรม
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ท่ีมาขอ้มูล: สาํนกังานอาหารและยาสหรัฐฯ (US FDA) 

จากรูปท่ี 1 จะพบวา่ แนวโนม้การพฒันาสารเคมีตวัใหม่สาํหรับการใชง้านในดา้นเภสชักรรมนั้นใหภ้าพท่ีน่าวติก จาํนวนสารท่ี

พฒันาข้ึนในแต่ละปีนั้นลดลงอยา่งมากนบัแต่ปี พ.ศ. 2533 ทาํใหต้น้ทุนค่าใชจ่้ายในการพฒันายาใหม่โดยเฉล่ียเพ่ิมสูงข้ึน 

ยิง่ไปกวา่นั้น สารเคมีตวัใหม่ส่วนใหญ่ไม่ไดมี้คุณสมบติัดา้นการรักษาอยา่งแทจ้ริง เพียงแต่ใหผ้ลการรักษาไม่ต่างจากยาท่ีมี

จาํหน่ายในทอ้งตลาดอยูแ่ลว้ (ศูนยป์ระเมินและวจิยัยา, 2005; Spector, 2005) จาํนวนท่ีลดลงน้ีน่าประหลาดใจดว้ยสามเหตุผล

หลกัๆ กล่าวคือ ประการแรก นบัแต่ช่วงทศวรรษปี พ.ศ. 2523 เป็นตน้มา โดยเฉพาะอยา่งยิง่นบัแต่มีการปฏิบติัตามความตกลง

วา่ดว้ยสิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ีเก่ียวกบัการคา้ (ความตกลงทริปส์) ในประเทศท่ีพฒันาแลว้และกาํลงัพฒันา5

6โดยสมบูรณ์

นั้น การใหค้วามคุม้ครองดว้ยสิทธิบตัรเปิดโอกาสใหบ้ริษทัต่างๆ กอบโกยรายไดจ้ากทัว่โลกโดยอาศยัการบงัคบัสิทธิบตัรอยา่ง

เขม้งวดยิง่ข้ึนและยาวนานข้ึนในบางกรณี6

7 รวมถึงการผกูขาดขอ้มูลยา7

8 ประการท่ีสอง มีเคร่ืองมือทางวทิยาศาสตร์และ

เทคโนโลยใีหม่ๆ เช่น จีโนมิกส์ โปรตีโอมิกส์ เคมีเช่ือมโยง เป็นตน้ ท่ีช่วยใหมี้การคน้พบยารวดเร็วข้ึน ส่วนวธีิการคดักรองสาร

จาํนวนมากเพ่ือคน้หาสารท่ีน่าจะมีศกัยภาพในการพฒันาเป็นยาใหม่นั้นถูกแทนท่ีดว้ยวธีิท่ีมีประสิทธิภาพมากข้ึนซ่ึงนาํไปสู่การ

                                                           

6 มีการกําหนดระยะเปลี่ยนผ่านไว้สําหรับประเทศกําลงัพฒันา ประเทศที่มีการเปลี่ยนผ่านของระบบเศรษฐกิจ และประเทศที่พฒันาน้อยที่สดุ 

สําหรับประเทศกําลงัพฒันาที่ไมเ่คยมีบทบญัญัติในการให้ความคุ้มครองด้วยสิทธิบตัรแก่เภสชัภณัฑ์นัน้สามารถเลื่อนเวลาในการปฏิบตัิตาม

ข้อกําหนดนีไ้ปได้จนถึงวนัที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2548 ทวา่มีเพียงไมก่ี่ประเทศเทา่นัน้ที่ใช้ประโยชน์จากเง่ือนไขข้อนีอ้ยา่งเต็มประสิทธิภาพ 

7 ความตกลงทริปส์กําหนดระยะความคุ้มครองขัน้ตํ่าไว้ 20 ปี ทําให้หลายๆ ประเทศ (รวมถึงสหรัฐฯ และแคนาดา) ต้องปรับเปลี่ยนกฎหมายของตน 

8 ในบริบทของข้อตกลงเขตการค้าเสรี (FTA) ผลพวงจากข้อกําหนดเพ่ือเข้าร่วมเป็นสมาชิกองค์การการค้าโลก (WTO) หรือข้อเรียกร้องของรัฐบาล

สหรัฐฯ หรือสหภาพยโุรป ทําให้หลายๆ ประเทศต้องปฏิบตัิตามระบบกฎหมายเฉพาะเพ่ืออนมุตัิสิทธิผกูขาดในข้อมลูการทดลองที่จําเป็นสําหรับ

การขอขึน้ทะเบียนเภสชัภณัฑ์ที่ประกอบด้วยสารเคมีตวัใหม ่ทวา่ความตกลงทริปส์ไมไ่ด้กําหนดให้ต้องอนมุตัิสิทธิผกูขาดดงักลา่วไว้ เพียงแตร่ะบใุห้

มีการให้ความคุ้มครองแก่ข้อมลูการทดลองเพ่ือป้องกนัการแข่งขนัอยา่งไมเ่ป็นธรรม   
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ออกแบบตวัยาดว้ยหลกัเหตุผล ประการท่ีสาม อุตสาหกรรมยากลายเป็นหน่ึงในภาคเศรษฐกิจท่ีทาํกาํไรสูงสุด เพียงร้ังลาํดบัท่ีส่ี

รองจากอุตสาหกรรมเหมืองแร่ นาํมนัดิบ และการธนาคารพาณิชย ์(คณะกรรมาธิการดา้นสิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญา 

นวตักรรม และสาธารณสุข, 2006) ยิง่ไปกวา่นั้น มีปริมาณเงินทุนท่ีจดัสรรสาํหรับการวจิยัและพฒันาเพ่ิมมากข้ึนนบัแต่

ทศวรรษท่ีผา่นมา ดงันั้นจาํนวนนวตักรรมท่ีลดลงน้ีอาจเป็นตวับ่งช้ีถึงวกิฤตปัญหาในแม่แบบการพฒันายาท่ีบรรษทัยายกัษใ์หญ่

ใชก้นัอยูใ่นเวลาน้ี เน่ืองจาก “จาํนวนผลิตภณัฑใ์หม่ๆ ไม่เพ่ิมข้ึน ขณะท่ีระดบัการใชท้รัพยากรโดยรวมกลบัเพ่ิมสูงข้ึนอยา่ง

มาก” (Charles River Associates, 2004) บริษทัใหญ่ๆ ยิง่ประสบความยากลาํบากข้ึนเร่ือยๆ ในการรักษาระดบัความต่อเน่ืองใน

การผลิตผลิตภณัฑใ์หม่ๆ ท่ีสามารถทาํตลาดไดป้้อนเขา้สู่ตลาด บริษทัเหล่าตอ้งน้ีพ่ึงพาความกา้วหนา้ของบริษทั

เทคโนโลยชีีวภาพขนาดเลก็เป็นหลกัในการคิดคน้และผลิตยาตวัใหม่ ขณะท่ีการวจิยัทางคลินิกจาํนวนมากดาํเนินการโดย

องคก์รหรือบริษทัรับจา้งทาํวจิยัตามสญัญาท่ีเช่ียวชาญเฉพาะดา้น และการวจิยัดา้นชีวการแพทยบ์างส่วนนั้นดาํเนินการภายใต้

ขอ้ตกลงความร่วมมือโดยใชแ้ม่แบบ “เปิดใหเ้ขา้ถึงโดยเสรี (open access)” ทาํใหแ้บบจาํลองคอมพิวเตอร์ท่ีประมวลขอ้มูลทาง

พนัธุกรรมกลายเป็นส่วนท่ียิง่ทวคีวามสาํคญัในกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ ์(Maurer, Rai, Sali, 2004)  

สิทธิบตัรในส่ิงประดิษฐท่ี์อาศยัการปรับเปล่ียนคุณสมบติัเพียงเลก็นอ้ยนั้น (ซ่ึงมกันิยามวา่เป็นการขอจดสิทธิบตัร 

‘แบบต่อเน่ืองไม่มีวนัส้ินสุด’ โดยอาศยัการเปล่ียนแปลงเพียงเลก็นอ้ยหรือ Evergreening9) อาจถูกนาํมาใชเ้พ่ือกีดกนัไม่ใหย้าช่ือ

สามญัเขา้มาแข่งขนัในตลาดซ่ึงจะส่งผลใหผู้บ้ริโภคไม่สามารถเขา้ถึงยาราคาถูกได ้ทั้งยงัอาจเป็นอุปสรรคสาํคญัในอนัท่ีจะ

ปฏิบติัตามสิทธิเพ่ือสุขภาพดงัท่ีกติการะหว่างประเทศว่าด้วยสิทธิทางเศรษฐกิจ สังคม และวฒันธรรม (International Covenant 

on Economic, Social and Cultural Rights) ตลอดจนรัฐธรรมนูญของหลายๆ ประเทศใหก้ารรับรอง เหตุผลในขอ้น้ีก็คือ 

สิทธิบตัรท่ีไดรั้บ (รวมถึงท่ีเก่ียวกบัยาท่ีมีวางจาํหน่ายแพร่หลายอยูแ่ลว้) มกัถูกนาํมาใชเ้ป็นกลยทุธ์เพ่ือขดัขวางยาช่ือสามญั

ไม่ใหเ้ขา้มาแข่งขนัในตลาด อนัส่งผลใหมี้ยาราคาถูกวางจาํหน่ายในตลาดล่าชา้ออกไป ปัญหาน้ีส่งผลกระทบต่อทั้งประเทศท่ี

พฒันาแลว้และกาํลงัพฒันาไม่ต่างกนั ดงัเห็นไดจ้ากตวัอยา่งจากขอ้ซกัถามโดยคณะกรรมาธิการยโุรปซ่ึงทาํใหพ้บวา่ บริษทัยา

ตน้ฉบบัไดว้างแผนและใชแ้ผนกลยทุธ์ต่างๆ นานา (สารพดัเคร่ืองมือและวธีิการ) โดยมีวตัถุประสงคเ์พ่ือยดืเวลาเก็บเก่ียว

ผลประโยชน์จากยาของตนใหไ้ดย้าวนานไม่มีวนัส้ินสุด แมว้า่ความล่าชา้ในการวางจาํหน่ายยาช่ือสามญัในตลาดนั้นอาจจะเกิด

จากสาเหตุอ่ืน แต่การใชก้ลยทุธ์เหล่าน้ีจนประสบผลอาจส่งผลเป็นความล่าชา้หรืออุปสรรคขดัขวางการวางจาํหน่ายยาช่ือสามญั

ในตลาด กลยทุธ์ท่ีพบไดแ้ก่ การยืน่ขอจดสิทธิบตัรมากถึง 1,300 ฉบบัในทัว่ภูมิภาคยโุรปสาํหรับยาเพียงรายการเดียว (เรียกวา่ 

“การจดสิทธิบตัรแบบกลุ่ม”) ขอ้พิพาทกบับริษทัยาช่ือสามญัอนันาํไปสู่การฟ้องร้องดาํเนินคดีสิทธิบตัรถึงเกือบ 700 คดี รวมถึง

การทาํขอ้ตกลงในคดีความกบับริษทัยาช่ือสามญัอนัอาจส่งผลใหย้าช่ือสามญัวางจาํหน่ายในตลาดไดล่้าชา้ออกไป ตลอดจนการ

เขา้แทรกแซงการดาํเนินงานของรัฐเพ่ือข้ึนทะเบียนตาํรับยาช่ือสามญั ความสูญเสียท่ีเกิดข้ึนจากความล่าชา้ในการวางจาํหน่ายยา

ช่ือสามญัในตลาดนั้นอาจส่งผลกระทบสาํคญัต่องบประมาณดา้นสาธารณสุขของประเทศ และในท่ีสุดแลว้ผูท่ี้ตอ้งรับกรรมคือ

ผูบ้ริโภค คณะกรรมาธิการยโุรปไดป้ระเมิณมูลค่าความเสียหายอนัเกิดจากความล่าชา้ดงักล่าวน้ีซ่ึงเป็นผลพวงจากการใชร้ะบบ

สิทธิบตัรในทางท่ีผิดไวท่ี้ราวๆ สามพนัลา้นเหรียญยโูร (คณะกรรมาธิการยโุรป, 2009) นอกจากน้ีคณะกรรมาธิการยโุรปยงั

พบวา่ในยาจาํนวนทั้งหมด 219 รายการนั้น     

                                                           

9 การขอจดสิทธิบตัร ‘แบบตอ่เน่ืองไมมี่วนัสิน้สดุ’ นัน้มกัอาศยัอนพุนัธ์หรือการปรับเปลี่ยนผลิตภณัฑ์ที่มีอยูก่่อนแล้วเพียงเล็กน้อย (เชน่ สตูร 

รูปแบบการใช้ โพลิมอร์ฟ เกลือ ฯลฯ) เพ่ือหวงัยืดอายสุิทธิบตัรสารออกฤทธ์ิสําคญัในทางอ้อม 
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“...มีการอนุมติัสิทธิบตัรหรือมีคาํขอจดสิทธิบตัรท่ีรออนุมติั (ดงัระบุในขา้งตน้) ถึงเกือบ 

40,000 ฉบบั...ในจาํนวนน้ี ร้อยละ 87 ทางบริษทัผูข้อจดระบุไวว้า่เป็นสิทธิบตัรลาํดบัท่ีสอง 

(secondary patent) ทาํใหมี้สดัส่วนระหวา่งสิทธิบตัรลาํดบัแรก (primary patent) ต่อลาํดบัท่ี

สองเท่ากบั 1 ต่อ 7 ในกลุ่มคาํขอจดท่ีรออนุมติันั้น ร้อยละ 93 ระบุไวว้า่เป็นสิทธิบตัรลาํดบัท่ี

สอง (ทาํใหมี้สดัส่วนระหวา่งสิทธิบตัรลาํดบัแรกต่อลาํดบัท่ีสองเท่ากบั 1 ต่อ 13) ในขณะท่ี

ร้อยละ 84 ของสิทธิบตัรท่ีไดรั้บอนุมติันั้นระบุไวว้า่เป็นสิทธิบตัรลาํดบัท่ีสอง (ทาํใหมี้

สดัส่วนระหวา่งสิทธิบตัรลาํดบัแรกต่อลาํดบัท่ีสองเท่ากบั 1 ต่อ 5)” (คณะกรรมาธิการยโุรป, 

2009)10   

ขอ้สรุปสาํคญัจากบทวเิคราะห์น้ีคือ ยทุธศาสตร์ดา้นสิทธิบตัรท่ีใชก้นัอยูใ่นปัจจุบนัโดยอุตสาหกรรมยาอาจส่งผลลบโดยตรงต่อ

การเขา้ถึงยา เพราะสิทธิบตัรท่ีอนุมติัแก่การปรับเปล่ียน/ปรับปรุงคุณสมบติัผลิตภณัฑท่ี์มีอยูแ่ลว้เพียงเลก็นอ้ยนั้นอาจถูก

นาํมาใชเ้ป็นเคร่ืองกีดขวางการแข่งขนัในตลาดของยาช่ือสามญัท่ีถูกกฎหมาย ซ่ึงมกัมีราคาถูกกวา่และช่วยใหป้ระชาชนมีโอกาส

เขา้ถึงยาไดง่้ายกวา่ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในบางกรณี การอนุมติัสิทธิบตัรในลกัษณะดงักล่าวอาจบงัคบัใหรั้ฐบาลจาํตอ้งประกาศใช้

มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิตามสิทธิบตัร (Compulsory License) เม่ือพบวา่ผูท้รงสิทธิตั้งราคายาไวสู้งเกินควร และ/หรือปฏิเสธการ

อนุญาตใหใ้ชสิ้ทธิโดยสมคัรใจ (Voluntary License) บนเง่ือนไขทางการคา้ท่ีสมเหตุสมผล ทั้งน้ีเพ่ือเป็นหลกัประกนัวา่

ประชาชนของตนจะสามารถเขา้ถึงยาได ้แมว้า่มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ หรือการใชสิ้ทธิโดยรัฐจะชอบธรรมภายใตก้ฎหมาย

ระหวา่งประเทศ แต่การใชบ้งัคบัมาตรการน้ีมกัตอ้งเผชิญกบัการต่อตา้นอยา่งหนกัหน่วงจากรัฐบาลของประเทศท่ีพฒันาแลว้ 

รวมถึงการตอบโตจ้ากอุตสาหกรรมยา คาํถามท่ีตามมาในกรณีน้ีคือ การอนุมติัสิทธิบตัรนั้นสมเหตุสมผลตั้งแต่แรกแลว้หรือไม่ 

และรัฐจะสามารถหลีกเล่ียงค่าใชจ่้ายต่างๆ (รวมถึงทางการเมือง) ท่ีพว่งมากบัการประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ หากรัฐ

สามารถบงัคบัใชม้าตรฐานการตรวจสอบคาํขอจดสิทธิบตัรอยา่งเขม้งวดจริงจงัมากกวา่น้ีไดห้รือไม่   

2 การแพร่หลายของสิทธิบัตรเภสัชภัณฑ์ 

การศึกษาวจิยัในประเทศอาร์เจนตินา บราซิล โคลอมเบีย อินเดีย และแอฟริกาใตเ้ปิดเผยใหเ้ห็นความแตกต่างอยา่งมีนยัยะ

สาํคญัในขนาดเศรษฐกิจ ระบบและนโยบายดา้นนวตักรรม และโดยเฉพาะระบบและขอบเขตบริการดา้นสาธารณสุข ทวา่

ประเทศเหล่าน้ีมีความตอ้งการหน่ึงท่ีเหมือนกนัคือ หลกัประกนัการเขา้ถึงยารักษาโรคสาํหรับประชาชนของตนโดยเฉพาะใน

กลุ่มยากจน จากการท่ีสิทธิบตัรเปิดโอกาสใหผู้ท้รงสิทธิสามารถสกดักั้นคู่แข่งขนัไดน้ั้น ทาํใหเ้ห็นวา่การท่ีมีสิทธิบตัรแพร่

จาํนวนเพ่ิมมากข้ึนเร่ือยๆ ยอ่มหมายถึงสินคา้มีราคาสูงกวา่ราคาท่ีจาํหน่ายภายใตเ้ง่ือนไขท่ีตลาดมีการแข่งขนั ดว้ยเหตุน้ี

สิทธิบตัรยายิง่มีจาํนวนมากและครอบคลุมกวา้งเกินไป จะยิง่ทาํใหป้ระชากรยากไร้ถูกจาํกดัโอกาสเขา้ถึงยามากข้ึนไปดว้ย 

ในประเทศอาร์เจนตินามีการข้ึนทะเบียนสิทธิบตัรเภสชัภณัฑใ์นระหวา่งปี พ.ศ. 2543-2550 ถึง 951 ฉบบั และ 278 ฉบบัใน

ประเทศบราซิลในระหวา่งปี พ.ศ. 2546-2551 ในประเทศโคลอมเบียมีการข้ึนทะเบียนสิทธิบตัรเภสชัภณัฑ ์439 ฉบบัในระหวา่ง

ปี พ.ศ. 2547-2551 และ 2,347 ฉบบัในประเทศอินเดียในระหวา่งปี พ.ศ. 2548-2551 ส่วนในประเทศแอฟริกาใตมี้การข้ึน

ทะเบียนสิทธิบตัรเภสชัภณัฑ ์2,442 ฉบบัในปี พ.ศ. 2551 แมร้ะยะเวลาท่ีทาํการศึกษาวจิยัในแต่ละประเทศจะไม่เท่ากนั และ

ขอ้มูลท่ีสามารถนาํมาเปรียบเทียบกนัไดน้ั้นจะมีจาํกดัก็ตาม แต่จากการวเิคราะห์ขอ้มูลเหล่าน้ีและจากการศึกษาระบอบ

                                                           

10 ร้อยละ 57 ของคําขอจดสิทธิบตัรลําดบัที่สองเป็นคําขอจดสตูรยา 
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สิทธิบตัรแห่งชาติท่ีสิทธิบตัรเหล่าน้ีไดรั้บอนุมติัทาํใหไ้ดข้อ้สรุปท่ีน่าสนใจบางประการ ขอ้พึงสงัเกตคือ ขณะท่ีประเทศ

อาร์เจนตินา บราซิล โคลอมเบีย และอินเดียอนุมติัสิทธิบตัรโดยใชก้ารตรวจสอบเน้ือหาสาระคาํขอจดก่อนการข้ึนทะเบียน แต่

ประเทศแอฟริกาใตก้ลบัอนุมติัสิทธิบตัรโดยไม่มีการตรวจสอบใหท้ราบชดัก่อนวา่คาํขอจดเหล่านั้นมีคุณสมบติัขอรับสิทธิบตัร

ตามขอ้กาํหนดหรือไม่แต่อยา่งใด จึงสามารถอธิบายไดว้า่เหตุใดประเทศแอฟริกาใตจึ้งมีสิทธิบตัรท่ีไดข้ึ้นทะเบียนเป็นจาํนวน

มากมหาศาลภายในระยะเวลาแค่หน่ึงปี   

หากวดัจากจาํนวนเฉล่ียของสิทธิบตัรท่ีไดรั้บอนุมติัในแต่ละปี และใชข้อ้สมมติฐานท่ีวา่บริษทัยาน่าจะขอจดสิทธิบตัรยาตวั

เดียวกนัในทุกๆ ประเทศท่ีทาํการศึกษาวจิยัน้ี จะพบวา่ประเทศบราซิลดูเหมือนจะบงัคบัใชข้อ้กาํหนดในการตรวจประเมิน

คุณสมบติัส่ิงประดิษฐวา่มีสิทธิขอรับสิทธิบตัรหรือไม่อยา่งเขม้งวดท่ีสุด รองลงมาคือประเทศโคลอมเบียและอาร์เจนตินา 

สาํหรับกรณีของประเทศบราซิลอาจอธิบายไดใ้นระดบัหน่ึงวา่เป็นผลจากปฏิบติัหนา้ท่ีของสาํนกังานท่ีกาํกบัดูแลดา้นสุขภาพ 

(สาํนกังานกาํกบัดูแลดา้นสุขภาพ หรือ ANVISA) ในการตรวจประเมินคาํขอจดสิทธิบตัรเภสชัภณัฑต์่าง 1ๆ0

11 ตามมาตรา 229(c) 

แห่งกฎหมายเลขท่ี 9.279/96 ส่วนประเทศอินเดียนั้นมีจาํนวนสิทธิบตัรท่ีไดรั้บอนุมติัโดยเฉล่ียในแต่ละปีสูงสุด ซ่ึงอาจเป็นผล

จากการท่ีอินเดียเพ่ิงเร่ิมอนุมติัสิทธิบตัรแก่เภสชัภณัฑใ์นปี พ.ศ. 2548 เน่ืองดว้ยอินเดียไดใ้ชป้ระโยชน์จากระยะเปล่ียนผา่นท่ี

บญัญติัไวใ้นมาตรา 70.8 ของความตกลงทริปส์ท่ีอนุญาตใหย้ดืระยะการอนุมติัสิทธิบตัรแก่เภสชัภณัฑไ์ปจนถึงวนัท่ี 1 มกราคม 

พ.ศ. 254811

12 อยา่งเตม็ประสิทธิภาพต่างจากประเทศอ่ืนๆ ในการศึกษาวจิยัน้ี ขอ้อธิบายเพ่ิมเติมในกรณีของประเทศอินเดียคือ 

ในจาํนวนสิทธิบตัรท่ีขอจดและไดรั้บอนุมติันั้นมีจาํนวนไม่นอ้ยท่ีเป็นของบริษทัยาภายในประเทศ ดงัจะอธิบายต่อไปน้ี  

แมจ้ะมีขอ้โตแ้ยง้วา่การเร่ิมใชบ้งัคบัหรือการยกระดบัการบงัคบัใชสิ้ทธิบตัรใหเ้ขม้งวดข้ึนนั้นจะส่งผลดีต่อการสร้างสรรค์

นวตักรรมภายในประเทศสาํหรับประเทศกาํลงัพฒันา แต่จาํนวนสิทธิบตัรท่ีอนุมติัแก่บริษทัหรือบุคคลภายในประเทศในดา้น

เภสชักรรมในกลุ่มประเทศท่ีทาํการศึกษาวจิยัน้ียงัมีอยูน่อ้ย ยกเวน้ประเทศอินเดีย ในประเทศทั้งหมดท่ีทาํการศึกษาวจิยัน้ี 

สิทธิบตัรเภสชัภณัฑเ์กือบทั้งหมดตกเป็นของบริษทัต่างชาติ ไดแ้ก่ ประเทศสหรัฐฯ และบางประเทศในภูมิภาคยโุรป รูปท่ี 2 

แสดงใหเ้ห็นภาพของประเทศตน้กาํเนิดของสิทธิบตัรท่ีไดข้ึ้นทะเบียนในประเทศบราซิล ซ่ึงจากการศึกษาพบกรณีคลา้ยๆ กนัน้ี

ในประเทศอ่ืนดว้ยเช่นกนั (ยกเวน้ประเทศอินเดีย) 

รูปที ่2 สิทธิบัตรสาขาเภสัชกรรมทีไ่ด้ขึน้ทะเบียนในประเทศบราซิลในระหว่างปี พ.ศ. 2546-2551 แยกตามประเทศต้นกาํเนิด

ของผู้ทรงสิทธิ 

                                                           

11 ANVISA บงัคบัใช้ข้อกําหนดเง่ือนไขคณุสมบตัสิิ่งประดิษฐ์ที่มีสิทธิขอรับสิทธิบตัรอยา่งเข้มงวดกวา่สํานกัสิทธิบตัรบราซิล (INPI) โดยเฉพาะอยา่ง

ยิ่งในกรณีที่เป็นข้อบง่ใช้ที่สองและโพลิมอร์ฟ ทวา่จากการศกึษาฉบบันีพ้บวา่ มีสิทธิบตัรเภสชัภณัฑ์ร้อยละ 6 ที่ INPI อนมุตัิโดยไมไ่ด้รับการตรวจ

วิเคราะห์โดย ANVISA กรณีนีท้ําให้เกิดข้อวิตกกงัวลวา่คําขอจดสิทธิบตัรเภสชัภณัฑ์ทกุฉบบัได้ผ่านการวิเคราะห์โดยทัง้สองหน่วยงานจริงๆ หรือไม ่   

12 กลไกที่เป็นที่รู้จกักนัในนาม “กลอ่งไปรษณีย์” ซึง่บญัญัติขึน้ภายใต้มาตรา 70.8 ของความตกลงทริปส์นัน้กําหนดให้คําขอจดสิทธิบตัรที่ยื่น

หลงัจากวนัที ่1 มกราคม พ.ศ. 2538 เป็นต้นไปจะได้รับการตรวจประเมินหลงัจากสิน้สดุระยะเปลี่ยนผ่านแล้วเทา่นัน้ 
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จากการศึกษาวจิยัเก่ียวกบัการอนุมติัสิทธิบตัรแก่นกัประดิษฐภ์ายในประเทศในประเทศบราซิลซ่ึงมีโครงสร้างมูลฐานดา้นการ

วจิยัและพฒันาท่ีมัน่คงและมีขนาดใหญ่นั้นใหผ้ลลพัธ์ท่ีค่อนขา้งน่าประหลาดใจ เพราะพบวา่มีสิทธิบตัรเพียงฉบบัเดียวจาก

จาํนวนทั้งหมด 287 ฉบบัท่ีระบุวา่เป็นของผูผ้ลิตในประเทศบราซิล ส่วนประเทศอาร์เจนตินานั้นพบวา่มีสิทธิบตัรเพียง 15 ฉบบั

จากทั้งหมด 951 ฉบบัท่ีข้ึนทะเบียนในระหวา่งปี พ.ศ. 2543-2550 ท่ีเป็นของผูผ้ลิตในประเทศ (8 บริษทั 1 สถาบนัวจิยั และ 

บุคคลทัว่ไป 5 ราย) ในประเทศโคลอมเบียมีสิทธิบตัรในสาขาเภสชักรรมเพียง 2 ฉบบัท่ีอนุมติัแก่ผูผ้ลิตในประเทศในช่วงเวลาท่ี

ทาํการศึกษาวจิยัฉบบัน้ี (ซ่ึงเป็นสิทธิบตัรแก่สารปรุงแต่งยา ไม่ใช่สารออกฤทธ์ิสาํคญั) ในประเทศแอฟริกาใตพ้บวา่ในปี พ.ศ. 

2551 มีสิทธิบตัรทั้งหมด 10 ฉบบัท่ีขอจดโดยบริษทั สถาบนัวจิยั และบุคคลทัว่ไปในประเทศ 

ดงัท่ีกล่าวในขา้งตน้ กรณีของประเทศอินเดียซ่ึงกลายเป็นผูผ้ลิตและส่งออกสารออกฤทธ์ิทางยาและยารักษาโรครายใหญ่ของ

โลกนั้นมีความแตกต่างอยา่งมาก จากตารางท่ี 1 จะพบวา่สิทธิบตัรท่ีไดรั้บอนุมติัส่วนใหญ่เป็นของบริษทัในประเทศ12

13 อนัท่ีจริง

เห็นไดช้ดัวา่ประเทศท่ีไดรั้บอนุมติัสิทธิบตัรรายใหญ่ท่ีสุดในอินเดียก็คือตวัประเทศอินเดียเอง แมว้า่จะมีการวจิยัและพฒันา

สารเคมีตวัใหม่เพ่ิมข้ึนอยา่งมาก แต่สิทธิบตัรท่ีไดรั้บอนุมติัส่วนใหญ่กลบัเป็นสิทธิบตัรท่ีอาศยัการปรับเปล่ียนคุณสมบติัเพียง

เลก็นอ้ย ทั้งน้ีไดมี้การแกไ้ขปรับปรุงกฎหมายสิทธิบตัรอินเดียในปี พ.ศ. 2548 เพ่ือบรรจุมาตราพิเศษ (หน่ึงในนั้นคือมาตรา 

3(d)) โดยมีวตัถุประสงคเ์พ่ือหลีกเล่ียงการขอจดสิทธิบตัรแบบต่อเน่ืองไม่มีวนัส้ินสุดโดยอาศยัการปรับเปล่ียนคุณสมบติัเพียง

                                                           

13 บริษัทเหลา่นีบ้างแหง่ได้ถกูควบกิจการโดยบรรษัทยาตา่งชาติเม่ือไมน่านมานี ้
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เลก็นอ้ย ทวา่มาตราน้ีไม่ไดน้าํมาบงัคบัใชเ้พ่ือหา้มมิใหมี้การอนุมติัสิทธิบตัรแก่ส่ิงประดิษฐใ์นลกัษณะดงักล่าวโดยส้ินเชิงแต่

อยา่งใด ดงัมีรายละเอียดต่อไปน้ี 

จากการศึกษาวจิยัล่าสุดโดยสาํนกังานโครงการพฒันาแห่งสหประชาชาติ (UNDP) ระบุวา่ 

“มีคาํขอจดสิทธิบตัรจาํนวนหน่ึงสาํหรับรูปแบบโพลีเมอร์ของสารท่ีเป็นท่ีรู้จกัอยูแ่ลว้ไดรั้บ

อนุมติัทั้งๆ ท่ีไม่มีขอ้มูลใดในคาํขอจดท่ีสามารถแสดงใหเ้ห็นไดว้า่สารนั้นๆ มีประสิทธิภาพ

สูงข้ึน...และท่ีน่าวติกไปกวา่นั้นคือ กรณีน้ีเป็นตวัอยา่งท่ีแสดงใหเ้ห็นวา่คาํขอจดสิทธิบตัร

เหล่าน้ีไม่เพียงแต่เห็นไดช้ดัวา่ตอ้งถูกจดัในหมวดขอ้ยกเวน้ในกฎหมายสิทธิบติัอินเดียเท่านั้น 

แต่ยงัถือเป็นส่ิงประดิษฐท่ี์ขาดความใหม่อยา่งแทจ้ริงหรือไม่มีขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึน

แมแ้ต่ในประเทศท่ีกาํหนดคุณสมบติัขอรับสิทธิบตัรไวอ้ยา่งเสรีและเปิดกวา้งกวา่ประเทศ

อินเดียดว้ยซํ้ าไป (Chaudhuri และคณะ, 2010, p. 131)”  

จากการศึกษาของ UNDP พบกรณีคาํขอจดสิทธิบตัรท่ีจะไม่มีทางไดรั้บอนุมติัภายใต ้‘เกณฑคุ์ณสมบติัขอรับสิทธิบตัรท่ีผอ่น

ปรนมากกวา่’ ในประเทศสหรัฐฯ แต่กลบัไดรั้บอนุมติัในประเทศอินเดีย ทั้งๆ ท่ีมีกฎหมายท่ีมุ่งป้องกนัมิใหมี้การขอจด

สิทธิบตัรโดยอาศยัการปรับเปล่ียนคุณสมบติัเพียงเลก็นอ้ยกาํหนดไวช้ดัเจน (Chaudhuri และคณะ, 2010, p. 133) 

ตารางที ่1 ประเทศต้นกาํเนิดของผู้ทรงสิทธิบัตรในอนิเดยีในระหว่างปี พ.ศ. 2548-2551 

ประเทศต้นกาํเนิดของผู้ทรงสิทธิบัตร จาํนวนสิทธิบัตร 

อินเดีย 588 

สหรัฐฯ 455 

เยอรมนั 238 

สวติเซอร์แลนด ์ 184 

ญ่ีปุ่น 132 

สหราชอาณาจกัร 125 

ฝร่ังเศส 100 

สวเีดน 74 

เนเธอร์แลนด ์ 46 

เดนมาร์ก 42 
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เบลเยีย่ม 33 

อิตาลี 30 

สเปน 21 

สาธารณรัฐเกาหลี 20 

อิสราเอล 16 

จีน 14 

อาร์เจนตินา 2 

บราซิล 2 

คิวบา 2 

ไม่มีขอ้มูล 164 

  

จากขอ้มูลเก่ียวกบัสิทธิบตัรท่ีไดรั้บการอนุมติัในหา้ประเทศท่ีทาํการศึกษาวจิยัฉบบัน้ียงัแสดงใหเ้ห็นวา่ จาํนวนส่ิงประดิษฐท่ี์ได้

ข้ึนทะเบียนสิทธิบตัรท่ีมีประโยชน์ทางการรักษาสาํหรับโรคท่ีพบมากในประเทศกาํลงัพฒันานั้นมีอยูเ่พียงเลก็นอ้ยเท่านั้น 

ผลิตภณัฑติ์ดสิทธิบตัรเหล่าน้ีถูกพฒันาข้ึนเพ่ือตอบสนองความตอ้งการของตลาดประเทศท่ีพฒันาแลว้เป็นหลกั ตารางท่ี 2 

แสดงใหเ้ห็นประเภทของสารท่ีไดรั้บอนุมติัสิทธิบตัรในทั้งหา้ประเทศท่ีทาํการศึกษาวจิยัโดยแบ่งตามลกัษณะเฉพาะทางการ

รักษา 

ตารางน้ีเป็นเพียงขอ้มูลคร่าวๆ เพราะมีหลายกรณีท่ีไม่สามารถระบุวตัถุประสงคก์ารใชง้านของส่ิงประดิษฐท่ี์ขอรับสิทธิบตัรได ้

ตารางที ่2 ผลติภัณฑ์หรือกรรมวธีิทีไ่ด้รับสิทธิบัตรในห้าประเทศโดยแบ่งตามลกัษณะเฉพาะทางการรักษา14 

ลกัษณะเฉพาะทางการรักษา จาํนวนสิทธิบัตร 

A-ทางเดินอาหารและกระบวนการเผาผลาญอาหาร (Alimentary tract and metabolism)  589 

B-เลือดและอวยัวะก่อกาํเนิดเลือด (Blood and blood forming organs)  146 

                                                           

14 การจดักลุม่ยาในตารางนีย้ดึตามระบบจําแนกประเภทยาตามการรักษาทางกายวิภาคศาสตร์ขององค์การอนามยัโลก (World Health 

Organization Anatomical Therapeutic Chemical Classification System) ดทูี่ http://www.who.int/classifications/atcddd/en/ 

http://www.who.int/classifications/atcddd/en/
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C-ระบบหวัใจและหลอดเลือด (Cardiovascular system) 381 

D-โรคผิวหนงั (Dermatology)  138 

G-ระบบสืบพนัธ์ุ-ทางเดินปัสสาวะและฮอร์โมนเพศ (Genito-urinary system and sex hormones) 168 

H-ฮอร์โมนทดแทนแบบออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย ไม่รวมฮอร์โมนเพศและอินซูลิน (Systemic hormonal 

preparations, excluding sex hormones and insulins) 

58 

J-ยาตา้นการติดเช้ือท่ีออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย (Anti-infectives for systemic use) 707 

L-สารตา้นมะเร็งและสารปรับภูมิคุม้กนั (Antineoplastic and immunomodulating agents) 785 

M-ระบบกลา้มเน้ือและโครงกระดูก (Muscle-skeletal system) 233 

N-ระบบประสาท (Nervous system) 823 

P-สารตา้นปรสิต สารฆ่าแมลง และสารไล่แมลง (Antiparasitic products, insecticides and 

repellents) 

56 

R-ระบบทางเดินหายใจ (Respiratory system) 222 

S-อวยัวะรับสมัผสั (Sensory organs) 58 

V-อ่ืนๆ (Various) 43 

L01-สารตา้นมะเร็ง (Anti-neoplastic) 1 

 

ตารางท่ี 2 แสดงใหเ้ห็นวา่มีการข้ึนทะเบียนสิทธิบตัรผลิตภณัฑห์รือกรรมวธีิสาํหรับใชรั้กษาโรคท่ีส่งผลกระทบต่อประเทศ

กาํลงัพฒันาอยา่งรุนแรงอยูเ่ป็นจาํนวนนอ้ย โดยท่ีสิทธิบตัรนั้นกระจุกตวัอยูใ่นกลุ่มผลิตภณัฑส์าํหรับระบบประสาท สารตา้น

มะเร็งและปรับภูมิคุม้กนั ยาตา้นการติดเช้ือท่ีออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย15 และผลิตภณัฑส์าํหรับระบบทางเดินอาหารและกระบวนการ

เผาผลาญอาหารเป็นหลกั การวจิยัและพฒันาสาํหรับ ‘โรคของคนยากจน’ ท่ียงัมีไม่มากพอนั้นกลายเป็นขอ้วติกกงัวลสาํคญัและ

เป็นหน่ึงในปัจจยัหลกัท่ีนาํไปสู่การจดัตั้งยทุธศาสตร์และแผนปฎิบติัการสากลวา่ดว้ยการสาธารณสุข นวตักรรม และทรัพยสิ์น

                                                           

15 ยาในกลุม่นีร้วมถึงยาต้านเชือ้แบคทีเรียที่ออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย (ยาต้านเชือ้ราที่ออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย ยาต้านเชือ้วณัโรค ยาต้านไวรัส เซรุ่มคุ้มกนั 

วคัซีนอิมมโูนโกลบลูิน และวคัซีนตา่งๆ)  

http://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%AE%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B9%82%E0%B8%A1%E0%B8%99
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ทางปัญญาขององคก์ารอนามยัโลก (GSPOA)16 ซ่ึงหลายๆ ประเทศท่ีอยูใ่นการศึกษาวจิยัฉบบัน้ีไดเ้ขา้ไปมีบทบาทสาํคญั 

(Velasquez, 2011)    

จากการศึกษาแนวโนม้ของการข้ึนทะเบียนสิทธิบตัรในหา้ประเทศช่วยยนืยนัวา่มีการจดสิทธิบตัรโดยอาศยัการปรับเปล่ียน

คุณสมบติัเพียงเลก็นอ้ยอยา่งแพร่หลาย และในหลายๆ กรณีเป็นสิทธิบตัรท่ีมีคุณสมบติัน่ากงัขาวา่มีขั้นตอนการประดิษฐท่ี์

สูงข้ึนอยา่งแทจ้ริงหรือไม่ ขอ้น้ีเห็นไดช้ดัในกรณีของประเทศอินเดียท่ีแมว้า่จะกาํหนดขอ้ยกเวน้ส่ิงประดิษฐท่ี์ไม่มีคุณสมบติั

ขอรับสิทธิบตัรไวใ้นมาตรา 3 ของกฎหมายสิทธิบตัรแลว้ก็ตาม แต่ยงัพบวา่มีการอนุมติัสิทธิบตัรแก่ขอ้ถือสิทธิท่ีไม่น่าจะมี

คุณสมบติัขอรับสิทธิบตัรเป็นจาํนวนมาก โดยสามารถระบุจาํนวนไดท้ั้งส้ิน 688 ฉบบั รวมถึงขอ้ถือสิทธิจากองคป์ระกอบ (414 

ฉบบั) และสูตร (137 ฉบบั) ซ่ึงในความเป็นจริงแลว้จะตอ้งเป็นกรณีพิเศษอยา่งยิง่ยวดเท่านั้นจึงจะสามารถผา่นการตรวจสอบ

ขั้นตอนการประดิษฐท่ี์เขม้งวดอยา่งแทจ้ริงได ้(Correa, 2006)   

ขอ้ถือสิทธิท่ีครอบคลุมองคป์ระกอบและสูตรมกัเป็นขอ้ถือสิทธิสาํหรับการใชใ้หม่ของสารท่ีมีอยูแ่ลว้ซ่ึงไม่ถือวา่มีคุณสมบติั

ขอรับสิทธิบตัรภายใตม้าตรา 3(d) ในกฎหมายสิทธิบตัรอินเดีย นอกจากน้ียงัมีสิทธิบตัรอีกในจาํนวนไม่นอ้ยท่ีอนุมติัแก่เกลือ 

โพลิมอร์ฟ และสูตรผสมท่ีไม่ถือวา่มีคุณสมบติัขอรับสิทธิบตัรภายใตม้าตรา 3(d) เช่นกนั เน่ืองจากส่ิงเหล่าน้ีถือวา่เป็นสารตวั

เดียวกนัเวน้เสียแต่วา่จะมีคุณสมบติัท่ีใหป้ระสิทธิผลท่ีแตกต่างอยา่งชดัเจน ยิง่ไปกวา่นั้นยงัพบวา่มีการอนุมติัสิทธิบตัรแก่ขอ้ถือ

สิทธิประเภท ‘วธีิรักษา’ อีกเป็นจาํนวนมากทั้งๆ ท่ีอยูใ่นข่ายขอ้ยกเวน้ประเภทส่ิงประดิษฐท่ี์มีคุณสมบติัขอรับสิทธิบตัรภายใต้

มาตรา 3(i) ขอ้มูลน้ีแสดงใหเ้ห็นถึงความหละหลวมบกพร่องของสาํนกัสิทธิบตัรอินเดียในการใชบ้งัคบัมาตรา 3 ในกฎหมาย

สิทธิบตัรของตน 

สถานการณ์ในทาํนองเดียวกนัน้ียงัพบในประเทศอ่ืนๆ ท่ีไดท้าํการศึกษาวจิยัเช่นกนั (แต่ประเทศเหล่าน้ีไม่มีบทบญัญติัใน

ลกัษณะเดียวกบัมาตรา 3(d)) ในประเทศอาร์เจนตินาพบวา่มีการอนุมติัสิทธิบตัรแก่ เกลือ องคป์ระกอบ ไอโซเมอร์ โพลิมอร์ฟ 

เอสเทอร์ และเอเธอร์ เป็นจาํนวนมาก (รูปท่ี 3) รวมถึงขอ้ถือสิทธิประเภทขอ้บ่งใชแ้ละขนาดซ่ึงไม่ถือวา่มีคุณสมบติัขอรับ

สิทธิบตัรไดภ้ายใตก้ฎหมายอาร์เจนตินา  

รูปที ่3 สารทีไ่ด้รับอนุมตัสิิทธิบัตรในประเทศอาร์เจนตนิาในระหว่างปี พ.ศ. 2543-2550 

อื�นๆ
35%

องค์ประกอบ
21%

สารออกฤทธิ�
18%

เกลือ
14%

ข้อบ่งใช้
12%

 

ทีม่า Correa และคณะ (2011) อา้งอิงขอ้มูลจาก Instituto Nacional de Propiedad Industrial 

                                                           

16 ดทูี่มติสมชัชาองค์การอนามยัโลกที่ WHA62.21 
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จากการศึกษาเก่ียวกบัสิทธิบตัรยาตา้นไวรัสเอชไอว ี(ARV) ในประเทศบราซิลแสดงใหเ้ห็นวา่มีการอนุมติัสิทธิบตัรแก่ 

‘องคป์ระกอบ’ และสูตรยา (ตารางท่ี 3) แมว้า่จะมีการตรวจสอบโดยสาํนกังานกาํกบัดูแลดา้นสุขภาพ (ANVISA) ดว้ยก็ตาม    

ตารางที ่3 สิทธิบัตรยาต้านไวรัสทีไ่ด้รับอนุมตัใินประเทศบราซิลในระหว่างปี พ.ศ. 2546-2551 

เลขทีสิ่ทธิบัตร ยาต้านไวรัส ประเภท ผู้ทรงสิทธิ 

PI9506977-1 สารมธัยนัตร์(intermediate) 

สาํคญัท่ีใชใ้นการสงัเคราะห์

สารยบัย ั้งเอนไซมโ์ปรตีเอส 

(protease inhibitor)  

สารเคมี  บริษทัเมอร์ค (Merck) 

PI9808060-1 ลามิวดีูน (Lamivudine) สูตร บริษทักลาโซ กรุ๊พ ลิมิเตด็ 

(Glaxo Group Limited) 

PI9815861-9*(WO9961002 

) 

ไดดาโนซีน (Didanosine) สูตร (องคป์ระกอบของยา

และวธีิการผลิตในการทาํให้

ยาผา่นกระเพาะอาหารและ

แตกตวัในลาํไส)้ 

บริษทับริสตอล-ไมเยอร์ สค

วบิบ ์(Bristol Myers Squibb 

Co) 

PI9701877-5 อะทาซานาเวยีร์ (Atazanavir) สารประกอบ บริษทัโนวาร์ติส เอจี 

(Novartis AG) 

PI9607625-9 ดารุนาเวยีร์ (Darunavir) สารประกอบ บริษทั จี.ดี. เซียลี แอนด ์โค 

(G.D. Searle & Co) 

 

กรณียาไดดาโนซีนเป็นตวัอยา่งท่ีเห็นไดช้ดั เน่ืองจากสารออกฤทธ์ิของยาดงักล่าวเป็นสารท่ีมีแพร่หลายอยูแ่ลว้ในประเทศ

บราซิล ดงันั้นไม่วา่รัฐบาลหรือใครก็ตามก็สามารถนาํเขา้หรือผลิตยาไดดาโนซีนช่ือสามญัในรูปแบบต่างๆ ในประเทศไดโ้ดย

อิสระ เช่น รูปแบบยาผงสาํหรับยานํ้ าแขวนตะกอน แมว้า่สิทธิบตัรท่ีไดรั้บอนุมติันั้นจะเป็นสูตรท่ีทาํใหย้าผา่นกระเพาะและแตก

ตวัในลาํไส ้(enteric coated) ก็ตาม (Médecins Sans Frontières, 2010) แต่หากมีการบงัคบัใชสิ้ทธิบตัรน้ีอยา่งกวา้งขวางเกินไป 

อาจกลายเป็นอุปสรรคกีดขวางรัฐบาลในการจดัซ้ือยาไดดาโนซีนช่ือสามญัท่ีมีจาํหน่ายในตลาดต่างประเทศ (จากบริษทัอ่ืนๆ 

เช่น อรพินโธ (Aurobindo) ซิปลา้ (Cipla) และแรนแบ็กซ่ี (Ranbaxy)) หรือจากผูผ้ลิตในประเทศได ้ 

สาํหรับกรณีของประเทศแอฟริกาใตด้งัไดก้ล่าวมาในขา้งตน้วา่ไม่มีกระบวนการตรวจสอบรายละเอียดการประดิษฐก่์อนการข้ึน

ทะเบียน (substantive examination) จึงพบวา่แมจ้ะมีการบญัญติักฎหมายสิทธิบตัรซ่ึงกาํหนดเกณฑคุ์ณสมบติัส่ิงประดิษฐท่ี์มี

สิทธิขอรับสิทธิบตัรไวสู้งก็ตาม แต่ในทางปฏิบติัแลว้ศาลกลบับงัคบัใชม้าตรฐานน้ีในระดบัค่อนขา้งตํ่า ตวัอยา่งเช่น ในกรณี
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หน่ึง (Pfizer & Ano v Cipla Medpro & Ors 2005 BIP 1) ท่ีมีการฟ้องร้องเพิกถอนสิทธิบตัรดว้ยเหตุวา่สิทธิบตัรนั้นๆ ไม่มีความ

ชดัเจนและเป็นส่ิงประดิษฐท่ี์คิดหรือทาํไดโ้ดยง่าย (obvious) ทวา่ศาลไดมี้คาํตดัสินวา่เกลือบีไซเลท (besylate salt) เป็นส่ิงท่ี

ไม่ไดค้าดหมายไวก่้อน จึงถือวา่เป็นความกา้วหนา้จากส่ิงประดิษฐท่ี์มีอยูก่่อนแลว้ (prior art) และใหถื้อวา่มีขั้นตอนการ

ประดิษฐท่ี์สูงข้ึน     

ประการสุดทา้ย การศึกษาวจิยัน้ียงัพบการใช ้“ขอ้ถือสิทธิแบบมาร์คุช” (Markush claim)16

17 อยา่งกวา้งขวางซ่ึงเป็นขอ้ถือสิทธิท่ี

ครอบคลุมสูตรทั้งกลุ่มกอ้นพร้อมตวัเลือกจาํนวนมากซ่ึงทาํใหส้ามารถคุม้ครองโมเลกลุนบัลา้นๆ ชนิดไดภ้ายใตสิ้ทธิบตัรเพียง

ฉบบัเดียว การยอมอนุมติัสิทธิบตัรแก่ขอ้ถือสิทธิในลกัษณะน้ีนาํไปสู่สถานการณ์ท่ีค่อนขา้งยงุยากซบัซอ้นสาํหรับกรณีท่ีเป็น

เภสชัภณัฑ ์เหตุเพราะสิทธิบตัรเพียงฉบบัเดียวอาจจาํกดัหรือขดัขวางการวจิยัและพฒันาตลอดจนการทาํตลาดผลิตภณัฑจ์าํนวน

มหาศาลได ้รูปท่ี 4 อธิบายสดัส่วนของสิทธิบตัรท่ีไดรั้บอนุมติัในประเทศแอฟริกาใตโ้ดยอาศยัขอ้ถือสิทธิแบบมาร์คุช      

รูปที ่4 สัดส่วนสิทธิบัตรในประเทศแอฟริกาใต้โดยแยกประเภทตามข้อถือสิทธิ รวมถึงข้อถือสิทธิแบบมาร์คุช 

ผลิตภัณฑ์และ
กรรมวิธี + ข้อถือ
สิทธิแบบมาร์คุช

18%

ผลิตภัณฑ์/
กรรมวิธีอย่างเดียว

14%

ผลิตภัณฑ์ + ข้อ
ถือสิทธิแบบมาร์คุช

59%

กรรมวิธี + ข้อถือ
สิทธิแบบมาร์คุช

9%

 

ดงัในรูปท่ี 4 เห็นไดว้า่ขอ้ถือสิทธิแบบมาร์คุชครอบคลุมสิทธิบตัรส่วนใหญ่ท่ีไดรั้บอนุมติัในประเทศแอฟริกาใต ้ในกรณีของ

ประเทศอาร์เจนตินาพบวา่ราวร้อยละ 50 ของสิทธิบตัรทั้งหมดท่ีอนุมติัในระหวา่งปี พ.ศ. 2543-2550 ก็อาศยัขอ้ถือสิทธิแบบมาร์

คุชเช่นกนั ในประเทศอินเดียพบวา่มีสิทธิบตัรผลิตภณัฑไ์ม่ตํ่ากวา่ 630 ฉบบัจากทั้งหมด 1,432 ฉบบัท่ีไดรั้บอนุมติัในช่วง

ระยะเวลาท่ีทาํการศึกษาวจิยัน้ีท่ีอาศยัขอ้ถือสิทธิแบบมาร์คุช 

ขอ้ถือสิทธิแบบมาร์คุชสร้างความวติกกงัวลในประเด็นเก่ียวกบัการเปิดเผยขอ้มูลอยา่งเพียงพอ เพราะปกติแลว้สารประกอบท่ีผู ้

ขอจดสิทธิบตัรไดจ้ากการทดลองจริงๆ มีอยูเ่พียงไม่ก่ีตวัเท่านั้นจากบรรดาสารทั้งหมดท่ีระบุในขอ้ถือสิทธิ นอกจากน้ีการ

สืบคน้ขอ้มูลส่ิงประดิษฐท่ี์มีอยูก่่อนแลว้จากสารประกอบนบัพนันบัลา้นตวันั้นแทบไม่มีทางเป็นไปได ้อีกทั้งขอ้ถือสิทธิใน

                                                           

17 ดร. ยจีูน มาร์คชุเป็นผู้ก่อตัง้และประธานบริษัท ฟาร์มา เคมิคลั คอร์ปอเรชัน่ แหง่เมืองเบย์โอนน์ มลรัฐนิวเจอร์ซ่ี และเป็นผู้ นําการผลิตสีย้อมใน

สหรัฐฯ ดร. มาคชุมีสิทธิบตัรสีสงัเคราะห์และผลิตภณัฑ์ในสาขาที่เก่ียวข้องรวมแล้วกวา่ 20 ฉบบั ในปี พ.ศ. 2471 ดร. มาคชุได้รับสิทธิบตัรสีย้อมใน

กลุม่ไพราโซโลน (U.S. No. 1,506,316) ซึง่เป็นการให้ความคุ้มครองแก่โครงสร้างทางเคมีที่ครอบคลมุทัง้กลุม่เพ่ิมเติมจากตวัผลิตภณัฑ์ที่สงัเคราะห์

แล้ว ทําให้มีการอนมุตัิคําขอจดสิทธิบตัรครอบคลมุโครงสร้างในลกัษณะดงักลา่วในประเทศสหรัฐฯ นบัแตน่ัน้เป็นต้นมา 
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ลกัษณะน้ียงัก่อใหเ้กิดปัญหาเร่ืองความโปร่งใสเน่ืองจากเป็นการยากยิง่ท่ีบุคคลท่ีสามจะสามารถทราบไดว้า่คาํขอจดสิทธิบตัร

นั้นๆ จะตอ้งถูกยืน่คดัคา้นก่อน-หลงัการอนุมติัสิทธิบตัรหรือไม่ ยิง่ไปกวา่นั้นในบางประเทศ (รวมถึงอินเดีย) หลงัจากท่ีมีการ

อนุมติัขอ้ถือสิทธิแบบมาร์คุช เท่ากบัเป็นการเปิดโอกาสใหส้ามารถยืน่ขอจดสิทธิบตัรกลุ่มโมเลกลุท่ีตอ้งการ (ซ่ึงมกัเรียกวา่ 

‘สิทธิบตัรกลุ่มของส่ิงท่ีเลือกได’้ (selection patent)) ซ่ึงตวัมนัเองมีสิทธิบตัรคุม้ครองอยูแ่ลว้ ทั้งน้ีก็เพ่ือใหส้ามารถยดืระยะการ

คุม้ครองดว้ยสิทธิบตัรไดน้านข้ึนอีกเท่าตวั (โดยทัว่ไปมีระยะเวลา 20 ปี นบัจากวนัท่ีขอจด)  

ขอ้โตแ้ยง้ท่ีพบบ่อยคือระบบสิทธิบตัรช่วยส่งเสริมการวจิยัและการสร้างสรรคน์วตักรรมในเทคโนโลยทุีกสาขา แต่

คุณประโยชน์ในขอ้น้ีอาจสาํเร็จไดด้ว้ยกลไกรูปแบบอ่ืน หน่ึงนั้นคือการเปิดเผยขอ้มูลส่ิงประดิษฐต์่อสาธารณะในเอกสาร

สิทธิบตัร ทวา่จากการศึกษาวจิยัและจดัทาํฐานขอ้มูลของทั้งหา้ประเทศท่ีทาํการศึกษาวจิยัฉบบัน้ีทาํใหไ้ดพ้บขอ้บกพร่อง

ประการสาํคญั  

กล่าวคือ เป็นท่ีน่าประหลาดใจกบัอุปสรรคและความยากลาํบากมากมายท่ีทีมวจิยัตอ้งเผชิญในการเขา้ถึงขอ้มูลเบ้ืองตน้และ

ขอ้มูลทั้งหมดของสิทธิบตัรท่ีไดข้ึ้นทะเบียน คาํสาํคญัท่ีใชส้าํหรับสืบคน้นั้นไม่สามารถใหข้อ้มูลท่ีน่าเช่ือถือมากพอเก่ียวกบั

สถานะของผลิตภณัฑห์รือกรรมวธีิตลอดจนขอบเขตความคุม้ครองดว้ยสิทธิบตัร ในบางกรณีสามารถสืบคน้ช่ือสิทธิบตัรได้

อยา่งง่ายดายจากขอ้มูลสาธารณะ แต่กลบัไม่ปรากฎรายละเอียดของขอ้ถือสิทธิท่ีไดรั้บอนุมติัหรือถูกปฏิเสธ ยิง่ไปกวา่นั้นช่ือ

สิทธิบตัรท่ีไดข้ึ้นทะเบียนมกัใชช่ื้อเรียกทัว่ไป เช่น ‘สารประกอบทางเภสชักรรม’18 ส่วนช่ือสามญั18

19 ของสารออกฤทธ์ิท่ี

สิทธิบตัรอา้งถึงนั้นกลบัไม่มีปรากฎในช่ือส่ิงประดิษฐ ์บทสรุปการประดิษฐ ์(Abstract) หรือรายละเอียดขอ้ถือสิทธิ ตวัอยา่งเช่น 

ในประเทศอาร์เจนตินากวา่ร้อยละ 80 ของสิทธิบตัรท่ีข้ึนทะเบียนนั้นไม่มีการระบุช่ือสามญัทางยาในขอ้มูลท่ีตีพิมพโ์ดยสาํนกั

สิทธิบตัร ขอ้น้ีถือวา่เป็นปัญหาใหญ่ โดยเฉพาะอยา่งยิง่สาํหรับผูท่ี้สามารถและตอ้งการจะยืน่คดัคา้นการอนุมติัสิทธิบตัรนั้นๆ  

ในประเทศบราซิล การวเิคราะห์คุณสมบติัและขอบเขตขอ้ถือสิทธินั้นเป็นเร่ืองยุง่ยากลาํบากมาก เพราะเอกสารท่ีเผยแพร่บนเวบ

ไซตข์อง INPI นั้นไม่มีขอ้มูลขอ้ถือสิทธิท่ีไดข้ึ้นทะเบียนหลงัจากผา่นตรวจสอบโดย INPI และ ANVISA ในการท่ีจะทราบวา่ยา

นั้นๆ ไดรั้บความคุม้ครองในระดบัใด จาํเป็นตอ้งทาํเร่ืองร้องขอเอกสารฉบบัเตม็ไปยงั INPI โดยท่ีผูร้้องขอตอ้งแบกรับค่าใชจ่้าย

เอง และยงัตอ้งเผชิญกบัความล่าชา้ในการจดัส่งเอกสารของ INPI อีกดว้ย เช่นเดียวกบัประเทศอาร์เจนตินาท่ีพบวา่มีการตีพิมพ์

เฉพาะช่ือสิทธิบตัรและขอ้ถือสิทธิหลกัเท่านั้น ในประเทศอินเดีย สาํนกัสิทธิบตัรไดด้าํเนินการปรับปรุงดา้นความโปร่งใสของ

ขอ้มูลสิทธิบตัรท่ีไดรั้บและรออนุมติัขนานใหญ่ ปัจจุบนัสาํนกัสิทธิบตัรอินเดียไดเ้ร่ิมตีพิมพข์อ้มูลสิทธิบตัรท่ีไดรั้บอนุมติั

พร้อมรายละเอียดคุณสมบติัอยา่งครบถว้น และยงัเปิดใหส้ามารถสืบคน้คาํขอจดสิทธิบตัรและสิทธิบตัรท่ีไดข้ึ้นทะเบียนผา่น

หลากหลายช่องทาง ทวา่ยงัคงพบขอ้บกพร่องในขอ้มูลท่ีเผยแพร่อีกมาก เน่ืองจากมีหลายๆ กรณีท่ีเกิดจากช่องโหวข่องขอ้มูลใน

ฐานขอ้มูลของสาํนกัสิทธิบตัรเองท่ีเป็นอุปสรรคขดัขวางการเขา้ถึงขอ้มูลท่ีสมบูรณ์ครบถว้นและถูกตอ้ง  

มติท่ีประชุมสมชัชาองคก์ารอนามยัโลกเลขท่ี 61.21 นั้น เรียกร้องใหอ้งคก์ารอนามยัโลก “รวบรวม จดัเก็บ และปรับปรุงขอ้มูล

ในฐานขอ้มูลสากลท่ีเป็นมิตรกบัผูใ้ชเ้พ่ือเป็นแหล่งขอ้มูลแก่สาธารณชนเก่ียวกบัสถานะการบริหารจดัการสิทธิบตัรท่ีเก่ียวกบั

สุขภาพ รวมถึงใหก้ารสนบัสนุนความพยายามท่ีมีอยูเ่พ่ือเปิดเผยสถานะของผลิตภณัฑด์า้นสุขภาพ เพ่ือมุ่งเสริมสร้างศกัยภาพ

ของประเทศในการวเิคราะห์ขอ้มูลในฐานขอ้มูลเหล่านั้น ตลอดจนเพ่ือพฒันาปรับปรุงคุณภาพของสิทธิบตัร” ตลอดระยะสองปี

                                                           

18 ตวัอยา่งเชน่ สิทธิบตัรแอฟริกาใต้เลขที่ 2007/01932 (วนัสิน้สดุ 05.03.27) ของบริษัท ไบเออร์ เฮลธ์แคร์ เอจี (Bayer Healthcare AG)  

19 ช่ือ ‘สามญั’ เป็นช่ือเรียกสากล (International Non-Proprietary Name) ที่กําหนดขึน้โดยองค์การอนามยัโลกสําหรับใช้เรียกช่ือยาหนึ่งๆ 
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ท่ีผา่นมาพบวา่มีขอ้มูลสิทธิบตัรในรูปแบบท่ีสามารถสืบคน้ทางอิเลคโทรนิคส์ไดเ้พ่ิมมากข้ึน (Amin, 2010)20 สาํนกัสิทธิบตัร

ในหลายๆ ประเทศไดเ้ร่ิมจดัทาํฐานขอ้มูลท่ีสืบคน้ได ้แมว้า่บางท่ีจะใหข้อ้มูลมากกวา่บางท่ีก็ตาม กระนั้นยงัพบวา่เป็นเร่ืองยาก

ยิง่ท่ีจะทราบชดัวา่ยานั้นๆ มีสิทธิบตัรคุม้ครองหรือไม่เพ่ือท่ีจะสามารถดาํเนินการต่อในลกัษณะท่ีเรียกวา่ “ความเป็นอิสระใน

การใชเ้ทคโนโลยโีดยไม่ละเมิดทรัพยสิ์นทางปัญญาของผูใ้ด หรือ freedom to operate” ท่ีมีในบางสาขาหรือเพ่ือใชป้ระกอบการ

ตดัสินใจในการจดัซ้ือ ซ่ึงนบัเป็นงานท่ียุง่ยากซบัซอ้น และในหลายๆ กรณีอาจไม่มีทางกระทาํไดส้าํเร็จ โดยเฉพาะอยา่งยิง่

สาํหรับผูท่ี้ไม่ใช่บุคคลากรผูเ้ช่ียวชาญ เช่นหน่วยงานจดัซ้ือในประเทศกาํลงัพฒันา เป็นตน้    

3 มาตรฐานคุณสมบัตส่ิิงประดษิฐ์ทีม่สิีทธิขอรับสิทธิบัตร และนวตักรรมสาขาเภสัชกรรม20

21 

ขอ้โตแ้ยง้หลกัๆ ของฝ่ายท่ีสนบัสนุนใหเ้ร่ิมใชห้รือยกระดบัการบงัคบัใชสิ้ทธิบตัรในประเทศกาํลงัพฒันานั้นคือ สิทธิบตัรอาจ

สร้างแรงจูงใจท่ีจาํเป็นต่อการส่งเสริมการสร้างสรรคน์วตักรรม ดงัท่ีกล่าวในขา้งตน้วา่ขอ้โตแ้ยง้น้ีเห็นไดช้ดัไม่อาจนาํมาใช้

อธิบายกรณีของส่ีในหา้ประเทศท่ีทาํการศึกษาวจิยัฉบบัน้ีได ้เน่ืองจากประเทศเหล่าน้ีมีจาํนวนการข้ึนทะเบียนสิทธิบตัร

เภสชัภนัฑท่ี์ผลิตในประเทศเพียงเลก็นอ้ยเท่านั้น ต่างจากประเทศอินเดียท่ีมีเภสชัภนัฑท่ี์ผลิตในประเทศท่ีไดรั้บอนุมติัสิทธิบตัร

เป็นจาํนวนมาก ทวา่ยงัคงเนน้ท่ีกรรมวธีิใหม่ๆ หรืออนุพนัธ์/การพฒันาต่อยอดผลิตภณัฑท่ี์มีอยูแ่ลว้เป็นหลกั จากการศึกษาก่อน

หนา้น้ีพบวา่  

การท่ีมีบุคลภายนอกประเทศขอจดสิทธิบตัรเพ่ิมข้ึนอยา่งต่อเน่ืองนั้นเป็นเคร่ืองบ่งช้ีวา่ 

กฎหมายสิทธิบตัรไดย้อมรับส่ิงประดิษฐท่ี์มีการปรับเปล่ียนคุณสมบติัเพียงเลก็นอ้ยดงัท่ี

เป็นอยูใ่นปัจจุบนั เน่ืองจากพบวา่มีการอนุมติัสิทธิบตัรไม่เฉพาะแต่โมเลกลุใหม่ แต่ยงั

รวมถึงกรรมวธีิใหม่ ตลอดจนการใช ้สูตรผสม และรูปแบบใหม่ เฉพาะในระยะสามปีท่ีผา่น

มา สาํนกัสิทธิบตัรอินเดียไดข้ึ้นทะเบียนสิทธิบตัรส่ิงประดิษฐใ์นสาขาเภสชักรรมเป็นจาํนวน

ทั้งส้ิน 3,506 ฉบบั จากประสบการณ์ตลอดระยะส่ีปีท่ีผา่นมาน้ีจึงไม่อาจกล่าวไดเ้ตม็ปากวา่

มาตรา3(d) นั้นไม่ยอมรับส่ิงประดิษฐท่ี์อาศยัการปรับเปล่ียนคุณสมบติัเพียงเลก็นอ้ย   

ขอ้สงัเกตอีกประการหน่ึงคือ จากการศึกษาในวงจาํกดัโดยสมาคมผูผ้ลิตดา้นเภสชักรรมแห่ง

อินเดีย (Indian Pharmaceutical Alliance) พบวา่มีสิทธิบตัรเภสชัภณัฑจ์าํนวน 86 ฉบบัท่ี

อนุมติัในอินเดียภายหลงัปี พ.ศ. 2548 ท่ีไม่ถือเป็นการคน้พบท่ีสาํคญั หากเป็นเพียงการ

ปรับเปล่ียนคุณสมบติัเภสชัภณัฑท่ี์มีอยูเ่ดิมเพียงเลก็นอ้ยเท่านั้น (James, 2009) 

จากการศึกษาบทความวชิาการดา้นเศรษฐศาสตร์พบวา่ ขอ้โตแ้ยง้ของทั้งฝ่ายท่ียอมรับและคดัคา้นมาตรฐานขั้นตอนการ

ประดิษฐใ์นระดบัตํ่านั้นลว้นถูกนาํมาใชเ้ป็นเหตุผลสนบัสนุนความชอบธรรมของแนวทางดา้นนโยบาย เคยมีขอ้โตแ้ยง้วา่

ขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึนนั้นเป็นตวัขดัขวางการเปิดเผยขอ้มูลสาํคญัเก่ียวกบัสถานภาพของการวจิยัและพฒันาใน

                                                           

20 เม่ือเร็วๆ นี ้องค์กรสิทธิบตัรยาร่วม (Medicines Patent Pool) ได้จดัทําฐานข้อมูลสถานะสิทธิบตัรสําหรบัยารกัษาโรคเอชไอวี/เอดส์บางกลุ่ม ดทูี ่

http://www.medicinespatentpool.org/patent/search 

21 บทนีอ้้างอิงจากบทความ “การสง่เสริมศกัยภาพด้านเภสชักรรมภายในประเทศกําลงัพฒันา: ข้ออภิปรายวา่ด้วยขัน้ตอนการประดิษฐ์ที่สงูขึน้และ

มาตรการบงัคบัใช้สิทธิเหนือสิทธิบตัร” (ไมต่ีพิมพ์) โดย Padmashree Sampath เป็นหลกั 

http://www.medicinespatentpool.org/patent/search
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อุตสาหกรรม เพราะหากไม่มีสิทธิบตัร ยอ่มไม่มีการเปิดเผยส่ิงประดิษฐร์ายยอ่ยต่างๆ ทาํใหน้กัประดิษฐแ์ต่ละรายจาํเป็นตอ้ง

เป็นผูมี้ความรู้ความชาํนาญในทุกๆ ดา้นเพ่ือจะไดรั้บอนุมติัสิทธิบตัรสกัฉบบัหน่ึง ดว้ยเหตุน้ีการเปิดเผยขอ้มูลในระดบัตํ่ายอ่ม

นาํไปสู่ตน้ทุนค่าใชจ่้ายดา้นการวจิยัและพฒันาท่ีเพ่ิมสูงข้ึนอีกเท่าตวั ซ่ึงสามารถหลีกเล่ียงไดด้ว้ยการอนุมติัสิทธิบตัรแก่

ส่ิงประดิษฐโ์ดยใชเ้กณฑข์ั้นตอนการประดิษฐใ์นระดบัตํ่า (Meniere, 2005) ขอ้โตแ้ยง้ขอ้กล่าวอา้งน้ีก็คือ มาตรฐานขั้นตอนการ

ประดิษฐใ์นระดบัตํ่านั้นไม่ก่อประโยชน์ใดๆ ต่อนวตักรรมทั้งในลกัษณะค่อยเป็นค่อยไป (ต่อเน่ืองไม่ส้ินสุด) (cumulative 

(sequential) innovation) (เช่น เทคโนโลยชีีวภาพ ท่ีการเปิดเผยขอ้มูล ‘นวตักรรม’ ท่ีปรากฎอยูก่่อนแลว้เป็นส่ิงสาํคญั) และ

ส่ิงประดิษฐท่ี์ใชเ้สริมประกอบ (complementary invention) (ท่ีส่ิงประดิษฐเ์ป็นเสมือนบนัไดแต่ละขั้นไปสู่ความกา้วหนา้ทาง

เทคโนโลยใีหม่ๆ) สาํหรับนวตักรรมทั้งสองแบบน้ีมาตรฐานขั้นตอนการประดิษฐไ์ม่เพียงแต่เป็นตวักาํหนดวา่จะตอ้งการ

นวตักรรมอ่ืนๆ อีกก่ีมากนอ้ยมาวางประกอบกนัในภาพต่อเพ่ือสร้างสรรคเ์ทคโนโลยใีหม่ๆ แต่ยงัเป็นเคร่ืองตดัสินวา่แต่ละ

บุคคลมีสิทธิมากนอ้ยเพียงใด และสามารถแบ่งปันระหวา่งนกัประดิษฐด์ว้ยกนัไดอ้ยา่งไร   

โดยเฉพาะสาํหรับภาคเภสชักรรม เกณฑคุ์ณสมบติัขอรับสิทธิบตัรในระดบัตํ่าอาจส่งผลร้ายแรงได ้ขั้นตอนการประดิษฐท่ี์ไม่สูง

มากพอนั้นง่ายต่อการถูกนาํไปแสวงประโยชน์ในทางท่ีผิด อนันาํไปสู่การขยายสิทธิผกูขาดโดยอาศยัผลิตภณัฑท่ี์มีการ

ปรับเปล่ียนคุณสมบติัเพียงเลก็นอ้ยเท่านั้น ไม่มีเหตุผลใดมารองรับขอ้สนันิษฐานท่ีวา่ขอ้กาํหนดคุณสมบติัทางเทคนิคท่ีไม่สูง

มากนกันั้นอาจมีส่วนช่วยพฒันาการผลิตในประเทศและศกัยภาพในการสร้างสรรคน์วตักรรมของประเทศกาํลงัพฒันาไดแ้ต่

อยา่งใด ความหยอ่นยานในการใชบ้งัคบัมาตรฐานขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึนจะเปิดช่องใหมี้การอนุมติัสิทธิบตัรเพ่ือยดือายุ

สิทธิผกูขาดและการครอบครองตลาดของบรรดาบริษทัต่างชาติในประเทศกาํลงัพฒันา ซ่ึงยิง่ทาํใหบ้ริษทัในประเทศยากจะ

เอาชนะขอ้จาํกดัต่างๆ หรือกล่าวอีกนยัหน่ึงคือ การพฒันาต่อยอดผลิตภณัฑติ์ดสิทธิบตัรในรูปแบบอ่ืนๆ โดยบริษทัในประเทศ

โดยท่ีใหผ้ลลพัธ์ใกลเ้คียงกบัผลิตภณัฑต์น้ฉบบัจะถูกตดัสินวา่เป็นผลิตภณัฑแ์บบเดียวกนัและถือเป็นการละเมิดสิทธิบตัรทนัที 

ท่ีสาํคญักวา่นั้นคือเม่ือพิจารณาจากพลวตัการเรียนรู้ท่ีแยกเป็นส่วนๆ จึงไม่เป็นท่ีชดัเจนวา่การอนุมติัสิทธิบตัรท่ีแบ่งแยกและ

จาํกดัการเขา้ถึงกรรมวธีิและผลิตภณัฑท่ี์เป็นส่วนสาํคญันั้นจะช่วยเพ่ิมคุณค่าใหก้บัภาคเภสชักรรมไดอ้ยา่งไร    

ยิง่ไปกวา่นั้น จากมุมมองดา้นสาธารณสุข วตัถุประสงคข์องระบอบสิทธิบตัรท่ีเนน้การประดิษฐใ์นบริบทของประเทศกาํลงั

พฒันาสมควรมุ่งส่งเสริมการแข่งขนัระหวา่งบริษทัภายในประเทศ (และระหวา่งบริษทัภายในและต่างประเทศเช่นกนั) เพ่ือเป็น

หลกัประกนัวา่จะมียาใหบ้ริการในราคาท่ีประชาชนสามารถซ้ือหาไดภ้ายใตก้รอบแนวทางท่ีมีดุลยภาพและเอ้ืออาํนวย เม่ือ

พิจารณาจากลกัษณะเฉพาะของภาคเภสชักรรมและหลกัฐานท่ีแสดงถึงผลกระทบจากการใชม้าตรฐานขั้นตอนการประดิษฐท่ี์ยอ่

หยอ่นท่ีไดท้าํการวเิคราะห์ในท่ีน้ี การใชร้ะบอบท่ียดึเกณฑคุ์ณสมบติัขอรับสิทธิบตัรอยา่งเขม้งวดนั้นจะช่วยใหส้ามารถบรรลุ

เป้าหมายในการเสริมสร้างศกัยภาพภายในประเทศไดดี้กวา่ การกาํหนดมาตรฐานขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึนนั้นจะช่วย

ป้องกนัการใชสิ้ทธิบตัรเป็นกลยทุธ์โดยบรรดาบรรษทัขา้มชาติเพ่ือขดัขวางอุตสาหกรรมยาช่ือสามญั การอนุมติัสิทธิบตัรท่ีไม่มี

คุณสมบติัน้ีจะนาํไปสู่การฟ้องร้องดาํเนินคดีท่ีมีค่าใชจ่้ายสูง เน่ืองจากผูท้รงสิทธิมกัใชสิ้ทธิบตัรเป็นขอ้อา้งอยา่งแขง็กร้าวเพ่ือ

ดาํเนินคดีกบับริษทัในประเทศดว้ยขอ้หาละเมิดสิทธิบตัรท่ีไม่มีมูลความจริง21

22และบริษทัยาช่ือสามญัท่ีตอ้งการเพิกถอน

สิทธิบตัรนั้นมกัตอ้งหนัไปพ่ึงศาลเพ่ือร้องขอใหช่้วยวนิิจฉยัตดัสินในท่ีสุด 

                                                           

22 ตวัอยา่งเชน่ ในประเทศอาร์เจนตินา มีหลายๆ กรณีเก่ียวกบัยาโดซีเแทกเซล ไดดาโนซีน และเจมไซทาบีน ซึง่ผู้ทรงสิทธิบตัรยาดงักลา่วสามารถ

ใช้มาตรการทางกฎหมายเพ่ือกีดกนัคูแ่ข่งขนัจากตลาดได้ในทนัท ีโดยที่ภายหลงัศาลการแข่งขนัทางการค้ากลบัไมพ่บวา่มีการละเมิดสิทธิบตัรนัน้ๆ 

แตอ่ยา่งใด   
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ดงัหลกัฐานท่ีพบในประเทศท่ีทาํการศึกษาวจิยัฉบบัน้ีซ่ึงช้ีใหเ้ห็นวา่ การใชบ้งัคบัมาตรฐานขั้นตอนการประดิษฐใ์นระดบัตํ่านั้น

ไม่ไดช่้วยส่งเสริมการสร้างสรรคน์วตักรรมภายในประเทศแต่อยา่งใด และในขณะเดียวกนักลบัเอ้ือใหมี้การใชน้โยบายดา้น

สิทธิบตัรในเชิงรุกโดยบริษทัต่างชาติ แมว้า่มาตรฐานในระดบัตํ่าน้ีอาจจะเปิดโอกาสใหบ้ริษทัในประเทศขอรับสิทธิบตัรไดบ้า้ง 

แต่ตน้ทุนท่ีตอ้งจ่ายในแง่ของการถูกจาํกดัโอกาสการแข่งขนัของยาช่ือสามญัและผลพวงท่ีตามมาคือยามีราคาสูงข้ึนยอ่มไม่คุม้

กบัประโยชน์ใดๆ ท่ีจะไดจ้ากระบบน้ี จากมุมมองของนโยบายดา้นนวตักรรมในประเทศกาํลงัพฒันา มีขอ้สงสยัเช่นกนัวา่

ระบบสิทธิบตัรจะสร้างสิทธิผกูขาดในการพฒันาทางเทคนิคท่ีไม่ไดมี้ส่วนช่วยสร้างความกา้วหนา้ทางนวตักรรมแต่อยา่งใด ไม่

วา่จะเป็นขอ้กล่าวอา้งของบริษทัในหรือนอกประเทศก็ตาม เน่ืองจากสิทธิผกูขาดนั้นจะไปสกดักั้นการแพร่หลายของนวตักรรม

ท่ีอาจช่วยส่งเสริมการแข่งขนัและการเขา้ถึงยา  

ประเทศอินเดียเป็นประเทศกาํลงัพฒันาเพียงหน่ึงเดียวท่ีมีการอนุมติัสิทธิบตัรแก่ส่ิงประดิษฐด์า้นเภสชักรรมภายในประเทศใน

ระดบัท่ีมีนยัยะสาํคญั พร้อมดว้ยศกัยภาพในการสร้างสรรคน์วตักรรมโดยใชห้ลกัวศิวกรรมยอ้นกลบั (reverse-engineer) และ

การพฒันาต่อยอดกรรมวธีิและผลิตภณัฑซ่ึ์งมีอยูก่่อนท่ีอินเดียจะเร่ิมใหค้วามคุม้ครองดว้ยสิทธิบตัร จึงไม่อาจแยง้ไดเ้ลยวา่การ

เปิดโอกาสใหข้อจดสิทธิบตัรผลิตภณัฑโ์ดยอาศยัมาตรฐานขั้นตอนการประดิษฐท่ี์ค่อนขา้งตํ่า ณ วนัท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2548 นั้น

เป็นตวัตน้เหตุของการประดิษฐท่ี์อาศยัการปรับปรุงคุณสมบติัเพียงเลก็นอ้ย ทั้งน้ีมีขอ้สงัเกตวา่ 

...ส่ิงท่ีเป็นแรงจูงใจสาํคญัสาํหรับการวจิยัและพฒันานั้นไม่ใช่ระบอบสิทธิบตัรผลิตภณัฑใ์น

ประเทศอินเดียภายหลงัความตกลงทริปส์ หากแต่เป็นระบอบสิทธิบตัรผลิตภณัฑใ์นประเทศ

ท่ีพฒันาแลว้ท่ีความตกลงทริปส์ไม่ไดส้ร้างขอ้แตกต่าง ขณะท่ีกิจกรรมในดา้นการวจิยัและ

พฒันามีความหลากหลาย แต่ยงัคงตอ้งพิสูจน์ใหเ้ห็นวา่กิจกรรมเหล่าน้ีมีศกัยภาพท่ีจะ

สร้างสรรคผ์ลิตภณัฑท่ี์เป็นนวตักรรมใหม่ ส่ิงท่ีบริษทัในประเทศอินเดียแสดงใหเ้ห็นจริงๆ ก็

คือ ความสามารถท่ีจะพฒันายาช่ือสามญัใหก้บัตลาดท่ีมีการกาํกบัดูแล (และตลาดอ่ืนๆ) อนั

เป็นความสามารถท่ีสัง่สมและพฒันาข้ึนตั้งแต่ก่อนยคุความตกลงทริปส์ (Chaudhuri, 2007) 

4 ขั้นตอนการประดษิฐ์ทีสู่งขึน้ และมาตรการบังคบัใช้สิทธิเหนือสิทธิบัตร22

23 

ตลอดระยะสิบปีท่ีผา่นมาน้ีมีประเทศกาํลงัพฒันาจาํนวนหน่ึงท่ีประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ กบัเภสชัภณัฑ ์ซ่ึงปรากฎวา่

มีหลายๆ กรณีท่ีเกิดจากการร้องขอไม่ใช่อนุมติั โดยเป็นผลพวงจากการท่ีรัฐบาลปฏิเสธ23

24 หรือใชบ้งัคบัแนวปฏิบติัหรือ

                                                           

23 บทนีอ้้างอิงจากบทความช่ือ “ยกระดบัมาตรฐานการอนมุตัิสิทธิบตัรให้เข้มงวดยิ่งขึน้: ทางเลือกสําหรับประเทศที่มีรายได้ตํ่าและปานกลางเพ่ือ

ทดแทนการประกาศใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิฯ” (ไมต่ีพิมพ์) โดย Tahir Amin (2011)  

24 อาทิเชน่ ในปี พ.ศ. 2544 บริษัทซิปล้าร้องขอให้รัฐบาลแอฟริกาใต้ประกาศใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิฯ กบัยาหลายรายการ รวมถึง เนวิราปีน ลา

มิวดูีน ซิโดวดูีน สตาวดูีน ไดดาโนซีน เอฟฟาไวเรนซ์ อินดินาเวียร์ อะบาคาเวียร์ และยาเหลา่นีใ้นสตูรรวมเม็ดหลายขนาน คําร้องขอนีถ้กูรัฐบาล

ปฏิเสธ ในปี พ.ศ. 2545 ได้มีคําร้องขอให้รัฐบาลเกาหลีใต้ประกาศใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิฯ กบัยาอิมาตินิบ มีไซเลท หรือที่รู้จกักนัในช่ือวา่กลีเวค 

แตถ่กูสํานกัทรัพย์สินทางปัญญาแหง่เกาหลีใต้ปฏิเสธ 
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มาตรการอ่ืนๆ24

25 ตารางท่ี 4 ใหข้อ้มูลเก่ียวกบัการประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ หรือการใชสิ้ทธิโดยรัฐในประเทศกาํลงั

พฒันาทั้งสิบประเทศในระยะสิบปีท่ีผา่นมา 

ตารางที ่4 การประกาศใช้มาตรการบังคบัใช้สิทธิฯ หรือการใช้สิทธิโดยรัฐในประเทศกาํลงัพฒันา 

วนัที/่ประเทศ เหตุผล ประเภทของการใช้สิทธิ ผลกระทบต่อยา 

พฤษภาคม พ.ศ. 2545- 

ประเทศซิมบบัเว 

โรคติดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ ประกาศใชสิ้ทธิฯ เพ่ือ

อนุญาตใหบ้ริษทัแวริเคม 

ฟาร์มาซูติคลั จาํกดั ซ่ึงเป็น

ผูผ้ลิตยาช่ือสามญัในประเทศ

ผลิตยาตา้นไวรัสฯ สูตร

พ้ืนฐานในช่ือสามญัจาํนวน 7 

รายการ 

รัฐมนตรีเป็นผูก้าํหนดราคา

ยาท่ีผลิตในประเทศโดยใช้

กลไกควบคุมราคาเป็นเกณฑ ์

พฤศจิกายน พ.ศ. 2546 

ประเทศมาเลเซีย 

โรคติดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ ประกาศใชสิ้ทธิฯ เพ่ือนาํเขา้

ยาตา้นไวรัสฯ ในช่ือสามญั

จากบริษทัซิปลา้ (ประเทศ

อินเดีย) เป็นเวลา 2 ปี นบัจาก

วนัท่ี 1 พฤศจิกายน พ.ศ. 

2546  

ราคาเพดานสาํหรับยาท่ีจะ

จดัส่งใหก้ระทรวง

สาธารณสุขมาเลเซียนั้นตอ้ง

ไม่เกินเกณฑด์งัต่อไปน้ี 

(ก) ไดดาโนซีน 100 มก. 

แบบเมด็ ราคา 74.58 ริงกิต 

(ต่อกล่องขนาด 60 เมด็) 

(ข) ไดดาโนซีน 25 มก. แบบ

เมด็ ราคา 22.80 ริงกิต (ต่อ

กล่องขนาด 60 เมด็) 

(ค) ซิโดวดีูน 100 มก. แบบ

แคปซูล ราคา 5.89 ริงกิต (ต่อ

                                                           

25 อาทิเชน่ ในปี พ.ศ. 2552 รัฐบาลโคลอมเบียปฏิเสธคําร้องขอให้มีการประกาศใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิฯ กบัยาโลพินาเวียร์/ริโทราเวียร์ซึง่ใช้

รักษาโรคเอชไอว/ีเอดส์ ทวา่ผลจากคําร้องขอนีท้ําให้รัฐบาลกําหนดราคาจําหน่ายสงูสดุกบัยาดงักลา่ว ทําให้ยามีราคาถกูลงร้อยละ 54-68 จากคํา

ประกาศของรัฐบาล ราคายาที่ลดลงนีท้ําให้รัฐบาลสามารถประหยดัต้นทนุคา่ใช้จา่ยได้มากกวา่ 10 ล้านเหรียญสหรัฐฯ ตอ่ปี แตไ่มมี่ข้อมลูวา่

รัฐบาลจะสามารถประหยดัคา่ใช้จา่ยได้เทา่ไรหากประกาศใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิฯ 
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แผงขนาด 10 แคปซูล) 

(ง) ลามิวดีูน 150 มก. + ซิ

โดวดีูน 300 มก. แบบเมด็ 

ราคา 153.50 ริงกิต (ต่อกล่อง

ขนาด 60 เมด็) 

เมษายน พ.ศ. 2547 

ประเทศโมซมับิก 

สถานการณ์ฉุกเฉินแห่งชาติ

หรือกรณีเร่งด่วนอยา่งยิง่ยวด 

(โรคติดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์) 

ประกาศใชสิ้ทธิฯ เพ่ือ

อนุญาตใหบ้ริษทั ฟาร์โค 

โมซมับิก จาํกดั ผลิตยาสูตร

รวมเมด็สามขนานข้ึนใน

ประเทศโดยใชช่ื้อ ฟาร์โคเวยี 

30 และ ฟาร์โคเวยีร์ 40  

 

กนัยายน พ.ศ. 2547 

ประเทศแซมเบีย 

สถานการณ์ฉุกเฉินแห่งชาติ

หรือกรณีเร่งด่วนอยา่งยิง่ยวด 

(โรคติดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์) 

ประกาศใชสิ้ทธิฯ เพ่ือ

อนุญาตใหบ้ริษทั ฟาร์โค 

จาํกดั ซ่ึงเป็นผูผ้ลิตยา

ภายในประเทศทาํการผลิตยา

สูตรรวมเมด็สามขนาน  

 

ตุลาคม พ.ศ. 2547 

ประเทศอินโดนีเซีย 

บญัญติัแห่งประธานาธิบดี 

เลขท่ี 83 ปี ค.ศ. 2004 วา่ดว้ย

การแสวงประโยชน์จาก

สิทธิบตัรโดยรัฐสาํหรับยา

ตา้นไวรัส  

กระทรวงสาธารณสุข

ประกาศแต่งตั้งให ้

“โรงงานผลิตยา” แห่งหน่ึง

เป็นผูแ้สวงประโยชน์จาก

สิทธิบตัรในนามของรัฐ  

ยาติดสิทธิบตัรกบัยาช่ือ

สามญัมีราคาต่างกนัมาก  

มิถุนายน พ.ศ. 2548 

ประเทศเอริเทรีย 

สถานการณ์ฉุกเฉินแห่งชาติ 

(โรคติดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์) 

ประกาศใชสิ้ทธิฯ เพ่ือนาํเขา้

ยาตา้นไวรัสฯ ในช่ือ 

 

ตุลาคม พ.ศ. 2548 

ประเทศกานา 

โรคติดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ ประกาศใชสิ้ทธิฯ เพ่ือนาํเขา้

ยาตา้นไวรัสฯ ในช่ือสามญั

จากประเทศอินเดีย  

ยาตา้นไวรัสฯ มีราคาลดลง

ถึงร้อยละ 50 จาก 495 เหรียญ

สหรัฐฯ เหลือเพียง 235 

เหรียญสหรัฐฯ ต่อผูป่้วยต่อ

คนต่อปี 
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พฤศจิกายน พ.ศ. 2549 

ประเทศไทย 

การใชสิ้ทธิโดยรัฐมีผลบงัคบั

ใชจ้นกระทัง่วนัท่ี 31 

ธนัวาคม พ.ศ. 2554  

ประกาศใชสิ้ทธิฯ เพ่ือนาํเขา้

ยาเอฟฟาไวเรนซ์ในช่ือสามญั

จากประเทศอินเดียรวมทั้ง

ผลิตเองในประเทศ เพ่ือ

ใหบ้ริการแก่ผูป่้วยไม่เกิน 

20,000 รายต่อปีภายใตพ้.ร.บ. 

หลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ 

พ.ศ. 2533 พ.ร.บ.

ประกนัสงัคม พ.ศ. 2533 และ

ระบบสวสัดิการ

รักษาพยาบาลขา้ราชการ  

บริษทัเมอร์คเป็นเจา้ของสิทธิ

จาํหน่ายในประเทศไทยโดย

ตั้งราคาจาํหน่ายไวท่ี้ 1,500 

บาทต่อเดือน (41 เหรียญ

สหรัฐฯ)  

ประเทศไทยนาํเขา้ยาช่ือ

สามญัจากประเทศอินเดียใน

ราคาโดยประมาณท่ี 800 บาท

ต่อคนต่อเดือน   

มกราคม พ.ศ. 2550 

ประเทศไทย 

 

 

 

 

 

การประกาศใชสิ้ทธิโดยรัฐมี

ผลบงัคบัใชจ้นถึงวนัท่ี

สิทธิบตัรหมดอายหุรือไม่มี

ความจาํเป็นอีกต่อไป 

ประกาศใชสิ้ทธิฯ กบัยาพลา

วกิซ์ซ่ึงใชรั้กษาโรคหวัใจ 

(โคลพิโดเกรล ไบซลัเฟต) 

เพ่ือจดัหายาดงักล่าวในช่ือ

สามญัสาํหรับผูป่้วยไม่จาํกดั

จาํนวนภายใตพ้.ร.บ. 

หลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ 

พ.ศ. 2533 พ.ร.บ.

ประกนัสงัคม พ.ศ. 2533 และ

ระบบสวสัดิการ

รักษาพยาบาลขา้ราชการ แต่

ใหข้ึ้นกบัดุลยพินิจของแพทย ์ 

คาดการณ์กนัวา่ราคายาพลา

วกิซ์จะลดลงจากเมด็ละ 120 

บาท เหลือเมด็ละ 6-12 บาท  

มกราคม พ.ศ. 2550 

ประเทศไทย 

การใชสิ้ทธิโดยรัฐมีผลบงัคบั

ใชจ้นถึงวนัท่ี 31 มกราคม 

พ.ศ. 2555 

ประกาศใชสิ้ทธิฯ กบัยาคา

เลทร้า (โลพินาเวยีร์+ริโทร

นาเวยีร์) ซ่ึงใชรั้กษาโรค

เอดส์ โดยจาํกดัการใหบ้ริการ

แก่ผูป่้วยไม่เกิน 50,000 คน

ต่อปีท่ีมีสิทธิภายใตพ้.ร.บ. 

หลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ 

ในปี พ.ศ. 2550 บริษทั แอบ๊

บอต ลาบอราตอร่ีส์ ตั้งราคา

จาํหน่ายท่ี 6,000 บาทต่อ

เดือน หรือ 72,000 บาทต่อ

ผูป่้วยต่อคนต่อปี คาดวา่ยา

ช่ือสามญัจะมีราคาถูกลงร้อย

ละ 20 หรือกวา่นั้น  
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พ.ศ. 2533 พ.ร.บ.

ประกนัสงัคม พ.ศ. 2533 และ

ระบบสวสัดิการ

รักษาพยาบาลขา้ราชการ 

พฤษภาคม พ.ศ. 2550 

ประเทศบราซิล 

การใชสิ้ทธิโดยรัฐหลงัจาก

การเจรจากบัผูท้รงสิทธิไม่

ประสบผลสาํเร็จ 

ประกาศใชสิ้ทธิฯ เพ่ือนาํเขา้

ยาเอฟฟาไวเรนซ์ในช่ือสามญั

จากประเทศอินเดียแทนการ

สัง่ซ้ือยาสตอ๊กริน (ซ่ึงเป็นช่ือ

ทางการคา้ของยาเอฟฟาไว

เรนซ์ติดสิทธิบตัร) จาก

บริษทัเมอร์คแอนดโ์คผูผ้ลิต

ยาจากสหรัฐฯ  

ประเทศบราซิลประกาศใช้

มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ เพ่ือ

นาํเขา้ยาเอฟฟาไวเรนซ์ใน

ราคา 0.46 เหรียญสหรัฐฯ ต่อ

เมด็  

พฤศจิกายน พ.ศ. 2552 

ประเทศเอกวาดอร์ 

เพ่ือประโยชน์สาธารณะ ประกาศใชสิ้ทธิฯ กบัยาริโท

นาเวยีร์โดยสาํนกัทรัพยสิ์น

ทางปัญญาแห่งเอกวาดอร์ 

(IEPI) ในวนัท่ี 14 เมษายน 

แก่ Eskegroup SA ซ่ึงเป็นผู ้

จดัจาํหน่ายในภูมิภาคละติน

อเมริกาของบริษทัซิปลา้ 

(ผูผ้ลิตยาช่ือสามญัชั้นนาํจาก

ประเทศอินเดีย) และมี

สาํนกังานใหญ่ในเมืองกวัยา

กิล (Guayaquil) โดยมีผล

บงัคบัใชจ้นถึงวนัท่ี 14 

พฤศจิกายน พ.ศ. 2557  

การประกาศใชสิ้ทธิฯ 

สามารถลดราคายาตา้นไวรัส

ฯ ตวัสาํคญัไดร้้อยละ 27 

คาดการณ์กนัวา่ยาจะมีราคา

ถูกลงอีก  

ทาํใหย้าคาเลทร้า (ซ่ึง

จาํหน่ายท่ี 1,000 เหรียญ

สหรัฐฯ ต่อคนต่อปี) มีราคา

เหลือ 800 เหรียญสหรัฐฯ 

คาดวา่ราคายงัคงลดลงอยา่ง

ต่อเน่ืองเน่ืองจากรัฐบาลเปิด

ใหมี้คู่แข่งขนัในตลาดมาก

ข้ึน  

ท่ีมาขอ้มูล: Sampath, P. (2011, ไม่ตีพิมพ)์ “การส่งเสริมศกัยภาพดา้นเภสชักรรมภายในประเทศกาํลงัพฒันา: ขอ้อภิปรายวา่ดว้ย

ขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึนและมาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิเหนือสิทธิบตัร”  

ตารางท่ี 4 แสดงใหเ้ห็นวา่ ประการแรก แมว้า่การประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ หรือการใชสิ้ทธิโดยรัฐส่วนใหญ่จะใชก้บั

ยาตา้นไวรัสฯ แต่ก็มีการประกาศใชสิ้ทธิฯ กบัยารักษาโรคอ่ืนๆ ดว้ยเช่นกนั ประการท่ีสอง รัฐประกาศใชก้ลไกน้ีเพ่ือนาํเขา้ไม่ก็
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ผลิตยาติดสิทธิบตัรข้ึนเองในประเทศซ่ึงข้ึนอยูก่บัยทุธศาสตร์ท่ีรัฐบาลนาํมาใช ้และประการท่ีสาม ในกรณีท่ีมีขอ้มูลนั้น รัฐบาล

จะไดร้าคาท่ีถูกลงอยา่งมาก  

จากประสบการณ์ของหลายๆ ประเทศแสดงใหเ้ห็นวา่การประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ นั้นไดจุ้ดชนวนปฏิกิริยาต่อตา้น

และการลอ็บบ้ีอยา่งรุนแรงจากอุตสาหกรรมยา รวมถึงแรงกดดนัจากรัฐบาลสหรัฐฯ และยโุรป เคยมีรายงานวา่สถานฑูตฝร่ังเศส

ไดมี้หนงัสือถึงรัฐมนตรีวา่การกระทรวงการต่างประเทศของสาธารณรัฐโดมินิกนัเพ่ือคดัคา้นการประกาศใชม้าตรการบงัคบัใช้

สิทธิฯ กบัยาโคลพิโดเกรล หรือท่ีรู้จกักนัดีในช่ือ “พลาวกิซ์” ซ่ึงเป็นยาของบริษทั บริสตอล-ไมเยอร์สสควบิบ ์และซาโนฟ่ี-

อเวนตีสซ่ึงเป็นบริษทัสญัชาติฝร่ังเศสทั้งคู่ ส่วนประเทศบราซิลซ่ึงขู่วา่จะประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ กบัหลาย

ผลิตภณัฑ ์แต่ประกาศใชจ้ริงๆ กบัเพียงผลิตภณัฑเ์ดียวนั้น ในปี พ.ศ. 2550 หวัหนา้โครงการโรคเอดส์ไดใ้หข้อ้มูลต่อ

สาธารณชนวา่เจา้หนา้ท่ีรัฐของบราซิลตกเป็นเป้าถูกลอ็บบ้ีจากสหรัฐฯ รวมทั้งสภาคองเกรส และทาํเนียบขาว พร้อมถูกขู่วา่จะ

ใชม้าตรการตอบโต ้(Deere, 2009, p. 230) สาํหรับประเทศไทย ในปี พ.ศ. 2542 ภาคประชาสงัคมไดร้้องขอใหรั้ฐบาล

ประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ กบัยาไดดาโซซีนซ่ึงใชรั้กษาโรคเอชไอว/ีเอดส์ (t’Hoen, 2009) รัฐบาลสหรัฐฯ มีปฏิกิริยา

ในทนัทีพร้อมกบักล่าวเตือนการประกาศใชม้าตรการน้ี ในปี พ.ศ. 2549 รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสุขของไทยได้

ตดัสินใจวา่จาํเป็นตอ้งประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ กบัยาเอฟฟาไวเรนซ์ท่ีใชรั้กษาโรคเอชไอว/ีเอดส์ซ่ึงบริษทัเมอร์

คตั้งราคาจาํหน่ายไวสู้งมากทั้งยงัมีปัญหายาขาดสตอ๊กเป็นประจาํ (Ford, Wilson, Costa Chaves, Lotrowskab and 

Kijtiwatchakul, 2007; Tantivess, Kessomboon, and Laongbua, 2008) บริษทัเมอร์คตอบโตก้ลบัดว้ยกลยทุธ์สองดา้น หน่ึงคือ

ลดราคายาของตน และสองลอ็บบ้ีรัฐบาลสหรัฐฯ ใหก้ดดนัรัฐบาลไทย แมว้า่จะถูกกดดนัอยา่งหนกั แต่รัฐบาลไทยได้

ประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ และเร่ิมนาํเขา้ยาเอฟฟาไวเรนซ์ในช่ือสามญั ต่อมารัฐบาลไดป้ระกาศใชม้าตรการบงัคบัใช้

สิทธิฯ กบัยาโคลพิโดเกรล (พลาวกิซ์) ซ่ึงใชรั้กษาโรคหวัใจ และยาตา้นไวรัสเอชไอวใีนรูปยาเมด็สูตรรวมขนานระหวา่ง

ยาโลพินาเวยีร์และริโทนาเวยีร์ (กระทรวงสาธารณสุขและสาํนกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ กมุภาพนัธ์ 2007) ผลกระทบ

ทางการเมืองจากการประกาศใชม้าตรการน้ีมีนยัยะสาํคญั กล่าวคือ บริษทั แอบ๊บอต ลาบอราตอร่ีส์ ไดใ้ชก้ารลอ็บบ้ีเพ่ือขดัขวาง

การประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ พร้อมทั้งประกาศถอนการข้ึนทะเบียนผลิตภณัฑย์าทั้งหมดของตนจากตลาดใน

ประเทศไทย นอกจากน้ียงัไดใ้ชอิ้ทธิพลทาํใหส้าํนกังานผูแ้ทนการคา้สหรัฐฯ (USTR) ออกมากดดนัรัฐบาลไทย (Love, 2006)     

สาํหรับหลายกรณีๆ ท่ีกล่าวไปขา้งตน้น้ีอาจไม่มีความจาํเป็นตอ้งประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ แต่อยา่งใดหากมีการ

บงัคบัใชเ้กณฑคุ์ณสมบติัส่ิงประดิษฐท่ี์มีสิทธิขอรับสิทธิบตัรอยา่งเขม้งวดจริงจงั ดงัน้ีแลว้ยาสูตรผสมระหวา่งโลพินาเวยีร์กบัริ

โทนาเวยีร์ (คาเลทร้า) ท่ีถูกร้องขอใหป้ระกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ ในประเทศโคลอมเบียนั้น แทจ้ริงถือเป็นสูตรผสมท่ี

ไม่มีคุณสมบติัดา้นความใหม่และประสิทธิภาพท่ีสูงข้ึนอยา่งชดัเจน ซ่ึงเท่ากบัวา่ไม่มีคุณสมบติัขอรับสิทธิบตัรไดแ้ต่อยา่งใด

หากมีการบงัคบัใชม้าตรฐานในการตรวจประเมินขั้นตอนการประดิษฐอ์ยา่งเขม้งวดตั้งแต่แรก เช่นเดียวกบักรณีของยาสูตรผสม

ระหวา่งลามิวดีูนกบัซิโดวดีูน (“คอมบิเวยีร์”) ซ่ึงสิทธิบตัรยาดงักล่าวถูกรัฐบาลมาเลเซียประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ 

หรือกรณีสิทธิบตัรยาโคลพิโดเกรล ซ่ึงรัฐบาลไทยไดป้ระกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ ไปเช่นกนันั้นเป็นเพียงโพลิมอร์ฟซ่ึง

หากมีการบงัคบัใชเ้กณฑคุ์ณสมบติัส่ิงประดิษฐท่ี์มีสิทธิขอรับสิทธิบตัรอยา่งเขม้งวดแลว้ ยาดงักล่าวคงจะไม่มีทางไดรั้บ

สิทธิบตัรเป็นแน่ เพราะโพลิมอร์ฟไม่ใช่ส่ิงประดิษฐห์ากแต่เป็นเพียงคุณสมบติัทางธรรมชาติของสารประกอบทางเคมี ยิง่ไป

กวา่นั้นยงัเป็นส่ิงท่ีประจกัษไ์ดโ้ดยง่ายสาํหรับผูผ้ลิตทางเภสชักรรมเพราะไม่วา่ผูผ้ลิตรายใดก็สามารถเลือกโพลิมอร์ฟท่ี

เหมาะสมท่ีสุดสาํหรับยาแต่ละตวัไดท้ั้งนั้น (Correa, 2006).   

ส่วนการใชก้ารตรวจสอบคาํขอรับสิทธิบตัรอยา่งเหมาะสมเพ่ือหลีกเล่ียงกรณีท่ีสิทธิบตัรตอ้งถูกประกาศใชม้าตรการบงัคบัใช้

สิทธิฯ นั้นจะสามารถกระทาํไดม้ากนอ้ยเพียงใดยงัตอ้งทาํการศึกษาวจิยัเพ่ิมเติมในรายละเอียด ส่ิงท่ีพอจะสรุปไดใ้นท่ีน้ีคือ การ
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ประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ บางคร้ังก็เป็นเร่ืองจาํเป็นเพราะบางประเทศไม่ไดใ้ชป้ระโยชน์จากมาตรการยดืหยุน่ขอ้ท่ี

น่าจะสาํคญัท่ีสุดในดา้นกฎหมายสิทธิบตัรท่ีบญัญติัไวใ้นความตกลงทริปส์อยา่งเตม็ประสิทธิภาพ นัน่คือ โอกาสในการกาํหนด

เกณฑคุ์ณสมบติัส่ิงประดิษฐท่ี์มีสิทธิขอรับสิทธิบตัรไวอ้ยา่งเขม้งวด มาตรา 27.1 ของความตกลงทริปส์บญัญติัไวว้า่ใหมี้การ

อนุมติัสิทธิบตัรแก่ “ส่ิงประดิษฐใ์ดๆ ก็ตาม...ท่ีมีความใหม่ มีขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึน และสามารถประยกุตใ์ชไ้ดใ้นทาง

อุตสาหกรรม” แต่ไม่ไดก้าํหนดรายละเอียดแนวคิดของคาํวา่ “ส่ิงประดิษฐ”์ หรือแนวทางท่ีจะนาํเกณฑคุ์ณสมบติัส่ิงประดิษฐท่ี์

มีสิทธิขอรับสิทธิบตัรไปใชบ้งัคบัไวอ้ยา่งเฉพาะเจาะจง ดว้ยเหตุน้ีจึงเป็นการเปิดโอกาสใหป้ระเทศสมาชิกองคก์ารการคา้โลก 

(WTO) มีเสรีภาพท่ีจะตีความแนวคิดของคาํวา่ “ส่ิงประดิษฐ”์ ในระบบกฎหมายของตนไดต้ามท่ีเห็นสมควร ตลอดจนสามารถ

ใชบ้งัคบัเกณฑคุ์ณสมบติัส่ิงประสิทธิท่ีมีสิทธิขอรับสิทธิบตัรอยา่งเขม้งวดมากนอ้ยเพียงใดก็ได ้    

เม่ือพิจารณาถึงผลพวงจากการท่ีมีการอนุมติัสิทธิบตัรแก่ส่ิงประดิษฐท่ี์มีขั้นตอนการประดิษฐท่ี์ตํ่าหรือไม่มีเลยอยา่งแพร่หลาย

นั้น สมควรท่ีรัฐบาลจะบงัคบัใชม้าตรฐานในการตรวจประเมินคุณสมบติัขอรับสิทธิบตัรของส่ิงประดิษฐอ์ยา่งเขม้งวด ทั้งน้ีก็

เพ่ือป้องกนัมิใหมี้การอนุมติัสิทธิบตัรท่ีไม่ไดมี้ส่วนช่วยสร้างความกา้วหนา้ทางนวตักรรมอยา่งเพียงพอ (ธนาคารโลก 2001) ซ่ึง

หากไดรั้บอนุมติัอาจส่งผลลบต่อการพฒันานวตักรรมโดยเฉพาะอยา่งยิง่ในดา้นสาธารณสุข และโดยเฉพาะในภาคเภสชักรรม 

การขอรับสิทธิบตัรส่วนใหญ่มกัมีแรงจูงใจจากเหตุผลในเชิงยทุธ์ศาสตร์ นัน่คือ เพ่ือสกดักั้นไม่ใหย้าช่ือสามญัเขา้มาแข่งขนัใน

ตลาดมากกวา่จะมุ่งปกป้องนวตักรรมท่ีแทจ้ริง (เป็นแรงจูงใจพ้ืนฐานของการขอรับสิทธิบตัรก็วา่ได)้ (Le Bas, 2007, p. 41) 

5 ข้อสรุปและข้อแนะนําบางส่วน 

จากการศึกษาวจิยัในประเทศอาร์เจนตินา บราซิล โคลอมเบีย อินเดีย และแอฟริกาใตไ้ดย้นืยนัสถานการณ์ท่ีพบวา่มีการอนุมติั

สิทธิบตัรดา้นเภสชักรรมอยา่งแพร่หลายในหลายๆ ลกัษณะ ซ่ึงสามารถอธิบายไดด้ว้ยสาเหตุเพียงประการเดียวคือ การอนุมติั

สิทธิบตัรแก่อนุพนัธ์/การปรับเปล่ียนคุณสมบติัยาท่ีมีอยูแ่ลว้ โดยท่ีส่วนมากถึงจะไม่ใช่เกือบทั้งหมดถือวา่ไม่มีสิทธิขอรับ

สิทธิบตัรหากมีการบงัคบัใชเ้กณฑคุ์ณสมบติัส่ิงประดิษฐท่ี์มีสิทธิขอรับสิทธิบตัรอยา่งเขม้งวดกวา่ท่ีเป็นอยู ่โดยเฉพาะอยา่งยิง่

ในกรณีท่ีเป็นองคป์ระกอบ สูตร และโพลิมอร์ฟ  

การศึกษาวจิยัน้ียงัเปิดเผยใหเ้ห็นวา่สิทธิบตัรท่ีเก่ียวขอ้งกบัโรคท่ีพบมากในประเทศกาํลงัพฒันายงัมีจาํนวนเพียงนอ้ยนิด 

ตลอดจนการกระจุกตวัของสิทธิบตัรในมือของบรรษทัยาต่างชาติ (ยกเวน้ประเทศอินเดีย) การใหค้วามคุม้ครองดว้ยสิทธิบตัรมี

ส่วนช่วยส่งเสริมการสร้างสรรคน์วตักรรมในสาขาเภสชักรรมในประเทศเหล่าน้ีเพียงเลก็นอ้ยเท่านั้น 

แมว้า่การบงัคบัใชเ้กณฑคุ์ณสมบติัส่ิงประดิษฐท่ี์มีสิทธิขอรับสิทธิบตัรในระดบัตํ่าอาจเปิดโอกาสใหบ้ริษทัในประเทศสามารถ

ขอรับสิทธิบตัรไดก็้ตาม แต่ประโยชน์ท่ีจะไดจ้ากนโยบายน้ีต่ออุตสาหกรรมในประเทศกลบัถูกลบลา้งดว้ยความเสียหายอนัเป็น

ผลพวงจากการปล่อยผา่นใหมี้การข้ึนทะเบียนสิทธิบตัรส่ิงประดิษฐท่ี์อาศยัการปรับเปล่ียนคุณสมบติัเพียงเลก็นอ้ยอยา่ง

แพร่หลาย ซ่ึงเป็นวธีิท่ีอาจถูกนาํมาใชเ้พ่ือสร้างขอ้จาํกดัหรือความลาํบากใหก้บัการแข่งขนัท่ีชอบธรรม เม่ือพิจารณาจากความ

ไม่สมดุลยใ์นดา้นศกัยภาพในการสร้างสรรคน์วตักรรมระหวา่งอุตสาหกรรมในประเทศและต่างชาติแลว้ เกณฑคุ์ณสมบติัขอรับ

สิทธิบตัรในระดบัตํ่านั้นยอ่มเป็นประโยชน์กบัฝ่ายหลงัมากกวา่ในทา้ยท่ีสุด มาตรฐานในลกัษณะน้ีไม่อาจช่วยส่งเสริมการ

สร้างสรรคน์วตักรรมทางเภสชักรรมในประเทศไดแ้ต่อยา่งใด ท่ีสาํคญัท่ีสุดคือการท่ีไม่มียาช่ือสามญัถูกกฎหมายเขา้มาแข่งขนั

ในตลาดนั้นยอ่มจะส่งผลลบต่อดา้นสาธารณสุขเน่ืองจากไปตดัโอกาสเขา้ถึงยาของประชาชน 

เม่ือพิจารณาจากมาตรการยดืหยุน่ในความตกลงทริปส์ จะพบวา่มีช่องใหส้ามารถกาํหนดเกณฑคุ์ณสมบติัส่ิงประดิษฐท่ี์มีสิทธิ

ขอรับสิทธิบตัรท่ีจะนาํมาใชบ้งัคบัไดโ้ดยอิสระ โดยเฉพาะอยา่งยิง่การกาํหนดเกณฑก์ารประเมินขั้นตอนการประดิษฐท่ี์เขม้งวด
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ถือเป็นมาตรการก่อนการข้ึนทะเบียนสิทธิบตัรท่ีสาํคญัยิง่เน่ืองจากจะช่วยป้องกนัการแสวงประโยชน์ในทางท่ีผิดโดยผูท้รงสิทธิ 

ส่วนกรณีขอ้ถือสิทธิแบบ ‘มาร์คุช’ นั้นถือเป็นอีกประเด็นสาํคญัท่ีตอ้งวเิคราะห์ในรายละเอียด เพ่ือท่ีการอนุมติัสิทธิบตัรแก่ขอ้

ถือสิทธิในลกัษณะน้ีจะไม่สร้างความลาํบากใหก้บัการทาํวจิยัสารประกอบตวัใหม่ หรือกลายเป็นอุปสรรคกีดขวางการแข่งขนั 

โดยเฉพาะถา้เป็นการอนุมติั ‘สิทธิบตัรกลุ่มของส่ิงท่ีเลือกได’้ แก่กลุ่มสารประกอบซ่ึงมีสิทธิบตัรคุม้ครองอยูแ่ลว้  

การประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ หรือการใชสิ้ทธิโดยรัฐนั้นถือเป็นเคร่ืองมือสาํคญัท่ีรัฐบาลสามารถและสมควรนาํมาใช้

เม่ือมีความจาํเป็นตอ้งสร้างหลกัประกนัการเขา้ถึงยาราคาถูก ทั้งน้ีพบวา่ในประเทศกาํลงัพฒันานั้นมีการประกาศใชม้าตรการ

บงัคบัใชสิ้ทธิฯ เพ่ิมมากข้ึน แต่ส่วนใหญ่มกัตอ้งเผชิญกบัแรงกดดนัทางการเมืองเพ่ือใหล้ม้เลิกความพยายามท่ีจะเดินหนา้ใช้

เคร่ืองมือน้ีต่อไป การใชน้โยบายเก่ียวกบัมาตรฐานคุณสมบติัส่ิงประดิษฐท่ี์กาํหนดข้ึนอยา่งรอบคอบนั้นอาจจะช่วยใหป้ระเทศ

สามารถหลีกเล่ียงไม่ตอ้งหนัไปพ่ึงมาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ แต่ก็เป็นเพียงบางกรณีเท่านั้น เพราะใช่วา่จะสามารถทาํไดทุ้กกรณี 

ดว้ยเหตุน้ีรัฐบาลจึงควรบงัคบัใชเ้กณฑข์ั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึนอยา่งเขม้งวดเพ่ือลดปริมาณการขอรับสิทธิบตัรท่ีหวงัผล

ทางกาํไรหรือกลยทุธ์ ทั้งน้ียอ่มรวมถึงการพิจารณาแนวทางอ่ืนๆ เพ่ือส่งเสริมการสร้างสรรคน์วตักรรมและการเขา้ถึงยา

ภายในประเทศ เน่ืองจากปัจจยัอ่ืนๆ นอกจากเกณฑคุ์ณสมบติัขอรับสิทธิบตัรอาจมีความจาํเป็นต่อการสร้างสรรคน์วตักรรมและ

การเขา้ถึงยาเช่นกนั 

กล่าวโดยสรุป ขอ้แนะนาํเชิงนโยบายดงัต่อไปน้ีสามารถนาํมาปรับใชใ้นการวางนโยบายดา้นสิทธิบตัรสาขาเภสชักรรมใน

ประเทศกาํลงัพฒันา 

 ควรมีการบงัคบัใชเ้กณฑว์า่ดว้ยความใหม่และขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึนอยา่งเขม้งวดในการประเมินคาํขอรับ

สิทธิบตัรเภสชัภณัฑ ์ทั้งน้ีสาํนกัสิทธิบตัรควรพฒันาแนวทางสาํหรับการตรวจสอบคาํขอรับต่างๆ โดยร่วมปรึกษากบั

เจา้หนา้ท่ีดา้นสุขภาพเพ่ือเป็นหลกัประกนัวา่จะมีการข้ึนทะเบียนสิทธิบตัรเฉพาะส่ิงประดิษฐท่ี์มีนวตักรรมอยา่ง

แทจ้ริงเท่านั้น 

 ขอ้ถือสิทธิในสูตรหรือองคป์ระกอบ เกลือ อีเธอร์ เอสเทอร์ และสูตรผสมนั้นควรใหมี้การอนุมติัไดเ้ฉพาะกรณียกเวน้

ท่ีกาํหนดไวอ้ยา่งจาํกดัเท่านั้น ส่วนโพลิมอร์ฟและไอโซเมอร์ (เม่ือมีการเปิดเผยสารผสมราซิมิกแลว้) ไม่สมควร

อนุญาตใหส้ามารถขอรับสิทธิบตัรได ้

 รัฐบาลควรพิจารณาปัญหาวา่ดว้ยการเปิดเผยขอ้มูลอยา่งเพียงพอดว้ยความรอบคอบ โดยเฉพาะในกรณีของขอ้ถือสิทธิ

แบบ ‘มาร์คุช’ เพ่ือเป็นหลกัประกนัวา่การอนุมติัสิทธิบตัรแก่ขอ้ถือสิทธิในลกัษณะน้ีจะไม่สร้างความลาํบากใหก้บั

การทาํวจิยัสารประกอบตวัใหม่ หรือกลายเป็นอุปสรรคกีดขวางการแข่งขนั และไม่ควรอนุมติั ‘สิทธิบตัรกลุ่มของส่ิง

ท่ีเลือกได’้ แก่กลุ่มสารประกอบซ่ึงมีสิทธิบตัรคุม้ครองอยูแ่ลว้  

 ในทาํนองเดียวกนั ขอ้ถือสิทธิแก่ขอ้บ่งใชท่ี้สองของเภสชัภณัฑซ่ึ์งเทียบเท่ากบัวธีิรักษาใหถื้อวา่ไม่มีคุณสมบติัขอรับ

สิทธิบตัรเน่ืองจากขาดความใหม่และการใชป้ระโยชน์ในทางอุตสาหกรรม 

 กฎหมายสิทธิบตัรควรบรรจุกลไกการยืน่คดัคา้นก่อนและหลงัการข้ึนทะเบียนสิทธิบตัร รัฐบาลควรสนบัสนุนใหภ้าค

ประชาสงัคมใชป้ระโยชน์จากกลไกดงักล่าวโดยการกาํหนดขั้นตอนท่ีไม่ยุง่ยาก การเผยแพร่ขอ้มูลท่ีสมบูรณ์ครบถว้น

ในเวลาท่ีเหมาะสม และการสร้างเสริมศกัยภาพในกรณีท่ีจาํเป็น  
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 เพ่ือท่ีจะปรับปรุงความโปร่งใสของระบบสิทธิบตัร รัฐบาลพึงกาํหนดใหใ้ชช่ื้อเรียกสากล (INN) ของยานั้นๆ ในช่ือ

ผลิตภณัฑแ์ละบทสรุปการประดิษฐ ์หากผูข้อจดสืบทราบไดใ้นขั้นตอนการยืน่ขอรับสิทธิบตัร  

 มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ และการใชสิ้ทธิโดยรัฐเป็นเคร่ืองมือสาํคญัท่ีรัฐบาลสามารถและสมควรนาํมาใชเ้ม่ือมีความ

จาํเป็นตอ้งสร้างหลกัประกนัการเขา้ถึงยาราคาถูก และพึงพิจารณาความเป็นไปไดท่ี้ทาํใหสิ้ทธิบตัรท่ีไดข้ึ้นทะเบียน

แลว้เป็นโมฆะ (รวมทั้งการดาํเนินการทางกฎหมายตามความเหมาะสม) ทั้งก่อนหรือพร้อมๆ กบัการประกาศใช้

มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิฯ และการใชโ้ดยรัฐ 

 ทั้งน้ี สิทธิบตัรไม่อาจช่วยส่งเสริมการสร้างสรรคน์วตักรรมทางเภสชักรรมในประเทศไดแ้ต่อยา่งใด รัฐบาลจึงควร

พิจารณาหาแนวทางอ่ืนแทนระบบสิทธิบตัรเพ่ือสนบัสนุนการสร้างสรรคน์วตักรรมโดยเฉพาะสาํหรับโรคท่ีส่งผล

กระทบต่อพลเมืองในประเทศกาํลงัพฒันาอยา่งรุนแรง 
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