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การแกไ้ขพระราชบญัญติัสิทธิบตัรใหเ้ป็นไปตามขอ้ตกลงวา่ดว้ยทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ี
เก่ียวกบัการคา้ หรือทริปส์ (Agreement on Trade-Related Intellectual Property Rights: TRIPs) ใน
ปี 2535 ตามแรงกดดนัของสหรัฐอเมริกา โดยถูกแกไ้ขใหก้ารคุม้ครองสิทธิบตัรยาและผลิตภณัฑย์า 
และขยายอายสิุทธิบตัรจาก 15 ปี เป็น 20 ปี เท่ากบัวา่ ประเทศไทยไดแ้กไ้ขพระราชบญัญติั
สิทธิบตัรเป็นไปตามทริปส์ก่อนก าหนดถึง 8 ปี เน่ืองจากแรงกดดนัจากการเจรจาการคา้ระหวา่ง
ไทย-สหรัฐอเมริกา และยงัสูญเสียอีก 5 ปีท่ีพึงไดจ้ากการเป็นประเทศก าลงัพฒันาในการ
ปรับเปล่ียนระบบทรัพยสิ์นทางปัญญาของประเทศ  

ประเทศไทยสูญเสียเวลาถึง 13 ปี ซ่ึงเป็น 13 ปีท่ีอินเดียไดใ้ชเ้พื่อการพฒันาอุตสาหกรรมยา
ช่ือสามญัจนมีศกัยภาพระดบัโลก แต่อุตสาหกรรมยาของประเทศไทยเขา้สู่จุดพลิกผนั จากท่ีเคยเป็น
หน่ึงในประเทศท่ีมีศกัยภาพในอุตสาหกรรมยากลายเป็นประเทศท่ีตอ้งพึ่งพายาจากต่างประเทศ  
ในปัจจุบนัท่ีการแข่งขนัในอุตสาหกรรมยาเป็นไปอยา่งดุเดือดตามกระแสโลกาภิวตัน์และกลไก
ตลาด ยิง่ท  าใหบ้รรรษทัยาขา้มชาติเสาะแสวงหาลู่ทางท าก าไรดว้ยการผกูขาดผา่นกระบวนการ
คุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา ยิง่ไปกวา่นั้น ยงัพบวา่ ยาท่ีติดสิทธิบตัรจ านวนหน่ึงไม่มีคุณภาพมาก
พอ เป็นการไดสิ้ทธิบตัรแบบไม่มีท่ีส้ินสุด (evergreening patents) มากข้ึน กล่าวคือ ไม่มีความเป็น
นวตักรรม ไม่มีขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึน เป็นการอา้งสิทธิในรูปแบบท่ีมีการพฒันาเพียง
เล็กนอ้ย เช่น รูปแบบผลึก รูปแบบเกลือใหม่ รูปแบบสูตรใหม่ และการใช ้เป็นตน้ ทั้งท่ีไม่มี
คุณสมบติัเพียงพอท่ีจะไดรั้บสิทธิบตัร แต่เม่ือไดสิ้ทธิบตัร ท าให้สามารถขยายอายสิุทธิบตัรของตวั
ยานั้นไปอยา่งต่อเน่ือง สามารถผกูขาดตลาดไดต่้อไปอยา่งไม่มีวนัจบส้ิน ส่งผลกระทบต่อราคายา
และการเขา้ถึงยาในระดบัมหภาค  
 อีกดา้นหน่ึง การถือครองสิทธิบตัรอยา่งไม่ส้ินสุดน้ีไดส้ร้างอุปสรรคต่ออุตสาหกรรมยา
ของประเทศ การผลิตยาแต่ละตวัของบริษทัยาช่ือสามญั (Generic) มกัติดสิทธิบตัรท่ีไม่ควรได้
เหล่าน้ี รวมถึงยงัถูกบริษทัยาตน้แบบ (Original) ด าเนินการฟ้องร้องและข่มขู่หรือสร้างความ
เสียหายต่อธุรกิจยาช่ือสามญัดว้ยรูปแบบต่างๆ ยงัไม่นบัรวมระบบต่างๆ วา่ดว้ยทรัพยสิ์นทางปัญญา
ของกรมทรัพยสิ์นทางปัญญา กระทรวงพาณิชย ์ท่ียงัมีช่องโหวแ่ละขอ้ควรปรับปรุงหลายประการ 
 อยา่งไรก็ตาม ท่ามกลางขอ้จ ากดั กฎหมายสิทธิบตัรของประเทศไทยยงัมีกลไกหน่ึงท่ีคอย
ท าหนา้ท่ีสอดส่องการขอสิทธิบตัรแบบ Evergreening กลไกดงักล่าวคือ สิทธิการคดัคา้นก่อนออก
สิทธิบตัร (Pre-Grant Opposition) และการฟ้องร้องเพิกถอนสิทธิบตัร (Patent Revocation) ซ่ึงถูก
น ามาใชอ้ยา่งกระท่อนกระแท่นในหลายกรณีจากหลายๆ ภาคส่วนในสังคม  
 ทวา่ ดว้ยแรงกดดนัจากการเจรจาการคา้เสรีแบบทวภิาคีกบัประเทศตะวนัตกและบรรษทัยา
ขา้มชาติ ส่งผลใหภ้าครัฐและตวัแทนบรรษทัยาขา้มชาติในประเทศมีความพยายามจะปลดกลไกน้ี
ออกไปจากกฎหมายสิทธิบตัร ซ่ึงหากเกิดข้ึนจริงยอ่มมีแนวโนม้ท่ีจะส่งผลกระทบใหญ่หลวงต่อ
อุตสาหกรรมยาช่ือสามญัในประเทศและการเขา้ถึงยาในอนาคตอยา่งหลีกเล่ียงไดย้าก 
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 เพื่อป้องกนัอนาคตการพึ่งพาตนเองดา้นสาธารณสุขของประเทศ งานวิจยัช้ินน้ีจึงพยายาม
ถอดบทเรียน รวบรวม วิเคราะห์ และสังเคราะห์ กรณีศึกษาท่ีเก่ียวกบัการตรวจสอบสิทธิบตัร การ
คดัคา้นก่อนการออกสิทธิบตัร การฟ้องร้องเพื่อเพิกถอนสิทธิบตัร และประสบการณ์การสู้คดีของ
บริษทัยาช่ือสามญัในประเทศ เพื่อสร้างบทเรียน วิเคราะห์จุดแขง็-จุดอ่อน หาแนวทางเสริมศกัยภาพ
อุตสาหกรรมยาในประเทศ รวมถึงการจดัท าขอ้เสนอแนะเชิงนโยบายในการพฒันาคุณภาพการออก
สิทธิบตัร 
 
ย้อนประวตัิศาสตร์ของการท้าทายกบัดักทรัพย์สินทางปัญญา 
 

-1- 
 ddI (didanosine) เป็นยาตา้นไวรัสท่ีใชรั้กษาผูติ้ดเช้ือเอดส์ร่วมกบัยาตา้นไวรัสตวัอ่ืนๆ  ใน
ปี 2542 มนัถูกใชร่้วมกบัตา้นยา้นไวรัส AZT สูตรสอง และหลงัจากนั้นก็ถูกใชเ้ป็นส่วนผสมของยา
สามตวั ท าใหม้นัมีราคาแพง  ddI เป็นผลงานการคิดคน้ของสถาบนัสุขภาพแห่งชาติของสหรัฐฯ 
(US National Institute of Health) ซ่ึงเป็นหน่วยงานรัฐ แต่ขายสิทธิใหก้บับริสทอลไมเออร์สควบิบ ์
(BMS)  BMS เป็นผูพ้ฒันาใหอ้ยูใ่นรูปแบบยาเมด็ โดย เดิมทีจะตอ้งจ่ายยา ddI พร้อมกบัยาลดกรด  
แต่ BMS ไดร้วมยาสองตวัน้ีเขา้ไวด้ว้ยกนัเป็นเมด็เดียว 
 การขอจดสิทธิบตัรในสหรัฐฯ ของ BMS ไดรั้บการปฏิเสธคร้ังแรกในปี 2535 เน่ืองจากวา่
การผสมยาลดกรดเขา้ไปนั้นไม่ถือวา่เป็นนวตักรรมใหม่ เพราะมีขอ้มูลการวจิยัท่ีสรุปวา่ยา ddI 
สลายตวัในความเป็นกรดในกระเพาะอาหาร ตอ้งกินยาลดกรดกบัยา ddI ไม่มีขั้นตอนการประดิษฐ์
ท่ีสูงข้ึนเพราะการท ายาส าเร็จรูปท่ีมีตวัยาหลกัมากกวา่หน่ึงตวั เป็นการประดิษฐท่ี์อยูใ่นหลกัสูตร
การเรียนการสอนเภสัชศาสตร์   

การยืน่ขอคร้ังท่ีสองในเดือนพฤษภาคมของปีถดัไปก็ไดรั้บการปฏิเสธอีกคร้ังดว้ยเหตุผล
เดิม  แต่ BMS ก็ไม่เลิกลม้ความพยายาม  เม่ือมีการเปล่ียนแปลงคณะผูเ้ช่ียวชาญตรวจสอบ จึงยืน่ขอ
เป็นคร้ังท่ีสาม โดยไดส่้งผลการทดลองเพิ่มอีกเล็กนอ้ย จึงไดรั้บการอนุมติัในเดือนมีนาคม 2542  
ดงันั้นไดใ้ชเ้วลาถึง 7 ปีในการจดสิทธิบตัร  แต่ก็ยงัเร็วกวา่การจดสิทธิบตัรในประเทศไทยอยู่
เล็กนอ้ย  การยืน่ขอจดสิทธิบตัรส าหรับสูตร ddI ผสมยาลดกรดคร้ังแรกในไทยเกิดข้ึนเม่ือปี 2535 
และไดรั้บอนุมติัในเดือนมกราคม 2542 
 เม่ือศึกษาดูการยืน่ขอจดสิทธิบตัรในไทย พบวา่ไม่สามารถจดสิทธิบตัรส าหรับตวัยาหรือ
โมเลกุล ddI ได ้เพราะผูคิ้ดคน้คือสถาบนัสุขภาพแห่งชาติของสหรัฐฯ แต่ไดข้ายสิทธิใหบ้ริษทั 
BMS ภายใตเ้ง่ือนไขให้จดสิทธิบตัรใน 8 ประเทศท่ีพฒันาแลว้ เท่านั้น  ดงันั้น BMS จึงไม่สามารถ
จดสิทธิบตัร ตวัยาหรือโมเลกุล ddI ในไทยได ้ แต่จดสิทธิบตัรสูตรต ารับยาแทน และการยืน่ค า
ขอรับสิทธิบตัรตอ้งรีบยืน่ในขณะท่ีใช ้พระราชบญัญติัสิทธิบตัรฉบบัปี ๒๕๒๒ มาตรา ๙ ยกเวน้
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ไม่ใหสิ้ทธิบตัรผลิตภณัฑย์าแมว้า่ในขณะนั้นจะมีการแกไ้ขพระราชบญัญติัสิทธิบตัรใหสิ้ทธิบตัร
ผลิตภณัฑย์าแต่ยงัไม่มีผลบงัคบัใชก้็ตาม เพราะถา้รอยืน่หลงัจากกฎหมายใหม่มีผลบงัคบัใชจ้ะเลย
เวลาความใหม่ตามมาตรา 6  การยืน่ค  าขอรับสิทธิบตัรฉบบัน้ีคา้งมาจนพระราชบญัญติัฉบบัแกไ้ขมี
ผลบงัคบัใช ้เขา้ตามบทเฉพาะกาลท่ีใหถื้อวา่เป็นการยืน่ขอตามพระราชบญัญติัฉบบัแกไ้ข 

ท่ีน่าสนใจยิง่กวา่นั้น ในเอกสารค าขอรับสิทธิบตัรท่ีไดมี้การประกาศโฆษณา ระบุอา้งสิทธิ
ในสูตรผสมในยา 1 เมด็ท่ีประกอบดว้ย ddI 5 ถึง 100 มก.กบัยาลดกรดท่ีไม่ละลายในน ้า   แต่
เอกสารสิทธิบตัรท่ีออกให้โดยกรมทรัพยสิ์นทางปัญญาในขอ้อา้งสิทธิมิไดร้ะบุ ปริมาณ 5 ถึง 100 
มก. แสดงวา่สิทธิบตัรน้ีครอบคลุมทุกขนาดความแรงใน 1 เมด็ ไม่จ  ากดัเฉพาะ 5 ถึง 100 มก. ซ่ึง
เป็นสาระส าคญั เป็นการขยายสิทธิเพิ่มเติมจากค าขอรับสิทธิบตัร 
 การวจิยัยา ddI ของสถาบนัสุขภาพแห่งชาติของสหรัฐฯ และการขายสิทธิให ้BMS ภายใต้
เง่ือนไขให้จดสิทธิบตัรเฉพาะในประเทศท่ีพฒันาแลว้เท่านั้น เป็นท่ีรับรู้กนัทัว่โลก สถาบนัวจิยัและ
พฒันายาขององคก์ารเภสัชกรรมจึงไดเ้ร่ิมพฒันาสูตรผสม ddI ในสัดส่วนต่างๆ เม่ือองคก์ารเภสัชฯ 
ดูค ายืน่ขอรับสิทธิบตัร ก็สังเกตวา่ค าขอน้ีมีการยืน่ในเดือนกรกฏาคม 2535  ในเวลานั้น กฎหมาย
ทรัพยสิ์นทางปัญญาของไทยยงัไม่ครอบคลุมถึงสิทธิบตัรผลิตภณัฑ ์ ก็เป็นท่ีเขา้ใจวา่กรมทรัพยสิ์น
ทางปัญญาจะตอ้งปฏิเสธค าขอน้ี  การวิจยัจึงด าเนินต่อไป  เม่ือการวจิยัเสร็จส้ินในปี 2540 องคก์าร
เภสัชกรรมก็สั่งซ้ือวตัถุดิบเพื่อผลิต ddI ผสมยาลดกรดท่ีไม่ละลายน ้า  แต่ในวนัท่ี 22 มกราคม 2541 
BMS ไดรั้บสิทธิบตัรส าหรับสูตรผสม ddI  วนัท่ี 24 เมษายน 2541 ทนายของ BMS ส่งหนงัสือ 
(เป็นการยื่น Notice) มาถึงองคก์ารเภสัชฯ เพื่อแจง้เร่ืองสิทธิบตัรและขอให้องคก์ารเภสัชฯ หยดุการ
ผลิต  เพื่อขาย เพราะจะเป็นการละเมิดสิทธิบตัร  
 วนัท่ี 19 กนัยายน 2542 เอน็จีโอดา้นเอดส์ในฐานะตวัแทนผูติ้ดเช้ือท่ีจ  าเป็นตอ้งใชย้า ddI 
ซ่ึงตอนนั้นเป็นยาพื้นฐาน ไดส่้งหนงัสือไปยงักระทรวงสาธารณสุข ร้องขอให้รัฐบาลใชม้าตรการ
บงัคบัใชสิ้ทธิตามสิทธิบตัรเพื่อใหอ้งคก์ารเภสัชฯ สามารถผลิตยาเมด็ ddI ได ้ เม่ือไม่ไดรั้บค าตอบ
จากรัฐบาล จึงมีการยืน่หนงัสือท่ีสภาทนายความแห่งประเทศไทยเพื่อขอความช่วยเหลือทาง
กฎหมายในวนัท่ี 10 พฤศจิกายน 2542 
 วนัท่ี 12 พฤศจิกายน 2542 ตวัแทนองคก์ารเภสัชฯ เขา้พบอธิบดีและรองอธิบดีของกรม
ทรัพยสิ์นทางปัญญาเพื่อขอใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิตามสิทธิบตัร โดยอาศยัมาตรา 51 ของพรบ.
สิทธิบตัร  แต่ทวา่ มาตรา 51 ก าหนดวา่หน่วยงานท่ีจะขอบงัคบัใชสิ้ทธิไดน้ั้นจะตอ้งเป็นระดบั
กระทรวง ทบวง หรือกรม  องคก์ารเภสัชฯ ในฐานะรัฐวสิาหกิจ จึงไม่เขา้ข่ายตามพรบ.น้ี  วนัท่ี 17 
มกราคม 2543 กระทรวงสาธารณสุขขณะนั้นตดัสินใจไม่ใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิตามสิทธิบตัร 
แต่สั่งใหอ้งคก์ารเภสัชฯ ผลิตยา ddI ไดใ้นรูปยาผง  สิทธิบตัรใหก้ารคุม้ครองรูปแบบยาเมด็ แต่
องคก์ารเภสัชฯ ไดพ้ฒันาทั้งรูปแบบเม็ดและผง  รูปแบบเมด็เป็นท่ีตอ้งการมากกวา่ เน่ืองจาก
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รูปแบบผงมีความเส่ียงสูงกวา่ท่ีจะท าใหเ้กิดอาการทอ้งเสีย  ผูติ้ดเช้ือบางรายจะไม่สามารถรับยาผง
ไดเ้น่ืองจากผลขา้งเคียงดงักล่าว 
 กลุ่มผูติ้ดเช้ือเอดส์และมูลนิธิเขา้ถึงเอดส์ฟ้องร้อง BMS ในวนัท่ี 9 พฤษภาคม 2544 เพื่อให้
มีการน าขอ้มูลปริมาณยาต่อหน่วยใส่กลบัเขา้ไปในเอกสารสิทธิบตัรตามเดิม ซ่ึงจะท าใหอ้งคก์าร
เภสัชฯ สามารถผลิตยาเมด็ท่ีมีปริมาณยาในปริมาณอ่ืนๆ ได ้ ศาลยงัไดใ้หก้รมทรัพยสิ์นทางปัญญา
เป็นจ าเลยร่วมดว้ย เน่ืองจากเป็นหน่วยงานท่ีรับผดิชอบการออกสิทธิบตัร  วนัท่ี 1 ตุลาคม 2545 
ศาลตดัสินให ้BMS และกรมทรัพยสิ์นทางปัญญาท าการแกไ้ขสิทธิบตัรใหร้ะบุปริมาณยาต่อหน่วย
ดว้ย  ศาลใชเ้วลาพิจารณาคดีอยา่งรวดเร็วกวา่ปกติ  แมก้ระนั้น ในระหวา่งการไต่สวน โจทก ์2 ราย
จากทั้งหมด 13 รายก็ไดเ้สียชีวติไปเน่ืองจากเขา้ไม่ถึงยา 
 ค าพิพากษายงัไดย้อมรับค านิยามใหม่ส าหรับค า ‘ผูเ้สียหาย’ ดว้ย ในคดีทรัพยสิ์นทาง
ปัญญา โจทกจ์ะตอ้งเป็นผูท่ี้ไดรั้บความเสียหายจากการมีสิทธิบตัร สถานะของผูติ้ดเช้ือเอดส์ในทาง
กฎหมายนั้นไม่มีความแน่นอน เดิมทีผูเ้สียหายคือผูไ้ดรั้บความเสียหายในเชิงพาณิชยเ์ท่านั้น ในคดี
น้ี จ  าเลยพยายามท าใหค้ดีถูกยกฟ้องโดยอา้งวา่โจทกไ์ม่ใช่ผูไ้ดรั้บความเสียหาย อยา่งไรก็ตาม ศาล
ในคดีน้ีตระหนกัในปฏิญญาโดฮาวา่ดว้ยทริปส์และการสาธารณสุข และตดัสินวา่โจทกถื์อเป็นผู ้
ไดรั้บความเสียหาย เท่ากบัเปิดโอกาสใหผู้บ้ริโภคสามารถฟ้องร้องไดใ้นอนาคต 
 อยา่งไรก็ตาม น่าผิดหวงัท่ีกรมทรัพยสิ์นทางปัญญายืน่อุทธรณ์ในวนัท่ี 27 ธนัวาคม 2545 
ขอใหไ้ม่ตอ้งน าขอ้มูลปริมาณยากลบัไปใส่ไวใ้นค าขอสิทธิบตัร  ในวนัท่ี 2 มกราคม 2546 BMS ก็
ยืน่อุทธรณ์เช่นกนั 
 ในวนัท่ี 9 ตุลาคม 2545 มูลนิธิเพื่อผูบ้ริโภคและผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์อีกสามราย ฟ้องอีก 
1 คดี ต่อศาลทรัพยสิ์นทางปัญญาใหมี้การเพิกถอนสิทธิบตัร  ระหวา่งกระบวนการทางศาล หลงัจาก
การเจรจาท่ีใชเ้วลาหน่ึงปีระหวา่งโจทกแ์ละจ าเลย ในวนัท่ี 24 ธนัวาคม 2546 BMS ประกาศวา่จะ
ยกเลิกสิทธิบตัรส าหรับ ddI และถอนการอุทธรณ์ในคดีแรก  วนัท่ี 17 มกราคม 2547 BMS ประกาศ
อยา่งเป็นทางการในศาลวา่ขอคืนสิทธิบตัรในประเทศไทย ซ่ึงในช่วง 5 ปีของการเป็นคดีความ การ
ใช ้ddI ในฐานะยาสูตรสองต่อจาก GPOvir นั้นอยูใ่นระดบัต ่ามาก  
 

-2- 
 Combid เป็นอีกกรณีหน่ึงท่ีเป็นผลมาจากระบบสิทธิบตัร 

ขั้นตอนการขอจดสิทธิบตัรในประเทศไทยมีกรอบเวลาดงัน้ี  ตั้งแต่การยืน่ขอจนถึงการ
ประกาศโฆษณาใชเ้วลา 1 ถึง 1 ปีคร่ึง  การยืน่ใหมี้การพิจารณาตรวจสอบค าขอใชเ้วลาอีก 4-5 ปี 
และหลงัจากนั้นก็ตอ้งใชเ้วลาอีก 1 ปีคร่ึงถึง 2 ปีในการพิจารณา ถึงจะมีการออกสิทธิบตัร  
กระบวนการทั้งหมดจึงใชเ้วลาประมาณ 7-8 ปี แต่เป็นเวลาท่ีถูกชะลอใหช้า้โดยผูย้ืน่ค  าขอรับ
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สิทธิบตัร แต่เวลาท่ีใชใ้นการพิจารณาค าขอ คือ 1 ปีคร่ึงถึง 2 ปี ซ่ึงใกลเ้คียงกบัประเทศอ่ืน  กรณี
ของ Combid ก็เป็นไปในแนวน้ี 
 เร่ืองราวสิทธิบตัรของ Combid เร่ิมข้ึนเม่ือแกล็กโซ สมิธ ไคลน์ (GSK) ยืน่จดสิทธิบตัรใน
สหรัฐฯ เม่ือวนัท่ี 22 กุมภาพนัธ์ 2539  ยืน่ท่ีองักฤษเม่ือวนัท่ี 31 ตุลาคม 2539  ในวนัท่ี 26 กนัยายน 
2540 Combid ไดรั้บความเห็นชอบจากองคก์ารอาหารและยาของสหรัฐฯ (US FDA)  มีการยืน่ค าขอ
ในไทยเม่ือวนัท่ี 27 ตุลาคม 2540 ซ่ึงก็ราวๆ 20 เดือนหลงัจากการยืน่ท่ีสหรัฐฯ  ในวนัท่ี 30 ธนัวาคม 
2540 องักฤษปฏิเสธการออกสิทธิบตัร แต่ในวนัท่ี 15 มกราคม 2541 GSK ในไทยอา้ง priority date 
(ค  าขอถือสิทธิยอ้นหลงัโดยใชว้นัท่ียืน่ขอรับสิทธิบตัร ณ ส านกังานสิทธิบตัรในต่างประเทศเป็น
คร้ังแรก)โดยอิงกบัวนัยืน่ขอท่ีองักฤษ หรือราว 14 เดือนคร่ึงก่อนหนา้ แมว้า่องักฤษจะไดป้ฏิเสธไป
แลว้ก็ตาม 
 เม่ือค าขอจดสิทธิบตัรในไทยไดรั้บการตีพิมพ ์มูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันาร้องคดัคา้น
ในวนัท่ี 11 พฤษภาคม 2543  เหตุผลคือค าขอนั้นเป็นไปเพื่อจดสิทธิบตัรสูตรผสม AZT 300 มก.
และ 3TC 150 มก. แต่ทั้ง AZT และ 3TC ไม่มีสิทธิบตัรในไทย การใชย้าทั้งสองร่วมกนัเป็นท่ีรู้กนั
โดยทัว่ไป อีกทั้งการผสมตวัยาทั้งสองในเมด็เดียวกนัยงัไม่มีขั้นการประดิษฐท่ี์สูงข้ึนอีกดว้ย  
นกัวชิาการดา้นเภสัชกรรมลงความเห็นวา่ค าขอน้ีไม่สมควรไดรั้บสิทธิบตัรน้ี ในขณะเดียวกนั
องคก์ารเภสัชกรรมก็ก าลงัวจิยัตวัยาเดียวกนัน้ีอยู ่
 วนัท่ียืน่ขอสิทธิบตัรในไทยคือ 27 ตุลาคม 2540 ดงัท่ีกล่าวไปแลว้  ในวนัท่ี 15 มกราคม 
2541 มีการอา้ง priority date เป็นท่ีเขา้ใจกนัในเวลานั้นวา่ priority date ท่ีอา้งคือวนัท่ียื่นขอท่ี
สหรัฐฯ เม่ือ 20 เดือนก่อนหนา้ ซ่ึงก็จะเกินก าหนดตามกฎหมายไทย  ในวนัท่ี 14 กุมภาพนัธ์ 2543 
กรมทรัพยสิ์นทางปัญญาประกาศโฆษณาค าขอจดสิทธิบตัร  องคก์ารเภสัชฯ และมูลนิธิสาธารณสุข
กบัการพฒันาเขา้ใจวา่ระยะเวลาการร้องคา้นคือ ภายใน 90 วนัหลงัจากวนัประกาศโฆษณา ดงันั้น
มูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันาจึงยืน่ร้องคา้นในวนัท่ี 11 พฤษภาคม 2543  ค  าร้องคา้นน้ีในท่ีสุดถูก
ปฏิเสธโดยกรมทรัพยสิ์นทางปัญญาในวนัท่ี 11 ตุลาคม 2548  โดยในช่วง 5 ปีคร่ึงระหวา่งนั้น 
มูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันาไดย้ืน่หนงัสือถึงกรมทรัพยสิ์นทางปัญญาเพื่อสอบถามค าตอบต่อ
ค าร้องคา้นของมูลนิธิเป็นจ านวนถึง 3 ฉบบั 
 มูลนิธิฯ เห็นวา่การปฏิเสธค าร้องคา้นนั้นไม่สามารถเป็นท่ีเขา้ใจไดเ้ลย  สูตรยาไม่ไดเ้ป็น
การคิดคน้ใหม่และส่วนผสมก็ไม่ไดมี้สิทธิบตัร  เร่ืองของเร่ืองก็คือไดมี้การตั้งคณะอนุกรรมการ
ข้ึนมาพิจารณาค าร้องคา้น แลว้ประธานคณะอนุกรรมการน้ีมีสายสัมพนัธ์กบั GSK กรรมการราย
หน่ึงในคณะอนุกรรมการเคยรับงานวจิยัใหก้บั GSK 
 หากมีการออกสิทธิบตัรแก่ยาตวัน้ีจริง องคก์ารเภสัชฯ ก็จะตกเป็นเป้าถูกฟ้องร้องเน่ืองจาก
องคก์ารเภสัชฯ ไดท้  าการจ าหน่ายยาตา้นไวรัสท่ีมีส่วนผสมของ AZT และ 3TC มาตั้งแต่ปี 2544 
ผลกระทบท่ีจะเกิดข้ึนก็จะมีมากมายมหาศาลและเป็นส่ิงท่ีรับไม่ได ้ จึงไดมี้การเคล่ือนไหวกบั
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เครือข่ายผูติ้ดเช้ือเอชไอวเีอดส์/ประเทสไทย และมูลนิธิเขา้ถึงเอดส์ใหย้ืน่หนงัสือหลายฉบบัต่อ
กระทรวงพาณิชยต์ั้งแต่เดือนตุลาคม 2548 
 การยืน่อุทธรณ์ตอ้งท าภายใน 60 วนั ซ่ึงไดย้ืน่ไปในวนัท่ี 13 ธนัวาคม 2548 อีกทั้งตอ้งขอ
ความร่วมมือจากองคก์รต่างประเทศส าหรับขอ้มูลเพิ่มเติม โดยเฉพาะเร่ืองการใชเ้ง่ือนเวลาท่ียืน่ท่ี
องักฤษมาเป็น Priority date โดยท่ีค าขอจดสิทธิบตัรไดรั้บการปฏิเสธไปแลว้ 
 พนัธมิตรท่ีท างานดว้ยกนัคือ ผูติ้ดเช้ือฯ นกัวชิาการ และเอ็นจีโอ ตดัสินใจยืน่หนงัสือไป
ตามกระทรวงต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อใหพ้ิจารณาประเด็นผลประโยชน์ทบัซอ้นของคณะอนุกรรมการ
ท่ีปฏิเสธค าร้องคา้น  หนงัสือท่ียืน่ต่อกระทรวงสาธารณสุขอธิบายวา่ยาตวัน้ีไม่สมควรไดสิ้ทธิบตัร
ซ่ึงกระทรวงสาธารณสุขสนบัสนุนจุดยนืน้ีและใหค้วามช่วยเหลือท่ีเป็นประโยชน์มาก  
 นอกจากน้ียงัการเคล่ือนไหวของภาคประชาสังคมยงัส่งผลใหค้ณะอนุกรรมการวา่ดว้ย
หลกัฐานทางเภสัชกรรมตอ้งเปิดการรับฟังขอ้มูลจาก รศ.ดร.จิราพร ล้ิมปานานนท ์อาจารยป์ระจ า
ภาควชิาชีวเคมี คณะเภสัชศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั โดยไดช้ี้ใหเ้ห็นวา่การอา้งสิทธิบตัรใน
กรณีน้ีนั้นฟังไม่ข้ึนในทางวทิยาศาสตร์  ซ่ึงเป็นการช้ีแจงจากผูท่ี้ไม่ไดมี้ผลประโยชน์เก่ียวขอ้งใดๆ 
ในเร่ืองน้ี มีแต่ค านึงถึงผลประโยชน์ส่วนรวมเท่านั้น 
 วนัท่ี 7 สิงหาคม 2549 เครือข่ายผูติ้ดเช้ือ ผูบ้ริโภค และเอน็จีโอดา้นเอดส์ ท าการประทว้ง
หนา้ส านกังานของ GSK ท่ีกรุงเทพฯ โดยชูป้ายระบุวา่ Combid ไม่ใช่ยาท่ีเป็นการคิดคน้ใหม่และ
ไม่ควรไดรั้บสิทธิบตัร เช่นเดียวกบั ภาคประชาสังคมอินเดียก็เคล่ือนไหวเพื่อคดัคา้นค าขอสิทธิบตัร
ตวัเดียวกนัน้ี ซ่ึงนบัเป็นการจดัการประทว้งคู่ขนานกนัใน 2 ประเทศ ในทา้ยท่ีสุด ตวัแทนบริษทัก็
ออกมารับหนงัสือเรียกร้องใหมี้การถอนค าร้องขอสิทธิบตัร   

ในวนัท่ี 8 สิงหาคม 2549 GSK ตดัสินใจยกเลิกค าขอจดสิทธิบตัร ซ่ึงในวนัท่ี 30 สิงหาคม 
2549 ส านกัสิทธิบตัร กรมทรัพยสิ์นทางปัญญาไดท้ าหนงัสือถึงมูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันาแจง้
วา่บริษทั GSK ไดถ้อนค าร้องขอจดสิทธิบตัรในไทยออกไปแลว้ แต่มูลนิธิฯ ไดรั้บหนงัสือน้ีเม่ือ
วนัท่ี 3 ตุลาคม 2549  
 กระบวนการการหยดุย ั้งการออกสิทธิบตัรในกรณีน้ีใชเ้วลา 5-6 ปี 
 

-3- 
จาก  2 กรณีตวัอยา่งแรก มีประสบการณ์ท่ีน่าเรียนรู้ ดงัน้ี 

 1. กลไกการคดัคา้นก่อนการออกสิทธิบตัร (Pre-grant Opposition) เป็นกลไกท่ีส าคญัอยา่ง
ยิง่ในการพจิารณาออกสิทธิบตัรใหมี้คุณภาพ  

กรณี Combid เผยใหเ้ห็นถึงขอ้บกพร่องต่างๆ ในกระบวนการจดสิทธิบตัรของกรม
ทรัพยสิ์นทางปัญญา  เป็นเร่ืองค่อนขา้งเหลือเช่ือวา่อธิบดีกรมทรัพยสิ์นทางปัญญาจะปฏิเสธค าร้อง
คา้นสิทธิบตัรทั้งท่ีการคดัคา้นมีขอ้มูลสนบัสนุนทางวทิยาศาสตร์จากกระทรวงสาธารณสุขวา่ยาน้ี
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ไม่ไดเ้ป็นผลิตภณัฑป์ระดิษฐ์ใหม่และไม่มีการประดิษฐท่ี์มีขั้นตอนสูงข้ึนใดๆ  กรมทรัพยสิ์นทาง
ปัญญายงัมองขา้มขอ้เทจ็จริงท่ีวา่ยาตวัเดียวกนัน้ีไดรั้บการปฏิเสธสิทธิบตัรในองักฤษมาแลว้ดว้ย 
 กล่าวโดยสรุปก็คือ กระบวนการพิจารณาอนุมติัสิทธิบตัรควรท าหนา้ท่ีเป็นกลไกท่ีเปิด
โอกาสใหค้นไทยไดมี้ส่วนร่วมอยา่งเตม็ท่ีในการพิจารณาตรวจสอบการใหสิ้ทธิบตัรและในการ
ปกป้องประโยชน์ของตนเองจากสิทธิบตัรท่ีไม่สมควรแต่เน่ินๆ ของกระบวนการ นอกจากน้ียงัควร
มีระยะเวลาเหมาะสมมากเพียงพอส าหรับการคดัคา้น เพื่อท าให้กรมทรัพยสิ์นทางปัญญาสามารถน า
ขอ้มูลจากผูเ้ช่ียวชาญต่างๆไปประกอบการพิจารณาค าขอสิทธิบตัรไดแ้ต่ตน้อีกดว้ย 
 2. ความโปร่งใส และไม่มีผลประโยชน์ทบัซอ้นของผูท่ี้เก่ียวขอ้งในการพิจารณาสิทธิบตัร 
ไม่วา่จะเป็นเจา้หนา้ท่ีกรมทรัพยสิ์นทางปัญญา, คณะกรรมการสิทธิบตัร และคณะอนุกรรมการท่ี
เก่ียวขอ้ง ควรถือเป็นหวัใจในการท างานของกรมทรัพยสิ์นทางปัญญา ซ่ึงแนวทางการปฏิบติัท่ี
ชดัเจน เช่น คู่มือการตรวจค าขอรับสิทธิบตัรท่ีมีรายละเอียดในการพิจารณาส่ิงประดิษฐ์ทางยาใดท่ี
ไม่มีความใหม่ ไม่ถือวา่เป็นขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึน ตอ้งเร่งพฒันาเพื่อเป็นกรอบการท างาน
ของผูต้รวจสอบสิทธิบตัรมากกวา่จะใชดุ้ลยพ์นิจของผูท่ี้ไม่มีความเช่ียวชาญทางยา   
 3. ทั้ง 2 คดีน้ีไดก้ลายเป็นโอกาสอนัดีในการสร้างคณะท างานท่ีเขม้แขง็ โดยอาศยัความ
เช่ียวชาญจากหลายแหล่ง ไม่วา่จะเป็นผูติ้ดเช้ือฯ เอน็จีโอ นกัวชิาการ สภาทนายความ และองคก์ร
ต่างประเทศ  มีการช่วยเหลือแลกเปล่ียนขอ้มูลและใชค้วามรู้ความช านาญเฉพาะทางของแต่ละฝ่าย  
ยกตวัอยา่งเช่น ความเป็นน ้าหน่ึงใจเดียวของผูติ้ดเช้ือ ความเขา้ใจกฎหมายทรัพยสิ์นทางปัญญาของ
ทนายความ ความรู้ทางวทิยาศาสตร์ของนกัวชิาการ และขอ้มูลข่าวสารท่ีทนัสถานการณ์จากองคก์ร
ต่างประเทศอยา่งองคก์ารหมอไร้พรมแดน เก่ียวกบัประวติัศาสตร์ของสิทธิบตัร ddI ในสหรัฐฯ เหตุ
ใดค าขอสิทธิบตัรจึงถูกปฏิเสธในสหรัฐฯ และการปฏิเสธค าขอสิทธิบตัร combed ในองักฤษ ซ่ึง
ขอ้มูลเหล่าน้ีหาไดย้ากมากในประเทศไทย 

4. ค าพิพากษาของศาลในกรณี ddI ท่ีศาลทรัพยสิ์นทางปัญญามีความเขา้ใจในเร่ืองการ
เขา้ถึงและเขา้ไม่ถึงยาอยา่งดี ผูติ้ดเช้ือท่ีถูกปฏิเสธไม่ใหเ้ขา้ถึงยา ถูกน าเป็นผูเ้สียหาย ไม่ใช่เฉพาะ
ผูเ้สียหายในเชิงพาณิชยเ์ท่านั้น และในค าพิพากษายงัมีการอา้งอิงค าประกาศโดฮาวา่ดว้ยทริปส์และ
การสาธารณสุขใหก้ารตีความใดๆเป็นไปเพื่อการเขา้ถึงยาของประชาชน จึงนบัวา่เป็น
ความกา้วหนา้อยา่งยิง่ของศาลทรัพยสิ์นทางปัญญาของไทยในการสร้างความสมดุลยใ์นระบบ
สิทธิบตัรระหวา่งผูท้รงสิทธ์ิและสังคมโดยรวม 
 
สถานการณ์ปัจจุบันของการท้าทายกบัดักทรัพย์สินทางปัญญา 
 ในเกือบสองทศวรรษท่ีผา่นมา อุตสาหกรรมยาช่ือสามญัในไทยมีประสบการณ์ถูกยืน่ 
Notice ถูกฟ้อง และถูกข่มขู่จากบริษทัยาตน้แบบคลา้ยคลึงกนั และสถานการณ์ท่ีวา่น้ีเขม้ขน้ข้ึน
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ในช่วง 5 ปีท่ีผา่นมา โดยเป้าหมายอยูท่ี่ยารักษาโรคเร้ือรังท่ีบริษทัเหล่าน้ีก าลงัผลิต หรืออยูร่ะหวา่ง
ออกจ าหน่าย ซ่ึงคดีเกือบทั้งหมดยงัอยูใ่นการพิจารณาชั้นศาล จึงขอปกปิดช่ือของบริษทัเหล่าน้ี 
 จากการอภิปรายกลุ่มเจาะจงในหมู่สมาชิกสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบนั 
(TPMA) และสัมภาษณ์เจาะลึกบริษทัยาช่ือสามญัในประเทศ 5 แห่ง พบวา่ ประสบการณ์ร้ายๆ
คลา้ยคลึงกนั คือ  
 

-1- 
 เน้ือความใน Notice มกัระบุใหห้ยดุท าการผลิตและจ าหน่ายยาท่ีบริษทัยาตน้แบบอา้งวา่
บริษทัยาช่ือสามญัละเมิดสิทธิบตัรภายในเวลาเท่านั้นเท่าน้ี และหากไม่หยดุบริษทัยาตน้แบบก็จะท า
การฟ้องร้องด าเนินคดี ซ่ึงหากบริษทัยาช่ือสามญัมีความมัน่ใจวา่ ยาท่ีตนผลิตไม่ละเมิด เป็นคนละ
รูปแบบ หรือเช่ือวา่ค าขอของบริษทัยาตน้แบบไม่สมควรไดรั้บสิทธิบตัร ก็มกัจะเดินหนา้ผลิตและ
จ าหน่ายต่อไป แต่ใช่วา่ภยัคุกคามจากบริษทัยาตน้แบบจะหมดไป 
 อีกวธีิการหน่ึงท่ีบริษทัยาตน้แบบมกัด าเนินไปควบคู่กนั คือการส่งจดหมายไปยงัลูกคา้ของ
บริษทัยาช่ือสามญั เช่น โรงพยาบาลต่างๆ โดยระบุท านองวา่ ใหห้ยดุซ้ือยา มิฉะนั้นจะมีความผดิไป
ดว้ย ส่งผลใหย้อดขายยาตวันั้นตกลงอยา่งเห็นไดช้ดั เน่ืองจากลูกคา้กลุ่มโรงพยาบาลกลวัวา่จะติด
ร่างแห  

บริษทัยาช่ือสามญัแห่งหน่ึงซ่ึงคดียงัอยูใ่นการพิจารณาของศาล กล่าววา่ 
 “ทางบริษทัยาตน้แบบใชห้มายศาลเรียกขอ้มูลการขายของเรา และส่งหมายศาลถึงบริษทัท่ี
ส่งวตัถุดิบทางยาใหเ้รา แลว้ยงัส่งไปถึงลูกคา้โรงพยาบาล ซ่ึงเดิมที เราเคยมีการส่งหนงัสือเวยีนของ
กลุ่มศึกษาปัญหายาเก่ียวกบัเร่ืองน้ีไปยงัโรงพยาบาลต่างๆ ใหท้ราบวา่ คดีอยูใ่นการพิจารณาไม่
สามารถถือวา่เรามีความผดิได ้ซ่ึงทางสมาคมโรงพยาบาลก็มีการพดูคุยกนั ท่ีเขา้ใจก็รู้วา่การฟ้องยงั
ไม่ยติุและไม่เก่ียวกบัทางโรงพยาบาล แต่บางแห่งก็ขอให้ทางบริษทัท าหนงัสือรับรองวา่ หากเกิด
การเรียกร้องค่าเสียหายข้ึน ทางเราจะตอ้งรับผดิชอบทั้งหมด โรงพยาบาลนั้นถึงยอมซ้ือยาของเรา 
คือเขาไม่ไดใ้ห้ระงบัการขาย แต่การส่งขอ้มูลการขายและหลกัฐานทั้งหมดของเราไปยงัลูกคา้ เพียง
เท่าน้ีก็ท  าใหลู้กคา้ของเราไม่กลา้ซ้ือยาของเราแลว้” 
 ประสบการณ์ของบริษทัยาช่ือสามญัอีกแห่งก็ไม่ต่างกนั ขณะท่ีกระบวนการในชั้นศาล
ด าเนินไป บริษทัยาตน้แบบก็ส่งเอกสารไปยงัลูกคา้ของบริษทัน้ีวา่ หา้มซ้ือยาช่ือสามญัของบริษทัน้ี
ซ่ึงละเมิดสิทธิบตัรยาเพราะอาจจะมีปัญหาในระยะยาวได ้แต่กรณีน้ีทางบริษทัยาช่ือสามญัแห่งน้ี
ตดัสินใจด าเนินการฟ้องร้องบริษทัยาตน้แบบเพราะถือวา่ท าเกินขอบเขต 
 บริษทัยาช่ือสามญัอีกแห่งก็เจอกบัแรงกดดนัน้ีเช่นกนั 
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 “ลูกคา้ของเราก็โดน โรงพยาบาลใหญ่ๆ ของรัฐ เราตอ้งเขา้ไปช้ีแจงใหห้มอฟังเลยนะ 
เพราะถา้ทางบริษทัยาตน้แบบไปบอกวา่ ถา้ซ้ือของเราจะโดนฟ้อง เราก็ตอ้งไปใหข้อ้มูลวา่ 
Polymorph คืออะไร และคุณจะไม่โดนฟ้องเพราะอะไร” 
 อยา่งไรก็ตาม บริษทัยาช่ือสามญัทั้ง 3 แห่ง ก็ไม่ไดห้ยดุผลิตและจ าหน่ายตามแรงกดดนัแต่
อยา่งใด 
 วธีิการน้ีเป็นการกดดนัเพื่อตอ้งการใหบ้ริษทัยาช่ือสามญัตอ้งหยดุผลิตและจ าหน่ายทนัที 
อนัสอดคลอ้งกบัท่าทีของอุตสาหกรรมยาขา้มชาติ (PhRMA) และประเทศพฒันาแลว้อยา่ง สหรัฐฯ 
และสหภาพยโุรป ท่ีก าลงัผลกัดนั Anti-Counterfeiting Trade Agreement หรือ ACTA ท่ีก าหนดวา่ 
หากเกิดการฟ้องร้องข้ึน บริษทัยาท่ีถูกฟ้องร้องจะตอ้งหยดุด าเนินการผลิตและจ าหน่ายทนัที รวมทั้ง
โครงการการซ้ือขายและการผลิตท่ีเก่ียวขอ้งต่างตอ้งถูกด าเนินคดีเอาผดิไปดว้ย 
 ในดา้นการด าเนินการหลงัจากถูกยืน่ Notice แต่ละบริษทัจะมีวธีิการท่ีแตกต่างกนัไปตาม
ประสบการณ์ท่ีไดรั้บ อยา่งกรณีบางบริษทัยาช่ือสามญัเลือกท่ีจะน่ิงเฉย ไม่ช้ีแจงกลบัไป 
 “ท่ีเราไม่ตอบ เพราะ หน่ึง-ระยะเวลาของสิทธิบตัร และสอง-เราเช็คกบับริษทัในอินเดียท่ี
ขายวตัถุดิบใหเ้ราจนแน่ใจวา่ไม่ไปละเมิดในกระบวนการไดม้าซ่ึงวตัถุดิบ” 
 เช่นเดียวกบัอีกบริษทัท่ีเลือกการน่ิงเฉย แต่ดว้ยเหตุผลท่ีต่างออกไป การท่ีไม่ตอบกลบัไป
เพราะไม่เคยรู้แนวทางปฏิบติัมาก่อนวา่เม่ือเผชิญสถานการณ์แบบน้ีควรตอ้งท าอยา่งไร และรับรู้
ภายหลงัจากการปรึกษานกักฎหมายวา่ การไม่ตอบคือแนวทางปฏิบติัท่ีถูกตอ้ง นกักฎหมายให้
เหตุผลวา่การช้ีแจงกลบัไปเท่ากบัเป็นการยอมรับการยืน่ Notice การจะช้ีแจงประเด็นใดก็ตามควร
รอให้เร่ืองเขา้สู่กระบวนการเสียก่อน 
 กรณีของบริษทัยาช่ือสามญัท่ีเคยช้ีแจงกลบัเม่ือไดรั้บ Notice เล่าใหฟั้งวา่ คร้ังแรกพยายาม
ช้ีแจงกลบัอยา่งละเอียดวา่ยาท่ีผลิตไม่ไดล้ะเมิดสิทธิบตัรอยา่งไร เพราะ ไม่รู้วา่ควรจะปฏิบติั
อยา่งไรเม่ือถูกยืน่ Notice แต่หลงัจากนั้น 
 “หลงัๆ เม่ือถูกยืน่ Notice เราก็ไม่แตกต่ืนอะไร เป็นส่ิงท่ีเราคาดเดาไดว้า่จะตอ้งเกิดข้ึน เรา
ก็เรียนรู้วา่ควรจะตอบกลบัไปแค่วา่ เราไม่ไดล้ะเมิดสิทธิบตัร แต่จะไม่ใหร้ายละเอียดเพราะไม่มี
ความจ าเป็นตอ้งให ้เพราะเราเรียนรู้จากเคสแรกท่ีเราตอบอยา่งละเอียดไป แต่ทางเขาก็ไม่หยดุ ยงั
ฟ้องอยูดี่ ทั้งยงัมีการน าขอ้มูลไปบอกลูกคา้เราวา่ เราละเมิดสิทธิบตัรยา เพราะฉะนั้นอยา่ซ้ือ อาจจะ
มีปัญหาในระยะยาวได ้เช่น สมมติศาลตดัสินใหเ้ราแพ ้แลว้คนไขท่ี้รับยาของบริษทัเราอยูจ่ะท า
ยงัไง” 
 

-2- 
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 แมบ้ริษทัยาช่ือสามญัจะตอ้งเผชิญกบัแรงกดดนัจากบริษทัยาตน้แบบ แต่บริษทัยาช่ือสามญั
เหล่าน้ีก็เลือกท่ีจะสู้คดีมากกวา่การยอมความ อีกทั้งบริษทัยาตน้แบบก็มกัจะไม่เลือกการไกล่เกล่ีย 
เน่ืองจากตอ้งการสกดักั้นการเขา้สู่ตลาดของบริษทัยาช่ือสามญั 
 ในมุมมองของบริษทัยาช่ือสามญัแห่งหน่ึงท่ีมีประสบการณ์ชนะคดีมาแลว้เช่ือวา่ การท่ี
บริษทัยาตน้แบบฟ้องร้องบริษทัยาช่ือสามญัในประเทศไทยถือวา่คุม้ค่ากบัรายจ่ายและเวลาท่ีสูญไป 
เป็นเพราะเม่ือเทียบกบัรายไดท่ี้บริษทัยาตน้แบบจะไดก้ารขายยาและสกดักั้นบริษทัยาช่ือสามญั
ไม่ใหเ้ขา้ตลาดไดต้อ้งถือวา่สูงกวา่มาก 
 การท่ีบริษทัยาช่ือสามญัเลือกหนทางท่ีจะต่อสู้คดีกบับริษทัยาตน้แบบท่ีมีทรัพยากรต่างๆ 
มากกวา่ เป็นเพราะมีปัจจยัหลายประการท่ีพอจะเป็นเสาค ้ายนัความมัน่ใจได ้
 ปัจจยัขอ้แรกคือ การท าฐานขอ้มูลและตรวจสอบสิทธิบตัรอยา่งรัดกุมท่ีสุดเพื่อลดความ
เส่ียง  
 ขั้นตอนการตรวจสอบสิทธิบตัร บริษทัยาช่ือสามญัแต่ละแห่งจะมีความแตกต่างกนัไป บาง
บริษทัมีหน่วยงานรับผดิชอบโดยเฉพาะ บางบริษทัไม่มี แต่ใชว้ธีิการดึงคนจากฝ่ายต่างๆ มารวมกนั
เพื่อตรวจสอบ ซ่ึงปัจจุบนัท่ีการฟ้องร้องมีมากข้ึน บริษทัยาช่ือสามญัเร่ิมเห็นความส าคญัมากข้ึน
ของการมีหน่วยงานในการดูแลเร่ืองการตรวจสอบสิทธิบตัรโดยเฉพาะ 
 บริษทัยาช่ือสามญัแห่งหน่ึง เดิมไม่มีฝ่ายเฉพาะในการดูแลการตรวจสอบสิทธิบตัร แต่
ก าลงัมีแผนการก่อตั้งในปีน้ี  
 “ตอนน้ีคนท่ีรับผดิชอบเร่ืองสิทธิบตัรยงัไม่มี แต่เป็นงานท่ีควบอยูก่บัเร่ืองการตลาด ซ่ึงผม
ดูและอยูแ่ละจะคอยประสานงานกบัฝ่ายวจิยัและพฒันาวา่ ยาตวัไหนมีศกัยภาพทางการตลาดท่ีน่า
ผลิต แลว้ผมก็จะมานัง่คน้วา่ยาตน้แบบตวัไหนท่ีหมดอายุการคุม้ครองแลว้ และเช็คกบัขอ้มูลของ 
Thai Drugs วา่มีจดสิทธิบตัรในเมืองไทยหรือไม่ ถา้ไม่จด เราก็สามารถท าได”้ 
 แต่รูปแบบน้ี เขายอมรับวา่ค่อนขา้งเพิ่มภาระงานใหแ้ก่ตวัเขา เน่ืองจากมีเอกสารขอ้มูลท่ี
ตอ้งท าการศึกษาเป็นจ านวนมาก บางคร้ังไม่สามารถติดตามข่าวสารไดท้นั 
 อีกทั้งเพื่อป้องกนัการผิดพลาด ในการตรวจสอบสิทธิบตัรแต่ละตวัจะตอ้งท าการเช็คจาก 3 
แหล่ง ไดแ้ก่ International Patent Classification: IPC, Quality Data Number และ Quality Data 
Base กระทัง่มัน่ใจวา่ ยาท่ีทางบริษทัตอ้งการผลิตไม่ติดสิทธิบตัร เม่ือตรวจสอบเรียบร้อยจึงน า
ขอ้มูลท่ีไดม้าจดัเก็บ 
 “ฐานขอ้มูลท่ีผมท า ผมจะดูวา่เป็นยาอะไร เร่ิมจากยา ไม่เร่ิมจากตวัผลิตภณัฑ ์(Product) ดู
วา่ยาตวัน้ีเมืองนอกหมดการคุม้ครองเม่ือไหร่ มีสิทธิบตัรในเมืองไทยหรือไม่ ถา้มีจะหมดการ
คุม้ครองเม่ือไหร่ และมี Dose อะไรบา้ง 
 “จุดเด่นของฐานขอ้มูลผมคือ จะรู้วา่ท าไดห้รือไม่ได ้ถา้มนัไม่มีก็ท  าไดอ้ยูแ่ลว้ แต่ถา้มี
สิทธิบตัรก็จะดูวา่จะท าไดเ้พราะอะไร เช่น ระยะเวลาท่ีเขาจดไม่ไดคุ้ม้ครองสิทธิบตัรในตวั
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ผลิตภณัฑซ่ึ์งมีอยูเ่ยอะมาก ตรงน้ีเราสามารถท าได ้ถา้ถูกฟ้องคิดวา่มีน ้าหนกัพอท่ีจะบอกวา่
ช่วงเวลาท่ีคุม้ครองไม่ไดค้รอบคลุมถึงตวัผลิตภณัฑ ์เป็นตน้ ถา้เล่ียงแบบน้ีไดก้็จะถูกส่งไปท่ีฝ่าย
วจิยัและพฒันาคลา้ยๆ เป็นการยนืยนัใหอี้กที” 
 หลงัจากนั้น ฝ่ายวจิยัและพฒันาจะรับหนา้ท่ีการพฒันาสูตรเพื่อน าไปสู่การผลิตในขั้น
ต่อไป 
 “แต่ก่อนท่ีจะวจิยัและพฒันา ผมตอ้งน าขอ้มูลไปคุยกบัผูบ้ริหารก่อน ตอนน้ีผมรับผดิชอบ
อยูแ่ลว้ ดงันั้น ในปีน้ีเร่ิมเป็นรูปเป็นร่างมากข้ึน เพราะเรามีแผนกท่ีเรียกวา่ Business Development 
ประกอบดว้ยการตลาด ฝ่ายวิจยัและพฒันา และฝ่ายข้ึนทะเบียนยาซ่ึงประกอบดว้ยฝ่ายแพทยเ์ขา้มา
คุยกนัใหจ้บ” 
 ตวัแทนของบริษทัยาช่ือสามญัแห่งน้ีกล่าววา่ หากเทียบกบัเม่ือก่อนตอ้งถือวา่ Business 
Development มีความเป็นทีมมากกวา่ในอดีต มีความเป็นธุรกิจมากข้ึน และใชก้ารตดัสินใจร่วมกนั
แทนท่ีจะเป็นการตดัสินใจของคนใดคนหน่ึง 
 “คือพอมีแพทยร่์วมประชุมดว้ย เขาก็จะตอบไดว้า่โอเคหรือไม่ ฝ่ายการตลาดก็ดูเร่ืองมูลค่า
ตลาดวา่มีศกัยภาพหรือเปล่า วจิยัและพฒันาก็ท าได ้ฝ่ายข้ึนทะเบียนยาเขาก็ประเมินไดว้า่จะข้ึน
ทะเบียนเม่ือไหร่ ทั้งหมดน้ีเบ็ดเสร็จอยูใ่น Business Development” 
 เขายงัอธิบายเสริมวา่ ในการเลือกผลิตยาแต่ละตวั นอกจากการตรวจสอบสิทธิบตัรแลว้ ยงั
จ  าเป็นตอ้งศึกษาความเป็นไปไดต่้างๆ ท่ีอาจเกิดข้ึน ตั้งแต่ระดบัเลวร้ายท่ีสุด ระดบัปานกลาง และ
ระดบัท่ีดีท่ีสุด เพื่อหาแนวทางรับมือ 
 ในส่วนของบริษทัยาช่ือสามญัอีกแห่งท่ีเคยมีประสบการณ์ชนะคดี เร่ิมมีการท าฐานขอ้มูล
สิทธิบตัรตั้งประมาณปี 2545 พร้อมกบัท าระบบการคน้หาข้ึนเพื่อให้เกิดความผิดพลาดนอ้ยท่ีสุด 
 “ฐานขอ้มูลของเราจะมีการโคด้ขอ้มูลวา่ จากผลิตภณัฑ ์A-Z ตวัไหนท่ีทางบริษทัสนใจ 
ฐานขอ้มูลท่ีพบคืออะไร และตอนน้ีมีค าขอก่ีฉบบั มีสิทธิบตัรก่ีฉบบั ค าขอนั้นๆ มีความเป็นไปได้
มากนอ้ยแค่ไหน และมีการสรุปไวว้า่ ถา้ท าน่าจะติดสิทธิบตัรอะไร จะมีแนวคิดอยา่งไรเพื่อหา
แนวทางผลิตโดยไม่ละเมิดสิทธิบตัร เช่น เจา้ของสิทธิบตัรใชสู้ตร A เราก็ท  าสูตร B ใหต่้างกนั” 
 ขณะท่ีส่วนของบริษทัยาช่ือสามญัอีกแห่งค่อนขา้งจะใหค้วามส าคญัต่อส่วนน้ีนอ้ยกวา่เม่ือ
เทียบกบับริษทัยาช่ือสามญัอ่ืนๆ โดยจะมีคณะกรรมการของบริษทัเป็นฝ่ายพิจารณาวา่ยาตวัใดมี
ความเป็นไปได ้จึงจะมอบหมายบุคลากรท่ีดูแลเร่ืองน้ีไปท าการตรวจสอบสิทธิบตัร ซ่ึงบริษทัน้ีมี
ผูรั้บผดิชอบเพียงคนเดียว 
 ดา้นบริษทัยาช่ือสามญัอีกแห่งมีความแตกต่างจากบริษทัอ่ืนตรงท่ีมีพฒันาการในดา้นการ
ตรวจสอบสิทธิบตัรอยา่งเป็นระบบและชดัเจนท่ีสุดในกลุ่มท่ีถูกสัมภาษณ์เจาะลึก โดยเร่ิมตน้เม่ือ
ประมาณ 5 ปีท่ีแลว้ ท าการศึกษาคน้ควา้วธีิการตรวจสอบสิทธิบตัร จากนั้นก็เร่ิมรับบุคลากรเขา้มา
เสริมทีมเพื่อตรวจสอบสิทธิบตัรทั้งในระดบัโลกและในประเทศ มีทีมเภสัชกรช่วยตรวจสอบใน
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เร่ืองสูตรต่างๆ ท่ีทางบริษทัตอ้งการรายละเอียด สั่งสมประสบการณ์และขอ้มูลกระทัง่ทุกอยา่งลง
ตวั สามารถแยกบริษทัออกมาท าธุรกิจเก่ียวกบัการตรวจสอบสิทธิบตัรโดยเฉพาะได ้ 
 “เราจะท าเร่ืองสิทธิบตัร ดูเร่ืองการคน้สิทธิบตัรต่างๆ รวมถึงการประเมินความเป็นไปได้
และมองหากลยทุธ์ต่างๆ ท่ีจะไม่เป็นการละเมิดเจา้ของสิทธิบตัร มองหาแหล่งวตัถุดิบใน
ต่างประเทศท่ีไม่ละเมิด” 
 ตวัแทนไดอ้ธิบายความยากล าบากของธุรกิจการตรวจสอบสิทธิบตัรวา่ 
 “สิทธิบตัรมนัมีออกมาเร่ือยๆ ในวนัท่ีเราคุยกบัลูกคา้วา่ตกลงใหค้น้สิทธิบตัรตวัน้ี แลว้
ต่อมาก็ออกแบบสูตรให ้แต่ระหวา่งนั้นสิทธิบตัรเกิดจดข้ึนมา ถึงแมว้า่จะเกิดขอ้สงสัยวา่สิทธิบตัร
แบบน้ีปล่อยใหจ้ดไดย้งัไง แต่ถา้ไม่เหลือบ่ากวา่แรงท่ีจะหาช่องทางเล่ียงใหลู้กคา้ โดยดึงเอาองค์
ความรู้ท่ีเรามีมาใช ้เราก็จะท าให ้แต่บางอยา่งท่ีสิทธิบตัรมนัครอบคลุมกวา้งมากจนไม่มีทางออก
จริงๆ ก็ตอ้งหาช่องสู้วา่การขอแบบน้ีสามารถขอไดห้รือไม่ หรือถา้มีบางอยา่งท่ีเหมือนหรือ
คลา้ยกนัไดเ้ราก็จะใชป้ระโยชน์จากตรงน้ี เช่น ใน 100 อาจจะเจอสัก 80-90 เปอร์เซ็นต ์ท่ีเราอาจ
แกไ้ขปัญหาโดยการคิดคน้สูตรบางอยา่งเพื่อหลบสิทธิบตัร ไม่วา่สิทธิบตัรนั้นจะควรไดห้รือไม่ก็
ตาม น่ีคือทางเลือกแรกส าหรับลูกคา้ เพราะการเขา้ไปต่อสู้ใชเ้วลานาน ลูกคา้เราไม่สามารถรอได ้
หนทางคือรอให้หมดการคุม้ครองไปเอง แต่ปัจจุบนัน้ีเราเจอมากกวา่ 70-80 เปอร์เซ็นตท่ี์ท าไม่ได้
จริงๆ” 
 

-3- 
 นอกจากกรณีการฟ้องร้องประเด็นละเมิดสิทธิบตัรแลว้ บริษทัยาตน้แบบยงัใชว้ธีิการ
ฟ้องร้องในเร่ืองทะเบียนการคา้ดว้ย ในกรณีของบริษทัยาช่ือสามญัแห่งหน่ึงท่ีโดนทั้งคดีละเมิด
สิทธิบตัรและถูกเพิกถอนทะเบียนการคา้ทั้งท่ียืน่ขอและไดรั้บอนุญาตมา 2 ปีแลว้นั้น 
 “ทางบริษทัยาตน้แบบร้องวา่ทะเบียนการคา้ของเราคลา้ยคลึงกบัช่ือสามญั ซ่ึงทางกรม
ทรัพยสิ์นทางปัญญาไปออกกฎท่ีไม่สอดคลอ้งกบัของสากล ทางเราก็ไม่เคยเห็นมาก่อน ทางบริษทั
ยาตน้แบบเขาก็อา้งขอ้น้ี แลว้ศาลชั้นตน้ก็เพิกถอนทะเบียนการคา้ของเรา” 
 ทางท่ีปรึกษากฎหมายจึงแนะน าวา่ วธีิอุทธรณ์มีหนทางเดียวคือการฟ้องกรมทรัพยสิ์นทาง
ปัญญา  ขณะเดียวกนั ทางบริษทัยงัไดท้  าการฟ้องกรมทรัพยสิ์นทางปัญญาให้เพิกถอนสิทธิบตัรยา
ท่ีไม่เหมาะสมตวัหน่ึง ซ่ึงถือเป็นกรณีทา้ทายท่ีไม่เคยเกิดข้ึนมาก่อนท่ีบริษทัยาช่ือสามญัจะฟ้องกรม
ทรัพยสิ์นฯ ใหย้กเลิกสิทธิบตัรยาของบริษทัยาตน้แบบท่ีไม่เหมาะสม เน่ืองจากเป็นเร่ืองท่ีส้ินเปลือง
ทรัพยากรและเวลาค่อนขา้งมาก ตวัแทนของบริษทัฯถึงกบักล่าววา่ 
 “ถา้เป็นตอนน้ีเราจะไม่ฟ้อง เพราะเราไม่มีบารมีมากเหมือนภาคประชาสังคมท่ีจะฟ้องกรม
ทรัพยสิ์นฯ ถา้แค่เร่ืองวา่เราไม่ไดล้ะเมิดประเด็นเดียว โอกาสจะชนะมีมากกวา่ดว้ยซ ้ า” 
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 แมจ้ะเป็นความทา้ทายท่ีน่าติดตามของบริษทัยาช่ือสามญัของไทย ทวา่ทางบริษทัไม่แน่ใจ
ในผลของคดีดว้ยขอ้จ ากดัท่ีวา่ 
 “โครงสร้างพื้นฐานเราไม่พร้อม ท่ีส าคญัคือความเก่งกาจของทนายความและพยานวชิาการ
วา่ จะสามารถพดูใหศ้าลเขา้ใจไดห้รือไม่ ถา้ไม่มีความพร้อม โอกาสแพเ้รามีมากเลย มนัเป็นเดิมพนั
ท่ีสูงมาก ถา้แพ ้เราตอ้งชดเชยเขา” 
 ประเด็นความไม่พร้อมน้ีจะกล่าวถึงต่อไป 
 กลบัมาท่ีการฟ้องร้องทะเบียนการคา้ กรณีของบริษทัยาช่ือสามญัอีกแห่ง ถือเป็นอีกหน่ึง
กรณีศึกษาท่ีน่าติดตาม เม่ือทางบริษทัผลิตยาช่ือสามญัและไดน้ าทะเบียนยาแลว้ก็ไดน้ าตวัยาน้ีไป
ขอจดเคร่ืองหมายการคา้กบักรมทรัพยสิ์นทางปัญญา โดยในระหวา่งท่ียืน่ขอจดเคร่ืองหมายการคา้ 
บริษทัยาตน้แบบไดย้ืน่คดัคา้น 
 “เราไม่รู้วา่ทางบริษทัยาตน้แบบรู้ขอ้มูลไดอ้ยา่งไร แต่ยาของเราตวัน้ีไดรั้บการข้ึนทะเบียน
ยาแลว้ เราจึงท าการผลิตเพื่อจ าหน่าย ตลาดส่วนใหญ่เป็นโรงพยาบาล ซ่ึงทางบริษทัยาตน้แบบเม่ือ
เห็นวา่มีการจ าหน่ายแลว้ เขาก็ลงมาดูวา่ทางเรามีผลิตภณัฑอ์ะไรบา้ง ซ่ึงทางบริษทัยาตน้แบบก็ฟ้อง
วา่เราละเมิดสิทธ์ิในส่วนประกอบของบรรจุภณัฑ ์เอกสารก ากบัยา และภาพประกอบ และฟ้องใน
ส่วนของเคร่ืองหมายการคา้” 
 ในค าฟ้อง บริษทัยาตน้แบบระบุวา่ เคร่ืองหมายการคา้ของทางบริษทัฯ ละเมิดเคร่ืองหมาย
การคา้ในแง่ของตวัค าหรือช่ือการคา้และรูปภาพบนฉลากยาท่ีเป็นรูปนาฬิกา ส่วนในประเด็น
ลิขสิทธ์ิ ทางบริษทัยาตน้แบบอา้งวา่ ขอ้แนะน าการใชย้า การบริหารยา ซ่ึงมีทั้งภาษาไทยและ
ภาษาองักฤษ และภาพประกอบรูปขวดยาพน่จมูกและรูปคนก าลงัพน่ยาเขา้จมูกของบริษทัฯ เป็น
วรรณกรรมและศิลปกรรมท่ีเป็นลิขสิทธ์ิของทางบริษทัยาตน้แบบ 
 “ในส่วนน้ีรวมไปถึงเอกสารก ากบัยาท่ีเป็นภาษาไทยดว้ย เพราะเป็นการแปลจาก
ภาษาองักฤษ ทางบริษทัยาตน้แบบบอกวา่เป็นการละเมิดเขาทั้งสองอยา่ง เขาฟ้องโดยประเมินวา่เขา
มีความเสียหายไม่ต ่ากวา่เดือนละ 2 แสนบาท จึงเรียกค่าเสียหาย 2 แสนบาทในส่วนของการละเมิด
ช่ือเสียงทางการคา้และขดัประโยชน์ทางการคา้ และใหเ้ราถอนยาตวัน้ีออกจากตลาด หากไม่ถอน
ออกก็จะคิดค่าเสียหายอีกเดือนละ 5 หม่ืนบาทในส่วนของการละเมิดลิขสิทธ์ิ สรุปคือเขาตอ้งการ
เรียกเดือนละ 250,000 บาท” 
 อยา่งไรก็ตาม ในประเด็นเอกสารก ากบัยาและวธีิการใช ้ศาลทรัพยสิ์นทางปัญญาไดต้ดัสิน
แลว้วา่ถือเป็นการใหค้  าแนะน าแก่ผูบ้ริโภคจึงไม่ถือเป็นการละเมิดลิขสิทธ์ิ ส่วนรูปนาฬิกาก็ถือวา่
เป็นภาพโดยทัว่ไปไม่ถือเป็นการละเมิดเคร่ืองหมายทางการคา้ 
 “แต่ประเด็นช่ือทางการคา้ ทางบริษทัยาตน้แบบมีการจดไวท้ั้งสองค าและบอกวา่ทางเรา
ละเมิดเคร่ืองหมายการคา้ ซ่ึงศาลตดัสินใหเ้ราจ่ายค่าเสียหายแก่บริษทัยาตน้แบบเดือนละ 3 หม่ืน
บาท นบัตั้งแต่วนัฟ้อง” 
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 ตวัแทนบริษทัยงัเปิดเผยอีกวา่ 
 “เราไดข้อ้มูลวา่การข้ึนทะเบียนยาตอ้งแจง้เร่ืองทรัพยสิ์นทางปัญญาดว้ยซ่ึงทางบริษทัยา
ตน้แบบไม่ไดแ้จง้ไว ้เม่ือไม่ไดแ้จง้ไว ้เจา้หนา้ท่ีของ อย. (ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา) ท่ี
ตรวจสอบเร่ืองช่ือการคา้ท่ีน ามาข้ึนทะเบียนจึงไม่พบ จึงไม่สามารถแจง้กบัเราไดว้า่มีการข้ึน
ทะเบียนช่ือการคา้น้ีเอาไวแ้ลว้ ดงันั้น ถา้ผูข้อรับสิทธิด าเนินการตามขอ้แนะน าหรือแจง้ขอ้มูล
ครบถว้น ทางเจา้หนา้ท่ีก็จะสามารถเตือนหรือขอใหบ้ริษทัแกไ้ขช่ือการคา้ก่อนท่ีจะอนุมติัออกมา 
 “หลงัจากเกิดเร่ืองน้ีข้ึน เราก็ไดท้  าหนงัสือขอข้ึนทะเบียนยา อีกต ารับหน่ึง ซ่ึงระดบั
ผูบ้ริหารก็รับทราบและเห็นใจท่ีจะช่วยบรรเทาความเสียหายใหแ้ก่ผูป้ระกอบการ เพราะเห็นวา่
ไม่ใช่ความผดิของผูป้ระกอบการโดยตรง แต่ในกระบวนการพิจารณาท่ีล่าชา้ของ อย. ไม่สามารถ
ออกทะเบียนยาไดอ้ยา่งรวดเร็ว ท าใหเ้ราตอ้งจ าหน่ายยาตวัเดิมในช่ือเดิมมาจนถึงปัจจุบนั เพราะถือ
วา่คดียงัไม่ส้ินสุด ยงัสามารถขายได”้ 
 ขณะน้ีคดีอยูข่ ั้นตอนการยืน่ฎีกา ในประเด็นการละเมิดช่ือทางการคา้ 
 น่าสังเกตวา่การฟ้องประเด็นลิขสิทธ์ิในเอกสารก ากบัยา เป็นหน่ึงในขอ้เรียกร้องท่ีถูกบรรจุ
อยูใ่นขอ้ตกลงเขตการคา้เสรี (FTA) ดว้ย แต่ยงัไม่เคยเกิดการฟ้องร้องข้ึน กรณีน้ีจึงถือเป็นกรณีแรก
อีกเช่นกนั แต่เหตุการณ์ท่ีคลา้ยคลึงกบับริษทัยาช่ือสามญัอ่ืนหนีไม่พน้การท่ีบริษทัยาตน้แบบน า
ส าเนาค าฟ้องไปแจง้ให้แก่ผูแ้ทนยาในตลาดและเภสัชกร โดยบอกวา่ยาตวัน้ีเป็นยาท่ีละเมิดสิทธ์ิ 
เพื่อท าใหค้วามน่าเช่ือถือของบริษทัยาช่ือสามญัลดลง ซ่ึงส่งผลต่อการตดัสินเลือกซ้ือยาของลูกคา้ 
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 แมว้า่แต่บริษทัจะมีวธีิการ กระบวนการ องคค์วามรู้ และจ านวนบุคลากร ในการตรวจสอบ
สิทธิบตัรแตกต่างกนัไปตามขอ้จ ากดั แต่ส่ิงท่ีทุกบริษทัตอ้งเผชิญเหมือนกนัคือความยากล าบากใน
การตรวจสอบสิทธิบตัร ซ่ึงทุกบริษทัพดูเป็นเสียงเดียวกนัวา่ ระบบการสืบคน้และการออก
สิทธิบตัรของประเทศไทยยงัมีปัญหาและสร้างอุปสรรคต่อบริษทัยาช่ือสามญัภายในประเทศหลาย
ประการ 
 จากการสัมภาษณ์สามารถประมวลปัญหาออกมา พบวา่ ภาษานบัเป็นอุปสรรคเบ้ืองตน้ ซ่ึง
เก่ียวพนักบัความรู้ของเจา้หนา้ท่ีผูท้  าการตรวจสอบสิทธิบตัร 

อยา่งการเทียบเสียงจากภาษาองักฤษเป็นภาษาไทยบางคร้ังเป็นยาชนิดเดียวกนั แต่การ
สะกดต่างกนั เช่น ‘ดิอีน’ กบั ‘ ไดอีน’ ก็สามารถสร้างความสับสนในการคน้หา  
 “ทั้งๆ ท่ีมนัเป็นตวัเดียวกนั ซ่ึงบางคร้ังเราก็ไม่สามารถแน่ใจหรือรับประกนัไดว้า่ จะคน้หา
ไดค้รอบคลุมหมด เพราะยาตวัหน่ึงสะกดไดเ้ป็นร้อยๆ แบบ” 
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 อีกกรณีหน่ึงท่ีพบก็คือ การแปลเอกสารการขอสิทธิจากภาษาองักฤษเป็นภาษาไทย บางคร้ัง
ผูแ้ปลไม่มีความรู้ดา้นเภสัชศาสตร์ แปลแบบค าต่อค าตอ้งการเพียงใหภ้าษาท่ีออกมามีความราบร่ืน 
ซ่ึงสร้างปัญหาไม่นอ้ยในการตรวจสอบสิทธิบตัร 
 “เช่น ค าวา่ Essentially กบั Substantially ซ่ึงค าไทยยงัไม่มี พอมาผสมกบัค าวา่ Pure ท่ี
แปลวา่บริสุทธ์ิ แต่ Substantially Pure กบั Essentially Pure ก็ไม่เหมือนกนั ตวัแรกไม่ไดบ้ริสุทธ์ิ
จริงๆ ส่วนตวัหลงัแปลวา่บริสุทธ์ิมาก แต่พอแปลเป็นไทยก็คือบริสุทธ์ิอยา่งเดียว ดงันั้น ไม่วา่ยาคุณ
จะบริสุทธ์ิแค่ไหนก็ละเมิดหมด ซ่ึงเร่ืองน้ีเกิดข้ึนจริงและมนัท าใหเ้ราล าบากมาก” 
 “แต่มนัก็ข้ึนอยูก่บัมุมมอง เช่น ถา้เขาถือท่ีค าวา่บริสุทธ์ิซ่ึงหมายความวา่ตอ้งเป็นรูปนั้น
ทั้งหมด ถา้เราไปหาวตัถุดิบท่ีมีรูปอ่ืนปนดว้ยก็แสดงวา่มนัไม่บริสุทธ์ิ คือมนัมีทั้งมุมท่ีดีและไม่ดี 
แต่ถา้จะใหดี้จะตอ้งมีการเปรียบเทียบ แต่เขาก็ไม่บอกวา่ขอ้ถือสิทธิของเขาอิงมาจากภาษาองักฤษ” 
 ตวัแทนบริษทัยาช่ือสามญัแห่งหน่ึงแสดงความคิดเห็นวา่ เจา้หนา้ท่ีท่ีท าการตรวจสอบ
สิทธิบตัรจ าเป็นตอ้งมีความรู้ในสาขาท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น เภสัชศาสตร์ สามารถแยกแยะความแตกต่าง
ได ้เพราะเพียงแค่ถอ้ยค าท่ีมีการแปลคลาดเคล่ือนเพียงเล็กนอ้ยจะส่งผลต่อผูถื้อสิทธิและผูท่ี้จะน า
สิทธิบตัรไปใช ้
 ในส่วนประสบการณ์ของอีกบริษทัก็พบปัญหาในส่วนของ Title  
 “ท่ีคน้ไดเ้พิ่มข้ึนคือภาษาองักฤษ ตรง Title แต่วา่ Title มนัไม่ใช่ปัจจยัเดียวท่ีจะใชใ้นการ
คน้ เพราะเด๋ียวน้ีการคน้สิทธิบตัรยาส่วนใหญ่ไม่ไดใ้ส่ช่ือยาท่ี Title แต่จะไปปรากฏท่ีอ่ืน เช่น ขอ้
ถือสิทธิ บทสรุป เป็นตน้ ซ่ึงถา้เราไม่ไดใ้ชภ้าษาองักฤษท่ียอ่หนา้นั้นดว้ยก็จะหาไม่เจอ แต่ประเด็น
หน่ึงท่ีคุยกนัเร่ือง Title คือ Title ควรจะชดัเจนวา่คุณตอ้งการจะถือสิทธิอะไร และเห็นดว้ยวา่กรม
ทรัพยสิ์นใหนิ้ยามของ Title กวา้งเกินไป จนคน้ไม่ได ้เช่น Drug Composition มนักวา้งมาก คน้
ไม่ได ้ในขณะเดียวกนัผมเป็นคนขอยืน่สิทธิบตัรดว้ย และใช ้Title แบบน้ีไม่ไดเ้ลยนะครับ 
เจา้หนา้ท่ีกรมทรัพยฯ์ จะบอกวา่ อนัน้ีกวา้งเป็นแม่น ้าเชียว ไม่ได ้ตอ้งบอกมาเลยวา่ Drug 
Composition ของคุณคืออะไร” 
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 ประเด็นปัญหาส าคญัอีกประการหน่ึงคือการจดสิทธิบตัรแบบ Evergreening ส่งผลใหย้า
หลายตวัท่ีควรจะหมดอายุตามสิทธิบตัรแลว้กลบัยงัไดรั้บการคุม้ครองต่อ ทั้งท่ียาตวันั้นๆ ไม่ไดมี้
ความใหม่หรือขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึนแต่อยา่งใด หรือการระบุขอ้ถือสิทธิบตัรท่ีกวา้งมาก จน
เป็นอุปสรรคท าใหบ้ริษทัยาช่ือสามญัไม่สามารถน ายาตวันั้นมาผลิตได ้
 “อยา่งยาตวัหน่ึงเขียนขอ้ถือสิทธิในขอ้ 1 วา่ ‘ซ่ึงใช ้Cation แบบหลาย Valence ในเกลือ 
Inorganic’ แลว้ขอ้ 2 ขอ้ 3 จะเป็นการอธิบายวา่ Multivalence คืออะไร Inorganic Salt คืออะไร ซ่ึง
เป็นเร่ืองท่ีเจาะจงลงไป ขณะท่ีขอ้ 1 เขียนครอบคลุมไวก้วา้งมากคือครอบคลุมเกลือทุกตวัเลย 
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 “ดงันั้น เราจะถูกฟ้องในขอ้ 1 สมมติวนัหน่ึงเรามีความรู้มากพอท่ีจะสกดัเกลือออกมาใหม่ 
ไม่ใช่ท่ีเขาจดไดต้ามท่ีระบุในขอ้ 2 และขอ้ 3 แต่เราจะถูกฟ้องในขอ้ 1 ซ่ึงต่างประเทศเขาจะไม่ฟ้อง
กนั แต่ประเทศไทยมนัไม่แน่นอน มีความเส่ียงท่ีจะออกยาไปแลว้โดนฟ้องจากขอ้ 1 ทั้งท่ีตอนท า
จริงก็ใชอ้ยูต่วัเดียว แต่จดครอบคลุมหมด” 
 ยงัมีอีกหลายตวัอยา่งท่ีบริษทัยาช่ือสามญัตอ้งพบเจอกบัการใหสิ้ทธิบตัรท่ีไม่เหมาะสม เช่น 
การจดสิทธิบตัรขนาดอนุภาค  
 “เช่น เราท ายาตวัหน่ึง สมมติวา่เป็นเกลือ เกลือมนัก็ตกผลึกออกมามีโอกาสทีจะมีขนาดเล็ก
ใหญ่ ซ่ึงการท าเราตอ้งการขนาดท่ีเล็กๆ วธีิการคือเราเอามาบด แลว้ก็เอาไปจด ขนาดอนุภาคเล็ก
ยอ่มมีการดูดซึมไดม้ากกวา่ อยา่งน้ีมนัใหม่ตรงไหน แลว้ไดใ้นยโุรปดว้ย” 
 ปัญหาจุดน้ีเช่ือมโยงให้เห็นถึงปริมาณบุคลากรท่ีไม่เพียงพอ ทั้งยงัมีขอ้จ ากดัขององค์
ความรู้ดา้นเภสัชศาสตร์ของผูต้รวจสิทธิบตัร เป็นผลใหเ้กิดสิทธิบตัรท่ีไม่เหมาะสมข้ึนมากมาย 
ตวัแทนของบริษทัยาช่ือสามญัอีกแห่งอธิบายวา่ กรมทรัพยสิ์นทางปัญญาควรมีการกลัน่กรองวา่ 
สิทธิบตัรไหนควรใหห้รือไม่ควรให ้ไม่ควรใหง่้ายเกินไป โดยเฉพาะอนุสิทธิบตัร ซ่ึงส่งผลต่อ
อุตสาหกรรมยาในประเทศ เน่ืองจากบริษทัยาช่ือสามญัเกิดความกลวัวา่จะติดการคุม้ครอง 
 “ปัจจุบนั ผูต้รวจสอบสิทธิบตัรเป็นนกัวทิยาศาสตร์ซ่ึงจะมองแค่โครงสร้างทางเคมี ถา้เป็น
อุตสาหกรรมทัว่ไปไม่มีปัญหา แต่อุตสาหกรรมยาคุณตอ้งหาเภสัชกรท่ีเป็นผูเ้ช่ียวชาญเฉพาะดา้น 
เพราะบางทีนกัวทิยาศาสตร์เขาไม่สนใจเร่ือง Enantiomer แต่เราบอกวา่ Enantiomer S-Form R-
Form มนัมีผล แต่เขาจะไม่รู้วา่มีผลหรือเปล่า ในเร่ืองการตีความเขาอาจรู้วา่ตวัน้ีผสมตวัน้ีได้
อยา่งไร แต่เขาไม่รู้วา่ตวัน้ีมนัเกิดมาก่อนนั้นแลว้” 
 “กรณีน้ีเป็นกรณีท่ีเรายืน่คดัคา้นยาตวัหน่ึงเร่ือง Emulsion Form ซ่ึงมีมานานแลว้ แต่ของ
ไทยใหสิ้ทธิบตัรเพราะไม่รู้วา่มนัมี แต่เป็นถา้เป็นเภสัชกร เราเรียนมา เรารู้วา่มีมานานแลว้ ถา้คน
ตรวจสิทธิบตัรเป็นเภสัชกรก็จะรู้วา่ มนัไม่ใหม่” 

เน่ืองดว้ยปัญหาการขอสิทธิบตัรแบบ Evergreening ก าลงัเพิ่มมากข้ึนทุกขณะ ท าใหบ้ริษทั
ยาช่ือสามญัจ านวนหน่ึงจึงตอ้งใชสิ้ทธิการร้องคดัคา้นก่อนการออกสิทธิบตัร (Pre-Grant 
Opposition) มากข้ึน และเคยร่วมกนัคดัคา้นในนามสมาคมฯดว้ย 

ขอ้จ ากดัดา้นบุคลากรทั้งในแง่จ านวนและความรู้ ยงัก่อให้เกิดความล่าชา้ในการพิจารณา
สิทธิบตัร ซ่ึงสร้างความไม่แน่นอนอนัเป็นอุปสรรคต่อการพฒันาผลิตภณัฑข์องบริษทัยาช่ือสามญั 
ตวัแทนจากบริษทัแห่งหน่ึงยกตวัอยา่งวา่ สิทธิบตัรบางฉบบัยืน่ขอมาเป็นเวลานานเกินกวา่สิบปีก็มี 
แต่ยงัไม่ไดรั้บการจดคุม้ครอง กรณีแบบน้ีเม่ือพน้เวลา 90 วนัในการประกาศโฆษณาและเปิด
โอกาสใหย้ืน่ค  าร้องคดัคา้นไปแลว้ เท่ากบัวา่สิทธิบตัรดงักล่าวไม่สามารถยืน่คดัคา้นก่อนออก
สิทธิบตัรได ้ขณะท่ีก็ไม่สามารถยืน่คดัคา้นหลงัออกสิทธิบตัร (Post-Grant Opposition) ไดด้ว้ย 
เน่ืองจากตวัสิทธิบตัรเองยงัไม่ไดรั้บการคุม้ครอง 
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ความยดืเยื้อไม่ชดัเจนตรงน้ีสร้างความเส่ียงต่องบริษทัยาช่ือสามญัตรงท่ี 
“สมมติมีสิทธิบตัรอยูส่องสามตวัท่ีเราพยายามเล่ียง พอท าไปถึงช่วงเวลาหน่ึงจะช่วงมวัๆ 

แบบน้ี ค าขอบางตวั 17 ปี 18 ปี ยงัไม่ไดรั้บการจด แลว้ถา้อยู่ๆ  วนัหน่ึงเกิดไดรั้บการคุม้ครองข้ึนมา 
ผลจะยอ้นกลบัไปถึงวนัแรกท่ีเราท า นัน่คือทุกอยา่งพงัหมด เพราะเราไม่ไดเ้ล่ียงไวก่้อน ซ่ึงเราเช่ือ
วา่บริษทัยาตน้แบบมีวธีิท าใหเ้ราไม่รู้วา่ สิทธิบตัรตวัไหนจะออกหรือไม่ออก ช่วงท่ีรอวา่สิทธิบตัร
จะออกหรือไม่ออกน่ีแหละคือช่วงท่ีเรากงัวลมาก” 
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 ความไม่พร้อมดา้นทรัพยากรบุคคล ไม่ไดจ้  ากดัเฉพาะในดา้นของเจา้หนา้ท่ีรัฐเท่านั้น แต่ยงั
รวมถึงนกักฎหมายท่ีมีความเช่ียวชาญในดา้นสิทธิบตัรเพียงพอท่ีจะใหค้วามช่วยเหลือหรือ
ค าปรึกษาแก่บริษทัยาช่ือสามญัในประเทศ ตวัแทนจากทั้ง 5 บริษทัเห็นพอ้งตอ้งกนัในประเด็นน้ี 

“ทนายความท่ีปรึกษามีนอ้ยมาก จริงๆ เราก็ขอร้องไปทางรัฐบาล ทาง สวทช. ก็มีผูรู้้ทาง
สิทธิบตัรอยู ่แต่อาจจะไม่ใช่ทางดา้นยาโดยตรง แต่เขาไปช่วยในดา้นการจดสิทธิบตัรของ
นกัวชิาการ อยากใหเ้ป็นนโยบายของรัฐบาลวา่ ไม่ใช่ช่วยแค่การจดอยา่งเดียว ตอ้งช่วยการต่อสู้ดว้ย 
ควรมีนกักฎหมายท่ีไปศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวขอ้งกบัสิทธิบตัรใหม้ากกวา่น้ี” 
 อยา่งไรก็ตาม นกักฎหมายส่วนใหญ่ก็ยงัคงมีช่องวา่งความรู้ดา้นเภสัชศาสตร์ จาก
ประสบการณ์การต่อสู้คดีของบริษทัแห่งหน่ึง พบวา่ มีความยุง่ยากพอสมควรในการท าใหน้กั
กฎหมายหรือทนายของบริษทัมีความเขา้ใจดา้นเคมีและยา เน่ืองจากเป็นประเด็นทางเทคนิค เตม็ไป
ดว้ยทรัพยแ์สงเฉพาะทาง ผูรั้บผดิชอบตอ้งท าการบรรยายแก่นกักฎหมายของบริษทัประมาณ 10 
รอบ เพื่อใหท้นายความสามารถส่ือสารกบัศาลได ้ซ่ึงน่ีก็เป็นอีกจุดของปัญหาเช่นกนั เพราะตวัผู ้
พิพากษาในศาลทรัพยสิ์นทางปัญญาเองก็ไม่มีองคค์วามรู้ดา้นเภสัช 
 “ท่ีเราตอ้งมานัง่บรรยายใหฟั้งเพราะทนายตอ้งเป็นตวัแทนของเราในการตอบค าถาม ทนาย
จึงตอ้งเขา้ใจประเด็น ซ่ึงท าไดเ้พราะเขาอยูก่บัเรานาน แต่ตอ้งเขา้ใจวา่ผูพ้ิพากษาเขามีพื้นฐานดา้น
อะไรอยู ่เราเองก็ตอ้งเขา้ใจเร่ืองสิทธิบตัรพอสมควรจึงพดูภาษาเดียวกบัศาลได ้เพราะไม่มีโอกาส
พดูซ ้ าๆ กบัศาลได ้ซ่ึงถือเป็นภาระหนกัของผูป้ระกอบการเหมือนกนัท่ีตอ้งศึกษาเร่ืองน้ี” 
 มนัเป็นกระบวนการปรับความเขา้ใจระหวา่งดา้นกฎหมายและดา้นเคมีใหเ้ป็นภาษา
เดียวกนั 
 อีกหน่ึงปัญหาของบริษทัยาช่ือสามญัท่ียงัคงเก่ียวขอ้งกบักระบวนการยติุธรรมซ่ึงคน
ภายนอกอาจไม่รู้ก็คือ ปัญหาการข้ึนใหก้ารของพยานนกัวิชาการ 
 “เม่ือกระบวนการมนัเร่ิม การเตรียมเอกสารอา้งอิงถือวา่ล าบาก ตอ้งไปจา้งอาจารยแ์ปล แต่
ก็ไม่มีอาจารยย์อมแปลให้เพราะตอ้งลงช่ือ กลวัวา่ศาลจะเรียกใหไ้ปเป็นพยาน เราจะแปลเอง
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บุคลากรก็มีจ  ากดัและความน่าเช่ือถือจะไม่มี ตอ้งใชค้วามสัมพนัธ์ส่วนตวัของเจา้หนา้ท่ีเราไปคุยให้
เขายอมแปลให้” 
 “คือโครงสร้างของบา้นเราไม่อ านวย ความรู้เร่ืองสิทธิบตัร ความรู้ดา้นสิทธิบตัรก็ไม่เป็นท่ี
กระจ่างชดั นกัวชิาการก็มกักลวัไม่ยอมไปข้ึนศาล โดยเฉพาะเร่ืองทรัพยสิ์นทางปัญญาเป็นหลกั 
กลวัวา่บริษทัยาตน้แบบจะโจมตีเขาทีหลงั เราก็เขา้ใจเขาวา่เป็นนกัวชิาการไม่อยากไปปรากฏตวัใน
ศาล แลว้นกัวชิาการก็ไม่เขา้ใจปัญหากฎหมายสิทธิบตัร ปัญหาหนกัเลยคือเราตอ้งใชเ้วลาอยา่งมาก
เพื่อหาวา่ใครเป็นผูเ้ช่ียวชาญเร่ืองเภสัชอุตสาหกรรม ตอ้งไปหาตามมหาวทิยาลยั นดัคุย ถา้มี
แนวโนม้ก็ตอ้งนดัทีมทนายไปคุย คุยเสร็จแลว้ก็ตอ้งไปอีกรอบหน่ึง แลว้เราตอ้งมาตดัสินวา่เขาเห็น
พอ้งกบัเราไหม ถา้เห็นพอ้งกนั ความเห็นของเขาคืออะไร” 
 ตวัแทนยงัเล่าเหตุการณ์ท่ีประสบ อนัแสดงใหเ้ห็นถึงความไม่เขา้ใจเร่ืองสิทธิบตัรของ
นกัวชิาการของประเทศไทยวา่ เคยไปพบอาจารยภ์าควชิาเคมีของมหาวทิยาลยัรัฐแห่งหน่ึง เม่ือ
นกัวชิาการผูน้ั้นทราบวา่กรมทรัพยสิ์นทางปัญญาไดใ้หสิ้ทธิบตัรไปแลว้ นกัวชิาการผูน้ั้นเขา้ใจวา่
ทางบริษทัยาช่ือสามญัแพค้ดีไปแลว้ 
 “นกัวชิาการคนนั้นก็หยดุคิดทนัที ไม่เป็นพยานแลว้ คือเราตอ้งใหค้วามรู้เร่ืองสิทธิบตัรแก่
เขาก่อน ไม่ใช่สิทธิบตัรจะถูกเสมอไป ทัว่โลกก็มีการ Challenge ถา้นกัวชิาการบา้นเราไม่รู้ตรงน้ีเขา
ก็จะปิดกั้นตวัเองตั้งแต่แรก" 
 นอกจากความไม่เขา้ใจในเร่ืองสิทธิบตัรแลว้ นกัวชิาการตามมหาวทิยาลยัของรัฐยงัเกรงวา่
การเป็นพยานวชิาการจะตอ้งมีขั้นตอนตามระเบียบของทางราชการ หากท าไปโดยพละการจะถูก
ต าหนิหรืออาจถูกเพง่เล็งจากผูบ้งัคบับญัชา 
 ตวัแทนจากบริษทัยาช่ือสามญัเสนอวา่ ภาควชิาเภสัชศาสตร์ของมหาวทิยาลยัต่างๆ ควรจะ
มีการบรรจุเร่ืองสิทธิบตัรลงไปในหลกัสูตรการเรียนการสอน 
 “ผมเป็นอาจารยพ์ิเศษท่ีมหาวิทยาลยัศรีนครินทรวโิรฒน์ ประสานมิตร สอนเร่ืองสิทธิบตัร 
การคน้สิทธิบตัร และการประยกุตใ์ช ้ปกติจะสอนหลายชัว่โมง แต่จะขอเขาแค่วนัเดียว สอนตั้งแต่
เชา้ยนัเยน็ เด็กท่ีมาเรียนตอนแรกก็ 3-4 คน ไดรั้บความสนใจนอ้ย แต่เด็กจะไดป้ระโยชน์ในแง่ของ
การ Formulate รู้วา่ยาตวัไหนควรท า ตวัไหนท าไม่ได ้รู้จกัหาขอ้มูลท่ีเป็นประโยชน์จากสิทธิบตัรวา่
ยาแต่ละตวัท าอยา่งไร ซ่ึงจะท าใหเ้ขาสามารถ Formulate ของเขาต่อได ้คือผมจะสอนในเชิง
วทิยาศาสตร์การน ามาประยกุตใ์ชใ้นอุตสาหกรรมวา่ ถา้วนัหน่ึงคุณเป็นเภสัชกร คุณจะเลือกตรงน้ี
มาใชก้บังานเพิ่มข้ึนไดย้งัไง เด็กจะรู้เร่ืองสิทธิบตัร เร่ืองกฎหมาย หรือการเจรจาการคา้เสรี (เอฟที
เอ) มากข้ึน” 
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 ประเด็นท่ีตวัแทนของบริษทัยาช่ือสามญัสะทอ้นออกมาอีกประการหน่ึงคือ บทบาทของ 
Thai Pharmaceutical Manufacturers Association หรือ TPMA ท่ีควรส่งเสริมความเขม้แขง็ใหแ้ก่
อุตสาหกรรมยาของประเทศไทยมากกวา่ท่ีเป็นอยู ่
 ปัจจุบนั TPMA สมาชิกอยูป่ระมาณ 80 กวา่ราย แต่ผูผ้ลิตมีประมาณ 150 ราย ซ่ึง
ค่าธรรมเนียมสมาชิกรายปีท่ีเรียกเก็บจากสมาชิกถือวา่นอ้ยมาก นัน่ยอ่มหมายถึงทรัพยากรท่ีจ ากดัท่ี
จะเพิ่มบทบาทในการใหก้ารช่วยเหลือสมาชิก โดยเฉพาะในเร่ืองทางกฎหมายและสิทธิบตัร 
 “อยา่งตอนท่ีฉนัเคยเป็นนายกฯสมาคม ท างานใหส้มาคมทุกวนัยงัไม่ทนัเลย ขนาดท าเร่ือง
ใหญ่ๆ ไม่ก่ีเร่ือง เพราะเรารู้วา่เราท าไดแ้ค่น้ี งานของบริษทัไม่ไดท้  าเลย แมว้า่ตอนน้ีจะมีคนมากข้ึน
ก็ยงัไม่พอ ขนาดนายกฯ คนปัจจุบนับงัคบัใหส้มาชิกส่งตวัแทนจากบริษทัเขา้ไปช่วยแลว้ เพราะวา่
บริษทัแต่ละแห่งมีขนาดไม่เท่ากนั” 
 มีขอ้เสนอวา่ TPMA จ  าเป็นตอ้งจดัหางบประมาณเพิ่มเพื่อสรรหาบุคลากรมาท างานเตม็
เวลา และ TPMA จะตอ้งมีการปรับตวัและเป็นตวัแทน เป็นปากเสียงใหแ้ก่บริษทัยาช่ือสามญัในการ
ร้องคดัคา้นสิทธิบตัรท่ีไม่ควรจะได ้เป็นการช่วยใหบ้ริษทัยาช่ือสามญัสามารถพฒันายาตวัใหม่ได้
อีกทางหน่ึง 
 ต่อมาคือ TPMA จะตอ้งเป็นแหล่งฐานขอ้มูลท่ีเช่ือถือได ้เพื่อช่วยใหก้ารคน้หาสิทธิบตัรมี
ความสะดวกข้ึน และมีลกัษณะเป็นหน่วยงานกลางคอยเคล่ือนไหวในส่วนน้ี เน่ืองจากบริษทัยาช่ือ
สามญัต่างๆ ลว้นมีขอ้จ ากดัและมีความลบัของบริษทัท่ีบางคร้ังก็เป็นอุปสรรคต่อการเคล่ือนไหว 
 “บทบาทของ TPMA คงไม่ไดอ้ยูแ่ค่ทรัพยสิ์นทางปัญญา แต่ตอ้งท าใหทุ้กบริษทัยาช่ือ
สามญัเช่ือมัน่ไดว้า่ อยา่งนอ้ยก็มีท่ีพึ่ง แมก้ระทัง่การโดนฟ้องหรือยืน่ Notice ถา้ TPMA เป็นหน่วยท่ี
เขา้มาช่วย ก็จะท าใหบ้ทบาทของ TPMA เขม้แขง็มากข้ึน ไม่ใช่เอาแต่ประชุมตลอดเวลา ผมวา่น่าจะ
ท าไดม้ากกวา่น้ี” ตวัแทนกล่าว 
 อีกองคก์รหน่ึงท่ีทางบริษทัยาช่ือสามญัเห็นวา่ควรจะตอ้งมีการปรับเปล่ียนในแง่ของตวั
บุคคลก็คือ คณะกรรมการสิทธิบตัร ซ่ึงท่ีผา่นมาประมาณ 10 ปี ผูท้รงคุณวุฒิดา้นเภสัชศาสตร์ใน
คณะกรรมการฯผกูขาดต าแหน่งอยูก่บับุคคลเพียงคนเดียว ทั้งยงัเคยมีการกล่าวหาในเร่ือง
ผลประโยชน์ทบัซอ้น จึงท าใหฟ้ากบริษทัยาช่ือสามญัและภาคประชาชนเรียกร้องใหก้ารสรรหา
คณะกรรมการสิทธิบตัรควรเป็นไปอยา่งโปร่งใสและมีส่วนร่วมมากกวา่ท่ีเป็นอยู ่
 หากองคก์รท่ีเก่ียวขอ้งกบัการออกสิทธิบตัรยามีการปรับตวั เช่ือวา่จะช่วยใหบ้ริษทัยาช่ือ
สามญัของไทยสามารถปรับตวัรับกบัแรงกดดนัจากกลุ่มบริษทัยาตน้แบบท่ีพยายามผลกัดนัแก้
กฎหมายเพื่อเอ้ือประโยชน์แก่บริษทัยาตน้แบบ เช่น การยกเลิกสิทธิการร้องคดัคา้นก่อนการออก
สิทธิบตัร การกดดนัของสหรัฐท่ีตอ้งการใหไ้ทยปฏิบติัตาม Anti-Counterfeiting Trade Agreement 
หรือ ACTA ท่ีพยายามนิยามวา่ ยาช่ือสามญัหรือยาท่ีละเมิดทรัพยสิ์นทางปัญญาถือวา่เป็นยาปลอม 
และตอ้งจะยติุทุกอยา่งทั้งการผลิต การขาย (คลา้ยการคุม้ครองฉุกเฉิน) ฯลฯ เม่ือถูกฟ้อง 
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ส่วนในแง่ของการแข่งขนั ขอ้มูลจากตวัแทนบริษทัยาช่ือสามญัขนาดใหญ่แห่งหน่ึงให้
ขอ้มูลท่ีน่าสนใจวา่ ภาพรวมของการเติบโตของตลาดยาในแง่ของจ านวนเงินท่ีมีการเก็บขอ้มูลตั้งปี 
2546-2550 พบวา่ มีการเติบโตในตลาดโรงพยาบาล 11 เปอร์เซ็นต ์และในร้านขายยา 6.3% โดย
บริษทัยาต่างประเทศมีส่วนแบ่งการตลาด (คิดเป็นตวัเงิน) สูงถึงประมาณ 75% ส่วนอีก 25% ท่ี
เหลือเป็นของบริษทัยาในประเทศ 

“เฉพาะตลาดในโรงพยาบาล บริษทัยาต่างประเทศเขาไดส่้วนแบ่งมากกวา่ 77-78% ท่ีเหลือ
เป็นของบริษทัยาในประเทศ แต่ถา้ดูตลาดร้านขายยาจะพบวา่ บริษทัยาในประเทศสามารถครอง
ส่วนแบ่งตลาดไดม้ากกวา่” 

ส่ิงท่ีน่าสนใจก็คือ หากวดัดว้ยมูลค่าแลว้ บริษทัยาต่างประเทศมีส่วนแบ่งมากกวา่ แต่หาก
วดัในแง่ปริมาณเมด็ยา กลบัพบวา่ บริษทัยาในประเทศมีส่วนแบ่งสูงกวา่ คือสูงถึง 60% ซ่ึงอาจ
หมายถึงศกัยภาพท่ีจะเติบโตไดใ้นอนาคต 

อยา่งไรก็ตาม ตวัแทนอีกบริษทัวเิคราะห์อนาคตของอุตสาหกรรมยาช่ือสามญัในประเทศ
จะสดใสแค่ไหน ยงัข้ึนอยูก่บัการสนบัสนุนของรัฐ หากรัฐตอ้งการใหป้ระชาชนเขา้ถึงยาท่ีจ  าเป็นใน
ราคาถูกก็จ  าเป็นตอ้งเขา้มาสนบัสนุนเพื่ออุตสาหกรรมยาในประเทศสามารถเติบโตได ้โดยความทา้
ทายในอนาคตของบริษทัยาช่ือสามญัในไทยตอ้งเผชิญ ดงัน้ี 

1.มาตรฐานสากลของโรงงานผลิตยา ท่ีก าลงัจะมีผลบงัคบัใชใ้นเร็วๆ น้ี ซ่ึงการจะปรับปรุง
คุณภาพโรงงานใหเ้ขา้กบัมาตรฐาน PICS ได ้จ  าเป็นตอ้งลงทุนสูงมาก ขณะท่ียาช่ือสามญัซ่ึงมี
คุณภาพเท่ากนักบัยาตน้แบบ แต่ตอ้งมีราคาต ่ากวา่อาจไม่สามารถแบกรับการลงทุนในส่วนน้ีได ้

“ถา้ใหค้าดการณ์ โรงงานเล็กๆ ยอดขาย 100-200 ลา้น อาจตอ้งปิดตวั เพราะการลงทุนใน
ส่วนน้ีสูงมาก อยา่งกรณีของเรา เราจะดูในแง่เงินลงทุนและจะไม่รู้วา่ยอดขายจะไดเ้ท่าไหร่ จนกวา่
เราจะเร่ิมด าเนินการแลว้เท่านั้น  ถา้สูงกวา่ 100 เท่าตวั เราคงจะอยูท่ี่เดิม ไม่เหมือนบางประเทศท่ีดู
คุณภาพดว้ย คือคุณภาพกบัราคาตอ้งไปดว้ยกนั มีความเหมาะสม ใหค้วามเป็นธรรมกบัทุก
หน่วยงาน ผูอ้ยูไ่ด ้รัฐประหยดังบประมาณ ตอ้งสมดุลกนั ไม่อยา่งนั้นพวกเราก็อยูไ่ม่ได ้คงตอ้งปิด
กิจการ” 

2.คู่แข่งในอุตสาหกรรมยาช่ือสามญัมีมากข้ึนและศกัยภาพ ขณะน้ีประเทศไทยน าเขา้ยาช่ือ
สามญัจากจีน อินเดีย เกาหลี รวมถึงอินโดนีเซียซ่ึงก าลงัเติบโตในอุตสาหกรรมยาช่ือสามญั ทั้งหมด
น้ีลว้นเป็นคู่แข่งท่ีน่ากลวัส าหรับอุตสาหกรรมยาช่ือสามญัของไทย เป็นเพราะบริษทัยาช่ือสามญั
จากต่างประเทศเหล่าน้ีไดรั้บการสนบัสนุนจากรัฐบาล 
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“อยา่งอินเดียน่ี ยอดขายเดือนน้ีเท่ากบัยอดขายของเราปีหน่ึง เขาเป็นยกัษใ์หญ่ แน่นอนวา่
เขาไดพ้ื้นท่ีไปหลายพื้นท่ี แต่เราไดน้อ้ย จุดน้ีเป็นจุดท่ีน่ากลวัเพราะเราไม่มีกระบวนการสนบัสนุน
ในกระทรวงสาธารณสุข ขณะท่ีประเทศอ่ืนมีกนั” 

3.การหลอมรวมอาเซียนเป็นตลาดเดียวกนัในปี 2558 ขณะท่ีประเทศไทยยงัไม่สามารถ
ผลิตบุคลากรดา้นยาไดท้นัท่ีจะเผชิญกบัการแข่งขนัท่ีจะเกิดข้ึนได ้

“อยา่งการข้ึนทะเบียนยาแบบ ACTD ซ่ึงเป็นปัญหามาก เพราะเราไม่มีคนท่ีมีความสามารถ
มากพอ เภสัชกรก็มีจ  ากดั อยา่วา่แต่ ACTD เลย ธรรมดาเองยงัไม่พอใหเ้ราใชเ้ลย โดยเฉพาะ
บุคลากรทางดา้นห้องปฏิบติัการน่ีไม่มีเลย เคยคุยกบัคณบดีของมหาวทิยาลยัรัฐแห่งหน่ึง เขาบอกวา่ 
ปีหน่ึงผลิตได ้10 คน และจะลดลงเร่ือยๆ เน่ืองจากไม่มีคนเรียน แลว้จะท ายงัไง คือโครงสร้างพื้นท่ี
ฐานไม่มี แต่ไปสร้างกฎข้ึนมา” 

4.การรับรอง GLP ของศูนยชี์วสมมูล (BE Center) ปัจจุบนัมีอยู ่2 แห่ง เป็นของรัฐและ
เอกชนอยา่งละแห่ง 

“ดงันั้นจึงเหลือแห่งเดียวท่ีท าได ้แค่จ  านวนก็มีปัญหาแลว้ ปัญหาอีกขอ้คือยาต ารับหน่ึงท า
ชีวสมมูลเสียเงินกวา่ 2 ลา้นบาท แต่ GLP ไปบงัคบัใชย้อ้นหลงั” 

5.มติคณะรัฐมนตรีเร่ืองการ Outsource ใหภ้าคเอกชนท า ตวัแทนบริษทัยาช่ือสามญัมองวา่ 
กติกาขอ้น้ี ในแง่ดีอาจท าให้การตรวจสอบต่างๆ มีความรวดเร็วมากข้ึน แต่ในมุมหน่ึงก็ชวนตั้ง
ค  าถามกบัความรู้ ความถนดั และความเป็นกลางของผูต้รวจ อีกทั้งเร่ืองค่าใชจ่้ายท่ีน่าจะสูงมากจน
ท าโรงงานขนาดเล็กไมส่ามารถแบกรับค่าใชจ่้ายส่วนน้ีได ้

 
บริบทต่างประเทศ 

-1- 
 ก่อนตน้ทศวรรษท่ี 1980 กฎหมายทรัพยสิ์นทางปัญญาของประเทศบราซิลไม่ได้

รับรองสิทธิบตัรใหแ้ก่ยาและกระบวนการผลิตยา ทวา่ดว้ยแรงกดดนัจากสหรัฐฯ และมาตรการการ
กีดกนัทางเศรษฐกิจ รัฐบาลบราซิลไดอ้อกกฎหมายคุม้ครองทรัพยสิ์นทางอุตสาหกรรม ซ่ึงผา่นในปี 
พ.ศ. 2539 ปีเดียวกบักฎหมายรับรองการรักษาเอดส์ฟรี กฎหมายสิทธิบตัรฉบบัใหม่น้ีไดเ้พิ่ม
บทบญัญติัยิง่ไปกวา่ท่ีก าหนดไวใ้นขอ้ตกลงทริปส์ (ทริปส์ผนวก) ขอ้ท่ีเป็นอนัตรายท่ีสุดต่อการ
เขา้ถึงยาตา้นไวรัส คือ “กลไกการคุม้ครองยายอ้นหลงั” (pipeline mechanism) ซ่ึงใหก้ารคุม้ครอง
สิทธิบตัรยอ้นหลงัในยาท่ียงัไม่ไดข้ึ้นทะเบียนในบราซิลแต่เป็นยาท่ีติดสิทธิบตัรท่ีอ่ืนแลว้ ภายใต้
กลไกน้ี ยาตา้นไวรัสหลกัๆ บางตวั รวมถึง abacavir, efavirenz, lopinavir/ritonavir, nelfinavir และ 
amprenavir จึงไดสิ้ทธิบตัร โดยไม่ตอ้งมีการตรวจสอบทางเทคนิคในประเทศบราซิลเลย  
 ดว้ยความกงัวลเก่ียวกบัการคุม้ครองดา้นทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ีเพิ่มข้ึน จึงมีการแกไ้ข
กฎหมายในปี พ.ศ. 2544 โดยบญัญติัเพิ่มกลไกยดืหยุน่ดา้นสาธารณสุขบางประการ หน่ึงในกลไก
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ดงักล่าวคือ “การยนิยอมล่วงหนา้” (prior consent) ซ่ึงใหอ้ านาจแก่หน่วยงานควบคุมยาของบราซิล
ในการประเมินการขอสิทธิบตัรยาและกระบวนการผลิตยาก่อนท่ีจะมีการออกสิทธิบตัร นบัเป็น
ตวัอยา่งท่ีหาไดย้ากท่ีหน่วยงานดา้นการสาธารณสุขของรัฐบาลเขา้มามีบทบาทอยา่งเป็นทางการใน
การตรวจสอบค าขอสิทธิบตัรยา 

ส านกัประสานงานทรัพยสิ์นทางปัญญาของ ANVISA1 (Intellectual Property Coordination 
[หรือท่ีเรียกยอ่ๆในภาษาโปรตุเกสวา่ COOPI/ANVISA] มีหนา้ท่ีพิจารณาบรรดาค าร้องจด
สิทธิบตัรผลิตภณัฑแ์ละกรรมวธีิเก่ียวกบัยา (Pharmaceutical products and processes) ทั้งปวงท่ี
ส านกัสิทธิบตัรบราซิล (ท่ีเรียกยอ่ๆวา่ INPI) ส่งมาเพื่อให้ตรวจสอบดา้นวชิาการ (Technical exam) 
และขอรับความยนิยอมล่วงหนา้ (Prior consent) จาก COOPI/ANVISA เสียก่อน  
 งานศึกษาวจิยัของ ANVISA ท่ีใชข้อ้มูลระหวา่งปี 2544-2552 เผยใหเ้ห็นวา่มีค าขอจด
สิทธิบตัรส่งมายงัองคก์รเป็นจ านวน 1,346 ค าขอแต่ถูกบอกปัดไป 119 ราย และในกรณีของอีก 90 
ราย การท่ี ANVISA เขา้ไปมีบทบาทร่วมจนท าให ้INPI เปล่ียนค าวนิิจฉยัจากท่ีจะยอมออก
สิทธิบตัรใหไ้ปเป็นการปฏิเสธค าขอจดสิทธิบตัร ในจ านวนค าขอ 988 รายท่ีอนุมติัใหจ้ดสิทธิบตัร
ไดจ้นถึงขณะน้ีนั้น ร้อยละ 40 จะตอ้งด าเนินการตามขอ้เรียกร้องท่ี ANVISA ถือวา่เป็นความจ าเป็น
รีบด่วนดว้ย      

กิจกรรมท่ี ANVISA ท  านั้นเป็นปัจจยัส าคญัท่ีช่วยช้ีใหม้องเห็นและป้องกนัการใช้
กระบวนการท่ีท าให้เกิดสิทธิบตัรท่ีไม่ส้ินสุด (evergreening) ของผูข้อจดสิทธิบตัร อีกทั้งยงัเป็นการ
แกไ้ขความไม่ถูกตอ้งของการยืน่ค  าขอและเป็นการท าให้เป้าหมายของการใหค้วามคุม้ครองกระจ่าง
แจง้ การร่วมมือกนัขา้งตน้น้ีเป็นมาตรการท่ีจะช่วยเพิ่มความเขม้ขน้ของการตรวจสอบสิทธิบตัรยา
จากมุมมองดา้นการสาธารณสุข ท่ีจะช่วยป้องกนัไม่ใหมี้การออกสิทธิบตัรยาอนัไม่สมควรซ่ึงจะ
เป็นการถ่วงเวลาการผลิตยาช่ือสามญัออกวางตลาดใหช้า้ออกไป และจะเป็นภยัใหญ่หลวงต่อ
โครงการกระจายยาของรัฐและต่อผูบ้ริโภคทัว่ไปดว้ย 
 อยา่งไรก็ตาม เม่ือตน้ปี 2554 ส านกัอยัการสูงสุด (หรือท่ีเรียกช่ือยอ่ๆวา่ AGU ซ่ึงท าหนา้ท่ี
ฝ่ายกฎหมายของรัฐบาลกลาง) กลบัประกาศมติยกเลิกหนา้ท่ีเก่ียวกบัการอนุมติัการจดสิทธิบตัรของ
ทั้ง ANVISA และส านกัสิทธิบตัรบราซิล โดยก าหนดใหส้ านกัสิทธิบตัรบราซิลยงัคงรับผดิชอบการ
ตรวจสอบวา่ผูข้อจดสิทธิบตัรไดท้  าตามขอ้ก าหนดทางกฎหมายในการขอจดสิทธิบตัรหรือไม่ ส่วน 
ANVISA ก็ใหรั้บผดิชอบเร่ืองท่ีเก่ียวกบัสุขภาพ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ดา้นการวเิคราะห์วา่ผลิตภณัฑท่ี์
ขอจดสิทธิบตัรนั้นปลอดภยัและมีประสิทธิภาพ หรือวา่มีพิษภยัอนัตรายอยา่งใดหรือไม่ 
 มติคร้ังท่ีสามและเป็นมติถึงท่ีสุดของ AGU เป็นมติซ่ึงสอดรับกบัมติสองคร้ังก่อนท่ีออก
ตามมาหลงัจาก ANVISA ประกาศมติก าหนดคุณสมบติัท่ีใชเ้ป็นเกณฑก์ารอนุมติัความยินยอม

                                                 
1
 ANVISA เป็นค ายอ่จากภาษาโปรตุเกสของส านกังานเฝ้าระวงัสุขภาพแห่งชาติ (National Health Surveillance Agency) 
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ล่วงหนา้ขององคก์ร แน่นอนวา่คุณสมบติัดงักล่าวก็เป็นชุดเดียวกบัท่ี INPI ใชใ้นการก าหนด
คุณสมบติัผลิตภณัฑท่ี์สามารถจดสิทธิบตัรได ้(patentability) ไดแ้ก่ ความใหม่ (novelty) การ
ประดิษฐท่ี์สูงข้ึน (inventiveness) และการน าไปประยกุตใ์ชท้างอุตสาหกรรม (industrial 
application) ซ่ึงภาคประชาสังคมทัว่โลกเช่ือวา่ เกิดจากแรงกดดนัของอุตสาหกรรมยาขา้มชาติและ
รัฐบาลสหรัฐฯ  
 องคก์รพฒันาเอกชนทั้งหลายลว้นออกมาต่อตา้นมติของ AGU กนัอยา่งแขง็ขนั หลาย
องคก์ร ไดแ้ก่ สหพนัธ์เภสัชกร (Fenafar) และคณะท างานวา่ดว้ยทรัพยสิ์นทางปัญญาของเครือข่าย
ชาวบราซิลเพื่อบูรณาการประชาราษฎร์ (GTPI/REBRIP—เป็นเครือข่ายท่ีมีสมาชิก 14 องคก์ร 
รวมทั้งองคก์รดา้นมนุษยธรรมอยา่ง องคก์ารหมดไร้พรมแดน [Médecins Sans Frontières]) ร่วมกนั
ร้องเรียนพฤติกรรมในเร่ืองน้ีของรัฐบาลบราซิลไปยงัสหประชาชาติ 
 GTPI/REBRIP อา้งวา่มติดงักล่าวอาจกระทบต่อการเขา้ถึงยาช่ือสามญัได ้และบอกอีกวา่
สิทธิบตัรท่ีเก่ียวกบัการดูแลสุขภาพควรจะ “เป็นไปตามหลกัเกณฑท่ี์เขม้งวดเพื่อเนน้การประดิษฐ์
ใหม่ท่ีแทจ้ริงและป้องกนัไม่ใหมี้การปฏิบติัแบบผกูขาดกบัผลิตภณัฑท่ี์รู้กนัดีวา่เป็นตวัขดัขวางการ
เขา้ถึงยาดว้ยการถ่วงเวลาให้ยาช่ือสามญัวางตลาดไดช้า้ลง” เครือข่ายฯอา้งรายงานของ
คณะกรรมาธิการยโุรป (European Commission) วา่ดว้ยการสอบสวนภาคเภสัชภณัฑท่ี์ระบุวา่ 
บริษทัยาทั้งหลายจะกีดกนัการแข่งขนัดว้ย “การใชว้ธีิท่ีท าใหเ้กิดสิทธิบตัรซ่ึงไม่มีวนัหมดอายุ 
(evergreening)” หรือยื่นค าร้องหลายๆชุดเพื่อขอจดสิทธิบตัรผลิตภณัฑต์วัเดียวเพื่อยดืวงจรชีวิตของ
ผลิตภณัฑต์วันั้นใหย้าวออกไป  
 เครือข่ายฯกล่าววา่ เหตุผลหลกัท่ี ANVISA ไม่ออกสิทธิบตัรยาใหก้็คือ ไม่มีการเปิดเผย
ขอ้มูลตามสมควร ไม่มีความใหม่ เป็นกรณีท่ีไม่สามารถจดสิทธิบตัรไดแ้ละไม่มีขั้นตอนการ
ประดิษฐท่ี์สูงข้ึน 
 แต่นายฮอร์เก ราอิมนัโด (Jorge Raimundo) ผูเ้ป็นประธานของสภาท่ีปรึกษาของสมาคม
อินเตอร์ฟาร์มา (ซ่ึงมีความเก่ียวพนักบั PhRMA) ใหค้วามเห็นกบัเวบ็ไซตใ์หบ้ริการขอ้มูลข่าวสาร
ดา้นเภสัชภณัฑท่ี์ช่ือสคริป (Scrip) วา่ก่อนการประกาศมติของ ANVISA นั้น ไม่เคยมีใครรู้วา่
องคก์รน้ีใชเ้กณฑอ์ะไรในการตดัสินให้ความยนิยอมล่วงหนา้ของตน  
 “มติดงักล่าวถือเป็นข่าวดีส าหรับบริษทัวิจยัและพฒันายา ในขณะท่ีวงการอุตสาหกรรมยา
(ขา้มชาติ) ก็โล่งอกท่ี ANVISA จะไม่ตอ้งท าหนา้ท่ีซ ้ าซอ้นกบัส านกัสิทธิบตัรบราซิลอีกต่อไป จะ
ไดไ้มต่อ้งเสียงบประมาณจากภาษีของประชาชน และเป็นการเพิ่มภาระใหแ้ก่ระบบราชการดว้ย แต่
ถา้จะใหดี้ยิง่ข้ึนไปอีกก็คือน่าจะตดั ANVISA ออกไปจากสารบบเลย”  

แมจ้ะผา่นมา 10 ปีแลว้ ขณะน้ีช่ือเสียงของบราซิลดา้นการเป็นผูป้กป้องการสาธารณสุขก็
ยงัไดรั้บการยกยอ่งในประชาคมระหวา่งประเทศอยู ่บทบาทในฐานะตวัอยา่งท่ีน่าช่ืนชมของ 
ANVISA ก็ไดรั้บการยอมรับอยา่งกวา้งขวาง อีกทั้งความจ าเป็นจะตอ้งใชม้าตรการยดืหยุน่เช่นน้ีก็มี
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มากยิง่กวา่ท่ีเคยเป็นมา แต่ปรากฏวา่มาตรการการใหค้วามยนิยอมล่วงหนา้ก าลงัจะถูกยกเลิกไปเสีย
แลว้ สาเหตุส าคญัมาจากการท่ีส านกัสิทธิบตัรบราซิล (และวงการอุตสาหกรรมยา) ไม่ชอบใจ
บทบาทของ ANVISA นัน่เอง 

แทนท่ีการท างานร่วมกนัของทั้งสองหน่วยงานน้ีจะท าใหเ้กิดความร่วมมืออยา่งท่ีคาดหวงั
ไว ้กลบัสร้างความขดัแยง้ระหวา่งสององคก์รน้ีข้ึนตลอดระยะเวลา 10 ปีท่ีผา่นมา โดยมีผูใ้ชบ้ริการ
ระบบสาธารณสุขและคนท่ีจ าเป็นตอ้งใชย้าในประเทศบราซิลตกเป็นเหยือ่ของความขดัแยง้ดงักล่าว 
ทั้งน้ีดูไดจ้ากกรณีท่ี ANVISA ปฏิเสธท่ีจะใหค้วามยนิยอมล่วงหนา้แก่ค าขอจดสิทธิบตัร 119 รายซ่ึง
ถา้ส านกัสิทธิบตัรบราซิลยอมประกาศค าปฏิเสธของ ANVISA ใหส้าธารณชนรับทราบ ป่านน้ี
ผูผ้ลิตยาช่ือสามญัของบราซิลก็คงสามารถผลิตยาตามต ารับท่ียืน่ขอจดสิทธิบตัรไวไ้ดเ้รียบร้อยแลว้ 

ในสายตาของ INPI หรือส านกัสิทธิบตัรบราซิล กระบวนการตรวจสอบของ ANVISA 
ก่อนการใหค้วามยนิยอมล่วงหนา้เป็นการกา้วก่ายอ านาจหนา้ท่ีและท างานซ ้ าซอ้นกบังานของตน
โดยไม่จ  าเป็น ในปี 2550 ส านกัสิทธิบตัรบราซิลจึงไปขอค าวนิิจฉยัจากส านกัอยัการสูงสุดหรือ 
AGU ซ่ึงเป็นพนกังานเจา้หนา้ท่ีท่ีมีหนา้ท่ีระงบัขอ้พิพาทระหวา่งหน่วยงานต่างๆของรัฐ AGU 
ประกาศค าวนิิจฉยัถึงท่ีสุดเม่ือเดือนมกราคม (2554) ใหก้นั ANVISA ออกจากกระบวนการ
วเิคราะห์คุณสมบติัการออกสิทธิบตัรและจ ากดัอ านาจหนา้ท่ีในการวเิคราะห์ของ ANVISA ใหท้  า
ไดแ้ค่ประเมินผลกระทบท่ีอาจท าอนัตรายแก่สุขภาพของคนเท่านั้น 

แต่ผูเ้ช่ียวชาญทั้งหลายลว้นเห็นพอ้งตอ้งกนัวา่ การวเิคราะห์แบบน้ีจะท าในขั้นตอนการขอ
จดสิทธิบตัรไม่ได ้แต่จะตอ้งท าในช่วงหลงัจากน้ีคือตอนท่ีไปขออนุญาตน ายาออกวางตลาด 
นอกจากน้ี การวเิคราะห์ผลกระทบท่ีอาจท าอนัตรายแก่สุขภาพของคนในระหวา่งการตรวจสอบค า
ขอจดสิทธิบตัรนั้น อาจถูกมองวา่เป็นการเพิ่มคุณสมบติัการจดสิทธิบตัรขอ้ท่ีส่ี ซ่ึงจะท าใหบ้ราซิล
เส่ียงกบัการถูกคณะกรรมการตรวจสอบขององคก์ารการคา้โลกสอบสวนเอาได ้

ฉะนั้น หากส่ิงท่ีเกิดข้ึนคือการช้ีวา่จะตอ้งเปล่ียนบทบาทของ ANVISA ซ่ึงไดรั้บค ายกยอ่ง
มาโดยตลอดจากประชาคมระหวา่งประเทศ จากการปฏิบติัหนา้ท่ีอนัเป็นการป้องกนัไม่ใหเ้กิดการ
ผกูขาดท่ีไม่สมควร ไปเป็นภารกิจท่ีไม่มีทางเป็นไปไดแ้ละไม่จ  าเป็นแลว้ละก็ รัฐบาลบราซิลก็อยา่
ลืมประกาศไปดว้ยวา่ การเขา้ถึงยาไม่ใช่ภารกิจส าคญัสูงสุดของประเทศอีกต่อไปแลว้ 
 ขณะน้ีภาคประชาสังคมน าตวัเลขเหล่าน้ีส่งไปร้องเรียนกบันายอนนัต ์โกรเวอร์ (Anand 
Grover) ผูเ้สนอรายงานการประชุมพิเศษของสหประชาชาติ (UN Special Rapporteur) วา่ดว้ยสิทธิ
ท่ีจะมีสุขภาพดี (Right to health) เพื่อพิสูจน์วา่การเขา้มีส่วนร่วมของ ANVISA นั้นไม่ใช่เร่ือง “ไม่
จ  าเป็น” ดงัท่ี INPI กล่าวอา้ง ค าร้องเรียนน้ีวจิารณ์ค าวินิจฉยัของ AGU วา่เป็นการถอยหลงัคร้ัง
มโหฬารของบราซิลในประเด็นน้ี และนบัเป็นอุปสรรคใหญ่หลวงต่อการท าขอ้ผกูมดักบัประชาคม
ระหวา่งประเทศของบราซิล 
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-2- 
กลไกการตรวจสอบสิทธิบตัรใหมี้คุณภาพ ก าลงัถูกตั้งขอ้รังเกียจจากอุตสาหกรรมยา 

เพราะเป็นกลไกท่ีคดักรองค าขอสิทธิบตัรท่ีไม่มีความใหม่และไม่มีการประดิษฐท่ี์สูงข้ึน ไม่เพียง
ความพยายามแกก้ฎหมายในแต่ละประเทศ เช่นท่ี ไทย และบราซิลก าลงัเผชิญอยู ่แต่ความพยายามน้ี
ก าลงัด าเนินไปอยา่งเขม้ขน้ในการเจรจาการคา้ระหวา่งประเทศ ทั้งระดบัทวภิาคีและระดบัภูมิภาค  

เม่ือช่วงตน้เดือนกรกฎาคมท่ีผา่นมา www.citizen.org เวบ็ ไซตข์อง Public Citizen  ซ่ึงเป็น
องคก์รพฒันาเอกชนท่ีมีช่ือเสียงคอยติดตามนโยบายดา้นต่างๆ ของสหรัฐอเมริกา ไดเ้ผยแพร่
เอกสารลบัของส านกัผูแ้ทนการคา้สหรัฐฯซ่ึงเป็นเอกสารวา่ดว้ยเร่ือง ‘ขอ้ตกลงกลุ่มหุน้ส่วนสอง
ฟากฝ่ังแปซิฟิก (Trans-Pacific Partnership Agreement: TPPA)’ ในหมวดท่ีพดูถึงการเจรจาเก่ียวกบั
เร่ืองทรัพยสิ์นทางปัญญา 

ความน่าสนใจของเอกสารฉบบัน้ีอยูท่ี่ความพยายามของสหรัฐฯ ท่ีตอ้งการใหป้ระเทศต่างๆ 
ท่ีก าลงัเจรจาจดัท าขอ้ตกลงทีพีพีเอ ยกเลิกส่ิงท่ีเรียกวา่ ‘สิทธิในการร้องคดัคา้นก่อนการออกเอกสาร
สิทธิบตัร (Pre-Grant Opposition)’ ซ่ึงในช่วงการเจรจาเขตการคา้เสรีหรือเอฟทีเอ ไทย-สหรัฐฯ เม่ือ
ตน้ปี 2549 สหรัฐฯ เคยยกประเด็นน้ีเป็นหวัขอ้เจรจากบัไทย ก่อนท่ีการเจรจาจะหยดุชะงกัไปในปี
เดียวกนั และขอ้เรียกร้องในลกัษณะเดียวกนัวา่ ก็ยงัปรากฏในการเจรจาเอฟทีเอ อาเซียน-สหภาพ
ยโุรป (อีย)ู แต่ดว้ยจุดยืนของอาเซียนท่ีไม่ตอ้งการเจรจาในกรอบท่ีเกินกวา่ขอ้ตกลงขององคก์าร
การคา้โลก ท าใหก้ารเจรจาดงักล่าวตอ้งยติุไป ท าใหอี้ยหูนัมาเจรจาในแบบทวภิาคีกบัรายประเทศ 
และไทยก็เป็นหน่ึงในเป้าหมาย 

ไม่เพียงเท่านั้น ในปี 2547 กรมทรัพยสิ์นทางปัญญาไดเ้คยท าการยกร่างแกไ้ข พ.ร.บ.
สิทธิบตัร มาแลว้คร้ังหน่ึง และไดมี้การตดัการคดัคา้นก่อนออกสิทธิบตัรออกไป แต่ถูกคดัคา้นใน
วงกวา้งจึงท าใหร่้างดงักล่าวถูกพกัไป อยา่งไรก็ตาม เม่ือวนัท่ี 21 กุมภาพนัธ์ ปีน้ี ทางกรมทรัพยสิ์น
ฯ ไดมี้หนงัสือแต่งตั้งคณะกรรมการพฒันากฎหมายทรัพยสิ์นทางปัญญา เพื่อยกร่าง พ.ร.บ.
สิทธิบตัรอีกคร้ังหน่ึง ซ่ึงทางกรมทรัพยสิ์นทางปัญญาหยิบยกเร่ืองน้ีข้ึนมาหารืออีกคร้ัง 

การร้องคดัคา้นก่อนออกสิทธิบตัร เป็นกลไกส าคญัในการปกป้องผูบ้ริโภคจากการขอ
สิทธิบตัรยาท่ีไม่สมควรไดรั้บของ บริษทัยา เป็นกลไกเดียวท่ีเปิดกวา้งใหส้ังคม นกัวชิาการ 
ผูบ้ริโภค รวมถึงบริษทัยาอ่ืนๆ ไดมี้ส่วนในการตรวจสอบความเหมาะสมของการขอสิทธิบตัร ใน
ภาวการณ์ปัจจุบนัท่ีมีการขอสิทธิบตัรยาท่ีมีเจตนาในการขยายระยะเวลาการถือสิทธิบตัรของยา
ชนิด เดิมออกไป โดยอา้งวา่มีขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึน แต่ในความเป็นจริงแลว้ ไม่เป็นเช่นนั้น
และไม่มีความใหม่ในการประดิษฐเ์พียงพอ การร้องคดัคา้นก่อนออกสิทธิบตัรจึงมีความจ าเป็น หาก
ถูกยกเลิกไปก็เท่ากบัเป็นการปิดกั้นการตรวจสอบจากภาคสังคมไปโดยปริยาย และจะสร้าง
ผลกระทบต่อการเขา้ถึงยาในระยะยาว 

http://www.citizen.org/


 27 

ในเอกสารท่ีร่ัวไหลออกมาช้ินน้ี สหรัฐฯ อา้งวา่ สิทธิในการร้องคดัคา้นก่อนการออก
เอกสารสิทธิบตัรเป็นการสร้างภาระอนัไม่สมควรใหแ้ก่ทั้งผูข้อจดสิทธิบตัรและส านกัสิทธิบตัร 
สร้างความไม่แน่นอนและ ‘มีความเส่ียงต่อการใชอ้  านาจโดยมิชอบ’ของบุคคลภายนอกซ่ึงอาจ
คุกคามผูต้รวจ สอบและผูข้อจดสิทธิบตัรได ้ซ่ึงบทวเิคราะห์ของ ของ Public Citizen ช้ีใหเ้ห็นวา่ ค  า
กล่าวอา้งของสหรัฐฯ ไม่เป็นจริง โดยยกเหตุผลดงัน้ี 

- ในวงวชิาการชั้นสูงดา้นเวชภณัฑแ์ละโดยเฉพาะอยา่งยิง่ในดา้นเทคโนโลย ีใหม่ๆ เช่น 
เทคโนโลยชีีวภาพ มีปัญหาเร้ือรังเร่ืองการขอจดสิทธิบตัรท่ีต ่ากวา่มาตรฐานอยูเ่ป็นประจ า สิทธิบตัร
ท่ีไดม้าโดยไม่สมควรท าให้รัฐบาลและผูบ้ริโภคตอ้งส้ินเปลืองค่าใช ้จ่าย รวมทั้งท าใหคู้่แข่งท่ี
ถูกตอ้งตามกฎหมายตอ้งส้ินเปลืองเงินทองเพื่อท าธุรก รรมเป็นจ านวนมาก แต่สิทธิในการร้อง
คดัคา้นก่อนการออกเอกสารสิทธิบตัรจะช่วยป้องกนัไม่ใหผู้ ้ขอจดสิทธิบตัรใชก้ฎระเบียบหา
ประโยชน์ใส่ตวัโดยไม่ถูกตอ้ง และยงัจะช่วยยกระดบัคุณภาพสิทธิบตัรดว้ยการขจดัการขอจด
สิทธิบตัรท่ีดอ้ยคุณค่าออกไปอยา่งเคร่งครัด 

- สิทธิในการร้องคดัคา้นก่อนการออกเอกสารสิทธิบตัรจะช่วยเพิ่มความแน่นอน ใหก้าร
ตดัสินใจดา้นธุรกิจของผูท้  าการประดิษฐ์และบริษทัผลิตยาช่ือสามญั ดว้ยการก าหนดขอ้ถือสิทธิตาม
สิทธิบตัรท่ีมีการคดัคา้นไดเ้ร็วมากกวา่ (และส้ินเปลืองนอ้ยกวา่) การไปฟ้องร้องคดีหลงัจากมีการ
ออกเอกสารสิทธิบตัรให้แลว้ 

- การยืน่ค  าขอจดสิทธิบตัรท่ีไร้สาระและน ้าหนกัต่างหากท่ีเป็นการสร้างภาระทางปกครอง
ใหแ้ก่ส านกัสิทธิบตัรโดยไม่สมควร 

- การร้องคดัคา้นก่อนการออกเอกสารสิทธิบตัรสามารถช่วยยกระดบัประสิทธิภาพ และ
ความแมน่ย  าในการควบคุมกฎระเบียบได ้โดยการรายงานใหผู้ต้รวจสอบสิทธิบตัรทราบถึงงานท่ี
ปรากฏอยูแ่ลว้ เพื่อท่ีเจา้หนา้ท่ีดงักล่าวอาจจะตรวจสอบขอ้อา้งสิทธิเร่ืองความใหม่ (Novelty) และ
ขั้นตอนการประดิษฐท่ี์สูงข้ึน (Inventiveness) ได ้เน่ืองจากผูต้รวจสอบสิทธิบตัรในประเทศก าลงั
พฒันามีเวลาและทรัพยากรจ ากดั จึงมกัไม่ค่อยมีโอกาสไดใ้ชเ้คร่ืองมือการวจิยัท่ีดีท่ีสุด ส่วนผูข้อจด
สิทธิบตัรนั้น บางคร้ังก็ประมาทหรือบา้งก็ถึงกบัเจตนาท่ีจะละเลยไม่ยอมเปิดเผยขอ้มูลของงาน ท่ี
ปรากฏอยูแ่ลว้ใหผู้ต้รวจสอบทราบ 
 
บทสรุป 
 ตวัแทนจากบริษทัยาช่ือสามญัเห็นวา่ อุตสาหกรรมยาไทยยงัมีศกัยภาพท่ีจะเติบโตไดใ้น
อนาคต แมว้า่จะตอ้งเผชิญกบัความทา้ทายในดา้นการแข่งขนั กฎกติกา และแรงกดดนัจากบริษทัยา
ตน้แบบ ในแง่หน่ึง บริษทัยาช่ือสามญัในประเทศต่างก็มีการปรับตวั มากบา้ง นอ้ยบา้ง ตามแต่
ทรัพยากรอนัจ ากดัของแต่ละบริษทั โดยเฉพาะในดา้นของการก่อตั้งแผนกข้ึนเป็นการเฉพาะในการ
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ตรวจสอบสิทธิบตัรเพื่อหลีกเล่ียงปัญหาถูกฟ้องละเมิดในอนาคต รวมถึงความเขา้ใจและแรงหนุน
ของผูบ้ริหารก็นบัเป็นส่ิงส าคญัยามท่ีตอ้งเผชิญกบัการฟ้องร้องคดีของบริษทัยาตน้แบบ 
 อยา่งไรก็ตาม การปรับตวัของบริษทัยาช่ือสามญัของไทยเพียงอยา่งเดียวยงัไม่สามารถเป็น
เคร่ืองรับประกนัความเติบโตอยา่งแขง็แกร่งและเป็นหลกัประกนัดา้นความมัน่คงในการเขา้ถึงยา
ของประชาชนได ้หากกลไกรัฐ นโยบาย และโครงสร้างพื้นฐานต่างๆ ไม่มีการเตรียมความพร้อม
หรือปรับตวัตามแรงเหวีย่งของกระแสโลก และแรงกดดนัในการปรับเปล่ียนกฎระเบียบทั้งใน
ระดบัประเทศและระหวา่งประเทศเพื่อเอ้ือต่อการท าก าไรสูงสุดของอุตสาหกรรมยา 
 เม่ือพิจารณาจากบทเรียนของผูผ้ลิตยาช่ือสามญัในไทยและบทเรียนในต่างประเทศ 
งานวจิยัช้ินน้ีจึงมีขอ้เสนอแนะเชิงนโยบายดงัต่อไปน้ี 
 1. ปรับปรุงระบบการสืบคน้สิทธิบตัรของประเทศ เพื่อใหก้ารสืบคน้มีความสะดวกรวดเร็ว
ข้ึน มีความชดัเจน แม่นย  า เพื่อลดความสุ่มเส่ียงท่ีบริษทัยาช่ือสามญัจะโดนฟ้อง 
 2. ปรับปรุงระบบตรวจสอบและใหสิ้ทธิบตัร โดยการจดัท าคู่มือการตรวจสอบค าขอ
สิทธิบตัรท่ีมีความชดัเจน เพื่อป้องกนัการขอสิทธิบตัรท่ีไม่เหมาะสมหรือ Evergreening และให้
สิทธิบตัรอยา่งรวดเร็ว แต่รัดกุม โปร่งใส 
 3. ฝ่ายนโยบายควรแกไ้ขปรับปรุงกฎกติกาต่างๆ ท่ีเป็นอุปสรรคต่อบริษทัยาช่ือสามญัของ
ประเทศไทย และจ าเป็นตอ้งเท่าทนัต่อแรงกดดนั กลวธีิต่างๆ ของบริษทัยาตน้แบบ ซ่ึงถูกหนุนหลงั
โดยประเทศอุตสาหกรรมตะวนัตก ไม่โอนอ่อนไปตามอิทธิพลหรือการเจรจาท่ีจะตดัตอนการ
เติบโตของอุตสาหกรรมของประเทศดงัท่ีเคยเกิดข้ึนในอดีต 
 4. พฒันาระบบการคดัคา้นก่อนการออกสิทธิบตัร (Pre-Grant Opposition) ใหมี้
ประสิทธิภาพยิง่ข้ึน ดว้ยการขยายเวลาการคดัคา้นใหเ้หมาะสมเพียงพอ นอกจากน้ี กรรมการ
สิทธิบตัร และอนุกรรมการท่ีเก่ียวขอ้งจะตอ้งปลอดผลประโยชน์ทบัซอ้นกบัผูท้รงสิทธิหรือตวั
แทนท่ียืน่ของสิทธิบตัร 

5. ควรจดัสร้างระบบฐานขอ้มูลการคดัคา้นการออกสิทธิบตัร หรือค าขอสิทธิบตัรท่ีไม่
เหมาะสมซ่ึงถูกปฏิเสธจากประเทศต่างๆ เพื่อเป็นฐานขอ้มูลส าคญั และแลกเปล่ียนขอ้มูลระหวา่ง
ผูผ้ลิตยาช่ือสามญัและฝ่ายวชิาการทัว่โลก รวมถึงใหค้วามช่วยเหลือดา้นกฎหมายแก่บริษทัยาช่ือ
สามญัเล็กๆ 
  6. ใหค้วามรู้เก่ียวกบักฎหมายสิทธิบตัร ระบบทรัพยสิ์นทางปัญญา และการเขา้ถึงยา แก่
องคก์ร บุคลากรสาธารณสุข นกัวชิาการ หรือผูเ้ก่ียวขอ้ง เพื่อใหเ้กิดความเขา้ใจและไม่ตกเป็นเหยือ่
ของความหวาดกลวั 
 7. ควรมีการสร้างบุคลากรในดา้นท่ีต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งใหมี้องคค์วามรู้เพียงพอ เช่น เจา้หนา้ท่ี
ตรวจสอบสิทธิบตัร นกักฎหมาย ผูพ้ิพากษา ซ่ึงเช่ือมโยงถึงการสนบัสนุนงบประมาณแก่ระบบ
การศึกษาเพื่อใหส้ามารถสร้างบุคลากรไดอ้ยา่งเพียงพอ 
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 8. สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาช่ือสามญั หรือ TPMA ควรเพิ่มบทบาทของตนเองใน
การดูแลผลประโยชน์ของสมาชิก ท าหนา้ท่ีหลกัในการคดัคา้นสิทธิบตัรท่ีไม่เหมาะสมแทนท่ี
สมาชิกรายใดรายหน่ึง และเป็นคนกลางในการหนุนเสริมสมาชิก รวมถึงการขบัเคล่ือนในเชิง
นโยบาย 
 
อ้างอิงจาก 

- การอภิปรายกลุ่มเฉพาะเจาะจง (Focus group discussion) กบัสมาชิกของสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิต
ยาแผนปัจจุบนั (TPMA)  

- การสมัภาษณ์เชิงลึก (In-depth interview) บริษทัยาช่ือสามญัของไทย 5 แห่ง 
- เก็บความจากการประชุมนานาชาติเร่ือง “การใชสิ้ทธิตามสิทธิบตัร นวตักรรม และการเขา้ถึงยาถว้น

หนา้” ระหวา่งวนัท่ี 20-22 พฤศจิกายน 2550    
- Sustaining access to antiretroviral therapy in developing countries: lessons from Brazil and Thailand 

โดย Nathan Ford, David Wilson, Michel Lotrowska, Gabriela Costa Chaves, Kannikar 
Kijtiwatchakul, พฤษภาคม 2550  

- Weakened role for Brazilian medicines agency in granting patents is not enough, says industry, 
Francesca Bruce, 22 February 2011 

- Brazil And The Defence Of Public Health: Do As I Say, Not As I Do, Felipo Carvalho, 17 February 
2011 

- Report on ANVISA’s role in the examination of prior consent regarding patent requests in the 
pharmaceutical area: Period of analysis: from June 2001 to July 2010 

- แฉเอกสารลบัรัฐบาลสหรัฐฯลอบบ้ีประเทศคู่เจรจาเลิกคา้นปม “สิทธิบตัร” –ส่อเอ้ือบริษทัยา, 
http://tcijthai.com/investigative-story/632, 21 กรกฎาคม 2011 
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