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ผู้ เขียนขอกราบขอบพระคณุ รศ.อรพรรณ พนสัพฒันา เป็นอยา่งสงูท่ีกรุณารับเป็น
อาจารย์ท่ีปรึกษาวิทยานิพนธ์ฉบบันี ้ซึง่ได้ให้ความรู้ ค าแนะน า และข้อคดิเห็นท่ีเป็นประโยชน์แก่
ผู้ เขียนด้วยความเมตตามาโดยตลอด ขอกราบขอบพระคณุอาจารย์อาจารย์ทศพล ทงัสบุตุร 
ประธานกรรมการสอบวิทยานิพนธ์ ซึง่ได้ให้ความเห็นและข้อเสนอแนะท่ีเป็นประโยชน์แก่ผู้ เขียน
มาแตเ่ร่ิมแรก ขอกราบขอบพระคณุดร.สชุาต ิจองประเสริฐ กรรมการสอบวิทยานิพนธ์ซึง่ให้ความรู้
เก่ียวกบัเภสชัวิทยา การก ากบัดแูลยา และแนวความคดิตา่ง ๆ รวมทัง้กรุณาสง่บทความท่ี
เก่ียวข้องให้ผู้ เขียนเป็นระยะ ขอกราบขอบพระคณุอาจารย์ ยรรยง พวงราช ซึง่ได้ให้ความรู้และ
ความกระจา่งแจ้งในหลายประเดน็แก่ผู้ เขียนเม่ือครัง้เป็นประธานกรรมการสอบโคร่งร่าง
วิทยานิพนธ์ฉบบันี ้

ผู้ เขียนขอกราบขอบพระคณุคณุพอ่ คณุแม่ และพี่สาว ผู้ เป็นแรงผลกัดนัและก าลงัใจของ
ผู้ เขียน ขอกราบขอบพระคณุคณาจารย์ท่ีคณะนิตศิาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั ผู้ประสิทธิ
ประสาทวิชาความรู้ท่ีมีคณุคา่และส าคญัยิ่ง ขอบคณุพ่ี ๆ ท่ีบบส.พญาไททกุทา่นส าหรับความใจดี
และความเข้าใจถึงกิจธุระเร่ืองเรียนของผู้ เขียน ขอบคณุพ่ี ๆ เพ่ือน ๆ ร่วมหลกัสตูรฯ ท่ีเรียน เลน่ 
และชว่ยเหลือกนัมาโดยตลอด 

หากวิทยานิพนธ์ฉบบันีมี้คณุประโยชน์อนัใดบ้าง ผู้ เขียนขออทุิศแดค่ณุพอ่ คณุแม ่
คณาจารย์ คณะนิตศิาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยัและผู้ มีพระคณุทกุทา่น แตห่ากมีข้อบกพร่อง
หรือข้อผิดพลาดประการใด ผู้ เขียนขออภยัและขอน้อมรับไว้แตเ่พียงผู้ เดียว 
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บทที่ 1 

บทน า 

  
1.1 ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 

 

อตุสาหกรรมยาเป็นอตุสาหกรรมท่ีมีลกัษณะแตกตา่งจากอตุสาหกรรมอ่ืนเน่ืองจาก เป็น
อตุสาหกรรมบนพืน้ฐานการวิจยั (research-based industry) การผลิตยาใหมข่ึน้มาสกัตวัหนึง่จะต้อง
ผา่นขัน้ตอนและกระบวนการค้นคว้า วิจยั และพฒันาเป็นระยะเวลานาน อีกทัง้ยงัต้องผา่นขัน้ตอนการ
อนมุตัจิากหนว่ยงานของรัฐ เพ่ือให้เกิดความมัน่ใจวา่ยาดงักลา่วมีความปลอดภยั (safety) มีประสิทธิ-  
ผล (efficacy) และมีคณุภาพ (quality) ตรงตามความมุ่งหมายในการวินิจฉยั บ าบดั บรรเทา หรือ
รักษาโรคในผู้ ป่วย 

 

การคดิค้นและผลิตยาใหมน่ัน้ใช้ระยะเวลายาวนานและงบประมาณจ านวนมาก คา่ใช้จา่ยใน
การวิจยัและพฒันาเพ่ือให้ได้มาซึง่ข้อมลูการทดสอบ (test data) และข้อมลูอ่ืนๆท่ีใช้ส าหรับขอขึน้
ทะเบียนของยาใหมต่วัหนึง่ ๆ ในปีพ.ศ.2544 ประมาณ 802 ล้านเหรียญสหรัฐฯ สว่นในปีพ.ศ.2549 
เพ่ิมขึน้เป็น 1,318 ล้านเหรียญสหรัฐฯ1และใช้เวลาโดยเฉล่ีย 10-15 ปี2 อยา่งไรก็ตาม แม้จะมีการ
โต้แย้งวา่ตวัเลขดงักลา่วเป็นตวัเลขท่ีสงูกวา่ความจริง3 แตก็่เป็นท่ียอมรับกนัโดยทัว่ไปวา่การวิจยัและ
พฒันายาใหมต่ลอดจนการจดัท าข้อมลูการทดสอบเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยา (market approval/ 
market authorization) แก่หนว่ยงานของรัฐนัน้เป็นสิ่งท่ีใช้ระยะเวลายาวนานและงบประมาณจ านวน
ไมน้่อย 
 

เม่ือผู้ผลิตยาได้ข้อมลูผลการทดสอบแล้ว ผู้ผลิตยาต้องน าข้อมลูผลการทดสอบและข้อมลูอ่ืนๆ
ย่ืนตอ่หนว่ยงานของรัฐผู้ รับผิดชอบ เชน่ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทยหรือ
ของประเทศสหรัฐอเมริกา เป็นต้น เพ่ือขออนุญาตวางจ าหนา่ยในตลาดหรือท่ีเรียกวา่การขึน้ทะเบียน
                                                           

1
 Grabowski, H.  Patents and New Product Development in the Pharmaceutical and 

Biotechnology Industries (Duke University: July, 2002), p.5, cited in Meir Perez Pugatch, 
2004: 5. 

2 PhRMA, Pharmaceutical Industry Profile 2008, (Washington DC: n.p., 2008) p.4. 
Available from : http://www.phrma.org. 

3 Frank, G.R. “New Estimates of Drug Development Costs”, Journal of Health 
Economics Vol. 22 (2003), pp. 325-330. Available from 
http://www.cptech.org/ip/health/econ/frank2003.pdf 
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ต ารับยา เม่ือยาดงักลา่วได้รับการอนมุตัแิล้ว ผู้ผลิตยาก็จะท าการตลาดโดยการตัง้ช่ือทางการค้าให้   
ยาเหลา่นีเ้พ่ือให้มีความแตกตา่งจากยาอ่ืน ๆ โดยมากยาช่ือทางการค้า * (branded drug) หรือยา    
ต้นต ารับ (originator drug) เหลา่นีม้กัมีราคาสงู เน่ืองจากบริษัทผู้ผลิตยาต้องตัง้ราคาเพ่ือให้คุ้มกบั
ต้นทนุท่ีใช้ในการวิจยั การพฒันา และการตลาด ดงันัน้ในตลาดยาจงึมียาอีกประเภทหนึง่ ท่ีเรียกกนั  
วา่ "ยาช่ือสามญั/ ยาสามญั" (generic drug) ซึง่เป็นยาท่ีมีคณุสมบตัทิางยาทดัเทียมกบัยาต้นต ารับ 
แตมี่ราคาต ่ากวา่กนัมาก เน่ืองจากบริษัทผู้ผลิตยาสามญัไมต้่องท าการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและ
การศกึษาวิจยัในมนษุย์อีก เพียงแตท่ าการศกึษาชีวสมมลูยา (bioequivalence study)**ของตนเปรียบ 
เทียบกบัยาต้นต ารับเทา่นัน้ ซึง่ผู้ผลิตยาต้นต ารับเห็นวา่การท่ีหนว่ยงานของรัฐอนมุตัใิห้ยาสามญัออก
สูต่ลาดโดยใช้ อ้างอิง หรืออาศยั (rely on) ข้อมลูการทดสอบของผู้ผลิตยาต้นต ารับนัน้เป็นการขดัตอ่

                                                           
*ชื่อทางการคา้ (Trade name) เป็นช่ือท่ีบริษัทผู้ผลิตยาใช้เรียกผลิตภณัฑ์ยาท่ีตนผลิตเพ่ือ

ความสะดวกในการบริหารจดัการและการตลาด โดยบริษัทผู้ผลิตยาจะพยายามสง่เสริมให้ผู้บริโภค
และแพทย์คุ้นเคยกับช่ือทางการค้าเพ่ือท าให้มีความผกูพนัในช่ือทางการค้าและเลือกใช้แตเ่ฉพาะยา
นัน้ ๆ ในขณะท่ีชื่อสามญัทางยา (Generic name) เป็นช่ือท่ีใช้เรียกอยา่งเป็นทางการของสารออกฤทธ์ิ
ทางยา (Active Ingredient) โดยใช้เรียกแทนช่ือทางเคมี มกัเป็นช่ือท่ีสัน้และเข้าใจง่าย ใช้เป็นสากล 
โดยทัว่ไปมกัเป็นช่ือท่ีองค์การอนามยัโลกก าหนด เรียกวา่ ช่ือ INN (International Nonproprietary 
Name)  

ตวัอยา่ง  ยาแก้ปวดลดไข้ชนิดหนึง่ 
ช่ือทางเคมี   N - Acetyl - p - aminophenol 
ช่ือทางการค้า   ดาก้า (DAGA) นตูามอล (NUTAMOL), พาราเซต (PARACET), 

    ไทลีนอล (TYLENOL), คาลปอล (CALPOL) ฯลฯ 
ช่ือสามญัทางยา พาราเซตามอล (PARACETAMOL) 
(ท่ีมา: เภสชัวิทยาเลม่ 1 คณะเภสชัศาสตร์  มหาวิทยาลยัเรศวร, 2542, หน้า 14) 
**การศกึษาชีวสมมลูของยา (bioequivalence study) คือ การศกึษาเพ่ือเปรียบเทียบวา่เม่ือ

ให้อาสาสมคัรรับประทานยาแล้ว ตวัยาส าคญัท่ีออกฤทธ์ิในยาสามญัจะถกูดดูซมึเข้าสูก่ระแสโลหิต
เพ่ือไปออกฤทธ์ิในร่างกายในอตัราและปริมาณท่ีเทา่เทียมกบัเม่ืออาสาสมคัรรับประทานยาต้นต ารับ 
การศกึษาชีวสมมลูจงึเป็นการศกึษาเพ่ือเปรียบเทียบชีวประสิทธิผล (comparative bioavailability) 
ของผลิตภณัฑ์ยานัน่เอง โดยหากยาสามญัมีชีวสมมลูกบัยาต้นต ารับแล้ว แสดงวา่ยาทัง้สองต ารับมี
ความเทา่เทียมในการบ าบดัรักษา (therapeutic equivalence) และสามารถใช้ทดแทนกนัได้ 
(interchangeability) (ท่ีมา: วิชาการนา่รู้เก่ียวกบัการศกึษาชีวสมมลู, กลุม่อตุสาหกรรมยาสามญัและ
ทรัพย์สินทางปัญญา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา)   
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ความตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสาม ซึง่ประเทศสมาชิกมีพนัธกรณีในการคุ้มครองข้อมูลจาก "การใช้
ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม" (unfair commercial use) และการคุ้มครองข้อมลูจากการถกูเปิดเผย 
(disclosure)4 โดยในประเทศสหรัฐอเมริกาได้ออกกฎหมายห้ามมิให้ผู้ผลิตยาสามญัหรือหนว่ยงาน
ของรัฐขอขึน้ทะเบียนต ารับยาหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับยาเป็นเวลา 5 ปีส าหรับยาท่ีมีสว่นประกอบของ
สารเคมีใหมแ่ละ 3 ปีส าหรับยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีเดมิแตเ่ป็นข้อมลูทางคลินิกใหม่ ทัง้นีน้บั
จากวนัท่ียาต้นต ารับได้รับอนมุตัทิะเบียนต ารับยาเป็นต้นไป เม่ือครบระยะเวลาท่ีคุ้มครองแล้วผู้ผลิตยา
สามญัสามารถย่ืนเอกสารเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาและสามารถวางจ าหนา่ยยาทนัทีท่ีได้รับการ
อนมุตัทิะเบียนต ารับยาจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา สว่นใน
สหภาพยโุรปได้มีการออกกฎหมายห้ามมิให้ผู้ผลิตยาสามญัขอขึน้ทะเบียนยาภายในระยะเวลา 8 ปี
นบัจากวนัท่ียาต้นต ารับได้รับอนมุตัแิละให้สิทธิในการจ าหนา่ยแตเ่พียงผู้ เดียว  (market exclusivity) 
ตอ่อีก 2 ปี รวมเป็นระยะเวลาทัง้หมด 10 ปี ในกรณีท่ียาต้นต ารับมีข้อบง่ใช้ทางการรักษาท่ีส าคญั
ตามท่ีกฎหมายก าหนด ยาต้นต ารับดงักลา่วจะได้รับสิทธิในการจ าหนา่ยแตเ่พียงผู้ เดียวเพิ่มอีก 1 ปี 
รวมทัง้สิน้เป็น 11 ปี ดงันัน้ ตามกฎหมายของสหภาพยโุรป ยาสามญัจะวางจ าหนา่ยได้ก็ตอ่เม่ือครบ
ระยะเวลา 10 ปีหรือ 11 ปีเสียก่อน เพราะแม้ผู้ผลิตยาสามญัจะสามารถย่ืนเอกสารเพ่ือขอขึน้ทะเบียน
ต ารับได้เม่ือครบระยะเวลา 8 ปีแตผู่้ผลิตยาสามญัก็ต้องรอให้ระยะเวลาการจ าหนา่ยแตเ่พียงผู้ เดียว
สิน้สดุลงเสียก่อน   
 

จากการท่ีผู้ผลิตยาสามญัสามารถขอขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยย่ืนหลกัฐานแสดงความสมมลู
ของยาแทนการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและทางคลินิกได้นัน้ ประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรป
จงึได้ผลกัดนัให้รัฐบาลของตนคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาผา่นทางการเจรจาในระดบัพหภุาคี
และทวิภาคี เชน่ ความตกลงการค้าเสรีของประเทศสหรัฐอเมริกา (Free Trade Agreement) เป็นต้น 
โดยเรียกร้องให้ประเทศคูส่ญัญาคุ้มครองข้อมลูดงักลา่วโดยห้ามมิให้ผู้ผลิตยาสามญัและหนว่ยงาน
ของรัฐใช้ อ้างอิง หรืออาศยัข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาของผู้ผลิตยาต้นต ารับในการขอขึน้ทะเบียนหรือ
ในการอนมุตัทิะเบียนให้แก่ยาสามญั ซึง่ผลจากการให้ความคุ้มครองในลกัษณะนีจ้ะท าให้ข้อมลูผล
การทดสอบและข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาอ่ืน ๆ ได้รับการคุ้มครองในตวัเองแยกตา่งหากจากการ
คุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบตัรและกฎหมายความลบัทางการค้าซึง่เ ป็นสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาท่ี
ปรากฎอยูใ่นปัจจบุนั  

                                                           
4
 อรพรรณ พนสัพฒันา, "ประเดน็ใหมเ่ร่ือง สิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาภายใต้ความตกลงเขต

การค้าเสรีของประเทศสหรัฐอเมริกา", วารสารศาลทรัพย์สินทางปัญญาและการค้าระหวา่งประเทศ, 
(พฤศจิกายน 2547): 201. 
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อยา่งไรก็ตาม แนวทางการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด (data 
exclusivity) นีย้งัคงมีการถกเถียงกนัในหลายประเดน็ เชน่ การคุ้มครองข้อมลูตามความตกลงทริปส์ 
มาตรา 39 วรรคสามเป็นการคุ้มครองในลักษณะการให้สิทธิเดด็ขาด (exclusive right) หรือไม ่ ข้อมลู
ดงักลา่วควรได้รับการคุ้มครองในฐานะความลบัทางการค้าหรือในฐานะของการเป็นข้อมลูท่ีใช้ในการ
ขอขึน้ทะเบียนต ารับยา การใช้และการอาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับเป็นการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไม่
เป็นธรรมหรือไม ่ฯลฯ เป็นต้น นอกจากปัญหาทางกฎหมายเหลา่นีแ้ล้ว ยังต้องมีการพิจารณาถึงผล 
กระทบในด้านตา่ง ๆ หากมีการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามแนวทางของ  
ประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรปด้วย เชน่ ผลกระทบตอ่การเข้าสูต่ลาดของยาสามญั ผลกระทบ
ตอ่การแขง่ขนัและราคายาระหวา่งผู้ผลิตยาต้นต ารับและผู้ผลิตยาสามญั ผลกระทบต่อการเข้าถึงยา
และการสาธารณสขุภายในประเทศ เป็นต้น และด้วยเหตท่ีุการท่ีคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาแบบสิทธิเดด็ขาดมีแนวโน้มเพิ่มมากขึน้ อนัเป็นผลมาจากความตกลงการค้าเสรีท่ีประเทศสหรัฐ  
อเมริกาได้ท ากบัประเทศคูส่ญัญาตา่ง ๆ ผู้วิจยัจงึเห็นควรท่ีจะศกึษาถึงผลดี ผลเสีย ปัญหาและผล 
กระทบท่ีอาจเกิดขึน้จากการให้ความคุ้มครองในลกัษณะดงักลา่วเพ่ือหามาตรการทางกฎหมายและ
แนวทางการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีเหมาะสมกบัประเทศไทย อนัเป็นการสง่เสริมให้มี
การวิจยัและพฒันายาตลอดจนสง่เสริมการค้าการลงทนุทัง้ในและระหวา่งประเทศ  ขณะเดียวกนัก็
เป็นการคุ้มครองการสาธารณสขุเพ่ือให้คนในประเทศมีโอกาสเข้าถึงยาท่ีมีคณุภาพและราคา
สมเหตสุมผล  
 
1.2 วัตถุประสงค์ของการวิจัย  

 

 1. เพ่ือศกึษาภาพรวมและลกัษณะของอตุสาหกรรมยาทัง้ในและตา่งประเทศ 
 2.   เพ่ือศกึษาแนวความคดิ ความเป็นมา และลกัษณะการให้ความคุ้มครองข้อมลูการ 
ขึน้ทะเบียนต ารับยา ทัง้ในระดบักฎหมายระหวา่งประเทศและกฎหมายภายในของประเทศตา่ง ๆ ท่ี
ส าคญั 
 3.   เพ่ือศกึษาผลดี ผลเสีย รวมทัง้ผลกระทบด้านตา่ง ๆ ท่ีเกิดจากการให้ความคุ้มครองใน
ลกัษณะการให้สิทธิแบบเดด็ขาดในข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา 

                                                           
 เน่ืองจากค าวา่ “data exclusivity” ยงัไมมี่ศพัท์บญัญัตภิาษาไทย บางครัง้ใช้ค าวา่ “การให้

สิทธิเดด็ขาดในข้อมลู” หรือ “การให้สิทธิแตเ่พียงผู้ เดียวในข้อมลู” หรือ “การผกูขาดข้อมลู” ใน
วิทยานิพนธ์นีผู้้วิจยัเลือกใช้ค าวา่ “การให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิ
เดด็ขาด” 
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 4.   เพ่ือเสนอแนะแนวทางและลกัษณะการให้ความคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ี
เหมาะสมกบัประเทศไทยโดยค านงึถึงสภาพเศรษฐกิจ สงัคม วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีของประเทศ 
 
1.3 สมมุตฐิานของการวิจัย 

 

ข้อมลูการทดสอบท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยั ประสิทธิผล และคณุภาพท่ีผู้ผลิตยาต้องย่ืนแก่
หนว่ยงานของรัฐเพื่อใช้ในการขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นข้อมลูท่ี เกิดจากการวิจยัและพฒันาซึง่ใช้ระยะ
เวลานานและมีคา่ใช้จา่ยสงู  แตป่ระเทศไทยยงัมีกฎหมายท่ีให้ความคุ้มครองข้อมลูดงักลา่วท่ีอาจจะ
ไมเ่พียงพอ จงึควรมีมาตรการทางกฎหมายในการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ี
สงูขึน้ในลกัษณะการให้สิทธิเดด็ขาดในข้อมลู 

 
1.4 ขอบเขตของการวิจัย 

 

มุง่ศกึษาถึงแนวทางการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาส าหรับยาแผน
ปัจจบุนัท่ีผลิตจากสารเคมีส าหรับใช้ในมนษุย์ ทัง้นีเ้พ่ือให้สอดคล้องกบัอตุสาหกรรมยาของประเทศ
ไทยท่ีมีความสามารถในระดบัการผลิตต ารับยาท่ีมีองค์ประกอบสารเคมีท่ีเป็นตวัยาส าคญั โดยจะ
ศกึษาถึงแนวความคดิและท่ีมาของการให้ความคุ้มครอง ค าจ ากดัความ ลกัษณะและระยะเวลาในการ
ให้ความคุ้มครองข้อมลูดงักลา่วทัง้ในทางกฎหมายระหวา่งประเทศและกฎหมายภายในประเทศ ข้อดี 
ข้อเสีย ตลอดจนปัญหาและผลกระทบท่ีอาจเกิดขึน้จากการให้สิทธิเดด็ขาดในข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับ
ยา ทัง้นีโ้ดยพิจารณาในบริบททางกฎหมาย เศรษฐกิจ สงัคม วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีเพ่ือเสนอ 
แนวทางการให้ความคุ้มครองท่ีเหมาะสมในประเทศไทยตอ่ไป 
 

1.5 วิธีการวิจัย 
 

เป็นการวิจยัเอกสารประกอบการวิจยัสนาม โดยจะท าการศกึษาและวิเคราะห์ข้อมลูจาก
เอกสารท่ีเก่ียวข้อง เชน่ ข้อตกลงระหวา่งประเทศ กฎหมายภายในของตา่งประเทศ กฎหมายภายใน
ของประเทศไทย ค าพิพากษา หนงัสือ เอกสารทางวิชาการ บทความจากวารสารกฎหมาย วิทยานิพนธ์ 
เอกสารของหนว่ยงานและองค์กรท่ีเก่ียวข้อง ฐานข้อมลูทางอินเตอร์เน็ต และสมัภาษณ์บคุคลท่ี
เก่ียวข้อง 
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1.6 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
 

 1.   ท าให้ทราบภาพรวมและลกัษณะของอตุสาหกรรมยาทัง้ในและตา่งประเทศ 
 2.   ท าให้ทราบแนวความคดิ ความเป็นมา และลกัษณะการให้ความคุ้มครองข้อมลูการ     
ขึน้ทะเบียนต ารับยาทัง้ในระดบักฎหมายระหวา่งประเทศและกฎหมายภายในของประเทศตา่ง ๆ ท่ี
ส าคญั 
 3.   ท าให้ทราบปัญหาและผลกระทบท่ีเกิดจากการให้ความคุ้มครองในลักษณะการให้สิทธิ
เดด็ขาดในข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยา 
 4.   ท าให้ทราบแนวทางและลกัษณะการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ี
เหมาะสมประเทศไทยเม่ือพิจารณาจากสภาพเศรษฐกิจ สงัคม วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีของ
ประเทศ 
 
 

 
 



บทที่ 2 
แนวความคิดและลักษณะการให้ความคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยา 

 
หลงัจากทราบความเป็นมาและปัญหาของการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียน    

ต ารับยาจากบทท่ีหนึง่แล้ว ในบทท่ีสองนีจ้ะท าการศกึษาถึงภาพรวมของอตุสาหกรรมยา ขัน้ตอนการ
วิจยัและพฒันายา ข้อมลูท่ีใช้ในการขึน้ทะเบียนต ารับยา การขึน้ทะเบียนต ารับยา ตลอดจน
แนวความคดิและลกัษณะการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา ซึง่มีรายละเอียด
ดงัตอ่ไปนี ้
  
2.1 ภาพรวมของอุตสาหกรรมยา 
 

2.1.1 ความหมายของยา 

  ตามความเข้าใจโดยทัว่ไป เม่ือกลา่วถึงยาเรายอ่มนกึถึงยารักษาโรค แต่ความหมาย
หรือนิยามของยาท่ีแท้จริงมีรายละเอียดและความแตกตา่งจากความเข้าใจทัว่ไปอยูห่ลายประการ 
ดงันัน้ จงึควรท าความเข้าใจในเบือ้งต้นก่อนวา่ยาคืออะไร เน่ืองจากหากสิ่งใดหรือวตัถใุดท่ีถือวา่เป็น
“ยา”ตามกฎหมายแล้ว ก็จะตกอยูภ่ายใต้กฎหมายและระเบียบข้อบงัคับตา่ง ๆ ท่ีเก่ียวกบัยา
โดยเฉพาะ 

พจนานกุรมฉบบัราชบณัฑิตยสถาน พ.ศ.2525 ได้ให้ความหมายของ “ยา” วา่ 
หมายถึง “ส่ิงทีใ่ช้แก้หรือป้องกนัโรค หรือบ ารุงร่างกาย เรียกชื่อต่าง ๆ กนั...” สว่นในพระราชบญัญตัิ
ยา พ.ศ. 2510 ฉบบัแก้ไขเพิ่มเตมิพ.ศ. 2530 ได้บญัญตัคิวามหมายของ “ยา” วา่หมายถึง 

“(1)  วตัถท่ีุรองรับในต ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
(2) วตัถท่ีุมุง่หมายส าหรับใช้ในการวินิจฉยั บ าบดั บรรเทา รักษา หรือป้องกนัโรค 

หรือความเจ็บป่วยของมนษุย์หรือสตัว์ 
(3) วตัถท่ีุเป็นเภสชัเคมีภณัฑ์หรือเภสชัเคมีภณัฑ์กึ่งส าเร็จรูป หรือ 
(4) วตัถท่ีุมุง่หมายส าหรับให้เกิดผลแก่สขุภาพ โครงสร้าง หรือการกระท าหน้าท่ี  

ใด ๆ ของร่างกายมนษุย์หรือสตัว์ 
 

วตัถตุาม (1) (2) หรือ (4) ไมห่มายความรวมถึง 
(ก)  วตัถท่ีุมุง่หมายส าหรับใช้ในการเกษตร หรือการอตุสาหกรรมตามท่ีรัฐมนตรี

ประกาศ 
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(ข) วตัถท่ีุมุง่หมายส าหรับใช้เป็นอาหารส าหรับมนษุย์ เคร่ืองกีฬา เคร่ืองมือ  
เคร่ืองใช้ในการสง่เสริมสขุภาพ เคร่ืองส าอาง หรือเคร่ืองมือและสว่นประกอบ
ของเคร่ืองมือท่ีใช้ในการประกอบโรคศลิปะหรือวิชาชีพเวชกรรม 

(ค) วตัถท่ีุมุง่หมายส าหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์ ส าหรับการวิจยัหรือการชนัสตูร
ซึง่มิได้กระท าโดยตรงตอ่ร่างกายมนุษย์” 

 

  ในขณะท่ีกฎหมายวา่ด้วยอาหาร ยา และเคร่ืองส าอาง ค.ศ. 1938 ของประเทศ
สหรัฐอเมริกาฉบบัแก้ไขเพิ่มเตมิ มาตรา 201(จี)(1) ได้ให้ค าจ ากดัความไว้วา่ หมายถึง 

“(เอ)  วตัถท่ีุได้รับรองไว้ในเภสชัต ารับทางการแหง่สหรัฐอเมริกา เภสชัต ารับยา        
โฮมีโอพาธีทางการแหง่สหรัฐอเมริกา หรือสตูรต ารับยาแหง่ชาตทิางการ หรือ
วตัถเุสริมใด ๆ ท่ีเก่ียวข้องกบัวตัถดุงักลา่ว 

(บี)  วตัถท่ีุมุง่หมายเพ่ือการวินิจฉยั การรักษา บรรเทา บ าบดั หรือป้องกนัโรคใน
มนษุย์และสตัว์ 

(ซี)  วตัถใุด ๆ นอกจากอาหารท่ีมีความมุง่หมายเพ่ือก่อให้เกิดผลตอ่โครงสร้างหรือ
ระบบการท างานในร่างกายของมนษุย์และสตัว์ 

(ดี)  วตัถอ่ืุนใดท่ีมุง่หมายเพ่ือใช้เป็นสว่นประกอบของวตัถตุามข้อ (เอ) (บี) และ 
(ซี)” 

 

(The Food, Drug, and Cosmetic Act 1938 and its amendment 
Section 201(g)(1) “The term "drug" means 
(A)  articles recognized in the official United States Pharmacopoeia, official 

Homoeopathic Pharmacopoeia of the United States, or official National 
Formulary, or any supplement to any of them; and 

(B)  articles intended for use in the diagnosis, cure, mitigation, treatment, 
or prevention of disease in man or other animals; and  

(C)  articles (other than food) intended to affect the structure or any 
function of the body of man or other animals; and  

(D)  articles intended for use as a component of any article specified in 
clause (A), (B), or (C).”) 
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สว่น Directive 2001/83/EC ซึง่แก้ไขเพิ่มเตมิโดย Directive 2004/27/EC ของ
สหภาพยโุรป มาตรา 1 วรรคสอง ได้ให้นิยามของยาวา่ หมายถึง 

“(เอ)  วตัถใุดหรือสว่นประกอบของวตัถใุดท่ีรักษาหรือป้องกนัโรคในมนษุย์ หรือ  
 (บี)  วตัถใุดหรือสว่นประกอบของวตัถใุดซึ่งอาจใช้ในหรือบริหารในมนษุย์ไมว่า่จะ

เป็นการฟืน้ฟ ูท าให้ถกูต้อง หรือปรับปรุงการท างานของร่างกายโดยทางเภสชั
วิทยา ทางภมูิคุ้มกนั หรือทางเผาผลาญ หรือการวินิจฉยัทางยา”  

 

(Directive 2001/83/EC amended by Directive 2004/27/EC    
Article 1 paragraph 2  Medicinal product: 
(a)  Any substance or combination of substances presented as having 

properties for treating or preventing disease in human beings; or 
(b)  Any substance or combination of substances which may be used in or 

administered to human beings either with a view to restoring, 
correcting or modifying physiological functions by exerting a 
pharmacological, immunological or metabolic action, or to making a 
medical diagnosis.”) 

 
2.1.2 ที่มาของยา 

 

   ยาท่ีปรากฎอยูใ่นปัจจบุนัมีแหลง่ท่ีมาจากหลายแหลง่ด้วยกนั ซึง่ในทางเภสชัวิทยา
เรียกวา่ “การจ าแนกยาโดยใช้แหลง่ก าเนิดของยา” (drug classification based on origin) 
เราจงึอาจแบง่ยาตามแหลง่ท่ีมาได้เป็น  4 ประเภท1 คือ 
 

ก) ยาท่ีได้จากแหลง่ธรรมชาติ แบง่เป็น 

   ยาท่ีได้จากพืช ได้แก่ยาท่ีได้จากสว่นตา่ง ๆ ของพืช เชน่ ราก ต้น เปลือก 
แก่น ใบ ดอก ผล เมล็ด เป็นต้น โดยน ามาใช้โดยตรง หรือตากแห้ง หรือท า
เป็นสารสกดัโดยใช้น า้หรือแอลกอฮอล์ 

    ยาท่ีได้จากสตัว์ ได้แก่ยาท่ีได้จากอวยัวะตา่ง ๆ ของสตัว์ เชน่ ตบั น า้ดี  
เป็นต้น 

                                                           
1
 ภาควิชาเภสชัวิทยา คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั, เภสชัวิทยา 1, (กรุงเทพฯ: 

เท็กซ์แอนด์เจอร์นลั, 2550), หน้า 6. 
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   ยาท่ีได้จากแร่ธาต ุเชน่ คาลาไมน์ (calamine) ดนิขาว (kaolin) เป็นต้น 
ข) ยาท่ีได้จากสารก่ึงสงัเคราะห์ทางเคมี (semi-synthetic drug) เป็นยาท่ีพฒันา

จากสารประกอบบริสทุธ์ิท่ีได้จากธรรมชาตแิละน ามาดดัแปลงโครงสร้างทาง
เคมี เชน่ สารเพนนิซิลิน (penicillin) ดดัแปลงเป็นอ็อกเซซิลลิน (oxacillin)  
เป็นต้น 

ค) ยาท่ีได้จากสารสงัเคราะห์ (purely synthetic compounds) เป็นยาท่ีได้มาจาก
สารสงัเคราะห์ท่ีเลียนแบบสารบริสทุธ์ิท่ีได้จากธรรมชาต ิโดยยาสงัเคราะห์นี ้
อาจได้มาโดยบงัเอิญ หรือโดยอบุตัเิหตุ หรือจากความรู้เก่ียวกบัความสมัพนัธ์
ระหวา่งสตูรโครงสร้างและฤทธ์ิของยา (structure-activity relationship) ซึง่นกั
เภสชัเคมีท าการออกแบบโมเลกลุ เพ่ือให้ได้ฤทธ์ิทางเภสชัวิทยาท่ีต้องการ ซึง่
ยาเกือบทัง้หมดท่ีใช้ในปัจจบุนัเป็นยาประเภทนี ้

ง) ยาท่ีได้จากเทคโนโลยีชีวภาพ (biotechnology drugs) เป็นยาท่ีได้จากการ
ตรวจแยกและหาลกัษณะของโปรตีนท่ีเก่ียวข้องกบัการท างานท่ีส าคญัตอ่ชีวิต
และสขุภาพของมนษุย์และการค้นพบวิธีการใหม่ ๆ ท่ีเก่ียวกบัชีววิทยาทาง
โมเลกลุ  เทคโนโลยีการตดัตอ่ดีเอ็นเอ  การปรับเปล่ียนดีเอ็นเอ  วิศวพนัธุกรรม 
เป็นต้น 

 
2.1.3  ประเภทของยา 
 

ในตลาดยาจะประกอบไปด้วยยาสองประเภทใหญ่ ๆ ได้แก่ ยาต้นต ารับ 
(originators) และยาสามญั (generics) โดยยาสามญันีย้งัแบง่ออกเป็นยาสามญัท่ีมีช่ือการค้า 
(branded generics) และยาสามญัท่ีใช้ช่ือสามญัทางยา (unbranded commodity generics) ด้วย2 

 

ยาต้นต ารับ ไมมี่ค านิยามท่ีแนน่อนแตโ่ดยทัว่ไปแล้วหมายถึง ยาท่ีเป็นนวตักรรม 
(innovative product) ซึง่ยงัไมเ่คยมีการผลิตมาก่อน และมกัเป็นยาท่ีได้รับการจดสิทธิบตัร โดยสว่น
ใหญ่แล้วผู้ผลิตยาจะตัง้ช่ือยาให้นา่สนใจและง่ายตอ่การจดจ าตา่งจากช่ือสามญัทางยา เรียกวา่       
ช่ือทางการค้า (trade name หรือ proprietary name) เพ่ือให้ง่ายตอ่การท าการตลาด3 ยาต้นต ารับ
เหลา่นีจ้งึอาจเรียกได้อีกอยา่งวา่ยาสิทธิบัตร (patented drug) หรือยาที่มีช่ือการค้า (branded 

                                                           
2
  World Health Organization, The World Medicines Situation, (Geneva: n.p., 2004), 

p.34. Available from: http://www.who.org 
3 เร่ืองเดียวกนั, หน้า 7. 
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drug) เชน่ ยาแทคซอล (Taxol®) เป็นยาช่ือการค้าของตวัยาพาคลิแทคเซล (Paclitaxel) ซึง่ใช้ในการ
รักษามะเร็งรังไขห่รือมะเร็งเต้านม4 หรือยากลีเว็ค (Gleevec®) เป็นยาช่ือการค้าของสารอิมาทินิบ     
มีไซเลท (imanitib mesylate) ซึง่ใช้ในการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว5 เป็นต้น 

 

ยาต้นต ารับมกัมีราคาสงู เน่ืองจากเป็นยาท่ีผา่นกระบวนการวิจยัและพฒันายาซึง่ใช้
ระยะเวลานานและงบประมาณจ านวนมาก ผู้ผลิตยาจงึต้องตัง้ราคาเพ่ือชดเชยกบัระยะเวลาและ
เงินทนุท่ีเสียไป ประกอบกบัการท่ียาดงักลา่วได้รับการคุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบตัรท าให้ผู้ผลิตยา
ดงักลา่วมีสิทธิแตเ่พียงผู้ เดียวในการผลิตและจ าหนา่ยยาต้นต ารับนัน้ จงึท าให้ไมมี่คูแ่ขง่ในตลาดท่ี
สามารถผลิตยาท่ีเหมือนกนัออกสูต่ลาดได้เพราะจะเป็นการละเมิดสิทธิบตัรของผู้ผลิตยาต้นต ารับและ
ท าให้ผู้ผลิตยาต้นต ารับสามารถก าหนดราคาสงูได้ โดยเฉพาะอยา่งยิ่ง ในประเทศท่ีไมมี่กลไกการ
ควบคมุราคายาท่ีมีประสิทธิภาพ อยา่งไรก็ตาม ในประเทศท่ีไมมี่การคุ้มครองสิทธิบตัรยา ผู้ผลิตยาใน
ประเทศนัน้ ๆ ก็สามารถท่ีจะผลิต “ยาเลียนแบบ” และจ าหนา่ยยาดงักลา่วได้6 

 

โดยทัว่ไปแล้ว หลงัจากท่ีสิทธิบตัรของยาต้นต ารับหมดอายลุง ก็จะมีผู้ผลิตยาสามญั
เข้าสูต่ลาด ยาสามัญ หมายถึง ยาท่ีมีชนิดและรูปแบบเดียวกบัยาต้นต ารับ ซึง่มีความปลอดภยัและ
ประสิทธิผลทดัเทียมยาต้นต ารับและสามารถใช้ทดแทนกนัได้ มกัวางจ าหนา่ยหลงัจากสิทธิบตัรยาต้น
ต ารับหมดอายกุารคุ้มครองโดยไมต้่องขออนญุาตจากผู้ผลิตยาต้นต ารับ 7 เชน่ ยาโลราทาดีน 
(Loratadine) เป็นยาสามญัท่ีสามารถใช้ทดแทนยาต้นต ารับท่ีช่ือคลาริทิน (Claritin®) ซึง่เป็นยาแก้แพ้ 
เป็นต้น 

 

ยาสามญัมกัมีราคาต ่ากวา่ยาต้นต ารับมาก เน่ืองจากผู้ผลิตยาไมต้่องท าการศกึษา
วิจยัในสตัว์และในมนษุย์อีก เพียงแคพ่ิสจูน์วา่ยาสามญัมีคณุภาพทดัเทียมกบัยาต้นต ารับเทา่นัน้ จงึ
ท าให้ต้นทนุในการผลิตน้อยกวา่ ยาสามญัยงัแบง่ออกเป็นยาสามัญท่ีวางจ าหน่ายโดยใช้ช่ือสามัญ

ทางยา และ ยาสามัญท่ีมีช่ือทางการค้า ซึง่จะตัง้ราคาระหวา่งยาต้นต ารับและยาสามญัท่ีวาง

                                                           
4 มาร์เซีย แอนเจลล์, กระชากหน้ากากธุรกิจยาข้ามชาติ, บรรณาธิการแปล วิชยั โชควิวฒัน, 

(กรุงเทพฯ : หมอชาวบ้าน, 2549), หน้า 57. 
5 เร่ืองเดียวกนั, หน้า 61. 
6 สิทธิกร นิพภยะ, สิทธบตัรกบัการเข้าถึงยา, (กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์, 

2548), หน้า 117. 
7 World Health Organization, The World Medicines Situation. p.35.  
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จ าหนา่ยโดยใช้ช่ือสามญัทางยา8 การท่ีมียาสามญัเข้าสูต่ลาดจ านวนมาก (ไมว่า่จะเป็นยาสามญั
ประเภทใด) ยอ่มสง่ผลดีตอ่ผู้บริโภคเน่ืองจากเม่ือมียาท่ีสามารถใช้ทดแทนกนัได้ในตลาดจ านวนมาก   
ก็จะท าให้มีการแขง่ขนัทางด้านราคาสูง เน่ืองจากผู้บริโภคมีทางเลือกหลากหลาย รายงานจาก IMS 

healthแสดงให้เห็นวา่หากในตลาดมียาสามญัเพียงตวัเดียว ราคาของยาต้นต ารับโดยเฉล่ียตอ่หนึง่
ขนาด (dose) จะลดลงไมม่ากนกั แตห่ากมียาสามญัตวัท่ี 2 เข้าสูต่ลาด ราคาของยาสามญัจะลดลง
ประมาณเกือบคร่ึงหนึง่ของราคายาต้นต ารับ และยิ่งมียาสามญัเข้าสูต่ลาดมากเทา่ใด ราคาของยา
สามญัก็ยิ่งลดลงมากเทา่นัน้ ในตลาดท่ีดงึดดูผู้ผลิตยาสามญัจ านวนมาก อาจท าให้ราคายาสามญั
ลดลงถึงร้อยละ 20 ของราคายาต้นต ารับ ซึ่งจะท าให้ผู้ผลติยาต้นต ารับต้องลดราคายาของตนลง 
เพ่ือรักษาหรือแยง่ชิงสว่นแบง่ทางการตลาดด้วย  
 

2.1.4 ผู้ผลิตยา  

  ผู้ผลิตยาสว่นมากเป็นบริษัทเอกชนข้ามชาตขินาดใหญ่ องค์การอนามยัโลกได้
ประมาณการวา่สองในสามของมลูคา่ยาในตลาดทัว่โลกผลิตโดยบริษัทข้ามชาตท่ีิมีส านกังานใหญ่อยู่
ท่ีประเทศสหรัฐอเมริกา ญ่ีปุ่ น เยอรมนี ฝร่ังเศส และองักฤษ 9 ผู้ผลิตยาอาจจ าแนกได้เป็น 2 กลุม่ใหญ่ 
คือ  

1. ผู้ผลิตยาต้นต ารับ และ 
2. ผู้ผลิตยาสามญั  

 

ผู้ผลิตยาต้นต ารับ หมายถึง ผู้ผลิตยาท่ีคดิค้นยารักษาโรคชนิดนัน้เป็นรายแรกของ
โลก โดยอาจท าการวิจยัค้นคว้าและพฒันายาภายในองค์กรของตนเอง หรือจ้างองค์กรท่ีรับท าวิจยั
ตามสญัญา (Contract Research Organization: CRO) หรืออาจร่วมกบัหนว่ยงานของรัฐในลกัษณะ
ของการร่วมมือกนัระหวา่งภาครัฐและภาคเอกชน (Private-Public Collaboration) ก็ได้ ผู้ผลิตยา     
ต้นต ารับมกัจดสิทธิบตัรยาของตนเพ่ือป้องกนัมิให้ผู้ อ่ืนผลิตยาเชน่เดียวกบัตนในระยะเวล าการ
คุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบตัร ในยาตวัหนึง่อาจมีสิทธิบตัรคุ้มครองซ้อนทบักนัอยู ่เชน่ สิทธิบตัร
สารเคมี สิทธิบตัรกรรมวิธีการผลิต เป็นต้น แตส่ าหรับบางประเทศ เชน่ ในประเทศสหรัฐอเมริกา  
ผู้ผลิตยาสามารถจดสิทธิบตัรในวิธีการใช้ ซึง่ให้ความคุ้มครองการใช้ยาในการรักษาภาวะใดภาวะหนึง่ 

                                                           
8 มาร์เซีย แอนเจลล์, กระชากหน้ากากธุรกิจยาข้ามชาติ, หน้า 31. 
 IMS Health เป็นบริษัทเอกชนท่ีรวบรวมและขายข้อมลูขา่วสารเก่ียวกบัอตุสาหกรรมยาของ

โลก สามารถดรูายละเอียดเพิ่มเตมิได้ท่ี http://www.imshealth.com 
9 World Health Organization, The World Medicines Situation, p.3.  
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เชน่ ภาวะหวัใจล้มเหลว หรือ ภาวะซมึเศร้า หรือสิทธิบตัรสตูรยา ซึง่ครอบคลมุรูปแบบทางกายภาพ
ของยา เชน่ ยาน า้ ยาเม็ด หรือสีของเม็ดยา เป็นต้น  

 

ผู้ผลิตยาสามัญ หมายถึง ผู้ผลิตยาท่ีสามารถใช้ทดแทนกบัยาต้นต ารับได้ โดยยา
ดงักลา่วต้องมีประสิทธิผล คณุภาพ และความปลอดภยัทดัเทียมกบัยาต้นต ารับ โดยผู้ผลิตยาสามญั
ไมจ่ าเป็นต้องท าการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและในมนษุย์อีก เพียงแตแ่สดงผลการศกึษาชีวสมมลูวา่
ยาของตนทดัเทียมกบัยาต้นต ารับพร้อมกบัข้อมลูด้านคณุภาพอ่ืน ๆ ตามท่ีรัฐก าหนด   

 

ในแง่ของผู้ผลิตแล้ว ผู้ผลิตต้นต ารับกบัผู้ผลิตยาสามญัไมไ่ด้แบง่แยกกนัอยา่ง
เดด็ขาด ผู้ผลิตยาต้นต ารับท่ีส าคญับางบริษัท เชน่ บริษัทโนวาร์ทีส หรือบริษัทเมอร์ค ก็เป็นผู้ผลิตยา
สามญัท่ีมีสว่นแบง่ในตลาดโลกจ านวนมากเชน่เดียวกนั10 

 
2.2    การวิจัยและการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยา 
 

 อตุสาหกรรมยาเป็นอตุสาหกรรมท่ีตัง้อยูบ่นพืน้ฐานของการวิจยั (research-based industry) 
การคดิค้นยาใหมต่วัหนึง่ ๆ เพ่ือรักษาโรคต้องเร่ิมจากการเรียนรู้เก่ียวกบัโรคหรือภาวะของโรคท่ี
ต้องการจะรักษาเสียก่อนวา่มีความผิดปกติอนัใดในร่างกายท่ีท าให้เกิดโรคซึง่ขัน้ตอนดงักลา่วอาจใช้
เวลายาวนานเป็นสิบ ๆ ปี11 เม่ือมีความเข้าใจในธรรมชาตขิองโรคนัน้ ๆ ดีพอควรและเห็นวา่มีความ
เป็นไปได้ในการบ าบดัรักษาแล้ว ผู้ผลิตยาจงึจะเร่ิมเข้าสูข่ัน้ตอนการพฒันาผลิตภณัฑ์ยา ซึง่สามารถ
แบง่ออกได้เป็นสองสว่นใหญ่ ดงันี ้
 

2.2.1  การวิจัย (research) หรือการคิดค้นยา (drug discovery) 
 

  ในขัน้ตอนนี ้นกัวิจยัจะท าการค้นหาสารอนินทรียเคมีท่ีมีอยูต่ามธรรมชาต ิเชน่ พืช
สมนุไพร แยกสารส าคญัท่ีมีฤทธ์ิทางเภสชัวิทยา ศกึษาโครงสร้างทางเคมีของสารส าคญั สงัเคราะห์
เลียนแบบ ดดัแปลงสตูรโครงสร้าง หรืออาจสงัเคราะห์สารเคมีท่ีไมมี่อยูใ่นธรรมชาตขิึน้มาโดยอาศยั
ความรู้เก่ียวกบัความสมัพนัธ์ระหวา่งโครงสร้างทางเคมีกบัฤทธ์ิของยา เป็นต้น ซึง่สารเคมีท่ีได้จาก

                                                           
10Ibid, p.35. 
11มาร์เซีย แอนเจลล์, กระชากหน้ากากธุรกิจยาข้ามชาติ, หน้า 21, 22. 
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ขัน้ตอนนี ้จะต้องผา่นการทดสอบตา่ง ๆ เพ่ือคดักรองหาสารท่ีมีฤทธ์ทางเภสชัวิทยาในเบือ้งต้นเสีย
ก่อนท่ีจะน าไปพฒันาในขัน้ตอนการพฒันาตอ่ไป12  
 

  การวิจยัหรือการคดิค้นยา มีขัน้ตอนตา่ง ๆ ดงัตอ่ไปนี ้
 

  2.2.1.1 การคิดค้นยา13 

   หลงัจากท่ีนกัวิจยัมีความเข้าใจในโรคท่ีต้องการจะรักษาแล้ว นกัวิจยัจะ
เร่ิมท าการคดิค้นยาเพ่ือใช้ในการรักษาโดยการหาโมเลกลุหรือ “สารน า” (Lead compound) 
ทีอ่าจท าปฎิกิริยากบัเป้าหมายเพ่ือท่ีจะเปล่ียนแปลงลกัษณะอาการของโรคได้ การหาสารน าสามารถ
ท าได้หลายวิธี เชน่  

 วิธีธรรมชาต ินกัวิจยัจะค้นหาสารน าจากสิ่งท่ีมีอยูต่ามธรรมชาต ิเชน่ พืช 
สตัว์ หรือดนิ เป็นต้น  

 วิธีเดอ โนโว นกัวิจยัจะสงัเคราะห์โมเลกลุหรือสารน าจากตวัอยา่งสารตา่ง  ๆ
ท่ีมีอยู ่โดยใช้แบบจ าลองทางคอมพิวเตอร์ท่ีมีความซบัซ้อนในการท านายวา่
โมเลกลุแบบใดจงึจะสามารถรักษาโรคท่ีต้องการได้ 

 วิธีคดักรอง เป็นวิธีการท่ีใช้กนัโดยทัว่ไปในการค้นหาสารน า โดยการใช้
หุน่ยนต์และคอมพิวเตอร์ท าการทดลองสารท่ีมีอยูเ่ป็นจ านวนมากกบั
เป้าหมายท่ีต้องการ 

 วิธีทางชีวเทคโนโลยี นกัวิจยัอาจท าการสงัเคราะห์ชีวโมเลกลุจากพนัธุกรรม
ขึน้มาเองเพื่อน ามารักษาโรคได้ 
 

2.2.1.2 การทดสอบความปลอดภัยเบือ้งต้น (early safety test) 
 

 เป็นการทดสอบในเบือ้งต้นเพ่ือตรวจสอบความปลอดภยัของสารน าท่ีได้จาก

การคดิค้นยา โดยนกัวิจยัจะท าการทดสอบเภสชัจลนศาสตร์ในสารน าท่ีได้ โดยท าการทดสอบเร่ือง
                                                           

12 ภาควิชาเภสชัวิทยา คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั, เภสชัวิทยา 1, 
(กรุงเทพฯ: เท็กซ์แอนด์เจอร์นลั, 2550), หน้า 6. 

13 PhRMA, Drug Discovery and Development: Understanding the R&D Process 
(Washington: n.p., 2007), pp. 5,6. 

 เภสชัจลนศาสตร์ หมายถึง ความสมัพนัธ์ระหวา่งความเข้มข้นของยาในเลือดหรือพลาสมา
และระยะเวลาภายหลงัการบริหารยาเข้าสูร่่างกายซึง่ความเข้มข้นของยาในเลือดหรือพลาสมาจะ
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การดดูซมึ การกระจาย การเผาผลาญ การก าจดัออกจากร่างกาย ตลอดจนทดสอบความเป็นพิษใน
เซลล์มีชีวิตทัง้ในสตัว์ทดลองและแบบจ าลองทางคอมพิวเตอร์ โดยสารน าท่ีจะสามารถน ามาผลิตยาได้
จะต้อง 

 สามารถดดูซมึเข้าสูก่ระแสเลือดได้ 

 มีการกระจายไปยงัสว่นท่ีต้องการหรือเป้าหมายในร่างกาย 

 มีการเผาผลาญดีและมีประสิทธิผลในการรักษา 

 สามารถก าจดัออกจากร่างกายได้ และ 

 ไมเ่ป็นพิษตอ่ร่างกาย14 
การทดสอบความปลอดภยัเบื่องต้นนีจ้ะชว่ยให้นกัวิจยัจดัล าดบัความส าคญั

ของสารน าเพ่ือท่ีจะน าไปพฒันาตอ่ในขัน้ตอนของการพฒันายาได้ 
 
  2.2.1.3 การปรับเปล่ียนสารน าให้เหมาะสมท่ีสุด (lead optimization) 
 

   เป็นการปรับเปล่ียนโครงสร้างของสารน าเพ่ือปรับปรุงให้มีประสิทธิผลและ
ความปลอดภยัมากขึน้ เน่ืองจากการปรับเปล่ียนโครงสร้างของสารน าจะท าให้คณุสมบตัขิองสารน า
ดงักลา่วเปล่ียนแปลงไป เชน่ ท าให้สารน าท าปฏิกิริยากบัสว่นอ่ืนในร่างกายลดลงซึง่สง่ผลให้ลดโอกาส
ท่ีจะเกิดผลข้างเคียง เป็นต้น 
 

   นกัวิจยัจะปรับเปล่ียนโครงสร้างของสารน าให้มีความแตกตา่งเป็นร้อย ๆ 
แบบเพ่ือเปรียบเทียบกนั โดยทีมนกัชีววิทยากบันกัเคมีจะท างานร่วมกนัอยา่งใกล้ชิด นกัชีววิทยาจะ
ทดสอบผลของสารน าท่ีถกูปรับเปล่ียนโครงสร้างแบบตา่ง ๆ ท่ีมีตอ่ระบบชีวะในร่างกาย ในขณะท่ีนกั
เคมีจะน าข้อมลูท่ีได้มาปรับเปล่ียนเพิ่มเตมิละสง่ให้นกัชีววิทยาท าการทดลองซ า้ สารน าท่ีได้จาก
ขัน้ตอนการปรับเปล่ียนนีจ้ะกลายเป็นสารน าท่ีสามารถผลิตเป็นยาได้หรือท่ีเรียกกนัวา่ candidate 
drug การค้นพบสารน าท่ีสามารถผลิตเป็นยาได้นีถื้อเป็นจดุสิน้สดุของขัน้ตอนการวิจยัห รือคดิค้นยา 
และจะเร่ิมเข้าสูข่ัน้ตอนการพฒันายาตอ่ไป 
 

   อนึง่ ในขัน้ตอนการวิจยัหรือคดิค้นยานี ้นกัวิจยัและผู้ผลิตยาก็จะค านงึถึง
การผลิตยาด้วย โดยจะพิจารณาวา่ควรจะผลิตยาอยา่งไร จะใช้สตูรใดในการผลิต ควรใช้สารไมอ่อก

                                                                                                                                                                             

เปล่ียนแปลงไปตามเวลา และจะอยูใ่นภาวะสมดลุย์กบัความเข้มข้นของยาในต าแหนง่ท่ียาออกฤทธ์ิ
(ท่ีมา: สเุทพ จารุรัตนศริิกลุ, เภสชัจลนศาสตร์คลินิก, หน้า 2.) 

14
 Ibid. 
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ฤทธ์ิตวัใดในการยดึยาเพ่ือให้ยาสามารถละลายได้ถูกเวลา ควรใช้วิธีบริหารยาแบบใด เชน่ แบบ
รับประทาน แบบฉีด หรือแบบสดูดม ตลอดจนวิธีการผลิตจ านวนมาก เป็นต้น นอกจากนี ้ในระหวา่ง
ท าการวิจยั หากสารน าท่ีท าวิจยัอยูส่ามารถจดสิทธิบตัรได้ เชน่ เป็นสารสงัเคราะห์ท่ีเป็นสารเคมีใหม ่
ผู้ผลิตยาก็จะท าการจดสิทธิบตัรสารดงักลา่ว15เพ่ือให้ได้รับความคุ้มครองตามกฎหมายได้ด้วย 
 

2.2.2 การพัฒนายา (development) 

  หลงัจากท่ีนกัวิจยัได้สารน าท่ีสงัเคราะห์หรือสกดัขึน้ในห้องปฎิบตักิารและมี
ผลการวิจยัเบือ้งต้นท่ีเช่ือได้วา่จะเป็นสารท่ีมีฤทธ์ิในการรักษาและมีความปลอดภัยจากขัน้ตอนการ
คดิค้นยาแล้วนัน้ นกัวิจยัจะต้องน าสารดงักลา่วมาศกึษาในขัน้ตอนการพฒันายาเป็นล าดบัตอ่มา 
เน่ืองจากในขัน้ตอนการคดิค้นยาเป็นเพียงการศกึษาวิจยัหาสารท่ีนา่จะมีฤทธ์ิในการรักษาและนา่จะ
สามารถน ามาผลิตเป็นยาได้เทา่นัน้ แตย่งัไมไ่ด้มีการศกึษาวิจยัในเชิงลกึเก่ียวกบัความปลอดภยัและ
ประสิทธิผลในสารดงักลา่ววา่จะมีผลตอ่มนษุย์เพียงใด นกัวิจยัจงึจ าเป็นต้องด าเนินการพฒันายาซึง่
ประกอบด้วยขัน้ตอนหลกัสองขัน้ตอน ได้แก่  

2.2.2.1 การศกึษาวิจยัในห้องปฎิบตักิารและในสตัว์ทดลอง (preclinical trial/study)  
2.2.2.2 การศกึษาวิจยัในมนษุย์หรือการศกึษาวิจยัทางคลินิก (clinical trial/study)  
ซึง่ในแตล่ะขัน้ตอนหลกันกัวิจยัต้องท าการศกึษาวิจยัแยกยอ่ยลงไปอีกหลายขัน้ตอน

เพ่ือจะได้ทราบวา่สารท่ีได้จากขัน้ตอนการคดิค้นยาสามารถน ามาใช้กบัมนษุย์ได้จริงหรือไม ่และ
เพ่ือท่ีจะน าข้อมลูดงักลา่วมาขอขึน้ทะเบียนต ารับยาจากหนว่ยงานของรัฐได้  

 

2.2.2.1 การศึกษาวิจัยในห้องปฏิบัตกิารและในสัตว์ทดลอง (preclinical trial)
แบง่เป็น 
 

1) การศึกษาและทดสอบความเป็นพษิในสัตว์ทดลอง 
 

เป็นการศกึษาโดยท าให้เกิดพิษในสตัว์ทดลองโดยการให้ยาท่ีศกึษาขนาด
หนึง่ (dose) เพ่ือให้สามารถระบอุวยัวะทีมี่ความไวทีส่ดุในร่างกาย และเพ่ือท านายขนาดยาสงูสดุท่ีไม่
ท าให้เกิดพิษในสตัว์ทดลองสายพนัธุ์ท่ีศกึษา เพ่ือท่ีนกัวิจยัจะได้ทราบในเบือ้งต้นวา่สารนัน้มีความเป็น

                                                           
15

 Bert Spilker, Multinational Pharmaceutical Companies: Principles and Practices 
,2nd ed. (New York: Raven Press,1990),  p.673. 
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พิษหรือมีฤทธ์อยา่งไร สามารถน ามาศกึษาตอ่ในมนษุย์ได้หรือไม่ 16 การศกึษาพิษวิทยาในสตัว์ทดลอง
จะศกึษาในเร่ืองดงัตอ่ไปนี ้17 

 

1.1) การทดสอบพิษเฉียบพลนัของยา (acute toxicological test)เป็น
การศกึษาท่ีจ าเป็นส าหรับยาใหมท่กุชนิดโดยไมมี่ข้อยกเว้น วิธีการทดลองท าโดยการใ ห้ยาแก่
สตัว์ทดลองในขนาดตา่งกนั แตล่ะขนาดให้ยาครัง้เดียว (single dose) ตัง้แตข่นาดต ่าจนถึงขนาดท่ีท า
ให้สตัว์ทดลองเสียชีวิต โดยท าการศกึษาในสตัว์ทดลองอยา่งน้อย 2 สายพนัธุ์ (species) เชน่ หน ูหรือ
สนุขั เป็นต้น 

 

1.2) การทดสอบพิษกึ่งเฉียบพลนั (subacute toxocological test ) เป็นการ
ทดสอบท่ีมีความจ าเป็นตอ่การพฒันายาสว่นใหญ่ โดยเฉพาะอยา่งยิ่งยาท่ีมีวตัถปุระสงค์ในการรักษา
โรคท่ีต้องใช้ยาตดิตอ่กนัเป็นเวลานาน โดยจะให้ยาแก่สตัว์ทดลองอยา่งน้อย 2 ชนิดในขนาดต ่าเป็น
เวลาประมาณ 2-4 สปัดาห์ อยา่งไรก็ตาม ส าหรับยาบางตวัอาจใช้เวลาท าการศกึษาเพียง  14-21 วนั 
โดยให้ขนาดยาท่ีสงูขึน้ 
 

1.3) การทดสอบพิษเรือ้รังของยา (chronic toxocological test) เป็นการ 
ทดสอบพิษในระยะยาวของยา โดยใช้ยาอยา่งน้อย 2 ขนาดตามทางท่ีใช้ยาจริง ขนาดยาท่ีให้จะอาศยั
ข้อมลูท่ีได้จากการทดสอบพิษกึ่งเฉียบพลนั ระยะเวลาในการให้ยาจะใช้เวลานานประมาณ 6-24 
เดือน อยา่งไรก็ตาม การทดสอบพิษเรือ้รังของยานีไ้มจ่ าเป็นส าหรับยาท่ีใช้รักษาโรคในระยะเวลาสัน้  ๆ  
นอกจากนี ้ยาบางตวัอาจท าการทดสอบเพียง 3-12 เดือน โดยใช้สตัว์ 2 สายพนัธุ์ ให้ยาอยา่งน้อย 3 
ขนาด คือ ขนาดท่ีใช้ในการรักษา ขนาดต ่าสดุท่ีท าให้ เกิดพิษ และขนาดท่ีอยูร่ะหวา่งขนาดทัง้สอง   
เป็นต้น 
 

 ในระหวา่งท าการทดสอบนี ้นกัวิจยัจะสงัเกต ชัง่น า้หนกั ตรวจเลือด 
และตรวจปัสสาวะของสตัว์ทดลองตามความเหมาะสม ตลอดจนบนัทกึพฤติกรรมการเปล่ียนแปลง 

                                                           
16

 สชุาต ิจองประเสริฐ, “การพฒันายาในขัน้ตอนการศกึษาวิจยัทางคลินิก,” (เอกสารวิชาการ)
(นนทบรีุ: กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ, 2543),     
หน้า 9. 

17
 เรียบเรียงจาก ภาควิชาเภสชักรรมปฏิบตั ิคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยันเรศวร, เภสชั

วิทยาเลม่ 1, (พิษณโุลก: 2542), หน้า 7,8 และภาควิชาเภสชัวิทยา คณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยั 
มหิดล, เภสชัวิทยาเลม่ 1, (กรุงเทพฯ: นิวไทยมิตรการพิมพ์ (1996), 2550), หน้า 73. 



18 
 

ความผิดปกต ิหรืออาการตา่ง ๆ ท่ีเป็นลกัษณะของการเกิดพิษ หลงัจากนัน้สตัว์ทดลองจะถกูฆา่และ
ผา่เพ่ือตรวจสอบชิน้เนือ้ เนือ้เย่ือของอวยัวะตา่ง ๆ ตลอดจนการชัง่น า้หนกัอวยัวะส าคญัด้วย 18 
 

1.4) การทดสอบกรณีพิเศษ (special test/specific test) เป็นการทดสอบท่ี
ไมจ่ าเป็นต้องท าส าหรับยาทกุประเภท เพราะการทดสอบบางชนิดต้องใช้เวลานาน และการทดสอบ
ประเภทนีส้ามารถท าควบคูไ่ปกบัการทดสอบพิษเรือ้รังได้ ตวัอยา่งการทดสอบกรณีเฉพาะ เชน่  
การศกึษาผลทางเภสชัวิทยา(pharmacological testing) การศกึษาพิษตอ่ระบบสืบพนัธุ์ 
(reproductive toxicity test) ซึง่ประกอบด้วยการศกึษาผลของยาตอ่ระบบการสืบพนัธุ์ คณุสมบตัทิ า

ให้เกิดทารกวิรูป คณุสมบตักิารเป็นสารก่อการกลายพนัธุ์ และความสามารถในการก่อมะเร็ง 
(carcinogenesis) เป็นต้น  

 
2) การศึกษาเภสัชจลนศาสตร์ (pharmacokinetics) 

 

เภสชัจลนศาสตร์ หมายถึง ความสมัพนัธ์ระหวา่งความเข้มข้นของยาใน
เลือดหรือพลาสมาและระยะเวลาภายหลงัการบริหารยาเข้าสูร่่างกายซึง่ความเข้มข้นของยาในเลือด
หรือพลาสมาจะเปล่ียนแปลงไปตามเวลา และจะอยูใ่นภาวะสมดลุย์กบัความเข้มข้นของยาใน
ต าแหนง่ท่ียาออกฤทธ์ิ19 การศกึษาเภสชัจลนศาสตร์จะศกึษาถึงกระบวนการดูดซมึยา การกระจายยา 
การเผาผลาญยา และการก าจดัยาออกจากร่างกายในสตัว์ทดลองซึง่มกัเป็นหนแูละสนุขัเชน่เดียวกบั
การศกึษาพิษวิทยา โดยสตัว์จะได้รับยาในชอ่งทางท่ีคาดวา่จะใช้กบัมนษุย์ หลงัจากนัน้นกัวิจยัจะเก็บ
ตวัอยา่งเลือด ปัสสาวะ อจุจาระเพ่ือตรวจหาปริมาณยาท่ีถกูดดูซึมและถกูขบัถ่าย อตัราการขบัถ่าย
และชอ่งทางการขบัถ่ายเชน่เดียวกบัการศกึษาเภสชัจลนศาสตร์ในมนษุย์  

 

วตัถปุระสงค์การศกึษาในขัน้ตอนนีเ้พ่ือค้นหา 20 
ก. ระดบัยาสงูสดุและระยะเวลาถึงระดบัสงูสดุของยา 
ข. คา่คร่ึงชีวิตของยาในเลือด 

                                                           
18สชุาต ิจองประเสริฐ, “การพฒันายาในขัน้ตอนการศกึษาวิจยัทางคลินิก,” หน้า 9. 
 การเกิดทารกวิรูป (teratogenesis) หมายถึง การท่ียาหรือสารเคมีท าให้เกิดความผิดปกติ

ของการเจริญและการพฒันาอวยัวะของตวัออ่นในครรภ์ของสตัว์ทดลองหรือในมนษุย์   
19สเุทพ จารุรัตนศริิกลุ,เภสชัจลนศาสตร์คลินิก, (กรุงเทพฯ: โอ เอส พริน้ติง้เฮาส์, 2541), หน้า 

2. 
20สชุาต ิจองประเสริฐ, “การพฒันายาในขัน้ตอนการศึกษาวิจยัทางคลินิก,” หน้า 10. 
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ค. คา่พืน้ท่ีใต้กราฟ ความเข้มข้น-เวลา ซึ่งวดัปริมาณยาทัง้หมดในเลอืด 
ง. เพ่ือดวูา่สารแม ่(parent compound) ถกูเปลี่ยนในร่างกายเป็นเมตา

บอไลท์ 
จ. เพ่ือดเูอกลกัษณ์ของเมตาบอไลท์หลกั 
ฉ. เพ่ือดวูา่จลนศาสตร์และแบบแผนการเผาผลาญยาเหมือนหรือแตกตา่ง

กนัหรือไมใ่นสตัว์สายพนัธุ์ท่ีศกึษา 
 

3) การศึกษากลไกการท างาน (mechanism of action)21 
 

นกัวิจยัอาจท าการศกึษากลไกการท างานทางเภสชัวิทยาและกลไกการ
ท างานทางพิษวิทยาเพิ่มเตมิตามความจ าเป็นได้ 

 
2.2.2.2 การศึกษาวิจัยในมนุษย์หรือการศึกษาวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial)22 

 

หลงัจากท่ีผู้ผลิตยาได้ท าการศกึษาในสตัว์ทดลองแล้ว ผู้ผลิตยายงัไม่
สามารถน ายาท่ีได้จากการศึกษาในสตัว์ทดลองมาขึน้ทะเบียนต ารับยาได้ทนัที แตจ่ะต้องท าการศกึษา
วิจยัทางคลินิกเสียก่อน เน่ืองจากสตัว์กบัมนษุย์มีความแตกตา่งกนัมาก การท่ียาใช้ได้ผลใน
สตัว์ทดลองก็ไมแ่นว่า่จะใช้ได้ผลกบัมนษุย์ แตเ่น่ืองจากเหตผุลทางด้านความปลอดภยัและ
มนษุยธรรมจงึจ าเป็นท่ีนกัวิจยัต้องท าการกบัสตัว์ทดลองเสียก่อน  

การศกึษาวิจยัทางคลินิกนีโ้ดยทัว่ไปแล้วสามารถแบง่ได้เป็นส่ีระยะ (phase) 
ได้แก่ ระยะท่ี 1: การศกึษาเภสชัวทิยาในมนษุย์ ระยะท่ี 2: การศกึษาเพ่ือค้นหาฤทธ์ิการรักษา ระยะท่ี 
3: การศกึษาเพ่ือยืนยนัฤทธ์ิการรักษา และระยะท่ี 4: การศกึษาถึงการใช้ยาในการรักษา 

อยา่งไรก็ตาม มีข้อควรสงัเกตวา่การศกึษาในแตล่ะระยะเป็นเพียงแนวทาง
คร่าว ๆ เทา่นัน้ ไมไ่ด้เป็นการบงัคบัวา่จะต้องท าการศกึษาเร่ืองนัน้ในระยะนัน้เทา่นัน้ ทัง้นี ้เน่ืองจาก
การศกึษาในเร่ืองหนึง่ ๆ อาจท าได้ในหลายระยะด้วยกนั (โปรดดภูาพท่ี 1) 

                                                           
21 Duane B. Lakings, “Drug Development Teams.” In New Drug Approval Process: 

Accelerating Global Registrations, ed. Richard  A. Guarino (NY: Marcel Dekker,2004),p.15. 
22 เรียบเรียงจาก เภสชัวิทยาเลม่ 1 มหาวิทยาลยันเรศวร, หน้า 9; เภสชัวิทยาเลม่ 1 

มหาวิทยาลยัมหิดล, หน้า 73,74. และ ICH Harmonised Tripartite Guideline: General 
Considerations for Clinical Trials (E8). pp. 5-8. Available from: http://www.ich.org 
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ภาพที่ 1: ความสัมพันธ์ระหว่างระยะการพัฒนาและประเภทการศึกษา 

(Correlation between Development Phases and Types of Study) 
 

 
 

ภาพที ่1 แสดงใหเ้ห็นถึงความสมัพนัธ์ระหว่างระยะการพฒันาและประเภทของการศึกษาในการศึกษาวิจยัทาง

คลินิก วงกลมสีด า หมายถึง ประเภทของการศึกษาทีม่กัจะกระท าในระยะการพฒันานัน้ ๆ ส่วนวงกลมสีขาว 

หมายถึง ประเภทของการศึกษาซ่ึงโดยทัว่ไปแลว้จะไม่กระท าในระยะการพฒันานัน้ ๆ แต่หากมีความจ าเป็นก็

สามารถกระท าได ้แท่งสีเ่หลีย่มดา้นขวา หมายถึงขัน้ตอนการศึกษาวิจยัแต่ละงานซ่ึงจะเร่ิมจากวตัถปุระสงค์ที่

ตอ้งการศึกษา ออกแบบว่าจะศึกษาวิจยัอย่างไร ท าการศึกษาวิจยัตามทีอ่อกแบบ วิเคราะห์ข้อมูลทีไ่ด ้และ

จดัท ารายงานการวิจยั 

ทีม่า: ICH Harmonised Tripartite Guideline General Considerations for Clinical Trials (E8) 

  

    การทดลองในมนษุย์หรือการทดลองทางคลินิก สามารถแบง่ได้เป็น  4 ระยะ 
คือ  1) ระยะท่ี 1: การศกึษาเภสชัวิทยาในมนษุย์ (phase I: Human Pharmacology)  
 2) ระยะท่ี 2:  การศกึษาเพ่ือค้นหาฤทธ์ิการรักษา (phase II: Therapeutic Exploratory) 
 3) ระยะท่ี 3: การศกึษาเพ่ือยืนยนัฤทธ์ิการรักษา (phase III: Therapeutic Confirmatory)  
 4) ระยะท่ี 4: การศกึษาถึงการใช้ยาในการรักษา (phase IV: Therapeutic Use) 
 

1) ระยะที่ 1: การศึกษาเภสัชวิทยาในมนุษย์ เป็นการบริหารยาครัง้แรก
ในมนษุย์ ดงันัน้ นกัวิจยัต้องหารือกบัผู้ ร่วมงานเพ่ือพิจารณาข้อมลูด้านเภสชัวิทยาและพิษวิทยาท่ี
ศกึษาในสตัว์ทดลองเพื่อให้ได้ข้อมลูท่ีจ าเป็นในการวางแผนการศกึษาวิจยัในมนษุย์เป็นครัง้แรก 
การศกึษาในระยะนีจ้ะใช้กลุม่อาสาสมคัรจ านวนน้อย ประมาณ 20-80 คน โดยมกัท าการศกึษาใน
อาสาสมคัรเพศชาย อายนุ้อย และสขุภาพดี หรือในผู้ ป่วยเฉพาะบางประเภท เชน่ การศกึษายาท่ีเป็น

การศกึษาถึงการใช้ยาในการรักษา

รักษา 

1 2 3 4 ระย

ะ 
เวลา 

 การศกึษาเพื่อยืนยนัฤทธ์ิการรักษา

รักษา 

การศกึษาเภสชัวิทยาในมนษุย์   

การศกึษาเพ่ือค้นหาฤทธ์ิการรักษา  

ออกแบบ 

ศกึษาวิจยั 

วิเคราะห์ 

รายงาน 

การศึกษาวิจัยแต่ละงาน 

 

 

ประเภทการศึกษา 

วตัถปุระสงค ์
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พิษตอ่เซลล์ ประเภทยาต้านมะเร็ง เป็นต้น ซึง่หากศกึษาในอาสาสมคัรสขุภาพปกตจิะเป็นการผิด
จริยธรรม ยาบางประเภทจงึท าการศกึษาฤทธ์ิทางเภสชัวิทยาในผู้ ป่วยเทา่นัน้  

 

การศกึษาในระยะนีอ้าจเป็นการศกึษาแบบเปิดโดยเปรียบเทียบกบั            
คา่พืน้ฐานหรืออาจเป็นการศึกษาแบบสุม่และแบบปกปิดเพ่ือเพิ่มความนา่เช่ือถือของข้อมลู โดยมี
วตัถปุระสงค์ส าคญัเพ่ือหาขนาดยาท่ีปลอดภยัในมนษุย์ การศกึษาในระยะท่ี 1 นีจ้ะเก่ียวข้องใน
ประเดน็ใดประเดน็หนึง่หรือหลายประเดน็รวมกนั ดงัตอ่ไปนี ้

 

1.1) ประมาณการความปลอดภยัเร่ิมต้นและการทนตอ่ยา (Estimation of 
initial safety and tolerability) เป็นการศกึษาเพ่ือหาการทนของชว่งขนาดยา (dose range) ในขนาด
ตา่ง ๆ ท่ีจะต้องใช้ในการศกึษาขัน้ตอ่ไปและเพื่อหาปฎิกิริยาข้างเคียงอนัไมพ่งึประสงค์ท่ีคาดการณ์ไว้
ของยาท่ีต้องการศกึษา การศกึษานีโ้ดยทัว่ไปประกอบด้วยการบริหารยาขนาดเดียวและหลายขนาด 

 

1.2) เภสชัจลนศาสตร์  (Pharmacokinetics) เป็นการศกึษาถึงกระบวนการ
ดดูซมึยา การกระจายยา การเผาผลาญยา และการก าจดัยาออกจากร่างกาย ซึง่มกักระท าตลอด
แผนการพฒันายา การหาคณุลกัษณะเบือ้งต้นคือเป้าหมายส าคัญของการศกึษาในระยะท่ีหนึง่โดย
ผา่นการวิจยัแยกตา่งหาก หรือท าวิจยัเป็นสว่นหนึง่ของการศกึษาประสิทธิผล ความปลอดภยั และ  
การทนตอ่ยา การศกึษาข้อมลูเภสชัจลนศาสตร์มีความส าคญัตอ่การประเมินการขจดัยา การรวมตวั

ของยาหรือการเปล่ียนแปลงยา รวมถึงการศกึษาอนัตรกิริยาระหวา่งยา  
 

1.3) การประเมินเภสชัพลศาสตร์ (Assessment of pharmacodynamics)  
ขึน้กบัยาท่ีศกึษาและจดุยตุ ิ(end point) ท่ีน ามาใช้ การศกึษาเภสชัพลศาสตร์และการศกึษาอ่ืนกระท า
เพ่ือหาความสมัพนัธ์ระหวา่งระดบัยาในเลือดและผลการตอบสนองตอ่ยา โดยท าการศกึษาใน
อาสาสมคัรสขุภาพดีหรือในผู้ ป่วยท่ีต้องใช้ยาชนิดนัน้ในการรักษา หากศกึษาในผู้ ป่วยและมีตวัวดัท่ี
เหมาะสม ข้อมลูเภสชัพลศาสตร์ท่ีได้สามารถชว่ยประมาณการเก่ียวกบัฤทธ์ิการรักษาระยะแรกและ
ประสิทธิผลท่ีส าคญั รวมทัง้อาจแนะน าไปสูก่ารปรับขนาดยาและแผนการรักษาส าหรับการศกึษา
ระยะตอ่มาได้ 

 

                                                           
 อนัตรกิริยาระหวา่งยา หรือ Drug Interaction จะเกิดขึน้เม่ือมีการบริหารยาร่วมกนัตัง้แต่

สองชนิดขึน้ไป โดยพบวา่ปฏิกิริยาตอ่กนัท่ีเกิดขึน้ระหวา่งยาบางชนิดมีกลไกของการเกิดท่ีเก่ียวข้องกบั
เภสชัจลนศาสตร์ ซึง่มีผลท าให้ความเข้มข้นของยาในเลือดหรือพลาสมาลดลงจนให้ผลล้มเหลวในการ
รักษา หรือเพิ่มขึน้จนเกิดพิษจากยา (ท่ีมา: สเุทพ จารุรัตนศริิกลุ,เภสชัจลนศาสตร์คลินิก, หน้า 4) 
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1.4) การวดัฤทธ์ิของยาในชว่งต้น (Early measurement of drug activity) 
การศกึษาเบือ้งต้นเก่ียวกบัฤทธ์ิของยาหรือประโยชน์ทางการรักษาอาจกระท าในระยะท่ีหนึง่ได้หาก
เป็นวตัถปุระสงค์ขัน้รอง เน่ืองจากโดยทัว่ไปแล้วการศกึษาเบือ้งต้นเก่ียวกบัฤทธ์ิของยามกักระท าใน
การศกึษาระยะตอ่ ๆ มา การศกึษาประเดน็ฤทธ์ิของยาอาจกระท าได้อยา่งเหมาะสมในระยะท่ีหนึง่นี ้
หากยาดงักลา่วสามารถตรวจวดัฤทธ์ิของยาได้ในชว่งระยะเวลาสัน้ ๆ ท่ีผู้ ป่วยได้รับยา 

 
2) ระยะที่ 2: การศึกษาเพ่ือค้นหาฤทธ์ิการรักษา เป็นการศกึษาเพ่ือหา

ฤทธ์ิการรักษาของยาในผู้ ป่วย โดยอาจใช้รูปแบบการศกึษาตา่ง ๆ รวมถึงการเปรียบเทียบกบัคา่
พืน้ฐานด้วย การศกึษาวิจยัท่ีตามมามกัเป็นแบบสุม่และแบบเปรียบเทียบเพ่ือประเมินสิทธิผลของยาท่ี
รักษา และความปลอดภยัส าหรับข้อบง่ใช้ในการรักษาเฉพาะอยา่ง การศกึษาในระยะท่ีสอง นีม้กั
ด าเนินการในผู้ ป่วยท่ีมีเกณฑ์การคดัเลือกคอ่นข้างแคบเพ่ือให้ได้กลุม่ประชากรท่ีมีความคล้ายคลงึกั น
มากและมีการดแูลอยา่งใกล้ชิด โดยทัว่ไปแล้วใช้ผู้ ป่วยอาสาสมคัรประมาณ 100-300 คน 

 

เป้าหมายท่ีส าคญัของการศกึษาในระยะนี ้คือ การหาขนาดการรักษาตา่ง  ๆ  
(dose) และแบบแผนการรักษา (regimen) ทีเ่หมาะสม รวมถึงการศกึษาเพ่ือออกแบบการเพิ่มขนาด
ใช้ของยา (dose escalation designs) เพ่ือศกึษาปฎิกิริยาตอบสนองตอ่ขนาดใช้ของยาส าหรับข้อบง่
ใช้ท่ีต้องการหาเพ่ือท่ีจะท าการศกึษาในระยะท่ีสามตอ่ไป  

 

วตัถปุระสงค์เพิ่มเตมิอ่ืน ๆ ของการศกึษาระยะนี ้อาจรวมถึงการประเมิน   
จดุยตุกิารศกึษาอ่ืน ๆ ท่ีส าคญั ประเมินแบบแผนการการรักษา ประเมินประชากรกลุม่เป้าหมายอ่ืน ๆ
ด้วยเชน่กนั 

 
3) ระยะที่ 3: การศึกษาเพื่อยืนยันฤทธ์ิการรักษา เป็นการศกึษาเพ่ือ

แสดงหรือยืนยนัถึงฤทธ์ิทางการรักษาซึ่งได้ท าการศกึษามาแล้วในระยะท่ีสองวา่ยามีความปลอดภยั 
และมีประสทิธิผลในการรักษาตามข้อบง่ใช้ท่ีต้องการและในผู้ ท่ีได้รับยานัน้ โดยท าการศกึษาใน
อาสาสมคัรประมาณ 1,000-3,000 คน และมกัเป็นการศกึษาวิจยัขนาดใหญ่ อาจเป็นแบบสุม่ท่ีมีการ
เปรียบเทียบหรือไมเ่ปรียบเทียบและปกปิดการรักษาซึง่กระท าโดยหลายสถาบนั ทัง้นี  ้เพ่ือศกึษาความ
ปลอดภยั และประสิทธิผลของยาภายใต้สภาวะการใช้ทัว่ไปมากขึน้ และเก็บรวบรวมข้อมลูเพื่อ
ประเมินความสมัพนัธ์ระหวา่งประโยชน์และความเส่ียง และเป็นข้อมลูพืน้ฐานส าหรับการระบฉุลาก 

 

การศกึษาระยะท่ีสามเป็นการยืนยนัหลกัฐานเบือ้งต้นท่ีได้จากการศกึษาใน
ระยะท่ีสองวา่ยามีความปลอดภยัและประสิทธิผลส าหรับข้อบง่ใช้ท่ีมุง่หมายและเหมาะสมกบัผู้ ป่วย
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กลุม่เป้าหมาย การศกึษาในระยะนีมี้วตัถปุระสงค์เพ่ือให้พืน้ฐานท่ีเพียงพอส าหรับการขึน้ทะเบียน
ต ารับยา นอกจากนี ้ยงัอาจท าการศกึษาเพิ่มเตมิในสว่นของปฎิกิริยาตอบสนองตอ่ยา หรือการใช้ยาใน
กลุม่ผู้ ป่วยท่ีมีระยะอาการของโรคตา่ง ๆ กนั หรือการใช้ยานัน้ร่วมกบัยาอ่ืน เป็นต้น ส าหรับการรักษาท่ี
ต้องใช้ยาเป็นเวลานาน การศกึษามกัด าเนินการในระยะท่ีสามนี ้แม้วา่อาจท าได้ในการศกึษาระยะท่ี
สองก็ตาม การศกึษาในระยะท่ีสามนีจ้งึจะให้ข้อมลูท่ีสมบรูณ์เพ่ือสนบัสนนุค าแนะน าการใช้ยา 
(หมายถึง ข้อมลูผลิตภณัฑ์อยา่งเป็นทางการ) 

 
4)  ระยะที่ 4: การศึกษาถงึการใช้ยาในการรักษา การศกึษาในระยะนี ้

เร่ิมขึน้หลงัจากท่ียาได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยาแล้ว และเป็นการศกึษาครอบคลมุทกุเร่ืองท่ีเก่ียวข้อง
กบัข้อบง่ใช้ท่ีได้รับการขึน้ทะเบียน ดงันัน้ การศกึษาในระยะท่ีส่ีจะศกึษาการใช้ยาในการรักษา 
(therapeutic use) และการศกึษาอ่ืน ๆ ทัง้หมดนอกเหนือจากการตดิตามท่ีกระท าเป็นประจ าหลงัจาก
ท่ียาได้รับการขึน้ทะเบียนแล้วซึง่มีความส าคญัตอ่การปรับใช้ยาให้เหมาะสมยิ่งขึน้ นอกจากนี ้ยงัรวม 
ถึงการศกึษาอตัรกิริยาระหวา่งยา การตอบสนองตอ่ยาขนาดตา่ง  ๆ การศกึษาความปลอดภยั และ
การศกึษาอ่ืนท่ีชว่ยสนบัสนนุการใช้ยาตามข้อบง่ใช้ เชน่ การศกึษาเก่ียวกบัการตาย ความพิการ 
การศกึษาระบาดวิทยา เป็นต้น  

 

หลงัจากท่ียาวางจ าหนา่ยในตลาดแล้ว นกัวิจยัและผู้ผลิตยายงัคงด าเนินการ
พฒันายาตอ่ไปเพ่ือหาข้อบง่ใช้ใหม ่หรือปรับเปล่ียนข้อบง่ใช้ท่ีได้รับการขึน้ทะเบียน หาแบบแผนการ
รักษาใหม่ หรือหากลุม่เป้าหมายใหม ่เป็นต้น หากนกัวิจยัท าการศกึษาขนาดยา หรือสตูรต ารับยาใหม่
หรือต ารับยาผสม ก็อาจมีความจ าเป็นต้องท าการศกึษาเภสชัวิทยาในมนษุย์เพิ่มเตมิด้วย 23 
 
2.3 ระยะเวลาและค่าใช้จ่ายในการวิจัยและพัฒนายา 

 

กวา่ท่ีผู้ผลิตยาจะผลิตยาใหมไ่ด้สกัตวัหนึง่ จะต้องผา่นกระบวนการวิจยัและพฒันายาหลาย
ขัน้ตอน นบัตัง้แตก่ารศกึษาถึงลกัษณะอาการของโรค การคดิค้นยา การศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง การ
ศกึษาวิจยัในมนษุย์ การขึน้ทะเบียนต ารับยา ตลอดจนการศกึษาวิจยัหลงัจากท่ียาวางจ าหนา่ยแล้ว 
ซึง่กระบวนการดงักลา่วต้องใช้ทรัพยากรจ านวนมาก ทัง้ทรัพยกรมนษุย์ เชน่ นกัเคมี นกัชีวเคมี        
นกัชีววิทยา นกัสถิต ินกัเภสชัวิทยา นกัพิษวิทยา นกัเภสชัจลนศาสตร์ เภสชักร และบคุคลากรทาง  
การแพทย์ เป็นต้น นอกจากนีย้งัต้องมีห้องปฎิบตักิาร อาคารและสถานท่ีในการทดลอง เคร่ืองมือและ
อปุกรณ์ทางวิทยาศาสตร์และการแพทย์ตา่ง ๆ เป็นต้น 
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ตามรายงานของสมาคมผู้วิจยัและผลิตเภสชัภณัฑ์แหง่อเมริกา (Pharmaceutical Research 
and Manufacturers of America: PhRMA) ได้ประมาณการวา่ ในการผลิตยาใหมต่วัหนึง่ใช้ระยะ 
เวลาเฉล่ีย 10-15 ปี โดยแบง่เป็น24 
 

 การคดิค้นยาและการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองประมาณ 3-6 ปี  

 การศกึษาวิจยัทางคลินิกระยะท่ีหนึง่ถึงระยะท่ีสามเฉล่ีย 6-7 ปี  

 ระยะเวลาการขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยเฉล่ีย1/2-2 ปี  
 

โดยสารเคมีจ านวน 5,000-10,000 ตวัท่ีนกัวิจยัได้มาในขัน้ตอนการคดิค้น จะเหลือเพียง 250 
ตวัในขัน้การศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และเหลือเพียง 5 ตวัที่ได้ศกึษาวจิยัทางคลนิิก และในท้ายท่ีสดุ
จะเหลือเพียงสารเคมีเพียงตวัเดียวเทา่นัน้ท่ีได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยา 25 (ภาพท่ี 2) 

 

ภาพท่ี 2: ขัน้ตอนและระยะเวลาการวิจัยและพัฒนายา 
 

 
 

ท่ีมา: PhRMA, Pharmaceutical Industry Profile 2008 
 

สว่นคา่ใช้จา่ยในการพฒันายาใหม่แตล่ะตวัก็สงูมาก ในปีพ.ศ.2544 มีคา่ใช้จา่ยประมาณ 
802 ล้านเหรียญสหรัฐฯ ในขณะท่ีปี พ.ศ. 2549 คา่ใช้จา่ยในการพฒันายาใหม่ประมาณ 1,318 ล้าน
เหรียญสหรัฐฯ สว่นคา่ใช้จา่ยการวิจยัและพฒันาในปีพ.ศ. 2550 เฉพาะของผู้ผลิตยาในสมาคมผู้วิจยั
และผลิตเภสชัภณัฑ์แหง่อเมริกา รวมทัง้หมดประมาณ 44.5 พนัล้านเหรียญสหรัฐฯ แตห่ากรวมผู้ผลิต
                                                           

24
 PhRMA, Pharmaceutical Industry Profile 2008, (Washington DC: n.p., 2008), p.4. 

Available from: http:// www.phrma.org. 
25 Ibid. 

http://www.phrma.org/
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ยาท่ีไมไ่ด้เป็นสมาชิกของสมาคมฯ ด้วยจะเป็นจ านวนประมาณ 58.8 พนัล้านเหรียญสหรัฐฯ26(ตารางท่ี 
1) อยา่งไรก็ตาม ตวัเลขดงักลา่วยงัไมไ่ด้หกัจ านวนเงินสนบัสนนุท่ีผู้ผลิตยาได้จากสถาบนัสขุภาพ
แหง่ชาตขิองสหรัฐ (National Institutes of Health: NIH) ซึง่ให้เงินสนบัสนนุจ านวน 28.9 พนัล้าน
เหรียญสหรัฐในปีพ.ศ. 2551เพิ่มจากปีพ.ศ. 2550 ซึ่งให้เงินสนบัสนนุจ านวน 28.6 พนัล้านเหรียญ
สหรัฐฯ27   
 

ตารางท่ี 1: ค่าใช้จ่ายในการวิจัยและพัฒนายา (หน่วย: พันล้านเหรียญสหรัฐฯ) 
 

ปี ผู้ผลติยาในสมาคมวิจยัและ
ผลติเภสชัภณัฑ์แหง่อเมริกา 

ผู้ผลิตยาทัง้หมด 

2007 44.5 (โดยประมาณ) 58.8 (โดยประมาณ) 
2006 43.4 56.1 
2005 39.9 51.8 
2004 37.0 47.6 
2000 26.0 ไมป่รากฎข้อมลู 
1990 8.4 ไมป่รากฎข้อมลู 
1980 2.0 ไมป่รากฎข้อมลู 

 

ท่ีมา: PhRMA, Pharmaceutical Industry Profile 2008 
 

อยา่งไรก็ตาม ถึงแม้ข้อมลูจากผู้ผลิตยาจะแสดงให้เห็นวา่การวิจยัและพฒันายาใหมแ่ตล่ะตวั
ใช้เงินทนุจ านวนมากอีกทัง้ยงัใช้ระยะเวลายาวนานเป็นทศวรรษ แตก็่มีข้อมลูจากฝ่ายอ่ืนท่ีแย้งวา่
จ านวนเงินในการวิจยัและพฒันาดงักลา่วไมต่รงกบัความจริง เน่ืองจากในการวิจัยขัน้พืน้ฐาน เชน่ 
การศกึษาลกัษณะอาการของโรค ตลอดจนการหาสารเคมีหรือสารน าในเบือ้งต้น เป็นผลงานวิจยัจาก
หนว่ยงานของรัฐ มหาวิทยาลยั โรงเรียนแพทย์ หรือบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพขนาดเล็ก ซึง่ได้รับเงิน
สนบัสนนุจากสถาบนัสขุภาพแหง่ชาตหิรือจากรัฐบาล และเม่ือองค์กรท่ีท าวิจยัขัน้พืน้ฐานเหลา่นีจ้ด
สิทธิบตัรสิ่งท่ีได้จากงานวิจยัของตน ผู้ผลิตยาก็จะจา่ยคา่ธรรมเนียมการใช้สิทธิตามสิทธิบตัรและน า
                                                           

26 Ibid. 
27 U.S. Department of Health and Human Services, FY 2008 Budget in Brief 

(Washington, DC: FDA, 4 October 2007) Available from: 
http://www.hhs.gov/budget/08budget/2008 BudgetInBrief.pdf (accessed 5 March 2008.) 

http://www.hhs.gov/budget/08budget/2008
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งานวิจยัดงักลา่วมาพฒันาตอ่ไป มีการประมาณการวา่หนึง่ในสามของยาท่ีออกสูต่ลาดโดยผู้ผลิตยา
รายใหญ่ ๆ ล้วนได้รับสิทธิท าการตลาดมาจากมหาวิทยาลยั หรือบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพเหลา่นี ้28 มี
ยาใหมเ่พียงบางสว่นเทา่นัน้ท่ีเร่ิมท าการวิจยัพืน้ฐานโดยผู้ผลิตยาเอง 29 อีกทัง้ยาใหมท่ี่ออกสูต่ลาดใน 
แตล่ะปีจะมียาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีใหมจ่ านวนไมม่ากนกั เชน่ ในปีพ.ศ. 2550 องค์การอาหาร
และยาของประเทศสหรัฐอเมริการับขึน้ทะเบียนยาใหมท่ัง้หมด 76 รายการ เป็นยาท่ีมีสว่นประกอบ
ของสารเคมีใหมเ่พียง 16 รายการ นอกเหนือจากนัน้เป็นยาท่ีมีข้อบง่ใช้ใหมห่รือปรับสตูรยาใหมจ่าก
สารเคมีตวัเดมิ30 
 

นอกจากนี ้จ านวนคา่ใช้จา่ยดงักลา่วยงัเป็นคา่ใช้จา่ยเฉล่ียก่อนหกัภาษี หากพิจารณาจาก
ตวัอยา่งในปี พ.ศ. 2544 คา่ใช้จา่ยในการวิจยัและพฒันายาของผู้ผลิตยาในสมาคมฯ เป็นจ านวนรวม 
26,000 ล้านเหรียญสหรัฐฯ มียาใหม่ออกสู่ตลาดในปีดงักลา่ว 98 ตวั คา่เฉล่ียต้นทนุก่อนหกัภาษีของ
ยาแตล่ะตวัจะไมเ่กิน 265 ล้านเหรียญสหรัฐฯ เม่ือหกัภาษีลดหยอ่นการวจิยัและพฒันาร้อยละ 34 
แล้ว ต้นทนุคา่ใช้จ่ายแท้จริงของยาแตล่ะตวัจะอยูท่ี่ประมาณ 175 ล้านเหรียญสหรัฐฯ ไมใ่ช ่802 
ล้านเหรียญสหรัฐฯ ดงัท่ีกลา่วอ้าง31 
 
2.4 แนวความคิดและท่ีมาของการก ากับดูแลยาโดยการขึน้ทะเบียนต ารับยา 

 

 ยาเป็นสิ่งท่ีส าคญัและจ าเป็นตอ่มนษุย์เน่ืองจากเป็นสิ่งท่ีชว่ยรักษา บ าบดั บรรเทาหรื อป้องกนั
อาการโรคภยัไข้เจ็บได้ แตข่ณะเดียวกนัก็เป็นสิ่งท่ีก่อให้เกิดอนัตรายแก่ร่างกายและบอ่ยครัง้ท่ีท าให้ถึง
แก่ชีวิตได้ ประกอบกบัการท่ีอนัตรายจากยาเกิดขึน้จากหลายสาเหต ุหลายปัจจยัด้วยกนั รัฐจงึ
จ าเป็นต้องเข้ามาก ากบัดแูลยาทกุขัน้ตอนนบัตัง้แตส่ารเคมีหรือวตัถดุิ บท่ีใช้ผลิตยา กระบวนการผลิต 
การกระจายยา การใช้ยา การเก็บรักษายา หรือแม้กระทัง่การโฆษณายา โดยสามารถแบง่ประเภทการ
ก ากบัดแูลออกเป็น 3 ประเภทด้วยกนั คือ 
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 มาร์เซีย แอนเจลล์, กระชากหน้ากากธุรกิจยาข้ามชาติ, หน้า 5. 
29

 เร่ืองเดียวกนั, หน้า 41. 
30 Center for Drug Evaluation and Research, CDER update 2007: Improving Public 

Health through Human Drugs, U.S. Department of Health and Human Services, Food and 
Drug Administration.  Available from: http//www.fda.gov 

31
 มาร์เซีย แอนเจลล์, กระชากหน้ากากธุรกิจยาข้ามชาติ, หน้า 39. 
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1. การก ากบัดแูลผลิตภณัฑ์หรือการขึน้ทะเบียนต ารับยา  
2. การก ากบัดแูลกระบวนการผลิต การน าเข้า และการกระจายยา 
3. การก ากบัดแูลการโฆษณายา และการประชาสมัพนัธ์ข้อมลูขา่วสารเก่ียวกบัยา  

 

ทัง้นี ้เพ่ือเป็นการสร้างความมัน่ใจให้แก่ประชาชนวา่ได้บริโภคยาท่ีมีคณุภาพ มีประสิทธิผล
ปลอดภยั และป้องกนัการสญูเสียชีวิตหรือทรัพย์สินท่ีอาจเกิดจากยาหรือการใช้ยาได้ การขึน้ทะเบียน
ต ารับยาก็เป็นกลไกหนึง่ท่ีรัฐใช้ในการตรวจสอบและประเมินความปลอดภยั คณุภาพ และประสิทธิผล
ของยาก่อนการวางจ าหนา่ยในตลาด เพ่ือคุ้มครองและสร้างความมัน่ใจให้กบัผู้บริโภค อยา่งไรก็ดี 
เน่ืองจากวิทยานิพนธ์นีมุ้ง่ศกึษาถึงการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาซึง่เก่ียวข้องกบัก ากบั
ดแูลผลิตภณัฑ์หรือการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามข้อหนึง่ เทา่นัน้ ผู้ เขียนจึงไมข่อกลา่วถึงการก ากบัดแูล
ประเภทท่ีเหลือ เน่ืองจากอยูน่อกขอบเขตการศกึษาวิจยัในวิทยานิพนธ์ฉบบันี  ้

 

การตระหนกัถึงความส าคญัและความจ าเป็นของกลไกการขึน้ทะเบียนต ารับยาในแตล่ะ
ประเทศเกิดขึน้แตกตา่งกนั เชน่ ในประเทศสหรัฐอเมริกา มีจดุเร่ิมต้นมาตัง้แต ่ค.ศ.1938 จากกรณีการ
เสียชีวิตของผู้ ป่วยร้อยกวา่รายใน 15 มลรัฐเน่ืองจากการรับประทานยาน า้อีลเิซอร์ ซลัฟานิลาไมด์ 
(Elixer sulphanilamide) ซึง่มีสว่นผสมของตวัท าละลายไดเอธิลีน ไกลคอล (Diethylene glycol) ซึง่มี
ความเป็นพิษสงู สว่นประเทศทางฝ่ังยโุรป เร่ิมให้ความส าคญัในการขึน้ทะเบียนยาอยา่งจริงจงัหลงั
เกิด “โศกนาฎกรรมยาทาลิโดไมด์” ขึน้ในหลายประเทศในชว่งต้นคริสตศตวรรษท่ี  1960 เม่ือมีรายงาน
ทางการแพทย์ถึงความถ่ีของการเกิดทารกท่ีไมมี่แขนขา (ทารกวิรูป) มากขึน้ในกลุม่ท่ีมารดาได้รับ
ประทานยาทาลิโดไมด์ (Thalidomide) ซึ่งเป็นยาใช้บรรเทาอาการคลื่นไส้อาเจียนจากการตัง้ครรภ์ 
เป็นต้น32 

 

จากเหตกุารณ์เหลา่นีท้ าให้ประเทศตา่ง ๆ ออกกฎหมายและระเบียบข้อบงัคบัก าหนดให้ยา   
แตล่ะตวัต้องมีการขึน้ทะเบียนต ารับยาเสียก่อน โดยผู้ผลิตยาต้องท าการศกึษาวิจั ยเก่ียวกบัคณุภาพ 
ประสิทธิผล และความปลอดภยัของยาผา่นขัน้ตอนและกระบวนการตา่ง  ๆ ตามท่ีหนว่ยงาน
ผู้ รับผิดชอบก าหนดไว้ เชน่ การศกึษาเภสชัจลนศาสตร์ การศกึษาเภสชัพลศาสตร์ การศกึษาพิษวิทยา 
เป็นต้น และน าข้อมลูท่ีได้จากการศกึษาวิจยัดงักลา่วย่ืนตอ่หนว่ยงานผู้ รับผิดชอบ เพ่ือให้หนว่ยงาน
ผู้ รับผิดชอบท าการประเมินและอนญุาตให้ผลิตและวางจ าหนา่ยในตลาดตอ่ไป  

                                                           
32 ภาควิชาเภสชักรรมปฏิบตั ิคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยันเรศวร, เภสชัวิทยาเลม่ 1,  

หน้า 6. 



28 
 

ในอดีต การขึน้ทะเบียนต ารับยาในแตล่ะประเทศมีรายละเอียดของข้อมลูทางเทคนิคท่ี
แตกตา่งกนัถึงแม้จะตัง้อยูบ่นพืน้ฐานของการประเมินความปลอดภยั คณุภาพ และประสิทธิผล
เหมือนกนัก็ตาม ทัง้นี ้ขึน้อยูก่บักฎหมายและระเบียบข้อบงัคบัภายในประเทศนัน้  ๆ ตอ่มา เม่ือผู้ผลิต
ยากลายเป็นบริษัทข้ามชาตแิละมีความจ าเป็นในการหาตลาดใหม่  ๆ ในท่ีตา่ง ๆ ทัว่โลก การขึน้
ทะเบียนต ารับยาในแตล่ะประเทศท่ีใช้ข้อมลูทางเทคนิคแตกตา่งกนัท าให้ผู้ผลิตยาต้องท าการศกึษา
วิจยัซ า้อยู่บอ่ยครัง้ เพื่อให้ได้มาซึง่ข้อมลูท่ีต้องใช้ประกอบการขอขึน้ทะเบียนยาเพ่ือท่ีจะวางจ าหนา่ย
ยาในประเทศอ่ืน จากการเสียเวลาและคา่ใช้จ่ายในศกึษาวิจยัท่ีซ า้ซ้อนนีเ้องท าให้เกิดแนวความคดิใน
การท าให้ขัน้ตอน กฎระเบียบ ตลอดจนการศกึษาวิจยัเพ่ือให้ได้ข้อมลูท่ีใช้ในการขึน้ท ะเบียนต ารับยามี
มาตรฐานและเป็นไปในทิศทางเดียวกนัขึน้ อนัเป็นท่ีมาของ ICH หรือ International Conference on 
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceutical for Human Use 
ซึง่เป็นความร่วมมือระหวา่งหนว่ยงานภาครัฐท่ีมีหน้าท่ีก ากบัดแูลการขึน้ทะเบียนยา และผู้ผลิตยา
ภาคเอกชนในประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยโุรป และประเทศญ่ีปุ่ น ขึน้ในปีพ.ศ. 253433 ดงันัน้ ใน
ปัจจบุนั ขัน้ตอนการขึน้ทะเบียนต ารับยา ตลอดจนข้อมลูท่ีใช้ในการขึน้ทะเบียนต ารับยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกา สหภาพยโุรป และประเทศญ่ีปุ่ นจงึเป็นไปในทิศทางเดียวกนัตามแนวทางปฎิบตัขิอง 
ICH   

สว่นการขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศไทยนัน้ก็มีความสอดคล้องกบั ICH เช่นเดยีวกนั ตาม 
“ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การขึน้ทะเบียนต ารับยาตามข้อตกลง ASEAN 
Harmonization Product on Pharmaceutical Registration” ฉบบั ลงวนัท่ี 26 ธนัวาคม 2551 ซึง่ได้
ก าหนดให้ข้อมลูทางเทคนิคท่ีใช้ขึน้ทะเบียนต ารับยาต้องเป็นไปตามข้อก าหนด  ASEAN Adopted 
ICH Technical Guidelines ด้วย  

 

หน่วยงานที่รับผิดชอบเก่ียวกับการขึน้ทะเบียนต ารับยา 
 

 ในแตล่ะประเทศจะมีหนว่ยงานของรัฐท่ีท าหน้าท่ีก ากบัดแูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาเพ่ือเป็น
หลกัประกนัแก่ประชาชนวา่ยาท่ีมีอยูใ่นตลาดเป็นยาท่ีมีคณุภาพ มีประสิทธิผล และไมก่่อให้เกิด
อนัตรายแก่ผู้ใช้ ตวัอยา่งของหนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ มีดงันี  ้

 ในประเทศไทย ได้แก่ กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสขุ  

 ในประเทศสหรัฐอเมริกา ได้แก่ ศนูย์การประเมินและวิจยัยา (Center for Drug 
Evaluation and Research: CDER) ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

                                                           
33 “History and Future of ICH”.  Available from: http://www.ich.org 
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กระทรวงสาธารณสขุและบริการมนษุย์ (Department of Health and Human 
Services) 

 ในสหภาพยโุรป ได้แก่ คณะกรรมการผลิตภณัฑ์ยาท่ีใช้ในมนษุย์ (Committee for 
Medicinal Products for Human Use: CHMP) สงักดัองค์การยาแหง่ยโุรป 
(European Medicine Agency: EMEA) 
 

หลกัในการพิจารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยาของหนว่ยงานฯจะพิจารณาจากข้อมลูท่ีผู้ผลิตยา
ย่ืนตอ่หนว่ยงานฯ โดยเปรียบเทียบระหวา่งประโยชน์ท่ีได้รับกบัอนัตรายซึง่อาจเกิดขึน้จากการใช้ยา
เหลา่นัน้ (benefit-risk ananlysis)34 กลา่วคือ หากพบวา่ยานัน้เป็นยาท่ีจะให้ประโยชน์ในการรักษา 
ป้องกนั หรือวินิจฉยัโรคสงูกวา่ท่ีจะท าให้เกิดอนัตรายจากอาการไมพ่งึประสงค์แล้ว ก็จะอนญุาตให้
ผลิต หรือน าเข้ามาจ าหนา่ยในประเทศได้ 
 
2.5 ข้อมูลที่ใช้ในการขึน้ทะเบียนต ารับยา 
 

 เม่ือผู้ผลิตยาได้ท าการทดลองในสตัว์ทดลองและในมนษุย์จนแนใ่จแล้ววา่ยาของตนมี
คณุภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภยัแล้ว ผู้ผลิตยาก็จะต้องด าเนินการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตอ่
หนว่ยงานของรัฐผู้ รับผิดชอบเพ่ือท่ีจะด าเนินการผลิตและวางจ าหนา่ยยาในตลาดตอ่ไป ซึง่การขึน้
ทะเบียนต ารับยาแตล่ะต ารับนี ้ผู้ผลิตยาจะต้องย่ืนเอกสารตอ่เจ้าหน้าท่ีของรัฐป็นจ านวนมากเพ่ือท่ี
หนว่ยงานของรัฐจะได้ตรวจสอบและประเมินวา่ยาดงักลา่วมีคณุภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภยั
จริงตามท่ีผู้ผลิตยากลา่วอ้างหรือไม ่โดยหนว่ยงานของรัฐจะประเมินจากประโยชน์และความเส่ียง 
(benefits and risks) ของยานัน้จากเอกสารท่ีผู้ผลิตยาได้ย่ืนไว้ซึง่สามารถจ าแนกได้เป็นสองสว่นใหญ่  
คือ  
  

1) เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูของผลิตภณัฑ์ และ 
 2) เอกสารทางเทคนิค (Common Technical Document; CTD) 
 

2.5.1 ข้อมูลท่ีใช้ในการขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม่35 
 

                                                           
34 Available from: http://www.fda.gov 
35 “คูมื่อ/ หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม่ (New Drugs) แบบ ASEAN 

HARMONIZATION ฉบบัท่ี 1” กลุม่ยาใหม ่กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสขุ  
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2.5.1.1 เอกสารข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ 
 

  เอกสารท่ีย่ืนประกอบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาในสว่นข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูของ
ผลิตภณัฑ์ จะมีรายละเอียดปลีกยอ่ยแตกตา่งกนัในแตล่ะประเทศ ส าหรับประเทศไทย เอกสารข้อมลู
ทัว่ไปและข้อมลูของผลิตภณัฑ์ มีดงันี ้ 
 

 1.   แบบฟอร์มค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา  ได้แก่  
1.1   แบบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา (แบบ ท.ย.1)  
1.2   แบบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบ ASEAN HARMONIZATION (แบบ 

ย.1)  
2.  หนงัสือรับรองตา่ง ๆ (Certificates)  

2.1  กรณีท่ีผลิตภณัฑ์ ผลิตภายในประเทศ ได้แก่  
 - ส าเนาใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั  

 - ส าเนาหนงัสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต  
 2.2   กรณีท่ีผลิตภณัฑ์น าหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร  

 - ส าเนาใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร   
- หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product) 
ตามรูปแบบท่ีแนะน าโดยองค์การอนามยัโลกหรือหนงัสือรับรองการ
จ าหนา่ย (Certificate of Free Sale) หรือหนงัสือรับรองรูปแบบอ่ืนท่ีมี
เนือ้หาตามข้อก าหนดของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา   
- ส าเนาหนงัสือรับรอง GMP ของผู้ผลิตตา่งประเทศ (กรณีไมมี่แสดงใน 
หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ยาหรือหนงัสือรับรองการจ าหนา่ย)  

3.   ฉลาก (Labeling) ต้องมีข้อความครบถ้วนตามท่ีก าหนดไว้  
4.  ข้อมลูผลิตภณัฑ์ยา (Product Information) ต้องมีข้อความครบถ้วนตามท่ี

ก าหนด 
4.1 ข้อมลูโดยสรุปของผลิตภณัฑ์ตามแบบ Product Data Sheets หรือ 

Summary of Product Characteristics (SPC) หรือ  
4.2  เอกสารก ากบัยา (Package Insert, PI)  
4.3  เอกสารข้อมลูส าหรับผู้ ป่วย (Patient Information Leaflet, PIL) 

5.  แบบ ผย.8 หรือ นย.8 ท่ีได้รับอนมุตัิแล้ว 
6.   ค ารับรองของผู้ยื่นค าขอขึน้ทะเบียน 

6.1  ค ารับรองผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา  
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6.2  ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม่  
6.3  ค ารับรองการแจ้งข้อมลูการขึน้ทะเบียนยาในประเทศตา่ง ๆ  
6.4  ค ารับรองการแจ้งข้อมลูสิทธิบตัรยา  
6.5  ค ารับรองอ่ืน ๆ (ถ้ามี) เชน่  

- ค ารับรองในการสง่เอกสารเพิ่มเตมิในการศกึษาความคงสภาพของยา  
- ค ารับรองเง่ือนไขในการขึน้ทะเบียนต ารับยาเฉพาะกลุม่ (กรณียาท่ี      
จ าหนา่ยได้เฉพาะในโรงพยาบาล/ สถานพยาบาล)  
- ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยาเพ่ือการสง่ออกตา่งประเทศ   
- หนงัสือตดิตอ่ระหวา่งประเทศผู้ ค้า หรือ Invoice หรือ Proforma Invoice 
หรือ Letter of Credit (กรณีสง่ออก)  
- หนงัสือแจ้งช่ือยาส าหรับสง่ออก (กรณีท่ีมีช่ือยาส าหรับสง่ออก)  
- หนงัสือมอบอ านาจ  

7. รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนต ารับยาซึง่แสดงรูปร่างลกัษณะและสียาท่ีชดัเจน  
เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และ ยาเหน็บ  

8.  ข้อมลูเปรียบเทียบข้อดี - ข้อเสีย ระหวา่งยาใหมท่ี่ขอขึน้ทะเบียนกบัยาในกลุม่
การบ าบดัรักษาโรคเดียวกนัท่ีได้ขึน้ทะเบียนในประเทศไทยแล้วทัง้ในแง่
ประสิทธิผลและความปลอดภยั  

9.  แบบบนัทกึข้อมลูทะเบียนต ารับยา 
 

2.5.1.2 เอกสารทางเทคนิค (Common Technical Document; CTD) 
 

เอกสารทางเทคนิคเป็นเอกสารท่ีแสดงถึงรายละเอียดของข้อมลูด้านคุณภาพ  
ประสิทธิผล และความปลอดภยัท่ีได้จากการทดสอบในขัน้การวิจยัและพฒันา นบัตัง้แตก่ารศกึษาวิจยั
ในสตัว์ การศกึษาวิจยัทางคลินิก ตลอดจนข้อมลูเก่ียวกบัการผลิต ฉลาก บรรจภุณัฑ์ ฯลฯ เป็นต้น  

 

เอกสารทางเทคนิคท่ีต้องย่ืนประกอบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยานัน้ได้มีการพฒันา
โครงสร้างและรูปแบบเอกสารให้มีความสอดคล้องและเป็นสากลตาม ICH ซึง่ได้ปรับปรุงให้ทนัสมยั
ตามคูมื่อเอกสารทางเทคนิค (ICH CTD guidelines) เร่ือยมา ส าหรับข้อมลูและเอกสารทางเทคนิคท่ี
ผู้ผลิตยาจะต้องย่ืนประกอบค าขอขึน้ทะเบียนยาใหม่36 มีดงัตอ่ไปนี ้

                                                           
36 ข้อมลูและเอกสารทางเทคนิคประกอบการขึน้ทะเบียนยาใหม ่ยาสามญัใหม ่และยาสามญั

ของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ ประเทศไทยเป็นไปตาม ICH 
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1. ข้อมูลด้านคุณภาพของยา37 ผู้ผลิตยาจะต้องแสดงทัง้บทสรุปโดยรวมด้าน
คณุภาพ (Quality Overall Summary) และเนือ้หา (Body of Data) ดงัตอ่ไปนี ้

S. วัตถุดบิตัวยาส าคัญ (Drug Substance) 
S1 ข้อมลูทัว่ไป (General Information) 

1.1 ช่ือ (Nomenclature) 
1.2 โครงสร้าง (Structure) 
1.3 คณุสมบตัทิัว่ไป (General Properties) 

S2 การผลิต (Manufacture) 
2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกวา่หนึง่) (Manufacturer(s)) 

S3 การตรวจลกัษณะเฉพาะ (Characterization) 
3.1 การแสดงโครงสร้างและลกัษณะเฉพาะอ่ืน ๆ (Elucidation  

of Structure and Other Characteristics)   
3.2 สารเจือปน (Impurities) 

S4 การควบคมุวตัถดุบิตวัยาส าคญั (Control of Drug Substance) 
4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนงัสือรับรอง

การวิเคราะห์ (Certificate of Analysis) 
4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures) 
4.3 การตรวจสอบความถกูต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation 

of Analytical Procedures) 
S5 สารมาตรฐานหรือวสัดมุาตรฐาน (Reference Standards or 

Materials) 
S7 ความคงสภาพ (Stability) 
 

                                                                                                                                                                             

Technical Guidelines เช่นเดยีวกบัสากล ทัง้นีต้าม “ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง การขึน้ทะเบียนต ารับยาตามข้อตกลง ASEAN Harmonization Product on Pharmaceutical 
Registration” ฉบบั ลงวนัท่ี 26 ธนัวาคม 2551 

37 จาก “รายการเอกสารประกอบข้อมลูด้านคณุภาพยา (Checklist of ASEAN Common 
Technical Document: Part Quality) แบบขทย. ND 2”  ใน “คูมื่อ / หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาใหม่ (New Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION ฉบบัท่ี 1” กลุม่ยาใหม ่กองควบคมุยา 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ  
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P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product) 
   P1 ลกัษณะยาและสว่นประกอบ (Description and Composition) 

P2 การพฒันาทางเภสชักรรม (Pharmaceutical Development) 
2.1 สว่นประกอบของผลิตภณัฑ์ยา (Components of the Drug 

Product)             
2.2 ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป (Finished Product)  
2.3 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System) 
2.4 คณุสมบตัทิางจลุชีววิทยา (Microbiological Attributes) 
2.5 ความเข้ากนัได้ของผลิตภณัฑ์ (Compatibility) 

  P3 การผลติ (Manufacture) 
3.1 สตูรยาตอ่รุ่นการผลิต (Batch Formula) 
3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคมุกระบวนการผลิต 

(Manufacturing Process and Process Control)  
3.3   การควบคมุขัน้ตอนการผลิตท่ีส าคญัและสารมธัยนัตร์  

(Control of Critical Steps and Intermediates)  
3.4 การตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการผลิตและ/ หรือ 

การประเมินผล (Process Validation and/or Evaluation)  
P4 การควบคมุสารปรุงแตง่ (Control of excipients)  

4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications) และหนงัสือรับรอง
การวิเคราะห์ (Certificate of Analysis)  

     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures) 
4.3 สารปรุงแตง่ท่ีมีแหลง่ก าเนิดจากมนษุย์หรือสตัว์ 

(Excipients of Human or Animal Origin) 
P5 การควบคมุผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished Product) 

5.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนงัสือรับรอง
การวิเคราะห์ (Certificate of Analysis)  

5.2  วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
5.3  การตรวจสอบความถกูต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation 

of Analytical Procedures)  
5.4  การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)  
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5.5  การตรวจลกัษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization 
of Impurities)  

5.6 การชีแ้จงเหตผุลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of 
Specification) 

P6 สารมาตรฐานหรือวสัดมุาตรฐาน (Reference Standards or 
Materials)  

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure system) 
P8 ความคงสภาพ (Stability) 
P9 หลกัฐานความสมมลูของผลิตภณัฑ์ยา (Product 

Interchangeability Equivalence evidence) ในกรณีเป็นยาท่ี
ก าหนด  

 

  2. ข้อมูลท่ีไม่ใช่ข้อมูลทางคลินิก38 ผู้ผลิตยาจะต้องแสดงทัง้บทสรุปโดยรวม
ของข้อมลูสว่นท่ีไมใ่ชข้่อมลูทางคลินิก (Nonclinical Overview) ทัง้แบบบรรยายและตาราง และ
รายงานการศกึษาท่ีไมใ่ชก่ารศกึษาทางคลินิก (Nonclinical Study Report) ในหวัข้อดงั ตอ่ไปนี ้
  1. เภสชัวิทยา (Pharmacology) 
   1.1 เภสชัพลศาสตร์ปฐมภมูิ (Primary Pharmacodynamics)  
   1.2 เภสชัพลศาสตร์ทตุยิภมูิ (Secondary Pharmacodynamics) 
   1.3 เภสชัวิทยาความปลอดภยั (Safety Pharmacology) 

1.4 อนัตรกิริยาของยาในด้านเภสชัพลศาสตร์ (Pharmacodynamics 
Drug Interactions)  

2. เภสชัจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)  
2.1 วิธีวิเคราะห์และรายงานการตรวจสอบความถกูต้อง (Analytical 

Methods and Validation Reports)  
2.2 การดดูซมึ (Absorption) 
2.3 การกระจายยา (Distribution) 
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 จาก “รายการเอกสารข้อมลูด้านท่ีไมใ่ชก่ารศกึษาทางคลินิก (Checklist of ASEAN 
Common Technical Document: Part Nonclinical) แบบขทย. ND 3” ใน “คูมื่อ / หลกัเกณฑ์การขึน้
ทะเบียนต ารับยาใหม่ (New Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION ฉบบัท่ี 1”กลุม่ยาใหม ่กอง
ควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ  
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2.4 เมแทบอลิซมึ (Metabolism) 
2.5 การขบัถ่ายยา (Excretion)  
2.6 อนัตรกิริยาของยาในด้านเภสชัจลนศาสตร์ (สว่นท่ีไมใ่ชข้่อมลูทาง

คลินิก) (Pharmacokinetics Drug Interaction (non-clinical)  
2.7 การศกึษาอ่ืน ๆ ทางเภสชัจลนศาสตร์ (Other Pharmacokinetics 

studies)  
  3. พิษวิทยา (Toxicology) 
   3.1 ความเป็นพิษท่ีเกิดจาการให้ยาครัง้เดียว (Single dose toxicity) 
   3.2 ความเป็นพิษท่ีเกิดจาการให้ยาซ า้ ๆ (Repeat dose toxicity) 

3.3 ความเป็นพิษทางพนัธุกรรม (Genotoxicity)  
3.3.1 การทดลองในหลอดทดลอง (in vitro) 
3.3.2 การทดลองในสิ่งมีชีวิต (in vivo)  

3.4 การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity)  
  3.4.1 การศกึษาในระยะยาว (Long-term studies) 

3.4.2 การศกึษาในระยะสัน้หรือในระยะปานกลาง  
(Short or medium term studies)  

   3.4.3 การศกึษาอ่ืน ๆ (Other studies) 
3.5 ความเป็นพิษตอ่การสืบพนัธุ์และพฒันาการของตวัออ่น 

(Reproductive and developmental Toxicity)  
3.5.1 ความสามารถในการสืบพนัธุ์และพฒันาการของตัวออ่น
ระยะแรก (Fertility and Early Embryotic Development)  
3.5.2 พฒันาการของเอมบริโอ - ตวัออ่นในครรภ์ (Embryo-fetal 
Development)  
3.5.3 พฒันาการของตวัออ่นทัง้ก่อนคลอดหรือหลงัคลอดรวมทัง้
หน้าท่ีของตวัแม่ (Pre-Natal and Post-Natal Development 
including Maternal Function )  
3.5.4 การศกึษาในลกูสตัว์ท่ีได้รับยา และ/หรือได้รับการประเมิน
เพิ่มเตมิ (Studies in which the offspring are dosed and/or 
further evaluated)  

   3.6 ความทนเฉพาะท่ี (Local tolerance) 



36 
 

3.7 การศกึษาอ่ืน ๆ ทางพิษวิทยา (ถ้ามี) (Other toxicity studies, if 
available)  
3.7.1 การก่อภมูิต้านทาน (Antigenicity) 
3.7.2 พิษตอ่ระบบภมูิคุ้มกนั (Immunotoxicity) 
3.7.3 การตดิยา (Dependence)  
3.7.4 เมแทบอไลท์ (Metabolites) 
3.7.5 สารเจือปน (Impurities)  
3.7.6 อ่ืน ๆ (Other)  

  4. รายการเอกสารอ้างอิงท่ีส าคญั (List of Key Literature Reference)  
 

  3. ข้อมูลด้านการศึกษาทางคลินิก39 ผู้ผลิตยาจะต้องแสดงข้อมลู ดงันี ้
 

ก. ภาพรวมด้านคลินิก (Clinical Overview) ได้แก่  
1. เหตผุลในการพฒันาผลิตภณัฑ์ (Product Development Rationale) 

  2. ภาพรวมของชีวเภสชักรรม (Overview of Biopharmaceutics)  
  3. ภาพรวมของเภสชัวิทยาทางคลินิก (Overview of Clinical Pharmacology)  
  4. ภาพรวมด้านประสิทธิภาพในการรักษา (Overview of Efficacy) 
  5. ภาพรวมด้านความปลอดภยั (Overview of Safety) 
  6. บทสรุปด้านประโยชน์ท่ีได้รับกบัความเส่ียง (Benefits and Risks 
Conclusions) 
 
  ข. บทสรุปทางคลินิก (Clinical Summary) ทัง้แบบบรรยายและตาราง ดงันี ้

1. บทสรุปของการศกึษาทางชีวเภสชักรรมและวิธีวิเคราะห์ท่ีเ ก่ียวข้อง        
(Summary of Biopharmaceutic Studies and  Associated  Analytical 
Method) 

   1.1 ความเป็นมาและภาพรวม (Background and Overview)  

                                                           
39

 จาก “รายการเอกสารประกอบข้อมลูด้านการศกึษาทางคลินิก (Checklist of ASEAN 
Common Technical Document: Part Clinic) แบบขทย. ND 4” ใน “คูมื่อ / หลกัเกณฑ์การขึน้
ทะเบียนต ารับยาใหม่ (New Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION ฉบบัท่ี 1”กลุม่ยาใหม ่กอง
ควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ  
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   1.2 บทสรุปของผลการศกึษาแตล่ะการศกึษา (Summary of  
Results of Individual Studies)  

   1.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศกึษาตา่ง ๆ  
(Comparison and Analyses of Results Across Studies) 

2. บทสรุปของการศกึษาเภสชัวิทยาทางคลินิก (Summary of Clinical 
Pharmacology Studies)  

   2.1  ความเป็นมาและภาพรวม (Background and Overview)  
2.2  บทสรุปของผลการศกึษาแตล่ะการศกึษา (Summary of  

Results of Individual Studies)  
2.3  การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศกึษาตา่ง ๆ  

(Comparison and Analyses of Results Across Studies)  
2.4  การศกึษาพิเศษตา่ง ๆ (Special Studies)  

3. บทสรุปด้านประสิทธิภาพทางคลินิก (Summary of Clinical Efficacy)  
   3.1  ความเป็นมาและภาพรวมของประสิทธิภาพทางคลินิก  

(Background and Overview of Clinical Efficacy)  
3.2  บทสรุปของผลการศกึษาแตล่ะการศกึษา (Summary of  

Results of Individual Studies)  
3.3  การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศกึษาตา่ง ๆ  

(Comparison and Analyses of Results Across Studies)  
3.4  การวิเคราะห์ข้อมลูทางคลินิกท่ีสมัพนัธ์กบัขนาดยาท่ีแนะน า  

(Analysis of Clinical Information Relevant to Dosing  
Recommendations)  

3.5  ความตอ่เน่ืองของประสิทธิผลและ/หรือ ความทนตอ่ยา  
(Persistence of Efficacy and/or Tolerance Effects) 

4. บทสรุปความปลอดภยัทางคลินิก (Summary of Clinical Safety)  
4.1  การได้รับยา (Exposure to the Drug)  
4.2  เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ตา่ง ๆ (Adverse Events)  
4.3 การประเมินผลทางคลินิกจากห้องปฏิบตักิาร (Clinical Laboratory 

Evaluations)  
4.4  สญัญาณชีพ, สิ่งท่ีพบจากการตรวจร่างกาย, และข้อสงัเกตอ่ืน ๆ ท่ี 
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เก่ียวกบัความปลอดภยั (Vital Signs, Physical Findings, and  
Other Observations Related to Safety )  

4.5  ความปลอดภยัในกลุม่พิเศษ และในสถานการณ์พิเศษ (Safety  
in Special Groups and Situations)  

4.6  ข้อมลูหลงัจากการจ าหนา่ยยา (Post-marketing Data)  
5. บทความยอ่ของแตล่ะการศกึษา (Synopses of Individual Studies) 

 

ค. รายงานการศึกษาทางคลินิก (ถ้ามี) (Clinical Study Reports)  
1. รายงานการศกึษาของชีวเภสชักรรม (Reports of Biopharmaceutic 

Studies)  
1.1  รายงานการศกึษาชีวอนเุคราะห์ (BA Study Reports)  
1.2  รายงานการศกึษาเปรียบเทียบชีวอนเุคราะห์ หรือชีวสมมลู

(Comparative BA or BE Study Reports) 
1.3  รายงานการศกึษาความสมัพนัธ์ของการทดลองในหลอด  
ทดลองและในสิ่งมีชีวิต (In vitro-In vivo Correlation Study  

Reports)  
1.4 รายงานการวิเคราะห์โดยชีววิธีและวิธีวิเคราะห์ส าหรับการศกึษาใน

มนษุย์ (Reports of Bioanalytical and Analytical Methods for 
Human Studies)  

2. รายงานของการศกึษาท่ีเก่ียวข้องกบัเภสชัจลนศาสตร์ท่ีใช้ชีววสัดจุากมนษุย์  
(Reports of Studies Pertinent to Pharmacokinetics using Human 
Biomaterials)  
2.1  รายงานการศกึษาการจบักบัพลาสมาโปรตีน (Plasma Protein 

Binding Study Reports)  
2.2  รายงานการศกึษาเก่ียวกบัเมแทบอลิคท่ีตบัและอนัตรกิริยาของยา 

(Reports of Hepatic Metabolism and Drug Interaction 
Studies)  

2.3  รายงานการศกึษาโดยใช้ชีววสัดอ่ืุน ๆ ของมนษุย์ (Reports of  
Studies Using Other Human Biomaterials)  

3. รายงานการศกึษาเภสชัจลนศาสตร์ในมนษุย์ (Reports of Human 
Pharmacokinetic (PK) Studies) 
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3.1  รายงานการศกึษา PK ในผู้ รับการทดลองสขุภาพดี และการทนตอ่  
ยาระยะแรก (Healthy Subject PK and Initial Tolerability Study 
Reports)  

3.2  รายงานการศกึษา PK ในผู้ ป่วย และ การทนตอ่ยาระยะแรกเร่ิม 
(Patient PK and Initial Tolerability Study Reports)  

3.3  รายงานการศกึษา PK ในกลุม่ประชากรตา่ง ๆ (Population PK 
Study Reports) 

4. รายงานการศกึษาเภสชัพลศาสตร์ในมนษุย์ (Reports of Human 
Pharmacodynamic (PD) Studies)  
4.1  รายงานการศกึษา PD และ PK/PD ในผู้ รับการทดลองสขุภาพดี 

(Healthy Subject PD and PK/PD Study Reports)  
4.2  รายงานการศกึษา PD และ PK/PD ในผู้ ป่วย (Patient PD and 

PK/PD Study Reports)  
5. รายงานการศกึษาด้านประสิทธิภาพและความปลอดภยั (Reports of 

Efficacy and Safety Studies)  
5.1  รายงานของการศกึษาทางคลินิกท่ีมีกลุม่ควบคมุซึง่เก่ียวข้อง  

กบัข้อบง่ใช้ท่ีแจ้งไว้ (Study Reports of Controlled Clinical  
Studies Pertinent to the Claimed Indication)  

5.2  รายงานของการศกึษาทางคลินิกตา่ง ๆ ท่ีไมมี่กลุม่ควบคมุ  
(Study Reports of Uncontrolled Clinical Studies  

5.3  รายงานการวิเคราะห์ข้อมูลการศกึษาท่ีมากกวา่หนึง่การศกึษา
รวมถึงการวิเคราะห์ผลโดยรวมท่ีเป็นระเบียบแบบแผนการวิเคราะห์
อภิมาน และการวิเคราะห์โดยเช่ือมโยงข้อมลู (Reports of 
Analyses of Data from More Than One Study, Including Any 
Formal Integrated Analyses, Meta-analyses, and Bridging 
Analyses) 

5.4  รายงานการศกึษาทางคลินิกอ่ืน ๆ (Other Clinical Study Reports) 
6. รายงานของประสบการณ์หลงัจากการจ าหนา่ยยา (Reports of Post-

Marketing Experience)  
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7. แบบฟอร์มรายงานของผู้ รับการทดลองกรณีตา่ง ๆ และผู้ ป่วยท่ีมีการกลา่วถึง
แตล่ะราย (Case Report Forms and Individual Patient Listing)  

8. รายการของเอกสารอ้างอิงท่ีส าคญั (List of Key Literature References)  
 

2.5.2  ข้อมูลท่ีใช้ในการขึน้ทะเบียนต ารับยาสามัญใหม่40  
 

2.5.2.1 เอกสารข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ เชน่เดียวกบัเอกสารข้อมลู
ทัว่ไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ของยาใหม ่ในหวัข้อ 2.5.1.1 

 

2.5.2.2 เอกสารทางเทคนิค 

ผู้ผลิตยายาสามญัใหม่ ไมจ่ าเป็นต้องท าการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและในมนุษย์  
ผู้ผลิตยาย่ืนเพียงหลกัฐานแสดงคณุภาพของยาเชน่เดียวกบัหวัข้อ 2.5.1.2 ประกอบกบัหลกัฐานความ
สมมลูของผลิตภณัฑ์ดงัตอ่ไปนีเ้ทา่นัน้ 

 

P9 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ 
   9.1 รายงานผลการศกึษาชีวสมมลูในมนษุย์ (Bioequivalence study Report)  

9.2 รายงานผลการศกึษาเปรียบเทียบการละลาย/ปลดปลอ่ยตวัยาในหลอด
ทดลอง (Comparative in vitro dissolution/release studies)  

9.3 อ้างอิงรายงานผลการศกึษาชีวสมมลูในมนษุย์ (Bioequivalence study 
Report) ของผลิตภณัฑ์ยาเดียวกนัแตค่นละขนาดความแรง 
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 จาก “หลกัฐานแสดงคณุภาพของยา แบบขทย. NG 2” ใน “คูมื่อ / หลกัเกณฑ์การขึน้
ทะเบียนต ารับยาสามญัใหม่ (New Generic Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION ฉบบัท่ี 1”
กลุม่ยาใหม ่กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ  

 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุได้จ าแนกการขึน้ทะเบียนยา
สามญัเป็น 2 ประเภท คอื  

1.ยาสามัญใหม่ หมายถึง ต ารับยาสามญัแผนปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ท่ีมีสตูรตวัยาส าคญั  
ขนาดความแรง และรูปแบบยาเหมือนกบัต ารับยาต้นแบบท่ีเป็นยาใหม่  ซึง่ได้รับอนมุตัขิึน้ทะเบียน
ตัง้แตปี่ พ.ศ.2534 ทกุประการ  

2.ยาสามัญ หมายถึง 1) ยาท่ีมีสตูรตวัยาส าคญั (active ingredients) และรูปแบบยา 
(dosage form) เหมือนกบัยาท่ีเคยขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้เป็นยาสามญั และ 2) ยาจ าพวกวิตามินและ
เกลือแร่ ซึง่ไมมี่ตวัยาส าคญัใหม่  

ทัง้นี ้ยาตามข้อ 1 และ 2 จะต้องไมมี่ข้อบง่ใช้ใหม่ (new indication) 
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9.4 รายงานผลการศกึษาเปรียบเทียบผลการรักษาทางคลินิก (Comparative 
clinical studies) 

9.5 รายงานผลการศกึษาเปรียบเทียบทางเภสชัพลศาสตร์ (Comparative 
pharmacodynamic studies) 

  
2.5.3 ข้อมูลท่ีใช้ในการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามัญ41 
 

2.5.3.1 เอกสารข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ เชน่เดียวกบัเอกสารข้อมูล
ทัว่ไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ของยาใหม ่ในหวัข้อ 2.5.1.1 

 

2.5.3.2 เอกสารทางเทคนิค 
ส าหรับการขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญั ผู้ผลิตยาสามญัไมจ่ าเป็นต้องท าการศกึษา

วิจยัในสตัว์ทดลองและในมนษุย์เชน่เดียวกนั  ผู้ผลิตยาย่ืนเพียงแคห่ลกัฐานแสดงคณุภาพของยา
เชน่เดียวกบัหวัข้อ 2.5.1.2 ประกอบกบัหลกัฐานความสมมลูของผลิตภณัฑ์ดงัตอ่ไปนีเ้ทา่นัน้  

 

P9 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยาสามัญ 
  9.1 ผลการศกึษาชีวสมมลู (Bioequivalence Study Data) เฉพาะยา AZT, ยา
คมุก าเนิดฉกุเฉิน, ยาท่ีมีการปลดปลอ่ยตวัยาอยา่งตอ่เน่ือง และยาอ่ืน ๆ ตามท่ีประกาศในภายหลงั  

9.2 ความสมัพนัธ์การปลดปลอ่ยตวัยาในหลอดทดลองและในสตัว์ทดลอง
ส าหรับยาท่ีมีการปลดปลอ่ยตวัยาอยา่งตอ่เน่ือง  

 
2.6 แนวความคิดในการคุ้มครองสิทธิบัตร ความลับทางการค้า และข้อมูลการขึน้
ทะเบียนต ารับยา  
 

แนวความคดิในการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยามีความใกล้เคียงกบัแนวความคดิ
ในการคุ้มครองสิทธิบตัรและความลบัทางการค้าอยูม่าก ผู้วิจยัจงึขออธิบายแนวความคดิและหลกัการ
ของคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาดงักลา่วซึง่จ าเป็นส าหรับการวิเคราะห์ในบทตอ่ไปวา่ข้อมลูการขึน้
ทะเบียนต ารับยานัน้ควรอยูภ่ายใต้การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาประ เภทใด หรือควรท่ีจะมีการ
คุ้มครองท่ีมีลกัษณะเฉพาะแยกตา่งหากจากทรัพย์สินทางปัญญาประเภทอ่ืน ๆ  
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 จาก “หลกัฐานแสดงคณุภาพของยา แบบขทย. A 2” ใน “คูมื่อ / หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียน
ต ารับยาสามญั (Generic Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION ฉบบัท่ี 1”กลุม่ยาใหม ่กอง
ควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ  



42 
 

2.6.1   แนวความคิดในการคุ้มครองสิทธิบัตร  
 

  อาจารย์ยรรยง  พวงราช ได้อธิบายความหมายของสิทธิบตัรวา่มีความหมาย 2 
ประการ คือ42 

1)  หมายถึง เอกสารสิทธิชนิดหนึง่ท่ีรัฐออกให้เพ่ือคุ้มครองการประดษิฐ์หรือการ
ออกแบบผลิตภฑัณ์ 

2)  หมายถึง ลกัษณะของการคุ้มครองโดยการให้สิทธิแตเ่พียงผู้ เดียวหรือสิทธิ
เดด็ขาด (exclusive right) ในการแสวงหาประโยชน์จากการประดษิฐ์หรือการออกแบบผลิตภณัฑ์ท่ี
ได้รับสิทธิบตัร และสิทธิดงักลา่วมีอยูเ่พียงชัว่ระยะเวลาท่ีกฎหมายก าหนดไว้เทา่นัน้  
  

การคุ้มครองการประดษิฐ์ตามกฎหมายสิทธิบตัร สามารถแบง่เป็น 2 ประเภท คอื 
1. สิทธิบตัรในผลิตภณัฑ์ 
2. สิทธิบตัรกรรมวิธี 
 

โดยการประดษิฐ์ท่ีสามารถขอรับสิทธิบตัรได้ตามพระราชบญัญตัสิิทธิบตัร พ.ศ. 
2522 มาตรา 5 นัน้ต้องมีองค์ประกอบสามประการ คือ  

1. ความใหม ่(novelty) คือ ไมใ่ชก่ารประดษิฐ์ท่ีเก่ียวข้องกบังานท่ีปรากฎอยูก่่อน
แล้ว (prior art) ในวนัขอรับสิทธิบตัร ไมว่า่จะเป็นการปรากฎโดยลายลกัษณ์อกัษร เชน่ การตีพิมพ์ลง
ในเอกสารหรือในค าขอรับสิทธิบตัร หรือไมป่รากฎเป็นลายลกัษณ์อกัษร เชน่ การประกาศด้วยค าพู ด
ในท่ีสาธารณะ หรือโดยวิธีการอ่ืน ๆ เชน่ การปรากฎโดยการใช้ เป็นต้น43  

2. มีขัน้การประดษิฐ์ท่ีสงูขึน้ (inventive step) หมายถึง ต้องเป็นการประดษิฐ์ท่ีไม่
เป็นท่ีเห็นชดัโดยง่ายในบคุคลท่ีมีความรู้ความช านาญในระดบัสามญั และ 

3. สามารถประยกุต์ใช้ในทางอตุสาหกรรมได้ (industrial application) คือ สามารถ
น ามาประดษิฐ์หรือผลิตได้จริง ไมใ่ชเ่ป็นเพียงแตท่ฤษฎี หรือความคดิเล่ือนลอยเทา่นัน้  

 

อยา่งไรก็ตาม การประดษิฐ์บางประเภทไมส่ามารถขอรับสิทธิบตัรได้ เชน่ การค้นพบ
วตัถหุรือสารท่ีมีอยูต่ามธรรมชาต ิกฎเกณฑ์และทฤษฎีทางวิทยาศาสตร์และคณิตศาสตร์ จลุชีพและ
สว่นประกอบสว่นใดสว่นหนึง่ของจลุชีพท่ีมีอยูต่ามธรรมชาต ิวิธีการในการรักษาหรือวินิจฉยัโรคใน

                                                           
42 ยรรยง พวงราช, รวมค าบรรยายภาคหนึง่ สมยัท่ี 61 ส านกัอบรมศกึษากฎหมายแหง่เนติ

บณัฑิตยสภา, (กรุงเทพฯ: กรุงสยามพริน้ติง้, 2551), หน้า 234.  
43 WIPO, WIPO Intellectual Property Handbook: Policy Law and Use, P.19 . Available 

from: http://www.wipo.int 
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มนษุย์หรือสตัว์ (แตไ่มร่วมถึงผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการรักษา) การประดษิฐ์ท่ีขดัตอ่ความสงบเรียบร้อย 
หรือศีลธรรมอนัดี อนามยั หรือสวสัดภิาพของประชาชน เป็นต้น44 
 

  ส าหรับแนวความคดิในการคุ้มครองสิทธิบตัรนัน้ เน่ืองจากวา่ในการประดษิฐ์คดิค้น
ผลิตภณัฑ์หรือกรรมวิธีนัน้ต้องมีการลงทนุลงแรงตลอดจนการใช้ทรัพยากรตา่ง ๆ เป็นจ านวนมาก  เม่ือ
ผลิตภณัฑ์หรือกรรมวิธีเหลา่นัน้ถกูเปิดเผยตอ่สาธารณชนไมว่า่จะด้วยการเปิดเผยรายละเอียดใน
เอกสาร หรือโดยการวางจ าหนา่ยในตลาด บคุคลอ่ืนจะสามารถเข้าใจและลอกเลียนแบบได้โดยง่าย 
ดงันัน้ หากรัฐไมใ่ห้ความคุ้มครอง ก็จะท าให้ไมมี่บคุคลใดเตม็ใจลงทนุท าการประดษิฐ์คดิค้น รัฐจงึ
ต้องให้การคุ้มครองเจ้าของผลงานมิให้ถกูบคุคลอ่ืน ๆ ลอกเลียนแบบหรือแสวงหาประโยชน์จาก
ผลงานของตนได้ โดยการก าหนดให้ผู้ทรงสิทธิตามสิทธิบตัรมีสิทธิแตเ่พียงผู้ เดียวในการผลิต ใช้ ขาย 
มีไว้เพ่ือขาย เสนอขาย หรือน าเข้าซึง่ผลิตภณัฑ์ตามสิทธิบตัร (ส าหรับสิทธิบตัรผลิตภัณฑ์) หรือ
ผลิตภณัฑ์ท่ีผลิตโดยใช้กรรมวิธีตามสิทธิบตัร (ส าหรับสิทธิบตัรกรรมวิธี) ภายในระยะเวลาอนัจ ากดั 
(โดยทัว่ไปแล้ว คือ 20 ปี)45  

สิทธิตามกฎหมายสิทธิบตัรมกัถกูอธิบายวา่เป็นสิทธิท่ีก่อให้เกิด “การผกูขาด” 
เน่ืองจากผู้ทรงสิทธิมีสิทธิตามกฎหมายท่ีจะกนัไมใ่ห้ผู้ อ่ืนได้ตกัตวงหรือแสวงหาผลประโยชน์ในเชิง
เศรษฐกิจจากการประดษิฐ์โดยไมไ่ด้รับอนญุาต ซึง่สิทธิในการหวงกนันีเ้ป็นสิ่งส าคญัอยา่งยิ่งใน
กฎหมายสิทธิบตัร เน่ืองจากเป็นการท่ีรัฐอนญุาตให้ผู้ทรงสิทธิได้แสวงหาผลประโยชน์เชิงเศรษฐกิจ
จากการประดษิฐ์ของตน ตลอดจนเป็นการชดเชยคา่ใช้จา่ยในการวิจยัค้นคว้า ตลอดการทดลอง
เพ่ือให้ได้มาซึง่การประดษิฐ์ อยา่งไรก็ตาม เพ่ือเป็นการแลกเปล่ียนกบัการได้รับสิทธิดงักลา่ว ผู้ทรง
สิทธิต้องท าการเปิดเผยข้อมลูการประดษิฐ์ของตนให้สาธารณชนได้รับรู้และได้ประโยชน์จากการ
ประดษิฐ์นัน้ด้วย 

  นอกจากนี ้กฎหมายยงัก าหนดกรณีไมถื่อวา่เป็นการละเมิดสิทธิแตเ่พียงผู้ เดียวของ   
ผู้ทรงสิทธิ เชน่ กรณีเป็นการกระท าใด ๆ โดยมีวตัถปุระสงค์เพ่ือการศกึษาวิจยัและการทดลองทาง
วิทยาศาสตร์ กรณีมีการผลิตผลิตภณัฑ์เชน่เดียวกบัท่ีผู้ทรงสิทธิได้จดทะเบียนไว้ก่อนวนัท่ีมีการย่ืนขอ
จดสิทธิบตัรโดยสจุริต หรือ กรณีมีการผลิตผลิตภณัฑ์ท่ีมีสิทธิบตัรเน่ืองมาจากการบงัคบัใช้สิทธิโดยรัฐ 
(Government Use) หรือการบงัคบัใช้สิทธิโดยเอกชน (Compulsory Licensing) เป็นต้น46 
 

                                                           
44 พระราชบญัญตัสิิทธิบตัร พ.ศ. 2522 มาตรา 9 
45 พระราชบญัญตัสิิทธิบตัร พ.ศ. 2522 มาตรา 36 
46 WIPO, WIPO Intellectual Property Handbook: Policy Law and Use,  p. 31. 
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2.6.2   แนวความคิดในการคุ้มครองความลับทางการค้า  

ความลบัทางการค้า หมายถึง ข้อมลูซึง่โดยทัว่ไปได้แก่รายช่ือของลกูค้า แผนการทาง
ธุรกิจ สตูร หรือขัน้ตอนการผลิต เป็นต้น ซึง่มีคณุคา่เชิงพาณิชย์ และเจ้าของหรือผู้ครอบครองข้อมลูนัน้
ต้องการท่ีจะเปิดไว้เป็นความลบัเพ่ือป้องกนัไมใ่ห้คูแ่ขง่สามารถลอกเลียนได้ 47  

ข้อมลูท่ีจะได้รับการคุ้มครองในฐานะ “ความลบัทางการค้า” ต้องมีลกัษณะตามท่ี
พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้า พ.ศ. 2545 มาตรา 3 ได้ก าหนดค านิยามไว้ กลา่วคือ 

1. ต้องเป็นข้อมลูท่ีไมเ่ป็นท่ีรู้จกักนัโดยทัว่ไป หรือเข้าถึงในบรรดาผู้ซึง่โดยปกตแิล้วมี
ความเก่ียวข้องกบัข้อมลูดงักลา่ว 

2. ต้องเป็นข้อมลูท่ีเป็นประโยชน์ในเชิงพาณิชย์ ซึง่อาจจะเป็นประโยชน์ในรูปแบบ
ตา่ง ๆ ไมว่า่จะในทางพาณิชยกรรมหรืออตุสาหกรรม ซึง่ขึน้อยูก่บัประเภทของข้อมลูอนัเป็นความลบั
ทางการค้านัน้ เชน่ เทคนิควิธีการผลิต แผนการตลาด การเพิ่มศกัยภาพในการแขง่ขนั เป็นต้น 
นอกจากนีป้ระโยชน์ในเชิงพาณิชย์ยงัรวมถึงประโยชน์ในการประกอบกิจการท่ีท าให้ผู้ เป็นเจ้าของ
ข้อมลูนัน้ได้เปรียบเหนือธุรกิจของคูแ่ขง่48 

3. เป็นข้อมลูท่ีผู้ควบคมุความลบัได้ใช้มาตรการท่ีเหมาะสมเพ่ือรักษาไว้ซึง่ความลบั 
เชน่ มีการประกาศนโยบายวา่ข้อมลูทัง้หลายของบริษัทถือเป็นความลบัทางการค้าและแจ้งให้ลกูจ้างมี
สว่นชว่ยในการปกป้องรักษาข้อมลูนัน้  หรือมีการก าหนดขัน้ตอน /วิธีการเก่ียวกบัการเปิดเผยข้อมลูตอ่
หนว่ยงานของรัฐตามกฎหมาย เป็นต้น49 

 

แนวความคดิการให้ความคุ้มครองความลบัทางการค้ามีท่ีมาจากการป้องกนัการ
แขง่ขนัท่ีไมเ่ป็นธรรมตามอนสุญัญากรุงปารีสเพ่ือการคุ้มครองทรัพย์สินทางอตุสาหกรรม (Paris 
Convention for the Protection of Industrial Property 1967) ซึง่มีวตัถปุระสงค์เพ่ือตอ่ต้านการ
แขง่ขนัอนัไมซ่ื่อสตัย์ในทางอตุสาหกรรมและการพาณิชย์ ซึง่ได้บญัญตัไิว้ใน ข้อ 10 ทวิ ซึง่ก าหนด
หลกัการไว้ 3 ประการ คือ 

                                                           
47William M. Landes, Richard A. Posner, The Economic Structure of Intellectual 

Property Law, (United States: The Belknap Press of Harvard University Press, 2003), p. 354. 
48พลัภา  ชยัอาญา, “การก าหนดคา่เสียหายกรณีละเมิดสิทธิในความลบัทางการค้า: วิเคราะห์

บทบญัญัตมิาตรา 13 พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้า พ.ศ. 2545.” (วิทยานิพนธ์ปริญญา
มหาบณัฑิต ภาควิชานิตศิาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั, 2547), หน้า 19. 

49เร่ืองเดียวกนั, หน้า 21.  
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1) ประเทศสมาชิกมีหน้าท่ีให้ความคุ้มครองอยา่งมีประสิทธิภาพตอ่ต้านการแขง่ขนั
ท่ีไมเ่ป็นธรรม 

2) การกระท าใดท่ีขดัตอ่การปฏิบตัท่ีิซ่ือสตัย์ทางอตุสาหกรรมหรือทางพาณิชย์ถือวา่
เป็นการแขง่ขนัท่ีไมเ่ป็นธรรม 

3) ตวัอยา่งของการกระท าท่ีเป็นการขดัตอ่การปฏิบตัท่ีิซ่ือสตัย์ทางอตุสาหกรรมหรือ
ทางพาณิชย์ เชน่  

(1) การกระท าใด ๆ ซึง่ก่อให้เกิดความสบัสนเก่ียวกบัการก่อตัง้ สินค้า หรือ
กิจกรรมทางอตุสาหกรรมหรือทางพาณิชย์ของคู่แขง่ 

(2) การกลา่วอ้างผิด ๆ เพ่ือท าลายความนา่เช่ือถือเก่ียวกบัการก่อตัง้ สินค้า หรือ
กิจกรรมทางอตุสาหกรรมหรือทางพาณิชย์ของคูแ่ขง่  

(3) การระบหุรือกลา่วอ้างเพื่อให้ประชาชนหลงผิดในขัน้ตอนการผลิต 
คณุลกัษณะ ความเหมาะสมทางวตัถปุระสงค์หรือปริมาณของสินค้า  
 

(The Paris Convention: Article 10bis 
1)  The countries of the Union are bound to assure to nationals of such 

countries effective protection against unfair competition. 
2)  Any act of competition contrary to honest practices in industrial or  

commercial matters constitute an act of unfair competition. 
3)  The following in particular shall be prohibited: 

(i)  all acts of such a nature as to create confusion by any means 
whatever with  the establishment, the goods, or the industrial or 
commercial activities, of a competitor; 

(ii)   false allegations in the course of trade of such a nature as to 
discredit the establishment, the goods, or the industrial or 
commercial activities, of a competitor; 

(iii)   indications or allegations the use of which in the course of trade is 
liable to mislead the public as to the nature, the manufacturing 
process, the characteristics. The suitability for their purpose, or the 
quantity, of the goods.) 
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ทัง้นี ้เน่ืองจากระบบเศรษฐกิจปัจจบุนัมีความเช่ือวา่การแขง่ขนัอยา่งเสรีระหวา่ง
ผู้ประกอบการในตลาดเป็นวิธีท่ีดีท่ีสดุในการตอบสนองอปุสงค์-อปุทาน และท าให้ผู้บริโภคและระบบ
เศรษฐกิจโดยรวมได้รับประโยชน์มากท่ีสดุ การแขง่ขนัจะท าให้มีแตผู่้ประกอบการท่ีมีประสิทธิภาพ 
เทา่นัน้ (คือ ใช้ต้นทนุการผลิตน้อย แตไ่ด้ปริมาณสินค้า/บริการจ านวนมาก) ท่ีจะอยูร่อดในระบบ
เศรษฐกิจดงักลา่วได้50 อยา่งไรก็ตามสมมตฐิานดงักลา่วจะเป็นจริงได้ก็ตอ่เม่ือการแขง่ขนัระหวา่ง
ผู้ประกอบการเป็นไปอยา่งซ่ือสตัย์ หากผู้ประกอบการใช้เลห์่เพทบุาย หรือวิธีการท่ีไมช่อบด้วย
กฎหมาย ก็จะท าให้เกิดการเอารัดเอาเปรียบกนัและสง่ผลร้ายตอ่ระบบเศรษฐกิจในท่ีสดุ  รัฐจงึต้องให้
ความคุ้มครองทรัพย์สินอตุสาหกรรมจากการแขง่ขนัอนัไมเ่ป็นธรรมในลกัษณะการเยียวยา หรือชดเชย
ความเสียหาย (remedial action) จากการกระท าท่ีขดัตอ่แนวทางปฏิบตัใินเชิงพาณิชย์ท่ีสจุริตตอ่กนั
(dishonest commercial practices) มากกวา่ท่ีจะให้ความคุ้มครองในลกัษณะการให้สิทธิแตเ่พียงผู้
เดียวหรือสิทธิเดด็ขาด (exclusive rights)51 

 

  กฎหมายความลบัทางการค้าก็เป็นกฎหมายหนึง่ท่ีเกิดจากแนวคดิท่ีต้องการให้เกิด
การแขง่ขนัอยา่งเป็นธรรมระหวา่งผู้ประกอบการ และป้องกนัไมใ่ห้เกิดการได้เปรียบในการแขง่ขนัโดย
การใช้ความลบัของผู้ อ่ืน กฎหมายจงึก าหนดให้เจ้าของความลบัทางการค้ามีสิทธิท่ีจะเปิดเผยเอาไป 
หรือใช้ความลบัทางการค้าหรือจะอนญุาตให้บคุคลอ่ืนเปิดเผยเอาไปหรือใช้ความลบัทางการค้า โดย
ก าหนดเง่ือนไขเพ่ือรักษาความลบัทางการค้าดงักลา่วให้เป็นความลบัตอ่ไปก็ได้  หากบคุคลอ่ืนเปิดเผย
เอาไปหรือใช้ความลบัทางการค้าโดยไมไ่ด้รับความยินยอม และมีลกัษณะขดัตอ่แนวทางปฏิบตัใินเชิง
พาณิชย์ท่ีสจุริตตอ่กนัเป็นการละเมิดสิทธิในความลบัทางการค้า อยา่งไรก็ตาม การเปิดเผยหรือใช้
ความลบัทางการค้าท่ีได้มาโดยทางนิตกิรรมโดยสจุริต หรือโดยหนว่ยงานของรัฐซึง่ดแูลรักษาความลบั
นัน้เพ่ือคุ้มครองสขุภาพอนามยัหรือความปลอดภยัของสาธารณชน หรือเพ่ือประโยชน์สาธารณะอยา่ง
อ่ืนซึง่มิได้มีวตัถปุระสงค์เพ่ือการค้า ตลอดจนการค้นพบโดยอิสระ และการท าวิศวกรรมย้อนกลบันัน้
ไมถื่อวา่เป็นการละเมิดสิทธิในความลบัทางการค้าแตอ่ยา่งใด 
 

  การคุ้มครองความลบันีไ้มมี่อายกุารคุ้มครอง กฎหมายยงัคงให้ความคุ้มครองตราบ
เทา่ท่ียงัคงสภาพเป็นความลบั หรือไมถ่กูเปิดเผยตอ่สาธารณชน 
 
 

                                                           
50

  WIPO, WIPO Intellectual Property Handbook: Policy Law and Use, P.132. 
51 UNCTAD-ICTSD, Resource Book on TRIPS and Development, (New York: 

Cambridge University Press, 2005), p. 527. 
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2.6.3 แนวความคิดในการคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยา 
 

  เม่ือผู้ผลิตยาได้ท าการคดิค้น ศกึษา วิจยัและพฒันายาใหมอ่อกมาตวัหนึง่ ผู้ผลิตยา
ต้องขอขึน้ทะเบียนต ารับยาจากหนว่ยงานรัฐท่ีรับผิดชอบเสียก่อนจงึจะสามารถผลิตและวางจ าหนา่ย
ยาดงักลา่วในตลาดได้ เพ่ือท่ีหนว่ยงานรัฐจะได้ตรวจสอบและประเมินวา่ยาดงักลา่วมีความปลอดภยั  
มีประสิทธิผล และมีคณุภาพจริงตามท่ีผู้ผลิตยากลา่วอ้าง และสร้างความมัน่ใจแก่ประชาชนวา่จะได้
บริโภคยาท่ีมีคณุภาพและความปลอดภัย 
 

ในการประเมินวา่ยามีความปลอดภยั มีประสิทธิผล และมีคณุภาพนัน้ หนว่ยงานของ
รัฐจะก าหนดให้ผู้ผลิตยาสง่ข้อมลูท่ีเก่ียวข้องกบัยานัน้มาพร้อมกบัค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ซึง่ข้อมลู
ท่ีใช้ขึน้ทะเบียนต ารับยานีต้้องประกอบด้วยข้อมลูด้านความปลอดภยั ประสิทธิผล และคณุภาพ  
อยา่งไรก็ตาม การขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมแ่ละการขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัมีข้อแตกตา่งกนัในเร่ือง
ของข้อมลูท่ีใช้ขึน้ทะเบียนต ารับยา กลา่วคือ ในการขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม ่ผู้ผลิตยาจะต้อง
ท าการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัทางคลินิกเตม็รูปแบบเพ่ือให้ไ ด้มาซึง่ข้อมลูด้าน
ความปลอดภยั ประสิทธิผล ในขณะท่ีการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญันัน้ ผู้ผลิตยาสามญัไม่
จ าเป็นต้องท าการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัทางคลินิกซ า้อีก เน่ืองจากยาสามญั
เป็นยาท่ีมีตวัยาส าคญัเดียวกนัและมีรูปแบบ ขนาด และความแรงของยาเชน่เดียวกบัยาท่ีได้ รับการขึน้
ทะเบียนมาก่อนแล้ว ดงันัน้ หนว่ยงานของรัฐจงึก าหนดหลกัเกณฑ์ไว้วา่ หากผู้ผลิตยาสามญั
ท าการศกึษาชีวสมมลูแล้วสามารถแสดงให้เห็นได้วา่ยาของตนมีชีวสมมลูกบัยาต้นต ารับจริง 
หนว่ยงานของรัฐก็จะอนญุาตให้วางจ าหนา่ยยาได้ 

 

 2.6.3.1 แนวความคิดในการคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาตาม
ความตกลงทริปส์ มาตรา 39 วรรคสาม 

 

 ความตกลงทริปส์ มาตรา 39 วรรคสามได้ให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาไว้วา่ ในกรณีท่ีประเทศสมาชิกก าหนดให้มีการย่ืนข้อมลูการทดสอบหรือข้อมลูอ่ืนท่ีไมเ่ปิดเผย 
ซึง่ต้องใช้ความพยายามอยา่งมากในการจดัท า เพ่ือขออนญุาตขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีมีสว่นประกอบ
ของสารเคมีใหม่นัน้ ประเทศสมาชิกจะคุ้มครองข้อมลูเชน่วา่จากการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม 
และจากการถกูเปิดเผย โดยมีข้อยกเว้นวา่ การเปิดเผยในกรณีจ าเป็นเพ่ือปกป้องสาธารณะ หรือการ
เปิดเผยโดยมีมาตรการป้องกนัข้อมูลจากการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมนัน้สามารถกระท าได้ ซึง่
การท่ีมาตรา 39 วรรคสามให้ความคุ้มครองจากการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม และจากการถกู
เปิดเผยน่ีเองท่ีแสดงให้เห็นวา่ ความตกลงทริปส์ไมต้่องการให้สิทธิแตเ่พียงผู้ เดียวแก่เจ้าของหรือ
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ผู้จดัท าข้อมลู แตเ่ป็นการคุ้มครองจากการแขง่ขนัท่ีไมเ่ป็นธรรมอนัมีท่ีมาจากอนสุญัญากรุงปารีสฯ 
ตามท่ีความตกลงทริปส์ มาตรา 39 วรรคแรกได้ก าหนดไว้วา่ “เพือ่ใหมี้ความมัน่ใจว่ามีการคุม้ครอง
ข้อสนเทศทีไ่ม่เปิดเผยอย่างมีประสิทธิภาพจากการแข่งขนัทีไ่ม่เป็นธรรมตามทีก่ าหนดไวใ้นข้อ 10 
ทวิของอนสุญัญากรุงปารีสฯ …บรรดาสมาชิกจะตอ้งคุม้ครองข้อสนเทศทีเ่สนอต่อรัฐบาลหรือ
หน่วยงานของรัฐบาลโดยสอดคลอ้งกบัวรรคสาม” ดงันัน้ การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา
ตามความตกลงทริปส์จงึไมไ่ด้ห้ามหนว่ยงานของรัฐในการใช้ อ้างอิง หรืออาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยาราย
แรกในการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาสามญัแตป่ระการใดเพราะการท าหน้าท่ีดงักลา่วของรัฐไมใ่ชก่ารใช้
ในเชิงพาณิชย์ เน่ืองจากหากหนว่ยงานของรัฐถกูห้ามมิให้ใช้ อ้างอิง หรืออาศยัข้อมลู และต้องให้
ผู้ผลิตยาสามญัท าการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและทางคลินิกซ า้แทนการย่ืนรายงานการศกึษา     
ชีวสมมลูนัน้ก็จะท าให้ผู้ผลิตยาสามญัเข้าสูต่ลาดได้ช้าลงและยอ่มเป็นการกีดกนัการแขง่ขนัระหวา่ง
ผู้ผลิตยาต้นต ารับกบัผู้ผลิตยาสามญัด้วย52 

  
2.6.3.2 แนวความคิดในการคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบ

สิทธิเดด็ขาด 
 

  ในขณะท่ีประเทศโดยสว่นใหญ่ให้การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาในฐานะ
ความลบัทางการค้าตามความตกลงทริปส์ มาตรา 39 วรรคสาม แตป่ระเทศท่ีพฒันาแล้ว เชน่  
ประเทศสหรัฐอเมริกา และสหภาพยโุรป กลบัเห็นวา่ การท่ีผู้ผลิตยาสามญัเพียงแตท่ าการศกึษา    
ชีวสมมลูโดยมีวตัถปุระสงค์เพ่ือใช้ในการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีเหมือนกับยาต้นต ารับนัน้ เป็นการ
กระท าอนัไมเ่ป็นธรรมในเชิงพาณิชย์ซึง่ขดัตอ่ความตกลงทริปส์ มาตรา 39 วรรคสาม เน่ืองจากผู้ผลิต
ยาสามญัไมจ่ าต้องเสียเวลาและงบประมาณจ านวนมหาศาลในการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและ
ศกึษาวิจยัทางคลินิก ซึง่ใช้ระยะเวลาโดยเฉล่ีย 10-15 ปี และใช้เงินทนุสงูประมาณ 800-1,000 ล้าน
เหรียญสหรัฐฯ เชน่ผู้ผลิตยาต้นต ารับ และท าให้ผู้ผลิตยาสามญัผลิตยาได้อยา่งรวดเร็วและสามารถตัง้
ราคาต ่ากวา่ยาต้นต ารับได้ ประกอบกบัระบบการขึน้ทะเบียนยาในประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพ
ยโุรปนัน้ก าหนดให้ผู้ผลิตยาสามญัต้องอ้างอิงถึงข้อมลูของยาต้นต ารับท่ีเป็นยาในบญัชีหรือยาอ้างอิง 
ดงันัน้ แนวความคดิในการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดจงึมีวตัถปุระสงค์
เพ่ือให้ผู้ผลิตยาต้นต ารับสามารถชดเชยการลงทนุในการศกึษาวิจยัได้ 53ภายในชว่งระยะเวลาหนึง่ เชน่ 
5 ปี หรือ 10 ปี เป็นต้น โดยการห้ามมิให้ผู้ผลิตยาสามญั หรือหนว่ยงานของรัฐใช้ อา้งอิง หรืออาศยั 

                                                           
52 Ibid, p. 531. 
53

 Meir Perez PuGatch, University of Haifa ICTSD-UNCTAD Dialogue on Ensuring 
Policy Options for Affordable Access to Essential Medicine, Bellagio, 12-16 Oct. 2004. p.9. 
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ข้อมลูของผู้ ย่ืนรายแรก (หมายถึง ผู้ผลิตยาต้นต ารับ) ในการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาในยาท่ีเหมือนกนั
กบัยาของผู้ ย่ืนรายแรก เว้นแตจ่ะได้รับอนญุาตให้ใช้ข้อมลูดงักลา่วได้ ซึง่การให้ความคุ้มครองข้อมลู
การขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดนีมี้ลกัษณะแยกตา่งหากจากการให้ความคุ้มครองสิทธิบตัร 
กลา่วคือ ไมค่ านงึวา่อายสุิทธิบตัรของผลิตภณัฑ์ของผู้ ย่ืนรายแรกจะสิน้สดุแล้วหรือไม ่ข้อมลูดงักลา่วก็
ได้รับความคุ้มครอง และไมจ่ าเป็นต้องเป็นข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับท่ีเป็นความลบัตามความ      
ตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสามด้วย ซึง่ผู้วิจยัจะได้อธิบายและวิเคราะห์โดยละเอียดในบทตอ่ไป  
 
2.7 ความแตกต่างระหว่างสิทธิในข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดกับ
สิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาอ่ืนๆ 
 

2.7.1 ความแตกต่างจากสิทธิตามกฎหมายสิทธิบัตร 
 

การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยานัน้เป็นการคุ้มครองข้อมลูผลการทดสอบ
และข้อมลูอ่ืน ๆ ท่ีย่ืนตอ่หนว่ยงานของรัฐเพื่ออนญุาตวางจ าหนา่ยยาในท้องตลาด  ทัง้นี ้โดยไมค่ านงึ
วา่ยานัน้จะได้รับความคุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบตัรหรือไม ่เพราะสิทธิในข้อมลูการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาไมใ่ชส่ิทธิท่ีคุ้มครองแก่ยาโดยตรง  แตเ่ป็นการคุ้มครองในขัน้ตอนการขึน้ทะเบียนต ารับยาเพ่ือ
ไมใ่ห้ผู้ผลิตยาสามญัใช้หรืออาศยัข้อมลูผลการทดสอบความปลอดภยัและประสิทธิภาพซึง่ใช้
ระยะเวลาและงบประมาณเป็นจ านวนมากในการจดัท าขึน้  และยาต้นต ารับนัน้ก็ไมจ่ าเป็นต้องมีความ
ใหมต่ามกฎหมายสิทธิบตัรเพียงแคเ่ป็นยาท่ีประกอบด้วยสารเคมีใหมเ่ทา่นัน้  ดงันัน้ ไมว่า่ยานัน้จะเป็น
ยาท่ีมีสว่นประกอบสารเคมีใหม ่ ยาท่ีปรับสตูรใหม ่ยาท่ี มีข้อบง่ใช้ใหม ่ยาท่ีมีขนาดใช้ใหม ่หรือยาท่ีมี
รูปแบบยาเตรียมใหม ่ ข้อมลูผลการทดสอบและข้อมลูอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกบัยาต้นต ารับเหลา่นัน้ก็จะได้รับ
ความคุ้มครองทัง้สิน้  ผลของการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดจงึท าให้
ผู้ผลิตยาต้นต ารับเทา่นัน้ท่ีมีสิทธิใช้ข้อมลูดงักลา่ว  ผู้ผลิตยาสามญัตลอดจนหนว่ยงานของรัฐไม่
สามารถท่ีจะใช้ หรืออาศยัข้อมลูของผู้ ผลิตยาต้นต ารับในการอนมุตัยิาของผู้ผลิตยาสามญัได้ในชว่ง
ระยะเวลาท่ีข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาได้รับการคุ้มครอง เว้นเสียแตว่า่ผู้ผลิตยาสามญัหรือ
หนว่ยงานของรัฐจะได้จา่ยคา่ตอบแทนในการใช้ข้อมลูให้แก่ผู้ผลิตยาต้นต ารับ หรือได้ รับความยินยอม
โดยชดัแจ้งจากผู้ผลิตยาต้นต ารับให้ใช้หรืออาศยัข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยานัน้ได้ 

 

ในขณะท่ีการคุ้มครองกฎหมายสิทธิบตัรนัน้จะให้ความคุ้มครองแก่สิ่งประดษิฐ์และ
กรรมวิธีท่ีมีความใหม่ (ไมใ่ชง่านท่ีปรากฎอยู่ก่อนแล้ว) ต้องมีขัน้ตอนการประดษิฐ์ท่ีสงูขึน้ และสามารถ
ประยกุต์ใช้ในเชิงอตุสาหกรรมได้  ดงันัน้ ยาท่ีจะได้รับความคุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบตัรจะต้องเป็น
ยาท่ีมีคณุสมบตัคิรบถ้วนทัง้สามประการข้างต้น  หากยานัน้เพียงแคพ่ฒันามาจากยาเดมิท่ีมีอยู่
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แล้วแตมี่การปรับสตูรใหม ่มีข้อบง่ใช้ใหม ่ มีขนาดใช้ใหม ่ หรือมีรูปแบบยาเตรียมใหม่ ซึง่โดยหลกัการ
จะไมไ่ด้รับการจดสิทธิบตัรเพราะขาดคณุสมบตัด้ิานความใหมเ่น่ืองจากเป็นงานท่ีปรากฎอยูก่่อนแล้ว  

สว่นลกัษณะของสทิธิตามสทิธิบตัรนัน้ ผู้ทรงสทิธิบตัรเทา่นัน้ท่ีมีสทิธิผลติ ขาย 
มีไว้เพ่ือขาย หรือน าเข้ามาในประเทศส าหรับยาท่ีได้รับสทิธิบตัรนัน้  ผู้ผลิตรายอ่ืนไมส่ามารถท่ีผลติ 
ขาย มีไว้เพ่ือขาย หรือน าเข้ายาท่ีเหมือนกบัยาสิทธิบตัรได้เลย  เพราะจะเป็นการละเมิดสิทธิบตัรยา
ดงักลา่ว    ในขณะท่ีการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยานัน้ไมไ่ด้ห้ามผู้ผลิตรายอ่ืนท าข้อมลูผล
การทดสอบด้วยตนเอง  ดงันัน้ ผู้ผลิตยาสามญัจงึสามารถขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยใช้ข้อมู ลผลการ
ทดสอบท่ีตนเองได้จดัท าขึน้เพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาในระหวา่งอายกุารคุ้มครองข้อมลูดงักลา่วได้  

 
2.7.2 ความแตกต่างจากสิทธิตามกฎมายความลับทางการค้า 

 

ความลบัทางการค้า (Trade Secret) เป็นข้อมลูชนิดหนึง่ท่ีใช้ในการประกอบธุรกิจซึง่
เป็นข้อมลูท่ีมีคณุคา่และเป็นความลับท่ีท าให้ผู้ผลิตรายนัน้ได้เปรียบเหนือผู้ผลิตรายอ่ืน 54 ข้อมลูท่ีจะ
ได้รับการคุ้มครองตามกฎหมายความลบัทางการค้านัน้ ต้องมีลกัษณะตามท่ีกฎหมายก าหนดไว้ 
กลา่วคือ  

1. ต้องเป็นข้อมลูท่ีไมเ่ป็นท่ีรู้จกักนัโดยทัว่ไป หรือเข้าถึงในบรรดาผู้ซึง่โดยปกตแิล้วมี
ความเก่ียวข้องกบัข้อมลูดงักลา่ว  

2. ต้องเป็นข้อมลูท่ีเป็นประโยชน์ในเชิงพาณิชย์ ซึง่อาจจะเป็นประโยชน์ในรูปแบบ
ตา่ง ๆ ไมว่า่จะในทางพาณิชยกรรมหรืออตุสาหกรรม   

3. เป็นข้อมลูท่ีผู้ควบคมุความลบัได้ใช้มาตรการท่ีเหมาะสมเพ่ือรักษาไว้ซึง่ความลบั  

เน่ืองจากลกัษณะของการคุ้มครองความลบัทางการค้าเป็นการคุ้มครองตราบเทา่ท่ี
ข้อมลูนัน้ยงัคงเป็นความลบัอยูแ่ละไมมี่การเปิดเผยตอ่สาธารณชนหรือท าให้ความลบันัน้เป็นท่ีรู้กนั
โดยทัว่ไป ดงันัน้ ความลบัทางการค้าจงึไมมี่ก าหนดระยะเวลาในการคุ้มครองเชน่สิทธิตามกฎหมาย
ทรัพย์สินทางปัญญาอ่ืน ๆ และไมจ่ าเป็นต้องมีการเปิดเผยเพ่ือแลกกบัการคุ้มครองเชน่กฎหมาย
สิทธิบตัร นอกจากนีแ้ม้ความลบัทางการค้าจะเป็นทรัพย์สินทางปัญญาประเภทหนึง่ แตเ่จ้าของ
ความลบัทางการค้าไมมี่สิทธิแตเ่พียงผู้ เดียวในความลบัและไมส่ามารถใช้ยนัผู้ อ่ืนได้ดงัเชน่สิทธิแต่
เพียงผู้ เดียวตามกฎหมายลิขสิทธ์ิ หรือสิทธิบตัร ดงัจะเห็นได้จากการท่ีกฎหมายความลบัทางการค้า

                                                           
54 Roger M. Milgrim, Milgrim on Trade Secrets.2003. Available from: 

http://www.lexis.com 
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ก าหนดวา่การใช้หรือเปิดเผยความลบัท่ีได้ค้นพบความลบัโดยชอบด้วยกฎหมาย เชน่ การค้นพบโดย
อิสระ หรือการท าวิศวกรรมย้อนกลบั ไมเ่ป็นการละเมิดสิทธิของเจ้าของความลบัแตป่ระการใด  

ในขณะท่ีการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดให้การ
คุ้มครองข้อมลูผลการทดสอบและข้อมลูอ่ืน ๆ ท่ีต้องย่ืนตอ่หนว่ยงานของรัฐในขัน้ตอนการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาเพ่ือให้ยานัน้สามารถวางจ าหนา่ยในท้องตลาดได้ โดยไมค่ านงึวา่ข้อมลูเหลา่นัน้เป็นความลับ
ทางการค้าหรือไม ่ซึง่เป็นการให้ความคุ้มครองยาเพิ่มขึน้อีกชัน้หนึง่นอกเหนือจากกฎหมายสิทธิบตัร 
และกฎหมายความลบัทางการค้า  

การให้ความคุ้มครองข้อมลูแบบสิทธิเดด็ขาดนี ้ เจ้าของข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา
นัน้ยงัมีสิทธิห้ามผู้ อ่ืนไมใ่ห้ใช้หรืออาศยัข้อมลูของตนได้  แม้วา่ข้อมลูของตนอาจถกูเปิดเผยและ
ปรากฎในท่ีสาธารณะ เชน่ สรุปยอ่ในหน้าเว็บไซต์  หรือในวารสารทางวิทยาศาสตร์หรือการแพทย์ เป็น
ต้น ภายในระยะเวลาการคุ้มครองท่ีก าหนดซึง่ตา่งจากการคุ้มครองความลบัทางการค้าท่ีเง่ือนไข
ส าคญัของการคุ้มครองคือข้อมลูนัน้ต้องเป็นความลบั ไมเ่ป็นท่ีเปิดเผยหรือเข้าถึงได้ และไมมี่
ระยะเวลาการคุ้มครองเน่ืองจากกฎหมายจะให้การคุ้มครองตราบเทา่ท่ีความลบัทางการค้านัน้ยงัเป็น
ความลบัอยู่ 

ความแตกตา่งระหวา่งสิทธิในข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาและสิทธิตามกฎหมาย
สิทธิบตัรและกฎหมายความลบัทางการค้า โปรดดตูารางท่ี 2 ท้ายบท 

 

2.8 ข้อดีและข้อเสียในการคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด 
 

2.8.1   ข้อดีของการคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด 
 

 2.8.1.1 เป็นการคุ้มครองไม่ให้ผู้ผลิตยาต้นต ารับเสียเปรียบจากการท่ีผู้ผลิตยา
สามัญใช้หรืออาศัยข้อมูลโดยไม่ได้รับอนุญาต 

ผู้ผลิตยาต้นต ารับเห็นวา่การท่ีผู้ผลิตยาสามญัเพียงแคท่ าการศกึษาชีวสมมลูใน
สารส าคญัออกฤทธ์ิในยาสามญัของตนเปรียบเทียบกบัยาต้นต ารับ และสามารถน ารายงานการศกึษา
ชีวสมมลูดงักลา่วมาย่ืนขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัจากหนว่ยงานของรัฐได้นัน้เป็นการไมเ่ป็นธรรม
ตอ่ผู้ผลิตยาต้นต ารับ เน่ืองจากการศกึษาชีวสมมลูนัน้มีคา่ใช้จา่ยเพียงแค ่1-2 ล้านเหรียญสหรัฐและ
ใช้ระยะเวลาประมาณ 6 เดือนถึง 2 ปี ในขณะท่ีการผลิตยาใหมต่วัหนึง่ ๆ นัน้ต้องท าการศกึษาวิจยัใน
สตัว์ทดลองและในมนษุย์ซึง่ใช้เงินมากถึง 800-1,000 ล้านเหรียญสหรัฐฯ และใช้ระยะเวลาประมาณ 
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10-15 ปี55 การเปิดเผยข้อมลูท่ีใช้ขึน้ทะเบียนต ารับยาหรือการอนญุาตให้ผู้ผลิตยาสามญัใช้ข้อมลู
ดงักลา่ว (โดยการท าการศกึษาชีวสมมลูเปรียบเทียบกบัยาต้นต ารับ ) จงึเป็นการเอือ้ประโยชน์แก่
ผู้ผลิตยาสามญั โดยการท าให้ยาสามญัสามารถขึน้ทะเบียนต ารับยาได้ง่ ายกวา่ยาต้นต ารับเน่ืองจาก
ผู้ผลิตยาสามญัไมจ่ าเป็นต้องท าการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและในมนษุย์ซึง่ใช้ระยะเวลาและเงินทนุ
จ านวนมาก56 ท าให้ผู้ผลิตยาสามญัสามารถวางจ าหนา่ยยาได้เร็วขึน้และสามารถตัง้ราคายาต ่ากวา่
ผู้ผลิตยาต้นต ารับได้ 

 

ดงันัน้ ข้อมลูท่ีได้จากการศกึษาวิจยัในสตัว์และมนษุย์จงึควรได้รับการคุ้มครองจาก
การถกูเปิดเผยหรือถกูใช้จากบคุคลอ่ืน ไมว่า่จะเป็นจากหนว่ยงานของรัฐหรือผู้ผลิตยาสามญั ทัง้นี ้
เพ่ือเป็นการปกป้องการลงทนุของผู้ผลิตยาต้นต ารับในการวิจยัและพฒันายา โดยเฉพาะอยา่งยิ่งใน
กรณีท่ีกฎหมายสิทธิบตัรไมส่ามารถให้ความคุ้มครองได้ เชน่ สิทธิบตัรสารส าคญัออกฤทธ์ิ ใกล้จะ
หมดอาย ุหรือยานัน้ไมส่ามารถขอรับสิทธิบตัรได้เน่ืองจากมีสว่นประกอบของสารเคมีตวัเดมิ การให้
ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยการห้ามบคุคลภายนอกใช้หรืออาศยัข้อมลูผลการ
ทดลองจงึมีความส าคญัและจ าเป็นในการป้องกนัไมใ่ห้ผู้ผลิตยาสามญัสามารถผลิตและขึน้ทะเบียน
ต ารับยาสามญัได้อยา่งรวดเร็ว57 

 

  2.8.1.2   เป็นการสร้างแรงจูงใจให้แก่ผู้ผลิตยาต้นต ารับในการวิจัยและพัฒนา
ยาใหม่ต่อไปในอนาคต 
 

ขัน้ตอนการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและในมนษุย์ต้องใช้เงินทนุจ านวนมากและ
ระยะเวลายาวนาน อีกทัง้ตวัยาท่ีท าการวิจยัและพฒันายงัมีโอกาสในการประสบความส าเร็จน้อยมาก  
เน่ืองจากสารเคมีจ านวน  5,000-10,000 ตวัท่ีนกัวิจยัได้มาในขัน้ตอนการคดิค้นนัน้จะเหลือเพียง 250 
ตวัในขัน้การศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และเหลือเพียง 5 ตวัทีไ่ด้ศกึษาวจิยัในมนษุย์ และในท้ายท่ีสดุ

                                                           
55

  PhRMA, Pharmaceutical Industry Profile 2008.,p.5. 
56 Priapantja, Trade Secret : How does this apply to drug regisfration data? Paper 

presented at “ASEAN Workshop on the TRlPs Agreement and its Impact on 
Pharmaceuticals”, Department of Health and World Health Organization, Jakarta, 24 May 
2000. p.4.  

57 Carlos M. Correa, Protection of Data Submitted for the Registration of 
Pharmaceuticals: Implementing the Standards of the TRIPs Agreement, (Geneva: South 
Centre, 2002), p. 8. 
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จะเหลือเพียงสารเคมีเพียงตวัเดียวเทา่นัน้ท่ีได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยา58 การเปิดเผยข้อมลูผลการ
ทดสอบตอ่สาธาณชน หรือการอนญุาตให้บคุคลท่ีสามใช้ข้อมลูดงักลา่วเป็นการกระท าท่ีไมเ่ป็นธรรม
ตอ่ผู้ผลิตยาต้นต ารับซึง่ต้องใช้ความวิริยะอตุสาหะในการศกึษาวิจยั ค้นหา รวบรวม วิเคราะห์ 
สงัเคราะห์ข้อมลูเพื่อให้ได้มาซึ่งรายงานการศกึษาวิจยัตา่ง ๆ อนัเป็นข้อมลูทางเทคนิคท่ีใช้ประกอบ 
การย่ืนค าขอเพ่ือขึน้ทะเบียนต ารับยา ในขณะท่ีผู้ผลิตยาสามญัเพียงแคท่ าการศกึษาชีวสมมลู
เปรียบเทียบกบัข้อมลูผลการทดสอบของผู้ผลิตยาต้นต ารับเทา่นัน้ก็สามารถขึน้ทะเบียนต ารับยา
สามญัได้แล้ว    ซึง่ลกัษณะการลงทนุน้อยแตไ่ด้ประโยชน์ตอบแทนมากเชน่นี ้ท าให้ผู้ผลิตยาต้นต ารับ
ขาดแรงจงูใจในการพฒันายาใหม่ ๆ เข้าสูต่ลาดได้  ดงันัน้ เพ่ือเป็นการตอบแทนความวิริยะอตุสาหะ
และสร้างแรงจงูใจให้ผู้ผลิตยาต้นต ารับยงัคงวิจยัและพฒันายาใหม่ ๆ ตอ่ไป รัฐจงึควรคุ้มครองข้อมลู
การขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยการห้ามหนว่ยงานของรัฐและผู้ผลิตยาสามญัใช้หรืออาศยัข้อมลูผลการ
ทดสอบของผู้ผลิตยาต้นต ารับในการขึน้ทะเบียนต ารับยา อนัจะท าให้ผู้ผลิตยาต้นต ารับสามารถขาย
ยาในชว่งระยะเวลาท่ีมีการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาได้มากขึน้ 

 

2.8.2  ข้อเสียของการคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด 

 2.8.2.1 การห้ามเปิดเผยข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นการขัดขวางสิทธิ
การรับรู้ข่าวสารของสาธารณชน 

 การปกปิดข้อมลูผลการทดสอบท่ีใช้ขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นการขดัขวางสิทธิการรับรู้
ขา่วสารของประชาชน เน่ืองจากประชาชนไม่สามารถเข้าถึงแหลง่ข้อมลูเพื่อค้นคว้าหรือหาข้อมลูท่ี
เก่ียวกบัประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาท่ีได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยาได้ นอกจากนี ้การท่ี
ผู้ผลิตยาปกปิดข้อมลูเก่ียวกบัการทดลองทางคลินิก ข้อมลูทางเภสชัจลนศาสตร์ และข้อมลูทาง
พิษวิทยา จะท าให้การพฒันาองค์ความรู้เป็นไปอยา่งลา่ช้าและท าให้ผู้บริโภคเส่ียงอนัตรายโดยไม่
จ าเป็น เน่ืองจากการปกปิดข้อมลูนัน้จะเป็นการป้องกนัมิให้บคุคลในแวดวงวิทยาศาสตร์ตรวจสอบ
ข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับเหลา่ยานัน้วา่ถกูบดิเบือนเพ่ือประโยชน์ของผู้ผลิตยาหรือไม ่ หรือวา่ข้อมลู
นัน้ถกูต้องตรงตามมาตรฐานท่ีก าหนดไว้จริงหรือไม ่อีกทัง้ในบางกรณี ผู้ผลิตยาก็ไมต้่องการตีพิมพ์ผล
การทดลองท่ีไมเ่ป็นผลดีตอ่ยาของตนเอง หรือแม้กระทัง่พยายามปกปิดข้อมลูดงักลา่วด้วย ดงัเชน่
กรณีของยาโลโทรเน็กซ์ (Lotronex®) ซึง่เป็นช่ือทางการค้าของตวัยาอโลเซตรอน ไฮโดคลอไรด์ 
(Aloetron hydrochloride) ส าหรับใช้รักษาโรคระคายเคืองในชอ่งท้องผลิตโดยบริษัทแกล็กโซ สมิทธ์ 
ไคลน์ การศกึษาวิจยัทางคลินิกแสดงวา่ผู้ ป่วยหญิงทีไ่ด้รับยาดงักลา่วร้อยละ 41 มีอาการดีขึน้

                                                           
58 PhRMA, Pharmaceutical Industry Profile 2008.,p.4. 
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เช่นเดยีวกบัผู้ ป่วยหญิงท่ีได้รับยาหลอกร้อยละ 29 ซึง่รายงานผลการทดสอบนีไ้มไ่ด้เปรียบเทียบการให้
ยาในชว่งเดือนแรก  แตผู่้ผลิตยาไมไ่ด้บอกข้อมลูดงักลา่วทัง้  ๆ ท่ียาตวันีเ้ป็นยาท่ีใช้ในระยะสัน้ ดงันัน้
ข้อมลูประสิทธิผลของยาในเดือนแรกจงึเป็นสิ่งส าคญัในการรักษาโรคดงักลา่วซึง่ผู้ผลิตยาควรท่ีจะ
แสดงหรือรายงานให้ทราบ59  
 

2.8.2.2 เป็นการสิน้เปลืองทรัพยากรและงบประมาณในการทดสอบยาที่มีผล
ในการรักษาเหมือนกันหรือทัดเทียมกัน   

 

หนว่ยงานท่ีก ากบัดแูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาควรท่ีจะสามารถใช้หรืออาศยั ข้อมลู
การขึน้ทะเบียนต ารับยาเร่ืองคณุภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภยัของยาต้นต ารับในการขึน้ทะ
บียนต ารับยาสามญัได้ เน่ืองจากยาสามัญเป็นยาท่ีใช้ตวัยาหรือสารส าคญัออกฤทธ์ิเดียวกนักบัยาต้น
ต ารับ (แตส่ารประกอบท่ีไมอ่อกฤทธ์ิอ่ืน ๆ อาจแตกตา่งกนั) ดงันัน้ การศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและ
ในมนษุย์จงึไมมี่ความจ าเป็นเน่ืองจากสารส าคญัออกฤทธ์ิดงักลา่วได้เคยผา่นการศกึษาวิจยัและได้
ผา่นการรับรองมาแล้ว การให้ผู้ผลิตยาสามญัต้องท าการศกึษาวิจยัซ า้อีกเพ่ือให้ได้ข้อมลูท่ีทราบอยู่
แล้วจงึเป็นการไมส่มเหตสุมผลและเป็นการสิน้เปลืองทรัพยากรและงบประมาณ เน่ืองจากการวิจยั
และพฒันายาในแตล่ะตวัต้องใช้นกัวิจยัจากหลากหลายสาขาทัง้นกัเคมี นกัชีววิทยา นกัพิษวิทยา นกั
สถิต ินกัเภสชัจลนศาสตร์ เภสชักร แพทย์ ฯลฯ อีกทัง้ยงัต้องใช้ห้องปฏิบตักิาร อาคาร สถานท่ี ซึง่ต้อง
ด าเนินการตาม “การปฏิบตักิารตรวจทางห้องปฏิบตักิารท่ีดี” (Good Laboratory Practice: GLP) 
และ “การปฏิบตักิารวิจยัทางคลินิกท่ีดี” (Good Clinical Practice: GCP) ซึง่มีขัน้ตอนการด าเนินงาน
หลายขัน้ท่ีต้องเสียเวลาและคา่ใช้จา่ยตา่ง ๆ นอกเหนือไปจากขัน้ตอนการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง
และในมนษุย์ท่ีใช้ระยะเวลาอยา่งน้อย 10-15 ปีและเงินทนุ 800-1,000 ล้านเหรียญสหรัฐฯ ดงัท่ี
อธิบายไว้แล้วในหวัข้อ 2.3 ข้างต้น 

 

2.8.2.3 การศึกษาวิจัยซ า้ในสัตว์ทดลองและในมนุษย์เป็นการขัดกับหลัก
จริยธรรมตามปฏิญญาเฮลซิงกิ 
 

การทดลองซ า้ในสตัว์ทดลองและในมนษุย์เพ่ือให้ได้มาซึง่ข้อมลูผลการทดสอบใหม่
เพ่ือใช้ในการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัทัง้ ๆ ท่ีคณุสมบตัด้ิานความปลอดภยัและประสิทธิผลของ
ตวัยาส าคญันัน้เป็นท่ียอมรับกนัแล้ว (well-established knowledge) ก่อให้เกิดค าถามวา่เป็นการ
สมควรในทางจริยธรรมหรือไม ่เน่ืองจากการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองนัน้มีขัน้ตอนและกระบวนตา่ง  ๆ 
มากมายซึง่ท าให้สตัว์ทดลองต้องทนทกุข์ทรมานและถึงแก่ความตายได้ เชน่ การทดลองทางพิษวิทยา

                                                           
59

 Data exclusivity- Yes or No?.  Available from: http:// www.pfc.org.in/info/data.htm 
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ซึง่นกัวิจยัต้องฉีดยาเข้าสูส่ตัว์ทดลองเพ่ือศกึษาถึงความเป็นพิษในระดบัตา่ง ๆ และต้องฆา่
สตัว์ทดลองเพื่อตรวจสอบชิน้เนือ้และอวยัวะตา่ง ๆ เป็นต้น สว่นการทดลองในมนษุย์อาจท าให้

อาสาสมคัรผู้ เข้ารับการทดลองท่ีได้รับยาหลอกมีความเส่ียงในการได้รับอนัตรายจากโรคท่ีเป็นอยู่
มากขึน้ เน่ืองจากเป็นกลุม่อาสาสมัครท่ีไมไ่ด้รับยาจริงในการรักษาโรค60  ซึง่เป็นการขดัตอ่ปฏิญญา
เฮลซิงกิ (The Declaration of Helsinki)* ของแพทยสมาคมโลก (World Medical Association: 
WMA) ซึง่กลา่วไว้วา่ “ประโยชน์ ความเสีย่ง ภาระ และประสิทธิภาพของการศึกษาวิจยัใหม่จะตอ้ง
กระท าดว้นวิธีทีดี่ทีส่ดุที่ไดรั้บการพิสูจน์แลว้ ยกเวน้ในสถานการณ์ดงัต่อนี้ 

 การใช้ยาหลอกหรือการไม่ใหก้ารบ าบดัรักษาในการศึกษาวิจยันัน้อาจกระท า
ไดห้ากไม่มีวิธีการรักษาทีไ่ดรั้บการพิสูจน์แลว้ในขณะนัน้ หรือ 

 เมื่อพิจารณาจากเหตผุลทางวิทยาศาสตร์และเหตผุลอืน่ ๆ แลว้เห็นว่าการใช้
ยาหลอกมีความจ าเป็นต่อการวินิจฉยัในประสิทธิผลหรือในความปลอดภยัของยาทีต่อ้งการศึกษาวิ จยั 
และผูป่้วยทีไ่ดรั้บยาหลอกหรือไม่ไดร้ับการรักษาไม่มีความเสีย่งต่ออนัตรายทีไ่ม่อาจแก้ไขไดห้รือ
อนัตรายอย่างร้ายแรง การใช้ความระมดัระวงัอย่างสูงสดุเพือ่หลีกเลีย่งการใช้วิธีการศึกษาวิจยัในทาง
ทีไ่ม่ชอบเป็นส่ิงทีพึ่งกระท า” 

 

(“The benefits, risks, burdens and effectiveness of a new intervention must 
be tested against those of the best current proven intervention, except in the following 
circumstances: 

 The use of placebo, or no treatment, is acceptable in studies where 
no current proven intervention exists; or  

                                                           
ยาหลอก หรือยาท่ีไมมี่ฤทธ์ิในการรักษา (placebo) แตมี่รูปลกัษณ์ภายนอกเหมือนกบัยาท่ี

ต้องการศกึษาวิจยั เพ่ือใช้เปรียบเทียบประสิทธิผลของยาในกลุม่อาสาสมคัรท่ีได้รับยาจริงกบัยาท่ีไมมี่
มีฤทธ์ิการรักษา (ท่ีมา : www.gpo.or.th/../placebo-effect.htm ) 

60Carlos M. Correa, UNCTAD-ICTSD Dialogue on Moving the Pro-development IP 
Agenda Forward: Preserving Public Goods in Health, Education, and Learning., Bellagio,29 
Nov-3 Dec., 2004. 

*ปฏิญญาเฮลซิงกิ หรือประมวลหลกัจริยธรรมส าหรับแพทย์ท่ีท าการศกึษาวิจยัทางชีวเวช-
ศาสตร์ เกิดขึน้จากการประชมุของแพทยสมาคมโลกท่ีเฮลซิงกิ  ประเทศฟินแลนด์ ในปี พ.ศ. 2507 
ประมวลจริยธรรมนีไ้ด้รับการปรับปรุงอยา่งสม ่าเสมอ ครัง้ลา่สดุได้แก่ การประชมุทัว่ไปครัง้ท่ี 59 
ซึ่งจดัขึน้ ณ กรุงโซล ประเทศเกาหลใีต้ เม่ือเดอืนตลุาคม พ.ศ. 2551  

http://www.gpo.or.th/placebo-effect.htm
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 Where for compelling and scientifically sound methodological 
reasons the use of placebo is necessary to determine the efficacy or safety of an 
intervention and the patients who receive placebo or no treatment will not be subject to any 
risk of serious or irreversible harm. Extreme care must be taken to avoid abuse of this 
option”) 

ดงันัน้ การท่ีผู้ผลิตยาสามญัจะต้องท าการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและในมนษุย์ซ า้
อีกทัง้ ๆ ท่ีมีผลการทดลองของยาต้นต ารับท่ีได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยาอยูแ่ล้วจงึเป็นการทรมาน
สตัว์โดยไมจ่ าเป็นและท าให้ผู้ ป่วยอาสาสมคัรท่ีเข้าร่วมการศกึษาวิจยัต้องเส่ียงอนัตรายโดยไมมี่
เหตผุลอนัสมควร 
 

2.8.2.4 เป็นการกีดกันการแข่งขันระหว่างผู้ผลิตยาสามัญกับผู้ผลิตยาต้น
ต ารับ 

การห้ามมิให้ผู้ผลิตยาสามญัหรือหนว่ยงานของรัฐใช้ หรืออาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยา
ต้นต ารับในการขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัอาจท าให้การเข้าสูต่ลาดของยาสามญัเป็นไปอยา่งลา่ช้า 
หรือในบางกรณีก็อาจไมมี่ยาสามญัท่ีสามารถใช้ทดแทนยาต้นต ารับนัน้เข้าสูต่ลาดได้เลยเลย 
เน่ืองจากแม้วา่ในทางทฎษฎีแล้วการให้ความคุ้มครองข้อมลูทะเบียนต ารับยาจะไมห้่ามผู้ผลิตรายหลงั
ผลิตยาชนิดเดียวกนักบัยาต้นต ารับ (ในกรณีท่ียาดงักลา่วไมมี่สิทธิบตัรคุ้มครอง) เพราะหลกัการ
คุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาเพียงแตห้่ามมิให้ผู้ผลิตยารายหลงัใช้ หรืออาศยัข้อมลูผลการ
ทดลองของผู้ผลิตยาต้นต ารับเทา่นัน้ แตไ่มไ่ด้ห้ามผู้ผลิตรายหลงัท าข้อมลูผลการทดสอบด้วยตนเอง  
แตใ่นทางปฏิบตัิแล้ว  เน่ืองจากการศกึษาวิจยัในสตัว์และในมนษุย์ใช้ระยะเวลาและเงินทนุเป็นจ านวน
มากดงัท่ีกลา่วไว้แล้วในหวัข้อ 2.3  จงึอาจท าให้ยาสามญัเข้าสูต่ลาดได้ลา่ช้าแม้วา่ระยะเวลาการ
คุ้มครองสิทธิบตัรในยาจะหมดลงแล้วก็ตาม เชน่ ยา ก. มีสารส าคญัออกฤทธ์ิซึง่เป็นสารเคมีใหม ่คือ 
สาร ข. ซึง่จดสิทธิบตัรเม่ือพ.ศ. 2538 อายสุิทธิบตัรของสาร ข.จะสิน้สดุลงในพ.ศ.2558 แตเ่น่ืองจาก
ระยะการวิจยัและพฒันาท่ียาวนาน ท าให้ยา ก. ได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยาในพ.ศ.2558 ซึ่งเป็นปีที่
สิทธิบตัรในสาร ข. สิน้สดุลงพอดี หากเป็นในกรณีทัว่ไปยาสามญัท่ีใช้ทดแทนยา ก. ก็สามารถวาง
จ าหนา่ยหลงัพ.ศ.2558 ได้ แตเ่ม่ือมีการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาซึ่งห้ามหน่วยงาน
ของรัฐ ขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีประกอบด้วยสารเคมีใหมภ่ายในระยะเวลา 5 ปีนบัแตว่นัท่ียานัน้ได้รับ
การขึน้ทะเบียน จงึเทา่กบัวา่ยา ก. จะได้รับการคุ้มครองเพิ่มไปอีก 5 ปี ผลก็คือยาสามญัจะเข้าสูต่ลาด
ได้ในพ.ศ. 2563 หลงัอายกุารคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาได้สิน้สดุลง ดงันัน้ การคุ้มครอง
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ข้อมลูทะเบียนต ารับยาจงึท าให้การเข้าสูต่ลาดของยาสามญัเป็นไปอยา่งลา่ช้าดงัท่ียกตวัอยา่งไว้  
(ภาพท่ี 3) 

 

ภาพท่ี 3: ผลกระทบของการคุ้มครองท่ีมีต่อการเข้าสู่ตลาดของยาสามัญ 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2538 2543 2548 2553 2558 2563 

จดสทิธิบตัร

สาร ข. 

สทิธิบตัรสาร 

ข.หมดอาย ุ

ขึน้ทะเบียน

ยา ก. 

ข้อมลูการ

ขึน้ทะเบียน

ยา ก.

หมดอาย ุ

ยาสามญั      

เข้าสูต่ลาด 
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ตารางท่ี 2: เปรียบเทียบแนวความคิดการคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยา 

แบบสิทธิเดด็ขาดกับทรัพย์สินทางปัญญาอ่ืนๆ 

 

ประเภท สิทธิบัตร ความลับทางการค้า 
ข้อมูลการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาแบบสิทธิเด็ดขาด 

.1 สิ่งที่ คุ้มครอง การประดิษฐ์ (ผลติภณัฑ์ 
และกรรมวิธี) และการออก 
แบบผลติภณัฑ์ 

  

ข้อมลู (ซึง่ไมจ่ ากดัวิธีการ
และรูปแบบในการสือ่   
ความหมาย) ที่เป็นความลบั 

  

ข้อมลูเก่ียวกบัผลการทดสอบ 
หรือข้อมลูที่การจดัท า ค้นพบ
หรือสร้างสรรค์ต้องใช้ความ
พยายามอยา่งมากที่เสนอตอ่
หนว่ยงานรัฐเพื่อขออนญุาต
ผลติ น าเข้า สง่ออก หรือ
จ าหนา่ยยาที่ใช้สารเคมีชนิด
ใหม ่

 

.2 เจตนารมณ์ของ
กฎหมาย 

ให้การรับรองสทิธิตาม 
ธรรมชาติของผู้ประดิษฐ์และ
ผู้ออกแบบผลติภณัฑ์ จงูใจให้
มีการประดิษฐ์คิดค้นนวตั- 
กรรม ตลอดจนสง่เสริมการ
ถ่ายทอดเทคโนโลยีระหวา่ง
ประเทศ และสง่เสริมการค้า
การลงทนุระหวา่งประเทศ 

ป้องกนัการเปิดเผย เอาไป
หรือใช้ความลบัของผู้อื่นโดย
ไมไ่ด้รับอนญุาต หรือโดย
วิธีการไมช่อบด้วยกฎหมาย 

ป้องกนัมิให้ผู้ผลติยาสามญั
และหนว่ยงานของรัฐใช้หรือ
อาศยัข้อมลูผลการทดสอบ
ของผู้ผลติยาต้นต ารับในการ
ขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญั 

3.เงื่อนไขของการ
คุ้มครอง 

 

ต้องเป็นการประดิษฐ์ขึน้ใหม ่
มีขัน้การประดิษฐ์ที่สงูขึน้และ
สามารถประยกุต์ใช้ในทาง
อตุสาหกรรมได้  

ข้อมลูการค้าที่ยงัไมรู้่จกั
โดยทัว่ไป เป็นข้อมลูที่มี
ประโยชน์ในเชิงพาณิชย์
เนื่องจากเป็นความลบัและมี
มาตรการท่ีเหมาะสมเพื่อ
รักษาไว้เป็นความลบั  

ต้องเป็นข้อมลูที่ใช้ขึน้
ทะเบียนต ารับยาที่มีสว่น 
ประกอบของสารเคมีใหม่
หรือสารเคมีที่ไมเ่คยมีการขึน้
ทะเบียนในประเทศนัน้มา
ก่อน  

 



59 
 

ประเภท สิทธิบัตร ความลับทางการค้า 
ข้อมูลการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาแบบสิทธิเด็ดขาด 

4.วิธีการคุ้มครอง ยื่นค าขอตอ่หนว่ยงานของรัฐ
ตามแบบและพิธีการตาม
กฎหมาย  

ไมม่ีแบบหรือพิธีการตาม
กฎหมาย อาจท าเป็นสญัญา
ห้ามเปิดเผยความลบั หรือ
อาศยักฎหมายลกัษณะ
ละเมิดก็ได้  

 

ยื่นค าขอจดแจ้งข้อมลูการขึน้
ทะเบียนต ารับยาตอ่
หนว่ยงานของรัฐตามแบบ
และพิธีการตามกฎหมาย  

5.ระยะเวลาการ
คุ้มครอง 

 

20 ปีนบัจากวนัขอรับ
สทิธิบตัรการประดิษฐ์  

10 ปีนบัจากวนัขอรับอน-ุ
สทิธิบตัร 

ไมจ่ ากดัระยะเวลาข้อมลู
ยงัคงจะได้รับความคุ้มครอง
ตามกฎหมายตราบเทา่ที่ยงั
สถานะเป็นความลบัทาง
การค้า  

5-10 ปีนบัแตว่นัท่ีได้รับการ
ขึน้ทะเบียนต ารับยาส าหรับ
ยาที่มีสว่นประกอบของ
สารเคมีใหม ่

3 ปีนบัแตว่นัท่ีได้รับการขึน้
ทะเบียนต ารับยาส าหรับยาที่
มีสว่นประกอบของสารเคมี
เดิม 

 

6.สิทธิของผู้ทรง 

สิทธิ 

มีสทิธิแตเ่พียงผู้ เดียวในการ
ผลติ ใช้ ขาย มีไว้เพื่อขาย 
หรือน าเข้าผลติภณัฑ์ที่มี
สทิธิบตัร 

มีสทิธิเปิดเผย เอาไปหรือใช้
ซึง่ความลบัทางการค้าหรือ
อนญุาตให้บคุคลอืน่เปิดเผย 
เอาไป หรือใช้ความลบัทาง
การค้านัน้  

มีสทิธิห้ามมิให้ผู้ผลติยา
สามญัและหนว่ยงานของรัฐ
ใช้หรืออาศยัข้อมลู เว้นแตจ่ะ
ได้รับอนญุาตและได้จ่าย
คา่ตอบแทนแก่ผู้ผลติยาต้น
ต ารับ 

 

 

 



บทที่ 3 
การให้ความคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยา 

ตามกฎหมายระหว่างประเทศและกฎหมายต่างประเทศ 
 

หลงัจากท่ีทราบแนวความคดิ ท่ีมา และลกัษณะของข้อมลูท่ีต้องใช้ในการขอขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาจากบทท่ีแล้ว ในบทนีจ้ะท าการศกึษาถึงความตกลงทริปส์ซึง่เป็นกฎหมายระหวา่งประเทศท่ี
ประเทศสมาชิกขององค์การการค้าโลกมีพนัธกรณีต้องให้การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาในประเทศ
ของตนตามมาตรฐานท่ีความตกลงทริปส์ได้ก าหนดไว้ จากนัน้จะท าการศกึษากฎหมายของประเทศ
สหรัฐอเมริกาและของสหภาพยโุรป ซึง่เป็นประเทศท่ีให้การคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยามา
ตัง้แตปี่ค.ศ.1984 และ ค.ศ.1987 ตามล าดบั และสดุท้ายจะท าการศกึษาถึงความตกลงการค้าเสรีท่ี
ประเทศสหรัฐอเมริกาได้ท ากบัประเทศตา่ง ๆ เพ่ือพิจารณาวา่มีแนวทางการคุ้มครองท่ีเหมือนหรือ
แตกตา่งจากความตกลงทริปส์มากน้อยเพียงใด  

 
3.1 การให้ความคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามความตกลงทริปส์ 

 

ความตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสามเป็นกรอบความตกลงท่ีประเทศสมาชิกขององค์การ
การค้าโลกใช้เป็นหลกัในการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาภายในประเทศของตน  อยา่งไรก็ตาม 
ลกัษณะการให้ความคุ้มครองท่ีปรากฎในปัจจบุนันีมี้ความแตกตา่งจากจดุเร่ิมต้นของการเจ รจาอยู่
มาก หากพิจารณาย้อนไปในชว่งปีค.ศ.1988 ซึง่เป็นชว่งการเจรจาแรกเร่ิมจะพบวา่ ประเทศสหรัฐ 
อเมริกาและเขตเศรษฐกิจยโุรปในขณะนัน้ได้มีการเสนอให้ประเทศสมาชิกให้ความคุ้มครองข้อมลูขึน้
ทะเบียนต ารับยาท่ีไมเ่ปิดเผยจากการแสวงหาประโยชน์ที่ไม่เป็นธรรม (unfair exploitation) และ
ให้สิทธิแตเ่พียงผู้ เดียวในชว่งระยะเวลาท่ีสมเหตผุล (reasonable period) โดยค านงึถึงความพยายาม
ท่ีเก่ียวข้องกบัข้อมลู ลกัษณะตามธรรมชาตขิองข้อมลู และคา่ใช้จา่ยในการจดัเตรียมข้อมลูดงักลา่ว1 
นอกจากนีย้งัห้ามมิให้มีการใช้ที่ก่อให้เกิดประโยชน์ในเชิงแข่งขันหรือเชิงพาณิชย์ (commercial 
or competitive benefit) แก่รัฐบาลหรือผู้ อ่ืน เว้นแตจ่ะได้รับความยินยอมหรือมีการจา่ยคา่ชดเชยท่ี
สมเหตผุล (reasonable value) ให้แก่ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยารายแรกด้วย 2 อยา่งไรก็ตาม 
ข้อเสนอดงักลา่วไมไ่ด้รับการสนบัสนนุแตอ่ยา่งใด  

ตอ่มาในการประชมุคณะมนตรีท่ีกรุงบรัสเซลล์ เม่ือเดือนธนัวาคม ค.ศ.1990 ได้มีการเสนอให้
คุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาจากการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม และห้ามมิให้อาศยั (rely 

                                                           
1
 โปรดด ูDraft of July 23, 1990 (W/76) มาตรา 3Aa ในภาคผนวก ก 

2
  โปรดด ูDraft of July 23, 1990 (W/76) มาตรา 3Ab.1 ในภาคผนวก ก 
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upon) ข้อมลูดงักลา่วในการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาให้แก่ยาคูแ่ขง่  (competing products) ภายใน
ระยะเวลา 5 ปี ทัง้นี ้โดยค านงึถึงความพยายามท่ีเก่ียวข้องกบัข้อมลู ลกัษณะตามธรรมชาตขิองข้อมลู 
และคา่ใช้จา่ยในการจดัเตรียมข้อมลูดงักลา่ว3 แตร่่างดงักลา่วได้ตกไปโดยไมป่รากฎเหตผุลของการ
ปฏิเสธท่ีแนช่ดัในบนัทกึการเจราจา4 

ส าหรับความตกลงทริปส์ท่ีใช้ในปัจจบุนัได้บญัญตัเิร่ืองการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยา
ไว้ในสว่นท่ี 7 มาตรา 39 เร่ืองการคุ้มครองข้อสนเทศท่ีไมเ่ปิดเผย (Protection of Undisclosed 
Information) ไว้วา่ 

“1. เพ่ือให้มีความมัน่ใจวา่มีการคุ้มครองข้อสนเทศท่ีไมเ่ปิดเผยอยา่งมีประสิทธิภาพจากการ
แขง่ขนัท่ีไมเ่ป็นธรรมตามท่ีก าหนดไว้ในข้อ 10 ทว ิของอนสุญัญากรุงปารีสฯ (ค.ศ.1967) บรรดา
สมาชิกจะต้องคุ้มครองข้อสนเทศท่ีไมเ่ปิดเผยโดยสอดคล้องกบัวรรคสอง และข้อสนเทศท่ีเสนอตอ่
รัฐบาลหรือหนว่ยงานของรัฐบาลโดยสอดคล้องกบัวรรคสาม 

2. บคุคลธรรมดาและนิตบิคุคลมีความเป็นไปได้ในการป้องกนัมิให้ข้อสนเทศซึ่งอยู่ในความ
ควบคมุของตนโดยถกูต้องตามกฎหมายถกูเปิดเผย เอาไป หรือน าไปใช้โดยบคุคลอ่ืนโดยไมไ่ด้รับ
ความยินยอมจากตน ในลกัษณะท่ีขดัตอ่แนวปฏิบตัใินเชิงพาณิชย์ท่ีซ่ือสตัย์ 5 ตราบท่ีข้อสนเทศ
ดงักลา่ว 

 (เอ) เป็นความลบัในความหมายท่ีวา่ยงัไมเ่ป็นท่ีรู้จกักนัโดยทัว่ไป หรือเป็นท่ีเข้าถึงแล้ว
ในหมูบ่คุคลในวงการซึง่โดยปกตเิก่ียวข้องกบัประเภทของข้อสนเทศดงักลา่วนัน้ เน่ืองจากเป็นหนว่ย
หนึง่หรืออยูใ่นรูปลกัษณะและการรวมกนัท่ีชดัเจนขององค์ประกอบของข้อสนเทศ  

 (บี) มีคณุคา่ในเชิงพาณิชย์เน่ืองจากเป็นความลบั และ 

                                                           
3โปรดด ูBrussels Draft  มาตรา 4A ในภาคผนวก ก 
4Aaron X. Fellmeth, “Secrecy, Monopoly, and Access to Pharmaceuticals in 

International Trade Law: Protection of Marketing Approval Data under the TRIPS 
Agreement,” Harvard International Law Journal 45 (summer 2004): 454. 

5เพ่ือความมุง่หมายแหง่บทบญัญตัินี ้“ลกัษณะท่ีขดัตอ่แนวปฎิบตัิในเชิงพาณิชย์ท่ีซ่ือสตัย์” จะ
หมายถึงอยา่งน้อยสดุ แนวทางปฏิบตั ิเชน่ การละเมิดสญัญา การละเมิดความลบัและการจงูใจให้
ละเมิด และรวมถึงการได้ข้อสนเทศท่ีไมพ่งึเปิดเผยโดยบคุคลท่ีสามซึง่รู้หรือโดยประมาทเลินเลอ่ไมรู้่วา่
การได้มาซึง่ข้อสนเทศเก่ียวข้องกบัแนวปฏิบตัเิชน่วา่นัน้  
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 (ซี)  อยูใ่นขัน้ท่ีมีเหตผุลภายใต้สภาพการณ์ซึง่บคุคลท่ีควบคมุข้อสนเทศนัน้โดยถกูต้อง
ตามกฎหมายจะรักษาไว้เป็นความลบั 

 3.  ในกรณีทีบ่รรดาสมาชิกก าหนดให้มีการยื่นข้อมลูการทดสอบหรือข้อมลูอ่ืนท่ีไมเ่ปิดเผยซึง่
ต้องใช้ความพยายามอยา่งมากในการจดัท า เป็นเง่ือนไขในการอนญุาตให้จดัจ าหนา่ยในตลาดของ
ผลิตภณัฑ์ยาหรือเคมีภณัฑ์ทางการเกษตรซึง่ใช้สารเคมีตวัใหม ่ บรรดาสมาชิกต้องคุ้มครองข้อมลูเชน่
วา่นัน้จากการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม  นอกจากนี ้สมาชิกต้องคุ้มครองข้อมลูเชน่วา่นัน้จากการ
ถกูเปิดเผย เว้นแตใ่นกรณีจ าเป็นเพ่ือคุ้มครองสาธารณะ  หรือเว้นแตไ่ด้มีการด าเนินการเพ่ือท าให้
มัน่ใจวา่ข้อมลูนัน้ได้รับการคุ้มครองจากการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม” 

 (1.  In the course of ensuring effective protection against unfair competition as 
provided in Article 10bis of the Paris Convention (1967), Members shall protect undisclosed 
information in accordance with paragraph 2 and data submitted to governments or 
governmental agencies in accordance with paragraph 3. 
 

2.  Natural and legal persons shall have the possibility of preventing information 
lawfully within their control from being disclosed to, acquired by, or used by others without 
their consent in a manner contrary to honest commercial practices6 so long as such 
information: 

(a)  is secret in the sense that it is not, as a body or in the precise configuration 
and assembly of its components, generally known among or readily accessible to persons 
within the circles that normally deal with the kind of information in question;  

(b)  has commercial value because it is secret; and  

(c)  has been subject to reasonable steps under the circumstances, by the 
person lawfully in control of the information, to keep it secret.  

                                                           
6 For the purpose of this provision, “a manner contrary to honest commercial 

practices” shall mean at least practices such as breach of contract, breach of confidence 
and inducement to breach, and includes the acquisition of undisclosed information by third 
parties who knew, or were grossly negligent in failing to know, that such practices were 
involved in the acquisition.   
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3.  Members, when requiring, as a condition of approving the marketing of 
pharmaceutical or of agricultural chemical products which utilize new chemical entities, the 
submission of undisclosed test or other data, the origination of which involves a 
considerable effort, shall protect such data against unfair commercial use. In addition, 
Members shall protect such data against disclosure, except where necessary to protect the 
public, or unless steps are taken to ensure that the data are protected against unfair 
commercial use.) 

 

 ความตกลงทริปส์ได้ให้ความคุ้มครองข้อสนเทศท่ีไมเ่ปิดเผยไว้ในสว่นท่ี 7 มาตรา 39 ในฐานะ
ทรัพย์สินทางปัญญาประเภทหนึง่ ดงัจะเห็นได้จากมาตรา 1 ของความตกลงทริปส์ที่ก าหนดให้บรรดา
สมาชิกมีพนัธกรณีท่ีต้องน าบทบญัญตัติามความตกลงทริปส์ไปบงัคบัใช้ในประเทศของตน โดยต้องให้
ความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาประเภทตา่ง ๆ ท่ีบญัญตัไิว้ในหมวดท่ี 2 สว่นที ่1-7 ตามมาตรฐาน
ท่ีความตกลงทริปส์ก าหนดไว้  

 โดยมาตรา 39 วรรคหนึง่ ได้ก าหนดใประเทศสมาชิกต้องคุ้มครองข้อสนเทศท่ีไมเ่ปิดเผยจาก
การแข่งขันท่ีไม่เป็นธรรมตามท่ีก าหนดไว้ในข้อ 10 ทว ิของอนสุญัากรุงปารีสฯ ค.ศ.19677 สว่น
วรรคสอง ได้ก าหนดองค์ประกอบและขอบเขตการคุ้มครองข้อมลูท่ีเป็นความลบัทางการค้าวา่ ต้องเป็น
ข้อมลูท่ีเป็นความลบั มีคณุคา่ในเชิงพาณิชย์เพราะการเป็นความลบัและมีมาตราการในการรักษาไว้
เป็นความลบั โดยมีขอบเขตการคุ้มครอง 3 ประการ คือ ห้ามมิให้บุคคลอ่ืนเปิดเผย เอาไป หรือใช้
ข้อสนเทศดงักลา่วโดยไมไ่ด้รับความยินยอมจากผู้ควบคมุข้อสนเทศโดยถกูต้องตามกฎหมายหรือจาก
เจ้าของข้อสนเทศนัน้ และการกระท าดงักลา่วต้องเป็นไปในลกัษณะท่ีขดัตอ่แนวปฏิบัตใินเชิง
พาณิชย์ที่ ซ่ือสัตย์ซึง่ความตกลงทริปส์ได้ยกตวัอยา่งไว้ในเชิงอรรถวา่ หมายถึง การละเมิดสญัญา 
การละเมิดความลบั การจงูใจให้ละเมิด หรือการได้มาซึง่ข้อสนเทศนัน้โดยรู้หรือโดยประมาทเลินเลอ่
อยา่งร้ายแรงไมรู้่วา่ข้อสนเทศนัน้ได้มาโดยเก่ียวข้องกบัการกระท าดงักลา่ว  

 สว่นวรรคสามได้ก าหนดการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีย่ืนตอ่หนว่ยงานของรัฐเพื่อ
ใช้ในการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศสมาชิก ดงันี  ้  
 

3.1.1 ข้อมูลท่ีได้รับการคุ้มครอง 
   

  3.1.1.1 เป็นข้อมูลท่ีประเทศสมาชิกก าหนดให้ย่ืน 
 

                                                           
7 โปรดดบูทท่ี 2 หวัข้อ 2.6.2 
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  เน่ืองจากความตกลงทริปส์ใช้ค าวา่ “ในกรณีทีบ่รรดาสมาชิกก าหนดให้มี 
การยื่นข้อมลู...เป็นเง่ือนไขในการอนุญาตให้วางจ าหนา่ยผลิตภณัฑ์ยา...” ดงันัน้ ข้อมลูการขึน้
ทะเบียนต ารับยาท่ีได้รับความคุ้มครองจงึต้องเป็นข้อมลูท่ีกฎหมายท่ีเก่ียวกบัการก ากบัดแูลยา
ก าหนดให้ต้องย่ืนเพ่ือใช้ส าหรับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาเทา่นัน้ หากกฎหมายไมไ่ด้ก าหนดให้ย่ืน 
แตผู่้ขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสมคัรใจย่ืนข้อมลูนัน้เองหรือย่ืนข้อมลูมากกวา่ท่ีกฎหมายหรือหนว่ยงาน
ก าหนด ข้อมลูดงักลา่วก็จะไมไ่ด้รับการคุ้มครอง 
 
  3.1.1.2 ต้องเป็นข้อมูลการทดสอบ หรือข้อมูลอ่ืนท่ีจ าเป็นต่อการอนุมัติ
ทะเบียนต ารับยา 
 

  ข้อมลูการทดสอบนี ้โดยทัว่ไปแล้วจะหมายถึง ข้อมลูการศกึษาวจิยัในสตัว์ทดลอง 
และข้อมลูการศกึษาวิจยัทางคลินิก ซึง่แสดงให้เห็นถึงคณุภาพ ความปลอดภยั และประสิทธิผลของยา
ท่ีต้องการขอขึน้ทะเบียนต ารับยา โดยข้อมลูการศกึษาวจิยัในสตัว์ทดลองจะประกอบด้วยการศกึษา
ด้านเภสชัวิทยา เภสชัจลนศาสตร์และพิษวิทยา8 สว่นข้อมลูการศกึษาวจิยัทางคลินิกจะประกอบด้วย
การศกึษาชีวเภสชักรรม การศกึษาเภสชัจลนศาสตร์และเภสชัพลศาสตร์ในมนษุย์ ตลอดจนบทสรุป
รวมทางคลินิก เป็นต้น9  

  สว่นข้อมลูอ่ืนท่ีจ าเป็นตอ่การอนมุตัิทะเบียนต ารับยา ได้แก่ ข้อมลูด้านคณุภาพของ
ยา เชน่ ข้อมลูตวัยาส าคญั ข้อมลูการพฒันายา ข้อมลูการผลิต ข้อมลูการควบคมุสารปรุงแตง่ ข้อมลู
การควบคมุยาส าเร็จรูป ข้อมลูความคงสภาพ ข้อมลูเก่ียวกบัฉลากและเอกสารก ากบัยา  เป็นต้น10 
 
  3.1.1.3 ต้องเป็นข้อมูลท่ีไม่เปิดเผย 
 

  ข้อมลูท่ีจะได้รับความคุ้มครองตามวรรคสาม ต้องเป็นข้อมลูท่ีไมเ่ปิดเผย หรือเป็น
ข้อมลูสาธารณะ (public domain) ดงันัน้ การขอขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยใช้ข้อมลูท่ีบคุคลทัว่ไป
สามารถเข้าถึงได้ เชน่ ข้อมลูการทดลองท่ีตีพิมพ์ในวารสารวิทยาศาสตร์หรือวารสารทางการแพทย์  
จงึไมไ่ด้รับความคุ้มครองตามมาตรานี ้เน่ืองจากข้อมลูสาธารณะไมก่่อให้เกิดสิทธิในทางทรัพย์สินแก่
เอกชนรายใดท่ีจะไปหวงกนัหรือจ ากดัสิทธิของเอกชนรายอ่ืนหรือหนว่ยงานของรัฐในการใช้ข้อมลู
ดงักลา่ว  

                                                           
8 โปรดดรูายละเอียดในบทท่ี 2 หวัข้อ 2.5.1.2 ข้อ 2 
9 โปรดดรูายละเอียดในบทท่ี 2 หวัข้อ 2.5.1.2 ข้อ 3 

10
 โปรดดรูายละเอียดในบทท่ี 2 หวัข้อ 2.5.1.2 ข้อ 1 
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  อยา่งไรก็ตาม  แม้วา่ข้อมลูการทดสอบของยาท่ีได้รับการอนมุตัจิะถกูตีพิมพ์ใน
วารสารทางวิชาการหรือถกูเผยแพร่โดยหนว่ยงานของรัฐก็ตาม แตห่ากการตีพิมพ์หรือเผยแพร่นัน้ไมไ่ด้
ระบถุงึรายละเอียดหรือขัน้ตอนการศกึษาวิจยัแล้ว สว่นท่ีไมไ่ด้รับการตีพิมพ์เผยแพร่ก็ยงัคงสถานะการ
เป็นความลบัและได้รับความคุ้มครองตามมาตรานีอ้ยู ่เชน่ การท่ีองค์การยาแหง่ยโุรปได้เผยแพร่
บทสรุปทางคลินิกไว้ใน “รายงานการประเมินสาธารณะแหง่ยโุรป” (European Public Assessment 
Report; EPAR) ซึง่ไมมี่รายละเอียดของขัน้ตอนการวิจยั หรือแม้แตข้่อมลูด้านคณุภาพของยา เชน่ 
ข้อมลูโครงสร้างทางเคมีหรือลกัษณะเฉพาะอ่ืน ๆ กระบวนการผลิต และวิธีการควบคมุกระบวนการ
ผลิต เป็นต้น ข้อมลูเหลา่นีจ้งึยงัคงเป็นความลบัอยู่11 
 

  ดงันัน้ ข้อมลูการทดสอบหรือข้อมลูอ่ืน ๆ ท่ีจะได้รับการคุ้มครองตามมาตรา 39 วรรค
สามนีจ้งึต้องพิจารณาคณุสมบตักิารเป็นความลบัของข้อมลูเป็นส าคญั ซึง่การพิจารณาการเป็น
ความลบัของข้อมลูนีเ้ป็นการพิจารณาภาวะวิสยั (objective) ของข้อมลูวา่เป็นไปตามท่ีกฎหมาย
ก าหนดหรือไมเ่พียงใด การอาศยัแตเ่ฉพาะเหตท่ีุผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยากลา่วอ้างวา่เป็นข้อมลู
ท่ีเป็นความลบัหรือเป็นข้อมลูท่ีไมเ่ปิดเผยนัน้ไมไ่ด้ท าให้ข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีขาดคณุสมบตัิ
ตามกฎหมายกลบักลายเป็นข้อมลูท่ีจะได้รับความคุ้มครองตามกฎหมายแตป่ระการใด  
 
  3.1.1.4 เป็นข้อมูลท่ีใช้ความพยายามเป็นอย่างมาก  
 

  เน่ืองจากข้อมลูผลการทดสอบหรือข้อมลูอ่ืนท่ีย่ืนตอ่หนว่ยงานของรัฐนัน้ไมใ่ชข้่อมลูท่ี
เกิดจาก “การประดษิฐ์” (invent) หรือ “การสร้างสรรค์” (create) ดงัเชน่กฎหมายสิทธิบตัรหรือ
กฎหมายลิขสิทธ์ิ แตเ่ป็น “การจดัท า” (generate) ตามหลกัการวิจยัทางวิทยาศาสตร์ซึง่มีระเบียบแบบ
แผนท่ีชดัเจน ความตกลงทริปส์จงึไมไ่ด้ก าหนดนิยามของการคุ้มครองข้อมลูท่ีได้จากการศกึษาวิจยั
ดงักลา่ว (เชน่ท่ีก าหนดนิยามของ “ขัน้ตอนการประดษิฐ์ท่ีสงูขึน้” ในกฎหมายสิทธิบตัร) เพียงแต่
ก าหนดหลกัเกณฑ์ไว้วา่จะให้ความคุ้ มครองตอ่เม่ือเป็นข้อมูลท่ีใช้ “ความพยายามอยา่งมาก” 
(considerable effort) ในการจดัท า12  

                                                           
11

 Carlos M. Correa, Protection of Data Submitted for the Registration of 
Pharmaceuticals: Implementing the Standard of The TRIPS Agreement, (Geneva: South 
Centre, 2002), p.14 

12
  UNCTAD-ICTSD, Resource Book on TRIPS and Development, (New York: 

Cambridge University Press, 2005), p. 530. 
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  อยา่งไรก็ตาม เน่ืองจากความตกลงทริปส์ไมไ่ด้ก าหนดชดัเจนวา่หมายถึงความ
พยายามอยา่งมากในด้านใด เชน่ ด้านเศรษฐกิจ หรือด้านเทคนิค เป็นต้น แตเ่ม่ือพิจารณาจากร่างวนัท่ี 
23 กรกฎาคม ค.ศ.1990 ซึง่เสนอให้คุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยค านงึถึงความพยายามท่ี
เก่ียวข้องกบัข้อมลู ลกัษณะตามธรรมชาตขิองข้อมลู และคา่ใช้จา่ยในการจดัเตรียมข้อมลูแล้ว ฝ่ายท่ี
สนบัสนนุการให้ความคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดจงึเห็นวา่ ควรหมายถึงการ
ลงทนุ (investment) ในการจดัท าข้อมลูการทดสอบด้วย13 
 
 3.1.2 ยาที่ได้รับการคุ้มครอง 
 

  ข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีได้รับการคุ้มครองต้องเป็นข้อมลูของยาที่มี
ส่วนประกอบของสารเคมีใหม่  ซึง่ความตกลงทริปส์ไมไ่ด้ก าหนดค านิยามไว้วา่หมายถึงสารเคมีท่ี
ไมเ่คยมีการค้นพบในท่ีใดมาก่อนดงัเชน่กฎหมายสิทธิบตัร หรือหมายถึงสารเคมีท่ียงัไมเ่คยได้รับการ
อนมุตัใินประเทศท่ีประสงค์จะขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ดงันัน้ จงึมีผู้ เห็นวา่การท่ีความตกลงทริปส์ไมไ่ด้
ก าหนดนิยามของสารเคมีใหมไ่ว้ ก็เน่ืองจากวา่ต้องการเปิดโอกาสให้บรรดาสมาชิกขององค์การการค้า
โลกก าหนดนิยามท่ีเหมาะสมและเป็นประโยชน์กบัประเทศของตนเองมากท่ีสดุ ซึง่เม่ือพิจารณาจาก
ถ้อยค าท่ีใช้แล้วอาจสนันิษฐานได้วา่ไมจ่ าเป็นต้องมีความใหมถ่ึงขัน้ท่ีไมเ่ป็นงานท่ีปรากฏอยูแ่ล้ว
ดงัเชน่ตามกฎหมายสิทธิบตัร นอกจากนี ้การพิจารณาวา่เป็นสารเคมีใหมห่รือไมน่ัน้จะ
พิจารณาจากวนัทีย่ื่นค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นส าคญั ดงันัน้ สารเคมีใหม่ตามความตกลงทริปส์ 
จงึควรหมายถึง สารเคมีท่ีไมเ่คยได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาในประเทศนัน้ ๆ มาก่อน หรือในกรณี
ท่ีเป็นยาตวัเดียวกนั ยานัน้ต้องไมไ่ด้มีการวางจ าหนา่ยเชิงพาณิชย์มาก่อนเชน่เดียวกนั 14 

  นอกจากนี ้ในบางกรณีสารเคมีท่ีรู้จกัและใช้กนัในอตุสาหกรรมบางสาขา (เชน่ ใน
อตุสาหกรรมเคมี) แตย่งัไมเ่คยน ามาใช้ในอตุสาหกรรมยามาก่อนก็อาจเป็นสารเคมีใหมใ่น
อตุสาหกรรมยาได้ ในกรณีเชน่นี ้จงึขึน้อยูก่บับรรดาสมาชิกแตล่ะประเทศวา่ในการก าหนดนิยามความ
ใหมน่ัน้ ควรพิจารณาเฉพาะในอุตสาหกรรมยา หรือควรพิจารณาไปถึงอตุสาหกรรมอ่ืน ๆ ด้วย แตก็่มีผู้
เสนอควรพิจารณาเฉพาะสารเคมีท่ีใช้ในอตุสาหกรรมยาในขณะนัน้เทา่นัน้ เน่ืองจากหากพิจารณาถึง

                                                           
13

 Ibid, p.14. 
14

 Ibid, p.13. 
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อตุสาหกรรมอ่ืน ๆ แล้ว ยาท่ีสว่นประกอบของสารเคมีดงักลา่วก็ไมอ่าจถือวา่เป็นยาท่ีมีสว่นประกอบ
ของสารเคมีใหมไ่ด้ เน่ืองจากเป็นสารเคมีท่ีรู้จกักนัในอตุสาหกรรมอ่ืนอยูแ่ล้ว 15 

  สว่นในประเดน็การขอขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีมีข้อบง่ใช้ใหม ่สตูรใหม ่ขนาดใช้ใหม ่
หรือรูปแบบของยาใหม่16นัน้ หากพิจารณาถ้อยค าท่ีบญัญตัไิว้ความตกลงแล้วจะเห็นได้วา่ไมมี่
บทบญัญตัใิดในความตกลงทริปส์ท่ีให้ความคุ้มครองยาเหลา่นีแ้ตอ่ยา่งใด เน่ืองจากยาเหลา่นีเ้ป็นยาท่ี
พฒันามาจากยาท่ีเคยได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยามาแล้ว จงึไมมี่สว่นประกอบใดท่ีเก่ียวข้องกบั
สารเคมีใหมเ่ลย ดงันัน้ ข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีเก่ียวกบัท่ีข้อบง่ใช้ใหม ่สตูร ใหม่ ขนาดใช้ใหม ่หรือ
รูปแบบของยาใหมจ่งึไมไ่ด้รับการคุ้มครองตามความตกลงทริปส์  
 

3.1.3 ลักษณะและขอบเขตการคุ้มครอง 
 

1) การคุ้มครองจากการใช้ในเชิงพาณิชย์ที่ไม่เป็นธรรม  
 

 มาตรา 39 วรรคสามก าหนดวา่บรรดาสมาชิกต้องคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียน
ต ารับยาจากการใช้เชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม แตไ่มไ่ด้ก าหนดนิยามของค าดงักลา่วไว้แตป่ระการใด 
ดงันัน้จงึต้องอาศยัหลกัการตีความของกฎหมายระหวา่งประเทศซึง่บญัญตัไิว้ในอนสุญัญากรุง
เวียนนาวา่ด้วยกฎหมายสนธิสญัญา (Vienna Convention on the Law of Treaty) โดยน าหลกัการ
ตีความทัว่ไปตามมาตรา 31 ท่ีก าหนดวา่ต้องตีความตามความหมายธรรมดาของถ้อยค าท่ีปรากฏและ
ข้อความในบริบท สารัตถะ และวตัถปุระสงค์ ดงันัน้ เม่ือพิจารณาตามลายลกัษณ์อกัษรแล้วเห็นวา่ 

                                                           
15

 Trever Cook, Special Report: The Protection of Regulatory Data in the 
Pharmaceutical and Other Sectors, (London: Sweet & Maxwell, 2000), p.6 cited in Carlos M. 
Correa, 2002: 13. 

16 รูปแบบของยา (Dosage form of drugs) สามารถแบง่ได้เป็น 3 ประเภท คือ 1. รูปแบบ
ของแข็ง เชน่ ยาเม็ด แคปซูล ยาลกูกลอน ยาผง ยาเหน็บ 2. รูปแบบของเหลว เชน่ ยาน า้ใส ยาน า้ 
เช่ือม ยาน า้แขวนตะกอน สปิริต (ยาน า้ท่ีมีแอลกอฮอล์เป็นสว่นประกอบประมาณ 60-90% และตวัยา
สามารถระเหยได้) ยาน า้แขวนตะกอน 3. รูปแบบอ่ืน ๆ เชน่ ยาฉีด ยาขีผ้ึง้ เจล ยาป้ายคอ ยาสดูดม  
ยาท่ีใช้แปะตดิผิวหนงั เหตท่ีุยามีหลายรูปแบบก็เพ่ือท่ีผู้ ป่วยจะได้รับยาในรูปแบบท่ีสะดวกในแง่ของ
การบริหารยา และมีประสิทธิภาพสงูในการรักษา (ท่ีมา : เภสชัวิทยา 1,จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั, 
หน้า 8-10) 
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ประการท่ี 1 ความตกลงทริปส์คุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาจาก“การใช้”เทา่นัน้ 
ดงันัน้หากข้อมลูดงักลา่วไมไ่ด้ถกู“ใช้”แล้ว ก็จะไมไ่ด้รับความคุ้มครองตามความตกลง ทริปส์แตอ่ยา่ง
ใด 

  ประการท่ี 2  การท่ีความตกลงทริปส์ใช้ค าวา่“ในเชิงพาณิชย์” ยอ่มแสดงให้เห็นวา่การ
กระท าใดท่ีไมใ่ชก่ารกระท าเชิงพาณิชย์ยอ่มเป็นท่ียอมรับและสามารถกระท าได้ตามมาตรา 39 วรรค
สาม ดงันัน้ การท่ีหน่วยงานของรัฐใช้หรืออาศยัข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาของผู้ ย่ืนรายแรกเพ่ือ
ประเมินประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาของผู้ ย่ืนรายหลงัจึงไม่ถือวา่เป็นการใช้ในเชิงพาณิชย์ 
เน่ืองจากเป็นการท่ีรัฐด าเนินการเพ่ือคุ้มครองความปลอดภยัของสาธารณชน 

  อยา่งไรก็ตาม สหภาพยโุรปมีความเห็นวา่แนวความคดิเร่ืองการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไม่
เป็นธรรมตามวรรคสามนีแ้ตกตา่งจากแนวความคดิเร่ืองการแขง่ขนัท่ีไมเ่ป็นธรรมตามวรรคหนึง่ 
เน่ืองจากการกระท าตามวรรคหนึง่นัน้เก่ียวข้องกบัพฤตกิรรมการแขง่ขนัระหวา่งคูแ่ขง่ด้วยกนั ในขณะ
ท่ีการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาตามวรรคสามนีเ้ป็นหน้าท่ีของรัฐ ซึง่การท่ี วรรคสามไมไ่ด้ระบุ
วา่ให้ความคุ้มครองจากการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมจากผู้ผลิตยาสามญั ดงันัน้ การใช้โดย
หนว่ยงานของรัฐจงึถกูห้ามตามวรรคสามด้วยเชน่กนั เน่ืองจากเป็นการท าให้ผู้ผลิตยาสามญัได้เปรียบ
ในเชิงพาณิชย์ทางอ้อมได้ กลา่วคือ ท าให้ผู้ผลิตยารายหลงัสามารถเข้าสูต่ลาดได้อยา่งรวดเร็วและ
สามารถจ าหนา่ยยาในราคาต ่าได้เน่ืองจากไมต้่องเสียเวลาและคา่ใช้จา่ยในการศกึษาวิจยั ในสตัว์และ
การศกึษาวิจยัทางคลินิก  
 

  ซึง่ในประเดน็นีศ้าสตราจารย์คาร์ลอส คอร์เรียได้โต้แย้งวา่ แม้วา่การกระท าของ
หนว่ยงานของรัฐอาจก่อให้เกิดการได้เปรียบเชิงพาณิชย์ทางอ้อมก็ตาม แตก่ารกระท าของหนว่ยงาน
ของรัฐนัน้ก็ไมใ่ชกิ่จกรรมในเชิงพาณิชย์ (commercial activity) เน่ืองจากการจะเป็นกิจกรรม “ในเชิง
พาณิชย์”ได้นัน้ต้องเป็นการกระท าของบคุคลท่ีอยูใ่นแวดวงการค้าการพาณิชย์ด้วยกนั และ
แนวความคดิเร่ืองการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมตามวรรคสามนัน้เป็นสว่นหนึง่ของแนวความคดิ
เร่ืองการแขง่ขนัท่ีไมเ่ป็นธรรมตามวรรคหนึง่ ดงัท่ีองค์การทรัพย์สินทางปัญญาโลกได้แนะน าไว้ใน 
“กฎหมายต้นแบบวา่ด้วยการคุ้มครองจากการแขง่ขนัท่ีไมเ่ป็นธรรม” วา่ “การใช้หรือการเปิดเผยข้อมูล
ลบัทียื่น่ต่อหน่วยงานของรัฐเพือ่ขออนมุติัวางจ าหน่ายในตลาด การกระท าหรือการปฏิบติัใด ๆ ใน
ลกัษณะของกิจกรรมเชิงพาณิชย์หรือเชิงอตุสาหกรรมจะถือว่าเป็นการแข่งขนัทีไ่ม่เป็นธรรม หากว่า
การกระท าหรือการปฏิบติันัน้ประกอบดว้ยหรือเป็นผลมาจากการใช้ข้อมูลการทดลองลบัหรือข้อมูลอืน่
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ในเชิงพาณิชย์ทีไ่ม่เป็นธรรม ซ่ึงเป็นข้อมูลทียื่น่ต่อหน่วยงานของรัฐโดยมีวตัถปุระสงค์เพือ่ไดรั้บอนมุติั
ทะเบียนต ารับยาซ่ึงมีส่วนประกอบของยาใหม่”17 
 

  ประการท่ี 3  ในประเดน็เร่ืองความเป็นธรรมหรือไมเ่ป็นธรรมนีเ้ป็นเร่ืองของอตัวิสยัซึง่
ขึน้อยูก่บัแตล่ะสงัคมหรือแตล่ะประเทศในชว่งเวลาใดเวลาหนึง่ กลา่วคือ สิ่งท่ีสงัคมหนึง่เห็นวา่เป็น
ธรรม อีกสงัคมหนึง่อาจเห็นวา่ไมเ่ป็นธรรมก็ได้ หรือสิ่งท่ีสงัคมเห็นวา่เป็นธรรมในขณะนี ้ในเวลาตอ่มา
อาจเห็นวา่ไมเ่ป็นธรรมแล้วก็ได้ ดงันัน้ การคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาจากการกระท าในเชิง
พาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมจึงขึน้อยู่กบักฎหมายภายในของแตล่ะประเทศวา่จะถือวา่การใช้ อ้างอิง หรือ
อาศยัข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยผู้ผลิตยาสามญัหรือโดยหนว่ยงานของรัฐเป็นการกระท าท่ีไมเ่ป็น
ธรรมหรือไม ่
 

2) การคุ้มครองจากการถูกเปิดเผย 
 

นอกจากการคุ้มครองจากการกระท าในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมแล้ว ประเทศ
สมาชิกยงัมีหน้าท่ีคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาจากการถกูเปิดเผยด้วยโดยมีข้อยกเว้น 2 กรณี 
ได้แก่ 

2.1) การเปิดเผยท่ีจ าเป็นเพ่ือคุ้มครองสาธารณะ หรือ 
2.2) การเปิดเผยท่ีมีมาตรการสร้างความมัน่ใจวา่ข้อมลูได้รับการคุ้มครอง

จากการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม 
 

2.1) การเปิดเผยท่ีจ าเป็นเพื่อคุ้มครองสาธารณะ 

 ส าหรับข้อยกเว้นในกรณีแรกนี ้ประเทศสมาชิกต้องพิสจูน์ให้ได้วา่การเปิดเผย
ข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยานัน้ “จ าเป็น” ตอ่การคุ้มครองสาธารณะ ซึง่คณะกรรมการวินิจฉยัข้อพิพาท
ตามแกตต์18ได้เคยตีความค าวา่ “จ าเป็น” ของ “มาตรการท่ีจ าเป็นตอ่การคุ้มครองชีวิตหรือสขุอนามยั

                                                           
17 WIPO, Model Provisions on Protection Against Unfair Competition. (Geneva: 

1996), quoted in Carlos M. Correa, 2002: 20. 
18 ข้อตกลงทัว่ไปวา่ด้วยภาษีศลุกากรและการค้าหรือแกตต์ (General Agreement on Tariffs 

and Trade; GATT) ได้บญัญตัถิึงกระบวนการระงบัข้อพิพาทแบบพหภุาคีโดยการใช้ฉนัทามตขิอง
ประเทศภาคีไว้ในมาตรา 22 และ 23 ซึง่ใช้ในการระงบัข้อพิพาททางการค้าระหวา่งประเทศ โดย
กระบวนการของการระงบัข้อพิพาทนี ้ประเทศภาคีท่ีพิพาทจะต้องด าเนินการเจรจากนัเสียก่อน หาก
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ของมนษุย์ สตัว์ หรือพืช” ในมาตรา 20(b) ของแกตต์วา่หมายถึง “มาตรการท่ีไมป่รากฏมาตรการ
ทางเลือกอ่ืนอีก” สว่นคณะกรรมการวินิจฉยัข้อพิพาทในอีกคดีหนึง่  เห็นวา่ความจ าเป็นตามมาตรา 
20(b) หมายความถึง “การไมป่รากฎมาตรการทางเลือกอ่ืนท่ีแกตต์ถือวา่สามารถน ามาใช้อยา่งสมเหตุ
ผลได้”19 

 เม่ือพิจารณาจากการตีความของคณะกรรมการวินิจฉยัข้อพิพาทใน 2 คดีท่ียกมา
ข้างต้นประกอบกบัมาตรา  39 วรรคสามแล้วจงึควรตีวามวา่ ห้ามเปิดเผยข้อมลูผลการทดสอบและ
ข้อมลูอ่ืนท่ีใช้ขึน้ทะเบียนต ารับยา เว้นเสียแตว่า่การเปิดเผยนัน้เป็นวิธีการท่ีสมเหตผุลเพียงวิธีการเดียว
ในการคุ้มครองสาธารณประโยชน์ นอกจากนี ้การท่ีผู้ เจรจาความตกลงทริปส์เลือกท่ีจะใช้มาตรฐาน
ความจ าเป็นอยา่งจ ากดั เน่ืองจากเห็นวา่การคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาในฐานะความลบัทาง
การค้ามีความออ่นไหวเป็นอยา่งมาก ดงันัน้ ประเทศสมาชิกท่ีท าการเปิดเผยข้อมลูดงักลา่วต้องแสดง
ให้เห็นวา่ หากไมมี่การเปิดเผยแล้วจะเป็นผลร้ายตอ่สาธารณะอยา่งไมอ่าจหลีกเล่ียงได้ และไมมี่
ทางเลือกท่ีสมเหตผุลอ่ืนอีก20 

 
2.2) การเปิดเผยที่มีมาตรการสร้างความม่ันใจว่าข้อมูลได้รับการ

คุ้มครองจากการใช้ในเชิงพาณิชย์ที่ไม่เป็นธรรม 
 

ข้อยกเว้นในกรณีท่ีสองเป็นการอนญุาตให้ประเทศสมาชิกเปิดเผยข้อมลูขึน้
ทะเบียนต ารับยาได้หากการเปิดเผยนัน้มีมาตรการป้องกนัการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม    
อยา่งไรก็ตาม เน่ืองจากความตกลงทริปส์ให้การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามหลักของ

                                                                                                                                                                             

การเจรจาไมส่มัฤทธิผลจงึจะมีสิทธิขอแตง่ตัง้คณะกรรมการวินิจฉยัข้อพิพาท (dispute settlement 
panel) เพ่ือท าหน้าท่ีไตส่วนและพิจารณาข้อพิพาท โดยคณะกรรมการวินิจฉยัข้อพิพาทจะเสนอ
รายงานตอ่ท่ีประชมุใหญ่ของแกตต์เพ่ือขอความเห็นชอบในค าตดัสิน (Ruling) และค าแนะน า 
(Recommendation) ตอ่ไป (ท่ีมา: ทชัชมยั ฤกษะสตุ, แกตต์และองค์การการค้าโลก, 2544) 

19
 Panel Report, United States -Restrictions on Imports of Tuna, ¶5.35, DS29/R (June 

16,1994) and Thailand-Restrictions on Importation of and Internal Taxes on Cigarettes, 
DS10/R, 37S/200,(November 7, 1989) cited in  Aaron X. Fellmeth, 2004: 451. 

20
  Aaron X. Fellmeth, “Secrecy, Monopoly, and Access to Pharmaceuticals in 

International Trade Law: Protection of Marketing Approval Data under the TRIPS 
Agreement,” p.451. 
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ความลบัทางการค้าซึง่ไมมี่ก าหนดระยะเวลาในการคุ้มครอง ดงันัน้ โดยหลกัการแล้วหน้าท่ีในการเก็บ
รักษาความลบัจงึคงมีอยูจ่นกวา่ข้อมลูนัน้จะถกูเปิดเผยตอ่สาธารณะ 

 
3.1.4 ระยะเวลาการคุ้มครอง 

 

มาตรา 39 วรรคสามไมไ่ด้ก าหนดระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้ 
ทัง้นี ้เน่ืองจากความตกลงทริปส์ได้บญัญตักิารคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาอยูภ่ายใต้การ
คุ้มครองข้อสนเทศท่ีไมเ่ปิดเผย ประกอบกบัการท่ีวรรคสามเองก็ได้บญัญตัวิา่ต้องเป็นข้อมลูท่ีไม่
เปิดเผยเชน่เดียวกนั จงึแสดงให้เห็นวา่ความตกลงทริปส์ต้องการให้ความคุ้มครองข้อมลูขึ น้ทะเบียน
ต ารับยาในฐานะท่ีเป็นความลบัทางการค้า ซึง่กฎหมายจะให้การคุ้มครองตราบเทา่ท่ีข้อมลูนัน้ยงัคง
สถานะเป็นความลบัอยู ่แตเ่ม่ือใดท่ีข้อมลูถกูเปิดเผยตอ่สาธารณะหรือไมเ่ป็นความลบัอีกตอ่ไปแล้ว 
กฎหมายก็จะไมใ่ห้การคุ้มครองเน่ืองจากวา่ข้อมลูนัน้ขาดคณุสมบตัขิองการ เป็นความลบัทางการค้า
นัน่เอง 

    
3.2 การให้ความคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามกฎหมายของประเทศ
สหรัฐอเมริกา 
 

3.2.1 การขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศสหรัฐอเมริกา 
 

การขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นไปตาม United States Code 
เลม่ 21 มาตรา 355 (21 U.S.C. 355), กฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางของสหรัฐฯ (The 
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act; FDCA) ตอนท่ี 5 และThe Code of Federal 
Regulations; CFR ในเลม่ท่ี 21 ซึง่เป็นกฎหมายท่ีชว่ยตีความและอธิบายรายละเอียดในกฎหมาย
อาหาร ยา และเคร่ืองส าอางของสหรัฐฯ21 

ตามมาตรา 505 ของกฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางของสหรัฐฯ ได้
ก าหนดไว้วา่ ห้ามมิให้บคุคลใดแนะน า หรือจดัสง่ยาใหมโ่ดยมีวตัถปุระสงค์เพ่ือการค้าในระหวา่งมลรัฐ 
เว้นแตว่า่ยาใหมท่ี่ย่ืนค าขอตามอนมุาตรา (b) หรือ (j) นัน้จะได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาแล้ว 

  
 

                                                           
21 Dhiren N. shah, “Obtaining Approval of NDA & ANDA”, The Pharmaceutical 

Regulatory Process, Ira R. Berry. (New York: Mercel Dekker, 2005), p. 397. 
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(Sec. 505 (21 U.S.C. 355) New Drugs 

(a)  Necessity of effective approval of application. No person shall introduce 
or deliver for introduction into interstate commerce any new drug, unless an approval of an 
application filed pursuant to subsection (b) or (j) is effective with respect to such drug.) 

 

ขัน้ตอนการขึน้ทะเบียนต ารับยาและการพจิารณาอนุมัติ22 
 

การขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศสหรัฐอเมริกาต้องย่ืนตอ่ส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา (Food and Drug Administration; FDA) โดยมีขัน้ตอน ดงันี ้

1) ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาของผู้
ย่ืน หากเห็นวา่ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาประกอบด้วยข้อมลูและเอกสารถกูต้องครบถ้วน ก็จะท าการ
อนมุตัทิะเบียนต ารับยาโดยออกเป็นหนงัสืออนมุตัใิห้  (Approval Letter) 

2) หากส านกังานฯ เห็นวา่ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยายงัมีข้อบกพร่องจากท่ี
ส านกังานก าหนดไว้ ส านกังานฯ จะสง่หนงัสือแจ้งไปยงัผู้ ย่ืนค าขอ โดยผู้ ย่ืนค าขอต้องตอบกลบัมา
ภายใน 10 วนัวา่จะขอถอนค าขอไปทัง้หมดโดย สงวนสทิธ์ิในการยื่นเข้ามาใหมห่รือจะขอแก้ไข 
เพ่ิมเตมิข้อมลู เม่ือมีการย่ืนค าขอเข้ามาใหม ่หรือแก้ไขใหมแ่ล้ว ส านกังานฯ จะท าการพิจารณาตาม
ขัน้ตอนตอ่ไป 

3) หากส านกังานฯ เห็นวา่ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยานัน้ขาดข้อมลูท่ีเป็นสาระส าคญั
และไมค่วรอนมุตั ิส านกังานฯ จะสง่หนงัสือแจ้งไปยงัผู้ ย่ืนค าขอ โดยผู้ ย่ืนค าขอต้องตอบกลบัมาภายใน 
10 วนัวา่จะขอถอนค าขอไปทัง้หมด โดยสงวนสทิธ์ิในการยื่นเข้ามาใหม ่หรือ จะขอแก้ไขเพ่ิมเตมิข้อมลู 
หรือจะขอให้ส านกังานฯ แสดงเหตผุลของการไมอ่นมุตั ิหากผู้ ย่ืนค าขอเข้ามาใหม ่หรือแก้ไขใหมแ่ล้ว 
ส านกังานฯ จะท าการพิจารณาตามขัน้ตอนตอ่ไป แตห่ากเลือกท่ีจะขอทราบเหตผุลของส านกังานฯ ก็
จะต้องรอให้กระบวนการดงักลา่วเสร็จสิน้ลงก่อน 

4) ระยะเวลาด าเนินการโดยเฉล่ีย 240-300 วนัท าการ 
 

3.2.2 ประเภทของค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา 
 

ในปีค.ศ. 1984  ได้มีการแก้ไขเพิ่มเตมิกฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางแหง่
สหรัฐฯ โดยกฎหมายการแขง่ขนัด้านราคายาและชดเชยอายสุิทธิบตัร (The Drug Price Competition 
and Patent Term Restoration Act) หรือท่ีเรียกกนัวา่กฎหมายแฮทช์แวกซ์แมน (Hatch–Waxman 
Act) ตามช่ือสมาชิกสภาผู้แทนราษฎรและสมาชิกวฒุิสภาท่ีผลกัดนักฎหมายดงักลา่ว กฎหมายฉบบันี ้

                                                           
22 www.fda.gov 
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มีวตัถปุระสงค์เพ่ือถ่วงดลุประโยชน์ของผู้ผลิตยาต้นต ารับ ผู้ผลิตยาสามญั และผู้บริโภค อีกทัง้สง่เสริม
การแขง่ขนัระหวา่งผู้ผลิตยาต้นต ารับและยาสามญัโดยก าหนดให้ผู้ผลิตยาสามัญสามารถขึน้ทะเบียน
ต ารับยาของตนโดยใช้ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมอ่ยา่งยอ่ (Abbreviated New Drug 
Applications; ANDAs) หรือค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b)(2) โดยย่ืนหลกัฐานแสดง
วา่ตวัยาส าคญัในยาสามญัมีชีวสมมลู (Bioequivalence) กบัตวัยาส าคญัในยาต้นต ารับท่ีได้รับการ
ขึน้ทะเบียนต ารับยาแล้ว  โดยไมจ่ าเป็นต้องย่ืนผลการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและการศกึษาวิจยัทาง
คลินิกอีก 

 

ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาในปัจจบุนัจงึแบง่ได้เป็น 3 ประเภท คอื 
3.2.2.1 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม ่(New Drug Applications; NDAs) 
3.2.2.2  ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมอ่ยา่งยอ่ (Abbreviated New Drug 

Applications; ANDAs) 
3.2.2.3  ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b)(2) 
 

3.2.2.1 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม่  
 

ตามกฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางแหง่สหรัฐฯ มาตรา 505 (b) (1), 
21U.S.C. 355(b)(1) ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมจ่ะประกอบด้วยข้อมลูและเอกสาร ดงัตอ่ไปนี  ้

1) รายงานผลการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและผลการศกึษาวิจยัทางคลินิก
ฉบบัเตม็ซึง่แสดงให้เห็นวา่มีความปลอดภยัและประสิทธิผลในการใช้ 

2) รายช่ือตวัยาท่ีใช้เป็นสว่นประกอบของยา 
3) รายงานสว่นประกอบของยา 
4) ค าบรรยายวิธีการ อปุกรณ์ และการควบคมุท่ีใช้ในการผลิตและการ

บรรจ ุ
5) ตวัอยา่งของยา และตวัยาส าคญัท่ีใช้เป็นสว่นประกอบ 
6) ฉลาก 
7) การประเมินอ่ืน ๆ ท่ีก าหนดตามมาตรา 505B 
8) เลขสิทธิบตัรและวนัท่ีสิทธิบตัรจะหมดอายท่ีุเก่ียวกบัยา หรือวิธีการใช้ยา 

ซึง่หากไมแ่จ้งไว้อาจท าให้ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยารายอ่ืน (ซึง่
ไมไ่ด้รับอนญุาตให้ใช้สิทธิจากผู้ทรงสิทธิบตัร) ละเมิดสิทธิบตัรในการ
ผลิต ใช้ และขายได้ 
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ส าหรับเอกสารทางเทคนิคท่ีต้องย่ืนตามค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมนี่ ้
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดไว้ใน 21 C.F.R. §314.50 ซึง่มีรายละเอียดท านอง
เดียวกบัเอกสารทางเทคนิคของประเทศไทยท่ีระบไุว้แล้วในหวัข้อ 2.5.1.2 
 
 

3.2.2.2 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม่อย่างย่อ  
 

ตามกฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางแหง่สหรัฐฯ มาตรา 505(j)(2), 21 
U.S.C. 355(j)(2) ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม่อยา่งยอ่ใช้ในการขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัของยา
ในบญัชี (listed drug) ซึง่เป็นยาต้นต ารับท่ีได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาและได้จดแจ้งลงในสมดุ
ปกส้ม (orange book) โดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว23  

ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมอ่ยา่งยอ่ต้องมีข้อมลูและเอกสารเชน่เดียวกนั
กบัค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมท่ี่ก าหนด ยกเว้นรายงานผลการศึกษาวิจยัในสตัว์ทดลองและผลการ
ศกึษาวิจยัทางคลินิกฉบบัเตม็ซึง่แสดงให้เห็นวา่มีความปลอดภยัและประสิทธิผลในการใช้  นอกจากนี ้
จะต้องแสดงให้เห็นวา่ 

1) ข้อมลูการใช้ยา ข้อเสนอแนะหรือข้อแนะน าในฉลากยาตามค าขอขึน้
ทะเบียนต ารับยาใหมอ่ยา่งยอ่เหมือนกบัฉลากยาท่ีได้รับการอนมุตัิ ของ
ยาในบญัชี 

2) ตวัยาส าคญัในยาใหม่ท่ีขอขึน้ทะเบียนนัน้เหมือนกบัตวัยาส าคญัของยา
ในบญัชี 

3) ชอ่งทางการบริหารยา รูปแบบของยาและความแรงของยาใหม่
เหมือนกบัยาในบญัชี 

4) ยาใหมมี่ชีวประสิทธิผลทดัเทียมกบัยาในบญัชี  
5) ฉลากยาตามค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมอ่ยา่งยอ่เหมือนกบัฉลากยา

ท่ีได้รับการอนมุตัขิองยาในบญัชี 
                                                           

23 ตามมาตรา 505(j)(7) เม่ือส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาอนมุตักิารขึน้ทะเบียน
ต ารับยาแล้วจะต้องแจ้งช่ือของยา วนัท่ียาได้รับการอนมุตั ิสิทธิบตัรท่ีคุ้มครองยา และข้อมลูท่ีต้องใช้
ในการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัของยาต้นต ารับท่ีอยูใ่นบญัชีลงใน “Approved Drug Products 
with Therapeutic Equivalence Evaluation” หรือเรียกอีกอยา่งหนึง่วา่ “สมดุปกส้ม” (orange book) 
ในปัจจบุนัได้พฒันามาเป็นการแจ้งข้อมลูใน “สมดุปกส้มอิเล็กทรอนิกส์” บนเว็บไซต์ของส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาท่ี http://www.fda.gov/cder/ob  

http://www.fda.gov/cder/ob
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6) ข้อมลูตามมาตรา 505(b)(1) ข้อ (B)-(F) 
7) การรับรองสถานะของสิทธิบตัรท่ีคุ้มครองยาในบญัชีวา่เป็นไปตามวรรค

ใดวรรคหนึง่ ดงัตอ่ไปนี ้ 
7.1) วรรคหนึง่ คือ ไมมี่การย่ืนข้อมลูสิทธิบตัร 
7.2) วรรคสอง คือ สิทธิบตัรหมดอายแุล้ว 
7.3) วรรคสาม คือ สิทธิบตัรก าลงัจะหมดอายลุงในวนัท่ีระบไุว้ และ 
7.4) วรรคส่ี  คือ สิทธิบตัรออกโดยไมช่อบ หรือการผลิต ใช้ หรือขายยา

ของผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาไมเ่ป็นการละเมิดสิทธิบตัร 24 
8) มีการแจ้งวา่วิธีการใช้ของยาใหมเ่ป็นคนละวิธีกบัสิทธิบตัรวิธีการใช้ของ

ยาในบญัชี 
 

ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมอ่ย่างยอ่นี ้ ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา
สามญัสามารถอาศยัผลการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและผลการศกึษาวิจยัทางคลินิกของผู้ผลิตยา
ต้นต ารับได้โดยไมจ่ าเป็นต้องท าผลการศกึษาวิจยัด้วยตนเอง หากพิสจูน์ได้วา่ยาของตนมีมีวิธีบริหาร

                                                           
24

 ตามมาตรา 505(j)(2)(A)(vii) และมาตรา 505(b)(2)(A) ฉบบัแก้ไขเพิ่มเตมิโดยกฎหมาย
แฮทช์แวกซ์แมน  ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมอ่ยา่งยอ่และค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 
505(b)(2) จะต้องมีการรับรองสถานะของสิทธิบตัรท่ีคุ้มครองยาในบญัชีวา่เป็นไปตามวรรคใดวรรค
หนึง่  การรับรองสถานะของสิทธิบตัรนีมี้ผลตอ่ระยะเวลาการอนมุตัขิึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัของ
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กลา่วคือ การรับรองตามวรรคหนึง่และวรรคสอง อย.
สามารถอนมุตัขิึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัได้ทนัที สว่นการรับรองตามวรรคสาม อย .จะอนมุตัขิึน้
ทะเบียนต ารับยาสามญัได้ก็ตอ่เม่ือสิทธิบตัรหมดอายแุล้ว  

สว่นการรับรองตามวรรคส่ี ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัต้องท าหนงัสือแจ้งไปยงัผู้
ทรงสิทธิบตัรและผู้ ถือทะเบียนต ารับยาในบญัชีก่อน หากผู้ทรงสิทธิบตัรและผู้ ถือทะเบียนต ารับยาใน
บญัชีย่ืนฟ้องคดีละเมิดสิทธิบตัรภายใน 45 วนันบัแตว่นัท่ีได้รับหนงัสือแจ้ง อย.จะไมส่ามารถ
ด าเนินการรับขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัเป็นระยะเวลา 30 เดอืน เพ่ือรอการพิจารณาคดีของศาล  
(โปรดดมูาตรา 505(j)(5)(B)(iii)) หากศาลพิพากษาให้ผู้ทรงสิทธิบตัรและผู้ ถือทะเบียนต ารับยาเป็น
ฝ่ายชนะ  อย.ไมส่ามารถอนมุตัทิะเบียนต ารับยาได้จนกวา่สิทธิบตัรจะหมดอาย ุแตถ้่าหากศาล
พิพากษาให้ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นผู้ชนะ อย.จะอนมุตัทิะเบียนต ารับยาและผู้ ย่ืนค าขอขึน้
ทะเบียนต ารับยาจะได้รับสิทธิในการจ าหนา่ยยาสามญัในตลาดแตเ่พียงผู้ เดยีวเป็นระยะเวลา 180 วนั 
(180-day exclusivity) เป็นการตอบแทน (โปรดดมูาตรา 505(j)(5)(B)(iv)) 
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ยา รูปแบบของยาและความแรงของยาเหมือนกบัยาในบัญชี อีกทัง้มีรายงานผลการศกึษาชีวสมมลู
ยาแสดงให้เห็นวา่ยามีประสิทธิผลทดัเทียมกบัยาต้นต ารับในบญัชี  

 
3.2.2.3 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b)(2)  

 

ตามกฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางฯ มาตรา 505(b)(2), 
21U.S.C.505(b)(2) ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรานีเ้ป็นค าขอท่ีมี ข้อมลูและเอกสารดงัเชน่
มาตรา 505(b)(1), 21U.S.C.505(b)(1) ทกุประการ ยกเว้น ข้อมลูการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและ
การศกึษาวิจยัทางคลินิกฉบบัเตม็ท่ีผู้ ย่ืนไมไ่ด้ท าการศกึษาวิจยัเอง และไมไ่ด้รับสิทธิในการอ้างอิงหรือ
ใช้25จากผู้ ท่ีท าการศกึษาวิจยั (หากเป็นข้อมลูการศกึษาวิจยัท่ีท าด้วยตนเองหรือได้รับสิทธิในการ
อ้างอิง จะเป็นค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบใหมต่ามมาตรา 505(b)(1), 21U.S.C.505(b)(1)) โดยผู้
ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรานีจ้ะต้องมีการรับรองสถานะของสิทธิบตัรท่ีคุ้มครองยาใน
บญัชีวา่เป็นไปตามวรรคใด ดงัท่ีอธิบายไว้แล้วในหวัข้อ 3.1.1.2.2 

ข้อมลูการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและการศกึษาวิจยัทางคลินิกฉบบัเตม็ท่ีผู้
ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b)(2) สามารถอ้างอิงได้โดยไมต้่องท าการศกึษาวิจยั
ด้วยตนเองและไมไ่ด้รับสิทธิในการอ้างอิงนี ้ได้แก่  

1) ข้อมูลจากเอกสารตีพมิพ์ทางวิชาการ หมายถึง ข้อมลูการศกึษาวิจยั
ท่ีจ าเป็นตอ่การอนมุตัทิะเบียนต ารับยาท่ีผู้ ย่ืนน ามาจากเอกสารตีพิมพ์ทางวิชาการ หรือแหลง่อ่ืนท่ีผู้ ย่ืน
ไมไ่ด้รับสิทธิในการอ้างอิงหรือใช้ อยา่งไรก็ตาม การอ้างอิงข้อมลูทัว่ไป (เชน่ ข้อมลูวิธีการวิเคราะห์ 
หรือข้อมลูท่ีใช้สนบัสนนุหาจุดยตุกิารศกึษา เป็นต้น) หรือองค์ความรู้ทัว่ไป ไมถื่อวา่เป็นการอ้างอิงท่ีท า
ให้ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมก่ลายเป็นค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา  505(b)(2)26  

                                                           
25 ตาม 21CFR§314.3 “สิทธิในการอ้างอิงหรือใช้” หมายถึง อ านาจในการอาศยัและ/หรือใช้

ผลการศกึษาวิจยัโดยมีวตัถปุระสงค์เพ่ือได้รับการอนมุตัขิึน้ทะเบียนต ารับยา รวมทัง้ข้อมลูดบิท่ีได้จาก
การศกึษาวิจยัเพ่ือให้ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบในกรณีจ าเป็น  

(Right of reference or use means the authority to rely upon, and otherwise use, an 
investigation for the purpose of obtaining approval of an application, including the ability to 
make available the underlying raw data from the investigation for FDA audit, if necessary.) 

26
  Center for Drug Evaluation and Research (CDER), Draft Guidance For Industry 

Applications Covered by §505(b)(2),1999, p.2.  Available from: http:// www.fda.gov 
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2) ข้อมูลความปลอดภัยและประสิทธิผลท่ีหน่วยงานของรัฐได้จากยา
ที่ได้รับการอนุมัตแิล้ว (The Agency’s finding) 21CFR ข้อ 314.54 อนญุาตให้ผู้ ย่ืนค าขอขึน้
ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b)(2) สามารถขอขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีมีการเปล่ียนแปลงใหม ่(เชน่ 
ข้อบง่ใช้ใหม ่รูปแบบยาใหม่ เป็นต้น) ของยาในบญัชีโดยอ้างอิงข้อมลูความปลอดภยัและประสิทธิผล
ท่ีหนว่ยงานของรัฐได้จากการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาท่ีผา่นมาได้ เชน่เดียวกบัท่ีผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาสามญัสามารถอาศยัข้อมลูของยาในบญัชีตามค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาอยา่งยอ่ได้ ทัง้นี ้
เพ่ือเป็นการหลีกเล่ียงการศกึษาวิจยัซ า้ในประเดน็ท่ีทราบกนัดีอยูแ่ล้วของยาในบญัชีนัน่เอง  
 

ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b)(2) นีผู้้ ย่ืนค าขออาจอ้างอิงทัง้
ข้อมลูจากเอกสารตีพิมพ์ทางวิชาการและข้อมลูความปลอดภยัและประสิทธิผลท่ีหนว่ยงานของรัฐได้
จากยาท่ีได้รับการอนมุตัแิล้วก็ได้  

  

 3.2.3 ประเภทของการคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาและกฎหมายที่
เก่ียวข้อง 

 3.2.3.1 การคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาที่มีส่วนประกอบของ
สารเคมีใหม่ 

ตามกฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางฯ มาตรา 505(j)(5)(F)(ii), 21 
U.S.C.355(j)(5)(F)(ii) และ 21 CFR ข้อ 314.108(b)(2) ได้ให้การคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ี
มีสว่นประกอบของสารเคมีใหมท่ี่ได้รับการอนมุตัหิลงัวนัท่ี 24 กนัยายน ค.ศ.1984 (ไมว่า่จะเป็นสาร
เดียวหรือท่ีผสมกบัสารอ่ืน) โดยห้ามมิให้ผู้ อ่ืนย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b)(2) หรือ
ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมอ่ยา่งยอ่ตามมาตรา 505(j) ส าหรับยาท่ีมีสารเคมีใหมเ่ชน่เดียวกบัยา
ในบญัชีเป็นระยะเวลา 5 ปี นบัจากวนัทีย่าในบญัชีได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาเป็นครัง้แรก  

อยา่งไรก็ตาม ในกรณีท่ีมีการรับรองตามวรรคส่ีของมาตรา 505(2)(A)(vii) 
วา่ยาในบญัชีมีการออกสิทธิบตัรโดยไมช่อบ หรือมีการรับรองจากผู้ ย่ืนวา่การผลิต ใช้ หรือขายยานีไ้ม่
เป็นการละเมิดสิทธิบตัรของยาในบญัชี ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b)(2) หรือผู้
ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมอ่ยา่งยอ่ก็สามารถย่ืนค าขอหลงัจากครบระยะเวลา 4 ปี นบัจากวนัที่
ยาในบญัชีได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาเป็นครัง้แรกแล้วก็ได้  
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 3.2.3.2  การคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาที่มีส่วนประกอบของ
สารเคมีเดมิ 

ตามกฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางฯตามมาตรา 505(j)(5)(F)(iii), 21 
U.S.C.355(j)(5)(F)(iii)  และ CFR มาตรา 314.108(b)(4) ได้ให้การคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาในบญัชีท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีเดมิท่ีเคยได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาหลงัวนัท่ี 24 
กนัยายน ค.ศ.1984  และในค าขอขึน้ทะบียนต ารับยานัน้มีรายงานผลการศกึษาวิจยัซึง่กระท าโดยผู้ ย่ืน
เองหรือได้รับการสนบัสนนุจากผู้ ย่ืนซึง่จ าเป็นตอ่การอนมุตัทิะเบียนต ารับยา โดยห้ามมิให้ส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาอนมุตัทิะเบียนต ารับยาแก่ยาท่ีย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมอ่ยา่งยอ่  
หรือค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b)(2) ภายในระยะเวลา 3 ปีนบัจากวนัท่ียาต้นต ารับ
ได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาเป็นครัง้แรก 

ผลของการคุ้มครองตามมาตรานีคื้อ ผู้ผลติยาสามญัสามารถย่ืนค าขอขึน้
ทะเบียนต ารับยาใหมอ่ยา่งยอ่ หรือค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b)(2) ภายในระยะเวลา 
3 ปีได้ แตจ่ะไมส่ามารถวางจ าหนา่ยยาสามญัในตลาดได้จนกวา่จะครบก าหนด 3 ปีแล้วเทา่นัน้ 

 
  3.2.3.3 การคุ้มครองข้อมูลขึน้ทะเบียนต ารับยาในยาเดก็27 
 

   ตามมาตรา 111 ของกฎหมายพฒันาส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา
สมยัใหม ่ค.ศ. 1997 (Food and Drug Administration Modernization Act) ได้มีการเพิ่มเตมิมาตรา 
505A ในกฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางของสหรัฐฯ (21U.S.C.355a) โดยก าหนดให้ผู้ ท่ี
ท าการศกึษาวิจยัทางคลินิกในเดก็ตามท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาร้องขอ  (written 
request) จะได้สิทธิในการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาเพิ่มอีก 6 เดือนจากระยะเวลาการ
คุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีใหมห่รือสารเคมีเดมิตามปกต ิ
(กลา่วคือ เป็น 5 ปีคร่ึง 4 ปีคร่ึงหรือ 3 ปีคร่ึง) และเพิ่มระยะเวลาการคุ้มครองตามสิทธิบตัรโดยบวก
เพิ่มอีก 6 เดอืน นบัจากวนัทีส่ทิธิบตัรสิน้สดุ หรือหลงัจากวนัทีร่ะยะเวลาการขยายอายสุิทธิบตัรสิน้สดุ
ลงด้วย  

                                                           
27 ตามมาตรา 505A ไมไ่ด้มีการก าหนดชว่งอายปุระชากรเดก็ไว้ ซึง่ตา่งจากกฎหมายของ

สหภาพยโุรปท่ีก าหนดไว้วา่มีอายรุะหวา่งแรกเกิด-17 ปี แตใ่น Draft Guidance for Industry and 
FDA Staff: Premarket Assessment of Pediatric Medical Devices ได้ก าหนดชว่งอายปุระชาการ
เดก็ไว้ 4 ประเภท คือ เดก็แรกเกิด: ตัง้แตแ่รกเกิด-1เดือน ทารก: อายมุากกวา่ 1เดอืน -2 ปี เดก็เล็ก: 
อายมุากกวา่ 2-12 ปี และเดก็โต: อายมุากกวา่ 12-21 ปี 
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   การคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาในยาเดก็นีใ้ช้ส าหรับทัง้ยาใหมท่ี่ย่ืน
ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b)(1) และส าหรับยาทีว่างจ าหน่ายยาในตลาดแล้ว  
ทัง้นี ้เป็นไปตาม 21U.S.C.355a (a) และ (c) 
 

  3.2.3.4 การให้สิทธิการจ าหน่ายยาก าพร้า 

   กฎหมายยาก าพร้าของประเทศสหรัฐอเมริกาได้ก าหนดนิยามของยาก าพร้า
วา่หมายถึง ผลิตภณัฑ์ยา ยาชีววตัถ ุเคร่ืองมือแพทย์ และอาหารทางการแพทย์ท่ีใช้ส าหรับรักษาโร ค
หรือลกัษณะอาการท่ีเกิดหรือมีผลตอ่ประชากรน้อยกวา่ 200,000 ราย หรือโรคหรือลกัษณะอาการท่ี
เกิดหรือมีผลตอ่ประชากรมากกวา่ 200,000 ราย แตค่า่วิจยัและพฒันายาเพ่ือการรักษาโรคนัน้ สงูมาก 
ไมส่ามารถท ารายได้จากการขายหรือก าไรแก่ผู้สนบัสนนุการวิจยัภายในเวลา 7 ปี นบัจากวนัทีย่านัน้ 
ได้รับอนมุตัิทะเบียนต ารับยา 

   โดยในมาตรา 527 ของกฎหมายยาก าพร้าได้ก าหนดวา่ หากส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาอนมุตัยิาท่ีย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505 หรือยาท่ีได้รับ
การรับรองตามมาตรา 507 ของกฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางฯ หรือได้รับใบอนุญาตตาม
มาตรา 351 ของกฎหมายวา่ด้วยการสาธารณสขุ (Public Service Health Act) ห้ามมิให้ส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาอนมุตัทิะเบียนต ารับยา ให้การรับรอง หรือออกใบอนญุาตให้แก่ผู้ ย่ืนค า
ขอรายอ่ืนอีกภายในระยะเวลา 7 ปี 

   ส าหรับยาก าพร้าท่ีมีการศกึษาวิจยัทางคลินิกในเดก็ตามท่ีส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาร้องขอ ก็จะได้รับการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาเพิ่มอีก 6 เดอืน 
(เป็น 7 ปีคร่ึง) ทัง้นี ้ตามมาตรา 21U.S.C.355a (a) และ (c) 
 
3.3 การคุ้มครองข้อมูลขึน้ทะเบียนต ารับยาตามกฎหมายของสหภาพยุโรป 
 

 3.3.1  การขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรป 

  ผลิตภณัฑ์ยาจะวางจ าหนา่ยในเขตเศรษฐกิจยโุรปได้ตอ่เม่ือได้รับการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาจากหนว่ยงานท่ีรับผิดชอบของแตล่ะประเทศสมาชิกในประเทศนัน้  ๆ (การขึน้ทะเบียน
ระดบัประเทศ) หรือได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยาตาม Regulation (EC) No 726/2004 ซึง่มีผลทัว่ทกุ
ประเทศสมาชิก (การขึน้ทะเบียนระดบัประชาคม) 
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  การขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศสมาชิกสหภาพยโุรป แบง่เป็น 2 ประเภท ได้แก่ 
3.3.1.1   การขึน้ทะเบียนระดบัประเทศ แบง่เป็น 2 ประเภท ได้แก่ 

 ก)  การขึน้ทะเบียนแบบยอมรับร่วมกนั (Mutual Recognition 
Procedure) 

  ข)  การขึน้ทะเบียนแบบกระจายศนูย์ (Decentralised Procedure) 
 3.3.1.2   การขึน้ทะเบียนระดบัประชาคม ได้แก่ การขึน้ทะเบียนแบบศนูย์กลาง 

(Centralised Procedure) 

3.3.1.1   การขึน้ทะเบียนระดับประเทศ 28  

 เป็นการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีย่ืนตอ่หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบในแต่ละ
ประเทศสมาชิก การขึน้ทะเบียนแบบยอมรับร่วมกนัและการขึน้ทะเบียนแบบกระจายศนูย์ ไม่ใช้กบั 

1) ยาท่ีอยูภ่ายใต้บงัคบัวา่ต้องขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยวิธีการขึน้ทะเบียน
แบบศนูย์กลาง ตามภาคผนวกแนบท้าย Regulation (EC) No 
726/2004 

2) ยาท่ีผู้ผลิตยาเลือกท่ีจะขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยวิธีการขึน้ทะเบียน
แบบศนูย์กลางตามมาตรา 3(2) และ 3(3) ของ Regulation (EC) No 
726/2004 

3) ยาโฮมีโอพาธีตามมาตรา 16(2) ของ Directive 2001/83/EC 
4) ยาสมนุไพรท่ีไมอ่ยูภ่ายใต้มาตรา 16d(1) ของ Directive 2001/ 83/ 

EC 
 

ก) การขึน้ทะเบียนแบบยอมรับร่วมกัน (Mutual Recognition 
Procedure) 

 

   การขึน้ทะเบียนแบบยอมรับร่วมกนัใช้ส าหรับการขึน้ทะเบียนต ารับยาใน
หลายประเทศสมาชิก โดยยาท่ีต้องการขึน้ทะเบียนนัน้ได้รับการอนุมัตทิะเบียนต ารับยาจาก
ประเทศสมาชิกประเทศหน่ึงแล้วในเวลาท่ีย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา โดยประเทศท่ีอนมุตัิ

                                                           
28

 สรุปและเรียบเรียงจาก European Commission, Notice to Applications: Vol.2A, 
Chapter 2 Mutual Recognition, 2007. Available from 
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/a/vol2a_chap2_2007-02.pdf 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/a/vol2a_chap2_2007-02.pdf
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ทะเบียนต ารับยาเป็นประเทศแรก เรียกวา่ ประเทศสมาชิกอ้างอิง (Reference Member State) สว่น
ประเทศอ่ืน ๆ ท่ีผู้ผลิตยาประสงค์จะวางจ าหนา่ยยานัน้ด้วย เรียกวา่ ประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้อง 
(Concerned Member State) 

   การขึน้ทะเบียนแบบยอมรับร่วมกนั เกิดขึน้ใน 2 กรณี คอื  

1) กรณีทีป่ระเทศสมาชิกเป็นผู้ ริเร่ิม ตามมาตรา 18 ของ Directive 2001/ 
83/EC เม่ือประเทศสมาชิกประเทศหนึง่ได้รับแจ้งตามมาตรา 8(3)(l) วา่ประเทศสมาชิกประเทศอ่ืน
ได้รับขึน้ทะเบียนต ารับยานัน้แล้ว ประเทศสมาชิกประเทศนัน้ต้องปฎิเสธไมรั่บค าขอขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาในประเทศของตน เว้นแตจ่ะเป็นค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามการขึน้ทะเบียนแบบยอมรับร่วมกนั  

 

2) กรณีผู้ ถือทะเบียนต ารับยา (ผู้ ได้รับอนญุาตให้วางจ าหน่ายยา) เป็นผู้
ขอให้ใช้ ตามมาตรา 28(1) ของ Directive 2001/83/EC การขึน้ทะเบียนต ารับยาเดียวกนัมากกวา่หนึง่
ประเทศ จะต้องย่ืนค าขอท่ีมีเอกสารเหมือนกนัในทกุประเทศสมาชิกท่ีต้องการวางจ าหนา่ย โดย
ก าหนดให้ประเทศท่ีรับขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นครัง้แรก เป็นประเทศสมาชิกอ้างอิง  
 

 ขัน้ตอนการขึน้ทะเบียนแบบยอมรับร่วมกันและการพจิารณาอนุมัต ิ

1) ประเทศสมาชิกอ้างอิงตรวจสอบความถกูต้องของค าขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยา 

2) ประเทศสมาชิกอ้างอิงเตรียมรายงานการประเมินหรือปรับปรุงข้อมลู
รายงานการประเมิน และสง่รายงานการประเมินให้ประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้อง 

3) ประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องตรวจสอบความถกูต้องของค าขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาและสง่ความเห็นของตนไปยงัประเทศสมาชิกอ้างอิงและผู้ ย่ืนค าขอ 

4) หากประเทศสมาชิกอ้างอิงและประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องเห็นควรรับขึน้
ทะเบียนต ารับยา ประเทศสมาชิกอ้างอิงจะยตุกิระบวนการ และประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องจะรับขึน้
ทะเบียนต ารับยาตอ่ไป 

5) หากประเทศสมาชิกอ้างอิงและประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องมีความเห็น
แตกตา่งกนั ให้สง่ประเดน็ท่ีมีความเห็นแตกตา่งกนัให้กลุ่มความร่วมมือการข้ึนทะเบียนแบบยอมรับ
ร่วมกนัและการข้ึนทะเบียนแบบกระจายศูนย์ส าหรับยาทีใ่ช้ในมนษุย์ (Coordination group for 
mutual recognition and decentralized procedure for human medicinal products; CMD(h)) 
เป็นผู้พิจารณา หากกลุม่ความร่วมมือฯเห็นควรรับขึน้ทะเบียนต ารับยา ประเทศสมาชิกอ้างอิงจะยตุิ
กระบวนการ และประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องจะรับขึน้ทะเบียนต ารับยาตอ่ไป แตห่ากกลุม่ความร่วมมือ
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ฯมีความเห็นแตกตา่งกนั ให้สง่ประเดน็ท่ีมีความเห็นแตกตา่งกนัให้คณะกรรมการผลิตภณัฑ์ยาท่ีใช้ใน
มนษุย์ด าเนินกระบวนการอนญุาโตตลุาการตอ่ไป 

6) ระยะเวลาด าเนินการทัง้หมดโดยเฉล่ีย  
6.1) กรณีทัว่ไป: 210 วนัท าการ 
6.2) กรณีเสนอเร่ืองตอ่กลุม่ความร่วมมือฯ: 360 วนัท าการ 

   

ข) การขึน้ทะเบียนแบบกระจายศูนย์ (Decentralised Procedure) 
 

   การขึน้ทะเบียนแบบกระจายศนูย์ใช้ส าหรับการขึน้ทะเบียนต ารับยาใน
ประเทศสมาชิกมากกวา่หนึง่ประเทศขึน้ไป โดยยานัน้ยังไม่ได้รับการอนุมัตทิะเบียนต ารับยาใน
ประเทศสมาชิกใดมาก่อนในเวลาท่ีย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา โดยประเทศสมาชิกท่ีเร่ิมพิจารณา
ค าขอขึน้ทะเบียนยาไปแล้วจะถือวา่เป็นประเทศสมาชิกอ้างอิงในอนาคต ซึง่มีหน้าท่ีต้องด าเนินการตอ่
หรือเร่ิมการพิจารณาใหมห่ลงัจากท่ีประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องได้ยกค าขอของผู้ ย่ืนไปแล้ว  

   การขึน้ทะเบียนแบบกระจายศนูย์ เกิดขึน้ใน 2 กรณี คอื 

1) กรณีทีป่ระเทศสมาชิกเป็นผู้ ริเร่ิม  ตามมาตรา 17 ของ Directive 2001/ 
83/EC เม่ือประเทศสมาชิกประเทศหนึง่ได้รับแจ้งวา่มีประเทศสมาชิกอ่ืนก าลงัพิจารณาค าขอขึน้
ทะเบียนต ารับยาในขณะเดียวกนั ประเทศสมาชิกนัน้ต้องปฎิเสธไมรั่บค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใน
ประเทศของตน เว้นแตจ่ะเป็นค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามการขึน้ทะเบียนแบบกระจายศนูย์  

 

2) กรณีผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นผู้ขอให้ใช้ ตามมาตรา 28(1) 
ของ Directive 2001/83/EC การขึน้ทะเบียนต ารับยาเดียวกนัมากกวา่หนึง่ประเทศ จะต้องย่ืนค าขอท่ี
มีเอกสารเหมือนกนัในทกุประเทศสมาชิกท่ีต้องการวางจ าหนา่ย โดยก าหนดให้ประเทศท่ีรับขึน้
ทะเบียนต ารับยาเป็นครัง้แรก เป็นประเทศสมาชิกอ้างอิง  

 

ขัน้ตอนการขึน้ทะเบียนแบบกระจายศูนย์และการพจิารณาอนุมัติ 

1) ประเทศสมาชิกอ้างอิงตรวจสอบความถกูต้องของค าขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาและสง่รายงานการประเมินเบือ้งต้นให้ประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้อง 

2) ประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องตรวจสอบความถกูต้องของค าขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาและสง่ความเห็นของตนไปยงัประเทศสมาชิกอ้างอิงและผู้ ย่ืนค าขอ 
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3) หากประเทศสมาชิกอ้างอิงและประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องเห็นควรอนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยา ประเทศสมาชิกอ้างอิงจะยตุกิระบวนการ และประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องจะอนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยาตอ่ไป 

4) หากประเทศสมาชิกอ้างอิงและประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องมีความเห็น
แตกตา่งกนั ประเทศสมาชิกอ้างอิงจะสง่รายงานการประเมินเบือ้งต้นให้ประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องอีก
ครัง้หนึง่  

4.1) หากเห็นควรรับขึน้ทะเบียนต ารับยาเชน่เดียวกนั ประเทศสมาชิก
อ้างอิงจะยตุกิระบวนการ และประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องจะรับขึน้ทะเบียนต ารับยาตอ่ไป  

4.2) หากมีความเห็นแตกตา่งกนั จะต้องสง่ประเดน็ท่ีมีความเห็น
แตกตา่งกนัให้กลุ่มความร่วมมือการข้ึนทะเบียนแบบยอมรับร่วมกนัและการข้ึนทะเบียนแบบกระจาย
ศูนย์ส าหรับยาทีใ่ช้ในมนษุย์ เป็นผู้พิจารณา หากกลุม่ความร่วมมือฯเห็นควรอนมุตัิทะเบียนต ารับยา 
ประเทศสมาชิกอ้างอิงจะยตุกิระบวนการ และประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องจะอนมุตัิทะเบียนต ารับยา
ตอ่ไป แตห่ากกลุม่ความร่วมมือฯมีความเห็นแตกตา่งกนั ให้สง่ประเดน็ท่ีมีความเห็นแตกตา่งกนัให้
คณะกรรมการผลิตภณัฑ์ยาทีใ่ช้ในมนษุย์ด าเนินกระบวนการอนญุาโตตลุาการตอ่ไป 

5) ระยะเวลาด าเนินการทัง้หมดโดยเฉล่ีย  
5.1) กรณีทัว่ไป: 240 วนัท าการ 
5.2) กรณีเสนอเร่ืองตอ่กลุม่ความร่วมมือฯ: 300 วนัท าการ 

 
3.3.1.2 การขึน้ทะเบียนแบบศูนย์กลาง (Centralised Procedure)29 

 

เป็นการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีย่ืนตอ่คณะกรรมการผลิตภณัฑ์ยาท่ีใช้ใน
มนษุย์ (Committee for Medicinal Products for Human Use: CHMP) สงักดัองค์การยาแหง่ยโุรป 
(European Medicine Agency: EMEA) เม่ือองค์การยาแหง่ยโุรปรับขึน้ทะเบียนต ารับยาแล้ว ก็
สามารถวางจ าหนา่ยยาดงักลา่วได้ในทกุประเทศสมาชิก 
 

                                                           
29 สรุปและเรียบเรียงจาก  European Commission, Notice to Applications: Vol.2A, 

Chapter 4 Centralised Procedure, 2006. Available from 
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/a/chap4rev200604 %20.pdf 

 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/a/chap4rev200604%20%20.pdf
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   ประเภทของยาท่ีอยู่ในขอบเขตการขึน้ทะเบียนแบบศูนย์กลาง เป็นไป
ตามมาตรา 3 และภาคผนวกของ Regulation (EC) No 726/2004 ได้แก่ 

1) ยาท่ีได้จากกระบวนการเทคโนโลยีชีวภาพท่ีก าหนด 
2) ยาท่ีมีสว่นประกอบของตวัยาส าคญัใหมต่ามมาตรา 3(1) และตาม

ภาคผนวกของ Regulation (EC) No 726/2004 ซึง่เป็นตวัยาส าคญัท่ีไมไ่ด้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยา
ในสหภาพยโุรปก่อนวนัท่ี 20 พฤศจิกายน ค.ศ. 2005 ท่ีก าหนดให้ต้องขึน้ทะเบียนแบบศนูย์กลาง 
(mandatory scope) และยาทีใ่ช้ในการรักษาโรคภมูิคุ้มกนับกพร่องและโรคทางภมูิคุ้มกนัอ่ืน ๆ 
โรคมะเร็ง โรคเก่ียวกบัสมอง โรคเบาหวาน  และโรคท่ีเกิดจากไวรัส  

3) ยาก าพร้า ตาม Regulation (EC) No141/2000 
4) ยาท่ีมีสว่นประกอบของตวัยาส าคญัใหมท่ี่ไมจ่ าเป็นต้องขึน้ทะเบียนแบบ

ศนูย์กลาง แตอ่าจเลือกใช้วิธีการขึน้ทะเบียนนีไ้ด้หากยาดงักลา่วมีสว่นประกอบของตวัยาส าคญัใหม ่ 
ยาท่ีมีฤทธ์ิทางการรักษาท่ีส าคญั ยาท่ีเป็นนวตักรรมทางวิทยาศาสตร์หรือทางเทคนิค หรือยาท่ีหาก
ได้รับการขึน้ทะเบียนแบบศนูย์กลางจะเป็นประโยชน์ตอ่ผู้ ป่วยในประชาคมยโุรป 

5) ยาสามญัของยาอ้างอิงท่ีได้รับการขึน้ทะเบียนแบบศนูย์กลาง และยาชีว -
วตัถท่ีุคล้ายกนั (similar biological medicinal products) ท่ีใช้กระบวนการทางเทคโนโลยีชีวภาพท่ี
ก าหนดไว้ 
 

   ขัน้ตอนการขึน้ทะเบียนแบบศูนย์กลาง และการพจิารณาอนุมัติ 

1) องค์การยาแหง่ยโุรปตรวจสอบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาพร้อมทัง้
แตง่ตัง้คณะกรรมการผลิตภณัฑ์ยาท่ีใช้ในมนษุย์ ผู้ประเมินทางวิทยาศาสตร์ (rapporteur) และ         
ผู้ประเมินร่วม (co-rapporteur) เพ่ือท าการประเมินค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา 

2) องค์การยาแหง่ยโุรป คณะกรรมการผลิตภณัฑ์ยาท่ีใช้ในมนษุย์            
ผู้ประเมินทางวิทยาศาสตร์ และผู้ประเมินร่วมจดัท ารายงานการประเมินร่วมกนั หากคณะกรรมการ
ผลิตภณัฑ์ยาฯ เห็นวา่มีประเดน็ส าคญัท่ีต้องการข้อมลูเพิ่มเตมิหรือต้องมีการชีแ้จงด้วยวาจาจากผู้ ย่ืน
ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาจะต้องสง่ข้อมลูเพิ่มเตมิหรือเข้าชีแ้จงด้วย
วาจา และคณะกรรมการผลิตภณัฑ์ยาฯ จะต้องสง่รายงานการตรวจสอบครัง้สดุท้ายให้องค์การยาแหง่
ยโุรป 

3) ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสง่รายงานสรุปลกัษณะของผลิตภณัฑ์ 
ฉลาก และเอกสารก ากบัยาให้กบัองค์การยาแหง่ยโุรป คณะกรรมการผลิตภัณฑ์ยาท่ีใช้ในมนษุย์       
ผู้ประเมินทางวิทยาศาสตร์ และผู้ประเมินร่วม 
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4) เม่ือคณะกรรมการผลิตภณัฑ์ยาท่ีใช้ในมนษุย์รับขึน้ทะเบียนต ารับยา
แล้ว ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสง่รายงานสรุปลกัษณะของผลิตภณัฑ์ ฉลาก และเอกสารก ากบัยา
ท่ีแปลเป็นทกุภาษาในสหภาพยโุรปแก่องค์การยาแหง่ยโุรปเพ่ือวางจ าหนา่ยในประเทศสมาชิกตอ่ไป 

5) ระยะเวลาด าเนินการทัง้หมดโดยเฉล่ีย  
5.1) กรณีปกติ: 240 วนัท าการ 
5.2) กรณีเร่งดว่น: 150 วนัท าการ 

 

 3.3.2 ประเภทของค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตาม Directive 
2001/83/EC ฉบบัแก้ไขเพ่ิมเตมิใหม่ แบง่เป็น 5 ประเภท ดงันี ้

3.3.2.1  ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 8(3) 
3.3.2.2  ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10 
3.3.2.3  ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10a 
3.3.2.4  ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10b 
3.3.2.5  ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10c 
 
3.3.2.1 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 8(3) 

เป็นค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีต้องย่ืนข้อมลูและผลการศกึษาวิจยัใน
สตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัในมนษุย์เตม็รูปแบบ ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 8(3) 
ประกอบด้วยข้อมลูและเอกสาร ดงัตอ่ไปนี ้

1) ช่ือหรือช่ือบริษัทและท่ีอยูถ่าวรของผู้ ย่ืนค าขอและผู้ผลิต 
2) ช่ือของยา 
3) สว่นประกอบทัง้ในเชิงปริมาณและเชิงคณุภาพของยา รวมทัง้ช่ือสามญั

ตามท่ีองค์การอนามยัโลกก าหนด ในกรณีท่ีมีช่ือสามญัหรือช่ือทางเคมี  
4) การประเมินความเส่ียงทางสิ่งแวดล้อมของยา 
5) ค าบรรยายวิธีการผลิต 
6) ข้อบง่ใช้ทางการรักษา ข้อห้าม และอาการไมพ่งึประสงค์ 
7) รูปแบบของยา วิธีการและชอ่งทางการบริหารยา และอายขุองยา 
8) ค าเตือน และวิธีการเก็บรักษายา 
9) ค าบรรยาย และวิธีการเก็บรักษายา 
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10) ผลการศกึษาวิจยัทางเภสชัวิทยา การศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และ
การศกึษาวิจยัทางคลินิก 

11) รายละเอียดการตดิตามความปลอดภยัและระบบบริหารความเส่ียง  
12) ผลการศกึษาวิจยัทางคลินิกนอกสหภาพยโุรปท่ีเป็นไปตามข้อก าหนด

ทางจริยธรรม ตาม Directive 2001/20/EC 
13) สรุปยอ่ลกัษณะผลิตภณัฑ์ แบบบรรจภุณัฑ์ ฉลาก และเอกสารก ากบัยา  
14) ส าเนาการรับขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศสมาชิกอ่ืนหรือประเทศนอก

สหภาพยโุรป รวมทัง้รายช่ือของประเทศสมาชิกท่ีได้มีการย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว ส าเนา
ของสรุปยอ่ลกัษณะผลิตภณัฑ์ท่ีย่ืนขอไว้ตามมาตรา 11 หรือได้รับการอนมุตัแิล้ว ตามมาตรา 21 
ส าเนาของเอกสารก ากบัยาทีย่ื่นขอไว้ตามมาตรา 59 หรือได้รับการอนมุตัแิล้ว ตามมาตรา 61 
รายละเอียดและเหตใุนการปฏิเสธไมรั่บขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศสมาชิกหรือประเทศนอก
สหภาพยโุรป 

15) ส าเนาแสดงวา่เป็นยาก าพร้าตาม Regulation (EC) No 141/2000 
รวมทัง้ความเห็นของหน่วยงานทีมี่อ านาจ 

16) หลกัฐานแสดงวา่ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยามีบคุคลากรผู้ รับผิดชอบ
ในการตดิตามความปลอดภยัและวิธีการท่ีจ าเป็นในการแจ้งอาการไมพ่งึประสงค์ท่ีคาดวา่จะเกิดขึน้ใน
ประเทศสมาชิกหรือประเทศนอกสหภาพยโุรป 

นอกจากนี ้เอกสารอ้างอิงทางวิชาการและเอกสารตีพิมพ์ทางวิทยาศาสตร์
สามารถย่ืนเป็นข้อมลูสนบัสนนุได้ด้วย 

 

3.3.2.2 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10 

ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10 แบง่เป็น 2 ประเภท คอื 

1) ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10(1) 
 

   ตามมาตรานี ้ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาไมจ่ าเป็นต้องย่ืนผลการ
ศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัทางคลินิก หากผู้ ย่ืนค าขอสามารถแสดงให้เห็นวา่ยา
ดงักลา่วเป็น “ยาสามญั” ของ “ยาอ้างอิง” (Reference Medicinal Product) ท่ีได้รับการขึน้ทะเบียน 
ต ารับยาในประเทศสมาชิกมาแล้วไมน้่อยกวา่ 8 ปี 
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   ยาสามญัท่ีได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรานีไ้มส่ามารถวาง
จ าหนา่ยในตลาดได้จนกวา่ระยะเวลา 10 ปีนบัแตว่นัทีย่าอ้างอิงได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นครัง้
แรกจะผา่นพ้นไป โดยระยะเวลา 10 ปี อาจขยายเป็น 11 ปีได้ หากในระหวา่ง 8 ปี แรกของระยะเวลา 
10 ปีนัน้ ผู้ ถือทะเบียนต ารับยาได้รับการอนมุตัสิ าหรับข้อบง่ใช้ทางการรักษาใหมซ่ึง่การประเมินทาง
วิทยาศาสตร์ก่อนท่ีจะมีการอนมุตันิัน้ถือวา่มีประโยชน์ทางการรักษาท่ีส าคญัเม่ือเปรียบเทียบกบัการ
รักษาท่ีมีอยู่ 

   ค าขอตามมาตรานีใ้ช้ส าหรับการขึน้ทะเบียนต ารับยาสามัญซึ่งอ้างถงึ

ข้อมูลท่ีอยู่ในเอกสารประกอบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาของยาอ้างอิง โดยทัว่ไปแล้ว ข้อมูล
เหล่านีไ้ม่ใช่ข้อมูลสาธารณะท่ีเปิดเผยแก่ประชาชนท่ัวไป ดังนัน้ การขึน้ทะเบียนต ารับยา
สามัญจึงเก่ียวข้องกับการขึน้ทะเบียนยาต้นต ารับที่เป็นยาอ้างอิง อยา่งไรก็ตาม การถอน
ทะเบียนยาอ้างอิงไมถื่อเป็นการถอนทะเบียนต ารับยาสามญัด้วย 30 ส าหรับการขึน้ทะเบียนแบบยอมรับ
ร่วมกนัและการขึน้ทะเบียนแบบกระจายศนูย์ ประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวข้องสามารถอาศยัข้อมลูที ่
ปรากฎในเอกสารประกอบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาและ ข้อมลูทีป่ระเทศสมาชิกอ้างอิงสง่มาให้ได้ 

   ยาสามญัท่ีได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาสามารถวางจ าหนา่ยในตลาด
ภายใน 10 หรือ 11 ปี หลงัจากท่ียาอ้างอิงได้รับการขึน้ทะเบียนเป็นครัง้แรก ทัง้นี ้ขึน้อยูก่บัระยะเวลา
การคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาและระยะเวลาคุ้มครองการจ าหนา่ยในตลาดของยาอ้างอิงนัน้  

   ยาอ้างอิง 

   ตามมาตรา 10(2)(a) ยาอ้างอิง หมายถึง ยาท่ีได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยา
ตามมาตรา 6 และมาตรา 8 (มาตรา 6 ก าหนดวา่ ห้ามมิให้มีการวางจ าหน่ายยาในประเทศ สมาชิก 
เว้นแตว่า่หนว่ยงานผู้ รับผิดชอบในประเทศสมาชิกจะได้อนมุตัิทะเบียนต ารับยานัน้แล้ว สว่นมาตรา 8 
ก าหนดวา่ ในการขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาต้องย่ืนค าขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาประกอบกบัข้อมลูและเอกสารท่ีก าหนดไว้ตอ่หนว่ยงานผู้ รับผิดชอบ) 

   การอ้างอิงหรือการอาศยัข้อมลูจะต้องเป็นการอ้างถึงเอกสารของยาต้นต ารับ
ท่ีได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 8(3), 10a, 10b หรือ 10c โดยในค าขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาสามญัจะต้องระบถุึงยาอ้างอิงโดยชดัแจ้ง กลา่วคือ ต้องระบวุา่เป็นยาสามญัของยาอ้างอิงตวั
ใด การอ้างถึงเอกสารของยาอ้างอิงสามารถกระท าได้ เน่ืองจากข้อมลูท่ีเก่ียวข้องทัง้หมดอยูใ่นเอกสาร

                                                           
30 คดี C-223/01, AstraZeneca, ECJ อ้างถึงใน Notice to Applicants Chapter 2 Mutual 

Recogntion 
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ท่ีใช้ขึน้ทะเบียนต ารับยาของยาอ้างอิงแล้ว ในขณะท่ีการอ้างถึงเอกสารของยาสามญัด้วยกนัไม่
สามารถเป็นไปได้ เน่ืองจากค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัไมมี่ข้อมลูท่ีสมบรูณ์ครบถ้วนในตวัเอง 31 

   ยาสามัญ 

   ตามมาตรา 10(2)(b) ยาสามญั หมายถึง ยาท่ีมี 

 สว่นประกอบของตวัยาส าคญัทัง้ในเชิงปริมาณและคณุภาพเชน่ 
เดียวกบัยาอ้างอิง 

 มีรูปแบบยาเดียวกนักบัยาอ้างอิง และ 

 มีรายงานชีวอนเุคราะห์แสดงให้เห็นวา่ยาดงักลา่วมีชีวสมมลูทดัเทียมกบั
ยาอ้างอิง 

 ความแตกตา่งของเกลือ เอสเทอร์ เอเทอร์ ไอโซเมอร์ องค์ประกอบหรือ
อนพุนัธ์ของตวัยาส าคญัให้ถือวา่เป็นตวัยาส าคญัเดียวกนั เว้นแตว่า่ความแตกตา่งนัน้ท าให้ฤทธ์ิ
ทางการรักษาแตกตา่งกนัอยา่งมีนยัส าคญั ซึง่เก่ียวกบัความปลอดภยัและประสิทธิผล ในกรณี
ดงักลา่วจะต้องย่ืนหลกัฐานเก่ียวกบัความปลอดภยัและประสิทธิผลของเกลือ เอสเตอร์ หรืออนพุันธ์
ของตวัยาส าคญัด้วย 

 

2) ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10(3) 
 

   ในกรณีท่ีผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาไมส่ามารถแสดงให้เห็นวา่ยาท่ี
ต้องการขอขึน้ทะเบียนต ารับยานัน้ 

 ไมใ่ชย่าสามญัตามนิยามท่ีก าหนดไว้ในมาตรา 10(2)(b)  

 เม่ือการศกึษาชีวอนเุคราะห์ไมส่ามารถแสดงให้เห็นวา่มีประสิทธิผล
ทดัเทียมกบัยาอ้างอิง 

 มีการเปล่ียนแปลงในตวัยาส าคญั ข้อบง่ใช้ ความแรง รูปแบบหรือชอ่ง
ทางการบริหารยาของยาสามญั เม่ือเปรียบเทียบกบัอ้างอิง  
 

                                                           
31 European Commission, Notice to Applications: Vol.2A, Chapter 1 Centralised 

Procedure, 2006. p.21.  Available from 
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/a/vol2a_chap1_2005-11.pdf 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/a/vol2a_chap1_2005-11.pdf
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ในกรณีเชน่นี ้มาตรา 10(3) ก าหนดให้มีการแสดงผลการศกึษาวิจยัใน
สตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัทางคลินิก ดงันัน้ ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10(3) นีจ้งึมี
การอ้างอิงข้อมลูของยาอ้างอิงบางสว่นและมีข้อมลูใหมบ่างสว่น 

 

3.3.2.3 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10a 

ตามมาตรา 10a ผู้ยื่นค าขออาจใช้เอกสารตพิีมพ์ทางวทิยาศาสตร์แทนผล
การศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัในมนุษย์ได้หากเอกสารตีพิมพ์ทางวิทยาศาตร์แสดง
ให้เห็นวา่ตวัยาส าคญัในยานัน้เป็นตวัยาท่ีได้รับการยอมรับในการใช้ (well established medicinal 
use) วา่มีความปลอดภยัและประสิทธิผลในสหภาพยโุรปมาแล้วอยา่งน้อย 10 ปี 

   โดยในภาคผนวก 1 สว่นท่ี 2 ของ Directive 2001/83/EC แก้ไขเพิ่มเตมิโดย 
Directive 2003/63/EC ได้ก าหนดหลกัเกณฑ์การยอมรับในการใช้วา่ 

 ต้องมีระยะเวลาในการใช้ ปริมาณการใช้ ระดบัความนา่สนใจทาง
วิทยาศาสตร์ในการใช้ (โดยพิจารณาจากการตีพิมพ์เอกสารทางวิทยาศาสตร์) และมีการประเมินทาง
วิทยาศาสตร์อยา่งตอ่เน่ือง โดยมีระยะเวลาการใช้อยา่งน้อย 10 ปี และมีเอกสารทางวิทยาศาสตร์
ตีพิมพ์ในสหภาพยโุรป 

 เอกสารทางวิทยาศาตร์ท่ีย่ืนจะต้องครอบคลมุทัง้การประเมิน
ประสิทธิผล การอ้างถึงเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข้องทัง้ผลการศกึษาวิจยัก่อนและหลงัวางจ าหนา่ย 
เอกสารทัง้หมดท่ีกลา่วมานีไ้มว่า่จะเป็นผลดีหรือผลเสียก็ต้องย่ืนทัง้หมดด้วย 
    

3.3.2.4  ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10b 

ตามมาตรา 10b ก าหนดไว้วา่  ในกรณีท่ีมีตวัยาส าคญัหลายตวัท่ีใช้เป็น
สว่นประกอบของยาท่ีได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยา แต่ตวัยาส าคญัเหลา่นัน้ไมไ่ด้ใช้เพ่ือ
วตัถปุระสงค์ในการรักษา ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาจะต้องสง่ผลการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง
และการศกึษาวิจยัทางคลินิกตามมาตรา 8(3)(i) ด้วย แตไ่ม่จ าต้องสง่รายการอ้างอิงทางวิทยาศาสตร์
ท่ีเก่ียวกบัตวัยาส าคญัแตล่ะตวั 

ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรานี ้หมายถึง ยาท่ีมีสว่นผสมใหมซ่ึง่ตา่ง
ไปจากยาตวัเดมิท่ีเคยได้รับอนญุาตแล้ว ดงันัน้ ยาท่ีมีสว่นผสมใหมจ่งึมีระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลู
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ขึน้ทะเบียนต ารับยาแยกตา่งหากนบัจากวนัท่ีได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยาครัง้แรก ดงันัน้ ค าขอขึน้
ทะเบียนต ารับยาสามญัของยาท่ีมีสว่นผสมใหม ่จงึสามารถอ้างถึงข้อมลูของยาตามมาตรา 10b ได้ 

 
3.3.2.5 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10c 
 

   ตามมาตรา 10c ก าหนดไว้วา่ ผู้ ถือทะเบียนต ารับยาอาจอนญุาตให้ใช้ข้อมลู
ผลการศกึษาวิจยัทางเภสชัวิทยา ผลการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และผลการศกึษาวิจยัทางคลินิกซึง่
อยูใ่นเอกสารขอขึน้ทะเบียนต ารับยาได้ โดยมีวตัถปุระสงค์เพ่ือใช้ขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีมีตวัยาส าคญั
ทดัเทียมกนัทัง้ในด้านปริมาณและคณุภาพ และมีรูปแบบยาเหมือนกนั  

   มาตรา 10c นีใ้ช้ส าหรับค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีได้รับอนญุาตให้ใช้ข้อมลู
จากผู้ ถือทะบียนต ารับยา ดงันัน้ ผู้ ย่ืนค าขอตามมาตรานีจ้งึสามารถใช้ข้อมลูผลการศกึษาวิจัยได้เลย 
โดยไมต้่องแสดงให้เห็นวา่เป็น “ยาสามญั” ดงัเชน่มาตรา 10(1) 

 

 3.3.3 ประเภทของการคุ้มครองข้อมูลขึน้ทะเบียนต ารับยาและกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 

3.3.3.1 การคุ้มครองข้อมูลขึน้ทะเบียนต ารับยาของยาอ้างอิง 

 1) การคุ้มครองก่อนการแก้ไขเพิ่มเตมิโดย Directive 2004/27/EC 

ตามมาตรา 89 ของ Regulation (EC) No 726/2004 การคุ้มครองข้อมลูขึน้
ทะเบียนต ารับยาแบบใหม่ไม่ใช้กบัยาอ้างอิงท่ีย่ืนขอขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นครัง้แรกก่อนวนัท่ี 20 
พฤศจิกายน ค.ศ. 2005 ส าหรับยาท่ีใช้การขึน้ทะเบียนแบบศนูย์กลาง และก่อนวนัท่ี 30 ตลุาคม ค.ศ.
2005 ส าหรับยาท่ีใช้ขึน้ทะเบียนแบบยอมรับร่วมกนัและแบบกระจายศนูย์ ดงันัน้ ยาอ้างอิงท่ีย่ืนค าขอ
ขึน้ทะเบียนต ารับยาก่อนวนัดงักลา่วจงึใช้ระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาตาม 
Directive 2001/83/EC เดมิโดยหากผู้ ย่ืนค าขอรายหลงัสามารถแสดงให้เห็นได้วา่ยาของตนเหมือนกนั
เป็นอยา่งมาก (essentially similar) กบัยาท่ีได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาแล้ว ก็สามารถย่ืนค าขอ
ข้ึนทะเบียนต ารับยาอย่างย่อ (Abridge application) ตามมาตรา 8.3 เดมิ และสามารถอาศยัข้อมลู
ของผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยารายแรกได้ อยา่งไรก็ตาม ถ้ายานัน้ผู้ผลิตยาประสงค์ท่ีจะใช้ตา่งกนั
หรือมีรูปแบบยาตา่งกนั  ผู้ผลิตยารายหลงัก็ต้องแสดงผลการศกึษาวิจยัด้านความปลอดภยัและ
ประสิทธิผลย่ืนประกอบด้วย โดยย่ืนค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบผสม (Hybrid application) ตาม
มาตรา10.1(a)(iii) เดมิ  
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ระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาในแตล่ะประเทศสมาชิก
ก่อนมีการแก้ไขเพิ่มเตมิกฎหมาย สามารถแบง่ออกได้เป็น 4 ลกัษณะ ดงันี ้32 

1) 10 ปี ส าหรับยาท่ีใช้เทคโนโลยีขัน้สงูซึง่ได้รับการอนมุตัจิากองค์การยา
แหง่ยโุรปผา่นการขึน้ทะเบียนแบบศนูย์กลาง  

2) ขัน้ต ่า 6 ปี ส าหรับยาอ่ืน ๆ ท่ีได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาตามการ
ขึน้ทะเบียนแบบยอมรับร่วมกนัและแบบกระจายศนูย์ ได้แก่ ประเทศออสเตรีย เดนมาร์ก ฟินแลนด์ 
กรีซ ไอร์แลนด์ โปรตเุกส สเปน นอร์เวย์ ไอซ์แลนด์  ไซปรัส สาธารณรัฐเช็ค เอสโตเนีย ฮงัการี แลตเวีย 
ลิธวัเนีย มอลตา โปแลนด์ สโลวาเกีย และสโลเวเนีย 

3) ขัน้ต ่า 6 ปีแตไ่มเ่กินอายสุิทธิบตัร ประเทศสมาชิกท่ีก าหนดให้ระยะเวลา
การคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาสิน้สดุทนัทีท่ีอายสุิทธิบตัรหมดลง ได้แก่ ประเทศกรีซ สเปน 
และโปรตเุกส 

4) 10 ปีแตข่ึน้อยูก่บั “ความจ าเป็นในประโยชน์สาธารณสขุ” ซึง่ประเทศ
สมาชิกสามารถขยายระเวลาจาก 6 เป็น 10 ปีได้ส าหรับยาท่ีวางจ าหนา่ยในประเทศของตนโดยไม่
ค านงึวา่ในประเทศผู้ผลิตจะให้ความคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาหรือไม ่ประเทศเหลา่นีไ้ด้แก่ 
เบลเย่ียม เยอรมนี ฝร่ังเศส อิตาลี เนเธอร์แลนด์ สวีเดน สหราชอาณาจกัร และ  ลกัเซ็มเบอร์ก 

 

 2) การคุ้มครองหลังการแก้ไขเพิ่มเตมิโดย Directive 2004/27/EC 

ส าหรับยาอ้างอิงท่ีย่ืนขอขึน้ทะเบียนต ารับยาหลงัจากวนัท่ี 30 ตลุาคม ค.ศ.
2005 และหลงัวนัท่ี 20 พฤศจิกายน ค.ศ. 2005 นัน้ การคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นไปตาม 
Directive 2001/83/EC ฉบบัแก้ไขเพ่ิมเตมิโดย Directive 2004/27/EC และ Regulation (EC) No 
726/2004 ซึง่ได้ก าหนดหลกัเกณฑ์ใหมว่า่ นบัจากวนัท่ียาอ้างอิงได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นครัง้
แรก ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัไมส่ามารถอาศยัข้อมลูและเอกสารของยาอ้างอิงเพื่อย่ืนค า
ขอ เพ่ือได้รับการขึน้ทะเบียนต ารับยา หรือเพ่ือวางจ าหนา่ยยาในตลาดได้33 

                                                           
32 Judit Rius Sanjuan,  U.S. and E.U. Protection of Pharmaceutical Test Data, 

CPTech Discussion Paper–No.1, 2006, pp.11-12. Available from http://www.cptech.com 
33 European Commission, Notice to Applicants: Vol.2A Chapter 1 Marketing 

Authorization, 2002, p.29. Available from http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-
2/A/v2a_ chap2%20_r3_2004-02.pdf 
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   โดยมาตรา 10(1) ของ Directive 2001/83/EC ฉบบัใหมไ่ด้ก าหนดวา่ หากผู้
ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามารถแสดงให้เห็นวา่ยาของตนเป็น “ยาสามญั”ของยาอ้างอิงซึง่ได้รับ
การขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 6 มาแล้วไม่น้อยกวา่ 8 ปีในประเทศสมาชิก หรือในประชาคม ผู้
ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัก็ไมจ่ าเป็นต้องย่ืนผลการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และผลการ
ศกึษาวิจยัทางคลินิกอีก อยา่งไรก็ตาม ผู้ผลิตยาสามญัไมส่ามารถย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาได้
จนกวา่ระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยา 8 ปีสิน้สดุลง  และไมส่ามารถวางจ าหนา่ยยา
สามญัในตลาดได้จนกวา่จะครบระยะเวลาการคุ้มครองการจ าหนา่ยในตลาด 10 ปีแล้ว ทัง้นี ้
นบัจากวนัทีย่าอ้างอิงได้รับอนมุตัิทะเบียนต ารับยาเป็นครัง้แรก 

   ในกรณีท่ียาอ้างอิงได้รับอนมุตัทิะเบียนต ารับยาส าหรับข้อบง่ใช้ใหมใ่น
ระหวา่ง 8 ปีแรก ซึง่การประเมินทางวิทยาศาสตร์ในขณะนัน้ถือวา่มีประโยชน์ทางการรักษาท่ีส าคญั
เม่ือเปรียบเทียบกบัการรักษาท่ีมีอยู ่ระยะเวลาการคุ้มครองการจ าหนา่ยในตลาดจะขยายเพิ่มอีก 1 ปี 
รวมทัง้สิน้เป็น 11 ปี ผลก็คือ ยาสามญัของยาอ้างอิงดงักลา่วจะสามารถวางจ าหน่าย ในตลาดได้
หลงัจากครบก าหนด 11 ปี นบัจากวนัทีย่าอ้างอิงได้รับอนมุตัิทะเบียนต ารับยาเป็น ครัง้แรก (ภาพท่ี 4) 

ส าหรับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาท่ีมีข้อบง่ใช้ใหม ่รูปแบบของยาใหม ่
ความแรงของยาใหม ่ชอ่งทางการบริหารใหม ่ฯลฯ ของยาท่ีเคยได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยา
มาแล้ว ไมก่่อให้เกิดสิทธิในการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาแตอ่ยา่งใด โดยมาตรา 6(1) วรรค
สองของ Directive 2001/83/EC ฉบบัแก้ไขเพิ่มเตมิใหม ่ให้ถือวา่เป็นการอนมุตัทิะเบียนต ารับยา
เดียวกนักบัครัง้แรก และมีอายกุารคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาและการคุ้มครองการจ าหนา่ยใน
ตลาดเชน่เดียวกนั คือ 8-11 ปี นบัจากวนัท่ีมีการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาของยาอ้างอิงครัง้แรก ทัง้นี ้
โดยไมค่ านงึวา่จะเป็นการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาคนละกระบวนการ หรือใช้ช่ือยาคนละช่ือก็ตาม 34 

 

 

 

 

 

                                                           
34 Ibid, p.31. 
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ภาพท่ี 4: การคุ้มครองข้อมูลขึน้ทะเบียนต ารับยาและการจ าหน่ายในตลาด  

ตามมาตรา 10(1) ของ Directive 2001/83/EC ฉบับใหม่ 
 

 

ที่มา: European Commission, Pharmaceutical Sector Inquiry Preliminary Report, 28 Nov.2008. 

 

 3.3.3.2 การคุ้มครองข้อมูลขึน้ทะเบียนต ารับยาส าหรับข้อบ่งใช้ใหม่ของ
สารเคมีที่เป็นท่ียอมรับ (well-established substance) 
 

  ส าหรับยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีเดมิท่ีเป็นท่ียอมรับอยูแ่ล้วและตอ่มา
มีการพฒันาจนเกิดข้อบง่ใช้ใหม ่ยาดงักลา่วก็จะต้องมีการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาเพ่ือให้หนว่ยงาน
ของรัฐท าการประเมินและอนมุตัใินสว่นของข้อบง่ใช้ใหมด้่วย ดงันัน้ มาตรา 10(5) ของ Directive 
2001/83/EC จงึก าหนดวา่ ในกรณีท่ีมีการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีมีข้อบง่ใช้ใหมข่องสารเคมีท่ีเป็นท่ี
ยอมรับ และมีการย่ืนรายงานการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัทางคลินิกท่ีเก่ียวกบัข้อ
บง่ใช้ใหมน่ัน้ ข้อมลูดงักลา่วจะได้รับการคุ้มครองเป็นระยะเวลา 1 ปีแยกตา่งหากจากการคุ้มครอง
ข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาอ่ืน ๆ  

สารเคมีท่ีเป็นท่ียอมรับตามมาตรานี ้หมายถึง ตวัยาส าคญัออกฤทธ์ิท่ีอยูใ่น
ยาท่ีเป็นท่ียอมรับในด้านประสิทธิผลและความปลอดภยั โดยพิจารณาจากปัจจยัตา่ง  ๆ เชน่ 
ระยะเวลาในการใช้ ปริมาณการใช้ ระดบัความนา่สนใจทางวิทยาศาสตร์ในการใช้ (โดยพิจารณาจาก

การคุ้มครองข้อมูลขึน้ทะเบียนต ารับยา (Data Exclusivity) 8 ปี 

               การคุ้มครองการจ าหน่ายในตลาด (Market Exclusivity)  

 

 

+ 1ปี 

ยาอ้างอิงได้รับการ

อนมุตัทิะเบียนต ารับยา 

 

ย่ืนค าขอขึน้

ทะเบียนต ารับ

ยาสามญั 

ยาสามญัวาง

จ าหน่าย 

ยาสามญัวาง

จ าหน่าย หน่วยงานประเมินและ

อนมุตัทิะเบียนต ารับยา 

10 ปี 



94 
 

การตีพิมพ์เอกสารทางวิทยาศาสตร์) และมีการประเมินทางวิทยาศาสตร์อยา่งตอ่เน่ือง โดยมี
ระยะเวลาการใช้อยา่งน้อย 10 ปี และมีเอกสารทางวิทยาศาสตร์ตีพิมพ์ในสหภาพยโุรป เป็นต้น 35 

  ตามมาตรา 10(5) นี ้ระยะเวลาการคุ้มครองรายงานการศกึษาวิจยัในสตัว์ 
ทดลอง และการศกึษาวิจยัทางคลินิกท่ีเก่ียวกบัข้อบง่ใช้ใหมนี่ไ้มน่บัรวมกบัการคุ้มครองข้อมลูขึน้
ทะเบียนต ารับประเภทอ่ืน ๆ เน่ืองจากมาตรา 10(5) คุ้มครองเฉพาะกบัยาท่ีมีข้อบง่ใช้ใหมเ่ทา่นัน้ จงึ
แตกตา่งจากการคุ้มครองตามมาตรา 10(1) วรรคส่ี ซึง่เป็นการคุ้มครองข้อมลูท่ีเก่ียวกบัยาท่ีมีสว่น 
ประกอบของสารเคมีใหมห่รือสารเคมีเดมิท่ียงัไมเ่ข้าหลกัเกณฑ์การเป็นสารเคมีท่ีได้รับการยอมรับ
ตามท่ีกฎหมายก าหนดไว้ 
 
 3.3.3.3 การคุ้มครองข้อมูลท่ีสนับสนุนการเปล่ียนประเภทของยา (จากยาที่
ต้องมีใบส่ังแพทย์มาเป็นยาที่ไม่ต้องมีใบส่ังแพทย์) 
 

  ตามมาตรา70 ของ Directive 2001/83/EC ได้ก าหนดประเภทของยาไว้ 2 
ประเภท คือ ยาท่ีต้องมีใบสัง่แพทย์ และยาท่ีไมต้่องมีใบสัง่แพทย์ โดยมาตรา 71 ได้ก าหนด
หลกัเกณฑ์ของยาทีต้่องมีใบสัง่แพทย์ไว้ ท าให้ยาใดท่ีเข้าเกณฑ์ตามท่ีกฎหมายก าหนดก็จะถกูจดัเป็น
ประเภทยาท่ีต้องมีใบสัง่แพทย์ สว่นยาท่ีไมเ่ข้าเกณฑ์ตามท่ีมาตรา 71 ก าหนดก็จะถกูจดัให้เป็น 
ประเภทยาทีไ่ม่ต้องมีใบสัง่แพทย์โดยผลของมาตรา 72  
 

  หลกัเกณฑ์การพิจารณาวา่เป็นยาทีต้่องมีใบสัง่แพทย์หรือไมน่ัน้ มี
ดงัตอ่ไปนี ้36 

1) มีแนวโน้มวา่จะก่อให้เกิดอนัตรายทางตรงหรือทางอ้อม แม้วา่จะใช้อยา่ง
ถกูวิธี 

2) มีการใช้ยาไมถ่กูต้องอยา่งแพร่หลายและบอ่ยครัง้ และมีแนวโน้มวา่จะ
ก่อให้เกิดอนัตรายทางตรงหรือทางอ้อม 

3) ประกอบด้วยสารส าคญัหรือสารเตรียมท่ียงัต้องมีการศกึษาวิจยัเร่ือง
ผลข้างเคียงเพิ่มเตมิ 

                                                           
35 โปรดด ูAnnex I part II ใน Directive 2003/63/EC. Available from: 

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/pmf/2003-63-EC.pdf 
 36 European Commission, Guideline on changing the classification for the supply of a 
medicinal product for human use,. 2006.  Available from 
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/c/switchguide_160106.pdf 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm#2c
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm#2c
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4) เป็นยาท่ีแพทย์สัง่เพ่ือการใช้โดยวิธีฉีด 
 

  ในกรณีท่ีมีการขอเปล่ียนประเภทของยาจากยาท่ีต้องมีใบสัง่แพทย์มาเป็นยา
ท่ีไมต้่องมีใบสัง่แพทย์นัน้ มาตรา 74a ได้ก าหนดวา่ ในกรณีท่ีมีการอนมุตัใิห้เปล่ียนประเภทของยาโดย
พิจารณาจากผลการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัทางคลินิกท่ีส าคญั หนว่ยงาน
ผู้ รับผิดชอบต้องไมอ้่างถึงผลการศกึษาวิจัยดงักลา่วเพ่ือพิจารณาค าขอเปล่ียนประเภทของยาของผู้ ย่ืน
รายอ่ืนท่ีมีตวัยาเดียวกนัเป็นระยะเวลา 1 ปี นบัจากวนัทีมี่การอนมุตัิให้เปลี่ยนประเภทของยาเป็น 
ครัง้แรก 
 

  การคุ้มครองข้อมลูตามมาตรา 74a นีเ้ป็นการคุ้มครองเฉพาะผลการศกึษา 
วิจยัในสตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัทางคลินิกท่ีเก่ียวกบัการเปล่ียนประเภทของยาและเป็นการ
คุ้มครองทีเ่ป็นอิสระตา่งหากจากการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตราอ่ืน กลา่วคือ ไม่
ค านงึวา่ยานัน้จะได้รับการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 10(1) หรือ 10(5) หรือไม ่
หรือระยะเวลาการคุ้มครองตามมาตราดงักลา่วสิน้สดุลงแล้วหรือไมก็่ตาม37 หากมีการอนมุตัใิห้เปล่ียน
ประเภทยาแล้ว ข้อมลูท่ีใช้สนบัสนนุการเปล่ียนประเภทยานัน้ก็จะได้รับการคุ้มครองทนัทีเป็นเวลา 1 ปี 
 
 3.3.3.4 การคุ้มครองข้อมูลขึน้ทะเบียนต ารับยาในยาเดก็ (Paediatric drug) 

   ตาม Directive 1901/2006 แก้ไขเพ่ิมเตมิโดย Directive 1902/2006 ได้ให้
ก าหนดให้มีการขึน้ทะเบียนต ารับยาในยาเดก็ (paediatric-use marketing authorisations; PUMAs) 
ซึง่ใช้ส าหรับการขอขึน้ทะเบียนต ายาท่ีวางจ าหนา่ยในตลาดอยูแ่ล้ว แตย่านัน้เป็นยาท่ีไมมี่ข้อ มลูการ
ศกึษาวิจยัทางคลินิกในเด็ก และไมมี่ข้อบง่ใช้ส าหรับเดก็ท่ีมีอายรุะหวา่งแรกเกิดถึง 17 ปี  
 

การขึน้ทะเบียนต ารับยาในยาเดก็นีค้รอบคลมุถึงข้อบง่ใช้ และสตูรยาท่ี
สามารถใช้ในเดก็ได้ โดยผู้ผลิตยาต้องท าการศกึษาวิจยัทางคลินิกตามแผนการวิจยัในเดก็ 
(paediartric investigation plans) ตามท่ีคณะกรรมการยาเดก็เห็นชอบ หากยาเดก็ดงักลา่วได้รับ 
การอนมุตัิทะเบียนต ารับยาผา่นระบบการขึน้ทะเบียนระดบัประเทศและระดบัประชาคมตามท่ีได้ 
ก าหนดไว้ใน Directive 2001/83/EC แล้ว ก็จะได้รับความคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาตาม
มาตรา 10(1) ของ Directive 2001/83/EC ด้วย ทัง้นี ้เป็นไปตามมาตรา 38 วรรคสองของ Directive 
1901/2006   
 
 

                                                           
37 Ibid. 
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  3.3.3.5 การคุ้มครองการจ าหน่ายยาก าพร้า 
 

   ตาม Regulation (EC) No 141/2000 มาตรา 3 ยาก าพร้า หมายถึง ยาท่ีใช้
รักษาโรคท่ีเป็นอนัตรายร้ายแรงถึงชีวิต หรือโรคท่ีก่อให้เกิดความทพุพลภาพอยา่งตอ่เน่ืองตอ่ประช ากร
น้อยกวา่หรือเทา่กบั 5 รายในประชากร 10,000 ราย หรือโรคท่ีเป็นอนัตรายร้ายแรงถึงชีวิต หรือโรคท่ี
ก่อให้เกิดความทพุพลภาพอยา่งตอ่เน่ืองซึง่หากปราศจากเคร่ืองมือจงูใจแล้วจะไมส่ามารถท ารายได้
จากการขายให้คุ้มกบัการลงทนุ และในปัจจบุนั ไมมี่วิธีการวินิจฉยั ป้องกนั ห รือรักษาโรคดงักลา่วได้ 
ซึง่กฎหมายได้ให้สิทธิในการจ าหนา่ยยาในตลาด (market exclusivity) แก่ผู้ผลิตยาก าพร้าในมาตรา 8 
โดยห้ามมิให้ประชาคมหรือประเทศสมาชิกรับค าขอ หรืออนมุตัคิ าขอขึน้ทะเบียนยาก าพร้า หรือรับค า
ขอตอ่อายทุะเบียนต ารับยาท่ีวางจ าหนา่ยในตลาดส าหรับยาท่ีมีข้อบง่ใช้ทางการรักษาเหมือนกนัเป็น
ระยะเวลา 10 ปี อยา่งไรก็ตาม ระยะเวลา 10 ปี อาจลดเป็น  6 ปีได้ หากในระยะเวลา 5 ปีแรกนัน้ 
ยาดงักลา่วไมเ่ข้าขา่ยตามมาตรา 3 อีกตอ่ไป 
 

   ส าหรับยาก าพร้าตาม Regulation (EC) No 141/2000 ท่ีมีการศกึษา วิจยั
ตามทางคลินิกตามแผนการวิจัยในเดก็ท่ีได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการยาเดก็นัน้ ให้ขยาย
ระยะเวลาสิทธิการจ าหนา่ยในตลาดจาก 10 ปี เป็น 12 ปี ทัง้นี ้ตามมาตรา 37 ของ Directive 
1901/2006   
 
3.4 การให้ความคุ้มครองข้อมูลขึน้ทะเบียนต ารับยาตามความตกลงการค้าเสรีระหว่าง

ประเทศสหรัฐอเมริกากับประเทศคู่เจรจาอ่ืนๆ  

ตัง้แตปี่ค.ศ.1994จนถึงปัจจบุนัประเทศสหรัฐอเมริกาได้ผลกัดนัการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียน
ต ารับยาท่ีมีลกัษณะการผสมผสานระหวา่งการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาตามกฎหมาย
ภายในของตนกบัความตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสาม ผา่นการเจรจาระดบัพหภุาคีและทวิภาคี  
โดยประเทศสหรัฐอเมริกาได้ให้เหตผุลวา่ความตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสามได้ก าหนดพนัธกรณีให้
ประเทศสมาชิกคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาในลกัษณะการให้ห้ามใช้หรืออาศยัข้อมลูในการขอ
ขึน้ทะเบียนต ารับยา38 ในขณะท่ีนกัวิชาการทางกฎหมายระหวา่งประเทศ ตลอดจนประเทศก าลงั
พฒันาไมเ่ห็นด้วยกบัแนวคดิดงักลา่ว และเห็นวา่แนวทางการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาตาม

                                                           
38

  Mickey Kantor, U.S. Free Trade Area Agreement and the Public Health. Available 
from: http://www.who.int/intellectualprpperty/submissions/US%20FTA 
s%20and%20the%20Public%20Health.pdf 



97 
 

ความตกลงการค้าเสรีของประเทศสหรัฐอเมริกานัน้เป็นการคุ้มครองท่ีเกินกวา่แนวทางการคุ้มครองท่ี
ความตกลงทริปส์ก าหนดไว้ 

จากการศกึษาตวัอยา่งของความตกลงการค้าเสรีท่ีประเทศสหรัฐอเมริกาท ากบัประเทศตา่ง ๆ 
ได้แก่ ความตกลงการค้าเสรีอเมริกาเหนือ (NAFTA)(ค.ศ.1994) ความตกลงการค้าเสรีประเทศ
สหรัฐอเมริกา-ชิลี (ค.ศ. 2004) ความตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-สิงคโปร์ (ค.ศ. 2004) 
ความตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-ออสเตรเลีย (ค.ศ.2005) ความตกลงการค้าเสรีประเทศ
สหรัฐอเมริกา-โมรอคโค (ค.ศ. 2006) ความตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-บาห์เรน (ค.ศ.
2006) และความตกลงการค้าเสรีสาธารณรัฐโดมินิกนั-อเมริกากลาง (DR-CAFTA) (ค.ศ.2006-2009) 
สามารถสรุปแนวทางการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาได้ดงันี  ้

 

3.4.1 ข้อมูลท่ีได้รับการคุ้มครอง 
 

3.4.1.1 เป็นข้อมูลท่ีประเทศคู่สัญญาก าหนดให้ย่ืน 
 

 ความตกลงการค้าเสรีก าหนดให้ข้อมลูท่ีได้รับการคุ้มครองต้องเป็นข้อมลูท่ี
ประเทศสมาชิกก าหนดให้มีการย่ืนดงัเชน่ความตกลงทริปส์ ดงันัน้ หากประเทศคูส่ญัญาไมไ่ด้
ก าหนดให้ย่ืนแตผู่้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสมคัรใจย่ืนเอง หรือเป็นการย่ืนเกินกวา่ท่ีกฎหมาย
ก าหนดไว้ก็จะไมไ่ด้รับความคุ้มครอง 

 
3.4.1.2 เป็นข้อมูลการทดสอบหรือข้อมูลอ่ืนท่ีจ าเป็นต่อการอนุมัตทิะเบียน

ต ารับยา 
 

 ความตกลงการค้าเสรีได้ให้การคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยามากกวา่ท่ี
ความตกลงทริปส์ก าหนดไว้ กลา่วคือ นอกจากจะให้การคุ้มครองข้อมลูท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยัและ
ประสิทธิผลท่ีจ าเป็นตอ่การอนมุตัิทะเบียนต ารับยาแล้ว (หรือท่ีความตกลงทริปส์ใช้ค าวา่ข้อมลูการ
ทดสอบ) ยงัให้การคุ้มครองไปถึง 

 หลกัฐานการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาในตา่งประเทศ (evidence of prior 
marketing approval) ซึง่ก าหนดให้มีการย่ืนข้อมลูท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยัและประสิทธิผล 39 

                                                           
39 ความตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-โมร็อคโค มาตรา 15.10 วรรค 1(b), ความ   

ตกลงการค้าเสรีสาธารณรัฐโดมินิกนั-อเมริกากลาง มาตรา 15.10 วรรค 1(b), ความตกลงการค้าเสรี
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 ข้อมลูคลินิกใหม ่(นอกเหนือจากข้อมลูชีวสมมลู) ท่ีจ าเป็นตอ่การอนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยา40 

 หลกัฐานการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาในตา่งประเทศซึง่ก าหนดให้มีการ
ย่ืนข้อมลูคลินิกใหม่41 

 

   ทัง้นี ้เม่ือพิจารณาจากแนวความคดิของการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาท่ีต้องการสร้างแรงจงูใจให้แก่ผู้ผลิตยาต้นต ารับ โดยการชดเชยระยะเวลาและคา่ใช้จา่ยจ านวนมาก
ท่ีเสียไปในการวิจยัและพฒันายาแล้ว ผู้วิจยัเห็นวา่ควรท่ีจะคุ้มครองเฉพาะข้อมลูท่ีได้จากการ
ศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและการศกึษาวิจยัทางคลินิกเทา่นัน้ ไมค่วรให้การคุ้มครองหลกัฐานการ
อนมุตัทิะเบียนต ารับยาในตา่งประเทศซึง่ก าหนดให้ย่ืนข้อมลูการทดสอบหรือข้อมลูคลินิกใหมอี่ก 
เน่ืองจากการท่ีผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใช้หลกัฐานการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาในประเทศหนึง่
เพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาในอีกประเทศหนึง่นัน้ยอ่มไมใ่ชก่ารลงทนุลงแรงท่ีเสียเวลาและคา่ใช้จา่ยแต่
อยา่งใด  

   นอกจากนี ้หลกัฐานการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาก็ไมใ่ชข้่อมลูท่ีเป็นความลบั
ตามท่ีกฎหมายก าหนดไว้ เน่ืองจากหนว่ยงานผู้ รับผิดชอบในแตล่ะประเทศจะมีการแจ้งให้สาธารณชน
ได้ทราบวา่มียาใดบ้างท่ีได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยา และบคุคลทัว่ไปก็สามารถสืบค้นข้อมลู
ดงักลา่วผา่นระบบอินเตอร์เน็ตได้ ดงันัน้ ผู้ผลิตยาสามญัหรือผู้ ย่ืนรายหลงัจงึควรท่ีจะสามารถอาศยั
หลกัฐานการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาในตา่งประเทศเพ่ือขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศตนได้  
 
 
 

                                                                                                                                                                             

ประเทศสหรัฐอเมริกา-บาห์เรน มาตรา 14.9 วรรค 1(b), ความตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-
ออสเตรเลีย มาตรา 17.10 วรรค 1(c) 

40
 ความตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-โมร็อคโค มาตรา 15.10 วรรค 2(a), ความ 

ตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-บาห์เรน มาตรา 14.9 วรรค 2(a), ความตกลงการค้าเสรี
ประเทศสหรัฐอเมริกา-ออสเตรเลีย มาตรา 17.10 วรรค 2(a) 

41
 ความตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-โมร็อคโค มาตรา 15.10 วรรค 2(b), ความ 

ตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-บาห์เรน มาตรา 14.9 วรรค 2(b), ความตกลงการค้าเสรี
ประเทศสหรัฐอเมริกา-ออสเตรเลีย มาตรา 17.10 วรรค 2(b) 
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3.4.1.3 ต้องเป็นข้อมูลที่ไม่เปิดเผย 
 

 ตามความตกลงทริปส์ เง่ือนไขท่ีส าคญัอีกประการหนึง่ในการคุ้มครองข้อมลู
ขึน้ทะเบียนต ารับยา คือ ต้องเป็นข้อมลูท่ีไมเ่ปิดเผย หรือเป็นข้อมลูท่ีเป็นความลบั แตต่ามความตกลง
การค้าเสรีนัน้ เง่ือนไขการคุ้มครองท่ีต้องเป็นข้อมลูท่ีไมเ่ปิดเผยนัน้กลบัปรากฎอยูใ่นบางความตกลง
เทา่นัน้42 ดงันัน้ ในความตกลงท่ีไมไ่ด้ระบวุา่ต้องเป็นข้อมลูท่ีไมเ่ปิดเผย ก็จะท าให้ข้อมลูขึน้ทะเบียน
ต ารับยาได้รับการคุ้มครองได้ด้วยตนเองโดยไมต้่องค านงึวา่ข้อมลูดงักลา่วเป็นความลบัทางการค้า
หรือไม ่ ซึง่เทา่กบัวา่ข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาจะได้รับการคุ้มครองแยกตา่งหากจากทรัพย์สินทาง
ปัญญาประเภทอ่ืน ๆ  

 
3.4.1.4 เป็นข้อมูลท่ีใช้ความพยายามอย่างมาก 

 

 ในขณะท่ีความตกลงทริปส์ก าหนดให้มีการคุ้มครองข้อมลูท่ีใช้ความ
พยายามอยา่งมากในการจดัท า ความตกลงการค้าเสรีอเมริกาเหนือให้การคุ้มครองข้อมลูท่ีใช้ความ
พยายามและคา่ใช้จ่ายในการจดัท า  ในขณะท่ีความตกลงการค้าเสรีอ่ืน ๆ ไมไ่ด้ระบวุา่ต้องเป็นข้อมลู
ท่ีใช้ความพยายามอยา่งมากในการจดัท าแตอ่ยา่งใด 

 
3.4.2 ยาที่ได้รับการคุ้มครอง 

 

 ยาท่ีได้รับการคุ้มครองตามความตกลงการค้าเสรีนัน้ สามารถแบง่ได้เป็น 3 กลุม่
ด้วยกนั คือ 

 1)  กลุม่ท่ีคุ้มครองเฉพาะยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีใหม ่43 หรือยาใหมท่ี่ไมมี่
สว่นประกอบของสารเคมีท่ีเคยได้รับการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาในประเทศคูส่ญัญามาก่อน44 

                                                           
42 ความตกลงการค้าเสรีอเมริกาเหนือ มาตรา 1711 วรรค 5, ความตกลงการค้าเสรีประเทศ

สหรัฐอเมริกา-ชิลี มาตรา 17.10 วรรค 1, ความตกลงการค้าเสรีสาธารณรัฐโดมินิกนั-อเมริกากลาง 
มาตรา 15.10 วรรค 1(a), ความตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-ออสเตรเลีย มาตรา 17.10 
วรรค 1(a) 

43 ความตกลงการค้าเสรีอเมริกาเหนือ มาตรา 1711 วรรค 5 , ความตกลงการค้าเสรีประเทศ
สหรัฐอเมริกา-ชิลี มาตรา 17.10 วรรค 1, ความตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-โมร็อคโค 
มาตรา 15.10 วรรค 1(b) 
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 2) กลุม่ท่ีคุ้มครองยาเก่าหรือยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีท่ีเคยได้รับการอนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยาในประเทศมาแล้ว 

 3)  กลุม่ท่ีไมไ่ด้ระบวุา่ต้องเป็นยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีใหม ่เพียงแตก่ าหนด
วา่ให้การคุ้มครองยาท่ีเหมือนหรือคล้ายกบัยาท่ีได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยามาก่อน ซึง่ได้แก่ 
ความตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-สิงคโปร์ 

 

 การท่ีความตกลงการค้าเสรีก าหนดให้มีการคุ้มครองยาเก่าหรือยาท่ีมีสว่นประกอบ
ของสารเคมีเดมินัน้เป็นการให้ความคุ้มครองเกินกวา่ท่ีความตกลงทริปส์ได้ให้ไว้ และก่อให้เกิดผลเสีย
ตอ่ผู้ ป่วยและระบบสาธารณสขุ เน่ืองจากยาเหลา่นีเ้ป็นยาตวัเดมิท่ีเคยได้รับการอนมุตัมิาแล้วแต่
ผู้ผลิตยาได้มีการขยายข้อบง่ใช้ใหม ่สตูรใหม ่หรือชอ่งทางการบริหารยาใหม ่ฯลฯ ซึง่ผู้ผลิตยาไมไ่ด้
เสียระยะเวลาและคา่ใช้จา่ยจ านวนมากในการวิจยัและพฒันา อีกทัง้ยงัไมใ่ชย่าท่ีเป็นนวตักรรมท่ี
แท้จริง ดงันัน้ การให้ความคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาของยาเดมิท่ีมีอยูใ่นตลาดจงึยิ่งเป็นการ
ลดโอกาสการเข้าถึงยาและการแขง่ขันระหวา่งผู้ผลิตยาต้นต ารับและผู้ผลิตยาสามญัลงไปอีก 
เน่ืองจากในปัจจบุนัยาท่ีปรากฎในตลาดสว่นมากล้วนแล้วแตเ่ป็นยาท่ีพฒันาจากยาท่ีมีอยูเ่ดมิ ดงัจะ
เห็นได้จากจ านวนยาท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีอนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยาในปีค.ศ.2007 ซึง่มีการอนมุตัยิาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีใหมจ่ านวน 18 รายการ 
ในขณะท่ีการอนมุตัยิาท่ีมีการขยายข้อบง่ใช้ใหมเ่ป็นจ านวนถึง 127 รายการ45 ซึง่เป็นแนวโน้มท่ีไม่
เปล่ียนไปจากจ านวนของการอนมุตัยิาในชว่งปีค.ศ. 1996 ถึงค.ศ. 2006 เชน่เดียวกนั 

 
3.4.3 ลักษณะและขอบเขตการคุ้มครอง 

 

 ความตกลงการค้าเสรีได้ก าหนดวา่ ห้ามมิให้ประเทศคูส่ญัญาอนญุาตให้บคุคลอ่ืน
นอกเหนือจากผู้จดัท าหรือผู้ ย่ืนข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาวางจ าหน่ายยา (shall not permit third 
parties…to market) ท่ีเหมือนหรือคล้ายกบัยาท่ีได้รับการอนมุตัแิล้วบนพืน้ฐานของข้อมลูท่ีผู้จดัท า
หรือผู้ ย่ืนข้อมลูเสนอตอ่หนว่ยงานของรัฐ หรือบนพืน้ฐานของการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาท่ีหนว่ยงาน
ได้ให้แก่ผู้ ย่ืน เว้นแต ่จะได้รับความยินยอมจากผู้จดัท าหรือผู้ ย่ืนข้อมลูดงักลา่ว  

                                                                                                                                                                             
44 ความตกลงการค้าเสรีสาธารณรัฐโดมินิกนั-อเมริกากลาง มาตรา 15.10 วรรค 1(c), ความ

ตกลงการค้าเสรีประเทศสหรัฐอเมริกา-ออสเตรเลีย มาตรา 17.10 วรรค 1(d), ความตกลงการค้าเสรี
ประเทศสหรัฐอเมริกา-บาห์เรน มาตรา 14.9 วรรค 1(c) 

45 USFDA, CDER 2007 Update. Available from 
http://www.fda.gov/cder/reports/rtn/2007/2007update.pdf 

http://www.fda.gov/cder/reports/rtn/2007/2007update.pdf
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 เม่ือพิจารณาจากลกัษณะการคุ้มครองแล้วจะเห็นวา่ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา
รายแรกท่ีย่ืนข้อมลูการทดลองท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยัและประสิทธิผล (นอกจากนี ้ในบางความตก
ลงยงัหมายถึงข้อมลูคลินิกใหมแ่ละหลกัฐานการอนมุตัิทะเบียนต ารับยาในตา่งประเทศด้วย) เทา่นัน้ท่ี
สามารถใช้ข้อมลูดงักลา่วในการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาได้ สว่นผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญั 
ตลอดจนหนว่ยงานผู้ รับผิดชอบของรัฐไมส่ามารถใช้ อาศยั หรืออ้างอิงข้อมลูการทดสอบและข้อมลูอ่ืน  
ๆ เพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาและอนมุตัทิะเบียนต ารับยานัน้ได้เลย ซึง่เทา่กบัเป็นการให้สิทธิแตเ่พียงผู้
เดียวในข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาแก่ผู้ ย่ืนค าขอรายแรกโดยอ้อม เพราะแม้ในทางทฤษฎีจะไมห้่าม
ผู้ผลิตยารายอ่ืนขอขึน้ทะเบียนต ารับยาด้วยข้อมลูการทดสอบท่ีจดัท าด้วยตนเอง แตใ่นทางปฏิบตัแิล้ว 
การศกึษาวิจยัเพ่ือให้ได้มาซึง่ข้อมลูการทดสอบท่ีมีคา่ใช้จา่ยสงูอาจเป็นเร่ืองยากหรือไมอ่าจเป็นไปได้
ส าหรับผู้ผลิตยาขนาดเล็กและขนาดกลาง ดงันัน้ การให้ความคุ้มครองข้อมลูตามแบบความตกลง
การค้าเสรีนีจ้งึแตกตา่งจากความตกลง ทริปส์มาตรา 39 วรรคสามซึง่ไมไ่ด้ก่อให้เกิดสิทธิแตเ่พียงผู้
เดียวในข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยา หากแตเ่ป็นการให้ความคุ้มครองจากการเปิดเผยและการใช้ในเชิง
พาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมเทา่นัน้   

 
3.4.4 ระยะเวลาการคุ้มครอง 

 

1) ข้อมลูเก่ียวกบัความปลอดภยัและประสิทธิผลของยา หรือหลกัฐานเก่ียวกบัการ
รับขึน้ทะเบียนยาในประเทศอ่ืนท่ีต้องย่ืนข้อมลูดงักลา่วจะได้รับการคุ้มครองเป็นเวลา 5 ปี 

2) ข้อมลูคลินิกใหม่ (นอกเหนือจากรายงานชีวสมมลู) ท่ีจ าเป็นตอ่การขึน้ทะเบียน
ต ารับยา หรือหลกัฐานเก่ียวกบัการรับขึน้ทะเบียนยาในประเทศอ่ืนท่ีต้องย่ืนข้อมลูดงักลา่วจะได้รับการ
คุ้มครองเป็นเวลา 3 ปี 
  ทัง้นี ้นบัจากวนัท่ีได้รับอนมุตัทิะเบียนต ารับยาในประเทศคูส่ญัญาหรือประเทศอ่ืน
แล้วแตว่า่ระยะเวลาใดจะยาวกวา่กนั 
 
 จากข้อมลูท่ีน าเสนอแล้วข้างต้นมีข้อสงัเกตวา่ เน่ืองจากระบบการขึน้ทะเบียนต ารับยาของ
ประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรปนัน้ ผู้ผลิตยาสามญัจะต้องมีการอ้างอิงถึงยาต้นต ารับท่ีเป็นยา
ในบญัชีหรือยาอา้งอิง ดงันัน้ การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศเหลา่นีจ้งึมี
ลกัษณะเป็นการให้ความคุ้มครองแบบสิทธิเดด็ขาด (data exclusivity) ท่ีห้ามมิให้ผู้ ย่ืนค าขอรายหลงั
อ้างอิงข้อมลูการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลองและการศกึษาวิจยัทางคลินิกเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ี
เหมือนกบัยาในบญัชีหรือยาอ้างอิง ซึง่แตกตา่งจากระบบการขึน้ทะเบียนต ารับยาของประเทศไทยท่ี
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ผู้ผลิตยาสามญัไมจ่ าเป็นต้องอ้างอิงข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับรายแรกแตป่ระการใด (ซึง่ผู้วิจยัจะได้
น าเสนอในบทตอ่ไป)  
 

เม่ือทราบถึงลกัษณะและขอบเขตการคุ้มครองข้อมลูขึน้ทะเบียนต ารับยาตามกฎหมาย
ระหวา่งประเทศและกฎหมายตา่งประเทศท่ีน ามาศกึษาในบทนีแ้ล้ว ในบทตอ่ไปจะท าการศกึษาถึง
ลกัษณะและขอบเขตการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามกฎหมายไทยในปัจจบุนัวา่เป็นไป
ตามความตกลงทริปส์มากน้อยเพียงใด และหากประเทศไทยจะต้องให้ความคุ้มครองข้อมลู           
การขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดตามแนวทางท่ีปรากฎ เชน่ กฎหมายของประเทศ
สหรัฐอเมริกา สหภาพยโุรป หรือความตกลงการค้าเสรีระหวา่งประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศ      
คูเ่จรจาตา่ง ๆ จะมีความเหมาะสมหรือไม ่เพียงใด เม่ือพิจารณาจากบริบททางเศรษฐกิจ สงัคม และ
ขีดความสามารถทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีของประเทศ 
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ตารางท่ี 3 เปรียบเทยีบการคุ้มครองข้อมูลขึน้ทะเบียนต ารับยา 

ตามกฎหมายต่างประเทศและกฎหมายระหว่างประเทศ 
 

หัวข้อ ความตกลงทริปส์ กฎหมายของ
ประเทศ
สหรัฐอเมริกา 

กฎหมายของ
สหภาพยุโรป 

ความตกลงการค้าเสรี
ระหว่างประเทศ
สหรัฐอเมริกากับ
ประเทศต่าง ๆ  

ข้อมูลที่
คุ้มครอง 

ข้อมลูการทดลอง
และข้อมลูอื่นที่ไม่
เปิดเผย ซึง่ใช้ความ
พยายามอยา่งมาก
ในการจดัท า 

ข้อมลูที่ปรากฎใน
เอกสารขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาของ “ยาใน
บญัชี” ที่ได้รับการ
อนมุตัิแล้ว 

ข้อมลูที่ปรากฎใน
เอกสารขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาของ “ยา
อ้างอิง” ที่ได้รับการ
อนมุตัิแล้ว 

1) ข้อมลูทีเ่ก่ียวกบั
ความปลอดภยัและ
ประสทิธิผลของยา 
หรือหลกัฐานเก่ียวกบั
การรับขึน้ทะเบียนยา
ในประเทศอื่นที่ต้องยื่น
ข้อมลูดงักลา่ว 
2)  ข้อมลูคลนิิกใหมท่ี่
จ าเป็นตอ่การขึน้
ทะเบียนต ารับยา หรือ
หลกัฐานเก่ียวกบัการ
รับขึน้ทะเบียนยาใน
ประเทศอื่นท่ีต้องยื่น
ข้อมลูดงักลา่ว 
 

ยาที่
คุ้มครอง 

ยาที่มีสว่นประกอบ
ของสารเคมีใหม ่

“ยาในบญัชี” ซึง่มีทัง้ 
1) ยาที่มีสว่นประกอบ
ของสารเคมีใหม ่และ 
2) ยาที่มีสว่นประกอบ
ของสารเคมีเดิม แตม่ี
ข้อบง่ใช้ใหม ่ขนาด
ใช้ใหม ่ช่องทางการ
บริหารยาใหม ่ฯลฯ 

 

“ยาอ้างอิง” ซึง่มีทัง้ 
1) ยาที่มีสว่นประกอบ
ของสารเคมีใหม ่และ 
2) ยาที่มีสว่นประกอบ
ของสารเคมีเดิม แตม่ี
ข้อบง่ใช้ใหม ่ขนาด
ใช้ใหม ่ช่องทางการ
บริหารยาใหม ่ฯลฯ 

1) ยาที่มีสว่นประกอบ 
ของสารเคมีใหม ่และ 
2) ยาที่มีสว่นประกอบ
ของสารเคมีเดิม แตม่ี
ข้อบง่ใช้ใหม ่ขนาด
ใช้ใหม ่ช่องทางการ
บริหารยาใหม ่ฯลฯ 
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หัวข้อ ความตกลงทริปส์ กฎหมายของ
ประเทศ
สหรัฐอเมริกา 

กฎหมายของ
สหภาพยุโรป 

ความตกลงการค้าเสรี
ระหว่างประเทศ
สหรัฐอเมริกากับ
ประเทศต่าง ๆ  

ลักษณะ
การ
คุ้มครอง 

ห้ามใช้ในเชิงพาณิชย์
ที่ไมเ่ป็นธรรมและ
ห้ามเปิดเผย เว้นแต่
กรณีจ าเป็นตอ่การ
คุ้มครองสาธารณะ 
หรือเพื่อให้มัน่ใจวา่
ข้อมลูได้รับการ
คุ้มครองจากการใช้
ในเชิงพาณิชย์ที่ไม่
เป็นธรรม 

ห้ามบคุคลอื่นยื่นค าขอ
ขึน้ทะเบียนต ารับยาที่
ใช้ หรืออ้างอิงข้อมลู
ของยาในบญัชี  

ห้ามบคุคลอื่นยื่นค า
ขอขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาที่ใช้ หรืออ้างอิง
ข้อมลูของยาอ้างอิง  

ห้ามอาศยั หรือวาง
จ าหนา่ยยาที่เหมือน
หรือคล้ายกบัยาที่
ได้รับการอนมุตัิโดย
ไมไ่ด้รับความยินยอม
จากผู้ยื่นข้อมลู และ
ห้ามเปิดเผยข้อมลู เว้น
แตก่รณีจ าเป็นตอ่การ
คุ้มครองสาธารณะ 

ระยะเวลา
ที่ คุ้มครอง 

 

ไมร่ะบ ุ 5 ปี ส าหรับยาที่มี
สว่นประกอบของ
สารเคมีใหม ่และ3 ปี 
ส าหรับยาที่มีข้อบง่ใช้/
การใช้ใหม ่ฯลฯ ของ 
สารเคมีเดิม ทัง้นี ้นบั
จากวนัท่ีได้รับอนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยาเป็น
ครัง้แรก 

8 ปีส าหรับการ       
คุ้มครองข้อมลูขึน้
ทะเบียนยา+2 ปี
ส าหรับสทิธิแตเ่พียงผู้
เดียวในการจ าหนา่ย
รวมทัง้สิน้ 10 ปี แต่
อาจเพิ่มเป็น 11 ปีได้
หากเป็นยาท่ีมีฤทธ์ิ
การรักษาที่ส าคญั 
(สตูร 8+2+1) 

5 ปี ส าหรับยาที่ใช้
ข้อมลูตามข้อหนึง่และ 
3 ปี ส าหรับยาที่ใช้
ข้อมลูตามข้อสอง ทัง้นี ้
นบัจากวนัท่ีได้รับ
อนมุตัิทะเบียนต ารับ
ยาในประเทศคูส่ญัญา
หรือประเทศอื่น 
แล้วแตว่า่ระยะเวลาใด
จะยาวกวา่ 

 

 

 

 



บทที่ 4 
การให้ความคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามกฎหมายไทย 

 
4.1 การขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศไทย 
 

การขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศไทยเป็นไปตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 หมวด 10 
วา่ด้วยการขึน้ทะเบียนต ารับยา มาตรา 79-87 ซึง่ก าหนดให้ผู้ รับอนญุาตผลิตยา หรือผู้ รับอนญุาตน า
หรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัรต้องน าต ารับยานัน้มาขอขึน้ทะเบียนตอ่พนกังานเจ้าหน้าท่ี และเม่ือ  
ได้รับใบส าคญัการขึน้ทะเบียนต ารับยาแล้ว จงึจะผลิตยาหรือน าหรือสัง่ยา เข้ามาในราชอาณาจกัรได้1 

 

4.1.1 การขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม่ 
 

  ตามคูมื่อ/หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมแ่บบ ASEAN Harmonization 
ฉบบัท่ี 1 เดือนกนัยายน พ.ศ. 25502 ได้ก าหนดนิยามของ “ยาแผนปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ท่ีเป็นยาใหม่” 
วา่ หมายถึง  

1. ต ารับยาท่ีมีตวัยาส าคญัเป็นตวัยาใหม่ (New Chemical Entities) หรืออนพุนัธ์
ใหม ่รวมถึงสารประกอบเชิงซ้อน เอสเทอร์ หรือเกลือใหม่ ท่ีไมเ่คยมีการขึน้ทะเบียนในประเทศไทย   
มาก่อน  

2. ยาท่ีมีข้อบง่ใช้ใหม่ (New Indication)  
3. ต ารับยาท่ีเป็นสตูรผสมใหม่ (New Combination) ซึง่หมายถึง ต ารับยาผสมท่ี

ประกอบด้วยตวัยาใหมแ่ละ / หรือตวัยาส าคญัท่ีขึน้ทะเบียนไว้แล้วตัง้แต่ 2 ชนิดผสมกนัแตไ่มซ่ า้กบั
ต ารับยาผสมท่ีขึน้ทะเบียนแล้ว  

4. ยาท่ีมีรูปแบบใหมข่องการให้ยา (New Delivery System) โดยเป็นการพฒันา
ระบบน าสง่ยาแบบใหมซ่ึง่ท าให้คา่ชีวอนเุคราะห์ของยาแตกตา่งไปจากเดมิอยา่งมีนยัส าคญั  

5.  ยาท่ีมีชอ่งทางการให้ยาแบบใหม่ (New Route of Administration)  
6.  ยาท่ีมีรูปแบบใหม่ (New Dosage Form) ของยาใหมท่ี่ได้รับอนมุตัใิห้ขึน้ทะเบียน

ต ารับยาแล้ว  
7.  ยาท่ีมีความแรงใหม่ (New strength) ของยาใหมท่ี่ได้รับอนมุตัใิห้ขึน้ทะเบียน

ต ารับยาแล้ว 

                                                           

 1
 พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 มาตรา 79 

2 คูมื่อ/หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม่แบบ ASEAN Harmonization ฉบบัท่ี 1 เดือน
กนัยายน พ.ศ. 2550 กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 
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4.1.1.1 ขัน้ตอนการขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม่ช่องทางปกติ (standard review)3 
มีดงันี ้

1.   ผู้ผลิตยาย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนยาตามแบบฟอร์มท่ีก าหนดพร้อมทัง้เอกสารทาง
เทคนิค 
 2. เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบเอกสารและลงเลขรับ 

3.   เจ้าหน้าทีจ่ะตดิตอ่ประสานงานเพ่ือจดัเตรียมเอกสารสรุปข้อมลูเบือ้งต้นน าสง่ 
ผู้ เช่ียวชาญ 
  4.  ผู้ เช่ียวชาญประเมินข้อมลูด้านคณุภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภยั  

4.1   ในกรณีทีผู่้ เช่ียวชาญมีความเห็นเป็นเอกฉนัท์ ให้สง่ผลการประเมินกลบัมา
ท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

4.2   ในกรณีทีผู่้ เช่ียวชาญมีความเห็นไมเ่ป็นเอกฉนัท์ หรือเห็นไมค่วรรับขึน้
ทะเบียนต ารับยา หรือยาอาจก่อให้เกิดผลกระทบในด้านอ่ืน ๆ หรืออาจก่อให้เกิดปัญหาทางสงัคม 
และอาจมีการน ามาใช้ในทางท่ีผิดได้ง่าย ให้สง่คณะอนกุรรมการพิจารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยา
แผนปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ท่ีเป็นยาใหม่ 

5.  เจ้าหน้าท่ีแจ้งผลตอ่ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา หากส านกังานคณะกรรมการ 
อาหารและยา หรือคณะอนกุรรมการพิจารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ท่ีเป็น
ยาใหม่ 

5.1 เห็นควรรับขึน้ทะเบียนต ารับยา ก็จะอนมุตัอิอกเลขทะเบียนต ารับยาและ
ใบส าคญัให้ 

5.2   เห็นควรแก้ไข หรือสง่เอกสารเพิ่มเตมิ ก็จะสง่เร่ืองย้อนไปให้เจ้าหน้าท่ีเร่ิม
ด าเนินการตามข้อ 3 ใหมอี่กครัง้หนึง่ 

5.3   เห็นควรไม่รับขึน้ทะเบียนต ารับยา ก็จะสง่เร่ืองให้คณะกรรมการยาเป็นผู้สัง่
ไมรั่บขึน้ทะเบียนต ารับยา 
         6.  ระยะเวลาด าเนินการทัง้หมดโดยเฉล่ีย  

6.1   กรณีไม่ต้องเสนอคณะอนกุรรมการพิจารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยาแผน
ปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ท่ีเป็นยาใหม่ : 210 วนัท าการ (หากไมมี่การแก้ไข) 

                                                           
3
  ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ืองการขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมแ่ละยา

สามญัใหม ่ฉบบัลงวนัท่ี 3 ส.ค. 2547 
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6.2   กรณีต้องเสนอคณะอนกุรรมการพิจารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยาแผน
ปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ท่ีเป็นยาใหม่ : 280 วนัท าการ (หากไมมี่การแก้ไขและเสนอคณะกรรมการยา) 
 

4.1.1.2 ช่องทางเร่งด่วน (Accelerated or Priority Review)4 ได้แก่ กลุ่มยาทีมี่
ความจ าเป็นเร่งดว่นในการแก้ไขปัญหาสาธารณสขุของประเทศ หรือปัญหาสขุภาพของประชาชน หรือ
เป็นยาท่ีใช้รักษาโรคร้ายแรงท่ีเป็นอนัตรายตอ่ชีวิต เชน่ ยารักษาโรคเอดส์ ยารักษาโรคมะเร็ง ยาอ่ืน  ๆ
ตามท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร รวมทัง้ยาท่ีมีการวิจัยและพฒันาในประเทศ
ไทยเป็นหลกัโดยได้รับความเห็นชอบจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา   

1.   ผู้ผลิตยาย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนยาตามแบบฟอร์มท่ีก าหนดพร้อมทัง้เอกสารทาง
เทคนิค 

2.   เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบเอกสารและลงเลขรับ 
3.   เจ้าหน้าทีจ่ะตดิตอ่ประสานงานเพ่ือจดัเตรียมเอกสารสรุปข้อมลูเบือ้งต้นน า 

สง่ผู้ เช่ียวชาญ 
4.  ผู้ เช่ียวชาญประเมินข้อมลูด้านคณุภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภยั 

4.1   กรณีท่ีย่ืนเอกสารครบถ้วน หากผู้ เช่ียวชาญมีความเห็นไมเ่ป็นเอกฉนัท์ ให้
เสนอคณะอนกุรรมการพิจารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ท่ีเป็นยาใหม ่
                4.2   กรณีท่ีมีการขอผอ่นผนัการย่ืนข้อมลูบางประการ ให้คณะผู้ เช่ียวชาญเสนอ
คณะอนกุรรมการพิจารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ท่ีเป็นยาใหมด้่วย ทัง้นี ้
อาจมีการก าหนดเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามความเหมาะสมแล้วแตก่รณี  

5.  เจ้าหน้าท่ีแจ้งผลตอ่ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา โดยหากส านกังาน 
คณะกรรมการอาหารและยา หรือคณะอนกุรรมการพิจารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจบุนั
ส าหรับมนษุย์ท่ีเป็นยาใหม่ 

     5.1   เห็นควรรับขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นเอกฉนัท์ ก็จะอนมุตัอิอกเลขทะเบียน
ต ารับยาและใบส าคญัให้ 
 5.2   เห็นควรแก้ไข หรือสง่เอกสารเพิ่มเตมิ ก็จะสง่เร่ืองย้อนไปให้เจ้าหน้าท่ีเร่ิม
ด าเนินการตามข้อ 3 ใหม่อีกครัง้ 
                5.3   เห็นควรไม่รับขึน้ทะเบียนต ารับยา หรือผลการประเมินไมเ่ป็นเอกฉนัท์ ก็จะ
สง่เร่ืองให้คณะอนกุรรมการยา และคณะกรรมการยาเป็นผู้ สัง่ไมรั่บขึน้ทะเบียนต ารับยา หรือสัง่ให้
แก้ไขสง่เอกสารเพิ่มเตมิ 

                                                           
4  เร่ืองเดียวกนั. 
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6.  ระยะเวลาด าเนินการทัง้หมดโดยเฉล่ีย  
6.1   กรณีสง่เอกสารครบถ้วน : 100 วนัท าการ (หากไมมี่การแก้ไขและเสนอ

คณะอนกุรรมการพิจารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ท่ีเป็นยาใหม่  
/คณะกรรมการยา) 

6.2   กรณีขอผอ่นผนัย่ืนข้อมลู : 130 วนัท าการ (หากไมมี่การแก้ไขและเสนอ
คณะอนกุรรมการพิจารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ท่ีเป็นยาใหม่  
/คณะกรรมการยา) 
 

4.1.2 การขึน้ทะเบียนต ารับยาสามัญใหม่5 
 

ขัน้ตอนการขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัใหมแ่บง่เป็นช่องทางปกตแิละชอ่งทางเร่งดว่น
เชน่เดียวกนักบัยาต้นต ารับ แตจ่ะไมมี่คณะอนกุรรมการพิจารณาการขึน้ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจบุนั
ส าหรับมนษุย์ท่ีเป็นยาใหมห่รือคณะกรรมการยามาเก่ียวข้อง โดยมีขัน้ตอนดงันี ้

1.  ผู้ผลิตยาย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนยาตามแบบฟอร์มท่ีก าหนดพร้อมทัง้รายงาน
การศกึษาชีวสมมลู 

 2.   เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบเอกสารและลงเลขรับ 
3.   เจ้าหน้าทีจ่ะตดิตอ่ประสานงานเพ่ือจดัเตรียมเอกสารสรุปข้อมลูเบือ้งต้นน า 

สง่ผู้ เช่ียวชาญ 
4.   ผู้ เช่ียวชาญประเมินข้อมลูด้านคณุภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภยัสง่กลบั

มาท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
5.  เจ้าหน้าท่ีแจ้งผลตอ่ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา โดยหากส านกังาน         

คณะกรรมการอาหารและยา 
 5.1   เห็นควรรับขึน้ทะเบียนต ารับยา ก็จะอนมุตัอิอกเลขทะเบียนต ารับยาและ
ใบส าคญัให้ 
 5.2   เห็นควรแก้ไขหรือสง่เอกสารเพิ่มเตมิ ก็จะสง่เร่ืองย้อนไปให้เจ้าหน้าท่ีเ ร่ิม
ด าเนินการตามข้อ 3 ใหม่อีกครัง้ 
                5.3   เห็นควรไม่รับพิจารณา ก็จะแจ้งให้ผู้ประกอบการทราบ 

6.  ระยะเวลาด าเนินการทัง้หมดโดยเฉล่ีย  
 

                                                           
5
  เร่ืองเดียวกนั. 
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      6.1   กรณีชอ่งทางปกติ : 110 วนัท าการ (หากไมมี่การแก้ไขและรายงานการ 
ศกึษาชีวสมมลูได้รับอนมุตัแิล้ว) 
     6.2    กรณีชอ่งทางเร่งดว่น : 70 วนัท าการ (หากไมมี่การแก้ไขและรายงานการ 
ศกึษาชีวสมมลูได้รับอนมุตัแิล้ว) 
 
4.2  ประเภทของค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา 
 

  เน่ืองจากพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 ไมไ่ด้แยกประเภทของค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้ 
โดยในมาตรา 80 ได้บญัญัตไิว้แตเ่พียงวา่ การขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 79 จะต้องแจ้ง
รายละเอียดดงัตอ่ไปนี ้
 1) ช่ือยา 
 2) ช่ือและปริมาณของวตัถอุนัเป็นสว่นประกอบของยา 
 3) ขนาดบรรจุ 
 4) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของยาแผนปัจจบุนั ในกรณีท่ีใช้วิธีวิเคราะห์นอกต ารายาท่ีรัฐมนตรี
ประกาศ 
 5)  ฉลาก 
 6) เอกสารก ากบัยา 
 7) รายการอ่ืนตามท่ีก าหนดในกฎกระทรวง 
  

 ดงันัน้ ประเภทของค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาในประเทศไทยจงึเป็นไปตามคูมื่อ /หลกัเกณฑ์
การขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีออกตามกฎกระทรวง ฉบบัวนัท่ี 8 เมษายน พ.ศ. 2551 ซึง่ก าหนดให้การขึน้ 
ทะเบียนต ารับยาสามญั ยาสามญัใหม ่ยาใหม่ และยาชีววตัถตุัง้แตว่นัท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2552 เป็น
ต้นไปเป็นแบบ ASEAN Harmonization เพียงแบบเดยีว6 ซึง่ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาแตล่ะประเภทมี
ดงันี ้
 
 

                                                           
6 ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การขึน้ทะเบียนต ารับยาตามข้อตกลง 

ASEAN Harmonization Product on Pharmaceutical Registration ฉบบัวนัท่ี 26 ธนัวาคม พ.ศ. 
2551 



110 
 

 4.2.1 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม่7 
 

   ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมป่ระกอบด้วยเอกสาร ดงันี ้
   ส่วนที่ 1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลติภณัฑ์ (แบบ ข.ท.ย.ND1) ได้แก่ ค าน า 
สารบญั และเอกสารดงัตอ่ไปนี ้

1. แบบฟอร์มค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา (แบบ ทย.1และแบบ ย.1) 
2. หนงัสือรับรองตา่ง ๆ 

2.1 กรณีผลิตภายในประเทศ ต้องย่ืนส าเนาใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั 
และส าเนาหนงัสือรับรอง GMP ของผู้ผลติ 

2.2 กรณีน าเข้าหรือสัง่เข้ามาในประเทศ ต้องย่ืนส าเนาใบอนญุาตน าหรือสัง่ยา
แผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ยาและ
ส าเนาหนงัสือรับรอง GMP ของผู้ผลติ 

3. ฉลาก 
4. ข้อมลูผลิตภณัฑ์ยา ได้แก่ ข้อมลูโดยสรุปของผลิตภณัฑ์ เอกสารก ากบัยา และ

เอกสารข้อมลูส าหรับผู้ ป่วย 
5. ค าขออนญุาตผลิต/น าสัง่ตวัอยา่งตามแบบ ผย.8 และแบบ นย.8 
6. ค ารับรองของผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียน  ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยา

ใหม ่ค ารับรองการแจ้งข้อมลูการขึน้ทะเบียนยาในประเทศตา่ง ๆ ค ารับรองการ
แจ้งข้อมลูสิทธิบตัรยา และค ารับรองอ่ืน ๆ (ถ้ามี) เชน่ ค ารับรองในการสง่เอกสาร
เพิ่มเตมิในการศกึษาความคงสภาพของยา ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาเฉพาะกลุม่ ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยาเพ่ือการสง่ออก 
หนงัสือแจ้งช่ือยาส าหรับสง่ออก หนงัสือมอบอ านาจ 

7. รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียน (เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ) 
8. ข้อมลูเปรียบเทียบข้อดี-ข้อเสีย ระหวา่งยาใหมท่ี่ขอขึน้ทะเบียนกบัยาในกลุม่การ

บ าบดัรักษาโรคเดียวกนัท่ีได้ขึน้ทะเบียนในประเทศไทยแล้วทัง้ในแง่ประสิทธิผล
และความปลอดภยั 

9. แบบบนัทกึข้อมลูทะเบียนต ารับยา 
 

                                                           
7 โปรดดรูายละเอียดใน “คูมื่อ/หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม่แบบ ASEAN 

Harmonization ฉบบัท่ี 1” เดือนกนัยายน พ.ศ. 2550 กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสขุ 
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ส่วนที่ 2 เอกสารหลกัฐานแสดงคณุภาพยา (แบบ ข.ท.ย. ND2) 
 

ส่วนที่ 3 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูทีไ่มใ่ชก่ารศกึษาทางคลินิก (การศกึษาวิจยัใน
สตัว์ทดลอง) (แบบ ข.ท.ย. ND3) 

 

ส่วนที่ 4 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูการศกึษาทางคลินิก (แบบ ข.ท.ย. ND 4) 
 

เอกสารในสว่นท่ี 2-4 เป็นการศกึษาวจิยัแบบเตม็รูปแบบ โปรดดรูายละเอียดในบทท่ี 
2 หวัข้อ 2.5.1.2 เร่ืองเอกสารทางเทคนิค  
 
 4.2.2 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามัญใหม่8 
 

ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัใหมป่ระกอบด้วยเอกสารข้อมลูเพียง 2 สว่น คือ 
สว่นท่ี 1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลติภณัฑ์ และสว่นที ่2 เอกสารแสดงหลกัฐานคณุภาพของยา 
สว่นเอกสารหลกัฐานการศกึษาวิจยัในสัตว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัทางคลินิกนัน้ ผู้ ย่ืนค าขอไมต้่อง
ท าการศกึษาและย่ืนสง่ตอ่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา แตจ่ะต้องแสดงหลกัฐานความ
สมมลูของยาดงักลา่วทดแทน โดยอาจย่ืนเป็นรายงานผลการศกึษาชีวสมมลูในมนษุย์ รายงานผล
การศกึษาเปรียบเทียบการละลาย/ปลดปลอ่ยตวัยาในหลอดทดลอง รายงานผลการศกึษาเปรียบเทียบ
ผลการรักษาทางคลินิก หรือ รายงานผลการศกึษาเปรียบเทียบทางเภสชัพลศาสตร์ เป็นต้น  

 

   ส่วนที่ 1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลติภณัฑ์ (แบบ ข.ท.ย.NG1) ได้แก่ ค าน า 
สารบญั และเอกสารดงัตอ่ไปนี ้

1. เอกสารอ้างอิงการเป็นยาสามญัใหมแ่ละเอกสารอ้างอิงข้อมลูบนเอกสารก ากบั
ยา (แบบ ข.ท.ย.NGR)  

2. แบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูทะเบียนต ารับยา 
3. แบบฟอร์มค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา (แบบ ท.ย. 1และแบบ ย.1) 
4. รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนต ารับยาซึง่แสดงลกัษณะ สี และขนาดยาท่ีชดัเจน 

(เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ) 
5. หนงัสือรับรองต่าง ๆ 

                                                           
8
 โปรดดรูายละเอียดใน “คูมื่อ/หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัใหมแ่บบ ASEAN 

Harmonization ฉบบัท่ี 1” เดือนกนัยายน พ.ศ. 2550 กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสขุ 
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5.1 กรณีผลิตภายในประเทศ ต้องย่ืนส าเนาใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั 
และส าเนาหนงัสือรับรอง GMP ของผู้ผลติ 

5.2 กรณีน าเข้าหรือสัง่เข้ามาในประเทศ ต้องย่ืนส าเนาใบอนญุาตน าหรือสัง่ยา
แผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ยา และ
ส าเนาหนงัสือรับรอง GMP ของผู้ผลติ 

6. ฉลาก 
7. ข้อมลูผลิตภณัฑ์ยา ได้แก่ ข้อมลูโดยสรุปของผลิตภณัฑ์ เอกสารก ากบัยา และ

เอกสารข้อมลูส าหรับผู้ ป่วย 
8. ค าขออนญุาตผลิต/น าสัง่ตวัอยา่งตามแบบ ผย.8 และแบบ นย.8 ท่ีได้รับอนมุตัิ

แล้ว 
9. ค ารับรองของผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียน  ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยา

ใหม ่ค ารับรองการแจ้งข้อมลูการขึน้ทะเบียนยาในประเทศตา่ง ๆ ค ารับรองการ
แจ้งข้อมลูสิทธิบตัรยา และค ารับรองอ่ืน ๆ (ถ้ามี) เชน่ ค ารับรองในการสง่เอกสาร
เพิ่มเตมิในการศกึษาความคงสภาพของยา ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาเฉพาะกลุม่ ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยาเพ่ือการสง่ออก 
หนงัสือแจ้งช่ือยาส าหรับสง่ออก หนงัสือมอบอ านาจ 
 

ส่วนที่ 2 เอกสารแสดงหลกัฐานคณุภาพของยา (แบบ ข.ท.ย.NG2) โปรดดู
รายละเอียดในบทท่ี 2 หวัข้อ 2.5.2.2 เร่ืองเอกสารทางเทคนิค  
 
 4.2.3 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามัญ9 
 

   ค าขอขึน้ทะเบียนยาสามญัประกอบด้วยเอกสาร 2 สว่นเช่นเดียวกบัค าขอขึน้ทะเบียน
ยาสามญัใหม ่คือ สว่นท่ี 1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลติภณัฑ์ และสว่นที ่2 เอกสารแสดง
หลกัฐานคณุภาพของยา โดยท่ีผู้ ย่ืนค าขอไมต้่องย่ืนข้อมลูการศกึษาวจิยัในสตัว์ทดลอง การศกึษาวิจยั
ทางคลินิก และการศกึษาชีวสมมลู ยกเว้น กรณีท่ีมีการขอขึน้ทะเบียนยา AZT ยาคมุก าเนิด ยาท่ีมี  
การปลดปลอ่ยตวัยาอยา่งตอ่เน่ือง (Sustained release) และยาอ่ืน ๆ ตามทีป่ระกาศในภายหลงั

                                                           
9
 โปรดดรูายละเอียดใน “คูมื่อ/หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัแบบ ASEAN 

Harmonization” (เร่ิมใช้วนัท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2552) กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสขุ 
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จะต้องแสดงหลกัฐานความสมมลูของยาดงักลา่วทดแทนโดยย่ืนผลการศกึษาชีวสมมลู หรือยื่น        
In Vitro-In Vivo Correlation เป็นต้น  
      
4.3 ประเภทของการคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาและกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 

ส าหรับกฎหมายท่ีมีอยูใ่นปัจจบุนั ไมไ่ด้มีการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา
แบบสิทธิเดด็ขาด แตใ่ห้การคุ้มครองในฐานะความลบัทางการค้า  ทัง้นี ้เป็นไปตามพระราชบญัญตัิ
ความลบัทางการค้า พ.ศ. 2545 และระเบียบกระทรวงสาธารณสขุวา่ด้วยการดแูลรักษาความลบัทาง  
การค้าของข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา พ.ศ.2550  
 

4.3.1 การคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามพระราชบัญญัตคิวามลับทาง
การค้า พ.ศ. 2545  

 

มาตรา 15 ได้บญัญตัถิึงการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้วา่  
“ในกรณีท่ีมีกฎหมายก าหนดให้ผู้ขออนญุาตผลิต น าเข้า สง่ออก หรือขายซึง่ยา หรือ

เคมีภณัฑ์ทางการเกษตรท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม่ ต้องเสนอข้อมลูประกอบค าขออนญุาตตอ่หนว่ยงาน
ของรัฐ หากข้อมลูนัน้ไมว่า่ทัง้หมดหรือบางสว่นเป็นความลบัทางการค้าซึง่มีลกัษณะเป็นผลการ
ทดสอบหรือข้อมลูอ่ืนใดท่ีการจดัท า ค้นพบ หรือสร้างสรรค์ ต้องใช้ความพยายามอยา่งมาก และผู้ขอ
อนญุาตได้ขอจดแจ้งให้หนว่ยงานของรัฐดแูลรักษาความลบัทางการค้าดงักลา่วด้วย  ให้หนว่ยงานของ
รัฐดงักลา่วมีหน้าท่ีดแูลรักษาความลบัทางการค้านัน้จากการเปิดเผย  เอาไป หรือใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไม่
เป็นธรรม ทัง้นี ้ตามระเบียบท่ีรัฐมนตรีก าหนด  

ระเบียบตามวรรคหนึง่อยา่งน้อยต้องมีข้อก าหนดดงัตอ่ไปนี  ้ 
 (1)  เง่ือนไขในการขอจดแจ้งให้ดแูลรักษาความลบัทางการค้าตอ่หนว่ยงานของรัฐ  
 (2)  รายละเอียดของผลการทดสอบหรือข้อมลูท่ีเป็นความลบัทางการค้านัน้  
 (3)  ก าหนดเวลาในการดแูลรักษาความลบัทางการค้า   
 (4) วิธีการจดัเก็บความลบัทางการค้าโดยค านงึถึงประเภทของเทคโนโลยี  และผล
การทดสอบหรือข้อมลูท่ีเป็นความลบัด้วย และ  
 (5) หน้าท่ีและความรับผิดชอบของเจ้าหน้าท่ีของรัฐในการดแูลรักษาความลบั
ทางการค้า” 

จากบทบญัญตัดิงักลา่วจะเห็นได้วา่สาระส าคญัในพระราชบญัญตัคิวามลบัทาง
การค้ามาตรา 15 เหมือนกบัสาระส าคญัในความตกลงทริปส์ มาตรา 39 วรรคสามทกุประการ ดงันัน้ 
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หลกัการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามความตกลงทริปส์ซึง่ได้อธิบายไว้ในบทท่ีแล้วจงึ
สามารถน ามาใช้กบัมาตรา 15 ได้  

 

ข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีได้รับความคุ้มครองตามมาตรา 15 มีหลกัเกณฑ์ 
ดงันี ้

 

  4.3.1.1 ข้อมูลที่ได้รับการคุ้มครอง 
 

1) ต้องเป็นกรณีท่ีมีกฎหมายก าหนดให้ผู้ขออนุญาตท่ีผลิต น าเข้า 
ส่งออก หรือขายยา ต้องเสนอข้อมูลประกอบค าขออนุญาตต่อหน่วยงานของรัฐ  ซึง่กฎหมายท่ี
ก าหนดให้ผู้ขออนญุาตต้องย่ืนข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาในท่ีนี ้หมายถึง พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 
2510 หมวด 10 วา่ด้วยการขึน้ทะเบียนต ารับยา มาตรา 79-87 ดงันัน้ หากข้อมลูใดท่ีกฎหมายหรือ
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาไมไ่ด้ก าหนดวา่ต้องย่ืน แตผู่้ ย่ืนค าขอย่ืน ข้อมลูโดยสมคัรใจหรือ
ย่ืนเกินกวา่ท่ีก าหนดไว้ ก็จะไมไ่ด้รับการคุ้มครองตามมาตรานี  ้
 

2) ต้องเป็นข้อมูลผลการทดสอบหรือข้อมูลอ่ืนท่ีหน่วยงานของรัฐใช้
ในการอนุมัตทิะเบียนต ารับยา ซึง่เม่ือพิจารณาประกอบกบัระเบียบกระทรวงสาธารณสขุวา่ด้วย 
การดแูลรักษาความลบัทางการค้าของข้อมลูทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2550 แล้ว หมายถึง 

2.1) ข้อมลูด้านคณุภาพ เชน่ ข้อมลูด้านเคมี เภสชักรรม และชีววิทยา  
2.2) ข้อมลูการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง เชน่ ข้อมลูด้านเภสชัวิทยา 

พิษวิทยา เภสชัจลนศาสตร์ 
2.3) ข้อมลูการศกึษาวิจยัทางคลินิก เชน่ ข้อมลูด้านชีวเภสชักรรม 

เภสชัพลศาสตร์ เภสชัจลนศาสตร์ท่ีท าการทดสอบในมนษุย์ 
 

3) ข้อมูลทัง้หมดหรือบางส่วนต้องเป็นความลับทางการค้า ซึง่ตาม
มาตรา 3 ของพระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าได้ก าหนดนิยามวา่ หมายถึง ข้อมลูการค้าซึง่ยงัไม่
รู้จกักนัโดยทัว่ไปหรือยงัเข้าถึงไมไ่ด้ในหมูบ่คุคลซึง่โดยปกตต้ิองเก่ียวข้องกบัข้อมลูดงักลา่ว โดยเป็น
ข้อมลูท่ีมีประโยชน์ในเชิงพาณิชย์เน่ืองจากการเป็นความลบั และเป็นข้อมลูท่ีผู้ควบคมุความลบั
ทางการค้าได้ใช้มาตรการท่ีเหมาะสมเพ่ือรักษาไว้เป็นความลบั ดงันัน้ ข้อมลูผลการทดสอบและข้อมลู
อ่ืนท่ีใช้ขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีจะได้รับความคุ้มครองตามมาตรา 15 นีจ้งึต้องเป็นข้อมลูท่ีไมเ่ปิดเผยใน
ท่ีสาธารณะ แตอ่าจเปิดเผยหรือเข้าถึงแก่บคุคลในแวดวงจ ากดัได้  
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4) เป็นผลการทดสอบหรือข้อมูลอ่ืนใดท่ีการจัดท า ค้นพบ หรือ
สร้างสรรค์ต้องใช้ความพยายามอย่างมาก แม้วา่กฎหมายจะไมไ่ด้ก าหนดวา่การจดัท า ค้นพบ หรือ
สร้างสรรค์ต้องใช้ความพยายามอยา่งมากในด้านใดบ้าง แตเ่ม่ือพิจารณาจากการท่ีมาตรา 15 
ต้องการให้ความคุ้มครองข้อมลูการทดสอบและข้อมลูอ่ืนใดท่ีใช้ในการขึน้ทะเบียนต ารับยา เชน่ ข้อมลู
การศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง หรือการศกึษาวิจยัทางคลินิกแล้ว “ความพยายามอยา่งมาก” ตาม
มาตรานีจ้งึหมายถึง ความพยายามอยา่งมากในทกุ ๆ ด้านท่ีต้องลงทนุลงแรงไป ทัง้บคุคลากร 
อปุกรณ์ เคร่ืองมือ เคร่ืองจกัร ระยะเวลา เงินทนุ เทคโนโลยี  ฯลฯ เป็นต้น 
 

 ดงันัน้ จงึมีข้อสงัเกตวา่หลกัฐานการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาใน
ตา่งประเทศนา่จะไมไ่ด้รับการคุ้มครองตามมาตรา 15 นี ้เน่ืองจากไม่ใช่ข้อมลูทีเ่กิดจากการจดัท า 
ค้นพบ หรือสร้างสรรค์ท่ีใช้ความพยายามเป็นอยา่งมาก แตเ่ป็นข้อมลูท่ีสบืเน่ืองจากการยื่นข้อมลูเพ่ือ
ขอขึน้ทะเบียนต ารับยาอีกทอดหนึง่ 
 

4.3.1.2 ยาที่ได้รับการคุ้มครอง ได้แก่ ยาท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม ่แตเ่น่ืองจากมาตรา 
15 ไม่ได้ก าหนดนิยามของค าวา่ยาท่ีใช้สารเคมีชนิดใหมไ่ว้ จงึต้องพิจารณาประกอบกบัระเบียบ
กระทรวงสาธารณสขุฯ ซึง่ได้ก าหนดนิยามของข้อมลูทะเบียนต ารับยาวา่ หมายถึง ข้อมลูทะเบียน
ต ารับยาท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม ่อนัได้แก่ ต ารับยาแผนปัจจบุนัท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม่ซึ่งยังไม่เคย
ได้รับอนุมัตใิห้ขึน้ทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน  
 

4.3.1.3 ลักษณะและขอบเขตการคุ้มครอง เป็นการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาจากการเปิดเผย เอาไป หรือใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม ซึง่ตา่งจากความตกลงทริปส์ซึง่
ก าหนดเฉพาะการห้ามเปิดเผยและใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมเทา่นัน้  
 

สว่นมาตรา 7(2) ได้ก าหนดข้อยกเว้นการกระท าตามมาตรา 15 โดยมิให้ถือ
วา่การเปิดเผยหรือการใช้ความลบัทางการค้าโดยหนว่ยงานของรัฐซึง่ดแูลรักษาความลบัทางการค้าใน
กรณีดงัตอ่ไปนีเ้ป็นการละเมิดสิทธิในความลบัทางการค้า กลา่วคือ  

 

1) กรณีจ าเป็นเพื่อคุ้มครองสุขภาพอนามัยหรือความปลอดภัยของ
สาธารณชน โดยการเปิดเผยหรือใช้ความลบัทางการค้าตามข้อยกเว้นนีต้้องเป็นการกระท าของ
หนว่ยงานของรัฐ มิใชห่นว่ยงานเอกชน และหนว่ยงานของรัฐนัน้ต้องมีหน้าท่ีดแูลรักษาความลบั
ทางการค้าด้วย และต้องมีวตัถปุระสงค์เพ่ือคุ้มครองสขุภาพอนามยัหรือความปลอดภยัของ
สาธารณชน เชน่ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ สงสยัวา่ยาสตูรใหมท่ี่
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ใช้รักษาโรคเอดส์อาจไมป่ลอดภยั จงึใช้สตูรท่ีผู้ ย่ืนขอขึน้ทะเบียนยาได้ย่ืนไว้น ามาผลิตเพ่ือศกึษา
เปรียบเทียบถึงความปลอดภยัดงักลา่ว เป็นต้น 10 

 

2) กรณีจ าเป็นเพื่อประโยชน์สาธารณะอย่างอ่ืนซึ่งมิได้มีวัตถุประสงค์
เพื่อการค้า และหน่วยงานของรัฐทุกหน่วยรวมทัง้บุคคลที่เก่ียวข้องซึ่งได้ความลับไปได้ด าเนิน
ตามขัน้ตอนเพื่อคุ้มครองความลับทางการค้าจากการใช้ในเชิงพาณิชย์ที่ไม่เป็นธรรม 
ข้อยกเว้นนีมี้หลกัการเชน่เดียวกบัข้อยกเว้นกรณีแรกคอืต้องเป็นการกระท าของหนว่ยงานของรัฐ และ
การกระท านัน้ต้องเป็นกรณีจ าเป็นเพ่ือประโยชน์สาธารณะซึง่มิได้มีวตัถปุระสงค์เพ่ือการค้า เชน่ กรณี
ยารักษาโรคระบาด ก. ของบริษัท ก. ขาดตลาดทัว่โลก และการน าเข้ายาต้องใช้ระยะเวลานานมาก
และจ านวนไมพ่อเพียงกบัการรักษาผู้ ป่วยในประเทศ ดงันี ้กระทรวงสาธารณสขุซึง่เป็นผู้ รักษาข้อมลู
การขึน้ทะเบียนต ารับยาจงึอาจใช้ข้อมลูของบริษัท ก. เพ่ือผลิตยารักษาโรค ก. หรืออาจเปิดเผยข้อมลู
ให้เอกชนรายอ่ืนชว่ยผลิตด้วยก็ได้ เป็นต้น 
  

  อยา่งไรก็ตาม ดงัท่ีได้กลา่วมาแล้วในบทท่ี 3 วา่คณะกรรมการวินิจฉยัข้อ
พิพาทของแกตต์และองค์การการค้าโลกตีความค าวา่ “จ าเป็น” วา่หมายถึง กรณีไมป่รากฎถึง
มาตรการอ่ืนท่ีสามารถน ามาใช้กบักรณีนัน้ ๆ ได้ ดงันัน้ การเปิดเผย หรือใช้ความลบัทางการค้าของผู้
ขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามข้อยกเว้นในมาตรา 15 ทัง้สองข้อนีจ้ะต้องมีข้อเท็จจริงปรากฎวา่ไม่
สามารถใช้มาตรการอ่ืนใดในการคุ้มครองสขุภาพอนามยั ความปลอดภยัของประชาชน หรือประโยชน์
สาธารณะได้อีกนอกเหนือจากการเปิดเผย หรือใช้ความลบัเทา่นัน้ 
 

4.3.1.4 ระยะเวลาการคุ้มครอง ไมร่ะบรุะยะเวลา เน่ืองจากเป็นการคุ้มครองตราบ
เทา่ท่ียงัคงสถานะความลบัทางการค้าอยู่ 

 
4.3.1.5 มาตการเยียวยาความเสียหาย 

 

1) มาตรการทางแพ่ง 
 

พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ มาตรา 9 ได้ก าหนดให้ “ผู้ควบคมุ
ความลบัทางการค้า” ซึง่หมายถึง เจ้าของความลบัทางการค้า หรือผู้ครอบครอง ควบคมุ หรือดแูล
รักษาความลบัทางการค้าอาจเลือกใช้วธีิการได้ 3 วิธี คือ 1) การไกลเ่กลี่ยหรือประนีประนอมข้อพิพาท 

                                                           
10 ประสพสขุ บญุเดช, “ความลบัทางการค้า”, วารสารกฎหมายทรัพย์สินทางปัญญาและ

การค้าระหวา่งประเทศ (ธนัวาคม 2545): 57. 
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โดยคณะกรรมการความลบัทางการค้าซึง่ตัง้ตามมาตรา 16 หรือ 2) การตัง้อนญุาโตตลุาการเพ่ือ
วินิจฉยัชีข้าดข้อพิพาทในสิทธิในความลบัทางการค้าท่ีโต้แย้งกนั 11 หรือ 3) การฟ้องคดีตอ่ศาลเพ่ือให้มี
ค าสัง่ห้ามมิให้ละเมิดสิทธิในความลบัทางการค้าและฟ้องเรียกคา่สินไหมทดแทนจากผู้ละเมิดสิทธิใน
ความลบัทางการค้าได้12 ซึง่ในคดีความลบัทางการค้านัน้สามารถขอให้ศาลมีค าสัง่ห้ามชัว่คราว 
(interlocutory injunction) ก่อนฟ้องคดี หรือขอให้ศาลมีค าสัง่ให้สืบพยานหลกัฐานไว้ก่อน หรือขอให้
ยดึหรืออายดัเอกสารหรือวตัถท่ีุจะใช้เป็นพยานหลกัฐานไว้ก่อนฟ้องคดี (anton piller oder) ก็ได้ 
นอกจากนีย้งัขอให้ศาลมีค าสัง่ห้ามมิให้จ าเลยละเมิดสิทธิในความลบัทางการค้าของโจทก์โดยห้าม
เปิดเผยหรือใช้ความลบัของโจทก์ตลอดไป (permanent injunction)13 และขอให้จ าเลยชดใช้คา่
สินไหมทดแทนตามความเสียหายท่ีเกิดขึน้แท้จริงและคืนผลประโยชน์ท่ีได้จากหรือเน่ืองจากการ
ละเมิดสิทธิในความลบัทางการค้าของโจทก์ก็ได้ ในกรณีท่ีโจทก์ไมส่ามารถน าสืบถึงความเสียหายท่ี
แท้จริง หรือผลประโยชน์ท่ีจ าเลยได้รับอยา่งชดัแจ้งเพียงพอ ศาลมีอ านาจก าหนดคา่สินไหมทดแทน
ตามท่ีเห็นสมควรโดยไมจ่ าต้องยกฟ้องโจทก์ก็ได้ นอกจากนี ้หากการกระท าของจ าเลยเป็นไปโดยจงใจ
หรือมีเจตนากลัน่แกล้งท าให้ความลบัทางการค้าของโจทก์ต้องสิน้สภาพการเป็นความลบัทางการค้า
ไป ศาลก็มีอ านาจสัง่ให้จ าเลยช าระคา่สินไหมทดแทนเพ่ือการลงโทษได้ แตเ่ป็นจ านวนไมเ่กินสอง
เทา่ของคา่เสียหายท่ีแท้จริงหรือคา่เสียหายตามท่ีศาลเห็นสมควร 14  

 

2) มาตรการทางอาญา 
 

พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ ได้ก าหนดให้การละเมิดสิทธิใน
ความลบัทางการค้าเป็นความผิดทางอาญาไว้ด้วย โดยในมาตรา 33 ความผิดฐานเปิดเผยความลบั
ทางการค้าของผู้ อ่ืนมีองค์ประกอบความผิด คือ 1) เปิดเผยความลบัทางการค้าของผู้ อ่ืนโดยการ
โฆษณาด้วยเอกสาร การกระจายเสียง การแพร่ภาพ หรือเปิดเผยด้วยวิธีอ่ืนใด 2) ท าให้เป็นท่ีลว่งรู้
ทัว่ไปในประการท่ีท าให้ความลบัทางการค้านัน้สิน้สภาพความลบัทางการค้า และ 3) โดยมีเจตนากลัน่
แกล้งให้ได้รับความเสียหายในการประกอบธุรกิจ ผู้กระท าผิดต้องระวางโทษจ าคกุไมเ่กินหนึง่ปี หรือ
ปรับไมเ่กินสองแสนบาท หรือทัง้จ าทัง้ปรับ หรือมาตรา 34 ในกรณีท่ีผู้ มีต าแหนง่หน้าท่ีในการดแูล
รักษาความลบัทางการค้าเก่ียวกบัยาหรือเคมีภณัฑ์ทางการเกษตรตามมาตรา 15 วรรคหนึง่ได้เปิดเผย

                                                           
11 พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้า พ.ศ. 2545 มาตรา 9 
12 พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้า พ.ศ. 2545 มาตรา 8 
13 ประสพสขุ บญุเดช, “กฎหมายคุ้มครองความลบัทางการค้าในประเทศไทย”, บทบณัฑิตย์ 

58 (ธนัวาคม 2545): 32. 
14 พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้า พ.ศ. 2545 มาตรา 13 
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หรือใช้ความลบัเพ่ือประโยชน์ของตนเองหรือผู้ อ่ืนโดยมิชอบ ต้องระวางโทษจ าคกุตัง้แตห้่าปีถึงสิบปี 
หรือปรับตัง้แตห่นึง่ล้านบาทถึงสองล้านบาท หรือทัง้จ าทัง้ปรับ หรือแม้กระทัง่ในกรณีท่ีเป็นการเปิดเผย
ข้อมลูท่ีไมใ่ชค่วามลบัทางการค้า แตเ่ป็นข้อมลูท่ีเจ้าพนกังานลว่งรู้หรือได้มาจากการปฎิบตักิารตาม
พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ มาตรา 35 ก็ยงัก าหนดให้เจ้าพนกังานซึง่ลว่งรู้หรือได้ความลบั
จากการปฎิบตักิารตามพระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ และได้เปิดเผยข้อเท็จจริงเก่ียวกบักิจการ
ของผู้ควบคมุความลบัทางการค้าซึง่ตามปกตวิิสยัจะต้องสงวนไว้ไมเ่ปิดเผย ต้องระวา งโทษจ าคกุ
ตัง้แตห้่าปีถึงเจ็ดปี หรือปรับตัง้แตส่องแสนบาทถึงหนึง่ล้านบาท หรือทัง้จ าทัง้ปรับด้วย  

 

นอกจากนี ้ในการด าเนินคดีอาญาตามพระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ 
มาตรา 27 ยงัก าหนดให้พนกังานเจ้าหน้าทีมี่อ านาจในการค้นอาคาร สถานท่ี หรือยานพาหนะท่ีต้อง
สงสยัโดยไมต้่องมีหมายค้นของศาล และมีอ านาจยดึหรืออายดัเอกสารหรือสิ่งของท่ีเก่ียวกบัการ
กระท า ความผิดได้ 

  
4.3.2 การคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุข 

ว่าด้วยการดูแลรักษาความลับทางการค้าของข้อมูลทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2550  
 

  ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขฯ นีอ้อกโดยอาศยัอ านาจตามความในมาตรา 4 และ
มาตรา 14 แหง่พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้า พ.ศ. 2545 ซึง่มีวตัถปุระสงค์เพ่ือให้การดแูลรักษา
ความลบัทางการค้าโดยหนว่ยงานของรัฐเป็นไปตามท่ีพระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ มาตรา 
15 ได้ก าหนดไว้ โดยระเบียบกระทรวงสาธารณสุขฯ ดงักลา่วประกาศในราชกิจจานเุบกษาเม่ือวนัท่ี 6 
กนัยายน พ.ศ.2550 และมีผลใช้บงัคบัเม่ือวนัท่ี 3 พฤษภาคม พ.ศ.2551เป็นต้นไป  

 สาระส าคญัของระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ นีไ้ด้ก าหนดรายละเอียดของข้อมลู
การขึน้ทะเบียนต ารับยาและวิธีการดแูลรักษาข้อมลูโดยการจ ากดัการเข้าถึ งข้อมลูการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาท่ีเป็นความลบัทางการค้า ดงันี ้

1) ผู้ มีสิทธิขอจดแจ้งความลบัทางการค้าของข้อมลูทะเบียนต ารับยาต้องเป็น 
ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั หรือผู้ รับอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 15  

2) ข้อมลูทะเบียนต ารับยาท่ีได้รับความคุ้มครองต้องเป็นข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม ่ซึง่ได้แก่ ต ารับยาแผนปัจจบุนัท่ีใช้สารเคมีชนิดใหมซ่ึง่ยงัไมเ่คยได้รับอนมุตัใิห้
ขึน้ทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน16 
                                                           

15 ระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ ข้อ 3 
16 ระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ ข้อ 3 
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3) ลกัษณะข้อมลูทะเบียนต ารับยาท่ีสามารถขอจดแจ้งได้ ต้องมีคณุสมบตัดิงันี ้17 
3.1) ต้องเป็นข้อมลูทะเบียนต ารับยาท่ีแนบประกอบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับ

ยาท่ีได้ย่ืนค าขอนบัแตว่นัท่ีระเบียบนีมี้ผลใช้บงัคบั 
3.2) ต้องเป็นความลบัทางการค้า 
3.3) ต้องเป็นข้อมลูทีมี่ลกัษณะเป็นผลการทดสอบ หรือข้อมลูอ่ืนใดทีก่าร 

จดัท า ค้นพบ หรือสร้างสรรค์ต้องใช้ความพยายามอยา่งมาก 
4) รายละเอียดผลการทดสอบตามระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ นี ้ได้แก่18 

 4.1) ข้อมลูด้านเคมี เภสชักรรมและชีววิทยา ยกเว้นข้อก าหนดมาตรฐานยา
ส าเร็จรูป 

4.2) ข้อมลูด้านพิษวิทยาและเภสชัวิทยาท่ีไมไ่ด้ท าการทดสอบในคน 
 4.3) ข้อมลูการศกึษาวิจยัทางคลินิก 

4.4) ไมร่วมถึงข้อมลูท่ีเจ้าหน้าท่ีของรัฐไมไ่ด้เรียกร้องให้แสดง 
5) ข้อมลูท่ีขอจดแจ้งรักษาความลบัทางการค้า ผู้ขอจดแจ้งต้องรับรองวา่เป็น

เอกสารท่ียงัไมไ่ด้มีการเผยแพร่ และไมเ่ป็นข้อมลูบางสว่นหรือข้อมลูทัง้หมดในเอกสารค าขอรับ
สิทธิบตัรท่ีมีการประกาศเผยแพร่แล้ว หรือในเอกสารสิทธิบตัรของประเทศไทย หรือประเทศอ่ืน ๆ19 

6) การย่ืนค าขอตามระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ นี ้ให้ย่ืนตอ่กลุม่ยาใหม ่กอง
ควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรือผู้ ท่ีเลขาธิการมอบหมาย 20 เม่ือเจ้าหน้าท่ี
พิจารณาแล้วเห็นวา่ค าขอและเอกสารประกอบค าขอครบถ้วนถกูต้องก็จะเสนอให้เลขาธิการออก
หนงัสือรับรองการจดแจ้งข้อมลูความลบัทางการค้าตามแบบ รลค/สธ ๐๑ ตอ่ไป21 

7) การดแูลรักษาข้อมลูความลบัทางการค้ามีก าหนดระยะเวลา 5 ปี นบัแตว่นัรับ 
จดแจ้ง  

 

จากรายละเอียดข้างต้นจะเห็นได้วา่ ระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ ฉบบันีอ้อก
ตามความในพระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ มาตรา 15 ซึง่เป็นไปตามพนัธกรณีมาตรา 39 
วรรคสามของความตกลงทริปส์ โดยมีการก าหนดรายละเอียดของการคุ้มครองไว้วา่จะต้องเป็น ข้อมลู

                                                           
17 ระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ ข้อ 5 
18 ระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ ข้อ 6 
19 ระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ ข้อ 7 
20 ระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ ข้อ 15 
21 ระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ ข้อ 9 
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การขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีใช้สารเคมีใหม ่ต้องเป็นข้อมลูผลการทดสอบหรือข้อมลูอ่ืนใดท่ีการ จดัท า 
ค้นพบ หรือสร้างสรรค์ต้องใช้ความพยายามอยา่งมาก และต้องเป็นความลบัทางการค้าท่ียงัไมเ่ปิดเผย
หรือเผยแพร่ตอ่สาธารณะด้วย หากข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาใดท่ีมีคณุสมบตัติามท่ีระเบียบ
กระทรวงสาธารณสขุฯ ฉบบันีก้ าหนดไว้ก็จะได้รับการคุ้มครองเป็นระยะเวลา 5 ปีนบัแตว่นัท่ีรับจดแจ้ง  

อยา่งไรก็ตาม ในทศันคตขิองเจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบตังิานเห็นวา่22 การมีหรือไมมี่
ระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ ฉบบันีก็้ไมส่ง่ผลกระทบตอ่การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา
มากนกั เน่ืองจากเจ้าหน้าท่ีเองก็ปฏิบตัติอ่ข้อมลูดงักลา่วในฐานะท่ีเป็นความลบัอยูแ่ล้ว แตเ่ม่ือมีการ
ออกพระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ ซึง่ก าหนดบทลงโทษทางอาญาแก่เจ้าหน้าท่ีท่ีฝ่าฝืนมาตรา 
15 ไว้สงูมาก กลา่วคอื มีโทษจ าคกุตัง้แตห้่าปีหรือสิบปี หรือปรับตัง้แตห่นึง่ล้านหรือสองล้านบาท หรือ
ทัง้จ าทัง้ปรับ23 ระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ ดงักลา่วจงึออกมาเพ่ือยืนยนัแก่ผู้ขอขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาวา่หนว่ยงานของรัฐจะเก็บรักษาข้อมลูไว้เป็นความลบั ในขณะเดียวกนัก็เป็นการก าหนดแนวทาง
ปฏิบตักิารเก็บรักษาข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแก่เจ้าหน้าท่ีและชว่ยให้เจ้าหน้าท่ีปฏิบตังิานได้
สะดวกขึน้ เม่ือครบก าหนดระยะเวลาการคุ้มครองแล้วข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยานัน้ยงัคงเป็น
ความลบัทางการค้าอยู ่แตข้่อมลูดงักลา่วจะถือวา่เป็นความลบัทางการค้าตามมาตรา 6 แทน ไมถื่อ
เป็นความลบัตามมาตรา 15 เพ่ือเป็นการลดภาระของเจ้าหน้าทีใ่นการจดัเก็บข้อมลู 

 
4.3.3 ประมวลกฎหมายอาญา: ความผิดฐานเปิดเผยความลับ มาตรา 323 และ 324 

แม้ประเทศไทยจะมีการบงัคบัใช้พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ แล้วก็ตาม  
แตม่าตรา 39 ของพระราชบญัญัตดิงักลา่วได้ก าหนดให้พระราชบญัญตันีิไ้มมี่ผลย้อนหลงัใช้บงัคบัแก่
การละเมิดความลบัทางการค้าท่ีกระท าก่อนวนัท่ี 22 กรกฎาคม พ.ศ. 2545 และเน่ืองจากกฎหมาย
ความลบัทางการค้าเป็นกฎหมายพิเศษ (sui generis) ดงันัน้ จงึไมเ่ป็นการยกเลิกความผิดฐาน
เปิดเผยความลบัตามประมวลกฎหมายอาญามาตรา 323 และ 32424 ซึง่เป็นกฎหมายทัว่ไปท่ีสามารถ
น ามาใช้กบัการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาได้เชน่กนั โดยมีรายละเอียดตามแตล่ะมาตรา 
ดงันี ้ 

                                                           
22 สมัภาษณ์ ดารณี เพ็ญเจริญ,เภสชักรช านาญการพิเศษ กลุ่มยาใหม ่กองควบคมุยา 

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ, 28 ตลุาคม 2552. 
23

  พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้า พ.ศ. 2545 มาตรา 34 
24 ประสพสขุ บญุเดช, “ความลบัทางการค้า”, วารสารกฎหมายศาลทรัพย์สินทางปัญญาและ

การค้าระหวา่งประเทศ (ธนัวาคม 2545): 42. 
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  4.3.3.1 ความผิดตามมาตรา 323 
 

  มาตรา 323 “ผู้ใดลว่งรู้หรือได้มาซึง่ความลบัของผู้ อ่ืน โดยเหตท่ีุเป็นเจ้าพนกังานผู้ มี
หน้าท่ี โดยเหตท่ีุประกอบอาชีพเป็นแพทย์ เภสชักร คนจ าหนา่ยยา นางผดงุครรภ์ ผู้พยาบาล นกับวช 
หมอความ ทนายความ หรือผู้สอบบญัชี หรือโดยเหตท่ีุเป็นผู้ชว่ยในการประกอบอาชีพนัน้ แล้วเปิดเผย
ความลบันัน้ในประการท่ีนา่จะเกิดความเสียหายแก่ผู้หนึง่ผู้ใด ต้องระวางโทษจ าคกุไมเ่กินหกเดือน 
หรือปรับไมเ่กินหนึง่พนับาท หรือทัง้จ าทัง้ปรับ 
  ผู้ รับการศกึษาอบรมในอาชีพดงักลา่วในวรรคแรก เปิดเผยความลบัของผู้ อ่ืน อนัตน
ได้ลว่งรู้หรือได้มาในการศกึษาอบรมนัน้ ในประการท่ีนา่จะเกิดความเสียหายแก่ผู้หนึง่ผู้ใด ต้องระวาง
โทษเชน่เดียวกนั” 
 

  มาตรา 323 มีองค์ประกอบดงันี ้
1. ผู้ใดได้ลว่งรู้หรือได้มาซึง่ความลบัของผู้ อ่ืนโดยเหตท่ีุเป็น 

1.1 เป็นเจ้าพนกังานผู้ มีหน้าท่ี  
1.2 ประกอบอาชีพเป็นแพทย์ เภสชักร คนจ าหนา่ยยา นางผดงุครรภ์             

ผู้พยาบาล นกับวช หมอความ ทนายความ หรือผู้สอบบญัชี  
1.3 เป็นผู้ชว่ยในการประกอบอาชีพนัน้ 

2. เปิดเผยความลบันัน้ 
3. ในประการท่ีนา่จะเกิดความเสียหายแก่ผู้หนึง่ผู้ใด 
4. เจตนา (องค์ประกอบภายใน) 
 

  ผู้ ท่ีจะมีความผิดตามมาตรานี ้ต้องเป็นผู้ มีคณุสมบตัติามท่ีกฎหมายก าหนดไว้ โดยมี
การกระท าคือ ได้ลว่งรู้หรือได้มาซึง่ความลบัของผู้ อ่ืนโดยอาศยัเหตุที่มีหน้าที่หรือประกอบอาชีพ
แล้วท าการเปิดเผยความลับนัน้ ซึง่ศาสตราจารย์จิตต ิตงิศภทัิย์เห็นวา่ ความลบั หมายถึงข้อเท็จจริง
หรือวิธีการท่ีไมป่ระจกัษ์แก่คนทัว่ไป และเป็นสิ่งท่ีเจ้าของประสงค์จะปกปิดเพ่ือกิจการสว่นตวัของ
เจ้าของความลบั และต้องเป็นการรู้ถึงความลบัท่ีมีอยูแ่ล้ว ไมใ่ชก่ารคดิหรือค้นพบได้เองซึง่สิ่งท่ีคนอ่ืน
พบและปกปิดไว้ เชน่ สตูรผสมยา เป็นต้น25 ดงันัน้ ความลบัตามมาตรา 323 นีจ้ึงไม่จ ากดัเฉพาะ
ความลบัทางการค้าเทา่นัน้ แตห่มายรวมถึงความลบัทกุอยา่งท่ีเจ้าของความลบัประสงค์จะปกปิด

                                                           
25 ศาสตราจารย์ จิตต ิตงิศภทัิย์, ค าอธิบายประมวลกฎหมายอาญาภาค 2 ตอน 2 และภาค 

3, (กรุงเทพฯ: กรุงสยามพริน้ติง้กรุ๊พ, 2539), หน้า 2156. 
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ไมใ่ห้บคุคลอ่ืนลว่งรู้26 สว่นการเปิดเผยนัน้จะต้องมีพฤตกิารณ์ประกอบการกระท าคือ  นา่จะเกิดความ
เสียหายแก่บคุคลหนึง่บคุคลใด ดงันัน้ หากเปิดเผยแล้วไมน่า่จะเกิดความเสียหายก็ไมเ่ป็นความผิด
ตามมาตรานี ้
 

  นอกจากนี ้ความลบัท่ีได้มาจะต้องเป็นความลบัท่ีได้ลว่งรู้หรือได้มาขณะท่ีบคุคลท่ี
กฎหมายบญัญตัไิว้ในมาตรา 323 มีหน้าท่ีนัน้อยู ่เชน่ แพทย์ลว่งรู้ความลบัของคนไข้ท่ีมารักษากบัตน 
เป็นต้น แตก่ารเปิดเผยความลบันัน้ไมจ่ าเป็นต้องเปิดเผยในขณะท่ียงัอยูใ่นหน้าท่ี ดงันัน้ แม้เม่ือมีการ
เปิดเผยหลงัจากพ้นจากหน้าท่ีดงักลา่วแล้วก็เป็นความผิดเชน่เดียวกนั 27  
 

  เม่ือเปรียบเทียบกนัแล้ว ประมวลกฎหมายอาญา มาตรา 323 นีต้า่งจาก
พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ มาตรา 15 กลา่วคือ  

1) ผู้กระท าผิด ตามมาตรา 323 นัน้ผู้กระท าผิดจะต้องเป็นผู้ ท่ีมีคณุสมบตัติามท่ี
กฎหมายก าหนดไว้ คือ ต้องเป็นผู้ ท่ีประกอบอาชีพแพทย์ เภสชักร คนจ าหนา่ยยา  นางผดงุครรภ์ ผู้
พยาบาล นกับวช หมอความ ทนายความ หรือผู้สอบบญัชี  หรือผู้ชว่ยของผู้ ท่ีประกอบอาชีพ ในขณะท่ี
ผู้กระท าผิดตามมาตรา 15 จะเป็นใครก็ได้เน่ืองจากไมมี่การจ ากดัคณุสมบตัขิองผู้กระท าผิด  

2) สิ่งท่ีได้รับความคุ้มครอง ตามมาตรา 323 ให้ความคุ้มครองความลบัทัว่ไปท่ี
เจ้าของประสงค์จะปกปิด ไมจ่ ากดัแตเ่ฉพาะความลบัทางการค้าเทา่นัน้ สว่นมาตรา 15 
เป็นการคุ้มครองความลบัทางการค้าท่ีเป็นข้อมลูการทดสอบและข้อมลูอ่ืน ๆ ท่ีใช้ขึน้ทะเบียนต ารับยา 

3) การกระท า ตามมาตรา 323 จะต้องเป็นการเปิดเผยความลบัโดยอาศยัเหตท่ีุมี
หน้าท่ีหรือประกอบอาชีพตามท่ีกฎหมายก าหนดแล้วท าการเปิดเผยความลบัในประการท่ีนา่จะเกิด
ความเสียหายแก่ผู้หนึง่ผู้ใด สว่นมาตรา 15 เป็นการห้ามหนว่ยงานของรัฐท่ีรับขึน้ทะเบียนต ารับยา
เปิดเผย เอาไป หรือใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม 

ดงันัน้ มาตรา 323 จงึแคบกวา่มาตรา 15 ในแง่ของผู้กระท าผิด และการกระท า แต่
ความลบัท่ีได้รับความคุ้มครองนัน้มีขอบเขตกว้างกวา่คือเป็นความลบัทัว่  ๆ ไป ไมใ่ชเ่พียงแค่ข้อมลูการ
ขึน้ทะเบียนต ารับยา 

 
 
 

                                                           
26

  ประสพสขุ บญุเดช, “กฎหมายคุ้มครองความลบัทางการค้าในประเทศไทย”, บทบณัฑิตย์ 
58 (ธนัวาคม 2545): 2. 

27
  มล.ไกรฤกษ์ เกษมสนัต์, “ค าอธิบายประมวลกฎหมายอาญามาตรา 288-366”, หน้า 171. 
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  4.3.3.2 ความผิดตามมาตรา 324 
 

  มาตรา 324 “ผู้ใด โดยเหตท่ีุตนมีต าแหนง่หน้าท่ี วิชาชีพ หรืออาชีพอนัเป็นท่ีไว้วางใจ 
ลว่งรู้หรือได้มาซึง่ความลบัของผู้ อ่ืนเก่ียวกบัอตุสาหกรรม การค้นพบ หรือการนิมิตในวิทยาศาสตร์ 
เปิดเผยหรือใช้ความลบันัน้เพ่ือประโยชน์ของตนเองหรือผู้ อ่ืน ต้องระวางโทษจ าคกุไมเ่กินหกเดือน หรือ
ปรับไมเ่กินหนึง่พนับาท หรือทัง้จ าทัง้ปรับ” 
 
  มาตรา 324 มีองค์ประกอบ ดงันี ้

1. ผู้ใดโดยเหตท่ีุตนมีต าแหนง่หน้าท่ี วิชาชีพ หรืออาชีพอนัเป็นท่ีไว้วางใจ  
2. ลว่งรู้หรือได้มาซึง่ความลบัของผู้ อ่ืนเก่ียวกบัอตุสาหกรรม การค้นพบ หรือการ

นิมิตในวิทยาศาสตร์ 
3. เปิดเผยหรือใช้ความลบันัน้ 
4. เพ่ือประโยชน์ของตนเองหรือผู้ อ่ืน (เจตนาพิเศษ) 
 

  ผู้ ท่ีกระท าผิดตามมาตรานีไ้มจ่ าต้องเป็นต าแหนง่หน้าท่ีข้าราชการ อาจเป็นต าแหนง่
หน้าท่ีตามสญัญาหรือตามกฎหมายก็ได้ เชน่ ลกูจ้างท่ีมีต าแหนง่หน้าท่ีผสมสตูรสินค้า หรือบรรจุ      
หีบหอ่ เป็นต้น วิชาชีพ หมายถึงอาชีพท่ีต้องใช้ความรู้ความช านาญเป็นพิเศษ เชน่ วิศวกร แพทย์ 
ทนายความ เป็นต้น สว่นค าวา่อาชีพ หมายถึง การประกอบอาชีพใด ๆ ก็ได้เป็นปกตธิุระ สว่นค าวา่อนั
เป็นท่ีไว้วางใจในมาตรานี ้หมายถึง เป็นท่ีไว้วางใจของบคุคลท่ีเป็นเจ้าของความลบัเทา่นัน้ ไมจ่ าเป็น
ถึงขนาดต้องเป็นท่ีไว้วางใจของประชาชนทัว่ไป28  
 

  การลว่งรู้หรือได้มาซึง่ความลบัต้องเป็นการได้มาเพราะมีหน้าท่ีตามองค์ประกอบข้อ
หนึง่ และความลบันัน้ต้องเป็นความลบัท่ีเก่ียวกบัอตุสาหกรรม การค้นพบ หรือการนิมิตในวิทยศาสตร์
เทา่นัน้ ไมห่มายความรวมถึงความลบัอ่ืน ๆ เชน่ ความลบัในทางพาณิชยกรรมท่ีไมเ่ก่ียวข้องกบั
อตุสาหกรรม เป็นต้น เพราะฉะนัน้ความลบัตามมาตรา 324 จึงแคบกวา่ความลบัตามมาตรา 323 ซึง่
หมายถึงความลบัใด ๆ ก็ได้ท่ีเจ้าของประสงค์ท่ีจะปกปิดหรือเก็บไว้เป็นความลบั 
 

   นอกจากนี ้ตามมาตรา 324 การเปิดเผยหรือใช้ความลบัต้องมีเจตนาพิเศษคือเพ่ือ
ประโยชน์ของตนเองหรือของผู้ อ่ืน แตไ่มจ่ าเป็นต้องมีพฤตกิารณ์ประกอบการกระท าวา่น่าจะ 
เกิดความเสยีหายดงัเช่นมาตรา 323 ดงันัน้ ตามมาตรา 324 นี ้เพียงแคมี่การเปิดเผยหรือใช้ความลบัก็
เป็นความผิดส าเร็จแล้วโดยไมต้่องค านงึวา่การกระท านัน้จะก่อให้เกิดความเสียหายหรือไม่ 

                                                           
28 เร่ืองเดียวกนั, หน้า 173. 
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  จากท่ีกลา่วมาข้างต้น มาตรา 324 แตกตา่งจากพระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ 
มาตรา 15 ในประเดน็ ดงัตอ่ไปนี ้

1) ผู้กระท าผิด ตามมาตรา 324 ผู้กระท าผิดต้องเป็นผู้ ท่ีลว่งรู้หรือได้ความลบัมา
เพราะต าแหนง่หน้าท่ี วิชาชีพ หรืออาชีพอนัเป็นท่ีไว้วางใจของเจ้าของความลบั ในขณะท่ีมาตรา 15 
ผู้กระท าผิดจะเป็นใครก็ได้และไม่จ าเป็นต้องมีนิตสิมัพนัธ์กบัเจ้าของความลบัทางการค้าโดยตรงก็ได้  

2) สิ่งท่ีได้รับความคุ้มครอง มาตรา 324 คุ้มครองเฉพาะความลบัท่ีเก่ียวกบั
อตุสาหกรรม การค้นพบ หรือการนิมิตในวิทยาศาสตร์ ซึง่กว้างกวา่มาตรา 15 ทีจ่ ากดัเฉพาะเพียง
ความลบัทางการค้าท่ีเป็นข้อมลูท่ีใช้ขึน้ทะเบียนต ารับยาหรือเคมีภณัฑ์ทางการเกษตรเทา่นัน้  

3) การกระท า มาตรา 324 ต้องเป็นการเปิดเผยหรือใช้ความลบัโดยมีเจตนาพิเศษ
คือเพ่ือประโยชน์ของตนเองหรือของผู้ อ่ืน ในขณะท่ีมาตรา 15 ห้ามการเปิดเผย เอาไป หรือใช้ในเชิง 
พาณิชย์ทีไ่ม่เป็นธรรมซึง่ไมจ่ าเป็นต้องมีเจตนาพิเศษแตป่ระการใด 

ดงันัน้ มาตรา 324 จงึแคบกวา่มาตรา 15 ในแง่ของผู้กระท าผิด และการกระท า แต่
ความลบัท่ีได้รับความคุ้มครองนัน้มีขอบเขตกว้างกวา่ 
 

  อนึง่ ความผิดฐานเปิดเผยความลบัตามมาตรา 323 และ 324 เป็นความผิดอนัยอม
ความได้ตามมาตรา 325 
 

  จากบทบญัญตัข้ิางต้น ผู้วิจยัเห็นวา่ในทางปฎิบตั ิความผิดฐานเปิดเผยความลบัตาม
ประมวลกฎหมายอาญานัน้ไมส่ามารถให้ความคุ้มครองแก่เจ้าของข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาได้
อยา่งเตม็ท่ี เน่ืองจากผู้ เสียหายในคดีความลบัทางการค้ายอ่มต้องการคา่เสียหายท่ีเป็นเงินหรือการ
ชดเชยในแง่ธุรกิจจากผู้กระท าละเมิดมากกวา่ท่ีจะต้องการให้บคุคลนัน้ถกูจ าคุก ประกอบกบัการท่ี
กฎหมายอาญาเป็นกฎหมายท่ีกระทบถึงสิทธิในเนือ้ตวัร่างกายของบคุคล  การตีความกฎหมายจงึต้อง
ตีความตามตวับทโดยเคร่งครัด และต้องมีการน าสืบพยานให้เข้าองค์ประกอบความผิดตามท่ีกฎหมาย
ก าหนดเสียก่อนจงึจะเอาผิดแก่ผู้กระท าได้ เชน่ ต้องน าสืบให้เห็นถึงพฤตกิารณ์ประกอบการกระท า
หรือเจตนาพิเศษ เป็นต้น ซึง่มาตรา 323 และ 324 มีข้อจ ากดัในเร่ืองคณุสมบตัขิองผู้กระท าผิดและ
การกระท าผิดท่ีท่ีแคบกวา่พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ มาตรา 15 ในขณะท่ีอตัราโทษของ
การเปิดเผยความลบัตามประมวลกฎหมายอาญากลบัไมส่งูนกั กลา่วคือ จ าคกุไมเ่กินหกเดือน หรือ
ปรับไมเ่กินหนึง่พนับาท หรือทัง้จ าทัง้ปรับ อีกทัง้ยงัเป็นความผิดท่ียอมความได้ตามมาตรา 325 ดงันัน้ 
การเยียวยาตามกฎหมายอาญาจงึน้อยกวา่พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯ ซึง่มีมาตรการทัง้ 
ทางแพง่และทางอาญาท่ีมีอตัราโทษท่ีสงูกวา่ดงัท่ีได้กลา่วมาแล้วในหวัข้อ 4.3.1.5 
  



บทที่ 5 
ปัญหาและผลกระทบจากการให้ความคุ้มครองข้อมูล  

การขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด 
 
 จากการศกึษาลกัษณะการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามกฎหมายระหวา่ง
ประเทศ กฎหมายตา่งประเทศ และกฎหมายไทยจากบทก่อน ๆ แล้วจะเห็นได้วา่สามารถแบง่แนว
ทางการคุ้มครองได้เป็น 2 แนวทาง คือ 1) แนวทางการคุ้มครองข้อมลูในฐานะความลบัทางการค้าตาม
ความตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสาม และ 2) แนวทางการคุ้มครองข้อมูลแบบสิทธิเดด็ขาดตาม     
กฎหมายยาของประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยโุรป และความตกลงการค้าเสรีระหวา่งประเทศ
สหรัฐอเมริกาและประเทศตา่ง ๆ ซึง่ความพยายามในการให้ประเทศอ่ืน ๆ (โดยเฉพาะประเทศก าลงั
พฒันา) ให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาในลกัษณะเดียวกบักฎหมายของประเทศ
สหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรปนีไ้ด้ถกูคดัค้านจากนกัวิชาการทัง้ทางกฎหมายและสาธารณสขุเป็น
อยา่งมาก เน่ืองจากเป็นการให้ความคุ้มครองเกินขอบเขตท่ีความตกลงทริปส์ก าหนดไว้ (TRIPS Plus) 
และยงัก่อให้เกิดผลกระทบตอ่การสาธารณสขุหลายประการ ดงันัน้ ในบทนีผู้้ เขียนจะวิเคราะห์ถึง
ปัญหาและผลกระทบของการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด ตลอดจน
เสนอแนะแนวทางการให้ความคุ้มครองทางกฎหมายท่ีเหมาะสมกบัประเทศไทยตอ่ไป 

5.1 ปัญหาเร่ืองแนวทางการตีความตัวบทกฎหมายและบทวิเคราะห์ 

5.1.1 ปัญหาเร่ืองลักษณะและขอบเขตของการให้ความคุ้มครอง 

ปัญหาของการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีโต้แย้งกนัในปัจจบุนั
ก็คือ การให้ความคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามความตกลงทริปส์มาตรา 39 

วรรคสาม เป็นการให้ความคุ้มครองแบบสิทธิเดด็ขาดหรือไม่ ซึง่เป็นปัญหาเกิดจากแนวทางการ
ตีความท่ีแตกตา่งกนัระหวา่งประเทศพฒันาแล้วและประเทศก าลงัพฒันา โดยฝ่ายประเทศพฒันาแล้ว
ซึง่เป็นประเทศผู้ผลิตยาต้นต ารับสว่นใหญ่ เชน่ ประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศในสหภาพยโุรป 
ตา่งเห็นวา่ความตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสามเป็นการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาแบบสิทธิเดด็ขาด หรือกลา่วอีกนยัหนึง่ คือห้ามมิให้บคุคลอ่ืนและหนว่ยงานของรัฐใช้ อ้างอิง หรือ
อาศยัข้อมลูการทดสอบของผู้ ย่ืนรายแรกในการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาหรืออนมุตัทิะเบียนยาให้แก่ยา
สามญั ในขณะท่ีประเทศก าลงัพฒันาสว่นใหญ่และนกัวิชาการด้านกฎหมายเห็นวา่เป็นการให้ความ
คุ้มครองในฐานะความลบัทางการค้าซึง่ไมไ่ด้ก่อให้เกิดสิทธิเดด็ขาดในข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา
ดงัเชน่กฎหมายลิขสิทธ์ิ หรือกฎหมายสิทธิบตัรแตป่ระการใด แตเ่ป็นการคุ้มครองจากการเปิดเผย เอา
ไป และใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมเทา่นัน้  
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  บทวิเคราะห์  

เม่ือพิจารณาจากประวตักิารเจรจาความตกลงทริปส์แล้วจะเห็นวา่ประเทศสมาชิกไม่
ต้องการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยการให้สิทธิเดด็ขาดในข้อมูลการทดสอบ
และข้อมลูอ่ืน ๆ ท่ีใช้ขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ดงัจะเห็นได้จากการปฏิเสธไมย่อมรับร่างวนัท่ี 23 
กรกฎาคม ค.ศ.1990 และร่างบรัสเซลล์ท่ีประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรปเป็นผู้ เสนอ 
นอกจากนี ้ในบทบญัญตัสิดุท้าย (final text) ยงัมีการเปล่ียนแปลงแนวความคดิการคุ้ มครองข้อมลูการ
ทดสอบท่ีไมเ่ปิดเผยจากการแสวงหาประโยชน์ท่ีไมเ่ป็นธรรม (unfair exploitation) และห้ามมิให้มีการ
ใช้ข้อมลูในลกัษณะท่ีก่อให้เกิดประโยชน์ในเชิงแขง่ขนัหรือเชิงพาณิชย์ (commercial or competitive 
benefit) แก่รัฐบาลหรือผู้ อ่ืนมาเป็นการให้ความคุ้มครองจากการเปิดเผยหรือใช้ในเชิงพาณิชย์อยา่งไม่
เป็นธรรมแทน นอกจากนี ้หากประเทศสมาชิกต้องการให้สิทธิเดด็ขาดในข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาดงัเชน่กฎหมายสิทธิบตัรแล้วก็นา่ท่ีจะมีการบญัญตัไิว้เชน่เดียวกบัท่ีความตกลงทริปส์ มาตรา 70 
วรรคเก้า ได้ก าหนดวา่ประเทศสมาชิกต้องให้สิทธิทางการตลาดแต่เพียงผูเ้ดียวแก่ค าขอสิทธิบตัร
ผลิตภณัฑ์1ประกอบกบัการท่ีความตกลงทริปส์เป็นความตกลงท่ีใช้กบัประเทศสมาชิกขององค์การ
การค้าโลกทัง้หมดซึง่มีทัง้ประเทศท่ีพฒันาแล้ว ประเทศก าลงัพฒันา และประเทศท่ีพฒันาน้อยท่ีสดุ 
ดงันัน้ การตีความวา่ความตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสามเป็นการให้ความคุ้มครองแบบสิทธิเดด็ขาด 
นัน้จึงไม่น่าตรงกบัเจตนารมณ์อนัแท้จริงของความตกลงทริปส์ซึง่ก าหนดมาตรฐานการคุ้มครอง
ทรัพย์สินทางปัญญาไว้ในลกัษณะเป็นมาตรฐานขัน้ต ่า เพ่ือให้ประเทศก าลงัพฒันาและประเทศท่ี
พฒันาน้อยท่ีสดุสามารถให้ความคุ้มครองท่ีสอดคล้องและเหมาะสมกบัสภาพเศรษฐกิจและสงัคมของ
ตนได้โดยไมข่ดัตอ่ความตกลง ในขณะเดียวกนั ประเทศท่ีพฒันาแล้วหรือประเทศท่ีสมคัรใจก็สามารถ
ท่ีจะให้ความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาสงูกวา่ท่ีความตกลงทริปส์ก าหนดไว้ก็ได้เชน่เดียวกนั  

  การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามความตกลงทริปส์เป็นการคุ้มครอง
ข้อมลูการทดสอบในฐานะท่ีเป็นความลบัทางการค้า ซึง่มีรากฐานมาจากการคุ้มครองการแขง่ขนัท่ีเป็น
ธรรมตามอนสุญัญากรุงปารีส ดงันัน้ ความตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสามจงึก าหนดให้คุ้มครอง
ข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีเป็นความลบัจากการถกูเปิดเผย และการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็น
ธรรม ซึง่ความตกลงทริปส์ไมไ่ด้ก าหนดนิยามของการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมเอาไว้ แตผู่้วิจยั
เห็นวา่เน่ืองจากมาตรา 39 วรรคหนึง่ได้บญัญตัวิา่ “เพือ่ใหมี้ความมัน่ใจว่ามีการคุม้ครองข้อสนเทศที่

                                                           
1
 Article 70.9 “ Where a product is the subject of a patent application in a Member in 

accordance with paragraph 8(a), exclusive marketing rights shall be granted,…” 
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ไม่เปิดเผยจากการแข่งขนัทีไ่ม่เป็นธรรมตามมาตรา 10 ทวิของอนสุญัญากรุงปารีส บรรดาสมาชิกตอ้ง
คุม้ครอง...ข้อมูลทีเ่สนอต่อรัฐหรือหน่วยงานของรัฐโดยสอดคลอ้งกบัวรรค 3” ดงันัน้ การเปิดเผย และ
การใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมตามมาตรา 39 วรรคสามจงึต้องมีลกัษณะเป็นการกระท าท่ีขดัตอ่
แนวทางปฏิบตัท่ีิซ่ือสตัย์ทางอตุสาหกรรมหรือทางพาณิชย์ซึง่อนสุญัญากรุงปารีสมาตรา 10 ทวถืิอวา่
เป็นการแขง่ขนัท่ีไมเ่ป็นธรรมด้วย และได้ยกตวัอยา่งของการกระท าท่ีขดัตอ่แนวทางปฎิบตัท่ีิซ่ือสตัย์ 
เชน่ การกระท าใด ๆ ซึง่ก่อให้เกิดความสบัสนเก่ียวกบัการก่อตัง้ สินค้า หรือกิจกรรมทางอตุสาหก รรม
หรือทางพาณิชย์ของคูแ่ขง่ การกลา่วอ้างผิด ๆ เพ่ือท าลายความนา่เช่ือถือเก่ียวกบัการก่อตัง้ สินค้า 
หรือกิจกรรมทางอตุสาหกรรมหรือทางพาณิชย์ของคูแ่ขง่ การระบหุรือกลา่วอ้างเพื่อให้ประชาชนหลง
ผิดในขัน้ตอนการผลิต คณุลกัษณะ ความเหมาะสมทางวตัถปุระสงค์หรือ ปริมาณของสิ นค้า เป็นต้น 

 

  นอกจากนี ้แนวความคดิในการคุ้มครองความลบัทางการค้านัน้ ไมใ่ชก่ารให้ความ
คุ้มครองในลกัษณะสิทธิเดด็ขาด (exclusive right) แตป่ระการใด เน่ืองจากความลบัในเร่ืองเดียวกนั
อาจตา่งคนตา่งค้นพบได้ ดงันัน้ หากบคุคลอ่ืนค้นพบโดยอิสระซึง่ความลบัท่ีผู้ อ่ืนสงว นไว้ หรือมีการท า
วิศวกรรมย้อนกลบัโดยชอบจนท าให้ทราบความลบันัน้ ผู้ ท่ีค้นพบหรือผู้ ท่ีท าวิศวกรรมย้อนกลบัก็เป็น
เจ้าของความลบัทางการค้าท่ีตนค้นพบโดยชอบเชน่เดียวกนั นอกจากนี ้ด้วยเหตท่ีุความลบัทางการค้า
นัน้ต้องปกปิดเป็นความลบัเข้าถึงไมไ่ด้ในหมูค่นทัว่ไป ดงันัน้ การหวงกนัหรือห้ามมิให้ผู้ อ่ืนใช้ประโยชน์
ในความลบัท่ีค้นพบโดยอิสระนัน้ยอ่มไมส่ามารถกระท าได้เชน่กนั เน่ืองจากผู้ ค้นพบยอ่มไมอ่าจทราบ
ได้วา่ความลบัของผู้ อ่ืนนัน้มีขอบเขตเพียงใดและอยา่งไร  
 

  เม่ือความตกลงทริปส์ให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาในฐานะ
ความลบัทางการค้าการคุ้มครองจงึไมใ่ชใ่นลกัษณะสิทธิเดด็ขาดเชน่กนั โดยในประเดน็เร่ืองการ
คุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยานี ้ประเทศกลุม่แอฟริกนั ประเทศอินเดีย และประเทศในเอเชีย
ตะวนัออกเฉียงใต้ ซึง่รวมถึงประเทศไทยได้มีหนงัสือถึงคณะมนตรีความตกลงทริปส์ (TRIPS Council) 
ในเดือนมีนาคม ปีพ.ศ. 2544 เพ่ือแสดงจดุยืนวา่มาตรา 39 วรรคสามของความตกลงทริปส์ไม่ใช่ 
การให้สิทธิเดด็ขาดในข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา อีกทัง้ยงัไมก่่อให้เกิดสิทธิเชิงทรัพย์สินในข้อมลู
ดงักลา่วด้วย โดยให้เหตผุลสนบัสนนุวา่ความตกลงทริปส์เปิดโอกาสให้ประเทศสมาชิกออกกฎหมาย
เพ่ือคุ้มครองข้อมลูการทดสอบจากการกระท าในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม การท่ีความตกลงทริปส์
ก าหนดวา่ต้องเป็นข้อมลูท่ีไมเ่ปิดเผยนัน้ก็เพ่ือให้สอดคล้องกบัหลกัการห้ามการแขง่ขนัท่ีไมเ่ป็นธรรม
ตามมาตรา 10 ทวขิองอนสุญัญากรุงปารีสจึงแสดงให้เห็นวา่ต้องการหลีกเลี่ยงการคุ้มครองในฐานะ
ทรัพย์สินและไมต้่องการให้สิทธิเดด็ขาดแตป่ระการใด นอกจากนี ้การท่ีความตกลงทริปส์คุ้มครอง
ความลบัทางการค้าจากการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมนัน้แสดงให้เห็นวา่เป็นการห้าม
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บคุคลภายนอกจากการใช้ข้อมลูการทดสอบของผู้ ย่ืนรายอ่ืนตอ่เม่ือเป็นการได้มาหรือใช้โดยการ
กระท าในเชิงท่ีไมซ่ื่อสตัย์ตอ่กนัเทา่นัน้ อยา่งไรก็ตาม มาตรา 39 วรรคสามอนญุาตให้หนว่ยงาน 
ของรัฐสามารถอาศยัข้อมลูท่ีอยูใ่นความควบคมุดแูลของตนเพ่ือใช้ประเมินค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา
รายอ่ืน ๆ ได้เน่ืองจากการกระท าดงักลา่วไมใ่ชก่ารใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม2 
 

ในขณะท่ีการคุ้มครองข้อมูลแบบสิทธิเดด็ขาดนัน้มีรากฐานมาจาก 1) ความต้องการ
ในการคุ้มครองยาท่ีไมมี่สิทธิบตัร (เชน่ ขาดคณุสมบตัใินการขอจดสิทธิบตัรหรือไมมี่กฎหมายสิทธิบตัร
ในประเทศนัน้) 2) เพ่ือชดเชยเงินทนุจ านวนมากในการค้นคว้าและพฒันายา และ 3) ปัญหาการ
ฟ้องร้องคดีสิทธิบตัรระหวา่งบริษัทผู้ผลิตยาต้นต ารับและผู้ผลิตยาสามญัท่ีมีมากขึน้ และจ านวนผู้ผลิต
ยาต้นต ารับท่ีแพ้คดีมีแนวโน้มเพิ่มขึน้3 จงึท าให้ประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรปหาทางแก้ 
ปัญหาเหลา่นีโ้ดยการห้ามมิให้ผู้ผลิตยาสามญัและหนว่ยงานของรัฐขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียน
ยาท่ีเหมือนกบัยาต้นต ารับ เพ่ือท่ีผู้ผลิตยาต้นต ารับจะได้มีระยะเวลาในการจ าหนา่ยยาในตลาดโดยไม่
มีคูแ่ขง่อยูส่กัชว่งเวลาหนึง่ ดงันัน้ การคุ้มครองข้อมลูในลกัษณะนีจ้งึก่อให้เกิดสิทธิเดด็ขาดในข้อมลู
และสิทธิเดด็ขาดในการจ าหนา่ยแก่เจ้าของหรือผู้ ย่ืนข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา ในสหภาพยโุรปจงึ
ใช้ค าเรียกระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแตกตา่งกนัโดยใน 8 ปีแรกเรียกวา่ 
“Data Exclusivity” ซึง่เป็นชว่งท่ีห้ามมิให้มีการย่ืนเอกสารเพ่ือขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับ
ยาเลย สว่นใน 2 ปีหลงัเรียกวา่ “Market Exclusivity” ซึง่สามารถย่ืนขอขึน้ทะเบียนหรือมีการอนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยาได้ แตย่งัไมส่ามารถวางจ าหนา่ยยาในตลาดได้จนกวา่จะครบ 2 ปี รวมเป็นระยะเวลา
ทัง้หมด 10 ปี (และอาจขยายเพิ่มอีก 1 ปีได้หากเข้าเกณฑ์ท่ีกฎหมายก าหนด)  

 

  เม่ือพิจารณากฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางของประเทศสหรัฐอเมริกา และ
ตาม Directive 2001/83/EC ฉบบัแก้ไขเพิ่มเตมิโดย Directive 2004/27/EC ของสภาพยโุรปแล้วจะ
เห็นได้วา่ เม่ือใดก็ตามท่ียาตวัหนึง่ได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาและมีสถานะเป็นยาในบญัชีหรือ

                                                           
2 Council for Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, Submission to 

the TRIPS Council by the African Group, Barbados, Bolivia, Brazil, Cuba, Dominican 
Republic, Ecuador, Honduras, India, Indonesia, Jamaica, Pakistan, Paraguay, Philippines, 
Peru, Sri Lanka, Thailand, and Venezuela, IP/C/W/296 (June 29, 2001). Available from 
http://www.wto.org 

3  Meir Perez Pugatch. University of Haifa ICTSD-UNCTAD Dialogue on Ensuring 
Policy Options for Affordable Access to Essential  Medicines, Bellagio, 12-16 Oct. 2004 

Available from: http://www.iprsonline.org/unctadictsd/bellagio/docs/Pugatch_Bellagio3.pdf 
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ยาอ้างอิงแล้ว ยาสามญัของยาเหลา่นีจ้ะไมส่ามารถมาขอขึน้ทะเบียนต ารับยาได้เลยจนกวา่ระยะเวลา
ของการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาได้สิน้สดุลง อยา่งไรก็ตาม แม้จะเรียกวา่เป็นการ
คุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา แตก่ฎหมายทัง้สองฉบบันีก็้ไมไ่ด้ให้ความคุ้มครองในฐานะของ
ความลบัทางการค้า เน่ืองจากกฎหมายไมไ่ด้ก าหนดถึงคณุสมบตัขิองข้อมลูท่ีจะได้รับความคุ้มครอง
เอาไว้ เชน่ ไมมี่การระบวุา่ต้องเป็นข้อมลูการทดสอบท่ีเป็นความลบัหรือใช้ความพยายามอยา่งมากใน
การจดัท าหรือไม ่แตก่ฎหมายจะก าหนดไว้เลยวา่ห้ามมิให้ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนยาหรืออนมุตัทิะเบียน
ต ารับยาท่ีเหมือนกบัยาในบญัชีหรือยาอ้างอิงภายในระยะเวลาท่ีก าหนดไว้ โดยไมมี่ข้อยกเว้นและไม่
ค านงึด้วยวา่ผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนยาภายหลงัจะเป็นผู้จดัท าข้อมลูการทดสอบเองหรือไม ่ดงันัน้ การ
คุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดของประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรป
จงึเป็นการให้ความคุ้มครองแก่ข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยตวัของข้อมลูเอง โดยไมต้่อง
พิจารณาวา่ข้อมลูดงักลา่วจะเข้ากฎเกณฑ์ของทรัพย์สินทางปัญญาประเภทอ่ืน ๆหรือไม ่ซึง่แตกตา่ง
จากความตกลงทริปส์ท่ีให้ความคุ้มครองในฐานะความลบัทางการค้า  

  ในขณะท่ีความตกลงการค้าเสรีของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีท ากบัประเทศตา่ง ๆ จะ
เป็นการผสมผสานระหวา่งกฎหมายภายในของตนกบัความตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสามโดย
ประเทศสหรัฐอเมริกาเห็นวา่การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาตาม 39 วรรคสามนัน้เป็นแบบ 
สิทธิเดด็ขาด และการท่ีหนว่ยงานของรัฐอนมุตัทิะเบียนต ารับยาสามญัโดยการใช้หรืออาศยัข้อมลูการ
ทดสอบของผู้ผลิตยาต้นต ารับนัน้เป็นการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม ประเทศคูส่ญัญาจงึควรให้
ความคุ้มครองโดยการห้ามมิให้ผู้ ย่ืนค าขอรายหลงัหรือหนว่ยงานของรัฐขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยาแก่ยาท่ีเหมือนกบัยาต้นต ารับภายในระยเวลา 3-5 ปี (ขึน้อยูก่บัวา่เป็นสารเคมีตวัเดมิ 
หรือสารเคมีตวัใหม่) นอกจากนี ้ยงัขยายความคุ้มครองรวมไปถึงข้อมลูทางคลินิกใหม ่ (นอกเหนือจาก
รายงานชีวสมมลู) รวมทัง้หลกัฐานการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาในตา่งประเทศซึง่ก าหนดให้ต้องย่ืน
ข้อมลูการทดสอบหรือข้อมลูทางคลินิกใหมด้่วย 
 

 5.1.2 ปัญหาเร่ืองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาที่ได้รับความคุ้มครอง 

  แม้วา่ตามความตกลงทริปส์ มาตรา 39 วรรคสามได้บญัญตัวิา่ “ในกรณีท่ีบรรดา
สมาชิกก าหนดให้มีการย่ืนข้อมลูการทดสอบหรือข้อมลูข้อมลูอ่ืน  ๆ ท่ีไมเ่ปิดเผยซึง่ต้องใช้ความ
พยายามเป็นอยา่งมากในการจดัท า เป็นเง่ือนไขในการอนญุาตให้จดัจ าหนา่ยในตลาดของผลิตภณัฑ์
ยา...ซึง่ใช้สารเคมีตวัใหม่”  
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  แตค่วามตกลงการค้าเสรีของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีท ากบัประเทศตา่ง ๆ กลบั
บญัญตัไิว้แตกตา่งและมีลกัษณะเป็นการขยายความคุ้มครองเพิ่มเตมิจากความตกลงทริปส์ 4 เชน่ การ
ก าหนดให้คุ้มครองหลกัฐานการอนมุตัขิึน้ทะเบียนต ารับยาในตา่งประเทศซึง่ก าหนดให้มีการย่ืนข้อมลู
ท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยัและประสิทธิผล หรือข้อมลูคลินิกใหม ่ (นอกเหนือจากข้อมลูชีวสมมลู) ท่ี
จ าเป็นตอ่การอนมุตัขิึน้ทะเบียน หรือหลกัฐานการอนมุตัขิึน้ทะเบียนต ารับยาในตา่งประ เทศซึง่
ก าหนดให้มีการย่ืนข้อมลูคลินิกใหม ่เป็นต้น ซึง่เป็นการให้ความคุ้มครองข้อมลูทกุอยา่งท่ีเก่ียวข้องหรือ
สืบเน่ืองจากข้อมลูการทดสอบโดยไมพ่ิจารณาวา่ข้อมลูดงักลา่วเป็นความลบัหรือไม ่หรือใช้ความ
พยายามในการจดัท าหรือไม่ 

  บทวิเคราะห์ 

ข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีได้รับความคุ้มครองตามความตกลงทริปส์ต้องมีองค์ 
ประกอบดงันี ้คือ 1) เป็นข้อมลูท่ีประเทศสมาชิกก าหนดให้ย่ืน 2) ต้องเป็นข้อมลูการทดสอบหรือข้อมลู
อ่ืนท่ีจ าเป็นตอ่การอนมุตัขิึน้ทะเบียนต ารับยา 3) ต้องเป็นข้อมลูท่ีไมเ่ปิดเผย และ 4) เป็นข้อมลูท่ีใช้
ความพยายามอยา่งมากในการจดัท า ซึง่เม่ือพิจารณาจากข้อมลูท่ีหนว่ยงานของรัฐก าหนดให้ย่ืนแล้ว 
ข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับท่ีจะได้รับความคุ้มครองจงึหมายถึง 

1. ข้อมลูด้านคณุภาพ เชน่ ข้อมลูด้านเคมี เภสชักรรม และชีววิทยา  
2. ข้อมลูการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง เชน่ ข้อมลูด้านเภสชัวิทยา พิษวิทยา เภสชั

จลนศาสตร์ 
3. ข้อมลูการศกึษาวิจยัทางคลินิก เชน่ ข้อมลูด้านชีวเภสชักรรม เภสชัพลศาสตร์ 

เภสชัจลนศาสตร์ท่ีท าการทดสอบในมนษุย์ 
ซึง่ข้อมลูเหลา่นีล้้วนเป็นข้อมลูท่ีกฎหมายยาหรือระเบียบท่ีเก่ียวข้องก าหนดให้ต้องย่ืน

และเป็นข้อมลูท่ีต้องใช้ความพยายามทัง้ระยะเวลาและเงินทนุในการจดัท า และท่ีส าคญัท่ีสดุคือต้อง
เป็นความลบัไมเ่ป็นท่ีเปิดเผยแก่บคุคลทัว่ไป และต้องเป็นข้อมลูของยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมี
ใหม ่เน่ืองจากหากข้อมลูนีเ้ป็นข้อมลูสาธารณะท่ีบคุคลทัว่ไปสามารถเข้าถึงได้แล้ว ผู้ใดจะมากลา่ว
อ้างหรือถือสิทธิความเป็นเจ้าของและกีดกนัไมใ่ห้ผู้ อ่ืนเข้าถึงหรือใช้ข้อมลูนัน้ไมไ่ด้  

 

ในขณะท่ีกฎหมายอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางของสหรัฐฯ และ Directive 
2001/83/EC ฉบบัแก้ไขเพิ่มเตมิโดย Directive 2004/27/EC ของสภาพยโุรปเป็นการให้ความคุ้มครอง

                                                           
4
 โปรดดรูายละเอียดในบทท่ี 3 หวัข้อ 3.4  
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ยาในบญัชีและยาอ้างอิง5โดยก าหนดห้ามมิให้ขอขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีเหมือนกบัยาในบญัชีหรือยา
อ้างอิงภายในระยะเวลาท่ีก าหนดไว้ ซึง่เป็นการให้ความคุ้ มครองภายใต้กฎหมายท่ีเก่ียวกบัยา ไมใ่ช่
กฎหมายท่ีเก่ียวกบัทรัพย์สินทางปัญญา จงึท าให้การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิ
เดด็ขาดนีแ้ตกตา่งจากความตกลงทริปส์ กลา่วคือ ไมจ่ าเป็นต้องเป็นข้อมลูการทดสอบท่ีใช้ส าหรับขอ
ขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีใหม ่และไมจ่ าเป็นต้องเป็นข้อมลูลบัท่ีใช้ความ
พยายามอยา่งมากในการจดัท า เน่ืองจากในระบบขึน้ทะเบียนยาของประเทศสหรัฐอเมริกาและยโุรป
นัน้ เม่ือใดก็ตามท่ียาได้รับอนมุตัทิะเบียนต ารับยาเป็นรายแรก (ไมว่า่จะเป็นยาท่ีมีสว่นประกอบของ
สารเคมีเก่าหรือใหม่) และมีสถานะเป็นยาในบญัชีหรือยาอ้างอิง ผู้ผลิตยารายหลงัและหนว่ยงานของ
รัฐจะไมส่ามารถขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับยาท่ีเหมือนกบัยาในบญัชีหรือยาอ้างอิงนัน้ได้
เลย ผู้ผลิตยาท่ีประสงค์จะขึน้ทะเบียนยาของตนจะต้องรอให้ระยะเวลาท่ีคุ้มครองสิน้สดุลงก่อนจงึจะ
สามารถย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนได้ 

 

สว่นความตกลงการค้าเสรีของประเทศสหรัฐอเมริกานัน้นอกจากจะให้ความคุ้มครอง
ข้อมลูการทดสอบแล้ว ยงัให้ความคุ้มครองไปถึงข้อมลูคลินิกใหม ่ (นอกเหนือจากข้อมลูชีวสมมลู) และ
หลกัฐานการอนมุตัยิาในตา่งประเทศท่ีก าหนดให้ย่ืนข้อมลูการทดสอบหรือข้อมลูคลินิกใหมด้่วย ซึง่
ข้อมลูคลินิกใหมนี่จ้ะหมายถึงข้อมลูการทดสอบทางคลินิกของยาท่ีมีสารเคมีตวัเดมิแตมี่การ
ปรับเปล่ียนใหม ่เชน่ มีข้อบง่ใช้ใหม ่หรือมีสตูรใหม ่ซึง่มีระยะเวลาการคุ้มครอง 3 ปีด้วยกนั ซึง่ตา่งจาก
ความตกลงทริปส์ท่ีให้เฉพาะสารเคมีใหมเ่ทา่นัน้ นอกจากนี ้ในบางความตกลงก็ไมไ่ด้ระบวุา่ต้องเป็น
ข้อมลูท่ีไมเ่ปิดเผย ดงันัน้ แม้วา่ข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับจะมาจากต ารา หรือเอกสารวิชาการตา่ง  ๆ 
ก็จะได้รับความคุ้มครองไปด้วย ซึง่การให้ความคุ้มครองในลกัษณะนีย้อ่มท าให้เกิดต้นทนุทางสงัคม
และเป็นการบัน่ทอนระบบสาธารณสขุของประเทศ เน่ืองจากสงัคมมีภาระในการออกและบงัคบัใช้
กฎหมายแตฝ่่ายเดียวโดยสงัคมไมไ่ด้รับประโยชน์ตอบแทนกลบัคืนมา เชน่ ไมก่่อให้เกิดการถ่ายทอด
ทางเทคโนโลยี หรือองค์ความรู้ใหมเ่น่ืองจากเป็นยาเก่าแล้วแตไ่ด้รับความคุ้มครองใหม ่นอกจากนีย้งั
ก่อให้เกิดผลเสียตอ่สาธารณสขุเน่ืองจากในระยะเวลาท่ีคุ้มครอง 3-5 ปีนัน้ผู้ผลิตยาสามญัภายใน 
ประเทศก็ไมส่ามารถวางจ าหนา่ยยาได้ ท าให้ทางเลือกของประชาชนลดลงและอาจต้องบริโภคยาท่ี
ราคาสงูกวา่ปกตด้ิวย 
 
 
 

                                                           
5 โปรดดรูายละเอียดในบทท่ี 3 หวัข้อ 3.2 และ 3.3 ตามล าดบั 
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 5.1.3 ปัญหาของค านิยามของ “สารเคมีใหม่” 
 

  การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยานัน้จะต้องเป็นข้อมลูเก่ียวกบัคณุภาพ 
ความปลอดภยัและประสิทธิผลของยาท่ีมีสว่นประกอบสารเคมีใหม ่แตค่วามตกลงทริปส์ไมไ่ด้ก าหนด
นิยามไว้เพ่ือเปิดโอกาสให้ประเทศสมาชิกขององค์การการค้าโลกออกกฎหมายท่ีเหมาะสมแก่ประเทศ
ของตนเอง สว่นความตกลงการค้าเสรีของประเทศสหรัฐอเมริกาได้มีการให้ความคุ้มครองทัง้สารเคมี
เก่าและสารเคมีใหม่ ซึง่ในสว่นของสารเคมีใหมนี่ ้ความตกลงการค้าเสรีได้ใช้ค าวา่ “ยาท่ีมี
สว่นประกอบของสารเคมีใหม่” หรือ “ยาใหมท่ี่ไมมี่สว่นประกอบของสารเคมีท่ีเคยได้รับการอนมุตัขิึน้
ทะเบียนต ารับยาในประเทศคูส่ญัญามาก่อน”  
 

  ซึง่ระเบียบกระทรวงสาธารณสขุวา่ด้วยการดแูลรักษาความลบัทางการค้าของข้อมลู
ทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2550 ได้ก าหนดนิยามของ “ข้อมลูทะเบียนต ารับยา” ไว้ใกล้เคียงกนั โดยในข้อ 
3 ได้บญัญตัิวา่ หมายถึง “ข้อมูลทะเบียนต ารับยาทีใ่ช้สารเคมีชนิดใหม่ อนัไดแ้ก่ ต ารับยาแผน
ปัจจุบนัทีใ่ช้สารเคมีชนิดใหม่ ซ่ึงยงัไม่เคยไดร้ับอนมุติัใหข้ึ้นทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน”  
 

  บทวิเคราะห์ 
 

  การก าหนดนิยามของสารเคมีใหมแ่ตเ่พียงเทา่นีจ้ะท าให้ประเทศไทยต้องให้ความ
คุ้มครองข้อมลูของยาท่ีไมมี่สว่นประกอบของสารเคมีใหมอ่ยา่งแท้จริง เน่ืองจากสารเคมีนัน้อาจเป็น
สารเคมีซึง่มีสว่นออกฤทธ์ิของโมเลกลุยา (active moiety) เดมิแตมี่การเปล่ียนแปลง side chain ใหม ่
เชน่ เปล่ียนจากเกลือเป็นเอสเทอร์ เป็นต้น ซึง่ในทางเคมีแล้ว แม้การเปล่ียนแปลงใน side chain จะมี
ผลท าให้คณุสมบตัขิองยาเปล่ียนแปลงไปจากเดมิ เชน่ ท าให้ดดูซมึได้ดีขึน้ แตส่ว่นท่ีออกฤทธ์ิของ
โมเลกลุยายงัคงเป็นตวัเดมิอยู่ ดงัเชน่ตวัอยา่งท่ีแสดงในภาพท่ี 5 ซึง่มีสารเคมี 3 แบบ ได้แก่ แบบ A 
แบบ B และแบบ C ซึง่สารเคมีทัง้สามแบบนีมี้สว่นออกฤทธ์ิของโมเลกลุยาตวัเดียวกัน (รูปหกเหล่ียม
ทบึ) แตมี่ตวั side chain แตกตา่งกนั หากระเบียบกระทรวงสาธารณสขุฯ ใช้เพียงแตค่ าวา่ “สารเคมี
ใหม”่ ก็จะท าให้สารเคมีท่ีมีการเปล่ียนแปลง side chain นีไ้ด้รับการคุ้มครองในฐานะท่ีเป็นสารเคมี
ใหมไ่ด้ เน่ืองจากการเปล่ียนแปลง side chain ใหมก็่ท าให้สารเคมีแบบ C ตา่งจากแบบ A และแบบ B 
แล้ว ทัง้ท่ีในความเป็นจริงแม้วา่สารเคมีทัง้ 3 แบบจะมีโครงสร้างทางเคมีท่ีแตกตา่งกนั แต่ตวัยาส าคญั
ออกฤทธ์ิท่ีมีผลตอ่ร่างกายยงัคงเป็นตวัเดมิอยู่6 (ภาพท่ี 5) 
 

                                                           
6
 สมัภาษณ์ ดร.สชุาต ิจองประเสริฐ, เภสชักรช านาญการ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยา กระทรวงสาธารณสขุ, 2 กรกฎาคม 2552. 
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ภาพท่ี 5: ภาพสมมตแิสดงตัวอย่างการเปล่ียนแปลง Side chain 
 

 
 

  โดยในประเทศสหรัฐอเมริกาเองก็ได้บญัญตั ิCode of Federal Regulations มาตรา 
314.108 (a) ไว้อยา่งรัดกมุ เพื่อป้องกนัไมใ่ห้มีการคุ้มครองสารเคมีท่ีมีการเปล่ียนแปลง side chain นี ้
โดยได้นิยาม “สารเคมีใหม่” วา่หมายถึง ยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีส่วนออกฤทธ์ิ (active 
moiety) ของโมเลกลุยาท่ีไมเ่คยได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b) โดยส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยามาก่อน7 ซึง่สารเคมีสว่นออกฤทธ์ินัน้ CFR ได้ก าหนดนิยามไว้ในมาตรา
เดียวกนัวา่หมายถึง โมเลกลุ หรือไอออน แตไ่มร่วมถึงสว่นตอ่ขยายของโมเลกลุท่ีเป็นเอสเทอร์หรือ
เกลือ (รวมทัง้เกลือกบัไฮโดรเจน) หรืออนพุนัธุ์อ่ืน ๆ (เชน่ คอมเพล็กซ์ คีเลท หรือ คลาเทรท) ของ
โมเลกลุซึง่มีผลตอ่การกระท าทางเภสชัวิทยาหรือชีววิทยาของสารทางยา 8  
 

                                                           
7
  21 CFR § 314.108 (a) New chemical entity means a drug that contains no active 

moiety that has been approved by FDA in any other application submitted under section 
505(b) of the act. 
 8  Active moiety means the molecule or ion, excluding those appended portions of 
the molecule that cause the drug to be an ester, salt (including a salt with hydrogen or 
coordination bonds), or other noncovalent deriviative (such as a complex, chelate, or 
clathrate) of the molecule, responsible for the physiological or pharmacological action of the 
drug substance. 
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  ดงันัน้ เพ่ือหลีกเล่ียงการคุ้มครองข้อมลูของยาท่ีมีการปรับเปล่ียนเพียงเล็กน้อย 
(minor modification) จงึควรมีการแก้ไขนิยามของสารเคมีใหมใ่ห้รัดกมุและสอดคล้องกบัหลกัวิชาเคมี
มากขึน้  
 

 

 5.1.4 ปัญหาเก่ียวกับการละเมิดของผู้ผลิตยาสามัญ 
 

  ตามกฎหมายยาของประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยโุรป ตลอดจนความตกลงการค้า
เสรีระหวา่งประเทศสหรัฐอเมริกากบัประเทศตา่ง ๆ ห้ามมิให้ผู้ผลิตยาสามญัหรือหน่วยงานของรัฐขอ
ขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับยาสามญัภายในระยะเวลาท่ีก าหนดไว้ เน่ืองจากถือวา่การท่ี
ผู้ผลิตยาสามญัขอขึน้ทะเบียนยาสามญัของยาในบญัชี (listed drug) หรือยาอ้างอิง (reference 
product) หรือยาต้นต ารับโดยย่ืนรายงานการศกึษาชีวสมมลูนัน้เป็นการใช้ อ้างอิง หรืออาศยัข้อมลู
การทดสอบของผู้ผลิตยาต้นต ารับ และเป็นการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม ดงันัน้ ประเดน็แรก ท่ี
ควรวิเคราะห์คือ การท่ีผู้ผลิตยาสามญัแสดงหลกัฐานความสมมลูของยาทดแทนการศกึษาวิจยัในสตัว์ 
และการศกึษาวิจยัทางคลินิกเป็นการใช้ อ้างอิง หรืออาศยัข้อมลูการทดสอบของผู้ผลิตยาต้นต ารับ
หรือไม ่และประเดน็ท่ีสองคือ การกระท าดงักลา่วเป็นการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมป็่นธรรมหรือไม่  
 

  บทวิเคราะห์ 
 

ดงัท่ีได้อธิบายในบทก่อน ๆ แล้ววา่ยาสามญั หมายถึง ยาท่ีมีสตูรตวัยาส าคญั ขนาด
ความแรง และรูปแบบยาเหมือนกบัยาต้นต ารับ ดงันัน้ ในการขึน้ทะเบียนยาสามญัท่ีปฏิบตักินัทัว่โลก 
ผู้ผลิตยาสามญัจงึไมจ่ าเป็นต้องท าการศกึษาวิจยัในสตัว์ และการศกึษาวิจยัทางคลินิกซ า้อีก โดย
ผู้ผลิตยาสามารถย่ืนหลกัฐานความสมมลูของยาทดแทนได้ ซึง่การแสดงความสมมลูของยาสามารถ
กระท าได้หลายวิธีด้วยกนั เชน่ การศกึษาชีวสมมลูในมนษุย์ การศกึษาเปรียบเทียบการละลาย /
ปลดปลอ่ยตวัยาในหลอดทดลอง การศกึษาเปรียบเทียบผลการรักษาทางคลินิก การศกึษาเปรียบ  
เทียบทางเภสชัพลศาสตร์ เป็นต้น ทัง้นี ้เป็นไปตามท่ีกฎหมายก าหนดและตามความเหมาะสมของยา
แตล่ะชนิด แตใ่นการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัโดยสว่นใหญ่ หนว่ยงานของรัฐจะพิจารณาจาก
รายงานการศกึษาชีวสมมลูเป็นหลกั9 เน่ืองจากเป็นการวดัแทน (surrogate measure) ของประสิทธิ- 
ผลของยาสามญัเปรียบเทียบกบัยาต้นต ารับได้ดีท่ีสดุ โดยทัว่ไปแล้วไมว่า่จะเป็นยารูปแบบใด เชน่ 
แบบเม็ด แบบน า้ หรือแบบแคปซูล ก็จะมีสว่นประกอบอยูด้่วยกนั 2 สว่นใหญ่ ๆ คือ สว่นท่ีเป็นตวัยา

                                                           
9
  ศ.นพ.สมิง เก่าเจริญ, ดร.สชุาต ิจองประเสริฐ, ผศ.ดร.สมลกัษณ์ คงเมือง และภก.มนตรี     

สวุณิชย์, What aspects do we expect from generic drugs? เมดคิอลไทม์ 1st SANDOZ 
Academic Meeting, Dec, 20, 2008. 
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ส าคญัออกฤทธ์ิ (active ingredient) ซึง่มีผลในการบ าบดัรักษาโรค และสว่นท่ีเป็นสารไมอ่อกฤทธ์ิ 
(excipient) ซึง่ชว่ยในการยดึจบั หรือท าละลายตวัยาส าคญัออกฤทธ์ิในร่างกายแตไ่มมี่ผลในการ
บ าบดัรักษา ดงันัน้ ในทางเภสชัศาสตร์ หากผู้ผลิตยาสามญัพิสจูน์ให้เห็นได้วา่ ยาท่ีมีตวัยาส าคญั
ออกฤทธ์ิเหมือนกนัแตมี่สารไมอ่อกฤทธ์ิและกระบวนการผลิตตา่งกนั (ภาพท่ี 6) และความแตกตา่ง
ของปัจจยัด้านผลิตภณัฑ์เชน่วา่นัน้ไมมี่ผลตอ่ทัง้อตัราและปริมาณการดดูซมึตวัยาสามญัเข้าสู่
ร่างกายท่ีตา่งไปจากยาต้นต ารับแล้ว ก็จะถือวา่ยาทัง้สองมีความทดัเทียมกนัด้านความปลอดภยัและ
ประสิทธิผล ดงันัน้ จงึสามารถใช้ทดแทนกนัได้ 10 หนว่ยงานของรัฐจงึสามารถอนมุตัทิะเบียนต ารับยา
ได้โดยไมมี่ความจ าเป็นในแง่วิชาการท่ีจะต้องให้ผู้ผลิตยาสามญัท าการศกึษาวิจยัในสัตว์และ
ศกึษาวิจยัทางคลินิกซ า้อีก 

 

ภาพท่ี 6: การศึกษาชีวสมมูลในยาสามัญเปรียบเทียบกับยาต้นต ารับ 
 

 
 

ที่มา: What aspects do we expect from generic drugs? เมดิคอลไทม์ 
 

  ส าหรับการศกึษาชีวสมมลูยาสามญัเปรียบเทียบกบัยาต้นต ารับนัน้ ข้อมลูจากการ
สมัภาษณ์แสดงให้เห็นวา่ ในทางปฏิบตั ิผู้ผลิตยาสามญัจะทราบถึงข้อมลูของตวัยาส าคญัและขนาด
ความแรงของยาต้นต ารับท่ีปรากฎอยูใ่นเอกสารก ากบัยาจากผลิตภณัฑ์ท่ีวางจ าหนา่ยอยูแ่ล้ว สว่น
อตัราการละลายหรือการปลดปลอ่ยตวัยาส าคญัของยาต้นต ารับท่ีเป็นต้นแบบในการศกึษา
เปรียบเทียบนัน้ ผู้ผลิตยาสามญัก็ไมไ่ด้ขอข้อมลูจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) หรือ
จากผู้ผลิตยาต้นต ารับอีกเชน่กนั แตผู่้ผลิตยาสามญัจะน ายาต้นต ารับท่ีวางจ าหนา่ยอยูใ่นตลาดมา

                                                           
10

  เร่ืองเดียวกนั. 

  ตวัยาส าคญั  

ออกฤทธ์ิ 

สารประกอบ

ไมอ่อกฤทธ์ิ 

กรรมวิธี     

การผลติ 

ยาต้นต ารับ 

ยาสามัญ 
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ท าการศกึษาและทดสอบการละลายในห้องปฏิบตักิารด้วยตนเอง โดยหากเป็นยาต้นต ารับท่ีวาง
จ าหนา่ยในตลาดมาเป็นระยะ เวลาพอสมควรแล้วก็จะปรากฎข้อมลูในเภสชัต ารับ 

(Pharmacopoeia) ซึง่เแสดงถึง monograph ของยา โดยใน monograph ของยาแตล่ะชนิดจะ
ประกอบด้วยช่ือสามญัทางยา สตูรโครงสร้างทางเคมี ช่ือทางเคมี ลกัษณะภายนอกท่ีปรากฎ การ
ละลาย การตรวจวิเคราะห์ความบริสทุธ์ิ การเก็บรักษา ประโยชน์ และขนาดท่ีใช้ เป็นต้น ผู้ผลิตยา
สามญัก็จะท าการทดสอบการละลาย/ปลดปลอ่ยตวัยาโดยอาศยัข้อมลูเก่ียวกบัเง่ือนไข ตวักลาง 
(medium) ท่ีเหมาะส าหรับใช้ศกึษาการท าละลาย หรือสภาวะในการศกึษาการละลายตา่ง  ๆ ท่ีปรากฎ
ในเภสชัต ารับเหลา่นีใ้นการศกึษาชีวสมมลูเปรียบเทียบระหวา่งยาสามญักบัยาต้นต ารับเพ่ือ
เปรียบเทียบอตัรการดดูซมึ (rate) และปริมาณยาท่ีถกูดดูซมึเข้าสูก่ระแสเลือด (extent) ท่ีระยะเวลา
ตา่ง ๆ11 และน าข้อมลูท่ีได้จากการศกึษานีม้าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญั  ซึง่สอดคล้องกบั
ข้อเท็จจริงท่ีได้จากทางฝ่ายผู้ผลิตยาต้นต ารับวา่ ในทางปฏิบตั ิผู้ผลิตยาสามญัจะน ายาต้นต ารับมาท า
การทดลองเองและจะพฒันาสตูรยาของตนเพ่ือให้ได้ผลลพัธ์ทดัเทียมกบัยาต้นต ารับ ซึง่ผู้ให้สมัภาษณ์
เห็นวา่ ผู้ผลิตยาสามญัไมไ่ด้มีการใช้หรืออ้างอิงข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับโดยตรงเน่ืองจากทัง้ทาง 
อย.และผู้ผลิตยาต้นต ารับจะเก็บรักษาข้อมลูไว้เป็นความลบั ผู้ผลิตยารายอ่ืนไมส่ามารถเข้าถึงข้อมลู
ดงักลา่วได้ในทางกายภาพ (คือ ไมมี่การเปิดดขู้อมลู หรือน าข้อมลูจากแฟ้มเอกสารมาใช้ ) แตผู่้ผลิตยา
สามญัจะอ้างอิงวา่ยาของตนเป็นยาสามญัของยาต้นต ารับตวัใด ซึง่เป็นการอ้างอิงโดยทางอ้อมและท า
ให้ได้เปรียบตรงท่ีไมต้่องเร่ิมจากศนูย์ เชน่ หากยาต้นต ารับมีข้อบง่ใช้เป็นแบบ ก . ยาสามญัก็จะได้ข้อ
บง่ใช้แบบ ก. เชน่เดียวกบัยาต้นต ารับด้วย โดยท่ีผู้ผลิตยาสามญัไมต้่องคดิค้นหรือท าการทดสอบเพ่ือ
หาข้อบง่ใช้เอง เป็นต้น อยา่งไรก็ตาม ผู้ให้สมัภาษณ์มีความเห็นวา่การขอขึน้ทะเบียนต ารับยาของ
ผู้ผลิตยาสามญัโดยการย่ืนรายงานการศกึษาชีวสมมลูหรือหลกัฐานแสดงความสมมลูอ่ืน  ๆ นัน้เป็น
เร่ืองปกต ิและไมไ่ด้เป็นการใช้ข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับแตอ่ยา่งใด หากมีการให้ความคุ้มครอง แบบ

                                                           
 กระทรวงสาธารณสขุได้ก าหนดให้ใช้หลกัเกณฑ์สากลท่ีระบไุว้ในเภสชัต ารับเพ่ือเป็น

มาตรฐานการควบคมุคณุภาพของยา โดยเภสชัต ารับท่ีกระทรวงสาธารณสขุประกาศให้ใช้เป็นเกณฑ์
มาตรฐานมีดงันี ้1. British Pharmacopoeia (BP) 2. British Pharmacopoeia Codex (BPC) 3. The 
United States Pharmacopoeia (USP) 4. The National Formulary (NF) 5. European 
Pharmacopoeia 6. International Pharmacopoeia (PhI) โดยผู้ผลิตยาจะต้องแสดงวา่ยาท่ีตนผลิต
เข้าเกณฑ์มาตรฐานข้อก าหนดท่ีบง่ไว้ทกุประการจงึจะได้รับอนมุตัใิห้วางจ าหนา่ยยาในตลาดได้ (ท่ีมา: 
คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั, ภาควิชาเภสชัวิทยา, เภสชัวิทยา 1, หน้า 7.) 

11 สมัภาษณ์ ภญ.ดร.อิสริยา เตชะธนะวฒัน์, กลุม่ศกึษาชีวสมมลู องค์การเภสชักรรม, 23 
กรกฎาคม 2552. 
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สิทธิเดด็ขาดก็จะท าให้ผู้ผลิตยาต้นต ารับได้รับความคุ้มครองเพิ่มขึน้ซึง่เป็นเร่ืองท่ีดี แตห่ากไมมี่ก็ไมไ่ด้
ท าให้ผู้ผลิตยาต้นต ารับเสียหายแตอ่ยา่งใด เน่ืองจากยาต้นต ารับก็มีจดุแข็งในตนเองซึง่สามารถ
แขง่ขนักบัยาสามญัได้อยูแ่ล้ว12 
 

  จากลกัษณะของการกระท าท่ีอธิบายมาแล้วข้างต้นผู้วิจยัเห็นวา่ ผู้ผลิตยาสามญั
ไมไ่ด้มีการใช้ อาศยัหรืออ้างอิงข้อมลูการขึน้ทะเบียนยาต้นต ารับท่ีได้ย่ืนไว้แก่หนว่ยงานของรัฐโดยตรง 
เน่ืองจากผู้ผลิตยาสามญัจะท าการศกึษาชีวสมมลูโดยการศกึษาข้อมลูเปรียบเทียบระดบัยาในเลือด
ตามเวลา (plasma-time course concentration) ระหวา่งยาต้นต ารับกบัยาสามญัด้วยตนเอง ดงันัน้ 
จงึไมไ่ด้มีสว่นเก่ียวข้องกบัการใช้ อาศยั หรืออ้างอิงข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับแตป่ระการใด ทัง้นี ้ใน
การพฒันายาและการศกึษาชีวสมมลูนัน้ ผู้ผลิตยาสามญัจะอาศยัข้อมลูพืน้ฐานท่ีปรากฎอยูบ่น
ผลิตภณัฑ์และจากเภสชัต ารับซึง่เป็นแหลง่รวบรวมรายละเอียดเก่ียวกบัยาเอาไว้ ซึ่งเป็นข้อมลู
สาธารณะท่ีทกุคนสามารถเข้าถึงได้ นอกจากนี ้ผู้ผลิตยาสามญัก็ไมมี่การใช้ อ้างอิง หรืออาศยัผลการ
ทดสอบท่ีย่ืนตอ่หนว่ยงานของรัฐ เน่ืองจากข้อมลูท่ีย่ืนสง่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
นัน้ไมเ่ป็นท่ีเปิดเผยแก่ประชาชนทัว่ไป ผู้ผลิตยาสามญัจงึไมส่ามารถเข้าถึงข้อมลูและน าข้อมูล
ดงักลา่วมาใช้หรือมาอ้างอิงได้เชน่กนั 
 

สว่นประเดน็ท่ีวา่การขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัโดยใช้ผลการศกึษาชีวสมมลูนัน้
เป็นการใช้หรืออาศยัข้อมลูเก่ียวกบัความปลอดภัย และประสิทธิผลทางอ้อมอนัจะถือเป็นการใช้ในเชิง
พาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมหรือไม ่ในประเดน็นีผู้้วิจยัเห็นวา่อาจถือวา่เป็นการใช้หรืออาศยัข้อมลูทางอ้อมก็
ได้ เพราะผู้ผลิตยาสามญัไมจ่ าเป็นต้องท าการศกึษาวิจยัทางคลินิกซ า้เพ่ือพิสจูน์ความปลอดภยั และ
ประสิทธิผลของตวัยาส าคญัในต ารับยานัน้อีก อยา่งไรก็ตาม เน่ืองจากข้อมลูความปลอดภยัและ
ประสิทธิผลนัน้ โดยทัว่ไปแล้วบคุคลทัว่ไปหรือผู้ผลิตยาสามญัสามารถสืบค้นได้จากต ารา เภสชัต ารับ 
หรือวารสารทางการแพทย์ซึง่เป็นข้อมลูสาธารณะ และจดัเป็นองค์ความรู้ของตวัยาส าคญันัน้ท่ีเป็นผล
มาจากประสบการณ์การใช้ตวัยานัน้ ๆ มาเป็นเวลานาน ความรู้เชน่วา่นัน้จงึไมไ่ด้มาจากเฉพาะข้อมลู
ความปลอดภยัและประสิทธิผลท่ีผู้ผลิตยารายแรกย่ืนสง่เทา่นัน้  ดงันัน้ ผู้ผลิตยาต้นต ารับจงึไมน่า่จะ
กลา่วอ้างความเป็นเจ้าของในข้อมลูดงักลา่วแตเ่พียงผู้ เดียวได้ 

 

นอกจากนี ้กฎหมายคุ้มครองความลบัทางการค้าได้ก าหนดข้อยกเว้นการกระท าท่ี
เป็นการละเมิดความลบัทางการค้าไว้หลายประการด้วยกนัโดยหนึง่ในข้อยกเว้นนัน้ ได้แก่ การท า

                                                           
12 สมัภาษณ์ พนกังานฝ่ายทะเบียนต ารับยา (ไมป่ระสงค์ออกนาม), บริษัท เบอร์ริงเกอร์ อิง

เกลไฮม์ (ประเทศไทย) จ ากดั,12 ตลุาคม 2552. 
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วิศวกรรมย้อนกลบั (reverse engineering) ซึง่หมายถึงการแยกสว่นประกอบหรือสว่นผสมของสินค้า
โดยกรรมวิธีย้อนรอย (work back) เพ่ือหาความลบัทางการค้า ซึง่เป็นหลกัการท่ีนานาประเทศยอมรับ
และถือเป็นข้อยกเว้นเชน่เดียวกัน13 และในพระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าฯของไทยก็ได้บญัญตัิ
ไว้ในมาตรา 7(4) เชน่กนัโดยมีหลกัเกณฑ์ คือ 1) ผู้ ค้นพบความลบัทางการค้าได้ท าการประเมินและ
ศกึษาวิเคราะห์ผลิตภณัฑ์ท่ีเป็นท่ีรู้จกักนัโดยทัว่ไปเพ่ือค้นหาวิธีท่ีผลิตภณัฑ์นัน้ได้รับการประดษิฐ์ 
จดัท าหรือพฒันา 2) ต้องได้ผลิตภณัฑ์มาโดยสจุริต และ 3) ไมมี่สญัญากบัเจ้าของความลบัทางการค้า
หรือผู้ขายวา่ห้ามมิให้มีการท าวิศวกรรมย้อนกลบั  

 

จากข้อยกเว้นดงักลา่วผู้วิจยัจงึเห็นวา่ ขณะท่ีการท าวิศวกรรมย้อนกลบัในผลิตภณัฑ์
โดยการแยกองค์ประกอบหรือสตูรของสินค้าท่ีวางจ าหน่ายอยูต่ลาดแล้วท าการผลิตออกมาได้
เหมือนกนัยงัไมถื่อเป็นการละเมิดสิทธิในความลบัทางการค้าของเจ้าของความลบัและกฎหมาย
ยินยอมให้ท าได้ การผลิตยาสามญัท่ีผู้ผลิตยาคดิสตูรและวิธีการผลิตยานัน้เอง (เน่ืองจากข้อมลู
เก่ียวกบัสตูรยาตลอดจนวิธีและกระบวนการผลิตของแตล่ะบริษัท ท่ีย่ืนตอ่หนว่ยงานของรัฐเป็น
ความลบัทางการค้าท่ีไมเ่ปิดเผย และไมมี่การย่ืนตอ่หนว่ยงานของรัฐ) โดยอาศยัความรู้หรือหลกัวิชา
ทางเภสชัศาสตร์จงึสามารถท าได้และไมค่วรถือวา่เป็นการอาศยัหรือใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม 
เน่ืองจากเป็นข้อมลูท่ีผู้ผลิตยาจดัท าขึน้เองโดยไม่ได้ใช้หรืออาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับท่ีย่ืนตอ่
หนว่ยงานของรัฐ  

 
 5.1.5 ปัญหาเก่ียวกับการละเมิดของหน่วยงานของรัฐ 

  นอกจากจะห้ามผู้ผลิตยาสามญัขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัแล้ว การคุ้มครอง
ข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามแบบประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรปยงัห้ามมิให้หนว่ยงาน
ของรัฐใช้หรืออาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับยาในการประเมินคณุภาพ ความปลอดภยั และ
ประสิทธิผลของยาสามญั ตลอดจนห้ามมิให้อนมุตัทิะเบียนต ารับยาสามญัด้วย โดยเห็นวา่การท่ี
หน่วยงานของรัฐใช้หรืออาศัยข้อมูลของผู้ผลิตยาต้นต ารับเป็นการท าให้ผู้ผลิตยาสามัญ
ได้เปรียบโดยอ้อมเน่ืองจากไม่ต้องท าข้อมูลผลการทดสอบแบบเตม็รูปแบบอีก จงึมีปัญหาท่ี
ต้องพิจารณาวา่การท่ีหนว่ยงานของรัฐอนมุตัทิะเบียนต ารับยาแก่ยาสามญัเป็นการใช้หรืออาศยัข้อมลู
ของผู้ผลิตยาต้นต ารับหรือไม ่และเป็นการใช้ในเชิงพาณิชย์ไมเ่ป็นธรรมหรือไม่ 

 
                                                           

13
 John Hull, Commercial Secrecy: Law and Practice, (London: Sweet & Maxwell, 

1998), p. 50. 
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  บทวิเคราะห์ 

 ในการประเมินและอนมุตัขิึน้ทะเบียนต ารับยาแก่ยาใหมต่วัหนึง่  ๆ หนว่ยงานของรัฐ
จะท าการประเมินและพิจารณาข้อมลูจากเอกสารท่ีผู้ ย่ืนค าขอย่ืนเข้ามาเป็นหลกั หากหนว่ยงานของรัฐ
เห็นวา่ข้อมลูท่ีย่ืนมานัน้ไมส่มบรูณ์ครบถ้วนหรือยงัไมเ่พียงพอตอ่การประเมินและอนมุตัทิะเบียนต า รับ
ยาให้ได้ หนว่ยงานของรัฐก็สามารถขอให้ผู้ ย่ืนค าขอท าการศกึษาวิจยั หรือย่ืนเอกสารหรือข้อมลูอ่ืน  ๆ
เพิ่มเตมิได้ สว่นการพิจารณาอนมุตัทิะเบียนต ารับยาแก่ยาสามญันัน้ สามารถแบง่ได้เป็น  2 วิธีด้วยกนั 
คือ 1) หนว่ยงานของรัฐใช้หรืออาศยัข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาของผู้ ย่ืนรายแรกโดยตรงในการ
ประเมินคณุภาพ ความปลอดภยั และประสิทธิผลของยาสามญั และ 2) หนว่ยงานของรัฐไมไ่ด้ใช้ หรือ
อาศยัข้อมลูท่ีปรากฎในค าขอของผู้ ย่ืนรายแรกเลย แตจ่ะพิจารณาจากเอกสารและข้อมลูท่ีผู้ผลิตยา
สามญัย่ืนเข้ามาเป็นหลกั ซึง่การพิจารณาและอนมุตัทิะเบียนต ารับยาสามญัของไทยจะเป็นแบบท่ีสอง 
คือ ไมไ่ด้มีการใช้หรืออ้างอิงข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับ แตจ่ะพิจารณารายงานการศกึษาชีวสมมลู
ของยาสามญัท่ีผู้ผลิตยาสามญัจดัท าขึน้ นอกจากนีย้งัอาศยัข้อมลูท่ีปรากฎอยูใ่นต ารา หรือวารสาร
ทางวิชาการ14 หรือจากแหลง่อ่ืนในการพิจารณาและประเมินวา่ข้อมลูท่ีผู้ผลิตยาสามญัย่ืนมานัน้
ถกูต้องและเป็นจริงดงัท่ีกลา่วอ้าง15  

 นอกจากนี ้แม้ในทางปฏิบตั ิส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย
ได้มีการเปิดเผยหรือตีพิมพ์ข้อมลูการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาของยาต้นต ารับในประเทศ ไทย ในท านอง
เดียวกนักบักระทรวงสาธารณสขุและสวสัดกิารของประเทศญ่ีปุ่ นท่ีมีการตีพิมพ์ข้อมลูการอนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยาใหมไ่ว้ใน “Summary Basis Approval” หลงัจากท่ียาใหมแ่ตล่ะตวัได้รับการอนมุตัิ
แล้ว หรือในกรณีท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา และองค์การยา
แหง่ยโุรปท่ีมีการตีพิมพ์ข้อมูลยาใหมท่ี่ได้รับการอนมุตัไิว้ใน  “Summary Basis of Approval 
Equivalents” และ “Summary of the Product Characteristics” 16ตามล าดบั แตก็่เป็นเพียงการ

                                                           

 14 สมัภาษณ์ ดร.สชุาต ิจองประเสริฐ, เภสชักรช านาญการ กลุม่อตุสาหกรรมยาสามญัและ
ทรัพย์สินทางปัญญา กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ, 2 
กรกฎาคม 2552. 
 15 สมัภาษณ์ ดารณี เพ็ญเจริญ, เภสชักรช านาญการพิเศษ กลุม่ยาใหม ่กองควบคมุยา 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ, 28 ตลุาคม 2552. 
 16 International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations, 
Encouragement of New Clinical Drug Development: The Role of Data Exclusivity, 
(Switzerland: IFPMA, 2000), p. 10. 
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เปิดเผยข้อมลูเฉพาะช่ือยาสามญั ช่ือทางการค้า หมายเลขทะเบียนต ารับยา ช่ือผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า   
ข้อบง่ใช้หรือฤทธ์ิการรักษา และวนัท่ีได้รับการอนมุตัเิทา่นัน้ ไมไ่ด้มีการเปิดเผยรายละเอียดเก่ียวกบั
วิธีการผลิต การวิเคราะห์/วิจยัแตป่ระการใด 

จากข้อมลูข้างต้น ผู้วิจยัจงึเห็นวา่ในประเดน็เร่ืองการกระท าของหนว่ยงานรัฐนัน้ควร
มีการพิจารณาถึงลกัษณะของการกระท าเสียก่อนวา่เป็นการใช้หรืออาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับ
จริงหรือไม ่เพราะการพิจารณาอนมุตัทิะเบียนต ารับยาของแตล่ะประเทศอาจแตกตา่งกนัได้ หาก
หนว่ยงานของรัฐไมไ่ด้มีการใช้หรืออาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต า รับในการอนมุตัทิะเบียนยาสามญั 
แตเ่ป็นการประเมินโดยพิจารณาจากข้อมลูท่ีผู้ผลิตยาสามญัย่ืนเข้ามาประกอบกบัใช้ความรู้ในแหลง่
ตา่ง ๆ ท่ีเป็นข้อมลูสาธารณะ เชน่ ต ารา วารสารทางวิชาการ รายงานทางการแพทย์ เภสชัต ารับ      
เป็นต้น ซึง่ไมใ่ชข้่อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับ กรณีเชน่นีจ้งึไมอ่าจถือวา่เป็นการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไม่
เป็นธรรมได้ เน่ืองจากเป็นการอนมุตัทิะเบียนยาสามญัโดยใช้หรืออาศยัข้อมลูสาธารณะ ซึง่ผู้ผลิตยา
ต้นต ารับไมมี่สิทธิกลา่วอ้างความเป็นเจ้าของในข้อมลูสาธารณะและไมส่ามารถกีดกนับคุคลอ่ืนจาก
การใช้ข้อมลูดงักลา่วได้  

 

 ส าหรับประเดน็เร่ืองการใช้หรืออาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับในการอนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยาสามญันัน้ มีค าพิพากษาของศาลอทุธรณ์ประเทศแคนาดาท่ีสามารถน ามาปรับใช้ได้
คือ คดี Bayer, Inc. v. Canada (Attorney Gen.)17ซึง่ศาลได้ตดัสินไว้วา่ตราบใดท่ีการขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาของผู้ ย่ืนรายหลงัเป็นการขอขึน้ทะเบียนโดยอาศยัการย่ืนรายงานการศกึษาชีวสมมลูนัน้ถือ
ไมไ่ด้วา่การอนมุตัทิะเบียนยาของกระทรวงสาธารณสขุเป็นการอาศยัข้อมลูท่ีเป็นความลบัของผู้ ย่ืน
รายแรก 
 

ข้อเท็จจริงในคดีนีบ้ริษัท เบเยอร์ฯ ได้อทุธรณ์วา่การท่ีผู้ ย่ืนค าขอรายหลงั (ซึง่อาจเป็น
ผู้ผลิตยาสามญัหรือผู้ผลิตยาต้นต ารับก็ได้) ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนอยา่งยอ่ (Abbreviated New Drug 
Submission; ANDS)โดยการย่ืนรายงานผลการศกึษาชีวสมมลูยาของตนเปรียบเทียบกบัยาต้นต ารับ
นัน้เป็นการท่ีรัฐมนตรีพิจารณาอนมุตัแิละอาศยัข้อมลูลบัของผู้ผลิตยาต้นต ารับโดยทางตรงหรือ
ทางอ้อมเพ่ืออนมุตัทิะเบียนต ารับยาให้แก่ผู้ ย่ืนรายหลงั ซึง่ผู้ ร้องเห็นว่าข้อ C.08.004.1(1) นีตี้ความได้
วา่รัฐมนตรีไมส่ามารถอนมุตัทิะเบียนต ารับยาแก่ผู้ผลิตยารายหลงัก่อนครบก าหนด 5 ปี นบัแตว่นัที่ 
ยาของผู้ยื่นค าขอรายแรกได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยา และโจทก์ยงัอทุธรณ์ด้วยวา่ข้อ 

                                                           

 17 Bayer, Inc. v. Canada (Attorney Gen.), [1999] 243 N.R. 170, 173 (Fed,Cr.) (Can.). 
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C.08.004.1(1) ของระเบียบอาหารและยา (the Food and Drug Regulations) ขดักบัความตกลง
นาฟตา มาตรา 1711 วรรคห้าและวรรคหก 

ในประเดน็เร่ืองการตีความมาตรา C.08.004.1(1) นี ้ศาลอทุธรณ์เห็นวา่การท่ีผู้ผลิต
ยาสามญัย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนยาอยา่งยอ่ โดยแสดงรายงานการศกึษาชีวสมมลูวา่ยาของตนมีความ
ปลอดภยัและมีประสิทธิผลทดัเทียมกับยาต้นต ารับ หากผู้ผลิตยาสามญัสามารถแสดงให้เห็นวา่ยา
ของตนทดัเทียมกบัยาต้นต ารับโดยเปรียบเทียบจากยาต้นต ารับซึง่วางจ าหนา่ยในตลาด หนว่ยงาน
ของรัฐก็ไมไ่ด้พิจารณาอนมุตัหิรืออาศยัข้อมลูลบัของผู้ผลิตยาต้นต ารับท่ีปรากฎอยูใ่นค าขอขึน้
ทะเบียนยาใหม ่(New Drug Submission; NDS) ในกรณีเชน่นีจ้ะไมน่ าระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลู
การขึน้ทะเบียนต ารับยา 5 ปีมาใช้บงัคบั ในทางกลบักนั หากหนว่ยงานของรัฐพิจารณาอนมุตัหิรือ
อาศยัข้อมลูลบัของผู้ผลิตยาต้นต ารับในการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาแก่ยาสามญัแล้ว ในกรณีดงักลา่ว
จงึจะน าระยะเวลา 5 ปีมาใช้บงัคบั  

การท่ีผู้ ร้องกลา่วอ้างวา่ การย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนยาอยา่งยอ่นัน้เป็นการท่ีรัฐมนตรี
พิจารณาอนมุตัหิรืออาศยัข้อมลูลบัของผู้ผลิตยาทางอ้อมนัน้ ศาลเห็นวา่ข้อ C.08.004.1(1) ไมไ่ด้แปล
ความเชน่นัน้ เน่ืองจากระเบียบของกระทรวงสาธารณสขุแสดงให้เห็นวา่ รัฐมนตรีอาจพิจารณาอนมุตัิ
โดยอาศยัข้อมลูของยาต้นต ารับหรือไมก็่ได้ โดยใน The Regulatory Impact Analysis Statement 
ได้ระบถุึงเจตนารมณ์ในการใช้ หรืออาศยัข้อมลูของยาต้นต ารับวา่ “ในกรณีท่ีหนว่ยงานของรัฐต้องการ
อาศยัข้อมลูของยาต้นต ารับในการพิจารณาความปลอดภยัและประสิทธิผลของยาสามญัและอาจ
ก่อให้เกิดความลา่ช้าในการอนมุตัทิะเบียนต ารับยา หนว่ยงานของรัฐจะแจ้งให้ผู้ ย่ืนรายหลงัทราบและ
ให้โอกาสผู้ ย่ืนรายหลงัสง่ข้อมลูเพิ่มเตมิโดยไมต้่องอาศยัข้อมลูของผู้ ย่ืนรายแรก หากผู้ ย่ืนรายหลงั
ประสงค์ท่ีจะย่ืนข้อมลูเพิ่มเตมิเอง ผู้ ย่ืนค าขอรายหลงัก็ไมต้่องอาศยัข้อมลูของผู้ ย่ืนรายแรก” 

สว่นในประเดน็ท่ีสอง ซึง่ผู้ ร้องอทุธรณ์วา่ข้อ C.08.004.1(1) ของระเบียบอาหารและ
ยา (the Food and Drug Regulations) ขดักบัความตกลงนาฟตา มาตรา 1711 วรรคห้าและวรรคหก
นัน้ ศาลเห็นวา่ มาตรา 1711 วรรคห้าเป็นการให้ความคุ้มครองข้อมลูการทดสอบหรือข้อมลูอ่ืนของยา
ท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีใหมท่ี่เป็นความลบัซึง่ใช้ความพยายามอยา่งมากในการจดัท าจากการถกู
เปิดเผยหรือจากการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม สว่นวรรคหกเป็นการให้ความคุ้มครองข้อมลูตาม
วรรคห้าโดยห้ามมิให้บคุลอ่ืนนอกเหนือจากผู้ ย่ืนอาศยัข้อมลูเพื่อขอขึน้ทะเบียนต ารับยาภายใน
ระยะเวลา 5 ปีนบัจากวนัท่ียาของผู้ ย่ืนรายแรกได้รับการอนมุตั ิเว้นแตจ่ะได้รับความยินยอมจาก
เจ้าของข้อมลู และข้อความในมาตรานีไ้มน่ ามาใช้กบัขัน้ตอนการขอขึน้ทะเบียนยาอยา่งยอ่ 
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(abbreviated approval procedures) ซึง่ใช้รายงานการศกึษาชีวสมมูลและรายงานคา่ชีวอนเุคราะห์ 
(bioequivalence and bioavailability studies)  

ศาลเห็นวา่ความตกลงนาฟตามีวตัถปุระสงค์เพ่ือคุ้มครองความลบัทางการค้า ดงันัน้
หากผู้ผลิตยาสามญัเลือกท่ีจะใช้ข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับเพ่ือให้ได้รับอนมุตัทิะเบียนต ารับยา 
เชน่นีแ้ล้วจงึถือวา่เป็นการอาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับและต้องอยูภ่ายใต้มาตรา 1711วรรคหก 
สว่นในกรณีท่ีผู้ผลิตยาสามญัขอขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยการย่ืนรายงานการศกึษาชีวสมมลูและ
รายงานคา่ชีวอนเุคราะห์ของตนเองโดยไมไ่ด้มีการอาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยายาต้นต ารับ เชน่นีแ้ล้วจงึ
ไมมี่เหตผุลท่ีจะน าระยะเวลาการคุ้มครอง 5 ปีมาใช้บงัคบั การตีความข้อ C.08.004.1(1) จงึสอดคล้อง
กบัความตกลงนาฟตามาตราห้าและหกแล้ว 
 
 จากข้อมลูท่ีน าเสนอมานี ้ผู้วิจยัเห็นวา่เม่ือระบบการขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัในประเทศ
ไทยไมมี่การอ้างอิงถึงข้อมลูเก่ียวกบัคณุภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภยัของยาต้นต ารับดงัเชน่ 
ท่ีปรากฎในประเทศสหรัฐอเมริกาหรือสหภาพยโุรป ดงันัน้ การน าแนวความคดิเร่ืองการคุ้มครองข้อมลู
การขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดซึง่ห้ามมิให้ผู้ผลิตยาสามญัหรือหนว่ยงานของรัฐใช้ อ้างอิง 
หรืออาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับในการขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับยาสามญัจงึอาจ
ไมเ่หมาะสมกบัประเทศไทยเน่ืองจากมีแนวทางปฏิบตัท่ีิแตกตา่งกนั และอาจท าให้เกิดความเข้าใจผิด
ได้วา่การขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัของประเทศไทยมีการใช้ อ้างอิง หรืออาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยา   
ต้นต ารับได้ ซึง่ผู้วิจยัได้วิเคราะห์ให้เห็นในหวัข้อท่ีผา่นมาแล้ววา่ ไมเ่ป็นความจริง 

 

5.2 ผลกระทบจากการให้ความคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด 

 นอกจากข้อควรพิจารณาเร่ืองแนวทางการตีความของตวับทกฎหมายแล้ว ผู้วิจยัเห็นวา่ควร
พิจารณาถึงผลกระทบท่ีอาจเกิดขึน้จากการให้ความคุ้ มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิ
เดด็ขาด ในประเดน็ดงัตอ่ไปนี ้
 

 5.2.1 ผลกระทบต่อการเข้าสู่ตลาดของยาสามัญและการแข่งขันในตลาดยา 
 

  การให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดอาจท าให้การ
เข้าสูต่ลาดของยาสามญัเป็นไปโดยลา่ช้า หรือในบางกรณีก็อาจไมมี่ยาสามญัของยาต้นต ารับนัน้เข้าสู่
ตลาดเลย เพราะแม้วา่ในทางทฤษฎี การให้ความคุ้มครองข้อมลูทะเบียนต ารับยาจะไมห้่ามผู้ผลิตราย
หลงัผลิตยาชนิดเดียวกนั (ในกรณีท่ียาดงักลา่วไมมี่สิทธิบตัรคุ้มครอง) เพราะหลกัการคุ้มครองแบบ
สิทธิเดด็ขาดนัน้เพียงแตห้่ามมิให้ผู้ ผลิตรายหลงัใช้ หรืออาศยัข้อมลูผลการทดลองของผู้ผลิตยา       
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ต้นต ารับเทา่นัน้ แตไ่มไ่ด้ห้ามผู้ผลิตรายหลงัท าข้อมลูผลการทดสอบด้วยตนเอง  แต่ในทางปฏิบตัิแล้ว
นัน้เน่ืองจากการศกึษาวิจยัในสตัว์และการการศกึษาวิจยัทางคลินิกใช้ระยะเวลาและเงินทนุเป็น
จ านวนมาก อีกทัง้ต้องมีขีดความสามารถทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีสงู จงึอาจท าให้ยาสามญัไม่
สามารถเข้าสูต่ลาดได้จนกวา่ระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลูจะหมดลง เพราะแม้วา่ผู้ผลิตจะสามารถ
ผลิตยาเองได้ แตผู่้ผลิตไมส่ามารถท าข้อมลูการทดสอบเพ่ือมาขอขึน้ทะเบียนต ารับยาจากอย .ได้ ยา
ดงักลา่วจงึไมส่ามารถวางจ าหนา่ยได้เชน่กนั ดงันัน้ การคุ้มครองข้อมลูทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิ
เดด็ขาดจงึสง่ผลตอ่การเข้าสู่ตลาดของยาสามญั และจะสง่ผลกระทบตอ่การแขง่ขนัในตลาดยาและ
ราคายา เน่ืองจากในตลาดท่ีมีผู้ผลิตจ านวนมากก็จะท าให้มีการแขง่ขนัทางด้านราคามาก เม่ือมีการ
แขง่ขนัมากราคาก็จะลดลง ท าให้ประชาชนได้บริโภคยาท่ีมีคณุภาพในราคาสมเหตผุล แตห่ากผู้ผลิต
ยาสามญัไมส่ามารถเข้าสูต่ลาดได้ หรือเข้ามาช้าเกินไป ผู้ผลิตยาต้นต ารับสามารถคงราคายาหรือ
ก าหนดราคายาให้สงูกวา่กรณีท่ีมีการแขง่ขนัในตลาดตามปกตไิด้ นอกจากนี ้หากผู้ผลิตยาสามญัต้อง
มีการขออนญุาตใช้ข้อมลูการทดสอบจากผู้ผลิตยาต้นต ารับเพ่ือขอขึน้ทะเบียนยาสามญัของตน ก็จะ
ท าให้ราคายาสามญัมีราคาสงูขึน้ด้วยเน่ืองจากผู้ผลิตจะต้องบวกคา่ขอใช้ข้อมลูเข้าไปในต้นทนุการ
ผลิต18  

 5.2.2 ผลกระทบต่อราคายาและการเข้าถงึยาของประชาชน 
 

  การศกึษาในระดบันานาชาตเิป็นไปในทิศทางเดียวกนัวา่การเข้าสูต่ลาดของยา
สามญัจะชว่ยสง่เสริมการแขง่ขนัในตลาดยาและสง่ผลให้ราคายาต้นต ารับลดลง  ดงัเชน่ท่ีส านกังาน
งบประมาณของรัฐสภาของประเทศสหรัฐอเมริกา (The US Congressional Budget Office; CBO) 
ได้ประมาณการวา่การใช้ยาสามญัจะท าให้ผู้บริโภคมีคา่ใช้จา่ยน้อยกวา่การใช้ยาต้นต ารับโดยเฉล่ียถึง
สามเทา่ ซึง่สอดคล้องกบัรายงานการศกึษาในสหภาพยโุรปท่ีพบวา่ ยาสามญัท่ีเข้าสูต่ลาดในปีแรกจะ
มีราคาขายต ่ากวา่ราคายาต้นต ารับอยูร้่อยละ 25 ในขณะท่ีในปีท่ีสอง ยาสามญัจะมีราคาต ่ากวา่ยา
ต้นต ารับอยูร้่อยละ 4019 หรือเกือบคร่ึงหนึง่ของยาต้นต ารับ ดงันัน้ ยิ่งมีผู้ผลิตยาสามญัท่ีผลิตยาชนิด
เดียวกนัเพิ่มมากขึน้เทา่ใด  ก็ยิ่งท าให้ราคาของยาชนิดนัน้ลดลงมากขึน้เทา่นัน้ 20 เน่ืองจากผู้ผลิตยา 

                                                           
18 สมัภาษณ์, ดร.นิลสวุรรณ ลีลารัศมี, อปุนายกสมาคมไทยอตุสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจบุนั, 

28 สิงหาคม 2552. 
19 European Commission, Competition DG , Pharmaceutical Sector Inquiry: 

Preliminary Report, 28 Nov. 2008, p.85. 
20 รศ.ดร.จิราพร ลิม้ปานนท์และคณะ, ข้อตกลงการค้าเสรี: ผลกระทบท่ีมีตอ่ประเทศไทย, 

พิมพ์ครัง้ท่ี 1 (กรุงเทพฯ :พิมพ์ดีการพิมพ,์ 2547), หน้า 304. 
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ต้นต ารับต้องลดราคายาของตนเองลงเพ่ือแยง่ชิงยอดขายนัน่เอง การท่ียาราคาถกูยอ่มท าให้ประชาชน
สามารถเข้าถึงยาได้อย่างทัว่ถึง  

  แตก่ารให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดจะก่อให้เกิด 
ผลกระทบตอ่การเข้าถึงยาของประชาชน เน่ืองจากในชว่งระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาท่ีผู้ผลิตยาสามญัต้องท าการศกึษาวิจยัซ า้จะเป็นการเปิดโอกาสให้ผู้ผลิตยาต้นต ารับสามารถ
แสวงหาประโยชน์ได้อยา่งเตม็ท่ีเพราะไมมี่ผู้แขง่ขนัรายอ่ืนแยง่สว่นแบง่ทางการตลาด เม่ือไมมี่การ
แขง่ขนั ก็จะท าให้ราคาแพง และยาราคาแพงก็จะท าให้ประชาชนท่ีมีรายได้น้อยไมส่ามารถซือ้ยา     
ต้นต ารับได้ และต้องเปล่ียนไปใช้ยาอ่ืนทดแทนแม้วา่ยาอ่ืนนัน้อาจไมมี่ประสิทธิผลหรือคณุภาพไมดี่
เทา่กบัยาต้นต ารับก็ตาม กรณีตวัอยา่งของยาราคาแพง ท่ีมีผลกระทบตอ่การเข้าถึงยาของประชาชนใน
ประเทศไทย ได้แก่ กรณียาพลาวิกซ์ (Plavix®) ท่ีมีตวัยาส าคญัคือโคลพิโดเกรล (Clopidogrel) ซึง่เป็น
ยาป้องกนัการแข็งตวัและอดุตนัของหลอดเลือดในหวัใจและสมอง มีราคาเม็ดละประมาณ 70 บาท ซึง่
เป็นยาท่ีอยูใ่นบญัชียาหลกัแหง่ชาติ แตผู่้ มีสิทธิตามหลกัประกนัสขุภาพแหง่ชาตไิมไ่ด้รับยานี ้
เน่ืองจากโรงพยาบาลไมมี่งบประมาณเพียงพอในการจดัซือ้ ท าให้แพทย์ต้องสัง่จา่ยยาแอสไพรินแทน
ซึง่บางกรณีได้ผลน้อยกวา่และมีผลข้างเคียงมากกว่า (กระทรวงสาธารณสขุจงึได้ประกาศให้ใช้สิทธิ
ตามสิทธิบตัรด้านยาและเวชภณัฑ์มีผลบงัคบัใช้ตัง้แตว่นัท่ี 25 มกราคม พ.ศ. 2550 เป็นต้นไปจนกวา่
สิทธิบตัรจะหมดอาย ุหรือหมดความจ าเป็นในการใช้ยานี ้โดยมอบหมายให้องค์การเภสกัรรมเป็นผู้
สิทธิในการผลิต จ าหนา่ย หรือน าเข้าหากประเทศไทยสามารถผลิตยานีไ้ด้เอง21) 
   

  การท่ีผู้ ป่วยหรือประชาชนไมส่ามารถเข้าถึงยาและต้องเปล่ียนไปใช้ยาอ่ืนแทนนัน้
ยอ่มเป็นการสญูเสียสวสัดกิารทางสงัคม (deadweight welfare loss) และก่อให้เกิดการเสียเปลา่ทาง
เศรษฐกิจเป็นอยา่งยิ่ง (โปรดดภูาพท่ี 7 ประกอบ) ตวัอยา่งเช่น หากในตลาดมีผู้ผลิตยาท่ีใช้รักษาโรค 
ก อยู ่10 รายทัง้ผู้ผลิตยาต้นต ารับและผู้ผลิตยาสามญั  ราคายาโดยเฉล่ียตอ่ขนาดอยูท่ี่ 48 บาท มี
ผู้บริโภคท่ีสามารถจา่ยในราคานีไ้ด้ 62 คน แตถ้่าหากในตลาดมีผู้ผลิตยารักษาโรค ก แค ่ 2 ราย ราคา
ยาโดยเฉล่ียตอ่ขนาดอยูท่ี่ 80 บาท จะมีผู้บริโภคท่ีสามารถจา่ยในราคานีไ้ด้เพียงแค ่24 คน ผู้บริโภค
อีก 38 คนท่ีเหลือก็จะไมส่ามารถซือ้ยานีไ้ด้ ซึง่สว่นตา่งตรงนีเ้อง (พืน้ท่ีสามเหล่ียม) ท่ีในทางเศรษฐ- 
ศาสตร์เรียกวา่เป็นการสญูเปลา่ทางสวสัดกิารท่ีไมมี่ผู้ใดได้ประโยชน์เลย เน่ืองจากผู้บริโภคไมส่ามารถ
ซือ้ยานัน้ได้และต้องเปล่ียนไปใช้ยาอ่ืนซึง่คณุภาพอาจด้อยกวา่ทัง้ ๆ ท่ีหากยานีมี้ราคาตามปกต ิ

                                                           
21 ไพรัช มิ่งขวญั, วิโรจพนัธ์ อนนัต์ภิรมย์ร่ืน, ซีแอลยา ใครได้ ใครเสีย (กรุงเทพฯ: แปลน    

พริน้ติง้, 2551), หน้า 29. 
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ผู้บริโภคก็จะไมซื่อ้ยาชนิดอ่ืนเลย ในขณะท่ีผู้ผลิตยาเองก็ไมไ่ด้รายได้ในสว่นพืน้ท่ีนีไ้ปเชน่กนั เน่ืองจาก
ไมมี่ผู้บริโภคคนใดสามารถซือ้ยาดงักลา่วได้  
 

ภาพท่ี 7: การสูญเปล่าทางสวัสดกิารเม่ือยามีราคาสูงกว่าจุดดุลยภาพ 
 

 
 

 5.2.3 ผลกระทบต่อการผูกขาดในตลาดโดยทางอ้อม 

  การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดจะท าให้ผู้ผลิตยาต้น
ต ารับมีโอกาสผกูขาดการจ าหนา่ยยาในระยะเวลาท่ีก าหนดไว้ได้ ไมว่า่ยานัน้จะได้รับการคุ้มครองตาม
สิทธิบตัรหรือไม ่เน่ืองจากผู้ผลิตยาสามญัและหนว่ยงานของรัฐไมส่ามารถขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยาภายในระยะเวลาดงักลา่วได้เลย นอกจากนี ้ในกรณีท่ียาต้นต ารับมีสิทธิบตัรคุ้มครอง
อยูด้่วย การให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาก็อาจเป็นการคุ้มครองยาเพิ่มเตมิจาก
สิทธิบตัรอีกชัน้หนึง่ ตวัอยา่งเชน่ ในกรณีท่ีผู้ผลิตยารายแรกย่ืนข้อมลูเพื่อขึน้ทะเบียนต ารับยาก่อนท่ี
สิทธิบตัรยาจะหมดอาย ุ ระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลูยอ่มหมดลงก่อนระยะเวลาตามสิทธิบตัร ฉะนัน้
การคุ้ม ครองข้อมลูในกรณีนีจ้งึไมไ่ด้เป็นการคุ้มครองยาเพิ่มเตมิจากสิทธิบตัร  แตห่ากผู้ผลิตยาราย
แรกย่ืนข้อมลูเพื่อขึน้ทะเบียนต ารับยาในเวลาท่ีใกล้เคียงหรือก่อนหน้าท่ีระยะเวลาตามสิทธิบตัรจะ
หมดลง เชน่ สิทธิบตัรจะหมดอายใุนพ.ศ.2553 แตผู่้ผลิตยาด าเนินการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาในปี 
พ.ศ.2551 ดงันีจ้ะเห็นได้วา่ระยะเวลาคุ้มครองข้อมลูจะสิน้สดุลงในปีพ.ศ.2556 หลงัจากท่ีอายุ
สิทธิบตัรสิน้สดุไปแล้ว จงึเทา่กบัวา่ยาดงักลา่วจะยงัคงได้รับความคุ้มครองออกไปอีกสามปีทัง้ ๆ ท่ี
ระยะเวลาตามสิทธิบตัรได้หมดลง (โปรดดภูาพท่ี 8 ประกอบ) และเม่ือผู้ผลิตยารายอ่ืนไมส่ามารถขอ
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ขึน้ทะเบียนต ารับยาและวางจ าหนา่ยในตลาดได้ ผู้ผลิตยาต้นต ารับจงึยงัคงสามารถผกูขาดการขาย
ตอ่ไปได้อีก เน่ืองจากในตลาดไมมี่ยาสามญัมาทดแทนหรือแยง่สว่นแบง่ในตลาด  

ภาพท่ี 8: การขยายระยะเวลาคุ้มครองเพิ่มเตมิจากสิทธิบัตร 

 
 

  ตวัอยา่งของยาท่ีได้รับการอนมุตัทิะเบียนยาจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยาของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีอายกุารคุ้มครองข้อมลูสิน้สดุหลงัอายสุิทธิบตัร เชน่ ยาเอราวา 
(Arava®) ซึง่มีตวัยาส าคญัคือ ลีฟลโูนไมด์ (Leflunomide) ซึง่ใช้รักษาโรคข้ออกัเสบในปีค.ศ.1998 
สิทธิบตัรยาสิน้สดุลงในค.ศ.2002 สว่นการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาสิน้สดุในปีค.ศ.2003 
หรือกรณียาอีเพร็กซ์ (Eprex®) ซึง่มีสารส าคญัออกฤทธ์ิคือ อีพิโอตนิ อลัพา่ (Epeotin Alpah) ใช้รักษา
โรคโลหิตจางขัน้รุนแรงซึง่ได้รับการอนมุตัทิะเบียนยาในปีค.ศ. 2000 อายกุารคุ้มครองสิทธิบตัรจะ
สิน้สดุลงในปีค.ศ. 2004 แตย่าดงักลา่วยงัจะได้รับการคุ้มครองตอ่อีก 1 ปี เน่ืองจากระยะเวลาการ
คุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาจะสิน้สดุลงในค.ศ.2005 เป็นต้น22  
 

 

 

 

                                                           
22

 Meir Perez Pugatch, University of Haifa ICTSD-UNCTAD Dialogue on Ensuring 
Policy Options for Affordable Access to Essential Medicines, Bellagio, 12-16 Oct. 2004.     
p. 14.   
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 5.2.4 ผลกระทบต่อมาตรการบังคับใช้สิทธิตามกฎหมายสิทธิบัตร 

  ตามพระราชบญัญตัสิิทธิบตัร พ.ศ.2522 ได้ก าหนดมาตรการบงัคบัใช้สิทธิไว้สอง 
ประเภท ได้แก่ การบงัคบัใช้สิทธิโดยเอกชนในมาตรา 46, 47 และการบงัคบัใช้สิทธิโดยรัฐในมาตรา 
51, 52 ทัง้นี ้เพ่ือเป็นมาตรการถ่วงดลุสิทธิเดด็ขาดของผู้ทรงสิทธิบตัรและก่อให้เกิดความยืดหยุน่ใน
การบงัคบัใช้กฎหมาย โดยในกรณีของการบงัคบัใช้สิทธิโดยเอกชน รัฐอาจอนญุาตให้เอกชนผลิต หรือ
ใช้กรรมวิธีท่ีได้รับการคุ้มครองตามสิทธิบตัรในการผลิตสินค้าหรือยาท่ีมีสิทธิบตัร ในกรณีท่ีมี
พฤตกิารณ์แสดงให้เห็นวา่ผู้ทรงสิทธิบตัรไมผ่ลิตผลิตภณัฑ์ตามสิทธิบตัรภายในประเทศ หรือไมข่าย
ผลิตภณัฑ์ภายในประเทศ หรือขายผลิตภัณฑ์ดงักลา่วในราคาสงูเกินสมควร หรือมีปริมาณไมพ่อ
สนองความต้องการของประชาชน แตต้่องมีข้อเท็จจริงปรากฎวา่ก่อนท่ีจะมีการใช้สิทธินัน้ เอกชนผู้ขอ
ใช้สิทธิได้แสดงความพยายามท่ีจะได้รับอนญุาตจากผู้ทรงสิทธิบตัรตามข้อก าหนดและเง่ือนไขเชิง
พาณิชย์ท่ีสมเหตสุมผลแล้วแตไ่มป่ระสบความส าเร็จในระยะเวลาอนัสมควร23   

  สว่นการบงัคบัใช้สิทธิโดยรัฐนัน้ เป็นการใช้สาธารณะโดยไมมี่วตัถปุระสงค์ในเชิง
พาณิชย์ซึง่อาจหมายถึงการใช้โดยหนว่ยงานของรัฐหรือของเอกชนก็ได้ แตจ่ะต้องเป็นการใช้โดยค าสัง่
ของรัฐเพื่อประโยชน์ของสาธารณะ และมิได้มีวตัถปุระสงค์เพ่ือแสวงหาก าไร24 เชน่ เพ่ือประโยชน์ใน
การประกอบกิจการอนัเป็นสาธารณปูโภค หรือการอนัจ าเป็นในการป้องกนัประเทศ หรือป้องกนัหรือ
บรรเทาการขาดแคลนอาหาร ยา หรือสิ่งอปุโภคบริโภคอยา่งอ่ืนอยา่งรุนแรง  หรือในกรณีท่ีเกิดภาวะ
สงครามหรือภาวะฉกุเฉินของประเทศ25 เป็นต้น โดยรัฐมีอ านาจออกค าสัง่ใช้สิทธิตามสิทธิบตัรได้โดย
ไมจ่ าต้องขออนญุาตจากผู้ทรงสิทธิบตัรแตอ่ยา่งใด แตรั่ฐจะต้องเสียคา่ตอบแทนท่ีเป็นธรรมและแจ้งให้
ผู้ทรงสิทธิบตัรทราบโดยไมช่กัช้า  

  หากประเทศไทยให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดก็
จะเป็นอปุสรรคตอ่การใช้มาตราการบงัคบัใช้สิทธิตามท่ีกฎหมายสิทธิบตัรก าหนดไว้  เน่ืองจากหาก
ตีความวา่การท่ีผู้ผลิตยารายอ่ืนท าการศกึษาชีวสมมลูเป็นการอาศยั หรืออ้างอิงข้อมลูของผู้ผลิตยาต้น
ต ารับซึง่เป็นการกระท าท่ีไมเ่ป็นธรรมแล้ว ก็จะท าให้ไมมี่ผู้ใดสามารถผลิตและขอขึน้ทะเบียนต ารับยา
สามญัได้เลยเน่ืองจากจะเป็นการขดัตอ่การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยา ซึง่เทา่กบัวา่การ
คุ้มครองข้อมลูนัน้ท าให้มาตราการบงัคบัใช้สิทธินัน้ไมส่ามารถเกิดขึน้ได้ในทางปฏิบตัิ  อนัจะน ามาซึง่
                                                           

23 พระราชบญัญตัสิิทธิบตัร พ.ศ.2522 มาตรา 46 
24

 จกัรกฤษณ์ ควรพจน์, “มาตรการบงัคบัใช้สิทธิกบัปัญหาการเข้าถึงยา: ข้อพิจารณาด้าน
กฎหมายและความตกลงระหวา่งประเทศ”, วารสารนิตศิาสตร์ 35: 4 (ธนัวาคม 2549): 687-732. 

25
 พระราชบญัญตัสิิทธิบตัร พ.ศ. 2522 มาตรา 51, 52 
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ผลเสียตอ่ระบบสาธารณสขุและการเข้าถึงยาของประชาชน เน่ืองจากมาตรการบงัคบัใช้สิทธิเป็น
เคร่ืองมือส าคญัท่ีประเทศไทยและประเทศอ่ืน ๆ ทัว่โลกใช้ในการตอ่รองราคายาต้นต ารับ และท าให้
ราคายาต้นต ารับลดลงจนประชาชนสามารถเข้าถึงยาได้ 
 
 5.2.5 ผลกระทบต่ออุตสาหกรรมการผลิตยาและผู้ผลิตยาในประเทศไทย 
 

  อตุสาหกรรมการผลิตยาแผนปัจจบุนัภายในประเทศท่ีเป็นของผู้ประกอบการไทยสว่น
ใหญ่เป็นแบบขนาดกลางและขนาดยอ่มซึง่มีศกัยภาพในการผลิตในระดบัปลายน า้ (downstream) 
คือ เป็นอตุสาหกรรมผลิตยาส าเร็จรูปท่ีมีการพฒันาและคดิสตูร (formulation) ขึน้เอง โดยน าเข้าเภสชั
เคมีภณัฑ์จากตา่งประเทศมาผสมและผลิตเป็นยา ซึง่ยาท่ีผลิตได้สว่นใหญ่จะเป็นยาสามญั นอกจากนี ้
ยงัมีการน าเข้ายาส าเร็จรูปท่ีผลิตจากตา่งประเทศมาแบง่บรรจใุหมใ่นประเทศอีกทีหนึง่26 ดงันัน้ 
อตุสาหกรรมการผลิตยาในประเทศจงึยงัไมมี่ศกัยภาพในการพึง่พาตนเองได้ ซึง่แตกตา่งจาก
อตุสาหกรรมการผลิตยาของประเทศท่ีพฒันาแล้วซึง่ผลิตทัง้วตัถดุบิ ตัวยาส าคญัออกฤทธ์ิ และยา
ส าเร็จรูปแบบครบวงจร ท่ีมกัเป็นยาใหมห่รือยาท่ีต้องมีการลงทนุในการวิจยัและพฒันาสงู   

  ด้วยเหตท่ีุผู้ผลิตยาในประเทศสว่นใหญ่เป็นผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดยอ่ม 
และแม้จะมีผู้ประกอบการขนาดใหญ่บ้างแตก่ารท าข้อมลูการทดสอบด้วยตนเองยงั เป็นสิ่งท่ีท าได้ยาก
ในทางปฏิบตัิ เน่ืองจากผู้ประกอบการไมมี่ความพร้อมในเร่ืองเงินทนุ บคุคลากร ทรัพยากร ตลอดจน
เทคโนโลยีในการศกึษาวิจยัและพฒันายาดงัเชน่ประเทศท่ีพฒันาแล้ว หากมีการคุ้มครอง ข้อมลูการขึน้
ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด ผู้ผลิตยาในประเทศไทยจะยิ่งไมส่ามารถผลิตและวางจ าหนา่ยยา
สามญัได้อยา่งทนัทว่งที เน่ืองจากไมส่ามารถท าข้อมลูการทดสอบแบบเตม็รูปแบบเพ่ือขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาได้ และต้องรอให้ระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนยาสิน้สดุลงก่อน ซึง่ในระหวา่ง
ท่ีไมมี่ยาสามญัในตลาดก็จะท าให้ประเทศไทยต้องน าเข้ายาเพิ่มขึน้ เ น่ืองจากไมมี่แหลง่ยาท่ีผลิต
ภายในประเทศทดแทนได้  การให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาในระดบัเดียวกบั
ประเทศสหรัฐอเมริกาหรือสหภาพยโุรปยอ่มไมก่่อให้เกิดผลดีต่อทัง้อตุสาหกรรมการผลิตยาและการ
สาธารณสขุ 

                                                           

 26
  สวุิทย์ วิบลุผลประเสริฐ, วิชยั โชควิวฒัน, ศรีเพ็ญ ตนัตเิวส. ระบบยาของประเทศไทย, 

(นนทบรีุ: ส านกังานพฒันานโยบายสขุภาพระหวา่งประเทศ, 2545),หน้า 451. 



บทที่ 6 
บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

 
6.1 บทสรุป 
 

ในการผลิตและวางจ าหนา่ยยาใหมต่วัหนึง่ ๆ ผู้ผลิตยาจะต้องขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหมโ่ดย
ย่ืนข้อมลูการทดสอบในเร่ืองคณุภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภยั ตลอดจนข้อมลูอ่ืน  ๆ แก่
หนว่ยงานของรัฐเสียก่อน โดยข้อมลูเหลา่นีจ้ะได้จากการคิดค้นและพฒันายาซึง่ใช้ระยะเวลาการ
ทดสอบท่ียาวนานและใช้เงินทนุจ านวนมาก ผู้ผลิตยาต้นต ารับได้ประเมินวา่ในการวิจยัและพฒันายา
ใหมต่วัหนึง่ ๆ ใช้ระยะเวลาโดยเฉล่ีย 10-15 ปี และใช้เงินทนุประมาณ 800-1,000 ล้านเหรียญสหรัฐฯ 
การท่ีผู้ผลิตยาสามญัขอขึน้ทะเบียนต ารับยาของตนโดยย่ืนหลกัฐานแสดงความสมมลูของยา เชน่ 
รายงานการศกึษาชีวสมมลู รายงานการศกึษาเปรียบเทียบในหลอดทดลอง เป็นต้น โดยไมต้่อง
ท าการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัในมนษุย์เอง ตลอดจนการท่ีหนว่ยงานของรัฐยอม
รับค าขอขึน้ทะเบียนและอนมุตัทิะเบียนต ารับยาให้แก่ผู้ ย่ืนรายหลงันัน้นา่จะเป็นการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ี
ไมเ่ป็นธรรมและเป็นการขดัตอ่ความตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสาม ผู้ผลิตยาต้นต ารับในประเทศ
สหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรปจงึก าหนดให้มีการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิ
เดด็ขาด กลา่วคอื ห้ามมิให้ผู้ ย่ืนค าขอรายหลงั (ผู้ผลิตยาสามญั) และหนว่ยงานของรัฐใช้ อ้างอิงหรือ
อาศยัข้อมลูของผู้ ย่ืนค าขอรายแรก (ผู้ผลิตยาต้นต ารับ)ในการขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับ
ยาภายในระยะเวลาท่ีก าหนด 
 

วิทยานิพนธ์ฉบบันีจ้งึตัง้สมมตฐิานของการวิจยัไว้วา่ เน่ืองจากข้อมลูการทดสอบท่ีเก่ียวกบั
ความปลอดภยั ประสิทธิผล และคณุภาพท่ีผู้ผลิตยาต้องย่ืนแก่หนว่ยงานของรัฐเพื่อใช้ในการขึน้
ทะเบียนต ารับยาเป็นข้อมลูท่ีเกิดจากการวิจยัและพฒันาซึง่ใช้ระยะเวลานานและมีคา่ใช้จา่ยสงู แต่
ประเทศไทยยงัมีกฎหมายท่ีให้ความคุ้มครองข้อมลูดงักลา่วไม่เพียงพอ จงึควรมีมาตรการทาง
กฎหมายในการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีสงูขึน้ในลกัษณะการให้สิทธิเดด็ขาด 
 

จากการศกึษาและวิเคราะห์ตวับทกฎหมายและข้อเท็จจริงแล้ว ผู้วิจยัเห็นวา่การคุ้มครอง
ข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดมีปัญหาท่ีเกิดจากแนวทางการตีความตวับทกฎหมาย
ซึง่แตกตา่งจากความตกลงทริปส์อยูห่ลายประการ กลา่วคือ  
 

1. ปัญหาเร่ืองลักษณะและขอบเขตความคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยา
ตามแบบสิทธิเดด็ขาด ซึง่แตกตา่งจากความคุ้มครองตามความตกลงทริปส์อนัมีรากฐานมาจากการ
ป้องกนัการแขง่ขนัท่ีไมเ่ป็นธรรมตามอนสุญัญากรุงปารีส และเป็นการคุ้มครองในฐานะความลบัทาง
การค้าซึง่ไม ่ได้ก่อให้เกิดสิทธิเดด็ขาด (exclusive right) ในข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแก่ผู้ จดัท า
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หรือเจ้าของข้อมลู หากแตเ่ป็นการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาซึง่เป็นความลบัทาง
การค้าท่ีเอกชนได้ย่ืนตอ่หนว่ยงานของรัฐ โดยมีขอบเขตการคุ้มครองคือ ห้ามหนว่ยงานของรัฐเปิดเผย
หรือใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม ในขณะท่ีการคุ้มครองแบบสิทธิเดด็ขาดนัน้มีรากฐานมาจากความ
ต้องการชดเชยเงินทนุและระยะเวลาที่ผู้ผลิตยาต้นต ารับเสยีไปในการจดัท าข้อมลูการทดสอบ รวมถึง
ใช้เป็นมาตรการคุ้มครองในกรณีท่ียาไมมี่สิทธิบตัรหรือไมส่ามารถขอรับสิทธิบตัรได้ โดยการห้ามมิให้
ผู้ผลิตยารายอ่ืนหรือหนว่ยงานของรัฐขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับยาท่ีเหมือนกนักบัยาของ
ผู้ ย่ืนรายแรกภายในระยะเวลาท่ีก าหนดไว้ 

2. ปัญหาเร่ืองลักษณะหรือคุณสมบัตขิองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาที่ได้รับ
ความคุ้มครอง ตามกฎหมายภายในของประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรปจะไมไ่ด้ก าหนด
คณุสมบตัขิองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้ แตจ่ะก าหนดวา่เม่ือใดก็ตามท่ียาต้นต ารับได้รับอนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยาและมีสถานะเป็นยาในบญัชีหรือยาอ้างอิงแล้ว ผู้ผลิตยารายอ่ืนหรือหนว่ยงานของรัฐ
จะขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับยาท่ีเหมือนกบัยาในบญัชีหรือยาอ้างอิง ไมไ่ด้ สว่นการ
คุ้มครองตามความตกลงการค้าเสรีท่ีประเทศสหรัฐอเมริกาท ากบัประเทศคูส่ญัญาประเทศตา่ง ๆ เป็น
การห้ามมิให้หนว่ยงานของรัฐของประเทศคูส่ญัญารับขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีอาศยัข้อมลูการทดสอบ 
หลกัฐานการศกึษาวิจยัทางคลินิกใหม ่(นอกเหนือจากรายงานการศกึษาชีวสมมลู) ตลอดจนหลกัฐาน
การอนมุตัทิะเบียนต ารับยาในตา่งประเทศท่ีก าหนดให้ต้องย่ืนข้อมลูดงักลา่ว ภายในระยะเวลา 3-5 ปี 
นบัแตว่นัที่ยาต้นต ารับได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาในประเทศหรือในตา่งประเทศ ทัง้นี ้ขึน้อยูก่บั
วา่ระยะเวลาใดจะนานกวา่กนั โดยในบางความตกลงไมจ่ าเป็นต้องเป็นความลบัหรือใช้ความพยาม
ยามอยา่งมากในการจดัท าข้อมลูก็ได้ 

 

3. ปัญหาของค านิยามของ “สารเคมีใหม่” เน่ืองจากความตกลงทริปส์และความตกลง
การค้าเสรีระหวา่งประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศอ่ืน ๆ ไมไ่ด้ก าหนดนิยามของสารเคมีใหมไ่ว้ ทัง้นี ้
เพ่ือเปิดโอกาสให้ประเทศสมาชิกก าหนดค านิยามท่ีเหมาะสมได้เอง อยา่งไรก็ตาม การท่ีระเบียบ
กระทรวงสาธารณสขุวา่ด้วยการรักษาความลบัทางการค้าของข้อมลูทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2550 
ได้ก าหนดนิยามของสารเคมีใหม่ไว้วา่ หมายถึง “ข้อมลูทะเบียนต ารับยาท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม่ อนั
ได้แก่ ต ารับยาแผนปัจจบุนัท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม ่ซึง่ยงัไมเ่คยได้รับอนมุตัใิห้ขึน้ทะเบียนในประเทศไทย
มาก่อน” ซึง่การท่ีก าหนดค านิยามไว้แตเ่พียงวา่ “...สารเคมีชนิดใหม่ ซ่ึงยงัไม่เคยไดร้ับอนมุติัใหข้ึ้น
ทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน” โดยไมก่ าหนดรายละเอียดไปถึงส่วนออกฤทธ์ิของโมเลกลุยา (active 
moiety) อาจท าให้ประเทศไทยต้องคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาของยาท่ีไมใ่ชส่ารเคมีใหมท่ี่
แท้จริง เน่ืองจากในทางเภสชัศาสตร์นัน้ สารเคมีซึง่มีสว่นออกฤทธ์ิของโมเลกลุยา (active moiety) ตวั
เดมิแตมี่การเปล่ียนแปลง side chain ใหมซ่ึง่ท าให้สารเคมีดงักลา่วมีโครงสร้างทางเคมีเปล่ียนแปลง
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ไปก็ถือวา่เป็นสารเคมีชนิดใหมไ่ด้ ซึง่ตา่งกบั CFR§314.108 (a) ของประเทศสหรัฐอเมริกาซึง่ได้นิยาม
สารเคมีใหม ่วา่หมายถึง ยาท่ีไมมี่สว่นประกอบของสารเคมีส่วนออกฤทธ์ิของโมเลกุลยาท่ีเคยได้รับ
การอนมุตัทิะเบียนต ารับยาตามมาตรา 505(b) โดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยามาก่อน ซึง่
สารเคมีสว่นออกฤทธ์ินัน้ CFR ได้ก าหนดนิยามไว้ในมาตราเดียวกนัวา่หมายถึง โมเลกลุ หรือไอออน 
แตไ่มร่วมถึงสว่นตอ่ขยายของโมเลกลุท่ีเป็นเอสเทอร์หรือเกลือ รวมทัง้เกลือกบัไฮโดรเจน หรืออนพุนัธุ์
อ่ืน  ๆ เชน่ คอมเพล็กซ์ คีเลท หรือคลาเทรท ของโมเลกลุซึง่มีผลตอ่ฤทธ์ิทางเภสชัวิทยาหรือชีววิทยา
ของสารทางยา1 

 

4. ปัญหาเก่ียวกับการละเมิดของผู้ผลิตยาสามัญ ประเทศท่ีให้ความคุ้มครองแบบสิทธิ
เดด็ขาดเห็นวา่ การท่ีผู้ผลิตยาสามญัขอขึน้ทะเบียนต ารับยาโดยย่ืนรายงานการศกึษาชีวสมมูลนัน้เป็น
การใช้ อาศยั หรืออ้างอิงข้อมลูการทดสอบของผู้ผลิตยาต้นต ารับโดยตรงหรือโดยอ้อมและถือวา่เป็น
การใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม เน่ืองจากในระบบการขึน้ทะเบียนต ารับยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรปนัน้ ผู้ผลิตยาสามญัจะต้องอ้างอิงถึงยาต้นต ารับไว้ในค าขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาของตนด้วย ซึง่ตา่งจากระบบการขึน้ทะเบียนต ารับยาของประเทศไทยท่ีไมไ่ด้มีการอ้างอิง
ข้อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับแตอ่ยา่งใด อีกทัง้รายงานการศกึษาชีวสมมลูท่ีผู้ผลิตยาสามญัย่ืนสง่ยงัมา
จากการศกึษาวิจยัด้วยตนเองโดยใช้ข้อมลูสาธารณะ นอกจากนี ้ผู้ผลิตยาสามญัยงัไมมี่การใช้ อ้างอิง 
หรืออาศยัข้อมลูการทดสอบท่ีย่ืนตอ่หนว่ยงานของรัฐเชน่กนั เน่ืองจากข้อมลูท่ีย่ืนสง่อย.นัน้ไมเ่ป็นท่ี
เปิดเผยแก่ประชาชนทัว่ไป 

 

5. ปัญหาเก่ียวกับการละเมิดของหน่วยงานของรัฐ ประเทศท่ีให้ความคุ้มครองแบบสิทธิ
เดด็ขาดเห็นวา่ การท่ีหนว่ยงานของรัฐรับขึน้ทะเบียนและอนมุตัทิะเบียนต ารับยาแก่ยาสามญัท่ีย่ืน
รายงานการศกึษาชีวสมมลูนัน้เป็นการใช้ อ้างอิง หรืออาศยัข้อมลูของผู้ผลิตยาโดยตรงหรือโดยอ้อม
และเป็นการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม เน่ืองจากผู้ผลิตยาสามญัไมต้่องท าข้อมลูการทดสอบแบบ
เตม็รูปแบบ อยา่งไรก็ตาม ผู้วิจยัเห็นวา่ในกรณีท่ีหนว่ยงานของรัฐไมไ่ด้มีการใช้หรืออาศยัข้อมลูของ
ผู้ผลิตยาต้นต ารับในการอนมุตัทิะเบียนยาสามญั แต่เป็นการประเมินโดยพิจารณาจากข้อมลูท่ีผู้ผลิต
ยาสามญัย่ืนเข้ามาประกอบกบัใช้ความรู้ในแหลง่ตา่ง ๆ ท่ีเป็นข้อมลูสาธารณะ เชน่ ต ารา วารสารทาง
วิชาการ รายงานทางการแพทย์ เภสชัต ารับ เป็นต้น ซึง่ไมใ่ชข้่อมลูของผู้ผลิตยาต้นต ารับ กรณีเชน่นีจ้งึ
ไมค่วรถือวา่เป็นการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมเน่ืองจากเป็นการอนมุตัทิะเบียนยาสามญัโดยใช้
หรืออาศยัข้อมลูสาธารณะ ซึง่ผู้ผลิตยาต้นต ารับไมมี่สิทธิกลา่วอ้างความเป็นเจ้าของในข้อมลู

                                                           
1
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สาธารณะและไมส่ามารถกีดกนับคุคลอ่ืนจากการใช้ข้อมลูดงักลา่วได้  นอกจากนี ้ศาลอทุธรณ์ของ
ประเทศแคนาดาได้ตดัสินใน คดี Bayer, Inc. v. Canada (Attorney Gen.) วา่ตราบใดท่ีการขอขึน้
ทะเบียนต ารับยาของผู้ ย่ืนรายหลงัเป็นการขอขึน้ทะเบียนโดยอาศยัการย่ืนรายงานการศกึษาชีวสมมลู
นัน้ถือไมไ่ด้วา่การอนมุตัทิะเบียนยาของกระทรวงสาธารณสขุเป็นการอาศยัข้อมลูท่ีเป็นความลบัของ   
ผู้ ย่ืนรายแรก2 
  

 นอกจากนี ้การให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดยงัก่อให้ 
เกิดผลกระทบหลายประการ เชน่ 
 

1. ท าให้การเข้าสูต่ลาดของยาสามญัเป็นไปโดยลา่ช้า หรือในบางกรณีก็อาจไมมี่ยาสามญั
ของยาต้นต ารับนัน้เข้าสูต่ลาด เน่ืองจากการศกึษาวิจยัในสตัว์และการการศกึษาวิจยัทางคลินิกใช้
ระยะเวลาและเงินทนุเป็นจ านวนมาก ผู้ผลิตยาสามญัจงึไมส่ามารถท าข้อมลูการทดสอบเพ่ือมาขอ  
ขึน้ทะเบียนต ารับยาจากหนว่ยงานของรัฐได้และต้องรอจนกวา่ระยะเวลาการคุ้มครองข้อมลูการขึน้
ทะเบียนต ารับยาสิน้สดุลงก่อน  

2. กระทบตอ่การแขง่ขนัในตลาดยาและราคายา เน่ืองจากในตลาดท่ีมีผู้ผลิตจ านวนมากก็
จะท าให้มีการแขง่ขนัทางด้านราคามาก เม่ือมีการแขง่ขนัมากราคาก็จะลดลง ท าให้ประชาชนได้
บริโภคยาท่ีมีคณุภาพในราคาสมเหตผุล แตห่ากผู้ผลิตยาสามญัไมส่ามารถเข้าสูต่ลาดได้ หรือเข้ามา
ช้าเกินไป ผู้ผลิตยาต้นต ารับสามารถคงราคายาหรือก าหนดราคายาให้สงูกวา่กรณีท่ีมีการแขง่ขนัใน
ตลาดตามปกตไิด้ 
 

3. การท่ียามีราคาสงูจะกระทบตอ่การเข้าถึงยาของประชาชนและการสาธารณสขุเน่ืองจาก
ท าให้ประชาชนท่ีมีรายได้น้อยไมส่ามารถซือ้ยาท่ีจ าเป็นได้ และท าให้รัฐต้องเพิ่มงบประมาณในการ
จดัหายาสงูขึน้หรือต้องเปล่ียนไปใช้ยาอ่ืนทดแทนแม้วา่ยาอ่ืนนัน้อาจไมมี่ประสิทธิผลหรือคณุภาพไมดี่
เทา่กบัยาต้นต ารับก็ตาม  

 

4. ท าให้ผู้ผลิตยาต้นต ารับมีโอกาสผกูขาดการจ าหนา่ยยาในระยะเวลาท่ีก าหนดไว้ได้ ไมว่า่
ยานัน้จะได้รับการคุ้มครองตามสิทธิบตัรหรือไม ่เน่ืองจากผู้ผลิตยาสามญัและหนว่ยงานของรัฐไม่
สามารถขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับยาภายในระยะเวลาดงักลา่วได้เลย นอกจากนี ้ใน
กรณีท่ียาต้นต ารับมีสิทธิบตัรคุ้ มครองอยูด้่วย การให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาก็
อาจเป็นการคุ้มครองยาเพิ่มเตมิจากสิทธิบตัรอีกชัน้หนึง่ ซึง่ท าให้ประชาชนเข้าถึงยาได้ช้าลงอีก  
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5. เป็นอปุสรรคตอ่การใช้มาตราการบงัคบัใช้สิทธิตามท่ีกฎหมายสิทธิบตัรก าหนดไว้  
เน่ืองจากหากตีความวา่การท่ีผู้ผลิตยารายอ่ืนท าการศกึษาชีวสมมลูเป็นการอาศยั หรืออ้างอิงข้อมลู
ของผู้ผลิตยาต้นต ารับซึง่เป็นการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรมแล้ว ก็จะท าให้ไมมี่ผู้ใดสามารถผลิต
และขอขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัได้เลยเน่ืองจากจะเป็นการขดัตอ่การคุ้มครอง ข้อมลูการขึน้ทะเบียน
ต ารับยา ซึง่เทา่กบัวา่การคุ้มครองข้อมลูนัน้ท าให้มาตราการบงัคบัใช้สิทธินัน้ไมส่ามารถเกิดขึน้ได้
ในทางปฏิบตัิ 
 

6. ด้วยเหตท่ีุผู้ผลิตยาในประเทศสว่นใหญ่เป็นกิจการขนาดกลางและขนาดยอ่ม การท า
ข้อมลูการทดสอบด้วยตนเองจงึเป็นสิ่งท่ีท าได้ยาก เน่ืองจากผู้ประกอบการไมมี่ความพร้อมในเร่ือง
เงินทนุ บคุคลากรและทรัพยากรในการศกึษาวิจยัและพฒันายาดงัเชน่ประเทศท่ีพฒันาแล้ว หากมีการ
คุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด ผู้ผลิตยาในประเทศไทยจะยิ่งไมส่ามารถ
ผลิตและวางจ าหนา่ยยาสามญัได้อยา่งทนัทว่งที 
 

 ดงันัน้ ผู้วิจยัจงึเห็นวา่ การให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด
เป็นการคุ้มครองท่ีสงูกวา่การคุ้มครองตามความตกลงทริปส์มาตรา 39 วรรคสามอยูม่ากและประเทศ
สมาชิกท่ีมีความพร้อมในการให้ความคุ้มครองในระดบัสงูยอ่มสามารถท าได้โดยไมข่ดัตอ่ความตก
ลงทริปส์แตอ่ยา่งใด เน่ืองจากความตกลงทริปส์เป็นเพียงมาตรฐานขัน้ต ่าในการคุ้มครองทรัพย์สินทาง
ปัญญาเทา่นัน้ ซึง่การให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดนีมี้ข้อดีตรงท่ี
อาจชว่ยสร้างแรงจงูใจให้แก่ผู้ผลิตยาในการคดิค้นและพฒันายาใหม่ ๆ ตลอดจนชว่ยไมใ่ห้ผู้ผลิตยา
ต้นต ารับเสียเปรียบจากการท่ีผู้ผลิตยาสามญัใช้หรืออาศยัข้อมลูโดยไมไ่ด้รับอนญุาต (free riding) ได้
เน่ืองจากในชว่งระยะเวลาของการคุ้มครองนัน้ บคุคลอ่ืนไมส่ามารถมาขอขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ี
เหมือนกนัอนัจะท าให้ผู้ผลิตยาต้นต ารับสามารถผกูขาดการขายได้ในชว่งระยะเวลาหนึง่  

 อยา่งไรก็ตาม การท่ีภาครัฐเป็นผู้ มีบทบาทส าคญัในการริเร่ิมหรือเป็นผู้สนบัสนนุเงินทนุในการ
ศกึษาวิจยัให้แก่ผู้ผลิตยา เชน่ สถาบนัสขุภาพแหง่ชาตขิองประเทศสหรัฐอเมริกา (National Institute 
of Health: NIH) ตลอดจนการท่ีจ านวนของยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีใหมใ่นปีหนึง่  ๆ ท่ีได้รับการ
อนมุตัทิะเบียนต ารับยากลบัมีจ านวนน้อยมากเม่ือเปรียบเทียบกบัยาที่วางจ าหนา่ยในตลาดโดย
สว่นใหญ่ซึง่เป็นยาตวัเดมิท่ีมีการปรับปรุงสตูรใหม ่ข้อบง่ใช้ใหม ่เป็นต้น ดงันัน้ การคุ้มครอง ข้อมลูการ
ขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดอาจไมใ่ชปั่จจยัหรือแรงจงูใจส าคญัท่ีช่วยกระตุ้นการคดิค้น 
และพฒันายาใหม่ได้จริงดงัเชน่กฎหมายสิทธิบตัร ในขณะท่ีข้อเสียของการให้ความคุ้มครองแบบสิทธิ
เดด็ขาดนัน้มีอยู่หลายประการ เชน่ ท าให้ยาสามญัเข้าสูต่ลาดได้ช้า ยามีราคาแพง ประชาชนไม่
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สามารถเข้าถึงยาได้ หรือการเป็นอปุสรรคตอ่มาตรการบงัคบัใช้สิทธิตามกฎหมายสิทธิบัตร เป็นต้น  ซึง่
เป็นปัญหาท่ีส าคญัและสง่ผลกระทบตอ่การสาธารณสขุของประเทศเป็นอยา่งมาก  

 ดงันัน้ ผู้วิจยัจงึเห็นวา่การให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดซึง่
เป็นมาตรฐานของประเทศท่ีพฒันาแล้วมาบงัคบัใช้กบัประเทศก าลงัพฒันาซึง่ยงัไมมี่ศกัยภาพและ
ความพร้อมยอ่มก่อให้เกิดความไมเ่ป็นธรรมและก่อให้เกิดผลเสียแก่สงัคมและเศรษฐกิจโดยรวมได้ 
การใช้หลกั one size fits all จงึเป็นสิ่งท่ีไมห่มาะสม นอกจากนี ้เม่ือพิจารณาการให้ความคุ้มครอง
ข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามกฎหมายท่ีเป็นอยูใ่นปัจจบุนัแล้ว ทัง้พระราชบัญญตัคิวามลบัทาง
การค้า พ.ศ. 2545 และระเบียบกระทรวงสาธารณสขุวา่ด้วยการดแูลรักษาความลบัทางการค้าของ
ข้อมลูทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2550 ประกอบกบัข้อเท็จจริงท่ีได้จากการสมัภาษณ์บคุคลท่ีเก่ียวข้อง 
ผู้วิจยัเห็นวา่ การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาของประเทศไทยเป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ
และสอดคล้องกบัพนัธกรณีตามความตกลงทริปส์แล้ว โดยไมมี่ความจ าเป็นต้องให้ความคุ้มครอง แบบ
สิทธิเดด็ขาดอีก  

 

6.2 ข้อเสนอแนะ 

 จากท่ีกลา่วมาข้างต้น ผู้วิจยัเห็นวา่แนวทางการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ี
เหมาะสมแก่ประเทศไทยมีอยู ่2 แนวทาง คอื 

6.2.1 แนวทางการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา15 ของ
พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้า พ.ศ. 2545 ซึง่เป็นการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาในฐานะความลบัทางการค้าโดยให้คงบทบญัญตัขิองมาตรา 15 ไว้ตามเดมิ แตใ่ห้เพิ่มเตมิ
รายละเอียดของ “สารเคมีใหม่” ไว้ในระเบียบกระทรวงสาธารณสขุวา่ด้วยการรักษาความลบัทางการ
ค้าของข้อมลูทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2550 แทน 

6.2.2 แนวทางการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด ซึง่มี
สาระส าคญัเก่ียวกบัการขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับยา จงึควรบญัญตัไิว้ในหมวดการขอ
ขึน้ทะเบียนต ารับยาของพระราชบญัญตัยิามากกวา่พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้า 
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 6.2.1 แนวทางการให้ความคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 15 
ของพระราชบัญญัตคิวามลับทางการค้า พ.ศ. 2545  

  เน่ืองจากมาตรา 15 ของพระราชบญัญัตคิวามลบัทางการค้า พ.ศ. 2545 ไม่ได้ 
บญัญัตถิึงรายละเอียดของ “สารเคมีใหม”่ เอาไว้ แตป่รากฎอยูใ่นระเบียบกระทรวงสาธารณสขุวา่ด้วย
การรักษาความลบัทางการค้าของข้อมลูทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2550 ซึง่ค านิยามของสารเคมีใหมใ่น
ระเบียบฯดงักลา่วบญัญตัไิว้แต่เพียงวา่ “..สารเคมีชนิดใหม่ ซ่ึงยงัไม่เคยไดร้ับอนมุติัใหข้ึ้นทะเบียนใน
ประเทศไทยมาก่อน” ซึง่การบญัญตัเิชน่นีโ้ดยไมไ่ด้ก าหนดรายละเอียดลงไปถึงสารเคมีส่วนออกฤทธ์ิ
ของโมเลกลุยา อาจท าให้รัฐต้องคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาของยาท่ีไมมี่สว่นประกอบของ
สารเคมีใหมอ่ยา่งแท้จริง  เน่ืองจากสารเคมีท่ีมีการปรับเปล่ียน side chain เพียงเล็กน้อย แตส่ว่นออก
ฤทธ์ิของโมเลกลุยายงัคงเป็นตวัเดมิอยูก็่ถือวา่เป็นสารเคมีใหมไ่ด้ เน่ืองจากมีโครงสร้างทางเคมีท่ีตา่ง
ไปจากเดมิและไมเ่คยได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยามาก่อน ซึง่ตา่งจาก  Code of Federal 
Regulations ของประเทศสหรัฐอเมริกา มาตรา 314.108 (a) ท่ีก าหนดนิยามสารเคมีใหมว่า่หมายถึง 
ยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีสว่นออกฤทธ์ิของโมเลกลุยาท่ีไมเ่คยได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยา
โดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยามาก่อน ซึง่การบญัญตัเิชน่นีจ้ะท าให้รัฐไมต้่องให้ความ
คุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีตวัเดมิท่ีมีการปรับเปล่ียน side 
chainใหมไ่ด้ 

  ดงันัน้ เพ่ือให้การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีปรากฎอยูใ่นปัจจบุนัมี
ประสิทธิภาพมากขึน้ จงึควรมีการเพิ่มเตมินิยามค าว่าสารเคมีใหม่ในระเบียบกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยการดูแลรักษาความลับทางการค้าของข้อมูลทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2550 
ข้อ 3 โดยอาศยัแนวทางตาม Code of Federal Regulations ของประเทศสหรัฐอเมริกา มาตรา 
314.108 (a) ดงันี ้ 

 

6.2.1.1 เพิ่มเตมิข้อความใน “ข้อมลูทะเบียนต ารับยา” จากเดมิ คือ  “ข้อมลู
ทะเบียนต ารับยา หมายความวา่ ข้อมลูทะเบียนต ารับยาท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม ่อนัได้แก่ ต ารับยาแผน
ปัจจบุนัท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม่ ซึง่ยงัไมเ่คยได้รับอนมุตัใิห้ขึน้ทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน” มาเป็น 

 

   “ข้อมูลทะเบียนต ารับยา หมายความว่า ข้อมูลทะเบียนต ารับยาท่ีใช้
สารเคมีชนิดใหม่ อันได้แก่ ต ารับยาแผนปัจจุบันท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม่ท่ีมีส่วนประกอบของ
ส่วนออกฤทธ์ิของโมเลกุลยา ซึ่งยังไม่เคยได้รับอนุมัตใิห้ขึน้ทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน” 
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   การก าหนดเชน่นีจ้ะท าให้ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาให้ความ
คุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาของยาท่ีมีสว่นประกอบของสารเคมีใหมท่ี่แท้จริงเทา่นัน้ 
เน่ืองจาก สารเคมีท่ีมีการเปล่ียนแปลง side chain เพียงเลก็น้อย แตย่งัคงมีสว่นออกฤทธ์ิของโมเลกลุ
ยาตวัเดมิอยูจ่ะไมถื่อวา่เป็นสารเคมีใหม ่เน่ืองจากสว่นออกฤทธ์ิของโมเลกลุยานัน้ได้เคยรับอนมุตัใิห้
ขึน้ทะเบียนยาในประเทศมาก่อนแล้ว 
 

6.2.1.2 เพิ่มเตมินิยามของ “สารเคมีสว่นออกฤทธ์ิของโมเลกลุยา” ในข้อ 3 วา่  
 

  “ สารเคมีส่วนออกฤทธ์ิของโมเลกุลยา” หมายถงึ โมเลกุล หรือ
ไอออน แต่ไม่รวมถงึส่วนต่อขยายของโมเลกุลที่เป็นเอสเทอร์หรือเกลือ (รวมทัง้เกลือกับ
ไฮโดรเจน) หรืออนุพันธ์ุอ่ืน ๆ (เช่น คอมเพล็กซ์ คีเลท หรือ คลาเทรท) ของโมเลกุลซึ่งมีผล
ต่อฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาหรือชีววิทยาของสารทางยา” 

 

  การก าหนดเชน่นีจ้ะชว่ยก าหนดขอบเขตวา่สิ่งใดบ้างท่ีถือเป็นสารเคมีสว่น
ออกฤทธ์ิของโมเลกลุยาท่ีจะได้รับความคุ้มครอง 

 
การให้ความคุ้มครองตามแนวทางของมาตรา 15 ของพระราชบญัญัตคิวามลบัทาง 

การค้า พ.ศ.2545 นีจ้ะเป็นการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีเหมาะสมกบัระดบั
เศรษฐกิจ สงัคม การสาธารณสขุ และเทคโนโลยีของประเทศไทยในปัจจบุนั อยา่งไรก็ตาม หากใน
อนาคตข้างหน้าผู้ผลิตยาในประเทศมีศกัยภาพมากขึน้ทัง้ในด้านการวิจยัและพฒันา การผลิต และ
การแขง่ขนัในตลาดแล้ว จงึคอ่ยให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด
ตอ่ไป 

 
 6.2.2 แนวทางการให้ความคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิ

เดด็ขาด 

                                                           
 หมายเหต ุการเสนอแนวทางการให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิ

เดด็ขาดนีมี้วตัถปุระสงค์เพ่ือปรับผลกระทบของความคุ้มครองให้ลดน้อยลงในกรณีท่ีประเทศไทยมี
ศกัยภาพมากพอหรือในกรณีท่ีถกูกดดนัจากประเทศท่ีพฒันาแล้วให้ต้องคุ้มครองข้อมลูการขึน้
ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดในอนาคต แตไ่มไ่ด้เปล่ียนข้อเท็จจริงหรือผลการวิจยัท่ีวา่การขึน้
ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับยาสามญัของประเทศไทยนัน้ไมไ่ด้มีการใช้ อ้างอิง หรืออาศยัข้อมลู
ของผู้ผลิตยาต้นต ารับแตป่ระการใด 
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ในกรณีท่ีผู้ผลิตยาในประเทศไทยมีความพร้อมมากขึน้โดยเฉพาะอยา่งยิ่งในด้าน
วิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี เศรษฐกิจ และมีความจ าเป็นต้องให้ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียน
ต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดในอนาคต ผู้วิจยัเห็นวา่ควรมีการบญัญตัคิวามคุ้มครองไว้ใน
พระราชบญัญตัยิาแทน เน่ืองจากการคุ้มครองแบบสิทธิเดด็ขาดเป็นการก าหนดห้ามมิให้ผู้ ย่ืนค าขอ
รายอ่ืนหรือหนว่ยงานของรัฐขอขึน้ทะเบียนหรืออนมุตัทิะเบียนต ารับยาภายในระยะเวลาท่ีก าหนด จงึ
ควรบญัญตัไิว้ในหมวดการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาของพระราชบญัญตัยิามากกวา่การบญัญตัไิว้ใน
พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้าซึง่เป็นเร่ืองของการให้ความคุ้มครองในฐานะกฎหมายทรัพย์สิน
ทางปัญญา และควรมีการแก้ไขพระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้า พ.ศ. 2545 โดยตดัค าวา่ “ยา” 
ออกเพ่ือให้การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นไปตามพระราชบญัญตัยิา พ .ศ. 2510 แต่
เพียงอยา่งเดียว 

6.2.2.1 ผู้วิจัยเสนอให้มีการเพิ่มเตมิเร่ืองการคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียน
ต ารับยานีใ้นพระราชบัญญัตยิา พ.ศ. 2510 หมวด 10 เร่ืองการขึน้ทะเบียนต ารับยา มาตรา 
83/1 โดยควรมีการก าหนดรายละเอียดครอบคลมุประเดน็ตา่ง  ๆ ดงัตอ่ไปนี ้

ก. ข้อมูลท่ีได้รับความคุ้มครอง ต้องเป็นข้อมูลการทดสอบท่ี
เก่ียวกับคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยา ซึง่กฎหมายหรือหน่วยงานของรัฐ
ก าหนดให้ต้องย่ืนเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ซึง่ได้แก่  

1)  ข้อมลูด้านคณุภาพ เชน่ ข้อมลูด้านเคมี เภสชักรรม และชีววิทยา  
2) ข้อมลูการศกึษาวิจยัในสตัว์ทดลอง เชน่ ข้อมลูด้านเภสชัวิทยา 

พิษวิทยา เภสชัจลนศาสตร์ 
3) ข้อมลูการศกึษาวิจยัทางคลินิก เชน่ ข้อมลูด้านชีวเภสชักรรม 

เภสชัพลศาสตร์ เภสชัจลนศาสตร์ท่ีท าการทดสอบในมนษุย์   
 

  นอกจากนี ้ต้องเป็นข้อมลูการทดสอบท่ีใช้ความพยายามอย่างมาก
ในการจัดท าทัง้ในด้านเงินทนุ บคุคลากร เทคโนโลยี ระยะเวลา ฯลฯ และเป็นข้อมูลท่ีเป็นความลับ 
ไมใ่ชข้่อมลูท่ีบคุคลทัว่ไปเข้าถึงได้ 

 

   การก าหนดเชน่นี ้จะท าให้เฉพาะข้อมลูการทดสอบท่ีก าหนดไว้เทา่นัน้
ท่ีได้รับความคุ้มครอง สว่นข้อมลูการศกึษาวิจยัทางคลินิกใหม ่(ท่ีไมใ่ชก่ารศกึษาชีวสมมลู) และ
หลกัฐานการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาในตา่งประเทศท่ีก าหนดให้มีการย่ืนข้อมลูการทดสอบหรือข้อมลู
การศกึษาวิจยัทางคลินิกใหมจ่ะไมไ่ด้รับความคุ้มครอง และท าให้การขึน้ทะเบียนต ารับยาสามญัโดย
การใช้ข้อมลูการทดสอบท่ีตีพิมพ์เผยแพร่ในเอกสารทางวิชาการตา่ง ๆ หรือเว็บไซต์ของหนว่ยงานท่ี
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ก ากบัดแูลยา ตลอดจนข้อมลูท่ีปรากฎอยูใ่นเภสชัต ารับสามารถน ามาใช้ หรืออ้างอิงได้เน่ืองจากเป็น
ข้อมลูสาธารณะ  
 

ข. ยาที่ได้รับความคุ้มครอง ต้องให้ความคุ้มครองเฉพาะยาที่มี
ส่วนประกอบของสารเคมีใหม่เทา่นัน้ แตไ่มค่วรให้ความคุ้มครองยาท่ีใช้สารเคมีตวัเดมิท่ีมีการ
ปรับเปล่ียนข้อบง่ใช้ใหมห่รือสตูรใหมอี่กเพ่ือป้องกนัไมใ่ห้ยาเหลา่นีไ้ด้รับความคุ้มครองตอ่ไปไมมี่การ
สิน้สดุ โดยให้ถือวา่การขอขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีมีการปรับเปล่ียนข้อบง่ใช้ใหมห่รือสตูรใหมนี่ไ้ม่
ก่อให้เกิดสิทธิในการคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาอีก และให้ถือวา่มีระยะเวลาการคุ้มครอง
ข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาเดียวกบัยาดัง้เดมิท่ีเคยได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับย าไปแล้ว ทัง้นี ้
เป็นไปตามแนวทางการคุ้มครองในสหภาพยโุรปซึง่บญัญตัไิว้ในมาตรา 6(1) วรรคสองของ Directive 
2001/83/EC ฉบบัแก้ไขเพิ่มเตมิใหม ่ 

 

  นอกจากนีค้วรมีการก าหนดนิยาม “สารเคมีใหม่” ให้ละเอียดมากยิ่ง 
ขึน้ดงัท่ีผู้วิจยัได้เสนอไว้แล้วในหวัข้อ 6.2.1 โดยควรก าหนดวา่หมายถึง “..สารเคมีชนิดใหม่ทีมี่
ส่วนประกอบของส่วนออกฤทธ์ิของโมเลกลุยาซ่ึงยงัไม่เคยไดร้ับอนมุติัใหข้ึ้นทะเบียนในประเทศไทยมา
ก่อน” ทัง้นี ้เพ่ือหลีกเล่ียงไมไ่ห้สารเคมีตวัเดมิท่ีมีการปรับเปล่ียนเพียงเล็กน้อยได้รับความคุ้มครองอีก  
 

ค. ลักษณะของการคุ้มครอง ก าหนดห้ามมิให้หน่วยงานของรัฐ
อนุมัตคิ าขอขึน้ทะเบียนยาท่ีเหมือนกบัยาของผู้ ย่ืนรายแรกภายในระยะเวลา....ปี นบัแตว่นัที่ 
ยาของผู้ยื่นค าขอรายแรกได้รับการอนมุตัทิะเบียนต ารับยาในประเทศ ทัง้นี ้เป็นไปตามแนวทางการ
คุ้มครองยาท่ีใช้สารเคมีเดมิตามมาตรา 505(j)(5)(F)(iii), 21 U.S.C.355(j)(5)(F)(iii) และ CFR  มาตรา 
314.108(b)(4) ของสหรัฐอเมริกา 

   การก าหนดในลกัษณะนีจ้ะท าให้ผู้ผลิตยาสามญัสามารถย่ืนค าขอขึน้
ทะเบียนต ารับยาในระหวา่งท่ีมีการคุ้มครองได้ และหนว่ยงานของรัฐสามารถพิจารณาค าขอในระหวา่ง
นัน้ได้เชน่เดียวกนั เพ่ือท่ีวา่เม่ือครบก าหนดระยะเวลาการคุ้มครองแล้ว หนว่ยงานของรัฐจะอนมุตัิ
ทะเบียนต ารับยาได้ทนัก าหนดเวลาและท าให้ยาสามญัสามารถวางจ าหนา่ยในตลาดทนัทีท่ีสิน้สดุ
ระยะเวลาการคุ้มครองทะเบียนต ารับยาได้  

ง. ระยะเวลาในการคุ้มครอง ก าหนดระยะเวลาในการคุ้มครองข้อมลู
การขึน้ทะเบียนยาเป็นเวลา 5 ปี นับจากวันที่ ผู้ยื่นค าขอรายแรกได้รับการอนุมัติทะเบียนต ารับ 

ยาในประเทศไทย ทัง้นี ้ระยะเวลา 5 ปีอยู่บนสมมตฐิานวา่ผู้ผลิตยาต้นต ารับมีระยะเวลาการขายใน
ตลาดเพียงพอท่ีจะได้รับผลตอบแทนชดเชยกบัการศกึษาวิจยัท่ีลงทนุไป นอกจากนี ้เม่ือพิจารณาการ
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ขอขึน้ทะเบียนยาสามญัในประเทศแล้วพบวา่ การศกึษารายงานชีวสมมลูในประเทศไทยใช้เวลา
ด าเนินการโดยเฉล่ีย 1-2 ปี ในขณะทีร่ะยะเวลาการพิจารณาอนมุตัทิะเบียนต ารับยาโดยเฉลี่ยของ 
อย.อยู่ที ่1-2 ปี เช่นเดยีวกนั ดงันัน้ เม่ือพิจารณาร่วมกบัลกัษณะการคุ้มครองตามข้อ ค. แล้ว 
ระยะเวลา 5 ปีจงึไมก่่อให้เกิดผลกระทบตอ่ผู้ผลิตยาสามญัในประเทศมากนกั อยา่งไรก็ตาม หากใน
อนาคต การศกึษาชีวสมมลูและการขึน้ทะเบียนต ารับยาสามารถท าได้รวดเร็วยิ่งขึน้ ประเทศไทยอาจ
พิจารณาลดระยะเวลาการคุ้มครองเหลือเพียง 3 ปีก็ได้  

 

จ. ก าหนดข้อยกเว้นให้การกระท าดังต่อไปนีส้ามารถกระท าได้โดย
ไม่ขัดต่อความคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด เพ่ือให้การบงัคบัใช้
กฎหมายมีข้อยืดหยุน่ จงึควรก าหนดข้อยกเว้นไว้ ดงันี  ้
 

1) ก าหนดข้อยกเว้นให้การกระท าใด ๆ ที่เก่ียวกับการขอขึน้
ทะเบียนต ารับยา โดยผู้ขอมีวัตถุประสงค์ท่ีจะผลิต จ าหน่าย หรือน าเข้ายาหลังจากท่ี
ระยะเวลาการคุ้มครองข้อมูลการขึน้ทะเบียนต ารับยาสิน้สุดลงสามารถกระท าได้   

  การก าหนดเชน่นีจ้ะท าให้ผู้ผลิตยาสามญัสามารถสัง่ยาตวัอยา่ง
หรือผลิตยาตวัอยา่ง หรือด าเนินการศกึษาชีวสมมลูในระหวา่งท่ียาต้นต ารับได้รับความคุ้มครองข้อมลู
การขึน้ทะเบียนต ารับยาได้โดยไมข่ดัตอ่ความคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด 
ซึง่ใช้หลกัการเดียวกนักบัข้อยกเว้นตามกฎหมายสิทธิบตัรท่ีอนญุาตให้การกระท าใด  ๆ เก่ียวกบัการขอ
ขึน้ทะเบียนยา โดยผู้ขอมีวตัถปุระสงค์ท่ีจะผลิต จ าหนา่ย หรือน าเข้าซึง่ผลิตภณัฑ์ยาตามสิทธิบตัร 
หลงัจากสิทธิบตัรดงักลา่วสิน้สดุลงไมเ่ป็นการละเมิดสิทธิตามสิทธิบตัร3 

2) ก าหนดข้อยกเว้นให้กรณีการบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรโดย
รัฐบาลหรือเอกชนสามารถกระท าได้ ดงันี ้

2.1) กรณีการบงัคบัใช้สิทธิตามสิทธิบตัรโดยรัฐบาล 
(government use) ในกรณีท่ีเกิดเหตกุารณ์หรือสภาวะตามท่ีกฎหมายสิทธิบตัรก าหนดให้หนว่ยงาน
ของรัฐสามารถใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิได้4 ควรมีการก าหนดข้อยกเว้นให้หนว่ยงานของรัฐหรือผู้ ท่ี
ได้รับมอบหมาย (เชน่ องค์การเภสชักรรม) สามารถขึน้ทะเบียนต ารับยาภายในระยะเวลาการคุ้มครอง
ข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดได้โดยไมถื่อว่าเป็นการใช้ อ้างอิง หรืออาศยัข้อมลูการ
ขึน้ทะเบียนต ารับยาของผู้ผลิตยาต้นต ารับในเชิงพาณิชย์ท่ีไมเ่ป็นธรรม 

                                                           
3 พระราชบญัญตัสิิทธิบตัร พ.ศ. 2522 มาตรา 36 วรรคสอง (4) 
4
  พระราชบญัญตัสิิทธิบตัร พ.ศ. 2522 มาตรา 51 และ 52 
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2.2) กรณีการบงัคบัใช้สิทธิตามสิทธิบตัรโดยเอกชน หมายถึง 
กรณีท่ีเอกชนขอเจรจาใช้สิทธิตามพระราชบญัญตัสิิทธิบตัร พ.ศ. 2522 มาตรา 46 หรือ 47 แล้วแตไ่ม่
สามารถตกลงกนัได้ เอกชนจงึย่ืนค าขอใช้สิทธิตอ่กรมทรัพย์สินทางปัญญา โดยอธิบดีกรมทรัพย์สิน
ทางปัญญาเป็นผู้วินิจฉยั ผู้วิจยัเห็นควรก าหนดให้การบงัคบัใช้สิทธิตามสิทธิบตัรครอบคลมุถึงการใช้
สิทธิในข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาด้วย เพ่ือท่ีเอกชนผู้ขอใช้สิทธิจะสามารถขอขึน้ทะเบียนต ารั บยา
ท่ีตนได้รับสิทธิในการผลิต จ าหนา่ย หรือน าเข้าได้ โดยไมถื่อวา่เป็นการละเมิดการคุ้มครองข้อมลูการ
ขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาดอีก อนัจะท าให้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิตามสิทธิบตัรโดยเอกชน
สามารถกระท าได้จริงในทางปฏิบตั ิ  

 

3) ก าหนดข้อยกเว้นให้การเปิดเผยข้อมูลของหน่วยงานของรัฐ
ในกรณีจ าเป็นเพื่อคุ้มครองสาธารณะ (necessary to protect the public) หรือการเปิดเผย
ข้อมูลโดยมีมาตรการเพ่ือให้ม่ันใจว่าข้อมูลนัน้ได้รับการคุ้มครองจากการใช้ในเชิงพาณิชย์ท่ี
ไม่เป็นธรรมสามารถกระท าได้ และไม่ถือว่าเป็นการละเมิดการคุ้มครองข้อมูลการขึน้
ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด 

 

 การก าหนดเชน่นีเ้ป็นไปตามความตกลงทริปส์ มาตรา 39 วรรค
สามตอนท้ายท่ีก าหนดข้อยกเว้นให้การเปิดเผยท่ีมีลกัษณะหรือมีวตัถปุระสงค์ตามท่ีกฎหมายก าหนด
สามารถกระท าได้ อนัเป็นมาตรการยืดหยุน่ท่ีชว่ยให้การบงัคบัใช้กฎหมายเป็นไปเพ่ือปกป้องคุ้มคร อง
สาธารณชนอยา่งเหมาะสมและเป็นธรรมมากยิ่งขึน้ 

 

  6.2.2.2 เสนอให้แก้ไขพระราชบัญญัตคิวามลับทางการค้าพ.ศ. 2545 มาตรา 
15 วรรคหน่ึง โดยให้ตัดค าว่า “ยา” ออกจากเดมิ คือ 

 

 “ในกรณีท่ีมีกฎหมายก าหนดให้ผู้ขออนญุาตผลิต น าเข้า สง่ออก หรือขาย
ซึง่ยา หรือเคมีภณัฑ์ทางการเกษตรท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม่ ต้องเสนอข้อมลูประกอบค าขออนญุาตตอ่
หนว่ยงานของรัฐ หากข้อมลูนัน้ไมว่า่ทัง้หมดหรือบางสว่นเป็นความลบัทางการค้าซึง่มีลกัษณะเป็นผล
การทดสอบหรือข้อมลูอ่ืนใดท่ีการจดัท า ค้นพบ หรือสร้างสรรค์ ต้องใช้ความพยายามอยา่งมาก และผู้  

                                                           

   อยา่งไรก็ตาม มีข้อสงัเกตวา่ ในกรณีท่ีผู้ทรงสิทธิบตัรให้ใช้สิทธิโดยสมคัรใจ (Voluntary 
Licensing) และเอกชนได้รับอนญุาตจากผู้ผลิตยาต้นต ารับให้ใช้สิทธิครอบคลมุทัง้สิทธิตามสิทธิบตัร
และสิทธิในข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาก็ไมมี่ความจ าเป็นต้องใช้ข้อยกเว้นนี  ้
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ขออนญุาตได้ขอจดแจ้งให้หนว่ยงานของรัฐดแูลรักษาความลบัทางการค้าดงักลา่วด้วย ให้หนว่ยงาน
ของรัฐดงักลา่วมีหน้าท่ีดแูลรักษาความลบัทางการค้านัน้จากการเปิดเผย  เอาไป หรือใช้ในเชิงพาณิชย์
ท่ีไมเ่ป็นธรรม ทัง้นี ้ตามระเบียบท่ีรัฐมนตรีก าหนด”  
 

    มาตรา 15 วรรคหน่ึงที่แก้ไขใหม่ 

 “ในกรณีที่มีกฎหมายก าหนดให้ผู้ขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก 
หรือขายซึ่งเคมีภัณฑ์ทางการเกษตรท่ีใช้สารเคมีชนิดใหม่ ต้องเสนอข้อมูลประกอบค าขอ
อนุญาตต่อหน่วยงานของรัฐ หากข้อมูลนัน้ไม่ว่าทัง้หมดหรือบางส่วนเป็นความลับทางการค้า
ซึ่งมีลักษณะเป็นผลการทดสอบหรือข้อมูลอ่ืนใดท่ีการจัดท า ค้นพบ หรือสร้างสรรค์ ต้องใช้
ความพยายามอย่างมาก และผู้ขออนุญาตได้ขอจดแจ้งให้หน่วยงานของรัฐดูแลรักษา
ความลับทางการค้าดังกล่าวด้วย ให้หน่วยงานของรัฐดังกล่าวมีหน้าท่ีดูแลรักษาความลับ
ทางการค้านัน้จากการเปิดเผย เอาไป หรือใช้ในเชิงพาณิชย์ที่ไม่เป็นธรรม ทัง้นี ้ตามระเบียบ
ที่รัฐมนตรีก าหนด”  
 

    ทัง้นี ้เพ่ือให้การคุ้มครองข้อมลูการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบสิทธิเดด็ขาด
เป็นไปตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 ตามท่ีเสนอไว้ข้างต้นแตเ่พียงอยา่งเดียว โดยไมจ่ าเป็นต้อง
อาศยัมาตรา 15 ตามพระราชบญัญตัคิวามลบัทางการค้า พ.ศ. 2545 มาใช้บงัคบักบัข้อมลูการขึน้
ทะเบียนต ารับยาอีก 
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ภาคผนวก ก 

ความตกลงทริปส์ มาตรา 39 

1.  In the course of ensuring effective protection against unfair competition as provided 
in Article 10bis of the Paris Convention (1967), Members shall protect undisclosed 
information in accordance with paragraph 2 and data submitted to governments or 
governmental agencies in accordance with paragraph 3. 

2.  Natural and legal persons shall have the possibility of preventing information lawfully 
within their control from being disclosed to, acquired by, or used by others without their 
consent in a manner contrary to honest commercial practices1 so long as such information: 

(a)  is secret in the sense that it is not, as a body or in the precise configuration 
and assembly of its components, generally known among or readily accessible to persons 
within the circles that normally deal with the kind of information in question;  

(b)  has commercial value because it is secret; and  

(c)  has been subject to reasonable steps under the circumstances, by the 
person lawfully in control of the information, to keep it secret.  

3.  Members, when requiring, as a condition of approving the marketing of 
pharmaceutical or of agricultural chemical products which utilize new chemical entities, the 
submission of undisclosed test or other data, the origination of which involves a 
considerable effort, shall protect such data against unfair commercial use. In addition, 
Members shall protect such data against disclosure, except where necessary to protect the 
public, or unless steps are taken to ensure that the data are protected against unfair 
commercial use. 

                                                           
1For the purpose of this provision, “a manner contrary to honest commercial 

practices” shall mean at least practices such as breach of contract, breach of confidence 
and inducement to breach, and includes the acquisition of undisclosed information by third 
parties who knew, or were grossly negligent in failing to know, that such practices were 
involved in the acquisition.   
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Draft of July 23, 1990 (W/76) 
 

3Aa  PARTIES, when requiring the publication or submission of undisclosed information 
consisting of test [or other] data, the origination of  which involves a considerable effort, 
shall protect such data against unfair exploitation by competitors. The protection shall last 
for a reasonable time commensurate with the efforts involved in the origination of the data, 
the nature of the data, and the expenditure involved in their preparation, and shall take 
account of the availability of other forms of protection. 
 

3Ab.1  PARTIES which require that trade secrets be submitted to carry out governmental 
functions, shall not use the trade secrets for the commercial or competitive benefit of the 
government or of any person other than the right holder except with the right holder’s 
consent, on payment of the reasonable value of the use, or if a reasonable period of 
exclusive use is given the right holder. 
 

Brussels Draft 
 

4A  PARTIES, when requiring, as a condition of approving the marketing of new 
pharmaceutical products or of a new agricultural chemical product, the submission of 
undisclosed test or other data. The origination of which involves a considerable effort, shall 
protect such data against unfair commercial use. Unless the person submitting the 
information agrees, the data may not be relied upon for the approval of competing products 
for a reasonable time, generally no less than five years, commensurate with the efforts 
involved in the origination of the data, their nature, and the expenditure involved in their 
preparation. In addition, PARTIES shall protect such data against disclosure, except where 
necessary to protect the public. 
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ภาคผนวก ข 
 

กฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกาที่เก่ียวข้องกับวิทยานิพนธ์ 
 
The Federal Food, Drug and Cosmetic Act 
 
§505, 21U.S.C. §355 
(a)   Necessity of effective approval of application. No person shall introduce or deliver 
for introduction into interstate commerce any new drug, unless an approval of an 
application filed pursuant to subsection (b) or (j) is effective with respect to such drug. 
 
§505(b)(1), 21U.S.C.§355 (b)(1) (New Drug Applications; NDAs) 
(b)  Filing application; contents. 
(1) Any person may file with the Secretary an application with respect to any drug 
subject to the provisions of subsection (a). Such person shall submit to the Secretary as a 
part of the application (A) full reports of investigations which have been made to show 
whether or not such drug is safe for use and whether such drug is effective in use; 13 (B) a 
full list of the articles used as components of such drug; (C) a full statement of the 
composition of such drug; (D) a full description of the methods used in, and the facilities 
and controls used for, the manufacture, processing, and packing of such drug; (E) such 
samples of such drug and of the articles used as components thereof as the Secretary may 
require; (F) specimens of the labeling proposed to be used for such drug and (G) any 
assessments required under section 505B. The applicant shall file with the application the 
patent number and the expiration date of any patent which claims the drug for which the 
applicant submitted the application or which claims a method of using such drug and with 
respect to which a claim of patent infringement could reasonably be asserted if a person 
not licensed by the owner engaged in the manufacture use, or sale of the drug. ...) 
 
§505(j)(2)(A), 21U.S.C. §355(j)(2)(A) (Abbreviated New Drug Applications; ANDAs) 

An abbreviated application for a new drug shall contain—  

http://www.fda.gov/opacom/laws/fdcact/fdcact5a.htm#ftn13#ftn13
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(i)  information to show that the conditions of use prescribed, recommended, or 
suggested in the labeling proposed for the new drug have been previously approved for a 
drug listed under paragraph (7) (hereinafter in this subsection referred to as a "listed drug");  

(ii) (I)  if the listed drug referred to in clause (i) has only one active 
ingredient, information to show that the active ingredient of the new drug is 
the same as that of the listed drug;  

(II)  if the listed drug referred to in clause (i) has more than one active 
ingredient, information to show that the active ingredients of the new 
drug are the same as those of the listed drug, or  

(III)  if the listed drug referred to in clause (i) has more than one active 
ingredient and if one of the active ingredients of the new drug is 
different and the application is filed pursuant to the approval of a 
petition filed under subparagraph (C), information to show that the 
other active ingredients of the new drug are the same as the active 
ingredients of the listed drug, information to show that the different 
active ingredient is an active ingredient of a listed drug or of a drug 
which does not meet the requirements of section 201(p), and such 
other information respecting the different active ingredient with 
respect to which the petition was filed as the Secretary may require;  

(iii)  information to show that the route of administration, the dosage form, and 
the strength of the new drug are the same as those of the listed drug referred to in clause (i), 
or, if the route of administration, the dosage form, or the strength of the new drug is different 
and the application is filed pursuant to the approval of a petition filed under subparagraph 
(C), such information respecting the route of administration, dosage form, or strength with 
respect to which the petition was filed as the Secretary may require;  

(iv)  information to show that the new drug is bioequivalent to the listed drug 
referred to in clause (i), except that if the application is filed pursuant to the approval of a 
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petition filed under subparagraph (C), information to show that the active ingredients of the 
new drug are of the same pharmacological or therapeutic class as those of the listed drug 
referred to in clause (i) and the new drug can be expected to have the same therapeutic 
effect as the listed drug when administered to patients for a condition of use referred to in 
clause (i);  

(v)  information to show that the labeling proposed for the new drug is the same 
as the labeling approved for the listed drug referred to in clause (i) except for changes 
required because of differences approved under a petition filed under subparagraph (C) or 
because the new drug and the listed drug are produced or distributed by different 
manufacturers;  

(vi) the items specified in clauses (B) through (F) of subsection (b)(1);  

(vii)  a certification, in the opinion of the applicant and to the best of his 
knowledge, with respect to each patent which claims the listed drug referred to in clause (i) 
or which claims a use for such listed drug for which the applicant is seeking approval under 
this subsection and for which information is required to be filed under subsection (b) or 
(c)—  

(I)  that such patent information has not been filed,  

(II)  that such patent has expired,  

(III)  of the date on which such patent will expire, or  

(IV)  that such patent is invalid or will not be infringed by the manufacture, 
use, or sale of the new drug for which the application is submitted; 
and  

(viii) if  with respect to the listed drug referred to in clause (i) information was filed 
under subsection (b) or (c) for a method of use patent which does not claim a use for which 
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the applicant is seeking approval under this subsection, a statement that the method of use 
patent does not claim such a use. 

 
§505(b)(2), 21U.S.C.§355(b)(2)  (505(b)(2) Applications)  
An application submitted under paragraph (1) for a drug for which the investigations 
described in clause (A) of such paragraph and relied upon by the applicant for approval of 
the application were not conducted by or for the applicant and for which the applicant has 
not obtained a right of reference or use from the person by or for whom the investigations 
were conducted shall also include—  

(A)  a certification, in the opinion of the applicant and to the best of his 
knowledge, with respect to each patent which claims the drug for which such investigations 
were conducted or which claims a use for such drug for which the applicant is seeking 
approval under this subsection and for which information is required to be filed under 
paragraph (1) or subsection (c)—  

(i) that such patent information has not been filed,  
(ii)  that such patent has expired,  
(iii) of the date on which such patent will expire, or  
(iv)  that such patent is invalid or will not be infringed by the manufacture, 

use, or sale of the new drug for which the application is submitted; 
and  

(B)  if with respect to the drug for which investigations described in paragraph 
(1)(A) were conducted information was filed under paragraph (1) or subsection (c) for a 
method of use patent which does not claim a use for which the applicant is seeking 
approval under this subsection, a statement that the method of use patent does not claim 
such a use. 
 
§505(j)(5)(F)(ii), 21U.S.C.§355(j)(5)(F)(ii) 
If an application submitted under subsection (b) for a drug, no active ingredient (including 
any ester or salt of the active ingredient) of which has been approved in any other 
application under subsection (b), is approved after the date of the enactment of this 
subsection, no application may be submitted under this subsection which refers to the drug 
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for which the subsection (b) application was submitted before the expiration of five years 
from the date of the approval of the application under subsection (b), except that such an 
application may be submitted under this subsection after the expiration of four years from 
the date of the approval of the subsection (b) application if it contains a certification of 
patent invalidity or noninfringement described in subclause (IV) of paragraph (2)(A)(vii). The 
approval of such an application shall be made effective in accordance with subparagraph 
(B)… 

 
§505(j)(5)(F)(iii), 21 U.S.C.§355(j)(5)(F)(iii) 
If an application submitted under subsection (b) for a drug, which includes an active 
ingredient (including any ester or salt of the active ingredient) that has been approved in 
another application approved under subsection (b), is approved after the date of enactment 
of this subsection  and if such application contains reports of new clinical investigations 
(other than bioavailability studies) essential to the approval of the application and 
conducted or sponsored by the applicant, the Secretary may not make the approval of an 
application submitted under this subsection for the conditions of approval of such drug in 
the subsection (b) application effective before the expiration of three years from the date of 
the approval of the application under subsection (b) for such drug.  
 
The Code of Federal Regulations 

 
21C.F.R.§314.108(b)(2)  

If a drug product that contains a new chemical entity was approved after September 
24, 1984, in an application submitted under section 505(b) of the act, no person may submit 
a 505(b)(2) application or abbreviated new drug application under section 505(j) of the act 
for a drug product that contains the same active moiety as in the new chemical entity for a 
period of 5 years from the date of approval of the first approved new drug application, 
except that the 505(b)(2) application or abbreviated application may be submitted after 4 
years if it contains a certification of patent invalidity or noninfringement described in § 
314.50(i)(1)(i)(A)(4) or § 314.94(a)(12)(i)(A)(4). 
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21C.F.R.§314.108(b)(4)  
If an application:  
(i)  Was submitted under section 505(b) of the act; 
(ii) Was approved after September 24,1984; 
(iii)  Was for a drug product that contains an active moiety that has been 

previously approved in another application under section 505(b) of the act; and 
(iv)  Contained reports of new clinical investigations (other than bioavailability 

studies) conducted or sponsored by the applicant that were essential to approval of the 
application, the agency will not make effective for a period of 3 years after the date of 
approval of the application the approval of a 505(b)(2) application or an abbreviated new 
drug application for the conditions of approval of the original application, or an abbreviated 
new drug application submitted pursuant to an approved petition under section 505(j)(2)(C) 
of the act that relies on the information supporting the conditions of approval of an original 
new drug application. 
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ภาคผนวก ค 
 

Directive 2001/83/EC amended by Directive 2004/27/EC ที่เก่ียวข้องกับวิทยานิพนธ์ 
 
Article 6 
1.  No medicinal product may be placed on the market of a Member State unless a 
marketing authorization has been issued by the competent authorities of that Member State 
in accordance with this Directive or an authorization has been granted in accordance with 
Regulation (EEC) No 2309/93. 
 

When a medicinal product has been granted an initial marketing authorization in 
accordance with the first subparagraph, any additional strengths, pharmaceutical forms, 
administration routes, presentations, as well as any variations and extensions shall also be 
granted an authorization in accordance with the first subparagraph or be included in the 
initial marketing authorization. All these marketing authorizations shall be considered as 
belonging to the same global marketing authorization, in particular for the purpose 
of the application of Article 10(1). 
 
Article 8 
1.  In order to obtain an authorization to place a medicinal product on the market 
regardless of the procedure established by Regulation (EEC) No 2309/93, an application 
shall be made to the competent authority of the Member State concerned. 
 

2.  A marketing authorization may only be granted to an applicant established in the 
Community. 
 

3.  The application shall be accompanied by the following particulars and documents, 
submitted in accordance with Annex I: 
 

(a)  Name or corporate name and permanent address of the applicant and, where 
applicable, of the manufacturer. 
 

(b)  Name of the medicinal product. 
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(c)  Qualitative and quantitative particulars of all the constituents of the medicinal 
product, including the reference to its international non-proprietary name (INN) 
recommended by the WHO, where an INN for the medicinal product exists, or a reference 
to the relevant chemical name 
 

(ca)  Evaluation of the potential environmental risks posed by the medicinal product. This 
impact shall be assessed and, on a case-by-case basis, specific arrangements to limit it 
shall be envisaged. 
 

(d)  Description of the manufacturing method. 
 

(e)  Therapeutic indications, contra-indications and adverse reactions. 
 

(f)  Posology, pharmaceutical form, method and route of administration and expected 
shelf life. 
 

(g)  Reasons for any precautionary and safety measures to be taken for the storage of 
the medicinal product, its administration to patients and for the disposal of waste products, 
together with an indication of potential risks presented by the medicinal product for the 
environment. 
 

(h)  Description of the control methods employed by the manufacturer. 
 

(i)  Results of: 
— pharmaceutical (physico-chemical, biological or microbiological) tests, 
— pre-clinical (toxicological and pharmacological) tests, 
— clinical trials. 

 

(ia)  A detailed description of the pharmacovigilance and, where appropriate, of the risk-
management system which the applicant will introduce. 
 

(ib)  A statement to the effect that clinical trials carried out outside the European Union 
meet the ethical requirements of Directive 2001/20/EC. 
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(j)  A summary, in accordance with Article 11, of the product characteristics, a mock-up 
of the outer packaging, containing the details provided for in Article 54, and of the 
immediate packaging of the medicinal product, containing the details provided for in Article 
55, together with a package leaflet in accordance with Article 59. 
 

(k)  A document showing that the manufacturer is authorized in his own country to 
produce medicinal products. 
 

(l)  Copies of any authorization obtained in another Member State or in a third country to 
place the medicinal product on the market, together with a list of those Member States in 
which an application for authorization submitted in accordance with this Directive is under 
examination. Copies of the summary of the product characteristics proposed by the 
applicant in accordance with Article 11 or approved by the competent authorities of the 
Member State in accordance with Article 21. Copies of the package leaflet proposed in 
accordance with Article 59 or approved by the competent authorities of the Member State in 
accordance with Article 61. Details of any decision to refuse authorization, whether in the 
Community or in a third country, and the reasons for such a decision. 
 

(m)  A copy of any designation of the medicinal product as an orphan medicinal product 
under Regulation (EC) No 141/2000 of the European Parliament and of the Council of 16 
December 1999 on orphan medicinal products (*), accompanied by a copy of the relevant 
Agency opinion. 
 

(n)  Proof that the applicant has the services of a qualified person responsible for 
pharmacovigilance and has the necessary means for the notification of any adverse 
reaction suspected of occurring either in the Community or in a third country. 
 

This information shall be updated on a regular basis. 

 

The documents and information concerning the results of the pharmaceutical and pre-
clinical tests and the clinical trials referred to in point (i) of the first subparagraph shall be 
accompanied by detailed summaries in accordance with Article 12. 
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Article 10 
1.  By way of derogation from Article 8(3)(i), and without prejudice to the law relating to 
the protection of industrial and commercial property, the applicant shall not be required to 
provide the results of pre-clinical tests and of clinical trials if he can demonstrate that the 
medicinal product is a generic of a reference medicinal product which is or has been 
authorized under Article 6 for not less than eight years in a Member State or in the 
Community. 
 

A generic medicinal product authorized pursuant to this provision shall not be placed on the 
market until ten years have elapsed from the initial authorization of the reference product. 
 

The first subparagraph shall also apply if the reference medicinal product was not 
authorized in the Member State in which the application for the generic medicinal product is 
submitted. In this case, the applicant shall indicate in the application form the name of the 
Member State in which the reference medicinal product is or has been authorized. At the 
request of the competent authority of the Member State in which the application is 
submitted, the competent authority of the other Member State shall transmit within a period 
of one month, a confirmation that the reference medicinal product is or has been authorized 
together with the full composition of the reference product and if necessary other relevant 
documentation. 
 

The ten-year period referred to in the second subparagraph shall be extended to a 
maximum of eleven years if, during the first eight years of those ten years, the marketing 
authorization holder obtains an authorization for one or more new therapeutic indications 
which, during the scientific evaluation prior to their authorization, are held to bring a 
significant clinical benefit in comparison with existing therapies. 
 
2.  For the purposes of this Article: 
 

(a)  “reference medicinal product” shall mean a medicinal product authorized under 
Article 6, in accordance with the provisions of Article 8; 
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(b)  “generic medicinal product” shall mean a medicinal product which has the same 
qualitative and quantitative composition in active substances and the same pharmaceutical 
form as the reference medicinal product, and whose bioequivalence with the reference 
medicinal product has been demonstrated by appropriate bioavailability studies. The 
different salts, esters, ethers, isomers, mixtures of isomers, complexes or derivatives of an 
active substance shall be considered to be the same active substance, unless they differ 
significantly in properties with regard to safety and/or efficacy. In such cases, additional 
information providing proof of the safety and/or efficacy of the various salts, esters or 
derivatives of an authorized active substance must be supplied by the applicant. The 
various immediate-release oral pharmaceutical forms shall be considered to be one and the 
same pharmaceutical form. Bioavailability studies need not be required of the applicant if 
he can demonstrate that the generic medicinal product meets the relevant criteria as 
defined in the appropriate detailed guidelines. 
 

3.  In cases where the medicinal product does not fall within the definition of a generic 
medicinal product as provided in paragraph 2(b) or where the bioequivalence cannot be 
demonstrated through bioavailability studies or in case of changes in the active 
substance(s), therapeutic indications, strength, pharmaceutical form or route of 
administration, vis-à-vis the reference medicinal product, the results of the appropriate pre-
clinical tests or clinical trials shall be provided. 
 
4.  Where a biological medicinal product which is similar to a reference biological 
product does not meet the conditions in the definition of generic medicinal products, owing 
to, in particular, differences relating to raw materials or differences in manufacturing 
processes of the biological medicinal product and the reference biological medicinal 
product, the results of appropriate pre-clinical tests or clinical trials relating to these 
conditions must be provided. The type and quantity of supplementary data to be provided 
must comply with the relevant criteria stated in Annex I and the related detailed guidelines. 
The results of other tests and trials from the reference medicinal product's dossier shall not 
be provided. 
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5.  In addition to the provisions laid down in paragraph 1, where an application is 
made for a new indication for a well-established substance, a non-cumulative period of one 
year of data exclusivity shall be granted, provided that significant pre-clinical or clinical 
studies were carried out in relation to the new indication. 
 

6.  Conducting the necessary studies and trials with a view to the application of 
paragraphs 1, 2, 3 and 4 and the consequential practical requirements shall not be 
regarded as contrary to patent rights or to supplementary protection certificates for 
medicinal products. 
 
Article 10a 
By way of derogation from Article 8(3)(i), and without prejudice to the law relating to the 
protection of industrial and commercial property, the applicant shall not be required to 
provide the results of pre-clinical tests or clinical trials if he can demonstrate that the active 
substances of the medicinal product have been in well established medicinal use within the 
Community for at least ten years, with recognized efficacy and an acceptable level of safety 
in terms of the conditions set out in Annex I. In that event, the test and trial results shall be 
replaced by appropriate scientific literature. 
 
Article 10b 
In the case of medicinal products containing active substances used in the composition of 
authorized medicinal products but not hitherto used in combination for therapeutic 
purposes, the results of new pre-clinical tests or new clinical trials relating to that 
combination shall be provided in accordance with Article 8(3)(i), but it shall not be 
necessary to provide scientific references relating to each individual active substance. 
 
Article 10c 
Following the granting of a marketing authorization, the authorization holder may allow use 
to be made of the pharmaceutical, pre-clinical and clinical documentation contained in the 
file on the medicinal product, with a view to examining subsequent applications relating to 
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other medicinal products possessing the same qualitative and quantitative composition in 
terms of active substances and the same pharmaceutical form. 
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ภาคผนวก ง 

ความตกลงการค้าเสรีระหว่างประเทศสหรัฐอเมริกา 

และประเทศต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับวิทยานิพนธ์ 

 

United States-Australia Free Trade Agreement 
 

Article 17.10:  Measures Related to Certain Regulated Products 
 

1.  (a) If a Party requires, as a condition of approving the marketing of a new 
pharmaceutical product, the submission of undisclosed test or other data 
concerning safety or efficacy of the product, the Party shall not permit third 
persons, without the consent of the person who provided the information, to 
market the same or a similar product on the basis of that information, or the 
marketing approval granted to the person who submitted such information, 
for at least five years from the date of marketing approval by the Party. 

 

(b)  If a Party requires, as a condition of approving the marketing of a new 
agricultural chemical product, including certain new uses of the same 
product, the submission of undisclosed test or other data concerning safety 
or efficacy of that product, the Party shall not permit third persons, without 
the consent of the person who provided the information, to market the same 
or a similar product on the basis of that information, or the marketing 
approval granted to the person who submitted such information, for ten 
years from the date of the marketing approval of the new agricultural 
chemical product by the Party. 

 

(c) If a Party permits, as a condition of approving the marketing of a new 
pharmaceutical or agricultural chemical product, third persons to submit 
evidence concerning the safety or efficacy of a product that was previously 
approved in another territory, such as evidence of prior marketing approval, 
the Party shall not permit third persons, without the consent of the person 
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who previously submitted information concerning safety or efficacy, to 
market the same or a similar product on the basis of evidence of prior 
marketing approval in another territory, or information concerning safety or 
efficacy that was previously submitted to obtain marketing approval in 
another territory, for  at least five years, and ten years for agricultural 
chemical products, from the date of marketing approval by the Party, or the 
other territory, whichever is late. 17-18 

 

(d)  For the purposes of this Article, a new product is one that does not contain a 
chemical entity that has been previously approved for marketing in the Party. 

 

(e) If any undisclosed information concerning the safety or efficacy of a product 
submitted to a government entity, or entity acting on behalf of a government, 
for the purposes of obtaining marketing approval is disclosed by a 
government entity, or entity acting on behalf of a government, each Party is 
required to protect such information from unfair commercial use in the 
manner set forth in this Article. 
 
 
 
 
 
 
 
 

____________________________ 
17-18 The Parties acknowledge that, at the time of entry into force of this Agreement, neither 

Party permits third persons, not having the consent of the person that previously submitted 
information concerning the safety and efficacy of a product in order to obtain marketing approval 
in another territory, to market a same or similar product in the territory of the Party on the basis of 
such information or evidence of prior marketing approval in another territory. 
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2.  With respect to pharmaceutical products, if a Party requires the submission of: (a) 
new clinical information (other than information related to bioequivalency  or (b) evidence of 
prior approval of the product in another territory that requires such new information, which is 
essential to the approval of a pharmaceutical product, the Party shall not permit third 
persons not having the consent of the person providing the information to market the same 
or a similar pharmaceutical product on the basis of the marketing approval granted to a 
person submitting the information for a period of at least three years from the date of the 
marketing approval by the Party or the other territory, whichever is later.17-19 

 

3.  When a product is subject to a system of marketing approval in accordance with 
paragraph 1 or 2, as applicable, and is also subject to a patent in the territory of that Party, 
the Party shall not alter the term of protection that it provides pursuant to paragraph 1 or 2 in 
the event that the patent protection terminates on a date earlier than the end of the term of 
protection specified in paragraph 1 or 2, as applicable. 
 

4.  Where a Party permits, as a condition of approving the marketing of a 
pharmaceutical product, persons, other than the person originally submitting the safety or 
efficacy information, to rely on evidence or information concerning the safety or efficacy of a 
product that was previously approved, such as evidence of prior marketing approval by the 
Party or in another territory: 
 

(a)  that Party shall provide measures in its marketing approval process to 
prevent those other persons from: 

 
 
 
_______________________________ 

17-19 As an alternative to this paragraph, where a Party, on the date of entry into force of 
this Agreement, has in place a system for protecting information submitted in connection with the 
approval of a pharmaceutical product that utilizes a previously approved chemical component 
from unfair commercial use, the Party may retain that system, notwithstanding the obligations of 
this paragraph. 
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  (i)  marketing a product, where that product is claimed in a patent; or 
(ii)  marketing a product for an approved use, where that approved use 

is claimed in a patent, during the term of that patent, unless by 
consent or acquiescence of the patent owner; and 

(b) if the Party permits a third person to request marketing approval to enter the 
market with: 
(i) a product during the term of a patent identified as claiming the 

product;or 
(ii) a product for an approved use, during the term of a patent identified 

as claiming that approved use,  
the Party shall provide for the patent owner to be notified of such request and the 

identity of any such other person. 

 

United States-Bahrain Free Trade Agreement 
 
Article 14.9: Measures Related to Certain Regulated Products 
 

1. (a) If a Party requires or permits, as a condition of granting marketing approval 
for a new pharmaceutical or new agricultural chemical product, the 
submission of information concerning safety or efficacy of the product, the 
Party shall not, without the consent of a person that previously submitted 
such safety or efficacy information to obtain marketing approval in the Party, 
authorize another to market a same or a similar product based on:  
(i) the safety or efficacy information submitted in support of the 

marketing approval; or  
(ii)  evidence of the marketing approval;  
for at least five years for pharmaceutical products and ten years for 
agricultural  chemical products from the date of marketing approval in the 
Party.  
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(b)  If a Party requires or permits, in connection with granting marketing 
approval for a new pharmaceutical or agricultural chemical product, the 
submission of evidence concerning the safety or efficacy of a product that 
was previously approved in another territory, such as evidence of prior 
marketing approval in the other territory, the Party shall not, without the 
consent of a person that previously submitted the safety or efficacy 
information to obtain marketing approval in the other territory, authorize 
another to market a same or a similar product based on:  
(i)  the safety or efficacy information submitted in support of the prior 

marketing approval in the other territory; or  
(ii) evidence of prior marketing approval in the other territory;  
for at least five years for pharmaceutical products and ten years for 
agricultural chemical products from the date of marketing approval of the 
new product in the Party.  
 

(c)  For purposes of this Article, a new pharmaceutical product is one that does 
not contain a chemical entity that has been previously approved in the Party 
for use in a pharmaceutical product and a new agricultural chemical product 
is one that contains a chemical entity that has not been previously approved 
in the Party for use in an agricultural chemical product.  

 

2.  (a)  If a Party requires or permits, as a condition of granting marketing approval 
for a pharmaceutical product that includes a chemical entity that has been 
previously approved for marketing in another pharmaceutical product, the 
submission of new clinical information, other than information related to 
bioequivalency, the Party shall not, without the consent of a person that 
previously submitted such new clinical information to obtain marketing 
approval in the Party, authorize another to market a same or a similar 
product based on:  
(i)  The new clinical information submitted in support of the marketing 

approval; or  
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(ii)  evidence of the marketing approval based on the new clinical 
information;  

for at least three years from the date of marketing approval in the Party.  
 

(b)  If a Party requires or permits, in connection with granting marketing approval 
for a pharmaceutical product of the type specified in subparagraph (a), the 
submission of evidence concerning new clinical information for a product 
that was previously approved based on that new clinical information in 
another territory, other than evidence of information related to 
bioequivalency, such as evidence of prior marketing approval based on the 
new clinical information, the Party shall not, without the consent of the 
person that previously submitted such new clinical information to obtain 
marketing approval in the other territory, authorize another to market a same 
or a similar product based on:  
(i)  the new clinical information submitted in support of the prior 

marketing approval in the other territory; or  
(ii)  evidence of prior marketing approval based on the new clinical 

information in the other territory;  
for at least three years from the date of marketing approval based on the 
new clinical information in the Party.  
 

(c)  If a Party requires or permits, as a condition of granting marketing approval, 
for a new use, for an agricultural chemical product that has been previously 
approved in the Party, the submission of safety or efficacy information, the 
Party shall not, without the consent of a person that previously submitted 
such safety or efficacy information to obtain marketing approval in the Party, 
authorize another to market a same or a similar product for that use based 
on:  
(i)  the submitted safety or efficacy information; or  
(ii)  evidence of the marketing approval for that use;  
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for at least ten years from the date of the original marketing approval of the 
agricultural chemical product in the Party.  

 

(d)  If a Party requires or permits, in connection with granting marketing 
approval, for a new use, for an agricultural chemical product that has been 
previously approved in the Party, the submission of evidence concerning the 
safety or efficacy of a product that was previously approved in another 
territory for that new use, such as evidence of prior marketing approval for 
that new use, the Party shall not, without the consent of the person that 
previously submitted the safety or efficacy information to obtain marketing 
approval in the other territory, authorize another to market a same or a 
similar product based on:  
(i)  the safety or efficacy information submitted in support of the prior 

marketing approval for that use in the other territory; or  
(ii)  evidence of prior marketing approval in another territory for that new 

use  
for at least ten years from the date of the original marketing approval 
granted in the Party.  
 

3.  When a product is subject to a system of marketing approval pursuant to paragraph 
1 or 2 and is also covered by a patent in the territory of that Party, the Party shall not alter 
the term of protection that it provides pursuant to paragraphs 1 and 2 in the event that the 
patent protection terminates on a date earlier than the end of the term of protection 
specified in paragraphs 1 and 2.  
 

4.  Where a Party permits, as a condition of approving the marketing of a 
pharmaceutical product, persons, other than the person originally submitting safety or 
efficacy information, to rely on evidence of safety or efficacy information of a product that 
was previously approved, such as evidence of prior marketing approval in the Party or in 
another territory, that Party:  

(a)  shall implement measures in its marketing approval process to prevent such 
other persons from marketing a product covered by a patent claiming the 
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product or its approved method of use during the term of that patent, unless 
by consent or acquiescence of the patent owner; and  

(b)  shall provide that the patent owner shall be notified of the identity of any 
such other person who requests marketing approval to enter the market 
during the term of a patent notified to the approving authority as covering 
that product. 

 
United States and Chile Free Trade Agreement 

 
Article 17.10: Measures Related to Certain Regulated Products 
 

1. If a Party requires the submission of undisclosed information concerning the safety 
and efficacy of a pharmaceutical or agricultural chemical product which utilizes a new 
chemical entity, which product has not been previously approved, to grant a marketing 
approval or sanitary permit for such product, the Party shall not permit third parties not 
having the consent of the person providing the information to market a product based on 
this new chemical entity, on the basis of the approval granted to the party submitting such 
information. A Party shall maintain this prohibition for a period of at least five years from the 
date of approval for a pharmaceutical product and ten years from the date of approval for 
an agricultural chemical product1 Each Party shall protect such information against 
disclosure except where necessary to protect the public. 
 

2.  With respect to pharmaceutical products that are subject to a patent, each Party 
shall: 

                                                           
1 Where a Party, on the date of its implementation of the TRIPS Agreement, had in 

place a system for protecting pharmaceutical or agricultural chemical products not 

involving new chemical entities from unfair commercial use which conferred a period of 

protection shorter than that specified in paragraph 1, that Party may retain such system 

notwithstanding the obligations of paragraph 1. 
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(a)  make available an extension of the patent term to compensate the patent owner for 
unreasonable curtailment of the patent term as a result of the marketing approval process; 
 

(b) make available to the patent owner the identity of any third party requesting 
marketing approval effective during the term of the patent; and 
 

(c)  not grant marketing approval to any third party prior to the expiration of the patent 
term, unless by consent or acquiescence of the patent owner. 
 

Dominican Republic-Central American Free Trade Agreement (DR-CAFTA) 
 

Article 15.10: Measures Related to Certain Regulated Products  
 

1.  (a)  If a Party requires, as a condition of approving the marketing of a new 
pharmaceutical or agricultural chemical product, the submission of undisclosed data 
concerning safety or efficacy, the Party shall not permit third persons, without the consent of 
the person who provided the information, to market a product on the basis of (1) the 
information, or (2) the approval granted to the person who submitted the information for at 
least five years for pharmaceutical products and ten years for agricultural chemical 
products from the date of approval in the Party.15 

 

 

 

 

 

_____________________________________ 

 

 15 Where a Party, on the date it implemented the TRIPS Agreement, had in place a 

system for protecting pharmaceutical or agricultural chemical products not involving new 

chemical entities from unfair commercial use that conferred a period of protection shorter 

than that specified in paragraph 1, that Party may retain such system notwithstanding the 

obligations of paragraph 1.  
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(b)  If a Party permits, as a condition of approving the marketing of a new pharmaceutical or 
agricultural chemical product, third persons to submit evidence concerning the safety or 
efficacy of a product that was previously approved in another territory, such as evidence of 
prior marketing approval, the Party shall not permit third persons, without the consent of the 
person who previously obtained such approval in the other territory, to obtain authorization 
or to market a product on the basis of (1) evidence of prior marketing approval in the other 
territory, or (2) information concerning safety or efficacy that was previously submitted to 
obtain marketing approval in the other territory, for at least five years for pharmaceutical 
products and ten years for agricultural chemical products from the date approval was 
granted in the Party’s territory to the person who received approval in the other territory. In 
order to receive protection under this subparagraph, a Party may require that the person 
providing the information in the other territory seek approval in the territory of the Party 
within five years after obtaining marketing approval in the other territory.  
 

(c)  For purposes of this paragraph, a new product is one that does not contain a 
chemical entity that has been previously approved in the territory of the Party. 
 
(d)  For purposes of this paragraph, each Party shall protect such undisclosed 
information against disclosure except where necessary to protect the public, and no Party 
may consider information accessible within the public domain as undisclosed data. 
Notwithstanding the foregoing, if any undisclosed information concerning safety and 
efficacy submitted to a Party, or an entity acting on behalf of a Party, for purposes of 
obtaining marketing approval is disclosed by such entity, the Party is still required to protect 
such information from unfair commercial use in the manner set forth in this Article 
 
2.  Where a Party permits, as a condition of approving the marketing of a 
pharmaceutical product, persons, other than the person originally submitting safety or 
efficacy information, to rely on evidence or information concerning the safety and efficacy of 
a product that was previously approved, such as evidence of prior marketing approval in 
the territory of a Party or in another country, that Party:  
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 (a) shall implement measures in its marketing approval process to prevent such 
other persons from marketing a product covered by a patent claiming the previously 
approved product or its approved use during the term of that patent, unless by consent or 
acquiescence of the patent owner; and  
 

 (b)  shall provide that the patent owner shall be informed of the request and the 
identity of any such other person who requests approval to enter the market during the term 
of a patent identified as claiming the approved product or its approved use. 

 

United States-Morocco Free Trade Agreement 
 
Article 15.10: Measures Related to Certain Regulated Products 
 

1.  If a Party requires, as a condition of approving the marketing of a new 
pharmaceutical or agricultural chemical product, the submission of: 
 

(a)  safety and efficacy data, or 
 

(b)  evidence of prior approval of the product in another territory that requires such 
information, 
the Party shall not permit third persons not having the consent of the person providing the 
information to market a product on the basis of the approval granted to the person 
submitting that information for at least five years for pharmaceutical products and ten years 
for agricultural chemical products from the date of approval in the Party’s territory. For 
purposes of this paragraph, a new product is one that contains a new chemical entity that 
has not been previously approved in the Party’s territory2 

                                                           
2 As of the date of signature of this Agreement, neither Party permits third persons 

not having the consent of the person providing such information to market a product on the 
basis of such information submitted in another territory or evidence of prior approval of the 
product in another territory. In addition, when a product is subject to a system of marketing 
approval pursuant to this paragraph and is also subject to a patent in the territory of a Party, 
that Party may not alter the term of protection that it provides in accordance with this 



197 
 

2.  If a Party requires the submission of 
 

(a)  new clinical information that is essential to the approval of a pharmaceutical 
product (other than information related to bioequivalency), or 

 
(b)  evidence of prior approval of the product in another territory that requires such new 

information, the Party shall not permit third persons not having the consent of the 
person providing the information to market a pharmaceutical product on the basis of 
such new information or the approval granted to the person submitting such 
information for at least three years from the date of approval in the Party. A Party 
may limit such protection to new clinical information the origination of which involves 
considerable effort.3 

 

3.  With respect to patents covering pharmaceutical products, each Party shall make 
available an extension of the patent term to compensate the patent owner for unreasonable 
curtailment of the effective patent term as a result of the marketing approval process. 
 

4.  With respect to any pharmaceutical product that is subject to a patent, and where a 
Party permits authorizations to be granted or applications to be made to market a 
pharmaceutical product based on information previously submitted concerning the safety 

                                                                                                                                                                             

paragraph in the event that the patent protection terminates before the end of the term of 
protection specified in Article 10.1. 

3 As of the date of signature of this Agreement, neither Party permits third persons 
not having the consent of the person providing such new information to market a product on 
the basis of such information submitted in another territory or evidence of prior approval of 
the product in another territory. In addition, when a product is subject to a system of 
marketing approval pursuant to this paragraph and is also subject to a patent in the territory 
of a Party, that Party may not alter the term of protection that it provides in accordance with 
this paragraph in the event that the patent protection terminates before the end of the term 
of protection specified in Article 10.2. 
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and efficacy of a product, including evidence of prior marketing approval by persons other 
than the person that previously submitted such information, that Party: 
 

(a)  shall implement measures in its marketing approval process to prevent such other 
persons from marketing a product covered by a patent during the term of that 
patent, unless by consent or with the acquiescence of the patent owner,4 and 

(b)  if it allows applications5 to be made to market a product during the term of a patent 
covering that product, shall provide that the patent owner shall be notified of the 
identity of any such other person who requests marketing approval to enter the 
market during the term of a patent notified to or identified by the approving authority 
as covering that product. 

 

North American Free Trade Agreement 
 
Article 1711 Trade Secrets 

5.  If a party requires, as a condition for approving the marketing of pharmaceutical or 
agricultural chemical products that utilized new chemical entities, the submission of 
undisclosed test or other data necessary to determine whether the use of such product is 
safe and effective, the Party shall protect against disclosure of the data of persons making 
such submissions, where the origination of such data involves considerable effort, except 
where the disclosure is necessary to protect the public or unless steps are taken to ensure 
that data is protected against unfair commercial use. 

6.  Each Party shall provide that for data subject to Paragraph 5 that are submitted to 
the Party after the date of entry into force of this agreement, no person other than the person 

                                                           
4 Each Party may limit such measures to patents claiming the product and patents 

covering approved indications. 
5 The Parties understand that as of the date of signature of this Agreement Morocco 

does not allow such applications to be made, except in cases that are consistent with 
Article 15.9.6, which is commonly referred to as the “Bolar provision.” 
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that submitted them may, without the latter’s permission, rely on such data in support of an 
application for product approval during a reasonable period of time after their submission. 
For this purpose, a reasonable period of time shall normally mean not less than five years 
from the date on which the Party granted approval to the person that produced the data for 
approval to market its product, taking account of the nature of the data and the person’s 
efforts and expenditures in producing them. Subject to this provision, there shall be no 
limitation on any Party to implement abbreviated approval procedures for such products on 
the basis of bioequivalence and bioavailability studies. 

7.  Where a Party relies on a marketing approval granted by another Party, the 
reasonable period of exclusive use of the data submitted in connection with obtaining the 
approval relied on shall begin with the date of the first marketing approval relied on. 

 

United States-Singapore Free Trade Agreement 
 
Article 16.8 : Certain Regulated Products 

 

1.  If a Party requires the submission of information concerning the safety and efficacy 
of a pharmaceutical or agricultural chemical product prior to permitting the marketing of 
such product, the Party shall not permit third parties not having the consent of the party 
providing the information to market the same or a similar product on the basis of the 
approval granted to the party submitting such information for a period of at least five years 
from the date of approval for a pharmaceutical product and ten years from the date of 
approval for an agricultural chemical product. 16-14 

 
 

____________________________ 
16-14 Where a Party, on the date of its implementation of the TRIPS Agreement, had 

in place a system for protecting pharmaceutical or agricultural chemical products not 
involving new chemical entities from unfair commercial use that conferred a different form or 
period of protection shorter than that specified in paragraph 1 of Article 16.8, that Party may 
retain such system notwithstanding the obligations of that paragraph. 
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2. If a Party provides a means of granting approval to market a product specified in 
paragraph 1 on the basis of the grant of an approval for marketing of the same or similar 
product in another country, the Party shall defer the date of any such approval to third 
parties not having the consent of the party providing the information in the other country for 
at least five years from the date of approval for a pharmaceutical product and ten years 
from the date of approval for an agricultural chemical product in the territory of the Party or 
in the other country, whichever is later. 
 

3.  Where a product is subject to a system of marketing approval pursuant to 
paragraph 1 or 2 and is also subject to a patent in the territory of that Party, the Party shall 
not alter the term of protection that it provides pursuant to paragraph 1 or 2 in the event that 
the patent protection terminates on a date earlier than the end of the term of such 
protection. 
 
 
  
 

 

 

 



 หนา   ๑ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๑๑๐   ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กันยายน   ๒๕๕๐ 
 

 
 

ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข 
วาดวยการดูแลรักษาความลับทางการคาของขอมูลทะเบียนตํารับยา 

พ.ศ.  ๒๕๕๐ 
 

 

เพื่อใหการดําเนินการดูแลรักษาความลับทางการคาเกี่ยวกับขอมูลทะเบียนตํารับยาเปนไปดวย
ความเรียบรอย  รัดกุม  ปองกันมิใหมีการละเมิดสิทธิในความลับทางการคา    

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๔  และมาตรา  ๑๕  แหงพระราชบัญญัติความลับทางการคา  
พ.ศ.  ๒๕๔๕  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกระเบียบไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ระเบียบนี้  เรียกวา  “ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข  วาดวยการดูแลรักษาความลับ
ทางการคาของขอมูลทะเบียนตํารับยา  พ.ศ.  ๒๕๕๐” 

ขอ ๒ ระเบียบนี้ใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดสองรอยส่ีสิบวันนับต้ังแตวันประกาศใน 
ราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

ขอ ๓ ในระเบียบนี้ 
“ขอมูลทะเบียนตํารับยา”  หมายความวา  ขอมูลทะเบียนตํารับยาที่ใชสารเคมีชนิดใหม   

อันไดแก  ตํารับยาแผนปจจุบันที่ใชสารเคมีชนิดใหม  ซ่ึงยังไมเคยไดรับอนุมัติใหข้ึนทะเบียนใน 
ประเทศไทยมากอน   

“ผูจดแจง”  หมายความวา  ผูย่ืนคําขอจดแจงความลับทางการคา  ซ่ึงตองมีคุณสมบัติเปนผูรับ
อนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันหรือผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 

“เลขาธิการ”  หมายความวา  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา   
“เจาหนาที่ของรัฐ”  หมายความวา  ขาราชการ  พนักงานของรัฐ  พนักงานราชการและลูกจาง

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ตลอดจนกรรมการ  อนุกรรมการ  และผูเชี่ยวชาญ  ซ่ึงเลขาธิการ
แตงต้ังใหปฏิบัติการตามระเบียบนี้ 

ขอ ๔ ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาแตงต้ังเจาหนาที่ของรัฐ  เพื่อปฏิบัติการ
ตามระเบียบนี้ 

ในกรณีมีปญหาที่เจาหนาที่ของรัฐไมสามารถปฏิบัติการตามระเบียบนี้ได  ใหสรุปขอเท็จจริง
และขอปญหาพรอมความเห็นเสนอเลขาธิการ 

 



 หนา   ๒ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๑๑๐   ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กันยายน   ๒๕๕๐ 
 

 
 

หมวด  ๑ 
เง่ือนไขในการขอจดแจงและรายละเอียดขอมูลการคา 

 
 

ขอ ๕ ขอมูลทะเบียนตํารับยาที่ขอจดแจงใหดูแลรักษาเปนความลับทางการคาใหอยูภายใต
เง่ือนไข  ดังตอไปนี้ 

(๑) ขอมูลทะเบียนตํารับยาที่จะรับจดแจงไดตามระเบียบนี้  ตองเปนขอมูลทะเบียนตํารับยา 
ที่แนบประกอบคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาที่ไดย่ืนคําขอนับแตวันที่ระเบียบนี้มีผลใชบังคับ   

(๒) ตองเปนความลับทางการคา 
(๓) ตองเปนขอมูลที่มีลักษณะเปนผลการทดสอบหรือขอมูลอื่นใดที่การจัดทํา  คนพบ  หรือ

สรางสรรคตองใชความพยายามอยางมาก 
ขอ ๖ รายละเอียดของผลการทดสอบซึ่งเปนขอมูลทะเบียนตํารับยาที่ เปนความลับ 

ทางการคาและเปนขอมูลตามขอ  ๕  ไดแก 
(๑) ขอมูลดานเคมี  เภสัชกรรมและชีววิทยา  ยกเวนขอกําหนดมาตรฐานยาสําเร็จรูป    
(๒) ขอมูลดานพิษวิทยาและเภสัชวิทยาที่ไมไดทําการทดสอบในคน   
(๓) ขอมูลการศึกษาวิจัยทางคลินิก   
ขอมูลตามวรรคหนึ่งไมรวมถึงขอมูลอื่นที่เจาหนาที่ของรัฐไมไดเรียกรองใหแสดง 
ขอ ๗ ขอมูลตามขอ  ๖  ผูจดแจงตองรับรองวา 
(๑) เปนเอกสารที่ยังไมไดมีการเผยแพร 
(๒) ไมเปนขอมูลบางสวนหรือขอมูลทั้งหมด  ในเอกสารคําขอรับสิทธิบัตรที่มีการประกาศ

เผยแพรแลว  หรือในเอกสารสิทธิบัตรของประเทศไทย  หรือประเทศอื่น  ๆ   
ขอ ๘ หากผูจดแจงประสงคจะจดแจงความลับทางการคาใหย่ืนคําขอจดแจงพรอมดวย

หลักฐานตามที่ระบุไวในแบบ  ลค/สธ  ๐๑  ทายระเบียบนี้  พรอมกับการย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา   
ขอ ๙ เมื่อเจาหนาที่ของรัฐไดรับคําขอจดแจงและพิจารณาแลวเห็นวา  คําขอและเอกสาร

ประกอบคําขอครบถวนและถูกตองตามขอ  ๕  และขอ  ๖  ใหเสนอเลขาธิการเพื่อออกหนังสือรับรอง
การจดแจงขอมูลความลับทางการคาตามแบบ  รลค/สธ  ๐๑  ทายระเบียบนี้  ใหไวเปนหลักฐาน  

ขอ ๑๐ ขอมูลใดที่ไดจดแจงตอเจาหนาที่ของรัฐแลว  หากขอมูลนั้นขาดคุณสมบัติของการ
เปนความลับทางการคา  ไมวาจะเกิดข้ึนกอนหรือหลังการจดแจง  และไมวาผูจดแจงจะทราบถึงการขาด



 หนา   ๓ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๑๑๐   ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กันยายน   ๒๕๕๐ 
 

 
 

คุณสมบัตินั้นหรือไมก็ตามยอมถือวาขอมูลนั้นไมใชความลับทางการคาตามระเบียบนี้นับต้ังแตวันที่ 
ขาดคุณสมบัติ  ในกรณีเชนนี้เมื่อเลขาธิการทราบถึงการขาดคุณสมบัติแลว  ใหเลขาธิการเลิกการรับ 
จดแจงและแจงใหผูจดแจงทราบโดยไมชักชา 

ขอ ๑๑ ในกรณีมีการแกไขเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับขอมูลความลับทางการคาที่ไดจดแจงไว 
ไมวากรณีใด  ๆ  ใหผูจดแจงย่ืนคําขอแกไขเปลี่ยนแปลงขอมูลพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไวใน 
แบบ  ลค/สธ  ๐๒  ทายระเบียบนี้ 

ขอ ๑๒ ในกรณีที่ เจาหนาที่ของรัฐพิจารณาคําขอแกไขเปลี่ยนแปลงขอมูลความลับ 
ทางการคา  และเห็นวาคําขอและเอกสารประกอบการแกไขเปลี่ยนแปลงดังกลาวถูกตอง  ใหเจาหนาที่
ของรัฐบันทึกการแกไขเปลี่ยนแปลงลงในหนังสือรับรองการจดแจงขอมูลความลับทางการคา  แลวสง
หนังสือรับรองการจดแจงขอมูลความลับทางการคานั้นคืนใหแกผูจดแจง 

ขอ ๑๓ ในกรณีที่หนังสือรับรองการจดแจงขอมูลความลับทางการคาชํารุดในสาระสําคัญ  
สูญหายหรือถูกทําลาย  ผูจดแจงอาจย่ืนคําขอรับใบแทนหนังสือรับรองการจดแจงขอมูลความลับ 
ทางการคา  พรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบ  ลค/สธ  ๐๓  ทายระเบียบนี้   

เมื่อไดรับคําขอตามวรรคหนึ่งใหเจาหนาที่ของรัฐพิจารณาคําขอดังกลาวและเมื่อเห็นเปนการ
ถูกตอง  ใหเลขาธิการออกใบแทนหนังสือรับรองการจดแจงขอมูลความลับทางการคาใหแกผูจดแจง 

ใบแทนหนังสือรับรองใหใชแบบหนังสือรับรองโดยประทับตราคําวา  “ใบแทน”  ดวยอักษร 
สีแดงกํากับไวดานบนของหนังสือรับรอง  และใหระบุวัน  เดือน  ป  ที่ออกใบแทนพรอมทั้งลงชื่อ
เลขาธิการกํากับไวดวย 

ขอ ๑๔ การออกใบแทนหนังสือรับรองการจดแจงขอมูลความลับทางการคาไมวากรณีใด  ๆ  
ใหถือวาเปนการยกเลิกหนังสือรับรองการจดแจงขอมูลความลับทางการคาฉบับเดิม 

ขอ ๑๕ การย่ืนคําขอตามระเบียบนี้ใหย่ืนตอเจาหนาที่ของรัฐ  ณ  กองควบคุมยา  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  หรือผูที่เลขาธิการมอบหมาย 

หมวด  ๒ 
การเก็บรักษาขอมูลความลับและกําหนดเวลาดูแล 

 
 

ขอ ๑๖ การเก็บรักษาขอมูลความลับทางการคา  ใหเจาหนาที่ของรัฐปฏิบัติ  ดังนี้ 



 หนา   ๔ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๑๑๐   ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กันยายน   ๒๕๕๐ 
 

 
 

(๑) คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาที่อยูระหวางดําเนินการ 
 (๑.๑) จัดเก็บไวในตูเก็บขอมูลความลับทางการคาและปดล็อคดวยกุญแจที่มั่นคง 
 (๑.๒) ลงวันที่  เดือน  ป  เวลา  และลายมือชื่อของผูขอเบิกคําขอข้ึนทะเบียนตํารับ 
 (๑.๓) ลงวันที่  เดือน  ป  เวลาเปด - ปด  ตูเก็บรักษาขอมูลความลับทางการคาและ 

ลายมือชื่อผูควบคุม 
(๒) ทะเบียนตํารับยาที่ไดรับอนุมัติเลขทะเบียนแลวใหมีระบบการเก็บรักษาที่ไดมาตรฐาน 
ขอ ๑๗ เจาหนาที่ของรัฐตองทําสัญญาในการดูแลรักษาความลับทางการคาตอเลขาธิการ 
ขอ ๑๘ ใหเจาหนาที่ของรัฐมีหนาที่และความรับผิดชอบ  ดังตอไปนี้ 
(๑) ดําเนินการทางทะเบียนขอมูลความลับทางการคาใหเปนไปตามระเบียบนี้ 
(๒) เก็บรักษาขอมูลความลับทางการคาที่อยูในความควบคุมดูแลไวในที่ปลอดภัย 
(๓) ปฏิบัติงานอื่นที่เกี่ยวของกับขอมูลความลับทางการคาตามที่กําหนดไวในระเบียบนี้  หรือ

ตามที่ไดรับมอบหมายจากเลขาธิการ 
ขอ ๑๙ กําหนดเวลาในการดูแลรักษาขอมูลความลับทางการคามีกําหนด  ๕  ป   นับแต 

วันรับจดแจง 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๓๐  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๕๐ 
มงคล  ณ  สงขลา 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 



สําหรับเจาหนาที่ 

คําขอเลขที่ ……………………………… 

 
 

คําขอจดแจงขอมูลความลับทางการคา รับวันที่………………………………….. 

๑.  ช่ือผูจดแจง 
          ขาพเจา……………………………………………………………………………………… 
           ผูรับอนุญาต  [    ]  ผลิตยาแผนปจจุบัน               [    ]  นําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 
           ตามใบอนุญาตที่………………………. ในนามของ (บรษิัท, หาง, ราน)……………………………………………………………….. 
           ที่อยู……………………………………………………………………………………………………………..……………………….. 
           …………………………………………………………………….รหสัไปรษณีย ………………… 
          โทรศัพท / โทรสาร …………………………………………………………….. 

๒.  ประเภทขอมูลความลับทางการคา 
          ขอจดแจงขอมูลความลับทางการคา ของขอมูลคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา ช่ือ……………………………………………………………. 
          เลขรับที่……………………… ลงวันที่……………………………….ดังตอไปนี้ 
                   ๑.  ขอมูลดานเคมี เภสัชกรรม และชีววิทยา 
                                 ต้ังแตหนาที่………………………………………….. 
                   ๒.  ขอมูลดานพิษวิทยา และเภสัชวิทยาที่ไมไดทําการทดสอบในคน  
                                 ต้ังแตหนาที่………………………………………….. 
                   ๓.  ขอมูลการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
                                 ต้ังแตหนาที่………………………………………….. 
          และขอรับรองวาขอมูลความลับทางการคาดังกลาวขางตน เปนเอกสารที่ยังไมไดมีการเผยแพร และไมเปนขอมูลบางสวน หรือขอมูล   
          ทั้งหมดในเอกสารคําขอรับสิทธิบัตรที่มีการประกาศเผยแพรแลว หรือในเอกสารสิทธิบัตรของประเทศไทย หรือประเทศอื่น ๆ 

๓.  หลักฐานประกอบการแจง 
          [    ]   สําเนาคําขอ ลค / สธ  ๐๑ 
          [    ]   สําเนาใบอนุญาตผลิตหรือนําสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักรและสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูรับอนุญาต 
          [    ]   หนังสือมอบอํานาจพรอมบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจ (กรณีมอบใหตัวแทนมายื่นคําขอ) 
          [    ]   สําเนาคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 
          [    ]   สําเนาภาพถายเอกสารหลักฐานสิทธิบัตรยาในประเทศไทยพรอมขอถือสิทธ ิ
          [    ]   เอกสารอื่น ๆ (โปรดระบุ) 

๔.  ขาพเจาขอรับรองวาขอความขางตนเปนจริงทุกประการ 

 
ลงช่ือ……………………………………….. ผูจดแจง 
            (…………………………………………..) 
                       ………/……….../……….. 

หมายเหตุ  ในกรณีที่ไมอาจจะระบุรายละเอียดไดครบถวน ใหจัดพิมพลงในใบตอ โดยระบุหมายเลขกํากับขอและหัวขอที่แสดง 
                  รายละเอียดเพิ่มเติมดังกลาวดวย 

แบบ ลค / สธ ๐๑ 



 

สําหรับเจาหนาที่ 
คําขอเลขที่ …..…………………………… 

 
 

คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงขอมูลความลับทางการคา รับวันที่ …………………………………... 
๑.     ช่ือผูจดแจง  

ขาพเจา ………………………………………… 
ผูรับอนุญาต  [   ]  ผลิตยาแผนปจจุบัน                                 [   ]  นําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 
ตามใบอนุญาตที่ ………………………. ในนามของ (บริษัท,หาง,ราน) ……………………………………………………. 

        ที่อยู……………………………………………………………………………………………………………..……………………….. 
         …………………………………………………………………….รหัสไปรษณีย ………………… 
        โทรศัพท / โทรสาร …………………………………………………………….. 

๒.    มีความประสงค 
ขอแจงแกไขเปลี่ยนแปลงขอมูลความลับทางการคาตามคําขอแจงขอมูลความลับทางการคา  เลขที่ …………… ลงวันที่ ……………..  
และหนังสือรับรองการแจงขอมูลความลับทางการคา เลขที่ …………………  ลงวันที่ ………………………. 

๓.   รายละเอียดการเปลี่ยนแปลงขอมูล 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

๔.   เอกสารแนบ 
[  ]    สําเนาคําขอ ลค/สธ ๐๒ 
[  ]    สําเนาใบอนุญาตผลิตหรือนําสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักรและสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูรับอนุญาต 
[  ]    หนังสือรับรองการแจงขอมูลความลับทางการคา 
[  ]    สําเนาเอกสารหลักฐานแสดงการเปลี่ยนแปลงขอมูล  อยางละ ๑ ฉบับ 
[  ]    หนังสือมอบอํานาจพรอมบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจ (กรณีมอบใหตัวแทนมายื่นคําขอ) 
[  ]    เอกสารอื่น ๆ  (ระบุ) ………………………………………….. 

๕.  ขอรับรองวาขอความขางตนเปนจริงทุกประการ 

 
ลงช่ือ ……………………………………. ผูจดแจง 
          (.. ………………………………..) 
           …………./…………./…………. 

 แบบ ลค / สธ ๐๒ 



สําหรับเจาหนาที่ 

คําขอเลขที่ ……………………………… 

 
 

คําขอออกใบแทนหนังสือรับรองขอมูลความลับทางการคา รับวันที่………………………………….. 

๑.  ช่ือผูจดแจง 
          ขาพเจา……………………………………………………………………………………… 
           ผูรับอนุญาต  [    ]  ผลิตยาแผนปจจุบัน               [    ]  นําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 
           ตามใบอนุญาตที่………………………. ในนามของ (บรษิัท, หาง, ราน)……………………………………………………………….. 
           ที่อยู……………………………………………………………………………………………………………..……………………….. 
            …………………………………………………………………….รหสัไปรษณีย ………………… 
           โทรศัพท / โทรสาร …………………………………………………………….. 

๒.  มีความประสงค 
          ขอออกใบแทนหนังสือรับรองการแจงขอมูลความลับทางการคา เลขที่……………………………. 

๓.  เหตุผลที่ขอออกใบแทนหนังสือรับรอง 
          [     ]  ชํารุด 
          [     ]  สูญหาย 
          [     ]  อื่น ๆ (ระบุ)……………………………………….. 

๔.  เอกสารแนบ 
          [     ]  สําเนาคําขอ ลค / สธ ๐๓ 
          [     ]  หนังสือรับรอง รลค / สธ ๐๑ ฉบับเดิม (ถามี) 
          [     ]  สําเนาการแจงความหนังสือรับรองที่ชํารุด สูญหาย ถูกทําลาย หรือกรณีอื่น ๆ 
          [     ]  สําเนาใบอนุญาตผลิตหรือนําสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักรและสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูรับอนุญาต 

  [     ]  หนังสือมอบอํานาจพรอมบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจ (กรณีมอบใหตัวแทนมายื่นคําขอ) 
          [     ]  เอกสารอื่น ๆ (ระบุ)………………………………… 

๕.  ขาพเจาขอรับรองวาขอความขางตนเปนจริงทุกประการ 

 
 
ลงช่ือ……………………………………….. ผูจดแจง 
            (…………………………………………..) 
                       ………/……….../……….. 

 
 

แบบ ลค / สธ ๐๓ 



รลค/สธ ๐๑    
เลขที่ ……………. 
 
 

หนังสือรับรองการจดแจงขอมูลความลับทางการคา 
ออกใหแก 

 
………………………………………………………….. 

 
  เพื่อแสดงวา……………………………………………………………………………. 
ในนามของ (บริษัท, หาง, ราน)……………………………….……………………ไดแจงขอมลูความลับ
ทางการคา ของตํารับยาชื่อ………………………………………………………...เลขรับที่………..…… 
ลงวันที…่.……. เดือน……………….....… พ.ศ……………ไวตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ตามคําขอแจงขอมูลความลับทางการคา เลขที่….….…...…. เมื่อวันที…่….เดือน….…………พ.ศ…….… 
  โดยมีขอมูลความลับทางการคา ดังตอไปนี้ 
 ๑.  ขอมูลดานเคมี เภสัชกรรม และชีววิทยา 
                                        ตั้งแตหนาที…่……………………………………….. 
                    ๒.  ขอมูลดานพิษวิทยา และเภสัชวิทยาทีไ่มไดทําการทดสอบในคน  
                                        ตั้งแตหนาที่………………………………………….. 
 ๓.  ขอมูลการศึกษาวจิัยทางคลินิก 
                                    ตั้งแตหนาที…่……………………………………….. 
 
 

ใหไว ณ วันที…่…… เดือน……………… พ.ศ………….. 
 

 
       ลงชื่อ……………………………………… 
 
 
หมายเหต ุ
การเปลี่ยนแปลงรายการขางตน ใหดูดานหลัง 
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ประวัตผู้ิเขียนวิทยานิพนธ์ 
 

 นางสาวอษุณีย์ วรรธนะพิศษิฐ์ เกิดเม่ือวนัท่ี 30 พฤษภาคม พ.ศ. 2527 ท่ีจงัหวดัยะลา ส าเร็จ
การศกึษานิตศิาสตร์บณัฑิตจากคณะนิตศิาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยัเม่ือปีพ .ศ.2549 เข้าศกึษา
ตอ่ในหลกัสตูรนิตศิาสตร์มหาบณัฑิต จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยัในปีเดียวกนั และเคยท างานเป็นนิตกิร
ท่ีบริษัท บริหารสินทรัพย์พญาไท จ ากดั ในชว่งปี พ.ศ.2550-2551 
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