
วิเคราะห์ปัญหาและอุปสรรคต่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์

จากความแตกต่างใใ.เร ื่องภาวะความพร้อมในการแข่งขันทางการค้าของระหว่าง 
ประเทศภาคีสมาซิกขององค์การการค้าโลกนี ประเทศภาคีสมาชิกขององค์การการค้าโลกจึงถูก 
แบ่งตามระดับการพัฒนาของประเทศออกเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มประเทศพัฒนา, กลุ่มประเทศ 
กำลังพัฒนา และกลุ่มประเทศด้อยพัฒนา และจากความแตกต่างของระดับการพัฒนาในแต่ละ 
ประเทศ จึงทำให้ประเทศภาคีสมาชิกแต่ละกลุ่มย่อมไม่อาจนำเอาความตกลงทริปค์มาบังคับใช้แก ่
กรณีการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่สิ่งประดิษฐ์ที่ถูกคิดค้นขึ้นภายในประเทศของตนได้อย่างม ี
ประสิทธิภาพเท่าเทียมกันกับภาคีสมาซิกองค์การการค้าโลกในทุกๆ ประเทศ ซึ่งภาคีสมาซิก 
องค์การการค้าโลกตระหนักถึงเรื่องความไม่เท่าเทียมกันในการใช้ความตกลงทริปสํในการให้ความ 
คุ้มครองสิทธิบัตรยาที,ได้ก่อให้เกิดอุปสรรคต่อการเช้าถึงยาที่มีสิทธิบัตรของผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวี 
อยู่เป็นจำนวนมากทั่วโลกในปัจจุบัน จึงทำให้เกิดการเจรจาภายใต้กรอบความตกลงของรัฐมนตร ี
องค์การการค้าโลกรอบโดฮา (The Doha Declaration 2001) และในการประชุมครั้งนี้ได้ก่อให้เกิด 
ปฏิญญาทริปลัและการสาธารณสุฃฃึน (The Doha Declaration on the TRIPS Agreement and 
Public Health) เพื่อกำหนดแนวทางในการให้คำจำกัดความและตีความบทบัญญัติของความตก 
ลงทริปลัเพื่อให้เกิดความยืดหยุ่น (flexibility) และการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดสํใด้มากขึ้น จนท่ีสุด 
คณะมนตรีทรีปส์ได้มีมติตามวรรค 6 ของปฏ ิญญาโดฮาว่าด ้วยความตกลงทรีปค ์และการ 
สาธารณสุฃที่จะแก้ไขความตกลงทริปลัเพื่อเพิ่มความยืดหยุ่นต่อการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิ โดย 
อนุญาตให้ประเทศที่บังคับใช้สิทธิสามารถส่งออกผลิตภัณฑ์ยาดังรายละเอียดที่กล่าวมาแล้วใน 
บทท่ี 3 อีกด้วย

บทที่ 4

แต่กระน้ันก็ดี ความตกลงและแนวทางในการก่อให้เกิดการเข้าถึงยาต้านไวรัลเอดส์ดังที่ 
กล่าวมาแล้วข้างต้นก็ไม่อาจสามารถนำมาใช้ได้จรีงเพื่อให้เกิดการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ได้อย่าง 
เพียงพอกับสถานการณ์การแพ?กระจายเชื้อไวรัสเอดส์ที่ทวีความรุนแรงขึนในทุกวันนี เพราะ 
เนื่องจากมาตรการทางกฎหมายระหว่างประเทศที่กล่าวมาแล้วยังคงไม่สามารถนำมาแก้ไขปัญหา 
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ดังที่จะทำการวิเคราะห์ถึงปัญหาและอุปสรรคต่อการเข้าถึงยาต้านไวรัส 
เอดส์ในประเด็นต่างๆ ดังต่อไปน้ี
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4.1 การป ังค ับใช ้บทปัญญ ้ตท ี่เป ็นข ้อย ืดหยุ่นต ่อการให ้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรตาม
ความตกลงทริปส์

มาตรการทางกฎหมายระหว่างประเทศที่ใช้แก่การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาแก่ 
บรรดาภาคีสมาชิกองค์การการค้าโลกอันได้แก่ความตกลงทริปส์ที่ก่อให้เกิดข้อยืดหยุ่นต่อการให้ 
ความคุ้มครองสิทธิบัตร 3 ประการ ได้แก่ มาตรการบังคับใช้สิทธิโดยรัฐ (Government Use) 
มาตรการบังคับใช้สิทธิโดยเอกซน (Compulsory Licensing) และมาตรการนำเข้าซ้อน (Parallel 
Import) ท่ีทัง 3 มาตรการนี้มิได้มีการบัญญัติอยู่ในความตกลงทริปส์แต่อย่างใด แต่เป็นมาตรการ 
ทีเกิดจากการตีความบทบัญญัติมาตรา 31 (มาตรการบังคับใช้สิทธิโดยรัฐและเอกชน) และมาตรา 
6 (การสิ้นสิทธิสำหรับการใช้มาตรการนำเข้าซ้อน) ดังรายละเอียดที่กล่าวมาแล้วนั้น แม้ว่าบรรดา 
ภาคีสมาซิกจะตระหนักถึงการแก้ปัญหาการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรที่ก่อให้เกิดปัญหาการ 
เข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์โดยล่าสุดที่คณะมนตรีทริปส์ได้มีมติให้แก้ไขบทบัญญัติความตกลงทรีปส์ 
มาตรา 31 ทวิขึ้นเพ่ือช่วยให้มีการบังคับใช้สิทธิเพื่อการล่งออกตามการเรียกร้องของบรรดาสมาชิก 
องค์การการค้าโลกก็ตาม แต่การแก้ไขบทบัญญัติดังกล่าวยังไม่สามารถนำมาแก้ไขปัญหาการ 
เข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ของผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีได้อย่างมีประสิทธิภาพ ดังสาเหตุที,จะกล่าวถึง 
ต่อไปน้ี

4.1.1 ข ้อ จ ำ ก ัด ใ น ก า ร บ ัง ค ับ ใ ช ้ส ิท ธ ิภ า ย ใ ต ้ค ว า ม ต ก ล ง ท ร ิป ส ์ม า ต ร า  31 เอฟ

เนื่องจากการบังคับใช้สิทธิในมาตรา 31 เอฟ นั้นมีหลักเกณฑ์การบังคับใช้สิทธิแก ่
ยาที่ได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร โดยผู้ที่'จะบังคับ1ใช้สิทธิเพื่อทำการผลิตยานั้น ไม่ว่าจะเป็น 
รัฐบาลใช้สิทธิเอง หรืออนุญาตให้เอกซนเป็นผู้ใซ้สิทธิดังกล่าวก็ตาม ผู้บังคับใช้สิทธิจะต้องทำการ 
ผลิตเพื่อจำหน่ายแก่ตลาดภายในประเทศที่ใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิดังกล่าวเป็นหลัก และแม ้
ต่อมาคณะมนตรีทรีปส์จะมีมติให้เพิ่มเติมบทบัญญัติความตกลงทริปส์ในมาตรา 31 ทวิเพื่อ 
ก่อให้เกิดความชัดเจนแก่การใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิเพื่อการล่งออกก็ตาม ผู้บังคับใช้สิทธิก ็
จำต้องผลิตเพียงจำนวนที่ร้องขอโดยประเทศภาคีสมาชิกองค์การการค้าโลกที่มีความจำเป็นต้อง 
นำเข้าและยังต้องจัดทำฉลากที่มีลักษณะเฉพาะประกอบกับต้องแจ้งจำนวนและที่หมายปลายทาง 
ที่จะล่งยาไปตามที่ร้องขออย่างถูกต้องและชัดเจน ซึ่งหมายความว่า หากผู้บังคับใช้สิทธิทำการ 
ผลิตยาเกินกว่าจำนวนที่ประเทศนำเข้าร้องขอหรือมิได้ปฏิบัติตามเงื่อนไขเกี่ยวกับการแจ้งและการ 
ติดฉลากไม่ว่าด้วยเหตุหนึ่งเหตุใด อาจทำให้ผู้บังคับใช้สิทธิดังกล่าวถูกฟ้องร้องว่าได้กระทำการ 
ละเมิดต่อบทบัญญัติความตกลงทริปส์มาตรา 31 ทวิท่ีแก้ไขใหม่น้ีได้ เพราะในทางปฏิบัติแล้ว การ
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ผลิตยาฃึนในแต่ละครังเพื่อให้คุ้มต่อทุนในการผลิตอาจจำต้องผลิตให้เป็นจำนวนมากกว่าความ 
ต้องการก็เป็นได้จึงเท่ากับว่าการกำหนดเงื่อนไขในมาตรา 31 เอฟเกี่ยวกับกรณีการบังคับใช้สิทธิที่ 
ต้องผลิตเทือขายในตลาดภายในประเทศเป็นส่วนใหญ่จะยังคงเป็นข้อจำกัดต่อการผลิตยๆต้าน 
ไวรัสเอดส์ภายใต้การใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิและยังเป็นซ่องว่างให้ประเทศพัฒนาแล้วอาจ 
ดำเนินคดีฟ้องร้องวาประเทศที่ใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิทำการละเมิดต่อความตกลงทรปส์ได้อัน 
จะทำให้เกิดอุปสรรคต่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดสํใด้อย่างเพียงพอ

4.1.2 อ ุป ส ร ร ค ต ,อ ก ''ร บ ง ค ้บ ใ ช ้ส ิท ธ ิภ า ย ใ ต ้ค ว า ม ต ก ล ง ท ร ิป ส ์ม า ต ร า  31 เอช

หลังจากที่ได้พิจารณาถึงหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิที่ 
จะต้องขออนุญาต หรือได้รับความยินยอมจากผู้ทรงสิทธิบัตรแล้ว (ยกเว้นกรณีที่มีเหตุจำเป็น 
เร่งด่วน หรืออยู่ในภาวะฉุกเฉินทีไ่ม่จำต้องขออนุญาตจากผู้ทรงสิทธิก่อนทำการบังคับใช้สิทธิ แต่ก็ 
ต้องทำการแจ้งให้ผู้ทรงสิทธิทราบเป็นการด่วนที่สุด) เพื่อจะไม่เป็นการละเมิดสิทธิของผู้ทรง 
สิทธิบัตรพบว่าหลักเกณฑ์และเงื่อนไขดังกล่าวทำให้เกิดการล่าช้าและเสียเวลาต่อการผลิตยาให้ 
ทันเวลาและเพียงพอต่อความต้องการของผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอซไอวีแล้วนั้น ความตกลงทริปลัใน 
มาตรา 31 เอซ ก็ยังถือเป็นอุปสรรคอีกทางหนึ่งที,กำหนดเงื่อนไขให้ผู้ที่บังคับใช้สิทธิจะต้องจ่าย 
ค่าตอบแทนให้แก,ผู้ทรงสิทธิบัตร ไม่ว่าการบังคับใช้สิทธินั้นจะใช้ในกรณีที่ผู้ทรงสิทธิบัตรผลิตยา 
ภายใต้สิทธิบัตรไม่เพียงพอ หรือเป็นการบังคับใช้สิทธิในกรณีจำเป็นเร่งด่วน หรืออยู่ในภาวะ 
ฉุกเฉินก็ตาม ซึ่งอาจล่งผลให้ประเทศที่มีศักยภาพในการผลิตยาสามัญที่มีคุณสมบัติเทียบเท่ากับ 
ยาที่อยู่ภายใต้สิทธิบัตรจะต้องเสียค่าตอบแทนแก่ผู้ทรงสิทธิบัตร แทนที่จะนำเงินค่าตอบแทน 
ดังกล่าวไปเป็นทุนในการค้นคว้าวิจัยและพัฒนา รวมถึงการผลิตยาให้ได้จำนวนมากขึ้นและ 
เพียงพอต่อความต้องการของผู้ป่วยโรคเอดลัที่อยู่ในประเทศที่ไม่มีศักยภาพในการผลิตยาดังกล่าว

4.1.3 ข ้อจำกัดตามมาตรา 31 ทวิท ี่ไม ่สามารถก่อให้เกิดการเช้าถึงยาต้านไวรัส 
เอดส์อย่างเพ ียงพอ

ดังที่กล่าวมาแล้วในบทที่ 3 เกี่ยวกับการที่คณะมนตรีทรืปส์มีมติตามที่สมาชิก 
ภาคีองค์การการค้าโลกที่ร้องขอให้แกไขบทบัญญัติความตกลงทริปส์โดยให้เพิ่มเติมมาตรา 31 ทวิ 
เพื่อช่วยให้เกิดการยืดหยุ่นต่อการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรด้วยการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิเพื่อ 
การล่งออกไปยังประเทศที่มีปัญหาการขาดแคลนยาได้มีการร้องขอ อย่างไรก็ตาม คณะ
มนตรีทริปลัยังคงกำหนดการใช้มาตรา 31 ทวินี้อย่างจำกัด โดยกำหนดให้การใช้มาตรา 31 ทวิจะ 
ยังคงต้องดำรงไว้ซึ่งเงื่อนไขในการบังคับสิทธิตามมาตรา 31 (เอฟ) และการจ่ายค่าตอบแทนแก่
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การบังคับใช้สิทธิตามมาตรา 31 (เอซ) ของความตกลงทริปสิ’โดยที่การใช้มาตรา 31 ทวิท่ีแก้ไข 
ใหม่นีจะต้องไม่ส่งผลกระทบใดๆ ต่อสิทธิ พันธกรณี และความยืดหยุ่นที่ภาคีสมาชิกได้รับภายใต้ 
บทบัญญัติของความตกลงนี้ที่มากไปกว่ามาตรา 31 (เอฟ) และ (เอช) ซึ่งรวมถึงการรับรองการ 
ประกาศเกี่ยวกับเรื่องความตกลงทริปสิ’และการสาธารณสุข และการตีความในเรื่องดังกล่าว ซ่ึง 
หมายความว่า การจะใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิเพื่อการส่งออกตามมาตรา 31 ทวิ ก็ยังคงต้องใช้ 
อย่างจำกัด กล่าวคือ ยังคงต้องขออนุญาตจากผู้ทรงสิทธิ หรือยังคงต้องแจ้งให้ผู้ทรงสิทธิทราบ ไม่ 
ว่าจะเป็นกรณีที่ผู้ทรงสิทธิไม่สามารถผลิตยาที่อยู่ภายใต้ความคุ้มครองสิทธิบัตร หรือเป็นภาวะ 
ฉุกเฉิน หรือมีความจำเป็นเร่งด่วนก็ตาม ประกอบกับการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิตามมาตรา 31 
ทวิน้ี ก็ยังคงต้องอยู่ภายใต้มาตรา 31 (เอช) ที่ยังคงต้องจ่ายค่าตอบแทนให้แก่ผู้ทรงสิทธิที,อยู่ใน 
ประเทศที่บังคับใช้สิทธิเพื่อการส่งออกต่อไป เท่ากับว่าไม่ได้เป็นการยกเว้น หรือยกเลิกบทบัญญัติ 
ที่มีอยู่เดิมในความตกลงทริปสิ’ทั้งลองมาตราดังกล่าวแต่อย่างใด

4.1.4 ข ้อจำบัดและอุปสรรคในการใช ้มาตรการนำเข ้าช ้อน (Parallel Import)
ดังที่กล่าวมาแล้วนั้น ความตกลงทรืปสิ’มาตรา 6 เกี่ยวกับเรื่องการสิ้นสิทธิใน 

ทรัพย์สินทางปัญญาที่สามารถมาปรับใช้แก่กรณีมาตรการการนำเข้าช้อน (Parallel Import) ยา 
ต้านไวรัสเอดส์ที่มีราคาถูกกว่ายาที่มีสิทธิบัตรภายในประเทศเพื่อให้เกิดการเข้าถึงยาต้านไวรัส 
เอดส์ได้มากข้ึนน้ัน อุปสรรคสำคัญของการใช้มาตรการนี้ได้แก่ ปัญหาเกี่ยวกับการตรวจลอบราคา 
ยาในประเทศต่างๆ ซึ่งเป็นการยากที่ภาคเอกชนจะสืบหาแหล่งสินค้าราคาถูกได้ด้วยตนเอง เพราะ 
ในบทบัญญัติความตกลงทริปสิ’มิได้มีบทบัญญัติ หรือมาตรการใดที่จะกำหนดให้ภาคีสมาชิก 
องค์การการค้าโลกจะต้องแจ้งราคายาต้านไวรัสเอดสิ’หรือกำหนดให้หน่วยงานใดจะต้องจัดทำ 
ดัชนีราคาโดยเปรียบเทียบราคายาที่จำหน่ายในประเทศและต่างประเทศ จึงทำให้การใช้มาตรการ 
นำเข้าซ้อนไม่อาจเกิดผลสำเร็จเท่าที่ควร

4.2 ป ัญหาการให ้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรแก,การใช ้ใหม ่ (The Grant of New Use
Pharmaceutical)

สำหรับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรในกรอบความตกลงในระดับภูมิภาคนั้น ประเทศที่ 
เป็นภาคีสมาซิกแต่ละภูมิภาค ก็ใช้บทบัญญัติความตกลงทริปสิ’ที่ถือเป็นกฎหมายระหว่างประเทศ 
ภายใต ้กรอบความตกลงขององค์การการค้าโลกที่บังคับใชแ้ก ่การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยา 
ต้านไวรัสเอดส์’ เพราะนอกจากจะมีกรอบความร่วมมือในองค์การการค้าโลกแล้ว ประเทศภาคี 
สมาชิกขององค์การการค้าโลกที่ม ีภ ูม ิประเทศตั้งอยู่ในบริเวณที่ใกล้ก ัน ก็จะรวมตัวกันเพื่อ
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แลกเปลี่ยนให้ความช่วยเหลือซึ่งกันและกันให้เกิดการพัฒนาในภูมิภาคนั้นๆ โดยเฉพาะกลุ่ม 
ประเทศที่อยู่ในแถบซีกโลกใต้อย่างกลุ่มประเทศแอฟริกาใต้ก็ได้มีการรวมตัวกันเพื่อช่วยเหลือให้ 
ผู้ปวยที่ติดเซีอเอชไอวีที่อาศัยอยู่ในภูมิภาคแอฟริกาใต้ให้สามารถเข้าถึงการรักษาด้วยยาต้านใวรัส 
เอดส์มากข้ึน แต่กระนั้นก็ดี กลุ่มประเทศเหล่านี้ก็ประสบปัญหาการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์จาก 
การให้ความคุ้มครองแก่สิทธิบัตรเช่นกัน ดังเซ่นกรอบความร่วมมือของกลุ่มประเทศในแถบซีกโลก 
ใต้อย่าง South-South1 ที่ประสบปัญหาจากการที่ประเทศพัฒนาที่นำเข้ายาต้านไวรัสเอดส์ที่ม  ี
สิทธิบัตร หรือร้องขอให้รัฐบาลของประเทศในภูมิภาคนี้ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ยาด้วยการใช้ 
ใหม่ (the Grant of New Use Pharmaceutical Patents) ด้วยเหตุท่ี ประเทศที่พัฒนาแล้ว 
พยายามที่จะขอให้หน่วยงานจดทะเบียนสิทธิบัตรออกสิทธิบัตรให้แก่ยาที่เคยได้รับสิทธิบัตรไป 
แล้ว แต่ในการขอรับความคุ้มครองตามสิทธิบัตรยาครั้งใหม่นี้ ประเทศพัฒนาเหล่านี้จะอ้างถึง 
โครงสร้างสูตรทางเคมีและองค์ประกอบใหม่ๆ ของยาที่เพียงแค่ปรับเปลี่ยนโครงสร้างทางสูตรเคม ี
ของยาที่เคยได้รับสิทธิบัตรเพียงเล็กน้อยก็ทำให้เกิดยาตัวใหม่ขึ้น ซึ่งการคิดค้นดังกล่าวถือว่าไม, 
เป็นการคิดค้นใหม่ทั้งหมด แต่เนื่องจากการขอรับสิทธิบัตรแก่การใช้ใหม่ในลักษณะนี้มักจะเป็น 
การขอรับความคุ้มครองในประเทศกำลังพัฒนาที่มีขาดความรู้ความชำนาญในการตรวจสอบ 
คุณสมบัติของยาที่จะขอรับสิทธิบัตรใหม่นี้ อีกท้ัง การขอรับสิทธิบัตรสำหรับการใช้ใหม่ของบรรดา 
ประเทศพัฒนาแล้วนี้ก็เพื่อวัตถุประสงค์ในการป้องกันการแข่งขันเป็นหลัก และเพื่อใช้ขยาย 
ระยะเวลาการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรและกีดกันไม่ให้มีการใช้ยาสามัญ ด้วยวัตถุประสงค์ของ 
การขอรับสิทธิบัตรของการใช้ใหม่น้ี บรรดาบริษัทยาที่ได้รับสิทธิบัตรเคยสามารถขัดขวางการใช้ยา 
สามัญโดยการดัดแปลงยาที่ม ีอยู่และขอรับสิทธิบัตรสำหรับยาเหล่านั้น2 อันถือว่าเป็นปัญหา 
สำคัญต่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ภายใต้การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร

1ความร่วมมือระดับภูมิภาคทางแถบซีกโลกใต้ที่ร่วมมือกันเพื่อช่วยเหลือบรรดาประเทศ 
กำลังพัฒนาเพื่อกำหนดหลักเกณฑ์ของการให้ความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาที่ม ืผลต่อ 
สาธารณสุขและพัฒนากลยุทธิใหม่เพื่อทำให้เกิดบทบัญฤวัติที่ทำให้มืการดูแลสุขภาพที่ดีขึ้น

2NIHCM Foundatoin, (2002). Changing Patterns of Pharmaceutical Innovatoin, 
NIHCM Foundation, Washington, D.c.
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4.3 ข ้อเร ืยกร'องต ่อการ'ให ้ความค ุ้มครองส ิทธ ิบ ้ตรภาย'ใต ้ข ้-อตกลงเขตการค ้าเสร ี
(Free Trade Area: FTA) ดู่งรวมถึงยาต้านไวรัสเอดส์

จากการประชุมของสมาซิกภาคีองค์การการค้าโลก (World Trade Organization: WTO) 
ในแต่ละครังทีพยายามจะทำให้เกิดข้อตกลงเพื่อลดอุปสรรคทางการค้าเกิดขึ้น แต่เนื่องจากการที ่
จะให้บรรลุข้อตกลงต่างๆ ในการประชุมของการประชุมแต่ละครังจะเกิดฃึนได้โดยฉันทามติเท่านั้น 
ซึงหมายความว่าทุกประเทศภาคีทุกประเทศต้องเห็นด้วยกับข้อตกลงนั้น มิเช่นน้ัน ข้อตกลงนั้นๆ ก็ 
ไม่สามารถผ่านออกมาบังคับใช้กับประเทศภาคีสมาชิกได้ แต่กระนั้นก็ดี ที่ผ่านมาการประชุม 
ดังกล่าวไม่มีความคืบหน้าเท่าที่ควร โดยเฉพาะการประชุมที่ม ีขึ้นในช่วง 2-3 ครั้งหลังมานี้ 
เนื่องจากกลุ่มประเทศกำลังพัฒนาเล็งเห็นถึงผลกระทบที่เกิดขึ้น เร่ิมต่ืนตัวและมีการรวมตัวท่ีจะไม่ 
ยอมรับข้อตกลงที่ประเทศพัฒนาพยายามผลักดันให้เกิดขึ้นในการประชุมองค์การการค้าโลกในแต่ 
ละคร้ัง ทำให้ไม่เกิดผลคืบหน้าในการทำความตกลงแบบพหุภาคี ประเทศที่พัฒนาแล้วเห็นว่าจะ 
สามารถบรรลุข้อตกลงในการประชุมขององค์การการค้าโลกต้องใช้เวลานานและยากมาก ดังน้ัน 
กลุ่มประเทศที่พัฒนาแล้ว เช่น สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ญี่ปุน จึงเปลี่ยนยุทธวิธีในการทำ 
ข้อตกลง หันมาใช้การตกลงแบบสองฝ่าย หรือแบบทวิภาคีที่เป็นลักษณะของการที่ประเทศสอง 
ประเทศทำการตกลงในเรื่องที่ไม,ลามารถทำการตกลงกันได้ในเวทีขององค์การการค้าโลกได้โดย 
การทำข้อตกลงแบบทวิภาคีนี้จะทำให้ได้ข ้อสรุปที่เร็วและง่ายกว่า หรือที่เรียกกันว่า การทำ 
ข้อตกลงเขตการค้าเสรี (Free Trade Area หรือ FTA)* น้ันเอง

จากการเจรจาระดับพหุภาคีขององค์การการค้าโลก (World Trade Organization: WTO) 
รอบโดฮาที่ว่าด้วยการพัฒนา (Doha Development Round) ที่ผ่านมาน้ัน ได้มีประเทศที่หันมาใช ้
วิธีการทำข้อตกลงเขตการค้าเสรีที่เห็นได้ชัด ได้แก่ ประเทศสหรัฐอเมริกาที่พยายามทำความตกลง 
กับบรรดาประเทศทั้งที่เป็นประเทศพัฒนาแล้วและประเทศกำลังพัฒนาที่เป็นคู่ค้าที่สำคัญคู่ขนาน 
ไปกับการเจรจาพหุภาคีขององค์การการค้าโลก โดยนอกจากเหตุผลสำคัญที่ประเทศสหรัฐอเมริกา 
ต้องการให้บรรดาประเทศคู่ค้าของตนร่วมทำข้อตกลงเขตการค้าเสรีนั้นมาจากการเจรจาพหุภาค ี
ในรอบโดฮาขาดความแน่นอน ประเทศภาคีสมาชิกต่างๆ แตกแยกกันออกเป็นกลุ่มก้อนยากที่การ 
เจรจาประเด็นการค้าต่างๆ จะได้ข้อสรุปเป็นที่ยุติแล้ว สาเหตุที่หัวข้อการเจรจาในรอบโดฮาส่วน 
ใหญ่มิได้เกี่ยวข้องกับผลประโยชน์ของประเทศสหรัฐอเมริกา ประกอบกับหากการเจรจาประเด็น 
ต่างๆอันเกี่ยวกับมาตรการและแนวทางเพื่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ของรอบโดฮาสามารถ

*เขตการค้าเสรี คือ การเบดเสรีทางการค้าให้กับประเทศหรือกลุ่มประเทศที่ทำข้อตกลง 
ร่วมกันให้มีอุปสรรคทางการค้าน้อยที่สุดหรือไม่มีเลย
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กระทำได้เป็นผลสำเร็จ ก็จะทำให้ประเทศสหรัฐอเมริกาต้องเสียประโยชน์มาก กๆร
เจรจากับประเทศต่างๆ แบบทวิภาคีจะเอื้อให้ประเทศสหรัฐอเมริกาสามารถโน้มน้าวเปลี่ยนแปลง 
นโยบายและกฎหมายของประเทศคู่ค้าได้ง่ายและสะดวกกว่าการเจรจาแบบพหุภาคี3

สำหรับในข้อตกลงเขตการค้าเสรีที่ประเทศสหรัฐอเมริกาทำกับประเทศค่ค้า อาทิ ประเทศฬํ 'บ่
ชิลี, สิงคโปร์, ออสเตรเลีย, และไทยนั้นจะมีเรื่องเกี่ยวกับการให้ความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา 
ประกอบอยู่ด้วย โดยเฉพาะรื่องการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรที่กำหนดให้มีการคุ้มครองที่สูงกว่า 
มาตรฐานขั้นตํ่าที่กำหนดไว้ในความตกลงทริปสั หรือที่เรียกว่า ทริปสํ'ผนวก (TRIPS Plus) 
โดยทริปสํ'ผนวกในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาอาจจำแนกเป็น 3 ส่วนหลัก 
คือ 1. การขยายการให้คุ้มครองสิทธิให้แก่ผู้ทรงสิทธิบัตร2. การจำกัดการตีความและการใช้สิทธ ิ
ตามความตกลงทริปล์ และ 3. การผ ูกขาดข้อมูลท ี่เก ี่ยวกับการขึ้นทะเบ ียนตำรับยา (Data 
Exclusivity) ดังรายละเอียดต่อไบนี้

4.3.1. การขยายระยะเวลาการให้ความคุ้มครองสิทธิบ ีดร
เน ื่องจากในข ั้นตอนการว ิจ ัยและพ ัฒ นายาใหม ่เพ ื่อนำยาออกจำหน ่ายใน  

ท้องตลาดได้นั้น จะต้องมีขั้นตอนที่เกี่ยวข้อง อันได้แก่ ขั้นตอนแรกจะเป็นการค้นพบตัวยาซึ่งเกิด 
จากการค้นคว้าวิจัยทางเคมีและชีววิทยาเพื่อดัดเลือกตัวยาที่เหมาะสมที่สุดนำไปทดสอบในขั้น 
ต่อไป ข้ันตอนท่ี 2 คือ Pre-clinical development เป็นการทดสอบในสัตว์ทดลองเพื่อประเมิน 
ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และความเป็นพิษของยา ซึ่งในขั้นตอนนี้จะมีการวิจัยและพัฒนา 
สูตรยา กระบวนการผลิต และรูปแบบยาที่จะใช้ในคนพร้อมกันไปด้วย ต่อมาในขั้นตอนที่ 3 คือ 
Clinical trials developments เป็นการคืกษาวิจัยทางคลินิกในคน โดยยาที่ผ่านทั้งสามนี้แล้วจะ 
ลามารถนำไปยื่นคำขอต่อหน่วยงานควบคุมยาประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยเพื่อขอ 
อนุมัติให้จำหน่ายออกส่ท้องตลาดได้4 ซึ่งในการยื่นขออนุญาตเพื่อจำหน่ายออกส่ท้องตลาดนั้น 
มักจะทำควบคู่ไปกับการยื่นคำขอรับความคุ้มครองสิทธิบัตร โดยระยะเวลาที่ต้องใช้ในการทดลอง *

3จักรกฤษณ์ ควรพจน์, ข้อตกลงเขตการค้าเสริ ไทย-สหรัฐอเมริกา ปัญหาว่าด้วย “ทริปสั 
ผนวก. ข้อตกลงเขตการค้าเสรี ไทย-สหรัฐอเมริกา ผลกระทบที่มีต่อประเทศไทย, สำนักพิมพ์พิมพ ์
ดีการพิมพ์, กุมภาพันธ์2547 หน้า 49-66

*วีรวรรณ แตงแก้ว, หมากเกมนี้ FTA. วารสารฟาร์มาไทมั (Pharmatime) ปีท่ี 4 ฉบับท่ี 38 
(บริษัท เมดิ เจอร์นัล จำกัด: กรุงเทพฯ) กุมภาพันธ์2549, หน้า 18-20
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และขออนุญาต1จำหน่ายนีจะ'ใช้เวลานานมากกว่าการ'พิจารณาคำขอรับสิทธิบัตร จึงทำให้กว่าจะ 
ได้รับอนุญาตให้นำยาที่ได้รับสิทธิบัตรนั้นออกจำหน่าย อาจเหลือระยะเวลาที่จะได้รับความ 
คุ้มครองสิทธิบัตร หลังจากจำหน่ายยาในท้องตลาดไปแล้วอีกเพียงไม่กี่ปี

จากเหตุผลด ังกล ่าวข ้างต ้น จึงทำ1ให้บรรดาประเทศที่ม ีศ ักยภาพทางด้าน  
อุตสาหกรรมยาที่สำคัญ อาทิ ประเทศสหรัฐอเมริกา, สหภาพยุโรป, และญี่ป่น ได้ออกกฎหมาย 
เพ ื่อชดเชยระยะเวลาความล่าช ้าจากการขออนุญาตจำหน่ายผลิตภัณฑ์ยา (Patent Term 
Restoration Law) โดยกฎหมายฉบับนี้ขยายระยะเวลาการคุ้มครองสิทธิบัตรออกไปเพื่อชดเชย 
ระยะเวลาที่ลูญเสียไปจากการทดลองในชั้นคลินิกและการขออนุญาตนำยาออกจำหน่าย* * 5

นอกจากนี้ ประเทศสหรัฐอเมริกาก็พยายามที่จะนำบทบัญญัติทางกฎหมายของ 
ตนดังกล่าวกำหนดให้ประเทศภาคีต้องขยายระยะเวลาคุ้มครองสิทธิบัตรผลิตภัณฑ์เพื่อชดเชย 
ความล่าช้า ในกรณีที่มีความล่าข้าเกิดขึ้นในการพิจารณาคำขอรับสิทธิบัตรที่ใซ้เวลาเกินกว่า 4 ปี 
(หริอ5 ปี)นับแต่เวลาที่ยื่นคำขอรับสิทธิบัตรและความล่าช้าในการออกสิทธิบัตรที่ใช้ระยะเวลา 
เก ิน2 ปี(หริอรปี)นับแต่เวลาที่การตรวจสอบคำขอรับสิทธิบัตรแล้วเสร็จลงขึ้นอยู่กับระยะเวลา 
ใดล ่าช ้ากว ่าก ัน  ซึ่งการขยายระยะเวลาการให้ความคุ้มครองดังกล่าวนี้อาจก่อให้เก ิดปัญหา 
สิทธิบัตรไม่มีวันตาย (evergreening patent) เพ่ิมข้ึน ดังเช่นกรณีที่ประเทศสหรัฐอเมริกากำหนด 
ในข้อตกลงเขตการค้าเสรีที่ทำกับประเทศชิลีให้มีการขยายระยะเวลาสำหรับการคุ้มครองสิทธิบัตร 
เพื่อชดเชยความล่าช้าสำหรับกรณีการพิจารณาออกสิทธิบัตรที,ไม่สมเหตุสมผล (สำหรับการออก 
สิทธิบ ัตรที่ใช ้เวลาเก ินกว่า 5 ปี นับแต่วันยื่นคำขอ หรือเกินกว่า 3 ปี ภายหลังจากได้ม ีการ 
ตรวจลอบคำขอรับสิทธิบัตร) โดยยกเว้นกรณีไม่นับรวมเอาความล่าช้าเกิดจากการกระทำของผู้ 
ขอรับสิทธิบัตร6

*บทบัญญัติความตกลงทริปสํได้กำหนดเกี่ยวกับเรื่องระยะเวลาการให้ความคุ้มครอง
สิทธิบัตรเป็นระยะเวลา 20 ปีนับแต่วันยื่นคำขอรับสิทธิบัตร

5Grabowski, Henry, Patent. Innovation and Access to New Pharmaceuticals. 
Journal of International Economic Law, Vol. 5, no. 4, pp.849-860

6USA-Chile Free Trade Agreement Article 17.9 paragraph 6
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เช่นเดียวกันกั1_กรณีของข้อตกลงเขตการค้าเส'รีที่ประเทศสหรัฐอเม'ริกาทำกับdé

ประเทศสิงคโปร์ที่จะต้องขยายระยะเวลาสำหรับการชดเชยความล่าช้าในการออกสิทธิบัตรแล้ว 
(การออกสิทธิบัตรที่ใซ้เวลาเกินกว่า4 ปีนับแต่วันยื่นคำขอรับสิทธิบัตรหรอ 2 ปีภายหลังที่ได้มี 
การร้องขอให้ตรวจสอบคำขอรับสิทธิบัตร แล้วแต่ระยะเวลาใดจะสิ้นสุดหลังกว่ากัน)7 นอกจากนี ้
ประเทศสิงคโปร์ยังต้องขยายระยะเวลาสำหรับกรณีที่การตรวจสอบคำขอรับสิทธิบัตรได้กระทำขึ้น 
ในต่างประเทศ (ต้องขยายระยะเวลาความคุ้มครองสิทธิบัตรออกไปอีก 5 ปี)8

สำหรับกรณีของข้อตกลงเขตการค้าเสรีของประเทศสหรัฐอเมริกากับประเทศ 
ออสเตรเลียนั้น ก็มีข้อตกลงเกี่ยวกับการขยายระยะเวลาการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรในลักษณะ 
เดียวกันกับที่ประเทศสิงคโปร์ เพียงแต่ข้อตกลงของกรณีประเทศออสเตรเลียนี้ไม่ต้องเพิ่มการ 
ขยายระยะเวลาการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรสำหรับกรณีที่การตรวจสอบคำขอรับสิทธิบัตรได ้
กระทำขึ้นในต่างประเทศเหมือนดังเช่นของประเทศสิงคโปร์แต่ประเทศออสเตรเลียจะต้องขยาย 
ระยะเวลาเพื่อชดเชยให้แก่ผู้ทรงสิทธิบัตรสำหรับระยะเวลาระยะเวลาการให้ความคุ้มครองที่ลดลง 
เนื่องจากการทำการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยาก่อนนำออกจำหน่ายในตลาด9

กรณีของประเทศไทยที่กำลังอยู่ในระหว่างการเจรจาเพื่อจัดทำข้อตกลงเขตการค้า 
เสรีกับประเทศสหรัฐอเมริกานั้น ก็มีแนวโน้มที่จะมีการกำหนดให้ขยายอายุสิทธิบัตรเพื่อชดเชย 
ความล่าช้าจากกระบวนการจดสิทธิบัตร 4 ปีนับจากวันยื่นคำขอ หรือ 2 ปี นับจากวันยื่นให้ 
ตรวจสอบคำขอรับสิทธิบัตร เช่นเดียวกับกรณีของประเทศสิงคโปร์และประเทศออสเตรเลีย 
นอกจากนี้ ถ้าการออกสิทธิบัตรขึ้นอยู่กับการให้สิทธิบัตรในประเทศอื่น ประเทศไทยจำต้องขยาย 
อายุสิทธิบัตรตามการชดเชยอายุสิทธิบัตรในประเทศนั้นด้วย อีกทั้งให้ขยายอายุสิทธิบัตรเพื่อ 
ชดเชยความล่าช้าจากการขึ้นทะเบียนตำรับยาทั้งในประเทศไทยและในต่างประเทศ ท้ังๆ ท่ี 
กระบวนการพิจารณารับจดสิทธิบัตรและการขึ้นทะเบียนตำรับยาเป็นคนละล่วนการพิจารณากัน 
จึงไม่ควรนำเรื่องดังกล่าวนี้มาผูกติดกันเพื่อให้เกิดการขยายอายุสิทธิบัตรมากขึ้น

7USA-Singapore Free Trade Agreement Article 16.7 paragraph 7
8USA-Singapore Free Trade Agreement Article 16.7 paragraph 8
9USA-Australia Free Trade Agreement Article 17.9 paragraph 8 (ช)
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4.3.2. การจำคัดการดีความและการใช้สิทธิตามความตกลงทริปส์
นอก1จากประเทศสหรัฐอเมริกา'จะเรียกร้อง,ให้ประเทศค่สัญญาขยายการ'ให้ความ63 <ù as QS

คุ้มครองสิทธิบัตรแล้ว ประเทศสหรัฐอเมรีกายังได้เรียกร้องให้ประเทศค่สัญญาจำกัดการดีความใน
R q j O ' Q/

บทบัญญัติความตกลงทรีปสัทีถือเป็นข้อยืดหยุ่นที่เป็นประโยชน์ต่อการเข้าถึงยาต้านไวร'สเอดสัที่มี 
สิทธิบัตร อย่างเซ่น บทบัญญัติเรีองการสินสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาและมาตรการนำเข้าซ้อน 
และมาตรการบังคับใช้สิทธิ ดังรายละเอียดต่อไปนี้10

4.3.2.1 กรณีการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิ (Compulsory Licensing)
สำหรับกรณีการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธินั้น ประเทศสหรัฐอเมรีกาได้ 

จำกัดขอบเขตการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิในข้อตกลงการค้าเสรีที่ตนทำกับประเทศคู่ค้าต่างๆ ว่า 
มาตรการบังคับใช้สิทธิอาจใข้ใด้เพียงใน 2 กรณีดังต่อไปน้ีเท่าน้ัน

•  การใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิเพื่อป้องกันการจำกัดการแข่งขันทางการค้า
แต่ท้ังนี้ประเทศที่จะใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิดังกล่าวจะต้องพิสูจน์ว่า การกระทำของผู้ทรง
สิทธิบัตรเป็นการกระทำที่เป็นการจำกัดการแข่งขันทางการค้าภายใต้กฎหมายการแข่งขันทาง 
การค้าของประเทศนั้นแล้วว่า และ

•  การบังคับใช้สิทธิจะกระทำได้เฉพาะเพ่ือสาธารณประโยชน์ที่ไม่เป็นการ
ใช้เซิงพาณิชย์ หรีอเป็นการใช้ในกรณีที่เป็นกรณีฉุกเฉินของชาติ หรือกรณีที่เป็นความจำเป็น
เร่งด่วนอย่างยิ่งยวด โดยทั้งหมดน้ีต้องเปิดโอกาสให้เจ้าของสิทธิบัตรสามารถโต้แย้งการขอใช้
มาตรการบังคับใช้สิทธิโดยการฟ้องคดีต่อศาลได้ กล่าวคือ ผู้ทรงสิทธิบัตรสามารถถ่วงเวลาในการ 
ใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิออกไปโดยการฟ้องร้องผู้บังคับใช้สิทธิเป็นคดีในศาลได้ จึงทำให้ข้อจำกัด 
เซ่นน้ี ทำให้ประสิทธิภาพของมาตรการบังคับใช้สิทธิลดลง

นอกจากนี้ประเทศสหรัฐอเมรีกาได้จำกัดวิธีการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิภายใต ้
ข้อตกลงการค้าเสรี โดยกำหนดให้ประเทศคู่สัญญาที่จะใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิจะใช้สิทธิได้แต่

10สิทธิกร นิพภยะ, สิทธิบัตรกับการเข้าถึงยา. เอกสารวิชาการหมายเลข 7 โครงการ WTO 
Watch (จับกระแสองค์การการค้าโลก, โรงพิมพ์มหาวิทยาสัยธรรมศาสตร์), กันยายน 2548 หน้า
89-99
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เฉพาะการให้หน่วยงานของรัฐเป็นผู้ใช้เท่านั้น และจะต้องมีการจ่ายค่าตอบแทนให้แก่ผู้ทรง 
สิทธิบัตรอย่างเพียงพอ นอกจากนี้ประเทศภาคีข้อตกลงเขตการค้าเสรีจะต้องไม่บังคับให้ผู้ทรงสิทธิ 
ถ่ายทอดข้อมูลที่เป็นความลับและความรู้ประเภทโนว์ฮาว (Know-How) สำหรับการใช้เทคโนโลยี 
ตามสิทธิบัตรให้แก่ผู้ได้รับอนุญาตให ้ใช สิ้ทธิ ซึ่งหากกำหนดไม่ให้มีการถ่ายทอดข้อมูลแล้วก็ไม่อาจ 
ทำให้การใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิใช้ได้จริงในทางปฏิบัติ เพราะผู้ที่ได้รับอนุญาตให้บังคับใช้สิทธิ 
นั้นจะไม่สามารถทราบวิธีทำการผลิตได้

ดังเช่นกรณีข้อตกลงเขตการค้าเสรีของประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศชิลีที่
63

กำหนดว่า คู่สัญญาแต่ละฝ่ายอาจกำหนดข้อยกเว้นต่อสิทธิแต่เพียงผู้เดียวภายใต้การได้รับความ 
คุ้มครองสิทธิบัตรได้อย่างจำกัด โดยข้อยกเว้นดังกล่าวจะต้องไม่ขัดแย้งกับการได้รับผลประโยชน์ 
จากความคุ้มครองสิทธิบัตรอย่างไม่สมเหตุผล และไม่กระทบต่อสิทธิของผู้ทรงสิทธิบัตรอย่างไม่ 
ส ม เห ต ุสม ผลต ่อการท ี่ข ้อยก เว ้น ด ังกล ่าวจะก ่อให ้เก ิดผลป ระโยชน ์ตาม กฎ ห ม ายของ 
บุคคลภายนอก11 จึงเท่ากับว่าในทางปฏิบัติหากประเทศชิลีจะต้องการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิ 
เพื่อทำการผลิตยาต้านไวรัสเอดลัแล้วอาจไม่ได้รับอนุญาตจากผู้ทรงสิทธิบัตร เพราะผู้ทรงสิทธิบัตร 
สามารถอ้างได้ว่า การบังคับใช้สิทธิดังกล่าวไม่มีเหตุผลอันสมควร ซึ่งข้อกำหนดดังกล่าวนี้ก็ 
ปรากฏอยู่ในร่างการเจรจาทำข้อตกลงกับประเทศไทยเช่นเดียวกัน

ในกรณีของข้อตกลงเขตการค้าเสรีระหว่างประเทศสหรัฐอเมริกากับประเทศสิงคโปร์ 
และประเทศสหรัฐอเมริกากับประเทศออสเตรเลียก็มีการจำกัดการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิที่ 
ประเทศสิงคโปร์และประเทศออสเตรเลียต่างจะต้องจ่ายค่าตอบแทนให้แก่ผู้ทรงสิทธิบัตรอย่างเต็ม 
จำนวนและสมเหตุสมผลสำหรับการใช้และการผลิตยาต้านไวรัสเอดลัจากการใช้มาตรการบังคับ 
ใช้สิทธิแก่ผู้ทรงสิทธิของประเทศสหรัฐอเมริกา12 อีกท้ัง ประเทศสิงคโปร์และประเทศออสเตรเลียยัง 
ไม,ลามารถบังคับให้ผู้ทรงสิทธิบัตรถ่ายทอดข้อมูลหรีอความรู้ทางเทคโนโลยี “Know how” ท่ี 
เกี่ยวกับผลิตก ัณ ฑ ์ที่ได้รับสิทธิบัตรดังกล่าวที่กล่าวมาแล้วข้างต้น13 นอกจากนี้ ข้อตกลงเขตการค้า 
เสรีระหว่างประเทศสหรัฐอเมริกากับประเทศสิงคโปร์ก็ยังมีข้อกำหนดที่เป็นการจำกัดการใช้

11USA-Chile Free Trade Agreement Article 17.9 paragraph 3
12 USA-Singapore Free Trade Agreement Article 16.7 paragraph 6 (ช)(ii)
13 USA-Singapore Free Trade Agreement Article 16.7 paragraph 6 (ช)(iii)
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มาตรการการบังคับใช้สิทธิเซ่นเดียวกับประเทศชิลี คือ การบังคับใช้สิทธิจะต้องไม่เป็นการกระทบ 
ต่อสิทธิของผู้ทรงสิทธิในการได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรอย่างไม่มีเหตุผลอันสมควร14

4.3.2.2 ก ร ณ ีก า ร ใ ช ้บ ท บ ัญ ญ ัต ิเ ร ื ่อ ง ก า ร ส ิน ส ิท ธ ิใ น ท ร ัพ ย ์ส ิน ท า ง ป ัญ ญ า  

แ ล ะ ม า ต ร ก า ร น ำ เช ้า ช ้อ น

สำหรับตัวอย่างของกรณีการใช้บทบัญญัติเรื่องการสิ้นสิทธิในทรัพย์สิน 
ทางปัญญาและมาตรการนำเข้าซ้อนจะปรากฏในการทำข้อตกลงเขตการค้าเสรีระหว่างประเทศ 
สหรัฐอเมริกากับประเทศออสเตรเลียที่มีการกำหนดข้อจำกัดการนำเข้าซ้อน โดยกำหนดให้เป็น 
สิทธิเด็ดขาดแก่ผู้ทรงสิทธิบัตรที่จะสามารถป้องกันการนำเข้าซ้อนผลิตภัณฑ์ที่ได้รับความคุ้มครอง 
สิทธิบัตรในต่างประเทศเข้ามาแข่งขันตัดราคากับผลิตภัณฑ์สิทธิบัตรในประเทศ15 จึงทำให้ประเทศ 
ออสเตรเลียไม่อาจที่จะใช้มาตรการนำเข้าซ้อนเพื่อให้เกิดการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ได้เลย เพราะ 
ข้อตกลงนี้ได้กำหนดอย่างขัดเจนที่ให้สิทธิเด็ดขาดแก่เจ้าของสิทธิบัตรในการกีดกันการนำเข้าซ้อน 
ยาต้าน1ไวรัสเอดส์ที่ขาย'ในต่างประเทศที่มีราคาถูกกว่า1ในประเทศออสเตรเลีย ในข้อตกลงดังกล่าว 
ได้บัญญัติเพิ่มเติมอีกว่า “ประเทศภาคีมิอาจจำกัดการขายหรือการเสนอขายผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ 
สิทธิบัตรภายนอกอาณาเขตแห่งรัฐ นอกเสียจากว่าได้รับความยินยอมจากเจ้าของสิทธิบัตรหรือ 
การจำกัดการนำเข้าเซ่นนั้นเกิดจากการทำสัญญาของเจ้าของสิทธิบัตรเอง’’ กล่าวคือ ข้อตกลงข้อน้ี 
กำหนดให้ประเทศคู่สัญญาที่ต้องการจะใช้มาตรการนำเข้าซ้อนจำต้องได้รับความยินยอมจาก 
เจ้าของสิทธิบัตรเสียก่อน หรือการจะนำเข้าซ้อนดังกล่าวได้นั้นจะต้องเกิดจากการทำสัญญาของ 
เจ้าของสิทธิบัตรเอง ซึ่งเท่ากับว่าประเทศที่ต้องการจะใช้มาตรการนำเข้าซ้อน จะต้องได้รับความ 
ยินยอมจากเจ้าของสิทธิบัตรก่อน ซึ่งในความเป็นจริงหากบรรดาบริษัทยาสัญชาติอเมริกันที่เป็น 
เจ้าของสิทธิบัตรยาต้านไวรัสเอดสัที่มีสิทธิบัตรย่อมจะไม,ยอมให้ยาต้านไวรัสเอดส์ของตนจะต้อง 
ถูกนำเข้าซ้อนด้วยยาต้านไวรัสเอดส์ที่มีราคาถูกกว่าเข้ามาเพื่อตัดราคายาของตนเองอย่างแน่นอน

4.3.3 การผูกขาดข้อมูลท่ีนำมาข'อข้ึนทะเบึยนตำรับยา (Data Exclusivity)16

USA-Singapore Free Trade Agreement Article 16.7 paragraph 3
15 USA-Australia Free Trade Agreement Article 17.9 paragraph 4
16 จิราพร ลิ้มปานานนท์, วิเคราะห์ข้อเรียกร้องของสหรัฐฯ ในกา?เจรจาเอฟทีเอในบทว่า 

ด้วยสิทธิบัตร, เอกสารการบรรยายพิเศษ เร่ือง “การทำเอฟทีเอไทย-สหรัฐของรัฐบาลล่งผลต่อ
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ในการเจรจาเพื่อจัดทำข้อตกลงเขตการเสรีครั้งที่ 6 ระหว่างวันท่ี 9-13 มกราคม 
2549 ทีจังหวัดเชียงใหม่ ประเทศสหรัฐอเมริกาได้เรียกร้องให้สร้างมาตรการที่จะทํๅให้เกิดการ 
ผูกขาดข้อมูลที่เกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนตำรับยา (Data Exclusivity)** โดย

•  ให้ผูกขาดข้อมูลยาใหม่ที่มาขอขึ้นทะเบียนต ำ ร ับ ยาเพื่อออกจำหน่ายใน
ท้องตลาดเป็นเวลา 5 ปี ไม่ว่าข้อมูลนันจะใช้ในการขึ้นทะเบียนต ำ ร ับ ในประเทศไทยหรือ
ต่างประเทศ กล่าวคือ ถ้ามีการขึนทะเบียนให้แก่ยาที่ไดร้ ับ การจดสิทธิบัตรในประเทศไทยแล้ว จะ 
ไม่อนุญาตให้มีการฃึนทะเบียนแก่ยาสามัญที่ม ีคุณสมบัติต ัวเดียวก ับยาท ี่ได ้รับสิทธิบัตรนี้ภายใน 
ระยะเวลา 5 ปี หรือกรณีที่ยานำเข้าจากต่างประเทศมาขอขึ้นทะเบียนต ำ ร ับ ยาในไทยที่ได้ร ับ  

สิทธิบัตรในต่างประเทศ ยาดังกล่าวนี้ก็สามารถผูกขาดข้อมูลยาใหม่ที่ใช้ในการขอขึ้นทะเบียนยา 
ดังกล่าวได้เป็นเวลา 5 ป นี ับ แต่วันที่ไดร้ ับ การขึ้นทะเบียนต ำ ร ับ ยาในไทย

•  ให ้ผูกขาดข้อมูลคลินิกใหม่ของตัวยาเก่า 3 ปี ไม่ว่าข้อมูลนั้นจะใช้ในการ
ขึ้นทะเบียนตำรับยาในประเทศไทย หรือมีการใช้ข้อมูลยาเพื่อขึ้นตำรับยาในต่างประเทศมาแล้ว 
กล่าวคือ ถ้ามีการขึ้นทะเบียนตำรับยาที่มีตัวยาเก่าที่ต้องนำเสนอข้อมูลคลินิกใหม่นอกจาก
ซีวสมมูลของยาจะได้รับการผูกราดข้อมูลคลินิกนั้นเป็นเวลา3 ปีหรือถ้ามีการขึ้นทะเบียนตำรับ 
ยาที่มีตัวยาเก่าที่ต้องนำเสนอข้อมูลคลินิกใหม่ที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนในต่างประเทศ (นอกจาก 
ซีวลมมูลของยา)จะได้รับการผูกขาดข้อมูลคลินิกดังกล่าวเป็นระยะเวลา 3 ปีเซ่นกัน

ความอ่อนแอของระบบยาและกา?สาธารณสุขไทย" 23 กุมภาพันธ์ 2549 ณ. ห้องประชุม 
นานาชาติ คณะเภสัชศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

ในขณะที่ทำวิทยานิพนธ์เล่มนี้ ข้อตกลงในเร่ืองของการให้ความคุ้มครองทรัพย์สินทาง 
ปัญญายังอยู่ในระหว่างการเจรจาจัดทำข้อตกลงเขตการค้าเสรีระหว่างประเทศประเทศ 
สหรัฐอเมริกาและประเทศไทย

กฎหมายของประเทศต่างๆ กำหนดให้มีการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยากับพนักงาน 
เจ้าหน้าที่ก ่อนที่บริษัทจะสามารถนำผลิตภัณฑ์ดังกล่าวออกจำหน่ายในท้องตลาด ในการขึ้น 
ทะเบียนผลิตภัณฑ์บริษัทจะต้องเสนอข้อมูลที่พิสูจน์ถึงความปลอดภัย และที่แสดงถึงคุณภาพ 
และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์นั้นต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ ซึ่งข้อมูลเหล่านี้คือข้อมูลที่เป็นผลการ
ทดสอบ (Test data) และข้อมูลอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง
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มีฃ้อสังเกตว่า มาตรา 39.3 ของความตกลงท'ริปสักำหนดให้มีการคุ้มครองข้อมูลผล 
การทดสอบท่ีเป็นความสับ เฉพาะกรณีที่เป็นข้อมูลเกี่ยวกับสารเคมีใหม่ (New chemical entities) 
เท่านัน แต่สิงทีประเทศสหรัฐอเมริกากำลังเรียกร้องนั้น คือ ต้องการคุ้มครองข้อมูลการทดสอบ 
สำหรับสารเคมีเก่าที่ควรจะเปิดเผยสูตรการผลิตให้แก่บริษัทยาสามัญนำไปผลิตยาต้านไวรัสเอดลั 
สามัญได้ แต่สารเคมีเก่ากลับได้รับความคุ้มครองด้วยหลักเกณฑ์ที่ประเทศสหรัฐอเมริกากำหนด 
ขึ้นมาเองให้แก่การใช้ใหม่ หรือการใช้ครั้งที่สองสำหรับสารเคมีตัวเก่า ทำให้เกิดการคุ้มครอง 
สิทธิบัตรยาที่ต่อเนื่องมากฃึน จึงส่งผลกระทบต่อผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอซไอวีที่จะไม่สามารถเข้าถึงยา 
ต้านไวรัสเอดลัที่อาจได้รับการผลิตจากบริษัทยาสามัญได้ หากในข้อตกลงเขตการค้าเสรียังคง 
กำหนดข้อตกลงเกี่ยวกับการคุ้มครองข้อมูลผลการทดสอบ ข้อเรียกร้องเช่นนี้จะทำให้เกิดสิทธิ 
ผูกขาดแก่บริษัทต้นตำรับเกินสมควร และในขณะเดียวกันก็ก่อให้เกิดผลกระทบต่อผู้ป่วยที่ติดเชื้อ 
เอซไอวีที่ไม่สามารถเข้าถึงยาต้านไวรัลเอดส์ได้อย่างเพียงพอจากการผูกขาดตลาดยาเกินลมควร 
จากการที่บริษัทยาต้นตำรับได้รับความคุ้มครองข้อมูลในการทดสอบผลิตภัณฑ์ยายาวนานมากชื้น 
จะส่งผลให้บริษัทยาสามัญโดยส่วนใหญ่เป็นบริษัทขนาดเล็กจะไม่สามารถผลิตยาสามัญเพื่อวาง 
จำหน่ายในตลาดได้แม้ว่ายาสามัญที่ต้องการผลิตและจำหน่ายจะไม่มีสิทธิบัตรก็ตามจะต้องลงทุน 
ทำการทดสอบเพื่อหาข้อมูลทางยาด้วยตนเอง ซึ่งจะต้องทำการทดสอบเป็นเวลานาน และใช้การ 
ลงทุนเป็นจำนวนมาก

4.3.4 ข้อเรียกร้องอื่นๆ ที่เกินกว่ามาตรฐานความตกลงฑรีปสํไนการเจรจาเขต 
การค้าเสรี FTA

ข้อเรียกร้องของประเทศสหรัฐอเมริกาในเรื่องของการให้ความคุ้มครองทรัพย์สิน 
ทางปัญญาที่เรียกว่า TRIPS-Plus น้ัน ประเทศสหรัฐอเมริกาได้เรียกร้องในการเจรจาทำข้อตกลง 
เขตการค้าเสรีกับประเทศไทยที่กำลังดำเนินการเจรจาอยู่ในขณะนี้ (พ.ศ. 2549) ซ่ึงนอกจาก 
ประเทศสหรัฐอเมริกาจะมีข้อเรียกร้องต่างๆ ที่กล่าวมาแล้วช้างต้น ประเทศสหรัฐอเมริกายังมีข้อ 
เรียกร้องอ่ืนๆ ที่ล่งผลกระทบที่จะเกิดชื้นต่อยาต้านไวรัสเอดลัด้วยสาเหตุประการสำคัญที่ประเทศ 
สหรัฐอเมริกาได้เรียกร้องดังต่อไปนี้17

•  ให้สิทธิบัตรแก'วิธีการวินิจฉัยโรค การรักษาผู้ป ่วย และการผ่าตัด โดยจาก

17 โปรดดูรายละเอียดที่ http://www.bilaterals.ora/article-print.DhD37id article=3677

http://www.bilaterals.ora/article-print.DhD37id_article=3677


82

การศึกษาถึงสิงทีสามารถขอรับความคุ้มครองสิทธิบัตรได้นั้น ในบทบัญญัติความตกลงทริปลั
มาตรา 27(3)(เอ) น้ัน ระบุว่า สมาชิกอาจไม่ให้สิทธิบัตรในวิธีการวินิจฉัย อายุรกรรม และ 
ศัลยกรรมสำหรับการรักษามนุษย์หรือสัตว์ และในพระราชบัญญัติสิทธิบัตรไทย พ.ศ. 2542 ใน 
มาตรา 9 (4) ก็ได้กำหนดให้ข้อยกเว้นการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรสำหรับวิธีการวินิจฉัย บำบัด 
หรือการรักษาโรคมนุษย์ หรือสัตว์ เพราะเนื่องจากการวินิจฉัยโรค การรักษาผู้ป่วย และการผ่าตัด 
ต้องใช้ยาหรือสารเคมีควบคู่กันไป น้ันคือ หากมีการให้สิทธิบัตรสำหรับวิธีการวินิจฉัยโรค การ 
รักษาผู้ป่วย และการผ่าตัดตามที่ประเทศสหรัฐอเมรืกาเรียกร้องแล้ว จะเกิดการได้สิทธิผกขาดù d9 «Ù
ซ้ําซ้อน การให้สิทธิบัตรแก่วิธีการวินิจฉัยโรคควบคู่กับการให้สิทธิบัตรยาหรือสารเคมีจะทำให้เกิด 
ภาระแก่ผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอซไอวีในการต้องเสียเงินจำนวนมากสำหรับการผูกขาดซ้อนเช่นนี้

•  ให้ลดคุณภาพข้ออ้างสิทธิในสิทธิบัตรโดยไม่จำเป็นต้องมีการทดลองได้
และไม่จำเป็นต้องประยุกต์ในทางอุตสาหกรรม เพียงแสดงว่ามีความจำเพาะ (Specific) มีแก่น 
สาร (Substantial) และน่าเชื่อถือว่าใซ้ประโยชน์ได้ (Credible utility) ก็พอ ซึ่งการกำหนดลด 
คุณภาพข้ออ้างสิทธิตังกล่าวจะสามารถทำให้ผู้ขอรับสิทธิบัตรสามารถเรียกร้อง (Claim) การ
คุ้มครองครองสิทธิบัตรของตนได้อย่างกว้างมาก เพราะเนื่องจากผลิตภัณฑ์ที่ผลิตขึ้นไม่จำเป็นต้อง 
มีการทดลอง และไม่จำต้องผลิตจำนวนมากๆ ในโรงงานอุตสาหกรรม เพียงแต่มีเหตุผลที่กล่าวอ้าง 
อย่างน่าเชื่อถือก็สามารถได้รับความคุ้มครองแล้ว

•  ไม่ให้มีการตัดค้านคำขอรับสิทธิบัตรก่อนการออกสิทธิบัตรที่จะทำให้เปิด
โอกาสให้สาธารณะซนตรวจสอบคำขอรับสิทธิบัตรได้ ทำให้เมื่อผู้ฃอรับสิทธิบัตรจะได้รับสิทธิ
ผูกขาดก่อน หากเกิดกรณีที่คำขอไม่สมควรจะได้รับสิทธิบัตร ผู้ที่ต้องการคัดค้านต้องทำการฟ้อง 
คดีเพิกถอนสิทธิบัตรในภายหลัง

•  ให้ผู้ยื่นคำขอรับสิทธิบัตรสามารถแก้ไขคำขอรับสิทธิบัตรได้อย่างน้อย
หนึ่งครั้ง ซึ่งทำให้เกิดการยื่นคำรับสิทธิบัตรที่อาจจะไม่มีคุณสมบัติเพียงพอต่อการจดทะเบียน
สิทธิบัตร และหากคำขอรับสิทธิบัตรตังกล่าวถูกคัดค้านว่าไม่มีคุณสมบัติ จะทำให้ผู้ฃอรับสิทธิบัตร 
มีโอกาสแก้ไขสาระสำคัญของสิทธิบัตรนั้นได้
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4.4 การดำเนินคดึทางศาลของบริษัทยาต่อการ'ใช้;มาตรการบ้งค้บใช้สิทธิ'ในประเทศ
กำลังพฒนา

ดังท ีกล ่าวแล ้วข ้างต ้นถึงป ัญหาการให ้ความคุ้มครองสิทธ ิบ ัตรแก ่ยาต ้านไวรัสเอดส์โดย
อาศัยความตกลงทริปส์ข ้างต้นนี ทำให้พบว่าการบังคับใช้ความตกลงทริปส์ต่อการให้ความ 
คุ้มครองสิทธิบัตรดังกล่าวยังคงเป็นปัญหาต่อการเข้าถึงยาต้าน1ไวรัสเอดส์'ท้ัง,ในระหว่างประเทศ 
ภาคีสมาชิกองค์การการค้าโลก, การรวมกลุ่มกันของประเทศในระดับภูมิภาค และรวมถึงการ 
กำหนดข้อตกลงเขตการค้าเสรีทีมีบทบัญญัติเกี่ยวกับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรที่เกิดกว่า 
มาตรฐานขันตำทีกำหนดในความตกลงทริปส์นอกจากนี้ ปัญหาการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยา 
ต้านไวรัสเอดส์ยังล่งผลถึงปัญหาการเข้าถึงยาภายในประเทศ โดยเฉพาะกรณีที่ประเทศพัฒนา 
แล้วที่พยายามจะรักษาผลประโยชน์จากการได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่บริษัทยาสัญชาติตน 
ที่ขายยาให้แก่ประเทศกำลังพัฒนาได้ใช้สิทธิฟ้องคดีต่อการใช้มาตรการความยืดหยุ่นในความตก 
ลงทริปส์ดังตัวอย่างกรณีการฟ้องร้องของประเทศสหรัฐอเมริกาต่อประเทศบราซิลและประเทศ 
แอฟรีกาใต้ดังต่อไปน้ี

4.4.1 ประเทศ,นราi ล18

จากบทบัญญัต ิความตกลงทรีปส์ต่อการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาต้านไวรัสเอดส  ์
น้ัน ได้ทำให้ประชาซนซาวบราซิลจำนวนมากไม่สามารถเข้าถึงยาต้านไวรัลเอดส์ที่มีประสิทธิภาพ 
ได้อย่างเพียงพอ เพราะเน ื่องจากยาที่ใช ้ในการรักษาโรคเอดส์ด ังกล่าวตกอยู่ภายใต้ส ิทธิบ ัตรและ 
ควบคุมการผลิตโดยบรรดาบริษัทยาต่างชาติ ท้ังน้ี นอกจากบริษัทยาเหล่านี้จะได้รับความคุ้มครอง 
ตามสิทธิบัตรให้มีสิทธิแต่เพียงผู้ในการผลิต ขาย เสนอขาย หรีอนำเข้ายาต้านไวรัสเอดส์มาขาย 
ภายในประเทศบราซิล ซึ่งบริษัทยาเหล่านี้ได้รับการสนับสนุนจากกลุ่มประเทศพัฒนา อาทิประเทศ 
สหรัฐอเมริกาซึ่งเป็นหนึ่งในภาคีสมาชิกขององค์การการค้าโลกที่พยายามจะทำให้บรรดาบริษัทยา 
ที่ขายยาต้านไวรัสเอดส์ในประเทศบราซิลนี้ม ั่นใจมากยิ่งขึ้นว่า ผู้ป ่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีในประเทศ 
บราซิลจะต้องชื้อยาที่ได้รับสิทธิบัตรในราคาแพงตามที่บริษ ัทยาผลิตขึ้นมากกว่าการที่ผ ู้ป ่วยที่ต ิด 
เชื้อจะเข้าถึงยาสามัญซึ่งเป็นยาที่ประเทศบราซิลผลิตชื้นใช้เองและมีราคาถูกกว่ามาก หรือเป็นยา 
สามัญที่ประเทศบราซิลสามารถหาซื้อได้จากประเทศอื่นๆ เช่น ประเทศอินเดียที่สามารถผลิตยา 
สามัญได้ในราคาต้นทุนตํ่าเช่นกัน

Oxfam GB, Drug Companies vs. Brazil: The Threat to Public Health, available 
at: www.what we do/issues/health/druacomp brazil.htm
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นอกจากนี้ รัฐบาลบราซิลได้เคยประกาศที่จะใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิเพื่อต่อรองกับการ 
ให ้บริษ ัทยาข ้ามชาต ิทำการลดราคายาต ้านไวรัสเอดส ์ ด ังเช ่นกรณ ีของยาต้านไวรัสเอดส์ช ื่อ เท 
โนโฟเวียf  (Tenofovir) ซึ่งบริษ ัทกิลีดเป็นเจ้าของสิทธิบัตรขายอยู่ท ี่ราคาเม็ดละ 600 บาท ซึ่งหาก 
รัฐบาลบราซิลผลิตเองจะทำให้ยาเทโนโฟเวียร์ดังกล่าวอยู่ที่ราคาเม็ดละ 50 บาทเท่านั้น จึงเป็นเหต  ุ
ทำให้ประเทศบราซิลพยายามต่อรองขอให้บริษัทยาต้นตำรับอย่างเช่น บริษัทแอบบอทท์ แล็บโบรา 
ทอรี (บริษัทสัญชาติอเมริกัน) เจ ้าของยา “โลพินาเวียร์” หรีอ"คาเลตรา" ให้อนุญาตโดยสมัครใจ 
(Voluntary Licensing) ที่จะให้ประเทศบราซิลผลิตยาดังกล่าวซึ่งเป็นการร้องขอตามกระบวนการ 
ของความตกลงทริปส์แต่การเจรจาดังกล่าวก็ไม่ประสบผลสำเร็จ จนในที่สุดรัฐบาลบราซิลได้ขู่จะ 
ละเมิดสิทธิบัตร (break patent) ของยาต้านไวรัสเอดส์เหล่านี้ โดยรัฐบาลบราซิลจะทำการผลิตยา 
ท ี่ม ีส ิทธ ิบ ัตรเหล ่าน ี้ข ึ้น เองเลยด ้วยการอ ้างเหต ุตามความตกลงทร ิปส ์ด ้านสาธารณ ส ุขในคำ 
ประกาศโดฮาเม ื่อป ี 2544  ที่ระบุว ่า ประเทศกำลังพ ัฒนาขอใช ้มาตรการบ ังค ับใช ้ส ิทธ ิได ้ หาก 
สาธารณสุขในประเทศกำลังประสบกับภาวะวิกฤติ สามารถผลิตยาได ้โดยจ ่ายค ่าตอบแทนให ้ผ ู้ 
ทรงสิทธิ้และกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศบราซิลในมาตรา 68 ก็เปิดช่องให้ทำได้ โดยคำขู่ของ 
ประเทศบราซ ิลทำให ้บริษ ัทยาต ้นตำรับยอมเข ้ามาต ่อรองเพ ื่อขอลดราคายาต ้านไวรัสเอดส์ท ี่ม  ี
สิทธิบัตรแลกกับประเทศบราซิลล้มเลิกความตั้งใจที่จะละเมิดสิทธิบัตรดังกล่าว19

นอกจากประเทศสหรัฐอเมริกาจะได้ให้การสนับสนุนแก่บรรดาบริษัทยาข้ามชาติที่
63  จ ิ

ขายยาต้านไวรัสเอดส์ที่มีสิทธิบัตรให้แก่ผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีที่อยู่ในประเทศบราซิลแล้วนั้น 
ประเทศสหรัฐอเมริกายังได้ดัดค้านมาตรการการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาต้านไวรัสเอดส์ของ 
ประเทศบราซิล โดยอ้างว่ากฎหมายสิทธิบัตรของบราซิลในมาตรา 68 ที่กำหนดให้ผู้ยื่นคำขอจด 
ทะเบียนสิทธิบัตรยาสำหรับยาต้านไวรัสเอดส์จะต้องดำเนินการผลิตยาต้านไวรัสเอดส์นันภายใน 3 
ปี มิฉะน้ัน ประเทศบราซิลมีอำนาจที่จะบังคับให้ผู้ฃอจดทะเบียนสิทธิบัตรยาต้านไวรัสเอดส์ 
อนุญาตให้บริษัทผลิตยาภายใต้การควบคุมของประเทศบราซิลดำเนินการผลิตยาต้านไวรัสเอดส์ที่ 
ถูกบังคับใช้สิทธินั้นได้โดยไม่ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ทรงสิทธิบัตรของตัวยาต้านไวรัสเอดส์ 
ดังกล่าว ด้วยเหตนี้ทำให้ประเทศมหาอำนาจอย่างประเทศสหรัฐอเมริกาฟ้องร้องประเทศบราซิลจ ิ 63

ต่อองค์การการค้าโลก ด้วยเหตุผลที่ว่ากฎหมายสิทธิบัตรของบราซิลละเมิดหลักการให้ความ

19 AID-BRAZIL: Gov't Backs Down on Threat to Break Patent โดย Mario Osava
สำนักข่าว IPS, 5 สิงหาคม 2548
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คุ้มครองสิทธิบัตรตามความตกลงทริปส์ในมาตรา 27 ที่ระบุว่า "...การให้สิทธิบัตรตลอดจนสิทธิใน 
สิทธ ิบ ัตรน ั้นจะต ้องให ้โดยไม ่ ม ีการเล ือกประต ิบ ัต ิใน เร ื่องสถานท ี่ของส ิงประด ิษฐ ์สาขาของ  
เทคโนโลยี และไม ่ว ่าผล ิตภ ัณฑ ์น ั้นจะถูกนำเข ้าหรอผลิตในประเทศนั้น...’’* โดยคำฟ ้องของ 
ประเทศสหรัฐอเมริกาได ้ม ุ่งเน ้นให ้องค์การการค้าโลกพ ิจารณาถึงนโยบายการแจกยาสามัญฟร  ี
ของประเทศบราซิลว่า การกระทำดังกล่าวของประเทศบราซิลเป็นการกระทำที่สมควรหรีอไม่ และ 
จากการยืนคำฟ้องของประเทศสหรัฐอเมริกานี ยังถือว่าประเทศสหรัฐอเมริกามีความต้องการที่จะ

dà dé

กดดันประเทศบราซิลอีกด้วย ซึ่งในกรณีนี้หากองค์การการค้าโลกได้พิจารณาคำฟ้องและตัดสินให้ 
ประเทศสหรัฐอเมริกาชนะคดีแล้ว จะทำให้ประเทศบราซิลต้องดำเนินการแก้ไขกฏหมายสิทธิบัตร 
หรือทำให้ประเทศบราซิลจะต้องเผชิญกับบทลงโทษของประเทศสหรัฐอเมริกาที่ประเทศบราซิล 
จะต้องถูกจัดเก็บอากรขาเข้าสำหรับการล่งออกผลิตภัณฑ์ต่างๆ ของประเทศบราซิลไปยังประเทศ 
สหรัฐอเมริกา

อย ่างไรก ็ตาม ประเทศบราซิลก็ม ิได ้น ิ่งเฉยต่อคำฟ ้องของประเทศสหรัฐอเมริกา 
ดังกล่าว โดยประเทศบราซิลก็ได้โต้แย้งคำฟ้องของประเทศสหรัฐอเมริกาว่า ประเทศสหรัฐอเมริกาdé dé

ไม ่ได้คำนึงถึงข้อเท ็จจริงท ี่ว ่า บทบัญญัต ิกฎหมายสิทธิบ ัตรของประเทศบราซิลได้ระบุให ้ความ  
คุ้มครองแก่ผู้คิดค้นผลิตภัณฑ์ยาภายใต้กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศบราซิล ซึ่งหากเกิดกรณีที่ผ ู้ 
ทรงสิทธิบ ัตรถูกละเมิดการได้รับความคุ้มครองสิ่งประดิษฐ์หรือถูกบังคับใช้สิทธิภายใต้กภหมาย‘บ จํ dé ข «น

สิทธิบัตรของประเทศบราซิลแล้ว ผู้ทรงสิทธิบัตรจะยังคงมีสิทธิในการร้องทุกข์ต่อประเทศบราซิล 
ตามบทบัญญ ัต ิในความตกลงทริปส ์ใด ้ ท ั้งน ี้ประเทศบราซิลยังช ี้ให ้องค์การการค้าโลกเห ็นอีกว่า 
การฟ้องร้องของประเทศสหรัฐอเมริกาในครั้งนี้น ั้นไม่ได้ม ุ่งเน ้นประเด็นในเรื่องของการให้ความ 
ค ุ้มครองส ิทธ ิบ ัตรยาแก ่ผล ิตภ ัณ ฑ ์ยาเป ็นการเฉพาะเจาะจง แต่ในการฟ้องร้องครั้งน ี้ ประเทศ 
สหรัฐอเมริกาได้ดำเนินการฟ้องร้องประกอบกับการใช้ความกดดันทางการทูตด้วยการลงโทษทาง 
การค้าฝ ่ายเด ียวต ่อประเทศบราซิล เพ ื่อให้ประเทศบราซิลเปลี่ยนแปลงหลักเกณฑ์ของสิทธิบัตร 
ประเทศบราซิลและนโยบายการให้ความคุ้มครองตลาดยาที่จะเป็นการเอื้อประโยชน์ต่อกลุ่มธุรกิจ 
ของบริษัทยาสัญชาติอเมริกัน

TRIPS Agreement: Article 27 Patentable Subject Matter
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ในทีสุดองค์การการค้าโลกได้ตั้งอนุญาโตตุลาการขึ้นมาไกล่เกลี่ยข้อพิพาทนี้ โดยใน 
การพิพาทระหว่างประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศบราซิลนี้ได้ยุติลงด้วยการที่ประเทศสหรัฐและ 
ประเทศบราซิลทำข้อตกลงประนีประนอมเป็นคำแถลงร่วมสองฝ่าย โดยประเทศสหรัฐยอมถอน

63

ฟ้องแลกกับการที่ประเทศบราซิลตกลงจะหารือกับประเทศสหรัฐอเมริกาก่อนที่ประเทศบราซิลจะ
63

ใช้กฎหมายสิทธิบัตรมาตรา 68 เกี่ยวกับมาตรการบังคับใข้ลิทธิ ซึ่งเท่ากับว่าประเทศบราซิลยังคง 
ต้องใช้ความพยายามในการขอความยินยอมบรรษัทยาผู้สิทธิบัตรยาก่อนที่จะใช้มาตรการบังคับใช้ 
สิทธิเทือผลิตยาต้านไวรัสเอดส์แจกจ่ายให้แก่ประซากรบราซิล หากการจะบังคับใช้สิทธิดังกล่าวยัง 
ไม่ถึงกำหนดระยะเวลา 3 ปีที่ผู้ทรงสิทธิบัตรจะต้องทำการผลิต

4.4.2 ประเทศแอฟริกาใต้20

จากการท ี่ประเทศแอฟริกาใต ้ทำการแก้ไขกฎหมายยาม ีช ื่อว ่า The Medicines 
and Related Substances Control Amendment Act 1997 ที่บ ัญญัติให้อำนาจแก่รัฐบาลของ 
ประเทศแอฟริกาใต้ในการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิแก่ยาต้านไวรัสเอดส์ที่ติดสิทธิบัตรในประเทศ 
โดยไม่จำต้องได้รับความยินยอมจากผู้ทรงสิทธิแต่จะมีการจ่ายค่าตอบแทนอย่างเป็นธรรมให้แก่ผู้ 
ทรงสิทธิบัตร เพ ื่อให ้ผ ู้ปวยเข ้าถ ึงการรักษาด ้วยยาต ้านไวรัสเอดส์ด ้วยเหต ุผลว่าก ่อนที่จะทำการ 
แก้ไขกฎหมายนั้น โรคเอดส็ใด ้จ ัดว่าเป ็นป ัญหาสาธารณสุฃที่ว ิกฤตของประเทศแอฟริกาใต ้ โดย 
กฎหมายยาดังกล่าวได้ผ่านกระบวนการพิจารณาและเห็นชอบของรัฐสภาประเทศแอ'ฟริกาใต้ไป 
แล้ว แต ่ประเทศแอฟริกาใต ้เองก ็ย ังไม ่สามารถบังค ับใช ้กฎหมายยาด ังกล ่าวได ้ เพราะเน ื่องจาก 
บริษัทยาข้ามชาติได้ทำการขัดขวางทุกวิถีทาง เพราะเนื่องจากกฎหมายยาใหม่น ี้จะทำให้ประเทศ 
แอฟริกาใต ้สามารถซ ื้อยาท ี่ได ้ร ับส ิทธ ิบ ัตรจากแหล่งในต ่างประเทศท ี่ม ีราคาถ ูกกว ่ายาท ี่ได ้ร ับ  
ส ิทธ ิบ ัตรในประเทศเพ ื่อนำเข ้ามาแจกจ ่ายให ้แก ่ประชาชนผ ู้ต ิดเช ื้อเอชไอว ีได ้ รวมถึงประเทศ 
แอ,ฝริกาใต้อาจกำหนดให้ผู้ปรุงยาต้านไวรัสเอดส์ทำการแจกจ่ายยาสามัญที่เล ียนแบบยาสิทธิบ ัตร 
แต ่ม ีราคาถ ูกกว ่ายาท ี่แพทย์แนะนำให ้ใช ้ อ ีกท ั้งร ัฐบาลของประเทศแอฟริกาใต ้อาจกำหนดให้ม ี 
ระบบการเปิดเผยราคายาสำหรับยาทั้งหมดได้

20 Oxfam, Update on South African Court Case: South Africa vs. the Drug Giants,
available at: www.oxfam.ora.uk/what we do/issues/health/druacomp sa.htm

http://www.oxfam.ora.uk/what_we_do/issues/health/druacomp_sa.htm
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โดยกฎหมายฉบับใหม่นีได้เปิดช่องให้รัฐบาลของประเทศแอฟริกาใต้สามารถH ยา 
สามัญทีม ีราคาถูกกว่ายาที,ได้:รับสิทธิบัตรและเพื่อ'ให้ผู้ปวยเข้าถึงการรักษาด้วยยาต้าน'ไารัลเอดส์' 
สำหรับกรณีทีเป็นปัญหาสาธารณสุขที่วิกฤตของประเทศ ด้วยมาตรการทางกฎหมายสำคัญ
ดังต่อไปนี้21

1. มาตรการการใช้ยาชื่อสาม ัญแทนยาต้นแบบ (Generic Substitution) คือ การ 
กำหนดให้เภสัชกรสังจ่ายยาชือสามัญที่ราคาถูก (ในกรณีที่มียานั้นใช้ในประเทศ) แทนการจ่ายยา 
ต้นแบบ (Original drug) ซึ่งมีราคาแพง โดยยานั้นจะต้องเป็นยาที่ไม ่ได้อยู่ภายใต้ความคุ้มครอง 
ของสิทธิบัตร ยกต ัวอย ่างเช ่น  แพทย์สั่งยา stavudine® ขนาด 40 mg. (ยาต้นแบบของบริษัท 
BMS ราคาเม ็ดละ 72.10 บาท) ให้ผู้ป่วย ในกรณ ีน ี้เภส ัชกรจะต้องส ั่งจ ่ายยา d4T ที่เป ็นยาชื่อ 
สามัญทีองค์การเภสัชกรรมผลิตในราคาเม็ดละ 12 บาทให้กับผู้ปวย ซึ่งมาตรการนี้เป็นการสิงเสริม 
ให ้ใช ้ยาช ื่อสาม ัญท ี่ม ีราคาถ ูก คุณภาพมาตรฐานทัดเทียมยาต้นแบบและมีขายในประเทศแทนที่ 
ผู้ปวยจะต้องซื้อยาราคาแพงที่นำเช้าจากบริษัทยาข้ามชาติ

2. สิงเสริมการใช้มาตรการนำเข้าช้อน โดยการนำเข้ายาต้นแบบที่อยู่ภายใต้สิทธิบัตร 
จากประเทศอื่นเข้ามาจำหน่ายในประเทศได้

3. กำหนดให ้ม ีมาตรการการควบค ุมราคายา การใช ้มาตรการควบคุมราคายาโดย  
จัดตั้งคณะกรรมการควบคุมราคายา (Pricing Committee) เพื่อให้เกิดความโปร่งใสในการกำหนด 
ราคายา คณะกรรมการสามารถตั้งกฎข้อบังคับสำหรับตัวยาทุกตัว โดยให้บริษ ัทยากำหนดราคายา 
ที่เหมาะลม และร้านยาหรือตัวแทนจำหน่ายจะขายในราคาที่สูงกว่าราคาที่บริษัทยากำหนดไม่ได้

ทั้งนี้ จากการที่กฎหมายยาฉบับใหม่ของประเทศแอฟริกาใต้กำหนดให้อำนาจ 
รัฐบาลของประเทศแอฟริกาใต้ลามารถใช้มาตรการต่างๆ ที่จะก่อให้เกิดการเข้าถึงยาต้านไวรัล 
เอดส์ใต้ด้วย วิธีตังกล่าวข้างต้นนั้นได้ก่อให้เกิดผลกระทบต่อยาที่มีสิทธิบัตรของบรรดาบริษัทยา 
ข้ามชาติ ทำให้บริษัทยาข้ามชาติ 39 บริษัท เซ่น Glaxo Smith Kline, Merck and Co., Bristol- 21

21 อรอนงค์บุญจำนงค์, สถานการณ์ปัจจุบันซองสิทธิบัตรยาและการเข้าถึงยา, เอกสาร 
ประกอบการประชุมวิชาการเรื่อง “ผลกระทบของระบบทรัพย์สินทางปัญญาต่อระบบยาและการ 
สาธารณสุข” ณ ห้องประชุมสารนิเทศ หอประชุมจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 19 พฤษภาคม 2544, 
หน้า 1-2
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Myer Squibb, Roche, Boehringer ฯลฯ ยื่นฟ้องต่อศาลแอฟริกาใต้ เม่ือวันท่ี 18 กุมภาพันธ์
2541 โดยอ้างว่าการกระทำของรัฐบาลแอฟริกาใต้กำลังละเมิดสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญา

ฬ ่ 0/ 0/

กระนันก็ดี ประเทศแอฟริกาใต ้เองก็ได ้ตอบโต ้คำกล ่าวหาของบรรดาบริษ ัทยาข ้ามชาติว ่า 
รัฐธรรมนูญของประเทศแอฟริกาใต้ได้กำหนดหน้าที่ให้รัฐบาลของประเทศแอฟริกาใต้จะต้อง 
หาทางล่งเสริมให้พลเมืองมีสิทธิที่จะมีสุขภาพที่ดีเพื่อให้ประชาซนผู้ติดเชื้อเอชไอวีสามารถเข้าถึง 
ยาต้านไวรัสเอดลัอย่างมีประสิทธิภาพ ท้ังน้ี ประเทศแอฟริกาใต้ยังคงยึดมั่นในนโยบายการบริหาร 
ประเทศของตนอีกว่า ประเทศแอฟริกาใต้ประสงค์จะใช้มาตรการในพระราชบัญญัติยาในทางที่ไม ่
ขัดต่อความตกลงทริปลัดังที่บรรดาบริษัทยาข้ามชาติกล่าวอ้างแต่อย่างไร จนกระทั่งกลุ่มผู้ติดเชื้อ 
เอดส์ทั่วโลกได้ทำการประท้วงเพราะเห็นว่าการกระทำของบริษัทยาไร้ซึ่งคุณธรรมและเมตตาธรรม 
กรณีคดีฟ้องร้องระหว่างบริษัทยากับรัฐบาลของแอฟริกานี้ยึดเยื้อถึง 3 ปี ซึ่งทำให้ประชาชนชาว 
แอฟริกาใต้กว่า 3 แสนคนต้องเสียชีวิตไป จนที่สุดบริษัทยาถอนฟ้องรัฐบาลแอฟริกาใต้ และบริษัทจ่ di
ยาได้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายทั้งหมดในการชื้นศาล22

แต่กระนั้นก็ดี หลังจากที่บริษัทยาได้ถอนฟ้องการดำเนินคดีฟ้องร้องรัฐบาลแอฟริกาใต้ 
ต่อศาลในประเทศดังกล่าว กลุ่มบริษัทยาข้ามชาติยังได้ใช้อิทธิพลทางการเมืองระหว่างประเทศ
โดยให้รัฐบาลของกลุ่มบริษัทยาข้ามชาติซึ่งได้แก่ ประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรปกดดัน
รัฐบาลแอฬริกาใต้เพื่อให้ยกเลิกบทบัญญัติที่ให้อำนาจรัฐบาลแอ'ฟริกาใต้สามารถใช้มาตรการ 
บังดับใช้สิทธิดังที่กล่าวมาแล้วข้างต้น โดยรัฐบาลของประเทศสหรัฐอเมริกาผ่านทางสำนักงาน
ผู้แทนการค้าของสหรัฐ (USTR) ได้ประกาศให้ประเทศแอฟริกาใต้อยู่ในบัญชีที่ต้องจับตา “W a tch  

List”* * โดยสำนักงานผู้แทนทางการค้าสหรัฐอ้างเหตุผลว่า การบัญญัติใหม้ีการบังดับใช้สิทธิของ 
รัฐบาลแอ'ฝริกาใต้นั้นละเมิดต่อหลักการของความตกลงทริปส์มาตรา 27.1 ที่วางหลักว่า จะต้องไม ่
มีการเลือกปฏิบัติเกี่ยวกับ...สาข''ของเทคโนโลยี ดังนั้น การใช้มาตรการบังดับใช้สิทธิกับสิทธิบัตร 
ยาเป็นการเฉพาะจึงเป็นการละเมิดต่อข้อตกลงระหว่างประเทศ และยังถือว่าเป็นการกระทำที่
ลิดรอนสิทธิตามสิทธิบัตรที่บริษัทยาสัญชาติอเมริกันพึงมี ซึ่งทำให้ประเทศแอ'ฝริกาใต้ไม่อาจใช้

22อรอนงค์ บุญจำนงค์, ท้าวหนึ่งของคนจนกับการต่อล้เพื่อการเข้าถึงยาในประเทศ
แอฟริกาใต้. องค์กรหมอไร้พรมแดน-เบลเยี่ยม, พฤษภาคม 2544

* “Watch List” หมายความว่า ประเทศแอ'ฟริกาใต้จะเป็นประเทศที่อยู่ในข่ายที่จะถูกตอบ 
โต้ทางการค้าตามมาตรา 301 ของกฎหมายทางการค้าของประเทศสหรัฐอเมริกา
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มาตรการบังคับใช้สิทธิเพื่อผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอซไอวีได้เทิดการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ได้อย่าง 
เพียงพอในปัจจุบัน23

จากที่ได ้ทำการวิเคราะห์ถ ึงป ัญหาและอุปสรรคต่อการเข้าถ ึงยาต้านไวรัสเอดส์ในกรอบ  
ระหว่างประเทศดังกล่าวข้างต้น พบว่าบทบัญญัต ิเก ี่ยวกับการให้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรยาต้าน  
ไวร ัสเอดส ์’ โด ย เฉ พ าะม าต รการท ี่ถ ือ เป ็น ข ้อย ืด ห ย ุ่น  อาทิ การบ ังค ับ ใช ้ส ิท ธ ิ (Compulsory 
Licensing) และการนำเข้าซ้อน (Parallel Import) ยังไม่เพียงพอต่อการบังคับใช้เพื่อให้ผู้ป่วยที่ติด 
เช ือเอซไอวีสามารถเข้าถึงยาต้านไวรสัเอดส์ได้อย่างเพียงพอ เพราะเนื่องจากบรรดาผู้ท ี่ประดิษฐ์ 
ค ิดค ้น ยาต ้าน ไวร ัส เอดส ์ให ม ่ข ึ้น ต ้องการท ี่จะน ำเห ต ุผลการให ้ความ ค ุ้ม ครองส ิท ธ ิบ ัตรยาน ี ้
ก่อให้เก ิดประโยชน์สูงสุดต่อการได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรยา จึงสมควรที่จะมีมาตรการและ 
แนวทางอื่นๆ นอกเหน ือจากการใช ้ข ้อย ืดหย ุ่นจากความตกลงทร ิปส ์ต ่อการให ้ความค ุ้มครอง 
สิทธิบัตรยา เพื่อให้ผู้ป ่วยที่ต ิดเชื้อเอชไอวีทั่วโลกสามารถเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดสํใด้อย่างเพียงพอ 
และมีประสิทธิภาพที่จะทำการศึกษาในบทต่อไป

อรอนงค์บุญจำนง, เรองเดียวกัน
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