
มาตรการและแนวทางเพ ื่อการเข้าถ ึงยาต้านไวรัสเอดส์

จากการวิเคราะห์ถึงปัญหาและอุปสรรคต่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ในบทที่ 4 พบว่า 
ปัญหาและอุปสรรคต่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์'นั้นเกิดขึ้นในทุกระดับกรอบความตกลงระหว่าง 
ประเทศ ซึ่งปัญหาสำคัญที่ก่อให้เกิดอุปสรรคอย่างมากต่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์นั้นเกิดจาก 
การที่บรรดาประเทศที่มีศักยภาพในการค้นคว้าวิจัยอย่างประเทศสหรัฐอเมรกาที่เป็นหนึ่งในภาคีdi
สมาชิกองค์การการค้าโลกมีความต้องการให้ม ีการให้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรแก,สิ่งประดิษฐ์ที่ถูก 
คิดค้นฃึนใหม่อย่างยาต้านไวรัสเอดส์'อย่างจริงจัง เพื่อให้ความมั่นใจว่าแก่บรรดาบริษ ัทยาว่าจะ 
มีการให ้ความคุ้มครองแก่ผ ู้ท ี่ไค ้ใช ้ความรู้และความอุสาหะในการประดิษฐ์ค ิดค ้นยาใหม ่ๆ ที่จะ 
ช่วยส ่งเสริมให ้เก ิดการพ ัฒนาของประเทศได้ โดยเฉพาะอย่างย ิ่งการท ี่ประเทศสหรัฐอเมริกาม  ี
ความต ้องการให ้ม ีการจำก ัดการใช ้มาตรการท ี่ก ่อให ้เก ิดความยืดหยุ่นต ่อการให ้ความค ุ้มครอง 
สิทธิบ ัตรในความตกลงทริปส์'อาท ิ มาตรการบังคับใช้สิทธิ (Compulsory Licensing), และ 
มาตรการนำเข้าซ้อน (Parallel Import) ผ ่านการทำข้อตกลงเขตการค้าเสรี (FTA) กับบรรดา 
ประเทศภาค ีสมาช ิกท ี่อย ู่ในกล ุ่มประเทศกำล ังพ ัฒ นาและประเทศด ้อยพ ัฒ นาเพ ื่อเร ียกร ้องให ้ 
ประเทศกำลังพัฒนาเหล่านั้นยอมรับเอาข้อตกลงเกี่ยวกับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรที่มากกว่า 
ที่กำหนดในความตกลงทริปลั หรือที่เรียกว่า “TRIPS PLUS" อ ีกด้วย ดังนั้นในการแก้ไขปัญหา 
การให ้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรท ี่ก ่อให ้เก ิดอุปสรรคต่อการเข ้าถ ึงยาต้านไวรัสเอดส์น ั้น นอกจาก 
จำเป ็นต้องใช ้ท ั้งการตีความข้อย ืดหยุ่นอย่างมาตรการบังค ับใช ้ส ิทธิ (Compulsory Licensing) 
และมาตรการนำเข้าซ้อน (Parallel Import) ให้เกิดประสิทธิภาพต่อการนำมาปรับใช้อย่างสูงสุดต่อ 
การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาต้านไวรัสเอดส์แล้ว ยังรวมถึงการนำมาตรการและแนวทางทาง 
กฎหมายระหว่างประเทศและแนวทางอื่นๆ ที่สามารถทำให้ระดับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยา 
นั้นเกิดความยืดหยุ่นมากยิ่งขึ้นดังมาตรการและแนวทางต่างๆ ที่จะกล่าวดังต่อไปนี้

5.1 มาตรการป ังด ับใช ้ส ิทธ ิ (Compulsory Licensing)
ในกรณีการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิให้เกิดความยืดหยุ่นสูงสุดต่อการเข้าถึงยาต้านไวรัส 

เอดส์นั้นในระดับความตกลงระหว่างประเทศแบบพหุภาคีในองค์การการค้าโลกนัน จะต้องมุ่งเน้น 
ถึงการตีความบทบ ัญ ญ ัต ิความตกลงทริปส์ที่เกี่ยวข้องที่บ ัญ ญ ัต ิแฝงอยู่ในมาตรา 31(บี), (เอฟ), 
และ (เอช) มาตีความให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศภาคีสมาชิกขององค์การการค้าโลกโดยเฉพาะ 
กลุ่มประเทศกำลังพัฒนาและประเทศด้อยพัฒนาที่ไม่สามารถผลิตยาต้านไวรัสเอดสํฃึนเองได้ โดย
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ในการตีความดังกล่าวอาจนำเอาบทปัญญ ัต ิของอนุส ัญญาปารีสเก ี่ยวกับการค ุ้มครองทรัพย์ส ิน  
ทางอุตสาหกรรม (''อน ุส ัญญาปารีส”) ในเรื่องการปังดับใช้สิทธิที่ได้ปัญญัติใช้ขึ้นก่อนมีความตก 
ลงทรีปสัมาช่วยในการตีความให้เกิดความยืดหยุ่น โดยที่อนุสัญญาปารีสได้อนุญาตให้รัฐภาคีต ้อง 
ใช้ความรอบครอบอย่างมากในการปังดับใช้สิทธิ “เพื่อป้องกันการใช้สิทธิในทางที่ผิดซึ่งอาจเป็นผล 
มาจากการใช้ส ิทธิเด ็ดขาดจากสิทธิบ ัตร” แต่กระนั้นก็ดี โดยหลักการปังดับใช้สิทธิ (Compulsory 
Licensing) ที่ปรากฏอยู่ในมาตรา 5 เอ (2) และ (4)1 ของอนุสัญญากรุงปารีสนี้ก ็มิได้มีบทปัญญัติ 
ที่ซัดแจ้งกำหนดให้ผู้ทรงสิทธิบัตรนำเอาการประดิษฐ์ตามสิทธิบัตรไปใช้ประโยชน์ภายในประเทศที ่
ให้ความคุ้มครอง อนุส ัญญากรุงปารีสเพียงแต่เปิดโอกาสให้ประเทศสมาซิกนำมาตรการปังดับใช้ 
สิทธิมาใช้หากประเทศเหล่านั้นต้องการ แต่การใช้มาตรการปังดับใช้สิทธิต้องเป็นไปตามเงื่อนไขที่ 
กำหนด ดังที่ มาตรา 5 ( เอ )(2) ของอน ุส ัญ ญ ากรุงปาร ีสท ี่กำหนดว ่า ประเทศสมาช ิกอาจใช  ้
มาตรการทางกฎหมาย เช่น มาตรการปังดับใช้สิทธิเพื่อป้องกันการใช้สิทธิเด็ดขาดตามสิทธิบัตรไป 
ในทางที่ม ิชอบ ซ ึ่งการใช ้ส ิทธ ิบ ัตรโดยม ิชอบน ั้นม ีอย ู่ด ้วยก ันหลายล ักษณะ เช่น การไม ่ใช ้งาน  
(Failure to work) เป็นต้น

น อกจากน ี้มาตรา5 (เอ)( 4 )ยังได้กำหนดเงื่อนเวลาของการใช้มาตรการปังดับใช้สิทธิไว้ด้วย 
ว่า ถ้าการใช้สิทธิตามสิทธิบัตรโดยมิชอบนั้น เป็นกรณีที่ผู้ทรงสิทธิมิได้ทำการใช้ประโยชน์ในการ 
ประดิษฐ์หรีอเป็นกรณีที่ผู้ทรงสิทธิมิได้ทำการใช้ประโยชน์ในการประดิษฐ็ให้เพียงพอ (Failure to

1 Paris Convention: Article 5A“...(2) Each country of the Union shall have the 
right to take legislative m easures providing for the grant of compulsory licenses to 
prevent the abuses which might result from the exercise of the exclusive rights 
conferred by the patent, for example, failure to work...(4) A compulsory license may not 
be applied for on the ground of failure to work or insufficient working before the 
expiration of a period of four years from the date of filing of the patent application or 
three years from the date of the grant of the patent, whichever period expires last; it shall 
be refused if the patentee justifies his inaction by legitimate reasons. Such a compulsory 
license shall be non-exclusive and shall not be transferable, even in the form of the grant 
of a sub-license, except with that part of the enterprise or good-will which exploits such
licen se ...”
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work or insufficient working) บุคคลภายนอกไม่อาจขออนุญาตใช้สิทธิตามสิทธิบัตรก่อนเวลาที่ 
กำหนดไว้ อนุสัญญากรุงปารสกำหนดเงื่อนเวลาของการใช้มาตรการบังคับใช้ส ิทธิไว้ 4 ปี นับแต ่
วันขอรับสิทธิบัตร หรอ 3 ปีน ับแต่ว ันที่ได ้ม ีการออกสิทธิบ ัตร ส ุดแต ่ว ่ากำหนดระยะเวลาใดจะ  
สิ้นสุดลงภายหลัง

จากแนวทางการใช้ข้อยืดหยุ่นจากการตีความความตกลงทริปสัที่กล่าวมาแล้วข้างต้น อาจ 
ใช้ได้เฉพาะกับประเทศภาคีสมาชิกองค์การการค้าโลกบางประเทศที่ได ้ยอมรับเอาอนุส ัญญากรุง 
ปารีสมาบังคับใช้ กระนั้นก็ดี จากกรอบความร่วมมือในระดับภูมิภาคอย่างสหภาพยุโรปได้
ประกาศสน ับสน ุนแผนดำเน ินการท ี่กำหนดโดยคณ ะมนตร ีขององค ์การการค ้าโลกเพ ื่อท ี่จะ  
สนับสนุนการประชุมต่างๆ ท ี่จ ัดข ึ้นโดยองค์การการค ้าโลก, องค ์การทรัพย์ส ินทางป ัญญาโลก, 
องค์การอนามัยโลก เพ ื่อกำหนดการเชื่อมโยงความสัมพันธ์ระหว่างความตกลงทรีปสัและหัวข้อ 
การป้องกันสาธารณสุขดังเช่นประเด็นการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิ โดยสหภาพยุโรปพิจารณาว่า 
กระบวนการป้องกันเป็นสิ่งสำคัญเพื่อรับประกันความปลอดภัยทางสาธารณสุขตามกฎหมาย และ 
มาตรา 31 ได้เปิดช่องให้เกิดความยืดหยุ่นในกรณีเร่งด่วนของชาติและเหตุการณ์อื่นใดที่เป ็นกรณี 
เร่งด่วนของชาติ หรือกรณ ีท ี่ส ิทธิบ ัตรจะต้องถูกนำมาใช ้เพ ื่อประโยชน์ของสาธารณะชน แม้ว ่า 
มาตรา 31 ไม่ได้กำหนดทางแก้ของปัญหาที่เกิดขึ้นต่อการเข้าถึงสาธารณสุข แต่มาตรา 31 ได้เปิด 
ให้ประเทศภาคีสมาชิกขององค์การการค้าโลกมีอิสระในการตัดสินใจขั้นพื้นฐานในการใช้มาตรการ 
บังคับใช้สิทธิในข้อกำหนดอื่นที่บัญญัติอยู่ในความตกลงทริปส์ที่จะสามารถบังคับใช้ได้ซึ่งอนุญาต 
ให ้ใช ้ได ้ท ันท ีในกรณ ีท ี่ม ืความจำเป ็นเร ่งด ่วนด ังกล ่าวสหภาพย ุโรปจ ึงกำหนดให ้ม ีการต ีความ  
สำหรับคำว่า “กรณีจำเป ็นเร่งด ่วน” กับ “การใช้ในทางลาธารณประโยชน์ท ี่ม ิใช ่ทางการค้า” ที่เป็น 
ประโยชน์อย่างยิ่งสำหรับการนำมาใช้กับกรณีการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ของผู้ป ่วยที,ติดเชื้อเอซ 
ไอวี สหภาพยุโรปมองว่าการที่มิได้มีการกำหนดการอ้างถึงการให้ความสำคัญต่อสาธารณสุขอย่าง 
ซัดเจนในมาตรา 31 ม ิใช ่ข ้อปกป้องประเทศสมาชิกจากการท ี่ต ้องตระหนักถึงความสำคัญของ 
สาธารณสุข ซ ึ่งความตกลงทรีปส์มาตรา 7 (วัตถุประสงค์) อ ้างถ ึงความอยู่ด ีก ินดีของส ังคมและ 
เศรษฐกิจ ดังที่เป็นวัตถุประสงค์ของความตกลงทริปส์ในขณะที่ในมาตรา 8 (หลักการ) ยินยอมให้ 
ประเทศภาค ีสามารถดำเน ินการตามความจำเป ็นต ่อการค ุ้มครองสาธารณ ส ุข  โดยการจ ัดหา 
มาตรการต ่างๆ ท ี่จะประกอบเข ้าก ับบทบ ัญ ญ ัต ิของความตกลงทร ีปส ์ถ ึงแม ้ว ่ามาตรา 7 และ 
มาตรา 8 ไม่ได้ร่างขึ้นเหมือนดังข้อยกเว้นทั่วไป แต่มาตราทั้ง 2 น ี้ม ีความสำคัญต่อการตีความต่อ
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บทบัญญ ัต ิอ ื่นๆของความตกลงทริปล ัซ ึ่งรวมถ ึงมาตรการต ่างๆ ท ี่ประเทศภาคีเพ ื่อให ้ตรงตาม  
วัตถุประสงค์ของสุขภาพ2

สำหรับกรณีที่ประเทศภาคีที่เป็นประเทศกำลังพัฒนาที่จะต้องแก้ไขกฏหมายสิทธิบัตร 
ภายในประเทศให้มีการคุ้มครองแก่ยาตามที่ตกลงในการประชุมองค์การการค้าโลกนั้น ประเทศ 
ภาคีเหล่านั้นอาจนำเอาการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิมาบัญญัติใช้ให้เกิดความยืดหยุ่นต่อการให้ 
ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ยาต้านไวรัสเอดลัซึ่งรวมไปถึงการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิเพื่อให้ผู้ทรง 
สิทธิทำการพิจารณาปรับลดราคาลงมาให้อยู่ในระคับที่ผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีทั่วไปสามารถเช้าถึง 
ได้ เช่น ในปี 2543 รัฐบาลมาเลเซียได้แก้ไขกฎหมายสิทธิบัตรปี 2526 ที่อยู่ภายใต้การบริหารของ 
กระทรวงการค้าในประเทศและกิจการ ผู้บริโภค (Ministry of Domestic Trade and Consumer 
Affairs) ของมาเลเซีย บทท่ี 52 ได้ระบุ เรื่องการบังคับใช้สิทธิไว้ บทท่ี 58A ระบุเรื่อง การนำเช้า 
ซ้อนบนหลักการสากลท่ีว่าด้วยการส้ินสิทธิของสิทธิบัตร โดยเฉพาะบทที่ 84 ที่กำหนดให้ รัฐมนตรี 
อาจตัดสินให้หน่วยงานรัฐ หรีอบุคคลที่สามที่ได้รับมอบจากรัฐมนตรีเป็นผู้ใช้ประโยชน์จาก 
สิ่งประดิษฐ์ที่มีสิทธิบัตรนั้น โดยไม่ต้องได้รับการยินยอมจากเจ้าของสิทธิบัตรหากเกิดกรณีภาวะ 
ฉุกเฉินของชาติ หรือเป็นเรื่องของผลประโยชน์สาธารณะ, โดยเฉพาะที่เป็นความมั่นคงของชาติ, 
โภชนาการระคับชาติ, สุขภาพระคับชาติ หรือที่รัฐบาลเห็นว่าเป็นเรื่องของการพัฒนาล่วนสำคัญ 
อันยิ่งยวดอื่นๆ ในด้านเศรษฐกิจของประเทศ หรือ (ข) ในกรณีที่มีพฤติกรรมที่ศาลหรือหน่วยงาน 
ด้านกฎหมายตีความแล้วว่า การตักตวง ผลประโยชน์โดยเจ้าของสิทธิบัตรน้ัน หรือโดยผู้ได้รับมอบ 
สิทธิจากเจ้าของสิทธิบัตรน้ัน เป็นการต่อต้านการแข่งขัน เป็นต้น นอกจากนี้ หลักจากการที่รัฐบาล 
มาเลเซียได้กำหนดบทบัญญัติให้สามารถใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิตังกล่าว รัฐบาลมาเลเซียก็ได ้
ใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิโดยรัฐบาลโดยการนำเช้ายาต้านไวรัสเอดลัสามัญจากประเทศอินเดีย 
ทำให้บริษัทยาต้นตำรับอย่าง บริษัทแกล็กโซ สมิธ ไคล์น (Glaxo Smith Kline: GSK) ได้เสนอลด 
ราคายาต้านไวรัสเอดล้ลง 57 เปอร์เซ็นต์แม้ว่าก่อนหน้านี้บริษัทยาต้นตำรับนี้จะไม่ยอมลดราคา 
เลยก็ตามแต่กระนั้นก็ดีบริษัทแกล็กโซสมิธไคล์นได้พยายามลดราคายาต้านไวรัสเอดล้ตัวอื่นๆ 
อาทิ สามทีชี (3TC), เอแซดที (AZT) และ คอมบิเวียร์ ลงอีก 31-57 เปอร์เซ็นต์เพื่อแลกกับการ

2EU’s Paper, TRIPS: Council Discussion on A ccess to medicines, World Trade 
Organization, available at:
http://www.wto.ora/enalish/tratop e/trips e/paper eu พ280 e.htm

http://www.wto.ora/enalish/tratop_e/trips_e/paper_eu_%e0%b8%9e280_e.htm
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หยุดบังคับใช้สิทธิโดยรัฐบาล แต่กระทรวงสาธารณสุขมาเลเซียยังเดินหน้าต่อ โดยเริ่มนำเช้ายาที่ 
ไม่มีสิทธิบัตรบางรายการจากประเทศอินเดียเพิ่มมากขึ้น ในท่ีสุด อุตสาหกรรมยายักษ์ใหญ่อย่าง 
บริษัทบรสตอล-ไมเยอร์ส สควิบบ์ และ บริษัทแกล็กโซ สมิธ ไคล์นได้ยื่นฟ้องร้องรัฐบาลมาเลเซีย 
ต่อศาลภายในประเทศมาเลเซียหลังจากที่รัฐบาลมาเลเซียยังคงบังคับใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิ

63

โดยรัฐบาลอย่างต่อเนื่อง และฃ่ว่าจะลดการลงทุนในประเทศ โดยที่บริษัทยานี้กลัวว่าการกระทำ
63 ฆ ิ ร ่

ของมาเลเซียจะเป็นเยี่ยงอย่างแก่ประเทศอื่นๆ คำฟ้องดังกล่าวยังอยู่ในศาลมาเลเซีย ข้ันตอนการ 
ประทับรับฟ้องเท่านั้น แต่ยังไม,มีการเคลื่อนไหวใดๆ ท้ังส้ิน นอกจากการนำเช้ายาชื่อสามัญจาก 
ประเทศอินเดียแล้ว กระทรวงสาธารณสุขมาเลเซียยังได้ใช้มาตรฐานการปภิบัติในทางบัญชีของ

จ ่ 63 o ü  O '

ประเทศและตามคำแนะนำในรายงานการพัฒนามนุษย์ของ UNDP เสนอระดับค่าตอบแทนให้กับ 
ผู้ครอบครองสิทธิบัตรทั้งสองบริษัทที่ ร้อยละ 4 ของมูลค่ายาที'ล่งออกจากคลัง อย่างไรก็ตาม 
จนถึงขณะนี้ทั้งสองบริษัทไม่ได้แสดงความสนใจที่จะเรียกร้องค่าตอบแทนเป็นการซดเชย3 เพราะ 
เนื่องจากบริษัทยาเกรงว่า หากตนรับค่าตอบแทนดังกล่าวแล้วจะเท่ากับเป็นการยอมรับการใช  ้
มาตรการบังคับใช้สิทธิโดยรัฐบาลของประเทศมาเลเซียไปโดยปริยาย ซึ่งบริษัทยาล่วนใหญ่ไม ่
ต้องการให้เป็นเซ่นน้ัน

นอกจากกรณีของประเทศมาเลเซียดังกล่าวข้างต้นแล้ว ประเทศอินโดนีเซียก็เป็นอีก 
ประเทศหนึ่งที่ใช้มาตรการการบังคับใช้สิทธิโดยรัฐบาลเซ่นเดียวกันกับประเทศมาเลเซียที่กล่าว 
มาแล้วช้างต้น แต ่ต่างกันเพียงเป็นการบังคับใช้สิทธินั้นได้เป็นการนำเข้ายาจากต่างประเทศ แต่ 
เป็นการบังคับใช้สิทธิเพื่อให้รัฐวิสาหกิจด้านยาของรัฐเป็นผลิตยาสามัญใช้ภายในประเทศ โดย 
ประธานาธิบด ีอ ินโดน ีเซ ียในขณะนั้น (นางเมกาวต ี ซูการ์โน บุตริ) ได ้ลงนามคำส ั่งของ 
ประธานาธิบดี (Presidential Decree) เมื่อวันท่ี 5 ตุลาคม 2547 ที่ออกตาม มาตรา 5 ของ 
กฎระเบียบแห่งรัฐของประเทศอินโดนีเซีย (Indonesian Government Regulation) หมายเลขที่ 
27 ป ี2547 เกี่ยวกับกลไกการใช้ประโยชน์จากสิทธิบัตรโดยรัฐบาล (Mechanism of Exploitation 
by the Government) โดยการออกคำสั่งนี้ อาคัยซ่องทางเหตุผลของ ''ความจำเป็นเร่งด่วนของ 
ชุมชนในความพยายามควบคุมการระบาดของเอชไอวี/เอดลั" ประกอบกับคำสั่งของประธานาธิบดี 
หมายเลขที่8 3 ป ี2547 เกี่ยวกับกลไกการใช้ประโยชน์จากสิทธิบัตรโดยรัฐบาลในเรื่องของยาต้าน 
ไวรัสเอดลัฉบับนี้ได้ทำให้กระทรวงสาธารณสุขอินโดนีเซียมีอำนาจจัดตั้งโรงงานผลิตยาเฉพาะที่จะ

3ซี ยก หลิง, ประสบการณ์ของมาเลเซียในการเพิ่มการเข้าถึงยาต้านไวรัสเรโทร: ด้วยการ 
ใช้ทางเลือก “การบังคับใช้สิทธิโดยรัฐ (Government Use)’’, สิงหาคม 2548
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ใช้ประโยชน์จากสิทธิบัตรในนามของรัฐบาล ซึ่งเป็นข้อเสนอของเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร 
และยาเฟือผลิตยาต้าน'โวรัสเอดส์’โดย'ในคำสั่งฃองประธานาธิบดดีังกล่าว1ได้กำหนดค่าตอบแทน 
ซดเชยแก่ผู้ทรงสิทธิบัตรด้วยการจ่ายค่าตอบแทนที่ 0.5 เปอร์เซ็นต์ของยอดขายสุทธิตามมูลค่า 
ราคาของยาต้านไวรัสเอดส์’ท่ีผู้หรงสิทธิบัตรควรจะได้รับ4

นอกจากกรณีของประเทศมาเลเซียและประเทศอินโดนีเซียที่ได้ทำการแก้ไขกฎหมาย 
เกี่ยวกับการให้ความคุ้มครองแก'สิทธิบัตรยาและได้มีการนำข้อยืดหยุ่นมาบังคับใช้อย่างเกิด 
ประสิทธิภาพดังกล่าวข้างต้นแล้ว ล่าสุดประเทศอินเดียที่เป็นแหล่งผลิตยาสามัญรายใหญ่ของโลก 
ได้ทำการแก้ไขกฎหมายสิทธิบัตรภายในประเทศไปแล้วเมือต้นปี 2005 แต่เนื่องจากรัฐบาลและ 
รัฐสภาอินเดียตระหนักถึงสถานการณ์การเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์สามัญที่จะล่งผลกระทบกับ 
ประชาชนในประเทศต่างๆ หากประเทศอินเดียได้ทำให้การแก้ไขกฎหมายสิทธิบัตรแล้ว ประเทศ 
อินเดียจึงมีมาตรการ อย่างเซ่น ระบบให้สิทธิโดยอัตโนมัติ (automatic licensing) สำหรับกรณียา 
ชื่อสามัญที่ม ีอยู่แล้วยังสามารถผลิตได้ต่อไปโดยผ่านระบบให้สิทธิโดยอัตโนมัติ (automatic 
licensing) กล่าวคือ ผู้ผลิตยาชื่อสามัญที่ลงทุนไปแล้วอย่างมาก และที่กำลังผลิตและวางตลาดใน 
อินเดียอยู่แล้ว จะสามารถผลิตต่อไปได้ แม้ว่ายานั้นจะมีสิทธิบัตรที่ออกโดยสำนักงานสิทธิบัตร 
อินเดียก็ตาม เพียงแต่ผู้ผลิตจะต้องจ่าย “ค่าตอบแทนการใช้ส ิทธิท ี่ลมเหตุผล” (reasonable 
royalty) ให้แก่ผู้ครอบครองสิทธิบัตร โดยที่ผู้ครอบครองสิทธิไม่สามารถสั่งให้ผู้ผลิตเหล่านี้หยุด 
ผลิตและหยุดวางจำหน่ายยาซื่อสามัญได้ นอกจากนี้ ประเทศอินเดียยังได้ใช้มาตรการบังคับใช ้
สิทธิเพื่อการล่งออกโดยในกฎหมายสิทธิบัตรฉบ ับแก้ไขใหม่นี้อนุญาตให้อุตสาหกรรมยาของ 
อินเดียล่งออกยาที่ผลิตภายใต้การบังคับใช้สิทธิ หากอยู่บนพื้นฐานที่ประเทศผ้นำเข้าเป็นผ้แจ้ง«น ฬ  ่ 'บ ฃ่

ความจำนงเท่านั้น ไม่จำเป็นต้องรอให้ประเทศผู้นำเข้าทำการบังคับใช้สิทธิในประเทศนั้นๆ ก่อน ก็ 
สามารถล่งออกไปยังประเทศที่แจ้งความต้องการมาได้ ซึ่งเป็นไปตามคณะมนตรีทริปส์ของ 
องค์การการค้าโลกเมื่อ31 สิงหาคม 2546อีกด้วย5

4โอลาฟ วาวเวอร ์เดอ, ความเห็นต่อคำสั่งของประธานาธิบดีสาธารณรัฐแห่งอินโดนีเซ ีย 
เลขที่ 83 ปี 20 0 4  เร ื่องการใช ้ประโยชน ์จากส ิทธ ิบ ัตรโดยร ัฐบาลเก ี่ยวก ับยาต ้านไวร ัส เรโทร. 
พฤศจิกายน 2547

5กรรณ ิการ ์ก ิจต ิเวชก ุล , สิทธิบัตรยา: ยาใจคนรวย, ม ูลน ิธ ิสาธารณสุขกับการพัฒนา, 
พฤศจิกายน 2548 หน้า 128-135
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5.2 มาตรการน ำเข ้าซ ้อน  (Parallel Import)
มาตรการนำเข้าซ้อนสามารถนำมาใช้ได้ตามความตกลงทรีปลั และเป็นเครองมือสำคัญ 

ในการสนองประโยชน์ด้านสาธารณสุข โดยทำให้สามารถนำเข้ายาที่มีสิทธิบัตรจากประเทศที ่
วางขายในราคาตํ่ากว่า เพื่อให้ผู้ป่วยจำนวนมากขึ้นได้รับยาในราคาที่ถูกกว่าได้ โดยที่มาตรการ 
นำเข้าซ้อนนั้นอนุญาตให้ทำได้ตามบทบัญญัติความตกลงทริปลัมาตรา 6 ในเรื่องลิ้นสิทธิมาใช ้
โดยประเทศภาคีสมาซิกลามารถนำเอาช่องว่างดังกล่าวมาใช้ให้เกิดประโยชน์ต่อการเข้าถึงยาต้าน 
ไวรัสเอดล่ใด้ดังนี้6

1. ประเทศภาคีสมาซิกอาจรับหลักการสิ้นสิทธิของสิทธิบัตรมาอนุวัติการใช้เป็นกฎหมาย 
ภายใน โดยการอนุญาตให้สามารถนำเข้าผลิตภัณฑ์ที่มีสิทธิบัตรเข้าในราชอาณาจักรจากประเทศ 
อ่ืน

2. ประเทศสมาซิกอาจรับเอาหลักการการลิ้นสิทธิในระดับภูมิภาคมาใช้ได้ในกรณีที่การ 
รับหลักการนี้เปิดโอกาสให้นำผลิตภัณฑ์ที่ม ีล ิทธิบัตรเข้ามาในประเทศของภูมิภาคนั้นๆ โดย 
ผลิตภัณฑ์นั้นมีถิ่นที่อยู่เดิมในประเทศอื่นที่เป็นภาคีในข้อตกลงทางการค้าระดับภูมิภาค

นอกจากนี้ประเทศกำลังพัฒนาได้ขยายความให้อาศัยมาตรา 6 ในปอหน้าที่ 5 (ง) ของ 
ปฏิญญาโดฮาที่เกี่ยวภับทริปลัและการสาธารณสุขที่ระบุว่า ประเทศภาคีสมาชิกมีเสรีภาพในการ 
ใช้หลักการสิ้นสิทธิโดยปราศจากคำคัดค้าน ดังน้ัน เพื่อให้เกิดความยืดหยุ่นสูงสุดต่อการให้ความ 
คุ้มครองสิทธิบัตรยาต้านไวรัสเอดลั ประเทศกำลังพ ัฒนาจึงจำต้องอนุวัต ิการตามปฏิญญา 
ดังกล่าวโดยการแก้ไขกฎหมายการให้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรภายในประเทศให้สามารถใช้ 
มาตรการนำเข้าซ้อนในขอบเขตที่กว้างที่สุด โดยในการบัญญัติตัวบทกฎหมายต้องพึงระวังในเรื่อง 
การจัดรูปแบบการนำเข้าซ้อนที่เคร่งครัดโดยไม่จำเป็น เช่น แบบที่กำหนดให้ผู้ทรงสิทธิบัตรให ้
ความยินยอมโดยชัดแจ้งก่อนทิจะนำผลิตภัณฑ์ที่มีสิทธิบัตรเข้าประเทศ หากต้องอาศัยความ 
ยินยอมของผู้ทรงสิทธิบัตรเพื่อนำเข้าผลิตภัณฑ์ที่มีสิทธิบัตร ความสามารถในการนำเข้าซ้อนจะถูก 
จำกัดเฉพาะกรณีที่ผู้ทรงสิทธิบัตรได้ให้ความยินยอมแล้วเท่านั้น

V e la s q u e z ,  G. & B o u le t, B. (1 9 9 9 ) G lo b a liz a tio n  a n d  A c c e s s  to D rugs:

P e rs p e c tiv e s  on  th e  W T O /T R P S  A g re e m e n t. D A P  Series No. 7 R e v is e d , W H O , G eneva
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การจัดทำเกณฑ์การนำเข้าซ้อนทางกฎหมายส่วนใหญ่กระทำโดยถือคำพิพากษาของศาล 
เป็นบรรทัดฐาน คือ อาศัยคำพิพากษาของศาลในการตีความบทบัญญัติทางกฎหมาย อย่างไรก็ 
ตาม ศาลยุติธรรมของสหภาพยุโรปได้นำหลักการสินสิทธิในระดับภูมิภาคมาใช้กับทุกประเทศ 
ในสหภาพยุโรป และใชก้ับสิทธิทางทรัพย์สินทางปัญญาประเภทต่างๆ ด้วย ฉะน้ัน เมื่อใดที่มีการ 
ขายผลิตภัณฑ์ในประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรป ก็สามารถขายต่อผลิตภัณฑ์นั้นให้แก่ประเทศ 
อ่ืนๆ ที่เป็นสมาชิกสหภาพยุโรปได้7 การนำเช้าซ้อนดังกล่าวป้องกันการแบ่งตลาดภายในสหภาพย ุ
โรปออกเป็นส่วนๆ และนี่ถือเป็นประเด็นหลักในการส่งเสริมตลาดร่วมภายในสหภาพยุโรปทีเดียว 
เช่นเดียวกับในประเทศอื่นๆ การใช ้สิทธิตามสิทธิบัตรหมดไประหว่างประเทศก็เป็นท่ียอมรับเช่นกัน 
ในญี่ป่น ศาลตัดสินว่าการนำเข้าผลิตภัณฑ์ที่มีสิทธิบัตรที,ขายในประเทศหนึ่งไม่เป็นการละเมิด 
สิทธิบัตรที่ให้ไว้ในญี่ปุน ยิ่งกว่านั้น ศาลยังได้แถลงอีกว่าปร ะเด็นการนำเข้าซ้อนเป็นเรื่องของ 
นโยบายภายในของแต่ละประเทศ

5.3 มาตรการจำกัดการใชใหม่ (Limitation of New Use)
ดังท ี่กล่าวมาแล้วในบทก่อนหน้านี้ จากปัญหาที่ประเทศที่อยู่ในแถบซีกโลกใต้ อย่างเช่น 

กลุ่มประเทศแอฟริกาใต้กำลังเผชิญอยู่น ั้น ได้แก่ กรณีที่ประเทศพัฒนาแล้วพยายามหาทางจำกัด 
การใช ้มาตรการย ืดหย ุ่น ในกล ุ่มประเทศกำล ังพ ัฒ นาเหล ่าน ี้ และพ ยายาม ขยายการให ้ความ  
คุ้มครองสิทธิบัตรแก,ยาต้านไวรัสเอดส่ให้มากยิ่งขึ้น โดยอาศัยหลักการขอรับความคุ้มครองแก'การ 
ใช้ใหม่ (New use) แก,สิ,งประดิษฐ์ที่ได้รับสิทธิบัตรดังที่กล่าวมาก่อนในบทที่แล้ว กระนั้นก็ดี ในการ 
จำกัดการอนุญาตให้ส ิทธิบ ัตรยาแก่การใช้ใหม่ดังที่กล่าว บรรดาประเทศกำลังพัฒนาอาจใช้ความ 
ย ืดหย ุ่นจากการต ีความของคำว ่า “ส ิ่งประด ิษฐ ์” สำหรับการขอรับสิทธิบ ัตรสำหรับการใช้ใหม่ 
กล่าวคือ หลักทั่วไปของเรื่องการได้รับสิทธิบัตรภายใต้ความตกลงทริปล์ข้อ 27 ได้วางหลักไว้ว่า 
ส ิ่งประด ิษฐ ์ใดๆ ไม ่ว ่าจะเป ็นผลิตภัณฑ์หรือกรรมวิธ ีในทุกสาขาเทคโนโลยีท ี่จะขอรับสิทธิบ ัตร 
จะต้องเป็น สิ่งประดิษฐ์ที่มีความใหม่, เกี่ยวข้องกับขั้นการประดิษฐ์, และสามารถนำไปประยุกต้ใช้ 
ในทางอุตสาหกรรมได้ แต่อย่างไรก็ตามในมาตรา 27 ไม ่ได ้ให ้คำน ิยามของคำว่า “สิ่งประดิษฐ์” 
เอ าไว ้ จ ึงท ำให ้ป ระเท ศ ก ำล ังพ ัฒ น าม ีค วาม ย ืด ห ย ุ่น ท ี่จ ะน ิยาม ข อบ เข ต ข อ งค วาม ค ิด ข อ ง  
สิ่งประดิษฐ์โดยการบัญญัติกฎหมายภายในของแต่ละประเทศสมาซิกเพื่อจะกีดกันการใช้ใหม่จาก

7Correa, C. (2000) Integrating Public Health Concerns into Patent Legislation in
Developing Countries. South Centre, Geneva p. 73



98

สิ่งที่ลามารถรับสิทธิบัตรได้8 ทังนี ยังเป็นการสมควรอย่างยิ่งที่จะจำกัดการอนุญาตให้สิทธิบ ัตรยา 
แก่การใช้ใหม่โดยกำหนดวัตถุประสงค์ของสิทธิบัตรที่ออกให้แก่การใช้ใหม่นี้ว ่า จะต้องเป็นการ 
ออกสิทธิบัตรให้อย่างมีเหตุผลอันสมควร โดยอาศัยเหตุผลพื้นฐานที่ว่า การค้นพบจากการใช้ใหม่ 
อาจต้องมีการลงทุนและการแสดงแนวความคิดที่ถึงขั้นในระดับเดียวกันกับกรณีของผลิตภัณฑ์ที่มี 
การคิดค้นขึ้นใหม่

นอกจากกรณ ีของกล ุ่มป ระเทศแอฟ ร ิกาใต ้แล ้ว ประเทศอ ินเด ียท ี่พ ึ่งจะทำการแก ้ไข  
กฎหมายส ิทธิบ ัตรให ้เป ็นไปตามความตกลงทริปล ้เม ื่อต ้นป ี 2548 กฎหมายสิทธิบ ัตรใหม่ของ 
อินเดียได้ม ีบทบัญญัต ิเพ ื่อป ้องกันการใช้ใหม่ของผลิตภัณฑ์เด ิมท ี่หมดอายุส ิทธิบ ัตรลง โดยการ 
จำกัดกรอบของคุณสมบัต ิท ี่จดส ิทธิบ ัตรได้ เพื่อป้องกันไม่ให้เกิด “การท ำให ้ “สิทธิบัตร” สดอยู่ 
เสมอ (evergreening patent)’1 เช่น การไม่ให้สิทธิบัตรฉบับที่สองของผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่ในตลาดอยู ่
แล้ว และป้องกันการให้สิทธิบัตรของยาที่ไม่มีขั้นตอนการประดิษฐ์ที่สูงขึ้นอย่างแท้จริง เซ่น การขอ 
สิทธิบ ัตรต่างๆ ที่อ ้างประโยซนLหม่โดยที่เป ็นสารประกอบที่ร ู้จ ักกันดีอยู่แล้ว คำขอเหล่านี้จะถูก 
ปฏิเสธทันที

5.4 การให้ความคุ้มครองข้อสนเทศท่ีไม,เปีดเผย (Data Protection)
บทบัญญัต ิความตกลงทริปค์มาตรา 39 (3) เป็นอีกมาตราหนึ่งที่สามารถนำมาปรับใช้แก  ่

กรณีการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ แม้มาตรา 39 (3) จะมีวัตถุประสงค์เพื่อให้ประเทศสมาชิกมีสิทธ ิ
ได ้ร ับการปกป ้องไม ่ให ้ม ีการเป ิดเผยข ้อม ูลท ี่ได ้กำหนดให ้นำมาใช ้สำหรับการข ึ้นทะเบ ียนตาม  
เง ื่อนไขการอนุม ้ต ิการนำยาออกขายในตลาดก็ตาม (Data Protection) และประเทศพัฒนาแล้ว 
อย่างประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป ได้มีหลักเกณฑ์กำหนดให้เป็นสิทธิแต่ผ้เดียวสำหรับdi จ ข
การใช้ข้อมูลการทดสอบ (Data Exclusivity) ให้แก่บริษัทยาต้นตำรับในช่วงระยะเวลาหนึ่ง 
หลังจากที่ได้ข้อมูลเกี่ยวกับการผลิตยาเพื่อขออนุญาตออกวางจำหน่ายในตลาด เพราะบริษัทยา 
ต้นตำร ับจะนำเพียงผลการทดสอบทางชีวภาพที่มีผลเท่าเทียมกับการเปิดเผยสูตรการผลิตยา 
สามัญเพ ื่อให ไ้ด ้รับการอนุมัติเพื่อนำยาที่ได้ขึ้นทะเบียนแล้วออกขายสู่ตลาดต่อไป แต่จะไม่นำ 
ข้อมูลที่เกี่ยวกับการผลิตยาที่สามารถนำมาผลิตในรูปแบบยาสามัญทั่วไปมาประกอบการขอขึ้น

Correa, c., (1999b), Intellectual Property Rights, the WTO and Developing
Countries: The TRIPS Agreement and Policy Options. ZED Books, London
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ทะเบียนยาใหม่แต่อย่างไร จึงไม่อาจทำให้มีการรั่วไหลของสูตรทางเคมีของยาที่จะก่อให้เกิดการ 
ผลิตยาสามัญสำหรับตัวยาที่คิดค้นใหม่ขึ้นได้9

แต่กระนันก็ดี บทบ ัญ ญ ัต ิในมาตรา 39 (3) น้ีได ้กำหนดข้อยกเว ้นเก ี่ยวก ับการให ้ความ 
คุ้มครองข้อมูลไว้ โดยกำหนดให้มีการเปิดเผยข้อมูลที่จำเป็นต่อการคุ้มครองสาธารณะประโยชน์ 
ดังนั้น ในบทบัญญ ัต ิมาตรา 39 (3) ของความตกลงทริปส์ไ ด ้เป ิดช่องให้ประเทศสมาชิกแต่ละ
ประเทศสามารถพิจารณาหาวิธีการในการให้ความคุ้มครองข้อมูลการทดสอบ ซึ่งหากการให้ความ 
ค ุ้มครองข ้อม ูลในการทดสอบม ีน ้อยเท ่าใดก ็ย ิ่งจะทำให ้บร ิษ ัทยาสาม ัญ ลามารถเข ้าถ ึงข ้อม ูล  
เหล่านั้นได้มากขึ้น การแข่งข ันทางการตลาดระหว่างบริษ ัทยาต้นตำรับและบริษ ัทยาสามัญก็จะ 
ย ังคงมีอยู่ ซ ึ่งจะล่งผลให้ราคายาตํ่าลงซึ่งจะทำให้เกิดความเป็นไปได้และความลามารถเข้าถึงยาที่ 
ม ีประส ิทธ ิภาพ ถ ือว ่าเป ็นผลประโยชน ์ต ่อสาธารณ ะชนท ี่จะจำก ัดขอบเขตของการให ้ความ 
คุ้มครองข้อมูลการทดสอบ

5.5 การตรวจส'อบคำขอรับส ิทธ ิบ ัตร (Examination Process)
การตรวจสอบคำขอรับส ิทธ ิบ ัตรก ็เป ็นอ ีกมาตรการหน ึ่งท ี่บรรดาประเทศภาค ีสมาช ิก 

องค์การการค้าโลกโดยเฉพาะประเทศกำลังพัฒนาและประเทศด้อยพัฒนาทั้งหลายจำเป็นต้องให้ 
ความส ำค ัญ เพื่อที่จะป้องกันไม่ให้มีความผิดพลาดในการให้สิทธบิ ัตรแก ผ่ล ิตภ ัณฑ ์ยาจากความที่ 
กฎหมายภายในประเทศขาดประส ิทธ ิภาพ หร ือขาดบ ุคคลากรท ี่ม ีความเช ี่ยวชาญ ด ังท ี่กล ่าว 
มาแล้วในบทก่อนหน้านี้โดยในเรื่องของใช้มาตรการในการตรวจสอบคำขอรับสิทธิบัตรเพื่อป้องกัน 
การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ยาต้านไวรัสเอดลันั้นลามารถคีกษาได้จากกรณีของประเทศไทย 
ได้ดังนี้

ประเทศไทยมีกฎหมายที่เก ี่ยวข้องกับการให้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรแก่สิ่งประดิษฐ์ฉบับ 
แรก ได้แก่ พระราชบัญญัต ิส ิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ที่ให ้ความคุ้มครองสิ่งประดิษฐ์ทุกชนิด ยกเว้น 
ส ิ่งประด ิษฐ ์ตามท ี่กำหนดในมาตรา 9 อาทิ ยาและผล ิตภ ัณ ฑ ์ยา และให ้ความคุ้มครองเฉพาะ  
กรรมวิธีในการผลิตเท่านั้น ไม,รวมถึงการให้ความคุ้มครองตัวผลิตภัณฑ์โดยมีระยะเวลาให้ความ

9 Correa, C., (2002), Protection of Data Submitted for the Registration of 
Pharmaceuticals: Implementing the Standards of the TRIPS Agreement. South 
Centre/EDM-WHO, Geneva.
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คุ้มครอง 1 5 ปีนับจากวันยื่นคำขอรับสิทธิบ ัตรทั้งนี้ส ิ่งประดิษฐ์ที่จะสามารถได้รับความคุ้มครอง 
ตามพ.ร.บ.สิทธิบัตรพ.ศ. 2522 นี้มีข้อกำหนดเช่นเดียวกับบทบัญญัติ'โนความตกลงทริปสํ’มาตรา
27.1 ที่กำหนดให้ส ิ่งประดิษฐ์น ั้น จะต้องมีความใหม่ (Novelty), มีฃั้นตอนการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น 
(Inventive step), และสามารถผลิตได้ในอุตสาหกรรม (Industrial application) ต่อมาในปี พ.ศ. 
2528 รัฐบาลของประเทศสหรัฐอเมริกาได้เจรจากับประเทศไทยเพื่อขอให้ประเทศไทยทำการแก้ไข 
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 น้ี โดยเรียกร้องให ้แก้ไขการให ้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรให ้ 
ครอบคลุมถึงผลิตภัณฑ์ยา โดยให้เหตุผลว่า ประเทศไทยไม,ได้ให้การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา 
อย่างเพียงพอและมีประสิทธิภาพ จนกระทั้ง ประเทศไทยในขณะนั้นไม่อาจทนต่อแรงกดดันโดย 
ผ ่าน การต ่อรองท างการค ้าท ั้งการเจรจาฝ ่ายเด ียวห ร ือสองฝ ่ายก ็ตาม  ทำให ้ในป ี พ.ศ. 2532  
ประเทศไทยต้องใช้มาตรการทางการบริหารให้มีการผูกขาดยาทีมซื่อเรียกว่า “มาตรการชั่วคราว’’ 
(Interim measure) คือ ให้ยาใหม่ที่ไม ่เคยขายในประเทศไทยทั้งหมดมีสิทธิผูกขาดตลาดได้ 2 ปี 
และทำการแก้ไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตรเมื่อวันที่ 30 กันยายน 2535 ในที่สุด

ต่อมาในปี พ.ศ. 2535  ประเทศสหรัฐอเมริกาได ้ร ้องขอให ้ประเทศไทยให ้การผ ูกขาด 
ย ้อนหล ังผล ิตภ ัณ ฑ ์ยาท ี่เร ียกว ่า “Pipeline Products" ซ ึ่งไม่สามารถจดสิทธิบ ัตรในไทยได้ 
เน ื่องจากไม ่เช ้าค ุณสมบ ัต ิของความใหม ่ ซ ึ่งทำให ้ประเทศไทยได้ให ้การผูกขาดยา Pipeline 
Products โดยอาดัยมาตรการบริหารในการขึ้นทะเบ ียนและติดตามความปลอดภัยของยาใหม่ 
(“Safety Monitoring Program, SMP”) ซ ึงส ่งผลให ้เก ิดการผูกขาดยา Pipeline Products 
ท างอ ้อม เป ็น เวลาป ระมาณ  5-6 ปี จนกระทั้งในปี พ.ศ. 254 2  ประเทศไทยได้แก้ไขกฎหมาย 
สิทธิบัตรอีกครั้ง โดยในการแก้ไขครั้งนี้ ได้ยกเลิกคณะกรรมการสิทธิบ ัตรที่ทำหน้าที่ด ูแลติดตาม 
ราคายาท ี,ได้รับสิทธิบัตรไม,ให้มีราคาสูงเกินสมควร หรือมีไม,พอสนองความต้องการของคนไทย 
และหน้าที่ในการเสนอนโยบายและข้อกำหนดในการจัดตั้งกองทุนเพื่อการพัฒนาและวิจัยยาอีก 
ด ้วย10

10 ยุวดี พัฒนวงดั, ระบบสุขภาพไทยในกระแสโลกาภิวัฒน์ การค้าเสรีทุนนิยมโลกและ 
สุขภาพ, การประชุมวิชาการเรื่อง ผลกระทบของระบบทรัพย์สินทางปัญญาต่อระบบยาและการ
ลาธารณสุข, 19 พฤษภาคม 2544 ณ ห้องประชุมสารนิเทศ หอประชุม จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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สำหรับมาตรการป้องกันที่ประเทศไทยใช้ในการแก้ป ัญหาการผูกขาดยาเซ่นเดียวกันกับ  
บทบัญญัติในความตกลงทริปส ’์ท ี่ถือเป็นข้อยืดหยุ่นในการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร ได้แก่ การใช้ 
มาตรการบังคับใช้สิทธิบัตรโดยรัฐ (Government Use) ที่กำหนดให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการ 
จัดหายารักษาโรคอย่างกระทรวงสาธารณสุขสามารถใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิกับผู้ทรงสิทธิบัตร 
ยาต้านไวรัสเอดส็ในประเทศได้โดยการอาจอำนาจแห่งบทบัญญัติ พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2542 ใน  
มาตรา 51 เพ ื่อปกป้องประโยชน์สาธารณะ เซ่น ป้องกันหรอบรรเทาการขาดแคลนของอาหาร ยา 
หรือสิ่งอุปโภคอย่างรุนแรง เมื่อได้รับอนุญาตให้ใช้สิทธิแล้ว กระทรวงสาธารณสุข ทบวง หรือกรมผู ้
ขอใช้สิทธิ ก ็ม ีอำนาจที่จะกระทำการต่างๆ ได้เซ่นเดียวกับผู้ทรงสิทธิบัตร โดยผู้ใช้สิทธิจะต้องเลีย 
ค่าตอบแทนให้แก่ผู้ทรงสิทธิบัตร ตามอัตราที่ตกลงกันหรือที่อธิบดีกรมทรัพย์สินทางปัญญาเป็นผู ้
กำหนด นอกจากน ี้ การใช ้มาตรการบ ังค ับใช ้ส ิทธ ิด ังกล ่าวข ้างต ้นโดยร ัฐน ี้ ถ ือเป ็นมาตรการท ี่ 
หน่วยงานของรัฐสามารถที่จะขอใช้สิทธิได้ทันทีเมื่อมีกรณีที่มีความจำเป็น โดยไม่ม ีข้อจำกัดด้าน 
เวลา และผู้ฃอก็ไม่มีภาระการพิสูจน์ใดๆ ดังน้ัน การใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิโดยรัฐถือเป็นสิทธิอัน 
ชอบธรรมภายใต้กฎหมาย โดยบทบัญญัติในเรื่องนี้ม ีเจตนารมณ์ในการดูแลรักษาประโยชน์ของ 
สาธารณชน ไม่ให้ใต้รับความเดือดร้อนจากการใช้สิทธิผูกขาดตามสิทธิบัตรไปในทางมิชอบ11

นอกจากกฎหมายสิทธิบ ัตรไทยจะอนุญาตให้ใช ้มาตรการยืดหยุ่นอย่างการบังคับใช้ส ิทธ  ิ
โดยรัฐ (Government Use) แล้ว กฎหมายสิทธิบ ัตรยังกำหนดให้สามารถใช้มาตรการบังคับใช้ 
สิทธิโดยเอกชน (Compulsory Licensing) สำหรับกรณีที่ผู้ทรงสิทธิบัตรไม่ผลิตยาตามสิทธิบัตร 
ภายในประเทศหรือไม่ขายผลิตภัณฑ์ยาภายในประเทศ หรือขายผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวในราคาสูง 
เกินควร หรือไม่เพ ียงพอกับความต้องการของประซาชน บริษ ัทเอกซนรายอื่นอาจยื่นคำขอต่อ  
อธิบดีกรมทรัพย์สินทางปัญญาเพื่อขอใช้สิทธิในสิทธิบัตรดังกล่าวโดยอาคัยอำนาจแห่งบทบัญญัติ 
พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2542 มาตรา 46 เพื่อทำการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ม ีสิทธิบัตรดังกล่าวออกขายใน 
ตลาดได ้ ทั้งนี้ กฎหมายได ้กำหนดหน ้าท ี่ในการขอใช ้ส ิทธ ิ้ด ังกล ่าวไว ้ด ้วย โดยบริษ ัทเอกชนที ่
ต้องการขอใช้สิทธิจะต้องพิสูจน์ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ให้เห็นถึงพฤติการณ์ดังกล่าว ที่บริษัทเอกซน

11 จ ักรกฤษณ ์ ควรพจน์. ผลกระทบชอง WTO และ TRIPS ต่อระบบยา & สุขภาพ 
มาตรการและแนวทางในการแก ้ป ัญหาการผ ูกขาดยา. เอกสารประกอบการประชุมวิชาการเรื่อง 
'‘ผลกระทบของระบบทร ัพ ย ์ส ิน ทางป ัญ ญ าต ่อระบบยาและการสาธารณ ส ุข” ณ ห้องประชุม  
สารนิเทศ หอประชุมจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 19 พฤษภาคม 2544, หน้า 3-4
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ได้พยายามติดต่อขอใช้สิทธิในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว แต่ไม่ได้การตอบรับจากผู้ทรงสิทธิใน 
ระยะเวลาอันสมควร อ ีกท ั้ง การอน ุญาตให ้ใช ้ส ิทธ ิจะกระทำได ้ก ็ต ่อเม ื่อเวลาได ้ผ ่านพ ้นไปช ั่ว  
ระยะเวลาหนึ่งแล้ว นั้นคือ พันกำหนดสามปีนับแต่วันออกสิทธิบ ัตร หรือสี่ปีนับแต่วันยื่นขอรับ 
สิทธิบัตร ส ุดแต่ว ่าระยะเวลาใดจะสินส ุดลงในภายหลัง และเมื่อได้ร ับอนุญาตให้ใช ้ส ิทธิ ผู้ขอใช  ้
สิทธิก็จะต้องจ่ายค่าตอบแทนให้แก'ผู้ทรงสิทธิบัตรด้วย กระนั้นก็ดี นอกจากมาตรการบังคับใช้สิทธ  ิ
โดยรัฐและโดยเอกชนดังท ี่กล ่าวมาแล้วข ้างต ้น กฎหมายส ิทธิบ ัตรไทยยังอน ุญาตให ้มาตรการ  
นำเข ้าซ ้อนของกฎหมายส ิทธ ิบ ัตรไทยท ี่ปรากฏอย ู่ในบทบ ัญญ ัต ิมาตรา 36 วรรคสอง (7) ใน  
กฎหมายสิทธิบ ัตรที่อนุญาตให้ม ีการนำเข้าซ ้อนผลิตภัณฑ์ภายใต้ส ิทธิบ ัตรจากต่างประเทศ เพื่อ 
นำมาจำหน่ายในประเทศไทยได้ โดยไม่ถือว่า การกระทำดังกล่าวเป็นการละเมิดสิทธิของผู้ทรง 
สิทธิบัตร ทังนีส ินค้าท ี่ม ีการนำเข ้าซ ้อนนั้นต้องเป ็นสินค้าท ี่ผ ู้ทรงสิทธิบ ัตรในประเทศไทยเป็นผู ้
จำหน่าย หรือยินยอมให้มีการจำหน่ายในต่างประเทศ

จากการที่ประเทศไทยอนุวัติการตามความตกลงทริปลัประกอบกับการที่ประเทศไทยไดรั้บ 
แรงกดดันของประเทศคู่ค้าอย่างประเทศสหรัฐอเมริกาดังกล่าวข้างต้น จึงทำให้ประเทศไทยจำต้อง 
ให้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรต่อผลิตภัณฑ์ยาต้านไวรัสเอดส์ดังเซ่นประเทศภาคีสมาชิกอื่นๆ ดังนั้น 
องค์กรต่างๆ ที่เก ี่ยวข้องแก่การรณรงค์เพื่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์จึงให้ความสำคัญแก่การยื่น 
คำขอรับความคุ้มครองสิทธิบ ัตรแก่ยาต้านไวรัสเอดส์เพ ื่อไม ่ให ้เก ิดความคุ้มครองที่ล ่งผลเสียต่อ 
การเข้าถึงยา ดังตัวอย่างในการต่อล้เพื่อสิทธิในการเข้าถึงยาต้านไวรัลเอดส์ของผู้ติดเชื้อและผู้ป่วย 
เอดส์ในประเทศไทย ซึ่งมีรายละเอียดที่น่าสนใจต่อไปนี้12

จากป ัญหาราคาแพงจนบรรดาผู้ต ิดเช ื้อเอซไอวีหรือผู้ป ่วยโรคเอดส์ไม ่สามารถเข้าถ ึงยา 
ต้านไวรัสเอดส์ได้ จ ึงทำให ้บรรดาองค์กรพ ัฒนาเอกชนด้านเอดส ์ องค์กรพัฒนาเอกซนคุ้มครอง 
ผู้บริโภค เครือข่ายผู้ต ิดเช ื้อเอซไอวี กล ุ่มน ักว ิชาการท ี่ศ ึกษาป ัญหายา และนักกฎหมายได้เข ้ามา 
ทำงานร่วมกัน* จนนำไปสู่ขบวนการเคลื่อนไหวเพื่อเรียกร้องการฟ้องเพิกถอนสิทธิบัตรยา โดยใน 
กรณ ีศึกษานี้ จะศ ึกษาถ ึงการเร ียกร ้องและการพลักด ันให ้ม ีเข ้าถ ึงยาต ้านไวรัสเอดส ์ รวมถึงการ

12 มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา, ทางเดินของคนเล็กๆ ท่ีจะล้ภับเร่ืองใหญ่: บทเรียนการ
เพิกถอนสิทธิบัตรยาดีดีไอ, (กรุงเทพฯ:โอเอ็นจี การพิมพ์, 2547), หน้า 34-83

* ต่อไปนี้ในวิทยานิพนธ์น้ีเรียกว่า “คณะผู้ทำงานสิทธิบัตรยาดีดีไอ”
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ดำเนินการทางศาลเพื่อฟ้องเพิกถอนสิทธิบัตรยาดีดีไอ* * ซึ่งในการเคลื่อนไหวเพื่อเรียกร้องการฟ้อง 
เพิกถอนสิทธิบัตรยาดีดีไอในครั้งนี้ มีสาเหตุ1จากมูลนิธิเข้าถึงเอดส์ได้ศึกษาคำขอรับสิทธิบัตรยาดีดี 
และพบว่า คำขอรับสิทธิบ ัตรยาดีด ีไอได้รับการจดสิทธิบัตรที่ไม่ชอบด้วยกฎหมาย กล ่าวค ือ คำ 
ขอรับสิทธิบัตรยาดีดีไอนี้ได้ยื่นขอรับความคุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบัตรเดิม (ก่อนมีการแก้ไข 
ใหม ่และบ ังค ับในป ี 2535) ซ ึ่งเด ิมกฎหมายส ิทธ ิบ ัตรไม ่ยอมรับต ่อการค ุ้มครองผลิตภ ัณฑ ์ยา 
นอกจากนี้ หากจะพิจารณาให้ยาดีด ีไอ*นี้ได้ร ับความคุ้มครองภายใต้กฎหมายสิทธิบ ัตรไทยฉบับ 
แก้ไขใหม่ พ.ศ. 2535 ยาดีด ีไอนี้ก ็ไม ่สามารถรับจดทะเบียนได้เพราะเนื่องจากขาดความใหม่อ ัน  
เป็นองค์ประกอบสำคัญของการยื่นคำขอรับสิทธิบัตร เพราะเน ื่องจากมีการเป ิดเผยสาระสำค ัญ  
ของการประดิษฐ์ (ยาด ีดไอ) ก่อนวันที่ยื่นขอรับจดสิทธิบัตรในประเทศไทย อีกทั้ง ยาดีดีไอนี้ไม่มี 
คุณสมบัติในการเป็นสิ่งประดิษฐ์ที่สูงขึ้น เนื่องจากในวงการเภสัชศาสตร์ทั้งในต่างประเทศและใน  
ประเทศไทยมีความรู้ความเข้าใจในการเพิ่มประสิทธิภาพของยาดีดีไออยู่แล้ว ซึ่งผู้ชำนาญในระดับ 
สามัญสามารถประดิษฐ์ได้โดยไม่ต้องคืกษาวิจัยเพิ่มเติม และนอกจากคำขอรับสิทธิบัตรยาดีดีไอน  ี
จะขาดคุณสมปติในการได้รับจดทะเบียนสิทธิบัตรยาแล้ว ในระหว่างการพิจารณาคำขอนี้ผู้ฃอได้ม  ี
การแก้ไขสาระสำคัญของสิทธิบัตรหลังจากมีการประกาศโฆษณาคำขอรับสิทธิบ ัตรการประดิษฐ์ 
ซึ่งถือว่าเป็นการกระทำที่ข ัดต่อบทบัญญัติในมาตรา 20* ของพ.ร.บ.สิทธิบัตร แก้ไขเพิ่มเติม พ.ศ. 
2535

ยาด ีดไอ คือ ยาต้าน'ไวรัสเอดสัม ี'ช ื่อทางเคมีว่า dideoxy Inosine ม ีซ ื่อสามัญว่า 
Didanosine ใช้ร่วมกับ AZT หรือยาต้านไวรัสซนิดอื่น โดยยาดีดีไอนี้ เป็นผลงานการคิดค้นของ 
สถาบันสุขภาพแห่ง,ชาติ(!\แแ)สหรัฐอเมริกา จากนั้นสถาบันน ีได ้ให ้ส ิทธิในการผลิตยาแก่บริษ ัท  
Bristol Myers Squibb (บีเอ็มเอส.) แห่งสหรัฐอเมริกา ซึ่งได้รับสิทธิบัตรในประเทศสหรัฐอเมริกา 
หลังจากที่ได้รับสิทธิบัตรในประเทศไทยแล้ว 1 ปี ทังนี ยาดีด ีไอได ้ถ ูกอยู่ในบ ัญชียาหลักแห่งชาติ 
พ.ศ. 2542 ของไทยในกล ุ่มบ ัญ ช ี จ. ท ี่ใช ้เฉพ าะโครงการพ ิเศษของหน ่วยงานราชการ ซึง
หมายความว่า ยาชนิดนี้ม ีความสำคัญในการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพของชาวไทยในระดับ 
ที่ถือว่ามีความจำเป็นและไม่อาจขาดได้

*มาตรา 20 “ผู้ขอรับสิทธิบัตรอาจขอแก้ไขเพิ่มเติมคำขอรับสิทธิบัตรได้ ตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่กำหนดโดยกฎกระทรวง แต่การแก้ไขเพิ่มเติมนั้นต้องไม่เป็นการเพิ่มเติมสาระสำคัญ 
ของการประดิษฐ์”
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มูลนิธิที่ทำงานด้านล่งเสริมสวัสดิภาพทางกายและใจของผู้มีเชื้อเอดส์และผู้ป่วยเอดส์’อีก 
2 รายได้ร่วมกันเป็นโจทก์ฟ้องต่อบริษัทยาสัญชาติอเมริกันเป็นจำเลย และกรมทรัพย์สินทาง
ปัญญาเป็นจำเลยร่วม โดยคดีนี้ จำเลยยื่นคำขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์ต่อกรมทรัพย์สินทาง 
ปัญญาจำเลยร่วม ใช้ชื่อการประดิษฐ์ว่า “สูตรผสมซ่ึง'ให้'ทางปากท่ีดีขึ้'นของ1ไดดีออกซีพิว่ริน,นิวคล ี
โอไซด์’’ (ซึ่งเรียกโดยย่อว่า ดีดีไอ) เม่ือวันท่ี 7 กรกฎาคม 2535 โดยระบุข้อถือสิทธิเกี่ยวกับ 
ล่วนผสมทางเภสัชกรรมที่พิพาทในคดีนี้มีข้อความ “จากประมาณ 5 ถึง 100 มิลลิกรัม ต่อหน่วย 
ขนาดใช้ยา" ต่อมาหสังจากที่จำเลยร่วมประกาศโฆษณาคำขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์ดังกล่าว 
จำเลยยื่นคำขอแกไ้ขคำขอรับสิทธิบัตรอีกครั้งหนึ่ง ขอแก้ไขข้อถือสิทธิที่พิพาท โดยดัดข้อความ 
"จากประมาณ 5 ถึง 100 มิลลิกรัมต่อหน่วยขนาดการใช้ยา” โดยจำเลยยืนยันว่า ไม่เป็นการ 
เพิ่มเติมสาระสำคัญของการประดิษฐ์ จำเลยร่วมได้พิจารณาการแก้ไขข้อถือสิทธิดังกล่าวแล้วไม่ได  ้
ปฏิเสธว่าเป็นการแก้ไขเพิ่มเติมสาระสำคัญของการประดิษฐ์ จำเลยร่วมจึงออกสิทธิบัตรให้แก่
จำเลย โดยปรากฏข้อถือสิทธิที่พิพาทในคดี คือไม่มีข้อความ “จากประมาณ 5 ถึง 100 มิลสิกรัมต่อ 
หน่วยขนาดการใช้ยา”

ในคดีข้างต้นมีประเด็นแห่งคดีที่ต้องวินิจฉัยต่อไปนี้

1. โจทก์ทั้งสามเป็นผู้ถูกโต้แย้งสิทธิ หรือเป็นผู้เสียหายอันมีล่วนได้เสียตามกฎหมาย 
ซึ่งจะมีสิทธิฟ้องคดีนี้หรือไม่

2. การท ี่จำเลย และ/หรือ จำเลยร่วมแก้ไขเพิ่มเติมข้อความในสิทธิบัตรการประดิษฐ  ์
ของจำเลยนั้น เป็นการแก้ไขเพิ่มเติมข้อความอันเป็นสาระสำคัญหรือไม่ และการแก้ไขนั้นเป็นไป 
โดยชอบด้วยกฎหมายหรือไม่

3. โจทก์ทั้งสามมีสิทธิขอให้บังคับจำเลยไปจดทะเบียนแก้ไขข้อถือสิทธิในสิทธิบัตร
การประดิษฐ์ของจำเลย และให้จำเลยจ่ายค่าโฆษณาข้อถือสิทธิของจำเลยให้ครบถ้วนใน
หนังสือพิมพ์ตามคำขอท้ายฟ้องหรือไม่

ประเด็นที่ 1 ฝ่ายจำเลยและจำเลยร่วมให้การต่อล้ว่าโจทก์ทั้งสามและจำเลยไม่มีน ิต ิ
สัมพันธ์ต่อกัน โจทก์ทั้งสามไม่ใช่ผู้ผสิตยา จึงไม่ใช่ผู้เลียหายซึ่งมีล่วนได้เสียตามกฎหมาย ศาลเห็น 
ว่าการที่จำเลยในฐานะผู้ทรงสิทธิบัตรมีสิทธิเด็ดขาดที่จะกีดกันและหวงห้ามบุคคลอื่นมิให้กระทำ
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อันเป็นการแสวงหาผลประโยชน์อย่างหนึ่งอย่างใดจากการประดิษฐ์ ไม่ว่าจะเป็นการผลิตใช้ ขาย 
มีไว้เพื่อขาย เสนอขาย หรอนำเช้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาดีดีไอตามสิทธิบัตรพิพาทโดย
ปราศจากความยินยอมชองจำเลย แต่เนื่องจากยาเป็นปัจจัยพื้นฐานท่ีมีความจำเป็นสำหรับการ
ดำรงชีวิตของมนุษย์ แตกต่างจากผลิตภัณฑ์หรือการประดิษฐ์อย่างอึ่นที่ผู้บริโภคอาจเลือกใช้
หรือไม่ก็ได้ การรักษาชีวิตและสุขภาพอนามัยของมนุษย์ย่อมเป็นสิ่งสำคัญยิ่งกว่าสิทธิในทรัพย์สิน 
ใดๆ ดังที,ได้รับการยอมรับในระดับนานาชาติจากการประชุมระดับรัฐมนตรืองค์การการค้าโลกครั้ง 
ท่ี 4 ณ กรุงโดฮา ประเทศกาตาร์ เมื่อวันที่ 9 ถึง 14 พฤศจิกายน 2544 ซึ่งมีการยืนยันถึง 
ความสำคัญของข้อตกลงว่าด้วยสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาที่เกี่ยวกับการค้า (TRIPS) ที่มีต่อการ 
สาธารณสุข และได้มีปฏิญญาว่าด้วยความสัมพันธ์ระหว่างความตกลงทริปส์’และการสาธารณสุข 
โดยยืนยันว่าควรตีความและนำความตกลงทริปส์ ไปปฏิบัติในลักษณะที่เป็นการสนับสนุนสิทธิ
ของประเทศสมาชิก ในการที่จะปกป้องสาธารณสุขของประเทศ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในการ
สนับสนุนและส่งเสริมการเข้าถึงยาของประชาชนโดยรวม ดังนั้นผู้มีส่1วน'ได้เสียหรือผู้ได้รับความ
เสียหายจากการออกสิทธิบัตรยา จึงมิใช่จะมีเพียงผู้ผลิตหรือจำหน่ายผลิตภัณฑ์ยาชนิดเดียวกับที ่
ได้รับความคุ้มครองตามสิทธิบัตรเท่านั้น ผู้ป่วยหรือผู้มีความจำเป็นต้องได้รับยาย่อมเป็นผู้มีส่วน 
ได้เสียกับการออกสิทธิบัตรยานั้นด้วย

ประเด็นที่ 2 โจทก์ทั้งสามมีรองศาลตราจารย์ ดร. จักรกฤษณ์ ควรพจน์ อาจารย์ประจำ 
สาขาวิชานิติศาสตร์ มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช มาเบิกความเป็นพยานให้ความเห็นเกี่ยวกับ 
หลักกฎหมายว่าการระบุข้อถือสิทธิโดยกำหนดปริมาณขนาดใช้ยาว่า “จากประมาณ 5 ถึง 100 
มิลลิกรัมต่อหน่วยขนาดการใช้ยา" เป็นการระบุข้อถือสิทธิที่จะมีสิทธิห้ามไม่ให้ผู้อื่นใช้ในปริมาณที ่
ระบุไว่ในข้อถือสิทธิที่จะมีสิทธิห้ามไม่ให้ผู้อื่นใช้ในปริมาณที่ระบุไว่ในข้อถือสิทธิ เมื่อตัดข้อความ 
ดังกล่าวออกถือเป็นการแก้ไขในส่วนที่เป็นสาระสำคัญ เพราะเป็นการทำให้ผู้ทรงสิทธิบัตรมีสิทธิ 
เด็ดขาดมากไปกว่าที่เคยระบุไว้ในข้อถือสิทธิเดิม และนางอัจฉรา เอกแสงศรี พนักงานองค์การ 
เภสัชกรรม มาเบิกความเป็นพยานโจทก์ทั้งสามยืนยันข้อเท็จจริงเกี่ยวกับหลักเภสัชศาสตร์ว่าการ 
กำหนดช่วงปริมาณของยาต่อหน่วยขนาดใช้ยา เป็นหัวใจของการผลิตยา และการใช้ยาของผู้ป่วย 
ต้องได้รับยาในปริมาณที1พอเหมาะ ไม่ใช่น้อยหรือมากเกินไป การจะพิจารณาว่าผู้อื่นละเมิด
สิทธิบัตรของผู้ทรงสิทธิบัตรหรือไม่ ต้องพิจารณาจากข้อถือสิทธิเป็นหลัก ข้อถือสิทธิจึงต้องมีความ 
รัดกุม ชัดแจ้ง ไม่กว้างเกินไป ดังนั้นทั้งรายละเอียดการประดิษฐ์และข้อถือสิทธิจึงเป็นส่วนที่มี 
ความสำคัญต่อคำขอรับสิทธิบัตรเป็นอย่างยิ่ง เม ื่อมาตรา 20 บัญญัติให้ผู้ขอรับสิทธิบัตรแก้ไข 
เพิ่มเติมคำขอรับสิทธิบัตรได้ ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนดโดยกฎกระทรวง แต่การแก้ไข
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เพิ่มเติมนั้นต้องไม่เป็นการเพิ่มเติมสาระสำคัญของการประดิษฐ์ ข้อความว่าสาระสำคัญของการ 
ประดิษฐ์ ย่อมหมายความถึงทั้งรายละเอียดการประดิษฐ์ที่ต้องมีเพื่อประโยชน์ของสังคมและข้อ
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ถือสิทธิที่เป็นการกำหนดขอบเขตของสิทธิ หรือประโยชน์ที่ผู้ทรงสิทธิบัตรจะได้รับความคุ้มครอง
ไม่ใช่เพียงอย่างหนึ่งอย่างใดเท่านั้น ส่วนข้อความว่าเพิ่มเติมสาระย่อมมีความหมายอยู่ในตัวว่าทำ 
ให้มีสาระมากขึ้น หรือสาระเปลี่ยนแปลงไป การตัดข้อความจึงอาจเป็นการเพิ่มเติมสาระได้
ประการหนึ่ง ดังนั้นการตัดข้อความ “จากประมาณ 5 ถึง 100 มิลลิกรัมต่อหน่วยขนาดใช้ยา’’ ออก 
จากข้อถือสิทธิซึ่งเดิมมีอยู่ ทำให้สาระของข้อถือสิทธิเปลี่ยนแปลงไป โดยผู้ทรงสิทธิบัตรจะได้รับ 
ความคุ้มครองสัดส่วนของส่วนผสมยาที่ไม่จำกัดปริมาณต่อหน่วยขนาดใช้ยา ซึ่งมากกว่าที่เคย
ระบุขอบเขตไว่ในข้อถือสิทธิเดิมและมีผลให้ขอบเขตการประดิษฐ์ที่จะได้รับความคุ้มครองตามข้อ 
ถือสิทธิใหม่ กว้างหรือมากเกินไปกว่าที่ได้เปิดเผยไวในรายละเอียดการประดิษฐ์ ซึ่งเปิดเผยข้อมูล 
ไว้ท่ี “จากประมาณ 5 ถึง 100 มิลลิกรัมต่อหน่วยขนาดใช้ยา’’ การตัดข้อความ “จากประมาณ 5 ถึง 
100 มิลลิกรัมต่อหน่วยขนาดใช้ยา” ออกจากข้อถือสิทธิ จึงเป็นการเพิ่มเติมสาระสำคัญของการ 
ประดิษฐ์ซึ่งต้องห้ามตามกฎหมายสิทธิบัตร มาตรา 20 ตอนต้นซึ่งบัญญัติให้ผู้ฃอรับสิทธิบัตรต้อง 
แก้ไขเพิ่มเติมคำขอรับสิทธิบัตร ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนดโดยกฎกระทรวงอีกด้วย
เพราะกฎกระทรวงฉบับที่ 13 (พ.ศ. 2535) ซึ่งใช้บังคับอยู่ในขณะที่มีการแก้ไขเพิ่มเติมนั้น ในข้อ 
24 กำหนดให้ผู้ขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์ที่จะขอแก้ไขเพิ่มเติมคำขอรับสิทธิบัตร โดยไม่เป็นการ 
เพิ่มเติมสาระสำคัญของการประดิษฐ์ ให้ขอก่อนวันประกาศโฆษณาคำขอรับสิทธิบัตร เว้นแต่จะ
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ได้รับอนุญาตจากอธิบดี ซึ่งนอกจากการแก้ไขของจำเลยจะเป็นการเพิ่มเติมสาระสำคัญของการ 
ประดิษฐ์แล้ว แต่จำเลยยังขอแก้ใฃภายหลังวันประกาศโฆษณาคำขอรับสิทธิบัตรโดยไม่ปรากฏ
หลักฐานการได้รับอนุญาตจากอธิบดีอีกด้วย

ประเด็นที่ 3 เมื่อจำเลยยื่นคำขอรับสิทธิบัตรโดยระบุข้อถือสิทธิ ข้อ 1 และ 2 มีข้อความ 
“จากประมาณ 5 ถึง 100 มิลลิกรัมต่อหน่วยขนาดใช้ยา’’ และจำเลยร่วมได้ประกาศคำขอรับ 
สิทธิบัตรการประดิษฐ์ของจำเลยเพื่อให้ประชาชนมีโอกาสคัดค้าน โดยมีข้อความดังกล่าวในข้อถือ 
สิทธิ ข้อ 1 และ 2 เมื่อไม่มีผู้ใดคัดค้านคำขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์ของจำเลย ที่ระบุข้อความ 
“จากประมาณ 5 ถึง 100 มิลสิกรัมต่อหน่วยขนาดใช้ยา”จึงเข้าใจได้ว่าสาธารณชนได้ทราบและ 
ยอมรับขอบเขตการประดิษฐ์ที่จำเลยจะได้รับความคุ้มครองโดยกฎหมายตามที่ระบุไว้ การที่โจทก ์
ทั้งสามขอให้มีการแก้ไขข้อถือสิทธิในสิทธิบัตรของจำเลย โดยที่ระบุข้อความ “จากประมาณ 5 ถึง 
100 มิลลิกรัมต่อหน่วยขนาดใช้ยา”ในข้อถือสิทธิ ข้อ 1 และ 2 ตามที่เคยระบุไว้แต่เดิมจึงชอบแล้ว
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โดยในคดีนี้ได้ม ีการตัดสินให้จำเลยและจำเลยร่วมดำเนินการแก้ไขสิทธิบัตรการประดิษฐ์ 
เลขที่ 7600 ในข้อถือสิทธิ ข้อ 1 และ 2 ให ้เพ ิ่มเต ิมข ้อความปริมาณการใช ้ “จากประมาณ  5 ถึง 
100 มิลสิกรัมต่อหน่วยขนาดใช้ยา’’ ให้ครบถ้วนด้วย กระนั้นก็ดี หลังจากที่ศาลมีคำพิพากษาแล้ว 
บริษ ัทยาบ ีเอ ็มเอสและกรมทรัพย์ส ินทางป ัญญาได ้ย ื่นอ ุทธรณ ์พร้อมกับย ื่นคำร้องขอท ุเลาการ 
บังคับคดีออกไป โดยอ้างว่าคำตัดสินของศาลยังไม่สิ้นสุด

ต่อมาในระหว่างที่ศาลพิจารณาอุทธรณ์ของคดีแรกนั้น หลังจากที่ได้มีการรวบรวมข้อมูล 
เก ี่ยวกับตัวยาต้านไวรัลเอดลัและมีการจัดเตรียมพยานผู้เช ี่ยวชาญพร้อมแล้ว มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค 
และผู้ต ิดเช ื้อจ ึงตัดสินใจร่วมกันยื่นฟ ้องบริษ ัทยาบีเอ ็มเอลเป ็นจำเลยที่ 1 และกรมทรัพย์สินทาง 
ป ัญ ญ าเป ็น จำเลยท ี่ 2 โดยขอให้ศาลเพิกถอนสิทธิบ ัตรเลขที่ 7600 ที่กรมทรัพย์ส ินทางปัญญา 
ออกให้แก่บริษัทยาบีเอ็มเอส ซึ่งในคดีที่ 2 นี้ในระหว่างการดำเนินกระบวนพิจารณานี้เอง บริษัทยา 
บีเอ็มเอสก็ได้ขอเจรจาเพื่อยุติคดี โดยยื่นข้อเสนอที่จะลดราคายาดีดีไอและให้องค์การเภสัชกรรม 
เป็นผู้จำหน่าย รวมถึงให้องค์การเภสัชกรรมผลิตยาชนิดเดียวกันกับยาดีดีไอนี้ได้เองด้วย กระน้ันก็ 
ดี คณะทำงานสิทธิบ ัตรยาดีด ีไอมิได ้ม ุ่งหวังเพ ียงแต่การเข้าถ ึงยาต ้านไวรัสเอดส์ในราคาที่ถ ูกลง 
เท่านั้น แต ่ต ้องการช ื้ให ้สาธารณะเห ็นถ ึงความไม ่ชอบธรรมทางกฎหมายท ี่กรมทรัพย ์ส ินทาง  
ปัญญาออกสิทธิบัตรยาสูตรดีดีไอให้แก่บริษัทบีเอ็มเอส จึงทำให้การเจรจาในครั้งนี้ยุต ิไป ซึ่งต่อมา 
เม ื่อศาลได้ดำเนินกระบวนพิจารณาไประยะหนึ่ง บริษัทยาบีเอ็มเอสได้ขอเจรจาอีกครั้งเพื่อจะยุติ 
ข้อพ ิพาททั้งลองคดีอ ีกครั้งหน ึ่ง โดยเสนอว่าจะขอถอนสิทธ ิบ ัตรท ี่พ ิพาทน ี้ โดยในการเจรจา  
ประนิประนอมยอมความนั้น มีเงื่อนไขที่สำคัญคือ คณะทำงานสิทธิบัตรดีดีไอจำเป็นต้องถอนฟ้อง 
ในคดีที่ 2 ก่อน บริษ ัทยาบีเอ็มเอสจึงจะคืนสิทธิบัตรต่อกรมทรัพย์ส ินทางปัญญาได้ และเมื่อกรม 
ทรัพย์สินทางปัญญาได้รับคำคืนสิทธิบัตรแล้ว บริษัทยาบีเอ็มเอสและโจทก็ในคดีที่ 2 จะร่วมกันยื่น 
คำร้องเพื่อถอนอุทธรณ์ต่อไป ซึ่งในที่สุดแล้วคู่กรณีทั้งสองได้ทำสัญญาประนิประนอมยอมความ

นอกจากกรณ ีการต ่อล ้ต ่อการเข ้าถ ึงยาท ี่ส ืบ เน ื่องจากการค ัดค ้านคำขอร ับส ิทธ ิบ ัตร  
ตังเช่นกรณีตัวอย่างข้างต้นแล้ว ยังพบว่ากฎหมายสิทธิบัตรใหม่ของประเทศอินเดียยังใช้มาตรการ 
ในการพิจารณาคำขอรับสิทธิบ ัตรที่ได ้ขอรับความคุ้มครองก่อนที่ประเทศอินเดียจะทำการแก้ไข 
กฎหมายสิทธิบ ัตร โดยที่แม ้ว ่าอ ินเด ียจะได้ร ับอนุญาตให ้ชะลอการให้ส ิทธิบ ัตรแก,ผลิตภัณฑ์ยา 
จนถึงปี 2 5 4 8  แต ่อ ิน เด ียก ็ต ้องจ ัด ต ั้งระบ บ ร ับ เร ื่องและเก ็บ ค ำข อย ื่น 1จดส ิทธ ิบ ัตรท ี่เร ียกว ่า 
"ตู้จดหมาย (mailbox)’’ ตั้งแต่ปี 2538 ซึ่งส่วนใหญ่จะเป็นคำขอของบริษัทยาข้ามชาติของประเทศ 
สหรัฐอเมริกายื่นไว้มากที่สุด แต่คำขอเหล่านี้จะยังต้องได้รับการพิจารณาจากสำนักงานสิทธิบัตร
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อินเดียที่จะตัดสินว่า คำขอยื่นเพื่อจดสิทธิบัตรต่างๆ ในตู้จดหมายนั้นมีคุณสมบัติเพียงพอที่จะจด 
สิทธ ิบ ัตรตามเกณฑ ์ท ี่กำหนดในกฎหมายส ิทธ ิบ ัตรอ ินเด ียฉบ ับใหม ่หรือใม ่ อีกทั้ง กฎหมาย 
ส ิทธ ิบ ัตรอ ินเด ียฉบ ับใหม ่อน ุญาตให ้บ ุคคลสาธารณะใดๆ สามารถคัดค ้านการให ้ส ิทธิบ ัตรโดย 
สำนักงานสิทธิบัตรโดยสำนักงานสิทธิบัตรก่อนการอนุมัติ (pregrant opposition) เพราะเนื่องจาก 
กฎหมายสิทธิบัตรฉบับเก่า (2513) น้ัน ใช้ระบบการคัดค้านหลังออกสิทธิบัตรแล้ว ซึ่งเป็นวิธีการที ่
ใช้กระบวนการศาลเพื่อเพิกถอนสิทธิบัตรต้องเสียเวลานานและค่าใช้จ่ายอีกด้วย

5.6 ม า ต ร ก า ร แ ล ะ แ น ว ท า ง อ ื่น ๆ  ท ี่ส าม า ร ถ น ำ ม า แ ก ้ป ัญ ห า ก า ร ให ้ค ว า ม ค ุ้ม ค ร อ ง
สิทธิบัตรยาต้านไวรัสเอดส์

จากมาตรการและแนวทางที่กล ่าวมาแล้วในข้อ 5.1-5.5 ดังกล่าวข้างต้นพบว่า มาตรการ 
และแนวทางด ังกล ่าวน ั้นเป ็นมาตรการและแนวทางการใช ้บทบัญญ ัต ิความตกลงทริปส ํไห ้เก ิด  
ความยืดหยุ่นส ูงส ุดต ่อการให ้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรยาต ้านไวรัสเอดลั กระนั้นก็ดี เพียงการใช้ 
กฎหมายที่มีอยู่อย่างความตกลงทริปสิให้เกิดความยืดหยุ่นอยู่อาจไม่เพียงพอต่อการแก้ปัญหาการ 
ให ้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรยาแล้ว ย ังจำเป ็นต ้องม ีมาตรการและแนวทางอ ื่นๆ ที่สามารถนำมา 
แก้ปัญหาการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดลัที่มีสิทธิบัตรของผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีดังต่อไปนี้

5.6.1 แนวทางลดการผูกขาดจากการให้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรยาโดยใช้ 
แนวทางให้ยาต้านไวรัสเอดส์เป็นสินค้าสาธารณะ (Public Goods)

จากการศึกษาถึงสภาพปัญหาของการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ของบรรดาประเทศ 
ภาคีสมาชิกองค์การการค้าโลกในปัจจุบันพบว่า ปัญหาล่วนใหญ่นั้นมาจากการขาดความพร้อมใน 
การให ้ความคุ้มครองสิทธิบ ัตรยา และการถูกแทรกแซงทางการเม ืองของประเทศที่ม ีระดับการ 
พัฒนาที่ส ูงกว่า รวมถึงการใช้บทบัญญัติความตกลงทรืปลัต ่อการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาที่ 
เข ้มงวดจนทำให้เกิดการผูกขาดสิทธิแต่เพียงผู้เดียวที่มากจนเกินไป ดังนั้นแนวทางที่จะก่อให้เกิด 
ความสมดุลต ่อการใช ้ประโยชน ์ร ่วมกันในการให ้ความคุ้มครองสิทธ ิบ ัตรน ั้นท ี่ไม ่ก ่อให ้เก ิดการ 
ผูกขาดมากจนเกินไปนั้น อาจนำเอาหลักเศรษฐศาสตร์อย่างแนวความคิดเรื่องการกำหนดให้ยา 
ต้านไวรัสเอดส์เป็นสินค้าสาธารณะ (Public Goods) มาปรับใช้โดยกำหนดให้ยาต้านไวรัสเอดส์ 
เป็นสินค้าที่ทุกคนสามารถมีสิทธิเข้าถึงได้โดยจะไม่ถูกกีดกันด้วยปัจจัยใดๆ ดังรายละเอียดที่กล่าว 
มาแล้วในบทที่ 3 โดยรัฐบาลของแต่ละประเทศจะต้องกำหนดให้หน่วยงานของรัฐที่เกี่ยวข้องแก่ 
การผลิตยาเร่งทำการศึกษาทั้งข้อมูลและวิธีการในการผลิตยาต้านไวรัสเอดส์ที่มีสิทธิบัตรเพื่อที'จะ 
มีความพร้อม1ในการผลิตยาท ี่ม ีส ิทธ ิบ ัตรด ังกล ่าวเม ื่อยาเหล ่าน ั้นหมดส ิทธ ิบ ัตรลง รวมทั้ง การ
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กำหนดนโยบายในการจัดตั้งกองทุนเพื่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์แก่ผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีใน 
ประเทศเพื่อสนับสนุนให้มีการผลิตหรือนำเข้ายาต้านไวรัสเอดส์ที่มีประสิทธิภาพให้ผู้ป่วยที่ติดเชื้อ 
เอซไอวีได้รับการรักษาอย่างทั่วถึง โดยที่ผู้ป่วยเหล่านี้ไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายแต่อย่างใด ซึ่งจะเป็น 
การรับประกันว่า ผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีทุกคนย่อมสามารถเข้าถึงยาต้านไวรัลเอดส์ได้โดยที่จะไม่ 
ทำให้มีปัจจัยอื่นๆ ที่จะทำให้บริษัทยาต้นแบบได้รับผลกระทบต่อการผลิตค้นค้นยาใหม่และได้รับ 
การคุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบัตรที่จะลามารถมาขัดขวางนโยบายของรัฐดังกล่าวต่อการเข้าถึง 
ยาต้านไวรัสเอดส์ดังกล่าวอีกด้วย

5.6.2 แ น ว ท า ง ท ี่ก ่อ ใ ห ้เก ิด ค ว า ม ส ม ด ุล ต ่อ ก า ร ไ ด ้ร ับ ป ร ะ โ ย ช น ์ร ่ว ม ก ัน แ ก ่ก ร ณ ีก า ร  

เข ้า ถ ึง ย า ด ้า น ไ ว ร ัส เอ ด ส ์โ ด ย แ น ว ค ิด ข อ ง เศ ร ษ ฐ ศ า ส ต ร ์ก า ร เม ือ ง  (Political Economy)
นอกจากนี้ ประเทศภาค ีสมาช ิกองค ์การการค ้าโลกอาจนำเอาแนวค ิดทาง  

เศรษฐศาสตร์การเมือง (Political Economy) มาเป็นตัวกำหนดวิธีการจัดสรรทรัพยากรและการ 
กระจายรายได้ที่เป็นหลักเศรษฐศาสตร์การเมืองของคาร์ล มาร์ก ดังที่กล่าวมาแล้วในบทที่ 3 มา 
ปรับใช้กับการกรณีนี้ ซึ่งจะต้องทำการจัดสรรยาต้านไวรัสเอดส์ให้ถึงผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีอย่าง 
ท่ัวถึง รวมทั้งจะต้องเป็นการกระจายรายได้หรือค่าตอบแทนแก่ผู้ที่ทำการผลิตยาต้านไวรัสเอดส์ 
จะต้องให้ผู้ผลิตได้รับค่าตอบแทนที่คุ้มกับเงินทุนที่ตนได้ลงไปเพื่อการผลิต ท้ังน้ี การกำหนดใน 
เรื่องการจัดสรรทรัพยากร และกระจายรายได้นี้ ประเทศภาคีสมาชิกแต่ละประเทศจะต้องวาง 
มาตรการในการแจกจ่ายยาต้านไวรัสเอดส์ให้แก่ผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีด้วยวิธีการจัดสรรทรัพยากร 
ที่มือยู่ให้เกิดสมดุลอย่างสูงสุด กล่าวคือ หน่วยงานของรัฐที่ทำการดูแลผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอว ี
จะต้องเข้าเจรจากับบริษัทยาต้นแบบให้ทำการลดราคายาควบคู่กับการกำหนดมาตรการที่จูงใจแก ่
บรรดาบริษัทยาเพื่อการลดราคายาดังกล่าว อาทิ รัฐบาลอาจให้สิทธิประโยชน์ทางภาษีแก่บริษัท 
ยาเพื่อทำให้บริษัทยาทำการพิจารณาปรับลดราคายาลงมาให้สมเหตุสมผลอันจะทำให้ประชาชน 
สามารถซื้อหาเอายาต้านไวรัสเอดส์ที่เป็นยาต้นตำรับเพื่อให้ผลการรักษาอาการป่วยได้อย่างม  ี
ประสิทธิภาพได้ และในขณะเดียวกันผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีก็ควรจะเป็นผู้มืส่วนร่วมในการช่วย 
ภาครัฐเพื่อที่จะไม่ให้ภาครัฐจะต้องรับภาระในการเจรจาและจัดหาเงินทุนในการให้ความช่วยเหลือ 
ประซาซนที่เป็นผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอซไอวีมากจนเกินไป ด้วยการมีล่วนร่วมในการเผยแพร่ความรู้และ 
ข้อมูลเกี่ยวกับการป้องกันและการรักษาโรคเอดส์นี้ เพราะเนื่องจากผู้ป่วยที่ติดเชือเอชไอวีจะม ี
ร่างกายที่อ่อนแอและคงไม่เหมาะสมที่จะช่วยเหลือด้วยวิธีอื่นที่จะดีไปกว่าการให้ข้อมูลเกียวกับ 
การป้องกันและการรักษาอาการป่วยจากการติดเชื้อเอซไอวีนี้โดยทั้งสามฝ่ายนี้จะต้องให้ความ 
ร่วมมือซึ่งกันและกันในลักษณะมีการให้และการรับอย่างสมดุลกัน (Give and Take) ดังนี
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ตามที่ได้มีปฏิญญาสากลว่าด้วยสิทธิมนุษยชน (Universal Declaration of 
Human Right) ร่วมกันของบรรดาสมาซิกองค์การสหประชาชาติต่อการที่กำหนดให้ บรรดา 
ประเทศสมาชิกจะต้องยอมรับร่วมกันว่าบุคคลมีสิทธิในการดำรงชีวิต ในเสรีภาพและในความ 
มั่นคงแห่งร่างกายนั้น บรรดาประเทศสมาซิกขององค์การสหประซาชาติที่มีสมาซิกทั่วโลกย่อม 
จะต้องร่วมกันกำหนดมาตรการต่างๆ ที่จะทำให้เกิดความร่วมมือกันเพื่อให้เกิดแนวทางการรักษา 
ผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีให้ใต้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสเอดส์อย่างทั่วถึง ดังเซ่นกรณีการประชุม 
สมัชชาสหประชาชาติสมัยพิเศษร่วมกันของบรรดาสมาซิกขององค์การสหประชาชาติ (United 
Nation General Assembly Special Session: UNGASS) ทีได้มีประกาศพันธกิจทีจะมีพันธะ 
ผูกพันเกี่ยวกับเรื่องเอชไอวี/เอดส์ (Declaration of Commitment on HIV/AIDS) ท่ีเป็นจุดเร่ิมของ 
การกำหนดมาตรการให้เกิดการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ไนการประชุมเอดส์โลกครั้งที่ 15 เกี่ยวกับ 
การเข้าถึงยาต้านไวรัลเอดส์ตามนโยบาย 3x5 (Three by Five) ที่ถือเป็นมาตรการหนึ่งที่มุ่งเน้น 
การกำหนดให้ผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอซไอวีจะต้องสามารถเข้าถึงยาต้านไวรัลเอดสํใด้เพิ่มขึ้น 3 ล้านคน 
ในปี 2005 เป็นต้น นอกจากนี้ จากการแนวทางการกำหนดมาตรการดังกล่าวข้างต้นนั้น ประเทศ 
ภาคีสมาซิกขององค์การสหประซาชาติอาจนำเอามาตรการดังกล่าวไปใช้เป็นแนวทางแก่การ 
กำหนดวิธีการให้ผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอซไอวีในประเทศของตนได้รับความมั่นใจว่าจะได้รับการรักษาให้ 
หายจากอาการป่วยได้อย่างเสรี เซ่น การใช้หลักสิทธิมนุษยชนเพื่อที่จะให้การดูแลรักษาผู้ป่วยที่ติด 
เชื้อเอซไอวีได้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสเอดส์ทั้งที่เป็นยาที่ได้รับการคุ้มครองตามสิทธิบัตรและ 
ยาสามัญด้วยการที่รัฐบาลของประเทศกำลังพัฒนาจะต้องนำเอามาตรการทางกฎหมายที่กล่าว 
มาแล้วทั้งหมดข้างต้น ประกอบกับการกำหนดให้มีเงินทุนเพื่อสนับสนุนต่อการใช้มาตรการทาง 
กฎหมายดังกล่าว เพื่อเป็นการรับประกันว่าผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอซไอวีทุกคนจะได้รับการดูแลและการ 
รักษาให้หายจากโลกตามหลักสิทธิมนุษยชน
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จากการสืกษาถึงมาตรการและแนวทางเพื่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ข้างต้นแล้วพบว่า 
บรรดาประเทศภาคีสมาชิกองค์การการค้าโลกที่เป็นประเทศกำลังพัฒนาและประสบปัญหาที่ม ี
ผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีจำนวนมากที่ไม่สามารถเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์อย่างเพียงพอ สามารถนำ 
ใช้มาตรการทั้งทางกฎหมายนอกจากมาตรการบังคับใช้สิทธิ (Compulsory Licensing) และ 
มาตรการนำเข้าซ้อน (Parallel Import) ที่มีอยู่ในกรอบความตกลงทรปส์มาบังคับใช้ให้เกิดความ 
ยืดหยุ่นต่อการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยา ก็ยังสามารถนำเอามาตรการทางกฎหมายอย่าง 
มาตรการจำกัดการใช้ใหม่ (Limitation of New Use) การให้ความคุ้มครองข้อสนเทศที่ไม่เปิดเผย 
(Data Protection) และการตรวจสอบคำขอรับสิทธิบัตร (Examination Process) รวมท้ังการ 
นำเอามาตรการและแนวทางอื่นๆ อย่างเซ่นแนวความคิดทางเศรษฐศาสตร์อย่างการกำหนดให้ยา 
ต้านไวรัสเอดส์เป็นสินค้าสาธารณะ (Public Goods) และการใช้หลักเศรษฐศาสตร์การเมือง 
(Political Economy) และแนวนโยบายขององค์การระหว่างประเทศอื่นๆ ตามหลักสิทธิมนุษยชนท่ี 
เกี่ยวข้องแก่กรณีการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์นั้นมาปรับใช้แก่กรณีปัญหาการเข้าถึงยาในประเทศ 
ของตนแล้ว จะทำให้ผู้ป่วยทีต่ ิด เชื้อเอชไอวีในประเทศเหล่านั้นสามารถเข้าถึงยาได้มากขึ้น ท้ังน้ี 
การใช้มาตรการเหล่านั้นควรคำนึงอยู่เสมอว่า มาตรการและแนวทางดังกล่าวจะต้องอยู่ภายใต้กฎ 
และกติกาที่ได้เห็นพ้องร่วมกันในความตกลงทรปส์ที่นำมาบังคับใช้แก่กรณีการให้ความคุ้มครอง 
สิทธิบัตรยาต้านไวรัสเอดส์ที่ก่อให้เกิดความเป็นธรรมต่อผู้ทรงสิทธิบัตรและผู้ที่จะได้รับประโยชน์ 
จากการคิดค้นผลิตกัณฑํใหม่ๆ เพื่อก่อให้เกิดการพัฒนาของโลกต่อไปในอนาคตอีกด้วย
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