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คํานํา 
Trans Pacific Partnership (TPP) หรือความตกลงหุ้นส่วน 

ทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิก เป็นความตกลงทางด้านเศรษฐกิจ 
ซึ่งไม่เพียงครอบคลุมการค้าสินค้าแต่ยังครอบคลุมถึงการค้าบริการและ 
การลงทุนอีกด้วย ดังนั้นแม้ว่า TPP จะเป็นความตกลงทางด้านเศรษฐกิจ 
ก็ตามแต่จะมีผลต่อภาคส่วนอื่น ๆ ได้เช่นกันโดยสําหรับประเทศไทยน้ัน 
ได้ประกาศเจตนารมณ์ที่จะเข้าร่วมการเจรจา TPP และได้ดําเนินการ 
ทําการศึกษาเกี่ยวกับความตกลง TPPรวมถึงรับฟังความคิดเห็นจาก 
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในด้านต่างๆและหนึ่งในประเด็นสุขภาพที่อาจมี 
ความเปล่ียนแปลงหากไทยเข้าร่วมในความตกลงนี้ก็คือการเข้าถึงยา 
ทั้งน้ีหนังสือเล่มนี้เป็นหนึ่งในหนังสือชุดการค้าระหว่างประเทศและ 
สุขภาพ: ความตกลงหุ้นส่วนทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิกซึ่งจัดทําขึ้น 
โดยแผนงานเพื่อการพัฒนาศักยภาพด้านการค้าระหว่างประเทศและ 
สุขภาพ เพื่อเป็นการเผยแพร่ความรู้และสร้างความเข้าใจให้แก่บุคคล
ทั่วไปที่มีความสนใจ 
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คํานํา 
Trans Pacific Partnership (TPP) หรือความตกลงหุ้นส่วน 

ทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิก เป็นความตกลงทางด้านเศรษฐกิจ 
ซึ่งไม่เพียงครอบคลุมการค้าสินค้าแต่ยังครอบคลุมถึงการค้าบริการและ 
การลงทุนอีกด้วย ดังนั้นแม้ว่า TPP จะเป็นความตกลงทางด้านเศรษฐกิจ 
ก็ตามแต่จะมีผลต่อภาคส่วนอื่น ๆ ได้เช่นกันโดยสําหรับประเทศไทยน้ัน 
ได้ประกาศเจตนารมณ์ที่จะเข้าร่วมการเจรจา TPP และได้ดําเนินการ 
ทําการศึกษาเกี่ยวกับความตกลง TPPรวมถึงรับฟังความคิดเห็นจาก 
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในด้านต่างๆและหนึ่งในประเด็นสุขภาพที่อาจมี 
ความเปล่ียนแปลงหากไทยเข้าร่วมในความตกลงนี้ก็คือการเข้าถึงยา 
ทั้งนี้หนังสือเล่มน้ีเป็นหนึ่งในหนังสือชุดการค้าระหว่างประเทศและ 
สุขภาพ: ความตกลงหุ้นส่วนทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิกซึ่งจัดทําขึ้น 
โดยแผนงานเพื่อการพัฒนาศักยภาพด้านการค้าระหว่างประเทศและ 
สุขภาพ เพื่อเป็นการเผยแพร่ความรู้และสร้างความเข้าใจให้แก่บุคคล
ทั่วไปที่มีความสนใจ 
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ยา: จากการคิดค้นถึงมือผู้ป่วย 

ก่อนที่ยาจะเข้าสู่ตลาดในรูปแบบสินค้าและเข้าถึงได้โดยผู้ป่วยนั้น 
 จะต้องผ่านกระบวนการขั้นตอนหลายขั้นตอน โดยเริ่มต้นจากการวิจัย 
และพัฒนาซ่ึงความรู้ที่ได้จากขั้นตอนการวิจัยและพัฒนาสามารถนําไป 
ขอรับสิทธิบัตรได้ ขั้นตอนการวิจัยและพัฒนายา เริ่มตั้งแต่การทดลอง 
ในห้องปฏิบัติการ (Lab) ในสัตว์ทดลอง และในคน จากกลุ่มที่มีขนาด 
แตกต่างกันไปตั้งแต่กลุ่มเล็กจํานวน 5-10 คน ไปจนถึงกลุ่มใหญ่ 
จํานวนสูงถึงพันหรือหมื่นคน ทั้งนี้เพื่อให้มีความมั่นใจถึงความปลอดภัย 
และประสิทธิผลของยา จากน้ันก็นําไปขอขึ้นทะเบียนตํารับยา เพื่อผลิต 
ออกสู่ตลาด กระจายยาจนไปสู่มือผู้ป่วย 

อย่างไรก็ตาม กระบวนการจากการคิดค้นไปจนถึงการเข้าสู่ตลาด 
ของยานั้น มีกฎระเบียบและกระบวนการต่าง ๆ มากมายที่ต้องปฏิบัติตาม 
ในแต่ละขั้นตอนใช้เวลานานซ่ึงยาบางรายการอาจจะใช้เวลาถึง 20 ปี 
กว่าจะสามารถนํายาใหม่เข้าสู่ตลาดได้  อีกทั้งขั้นตอนการวิจัยและ 
พัฒนายามักมีค่าใช้จ่ายที่สูงมาก ด้วยระยะเวลาท่ียาวนาน และต้อง 
ใช้เงินลงทุนสูง ส่งผลให้ยามีราคาที่สูง และเป็นเหตุให้อุตสาหกรรมยา 
มีแนวโน้มที่จะเลือกลงทุนในยาที่สามารถสร้างผลกําไรได้มากกว่า และ 
มีการตั้งราคายาสูงกว่าต้นทุนการผลิตอยู่มาก เพื่อชดเชยค่าใช้จ่าย 
ที่จําเป็นจะต้องใช้ในกระบวนการวิจัยและพัฒนา ซึ่งอาจทําให้ยา 
ที่แท้จริงแล้วมีความจําเป็นมากกว่าในเชิงสาธารณสุข ไม่ได้รับการลงทุน 
จากอุตสาหกรรมยา เนื่องจากผลตอบแทนไม่สูงพอ  

ยา : จากการคิดค้นถึงมือผู้ป่วย
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แม้ว่าการเข้าถึงยาจะถูกมองเป็นประเด็นปัญหาด้านสาธารณสุข 
 แต่ยังมีปัจจัยอื่น ๆ ด้านการค้าซึ่ งมีผลกระทบต่อการเข้าถึงยา 
ในหลายขั้นตอนทั้งก่อนและหลังการอนุญาตขาย โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 
ต่อราคายาซ่ึงเป็นปัจจัยสําคัญที่มีผลกระทบต่อการเข้าถึงยา ในปัจจุบัน 
ประเทศไทยมีการใช้วิธีการต่าง ๆ เพื่อลดราคายาและเพิ่มการเข้าถึงยา 
โดยการใช้บัญชียาหลักแห่งชาติ รายการสิทธิประโยชน์ของกองทุนสุขภาพ 
หรือการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ เป็นต้น แต่ในขณะเดียวกันก็ยังมีมาตรการ 
ที่ส่งเสริมการค้าและการลงทุน เช่น การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา 
ที่อาจส่งผลให้ยาสามัญเข้าตลาดได้ช้าลง ทําให้ไม่มีการแข่งขันในตลาด 
ซึ่งจะทําให้ราคาลดลงไม่มากอย่างที่ควร หรือการกําหนดมาตรการ 
ด้านภาษีนําเข้าสินค้าซึ่งรวมถึงยา ทําให้สินค้านั้น ๆ มีราคาสูงขึ้น หรือ 
นอกจากนั้นยังมีนโยบายด้านการแข่งขัน และความโปร่งใส อีกด้วย เป็นต้น 
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TPP และยาในภาพรวม 
ความตกลงหุ้นส่วนยุทธศาสตร์เศรษฐกิจเอเชีย - แปซิฟิก หรือ 

Trans-Pacific Partnership (TPP) Agreement มีความครอบคลุม 
ประเด็นที่หลากหลาย โดยเน้ือหาหลักภายใต้ความตกลง TPP ที่มีแนวโน้ม 
ที่จะส่งผลกระทบต่อยาและการเข้าถึงยาในประเทศไทยนั้น ได้แก่ 

 บทที่ 2 เร่ืองการค้าสินค้า (National Treatment and Market 
 Access) ครอบคลุมการค้าสินค้า และการลดภาษีและอุปสรรค 
ทางการค้าอื่น ๆ เพื่อเพิ่มความเป็นเสรีในการค้าสินค้าระหว่างประเทศ 
ที่เข้าร่วมเป็นสมาชิกในความตกลง TPP โดย TPP ได้นําหลักปฏิบัติ 
เยี่ยงคนชาติ (National Treatment) ขององค์การการค้าโลกมาใช้ 
ซึ่งเป็นการกําหนดให้ประเทศสมาชิกปฏิบัติต่อผลิตภัณฑ์นําเข้า 
อย่างเท่าเทียมกับผลิตภัณฑ์ภายในประเทศของตน 

 บทที่ 8 เร่ืองอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า (Technical Barriers 
 to Trade) เพื่อให้การกําหนดมาตรฐาน การตรวจสอบรับรอง 
และการกําหนดมาตรการทางเทคนิคต่าง ๆ เป็นไปอย่างเปิดเผย 
โปร่งใส และมีส่วนร่วมจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ซึ่งในกรณีเภสัชภัณฑ์นั้น 
กําหนดให้มีการใช้หลักฐานเชิงวิทยาศาสตร์และทางเทคนิค 
ในการวางระเบียบ การออกใบอนุญาต หรือการปฏิเสธที่จะออก 
ใบอนุญาต และกําหนดกระบวนการทางกฎหมายสําหรับการอุทธรณ์ 
หากมีการเลือกปฏิบัติเกิดขึ้น 

  

TPP และยาในภาพรวม
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 บทที่ 9 เร่ืองการลงทุน (Investment) เพื่อส่งเสริมการลงทุน 
โดยการปกป้องนักลงทุนจากการเลือกปฏิบัติ โดยใช้หลักการปฏิบัติ 
เยี่ยงคนชาติ อนุญาตให้มีการการโอนเงินเข้า - ออกโดยเสรี ห้ามกําหนด 
เงื่อนไขการลงทุน (performance requirement) ต่าง ๆ ซึ่งรวมถึง 
เงื่อนไขการใช้วัตถุดิบภายในประเทศ (local content) การส่งออก 
การถ่ายทอดเทคโนโลยี (technology transfer) และการใช้ 
เทคโนโลยีท้องถิ่น (technology localization) อนุญาตให้สามารถ 
แต่งตั้ง ผู้บริหารโดยไม่คํานึงถึงสัญชาติ และอนุญาตให้เอกชน 
สามารถฟ้องรัฐได้โดยการใช้กลไกการระงับข้อพิพาทระหว่างรัฐและ 
เอกชน (Investor-state dispute settlement: ISDS)  

 บทที่  15  เ ร่ื อ งการจั ดซื้ อ จั ดจ้ า งภาค รัฐ  (Government 
Procurement) กําหนดให้ประเทศสมาชิก เปิดให้ประเทศสมาชิก 
อื่น ๆ ร่วมแข่งขันในการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐอย่างเท่าเทียมกันและ 
เทียบเท่ากับธุรกิจภายในประเทศ โดยที่ข้อกําหนดทางเทคนิคต่าง ๆ 
จะต้องเป็นไปตามมาตรฐานสากล 

 บทที่ 18 เร่ืองทรัพย์สินทางปัญญา (Intellectual Property) 
เป็นการสร้างความเข้าใจร่วมกันในเรื่องของระบบทรัพย์ สิน 
ทางปัญญา  ซึ่ งรวมถึ งการที่ การ คุ้มครองและบัง คับใช้ สิทธิ์ 
ในทรัพย์สินทางปัญญาควรท่ีจะช่วยส่งเสริมนวัตกรรมและเผยแพร่ 
เทคโนโลยี  และนําไป สู่สวัสดิภาพทางสังคมและเศรษฐกิจ 
โดยประเด็นหลักด้านทรัพย์สินทางปัญญาที่เกี่ยวข้องกับการเข้าถึงยา 
ที่ครอบคลุมอยู่ในบทนี้ได้แก่ สิทธิบัตร ข้อมูลการขึ้นทะเบียนยา 
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และมาตรการ ณ จุดผ่านแดน ทั้งน้ี TPP ได้มีการหยิบยก 
เอาหลักการบางส่วนของการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาภายใต้ 
ความตกลง TRIPS ขององค์การการค้าโลก รวมถึงปฏิญญาโดฮา 
ว่าด้วยความตกลง TRIPS และสาธารณสุข 

 บทที่  26  เ ร่ื องความโป ร่งใสและการ ต่อ ต้านคอ ร์ รัปชั่ น 
(Transparency and Anti - Corruption) กําหนดให้มี 
การเปิดเผยข้อมูลกฎหมาย ข้อบังคับ และกฎระเบียบต่าง ๆ ที่มีผลต่อ 
การค้าและการลงทุนในตลาดของประเทศ TPP เพื่อให้ประเทศ 
สมาชิกสามารถเข้าถึงข้อมูลเหล่านี้ได้ กําหนดและบังคับใช้กฎหมาย 
ต่อต้านการให้หรือรับสินบน และส่งเสริมให้มีกฎเพื่อต่อต้าน 
ความขัดแย้งของผลประโยชน์ในภาครัฐ 

โดยความเช่ือมโยงของแต่ละบทในกระบวนการตั้งแต่การคิดค้นยา 
ไปจนถึงการเข้าสู่ตลาดของยานั้นอยู่ในแผนภาพต่อไปนี้ 
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ภูมิปัญญาท้องถิ่นและทรัพยากรพันธุกรรม 
การวิจัยและพัฒนายาเป็นจุดเริ่มต้นที่สําคัญต่อการเข้าถึงยา 

แม้ว่าประเทศไทยมีศักยภาพในการวิจัยและพัฒนายาสามัญอย่างจํากัด 
แต่ ประเทศไทยมี ศั กยภาพในด้ านทรั พยากรธรรมชาติ  โดยมี 
ความหลากหลายทางชีวภาพสูง มีการวิจัยและพัฒนายาจากภูมิปัญญา 
ดั้งเดิม และสมุนไพรต่าง ๆ ซึ่งถือได้ว่าเป็นแหล่งกําเนิดของนวัตกรรม 
ด้านยาที่สําคัญอีกแหล่งหนึ่ง ทั้งนี้ประเด็นสําคัญที่ TPP มีส่วนเกี่ยวข้อง 
คือ ความร่วมมือด้านภูมิปัญญาท้องถิ่น (Cooperation in the Area of 
 Traditional Knowledge) โดย TPP เรียกร้องให้มีการร่วมมือพัฒนา 
ความเข้าใจในประเด็นทรัพยากรพันธุกรรมและภูมิปัญญาท้องถิ่น 
ที่เกี่ยวข้องกับทรัพยากรพันธุกรรม ผ่านหน่วยงานด้านทรัพย์สินทางปัญญา 
และให้มีการตรวจสอบสิทธิบัตรอย่างมีคุณภาพ ซึ่งอาจรวมถึงให้มี 
การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับภูมิปัญญาท้องถิ่นและทรัพยากรพันธุกรรม 
ให้เป็นสาธารณะ สําหรับใช้ในการตรวจสอบว่าส่ิงที่ขอจดสิทธิบัตรนั้น 
มีอยู่แล้วหรือไม่  การใช้ฐานข้อมูลหรือ digital library ที่มีข้อมูลเกี่ยวกับ
ภูมิปัญญาท้องถิ่นที่เกี่ยวข้องกับทรัพยากรพันธุกรรม และการอบรม 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบสิทธิบัตรในประเด็นดังกล่าว 

การจัดทําฐานข้อมูลจะทําให้ผู้ประกอบการนําข้อมูลไปพัฒนา 
ต่อยอดได้สะดวกขึ้น และป้องกันไม่ให้ต่างชาติละเมิดสิทธิในการใช้ 
ภูมิปัญญาเหล่านี้ อย่างไรก็ตามประเทศสมาชิก TPP จะเข้าถึงข้อมูล 
การแพทย์แผนไทยและการแพทย์พื้นบ้านและสมุนไพรที่ เกี่ยวข้อง 
เนื่องจากเอกสารที่ใช้ในกระบวนการขอจดสิทธิบัตรนั้นจะต้องได้รับ 

ภูมิปัญญาท้องถิ่นและทรัพยากรพันธุกรรม
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การแปลเป็นภาษาอังกฤษ ซึ่งเป็นการเพิ่มภาระแก่หน่วยงานที่รับผิดชอบ 
เช่นกัน 

การถ่ายทอดเทคโนโลย ี
 อีกหนึ่งส่ิงที่สําคัญสําหรับการวิจัยและพัฒนาคือ องค์ความรู้ 
ที่นํามาใช้ ดังนั้นการถ่ายทอดเทคโนโลยีซึ่งเป็นการถ่ายทอดข้อมูล 
เชิงเทคนิค และความรู้ความชํานาญที่ทําให้เกิดการผลิต จึงเป็น 
หนึ่งปัจจัยสําคัญที่จะสามารถเพ่ิมจํานวนยาในตลาดได้ เนื่องจาก 
การลงทุนจากต่างประเทศเป็นหนทางหน่ึงที่ทําให้เกิดการถ่ายทอด 
เทคโนโลยีจากประเทศหนึ่งสู่อีกประเทศหนึ่ง ประเทศที่รับเงินลงทุน 
จากต่างชาตินั้น นอกจากจะคาดหวังถึงมูลค่าเงินลงทุนที่จะใช้จ่าย 
ในประเทศแล้ว ยังคาดหวังถึงการถ่ายทอดเทคโนโลยีเพื่อพัฒนาทักษะ 
ของแรงงานและศักยภาพของอุตสาหกรรมในประเทศ ดังนั้นในสัญญา 
การลงทุนระหว่างประเทศน้ัน มักจะมีการระบุถึงข้อเรียกร้องให้มี 
การถ่ายทอดเทคโนโลยีจากเจ้าของเทคโนโลยีที่ เป็นชาวต่างชาติ 
อย่างไรก็ตามในบทว่าด้วยการลงทุนของ TPP นั้นห้ามไม่ให้ประเทศ 
สมาชิกกําหนดเงื่อนไขบังคับให้ผู้ลงทุนถ่ายทอดเทคโนโลยี 

บางประเทศมีนโยบายการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา 
ที่ เข้มงวด ทั้งนี้ เพื่อดึงดูดให้มีการลงทุนจากต่างประเทศมากขึ้น 
โดยข้อกําหนดใน TPP ถือได้ว่าเป็นการให้ความคุ้มครองฯ ที่มากกว่า 
ความคุ้มครองภายใต้ระบบทรัพย์สินทางปัญญาของไทยในปัจจุบัน 
ซึ่งให้การคุ้มครองตามกรอบที่ได้กําหนดไว้ในข้อตกลงด้านทรัพย์สิน 
ทางปัญญา(Agreement on Trade-Related Aspects of 

การถ่ายทอดเทคโนโลยี
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การแปลเป็นภาษาอังกฤษ ซึ่งเป็นการเพิ่มภาระแก่หน่วยงานที่รับผิดชอบ 
เช่นกัน 

การถ่ายทอดเทคโนโลย ี
 อีกหนึ่งส่ิงที่สําคัญสําหรับการวิจัยและพัฒนาคือ องค์ความรู้ 
ที่นํามาใช้ ดังนั้นการถ่ายทอดเทคโนโลยีซึ่งเป็นการถ่ายทอดข้อมูล 
เชิงเทคนิค และความรู้ความชํานาญที่ทําให้เกิดการผลิต จึงเป็น 
หนึ่งปัจจัยสําคัญที่จะสามารถเพ่ิมจํานวนยาในตลาดได้ เนื่องจาก 
การลงทุนจากต่างประเทศเป็นหนทางหน่ึงที่ทําให้เกิดการถ่ายทอด 
เทคโนโลยีจากประเทศหนึ่งสู่อีกประเทศหนึ่ง ประเทศที่รับเงินลงทุน 
จากต่างชาตินั้น นอกจากจะคาดหวังถึงมูลค่าเงินลงทุนที่จะใช้จ่าย 
ในประเทศแล้ว ยังคาดหวังถึงการถ่ายทอดเทคโนโลยีเพื่อพัฒนาทักษะ 
ของแรงงานและศักยภาพของอุตสาหกรรมในประเทศ ดังนั้นในสัญญา 
การลงทุนระหว่างประเทศน้ัน มักจะมีการระบุถึงข้อเรียกร้องให้มี 
การถ่ายทอดเทคโนโลยีจากเจ้าของเทคโนโลยีที่ เป็นชาวต่างชาติ 
อย่างไรก็ตามในบทว่าด้วยการลงทุนของ TPP นั้นห้ามไม่ให้ประเทศ 
สมาชิกกําหนดเงื่อนไขบังคับให้ผู้ลงทุนถ่ายทอดเทคโนโลยี 

บางประเทศมีนโยบายการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา 
ที่ เข้มงวด ทั้งนี้ เพื่อดึงดูดให้มีการลงทุนจากต่างประเทศมากขึ้น 
โดยข้อกําหนดใน TPP ถือได้ว่าเป็นการให้ความคุ้มครองฯ ที่มากกว่า 
ความคุ้มครองภายใต้ระบบทรัพย์สินทางปัญญาของไทยในปัจจุบัน 
ซึ่งให้การคุ้มครองตามกรอบที่ได้กําหนดไว้ในข้อตกลงด้านทรัพย์สิน 
ทางปัญญา(Agreement on Trade-Related Aspects of 
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Intellectual Property Rights: TRIPS) หรือความตกลงทริปส์  
ขององค์การการค้าโลก โดยมีการขยายระยะเวลาและขอบเขต 
การ คุ้มครองทรัพย์ สินทางปัญญา  ทั้ ง ในรูปแบบสิทธิบัตรและ 
การคุ้มครองข้อมูลการทดลองยา  ทั้ งนี้ ได้มีการกล่าวว่าการให้ 
ความคุ้มครองทรัพย์ สินทางปัญญาที่ สู งขึ้น  อาจสามารถสร้าง 
ความเชื่อมั่นในการลงทุนและส่งผลให้ถ่ายทอดเทคโนโลยีข้ามแดน 
ได้อย่างมีประสิทธิภาพมากย่ิงขึ้น ซึ่งหากมีการถ่ายทอดเทคโนโลยี 
ด้านการวิจัยและพัฒนายาจากประเทศพัฒนาแล้วสู่ประเทศไทยมากข้ึน 
อาจเป็นผลดีต่อการวิจัยและพัฒนายาในประเทศ และสามารถนํามา 
ต่อยอดให้เกิดนวัตกรรมอีกต่อไป  

อย่างไรก็ตาม การทบทวนวรรณกรรมของหลักฐานเชิงประจักษ์ 
 แสดงให้เห็นว่าแม้ว่าที่ผ่านมาประเทศไทยได้ให้ความคุ้มครองทรัพย์สิน 
ทางปัญญาภายใต้ความตกลง TRIPS ก่อนประเทศกําลังพัฒนา 
อย่างประเทศอินเดียถึง 13 ปีก็ตาม แต่ความคุ้มครองดังกล่าวก็ไม่ได้ 
มีผลที่ชัดเจนต่อการลงทุนทางตรงจากต่างประเทศในประเทศไทย 
ทั้งโดยรวม และในอุตสาหกรรมที่เกี่ยวข้องกับยาโดยตรง นอกจากนั้น 
มูลค่าตลาดยาของไทยซึ่งอยู่ที่ประมาณ 0.1% ของตลาดโลก การให้ 
ความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาที่มากขึ้นภายใต้ TPP อาจไม่สามารถ 
ดึงดูดการลงทุนได้จริงในบริบทของประเทศไทย และประกอบกับในบทเรื่อง 
การลงทุน ไม่อนุญาตให้ประเทศที่เข้าร่วมบังคับให้นักลงทุนต่างชาติ 
ถ่ายทอดเทคโนโลยี ดังนั้น แม้ว่าอาจจะมีการลงทุนจากต่างชาติในด้าน 
การวิจัยและพัฒนายามากขึ้นในประเทศไทยก็ตาม แต่ประเทศไทย 
ไม่สามารถม่ันใจได้ว่าจะมีการถ่ายทอดเทคโนโลยีเกิดขึ้นจริง  
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สิทธิบัตร 
 การวิจัยและพัฒนายาเป็นขั้นตอนที่ต้องการเงินทุนและ 
มีความเส่ียงในการลงทุนค่อนข้างสูง จึงต้องมีส่ิงจูงใจเพ่ือกระตุ้น 
ให้เกิดนวัตกรรม การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 
สิทธิบัตรที่ครอบคลุมทั้งกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ โดยให้สิทธิ 
ในการผลิตและจําหน่ายยาแก่ผู้ที่เป็นเจ้าของสิทธิบัตรเพียงผู้เดียว 
ภายในระยะเวลาที่กําหนด โดยผู้ถือสิทธิบัตรนั้นต้องเปิดเผยข้อมูลของ 
สิทธิบัตรสู่สาธารณะ ซึ่งข้อมูลทางวิทยาศาสตร์หรือข้อมูลเชิงเทคนิค 
ที่นํามาใช้ประกอบการขอสิทธิบัตรเหล่านี้จะเป็นประโยชน์ต่อการวิจัย 
และพัฒนาและการวางแผนการลงทุนในด้านนี้ต่อไป โดยที่หากไม่มี 
การจดสิทธิบัตร ข้อมูลเหล่านี้อาจถูกเก็บเป็นความลับต่อไป 

ปัจจุบันประเทศไทยให้การคุ้มครองสิทธิบัตรเป็นเวลา 20 ปี 
จากวันที่ยื่นคําขอรับสิทธิบัตร ซึ่งกระบวนการขอรับสิทธิบัตรมักใช้เวลา 
ทั้งหมดประมาณ 7 ถึง 9 ปี ประเทศไทยได้ถือปฏิบ้ติตามแนวทาง 
ในความตกลง TRIPS ที่ให้สิทธิบัตรแก่ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณสมบัติดังนี้ 

1. Novelty – เป็นการประดิษฐ์ใหม่ที่ไม่ซ้ํากับการประดิษฐ์ 
ที่มีอยู่ก่อนแล้ว 

2. Inventive step – มีขั้นตอนการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น 
3. Industrial application – สามารถนํามาประยุกต์ใช้ในการผลิต 

เชิงอุตสาหกรรมได้ 
หากประเทศไทยเข้าร่วมใน TPP แล้วจะต้องเปล่ียนแปลง 

กฎหมายสิทธิบัตร เนื่องจากการคุ้มครองสิทธิบัตรภายใต้ TPP นั้น 

สิทธิบัตร
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มีความแตกต่างจากการคุ้มครองที่ประเทศไทยใช้อยู่ในปัจจุบัน โดย 
มีประเด็นหลักดังต่อไปนี้ 
 ส่ิงที่ขอรับสิทธิบัตรได้ (Patentable subject matter) 

ความตกลง TPP ขยายขอบเขตของส่ิงที่สามารถขอรับ 
สิทธิบัตรได้ โดยเจ้าของสิทธิสามารถยื่นขอสิทธิบัตรสําหรับ 
ส่ิงที่อ้างเป็นการใช้ใหม่ของผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่แล้ว (new uses) 
 หรื อ /และ  วิ ธี ก า ร ใ ช้ ใ หม่ สํ าหรั บผลิ ต ภัณ ฑ์ที่ มี อ ยู่ แ ล้ ว  
(new methods of using) หรือ/และ กระบวนการใหม่ในการใช้ 
ผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่แล้ว (new processes of using) น อ ก จ า ก นี้ 
ประเทศสมาชิกยังต้องอนุญาตให้มีการจดสิทธิบัตรสําหรับจุลชีพ 
กระบวนการท่ีไม่ใช่ทางชีววิทยาและจุลชีววิทยา และผลิตภัณฑ์ 
ที่ได้จากพืชอีกด้วย 

 การแก้ไขระยะเวลาสิทธิบัตรเพื่อชดเชยความล่าช้าในการจด 
สิทธิบัตร (Patent term adjustmentfor Patent Office Delays) 

TPP ได้กําหนดให้มีการชดเชยเวลาที่สูญเสียไปจากความล่าช้า 
ในกระบวนการจดสิทธิบัตร โดยการให้ระยะเวลาคุ้มครอง 
ที่ยาวนานขึ้น โดยกําหนดให้มีการชดเชยเวลาหากความล่าช้า 
อย่างไม่มีเหตุผลของสํานักสิทธิบัตรที่ใช้เวลานานกว่า 5 ปีนับจาก 
การยื่นขอรับสิทธิบัตร หรือ3 ปีจากการขอตรวจคําขอรับสิทธิบัตร 

 ยั ง ไม่มีห ลักฐานที่ ชี้ ชั ดถึ งบทบาทของระบบสิทธิบั ตร 
ในการส่งเสริมการวิจัยและพัฒนาและการถ่ายทอดเทคโนโลยี ดังนั้น 
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จึงเป็นเรื่องยากที่จะระบุถึงผลที่แน่ชัดที่ระบบสิทธิบัตรสามารถมีต่อ
นวัตกรรมได้ 
 อย่างไรก็ดี การขยายขอบเขตของสิ่งที่สามารถจดสิทธิบัตรได้นั้น 
อาจทําให้เกิดความพยายามที่จะยืดอายุสิทธิบัตรของยาตัวหนึ่งไปเรื่อย ๆ 
ด้วยการย่ืนจดทะเบียนสิทธิบัตรของยาตัวเดิมใหม่ โดยอ้างว่ายา 
มีความใหม่ ซึ่งทําให้แตกต่างจากตัวยาเดิมในข้อถือสิทธิ์ใหม่ได้ง่ายขึ้น 
จนทําให้ยาตัวนั้นเปรียบเสมือนมีสิทธิบัตรที่ไม่มีวันหมดอายุ หรือ 
Evergreening patent ได้ การกระทําเช่นนี้จะทําให้ไม่เกิดการแข่งขัน 
ทางการค้าขึ้น เน่ืองจากบริษัทยาสามัญจะไม่สามารถผลิตยาตัวเดียวกันได ้
จนกว่าอายุสิทธิบัตรที่ถูกยืดออกไปจะหมดลง ไม่เพียงเท่านั้น การอนุญาต 
ให้จดสิทธิบัตรสําหรับผลิตภัณฑ์ที่ได้จากพืชอาจส่งผลกระทบต่อการใช้ 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย ที่ใช้สารสกัดจากพืชอีกด้วย ซึ่งหากมีการอนุญาต 
ให้จดสิทธิบัตรสําหรับผลิตภัณฑ์ลักษณะน้ี จะส่งผลให้การใช้และเข้าถึง 
สมุนไพรตามภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยถูกจํากัดได้ 

ด้วยแนวโน้มที่ เพิ่ มขึ้นของความตกลงการค้า เสรีที่ ให้ 
การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาที่มากกว่าขอบเขตของความตกลง 
 TRIPS หรือที่เรียกกันว่า TRIPS Plus ปัจจุบันมีการศึกษามากมาย 
ที่เกี่ยวข้องกับผลกระทบของ TRIPS Plus ต่อระบบยา เนื่องจาก TRIPS Plus 
ได้ขยายขอบเขตของส่ิงที่สามารถขอรับสิทธิบัตรได้ และมีการยืดระยะเวลา 
สิทธิบัตร เช่นเดียวกับการคุ้มครองสิทธิบัตรภายใต้ TPP ที่ได้ระบุ 
ไว้ข้างต้น และยังมีการคุ้มครองข้อมูลการทดลอง ซึ่งมีผลต่อการขึ้น 
ทะเบียนยาซึ่งจะกล่าวถึงในบทถัดไป โดยผลการศึกษาจากกรอบ 
ความตกลงการค้าอื่น ๆ ชี้ให้เห็นว่าข้อเรียกร้องแบบ TRIPS Plus 
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จะส่งผลให้ราคายาเพิ่มขึ้น ซึ่งในกรณีของประเทศไทยน้ัน มีการศึกษา 
ชี้ว่าการยืดอายุสิทธิบัตร ซึ่งจะขยายระยะเวลาที่ผู้เป็นเจ้าของสิทธิบัตร 
มีสิทธิ์ในการค้าเพียงผู้เดียวออกไปนั้น จะส่งผลให้ค่าใช้จ่ายด้านยา 
เพิ่มขึ้น เนื่องจากขาดการแข่งขันทางการตลาดท่ีจะช่วยลดราคายาลงได้ 
โดยนักวิจัยได้ประมาณการผลกระทบต่อค่าใช้จ่ายด้านยาดังนี้ 

 

จากผลการศึกษาจะเห็นได้ว่ าข้อกําหนดด้านสิทธิบัตร 
ในลักษณะเดียวกับที่มีอยู่ภายใต้ TPP นั้นทําให้เกิดข้อกังวล 
ด้านนวัตกรรมและราคายา ซึ่งจะส่งผลต่อการเข้าถึงยา อย่างไรก็ตาม 
ระบบสิทธิบัตรนั้นไม่ใช่ปัจจัยเพียงปัจจัยเดียวที่มีผลต่อการเกิด 
นวัตกรรมและการเข้าถึงยา 
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การอนุญาตก่อนขายและการคุ้มครองผู้บริโภค 
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การขึ้นทะเบียนยา การคุ้มครองขอ้มูลการทดลองยา และการ
เชื่อมโยงระบบ 

การขึ้นทะเบียนยาเป็นการขออนุญาตจําหน่ายยา เป็นระบบ 
สําหรับการกํากับดูแลยาก่อนออกตลาด การอนุญาตการผลิตและ 
จําหน่ายยา และการเฝ้าระวังหลังวางตลาด เพื่อให้ยาได้มาตรฐานทั้งในด้าน 
คุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผล ซึ่งการขึ้นทะเบียนยาสําหรับ 
ยาใหม่หรือยาต้นแบบน้ันจําเป็นจะต้องใช้หลักฐานข้อมูลการทดลอง 
ด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา ในขณะที่การขึ้นทะเบียนยา 
สามัญจะต้องแสดงหลักฐานข้อมูลว่ายามีความสมมูลกับยาต้นแบบ ทั้งนี้ 
กระบวนการขึ้นทะเบียนยามีกําหนดระยะเวลาดําเนินการเอาไว้สูงสุด 
ที่ 280 วัน โดยระยะเวลาจะแตกต่างออกไปตามประเภทของยา และ 
ขึ้นอยู่กับความพร้อมของข้อมูล เอกสาร และการดําเนินการ 

ในส่วนเก่ียวข้องกับการขึ้นทะเบียนยาใน TPP นั้น มีประเด็น 
หลักด้านทรัพย์สินทางปัญญาดังต่อไปนี้ 

 การแก้ไขระยะเวลาสิทธิบัตรเพื่อชดเชยเวลาที่สูญเสียไปอย่างไม่มี
เหตุผล (Patent Term Adjustment for unreasonable 
curtailment) 

นอกจากจะมีการกําหนดให้ชดเชยระยะเวลาการคุ้มครอง 
สิทธิบัตรในกรณีของความล่าช้าในกระบวนการจดสิทธิบัตรแล้วนั้น 
 TPP ยังได้มีการระบุถึงการขยายอายุสิทธิบัตรเพื่อชดเชยเวลา 

การขึ้นทะเบียนยา การคุ้มครองข้อมูลการทดลองยา และการ
เชื่อมโยงระบบ
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ที่สูญเสียไปสําหรับขั้นตอนการข้ึนทะเบียนยาที่ล่าช้าอย่างไม่มี 
เหตุผลด้วย 

 การคุ้มครองข้อมูลการทดลองหรือข้อมูลอื่นที่ไม่มีการเปิดเผย 
(Protection of Undisclosed Test or Other Data) 

การคุ้มครองข้อมูลเป็นการป้องกันการนําข้อมูลการทดลองยา 
หรือข้อมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยและประสิทธิผล 
ของยา ซึ่งไม่ได้มีการเปิดเผย มาใช้อย่างไม่เป็นธรรมทางการค้า 
โดย TPP ได้จํากัดสิทธิ์ในการใช้ข้อมูลเหล่านี้ให้แก่ผู้ที่ยื่นข้อมูล 
ดังกล่าวแต่เพียงผู้เดียวเป็นเวลาอย่างน้อย 5 ปี จากวันที่ได้รับ 
การอนุญาตจําหน่ายสําหรับยาใหม่ที่เป็นสารเคมี และอย่างน้อย 3 ปี 
สําหรับการยื่นข้อมูลการทดลองเพิ่มเติมสําหรับการขึ้นทะเบียน 
ข้อบ่งใช้ใหม่ สูตรใหม่ หรือวิธีการใช้ใหม่ของยาท่ีมีการขึ้นทะเบียนแล้ว 
 ในขณะเดียวกันสําหรับยาชีววัตถุใหม่นั้น TPP ระบุว่าสมาชิก 
สามารถเลือกให้มีการคุ้มครองลักษณะเดียวกันกับยาที่ เป็น 
สารเคมีเป็นเวลาอย่างน้อย 8 ปี  

 มาตรการที่เกี่ยวข้องกับการวางตลาด (Measures Relating to 
the Marketing of Certain Pharmaceutical Products) 

ในกรณีที่ประเทศสมาชิกอนุญาตให้มีผู้อื่นนอกจากผู้ที่ยื่น 
ข้อมูลการทดลองซ่ึงเกี่ยวข้องกับความปลอดภัยและประสิทธิผล 
ของยาใช้ข้อมูลดังกล่าว TPP ได้กําหนดให้สมาชิกต้องจัดตั้งระบบ 
เพื่อแจ้งผู้ถือสิทธิบัตรสําหรับยานั้น ๆ ก่อนที่จะมีการอนุญาต 
ให้วางตลาด หรือจัดตั้งระบบที่ป้องกันการอนุญาตจําหน่ายยา 
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ที่ละเมิดสิทธิบัตร โดยอ้างอิงข้อมูลที่ เกี่ยวข้องกับสิทธิบัตร 
ซึ่ ง เจ้าของสิทธิบัตร  หรือผู้ขออนุญาตเป็นผู้ยื่น หรืออาศัย 
การประสานโดยตรงระหว่างหน่วยงานซึ่งรับผิดชอบในเรื่อง 
การอนุญาตจําหน่ายและสํานักสิทธิบัตร 

การคุ้มครองข้อมูลการทดลองยาเป็นอีกหนึ่งประเด็นที่มี 
การโต้แย้งเมื่อพูดถึงความสัมพันธ์ระหว่างสาธารณสุขและทรัพย์สิน 
ทางปัญญา การให้ความคุ้มครองข้อมูลการทดลองยาเป็นส่ิงหนึ่ง 
ที่กําหนดว่า ยาสามัญจะสามารถเข้าสู่ตลาดและแข่งขันกับยาต้นแบบ 
ได้เมื่อไหร่ อย่างไรก็ตามการคุ้มครองข้อมูลการทดลองยา โดยเฉพาะ 
อย่างยิ่งในรูปแบบของการผูกขาดการใช้ข้อมูลยา (Data Exclusivity) 
เป็นส่ิงจูงใจที่สําคัญสําหรับการลงทุนเพื่อพัฒนาและทดลองยาใหม่ ๆ 
เน่ืองจากบริษัทยาได้ลงทุนด้านเวลาและเงินทุนเพื่อให้ได้ข้อมูลเหล่านี้มา 
 นอกจากนี้ ยังมองว่าการให้ความคุ้มครองข้อมูลการทดลองยา 
มีความแน่นอนกว่าการคุ้มครองสิทธิบัตร เช่น ในกรณีที่มีการพัฒนายา 
สูตรสําหรับเด็กจากยาซึ่งมีอยู่แล้วในตลาด กฎหมายในบางประเทศ 
อาจไม่อนุญาตให้มีการจดสิทธิบัตรดังกล่าวได้ เนื่องจากไม่มีความเป็น 
นวัตกรรม ดังนั้นในกรณีเช่นนี้ การให้ความคุ้มครองข้อมูลยาจะเป็น 
ส่ิงจูงใจที่สําคัญสําหรับการลงทุนพัฒนายาสูตรดังกล่าว สถานการณ์ 
ในลักษณะนี้ยังสามารถเกิดขึ้นกับกรณีที่มีการทดลองความปลอดภัย 
และประสิทธิผลของยาแผนโบราณ ซึ่งไม่สามารถนํามาจดสิทธิบัตร 
ได้เช่นกัน 

 ในขณะเดียวกันการศึกษาจากผลกระทบจาก TRIPS Plus 
พบว่าปัจจัยที่มีผลต่อการทําให้ราคายาเพิ่มขึ้นมากที่สุด คือ ข้อเรียกร้อง 
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ด้านการผูกขาดข้อมูลยา สําหรับประเทศไทยนั้นมีการคาดการณ์ว่า 
การให้การผูกขาดข้อมูลยา ตัวหนึ่งเป็นระยะเวลาหนึ่งปีจะสามารถ 
ส่งผลให้มีค่าใช้จ่ายด้านยาเพ่ิมขึ้นกว่า 3 ล้านบาท หรือ 0.1 ล้าน 
เหรียญสหรัฐ  

 
ในกรณีที่ TPP ได้มีการระบุให้ประเทศที่เข้าร่วมเช่ือมโยง 

ระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยาเข้ากับระบบสิทธิบัตร เพื่อป้องกันไม่ให้ 
มีการขึ้นทะเบียนสําหรับยาที่ละเมิดสิทธิบัตรนั้น ในมุมมองหน่ึง จะทําให้ 
เกิดความโปร่งใสและสามารถผลักดันให้ประเทศไทยปรับปรุงระบบ 
ให้มีประสิทธิภาพมากขึ้นได้อีกด้วย อย่างไรก็ตาม ปัจจุบันในประเทศไทย 
หน่วยงานที่รับผิดชอบสองระบบดังกล่าวนี้ เป็นคนละหน่วยงานกัน 
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โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข 
เป็น ผู้รับผิดชอบดูแลระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยา  ในขณะที่ 
กรมทรัพย์สินทางปัญญา กระทรวงพานิชย์ เป็นผู้ดูแลระบบสิทธิบัตร 
ดังนั้นการกําหนดให้หน่วยงานซึ่งเดิมรับผิดชอบเพียงส่วนที่ เป็น 
การขึ้นทะเบียนตํารับยา ทําหน้าที่ เพิ่มเติมในการตรวจสอบเร่ือง 
การละเมิดสิทธิบัตรของยาที่มาขออนุญาต อาจเป็นการเพิ่มภาระงานแก่ 
หน่วยงานนั้น ๆ นอกจากนี้หากระบบทั้งสองเชื่อมโยงกันแล้ว หากมี 
การขออนุญาตขึ้นทะเบียนยาสามัญซึ่ งมีตัวยาที่ ได้รับสิทธิบัตร 
ไปก่อนแล้ว แต่การให้สิทธิบัตรดังกล่าวเป็นความผิดพลาด เนื่องจาก 
ยาตัวดังกล่าวไม่เป็นนวัตกรรมอย่างแท้จริง ความผิดพลาดในข้ันตอน
การให้สิทธิบัตรจะส่งผลให้ยาสามัญดังกล่าวเข้าแข่งขันในตลาดได้ช้าลง 
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มาตรการอุปสรรคทางการค้าด้านเทคนิค 
การออกมาตรการด้านเทคนิคต่าง ๆ เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคนั้น 

 อาจไม่สอดคล้องกับมาตรการทางการค้าในบางครั้งและอาจกลายเป็น 
อุปสรรคทางการค้าได้ ดังนั้นในความตกลงทางการค้าทั้งระดับพหุภาคี 
ขององค์การการค้าโลกและในความตกลง TPP จึงมีบทที่ได้ระบุถึง 
มาตรการอุปสรรคทางการค้าด้านเทคนิคเหล่านี้ ความตกลง TPP ยังได้มี 
เน้ือหาในภาคผนวก ซึ่งเป็นข้อกําหนดเฉพาะ เพื่อกํากับกระบวนการ 
การขึ้นทะเบียนเภสัชภัณฑ์อีกด้วย โดย TPP กําหนดว่าในการออกมาตรการ 
เพื่อควบคุมผลิตภัณฑ์ยาและ/หรือ คุ้มครอง ผู้บริ โภค  จะต้องมี 
การประเมินความเสี่ยงและความจําเป็นของมาตรการในการจัดการ 
กับความเส่ียงนั้น ๆ มีหลักฐานทางวิทยาศาสตร์หรือเชิงเทคนิค และ 
มีการพิจารณาทางเลือกอื่น ๆ อีกด้วย นอกจากนี้ประเทศสมาชิกจะต้อง 
เปิดให้ผู้ขออนุญาตขายยา สามารถอุทธรณ์ได้ หากไม่ได้รับการอนุญาต 

ข้อเรียกร้องนี้ทําให้การทํางานของการข้ึนทะเบียนตํารับยา 
มีความโปร่งใสมากขึ้น และเป็นการป้องกันการออกมาตรการที่อาจ 
เป็นอุปสรรคต้อการค้าจนเกินควร ซึ่งอาจยืดเวลาการเข้าตลาด 
ของนวัตกรรมใหม่ ๆ นอกจากน้ี อาจช่วยป้องกันการออกมาตรการหรือ 
กําหนดมาตรฐานต่าง ๆ เพื่อคุ้มครองผู้บริโภคที่อาจสูงเกินควร จนส่งผลให้ 
ค่าใช้จ่ายในการพัฒนายาสูงขึ้น เนื่องจากจะต้องลงทุนมากขึ้น เพื่อที่จะ 
ได้มาซึ่ งข้อมูลการทดลองความปลอดภัยต่าง ๆ ที่ต้องนํามาใช้ 
เป็นหลักฐานประกอบ อย่างไรก็ตาม แม้ว่าปัจจุบันในการออก 
ใบอนุญาตมีการกําหนดกระบวนการไว้อย่างชัดเจน ใช้หลักฐาน 
ทางวิชาการประกอบ และมีความโปร่งใสเพียงพอ หากการขึ้นทะเบียน 

มาตรการอุปสรรคทางการค้าด้านเทคนิค
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ตํารับยามีการล่าช้าหรือถูกปฏิเสธ ผู้ขอขึ้นทะเบียนยาอาจจะอุทธรณ์ 
หรือกล่าวหาว่าการขึ้นทะเบียนของประเทศไทยน้ันไม่เป็นธรรม หรือ 
มีการเลือกปฏิบัติ ดังนั้นประเทศไทยจึงต้องมีการปรับตัวพอสมควร 
ในการออกแบบกระบวนการหรือขั้นตอนสําหรับการอุทธรณ์ และ 
แนวทางการพิจารณาว่ามีการเลือกปฏิบัติจริงหรือไม่ 
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การผลิตและนาํเข้า 
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การลดภาษีนําเข้า 
ในบทที่  2  ของ  TPP ใน เ รื่ อ งการค้ า สิน ค้ า  (National 

Treatment and Market Access) ในประเทศของกลุ่มสมาชิก  
ด้วยการลดภาษีและอุปสรรคทางการค้าอื่น ๆ เพื่อให้สินค้าของประเทศ 
สมาชิกสามารถจําหน่ายได้อย่างเสรีและสินค้านําเข้าได้รับการปฏิบัติ 
เช่นเดียวกับสินค้าที่ผลิตภายในประเทศของตน ในปัจจุบันการนําเข้ายา 
จากต่างประเทศมาจําหน่ายในประเทศไทย โดยส่วนใหญ่แล้วผู้นําเข้ายา 
จะต้องเสียภาษีนําเข้า ยาบางรายการไม่ต้องเสียภาษีนําเข้า ในขณะที่ 
ยาบางรายการผู้นําเข้าจะต้องเสียภาษีนําเข้าถึงร้อยละ 10 ถึงร้อยละ 
30 ของมูลค่าราคายา1 ด้วยอัตราภาษีนําเข้าที่ สูงนี้อาจจะมีผล 
ทําให้ราคายาสูงตามไปด้วย สําหรับประเทศที่ได้มีการเจรจาการค้าเสรี 
กับประเทศไทยนั้น จะมีการยกเว้นอากรโดยผู้นําเข้าไม่ต้องเสีย 
ภาษีนําเข้า ดังนั้นจึงทําให้ต้นทุนของผู้นําเข้าลดลงไม่ว่าจะเป็น 
การนําเข้าวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตหรือการนําเข้ายาสําเร็จรูป  

ดังนั้นหากประเทศไทยเข้าร่วม TPP แล้วผู้นําเข้าของประเทศไทย 
สามารถนําเข้าวัตถุดิบหรือยาสําเร็จรูปจากประเทศสมาชิก TPP ได้ 
โดยไม่ต้องเสียภาษีนําเข้า ดังนั้นอาจจะส่งผลให้ราคายาที่โรงพยาบาล 
หรือผู้บริโภคซื้อลดลงก็เป็นได้ อย่างไรก็ตามยังไม่มีหลักฐานทางวิชาการ 
หรือการเก็บข้อมูลที่แสดงให้เห็นว่าการลดอัตราภาษีนําเข้านั้น จะส่งผลให ้
ราคายาถูกลงในอัตราเดียวกับภาษีนําเข้าที่ลดลง หรือผู้ซื้อจะสามารถ 
ซื้อยาได้ถูกลงจริงหรือไม่ เนื่องจากยังมีปัจจัยอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับ 
                                                            
1พิกัด 30.03 และ 30.04 

การลดภาษีนำ เข้า

28



ความตกลงหุ้นส่วนทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิก (TPP) และ ยา

28 
 
 

การกําหนดราคายา เช่น อัตราแลกเปลี่ยน หรือต้นทุนในการขนส่ง  
เก็บรักษา และกระจายยา เป็นต้น 

หากพิจารณาในกรณีการส่งออกยาไปต่างประเทศ อาจจะ 
พิจารณาได้ว่า TPP จะทําให้ประเทศไทยสามารถขยายตลาดได้มากขึ้น 
ดัง น้ัน จึงต้องมีการศึกษาถึง ศักยภาพการส่งออกของยาที่ผลิต 
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ประเทศสมาชิก  
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การใช้มาตรการยืดหยุ่นของขอ้ตกลง TRIPS 
แม้ว่า TRIPS จะกําหนดให้ประเทศสมาชิกของ WTO คุ้มครอง 

สิทธิบัตรยาตามมาตรฐานก็ตาม อย่างไรก็ตามภายใต้ข้อตกลง TRIPS  
ได้เปิดช่องทางให้ประเทศสามารถใช้มาตรการยืดหยุ่นต่างๆ เช่น มาตรการ 
บังคับใช้สิทธิ (compulsory licensing) โดยรัฐบาลใช้สิทธิของรัฐ 
ที่จะปกป้องและแก้ไขปัญหาด้านสาธารณสุขของประเทศในการนําเข้าหรือ 
ผลิตยาสามัญในประเทศได้ โดยไม่ละเมิดกฎหมายสิทธิบัตร เพื่อให้ 
ประชาชนในประเทศสามารถเข้าถึงยาเหล่าน้ัน ที่จากเดิมไม่สามารถเข้าถึงได้ 
 เนื่องจากมีราคาที่สูงเกินกว่ารัฐบาลหรือผู้ป่วยจะสามารถซื้อได้ หรือ  
การนําเข้าซ้อน (parallel import) ที่สามารถนําเข้ายาของผู้ถือสิทธิ 
ที่จําหน่ายในต่างประเทศในราคาท่ีถูกกว่าที่จําหน่ายในประเทศ  
อย่างไรก็ตาม การเข้าร่วม TPP จะทําให้การใช้มาตรการยืดหยุ่นเหล่านี้ 
มีข้อจํากัดมากขึ้น เช่น มีการจํากัดการใช้ การบังคับใช้สิทธิ เฉพาะกรณี 
โรคติดต่อร้ายแรงหรือในสถานการณ์ฉุกเฉินเร่งด่วนเท่านั้น ในขณะที่ผ่านมา 
ประเทศไทยได้ประกาศบังคับใช้สิทธิในยารักษาโรคมะเร็งและโรคหัวใจและ 
หลอดเลือด ในต่างประเทศเช่นเดียวกันได้มีการเริ่มใช้มาตรการยืดหยุ่นนี้ใน 
การประกาศบังคับใช้สิทธิในยารักษาโรคมะเร็งหรือโรคในกลุ่มไม่ติดต่อ 
เรื้อรังมากขึ้น 
 แม้ว่าใน TRIPS ระบุว่าประเทศสมารถใช้มาตรการยืดหยุ่นได้ 
อย่างเสรีตามบริบทของประเทศ ได้มีข้อห่วงกังวลเรื่องการฟ้องร้องรัฐบาล 
จากนักลงทุนต่างชาติ โดยมีการคาดการณ์ว่าการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิ 
อาจจะทําให้นักลงทุนต่างชาติที่เป็นเจ้าของสิทธิบัตรฟ้องร้องรัฐบาลได้ 
เนื่องจากมาตรการนี้ส่งผลกระทบต่อกําไรของนักลงทุน  

การใช้มาตรการยืดหยุนของข้อตกลง TRIPS
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มาตรการ ณ จดุผ่านแดน (Border Measure)  

ตามข้อตกลงของ TPP ได้กําหนดให้ประเทศสมาชิกคุ้มครอง 
ยี่ห้อการค้าและสิทธิบัตร ดังนั้นยาสามัญที่นําเข้าหรือส่งออก หรือ 
อยู่ระหว่างการขนส่ง เจ้าหน้าที่ด่านสามารถสั่งให้มีการตรวจสอบถึง 
การละเมิดทรัพย์สินทางปัญญาต่างๆ เช่น ยี่ห้อหรือผลิตภัณฑ์ ทําให้ 
การนําเข้ายาเกิดความล่าช้า ผู้ป่วยไม่ได้รับยาตามกําหนดหรือ 
ยาเหล่านั้นอาจจะถูกส่งกลับประเทศต้นทางได้ กรณีตัวอย่างที่เกิดขึ้น 
จากการส่งยาจากประเทศอินเดียเพื่อส่งยา losartan potassium ไปยัง 
ประเทศบราซิล ซึ่งยานี้เป็นยาที่ไม่มีสิทธิบัตรทั้งในประเทศอินเดียและ 
บราซิล ในขณะที่ยานี้ต้องมีการเปล่ียนถ่ายการขนส่งที่ประเทศ 
เนเธอแลนด์ เจ้าหน้าที่ได้ตรวจสอบและระบุว่ายานี้เป็นยาที่มีสิทธิบัตร 
ในประเทศเนเธอแลนด์ ดังนั้นยาเหล่านั้นจึงถูกส่งกลับประเทศอินเดีย  
ซึ่งหมายถึงผู้ป่วยในบราซิลไม่ได้รับยาที่ควรจะได้รับเนื่องจากมาตรการ 
ณ จุดผ่านแดนนี้ 
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การคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแหง่ชาติ 

ในบทที่ 15 การจัดซื้อจัดจ้างโดยรัฐ และ บทที่ 26 ความโปร่งใส 
และการต่อต้านการคอรัปชั่น เป็นโอกาสที่จะทําให้เกิดการแข่งขันและ 
การพัฒนาระบบของประเทศให้มีความโปร่งใสมากขึ้น อย่างไรก็ตาม 
ในปัจจุบันองค์การเภสัชกรรมเป็นผู้ผลิตยารายใหญ่รายหนึ่งของ 
ประเทศไทย และรัฐบาลมีนโยบายส่งเสริมการใช้ยาที่ผลิตโดยองค์การ 
เภสัชกรรม การเข้าร่วม TPP จะทําให้เกิดการแข่งขันมากขึ้นจากผู้ผลิต 
จากต่างประเทศ ซึ่งอาจจะส่งผลดีต่อภาระงบประมาณด้านค่าใช้จ่าย 
ด้านยา เน่ืองจากรัฐบาลสามารถจัดซื้อยาได้ในราคาที่ต่ํากว่าจาก 
การแข่งขันโดยผู้ขายมากราย อย่างไรก็ตามในระยะยาวอาจจะส่งผล 
กระทบต่ออุตสาหกรรมยาสามัญในประเทศได้ เนื่องจากผู้ผลิต 
ในประเทศไทยอาจจะไม่สามารถแข่งขันด้านราคากับผู้ผลิตต่างชาติ 
ที่มี เงินทุนที่ เหนือกว่าได้ และอาจจะมีผลกระทบต่อความม่ันคง 
ทางระบบยาของประเทศ  

กระบวนการคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักของประเทศไทย 
ในปัจจุบันนั้น ใช้หลักฐานทางวิชาการ มีความโปร่งใส และเปิดเผย 
ข้อมูลต่าง ๆ บนเว็บไซต์ โดยประชาชนทั่วไปสามารถเข้าถึงข้อมูล 
ที่ เกี่ยวข้องกับขั้นตอนต่างๆ หรือ ผู้ที่มี ส่วนร่วมในกระบวนการ 
ได้ อย่างไรก็ตามข้อกําหนดของ TPP ต้องการให้ตัวแทน 
จากภาคอุตสาหกรรมเข้ามามีส่วนร่วมในขั้นตอนการพิจารณา และ 
สามารถเรี ยกร้อง ใ ห้มีการทบทวนผลการพิจารณา  และให้มี 

การคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ
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การตรวจสอบกระบวนการและหลักฐานที่ ใช้ ในการพิจารณา 
การคัดเลือกยาโดยหน่วยงานภายนอกได้ แม้ว่าโดยหลักการจะทําให้ 
กระบวนการคัดเลือกยามีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วน แต่อาจมีปัญหา 
เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน และส่งผลต่อกระบวนการพิจารณายา 
เข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ ตลอดจนการเจรจาต่อรองราคายา เพื่อให้ได้ 
รายการยาจําเป็นและคุ้มค่าต่อการสาธารณสุขของประเทศได้ 
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จากข้อมูลที่ได้นําเสนอไป จะเห็นได้ว่าเนื้อหาหลายบทของ 
TPP นั้น มีผลกระทบต่อการเข้าถึงยาของประเทศไทย ตั้งแต่ขั้นตอน 
การวิจัยและพัฒนายา การอนุญาตก่อนการขาย การผลิตและนําเข้า 
การกระจายและการเข้าถึง ในแต่ละขั้นตอน TPP สามารถก่อให้เกิด 
ผลกระทบทั้งทางบวกและทางลบ และเป็นโอกาสที่จะให้เกิดการพัฒนา 
ระบบให้มีประสิทธิภาพและโปร่งใสมากขึ้น แม้ว่าปัจจุบันได้มีการศึกษา 
ผลกระทบต่อการเข้าถึงยาในการเข้าร่วม TPP และผลการศึกษา 
ได้แสดงให้เห็นถึงแนวโน้มด้านลบจาก TPP และมีแนวโน้มว่าประเทศไทย 
จะต้องเตรียมมาตรการตั้งรับการเปลี่ยนแปลงเพื่อให้เป็นไปตาม 
ข้อตกลง TPP เช่น การปรับปรุงระบบการทํางานของเจ้าหน้าที่ 
ตลอดจนการเปล่ียนแปลงกฎหมายที่เกี่ยวข้องอย่างมาก อย่างไรก็ตาม 
ในหลายประเด็นที่เป็นข้อห่วงกังวลนั้น ยังขาดข้อมูลสนับสนุนอยู่มาก 
ดังนั้นควรมีการศึกษาให้ถี่ถ้วนถึงผลกระทบต่อการเข้าถึงยาและพัฒนา 
มาตรการรองรับเพื่อลดผลกระทบเหล่านั้นให้น้อยที่สุด  
 หน่วยงานระดับนานาชาติไม่ว่าจะเป็นองค์การอนามัยโลกหรือ 
องค์การค้าโลกได้รณรงค์ให้ประเทศที่จะเข้าร่วมการเจรจาการค้าเสรี 
ไม่ควรรับข้อเสนอหรือข้อตกลงในการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา 
ที่เกินกว่า TRIPS นอกจากน้ันจากหลักฐานเชิงประจักษ์ที่ผ่านมา 
การ คุ้มครองทรัพย์ สินทางปัญญาในระ ดับ  TRIPS นั้ นยั ง ไม่ มี 
ความชัดเจนว่าจะก่อให้ เกิดผลกระทบด้านบวกต่อสาธารณสุข 
การคุ้มครองที่มากกว่าTRIPS นั้นอาจจะทําให้เกิดผลเสียมากกว่าผลดี 
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