
ก ลุ ม ศึ ก ษ า ข อ ต ก ล ง เ ข ต ก า ร ค า เ ส รี ภ า ค ป ร ะ ช า ช น
125/356 ม. 3 หมูบานนราธิป ซ.1 ถ.รัตนาธิเบศร  อ.เมือง  จ.นนทบุรี 11000 โทร 02-985-3837 ถึง 8 โทรสาร 02-985-3836

email: info@ftawatch.org www.ftawatch.org

เอกสารประกอบจดหมายคัดคาน

เครือขายผูติดเชื้อฯ มูลนิธิเขาถึงเอดส และเอฟทีเอว็อทช ยื่นจดหมายหัวหนาคสช.คานใช ม.44 ปลอยผีสิทธิบัตรยา

บายวันนี้ กลุมศึกษาขอตกลงเขตการคาเสรีภาคประชาชน (FTA Watch) มูลนิธิเขาถึงเอดส และเครือขายผูติดเชื้อเอช
ไอวี ประเทศไทย ไปยื่นหนังสือถึง พล.อ.ประยุทธ จันทรโอชา หัวหนาคสช. ไมเห็นดวยกับการออกคําสั่งตามมาตรา
44 เพ่ือเรงออกสิทธิบัตร โดยเฉพาะท่ีเก่ียวกับยา และขอใหทบทวนดวยเหตุผลดังตอไปนี้

1. การพิจารณาและมีมติไมไดตั้งอยูบนการศึกษาขอเท็จจริงในเรื่องปจจัยท่ีทําใหเกิดการลาชาในการ
พิจารณาและออกสิทธิบัตร  ท้ังนี้ การลาชาไมไดเกิดจากการทําหนาท่ีของเจาหนาท่ีของสํานักสิทธิบัตรแต
เพียงอยางเดียว แตมีสาเหตุหลัก 2 ประการ

1.1. ดวย พ.ร.บ. สิทธิบัตร เองเปดชองใหเกิดการลาชา โดยท่ีเม่ือผูขอรับสิทธิบัตรมายื่นคําขอรับ
สิทธิบัตร ในกฎหมายไมไดกําหนดระยะเวลาวาตองประกาศโฆษณาภายในระยะเวลาเทาใด
เพ่ือใหสาธารณะรับทราบและยื่นคําคัดคานหากเห็นวาไมสมควร นอกจากนีน้ับตั้งแตวันท่ี
ประกาศโฆษณา ผูขอรับสิทธิบัตรมีระยะเวลาถึง 5 ป ในการยื่นขอตรวจสอบการประดิษฐเพ่ือให
สํานักสิทธิบัตรเริ่มการพิจารณาคําขอฯ ในสวนนี้ กฎหมายเปดชองใหเกิดความลาชาแลวใน
ชั้นหนึ่ง

1.2. ความลาชาในการพิจารณาและใหสิทธิบัตร โดยเฉพาะในเรื่องยา เกิดจากผูขอรับสิทธิบัตรเอง
โดยมีหลักฐานเชิงประจักษจากการวิจัยพบวา ผูขอรับสิทธิบัตรถึงรอยละ 60 มีการยื่นขอ
ตรวจสอบการประดิษฐในระยะเวลา 4-5 ปหลังการประกาศโฆษณา และมีมากถึงรอยละ 14 ท่ีมี
การยื่นขอตรวจสอบการประดิษฐในวันสุดทายของระยะเวลาท่ีสามารถยื่นขอตรวจสอบ ซึ่งบง
บอกถึงความไมพรอมของผูขอรับสิทธิบัตรเอง รวมถึงการอาศัยชองวางทางกฎหมายในการกีดกัน
การขอรับสิทธิบัตรของนักวิจัยรายอ่ืน ท้ังนี้ การคุมครองสิทธิบัตรไดเกิดข้ึนแลวนับแตวันท่ียื่น
ขอรับสิทธิบัตร ท้ังๆ ยังไมไดเริ่มหรืออยูในระหวางพิจารณาคําขอฯ และทําใหบริษัทยาหรือ
นักวิจัยรายอ่ืนไมกลาท่ีจะวิจัยและพัฒนารวมถึงผลิตยาตัวเดียวกันในราคาถูกกวาออกมาแขงขัน
เพราะเสี่ยงตอการขูฟองเอาผิดทางกฎหมายและชดเชยคาเสียหายจํานวนมาก หากเม่ือท่ีสุดแลว
สํานักสิทธิบัตรตัดสินใหสิทธิบัตรแกคําขอรับสิทธิบัตรยาฉบับนั้น



2. การเรงออกสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐทางยาจะกอใหเกิดปญหาสิทธิบัตรดอยคุณภาพ และไมไดกอใหเกิด
ประโยชนใดๆเลยแกนักวิจัยของไทย เนื่องจากผลการศึกษาคําขอรับสิทธิบัตรทางยาของไทยท่ีไดรับการ
สนับสนุนงบประมาณจากสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข ในป พ.ศ. 2556 พบวาผูขอรับสิทธิบัตร
สิ่งประดิษฐทางยาในประเทศไทยกวารอยละ 95 มาจากประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป โดย
พบวาผูขอรับสิทธิบัตรจากประเทศสหรัฐอเมริกามีมากท่ีสุดถึงรอยละ 33 และจากประเทศเยอรมันรอยละ
13 ผูขอรับสิทธิบัตรท่ีมีสัญชาติไทยมีเพียงรอยละ 0.5 เทานั้น นอกจากนี้คําขอรับสิทธิบัตรทางยาของกลุม
ประเทศดังกลาวก็มีลักษณะของการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดการประดิษฐเพียงเล็กนอยแลวนํามายื่น
ขอรับสิทธิบัตรเปนฉบับใหม เพ่ือขยายเวลาของการคุมครองออกไป ซึ่งมีมากถึงรอยละ 84 ท่ีเปนคําขอรับ
สิทธิบัตรลักษณะดังกลาว ในบางรายการยา เชน Metformin ซึ่งเปนยาเกาท่ีมีการใชมานานกวา 90 ป มี
คําขอรับสิทธิบัตรมากถึง 13 ฉบับ ทําใหขยายอายุสิทธิบัตรยามากถึง 29 ป

3. การเรงออกสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐทางยาโดยไมพิจารณาอยางรอบคอบ จะขัดตอพระราชบัญญัติสิทธิบัตร
พ.ศ. 2522 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม ในมาตรา 9(4) ซึ่งกําหนดการประดิษฐท่ีไมไดรับความคุมครอง คือ
วิธีการวินิจฉัย บําบัด หรือรักษาโรคมนุษยหรือสัตว แตผลการศึกษาพบวา ในคําขอรับสิทธิบัตรท่ีคางทอ
ในปจจุบันมีขอถือสิทธิดานการใชยาและขอบงใชยามากถึงรอยละ 73 ซึ่งขัดตอกฎหมายหลักดาน
สิทธิบัตรของประเทศ

4. การตรวจสอบความเหมาะสมท่ีจะไดรับสิทธิบัตรของแตละคําขอรับสิทธิบัตร เปนงานท่ีตองอาศัยความ
เชี่ยวชาญทางวิชาการอยางสูงรวมถึงประสบการณของผูตรวจสอบสิทธิบัตร ไมใชการทํางานในทาง
สารบัญท่ีตองเรงรัดใหมีการดําเนินการอยางเรงดวนตามความตองการของผูใชบริการ จึงตองอาศัยเวลา
และการสืบคนขอมูลคอนขางมากเพ่ือประกอบการพิจารณาอยางถูกตองตามหลักวิชาการ การใช
หลักเกณฑท่ีจะพิจารณาใหสิทธิบัตรแกผูท่ียื่นขอรับสิทธิบัตรมาแลว 5 ปข้ึนไปจึงไมเปนการถูกตองตาม
หลักวิชาการ และจะทําใหภาพลักษณการทํางานของกรมทรัพยสินทางปญญาเปนเพียงเจาหนาท่ีงาน
สารบัญทําหนาท่ีในการรับสงเอกสารเพ่ืออนุมัติสิทธิบัตรเทานั้น นอกจากนี้ การอาศัยหลักเกณฑคําขอรับ
สิทธิบัตรท่ีมีการยื่นขอในตางประเทศแลวจะไมตรวจสอบรายละเอียดมากเพราะถือวาผานการพิจารณา
มาแลว ยอมไมถูกตองตามหลักอธิปไตยและหลักกฎหมายภายในประเทศ เพราะเงื่อนไขในการอนุมัติ
สิทธิบัตรของแตละประเทศมีความแตกตางกัน การยื่นขอรับสิทธิบัตรในตางประเทศหรือแมกระท่ังดรับ
สิทธิบัตรแลวจากตางประเทศก็อาจขัดตอกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทย

5. การเรงออกสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐทางยาจะสงผลใหเกิดการผูกขาดตลาดยาและทําใหยามีราคาแพงมาก ซึ่ง
ยอมกอใหเกิดผลกระทบโดยตรงตองบประมาณดานสาธารณสุข สวนทางกับนโยบายการควบคุม
งบประมาณดานสาธารณสุขของคณะรักษาความสงบแหงชาติเอง ซึ่งมีหลักฐานเชิงประจักษมากมายท่ี
แสดงใหเห็นวายาท่ีมีสิทธิบัตรมีราคาสูงกวายาชื่อสามัญมากถึง 3-10 เทา ในบางรายการยามีราคาสูงกวา
ถึง 25 เทา เชน ยา Clopidogrel เปนตน ดังนั้นแมอาจจะมีมาตรการออกมาแกไขในภายหลังก็ยอมไม



สามารถแกปญหาได หนําซ้ํายังจะเปนการซ้ําเติมปญหางบประมาณดานสาธารณสุขท่ีมีอยูแลวในปจจุบัน
ใหหนักข้ึนอีก

6. การเรงออกสิทธิบัตรอาจสงผลใหกลไกการตรวจสอบและคัดคานคําขอฯ ท่ีไมมีคุณภาพไมสามารถทํางาน
ได นั่นหมายถึงการคัดคานคําขอฯ กอนไดรับสิทธิบัตร  ซึ่งในกระบวนการปจจุบันก็มีปญหาในการติดตาม
สืบคนเพ่ือยื่นคําคัดคานใหทันภายใน 90 วันนับจากวันประกาศโฆษณา จนมีผลทําใหประชาชนเสีย
ประโยชน รัฐตองสูญเสียงบประมาณและประชาชนไมไดรับการรักษาหรือเสียเงินจายคายาเอง เพราะยามี
สิทธิบัตรแบบท่ีไมสมควรจะไดและราคาแพงจนไมสามารถรวมอยูในชุดสิทธิประโยชนของระบบ
หลักประกันสุขภาพของประเทศได ตามขอมูลมูลคาความเสียหายท่ีปรากฎอยูในงานวิจัยซึ่งเปนผลมาจาก
การพิจารณาท่ีไมมีประสิทธิภาพพอ

7. การออกคําสั่งตามมาตรา 44 เพ่ือเรงออกสิทธิบัตรและการท่ีจะออกคําสั่งฯ เพ่ิมเติมเพ่ือแกไขยาราคาแพง
จากการเรงออกสิทธิบัตร เปนการแกไขปญหาท่ีปลายเหตุ ขาดการมองในเชิงระบบ และเปนการแกไข
ปญหาหนึ่งแตสรางอีกปญหาหนึ่งท่ีอาจสงผลกระทบรายแรงกวา


