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ทรัทย์สันทางปัณญา ะ สิทธิบัตรยา
ดร.ขวน ทองโรจน์*

คำว่า “ ทร้พย์สินทางปัญญา” เริมเป็นที1คุ้นหูคุ้นตาของประชาชนชาวไทยมากขื้นในช่วงเวลาที่ผ่านมา 
น้ี แต่รายละเอียดและความหมายของคำนี้อาจจะยังไม่เป็นที1กระจ่างชํ,'ด จึงขออธิบายอย่างคร่าว จุ เพื่อให้ 
เกิดความเข้าใจในเรื่องที่จะกล่าวถึงดียิ่งขื้น

ทรัพย์สินทางปัญญา (Intellectual Properties) หมายถึง ความคิดสร้างสรรค์ทุกชนิดที่กฎหมายให้ 
ความคุ้มครอง 4?งอาจแยกได้เป็น 2 สาขา ได้แก่

1. ฑร่พย์ศินทางอุตสาหกรรม (Industrial Properties) หมายถึง ความคิดสร้างสรรค์ทีเอาไปใข้ใน 
การผลิตและจำหน่ายสินด้า รูปแบบที่ให้ความคุ้มครอง คือ

-  การประดิษฐ์ (Invention)
-  ภารออกแบบ (Industrial Design)
-  เครื่องหมายการค้า (Trade mark)
-  เครื่องหมายบริการ (Service Mark)
-  ข้อการค้า (Trade Name)
-  สิทธิในการระบุแหล่งกำเนิดของสินค้า (Appellation of Origin)
2. ทร'พย์สืนทางวรรณกรรมและศิลปกรรม (Literary and Artistic Properties) รูปแบบทีสำคัญ คือ
-  ลิขสิทธิ (copyright)
ในปัจจุบัน ประเทศต่าง จุ ที่เป็นค้นกำเนิดของการคิดคันผลิตภัณฑ์ใหม่ จุ ออกจำหน่ายในท้องตลาด 

ทั่วโลก เช่น สหรัฐอเมริกา ประเทศในกลุ่มประชาคมเศรษฐกิจยุโรป และญี่ป่น เป็นค้น ต่างก็มีความ 
ตื่นตัวในเรื่องของการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาอย่างมาก โดยเฉพาะอย่างยิ่งในช่วงระยะเวลา 1-2 ปี 
ที่ผ่านมา เนื่องจากพบว่าตนเป็นฝ่ายเสียเปรียบ เพราะต้องลงทุนด้วยงบประมาณจำนวนมหาศาลสำหรับ 
ค่าใข้จ่ายในการวิจัยและพัฒนา (Research and Development) เพ ื่อคิดคันผลิตภัณฑ์ใหม่ จุ ออกจำหน่าย 
แต่หลังจากนั้นไม่นานก็มีผลิตภัณฑ์ลอกเลียนแบบออกจำหน่ายแข่งข้นในราคาที่ต ํ่ากว่ามากในบางประเทศ
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ช่งส่วนใหญ่มักเป็นกลุ่มประเทศที'กำลังพัฒนา เช่น ประเทศไทย ทั้งนี้เพราะผู้ผลิตลอกเลียนแบบไม่ต้อง 
เสียค่าใช่'จ่ายในการวิจัย และพัฒนาดังกล่าว จึงทีาให้จำหน่ายผลิตภัณฑ์เหล่านั้นไดในราคาลูก และสามารก 
แย่งตลาดจากผู้ผลิตดั้งเดิมไต้เป็นจำนวนมาก

การคุ้มครองทรัพย์สินทางปญญา ตามที่ไต้รับการเรียกร้องอยู่ในขณะนี้ จะครอบคลุมหัวข้อสำคัญ  ๆ
อยู่ 3 เรื่องด้วยกัน ได้แก่ เรื่องของลิขสิทธิ้ เครื่องหมายการค้า และสิทธิบัตร ซ่ึงในที1นี้จะ,ขอกล่าวถึงเฉพาะ 
เรื่องของ “สิทธิบัตรยา” ซึ่งเป็นเรื่องที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับวงการเภสัชกรรม และผลิตภัณฑ์ยาได้ลูกหยิบยกขึ้น 
เป็นบัญหาที1เด ่นช่ดมากที'ส ุดอันหนี้งของประเทศไทย ส ิทธิบ ัตรยาเป ็นเร ื่องท ี่อย ู่ภายใต้พระราชบัญญ ่ต 
สิทธิบัตร พ .ค. 2522 ซึ่งไดให้นิยามที'สำคัญของคำที'เป็น “ กุญแจความ” ที่สมควรหยิบยกมากล่าวกึงต้งนี้

“ ส ิทธิบ ัตร” หมายความว่า หน ังส ือสำคัญที่ออกให้เพ ื่อค ุ้มครองการประดิษฐ์ หรือการออกแบบ 
ผลิตภัณฑ์ตามที่กำหนดโดยบทแห่งพระราชบัญญัตินี้

“ การประดิษฐ์” หมายความว่า การคิดค้นหรือคิดทำขึ้นอันเป็นผลให้ไต้มาซึ่งผลิตภัณฑ์หรือกรรมวิธี 
ใดขึ้นใหม่ หรือการกระทำใด กุ ที'ทำให้ดีขึ้นซึ่งผลิตภัณฑ์หรือกรรมวิธี

“ กรรมวิธี” หมายความว่า กรรมวิธี กระบวน หรือวิธีการในการผลิต หรือการเก็บรักษาให้คงสภาพ 
หรือให้มีคุณภาพดีขึ้น ซึ่งผลิตภัณฑ์และรวมกึงการใช่กรรมวิธีนั้น กุ ด้วย

“ แบบผลิตภัณฑ์” หมายความว่า ร ูปร่างของผลิตภัณฑ์หรือองค์ประกอบของลวดลายหรือสีของ 
ผลิตภัณฑ์ อ ันม ีล ักษณะพ ิเศษสำหรับผลิตภ ัณฑ ์ซ ึ่งสามารถใช ่เป ็นแบบสำหรับผลิตภ ัณฑ ์อ ุตสาหกรรม 
รวมทั้งหัตถกรรมไต้

สำหรับการประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรไม่ได้ตามที่ระบุไวิใน มาตรา 9 แห่งพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ. 2522 ได้แก่

1. อาหาร เครื่องดื่ม หรือยา หรือสิ'งผสมของยา
2. เครื่องจักรกลที'ใช่ในการเกษตรกรรมโดยตรง
3. สัตว์ พืช หรือกรรมวิธีทางช่ววิทยาในการผลิตสัตว์หรือพืชขึ้น
4. กฎเกณฑ์และทฤษฏีทางวิทยาคาสตร์และคณิตศาสตร์
5. ระบบข้อมูลสำหรับการทำงานของเครื่องคอมพิวเตอร์
6. การประดิษฐ์ที'ขัดต่อความสงบเรียบร้อย ศีลธรรมอันดี อนามัยหรือสวัสดีภาพของประชาชน
7. การประดิษฐ์ที'กำหนดโดยพระราชกฤษฎีกา แต่ไม่กระทบกระเทือนการประดิษฐ์ท ี่ไต ้ขอจด 

ทะเบียนเพื่อรับสิทธิบ ัตรแล้ว
วัตกุประสงค์สำคัญของสิทธิบัตร อาจสรุปไต้เป็น 2 ประการ คือ
1. เป็นสิ่งที'จูงใจ (Incentive) สำหรับการคิดคันและประดิษฐ์สิ่งใหม่ กุ
2. เป็นเครื่องช่วยอำนวยความสะดวกในการถ่ายทอดเทคโนโลยี
ซึ่งทั้ง 2 ประการนี้ จะไม่เกิดประโยชน์แต่อย่างใดกับประเทศกำลังพัฒนาที่ขาดทั้งโครงสร้างพื้นฐาน 

และทรัพยากรเพื่อการวิจัยและพัฒนาในสาขาที่เกี่ยวข้อง ด้งนั้น ยารักษาโรคซึ่งเป็นหนึ่งในบัจจัยสี'อันเป็น 
ส ิ่งจำเป ็นอย่างยิ่งในการดำรงช ่ว ิตประจำวัน และมีผลกระทบกับประชาชนโดยทั่วไป จึงยังจัดอยู่ในสิ่ง 
ประดิษฐ์ที'ขอรับสิทธิบัตรไม่ไต้ อย่างไรก็ดี
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ลักษณะของการคุ้มครองสิทธิบัตรยาโดยทั่วไปอาจแบ่งออกกว้าง  ๆ ได้เป ็นสองแง่ ประการแรก 
เป็นการคุ้มครองที่กรรมวิธีการผลิต (Production process) และประการทีสอง เป็นการคุ้มครองทีตัวผลิตภัณฑ์ 
(Product) สำหรับประเทศไทย ตามทระราชปถู/ฟูต่ลิทธมตรดังกล่าวไดให้การคุ้มครองลิทธบัตรของกรรมวิธ 
การผลิตอยู่แห้ว แต่ไม่ครอบคลุมลิงตัวเภสัขผลิตภัณฑ์ และตรงส่วนนี้เองที'มีการเรียกร้องให้มีเพิ่มขึ้นเพราะ 
ผู้ท ี่เป ็นเจ้าของผลิตภัณฑ์เห ็นว่า ในส่วนที'เกี่ยวกับอุตสาหกรรมยานี้ บังไม'มกรรมวิธการผลิตใดท ได้เ'.รมใน 
ประเทศไทย ดังน้ันการคุ้มครองตังกล่าวจงไมม่ความหมาย แต่การคุ้มครองที่คลุมถึงตัวผลิตภัณฑ์จะหมายความว่า 
หากผู้ผลิตใดได้ทำการคิดค้นตัวยาสำคัญ (Active ingredient) ขึ้นมาชนิดหนึง และได้จดทะเบียนขอรับ 
สิทธิบัตรไว้แล้ว ผู้ผลิตรายอื่นจะไม่สามารถผลิตยาที่ประกอบด้วยตัวยาสำคัญชนิดนั้นไดไม่ว่าจะอยู่ในรูป 
แบบใด  ๆ จนกว่าสิทธิบ ัตรของตัวยานั้นจะหมดอายุนอกจากจะได้รับอนุญาตจากผู้ทรงสิทธิบ ัตรเสียก่อน 
โดยอาจจะมีเงื่อนไขข้อจำกัดสิทธิ หรือค่าตอบแทนซึ่งไม่ข ัดต่อบทบัญญัติท ีระบุไวิในพระราชบัญญัต ิน ี้ 
สิทธิบัตรตังกล่าวจะมีอายุสิบห้าปีนับแต่วันขอรับสิทธิบัตร

ผ ล ก ร ะ ท บ ข อ ง ร ะ บ บ ส ิท ธ ิบ ัต ร ต ่อ ป ร ะ เท ศ ท ี่ก ำ ส ิง ฬ ฒ น า
โดยท่ัวไปการโต้แย้งในเร่ืองของผลดี ผลเสียของระบบสิทธิบัตรคู่กรณีมักได้แก่ ประเทศที่พัฒนาแล้ว 

ซึ่งเป็นตันกำเนิด เป็นผู้ด้นคว้าวิจัยผลิตภัณฑ์ใหม่ขึ้นกับอีกฝ่ายหนึ่งคือประเทศที่กำลังพัฒนาซึ่งส่วนใหญ่ 
ยังมีภาระเศรษฐกิจที่ไม่เอื้ออำนวยต่อการลงทุนในการวิจัยและพัฒนา และยังขาดเทคโนโลยีที,จะช่วยใน 
การประดิษฐ์คิดด้นสิ1งใหม่ ยุ ข้ึน ตังนั้นการพิจารณาผลกระทบของระบบสิทธิบัตรด้งกล่าวนึ่จึงแตกต่าง 
กันไปจากมุมมองของแต่ละฝ่าย ในที,นี้จะขอนำข้อพิจารณาจากทั้งสองฝ่ายมาเปรียบเทียบกัน เพ่ือให้ท่าน 
ผู้อ่านไดีใข้วิจารณญาณทีจะตัดสินข้อดี เสียเหล่านี้ด้วยตัวเอง เริ่มตันจากส่วนของเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือ 
อาจแทนด้วยประเทศที่พัฒนาแล้ว มักจะแสดงให้เห็นว่าระบบสิทธิบัตรให้ผลดีต่อประเทศที'กำลังพัฒนา 
นานับประการ อาทิ

1. ส่งเสริมและกระตุ้นบรรยากาศการลงทุนจากต่างประเทศ ซึ่งอาจทำในรูปแบบของการลงทุนร่วม 
(Joint venture) อันเป็นหนทางหนึ่งที่จะช่วยเสริมสร้างให้เศรษฐกิจของประเทศที่กำลังพัฒนานั้นมั่นคงดีขึ้น

2. ทำให้เกิดการถ่ายทอดเทคโนโลยี กล่าวคือ เม ื่อม ีการคุ้มครองสิทธิบ ัตรของผลิตภ ัณฑ ์น ั้น ยุ 
แล้ว เจ้าของผลิตภัณฑ์ก็จะมีความมั่นใจที่จะมาเปิดโรงงาน และทำการผลิตในประเทศนั้น ยุ เพื่อลดตันทุน 
ในหลายด้าน ผลที่ตามมาคือ การถ่ายทอดและสืกอบรมเทคโนโลยีท ี'นำมาใช่ให ้แก'ประเทศกำลังพัฒนา 
นั้น ยุ นอกจากนี้ยังเป็นการขยายการว่าจ้างแรงงานและเพิ่มแหล่งภาษีให้แก่รัฐบาลอีกด้วย

3. เป็นการกระตุ้นให้ผู้ผลิตเลียนแบบเกิดความตื่นตัวที'จะหันมาเอาจริงเอาจังกับการด้นคว้าวิจัยและ 
พัฒนายิ่งขึ้น เพื่อคิดด้นผลิตภัณฑ์ใหม่ของตนซึ่งมีสิทธํ่ท ี'จะขอจดทะเบียนสิทธิบัตรในประเทศของตนเอง 
ได้เช่นกัน สิงเหล่านี้จะส่งผลให้มีการผลิตภายในประเทศเพิ่มมากขึ้นจนถึงระดับที่จะส่งออกได้

4. ในกรณีของยา สำหรับประเทศไทย บริษัทผู้ผลิตต่างประเทศให้ความเห็นว่า ในสภาพบัจจุบัน 
การคุ้มครองสิทธิบัตรของเภสัชผลิตภัณฑ์จะมีผลกระทบเพียงเล็กน้อยเท่านั้น เพราะมียาที่ยังอยู่ในช่วงอายุ 
ของสิทธิบัตรเพียงไม่กี่ชนิด จนเกือบแทบจะไม่มีความหมาย

ต่อไปลองพิจารณาจากแง่มุมของฝ่ายที่ได้รับการกล่าวหาว่าเป็น “ผู้ลอกเลิยนแบบ” หรืออีกนัยหนึ่ง 
คือประเทศที่กำลังพัฒนาทั้งหลายดูบ้าง จะเห็นว่าแนวความคิดเกี่ยวกับผลกระทบของระบบสิทธิบัตรส่วน
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ใหญ่ค่อนไปทางลบ กล่าวคือ
1. ท ่าให ้เก ิดการผูกขาดในการจำหน่ายผลิตกัณฑ์น ั้นๆ โดยจะม ีเฉพาะบริษ ัทผ ู้ผล ิต และผู้ร ับ 

อนุญาตเพียงบางรายเท่านั้นที'สามารถผลิตสินค้านั้นออกจำหน่ายได้
2. ส่วนใหญ่จะพบว่า ม ีเพ ียงบริษ ัทต่างชาติเท ่าน ั้นที'จะเป ีนผู้ขอรับสิทธิบ ัตร ด้งที่ได้กล่าวแล้ว 

เพราะประเทศที่กำลังพัฒนาไม่มีกำลังทรัพย์ท ี'จะลงทุนคิดประดิษฐ์ค้นคว้าสิ่งใหม่  ๆ ได้เพียงพอ
3. เมื่อเกิดระบบผูกขาดแล้ว ส่วนที,ตามมาแน่นอนก็คือ ราคาสินค้านั้น  ๆ จะแพง
4. ท ่าให้เก ิดการเสียดุลย์ทางการค้า เพราะเม ื่อไม ่สามารถจะผลิตได้เอง ก็จะต้องใ'รัการนำเข ้า 

จากต่างประเทศเป็นหลัก
5. ยับยั้งการเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจ
6. ยับยั้งการวิจัยและการพัฒนาของอุตสาหกรรมภายในประเทศ เพราะขาดงบประมาณ
7. หยุดการเติบโตของบริษัทขนาดเล็กและขนาดกลาง
อย่างไรก็ดี สำหรับความเห็นของผู้ท ี'เป็นกลาง รังไม่ตกอยู่ในฐานะของฝ่ายใดฝ่ายหนึ่ง เช่น ผล 

การสำรวจขององค์การสหประชาชาติ พบว่าจากประสบการณ์ที'ผ ่านมาในประเทศกำลังพัฒนาหลายแห่ง 
ระบบสิทธิบัตรไม่ค่อยเป็นผลดีต่อประเทศเหล่านึ่เท่าใดนัก ข้อดีที'เห็นได้รัดเจนกว่าส่วนอื่น  ๆ คือ ส่งเสริม 
บรรยากาศการลงท ุนของต่างประเทศได้บ ้าง และข้อดีอ ีกอันหนึ่งก ็ค ือประเทศนั้น  ๆ จะมีรายได้จากค่า 
จดทะเบียนสิทธิบ ัตรเพ ิ่มข ึ้น นอกจากนึ่พบว่าในหลายแห่งสิทธิบ ัตรนั้นไม่ได้ถ ูกนำไปใรัประโยชน์อย่าง 
แท้จริง เพราะไม่มีการนำสินค้าไปผลิต ณ ประเทศนั้น  ๆ แต่กลับใข้วิธีนำเข้าผลิตภัณฑ์ที'ได้รับการคุ้มครอง 
สิทธิบัตรนั้นมาจากต่างประเทศมากกว่า ซึ่งเป็นวิธีที่ท่าได้ง่าย และยังสำรวจพบอีกว่า แม้จะมีการตั้งโรงงาน 
ผลิตขึ้นภายในประเทศนั้นแล้วก็ตาม แต่การถ่ายทอดเทคโนโลยีให้กับประเทศกำลังพัฒนาเป็นไปได้น้อยมาก 
มีการปิดบังต่าง  ๆ เพื่อป้องกันการรั่วไหลของเทคโนโลยีด้วย ท่าให้ประเทศที่กำลังพ ัฒนาคงมีโอกาสน้อย 
อยู่เช่นเคย

เกี่ยวกับการตัดสินใจที'จะเข้าไปลงทุนตั้งโรงงานผลิต ณ ที่ใดนั้น จากผลการสำรวจของ Canadian 
Economic Council พบว่า ประมาณร้อยละ 40 ของบริษัทที'ได้รับการสำรวจ ให้ความเห็นว่า การมกฎหมาย 
คุ้มครองสทธบัตรหรือไม่ม่ใดมนัยยะนำกัญทจราข่ายเหนยวนำหรือขัดขวางต่อการกัดสนใจลงทุนหรือต้ังโรงงานเลย 
แท้จริงแล้วมีบัจจัยอื่น  ๆ อีกหลายประการทีมความหมายมากกว่าต่อการตัดสินใจนึ่ เช่น เสถียรภาพและ 
ลักษณะการบริหารของรัฐบาลของประเทศนั้น  ๆ ด้งนั้นองค์การพัฒนาทางด้านอุตสาหกรรมแห่งสหประชาชาติ 
(UNIDO) จึงได้เสนอทางเลือกสำหรับประเทศกำลังพัฒนาในเรื่องนี้ไว้ค ือ

1. ไม่ต้องมีการปกป้องสิทธิบัตรของยา ไม่ว่าจะเป็นกรรมวิธีการผลิตหรือเภสัชผลิตกัณฑ์
2. ปกป้องสิทธิบ ัตรจำกัดเฉพาะกรรมวิธีการผลิตเท่านั้น
ข ้อพ ิจารณาท ี่ควรคำน ึงถ ึงเก ี่ยวก ับส ิทธ ิบ ัตรยาของประเทศไทยท ี่สำค ัญอ ีกข ้อหน ึ่งค ือ แม้ว่าใน 

บัจจุบันจะมียาไม่มากชนิดนักที'ยังเหลือระยะเวลาในช่วงอายุสิทธิบัตรอยู่ แต่ลักษณะของการใข้ยานั้นมีรูปแบบ 
ที'ไม่หยุดน่ึง (Dynamics) กล่าวคือ จะมีการเปลี่ยนแปลงชนิดของยาที่ใข้อยู่เสมอ ตามวิวัฒนาการของยาใหม่ 
ที่มีประสิทธิภาพในการบำบัดรักษาที่สูงกว่าซึ่งจะเข้ามาแทนที'ยาเก่า ตังนั้นย่อมสามารถคาดการณ์ล่วงหน้า 
ได้ว่าจะต้องมียาชนิดใหม่ที่เพิ่งคิดค้นขึ้นมาได้เข้ามาใช่ในประเทศอีกเป็นจำนวนไม่น้อย ตัวอย่างข้อมูลที'เห็น 
ได้ร ัดเจน เช่น ในปี พ .ศ. 2528 องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (US - Food and Drug admi
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nistration) ได้รับรองเคมีภัณฑ์ชนิดใหม่ออกมาถึง 30 ชนิด และในจำนวนนี้มีอย่างน้อย 3 ชนิดทีได้รับการ 
พิจารณาว่า ม ีผลการบำบัดรักษาโรคท ี่ม ีคุณค่ามาก ยาเหล่าน ี้อาจกลายเป็นยาท ี' จ ำ เป็นสำหรับบางโรคของ 
ประเทศไทยก็ได้ ดังนั้นการที่จะมียาเหล่านี้จำหน่ายในท้องตลาดได้ในราคาที'สมเหตุสมผลหรือไม่จึงเปีน 
เรื่องที่ควรสังวรณ์อย่างยิ่ง

สิทธิบัตรยา กบสถานการณ์น้จอุบันในประเทศไทย
ดังได้กล่าวแล้วว่า ในสภาวการณ์ปัจจุบันประเทศใหญ่ คุ หลายประเทศ โดยเฉพาะอย่างยิงสหรัฐ- 

อเมริกา ได้พยายามยื่นข้อเสนอและกระตุ้นเตือนใหไทยพิจารณาให้ความสำคัญเกี่ยวกับการคุ้มครองทรัพย์สิน 
ทางบัญญาให้มากชื้น โดยมีการเน้นเรื่องสิทธิบัตรยาเป็นเรื่องเด่นเรื่องหนึ่ง แม้จะพิจารณาแล้วว่าประเทศไทย 
มิใช่ตลาดใหญ่โตอะไรมากมายนักก็ตาม สหรัฐฯ ได้พยายามชี้นำให้เห็นว่าเรื่องต่าง คุ มีความเชื้อมโยงกัน 
อยู่ในที ไม่ว่าจะเปีนการพิจารณาทบทวนที่จะจำกัดหรืองดสิทธิพิเศษทางภาษีศุลกากร (G.S.P.) ที่สหรัฐฯ 
มีให้ต่อประเทศไทยในการที่ไทยจะส่งสินค้าบางชนิดเข้าไปจำหน่ายในสหรัฐฯ หรือมาตรการกีดกันทาง 
การค้าอ่ืน คุ รวมตลอดไปถึงเรื่องของพระราชบัญญัติว่าด้วยการเกษตร (Farm Act) ซึ่งเป็นที่วิพากษ์วิจารณ์ 
อย่างหนักอยู่ในขณะนี้ เพราะส่งผลกระทบต่อความเดือดร้อนของชาวนาไทยเป็นจำนวนมาก หรือแม้แต่ 
การจำกัดโควด้าการนำเข้าสิ'งทอของสหรัฐฯ ก็ตาม ในเรื่องนี้ท่าทีและการตัดสินใจของฝ่ายไทยในการพิจารณา 
เรื่องต่าง คุ ที่สหรัฐฯขอร้อง อาจมีผลได้ทั้งในทางบวกหรือทางลบในการตัดสินใจของสหรัฐฯ เช่นเดียวกัน

ฝ่ายไทยก็มิได้นึ่งนอนใจกับเรื่องดังกล่าว ได้มีการปรึกษาหารือกันในระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
เช่น กระทรวงพาณิชย์ กระทรวงการต่างประเทศ กระทรวงศึกษาธิการ และกระทรวงสาธารณสุข เปีนต้น 
เพื่อหาลู่ทางที่เหมาะสมที1สุดต่อไปสำหรับเรื่องสิทธิบัตร ซึ่งกระทรวงพาณิชย์เป็นหน่วยงานที่ด้องรับผิดชอบ 
โดยตรง ก็ได้จ ัดตั้งคณะอนุกรรมการเฉพาะกิจเพื่อพิจารณาทบทวนนโยบายและวิธ ีปฏิบ ัต ิเก ี่ยวกับการให้ 
ความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาชื้นเพื่อพิจารณาเรื่องนี้และในขณะนี้ก็กำลังอยู่ในระหว่างการพิจารณากัน 
อย่างจริงจัง อย่างไรก็ดี จุดยืนของกระทรวงสาธารณสุขในเรื่องนี้เป็นที'ชัดแจ้งว่า ในสภาวะการณ์ปัจจุบัน 
ยังไม่เห็นด้วยที่จะให้มีการคุ้มครองสิทธิบัตรยาที่ครอบคลุมถึงตัวเภสัชผลิตภัณฑ์ เพราะเชื้อว่าจะทำให้เก ิด 
ระบบการผูกขาดสินค้า ทำให้ราคายาใหม่แพงชื้นและอาจยากแก'การควบคุม โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่ 
ยานั้นอยู่ในประเภท “ยาช่วยรักษาช่วิต” (Life saving drug) ก็จะยิ่งทำให้เกิดความเดือดร้อนมาก

แนวโน้มในอนาคตและการเตรียมตวเพ่ือริบสถานการณ์
แม้ว่าสภาพเศรษฐกิจและสังคมที่เป็นอยู่ในปัจจุบันอาจบ่งชี้ให ้เห็นถึงความไม่พร้อมที'จะให้มีการ 

คุ้มครองสิทธิบัตรยาที'ครอบคลุมถึงผลิตภัณฑ์ได้ก็ตาม แต่จากสภาวะแวดล้อมต่าง คุ ชี้แนวโน้มให้เห็นว่า 
เราจะต้องพิจารณาเตรียมการสำหรับในภายภาคหน้าที่อาจจะต้องมีการเปลี่ยนแปลงไป เมื่อถึงระยะเวลา 
ที่เหมาะสม ในแบบเดียวกับประเทศพัฒนาแล้วซึ่งก้าวชื้นมาจากประเทศกำลังพัฒนาในอดีต การจัดเตรียม 
ระบบการวิจัยและพัฒนาของอุตสาหกรรมยาในประเทศให้อยู่ในระดับที'สามารถพึ่งตนเองได้ เป็นสิ่งสำคัญ 
ที่จะต้องเร่งปฏิบัติในส่วนนี้กระทรวงสาธารณสุขได้มีแผนงานในเรื่องการพัฒนาโรงงานผลิตยาให้ได้คุณภาพ 
มาตรฐานทัดเทียมอารยประเทศอยู่แล้ว โดยได้ดำเนินงานไปแล้วไม่น้อยจุดมุ่งหมายในระยะแรก คือ ความ 
พยายามที่จะทำให้โรงงานผลิตยาในประเทศทุกแห่งได้ใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manu

Th. J. Pharm. Sci. Vol. 12 No. 2 1987 #81



facturing Practices - GMP) พร้อมทั้งมีการปรับปรุงเพื่อพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานของยาอยู่อย่างสมํ่า 
เสมอ ขณะเดียวกันหน่วยงานที'ควบคุมในเรื่องนื้ก็ได้ทำการตรวจสอบมาตรฐานและคุณภาพของยาในท้องตลาด 
อยู่โดยตลอด นอกจากนี๊ในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติฉบับที' 6 น้ี ก็มีแผนงานที'จะทำการศึกษา 
วิจัยประสิทธิภาพในการบำบัดรักษาโรคของยาที'มีในประเทศไทยอย่างละเอียดลึกนี้งอีกด้วย 4งจะต้องอาศัย 
ความร่วมมือจากหลายหน่วยงาน อาทิ ทบวงมหาวิทยาลัยและสกาบันทางวิทยาคาสตร์การแพทย์บางแห่ง
เป็นต้น

8 2#  ไฑขเภ(สาร ปีท่ี 12 ฉป้บท่ี 2 2530


	ทรัทย์สินทางปัญญา : สิทธิบัตรยา
	Recommended Citation

	tmp.1679436004.pdf.X7Tq1

