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 การประชุมนานาชาติเรื่อง “การใชสิทธิตามสิทธิบัตร: นวัตกรรม และการเขาถึงยาถวนหนา” ระหวาง
วันที่ 21-23 พฤศจิกายน 2550 มีผูเขารวมประชุมจาก 4 ทวีปทั่วโลก กวา 200 คน และนำมาสูการจัดทำ
รายงานการประชุมนี้  ถือไดวาเปนการประชุมที่มีความสำคัญยิ่ง 3 ประการคือ 
 ประการแรก  ถือเปนการประมวลองคความรูสากลที่เกี่ยวกับการเขาถึงยาวามีปญหาอยางไร มีขอ 
จำกัดอยางไร  มีทางออกและทางเลือกใดท่ีจะใชแกปญหา  รวมทั้งบทเรียนในระดับสากลของบางประเทศ 
โดยเฉพาะอยางยิ่ง ประเทศตางๆ ที่มีการใชสิทธิตามสิทธิบัตรที่มีการปฏิบัติการจริง  โดยเปนไปตามความ
ตกลงการคาโลกเพ่ือที่จะใหเกิดการเขาถึงยา การประมวลความรูเหลานี้จะไดถูกบันทึกไวในรายงานฉบับน้ี 
เพื่อเปนหลักฐานทางวิชาการ
 ประการท่ีสอง  ถือเปนเวทีแลกเปล่ียนของนักปฏิบัติการ นักวิชาการดานตางๆ เครือขายภาคประชา
สังคม เครือขายผูปวยในมิติตางๆ ทั้งดานความตองการดานยา ความพยายามในการผลิตยา การตอสูกับ 
กลไกและวิธีการในการจำกัดการเขาถึงยาโดยการผูกขาด การท่ีผูปฏิบัติการไดมาพบปะและนำเสนอความรู 
ประสบการณ จึงทำใหเห็นภาพของการเคลื่อนไหว (Movement) ที่มิไดจำกัดอยูในประเทศใดประเทศหนึ่ง 
แตเปนปฏิบัติการในชุมชนโลก เปนการตอสูในระดับสากลเพ่ือที่จะทำใหแนวคิดอุดมการณที่จะทำใหผูปวย 
ในโลกเขาถึงยาอยางเสมอภาคถวนหนา 
 ประการที่สาม  ถือเปนการประกาศเจตนารมณรวมกัน ดังคำแถลงในประกาศกรุงเทพฯ วาดวยการ 
ใชสิทธิตามสิทธิบัตร นวัตกรรม และการเขาถึงยาอยางถวนหนา คำประกาศน้ีมีความสำคัญมาก เพราะ 
ไดมีการเขียนขึ้นทามกลางที่ประชุมจากผูคนหลากหลายภาคสวน ประกอบดวยสาระสำคัญที่ยกยองประเทศ 
ที่กลาหาญในการใชสิทธิตามสิทธิบัตร การจัดตั้งเครือขายเพ่ือการเขาถึงยา การรับรองความถูกตองของการ 
ใชสิทธิตามสิทธิบัตร การโตแยงขอกลาวหาจากบรรษัทยาขามชาติตอการใชสิทธิ การพัฒนากลไกวิจัยและ
พัฒนาที่ไมผูกติดกับกำไรมหาศาลจากการผูกขาดยา
 สาระสำคัญจากการประมวลองคความรู ถอยแถลงสำคัญท่ีมาจากเวทีแลกเปล่ียน และเจตจำนงใน 
คำประกาศไดถูกเรียงรอยเขามาเปนรายงานจากการประชุมฉบับนี้ และถือเปนเอกสารอางอิงสำคัญระดับ
สากล เพ่ือกอใหเกิดความเขาใจแกรัฐบาล ภาคราชการ ภาคประชาชน และภาควิชาการ เพ่ือนำไปสูอุดมการณ
เพื่อการเขาถึงยาอยางแทจริง 
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ุ2550

 การประชุมวันที่ 1 วันพุธที่ 21 พฤศจิกายน 2550

8:00-9:00 ลงทะเบียน

9:00-9:30 กลาวตอนรับ
 โดย  รศ.ภญ.ดร.พรเพ็ญ เปรมโยธิน 

คณบดีคณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั

กลาวเปด 
 โดย  ศ.นพ.ประเวศ วะสี

ประธานมูลนิธิสาธารณสุขแหงชาติ 
ผูไดรับรางวัลแมกไซไซ ประจำป พ.ศ. 2524

9:30-10:00 ปาฐกถา “ระบบทรัพยสินทางปญญา : ความถูกตองและความไมถูกตอง”
 นายแพทยเดวิด วิลสัน

สมาชิกคณะกรรมการบริหาร, องคการหมอไรพรมแดน ฮองกง

10:00-10:15 พัก 

10:15-10:45 การคาระหวางประเทศและกฎทรัพยสินทางปญญา (ขอเท็จจริงกับเร่ืองโกหก)
 ดร.บรูค เบเกอร

ศาสตราจารยทางกฎหมาย มหาวิทยาลัยบอสตัน แมสซาชูเซทส สหรัฐฯ

10:45-12:00 วงเสวนา : บทบาทของสถาบันระหวางประเทศกับการสนับสนุนประเทศกำลังพัฒนา
 ในการใชความยืดหยุนของทริปส

• ผูแทนองคการการคาโลก (WTO) : จายาสศรี วาตาล
• ผูแทนองคการการคาโลก (WHO) : นายแพทยวิลเลียม อัลดิส

ดำเนินการเสวนา : เอลเลน  เอฟ เอ็ม อัทฮูน  
องคการหมอไรพรมแดน

12:00-13:00 พักรับประทานอาหารกลางวัน

13:00-13:30 ปาฐกถา สุขภาพและการเขาถึงยาในประเทศไทย
 นพ.มงคล  ณ สงขลา  

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
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13:30-14:00 ผลกระทบจากการคาระหวางประเทศ กฎระเบียบเรื่องสิทธิบัตร 
 การรักษาและบริการสาธารณสุขที่มีราคาแพง และความยั่งยืน
 นพ.สงวน  นิตยารัมภพงศ   

เลขาธิการสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 

14.15-14.30 พัก 

14:30-17.00 เวทีการอภิปราย กับดักทรัพยสินทางปญญา 
• ประสบการณของไทยกรณีสิทธิบัตรยา ddI 

  โดย อัจฉรา  เอกแสงศรี  
ผูอำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรม

• Combid  ผลมาจากระบบสิทธิบัตร
  โดย ลาวัลย  สาโรวาท  

มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา
• ยุทธวิธีการตลาดของบริษัทแอบบอต

  โดย นิมิตร  เทียนอุดม   
มูลนิธิเพื่อการเขาถึงเอดส 

ดำเนินการอภิปราย : รศ.ดร.จักรกฤษณ  ควรพจน  
คณะนิติศาสตร มหาวิทยาลัยวูลองกอง ออสเตรเลีย

19:00-21:00 งานเลี้ยงตอนรับ 

 การประชุมวันที่ 2 วันพฤหัสบดีที่ 22 พฤศจิกายน 2550

9:00-12:30 การดำเนินมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร : ความสำเร็จและอุปสรรคทาทาย
• สหรฐัอเมริกา : โรเบิรต ไวสแมน (Robert Wiessman) 

ผูอำนวยการ Essential Action, สหรัฐฯ
• อินโดนีเซีย : ดร.ซามสุรีดจาล  ดเจาซี 

มหาวิทยาลัยอินโดนีเซีย 
• ประเทศไทย : นพ.วิชัย  โชควิวัฒน 

ประธานคณะกรรมการดำเนินงานเกี่ยวกับการบังคับใชสิทธิ 
   ตามสิทธิบัตรยา และ ประธานบอรดองคการเภสัชกรรม 
   ประเทศไทย
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• บราซิล : Gabriela Costa Chaves
   นักวิจัยดานเภสัชกรรม  สมาคมสหวิทยาการดานเอดสแหงบราซิล
   (Brazilian Interdisciplinary AIDS Association)

• ประเทศอ่ืนๆ : Dr. James Love  
ผูอำนวยการองคกรนิเวศวิทยาความรูระหวางประเทศ 

                  (Knowledge Ecology International)

ดำเนินการอภิปราย : รศ.ภก.ดร.วิทยา  กุลสมบูรณ  
คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

12:30-13:30 พักรับประทานอาหารกลางวัน

13:30-17:00 นำเสนอ พัฒนาการเขาถึงยาจำเปนคุณภาพผานการเสริมสรางศักยภาพอุตสาหกรรม
                       ภายในประเทศ

• ความสำเร็จ บทเรียน และสิ่งทาทาย ในการผลิตยาชวยชีวิตในแอฟริกา
                         ดร.กฤษณา  ไกรสินธุ 

อดีตผูอำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรม
• พัฒนาการเขาถึงยาสำคัญที่มีคุณภาพผานทางการเสริมสรางศักยภาพในการผลิต 

  ในทองถิ่น  
  นพ.วิทิต  อรรถเวชกุล    

ผูอำนวยการองคการเภสัชกรรม 
• การพัฒนาการเขาถึงยาจำเปนที่มีคุณภาพ : มุมมองจากภาคอุตสาหกรรม 

  รชฏ  ถกลศรี    
สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาชื่อสามัญ

• พัฒนาการเขาถึงยาตานไวรัสที่มีคุณภาพในประเทศกำลังพัฒนา
  และประเทศที่พัฒนานอยที่สุด
  อตุล  ชาบรา

ผูจัดการ Central Institute, Ranbaxy ARV Business
• นโยบายของบราซิลตอการเขาถึงยาตานไวรัสถวนหนา : บทบาทของการผลิตใน 

  ทองถิ่น   
  ดร.คารลอส  พาสซาเรลลิ   

อดีตรองผูอำนวยการ โครงการเอดสและโรคติดตอทางเพศสัมพันธแหงชาติ และ
  ที่ปรึกษาความรวมมือระหวางประเทศของ NAP กระทรวงสาธารณสุข 
  ประเทศบราซิล 

ดำเนินรายการ : ผศ.ภญ.ดร.นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี 
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การประชุมวันที่ 3 วันศุกรที่ 23 พฤศจิกายน 2550

9:00-12:30 นวัตกรรมและการเขาถึงยาถวนหนา 
• ดร.กฤษณา  ไกรสินธุ   

มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา
• ดร.มิรา  ศิวะ

ประธานภาคพื้นเอเชีย-แปซิฟค ของ Health Action International
• รศ.ดร.จักรกฤษณ  ควรพจน  

  กลุมศึกษาขอตกลงเขตการคาเสรีภาคประชาชน (เอฟทีเอ ว็อทช)
• แคริน  ทิมเมอรแมนส 

ผูเชี่ยวชาญดานสิทธิในทรัพยสินทางปญญาการคาและสุขภาพ,  
                  องคการอนามัยโลก สำนักงานภูมิภาค, นิวเดลี 

• คอรินนา  ไฮนเก (Corinna Heineke) 
  อ็อกซแฟม เยอรมน,ี Health Action International

• Dr. James Love  
ผูอำนวยการองคกรนิเวศวิทยาความรูระหวางประเทศ 

  (Knowledge Ecology International)

ดำเนินการอภิปราย : รศ.ภญ.ดร.จิราพร  ลิ้มปานานนท 
คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

12:30-13:30 พักรับประทานอาหารกลางวัน

13:30-15:00 เวทีเปดอภิปรายและแสดงความคิดเห็น อุปสรรคทาทายและหนทางขางหนา : 
 สถานการณแตละประเทศ 

• ผศ.ภญ.ดร. นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี :  ประเทศไทย
• เอลมิรา  บาคาตัน :  ฟลิปปนส
• กาเบรียลา  ชาเวซ :  บราซิล
• ดร.ซามสุรีดจาล  ดเจาซี :  อินโดนีเซีย
• ดร.มิรา  ศิวะ :  อินเดีย 
• โรเบิรต  ไวสแมน :  สหรัฐอเมริกา

ดำเนินรายการ : อ.จอน อึ๊งภากรณ 
เลขาธิการมูลนิธิเพื่อการเขาถึงเอดส  

   รศ.ดร.จักรกฤษณ  ควรพจน  
   คณะนิติศาสตร มหาวิทยาลัยวูลองกอง ออสเตรเลีย
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คำกลาวตอนรับ

ศาสตราจารยประเวศ วะสี และผูมีเกียรติทุกทาน

รูสึกเปนเกียรติอยางยิ่งที่ศาสตราจารยประเวศ วะสี ผูไดรับรางวัลแม็กไซไซสาขาปฏิบัติราชการป พ.ศ. 2524 
มาเปนประธานในงานคร้ังนี้  ดิฉันใครขอแสดงความซาบซ้ึงใจเปนอยางสูงที่ทานไดกรุณามาเปนประธานใน 
พิธีเปด “การประชุมระหวางประเทศวาดวยมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร (Compulsory Licensing):
นวัตกรรมและการเขาถึงการรักษาถวนหนา”  การประชุมครั้งนี้จัดขึ้นโดยความรวมมือระหวางโครงการ 
คุมครองผูบริโภคดานสุขภาพแหงจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยและเครือขายพันธมิตร โดยการสนับสนุนจาก 
สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติและสำนักงานกองทุนสรางเสริมสุขภาพ (สสส.) 

ดิฉันมีความยินดีเปนอยางย่ิงท่ีจะเรียนใหทราบวา การประชุมคร้ังนี้มีวิทยากรและผูเขารวมที่เปนตัวแทน 
หนวยงานรัฐบาล เอ็นจีโอ ตลอดจนองคกรระหวางประเทศมากกวา 200 ทาน จาก 20 ประเทศ

การประชุมครั้งนี้มีจุดมุงหมายเพื่อแลกเปลี่ยนประสบการณและสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคใหมากขึ้น รวม
ถึงการใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร และการยกระดับวิธีการเหลานี้เพ่ือใหทุกคนไดรับการรักษา 
ถวนหนา

เราลวนตระหนักดีวาสิทธิมนุษยชนน้ันรวมถึงสิทธิที่จะมีสุขภาพที่ดีและศักด์ิศรีความเปนมนุษย ดังที่ปรากฏ 
ในปฏิญญาสากลวาดวยสิทธิมนุษยชนป พ.ศ. 2491 มาตรา 25.1 ซึ่งระบุวา “บุคคลมีสิทธิในมาตรฐานการ 
ครองชีพท่ีเพียงพอสำหรับสุขภาพ และความอยูดีของตนและครอบครัว รวมทั้งอาหาร เสื้อผา ที่อยูอาศัย 
การรักษาพยาบาล และบริการสังคมที่จำเปน และมีสิทธิในความมั่นคงในกรณีวางงาน เจ็บปวย ทุพพลภาพ 
เปนหมาย วัยชรา หรือการขาดปจจัยในการเลี้ยงชีพอ่ืนใด ในสภาพการณที่พนวิสัยที่ตนจะควบคุมได”

สุดทายนี้ ดิฉันใครขอขอบคุณทุกทานที่ไดใหการสนับสนุนใหการประชุมคร้ังนี้เปนจริงขึ้นมาได  และใครขอ 
อวยพรใหผูเขารวมการประชุมทุกทานการแลกเปลี่ยนที่ประสบความสำเร็จและบังเกิดผล ตลอดจนพำนัก 
อยูในเมืองไทยดวยความรื่นรมย

ทานผูมีเกียรติ ดิฉันใครขอเรียนเชิญศาสตราจารยประเวศ วะสี ขึ้นมากลาวเปดการประชุมนานาชาติเรื่อง 
การใชสิทธิตามสิทธิบัตร: นวัตกรรมและการเขาถึงยาถวนหนา

รศ.ภญ.ดร.พรเพ็ญ เปรมโยธิน
คณบดีคณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
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ผมขอตอนรับผูเขารวมสูการประชุมที่มีความสำคัญอยางยิ่งคร้ังนี้  กอนอ่ืน ผมขอใหทานมองดูภาพแรกภาพนี้ 
(ภาพของโลกในมุมมองจากดวงจันทร)  เมื่อนักบินอวกาศชาวอเมริกันชื่อ เอ็ดการ มิทเชล กำลังยืนอยูบน 
ดวงจันทรและมองมายังโลก เมื่อเขาเห็นโลกทั้งใบความนึกคิดของเขาเปลี่ยนไปโดยสิ้นเชิง  เขาบอกวา “ผม
กลับมายังโลกโดยเปลี่ยนเปนคนละคน”  หลังจากไดตระหนักถึงความเปนหน่ึงเดียวของโลกใบนี้ สำนึกของ
เขาเปลี่ยนไป เขาบังเกิดความอาทรตอมนุษยชาติ สิ่งแวดลอม และธรรมชาติท้ังมวล เน่ืองจากทั้งหมดลวน
เปนสวนหนึ่งของความเปนหนึ่งเดียวน้ี 

ในการประชุมครั้งนี้ บางทีเราอาจจะเผชิญกับประเด็นยุงยากตางๆ และเราจำตองมีสำนึกใหมเพื่อจะสามารถ 
รับมือกับความยุงยากของประเด็นตางๆ ได  สิ่งที่เรากำลังเผชิญอยูนี้เปนเร่ืองจริยธรรมท่ีซับซอนย่ิงของคุณคา
ของมนุษยและนโยบายตางๆ  ดังที่เราทุกคนทราบ ความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีในดานหนึ่ง 
ไดกอใหเกิดเครื่องมือการวินิจฉัยและการรักษาที่ยอดเย่ียม ซึ่งเปนประโยชนท่ีไมมีใครปฏิเสธ  แตในอีกดาน
หนึ่ง วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีที่เจริญกาวหนากอใหเกิดผลิตภัณฑและวิธีการที่มีราคาแพงมาก ซึ่งกอให
เกิดปญหาความไมเทาเทียม  ดังที่ทุกคนทราบดี ปญหาน้ีไดอยูกับเรามาไมต่ำกวา 4 หรือ 5 ทศวรรษแลว 
เพราะเม่ือ 30 ปที่แลว ผมไดเขารวมการประชุมของร็อกกี้เฟลเลอรที่บอสตัน และไดพูดคุยในประเด็นการ
ลงทุนที่ไมพอเพียงในการศึกษาวิจัยโรคภัยตางๆ ของคนจน เพราะวาคนจนไมมีความสามารถที่จะจายคา
รักษาได  ดังนั้นการลงทุนในงานวิจัยจึงมุงไปที่โรคภัยของคนรวย

ดังนั้น สิ่งสำคัญประการแรกคือ เราจะทำอยางไรดีเกี่ยวกับเรื่องน้ี?  เรื่องการศึกษาวิจัยที่ไมเพียงพอเกี่ยวกับ
โรคท่ีคนจนเปน เพราะเมื่อเทคโนโลยีอยางเชนวัคซีนหรือยารักษาไดรับการพัฒนาขึ้นมา คนจนไมสามารถ 
จะจายได  ดังนั้นบริษัทตางๆ จึงไมตองการลงทุนคนควาวิจัยเพื่อคนจน

ประการที่สอง เมื่อมีเทคโนโลยีก็ราคาแพงและคนจนไมสามารถเขาถึงได  เรื่องนี้ไมไดเกิดแตในประเทศกำลัง
พัฒนา แตกระท่ังในสหรัฐอเมริกาดวย  สหรัฐฯ ใชจายรอยละ 12-14 ของผลิตภัณฑมวลรวมประชาชาติ 
(GDP) ไปกับการสาธารณสุข ซึ่งเปนสัดสวนท่ีมากท่ีสุดในโลก และสูงกวาประเทศอ่ืนๆ มาก ทั้งในแงของ 
เปอรเซ็นตและจำนวนเงิน  ถึงกระน้ัน ชาวอเมริกันราว 40 ลานคนก็ไมมีการประกันสุขภาพใดๆ เลย และ 
พวกเขาไมมีปญญาไปโรงพยาบาลเนื่องจากแพงเกินไป  ตอนท่ี บิล คลินตัน กำลังหาเสียงเปนประธานาธิบดี
ครั้งแรก เขาสัญญาวาหากไดรับเลือกเขาจะปฏิรูปการสาธารณสุขในอเมริกา  และเขาก็พยายามทำ ดวยการ 
แตงตั้งฮิลลารี คลินตัน เปนประธาน พรอมดวยรัฐมนตรีสาธารณสุขกับผูเชี่ยวชาญอื่นๆ  แตพวกเขาลมเหลว  

คำกลาวเปด 

ศ.นพ.ประเวศ วะสี 
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จะเห็นไดวามันเปนเรื่องยากมาก  ขอเสนอการปฏิรูปตองเผชิญกับแรงตอตานและการคัดคานจากหลายภาค
สวน  มาตอนนี้ ฮิลลารี คลินตัน ก็พยายามอีก  ลงสมัครรับเลือกตั้งเปนประธานาธิบดีและพูดเรื่องการปฏิรูป
สาธารณสุข แตในรูปแบบที่มีการปรับเปลี่ยนไป  เธอรูวาเธอไมสามารถใช Hillarycare หรือแผนปฏิรูปการ
สาธารณสุขสมัยคลินตันนั้นได 

ดังนั้นเรื่องเหลานี้จึงเปนปญหาที่สำคัญ การวิจัยคนควาที่ไมเพียงพอสำหรับคนจน และเมื่อเทคโนโลยีมีพรอม 
คนจนก็ไมสามารถเขาถึงได  จะทำอยางไรเกี่ยวกับเรื่องน้ี?  มันเปนเร่ืองยากมาก  ผมคิดวาเรากำลังพยายาม 
หาหนทางแกไขกันอยู  เมื่อตนป มูลนิธิรางวัลสมเด็จเจาฟามหิดลฯ พรอมกับองคการอนามัยโลกท่ีเจนีวา 
จัดการประชุมที่กรุงเทพฯ โดยมีผูอำนวยการองคการอนามัยโลก มารกาเร็ต ชาน มาเขารวม  และวาระการ 
ประชุมระหวางประเทศครั้งนั้นคือ ทำอยางไรใหคนจนสามารถเขาถึงเทคโนโลยีที่มีประโยชนได  มีการพูดคุย
แลกเปล่ียนและขอเสนอแนะมากมายจากการประชุมคร้ังนั้น

ผมคิดวาเราจำเปนตองทำความเขาใจระบบที่ซับซอนของยา นั่นคือ การวิจัยพัฒนา การผลิต และการพาณิชย
ของยา ซึ่งเปนระบบท่ีซับซอนมากและไมมีใครเขาใจ  สิ่งที่เรารูคือสิ่งที่บริษัทยาบอกเรา  พวกเขาบอกเราวา
ยาจำตองมีราคาแพง เพราะบริษัทยาลงทุนไปมากกับการวิจัย  นั่นคือทั้งหมดที่เรารู แลวเราจะสามารถ 
ทำอะไรไดหากเรารูแคนั้น เพราะในสังคมสมัยใหมมีประเด็นซับซอนตางๆ มากมาย  หากเราอยูในความมืด 
เราก็จะไมเขาใจองคประกอบของความซับซอน เราไมรูวาจะจัดการกับมันอยางไร จึงเปนสิ่งสำคัญมากที่จะ
ตองคล่ีความซับซอนใหเห็นสวนประกอบตางๆ เพื่อเราจะสามารถทำอะไรได  ดร.มารเซีย แองเจล อดีต
บรรณาธิการของ New England Journal of Medicine เขียนหนังสือขึ้นมาเลมหนึ่งชื่อ ความจริงเก่ียวกับ
บริษัทยาและวิธีการที่พวกเขาหลอกลวงเรา (The Truth about Drug Companies and How They 
Deceive Us)  มารเซีย แองเจล ไดพบวาสิ่งที่บริษัทยาบอกแกเราน้ัน ไมเปนความจริง

 1. การศึกษาวิจัยหลักท่ีนำไปสูการพัฒนาตัวยานั้นกระทำในมหาวิทยาลัยตางๆ ที่ใชเงินภาษีของรัฐ  
  ไมใชเงินของบริษัทยา  บริษัทยาเขามาก็ในชวงทายๆ ของการพัฒนาแลว แตการวิจัยจำนวนมาก  
  การวิจัยขั้นพื้นฐาน  การทดลองรักษาพยาบาล (clinical research)  การวิจัยระบาดวิทยา 
  (epidemiological research)  การวิจัยทางอายุรเวช (pathology research)  ชีววิทยาเชิง 
  โมเลกุล (molecular biology) เปนตน ซึ่งนำไปสูการพัฒนาตัวยาเหลานี้กระทำในมหาวิทยาลัย  
  โดยใชเงินภาษี  ดังนั้นจึงไมเปนความจริงที่วาบริษัทยาลงทุนไปมากกับการวิจัยคนควาพัฒนายา
 2. กำไรที่มากเกินควร ตัวเลขที่ผมทราบในชวงที่คลินตันกำลังรณรงคปฏิรูปการสาธารณสุขในอเมริกา
  อยูก็คือรอยละ 27 ของทรัพยสิน  ซึ่งสูงมากเกินไป สูงกวาในธุรกิจอ่ืนๆ  แลวทำไมจึงหากำไร 
  มากขนาดน้ันจากเลือดเน้ือ ความเจ็บปวย และความตายของผูคนในอเมริกา?  คณะของคลินตัน 
  เรียกมันวาเปนเงินเปอนเลือด ทำไมกำไรมากขนาดน้ี?
 3. บรรดาผูบริหารบริษัทยามีรายไดสูงเกินไป  หนังสือเลมนี้กลาวถึงซีอีโอรายหน่ึงวามีรายไดปละ 
  150 ลานเหรียญสหรัฐฯ  ทำไมถึงมากขนาดน้ัน?  ขณะที่คนจนไมมีปญญาจาย แตทำไมซีอีโอ 
  รายนั้นถึงไดรับคาตอบแทนถึง 150 ลานเหรียญตอป?
 4. บริษัทยาว่ิงเตนกับนักการเมืองใหออกกฎหมายเอ้ือประโยชนแกบริษัทยา เพ่ือใหยามีราคาแพง  
  เอาเปรียบผูบริโภค 
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 5. บริษัทยาว่ิงเตนแทรกแซงการแตงตั้งผูมาดำรงตำแหนงเลขาธิการองคการอาหารและยาขอสหรัฐฯ 
  (อย.) 
 6. เนื่องจากยาในอเมริกามีราคาแพง แตเพียงขามพรมแดนไปแคนาดา ยาตัวเดียวกันกลับมีราคา 
  ถูกกวามาก ชาวอเมริกันจึงตองการซื้อยาจากแคนาดา บริษัทยาจึงล็อบบี้นักการเมืองใหออก 
  กฎหมายหรือขอบังคับหามคนอเมริกันซื้อยาราคาถูกกวาจากแคนาดา

ผมคิดวาความจริงอยางนี้เราจำเปนตองรู  มันเปนหนาที่ของนักวิชาการในมหาวิทยาลัย  ผมขอเรียกรอง 
ใหพวกเขาทำความเขาใจระบบยา  ในประเทศไทย เรามีคนจบปริญญาเอกดานเภสัชกรรมสาขาตางๆ จำนวน
มาก  แตพวกเขามีความรูเชิงเทคนิค สวนใหญไมเขาใจระบบธุรกิจยา  ดังน้ัน ผมเห็นวาเราจำเปนตอง 
สงเสริมใหนักวิชาการเหลาน้ีหันมาสนอกสนใจในการศึกษาเร่ืองระบบยา เพ่ือจะไดเขาใจความซับซอนและ
องคประกอบของความซับซอน เพื่อประชาชนจะไดรูเทาทัน  ไมอยางน้ันเราก็จะไดแตรับรูจากบริษัทยาวายา
ตองมีราคาแพง เพราะพวกเขาตองลงทุนไปมากกับการคนควาวิจัย  นี่เปนขอเรียกรองตอนักวิชาการวา 
เราตองทำงานมากขึ้น

ในการประชุมครั้งนี้ เราจะพูดคุยกันเร่ืองมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร (compulsory licensing – 
CL)  ในแงหนึ่ง มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรทำใหยามีราคาถูกลงและชวยชีวิตผูคนนับลานในประเทศ
กำลังพัฒนา  แตในอีกแงหนึ่ง มันทำใหผลกำไรของผูถือหุนในบริษัทยาตางๆ ลดลง  และเปนเรื่องยากมากท่ี
จะขอใหบรรดาผูถือหุนลดกำไรลงเม่ือพวกเขามีชีวิตอยูในอีกโลกหน่ึง คนจนและคนปวยอยูในโลกหน่ึง และ 
ผูถือหุนอยูอีกโลกหนึ่ง พวกเขาไมเขาใจเรื่องน้ี เปนเรื่องยากมากที่จะขอใหพวกเขายอมลดผลกำไรเพ่ือเราจะ
ไดชวยชีวิตคนจนและคนเจ็บปวยไดมากข้ึน เรื่องน้ีเปนประเด็นท่ีเราจะตองคุยกัน คนหาหนทางและวิธีการ 
ที่จะทำใหคนจนเขาถึงยาไดมากข้ึน การสนับสนุนการวิจัยคนควา การผลักดันนโยบายกับรัฐบาล  ดังนั้น 
จึงมีเรื่องทางเทคนิคตางๆ เกี่ยวกับการเงิน นโยบาย และภาคสวนอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของดวย รัฐบาล บริษัทยา 
นักวิชาการ ภาคประชาสังคม คนจนคนเจ็บปวยทั้งหลายกำลังทำงานในเร่ืองน้ีอยู

เศรษฐกิจโลกมีความโลภเปนแรงผลักดัน  ระบบเศรษฐกิจปจจุบันขับเคลื่อนดวยความโลภ  กำไรสูงสุดคือ
เปาหมายของการพัฒนาเศรษฐกิจ  ดังนั้นเราจึงควรตองถามคำถามท่ีสำคัญวา เพ่ือความจำเริญของมนุษย 
อะไรควรจะเปนเปาหมายของมนุษยชาติ กำไรสูงสุดหรือการอยูรวมกันอยางสันติสุขระหวางมนุษยดวยกัน 
หรือระหวางมนุษยกับสิ่งแวดลอม  ผมเชื่อวาเราตองเปลี่ยนเปาหมายของมนุษยชาติจากการทำกำไรสูงสุด 
มาเปนการมีชีวิตอยูรวมกัน  การมีชีวิตอยูรวมกันควรเปนเปาหมายสูงสุดของมนุษยชาติ  เราไมสามารถพูดถึง 
แตกำไรสูงสุดอยางเดียวได  แตแนนอนวาเราไมไดคาดหวังใหบริษัทยาขาดทุนหรือไมมีกำไร ซึ่งเปนไปไมได  
แตกำไรสูงสุดควรเปนเปาหมายหรือไม?

ในการจัดการกับประเด็นยากๆ เก่ียวกับตนทุนน้ี  เราตองเผชิญกับเรื่องเทคนิคทางกฎหมาย การเงิน นโยบาย
ฯลฯ แตอาจไมเพียงพอเน่ืองจากโลกขณะน้ีเกิดวิกฤตใหญหลวง  เออรวิน ลาซโล (Ervin Laszlo)  สแตน 
กรอฟ (Stan Grof) และปเตอร รัสเซลล (Peter Russell) ใชเวลาสองวันสองคืนริมมหาสมุทรแปซิฟคที่
แคลิฟอรเนีย พูดคุยถึงประเด็นปญหาตางๆ ของโลก และพวกเขามาถึงขอสรุปวาอารยธรรมปจจุบันจะนำพา
โลกไปสูวิกฤตอยางเลี่ยงไมพน  พวกเขาใชคำวา “การปฏิวัติจิตสำนึก (consciousness revolution)” ที่จะ
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สามารถนำมนุษยใหรอดพนจากวิกฤตน้ีได  ดาไลลามะกลาววาวิกฤตในปจจุบันเปนวิกฤตทางจิตวิญญาณ จึง
จำตองมีการปฏิวัติทางจิตวิญญาณ อัลเบิรต ไอนสไตน เคยกลาวไววาเราจำตองเปลี่ยนวิธีคิดใหมโดยสิ้นเชิง 
หากมนุษยชาติอยากจะดำรงอยูตอไป  หากเรายังคงมีโลกทัศนแบบเดิม วิธีคิดแบบเดิม มนุษยชาติไมอาจ 
ไปรอด

ดังนั้นเวลาเราทำงานกับในประเด็นนี้  แนนอน ผมรูวาพวกเราเตรียมตัวที่จะเสาะหาหนทางและวิธีการตางๆ 
มากมาย เพื่อใหคนจนสามารถเขาถึงยาไดมากขึ้น  แตผมเช่ือวาโลกกำลังปวยหนักจากการแบงแยกระหวาง 
คนรวยและคนจน  วิกฤตนี้ใหญหลวงมาก เราตองมุงมั่นที่จะรักษาเยียวยาโลกน้ี  ผมขอใหพวกเราใชโอกาสนี้
รวมกันทำใหคนจนสามารถเขาถึงยารักษาได รวมกันเปล่ียนจิตสำนึก เปล่ียนวิธีคิด เพื่อเยียวยาตัวเราและ 
เยียวยาโลก 
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ระบบทรัพยสินทางปญญา :
ความถูกตองและความไมถูกตอง

| ปาฐกถา | 

องคปาฐก 

นพ.เดวิด วิลสัน เปนสมาชิกคณะกรรมการบริหารขององคการหมอไรพรมแดน (Medecins Sans 
Frontieres – MSF) จากฮองกง  เขาจบการศึกษาระดับปริญญาเอกดานการแพทยจาก London 
Hospital Medical School ประเทศอังกฤษ และไดรับประกาศนียบัตรดานสุขอนามัยและเวชศาสตร 
เขตรอนจาก Liverpool School of Tropical Medicine  นพ.วิลสัน ทำงานเคล่ือนไหวดานเอดส 
มาตั้งแตป พ.ศ.2525 ตอนที่เริ่มปรากฏการกระจายตัวของการติดเชื้อเอชไอวีในหมูคนรักเพศเดียวกัน 
ในภาคเหนือของอังกฤษ  ซึ่งขณะน้ันเขายังคงเปนแพทยรักษาโรคท่ัวไป  เขาทำงานกับองคการหมอ- 
ไรพรมแดน มาตั้งแตป พ.ศ. 2534 และนับแตป พ.ศ. 2537 เปนตนมาเขาก็ไดทำงานในโครงการปองกนั
และรักษาเอชไอวีในเวียดนามและไทย เขาเปนผูอำนวยการดานการแพทยขององคการหมอไรพรมแดน 
ที่ประเทศไทยจนถึงเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2550 และมีสวนรวมในโครงการเตรียมความพรอมดานการรักษา
เพื่อหนุนเสริมโครงการรักษาเอชไอวีท่ัวประเทศของรัฐบาลไทย เขาชวยเหลือโครงการอบรมขององคการ
อนามัยโลก (WHO) และขององคการหมอไรพรมแดน เรื่องการทำงานรวมกันเพื่อเตรียมความพรอม 
ดานการรักษาในประเทศเอเชียอีก 5 ประเทศ  และไดเขียนบทความลงวารสารตางๆ เชน AIDS,
The Lancet, British Medical Journal และ International Journal of HIV and AIDS เกี่ยวกับ
การดูแลรักษาและบทบาทของภาคประชาสังคมในประเด็นการเขาถึงการรักษา เขาไดเขารวมการประชุม 
เรื่องเอดสระดับระหวางประเทศหลายคร้ัง ไดนำเสนอและไดรับเชิญเปนวิทยากรในการประชุมระหวาง
ประเทศหลายคร้ัง เชน การประชุมเอดสสิงคโปร ครั้งที่สอง ในป พ.ศ. 2543 วาดวยยุทธศาสตร 
ในการเพ่ิมโอกาสเขาถึงการรักษาเอชไอวีในประเทศท่ีขาดแคลนทรัพยากร ในเดือนมิถุนายน พ.ศ.2542 
ที่วอชิงตันดีซี สหรัฐอเมริกา เขาไดเขารวมการประชุมวาดวยการเขาถึงยาในประเทศไทย: มุมมองเชิง
มนุษยธรรม (Access to Medicine in Thailand : A Humanitarian Viewpoint) ซึ่งเปนการใหขอมูล
แกคณะอนุกรรมการระหวางประเทศของสภาที่ปรึกษาประธานาธิบดีเร่ืองเอชไอวี/เอดส (International 
Subcommittee of the Presidential Advisory Council on HIV/AIDS)

นพ.เดวิด วิลสัน 
สมาชิกคณะกรรมการบริหารขององคการหมอไรพรมแดน ฮองกง
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ที่จริงผมรูสึกประหลาดใจเมื่อผูจัดการประชุมเชิญผมมาพูดในหัวขอนี้ตอผูเขารวมการประชุมครั้งน้ี เพราะวา 
จริงๆ แลว ผมไมรูอะไรเลยเกี่ยวกับทรัพยสินทางปญญากอนที่ผมจะมาเมืองไทย  ดังน้ันทุกสิ่งที่ผมกำลังจะ 
บอกเลาแกพวกทาน พวกทานไดบอกเลาแกผมไวแลวในหลายคร้ังที่ผานมา จึงขอขอบคุณพวกทานมาก

ระหวางท่ีผมอยูในเมืองไทยและเรียนรูจากหลายทานที่อยูตรงหนานี้ ผมไดเรียนรูวาหากเราตองการทำความ
เขาใจเรื่องสิทธิบัตร เราจะตองยอนเวลากลับสักเล็กนอยและตองตั้งคำถามวาทำไมถึงมีสิทธิบัตร? แลวมีไว 
ทำอะไร?

อันที่จริงสิทธิบัตรอันแรกๆ มีมาตั้งแตศตวรรษท่ี 17 ในยุโรป และสิทธิบัตรมีวัตถุประสงคหลักสองประการคือ 
เพื่อใหเปนประโยชนตอนักประดิษฐ เปนแรงจูงใจใหเกิดการคิดคน โดยการใชการผูกขาดดานการต้ังราคา  
แตสิทธิบัตรก็ยังมีวัตถุประสงคเพื่อประโยชนสวนรวมอีกดวย  ดังนั้นเพื่อใหเปนประโยชนตอสวนรวมก็จำเปน
ตองมีการเปดเผยการคิดคนในเอกสารสิทธิบัตร เราจะเห็นไดจากตัวอยางที่เปนเครื่องตัดหญาสามลอรุนแรกๆ 
มีการแจกแจงรายละเอียดเก่ียวกับส่ิงประดิษฐชิ้นน้ีในสิทธิบัตรมากถึง 78 ขอ  ดังนั้น สิทธิบัตรจึงมีหนาท่ี
ปองกันการปกปดความลับทางการคาเพ่ือใหเปนประโยชนแกสวนรวม และสิทธิบัตรออกใหโดยหนวยงานรัฐ 
ซึ่งอนุญาตใหมีการผูกขาดไดชั่วคราวเพื่อแลกกับการเผยขอมูลการคิดคน

เราสามารถจดสิทธิบัตรอะไรก็ไดหรือไม?  เปนเวลานานมากแลวที่ประเทศตางๆ มองวามีบางสิ่งที่ไมควรยอม
ใหมีการจดสิทธิบัตร เชน อาหาร เมล็ดพันธุพืช เปนตัวอยางของสิ่งที่ไมควรมีการจดสิทธิบัตรจากมุมมอง 
ของสังคม 

ดังนั้น ความคิดเร่ืองการจดสิทธิบัตรเกิดขึ้นเปนคร้ังแรกในศตวรรษท่ี 17  แตสำหรับยารักษาโรค รวมถึง 
สารเคมีที่ใชในการเกษตรในบางประเทศ เพ่ิงจะมีการจดสิทธิบัตรในหลายๆ ประเทศเมื่อไมนานมานี้ ในโลก
แถบนี้  จีนไมไดมีการขอสิทธิบัติจนกระทั่งป พ.ศ. 2527  ไมมีสิทธิบัตรผลิตภัณฑจนกระทั่งป พ.ศ. 2535  
ประเทศไทยก็ทำนองเดียวกัน  อินเดียก็เพิ่งมีสิทธิบัตรผลิตภัณฑในป พ.ศ. 2548 นี้เอง  เราจึงเห็นความ
แตกตางอยางมากในแงจังหวะเวลาของการเร่ิมใชสิทธิบัตรในสวนตางๆ ของโลก 

ลองคิดดูอีกทีวา ทำไมจึงมีความเชื่อโดยทั่วไปวาสิทธิบัตรมีความจำเปนสำหรับการกระตุนใหเกิดการคิดคน
กระตุนการคนควาวิจัยและการพัฒนา  และมักจะพูดกันท่ัวไปวามีอะไรอยางหน่ึงที่เรียกวา วัฏจักรของการ
คิดคน (innovation cycle)  ซึ่งก็คือกระบวนการของการคนพบ (discovery)  คนควา (research)  พัฒนา 
(development)  และนำสง (delivery)  และเราสามารถเร่ิมตรงจุดไหนก็ไดในวัฏจักรน้ี  แตลองคิดเรื่องการ
คนพบ อยางที่ นพ.ประเวศกลาวไว การคนควาวิจัยเบื้องตนนั้นมักจะกระทำในมหาวิทยาลัยโดยนักวิชาการ
ดวยงบประมาณของรัฐ  จากนั้นคนอื่นซึ่งมักจะเปนบริษัทยาตางๆ ก็เขามาพัฒนาผลิตภัณฑเบื้องตนนั้น 
ใหกลายเปนตัวยาท่ีใชไดสำหรับคนปวยและมีประสิทธิผลในทางปฏิบัติ  จากน้ันก็เปนกระบวนการการข้ึน
ทะเบียนตำรับยาและการผลิตยากอนท่ีจะสงถึงมือผูปวย  แลวก็จะพบวามีปญหาขอบกพรองตางๆ ซึ่งก็ 
จะทำใหตองมีตัวยาใหมๆ ที่ดีกวาออกมา แลวก็วนมาถึงการคนพบอีก  ดังนั้นในวัฏจักรการคิดคนน้ี จริงๆ 
แลว ผมไมเห็นคำวาสิทธิบัตรและผมไมเห็นคำวาการผูกขาด  ดังนั้นสำหรับผมแลวมองไมเห็นการท่ีวัฏจักร
การคิดคนจะนำไปสูการจำเปนตองมีสิทธิบัตร
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และถาเราคิดเก่ียวกับตนทุนของสิทธิบัตร การผูกขาดนำไปสูราคาท่ีแพงข้ึน  แลวถาสิทธิบัตรออกใหโดย
รัฐบาลเพ่ือประโยชนสวนรวม ก็เห็นไดชัดเจนวาการออกสิทธิบัตรนั้นพวงมาดวยขอผูกมัดสำหรับผูถือครอง 
สิทธิบัตร  และเห็นไดชัดวาถาขอผูกมัดเหลาน้ีไมไดรับการปฏิบัติ รัฐบาลก็ควรจะยื่นมือแทรกแซง 

แลวขอผูกมัดของผูถือสิทธิบัตรมีอะไรบาง?  เคยมีการแจกแจงเปนครั้งแรกเมื่อนานมาแลว และจะหาตัวอยาง
ไดในเอกสารตางๆ ของหนวยงานสิทธิบัตรที่อังกฤษต้ังแตเกือบ 400 ปกอน ขอผูกมัดสำหรับผูถือสิทธิบัตร 
คือ
 1. การผลิตผลิตภัณฑที่ไดรับการจดสิทธิบัตรอยางตอเนื่องในปริมาณที่เพียงพอ
 2. การสำรองปริมาณผลิตภัณฑเผื่อไวอยางเพียงพอ
 3. การดูแลรักษาคุณภาพผลิตภัณฑใหไดตามมาตรฐานท่ีกำหนด
 4. การขายผลิตภัณฑในราคาที่สมเหตุสมผลและพอควรเทียบกับราคามาตรฐาน 

ถาผูถือสิทธิบัตรไมปฏิบัติตามขอผูกมัดเหลาน้ี แลวรัฐบาลจะจัดการอยางไร?  และมาตรการบังคับใชสิทธิ 
ตามสิทธิบัตร (compulsory licensing) ก็เปนวิธีการที่สำคัญอยางหนึ่งที่รัฐบาลจะเลือกใชได  แนวคิดนี้ 
มาจากไหน?  มีการเอยถึงมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรครั้งแรกในสหรัฐฯ ในป พ.ศ.2333 ตอนที่
สหรัฐฯ ผานกฎหมายสิทธิบัตรฉบับแรก  มีการเสนอแกไขโดยวุฒิสภาใหรวมแนวคิดมาตรการบังคับใชสิทธิ
ตามสิทธิบัตรเขาไปดวย แตในเวลาน้ันรัฐสภาปฏิเสธการแกไข ตอนน้ันมีการพูดถึงเร่ืองน้ีกันมาก รัฐบาล 
จะจัดการอยางไรในกรณีผูถือสิทธิบัตรไมกระทำตามขอผูกมัด?  อีกประมาณ 100 ปถัดมา ในป พ.ศ. 2416 
มีการถกเถียงเร่ืองนี้อีกคร้ังในการประชุมสิทธิบัตรท่ีเวียนนา  หลายประเทศสนับสนุนแนวคิดมาตรการบังคับ
ใชสิทธิตามสิทธิบัตร ซึ่งถูกมองวาเปนการประนีประนอมกันระหวางสองกลุมคือ กลุมสนับสนุนสิทธิบัตรกับ
กลุมสนับสนุนการคาเสรี  กลุมสนับสนุนการคาเสรีมองวาสิทธิบัตรเปนภัยคุกคามเสรีภาพ  ดังนั้น มาตรการ
บังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรอาจเปนหนทางท่ียอมใหสิทธิบัตรเดินหนาตอไปได แตก็ทำใหมีการถวงดุล ความ
ยืดหยุนอยูบางในระบบ

แลวในการประชุมที่ปารีสป พ.ศ. 2426  ซึ่งมีประเทศเกือบ 100 ประเทศ เจรจาเร่ืองสิทธิบัตร ก็ตัดสินใจ 
ปลอยใหแตละประเทศไปตัดสินใจกันเอาเองวาจะมีมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรอยูในกฎหมายของ 
ประเทศตนหรือไม  นั่นคือป 2426

ประมาณ 40 ปตอมา สนธิสัญญาปารีสไดรับการทบทวน  ในเวลานั้น มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 
ถูกผนวกเขาในสนธิสัญญาดวย  ประเทศสมาชิกสวนใหญทบทวนกฎหมายสิทธิบัตรของตัวเองเพื่อใหรวม 
มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเขาไปดวย

แลวมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรมาเก่ียวกับเรื่องยาไดอยางไร?  ตอนตนศตวรรษท่ี 20  มันเปน 
ประเด็นท่ีไมสำคัญมากนัก เพราะวาประเทศสมาชิกในสนธิสัญญาปารีสคร่ึงหน่ึงกันผลิตภัณฑยาออกไปจาก
การคุมครองสิทธิบัตร  ฝรั่งเศสกับเยอรมันตะวันตกกันออกไปจนถึงทศวรรษท่ี 60  สวิตเซอรแลนด อิตาลี 
และสวีเดน ถึงทศวรรษที่ 70  สเปนจนถึงทศวรรษที่ 90
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ดังนั้น มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรจึงไมไดรับการถกเถียงมากนักในตอนตนศตวรรษที่ 20 ในหลาย
ประเทศ  เวลามีการพูดคุยกัน ภาคผูผลิตยาก็ใหการสนับสนุนมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  ตัวอยาง
เชน ลอรด เทรนท (Lord Trent) ประธานบริษัท Boots Pure Drug ซึ่งเปนบริษัทผลิตยายักษใหญของ
อังกฤษ (และอังกฤษใหการคุมครองสิทธิบัตรยา) เชื่อวาควรมีการออกใบอนุญาตในการผลิตยาแกบริษัทใด
ก็ตามท่ีมีความสามารถท่ีจะผลิตไดตามระดับมาตรฐาน  และเขายังไดเสนอวาหากขอตกลงระหวางประเทศ
เปนไปตามแนวทางน้ี คือบริษัทใดก็ไดท่ีมีขีดความสามารถก็จะสามารถผลิตยาได มันจะนำไปสูการแลกเปล่ียน
ความคิดที่เสรีมากข้ึน และมีผลิตภัณฑใหเลือกสรรอยางกวางขวางข้ึน แทนท่ีจะใหบางสวนตองคอยพ่ึงพา 
อีกบางสวนของโลกอยางไมจำเปนและไมเปนประโยชนทางเศรษฐกิจ

แลวถาเรามองสถานการณที่แคนาดา ที่ ศ.ประเวศไดกลาวถึง แคนาดาก็มีสิทธิบัตรยามาต้ังแตตนศตวรรษ 
ที่ 20  แตมีบทบัญญัติพิเศษสำหรับมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรสำหรับอาหารและยา  แตในชวง
ประมาณ 40 ปแรกของการมีบทบัญญัตินี้ กฎหมายกำหนดใหยาชื่อสามัญน้ันตองผลิตภายในประเทศ แต 
ในตอนน้ันตลาดในแคนาดาคอนขางเล็กและไมใหญพอท่ีจะทำใหการผลิตในประเทศอยูรอดได  ดังนั้นจึงมี
การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเพียง 22 รายการเทาน้ัน  ผมพูดวา เพียง 22 เพราะเปนตัวเลขที่เล็กนอยมาก  
แตในป พ.ศ.2512 มีการแกกฎหมายใหอนุญาตการนำเขายาช่ือสามัญภายใตมาตรการบังคับใชสิทธิตาม 
สิทธิบัตรได  แลวในอีก 23 ปตอมา แคนาดาก็มีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 613 รายการ โดยเกิดผล 
สองประการคือ แคนาดาเปนประเทศหน่ึงที่มียาราคาถูกที่สุดในหมูประเทศที่พัฒนาแลว แตรายงานอีสตแมน 
(Eastman Report) ในป พ.ศ. 2526 ระบุวาอุตสาหกรรมยาในแคนาดามีการเติบโตสูงกวาในสหรัฐฯ  ฉะนัน้
จะเห็นไดวา มีความนาสงสัยวาสิทธิบัตรและการผูกขาดน้ันเปนผลดีตอการเติบโตของอุตสาหกรรมยาจริงๆ
หรือ

ดังนั้นจะขอสรุปเรื่องการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรยา ผมคิดวาเรากลาวไดวาประเทศสวนใหญเกือบตลอด 
ศตวรรษที่ 20 ไมไดมีสิทธิบัตรยา สวนที่มีก็มีขอยกเวนมากมาย  เราเร่ิมเห็นขอกังขาเกี่ยวกับความคิดที่วา 
การผูกขาดเปนสิ่งจำเปน เปนแรงจูงใจใหเกิดการคิดคน  ถาเราลองมาดูป พ.ศ. 2529 และการเร่ิมการเจรจา 
รอบอุรุกวัยของความตกลงท่ัวไปวาดวยภาษีศุลกากรและการคา (General Agreement on Tariffs and 
Trade – GATT) คณะกรรมการทรัพยสินทางปญญาของ GATT พยายามล็อบบี้อยางหนักเพื่อใหรวมถึง 
ทรัพยสินทางปญญาสำหรับยาดวย  การเจรจารอบอุรุกวัยเสร็จสิ้นในป 2538 ขอสรุปหน่ึงของการเจรจา 
รอบอุรุกวัย คือ ความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคา หรือ Agreement on 
Trade – Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS – ทริปส) ขององคการการคาโลก
ซึ่งเปนสวนหนึ่งที่ทำใหมีความจำเปนตองมีมาตรฐานขั้นต่ำสุดในการคุมครองสิทธิในทรัพยสินทางปญญา 
สำหรับผลิตภัณฑยานั้นคืออายุสิทธิบัตร 20 ป  แลวความตกลงทริปสก็ไมมีการจำแนกยาชวยชีวิตออกจาก
สินคาฟุมเฟอยตางๆ  ประเทศสมาชิกองคการการคาโลกท้ังหมดจะตองดำเนินการตามความตกลงทริปสให 
ไดอยางสมบูรณภายในป 2548 

ในป 2539 ประเด็นทรัพยสินทางปญญาถูกหยิบยกขึ้นมาเปนคร้ังแรกในการประชุมใหญประจำปขององคการ
อนามัยโลก เนื่องจากกอนหนานั้นองคการอนามัยโลกไมมีอะไรเกี่ยวของกับทรัพยสินทางปญญาหรือสิทธิบัตร 
มติองคการอนามัยโลกในป 2539 ระบุวา ผูอำนวยการองคการอนามัยโลกควรตองรายงานเร่ืองผลกระทบ 
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จากการดำเนินการขององคการการคาโลกท่ีมีตอนโยบายยาของประเทศตางๆ และตัวยาจำเปนตางๆ และ 
ทำขอเสนอเพื่อใหเกิดความรวมมือระหวางองคการการคาโลกและองคการอนามัยโลก

ในป 2542 มีมติที่เขมกวานี้ออกมา ไมใชแคใหผูอำนวยการองคการอนามัยโลกควรรายงานเทานั้น แต
องคการอนามัยโลกควรใหการสนับสนุนเรื่องเก่ียวกับสิทธิบัตรและปรับปรุงยุทธศาสตรยาขององคการอนามัย
โลกใหทันสถานการณเพื่อสะทอนประเด็นตางๆ ที่เกี่ยวกับกฎเกณฑการคาใหมๆ  และในป 2542 ในการ
ประชุมองคการการคาโลกท่ีซีแอทเทิล มีประเด็นการเขาถึงยาในวาระการประชุม สหภาพยุโรปเสนอวา
มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาน้ันควรเปนมาตรฐานสำหรับยาท่ีอยูในบัญชียาจำเปนขององคการ
อนามัยโลก 

ในที่สุดป 2544 ในการเจรจาการคารอบโดฮา ก็มีปฏิญญาโดฮาวาดวยเรื่องความตกลงทริปสกับสาธารณสุข 
(Doha Declaration on TRIPS and Public Health) ออกมา  ซึ่งเปนปฏิญญาที่สำคัญมาก และคำประกาศ 
คณะมนตรีองคการการคาโลก หรือที่เรียกกันวาปฏิญญาโดฮาน้ีระบุวา “เรายืนยันวาความตกลงทริปสควร 
ถูกตีความและดำเนินการในลักษณะท่ีสนับสนุนสิทธิของสมาชิกองคการการคาโลกในการคุมครองสุขภาพ
ของประชาชน และโดยเฉพาะการสงเสริมการเขาถึงยาสำหรับทุกคน” นี่เปนเหตุการณที่สำคัญมาก ปฏิญญา
นี้เปนความเปลี่ยนแปลงครั้งใหญในความคิดเร่ืองสิทธิบัตรยา หรือผมนาจะพูดวาเปนการยอนกลับไปสูภาวะ 
ที่เคยเปนเม่ือสองสามศตวรรษกอนถึงการเจรจารอบอุรุกวัยที่ยาถูกกันออกจากติดสิทธิบัตร แลวก็ตามดวย
กิจกรรมเคล่ือนไหวตางๆ นานาท่ีมุงกลับสูเน้ือหาเดิมของการปกปองทรัพยสินทางปญญา คือควรเปนไป 
เพื่อประโยชนของสังคมโดยรวม และมันยังเปนการสนับสนุนแกประเทศตางๆ ใหใชกลไกยืดหยุนตางๆ ที่มีอยู
ในความตกลงทริปส

ขอยกตัวอยางการใชกลไกยืดหยุนในทริปสหรือโดฮา
• มันชวยเพิ่มการเขาถึงยาตานไวรัสที่เปนยาสูตรแรก ที่ยังคงสามารถผลิตเปนยาชื่อสามัญไดใน 

  ประเทศอยางเชน อินเดีย เพราะถูกคิดคนหรือคนพบกอนหนาความตกลงทริปส
• มีขอความในปฏิญญาโดฮาเกี่ยวกับการไมบังคับใชสิทธิบัตร ซึ่งคอนขางแพรหลายในหมูประเทศ 

  พัฒนานอยที่สุด (Least Developed Countries) ในขณะนี้  และ UNICEF กับ IDA ก็ใหการ 
  สนับสนุนอยางแข็งขัน  ยาเหลาน้ีมักจะซื้อหาดวยเงินจากกองทุนโลก (Global Fund)

• ไทยกับบราซิลกำลังมีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร เพื่อเพิ่มการเขาถึงยาตานไวรัสที่เปนยา 
  สูตรสอง ในกรณีของไทยเปนยาสำหรับโรคหัวใจและหลอดเลือดดวย

นอกจากเนื้อหาเชิงเทคนิคหรือที่เกี่ยวกับรัฐบาลในปฏิญญาโดฮาแลว ผมคิดวาเราคืบหนาไปไดมากทีเดียว 
เพราะมีสิ่งอื่นๆ ไดเกิดขึ้นพรอมกันไปดวย  นับจากชวงเวลาที่เกิดปฏิญญาโดฮาเกิดการเปลี่ยนแปลงคร้ังใหญ
ในการเคลื่อนไหวที่เก่ียวกับทรัพยสินทางปญญาของภาคประชาสังคม  ภาคประชาสังคมในหลายๆ ประเทศ 
สบโอกาสชองทางทางกฎหมายในการตอตานสิทธิบัตร

ดังตัวอยางจากไทยในป 2542  ผมคิดวาเปนเร่ืองราวท่ีนาสนใจเพราะมันแสดงถึงการเปล่ียนแปลงในการ 
มีสวนรวมของภาคประชาสังคมในประเด็นทรัพยสินทางปญญา  ในเดือนสิงหาคม 2541 ผูติดเช้ือเอชไอวี 
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กลุมเล็กๆ กลุมหนึ่งทำการประทวงที่หนาสถานทูตสหรัฐฯ ในกรุงเทพฯ  ซึ่งเปนผลจากคำแนะนำของมูลนิธิ
เพื่อผูบริโภค ขณะน้ันกำลังมีการอภิปรายถกเถียงกันในการแกไขกฎหมายสิทธิบัตรของไทย  ประเด็นรอน 
อีกประเด็นหน่ึงในเวลาน้ันสำหรับผูติดเช้ือเอชไอวีในไทยคือ ราคายาตานไวรัส ddI (Didanosine)  ทำไม 
มันจึงแพงเหลือเกิน?  ตอนนั้นไมมีคำตอบ  แตผูติดเชื้อและเอ็นจีโออยางเชนมูลนิธิเขาถึงเอดสกับองคการ
หมอไรพรมแดนก็ใชเวลาเรียนรูมากขึ้นในเรื่องนี้  ในปตอมาเมื่อองคการเภสัชกรรมขอใหรัฐบาลไทยใช
มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรสำหรับ ddI  กลุมผูติดเช้ือมีความเขาใจในเร่ืองน้ีมากพอท่ีจะรณรงคตอ
สาธารณะเพื่อสนับสนุนองคการเภสัชฯ  ผมพูดไดวาบรรดาผูติดเชื้อนับรอยคนที่เขารวมเดินขบวนทั้งหมดตาง
มีความเขาใจอยางชัดเจนวาทำไมพวกเขาจึงทำอยางนั้นและมันมีนัยอยางไรบาง นั่นเปนการเปล่ียนแปลงที่
สำคัญจากสถานการณเมื่อไมก่ีปกอนหนาน้ัน  ถึงกระนั้น รัฐบาลไทยตอนน้ันก็ไมออกมาตรการบังคับใชสิทธิ
ตามสิทธิบัตรยา  ผูติดเช้ือสามคนกับมูลนิธิเขาถึงเอดสจึงฟองบริษัทบริสทอล ไมเออร สควิบบ (Bristol 
Myers Squibb) ผูถือสิทธิบัตร ddI ตอศาลทรัพยสินทางปญญา เรื่องน้ีจะกลาวถึงตอไปโดยวิทยากรทานหนึ่ง
ในการประชุมคร้ังนี้  ผมขอกลาวถึงประเด็นหน่ึงคือวา ศาลทรัพยสินทางปญญาของไทยกลาววาชีวิตมนุษย 
มีความสำคัญเปนอันดับแรกในขอตกลงการคาทั้งหลายและขอนี้ไดรับการยอมรับในระดับระหวางประเทศที่
โดฮา ที่มีการยืนยันวาจะตองมีการดำเนินการตามความตกลงทริปสเพ่ือสงเสริมสิทธิของรัฐสมาชิกในการ 
คุมครองสุขภาพของประชาชน  เรื่องน้ีถือเปนประวัติศาสตรเพราะเปนครั้งแรกที่มีการอางอิงคำปฏิญญาโดฮา
ในการพิจารณาคดีของศาล

นอกเหนือจากแงมุมเชิงเทคนิค กฎหมาย และแงมุมทางรัฐบาลของกระบวนการนี้แลว  ผมคิดวานาสนใจ 
ที่ตัวอยางนี้เปนสวนหนึ่งของกระบวนการสรางความเขมแข็งใหกับกลุมประชาสังคมที่สำคัญกลุมนี้ เพราะ 
กอนท่ีจะมีคดีความนี้  กิจกรรมของผูติดเชื้อในไทยมุงไปที่การสรางรายได การใหกำลังใจ การแลกเปล่ียน 
ขอมูลเกี่ยวกับการรักษาทางเลือก การนวดและการน่ังสมาธิ  แตกรณี ddI นี้ทำใหผูติดเชื้อมีบทบาทมากข้ึน 
ในขบวนการเคล่ือนไหวภาคประชาสังคมเพ่ือสนับสนุนการเขาถึงการรักษา และยังนำไปสูการเผชิญปญหา
ทาทายทางการเมืองมากข้ึนสำหรับผูติดเชื้ออีกดวย  ผมคิดวามันเปนประเด็นสำคัญ  มันยังทำใหผูนำผูติดเชื้อ
ยอมรับวาการเขาไปมีสวนรวมกับชุมชนมีความสำคัญตอการสรางความเขมแข็งใหกับตนเอง 

ในอีกแงหนึ่ง มันเปนยาตัวหน่ึงในประเทศหน่ึง และเปนผลการทำงานอยางหนักของคนจำนวนมาก ดังนั้น 
จึงยังคงมีที่ทางสำหรับการเปล่ียนแปลงระบบ เปล่ียนแปลงบริบททางกฎหมาย เพราะการทำเร่ืองยาไปทีละ
ตัว ไปทีละประเทศ  คุณก็ขยับไปเรื่อยๆ แตอยางชาๆ

หลังจากโดฮา อุตสาหกรรมยากับรัฐบาลตะวันตกบางประเทศก็โตกลับอยางรุนแรงดวยการเพ่ิมระดับการ 
คุมครองทรัพยสินทางปญญาสูงขึ้นเรื่อยๆ ชนิดที่คาดไมถึงกันในความตกลงทริปส และเนื่องดวยการใชวิธี
แบบทริปสผนวก (TRIPS-plus) นี้  จึงมีการศึกษาหาหลักฐานกันวาจริงหรือที่ทรัพยสินทางปญญาทำให 
เกิดการคิดคนมากขึ้น เกิดการคนควาวิจัยและการพัฒนามากขึ้น และมันนำไปสูการเขาถึงผลิตภัณฑใหมๆ 
จริงหรือ 

ในป 2546 องคกรพัฒนาเอกชน (เอ็นจีโอ) ระหวางประเทศไดจัดการประชุมระหวางประเทศเพ่ือมองหา 
กรอบเกณฑระดับโลกเพื่อสนับสนุนการวิจัยดานสุขภาพในอาณาบริเวณที่ตลาดและนโยบายเทาที่มีอยู 
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ไปไมถึง สวนหนึ่งเน่ืองจากการล็อบบ้ีของเอ็นจีโอ  องคการอนามัยโลกมีมติในเดือนพฤษภาคม 2546 จัดตั้ง
คณะกรรมการวาดวยทรัพยสินทางปญญา นวัตกรรม และการสาธารณสุข (Commission on Intellectual 
Property, Innovation and Public Health) ซึ่งหนุนเสริมภารกิจขององคการอนามัยโลกในการสงเสริม 
นโยบายท่ีจะเพิ่มยาชื่อสามัญใหมีมากขึ้น และรายงานของคณะกรรมการฯ ดังกลาวก็เปนหนึ่งในผลการศึกษา
ที่มีความสำคัญที่ผมไดกลาวถึงไปกอนหนาน้ี 

ดวยผลจากรายงานขององคการอนามัยโลก ทำใหเกิดมีทัศนะตางๆ ที่หลากหลายกวางขวาง และมีขอสรุป 
ที่มีหลักฐานอางอิง พรอมทั้งขอเสนอแนะจำนวนมาก  และเปนคร้ังแรกที่มีการเติม A (access – การเขาถึง) 
เขาไปใน D ทั้งสาม (discovery – การคนพบ, development – การพัฒนา, delivery – การนำสง) 
ของวัฏจักรการคิดคน  ในวัฏจักรน้ี เราจำตองมีการเขาถึงการคิดคน มิฉะนั้นการคิดคนก็จะไรความหมาย 
และขอสรุปอีกประการหนึ่งของคณะกรรมการฯ คือจริงๆ แลวสิทธิบัตรไมมีผลตอการเพิ่มการวิจัยและการ
พัฒนาเก่ียวกับโรคของคนจน  และขอสรุปหลักของรายงานน้ีคือการคิดคนไมควรถูกผลักดันโดยการผูกขาด
ตลาดแตโดยความจำเปนดานสุขภาพ เพราะตราบใดท่ีการวิจัยและการพัฒนาตองขึ้นอยูกับการผูกขาดของ
สิทธิบัตรเพื่อใหไดเงิน  หัวใจของปญหาก็จะไมมีทางไดรับการแกไข 

ดังนั้นจึงเปนเหตุผลวาทำไมเราถึงมาอยูที่นี่  เราจะขามพนจากสถานการณผูกขาดของสิทธิบัตรในฐานะท่ีเปน
หนทางหลักในการสนับสนุนเงินทุนแกการคิดคนไดอยางไร?  จริงๆ แลวมันเปนขอเท็จจริงที่รูกันทั่วไปวา 
การแขงขัน ไมใชการผูกขาด คือสิ่งที่จำเปนเพื่อประกันการเขาถึงทุกสิ่ง  นี่คือภาพในแองโกลา คลินิกจำนวน
มากในแอฟริกาใชยาชื่อสามัญของจีน

ปญหาคือถายาเกือบทั้งหมดสามารถจดสิทธิบัตรไดในเกือบทุกแหง การแขงขันก็จะขึ้นอยูกับความสำเร็จ 
ของตัวยาแตละตัว แนวทางของแตละประเทศในการคัดคานการออกสิทธิบัตร มาตรการบังคับใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรยา การอนุญาตใหใชสิทธิโดยสมัครใจ (voluntary licensing) และการจัดการกับสถานการณ 
ทรัพยสินทางปญญา  แตในตัวยาแตละตัว ประเทศแตละประเทศ มีความคืบหนานอยมาก  ถาเราตองการ 
หนทางอื่นเราตองแยกขาดราคายาออกจากการวิจัยและการพัฒนา  องคการอนามัยโลกดูจะคำนึงถึงเรื่องนี้ 
และจัดต้ังคณะทำงานระหวางรัฐบาลวาดวยการสาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา (Inter- 
governmental Working Group on Public Health, Innovation and Intellectual Property 
หรือ IGWG) ขึ้นในป 2549  เม่ือตนปนี้ ในการประชุมใหญขององคการอนามัยโลก มีการลงมติสนับสนุน 
การพัฒนาการวิจัยและพัฒนาที่เกิดจากความจำเปนดานสุขภาพ ซึ่งรวมถึงการแกไขเรื่องความเชื่อมโยง
ระหวางตนทุนการวิจัยและพัฒนากับราคายา และการหาหนทางท่ีดีที่สุดในการกำหนดสวนผสมระหวางแรง
จูงใจกับผลิตภัณฑหน่ึงๆ โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือรับมือกับโรคภัยท่ีสงผลกระทบอยางรุนแรงตอประเทศกำลัง
พฒันา 

การประชุม IGWG ครั้งที่สอง เพิ่งเสร็จส้ินไปเมื่อสองสัปดาหที่แลว  ทวาเหลาผูแทนเจรจามีเวลาไมพอ 
จึงจะมีการเจรจาตอในตนป 2551  จากการประชุมคร้ังที่สองน้ีจะมีการปรับปรุงแกไขยุทธศาสตรระดับโลก 
และแผนปฏิบัติการ แตเทาที่ทราบทางองคการอนามัยโลกยังไมไดเผยแพรออกมา คงจะเปนปลายเดือนนี้   
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ประเด็นหนึ่งในนั้นคือการหากลไกสนับสนุนดานการเงินใหมๆ เพ่ือการวิจัยและพัฒนา  องคการอนามัยโลก 
ยังมีภารกิจในการบงชี้ชองวางในการวิจัยและพัฒนา โดยใหความสำคัญกับความจำเปนดานสาธารณสุข

ผมจึงคิดวาการประชุมครั้งนี้มาไดในจังหวะที่เหมาะสมมาก เพราะการประชุม IGWG รอบที่สองจะมีขึ้น 
ในเดือนมกราคม มีเวลาพอสมควรสำหรับการรณรงคกับผูมีบทบาทสำคัญๆ  ประเด็นสำคัญที่จำตองมีการ 
รณรงคก็คือ 

• ยุทธศาสตรและแผนปฏิบัติการน้ีควรจะจำกัดอยูแตโรคบางชนิดเทาน้ัน หรือวาครอบคลุมทุกโรค 
  ที่สงผลตอประเทศยากจน? 

• ยังมีประเด็นเรื่องการถายทอดเทคโนโลยี ซึ่งยังไมมีการพูดถึงกันเทาไรนัก 
• ทำอยางไรใหบทบาทดานนโยบายหรือบทบาทการนำขององคการอนามัยโลกเกิดขึ้นจริงๆ ในทาง 

  ปฏิบัติ  เพื่อประกันการเขาถึงยา? 
• เรื่องที่อาจจะสำคัญท่ีสุดคือการคนหาวิธีที่จะทำใหเกิดขึ้นจริงได  มีการพูดถึงการจายเงินใหการ 

  คิดคนและกาวออกจากการผูกขาดราคา แตวาจะทำไดอยางไร?  อีกนัยหน่ึง เราจะสงเสริมการ 
  คิดคนและการเขาถึงถวนหนาไดอยางไร?

ขอบคุณทุกทาน ผมขอบคุณ เอลเลน อัทฮูน ที่ไดชวยเหลือผมมากและอนุญาตใหผมอางอิงงานที่กำลังทำอยู
เพื่อการนำเสนอคร้ังนี้ และอยางท่ีผมพูดเม่ือตอนตน ขอขอบคุณผูชี้แนะทุกทาน ทานอ่ืนๆ ที่ไดสอนผมใน
เรื่องกฎหมายสิทธิบัตรที่ผมยังรูนอยอยู และทานผูฟง ขอบคุณมาก
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ผมขอเริ่มดวยการบอกวา ผมรูสึกเปนเกียรติที่ไดมารวมกับเพ่ือนนักเคลื่อนไหวและตัวแทนจากรัฐบาลที่ได 
ยืดอกเผชิญการคุกคามในรูปการคว่ำบาตรทางการคาและการขมขูจะถอนผลิตภัณฑจากอุตสาหกรรมท่ีทรง
อิทธิพลมากที่สุดแหงหนึ่งของโลก และจากรัฐบาลที่มีอำนาจมากท่ีสุด  พวกทานเปนวีรชนของพวกเราทั้งโลก 
ผมดูขาวสารในส่ือไทยเปนประจำเพ่ือติดตามการเคล่ือนไหวของพวกทาน และผมก็ไดติดตามความเคล่ือนไหว 
ของอุตสาหกรรมยาและรัฐบาลสหรัฐฯ ที่รวมไมรวมมือกันอยางใกลชิด เพ่ือบั่นทอนสิ่งที่พวกคุณไดทำมา 
ปนแตง อำพรางและสรางขอถกเถียงท่ีบิดเบือน  จุดประสงคของผมในวันน้ีคือ พยายามเปดโปงความบิดเบือน
เหลานั้น และยืนยันตอพวกเราทุกคนวาเสนทางที่เราไดเลือกนั้นเปนเสนทางที่ถูกตองแลว  มันเปนเสนทาง 
ที่ชอบธรรม และเปนเสนทางที่หวังวาเราจะยังคงมุงมั่นตอไป 

ผมไดรวบรวมเร่ืองโกหกของอุตสาหกรรมยาและรัฐบาลสหรัฐฯ หรือสำนักผูแทนการคาของสหรัฐฯ ไว 13 
เรื่อง เทากับ ซื้อโหลแถมหน่ึง (baker’s dozen) สำหรับบางทานท่ีไมคุนเคยกับสำนวนฝร่ังนี้ (baker’s 
dozen) สำนวนนี้หมายถึง 13 ดังนั้น จึงเทากับวาอุตสาหกรรมยาและสำนักผูแทนการคาของสหรัฐฯ ปนแตง 
เรื่องเท็จไวถึง 13 เรื่อง 

ศ.เบเกอร จบปริญญาตรีจากมหาวิทยาลัยฮารเวิรด ในป 2512 ไดรับ Juris Doctor จากมหาวิทยาลัย 
นอรธอีสเทิรน ในป 2519  ศ.เบเกอร เขารวมโรงเรียนกฎหมายของนอรธอีสเทิรน แบบพารทไทม 
ในป 2522 และแบบเต็มเวลาในป 2527 เขาเปนผูอำนวยการโครงการวาความและสอนเร่ืองการเจรจา  
เขาสอนและใหคำปรึกษาตามโรงเรียนกฎหมายในแอฟริกาใต ตั้งแตป 2540 ในประเด็นวาดวยพหุ
วัฒนธรรม สิทธิมนุษยชน และเอชไอวี/เอดส  ศ.เบเกอรไดเขียนเก่ียวกับการแพรระบาดของเอดสใน
ระดับโลก  เขาเปนผูรวมกอตั้ง Boston Global Action Network, African AIDS Project และเปน
แกนนำของ Health Gap ซึ่งเปนองคกรเพื่อการเขาถึงการรักษาเอชไอวี/เอดสระดับโลก งานที่เขาทำกับ 
Health Gap มุงเนนท่ีปญหาอุปสรรคจากสิทธิบัตรที่มีตอราคายา โลกาภิวัตน และการแพรกระจาย
โรคเอดส การสมรูรวมคิดของบรรษัทขามชาติในการแพรกระจายโรคเอดส และการสนับสนุนการเงินท่ี 
ไมเพียงพอของกองทุนโลก (Global Fund) เพื่อรักษาโรคเอดส วัณโรค และมาลาเรีย

การคาระหวางประเทศและกฎทรัพยสินทางปญญา
(ขอเท็จจริงกับเรื่องโกหก)

ฎ

ดร.บรูค เบเกอร
ศาสตราจารยทางกฎหมาย มหาวิทยาลัยบอสตัน แมสซาชูเซทส อเมริกา 
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เรื่องโกหกที่ 1  การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรของประเทศไทยผิดกฎหมาย

เรื่องนี้เปนการโกหกท่ีใหญโตที่สุด  คำแถลงที่ตรงไปตรงมาของ เมลิสซา บร็อทซ (Melissa Brotz) ตัวแทน
บริษัทแอบบอตคือ “เราไมถือวาการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรสำหรับยาคาเลทราชอบดวยกฎหมาย” ผมรูวา
เรากำลังจะพูดคุยกันมากเก่ียวกับการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรของไทยและความชอบดวยกฎหมาย ตลอด
จนความสมเหตุสมผล แตผมก็อยากจะเกริ่นไวสักเล็กนอยเกี่ยวกับเรื่องนี้ 

ประการแรก  เราควรมีความชัดเจนวาการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรชอบดวยกฎหมายภายใตความตกลง
ทริปสและกฎหมายของไทย และอันที่จริงก็ชอบดวยกฎหมายสหรัฐฯ ดวย  และแมวาสหรัฐฯ และบริษัทยา 
สหรัฐฯ จะโจมตีประเด็นความชอบดวยกฎหมายตอไป  เราควรวางใจไดวามันถูกตองโดยสมบูรณภายใตความ
ตกลงทริปส  การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรของไทยกระทำผานขั้นตอนที่ถูกตองดวยเหตุผลที่ชอบธรรมดาน
สาธารณสุขเพื่อประโยชนสาธารณะที่ไมไดเปนไปในเชิงพาณิชย ซึ่งไมจำเปนตองมีการเจรจากับผูถือสิทธิบัตร
กอนลวงหนา  การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรของไทยถูกตองโดยสมบูรณภายใตมาตรา 51 ของกฎหมาย 
สิทธิบัตรของไทย ยิ่งกวานั้นไทยยังไดกำหนดคาสิทธิบัตรที่เหมาะสมและเปดโอกาสใหบริษัทยาสามารถเจรจา
หรืออุทธรณหากไมพอใจ  ดร.วิลสันไดพูดไปแลวเกี่ยวกับปฏิญญาโดฮา และบทบัญญัติท่ีสำคัญอันหนึ่ง คือ 
ยอหนา 5b ระบุวา “รัฐสมาชิกทุกรัฐมีสิทธิที่จะใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรและมีเสรีภาพท่ีจะ
กำหนดเหตุผลในการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรได”  เราตองจำถอยความนี้ใหขึ้นใจ นี่คือการรับรองทาง
กฎหมายที่ชัดเจนสำหรับการกระทำของไทย  ไทยเปนประเทศเอกราชที่สามารถตัดสินใจไดวาจะใชมาตรการ
บังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรหรือไม หรือจะใชเมื่อไร ตราบใดที่ไทยปฏิบัติตามขั้นตอนที่ถูกตอง ก็ไมมีอะไร 
ตองกลัวภายใตกฎหมายระหวางประเทศหรือกฎหมายไทย
  
การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรของไทยกระทำไปเพ่ือประโยชนสาธารณะและไมใชเชิงพาณิชย และผมอยาก 
แจกแจงถอยความน้ันสักนิด  ฐานความคิดคือวาไทยออกมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเพ่ือประโยชน 
ในการสาธารณสุขของไทย เพื่อบุคคลที่ใชยาเหลานี้ผานระบบหลักประกันของไทยและเพื่อพนักงานของรัฐ  
ดังนั้นจึงเปนไปเพ่ือประโยชนสาธารณะ  การจัดหายาโดยรัฐบาลเพ่ือประโยชนของพลเมืองโดยใชงบของรัฐ
จัดหายานั้นมาสามารถกระทำไดภายใตกฎหมายระหวางประเทศ  ตอนนี้ผูแทนการคาสหรัฐฯ บริษัทยา 
ยักษใหญและสำนักคิดอนุรักษนิยม ตองการใหเราคิดไปในทางตรงกันขาม  หนึ่งในน้ัน รอน แคสส ไดกลาว 
วา “วลีนี้หมายถึง การใชยาเพื่อโครงการวิจัยของรัฐ ไมใชการจัดหาแบบผูกขาดโดยหนวยงานรัฐที่แสวงกำไร  
การเหมารวมเอาการกระทำของไทยวาถูกตองน้ีเปนการบิดเบือนถอยความน้ีอยางรายกาจ” นั่นคือ อดีต
คณบดีโรงเรียนกฎหมายของมหาวิทยาลัยบอสตัน อยูอีกฟากหนึ่งของเมืองที่ผมสอนอยู มันเปนการบิดเบือน
กฎหมายของทริปสโดยสิ้นเชิง  อยางที่บอก การจัดหายาโดยรัฐบาลเพ่ือประชาชนน้ันเปนการใชประโยชน
ของรัฐ  กระท่ังกฎหมายสิทธิบัตรของอังกฤษก็ยังระบุไวชัดเจนวา การใชประโยชนของรัฐบาลหรือการใช
ประโยชนเพ่ือสาธารณะที่ไมใชเพื่อการพาณิชยหมายความถึงการผลิตและการจัดหายาท่ีเฉพาะตัวบางอยาง 
ถามันอยูในกฎหมายของอังกฤษได แลวทำไมมันจะอยูภายใตกฎหมายไทยไมได?  แนละ มันอยูได 

คนเหลาน้ันตองการใหเราเชื่อวา “ไมใชเชิงพาณิชย (non-commercial)” หมายความวา ตองไมมีการขาย 
เพื่อหากำไร ทุกอยางตองกระทำโดยไมแสวงหากำไร  แนนอนวาไมมีบริษัทยาหรือผูผลิตที่ไหนจะสามารถ 
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ผลิตยาไปไดโดยไมตองมีกำไรเลย  การท่ียาถูกผลิต การที่ยาถูกจำหนายจายแจก การที่รัฐบาลเปนผูซื้อยานัน้
ใหประชาชน ไมไดหมายความวาเปนการใชประโยชนเชิงพาณิชยภายใตบทบัญญัตินี้  เชิงพาณิชยหมายถึง 
การหากำไรในภาคเอกชน  แตเมื่อรัฐเปนผูจัดหาก็สามารถทำได  เราตางรูวาประเทศไทยยังคงอนุญาตให 
บริษัทยาในภาคเอกชนขายยาไดถึงรอยละ 20 ของตลาดในประเทศ รวมถึงยังมีอุตสาหกรรมทองเที่ยวทาง 
การแพทยที่กำลังเติบโตอยางยิ่ง

เนื่องจากมันเปนการใชเพื่อประโยชนสาธารณะ ไมใชเชิงพาณิชย ประเทศไทยจึงไมตองเจรจากับเจาของ 
สิทธิบัตรกอนการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร ทั้งเรื่องราคาหรือการอนุญาตใหใชสิทธิโดยสมัครใจ (voluntary 
licence)  มาตรา 31 ของความตกลงทริปสระบุไวชัดเจนวาไมจำเปนตองมีการเจรจากอนลวงหนา ที่ตองทำ 
คือการแจงใหทราบซ่ึงก็สามารถทำทีหลังได  ผูแทนการคาสหรัฐฯ ไดกลาววา “เราไดบอกกับเจาหนาท่ีของ
ไทยวาใหตอบสนองคำขอใหมีการพูดคุยระหวางผูที่มีสวนไดสวนเสียตางๆ รวมถึงเจาของสิทธิบัตร” และ 
บทบรรณาธิการ นิตยสารวอลลสตรีทเจอรนัล ใชคำวา “การปลนในประเทศไทย” โดยอางวาการขาดการ 
ปรึกษาหารือเปนการละเมิดเจตนารมณหรือกระท่ังตัวบทของมาตรา 31 อยางชัดเจน อันน้ีไมเปนความจริง 
เลยแมแตนอย  ตัวบทของกฎหมายระบุชัดวาไมตองมีการเจรจากับบริษัทยา  ยิ่งกวานั้น การไมเจรจากับ 
บริษัทยาก็ชอบดวยกฎหมายสหรัฐฯ อีกดวย  28 USC Section 1498 ระบุอยางชัดเจนวาเจาหนาที่รัฐคนใด
และคูสัญญารัฐใดๆ สามารถใชกระบวนการหรือผลิตภัณฑที่จดสิทธิบัตรเพ่ือประโยชนของรัฐไดในสหรัฐฯ 
ไมตองมีการมอบอำนาจเปนการพิเศษใดๆ จากรัฐบาล ไมตองมีการเจรจาพิเศษ หรือแจงบริษัทยา หรือผูถือ
สิทธิบัตร  คุณสามารถใชไดเลย แจงใหทราบ แลวจายเงินภายหลัง

เราทราบวาประเทศไทยไดทำการเจรจา  ไทยใชเวลาเจรจาประมาณ 2-3 ป กับบริษัทยาเพื่อขอใหลดราคา
และตามเอกสารของไทยบอกวา การเจรจาไมมีความคืบหนาใดๆ

สดุทาย ไทยเสนอคาตอบแทนการใชสิทธิตามสิทธิบัตร 0.5%  บางคนอาจบอกวานอยไป  แมวาอาจจะนอย
ไทยก็แสดงความเต็มใจท่ีจะเปดการเจรจาเร่ืองคาตอบแทนน้ีและกฎหมายไทยก็มีบทบัญญัติสำหรับการ
อทุธรณไวอยางชัดเจน  แมวาบริษัทยาบางแหงยอมเจรจา แตไมมีใครตอรองขอเพ่ิมคาตอบแทนการใชสิทธิฯ 
และไมมีใครอุทธรณตามชวงเวลาท่ีกำหนด

ดังนั้น สรุปไดวา การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรของไทยนั้นถูกตองตามกฎหมายแนนอน 

เรื่องโกหกที่ 2  การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรจะทำไดในกรณีฉุกเฉินเทาน้ัน2

โรเจอร เบทส แหงสถาบันอเมริกันเอ็นเตอรไพรสกลาวในเดือนเมษายน 2550 วา “เปนที่เขาใจกันโดยทั่วไป 
วามาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรควรจำกัดเฉพาะสำหรับ ‘วิกฤตดานสาธารณสุข ที่รวมถึงเอชไอวี/เอดส
วัณโรค มาลาเรีย และโรคระบาดอ่ืนๆ’ ที่เปน ‘ภาวะฉุกเฉินระดับประเทศหรือสถานการณเรงดวนอ่ืนๆ’” 
ประธานสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑของไทยอางกฎภาวะฉุกเฉินนี้และทำใหมันหนักขอยิ่งขึ้นไปอีก เขา
บอกวา “กฎหมายอนุญาตการใชผลิตภัณฑยาไดแตในเฉพาะกรณีฉุกเฉินรุนแรงระดับประเทศ หรือภาวะ
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สงครามเทาน้ัน”  ดวยคำกลาวอางที่เกินเลยอยางนี้ เราก็คาดเดาไดวาบริษัทยาใหญๆ จะอางตอไปวาการ
บังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรจะกระทำไดก็แตในกรณีสงครามระหวางดวงดาวเทาน้ัน รอใหมนุษยหุนยนตรอน
ลงมายังเมืองไทยกอนไทยจึงจะสามารถบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรได 

ความจริงก็คือมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรไมไดจำกัดเฉพาะภาวะฉุกเฉินเทานั้น  สื่อระหวางประเทศ 
มักนำเสนอกฎหมายนี้อยางผิดๆ ในแงนี้  บทความแทบทุกชิ้นใน วอลลสตรีทเจอรนัล นิวยอรคไทมส 
ไฟแนนเชียลไทมส และอ่ืนๆ มักอางถึงภาวะฉุกเฉินราวกับวามันเปนเงื่อนไขบังคับ  ผมไดอานบทบัญญัตินั้น 
ใหทุกทานฟงไปแลว ที่บอกวาประเทศตางๆ มีเสรีภาพที่จะกำหนดเหตุผลในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ 
ตามสิทธิบัตรได  เหตุผลเหลานั้นไมจำเปนวาตองเปนเฉพาะภาวะฉุกเฉิน  ภาวะฉุกเฉินทำใหคุณมีสิทธิในการ
เรงกระบวนการ เชนเดียวกับการใชเพื่อประโยชนสาธารณะท่ีไมใชเชิงพาณิชย เชนเดียวกับการใชสิทธิเพื่อ
กระตุนการแขงขัน แตมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรไมไดจำกัดอยูแตเฉพาะภาวะฉุกเฉิน พวกเขา 
ตองการใหเราเชื่อวาภาวะฉุกเฉินท่ีจะใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรไดมีแคเอดสในแอฟริกากับไขหวัด
นกเทานั้น พวกเขาพยายามบีบความหมายใหแคบที่สุด  โชคยังดี ไทยไดทลายกรอบผิดๆ นี้ไปและบังคับใช
สิทธิเหนือสิทธิบัตรไมแตเฉพาะยารักษาเอดสเทานั้น  ยังรวมถึง Clopidogrel ยารักษาโรคหัวใจ  ทำใหการ
บังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรสามารถกระทำไดในภาวะท่ีไมใชฉุกเฉินสำหรับโรคเรื้อรังตางๆ

เรื่องโกหกที่ 3  การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรควรกระทำใหนอยที่สุด

แนนอนวาเปนความจริงบางสวน เพราะรัฐบาลสหรัฐฯ เลนงานทุกคนที่พยายามบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตร  
มันเปนความจริงที่วาหลายประเทศยังไมไดออกกฎหมายเพื่อใชกลไกยืดหยุนตางๆ ที่พวกเขามี  และมีแรง 
เสียดทานในประเทศที่บางครั้งตานขอเรียกรองใหทุกคนเขาถึงยารักษาได 

แมวาการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรจะเกิดขึ้นนอย แตในอดีตก็ใชวาจะเกิดข้ึนนอยคร้ังเสียเมื่อไร  ดังที่ 
ดร.วิลสันไดกลาวถึงไปแลววา ประเทศสมาชิกองคการการคาโลกเกินคร่ึงในศตวรรษท่ี 20 ไมไดมีสิทธิบัตร 
สำหรับผลิตภัณฑยา  แคนาดาในชวงป 2512-2535 ใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรกวา 600 รายการ  
มันพิลึกที่พวกเขาอางวาการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรแทบไมเคยเกิดขึ้นเลย ในเม่ือแทบไมมีการจดสิทธิบัตร
ยาในโลกกอนจะมีความตกลงทริปส  และขณะท่ีประเทศในทวีปอเมริกาเหนือก็ไดใชมาตรการบังคับใชสิทธิ 
ตามสิทธิบัตรมาโดยตลอดอยางกลาหาญทามกลางการคัดคานของบริษัทยา

ขอกลาวอีกประเด็นหนึ่งคือ มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรภายใตความตกลงทริปสนั้นไมมีการจำกัด 
จำนวนใดๆ ทั้งส้ิน  ตอนนี้ไทยไดทำไปแลว 3 รายการ ยาตานไวรัสสอง และยาโรคหัวใจหนึ่ง  และตอนนี้ 
กำลังพิจารณาบังคับใชสิทธิสำหรับยาโรคมะเร็ง 4 รายการ  นอกจากนี้ก็กำลังพิจารณายาอีกราว 20 รายการ
สำหรับโรคเรื้อรังอื่นๆ  ตองขอย้ำอีกคร้ังวา ไมมีการจำกัดจำนวนใดๆ เหมือนอยางกรณีแคนาดา และคุณ 
สามารถใชแนวทางนี้เพื่อการเขาถึงยาถวนหนาได  ที่ถูกหามมีอยางเดียวคือ การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร
แบบเหมารวมไปหมด เพราะคุณจะถูกถือไดวาเลือกปฏิบัติตอเทคโนโลยีดานนั้น  ทริปสมีขอจำกัดในระดับ
หนึ่งคือไมใหคุณใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรตอผลิตภัณฑยาหรือกระบวนการทุกตัว  แตก็อนุญาต
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ใหคุณแยกแยะตัดสินใจวาคุณจะบังคับใชสิทธิสำหรับยามากกวาสำหรับจักรยาน การจำแนกแยกแยะสามารถ
ทำได แตไมสามารถเลือกปฏิบัติตอเทคโนโลยีสายใดสายหน่ึงได 

ประเทศไทยมีความชัดเจนวาเหตุผลท่ีจะใชบังคับสิทธิมีจำกัด ไทยไดแสดงเหตุผลสำหรับการบังคับใชสิทธิไว 
5 ประการ ซึ่งลวนแตสมเหตุสมผลคือ ยาที่อยูในรายการยาจำเปนของประเทศ  ความจำเปนในการแกไข 
ปญหาสาธารณสุขที่สำคัญ  ความจำเปนในสถานการณฉุกเฉิน  ความจำเปนในการปองกันการแพรระบาด
ของโรค  หรือความจำเปนในการรักษาชีวิต  ทั้งหมดนี้สมเหตุสมผลและคาดวานาจะใชกับยาไมเกินรอยละ 
5-15 ของยาที่ติดสิทธิบัตร  เหตุผลหนึ่งก็คือยาที่จดสิทธิบัตรที่คุมคาแกการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรนั้นมีอยู
ไมมากนัก  บริษัทยาไมอยากไดยินอะไรอยางนี้  แตก็เผยใหเห็นวายาจดสิทธิบัตรมีจำนวนมากนอยเพียงใด 
ที่เปนยาที่ไมคอยมีประโยชนจริงๆ เทาไรนักหรืออาจไมมีเลย  เปนแคอีกขนานหน่ึงของยาตัวหน่ึงเทานั้น  จงึ
ไมจำเปนตองมีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรสำหรับยาพวกน้ัน หรือไมจำเปนตองมีการบังคับใชสิทธิสำหรับ
ยาที่มียาชื่อสามัญใชแทนกันไดอยูแลว 

เรื่องโกหกที่ 4  การบังคับใชสิทธติามสิทธิบัตรไมเปนผลดีตอประเทศที่มีรายไดปานกลาง

เราไดยินคำอางที่ผิดๆ เรื่องภาวะฉุกเฉิน  เราไดยินคำอางผิดๆ วาการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรทำไดจำกัด 
และเราไดยินคำอางผิดๆ วามีบางประเทศเทาน้ันที่จะบังคับใชสิทธิได  โรนัลด แคสส ในวอลลสตรีทเจอรนัล
ถกเถียงวา “ประเทศไทยเปนกรณีที่แยมากสำหรับการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  ไทยเปนประเทศที่มี GDP
ตอหัวประชากร อยูในกลุมครึ่งแรกของโลกไดอยางสบายๆ โดยมีรายไดเฉลี่ยสูงกวาประเทศที่ยากจนที่สุด 
ของโลกถึง 15 เทา” 

การกลาววาไทยจัดอยูในลำดับไหนนั้นไมมีอะไรผิดพลาด แตก็มีคำอางที่ผิดสองประการ  ประการแรก ทริปส 
ไมมีการจำกัดวามีประเทศใดบางท่ีจะสามารถบังคับใชสิทธิได  สหรัฐฯ ก็สามารถบังคับใชสิทธิไดโดยไมมี 
ปญหา  ประเทศสมาชิกทุกประเทศลวนมีสิทธิ ไมมีขอยกเวนใดๆ

บางประเทศตัดสินใจอยางรูเทาไมถึงการณที่จะไมใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร ทั้งโดยสิ้นเชิง 
หรือบางสวน  ตามระบบของยอหนา 6 (เกี่ยวกับการนำเขายาในกรณีท่ีขาดความสามารถในการผลิตยา) 
จริงๆ แลว กฎหมายไมไดกำหนดบังคับไววาหามใช และการเลือกท่ีจะไมใชกลับจะเปนการลดทอนสิทธิที่ 
ประเทศเหลาน้ีมีภายใตความตกลงทริปส  มันเปนการโกหก หากจะบอกวาประเทศอยางไทยนั้นร่ำรวยพอ 
ที่จะจายเงินซื้อยาตามที่บริษัทยาตองการ  GDP ของไทยเล็กนอยมากเมื่อเทียบกับของสหรฐัฯ คือ GDP ไทย
2,751 เหรียญสหรัฐตอคนตอป  สวนสหรัฐฯ มี GDP 42,000 เหรียญสหรัฐตอคนตอป ราคายาท่ีลดแลว 
ของแอบบอตคือ 10,000 เหรียญสหรัฐ ก็ยังแพงกวาเปน 3.5 เทาสำหรับคนไทยเม่ือเทียบกับคนอเมริกัน 
ในประเทศท่ีมีอัตราการติดเช้ือเอชไอวีสูงกวา มันแพงกวาถึง 10 เทาเม่ือคิดบนฐานของ GDP ของประเทศ
ไทย กระทั่งคิดตามราคาที่ลดลงมาในปจจุบันแลวก็ตาม
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เรื่องโกหกที่ 5 มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรจำกัดเฉพาะโรคไมกี่โรค5

ประเทศตางๆ มีสิทธิที่จะบังคับใชสิทธิตามเหตุผลที่ตนคิดวาเหมาะสม รวมถึงสำหรับโรคที่ตนคิดวาเหมาะสม  
บริษัทยาตองการใหเราคิดวายาสำหรับโรคเรื้อรังที่บริษัทยาสามารถทำเงินไดมากที่สุด  ยาสำหรับลีลาชีวิต 
(Lifestyle Drugs) ที่พวกเขาสามารถทำเงินไดมากท่ีสุด ควรจะเปนขอยกเวน พวกเขาควรจะสามารถเล็งไป 
ที่ชนช้ันกลางในประเทศกำลังพัฒนาและขูดรีดกำไรทุกสตางคจากพวกเขา  เร่ืองน้ีเปนการหลอกลวงโดย
ส้ินเชิง

เรื่องนี้เปนเรื่องใกลตัวผมมากเปนพิเศษ  แชดลูกชายคนเล็กของผม เปนมะเร็งเมื่ออายุ 2 ขวบครึ่ง  22 ป 
ผานไป เขารอดชีวิต  ผมนึกไมถึงวาบริษัทยาจะบาบิ่นถึงขนาดบอกคนท่ีปวย พอแมพี่นองของเด็กท่ีปวยวา 
“ลูกของคุณตาย เพราะลูกของคุณเปนผิดโรค แตลูกของคุณรอดชีวิตเพราะเราตัดสินใจใหมีสิทธิที่จะไดรับ
การคุมครอง ซึ่งมีไมกี่กรณี”  

บริษัทยาบนมากเร่ืองการบังคับใชสิทธิกับยา Clopidogrel ซึ่งทำใหเลือดใสไมจับตัวเปนกอน แตที่จริงแลว 
ไมมีขอจำกัดอะไรเลย 

เรื่องโกหกที่ 6 การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรไมอาจทำไดดวยเหตุผลดานราคาอยางเดียว

บริษัทยาพยายามเถียงวา “แคเราคิดราคายาแพง ทำไมคุณถึงตองบังคับใชสิทธิดวย?”  อันที่จริงก็เปนเพราะ
การตั้งราคายาแพงอยางผูกขาดเปนรอยเทาของราคาตนทุนนั่นแหละ  ประเทศตางๆ ถึงตองบังคับใชสิทธิ 
มีการศึกษาของธนาคารโลกที่บอกวาไทยจะประหยัดเงินไดถึง 3.2 พันลานเหรียญ ในระยะเวลา 20 ปสำหรับ
ยาตานไวรัสอยางเดียว โดยใชกลไกยืดหยุนภายใตทริปสที่ไทยกำลังใชอยูนี้ 

ผมคิดวาตองเนนย้ำวา การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรน้ันไมจำเปนตองเปนเร่ืองราคาอยางเดียว  ยังมีความ
จำเปนอื่นๆ อีก  อันหนึ่งคือการปองกันการหมดสต็อค มีตัวอยางที่เกิดขึ้นในแอฟริกาใตที่ใชเหตุผลสำหรับ
การบังคับใชสิทธิฉบับหนึ่งวาบริษัทยาเจาของสิทธิบัตรน้ันปลอยใหยาหมดสต็อค  คุณยังสามารถบังคับใชสิทธิ
เพื่อชวยสงเสริมการถายทอดเทคโนโลยีได  การถายทอดเทคโนโลยีเปนคำสัญญาที่วางเปลาในความตกลง
ทริปส  ไมมีมาตรการผูกมัดใดๆ เลย  แตสิ่งที่เกิดขึ้นกลับตรงขาม บริษัทยาไดเลิกลงทุนในประเทศกำลัง
พัฒนาตั้งแตมีทริปส  คุณมีสิทธิที่จะลองสรางศักยภาพดานการผลิตและดำเนินนโยบายเพื่อสรางขีดความ
สามารถในระดับประเทศและภูมิภาค  เหตุผลหนึ่งวาทำไมไทยจึงเปนวีรบุรุษของพวกเราก็คือวา ไทยไดชวย
สรางตลาดสำหรับประเทศกำลังพัฒนาอื่นๆ และดวยการทำเปนตัวอยางเชนน้ี ไทยสรางกำลังใจแกประเทศ
กำลังพัฒนาอื่นๆ รวมถึงประเทศที่มีรายไดปานกลางในการบังคับใชสิทธิ  เราจะไมมีทางไดยาราคาถูกที่
จำเปนสำหรับโรคเรื้อรังและโรคที่ถูกละเลยของคนจน เวนเสียแตวาเราจะมีตลาดยาชื่อสามัญที่แข็งแกรงที่มี 
ผูแขงขันหลายราย  เราตองทำอยางนั้นดวยการรวบรวมอุปสงคจากหลายๆ ประเทศเขาดวยกัน
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เหตุผลสุดทายในการบังคับใชสิทธิคือ การอนุญาตใหมีการผลิตยาที่มีสูตรตำรับรวมซึ่งเปนของผูถือสิทธิบัตร
หลายราย ท่ีจะไมผลิตยาผสมน้ันดวยกัน  ตัวอยางในไทยอาจจะเปนการบังคับใชสิทธิแยกกันสำหรับ Ritonavir
ที่เปนตัวยับยั้งน้ำยอยโปรตีน (protease inhibitor) เพื่อไปผสมกับตัวยับยั้งน้ำยอยโปรตีนตัวอ่ืนๆ เปนยา 
ที่ไปแขงหรืออาจถูกกวา คาเลทรา ที่มีอยูในปจจุบัน

เรื่องโกหกที่ 7 การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรคือการปลน7

บทบรรณาธิการของวอลลสตรีทเจอรนัลชิ้นหนึ่งใชชื่อวา “การปลนในประเทศไทย (Theft in Thailand)” 
บอกวา “ดวยการยึดสิทธิบัตรสำหรับโรคหัวใจและการรักษาเอชไอวี/เอดส  ประเทศไทยไดประกาศวารัฐบาล
ตางๆ มีสิทธิที่จะยึดฉวยทรัพยสินทางปญญาเมื่อไหรก็ไดตามความพอใจ” รัฐบาลไมไดยึดฉวยทรัพยสินทาง
ปญญา รัฐบาลใชสิทธิที่พวกเขาเคยมีมากอนหนา กระทั่งเมื่อมีการจดสิทธิบัตรแลวก็ตาม

ไมมีใครไปปดตาของแอบบอต  กฎหมายการบังคับใชสิทธิมีอยูแลวตอนท่ีพวกเขาจดสิทธิบัตรยาคาเลทรา 
รัฐบาลเพียงแตอนุญาตใหอีกบริษัทหน่ึงผลิตแขง แอบบอตไมไดสูญเสียสิทธิในการขายยาของตนไป ยังมีสิทธิ
ผลิต แตวาไมสามารถผูกขาดไดอีกตอไป 

เรื่องโกหกที่ 8 บริษัทยาพรอมเสมอในการเจรจา

ต้ังแตเมื่อไรกัน?  สงสัยพวกเขาคงยอมเจรจาลดราคาลงทีละเล็กละนอยในอัตราความเร็วเดียวกันกับการ 
เคล่ือนตัวของธารน้ำแข็ง  หลักๆ แลวพวกเขายอมเจรจาแตเรื่องราคาในขอบเขตของโรคท่ีแคบมาก  พวกเขา
จะไมยอมเจรจาเรื่องยารักษาโรคเรื้อรัง อีกทั้งมักไมยอมอนุญาตใหใชสิทธิโดยสมัครใจ (voluntary licences) 
ดังนั้นพวกเขายอมเจรจาทุกเรื่อง ยกเวนเรื่องที่สำคัญที่สุดคือ การลดราคายาทุกตัวลงมามากๆ อยางยั่งยืน 
กับการอนุญาตใหใชสิทธิโดยสมัครใจเพื่อใหมีการผลิตยาในราคาถูกลง 

เรื่องโกหกที่ 9  การอนุญาตใหองคการเภสัชกรรมของรัฐบาลผลิตยาเทากับเปนการละเมิดทางการพาณิชย 
และการอนุญาตใหบริษัทผลิตยาชื่อสามัญจะทำใหยามีคุณภาพต่ำ

นี่เปนเรื่องนาหัวรอที่บริษัทยาผูกขาดจะกลาวอางวาการผลิตยาใหมีราคาถูกลงเปนการละเมิดทางการพาณิชย  
การที่ผูผูกขาดอางวาคนอื่นโกงนั้นฟงไมขึ้น

มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรน้ันยอมใหมีการแสวงหากำไรได เพราะเปนหนทางเดียวท่ีจะอยูไดทาง
ธุรกิจ  ประเทศตางๆ สามารถสงเสริมอุตสาหกรรมยาช่ือสามัญเพ่ือการผลิตในประเทศและภูมิภาคได  การ
โจมตีในเร่ืองคุณภาพยาน้ันมีมาตลอด  บริษัทยาไดตั้งคำถามถึงคุณภาพของยาช่ือสามัญมาต้ังแตเริ่มมียาช่ือ
สามัญ และจะยังคงโจมตีตอไป  คำตอบนั้นงายมาก เมื่อผูผลิตยาชื่อสามัญผลิตยาที่พิสูจนไดวาเทาเทียมกัน 
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เมื่อผูผลิตยาชื่อสามัญทำไดตามมาตรฐานการผลิต ยาเหลาน้ันก็จะมีสรรพคุณ มีความปลอดภัย มีคุณภาพ
เทาเทียมกัน 

เรื่องโกหกที่ 11  การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรบั่นทอนแรงจูงใจสำหรับการวิจัยและพัฒนา

ดร.วิลสันไดใหขอมูลไปบางแลวเร่ืองการพัฒนาและการวิจัย  ผมอยากกลาวถึงสองประเด็นท่ีสำคัญเก่ียวกับ 
สวนแบงตลาด 

ประเทศกำลังพัฒนาทั้งหมดรวมกันเปนรอยละ 12 ของตลาดยาท้ังโลก  ยอดขายของอุตสาหกรรมยาทั้งหมด
ที่มีการรายงานแลว ในป 2549 คือ 608 พันลานเหรียญสหรัฐ (ตัวเลขที่ยังไมรายงานคือ 643 พันลาน 
เหรียญ) ซึ่งรวมแตเฉพาะยอดขายปลีกเทานั้น ไมรวมยอดขายที่ไมเปนทางการหรือยอดขายในโรงพยาบาล 
เมื่อดูตัวเลขท้ังโลก  เอเชีย แอฟริกา และละตินอเมริกาท้ังหมดรวมกันประมาณรอยละ 12 ของตลาดโลก 
จะเปนไปไดอยางไรที่สัดสวนนอยเชนนี้ของตลาดโลกจะเปนตัวกระตุนการวิจัยและพัฒนา?  ถาจำแนก 
แยกยอยลงไปอีก ดูเฉพาะเอเชียใตกับเอเชียตะวันออกเฉียงใต เศษเสี้ยวของตลาดเชนนี้จะเปนปจจัยกำหนด
การวิจัยและพัฒนาไดอยางไร?  ขอโตแยงนี้ไรสาระ  สื่อก็นำเสนอคำอางผิดๆ นี้อยูตลอดเวลาวาการบังคับ 
ใชสิทธิตามสิทธิบัตรตรงน้ีจะสงผลกระทบตอผลกำไรตรงอ่ืน บอกวาถาคุณบังคับใชสิทธิในไทย แอบบอตก็จะ
ไมไดกำไรในสหรัฐฯ จะไมมีผลกระทบอะไรเลยกับกำไรของบริษัทยาในตลาดประเทศที่ร่ำรวย ซึ่งมีสัดสวน
รอยละ 88 ของยอดขาย และอาจจะเปนรอยละ 95 ของกำไร  นี่เปนคำถามที่สื่อสามารถถามบริษัทยา 
เกี่ยวกับการวิจัยและพัฒนา  สวนแบงตลาดท่ีเล็กนอยของเอเชียใตและเอเชียตะวันออกเฉียงใตจะไปมีผล 
กระทบตอแรงจูงใจสำหรับการวิจัยและพัฒนาไดอยางไร? ถาตลาดของประเทศทางใตมีความสำคัญอยางนั้น
จริง  ทำไมบริษัทยาจึงลงทุนกับการวิจัยและพัฒนาสำหรับโรคที่ถูกละเลยในชวง 3 ทศวรรษที่ผานมาคิดเปน
สัดสวนแค 1% เทานั้นเลา?  ถาระบบสิทธิบัตรในปจจุบันถูกออกแบบมาดีเลิศเพ่ือสรางแรงจูงใจใหมีการ 
วิจัยและพัฒนาในขอบเขตที่สำคัญๆ แลว  ทำไมผลการวิจัยที่ออกมาจึงมีแตเกี่ยวกับโรคที่เกี่ยวกับวิถีการใช
ชีวิต การดัดแปลงยาเกาเปนยาตอทาย (me-too drugs)  และยุทธศาสตรการยืดสิทธิบัตรใหยาวออกไป 
ดวยการออกสิทธิบัตรแบบงายๆ (ever-greening strategies) เทานั้นเลา?  นี่คือคำถามท่ีควรถามเวลา 
มีการยกเรื่องการวิจัยกับการพัฒนามาอาง

เรื่องโกหกที่ 12  เนื่องจากมีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร บริษัทยากับรัฐบาลสหรัฐฯ จึงมี2
ความชอบธรรมที่จะตอบโต

ผมอยูตรงน้ีและผมโกรธเน่ืองจากส่ิงที่บริษัทยาในประเทศของผมไดกระทำ และเน่ืองจากส่ิงที่รัฐบาลของผม 
ไดกระทำ ไมรูจะบรรยายความโกรธอยางที่ผมมั่นใจวาพวกทานรูสึกและคนอื่นๆ ทั้งโลกรูสึกอยางไรดี เมื่อ 
วันที่ 10 มีนาคมท่ีบริษัทแอบบอตถอนคำขอข้ึนทะเบียนตำรับยาคาเลทรา ชนิดที่ทนอากาศรอนไดดี การท่ี
คนจนที่ติดเชื้อเอชไอวี/เอดสในเมืองไทย ที่ตองหอบหิ้วกลองใสน้ำแข็งเพ่ือรักษาความเย็นใหกับยาคาเลทรา 
ไมสามารถเขาถึงยาตัวลาสุดได เพราะวาแอบบอตบาพอท่ีจะถอนตัวยาน้ีออกจากตลาด 
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เหลือเชื่อจริงๆ ไมควรมีบริษัทยาท่ีไหนที่จะสามารถทำการตอบโตไดอยางน้ี  มันเปนเร่ืองเลวรายมากท่ีทำ 
อยางน้ี  ผมภูมิใจท่ีผูบริโภคและนักเคล่ือนไหวในไทยนำเร่ืองน้ีเขาสูศาลปกครองเพ่ือคัดคานการตัดสินใจ 
ดังกลาว  เราแยงไดวามันเปนการกระทำที่ผิดกฎหมายที่จะถอนยาออกจากตลาดโดยปราศจากเหตุผลท่ี
ชอบธรรม  ขายในประเทศอ่ืนไดแตไมขายในไทย  และเราหวังวาศาลจะตัดสินเร่ืองน้ีอยางทันทวงที 
บริษัทยาตองไดรับบทเรียนวาใชกลวิธีอยางนี้ไมได  การที่พวกเขาใชการเตะถวงการขึ้นทะเบียนตำรับยาให
ลาชาออกไปจนทำใหประชาชนไมอาจเขาถึงยาไดนั้นก็เปนปญหาพอแรงอยูแลว แตถอนยาออกจากตลาด 
นี่มันมากเกินไปจริงๆ

ในทำนองเดียวกัน มันรายแรงท่ีรัฐบาลสหรัฐฯ จัดไทยเขาอยูในบัญชีประเทศท่ีตองจับตามองเปนพิเศษ 301  
มันเปนเรื่องท่ีไรเหตุผลและอาจขัดกับกฎหมายสหรัฐฯ บทบัญญัติหน่ึงในกฎหมายอำนาจการคาของสหรัฐฯ 
ระบุตรงๆ วาผูแทนการคาของสหรัฐฯ จะตองปฏิบัติตามปฏิญญาโดฮา  การเอาไทยเขาไปอยูในบัญชีเพราะวา 
ไทยประกาศบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรเปนการปฏิบัติตามปฏิญญาโดฮาอยางไร?  แนนอนวา รฐับาลสหรฐัฯ 
ไมไดหยุดที่เรื่องการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  ซ้ำยังถอนผลิตภัณฑปลอดภาษีมูลคาพันลานเหรียญภายใต 
ระบบสิทธิพิเศษจีเอสพีอีกดวย  มันยากที่จะวัดความเสียหายที่เกิดแกอุตสาหกรรมไทย 3 ประเภทนั้น  แต
มันก็ไมไดมากมายนัก  ผมคิดวาไทยตองยืนหยัดตอแรงกดดันทางการคานี้ และยังคงบังคับใชสิทธิตอไปอีก  
ไทยกำลังยืนหยัดและสรางแบบอยางใหกับประเทศกำลังพัฒนาอ่ืนๆ ที่สามารถแสดงความเปนน้ำหนึ่งใจเดียว
กบัไทยและดำเนินรอยตาม

เรื่องโกหกที่ 13  ขอตกลงการคาเสรีกับสหรัฐฯ จะเปนประโยชนตอประเทศไทยในดานการเขาถึงยา

ผมทราบวาการเจรจาขอตกลงการคาเสรีไทย-สหรัฐฯ ยังคางคาอยู สาเหตุสำคัญเนื่องจากการเคลื่อนไหวของ
ผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดส ที่เพียรพยายามขัดขวางการเจรจา  สิ่งที่สหรัฐฯ ตองการเปนอันตราย กระท่ังการ
แกไขรายละเอียดปลีกยอยท่ีสภาคองเกรสของพรรคเดโมแครตกำลังทำเพ่ือสรางมาตรการการคาใหมๆ 
เราไมมีเวลาลงรายละเอียดในตอนน้ี  ผมหวังวาการประชุมคร้ังนี้จะมีเวลาไดมาพิจารณาอันตรายท่ีอาจจะมี
อยูในขอตกลงทางการคาดังกลาว  จะมีความพยายามขยายขอบเขตของการจดสิทธิบัตร  การจำกัดการ
คัดคานการขอจดสิทธิบัตร  การจำกัดการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  การผูกขาดขอมูลเปนความลับ 
การขยายเงื่อนไขสิทธิบัตร ฯลฯ  และยังจะรวมถึงสิทธิของบริษัทยาในการฟองรองประเทศตางๆ ไดโดยตรง 
ภายใตบทบัญญัติการคุมครองผูลงทุน ทั้งหมดน้ีจะเปนหายนะสำหรับประเทศไทย

โดยสรุปแลว วิกฤตของการเขาถึงยาเกิดขึ้นแลว  ตั้งแตป 2548 อินเดียมีระบบสิทธิบัตรและแมวาคุณจะ 
สามารถนำเขายาที่มีมากอนการจดสิทธิบัตรจากอินเดียไดโดยไมมีปญหา  แตการนำเขาตัวยาใหมๆ จะยุงยาก 
กวาเดิมมาก เวนเสียแตวาเราจะหาทางออกจากขอบังคับของทริปสได  ยายับยั้งเอนไซม integrase ตัวใหม 
ที่เพิ่งออกสูตลาดในสหรัฐฯ ที่เปนยาสูตร 4 สำหรับเอชไอวีก็จะเขาถึงไดยากมากขึ้นและแพงขึ้น เนื่องจาก 
ความซับซอนภายใตความตกลงทริปส และการมีผลบังคับใชกับทุกประเทศยกเวนประเทศท่ีพัฒนานอยที่สุด 
เทานั้น
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เวลาเราตอสูเพ่ือการเขาถึงยา เวลาเราตอสูเพ่ือการมีชีวิต เราตองเผชิญกับคำโกหกหลอกลวงและการบิดเบือน
มันไมใชแคมายาคติ มันคือการโกหกที่เปนอันตรายถึงตาย เราจำตองเปดโปงและเรียนรูเกี่ยวกับมัน เรา 
ตองสามารถหยัดยืนและตอบโตมันไดทุกเม่ือ เราตองพยายามเปดโปงและทาทายเม่ือไหรก็ตามท่ีบริษัทยา
โกหกหรือผูแทนการคาสหรัฐฯ โกหก  เราตองยืนหยัดและปฏิเสธ 

การรวมจิตใจของเหลานักเคลื่อนไหวและเจาหนาที่รัฐและคนอื่นๆ ที่มาอยูที่นี่ในวันนี้ เปนการแสดงความ 
เปนน้ำหนึ่งใจเดียวระดับสากล เพื่อการเขาถึงยาสำหรับโรคทุกโรค และสำหรับผูปวยทุกคนในทุกประเทศ
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ดิฉันขอเชิญผูรวมเสวนา คุณจายาสศรี วาตาล จากองคการการคาโลก (World Trade Organization – 
WTO) และ นพ.วิลเลียม อัลดิส จากองคการอนามัยโลก (World Health Organization – WHO) 

เปนที่นาเสียดายท่ีผูแทนจากคณะกรรมาธิการยุโรป จะไมไดเขารวมในการเสวนาคร้ังนี้  ดิฉันรูสึกเสียดาย 
เปนอยางยิ่ง เนื่องจากเมื่อครั้งที่ไดมีการรับรองปฏิญญาโดฮาเมื่อหกปกับอีกหกวันกอนในป 2544  คณะ
กรรมาธิการยุโรปไดอางวาตนมีบทบาทสำคัญอยางยิ่งในครั้งนั้น  แตเมื่อประเทศตางๆ ไดเริ่มที่จะใชปฏิญญา
โดฮาวาดวยความตกลงทริปสกับการสาธารณสุขเขาจริงๆ  คณะกรรมาธิการยุโรปปจจุบันในประเทศไทยกลับ
ดูเหมือนจะรองเพลงกันคนละบท และไดวิพากษวิจารณการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาของประเทศไทย  
ดิฉันคิดวา แมมิใชหนาท่ีแตคณะกรรมาธิการยุโรปก็มีความรับผิดชอบที่จะตองมีสวนในการประชุมครั้งนี้ดวย   
เมื่อไมนานมาน้ีรัฐสภายุโรปไดรับรองมติจำนวนหน่ึงที่ขอใหคณะกรรมาธิการยุโรปเปล่ียนนโยบายของตนไป
เปนนโยบายท่ีเอื้อตอสุขภาพมากกวาน้ี การที่เราไมมีผูแทนจากคณะกรรมาธิการยุโรปในวันน้ีเปนเรื่องที่ตอง
นากังวลใจเปนอยางย่ิง และในฐานะที่เปนคนยุโรปคนหนึ่ง ดิฉันจะนำความกังวลนี้กลับไปยังโลกซีกนั้น และ
พวกเขาจะตองไดยินเสียงของพวกเรา

บทบาทของสถาบันระหวางประเทศ
กับ การสนบัสนุนประเทศกำลังพัฒนา

ในการใชความยดืหยุนของทรปิส

| เสวนา | 

วิทยากร 

1. จายาสศรี  วาตาล 
องคการการคาโลก

2. นพ.วิลเลียม  อัลดิส
องคการอนามัยโลก

ผูดำเนินรายการ 

เอลเลน  เอฟ เอ็ม อัทฮูน
องคการหมอไรพรมแดน
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ถึงกระน้ันก็ตาม เราก็ยังมีคณะวิทยากรท่ีนาสนใจย่ิง  วิทยากรคนแรก คุณจายาสศรี วาตาล เปนท่ีปรึกษา 
ฝายทรัพยสินทางปญญาขององคการการคาโลก (World Trade Organisation – WTO) และเปนสวนหน่ึง 
ของรัฐบาลอินเดียและใกลชิดกับการเจรจาในองคการการคาโลกนานกวาสองทศวรรษ  และฉันคิดวาพวกเรา 
หลายคนมีตำราคลาสสิค Intellectual Property Rights in the WTO and Developing Countries 
(ทรัพยสินทางปญญาในองคการการคาโลกกับประเทศกำลังพัฒนา) อยูบนชั้นหนังสือ ไมวาจะโดยซ้ือมา 
อยางถูกกฎหมายหรือโดยถายสำนาไวอยางผิดกฎหมายเนื่องจากเปนหนังสือที่แพงมาก  ซึ่งหากคุณใชวิธี 
นำเขาซอน (parallel importation)  คุณก็จะไดหนังสือราคาถูกกวาจากเอเชียใต 

จายาสศรี วาตาล
ที่ปรึกษาฝายทรัพยสินทางปญญา องคการการคาโลก (World Trade Organisation – WTO)

ดิฉันขอขอบคุณองคกรรวมจัดที่ไดเชิญองคการการคาโลก (WTO – ดับบลิวทีโอ) มาเขารวมการประชุมครั้งน้ี 
และดิฉันยินดีเปนอยางยิ่งที่องคกรมอบหมายใหดิฉันเปนผูเขารวม 

บทบัญญัติของทริปสที่เกี่ยวของโดยตรงกับการสาธารณสุข 

บทบัญญัติอะไรบางของทริปส (ความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคา) ที่เกี่ยวของ 
โดยตรงกับการสาธารณสุข?  ดิฉันอยากจะเนนตรงน้ีวามีบทบัญญัติเหลาน้ีอยู โดยมิไดเปนกระยาทิพยที่รวง 
หลนมาจากสรวงสวรรค แตไดมาดวยการเจรจาตอรอง  บทบัญญัติเหลาน้ีเปนสวนหน่ึงของความตกลงทริปส 
ที่ไดมาดวยความยากลำบาก

หากจะอธิบายถึงบทบัญญัติเหลานี้อยางละเอียด เราคงตองใชเวลาของการเสวนาท้ังหมด  ดิฉันจึงจะเพียง 
กลาวถึงมาตราตางๆ ที่เกี่ยวของโดยตรงท่ีทานสามารถไปศึกษาโดยละเอียดตอได  มีบทบัญญัติอื่นๆ ท่ี
เกี่ยวของกับเร่ืองสาธารณสุข แตสิ่งที่จะยกมาตอไปนี้เปนบทบัญญัติที่สำคัญกวา

มาตรา 7 และ 8  ถูกผลักดันเขาในความตกลงทริปสโดยประเทศกำลังพัฒนา และตอมาไดถูกทอนลงในการ
เจรจาครั้งตอๆ มา  มาตรา 8 กลาวถึงคำวา “การสาธารณสุข” ไวเปนการเฉพาะ ซึ่งเปนเพียงมาตราเดียว 
ในความตกลงทริปสที่มีการกลาวถึงเชนน้ี 

มาตรา 6 เกี่ยวของกับการนำเขาซอน  มาตราน้ีไมไดกำหนดขอจำกัดใดๆ ในการท่ีประเทศสมาชิกจะใช 
มาตรการใดๆ ในการนำเขาซอนที่เหมาะสมกับประเทศของตน  ไมวาประเทศหนึ่งๆ จะอนุญาตใหมีการ 
นำเขาซอนหรือไม หรือจะมีการจำกัดเรื่องการนำเขาซอนไวที่เพียงภูมิภาคใด ก็ขึ้นอยูกับการตัดสินใจของ 
ประเทศสมาชิก  หลักการน้ีไดรับการกลาวซ้ำไวในปฏิญญาโดฮา  นี่เปนมาตราสำคัญท่ีเจรจาไดยาก และ 
ที่ไดมามิใชเพราะประเทศใหญๆ อยางอินเดียหรือบราซิล แตเพราะประเทศเล็กๆ ในภูมิภาคน้ีที่เปนสมาชิก 
ดับบลิวทีโอ เชน สิงคโปรและฮองกง ที่คิดวาเศรษฐกิจของประเทศตนข้ึนอยูกับการนำเขาซอนของสินคา 
อ่ืนๆ ที่ไมใชยารักษาโรค
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บทที่ 5 ทั้งบทเกี่ยวกับสิทธิบัตร และเกี่ยวของโดยตรงกับสาธารณสุขอยางเห็นไดชัดเจน โดยเฉพาะมาตรา 
31 ซึ่งก็เปนมาตราท่ีไดมาดวยการเจรจาอยางยากเย็นเชนกัน  แตเดิมนั้นมีอยูสองมาตรา  มาตราหน่ึง 
เปนเรื่องการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร (compulsory licenses) และอีกมาตราเปนเร่ืองการใชของรัฐบาล  
ซึ่งตอมาถูกรวมเขาดวยกันเปนมาตราเดียวที่คลายกับมาตราที่เปนอยูในปจจุบัน ในเรื่องมาตรการบังคับใช
สิทธิตามสิทธิบัตร  มีรางขอเสนอของสหรัฐอเมริกาที่กลาววา ควรจะมีเพียงสองเหตุผลเทานั้นที่สามารถ 
ใชมาตรการบังคับใชสิทธิบัตรได คือ ใชเปนการเยียวยาในกรณีการตอตานการผูกขาดที่มีการตัดสินตาม 
กฎหมายแลว และในกรณีที่มีการประกาศภาวะฉุกเฉินของประเทศ  ขอเสนอแบบนี้บางคร้ังพบอยูในขอ 
ตกลงการคาเสรีที่ทำขึ้นหลังจากทริปส  ในเรื่องการใชโดยรัฐบาลไมมีการกำหนดขอจำกัดเชนนั้นเนื่องจาก 
บท 1498 ของกฎหมายของอเมริกา  ในการเจรจา อินเดียไดผสานเอาขอความวาดวยการใชของรัฐบาลกับ
เรื่องการบังคับใชสิทธิเขาดวยกันเน่ืองจากมีการใชทั้งสองวิธีโดยปราศจากการอนุญาตของเจาของสิทธิบัตร 
และดังนั้นจึงควรจะไดรับการปฏิบัติดวยวิธีเดียวกันและมีเงื่อนไขเดียวกัน นี่เปนส่ิงที่ดิฉันสามารถบอกกลาว 
ใหทานทราบไดเน่ืองจากเรื่องนี้เปนสวนหน่ึงที่ไดรับการบันทึกไว  การรวมเอาทั้งสองวิธีนี้ไดรับการสนับสนุน 
โดยสมาชิกสามในส่ีของประเทศสมาชกิท่ีมีอิทธิพลมากท่ีสุดในการเจรจาในขณะน้ันคือ สหภาพยุโรป แคนาดา
และญ่ีปุน (ประเทศท่ีมีอิทธิพลมากท่ีสุดอีกประเทศคือ สหรัฐอเมริกา)  สหรัฐฯ จึงจำตองยอมตาม  การ 
รวมกันของสองมาตราน้ีขจัดเอาขอจำกัดทั้งปวงที่มีอยูของมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรและการใช 
โดยรัฐบาลออกไป  จากนั้นเงื่อนไขตางๆ ถูกทำใหออนลงโดยผูเจรจาจากอเมริกาเพ่ือใหรวมเอาถึงการใชโดย
สาธารณะโดยมิใชเพื่อการพาณิชย และทำใหมาตรการปองกันการผูกขาดและการตอตานการแขงขันออนลง

นี่คือท่ีมาของมาตรา 31  อีกไมนานจะมีมาตรา 31 ทวิ ขึ้นในตัวบทของปฏิญญา หากไดรับการรับรองโดย 
ประเทศสมาชิกสองในสาม

มาตรา 39 ก็สำคัญเชนกัน ผูที่สนับสนุนมาตราน้ีพยายามท่ีจะเสริมการคุมครองในเร่ืองที่ประเทศกำลังพัฒนา 
ในขณะนั้นชี้วาไมใชเรื่องทรัพยสินทางปญญาดวยซ้ำ  ความลับทางการคาไมไดเปนสวนหน่ึงของทรัพยสินทาง 
ปญญาเน่ืองจากโดยคำนิยามแลวไมไดมีเรื่องการเปดเผยขอมูลเก่ียวของดวย  แตความลับทางการคากลับ 
ปรากฏในมาตราน้ีเชนเดียวกับเร่ืองขอมูลการทดสอบ  เร่ืองน้ีไมไดเปนเพียงเร่ืองการเจรจาระหวางประเทศ 
โลกทางเหนือกับประเทศโลกทางใต มันมีประเทศอยางแคนาดาเขามาเก่ียวของดวย ซึ่งในขณะน้ันแคนาดา 
ยังไมไดเปนสมาชิกของเขตการคาเสรีอเมริกาเหนือหรือนาฟตาที่ยังไมไดถูกต้ังขึ้นในตอนน้ัน  อันเปนผูที่มี 
บทบาทอยางมากท่ีทำใหปรากฏเปนตัวบทของความตกลงอยางท่ีเจรจามาไดนี้  นอกจากน้ียังมีอารเจนตินา 
อินเดีย และบราซิล เขามาเกี่ยวของดวย  ตัวบทของความตกลงนั้นไมชัดเจนเปนอยางยิ่ง มันเพียงกลาววา 
มีพันธกรณีอยูสองประการ คือ การปกปองขอมูลการทดสอบจากการนำไปใชในทางพาณิชยที่ไมเปนธรรม 
และการเก็บเปนความลับยกเวนในบางสถานการณ

การจัดการในชวงเปล่ียนผานนั้นสัมพันธกับสิ่งที่ประเทศกำลังพัฒนาบางประเทศตองการ เชน สิทธิบัตรยา 
จึงมีบทบัญญัติพิเศษที่อนุญาตใหมีการขยายเวลาสิทธิบัตรสินคาในประเทศตางๆ ที่สิทธิบัตรไมครอบคลุมมา
กอน  บางประเทศไดประโยชนจากการจัดการในชวงเปล่ียนผานเหลานี้ เชน อินเดีย แตประโยชนเหลาน้ีก็
เกี่ยวของกับมาตรา 70  ซึ่งกำหนดพันธกรณีอยางเชนสิทธิผูกขาดการตลาดระหวางชวงเวลาเปลี่ยนผาน 
ทำใหเสียประโยชนบางอยางไปจากที่ควรจะไดในชวงเวลาของการเปลี่ยนผานหาป
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มาตรา 40 เก่ียวกับการควบคุมการปฏิบัติที่ตอตานการแขงขันและสิทธิในทรัพยสินทางปญญา  มาตราน้ี 
เปนมาตราที่สำคัญและเกิดข้ึนไดเนื่องจากสิ่งที่ประเทศกำลังพัฒนาไดแสวงหามาหลายทศวรรษกอนหนา 
การเจรจาทริปสใน UNCTAD (การประชุมสหประชาชาติวาดวยการคาและการพัฒนา – United Nations 
Conference on Trade and Development)  ภาษาในมาตราน้ีบางประการไดกลายมาเปนเน้ือความ 
ของขอตกลงดับบลิวทีโอดวย  ดิฉันขอกลาวถึงเรื่องการบังคับใชไวในที่นี้ดวย เนื่องจากการหลีกเลี่ยงหรือการ
ขจัดยาเลียนแบบและการดูแลจัดการใหมีการลงโทษผูเลียนแบบน้ันเปนมาตรการท่ีเก่ียวของกับการสาธารณสุข
โดยตรง  มาตรา 44 บัญญัติวาการใชโดยรัฐบาลหรือการใชโดยฝายท่ีสามท่ีไดรับอนุญาตโดยรัฐบาลจะไม 
สามารถถูกลงโทษโดยคำสั่งศาลได  

การจัดการในชวงเปล่ียนผานสำหรับประเทศท่ีดอยพัฒนาท่ีสุด (Least Developed Countries – LCD) 
(ซึ่งดับบลิวทีโอไมไดต้ังคำนิยามประเทศเหลานี้ดวยตนเอง แตใชคำนิยามของสหประชาชาติ) ในเรื่องทริปส 
เดิม กำหนดหมดอายุเมื่อวันที่ 1 มกราคม 2549 และไดรับการขยายไปจนถึงวันที่ 1 กรกฎาคม 2556 
ในทุกบทบัญญัติของความตกลงทริปสยกเวนเร่ืองการปฏิบัติเย่ียงคนในชาติ (National Treatment) และ 
การปฏิบัติเยี่ยงชาติท่ีไดรับความอนุเคราะหยิ่ง (Most Favored Nations)  สำหรับบทบัญญัติเรื่องสินคา 
ทางยา สิทธิบัตร และการเปดเผยขอมูล รวมถึงการบังคับใชบทบัญญัติเหลานี้ จะมีผลถึงวันท่ี 1 มกราคม 
2559 

มีการยกเวนพิเศษเร่ืองสิทธิในการผูกขาดตลาด ซึ่งตามปกติประเทศท่ีดอยพัฒนาท่ีสุดจะตองมีขอผูกมัดที่จะ 
ดำเนินการในชวงระหวางการเปล่ียนผานน้ี  แตปจจุบันไดรับการขยายเวลาไปจนถึงวันที่ 1 มกราคม 2559  
แตยังคงมีระบบ mailbox อยูในมาตรา 70.8

ปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสกับการสาธารณสุข

ดิฉันจะอธิบายใหฟงวาทำไมสมาชิกของดับบลิวทีโอจึงตัดสินใจที่จะทำอะไรบางอยาง  อยาลืมวาสำนักงาน
เลขาขององคการการคาโลกไมมีอำนาจที่จะริเริ่มทำอะไรได  แมวาจะกระทำบางอยางที่ผิดไปจากปกติ 
อยางมาก  เมื่อริเริ่มการจัดการประชุมกับสำนักงานเลขาขององคการอนามัยโลกในประเทศนอรเวย เมื่อ
เดือนเมษายน 2544  เพื่อปรึกษาหารือเรื่องมาตรการกำหนดราคาที่แตกตางกันตามฐานะ  การกำหนด 
ราคายาที่แตกตางกันไปตามฐานะของประเทศโดยผูที่ถือครองสิทธิบัตรนั้นหมายถึงราคาที่ต่ำกวาในประเทศ 
ที่มีรายไดต่ำกวา การจัดการประชุมนั้นเปนเร่ืองท่ียากมาก ผูมีสวนไดสวนเสียไดรับเชิญใหเขารวมการประชุม 
ครั้งนี้  เมื่อมีการเสนอรายงานไปยังสภาทริปส (TRIPS Council)  สมาชิกสภาฯ ถามวาทำไมสำนักงานเลขา 
ขององคการการคาโลก จึงควรจะทำอะไรเชนน้ีเน่ืองจากตัวองคการเองไมมีภารกิจที่จะตองจัดอะไรอยางนี้  
แตในที่ประชุมเดียวกันนั้น กลุมประเทศแอฟริกากลาววาอยากจะมีการอภิปรายแลกเปลี่ยนพิเศษเรื่องทริปส
กับการสาธารณสุข  จึงไดมีการกำหนดวันข้ึนวันหน่ึงในเดือนมิถุนายน 2544  เพื่อแลกเปลี่ยนกันเรื่องการ 
เขาถึงยาโดยไมมีผูใดคัดคาน  นี่เปนการเร่ิมตนของการเจรจาปฏิญญาโดฮา ซึ่งประกาศออกมาในเดือน
พฤศจิกายน 2544
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เปาหมายของการจัดการประชุมคือ เพื่อตอบสนองตอขอกังวลเก่ียวกับความสัมพันธระหวางการคุมครอง 
ทรัพยสินทางปญญาท่ีมีการเสริมใหเขมงวดขึ้นกับการเขาถึงยา  มีความเห็นท่ีแตกตางกันในเรื่องความ 
ยืดหยุนในความตกลงทริปส  มีความยืดหยุนอยูหรือ?  ลักษณะและขอบขายของความยืดหยุนนี้เปนอยางไร? 
ขนาดปจจุบันนี้ยังมีความเห็นที่แตกตางกันในเร่ืองเหลาน้ี  ในขณะน้ันความแตกตางย่ิงมากกวาน้ี  แมจะมี 
การตกลงกันวามีความยืดหยุน  แตความยืดหยุนเหลานั้นจะถูกตีความโดยรัฐสมาชิกไปในทางที่สอดคลองกับ 
สาธารณสุขหรือไมหรือวาจะถูกทาทาย?  รัฐบาลจะรูสึกสบายใจที่จะใชความยืดหยุนเหลานี้โดยไมกลัวจะ 
ถูกกดดันจากคูคาหรือจากอุตสาหกรรมยาที่ทำงานวิจัยเพียงใด?

ในปฏิญญาโดฮามีถอยคำแบบทั่วๆ ไปซึ่งในที่ประชุมนี้ไดมีการกลาวถึงบางบทบัญญัติไปแลว  แตยอหนาแรก 
ของปฏิญญาโดฮาน้ีสำคัญมาก และเปนผลของการเจรจาอยางหนัก  ยอหนาแรกบัญญัติวา “คณะมนตรี 
ตระหนักถึงความรุนแรงของปญหาสาธารณสุข...  โดยเฉพาะที่เกิดจาก เอชไอวี/เอดส วัณโรค มาลาเรีย และ
โรคระบาดอื่นๆ” นี่กลายเปนพ้ืนฐานของการอภิปรายถกเถียงที่ยาวนานในการเจรจาท่ีนำไปสูการตัดสินใจ 
ในเดือนสิงหาคม 2546  และมีบทบัญญัติที่วาคณะมนตรี “ตระหนักวาการคุมครองทรัพยสินทางปญญา 
สำคัญสำหรับการพัฒนายาใหมๆ และตระหนักถึงความกังวลเกี่ยวกับผลกระทบตอราคา”  แนวคิดทั้งสอง 
ถูกนำมาใสไวในประโยคเดียวกันเพ่ือสรางความสมดุล  ประเด็นน้ีก็เปนประเด็นท่ีผานการเจรจามาอยางหนัก 
เชนกัน  มีขอตกลงวาความตกลงทริปสไมหามสมาชิกจากการใชมาตรการตางๆ เพื่อคุมครองสาธารณสุข 
และไมควรจะหามเชนนั้นดวย และมีการยืนยันวาทริปสสามารถและควรจะถูกตีความและนำไปใชในทางท่ี
เปนการสนับสนุนสิทธิของสมาชิกในการคุมครองสาธารณสุข และโดยเฉพาะในการสงเสริมการเขาถึงยา 
ถวนหนา

ปฏิญญาโดฮาทำอะไรกันแนหรือ?  มันเปล่ียนแปลงอะไรบางหรือไม?  มันไดใหแนวทางในการพิจารณา 
ขอขัดแยงโดยการอางไปถึงวัตถุประสงคและหลักการตางๆ  ประเทศกำลังพัฒนาตองการสิ่งอางอิงสำหรับ 
มาตรา 7 และ 8  แตพวกเขากลับไดสิ่งน้ีมาซึ่งประกอบดวยหัวขอของมาตรา 7 และ 8 และสอดคลอง 
กับอนุสัญญาเวียนนาวาดวยการตีความอนุสัญญา  ปฏิญญาโดฮามีการชี้แจงเร่ืองมาตรการบังคับใชสิทธิตาม 
สิทธิบัตรซ่ึงเปนเร่ืองสำคัญมาก  สมาชิกแตละประเทศมีสิทธิที่จะใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 
และมีเสรีภาพในการกำหนดเง่ือนไขท่ีจะบังคับใชสิทธิได  บทบัญญัติเรื่องน้ีเขียนไวในภาษางายๆ  คำวา 
“มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร” (compulsory licences) นั้นไมไดปรากฏอยูในตัวบทความตกลง 
ทริปสอยางท่ีปรากฏอยูในปจจุบัน (จะปรากฏเม่ือการปรับแกไขความตกลงมีผลบังคับใช)  ปฏิญญาโดฮา 
ใชคำวา “มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร”  ในเร่ืองสถานการณฉุกเฉิน มีการบัญญัติไวอยางชัดเจน 
วา สิทธิในการตัดสินวาอะไรประกอบเปนสถานการณฉุกเฉินของรัฐหรือเปนสถานการณที่มีความเรงดวน
รุนแรงนั้นขึ้นอยูกับรัฐสมาชิก  คำอธิบายช้ีแจงน้ีไมอยูในขอเสนอเดิมโดยประเทศกำลังพัฒนาเน่ืองจาก
ประเทศเหลานั้น ไมคิดวาเปนส่ิงจำเปนเพราะเห็นวาเปนสิ่งที่ปรากฏชัดในตัวเองอยูแลว  แตสวิตเซอรแลนด
กลาวในการอภิปรายวาทุกประเทศมีสิทธิท่ีจะตัดสินวาภาวะแบบใดเปนสถานการณฉุกเฉินของชาติ และ
ประเทศกำลังพัฒนาก็กลาววาพวกตนตองการใหมีการบัญญัติไวในตัวบท  สวนเร่ืองการนำเขาซอน (parallel 
imports) หรือหลักการสูญสิ้นไปซ่ึงสิทธิ (exhaustion) มีการช้ีแจงเร่ืองเสรีภาพของแตละประเทศสมาชิก 
ในการกำหนดกฎเกณฑของตนเอง
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นอกจากน้ี ปฏิญญาโดฮายังมีคำแนะนำเร่ืองงานท่ีตองทำในอนาคต  สำหรับประเทศท่ีไมมีความสามารถ 
ในการผลิต ประเด็นท่ีถูกยกขึ้นมากอนปฏิญญาโดฮาเสียดวยซ้ำและเปนประเด็นที่องคกรพัฒนาเอกชน 
บางองคกร รวมถึงองคการหมอไรพรมแดน มีความสนใจเปนอยางยิ่ง คือในโลกหลังทริปสประเทศที่ไมมี 
ความสามารถในการผลิตจะใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรอยางมีประสิทธิภาพไดอยางไร  แตชวง
เวลากอนการเจรจาท่ีโดฮาน้ันไมเพียงพอท่ีจะทำงานเร่ืองน้ีใหเสร็จ คณะมนตรีจึงไดรับคำส่ังใหทำเรื่องน้ีให
เสร็จสิ้นโดยเร็วภายในเดือนธันวาคม 2545 แตก็ใชเวลาถึงแปดเดือนสืบเนื่องจากความเห็นที่ไมลงรอยกันของ
ผูแทนบางประเทศโดยเฉพาะจากสหรัฐอเมริกา ซึ่งมีความเห็นคัดคานในเร่ืองขอบเขตของโรค และผลิตภัณฑ
ที่การตัดสินใจครั้งนี้จะครอบคลุม  สหรัฐฯ มีขอโตแยงในประเด็นนี้เพียงประเด็นเดียว  นอกจากนี้ยังมีคำสั่ง 
ใหมีการใหการขยายเวลาอยางสำคัญสำหรับประเทศดอยพัฒนาที่สุดดังที่ดิฉันไดอธิบายมาแลว

การตัดสินใจในเดือนสิงหาคม 2546 : การบังคับใชยอหนา 6 ของปฏิญญาโดฮาวาดวยทริปสกับการ
สาธารณสุข

เหตุใดจึงมีความจำเปนที่จะตองแกไขระบบของยอหนา 6 ?  ลองพิจารณาถึงกรณีที่มีประเทศสมาชิกหนึ่ง 
ที่มีความสามารถในการผลิตยาไมเพียงพอ และมีประเทศสมาชิกอีกประเทศหน่ึงที่มีความสามารถเชนน้ัน 
ที่ไดออกมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรใหแกผูผลิตยาชื่อสามัญของตน ซึ่งไดรับความตองการซื้อจาก 
ประเทศแรกและตองการท่ีจะสงออกยาใหแกประเทศน้ัน  การสงออกเชนน้ันจะเกิดขึ้นไดหรือไม?  ทุกวันนี้ 
ตามมาตรา 31 (f) ของความตกลงทริปส 2538 จะไมสามารถมีการสงออกเชนนั้นเกิดข้ึนไดยกเวนเปนการ 
สงออกแตเพียงสวนนอยเทาน้ัน  ตามเงื่อนไขของความตกลงทริปสน้ีสามารถสงออกแตเพียงสวนนอย หรือ 
จำนวนเพียงเล็กนอยเทานั้น นอกเหนือจากนี้แลวไมสามารถกระทำได แตขอกำหนดนี้ถูกยกเวนไปตามการ
ตัดสินใจเม่ือเดือนสิงหาคม 2546 และสามารถสงออกการผลิตไดทั้งหมดหากบรรลุเง่ือนไขบางประการ เชน 
การแจงกอนและการออกเครื่องหมายและฉลากพิเศษ  นอกจากนี้ยังมีการยกเวนอื่นๆ เชน การหลีกเลี่ยง 
การเรียกเก็บคาตอบแทนซ้ำซอนหากมีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในทั้งสองประเทศ  ขอกำหนดเรื่องการ 
แจงลวงหนาก็ถูกยกเวนในกรณีของขอตกลงการคาระดับภูมิภาคที่มีสมาชิกอยางนอยคร่ึงหนึ่งเปนประเทศท่ี
ดอยพัฒนาที่สุด 

การตัดสินคร้ังนี้เกี่ยวกับปญหาสุขภาพในประเทศท่ีนำเขาสินคาเปนหลัก  ประเทศสมาชิกท่ีนำเขาสินคา
สามารถนำเขาไดกอนหนานี้หากยานั้นเปนยาที่เกิด “กอนความตกลงทริปส”  แตในโลกหลังทริปสนี้จะผลิต
ยาชื่อสามัญไดก็เพียงโดยการใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในระหวางที่ติดสิทธิบัตรเทาน้ัน  ปญหา
ทางกฎหมายตกอยูกับประเทศท่ีนำเขาสินคา และการตัดสินใจคร้ังนี้ก็เปนเร่ืองของการแกปญหาทางกฎหมาย

ตัวบทท้ังหมดเสร็จพรอมในเดือนธันวาคม 2545 แตมีบันทึกวาสหรัฐอเมริกาบอกวาตนไมอาจตกลงดวยได 
ในเรื่องคำนิยามของสินคาเภสัชภัณฑ  ทายที่สุดคำแถลงลาสุดของประธานสภาสามัญไมมีการเปลี่ยนแปลงใน
ตัวบท  คำตัดสินครั้งนี้มีผลบังคับใชตั้งแตเดือนสิงหาคม 2546 และยังคงมีผลบังคับใชจนกวาจะถูกแทนที่โดย
ตัวบทท่ีถูกแกไข  ตัวบทท่ีถูกแกไขน้ันในทางเทคนิคแลวเหมือนกันกับคำตัดสินเม่ือเดือนสิงหาคม 2546 
ดังนั้นการทำเอาตัวบทท่ีถูกแกไขเขามาแทนคำตัดสินน้ันเปนเพียงเรื่องทางเทคนิคเทาน้ัน 



การประชุมนานาชาติเรื่อง การใชสิทธิตามสิทธิบัตร:
นวัตกรรมและการเขาถึงยาถวนหนา 2550 45

ระบบของยอหนา 6  อาจจะตองถูกใชแมในกรณีที่ไมมีสิทธิบัตรในประเทศท่ีนำเขา  บางคนอาจจะสงสัยวา 
ถาไมมีสิทธิบัตรแลวจะมีปญหาอะไร  ปญหาทางกฎหมายน้ันตกอยูกับประเทศท่ีสงออก  สมมติวามีปญหา 
ทางสาธารณสุขในประเทศสมาชิกองคการการคาโลก และจำเปนท่ีจะตองใชยาชื่อสามัญซ่ึงถูกจดสิทธิบัตร 
ไวที่ประเทศอื่น และมีการผลิตตามมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  หากสินคาน้ันถูกจดสิทธิบัตรก็มี 
ขอตกลงกับบริษัทผูผลิตวาจะตองจัดสงยาใหในราคาและคุณภาพที่เหมาะสม  หากสินคานั้นสามารถผลิตได
ในประเทศหรือสามารถนำเขาจากแหลงท่ีไมติดสิทธิบัตร เชน ในกรณีของสินคาที่เกิดขึ้นกอนทริปสหรือ 
มาจากประเทศที่ไมไดเปนสมาชิกดับบลิวทีโอ ก็จะไมมีปญหา  แตหากเปนสินคาที่ติดสิทธิบัตรและมีการใช
มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในประเทศที่สงออก และปริมาณที่ประเทศสมาชิกดับบลิวทีโอที่มีปญหา
สุขภาพตองการน้ันมากกวาสัดสวนท่ีไมไดเปนปริมาณมาก (non-predominant share)  เมื่อน้ันก็จะตอง 
มีการใชระบบของมาตรา 6  จะตองมีการออกมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรสำหรับการนำเขารอย
เปอรเซ็นตแยกออกมาอีกมาตรการหนึ่ง  

คำแถลงของประธานประกอบไปดวยประเด็นตางๆ คือ ระบบควรจะตองถูกใชดวยเจตนารมณที่ดี และจะ
ตองไมใชไปเพื่อประโยชนทางอุตสาหกรรมและการพาณิชย  จะตองมีการใชมาตรการตางๆ ที่เหมาะสม
ทั้งปวงเพ่ือปองกันการบิดเบือนทางการคา  จะตองมีการใหขอมูลวาประเทศตางๆ จะตัดสินไดอยางไรวา 
ตนไมมีศักยภาพในการผลิต  หากจะตองมีการทบทวนอยางรวดเร็วก็สามารถใชสำนักงานของผูอำนวยการ 
องคการการคาโลกหรือประธานของสภาทริปสเพ่ือแกปญหาเร่ืองการบังคับใช และจะตองมีการทำรายช่ือ 
ประเทศที่เลือกจะไมปฎิบัติตามระเบียบเฉพาะบางสวนคือจะปฎิบติตามเฉพาะในกรณีภาวะฉุกเฉินแหงชาติ 
เทานั้น  มีรายชื่อประเทศที่เลือกจะไมปฎิบัติตามระเบียบนี้ทั้งหมดอยูในเชิงอรรถของตัวคำตัดสินนี้ 

กรอบเวลาของการใชระบบในยอหนา 6  เริ่มตนดวยการที่ประเทศผูนำเขาแจงตอสภาทริปสถึงความตั้งใจ 
ที่จะใชระบบนี้  ประเทศดอยพัฒนาที่สุดไมจำเปนตองใชวิธีการแจงเฉพาะการน้ี  เพียงแตตองทำการแจง 
แบบทั่วไปวาตนมีความต้ังใจที่จะใชระบบในฐานที่เปนผูนำเขา  ซึ่งอาจจะทำไปพรอมกับการแจงครั้งที่สอง
เรื่องรายละเอียดของสินคาที่ตองการ ชื่อของยา ปริมาณท่ีคาดวาตองการ การแจงเองวาตนมีศักยภาพใน 
การผลิตหรือไม และหากเปนสินคาที่ติดสิทธิบัตรใหแจงวาประเทศไดใชหรือตั้งใจจะใชมาตรการบังคับใชสิทธิ
ตามสิทธิบัตรหรือไม  ประเทศท่ีดอยพัฒนาท่ีสุดไมสามารถเขาถึงศักยภาพในการผลิต พวกเขาจึงไมมีศักยภาพ
เลย  หากมีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรสองฉบับ การบังคับใชสิทธิของประเทศผูนำเขาจะตอง
ไมรวมถึงคาตอบแทนบนเงื่อนไขท่ีวาคาตอบแทนน้ันจะตองจายโดยประเทศสมาชิกที่สงออก  ไมวาในกรณีใด
ตามระบบยอหนา 6 จะตองมีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในประเทศผูสงออกและมีการจายคาตอบแทนกัน 
ที่นั่น  ในข้ันตอนท่ีสาม สภาทริปสไดรับแจงโดยประเทศสมาชิกผูสงออกถึงการใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรและ 
เงื่อนไขตางๆ กอนการสงสินคา  เจาของสิทธิบัตรจะตองประกาศทางเว็บไซตของบริษัท หรือขององคการ 
การคาโลกถึงขอมูลเกี่ยวกับปริมาณท่ีจะสง จุดหมายปลายทาง และลักษณะเฉพาะของตราและฉลากท่ีใช 
โดยควรจะระบุถึงสีและรูปรางดวย  ขั้นตอนที่หาก็คือการสงออกและนำเขา และ ณ จุดนี้ ประเทศผูนำเขา 
จะตองใชมาตราที่เหมาะสมเพื่อปองกันการสงออกซ้ำซอน  มาตรการเหลานี้จะตองอยูภายในความสามารถที่
จะจัดการไดของประเทศผูนำเขา ภายในความสามารถทางการบริหารปกครอง และเปนสัดสวนกับความเสี่ยง
ของการบิดเบือนทางการคา  เร่ืองเหลานี้เปนเร่ืองที่ผานการเจรจาอยางหนักและจะปรากฏอยูในตัวบทของ 
ความตกลงทริปสฉบับแกไข  เปนเรื่องยากที่จะคดีหนึ่งๆ จะถูกนำไปสูกลไกการระงับขอพิพาทได 
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คำแถลงของประธานถูกกลาวถึงสองคร้ังดวยเหตุผลทางเทคนิค เราทราบกันวามีประเทศสมาชิก 11 ประเทศ 
ที่รับรองพิธีสาร (Protocol) และมีการแจงคร้ังแรกโดยประเทศรวันดาซ่ึงจะนำเขายาจากแคนาดา ซึ่งก็ 
ไดแจงมายังองคการการคาโลกเชนกัน  ทำไมถึงไดมีการแจงเพียงคร้ังเดียวเทานั้น?  ทำไมจนถึงทุกวันน้ียัง 
ไมมีการใชระบบของยอหนา 6 ?  ตามความเห็นของเราเหตุผลมีดังตอไปนี้  ขอจำกัดเร่ืองสินคาที่ไมใชสวน 
ประกอบหลักนั้นไมไดจำกัดมากนัก ยาชื่อสามัญที่เกิดกอนทริปสยังคงมีขายอยูนอกระบบสิทธิบัตร ซึ่งในที่สุด
จะถูกแทนท่ีดวยยาติดสิทธิบัตรท่ีไดรับการพัฒนาข้ึน  และตอไปจะมียาสำหรับโรคท่ีปจจุบันไมมียารักษา 
ยาที่จำเปนมักจะไดรับการสนับสนุนทางการเงินจากแหลงทุนซึ่งมีวิธีการจัดการกับประเด็นเหลานี้ ประเทศ 
ที่ดอยพัฒนาที่สุดจึงไดรับคำจูงใจไมใหบังคับใชสิทธิบัตร ประเทศผูใหทุนอาจจะเจรจาใหไดราคาดีๆ จาก
เจาของสิทธิบัตร อาจจะเปนการลดราคาไมวาจะโดยการขูวาจะใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรหรือ
การอนุญาตใหใชสิทธิโดยสมัครใจ (voluntary licenses)  อีกเหตุผลหน่ึงคือการเปลี่ยนแปลงทางกฎหมาย 
ในประเทศผูสงออกยังเปนเรื่องใหมอยูหรือยังไมสมบูรณดี

องคกรพัฒนาเอกชนบางองคกร รวมถึงองคการหมอไรพรมแดน ไดยกประเด็นวาระบบยอหนา 6 นั้นซับซอน
เกินไป  และวาประเทศสมาชิกไมมีศักยภาพท่ีจะเขาใจและใชระบบน้ี  ไมวาคำกลาวน้ีจะเปนจริงหรือไม 
สำนักงานเลขาขององคการการคาโลกไดจัดการประชุมเชิงปฏิบัติการทั้งในระดับชาติ ระดับภูมิภาค และที่
เจนีวา เพื่ออธิบายระบบยอหนา 6 นี้ 

กองทรัพยสินทางปญญาไดจัดการประชุมเชิงปฏิบัติการเรื่องทริปสสามวันในระดับภูมิภาคและระดับชาติ 
โดยวันหนึ่งเปนเรื่องสาธารณสุข  นอกจากนี้ยังมีหลักสูตรอบรมทางออนไลนสำหรับเจาหนาที่รัฐ โดยมีเนื้อหา
หนวยหนึ่งเฉพาะเรื่องสาธารณสุข  เราเช้ือเชิญตัวแทนจากองคการอนามัยโลก องคการทรัพยสินทางปญญา
โลก (World Intellectual Property Organization – WIPO)  ตัวแทนภาคประชาสังคมจากองคกร 
พัฒนาเอกชน และตัวแทนจากอุตสาหกรรมการวิจัยและผลิตยาชื่อสามัญใหเขารวมการประชุม 

ดิฉันขอจบดวยขอสังเกตวาความยืดหยุนทั้งหมดน้ีจะไรความหมายหากประเทศตางๆ ไมไดดำเนินมาตรการ 
เพื่อใหมีความยืดหยุนเหลาน้ีเกิดขึ้นแกตน และประเด็นเร่ืองทรัพยสินทางปญญา รวมถึงมาตรการบังคับใช 
สิทธิตามสิทธิบัตร เปนเพียงสวนหน่ึงของภาพใหญเรื่องการเขาถึงยาอันรวมถึงเร่ืองโครงสราง ระบบสุขภาพ 
ของชาติ ระบบการจัดซื้อจัดจาง ภาษีนำเขา และอื่นๆ ดวย

เอลเลน อัทฮูน :  ขอขอบคุณท่ีอธิบายเร่ืองซับซอนไดอยางชัดเจน และที่แสดงใหเห็นถึงความพยายามท่ี 
องคการการคาโลกสนับสนุนใหประเทศตางๆ ใชประโยชนจากความยืดหยุนของความตกลง เปนเรื่องแปลกที่ 
องคการการคาโลกมีความพยายามไปในทิศทางนี้มากกวาองคการอนามัยโลก

ตอไปน้ีเราจะไดฟง นพ.วิลเลียม อัลดิส ผูประสานงานฝายนโยบายและการวิจัยสุขภาพท่ีสำนักงานภูมิภาค 
เอเชียตะวันออกเฉียงใตขององคการอนามัยโลก  ดิฉันทราบวาเขาเปนที่รูจักดีที่นี่  เขาเคยเปนผูแทนองคการ
อนามัยโลกในประเทศไทยในระหวางป 2548-2549 และเปนปากเปนเสียงที่แข็งขันและชัดเจนขององคการ 
อนามัยโลกในประเทศไทย  เขาจะมากลาวถึงงานขององคการอนามัยโลกในประเด็นน้ี และจะพาเราออกจาก
การคุยประเด็นเรื่องการเขาถึงไปสูการมองไปยังอนาคตท่ีทั้งการเขาถึงและการคิดคนกลายเปนจริง



การประชุมนานาชาติเรื่อง การใชสิทธิตามสิทธิบัตร:
นวัตกรรมและการเขาถึงยาถวนหนา 2550 47

ผมอยากจะเริ่มโดยการอธิบายวาองคการอนามัยโลกเขามาเกี่ยวของในเรื่องนี้ดวยเหตุใดและอยางไร  ผมขอ 
เริ่มเชนนี้เนื่องจากเราไดยินบางฝายกลาววาองคการอนามัยโลกไมมีอาณัติในเรื่องเหลาน้ี 

ผมคิดวาเรื่องสำคญัเรื่องแรกที่จะตองเขาใจคือเรื่องวา องคการอนามัยโลกเปนองคกรๆ หนึ่ง  ผมพบวาแมแต
กับเพ่ือนท่ีทำงานสหประชาชาติดวยกันบางคน  ผมก็ยังตองคอยๆ อธิบายวาเราเปนใครและเราถูกบริหาร
ควบคุมอยางไร  ความเขาใจเชนนี้เปนพื้นฐานสำคัญสำหรับการเขาใจวาเราทำงานอยางไรในประเด็นการคา
กับสุขภาพ  บางคนเขาใจผิดๆ วาสำนักงานใหญในกรุงเจนีวา สำนักงานภูมิภาค และสำนักงานประจำ 
ประเทศ ก็คือองคการอนามัยโลก  แตที่จริงสำนักงานเหลาน้ีคือกองเลขานุการที่องคการอนามัยโลกจางงาน 
ตัวองคการอนามัยโลกเองประกอบดวยประเทศ 193 ประเทศ ซึ่งลวนแตมีผลประโยชนของชาติของตนเอง  
กระบวนการที่องคการอนามัยโลกถูกบริหารควบคุมโดยสมัชชาอนามัยโลก (World Health Assembly) นั้น
โดยพื้นฐานแลวเปนกระบวนการทางการเมือง ที่มีผูอำนวยการและผูอำนวยการสำนักงานภูมิภาคมาจาก 
การเลือกตั้ง และเปนที่ที่ออกมติตางๆ  แลวกองเลขานุการก็มีบทบาทในเชิงปฏิบัติการเพื่อทำตามมติเหลานี้  
โดยหัวใจแลว เรามีกระบวนการทางการเมืองท่ีนำไปสูปฏิบัติการในที่สุด  เรามีคณะกรรมการบริหารมาจาก 
36 ประเทศ และเปนการทำงานที่คอนขางเปนประชาธิปไตยตางจากสหประชาชาติ  คณะกรรมการบริหารนี้ 
มีการผลัดหมุนเวียนกันดำรงตำแหนง  ทุกๆ ประเทศไมวาจะเปนประเทศเล็กหรือประเทศใหญจะตองผลัดกัน
มีตัวแทนในคณะกรรมการฯ  มติของคณะกรรมการฯ จะเปนแนวทางที่องคการอนามัยโลกตองถือปฏิบัติ  
เราอาจจะลองนึกถึงภาพขององคการอนามัยโลกวาเปนแผนที่โลก  เราแตกตางจากองคการการคาโลกใน 
หลายดาน  นอกจากเรื่องการบริหารปกครองแลว ความแตกตางอีกประการหนึ่งก็คือ เรามีสมาชิก 193 
ประเทศ  เมื่อเทียบกับสมาชิก 152 ประเทศขององคการการคาโลก  ประเทศในองคกรของเราที่ยังไมได 
เขารวมในองคการการคาโลกน้ันมักจะเปนประเทศท่ีผมอยากเรียกวาเปนผูแพในขอตกลงการคาระหวาง
ประเทศ องคประกอบท่ีแตกตางกันของสมาชิกของเราควรจะเปนขอไดเปรียบในแงของการมีสวนรวมระดับ
โลกในเรื่องการคาและสุขภาพ แตไมไดเปนเชนน้ันเสมอไป

หนึ่งในปญหามากมายท่ีเราประสบในฐานะที่เปนองคกรหน่ึงก็คือ บางคนมองวาโลกถูกควบคุมโดยประเทศ 
โลกซีกเหนือ  และบางคนมองวาโลกถูกควบคุมโดยประเทศโลกซีกใต  ถาคุณไปชิลีหรือแอฟริกาใต คุณอาจ
จะเห็นแผนท่ีโลกท่ีเอาประเทศโลกซีกใตขึ้นไวขางบน  สำหรับคนท่ีมาจากโลกซีกเหนือแผนท่ีแบบน้ีดูจะเปน 
การกลับหัวกลับหาง  นี่เปนการสะทอนถึงส่ิงที่ ศ.ประเวศไดกลาวไววา เราอาศัยอยูในโลกท่ีแตกตางกัน 
ผมตองใชเวลาถึงสิบป กวาจะเขาใจลึกซึ้งในหัวใจวาจุดยืนและความเขาใจของคนเราแตกตางกันขนาดไหน 
ระหวางคนท่ีมาจากประเทศที่ตางกันและจากภาคสวนท่ีแตกตางกันของสังคม  แตนี่เปนความจริงท่ีเราใน 
องคการอนามัยโลกประสบอยูทุกวัน

ผมขอกลับไปพูดถึงธรรมนูญของเราซึ่งอาจจะเปนเร่ืองนาเบื่อสำหรับบางทาน  เราไมสามารถทำงานที่ขัดกับ 
ธรรมนูญของเราได  ผมแนะนำใหเพ่ือนรวมงานรุนนองอานธรรมนูญขององคการอนามัยโลกทุกเชาวันจันทร 
กอนไปทำงาน เนื่องจากมันเท่ียงตรงและเฉพาะเจาะจงมากเปนพิเศษ และแมวาธรรมนูญจะเขียนมาต้ังแต 

นพ.วิลเลียม อัลดิส 
องคการอนามัยโลก (World Health Organization – WHO) 
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ป 2489 แตมันก็ยังทันสมัยในเรื่องศีลธรรมที่ควรจะกำกับความคิดของเรา  ประโยคหนึ่งบอกวาประชาชน 
ทุกคนควรจะบรรลุมาตรฐานสุขภาพข้ันสูง ซึ่งถูกระบุวาเปนสิทธิขั้นพื้นฐาน  นี่เปนถอยคำท่ีทรงพลังท่ีไมได 
สะทอนออกมาในงานประจำวันของเราเสมอไป  เร่ืองความเทาเทียมน้ันมีอยูในธรรมนูญอยูแลววา “การ
พัฒนาที่ไมเทาเทียมในประเทศตางๆ ในดานการสงเสริมสุขภาพและการควบคุมโรค โดยเฉพาะโรคติดตอนั้น 
เปนอันตรายที่มีรวมกัน”  นี่แสดงความเรื่องความไมเทาเทียมเปนเร่ืองที่ตระหนักกันตั้งแตป 2489 กอนที่ 
คำนี้จะมีความหมายอยางท่ีใชกันอยูในปจจุบัน  การโอนถายเทคโนโลยีก็เปนเร่ืองท่ีมีการกลาวถึงมาต้ังแตป 
2489  “การขยายประโยชนของความรูทางการแพทย ทางจิตวิทยา และที่เกี่ยวของไปสูประชาชนทุกคนนั้น
สำคัญตอการบรรลุสุขภาพที่สมบูรณที่สุด” ถอยคำนี้กลาวไวอยางเฉพาะเจาะจงมาก  มันกลาววาทุกคนควร
จะสามารถเขาถึง และผมคิดวามันหมายรวมถึงการเขาถึงวิธีการผลิต เทคโนโลยี และทรัพยสินทางปญญา 
เพื่อประกันสิทธิในสุขภาพที่ทุกคนมี

เนื่องจากหนวยงานท่ีบริหารปกครองเราน้ันคือรัฐภาคีและรัฐบาลของรัฐเหลานั้น เราอาจจะต้ังคำถามวา 
ความตองการของปจเจกบุคคลตามที่มีประชาสังคมเปนตัวแทนนำเสนอนั้นไดรับการแกไขหรือไม  เรามี 
บัญญัติที่วา “รัฐบาลมีความรับผิดชอบตอสุขภาพของประชาชนของตน ซึ่งจะสามารถเปนจริงไดโดยเพียง 
การจัดใหมีมาตรการทางสุขภาพและทางสังคมท่ีเพียงพอเทาน้ัน” บัญญัตินี้ทำใหเรามีหนาที่ที่จะตองกอให
เกิดและตอบสนองตอความตองการของปจเจกบุคคลที่มีปญหา

ผมคิดวาคุณคงจะเห็นแลววาทำไมผมจึงแนะนำวาเพื่อนรวมงานของผมควรจะอานธรรมนูญน้ีเปนประจำ 
เนื่องจากหากปราศจากการช้ีนำทางศีลธรรมเชนน้ีแลว ทุกสิ่งที่เราทำก็ตกอยูในความเส่ียงของการท่ีจะถูกใช
ไปในทางที่ผิดและทำใหออนแอลงได 

หนาที่แรกขององคการอนามัยโลก คือ “ปฏิบัติหนาที่เปนหนวยงานอำนวยการและประสานงานในดานงาน 
สาธารณสุขระดับนานาชาติ”  ผมไมไดตีความบัญญัตินี้วา เปนอำนาจแบบที่กำกับควบคุมแตเปนหนาที่
มากกวา  หากคุณพิจารณาถึงขอความนี้ไปพรอมกับสิ่งตางๆ ที่ผมไดกลาวมา ผมคิดวาขอโตแยงจากบางฝาย
วา องคการอนามัยโลกไมมีอาณัติในการทำงานเรื่องการคากับสุขภาพก็เปนเร่ืองที่ไมจริงและนาขัน  ผมขอ
แสดงความเห็นตอไปวา เราตระหนักถึงความจำเปนที่จะตองรวมมือกับผูเชี่ยวชาญดานการคาในองคการการ
คาโลกและองคการทรัพยสินทางปญญาโลก ซึ่งความรวมมือนี้จะตองเปนไปในทางบวกและสรางผลสะเทือน
อยางยิ่งเนื่องจากประเด็นท่ีเกิดขึ้น เชน สิ่งที่กลาวถึงในปฏิญญาโดฮานั้นสะทอนถึงความออนไหวของผล
สืบเนื่องของการคาที่มีตอสุขภาพอยางชัดเจน นี่เปนส่ิงที่เรารูสึกวาเรามีเรื่องที่จะตองกลาวถึง

เนื่องจากรัฐบาลตางๆ มีอาณัติและถูกกำหนดโดยธรรมนูญของเราในการตอบสนองความตองการทางสุขภาพ
ของประชากรของตน จึงกลายเปนวาผูปวยควรจะเปนผูรับของงานของเรา และเรามีพันธกรณีตามธรรมนูญ 
ที่ระบุไวเปนการเฉพาะมากที่จะตองทำใหความตองการของพวกเขาไดรับการตอบสนอง เรามีสถานการณที่
พันธกรณีเชนนี้หมายถึงวาจะตองมีการออกแถลงการณและจุดยืนซึ่งบางครั้งก็เปนเรื่องยาก  แตก็เปนเรื่อง
จับใจอยางยิ่งที่มีหลักการเหลานี้อยู
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สำหรับเร่ืองปฏิญญาโดฮา ผมเพียงอยากบอกวาภาษาน้ันเปนเร่ืองท่ีแมแตผมซ่ึงเปนคนทำงานดานสาธารณสุข
ก็เขาใจได  “รัฐสมาชิกทุกรัฐมีสิทธิที่จะใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรและมีเสรีภาพท่ีจะกำหนด
เหตุผลในการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรได” นี่เปนภาษาที่ดี

แลวองคการอนามัยโลกเขามาตรงไหน  ผมขอกลับไปท่ีมติ 56.27  ซึ่งเปนจุดที่องคการอนามัยโลกเร่ิม
ตระหนักถึงความจำเปนท่ีจะตองใหการศึกษาตนเองในประเด็นเก่ียวกับการคาและผลกระทบของการคาตอ
สุขภาพ และในการต้ังคณะกรรมการท่ีจะศึกษาหลักฐานและชี้แนวทางเคล่ือนไปขางหนาอยางเฉพาะเจาะจง 
แข็งขัน และเปนกลาง ในรูปแบบของขอเสนอแนะ  และน่ีคือคณะกรรมการวาดวยสิทธิในทรัพยสินทาง
ปญญา นวัตนกรรม และสาธารณสุข (Commission on Intellectual Property Rights, Innovation 
and Public Health) รายงานของคณะกรรมการเปนแหลงขอมูลมากมายหากคุณไมคุนเคยกับเรื่องเหลานี้  
แตรายงานนี้อานยากเนื่องจากประโยคหนึ่งอาจจะขัดกันตรงๆ กับประโยคตอมา  ตัวอยางเชน ประโยคหนึ่ง
อาจจะบอกวา ระบบสิทธิบัตรลมเหลวอยางสาหัสในการผลิตสินคาสำหรับโรคท่ีถูกละเลย ในขณะท่ีประโยค
หลังอาจจะบอกวา ระบบสิทธิบัตรคุมครองการคิดคนและดูแลใหมีการผลิตและการสงผลผลิต  นี่สะทอน 
ใหเห็นถึงผลประโยชนแหงชาติท่ีขัดกันของสมาชิกของเรา  นี่เปนเหตุผลวาเหตุใดขอตกลงที่ชัดเจนและ 
ไมคลุมเครือจึงเปนความสำเร็จอันยิ่งใหญ  เมื่อพิจารณาถึงอำนาจในการประชุมรวมของ 193 ประเทศ ซึ่ง 
มีประชากรเกือบทั้งโลกโดยมีพ้ืนฐานของธรรมนูญอยูเชนนี้ มติที่ออกมาเหลานี้มีอำนาจที่ไมไดใชเต็มที่อยู
จำนวนมาก

คณะกรรมการสงรายงานที่ไดรับ “การตอนรับ”  ตัวแทนจากบริษัทยาบางแหงแยงวา เนื่องจากรายงานไดรับ 
“การตอนรับ” และไมไดรับการรับรอง มันก็ไมไดมีความหมายอะไรตอองคการอนามัยโลก ความเห็นเชนนี้ 
ถูกลางไปโดยมติ 59.24  อันเปนมติที่ตั้งคณะกรรมการระหวางรัฐบาล (IGWG)  ซึ่งนำขอเสนอของคณะ
กรรมการไปใชตอ 

คณะทำงานระหวางรัฐบาลนั้นเต็มไปดวยความยากลำบาก  คณะทำงานประชุมสองครั้งในเดือนธันวาคม 
2549 และพฤศจิกายน 2550 และไดรางยุทธศาตรและแผนปฏิบัติการโลก (Global Strategy and Plan 
of Action)  คณะทำงานไดจัดการประชาพิจารณทางเว็บสองครั้ง  โดยมีการตีพิมพขอกังวลเกี่ยวกับการ 
เสนอความเห็นตอการประชาพิจารณเหลาน้ีใน The Lancet เมื่อไมนานมานี้  โดยเปนขอกังวลเกี่ยวกับวา
องคกรใดใหการสนับสนุนทางการเงินตอการเสนอความเห็นเหลาน้ี  นอกจากนี้ยังมีการปรึกษาหารือระดับ
ภูมิภาค  นี่เปนเรื่องสำคัญเนื่องจากผลประโยชนท่ีขัดแยงกันนั้นสามารถประสานกันไดในระดับภูมิภาคเพื่อ
บรรลุความเห็นพองในระดับภูมิภาค  อันจะทำใหคณะทำงานระหวางรัฐบาลทำงานไดเร็วขึ้น  คณะทำงาน
การคาและสุขภาพในภูมิภาคของเรามีการปรึกษาหารือระดับภูมิภาคสามคร้ัง ครั้งที่ใหมท่ีสุดจัดในมัลดีฟ 
กอนการประชุม คณะทำงานระหวางรัฐบาลครั้งที่สอง  การปรึกษาหารือในระดับภูมิภาคเหลานี้ทำใหคณะ
ทำงานระหวางรัฐมีคุณภาพสูงข้ึนและในบางกรณีทำใหประเทศท่ีมีขอมูลดีกวามีความม่ันใจย่ิงขึ้น ผมไมคิดวา
ประเทศเล็กๆ อยางภูฏาน หรือติมอรตะวันออกจะลุกขึ้นมาพูดอะไรได หากเราไมไดจัดการปรึกษาหารือ 
ระดับภูมิภาคเหลานี้  ทำนองเดียวกันกับการฝกอบรมของกลุมทรัพยสินทางปญญา องคการการคาโลก
กระบวนการเหลานี้ใหขอมูลในประเด็นที่สำคัญอยางยิ่งแกประชาชน  งานเหลาน้ีเปนงานท่ีหนักและใชเวลา
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ผลสืบเน่ืองอีกประการหน่ึงของการปรึกษาหารือระดับภูมิภาคก็คือ บางประเทศจะสามารถมีบทบาทในการ 
ประสานไมตรีซึ่งมีประสิทธิภาพมากในการเจรจา ตัวอยางเชน ประเทศไทยและอินเดียมีบทบาทดังกลาว 
ในการประชุมคณะทำงานครั้งลาสุด  ทั้งสองประเทศสามารถจัดวางสถานะตนเองระหวางบราซิลกับสหรัฐ- 
อเมริกาเพ่ือที่จะไดเคล่ือนกระบวนการตอไปได ความคิดเห็นมากมายรวมถึงความเห็นระดับภูมิภาคไดถูก 
นำเสนอไปยังกระบวนการของคณะทำงาน  ทุกคนรูวาหากมีการทำงานอยางจริงจังก็จะไมสามารถเสร็จได 
ในระหวางวันท่ี 5-10 พฤศจิกายน  ผมคิดวาการ “ระงับช่ัวคราว” นั้นสอดคลองกับความจริงและไมใช 
เรื่องเสียหายใดๆ  เรื่องนี้ทำใหผมนึกถึงการเสนอความเห็นในรอบแรกเมื่อหนึ่งปกอน บังคลาเทศเสนอวา 
เรื่องนั้นซับซอนเกินไปและมีเวลาไมเพียงพอ  ขณะนี้ประเทศอื่นๆ เขาใจแลววาพวกเขากำลังพูดกันถึงอะไร 

นพ.สำลี เปลี่ยนบางชาง ผูอำนวยการภูมิภาคของผม ไดอธิบายใหผมฟงเม่ือวันกอนวา ผมไมเขาใจเขา 
กลับไปท่ีอนุสัญญากรอบวาดวยการควบคุมยาสูบ (Framework Convention on Tobacco Control) 
ซึ่งจุดยืนในชวงแรกๆ นั้นเปนเรื่องท่ีประสานเขากันไมไดเลย  ประเทศตางๆ เริ่มจากการเจรจาเรื่องจุดยืน 
แลวก็ติดขัดไปไหนไมได และจึงกลับไปสูกระบวนการโดยต้ังกลไกที่จะตัดสินใจเรื่องตางๆ ขึ้นมา  ในขณะนั้น 
ประชาชนมีความรูสึกกับประเด็นเหลานี้อยางรุนแรงและคิดวาวิธีการเชนนั้นเปนการถอยหลัง แตการถอย
กลับไปสูกระบวนวิธีการก็ทำใหสามารถเคล่ือนไปขางหนาสูประเด็นเชิงเน้ือหาและจัดการกับเร่ืองเหลาน้ัน 
ไดดีกวา  เม่ือสิ่งตางๆ ดูเหมือนจะคืบหนาไปอยางชาๆ หรืออยางไมมีประสิทธิภาพ ก็อาจจะเปนชวงเวลา 
ที่ตองสรางความเห็นพองกัน  เราอาจจะเห็นกระบวนการน้ีระดับหนึ่งในกระบวนการของคณะทำงานได 

มีขอเสนออะไรบางในคณะทำงาน? ผมขอชี้ประเด็นวาเราอยูที่นี่ในการประชุมเรื่องมาตรการบังคับใชสิทธิตาม
สิทธิบัตร แตผมม่ันใจวาทุกคนเห็นพองกันวาหากเราแกไขทุกปญหาดวยมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 
เราจะไมไดแกไขทุกปญหาที่เกี่ยวของกับเทคโนโลยี การรักษา ยา และอื่นๆ ที่จำเปน เพื่อเขาถึงคนจนใน 
โลก โดยเฉพาะเพ่ือการรักษาโรคท่ีถูกละเลย  สิ่งที่ขาดหายไปคือ กระบวนการนวัตกรรมท้ังกระบวนการ 
ส่ิงคนพบใหมๆ จะไดรับการสนับสนุนเงินทุนและเปดตัวออกมาไดอยางไร  คณะทำงานไดกำหนดวาระที่
จำเปนจะตองกวางมากๆ ดังนี้ 

• จัดลำดับความสำคัญใหแกความตองการทางการวิจัยและการพัฒนาไวในลำดับตนๆ เราตองชี้ถึง 
  ความลมเหลวสำคัญท่ีเกิดขึ้น เรื่องยาและการรักษาโรคท่ีถูกละเลย เชน วัณโรค วัณโรคท่ีดื้อยา 
  หลายตัว มาลาเรียที่ดื้อยาหลายตัว และโรคท่ีไมสามารถรักษาไดตรงๆ เชน โรคไขเลือดออก 

• สงเสริมการวิจัยและพัฒนา ซึ่งจะตองทำใหเกิดขึ้นโดยผูมีเกี่ยวของใหมๆ ที่ใชกลไกการสนับสนุน 
  เงนิแบบใหม

• สรางและพัฒนาศักยภาพในการประดิษฐ หมายถึง การสรางเวลาและสถานท่ีและเง่ือนไขท่ีสินคา 
  ใหม ความเขาใจใหม และการประดิษฐใหมๆ จะพัฒนาขึ้นได 

• การโอนถายเทคโนโลยี  จะตองมีการสรางศักยภาพใหอยูในระดับเดียวกัน ทั้งในเร่ืองการคนพบ 
  สิ่งประดิษฐใหมๆ เพื่อผลิตสินคาใหมๆ  มีการกลาววาบางประเทศตกอยูในความเสี่ยงอยางย่ิง 
  เพราะไมผลิตอะไรเลย  เรื่องน้ีจะพัฒนาไดหรือไม?

• การจัดการทรัพยสินทางปญญา  หลายคนไมชอบ คำวา “การจัดการ” ทรัพยสินทางปญญา 
  ศ.คารลอส ลอรเรีย จากมหาวิทยาลัยบัวโนส ไอเรส ไดวิจารณประเด็นน้ีไวอยางแข็งขัน มันฟงดู 
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  นิ่งๆ เฉื่อยชา  ประเด็นคือการเปลี่ยนบทบัญญัติเรื่องทรัพยสินทางปญญาที่มีอยู ไมใชเพียงยอมรับ 
  และปรับสิ่งที่มีอยู 

• ดูแลใหมีกลไกการเงินท่ียั่งยืน เราตองการกลไกท่ีไมเชื่อมโยงเพียงเฉพาะเพ่ือฟนกำไรจากการขาย 
  สินคา  เราจะตองเปนอิสระจากเรื่องนั้นและหาวิธีการจัดการอ่ืน เชน สนธิสัญญาการวิจัยและการ
  พัฒนา หรือกองทุนเงินรางวัล หรือการใหทุนสนับสนุนของรัฐบาล หรือเพื่อมิใชทางการพาณิชย   
  แรงจูงใจทางกำไรนั้นใชไมไดเลย  รายงานของคณะกรรมการทรัพยสินทางปญญา นวัตกรรม และ 
  สุขภาพ ชี้วาระบบสิทธิบัตรน้ันลมเหลวโดยสิ้นเชิง  มีเพียงโมเลกุลยา 13 โมเลกุลยาเทานั้นจาก 
  ประมาณ 1,400 โมเลกุลยาใหม ที่ถูกนำออกสูตลาดในชวง 25 ปหลังของศตวรรษท่ี 20 ที่เปน 
  ยาสำหรับโรคท่ีถูกละเลย นี่เปนความลมเหลวท่ีนากลัวที่ชี้ใหเห็นถึงการไมสามารถปฏิบัติหนาที่ 
  อยางหยั่งลึกของระบบนวัตกรรมสินคาในปจจุบัน

มันมีประโยชนทีจ่ะเตือนตัวเราเองถึงขั้นตอนสามข้ันตอนในการคนพบ พัฒนา และนำสง  มาตรการบังคับใช
สิทธิตามสิทธิบัตรจะมีประโยชนในเร่ืองการนำสง  แตหากไมมีการเปล่ียนรูปอยางแทจริงของกระบวนการ 
คนพบและพัฒนา คือเรื่องวาทำอะไร ทำท่ีไหน ใครทำ และไดรับทุนสนับสนุนอยางไร  ขั้นการนำสงก็จะ 
ใหเพียงยาสูตรสองท่ีลาสมัยไปแลวไมกี่ตัว และยาสูตรสามและสูตรส่ีที่เมื่อใชกับโรคติดตอแลวจะกลายเปน 
ยาสูตรหนึ่งหรือสูตรสองก็จะไมมีวันเกิดขึ้น  ผลิตภัณฑสำหรับโรคเทาชาง โรคลิชมาเนียซิส ไขเลือดออก 
และโรคอื่นๆ จะไมไดรับการนึกถึง  เราจึงจำเปนตองขยายวิธีการคิดเราไปสูโรคอ่ืนๆ เหลาน้ีดวย

เมื่อเชามีคนพูดวาเราควรจะพูดถึงอะไรดีๆ เกี่ยวกับภาคเอกชนบาง และผมขออาสาพูดเอง  ผมทำงานกับ
ภาคเอกชนมา 15 ป  พลังงาน จิตนาการ และพันธะที่จะผลิต เปนส่ิงที่แยกแยะภาคเอกชนออกจากภาครัฐ
และบางครั้งก็แยกออกจากหนวยงานระหวางประเทศ ซึ่งผมสามารถไดรับเงินเดือนแมจะไมไดทำอะไรเลย  
ผมขอเสนอวาปญหาของเราไมใชเรื่องการขจัดภาคเอกชนออกไปจากกระบวนการ  แตเปนการควบคุม
ระเบียบและการแปรเปล่ียนแรงจูงใจของภาคเอกชน เพื่อที่พลังงานบางอยางน้ันจะถูกใชไปในทางท่ีเหมาะสม 
อันเปนสิ่งท่ียังไมไดเกิดข้ึนในปจจุบันนี้  นี่ไมใชปญหาของภาคเอกชนเอง แตเปนปญหาของการบิดเบือน
วิปลาสของสิ่งที่ภาคเอกชนทำและสาเหตุท่ีพวกเขาทำเชนนั้น  ผมเห็นวามีศักยภาพสูงมากอยูในภาคเอกชน
ในระดับการคนพบ นี่เปนปญหาของเร่ืองแรงจูงใจ  เหตุผลหน่ึงที่พวกเขาเอาแตผลิตยาท่ีใชกับเร่ืองวิถีชีวิต 
(life-style drugs) และเติมสวนประกอบที่ไมมีประโยชนลงไปในยาและเอามาขายเปนสินคาใหม ก็คือ 
ไมมีใครขอใหพวกเขาหรือกำหนดใหพวกเขาทำอยางอื่นที่แตกตางออกไป  ในการพัฒนา ใครเปนคนที่ทำ 
การทดลองคลินิกอยูในทุกวันนี้? ก็เปนภาคเอกชน  มีคำถามวาพวกเขาทำไดอยางไร งานของผมสวนใหญ 
อยูในแอฟริกาและไมเปนการเกินเลยไปที่จะกลาววา มนุษยในแอฟริกาไดรับการคุมครองนอยกวาสัตวในหอง
ทดลองในอังกฤษหรืออเมริกาเสียอีก หนูในหองทดลองไดรับการเลี้ยงดูอยางดี และไมไดรับการปฏิบัติในแบบ
ที่เจ็บปวด มนุษยที่อยูในการทดลองในแอฟริกาไมไดรับการคุมครองเหลาน้ี  บทบาทของภาคเอกชนในเร่ือง
การทดลองคลินิกจะตองไดรับการกำกับควบคุม

แมในเรื่องของการนำสง ภาคเอกชนก็มีบทบาทสำคัญ  เมื่อเราพยายามที่จะพัฒนาการเก็บยาเพื่อรักษา 
ไขหวัดนกในบริเวณแมโขงรวมกับโครงการอาหารโลกและศูนยเพื่อการควบคุมโรคในแอตแลนตา เราสำรวจ 
ไปทุกประเทศและพบวาโกดังที่ใชการไดที่มีสภาพมาตรฐานในเรื่องการควบคุมอุณหภูมิและความชื้น และมี 
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ผูบริหารโลจิสติกสที่รูหลักการเรื่องการจัดการโกดัง  มีอยูเพียงในภาคเอกชน  พวกเขาเสนอและยินดีอยาง
เปดเผยใหใชพื้นที่รอยละ 20 ของโกดังของพวกเขา หากเราจะพูดแบบเหมารวมวาภาคเอกชนเปนศัตรู ผม 
คิดวาในความเปนจริงเราจะตองเสียใจที่กลาวเชนน้ัน 

ผมไดกลาววาองคการอนามัยโลกนั้นไดรับพรหรือไมก็ตกอยูในความเสี่ยงอยางรายแรงจากการมีสมาชิกท่ี
หลากหลายและแตกตางของเรา  อีกปญหาหนึ่งก็คือปญหาเรื่องการเชื่อมประสานระหวางมติ กฎระเบียบ 
ปฏิญญา และอ่ืนๆ ขององคกรของเราเอง  การเชื่อมประสานเชนน้ันอาจจะตองการทนายความมากกวาหมอ   
แตเราลองพิจารณาถึงตัวอยางเรื่องการแยกไวรัสไขหวัดนก H5N1 ในอินโดนีเซีย กฎระเบียบทางสุขภาพ
สากล กลาววาควรจะเปนเร่ืองท่ีตองทำโดยทันทีและไมมีเงื่อนไข และตัวอยางเพาะเชื้อจะตองถูกสงโดยทันที 
เนื่องจากเปนเงื่อนไขระดับโลกและมีกฎระเบียบเหลาน้ันควบคุมอยู แตอนุสัญญาวาดวยความหลากหลายทาง
ชีวภาพกำหนดวา ประเทศหน่ึงๆ มีสิทธิเปนเจาของทรัพยสินทางปญญาของสินคาชีวภาพ และรูปแบบชีวิต
และไวรัสของประเทศนั้นควรจะถูกถือวาเปนทรัพยสินทางปญญา  มติ 60.28 ขององคการอนามัยโลกระบุวา
ควรจะมีการแบงปนผลประโยชน ดังนั้นหากอินโดนีเซียสงตัวอยางเชื้อมา ก็ควรจะไดรับการรับรองวาจะไดรับ
วัคซีน  ดังนั้น แนวทางทั้งสามนี้ไมไดขัดกันโดยตรง แตจำเปนจะตองมีการประสานกัน  ผมคิดวาในการ 
กาวไปขางหนาจะตองมีการเช่ือมประสานระหวางความตองการของอุตสาหกรรมเอกชนและความคาดหวัง
และความตองการของสาธารณะ ตองมีการเช่ือมประสานระหวางประเทศอุตสาหกรรมและประเทศกำลัง
พัฒนา และจะตองมีการเชื่อมประสานระหวางความคาดหวังและเงื่อนไขขององคกรตางๆ 

เอลเลน อัทฮูน :  ขอขอบคุณสำหรับการนำเสนอท่ีชัดเจนและบันดาลใจย่ิง  เม่ือคุณพูดถึงพลังงาน จินตนาการ
และความจำเปนท่ีจะตองผลิตในภาคเอกชน  ฉันเห็นความคลายคลึงกันในการเคล่ือนไหวเพ่ือการรักษา 
เอชไอวี/เอดส  ซึ่งมีอะไรรวมกันอยูมาก  เราชอบภาคเอกชนเวลาที่พวกเขาผลิตยาสำคัญที่พวกเราทุกคน
ตองการ นี่เปนส่ิงที่ผลักดันใหพวกเขาหลายคนทำงานท่ีเรากำลังทำอยู เราไมชอบภาคเอกชนท่ีคิดวาไมเปนไร
ที่จะขายยาสำคัญใหแกประชากรโลกเพียงรอยละ 10 เทาน้ัน  ดังที่องคการการคาโลกไดประกาศไว  เรา
ตองการท่ีจะเขาถึงยาสำหรับทุกคน และไมใชแคสำหรับคนท่ีสุขสบายไมก่ีคน ฉันขอกลาวถึงส่ิงดีๆ เก่ียวกับ
ภาคเอกชนอีกประการหนึ่ง การแลกเปลี่ยนเพ่ือนำไปสูปฏิญญาโดฮาทำใหเกิดขอถกเถียงเกี่ยวกับทรัพยสิน
ทางปญญา บทบาท และปญหาท่ีเกิดขึ้นกับการเขาถึง และการขาดบทบาทในการสรางสรรคนวัตกรรม  
ปจจุบันขอถกเถียงทั้งสองบรรจบกันในคณะทำงานระหวางรัฐ  ในการแลกเปลี่ยนเหลาน้ีเรายังไดเห็นวา
อุตสาหกรรมยากำลังเปลี่ยนแปลงวิธีที่พวกเขาพูดถึงบทบาทของตัวเองไปเล็กนอย  พวกเขากำลังเคลื่อน 
ออกมาจากสูตรเรื่องความตองการการคุมครองทรัพยสินทางปญญาที่สูงขึ้น ใหการคุมครองแบบนั้นมาแลว 
ยาวิเศษตัวใหมๆ จะออกมาโดยอัตโนมัติ  ฉันคิดวาน่ีเปนเรื่องที่เห็นพองกันวามีชองวางขนาดใหญในระบบ 
และจะตองมีทางเลือกและกลไกใหมๆ เขามาถมชองวางเหลานั้น  ฉันคิดวาน่ีเปนจุดเริ่มตน 

ฉันไดรับแจงวาตัวแทนของคณะกรรมาธิการยุโรป (European Commission) ก็เขารวมการประชุมคร้ังนี้ 
ดวยแลว
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ผมมีความซาบซึ้งใจเปนอยางมากสำหรับความสนับสนุนที่ไดรับจากผูเขารวมการประชุมจากตางประเทศ 

นอยคนนักที่จะเช่ือวาประเทศอยางประเทศไทยจะดำเนินการใชกลไกยืดหยุนของทริปส โดยเฉพาะการ 
บังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  เปนไปไดอยางไรท่ีประเทศกำลังพัฒนาประเทศหน่ึงที่มีเศรษฐกิจผูกอยูกับการ 
สงออกจะสามารถทนทานตอการตอบโตทางการคาและแรงกดดันทั้งทางการทูตและทางการเมืองอยาง
รุนแรงจากประเทศคูคาที่เปนเจาของสิทธิบัตรโมเลกุลใหมโดยรูทั้งรูวาจะตองเกิดขึ้นอยูแลว บางคนก็คาดเดา
วาเราอยากจะหากำไรใหกับองคการเภสัชกรรมท่ีเปนของรัฐ  บางก็คิดวารัฐบาลชั่วคราวนี้โยกงบสาธารณสุข 
ไปใหกับกองทัพจนตองดำเนินการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเพ่ือชดเชยงบสำหรับยาที่พรองไป  บางก็ถึง 
ขนาดจินตนาการวาผมตองการหาเสียงเพ่ือลงสมัครรับเลือกต้ังคราวตอไป  ทานผูมีเกียรติทุกทาน ผมไมเคย 
มีความประสงคท่ีจะเขาสูแวดวงการเมืองเลย  ผมมาเปนรัฐมนตรีโดยไมไดตั้งใจ  ผมจึงไมประพฤติปฏิบัติ 
อยางรัฐมนตรีที่เปนนักการเมือง และผมก็ขออภัยสำหรับผูที่คาดหวังวาผมจะทำตัวอยางนักการเมือง

ประเทศไทยก็ไมตางจากประเทศกำลังพัฒนาอื่นๆ เราเผชิญปญหาสำคัญเรงดวน ทั้งการขาดแคลนการวิจัย 
และพัฒนาเพื่อเทคโนโลยีใหมๆ ที่จำเปนเพื่อรักษาโรคตางๆ ที่ถูกละเลยที่แพรระบาดในหมูประเทศกำลัง 
พัฒนาของเรา และปญหาการเขาถึงไดอยางจำกัดสำหรับเทคโนโลยีดานสุขภาพใหมๆ ที่จำเปนและมีอยูแลว 
เนื่องมาจากขอจำกัดในเรื่องทรัพยสินทางปญญา

ปญหาการมีการวิจัยและพัฒนาไมเพียงพอสำหรับโรคท่ีถูกละเลยอาจไดรับการแกไขในเร็วๆ นี้ เนื่องจาก 
มีคนจำนวนมากขึ้นจากประเทศที่พัฒนาแลว ยายมาพักอาศัยในประเทศเขตรอนและเผชิญความเสี่ยงจาก 

สุขภาพและการเขาถึงยา
ในประเทศไทย

นพ.มงคล ณ สงขลา
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข

| ปาฐกถา | 

องคปาฐก 

นพ.มงคล จบการศึกษาแพทยจากมหาวิทยาลัยมหิดลในป พ.ศ.2514  และปริญญาโทดานสาธารณสุข
จากสถาบันเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยอัมสเตอรดัม ประเทศเนเธอรแลนด  เขามีบทบาทสำคัญ 
ในรัฐบาล พล.อ.สุรยุทธ จุลานนท โดยดำเนินการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในประเทศไทยดวยความ
กลาหาญและประสบความสำเร็จ ซึ่งเปนกรณีแรกในประเทศกำลังพัฒนา เขาไดเล็งเห็นถึงความจำเปน
และมีสวนรวมโดยตรงในการพัฒนาการสาธารณสุขในพ้ืนที่ชนบท  ซึ่งเขาเองเคยเปนแพทยชนบทมากอน
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โรคที่ถูกละเลยดวยเชนกัน ภาวะโลกรอนก็ทำใหโรคเขตรอนหลายโรคแพรกระจายเขาไปยังประเทศตะวันตก  
ไมนานก็จะเกิดตลาดที่จะสรางแรงจูงใจใหมีการวิจัยและพัฒนาเกี่ยวกับโรคที่ถูกละเลย

อยางไรก็ตามปญหาการเขาถึงเทคโนโลยีดานสุขภาพท่ีจำเปนและมีอยูแลวน้ันจะไมคล่ีคลายไปดวยโลกาภิวัตน
และภาวะโลกรอน  ในประเทศไทย เราเริ่มระบบประกันสุขภาพถวนหนาในป 2544  นอกจากนี้ รัฐบาลไทย
ยังไดใหคำมั่นในป 2546 ในการดำเนินนโยบายการเขาถึงยาตานไวรัสถวนหนาสำหรับผูติดเชื้อเอชไอวีทุกคน 
ซึ่งในตอนนั้นการติดเชื้อหมายถึงโทษประหาร และตั้งแตเดือนมกราคมปหนา (2551) เปนตนไป รัฐบาล 
จะขยายการคุมครองถึงการลางไตดวย บางคนอาจจะมองวาน่ีเปนนโยบายประชานิยม แตนโยบายเหลานี้ 
ไดชวยเหลือคนนับลานท่ีเจ็บปวย  เมื่อหลายสิบปกอนเรายังไมมีเทคโนโลยีราคาแพง ผูคนตายไปโดยไมมี
ภาระทางการเงิน  แตทุกวันนี้ เทคโนโลยีราคาแพงท่ีสามารถยืดชีวิตมนุษยไดสรางภาระที่หนักหนวงถึงข้ัน
หมดเนื้อหมดตัวเลยทีเดียวสำหรับคนจนหรือกระทั่งชนชั้นกลางก็ตาม  นี่จึงเปนเหตุผลวาทำไมเราถึงจำเปน
ตองมีนโยบายคุมครองสุขภาพถวนหนา 

เมื่อเดือนที่แลว ผมไปจังหวัดอุบลราชธานีเพ่ือเยี่ยมดูคนปวยโรคไตในหลายอำเภอ  คนปวยมากกวารอยละ 
60 หมดเนื้อหมดตัวแลว เพราะตองใชจายเงินจำนวนมากเพ่ือฟอกเลือด ซึ่งมีคาใชจายอยางนอยเดือนละ 
15,000 บาท  พวกเขาตอนแรกก็ขายควาย หลังจากน้ันก็ขายท่ีดิน ขายบาน ตลอดจนทรัพยสินของญาติ 
ใกลชิด  ที่นาเศราที่สุดคือลูกหลานตองออกจากโรงเรียนเพราะไมมีบานอยูแลว มันเปนภาวะลมละลายของ 
ครอบครัวที่เกิดจากโรคไต  ในชวงสองสัปดาหที่ผานมา ผมจึงตัดสินใจเสนอเร่ืองน้ีกับสำนักงานหลักประกัน 
สุขภาพ และคณะกรรมการฯ ก็เห็นชอบอยางเต็มที่  สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติไดเสนอมตินี้ 
ตอคณะรัฐมนตรีเพ่ือใหความเห็นชอบ เราใชงบที่เหลือจากการซ้ือยาตานไวรัส  ปนี้เราสามารถกันเงินได 
ประมาณ 900 ลานบาทเพ่ือรักษาผูปวยโรคไต ตั้งแตปหนาเปนตนไป เราจะมีงบประมาณสำหรับการรักษา 
โรคไต เพื่อไมใหครอบครัวคนจนตองหมดเนื้อหมดตัว

เราตองดูแลคนยากคนจนไปอยางเปนขั้นเปนตอน เพื่อใหบรรลุการประกันสุขภาพถวนหนาและการเขาถึง 
ยารักษาท่ีจำเปนโดยถวนหนาสำหรับคนไทยทุกคนภายใตพระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 
2545  รัฐบาลไดเพ่ิมงบสาธารณสุขจากรอยละ 4 ของงบประมาณท้ังหมดในป 2523 มาเปนมากกวา 
รอยละ 12 ในป 2550 ทำใหเราสามารถใหการดูแลรักษาที่จำเปนแกประชาชนทั้งหมดไดอยางมีประสิทธิภาพ 
รวมถึงผูติดเชื้อเอดสมากกวา 100,000 คน เอดสไมไดเปนโทษประหารอีกตอไปแลวในประเทศไทย จากนี้ 
อีกไมนานก็จะเปนจริงสำหรับผูที่ปวยเปนโรคไตขั้นสุดทายและโรคมะเร็งตางๆ อีกดวย  แตอยางไรก็ตาม 
ราคาที่แพงเกินไปของยาท่ีจำเปนท่ีติดสิทธิบัตรจำนวนมาก ไมใชแตเพียงยาตานไวรัสเทานั้น ไดเปนอุปสรรค 
ตอการบรรลุการเขาถึงยารักษาโดยถวนหนาอยางแทจริงของเรา  เราไดวางระบบบัญชียาจำเปนของประเทศ 
เพื่อใหเกิดความรอบคอบ ไมใชยาอยางไมสมเหตุสมผล และเปนการจัดลำดับความสำคัญของยาท่ีเราจำเปน 
ตองใช และเรายังไดพยายามระดมทุนอยางสุดความสามารถ  ยกตัวอยางเชน เราไดเพิ่มงบประมาณสำหรับ
ยาตานไวรัสขึ้นเปนสิบเทาในชวง 5 ปที่ผานมา  กวารอยละ 90 ของยาตานไวรัสขณะนี้จัดซื้อมาดวยงบ 
ประมาณของรัฐ  มาจาก Global Fund ไมถึงรอยละ 10  เราพยายามเจรจากับอุตสาหกรรมยาเพื่อใหยา 
มีราคาถูกลง แตไมประสบความสำเร็จ ดังนั้นในที่สุดเราจึงตองใชกลไกยืดหยุนของทริปส คือ การบังคับใช 
สิทธิตามสิทธิบัตรเพื่อประโยชนสาธารณะที่ไมใชเชิงพาณิชย
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ผมขอบอกวาแรงจูงใจหลักของประเทศไทยในการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรนั้นมาจากการที่เรามุงมั่นที่จะให 
เกิดการเขาถึงการดูแลรักษาโดยถวนหนาสำหรับคนไทยทุกคน  เราตองการใหมีการเขาถึงมากขึ้นโดยใชเงิน 
เทาเดิมหรือจะมากข้ึนอีกสักเล็กนอยก็ได เราไมไดตองการประหยัดเงิน แมวารัฐบาลช่ัวคราวไดเพ่ิมงบข้ึนถึง
รอยละ 20 และงบสำหรับโครงการประกันสุขภาพถวนหนาเพิ่มขึ้นอีกรอยละ 20 ในชวงสองปที่ผานมาก็ตาม 
คนไทยหลายหมื่นคนที่จำเปนตองใชยาติดสิทธิบัตร เชน ยาตานไวรัส ยารักษามะเร็ง ยาโรคเสนเลือดหัวใจตีบ
ไมสามารถเขาถึงยาเหลานี้ไดเพราะมีราคาแพง  บางคนมีทัศนะวาประเทศท่ีมีรายไดปานกลางอยางประเทศ
ไทย ควรจะตองจายคาตนทุนการวิจัยและพัฒนาของยาที่ติดสิทธิบัตร และไมควรใชกลไกยืดหยุนของทริปส 
แตในขณะเดียวกันเราเห็นการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรจำนวนมากในหมูประเทศท่ีพัฒนาแลวกับยาปฏิชีวนะ 
หรือกระท่ังยาสำหรับโรคเก่ียวกับตอมลูกหมาก ซึ่งสามารถใชรักษาอาการหัวลานของผูชาย  จริงๆ แลว 
ประเทศไทยเปนประเทศท่ีมีรายไดปานกลางคอนมาทางต่ำ แตยังมีชองวางมหาศาลระหวางคนรวยและ
คนจน  คนไทยสวนใหญ (และรัฐบาล) ไมมีปญญาจายเงินซื้อยาจำเปนที่ติดสิทธิบัตรในราคาแพงได 

ผมอยากจะเลาเรื่องของวิศวกรชนชั้นกลางรายหนึ่ง ที่ปวยเปนมะเร็งทางเดินอาหาร เขาจำเปนตองใชยา 
รักษามะเร็งที่ชื่อวา Imatinib ซึ่งตองเสียคาใชจายปละ 1.4 ลานบาท บางทานในที่นี้อาจเคยไดรับรูเรื่องนี้ 
มาแลวทางโทรทัศนเมื่อสัก 4 เดือนกอน  ราคานี้สูงถึง 14 เทาของผลิตภัณฑมวลรวมประชาชาติ (จีดีพี) ตอ
หัวของไทย และเปน 4 เทาของรายไดตอปของเขา  ยาสามัญของอินเดียมีราคาถูกกวาถึง 20 เทา บริษัท
ประกันสุขภาพของเขาปฏิเสธที่จะจายคายาใหเนื่องจากยาน้ีไมไดอยูในบัญชียาจำเปน เพราะบัญชีนี้ไมได 
มีการปรับปรุงใหทันสถานการณบอยพอ เขาก็ลงเอยดวยการควักกระเปาจายเอง แตเขาสามารถจายไปไดแค 
8 เดือน  สุดทายเขาตัดสินใจเลิกใชยาเพื่อไมใหครอบครัวตองหมดเนื้อหมดตัว  ในรายการโทรทัศนเกี่ยวกับ
กรณีนี้ แมของเขารองไห ขณะกำลังพยายามเกล้ียกลอมใหเขาทานยาขมท่ีเธอเตรียมไวให ซึ่งขมจนแทบ 
กลืนไมลง  ในท่ีสุดผมก็ยื่นมือเขาไป และภายหลังเขาก็ไดรับยาน้ีฟรีๆ จากบริษัทโนวารติส  อยางไรก็ตาม 
มันก็สายเกินไปแลว เขาตองทานยามากกวาปริมาณปกติถึง 4 เทาถึงจะอยูรอด  ลองนึกดูวาระดับความ 
เปนพิษที่เขาตองเผชิญจะสูงมากเพียงใด ในขณะเดียวกันก็เปนไปไมไดที่รัฐมนตรีจะเขาไปแทรกแซงในกรณี 
อยางนี้แลวประสบความสำเร็จเสมอไป นี่คือเรื่องราวของชายชนชั้นกลางที่มีการศึกษา ที่มีรายไดเปน 4 เทา 
ของรายไดเฉล่ียในประเทศที่มีรายไดปานกลางอยางประเทศไทย มีกรณีอยางนี้อีกนับลานทั่วประเทศ และ 
นับพันลานทั่วโลก ที่ไมสามารถเขาถึงยาจำเปนใหมๆ ได  แลวเราจะชวยพวกเขาไดอยางไร? 

ประสบการณกวา 20 ปในชนบทของผม  ที่ทำงานกับคนชนบทท่ียากจน  ไดสอนผมวาหากรัฐบาลไมทำ 
มากกวาน้ี ก็จะไมมีใครชวยเหลือพวกเขาจากโรคภัยเหลาน้ีได  พวกเขาตองขายผลผลิต ที่ดิน ทรัพยสิน 
กระทั่งลูกหลานตัวเองเพื่อหาเงินมารักษาชีวิตของตน

ผมเชื่อวาเพื่อนๆ ของเราจำนวนมากโดยเฉพาะที่อยูในอุตสาหกรรมยา สามารถชวยได  ที่จริงแลวพวกเขา 
สวนหนึ่งกำลังมุงไปในทิศทางที่ถูกตอง โดยมีความคิดที่กลาหาญและบุกเบิก  บริษัทยาอยาง Merck ไดหยิบ
ยื่นยา Ivermectin ใหฟรีโดยไมจำกัด  เพ่ือรักษาโรคพยาธิออนโคเซอเซียซิส (onchocerciasis หรือ 
โรคตาบอดแถวแมน้ำ - river blindness) ในแอฟริกาตั้งแตปลายทศวรรษ 1990 (2533) ทำใหพวกเขาได 
รับรางวัลมหิดล  บางบริษัทไดเริ่มนโยบายตั้งราคายาที่มีสิทธิบัตรในราคาปานกลาง หลายบริษัทไดเห็นชอบ 
กับกลไกการกำหนดราคายาแตกตางกันตามฐานะ (differential pricing mechanisms) โดยตั้งราคาสูง 
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พอสมควรกับประเทศท่ีมีรายไดปานกลางและและราคาต่ำลงสำหรับประเทศท่ีมีรายไดนอย  โนวารติสที่เปน 
เจาของสิทธิบัตรยารักษามะเร็ง Imatinib ที่ผมเพิ่งไดกลาวถึงไป ไมนานมานี้ก็มาหาเรา เสนอจะใหยาฟรี 
ไมจำกัดสำหรับผูปวยทุกคนภายใตโครงการรักษาฟรีถวนหนา  เรากำลังเจรจาขั้นสุดทายและหวังวาจะบรรลุ
ขอตกลงไดเร็วๆ นี้  บางสวนก็เสนอการต้ังราคาแบบแตกตางระหวางคนกลุมตางๆ ภายในประเทศเดียวกัน 
นอกเหนือจากกลไกท่ีใชสำหรับประเทศตางๆ อยูแลว  แตอยางไรก็ตาม บริษัทยาสวนใหญก็ยังคงแข็งกราว 
และทำธุรกิจแบบเดิมๆ เพื่อผลกำไรสูงสุดและละเลยเพื่อนมนุษยสวนใหญ

ผมเช่ือวาบรรดาเจาของและผูบริหารในอุตสาหกรรมยาตางก็เปนมนุษยที่มีหัวใจมนุษยเหมือนกัน พวกเขาเปน 
เพื่อนรวมงานที่สำคัญของเราในการจัดการดูแลเรื่องสุขภาพถวนหนาดวยวิธีคิดใหมท่ีสรางสรรคและจริงใจ  
ผมแนใจวาอุตสาหกรรมยาจะชวยใหเราไมตองใชหนทางการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรมากย่ิงขึ้นไปอีก

การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรไมใชกระทำโดยงาย  จำตองมีความมุงมั่นทางการเมืองและการสนับสนุนท่ี
เขมแข็งจากสังคม แตก็ยังมีอุปสรรคทางเทคนิคยุงยากหลายประการ  อยางแรกเราตองมีขอมูลที่เพียงพอ 
เกี่ยวกับความจำเปนที่จะตองเพิ่มการเขาถึงยาจำเปนที่มีสิทธิบัตรเหลานี้ เพ่ือมีเหตุผลรองรับที่ชอบธรรม  
แลวก็ตองแนใจวาสิ่งที่กำลังจะทำนั้นชอบดวยกฎหมาย  ครั้งแรกที่เราลองทำ เราไดขอมูลจาก นพ.สงวน 
ที่อยูที่นี่ดวย ทำใหคณะทำงานของเราทำการตัดสินใจไดอยางถูกตอง  คณะทำงานพยายามติดตอคนจำนวน 
มาก รวมทั้งที่ปรึกษาทางกฎหมายดวย ในกรอบกฎหมายทั้งในประเทศและระหวางประเทศนั้น อยางแรก 
เราตองหายาช่ือสามัญท่ีมีคุณภาพ และขึ้นทะเบียนไว  สำหรับยาบางตัว เราจำเปนตองขึ้นทะเบียนยา 
ชื่อสามัญกอนยาท่ีมีสิทธิบัตรอยูแลวดวยซ้ำ  เพราะผูถือสิทธิบัตรปฏิเสธท่ีจะขอจดสิทธิบัตรยาน้ันๆ ใน
ประเทศ เนื่องจากไมตองการถูกบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร ยาจำนวนมากไมไดถูกรวมอยูในระบบการรับรอง
คุณภาพยา (pre-qualification system) ขององคการอนามัยโลก  แลวเราก็ตองการบริษัทยาที่กลาเผชิญ
ความเสี่ยงที่จะถูกฟองรองจากผูถือสิทธิบัตร เพื่อนำเขาหรือผลิตยานั้นโดยไมมีกำไร ซึ่งเปนสิ่งสำคัญสำหรับ
การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเพื่อประโยชนสาธารณะท่ีไมใชเพื่อการพาณิชย  ใครละอยากจะถูกฟองรองโดย
ไมไดกำไร?  เราจึงตองใชองคการเภสัชกรรมของรัฐ และผมขอขอบคุณคณะกรรมการบริหารขององคการ
เภสัชกรรมท่ีไดอุทิศทุมเททำงานหนัก หลังจากผานอุปสรรคเหลาน้ี ก็จะตองทำใหแนใจวายาตางๆ มีคุณภาพ
และเทาเทียมกับผลิตภัณฑดั้งเดิม  สุดทายตองทำใหแนใจวามีการสนับสนุนทางการเมืองและสังคมมากและ
ยืนยาวพอที่จะยืนหยัดกับการตอบโตและแรงกดดันได 

เทาท่ีผานมาเราถือวาโชคดีมาก  เราไดรับไฟเขียวจากผูนำของเรา ไมเคยปรากฏมากอนที่นโยบายสาธารณสุข 
จะไดรับการสนับสนุนจากสาธารณะอยางเขมแข็งอยางนี้มากอนท้ังในประเทศและระหวางประเทศ  และ 
เราก็มีคณะทำงานท่ีมุงมั่นและมีความสามารถ ประกอบดวย กลุมนักวิชาการ ขาราชการผูทรงคุณวุฒิที่มี 
ประสบการณนานปกับระบบสิทธิบัตร  แตเหนืออ่ืนใด เรามีเพื่อนที่ดีจากทั่วโลก องคกรภาคประชาสังคม 
จำนวนมากโดยเฉพาะ Knowledge Ecology Institute ของ ดร.เจมส เลิฟ  องคการหมอไรพรมแดน 
(Médecins sans Frontières), Third World Network, Oxfam, Clinton Foundation และอื่นๆ 
ตลอดจนเครือขายเอ็นจีโอไทยท่ีอยูที่นี่ในวันนี้  นักวิชาการระหวางประเทศหลายทานอยาง ดร.คารลอส 
คอรเรีย  ดร.เจอรัลด ริชแมน ก็ไดใหการสนับสนุนอยางแข็งขัน บางทานในท่ีนี้ยังไดทำงานเคล่ือนไหวผลักดัน 
และกระทั่งเสี่ยงกับการเปนคดีความกับอุตสาหกรรมยา  บางทานเคลื่อนไหวแสวงหาการสนับสนุนจาก 
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นักการเมืองในประเทศท่ีพัฒนาแลว เชน สมาชิกสภาคองเกรสของสหรัฐฯ และสมาชิกสภายุโรปกวา 30 
ทาน  องคกรระหวางประเทศอยาง ผูอำนวยการองคการอนามัยโลก และโครงการรวมสหประชาชาติวาดวย 
เอชไอวี/เอดส (UNAIDS) ก็ไดสงจดหมายมาสนับสนุนใหกำลังใจ  ผมยังไดยินวาผูอำนวยการองคการการคา
โลกก็ไดกลาวตอสาธารณะสนับสนุนรัฐบาลของเรา ผูอำนวยการการประชุมสหประชาชาติวาดวยการคาและ 
การพัฒนา (UNCTAD) ก็มาไทยและกลาวสนับสนุนการกระทำของเรา ผูไดรับรางวัลโนเบลบางทานก็ทำ 
เชนเดียวกัน

โดยสรุป ผมขอกลาววาเจตจำนงและความมุงมั่นทางการเมืองท่ีจะบรรลุการเขาถึงยารักษาโดยถวนหนา 
โดยไดรับการสนับสนุนจากสังคมทั้งในประเทศและระหวางประเทศ พรอมดวยการประสานงานที่ดีเยี่ยม 
ทำใหสิ่งที่เปนไปไมไดกลายเปนสิ่งที่เปนไปได  ผมไมตองการพูดวาเราจะทำมันอีกหรือไม  เพียงแตตองการ 
พูดวาอยากใหกัลยาณมิตรของเราและอุตสาหกรรมยาใหการสนับสนุนเปาหมายการเขาถึงยาโดยถวนหนา 
ของเรา ดวยการหาวิธีคิดใหมที่จริงใจและสรางสรรคในการดำเนินธุรกิจ เพื่อพวกเขาจะสามารถหากำไรที่ 
เหมาะสมจากคนรวยและขณะเดียวกันก็ชวยปกปองคนจนจากหายนะ  ผมมั่นใจวาในฐานะมนุษยที่มีหัวใจ 
มนุษย  เหลาผูนำของอุตสาหกรรมยาจะสามารถใหความรักและความอาทรแกผูดอยโอกาสทั่วโลก  มีแต 
พวกเขาและวิถีใหมในการดำเนินธุรกิจเทานั้นที่จะชวยใหเราไมตองใชกลไกยืดหยุนของทริปส

การคุกคามทางกฎหมาย การล็อบบ้ีทางการเมือง กลวิธีสรางความแตกแยกเพื่อใหงายตอการเขาปกครอง 
และแรงกดดันทางการทูต อาจทำไดเพียงหนวงเหน่ียวการตัดสินใจใชกลไกยืดหยุนของทริปสในประเทศ 
กำลังพัฒนาใหลาชาเทานั้น แตจะไมสามารถหยุดยั้งไดจนกวาจะมีการแกไขปญหาการเขาถึงยา  มาตรการ 
ทางลบตางๆ ที่นำมาใชตอบโตไทยและประเทศกำลังพัฒนาอีกบางประเทศ ทั้งๆ ที่เราทำทุกอยางตามกรอบ
กฎหมายระหวางประเทศแลวนั้น รังแตจะทำใหชื่อเสียงและภาพพจนของอุตสาหกรรมยาติดลบ ไมวาคุณ 
จะไดเงินมากสักเพียงใด มันก็จะไมมีทางชดเชยกับการสูญเสียความนาเช่ือถือทางสังคมของคุณไปพรอมกับ
คำมั่นสัญญาท่ีคุณไดเคยใหไววา จะหาเทคโนโลยีท่ีดีที่สุดเพ่ือชวยเหลือมนุษยชาติ  ขอพวกเราจงรวมมือกัน 
สรางมิตรภาพ เปนภาคีที่ดีตอกัน  ขอใหเราทั้งหมดคิดตางไปจากเดิมในการดำเนินธุรกิจทั้งเพื่อกำไรและชีวิต
ความเปนอยูที่ดีของทุกคน  ขอใหเรารวมกันสรางโลกท่ีเปนมิตร เอื้ออาทร และสุขสงบมากข้ึน ที่ซึ่งคนรวย
และคนจนสามารถอยูรวมกันไดอยางสันติสุข  นี่คือคำอธิษฐานของผมที่ผมมั่นใจวาทุกฝายจะรับฟงและ
สามารถปฏิบัติเพื่อความอยูรอดของมนุษยชาติ

สุดทายนี้ ไมวาผมจะชื่นชมการจัดการประชุมครั้งน้ีมากเพียงไร ผมก็ไมอยากใหเปนเพียงการประชุมเรื่องการ 
บังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเทานั้น  ผมมุงหวังวาจะเปนการประชุมท่ีสรางเครือขายทางสังคมท่ีรวมไมรวมมือ 
กันอยางแข็งขันในอนาคต และเกิดการเคล่ือนไหวในหมูเพื่อนๆ ทั้งภาครัฐและเอกชน เพ่ือเพ่ิมการคิดคน 
และการเขาถึงยาท่ีเทาเทียม ไมแตเฉพาะในประเทศไทยแตในประเทศกำลังพัฒนาอ่ืนๆ ดวย  ผมเช่ือวาการ
ประชุมครั้งนี้จะทำใหเรามีโอกาสอันดีที่จะแลกเปลี่ยนประสบการณและพูดคุยอยางเปดเผยเกี่ยวกับการสราง
ระบบสาธารณสุขที่ยั่งยืนที่ทำใหทุกคนสามารถเขาถึงยาและบริการสาธารณสุขที่มีคุณภาพและปลอดภัยได  
ขอขอบคุณคณะผูจัดและผูสนับสนุนสำหรับความพยายามในการจัดการประชุมระหวางประเทศครั้งนี้ 
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หลังจากไดฟงทานรัฐมนตรีกลาวไปแลว พวกทานคงไมตองการขอมูลอะไรจากผมอีก แตผมก็อยากขยาย
ความในสวนของเหตุผลเบื้องหลังการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในประเทศไทย เพื่อใหบริษัทยาตางๆ เกิด
ความเขาใจ  และเราจะไดอยูรวมกันอยางสงบสันติ

กอนอื่น ผมจะเลาถึงสถานการณความเปนมาในประเทศไทยกอนที่เราจะดำเนินการบังคับใชสิทธิตาม 
สิทธิบัตร ตอมาจะกลาวถึงผลจากการคุกคามระหวางประเทศและกฎเกณฑเกี่ยวกับทรัพยสินทางปญญา 
และการเขาถึงยาจำเปนสำหรับคนไทย จากนั้น ผมก็จะเลาวาการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในไทยมีความ 
เปนมาอยางไรและผลท่ีมีตอการเขาถึงยา ผมคิดวาอันน้ีคือสวนสำคัญมาก เมื่อเราดำเนินการบังคับใชสิทธิ 
ตามสิทธิบัตรแลวการเขาถึงยามีเพิ่มขึ้นหรือไม

นี่คือสาเหตุการเสียชีวิตสิบอันดับแรกของไทย ทานรัฐมนตรีไดกลาวถึงประเด็นยารักษามะเร็ง เรายังไมได 
มีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรสำหรับยารักษามะเร็ง ซึ่งกำลังอยูในระหวางการเจรจา เราไดรับการวิพากษ 
วิจารณอยางหนักวา ดำเนินการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยไมมีการปรึกษาหารืออยางเหมาะสมกับ 
บริษัทยาตางๆ  อันที่จริง ภายใตทริปสเรื่องน้ีไมจำเปน แตเพื่อแสดงความจริงใจ เรากำลังพยายามเจรจา 
เรื่องราคายารักษามะเร็ง 4 ตัว  สาเหตุการเสียชีวิตอันดับแรกคือมะเร็ง  จะเห็นไดวาโรคความดันโลหิตสูง 
และโรคหลอดเลือดหัวใจมาในอันดับที่สาม และโรคหัวใจอันดับที่สี่  มะเร็งกับโรคหัวใจอยูในอันดับตนๆ ของ 
สาเหตุการเสียชีวิตทุกป

ลองมาพิจารณาภาระที่เกิดจากโรค  ตัวเลขสถิติสองชุดที่เราใชคือ คารักษา และภาระทั้งหมดของโรคที่มี 
ตอสังคมนอกเหนือจากคารักษาพยาบาลเฉพาะหนา ซึ่งวัดเปนจำนวนปของชีวิตท่ีสูญเสียไปกับการเจ็บปวย 

 

นพ.สงวน จบการศึกษาแพทยจากโรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล และปริญญาโทดาน 
สาธารณสุขจากสถาบันเวชศาสตรเขตรอน แอนทเวิรพ ประเทศเบลเยียม เขาไดรับรางวัลและเกียรติยศ 
มากมาย เชน แพทยชนบทดีเดนประจำป พ.ศ. 2527  นพ.สงวนเปนอีกผูหนึ่งที่มีบทบาทสำคัญในความ
สำเร็จของการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในประเทศไทย

กฎระเบยีบเรือ่งสทิธบิตัร การรักษา และบรกิารสาธารณสุข
ทีม่รีาคาแพงและความยั่งยืน

ุ

นพ.สงวน นิตยารัมภพงศ 
เลขาธิการสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
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โดยเปนผลตางระหวางชวงอายุคาดเฉล่ียทั้งหมด (total life expectancy) กับดัชนีปสุขภาวะท่ีปรับดวย 
ความบกพรองทางสุขภาพ (disability-adjusted life expectancy-DALY)  DALY นี้คือ ผลรวมจำนวนป 
ของชีวิตท่ีสูญเสียไปจากการเสียชีวิตกอนวัยอันควรและจำนวนปท่ีสูญเสียไปเน่ืองจากทุพพลภาพ เราจะ 
เห็นสาเหตุการเสียชีวิตสิบอันดับแรกในแงของการสูญเสีย DALY ในประเทศไทย (ดูการนำเสนอประกอบ)  
อันดับแรกคือ เอชไอวี/เอดส (เปนอันดับที่หน่ึงสำหรับผูชาย อันดับที่สองสำหรับผูหญิง) หัวใจวายหรือ 
โรคหลอดเลือดหัวใจอยูอันดับสี่สำหรับผูชาย  ถึงแมวาการจัดอันดับแบบน้ีจะไมตรงกับอันดับสาเหตุของการ 
เสียชีวิตอันดับแรกๆ แตก็มีความสัมพันธกัน

เอชไอวี/เอดส เปนโรคอันดับหนึ่งในแงของการสูญเสีย DALY ในประเทศไทย  ในป 2548 ยาตานไวรัส 
ถูกรวมเขาไวในบัญชียาที่สมาชิกโครงการประกันสุขภาพถวนหนาจะไดรับ  ผมเปนผูรับผิดชอบในการดำเนิน 
โครงการน้ี  ปญหาสำหรับผมคือจะจัดหายาสำหรับผูปวยอยางมีประสิทธิภาพไดอยางไร  เราจำเปนตองมี 
ยาตานไวรัส 3 ตัวผสมกัน เพื่อใชควบคุมอาการจากการติดเชื้อเอชไอวี

โรคหลอดเลือดหัวใจมีสวนอยางมากสำหรับการสูญเสีย DALY ในประเทศไทย  Clopidogrel เปนยากินที่ 
ใชยับย้ังการแข็งตัวของเลือดที่มีประสิทธิภาพ ที่มักใชในการรักษาโรคหลอดเลือดหัวใจตีบตัน โรคหลอดเลือด 
สวนปลาย (peripheral vascular disease) และโรคหลอดเลือดสมอง  โรคหัวใจขาดเลือดและหัวใจวาย 
เปนสาเหตุอันดับตนของการเสียชีวิตและเปนโรคท่ีเปนภาระสูง เราจึงตองการทำงานเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพ 
ของโครงการประกันสุขภาพถวนหนา

ในป 2548 มีรายงานวา Plavix เปนยาที่ขายดีที่สุดเปนอันดับสองของโลก ดวยยอดขาย 5.9 พันลานเหรียญ 
สหรัฐฯ  ดังนั้น เมื่อเราพิจารณาหาหนทางดำเนินโครงการประกันสุขภาพถวนหนาใหไดอยางมีประสิทธิภาพ 
ปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสกับการสาธารณสุข “เนนย้ำวาความตกลงทริปสจะไมเปนอุปสรรคตอ 
รัฐบาลประเทศสมาชิกในการดำเนินการดานสาธารณสุขและไมควรเปนเชนน้ัน  ปฏิญญานี้ยืนยันสิทธิของ 
รัฐบาลในการใชกลไกยืดหยุนภายใตความตกลงทริปส ทั้งนี้เพ่ือขจัดสิ้นซึ่งความรูสึกลังเลใจของรัฐบาลใน 
การใชกลไกดังกลาว” ดังนั้นจริงๆ แลว รัฐบาลมีสิทธิและมีความรับผิดชอบในการคุมครองประชาชนดวย 
การจัดหายาที่จำเปนให 

พอมาดูยาเอชไอวี/เอดส ไมมีปญหาอะไรมากนักกับยาสูตรแรกที่เปนสูตร Stavudine + Lamivudine + 
Nevirapine กับ Zidovudine + Lamivudine + Nevirapine เพราะคาใชจายตอเดือนไมสูงมากนัก 
ถารวม Efavirenz เขาไปดวย คาใชจายจะสูงขึ้นเปน 3,200 บาทตอเดือน  พอเราดำเนินการบังคับใชสิทธิ 
ตามสิทธิบัตร เราคำนวณวามีผูปวยเพียง 23,000 คนเทานั้น ที่สามารถเขาถึงยา Efavirenz ได  ขณะที่ 
มีผูจำเปนตองใชยานี้ถึง 50,000 คน  พูดงายๆ คือ เรามีงบประมาณไมพอ

ยาตานไวรัสสูตรสอง Lopinavir + Ritonavir ราคาสูงกวา 12,000 บาทตอเดือน มีคนไขเพียง 4,000 คน 
เทานั้นที่เขาถึง ในขณะที่มีผูตองใชยานี้ประมาณ 10,000 คน แมวาเราจะมีโครงการประกันสุขภาพถวนหนา 
เราก็ไมมีงบประมาณเพียงพอสำหรับคนเหลาน้ีทั้งหมด
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พอมาดูยาช่ือสามัญ เราพบวาราคาด้ังเดิมของ Lopinavir + Ritonavir คือ 100 เหรียญสหรัฐฯ เทียบกับ 
ยาสามัญ 62 เหรียญฯ  ซึ่งจะต่ำกวานี้ไดอีกหากเจรจา  ราคาเดิมของ Efavirenz คือ 40 เหรียญฯ 
ขณะยาชื่อสามัญราคาแค 17 เหรียญฯ เทาน้ัน  ยาตัวอื่นๆ ก็ทำนองเดียวกัน  Clopidogrel นี่นาทึ่ง ราคา
เดิมคือ 2 เหรียญฯ แตยาสามัญแค 0.06 เหรียญฯ ตางกันถึง 35 เทา  เห็นไดชัดวา ถาเราสามารถเขาถึง 
ยาสามัญเราก็จะสามารถจัดหายาใหประชาชนไดจริงๆ  สวนตัวยาอ่ืนๆ เชนกรณียารักษาโรคมะเร็ง ราคา 
ของ Imatinib คือ 26 เหรียญฯ แตยาสามัญ 1.4 เหรียญฯ ตางกัน 18 เทา  ยา Letrosole 6.6 เหรียญฯ 
ยาช่ือสามัญ 0.2 เหรียญฯ

เราจึงรูสึกวาถาเราจะทำโครงการประกันสุขภาพถวนหนา เราก็ตองพิจารณาใชการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 
กรอบเกณฑสำหรับการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรคือ ประการแรก ตองเปนยาจำเปน ปลอดภัย และมี 
ประสิทธิภาพ ราคาตัวยาด้ังเดิมสูงเกินไป ยาช่ือสามัญน้ันจะตองมีอยูแลวและมีคุณภาพ  ซึ่งเปนเรื่องท่ีเรา 
เนนมาก  เราบินไปอินเดียเพื่อดูกระบวนการผลิตเพื่อใหแนใจเรื่องคุณภาพ  และยานั้นตองใชเฉพาะเพื่อ
ประโยชนสาธารณะในสวนของระบบสาธารณสุขที่ไมใชเพื่อการพาณิชย  อีกนัยหน่ึงคือเราเคารพสิทธิเชิง
พาณิชยของผูถือสิทธิบัตรในตลาดเอกชน

การประกาศการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรคร้ังแรกเกิดข้ึนในวันท่ี 29 พฤศจิกายน 2549 สำหรับยา Efavirenz  
และรอบสองในชวงวันที่ 24-25 มกราคม 2550 สำหรับ Kaletra กับ Plavix

ผลที่เกิดกับการเขาถึงยามองเห็นไดงายมาก ราคาเดิมของ Efavirenz ถูกผูผลิตลดลงมาจากขวดละ 1,400 
บาทเปน 777 บาท เทียบกับยาชื่อสามัญ 650 บาท (กอนการเจรจา)  เพราะพวกเขารูวารัฐบาลไทย 
พรอมท่ีจะดำเนินการ ไมไดแคขู  ราคาเดิมของ Lopinavir + Ritonavir ลดจาก 5,900 บาท ลงมาเปน 
3,488 บาทตอขวด ยังคงแพงกวายาสามัญที่มีราคา 2,200 บาท  ราคา Clopidogrel ลดลงมาทันทีจาก 
เม็ดละ 73 บาท เหลือ 22 บาท แตก็ยังแพงกวายาสามัญอยูมากที่เม็ดละ 1.1 บาท

ผลไมไดเกิดเฉพาะในประเทศไทย  บริษัทยาทั่วโลกประกาศลดราคายา Stocrin (Efavirenz) จาก 1,400 
บาท เหลือ 777 บาท  และราคา Kaletra ก็ลดลงมาทั่วโลก

รายละเอียดเหลานี้แสดงใหเห็นวาทันทีที่เราประกาศการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร ราคายาก็ลดลงมาทันที  
และยังสงผลในระดับระหวางประเทศอีกดวย  ทั้งนี้ตองขอบคุณเพ่ือนๆ ของเราในหลายประเทศ แตก็แสดง 
ใหเห็นวาหากเรารวมมือกัน เราก็สามารถทำใหราคายาถูกลงมาได 

จะเห็นไดวาคนไทยสามารถเขาถึงยาจำเปนไดมากข้ึน  กอนหนานี้เราสามารถซ้ือ Efavirenz ไดสำหรับ 
23,000 คนเทานั้น แตหลังจากการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร เราสามารถจัดหายาใหคนไดถึง 46,000 คน 
การเขาถึงยา Lopinavir + Ritonavir และ Clopidogrel เพิ่มจาก 4,000 คน เปน 10,000 คน และจาก
10,000 คน เปน 350,000 คนตามลำดับ  แสดงใหเห็นถึงความเปลี่ยนแปลงอยางมากในเร่ืองการเขาถึงยา 
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ในแงของผลท่ีเกิดข้ึน  ผมอยากพูดถึงความสมานฉันทระดับระหวางประเทศ  ผมขอขอบคุณเพ่ือนๆ จาก 
ทั่วโลกท่ีไดใหการสนับสนุน  และภาคประชาสังคมไทยก็ไดใหการสนับสนุน  นอยคร้ังที่นโยบายสาธารณสุข 
จะไดรับการสนับสนุนจากหนังสือพิมพในประเทศ  ตอนแรก เมื่อเราประกาศการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 
ครั้งแรก คอลัมนิสตบางรายวิจารณเรา แตหลังจากปฏิกิริยาจากนานาชาติ หนังสือพิมพแทบทุกฉบับ 
สนับสนุนการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  นี่กลายมาเปนโลกำบังทางสังคมใหกับหนวยงานตางๆ ในการ
ผลักดันประเด็นนี้  แตเราก็ออนไหวกับคำวา “โจรสลัด” เราถูกวิจารณวาเปนโจร เราพยายามแสวงหา
ทางออกท่ีสรางสรรคเพื่อแกปญหานี้อยางถาวร  ผมไดพูดคุยกับ เจมส เลิฟ วาประเทศที่ไดรับประโยชน 
จากการลดการผูกขาดลงจะใหรางวัลตอบแทนสำหรับการคิดคนอยางเปนธรรมไดอยางไร?  มันจะเปนธรรม 
ก็ตอเมื่อผูคิดคนไดรับรางวัลตอบแทน  แตการคิดคนไมควรจะถูกใชเพื่อเพิ่มราคายา

สุดทาย แมวาการคากับตางประเทศจะมีสวนสำคัญในจีดีพีของประเทศสวนใหญ มันก็ยังมีผลลบเกิดขึ้นดวย 
โดยเฉพาะสำหรับบริการสาธารณสุขในประเทศกำลังพัฒนา ไมวาประเทศใดก็ตามตางมีสิทธิที่จะใชมาตรการ 
ปองกันในปฏิญญาโดฮาเพื่อลดผลกระทบดานลบจากการคาเสรีที่มีตอการสาธารณสุข

เราตระหนักอยางมากวาหลังจากที่ไดประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร บราซิลก็ประกาศตาม  
และเราก็อยากเห็นประเทศอื่นๆ อีกจำนวนมากในอนาคตดำเนินการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  หากประเทศ
กำลังพัฒนารวมตัวกัน  ผมคิดวาเราจะมีอำนาจตอรอง
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รศ.ดร.จักรกฤษณ ควรพจน

คำวา กับดักทรัพยสินทางปญญา เปนคำเชิงยุทธศาสตร หมายถึง เราไมไดกำลังพูดถึงกฎหมายหรือขอ 
กฎหมาย  เรากำลังพูดถึงสิ่งตางๆ ที่อยูรายรอบบทบัญญัติของสิทธิบัตร การแปรกฎหมายสิทธิบัตรมาใช 
ในทางปฏิบัติ  เรารูวาประเทศตางๆ ที่มีประสบการณที่ดีกับเร่ืองสิทธิบัตรไดมีสิทธิบัตรมาเปนรอยๆ ปแลว  
ประเทศท่ีเพิ่งมีกฎหมายสิทธิบัตรไมนานมาน้ีก็มีประสบการณในการบริหารจัดการเร่ืองน้ีเพียงเล็กนอย เชน 
ประเทศไทย เปนตน  ไทยมีพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับแรกในป 2522 ซึ่งถือวาไมนานโดยเปรียบเทียบ  
วิทยากร 3 ทาน  จะบอกเลาใหเราฟงถึงการบริหารจัดการระบบสิทธิบัตร

วิทยากร 

1. กรณี ddI ในประเทศไทย
 อจัฉรา  เอกแสงศรี  

องคการเภสัชกรรม
2. กรณี combid ในประเทศไทย
 ลาวัลย  สาโรวาท  

มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา 
3. ยทุธวิธีการตลาดของแอบบอต
 นิมิตร  เทียนอุดม  

มูลนิธิเพื่อการเขาถึงเอดส 

ผูดำเนินรายการ 

รศ.ดร.จักรกฤษณ  ควรพจน

กับดัก 
ทรัพยสินทางปญญา

| อภิปราย | 
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ครั้งนี้ถือเปนโอกาสท่ีจะไดทบทวนประวัติศาสตรเรื่อง ddI  ซึ่งภาคประชาสังคมไดทำการรณรงคในเร่ืองน้ี 
มาเปนเวลา 5 ป นับแตป 2542 ตามกฎหมายของไทย การจดสิทธิบัตรไดจะตองครบ 3 เง่ือนไขคือ เปนสิ่ง 
ที่ประดิษฐขึ้นมาใหม มีขั้นการประดิษฐที่สูงขึ้น และสามารถนำไปประดิษฐทางอุตสาหกรรมได 

ddI (didanosine) เปนยาตานไวรัสที่ใชรักษาผูติดเชื้อเอดสรวมกับยาตานไวรัสตัวอื่นๆ  ในป 2542 มันถูกใช
รวมกับตานยานไวรัส AZT สูตรสอง และหลังจากนั้นก็ถูกใชเปนสวนผสมของยาสามตัว ทำใหมันมีราคาแพง 
ddI เปนผลงานการคิดคนของสถาบันสุขภาพแหงชาติของสหรัฐฯ (US National Institute of Health) ซึ่ง
เปนหนวยงานรัฐ แตมอบสิทธิใหกับบริสทอลไมเออรสควิบบ (BMS)  BMS เปนผูพัฒนาใหอยูในรูปแบบ 
ยาเม็ด โดยเพิ่มสารลดกรดในกระเพาะเขาไปเพ่ือไมให ddI ถูกทำลายโดยน้ำยอยในกระเพาะอาหาร  เดิมที 
จะตองจายยา ddI พรอมกับยาลดกรด  แต BMS ไดรวมยาสองตัวน้ีเขาไวดวยกันเปนเม็ดเดียว

การขอจดสิทธิบัตรในสหรัฐฯ ของ BMS ไดรับการปฏิเสธในป 2535 เนื่องจากวาการผสมยาลดกรดเขาไปน้ัน
ไมถือวามีขั้นตอนการประดิษฐที่สูงขึ้นเพียงพอตอการไดรับสิทธิบัตร  การย่ืนขอคร้ังที่สองในเดือนพฤษภาคม 
ของปถัดไปก็ไดรับการปฏิเสธอีกครั้งดวยเหตุผลเดิม  แต BMS ก็ไมเลิกลมความพยายาม  ยื่นขอเปนครั้ง 
ที่สามโดยมีขอมูลเพิ่มเติมเขาไปดวย แตเปนขอมูลที่ไมสำคัญ  สิทธิบัตรไดรับการอนุมัติในเดือนมีนาคม 2542  
ดังนั้นจึงใชเวลาถึง 7 ปในการจดสิทธิบัตร แตก็ยังเร็วกวาการจดสิทธิบัตรในประเทศไทยอยูเล็กนอย การย่ืน
ขอจดสิทธิบัตรสำหรับสูตร ddI ผสมยาลดกรดคร้ังแรกในไทยเกิดข้ึนเม่ือป 2535 และไดรับอนุมัติในเดือน
มกราคม 2541

เมื่อศึกษาดูการย่ืนขอจดสิทธิบัตรในไทย พบวา ไมสามารถจดสิทธิบัตรสำหรับตัวยาหรือโมเลกุล ddI ได 
เพราะผูคิดคนคือสถาบันสุขภาพแหงชาติของสหรัฐฯ จึงเปนการขอจดสิทธิบัตรสำหรับสูตรผสมในยา 1 เม็ด 
ที่ประกอบดวย ddI 5 ถึง 100 มก. กับ ยาลดกรดท่ีไมละลายในน้ำ  การระบุปริมาณ 5 ถึง 100 มก. นี้ 
มีนัยสำคญั  กระบวนการขอจดสิทธิบัตรในไทยน้ันคอนขางแตกตางจากประเทศอื่น  และสิทธิบัตรที่ไดรับใน
แตละประเทศก็จะใชไดแตกับประเทศน้ันเทาน้ัน  คำขอจดสิทธิบัตรที่ยื่นกับกรมทรัพยสินทางปญญาจะไดรับ
การตีพิมพเพื่อเปดโอกาสใหมีการรองคัดคานภายใน 90 วัน  ถาไมมีการคัดคานภายในระยะเวลาที่กำหนด 
บริษัทก็สามารถขอใหกรมทรัพยสินทางปญญาทำการพิจารณาคำขอจดสิทธิบัตรตามเงื่อนไขสามประการ 
ดังกลาว  โดยจะตองมีการพิจารณาภายใน 5 ปนับแตยื่นคำขอ

เมื่อมีการตีพิมพคำขอจดสิทธิบัตรนั้น สถาบันวิจัยและพัฒนายาขององคการเภสัชกรรมไดเร่ิมพัฒนาสูตรผสม 
ddI มากอนแลว และรับรูถึงการยื่นขอสิทธิบัตรของ BMS ในประเทศไทย  ขณะที่การวิจัยนี้ดำเนินไป การยื่น
ขอสิทธิบัตรของ BMS ก็ไดรับการเผยแพรตอสาธารณะ รวมถึงสัดสวน 5 ถึง 100 มก.นี้ดวย  สถาบันวิจัย
และพัฒนาฯ ยังไดพัฒนาสูตรผสมในสัดสวนตางๆ ที่อยูนอกเหนือจากสัดสวนดังกลาวดวย เชน 150 มก.  

กรณี ddI ในประเทศไทย 

อัจฉรา เอกแสงศรี
องคการเภสัชกรรม 
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เมื่อองคการเภสัชฯ ดูคำขอจดสิทธิบัตร ก็สังเกตวาคำขอน้ีมีการยื่นในเดือนมกราคม 2535  ในเวลาน้ัน 
กฎหมายทรัพยสินทางปญญาของไทยยังไมครอบคลุมถึงสิทธิบัตรผลิตภัณฑ  ก็เปนที่เขาใจวากรมทรัพยสิน
ทางปญญาจะตองปฏิเสธคำขอนี้ การวิจัยจึงดำเนินตอไป เมื่อการวิจัยเสร็จสิ้นในป 2540 องคการเภสัชกรรม
ก็สั่งซื้อวัตถุดิบเพ่ือผลิต ddI ผสมยาลดกรดท่ีไมละลายน้ำ  แตในวันที่ 22 มกราคม 2541  BMS ไดรับ 
สิทธิบัตรสำหรับสูตรผสม ddI  วันที่ 24 เมษายน 2541  ทนายของ BMS สงหนังสือมาถึงองคการเภสัชฯ 
เพื่อแจงเรื่องสิทธิบัตรและขอใหองคการเภสัชฯ หยุดการผลิต  อันที่จริงยังไมทันไดมีการผลิต แคเตรียมการ
เทานั้น  สั่งซื้อวัตถุดิบมาแตยังไมไดผลิต

วันที่ 19 กันยายน 2542 เอ็นจีโอดานเอดสในฐานะตัวแทนผูติดเช้ือที่จำเปนตองใชยา ddI ซึ่งตอนน้ันเปน 
ยาพื้นฐาน ไดสงหนังสือไปยังกระทรวงสาธารณสุข รองขอใหรัฐบาลใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 
เพื่อใหองคการเภสัชฯ สามารถผลิตยาเม็ด ddI ได  เมื่อไมไดรับคำตอบจากรัฐบาล จึงมีการยื่นหนังสือที่ 
สภาทนายความแหงประเทศไทยเพื่อขอความชวยเหลือทางกฎหมายในวันที่ 10 พฤศจิกายน 2542

วันที่ 12 พฤศจิกายน 2542  ตัวแทนองคการเภสัชฯ เขาพบอธิบดีและรองอธิบดีของกรมทรัพยสินทางปญญา 
เพื่อขอใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร โดยอาศัยมาตรา 51 ของ พ.ร.บ.สิทธิบัตร  แตทวา มาตรา 51 
กำหนดวาหนวยงานท่ีจะขอบังคับใชสิทธิไดนั้นจะตองเปนระดับกระทรวง ทบวง หรือกรม  องคการเภสัชฯ 
ในฐานะรัฐวิสาหกิจ  จึงไมเขาขายตาม พ.ร.บ. นี้  วันที่ 17 มกราคม 2543 กระทรวงสาธารณสุขตัดสินใจที่จะ
ไมใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  แตอนุญาตใหองคการเภสัชฯ ผลิตยา ddI ไดในรูปยาผง  สิทธิบัตร
ใหการคุมครองรูปแบบยาเม็ด แตองคการเภสัชฯ ไดพัฒนาทั้งรูปแบบเม็ดและผง  รูปแบบเม็ดเปนที่ตองการ
มากกวา เนื่องจากรูปแบบผงมีความเส่ียงสูงกวาที่จะทำใหเกิดอาการทองเสีย ผูติดเช้ือบางรายจะไมสามารถ
รับยาผงไดเนื่องจากผลขางเคียงดังกลาว

กลุมผูติดเชื้อเอดสและมูลนิธิเขาถึงเอดส ฟองรอง BMS ในวันที่ 9 พฤษภาคม 2544 เพ่ือใหมีการนำขอมูล 
ปริมาณยาตอหนวยใสกลับเขาไปในคำรองสิทธิบัตรตามเดิม  ซึ่งจะทำใหองคการเภสัชฯ สามารถผลิตยาเม็ด 
ที่มีปริมาณยาในระดับอื่นๆ ได  ศาลยังไดใหกรมทรัพยสินทางปญญาเปนจำเลยรวมดวย  เนื่องจากเปน 
หนวยงานที่รับผิดชอบการออกสิทธิบัตร  วันที่ 1 ตุลาคม 2545 ศาลตัดสินให BMS และกรมทรัพยสินทาง
ปญญาทำการแกไขสิทธิบัตรใหระบุปริมาณยาตอหนวยดวย  ศาลใชเวลาพิจารณาคดีอยางรวดเร็วกวาปกติ  
แตถึงขนาดนั้นในระหวางการไตสวน  โจทก 2 รายจากทั้งหมด 13 ราย ก็ไดเสียชีวิตไปเนื่องจากขาดยา 

คำพิพากษายังไดยอมรับคำนิยามใหมสำหรับคำ ‘ผูเสียหาย’ ดวย ในคดีทรัพยสินทางปญญา โจทกจะตอง 
เปนผูที่ไดรับความเสียหายจากการมีสิทธิบัตร สถานะของผูติดเชื้อเอดสในทางกฎหมายน้ันไมมีความแนนอน 
เดิมทีผูเสียหายคือผูไดรับความเสียหายในเชิงพาณิชยเทานั้น ในคดีน้ี จำเลยพยายามทำใหคดีถูกยกฟองโดย 
อางวาโจทกไมใชผูไดรับความเสียหาย อยางไรก็ตาม ศาลในคดีนี้ตระหนักในปฏิญญาโดฮาฯ และตัดสินวา 
โจทกถือเปนผูไดรับความเสียหาย เทากับเปดโอกาสใหผูบริโภคสามารถฟองรองไดในอนาคต

นาผิดหวังท่ีกรมทรัพยสินทางปญญา ยื่นอุทธรณในวันท่ี 27 ธันวาคม 2545 ขอใหไมตองนำขอมูลปริมายา
กลับไปใสไวในคำขอสิทธิบัตร  ในวันที่ 2 มกราคม 2546 BMS ก็ยื่นอุทธรณเชนกัน
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ในวันที่ 9 ตุลาคม 2545  มูลนิธิเพื่อผูบริโภคและผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดสอีกสามราย ฟองตอศาลอุทธรณเรียก 
รองใหมีการถอดถอนสิทธิบัตร  กอนที่จะเขาสูกระบวนการศาลและหลังจากการเจรจาที่ใชเวลาหนึ่งประหวาง
โจทกและจำเลย  ในวันที่ 24 ธันวาคม 2546  BMS ประกาศวาจะยกเลิกสิทธิบัตรสำหรับ ddI และถอน 
การอุทธรณ  วันที่ 17 มกราคม 2547  BMS ประกาศอยางเปนทางการในศาลวาขอถอนสิทธิบัตรในประเทศ
ไทย

ในชวง 5 ปของการเปนคดีความ การใช ddI ในฐานะยาสูตรสองตอจาก GPOvir น้ันอยูในระดับต่ำมาก

คดีนี้ไดกลายเปนโอกาสอันดีในการสรางคณะทำงานที่เขมแข็ง โดยอาศัยความเช่ียวชาญจากหลายแหลง ไมวา 
จะเปนผูติดเช้ือ เอ็นจีโอ นักวิชาการ สภาทนายความ และองคกรตางประเทศ  มีการชวยเหลือแลกเปล่ียน 
ขอมูลและใชความรูความชำนาญเฉพาะทางของแตละฝาย  ยกตัวอยางเชน ความเปนน้ำหนึ่งใจเดียวของ 
ผูติดเชื้อ ความเขาใจกฎหมายทรัพยสินทางปญญาของทนาย ความรูทางวิทยาศาสตรของนักวิชาการ และ 
ขอมูลขาวสารที่ทันสถานการณจากองคกรตางประเทศอยางองคการหมอไรพรมแดนเกี่ยวกับประวัติศาสตร 
ของสิทธิบัตร ddI ในสหรัฐฯ  เหตุใดคำขอสิทธิบัตรจึงถูกปฏิเสธในสหรัฐฯ  ขอมูลอยางนี้หาไดยากมากใน 
เมืองไทย

ประสบการณนี้สอนบทเรียนแกเราเกี่ยวกับการสรางเครือขายที่เขมแข็ง และเราก็อยากจะเห็นส่ิงเดียวกันน้ี 
เกิดข้ึนในระดับโลกในการคุมครองสิทธิในการเขาถึงยา  เรายังไดเรียนรูวาความซับซอนทางวิทยาศาสตรและ
ทางเทคนิคเปนเรื่องยากที่จะอธิบายแกบุคคลอื่นๆ เชน ทนายความและผูติดเชื้อ  แลวการออกสิทธิบัตรก็ยัง 
มีความเครงครัดเขมงวดแตกตางกันออกไป  การตีความ พ.ร.บ.สิทธิบัตรในศาลก็ดูจะแตกตางไปจากการ
ตีความของคนสวนใหญ  อยางเชน ยากท่ีจะเขาใจวาทำไมผูติดเช้ือที่ถูกปฏิเสธไมใหเขาถึงยาจึงไมถูกถือวา 
เปนผูเสียหาย  สาระสำคัญในสิทธิบัตรไมสามารถเปล่ียนแปลงแกไขไดหลังจากมีการตีพิมพไปแลวจึงเปน 
เรื่องท่ีเขาใจไดยากวาทำไมการดึงเอาขอมูลสัดสวนปริมาณยาออกไป จึงไมถูกถือวาเปนการแกไขในสาระ
สำคัญ  เรายังไดเรียนรูวาในเร่ืองการคาทวิภาคีน้ันภาคประชาสังคมจำเปนตองมีความเขมแข็งเพียงพอท่ีจะ
ทาทายพลังอื่นๆ ที่มีอิทธิพลตอรัฐบาล

รศ.ดร.จักรกฤษณ ควรพจน
ผมขอสรุปประเด็นสำคัญๆ บางประการ

ประเด็นแรก มีการกลาวอางวาสิทธิบัตรชวยสงเสริมการวิจัยและการพัฒนา  ในกรณี ddI การวิจัยและพัฒนา
ไมไดเปนผลมาจากระบบสิทธิบัตร  มันไดรับการสนับสนุนจากรัฐบาล  แตการนำผลการวิจัยที่อุดหนุนโดยรัฐ
มาหาประโยชนในเชิงพาณิชยภายใตระบบสิทธิบัตรกอใหเกิดปญหาตอการเขาถึงยา  ดังนั้น จึงมีคำถามวา 
สิทธิบัตรสงเสริมใหเกิดการวิจัยและพัฒนาจริงหรือไม

ประเด็นที่สอง เก่ียวกับการมีกฎหมายทรัพยสินทางปญญาและการประยุกตใชกฎหมาย  หลายประเทศไดรับ
การคะยั้นคะยอหรือกระท่ังถูกบีบบังคับใหมีกฎหมายสิทธิบัตร  แตการบังคับใชเปนเร่ืองของหนวยงานรัฐ  ใน
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หลายกรณี หนวยงานรัฐท่ีบังคับใชกฎหมายมีความสัมพันธอยางใกลชิดกับองคกรระหวางประเทศที่สนับสนุน
การคุมครองทรัพยสินทางปญญา ซึ่งเราจะไมระบุชื่อในที่นี้แตพวกเราอาจจะนึกถึงองคกรหน่ึงที่อยูที่เจนีวา  
เรื่องนี้เปนประเด็นทางกฎหมายวากรอบเกณฑของกฎหมายสิทธิบัตรควรตองเหมือนกันทั่วทั้งโลกหรือไม 
ยกตัวอยาง เหตุใดจึงกำหนดเกณฑวาตองมีขั้นตอนการประดิษฐที่สูงขึ้น และตองสามารถนำมาใชผลิตทาง
อุตสาหกรรมได?  ในกรณีของ ddI เราเห็นความไรประสิทธิภาพของหนวยงานรัฐ  ในท่ีนี้คือกรมทรัพยสิน 
ทางปญญา นำไปสูการผูกขาดตลาด การปดกั้นการเขาถึงยา  เราไดเห็นวาภาคประชาสังคมและสาธารณชน
ตองรวมไมรวมมือกันตอสูเพื่อใหมีการยกเลิกสิทธิบัตร

ในแงกฎหมาย การตีความกฎหมายของศาลมีความสำคัญมาก  กรณี ddI แสดงใหเห็นวาการตีความของ 
ศาลไทยนั้นแตกตางจากของประเทศอ่ืน  ในประเทศท่ีพัฒนาแลว ผูเสียหายที่มีสิทธิรองเรียนเรื่องสิทธิบัตร 
จะตองเปนคูแขงเทานั้น  ศาลไทยมองวายาเปนเรื่องที่มีลักษณะพิเศษในแงที่วาไมไดมีแตเพียงคูแขงเทานั้น 
แตผูบริโภคก็เปนผูไดรับผลกระทบดวย ซึ่งในกรณีน้ีคือผูติดเชื้อฯ ที่ไมสามารถเขาถึงยาได  ศาลเพิกเฉยตอ 
ขอตกลงระหวางประเทศตางๆ อยางความตกลงทริปส และดูวากฎหมายของไทยจะสามารถตีความไดอยางไร  
นี่อาจเปนแบบอยางสำคัญที่ประเทศอื่นจะไดปฏิบัติตาม

ขั้นตอนการขอจดสิทธิบัตรในประเทศไทยมีกรอบเวลาดังนี้  ตั้งแตการย่ืนขอจนถึงการตีพิมพใชเวลา 1 ถึง 
1 ปครึ่ง  การพิจารณาตรวจสอบคำขอใชเวลาอีก 4-5 ป และหลังจากน้ันก็ตองใชเวลาอีก 1 ปครึ่งถึง 2 ป 
ถึงจะมีการออกสิทธิบัตร  กระบวนการทั้งหมดจึงใชเวลาประมาณ 7-8 ป ซึ่งใกลเคียงกับประเทศอื่น  กรณี
ของ Combid ก็เปนไปในแนวนี้ 

เรื่องราวสิทธิบัตรของ Combid เริ่มขึ้นเม่ือ แกล็กโซ สมิธ ไคลน (GSK) ยื่นจดสิทธิบัตรในสหรัฐฯ เมื่อวันท่ี 
22 กุมภาพันธ 2539  ยื่นที่อังกฤษเมื่อวันที่ 31 ตุลาคม 2539  ในวันที่ 26 กันยายน 2540  Combid ไดรับ
ความเห็นชอบจากองคการอาหารและยาของสหรัฐฯ (US FDA)  มีการยื่นคำขอในไทยเมื่อวันที่ 27 ตุลาคม 
2540  ซึ่งก็ราวๆ 20 เดือนหลังจากการย่ืนที่สหรัฐฯ  ในวันท่ี 30 ธันวาคม 2540 อังกฤษปฏิเสธการออก 
สิทธิบัตร แตในวันที่ 15 มกราคม 2541  GSK ในไทยอาง priority date (คำขอถือสิทธิยอนหลังโดยใช 
วันท่ียื่นขอรับสิทธิบัตร ณ สำนักงานสิทธิบัตรในตางประเทศเปนครั้งแรก) โดยอิงกับวันยื่นขอที่อังกฤษหรือ 
ราว 14 เดือนครึ่งกอนหนา แมวาอังกฤษจะไดปฏิเสธไปแลวก็ตาม

เมื่อคำขอจดสิทธิบัตรในไทยไดรับการตีพิมพ  มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา รองคัดคาน ในวันที่ 11 
พฤษภาคม 2543  เหตุผลคือคำขอนั้นเปนไปเพื่อจดสิทธิบัตรสูตรผสม AZT 300 มก. และ 3TC 150 มก.  
แตทั้ง AZT และ 3TC ไมมีสิทธิบัตรในไทย อีกทั้งยังไมมีขั้นการประดิษฐที่สูงข้ึนอีกดวย  นักวิชาการดาน

กรณี Combid ในประเทศไทย 

ลาวัลย สาโรวาท
มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา
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เภสัชกรรมลงความเห็นวาสิทธิบัตรนี้ไมเหมาะสม  ในขณะเดียวกันองคการเภสัชกรรมก็กำลังวิจัยตัวยา
เดียวกันนี้อยู 

วันที่ยื่นขอสิทธิบัตรในไทยคือ 27 ตุลาคม 2540 ดังที่กลาวไปแลว  ในวันที่ 15 มกราคม 2541 มีการอาง 
priority date เปนที่เขาใจกันในเวลานั้นวา priority date ที่อางคือ วันที่ยื่นขอที่สหรัฐฯ เมื่อ 20 เดือน 
กอนหนา ซึ่งก็จะเกินกำหนดตามกฎหมายไทย  ในวันที่ 14 กุมภาพันธ 2543  กรมทรัพยสินทางปญญา 
ตีพิมพคำขอจดสิทธิบัตร  องคการเภสัชฯ และมูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาเขาใจวา ระยะเวลาการรอง
คานคือ ภายใน 90 วันหลังจากวันตีพิมพ  ดังนั้นมูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาจึงยื่นรองคานในวันที่ 11 
พฤษภาคม 2543  คำรองคานนี้ในที่สุดถูกปฏิเสธโดยกรมทรัพยสินทางปญญา ในวันที่ 11 ตุลาคม 2548  
โดยในชวง 5 ปครึ่งระหวางนั้น  มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาไดยื่นหนังสือถึงกรมทรัพยสินทางปญญาเพ่ือ
สอบถามคำตอบตอคำรองคานของมูลนิธิฯ เปนจำนวนถึง 3 ฉบับ

มูลนิธิฯ เห็นวาการปฏิเสธคำรองคานน้ันไมสามารถเปนท่ีเขาใจไดเลย  สูตรยาไมไดเปนการคิดคนใหมและ 
สวนผสมก็ไมไดมีสิทธิบัตร  เรื่องของเร่ืองก็คือไดมีการต้ังคณะอนุกรรมการข้ึนมาพิจารณาคำรองคาน  แลว 
ประธานคณะอนุกรรมการนี้มีสายสัมพันธกับ GSK  กรรมการรายหนึ่งในคณะอนุกรรมการเคยรับงานวิจัยให
กับ GSK 

เราตระหนักดีวาหากมีการออกสิทธิบัตร องคการเภสัชฯ ก็จะตกเปนเปาถูกฟองรองเน่ืองจากองคการเภสัชฯ 
ไดทำการจำหนายยา GPOvir ที่มีสวนผสมของ AZT และ 3TC  มาต้ังแตป 2544 ผลกระทบท่ีจะเกิดข้ึน 
ก็จะมีมากมายมหาศาลและเปนส่ิงที่เรารับไมได  เราเคล่ือนไหวกับเครือขายผูติดเช้ือและมูลนิธิเขาถึงเอดส 
ใหยื่นหนังสือหลายฉบับตอกระทรวงพาณิชยตั้งแตเดือนตุลาคม 2548

เราตองยื่นอุทธรณภายใน 60 วัน ซึ่งไดยื่นไปในวันที่ 13 ธันวาคม 2548 ทันกำหนดพอดี  เราตองหาขอมูล 
เพิ่มเติม โดยเฉพาะเรื่องการใชเงื่อนเวลาที่ยื่นที่อังกฤษมาเปน priority date โดยที่คำขอจดสิทธิบัตรไดรับ 
การปฏิเสธไปแลว

พันธมิตรที่ทำงานดวยกันคือ ผูติดเชื้อ นักวิชาการ และเอ็นจีโอ ตัดสินใจยื่นหนังสือไปตามกระทรวงตางๆ 
ที่เกี่ยวของเพ่ือใหพิจารณาประเด็นผลประโยชนทับซอนของคณะอนุกรรมการที่ปฏิเสธคำรองคาน หนังสือที่
ยื่นตอกระทรวงสาธารณสุขอธิบายวาสิทธิบัตรสำหรับยาน้ีไมมีความหมายอะไรเลย  กระทรวงสาธารณสุข 
สนับสนุนจุดยืนนี้และใหความชวยเหลือที่เปนประโยชนมาก

เราไดขอใหคณะอนุกรรมการรับฟงขอมูลจาก ดร.จิราพร ลิ้มปานานนท วาควรจะมีการออกสิทธิบัตรให 
หรือไม ในกรณีนี้  ในทายท่ีสุด ดร.จิราพรก็ไดรับเชิญไปใหการศึกษาแกคณะอนุกรรมการวาดวยหลักฐาน 
ทางเภสัชกรรม  โดยไดชี้ใหเห็นวาการอางสิทธิบัตรในกรณีนี้นั้นฟงไมขึ้นในทางวิทยาศาสตร  ดร.จิราพรไมได
มีผลประโยชนเก่ียวของใดๆ ในเรื่องนี้ มีแตคำนึงถึงผลประโยชนสวนรวมเทาน้ัน
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ในวันท่ี 8 สิงหาคม 2549  GSK เลิกลมการขอจดสิทธิบัตร แตเรื่องยังไมจบ  ในวันที่ 30 สิงหาคม 2549 
สำนักงานสิทธิบัตรออกหนังสือถึงมูลนิธิฯ วา บริษัท GSK ไดถอนคำรองขอจดสิทธิบัตรในไทยออกไปแลว  
มูลนิธิฯ ไดรับหนังสือนี้เมื่อวันที่ 3 ตุลาคม 2549 

กระบวนการการหยุดย้ังการออกสิทธิบัตรในกรณีนี้ใชเวลา 5-6 ป

วันที่ 7 สิงหาคม 2549  เครือขายผูติดเชื้อ ผูบริโภค และเอ็นจีโอดานเอดส ทำการประทวงหนาสำนักงาน 
ของ GSK ที่กรุงเทพฯ  โดยชูปายระบุวา Combid ไมใชยาที่เปนการคิดคนใหมและไมควรไดรับสิทธิบัตร 
ในทายที่สุด ตัวแทนบริษัทก็ออกมารับหนังสือเรียกรองใหมีการถอนคำรองขอสิทธิบัตร ซึ่งก็มีการถอนในวัน
ถัดมา

ในวันเดียวกันนั้นเอง มีการประทวงในประเด็นเดียวกันที่อินเดียและวันถัดมาคำรองขอจดสิทธิบัตรที่อินเดีย 
ก็ถูกถอนออกไปเชนกัน 

กรณี Combid เผยใหเห็นถึงขอบกพรองตางๆ ในกระบวนการจดสิทธิบัตรของกรมทรัพยสินทางปญญา 
เปนเรื่องคอนขางเหลือเชื่อวา อธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญาจะปฏิเสธคำรองคานสิทธิบัตรทั้งที่การคัดคาน 
มีขอมูลสนับสนุนทางวิทยาศาสตรจากกระทรวงสาธารณสุขวา ยาน้ีไมไดเปนผลิตภัณฑประดิษฐใหมและ 
ไมมีการประดิษฐที่มีขั้นตอนสูงข้ึนใดๆ  กรมทรัพยสินทางปญญายังมองขามขอเท็จจริงที่วายาตัวเดียวกันนี้ได
รับการปฏิเสธสิทธิบัตรในอังกฤษมาแลวดวย

กลาวโดยสรุปก็คือ กระบวนการพิจารณาอนุมัติสิทธิบัตรควรทำหนาที่เปนกลไกท่ีเปดโอกาสใหคนไทยไดมี 
สวนรวมอยางเต็มท่ีในการพิจารณาตรวจสอบการใหสิทธิบัตรและในการปกปองประโยชนของตนเองจาก 
สิทธิบัตรท่ีไมสมควรแตเน่ินๆ ของกระบวนการ  นอกจากน้ีกรมทรัพยสินทางปญญายังสามารถปฏิเสคำรองขอ 
สิทธิบัตรไดแตตนอีกดวย

ขั้นตอนตอไปคือ การแกไขกฎหมายสิทธิบัตรของไทยใหเปนประโยชนแกประชาชน  กรมทรัพยสินทางปญญา
และกระทรวงพาณิชยกำลังเตรียมแกไขกฎหมาย  โดยตองการยกเลิกการเปดใหมีการรองคานสิทธิบัตรใน 
ขั้นตอนการพิจารณาตรวจสอบ ใหคานไดหลังออกสิทธิบัตรแลวเทาน้ัน  เราคิดวาเร่ืองนี้ไมเหมาะสมและ 
กำลังรางกฎหมายฉบับของประชาชนเพื่อใหสังคมสามารถเปรียบเทียบไดวาฉบับไหนปกปองผลประโยชนของ
สวนรวม  ในปจจุบันยังไมมีกลไกควบคุมราคายา ผูผลิตเจาของสิทธิบัตรจึงสามารถผูกขาดตั้งราคาตามใจชอบ  
นพ.สงวนไดยกตัวอยางท่ีแสดงความแตกตางดานราคาของยาท่ีมีสิทธิบัตรและยาช่ือสามัญใหเราเห็นแลว  
เราตองการใหทั้งโลกไดเห็น พ.ร.บ.สิทธิบัตร ฉบับแกไขวาจะสามารถคุมครองสิทธิของประชาชนไดอยางไร 

เราไมควรตองออกมาประทวงตากแดดตากฝนเพ่ือจะไดมียาใช  แตวาเราตองตอสูอยางยาวนานและยาก
ลำบากเพื่อปกปองสิทธิของเรา  ซึ่งเปนการตอสูที่ขามพนพรมแดนประเทศ     
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รศ.ดร.จักรกฤษณ ควรพจน

วิทยากรสองทานไดชี้ใหเห็นถึงความไรประสิทธิภาพของกระบวนการพิจารณาสิทธิบัตรในประเทศกำลัง
พัฒนาที่มีรายไดปานกลางอยางประเทศไทย  ไทยโชคดีอยูอยางหนึ่งที่มีภาคประชาสังคมที่คอยดูแลผล
ประโยชนสวนรวม  แตผมเปนหวงประเทศท่ีขาดภาคประชาสังคมท่ีเขมแข็ง  หนวยงานรัฐจะสามารถ 
เปนที่พึ่งพาอาศัยไดหรือไมในการจัดการระบบสิทธิบัตร?  พวกเขามีการบริหารจัดการท่ีเขมแข็งและมี 
ประสิทธิภาพที่จะเปนหลักประกันตอสวนรวมไดวาสิทธิบัตรที่ออกไปนั้นชอบดวยเหตุผลหรือไม?

ผมมีคำถามตอตัวแทนองคการการคาโลกวา ภายใตความตกลงทริปสนั้น ประเทศกำลังพัฒนาจำเปนตอง 
ใหความคุมครองแกยาตามขอบงใชที่สอง (Second medical use claim) ดวยหรือไม  และประเทศ 
กำลังพัฒนาจำเปนตองใชมาตรการทางอาญาดวยหรือไม  ยกตัวเชนกรณีขององคการเภสัชกรรมที่บรรดา 
ผูผลิตยาชื่อสามัญไดรับจดหมายขูวาจะถูกดำเนินคดีอาญา ทำไมในกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศท่ีพัฒนา
แลว จึงใชเพียงมาตรการทางแพง ในขณะที่ประเทศกำลังพัฒนาอยางประเทศไทยกลับตองใชมาตรการ 
ทางอาญา 

กอนท่ีจะพูดในหัวขอที่เตรียมมา ผมอยากจะบอกวาในการพูดเร่ืองราคาและจำนวนผูปวยนี้ หากการทำงาน 
ของเราสามารถชวยชีวิตคนไวไดหนึ่งคนก็คุมคาแลว เปาหมายของเราไมใชการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 
หรือรองคานสิทธิบัตร  เปาหมายของเราคือ การชวยชีวิตคนดวยการใหพวกเขาเขาถึงยา และผมขอขอบคุณ 
ทุกทานที่อยูในที่นี้ที่ไดใหความชวยเหลือในการบรรลุเปาหมายดังกลาว

หัวขอที่ผมไดรับมอบหมายใหมาพูดเปนเรื่องเกี่ยวกับแอบบอต  และประเด็นแรกของผมคือวา แอบบอต 
ชั่วรายจริงๆ  ผมไดเคยพูดคุยกับบรรดาบริษัทตางๆ มากมาย  แตเมื่อดูสิ่งที่แอบบอตไดทำตอประเทศไทย 
แลว  ผมตองบอกวาพวกเขาเห็นแกตัว

กอนท่ีจะมีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรกับยาของแอบบอตในประเทศไทย  สิ่งที่เราไดยินจากเวทีประชุม 
ระหวางประเทศก็คือ แอบบอตไมเคยลดราคายา ในการเจรจาท้ังหมดท่ีเรามีในประเทศไทยเพ่ือจัดหายา 
เราไมเคยเห็นแอบบอตลดราคายา อาจดูเหมือนวาพวกเขาแคปกปองผลประโยชนของบริษัทเทาน้ัน แต
หลังจากไทยใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรกับยา Kaletra แลว ก็เห็นไดชัดเจนวาแอบบอตชั่วราย 

ยุทธวิธีการตลาดของแอบบอต 

นิมิตร เทียนอุดม
มูลนิธิเพื่อการเขาถึงเอดส 
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ตอนที่เราตอสูเพื่อใหรวมยาตานไวรัสเขาไวในบัญชียาประกันสุขภาพดวย เราพบวาเราจำตองเพิ่มคุณภาพ 
ของยา และ Kaletra มีความสำคัญมาก เพราะวาผูติดเชื้อ 140,000 คนตองใชยา แตคาดวารอยละ 10 ของ
ผูติดเชื้อจะดื้อยา ดังนั้นผูติดเชื้อที่ตองการยาใหมๆ จึงมีประมาณปละ 10,000 คน 

รศ.ดร.จักรกฤษณ ควรพจน

จากวิทยากรท้ัง 3 ทาน  เราไดทราบถึงวิธีการท่ีขอจดสิทธิบัตร  และทราบถึงความยากลำบากท่ีภาค 
ประชาสังคมตองประสบในการตอสูในศาล และกับกรมทรัพยสินทางปญญาเพ่ือขอถอนหรือแกไขสิทธิบัตร 
ภาคประชาสังคมยังพยายามทาทายอำนาจอิทธิพลของบริษัทยาในสังคม ประสบความสำเร็จบาง ไมประสบ 
ความสำเร็จบาง  สิ่งท่ีเราไดเรียนรูจากการบรรยายเหลาน้ีคือประเทศกำลังพัฒนาจะสามารถอยูกับระบบ 
สิทธิบัตรไดอยางไร จะออกแบบระบบสิทธิบัตรและแกไขมันอยางไรใหสอดคลองตอความตองการ ไมใช 
แคเพื่อสงเสริมการคิดคน แตตองเพื่อใหมีการเขาถึงยาดวย

ความเห็นเพิ่มเติม
จายาสศร ีวาตาล 

ตอคำถามที่วาองคการการคาโลกกำหนดใหการละเมิดสิทธิบัตรเปนความผิดทางอาญาหรือไม  คำตอบคือ ไม
แตความตกลงทริปสคือขอตกลงมาตรฐานขั้นต่ำ ดังนั้นประเทศท่ีตองการบังคับใชเกินกวาทริปสก็สามารถ 
ทำได  สวนคำถามเก่ียวกับการใหความคุมครองแกยาตามขอบงใชที่สอง หรือ Second medical use นั้น 
ตอบไดยากกวา  ประเด็นนี้เปนที่ถกเถียงกันมาก มีความเห็นมากมายทั้งสองฝาย และถูกหยิบยกขึ้นมาพูดใน
การเจรจาทริปสในบริบทวาดวยขอมูลการทดสอบสำหรับผลิตภัณฑที่ใชสารเคมีตัวใหม ในตอนนั้นมีประเทศ
ที่ใหสิทธิบัตรสำหรับการใชใหมทางยา

ฉันไดรับการขอรองใหพูดส้ันๆ ถึงสถานการณเก่ียวกับ Gleevec ที่อินเดีย  ซึ่งจริงๆ แลวจะมีการนำเสนอ 
เรื่องนี้แตผูเสนอไมสามารถมารวมได กรณีนี้จะสงผลสะเทือนตอประเทศไทยและประเทศอื่นๆ  เร่ืองคลายๆ 
กับกรณี ddI ของไทย  ในป 2540 โนวารติสยื่นขอสิทธิบัตรที่อินเดียสำหรับยาตานมะเร็งในรูปผลึกเบตา 
ที่ใชรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเรื้อรัง  ฉันเขาใจวายานี้ไมไดเปนการประดิษฐใหมจริงๆ แตเปนการ
ปรับปรุงจากยาที่มีอยูแลว  ในป 2540 อินเดียยังไมมีการคุมครองสิทธิบัตรสำหรับผลิตภัณฑยา แตขอบังคับ
ขององคการการคาโลกกำหนดใหตองมีระบบ mailbox (ผูแปล – ตามขอกำหนดสำหรับประเทศที่ยังไมมีบท 
บัญญัติเพื่อใหความคุมครองดานสิทธิบัตรแกผลิตภัณฑยาเชนอินเดียตองจัดต้ังระบบ mailbox ที่อนุญาตให 
เจาของสิ่งประดิษฐสามารถยื่นคำขอจดสิทธิบัตรผลิตภัณฑยานั้นๆ ได และจะไดรับสิทธิผูกขาดตลาดในกรณี
ที่ยังไมสามารถจดสิทธิบัตรได)  ซึ่งโนวารติสใชเปนชองทางยื่นคำรอง

ผลจากการพิพาทระหวางสหรัฐฯ และอินเดียในเวทีองคการการคาโลก  อินเดียจำตองใหสิทธิผูกขาดตลาด 
(Exclusive Marketing Rights – EMR) คลายๆ กับสิทธิผูกขาดสิทธิบัตรในชวงเวลาที่สั้นกวา  ในป 2546 
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โนวารติสไดรับสิทธิผูกขาดตลาดจากรัฐบาลอินเดีย ซึ่งบริษัทบังคับใชอยางเขมขนและเขมงวดกับผูผลิตยา 
ชื่อสามัญในทองถ่ิน ศาลไดใหการคุมครองช่ัวคราวหลายตอหลายคร้ังแกโนวารติส โดยส่ังใหบริษัททองถ่ิน 
หยุดผลิตยา ซึ่งทำใหยามีราคาสูงขึ้นมาก

สมาคมชวยเหลือผูปวยมะเร็งของอินเดียรองคานสิทธิผูกขาดตลาดของ Gleevec  ในเดือนมกราคม 2549 
ผูพิจารณาตรวจสอบสิทธิบัตรตัดสินใจปฏิเสธไมใหสิทธิบัตรแก Gleevec ดวยเหตุผล 3 ประการ  ประการ
แรก ไมใชการประดิษฐใหม  ประการท่ีสอง ไมมีการประดิษฐที่เปนขั้นตอนสูงขึ้น  และไมใชการคิดคนตาม 
ที่กำหนดในกฎหมายสิทธิบัตรของอินเดีย  การปฏิเสธน้ีอยูในรูปแบบของคำสั่งทางปกครอง  โนวารติสคาน 
คำสั่งในศาลดวยเหตุผล 3 ขอ ขอแรก กฎหมายสิทธิบัตรของอินเดียมีบทบัญญัติที่ไมสอดคลองกับความ 
ตกลงทริปส  สอง กฎหมายนี้ขัดตอรัฐธรรมนูญ  และสาม กฎหมายนี้คลุมเครือและไมสามารถบังคับใชได  
ศาลตัดสินยกคำรองท้ังหมดของโนวารติส โดยระบุวาศาลในประเทศไมมีความเหมาะสมที่จะเปนผูวินิจฉัย
ประเด็นเก่ียวกับความสอดคลองกับความตกลงทริปส  หากโนวารติสประสงคจะคานกฎหมายอินเดีย ก็ 
ควรทำท่ีประเทศตนกำเนิดของบริษัท เพื่อนำประเด็นน้ีเขาสูกระบวนการไกลเกล่ียขอพิพาทขององคการ 
การคาโลก  ในทำนองเดียวกับกรณี ddI ศาลตีความเรื่องนี้ตามพันธกรณีที่อินเดียมีในเวทีระหวางประเทศ 
และปฏิเสธท่ีจะใหความคุมครองแกผูถือสิทธิบัตร
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การดำเนินมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร :
ความสำเร็จและอุปสรรคทาทาย

วิทยากร 

1. ประเทศสหรัฐอเมริกา : โรเบิรต ไวสแมน (Robert Wiessman)
2. ประเทศอินโดนีเซีย : Dr. Samsuridjal  Djauzi  

มหาวิทยาลัยอินโดนีเซีย
3. ประเทศไทย : นพ.วิชัย โชควิวัฒน
  ประธานคณะกรรมการดำเนินงานเก่ียวกับการบังคับใชสิทธิตาม 
   สิทธิบัตรยา,  ประธานบอรดองคการเภสัชกรรม ประเทศไทย
4. ประเทศบราซิล :  Gabriela Costa Chaves

นักวิจัยดานเภสัชกรรม สมาคมสหวิทยาการดานเอดส แหงบราซิล
   (Brazilian Interidisciplinary AIDS Association)
5. ประเทศอื่นๆ :  Dr. James Love

องคกรนิเวศวิทยาความรูระหวางประเทศ  
   (Knowledge Ecology International)

ผูดำเนินรายการอภิปราย 

รศ.ภก.ดร.วิทยา กุลสมบูรณ 
คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั
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การเคล่ือนไหวของภาคประชาสังคมและรัฐบาลไทยในประเด็นการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรยา (Compulsory 
Licence) ไดสงผลไมเพียงเฉพาะตอประเทศไทยเทาน้ัน แตสงผลไปทั่วโลก

การประชุมวาดวยการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาที่มีขึ้นในป 2542  ไดทำใหเกิดขบวนเคลื่อนไหวเรื่อง 
ยาจำเปนในระดับโลก  และผมมีความหวังเปนอยางยิ่งวาการประชุมในครั้งนี้จะขับเคลื่อนใหกระบวนการ 
กาวไปขางหนา  อาจจะมีหนทางมากมายที่จะชวยสงเสริมการแขงขันในการผลิตยาชื่อสามัญ หากสิ่งสำคัญ 
คือ ประเทศอื่นๆ อีกหลายประเทศก็สมควรดำเนินรอยตามประเทศไทยในการประกาศบังคับใชสิทธิฯ ใหมาก 
ยิ่งขึ้น 

สหรัฐอมเริกาเปนประเทศท่ีมีการประกาศบังคับใชสิทธิฯ มากท่ีสุดในโลก หลังจากท่ีไดเรียกรองใหแคนาดา 
ยุติการประกาศบังคับใชสิทธิฯ ในป 2533 เปนตนมา สหรัฐฯ ประกาศบังคับใชสิทธิฯ เปนประจำตลอดมา 
ซึ่งเปนขอเท็จจริงที่ไมคอยมีใครรู  แตสหรัฐฯ กลับออกมาตอตานการดำเนินการเชนเดียวกันนี้ของประเทศ
อ่ืนๆ  สมควรที่เราจะลองมาดูวาแทจริงแลวสหรัฐฯ เองมีการประพฤติปฏิบัติอยางไร 

สหรัฐฯ ใชมาตรการบังคับใชสิทธิฯ ใน 2 สวนหลักๆ คือ
• เปนการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ
• เพื่อขจัดการกระทำที่ขัดขวางการแขงขันในทางการคา

นอกจากน้ันแลว รัฐบาลสหรัฐฯ ยังบังคับใชสิทธิฯ ในอีกหลายดาน เชน กฎหมายพิเศษวาดวยเทคโนโลยี-
อากาศสะอาด และเทคโนโยลีพลังงานนิวเคลียร  ขอบังคับพิเศษวาดวยการขึ้นทะเบียนขอมูลยาปราบศัตรูพืช 
และอื่นๆ 

กฎหมายวาดวยการบังคับใชสิทธิโดยรัฐน้ันเปนกฎหมายบังคับใชสิทธิฯ ที่รุนแรง กวางขวาง และมีอำนาจมาก   
และกฎหมายนี้ก็ถูกใชอยูเปนประจำในลักษณะที่รุนแรงย่ิงกวาเสียอีก

กฎหมายบัญญัติไววา “เมื่อใดก็ตามที่ประดิษฐกรรมที่ไดรับการอธิบายไวและครอบคลุมโดยสิทธิบัตรของ 
สหรัฐฯ ไดถูกนำมาใชหรือผลิตโดยสหรัฐฯ หรือเพ่ือประโยชนของสหรัฐฯ  โดยไมไดรับอนุญาตจากผูเปน 
เจาของหรือปราศจากสิทธิทางกฎหมายที่จะใชประโยชนหรือผลิตซ้ำ การเยียวยาผูเปนเจาของประดิษฐกรรม 
นั้นสามารถกระทำไดโดยการรองเรียนตอศาลเรียกรองคาเสียหายแหงรัฐบาลกลาง (United States Court 
of Federal Claims) เพื่อเรียกคาชดเชยที่เหมาะสมทั้งหมดสำหรับการใชประโยชนและการผลิตที่ไดเกิด 
ขึ้นนั้น” (28 USC 1498 (a))  

ประเทศสหรัฐอเมริกา 

โรเบิรต ไวสแมน (Robert Wiessman)
Essential Action, สหรัฐอเมริกา
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นั่นหมายความวา รัฐบาลกลางของสหรัฐฯ หรือคูสัญญาของรัฐบาลสามารถที่จะใชสิทธิบัตรใดๆ ได  และ 
เสนอสิทธิใหกับคูสัญญาใดๆ ของรัฐบาลก็ไดโดยไมตองดำเนินการเจรจากับผูถือสิทธิบัตรกอน  การปฏิบัติ 
เชนนี้เกิดขึ้นเสมอๆ  และถาเจาของสิทธิบัตรไมพอใจก็ทำไดแคเพียงเรียกรองคาชดเชยการละเมิดสิทธิบัตร  

สำหรับขอถกเถียงในประเทศไทยที่วาองคการเภสัชกรรมเปนหนวยงานของรัฐหรือไม  ถาเปนในสหรัฐฯ 
เรื่องน้ีไมเปนประเด็นเลย เพราะแมจะเปนบริษัทเอกชน แตหากทำการผลิตใหกับรัฐบาลก็จะไดรับความ 
คุมครองจากกฎหมายวาดวยการบังคับใชสิทธิโดยรัฐเชนกัน

สิทธิบัตรใดๆ ที่ทำการจดในสหรัฐฯ จะตองอยูภายใตกฎหมายวาดวยการบังคับใชสิทธิโดยรัฐน้ี  โดยไมจำเปน
ตองประเมินความสำคัญตอความตองการดานสาธารณสุข  หรือประเมินวาเปนหนทางเดียวท่ีจะจัดการกับ 
ปญหาหรือไม  ไมจำเปนตองเจรจากับผูถือสิทธิบัตรกอน  รัฐบาลสหรัฐฯ กลาวหาวาประเทศไทยไมยอม 
เจรจากับเจาของสิทธิบัตรกอน  ทั้งๆ ที่กฎหมายของสหรัฐฯ เองก็ไมไดระบุไวเปนเงื่อนไขบังคับเชนกันวา 
จะตองเจรจากับเจาของสิทธิบัตรกอน ทั้งนี้รัฐบาลมีสิทธิโดยอัตโนมัติที่จะใชสิทธิบัตรโดยไมจำเปนตองระบุวา
เปนสิทธิบัตรตัวใด หรือทำไมตองถูกดำเนินการบังคับใชสิทธิฯ  รัฐบาลสามารถอนุญาตใหคูสัญญาของรัฐบาล
ใชสิทธิบัตรใดๆ ก็ได  และมีสิทธิเชนเดียวกับรัฐบาล  คูสัญญาของรัฐบาลสามารถใชสิทธิบัตรใดๆ ก็ไดเพ่ือ 
ทำงานตามที่รัฐบาลไดมอบหมายให 

เจาของสิทธิบัตรทำไดแคเพียงเรียกรองคาชดเชย  ไมสามารถขอคำส่ังคุมครองจากศาลหรือผัดผอนได มัน 
ไมเปนประเด็นเลยวารัฐบาลสามารถที่จะหลีกเลี่ยงการละเมิดสิทธิบัตรไดหรือไม คดีการฟองเรียกคาชดเชย
จะถูกพิจารณาในศาลพิเศษที่เรียกวา ศาลเรียกรองคาเสียหายแหงรัฐบาลกลาง (Court of Federal Claims) 
ซึ่งมีมาตรฐานคาชดเชยที่สูงกวาประเทศไทยโดยสัมพันธกับสภาวการณของตลาดและอยูในขอบเขตของ
กฎหมายที่มีการพัฒนามาโดยตลอด  

แนวคิดเบื้องหลังบทบัญญัติวาดวยการบังคับใชสิทธิโดยรัฐนี้ก็คือ เมื่อรัฐไดใหสิทธิบัตรไปแลว รัฐตองสามารถ 
ใชสิทธิบัตรอยางไรก็ได เพื่อหลีกเล่ียงการโกงราคาโดยผูถือเอกสิทธิ์ในสิทธิบัตรน้ันๆ  เปาหมายก็คือเพื่อใหได
ขอตกลงดานราคาท่ีดีที่สุดโดยไมตองคำนึงถึงประเด็นเร่ืองสิทธิบัตร แนวนโยบายการจัดจางโดยรัฐบาลกลาง
กลาวไววา ‘โดยทั่วไป รัฐบาลจะไมปฏิเสธที่จะทำสัญญาใดๆ ดวยเหตุผลวา ผูที่จะเปนคูสัญญาน้ันจะละเมิด 
สิทธิบัตร’

โดยปกติ รัฐบาลจะระบุขอความที่เปนการยินยอมมอบอำนาจใหแกคูสัญญาที่ทำใหคูสัญญามีสิทธิเชนเดียวกับ
รัฐบาลไวในสัญญาเสมอ  ทั้งนี้เพื่อสนับสนุนใหเกิดการแขงขันในตลาดการคา
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ตัวอยางการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ
กรณี เซเวนซันและชอว (2550) เปนคดีการกำจัดขยะมีพิษท่ีไดรับความสนใจในชวงตนป 2550 ที่ผานมา   
ชอว ซึ่งเปนบริษัทท่ีเปนคูสัญญาของรัฐบาล  ไดใชเทคโนโลยีที่ไดรับการจดสิทธิบัตรพิเศษของเซเวนซัน 
ในการทำความสะอาดพื้นที่งานโดยไมไดรับอนุญาต  ศาลตัดสินใหชอวชนะคดี  โดยกลาววาเนื่องจากการ 
กระทำเปนไปเพื่อประโยชนของรัฐบาล ดังนั้นจึงไมจำเปนตองมีการอนุญาตในเรื่องนี้เปนการเฉพาะ ชอว 
ไดเสนอแผนงานใหรัฐบาลพิจารณาแลว โดยรัฐบาลไมมีขอโตแยงในเรื่องการละเมิดสิทธิบัตร แมวาจะมีวิธีอืน่
ในการกำจัดของเสียโดยไมตองพึ่งเทคโนโลยีของเซเวนซัน ก็ไมเปนประเด็น

มหาวิทยาลัยที่ทำงานวิจัยใหกับรัฐบาลก็ไดรับการคุมครองภายใตบทบัญญัติวาดวยการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ 
บริษัทที่จัดหาอุปกรณใหกับบริษัทคูสัญญาของรัฐบาลก็ไดรับความคุมครองน้ีเชนเดียวกัน 

การฟองรองจำนวนมากกลายเปนเรื่องมูลคาของคาชดเชยที่ตองจายใหกับเจาของสิทธิบัตร นี่เปนแงมุมทาง 
กฎหมายของสหรัฐฯ ที่กำลังทวีความซับซอนย่ิงขึ้น  โดยหลักการพ้ืนฐานก็คือคาชดเชยจะตองเทากับมูลคา 
ที่ควรจะเปนหากมีการซื้อขายตามความตองการของตลาด  เจาของสิทธิบัตรมีสิทธิไดรับคาตอบแทนการใช
สิทธิที่เหมาะสมตามมูลคาของประดิษฐกรรม ไมใชตามการประเมินของรัฐ  อยางไรก็ตาม มีความพยายาม 
ที่จะลดอัตราคาตอบแทนการใชสิทธิลง  แตโดยปกติจะอยูที่รอยละ 1-10

นโยบายสงเสริมการแขงขันทางการคาของสหรัฐฯ (หรือนโยบายตอตานการผูกขาดทางการคา)  เปนอีก 
ทางหนึ่งที่สหรัฐฯ ใชมาตรการบังคับใชสิทธิฯ อยางรุนแรงยิ่ง เพ่ือขจัดการผูกขาดหรือการกระทำที่ขัดขวาง 
การแขงขันในทางการคา  ในกรณีของแอบบอต ทางการไทยควรตระหนักวาสหรัฐฯ มีทาทีที่กาวราวอยางไร 
ในกรณีเชนนี้  การบังคับใชสิทธิฯ เพื่อใหเกิดการแขงขันทำใน 2 กรณีหลัก คือ

• เปนเงื่อนไขในการอนุมัติใหรวมธุรกิจ 
• การใชสิทธิบัตรไปในทางมิชอบ

ถาหากบริษัทยักษใหญระดับโลก 2 แหง ตองการจะควบรวมกิจการ แตตองการทำธุรกิจขนาดใหญในสหรัฐฯ
เขาตองขออนุมัติจากรัฐบาลสหรัฐฯ เชน ถาธุรกิจ 2 แหงของไทย ตองการท่ีจะควบรวมกัน และต้ังใจจะ 
สงสินคาไปขายในสหรัฐฯ  พวกเขาก็จำเปนตองไดรับการอนุมัติจากรัฐบาลสหรัฐฯ   

รัฐบาลจะพิจารณาวา การควบรวมกันของธุรกิจจะลดการแขงขันในตลาดโดยรวมหรือในตลาดเฉพาะของ
สินคาหรือไม  ในบางคร้ังรัฐบาลจะประกาศบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเพ่ือกระตุนการแขงขันเม่ือเห็นวาถา 
ไมทำเชนนั้นจะทำใหการแขงขันลดนอยลง 

มีตัวอยางในกรณีบริษัทยา ซึ่งมักมีใหเห็นบอยๆ ในสหรัฐฯ ในป 2543 Pfizer ทำการซื้อ Warner Lambert   
ทั้งสองบริษัทจำหนายยารักษากอนเน้ืองอกในตลาดสหรัฐฯ เพ่ือที่จะสรางคูแขง  รัฐบาลสหรัฐฯ ไมเพียง 
ประกาศบังคับใชสิทธิฯ ในผลิตภัณฑของ Pfizer เทาน้ัน  ยังส่ังให Pfizer ตองจายคาใชจายในการทดลอง 
ทางคลินิกจนกวาจะไดผลสมบูรณทั้งหมดใหแก OSI บริษัทคูแขงของ Pfizer  มิฉะน้ัน Pfizer จะไดเปรียบ 
ในทางการคามากเกินไป 
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คำอนุมัติการควบรวมกันของ Wesley-Jessen ในการผลิตคอนแทคเลนส  ไดระบุขอความสำคัญที่ออก 
สิทธิบัตรที่ ‘ไมสามารถถายโอน ไมสามารถเพิกถอน ไมผูกขาด ไมมีคาตอบแทนการใชสิทธิ’   

กรณีการใชสิทธิบัตรไปในทางมิชอบ มีตัวอยางเชน การสมคบกันของบริษัทยาชื่อดังกับบรรดาบริษัทยาชื่อ
สามัญ  บริษัทยาท่ีมียี่หอติดสินบนบริษัทยาช่ือสามัญเหลานั้นไมใหเขาแขงขันในตลาด หรือใหยุติ หรือ 
ถวงเวลาในการนำผลิตภัณฑเขาสูตลาด  เชนนี้แลว รัฐบาลจะแกปญหาโดยการบังคับใชสิทธิฯ เพื่อทำให
บริษัทยาสามัญเขาแขงขันในตลาดหรืออนุญาตใหบริษัทอื่นๆ เขาสูตลาด    

ในกรณีของการกำหนดมาตรฐาน  ถาหากอุตสาหกรรมใดพยายามท่ีจะทำความตกลงในเกณฑมาตรฐาน 
สักอยาง  แตละฝายจะตองเปดเผยสิทธิบัตรทุกตัวที่ตนเองเปนเจาของ  ถาหากมีบริษัทที่ไมยอมเปดเผย 
สิทธิบัตรในผลิตภัณฑตัวใด  รัฐบาลมีอำนาจตามกฎหมายท่ีจะประกาศบังคับใชสิทธิเพื่อขจัดการผูกขาด   
หลักการโดยทั่วไปก็คือ ถาหากคุณไมเปดเผยวาคุณมีสิทธิบัตร คุณก็จะเสียสิทธิในสิทธิบัตรที่คุณถือดวย
มาตรการบังคับใชสิทธิของรฐับาล

ในประเทศกำลังพัฒนาสวนใหญ บริษัทที่มีชื่อทั้งหลายจะไมเปดเผยสิทธิบัตรของตน และสำนักงานสิทธิบัตร 
ในประเทศเหลาน้ันก็ไมสามารถที่จะรูแนไดวาใครถือสิทธิบัตรตัวใด  โดยหลักการน้ี ถาหากสิทธิบัตรใดไมได 
รับการเปดเผย ก็จะถูกยกเลิกไปโดยมาตรการบังคับใชสิทธิ

มีการเปลี่ยนแปลงบางอยางในนโยบายที่เกี่ยวกับสิทธิบัตรของสหรัฐฯ ในคดีระหวาง บริษัทอีเบย และ 
เมิรคเอ็กซเชนจ  ในป 2549 ศาลสูงสุดของสหรัฐฯ ไดใหคำตัดสินที่ทำใหคำสั่งคุมครองจะทำไดยากย่ิงขึ้น 
ในคดีการละเมิดสิทธิบัตรอื่นๆ ที่จะเกิดขึ้นภายหลัง  นั่นก็คือ ผูที่ถูกฟองรองจะละเมิดสิทธิบัตรไดโดยเพียง 
จายคาชดเชย กรณีนี้เทียบเทากับการบังคับใชสิทธิโดยศาลน่ันเอง

เรื่องนี้สัมพันธกับกฎหมายปฏิรูปสิทธิบัตรของรัฐสภาสหรัฐฯ อันจะทำใหเกิดการเปล่ียนแปลงวิธีการจาย 
คาชดเชยในสิทธิบัตร และทำใหคาชดเชยมีอัตราต่ำกวาท่ีเปนอยูในปจจุบันมาก  คาชดเชยจะข้ึนอยูกับมูลคา 
ของประดิษฐกรรม ไมใชขึ้นอยูกับมูลคาของผลิตภัณฑที่นำเอาประดิษฐกรรมน้ันไปประกอบ ตัวอยางเชน 
คาชดเชยในการละเมิดสิทธิบัตรพวงมาลัยรถยนตควรจะเปนไปตามมูลคาของพวงมาลัยรถยนต ไมใชมูลคา 
ของรถยนตที่ผลิตโดยใชพวงมาลัยน้ันเปนชิ้นสวน

คำตัดสินในคดีอีเบยที่ยอมใหมีการละเมิดสิทธิบัตรและการดำเนินการลดคาชดเชยทำใหเกิดระบบการบังคับ 
ใชสิทธิตามสิทธิบัตรอยางเปนล่ำเปนสัน จนถือเปนเร่ืองธรรมดาในกฎหมายสิทธิบัตรท่ัวไป

สถานการณสิทธิบัตรในสหรัฐฯ แตกตางอยางสิ้นเชิงกับสิ่งที่สหรัฐฯ คิดวาประเทศอื่นๆ ในโลกควรจะทำ 

ส่ิงตางๆ กำลังเปนไปในทางท่ีดีขึ้น  มีความยืดหยุนและเสรีภาพมากข้ึนสำหรับประเทศอ่ืนๆ ที่จะประกาศ
บังคบัใชสิทธิในอนาคต
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สหรัฐอเมริกาทำการกดดันอยางหนักตอรัฐบาลไทยขณะกำลังดำเนินกระบวนการประกาศบังคับใชสิทธิ 
และภายหลังจากนั้น ในการตอบโตตอมาตรการบังคับใชสิทธิ  ผูแทนการคาสหรัฐฯ ไดจัดประเทศไทยเขาอยู
ในบัญชีประเทศที่ถูกจับตามองเปนพิเศษ  ซึ่งมีผลเสียอยางยิ่ง  หากแตรัฐบาลไทยก็ปฏิเสธที่จะกมหัวใหกับ 
สหรัฐฯ  ซึ่งนับวาเปนสิ่งที่ดี  

การดำเนินการของผูแทนการคาสหรัฐฯ ไดกอใหเกิดปฏิกิริยาขึ้นในสภาคองเกรส  สมาชิกสภาผูแทนฯ 
จำนวน 35 คน ซึ่งรวมถึงสมาชิกคนสำคัญ ไดแสดงการคัดคานอยางเปดเผยตอทาทีของผูแทนการคาสหรัฐฯ 
ที่มีตอประเทศไทย  นี่อาจจะทำใหเปนการยากย่ิงขึ้นในการท่ีผูแทนการคาสหรัฐฯ จะกดดันประเทศอ่ืนดวย 
วิธีการนี้  แตบริษัทยายังทรงอิทธิพลอยางยิ่งในสภาคองเกรส  ทั้งตอเดโมแครตและรีพับลิกัน

ผูแทนฯ สังกัดพรรคเดโมแครตมีความสนใจในทาทีที่นุมนวลกวาตอมาตรการบังคับใชสิทธิ มากกวาสมาชิก 
วุฒิสภา  แตก็ยังคงมีความกระอักกระอวนตอการบังคับใชสิทธิในประเทศที่มีรายไดปานกลางสำหรับยาที่ 
ไมไดใชรักษาโรคเอดส มันจะงายข้ึนกวาน้ีเมื่อมีการประกาศบังคับใชสิทธิในยามากชนิดกวาน้ีในประเทศ 
ตางๆ  มากขึ้น

ในนโยบายการคาท่ีเปนทางการ สิ่งตางๆ กำลังเปลี่ยนแปลง สมาชิกพรรคเดโมแครตในรัฐสภาเรียกรองให 
รัฐบาลเปดเจรจาใหมเก่ียวกับขอตกลงเร่ืองการเขาถึงยาในขอตกลงการคาเสรีที่ทำกับปานามาและเปรู (รวม
ทั้งโคลัมเบียและเกาหลีดวย)

การเปลี่ยนแปลงการขยายสิทธิบัตร
• ปจจุบันการขยายสิทธิบัตรใหเปนไปโดยสมัครใจ
• ระบบการเช่ือมโยงการข้ึนทะเบียนยากับสิทธิบัตร (patent linkage) ถูกขจัดไป
• เงื่อนไขบังคับของการคุมครองขอมูลยา (Data exclusivity) ออนลง

ในขณะน้ี บรรดาประเทศท้ังหลายตางยอมรับวาพวกเขาตองทำอะไรท่ีมากกวาส่ิงที่ไดตกลงไวกับรัฐบาลบุช  
ซึ่งแสนจะเปนมิตรกับบริษัทยาท่ีสุดเทาที่เคยปรากฏมา  เราควรสามารถแกไขขอตกลงเหลาน้ีใหดีขึ้นได 
ถาหากเราจะมีขอตกลงการคาเสรีฉบับใหมในอนาคต

ผูสมัครเขาชิงตำแหนงประธานาธิบดีสังกัดพรรคเดโมแครตทั้งหมด ยอมรับนโยบายดานเอดสในระดับโลกที่ 
สนับสนุน “ขอตกลงทางการคาที่คุมครองการเขาถึงยาชื่อสามัญ”

ดร.วิทยา

ผูอภิปรายไดแสดงใหเห็นวา การบังคับใชสิทธิเปนเรื่องปกติธรรมดา เม่ือครั้งที่ประเทศไทยตัดสินใจจะใช
มาตรการนี้  เราคิดวามันเปนเรื่องยาก และเมื่อไปคุยกับนักกฎหมาย มันก็เปนเรื่องยากที่จะเขาใจ ความ
ยุงยากอันหน่ึงก็คือการรูวาหนวยงานใดเปนหนวยงานท่ีมีหนาที่รับผิดชอบ  การนำเสนอในคร้ังนี้ทำใหเรา
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ประเทศอินโดนีเซีย 

Dr. Samsuridjal  Djauzi 

มหาวิทยาลัยอินโดนีเซยี

เขาใจอยางแจมชัดวา การบังคับใชสิทธิโดยรัฐนั้นกวางขวางมาก และบางทีเราสามารถพูดไดถึงการบังคับใช
สิทธิโดยประชาชน  ในฐานะเภสัชกร  เราคิดถึงยาสามัญประจำบานในแงท่ีเปนยาที่ซื้อเองไดโดยไมตองมี 
ใบส่ังจากแพทย และตอนนี้ก็ดูเหมือนวาการบังคับใชสิทธิก็สามารถทำกันเองไดเชนเดียวกัน

ทานอาจจะรูวาประเทศแรกในเอเชียที่ประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิก็คือมาเลเซีย  แตโชคไมดีที่ตัวแทน
ของเครือขายโลกที่สาม (Third World Network) ไมสามารถมาเขารวมการประชุมนี้ได  ประเทศตอมาคือ
อินโดนีเซียที่ประกาศบังคับใชสิทธิในยาตานไวรัส Neviraprine  ยาชนิดที่สองที่อินโดนีเซียบังคับใชสิทธิ คือ 
Efavirenz ซึ่งไมเปนขาวเทาประเทศไทย

การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในอินโดนีเซีย : ความสำเร็จและความทาทาย

สำหรับประชาชนในประเทศกำลังพัฒนา การรักษาโดยใชยาตานไวรัสเปนความฝน  โชคดีที่ความฝน (เกือบ) 
เปนจริง

ความเปนมาของยาตานไวรัสในอินโดนีเซีย 

ในป 2542 มหาวิทยาลัยอินโดนีเซีย ไดกอตั้งคณะทำงานดานเอดสขึ้นมาเพ่ือปรับปรุงการวินิจฉัยโรคและ 
การเขาถึงการรักษา  ในเดือนมิถุนายนป 2544  มีการไปดูงานที่อินเดียซึ่งเปนแหลงผลิตยาตานไวรัสที่เปน 
ยาชื่อสามัญ  และในเดือนพฤศจิกายนปเดียวกัน เราก็ไดเขาเยี่ยมชมองคการเภสัชกรรมแหงประเทศไทย  
จากนั้น ในป 2545 ขบวนการเคลื่อนไหวแหงชาติเพ่ือการเขาถึงยา (National Movement for Access) 
ก็ไดเริ่มขึ้นโดยการสั่งนำเขายาตานไวรัสที่เปนยาชื่อสามัญจากอินโดฟามา (Indofarma) 

ตอมาในป 2546  ไดมีการประชุมโตะกลมขององคกรพัฒนาเอกชนในประเทศอาเซียนที่เมืองย็อกยา ประเทศ
อินโดนีเซีย และในเดือนธันวาคมปเดียวกันน้ัน องคการอนามัยโลกไดเริ่มโครงการ 3x5 และอุตสาหกรรมยา 
ในประเทศก็เริ่มผลิตยาตานไวรัส  ในป 2547 โรงพยาบาล 25 แหง จายยาตานไวรัส  แตภายในป 2550 มี
โรงพยาบาล 237 แหง ใชยาตานไวรัสที่ผลิตเองภายในประเทศ 

กอนการเริ่มโครงการ 3x5  การใหบริการทางการแพทยสวนใหญจำกัดอยูตามเมืองใหญๆ  มีการตรวจ 
ระดับ CD4 และเชื้อไวรัสแลว  และเรามีความรูเรื่องรูปแบบของโรคติดเชื้อฉวยโอกาส  ในเวลาน้ันประชาชน 
รอยละ 95 ตองควักกระเปาจายในการดูแลรักษาที่เกี่ยวของกับโรคเอดส  การรักษาดวยยาสูตรสามตัว 
 (triple therapy)  ตองเสียคาใชจายราว 380,000 รูเปยะห/เดือน (40 เหรียญสหรัฐฯ)    
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บางประเด็นที่ควรพิจารณาเกี่ยวกับยาตานไวรัสในประเทศกำลังพัฒนา
• โครงสรางพื้นฐานดานสาธารณสุข
• ผูปฏิบัติงานดานสุขภาพที่ผานการฝกอบรม
• ความยั่งยืนของยาตานไวรัส
• คุณภาพของยาตานไวรัส
• การเครงครัดกินยาตามกำหนดเวลา 

อินโดนีเซียไดเรียนรูเรื่องยาตานไวรัสจากประเทศอื่นๆ ไดแก บราซิล ประเทศในแถบแอฟริกา คิวบา อินเดีย
และไทย  รวมทั้งจากการประชุมโตะกลมที่แคนเบอรา ในป 2545  และที่ย็อกยา ในป 2546 

สถานการณในป 2546
• ความตองการยาตานไวรัสมีมากขึ้น 
• มีประสบการณทางคลินิก 
• ยาตานไวรัสชื่อสามัญสามารถหาซื้อได 
• ขอผูกพันของรัฐบาลที่จะจัดหายาตานไวรัสแบบใหเปลา
• การผลิตยาในประเทศ (สามารถตอบสนองประชาชนได 10,000 คน)
• แนวทางขององคการอนามัยโลกตอประเทศที่มีทรัพยากรจำกัด 

เราประกาศบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรคร้ังแรก ในป 2547 สำหรับยาลามิวูดีน (Lamivudine) และนีไวราไพน 
(Nevirapine) โดยคำส่ังของประธานาธิบดี ซึ่งไมปลอยใหมีเวลาในการเจรจาตอรองมากนัก และเพราะวา 
เราไมใชประเทศที่ร่ำรวย  คาชดเชยหรือคาสิทธิบัตรจึงอยูที่รอยละ 0.5 

โครงการ 3x5 ขององคการอนามัยโลก เปนความชวยเหลือที่สำคัญตอประเทศกำลังพัฒนาโดยมีขอผูกพัน 
ที่จะทำใหเกิดการเขาถึงสำหรับประชาชนทุกคน  

ปญหาอุปสรรคที่ทาทาย
• การขาดความชวยเหลือจากผูบริจาคในระดับนานาชาติ
• ประเด็นสิทธิในทรัพยสินทางปญญา 
• ยังไมมีการปฏิบัติตามขอผูกพันตามปฏิญญาโดฮา
• ปฏิกิริยาในทางลบของบริษัทยาระหวางประเทศ

มีการจัดฝกอบรมโดยองคการอนามัยโลก รัฐบาล ผูเชี่ยวชาญดานสุขภาพ องคกรพัฒนาเอกชน และโรง 
พยาบาล 

นโยบายของรัฐบาลอินโดนีเซีย 
• ใหการสนับสนุนอยางแข็งขันตอโครงการ 3x5 ขององคการอนามัยโลก
• อุดหนุนงบประมาณ (สำหรับยาตานไวรัสสูตรที่ 1 เปนสวนใหญ)
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• เพิ่มปริมาณหนวยงานที่ใหบริการยาตานไวรัส (โรงพยาบาล) 
• จัดทำแนวนโยบายแหงชาติในเร่ืองยาตานไวรัส (ตามแนวทางขององคการอนามัยโลกตอประเทศ 

  ที่มีทรัพยากรจำกัด)  
• ยินดีรับการบริจาคจากตางชาติ (สำหรับยาในสูตรที่ 2 เปนสวนใหญ และยาอื่นๆ)   

แนวนโยบายแหงชาติ 
• จัดหายาตานไวรัสสูตรที่ 1 : AZT, 3TC, d4T, นีไวราไพน, เอฟฟาไวเรนซ (ซึ่งในป 2550 ยังคง 

  นำเขาจากตางประเทศ  แตมีการประกาศบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในยาเอฟฟาไวเรนซไปแลว    
  และกำลังอยูในขั้นตอนการดำเนินการผลิตในประเทศ)

• จัดหายาตานไวรัสสูตรที่ 2 : Tenofovir, ไวเดกซ, อลูเวีย

การประกาศบังคับใชสิทธิในยาเอฟฟาไวเรนซทำโดยการเพิ่มเติมเขาไปในคำสั่งของประธานาธิบดีในเดือน 
มีนาคม 2550 

ยาตานไวรัสสูตรที่ 1 เกือบทั้งหมดผลิตในอินโดนีเซีย  ซึ่งมีกำลังการผลิตถึง 800,000 ขวด/ป  ปจจุบันเราทำ 
การผลิตเพียงรอยละ 25 ของศักยภาพที่มีอยู

นอกเหนือจากการผลิตยาเพื่อใชในประเทศแลว  องคการเภสัชกรรมแหงชาติ ไคเมีย ฟารมา (Kimia Farma) 
ยังทำหนาที่ในการจัดเตรียมคลังยา และดำเนินการแจกจาย (ไปยัง 41 สาขา ใน 33 จังหวัด) รวมทั้งนำเขายา 
เชน เมธาโดน ที่ใชในโครงการลดอันตราย (harm reduction programmes)

ยาตานไวรัสสูตรที่ 2 จัดหาโดยกองทุนโลก (Global Fund)  เรากำลังพิจารณาที่จะประกาศบังคับใชสิทธิ 
ในยาตานไวรัสสูตรที่ 2 นี้  เนื่องจากเราไมตองการตกอยูใตอาณัติของผูผลิตยาระหวางประเทศ ยกตัวอยาง
เชน เมื่อปที่แลวเราตองประสบกับภาวะชะงักงันของเงินทุนจากกองทุนโลก

กองทุนที่ใชในการจัดหายาตานไวรัสสูตรที่ 1 มาจากงบประมาณของรัฐซึ่งสวนหนึ่งไดรับการอุดหนุนจาก
กองทุนโลก  ในขณะที่กองทุนสำหรับจัดหายาสูตรที่ 2 มาจากกองทุนโลกท้ังหมด  อินโดนีเซียใหยาตานไวรัส
ฟรีแกประชาชนทุกคนที่ตองการ

ความสำเร็จ
เรามีโรงพยาบาลที่ใหบริการยาตานไวรัส 237 แหง ในอินโดนีเซีย  ซึ่งใหบริการแกประชาชน 10,000 คน  
เราคาดหวังวาภายในสิ้นป 2551 จะสามารถใหบริการไดถึง 30,000 คน ในจำนวนนี้ มากกวารอยละ 95 
ใชยาตานไวรัสสูตรที่ 1

ปญหาอุปสรรคที่ทาทาย
• การชะงักความชวยเหลือจากกองทุนโลก
• การจัดหายาที่ไมตอเนื่อง
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• การเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสำคัญของงบประมาณรฐัในการจัดหายาตานไวรัส
• ความชวยเหลือในระดับต่ำจากผูบริจาคเงินในระดับนานาชาติในการจัดหายาตานไวรัส
• การควบคุมคุณภาพการผลิตยาในประเทศ (ผลการศึกษาแสดงถึงประสิทธิภาพท่ีสูง) 
• ความยั่งยืนของการผลิตยาในประเทศ (แหลงวัตถุดิบและงบประมาณ)
• ความซับซอนในกระบวนการตรวจสอบคุณสมบัติขององคการอนามัยโลก
• แรงกดดันจากหนวยงานระหวางประเทศที่มีตอการผลิตยาในประเทศ 

โอกาส
• ความรวมมือระหวางประเทศในอาเซียน (ทั้งรัฐบาลและองคกรพัฒนาเอกชน)  และความรวมมือ 

  ระหวางประเทศมุสลิมที่กำลังพัฒนา 8 ประเทศ (ไดแก บังคลาเทศ อียิปต อินโดนีเซีย อิหราน  
  มาเลเซีย  ไนจีเรีย  ปากีสถาน  และตุรกี) 

• ศักยภาพการผลิตยาในประเทศที่ยังไมไดถูกทำมาใช 

การดำเนินการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร :
ความสำเร็จและทาทาย - ประสบการณในประเทศไทย

การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในประเทศไทยไมไดเกิดขึ้นเพียงชั่วขามคืน  เมื่อป 2538 สหรัฐฯ พยายาม
กดดันใหรัฐบาลไทยแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับ พ.ศ. 2522   โดยมีเปาหมายคือ ตองการให 
พ.ร.บ.สิทธิบัตรครอบคลุมสิทธิบัตรในผลิตภัณฑ  อีกทั้งขยายการผูกขาดจาก 15 ป เปน 20 ป  หากแต 
อาจารยสำลี ใจดี  ซึ่งในขณะน้ันเปนประธานกลุมศึกษาปญหายา ไดเคลื่อนไหวเพ่ือไมใหมีการแกไขนี้ 

ตอมาในป 2533 สหรัฐฯ ไดลดอันดับประเทศไทยจากบัญชีประเทศท่ีถูกจับตามองเปนพิเศษเปนประเทศท่ี
ละเมิดทรัพยสินทางปญญามากที่สุด  และในป 2535 หลังการรัฐประหารโดย รสช. ไทยไดแกไข พ.ร.บ. 
สิทธิบัตรตามที่สหรัฐฯ ตองการ  มันเปนการแกไขที่เกิดขึ้นกอนความตองการขององคการการคาโลกถึง 8 ป

หลังการแกไข พ.ร.บ.สิทธิบัตรคร้ังแรกในป 2535 มีบางองคประกอบท่ียังหลงเหลืออยู ซึ่งสวนใหญเปนผล 
มาจากการเคลื่อนไหวของ NGO  นั่นคือ คณะกรรมการควบคุมราคายาติดสิทธิบัตร และเงื่อนไขที่ตองมีการ
ถายทอดเทคโนโลยี  อยางไรก็ตาม คณะกรรมการดังกลาวไมเคยมีการประชุมและไมมีการถายทอดเทคโนโลยี 
และหลังจากประเทศไทยถูกกดดันใหแกไขกฎหมายสิทธิบัตรเปนคร้ังที่ 2  ในป 2542  คณะกรรมการ 

ประเทศไทย 

นพ.วิชัย โชควิวัฒน
ประธานคณะกรรมการดำเนินงานเกี่ยวกับการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรยา,
ประธานบอรดองคการเภสัชกรรม
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ควบคุมราคายาติดสิทธิบัตร และเงื่อนไขบังคับการถายทอดเทคโนโลยีก็ถูกตัดทิ้งไป  ที่เหลืออยูคือ มาตรา 51
ที่กลาวถึงสิทธิของรัฐบาลไทยในการประกาศบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเพ่ือประโยชนของรัฐหรือประโยชน
ของสาธารณะท่ีไมเก่ียวกับการคา  เหตุผลประการแรกที่มาตราน้ีไดรับการยินยอมใหมีอยูใน พ.ร.บ.สิทธิบัตร
ก็คือ การที่มาตรานี้มีเนื้อหาที่สอดคลองกับหลักการความยืดหยุนภายใตความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสิน
ทางปญญาท่ีเก่ียวกับการคาหรือทริปส (TRIPS)  ผมเช่ือดวยวารัฐบาลสหรัฐฯ คิดวารัฐบาลไทยในขณะน้ัน 
วานอนสอนงายและอยูในโอวาทของพวกเขา  แตสหรัฐฯ นาจะเขาใจผิดเสียแลว 

วันที่ 29 พฤศจิกายน 2549  รัฐบาลไทยประกาศใชสิทธิตามสิทธิบัตรเปนคร้ังแรกกับยาตานไวรัส Efavirenz 
วันที่ 24 มกราคม 2550  เราประกาศมาตราการบังคับใชสิทธิฯ กับยาตานไวรัสสูตรที่ 2 ซึ่งเปนยาสูตร 
ผสมระหวาง Lopinavir / Ritonavir  และในวันตอมา วันที่ 25 มกราคม 2550 ประกาศบังคับใชสิทธิฯ กับ 
ยาโรคหัวใจ Clopidogrel 

ในทางประวัติศาสตร วันท่ี 25 มกราคม เปนวันที่สำคัญเปนอยางมากตอประชาชนชาวไทย  ในวันที่ 25 
มกราคม พุทธศักราช 2135  สมเด็จพระนเรศวรทรงมีชัยชนะเหนือกองทัพพมา อันนำมาซึ่งอิสรภาพของ 
อาณาจักรกรุงศรีอยุธยาสืบมาเปนเวลาถึง 175 ป  และวันที่ 25 มกราคม ยังถือเปนวันกองทัพไทยดวย   

ปจจุบันเรานำเขายา Efavirenz จากตางประเทศ  ชุดแรก 66,000 ขวด  ชุดที่สอง 100,000 ขวด โดยท่ี 
ราคาถูกลงจาก 1,400 บาทตอขวด เปน 650 บาท  และตอนนี้เปน 615 บาท ซึ่งเปนผลมาจากการ 
เปลี่ยนแปลงคาเงินบาท  การนำเขายาในชุดท่ี 3 นาจะมีราคาถูกลงอีก เพราะการบังคับใชสิทธิฯ เปด 
โอกาสใหมีการแขงขันในดานราคาของยาชื่อสามัญ

ยา Lopinavir/Ritonavir ชุดแรกจากแอบบอต ซึ่งเปนยาท่ีจัดหามาสำรองไวใชในชวง 6 เดือน มีราคา 
ถูกลงจากเกือบ 9,000 บาท/เดือน  เหลือต่ำกวา 2,000 บาท/เดือน  แอบบอตไดลดราคายาจาก 2,200 
เหรียญสหรัฐฯ เหลือเพียง 1,000 เหรียญสหรัฐฯ สำหรับประเทศกำลังพัฒนา  และ 500 เหรียญสหรัฐฯ 
สำหรับประเทศดอยพัฒนา  เราพยายามเจรจาตอรองกับแอบบอตใหไดราคา 500 เหรียญสหรัฐฯ แตก็
ลมเหลว

ยา Clopidogrel ที่สั่งเขามาชุดแรก 2 ลานเม็ด  เราประมาณการความตองการไวที่ 20 ลานเม็ด/ป  โดยที่ 
ราคาลดลงจาก 70 บาท/เม็ด  เหลือเพียง 1.06 บาท/เม็ด  ทำใหรัฐบาลไทยประหยัดงบประมาณไปไดถึง 
1,330 ลานบาท

รัฐบาลไทยตองเผชิญกับปญหามากมาย  แตเราก็ไดรับการสนับสนุนอยางมากดวยเชนกัน  สมาชิกสภา 
คองเกรสจำนวน 22 คน ไดยื่นหนังสือตอผูแทนทางการคาสหรัฐฯ (USTR) เรียกรองให USTR เคารพตอ 
การบังคับใชสิทธิฯ ในประเทศไทย  คำตอบจาก USTR ยอมรับวา “เราไมไดระบุเปนนัยวาประเทศไทย 
ไมปฏิบัติตามกฎหมายในประเทศหรือกติการะหวางประเทศ” เราไดจัดเตรียมสมุดปกขาวโดยตีพิพมหนังสือ
ฉบับนี้เอาไวดวย  ผูอำนวยการองคการอนามัยโลก ก็ไดยืนยันมาในจดหมายถึงรัฐมนตรีวาการกระทรวง
สาธารณสุขวาเปนสิทธิของประเทศไทยที่จะประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร
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ที่ผมจะกลาวตอไปนี้ คือประเด็นสำคัญในความพยายามของพวกเรา  ในป 2542 องคกรพัฒนาเอกชน 
และกลุมผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดส  ไดเรียกรองใหกระทรวงสาธารณสุขประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิฯ 
เปนคร้ังแรก  พวกเขาปกหลักประทวงอยูหนากระทรวงฯ ถึง 3 คืน เรียกรองมาตรการบังคับใชสิทธิฯ ใน 
ผลิตภัณฑตัวหนึ่ง  อยางไรก็ตาม ไมมีปฏิกิริยาตอบสนองจากกระทรวงสาธารณสุขในเวลานั้น ดวยเหตุผล 
หลายประการ  แตตอมา มีปจจัยสำคัญหลายอยางที่เขามาสนับสนุนทำใหการบังคับใชสิทธิฯ เปนเรื่องที่ 
งายขึ้น  ทานรัฐมนตรีเปนผูทรงความรูและมีประสบการณในการทำงานกับคนจน และเปนคนที่เด็ดเดี่ยว 
มากดวย  เครือขายประชาสังคมก็เขมแข็งและไดการสนับสนุนจากบุคคลในตางประเทศ เชน ดร.เจมส เลิฟ

รัฐบาลไทยก็ไดมีการเตรียมการเปนอยางดีโดยการศึกษาขอกฎหมายของไทยและกฎหมายระหวางประเทศ 
อยางละเอียดถี่ถวน  รวมทั้งศึกษาประสบการณในตางประเทศ ปรึกษากับผูที่เกี่ยวของทุกฝาย รวมถึงนัก 
กฎหมาย และสรางการประสานงานในระดับนานาชาติ  กระทรวงสาธารณสุขไดตัดสินใจเองตามมาตรา 51 
ของ พ.ร.บ.สิทธิบัตร  เราไมไดขออนุมัติจากคณะรัฐมนตรีเนื่องจากเราเชื่อวานาจะไมไดรับการอนุมัติ  เพราะ 
หลายๆ กระทรวง เชน กระทรวงพาณิชยหรือกระทรวงการตางประเทศ อาจจะไมเห็นชอบ เนื่องจากเกรงวา
จะกระทบกระเทือนการคาและความสัมพันธระหวางประเทศ  คนเหลาน้ีไมเคยสัมผัสกับผูปวยที่ยากไร  
สนใจแตงานเลี้ยงค็อกเทล  ดังนั้นจึงไมเคยรับรูวาประชาชนทุกขยากขนาดไหน

ยุทธศาสตรสำคัญที่เรานำมาใชนั้น  เราไดเรียนรูมาจาก ศ.ประเวศ วะสี  นักยุทธศาสตรที่สำคัญของไทย  
ทานเปนหมอ แตไดมีบทบาทเก่ียวของกับการปฏิรูปการเมืองในประเทศไทย เปนเวลานานมาแลวที่ทานได
ชี้แนะยุทธศาสตรที่ใชในการจัดการกับปญหาที่ยากๆ  ซึ่งมีชื่อเรียกวา “สามเหลี่ยมเขยื้อนภูเขา” 

องคประกอบทั้งสามในสามเหลี่ยม ไดแก ความรูและหลักฐาน การหนุนชวยของสังคม และพันธะสัญญาทาง
การเมือง

การกระทำทุกอยางจำเปนตองอยูบนฐานของความรูและหลักฐาน  ดังนั้น เราจำเปนตองเขาใจปญหาอยาง 
แจมชัด ซึ่งในศาสนาพุทธเรียกวา “ความรูแจง” เราจำเปนตองรูวาเรากำลังจะทำอะไร ผลท่ีจะตามมา 
คืออะไร และปญหาท่ีเราจะตองพบมีอะไรบาง  การหนุนชวยทางสังคมจากประชาชนก็เปนสิ่งที่จำเปน 
เราจำเปนตองใหความรูแกประชาชนและเรียนรูจากพวกเขาดวย  เราไมสามารถกาวไปไดดวยตัวเราเอง 
เราตองการการหนุนชวยจากประชาชน  และสุดทาย เราตองผลักดันเพ่ือใหเกิดพันธะสัญญาทางการเมือง  
ในกรณีนี้ เราไดหารือกับรัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุขในฐานะท่ีทานเปนบุคคลสำคัญที่จะทำการตัดสินใจ 
นี่เปนการนำเอายุทธศาสตรสามเหลี่ยมเขยื้อนภูเขามาใช  

กรอบคิดหลักในการทำงานของเรา คือ “นุมนวลแตหนักแนน” เราควรจะสุภาพและออนนอมถอมตัว เรา 
ไมตองการสงเสียงดังเอะอะ  แตเราตองการที่จะตัดสินใจอยางกลาหาญและเด็ดเดี่ยว

วิธีการเชนนี้สอดคลองกับอัตลักษณของคนไทยที่ประกอบดวยความรักอิสระ ไมใชความรุนแรง และนิยม 
การประสานงานและสรางความรวมมือ  
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คนไทยมักจะคิดวาตนเองไมสามารถในการทำงานเปนทีมได  แตความจริงแลว คนไทยทำการประสานงาน 
ไดเปนอยางดี เพราะคนไทยเปนคนที่เปดกวางเปนอยางยิ่ง  ดังนั้นกรอบคิดนุมนวลแตหนักแนนจึงสอดคลอง
กับอัตลักษณของเรา  เราเพียงแคทำไปตามบุคลิกลักษณะของเราเทานั้น 

เราไดเรียนรูจากประสบการณในอดีต  ยกตัวอยางเชน การรณรงคเพื่อการควบคุมบุหร่ีที่นานถึง 40 ป ใน 
20 ปแรกของการรณรงค  ซึ่งเรียกวาการรณรงค “ตอตานการสูบบุหรี่” เราประสบความสำเร็จเพียงเล็กนอย  
เพราะผูสูบบุหรี่ถูกเพงเล็งเหมือนเปนศัตรู  ตอมาจึงไดเปลี่ยนเปนการรณรงค “ไมสูบบุหรี่” ซึ่งประสบความ 
สำเร็จเปนที่นาพอใจ  ทัศนะตอผูสูบบุหรี่ไดเปลี่ยนจากศัตรูกลายเปนเพื่อนที่ตองการความชวยเหลือ

ปจจุบันเราอยูในโลกยุคโลกาภิวัตนและยุคของขอมูลขาวสาร  การประชาสัมพันธเปนเร่ืองสำคัญ ดวยเหตุนี้
เราจึงตองมีปฏิกิริยาอยางสรางสรรค ไมใชตอตาน  เราคาดการณวาจะมีปญหามากมายเกิดขึ้นหลังการ
ประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิในคร้ังแรก  เราจึงไดจัดเตรียมสมุดปกขาว (พิมพคร้ังแรกเปนภาษาไทย  
แลวคอยมีเปนภาษาอังกฤษ)  ถาหากคุณเร่ิมดวยการเขียน  คุณจะสามารถทำใหทุกสิ่งทุกอยางชัดเจนข้ึนมาก 
มีองคกรตางๆ มาขอพบและถามคำถามเยอะแยะ  แตเราก็ตอบคำถามเหลานั้นไดโดยอางอิงประเด็นที่กลาว
ถึงในสมุดปกขาว

การประชาสัมพันธเชิงรุกในรูปแบบอ่ืนๆ ไดแก การเดินทางไปเยือนที่ประชุมสมัชชาขององคการอนามัยโลก 
(WHO) ที่ซึ่งเราไดพบปะกับผูคนที่ใจดีและถามคำถามเรามากมาย  เรายังไดเดินทางไปสหรัฐฯ ถึง 2 ครั้ง  
โดยไปยังสถานท่ีตางๆ ไดพบกับเพ่ือน รวมท้ังผูคนท่ีไมเห็นดวยกับเรา  นอกจากน้ี เราไดไปท่ีสำนักงานใหญ 
มูลนิธิคลินตัน ในยานฮารเล็ม  ซึ่งเปนสถานที่ที่เรียบงาย ไมไดตกแตงดวยเฟอรนิเจอรหร ู ราคาแพง ทำให
พวกเราประทับใจมาก

เราไดเดินทางไปยังสำนักงานผูแทนทางการคาสหรัฐฯ  เชนเดียวกัน เขาถามคำถามมากมาย และหลังจาก 
การแลกเปล่ียนกันเปนเวลา 30 นาที รองผูแทนทางการคาสหรัฐฯ ก็ลงความเห็นวาสิ่งที่รัฐบาลไทยทำไปน้ัน 
มีเหตุผล   

แตทวา เมื่อเราเขาพบรัฐมนตรีกระทรวงพาณิชยสหรัฐฯ  พวกเขากลับมีทัศนะที่แตกตาง และดูไมสุภาพเทาไร 
พวกเรารูสึกวาเขาทำงานเพื่อรับใชบริษัทยาเทานั้น  ไมไดรับใชประชาชนสหรัฐฯ  อับราฮัม ลินคอลน กลาว 
ไววา รัฐบาลควรจะเปนของประชาชน เพื่อประชาชน และโดยประชาชน  แตกระทรวงพาณิชยสหรัฐฯ 
ทำงานเพ่ืออุตสาหกรรมยาเพียงเทานั้น 

อุตสาหกรรมยากลาวประณามประเทศไทยวาทำลายกระบวนการวิจัยและพัฒนา  แตเมื่อเราตอบคำถาม 
แกพวกเขา เขาก็กลาวขอโทษ  ผมคิดวา พวกเขาบอกกลาวแกองคกรอื่นๆ วา พวกเรานุมนวลแตหนักแนน

เราไดเขาพบสมาชิกวุฒิสภาและสมาชิกสภาผูแทนฯ สังกัดพรรคเดโมแครตและรีพับลิกันเปนเวลาสั้นๆ 
เนื่องจากมีเวลานอยและไมมีสถานที่  ในบางครั้ง เราก็พูดคุยแลกเปลี่ยนกันในระเบียงทางเดินบาง หนารูป 
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อดีตประธานาธิบดี โทมัส เจฟเฟอรสันบาง  ทำใหพวกเรารูสึกวาเราไดรับการสนับสนุนจากประธานาธิบดี 
เจฟเฟอรสัน

กอนประกาศมาตรการบังคับใชสิทธิ เราพยายามอยางหนักท่ีจะเจรจากับบริษัทยา แตไมประสบผลสำเร็จ   
สมัยที่ผมเปนรองอธิบดีกรมควบคุมโรคติดตอ ผมเปนประธานคณะกรรมการจัดซ้ือยาติดสิทธิบัตรเพื่อใชกับ 
โรคติดเช้ือฉวยโอกาสในราคาท่ีลดลง แตบริษัทยาไมยอมลดราคายาเน่ืองจากพวกเขาเปนผูผูกขาดการขายยา 
ราคายาอยูที่ 270 บาทตอเม็ด  แตหลังจากที่การผูกขาดหมดไป  ราคาก็ลดลงเหลือเพียง 10 บาท คือ 
ลดลงถึง 27 เทา 

ในการบังคับใชสิทธิโดยรัฐเรามีหลักเณฑในการคัดเลือกยา  เราจะไมประกาศมาตรการบังคับใชสิทธิในยา 
ทุกตัว  แตจะประกาศใชเฉพาะกับยาท่ีจำเปนเทานั้น  ยกตัวอยาง เราไมจำเปนตองประกาศบังคับใชสิทธิใน
ยาที่ทำใหอวัยวะเพศท่ีเส่ือมสมรรถภาพแข็งตัว หรือยากำจัดสิว  ยาท่ีจะประกาศมาตรการบังคับใชสิทธิ 
ตองมีชื่ออยูในบัญชียาหลักแหงชาติ  ตองเปนยาที่จำเปนตอการแกปญหาทางสาธารณสุขที่สำคัญ หรือจำเปน
ในสถานการณท่ีฉุกเฉินหรือเรงดวนเปนอยางยิ่งในการปองกันและควบคุมการแพรระบาดของโรค หรือ 
โรคระบาด และในการชวยชีวิตผูปวย  ยาชื่อสามัญราคาถูกตองหาไดงายดวย ตองมีคุณประโยชนอยางสำคัญ 
เหนือยาที่มีอยู  ทั้งนี้ไมรวมถึงยาสำหรับวิถีการใชชีวิตหรือการเสริมความงาม

หลักประกันคุณภาพสำหรับยาที่มีการบังคับใชสิทธิโดยรฐั
• เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการตรวจสอบคุณสมบัติจากองคการอนามัยโลก
• ไดรับการทดสอบโดยกรมวิทยาศาสตรการแพทย
• ไดรับการอนุญาตและขึ้นทะเบียนโดยองคการอาหารและยา (ซึ่งยากที่จะได)
• ไดรับการทดสอบโดยองคการเภสัชกรรม
• มีการควบคุมดูแลหลังการขาย 

หลังการเจรจาตอรองเปนเวลาปครึ่ง  การประกาศใชการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรนำบริษัทยาจำนวนมาก 
เขามาสูโตะเจรจา เชน เอ็มเอสดี แอบบอต โรช และบีเอ็มเอส

สิทธิบัตรไมใชทรัพยสมบัติ  มันเปนสิทธิที่รัฐหรือชุมชนโลกใหแกผูถือสิทธิบัตรเพื่อสงเสริมประดิษฐกรรม 
ที่เปนคุณประโยชนตอมวลมนุษยชาติ  ดวยเหตุน้ี สิทธิในลักษณะน้ีตองยืดหยุนได  ซึ่งองคการการคาโลก 
เรยีกวา ความยืดหยุน 

เราตองยืนยันอยางหนักแนนในศักดิ์ศรีของชาติ และสิทธิตามกฎหมายที่จะบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเพื่อ 
คุมครองพลเมืองของชาติ ใหมั่นใจวาพวกเขาจะสามารถเขาถึงหลักประกันทางสุขภาพไดอยางยั่งยืนตลอดไป

เราไมไดตอสูกับบริษัทยา  ไมไดคิดวาเราชนะ  เราเพียงแตคิดวากำลังทำหนาที่ของเราท่ีทำใหยาจำเปน 
เปนสิ่งที่หาไดสำหรับประชาชน  เมื่อผมใหสัมภาษณกับ อัล-จาซีรา  ผมถูกถามวาเราชนะหรือไม  ผมตอบวา
ไม เราเพียงแตทำหนาที่ของเราเทานั้น 
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ประเทศบราซิล 

Gabriela Costa Chaves
นักวิจัยดานเภสัชกรรม สมาคมสหวิทยาการดานเอดสแหงบราซิล
(Brazilian Interdisciplinary AIDS Association)

การดำเนินการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในบราซิล : ความสำเร็จและทาทาย

สมาคมสหวิทยาการดานเอดสแหงบราซิล (BIAA)  กอต้ังขึ้นในป 2529  โดยผูประกอบวิชาชีพตางๆ ผูติดเช้ือ 
เอชไอวี/เอดส และคนอื่นๆ  เพื่อรับมือกับการแพรระบาดของโรคเอดส  โดยมีเปาหมายเพื่อขับเคลื่อนสังคม
ใหเอาชนะตอเอชไอวี/เอดส  และเฝาระวังนโยบายสาธารณะในดานสุขภาพ การศึกษา การรักษาพยาบาล 
การปองกัน และสิทธิมนุษยชน  Betinho ที่ปรึกษาของ BIAA กลาวไววา “เอดสไมไดเปนเพียงแคโรคหรือ 
ปญหาสุขภาพเทานั้น แตมันยังเปนปญหาทางการเมืองและวัฒนธรรมท่ีตองการการขานรับจากทุกภาคสวน 
ของสังคม”  นี่สะทอนถึงทัศนะที่แสดงออกโดยขบวนการเคล่ือนไหวในประเทศไทย

ป 2542  สิทธิบัตรไดกลายเปนปญหาตอขบวนการเคล่ือนไหวดานเอดสในบราซิลอันเน่ืองมาจากคาใชจาย 
ในการบำบัดดวยยา  ในป 2544 สหรัฐฯ ไดฟองรองตอองคการการคาโลกตอการออกกฎหมายสิทธิบัตร 
ของบราซิลโดยเฉพาะท่ีเกี่ยวของกับการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  นับแตน้ันมา ประชาสังคมก็ไดเขารวม 
ในการกดดันใหเกิดการดำเนินการตามกลไกยืดหยุนภายใตความตกลงทริปส (TRIPS)

ป 2544  เครือขายเพื่อการรวมตัวกันของประชาชนแหงบราซิล (Brazilian Network for the Integration 
of Peoples – REBRIP) ไดกอตั้งขึ้น  ประกอบดวย องคกรพัฒนาเอกชนและขบวนการเคล่ือนไหวทางสังคม  
เครือขายฯ ทำการเฝาระวังผลกระทบของขอตกลงการคาเสรีตอนโยบายสาธารณะและวิถีชีวิตของประชาชน  
มีการตั้งคณะทำงานในประเด็นตางๆ ซึ่งรวมถึงเรื่องทรัพยสินทางปญญา

ABIA เปนผูประสานงานคณะทำงานดานทรัพยสินทางปญญา (WGIP)  ซึ่งประกอบดวย องคกรจากภูมิภาค 
ตางๆ ของบราซิล  ซึ่งรวมถึง NGO ที่ทำงานดานสิทธิผูบริโภค สิทธิมนุษยชน สมาคมเภสัชกรแหงชาติ 
ออกซแฟม และองคการหมอไรพรมแดน (MSF)  WGIP มุงที่จะเฝาระวังและลดผลกระทบจากระบบสิทธิบัตร
ที่มีตอการเขาถึงยาในบราซิลใหเหลือนอยที่สุด

สถานการณการเขาถึงยาในเชิงกฎหมายในบราซิลเร่ิมขึ้นเม่ือประกาศใชรัฐธรรมนูญป 2531 ซึ่งรับรอง “สิทธิ
ที่จะมีสุขภาพดีสำหรับพลเมืองบราซิลทุกคน” มันเปนสิทธิที่ไดมาอยางยากลำบาก  นี่จึงกลายเปนหลักการ
พ้ืนฐานของระบบสุขภาพถวนหนาท่ีมีข้ึนในป 2533  ซึ่งรับประกันการเขาถึงการใหบริการอยางทั่วถึง การ 
ไมเลือกปฏิบัติและการมีสวนรวมของชุมชน ในสวนท่ีเกี่ยวของกับเอชไอวี/เอดส  กฎหมายซารนีย (Sarney 
Act) ป 2539 ไดรับประกันการบำบัดรักษาแกประชาชนทุกคน ซึ่งรวมถึงการใชยาตานไวรัสและการรักษา 
โรคติดเช้ือฉวยโอกาส  และในป 2539 นี้เองท่ีกฎหมายสิทธิบัตรท่ีสอดคลองตามความตกลงทริปส ผาน 
ความเห็นชอบนโยบายการแพทยแหงชาติ  และบัญชียาหลักก็ออกตามมาในป 2541  ซารนียเปนกฎหมาย
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สำคัญที่สงเสริมการผลิตยาตานไวรัสในประเทศ  และเน่ืองจากในเวลาน้ัน ยังไมมีสิทธิบัตรยาและเรามี 
หองปฏิบัติการในประเทศ  ทำใหสามารถผลิตยาชื่อสามัญไดในราคาถูกลง

กฎหมายสิทธิบัตรป 2539 มีการยืดหยุนบางประการ เชน การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร และการกำหนด 
ใหตองขอความเห็นชอบจากกระทรวงสาธารณสุขกอนการใหสิทธิบัตรยา

แตก็มีปญหาบางประการดวยเชนกัน  ปญหาหน่ึงก็คือ การใชประโยชนไดอยางจำกัดจากชวงเวลาเปล่ียนผาน 
ตามความตกลงทริปสกอนจะเริ่มใหสิทธิบัตรยาแกบริษัทยา  การใหสิทธิบัตรยาเร่ิมตั้งแตป 2540 เปนตนมา 
มันมีนัยวาเราไมสามารถพัฒนาศักยภาพในการผลิตยาช่ือสามัญภายในประเทศ  อีกประการหน่ึง เน่ืองจาก 
ต้ังแตทศวรรษ 1980 (2523-2532)  มีแรงกดดันจากสหรัฐฯ  จึงมีการสรางกลไกการคุมครองยอนหลัง 
(pipeline) ขึ้นมา ซึ่งมีการดำเนินการดังตอไปน้ี  ในชวงเวลา 1 ป ระหวางป 2539-2540 มีการยอมรับ 
การยื่นขอสิทธิบัตรสำหรับผลิตภัณฑที่มีการใหสิทธิบัตรแลวในประเทศอ่ืน  การย่ืนขอสิทธิบัตรเหลานี้นั้น 
จะไมถูกตรวจสอบในบราซิล  ซึ่งนำไปสูการใหสิทธิบัตรในผลิตภัณฑที่ไมไดเปนนวัตกรรม  การคัดคานกอน 
การใหสิทธิบัตรทำไดอยางจำกัดมาก  การนำเขาซอนก็ไมมีการดำเนินการอยางเต็มที่

การบังคับใชสิทธิในบราซิลมีดวยกัน 3 ชวง  ในชวงแรก มาตรการบังคับใชสิทธิถูกใชเปนเพียงคำขูในการ 
เจรจาตอรองเร่ืองราคาของรัฐบาลกับบริษัทยา ยาตานไวรัสเปนภาระหนักในงบประมาณรัฐ และการผลิตเอง 
ในประเทศทำใหเรามีขอมูลเรื่องตนทุนการผลิตที่แทจริง  เราประสบความสำเร็จในการลดราคายาจำนวนหน่ึง 
ในป 2546 กลยุทธเดียวกันน้ีไดถูกนำมาใช  เน่ืองจากยาตานไวรัส 3 ตัว ไดใชงบประมาณถึงรอยละ 63 
ของงบประมาณรัฐที่ใชในการจัดซ้ือยาตานไวรัส  แตประชาสังคมในบราซิลไมไดคิดวาการใชมาตรการบังคับ
ใชสิทธิเปนเพียงคำขูนั้นเพียงพอแลว

ชวงท่ี 2 นั้นอยูในป 2548  เม่ือรัฐบาลไดประกาศให Lopinavir/Ritonavir เปนผลประโยชนสาธารณะ 
แตมันก็ลมเหลว เมื่อรัฐบาลไดลงนามในขอตกลงกับบริษัทแอบบอตท่ีจะไมประกาศบังคับใชสิทธิ เปนการ
ตอบแทนท่ีแอบบอตจะตรึงราคายาไปจนถึงป 2554  ขอตกลงน้ีถูกประชาสังคมวิพากษวิจารณอยางหนัก  
WGIP ไดพิจารณาที่จะหันหนาเขาพึ่งศาลในฐานะที่เปนกลไกในการคุมครองสิทธิของสวนรวม  องคกรภาค 
ประชาสังคมไดขอใหศาลพิพากษารัฐบาลและแอบบอต  และบังคับใหรัฐบาลประกาศบังคับใชสิทธิบัตร  แต
ศาลไมไดตอบสนองตอคำเรียกรอง  โดยใหเหตุผลวาจะทำใหประเทศท่ีพัฒนาแลวทำการตอบโตและอาง
เหตุผลของการขาดศักยภาพในการผลิตยาในประเทศ  WGIP และองคการหมอไรพรมแดนไดทำการศึกษา
ทางเทคนิคท่ีพิสูจนวาบราซิลมีศักยภาพทางการผลิตในประเทศ  ซึ่งไดรับการสนับสนุนจากการศึกษาในเวลา
ตอมาโดยมูลนิธิคลินตันและโครงการพัฒนาแหงสหประชาชาติ (UNDP) 

ชวงท่ี 3 ตั้งแตป 2550 ที่มีการดำเนินการบังคับใชสิทธิอยางเต็มที่เพื่อจัดหายาในราคาท่ีถูกลง  เมื่อสิ้นป 
2550 จะมีผูปวย 75,000 คน ที่ไดรับการรักษาโดยการใชยา Efavirenz ในราคา 580 เหรียญสหรัฐฯ ตอป 
นับต้ังแตป 2546  สิ่งที่รัฐบาลไทยตัดสินใจทำกอนหนาน้ีไดกลายเปนแบบอยางที่สำคัญ เพราะหลังการบังคับ
ใชสิทธิ  ราคายาถูกเสนออยูที่ 228 เหรียญสหรัฐฯ  การเจรจาตอรองของรัฐบาลกับบริษัทเมิรคไดขอเสนอท่ี
จะลดราคาลงเพียงรอยละ 2 เทานั้น  รัฐบาลไดประกาศให Efavirenz เปนผลประโยชนสาธารณะ ซึ่งไดรับ
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การหนุนชวยจากประชาสังคม และสุดทายรัฐบาลก็ไดประกาศบังคับใชสิทธิเปนครั้งแรกในเดือนพฤษภาคม 
2550  และในขณะที่ยาชื่อสามัญถูกสั่งนำเขามาจากอินเดีย  ศักยภาพการผลิตในประเทศก็กำลังไดรับการ 
พัฒนา 

บทเรียนที่ไดรับ
• แบบอยางที่สำคัญของรัฐบาลไทยทั้งในการบังคับใชสิทธิและการเผชิญหนากับแรงกดดัน
• แรงหนุนเสริมอยางเขมแข็งจากภาคประชาสังคมท้ังในประเทศและในระดับนานาชาติ รวมท้ัง 

  เจาหนาที่ในรัฐบาล โดยเฉพาะอยางยิ่งรัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุขคนใหม
• แรงกดดันจากสื่อมวลชนที่ตอตานการบังคับใชสิทธิ  โดยอางเหตุผลถึงการขาดศักยภาพการผลิตใน 

  ประเทศ และยาสามัญที่นำเขามีคุณภาพต่ำ
• การพิมพหนังสือถาม-ตอบ เลียนแบบสมุดปกขาวของไทยเพ่ือใหความรูตอสาธารณะในเร่ือง 

  กฎหมายในการบังคับใชสิทธิ 

การตอสูเพิ่งจะเร่ิมตน และยังมีปญหาอุปสรรคอีกมากมายในการดำเนินการตามกลไกยืดหยุนภายใตความ 
ตกลงทริปส  ภาคประชาสังคมยังตองมีภารกิจอันตอเน่ืองในการเฝาระวังปญหาท่ีจะเกิดข้ึนอยางไมหยุดยั้ง 
ในเรื่องสิทธิบัตรและยาใหม จะตองมีการผลิตหนังสือเลมและเอกสารในภาษาที่เขาใจไดงายออกมา

อุปสรรคที่ทาทายประการหนึ่งคือการดำเนินการตามกลไกยืดหยุนในทางสาธารณสุขภายใตความตกลงทริปส  
ทั้งสำหรับผลิตภัณฑแตละช้ิน และระบบโดยรวม  เปนการยากท่ีจะรูถึงสถานะของสิทธิบัตรท่ีมีอยู  ดังนั้น  
เราตองพิจารณาใหความสำคัญกับคำรองคัดคานกอนการใหสิทธิบัตร และการใหขอมูลตอสาธารณะในแตละ
กรณี  ถาหากตัดสินใจท่ีดำเนินมาตรการบังคับใชสิทธิในกรณีใด  เราก็จำเปนตองสรางการหนุนชวยจาก 
ประชาชน และสรางศักยภาพทางการผลิตหรือนำเขาผลิตภัณฑนั้นๆ   

แตทวาก็มีความจำเปนท่ีตองแกไขระบบ  ณ ปจจุบัน ในบราซิลมีการย่ืนขอสิทธิบัตรยาท่ีเปนการคุมครอง
ยอนหลังถึง 1,182 รายการ ซึ่งกำลังไดรับการขยายออกไปอีกโดยศาล  เนื่องจากสิทธิบัตรเหลาน้ันไดรับการ
อนุมัติมาแลวในประเทศอื่นๆ แมวาจะยังไมไดรับการประเมินก็ตาม  ปญหาหลักของรัฐบาลก็คือ การให 
สิทธิบัตรทั้งหลายเปนการใหการคุมครองยอนหลัง  ดังน้ัน การตัดสินใจที่แยในอดีตกำลังกอใหเกิดปญหาใน
ปจจุบัน      

การตองใหความเห็นชอบกอนของกระทรวงสาธารณสุขทำใหมีการวิเคราะหการย่ืนขอสิทธิบัตรในมุมมอง 
สาธารณสุขได  ดังนั้น จึงสามารถขจัดการรองขอในผลิตภัณฑที่ไมไดเปนนวัตกรรมได  อยางไรก็ตาม ถาหาก
การใหความเห็นชอบกอนของกระทรวงสาธารณสุขขัดแยงกับความเห็นของสำนักงานสิทธิบัตร  ขอเท็จจริงนี้
จะไมไดรับการเผยแพรตอสาธารณะ และจะไมมีผลิตภัณฑคูแขงอันใดเขาสูการพิจารณาได เนื่องจากสิทธิบัตร
ในผลิตภัณฑนี้ยังคาราคาซังอยู

ดังนั้น ในป 2549  WGIP ไดเสนอขอมูลตอสำนักงานสิทธิบัตรเพื่อใชระงับการออกสิทธิบัตรใหแกยา 
Tenofovir เนื่องจากขาดการคิดคนใหมๆ และใชในการแยกการยื่นขอสิทธิบัตรสำหรับ Lopinavir/Ritonavir
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เนื่องจากยาตัวแรกเปนยาท่ีใชระบบการคุมครองยอนหลัง (pipeline) อยางไรก็ตาม ดวยเหตุท่ีกระบวนการ
พิจารณาออกสิทธิบัตรน้ันดำเนินการในลักษณะท่ีไมเปดเผย  ดังนั้น จึงไมมีทางท่ีจะรับประกันความสำเร็จ 
ของ WGIP ไดเลย

สำนักงานคุมครองสิทธิบัตรก็กำลังทบทวนแนวนโยบายของสำนักงานฯ ที่มีตอสิทธิบัตรยาดวยเชนกัน มี
กระบวนการที่ไมโปรงใสในการทบทวนการใชรูปแบบโพลีมอรฟค (polymorphic) อีกคร้ัง อยางไรก็ดีเรารูวา
บริษัทยามีสวนรวมอยางเต็มที่ในการพิจารณาเหลานี้  ขณะที่ภาคประชาสังคมถูกละเลย  ในกระบวนการ
ทบทวนนี้ยังมีความพยายามที่จะลดทอนบทบาทในการใหความเห็นชอบกอนของกระทรวงสาธารณสุข 
อีกดวย 

ปญหาอีกประการหนึ่งคือรางกฎหมายที่นำเขาสูสภาเมื่อปที่แลว  เพื่อที่จะรวมถึงการเชื่อมขอมูล ระหวาง 
สิทธิบัตรกับการขึ้นทะเบียนยา ซึ่งเปนมาตรการในทริปสผนวก กระบวนการในทางนิติบัญญัติกำลังดำเนินไป 
อยางเงียบเชียบ และเรากำลังพยายามจับตาดูอยู  

ปญหาอุปสรรคที่ทาทาย
เราตองการความมุงมั่นในทางการเมือง การหนุนชวยในทางสังคม และขอมูลในทางวิชาการ  ซึ่งทั้งหมดน้ี 
จะเปนไปไดดวยความรวมมือกันระหวางประเทศที่อยูทางตอนใต และการแลกเปลี่ยนถกเถียงถึงทางเลือกที่
เหมาะสมที่สุดในบริบทของประเทศกำลังพัฒนา

ในความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคา (TRIPs) เอง  ไมไดใชคำศัพทวา 
“compulsory license” แตใชถอยคำอยางอื่นที่อธิบายถึงการใชสิทธิบัตรโดยไมไดรับอนุญาตจากเจาของ
สิทธิบัตร  อนุสัญญาปารีส มีการใชคำวา compulsory licensing  คำวา compulsory licensing 
ถูกนำมาใชในปฏิญญาโดฮา ป 2544  และมติที่ประชุมทั่วไปขององคการการคาโลก (WTO) ป 2546  
ที่เกี่ยวกับปฏิญญาโดฮา 

ภาษาพาใหสับสนได มันมีวิธีการมากมายท่ีคุณจะใชสิทธิบัตรโดยไมไดรับการอนุญาตจากผูถือสิทธิบัตร และ 
มีชื่อเรียกมากมายสำหรับการกระทำเชนนั้นในกฎหมายตางๆ ภายในประเทศ เชน การบังคับใชสิทธิบัตร 
ที่บังคับใชตามตำแหนง (ex officio licence)  การบังคับใชสิทธิโดยรัฐ (government use หรือ crown 
use)  ผลประโยชนสาธารณะ (public interest)  และอื่นๆ  การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร (compulsory
licensing) เปนถอยคำส้ันๆ ที่ใชอธิบายถึงบรรดาวิธีการตางๆ ที่รัฐบาลใชเพื่อขจัดการผูกขาดของสิทธิบัตร 
ตามกฎหมาย 

ประเทศอื่นๆ 

Dr. James Love 
องคกรนิเวศวิทยาความรูระหวางประเทศ (Knowledge Ecology International)
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ในความตกลงทริปสเองนั้น  มีหลายบทบัญญัติที่เกี่ยวของกับเรื่องยา 

ในหมวดท่ีวาดวยเร่ืองสิทธิบัตร มาตรา 30 เปนขอตกลงทั่วไปที่สามารถกำหนดขอยกเวนตอสิทธิในสิทธิบัตร 
ได  ถาหากมีวิธีชั่งน้ำหนักเพื่อประกอบดุลยพินิจอยางสมเหตุสมผล  ซึ่งอาจจะมีหรือไมมีการจายคาตอบแทน
แกผูถือสิทธิบัตร  มาตรการบังคับใชสิทธิในรูปแบบใดๆ ก็สามารถดำเนินการไดภายใตมาตรานี้ 

มาตรา 31  เปนบทบัญญัติพิเศษท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรในลักษณะของกฎเกณฑท่ีเปนขั้นตอน ซึ่งถาหาก 
ปฏิบัติตามจะทำใหการดำเนินการน้ันๆ ชอบดวยกฎหมายภายใตความตกลงทริปสโดยอัตโนมัติ  แนนอนวา 
ความแนนอนของการเยียวยาตามมาตรา 31 นี้เปนส่ิงที่พึงปรารถนา

ส่ิงท่ีสำคัญในสิทธิบัตรยาคือ การเปดเผยขอมูลที่ไดจากการทดสอบ  ซึ่งกำหนดอยูในมาตรา 39 ที่ไมไดอางอิง
ถึงการบังคับใชสิทธิ  รัฐบาลในบางประเทศใชมาตรการบังคับใชสิทธิเพื่อที่ใหไดมาซึ่งขอมูลผลิตภัณฑทางการ
เกษตร เปนตน

มาตรา 40  วาดวยการควบคุมการกระทำที่เปนปฏิปกษหรือขัดขวางการแขงขัน และใหอำนาจอยางมากแก 
รัฐบาลในการควบคุมการใชใบอนุญาตและสิทธิบัตรไปในทางมิชอบ  แมจะมีบทบัญญัติอื่นๆ ในความตกลง 
ทริปสอยูแลวก็ตาม  มาตราน้ีเปนมาตราท่ีสำคัญท่ีมักจะถูกละเลย  เพราะมันไมไดอยูในหมวดท่ีวาดวยเร่ือง 
สิทธิบัตร  มาตรานี้ยังใชไดกับขอมูล ลิขสิทธิ์ และสิทธิอื่นๆ ในความตกลงทริปสดวย 

มาตรา 44  วาดวยคำส่ังคุมครองตางๆ ของศาล  และกำลังมีการยอมรับกันวาบทบัญญัติตางๆ เหลานี้ 
สำคัญมาก  มาตรานี้ไดรับความสนใจนอยมาก  จนกระทั่งป 2549 เมื่อคำตัดสินของศาลสูงสุดสหรัฐฯ บังคับ 
ใหผูพิพากษาสหรัฐฯ พิจารณาใชมาตรการบังคับใชสิทธิเสมือนเปนทางเลือกหน่ึงนอกจากการบังคับใชคำส่ัง 
คุมครองของศาลในสิทธิบัตรทุกประเภท  ดังนั้น ในปจจุบันจึงเปนสิทธิโดยพฤตินัยสำหรับใครก็ตามท่ีละเมิด 
สิทธิบัตร ที่จะยื่นขอใหมีการบังคับใชสิทธิในฐานะท่ีเปนอีกวิธีการหน่ึงในการบังคับใหมีการเยียวยาตามท่ี 
กฎหมายกำหนด  กรณีนี้ทำใหเกิดการทบทวนบทบัญญัตินี้ใหมเพื่อทำความเขาใจวาจะดำเนินการไดอยางไร 

การดำเนินการบังคับใชสิทธิในบางประเทศเม่ือเร็วๆ นี้ 

อิตาลี
นับต้ังแตป 2548  อิตาลีไดประกาศบังคับใชสิทธิในผลิตภัณฑยา 3 ชนิด  เดือนกุมภาพันธ 2548 คณะ 
กรรมาธิการสงเสริมการแขงขันทางการคาแหงอิตาลี (AGCM)  เร่ิมทำการสอบสวนกรณีที่สองบริษัทยักษใหญ
(แกล็กโซสมิธไคลน และ เมิรค)  ปฏิเสธที่จะยินยอมใหบริษัทอิตาลีแหงหนึ่งที่ทำการผลิตตัวยาสำคัญใน 
ยาปฏิชีวนะใชสิทธิบัตรของตน กรณีแรกคลี่คลายในปเดียวกันน้ัน โดยการบังคับใชสิทธิบัตรของเมิรคในยา
ปฏิชีวนะท่ีสำคัญตอการรักษาโรคติดเชื้อในโรงพยาบาล  ในสหรัฐฯ มีผูเสียชีวิตจากการติดเชื้อในโรงพยาบาล 
ถึง 90,000 ราย/ป  คิดเปน 5 เทาของผูที่เสียชีวิตจากเอดส  ดังนั้นปญหาน้ีจึงเปนปญหาที่มีความรุนแรง 
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เดือนกุมภาพันธ 2549  คณะกรรมาธิการฯ ไดประกาศบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรของแกล็กโซฯ ในยาท่ี 
ใชบรรเทาอาการปวดหัวจากไมเกรน  ในการแถลงขาวตอสื่อมวลชน คณะกรรมาธิการฯ ไดเนนถึงความ
พยายามในการลดความลาชาในการนำยาชื่อสามัญเขาสูตลาดเพื่อเปนการปูทางไปสูการลดลงของราคายา
อยางจริงจัง

การบังคับใชสิทธิทั้ง 3 กรณี  มีจุดมุงหมายในเบื้องตนเพื่อการสงออกไปยังฝรั่งเศส สเปน และประเทศอื่นๆ 
ในยุโรปเปนการเฉพาะ  การคุมครองสิทธิบัตรสำหรับตลาดในประเทศของอิตาลีนั้นมีระยะเวลานานกวา 
การคุมครองสำหรับประเทศอื่นๆ ในยุโรป  รัฐบาลอิตาลีตองการใหผูผลิตภายในประเทศสามารถผลิตและ 
สงออกไปขายยังประเทศอื่นๆ  ถึงแมวาจะขายไมไดในตลาดภายในประเทศของตนก็ตาม  นี่เปนสิ่งที่อยู 
นอกกรอบของมต ิ 30 สิงหาคม ขององคการการคาโลกซึ่งประเทศในสหภาพยุโรปเลือกท่ีจะไมเขารวมใน 
ฐานะประเทศนำเขา  ดังนั้น การสงออกจึงไดรับการอนุญาตภายใตกฎระเบียบที่งายและเสรีมากกวาเพื่อ 
เปนการเยียวยาตอการกระทำที่เปนการผูกขาด  กรณีของอิตาลีแสดงใหเห็นวามติ 30 สิงหาคม 2546 นั้น 
เปนความโงเขลาเพียงใด  โดยแสดงใหเห็นวาปญหาของการสงออกสามารถแกไขไดงายเพียงใดถาหากไมมี 
ขั้นตอนระเบียบการท่ียุงยากบาบอ  มันดูเหมือนจะมีวิธีการปฏิบัติ 2 แบบ  แบบหน่ึงสำหรับประเทศกำลัง
พัฒนา ที่คอนขางเขมงวด กาวกาย และกำหนดใหมีการแจงตอคณะกรรมการของทริปสในเร่ืองใบอนุญาต  
และอื่นๆ  ซึ่งเรียกเก็บคาใชจายจากบริษัทเปนจำนวนมาก  ขณะที่มีวิธีการงายๆ ที่บริษัทในยุโรปและสหรัฐฯ 
ใชไดตามที่สะดวก 

อีกกรณีหน่ึง บริษัทเมิรคถูกตัดสินในเดือนมีนาคม 2550 วาไดละเมิดสิทธิบัตรของตนเองในยาท่ีใชสำหรับ
รักษาตอมลูกหมากโตและหัวลานในเพศชาย  เนื่องจากนี่เปนการละเมิดครั้งที่สองของเมิรค ในรอบ 2 ป  
ดังนั้นจึงไมมีคาชดเชยในสิทธิบัตร นี่เปนมาตรการการลงโทษภายใตความตกลงทริปสตอการใชสิทธิบัตร 
ในทางที่มิชอบ และการกระทำท่ีขัดขวางการแขงขัน และนี่ก็เปนเรื่องของตลาดสงออก    

ตัวอยางนี้นาจะนำไปแสดงตอบริษัทยาที่ชอบอางวาการบังคับใชสิทธิทำไดเฉพาะสถานการณท่ีฉุกเฉินหรือ 
เปนอันตรายเทานั้น 

เยอรมนี
ในป 2543  บริษัทไชรอน (Chiron) ที่แคลิฟอรเนียฟองบริษัทโรช (Roche) ที่สวิตเซอรแลนดตอการท่ีโรช 
ละเมิดสิทธิบัตรในการตรวจเลือดเพ่ือหาเอชไอวีและแพคดีไป  โรชไดยื่นขอใหมีการบังคับใชสิทธิในเยอรมนี 
เรื่องในลักษณะนี้เกิดขึ้นเสมอๆ ในเยอรมนี  โดยที่ประชาชนทั่วไปไมมีสิทธิยื่นขอตอศาล  หลังจากการเจรจา 
ตกลงกัน  คำรองก็จะถูกถอนออกไป  ถาหากคดีท่ีเกี่ยวกับการละเมิดสิทธิตอสูไดสำเร็จ การยื่นขอใหดำเนิน 
การบังคับใชสิทธิก็จะเกิดขึ้นเปนประจำ  ในกรณีนี้ ขอมูลถูกนำออกมาเปดเผยโดยไชรอนในการดำเนินการ 
ยื่นขอตอสำนักงานคณะกรรมการกำกับหลักทรัพยและตลาดหลักทรัพยสหรัฐฯ  ในป 2544 โรชไดตกลง 
ที่จะไมดำเนินการยื่นขอการบังคับใชสิทธิอีกตอไป เพื่อแลกกับขอตกลงอนุญาตใชสิทธิระหวางบริษัทท้ังสอง   
กรณีนี้ โรชไดใชมาตรการบังคับใชสิทธิเปนเคร่ืองมือใหไดมาซ่ึงความตกลงในการอนุญาตใหใชสิทธิบัตรจาก 
ผูทรงสิทธิ 
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ฝรั่งเศส
รัฐบาลไดดำเนินการแกไขกฎหมายสิทธิบัตรเพื่อใหงายตอการประกาศบังคับใชสิทธิกับ BRAC 1 และ 
BRAC 2  ซึ่งเปนการตรวจหามะเร็งเตานม และการตรวจเพ่ือวินิจฉัยโรคอื่นๆ

เบลเยียม
รัฐบาลเบลเยียมก็ไดดำเนินการแกไขกฎหมายสิทธิบัตรในป 2548 ในลักษณะเดียวกัน

ยุโรป
ประเทศในยุโรป 27 ประเทศ ไดมีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรกับพืชที่มีการปรับปรุงพันธุกรรม  การที่กลุม
สหภาพยุโรปทำเชนนี้ก็เพื่อที่จะขยายการคุมครองสิทธิบัตรในประดิษฐกรรมทางการเกษตรที่ใชเทคโนโลยี
ชีวภาพ  ดวยเหตุที่ดูปองทและมอนซานโตเปนบริษัทผูครอบครองสิทธิบัตรรายใหญ  สหภาพยุโรปจึงตองการ
ที่จะคุมครองนักปรับปรุงพันธุพืชในประเทศของตน  ถาหากมีการยื่นขอการบังคับใชสิทธิบัตรจากนักปรับปรุง
พันธุพืช รัฐบาลก็ตองดำเนินการ โดยจายคาตอบแทนใหกับเจาของสิทธิบัตร  ภายใตกฎหมายนี้ นักปรับปรงุ
พันธุพืชมีสิทธิอยางสมบูรณ  ถาหากพวกเขายื่นขอใหมีการบังคับใชสิทธิ  รัฐบาลก็ไมมีทางเลือกอื่นนอกจาก 
ตองดำเนินการ  คณะกรรมาธิการยุโรปอางวา นี่เปนไปตามความตกลงทริปสซี่งมีบทบัญญัติที่ตอตานการ 
เลือกปฏิบัติในเรื่องของเทคโนโลย ี  โดยอางวานี่ไมเทียบเทากับการเลือกปฏิบัติ  แตแคเปนการจำแนก
แยกแยะเทานั้น 

กรณีไขหวัดนก
หลายประเทศไดประกาศบังคับใชสิทธิในยา Tamiflu ที่ใชรักษาไขหวัดนก  ในบางประเทศไมมีสิทธิบัตรใน 
ยาตัวนี้ จึงไมตองบังคับใชสิทธิ  อยางไรก็ตาม ประเทศท่ีมีสิทธิบัตรยาทามิฟลู ซึ่งไดแก เกาหลี จีน ไตหวัน 
อารเจนตินา สหรัฐฯ แคนาดา อินโดนีเซีย  ก็ไดประกาศหรือขูวาจะประกาศบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรที่ 
เกี่ยวของกับการผลิตยาชื่อสามัญ Tamiflu  สหรัฐฯ ขูวาจะบังคับใชสิทธิถาหากบริษัทโรชไมยายฐานการผลิต
มายังสหรัฐฯ  เนื่องจากสหรัฐฯ กลัววาถาหากไขหวัดนกเกิดระบาดลุกลามไปท่ัวโลก  จะไมมีใครสงออกยา 
ตัวนี้  โรชตกลงตามความตองการของสหรัฐฯ  สหรัฐฯ ยังยืนยันใหคลังยาสวนมากขององคการอนามัยโลก 
ต้ังอยูในสหรัฐฯ  แมหลังจากที่ไดประกาศวาสหรัฐฯ จะยึดยาสำรองเหลาน้ีหากเกิดสถานการณฉุกเฉินขึ้น

ในป 2549  ศูนยควบคุมโรคขูวาจะใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับสิทธิบัตรในเทคโนโลยีพันธุศาสตรยอนรอย 
สำหรับใชในการผลิตวัคซีนไขหวัดนกของบริษัท Immunex  ซึ่งเปนนวัตกรรมที่ไดรับเงินทุนสนับสนุนอยาง 
มหาศาลจากรัฐบาล  และสหรัฐฯ ยืนยันที่จะไมจายคาสิทธิบัตรในการสำรองวัคซีนไขหวัดนกของรัฐบาล

แอฟริกาใต
ในป 2546  มีกรณีการแขงขันที่ฟองโดย Hazel Tau / TAC (Treatment Action Campaign – TAC)  
Hazel Tau กลาวหาวามีการกำหนดราคาที่สูงเกินของยารักษาเอดสหลายๆ ตัว (3CT, AZT, 3TC+AZT 
และนีไวราไพน) และหนวยงานสงเสริมการแขงขันก็ไดบังคับใชสิทธิดวยเหตุท่ีบริษัทปฏิเสธการอนุญาตให 
ใชสิทธิและปฏิเสธการเขาถึงเคร่ืองไมเคร่ืองมือที่จำเปน  กรณีนี้ตกลงกันไดโดยตองจายคาสิทธิบัตรรอยละ 5 
และใหสิทธิแกหลายบริษัท รวมทั้งใหสิทธิในการสงออกแกตลาดซับ-ซาฮารานในแอฟริกา ในเร่ืองการกำหนด
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ราคาที่สูงเกินความจำเปน  ในแอฟริกาใตมีวิธีการตรวจสอบวาราคายาสูงเกินความจำเปนหรือไม  วิธีการ 
นั้นซับซอน  แตอันหนึ่งที่สำคัญคือ ถาหากสิ่งของนั้นสามารถลอกเลียนแบบได เชนเดียวกับยา ซอฟทแวร 
คอมพิวเตอร หรือทรัพยสินทางปญญาอื่นๆ ก็จะมีมาตรฐานพิเศษในการกำหนดราคา ซึ่งควรจะมีความ
แตกตางกันระหวางสินคาที่จำเปนกับสินคาที่ไมจำเปน  สำหรับสินคาที่สามารถลอกเลียนแบบไดและเปน
สินคาที่จำเปน  เจาของสิทธิบัตรจะตองอนุญาตใหผูอื่นใชสิทธิไดถาหากไมสามารถแสดงใหเห็นไดวาสินคา 
นั้นอยูในราคาที่ประชาชนสวนใหญของประเทศหาซื้อได  ในแอฟริกาใต เปนที่ชัดเจนวาราคายาตานไวรัส 
สูงเกินกวาที่ประชาชนสวนใหญจะหาซื้อได ดังนั้น จึงเปนเรื่องที่ผิดกฎหมายที่ไมอนุญาตใหผูอื่นใชสิทธิบัตร 
ผมคิดวาทุกประเทศควรจะมีเกณฑขอน้ี  ถาหากผูผลิตสามารถนำสินคาเขาสูตลาดในราคาท่ีประชาชน 
สวนใหญซื้อได  ก็จะเปนขอแกตัวได 

มี 2 กรณีที่เปนที่ถกเถียงกันในแอฟริกาตอนใต  เมื่อเดือนพฤษภาคม 2547 ที่โมแซมบิก รัฐบาลประกาศ 
ภาวะฉุกเฉิน และจายคาสิทธิบัตรรอยละ 2 หลังจากประกาศบังคับใชสิทธิ  ปรากฏวา บริษัทซิปลา (Cipla)
เปนผูถือสิทธิบัตรยาตานไวรัสที่เปนสูตรผสมของยา 3 ตัว  เรื่องกลับตาลปตรเน่ืองจากบริษัทที่จะผลิตยาตัวน้ี
ภายใตการบังคับใชสิทธิเปนบริษัทที่จัดสงวัตถุดิบใหกับซิปลารายใหญที่สุด และตองตัดสินใจท่ีจะไมดำเนิน 
การตอ  

กรณีนี้มีประโยชนที่แสดงใหเห็นวาการบังคับใชสิทธิเปนเร่ืองสั้นๆ งายๆ ที่จะทำความเขาใจ  เมื่อประเทศ 
อ่ืนๆ เห็นวามันงายอยางไร ก็เตรียมที่จะทำตามมากขึ้น  กระบวนการบังคับใชสิทธิไมใชเรื่องลี้ลับพิสดารอะไร

สาธารณรัฐโดมินิกัน
ในอีกดานหนึ่ง ประเทศในแถบละตินอเมริกามีการบังคับใชสิทธิเพียงเล็กนอย  การบังคับใชสิทธิในยา Plavix 
ในสาธารณรัฐโดมินิกันไมประสบผลสำเร็จ สาเหตุมาจากจดหมายของรัฐบาลฝร่ังเศส มีหลายกรณีที่มาตรการ
บังคับใชสิทธิไมไดถูกนำมาใชเนื่องจากความกลัวตอผลสะเทือนทางการคาที่จะเกิดขึ้น 

มาตรา 44.2 : คำสั่งคุมครองของศาล
มาตรา 44  ของความตกลงทริปสเปนเรื่องการบังคับใชสิทธิในทรัพยสินทางปญญาสำหรับสิทธิบัตร ลิขสิทธิ์ 
และทรัพยสินทางปญญาอื่นๆ  ทริปสไมไดกำหนดเงื่อนไขแมเรื่องวาจะตองมีคำส่ังคุมครองของศาลเพ่ือบังคับ
ใชสิทธิผูกขาดของสิทธิบัตรดวยซ้ำไป  รัฐบาลหรือผูใชสิทธิที่ไดรับอนุญาตจากรัฐบาลถูกบังคับแคเพียงใหจาย
คาชดเชยที่เพียงพอสำหรับการใชสิทธิเทานั้น  

ถาหากรัฐบาลปฏิบัติตามมาตรา 31 และประกาศบังคับใชสิทธิ  โดยใหสิทธินั้นแกรัฐบาล หรือผูที่ไดรับ 
มอบหมายจากรัฐบาลหรือบุคคลอื่นๆ การเยียวยาจะจำกัดอยูแคการจายคาชดเชย  แตสหรัฐฯ ทำนอกเหนือ
จากนี้  ในคำตัดสินที่มีตออีเบย ผูพิพากษา (ไมใชรัฐบาล) ไดอนุญาตใหใชสิทธิบัตร ซึ่งวรรคแรกในมาตรา 
44.2 ไมไดกลาวครอบคลุมไว  เราคิดวา บางทีสหรัฐฯ ไดละเมิดตอความตกลงทริปส  โดยการยินยอมให 
ผูพิพากษาประกาศบังคับใชสิทธิไดอยางอิสระโดยไมคำนึงถึงบทบัญญัติในมาตรา 31 ของความตกลงทริปส  
แตในวรรคสุดทายของมาตรา 44.2 กลาวไววาในกรณีอื่นที่การเยียวยาในวรรคแรกไมเปนไปตามกฎหมาย 
(การเยียวยาในวรรคแรก หมายถึง การตองเปดโอกาสใหมีคำสั่งคุมครองของศาล และคำสั่งคุมครองของศาล 
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หมายถึง การปองกันไมใหผูทรงสิทธิใชสิทธิบัตร) จะตองมีคำพิพากษาและการจายคาชดเชยท่ีเพียงพอ    
มาตราน้ีกลาววาถาหากกฎหมายในประเทศของคุณกำหนดวาคุณไมจำเปนตองใชคำสั่งศาล  คุณก็ไมตอง 
แตคุณตองจายคาชดเชยใหแกเจาของสิทธิบัตร นักปรับปรุงพันธุพืช เจาของลิขสิทธิ์ และอื่นๆ  สำหรับ 
นักปรับปรุงพันธุพืชและเจาของลิขสิทธิ์ไมไดมีบทบัญญัติในมาตรา 31  ในกรณีเชนน้ีก็ไมมีการบรรเทาทุกข 
ตามคำส่ังศาลในสหรัฐฯ  คนสวนใหญไมไดใหความสนใจในบทบัญญัติขอนี้  ซึ่งไดกลาวไววาถาหากบุคคลใด 
ถือสิทธิบัตรหรือลิขสิทธิ์ และคุณอนุญาตใหบุคคลอ่ืนใชสิทธินั้น คุณตองจายคาตอบแทนใหแกผูถือสิทธิ แต 
ยังไดรับอนุญาตใหใชสิทธิบัตรหรือลิขสิทธิ์ไดตอไป

คำตัดสินของสหรัฐฯ ที่ผานมาภายใตมาตรา 44
ในป 2549  บริษัทไมโครซอฟทถูกฟองฐานละเมิดสิทธิบัตร Digital Rights Management ที่ใชในการ 
ปองกันซอฟทแวรเถื่อน ไมโครซอฟทตองขโมยเทคโนโลยีหนึ่งเพื่อนำไปปองกันการขโมยผลิตภัณฑของตนเอง  
ศาลเห็นพองตามไมโครซอฟท  โดยบังคับใชสิทธิใหไมโครซอฟทมีสิทธิใชสิทธิบัตร 2 ตัว เพ่ือปองกันผลิตภัณฑ 
ของบริษัทจากการถูกโจรกรรม  

เชนเดียวกัน ในป 2549 ไดเรคทีวีไดรับอนุญาตใหใชสิทธิบัตรเคร่ืองแปลงสัญญาณโดยการบังคับใชสิทธิ 
และตองจายคาใชสิทธิบัตร 1.60 เหรียญสหรัฐฯ ตอเคร่ือง

สิงหาคม 2549  ศาลสั่งบังคับใชสิทธิบัตร 3 ตัว ของระบบสงกำลังแบบลูกผสม (hybrid transmission) 
ในรถยนต ใหโตโยตาใชสิทธิในการผลิต ซึ่งราคาอยูในราว 20,000-30,000 เหรียญสหรัฐฯ และโตโยตา 
ตองจายคาสิทธิบัตร 25 เหรียญตอคัน

กันยายน 2549  จอหนสันแอนดจอหนสันไดรับสิทธิในการใชสิทธิบัตรเคร่ืองมือทางการแพทยที่ใชในการ 
ขยายเสนเลือดหัวใจบริเวณที่มีการตีบตันใหถางออก หรือการทำบอลลูน (angioplasty)

และในชวงนี้ แอบบอตไดยื่นขอการบังคับใชสิทธิในอเมริกา แตแพคดี  จะเห็นวาในขณะที่แอบบอตประณาม
ไทยท่ีประกาศบังคับใชสิทธิกับยาของแอบบอต  แอบบอตเองก็กำลังพยายามท่ีจะขอใหมีการบังคับใชสิทธิ 
ในสหรัฐอเมริกา

อินเดีย
ขอบังคับทางกฎหมายกำหนดวาตองอนุญาตใหมีการบังคับใชสิทธิสำหรับผลิตภัณฑที่ผลิตกอนการแกไข 
กฎหมายสิทธิบัตร  จะตองมีคดีความเกิดขึ้นมากมายเมื่อกฎหมายสิทธิบัตรผานในที่สุด  และนาสนใจที่จะ 
ติดตามดูวาคาตอบแทนการใชสิทธิจะเปนเทาไรในคดีเหลานั้น  นาสนใจที่วามันเปนการบังคับทางกฎหมาย   
ในแคนาดา มีระบบที่ยุงยากมากในการใชบทบัญญัติในเรื่องการสงออก  แตที่อินเดียกลับเปนการบังคับ 
ทางกฎหมายอยางงายๆ  ถาหากคุณกำลังพยายามจัดหายาจากอินเดียใหกับประเทศไทย  รัฐบาลอินเดีย 
จะตองใหสิทธิแกผูผลิตยาชื่อสามัญในการผลิตยาปอนตลาดใหกับคุณ  นี่เปนวิธีงายๆ ในการดำเนินการตาม
มาตรา 6 ของความตกลงทริปส
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วิธคีิดใหมตอการบังคับใชสิทธิ
• คิดถึงเหตุผลของการบังคับใชสิทธิซึ่งมุงไปที่ผลลัพธที่ปรากฏออกมา เชน 

  - ผูปวยไดเขาถึงยาหรือไม
  - ราคาของผลิตภัณฑอยูในระดับที่ประชาชนสวนใหญหาซื้อไดอยางเหมาะสม หรือไม
  - สิทธิบัตรมีความจำเปนหรือไมสำหรับผลิตภัณฑใหมๆ เชน ยาสูตรผสม หรือวิธีการใหยาที่ 
   ดกีวา

• พิจารณาแนวทางการบังคับใชสิทธิแบบตางๆ
  - มุงไปสูระบบสิทธิบัตรในฐานะท่ีเปนกฎเกณฑของความรับผิดชอบหรือการเรียกรองคาตอบแทน   
   ซึ่งถาเปนดังน้ี สิทธิบัตรจึงมีคาเทากับแหลงที่มาของรายได ไมใชการควบคุมเบ็ดเสร็จที่มีเหนือ 
   การใชประโยชนในประดิษฐกรรม

• ปรับปรุงวิธีการในการจายคาตอบแทนสิทธิบัตรใหสะทอนถึงมูลคาของประดิษฐกรรมในแงของผล 
  ที่มีตอการสงเสริมสุขภาพที่ดีของประชาชน  และขอจำกัดทางงบประมาณ

• ใชการบริหารจัดการสิทธิในทรัพยสินทางปญญาแบบรวมกลุม
  - จัดการการรวมใชสิทธิในสิทธิบัตร (patent pools) แทนที่จะดำเนินการเปนกรณีๆ ไป นี่เปน  
   การตอสูเชิงนโยบายท่ีเปนระบบและมีความเปนการเมืองนอยกวา เพราะผูถือสิทธิบัตรแตละ 
   รายไมไดถูกชี้ออกมาเปนการเฉพาะ  การตัดสินใจที่สงผลตอยาทั้งกลุมก็จะไดรับความสนใจ 
   มากพอๆ กับการบังคับใชสิทธิในยาเพียงตัวเดียว
  - ใหคาตอบแทนดวยการประเมินมูลคาตามประเภทของผลิตภัณฑ แทนสิทธิผูกขาดทางการตลาด

• รูปแบบธุรกิจใหม 
  - แยกตลาดของประดิษฐกรรมและตลาดของผลิตภัณฑออกจากกัน (แยกแรงจูงใจสำหรับการ 
   วิจัยและพัฒนาออกจากราคาของผลิตภัณฑ)
  - ขจัดการผูกขาดในผลิตภัณฑ
  - ตั้งกองทุนในการใหรางวัลแกนวัตกรรม โดยเจรจาหักเปอรเซ็นตที่แนนอนจากงบประมาณใน 
   การจัดซื้อยา

ชวงการถาม-ตอบ 

ศ.เบเกอร :  เปนการดีที่สุดแลวหรือไมที่จะทำการตกลงลดหยอนราคาเพียงอยางเดียว หรือวามีเหตุผล 
ที่หนักแนนสำหรับประเทศกำลังพัฒนาท่ีจะรวมกลุมกันเพ่ือพัฒนาตลาดยาช่ือสามัญใหเกิดการแขงขัน ถึง 
แมบริษัทยาจะเสนอลดราคายาลงก็ตาม?  ยกตัวอยาง บราซิลถูกมัดมือในการตกลงซ้ือขายท่ีเสียเปรียบ 
เนื่องมาจากใชวิธีเจรจาในเรื่องราคายาเพียงอยางเดียว บรรดาบริษัทยาชอบมัดมือมัดเทาประเทศตางๆ ใหทำ
ขอตกลงระยะยาวในเร่ืองราคายา เพ่ือกีดกันการแขงขันของยาช่ือสามัญ และทำใหตลาดในประเทศกำลัง
พัฒนาแยกออกเปนสวนๆ 

ผูแทนจากระทรวงการตางประเทศของไทย :  (ถาม Mr. Weissman) ผูสมัครแขงขันชิงตำแหนงประธานา- 
ธิบดีสังกัดพรรคเดโมแครต โดยเฉพาะนางคลินตัน สนับสนุนการเขาถึงยาถวนหนาหรือไม?  ประชาชน
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อเมริกันมีความคิดเห็นอยางไรตอมาตรการบังคับใชสิทธิและการรณรงคในเร่ืองน้ี ถาหากพวกเขาสนับสนุน 
หมายความวาสาธารณชนตอตานรัฐบาลบุชใชหรือไม (ถาม ดร.วิชัย) ถาหากมีแรงกดดันจากประเทศพัฒนา
แลว  และสหรัฐฯ ตัดสินใจบอยคอตประเทศไทยดวยมาตรการบางอยาง  ทานใหความมั่นใจตอประชาชน
ไทยไดอยางไรวามาตรการบังคับใชสิทธิจะไมถูกยกเลิกไปในอนาคต

Mr. Weissman :  การบังคับใชสิทธิในประเทศไทยไมใชขอถกเถียงใหญโตจนเปนขาวหนาหนึ่งในสหรัฐฯ  
คนอเมริกันสวนใหญไมรูวามีการประกาศบังคับใชสิทธิในประเทศไทย  มีแตสมาชิกสภาคองเกรสเทานั้นที่รู  
ไมใชวามันไมสำคัญ แตไมไดเปนที่รับรูอยางกวางขวางตอสาธารณะ  นิตยสารวอลสตรีทไดทำการสำรวจ 
และเทาที่ผมจำได พบวา ประมาณ 2 ตอ 1 ของคนอเมริกันสนับสนุนการบังคับใชสิทธิในประเทศไทย   
มีความไมพอใจเปนอยางมากตอบริษัทยาชื่อดังในสหรัฐฯ  คนอเมริกันใหการสนับสนุนเปนอยางมากตอ
นวัตกรรมและเทคโนโลยีใหมๆ และตองการการบำบัดรักษาโรคดวยวิธีการใหมๆ แตประสบการณที่ผานมา 
บริษัทยาสรางความโกรธเคืองในหมูประชาชนดวยการกำหนดราคาท่ีสูง ประเด็นที่เปนขาวหนาหนึ่งในสหรัฐฯ 
ก็คือการนำเขาซอนจากแคนาดาซึ่งไดรับการสนับสนุนอยางทวมทน  ประชาชนโดยทั่วไปพรอมท่ีจะวิพากษ 
วิจารณบริษัทยาช่ือดัง  และท่ีผานมาก็มีการสนับสนุนอยางมากพอสมควรตอกรณีของประเทศไทย ถา 
คนอเมริกันรับรูสิ่งที่เกิดขึ้นในประเทศไทย พวกเขาจะตองใหการสนับสนุนอยางทวมทนแนนอน

เลิฟ :  เราใชเวลาอยางมากในการพูดคุยกับสมาชิกสภาคองเกรสในเรื่องที่เกี่ยวกับนโยบายทางการคา ในสวน
ผูสมัครเลือกต้ังประธานาธิบดี  ถาหากตัวแทนพรรคเดโมแครตคนใดคนหน่ึงไดรับเลือก  ก็จะเปนการดี 
เปนอยางมากตอประเทศไทย  แตถาเปนรีพับลิกัน แมคเคนจะมีผลดีตอไทยเพราะเขาชำนาญเรื่องยา  แตถา
จูเลียนีชนะก็จะเปนเรื่องที่เลวราย เพราะวาเขาเปนนักล็อบบี้ใหกับบริษัทยายักษใหญ พรรคเดโมแครตกำลัง
จะครองสภาคองเกรสไดมากกวา และคณะกรรมาธิการดานการคาก็จะใหการสนับสนุนตอประเทศไทย สิ่งท่ี
จะเปนปญหาก็คืออัตราคาตอบแทนตอสิทธิบัตร ซึ่งอยูในอัตราท่ีต่ำมาก และเปนการยากท่ีจะแกตางให 
กับอัตราคาชดเชยที่รอยละ 0.5  พลาวิกซมีราคาลดจาก 70 บาท ลงมาเปน 1 บาท  นี่จะทำใหบริษัท 
ยายักษใหญวิพากษวิจารณรฐับาลไทยไดโดยงาย

ดร.วิทยา :  เราจำเปนตองมองจากมุมมองของประชาสังคม  สหรัฐฯ กลาววาการจัดประเทศไทยอยูในบัญชี
ประเทศที่ถูกจับตามองเปนพิเศษไมไดเก่ียวของกับการประกาศบังคับใชสิทธิ  เปนการยากที่จะหาเหตุผลตอ 
ปฏิกิริยาหรือการตัดสินใจของรัฐบาลสหรัฐฯ

นิมิตร :  มีการอางเหตุผลวามาตรการบังคับใชสิทธิจะขัดขวางการวิจัยและพัฒนาในอนาคตในประเทศที่มี 
การบังคับใชสิทธิอยางเขมขน อยางสหรัฐฯ เปนเชนน้ีหรือไม 

เลิฟ :  เมื่อบริษัทยาตัดสินใจทำการวิจัยและพัฒนา พวกเขาไมไดคิดถึงประเทศไทย ประเทศที่มีรายไดสูง 
(เชน ญี่ปุน) เปนแรงจูงใจสำหรับการดำเนินการวิจัยและพัฒนา  โดยภาพรวมแลว การขายยาตานไวรัสเอดส
ในประเทศกำลังพัฒนาอยูในปริมาณที่นอย แตมันกำลังจะทวีความสำคัญตอตลาดทั้งหมดของบริษัทยักษ
ใหญ  บริษัทยายักษใหญวิตกกังวลตอประเทศไทย จีน และอินเดีย  อันเปนตลาดท่ีมีประชากรถึง 5 พันลาน
คนที่กำลังมุงหนาสูการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ  พวกเขาไมไดคิดถึงสิ่งที่กำลังเกิดขึ้นในป 2550  แตคิดไป 
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ถึงอนาคตในป 2570 ในระยะสั้น การบังคับใชสิทธิของไทยไมสงผลอะไร แตในระยะยาวประชากร 5 พัน 
ลานคน ยอมกอใหเกิดผลท่ีแตกตางออกไป ถาหากคุณมีรายไดเพ่ิมขึ้น ก็จะตองมีแรงกดดันใหประเทศไทย
ตองจายคาสิทธิบัตรเพิ่มขึ้น คำถามก็คือ ผลลัพธท่ีดีในการเจรจาตอรองเรื่องการอุดหนุนของประเทศที่มี 
รายไดนอยตอตนทุนในการวิจัยและพัฒนาควรจะเปนอยางไร  ราคายาที่รอยละ 80 ของประชากรไมสามารถ
หาซื้อไดเปนเร่ืองท่ีขัดตอมโนธรรมสำนึก  นั่นคือเหตุผลวา ทำไมขอถกเถียง IGWG เรื่องรูปแบบใหมของ
นวัตกรรมและการเขาถึงนวัตกรรมจึงเปนเร่ืองสำคัญมาก  เราตองการท่ีจะกำจัดการผูกขาดท่ีเอาเปรียบใน
ประเทศกำลังพัฒนา และหารูปแบบทางการคาที่แตกตางออกไปที่จะทำใหการจายคาตอบแทนแกนวัตกรรม
เปนไปอยางสอดคลองกับการเขาถึงยาถวนหนา

Mr. Weissman :  มีบางบริษัทกลาววาพวกเขาจะไมสรางการลงทุนที่นี่ หรือไมก็จะเปล่ียนการวิจัยและ 
พัฒนา  ซึ่งไมเปนความจริงทั้งสองอยาง  การตัดสินใจในเรื่องสถานที่ตั้งโรงงานและประเภทของการวจิัยและ
พัฒนา ไมมีอะไรเกี่ยวกับกฎเกณฑการคุมครองสิทธิบัตรของประเทศ  ถาหากประเทศไทยเปนที่ดึงดูดใจ 
ตอการทำการผลิต และทำการวิจัยและพัฒนาสำหรับตลาดโลก  มันก็ไมไดสำคัญวามีการคุมครองสิทธิบัตร 
ในประเทศหรือเปลา  บริษัทยายักษใหญกำลังอยูในชวงวิกฤตจากแนวคิดของพวกเขาเอง  มีผลิตภัณฑใหมๆ 
ที่อยูในการคุมครองยอนหลังเพียงไมกี่ตัว  ตลาดในประเทศร่ำรวยขยายตัวอยางชาๆ  เมื่อไมนานมานี้ มีการ
ขยายตัวของตลาดยาผูสูงอายุในสหรัฐฯ  ซึ่งถือเปนโอกาสในการเติบโตขนานใหญโอกาสสุดทายในประเทศ
ร่ำรวย  การเติบโตของตลาดในครั้งใหมเกิดขึ้นในประเทศท่ีมีรายไดปานกลางท่ีซึ่งพวกเขามองเห็นผลกำไร
รอยละ 15 ของการลงทุน

ศ.เบเกอร : สวนอื่นๆ ในรัฐบาลไมไดใหการสนับสนุนการเขาถึงยาถวนหนาเทาหนวยงานทางดานสาธารณสุข 
ทำอยางไรเราจะสรางแรงกดดันทางการเมืองใหรัฐสภาไมทำลายสิ่งที่หนวยงานสาธารณสุขคิดวาสำคัญ 
หรือไมใหกรมการคาผลักดันคณะรัฐมนตรีใหเปลี่ยนแปลงมติ ครม. นี่เปนปญหาที่เกิดขึ้นในบราซิล สหรัฐฯ 
และประเทศไทย  ทำอยางไรเราจะสรางความเห็นสอดคลองท่ีกวางขวางข้ึนในประเด็นเหลานี้ใหเกิดขึ้นกับ 
หนวยงานอื่นๆ

ดร.วิทยา :  ในประเทศไทย เรามีแผนที่จะพูดคุยกับกระทรวงการตางประเทศ และกระทรวงพาณิชย ซึ่ง 
เขารวมการประชุมในครั้งนี้ดวย

เลิฟ :  ประเทศไทยเปนประเทศแรกท่ีประกาศบังคับใชสิทธิกับยาตานไวรัสสูตรที่ 2  และเปนประเทศ 
กำลังพัฒนาประเทศแรกที่ประกาศบังคับใชสิทธิกับยาโรคหัวใจ  สิ่งที่ประเทศไทยทำนั้นมีความสำคัญเปน 
อยางยิ่ง  มันสำคัญตอการที่เราจะกาวไปใหไกลกวายาตานไวรัสสูตรพื้นฐาน  ซึ่งสรางแรงผลักดันใหบราซิล 
ปฏิบัติตาม  อีกทั้งยังผลักดันใหมีการบังคับใชสิทธิกับยาที่นอกเหนือจากยาตานไวรัส  สังคมโลกเปนหน้ีตอ 
ทุกคนในขบวนการเคลื่อนไหวทางสังคมของไทย  พวกเขาไดรื้อระบบผูกขาดในยา fluoconozole และทลาย
อุปสรรคท่ีมีอยูในสิทธิบัตรยา ddI และคอมบิด  ซึ่งเปนผลมาจากการหนุนชวยของนักวิชาการ ผูเช่ียวชาญ
ดานกฎหมาย เภสัชกร ฯลฯ  การรองขอตอความรวมมือใดๆ จะไดรับการตอบรับ  เน่ืองจากประเทศไทย
ประสบความสำเร็จอยางดีเยี่ยม 
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Mr. Weissman :  วิธีการหนึ่งที่จะเอาชนะแรงกดดันทางการเมืองจากหนวยงานภาครัฐอ่ืนๆ หรือแรงกดดัน
อ่ืนในสังคม ก็คือ ผลักดันประเด็นดวยการกระทำ สื่อสารโดยตรงกับประชาชน ฝายตรงขาม หรือคนที่สอ 
ใหเห็นวาเปนฝายตรงขาม  แลวเขาเหลาน้ันก็จะสามารถคลอยตามได  เหมือนกับที่ผูแทนการคาของสหรัฐฯ 
คลอยตามจากการพูดคุยกับภาคประชาสังคม  ประเทศไทยไดบุกเบิกลูทางใหกับประเทศอ่ืนๆ  หนาที่ที่
ประเทศเหลาน้ันตองทำตอไปคือ ออกแรงผลักดันวาระนี้ใหมากท่ีสุดเทาที่จะทำได เพื่อที่ประเทศไทยจะได 
ไมหัวเดียวกระเทียมลีบ วิธีที่ดีที่สุดในการแสดงการสนับสนุนก็คือ จะตองประกาศบังคับใชสิทธิใหมากยิ่งข้ึน 
และมุงไปสูระบบท่ีจะทำใหการบังคับใชสิทธิเกิดขึ้นอยางสม่ำเสมอ และพัฒนาวิธีการอยางเปนระบบเพ่ือ
จัดการใหเกิดการเขาถึงยา รวมท้ังใหเกิดการบริหารจัดการปญหาอุปสรรคท่ีเกิดจากสิทธิบัตรและทรัพยสิน 
ทางปญญา

ดร.วิทยา :  ในตอนเริ่มตน เราหวาดกลัววาสิ่งที่เราทำนั้นจะสงผลดีหรือไม  แตขอมูลที่เราไดรับจากทั่วโลก 
ไดยืนยันในสิ่งที่เราไดกระทำจนถึงทุกวันนี้  การบังคับใชสิทธิเปนวิธีการไมใชเปาหมาย  ไมใชชัยชนะแตเปน
หนาที่  มันเปนเครื่องมืออันทรงประสิทธิภาพไมใชยาครอบจักรวาล  การบังคับใชสิทธิเปนยาวิเศษที่สามารถ
บำบัดรักษาอาการขาดการเขาถึงยา  การบังคับใชสิทธิถวงดุลในเชิงเศรษฐกิจตอปจจัยภายนอกท่ีสรางผล 
กระทบดานลบของการผูกขาดสิทธิบัตรยา  อันเปนตัวถวงหรือกีดขวางการเขาถึงยาของประชาชนที่ออนแอ 
นี่ไมไดเปนเพียงมาตรการประหยัดคาใชจายหรือชวยชีวิตคน  แตเปนการคุมครองมนุษยชาติทั้งมวล 
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วิทยากร 

1. ความสำเร็จ บทเรียน และสิ่งทาทาย ในการผลิตยาชวยชีวิตในแอฟริกา
 ดร.กฤษณา  ไกรสินธุ 
2. พัฒนาการเขาถึงยาสำคัญที่มีคุณภาพผานทางการเสริมสรางศักยภาพในการผลิตในทองถิ่น
 นพ.วิทิต  อรรถเวชกุล

อดีตผูอำนวยการโรงพยาบาลที่ออกนอกระบบมาบริหารในรูปองคกรมหาชน
 ผูอำนวยการองคการเภสัชกรรม 
3. การพัฒนาการเขาถึงยาจำเปนที่มีคุณภาพ : มุมมองจากภาคอุตสาหกรรม
 คุณรชฏ  ถกลศรี

สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาชื่อสามัญ
4. พัฒนาการเขาถึงยาตานไวรัสที่มีคุณภาพในประเทศกำลังพัฒนาและประเทศที่พัฒนานอยที่สุด
 อตุล  ชาบรา

ผูจัดการ Central Institute, Ranbaxy ARV Business
5. นโยบายของบราซิลตอการเขาถึงยาตานไวรัสถวนหนา : บทบาทของการผลิตในทองถิ่น
 ดร.คารลอส  พาสซาเรลลิ

อดีตรองผูอำนวยการ โครงการเอดสและโรคติดตอทางเพศสัมพันธแหงชาติ 
 ที่ปรึกษาความรวมมือระหวางประเทศของ NAP กระทรวงสาธารณสุข ประเทศบราซลิ

ผูดำเนินรายการ 

ผศ.ภญ.ดร.นิยดา  เกียรติยิ่งอังศุลี
คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

การผลิตยาชวยชีวิต
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วัตถุประสงคสองประการของชวงนี้คือการสำรวจการมียาชื่อสามัญ และการระบุยุทธศาสตรในการรวมมือ
เพื่อพัฒนาอุตสาหกรรมยาชื่อสามัญในทองถิ่น 

ภูมิภาคซับ-ซาฮาราแอฟริกา มีประเทศอยู 42 ประเทศ มีประชากร 900 ลานคน สวนใหญเปนคนจน 
ประชากรประมาณครึ่งหน่ึงยากจนเกินกวาจะหาซื้อยาได  โครงสรางพื้นฐานของภูมิภาคทางตะวันออก 
ตะวันตก และตอนกลางของทวีป แตกตางกันไป  ทางตะวันออกนั้นมีสภาพดีกวาเนื่องจากเดิมเคยเปน 
อาณานิคมของอังกฤษ  สวนอดีตอาณานิคมของเบลเยียมนั้น สวนใหญอยูทางตอนกลางของทวีปและ 
สถานการณไมคอยดีนัก แตประเทศทางตะวันตกน้ันแยที่สุด  ประเทศเหลาน้ีผลิตผลิตภัณฑยา 8 ประเภท 
คือ วัตถุดิบสำหรับการผลิตยา ตัวยาที่ทำหนาท่ีเปนกระสาย (excipients) ยาปฏิชีวนะ ผลิตภัณฑไบโอเทค 
ยาสมุนไพร ยาสำเร็จ (finished products) และผลิตภัณฑปลอดเชื้อ (sterile products)

ในแอฟริกา นอกจากเร่ืองการขาดเงินแลว ก็ยังขาดหนวยงานควบคุมทางเภสัชกรรมอีกดวย ทำใหมียาที่ 
ต่ำกวามาตรฐานมากมายเนื่องจากไมมีการทดสอบยา  ดังน้ัน สิ่งสำคัญก็คือการจัดตั้งการผลิตภายในทองถิ่น
อันเปนทางออกระยะยาว  ตั้งแตป 2545 เปนตนมา เราไดกลาวเสมอวาจะตองมีการผลิตยาในทองถ่ินใน
แอฟริกาตะวันออกน้ันมีการผลิตอยูบาง ซึ่งจะตองมีการพัฒนาข้ึนไปอีก สวนในพ้ืนที่ที่ไมมีการผลิตยาอยูเลย 
กจ็ะตองสรางการผลิตขึ้น 

ประเทศแรกท่ีดิฉันเดินทางไปตามที่ไดกลาวไวในหนังสือ “เภสัชกรยิปซี” คือประเทศคองโก  ดิฉันเริ่มงาน 
ที่นั่นเมื่อป 2545 และสิ้นสุดโครงการในป 2548  เหตุผลท่ีตองใชเวลานานขนาดนั้นก็เพราะมีการสูรบและ 
ความขัดแยงเกิดขึ้นอยูตลอด  เราเริ่มจากการวางแผนโรงงานและควบคุมดูแลการกอสราง เราสอนการผลิต 
จนกระท่ังพวกเขาสามารถพ่ึงตนเองได  ดิฉันถามเจาของโรงงานวาอยากสรางโรงงานท่ีไหน และเขาก็ชี้ไปที่
ยอดเขาที่ไมมีอะไรเลยนอกจากตนไม ดิฉันไมรูวาเราจะตองเริ่มจากการกอสรางโรงงาน ดิฉันอาจจะฉุกคิดบาง
แตดิฉันไมมีเกียรถอยหลังและจะตองกาวตอไป  ในที่สุดโรงงานก็สรางเสร็จ  ชั้นลางเปนคลินิกและศูนย
วินิจฉัยโรค  ชั้นบนเปนสวนการผลิต

คุณลืมเรื่องการกำหนดมาตรฐานคุณสมบัติขั้นตน (pre-qualification) ขององคการอนามัยโลกไปไดเลย 
ในแอฟริกาเรื่องมาตรฐานเหลานี้ไมเปนประเด็น  เพราะเปาหมายเดียวก็คือ การผลิตยาชวยชีวิตใหได 
ทั้งประเทศมีเคร่ืองโครมาโตกราฟชนิดของเหลวแบบสมรรถนะสูง หรือ High Performance Liquid 
Chromatography (HPLC) อยูเพียงเคร่ืองเดียว แมวาประเทศนั้นจะใหญกวาประเทศไทยถึง 19 เทาก็ตาม 
สวนใหญแลวมาตรฐานจะอยูที่ระดับปริญญาตรี

ความสำเร็จ บทเรียน และสิ่งทาทาย ในการผลิตยาชวยชีวิตในแอฟริกา 

ดร.กฤษณา ไกรสินธุ 
มูลนิธิสุขภาพและการพัฒนา
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ยาเม็ดแรกท่ีผลิตคือ ยา Afri-vir เปนยาตานไวรัสสูตรผสม  พิธีเปดเต็มไปดวยคนใหญคนโต เชน ฝาแฝด 
ของประธานาธิบดี  โรงงานนี้ดำเนินการโดยเจาหนาที่ 10 คน มีหนาท่ีดูแลผูปวย 30,000 คน ในคองโก
ตะวันออก  ชาวบานจะตองจายคายาแตจายในอัตราต่ำมากคือ 14 ยูโรตอเดือน (ประมาณ 700 บาท)

ประเทศที่สองท่ีดิฉันไปคือแทนซาเนีย เราไปปรับปรุงโรงงานอายุ 40 ปขึ้นมาใหม นี่เปนงานท่ียากมากทีเดียว  
ดิฉันไดเรียนรูวาการสรางขึ้นใหมนั้นเปนสิ่งที่งายกวาและถูกกวาการปรับปรุงโรงงาน  ดิฉันใชเวลาอยูที่นั่น 
สามป บริษัทที่ผลิตคือบริษัทอุตสาหกรรมเภสัชแทนซาเนีย (Tanzania Pharmaceutical Industries) 
ที่เริ่มจากการเปนรัฐวิสาหกิจที่ขาดทุนมาหลายป  และในที่สุดก็ถูกขายไปใหภาคเอกชนโดยมีรัฐบาลถือหุน 
รอยละ 40  โครงการทั้งหมดใชงบประมาณไปประมาณหน่ึงลานเหรียญสหรัฐ  ยาที่ผลิตไดชื่อ TT-vir (ตัว T 
มาจากไทย-แทนซาเนีย)  โรงงานซื้อเครื่องมือบางอยางจากประเทศไทย ดังน้ันนอกจากจะใสชื่อประเทศไทย 
ไวที่ตัวผลิตภัณฑแลว เรายังสามารถขายเคร่ืองมือไทยไดอีกดวย อุปกรณตัวอ่ืนซื้อมาจากอินเดีย และเรา 
ยังไดติดตั้ง HPLC  โรงงานนี้มีเจาหนาที่ 10 คน  แทนซาเนียมีผูติดเชื้อเอชไอวี 2 ลานคน และมีคนที่ตอง 
รับยาตานไวรัส 200,000 คน  เราจะตองดูแลใหแนใจวาเราสามารถคุยกับนักการเมืองไดเพราะหากไมได 
รับความเห็นชอบจากนักการเมืองเราก็จะทำอะไรไมไดเลย  นอกจากยาตานไวรัสแลว เรายังผลิตยามาลาเรีย
อีกดวย  ในแนวทางขององคการอนามัยโลกป 2546 ยาที่ใชรักษามาลาเรียคือ artesunate  เราเลยผลิต 
Thaitanzunate  คายาสูตร 6 เม็ด ที่นำเขาจากประเทศยุโรปราคา 8 ยูโร แตการผลิตในทองถิ่นนั้นราคา 
เพียง 60 เซนตเทานั้น  ดิฉันเปนท่ีรูจักของบริษัทยา เพราะพวกเขาตองการฆาดิฉันที่ไปตัดราคายาอยางนั้น  
แนวทางขององคการอนามัยโลกไดเรียกรองใหมีการใชการรักษาแบบผสาน artemisinin คือเปนการรวมยา 
artesunate กับ amodiaquine เปนยาผสมสูตรตายตัว และยังเอาไปทำเปนยาน้ำสำหรับเด็กดวย ยาน้ี 
เปดตัวเมื่อเดือนกันยายน 2546 

ในแอฟริกาตะวันตก ดิฉันเดินทางไป 6 ประเทศคือ กาบอน เบนิน เบอกินาฟาโซ มาลี แกมเบีย และเซเนกัล  
ซึ่งหาประเทศในน้ีเปนสวนหน่ึงของโครงการของกระทรวงการตางประเทศ  แอฟริกาตะวันตกมีโครงสราง 
พ้ืนฐานต่ำมาก  ในหกประเทศนี้ มีเพียงมาลีประเทศเดียวที่มีโรงงานของรัฐบาล เปนโรงงานที่สรางโดย 
ประเทศจีน และโรงงานตองการการปรับปรุงอยางยิ่ง  เซเนกัลมีโรงงานท่ีเปนของบริษัท Pfizer และ Aventis
และไมตองการใหมีการผลิตในทองถิ่น  ดิฉันไปสอนเร่ืองการใชยาเหน็บที่โรงพยาบาลแหงหน่ึง  กาบอน 
มีโรงงานอยูโรงหนึ่งเหมือนกัน  แตเราตองทำความเขาใจกับรัฐบาลกอนวาเปนโรงงานเอกชนหรือโรงงาน 
ของรัฐ และหากเปนโรงงานของรัฐเราก็สามารถชวยได  ในเบอกินาฟาโซมีอยูโรงงานหน่ึง แตรัฐบาลคิด 
ภาษีวัตถุดิบสูงมากแลวคิดภาษียาที่ผลิตเสร็จในอัตราต่ำ  ทำใหไมมีแรงจูงใดท่ีจะมีการผลิตในประเทศ 
และโรงงานก็ถูกปดไป

ในเซเนกัล เราไปสอนวิธีผลิตยาเหน็บ artesunate  ซึ่งก็อยูในแนวทางการรักษาท่ีแนะนำโดยองคการ 
อนามัยโลกเชนกัน  ดิฉันไดผลิตยาเหน็บรวมทั้งหมด 10,000 เม็ด

ในมาลี เราสอนการผลิตยาปองกันมาลาเรียและการผลิตยาเหน็บในโรงงานท่ีคอนขางจะทันสมัย  เราเห็นวา 
มาลีมีศักยภาพในเร่ืองนี้  เมื่อดูเผินๆ จะคิดวาโรงงานสกปรกเหมือนรานขายขนม  โครงการน้ีสิ้นสุดเม่ือ 
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เดือนมิถุนายนปที่แลว  คนท่ีทำงานในโรงงานน้ีพูดภาษาฝร่ังเศสและดิฉันพูดภาษาอังกฤษ  ทำใหส่ือสารกัน 
ยากลำบาก  แตการสาธิตวิธีการทำงานใหดูก็ใชได  ในมาลีเราผลิต Thamasunate ขนาด 100 และ 50 มก.
เครื่อง HLPC อายุ 15 ปแลว และไมเคยถูกใชงานเลย เลยตองใชเวลาสองอาทิตยกวาจะใชงานได  เรายัง 
ผลิตยาสูตรตายตัวเปนสูตรผสมของ artesunate กับ amodiaquine ที่นั่นไมมีเคร่ืองมือที่เหมาะสม เราจึง
ทำไปเทาที่ทำได 

จากน้ันดิฉันถูกสงไปแอฟริกาตะวันออก ในแทนซาเนีย เอธิโอเปย ยูกันดา และแซมเบีย ดิฉันทำงาน 
กับคนจากภาคเอกชนท่ีอยากจะทำสัญญาขาย 5 ปที่รวมเร่ืองการโอนถายเทคโนโลยีดวย  แตที่เอธิโอเปย 
ไมไดเปนอยางน้ี เพราะรัฐบาลไดลดภาษีวัตถุดิบลงเหลือศูนย และเพ่ิมภาษีผลิตภัณฑขึ้นเพ่ือกระตุนการผลิต 
ในทองถิ่น

โรงงานในเอธิโอเปยคือ บริษัท Bethlehem Pharmaceuticals นั้นเปนโรงงานทันสมัย แตพวกเขาหมด 
เงินทุน  ดิฉันตองติดตอขอกูเงินจากธนาคาร  พวกเขาไดเงินมาลงทุน 6 ลานเหรียญสหรัฐ 

ในแซมเบีย บริษัทหนึ่งถูกเลือกใหผลิตยาใหแก Church Health Association of Zambia  โรงพยาบาล 
หลายแหงในแอฟริกาดำเนินการโดยกลุมศาสนา  หากเราใหโบสถเปนผูผลิต พวกเขาก็จะสามารถแจกจายยา
ไปโรงพยาบาลตางๆ ได  ดิฉันยังพยายามระดมทุนใหแซมเบียเพื่อชวยผลิตยารักษามาลาเรียดวย

ในยูกานดา ไมมีบริษัทเอกชนใดตองการลงทุน  แตที่จริงแลวยูกานดาเปนไขมุกแหงแอฟริกาที่เขียวชะอุมมาก 
บริษัท Renee Industries มีชาวอินเดียรุนที่หาเปนเจาของ และเราจะชวยในการถายโอนเทคโนโลยี แตไมมี
ภาคเอกชนรายใดที่ตองการรวมมือดวย

ในแอฟริกาตะวันออกมีโครงสรางอยูและไมมีอุปสรรคทางภาษา  ในแอฟริกาตะวันตก ผูคนเรียนรูไดเร็วมาก  
ส่ิงท่ีเราจะตองทำก็คือทำมือใหเปอนเขาไวแลวก็ลงมือผลิตจริงๆ หากเอาเงินเขาไปใหรัฐบาลก็จะไมมีวันทำได 
เพราะเงินจะไปนอนอยูในกระเปาของนักการเมืองและจะไมมีวันไปถึงมือประชาชน
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มีมุมมองเร่ืองการผลิตยาสำหรับเอชไอวี/เอดสอยูสองมุมมอง  มุมมองแรก เปนมุมมองแบบทุนนิยม 
อีกมุมมองหนึ่งอยูบนฐานของระบบศีลธรรม แนวคิดทั้งสองนี้กำลังเคลื่อนไปในทางตรงขามกัน การนำเสนอ 
ของ ดร.กฤษณานั้นเปนตามแนวทางของระบบศีลธรรม ผมไมเคยเห็นบรรษัทขามชาติที่ไหนคิดตามระบบน้ี 

ผมหวังวาคงจะไมมีใครใชมาตรการควบคุมคุณภาพการผลิต (Good manufacturing practice – GMP) 
ขององคการอนามัยโลกมาจับกุม ดร.กฤษณาที่ผลิตยาท่ีต่ำกวามาตรฐานในประเทศคองโก  ในประเทศไทย 
มีการกลาวกันวามีเงินเขามาเกี่ยวของมากมาย บริษัทตางๆ จึงพยายามที่จะทำลายความนาเชื่อถือของวิธีคิด
แบบนี้  คนหลายคนตองเสียชีวิตเพราะไมสามารถเขาถึงยาได  ผมขอแสดงความชื่นชมตอสิ่งที่ ดร.กฤษณา 
ไดทำไดในฐานะที่เปนตัวอยางของผูประกอบวิชาชีพใหคนรุนตอๆ ไป

ในเรื่องการเขาถึงและมาตรฐาน องคการเภสัชฯ ไมไดลดความมุงมั่นที่จะบรรลุเปาหมายของตน เราไดรับการ 
รับรองเพียงสำหรับมาตรการควบคุมคุณภาพการผลิตของไทยเทาน้ัน แตเราไมคิดวาน่ีเปนสิ่งที่ดอยกวาเลย  
กอนท่ี ดร.กฤษณาจะผลิต GPOvir ยาตานไวรัสมีราคาแพงมากและคนจำนวนมากก็ไมมีโอกาสเขาถึงยา  
หลังจากน้ันราคายาไดลดลง และนี่เปนผลของการทำงานของทาน  เราไมไดลดความมุงมั่นและความพยายาม 
ของเรา แมจะมีเพียงมาตรฐาน GMP ของไทยเทาน้ัน  เราไดทำงานกับผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดสและไดเรียนรู 
ถึงความตองการและขอจำกัดของพวกเขา  เราตองยอมรับวาเทคโนโลยีของเรานั้นไมไดทันสมัยอยางใน
ประเทศอ่ืนๆ แตศีลธรรมของเราไมไดต่ำตอยกวาใคร  โดยสวนตัวแลวผมรูสึกวาเรื่องสุขภาพไมควรจะ 
เปนธุรกิจของบริษัทยาท่ีมีรายช่ืออยูในตลาดหุน  ซึ่งหมายความวาพวกเขาจะตองพยายามทำกำไรสูงสุดเพ่ือ
เอาใจผูถือหุน  สำหรับผมแลว นี่เปนเรื่องท่ีขัดกับจริยธรรมทางการแพทยและขัดกับความรูสึกของเราเอง 
ดังนั้นผมจึงมีความตั้งมั่นวา หากผมตองออกจากตำแหนงไป ผมก็จะไมมีวันเขาไปสูภาคธุรกิจ

องคการเภสัชกรรมเปนรัฐวิสาหกิจเพียงแหงเดียวที่ผลิตยาและสินคาเวชภัณฑอื่นๆ  องคการฯ กอตั้งขึ้นเมื่อ 
ป 2509 และขายยาประมาณสองถึงสามพันประเภท  มีเจาหนาที่ประมาณสองพันคน  แมวาผมจะไดรับการ
แตงตั้งใหเปนผูอำนวยการมาเพียง 4 เดือน  แตผมก็ไดมีสวนรวมในงานบางอยางในการประกาศใชมาตรการ 
บังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยกระทรวงสาธารณสุข  ผมรูสึกวาเร่ืองมาตรการบังคับใชสิทธิฯ นี้เปนเรื่องทาง 
มนุษยธรรม

องคการเภสัชกรรมกำลังสรางโรงงานใหมใน อ.ธัญบุรี เพื่อใหไดมาตรฐานตาม GMP ขององคการอนามัยโลก  
จะมีการทำประมูลอิเล็กทรอนิกส (e-auction) ในเดือนธันวาคมปนี้ หลังจากลาชามานาน  ผมต้ังใจวา 
จะทำใหโรงงานนี้สรางตามมาตรฐานสากล  โรงงานน้ีจะผลิตยา Oseltamivir

พัฒนาการเขาถึงยาสำคัญที่มีคุณภาพผานทางการเสริมสรางศักยภาพในการผลิตในทองถิ่น 

นพ.วิทิต อรรถเวชกุล 
นักอดีตผูอำนวยการโรงพยาบาลที่ออกนอกระบบมาบริหารในรูปองคกรมหาชน 
ปจจุบันเปนผูอำนวยการ องคการเภสัชกรรม
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เรากำลังผลิตยาตัวใหมออกมาคือ GPO-L-ONE, Deferipone สำหรับโรคธาลัสซีเมีย ซึ่งเราไดตั้งใจอยางมาก  
สถานการณปจจุบันในประเทศไทยมีผูปวยธาลัสซีทั้งหมดหาแสนคน ในจำนวนน้ีมีประมาณหน่ึงแสนคน 
ที่ตองการการถายเลือดและการรักษาดวยยา 

เรายังรับผิดชอบในการดูแลใหมียาสำหรับโรคที่พบไดนอย (orphan drugs) ในโรงพยาบาลรัฐทุกแหง  นี่เปน
พันธกิจหลักประการหนึ่งของเราพรอมไปกับการวิจัยและวิเคราะหผลิตภัณฑทางธรรมชาติ  เราทำงานรวมกับ
นักวิจัยอื่นๆ เพื่อใชทรัพยากรจากธรรมชาติเหลานี้ 

หลังจากที่ผมเขามาดำรงตำแหนง  เราไดศึกษาโครงสรางตนทุน และนโยบายของกระทรวงฯ กำหนดวา 
ตองลดราคายาขององคการเภสัชฯ  เราไดเร่ิมลดราคาลงแลวรวมถึงยาตานไวรัสดวย  เราไมไดเพียงพยายาม
ดแูลตามมาตรฐานขั้นต่ำเทานั้น เรายังตองปองกันโรคระบาดอีกดวย  ราคาของ L-ONE จากยุโรปอยูที่เม็ดละ 
60 บาท  จากอินเดียราคาเม็ดละ 30 บาท  ในขณะที่องคการเภสัชฯ ผลิตราคาเพียง 3.50 บาท เทานั้น 

เรายังตองการสรางโรงงานผลิตวัคซีนไขหวัดอีกดวย ซึ่งตองใชตนทุนมากกวาหน่ึงพันลานเหรียญสหรัฐฯ เพ่ือ
เตรียมรับมือกับโรคไขหวัดนก  จะมีการสรางโรงงานนำรองที่มหาวิทยาลัยศิลปากร ในป 2552 ดวยความ
ชวยเหลือจากผูเช่ียวชาญขององคการอนามัยโลก  เราคาดวาจะผลิตตัวยาประมาณ 2 ถึง 10 ลานโดสตอป 

ในโครงการผลิตยาจากผลิตภัณฑธรรมชาติ เรากำลังทำการวิจัยวาจะใชประโยชนจากทรัพยากรธรรมชาติได
อยางไร

ผมเช่ือวาไมมียาตัวใดที่ปลอดภัยเพราะไมมีใครจะกินยาเพียงเพื่อความสนุกสนาน  เราตองการใหคนไทยดูแล
รักษาสุขภาพของตนเอง ดังนั้นคนไทยทุกคนจึงจะตองเขาถึงความรูดานสุขศึกษาได  การปองกันเปนนโยบาย
ที่ดีที่สุด  การพึ่งพามาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรสำหรับยารักษาโรคมะเร็งและยาตานไวรัสจะนำมา 
ซึ่งความขัดแยง ตามหลักพุทธศาสนาแลว สุขภาพที่ดีเปนโชคท่ีดีที่สุด
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การนำเสนอของผมจะเปนเร่ืองอุปสรรคในการบังคับใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  การพัฒนาการ 
เขาถึง  และยุทธศาสตรเพื่อพัฒนาการเขาถึง 

มุมมองของอุตสาหกรรมตอเรื่องอุปสรรคในการบังคับใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรก็คือ แมวาเราจะ
รูวามาตรการนั้นเปนสิ่งท่ีถูกกฎหมาย ภาคอุตสาหกรรมก็ยังกลัววาจะถูกตอบโตจากผูถือสิทธิบัตร ดวยความ
เคารพในรัฐบาลของเรา เรารูวาคณะทำงานในรัฐบาลมีขอมูลและพรอมดวยผลการศึกษาตางๆ  แตเมื่อแรก 
ที่เราไดยินการประกาศวาจะมีการบังคับใชสิทธิฯ เราก็กังวลเล็กนอย  คำถามของภาคอุตสาหกรรมก็คือวา
มาตรการน้ีถูกกฎหมายหรือไม  มีขาวมากมายในประเทศไทยวามีการตอบโตมาตรการน้ีจากรัฐบาลสหรัฐฯ 
ไมใชจากบริษัทผูผลิตยา  สำหรับผูผลิตยาแลว แมวาเราจะไมไดมีบทบาทมากนักในทุกวันนี้ในการชวยเหลือ
ประเทศเรื่องการบังคับใชสิทธิฯ  เราก็ยังตั้งคำถามกับตัวเองวาเราจะชวยรัฐบาลไดมากเพียงไร  แมรัฐบาล 
จะเตรียมตัวมาอยางดี  แตการตอบโตจากรัฐบาลสหรัฐฯ นั้นรุนแรงมาก  แลวอุตสาหกรรมในประเทศไทย 
จะรับมือกับสถานการณนี้ไดอยางไร  การเตรียมพรอมเพื่อการประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร
ของประเทศไทยนั้นเปนเรื่องการกระทำของรัฐบาลเทาน้ัน จึงเปนเรื่องของคนกลุมเล็กๆ  ภาคอุตสาหกรรม 
ไมไดมีสวนรวมมากนัก เราไมมีความรูมากนักเก่ียวกับเร่ืองทางกฎหมาย ในมุมมองของภาคอุตสาหกรรมแลว 
เราตองการนโยบายรัฐบาลระยะยาวจึงจะชวยเหลือได  เราตองการขอมูลมากกวาน้ีจึงจะรูวาเราจะสามารถ
ชวยอะไรไดบาง 

ในเร่ืองระดับการพัฒนาเพื่อปรับปรุงการเขาถึงน้ัน บางทีอาจจะถึงเวลาท่ีจะถอยกลับมาดูวาเราประสบความ 
สำเร็จในเรื่องการพัฒนาการเขาถึงในประเทศไทยอยางไร  สำหรับเร่ืองราคา เปนที่ทราบกันวาการประกาศ 
มาตรการบังคับใชสิทธิสวนใหญเปนเร่ืองของราคา  รัฐบาลมีงบประมาณจำกัดจึงตองการยาราคาต่ำ  ดังน้ัน 
คำถามตอผูถือสิทธิบัตรคือพวกเขาจะลดราคายาไดหรือไม  ที่คาดการณกันไวก็คือถาราคายาไมสอดคลองกับ 
ความคาดหวังของรัฐบาล ก็จะมีการบังคับใชสิทธิฯ  คำถามตอรัฐบาลก็คือ ราคาที่สมเหตุสมผลอยูตรงไหน  
คำตอบอาจจะไมไดอยูที่วันนี้ก็ได เราตองการทราบวาจะใชเกณฑอะไรในการกำหนดราคา ราคาใดเปนราคา 
ที่สมเหตุสมผลสำหรับทุกฝาย และโดยเฉพาะอยากทราบวาภาคอุตสาหกรรมจะมีบทบาทของเร่ืองน้ีอยางไร  
จากมุมมองของการผลิตแลว  แมกระทั่งในประเทศกำลังพัฒนาในทุกวันน้ี  มาตรการบังคับใชสิทธินั้นใช 
เฉพาะกับโรคติดตอ และจะตองอยูในภาวะฉุกเฉิน  แตจากที่ไดฟงมาเมื่อเชานี้พบวา ประเทศพัฒนาแลวนั้น
ตางประกาศใชมาตรการน้ีกันนอกเหนือจากเง่ือนไขขางตน สำหรับสินคาสวนใหญท่ีมีสิทธิบัตรก็มีเหตุผล 
ใหประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิฯ ไดเสมอ

ถาเราถามวาขั้นตอนตอไปในการพัฒนาการเขาถึงคืออะไร ก็มียุทธศาสตรอยูสามสวนคือ ยุทธศาสตรระยะ
ยาว  ยุทธศาสตรระหวางประเทศ  และการเสริมสรางการผลิตในทองถิ่น

การพัฒนาการเขาถึงยาจำเปนที่มีคุณภาพ : มุมมองจากภาคอุตสาหกรรม 

คุณรชฏ ถกลศรี 
สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาชื่อสามัญ
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ในระดับชาติและเชนเดียวกับประเทศตางๆ ทั่วโลก  นโยบายถูกเปล่ียนแปลงไปในแตละรัฐบาล  เรารูวา
ทุกวันนี้รัฐบาลยินดีอยางย่ิงที่จะทำงานในประเด็นการบังคับใชสิทธิฯ  แตเราไมรูวารัฐบาลชุดตอไปจะเปน 
เชนนี้หรือไม  ดังนั้นจึงเปนเรื่องสำคัญย่ิงสำหรับประเทศใดๆ ก็ตามท่ีจะตองรูวาเรามียุทธศาสตรระยะยาว 
อันเปนวิธีการตอเนื่องท่ีเปนไปในทิศทางเดียวกันหรือไม  ปที่แลวประเทศเรามีปญหามากมายเกี่ยวกับ 
ขอตกลงการคาเสรี  ซึ่งก็เปนแรงกดดันขนาดใหญตอพวกเราอยูแลว  และการประกาศใชมาตรการบังคับ 
ใชสิทธิฯ ก็เพิ่มแรงกดดันขึ้นไปอีก  วันน้ีเรามีคณะกรรมการมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  แตเราไมรูวา
หากมีการเปลี่ยนรัฐบาล  คณะกรรมการนี้จะเปนคณะกรรมการถาวรและยังคงทำงานตอไปหรือไม หรือ 
เราจะดำเนินนโยบายอยางตอเน่ืองในอนาคตหรือไม  บางคร้ังก็เปนเร่ืองประหลาดท่ีเรารูสึกอึดอัดกับสิ่งที่ 
ถูกกฏหมายอยางมาตรการบังคับใชสิทธิฯ  เราไมรูวานโยบายการบังคับใชสิทธิฯ ควรจะเปดและชัดเจน 
ขนาดไหน  ในอนาคตถาเปนไปได คงจะดีถาเราสามารถจัดทำบัญชีรายชื่อผลิตภัณฑที่เราจะพิจารณาใช 
มาตรการบังคับใชสิทธิฯ และเปดเผยบัญชีนี้ตอทุกคน  เราสามารถประกาศรายการผลิตภัณฑท่ีอาจจะมีการ
พิจารณาใชมาตรการบังคับใชสิทธิฯ ในอนาคตอันใกลหากการเขาถึงยังไมถึงระดับและประสบผลสำเร็จตาม 
ที่เราตองการ  เราจะตองประกาศเกณฑเร่ืองการกำหนดราคา  ผมรูวาเกณฑแตกตางกันไปในแตละประเทศ
ขึ้นอยูกับคาครองชีพ  แตถาเราสามารถมีตัวแบบเร่ืองการกำหนดราคาได  และสามารถคำนวณราคาท่ี 
เปนท่ียอมรับในสากลได  การประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิฯ ในอนาคตก็จะกลายเปนเรื่องอัตโนมัติ 
เราไมตองเจรจาหรือตอรอง และทุกคนจะรูลวงหนาวาจะมีการประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิฯ เมื่อไร 
เรารูวาการบังคับใชสิทธิฯ เปนส่ิงถูกกฎหมาย  แตเราจะตองใหความรูแกประชาชนไทย  และใหทุกคนท่ีนี่ 
และในตางประเทศไดเรียนรูวาการบังคับใชสิทธิฯ เปนเร่ืองปกติ เปนสิ่งที่ถูกตอง  ทุกวันนี้ คนจำนวนมาก 
ในภาคอุตสาหกรรมไทยยังลังเลวาภาคอุตสาหกรรมไทยควรจะสนับสนุนรัฐบาลไทยในประเด็นน้ีหรือไม 
เราไมรูวาจะมีผลกระทบอะไรบางตอบริษัทของเรา  บริษัทของเราสวนใหญขายทั้งในและตางประเทศ และ 
อาจจะไดรับผลกระทบรายแรงจากประเทศท่ีเราสงออกไป  เรายังจะตองเตรียมหาแหลงผลิตทางเลือกเพ่ือ 
ทดแทนยาติดสิทธิบัตรอีกดวย  หลายคร้ังเวลาท่ีรัฐบาลประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิฯ  รัฐบาลถึงเร่ิม 
หาแหลงผลิตยาทางเลือก แตจริงๆ แลว เราควรจะเตรียมตัวกอนที่จะมีการประกาศใชมาตรการบังคับใช
สิทธิฯ ดวยซ้ำ  หากเรามีแหลงผลิตทางเลือกพรอมอยูแลว  บริษัทยาตนตำรับอาจจะลังเล และยอมลดราคา
กอนที่จะมีการประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิฯ

ในประเทศไทยทุกวันนี้การประดิษฐสวนใหญทำโดยองคการเภสัชกรรม ซึ่งมีอุปกรณครบครันและมีคุณสมบัติ
ที่จะทำได  ในภาคอุตสาหกรรมไทย มีเพียงไมกี่รายที่พรอมจะรับภาระนี้  ดังน้ัน เราจึงตองมีการอภิปราย 
แลกเปล่ียนหรือมียุทธศาสตรในเรื่องนี้  เราตองสรางความรวมมือกันระหวางประเทศกำลังพัฒนา  จะเปน 
ประโยชนอยางย่ิงที่จะหามติเห็นพองในเร่ืองบัญชียาท่ีตองการ  พวกเราสวนใหญประสบปญหาเดียวกัน 
ดังนั้นรายชื่อยาที่เราตองการจึงควรเปนยาตัวเดียวกัน 

ในระดับนานาชาติ เราไดแลกเปล่ียนกันถึงวิธีปฏิบัติที่เปนตัวอยางที่ดี  เทาที่ผานมาเรายังไมไดยินเรื่องการ
อนุญาตใหใชสิทธิดวยความสมัครใจ (voluntary licensing) มากนัก อันเปนสิ่งที่บางครั้งทำใหเรื่องงายข้ึน  
เราสามารถวางเปาหมายและวิธีการปฏิบัติรวมกัน และเรียนรูหนทางปฏิบัติที่ดีที่สุด นอกจากน้ีเรายังสามารถ
แบงปนขอมูลราคา ตลอดจนแหลงทางเลือกสำหรับยาตางๆ ไดอีกดวย
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ในประเทศไทย เมื่อมีการลงนามขอตกลงการคาเสรีเมื่อปที่แลว  เรามุงเปาไปที่การยกระดับสูมาตรฐาน 
PIC/S หรือ WHO/GMP ในอนาคตอันใกล โรงงานหลายแหงในประเทศไทยจะไดรับการรับรองมาตรฐานน้ี  
ซึ่งเรามองวาเปนประตูไปสูโอกาส  เรารูวาในการผลิตยาท่ีถูกบังคับใชสิทธิฯ นั้น  เราจำเปนตองไดรับการ
รับรองน้ี  มันจะชวยเราในการพัฒนาใหเกิดการยอมรับยาทดแทนยาติดสิทธิบัตร พัฒนาคุณภาพยา และ
ตระเตรียมการผลิตยาที่ถูกบังคับใชสิทธิฯ ไดภายในประเทศ 

เพื่อการเสริมสรางการผลิตในระดับทองถิ่นในประเทศไทย รัฐบาลมีกลไกสรางแรงจูงใจอยูแลว เชน การ 
ลดภาษีของคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน (BOI) และมาตรการเหลาน้ีก็มีประโยชนอยางมาก  เรายังไดรับ 
งบประมาณของรัฐบาลในการฝกอบรมเพื่อเสริมสรางศักยภาพอีกดวย

คำถาม

ดร.จิราพร :  ทำไมจึงไมมีการผลิตยาชื่อสามัญในประเทศไทยทันทีที่สิทธิบัตรหมดอายู  สำหรับยาบางตัว 
เราคาดวาจะมีการขายยาช่ือสามัญในตลาดแตก็ไมมีเลย  นี่เปนเพราะขอจำกัดเร่ืองศักยภาพในการผลิต 
หรืออะไร จึงทำใหผูผลิตในทองถิ่นไมสามารถเริ่มผลิตยาชื่อสามัญไดทันทีที่สิทธิบัตรหมดอายุ

ดร.วิทิต :  คนไทยมีปฏิกิริยาชา จากประสบการณอันจำกัดของผม ผมเห็นวามีอุปสรรคและความยากลำบาก 
เราขาดนักวิจัยและนักวิเคราะห เมื่อเทียบกับประเทศอ่ืนแลว เรามีคนเพียงไมก่ีคนท่ีสามารถสรางสูตรยา  
การทดลองอาจใชเวลา 3 ป  เรากำลังหาวิธีที่จะทำใหชวงเวลาทดลองนี้สั้นลง  เราหวังวาจะไดยาชื่อสามัญ 
ที่หมดสิทธิบัตรออกสูตลาดเร็วกวานี้  ศักยภาพของโรงงานผลิตในประเทศไทยน้ันใชได  องคการเภสัชกรรม 
มีภาระหนักอ้ึงในการผลิตยาสองถึงสามพันตัว

คุณรชฏ :  ประเทศไทยมีช่ือเสียงวาเปดตัวยาชื่อสามัญหลังหมดสิทธิบัตรไดเร็วมาก  นี่เปนความจริงมา 
จนกระท่ังมีการบังคับใชกฎหมายสิทธิบัตร เม่ือป 2535  เมื่อมีการใชกฎหมายสิทธิบัตรฉบับใหม  เรามี 
ปญหามากมายโดยเฉพาะเร่ืองขอมูลสิทธิบัตร  เปนเร่ืองยากในประเทศไทยที่จะเขาถึงขอมูลที่ถูกตองเก่ียวกับ
สิทธิบัตร แมวาขอมูลสิทธิบัตรควรจะมีอยูบนอินเทอรเน็ตใหสามารถเขาถึงไดงายๆ  อยางไรก็ตาม เราตอง
ติดตามการจดสิทธิบัตรในประเทศไทย และในอดีตก็เปนเร่ืองยากมาก  ทุกวันน้ีสถานการณดีขึ้นมาก นี่เปน
ปญหาใหญที่สุดประการหนึ่งของพวกเราในการผลิตยาชื่อสามัญออกมาเร็วๆ

ดร.กฤษณา :  ควรจะมีหนวยงานท่ีรับผิดชอบเปนศูนยขอมูลเกี่ยวกับยาท่ีกำลังจะหมดสิทธิบัตร เปนศูนย 
ที่บริษัทสามารถเขาไปหาขอมูลได และควรจะมีคณะทำงานพิเศษที่ทำหนาท่ีผลิตยาที่กำลังจะหมดสิทธิบัตร  
กระบวนการน้ีปกติเปนกระบวนการท่ีชา และควรจะมีการต้ังหนวยงานทั้งสองน้ีขึ้นเพ่ือเรงรัดกระบวนการ 
เหลานี้ 

คุณ Weissman :  คุณชวยแสดงความเห็นเก่ียวกับขอเสนอใหมีการแปรรูปองคการเภสัชกรรม และการ 
แปรรูปนั้นจะสงผลตอภารกิจทางสาธารณสุขของหนวยงานอยางไร 
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ดร.วิทิต :  ทุกวันนี้ยังไมมีนโยบายใหแปรรูปองคการเภสัชกรรม  แตในดานการจัดการหลายดานเรากำลัง 
พยายามจะสรางการลงทุนรวมเพื่อการสงผานเทคโนโลยีและการผลิตรวม  บริษัทรวมทุนเปนตัวแบบที่ 
องคการเภสัชกรรม จะใชเพื่อปฏิรูปองคกรที่ปจจุบันนี้เปนรัฐวิสาหกิจ เพ่ือใหภาคเอกชนไดรวมแบงเบาภาระ 
และเปนการเสริมสรางความเขมแข็งของภาคเอกชนมากข้ึน  นี่เปนรูปแบบของการทำใหเปนบรรษัทหรือ 
การแปรรูปรูปแบบหนึ่ง แตออกมาในรูปของการรวมลงทุนอยางชัดเจน  แตองคการเภสัชกรรมเองจะยัง 
คงเปนหนวยงานของรัฐที่มีหนาที่หลักในการดูแลใหมียาเพียงพอตามความตองการของคนไทย 

ดร.กฤษณา :  การแปรรูปนั้นดีสำหรับประเทศที่พัฒนาแลว แตสำหรับประเทศกำลังพัฒนาหรือประเทศท่ี 
พัฒนานอยท่ีสุด (LDC)  ดิฉันไมเห็นดวยกับการแปรรูป  ดิฉันไมไดพูดในฐานะคนท่ีเคยทำงานในองคการ 
เภสัชกรรม  แตนี่เปนเรื่องของความจำเปน  ตัวอยางเชน ในแอฟริกามีประเทศอยู 54 ประเทศ  เราทำ 
การสำรวจใน 46 ประเทศ  และพบวา 37 ประเทศ มีโรงงานผลิตยาของตัวเอง  มีเพียงประเทศเดียวที่ 
โรงงานเปนของรัฐบาล เมื่อมีปญหาขึ้นก็ไมสามารถหันไปพ่ึงพาใครได ทุกคนฝากความหวังไวในภาคเอกชน 
ส่ิงอำนวยความสะดวกตางๆ ของรัฐบาลสามารถชวยแกปญหาได  ทุกประเทศกำลังพยายามที่จะแปรรูป 
กานาแปรรูปไปหมดแลว  แทนซาเนียแปรรูปไปแลวรอยละ 60  แซมเบียแปรรูปหมดแลว  ถาคุณคิดในแง 
ของการแขงขันก็เปนเร่ืองดี  แตในแงของยาจำเปนสำหรับประชาชน ดิฉันไมเห็นดวยอยางยิ่งกับการแปรรูป 
ในประเทศกำลังพัฒนาหรือประเทศท่ีพัฒนานอยที่สุด

ดร.วิทิต :  (ตอคำถามเกี่ยวกับความจำเปนที่องคการเภสัชกรรมจะตองทำกำไรใหรัฐบาล) แตเดิมมีขอกำหนด
วารัฐวิสาหกิจทุกหนวยงานจะตองเปนหนวยงานแสวงหากำไร  อยางไรก็ตาม นโยบายปจจุบันของกระทรวง 
การคลังคือ การยอมรับความแตกตางระหวางรัฐวิสาหกิจตางๆ และมองวาองคการเภสัชกรรมมีหนาที่ดูแล 
ดานสวัสดิการสังคม  ดังนั้นจึงไมจำเปนที่องคการเภสัชกรรมจะตองเพ่ิมราคายาหรือทำอะไรตางๆ ที่จะเพ่ิม 
กำไรบนตนทุนเรื่องสาธารณสุข  ทวาองคการเภสัชกรรมจะตองไดตนทุนคืนมา  นอกจากน้ีภายในองคกรยังมี
ความจำเปนที่จะตองมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น
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ปจจุบันน้ีมีประชาชนมากกวา 2 ลานคน ในประเทศกำลังพัฒนาและประเทศท่ีพัฒนานอยท่ีสุดท่ีกำลังรับ 
ยาตานไวรัส  แมวาที่จริงแลวควรจะมีคนที่ไดรับการรักษาถึง 6.5 ลานคน  ในทศวรรษหนาจะมีคนที่ตองการ
ยาตานไวรัสอยางนอย 10-12 ลานคน  มีโครงการสรางแรงจูงใจอยางโครงการ 10x10 ขององคการอนามัย
โลก หรือโครงการ 2x8 ของแผนฉุกเฉินสำหรับการบรรเทาปญหาเอดสของประธานาธิบดีสหรัฐฯ (PEPFAR) 
ความตองการเหลานี้หมายถึงวาเราจะตองดำเนินแผนการเพ่ือลดชองวาง ผมจะเลาถึง Ranbaxy เปนตัวอยาง 

สองสามปกอนเมื่อ Ranbaxy เขาสูการทำงานเร่ืองนี้ มีผูปวย 100,000 คนที่กำลังรับยาตานไวรัสในประเทศ 
กำลังพัฒนา  ตอนนั้นมีสิ่งทาทายที่เราเผชิญอยูสองประการ

ในแงปจจัยภายนอก มีผูปวยสองสามลานคนท่ีจะตองเร่ิมไดรับยาตานฯ สูตรหน่ึงและสูตรสอง รวมถึงสูตร
สำหรับเด็ก  นี่หมายความวา จะตองมียาคุณภาพสูงในปริมาณมากภายในเวลาท่ีตองการและในสถานท่ีท่ี
ตองการ  อุปสงคในขณะนั้นแตกเปนสวนๆ แตตอนน้ีก็เร่ิมรวมกันมากขึ้น  สิ่งที่จะตองมีก็คือยาที่ออกแบบมา
เพื่อสงเสริมการกินยาอยางเครงครัดและเพ่ือการรักษาในระยะยาว นี่หมายถึงยาสูตรผสมชนิดรวมเม็ดและ 
การบรรจุยารวมชุด ซึ่งเปนสิ่งที่บริษัทวิจัยดั้งเดิมไมนำมาจำหนายในตลาด ในขณะเดียวกันก็มีงบประมาณ 
จำกัด  ในแงปจจัยภายใน ในขณะนั้นเราเนนที่ตลาดยุโรปและสหรัฐอเมริกา  เราจึงมีเวลาจำกัดท่ีจะเริ่มตน
พัฒนาสินคาคุณภาพสูงสำหรับประเทศกำลังพัฒนาในทันใด  ดังนั้น เราจึงตองใชการวิจัยและอุปกรณการ
ผลิตท่ีมีอยูแลวท่ีจัดตั้งขึ้นเพื่อตลาดอเมริกาและยุโรป

นับเปนโอกาสสำหรับ Ranbaxy ที่จะสรางความแตกตางอยางสำคัญในเร่ืองการรักษาโดยเฉพาะในประเทศ 
กำลังพัฒนาและประเทศท่ีพัฒนานอยท่ีสุด  และในการสรางตัวเองข้ึนมาเปนบริษัทผูผลิตยาช่ือสามัญระดับ 
ยักษใหญที่รับผิดชอบตอสังคม  เราเปนบริษัทจากโลกที่สาม  ดังนั้นเราจึงตองอยูเคียงขางประเทศโลกที่สาม
ในยามที่ตองเผชิญกับปญหานี้  ดังนั้น ในป 2544 เราตัดสินใจใชอุปกรณของเราในการผลิตยาตานไวรัส 
และทุกวันนี้มีผูปวย 400,000 คน ที่ใชยาตานไวรัสของ Ranbaxy  เราเปนบริษัทระดับแนวหนาที่จัดสงยา 
ตานไวรัสใหแกองคกรพัฒนาเอกชน สถาบันตางๆ และโครงการของรัฐบาลทั่วโลก  เราทำสัญญากับมูลนิธิ 
คลินตันในการจัดสงยาตานไวรัสราคาถูกใหกับกวา 60 ประเทศ

ในดานการประดิษฐคิดคน เราเปนบริษัทแรกของโลกท่ีจดทะเบียนยาตานไวรัสสูตรสำหรับเด็กชนิดรวมเม็ด 
ที่รวมยาสามขนานไวในเม็ดเดียวกันกับองคการอนามัยโลก  ทุกวันนี้เรามียาตานไวรัส 15 ตัว ที่ไดรับการ 
รับรองคุณภาพยาโดยองคการอนามัยโลก  เราไดรับการอนุมัติใหทำตลาดยาตานไวรัส 38 ตัวใน 50 ประเทศ 
และมีมากกวา 300 ตัว ที่อยูระหวางดำเนินการ  ซึ่งก็สอดคลองกับจุดยืนของเราท่ีวาเม่ือคุณนำยาเขาไป 
ประเทศหน่ึง คุณก็ตองปฏิบัติตามกฎระเบียบของทองถ่ินน้ันๆ  ในฐานะท่ีเปนผูผลิตที่มีความรับผิดชอบ เรา
พยายามท่ีจะจดทะเบียนผลิตภัณฑของเราในแตละประเทศและในทุกประเทศที่เราทำการตลาด 

พัฒนาการเขาถึงยาตานไวรัสที่มีคุณภาพในประเทศกำลังพัฒนาและประเทศท่ีพัฒนานอยที่สุด 

อตุล ชาบรา 
ผูจัดการ Central Institute, Ranbaxy ARV Business
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Ranbaxy ทำเชนนี้ไดอยางไร  ในป 2544-2545 Ranbaxy มีความสามารถในการวิจัยและพัฒนาที่จะผลิตยา 
ตานไวรัสสูตรผสมและยาชื่อสามัญหลายตัว และเราใชศักยภาพนั้นในการผลิตและทำใหการรักษาสะดวกขึ้น  
เราตัดสินใจใชหนึ่งในโรงงานผลิตที่ดีที่สุดของเราในการผลิตยาตานไวรัส และโรงงานนี้เปนลักษณะโรงงาน 
สำเร็จรูป ผมขอยกตัวอยางเชน ในโรงงานนี้เราสามารถผลิตแคปซูลหรือยาเม็ดไดทั้งหมดเกือบสองลานเม็ด 
ตอเดือน  เราสามารถผลิตสารประกอบหลักท่ีใชในการผลิตยา หรือ API ไดเดือนละเกือบ 600 ตัน นี่เปน 
เพียงหน่ึงในโรงงาน 20 แหงท่ี Ranbaxy มีกระจายอยูทั่วโลก  ดวยความมุงมั่นที่เรามีในเร่ืองน้ี และความ
พรอมที่จะดำเนินการตามข้ันตอนตาง  ผนวกกับการจะปฏิบัติตามกฎระเบียบท้ังในระดับนานาชาติและใน
ระดับทองถิ่น เราจึงขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑของเราในทุกที่ที่เราจัดสงยาไป  ตัวอยางเชน เราไดรับการอนุมัติ
ใหทำการตลาดยามากกวา 1,000 รายการในแอฟริกา รวมถึงยาอื่นๆ ของเราในจำนวนเทาๆ กันที่กำลัง 
อยูระหวางดำเนินการ  เรายังมีเจาหนาท่ีฝายขายและฝายสนับสนุนในหลายประเทศเพ่ือสามารถดูแลลูกคา 
ไดเมื่อเวลาที่ลูกคามีคำถาม  เราจึงมีสำนักงานมากกวา 50 ประเทศทั่วโลก  และมีเจาหนาที่อยูรวมกับ 
ผูจัดจำหนายสินคาและเครือขายตางๆ มากกวา 125 ประเทศ  ยาตานไวรัสของ Ranbaxy ถูกสงออกไปยัง
แอฟริกา เอเชียใตและเอเชียตะวันออก อเมริกากลางและอเมริกาใต และกลุมประเทศอดีตสหภาพโซเวียต

วัตถุประสงคหนึ่งของเราก็คือ เพ่ือลดชองวางทั่วโลกในแบบท่ีคุมคา  Ranbaxy และผูผลิตยาช่ือสามัญตางๆ 
ของอินเดียมีศักยภาพ ความสามารถในการผลิต และองคความรูเรื่องการเขาถึงและการจัดสงที่จำเปน และ 
ในเรื่องการกำหนดกฎระเบียบขอบังคับระหวางประเทศใหมีความสอดคลองกันนั้นยังสามารถพัฒนาปรับปรุง
ใหดขีึ้นได 

การขึ้นทะเบียนในแตละประเทศใชเวลาหนึ่งถึงสองป  การกำหนดกฎระเบียบขอบังคับที่สอดคลองกันจะทำ 
ใหการข้ึนทะเบียนขามประเทศสามารถทำไดในข้ันตอนเดียว  อันจะชวยเปล่ียนแปลงสถานการณการรักษา
ในประเทศกำลังพัฒนาและประเทศที่พัฒนานอยที่สุด

ไมวาในประเทศใดก็ตาม เราจะพบมีองคกรจำนวนมากทำงานอยูที่นั่น ตัวอยางเชน กองทุนโลกฯ องคการ
หมอไรพรมแดน มูลนิธิคลินตัน และแตละประเทศก็มีกระทรวงสาธารณสุข  แตแตละองคกรตางก็มีแผน 
ของตัวเอง  หากเรามารวมกันก็จะมีแผนที่สอดคลองกัน ซึ่งจะเปลี่ยนภาวะการรักษาไดอยางสำคัญ ทำให 
เกิดความคุมคาทางการผลิตและรับประกันความมีประสิทธิภาพ

นี่จะนำไปสูการรวบรวมอุปสงค  ตนทุนของคารักษาไมไดมีเพียงราคาคายาเทาน้ัน ยังมีคาโครงสรางพ้ืนฐาน 
คาคมนาคมขนสงไปยังสถานที่รักษาอีก  การรวบรวมอุปสงคไวที่เดียวกันจะชวยลดตนทุนเหลาน้ีได 

จึงจำเปนจะตองมีการวิจัยและสรางสรรคนวัตกรรมใหมๆ  บริษัทวิจัยตนแบบไมไดทำงานรวมกันเพื่อผลิตยา
สูตรรวมเม็ดท่ีจำเปนสำหรับประเทศกำลังพัฒนาและประเทศที่พัฒนานอยที่สุด  บริษัทยาชื่อสามัญทำงาน 
โดยไดกำไรนอยมาก เงินทุนสำหรับการวิจัยยาช่ือสามัญและการพัฒนาสูตรยาผสมแบบรวมเม็ดสำหรับผูใหญ 
และเด็ก จะชวยใหเรากาวไปขางหนาเพื่อการเขาถึงการรักษาไดอยางยั่งยืน
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ในการเดินทางมาเอเชียครั้งแรกของผม ผมพบความคลายคลึงหลายประการระหวางประเทศบราซิล ไทย 
และประเทศอื่นๆ ในภูมิภาค  เราไดรับเชิญใหมาที่นี่ในฐานะตัวแทนของผูผลิตในบราซิล แตผมไมไดเปน 
ผูผลิต  ผมทำงานกับกระทรวงสาธารณสุข  เรามีความสัมพันธอยางใกลชิดโดยเฉพาะกับหองทดลองของรัฐใน
บราซิล  ผมจะกลาวถึงความสัมพันธระหวางการผลิตกับนโยบายในทองถิ่น

มีการรายงานวา พบผูปวยเอดสคนแรกในบราซิลเมื่อป 2523 และหลังจากนั้นเรามีผูปวยเอดส (ไมใชผูติดเชื้อ 
เอชไอวี) สะสมประมาณ 433,000 คน โดยประมาณวามีผูติดเชื้อเอชไอวี 600,000 คน อัตราของผูติดเชื้อ 
ในประชากรท่ัวไปอายุ 15-49 ป อยูที่รอยละ 0.61 (รอยละ 0.80 ในผูชาย และรอยละ 0.42 ในผูหญิง) 
บราซิลจึงถือไดวาเปนประเทศท่ีมีผูติดเชื้อในอัตราที่ต่ำ  จำนวนการเสียชีวิตจากเอดสสะสมในป พ.ศ. 2523 
ถึง 2548 คือ 183,074 คน  อัตราการตายอยูที่ 6.0 คนตอประชากร 100,000 คน  และอัตราการเปนเอดส
อยูที่ 19.7 คนตอประชากร 100,000 คน  มีการพบผูติดเชื้อใหมปละประมาณ 33,000 คน  การกระจายตัว
ของผูปวยเอดสในทางภูมิศาสตรแสดงใหเห็นวามีการติดเช้ือในชวงแรกๆ ทางตะวันตกเฉียงใต ซึ่งเปนภูมิภาค
ที่พัฒนามากท่ีสุดและมีประชากรมากท่ีสุด  หลังจากน้ันไดกระจายตัวไปยังภูมิภาคท่ีหางไกลข้ึน แตการเกิด
โรคยังคงกระจุกตัวอยูในตัวเมือง  นักวิชาการไดเรียกการติดโรคในบราซิลวา เปนโรคระบาดที่กระจุกตัว  
อัตราการเปนโรคในสาธารณะท่ัวไปน้ันต่ำกวารอยละ 1  ในปแรกๆ อัตราการเปนโรคในกลุมคนท่ีเปราะบาง 
เชน ชายรักชาย คนขายบริการทางเพศ และผูใชยาเสพติดทางเข็ม นั้นสูงกวาในกลุมประชากรทั่วไปตั้งแต 10 
ถึง 40 เทา  คนกลุมเหลาน้ียังเปนกลุมที่ติดเช้ือเอดสมากท่ีสุดในบราซิลอีกดวย โดยมีอัตราการเปนโรคอยูที่ 
ประมาณรอยละ 50 ในแตละกลุม

เราไดเห็นการคงท่ีของอัตราการเปนโรคในชวงไมกี่ปที่ผานมา และเห็นอัตราการเสียชีวิตลดลงในชวงสิบปที่ 
ผานมา อันเปนผลลัพธสำคัญประการหน่ึงของการทำงานในบราซิล  มีอัตราการเปนโรคเพ่ิมขึ้นในกลุมคนที่มี
เพศสัมพันธกับคนตางเพศ  ในกลุมผูหญิงมีอัตราการเปนโรคมากขึ้นผานทางการมีเพศสัมพันธกับคนตางเพศ  
และมีความแตกตางในระหวางภูมิภาคในเร่ืองของแนวโนมของอัตราการเปนโรค  มีคนจนจำนวนมากข้ึนที่ 
ติดเชื้อในชวงปหลังๆ นี้ 

การรับมือของชาวบราซิลน้ัน ดำเนินการแตเน่ินๆ ประกอบกับปณิธานทางการเมืองในกลุมเจาหนาท่ีสาธารณสุข  
ในป 2525 เมื่อมีกรณีผูติดเชื้อเพียงไมกี่คน  เครือขายเกยไดพยายามใหขอมูลในรูปของการเผยแพรความรู
ภายในกลุมเพื่อน และในป 2526 มีการต้ังโครงการเอชไอวี/เอดสขึ้นในรัฐบาลรัฐเซาเปาโล ภาคประชาสังคม
เขามามีสวนรวมอยางแข็งขันตั้งแตตนของการพบโรค ไมใชเพียงเปนการทำงานโดยตรงกับผูติดเชื้อแตเปน 
การทำงานในหลายระดับของกระบวนการตัดสินใจและกำหนดนโยบาย เราไดพยาบาลท่ีจะใชวิธีการท่ีสมดุล 

นโยบายของบราซิลตอการเขาถึงยาตานไวรัสถวนหนา : บทบาทของการผลิตในทองถิ่น 

ดร.คารลอส พาสซาเรลลิ 
อดีตรองผูอำนวยการ โครงการเอดสและโรคติดตอทางเพศสัมพันธแหงชาติ 
ท่ีปรึกษาความรวมมือระหวางประเทศของ NAP กระทรวงสาธารณสุข ประเทศบราซิล 
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ระหวางการปองกันและการรักษา ซึ่งก็ทำไดเน่ืองจากเรามีกรอบกฎหมายและท่ีสำคัญคือ การมีการผลิตยา
ตานไวรัสในทองถิ่น

เราไดบัญญัติหลักการท่ัวไปไวในรัฐธรรมนูญของเราวา เปนหนาที่ของรัฐท่ีจะใหขอมูลขาวสารเพ่ือชวยให 
ประชาชนรูจักดูแลสุขภาพตนไดอยางดีที่สุดได  สำหรับคนจนยิ่งเปนการยากที่จะตัดสินใจวาจะเลือกอาหาร
หรือยาหรืออุปกรณทางการแพทยอยางถุงยางอนามัย  รัฐมีพันธกรณีที่จะตองชวยเหลือประชากรแตละคน 
ในการตัดสินใจเรื่องนี้ ประสบการณของบราซิลในเร่ืองเอชไอวี/เอดสเปนตัวอยางวารัฐจะสามารถชวยเรื่องน้ี
ไดอยางไร

ในป 2523 การรักษาเนนไปที่โรคฉวยโอกาส การสรางศักยภาพและการสรางเชิงสถาบัน และการฝกอบรม 
ใหเจาหนาท่ีทางการแพทย  มีการซื้อขายยา AZT ในบราซิลเมื่อป 2531 โดยเปนยาที่นำเขาจากสหรัฐ-
อเมริกา และประชาชนจะตองจายเงินซื้อ  ในป 2534 รัฐบาลบราซิลเริ่มแจกยา AZT โดยไมคิดมูลคาแก 
ทุกคนที่ตองไดรับยา  ในป 2536 หองทดลองเอกชนบางแหงเพ่ิมผลิตยา AZT และ ddI ในปตอมา  ในป 
2538 มีการผลิตยาตานไวรัสโดยเอกชนเพื่อการแจกจายใหรัฐบาล  ในป 2539 กฎหมาย Sarney Act ได
กำหนดพันธกรณีของรัฐบาลท่ีจะตองใหยาตานไวรัสแกประชาชนท่ีจำเปนตองไดรับยา และมีการผานกฎหมาย 
สิทธิบัตรฉบับใหมเพื่อเปนการปฏิบัติตามทริปส  ในป 2542 มีการออกกฎหมายวาดวยยาชื่อสามัญ สวนหนึ่ง
เปนการรับมือกับกฎหมายสิทธิบัตรเพ่ือที่จะเรงการผลิตยาช่ือสามัญสูตลาด  ในป 2544 สหรัฐอเมริกา 
ฟองบราซิลตามกลไกการจัดการความขัดแยงขององคการการคาโลก และเปนปจจัยสำคัญที่ทำใหรัฐบาล 
และประชาสังคมตระหนักถึงประเด็นเร่ืองสิทธิบัตรและความสำคัญของผลสืบเนื่องจากการบังคับใชกฎหมาย
ทรัพยสินทางปญญา

หลังจากการเริ่มโครงการรักษาดวยยาตานไวรัสถวนหนาในป 2539  อัตราการเสียชีวิตก็ลดลงจากอัตรา 
ในระดับชาติที่ 10 คนตอ 100,000 คน  มาเหลือเพียง 6 คน  และคงที่ในอัตราน้ันมานานกวา 5 ปแลว 
การเขารับการรักษาในโรงพยาบาลก็ลดลงอยางมากดวย  มูลคาที่ประหยัดไปไดจากการไมตองเขารับการ
รักษาตามโรงพยาบาลเพราะไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัสถวนหนาน้ันประมาณการอยูที่ 2.3 พันลาน
เหรียญสหรัฐฯ การใหการรักษาอาจจะดูวาเปนเรื่องแพง แตจากอีกมุมมองหนึ่งน้ันก็เปนการประหยัดอยางดี  
ผลกระทบตอการมีชีวิตอยูรอดก็เปนเร่ืองสำคัญเชนกัน  ในป 2532 เมื่อยังไมมีการรักษา อัตราการรอดชีวิต
โดยเฉลี่ยอยูที่ 5 เดือน และไดพัฒนามาเปน 18 เดือนในป 2538  แตหลังจากท่ีมีโครงการรักษาถวนหนา 
ก็กลายเปน 58 เดือนในป 2539  ในหมูยาตานไวรัสที่ไดรับการรับรองใหใชในระบบรักษาถวนหนา มี 8 ตัว 
ที่ผลิตในทองถิ่น อีก 8 ตัวนำเขา และ 1 ตัวถูกถอนไป  รูปแบบของยาไดเปลี่ยนไปตามชวงเวลาที่ผานมา 
ยาผสม AZT-3TC เขามาแทนยา AZT  คาดวาจะมีการใช Tenofovir มากขึ้น  ซึ่งเปนยานำเขาภายใต 
สิทธิบัตร และจะเขามาแทนยา AZT และยาผสม AXT-3TC ซึ่งเปนยาที่ผลิตในทองถิ่นเชนเดียวกัน การใช 
Efavirenz ที่นำเขาเพิ่มขึ้นเพื่อแทนที่ยา Nevirapine ที่ผลิตในทองถิ่นและมีราคาถูกกวา  เกิดปรากฏการณ
คลายคลึงกันในกรณียาตานไวรัสกลุมยับยั้งโปรตีนเอส  กลาวคือมีการใช Kaletra เพ่ิมขึ้นในบราซิลและ
ประเทศอื่นๆ เนื่องจากมีคุณสมบัติดีกวา  ในขณะที่การใชยาแบบเดียวกันที่ผลิตในทองถิ่นนั้นลดลง  ดังนั้น
แนวโนมโดยรวมก็คือยานำเขาจะเขามาแทนยาท่ีผลิตในทองถ่ิน สิ่งเหลาน้ีมีผลกระทบตอรายไดงบประมาณ 



การประชุมนานาชาติเรื่อง การใชสิทธิตามสิทธิบัตร:
นวัตกรรมและการเขาถึงยาถวนหนา 2550 115

ของรัฐบาล  ในป 2542 ซึ่งเปนปแรกที่ยาไดรับการจดทะเบียน มีการจายงบประมาณอยางทวมทนไปกับ 
ยาตางๆ จากบรรษัทขามชาติมากกวายาที่ผลิตในระดับประเทศ ในอีกสามปขางหนารายจายจะสมดุลมากขึ้น  
แตตั้งแตป 2546 งบประมาณหนึ่งในสามถึงสามในสี่ของงบประมาณแตละปใชไปกับยาจากบรรษัทขามชาติ  
ในป 2548 เปนเงินจำนวนถึง 310 ลานเหรียญสหรัฐฯ  สำหรับยาตานไวรัสที่นำเขามา สวนใหญเปนยา 
Efavirenz, Lopinavir และ Tenofovir  สถานการณคลายคลึงกันเกิดขึ้นในป 2549-2550 มีความสัมพันธ 
ที่นาสนใจระหวางจำนวนของผูปวยท่ีไดรับยาตานไวรัสกับรายงานการจัดซ้ือยาตานไวรัส ในขณะท่ีจำนวน 
ผูปวยเพ่ิมข้ึนอยางตอเน่ือง  จำนวนรายจายในชวงป 2545-2548 กลับตรงกันขาม  อันเปนผลจากการใช
มาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรและการเจรจาตอรองราคา  

ประสบการณของเราบอกวาการเปลี่ยนผานจากยาสูตรหนึ่งไปสูยาสูตรสำรอง อาจทำใหตองการงบประมาณ 
เพิ่มเปนสองเทาภายในเวลาสองป  เนื่องจากคาดการณวาจำนวนผูปวยที่ตองใชยาสูตรสำรองในอเมริกาใตนั้น
จะเพิ่มขึ้นรอยละ 50-60  ในป 2550 สัดสวนของงบประมาณที่ใชสำหรับยาสูตรสำรองจะเพิ่มเปนรอยละ 
60-80 และงบประมาณทั้งหมดจะเพิ่มขึ้นรอยละ 40

เรื่องนี้เก่ียวของกับสิทธิบัตรอยางชัดเจน  ในชวงไมกี่ปที่ผานมา งบประมาณสำหรับยาตานไวรัสจำนวนมาก 
ถูกใชไปกับยาติดสิทธิบัตรเพียง 3 ตัว  ซึ่งกอความเสี่ยงตอความอยูรอด ความยั่งยืน และความครอบคลุมของ 
นโยบายท่ีเกี่ยวกับยาตานไวรัส  และยังสงผลกระทบตอปญหาสุขภาพอ่ืนๆ ที่พบมากในประเทศของเราดวย  
เรามีหลักฐานพิสูจนวาสิทธิบัตรบางตัวไดรับการอนุมัติโดยปราศจากการตรวจสอบที่เหมาะสมจากสำนักงาน 
สิทธิบัตรของบราซิล

สิทธิบัตรยา Efavirenz จะหมดอายุในป 2555 นั้น เปนสิทธิบัตรแบบใหการคุมครองยอนหลัง (pipeline) 
หมายความวา เปนสิทธิบัตรที่ไดรับการอนุมัติจากสำนักงานสิทธิบัตรแหงชาติโดยปราศจากการพิจารณา 
ตรวจสอบ ตนป 2542 เรามีจำนวนผูปวย 2,500 คน และพอส้ินป 2550 จะมีผูปวย 75,000 คนท่ีใชยาตัวนี้  
ยามีราคาคงตัวอยูที่ 1.59 เหรียญสหรัฐฯ มาตั้งแตป 2546  ราคายาลดลงอยางมากในป 2544 เปนผล 
จากการขูที่จะออกมาตรการบังคับใชสิทธิ  จำนวนผูปวยเพ่ิมขึ้นถึงรอยละ 2,900  ขณะท่ีราคายาลดลง 
รอยละ 77  เราเสนอตอผูผลิตใหตั้งราคายาท่ี 0.65 เหรียญสหรัฐฯ  ซึ่งเปนราคาเดียวกับท่ีเสนอแกไทย
หลังจากการประกาศมาตรการบังคับใชสิทธิในไทย  แตถูกปฏิเสธ  พวกเขาเสนอลดราคาแครอยละ 2  การ
เจรจารอบสุดทายมีรัฐมนตรีรวมอยูดวย แตก็ยังไดแครอยละ 2  เรารับราคาที่พวกเขาเสนอไมได ดังนั้นใน
เดือนเมษายน 2550 จึงมีการประกาศมาตรการบังคับใชสิทธิโดยคำสั่งประธานาธิบดีประกาศให Efavirenz 
เปนยาเพื่อประโยชนสาธารณะ ตอนนี้เรากำลังนำเขายาชื่อสามัญจากผูผลิต 2 รายในอินเดีย ที่ไดรับการ
รับรองจากองคการอนามัยโลก

มีปญหาทางกฎหมายในการอนุมัติสิทธิบัตรสำหรับ Liponavir/Ritonavir ซึ่งย้ำถึงปญหาของการไมมีการ 
ยื่นคัดคานกอนและหลังการออกสิทธิบัตรท่ีชัดเจน  ควรจะตองมีกลไกสำหรับใหภาคประชาสังคมแสดงการ 
คัดคานสิทธิบัตรได  ผูปวยที่ใชยานี้มีจำนวน 25,000 คน  ยานี้ไดรับการประกาศใหเปนยาเพื่อประโยชน 
สาธารณะในป 2548 ซึ่งเปนกาวแรกสูการบังคับใชสิทธิ  แตในขณะนั้น เราไมมียาชื่อสามัญที่ไดรับการรับรอง  
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(ตอนน้ีมีแลว) มากกวารอยละ 27 ของงบประมาณยาสำหรับโรคเอดส/โรคท่ีติดตอทางเพศสัมพันธถูกใชไป 
กับการจัดหายา Liponavir/Ritonavir ทำใหเปนภาระหนักแกรัฐบาล  จำนวนผูปวยเพ่ิมขึ้นอยางตอเน่ือง 
แตราคายาลดลงไมมากนัก 

การยื่นขอสิทธิบัตรสำหรับ Tenofovir ยังคงอยูในขั้นตอนการพิจารณาประเด็นคุณภาพสิ่งประดิษฐมาถึง 
8 ปแลว เรามีขอพิสูจนชัดเจนวายานี้ไมควรไดรับสิทธิบัตร ทีแรกยานี้ใชเปนยาสูตรสำรอง แตเมื่อไมนานมาน้ี
ถูกรวมเขาในยาสูตรหน่ึง  กรณีนี้แสดงใหเห็นถึงความสำคัญของการใหความคุมครองเฉพาะผลิตภัณฑยาที่มี 
คุณสมบัติสอดคลองตามเกณฑการจดสิทธิบัตรเทาน้ัน เนื่องจากสิทธิบัตรสงผลกระทบอยางมากตอราคาและ
การเขาถึงยา

หองทดลองปฏิบัติการแหงหนึ่งในบราซิลไดทำการคำนวณคาดการณและเปรียบเทียบราคายาที่มีสิทธิบัตร 
ในชวงป 2549-2553 กับตนทุนประมาณการของยาช่ือสามัญท่ีผลิตในประเทศ  ยา 3 ตัวนี้ไมสามารถ 
ผลิตในประเทศไดเพียงเพราะวาติดสิทธิบัตรเทานั้น ทั้งที่เรามีศักยภาพการผลิตในประเทศอยู เงินที่จะ
ประหยัดไดจะเพิ่มขึ้นทุกป และรวมทั้งหมดเทากับ 645.5 ลานเหรียญสหรัฐฯ

สำหรับอนาคต จำเปนอยางยิ่งที่ตองมีการสรางศักยภาพการผลิตภายในประเทศ จะตองมีการลงทุนเพิ่มอยาง 
มากในการผลิตวัตถุดิบ และการสังเคราะหสารประกอบหลักท่ีใชในการผลิตยา (active pharmaceutical 
ingredients – API)  การผลิตโมเลกุลใหมและเทคโนโลยีการปองกัน  วัสดุภัณฑในหองปฏิบัติการเพ่ือการ 
วินิจฉัยและการติดตาม  ปรับปรุงสูตรยาตานไวรัสที่มีอยูแลวเชน ddI และยาสำหรับเด็ก และยาสูตรรวมเม็ด 
(fixed-dose) ใหมๆ  และตองมีกระบวนการการรับรองคุณสมบัติยาขององคการอนามัยโลกท่ีดีขึ้น สูตรยา
สำหรับเด็กเปนส่ิงจำเปนเน่ืองจากการติดเช้ือเอชไอวี/เอดสของเด็กเปนปรากฏการณในประเทศกำลังพัฒนา 
จะตองมีการปรับปรุงกระบวนการเจรจาเร่ืองราคา บราซิลตองจายมากกวาประเทศอ่ืนๆ สำหรับยาตัวเดียว 
กัน เราไดเห็นกระบวนการเจรจาเรื่องราคาท่ีพัฒนาข้ึนหลังจากประกาศมาตรการบังคับใชสิทธิ เราตองใช
ประโยชนจากมาตรการบังคับใชสิทธิใหดีและไมใชแตใชขูเทาน้ัน เราตองย้ำแลวย้ำอีกวาทรัพยสินทางปญญา
สงผลกระทบตอราคายา

การเปรียบเทียบราคายาสูตรผสมกับยา 4 ตัว โดยคำนวณคาใชจายตอผูปวยตอป ในประเทศละตินอเมริกา 
6 ประเทศ  แสดงใหเห็นวา เม็กซิโกที่เปนสมาชิกของเขตการคาเสรีอเมริกาเหนือ (NAFTA) จายแพงท่ีสุด 
สำหรับยาทุกตัวราว 3 ถึง 20 เทาของราคาท่ีต่ำสุด  การเจรจาในระดับภูมิภาคยิ่งทำใหราคาถูกลงไปอีก

การสรางความรวมมือระหวางประเทศทางใตดวยกันเปนปจจัยสำคัญในการสรางการผลิตภายในประเทศ  มี
ความริเริ่มในระดับระหวางประเทศท่ีสำคัญๆ เชน มูลนิธิคลินตัน UNITAID ฯลฯ  แตศักยภาพในการทำงาน
รวมกันของเราคือเคร่ืองมือท่ีสำคัญที่สุดที่เรามีเพ่ือเสริมสรางศักยภาพในการจัดหายาและสนองความจำเปน
ดานสุขภาพอ่ืนๆ  เครือขายความรวมมือดานเทคโนโลยี (Technological Cooperation Network) ท่ี
ประกอบดวย อารเจนตินา บราซิล จีน คิวบา ไนจีเรีย รัสเซีย ไทย และยูเครน ทำหนาที่ดูแลการสราง 
ศักยภาพและการถายทอดเทคโนโลยีในระดับประเทศ มุงเนนการผลิตยาตานไวรัส ถุงยางอนามัย และ 
วัสดุภัณฑสำหรับการวินิจฉัยโรค 
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เพื่อสรางหลักประกันการผลิตในประเทศ จะตองเนนย้ำประเด็นท่ีเกี่ยวของกับทรัพยสินทางปญญา เชน การ
บัญญัติกฎหมายใหประเทศตางๆ สามารถใชกลไกยืดหยุนภายใตความตกลงทริปสได  และสามารถหลีกเลี่ยง
สิทธิบัตรที่ไมเปนสาระและการยืดอายุสิทธิบัตรไปเรื่อยๆ (evergreening)  การออกบทบัญญัติสำหรับการ 
นำเขาและสงออกคูขนาน การประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิที่ทำไดงายขึ้น  ขอยกเวน Bolar (การ 
ยกเวนสำหรับการวิจัยหรือการจัดเตรียมผลิตยาชื่อสามัญกอนสิทธิบัตรหมดอายุ) แนวทางเรื่องคุณสมบัติ 
ที่ใชพิจารณาในการอนุมัติสิทธิบัตร อยางเชน แนวทางขององคการการคาโลกที่ไมคอยไดรับการเผยแพร 
มากเทาท่ีควร  การตองไดรับความเห็นชอบจากภาคสาธารณสุขกอน  และการทบทวนขอตกลงการคาเสรี
เพื่อหลีกเล่ียงการใชสิทธิบัตรในทางท่ีมิชอบ

ในป 2541 เราจัดการประชุมเอชไอวี/เอดสเกี่ยวกับ ‘การถมชองวาง’ และเราก็กำลังทำการถมชองวางอยูใน
การประชุมคร้ังนี้ (ฉายภาพการตูนท่ีแสดงใหเห็นวาชองวางระหวางผูปวยและยากำลังถูกถมดวยเงิน) บางคน
มองปญหานี้วาเปน ‘การถมชองวาง (ดวยเงิน)’ และประเทศกำลังพัฒนาไมมีปญญาทำได 

 
คำถาม คำตอบ และความเห็น 

ศ.เบเกอร :  ทำอยางไรเราถึงจะมีการพูดคุยที่ไดเนื้อหาสาระเกี่ยวกับประเด็นที่ยุงยากซับซอนวาดวยคุณภาพ 
ราคา และการผลิตภายในประเทศ กับยานำเขาจากประเทศตางๆ ที่มีคุณภาพและราคาไมแพงอยูแลว?  
ประเทศไทยกำลังตอบสนองความตองการยาคุณภาพราคาถูกบางสวนเปนการช่ัวคราวดวยการหันไปหา
อินเดีย  บราซิลก็มองหา Efavirenz จากอินเดียเชนกัน  เราตองการพัฒนาศักยภาพการผลิตภายในประเทศ 
แตเราไมตองการสูญเสียคุณภาพหรือจายแพง นอกเสียจากวาจะมีประโยชนจากการผลิตภายในประเทศ 
มากพอ ซึ่งหมายรวมถึง การมีแหลงทางเลือกเพื่อปองกันการขาดแคลนยาและการขาดชวง หรือเพื่อให 
เกิดการแขงขันขึ้นมาในระดับหน่ึง  ปญหาที่ยากคือจะหาสมดุลที่พอเหมาะพอดีไดอยางไร  เราควรพูดคุย 
กันในเรื่องนี้เพราะจะตองทำการตัดสินใจระหวางการบังคับใชสิทธิสำหรับการผลิตภายในประเทศ ซึ่งอาจ 
แพงกวาและอาจไมมีคุณภาพตามมาตรฐานโลก กับการบังคับใชสิทธิเพื่อนำเขายาที่มีคุณภาพและราคาถูก
จากตลาดระหวางประเทศ

ดร.พาสซาเรลลิ : ผมตอบคำถามน้ีไมได แตขอแสดงความเห็นจากตัวอยางของบราซิล ในบราซิลการผลิต 
ในประเทศเปนประเด็นเรื่องศักยภาพ เรากำลังผลิตยาสูตรหนึ่ง แตเราไมไดมีการพัฒนาการผลิตยาสูตร 
สำรองเหมือนอยางในอินเดีย  เนื่องจากเราไมไดใชประโยชนจากชวงเวลาเปล่ียนผานกอนการดำเนินการ 
ตามความตกลงทริปสตามท่ีอนุญาตในองคการการคาโลก กฎหมายเปลี่ยนไปเร็วมากและมีการวิ่งเตนจาก 
บริษัทยาอยางเขมขนเพื่อผลักดันใหออกกฎหมายนั้นเร็วๆ  สมาชิกรัฐสภารายหนึ่งไดยอมรับวาพวกเขาไมรู 
เรื่องกฎหมายท่ีพวกเขาใหความเห็นชอบไปในตอนน้ัน  เรามัวมาน่ังรองไหไมได  เราตองทำอะไรสักอยาง 
เชน แลกเปล่ียนประสบการณกับประเทศอ่ืนๆ  เราจายราคาแพงๆ กระทั่งสำหรับยาท่ีเราผลิตเอง สำหรับ 
ยาสูตรหนึ่งบางทีนำเขาก็ถูกกวา บางสวนเปนเพราะวาจน เมื่อสักหกเดือนที่แลวยังไมมีนโยบายสำหรับเรื่องน้ี  
ในการปองกันการขาดแคลน เราจำเปนตองยอมรับราคาท่ีสูงๆ  แตในระยะยาว ความรวมมือในหมูประเทศ 
กำลังพัฒนาจะสามารถแกไขสถานการณนี้ได 
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ชาบรา :  ผูปวยทุกคนไมวาอยูที่ไหนในโลกลวนมีสิทธิที่จะไดรับยาคุณภาพดีท่ีสุด  เราตองสรางหลักประกัน 
สำหรับคุณภาพที่ดีที่สุดจากการผลิตภายในประเทศ  สำหรับยาที่สำคัญตอชีวิต การลดหยอนคุณภาพอาจ 
จะสงผลท่ีรายแรงตามมาได 

ดร.วิทิต :  จากมุมมองของผูปวย แพทย พยาบาล และเภสัชกร คุณภาพสูงสุดเปนสิ่งจำเปน แมวาจะมี 
ขอจำกัดดานงบประมาณ องคการเภสัชฯ ก็ยึดมั่นในคุณภาพสูงสุด

ดร.เอลเลน :  แนวคิดเร่ืองมาตรฐานคุณภาพท่ีจำเปนเปนเร่ืองสำคัญท่ีตองพูดคุยกัน มากกวาการแสวงหา 
มาตรฐานสูงสุดเทาท่ีจะทำได ที่อาจไมกอประโยชนอะไรเพ่ิมเติมในแงสุขภาพ ความพยายามแบบน้ีจะเปน 
อุปสรรคตอการผลิต

ในกรณีของบราซิล ดูเหมือนวาบราซิลตองเริ่มใชมาตรการบังคับใชสิทธิใหมากกวานี้  ไมวาคุณจะประกาศใช 
1 หรือ 20 หรือ 100 ความเจ็บปวดก็จะยังเทาเดิม  ดังนั้นคุณไมสามารถถูกตำหนิวิจารณอะไรไดมากกวานี้ 
อีกแลว หลังจากประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิไปคร้ังหน่ึงแลว บางทีเราควรเปล่ียนวิธีการพูดคุยเก่ียวกับ 
เรื่องนี้  เมื่อเราพูดวาเราไมสามารถผลิตยาตัวหนึ่งไดเพราะติดสิทธิบัตร เราก็สามารถพูดอีกอยางหนึ่งไดวา 
เราไมไดผลิตยาตัวหนึ่งเพราะเรายังไมไดประกาศมาตรการบังคับใชสิทธิ  นี่คือการเปลี่ยนมุมมอง และแสดง
ถึงความจำเปนของความรับผิดชอบ

ดิฉันรูสึกวาในระดับระหวางประเทศมีความจำเปนท่ีจะตองมีเสียงท่ีดังมากข้ึนจากอุตสาหกรรมยาชื่อสามัญ 
ไมวาจะในระดับประเทศหรือระหวางประเทศ  ในการพูดคุยในเวทีองคการการคาโลก องคการอนามัยโลก 
หรือองคการทรัพยสินทางปญญาโลก อุตสาหกรรมยาชื่อสามัญยังไมมีที่ทางอยางเหมาะสม  มีการพูดคุย 
ในหมูผูผลิตยาชื่อสามัญกันบางหรือไมที่จะรวมตัวกันในระดับระหวางประเทศเพ่ือจะไดมีเสียงที่ดังมากขึ้น?

ดร.พาสซาเรลลิ :  ประธานาธิบดีบราซิลพูดตอนลงนามในการประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิสำหรับ 
ยา Efavirenz วาหากมีความจำเปนท่ีจะตองทำอีก บราซิลจะไมลังเล และทุกคร้ังที่เรามีปญหาสาธารณสุข 
ที่สามารถแกไขไดดวยการบังคับใชสิทธิ เราก็จะทำ  ผมไมคิดวาบราซิลจะบังคับใชสิทธิกันทุกสัปดาห แตเปน 
การถูกตองแลวท่ีจะมองขอจำกัดของทรัพยสินทางปญญาที่มีตอการเขาถึงยาและดำเนินมาตรการที่จำเปน 
เพื่อเอาชนะขอจำกัดเหลาน้ัน  ตอนน้ีกำลังมีการศึกษามาตรการบังคับใชสิทธิในกรณีอื่นๆ อยู  แตเรามีหอง 
ปฏิบัติการแหงหนึ่งที่ไมสงยามาใหตามสัญญา นี่เปนเหตุผลอันชอบธรรมอยางชัดเจนสำหรับการบังคับใชสิทธิ
เพราะมีการใชอำนาจผูกขาดสิทธิบัตรโดยมิชอบ  แตก็จำเปนตองชักจูงสวนอ่ืนๆ ในรัฐบาล  การตัดสินใจนี้ 
สงผลใหญหลวงตอเรื่องสุขภาพแตบางครั้งการตัดสินใจก็มาจากกรมการคาตางประเทศ  บราซิลกำลังอยูใน
ชวงเวลาทางการเมืองที่นาสนใจสำหรับภาคสาธารณสุข

ชาบรา :  หากมีการรวมตัวกัน ก็จะชวยทำใหราคาลดลงมาและคนสามารถเขาถึงรักษามากขึ้น  สำหรับการ
ผลิตภายในประเทศ จะตองมีการตัดสินใจในเร่ืองการกำหนดราคา  ยกตัวอยาง สำหรับยาสูตรพ้ืนฐานชนิด
รวมเม็ดที่รวมยาสามขนานในเม็ดเดียวกัน ในประเทศในแอฟริกา ผูผลิตจากอินเดียจะคิดราคาประมาณ 100 
เหรียญสหรัฐตอป หรือนอยกวา 9 เหรียญตอเดือน  ซึ่งลดลงจาก 50 เหรียญ เมื่อ 3-4 ปกอนอยางมาก



การประชุมนานาชาติเรื่อง การใชสิทธิตามสิทธิบัตร:
นวัตกรรมและการเขาถึงยาถวนหนา 2550 119

ดร.กฤษณา :  ในการประชุมทุกครั้ง จะพูดกันถึงการรับรองคุณสมบัติขององคการอนามัยโลก ยาสามารถ 
ผลิตตามมาตรฐานของ Pharmacopoeia ซึ่งเปนมาตรฐานขั้นต่ำที่สุดที่ยอมรับได  ประเทศที่ไมใชผูผลิต 
อยางกลุมประเทศท่ีใชภาษาฝร่ังเศสในแอฟริกา หรือที่มีการผลิตอยางจำกัด อยางกานากับไนจีเรีย ตองการ 
มาตรฐานการรับรองคุณสมบัติขององคการอนามัยโลก  ทำไมถึงตองพูดอยางนั้น?  พวกเขาไมไดอยูบน 
ขั้นบันไดสักขั้นเนื่องจากยังไมไดเริ่มตนเลยดวยซ้ำ  ในยุโรปมีประสบการณ 40-50 ป  ในแอฟริกาไมมีเลย 
แลวพวกเขาจะไปใหถึงมาตรฐานไดอยางไร?  

ครั้งนี้เปนการประชุมเรื่องการบังคับใชสิทธิซึ่งดิฉันเห็นดวยอยางเต็มท่ี  นี่ไมไดหมายความวาเราตองนำเขายา 
เสมอไป  เราตองสรางศักยภาพของเราเองเพื่อผลิตอะไรก็ตามที่เราบังคับใชสิทธิ และเราตองมีกรอบเวลาที่ 
ชัดเจนสำหรับการผลิต  เราตองพรอมที่จะผลิตยาอะไรก็ตามที่เราบังคับใชสิทธิ

อีกประเด็นหน่ึงคือ การอนุญาตใหใชสิทธิโดยสมัครใจ (voluntary licensing – VL) ซึ่งก็เปนประโยชน 
โดยเฉพาะเปนการประนีประนอม  ดิฉันมีประสบการณกับ VL ในแทนซาเนีย  บริษัทใหญแหงหนึ่งเขามา
เสนอ VL สำหรับยาตัวหนึ่ง  เขาตองการสรางภาพพจนวาเปนบริษัทที่มีจิตเจตนาท่ีดีที่จะทำ VL กับประเทศ
ในแอฟริกา  เขาสงทีมงานมา 10 คน เพื่อตรวจตราโรงงาน  หลังจากนั้น 2 วัน พวกเขาทำรายงานสิบหนา 
ระบุสิ่งตางๆ ที่แทนซาเนียตองแกไข  แทนซาเนียไมสามารถทำ VL กับบริษัทนี้ได  ไมมีทางที่เราจะไดทำ VL 
ในแอฟริกา ในประเทศกำลังพัฒนาอยางไทยอาจเปนไปได แตเปนไปไมไดสำหรับประเทศดอยพัฒนา

เราตองแยกเรื่องการแปรรูปออกจากการปรับปรุงการบริหารจัดการ รัฐวิสาหกิจในแอฟริกามีความเทอะทะ
และไรประสิทธิภาพ  วากันวาวิธีการปรับปรุงประสิทธิภาพคือการแปรรูป แตอยาเอามาปนกัน ประเทศใน
แอฟริกาตองมีการแปรรูปเน่ืองจากไปกูเงินจากไอเอ็มเอฟ และเง่ือนไขเงินกูอยางหน่ึงคือการแปรรูปรัฐวิสาหกิจ  
พวกเขาไมไดคิดวารัฐวิสาหกิจเหลาน้ีเปนเร่ืองความเปนความตายของประชาชนหรือเปลา ถาไมมีประสิทธิภาพ
ก็ปรับปรุงประสิทธิภาพ แตอยาเอาไปปนกับการแปรรูป ประเทศดอยพัฒนาและประเทศกำลังพัฒนายังคง
จำเปนตองมีหนวยงานรัฐที่ทำหนาที่ผลิตยา

แนนอนวามีปญหาเรื่องการเขาถึงยา แอฟริกามีปญหามากที่สุด เราจะถายทอดเทคโนโลยีไปสูทั้งประเทศ 
ที่รวยและที่จนไดอยางไร?  แลวจะขยายพรมแดนทางปญญาออกไปไดอยางไรใหคนจนไดประโยชน?  พรุงน้ี 
ดิฉันจะนำเสนอแนวทางที่อาจลดชองวางในแงเทคโนโลยีระหวางประเทศที่ร่ำรวยและยากจน  เรายังตองการ 
นวัตกรรม  ไมใชวาประเทศที่ร่ำรวยกีดกันประเทศยากจนไมใหคิดคนยาใหมๆ จะตองมีการพบกันครึ่งทาง  
ประโยชนจากนวัตกรรมสวนหนึ่งควรจะไปสูประเทศกำลังพัฒนา คนจนจำเปนตองเขาถึงยา จะคิดแคเรื่อง
กำไรนั้นไมเพียงพอ เราผลิตยาเพื่อใหพวกเขามีชีวิตที่ดีขึ้น

คอรรินนา ไฮนเก, อ็อกซแฟม เยอรมัน :  เม่ือวานเราพูดถึงเรื่องการวิจัยและพัฒนาของบริษัทยาขนาดใหญ 
ที่ไมสนองความจำเปนของประเทศกำลังพัฒนา รายงานขององคการอนามัยโลกกลาวถึงผูผลิตยาชื่อสามัญ 
ของอินเดียกำลังเพ่ิมการวิจัยและพัฒนาสำหรับยาใหมๆ  รายงานกลาววาบริษัทยาช่ือสามัญจัดงบประมาณ
การวิจัยและพัฒนาเพียงแครอยละ 10 ไปกับโรคประเภท 2 และ 3 ที่เปนปญหาตอประเทศกำลังพัฒนาเปน
สวนใหญ  คุณกรุณาแจกแจงยุทธศาสตรการวิจัยและพัฒนาของคุณใหฟงหนอยไดไหม?  บริษัทยาชื่อสามัญ
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ตองการสภาพเงื่อนไขอะไรเพื่อจะเพิ่มสัดสวนงบประมาณสำหรับโรคเหลาน้ี?

ชาบรา :  ที่ Ranbaxy นักวิจัยของเรามุงเนน 3 เร่ือง คือ การวิจัยยาช่ือสามัญสำหรับผลิตภัณฑที่คิดคน 
ในประเทศท่ีพัฒนาแลวและกำลังพัฒนา  ระบบการใหยาแบบใหมสำหรับยาท่ีมีอยูแลว  และการคนพบยา 
ตัวใหมๆ  อันสุดทายนี้มีความสำคัญมากขึ้นเรื่อยๆ  และพระเอกในการคนพบยาใหมของเราคือ การรักษา 
มาลาเรีย ตอนนี้กำลังอยูในระยะ 2b คือ การพัฒนาสวนผสมที่จะปองกันการดื้อยา  องคการอนามัยโลกได 
ต้ังชื่อยาสามัญใหมันวา Arterolane  หากทุกอยางเปนไปไดดวยดี ระยะท่ีสามจะเร่ิมในปหนาและจะมีการ 
ออกผลิตภัณฑในป 2554  ในฐานะบริษัทในประเทศโลกที่สาม เรากำลังรับมือกับโรคในโลกที่สาม แลวเราก็ 
ยังพัฒนายาสำหรับโรคอื่นๆ ในโลกท่ีสามอีกดวย  เราสงผลิตภัณฑไปยังประเทศในแอฟริกากวา 40 ประเทศ 
มีสำนักงานอยูใน 10 ประเทศ  มีโรงงานสองแหงในแอฟริกาใตและไนจีเรีย  โรงงานท่ีไนจีเรียกำลังผลิตไซรัป 
ตานไวรัสสำหรับเด็ก  ที่ Ranbaxy มีพันธะหนาที่ตอประเทศกำลังพัฒนาและดอยพัฒนา  ผลิตภัณฑใดๆ ที่ 
เราพัฒนาสำหรับประเทศท่ีพัฒนาแลวก็ถูกสงไปยังประเทศกำลังพัฒนาและดอยพัฒนาดวยเชนกัน

ตัวแทนเครือขายผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดสของไทย :  เปนไปไดหรือไมท่ีประเทศกำลังพัฒนาจะรวมมือกัน
พัฒนายาตัวใหมๆ?  ผมอยากเห็นประเทศกำลังพัฒนารวมมือกันในการประกาศบังคับใชสิทธิเพื่อแกลำ 
บริษัทยา  เมื่อประเทศหน่ึงบังคับใชสิทธิ  ประเทศอื่นๆ ก็ใหการสนับสนุน เปนไปไดหรือไม?

ดร.นิยดา :  นี่คือวัตถุประสงคหลักในการประชุมคร้ังนี้ เพ่ือเช้ือเชิญเพ่ือนๆ ใหมารวมกันเปนเสียงเดียวใน
เรื่องการบังคับใชสิทธิ

ไวสแมน :  ผมทราบวามีแรงกดดันอยางมากใหประเทศไทยทำการแปรรูป  ผมอยากเสริมความเห็นของ 
เอลเลน  อยางแรกในเร่ืองอุตสาหกรรมยาช่ือสามัญและการดำเนินการของพวกเขา  มีสมาคมการคายาช่ือ
สามัญระหวางประเทศ จะประชุมกันที่ไมอามี ฟลอริดา สัปดาหหนา  คาลงทะเบียน 4,500 เหรียญสหรัฐฯ
ซึ่งทำใหบริษัทยาช่ือสามัญจำนวนมากไมสามารถเขารวมได  บริษัทยาช่ือสามัญในสหรัฐฯ ไมไดใสใจกับ
สมาคมน้ีอยางจริงจัง  กระท่ังบริษัทท่ีใหญที่สุดของอิสราเอลก็ดวย  บางทีบริษัทอินเดียสามารถผลักดันให 
บริษัทสหรัฐฯ เขามามีบทบาทมากกวาน้ี เพราะพวกเขามองเฉพาะตลาดในประเทศ และไมใสใจกับเรื่อง 
ระหวางประเทศมากเทาที่เขารวมในการเมืองสหรัฐฯ

ในประเด็นที่วา บราซิลควรออกมาตรการบังคับใชสิทธิใหมากกวานี้  ผมรูสึกวาเปนเร่ืองกระอักกระอวน
สำหรับคนอเมริกันคนหนึ่งที่จะแนะนำวาประเทศกำลังพัฒนาควรบังคับใชสิทธิใหมากขึ้น เพราะรัฐบาลของ 
เรามีหนาที่ดูไมใหประเทศอ่ืนทำอยางนั้น  แตประเทศกำลังพัฒนาควรใชมาตรการบังคับใชสิทธิมากข้ึน และ 
ใชเปนทางออกสำหรับประเด็นปญหาดานการเจรจาตอรองราคา นี่เปนประเด็นใหญในประเทศไทยที่มีคน 
อางกันวาไมคอยมีความโปรงใสและความเปดกวาง  อันที่จริงภายใตความตกลงทริปสไมเพียงแตรัฐบาล 
ไมจำเปนตองทำการเจรจาในกรณีที่ใชเพ่ือประโยชนสาธารณะ  การเจรจากอนที่วากันวาควรจะมีน้ันก็ไมได 
เกี่ยวกับราคา แตเกี่ยวกับการใชสิทธิ  หากประเทศตางๆ เร่ิมตนเจรจาดวยทาทีที่วาตองการใชสิทธิเพราะ 
คิดวาการแขงขันโดยยาช่ือสามัญนั้นเปนเร่ืองสำคัญ ก็ควรมีการพูดคุยกันในเร่ืองเง่ือนไขของการใชสิทธิ หาก
ไมสามารถตกลงกันเรื่องเงื่อนไขได เราจะประกาศบังคับใชสิทธิ  นั่นอาจทำใหมีการเปลี่ยนแปลงในสวนของ
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การแกไขปญหา ซึ่งจะหลีกเลี่ยงคำถามทางการเมืองที่วาประเทศน้ันเต็มใจจะทำอยางน้ันจริงหรือไม เรื่อง 
การตั้งกรอบการถกเถียงเชนนี้อาจจะมีประโยชน และเมื่อมีโอกาสที่จะทบทวนกฎหมายของประเทศ หาก
ประเทศตางๆ ยอมรับหลักการท่ีวาหากยามีราคาแพงเกินไปสำหรับประชาชน ก็จะมีการบังคับใชสิทธิ  
ปญหาของการดำเนินการเปนกรณีๆ ไปก็จะคลี่คลาย  ประเทศสวนใหญไมทบทวนกฎหมายการบังคับใชสิทธิ
หรือกฎหมายสิทธิบัตรของตนเองเลย แตบางประเทศทำอยางเชน ฟลิปปนสในเวลานี้ 

ผมมีคำถามสำหรับคุณชาบราที่เรียกรองใหมีระบบขึ้นทะเบียนระดับชาติหรือภูมิภาค  บางทีวิทยากรอาจให 
ความเห็นวาเร่ืองน้ีจะทำไดอยางไร เนื่องจากบริษัทอินเดียสามารถไดประโยชนจากการรับรองคุณสมบัติของ
องคการอนามัยโลกในลักษณะที่บริษัทอื่นอาจไมได  ระบบจดทะเบียนที่จะชวยเรงการวางตลาดของยา 
ชื่อสามัญ แตยังคงเคารพอธิปไตยของชาติ และความชอบธรรมของประเทศที่จะพิจารณายาดวยตัวเองนั้น 
จะเปนอยางไร  

ชาบรา :  สำหรับเรื่องการทำระบบทรัพยสินทางปญญาเปนระบบเดียวกัน (harmonization)  ผมคิดวา 
องคการอนามัยโลกไดเร่ิมพูดคุยกับประเทศกำลังพัฒนาในเรื่องการทำระบบทรัพยสินทางปญญาใหเปนระบบ
เดียวกันอยางนอยในเรื่องยาตานไวรัสเพ่ือใหมีการเขาถึงยาไดดีขึ้น  เหตุผลเบื้องหลังก็คือ ประเทศตางๆ
กำหนดใหมีระดับของขอมูลความคงสภาพ (stability data) และอื่นๆ ที่ตางกันไป  แนวคิดก็คือ ผูผลิตจะ 
ไมตองจัดเตรียมเอกสารท่ีตางๆ กันสำหรับแตละประเทศ  ซึ่งจะเปนตนทุนที่จะถูกสงผานไปยังผูบริโภคใน
ที่สุด  ประเด็นของผมคือจะขจัดความไรประสิทธิภาพในระบบออกไปไดอยางไร  ถาประเทศกำลังพัฒนาใช
เงื่อนไขบังคับท่ีเขมงวดอยางองคการบริหารอาหารและยา (FDA) ของสหรัฐฯ หรือมาตรการตรวจสอบ
คุณสมบัติกอน (pre-qualification) ขององคการอนามัยโลก  หากมีการปรับใหเปนระบบเดียวกันเมื่อไร ผู
ผลิตนั้นๆ สามารถใชเอกสารชุดเดียวกันเพื่อยื่นขอขึ้นทะเบียนกับหลายๆ ประเทศได  ซึ่งจะประหยัดทั้งเวลา
การจัดการเอกสารตลอดจนตนทุน  ตนทุนการจัดการเอกสารในประเทศกำลังพัฒนาอยูประมาณ 1,000 
เหรียญสหรัฐฯ ตอผลิตภัณฑ  และใชได 2-3 ป ก็ตองจายอีก  บางทีประเทศกำลังพัฒนาสามารถยกเลิก 
คาจดทะเบียนสำหรับยาตานไวรัส  จะทำใหตนทุนรวมในการนำผลิตภัณฑเขาสูตลาดลดลงมา  เหลานี้เปน
มาตรการเล็กๆ ที่จะชวยใหมีการเขาถึงยาดีขึ้น

วาตาล :  ดิฉันอยากรับฟงความเห็นจากตัวแทนจากจีนและเกี่ยวกับสถานการณในแอฟริกาที่เกี่ยวกับสาร 
ประกอบหลักที่ใชในการผลิตยา (active pharmaceutical ingredients: API) เวลาเราพูดถึงการผลิตภายใน
ประเทศในแอฟริกา  เราไมพูดถึงการผลิตจากขั้นพ้ืนฐาน  เราพูดถึงการนำเขาวัตถุดิบขั้นกลางหรือยาผสม
หรืออะไรตางๆ  ใครมีศักยภาพที่จะผลิตสารประกอบหลักท่ีใชในการผลิตยาที่เรากำลังพูดถึงกัน?  และคุณ
สามารถผลิตสารประกอบหลักไดถึงขั้นไหน?

ตัวแทนองคการหมอไรพรมแดนจากปกก่ิง :  ปญหาทาทายในจีนไมแตกตางมากนักจากท่ีไดพูดคุยกันมา 
ในแงของการเขาถึงยาตานไวรัส  ในปจจุบัน รัฐบาลจีนกำลังจัดหายาตานไวรัสสวนหน่ึงในจำนวนจำกัดให
ประชาชนโดยไมคิดคาใชจาย มียาสูตรหน่ึงบางตัวท่ีผลิตในประเทศ แตยาหลักจำนวนมากไมมีการผลิต 
ในประเทศ เนื่องจากท้ังสิทธิบัตรและการคุมครองอื่นๆ  นโยบายใหยาตานไวรัสฟรีนี้ไมรวมยาสูตรสำรอง 
และสวนใหญไมมีการข้ึนทะเบียน  ดังน้ัน โครงการเขาถึงยาตางๆ ในบราซิลและไทย จึงดูเลิศหรูสำหรับ 
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ผูปวยชาวจีน กฎหมายสิทธิบัตรของจีนก็ไดรับแรงกดดันอยางหนักจากความสัมพันธจีน-สหรัฐฯ มีการแกไข
กฎหมายสิทธิบัตรคร้ังแรกในป 2535 ซึ่งกำหนดใหมีการคุมครองสิทธิบัตรสำหรับผลิตภัณฑยา  ดังนั้น จึง 
ไมมีโอกาสท่ีจะไดใชชวงระเวลาเปล่ียนผานเม่ือจีนเขาเปนสมาชิกองคการการคาโลก  ระบบสิทธิบัตรไดรับ
อิทธิพลอยางมากจากมาตรฐาน EPO (สำนักสิทธิบัตรยุโรป) และเราไดรับความชวยเหลือดานเทคนิคอยาง 
มากจากเยอรมันและประเทศยุโรปอื่นๆ  ดังนั้น จึงมีมาตรฐานของประเทศที่พัฒนาแลว และบางทีก็ไมเปน 
ผลดีตอสาธารณสุขและตอนนี้ก็เปนเรื่องยากที่จะแกไข

ในสวนของการผลิต จีนมีศักยภาพเต็มท่ี แตมีขอจำกัดในแงทรัพยสินทางปญญาและคุณภาพ  สวนการ 
สงออกสารประกอบหลักและสารข้ันกลางของจีนน้ัน  ผูผลิตยาชื่อสามัญท่ีเราติดตอดวยจำนวนไมมากนัก
แสดงความกังวลถึงลูทางที่จะเติบโตในตลาดระหวางประเทศเพราะมียากำลังเขาสูตลาดมากขึ้นเรื่อยๆ และ 
สารข้ันกลางบางตัวก็ไดรับการจดสิทธิบัตรในจีน มีการจดสิทธิบัตรสำหรับกระบวนการ ดังนั้นจึงเปนการยาก
สำหรับพวกเขาท่ีจะเติบโต

ดร.กฤษณา :  ในแอฟริกามีเพียงสองประเทศเทานั้นที่สามารถผลิต API ได คือ อียิปตและแอฟริกาใต 
แตผลิตไดจำกัดแตเฉพาะผลิตภัณฑพื้นฐานเทาน้ัน ไมใชยาตานไวรัส  มี 3 ปจจัยในการผลิต API หนึ่งคือ 
อุตสาหกรรมปโตรเคมี ซึ่งอียิปตมี  อันที่สองคือตนทุนแรงงาน ไมมีใครแขงกับจีนไดในเรื่องนี้ กระทั่งอินเดีย  
อันที่สามคือตลาด  หากประชากรนอยกวา 100 ลานคน นำเขาจะดีกวา  ในแอฟริกาการผลิต API นั้นอาศัย
พืช เชน artemisinin จาก artemisia annua  พืชชนิดน้ีมีแหลงกำเนิดจากจีนแตสามารถปลูกไดงายใน
เคนยา และแทนซาเนีย ที่ใหผลผลิตสูงกวาจีนมาก  ผลผลิต artemisinin ในแทนซาเนีย คือรอยละ 1.4 
ในอดีต เขาปลูกพืชชนิดนี้แลวสงใบแหงไปยังอังกฤษเพื่อสกัด artemisinin แลวก็จะสงไปทำการสังเคราะหท่ี
เบลเยียม แลวยาก็จะถูกสงกลับไปแทนซาเนียในราคาท่ีสูง แตตอนน้ีกำลังมีการสรางโรงงานสกัด artemisinin 
และสังเคราะหอนุพันธของ artemisinin  นี่คือการผลิต API หนทางเดียวในแอฟริกา 

ตัวแทนจากอุตสาหกรรมยาจากจีน :  เราผลิต API  เรื่องคุณภาพ ผมคิดวาการรับรองคุณสมบัติขององคการ
อนามัยโลกเปนมาตรฐานที่ดีมากสำหรับยาชื่อสามัญเพ่ือเปนหลักประกันคุณภาพยาที่ดี  ผมไมเห็นขอขัดแยง 
เรื่องราคา หากคุณทำคุณภาพใหไดตามมาตรฐานนี้  ในฐานะผูผลิต API ผมมักจะสูกับลูกคาที่ขอลดราคา  
ปญหาทาทายสำหรับผูผลิตจีนคือหลักเกณฑในการผลิต หรือ General Manufacturing Practice (GMP)  
ในจีนเราไมไดใช GMP มานานมากแลว  เรายังคงกำลังเรียนรูที่จะทำใหไดตามมาตรฐานสากล  บริษัทจีน 
สองแหงไดรับการรับรองคุณสมบัติขององคการอนามัยโลก และบริษัทหน่ึง (คูแขงของผม) ไดรับการรับรอง
จาก FDA สำหรับยาตานไวรัสทั้งสำหรับ API และสูตรยา  แตมันตองใชเวลาในการบรรลุมาตรฐานสากล  
ประเด็นสำคัญอันหนึ่งคือการลงทุนในการยกระดับเครื่องมือการผลิตหรือการจัดเตรียมเอกสารภาษาอังกฤษ
เพื่อนำเสนอแกเจาหนาท่ีระหวางประเทศ  บริษัทของผมใชเวลาสองปจากการผลิตสารเคมีมาสูการผลิต API 
ใหไดตามมาตรฐานสากล  ปญหาทาทายอันท่ีสองสำหรับสูตรยาช่ือสามัญมาจากประสบการณของผมใน 
การทำตลาดในแอฟริกา  เราเห็นผูผลิตยาช่ือสามัญของแอฟริกาพยายามใหไดมาซ่ึงการรับรองคุณสมบัติของ 
องคการอนามัยโลก  ประเด็นแรกๆ คือเร่ืองเงินในการไปใหถึงมาตรฐานสากล ซึ่งไดรับทุนจากกองทุนโลก
หรือ UNDP  ปญหาคือจะตองใชเวลาการเรียนรูนานเทาไหรถึงจะผลิตยาชื่อสามัญใหไดตามมาตรฐานสากล  
ในบางกรณีใชเวลาไป 10 ปแลว แตก็ยังไมสำเร็จ
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ปญหาทาทายอันใหญสำหรับการผลิตยาชื่อสามัญในระดับโลกก็คือ เงินทั้งหมดสำหรับยาตานไวรัสมาจาก
ประชาคมโลก  หากคุณไดรับการรับรองจาก FDA หรือ EPO หรือการรับรองคุณสมบัติขององคการอนามัย
โลก  คุณก็สามารถเขารวมการประมูลภาครัฐได  ผมเขาใจวาในขณะน้ีประเทศสวนใหญในแอฟริกากำลัง
เปะปะในเรื่องยาตานไวรัส  มากกวารอยละ 80-90 เปนการโฆษณาชวนเช่ือ  นั่นหมายความวาถาคุณตองการ
ยื่นราคา คุณจำตองมีมาตรฐานสากลอยางใดอยางหน่ึง ขณะที่คุณกำลังเรียนรูที่จะไปใหถึงมาตรฐานเหลานั้น 
คุณไมไดรับอนุญาตใหขายยาตานไวรัสในภูมิภาคนั้น  ในเอธิโอเปย พวกเขากำลังเก็บกองผลิตภัณฑเปน
จำนวนมาก เพราะยังไมไดการรับรองจากองคการอนามัยโลก พวกเขาตองลงทุนเพื่อใหไดมาตรฐาน แตยัง
ขายไมได  ถาคุณเปนกิจการเอกชน จะรอต้ัง 2-3 ปไดอยางไรถึงจะไดตั๋วเขาไปรวมเสนอราคากับเขา? 

ประสบการณของผมคือ ในแอฟริกา พวกเขาไมเคยพูดถึงเรื่องการบังคับใชสิทธิ ยกเวนโมซัมบิกกับแซมเบีย  
แตในแอฟริกาใต เคนยา และประเทศอื่น  พวกเขาดูจะไมมีปญหาในการทำ VL  ในฐานะผูผลิตชาวจีน 
ผมอิจฉาผูผลิตชาวอินเดีย โดยเฉพาะเร่ืองยาตานไวรัสสูตรสำรอง  VL จำนวนมากไหลไปสูผูผลิตอินเดีย  
เนื่องจากผมมาจากดานการคา ผมจะไมเสียเวลามากนักกับการคนหาเหตุผลแตก็พยายามติดตอกับผูผลิต 
ยาตนแบบ และพวกเขาก็ตกลงท่ีจะคุยแตผานไปหลายเดือนก็ไดแตคุย  พวกเขาดูจะไมสนใจทำ VL ในจีน  
ผมยังอิจฉาแอฟริกาใตดวยที่มี VL 5 หรือ 6 ฉบับ จาก GSK  จริงๆ แลว มีบริษัทผลิตแค 2 แหงเทานั้น 
ที่เหลือเปนบริษัททำการตลาด 

อ.สำลี ใจดี :  ในสวนการแปรรูปรัฐวิสาหกิจ ตอนน้ีไมมีนโยบายแปรรูป หลังจากวิกฤตเศรษฐกิจในป 2540
มีนโยบายแปรรูปและองคการเภสัชฯ ก็เสี่ยงที่จะถูกแปรรูป  มันเปนเรื่องการเมืองและเราไมรูวานโยบายใน
อนาคตจะเปนอยางไร  เราเสนอในรางกฎหมายยาของประชาชนวาควรตองมีการควบคุมราคายา กระทรวง
พาณิชยแยงวาการควบคุมราคาจะละเมิดสิทธิของผูผลิต มันเปนเร่ืองการเมืองจริงๆ ขบวนการเคล่ือนไหว 
ของประชาชนตองทำใหอุตสาหกรรมยาภายในประเทศมีความเขมแข็งและพ่ึงพาตนเอง และพัฒนาศักยภาพ 
ผลิตยาคุณภาพสำหรับคนจน  การปฏิเสธการควบคุมราคาเห็นไดชัดวามาจากธุรกิจขามชาติ  การเชื่อมโยง
ราคาเขากับคุณภาพเปนแนวคิดทางธุรกิจ  ขบวนการประชาชนตองการยาคุณภาพในราคาท่ีเหมาะสม  เรา 
ไมตองการรองขอ  เราพรอมที่จะจายในราคาที่เปนธรรม  มันเปนประเด็นสำหรับประเทศไทยที่มีความ
ผันผวนและสิ่งนี้ก็อาจเกิดข้ึนที่ไหนก็ไดในโลก  โดยเฉพาะประเทศทางใต  คุณไวสแมนบอกวาการแปรรูป 
เปนวิธีการลดการพ่ึงพาตนเอง  ดังน้ัน วันนี้เราตองพูดคุยกันถึงวิธีการยกระดับและสรางความเขมแข็งให 
กับอุตสาหกรรมในประเทศ นักอุตสาหกรรมไดพูดถึงการบรรลุมาตรฐาน คนจนจำตองไดรับยาคุณภาพแต 
ในราคาที่ไมแพง  สถานการณการเมืองจะตองมีความชัดเจน  ประเทศไทยกำลังผันผวนและเราไมรูวาจะ 
เกิดอะไรข้ึนในอนาคต  แตเราเช่ือวารัฐตองมีการผลิตอยูในมือ  เราไดพายแพในเร่ืองการคงมหาวิทยาลัย 
ใหอยูในระบบรัฐ ยาเปนหนึ่งในปจจัยสี่  นี่เปนเร่ืองที่บริษัทขามชาติไดลางสมองนักการเมืองและอยูเบื้องหลงั
ความเห็นแยงของกระทรวงพาณิชยและกระทรวงการตางประเทศ  เราตองเฝาระวังสถานการณทางการเมือง
และระมัดระวัง  ภาคประชาชนตองทำงานรวมกันเพื่อตอตานบริษัทยาที่โลภและหลอกลวง

ผูเขารวมไมระบุชื่อ :  รูสึกไดแรงบันดาลใจมากที่ไดยินเร่ืองราวความรวมแรงรวมใจทั้งโลกสำหรับการเขาถึง 
ยาท่ีมีคุณภาพ พวกเรามีใครตระหนักบางไหมวาผูปวยทางจิตมีความยากลำบากเพียงไหนในการเขาถึงยา?  
แลวมีมาตรการอะไรบางเพื่อแกปญหานี้?
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คำสงทาย 

ดร.วิทิต :  ในชวง 2-3 สัปดาหท่ีผานมา เจาหนาท่ีขององคการเภสัชกรรมไดประทวงขอเสนอกฎหมายของ 
สำนักงานกฤษฎีกาในเรื่องการจัดซื้อจัดจางของรัฐที่เรียกรองใหมีการแขงขันโดยเสรีในทุกมิติ  เราหวงใย 
ในเรื่องการผลิตยา โดยเฉพาะในภาครัฐ  ที่ผานมา องคการเภสัชฯ ไมไดเนนบทบาททางสังคมมากนัก 
แตภายหลังดวยการสนับสนุนจากผูนำในกระทรวงสาธารณสุขที่มีบทบาททางสังคม  องคการเภสัชฯ ก็ได 
เปลี่ยนนโยบาย หลายฝายไมพอใจและพยายามผลักดันกฎหมายฉบับนี้ ผมคิดวามันไมตางจากป 2538-39 
ที่วิกฤตเศรษฐกิจเปนผลจากการเปดเสรีทางการเงิน  ไมมีใครรูวาผลลัพธทายสุดของการเปดเสรีคืออะไร   
คนที่เคยเรียนฮารวารดหรือที่อื่นมา ไมไดเรียนบทสุดทาย  ผมคิดวา การแขงขันเสรีระหวางผูแขงขันที่ไม
เทาเทียมน้ันไมบังเกิดผล ผมมาจากโรงพยาบาลและในชวง 10 ปที่ผานมา ชาวตางชาติบอกใหโรงพยาบาล 
รัฐไปขอใบรับรองตางๆ  โรงพยาบาลหลายแหงขอใบรับรอง ISO จนดูเหมือนโรงงานมากกวาโรงพยาบาล  
แตสารัตถะก็ยังเหมือนเดิม ที่เคยแยก็ยังแยอยู ที่เคยดีก็ยังดี  สวน GMP สำหรับยาขององคการอนามัยโลก 
ผมไมคอยยอมรับเทาไหร  ในชวงสองปที่ผานมา องคการเภสัชฯ ไดปดโรงงานหลายแหงจนโรงพยาบาล 
ขาดแคลนยา  ผมไมแนใจวาคุณภาพเปนเร่ืองใหญหรือเปลา  ผมมาจากภายนอกและในชวง 4 เดือนที่ผานมา
ผมไดไปเย่ียมชมโรงงานผลิตยา 6-7 แหงในอินเดียท่ีมี GMP ขององคการอนามัยโลก  ผมดูบรรยากาศ 
และขั้นตอนการทำงาน และผมก็สงสัยวาในเชิงกายภาพมันเกินไปหรือไม  เมื่อผมไปเย่ียมชมโรงพยาบาล 
ที่ไดรับการรับรองในสหรัฐฯ หรืออังกฤษ หองผาตัดสมองและศัลยกรรมตาไมสะอาดเทาโรงงานยาในอินเดีย 
กระบวนการผลิตยาอาจปลอดเชื้อและฝุน แตในทายที่สุดคนก็หยิบยาเขาปากดวยมือที่เต็มไปดวยแบคทีเรีย  
ส่ิงที่พวกเขาพูดนี่แคหลอกเราหรือเปลา?  ผมพูดในฐานะคนที่ไมมีความรู  แตนโยบายของรัฐบาลที่เราตอง 
ตามโลกาภิวัตน  ผมจะปฏิบัติตามเทาที่ผมเขาใจวาจะปฏิบัติอยางไร

ชาบรา :  ผมคิดวาหนทางขางหนาคือการสรางสมดุลระหวางคุณภาพและความสามารถในการเพ่ิมการเขาถึง 
เนื่องจากการเขาถึงเปนเรื่องสำคัญมาก 

รชฏ :  ผมคิดวาสมดุลระหวางคุณภาพและราคามีความแตกตางกันไปในแตละประเทศ และข้ึนกับความ
พรอมของแตละประเทศที่จะดำเนินการตามระดับคุณภาพของตนเอง และพวกคุณสวนใหญก็เขาใจวา 
มันคืออะไร  ไมสำคัญวาเราใชมาตรฐานอะไรตราบใดที่เรารูแนวายามีความปลอดภัยและมีประสิทธิผล
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การประชุมของเราคร้ังนี้คงตองมีความสำคัญมาก พรีมา (PReMA) ถึงไดซ้ือโฆษณาเต็มหนาในหนังสือพิมพ 
ภาษาอังกฤษกับหนังสือพิมพไทย อีก 3 ฉบับ  ไมรูวาพวกเขาใชเงินไปกับการโฆษณาอยางน้ีเทาไหรแลว? 
ถาใชเงินกอนนี้ไปกับการวิจัยและพัฒนา เราคงไดประโยชนจากการคิดคนยาใหมๆ และการเขาถึงยา 

ในการอภิปรายหัวขอสุดทายน้ี เราจะพูดคุยกันถึงแนวทางใหมๆ สำหรับการวิจัยและพัฒนาท่ีมุงตอบสนอง 
ความจำเปนตองการทางสาธารณสุขมากกวาการวิจัยและพัฒนาที่มุงสนองตลาดบนฐานของสิทธิบัตรอยางที่ 
เปนอยูในเวลานี้  ซึ่งเปนแบบท่ีคนจนประสบปญหาการเขาถึงยา 

ตลอดสองวันท่ีผานมา เราไดเรียนรูเกี่ยวกับความไรประสิทธิภาพของหนวยงานทรัพยสินทางปญญาใน
ประเทศกำลังพัฒนาในการจัดการกระบวนการออกสิทธิบัตร ซึ่งนำไปสูปญหาการยืดอายุสิทธิบัตรไปเร่ือยๆ 
(evergreening) และปญหาสิทธิบัตรท่ีไมมีคุณสมบัติเหมาะสม เราไดเห็นทางเลือกท่ีเปนการบังคับใชสิทธิ 
ตามสิทธิบัตร  ซึ่งเปนท่ียอมรับกันวาการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเพ่ือการใชประโยชนของภาครัฐเปนเพียง 
หนทางไปสูเปาหมายการเขาถึงยาถวนหนา  เราไดเรียนรูเกี่ยวกับศักยภาพของผูผลิตยาสามัญและอุปสรรค 
ตางๆ ที่เกี่ยวของกับทรัพยสินทางปญญา  วันนี้เรามองไปขางหนาและวิทยากรจะนำเสนอแนวทาง กลไก 
ยุทธศาสตร และนโยบายตางๆ เพื่อสงเสริมการวิจัยและพัฒนาท่ีมุงประโยชนเพ่ือการสาธารณสุข แทนท่ี 
จะมุงสนองตลาดอยางท่ีเปนอยูในระบบสิทธิบัตร  เรายังตองการนำเสนอกลไกท่ีจะใหหลักประกันการเขาถึง
ยาถวนหนาอีกดวย 

เมื่อวานนี้เราไดฟงเรื่องการถายทอดเทคโนโลยีจาก ดร.กฤษณา  มาตรา 66.2 ของความตกลงทริปสระบุวา 
“สมาชิกที่เปนประเทศที่พัฒนาแลว จะจัดใหมีการถายทอดเทคโนโลยีใหแกประเทศที่พัฒนานอยที่สุด 
(least developed countries)”  ซึ่งเปนขอผูกมัดของความตกลงทริปสมาตั้งแตป 2537  ในเวลาเกือบ 
13 ปมานี้ เราไมเคยไดเห็นการถายทอดเทคโนโลยีที่แทจริงเกิดขึ้นเลย  ประเทศที่พัฒนาแลวอางวาพวกตน 
ไดมอบยาแกประเทศเหลานั้นแทน  นี่เปนเหมือนการใหปลาแตไมไดสอนวิธีการตกปลา  ดร.กฤษณาได
พยายามพิสูจนใหเห็นวาการถายทอดเทคโนโลยีที่แทจริงนั้นเปนอยางไรในประเทศท่ีสภาพการดำรงชีวิตมี
ความยากลำบากมาก  เธอไดเส่ียงชีวิตเพ่ือที่จะสอนและก็ไดทำใหความฝนถึงการถายทอดเทคโนโลยีแก
ประเทศที่พัฒนานอยที่สุดอยางในแอฟริกาเปนจริงขึ้นมา เธอจะมานำเสนอแนวทางใหมในการทำใหคนจน
สามารถเขาถึงนวัตกรรมและยาได 

ดร.กฤษณา ไกรสินธุ
มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา

ดิฉันทำงานในแอฟริกามาไดหาปแลวใน 11 ประเทศตั้งแตภูมิภาคตะวันออกเฉียงเหนือ (เอริเทรีย เอธิโอเปย)
แอฟริกาตะวันออก (แทนซาเนีย) แอฟริกาตอนใต (แซมเบีย) แอฟริกากลาง (สาธารณรัฐประชาธิปไตยคองโก
กาบง) และแอฟริกาตะวันตก (เบนิน เบอรกินาฟาโซ มาลี เซเนกัล แกมเบีย)  ในปตอๆ ไป ดิฉันจะไปทำงาน
ในกลุมประเทศ ECOWAS (ไนจีเรีย ไลบีเรีย) และทำสองโครงการในบุรุนดีเกี่ยวกับแขนขาเทียมและการผลิต 
ในทองถิ่น  และอาจจะในโซมาเลียเพื่อสรางโรงงานในโซมาลีแลนด
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การประเมินผลอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศแอฟริกัน 46 ประเทศ แสดงใหเห็นวา 37 ประเทศมีอุตสาห-
กรรมผลิตยา และในจำนวนน้ีมี 25 ประเทศ ที่มีเพียงการผลิตขั้นตติยะ (tertiary manufacturing) ซึ่ง 
หมายถึงการบรรจุหีบหอผลิตภัณฑสำเร็จรูปนำเขา  มีเพียง 12 ประเทศที่มีการผลิตขั้นทุติยะ (secondary 
manufacturing) ซึ่งหมายถึง การนำเขาสวนผสมยา (active pharmaceutical ingredients หรือ APIs)  
จากแอบบอต เปนตน แลวผลิตเปนยา  มี 9 ประเทศท่ีไมมีอุตสาหกรรมยาเลย คือ บ็อตสวานา ซึ่งเปน 
ประเทศร่ำรวยท่ีมีประชากรเพียง 1.5 ลานคน ที่ไมจำเปนตองผลิตอะไร  นอกน้ันก็มี ชาด เซาโตเม และ 
ปรินซิเป และอีเควทอเรียลกินี ในแอฟริกากลาง  และกินี กีเนีย-บิสโซ มอริทาเนีย และแกมเบีย ในแอฟริกา
ตะวันตก 

เราจำตองตอบคำถามบางประการ เราจะกระจายเทคโนโลยีที่เรามีแกคนรวยและคนจนไดอยางไร?  เราจะ
สรางนวัตกรรมจากปญหาความยุงยากเหลาน้ีไดอยางไร?  เราจะขยับขยายพรมแดนทางปญญาออกไปได 
อยางไร?  ประเทศกำลังพัฒนาจะพัฒนาการเขาถึงยารักษาชีวิตไดอยางไร?  เหลานี้คือปญหาทาทายที่ 
ดิฉันมองเห็น การสำรวจขององคการอนามัยโลกแสดงวา มีประเทศจำนวนไมถึงรอยละ 5 ที่มีการกำกับ 
ดูแลยา (Drug Regulatory Authorities หรือ DRA) ที่เขมแข็ง  รอยละ 20 มีความเขมแข็งพอประมาณ  
รอยละ 30 ออนแอ  และรอยละ 35 มีการกำกับเพียงเล็กนอย  ซึ่งหมายความวาประเทศเหลาน้ีไมสามารถ
ควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑยานำเขาได 

ในแตละปมีผูเสียชีวิต 6 ลานคน  ดวยสาเหตุจากโรค 3 โรค คือ เอชไอวี/เอดส มาลาเรีย และวัณโรค 
โดยมาลาเรียเปนสาเหตุการเสียชีวิตอันดับหนึ่งในแอฟริกา บริษัทจากตางประเทศสวนใหญไมใหความสนใจ
ตอตลาดของประเทศที่พัฒนานอยที่สุด เนื่องจากมีกำลังซื้อต่ำหรือไมมีเลยและงบประมาณรัฐบาลมีจำกัด 
ดิฉันไมทราบวาประเทศท่ีร่ำรวยอยางกาบงน้ัน  ใชจายไปกับอะไรบาง  แตประชาชนของประเทศมีความ
ยากจนมาก บางทีประธานาธิบดีกับภรรยา 75 คน และลูก 80 คนของเขามีความร่ำรวย นอกจากนี้ประเทศ
นี้ยังมีอุตสาหกรรมผลิตยาท่ีออนแอในแงของสภาพการดำเนินการท่ีย่ำแย และระบบสาธารณสุขและการ
แจกจายยาที่ไรประสิทธิภาพ

มีอุปสรรคขัดขวางมากมายในการผลิตยา  นอกจากการกำกับดูแลยาที่ออนแอดังที่ไดกลาวไปแลว ก็ยังมี 
ความขาดแคลนโครงสรางพื้นฐานในแงของกระบวนการผลิต ขาดนักเทคนิคท่ีมีทักษะที่ไดรับการฝกอบรม 
มาอยางดี และขาดความรูในการผลิตในเชิงอุตสาหกรรม หมายความวา พวกเขาไมมีความสามารถท่ีจะผลิต
ยาอะไรไดเลย พวกเขาไมมีเทคโนโลยีสำหรับการวิเคราะห (หลายประเทศอาจมีเคร่ืองไมเครื่องมือทันสมัย
จากประเทศท่ีพัฒนาแลว แตใชไมเปน ดังน้ันก็เลยอาจถูกท้ิงไวเฉยๆ มา 15 ป) ไมมีศักยภาพในการสังเคราะห 
(ยกเวนสองประเทศคือ อียิปตและแอฟริกาใต) และไมมีแรงจูงใจจากภาครัฐ  รัฐบาลประเทศบางประเทศ 
อาจเก็บภาษีจากสวนผสมยา (APIs) สูงกวาผลิตภัณฑยาสำเร็จรูปมาก ซึ่งเปนการลดแรงจูงใจสำหรับการ 
ผลิตยา  ในเบอรกินาฟาโซ  โรงงานผลิตยาแหงหนึ่งถึงกับตองปดตัวลงเนื่องจากไมสามารถแขงขันกับยา 
นำเขาได  อีกท้ังยังไมสามารถเขาถึงตลาดได 

ดิฉันไดพูดเก่ียวกับการถายทอดเทคโนโลยีมาเปนเวลาหลายปต้ังแตจากประเทศไทยไปในป 2548  เรายัง 
ตองคิดถึงเรื่องคุณภาพยา  ดิฉันชอบแนวคิดเรื่องคุณภาพข้ันพ้ืนฐาน (essential quality) ตามมาตรฐานของ
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ฟารมาโคเปย (Pharmacopoeia)  เราไมไดลดคุณภาพ  ไดโปรดอยาเพ่ิงพูดถึงมาตรฐานคุณสมบัติข้ันตน 
ขององคการอนามัยโลก (WHO pre-qualification)  เรากำลังพูดถึงเรื่องการเขาถึงยารักษาชีวิตกันอยู

มาตรฐานควบคุมการผลิตระหวางประเทศ (Good Manufacturing Practice หรือ GMP) มีขอดีหลาย
ประการ แตวาตองใชเวลา  เราลองมาเริ่มกันต้ังแตตนกอนทีจ่ะไปถึงเรื่อง GMP

 1. เราสามารถสรางศักยภาพทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีระดับประเทศได 
 2. การผลิตยาในทองถ่ินสามารถเปนจุดประสานสำหรับสังคมท่ีมุงความรูและทักษะได และสำหรับ 
  การพัฒนาตอเนื่องไปสูผลิตภัณฑอื่นๆ  เมื่อมีศักยภาพในการผลิตยาพ้ืนๆ ไดแลว  ก็จะสามารถ 
  พัฒนาไปสูการผลิตยาท่ีซับซอนมากข้ึน อยางเชน ยาประเภทควบคุมการปลดปลอยตัวยา 
  (sustained release) ได 
 3. อุตสาหกรรมผลิตยาจะเพิ่มการจางงาน
 4. สามารถพึ่งพาตนเองทางเศรษฐกิจไดมากขึ้น
 5. ที่สำคัญที่สุด จะลดความเสี่ยงจากยาปลอมซึ่งเปนปญหาใหญในแอฟริกา ยกตัวอยางเชน บริษัท 
  ขนาดใหญจากตะวันออก สงออกยาเม็ดควินินไปยังคองโกโดยมีตัวยาเพียงแครอยละ 30  ดิฉัน 
  เขาใจไมไดเลยวาบริษัทที่บรรลุมาตรฐานการผลิต GMP ขององคการอนามัยโลกและสงออกไป 
  ทั่วโลก จะสงออกยาที่มีตัวยาเพียงรอยละ 30 ไปยังประเทศยากจน ที่ขาดศักยภาพในการ 
  วิเคราะหอยางนั้นไดอยางไร  มันคือการปลอมยาและมันฆาชีวิตผูคน 
 6. จะเปนการสรางสภาพเงื่อนไขที่ยั่งยืนในระยะยาวสำหรับการวิจัยและพัฒนายารักษาโรคที่ถูก 
  ละเลยอื่นๆ 

‘การวิจัยเชิงมนุษยธรรม’ ไดรับการนิยามวาหมายถึง ‘การใชเทคโนโลยีที่ไดรับอนุญาตหรือการปรับปรุง 
เทคโนโลยีเพื่อวัตถุประสงคของการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับยาที่รักษาชีวิต’ มันทำใหการวิจัยสามารถเกิดขึ้นใน
ประเทศใดก็ได  แตก็กำหนดใหตองออกใบอนุญาตแกผลิตภัณฑผลลัพธทั้งหมดในประเทศที่มีรายไดต่ำ 
และปานกลาง

เพื่อเปนการเอ้ืออำนวยตอการพัฒนายารักษาชีวิต ควรตองพิจารณาหาหนทางในการรวบรวมทีมนักวิจัย 
ที่ประกอบดวยนักวิทยาศาสตรและนักวิชาการอิสระท่ีมีทัศนคติและการฝกฝนที่แตกตางออกไปสำหรับ 
การวิจัยยารักษาชีวิต  เราจำเปนตองมีทีมวิจัยที่มีจิตใจเพ่ือมนุษยธรรมและมาจากหลากหลายสาขาวิชา 
เชน เภสัชกร นักเคมี และผูปรุงยา (pharmacologist)

ตนทุนการพัฒนาอาจจะไมสามารถคืนทุนได แตก็ไมมีเหตุผลที่จะไปคิดวาการวิจัยอยางนี้จะเปนไปเพื่อการ 
แสวงหากำไร

ขั้นตอนการผลิตยาจนเปนผลิตภัณฑมี 13 ขั้นตอน การพัฒนาผลิตภัณฑนั้นงาย ไมไดยากหรือแพงอยางท่ี 
อุตสาหกรรมยาอางกัน
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 1. เสนอผลิตภัณฑที่ประเทศนั้นตองการ
 2. ทำการศึกษากอนพัฒนาตัวยา (Pre-formulation studies)
 3. ตัวยาสำคัญ (Active ingredients)
 4. กระสายยา (Excipients) 
 5. การบรรจุผลิตภัณฑ ซึ่งมีความสำคัญเนื่องจากจะสงผลตอความคงสภาพของผลิตภัณฑ
 6. การพัฒนากรรมวิธีการวิเคราะหสำหรับตัวยาสำคัญและกระสายยา
 7. การคิดคนสูตรยา (Formulation)
 8. การพัฒนาและตรวจสอบกรรมวิธีการวิเคราะห ซึ่งจำเปนสำหรับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ
 9. การตรวจสอบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ
 10. การทดสอบความคงสภาพของยา (Stability test)
 11. การทดลองผลิต (Trial batch production)
 12. การศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence study)
 13. การผลิต

การควบคุมคุณภาพและการทดสอบความคงสภาพใชเวลาประมาณหกเดือน ทั้ง 13 ขั้นตอนน้ีอาจใชเวลา 
6 ถึง 12 เดือน  ถามีคณะทำงานรับผิดชอบในเรื่องน้ี  ดังนั้นการคิดคนสูตรยาจึงไมใชเร่ืองยาก 

ดิฉันขอเสนอแนวทางการถายทอดเทคโนโลยีและทักษะการวิจัย ระหวางสหรัฐอเมริกาและประเทศใน 
แอฟริกา  ขณะน้ีดิฉันทำงานกับมหาวิทยาลัยรัฐหลุยเซียนา (Louisiana State University หรือ LSU) 
ในการพัฒนาโครงการแลกเปลี่ยนระหวางนักศึกษาปริญญาโทเภสัชศาสตรของสหรัฐฯ และนักวิจัยชาว 
แอฟริกัน ซึ่งนักศึกษาจะใชเวลา 6-12 เดือนในแอฟริกาเพ่ือทำงานวิจัยหรือสอน และนักศึกษาและนักวิจัย 
ชาวแอฟริกันจะไปศึกษาที่สหรฐัฯ  ถาหากแนวทางน้ีไดผลก็จะมีการขยายไปยังที่อื่นๆ ดวย 

ตอนนี้สามารถหาสถานท่ีปฏิบัติการและแหลงทุนจากสหรัฐฯ ไดแลว  เปาหมายระยะยาวคือการจัดตั้งหอง 
ปฏิบัติการคิดคนสูตรยาท่ีมหาวิทยาลัยรัฐหลุยเซียนา สูตรยาใดๆ ที่คิดคนไดจากมหาวิทยาลัยรัฐหลุยเซียนา 
จะใหเปลาแกกลุมประเทศที่พัฒนานอยที่สุด ซึ่งจะมุงเนนไปท่ีโรคสำคัญทั้งสามโดยมีมาลาเรียเปนอันดับแรก  
โครงการนี้ยังจะทำการศึกษาวิจัยยาตานไวรัสสูตรสอง และวัณโรคอีกดวย

ในการสงเสริมการเขาถึงยาจำเปน  การกระตุนการผลิตยาจำเปนที่ไมมีสิทธิบัตรในทองถิ่นคือทางออกที่ 
สมประโยชนแกทุกฝาย  ที่สำคัญที่สุดคือเปนหนทางที่จะอยูรอดและยั่งยืนในการจัดการกับปญหาที่ตนตอ
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ดร.มิรา ศิวะ
ประธานภาคพื้นเอเชีย-แปซิฟค ของ Health Action International

ดิฉันไดทำงานเกี่ยวกับนโยบายยาที่สมเหตุสมผลมาเปนเวลา 25 ปแลว 

สำหรับประชาชนของเรา กระทั่งยาที่ลาสมัยไปแลวก็ยังไมมีใหใช  เราตางรูวายาจำเปนมีอยูประมาณ 
300 รายการ  หลายประเทศมีเทคโนโลยีที่สามารถผลิตยาเหลาน้ันได แตคนนับลานไมสามารถเขาถึงยา 
เหลานั้นได  มีผูเสียชีวิตราว 13 ลานคนในแตละปจากมาลาเรีย เอชไอวี/เอดส วัณโรค และโรคคนจนอื่นๆ 
ที่สามารถปองกันได  ปญหาสุขภาพจิตก็มีเพ่ิมขึ้น และโรคเรื้อรังอยางเบาหวานก็กำลังปรากฏเปนปญหาใน
หมูคนจน  ทั้งนี้เปนผลมาจากความไมเปนธรรมในการจัดสรรปนสวน (distributive justice)  การคาที่ 
เพิ่มมากขึ้นไดเขามามีอิทธิพลเหนือการกำหนดนโยบาย สงผลใหเกิดการละเลยชีวิตและสุขภาพของมนุษย 
การลดคุณคาความเปนมนุษยนี้เปนโรคหมายเลขหนึ่ง  คนจน ผูดอยโอกาส และผูพิการ ยิ่งถูกลดทอนคุณคา
ยิ่งกวา รายงานการพัฒนามนุษยและรายงานอื่นๆ แสดงใหเห็นวาความไมเทาเทียมในโลกกำลังเพิ่มมากขึ้น  
สวนปฏิกิริยาท่ีควรจะเกิดกลับไมเกิด ความไมเทาเทียมไดรับการยอมรับเน่ืองจากเศรษฐกิจเติบโต คนอินเดีย 
ถูกบอกใหมีความสุขเม่ือผลิตภัณฑมวลรวมประชาชน (จีดีพี) เติบโตถึงรอยละ 9 และการฆาตัวตายของ 
เกษตรกร 150,000 คน กลายเปนไมเปนประเด็น เชนเดียวกับคาใชจายที่เพ่ิมสูงขึ้นของการรักษาพยาบาล 
และยารักษา

การพัฒนาการเขาถึงการรักษาพยาบาลและยารักษาน้ันเปนเรื่องของการปรับปรุงโครงสรางพ้ืนฐานของ 
บริการสาธารณสุข ยารักษาที่ไดผลและราคาถูก การใชระบบสิทธิบัตรโดยคำนึงถึงวัตถุประสงคเพื่อการ 
สาธารณสุขและการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรหรือการใหใชสิทธิดวยความสมัครใจ

ธนาคารโลกใหการสนับสนุนการแปรรูปกิจการเปนของเอกชนมาโดยตลอด ซึ่งถารอยละ 80 ของบริการ
รักษาสุขภาพ  ตกไปอยูในมือของเอกชนที่คำนึงถึงแตการทำกำไรสูงสุด  ปญหาความเหลื่อมล้ำและการ 
ตอบสนองตอความจำเปนของประชาชนก็จะไมไดรับการเหลียวแล  การสาธารณสุขก็กลายเปนเรื่องรอง 
และการรักษาที่มีตนทุนการวินิจฉัยและการรักษาพยาบาลสูงกลายเปนเรื่องสำคัญที่สุดเพราะวาทำเงินได 
ระบบการรักษาพยาบาล การผลิตยา บริการการแพทย และสถาบันการรักษาพยาบาล จำเปนจะตองอยูใน
ภาครฐั

จะตองมียาราคาถูกสำหรับประชาชน และระบบสิทธิบัตรควรคุมครองสาธารณสุข จะตองใชกลไกความ 
ยืดหยุน  ปจจุบันนี้มีความตื่นตัวในเรื่องเอชไอวี/เอดสมาก  ซึ่งกลุมผูติดเชื้อฯ ก็มีความคึกคักกระตือรือลน 
มาก  โรคน้ีไดกอใหเกิดความเห็นอกเห็นใจและความรูสึกวาจะตองมีการทำอะไรสักอยาง  แตความตื่นตัวใน
ระดับน้ีไมไดเกิดกับโรคอ่ืนๆ  การรณรงคตางๆ เร่ืองยาตานไวรัสก็ควรท่ีจะขยับขยายครอบคลุมยารักษา 
โรคอื่นๆ ที่ถูกละเลยดวย

ที่กลาวกันวา การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาหรือการใหใชสิทธิโดยสมัครใจ เปนการปลนหรือโกงนั้น 

้้้
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ไมเปนความจริง  ผูประกอบวิชาชีพดานการแพทยจำนวนมากยอมรับของขวัญจากบริษัทยาตางๆ  แลว 
ลืมคนจนที่อยูในประเทศของตนและกลับพูดภาษาเดียวกันกับบริษัทยา  อินเดียเคยมีสิทธิบัตรคุมครอง 
กระบวนการผลิต  ไมใชสิทธิบัตรคุมครองผลิตภัณฑ  บรรดาแพทยก็เริ่มพูดวาอินเดียเปนโจรปลน เราถาม 
“ใครบอกคุณ? เรามีกฎหมายสิทธิบัตร นี่ไมใชการปลน”  ดังน้ัน ผูประกอบวิชาชีพดานการแพทยที่ไมคำนึง 
ถึงสุขภาพสวนรวมจึงควรไดรับการศึกษาอบรมใหมากขึ้น

อุตสาหกรรมยาทำการคิดคนมากจนเราควรจะดีใจ แตหากการคิดคนนั้นเปนไปเพื่อการเพิ่มกำไร ไมใช 
เพื่อประโยชนทางการรักษา  นวัตกรรมน้ันก็จะเปนประโยชนแตเฉพาะบริษัทยา แตไมเปนประโยชนสำหรับ 
สวนรวม  ในจำนวนตัวยา “ใหม” ประมาณ 2,800 รายการ ในชวงป 2527 ถึง 2547  มีเพียงรอยละ 10 
เทานั้น ที่มีประโยชนในการรักษาเพิ่มขึ้นอยางชัดเจน ไมถึงรอยละ 20 อาจจะเปนประโยชนเพ่ิมข้ึน สวน 
ที่เหลือไมมีอะไรใหม ระหวางป 2518 ถึง 2547 มีการพัฒนาตัวยาสำคัญ (active ingredients) ใหมๆ 
ขึ้นมา ประมาณ 1,556 รายการ แตมีเพียง 18 รายการเทานั้นที่รักษาโรคเขตรอนที่เปนปญหาของคน 
สวนใหญในโลก มีเพียง 3 รายการท่ีรักษาวัณโรค ทั้งที่ยารักษาวัณโรคตัวสุดทายไดรับการพัฒนาข้ึนมา 
เมื่อ 24 ปที่แลว  คำถามคือ การคิดคนเหลานี้ไดตอบสนองตอความจำเปนของคนสวนใหญและปญหา 
สาธารณสุขอยางไร?

เห็นไดชัดวาการวิจัยและพัฒนาในเชิงพาณิชยมีความลมเหลวในหลายๆ ดาน  มันไมไดทำใหเรามียาท่ีเรา
ตองการใชรักษาโรคที่เปนปญหาสำคัญของเรา นวัตกรรมมีตนทุนสูง หากประชาชนไมมีกำลังซื้อ ยาใหมๆ 
เหลานี้ก็จะอยูในโกดังอยางเปลาประโยชน

อุตสาหกรรมยาบอกวา เขาตองใชเวลา 10 ปในการพัฒนายาตัวใหมขึ้นมาตัวหน่ึง  ตองลงทุน 1-200 ลาน 
เหรียญสหรัฐฯ ตอยาแตละตัว  แตโดยมากแหลงทุนสนับสนุนการวิจัยมาจากภาครัฐกับภาคเอกชนอยางละ 
ครึ่งตอครึ่ง

อะไรคือแรงจูงใจสำหรับการวิจัย?  นักวิจัยบางคนตองการตอบสนองตอความตองการท่ีจำเปน  บางคน 
ตองการทำเงิน บางคนตองการช่ือเสียง บางคนตองการแขงขัน  ตนทุนของการวิจัยและพัฒนาควรจะมา 
จากหลายๆ แหลงหรือเปลา?

นอกจากการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาหรือการใหใชสิทธิดวยความสมัครใจแลว  ควรตองมีการใหทุน
สำหรับการวิจัยยาที่จำเปน  ภายใตระบบการใชสิทธิที่ “เทาเทียม” นั้น ควรจะมีการใชสิทธิแบบผูกขาด 
(exclusive licence) สำหรับประเทศที่มีรายไดสูง และมีการใชสิทธิแบบเปดที่ไมผูกขาดสำหรับประเทศ 
ที่ยากจนและมีรายไดปานกลาง โดยมีการใชสิทธิไดไมจำกัดเพ่ือใหเกิดการแขงขันผลิตยาสามัญเน่ืองจาก 
ในประเทศที่มีประชากรมากก็ตองมีการผลิตขนาดใหญ อีกแนวทางหนึ่งคือการซื้อขาดสิทธิบัตร (patent 
buy-out)  โดยองคการอนามัยโลกเปนผูซื้อขาดสิทธิบัตรและใชประโยชนตามที่เห็นสมควร

ยาตัวใหมตองอาศัยกลไกการ ‘ผลักดัน’ ดวยการทุมขายจำนวนมากเพื่อสรางตลาดดวยการบอกวายานี้ดี 
เพียงใด ยาน้ีไมมีผลขางเคียง ฯลฯ หากมีการใหทุนโดยตรงแกการวิจัยและพัฒนาสำหรับผลิตภัณฑที่จำเปน 
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ก็จะเกิดความเปนหุนสวนในการพัฒนาผลิตภัณฑขึ้นมา ซึ่งไดเกิดขึ้นแลวกับผลิตภัณฑ 63 รายการ สำหรับ 
เอชไอวี/เอดส มาลาเรีย และวัณโรค ตั้งแตป 2543 โดยมีแหลงทุนจากมูลนิธิเกตส มูลนิธิร็อกก้ีเฟลเลอร 
และเวลคัมทรัสต 

อปุสงคที่เพิ่มมากขึ้นกอใหเกิดกลไก ‘การดึง’ ขึ้นมา เกิดตลาดแนนอน อยางเชนในกรณี pneumococcals 
ของ GSK ที่โครงการพันธมิตรวัคซีนโลก (Global Alliance Vaccine Initiative – GAVI)  จะซื้อยานี้ 
มูลคา 1.5 พันลานเหรียญสหรัฐฯ ในราคา 5-7 เหรียญสหรัฐฯ ตอขนาน ตั้งแตป 2553 เปนตนไป  การ 
วิจัยและการพัฒนาและการผลิตก็ไดรับทุนสนับสนุนไปบนพื้นฐานนั้น  นี่เปนแนวทางงานดานนวัตกรรม 
ผสานกับการเขาถึง (innovation + access platform)  ซึ่งเกี่ยวของกับหลายหนวยงานที่มาอยูในที่น้ี 

ยาเอดส d4T, Stavudine ไดรับการสังเคราะหขึ้นมาในทศวรรษ 1960 (2503-2513) โดยศูนยมะเร็ง 
มิชิแกน  ในทศวรรษ 1980 (2523-2533) มหาวิทยาลัยเยล พบวามันมีผลตานเอชไอวีและจดสิทธิบัตรการใช  
ในทศวรรษ 1990 (2533-2543) บริสทอล ไมเออรส สควิบบ (BMS) ไดใบอนุญาตและนำไปจดทะเบียน 
เปน Stavudine  เมื่อรัฐบาลแอฟริกาใตตองการยานี้ใหแกประชาชน  มหาวิทยาลัยเยลก็บอกวาไมสามารถ 
ทำอะไรไดเนื่องจากใบอนุญาตกลายเปนของ BMS ไปแลว  นักศึกษาไมเห็นดวย โตแยงวาผลผลิตการวิจัย 
ของมหาวิทยาลัยหรือสถาบันท่ีไดรับการอุดหนุนจากภาครัฐ ไมสามารถกลายเปนทรัพยสินเฉพาะของบริษัท 
ผลิตยาแหงใดแหงหน่ึงได  กรณีนี้นำไปสูการกอตั้งแนวรวมมหาวิทยาลัยสำหรับยาจำเปน (Universities 
Allied for Essential Medicines – UAEM)  ซึ่งเปนการริเริ่มที่มีความสำคัญมาก แอฟริกาใตจึงไดรับ 
สิทธิบัตรอยางเทาเทียม

การผลิตนั้นสามารถแยกจากการวิจัยและพัฒนาได  การพัฒนาสามารถเปนไดทั้งภาครัฐหรือภาคเอกชน 
การวิจัยสามารถกระทำภายใตสัญญาจาง หรือโดยการแขงขันโดยเสรี จะตองมีการสงเสริมการวิจัยที่ไม 
มุงกำไร ตรงขามกับแนวโนมปจจุบันที่มีการอุดหนุนการวิจัยในมหาวิทยาลัยและภาครัฐโดยแหลงทุนภาค
เอกชน  และจะตองมีการอุดหนุนจากภาครัฐที่ยั่งยืนสำหรับการทดลองทางคลินิก (clinical trials)

ปจจุบัน การใชจายในการวิจัยและพัฒนารอยละ 50 มาจากเงินภาษีของรัฐ การอุดหนุนโดยภาครัฐมีตนทุน 
ถูกกวาการถอนทุนคืนจากคาสิทธิบัตร (refinancing by patents) จะตองมีการแสวงหาแหลงทุนใหมๆ 
อยางเชน ประกันสุขภาพ หรือภาษีสายการบิน  การวิจัยและพัฒนาที่มุงสนองสุขภาพของผูคนนั้นเปนความ 
รับผิดชอบตอสวนรวม

การแขงขันของผูผลิตชื่อยาสามัญจะทำใหยามีราคาถูกลง  การผลิตในประเทศจะตองไดรับความสำคัญ 
มากกวาการนำเขา  และอาจจะทำโดยวิสาหกิจของรัฐ

การวิจัยและพัฒนาท่ีไมมุงกำไรน้ันเปนไปได ดังที่โครงการยาสำหรับโรคท่ีถูกละเลย (Drugs for Neglected 
Diseases Initiative – DNDI) ไดแสดงใหเห็น  แนวทางนี้ผลิตยาสนองความจำเปนของสาธารณะ โดย 
ไมมุงแสวงหากำไร  โดยใชสถาบันวิจัยภาครัฐและบางครั้งก็ภาคเอกชน  แนวทางกองทุนใหรางวัลตอบแทน 
(prize fund model) ใชเงินอุดหนุนจากภาครัฐสำหรับยาจำเปนทั้งหมด  อุตสาหกรรมยาจายเงินลวงหนา
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สำหรับการวิจัยและพัฒนาและถามีการคิดคนสำเร็จขึ้นมา อุตสาหกรรมยาก็จะไดรับผลตอบแทนท่ีแนนอน 
ในชวงระยะเวลาหน่ึง (เชน ละเวนไมตองจายภาษีเปนเวลาสัก 10 ป)  ไมมีการผูกขาดและสามารถผลิตยา
สามัญได  แรงจูงใจคือรางวัลตอบแทน ไมใชสิทธิบัตร โดยมูลคารางวัลข้ึนอยูกับหลายปจจัย เชน จำนวน 
ผูปวยที่ไดรับการรักษา คุณคาทางการรักษา (รักษาอาการหรือขจัดโรคนั้น) และนัยสำคัญตอภาวะสุขภาพ
ของโลก (เชน โรคติดตอ)  กลไกเชนนี้จะเชื่อมอุตสาหกรรมยาเขากับความจำเปนดานสุขภาพที่แทจริงได 

แนวคิดที่มองวายาเปนทรัพยสมบัติสาธารณะก็คือวา ทุกคนควรตองเขาถึงยาได โดยไมขึ้นกับสถานะทาง 
สังคม  มีการคำนวณวาการอุดหนุนจากภาครัฐสำหรับการวิจัยและพัฒนาและการผลิตน้ันมีตนทุนต่ำกวา
ระบบสิทธิบัตรที่มีการผูกขาดการผลิต และการถอนทุนคืนโดยการต้ังราคายาสูงๆ

นวัตกรรมจะมีคุณคาก็ตอเมื่อประชาชนสามารถเขาถึงยาได โดยเฉพาะคนสวนใหญที่ยากจน ไมใชคนไมกี่คน 
ที่มีการประกันสุขภาพไมวาจะเปนเอกชนหรือรัฐบาล  ในอินเดีย การรักษาพยาบาลรอยละ 80 อยูในมือ 
ของเอกชน 

มีหลายคนท่ีทำการคิดคนเพ่ือวัตถุประสงคท่ีสูงสงกวาการทำเงิน มีคนถาม โจนาส ซอลค ผูคิดคนวัคซีน
โปลิโอ ในทศวรรษ 1950 (2493-2503) วาใครเปนเจาของสิทธิบัตร  เขาตอบวา “ก็มนุษยชาติไง ไมมีใคร 
มีสิทธิบัตรเปนเจาของดวงอาทิตย คุณจดสิทธิบัตรดวงอาทิตยไดไหม?”  ไมมีสิทธิบัตรสำหรับเพนิซิลิน 
เอกซเรย และนวัตกรรมทางการแพทยอีกจำนวนมาก  รางวัลตอบแทนคือ ความอิ่มเอมใจที่ไดชวยเหลือ 
สังคมที่มีมิติทางจิตวิญญาณ นอกเหนือจากมิติดานวัตถุและปญญา

รศ.ดร.จักรกฤษณ ควรพจน
เอฟทีเอ ว็อทช 

กอนอื่นผมอยากจะพูดในประเด็นที่วาระบบท่ีเปนอยูในปจจุบันนี้เอื้อตอการวิจัยและพัฒนา และการคิดคน 
ในภาคการผลิตยามากนอยแคไหน  การลงทุนสำหรับการวิจัยยาของทั้งโลกมีเพียงรอยละ 10 เทานั้นที่ 
เปนการวิจัยยาสำหรับโรคท่ีถูกละเลยที่เปนปญหาสำหรับประชากรรอยละ 90 ของโลก  พูดอีกอยางคือ 
การวิจัยและพัฒนามุงไปที่การพัฒนายาสนองตลาด  ปญหาคือจะลดชองวางน้ีไดอยางไร

บริษัทยาขามชาติใหญๆ จะบอกวาระบบสิทธิบัตรทำงานไดดีในแงที่ทำใหบริษัทสามารถคืนทุนการวิจัยและ 
พัฒนา  และใชกำไรสวนหนึ่งไปพัฒนายาตัวใหมๆ  ได 

แตหลายคนในประเทศโลกท่ีสามรูวาเร่ืองน้ีไมจริงเสียทีเดียว ในแงที่วาระบบสิทธิบัตรปลอยใหบริษัทยา 
ผูกขาดตลาดและทำอะไรก็ไดตามตองการ และเงินท่ีใชไปกับการวิจัยอันท่ีจริงเปนการแกปญหาของประเทศ
ที่พฒันาแลวมากกวาประเทศกำลังพัฒนา 
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ระบบสิทธิบัตรไดรับการวิพากษวิจารณอยางรุนแรงในชวงหลายปที่ผานมาและเปนหัวขอการศึกษามาตั้งแต
สงครามโลกคร้ังที่สอง  การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรไดเกิดข้ึนมาเปนเคร่ืองมือชวยลดชองวางในการแก
ปญหาความไมเพียงพอของการวิจัย  อยางไรก็ตาม ประสบการณของหลายๆ ประเทศไดแสดงใหเห็นวา 
การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเปนทางออกในระยะสั้นเทานั้นและไมยั่งยืน เพราะจำเปนตองอาศัยเจตจำนง 
ทางการเมืองและบทบาทภาครัฐอยูมาก

รัฐบาลอังกฤษประสบความสำเร็จในการอนุญาตใหผูแขงขันภาคเอกชนใชการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเพื่อ 
สรางการแขงขันเพื่อถวงดุลอำนาจผูกขาดของบริษัทยา แตวิธีนี้ก็อาจสรางปญหาเพิ่มเติมแทนที่จะแกปญหา
สำหรับประเทศกำลังพฒันาในอนาคต

ในระดับระหวางประเทศมีการเสนอทางออก อยางเชน ความตกลงการวิจัยและพัฒนาที่จะใหแตละประเทศ 
มีสวนชวยอุดหนุนการวิจัยและพัฒนาตามระดับจีดีพีของตน  วิธีการซ้ือขาด (buy-out) โดยรัฐบาลก็มีการ 
เสนอขึ้นมา  แตระบบการรับรองผูลงทุน (Inventors Certificates) ที่ใชโดยกลุมประเทศโลกตะวันออก 
(eastern bloc) ไมคอยไดผลนัก และถูกยกเลิกไปแลว  คำถามยังเปนคำถามเดิมคือ เราจะแกปญหาการ 
วิจัยและพัฒนาสำหรับโรคที่ถูกละเลยไดอยางไร 

การศึกษาท่ีทำมาต้ังแตสงครามโลกคร้ังที่สองไดแสดงใหเห็นวา ระบบสิทธิบัตรไมไดมีความสำคัญสำหรับทุก 
อุตสาหกรรม  มีบางสวนเทานั้นที่ไดประโยชนจากระบบสิทธิบัตรเทาที่เปนอยูจริงๆ  อุตสาหกรรมยาเปนหนึ่ง 
ในอุตสาหกรรมที่เรียกรองการคุมครองสิทธิบัตร

การวิจัยและพัฒนายาไดรับการอุดหนุนจากผลกำไรท่ีหาไดจากกลุมประเทศสมาชิกองคกรเพื่อความรวมมือ
และการพัฒนาเศรษฐกิจ (Organization for Economic Co-operation and Development – OECD) 
เปนหลัก โดยสวนมากมาจากสหรัฐฯ เน่ืองจากไมมีกลไกการควบคุมราคา  สหรัฐฯ จึงอุดหนุนการวิจัย 
และพัฒนายาไดมากที่สุด 

การวิจัยและพัฒนานั้นดำเนินการโดยองคกร 3 ประเภท  เงินอุดหนุนการวิจัยและพัฒนาประมาณรอยละ 50 
มาจากกำไรของบรรษัทเอกชนตางๆ  อีกรอยละ 30 มาจากหนวยงานรัฐ เชน สถาบันสุขภาพแหงชาติของ 
สหรัฐฯ (US National Institute of Health)  อีกประมาณรอยละ 10-15 มาจากองคกรที่ไมแสวงผลกำไร

สวนวิธีการทำวิจัยนั้นขึ้นอยูกับวัตถุประสงคขององคกรนั้น  บริษัทตางๆ ไมสามารถหาเหตุผลมาอางกับ 
ผูถือหุนได หากบริษัทใชผลกำไรของพวกเขาไปเพ่ือแกปญหาของคนจนในประเทศกำลังพัฒนาโดยไมได 
ผลกำไร  สหรัฐฯ ก็ไมสามารถหาเหตุผลรองรับการใชเงินภาษีเพื่อแกปญหาสุขภาพในเวียดนาม เปนตน 
เอ็นจีโออาจจะมีแรงจูงใจดานมนุษยธรรม แตหลายคนก็ตั้งคำถามวาจะสามารถพ่ึงพาเอ็นจีโอใหดำเนิน 
การวิจัยและพัฒนาเรื่องโรคท่ีถูกละเลยไดหรือไม  องคกรเหลานี้ไมไดมีพันธกรณีตองแกปญหาการวิจัย 
ของประเทศกำลังพัฒนา  แตประเทศกำลังพัฒนามีพันธกรณีที่จะตองใหการคุมครองสิทธิบัตรเพื่อสงเสริม 
การวิจัยและพัฒนา แมวาการวิจัยและพัฒนาน้ันจะไมไดชวยแกปญหาสุขภาพของตนก็ตาม ปญหาคือวา 
ประเทศโลกท่ีสามจำตองคุมครองสิทธิบัตร แตไมไดประโยชนอะไรตอบแทน
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ปญหานี้จะยังไมไดรับการแกไขดวยการบอกวา รัฐบาลตางๆ ควรดำเนินการวิจัยที่ไมแสวงกำไร  ในขณะที่ 
บริษัทเอกชนตางๆ ทำการวิจัยเพื่อแสวงกำไรอยางที่เปนอยู  คำถามคือทำไมรัฐบาลสหรัฐฯ จึงควรอุดหนุน 
การวิจัยสำหรับปญหาสุขภาพในแอฟริกา เปนตน  พวกเขาไมมีขอผูกมัดทางศีลธรรมท่ีจะตองทำอยางน้ัน 
นี่ยังไมพูดถึงพันธกรณีทางกฎหมาย  ทางเลือกอีกทางหน่ึงคือ องคกรที่ทำงานบนฐานของความใจบุญที่มา
ประเทศโลกที่สาม  ดวยทัศนคติที่วาประเทศเหลานี้ไมสามารถพ่ึงพาตนเองได  แลวบริจาคส่ิงที่พวกเขา 
ไมตองการแลวใหประเทศเหลานั้นราวกับเทพมาโปรด นี่จะไมแกปญหา คนในโลกที่พัฒนาแลวมีขอผูกมัด 
เชิงศีลธรรมที่จะตองทำเชนนี้หรือเปลา? คำตอบคือ ไม  การทำอยางน้ีไมยั่งยืน เนื่องจากทั้งในเชิงกฎหมาย 
และเชิงศีลธรรมแลวพวกเขาสามารถเลิกทำเมื่อไรก็ได 

ถาอยางนั้นแลวประเทศยากจนควรทำอยางไร?  พวกเขามีศักยภาพทางกฎหมายใดๆ ที่จะตอรองเพ่ือหา 
ระบบที่จะเปนทางออกสำหรับปญหาของตนอยางยั่งยืนหรือไม?

มีความเปนไปไดประการหนึ่ง  ถาเรามองกระบวนการทำงานของระบบคุมครองทรัพยสินทางปญญาใน
ปจจุบัน  ประเทศกำลังพัฒนามีเงื่อนไขผูกมัดใหตองคุมครองทรัพยสินทางปญญา หากประเทศนั้นเปน 
สมาชิกองคการการคาโลก  ถาเชนนั้นแลว ทำไมประเทศกำลังพัฒนาจึงตองการเปนสมาชิกขององคการ 
การคาโลก? เพราะพวกเขาตองการเขาถึงตลาดสงออก ก็เลยยอมรับภาระทางเศรษฐกิจและสังคมของการ
คุมครองทรัพยสินทางปญญา  แตไมใชเพื่อการเขาถึงการวิจัยและพัฒนาเพื่อประโยชนของตนเอง แต 
ผลประโยชนนั้นมีความไมแนนอน  ปจจุบันประเทศกำลังพัฒนาสวนใหญใหการคุมครองทรัพยสินทางปญญา
มากกวาท่ีพวกเขามีขอผูกมัดตามความตกลงทริปสเสียอีก  ตัวอยางเชน การคุมครองสรรพคุณรองของยา 
(second medical use)  ซึ่งไมไดเปนเงื่อนไขภายใตความตกลงทริปสหรือขอตกลงอ่ืนใด  พวกเขายัง 
คุมครองลิขสิทธ์ิทางอินเตอรเน็ตทั้งท่ีไมมีขอผูกมัดใดๆ ภายใตความตกลงทริปสหรือขอตกลงอื่นใดอีกเชนกัน  
พวกเขากระตือรือลนในการคุมครองทรัพยสินทางปญญาและกอตั้งหนวยงานรับมือกับการละเมิดทรัพยสิน
ทางปญญาโดยเฉพาะ เชน ประเทศไทยใชเงินภาษีกอตั้งศาลทรัพยสินทางปญญา หนวยงานฟองรองและ
ตำรวจทรัพยสินทางปญญา  เพื่อปราบปรามการละเมิดทรัพยสินทางปญญาในประเทศ

ประเทศไทยบังคับใชกฎหมายทรัพยสินทางปญญามากกวาท่ีผูกมัดภายใตความตกลงทริปสเพื่อแลกกับการ 
เขาถึงตลาดไดมากขึ้น แตใครละท่ีไดประโยชน? ถาดูเรื่องการคุมครองสิ่งบงชี้ทางภูมิศาสตร (Geographical 
Indications – GI)  ผูไดประโยชนคือผูสงออกไวนและเหลาในยุโรป  ถาถามวาใครไดประโยชนจากการบังคับ 
ใชกฎหมายลิขสิทธิ์ คำตอบก็คือ อุตสาหกรรมบันเทิงในฮอลลีวูด อุตสาหกรรมเพลงสหรัฐฯ ไมโครซอฟต 
กับธุรกิจอื่นๆ ในยุโรป  แลวคนพวกนี้สรางประโยชนอะไรแกเศรษฐกิจไทยบาง?  ไมมีเลย 

ดูไมโครซอฟตเปนตัวอยาง  พันธมิตรธุรกิจซอฟตแวร (Business Software Alliance – BSA) พยายาม
กดดันไทยใหบังคับใชกฎหมายลิขสิทธิ์เพื่อปราบปรามการละเมิด  พวกเขามีตัวเลขวาการละเมิดลิขสิทธิ์ 
ทำใหเจาของลิขสิทธ์ิสูญเสียเงินที่ควรจะไดรับถึง 100 ลานเหรียญสหรัฐฯ ตอป  หลังจากไทยบังคับใช
กฎหมายน้ีอยางเขมงวด  BSA ก็เงียบไป  BSA กับไมโครซอฟตไดประโยชนจากการบังคับใชกฎหมายน้ี 
มากเทาไร?  พวกเขาควรจะเปนผูจายคาใชจายในการบังคับใชเหลานี้หรือไม?  ความพยายามที่ไทยและ 
ประเทศอ่ืนๆ ทุมเทลงไปในการตอสูกับการละเมิดลิขสิทธ์ิ ควรถูกจายคืนกลับมาในรูปของเครดิตภาษีท่ี
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สามารถใชเพื่อการวิจัยและพัฒนาได  จะเปนแรงจูงใจอยางมากสำหรับประเทศไทยที่จะตอสูการละเมิด
ลิขสิทธิ์ หากผลตอบแทนนั้นสามารถใชในการวิจัยทางการแพทยโดยสถาบันวิจัยของไทยหรือในการรวมมือ
กับประเทศซีกโลกเหนือหรือใตดวยกัน  อุตสาหกรรมอื่นก็ควรจะตอบแทนสำหรับประโยชนที่พวกเขาได 
จากไทยดวย  ไมวาใครท่ีไดประโยชนจากการบังคับใชกฎหมายลิขสิทธ์ิในโลกท่ีสาม  ไมโครซอฟต  BSA 
สำนักพิมพตางๆ ฯลฯ  ควรจะมีการแลกเปลี่ยนตอบแทนดวย

จุดแข็งของขอเสนอน้ีคือวา มันวางอยูบนฐานของแรงจูงใจทางเศรษฐกิจ แทนที่จะเปนเร่ืองการกุศลอยาง 
โครงการตางๆ ของมูลนิธิเกตสหรือคลินตัน  ประเทศกำลังพัฒนาควรยืนดวยตัวเองและไดในสิ่งที่สมควรจะได
จากการลงทุนลงแรงของตนในการปราบปรามการละเมิดลิขสิทธิ์  แนวคิดนี้จะสรางแรงจูงใจทางเศรษฐกิจ 
สำหรับประเทศเล็กๆ ที่จะขจัดการละเมิดทรัพยสินทางปญญา จำนวนเงินที่ใชสนับสนุนขึ้นอยูกับการทำงาน 
ของโลกที่สามในการจัดการกับการละเมิด แทนที่จะเปนภาระทางการเงินใหกับผูจายภาษีในโลกที่พัฒนาแลว

แตขอเสนอนี้ก็มีขอออนอยูบาง  อยางแรก เราจะประเมินความเสียหายจากการละเมิดลิขสิทธิ์อยางไร? 
คนคงจะมองตัวเลขของ BSA วาเกินจริง  ซึ่งผมเชื่อวาจริง  ถามีการคำนวณเชนวาความเสียหายจากการ 
ละเมิดโปรแกรมของไมโครซอฟตในประเทศไทยอยูที่ราว 100 ลานเหรียญฯ  หลังจากมีการปราบปราม 
ควรมีการคำนวณสวนท่ีลดลงมาและเปล่ียนใหเปนการลดหยอนภาษีหรือเครดิตเพ่ือการวิจัยและพัฒนา
สำหรับประเทศไทย  ผมจะปลอยเรื่องนี้ใหนักเศรษฐศาสตรไปทำการคำนวณ แตไมใช BSA

แลวจะทำใหพันธกรณีทางการเงินอยางน้ีมีผลบังคับใชระหวางประเทศไดอยางไร? เราสามารถทำไดในระดับ
ประเทศหากไมมีพันธกรณีระหวางประเทศ  ขอออนน้ีคลายกับขอออนของขอเสนอเร่ืองสนธิสัญญาการวิจัย 
และพัฒนา  ประเทศอยางสหรัฐฯ และประเทศอุตสาหกรรมอื่นๆ จะถูกบังคับใหเขารวมไดอยางไร?  ขอให 
พวกเขาเขารวมพิธีสารเกียวโตยังงายเสียกวา

ขอเสนอนี้ใชไดเฉพาะประเทศที่มีขนาดตลาดคอนขางใหญและมีการละเมิดลิขสิทธ์ิคอนขางสูงอยางไทย จีน 
อินโดนีเซีย เวียดนาม ฯลฯ  ประเทศทั้งหมดที่สหรัฐฯ ใสไวในบัญชีเฝาระวัง  แตผมสงสัยวาคงจะใชไมได 
กับประเทศดอยพัฒนาที่มีขนาดเล็กในแอฟริกาหรือเอเชีย  

นี่เปนเพียงขอเสนอหนึ่งที่ยังมีงานตองทำอีกมาก
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กอนอ่ืน ดิฉันขอแสดงความเห็นสักเล็กนอยเร่ืองการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร ไมเหลืออะไรใหพูดมากนัก 
ยกเวนเร่ืองหน่ึงซ่ึงเปนความเห็นสวนตัว ไมใชในนามองคการอนามัยโลก ไดมีการพูดกันไปแลวในการประชุม 
ครั้งนี้วาการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรไมไดมีไวใชเฉพาะกรณีฉุกเฉินเทาน้ัน กรณีฉุกเฉินเปนแคหนึ่งในเง่ือนไข
สถานการณท่ีอาจใชการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรไดเทานั้น  ความตกลงทริปสเพียงแคบอกวากระบวนการ 
ที่ใชในกรณีฉุกเฉินทำไดงายกวาและเง่ือนไขบางอยางก็ยกเลิกได  กรณีฉุกเฉินยังสามารถเกิดขึ้นเมื่อไหรก็ได 
ที่ไหนก็ได แลวอาจจำเปนตองใชการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  ดิฉันทราบจากมาเลเซียและจากการบังคับ 
ใชสิทธิตามสิทธิบัตรครั้งแรกในอินโดนีเซียวาใชเวลาประมาณ 1 ป จากตอนที่กระทรวงสาธารณสุขตัดสินใจ 
วาจะมีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรจนถึงเมื่อมีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรจริงๆ  ในกรณีบราซิล และ
ไทย เราไดฟงเม่ือวานน้ีวาพวกเขาไมไดสามารถบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรภายในเวลาช่ัวขามคืน  มันตองใช
เวลา  ดิฉันรูสึกวาประเทศตางๆ ควรจะมีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรสักคร้ังสองครั้งเพื่อหาประสบการณ
และเรียนรูวิธีการ  ดิฉันคิดวานี่เปนเร่ืองสามัญสำนึกธรรมดาๆ  และควรเปนสวนหน่ึงในแผนการเตรียมการ
กรณีฉุกเฉิน 

การประดิษฐคิดคนแตปราศจากการเขาถึงนั้นเปนเรื่องไมเขาทา  และการเขาถึงนวัตกรรมที่ไมไดเกิดขึ้น 
ก็ไรประโยชน  เราตองมีทั้งสองอยาง  ระบบที่มีการจัดตั้งขึ้นมาเพื่อใหบรรลุสองอยางนี้คือระบบสิทธิบัตร 
ดร.วิลสัน อธิบายอยางชัดเจนวาสิทธิบัตรมีจุดมุงหมายทั้งเพื่อสงเสริมการคิดคนและการเปดเผยการคิดคนนั้น
เพื่อใหมีแพรหลาย ระบบน้ีมีจุดมุงหมายเพ่ือถวงดุลและการจะถวงดุลขึ้นอยูกับรายละเอียดในกฎหมายและ 
ระเบียบขอบังคบัสิทธิบัตร และการบังคับใช 

เรายังรูวาระบบน้ีมีปญหา  คนจำนวนมากไมสามารถเขาถึงยารักษาได  ขณะท่ีคนเหลาน้ีสวนใหญอาศัย 
อยูในประเทศกำลังพัฒนา ก็ไมไดหมายความวามีแตพวกเขาเหลานี้เทานั้นที่มีปญหากับการเขาถึง ตัวอยาง 
ที่รูจักกันดีที่สุดในโลกท่ีพัฒนาแลวคือ คนแกในสหรัฐฯ ที่ไมมีประกันสุขภาพและตองพยายามซ้ือยาจาก
แคนาดาหรือเม็กซิโก หรือผานทางอินเตอรเน็ต

ยังมีขอมูลแสดงใหเห็นวา นวัตกรรมไมไดเปนประโยชนมากนักสำหรับประเทศกำลังพัฒนา  ยาตัวใหมๆ 
1,400 รายการ ที่พัฒนาในชวงป 2518 ถึง 2542  มีเพียง 13 รายการเทาน้ันที่คิดคนเพื่อรักษาโรคเขตรอน 
หรือโรคที่ถูกละเลย 

ในสวนของการคิดคน ปญหาก็ไมไดจำกัดอยูแตเฉพาะในประเทศกำลังพัฒนาเทาน้ัน  มีขอมูลวาจำนวน 
ตัวยาใหมๆ ที่พัฒนาขึ้นในสหรัฐฯ มีแนวโนมลดลง  นี่ไมใชขาวใหมสำหรับบริษัทตางๆ เนื่องจากกระบวนการ
พัฒนาที่ยาวนาน  บริษัทยาตางๆ มองเห็นแนวโนมนี้มากอนแลวและพยายามดำเนินการพยายามปกปอง 

ประเด็นทางกฎหมายและระเบียบขอบังคับ 

แคริน ทิมเมอรแมนส (Karin Timmermans)
ผูเชี่ยวชาญดานสิทธิในทรัพยสินทางปญญา การคาและสาธารณสุข,
องคการอนามัยโลก สำนักงานภูมิภาค, นิวเดลี 
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ผลประโยชนของพวกเขา  การดำเนินการมีมาในหลายรูปแบบ  ในชวงราว 10 ปที่ผานมา เราไดเห็นการ 
ควบรวมกิจการเพิ่มมากขึ้นเนื่องจากบริษัทตางๆ พยายามซื้อกระบวนการพัฒนาดังกลาว เราไดเห็นการใช 
กลเม็ดทางการตลาดเชิงรุกกาวราวตางๆ เพิ่มมากขึ้นเรื่อยๆ  เราไดเห็นการจดสิทธิบัตรสำหรับการคิดคน 
เล็กๆ นอยๆ  บางคนอาจบอกวาเปนการคิดคนท่ีไรสาระ  ที่บางคนใชคำวา การยืดอายุสิทธิบัตรไปเรื่อยๆ 
(ever-greening)

ตัวอยางหนึ่งคือ levofloxacin มีการจดสิทธิบัตรแรกสำหรับ ofloxacin ซึ่งเปนสวนผสมชนิด racemic 
ที่มีรูปทรงสามมิติที่แตกตางกันสองแบบ  สิทธิบัตรอันแรก คุมครองการผสมรูปทรงท้ังสองแบบ ตอมามีการ 
คนพบวารูปทรงหน่ึงมีประสิทธิผลมากกวาอีกอันหน่ึง  ดังน้ัน จึงมีการจดสิทธิบัตรอันที่สองสำหรับรูปทรง 
ดังกลาว ก็เลยเกิดคำถามเกี่ยวกับกฎหมายสิทธิบัตรขึ้นมา เนื่องจากสิทธิบัตรอันแรกไดเปดเผยรูปทรง 
ทั้งสองแบบไปแลว  แลวจะมาอางไดอยางไรวารูปทรงหนึ่งในนั้นเปนของใหม?  แลวยังมีคำถามเรื่องการ 
คิดคนใหมอีก  เนื่องจากเปนที่รับรูกันไปแลววา ไอโซเมอรหรือรูปทรงหนึ่งมีประสิทธิผลดีกวาอีกอันหนึ่ง

เรายังไดเห็นการจดสิทธิบัตรซ้ำซอน ยกตัวอยางเร่ืองเกลือชนิดตางๆ โดยที่มีการจดสิทธิบัตรฉบับแรกสำหรับ
ตัวสสาร  รวมทั้งคุณสมบัติทางยาตางๆ ไปแลว  ตอมามีการจดสิทธิบัตรอีกฉบับสำหรับสสารตัวเดียวกัน 
แตอยูในรูปเกลือ

อาจกลาวไดวาบริษัทเปนฝาย ‘ผิด’ ที่จดสิทธิบัตรอยางนั้น  แตบริษัทก็ไมไดผิดฝายเดียวเนื่องจากมีคน
อนุญาตสิทธิบัตรเหลานั้นออกมา  ซึ่งจริงๆ แลวเปนเรื่องไมควร  สำนักงานสิทธิบัตรและผูตรวจสอบมีสวนผดิ
ดวย  เพราะเมื่อออกสิทธิบัตรเหลานี้ออกมาก็ยิ่งเปนอุปสรรคตอการเขาถึงยา

ดิฉันขอถกเถียงวาเรื่องน้ีไมไดเปนปญหาแตเฉพาะการเขาถึงเทาน้ัน  หากบริษัทหน่ึงสามารถทำเงินไดดวย 
การจดสิทธิบัตรแบบนี้  แลวเขาจะถือเปนธุระกับการพยายามคิดคนอะไรจริงๆ และรับความเสี่ยงกรณีการ 
วิจัยไมประสบความสำเร็จไปทำไมกัน?  ดังน้ัน เราก็อาจคิดไดวาการออกสิทธิบัตรอยางนี้เปนการขัดขวาง 
การคิดคนใหม บางทีดิฉันประหลาดใจวาคำถามน้ีไมคอยมีใครหยิบยกข้ึนมาพูดกันมากนัก หรือมีเสียงดัง 
มากนัก

ยุทธวิธีสุดทายท่ีใชกันคือ การเรียกรองตามเง่ือนไขของทริปสผนวก (TRIPS-plus)  แมขอเรียกรองจะ 
แตกตางกันไป  แตสิ่งที่เหมือนกันคือ ความพยายามยืดอายุสิทธิการผูกขาดสิทธิบัตรสำหรับผลิตภัณฑที่มีอยู
แลว หรือสรางการผูกขาดใหมหรือที่แตกตางออกไป เชน การขยายอายุสิทธิบัตรเกิน 20 ป จำกัดเหตุผล 
ในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร  การจดสิทธิบัตรสำหรับขอบงใชใหมหรือสรรพคุณรอง  การ
ผูกขาดขอมูล (ไมอนุญาตใหหนวยงานกำกับดูแลนำขอมูลของยาตนตำรับไปจดทะเบียนเปนยาชื่อสามัญ) 
และการเชื่อมโยงการขึ้นทะเบียนยากับสิทธิบัตร (patent linkage) หรือการบังคับใหหนวยงานกำกับดูแล
ตองละเวนจากการขึ้นทะเบียนยาชื่อสามัญในยาที่มีสิทธิบัตร

สำหรับคนอยางดิฉันที่มีพ้ืนเพทางการแพทย  การผูกขาดขอมูลและการเชื่อมโยงการขึ้นทะเบียนยากับ 
สิทธิบัตรเปนเรื่องนากังวลเปนพิเศษ  เพราะสองอยางนี้จะตองดำเนินการโดยหนวยงานกำกับดูแลดานยา 
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ที่มักไมคอยมีการปรึกษาหารือในเร่ืองตางๆ เหลาน้ี และมักไมคอยมีศักยภาพท่ีจะดำเนินการตามบทบัญญัติ 
เหลาน้ี  อันท่ีจริง ในสวนของการตรวจสิทธิบัตร กระท่ังหนวยงานกำกับดูแลดานยาของยุโรปก็ยังบนในเร่ือง 
การขาดศักยภาพ และหากยุโรปทำไมได ประเทศอยางกัมพูชาหรือมาเลเซียหรือไทยก็คงอยูในฐานะที่แย 
ยิ่งกวา  หนวยงานกำกับดูแลควรมุงเนนไปท่ีการควบคุมคุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผล  ซึ่ง 
เปนหนาที่และความชำนาญของตน  แลวยังมีคำถามสำคัญในเรื่องความสอดคลองของนโยบายกระทรวง
สาธารณสุขประเทศตางๆ ในดานหนึ่งก็พยายามทำใหมียาและการรักษาพยาบาลในราคาไมแพงแกสาธารณะ 
และในอีกดานหนึ่งก็ทำใหผลิตภัณฑที่จำเปนหายไปจากตลาด

ตอไปนี้เปนขอคำนึงบางประการเกี่ยวกับหนทางที่จะเดินไปขางหนา:

 1. หลีกเลี่ยงบทบัญญัติในทริปสผนวก

 2. ดำเนินการในระบบสิทธิบัตรอยางถูกตอง
• มีกรอบเกณฑการพิจารณาสิทธิบัตรอยางเขมงวดมากขึ้น
• ใชวิธีการรองคานกอนการออกสิทธิบัตรเพ่ือชวยหนวยงานสิทธิบัตร
• สรางระบบเตือนภัยเพื่อแลกเปลี่ยนขอมูลในการเพิกถอนสิทธิบัตรตามประเทศตางๆ
• ออกกฎหมายการยกเวนเพื่อการวิจัยอยางละเอียดรอบดาน

 3. พัฒนาและทดลองสรางแรงจูงใจสำหรับการคิดคน
• สรางความเปนหุนสวนภาคเอกชน-ภาครัฐ เชน Medicines For Malaria Venture
• มียุทธศาสตรการออกใบอนุญาตและสิทธิบัตรที่ ‘สมเหตุสมผล’

  • สิทธิบัตรรวม (patent pools)
• การตกลงซื้อลวงหนา (advanced purchase commitments)
• กองทุนใหรางวัลตอบแทน (prize fund)
• ขอตกลงการวิจัยและพัฒนา

  ทางเลือกตางๆ ที่วามานี้ยังมีไมหมด  และทางเลือกอื่นๆ เชน open source  ก็ไดมีการพูดถึงแลว
  ในการประชุมคร้ังนี้  เมื่อสองสามปกอนมีการพูดถึงทางเลือกตางๆ แตตอนน้ันยังมีไมมาก ตอนน้ี 
  มีมากขึ้น  แตตองถกเถียงกันตอไปใน IGWG และเวทีอื่นๆ และควรจะมีการขยับทดลองแนวคิด 
  ตางๆ นี้ดู

 4. เราตองจัดการกับปญหาทาทายตางๆ สำหรับเร่ืองยาในอนาคต เชน พัฒนามาตรฐานการกำกับ 
  ดูแลท่ีเหมาะสมสำหรับ biogeneric  ซึ่งกำลังมีการพิจารณาอยูในสหรัฐฯ และยุโรป แตไมไดรับ 
  การพูดถึงมากนักในประเทศกำลังพัฒนา  ซึ่งเปนเร่ืองสำคัญแมวาบางประเทศจะไมมีศักยภาพ 
  ก็ตาม หากประเทศกำลังพัฒนาไมมีสวนรวมอยางแข็งขัน  เมื่อถึงเวลาที่ยาประเภทนี้แพรหลาย 
  มากขึ้น  เราก็จะกลายเปนผูตามทางนโยบายแทนท่ีจะเปนผูกำหนดนโยบาย
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อุปสรรคตอการเขาถึงยาของคนจนท่ีสำคัญคือ ราคาที่แพงดวยสิทธิผูกขาดยาที่มีสิทธิบัตร และการเพิ่มราคา 
ขึ้นมาเปนทอดๆ (ภาษี คาธรรมเนียมตางๆ ฯลฯ)  และยังมีแรงกดดันทางการเมืองจากประเทศท่ีใหเงิน 
ชวยเหลือ (donor countries) และอุตสาหกรรมยา  ประเทศไทยรูซึ้งในเร่ืองน้ีเปนอยางดีหลังจากมีช่ือ 
อยูในบัญชีจับตาของผูแทนการคาสหรัฐฯ  และไดรับจดหมายจากเอกอัครราชทูตสหรัฐฯ และนายปเตอร 
เมนเดลซัน ผูแทนการคาของสหภาพยุโรป การเจรจาขอตกลงความเปนหุนสวนทางเศรษฐกิจกับสหภาพยุโรป
ผูกพันเงินชวยเหลือการพัฒนาไวกับการเจรจาเน้ือหาบางอยางของขอตกลงการคาเสรีใหมๆ  เมื่อเร็วๆ นี้ 
เราไดเห็นอุตสาหกรรมยาใชชองทางทางกฎหมายในอินเดีย ที่โนวารติสฟองรัฐบาลอินเดียเกี่ยวกับยาตาน
มะเร็งท่ีชื่อ Glivec 

แคริน (ทิมเมอรแมนส) เพิ่งไดพูดไปเกี่ยวกับกฎเกณฑเพ่ิมเติมนอกระบบสิทธิบัตร นั่นคือการผูกขาดขอมูล 
และการเช่ือมโยงการข้ึนทะเบียนยากับสิทธิบัตร การคุมครองขอมูลการทดสอบสามารถหนวงเหนี่ยวการ 
ผลิตยาชื่อสามัญมาแขงขันไปไดเปนเวลาหลายป 

นอกจากการรณรงคเพ่ือการเขาถึงยาแลว  อ็อกซแฟมยังไดขอใหประเทศท่ีใหการชวยเหลือทางการเงิน 
(donor countries) ใหการสนับสนุนการสรางความเขมแข็งแกโครงสรางพ้ืนฐานและระบบสาธารณสุข 
ในประเทศกำลังพัฒนา เราตองการคนทำงานดานสาธารณสุขใหมๆ อีกประมาณ 4.25 ลานคนในประเทศ
กำลังพัฒนา หากปราศจากโครงสรางพ้ืนฐานนี้แลว คนบางสวนอาจจะไมสามารถเขาถึงบริการตางๆ หรือ 
รับการรักษาพยาบาลตามปกติไดเนื่องจากอยูหางไกลจากสถานพยาบาล

การขาดแคลนยาเปนอีกปญหาหน่ึงนอกเหนือจากการท่ียามีราคาแพง และวิทยากรหลายทานก็ไดกลาวถึง 
การขาดแคลนการวิจัยและพัฒนาสำหรับโรคท่ีเปนปญหาใหญในประเทศกำลังพัฒนา  ในระหวางป 2542 
และ 2547  ในจำนวนยาใหม 163 รายการที่พัฒนาขึ้นมา  มีเพียง 3 รายการเทานั้นที่เปนยาสำหรับ 
โรคท่ีถูกละเลย

แมวาจะมีการพัฒนายาใหมๆ ขึ้นมาก็ตาม  แตก็มักมาในรูปแบบที่ไมเหมาะสมกับประเทศกำลังพัฒนา 
อยางเชนเรื่องผลิตภัณฑที่คงทนตอความรอน หรือสูตรยาสำหรับเด็ก

สำหรับผลกระทบที่อาจมีของการผูกขาดขอมูล อ็อกซแฟมไดทำการวิจัยในกรณีขอตกลงการคาเสรีสหรัฐฯ- 
จอรแดน  ซึ่งอาจเปนประเด็นท่ีนาพูดถึงเน่ืองจากสหภาพยุโรปไดเสนอกับเกาหลีใตใหมีการผูกขาดขอมูล 
เปนเวลา 10 ปในการเจรจาการคาทวิภาคี และรางพันธะการเจรจากับอาเซียนที่กำลังจะเริ่มก็คลายคลึง 
กันมาก

การทาทายตอบริษัทยา 

คอรินนา ไฮนเก (Corinna Heineke)
อ็อกซแฟม เยอรมนี, Health Action International
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จอรแดนลงนามในขอตกลงการคาเสรีกับสหรัฐฯ ในป 2544 เพียงปเดียวหลังจากที่เขาเปนสมาชิกองคการ 
การคาโลก ตั้งแตป 2544 ราคายาไดเพิ่มขึ้นรอยละ 20 สวนหน่ึงเปนผลจากการผูกขาดขอมูล  การศึกษาน้ี 
แสดงใหเห็นวาจากยาตัวใหม 103 รายการ ซึ่งคิดเปนราวครึ่งหนึ่งของจำนวนยาใหมท่ีจดทะเบียนในตลาด 
จอรแดน  รอยละ 79 ไมมียาช่ือสามัญเน่ืองจากการผูกขาดขอมูลลวนๆ  หลายบริษัทกระทั่งไมสนใจจะ 
จดสิทธิบัตรเสียดวยซ้ำเพราะวามีการผูกขาดขอมูลอยูแลว  ผูคนไมมีปญญาซื้อ Clopidrogel หรือ Plavix ได 
เพราะไมสามารถนำเขาหรือผลิตยาช่ือสามัญได ราคายารักษาโรคหลอดเลือดหัวใจหรือเบาหวานก็แพงข้ึน 
2-6 เทา  เพราะไมสามารถใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรไดเนื่องจากติดปญหาการผูกขาดขอมูล 
สวนความรับผิดชอบของบริษัทยาในการพัฒนาการเขาถึงยาน้ัน ขณะท่ีรัฐบาลตางๆ มีหนาที่ที่จะตองเพ่ิม 
การเขาถึงยาสำหรับประชาชนอยูแลว เชน การใชกลไกยืดหยุนของความตกลงทริปสและการพัฒนาโครงสราง 
พ้ืนฐานทางสาธารณสุข และประเทศที่ใหความชวยเหลือก็จำเปนตองสนับสนุนในเรื่องดังกลาว อุตสาหกรรม
ยาจำเปนตองเปนแนวทางการทำธุรกิจเพื่อคำนึงถึงคน 2 พันลานคน ที่ไมสามารถเขาถึงยารักษาชีวิตได 

ในป 2545 อ็อกซแฟม พรอมดวย VSO และ Save the Children ตั้งคำถามในรายงานท่ีชื่อวา Beyond 
Philanthropy (กาวใหพนการกระทำดวยความใจบุญ) วา บริษัทตางๆ ทำอะไรมากพอเพียงแลวหรือยัง 
ในการทำใหคนจนสามารถเขาถึงยาราคาไมแพงได สถานการณตอนนั้น (และตอนนี้ก็ยังคงคลายๆ กันอยู) 
ดูนาเปนหวงมาก  อ็อกซแฟมจะเผยแพรการประเมินความกาวหนานับจากรายงานน้ันออกมาในภายหลัง 

บริษัทยาใหญๆ ยอมลดราคายาลงมาก็ตอเม่ือไดรับแรงกดดัน บราซิลและไทยเปนตัวอยางท่ีดี เม่ือบริษัทยา 
ทำอะไรเพ่ือประโยชนของคนจน สวนใหญก็ทำเพื่อบริหารความเส่ียงดานภาพลักษณ ไมใชเพราะวาบริษัท 
นั้นเช่ือจริงๆ วาตนมีความรับผิดชอบท่ีตองกระทำจริงๆ  การกำหนดราคาแทบไมมีความโปรงใสเลย เวลา
บริษัทยาบอกวาราคายาเทานี้  ก็แทบไมมีใครรูเลยวามีการคำนวณราคาอยางไร  บริษัทยาสวนใหญไมมี 
นโยบายกำหนดราคาที่ลดหลั่นกัน (tiered pricing policy) ที่คำนึงถึงกำลังซื้อของประเทศกำลังพัฒนา 
หรือวาแยกแยะทั้งในหมูประเทศกำลังพัฒนาดวยกันเอง หรือระหวางประเทศท่ีมีรายไดต่ำ ปานกลาง และสูง 

อาจจะมีพัฒนาการที่ดีขึ้นมาอยูบาง  แตก็มักเนนไปที่โรคดังๆ อยางเชน เอชไอวี วัณโรค และมาลาเรีย 
และมักจำกัดอยูแตเฉพาะกลุมประเทศท่ียากจนท่ีสุดในแถบซับซาฮารา แอฟริกา สำหรับประเทศท่ีมีรายได
ปานกลางอยางไทย  อุตสาหกรรมยาไมไดมองวาเปนประเทศที่จะเปนตองมียาราคาถูก 

แลวอุตสาหกรรมยายังมีมุมมองวา สำหรับโรคที่ไมติดตอน้ันไมมีความจำเปนตองใชกลไกยืดหยุนของความ 
ตกลงทริปส และไมถือวาเปนปญหาสาธารณสุข  เม่ือวานมีรายงานใหมออกมาเก่ียวกับการเพ่ิมขึ้นของโรค 
ที่ไมติดตอ  รายงานนั้นระบุวา ตอนนี้โรคไมติดตออยางโรคหลอดเลือดหัวใจ เบาหวาน และโรคหืด เปน 
สาเหตุการเสียชีวิตประมาณรอยละ 60 ของท้ังโลก และรอยละ 44 ของการเสียชีวิตกอนวัยอันควร และ 
การเสียชีวิต 8 ใน 10 ราย เกิดข้ึนในประเทศท่ีมีรายไดปานกลางหรือต่ำ  ดังนั้น เรื่องน้ีจึงเปนเรื่องใหญ 
ที่บริษัทยาตางๆ จำเปนตองใหความสนใจ

แลวอุตสาหกรรมยาทำอยางไรตอปญหาทาทายเหลาน้ี?  หลักๆ แลวพวกเขาก็ใชวิธีการบริจาคเพื่อสราง 
ภาพลักษณ  ขอยกตัวอยางสักสองกรณี
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โนวารติสไดยื่นขอเสนอท่ีจะใหยาตานมะเร็ง Glivec แกไทยฟรีๆ  เพ่ือไมใหไทยตองบังคับใชสิทธิฯ  Glivec 
มีราคาแพงกวายาช่ือสามัญถึง 10 เทา สืบเน่ืองจากเร่ืองราวการฟองรองท่ีเปนที่สนใจในอินเดีย โนวารติส 
ไดย้ำแลวย้ำอีกวา บริษัทไดใหยา Glivec ฟรีแกผูปวยรอยละ 99 ในอินเดีย หรือ 6,600 คน  แตมีผูปวย 
ที่ไดรับการวินิจฉัยวาเปนลูคีเมียในอินเดียเพ่ิมขึ้นปละ 24,000 คน  โนวารติสไมสามารถอางไดวาไดใหการ 
รักษาแกคนเหลานี้ตลอดชีวิต 

ตัวอยางท่ีสองคือ วัคซีนมะเร็งปากมดลูก Gardasil ของบริษัทเมิรค (Merck)  เมิรคประกาศวาจะบริจาค 
วัคซีนแกผูหญิงหนึ่งลานคนในประเทศที่ยากจนที่สุดของโลก ในแตละปมีผูปวยโรคนี้เพิ่มขึ้นราว 500,000 
คน และเสียชีวิต 250,000 คน  โดยรอยละ 80 อยูในประเทศกำลังพัฒนา  เนื่องจากผูหญิงมักไมไดรับ 
การตรวจหามะเร็งปากมดลูกแตเนิ่นๆ  บริษัทบอกวา วัคซีนไดรับการอนุมัติในสหรัฐฯ ใหใชไดกับผูหญิง 
อายุ 9-26 ป  ถารักษาผูหญิงเพียง 1 ลานคน ภาพลักษณก็จะดูดี  แตผูหญิงยากจนอีกจำนวนมากไมได
ประโยชน

อ็อกซแฟมเชื่อวา การบริจาคไมใชวิธีการที่ยั่งยืนในการทำใหยามีราคาถูกลง และการผลิตยาชื่อสามัญขึ้นมา
แขงขันมีประสิทธิผลมากกวาและยั่งยืนกวา ยังมีปญหาเรื่องการบริจาคไปไมถึงประชาชนในปริมาณและชวง
เวลาที่เหมาะสมและจำเปนอีก เราเห็นผลิตภัณฑบริจาคท่ีหมดอายุแลว หรือผูรับไมรูวาจะบริหารจัดการ 
กับผลิตภัณฑนั้นอยางไร

ในขณะน้ี แรงจูงใจในการวิจัยและพัฒนาสำหรับบริษัทยาขนาดใหญอยูที่ทรัพยสินทางปญญา แรงจูงใจหน่ึง 
ที่เลียนแบบแนวทางตลาดก็คือ การจัดหาตลาดลวงหนา (advance market commitments) พันธมิตรโลก
เพื่อวัคซีนและการสรางภูมิคุมกัน (Global Alliance for Vaccines and Immunization) กำลังเตรียม 
การนำรองในการจัดหาตลาดลวงหนาสำหรับวัคซีน pneumococcal  เพื่อกระตุนการวิจัยและพัฒนา 
และยอดขายวัคซีนของภาคเอกชน  และรัฐบาล 6 ประเทศไดสนับสนุนเงินทุนเปนจำนวน 1.5 พันลาน 
เหรียญสหรัฐฯ  ผูเปนตนคิดบางรายไดถอนการสนับสนุนจากกลไกนี้ เนื่องจากมองวามันเปนการอุดหนุน 
อุตสาหกรรมยามากเกินไป วัคซีนนี้มีใชแลวในประเทศซีกโลกเหนือและเพียงแตตองปรับปรุงเพ่ือใหใชไดกับ 
เชื้อโรคสายพันธุเขตรอน มีขอกังวลวาผูผลิตในทายสุดจะไดรับเงินจำนวนมหาศาลโดยปราศจากหลักประกัน
วาพวกเขาจะเพ่ิมเงินอุดหนุนมากข้ึน อีกทั้งในสัญญาไมมีการใหหลักประกันวาวัคซีนจะมีราคาท่ีประชาชน 
ทั่วไปสามารถซื้อหาได 

เครื่องมืออีกอันหนึ่งคือ การใหการอุดหนุนสำหรับยารักษามาลาเรียโดยรัฐบาลประเทศยุโรปหรืออังกฤษ โดย
ต้ังสมมติฐานไววาภาคเอกชนจัดหายาสูตรผสมรักษามาลาเรียที่มี artemisinin เปนหลัก  และประชาชน 
สามารถหายานี้ไดจากผูขายยาประจำของพวกเขาในราคาถูก  ดิฉันคิดวามีการทำวิจัยเรื่องนี้ในแทนซาเนีย 
ที่แสดงใหเห็นวาประชาชนหน่ึงในส่ีสวนที่ยากจนที่สุดไมไดไปหาซ้ือยาน้ีจากภาคเอกชน ปญหาของการให 
การอุดหนุนเหลาน้ีคือการวัดความสำเร็จจากจำนวนผูปวยท่ีรับการรักษา  แตไมไดรวมตนทุนการฝกอบรม 
การแจกจายยา หรือผูจำหนายและเจาหนาที่ที่ทำการแจกจายยา หรือวาใครจะดูแลการจดทะเบียนยาเหลานี้  
เรื่องเหลานี้ไมไดถูกรวมเขาไปในตนทุนของการใหการอุดหนุนดวย  
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แลวอุตสาหกรรมยาสามารถทำหรือตองทำอะไรบาง?  เราจำเปนตองมีนโยบายการตั้งราคาที่ลดหลั่นอยาง 
เปนระบบ (systematic tiered pricing policy) ที่สอดคลองกับกำลังซ้ือในแตละประเทศ  สำหรับยา 
ทั้งหมด ไมจำกัดเฉพาะโรคที่ดังๆ เทานั้น และครอบคลุมประเทศกำลังพัฒนาทั้งหมด ไมใชประเทศยากจน
บางประเทศเทานั้น

จำเปนตองมีการวิจัยและพัฒนาเพิ่มขึ้นสำหรับโรคที่เปนปญหาของคนจน และสำหรับการคิดคนรูปแบบตัวยา
ที่เหมาะสมกับสภาพของประเทศกำลังพัฒนา

บริษัทตางๆ ตองเคารพมาตรการปองกันของความตกลงทริปส  หยุดเกล้ียกลอมรัฐบาลประเทศกำลังพัฒนา 
ใหไมใชกลไกยืดหยุนของทริปส  และหยุดเกล้ียกลอมรัฐบาลของตัวเองใหพยายามทำขอตกลงการคาเสรีท่ี
จำกัดการใชกลไกเหลานั้น  พวกเขาควรพิจารณาละเวนการใชสิทธิบัตรอยางเชนในกรณีที่พวกเขาเขารวม 
โครงการความเปนหุนสวนภาครัฐ-เอกชนที่ไดรับการอุดหนุนจากกลไกภาครัฐอยางมาก ยกตัวอยาง บริษัทยา
เยอรมัน Boehringer Ingelheim ไดลงนามในคำประกาศรวมกับผูผลิตยาช่ือสามัญสำหรับยาตานเอดส 
ของบริษัท ที่ชื่อวา Nevirapine ซึ่งหมายความวา บริษัทจะไมบังคับใชสิทธิบัตรหามการผลิตยาชื่อสามัญ 
สำหรับประเทศยากจนที่สุด ประเทศที่มีรายไดต่ำ และประเทศในแอฟริกา  แตวาน่ีเปนเพียงยาหนึ่งตัว 
สำหรับโรคๆ หนึ่งเทานั้น

อุตสาหกรรมยาตองยอมรับวาไมมีแนวทาง ‘ครอบจักรวาล’ สำหรับประเทศกำลังพัฒนาและโรคท้ังหมด 
ไมเพียงแตเพ่ือเหตุผลทางศีลธรรมท่ีจะตองชวยเหลือคนจนใหเขาถึงยาไดเทานั้น  เพราะในทายที่สุดแลว 
พวกเขาจะพบกับความพายแพในตลาด ซึ่งนักลงทุนบางสวนก็ไดชี้เรื่องน้ีใหพวกเขาเห็นแลว 

ปญหาทาทาย
นวัตกรรมและการเขาถึงเปนประเด็นสำคัญทั้งคู กรอบการคาในปจจุบันมุงเนนแตมาตรการตางๆ ที่สงเสริม 
การผูกขาดและราคายาท่ีแพงเปนรางวัลตอบแทนการคิดคน  ราคาที่แพงเปนแรงจูงใจชั้นเลวสำหรับการ
คิดคนที่เปนไปเพ่ือประโยชนของคนจน การผูกขาดนำไปสูการลงทุนที่เกินพอดี ไรเหตุผล และเปนอันตราย 
ในการทำการตลาดสำหรับผลิตภัณฑ และการผูกขาดกับราคายาท่ีแพงก็สรางอุปสรรคตอการเขาถึง

ในการท่ีจะเปล่ียนแปลงหรือแทนท่ีกรอบการวิจัยและพัฒนาท่ีเปนอยูในโลกทุกวันนี้  จำเปนตองพูดถึงทั้ง 
ประเด็นการคิดคนนวัตกรรมและการเขาถึง นวัตกรรมควรตอบสนองความจำเปนดานสุขภาพสำหรับทุกคน 
และแรงจูงใจการวิจัยและพัฒนาไมควรสรางอุปสรรคตอการเขาถึง

การรณรงคเพื่อนวัตกรรมและการเขาถึง 

เจมส เลิฟ (James Love)
Knowledge Ecology International
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เหตุผลที่เรามีนโยบายที่สงเสริมใหยามีราคาแพงน้ันสัมพันธโดยตรงกับความเชื่อทั่วไปที่วาราคาที่แพงเปน 
ส่ิงจำเปนในการสงเสริมการคิดคน  ไมใชราวกับวาผูกำหนดนโยบายเกลียดคนจน  พวกเขาเช่ือจริงๆ วามัน 
คือความชั่วรายที่จำเปนที่จะตองใหยามีราคาแพงเปนเวลา 20 ป และหากไมทำอยางนั้นก็ไมเกิดการคิดคน  
ดังนั้นเราจำเปนตองจัดการกับประเด็นน้ี ถาตองการยาราคาถูก เราก็ตองแสดงใหเห็นวาเราสามารถมียา 
ราคาถูกแลวยังมีการคิดคนไดอยางไร 

มีการรณรงคเพ่ือนวัตกรรมและการเขาถึงเปนการรณรงคที่ยืดหยุนมาก คุณไมจำเปนตองทำตามแบบนี้ คุณ 
สามารถคิดขึ้นมาเองได  มันเปนความคิดระดับสูงที่คุณพยายามจะทำการคิดคนและการเขาถึงพรอมกันไป 
ส่ิงที่นำผูคนเขามารวมกันคือความคิดที่วาทั้งสองเร่ืองนี้มีความสำคัญ สวนรายละเอียดวิธีการนั้นบางทีก็เปน 
ที่ถกเถียงกันและไมใชวาจะมีคนเห็นพองตองกันไปเสียทั้งหมด แตเราตองการใหคนเห็นรวมกันในตัวความคิด 
ที่วาตองมีนโยบายที่สงเสริมทั้งการคิดคนและการเขาถึง  ตัวนโยบายควรเปนตัวกำหนดวาเราจะไปถึงจุดนั้น 
ไดอยางไร  บางประเทศอาจเลือกเสนทางท่ีแตกตางกันออกไปตามเหตุผลทางวัฒนธรรม การเมือง หรือ 
เศรษฐกิจ แตทุกคนก็ควรยืนยันวานโยบายจะตองทำทั้งสองอยางน้ี 

ความคิดที่ 1
ตัดความสัมพันธของการอุดหนุนการวิจัยและพัฒนาออกจากราคายา

ตราบใดที่หนทางเดียวในการอุดหนุนการพัฒนาตัวยาใหมๆ คือการต้ังราคายาสูงๆ การคิดคน และการเขาถึง
ก็จะเปนเร่ืองขัดแยงกันเอง  เราไมสามารถมีระบบท่ีอาศัยการต้ังราคายาแพงๆ เพื่ออุดหนุนการวิจัยและ 
พัฒนา แลวก็มาตกอกตกใจเม่ือระบบน้ันทำใหยามีราคาแพง  เราตองคิดหาระบบใหมท่ีไมตองอาศัยราคา 
ยาแพงๆ  ซึ่งเปนเรื่องยากท่ีจะใหคนเขาใจ  แตจำเปนตองทำใหพวกเขามุงสนใจประเด็นน้ี 

วิธีคิดวิธีหนึ่งคือ การจัดหาการอุดหนุนทางการเงินแบบ ‘ผลักดัน (push)’ เชน การใหทุนจากรัฐบาลหรือ 
การอุดหนุนอื่นๆ สำหรับการพัฒนายา  ไมใชวาการพัฒนายาทั้งหมดจะมาจากบรรษัทเอกชน มีจำนวนมาก
ที่มาจากรัฐบาลและแหลงทุนตางๆ ทั่วโลก  จะตองมีการวิจัยของภาครัฐ  การวิจัยแบบเปดเผยขอมูล (open 
source research) การใหทุนสำหรับการศึกษาวิทยาศาสตรเพ่ือหาสาเหตุของโรคอยางไขหวัดนก การสราง
ฐานขอมูลสาธารณะ เปนตน  ดังนั้นสิ่งที่ตองทำสวนหน่ึงคือการสรางกลไกระดับโลกสำหรับการวิจัยภาครัฐ 

ความตกลงทริปสไมไดทำเร่ืองนี้ ภายใตทริปสไมมีสิทธิประโยชนใดๆ หากคุณใหทุนหนึ่งพันลานเหรียญสหรัฐ 
สำหรับการวิจัยภาครัฐ  แตถาคุณข้ึนราคายารักษาโรคหัวใจ คุณก็จะไดรับผลตอบแทน มันเปนระบบท่ีเอียง
กะเทเร  ดังนั้น ระบบใหมควรสะทอนคุณคาและความสำคัญของการวิจัยภาครัฐ  ในสหรัฐฯ สถาบันสุขภาพ 
แหงชาติใชงบประมาณสามหม่ืนลานเหรียญสหรัฐฯ ไปกับการวิจัยภาครัฐ  และศูนยควบคุมโรคไดงบประมาณ
8.5 พันลานเหรียญสหรัฐฯ  และหนวยงานรัฐสวนอื่นๆ ก็มีงบวิจัยดานสุขภาพ  เร่ืองนี้ไดรับการใหคุณคา 
อยางมาก  ดังนั้นในระบบของท้ังโลก เราไมควรละเลยกิจกรรมเหลาน้ีที่มีความสำคัญตอความกาวหนา

และยังมีแรงจูงใจแบบ ‘ดึง (pull)’ ที่ใหรางวัลแกผูลงทุนภาคเอกชนที่ประสบความสำเร็จ ทั้งที่แสวงและ 
ไมแสวงกำไร
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แตทั้งหมดน้ีไมจำเปนตองเช่ือมโยงกับการผูกขาดหรือการต้ังราคายาสูง  ดังน้ันเราจึงมองการใหรางวัลวา 
เปนกลไกการดึง  เราไมไดบอกวาการใหรางวัลควรจะมาแทนท่ีการใหทุนของรัฐบาลหรือการอุดหนุนภาค 
รัฐอื่นๆ  แตมันควรเปนระบบสรางแรงจูงใจแทนที่การผูกขาดและการตั้งราคาที่แพง  คุณตองการใหใคร 
สักคนผูกขาดยาเพ่ือเปนแรงจูงใจสำหรับการลงทุน  หรือวาตองการใหรางวัลเขาเปนเงินสด?  คนในแวดวง
สาธารณสุขไมคุนเคยกับความคิดเรื่องการใหรางวัล และนึกถึงแตรางวัลโนเบลหรือรางวัลตางๆ เราจำเปน 
ตองสรางวิธีคิดของเราเองเกี่ยวกับการใหรางวัล  ประเด็นพื้นฐานคือ มันเปนการใหเงินแกนักลงทุนวิจัยและ
พัฒนาโดยไมเก่ียวกับราคาของผลิตภัณฑ  มันเปนการแยกตลาดนวัตกรรมออกจากตลาดผลิตภัณฑ ทำให 
เราสามารถขจัดการผูกขาดผลิตภัณฑแตยังคงใหรางวัลแกผูพัฒนาที่ประสบความสำเร็จ

ขอเสนอท่ีเปนรูปธรรมที่สุดคือ รางกฎหมาย S.2210 ของสหรัฐฯ ที่เสนอโดยวุฒิสมาชิก เอบรนี แซนเดอรส 
ที่จะขจัดการผูกขาดทั้งหมดในตลาดสหรัฐฯ  รางกฎหมายนี้จัดสรรเงิน 80 พันลานเหรียญสหรัฐฯ ตอป 
(โดยเพิ่มขึ้นตามจีดีพี)  เปนรางวัลสำหรับผูพัฒนายาที่ประสบความสำเร็จ  ขนาดของรางวัลขึ้นอยูกับผล 
กระทบของนวัตกรรมนั้นตอผลไดทางสาธารณสุข  งบบางสวนถูกจัดสรรเปนรางวัลแกผลิตภัณฑที่เก่ียวกับ
ปญหาสุขภาพระดับโลก เชน โรคที่ถูกละเลย และการรักษาใหมๆ สำหรับวัณโรคและเอดส

รางกฎหมายแซนเดอรสนี้มีความสำคัญเพราะมันโจมตีตลาดยาที่ใหญที่สุดในโลกคือ สหรัฐฯ ซึ่งมีความสำคัญ 
ที่สุดสำหรับบริษัทยาใหญๆ  และมีแวววาจะสามารถพลิกโฉมตลาดยาสหรัฐฯ ไดอยางถึงราก  ถาเปนไปได 
อยางน้ันจริง โลกท้ังหมดก็จะถูกบีบใหลดราคายาลงมา มิฉะนั้น มันก็จะไมเปนการย่ังยืนท่ีจะมีการแขงขัน
ผลิตยาช่ือสามัญอยางเต็มท่ีในสหรัฐฯ แตไมเกิดในแคนาดาหรือยุโรป มันเปนขอเสนอท่ีสงผลอยางถึงราก 
มาก  เปรี้ยงเดียว  ตลาดโลกจะเปล่ียนไปเลยใน 100 ปขางหนา

ตลาดสหรัฐฯ จะไดประโยชนอยางมหาศาลในแงบริษัทประกัน รัฐบาล ผูเสียภาษี และนายจาง จะทำให 
ตลาดสหรัฐฯ ประหยัดเงินไปไดถึงปละกวา 200 พันลานเหรียญสหรัฐฯ โดยทันที  รางกฎหมายแซนเดอรสนี้
สามารถไดรับเงินอุดหนุนจากเงินที่ประหยัดไดนี้ของรัฐบาล ตอนนี้รัฐบาลกลางจายคายาไปกวา 100 พันลาน
เหรียญสหรัฐ ในตลาดสหรัฐฯ  แถมรัฐตางๆ ยังจายไปมากกวาน้ันอีก

รางกฎหมายแซนเดอรสเปนขอเสนอที่จริงจังและไดรับการเห็นชอบจากสหภาพผูบริโภค สหพันธผูบริโภค 
แหงอเมริกา PIRG และเอ็นจีโอจำนวนมาก นักเศรษฐศาสตรจำนวนมากไดแสดงความคิดเห็นอยางจริงจัง
เกี่ยวกับรางกฎหมายฉบับนี้  เรามุงมั่นอยางมากกับการรณรงคเพื่อเปลี่ยนตลาดสหรัฐฯ คร้ังนี้ 

นอกจากนี้ยังมีขอเสนออีกมากมายจากนักวิชาการ เอ็นจีโอ และผูประกอบวิชาชีพดานสุขภาพ ที่จะเริ่มอะไร 
สักอยางที่เล็กกวาการพลิกโฉมตลาดสหรัฐฯ ซึ่งเปนคร่ึงหนึ่งของตลาดยาทั้งโลก บริษัทยาบางสวนไดเห็นชอบ
กับแนวคิดการใหรางวัลสำหรับการพัฒนายารักษาวัณโรค  ผูปวยวัณโรคสวนใหญติดเชื้อเอชไอวีดวยและอยู
ในประเทศกำลังพัฒนา และการมียารักษาวัณโรคราคาแพงไมเปนเร่ืองท่ีดีสำหรับการรักษาวัณโรค  ดังนั้น 
โนวารติสและบริษัทอื่นๆ เห็นชอบกับแนวคิดขอตกลงการวิจัยและพัฒนาและการใหรางวัลแกผูพัฒนายา 
สำหรับวัณโรคและโรคประเภทน้ี  ซึ่งโดยหลักๆ คือ โรคประเภท 2 และประเภท 3 (โรคท่ีถูกละเลย) 
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นี่เปนเรื่องละเอียดออนเนื่องจากบริษัทยารูวาเปาหมายคือการเปลี่ยนการกำหนดราคายาทุกชนิด ไมเพียงแต 
ยารักษาวัณโรค  พวกเขาลังเลอยูระหวางความคิดท่ีวา กลไกน้ีนาดึงดูดสำหรับโรคอยางโรคตาบอดแมน้ำ 
กับความกระหายที่จะคงการผูกขาดยาสำหรับมะเร็งและโรคหัวใจ  พวกเขาคิดวาหากเราลมเหลวในการ 
ใชวิธีการใหรางวัลสำหรับยาประเภทที่ 1  พวกเขาจะสนับสนุนการใหรางวัลสำหรับยาประเภท 2 และ
ประเภท 3  แตหากพวกเขาคิดวาเรากำลังจะพลิกโฉมระบบโดยสิ้นเชิง ก็จะตองตระหนกตกใจ

แตวิธีการใหรางวัลก็ไดรับการสนับสนุนจากบริษัทยาขนาดเล็ก  มีการประชุมของนายทุนวิสาหกิจใน 
ซานฟรานซิสโก มีการเสนอกลไกประเภทการใหรางวัลสำหรับบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพท่ีทำงานเก่ียวกับโรค 
ที่ถูกละเลย ที่บรรลุเกณฑวัดระดับหน่ึงในงานวิจัย ซึ่งไมคอยแตกตางมากนักจากการท่ีนายทุนวิสาหกิจให
รางวัลแกเทคโนโลยีชีวภาพในทุกวันนี้ 

ตอนนี้มีการพูดคุยหาวิธีการที่ดีที่สุดในการจายผูคิดคน และแนวคิดเรื่องการหาความเชื่อมโยงระหวางราคา 
ผลิตภัณฑกับการใหรางวัลตอบแทนเปนสิ่งสำคัญมาก เพราะหมายความวาคนจนจะสามารถเขาถึงผลิตภัณฑ 
ไดดวยตนทุนของการผลิตซ้ำเทานั้น

ขอเสนอนี้ไดถูกนำเสนอไปยังกองทุนโลกเพื่อการรักษาโรคเอดส มาลาเรีย และวัณโรค (Global Fund) หรือ
แหลงทุนอื่นๆ  แหลงทุนจากสหรัฐฯ และยุโรปกำลังใหการอุดหนุนจำนวนมากแกการรักษาเอดสในพื้นอยาง
แอฟริกา พวกเขาทำอยางนี้เพียงเพราะวาตนทุนในการรักษาผูปวยไมสูงมากนักเมื่อเทียบกับการลงทุนอ่ืนๆ 
เชน การสรางถนน หรือบริการสาธารณสุขอ่ืนๆ  นาเสียดายวาบางบริษัทไมยอมบันยะบันยังเอาเสียเลย 
ในการจดสิทธิบัตร และกำหนดราคายาตานเอดส กระท่ังในแอฟริกา เน่ืองจากตนทุนการรักษามีต้ังแต 
100 เหรียญสหรัฐฯ ไปจนถึง 2,000 เหรียญสหรัฐฯ ตอผูปวยหน่ึงคนสำหรับยาสูตรสอง  จึงเปนไปไมได 
ที่จะดูแลผูปวยนับลานดวยยาที่อาศัยการบริจาค  ดังน้ัน สหรัฐฯ และยุโรปจำเปนตองมียาราคาถูก เชน 
เดียวกับประเทศไทยก็ตองการยาราคาถูก  เพื่อการใหการบริการรักษาในระยะยาว

ดังนั้น แทนท่ีจะมียาตานเอดสตัวหน่ึงราคา 2,000 เหรียญ กับอีกตัวหน่ึงราคา 25 เหรียญ  แนวคิดคือ 
การเปล่ียนตัวแบบทางธุรกิจใหกับตลาดของผูใหเงินสนับสนุน (donor market) แลวกำหนดสัดสวนอาจจะ 
สักรอยละ 10 ของกองทุนโลกฯ หรือกองทุนอื่นไวสำหรับเปนรางวัลตอบแทนแกผูคิดคน โดยอิงกับผลได 
ทางสาธารณสุขในประเทศท่ีมีการใชยาน้ัน  มีการสรางสิทธิบัตรรวม (voluntary patent pool) ขึ้นมา 
และการใหรางวัลตอบแทนก็จำกัดอยูกับบริษัทที่อนุญาตใหสิทธิบัตรเปนสิทธิบัตรรวม  ถาสิทธิบัตรใดไมได 
รับอนุญาตเปนสิทธิบัตรรวม  ประเทศตางๆ ก็สามารถใชการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรได  เนื่องจากน่ีเปน 
โครงการเชิงมนุษยธรรม และมันเปนเงินของเรา  ระบบนี้คือขอเสนอที่พวกเขาไมสามารถปฏิเสธได 

บางคนคิดวา เร่ืองนี้สามารถทำไดในประเทศไทย  สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติสามารถกันงบ 
สวนหนึ่งสำหรับการซื้อยาตานไวรัสเอดส มะเร็ง และโรคอื่นๆ เพ่ือขจัดการผูกขาดการผลิตและการจำหนาย 
แลวจายรางวัลตอบแทนแกการคิดคนท่ีสงผลดีดานสุขภาพในประเทศไทย  คุณพูดคุยกันวาจะใชงบเทาไร 
สำหรับผูคิดคนและเทาไรสำหรับการซื้อยา แตสิ่งสำคัญที่สุดคือผลิตภัณฑจะมีราคาถูกมาก ยารักษาโรคหัวใจ 
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ลดจาก 70 บาท ลงมาเปน 1 บาท เมื่อไมมีการผูกขาด มันเปนการเปลี่ยนแปลงที่ใหญโตมาก มันหมายถึง 
การขยายการเขาถึงยาอยางมโหฬารเลยทีเดียว

การดำเนินการภายใตกรอบความตกลงทริปสในปจจุบันและภายในขอบเขตกฎหมายสิทธิบัตรของไทยน้ัน 
เปนไปได  โดยไมตองเปล่ียนแปลงทริปสหรือกฎหมายสิทธิบัตรไทยเลย  คุณเริ่มสรางสิทธิบัตรรวม (patent
pool) ขึ้นมา  ใหรางวัลแกผูที่นำเอานวัตกรรมเขาไปอยูในสิทธิบัตรรวม  แลวใชมาตรการบังคับใชสิทธิตาม 
สิทธิบัตรสำหรับบริษัทท่ีไมเขารวม ประเทศไทยมีเคร่ืองมือทุกอยางพรอมแลว แลวคุณก็ไปพูดคุยกับชาว 
ยโุรปกับอเมริกัน เพื่ออธิบายวาคุณกำลังพยายามทำใหการคิดคนและการเขาถึงเกิดสมดุลกัน  ผมคิดวาเรื่องน้ี 
สามารถอธิบายไดในสภาคองเกรสของสหรัฐฯ และสหภาพยุโรป และยังสามารถอธิบายไดวาทำไมมันจึงเปน 
ความคิดที่ดีสำหรับสหรัฐฯ และยุโรป

แนวคิดที่ 2 
สนธิสัญญาโลกวาดวยการวิจัยและพัฒนาทางการแพทย (Global Treaty on Medical R&D)

วัตถุประสงคของสนธิสัญญานี้ยังคงตองไดรับการถกเถียงกันตอไป  เอ็นจีโอดานสาธารณสุขควรพิจารณา 
วัตถุประสงคและประโยชนแบบตางๆ ของขอตกลงแบบนี้  เพราะมีวิธีคิดตางๆ มากมาย 

ในการประชุม IGWG ขององคการอนามัยโลก เมื่อวันที่ 7 พฤศจิกายน 2550  มีฉันทามติคราวๆ ในเรื่อง 
นวัตกรรมดานสาธารณสุขและทรัพยสินทางปญญา คือ

“สงเสริมใหเกิดการอภิปรายตอไปเพื่อสำรวจอรรถประโยชนของเครื่องมือหรือกลไกตางๆ ที่เปนไปไดสำหรับ
การวิจัยและพัฒนาดานสุขภาพและชีวเวชศาสตรที่จำเปน รวมท้ังขอตกลงการวิจัยและพัฒนาดานสุขภาพ
และชีวเวชศาสตร”

บริษัทยาใหญๆ ถือเปนภารกิจอันดับหนึ่งที่จะตองยุติเนื้อหาสนธิสัญญาในลักษณะนี้  คณะผูแทนเยอรมัน 
บอกกับเราวาขอความนี้ถูกสหภาพยุโรปแกไขและจะไมมีทางเกิดขึ้น  จะไมมีทางมีเน้ือหาแบบนี้ปรากฏอยูใน
สนธิสัญญาวาดวยการวิจัยและพัฒนา แลวคณะผูแทนบราซิลก็บอกกับเราวาเราควรเลิกลมความคิดเสีย แต
ทุกคนก็ตองประหลาดใจที่มันไดรับการเห็นชอบ  ขอความน้ีไดรับการสนับสนุนจากสหรัฐฯ และแคนาดา นำ
โดยคณะทูตของเคนยาที่ไดรับการสนับสนุนจากบราซิล ไทย สวิตเซอรแลนด และประเทศอื่นๆ  สหรัฐฯ ได
ออกคำเตือนถึงประเทศคูสัญญาการคาเสรีเมื่อสัปดาหกอนหนาวาอยาใหการสนับสนุนขอตกลงการวิจัยและ
พัฒนา  มีการเรียกรองไปยังสภาคองเกรสของสหรัฐฯ และภายในหน่ึงสัปดาหจุดยืนของสหรัฐฯ ก็เปลี่ยนไป

มันเปนชัยชนะท่ียิ่งใหญสำหรับขบวนการเคล่ือนไหวทางสังคม  มันเปนเร่ืองยากเน่ืองจากสนธิสัญญาวาดวย 
การวิจัยและพัฒนาไดรับการโฆษณาแกบริษัทยาใหญๆ วาเปนทางเลือกนอกเหนือจากขอตกลงสิทธิใน 
ทรัพยสินทางปญญาที่โหดหิน  มันไมใชการรณรงคปลนชิง  มันเปนการทาทายท่ีจะพลิกโฉมระบบของทั้งโลก
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องคประกอบที่เปนไปไดของสนธิสัญญาวาดวยการวิจัยและพัฒนายาน้ีอยางแรกคือ กลไกในการพิจารณา 
ลำดับความสำคัญตางๆ  และตองมีมาตรฐานการอุดหนุนที่ยั่งยืนสำหรับการวิจัยและพัฒนา เชน โครงการ 
ตนแบบตางๆ ซึ่งสามารถมีวิธีคิดไปไดหลากหลายวิธี อาจเปนแบบสมัครใจเหมือนอยางกองทุนโลกฯ ที่มี 
การใหคำสัญญาวาจะจายเงินเขากองทุนฯ หรือวาเปนเครื่องมือการอุดหนุนทางการเงินระหวางประเทศ เชน 
ขอตกลงเร่ืองพันธบัตรท่ีลงนามสำหรับระยะเวลา 20 ป  และสามารถหาการอุดหนุนไดจากธุรกรรมตางๆ 
เชน ภาษีตั๋วเครื่องบินหรือการแลกเปลี่ยนเงินหรือยอดขายกระสุนปน อาจเปนสวนแบงจีดีพีในอัตรากาวหนา
หรือวิธีอื่นๆ แตถาคุณตองการทาทายวิธีคิดแบบสิทธิในทรัพยสินทางปญญาเก่ียวกับการพัฒนายาและระบบ
การผูกขาด คุณตองอธิบายวาจะเอาเงินมาจากไหน ขอตกลงการวิจัยและพัฒนาอาจจะยังตองเกี่ยวของกับ 
ประเด็นการเขาถึงความรูและประเด็นอื่นๆ อีกดวย

ประเด็นการเขาถึงความรู หมายรวมถึง การเขาถึงการวิจัยและพัฒนาท่ีไดรับการอุดหนุนจากภาครัฐโดยมี
เงื่อนไขตองเผยแพรผลการวิจัยผานทางอินเตอรเน็ตดวย ตอนนี้สหรัฐฯ กำหนดเงื่อนไขนี้สำหรับการวิจัยที่ได
รับเงินจากสถาบันสุขภาพแหงชาติ แตไมมีเงื่อนไขนี้ในยุโรป  หากรวมเรื่องน้ีอยูในขอตกลง ประเทศกำลัง
พัฒนาก็จะสามารถเขาถึงขอมูลขาวสารและสามารถเปนผูใหบริการงานวิจัยได  ความกาวหนาทางวิทยาศาสตร 
ก็จะเปนไปอยางรวดเร็วยิ่งขึ้น 

แลวยังมีการพูดคุยถึงการสรางและบริหารจัดการหองสมุดเปดสำหรับใหผูพัฒนายา จะไดไมตองไปหาบริษัท
ใหญๆ เพื่อขอขอมูล

อีกประการหนึ่งก็อาจจะเปนการเคลื่อนไหวโดยอิสระของนักวิจัย โดยเฉพาะจากประเทศกำลังพัฒนาจะ 
ตองมีการขจัดปญหาวีซาและอะไรอ่ืนๆ เพ่ือใหนักวิจัยสามารถเขารวมการประชุมเร่ืองการวิจัยและพัฒนา 
ตางๆ ได 

นอกจากน้ีก็ยังมีเรื่องแรงจูงใจและพันธกรณีเร่ืองการลงทุนในทรัพยสมบัติสวนรวม อยางเชน ฐานขอมูลท่ี
เปดเผย โครงการจีโนมมนุษย เปนตน 

บางประเทศอยางเชน ออสเตรเลียไดเสนอการอุดหนุนสำหรับตนทุนการทดลองทางคลินิก เน่ืองจากเปน
ทรัพยสมบัติสาธารณะ และขอตกลงวาดวยการอุดหนุนการทดลองทางคลินิกเปรียบเทียบ (comparative 
clinical trials)  เพื่อจะไดมีขอมูลปลอดอคติวา ยาตัวไหนใชไดผลดีที่สุดในสภาพเงื่อนไขตางๆ ซึ่งเปน 
ทรัพยสินสาธารณะเชนกัน  อาจตองมีมาตรฐานระดับโลกเรื่องความโปรงใสของขอมูลเพื่อวาบริษัทตางๆ 
จะไดไมปดบังขอมูลทางวิทยาศาสตรเกี่ยวกับยาที่เปนอันตรายตอมนุษย อาจกำหนดมาตรฐานจริยธรรม
สำหรับทั้งโลกเพื่อคุมครองผูเขารับการทดลองการรักษา  เพ่ือที่วาประเทศกำลังพัฒนาจะไดไมใชมนุษยเปน
หนูทดลองใหกับบรรษัทเอกชนโดยปราศจากขอผูกมัดที่จะเปดใหมีการเขาถึงผลิตภัณฑเม่ือพรอมใชงานหรือ
ใหการรักษาไปตลอดชีวิต และใหการสมัครใจยินยอมน้ันเปนไปโดยไดรับขอมูลครบถวน
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มีอีกหลายประเด็นที่ตองมีการพูดคุยกัน เชน
• ความโปรงใสของกระแสการลงทุน
• การจายเงินสำหรับการวิจัยหาสาเหตุของปญหาสุขภาพ เชน สภาพแวดลอม โภชนาการ วิถีชีวิต  

  การใชยาอยางไมถูกตอง ศักยภาพการวินิจฉัยที่ต่ำ เปนตน ที่เปนประโยชนตอสังคมทั้งโลก
• การวิจัยวาระบบสาธารณสุขแบบไหนจึงมีประสิทธิผลสูงสุด
• การถายทอดเทคโนโลยี (เคยมีขอเสนอที่สรางสรรคจากสหภาพยุโรปกอนที่จะขยายรับประเทศ 

  ยุโรปตะวันออกเขารวม)
• พันธกรณีภายใตอนุสัญญาวาดวยความหลากหลายทางชีวภาพ
• ความรูทางการแพทยพื้นบาน  

ยังมีคำถามเก่ียวกับความสัมพันธระหวางสนธิสัญญาวาดวยการวิจัยและพัฒนา และขอตกลงสิทธิในทรัพยสิน
ทางปญญา ขอตกลงเหลานี้อันที่จริงไมคอยเปนปญหาเทาบรรทัดฐานที่ผนวกมากับสนธิสัญญา (treaty-plus 
norms) ที่คนปฏิบัติตามเน่ืองจากแรงกดดันทางการเมือง  ขอตกลงท่ีเลวรายท่ีสุด ที่สหรัฐฯ ไดลงนามจะ 
ทำใหคุณสามารถคุมครองผูบริโภคไดคอนขางดี หากคุณสามารถหาทางหนีทีไลทางการเมืองได  มีความ 
จำเปนตองเปล่ียนความคิดของสังคมเร่ืองวาอะไรคือความเหมาะสม  ซึ่งอาจบอนทำลายความจำเปนในการ
แกไขขอตกลงท่ีมีอยูแลว คุณจะสามารถเปล่ียนแปลงพันธะผูกพันท้ังที่เปนทางการและไมเปนทางการภายใต
ขอตกลงการผูกขาดสิทธิในทรัพยสินทางปญญาไดมากนอยแคไหนนั้นขึ้นอยูกับระดับการผูกมัดที่มีตอสนธิ 
สัญญาวาดวยการวิจัยและพัฒนา  ยิ่งมีขอผูกมัดนอยในสนธิสัญญาวาดวยการวิจัยและพัฒนาทางการแพทย  
ประโยชนจากการลดบรรทัดฐานของขอตกลงสิทธิในทรัพยสินทางปญญาก็จะย่ิงนอยตามไปดวย  ดังนั้น 
ขอเสนอใดๆ สำหรับขอตกลงการวิจัยและพัฒนาจึงจำเปนตองเครงครัดจริงจัง

ข้ันตอนตอๆ ไป 

องคการอนามัยโลกไดตกลงที่จะพูดคุยเกี่ยวกับ “สนธิสัญญาวาดวยการวิจัยและพัฒนาดานสุขภาพและ 
ชีวเวชศาสตรที่จำเปน”  ดังนั้น เอ็นจีโอจึงจำเปนตองพัฒนาจุดยืนที่สรางสรรคและมีขอมูลในประเด็นสำคัญๆ 
ในการเจรจาแบบน้ี  เอ็นจีโอที่ทำงานในเรื่องนี้มีไมเพียงพอ  จำเปนตองมีขบวนการเคล่ือนไหวทางสังคม 
เปนฐาน  มันตองมีแรงสนับสนุนอยางมากจากขบวนการเคลื่อนไหวทางสังคมในซีกโลกเหนือและซีกโลกใต 
เพื่อใหเกิดผล  และยังมีความจำเปนท่ีจะตองทำใหคนในสหรัฐฯ และยุโรปมองเห็นวา การมีแนวทางท่ีดีกวา 
ในการควบคุมโรค การยกระดับการรักษา และความกาวหนาทางวิทยาศาสตร จะเปนประโยชนตอพวกเขา 
อยางไร  ถาคุณคิดวาระบบนี้ทำงานอยางเลวรายในประเทศของคุณ  อยาทึกทักวามันจะทำงานไดดีในสหรัฐฯ 
ยุโรป ตอนน้ีมีประเทศท่ีมีรายไดต่ำกวาประเทศในแอฟริกาบางประเทศอยูภายในองคกรทางการเมืองเดียว 
กันกับประเทศอยางเดนมารกและสวีเดน  ดังนั้น พวกเขาจึงตองการวิธีคิดใหมๆ ในการแกปญหาเหลานี้ 

การรณรงคเพ่ือนวัตกรรมและการเขาถึงนี้เปนเวอรชั่นที่สองของการรณรงคอันกอน  ที่มุงเนนไปที่ประเด็น 
การเขาถึงและการตลาดท่ีไรจริยธรรม  ตอนน้ีเรากำลังพยายามเขายึดครองประเด็นการวิจัยและพัฒนา 
เราจะไมปลอยใหบริษัทยาขนาดใหญทำหนาที่คิดเกี่ยวกับการวิจัยและพัฒนาอีกตอไปแลว  เรากำลังจะทำ 
ดวยตัวเอง และพัฒนาระบบที่รับใชประชาชน ไมใชทำในทางตรงกนัขามอยางนี้ 
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คำถามและความเห็น 

ศ.เบเกอร :  สวนหน่ึงของแนวคิดท่ีวาประเทศกำลังพัฒนาควรรับผิดชอบตอปญหาสุขภาพและการวิจัย 
และพัฒนาของตนใหมากข้ึน  มีการถกเถียงกันวาประเทศท่ีพัฒนาแลวไมตองรับผิดชอบตอประชาชนท่ีอื่น 
ในโลก  ผมไมเห็นดวยอยางย่ิงกับความคิดที่วา คนในประเทศท่ีพัฒนาแลวไมมีขอผูกมัดตอประชาชนของ
ประเทศอื่น  มันมีเหตุผลหลายประการและผมคิดวาเปนเหตุผลที่หนักแนน

ประการแรก คือวาเราไดสรางระเบียบโลกทางเศรษฐกิจและการเมืองแบบเสรีนิยมใหมที่ทำใหประชาชน 
มีความเปราะบางมากตอโรคภัยไขเจ็บมากข้ึน และกีดกันพวกเขาไมใหเขาถึงยารักษาชีวิต มันเปนระบบท่ี 
เราไดสรางขึ้น  เรามีสวนรวมรูเห็นในผลกระทบที่เกิดขึ้น  หากผลกระทบของมันคือปญหาสุขภาพ เราก็ตอง 
มีความรับผิดชอบท่ีจะสรางระบบใหมใหตอบสนองตอความจำเปนดานสุขภาพ  มันเปนเร่ืองของความเปน 
ธรรม ความเทาเทยีม และเปนกระทั่งการชดเชยความเสียหาย

ประการที่สอง เราหลายคนอยากจะนึกวาตนเองเปนพลเมืองโลก ไมใชพลเมืองของแครัฐชาติหนึ่ง ผมอยาก 
เรียกรองใหประชาชนในประเทศกำลังพัฒนาเรียกรองใหเราเปนพลเมืองโลก  รัฐชาติเปนสวนประกอบท่ี 
นาเศราของระเบียบโลกปจจุบัน

แตผมคิดวาทุกคนเห็นพองตองกันวากรอบสิทธิมนุษยชนมีความสำคัญ แมวามันจะไมมีกลไกบังคับใชมากมาย
นักก็ตาม  แตมันสรางพันธกรณี มีสิทธิมนุษยชนในการเขาถึงยาที่จำเปน งานเขียนดานสิทธิมนุษยชนใน
ปจจุบันชี้ชัดเจนวาสิทธินี้ดำรงอยูจริง นอกจากนี้สิทธินี้ยังเปนพันธกรณีของรัฐบาลตางๆ ที่จะตองทำใหเกิด
การเขาถึงยาทั้งในประเทศกำลังพัฒนาและที่พัฒนาแลว  ประเทศพัฒนาแลวอยางสหรัฐฯ มีพันธกรณีที่ 
จะไมแทรกแซงการธำรงสิทธิดานสุขภาพของประเทศกำลังพัฒนา  พวกเขามีพันธกรณีที่จะกำกับบริษัทยา
ของตนไมใหมาแทรกแซง ผมคิดวาเราควรใชวาทกรรมและความเขาใจแบบน้ีเกี่ยวกับความเปนพลเมืองโลก 
เกี่ยวกับผลกระทบจากโลกาภิวัตน และเก่ียวกับสิทธิมนุษยชน เพ่ือสรางคำถกเถียงเชิงศีลธรรมตอประเทศ 
โลกท่ีหนึ่งวาระบบนี้จะตองเปล่ียนแปลง

โรเบิรต ไวสแมน :  ขอแสดงความเห็นสักเล็กนอยตอการนำเสนอของ ดร.มิรา ศวิะ ในสวนที่อางถึงเว็บไซต 
www.essentialinnovations.org ช่ือเว็บไซตเขียนผิด ท่ีถูกคือ www.essentialinventions.org  Essential g
Innovations (นวัตกรรมที่จำเปน) คือ กองหนาของบริษัทยาขนาดใหญที่ไดรับการสนับสนุนจากกลุมองคกร
เชน เครือขายนโยบายระหวางประเทศ (International Policy Network) และสถาบันทรัพยสินทางปญญา 
(Intellectual Property Institute) ในเท็กซัส  ซึ่งพยายามเสแสรงเปนเว็บไซตสำหรับนวัตกรรมท่ีจำเปน
และพยายามทำใหผูคนสับสน ซึ่งก็ไดผล  มันเปนอีกรางหน่ึงของ USA for Innovations (สหรัฐอเมริกา
เพื่อนวัตกรรม) ที่คุณคุนเคย  แตมันก็เปนลูกไมอีกอันหน่ึงของอุตสาหกรรมยาท่ีเราพบเจออยูเรื่อยๆ

คำถามใหญคือแกนหลักท่ีปรากฏอยูในการนำเสนอของวิทยากรหลายทาน  ถาเราจะพูดถึงนวัตกรรมก็จะ 
ตองพูดถึงกลไกการอุดหนุนเงินทุน  ผมสงสัยวา วิทยากรไดคิดหรือไมวาเนื้อหานั้นดูจะมาจากทั้งมุมมอง 
ของประเทศซีกโลกเหนือและท่ีนาสนใจกวาคือมาจากมุมมองของประเทศกำลังพัฒนาดวย ยกเวนแตเฉพาะ 
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ประเทศที่ยากจนที่สุด  มีแนวคิดที่วาจะตองมีการจายสำหรับการวิจัยและพัฒนา  มีการเสนอกลไกแบบตางๆ
แตถึงที่สุดแลวก็ตองมีการจาย ประชาชนกำลังจายอยูแลวผานทางราคายาท่ีสูง แลวประชาชนรูสึกอยางไรใน
เรื่องนี้  นัยท่ีเปนไปไดคือวาหากจะตองมีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร อัตราคาตอบแทนการใชสิทธิบัตร 
ก็อาจจะตองสูงข้ึน หรือระบบการชดเชยอาจตองจายใหมากกวาคร่ึงเปอรเซ็นตของราคายาชื่อสามัญ นี่เปน 
ประเด็นที่ตองมีการตัดสินใจหากเราจะไปใหพนจากการรับรองขอเสนอเหลาน้ีแตเพียงทางโวหาร

จอน อึ๊งภากรณ :  ผมมักสงสัยอยูเสมอวาทำไมเราไมพูดคุยเก่ียวกับกองทุนโลกอะไรสักอยางเพ่ือการวิจัย 
และการคิดคนท่ีทุกประเทศในโลกจายตามสภาพทางเศรษฐกิจของตน  ในแงนี้ก็ดูจะเปนระบบที่ประเทศ
กำลังพัฒนาจะไดไมถูกกลาวหาไดวาไมยอมควักกระเปา  พรอมกันน้ัน ทำไมแนวคิดเร่ืองการประกันสุขภาพ 
ถวนหนาทั้งโลกไมไดรับการพูดคุยกันมากนัก?  หากประเทศพัฒนาแลวหลายประเทศรูสึกวาพลเมืองของ 
พวกเขามีสิทธิที่จะไดรับการคุมครองดานสุขภาพ และหากเราพิจารณาตัวเองวาเปนสมาชิกของชุมชนโลก 
ทำไมเราถึงไมสามารถพูดคุยถึงการมีประกันสุขภาพทั้งโลกได?  ผมอยากเห็นการเปดแนวคิดใหมๆ ขึ้นมา  
หากเราสามารถสรางความรวมมือระดับโลกไดมากขึ้นในเรื่องเงินอุดหนุนการวิจัยและพัฒนายาจำเปน บางที 
เราอาจสามารถมีความรวมมือท้ังโลกในการพัฒนาระบบประกันสุขภาพถวนหนาได 

ตอบคำถาม 

เจมส เลิฟ :  แนวคิดเรื่องความเปนพลเมืองโลกทำใหเรานึกไดวาเราตางมีหนาที่ผูกมัดที่ไปเกินกวาพรมแดน 
ของเรา  รางกฎหมายแซนเดอรสมีการจัดสรรงบประมาณมหาศาลนับพันลานเหรียญสหรัฐฯ ตอป  เพื่อ 
เปนรางวัลตอบแทนสำหรับการพัฒนาการรักษาโรคเขตรอนหรือโรคที่ถูกละเลย เนื่องจากรูสึกวาประเทศที่ 
ไดรับประโยชนมากเหลือเกินจากโลกาภิวัตนตองมีหนาที่รับผิดชอบ  ในแนวคิดของสนธิสัญญาวาดวยการ
วิจัยและพัฒนา เงินอุดหนุนจำนวนมากจะมาจากประเทศที่มีรายไดสูง  เดนมารกมีประชากร 4 ลานคน และ
มีจีดีพีเทากับจีดีพีของประเทศยากจนที่สุดทั้งหมดรวมกัน ซึ่งมีประชากรรวมประมาณ 700 ลานคน

ผมคิดวาเปนความเขาใจผิดท่ีคิดวาประเทศกำลังพัฒนามีหนาที่รับผิดชอบเทากับศูนย  มันเปนกับดัก 
คุณจะสูญเสียอำนาจทางการเมือง  ในกรณีของ UNITAID มีประเทศกำลังพัฒนาเขารวมมากข้ึนเร่ือยๆ 
เคนยา ชิลี และประเทศกำลังพัฒนาหลายประเทศเขารวม  มันทำใหพวกเขามีเสียงที่หนักแนนขึ้นในการ 
จัดลำดับความสำคัญตางๆ และการบริหารจัดการกองทุน  สิ่งที่คุณตองหลีกเลี่ยงคือ บิลล เกตส และ 
กลุมประเทศ G8 มากำหนดนโยบายของโลกสำหรับทุกคน โดยปราศจากเสียงจากประชาชนและปราศจาก
ความโปรงใส  จำนวนเงินไมตองมาก แตไมใชศูนย และจะตองมีการกำหนดเกณฑขั้นต่ำ

มีประเด็นความเปนทั้งโลกกับทองถิ่น  เราชมชอบใหการวิจัยและพัฒนามีการใชเงินในระดับทองถิ่น  ประเทศ
ไทยมีพันธกรณีและประเทศไทยสามารถปฏิบัติตามพันธกรณีนี้ไดดวยการลงทุนในมหาวิทยาลัยและธุรกิจ 
ตางๆ ของไทย  คนอื่นๆ ตองการแนวทางโลกาภิวัตน  เยอรมัน สวีเดน และเคนยา ไดเสนอแนวคิดเร่ือง 
กองทุนโลกสำหรับการวิจัยโรคท่ีถูกละเลย  ผมคาดการณวาจะมีการผสมผสานของสองอยางน้ี  ผมไมคิดวา 
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คุณตองการใหการบริหารจัดการท้ังหมดอยูที่เจนีวา  ผมคิดวามันเปนความคิดที่ดีที่จะมีองคประกอบที่เปน 
ระดับภายในประเทศและอีกสวนเปนระดับระหวางประเทศ  คุณยังตองมีแรงจูงใจที่จะทำใหประเทศกำลัง 
พัฒนามีความรวมมือในหมูประเทศกำลังพัฒนาดวยกันเอง

แคริน ทิมเมอรแมนส :  สำหรับความจำเปนที่จะตองมีการรวมมือและประสานงานในระดับโลกมากข้ึนนั้น 
ดิฉันคิดวามันกำลังเกิดข้ึนแตอาจไมรวดเร็วพอ  ความรวมมือมีสองระดับ มีความรวมมือระดับรัฐบาลท่ีเปน 
ทางการท่ีมีความคืบหนาที่สำคัญที่สุดในกระบวนการ IGWG ซึ่งเปนตัวอยางที่ดีที่บงชี้วาเรากำลังมุงสูทิศทาง 
ที่ถูกตอง  รัฐบาลและองคกรระหวางประเทศตางๆ มักจะเคลื่อนตัวชา  แตอยางนอยก็ยังขยับและอยูใน
ทิศทางท่ีถูกตอง  ระดับท่ีสอง เปนความรวมมืออยางไมเปนทางการระหวางเอ็นจีโอและภาคประชาสังคม 
ซึ่งจำเปนสำหรับการผลักดันผูกำหนดนโยบายอยางองคการอนามัยโลก

คอรินนา ไฮนเก :  รัฐบาลของหลายประเทศยังคงลมเหลวในการบรรลุตามพันธกรณีท่ีจะจัดสรรงบประมาณ
รอยละ 0.7 ของจีดีพี เพื่อเปนเงินชวยเหลือเพื่อการพัฒนา  ถาพวกเขาทำได ก็จะเปนเงินมหาศาล บางสวน
สามารถนำไปใชเพื่อบริการสุขภาพที่จำเปนและกำลังมีการถกเถียงแนวคิดบางอยางอยูใน IGWG

ดร.กฤษณา ไกรสินธุ :  สำหรับเรื่องการอุดหนุน ทำไมเราไมหาแหลงทุนจากประเทศอาหรับ?  กลุมประเทศ
สภาความรวมมืออาวเปอรเซีย (Gulf Cooperation Council) ใชกฎหมายอิสลาม ที่คนรวยตองบริจาค 
รอยละ 3 ของรายไดใหแกคนยากจน และแตละปพวกเขาจายเงินใหกับแรงงานขามชาติจำนวนมาก กองทุน
โอเปคและกองทุนคูเวตใหการสนับสนุนโครงการตางๆ มากมาย  โดยเฉพาะในแอฟริกา  ยิ่งราคาน้ำมันสูงข้ึน
ก็ย่ิงมีกำไรเหลือ

การนำเสนอของดิฉันไมไดเกี่ยวกับรูปแบบแนวทางอะไร แตเกี่ยวกับโครงการที่ทำจริง อาจมีขนาดเล็กแตก็ 
เปนจุดเริ่มตน

ดร.จักรกฤษณ ควรพจน :  ในเรื่องความเปนพลเมืองโลกและพันธกรณีทางศีลธรรม  โดยสวนตัวแลว  
ผมไมชอบแนวทางมนุษยธรรม และผมไมคิดวามันมีอยูจริงในโลกแหงความเปนจริง ประชาชนในประเทศ 
กำลังพัฒนาควรพ่ึงพาตนเอง  ควรมีการเสริมสรางศักยภาพในทุกๆ ประเทศ เพ่ือใหประชาชนจะไดไมตอง 
เฝารอและรองขอ  หลายคนท่ีอยูในโลกท่ีสามก็กำลังสรางคุณูปการอะไรสักอยางโดยไมไดรับคาตอบแทน   
อุตสาหกรรมน้ำมันเปนตัวอยางท่ีดี  ในอุตสาหกรรมยาและเทคโนโลยีชีวภาพ  ภูมิปญญาทองถ่ินและ 
ทรัพยากรชีวภาพ มีใหใชฟรีๆ  แลวจะเอาเงินคืนไดอยางไร?  ตองแกไขระบบที่ไมเปนธรรมและอนุญาต 
ใหประชาชนไดในส่ิงที่พวกเขาสมควรไดรับ  ไมใชรอดูวาจะมีอะไรออกมาจากการวิจัยในยุโรปและสหรัฐฯ 
ที่เปนประโยชนตอตัวเอง  มันไมยั่งยืน  หากโลกที่สามมีความเช่ือมั่นวาตนเองสามารถสรางคุณูปการได 
ก็ควรจะสรางระบบท่ีจะหักเงินนำกลับสูเศรษฐกิจของตนเองเพ่ือสรางประโยชนในหนทางท่ียั่งยืน ควรมี 
ความรวมมือในหมูประเทศซีกโลกใตในการวิจัยและพัฒนาที่มีสวนรวมจากนักวิจัยยาจากโลกที่สาม ซึ่งจะ
เปนการถายทอดเทคโนโลยีที่แทจริงเพื่อประชาชนจะสามารถทำอะไรตางๆ ดวยตัวเองและพึ่งพาทรัพยากร
ชีวภาพและภูมิปญญาทองถิ่นของตนเอง  แนวทางแบบการกุศลหรือเชิงมนุษยธรรมจะไรประโยชน และใน
ระยะยาวก็จะไมไดผล
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มริา ศิวะ :  สองวันหลังจากศาลสูงรัฐเชนไนยกฟองคดีของโนวารติสดวยเหตุผลวากรณีนี้ไมอยูในอำนาจศาล
ก็มีการลงโฆษณาเต็มหนาหนังสือพิมพของอินเดียโดยใชชื่อที่ดูดีที่ชักชวนใหเขาใจผิด คนที่อยูเบื้องหลังมา 
จากสหรฐัฯ  และเนื้อหาเปนการโจมตี Cipra ที่ขายยาตานไวรัสในแอฟริกาดวยราคาท่ีต่ำกวาที่ขายในอินเดีย  
เราตองจดบันทึกรายชื่อของบรรดาโจรใหญและโจรกระจอกเหลาน้ี 

คานธีเชื่อวา ควรตองมีการเครงครัดถือสมถะโดยสมัครใจ แตไมใชอยางที่บีบบังคับโดยกองทุนการเงินระหวาง
ประเทศท่ีปฏิเสธความจำเปนและสิทธิขั้นพ้ืนฐานของคุณ  หนวยงานระหวางประเทศยังคงทำใหคุณยากจน 
ตอไป  และบีบบังคับใหคุณเปลี่ยนนโยบายไปในลักษณะท่ีไมเปนประโยชนตอการสาธารณสุข  แลวคุณก็ 
ติดกับดักในสถานการณท่ีทรัพยากรรอยหรอ  ระบบกฎหมายก็บีบเคนคอคุณหนักขึ้นไปอีก  คานธีสนับสนุน
การดื้อแพงเพื่อตอตานกฎหมายที่ไมเปนธรรมหรือที่เรียกวา สัตยาเคราะห  เขาบอกวากฎหมายที่ไมเปนธรรม
นั้นมีไวเพื่อใหละเมิด อยางเชน การเดินขบวนเกลือ (Salt March) ไปยังเมืองแดนดี้ (เพ่ือผลิตเกลือใชเอง
อันเปนการตอตานกฎหมายภาษีเกลือของเจาอาณานิคมอังกฤษ – ผูแปล)  ประชาสังคมจะตองตอตาน
กฎหมายที่ไมเปนธรรม 

เพิ่งมีการคนพบวาขม้ินมีคุณสมบัติตอตานอนุมุลอิสระ ตอตานมะเร็ง และเปนยาปฏิชีวนะ  แตไดมีการใช 
ประโยชนจากขมิ้นมาหลายพันปแลว  การจดสิทธิบัตรขมิ้นจึงไดรับการตอตาน
สะเดามีคุณสมบัติเปนยาฆาแมลงชีวภาพ โดยมีตัวยาสำคัญคือ azadirachtun ซึ่งหมายถึง ‘ตนไมฟรีของ 
อินเดีย’  บริษัทยาพยายามจดสิทธิบัตรแตก็ไดรับการตอตานเชนกัน

การแสวงหากำไรจากยาจะตองมีเปล่ียนแปลง เหมือนกับการคาทาสกับระเบิด การเหยียดสีผิว

ดร.จิราพร ลิ้มปานานนท : ทุกคนมีศักด์ิศรีความเปนมนุษยและมีหลายสิ่งหลายอยางในโลกท่ีไมเปนธรรม 
นพ.ประเวศ วะสี ไดถามวาจะเคลื่อนยายภูเขาไดอยางไร  เราจำเปนตองมีความรู และขบวนการทางสังคม 
ที่เขมแข็ง และเราตองแสวงหาตัวนำการเปล่ียนแปลง  หากมีสามส่ิงนี้ เราก็จะสามารถเคล่ือนยายภูเขาได 
ในตอนบาย เราจะพยายามเคลื่อนยายภูเขาดวยกัน  เราจะไดฟงยุทธศาสตรตางๆ จากหลายประเทศ และ 
พยายามสรางแผนปฏิบัติการรวมกัน
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การแถลงขาว

วิทยากร 

1. ดร.บรูค เบเกอร
ศาสตราจารยทางดานกฎหมาย มหาวิทยาลัยนอรธอีสเทิรน

 บอสตัน แมสซาจูเสทส สหรัฐอเมริกา 
2. ดร.คาลอส พาสซาเรลลิ

โครงการเอชไอวี/เอดส กระทรวงสาธารณสุข บราซิล
3. ดร.โรเบิรต ไวสแมน

เอสเซนเชียลแอคชั่น (Essential Action) สหรัฐอเมริกา 
4. ดร.เจมส เลิฟ   

องคกรนิเวศวิทยาความรูระหวางประเทศ  (Knowledge Ecology International)
5. นิมิตร เทียนอุดม

มูลนิธิเพื่อการเขาถึงเอดส 

ผูดำเนินรายการ 

รศ.ภก.ดร.วิทยา กุลสมบูรณ 
คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

| การแถลงขาว | 



การประชุมนานาชาติเรื่อง การใชสิทธิตามสิทธิบัตร:
นวัตกรรมและการเขาถึงยาถวนหนา

ุ2550156

ดร.บรูค เบเกอร
ศาสตราจารยทางดานกฎหมาย มหาวิทยาลัยนอรธอีสเทิรน, บอสตัน แมสซาจูเสทส สหรัฐอเมริกา

ผมขอแสดงความยินดีกับขบวนการเคล่ือนไหวทางสังคมในประเทศไทย และกระทรวงสาธารณสุขที่มอง 
การณไกลตัดสินใจประกาศมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร จำเปนตองย้ำวาส่ิงที่ไทยไดทำลงไปน้ันชอบ
ดวยกฎหมายโดยสมบูรณ  ไมวาจะเปนตามกฎหมายไทยหรือกฎหมายระหวางประเทศ เปนไปไดท่ีประเทศ
หนึ่งๆ จะประกาศบังคับใชสิทธิดวยเหตุผลใดๆ ก็ตามที่ประเทศนั้นเห็นวาเหมาะสม เพราะวาน่ีเปนมาตรการ
ยืดหยุนที่ชอบดวยกฎหมายสำหรับประเทศนั้นๆ  ซึ่งรวมถึงประเทศท่ีมีรายไดปานกลางเชนประเทศไทย  
มาตรการยืดหยุนนี้ใชกับโรคอะไรก็ได  โรคเอชไอวี/เอดสนี่แนนอนอยูแลว เพราะเปนปญหาสำคัญในประเทศ
ไทย แตก็ใชไดกับโรคหัวใจหรือโรคอื่นๆ ตามที่รัฐบาลระบุไวไดดวยเชนกัน และหากพิจารณาตามกฎหมาย
ระหวางประเทศ อันไดแก ความตกลงทริปสและปฏิญญาโดฮาแลว รัฐบาลไทยน้ันไดทำในส่ิงที่ชอบดวย
กฎหมายเปนอยางยิ่ง 

มีการโตเถียงกันอยางหนักวา มาตรการตอบโตของแอบบอตท่ีถอนยาใหม 7 ชนิด  โดยเฉพาะยา LPv/r 
รูปแบบใหมที่ทนตออากาศรอน รวมถึงแรงกดดันตอรัฐบาลไทยของรัฐบาลสหรัฐฯ ผานทางสำนักงานผูแทน 
การคาสหรัฐฯ นั้นผิดกฎหมาย  การถอนผลิตภัณฑออกจากตลาดของไทยอาจจะผิดกฎหมายไทยท่ีวาดวย
เรื่องการแขงขันทางการคา และถูกคัดคานจากกลุมผูบริโภค  ซึ่งเราหวังวาจะมีคำตัดสินที่เปนธรรม โดยระบุ 
วาการกระทำเชนนี้ผิดกฎหมายและไมอาจยอมรับได  และกฎหมายสหรัฐฯ เองก็มีขอกำหนดวาผูแทนการคา 
สหรัฐฯ จะตองปฏิบัติตามปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสและการสาธารณสุข  การกระทำของสหรัฐฯ
ที่จัดประเทศไทยเขาอยูในบัญชีประเทศที่ถูกจับตามองเปนพิเศษ 301 และการตัดสิทธิพิเศษทางภาษีศุลกากร
นั้นก็อาจจะเปนการละเมิดกฎหมายระหวางประเทศ

ส่ิงที่ประเทศไทยทำไดสรางตัวอยางใหประเทศกำลังพัฒนาอ่ืนๆ ทำตามตอไป  การที่ไทยตัดสินใจจะประกาศ
บังคับใชสิทธิกับยารักษามะเร็งและโรคเรื้อรังอื่นๆ เปนเร่ืองที่เหมาะสมอยางแทจริง เปนพัฒนาการท่ีดีสำหรบั
ชุมชนระหวางประเทศและสำหรับประชาชนที่ยากไรในประเทศกำลังพัฒนา เปนการตัดสินใจที่ควรจะไดรับ
การยกยองอยางกวางขวางทั้งในหมูคนไทยและในหมูพลเมืองของประเทศกำลังพัฒนาทั้งหลาย

ดร.คาลอส พาสซาเรลลิ
โครงการเอชไอวี/เอดส กระทรวงสาธารณสุข บราซิล

รัฐบาลบราซิลไดประกาศมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาตานไวรัส เมื่อเดือนพฤษภาคม 2550 เรามี
โครงการเอชไอวี/เอดสที่ใหบริการอยางท่ัวถึงแกผูติดเช้ือที่ตองการการรักษาพยาบาล การดูแลเอาใจใสและ
กำลังใจ มาตั้งแตป 2539  เมื่อตอนเริ่มโครงการ เราตองเผชิญกับปญหาอุปสรรคจากราคายาที่สูง  5-6 ป 
ที่ผานมา งบประมาณที่ใชในการจัดซื้อยานำเขาถือเปนภาระที่หนักมาก  ยาสวนหน่ึงเราผลิตไดเอง แตที่เหลือ
ตองนำเขาจากบริษัทยาขามชาติ ความจำเปนที่ตองใชมาตรการบังคับใชสิทธิในยาเหลาน้ีเปนความจำเปนทาง
ดานเศรษฐกิจ  ประสบการณของประเทศไทยเปนแรงบันดาลใจใหกับบราซิล  ถาหากประเทศไทยไมนำหนา
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ในการบังคับใชสิทธิ ก็คงเปนการยากที่บราซิลจะใชมาตรการเดียวกันน้ี และเปนเร่ืองสำคัญที่พวกเราไดมาที่นี่
เพื่อแลกเปล่ียนประสบการณ และกำหนดอนาคตของประเทศกำลังพัฒนารวมกัน

ดร.โรเบิรต ไวสแมน
เอสเซนเชียล แอคชั่น (Essential Action) สหรัฐอเมริกา

บุคคลผูทำงานดานสุขภาพท่ีเขารวมการประชุมในคร้ังนี้ชื่นชมการประกาศบังคับใชสิทธิของไทย และเรา
ทั้งหลายมองมาท่ีประเทศไทยเหมือนเปนประทีปที่สองใหเห็นหนทางขางหนาอันยั่งยืนที่จะทำใหยาเปนสิ่ง 
ซึ่งประชาชนสามารถเขาถึงและหาซื้อไดในราคาถูก  เราคาดหวังใหประเทศไทยแสดงความเปนผูนำตอไป 
ในการประกาศบังคับใชสิทธิเพิ่มขึ้นอีก  บทเรียนหน่ึงที่เราไดรับจากการประชุมคร้ังนี้คือ ประเทศไทยไดทำสิ่ง
ที่มีความสำคัญเปนพิเศษในฐานะประเทศท่ีมีรายไดปานกลางดวยการบังคับใชสิทธิกับยาท่ีหลากหลาย ทั้ง 
ยาตานไวรัสสูตรสำรอง และยาที่ไมใชยารักษาโรคเอดส  เรายังไดเห็นดวยวามีประเทศกำลังพัฒนาอีกหลาย
ประเทศท่ีไดประกาศบังคับใชสิทธิ  ทั้งบราซิล อินโดนีเซีย มาเลเซีย มาลาวี แซมเบีย ซิมบับเว เอริเทรีย 
แอฟริกาใต กานา ฯลฯ  ความคิดเห็นท่ีสอดคลองกันที่ปรากฏเห็นชัดจากการประชุมคร้ังนี้คือ ประเทศ
ทั้งหลายไมควรจำกัดการใชมาตการนี้แตเปนคร้ังเปนคราวกับผลิตภัณฑบางชนิดเทาน้ัน  แตตองกระทำเปน 
ประจำอยางสม่ำเสมอ เพื่อทำใหยามีราคาถูกลง  และใหประชาชนมีโอกาสเขาถึงการบำบัดรักษาท่ีจำเปน 
สำหรับชีวิตของพวกเขา  ขอสรุปอีกประการท่ีเราตระหนักไดก็คือ ถึงแมการบังคับใชสิทธิจะเปนเรื่องใหม 
สำหรับประเทศกำลังพัฒนาท้ังหลาย  แตความจริงก็คือ มันเกิดข้ึนอยางปกติและเปนประจำในประเทศท่ี
ร่ำรวยอยางเชนสหรัฐฯ ประเทศผม  สหรัฐฯ เปนประเทศท่ีใชมาตรการน้ีอยางดุเดือดเขมขนที่สุดในโลก   
ไมใชเฉพาะในผลิตภัณฑที่จำเปนเทานั้น แตในผลิตภัณฑใดๆ ก็ได  ไมมีกระบวนการทบทวนเปนพิเศษใดๆ 
ในการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ  และเปนสิทธิโดยอัตโนมัติสำหรับเจาหนาที่รัฐ  สิทธิที่ไดจากการบังคับใชนั้น 
ไมไดใหแกรัฐบาลเทานั้น คูสัญญาของรัฐบาลหรือแมแตบริษัทที่เหมาชวงตอก็ไดรับสิทธินั้นเชนกัน อาจจะ
เปนการอนุญาตใหใชอยางชัดแจง หรือโดยปริยายจากการท่ีรัฐบาลวาจางใหบุคคลใดหรือบริษัทใดทำงาน 
ใหแกรัฐบาล  นี่เปนเพียงตัวอยางหนึ่งที่ทำใหเราเห็นวา สหรัฐฯ และประเทศในยุโรปใชมาตรการบังคับใช
สิทธิอยางเปนปกติไดอยางไร  เราหวังวาประเทศกำลังพัฒนาท้ังหลายจะดำเนินรอยตาม และทำใหมากๆ 
แบบเดียวกับที่ประเทศพัฒนาแลวทำ  สวนคำพูดที่ประเทศพวกนี้บอกใหประเทศกำลังพัฒนาตองทำอยางน้ัน
อยางนี้ก็ไมตองไปสนใจฟงและปฏิบัติตามใหมากนัก       

                                                                                      
ดร.เจมส เลิฟ
องคกรนิเวศวิทยาความรูระหวางประเทศ (Knowledge Ecology International)

ความคิดหนึ่งท่ีมีการอภิปรายในที่ประชุมน้ีก็คือ ปญหาของการเขาถึงยาน้ันเกี่ยวเนื่องกับปญหาในการจายคา
ตอบแทนแกนวัตกรรม  กรอบคิดเร่ืองการใหคาตอบแทนแกนวัตกรรมก็คือ การใหเอกสิทธิ์ตอยาชนิดใหมๆ  
ซึ่งกอใหเกิดปญหาตามมามากมาย เชน ยามีราคาสูง เขาถึงไดยาก การกระตุนการลงทุนในงานวิจัยพื้นฐาน
หรือการบำบัดขั้นพื้นฐานตอโรคที่เกิดในเขตรอนเปนไปอยางไรประสิทธิผล  ปจจุบัน จึงมีการหันมาสนใจ 
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วิธีการใหมๆ ในการใหการอุดหนุนแกนวัตกรรม  โดยเปนวิธีการที่สอดคลองกับการทำใหผลิตภัณฑนั้น
สามารถเขาถึงไดอยางท่ัวถึง  วิธีการหนึ่งที่มีการนำเสนอและอภิปรายกันคือ การใหรางวัลสำหรับประดิษฐ-
กรรมใหม เชน ใหเงินรางวัล โดยพิจารณาจากผลของประดิษฐกรรมน้ันที่สงผลตอการดูแลรักษาสุขภาพ 
การทำเชนนี้จะทำใหผลิตภัณฑตางๆ ลดการผูกขาดลง จนกระทั่งการผลิตลอกเลียนแบบสามารถทำไดอยาง
ไมมีขอจำกัด  และประโยชนท่ีไดคือ ราคาถูกลงเน่ืองจากมีการแขงขันจากยาช่ือสามัญ แตก็นาจะมีระบบ 
การใหรางวัลแกบริษัทท่ีลงทุนในดานการวิจัยและพัฒนาที่สอดคลองอยางเปนเหตุเปนผลกับผลประโยชน 
ที่ไดรับจากนวัตกรรม  และยังมีขอเสนอเร่ืองการทำสนธิสัญญาในระดับโลกในการวิจัยและพัฒนาดาน 
ชีวเวชศาสตรดวย  ซึ่งเราสนับสนุนใหมีการถกเถียงในประเด็นดังกลาวดวยหวังวา ขอตกลงหรือสนธิสัญญา 
ในลักษณะนี้นาจะสูหรือเขามาแทนที่ขอตกลงที่วาดวยการผูกขาดแตเพียงอยางเดียวได 

นิมิตร เทียนอุดม
มูลนิธิเพื่อการเขาถึงเอดส

พวกเรานักกิจกรรมที่ทำงานดานเอชไอวี/เอดส และปญหาของการเขาถึง  เชื่อวามาตรการบังคับใชสิทธิ 
ไมใชวิถีทางเดียวท่ีจะประกันการเขาถึงยาและการดูแลสุขภาพ  การเขาถึงเปนเปาหมายของเรา และ 
ในเวลานี้ การบังคับใชสิทธิเปนกลไกที่มีประสิทธิภาพมากที่สุดที่จะประกันการเขาถึงยา และจัดการกับ 
ปญหาที่เกิดจากการผูกขาด

ปจจุบันระบบการดูแลสุขภาพในประเทศไทยไดใหบริการยาตานไวรัสสูตรพื้นฐานแกผูติดเชื้อ 140,000 ราย 
ซึ่งทำใหพวกเขามีชีวิตท่ีดีขึ้น  ผูติดเชื้อเหลาน้ีรับรูวามียาสูตรสองขายอยูในตลาด  แตพวกเขาก็หมดหวัง 
ที่จะเขาถึงยาเหลานั้น  ขณะน้ีมีผูติดเช้ือประมาณ 10,000 ราย ที่จำเปนตองใชยาสูตรสองแตไมมีปญญาที่ 
จะซื้อหาได เนื่องจากยาพวกนี้เปนยาที่ติดสิทธิบัตร การที่รัฐบาลประกาศบังคับใชสิทธิในยาสูตรสองนี้ทำให 
ยามีราคาถูกลง และผูติดเชื้อสามารถเขาถึงไดมากขึ้น

เครือขายผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดส  ไดกระตุนใหผูติดเชื้อตระหนักถึงโรคเรื้อรังอ่ืนๆ เชน ไตวาย โรคหัวใจ 
อาการปวยทางจิต และโรคมะเร็ง การดูแลรักษาโรคเหลานี้ตองใชยาที่มีราคาแพง  ดังน้ัน พวกเขาจึงเห็น 
การบังคับใชสิทธิเปนวิธีการท่ีจะทำใหยามีราคาถูกลง  และทำใหพวกเขาสามารถเขาถึงการรักษาได   และ 
นับจากนี้ไป พวกเราท้ังหมดจะตองตอสูรวมกันเพื่อทำใหฝนเปนจริง

ปจจุบันประชาชนไทยไดรับการคุมครองจากหลักประกันสุขภาพ  เรามีองคการอาหารและยา และบัญชียา
หลักแหงชาติที่รับรองคุณภาพของยาที่ใหบริการภายใตโครงการหลักประกันสุขภาพถวนหนา
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ดร.บรูค เบเกอร

ผมอยากจะใหความเห็นส้ันๆ ตอการท่ีบริษัทยายักษใหญจายคาโฆษณาซ่ึงทำอยางใหญโตในส่ือมวลชนไทย   
ประเทศไทยนอกเหนือจากท่ีตองหนักใจกับมาตรการตอบโตจากแอบบอตและสหรัฐฯ แลว ยังตองหนักใจกับ
การโฆษณาท่ีจงใจจะใหขอมูลผิดๆ  ซึ่งบริษัทยายักษใหญทั้งหลายนำมาอางเพ่ือใหพวกเขาสามารถทำกำไร 
สูงๆ ไดตอไป  บริษัทยาเหลานั้นอางวา ประเทศไทยไมมีสิทธิที่จะบังคับใชสิทธิเชนที่ไดทำไป  ไมวาจะดวย
เหตุผลวาเปนประเทศท่ีมีรายไดปานกลาง หรือเนื่องจากชนิดของยาท่ีไดบังคับใชสิทธินั้นไมใชยาตานไวรัส 
สูตรพื้นฐาน  เขาอางวาการบังคับใชสิทธิของไทยจะบั่นทอนการวิจัยและพัฒนา  พวกเขาบอกเปนนัยๆ วาเขา
มีเหตุผลและไดเจรจาตอรองดวยเจตนาดี  ขออางเหลาน้ีกลายเปนเร่ืองหลอกลวง  อยางที่ผมไดกลาวไปแลว 
ประเทศไทยไดกระทำตามสิทธิของตน  ความตองการยาของไทยคิดเปนเพียงรอยละ 0.05 ของตลาดโลก  
บริษัทยายักษใหญมีตลาดอยูในประเทศร่ำรวยถึงรอยละ 88  ซึ่งจะไมไดรับผลกระทบเลยจากการตัดสินใจ 
ของรัฐบาลไทย ผมคิดวาส่ือมวลชนและประชาชนไทยนาจะฉลาดพอท่ีจะรูและตอตานการกระทำท่ีบิดเบือน
ของบริษัทยายักษใหญที่จายคาโฆษณาเหลานั้นดวยเงินคายาของพวกทานน่ันเอง 

รศ.ภก.ดร.วิทยา กุลสมบูรณ

เพื่อใหบรรลุเปาหมายสูงสุดคือการเขาถึงยา ในการประชุมคร้ังนี้ เราจึงไดสรางเครือขายการบังคับใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรในระดับโลกข้ึนใหม เราเรียกวา เครือขาย ‘นวัตกรรมและการเขาถึงถวนหนา’ (Innovation and 
Access for All หรือ (I + a4a)  นี่จะเปนการเชื่อมโยงเครือขายตางๆ เขาดวยกัน  ไมวาจะเปนเครือขาย 
ผูปวย องคกรพัฒนาเอกชน นักวิชาการ ผูเชี่ยวชาญสาธารณสุข ขาราชการ และผูผลิตยาช่ือสามัญ  ทั้งนี้ 
เพื่อหาหนทางท่ีมั่นใจไดวาผูปวยทุกคนจะเขาถึงยาท่ีมีคุณภาพไดมาตรฐาน  ผมอยากจะขอรองใหทุกคนใน 
ที่นี้ใหการตอนรับเครือขายใหมนี้  และทำงานรวมกันเพื่อพัฒนาระบบการเขาถึงยาเพื่อประโยชนของเพื่อน 
มนุษยทุกคน  
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ดิฉันเพียงแตจะเสนองานของหลายๆ องคกรเทานั้น

การประชุมพัฒนายุทธศาสตรเพื่อการเขาถึงยา  เมื่อวันที่ 1 ตุลาคม 2550 นั้น  มีผูเขารวม 40 คน จาก 
9 องคกร  ประกอบดวย  แผนงานคุมครองสุขภาพผูบริโภค  เครือขายเภสัชกรเพื่อการสงเสริมสุขภาพ 
หนวยวิจัยเภสัชศาสตรสังคม  คณะเภสัชศาสตร จุฬาฯ  มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา  มูลนิธิเขาถึงเอดส  
มูลนิธิเพื่อผูบริโภค  กลุมศึกษาปญหายา  และเครือขายผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดส 

เวทีเปด 

วิทยากร 

 1. ผศ.ภญ.ดร.นิยดา  เกียรติยิ่งอังศุลี  : ประเทศไทย
2. เอลมิรา  บาคาตัน   : ฟลิปปนส 
3. กาเบรียลา  ชาเวซ   :  บราซิล
4. ดร.ซามสุรีดจาล  ดเจาซี  : อินโดนีเซีย   
5. ดร.มิรา  ศิวะ   : อินเดีย
6. โรเบิรต  ไวสแมน   : สหรัฐอเมริกา

ผูดำเนินรายการ 

จอน อึ๊งภากรณ และ  รศ.ดร.จักรกฤษณ ควรพจน

อุปสรรคทาทายและหนทางขางหนา : สถานการณแตละประเทศ 

ผศ.ภญ.ดร.นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี
ประเทศไทย

| เวทีเปด | 
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วัตถุประสงคคือ
‘ยาเปนสินคาท่ีมีแงมุมทางจริยธรรมและศีลธรรม  สังคมจะตองมียาท่ีจำเปนไวใชประโยชนอยางมีความ
เทาเทียมและทันตอเวลา นอกจากน้ีประเทศไทยควรพ่ึงพาตนเองดานยาในระดับหน่ึง เผื่อกรณีสงครามและ
กรณีฉุกเฉินและเพ่ือประโยชนสาธารณะ’ 

‘ประชาชนมีสุขภาพท่ีดีและสามารถพ่ึงพาตนเองในการดูแลสุขภาพ โดยเนนการสงเสริมสุขภาพและการ 
ใชภูมิปญญาทองถิ่นดานสุขภาพ ยาสมุนไพรและยาพ้ืนบานไทย และยาทางเลือกอื่นๆ’ 

นโยบายคือ ‘สุขภาพตองมากอนผลประโยชนทางการคา’

ยุทธศาสตร 7 ประการ
 1. สรางเครือขายเพื่อการเขาถึงการดูแลสุขภาพ

• การใชยาอยางมีเหตุผล
• การบริหารจัดการระบบยาอยางมีประสิทธิภาพ
• กฎหมาย

 2. สรางแนวรวมผูปวยท่ีเปนโรคเดียวกัน
• เครือขายผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดส
• เครือขายผูปวยมะเร็ง
• เครือขายผูปวยโรคไตที่ตองการการรักษาระยะยาว
• เครือขายอื่นๆ ที่จะกอตั้งขึ้นมา

 3. ทำใหราคายาสอดคลองกับคาครองชีพของประชาชนในประเทศ
• กลไกการควบคุมราคายา
• กลไกยืดหยุนของความตกลงทริปส

 4. เสริมสรางศักยภาพของผูผลิตยาภายในประเทศ
• บัญชียาหลัก
• บทบัญญัติเรื่องขอยกเวนโบลาร 
• ศนูยวิจัยคลินิกจริยธรรม
• ระบบการขึ้นทะเบียนที่รวดเร็วและมีประสิทธภิาพ
• การขึ้นทะเบียนยาใหม

  • ความรวมมือในระดับภูมิภาค 
 5. ยุทธศาสตรที่เก่ียวกับสิทธิบัตร 

• ไมมีบทบัญญัติทริปสผนวกในขอตกลงการคาเสรี
• กรอบเกณฑการพิจารณาสิทธิบัตรขององคการอนามัยโลก
• ฐานขอมูลสิทธิบัตร 
• กฎหมายสิทธิบัตร (ประชาชนสามารถเขาชื่อยื่นกฎหมายสิทธิบัตรใหมได) 
• กรอบเกณฑการพิจารณาสิทธิบัตร
• การบังคบัใชสิทธิตามสิทธบิัตร
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• การรองคานกอนการออกสิทธบิัตร
• คณะกรรมการสิทธิบัตรยา (ถูกยกเลิกไปในกฎหมายสิทธิบัตรฉบับกอน)

 6. สงเสริมการใชยาอยางมีเหตุผล
• ปรับปรุงบัญชียาหลักแหงชาติ
• ใชบัญชียาหลักแหงชาติสำหรับทุกภาคสวน
• สงเสริมการใชชื่อสามญัทางยา (INN)
• ดำเนินการบังคับใชชื่อสามัญทางยา (INN)
• บังคับใชชื่อสามัญทางยา (INN) ในทุกโครงการ 
• บทบาทของบุคลากรดานสุขภาพในการใชยาอยางมีเหตุผล

 7. การวิจัยและพัฒนายาใหม
• ศึกษาความเปนไปไดของแนวทางการวิจัยและพัฒนาทางเลือก เชน 

   - กองทุนรางวัลการวิจัย
   - ขอตกลงการวิจัยและพัฒนายา 
   - การหาตลาดลวงหนา
   - การใชสิทธิบัตรรวม
   - นักวิจัยยารวมกัน

เอลมิรา บาคาตัน
ฟลิปปนส

ในป 2542 มีชาวฟลิปปนสเพียงรอยละ 50-79 เทานั้น ที่สามารถเขาถึงยาหลักในราคาท่ีซื้อหาได  ภายใต 
กรณีการคาดการณท่ีดีที่สุด คนฟลิปปนส 16 ลานคน ไมสามารถเขาถึงยาจำเปนได และภายใตกรณีการ 
คาดการณที่เลวรายที่สุด คนฟลิปปนสหนึ่งในสองคนไมสามารถเขาถึงยาได  ในป 2549 องคการอนามัยโลก
พรอมดวย HAI และสถาบันวัฒนธรรมฟลิปปนส  สำรวจราคายาและพบวา ยามียี่หอของผูคิดคนจากภาค
เอกชนมีราคาสูงกวาราคาอางอิงสากลถึง 184 เทา และยาชื่อสามัญมีราคาสูงกวา 26 เทา 

PITC ซึ่งเปนหนวยงานรัฐท่ีเก่ียวของกับการนำเขาคูขนานของยาท่ีไมติดสิทธิบัตร เปรียบเทียบราคายามียี่หอ 
ในอินเดีย ปากีสถาน และฟลิปปนส  และพบวาราคาในอินเดียและปากีสถาน ถูกกวาในฟลิปปนสมาก 
ยกตัวอยาง Norvasc ของ Pfizer  ในอินเดียมีราคา 5.93 เปโซ และในฟลิปปนสราคา 39 เปโซ  ราคาที่ 
แตกตางกันอยางมากนี้ทำใหรัฐบาลฟลิปปนสตองมีการนำเขาคูขนาน

ตลาดยาในฟลิปปนส ในป 2549 มีมูลคาประมาณ 97 พันลาน และเปนตลาดที่ถูกขับดันจากราคาอยางมาก
ตลาดเติบโตรอยละ 7.4 ในเชิงมูลคา  แตลดลงรอยละ 3 ในเชิงปริมาณ  ขอมูลเมื่อเดือนมีนาคม 2550 มี 
ผูผลิตยา 258 ราย รอยละ 70 เปนบริษัทยาขามชาติ  รอยละ 80 ของการผลิตที่ทำใหบริษัทยาขามชาตินั้น 
ทำโดยบริษัทเดียว  บริษัทในเครือเดียวกันอีกแหงจัดการการคาสงประมาณรอยละ 65-70  การคาปลีกกวา 
รอยละ 60 อยูในมือของบริษัทเดียวคือ เมอรคิวรีดรัก  ฟลิปปนสเปนประเทศท่ีมีราคายาสูงท่ีสุดแหงหน่ึง 
ของเอเชียในแงรายไดตอหวัประชากร
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การเขาถึงยาในฟลิปปนสกำลังไดรับการจัดการในสามสวน

กลไกยืดหยุนทริปสยังไมไดถูกรวมเขาไวในกฎหมายทรัพยสินทางปญญาในปจจุบัน  ซึ่งมีกรอบพิจารณาการ 
ออกสิทธิบัตรที่กวางมาก ไมมีการอนุญาตใหนำเขาคูขนานภายนอกประเทศ การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 
โดยรัฐก็มีขอจำกัดมากเกินไป  รางกฎหมายท่ีไดรับการสนับสนุนจากภาคประชาสังคมเม่ือ 2 ปกอน ก็ 
ไมผานสภาเนื่องจากการล็อบบ้ีของอุตสาหกรรมยา  กำลังมีความพยายามครั้งที่สองแตก็ตองเผชิญกับการ 
ล็อบบี้จากอุตสาหกรรมยาอีก 

หนวยงานรัฐที่ดูแลการนำเขาคูขนานสำหรับยาท่ีไมติดสิทธิบัตรถูกฟองรอง  ในกรณีหน่ึง ไฟเซอรฟองรอง 
ตอศาลสำหรับการนำเขาเพื่อทดสอบและขึ้นทะเบียนกอนสิทธิบัตรหมดอายุ ผูปวยพยายามเขามามีสวนรวม 
แตถูกปฏิเสธเน่ืองจากศาลเห็นวา พวกเขาไมมี ‘ผลประโยชนทางเศรษฐกิจ’ และตอนน้ีกำลังอุทธรณ

สิทธิบัตรตางๆ กำลังถูกทาทาย  เมื่อเปนที่ทราบกันวาสิทธิบัตร Norvasc ถูกปฏิเสธในสหรัฐฯ ขอมูลนี้ถูกสง 
ไปยังหนวยงานรัฐท่ีกำลังถูกฟองเนื่องจากนำเขายาตัวนี้ พวกเขายื่นคำรองตอสำนักงานทรัพยสินทางปญญา 
เพื่อยกเลิกสิทธิบัตรที่เก่ียวของ เรื่องน้ีคาดวาจะเสร็จสิ้นตอนปลายป 

ตอนน้ีก็กำลังมีความพยายามเพ่ิมความรับรูของสาธารณะและสมาชิกสภาในประเด็นตางๆ อยางเชน กลไก 
ยืดหยุนทริปส และแสวงหาการสนับสนุนจากฝายบริหารและฝายนิติบัญญัติ  ตอนนี้กำลังมองหาผูสนับสนุน
ในสภานิติบัญญัติเพ่ือปฏิรูปกฎหมายสิทธิบัตร และประเด็นอ่ืนๆ และยังมีมาตรการตอบโตบรรดาสมาคมยา 
และกลุมตางๆ ที่ล็อบบ้ีตอตานการปฏิรูป

การกาวไปขางหนาสวนหน่ึงคือ การแบงปนขอมูลและความรูความชำนาญโดยอาศัยอินเตอรเน็ต  เม่ือมี 
ความพยายามแนะนำกลไกยืดหยุนทริปสแกสภาของฟลิปปนส ก็มีคำถามวาประเทศใกลเคียงทำอยางไร ซึ่ง
เราไมสามารถตอบไดในทันทีเนื่องจากเรามีแตตัวอยางจากประเทศที่ร่ำรวย เรายังตองการความชำนาญดาน 
ทรัพยสินทางปญญาที่สนับสนุนกลไกยืดหยุนของทริปส  ผูเชี่ยวชาญเรื่องทรัพยสินทางปญญาสวนใหญของ 
ฟลิปปนสทำงานใหกับบริษัทยา หรือไมก็อยูในสถาบันที่มีงานรับผิดชอบหนักอยูแลว และจะเปนประโยชน 
หากไดมีการแลกเปล่ียนเร่ืองสื่อการรณรงคเพ่ือใชใหความรูแกสาธารณะและสมาชิกรัฐสภา โดยเฉพาะการ 
ตอสูกับมายาคติที่เผยแพรโดยอุตสาหกรรมยา

การประเมินความจำเปนตองการของประเทศก็เปนส่ิงจำเปนสำหรับการตัดสินใจเร่ืองการบังคับใชสิทธิ 
ตามสิทธิบัตรและมาตรการอ่ืนๆ  ควรมีการพิจารณาจัดตั้งโครงสรางและกระบวนการสำหรับสรางแนวรวม
ประเทศตางๆ ที่ดำเนินการกลไกยืดหยุนตามความตกลงทริปส ควรมีการพัฒนาศักยภาพภายในประเทศ 
สำหรับการผลิตยาชื่อสามัญ การพิจารณาสิทธิบัตรและความรูความชำนาญในเร่ืองทรัพยสินทางปญญา 
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กาเบรียลา ชาเวซ
บราซิล

คณะทำงานทรัพยสินทางปญญามียุทธศาสตรที่กำลังดำเนินการอยู ประการแรกคือความตื่นตัวของสาธารณะ
และการสรางศักยภาพในการรณรงคเพื่อคุมครองสุขภาพ และจับตาผลกระทบดานลบจากขอตกลงการคาเสรี
และทรัพยสินทางปญญาที่มีตอการเขาถึงยา

ปญหาทาทายอีกอยางคือ การผนวกเอาความสำเร็จในระดับสากลเขาไวในขบวนการเคล่ือนไหวดานสุขภาพ 
ของบราซิล

เราจะตองจับตาสถานะสิทธิบัตรและชองทางการรองคานท้ังกอนและหลังการออกสิทธิบัตรภายในเครือขาย 
ที่เขมแข็งของประเทศกำลังพัฒนา

เรายังมองศาลเปนหนทางในการไดมาซ่ึงสิทธิวาดวยสาธารณสุขรวมกันดวยเหตุผล 3 ประการ  ประการแรก 
คือ เปนหนทางสรางจิตสำนึกเก่ียวกับผลลบของทรัพยสินทางปญญาท่ีมีตอนโยบายสุขภาพ เพราะคดีความ 
ในศาลเปนที่สนใจของสื่อมวลชน  การตอสูของขบวนการทางสังคมกลายเปนการตอสูของสาธารณชนทั่วไป  
และยังเปนหนทางในการแสวงหาทางเลือกจากระบบท่ีเปนอยู และเรายังตองการกระตุนใหศาลกดดันฝาย 
บริหารใหออกมาตรการคุมครองสุขภาพของสาธารณะดวย

ดร.ซามสุรีดจาล  ดเจาซี
อินโดนีเซีย

อินโดนีเซียมีความยินดีมากท่ีไดมาเขารวมการประชุมคร้ังนี้เพราะประเด็นการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรน้ัน 
เปนประเด็นสำคัญมากตอปญหาสาธารณสุขของเรา  คนอินโดนีเซียนับลานไมสามารถเขาถึงยาจำเปนได  
ภาคประชาสังคมไดพยายามสูเร่ืองน้ี แตโครงสรางสังคมกับแรงกดดันจากระหวางประเทศไมเปนใจใหกับ 
การตอสูของเรา การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเปนสวนหน่ึงของความสัมพันธระหวางประเทศท่ีกำลังพัฒนา
และท่ีพัฒนาแลว  ในทางทฤษฎี ประเทศตางๆ มีสถานะเทาเทียมกัน  แตในความเปนจริง ประเทศกำลัง
พัฒนาตองตอสูเพื่อสิทธิของตน สถานะท่ีเทาเทียมสำหรับประเทศกำลังพัฒนาไมใชไดมาดวยความสมัครใจ
ของประเทศท่ีพัฒนาแลว  โชคดีที่เรายังมีเพ่ือนในประเทศท่ีพัฒนาแลวที่สนับสนุนสิทธิและการตอสูของเรา  
การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเปนส่ิงที่ชอบธรรม  มันไมใชอาชญากรรม ไมใชการขโมย  เราควรเผยแพร 
ความเขาใจน้ีในหมูประเทศกำลังพัฒนา ตลอดจนประเทศตางๆ ฝายตางๆ และบริษัทตางๆ ที่คัดคานการ
บังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร

ในอินโดนีเซีย ยังคงมีความเขาใจผิดเกี่ยวกับการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรอันเน่ืองมาจากการใหขอมูลที่ผิดๆ  
นั่นเปนเหตุผลวา เหตุใดเราจึงตองสงเสียงดังๆ เผยแพรความเขาใจในเร่ืองการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 
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เราเสนอวาการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรควรเปนหัวขอที่ไดรับการพูดคุยในองคกรระดับภูมิภาคตางๆ เชน 
อาเซียน และควรเปนหนึ่งในหัวขอเพื่อสรางความรวมมือในระดับภูมิภาค 

เรายังหวังและคาดหวังทาทีเชิงบวกจากองคการอนามัยโลกเน่ืองจากการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรจะเปน 
ประโยชนตอโครงการเขาถึงยาขององคการอนามัยโลก  อินโดนีเซียประกาศการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 
สำหรับยา 3 ตัว และจะดำเนินการเพ่ิมอีกเพ่ือประโยชนของประชาชน  เราหวังวาแรงขับเคล่ือนสำคัญนี้ 
จะดำเนินตอไปและจะมีการสรางเครือขายเพื่อเพิ่มศักยภาพของเราในการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร

ดร.มิรา ศิวะ
อินเดีย

การฟองรองกรณีโนวารติสเปนจุดสนอกสนใจ  มันมีสามสวนดวยกัน หน่ึงคือ มันเปนคดีศาลสูง (Supreme 
Court)  สองคือ การยื่นเรื่องไปยังคณะกรรมการอุทธรณสิทธิบัตรของอินเดีย  สามคือ การคว่ำบาตรของ 
โนวารติส 

นโยบายยาแหงชาติของอินเดียควรจะเปนรูปเปนรางมาต้ังแตป 2545 ไดแลว  แตเนื่องจากแรงกดดันจาก 
กลุมผูบริโภคและสุขภาพที่ตอตานขอเสนอเรื่องการตัดการควบคุมราคายาออกไป ก็เลยลาชา  วัตถุประสงค 
อันที่สองคือการมีนโยบายยาแหงชาติที่เขาทา

มีการฟองรองเพื่อประโยชนสาธารณะตอศาลสูงสุดเรื่องการควบคุมราคายาและการเขาถึงยาจำเปน

กฎหมายยาและเครื่องสำอางกำลังจะมีการแกไข  มีความพยายามที่จะรวมเอาเรื่องการผูกขาดขอมูลเขาไป 
ดวย  เรื่องนี้อยูภายใตกระทรวงสาธารณสุข ราคายาเปนเรื่องของกระทรวงเคม ี และสิทธิบัตรเปนเรื่องของ 
กระทรวงพาณิชย ทั้งหมดนี้จะตองมีการล็อบบี้ 

จะมีการจัดตั้งหนวยงานกำกับดูแลยาขึ้นมา  ยังไมชัดเจนวาจะเปนประโยชนตอสาธารณะมากนอยแคไหน 
หรือจะไดรับการผลักดันโดยความรวมไมรวมมือระหวางประเทศเพียงใด ภาคประชาสังคมกำลังติดตามจับตา 
พัฒนาการเรื่องนี้อยู 

รายงานวาดวยคุณสมบัติเง่ือนไขของการใหสิทธิบัตรถูกถอนออกไป แตจะถูกยื่นกลับเขาไปใหม ซึ่งรายงาน 
นี้เสนอวาการจดสิทธิบัตรเฉพาะตัวยาใหมหรือสารเคมีตัวใหมนั้น เปนการละเมิดความตกลงทริปส  ซึ่ง 
ภาคประชาสังคมตางคัดคาน  กำลังมีการทำงานในเร่ืองการรองคานกอนออกสิทธิบัตรและกฎหมายวาดวย
การแขงขัน

จำเปนตองมีการใหขอมูลแกสาธารณะเกี่ยวกับยาปลอม  เรากังวลกับผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นจากโครงการ 
ความริเริ่มความรูอินเดีย-สหรัฐฯ (Indo-US Knowledge Initiative) ซึ่งเปนการฝกอบรมใหแกเจาหนาที่ 
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สิทธิบัตรโดยสหรัฐฯ ผลกระทบของขอตกลงทั่วไปวาดวยการคาและการบริการ (GATS) ที่มีตอบริการสุขภาพ
โดยเฉพาะการทดสอบการรักษาในมนุษย และการขายปลีกยา

ยังมีการใหการสนับสนุนแกขบวนการทางสังคมอ่ืนๆ ที่ทำงานดานตางๆ อยางเชน เขตเศรษฐกิจพิเศษ 
การฆาตัวตายของเกษตรกรที่เปนผลจากนโยบายการเกษตร  และศาลประชาชนอินเดียฟองรองธนาคารโลก 
(Indian People’s Tribunal Against the World Bank)  ซึ่งทำงานหลายประเด็นรวมท้ังเรื่องสุขภาพ

ดร.โรเบิรต  ไวสแมน
สหรัฐอเมริกา

มีความพยายามสนับสนุนกระบวนการ IGWG ภายในสหรัฐฯ  นอกจากรางกฎหมายแซนเดอรสแลว ประเด็น
ที่สำคัญคือกระบวนการสรางยาชีวภาพท่ีเปนยาชื่อสามัญ เปนไปไดนอยมากท่ีประเทศกำลังพัฒนาจะมีการ 
เขาถึงยาชีวภาพชื่อสามัญไดกอนที่จะมีกระบวนการดังกลาวในสหรัฐฯ

สวนนโยบายการคา สภาคองเกรสที่พรรคเดโมแครตครองเสียงขางมากและอาจจะมีประธานาธิบดีจาก 
เดโมแครตดวย จะทำใหมีพื้นที่มากขึ้น  หากเปนประธานาธิบดีจากรีพับลิกัน ก็จะเปนไปไดนอยมากที่จะเกิด
ขอตกลงการคาใหมๆ แตแรงกดดันในระดับทวิภาคีจะเขมขนมาก

จะมีการทำเว็บไซตเพื่อรับมือและติดตามตรวจสอบกลุมองคกรแนวหนาที่สนับสนุนอุตสาหกรรมยา  สหรัฐฯ 
และประเทศยุโรปกำลังเสนอขอตกลงใหมวาดวยเรื่องการลอกเลียน  ซึ่งพวกเขาเรียกวาการทำปลอมและ 
การขโมย  มันจำเปนจะตองมีมุมมองเชิงสาธารณสุขและประโยชนสาธารณะ  และยังมีความสนใจในการ 
เปดเผยสถานะของสิทธิบัตรในฐานะเปนขอมูลชิ้นเล็กๆ ทวาสำคัญท่ีจะไดจากการสรางเครือขายกับประเทศ 
ตางๆ หรือการรณรงคใหมีระบบท่ีบังคับบริษัทใหเปดเผยสถานะสิทธิบัตร

ส่ิงสำคัญที่สุดที่จะไดจากการประชุมครั้งน้ีคือ การยืนยันวาหนทางท่ีดีสุดที่จะสนับสนุนประเทศไทยคือการ 
ดำเนินการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรใหมากขึ้น และเรายินดีทำงานรวมกับทุกคนที่จะดำเนินการบังคับใชสิทธิ
ดวยการใหการสนับสนุนดานเทคนิคและการวิจัย  ยาที่สำคัญก็คือ วัคซีน HPV 
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เวทเีปด

ดร.จักรกฤษณ ควรพจน :  คาโฆษณาเต็มหนาหนังสือพิมพภาษาอังกฤษในไทยคือประมาณ 200,000 บาท  
มีขอความวา ‘หยุดเก็บภาษียา’ หมายความวา ราคายาที่แพงนั้นเปนผลจากขอกำหนดของรัฐบาล เชน 
ภาษี  และหากไมมีภาษี ราคาก็จะลดลง  เปนการใหขอมูลที่ผิดๆ เพราะไมบอกวาบริษัทยาไดเทาไร หรือวา
จายคาโฆษณาอยางนี้ไปเทาไร  หรือลงทุนในการวิจัยและพัฒนา  หรือทำกำไรไดปละเทาไรในแตละประเทศ

นี่อาจจะเปนตัวอยางท่ีดีวาเราควรจะเดินหนาตอไปอยางไร  พวกเขาลงโฆษณาน้ีในเมืองไทยเพราะวาไทย
กำลังบอนเซาะผลประโยชนของพวกเขา  หากอินโดนีเซียและเวียดนามทำอยางเดียวกัน คุณก็จะไดเห็น
โฆษณาแบบนี้  หากภาคประชาสังคมในแตละประเทศไมเขมแข็งพอที่จะแสดงทัศนะที่แตกตาง  สาธารณะ 
ก็จะไขวเขวไปไดงาย ผมขอเสนอประเด็นพูดคุยวาเราจะใหขอมูลที่ถูกตองแกสาธารณะไดอยางไร ในประเทศ
ไทยเรากำลังทำอยู  แตในประเทศอ่ืนอาจมีปญหาใหญกวา

ดร.ซามสุรีดจาล ดเจาซี :  ในอินโดนีเซีย เราตองผูกมิตรกับสื่อมวลชนเพื่อใหสื่อมีความเขาใจเรื่องการบังคับ 
ใชสิทธิตามสิทธิบัตร เพื่อจะไดเผยแพรขอมูลที่ถูกตอง และเราไมตองจายคาโฆษณา 

จอน อึ๊งภากรณ :  ในไทย ตอนท่ี USA for Innovation ลงโฆษณาโจมตีการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร 
มีการวิพากษวิจารณหนังสือพิมพบางกอกโพสตกับเดอะเนชั่นกันมาก แลวทั้งสองฉบับก็ตกลงใหเน้ือที่เทากัน
แกภาคประชาสังคมฟรีๆ  เราอาจจะอางสิทธิที่จะตอบโตการโฆษณาได 

ดร.จักรกฤษณ ควรพจน :  นักขาวถามผมวาทำไมจึงไมเชิญบริษัทยามารวมประชุมคร้ังนี้ดวย  ขาวที่ 
รายงานออกไปจึงเปนดานเดียว  ผมบอกไปวาปที่แลวผมไดรับเชิญจากบริษัทยาใหเขารวมการประชุมท่ี
สิงคโปร  ซึ่งไมมีการเชิญตัวแทนจากภาคประชาสังคม แตละฝายมีสิทธิที่จะจัดการประชุม กำหนดวาระ 
และเชิญคนที่พวกเขาเลือก

ศ.เบเกอร :  สิ่งหน่ึงที่ผมคนพบในการประชุมคร้ังนี้คือคนไทยสุภาพมาก และผมรูวาคนอเมริกันมักไมคอย 
สุภาพ แตในการรับมือกับการใหขอมูลผิดๆ อยางนี้ จำเปนตองตรงไปตรงมาและฉับไว  สิ่งใดที่ไมถูกโตแยง 
จะกลายเปนมีชีวิตข้ึนมา  ยิ่งถากลาวซ้ำโดยไมมีการแยงก็จะย่ิงหนักแนน  ดังน้ัน จึงจำเปนตองตอบโต 
การโฆษณาอยางน้ัน ตลอดจนบทความจากคลังสมองฝายนั้นและบทสัมภาษณนักวิชาการที่สนับสนุน 
อุตสาหกรรมยา 

ดร.เจมส เลิฟ :  ผมไดทำงานเก่ียวกับเร่ืองยามา 18 ป  และผมไมเคยไดรับเชิญใหเขารวมประชุมกับ 
บริษัทยา เราไดเชิญผูคนจากบริษัทยามารวมประชุมเปนสิบๆ ครั้ง และมีหลายรอยคนมารวม แตผมไมเคย 
ไดรับเชิญแมสักครั้งเดียว

ดร.จักรกฤษณ ควรพจน :  บางทีขอมูลที่ผิดๆ ก็เผยแพรโดยอุตสาหกรรมยา  ประเด็นคือจะใหขอมูลที่ 
ถูกตองแกสาธารณะไดอยางไร  ทางหนึ่งคือจัดการประชุมอยางน้ี  แตจะทำไดบอยแคไหนและในก่ีประเทศ 
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การเจรจากำลังดำเนินอยูในสภาความตกลงทริปสขององคการการคาโลก และมีองคกรพัฒนาเอกชนระหวาง
ประเทศท่ีทำงานดานการเขาถึงยาและการวิจัยและพัฒนา  ทำอยางไรงานขององคกรพัฒนาเอกชนจึงจะได
รับการสนับสนุน 

วิรัตน ภูระหงส, ประธานเครือขายผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดส :  ไทยถูกสื่อและบริษัทขามชาติวิจารณในกรณี 
ดำเนินการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร ในชวง 3 วันที่ผานมา ผมไดเรียนรูวาดำเนินการบังคับใชสิทธิตาม 
สิทธิบัตรไมผิดกฎหมาย  การที่นักกิจกรรม นักกฎหมาย และเพื่อนนักรณรงคไดมาพบกันที่นี่  เปนสัญญาณ
ที่ดีที่เราสามารถทาทายบรรษัทขามชาติ ทาทายสิทธิบัตรที่ไมยอมใหคนจนเขาถึงยา ผมอยากพูดใหชัดวา 
เครือขายผูปวยไดมารวมตัวกันและคาดหวังท่ีจะเขารวมกับเครือขายผูปวยทางจิต ผูปวยโรคมะเร็ง เบาหวาน  
เพื่อรวมพลังกันผลักดันเพื่อการเขาถึงยา นี่คือพลังของภาคประชาชน นักวิชาการนำหนาได แตพลังอยูที่ 
ขบวนประชาชน  เราจะตอสูจนถึงที่สุด

เครือวัลย เท่ียงธรรม, เครือขายผูปวยทางจิต :  สำหรับการรักษาและการมีปากมีเสียงของผูปวยทางจิต 
เราไมควรลืมวา ผูปวยทางจิตหน่ึงคนในครอบครัวหน่ึง สามารถสงผลกระทบตอชีวิตของอีก 5-6 คนท่ีเหลือ 
ปญหาทางจิตในประเทศไทยเปนเรื่องที่มองไมเห็น  หลายคนคิดวา กรณีหนักๆ นั้นตองมีความรุนแรง  แต 
อันท่ีจริง ผูปวยทางจิตสวนใหญมีความยากลำบากมากและการปวยเปนโรคน้ีถือเปนมลทิน ผูปวยถูกตัด 
ออกจากสังคม  พวกเขาอาจถูกกันออกจากการศึกษาเนื่องจากการเปลี่ยนแปลงในพฤติกรรมอันเกิดจากความ
เจ็บปวย  ตัวนักศึกษาอาจไมเขาใจ รวมทั้งอาจารยของพวกเขาดวย  พวกเขาสามารถทำงานไดหากไดรับ 
การรักษา แตพวกเขาไมไดรับการคุมครองจากประกันสังคม ซึ่งเปนการเลือกปฏิบัติ  ความเจ็บปวยทางจิต 
ไมถูกครอบคลุม  พอเราถามก็ไมมีการใหเหตุผลใดๆ ดูเหมือนผูคนจะคิดวาไมวาทำอะไรก็ไมมีทางดีขึ้น 
สำหรับคน ‘บา’  ยารักษาอาการหดหูมีมากเพียงพอ แตสำหรับรักษาอาการทางจิตแลว  ลองนึกถึงคนๆ หนึ่ง
ที่จบปริญญาตรีและมีเงินเดือนประมาณ 8,000 บาท  เขาไมสามารถเขาถึงยาที่มีประสิทธิผลได  ไมวา 
จะเปนผลจากสิทธิบัตรหรือไมก็ตาม  ยารุนเกามีผลขางเคียงท่ีทำใหผูปวยไมสามารถเขารวมในสังคมหรือ
ทำงานได  คนเหลานี้เปนคนกลุมใหญพอสมควร สงผลตอประชากรประมาณรอยละ 1  อาการหดหูซึมเศรา 
สงผลตอคนรอยละ 4-5  โรคจิต bipolar รอยละ 1.2  

ในการประชุมครั้งนี้ มีการพูดถึงการเสียชีวิตและความพิการ การเสียชีวิต 1 ใน 10 รายเกิดจากการฆาตัวตาย
และการฆาตัวตายหลายกรณีเปนผลจากความเจ็บปวยทางจิต  ในสังคมไทย ความเจ็บปวยทางจิตไมไดรับ 
การดูแลเลย แตมันเปนปญหาที่หากไมไดรับการจัดการจะกอภาระความสูญเสียทางเศรษฐกิจและสังคม  
ดิฉันรูสึกผิดหวังท่ีเปนเพียงคนเดียวที่มีโอกาสไดเขารวมการประชุมครั้งนี้ในฐานะตัวแทนของอีกหลายคน 
ที่ประเด็นการเขาถึงเปนเรื่องสำคัญสำหรับพวกเขามาก  ดิฉันจะรายงานการพูดคุยในการประชุมครั้งนี้ 
แกพวกเขา  และขอเชิญผูเขารวมใหขอมูลแกเราถึงวิธีการสรางเครือขาย

จอน อึ๊งภากรณ :  ตามที่ทานจะเห็น แมวาไทยมีหลักประกันสุขภาพถวนหนา แตก็ไมไดครอบคลุมทุกโรค 
และเราก็พยายามคอยๆ ลดชองวาง  ยกตัวอยาง ปนี้สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติเห็นชอบที่จะ 
ครอบคลุมโรคไตเรื้อรัง  แตการรักษาความเจ็บปวยทางจิตยังไมไดรับการครอบคลุม
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ผมไมสามารถเนนความสำคัญของเครือขายผูปวยตอการเคลื่อนไหวเพื่อการเขาถึงยาในประเทศไทยไดมาก 
กวานี้อีกแลว  หากปราศจากเครือขายผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดส ที่มีมากกวา 1,000 องคกร และเครือขายที่ 
กำลังเติบโตของผูปวยโรคไต (และหวังวาจะมีผูปวยทางจิตดวย) การรณรงคของเราคงจะประสบผลไมถึงครึ่ง 
ของที่เกิดขึ้น  ปที่แลว เรามีคน 10,000 คนบนทองถนนเมืองเชียงใหม ตอตานการเจรจาสิทธิทรัพยสินทาง 
ปญญาในขอตกลงการคาเสรีไทย-สหรัฐฯ  หนังสือพิมพรายงานขาว  มันกลายเปนขาวและเปนเรื่องสำคัญ 
ของสังคม  นี่คือสิ่งที่เราทั้งหมดตองพัฒนาในประเทศของเรา 

ดร.จักรกฤษณ ควรพจน :  มีผูเลนที่สำคัญบางสวนที่อยูนอกภาคสาธารณสุข เชน คนในสำนักงานสิทธิบัตร 
และทรัพยสินทางปญญา และมีคำถามวาจะทำงานกับคนเหลานี้อยางไร  มีคนบอกผมวา เมื่อเร็วๆ นี้ 
ในประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุขเสนอรางกฎหมายควบคุมราคายา ซึ่งไดรับการคัดคานอยางแข็งขัน 
จากกระทรวงพาณิชย  ขอโตแยงหนึ่งของกระทรวงพาณิชยคือการควบคุมราคาไมใชหนาที่ของกระทรวง 
สาธารณสุขและควรปลอยใหเปนเร่ืองของกระทรวงพาณิชย แตกระทรวงพาณิชยก็ไมไดทำอะไรเลยในเร่ืองน้ี   
กระทรวงพาณิชยของทุกประเทศมีใจเอนเอียงเขาหาบริษัทยาและพยายามดูแลไมใหเกิดอุปสรรคตอการ 
ดำเนินธุรกิจของพวกเขา  มันจะเปนประโยชนมากหากใครมีแนวความคิดวาจะทำงานกับหนวยงานเหลาน้ี 
อยางไร เพื่อจะไดทำงานรวมกันในประเด็นนี้ สถานการณในสหรัฐฯ เปนอยางไร?  มีความขัดแยงระหวาง 
หนวยงานกำกับดูแลยากับผูแทนการคาบางหรือไม?

โรเบิรต ไวสแมน :  ผมไมคิดวาสหรัฐฯ จะเปนตัวอยางท่ีดี  ไมมีความขัดแยงมากนัก เพราะหนวยงาน 
กำกับดูแลยาก็เปนมิตรกับบริษัทยาใหญๆ ไมแพผูแทนการคา ไมไดสนับสนุนประเด็นดานสุขภาพ และ 
ไมขวางผลประโยชนของบริษัทยาขนาดใหญ

โดยท่ัวไป หากคุณประเมินวาเกิดอะไรข้ึนตอขบวนการการเขาถึงยา มีคณะผูแทนของประเทศท่ีมีรายได 
ปานกลางจำนวนมากอยูในเจนีวา ที่มีการเปล่ียนแปลงตลอดชวงเวลาท่ีผานมา เน่ืองจากพวกเขาถูกบีบจาก 
สหรัฐฯ  พวกเขาศึกษาเร่ืองการเขาถึงยาดวยตนเอง และมีบทบาทสำคัญในองคการการคาโลกและเวทีอื่นๆ 
มันเปนอยางนั้นเพราะมีผูคนพูดคุยกับพวกเขา  แมวาพวกเขาจะดูไมเปนมิตรในทีแรกก็ตาม  พวกเขาก็ไดรับ 
การศึกษา  และหลายคน (แตไมทั้งหมด) ก็ตาสวาง

กระท่ังในเวที WIPO ที่เมื่อสองสามปกอนเปนถิ่นของบริษัทยาขนาดใหญ  ก็เกิดกระบวนการเดียวกันนี้ 
คนเกิดการเปล่ียนแปลง มีความขัดแยงในเชิงสถาบันแตก็เปนเพราะขาดความรู และตองมีการพูดคุยกับพวก
เขา  ผมคิดวาพวกเขาสามารถคุยได 

อีกเร่ืองที่ไมเกี่ยวกัน ผมขอขอบคุณคณะผูจัดสำหรับการประชุมคร้ังน้ีที่พาพวกเรามาอยูรวมกันเพ่ือขับ 
เคลื่อนการสนทนาใหกาวตอไป ไมใชแคเปนผูนำที่ทำเปนแบบอยางเทานั้น แตยังเปนผูนำในการสนทนาและ
ผลักดันทุกส่ิงในเรื่องการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรและการเขาถึงใหเคลื่อนไปขางหนา  ในนามของผูเขารวม
ประชุมทั้งหมด ผมขอขอบคุณกองเลขาฯ สำหรับความมีประสิทธิภาพ ความเอื้ออารี ความอบอุนที่พวกเขา 
มีใหเรา
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จอน อึ๊งภากรณ :  ขอบคุณสำหรับคำชมซ่ึงเหมาะสำหรับการปดทายการประชุมคร้ังนี้ และเราก็มุงหวังท่ี 
จะทำงานรวมกันในการประชุมครั้งตอไปซึ่งเขาใจวาจะจัดขึ้นที่อินโดนีเซีย 

รศ.ดร.วิทยา กุลสมบูรณ :  ผมขอเชิญตัวแทนผูปวย 3 เครือขายของไทย  คุณวิรัตนจากเครือขายผูติดเชื้อ 
เอชไอวี/เอดส และตัวแทนเครือขายผูปวยโรคไตและความเจ็บปวยทางจิต และกาเบรียลา ชาเวซ ไดมาอาน 
คำแถลงของการประชุม
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แถลงการณการประชุม
คำประกาศกรุงเทพฯ วาดวยการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร นวัตกรรม 

และการเขาถึงยาถวนหนา

| แถลงการณ | 

ในระหวางวันที่ 21 -23 พฤศจิกายน 2550  ผูเชี่ยวชาญ นักกิจกรรมทางสังคม และตัวแทนเครือขายผูปวย
จากทั่วโลกไดมารวมตัวกันที่กรุงเทพฯ ประเทศไทย  เพื่ออภิปรายแลกเปลี่ยนเกี่ยวกับการบังคับใชสิทธิตาม
สิทธิบัตร นวัตกรรม และการเขาถึงยาถวนหนา

1. เรายกยองความเปนผูนำของประเทศไทย ตลอดจนการตัดสินใจของประเทศบราซิลและอินโดนีเซีย 
 ในการประกาศบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรเพื่อขจัดการผูกขาด  ความเปนผูนำของประเทศไทยในการ 
 ประกาศบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรเปนสิ่งสำคัญ แตการดำเนินการของประเทศอ่ืนก็มีความสำคัญ 
 เชนกัน  เนื่องจากในแงมุมของเศรษฐศาสตรเชิงปริมาณ  ประเทศกำลังพัฒนาจำเปนตองมีตลาดท่ี 
 ใหญพอ สำหรับยาชื่อสามัญเพื่อใหผูผลิตยาชื่อสามัญสามารถเขาถึงตลาดได 

2. เพ่ือใหบรรลุเปาหมายของเราในเรื่องนวัตกรรมและการเขาถึงยาถวนหนา เราไดสรางเครือขายใหมระดับ 
 โลกวาดวยการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร นวัตกรรม และการเขาถึงยาถวนหนา (I + a4a)  เครือขายนี้ 
 จะเชื่อมผูปวย เอ็นจีโอ นักวิชาการ/ผูเชี่ยวชาญสาธารณสุข เจาหนาที่รัฐและผูผลิตยาชื่อสามัญเขาไว 
 ดวยกันเพื่อหาหนทางใหผูปวยสามารถเขาถึงยาที่มีคุณภาพได 

3. เรายืนยันวา การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเปนเคร่ืองมือที่ชอบธรรม สำคัญ และมีประสิทธิผลเพ่ือ 
 คุมครองประโยชนสาธารณะและผูบริโภค ดังน้ัน ทุกประเทศควรมีสิทธิท่ีจะดำเนินการการบังคับใชสิทธิ 
 ตามสิทธิบัตรอยางเปนระบบและสม่ำเสมอ  ตลอดจนวิธีการอื่นๆ ภายใตกลไกยืดหยุนของความตกลง 
 ทริปส เชนเดียวกับประเทศที่ร่ำรวยทำ  รัฐบาลทั่วโลกใชการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในบริบทและ 
 สาขาที่แตกตางหลากหลาย  สิทธิในการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรนั้นมีอยูในกฎหมายระหวางประเทศ  
 เชน ความตกลงทริปสขององคการการคาโลก และปฏิญญาโดฮา

4. การคัดคานการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรเพื่อใหเกิดการเขาถึงยาในประเทศกำลังพัฒนาสำหรับผูปวย 
 ทุกคนนั้น มักจะอยูบนพื้นฐานของคำกลาวอางและสมมติฐานท่ีไมซื่อตรง หลอกลวงและเล่ือนลอย และ 
 มุงหวังที่กอใหเกิดอคติตอประเทศกำลังพัฒนา  ควรตองหยุดการกระทำดังวาน้ี 

5. การอนุญาตใหมีการแขงขันผลิตยาช่ือสามัญนั้นเปนไปได  ซึ่งจะขยายการเขาถึงยาไดอยางมหาศาล 
 ขณะเดียวกันก็เปนการอุดหนุนอยางยั่งยืนตอการวิจัยที่มุงตอบสนองความจำเปน  เนื่องจากเราสามารถ
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 สงเสริมท้ังนวัตกรรมและการเขาถึงไดพรอมๆ กัน เราตองปฏิเสธนโยบายท่ีบังคับใหตองเลือกอยางใด 
 อยางหน่ึง และยอมรับการเบียดขับผูคนที่มีรายไดต่ำและไรหลักประกันสุขภาพใหไปอยูชายขอบ  เรา 
 ยกยองมติ WHA 60.30 ของสมัชชาสุขภาพโลกเดือนพฤษภาคม 2550 ที่เรียกรองใหองคการอนามัย 
 โลกพิจารณากลไกใหมที่ตัดความเช่ือมโยงของแรงจูงใจการวิจัยและพัฒนา  และระบบการอุดหนุน 
 เงินทุนออกจากราคายา  เราสนับสนุนขอเรียกรองใหมีขอตกลงฉบับใหมของโลกวาดวยการวิจัยและ 
 พัฒนาที่จำเปน ที่ไมบังคับใหประเทศตางๆ ตองยอมรับการผูกขาดและราคายาที่สูงเพ่ือการอุดหนุน 
 นวัตกรรมดานยา และท่ีจะสนับสนุนการลงทุนสำหรับการวิจัยและพัฒนาท่ีมุงตอบสนองความจำเปน  
 รวมถึงการวิจัยและพัฒนาที่ตอบสนองปญหาสุขภาพของประเทศกำลังพัฒนา 

ภารกิจของเรามีความสำคัญตอทุกคน  เรากำลังแสวงหาบรรทัดฐานสำหรับท้ังโลกที่เปนหลักประกันการ
คิดคนและการเขาถึงถวนหนา  ซึ่งเปนเปาหมายที่สามารถบรรลุได หากเรารวมมือและทำงานรวมกัน 

กรุงเทพฯ  23 พฤศจิกายน 2550
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แถลงการณไทย

เราในนามเครือขายผูปวยแหงประเทศไทย ขอยืนยันวาคำประกาศและหลักการตางๆ จากการประชุมครั้งนี้ 
มีความสำคัญและจำเปนสำหรับประชาชนทุกคนในโลก  ภารกิจในการตอสูเพ่ือสิทธิในการเขาถึงยาน้ันเปน 
ความรับผิดชอบของเราทุกคน  เราจะรวมมือกันในระดับโลก ระดับประเทศ และระดับเครือขายผูปวยเพ่ือ 
บรรลุเปาหมายของการเขาถึงยาถวนหนาใหได 

| แถลงการณ | 
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