
เอกสารชีแ้จง 

เหตุใดจึงจาํเป็นต้องกาํหนดให้ย่ืนโครงสร้างราคายาและข้อมูลสถานะสิทธิบัตร 

ในการย่ืนขอขึน้ทะเบียนตาํรับยา 

 

1. มาตราในร่าง พรบ.ยา ฉบับกระทรวงสาธารณสุข (27 ต.ค. 2557) และฉบับ

คณะกรรมการกฤษฎีกา (เร่ืองเสร็จท่ี 1017/2557) ท่ีกระทรวงพาณิชย์ และ บรรษัทยาข้าม

ชาตต้ิองการตัดทิง้  

มาตรา 48 การขอข้ึนทะเบียนตํารับยาตามมาตรา 46 ต้องมีรายการ ดงัตอ่ไปนี ้ 

(10) ข้อมูลสิทธิบตัร ในกรณีเป็นยาท่ีได้รับสิทธิบตัรตามกฎหมายวา่ด้วยสิทธิบตัร หรือ

ข้อมลูสิทธิในภมูิปัญญาการแพทย์แผนไทย ในกรณีเป็นยาแผนไทยท่ีได้จดทะเบียนสิทธิ ในภมูิ

ปัญญาการแพทย์แผนไทยประเภทตํารับยาแผนไทยส่วนบคุคลตามกฎหมายว่าด้วย การคุ้มครอง

และสง่เสริมภมูิปัญญาการแพทย์แผนไทย  

(11) ข้อมูลโครงสร้างราคายา ในกรณีเป็นยาท่ีได้รับสิทธิบตัรตามกฎหมายวา่ด้วย

สิทธิบตัร ทัง้นี ้ตามหลกัเกณฑ์และวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองประกาศกําหนด  

มาตรา 49 หา้มผูอ้นญุาตรับข้ึนทะเบียนตํารับยาเมื่อเห็นว่า  

(5) ยาท่ีขอขึน้ทะเบียนตํารับยามีสิทธิบตัรตามกฎหมายว่าด้วยสิทธิบตัรท่ีมี โครงสร้าง

ราคายาไมเ่หมาะสมหรือไม่คุ้มคา่ 

2.ประเดน็คัดค้านของกระทรวงพาณิชย์และบรรษัทยาข้ามชาต 0ิ

1 

2.1 ผลกระทบตอ่การค้าและการลงทนุ อ้างวา่ ไทยมีนโยบายท่ีจะพฒันาประเทศให้เป็น

ศนูย์บริการด้านสขุภาพและการรักษาพยาบาลในภมูิภาค (Medical Hub) การสร้างข้อจํากดัให้ยา

บางตวัไมส่ามารถขึน้ทะเบียนและวางจําหนา่ยได้ จะกระทบตอ่การดําเนินนโยบายนีใ้ห้ถึง

เป้าหมาย และจะสง่ผลกระทบตอ่ความสมัพนัธ์ระหวา่งประเทศและบรรยากาศการลงทนุ หาก 

อย.ไมอ่นญุาตให้บริษัทตา่งชาตขิึน้ทะเบียนยาด้วยเหตโุครงสร้างราคายาไมเ่หมาะสม นอกจากนี ้

ยงัอ้างวา่ จะถกูนกัลงทนุตา่งชาตฟ้ิองเรียกร้องคา่เสียหายจากรัฐไทยผา่นกลไกระงบัข้อพิพาท

ระหวา่งรัฐและเอกชน (ISDS) ภายใต้ความตกลงการคุ้มครองการลงทนุ 37 ฉบบัท่ีบงัคบัใช้แล้ว 

และอยูร่ะหว่างจดัทําอีกกวา่ 50 ฉบบั 

1 หนงัสอืของกระทรวงพาณิชย์ ท่ี พณ 0703/275 ลงวนัท่ี 15 ม.ค.2558 
                                                 



2.2 ผลกระทบตอ่กลไกการควบคมุราคายา กระทรวงพาณิชย์อ้างวา่ กรมการค้าภายในมีบทบาท

ในการควบคมุและกําหนดราคายาตามพรบ.วา่ด้วยราคาสินค้าและบริการ พ.ศ.2542 โดยท่ีผา่น

มาได้ดําเนินการในเร่ืองการตรวจสอบการติดราคาจําหน่ายยา การเสนอ พรบ.เชน่นี ้จะเป็นการ

เพิ่มอํานาจให้สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีหน้าท่ีในการพิจารณาความ

เหมาะสมของโครงสร้างราคายา อาจทบัซ้อนกบัภารกิจของกระทรวงพาณิชย์ท่ีมีบทบาทหลกัใน

การควบคมุราคาสินค้าและบริการให้เป็นธรรม 

2.3 ผลกระทบตอ่การเข้าถึงยาใหมข่องผู้ ป่วย กระทรวงพาณิชย์อ้างว่า มาตรา 48 (11) อาจทําให้

ผู้ขอขึน้ทะเบียนยาท่ีไมต้่องการเปิดเผยโครงสร้างราคายาเลือกท่ีจะไมข่ึน้ทะเบียนยาในประเทศ

ไทย สง่ผลให้ไมมี่ยาดงักลา่ว กระทบกบัผู้ ป่วย และเลือกปฏิบตัิกบัเฉพาะยาท่ีมีสิทธิบตัรเทา่นัน้ 

นอกจากนี ้ยงัอ้างวา่ มาตรา 49 (5) ทําให้ผู้ ป่วยท่ีมีความสามารถจา่ยเข้าไมถึ่งยา ระยะยาวจะไม่

เกิดการพฒันายาช่ือสามญั 

2.4 ผลกระทบตอ่ผู้ประกอบการท่ีขอขึน้ทะเบียนยา อ้างว่า มาตรา 48(10) ท่ีให้ย่ืนข้อมลูสถานะ

สิทธิบตัรของยา เป็นการเพิ่มภาระให้แก่ผู้ขอขึน้ทะเบียนยา และเพิ่มภาระให้ อย.ในการตรวจสอบ

ความถกูต้องของข้อมลู 

2.5 ไมมี่มาตรฐานสากลรองรับ เป็นความเห็นของผู้แทนสมาคมผู้ วิจยัและผลิตเภสชัภณัฑ์ 

(PReMA),   

3.คาํชีแ้จงพร้อมข้อมูลประกอบ ท่ีต้องมีทัง้ 3 ข้อข้างต้นใน พรบ.ยา 

3.1  แก้ปัญหาท่ีราคายาสิทธิบัตรและยาผูกขาดท่ีมีเจ้าของน้อยราย แพงมาก และความ

ไม่โปรงใสของข้อมูลสิทธิบัตร 

 ยาเป็นค่าใช้จ่ายสําคญัของระบบประกันสุขภาพ ในปี 2553 คนไทยบริโภคยามากกว่า 

140,000 ล้านบาท สาเหตุสําคัญประการหนึ่งคือการใช้ยาต้นแบบท่ีมีราคาแพง กล่าวคือ

โรงพยาบาลของรัฐซือ้ยาต้นแบบในราคาแพงกว่าราคายาอ้างอิงสากลถึง 3.3 เท่า ขณะท่ีซือ้ยา

สามญัในราคา 1.46 เทา่ 1

2 สง่ผลตอ่คณุภาพการรักษาและเศรษฐกิจของชาตเิป็นอย่างมาก และทํา

2 Cha-oncin Sooksriwong, Worasuda Yoongthong, Siriwat Suwattanapreeda, Farsai Chanjaruporn, 

Medicine prices in Thailand: A result of no medicine pricing policy. Southern Med Review Vol 2 

Issue 2 Sep 2009. 

                                                 



ให้เกิดความถดถอยของอตุสาหกรรมการผลิตยาในประเทศ 2

3 นอกจากนี ้การท่ีไม่มีหน่วยงานดแูล

เร่ืองราคายาของประเทศ ทําให้ระบบประกันสุขภาพทัง้สามในประเทศต้องพัฒนากลไกการ

ควบคมุค่าใช้จ่ายด้านยาท่ีหลากหลายสร้างความยุ่งยากในทางปฏิบตัิให้กับหน่วยบริการท่ีต้อง

จดัหายาจําเป็นในบางรายการท่ีมีราคาสงูมาก และขาดอํานาจตอ่รองกบับริษัทยาโดยเฉพาะยาท่ี

มีผู้ จําหนา่ยรายเดียว3

4 

 ขณะท่ี ตลาดยาไม่ใช่ตลาดแข่งขนัโดยสมบูรณ์ มีบริษัทยาขนาดใหญ่จํานวนหนึ่งผกูขาด

ธุรกิจยาต้นแบบท่ีใช้ทัว่โลก ทําให้ทํากําไรมากเป็นอนัดบัสองรองจากอตุสาหกรรมนํา้มนัมากกว่า

ร้อยละ 20 ของยอดจําหน่าย ซึ่งบริษัทยาใช้กลวิธีท่ีหลากหลายในการจําหน่ายเพ่ือให้เกิดกําไร

สงูสดุและนานท่ีสดุร่วมกบักลยทุธ์ด้านส่งเสริมการขาย นกัเศรษฐศาสตร์พบวา่ ตลาดยาเป็นตลาด

ท่ีผู้ บริโภคมีความอ่อนไหวต่อราคาน้อย สําหรับยาท่ีมีผู้ ผลิตจําหน่ายรายเดียวและสามารถ

เบิกจ่ายในระบบหลักประกันได้ก็มีปัญหาด้านความยืดหยุ่นของราคา ดงันัน้กลไกการควบคุม

ราคายาจงึมีความสําคญั4

5 

 อย่างไรก็ตาม เม่ือพิจารณาจากสถานการณ์ในประเทศไทย แม้ว่ายาเป็นสินค้าท่ีควบคมุ

ราคาตาม พ.ร.บ.ว่าด้วยราคาสินค้าและบริการ พ.ศ.2522 ซึ่งกํากบัดแูลโดยกระทรวงพาณิชย์ แต่

เป็นราคาท่ีถกูกําหนดโดยบริษัทยาในลกัษณะท่ีเป็นอิสระ ไม่มีหนว่ยงานในการควบคมุหรือตอ่รอง

ราคายาก่อนวางจําหน่าย ไมมี่หนว่ยงานรับผิดชอบและไม่มีหลกัเกณฑ์ในการกําหนดราคายาก่อน

การขึน้ทะเบียนยา ไม่มีการใช้มาตรการควบคมุราคาใดๆ ไม่ว่าจะเป็น internal pricing, external 

pricing cost plus pricing หรือ indirect profit control ไม่มีกฎหมายหรือระบบควบคุมกําไรใน

ภาคเอกชน มีเพียงการควบคมุไม่ให้จําหน่ายเกินราคาท่ีระบโุดยผู้ผลิต5

6 อีกทัง้ มาตรการควบคมุ

ราคายาไม่เข้มงวดเม่ือเปรียบเทียบกับสินค้าชนิดอ่ืน เน่ืองจากเจ้าหน้าท่ีผู้ รับผิดชอบไม่เพียงพอ 

ข้อมูลโครงสร้างต้นทุนท่ีรายงานโดยผู้ผลิตไม่ครบถ้วน จึงไม่มีการบนัทึกในคอมพิวเตอร์ บริษัท

จํานวนน้อยมากแจ้งต้นทุนและราคาตามข้อกําหนดสําหรับการวางจําหน่ายเป็นครัง้แรกเม่ือ

เปรียบเทียบกับข้อมูลการขึน้ทะเบียนยา มีบริษัทท่ีย่ืนขอขึน้ราคายาค่อนข้างน้อย ทัง้ท่ีการสุ่ม

ราคายาในตลาดโดยกระทรวงพาณิชย์และข้อมลูวิชาการพบวา่ มีการขึน้ราคายา  

3 ความคืบหน้าการกําหนดราคากลางยาในการจดัซือ้ในปี 2557 จากรายงานประจําปีคณะกรรมการพฒันา

ระบบยาแหง่ชาติ พ.ศ. 2557 
4 การทบทวนระบบควบคมุราคายาในประเทศ, อรอนงค์ วลเีขจรเลศิ และคณะ, วารสารวิจยัระบบสขุภาพ, 2555 
5 OECD Health Policy Studies, Pharmaceutical Pricing Policies in Global Market, France: OECD 

Publication 2008. 
6 การทบทวนระบบควบคมุราคายาในประเทศ, อรอนงค์ วลเีขจรเลศิ และคณะ, วารสารวิจยัระบบสขุภาพ, 2555 

                                                 



 จะเห็นได้วา่ อํานาจหน้าท่ีตามกฎหมายท่ีกระทรวงพาณิชย์ดแูลอยูไ่มมี่ประสิทธิภาพและ

ไมเ่พียงพอ ซึง่จากคําชีแ้จงของกระทรวงพาณิชย์ตอ่สํานกัเลขาธิการคณะรัฐมนตรี ท่ีระบวุา่ ท่ีผ่าน

มาได้ดําเนินการในเร่ืองการตรวจสอบการติดราคาจําหน่ายยา’ เทา่นัน้ นัน่คือ กระทรวงพาณิชย์ไม่

สามารถควบคมุราคายา จนก่อให้เกิดปัญหาการเข้าถึงยาของประชาชนดงัข้อมลูข้างต้น 

3.2  เหตุผลท่ีต้องมีการแจ้งข้อมูลสิทธิบัตรในขัน้ตอนการขึน้ทะเบียนตาํรับยา 

3.2.1 ป้องกนัไมใ่ห้เจ้าของสิทธิบตัรเอาเปรียบด้วยการกีดกนัไมใ่ห้ยาช่ือสามญัใหมผ่ลิตยา

ออกสู่ตลาดทนัทีท่ียานัน้สิน้อายสุิทธิบตัร 

นอกจากนีย้ังพบว่าการระบุสถานะสิทธิบตัรยาในขัน้ตอนการขึน้ทะเบียนตํารับยาของ

ผู้ประกอบการนัน้เป็นผลดี ทัง้ในการส่งเสริมการวิจยัและพฒันายาภายในประเทศ การลงทุนใน

อตุสาหกรรมยาโดยแหล่งทนุจากทัง้ในและตา่งประเทศ ซึ่งเป็นผลดีตอ่การเข้าถึงยาของประชาชน

ไทย ในทางกลบักนัก็สามารถป้องกนัการละเมิดสิทธิบตัรของบริษัทยาภายในประเทศอนัเกิดจาก

ความไม่ตัง้ใจ เน่ืองจากในปัจจุบันพบว่าฐานข้อมูลสิทธิบัตรของกรมทรัพย์สินทางปัญญา 

กระทรวงพาณิชย์ ไม่ง่ายตอ่การสืบค้นว่ามียาอะไรท่ีมีสิทธิบตัรคุ้มครองในประเทศไทยและข้อมูล

ไม่เป็นปัจจบุนั 6

7 ทําให้เกิดปัญหาการละเมิดสิทธิบตัรโดยไม่เจตนา รวมถึงการไม่กล้าลงทนุในการ

วิจยัยาภายในประเทศ 

3.2.2 เป็นมาตรการท่ีใช้ในหลายประเทศ เชน่ 

ในสหรัฐอเมริกา ซึง่ข้อมลูนีย้งัเปิดเผยสูส่าธารณะอย่างเป็นระบบ โดยจะพบข้อมลูสิทธิบตัร

ท่ีเก่ียวข้องยาท่ีขึน้ทะเบียนอยา่งชดัเจนใน Orange Book 8 

 ในประเทศญ่ีปุ่ นนัน้ ผู้ประกอบการต้องระบสุถานะสิทธิบตัรของตวัยาสําคญัประกอบการ

ขอขึน้ทะเบียนตํารับยาด้วย8

9. 

3.2.2 การท่ีบรรษัทยาข้ามชาตอ้ิางวา่เป็นการเพิ่มภาระให้แก่ผู้ขอขึน้ทะเบียนยา และเพิ่ม

ภาระให้ อย.ในการตรวจสอบความถกูต้องของข้อมลู นัน้ ไมน่า่จะเป็นภาระท่ีมากนกัสําหรับขอขึน้

ทะเบียนยา เพราะเป็นข้อมลูท่ีมีอยูแ่ล้ว สว่นท่ีเกรงวา่จะเป็นภาระของ อย. ในการตรวจสอบความ

7 ขอ้เสนอในการพฒันาคุณภาพฐานขอ้มูลสิทธิบตัรของประเทศไทย โดยสภาท่ีปรึกษาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ 
8 http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/ 
9 Pharmaceutical Administration and Regulation in Japan, Japan Pharmaceutical Manufacturers 

Association, 2014 

                                                 



ถกูต้องของข้อมลูนัน้ ไมต้่องกงัวล เพราะเช่ือวา่ข้อมลูท่ีผู้ขอขึน้ทะเบียนยานํามาเสนอนัน้ เป็นจริง

ตรวจสอบความถกูต้องได้ง่าย อาจขอความร่วมมือจากสํานกังานสิทธิบตัรชว่ยตรวจสอบก็ได้ 

3.3 เหตุผลท่ีต้องมีการแจ้งโครงสร้างราคายา และควบคุมราคายา 

3.3.1 เพ่ือเปิดโอกาสให้บริษัทยาให้ข้อมลู และมิให้การกําหนดราคายาของรัฐเป็นไปตาม

พอใจ ให้ใช้ข้อมลูประกอบ ซึ่งโครงสร้างราคาท่ีต้องการเป็นไปเพ่ือก่อให้เกิดความเป็นธรรมของ

บริษัทยาและผู้ใช้ยา  

3.3.2 โครงสร้างราคายาเป็นข้อมลูพืน้ฐานท่ีสําคญัในการควบคมุราคายา 

3.3.3 เป็นมาตรการท่ีใช้ในหลายประเทศท่ีควบคมุราคายา ดงัข้อมลูตอ่ไปนี ้ เม่ื อ ย า เป็ น

คา่ใช้จ่ายท่ีสําคญัของระบบสุขภาพของแตล่ะประเทศ ประเทศต่างๆจึงพยายามกําหนดราคายา

ให้เป็นธรรมโดยการดําเนินนโยบายราคายาท่ีเป็นรูปธรรมให้สอดคล้องกับค่าครองชีพ ใช้กลไก

ควบคมุราคายาไม่ว่าทางใดก็ทางหนึ่ง หรือหลายทางเพ่ือเพิ่มความยัง่ยืนของระบบหลักประกัน

สขุภาพ  

ประเทศท่ีพัฒนาแล้วในกลุ่มของ Organization for Economic Cooperation and 

Development (OECD) ซึ่งมีระบบประกนัสขุภาพแห่งชาติ มกัมีกลไกควบคมุราคาสําหรับยาท่ีอยู่

ในชุดสิทธิประโยชน์ โดยการกําหนดราคาเบิกจ่าย (reimbursed price) หรือในลักษณะการ

อุดหนุน (subsidy) โดยมีการควบคุมตัง้แต่ขัน้ตอนการเสนอยาเข้า การขอขึน้ราคา และการ

เบิกจ่าย สําหรับยาท่ีไม่อยู่ในระบบประกันสุขภาพ เช่น ยาท่ีประชาชนซือ้หาเอง (over the 

counter, OTC) ประเทศสว่นใหญ่ไมมี่กลไกควบคมุราคา  

ผลการเปรียบเทียบระดับราคาของรายการยาท่ีขายดีในยุโรป (สามในส่ีเป็นยาท่ีติด

สิทธิบตัร (on-patent) อีกหนึ่งในส่ีเป็นยาช่ือสามญั) ของประเทศในกลุ่ม OECD (OECD, 2008) 

พบวา่ เกาหลีใต้ ออสเตรเลีย กรีซ สเปน ฝร่ังเศส สวีเดน และนอร์เวย์ มีราคายาท่ีติดสิทธิบตัร (on-

patent) ต่ํากว่าประเทศอ่ืนๆ  ในขณะท่ี กรีซ สเปน ฟินแลนด์ สวีเดน และเดนมาร์ก เป็นประเทศท่ี

มีราคายาช่ือสามญัค่อนข้างต่ํา ปัจจยัสําคญัท่ีทําให้ราคายามีความแตกต่างกันระหว่างประเทศ 

คือ มาตรการทางภาษี ซึง่บางประเทศไม่มีการเก็บภาษี หรือเก็บภาษีในอตัราท่ีต่ํามากสําหรับยาท่ี



อยู่ในชุดสิทธิประโยชน์ของระบบประกันสุขภาพ นอกจากนี ้ยังเกิดจากการตัง้ส่วนต่างระหว่าง

ราคากบัต้นทนุ (mark up) ในแตล่ะขัน้ตอนของหว่งโซอ่ปุทาน (supply chain) ท่ีแตกตา่งกนั9

10 

 แม้ว่า วิธีท่ีได้รับความนิยมมากท่ีสุด คือ เน้นการควบคุมราคายาในชุดสิทธิประโยชน์ 

อยา่งไรก็ตามมีบางประเทศในกลุม่ OCED ท่ีใช้การพิจารณาการดตู้นทนุราคาท่ีแท้จริง 

สเปน ใช้การกําหนดราคาโดยคํานวณจากต้นทนุของยาบวกด้วยกําไร เป็นวิธีการเบือ้งต้น

ท่ีถูกใช้เพราะง่ายต่อการคํานวณ และต้องการข้อมูลเพียงเล็กน้อยเพ่ือประกอบการพิจารณา มี

หลายรูปแบบ แต่วิธีการท่ีนิยมท่ีสุดและง่ายท่ีสุด คือ การคํานวณราคาต้นทุนของผลิตภัณฑ์แล้ว

รวมด้วยผลกําไร แตบ่างครัง้มกัถกูวิจารณ์วา่เป็นวิธีท่ีส่งผลเสียตอ่คา่ใช้จา่ยโดยรวม สําหรับวิธีการ

นีร้าคาของผลิตภัณฑ์หรือการบริการ จะถกูรวมทัง้ต้นทนุทางตรง ต้นทุนทางอ้อม และต้นทุนคงท่ี 

ราคาทัง้หมดจะถูกเปล่ียนเป็นราคาตอ่หน่วยสําหรับผลิตภณัฑ์ชิน้นัน้ๆ  หลงัจากนัน้จึงนําร้อยละ

ของต้นทุนท่ีได้ไปรวมเพิ่มกับผลกําไรของสินค้า โดยกําหนด ex-manufacturer price เท่ากับ 

production cost  บวกกําไร 10-12%  

แคนาดาใช้กลไกการควบคมุราคายาภายใต้ พ.ร.บ.สิทธิบตัร ตามมาตรา 80-100 โดย

กําหนดให้มีคณะกรรมการทบทวนราคายาสิทธิบตัร (Patented Medicine Prices Review 

Board-PMPRB) ตามมาตรา 91 

 “91. (1) The Patented Medicine Prices Review Board is hereby 

continued, and shall consist of not more than five members to be 

appointed by the Governor in Council.” 

โดยมีบทบญัญัตเิร่ืองการแจ้งข้อมลูราคา ตามมาตรา 80-82 (เอกสารแนบ) 

ในกรณีท่ีคณะกรรมการทบทวนราคายาสิทธิบตัรพิจารณาวา่ ราคายาท่ีได้แจ้งนัน้ราคาสงู 

ก็สัง่ให้ลดราคายา ตามมาตรา 83-87 (เอกสารแนบ) 

“83. (1) Where the Board finds that a patentee of an invention 

pertaining to a medicine is selling the medicine in any market in 

Canada at a price that, in the Board’s opinion, is excessive, the Board 

may, by order, direct the patentee to cause the maximum price at 

which the patentee sells the medicine in that market to be reduced to 

10 การเพ่ิมความสามารถในการเข้าถึงยาภายใต้ความยัง่ยืนทางการคลงั การควบคมุราคายา ระบบการติดตาม

ราคาซือ้ และราคาเบิกจ่าย, รศ.ดร.จฬุาภรณ์ ลมิวฒันานนท์ 

                                                 



such level as the Board considers not to be excessive and as is 

specified in the order.” 

 ทัง้นี ้ยงัมีข้อบงัคบัในรายละเอียดเพิ่มเตมิ10

11 อาทิ  

- ราคายาท่ีมีสิทธิบตัรยาไม่สามารถเพิ่มขึน้ได้มากกว่าดชันีราคาผู้บริโภค (Consumer Price 

Index) 

- ราคายาของสิทธิบตัรยาใหมจ่ะมีการกําหนดชว่งราคาตามโรค 

- ถึงแม้ว่า คณะกรรมการทบทวนราคายาสิทธิบตัร (PMPRB) ไม่ได้มีการจดัการด้านการขึน้

ราคายาช่ือสามญั (generics) แตมี่การทํารายงานประจําปีตอ่รัฐสภา 

- ราคายาจะถกูจํากดัให้มีราคาเฉล่ียของราคายาเดียวกนัท่ีมีการเรียกเก็บในประเทศ 

นอกจากนี ้ท่ีแคนาดาเคยมีคดีตวัอย่างท่ีแสดงถึงบทบาทของคณะกรรมการทบทวนราคา

ยาสิทธิบตัรท่ีน่าสนใจ คือ คณะกรรมการนีทํ้าหน้าท่ีอยา่งเข้มแข็ง แม้วา่ยาท่ีปรากฎในคดีไมไ่ด้วาง

จําหนา่ยในประเทศแคนาดา แตมี่สิทธิบตัรในแคนาดาและมีการนําเข้ามาใช้เฉพาะราย 

คณะกรรมการชดุนีส้ามารถเข้าไปแสวงหาข้อมลูและหากมีความเห็นว่าราคายาสิทธิบตัรนัน้ๆแพง

เกินไปก็สามารถสัง่ลดราคาได้11

12  ไมเ่พียงเทา่นัน้ แคนาดา ยงัใช้ พ.ร.บ.การแขง่ขนัทางการค้า 

เรียกข้อมลูโครงสร้างราคายาเพ่ือพิจารณาวา่ การตัง้ราคายาเป็นการผกูขาดตลาดหรือไม ่

ออสเตรเลีย การพิจารณาขึน้ทะเบียนตํารับยาและการควบคมุราคายา จะเป็นการ

ทํางานคูข่นานกนั ระหว่าง FDA ท่ีพิจารณาข้อมลูเอกสารท่ีผู้ ย่ืนขอมาให้ขึน้ทะเบียนได้ และ

หนว่ยงาน PBAC เพ่ือประเมินการคา่ใช้จา่ยประสิทธิผล (cost-effectiveness) ของยาดงักลา่ว 

ก่อนจะพิจารณาวา่ ยาดงักล่าวจะเข้าสูร่ะบบเบกิจ่ายในหลกัประกนัสขุภาพได้หรือไม ่  

อินเดีย ใช้กลไกคณะกรรมการควบคุมราคายา (National Pharmaceutical Pricing 

Authority) ภายใต้กรมเภสัชภัณฑ์ กระทรวงสารเคมีและปุ๋ ย 12

13 ซึ่งคณะกรรมการนีมี้อํานาจ

กว้างขวางในการกําหนดราคายาจําหน่ายในประเทศทัง้ยาช่ือสามญัและยาติดสิทธิบตัรท่ีมีราคา

แพง ขณะเดียวกัน การขอขึน้ทะเบียนสิทธิบตัรในประเทศอินเดีย ต้องมีการทํารายงานส่งสํานัก

สิทธิบตัรทกุปี เพ่ือรายงานว่า มีการใช้สิทธิบตัรอย่างไรในประเทศ มีการลงทนุถ่ายทอดเทคโนโลยี 

11 อ้างถงึแล้ว 
12 http://www.canadiantechnologyiplaw.com/tags/pharmaceuticals 

13 http://www.nppaindia.nic.in/ 

                                                 



หรือนําเข้าเข้ามาจําหน่ายอย่างไรบ้าง ซึ่งข้อมูลในส่วนนีจ้ะถกูนําไปใช้เพ่ือพิจารณาประกอบการ

ประกาศบังคับใช้สิทธิ (Compulsory Licensing) หากมีความจําเป็น ซึ่งท่ีผ่านมา สํานักงาน

สิทธิบตัรอินเดียได้เคยใช้ข้อมลูเหล่านีป้ระกาศซีแอลยารักษามะเร็งตบัและไต Sorafenib ให้บริษัท 

NATCO ไปผลิตเพ่ือจําหน่ายในประเทศทําให้ราคายาลดลงจากโดสละ 200,000 รูปีเหลือเพียง 

8,000 รูปี โดยเหตผุลสําคญัของการประกาศซีแอลครัง้นีคื้อ บริษัท Bayer บริษัทยาของเยอรมนีได้

สิทธิบตัร แตไ่มมี่การถ่ายทอดเทคโนโลยีในประเทศ ราคาขายแพง คนเข้าถึงยาได้น้อยมาก  

สําหรับ ภูฏาน ประเทศท่ีให้ความสําคญัความสขุมวลรวมประชาชาติ (GNH) มีการ

กําหนดใน Medicines Rules & Regulations, Kingdom of Bhutan 200514 PART III 

REGISTRATION OF MEDICINAL PRODUCTS.  หวัข้อ 9: Documents for registration of 

medicinal products โดยระบตุ้องเสนอโครงสร้างราคายาในการขอขึน้ทะเบียนตํารับยาใน

ประเทศ (ข้อยอ่ยท่ี 9.1.11 Price Structure) 

3.3 ข้อห่วงกังวลท่ีจะถูกนักลงทุนต่างชาตฟ้ิองร้อง 

 ข้ออ้างหนึ่งของกระทรวงพาณิชย์ ระบุว่า หาก อย.ไม่อนุญาตให้บริษัทต่างชาติขึน้

ทะเบียนยาด้วยเหตุโครงสร้างราคายาไม่เหมาะสม อาจจะถูกนักลงทุนต่างชาติฟ้องเรียกร้อง

คา่เสียหายจากรัฐไทยผ่านกลไกระงบัข้อพิพาทระหว่างรัฐและเอกชน (ISDS) ภายใต้ความตกลง

การคุ้มครองการลงทนุ 37 ฉบบัท่ีบงัคบัใช้แล้ว และอยูร่ะหวา่งจดัทําอีกกวา่ 50 ฉบบันัน้ 

 โดยข้อเท็จจริงจากการชีแ้จงของกระทรวงการตา่งประเทศตอ่คณะกรรมาธิการของรัฐสภา

หลายสมัยและหลายวาระ ยืนยันว่า การคุ้มครองการลงทุนของไทยนัน้ ยังไม่อนุญาตให้มีการ

ฟ้องร้องผ่านกลไกระงบัข้อพิพาทระหว่างรัฐและเอกชนต่อนโยบายสาธารณะ ซึ่งรวมทัง้ความตก

ลงด้านการลงทนุ (ACIA) ของอาเซียนท่ีมีเนือ้หาส่วนหนึ่งลอกแบบมาจากมาตรา 20 ของความตก

ลง GATT ท่ีเป็นรากฐานของความตกลงในองค์การการค้าโลก (WTO) เพ่ือเป็นเกราะในการออก

นโยบายสาธารณะเพ่ือประโยชน์ประชาชน โดยไม่ถูกนักลงทุนต่างชาติฟ้องล้มนโยบายและ

เรียกร้องคา่เสียหายจาก เงินงบประมาณแผน่ดนิ ผา่นกลไก ISDS 

 The text of GATT Article XX 

“Subject to the requirement that such measures are not applied in a 

manner which would constitute a means of arbitrary or unjustifiable 

discrimination between countries where the same conditions prevail, or a 

14 http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19419en/s19419en.pdf 
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disguised restriction on international trade, nothing in this Agreement [the 

GATT] shall be construed to prevent the adoption or enforcement by any 

contracting party of measures: ... 

 

(b) necessary to protect human, animal or plant life or health;... 

 

(g) relating to the conservation of exhaustible natural resources if such 

measures are made effective in conjunction with restrictions on domestic 

production or consumption. ...” 

 ขณะท่ีการเจรจาความตกลงด้านการลงทุนในอนาคตท่ีกระทรวงพาณิชย์เกรงว่าจะเป็น

ช่องให้นกัลงทุนฉวยโอกาสในการฟ้องร้องรัฐไทยนัน้ ข้อเท็จจริงพบว่า รัฐไทยคอ่นข้างระมดัระวงั

ในการเจรจาประเดน็นีม้ากทีเดียว   

เน่ืองจาก รัฐบาลไทยเคยถกูนกัลงทนุตา่งชาตฟ้ิองร้องเรียกคา่เสียหายมลูคา่ 1,400 ล้าน

บาทตอ่อนญุาโตตลุาการ จากกรณีบริษัทวอเตอร์บาวน์ และดอนเมืองโทลล์เวย์ ทําให้

คณะรัฐมนตรีมีมตลิงวนัท่ี 28 กรกฎาคม 2552 ระบวุา่ หากจะใช้กระบวนการอนญุาโตตลุาการ

ระงบัข้อพิพาทระหว่างรัฐกบันกัลงทนุตา่งชาต ิ จะต้องมีความยินยอมจากรัฐบาลไทยเป็นการ

เฉพาะในทกุกรณีไป  ซึง่มตคิณะรัฐมนตรีดงักลา่วระบเุหตขุองมตนีิว้า่ หากหนว่ยงานของรัฐเป็น

ฝ่ายแพ้คดีหรือเป็นฝ่ายท่ีต้องชดใช้คา่ชดเชย จะเกิดภาระด้านงบประมาณแผน่ดนิ 

ตอ่มา กระทรวงการตา่งประเทศได้ขอความเห็นชอบตอ่รัฐสภา14

15  เม่ือวนัท่ี 8 กนัยายน 

2553 ในกรอบการเจรจาความตกลงเพ่ือสง่เสริมและคุ้มครองการลงทนุตามรัฐธรรมนญูแหง่

ราชอาณาจกัรไทย พ.ศ. 2550 มาตรา 190 มีสาระสําคญัให้ ไมคุ่้มครองการลงทนุท่ีไมมี่กิจกรรม

ทางเศรษฐกิจจริง (real economic activities) และจะคุ้มครองการลงทนุท่ีมีการลงทนุแล้ว (post-

establishment) เทา่นัน้ และกําหนดมาตรการท่ีจําเป็น และเหมาะสมเพ่ือรักษาประโยชน์

สาธารณะ เชน่ สิ่งแวดล้อม สขุภาพสาธารณะ มาตรการเพ่ือปกป้องดลุการชําระเงิน นโยบาย

เศรษฐกิจมหภาค ต้องถกูละไว้ ไมใ่ห้เป็นประเดน็ท่ีนําไปสูก่ารฟ้องร้อง  

ทัง้ มตคิรม.เม่ือวนัท่ี 28 ก.ค.552 และ กรอบการเจรจาท่ีผา่นรัฐสภาเม่ือวนัท่ี 8 ก.ย.2553 

ยงัมีผลบงัคบัใช้อยูถึ่งปัจจบุนั ดงันัน้ ข้อวิตกกงัวลของกระทรวงพาณิชย์ จงึไมเ่ป็นประเดน็ 

15 ผา่นความเห็นชอบของรัฐสภา เม่ือวนัท่ี 8 ก.ย.2553 http://www.mfa.go.th/business 
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เว้นเสียแตว่า่ จงใจจะเจรจาเนือ้หาความตกลงตา่งๆเปิดทางให้นกัลงทนุตา่งชาตฟ้ิองร้องล้ม

นโยบายสาธารณะของไทยได้ 



บทสรุป 

จากประสบการณ์ในตา่งประเทศดงักลา่วข้างต้น จะพบวา่ทัง้ในประเทศท่ีพฒันาแล้ว และ

ประเทศกําลังพัฒนา ต่างก็มีการกําหนดมาตรการต่างๆ เพ่ือการควบคุมราคายาให้มีความ

เหมาะสม สอดคล้องกับบริบทของประเทศ โดยมีมาตรการควบคมุราคายาทัง้ในกระบวนการขึน้

ทะเบียนขึน้ทะเบียนตํารับยา กระบวนการคดัเลือกยาเข้าสูบ่ญัชียาหลกั และกระบวนการเบิกจ่าย

โดยผู้จา่ยคา่ยารายใหญ่ ซึ่งหากพิจารณาร่วมกบัหลกัฐานเชิงประจกัษ์ท่ีชีช้ดัวา่ โรงพยาบาลรัฐซือ้

ยาต้นแบบในราคาสงูกว่าราคายาอ้างอิงสากลมากถึง 3.3 เทา่ ซึ่งหมายถึงว่าคนไทยใช้ยาในราคา

แพงกว่าคนในประเทศท่ีพัฒนาแล้วท่ีมี GDP per capita สูงกว่า รวมถึงผลการวิจัยท่ีระบุว่า

ประเทศไทยยงัมีมาตรการควบคมุราคายาท่ีไมเ่หมาะสม จึงควรใช้มาตรการควบคมุราคายาในทกุ

ขัน้ตอนควบคู่กันไป โดยเฉพาะในขัน้ตอนการขึน้ทะเบียนตํารับยา เช่น การกําหนดให้รายงาน

โครงสร้างราคายา การระบสุถานะสิทธิบตัรยา เป็นต้น สอดคล้องกบัความเห็นของคณะกรรมการ

พฒันาระบบยาแห่งชาติในรายงานประจําปี พ.ศ. 255716 ท่ีชีว้่า มาตรการควบคมุราคายามีความ

เป็นไปได้ในการนํามาบงัคบัใช้ได้ทัง้ในกระบวนการขึน้ทะเบียนยา กระบวนการคดัเลือกยาเพ่ือ

บรรจใุนบญัชียาหลกัแหง่ชาติ กระบวนการเบิกจ่ายโดยผู้จา่ยคา่ยารายใหญ่ ซึง่แตล่ะกระบวนการ

ควรมีกลยทุธ์เฉพาะในการกําหนดและควบคมุราคายาท่ีเหมาะสมตามบริบทท่ีเก่ียวข้อง มาตรการ

กําหนดราคายามีเป้าหมายท่ีสําคญัเพ่ือเป็นส่วนหนึ่งของระบบการควบคมุคา่ใช้จ่ายด้านยาซึง่ทํา

ได้หลายระดบั เชน่ ขายสง่ ขายปลีก โดยอาจควบคมุราคาขายโดยตรงหรือโดยอ้อม โดยมีงานวิจยั

ท่ีสนบัสนนุให้เพิ่มมาตรการในการควบคมุราคายา และมีข้อเสนอเชิงนโยบายจากงานวิจยัระบุว่า 

ควรมีข้อกําหนดให้บริษัทยาแจ้งโครงสร้างต้นทุนยาเป็นส่วนหนึ่งของเง่ือนไขการพิจารณายาเข้า

บญัชียาหลกัแหง่ชาต ิและสอดคล้องกบันโยบายแหง่ชาติด้านยา พ.ศ.๒๕๕๔ และยทุธศาสตร์การ

พฒันาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๕-๒๕๕๙ ยุทธศาสตร์ท่ี ๑ การเข้าถึงยา ท่ีระบุให้ โครงสร้าง

ราคายา และ ข้อมลูสถานะสิทธิบตัร เป็นข้อมูลประกอบการขึน้ทะเบียนตํารับยา เพ่ือนําไปสู่การ

กําหนดราคายาท่ีเหมาะสม พัฒนาอุตสาหกรรมยาช่ือสามัญใหม่  และ เพิ่มการเข้าถึงยาของ

ประชาชนเม่ือยานัน้ๆ หมดสิทธิบตัรลง   

หากพิจารณาข้อมูลข้างต้นจะพบว่า ประเทศตา่งๆ ใช้วิธีท่ีหลากหลายภายใต้ข้อกําหนด

องค์การการค้าโลกท่ีสามารถปฏิบตัิได้  ไม่มีผลกระทบตอ่การค้าและการลงทนุแตอ่ย่างใด และทกุ

ประเทศท่ีใช้กลไกเหล่านี ้ไม่มีภาวะการเข้าไม่ถึงยาใหม่ตามข้อกงัวลของกระทรวงพาณิชย์ และ

บรรษัทยาข้ามชาติ ถึงแม้อาจเป็นภาระกับผู้ ประกอบการบ้าง แต่ก็ไม่ได้มากเกินจําเป็นกว่า

ข้อกําหนดท่ีปฏิบตัิในประเทศต่างๆ ท่ีอาจขอข้อมูลมากกว่านี ้ขณะท่ีผู้ตรวจสอบ คือ สํานกังาน

16 อ้างถงึแล้ว 
                                                 



คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ก็พร้อมท่ีจะทําหน้าท่ีดงักล่าว ดงัจะเห็นได้จากเจตจํานงค์ท่ี

ระบุมาตราเหล่านีใ้นกฎหมายตัง้แต่ร่างแรกของการแก้ไข เพ่ือทําให้คนไทยสามารถเข้าถึงยาใน

ราคาท่ีเป็นธรรมมากขึน้  

ดงันัน้ เม่ือมีความชดัเจนว่า กฎหมายท่ีมีอยู่ในประเทศไม่เพียงพอและไม่มีประสิทธิภาพ

มากพอในการควบคุมราคายา จึงมีความจําเป็นท่ีจะแก้ไขเพิ่มเติมในส่วนนีเ้พ่ือประโยชน์ของ

ประชาชนไทย 

หากกระทรวงพาณิชย์เห็นควรว่า พึงเพิ่มกลไกและมาตรการเสริมเพิ่มเติมตามอํานาจ

หน้าท่ีเสนอให้แก้ไขเพิ่มเติมกฎหมาย พ.ร.บ.ว่าด้วยราคาสินค้าและบริการ พ.ศ.2522, พ.ร.บ.

สิทธิบัตร พ.ศ.2535 และ พ.ร.บ.การแข่งขันทางการค้า พ.ศ.2542 ให้มีเนือ้หาทัดเทียมอารยะ

ประเทศท่ีให้ความสําคญักบัการเข้าถึงยาของประชาชน 

 

แผนงานพฒันากลไกเฝ้าระวงัระบบยา (กพย.), 2 มี.ค.58 


