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ข้อห่วงกังวลต่อการเข้าถึงยาของประชาชน  

และความมั่นคงทางยาของประเทศ 

การเชื่อมโยงสถานะสิทธิบัตรกับการขึ้นทะเบียนยา 
Patent Linkage 

❶ 
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มาตรการบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตร  
Compulsory Licensing:  CL 

 

❸ การลดบทบาทการก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 
Technical Barrier to Trade 



มาตรการบงัคับใช้สิทธติามสิทธบิตัร  
Compulsory Licensing :  CL 

 
❶ 

TRIPs Agreement 
Trade Related Aspects of Intellectual 

Property Rights 

1995 Article 31  
ภายใต้ TRIPs Agreement ให้อ านาจแก่ประเทศสมาชิกในการท า CL ได้ 

• National Emergency (เกิดภาวะฉุกเฉินของประเทศ) 
• Other circumstances of extreme urgency (สภาพการณ์เร่งด่วนอย่างท่ีสุดอื่นๆ 
• Public non-commercial use (การใช้เพื่อสาธารณประโยชน์ท่ีไม่ใช่เชิงพาณิชย์) 

2549 2550 

2551 

• Efavirenz  

• Lopinavir+Ritronavir  

• Clopidogrel 

• Docetaxel 

• Letrozole  

• Erlotinib  

• Imatinib  

การประกาศใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยาในประเทศไทย  



ข้อบท CPTPP ที่ส่งผลกระทบต่อการท า CL 
Chapter Article Compulsory  

Licensing 

Intellectual  

Property 
18.6 Understandings Regarding Certain Public Health Measures 

“Affirm their commitment to the Declaration on TRIPS and  

Public Health.” 

18.41 

 

Other Use Without Authorization of the Right Holder 

“Nothing  in  this  Chapter  limits  a  Party’s  rights and   

obligations  under  Article  31  of  the  TRIPS  Agreement” 

Investment 

 
9.8 Expropriation and Compensation16 

“This Article shall not apply to the issuance of compulsory  

licenses granted in relation to intellectual property rights in 

accordance with the TRIPS Agreement” 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

16 Article 9.8 (Expropriation and Compensation) shall be inter

preted in accordance with Annex 9-B (Expropriation) and is  

subject to Annex 9-C (Expropriation Relating to Land). 

Annex 9B ANNEX 9-B EXPROPRIATION 



“rare circumstance” 

ข้อบท CPTPP ที่ส่งผลกระทบต่อการท า CL 



ข้อบท CPTPP ที่ส่งผลกระทบต่อการท า CL 
ข้อบทที่ 9.8 การเวนคืนและการชดเชย (Expropriation and Compensation) 16 

ข้อ 5 มาตรานีจ้ะไม่ปรับใช้กับการบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรส าหรับสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาท่ีสอดคล้องกับ 

ความตกลงทริปส ์หรือการเพิกถอน การจ ากัด หรือสร้างสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญา ตราบเท่าท่ีการออก การเพิกถอน  

การจ ากัด และการสร้างดังกล่าวสอดคล้องกับบทท่ี 18 เรื่อง ทรัพย์สินทางปัญญา  
 16 มาตรา 9.8 (การเวนคืนและการชดเชย) ต้องถูกตีความโดยสอดคล้องกบัภาคผนวก 9-บี  

     (การเวนคืน) และอยู่ภายใต้บังคับแห่งภาคผนวก 9-ซี (การเวนคืนท่ีดิน) 

ภาคผนวก 9 - บี การเวนคืน (Expropriation) 

ข้อ 3. สถานการณ์ท่ีสองซึ่งระบุไว้โดยมาตรา  9.8.1  (การเวนคืนและการชดเชย)  เป็นการเวนคืนทางอ้อม  ซึ่งเป็นสถานการณ์ที่เกิดการกระท าครั้งหนึ่ง หรือชุดของ

การกระท าโดยภาคีฝ่ายหนึ่ง  อันก่อให้เกิดผลกระทบเทียบเท่ากับการเวนคืนทางตรง  โดยที่ไม่ได้มีการโอนกรรมสิทธิ์อย่างเป็นทางการ หรือ การยึดทรัพย์โดยเปิดเผย 

(เอ) ควรพิจารณารายกรณี จากปัจจัยรอบด้าน ได้แก่ ผลกระทบทางเศรษฐกิจ  เหตุผลสนับสนุนการเข้าแทรกแซงของรัฐที่ชัดเจน หรือ ลักษณะการกระท าของรัฐ 

(บี) การกระท าท่ีไม่เลือกปฏิบัติในการก ากับดูแลโดยภาคีฝ่ายหนึ่ง  ซึ่งได้ถูกออกแบบและถูกปรับใช้เพ่ือปกป้องผลประโยชน์สาธารณะอันชอบธรรม  เช่น   

     ด้านสาธารณสุข37 ความปลอดภัย และสิ่งแวดล้อม ไม่ถือว่าเป็นการเวนคืนทางอ้อมยกเว้นในสถานการณ์พิเศษที่เกิดขึ้นได้ยาก  



ผลกระทบต่อการเข้าถึงยา 
 และความมั่นคงทางยาของประเทศ 

รัฐมีความเสี่ยงต่อการ

ถูกฟ้องร้องโดยนักลงทุน 

ประชาชนขาดโอกาส

ในการเขา้ถึงยาจ าเปน็ 

ภาระด้านงบประมาณ 
สุขภาพของรัฐ  



การเชื่อมโยงสถานะสิทธิบัตรกับการขึ้นทะเบียนยา 
Patent Linkage 

 
❷ 

ระบบการจดสิทธิบัตร 
PATENT APPLICATION SYSTEM 

ระบบการขึ้นทะเบียนยา 
DRUG REGISTRATION SYSTEM 

Ministry of Commerce Ministry of Public Health 

ยาต้นแบบ  
(Original/Innovated Drug) 

Quality Safety Efficacy Quality 

อ้างอิงข้อมูล 
Bioequivalent 

ยาต้นแบบ  
(Original/Innovated Drug) 

ยาสามัญ 
(Generic Drug) 

ย่ืนขอขึ้นทะเบียน ย่ืนขอขึ้นทะเบียน 

อนุมัติการขึ้นทะเบียน อนุมัติการขึ้นทะเบียน 

ยื่นขอจดสิทธิบัตร 

อนุมัติการจดสทิธิบัตร 

ไม่เชื่อมโยงกัน 



ข้อบท CPTPP กับสถานะสิทธิบตัรและการขึ้นทะเบยีนยา 

a) ระบบที่แจ้งให้ผู้ทรงสิทธิบัตรทราบ 
   ก่อนการวางตลาด 

b) ระยะเวลาที่พียงพอและโอกาสที่ผู้ทรงสิทธิบัตร 
    จะแสวงหาการเยียวยา  

c) กระบวนการและการเยียวยาที่รวดเร็ว 



ผลกระทบที่เกิดขึ้นจากข้อบทที่ 18.53 

       ระบบการจดสิทธิบัตร 
PATENT APPLICATION SYSTEM 

ระบบการขึ้นทะเบียนยา 
DRUG REGISTRATION SYSTEM 

Ministry of Commerce Ministry of Public Health 

ยาต้นแบบ  
(Originator/Innovator) 

Quality Safety Efficacy Quality 

อ้างอิงข้อมูล 
Bioequivalent 

ยาต้นแบบ  
(Originator/Innovator) 

ยาสามัญ 
(Generic) 

ยื่นขอขึ้นทะเบียน ย่ืนขอขึ้นทะเบียน 

อนุมัติการขึ้นทะเบียน อนุมัติการขึ้นทะเบียน 

ยื่นขอจดสิทธิบัตร 

อนุมัติการจดสทิธิบัตร 

Article 18.53.1 



ข้อบท CPTPP กับสถานะสิทธิบตัรและการขึ้นทะเบยีนยา 
บทท่ี 18 ทรัพย์สินทางปัญญา 

ข้อบทที่18.53 มาตรการที่เกี่ยวข้องกับการวางตลาดของยาบางชนิด 

1. หากภาคีฝ่ายหนึ่งอนุญาตให้บุคคลอื่นใดที่ไม่ใช้บุคคลผู้ท่ียื่นข้อมูลความปลอดภัยและความมีประสิทธิผลเป็นคนแรก สามารถใช้หลักฐาน
หรือข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยและความมีประสิทธิผลของยาที่ได้รับการอนุมัติแล้วก่อนหน้า เช่นหลักฐานการได้รับ 
การอนุมัติแล้วก่อนหน้าจากภาคีนั้นหรือในดินแดนอื่นๆ มาเป็นเงื่อนไขในการอนุมัติการวางตลาดยา ภาคีนั้นต้องจัดให้มี  

(เอ) ระบบที่แจ้งให้ผู้ทรงสิทธิบัตร62 ทราบ หรือเปิดโอกาสให้ผู้ทรงสิทธิบัตรสามารถรับการแจ้งเตือน ก่อนท่ีจะมีการวางตลาดยา
ดังกล่าว ว่ามีบุคคลอื่นดังข้างต้นพยายามจะวางตลาดในระหว่างระยะเวลาการคุ้มครอง ของสิทธิบัตรท่ีคุ้มครองยาท่ีได้รับการอนุมัติ
นั้นหรือวิธีการใช้ท่ีได้รับการอนุมัติของยานั้น 

(บี) ระยะเวลาที่เพียงพอและโอกาสที่ผู้ทรงสิทธบิัตรจะแสวงหาการเยียวยา ตามอนุวรรค (ซี) ก่อนการวางตลาด63 ของยาที่ถูก
กล่าวหาว่าละเมิดสิทธิบัตรดงักล่าว และ 

(ซ)ี กระบวนการต่างๆ เช่น การพิจารณาคดีทางศาลหรือทางปกครอง และการเยียวยาอย่างรวดเร็ว เช่นค าสั่งศาลใน
ขั้นต้นหรือมาตรการชั่วคราวที่มีผลเท่าเทียมกบัค าสัง่ของศาล เพื่อการระงับข้อพิพาทเกี่ยวกับความชอบด้วยกฎหมายหรือการละเมิด
ของสิทธิบัตรท่ี คุ้มครองยาท่ีได้รับการอนุมัติหรือวิธีการใช้ท่ีได้รับการอนุมัติของยานั้น ในระยะเวลาท่ีเหมาะสม 



ข้อบท CPTPP กับสถานะสิทธิบัตรและการขึ้นทะเบยีนยา 

บทที่ 18 ทรัพย์สินทางปัญญา 

ข้อบทที่ 18.53 มาตรการที่เกี่ยวข้องกับการวางตลาดของยาบางชนิด 
 

2.   ในอีกทางเลือกหน่ึงนอกจากวรรค 1 ภาคีฝ่ายหนึ่งต้องใช้หรือคงไว้ซึ่งระบบที่ไม่ใช่การพิจารณาคดีทางศาล ซึ่งจ ากัดไม่ให้ 
มีการอนุมัติการวางตลาดแก่บุคคลที่สามใดๆ ที่พยายามจะวางตลาดยาที่ได้รับความคุ้มครองจากสิทธิบัตร  
เว้นแต่จะได้รับความยินยอมหรือการยอมรับโดยปริยายจากผู้ทรงสิทธิบัตรนั้น โดยอาศัยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสิทธิบัตร ซึ่งถูก
ยื่นให้กับหน่วยงานผู้อนุมัติการวางตลาดโดยผู้ทรงสิทธิบัตรหรือผู้ยื่นค าขออนุมัติการวางตลาด หรือโดยอาศัยการประสานงาน
โดยตรงระหว่างหน่วยงานผู้อนุมัติการวางตลาดและส านักงานสิทธิบัตร  



ผลกระทบต่อการเข้าถึงยา 
 และความมั่นคงทางยาของประเทศ 

อุตสาหกรรมยา 

ในประเทศถดถอย  
ไม่สามารถขึ้นทะเบียนและ

วางตลาดได ้

ภาระด้านงบประมาณ 

สุขภาพของประเทศ 
ประชาชนขาดโอกาส 
ในการเข้าถึงยาสามัญ 



การลดบทบาทการก ากับดูแลก่อนออกสูต่ลาด 
Technical Barrier to Trade 

 
❸ 

      ระบบการขึ้นทะเบียนยา 
DRUG REGISTRATION SYSTEM 

การยื่นค าขอข้ึนทะเบียนยา 

การพิจารณาค าขอขึ้นทะเบียนยา 

 
การอนุมัติค าขอขึ้นทะเบียนยา 

 

CPTPP 

เอกสารรับรองว่าผลิตภัณฑย์าได้รับอนุญาตใหว้างตลาด
จากหน่วยงานก ากับดูแลในประเทศที่ผลิต 



ข้อบท CPTPP กับการลดบทบาทการก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 



ข้อบท CPTPP กับการลดบทบาทการก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 
บทท่ี 8 อุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า 

ภาคผนวก 8-ซี 
ผลิตภัณฑ์ยา 

 
14.   ทุกภาคีต้องไม่เรียกร้องให้ผลิตภัณฑ์ยาได้รับอนุญาตให้วางตลาดจากหน่วยงาน

ก ากับดูแลในประเทศท่ีผลิต เป็นเงื่อนไขส าหรับสินค้าดังกล่าวในการรับอนุญาตให้
วางตลาดจากภาคีนั้น  

15.   เพื่อความชัดเจนยิ่งขึ้น ภาคีฝ่ายหนึ่งอาจยอมรับการอนุญาตให้วางตลาดที่มีมาก่อน
หน้านี้ ซึ่งออกโดยอีกหน่วยงานก ากับดูแลหนึ่ง เป็นข้อพิสูจน์ว่าสินค้าหนึ่งๆ อาจ
บรรลุข้อก าหนดของตน หากมีข้อจ ากัดด้านทรัพยากรการก ากับดูแล ภาคีฝ่ายหนึ่ง
อาจเรียกร้องให้จัดตั้งและเผยแพร่การอนุญาตให้วางตลาดจากหนึ่งในหลายๆ 
ประเทศท่ีได้รับการอ้างอิง เป็นเงื่อนไขส าหรับการอนุญาตให้วางตลาดของสินค้า
ดังกล่าวจากภาคีนั้น  

 



Thank you 

CPTPP  
ผลกระทบต่อการเข้าถึงยา 

 และความมั่นคงทางยาของประเทศ 


