
บ ท ท ี่ 1

บ ท น ่า

1.1 ความเป ็น มาและความสำค ัญ ของป ัญ ห า
จากวิกฤตการณ์การแพร่ระบาดของเช้ือเอชไอวีในปัจจุบัน ส่งผลให้ประชากรโลกจำนวน 

มาก มีอาการป่วยจากการได้รับเช้ือเอชไอวีและได้เสียชีวิตลงในท่ีสุด โดยที,ผู้'ป่วยท่ีติดเช้ือเอ1ช1ไอ'วี 
และเสียชีวิตลงน้ันจะมีท้ังผู้ท่ีอาศัยอยู่ในทุกประเทศท่ัวโลก แต่จะมีผู้ท่ีติดเช้ือเอซไอวีและเสียชีวิต 
ลงเป็นจำนวนมากน้ันจะอาศัยอยู่ในประเทศกำลังพัฒนาและในประเทศด้อยพัฒนา ท้ัง  ๆ ท่ีผู้ป่วย 
ท่ีติดเช้ือเอซไอวีสามารถหาทางรักษาและป้องกันการติดเช้ือเอซไอวีได้ในหลายกรณี โดยการ
เสียชีวิตจำนวนสูงน้ีส่วนใหญ่เป็นเพราะไม่ได้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสเอดส์*ท่ีมีประสิทธิภาพ 
และสามารถหาช้ือได้อย่างเพียงพอ ท้ังน้ี ยาต้านไวรัสเอดลัท่ีมีประสิทธิภาพหรือท่ีเรียกกันว่า “ยา 
ต้นแบบ หรือยาต้นตำรับ" น้ันได้ถูกคิดค้นและผลิตข้ึนโดยบริษัทยาท่ีมีสัญชาติและฐานการผลิต 
อยู่ในประเทศพัฒนาแล้วเป็นส่วนใหญ่ โดยบริษัทยาต้นแบบเหล่าน้ีจะขอรับความคุ้มครองสำหรับ 
ยาต้นแบบท่ีตนได้คิดค้นและผลิตข้ึนตามหลักกฎหมายระหว่างประเทศในกรอบทางกฎหมายของ 
องค์การการค้าโลก อันได้แก่ ความตกลงว่าด้วยสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาที่เกี่ยวกับการค้า 
(2537) หรือ Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, 
including trade in counterfeit goods (1994) (“ความตกลงทริปส์”) โดยทีความตกลงทริปสันี 
ได้กำหนดให้บรรดาประเทศภาคีสมาซิกขององค์การการค้าโลกท่ีสามารถประดิษฐ์คิดค้นยาต้าน 
ไวรัสเอดส์ข้ึนใหม่และอยู่ภายในเง่ือนไขของเร่ืองสิทธิบัตรจะสามารถย่ืนคำขอรับความคุ้มครอง 
สิทธิบัตรสำหรับยาต้านไวรัสเอดส์ต้นแบบดังกล่าวภายใต้ความตกลงทริปส์นี้ได้ ท้ังน้ี ความตก

คำว่า “ยาต้านไวรัสเอดส์’ ท่ีจะให้ต่อไปในวิทยานิพนธ์เล่มนี หมายถึง Antiretroviral 
(ARV) ท่ีให้ลดระดับเช้ือไวรัสเอดส์ท่ีไปทำลายเม็ดเลือดขาว ซ่ึงทำให้เพ่ิมคุณภาพชีวิตและยืดอายุ 
ผู้ติดเช้ือ/ผู้ป่วยเอดส์

** คำว่า “ความตกลงทริปส์” ท่ีจะให้ต่อไปในวิทยานิพนธ์เล่มน้ี หมายถึง ความตกลงท่ี 
เกิดข้ึนจากการท่ีบรรดาประเทศภาคีสมาชิกขององค์การการค้าโลก (World Trade Organization: 
WTO) มีฉันทามติให้มีบทบัญญัติเกี่ยวกับความตกลงทริปส์นีฃึนเพื่อให้ลดการบิดเบือนและ 
อุปสรรคท่ีมีต่อการค้าระหว่างประเทศและคำนึกถึงความจำเป็นท่ีจะส่งเล่ริมให้มีการคุ้มครองทีมี 
ประสิทธิภาพและเพียงพอสำหรับสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญา



2

ลงทริปส์ในเรื่องการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรนี้ได้กำหนดให้ผู้ทรงสิทธิบัตรในยาต้นแบบดังกล่าว 
มีสิทธิแต่เพียงผู้เดียวในการผลิต ใช้ ขาย มีไว้เพื่อขาย เสนอขายหรอนำเข้ามาในประเทศที่ได้ออก 
สิทธิบัตรให้แก่ยาต้านไวรัสเอดส์นั้น

จากการให้ความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาในล่วนของสิทธิบัตรแก่ยาต้านไวรัสเอดส์ 
ตามความตกลงทริปส์ดังท่ีกล่าวมาแล้วข้างต้น ทำให้เกิดการผูกขาดต่อผลิตภัณฑ์และการตลาด 
ของยาต้านไวรัสเอดส์โดยผลจากการทีบ่ริษัทยาต้นแบบได้รับสิทธิแตเ่พียงผู้เดียวในการผลิต 
จำหน่าย หรือนำเข้ายาต้านไวรัสเอดส์ดังกล่าว ทำให้บริษัทยาต้นแบบสามารถกำหนดราคายา 
ต้านไวรัสเอดส์ในอัตราที่สูงเพื่อให้ได้รับผลกำไรสูงสุดจากการขายยาต้านไวรัสเอดส์โดยจาก 
ความรุนแรงของราคายาต้านไวรัสเอดส์ท่ีได้รับสิทธิบัตรน้ี ถือว่าเป็นอุปสรรคต่อการเข้าถึงยาของ 
ผู้ปวยท่ีติดเช้ือเอซไอวีท่ีไม่มีเงินเพียงพอท่ีจะหาซ้ือยาต้านไวรัสเอดส์มารักษา จึงเป็นเหตุให้ผู้ป่วย 
ท่ีติดเช้ือเอชไอวีเกิดความต่ืนตัวต่อปัญหาของการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์และบทบาทของการให้ 
ความคุ้มครองสิทธิบัตรท่ีล่งผลให้ราคายาต้านไวรัสเอดส์มีราคาแพง

นอกจากน้ี การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรสำหรับยาต้านไวรัสเอดส์ท่ีก่อให้เกิดอุปสรรคต่อ 
การเข้าถึงยาต้าน1ไวรัสเอดส์ตามความตกลงทริปส์น้ี ได้ล่งผล1ให้บรรดาประเทศกำลังพัฒนาและ 
ประเทศด้อยพัฒนาได้เรียกร้องให้ท่ีประชุมสมาชิกองค์การการค้าโลกพิจารณาถึงบทบัญญัติความ 
ตกลงทริปส์ท่ีให้ความคุ้มครองผู้ทรงสิทธิบัตรแก่ผลิตภัณฑ์ท่ีมีผลต่อการดำรงชีวิตของมนุษย์อย่าง 
ผลิตภัณฑ์ยา และแม้ว่าในบทบัญญัติความตกลงทริปส์จะมีบทบัญญัติท่ีถือว่าเป็นข้อยืดหยุ่นต่อ 
การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร อย่างเช่น มาตรการบังคับใช้สิทธิ (Compulsory Licensing) และ 
มาตรการนำเข้าซ้อน (Parallel Import) แล้วก็ตาม แต่บรรดาสมาชิกขององค์การการค้าโลกท่ีเป็น 
กลุ่มประเทศพัฒนาแล้วจะพยายามตีความบทบัญญัติความตกลงทริปส์ในเร่ืองสิทธิบัตรน้ีอย่าง 
จำกัดเพ่ือต้องการรักษาผลประโยชน์ให้แกบัริษัทยาต้นแบบท่ีมีสัญชาติและ/หรือมีฐานการผลิตอยู่ 
ในประเทศของตน อีกทั้งยังพยายามกำหนดเงื่อนไขให้บรรดาประเทศกำลังพัฒนาไม่สามารถใช้ 
ประโยชน์จากมาตรการความยืดหยุ่นทั้งสองกรณีดังกล่าวนี้ได้อย่างมีประสิทธิภาพ เพราะ 
เน่ืองจากบรรดาประเทศกำลังพัฒนาน้ันขาดแคลนเทคโนโลยีและเงินทุนท่ีจะสามารถใช้ประโยชน์ 
จากการใช้ความยืดหยุ่นของมาตรการท้ังสอง จึงถือได้ว่าการจำกัดในการตีความความตกลงทริปส์ 
ให้เกิดความยืดหยุ่นต่อการ'ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรท่ีมีอยู่ยังคงเป็นอุปสรรคต่อการ'ทีผู้1ป่วยทีติด 
เชื้อเอ,ช,ไอ,วี'ในประเทศกำลังพัฒนาและประเทศด้อยพัฒนา,ไม่สามารถเข้าถึงยาต้าน'ไวรัล'ได้'อย่าง 
เพียงพอ และนอกจากอุปสรรคในเรื่องของการข้อจำกัดในการตีความบทบัญญัติความตก
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ลงทริปส์และเง่ือนไขในการใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิ และมาตรการนำเช้าช้อนแล้ว บรรดาประเทศ 
พัฒนาแล้วยังใช้ความกดคันทางการเมืองอีกทางหนึ่งที่ต้องการให้ประเทศกำลังพัฒนาและ 
ประเทศด้อยพัฒนาท่ีมีระดับการพัฒนาประเทศและสถานะทางเศรษฐกิจท่ีด้อยกว่าไม่สามารถใช้ 
มาตรการท่ีถือเป็นข้อยืดหยุ่นต่อการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาอีกด้วย

ดังน้ัน จากความไม่ซัดเจนในการให้คำจำกัดความ และการตีความตามบทบัญญัติของ 
ความตกลงทรปส์อันเก่ียวกับข้อยืดหยุ่นในการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรในผลิตภัณฑ์ยาต้านไวรัส 
เอดส์'ระหว่างสมาชิกองค์การการค้าโลกกลุ่มประเทศพัฒนาและกลุ่มประเทศกำลังพัฒนา อัน 
ได้แก่ มาตรการบังคับใช้สิทธิ (Compulsory Licensing) และการนำเช้าช้อน (Parallel Import) ท่ี 
ยังคงเป็นอุปสรรคต่อการใช้ข้อยืดหยุ่นท้ังสองดังกล่าว จึงทำให้ความตกลงทรืปสํในเรองของการ 
ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาต้านไวรัสเอดส์ยังคงเป็นปัญหาและอุปสรรคอย่างมากต่อการเช้าถึง 
ยาต้านไวรัสเอดส์ซ่ึงจำเป็นจะต้องมีมาตรการและแนวทางอ่ืนๆ ท่ีจะช่วยให้บรรดาประเทศกำลัง 
พัฒนาสามารถท่ีจะใช้มาตรการและแนวทางเพื่อผลิตหรือจัดหายาเพ่ือให้ผู้ป่วยท่ีติดเชื้อเอดส์ท่ี 
อาศัยอยู่ในประเทศเหล่าน้ีเกิดการเช้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ได้มากข้ึนต่อไป

1.2 ว ัตถ ุประสงค ์ของการว ิจ ัย
1. เพ่ือศึกษาถึงมาตรการทางกฎหมายระหว่างประเทศต่อการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร 

ยาต้านไวรัสเอดส์
2. เพ่ือศึกษาถึงข้อจำกัดในการใช้มาตรการต่างๆ ท่ีมีอยู่ในกรอบทางกฎหมายของ 

องค์การการค้าโลกจากการวิเคราะห์ปัญหาการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาท่ีเป็นอุปสรรคต่อการ 
เข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์

3. เพ่ือศึกษาถึงมาตรการและแนวทางเพ่ือการเช้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ในกรอบความตก 
ลงในระดับต่างๆ อันได้แก่ ความตกลงระดับพหุภาคี, ความตกลงระดับทวิภาคี, ความตกลงระดับ 
ภูมิภาค, และความตกลงระดับประเทศ

4. เพ่ือศึกษาถึงความเป็นมาและความสำคัญของปัญหาในการเช้าถึงยาต้านไวรัสเอดส ์
และอุปสรรคในการเช้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์

5. เพื่อศึกษาถึงสถานการณ์ผู้ติดเชื้อเอดส์ที่ไม่ลามารถเช้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ได้ใน
ปัจจุบัน
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6. เฟือหาลู่ทางในการวางมาตรการและแนวทางท่ีเหมาะสม เพ่ือให้เกิดการเข้าถึง
ยาต้านไวรัสเอดส์ภายใต้กร'ยิบทางกฎหมายขององค์การการค้าโลกอย่างเหมาะสมและม  ี
ประสิทธิผล

1.3 ขอบเขตของการว ิจ ัย

มุ่งศึกษาถึงปัญหาในการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์รวมท้ังศึกษาสถานการณ์ผู้ป่วยท่ีติดเช้ือ 
เอดส์ทีไม่สามารถเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ไต้ในปัจจุบัน ซ่ึงปัญหาการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์น้ัน 
จำเป็นต้องเข้าใจถึงมาตรการทางกฎหมายระหว่างประเทศต่อการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยา 
ต้านไวรัสเอดส์ อาทิ ความตกลงว่าด้วยสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาท่ีเก่ียวกับการค้า (TRIPS 
Agreement) ในเร่ืองมาตรการบังคับใช้สิทธิ (Compulsory Licensing) และการนำเข้าซ้อน 
(Parallel Import) ด้วย โดยจํ''เป็นต้องศึกษาถึงข้อจำกัดในการใช้มาตรการต่างๆ ท่ีเป็นอุปสรรค 
ต่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ และรวมถึงการศึกษามาตรการและแนวทางเพ่ือการเข้าถึงยาต้าน 
ไวรัสเอดส์ในกรอบความตกลงในระดับต่างๆ อันได้แก่ ความตกลงระดับพหุภาคี, ความตกลง 
ระดับทวิภาคี, ความตกลงระดับภูมิภาค, และความตกลงระดับประเทศ เพ่ือหาลู่ทางในการวาง 
มาตรการและแนวทางท่ีเหมาะลมเพ่ือให้เกิดการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ภายใต้กรอบทาง 
กฎหมายขององค์การการค้าโลกอย่างมีประสิทธิภาพมากย่ิงข้ึนต่อไป

1.4 สมม ุต ิฐาน การศ ึกษ าว ิจ ัย
การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาภายใต้กรอบทางกฎหมายขององค์การการค้าโลก อาทิ 

ความตกลงว่าด้วยสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาที่เก่ียวกับการค้า (TRIPS Agreement) ในเร่ือง 
มาตรการบังคับใช้สิทธิ (Compulsory Licensing) และการนำเข้าช้อน (Parallel Import) ท่ีมีอยู่ใน 
ปัจจุบันยังไม่อาจทำให้เกิดการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ของผู้ป่วยท่ีติดเช้ือเอชไอวีได้อย่างเพียงพอ
จึงสมควรที,จะมีมาตรการและแนวทางท่ีมีประสิทธิภาพเพ่ือให้เกิดการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ได้

%><3มากขน
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1.5 วิธีการศึกษาวิจัย
จะใช้วิธีการศึกษาจากการวิจัยเชิงคุณภาพด้วยวิธีวิจัยทางเอกสาร (Documentary 

Research) โดยการค้นคว้าจากเอกสารภาษาไทยและภาษาต่างประเทศ หนังสือ วารสาร ตัวบท 
กฎหมาย บทความ และฐานข้อมูลของกฎหมายระหว่างประเทศที่อยู่ภายใต้กรอบความตก 
ลงทรปล์ขององค์การการค้าโลกท่ีปรากฏอยู่ในเว็บไซด์ต่างๆ รวมท้ังการสัมภาษณ์เจ้าหน้าท่ีผู้ท่ี 
เกี่ยวข้องกับการทำวิจัยปัญหาการควบคุมการติดต่อโรคเอดค์, เจ้าหน้าท่ีกองสิทธิบัตรยา กรม 
ทรัพย์สินทางปัญญา, เจ้าหน้าท่ีที่มีความชำนาญด้านยาต้านไวรัลเอดค์และเจ้าหน้าท่ีที่เก่ียวข้อง 
กับการเข้าร่วมประชุมและสัมมนาเพ่ือกำหนดแนวทางการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดค์เพ่ือประมวล 
เป็นข้อเสนอแนะต่อไป

1.6 ประโยชน ์ท ี่คาดว ่าจะได ้ร ับ
1. ทำให้ทราบถึงมาตรการทางกฎหมายระหว่างประเทศต่อการให้ความคุ้มครอง 

สิทธิบัตรยาต้านไวรัสเอดสั
2. ทำให้ทราบถึงข้อจำกัดในการใช้มาตรการต่างๆ ที่มีอยู่1ในกรอบทางกฎหมายของ 

องค์การการค้าโลกจากการวิเคราะห์ปัญหาการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยาท่ีเป็นอุปสรรคต่อการ 
เข้าถึงยาต้านไวรัสเอดสั

3. ทำให้ทราบถึงมาตรการและแนวทางเพื่อการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดส์ในกรอบความ 
ตกลงในระดับต่างๆ อันได้แก่ ความตกลงระดับพหุภาคี, ความตกลงระดับทวิภาคี, ความตกลง 
ระดับภูมิภาค, และความตกลงระดับประเทศ

4. ทำให้ทราบถึงความเป็นมาและความสำคัญของปัญหาในการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดสั 
และอุปสรรคในการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดสั

5. ทำให้ทราบถึงสถานการณ์ผู้ติดเชื้อเอดสัที่ไม่สามารถเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดสได้ใน
ปัจจุบัน

6. ทำให้สามารถนำข้อเสนอแนะ บทสรุป ข้อคิดเห็น จากการศึกษาน้ีไปใช้ในการวาง 
มาตรการและแนวทางที่เหมาะสมเพื่อให้เกิดการเข้าถึงยาต้านไวรัสเอดสัภายใต้กรอบทาง 
กฎหมายขององค์การการค้าโลกอย่างมีประสิทธิภาพมากย่ิงข้ึน


	บทที่ 1 บทนำ
	1.1 ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา
	1.2 วัตถุประสงค์ของการวิจัย
	1.3 ขอบเขตของการวิจัย
	1.4 สมมุติฐานการศึกษาวิจัย
	1.5 วิธีการศึกษาวิจัย
	1.6 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ


