
 

บทที่ 5 

การใช้มาตรการยดืหยุ่นของข้อตกลง TRIPS เพือ่การเข้าถึงยาในประเทศก าลงัพฒันา 

 

ประเทศสมาชิกองค์การการค้าโลกมีพนัธกรณีตามข้อตกลง TRIPS ท่ีจะต้องให้การ
คุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาตามมาตรฐานท่ีก าหนด แต่ดว้ยสภาพโครงสร้างทางเศรษฐกิจและ
ความสามารถในการพฒันาดา้นเทคโนโลยีท่ีแตกต่างกนัไดส้ร้างปัญหาแก่ประเทศก าลงัพฒันาใน
การปฏิบติัตามพนัธกรณีดงักล่าว โดยเฉพาะปัญหาเก่ียวกบัการคุม้ครองสิทธิบตัรกบัการส่งเสริม
การสาธารณสุข เน่ืองจากการใหสิ้ทธิแต่เพียงผูเ้ดียวกบัผูท้รงสิทธิบตัรน าไปสู่ปัญหาผกูขาดทางการ
คา้เป็นอุปสรรคต่อการเข้าถึงยารักษาโรค ประกอบกบัฐานความคิดท่ีแตกต่างกัน โดยประเทศ
พฒันาแลว้เห็นวา่เป็นประโยชน์อนัชอบธรรมท่ีผูท้รงสิทธิควรไดรั้บการคุม้ครองอยา่งเต็มท่ี ขณะท่ี
มุมมองของประเทศก าลงัพฒันาแลว้เห็นว่าแมย้าจะได้รับการคุม้ครองแต่สิทธิบตัรยาเป็นเร่ืองท่ี
แตกต่างจากส่ิงประดิษฐ์อ่ืนเพื่อคุม้ครองประโยชน์ท่ีส าคญัยิ่งกว่าคือสิทธิมนุษยชนของผูป่้วยท่ีมี
สิทธิจะเขา้ถึงยา1  

อยา่งไรก็ตาม ขอ้ตกลง TRIPS มีช่องวา่งและความยืดหยุน่เพื่อลดหรือจ ากดัสิทธิของผูท้รง
สิทธิบตัรท่ีประเทศสมาชิกสามารถน ามาใช้ประโยชน์อย่างเหมาะสมตามระดบัการพฒันาโดย
ประเทศก าลงัพฒันาสามารถน ามาตรการยืดหยุ่นภายใตข้อ้ตกลง TRIPS เช่น มาตรการบงัคบัใช้
สิทธิ การน าเขา้ซอ้น มาใชป้ระโยชน์ในการด าเนินนโยบายและออกกฎหมายภายในของตนเพื่อเปิด
โอกาสในการเข้าถึงยารักษาโรคมากข้ึนและช่วยแก้ปัญหาการสาธารณสุขภายในประเทศได้2 
นอกจากน้ี ยงัมีการก าหนดกลไกการระงบัขอ้พิพาทแบบพหุภาคีไวโ้ดยเฉพาะเม่ือเกิดความขดัแยง้
ระหวา่งประเทศสมาชิกเก่ียวกบัการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาภายใตข้อ้ตกลง TRIPS ท่ีจะช่วย
ให้ประเทศก าลังพฒันามีอ านาจต่อรองท่ีเท่าเทียม ดังนั้ น ในภาพรวมบทบญัญัติของข้อตกลง 
TRIPS จึงช่วยสร้างความสมดุลและความชอบธรรมในระบบทรัพยสิ์นทางปัญญาแก่ประเทศก าลงั
พฒันาใหเ้กิดข้ึนได ้ 

                                                           
1 สิทธิกร นิพภยะ, สิทธิบัตรกับการเข้าถึงยา, เอกสารวิชาการหมายเลข โครงการ WTO Watch (จบักระแส
องคก์ารการคา้โลก) 7 กนัยายน 2548, หนา้ 1. 
2 Sisule F.Musungu and others , Utilizing TRIPS Flexibilities for Public Health Protection through 
South-South Regional Frameworks (Geneva : South Centre, 2004), p. 11. 
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แต่ในความเป็นจริงแลว้ส าหรับประเทศก าลงัพฒันา มาตรการยืดหยุ่นท่ีกล่าวถึงน้ีอาจจะ

เป็นเพียงภาพลวงตาท่ีไม่สามารถน ามาใชไ้ดจ้ริงในทางปฏิบติั3 เพราะนอกจากประเทศพฒันาแลว้
โดยเฉพาะประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรปท่ีพยายามหาวิธีต่างๆ เพื่อให้การคุ้มครอง
สิทธิบัตรเป็นไปอย่างเข้มงวดมากข้ึนแล้วย ังได้ด า เนินการกดดัน (Pressure) และตอบโต ้
(Retaliation) ประเทศท่ีใชป้ระโยชน์จากมาตรการยืดหยุน่ภายใตข้อ้ตกลง TRIPS เพื่อการส่งเสริม
การเขา้ถึงยาและการสาธารณสุขในประเทศ นอกจากน้ี ฝ่ายเอกชนอนัไดแ้ก่ กลุ่มบริษทัยาขา้มชาติ
ได้ด าเนินการคัดค้านและตอบโต้ประเทศทั้ งหลายท่ีใช้ความยืดหยุ่นภายใต้ข้อตกลง TRIPS 
เช่นเดียวกนั4  

 ในบทน้ีผูว้ิจยัจึงศึกษาขอ้เท็จจริงจากประเทศสมาชิกโดยเฉพาะประเทศก าลงัพฒันาท่ี
ตดัสินใจใช้ประโยชน์จากมารการยืดหยุน่ของขอ้ตกลง TRIPS เพื่อส่งเสริมการเขา้ถึงยารักษาโรค
และการสาธารณสุข ทั้งจากการตอบโตข้องฝ่ายรัฐและเอกชน รวมถึงศึกษากระบวนการระงบัขอ้
พิพาทในทางปฏิบติักรณีเกิดขอ้พิพาทในขอ้ตกลง TRIPSโดยแบ่งเน้ือหาไดด้งัน้ี 

ส่วนท่ี 1 ความหมายของประเทศก าลงัพฒันา 

ส่วนท่ี 2 การกดดนัและตอบโตโ้ดยรัฐจากการใชม้าตรการยดืหยุน่ภายใตข้อ้ตกลง TRIPS  

ส่วนท่ี 3 การกดดนัและตอบโตโ้ดยเอกชนจากการใชม้าตรการยดืหยุน่ภายใตข้อ้ตกลง TRIPS   

ส่วนท่ี 4 การบงัคบัใช้มาตรการยืดหยุน่ภายใตก้ฎหมายสิทธิบตัรของประเทศไทยกบัการ
เขา้ถึงยารักษาโรค  

5.1 ความหมายของประเทศก าลงัพฒันา 

การจดักลุ่มประเทศเป็นประเทศโลกท่ีหน่ึง (First World) ประเทศโลกท่ีสอง (Second 
World) และประเทศโลกท่ีสาม (Third World) ถูกสร้างข้ึนในช่วงสงครามเยน็ซ่ึงเป็นการแบ่งตาม
ภูมิศาสตร์ทางการเมือง (Geopolitics) แต่ในปัจจุบนัถือเป็นการแบ่งอย่างหยาบเพื่อก าหนดล าดบั
การพฒันาของประเทศต่างๆ เพราะเม่ือกล่าวถึงประเทศท่ียากจนท่ีสุดในโลกคนส่วนใหญ่ก็จะ

                                                           
3 Cynthia M. Ho, ‘Patent Breaking or Balancing?: Separating Strands of Fact From Fiction under 
TRIPS’, North Carolina of International Law and Commercial Regulation, Winter 2009, p. 444. 
4 Charles T. Collins-Chase, ‚The Case TRIPS-PLUS Protection in Developing Countries Facing AIDS 
Epidemics‛, University of  Pennsylvania Journal of International Law, Spring 2008, p. 776. 
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เขา้ใจว่าหมายถึงประเทศโลกท่ีสาม อย่างไรก็ตาม ไม่มีการให้ค  านิยามอย่างเป็นทางการกบัค า
เหล่าน้ี5 

โดยทัว่ไปประเทศโลกท่ีหน่ึงหมายถึง ประเทศร ่ ารวย ประเทศอุตสาหกรรม ประเทศใน
กลุ่มสหภาพยุโรปและสหรัฐอเมริกาซ่ึงเป็นประเทศท่ีมีอิทธิพลของโลก ในปัจจุบนัประเทศโลกท่ี
หน่ึงถูกใช้ในความหมายหลากหลายท่ีส่ือให้เขา้ใจถึงประเทศท่ีมีวิวฒันาการระดบัตน้ๆ ของโลก 
เช่น ประเทศท่ีมีความกา้วหนา้ดา้นเทคโนโลยีและเศรษฐกิจ มีมาตรฐานครองชีพในระดบัสูงท่ีสุด 
เป็นตน้ และยงัสามารถใชใ้นความหมายเดียวกบัประเทศพฒันาแลว้ (Developed Countries) ซ่ึงมี
ความหมายตรงกนัขา้มกบัประเทศโลกท่ีสาม6 

ประเทศโลกท่ีสามมกัถูกใช้เพื่ออธิบายถึงประเทศก าลงัพฒันาหลายๆ ประเทศท่ีมีความ
ยากจนตอ้งพึ่งพาประเทศอุตสาหกรรม และมีการพฒันาดา้นเศรษฐกิจและเทคโนโลยีในระดบัต ่า 
เช่น ประเทศในแถบเอเชีย แอฟริกา และลาตินอเมริกา7 ซ่ึงเม่ือพูดถึงประเทศโลกท่ีสาม ประเทศ
ก าลงัพฒันา และประเทศพฒันานอ้ยท่ีสุด ท าใหนึ้กถึงประเทศยากจนและเป็นประเทศท่ียงัไม่ไดรั้บ
การพฒันาในดา้นต่างๆ  

องค์การการค้าโลกมีประเทศสมาชิกส่วนใหญ่เป็นประเทศอยู่ในระดบัก าลงัพฒันา ซ่ึง
สามารถแบ่งแยกยอ่ยลงไปไดเ้ป็นสองกลุ่มคือ ประเทศก าลงัพฒันา (Developing Countries) และ
ประเทศพฒันาน้อยท่ีสุด (Least Developed Countries) แต่องค์การการคา้โลกก็ไม่ไดใ้ห้ค  านิยาม
ของค าว่า ประเทศพฒันาแลว้ (Developed Countries) และประเทศก าลงัพฒันาไว ้อย่างไรก็ตาม 
ประเทศก าลงัพฒันาจะมีสิทธิไดรั้บประโยชน์จากบทบญัญติัของขอ้ตกลงภายใตอ้งคก์ารการคา้โลก 
เช่น ประโยชน์จากช่วงเวลาปรับเปล่ียนเพื่อเตรียมความพร้อมก่อนตอ้งปฏิบติัตามพนัธกรณีอย่าง
สมบูรณ์8  

                                                           
5One World  Nations Online, “Worlds within the World?”, [Online]. Available: 
http://www.nationsonline.org/oneworld/third_world_countries.htm 
6 One World Nations Online, “Countries of the First World”, [Online]. Available: 
http://www.nationsonline.org/oneworld/first_world.htm 
7 One World Nations  Online, “Countries of the Third Word‛. [Online]. Available: 
http://www.nationsonline.org/oneworld/third_world.htm 
8WTO, “Who are the developing countries in the WTO?”.  [Online]. Available: 
http://www.wto.org/english/tratop_e/devel_e/d1who_e.htm 
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ส่วนประเทศพฒันานอ้ยท่ีสุดองคก์ารการคา้โลกไดอ้า้งตามองคก์ารสหประชาชาติ (United 

Nations) โดยประเทศพฒันาน้อยท่ีสุดถือวา่เป็นประเทศท่ียากจนและบกพร่องในดา้นการพฒันา
มากกว่าประเทศอ่ืนๆ และเป็นประเทศท่ีองค์การสหประชาชาติตอ้งให้ความช่วยเหลือมากท่ีสุด 
ทั้งน้ี องค์การสหประชาชาติได้ก าหนดเกณฑ์สามประการของประเทศท่ีเป็นประเทศพฒันาน้อย
ท่ีสุดดงัน้ี9 

1) รายไดน้อ้ย (Low Income) โดยวดัจากรายไดต่้อบุคคล (Gross National Income: GNI) 
หารดว้ยจ านวนประชากรในประเทศ (Capita) ซ่ึงประเทศพฒันาแลว้มีรายไดต้่อบุคคล 
(ปี 2010) ตั้งแต่ 12,276 ดอลลาร์สหรัฐข้ึนไป10 

2) มาตรฐานในการด ารงชีวิตต ่า (Weak human Assets) วดัจากดชันี (Human Assets 
Index: HAI)ในหลายๆส่วน เช่น โภชนาการ สุขภาพ การศึกษา เป็นตน้ 

3) ไม่มีความมัน่คงทางเศรษฐกิจ (Economic Vulnerability) วดัจากดชันีทางเศรษฐกิจ
(Economic Vulnerability Index: EVI) ในส่วนต่างๆ ประกอบ เช่น มีความไม่แน่นอน
ในการส่งออกสินคา้และบริการ 

ดงันั้น งานวิจยัเล่มน้ีจึงใช้ค  าวา่ ประเทศก าลงัพฒันา ในการกล่าวถึงประเทศท่ีมีความ
ยากจนตอ้งพึ่งพาประเทศอุตสาหกรรม และมีการพฒันาดา้นเศรษฐกิจและเทคโนโลยีในระดบัต ่า 
เช่น ประเทศในแถบเอเชีย แอฟริกา และลาตินอเมริกา และให้ความหมายโดยรวมเช่นเดียวกบั 
ประเทศพฒันานอ้ยท่ีสุดและประเทศโลกท่ีสาม 

5.2 การกดดันและตอบโต้โดยรัฐจากการใช้มาตรการยดืหยุ่นภายใต้ข้อตกลง TRIPS 

แมว้า่ประเทศสมาชิกขององคก์ารการคา้โลกตอ้งผกูพนัตามขอ้ตกลง TRIPS โดยตอ้งไม่ให้
การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาน้อยกว่าท่ีก าหนดไวใ้นข้อตกลง TRIPS แต่ภายใต้ข้อตกลง
ดงักล่าวมีมาตรการยดืหยุน่ท่ีสามารถให้การคุม้ครองสิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญากบัสิทธิดา้นอ่ืนๆ 
อยา่งสมดุล และยงัมีหลกัเกณฑก์ารระงบัขอ้พิพาทในระบบพหุภาคีเป็นการเฉพาะหากเกิดขอ้พิพาท
ระหวา่งประเทศสมาชิกเก่ียวกบัขอ้ตกลง TRIPS อนัท าให้ดูราวกบัวา่เป็นการสร้างความชอบธรรม
และเท่าเทียมในการยติุขอ้พิพาท  

                                                           
9 UNCTAD, “UN recognition of the Least Developed Countries”. [Online]. Available: 
http://www.unctad.org/Templates/Page.asp?intItemID=3618&lang=1 
10 The World Bank, “How We Classify Countries”.[Online].  Available: 
http://data.worldbank.org/about/country-classifications 
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ในเบ้ืองตน้จะไดท้  าความเขา้ใจกบักลไกการระงบัขอ้พิพาท และต่อมาจะเป็นการศึกษา

ขอ้เท็จจริงของการกดดนัและตอบโตโ้ดยรัฐจะแบ่งเป็นสองช่วงเวลาคือ ก่อนการจดัตั้งองค์การ
การคา้โลกซ่ึงยงัไม่มีขอ้ตกลง TRIPS แต่มีขอ้ตกลงระหวา่งประเทศว่าดว้ยการคุม้ครองทรัพยสิ์น
ทางปัญญาฉบบัต่างๆ อยู่ก่อนแลว้ และการระงบัขอ้พิพาทเป็นไปตามท่ีขอ้ตกลงนั้นๆ บญัญติัไว ้ 
กบัช่วงหลงัจดัตั้งองคก์ารการคา้โลกซ่ึงไดผ้นวกเร่ืองการคา้กบัทรัพยสิ์นทางปัญญาเขา้ดว้ยกนัข้ึน
เป็นขอ้ตกลง TRIPS ท่ีตอ้งอยู่ภายใตก้ระบวนการระงบัขอ้พิพาทขององค์การการคา้โลก โดยมี
รายละเอียดดงัน้ี 

 5.2.1 หลกัเกณฑก์ระบวนการระงบัขอ้พิพาท  

ดว้ยสภาพการคา้ระหวา่งประเทศและโครงสร้างทางเศรษฐกิจตลอดจนความสามารถดา้น
การพฒันาเทคโนโลยท่ีีแตกต่างกนัของแต่ละประเทศท าให้เกิดการแข่งขนัทางการคา้ท่ีไม่เท่าเทียม
กนัและน าไปสู่ความขดัแยง้ระหว่างประเทศข้ึน กระบวนการระงบัขอ้พิพาทจึงมีความส าคญัท่ีจะ
ช่วยสร้างความเท่าเทียมและเป็นธรรม และดว้ยกระบวนการระงบัขอ้พิพาทของขอ้ตกลงทัว่ไปว่า
ดว้ยภาษีศุลกากรและการคา้ (General Agreement on Tariff and Trade: GATT) ท่ีมีอยูเ่ดิมไม่มี
ประสิทธิภาพและมีปัญหาหลายส่วน ดงันั้น เพื่อแก้ปัญหาของกระบวนการระงบัขอ้พิพาทของ 
GATT และเพื่อก าจดัการใชม้าตรการกีดกนัทางการคา้ต่างๆ ท่ีน ามาใชเ้พื่อปกป้องผลประโยชน์ของ
ตนท าให้การปรับปรุงกระบวนการระงบัขอ้พิพาท GATT เป็นหัวขอ้หน่ึงในการเจรจาการค้า        
พหุภาคีรอบอุรุกวยั (Uruguay Round) 

ตามท่ีประเทศก าลังพฒันาได้เรียกร้องหลักประกันให้ประเทศพฒันาแล้วจะยุติการใช้
มาตรการข่มขู่และกีดกนัทางการคา้ต่างๆ มาเป็นเคร่ืองมือบีบบงัคบัให้ท าการปรับปรุงระบบการ
คุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาดงัเช่นท่ีเคยเป็นมาในอดีต รวมทั้งตอ้งการให้มีกระบวนการระงบัขอ้
พิพาทระดบัพหุภาคีท่ีมีความน่าเช่ือถือ11 ความเขา้ใจว่าด้วยกฎเกณฑ์และวิธีการระงบัขอ้พิพาท 
(Understanding on Rules and Procedures Governing the Settlement of Disputes)12 จึงเกิดข้ึน
เพื่อใหป้ระเทศท่ีมีขอ้พิพาทระหวา่งประเทศใชก้ติกาและกฎเกณฑ์เดียวกนัในการยุติปัญหา อนัเป็น
การสร้างอ านาจต่อรองระหวา่งประเทศสมาชิกใหมี้ความเท่าเทียมกนั 

 5.2.1.1 หลกัเกณฑท์ัว่ไปของความเขา้ใจวา่ดว้ยกฎเกณฑแ์ละวธีิการระงบัขอ้พิพาท 

                                                           
11 พฒันรั์ชต ์ฟักจนัทร์, ความตกลงทริปส์, หนงัสือชุดกฎกติกา WTO เล่มท่ี 5 โครงการ WTO Watch (จบั
กระแสองคก์ารการคา้โลก) พิมพท่ี์ หา้งหุน้ส่วนจ ากดั สามลดา: กรุงเทพฯ 2552, หนา้ 9. 
12 WTO Agreement, Appendix 2 
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เน่ืองจากกระบวนการระงบัขอ้พิพาทในความตกลงทัว่ไป GATT มีขอ้บกพร่อง ขาดความ

เข้มแข็งและไม่มีประสิทธิภาพ ท าให้มีการปรับปรุงแก้ไขกฎเกณฑ์หลายคร้ัง13 เป็นไปตาม
วตัถุประสงค์ของประเทศสมาชิกท่ีต้องการกลไกการระงับข้อพิพาทแบบพหุภาคีและเน้นย  ้ า
เจตนารมณ์ดงักล่าวอีกคร้ังในประกาศ Punte del Este Declaration14 ท่ีแสดงถึงเจตจ านงของ
ประเทศสมาชิกท่ีเรียกร้องให้มีการแก้ไขกลไกการระงับข้อพิพาทเพื่อสร้างความเช่ือมั่นใน
ประสิทธิภาพของกระบวนการระงบัขอ้พิพาทท่ีจะเป็นไปเพื่อประโยชน์ของทุกประเทศสมาชิก
อย่างเท่าเทียม15  เม่ือการเจรจาส้ินสุดลงและมีการก่อตั้งองค์การการคา้โลกไดมี้การปรับปรุงการ
ระงบัขอ้พิพาทจากเดิมท่ีเป็นเพียงจารีตประเพณีมาอยูใ่นรูปลายลกัษณ์อกัษรเพื่อให้เกิดความชดัเจน
และมีประสิทธิภาพ ซ่ึงไดป้รากฏเป็นบนัทึกความเขา้ใจวา่ดว้ยกฎเกณฑ์และวิธีการระงบัขอ้พิพาท 
โดยกฎและกระบวนการระงบัขอ้พิพาทท่ีระบุไวใ้นบนัทึกความเขา้ใจฯ จะใชก้บัขอ้พิพาทต่างๆ ท่ี
เก่ียวข้องกับข้อตกลงท่ีระบุในภาคผนวก 116 ท้ายบันทึกความเข้าใจฯ ซ่ึงถือเป็นข้อตกลงใน
ครอบคลุม (Covered Agreement)ไดแ้ก่ ความตกลงการคา้พหุภาคี (Multilateral Trade Agreements) 
ความตกลงการคา้หลายฝ่าย (Plurilateral Trade Agreements) และใชก้บัขอ้พิพาทระหวา่งประเทศ
สมาชิกเก่ียวกบัสิทธิและหน้าท่ีของประเทศสมาชิกภายใตค้วามตกลงจดัตั้งองค์การการคา้โลก17 
ทั้งน้ี ขอ้ตกลง TRIPS ไดต้กอยูภ่ายใตก้ฎและกระบวนการการระงบัขอ้พิพาทน้ีดว้ย 

ขั้นตอนการระงบัขอ้พิพาทสามารถแบ่งเป็นส่ีกระบวนการคือ กระบวนการเจรจาหารือ
ระหวา่งประเทศคู่กรณี (Consultations) กระบวนการคณะกรรมการวินิจฉยัช้ีขาดขอ้พิพาท (Panel) 
กระบวนการอุทธรณ์การวินิจฉัยขอ้พิพาท (Appellate Review) และกระบวนการการชดเชยความ
เสียหาย (Compensation) และมาตรการตอบโต ้(Retaliation) โดยมีรายละเอียด ดงัน้ี 

1. กระบวนการเจรจาหารือระหวา่งประเทศคู่กรณี 

                                                           
13 พรชญา ลพัธวรรณ์, “การปรับปรุงประสิทธิภาพของกระบวรการระงบัขอ้พิพาทภายใตข้อ้ตกลงจดัตั้ง
องคก์ารการคา้โลก”,วารสารกฎหมาย ปีท่ี 19 ฉบบัท่ี 3, 2542, หนา้ 170. 
14 ประกาศของประเทศสมาชิกความตกลง GATT ท่ีมีข้ึนในการเจรจาความตกลง GATT ปี 1986 ก่อนการ
เร่ิมตน้เจรจาการคา้พหุภาคีรอบอุรุกวยั 
15Robert Read, ‚Trade dispute settlement mechanisms: the WTO dispute settlement understanding in the 
wake of the GATT‛, Lancaster University Management School Working Paper, 2005, [Online] 
Available at http://www.lums.lancs.ac.uk/publications 
16 Dispute Settlement Understanding: DSU, Appendix 1. 
17 Ibid., Art. 1. 
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กระบวนการแรกของการระงับข้อพิพาทตามกฎเกณฑ์เก่ียวกบัการระงบัขอ้พิพาทของ

องคก์ารการคา้โลกคือ การเจรจาหารือระหวา่งประเทศคู่กรณีเพื่อบรรลุความตกลงในเร่ืองท่ีพิพาท
กนั18 ซ่ึงประเทศคู่พิพาทจะตอ้งใช้วิธีการน้ีก่อนท่ีจะใช้การระงบัขอ้พิพาทโดยวิธีอ่ืนๆ ต่อไป19 
เน่ืองจากการเจรจาหารือจะท าใหค้วามสัมพนัธ์ระหวา่งประเทศยงัคงเดิมจากการเจรจาท่ีตอ้งกระท า
อยา่งเห็นอกเห็นใจและใหโ้อกาสอยา่งเพียงพอต่อกนั20  

เม่ือประเทศสมาชิกใดร้องขอให้มีการปรึกษาหารือ อีกฝ่ายท่ีถูกร้องขอตอ้งตอบกลบัมายงั
ฝ่ายท่ีร้องขอทราบภายใน 10 วนั เพื่อด าเนินการปรึกษาหารือภายใน 30 วนันบัแต่ร้องขอหรือใน
เวลาท่ีเห็นชอบร่วมกนัทั้งสองฝ่าย21 และหากการเจรจาระหว่างคู่พิพาทไม่สามารถหาทางออกได้
อาจน าเร่ืองท่ีพิพาทส่งไปยงัผูอ้  านวยการใหญ่ (Director-General) ขององค์การการค้าโลกโดย
ผูอ้  านวยการใหญ่มีหนา้ท่ีในการประสานท่าที (Good Offices) เป็นคนกลาง (Conciliator) ให้ความ
สะดวกในการเจรจาและท าการไกล่เกล่ีย (Mediation) ใหเ้กิดความปรองดองกนั และการด าเนินการ
ตอ้งเป็นความลบัและปราศจากอคติ22 ทั้งน้ี ตอ้งเป็นไปตามความสมคัรใจของประเทศคู่พิพาท23และ
เม่ือประเทศคู่พิพาทสามารถตกลงกนัไดแ้ลว้ให้แจง้ผลการเจรจานั้นให้แก่องค์กรระงบัขอ้พิพาท
ต่อไป24 

2. กระบวนการคณะกรรมการวนิิจฉยัช้ีขาดขอ้พิพาท  

หากการปรึกษาหารือดงักล่าวไม่อาจยุติหรือตกลงกนัได ้เน่ืองจากประเทศท่ีผูถู้กร้องไม่
ยอมเจรจาหลังจากมีการร้องขอหรือตกลงกันไม่ได้ ประเทศท่ีร้องเรียนอาจร้องขอให้ตั้ ง
คณะกรรมการวินิจฉัยช้ีขาดข้อพิพาท (Panel) ซ่ึงจะตั้งโดยองค์กรระงับขอ้พิพาท (Dispute 
Settlement Body: DSB) ในการประชุมคร้ังถดัไปขององคก์รระงบัขอ้พิพาทเวน้แต่จะมีฉนัทามติไม่

                                                           
18 Ibid., Art. 4. 
19 Robert Read, Trade dispute settlement mechanisms: the WTO dispute settlement understanding in the 
wake of the GATT, The Department of Economics Lancaster University Management School Lancaster 
2005, page 10. 
20 DSU, Art. 4.2 
21 Ibid.,  Art. 4(8) and (9) 
22 Ibid.,  Art. 5 
23 Ibid., Art. 5.1 
24 Ibid.,  Art. 3.6 
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รับค าร้องนั้น25 ทั้งน้ี การพิจารณาของคณะกรรมการวินิจฉัยช้ีขาดขอ้พิพาทตอ้งเป็นความลบัและ
ความเห็นท่ีปรากฏในรายงานของคณะกรรมการวินิจฉัยข้อพิพาทจะต้องไม่เปิดเผยช่ือผูใ้ห้
ความเห็น26 เม่ือคณะกรรมการวินิจฉัยช้ีขาดข้อพิพาทได้พิจารณาแล้วจะตอ้งท าค าวินิจฉัยและ
รายงานไปยงัองค์กรระงบัขอ้พิพาทซ่ึงมีหน้าท่ีท่ีจะตอ้งให้การรับรองรายงานดงักล่าวหากจะไม่
รับรองรายงานจะกระท าไดเ้ม่ือมีมติเอกฉันท์27 และถา้คู่ความฝ่ายใดแจง้ใช้สิทธิอุทธรณ์ องค์กร
ระงับขอ้พิพาทจะตอ้งไม่พิจารณารายงานของคณะกรรมการวินิจฉัยขอ้พิพาทจนกว่าจะส้ินสุด
กระบวนการอุทธรณ์28 

บุคคลท่ีได้รับการแต่งตั้งเป็นคณะกรรมการวินิจฉัยช้ีขาดข้อพิพาทจะถูกคดัเลือกโดย
ประเทศคู่กรณีโดยคดัสรรจากบญัชีรายช่ือบุคคลท่ีองคก์ารการคา้โลกจดัท าข้ึน หากประเทศคู่กรณี
ไม่อาจตกลงกันได้เ ก่ียวกับบุคคลท่ีจะท าหน้าท่ีเป็นคณะกรรมการวินิจฉัยช้ีขาดข้อพิพาท 
ผูอ้  านวยการใหญ่ขององคก์ารการคา้โลกจะเลือกสรรบุคคลผูท่ี้จะท าหนา้ท่ีดงักล่าวแทน ซ่ึงผูเ้ป็น
คณะกรรมการวนิิจฉยัขอ้พิพาทจะตอ้งไม่มีสัญชาติเดียวกนักบัประเทศคู่กรณี29ผูท่ี้อาจถูกแต่งตั้งให้
เป็นคณะกรรมการวินิจฉัยขอ้พิพาทจะตอ้งมีความเช่ียวชาญในสาขาท่ีพิพาทโดยอาจมาจากภาค
ราชการหรือเอกชนก็ได้30 แต่การท าหน้าท่ีของบุคคลดงักล่าวในฐานะกรรมการวินิจฉัยช้ีขาดขอ้
พิพาทจะตอ้งเป็นไปโดยเป็นอิสระโดยจะตอ้งไม่กระท าการในฐานะท่ีเป็นตวัแทนของรัฐบาลหรือ
องคก์รหน่ึงองคก์รใด  

3. กระบวนการอุทธรณ์การวนิิจฉยัขอ้พิพาท 

การอุทธรณ์ค าวินิจฉยัช้ีขาดขอ้พิพาท ประเทศคู่กรณีท่ีแพค้ดียงัอาจอุทธรณ์ค าวินิจฉยัของ
คณะกรรมการวินิจฉยัช้ีขาดขอ้พิพาทได้31 โดยตอ้งอุทธรณ์ไปยงัองคก์รอุทธรณ์ (Appellate Body) 
ซ่ึงมาจากตวัแทนประเทศสมาชิกองค์การการคา้โลกจ านวนหน่ึงประกอบด้วยผูเ้ช่ียวชาญด้าน
กฎหมายการคา้ระหวา่งประเทศหรือในสาขาท่ีเก่ียวขอ้งกบัความตกลงพหุภาคี32 แต่การอุทธรณ์จะ

                                                           
25 DSU., Art. 6. 
26 Ibid., Art. 14.1and14.3 
27 Ibid., Art. 16.4 
28 Ibid., Art. 16.4 
29 Ibid., Art. 8.3 
30 Ibid.,  Art. 8.4 
31 Ibd., Art. 17. 
32 Ibid., Art. 17.3 
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กระท าได้เฉพาะในประเด็นขอ้กฎหมายท่ีมีการวินิจฉัยหรือตีความกฎหมายโดยคณะกรรมการ
วินิจฉัยช้ีขาดขอ้พิพาทเท่านั้น33 ทั้งน้ี องค์กรอุทธรณ์มีอ านาจในการวินิจฉัยยืน (Uphold) แกไ้ข 
(Modify) หรือกลบั (Reverse) ค าวนิิจฉยัของคณะกรรมการวินิจฉยัขอ้พิพาทได ้และตอ้งท ารายงาน
ต่อองค์กรระงับข้อพิพาท ถ้าองค์กรระงับข้อพิพาทรับรายงานโดยฉันทามติแล้ว (Consensus) 
รายงานจะมีผลผกูพนัประเทศคู่พิพาท ประเทศพิพาทท่ีแพค้ดีจะตอ้งปฏิบติัค าวินิจฉยัทนัทีโดยแจง้
ความจ านงท่ีจะปฏิบติัตามภายใน 30 วนันบัแต่วนัท่ีองคก์รระงบัขอ้พิพาทรับรายงานค าวินิจฉยัจาก
คณะวนิิจฉยัขอ้พิพาท แต่หากไม่อาจปฏิบติัไดท้นัทีประเทศท่ีแพค้ดีตอ้งปฏิบติัภายในระยะเวลาอนั
สมควรตามท่ีประเทศท่ีชนะคดีเสนอและองคก์รระงบัขอ้พิพาทเห็นชอบดว้ย หรือในเวลาท่ีประเทศ
คู่พิพาทตกลงกนัไว ้ 

4. กระบวนการการชดเชยความเสียหายและมาตรการตอบโต ้

การชดเชยความเสียหายและมาตรการตอบโต ้เป็นมาตรการท่ีใชภ้ายหลงัจากท่ีมีการรับรอง
ค าตดัสินโดยองค์กรระงบัข้อพิพาทแล้วแต่ค าสั่งหรือค าแนะน านั้นไม่ได้รับการปฏิบติัตามใน
ระยะเวลาอนัสมควร  

การใช้มาตรการชดเชยความเสียหาย ประเทศสมาชิกท่ีเก่ียวขอ้งสามารถร้องขอให้มีการ
เจรจาในเร่ืองการชดเชยความเสียหายกบัประเทศคู่พิพาทภายในระยะเวลาอนัสมควรโดยการเจรจา
ความเสียหายเป็นไปโดยความสมัครใจและยินยอมของทั้ งสองฝ่าย หากไม่อาจตกลงชดเชย
ค่าเสียหายกนัไดก้็จะเขา้สู่กระบวนการใชม้าตรการตอบโต้34 

โดยประเทศท่ีชนะคดีอาจใชม้าตรการตอบโตโ้ดยสามารถร้องขอต่อองคก์รระงบัขอ้พิพาท
ภายใน 30 วนันบัจากก าหนดเวลาอนัควรไดส้ิ้นสุดลงเพื่อใช้มาตรการตอบโตอ้นัได้แก่มาตรการ
ระงบัสิทธิประโยชน์ (Suspension of Concession) หรือพนัธกรณีใดๆ (Obligations) 

ทั้งน้ี การตอบโตจ้ะตอ้งกระท าเป็นขั้นตอน35 โดยเร่ิมตน้ดว้ยการระงบัสิทธิประโยชน์หรือ
พนัธกรณีในสาขาท่ีมีการพิพาทกนัก่อน กล่าวคือ ตอ้งเป็นพนัธกรณีในสาขาเดียวกนัท่ีอยูภ่ายใต้

                                                           
33 DSU, Art. 17.6 
34 Ibid., Art. 22.2 
35Ibd., Art. 22.3 
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ความตกลงพหุภาคีเดียวกนั36 ทั้งน้ี สาขา หมายถึง สินคา้ทั้งหมด หากเป็นเร่ืองบริการหมายถึงสาขา
หลกัท่ีไดร้ะบุไวใ้นบญัชีการแยกจ าพวกของสาขาบริการและในเร่ืองทรัพยสิ์นทางปัญญาหมายถึง
สิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญาแต่ละประเภทภายใตข้อ้ตกลงTRIPS37 

หากท าการตอบโตท้างการคา้ในสาขาเดียวกนัไม่เป็นผลส าเร็จประเทศฝ่ายชนะคดีสามารถ
ท าการตอบโตท้างการคา้ในสาขาอ่ืน (Other Sector) ท่ีอยู่ภายใตค้วามตกลงเดียวกนัไดเ้ม่ือร้องขอ
และระบุเหตุผลต่อองคก์รระงบัขอ้พิพาทวา่การตอบโตน้ั้นไม่อาจกระท าไดห้รือไม่มีประสิทธิภาพ
และเป็นสถานการณ์รุนแรงเพียงพอ และได้รับอนุญาตแล้วประเทศท่ีชนะคดีอาจระงับสิทธิ
ประโยชน์หรือพนัธกรณีภายใตข้อ้ตกลงอ่ืนๆ ในครอบคลุมได้ (Covered Agreement) ทั้งน้ี การ
ตอบโตต้อ้งกระท าในสัดส่วนท่ีเท่ากบัความเสียหายท่ีเกิดกบัประเทศท่ีเป็นฝ่ายชนะคดี38 ถา้ประเทศ
ท่ีเก่ียวขอ้งคดัคา้นวา่ระดบัการระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีไม่เท่ากบัระดบัความเสียหายหรือ
ร้องเรียนว่ากระบวนการระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีนั้นไม่ถูกปฏิบติัตาม ขอ้ร้องเรียนน้ีจะ
ได้รับการตดัสินโดยอนุญาโตตุลาการซ่ึงอาจเป็นคณะวินิจฉัยข้อพิพาทชุดเดิม หรืออาจเป็นผูท่ี้
ไดรั้บการแต่งตั้งจากผูอ้  านวยการใหญ่ขององคก์ารการคา้โลก ทั้งน้ี จะไม่มีการระงบัสิทธิประโยชน์
หรือพนัธกรณีในช่วงเวลาของการวนิิจฉยั39 

5.2.1.2 หลกัเกณฑ์มาตรการตอบโตภ้ายใตค้วามเขา้ใจวา่ดว้ยกฎเกณฑ์และวิธีการระงบัขอ้
พิพาท 

 ในกรณีท่ีประเทศสมาชิกยงัไม่ปฏิบติัตามค าสั่งหรือค าแนะน าขององคก์รระงบัขอ้พิพาท
ก่อนส้ินก าหนดเวลาพอควร ประเทศสมาชิกนั้นจะตอ้งเขา้ร่วมเจรจาเพื่อให้มีการจ่ายค่าชดเชย และ
ถา้ไม่สามารถตกลงในเร่ืองค่าชดเชยได ้ประเทศคู่กรณีท่ีได้รับผลกระทบจากการไม่ปฏิบติัตาม
ค าสั่งดังกล่าว อาจร้องขอความยินยอมจากองค์กรระงับข้อพิพาทในการจะระงับการให้สิทธิ
ประโยชน์หรือการปฏิบติัตามพนัธกรณีใดๆ ตามขอ้ตกลงภายใตค้วามเขา้ใจว่าดว้ยกฎเกณฑ์และ
วธีิการระงบัขอ้พิพาท 

                                                           
36 ประสิทธ์ิ เอกบุตร, การระงับข้อพิพาททางการค้าของไทยใน WTO , เอกสารวิชาการหมายเลข 13 
โครงการ WTO Watch (จบักระแสองคก์ารการคา้โลก) โรงพิมพม์หาวิทยาลยัธรรมศาสตร์: กรุงเทพฯ, 
2550, หนา้ 9. 
37 DSU, Art. 22.3(f) 
38 Ibid., Art. 22.4 
39Ibid., Art. 22.6 
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บนัทึกความเขา้ใจฯ กล่าวถึงหลกัการใชม้าตรการตอบโตอ้ยู ่2 ประการ คือ หลกัทัว่ไปใน

Article 3.7 และบทเฉพาะใน Article 22  

(1) หลกัการมาตรการตอบโตโ้ดยทัว่ไปตาม Article 3.7  

มาตราน้ีไดร้ะบุวตัถุประสงค์ของการระงบัขอ้พิพาทไวว้า่เพื่อเป็นการแกปั้ญหาขอ้พิพาท
ในเชิงบวกท่ีสามารถยอมรับไดใ้นทุกฝ่าย วิธีการแรกโดยการเพิกถอนมาตรการใดๆ ท่ีเป็นประเด็น
ขอ้พิพาทและไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ตกลงในครอบคลุมของบนัทึกความเขา้ใจฯ และให้น าบทบญัญติั
ในเร่ืองการชดเชยความเสียหายมาใชห้ากไม่สามารถเพิกถอนมาตรการนั้นไดใ้นทนัทีในระหวา่งท่ี
ยงัมีการใช้มาตรการท่ีเป็นประเด็นพิพาท และวิธีการสุดทา้ยคือ การระงบัการให้สิทธิประโยชน์
หรือการปฏิบติัตามพนัธกรณีใดๆ ภายใตค้วามตกลงในครอบคลุมบนพื้นฐานของการเลือกปฏิบติั
ได ้(Discriminatory Basis) เพื่อตอบโตป้ระเทศสมาชิกท่ีไม่ปฏิบติัตามความตกลงทั้งน้ีจะตอ้งไดรั้บ
การอนุมติัจากองคก์รระงบัขอ้พิพาท 

(2) หลกัการมาตรการตอบโตต้าม Article 22  

มาตรการตอบโตเ้ป็นเพียงมาตรการชัว่คราว40 กล่าวคือ ประเทศคู่กรณีสามารถใชม้าตรการ
ตอบโตโ้ดยการระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีอ่ืนใดไดต่้อเม่ือเขา้เง่ือนไขท่ีว่าอีกฝ่ายหน่ึงไม่
ปฏิบติัตามค าสั่งหรือค าแนะน าขององคก์รระงบัขอ้พิพาท และใชไ้ดจ้นกระทัง่ประเทศคู่พิพาทยอม
ปฏิบติัตามค าสั่งหรือค าแนะน า หรือจนกวา่จะไดมี้การยกเลิกมาตรการท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ตกลง
ในครอบคลุมหรือการเพิกถอนมาตรการท่ีเป็นประเด็นพิพาทหรือเหตุแห่งการใชม้าตรการตอบโต้
หมดไป41 ทั้งน้ี คู่กรณีท่ีไดรั้บผลกระทบจากการไม่ปฏิบติัตามค าสั่งหรือค าแนะน าจะตอ้งร้องขอต่อ
องคก์รระงบัขอ้พิพาทในการจะใชม้าตรการตอบโตโ้ดยการระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีอ่ืน
ใด42 โดยมีรายละเอียดหลกัเกณฑ์ในการใชม้าตรการตอบโตท่ี้ประเทศคู่กรณีจะตอ้งปฏิบติัตามเป็น
ล าดบัจะปฏิบติัขา้มขั้นตอนไม่ได ้ดงัน้ี43 

1) หลักการทัว่ไปจะต้องระงับการให้สิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีอ่ืนใดเฉพาะท่ีอยู่
ภายใตข้อ้ตกลงเดียวกนัและเป็นสาขาเดียวกบัสาขาท่ีคณะวินิจฉยัขอ้พิพาทและองคก์รอุทธรณ์พบ
การฝ่าฝืนหรือก่อใหเ้กิดความเส่ือมสิทธิ 

                                                           
40DSU,  Art. 22.1 
41 Ibid., Art. 22.8 
42 Ibd., Art. 22.2 
43 Ibid., Art. 22.3 
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2) หากไม่สามารถปฏิบติัตามขอ้ 1) ซ่ึงเป็นหลกัการทัว่ไปได ้หรือไม่สามารถปฏิบติัได้

อย่างมีประสิทธิภาพ ประเทศคู่กรณีอาจระงบัการให้สิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีในสาขาอ่ืน
ภายใตค้วามตกลงเดียวกนัน้ี 

3) ถา้คู่กรณีพิจารณาแลว้เห็นวา่ไม่สามารถกระท าหรือกระท าไปโดยไม่มีประสิทธิภาพซ่ึง
การระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีในสาขาอ่ืนในขอ้ตกลงเดียวกนัได ้และเป็นสถานการณ์ท่ี
รุนแรงเพียงพอ จึงอาจระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีภายใตข้อ้ตกลงอ่ืนในครอบคลุมได ้

4) ในการใชห้ลกัการขา้งตน้ประเทศสมาชิกจะตอ้งค านึงถึง 

(1) การคา้ในสาขาหรือความตกลงซ่ึงคณะผูว้ินิจฉัย หรือองค์กรอุทธรณ์พบว่ามีการ
ละเมิดหรือท าใหเ้สียหาย รวมถึงการค านึงถึงความส าคญัดา้นการคา้ของประเทศคู่กรณี 

(2) ความส าคญัทางเศรษฐกิจอยา่งกวา้งขวางท่ีเก่ียวขอ้งกบัการท าให้เส่ือมสิทธิ และ
ผลลพัธ์ทางเศรษฐกิจจากการระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณี 

เม่ือมีการร้องขอให้อนุมติัให้ใชม้าตรการระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีอ่ืนใด องคก์ร
ระงบัขอ้พิพาทจะตอ้งอนุมติัให้ความยินยอมภายใน 30 วนันบัตั้งแต่ก าหนดเวลาอนัควรไดส้ิ้นสุด
ลงเวน้แต่กรณีท่ีองคก์รระงบัขอ้พิพาทมีฉนัทามติปฏิเสธค าร้องขอในการระงบัสิทธิประโยชน์หรือ
พนัธกรณี 

ทั้งน้ี ระดบัของการระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีท่ีไดรั้บอนุมติัจากองค์กรระงบัขอ้
พิพาทนั้นจะตอ้งมีระดบัท่ีเท่าเทียมกบัระดบัการท าให้เส่ือมสิทธิหรือความเสียหาย หากมีการ
คดัคา้นว่าระดบัของการระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีไม่เท่ากบัระดบัการท าให้เส่ือมสิทธิ
หรือความเสียหายท่ีเกิดข้ึน หรือร้องเรียนวา่หลกัการระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีไม่ถูกตอ้ง 
ขอ้ร้องเรียนน้ีจะพิจารณาโดยอนุญาโตตุลาการ44 

อย่างไรก็ตาม หากความตกลงใดห้ามไม่ให้มีการระงับสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณี 
องคก์รระงบัขอ้พิพาทก็จะไม่อนุมติัใหมี้การใชม้าตรการตอบโตไ้ด้45 

5.2.1.3 การใชม้าตรการตอบโตก้รณีพิพาทเก่ียวกบัขอ้ตกลง TRIPS ตามความเขา้ใจวา่ดว้ย
กฎเกณฑแ์ละวธีิการระงบัขอ้พิพาท 

                                                           
44 DSU, Art. 22.6 
45 Ibid., Art. 22.5 
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ก่อนมีขอ้ตกลง TRIPS ความตกลงระหวา่งประเทศเก่ียวกบัทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ีมีอยูไ่ม่มี

กลไกลระงบัขอ้พิพาทระหวา่งรัฐซ่ึงส่งผลใหก้ารระงบัขอ้พิพาทตามอนุสัญญาเก่ียวกบัการคุม้ครอง
สิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญาตอ้งเป็นไปตามกระบวนการระงบัขอ้พิพาทตามหลกัสนธิสัญญาทัว่ไป
โดยการช้ีขาดขอ้พิพาทโดยศาลยติุธรรมระหวา่งประเทศหรือศาลโลก แต่ก็ไม่ปรากฏวา่ไดเ้คยมีการ
น าขอ้พิพาทเก่ียวกบัสิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญาข้ึนสู่การพิจารณาของศาลยติุธรรมระหวา่งประเทศ
แต่อยา่งใด46 

หลงัจากมีขอ้ตกลง TRIPS การระงบัขอ้พิพาทเก่ียวกบัสิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญาภายใต้
ขอ้ตกลง TRIPS ไดมี้การก าหนดให้น าขอ้ 22 และขอ้ 23 ของความตกลงทัว่ไป GATT  ปี 1994 มา
ใชบ้งัคบัเวน้แต่จะมีการก าหนดไวเ้ป็นอยา่งอ่ืนเป็นการเฉพาะ47 ดงันั้น ความเขา้ใจวา่ดว้ยกฎเกณฑ์
และวธีิการระงบัขอ้พิพาทซ่ึงปรับปรุงมาจากกระบวนการระงบัขอ้พิพาทของ GATT จึงถูกน ามาใช้
กบักรณีการระงบัขอ้พิพาทเก่ียวกบัทรัพยสิ์นทางปัญญาภายใตข้อ้ตกลง TRIPS48 โดยประเทศ
สมาชิกท่ีไม่พอใจกบัแนวทางท่ีประเทศสมาชิกอ่ืนด าเนินการตามพนัธกรณีของตนภายใตข้อ้ตกลง 
TRIPS สามารถใช้กลไกระงบัขอ้พิพาท รวมถึงมาตรการตอบโตภ้ายใตค้วามเขา้ใจฯ ดงักล่าว
ขา้งตน้น้ีไดโ้ดยการระงบัการใหสิ้ทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีอ่ืนใด 

ขอ้ตกลง TRIPS ก าหนดพนัธกรณีใหป้ระเทศสมาชิกบญัญติักฎหมายภายในให้เป็นไปตาม
มาตรฐานขั้นต ่าและภายใตข้อ้ตกลง TRIPS ท่ีมีทั้งส้ิน 73 มาตรา ประเทศสมาชิกก็ยงัสามารถ
เลือกใช้มาตราต่างๆ เหล่านั้นเพื่อตอบโตป้ระเทศสมาชิกท่ีกระท าละเมิดสิทธิในทรัพยสิ์นทาง
ปัญญาจากการระงบัสิทธิประโยชน์และพนัธกรณีดงักล่าว ในการน้ีผูว้ิจยัจะกล่าวถึงการตอบโต้
ดา้นทรัพยสิ์นทางปัญญาในสามสาขาหลกัดว้ยกนัไดแ้ก่ เคร่ืองหมายการคา้ ลิขสิทธ์ิ และสิทธิบตัร  

(1) การระงบัพนัธกรณีดา้นเคร่ืองหมายการคา้ 

ตามท่ีขอ้ตกลง TRIPS ได้ให้ค  านิยามไวว้่า เป็นเคร่ืองหมายหรือสัญลกัษณ์ใดๆ ท่ีถูก
น ามาใชโ้ดยผูผ้ลิตสินคา้เพื่อแยกให้เห็นวา่สินคา้หรือบริการนั้นแตกต่างจากสินคา้หรือบริการของ

                                                           
46 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ การตอบโต้ทางการค้าของสหรัฐฯผ่านมาตรา 301 และสิทธิจีเอสพี: ศึกษากรณี
การบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยาของไทย, เอกสารวิชาการหมายเลข 20 โครงการ WTO Watch (โรงพิมพ์
มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์: กรุงเทพฯ), หนา้ 53. 
47 TRIPS Agreement, Art. 64. 
48 Frederick M. Abbott, ‚Cross-Retaliation in TRIPS: Options for Developing Countries‛, International 
Centre for Trade and Sustainable Development, p. 4. 
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บุคคลอ่ืน49 และได้ก าหนดให้ประเทศสมาชิกออกกฎหมายภายในเพื่อจดทะเบียนเคร่ืองหมาย
การคา้ และจดัให้มีกระบวนการบงัคบัใช้กฎหมายภายในและมาตรการพิเศษควบคุมสินคา้ตาม
ชายแดนโดยการอนุญาตให้ผูท้รงสิทธิร้องเรียนผูมี้อ านาจด าเนินการภายในรัฐ หากพบการน า เขา้
สินคา้ท่ีมีเคร่ืองหมายการคา้ปลอมเพื่อใหห้ยดุการออกวางจ าหน่ายในตลาดภายในประเทศ เป็นตน้ 

ดังนั้น ประเทศฝ่ายตอบโต้สามารถระงับพนัธกรณีด้านเคร่ืองหมายการค้าโดยวิธีการ
ดงัต่อไปน้ี  

1. อนุญาตใหผู้ป้ระกอบการภายในประเทศใชเ้คร่ืองหมายการคา้ของประเทศนั้นได ้

2.  ระงบัการบงัคบัใชก้ฎหมายเคร่ืองหมายการคา้หรือมาตรการพิเศษควบคุมเคร่ืองหมาย
การคา้ตามชายแดน หรือ 

3.  หา้มการจดทะเบียนเคร่ืองหมายการคา้ใหแ้ก่สัญชาติของประเทศท่ีละเมิดพนัธกรณี 

อย่างไรก็ตาม ด้วยหน้าท่ีส าคญัของเคร่ืองหมายการค้าท่ีแยกให้เห็นความแตกต่างถึง
แหล่งท่ีมาของสินคา้และบริการอนัเป็นการแจง้ใหผู้บ้ริโภคทราบถึงลกัษณะเฉพาะและคุณภาพของ
ของสินคา้และบริการเพื่อไม่ให้เกิดความสับสนในแหล่งท่ีมาของสินคา้และบริการนั้น และยงัเป็น
การก่อให้เกิดการแข่งขนัดา้นคุณภาพของสินคา้และบริการเพื่อให้เป็นท่ีรู้จกั (Brand) และเป็นท่ี
นิยม (Goodwill) ดว้ยหน้าท่ีท่ีเป็นประโยชน์ต่อสาธารณะดงักล่าวท าให้มีผูเ้ห็นว่ารัฐบาลท่ีท าการ
ตอบโตไ้ม่ควรจะระงบัพนัธกรณีดา้นเคร่ืองหมายการคา้ภายในประเทศ50 

(2) การระงบัพนัธกรณีดา้นลิขสิทธ์ิ 

การคุม้ครองลิขสิทธ์ิภายใตข้อ้ตกลง TRIPS เป็นการให้การคุม้ครองการแสดงออกซ่ึง
ความคิดในหลายรูปแบบ เช่น งานวรรณกรรม ดนตรีกรรม ภาพยนตร์ ตลอดจนโปรแกรม
คอมพิวเตอร์ ซ่ึงนอกจากประเทศสมาชิกตอ้งให้การคุม้ครองลิขสิทธ์ิตามขอ้ตกลง TRIPS แล้ว 
ประเทศสมาชิกขององค์การการคา้โลกอาจจะตอ้งปฏิบติัตามอนุสัญญากรุงเบอร์นท่ีได้ก าหนด
มาตรฐานขั้นต ่าในการคุม้ครองลิขสิทธ์ิระหวา่งประเทศไวด้ว้ยเช่นกนั 

                                                           
49 TRIPS Agreement, Art. 15.1 
50 Gabriel L. Slater, ‚The Suspension of Intellectual Property Obligations Under TRIPS: A Proposal for 
Retaliating Against Technology-Exporting Countries in the World Trade Organization‛, The 
Georgetown Law Journal, page 1390. 
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เน่ืองจากข้อตกลง TRIPS มีความสัมพนัธ์กับอนุสัญญากรุงเบอร์นท่ีกล่าวได้ว่าเป็น

ขอ้ก าหนดเก่ียวกบัหลกัการพื้นฐานของการคุม้ครองลิขสิทธ์ิระหว่างประเทศโดยมีวตัถุประสงค์
เพื่อให้ประเทศสมาชิกให้การคุม้ครองผลงานอนัมีลิขสิทธ์ิภายใตห้ลกัการเดียวกนั51 ซ่ึงขอ้ตกลง 
TRIPS ไดก้ล่าวถึงอนุสัญญากรุงเบอร์นไวใ้น Article 9 ซ่ึงก าหนดให้ประเทศสมาชิกปฏิบติัตาม 
Article 1 ถึง Article 21 และภาคผนวกของอนุสัญญากรุงเบอร์น เช่น ใน Article 2 ของอนุสัญญา
กรุงเบอร์นก าหนดให้มีการคุม้ครองงานทางดนตรีและงานภาพยนตร์ในฐานะงานวรรณกรรมและ
ศิลปกรรม หรือใน Article 7 ก าหนดใหมี้การคุม้ครองสิทธิผูส้ร้างสรรคอ์ยา่งนอ้ยหา้สิบปี  

ดงันั้น หากประเทศฝ่ายตอบโตป้ระสงค์จะระงบัพนัธกรณีของขอ้ตกลง TRIPS จึงควร
ระงบัพนัธกรณีใน Article 9 ก่อนเป็นล าดบัแรก เน่ืองจากประเทศสมาชิกท่ีเป็นภาคีอนุสัญญากรุง
เบอร์นยงัคงตอ้งผูกพนัและให้การคุม้ครองลิขสิทธ์ิภายใตอ้นุสัญญากรุงเบอร์น มิฉะนั้นแลว้ การ
ระงบัพนัธกรณีในขอ้ตกลง TRIPS อาจเป็นการละเมิดต่อพนัธกรณีภายใตอ้นุสัญญาเบอร์นได้52 

อยา่งไรก็ตาม ในกรณีโปรแกรมคอมพิวเตอร์ซ่ึงอนุสัญญากรุงเบอร์นไม่ไดใ้ห้การคุม้ครอง
ในฐานะงานวรรณกรรมเช่นเดียวกับขอ้ตกลง TRIPS ประเทศฝ่ายตอบโต้จึงสามารถระงบัการ
คุม้ครองโปรแกรมคอมพิวเตอร์ไดโ้ดยไม่เป็นการเส่ียงต่อการละเมิดอนุสัญญากรุงเบอร์น 

หลงัจากไดร้ะงบัพนัธกรณีขอ้ตกลง TRIPS แลว้รัฐบาลควรแกไ้ขกฎหมายทรัพยสิ์นทาง
ปัญญาภายในประเทศเพื่อรับรองใหรั้ฐบาลประกาศการบงัคบัใชสิ้ทธิ (Compulsory licenses) เหนือ
ลิขสิทธ์ิไดเ้พื่อระงบัสิทธิแต่เพียงผูเ้ดียวของผูท้รงสิทธิ แมว้า่ภายหลงัระงบัการคุม้ครองลิขสิทธ์ิ ผู ้
ทรงสิทธิยงัคงใช้สิทธิในการท าซ ้ า จ  าหน่าย น าออกแสดงซ่ึงงานอนัมีลิขสิทธ์ิได้ต่อไป แต่การ
บงัคบัใชสิ้ทธิจะเป็นการเพิ่มการแข่งขนัในการผลิตและจ าหน่ายงานอนัมีลิขสิทธ์ิโดยผูผ้ลิตงานราย
ใหม่ภายใตก้ารบงัคบัใชสิ้ทธิน้ี53 

 (3) การระงบัพนัธกรณีดา้นสิทธิบตัร  

ตามท่ีขอ้ตกลง TRIPS ไดก้ าหนดมาตรฐานขั้นต ่าในการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาไว ้
ในกรณีการคุม้ครองสิทธิบตัรก็ไดก้  าหนดมาตรฐานขั้นต ่าท่ีส าคญัไวส้ามประการดว้ยกนัคือ ตอ้งให้

                                                           
51 Bern Convention, Art. 1. 
52 Gabriel L. Slater, ‚The Suspension of Intellectual Property Obligations Under TRIPS: A Proposal for 
Retaliating Against Technology-Exporting Countries in the World Trade Organization‛, p. 1399. 
53 Ibid., p. 1401. 
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การคุม้ครองสิทธิบตัรกบัการประดิษฐทุ์กสาขาเทคโนโลยี ให้มีอายุการคุม้ครองยี่สิบปีและเป็นการ
ให้สิทธิเด็ดขาดแก่ผูท้รงสิทธิบตัรในการใช ้เสนอขาย ขายหรือน าเขา้แต่เพียงผูเ้ดียว อยา่งไรก็ตาม 
ภายใตข้อ้ตกลง TRIPS ไดมี้ขอ้ยืดหยุน่ท่ีให้ประเทศสมาชิก ไม่วา่จะเป็นการยกเวน้สิทธิเด็ดขาด
ของผู ้ทรงสิทธิบัตร (Limited Exceptions) การรับรองมาตรการท่ีจ าเป็นเพื่อคุ้มครองด้าน
สาธารณสุขและโภชนาการ และส่งเสริมประโยชน์สาธารณะไม่ว่าจะเป็นดา้นการพฒันาเศรษฐกิจ
หรือเทคโนโลย ีรวมถึงรับรองมาตรการท่ีป้องกนัการใหสิ้ทธิแก่ผูท้รงสิทธิโดยมิชอบ 

ตามพนัธกรณีดงักล่าวขา้งตน้ ประเทศสมาชิกจึงสามารถเลือกวิธีเพื่อท าการตอบโตไ้ดเ้ช่น 
ระงบัการใหสิ้ทธิบตัรแก่ผูป้ระดิษฐ์สัญชาติประเทศท่ีกระท าละเมิด ลดหรือไม่ให้สิทธิเด็ดขาดแก่ผู ้
ทรงสิทธิบตัรทั้งหมดหรือแต่บางส่วน หรือลดระยะเวลาท่ีให้การคุม้ครองสิทธิบตัรน้อยกว่าท่ี
ก าหนดไวใ้นขอ้ตกลง TRIPS 

นอกจากน้ี เน่ืองจากผูข้อรับสิทธิบตัรจะตอ้งเปิดเผยรายละเอียดการประดิษฐ์ท่ีน ามาขอจด
สิทธิบตัรต่อสาธารณะ ดงันั้น ประเทศท่ีตอบโตส้ามารถให้บริษทัหรือเอกชนภายในประเทศใช้
ประโยชน์จากส่ิงประดิษฐ์อันมีสิทธิบัตร โดยไม่ต้องจ่ายค่าใช้สิทธิบตัรให้แก่ผูท้รงสิทธิบตัร 
อยา่งไรก็ตาม การให้ใชป้ระโยชน์จากส่ิงประดิษฐ์อนัมีสิทธิบตัรตอ้งอยูใ่นช่วงระยะเวลาการระงบั
พนัธกรณี หากประเทศตอบโตส้ิ้นสิทธิในระยะเวลาดงักล่าวผูใ้ชสิ้ทธิในประเทศตอ้งหยุดการใช้
ประโยชน์ในการประดิษฐอ์นัมีสิทธิบตัรนั้นทนัที  

ทั้งน้ี มาตรการตอบโตอ้าจอยูใ่นรูปของการบงัคบัใชสิ้ทธิท่ีประเทศตอบโตส้ามารถควบคุม
ลกัษณะการตอบโตร้วมถึงก าหนดเง่ือนไขและช่วงเวลาได้54ซ่ึงในกรณีประกาศใชก้ารบงัคบัใชสิ้ทธิ
เหนือสิทธิบตัรตาม Article 31 ของขอ้ตกลง TRIPS ท่ีตอ้งปฏิบติัตามเง่ือนไขส าคญัในการประกาศ
บงัคบัใชสิ้ทธิเหนือสิทธิบตัรกล่าวคือ ตอ้งพยายามติดต่อเพื่อขออนุญาตต่อผูท้รงสิทธิบตัร หรือตอ้ง
จ่ายค่าชดเชยแก่ผูท้รงสิทธิบตัร หากประเทศฝ่ายตอบโตป้ระสงคจ์ะระงบัพนัธกรณีตาม Article 31 
ประเทศตอบโต้อาจประกาศใช้การบงัคบัใช้สิทธิโดยระงับการจ่ายค่าตอบแทนหรือค่าชดเชย
ดงักล่าวใหแ้ก่ผูท้รงสิทธิประเทศท่ีตอ้งการตอบโต ้หรือบงัคบัใชสิ้ทธิโดยไม่เขา้เจรจาก่อน เป็นตน้ 

อย่างไรก็ตาม ถ้าหากท าการตอบโต้ทางการค้าด้านทรัพย์สินทางปัญญาในสาขาหรือ
ประเภทเดียวกนัไม่เป็นผลส าเร็จ ประเทศตอบโตท่ี้ชนะคดีสามารถท าการตอบโตท้างการคา้ใน
สาขาหรือประเภทอ่ืนท่ีอยูภ่ายใตค้วามตกลงเดียวกนัไดเ้ม่ือองคก์รระงบัขอ้พิพาทอนุญาต เน่ืองจาก

                                                           
54 Maristela Basso and Edson Beas, Cross-retaliation TRIPS in the Cotton Dispute?.[Online]. Available: 
http://www.iprsonline.org/ictsd/docs/Cross_retaliation_cotton_BRIDGES9-5.pdf 
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ในบางคร้ังอาจไม่มีส่ิงประดิษฐ์หรือสินคา้ของประเทศผูแ้พค้ดีในสาขานั้นส่งเขา้มาในจ านวนมาก
พอท่ีจะตอบโตไ้ดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ จึงจ าเป็นท่ีองคก์รระงบัขอ้พิพาทจะตอ้งพิจารณาวา่สมควร
อนุญาตใหท้ าการตอบโตโ้ดยระงบัสิทธิประโยชน์หรือพนัธกรณีขา้มสาขาหรือก าหนดการตอบโต้
โดยอาศยัขอ้ตกลงอ่ืนท่ีไม่เก่ียวกบัคดีพิพาทไดห้รือไม่55 ทั้งน้ี องค์กรระงบัขอ้พิพาทไม่มีอ านาจ
พิจารณาไปถึงลกัษณะ (Nature) ของพนัธกรณีท่ีจะถูกระงบัโดยประเทศฝ่ายชนะคดี56 

จากท่ีกล่าวมาข้างต้นจะเห็นว่า มาตรการตอบโต้เป็นหลักการท่ีก าหนดข้ึนเพื่อสร้าง
ความชอบธรรมให้แก่ประเทศสมาชิก เม่ือมีการกล่าวหาวา่ประเทศใดละเมิดพนัธกรณีขอ้ตกลงใน
ครอบคลุมรวมถึงขอ้ตกลง TRIPS ประเทศท่ีกล่าวหาจะตอ้งน าขอ้พิพาทเขา้สู่กระบวนการระงบัขอ้
พิพาทตามล าดบัขั้นตอน หากส้ินสุดกระบวนการแล้วประเทศถูกร้องเรียนเป็นฝ่ายแพค้ดีและไม่
ยอมปฏิบติัตามค าสั่งขององคก์รระงบัขอ้พิพาทจึงจะเขา้สู่การใช้มาตรการตอบโตโ้ดยฝ่ายชนะคดี
ซ่ึงเป็นกระบวนการสุดท้าย ท าให้ประเทศสมาชิกใดๆ ไม่สามารถใช้มาตรการตอบโตไ้ด้ตาม
อ าเภอใจอีกต่อไป อยา่งไรก็ตาม แมจ้ะเป็นการใชม้าตรการตอบโตท่ี้ไดรั้บอนุญาตจากองคก์รระงบั
ข้อพิพาทตามหลักเกณฑ์แล้วแต่การใช้มาตรการตอบโต้ดังกล่าวอาจกระทบต่อความสัมพนัธ์
ระหว่างประเทศและอาจเกิดผลกระทบรุนแรงต่างๆ ตามมา ยิ่งไปกว่านั้นหากใช้โดยมิชอบจาก
ประเทศสมาชิกท่ีต้องการแสวงหาประโยชน์แล้วจะยิ่งส่งผลเสียหายอย่างรุนแรงได้ การจะใช้
มาตรการตอบโตจึ้งตอ้งกระท าตามหลกัเกณฑ์ท่ีก าหนดไวอ้ย่างชดัเจนเพื่อรักษาความชอบธรรม
และอ านาจต่อรองท่ีเท่าเทียมระหว่างประเทศสมาชิกตามเจตนารมณ์ของกระบวนการระงบัข้อ
พิพาทขององคก์ารการคา้โลก 

5.2.2 การคุม้ครองสิทธิบตัรยาก่อนมีขอ้ตกลง TRIPS และกระบวนการระงบัขอ้พิพาทของ
องคก์ารการคา้โลก 

 ในอดีตช่วงปี 1883-1994 ขอ้ตกลงระหว่างประเทศเก่ียวกบัทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ีส าคญั        
มีอยู่สองฉบบัคือ อนุสัญญากรุงเบอร์น (Berne Convention) ท่ีคุ ้มครองด้านวรรณกรรมและ
ศิลปกรรม และอนุสัญญากรุงปารีส (Paris Convention) ท่ีคุม้ครองทรัพยสิ์นทางอุตสาหกรรม โดย
อนุสัญญาทั้งสองฉบบัต่างก็มีความยดืหยุน่เพื่อใหป้ระเทศสมาชิกสามารถให้การคุม้ครองทรัพยสิ์น                                                                                                                                                                              
ทางปัญญาในระดบัท่ีสอดคลอ้งกบัสภาพของประเทศตน เช่น อนุสัญญากรุงปารีสมีความยืดหยุน่ท่ี

                                                           
55 ประสิทธ์ิ เอกบุตร, การระงับข้อพิพาททางการค้าของไทยใน WTO, หนา้ 12. 
56 Robert Read, ‚Trade dispute settlement mechanisms: the WTO dispute settlement understanding in 
the wake of the GATT‛, The Department of Economics Lancaster University Management School 
Lancaster 2005, p. 4. 
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อนุญาตให้ประเทศสมาชิกยกเวน้ไม่ตอ้งให้การคุม้ครองบางสาขาเทคโนโลยี และสามารถก าหนด
ระยะเวลาท่ีจะใหก้ารคุม้ครอง รวมถึงอนุญาตใหใ้ชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิไดอี้กดว้ย57 ส่วนในเร่ือง
การยติุความขดัแยง้หรือระงบัขอ้พิพาทกรณีเกิดการละเมิดพนัธกรณีตามอนุสัญญาระหวา่งประเทศ
เก่ียวกบัทรัพย์สินทางปัญญา ประเทศสมาชิกจะตอ้งปฏิบติัตามกติกาของอนุสัญญาท่ีเกิดความ
ขดัแยง้นั้น เช่น อนุสัญญากรุงปารีสก าหนดวา่เม่ือเกิดขอ้พิพาทระหวา่งประเทศท่ีไม่สามารถเจรจา
ได้ ประเทศคู่พิพาทอาจน าขอ้พิพาทข้ึนสู่ศาลยุติธรรมระหว่างประเทศ(International Court of 
Justice) ทั้งน้ี ประเทศท่ีเก่ียวขอ้งตอ้งยนิยอมรับอ านาจศาลใหเ้ป็นผูพ้ิจารณาตดัสินก่อนเท่านั้น 58  

ดว้ยเหตุท่ีประเทศพฒันาแล้วได้ผลตอบแทนจ านวนมากจากการคุม้ครองทรัพยสิ์นทาง
ปัญญาท่ีเข้มงวด ขณะท่ีประเทศก าลังพัฒนาให้การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาเพียงเพื่อ
แลกเปล่ียนกบัประโยชน์ด้านภาษีแก่สินคา้ส่งออกของประเทศ59 ประเทศพฒันาแล้วจึงพยายาม
กดดันประเทศก าลังพฒันาให้ยอมรับการคุ้มครองท่ีเข้มงวดผ่านประโยชน์ทางการค้า แม้ใน
ขณะนั้นมีระบบทรัพยสิ์นทางปัญญาอยูแ่ลว้ซ่ึงเป็นระบบทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ีเหล่าประเทศก าลงั
พฒันาส่วนใหญ่ไม่เคยเขา้ไปมีส่วนอยา่งมีนยัส าคญัในการสร้างมาตรฐานดา้นทรัพยสิ์นทางปัญญา
เหล่านั้นเลย60 แต่ถึงกระนั้นประเทศก าลงัพฒันาก็จ  าตอ้งอยูภ่ายใตร้ะบบการคุม้ครองทรัพยสิ์นทาง
ปัญญาดงักล่าว และตอ้งใหก้ารคุม้ครองเพิ่มข้ึนตามแบบมาตรฐานของประเทศพฒันาแลว้ 

หากประเทศใดให้การคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาไม่เพียงพอและจริงจงั ประเทศพฒันา
แลว้โดยเฉพาะสหรัฐอเมริกาก็จะใชเ้คร่ืองมือบีบบงัคบั (Mechanism of Coercion) กดดนัและตอบ
โตท้างการคา้ต่อสินคา้หรือบริการของประเทศนั้น เช่น ข่มขู่จะเพิกถอนสิทธิพิเศษทางการคา้ 61 โดย
ไม่ค  านึงว่าสินค้าหรือบริการนั้นจะเก่ียวข้องกับการกระท าท่ีเป็นเหตุให้ท าการตอบโตห้รือไม่ 
เพื่อใหก้ฎหมายประเทศเหล่านั้นใหก้ารคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาเขม้งวดมากข้ึน 

                                                           
57 Chen Zhao, “Is The Strict Global Protection of Intellectual Property Unfair for Developing 
Countries?”, Thesis for Master of Law, University of  Lund, 2005, p. 31. 
58 Paris Convention,  Art. 28. 
59 Nadia Natasha Seeratan, ‚The Negative Impact of Intellectual Property Patent Rights on Developing 
Countries: An Examination of the Indian Pharmaceutical Industry‛, St. Mary’s Law Review on Minority 
Issues, Spring 2001, p. 344. 
60 Chen Zhao, “Is The Strict Global Protection of Intellectual Property Unfair for Developing 
Countries?”,  p. 7. 
61 Ibid., p. 6. 
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ในช่วงระหว่างปี 1971-1980 ประเทศบราซิลยงัไม่ให้การคุ้มครองสิทธิบตัรทั้งการ

ประดิษฐ์และกรรมวิธีกับยารักษาโรค สมาคมผู้ผลิตยา (Pharmaceutical Manufactures’ 
Association: PMA) จึงอา้งวา่กฎหมายทรัพยสิ์นทางปัญญาของบราซิลลดความส าคญั (Devalued) 
ของการลงทุนท าให้การส่งออกเสียหายและปฏิเสธโอกาสท่ีจะเสริมสร้างการลงทุนในประเทศ
บราซิล อีกทั้ งสหรัฐอเมริกายงัอ้างอีกว่าการไม่ให้การคุ้มครองสิทธิบตัรยาของบราซิลท าให้
สหรัฐอเมริกาเสียหายเป็นเงินกวา่หน่ึงร้อยลา้นดอลลาร์สหรัฐ  สหรัฐอเมริกาจึงตอบโตก้ารปฏิบติั
ทางการคา้ท่ีไม่เป็นธรรม (Unfair trade practices) ตามมาตรา 301 ของกฎหมายการคา้ปี 1974 
(Trade Act 1974) ท่ีใหอ้  านาจประธานาธิบดีก าหนดการตอบโตแ้ก่ประเทศท่ีปฏิบติัทางการคา้ท่ีไม่
เป็นธรรม ซ่ึงสหรัฐอเมริกาตอบโตบ้ราซิลโดยเพิ่มภาษีสินคา้น าเขา้จากบราซิล 100 เปอร์เซ็นตก์บั
สินคา้มูลค่า 39 ลา้นดอลลาร์สหรัฐท่ีบราซิลส่งออกไปยงัสหรัฐอเมริกา แต่หลงัจากท่ีรัฐบาลบราซิล
ประกาศจะร่างกฎหมายคุ้มครองการประดิษฐ์และกรรมวิธีกับยารักษาโรคและจะน าเข้าสภา
แห่งชาติบราซิลในวนัท่ี 20 มีนาคม 1991 สหรัฐอเมริกาก็ยกเลิกมาตรการตอบโตด้งักล่าวทนัที62 

เช่นเดียวกบัประเทศอินเดีย ในช่วงปี 1970 กฎหมายสิทธิบตัรของอินเดียให้การคุม้ครอง
เฉพาะกรรมวธีิและขั้นตอนการผลิตยา โดยไม่ให้การคุม้ครองตวัผลิตภณัฑ์ยารักษาโรคและให้อายุ
การคุม้ครองกรรมวิธีผลิตยารักษาโรคไวเ้ป็นระยะเวลาเพียงเจ็ดปี ส่วนส่ิงประดิษฐ์อ่ืนๆ ระยะเวลา
คุม้ครองสิบส่ีปีท าให้อินเดียประสบความส าเร็จในอุตสาหกรรมผลิตยาช่ือสามญัเป็นอย่างมาก63 
นอกจากน้ี อินเดียไดต่้อตา้นการผนวกระหว่างสิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญาและสิทธิในการคา้เขา้
ดว้ยกนั และตั้งขอ้ถกเถียงถึงความเป็นไปไดใ้นการรวมการคุม้ครองสิทธิบตัรไวใ้นความตกลง
ทัว่ไป GATT แต่การต่อตา้นดงักล่าวของอินเดียตอ้งยุติลงในปี 1989 เน่ืองจากเกิดภาวะวิกฤติทาง
เศรษฐกิจข้ึนในอินเดียและมีความจ าเป็นอยา่งยิ่งท่ีจะตอ้งขอความช่วยเหลือทางการเงินจากกองทุน
การเงินระหว่างประเทศ (International Monetary Fund: IMF) ซ่ึงอยู่ภายใตอ้  านาจควบคุมของ
สหรัฐอเมริกา ท าให้อินเดียตอ้งยอมลดการต่อตา้นลงและน าไปสู่การลงนามในขอ้ตกลง TRIPS 
เพราะขณะนั้นอินเดียตอ้งการความช่วยเหลืออย่างมากจากกองทุนการเงินระหว่างประเทศท่ีอยู่

                                                           
62 Robert C. Bird and Daniel R. Cahoy, ‚the Emerging BRIC Economies: Lessons from Intellectual 
Property Negotiation and Enforcement‛, Northwestern Journal of Technology and Intellectual Property, 
Summer 2007.p.12. [Online]. Available: http://www.westlaw.com 
63 Chen Zhao, “Is The Strict Global Protection of Intellectual Property Unfair for Developing 
Countries?”, p. 8. 
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ภายใตอิ้ทธิพลของสหรัฐอเมริกา ประกอบกบัได้รับความเสียหายทางการคา้กบัสหรัฐอเมริกาท่ี
ส าคญัอีกจ านวนมาก 64 

นอกจากน้ี สหรัฐอเมริกาไดใ้ชม้าตรการตอบโตท้างเศรษฐกิจข่มขู่ประเทศจีนซ่ึงถูกมองวา่
ประสบความลม้เหลวในการให้การคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา เน่ืองมาจากกฎหมายสิทธิบตัร
ของจีนซ่ึงประกาศใช้เป็นฉบบัแรกในปี 1984 ไม่ให้การคุม้ครองสิทธิบตัรเก่ียวกบัยารักษาโรค 
ประกอบกบัการเจรจาขอ้ตกลงเก่ียวกบัการคา้จีนกบัสหรัฐอเมริกา (Agreement on Trade Relations 
Between the United States of America and People’s Republic of China of 1979) เพื่อการคุม้ครอง
สิทธิบตัรและเคร่ืองหมายการคา้อย่างทดัเทียมไม่ประสบผลส าเร็จท าให้ในปี 1989 ผูแ้ทนการคา้
สหรัฐ (USTR) จึงจดัให้จีนอยูใ่นบญัชีประเทศท่ีตอ้งจบัตามองในล าดบัก่อน (Priority Watch List) 
จากแรงกดดนัของสหรัฐอเมริกาท าให้จีนตดัสินใจออกกฎหมายคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ี
เขม้งวดข้ึนกวา่ท่ีเคยมีมา โดยในปี 1992 ไดแ้กไ้ขกฎหมายสิทธิบตัรฉบบัปี 1984 ให้ผลิตภณัฑ์ยา
รักษาโรคเป็นส่ิงท่ีอาจขอรับสิทธิบตัรได ้และยงัก าหนดหลกัเกณฑ์การใชม้าตรการบงัคบัใช้สิทธิ
เขม้งวดมากกวา่เดิมอีกดว้ย65 

นอกจากน้ี บริษทัยาขา้มชาติไดอ้า้งว่าตวับทกฎหมายและการบงัคบัใช้กฎหมายสิทธิบตัร
ของจีนไม่เป็นท่ีน่าพอใจ ผูป้ระกอบการบริษทัเหล่านั้นจึงพยายามโนม้นา้วให้สมาชิกสภาคองเกรส
สนบัสนุนการใชม้าตรการตอบโต ้สหรัฐอเมริกาไดพ้ยายามจีนให้ขยายการคุม้ครองทรัพยสิ์นทาง
ปัญญาให้กวา้งขวางมากข้ึนแต่การเจรจาระหว่างจีนและสหรัฐอเมริกาด าเนินมากว่าทศวรรษก็ไม่
เป็นผลส าเร็จสร้างความผิดหวงัให้แก่สหรัฐอเมริกาเป็นอย่างมากท าให้จีนยงัคงถูกจดัอยู่ในบญัชี
ประเทศท่ีตอ้งจบัตามองล าดบัก่อนในปี 200766 

จากข้อเท็จจริงท่ีเกิดข้ึนข้างต้นได้สะท้อนให้เห็นปัญหาของข้อตกลงระหว่างประเทศ
เก่ียวกบัทรัพยสิ์นทางปัญญาในขณะนั้นท่ีไม่มีการก าหนดมาตรฐานการคุม้ครองทรัพยสิ์นทาง
ปัญญาและกลไกระงบัขอ้พิพาทไวโ้ดยเฉพาะท าให้ประเทศพฒันาแลว้ซ่ึงประสงคใ์ห้การคุม้ครอง

                                                           
64 Robert C. Bird and Daniel R. Cahoy, ‚the Emerging BRIC Economies: Lessons from Intellectual 
Property Negotiation and Enforcement‛, p. 14. 
65 Peng Jiang, ‚Fighting the AIDS Epidemic: China’s Options under the WTO TRIPS Agreement‛, 
Albany Law Jounal of Science and Technology, 2002, p. 242. 
66 Robert C. Bird and Daniel R. Cahoy, ‚the Emerging BRIC Economies: Lessons from Intellectual 
Property Negotiation and Enforcement‛, Northwestern Journal of Technology and Intellectual Property, 
Summer 2007, p. 15. 
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อยูใ่นระดบัสูงใชม้าตรการกดดนัและตอบโตป้ระเทศก าลงัพฒันาท่ีให้การคุม้ครองในระดบัต ่ากวา่
ปรับปรุงการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาเพิ่มมากข้ึนน าไปสู่ความขดัแยง้ในเวลาต่อมา และดว้ย
ความไม่เท่าเทียมกันของอ านาจต่อรองในระหว่างประเทศและขาดกลไกระงับข้อพิพาทท่ีมี
ประสิทธิภาพจึงเป็นอุปสรรคต่อการยติุปัญหาความขดัแยง้ดา้นทรัพยสิ์นทางปัญญาอยา่งชอบธรรม  

5.2.3 การบงัคบัใชม้าตรการยืดหยุน่ของขอ้ตกลง TRIPS และกระบวนการระงบัขอ้พิพาท
ขององคก์ารการคา้โลก 

ในระหวา่งปี 1947 ถึง 1994 ก่อนการจดัตั้งองคก์ารการคา้โลก ความตกลงทัว่ไป GATT ได้
ด าเนินการในฐานะเป็นความตกลงระหวา่งประเทศท่ีช่วยจดัใหมี้การเจรจาลดภาษีศุลกากร (Tariffs) 
ลดอุปสรรคทางการคา้ระหว่างประเทศสมาชิกเฉพาะในเร่ืองเก่ียวกบัภาษีศุลกากร แต่หลงัจาก
ปัญหาท่ีเป็นอุปสรรคต่อการคา้ระหว่างประเทศเป็นอุปสรรคทางการคา้ท่ีมิใช่ภาษีศุลกากร (Non-
tariff Barriers) เช่น การท าข้อตกลงจ ากัดการส่งออกโดยสมัครใจ (Voluntary Restraints 
Agreement) การใช้มาตรการอนุรักษ์ส่ิงแวดลอ้มหรือการคุม้ครองสิทธิมนุษยชน การใช้มาตรการ
ตอบโตฝ่้ายเดียว (Unilateral Countermeasures) ซ่ึงเป็นปัญหาท่ีซบัซอ้นมากข้ึน และกลไกการระงบั
ขอ้พิพาทเพื่อแกปั้ญหาความขดัแยง้ระหวา่งประเทศของความตกลงทัว่ไป GATT ก็ยงัมีขอ้บกพร่อง 
เช่น ปัญหาความล่าช้า ปัญหาการขดัขวางการรับรองค าตดัสิน ปัญหาในการตอบโต ้และการขาด
สภาพบงัคบั67  

จากความบกพร่องในการระงบัขอ้พิพาทของ GATT ท่ีไม่สามารถจดัการปัญหาความไม่
เท่าเทียมกนัของประเทศท่ีมีอ านาจทางเศรษฐกิจมากกว่าท่ีมกัใชอิ้ทธิพลกดดนัประเทศท่ีมีอ านาจ
เศรษฐกิจด้อยกว่าให้ยอมรับข้อตกลงต่างๆ ซ่ึงตามหลักการการตอบโต้ภายในกรอบของ
กระบวนการระงบัขอ้พิพาทของความตกลงทัว่ไป GATT ก าหนดไวว้่าตอ้งไดรั้บอ านาจจากคณะ
มนตรีก่อนจึงจะมีสิทธิตอบโต้ได้ เท่าท่ีผ่านมามีเพียงคดีพิพาทระหว่างเนเธอร์แลนด์และ
สหรัฐอเมริกาคดีเดียวเท่านั้นท่ีคณะมนตรีให้อ านาจเนเธอร์แลนด์ตอบโตส้หรัฐอเมริกาท่ีจ ากดัการ
น าเขา้สินคา้ของเนเธอร์แลนด์ในการระงบัพนัธกรณีภายใต้ความตกลงทัว่ไป GATT แต่เน่ืองจาก
การตอบโต้ดังกล่าวไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอเพราะการตอบโต้ของเนเธอร์แลนด์ไม่มีผลต่อ
สหรัฐอเมริกาแต่อยา่งใด68 ในทางกลบักนัประเทศสหรัฐอเมริกาไดใ้ชม้าตรการตอบโตท้างการคา้
หลายคร้ังต่อประเทศอ่ืนๆ จนมีการร้องเรียนการกระท าของสหรัฐอเมริกาซ่ึงคณะกรรมการวินิจฉยั
                                                           
67พรชญา ลพัธวรรณ์, “การปรับปรุงประสิทธิภาพของกระบวนการระงบัขอ้พิพาทภายใตข้อ้ตกลงจดัตั้ง
องคก์ารการคา้โลก”, วารสารกฎหมาย ปีท่ี 19 ฉบบัท่ี 3, หนา้ 170. 
68เร่ืองเดียวกนั, หนา้ 177. 
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ช้ีขาดขอ้พิพาท (GATT Panel) เห็นว่าการตอบโตก้ารคา้ของสหรัฐอเมริกาเป็นการตอบโตท้าง
การคา้กบัประเทศคู่คา้โดยไม่ด าเนินคดีผ่านกลไกระงบัขอ้พิพาทของ GATT และไม่ไดรั้บการ
รับรองโดยคณะมนตรี GATT ซ่ึงเป็นการละเมิดความตกลงทัว่ไป GATT แต่กลบัไม่มีประเทศ
สมาชิกท่ีไดรั้บผลกระทบจากการกระท าของสหรัฐอเมริกาแลว้สามารถใชม้าตรการใดหยุดการใช้
มาตรการตอบโตท้างการคา้ของประเทศพฒันาแลว้อยา่งสหรัฐอเมริกาได้69 ประเทศก าลงัพฒันาจึง
เรียกร้องให้มีการระงบัขอ้พิพาทแบบพหุภาคีท่ีมีประสิทธิภาพและสร้างความชอบธรรมและเท่า
เทียมในอ านาจต่อรองมากกวา่ท่ีเป็นอยู ่

ส่วนประเทศพฒันาแล้วเห็นว่าปัญหาการละเมิดทรัพยสิ์นทางปัญญาของประเทศก าลงั
พฒันาเป็นอุปสรรคต่อการคา้ระหวา่งประเทศ จึงพยายามขจดัปัญหาดงักล่าวโดยน าเร่ืองทรัพยสิ์น
ทางปัญญามาผนวกรวมกบัการคา้ใหก้ารคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาแลกเปล่ียนกบัประโยชน์ทาง
ภาษีและการตลาด และบรรจุสองหวัขอ้ดงักล่าวเป็นประเด็นในการเจรจาการคา้รอบอุรุกวยั เม่ือการ
เจรจาการคา้ส้ินสุดลงและไดจ้ดัตั้งองคก์ารการคา้โลกโดยไดรั้บรองขอ้ตกลง TRIPS และรับรอง
ความเขา้ใจวา่ดว้ยกฎเกณฑ์และกระบวนการจดัการระงบัขอ้พิพาท (Understanding on Rules and 
Procedures governing the Settlement of Disputes) ซ่ึงเป็นกระบวนการท่ีใชใ้นการระงบัขอ้พิพาท
เก่ียวกบัสิทธิและพนัธกรณีท่ีเกิดข้ึนระหวา่งประเทศสมาชิกขององคก์ารการคา้โลก  

ประเทศสมาชิกขององคก์ารการคา้โลกจะตอ้งปฏิบติัตามกระบวนการระงบัขอ้พิพาทหาก
เกิดกรณีพิพาทระหวา่งประเทศเก่ียวกบัขอ้ตกลงอยา่งหน่ึงอยา่งใดขององคก์ารการคา้โลก70 ดงันั้น 
เม่ือประเทศใดกล่าวหาอีกฝ่ายหน่ึงว่าละเมิดขอ้ตกลง TRIPS จะตอ้งเขา้สู่กระบวนการระงบัขอ้
พิพาทขององคก์ารการคา้โลก 

กฎเกณฑ์การระงบัขอ้พิพาทภายใตก้ระบวนการระงบัขอ้พิพาทขององคก์ารการคา้โลกท า
ให้ประเทศสมาชิกไม่อาจกระท าการบีบบงัคบัและท าการตอบโตอี้กฝ่ายไดต้ามอ าเภอใจอีกต่อไป 
หากประเทศสมาชิกใดประสงคจ์ะกระท าการตอบโตต้อ้งเขา้สู่กระบวนการระงบัขอ้พิพาทโดยตอ้ง
มีการขอหารือหรือวินิจฉัยช้ีขาดข้อพิพาทตามล าดับขั้นตอนท่ีได้ก าหนดไวเ้สียก่อน ซ่ึงการท่ี
ประเทศสมาชิกโดยเฉพาะประเทศก าลงัพฒันาเขา้เป็นสมาชิกขอ้ตกลง TRIPS เหตุผลส าคญั

                                                           
69 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ การตอบโต้ทางการค้าของสหรัฐฯผ่านมาตรา 301 และสิทธิจีเอสพี: ศึกษากรณี
การบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยาของไทย, เอกสารวิชาการหมายเลข 20 โครงการ WTO Watch (โรงพิมพ์
มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์: กรุงเทพฯ), หนา้ 41-42. 
70 DSU, Art. 23.2(a) 
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ประการหน่ึงก็เน่ืองมาจากความคาดหวงัต่อขอ้ตกลง TRIPS  ท่ีว่าจะสามารถยุติการใช้มาตรการ
ตอบโตท้างการคา้ฝ่ายเดียว (Unilateral Economic Sanction) ได้71  

องค์การการคา้โลกจึงถูกท าให้เขา้ใจว่าไดส้ร้างความเท่าเทียมกนัระหว่างประเทศสมาชิก 
แต่อยา่งไรก็ตามคงตอ้งยอมรับวา่มีประเทศสมาชิกกลุ่มหน่ึงท่ีมีอ านาจมากกวา่ประเทศสมาชิกอ่ืนๆ 
แมว้่าจะมีการหาหนทางแก้ไขปัญหาความไม่เท่าเทียมกนัทางอ านาจโดยจดัให้มีกลไกระงบัขอ้
พิพาทแลว้ก็ตาม ซ่ึงประเทศก าลงัพฒันาก็มกัจะไม่ร้องเรียนผา่นกลไกระงบัขอ้พิพาทหากเกิดความ
ขดัแยง้กับประเทศท่ีตนอาจจะตอ้งพึ่ งพาและรับการช่วยเหลือ นอกจากน้ี ประเทศก าลงัพฒันา
จะต้องเผชิญกับการข่มเหงต่างๆ ตามมาจากประเทศพัฒนาแล้วหากจะน าข้อพิพาทเข้า สู่
กระบวนการขององค์การการคา้โลก ในทางตรงกนัขา้ม หากประเทศก าลงัพฒันากระท าผิดเพียง
เล็กน้อยประเทศพฒันาแล้วไม่ลงัเลท่ีจะน าขอ้พิพาทนั้นให้องค์กรระงบัข้อพิพาทวินิจฉัย72และ
ถึงแมว้า่จะมีการน าขอ้พิพาทเขา้สู่กระบวนการระงบัขอ้พิพาทแลว้ แต่ภายใตก้ระบวนการระงบัขอ้
พิพาทน้ีเองยงัมีการใชอิ้ทธิพลและอ านาจทางการเมืองและเศรษฐกิจเขา้แทรกแซงระหวา่งขั้นตอน
ของกระบวนการระงบัขอ้พิพาท นอกเหนือจากท่ีมกัตอบโตแ้ละกดดนัอีกฝ่ายโดยไม่น าขอ้พิพาท
เขา้สู่กระบวนการ  

5.2.3.1 การกดดนัและตอบโตท่ี้เกิดข้ึนภายในกระบวนการระงบัขอ้พิพาท 

แม้ว่าองค์การการค้าโลกมีกลไกการระงับข้อพิพาทท่ี ดูราวกับว่ามีประสิทธิภาพกว่า
กระบวนการระงบัขอ้พิพาทตามความตกลงทัว่ไป GATT แต่การระงบัขอ้พิพาทดงักล่าวก็มีปัญหา
และไม่ไดเ้ป็นประโยชน์ต่อประเทศสมาชิกอย่างเท่าเทียม โดยเฉพาะกบัประเทศก าลงัพฒันาจาก
ความไม่เท่าเทียมกนัในด้านอ านาจต่อรอง (Power Disparities) และความไม่เท่าเทียมกันด้าน
ทรัพยากร (Resource Disparities)73 

 ประเทศก าลงัพฒันาหลายประเทศท่ีใชม้าตรการยดืหยุน่ภายใตข้อ้ตกลง TRIPS ไดแ้ก่ การ
ก าหนดขอบเขตการให้สิทธิบตัร การใชป้ระโยชน์จากช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียน กลบัถูกประเทศ
พฒันาแลว้กล่าวหาว่าละเมิดขอ้ตกลง TRIPS และน าขอ้พิพาทเขา้สู่กระบวนการซ่ึงตลอดช่วง
                                                           
71 Cynthia M. Ho, ‚Patent Breaking or Balancing?: Separating Strands of Fact From Fiction under 
TRIPS‛, North Carolina of International Law and Commercial Regulation, Winter 2009, page 445. 
72 Nadia Natasha Seeratan, ‚The Negative Impact of Intellectual Property Patent Rights on Developing 
Countries: An Examination of the Indian Pharmaceutical Industry‛, p. 361. 
73 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ การตอบโต้ทางการค้าของสหรัฐฯผ่านมาตรา 301 และสิทธิจีเอสพี: ศึกษากรณี
การบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยาของไทย, หนา้ 17-18. 
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ด าเนินกระบวนการประเทศพฒันาแล้วได้พยามยามกดดันและตอบโต้การใช้ประโยชน์จาก
มาตรการยดืหยุน่  

(1) ประเทศปากีสถาน 

ในปี 1996 คดีระหว่างสหรัฐอเมริกากับปากีสถาน74โดยสหรัฐอเมริกาขอหารือตาม
กระบวนการระงบัขอ้พิพาทกบัปากีสถาน ในเร่ืองท่ีปากีสถานไม่ให้การคุม้ครองผลิตภณัฑ์ยาและ
เคมีภณัฑ์การเกษตร คดีระหว่างสหรัฐอเมริกากบัปากีสถานส้ินสุดลงโดยได้ขอ้ยุติเม่ือวนัท่ี 7 
มีนาคม 1997 ในขั้นตอนการเจรจาหารือซ่ึงเป็นขั้นตอนแรกของกระบวนการระงบัขอ้พิพาทโดย
ปากีสถานยนิยอมใหก้ารคุม้ครองผลิตภณัฑย์าและเคมีภณัฑ์การเกษตรตามขอ้เรียกร้อง รายละเอียด
มีดงัน้ี 

ขอ้ตกลง TRIPS ก าหนดช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียนแก่ประเทศต่างๆ ตามระดบัการพฒันา
ของประเทศ โดยกลุ่มประเทศพฒันาแลว้ตอ้งปฏิบติัตามขอ้ตกลง TRIPS ภายในวนัท่ี 1 มกราคม 
1996 ส่วนกลุ่มประเทศก าลงัพฒันาตอ้งปฏิบติัตามภายในวนัท่ี 1 มกราคม 200075 ทั้งน้ี ประเทศ
ก าลงัพฒันาอาจขยายเวลาในการปฏิบติัตามขอ้ตกลง TRIPS ในเร่ืองสิทธิบตัรการประดิษฐ์ออกไป
อีก 5 ปีได้76 เท่ากบัวา่ประเทศก าลงัพฒันาจะตอ้งปฏิบติัพนัธกรณีภายใตข้อ้ตกลง TRIPS อย่าง
สมบูรณ์ในวนัท่ี 1 มกราคม 2005 ดงันั้นในช่วงปี 2000 - 2005 ประเทศก าลงัพฒันาสามารถใช้
ประโยชน์จากช่วงเวลาปรับเปล่ียนน้ีไดโ้ดยไม่ตอ้งให้การคุม้ครองสิทธิบตัรแก่ผลิตภณัฑ์ยารักษา
โรค  

ในระหว่างการเจรจาหารือสหรัฐอเมริกาได้บีบบงัคบัปากีสถานตลอดช่วงเวลาด าเนิน
กระบวนการระงบัขอ้พิพาท  โดยผูแ้ทนการคา้สหรัฐ (USTR) ไดใ้ช้มาตรา 301 พิเศษ กฎหมาย
การคา้ กดดนัประเทศคู่กรณีไปดว้ยพร้อมทั้งไดข้่มขู่วา่จะระงบัระงบัสิทธิพิเศษทางการคา้ไปดว้ย 
ในขณะท่ีการเจรจาหารือในกลไกระงบัขอ้พิพาทขององค์การคา้โลกก าลงัด าเนินอยู่77 จนในท่ีสุด
ปากีสถานตอ้งจ ายอมจดัให้มีระบบรับค าขอคุม้ครองสิทธิบตัรตามขอ้เรียกร้องของสหรัฐอเมริกา
                                                           
74WTO, “Pakistan-Patent Protection for Pharmaceutical and Agricultural Chemical  Products‛,  
DISPUTE DS36(1996). [Online]. Available: 
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds36_e.htm 
75 TRIPS, Article 65(2) 
76 TRIPS, Article 65(4) 
77 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ การตอบโต้ทางการค้าของสหรัฐฯผ่านมาตรา 301 และสิทธิจีเอสพี: ศึกษากรณี
การบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยาของไทย, หนา้  21.  
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โดยยอ้นหลงัให้สามารถยื่นขอรับความคุม้ครองผลิตภณัฑ์ยาและเคมีภณัฑ์การเกษตรตั้งแต่วนัท่ี 1 
มกราคม 1995 อนัเป็นวนัท่ีองคก์ารการคา้โลกมีผลใชบ้งัคบั78 แมว้า่ปากีสถานสามารถใชป้ระโยชน์
จากบทเฉพาะกาลของความตกลง TRIPS ท่ียกเวน้ให้แก่ประเทศก าลงัพฒันาในการท่ีจะขยายเวลา
ในการปฏิบติัตามพนัธกรณี TRIPS ภายในวนัท่ี 1 มกราคม 2000 เพื่อเตรียมความพร้อมในการให้
ความคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา ซ่ึงปากีสถานเป็นประเทศก าลงัพฒันาท่ีไดรั้บประโยชน์ไม่ตอ้ง
ปฏิบติัตามขอ้ตกลง TRIPS ก่อนช่วงระยะเวลาดงักล่าวก็ตามแต่ก็ไม่สามารถกระท าได้ในทาง
ปฏิบติัจริงเพราะการกดดนัและตอบโตจ้ากประเทศสหรัฐอเมริกา 

(2) ประเทศอินเดีย 

ในปี 1996 คดีระหว่างสหรัฐอเมริกากับอินเดีย79 โดยสหรัฐอเมริกาขอหารือตาม
กระบวนการระงบัขอ้พิพาทกบัอินเดียในเร่ืองท่ีอินเดียไม่ให้การคุม้ครองผลิตภณัฑ์ยาและเคมีภณัฑ์
การเกษตร และไม่ให้สิทธิผกูขาดทางการตลาดแก่ผูท้รงสิทธิ ซ่ึงตั้งแต่ขั้นตอนการเจรจาอินเดียไม่
ยินยอมให้การคุ้มครองผลิตภณัฑ์ยาและเคมีภัณฑ์การเกษตรตามข้อเรียกร้องจนส้ินสุดลงใน
ขั้นตอนอุทธรณ์ค าตดัสิน และไดข้อ้ยุติเม่ือวนัท่ี 19 ธนัวาคม 1997 โดยมีค าวินิจฉยัให้อินเดียปฏิบติั
ตามขอ้ตกลง TRIPS ตามท่ีสหรัฐอเมริการ้องขอ โดยมีรายละเอียดดงัน้ี 

สหรัฐอเมริกาขอหารือกบัอินเดียโดยอา้งวา่อินเดียละเมิดขอ้ตกลง TRIPS จากการไม่ให้
การคุม้ครองผลิตภณัฑย์าและเคมีภณัฑก์ารเกษตร โดยสหรัฐอเมริกายืนยนัวา่การท่ีอินเดียไม่ให้การ
คุม้ครองยารักษาโรคเป็นการละเมิดพนัธกรณีและส่งผลใหอุ้ตสาหกรรมยาในสหรัฐอเมริกาเสียหาย  

จนกระทัง่ในเดือนกนัยายนปี 1997  คณะกรรมการวินิจฉยัขอ้พิพาทมีค าตดัสินวา่อินเดีย
ละเมิดพนัธกรณีจากการไม่ให้การคุม้ครองผลิตภณัฑ์ยาและเคมีภณัฑ์การเกษตรอยา่งเพียงพอและ
ไม่ยอมจดัใหมี้สิทธิแต่เพียงผูเ้ดียวเหนือตลาด จึงใหอิ้นเดียปฏิบติัตามขอ้ตกลง TRIPS  ตามท่ีสหรัฐ
ร้องขอ อินเดียอุทธรณ์ค าตดัสินของคณะกรรมการวินิจฉัยช้ีขาดขอ้พิพาทว่าอินเดียเป็นประเทศ
ก าลงัพฒันาไม่ตอ้งให้การคุม้ครองสิทธิบตัรผลิตภณัฑ์ยาจนกระทัง่วนัท่ี 1 มกราคม 2005 ตามบท
เฉพาะกาล แต่คณะกรรมการอุทธรณ์ยืนยนัค าตดัสินตามคณะกรรมการวินิจฉยัช้ีขาดขอ้พิพาทและ
รายงานผลอุทธรณ์ต่อองคก์ารระงบัขอ้พิพาทวา่ แมอิ้นเดียจะไดรั้บประโยชน์จากบทเฉพาะกาลแต่

                                                           
78 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ การตอบโต้ทางการค้าของสหรัฐฯผ่านมาตรา 301 และสิทธิจีเอสพี: ศึกษากรณี
การบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยาของไทย, หนา้  19. 
79 “India-Patent Protection for Pharmaceutical and Agricultural Chemical  Products”, DISPUTE 
DS50(1996) [Online]. Available http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds50_e.htm 
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อินเดียจะตอ้งจดัให้มีระบบรับค าขอรับสิทธิบตัร หรือระบบ Mailbox80 ตามArticle 70.8 เพื่อรับค า
ร้องขอรับสิทธิบตัรการประดิษฐ์ท่ียงัไม่ให้การคุม้ครองและตอ้งให้สิทธิแต่เพียงผูเ้ดียวเหนือตลาด 
(Exclusive Marketing Right)81ตาม Article 70.9 แก่ผูข้อรับสิทธิบตัรดว้ย 

ในเดือนเมษายน 1999 อินเดียปฏิบติัตามค าร้องของสหรัฐยินยอมแกไ้ขกฎหมายสิทธิบตัร
ใหเ้ป็นไปตามค าตดัสินของคณะกรรมการวนิิจฉยัขอ้พิพาท82 

อยา่งไรก็ตาม การแกไ้ขกฎหมายเพื่อการคุม้ครองสิทธิบตัรของอินเดียเร่ิมตน้ตั้งแต่ปี 1994 
เม่ืออินเดียประกาศจะออกกฎหมายให้สิทธิผูกขาดการตลาดแก่ผูท้รงสิทธิบตัรและจดัให้มีระบบ 
Mailbox ประกอบกบัแรงกดดนัของสหรัฐในปี 1992 ท่ีไดร้ะงบัสิทธิพิเศษทางการคา้ของอินเดีย
เป็นมูลค่า 80 ลา้นดอลลาร์สหรัฐเทียบเท่ากบัความเสียหายท่ีสหรัฐประเมินวา่ตนสูญเสียจากการท่ี
อินเดียไม่คุม้ครองสิทธิบตัรผลิตภณัฑ์ยา83  แต่ในคร้ังนั้นกฎหมายดงักล่าวไม่ผา่นการรับรองจาก
สภาของอินเดีย แต่ดว้ยภายใตแ้รงกดดนัของสหรัฐอเมริกาและองคก์ารการคา้โลก กฎหมายฉบบั
ดงักล่าวจึงถูกเสนอเขา้สู่สภาอีกคร้ังและไดรั้บอนุมติัในปี 199984  

แม้อินเดียเป็นประเทศท่ีไม่ให้การคุม้ครองสิทธิบตัรยารักษาโรคจนกระทัง่ส้ินสุดช่วง
ระยะเวลาปรับเปล่ียนแต่ช่วงเวลาระหวา่งนั้นอินเดียไดถู้กจดัอยูใ่นบญัชีประเทศท่ีจะถูกตอบโตเ้ป็น

                                                           
80 ประเทศสมาชิท่ียงัไม่ไดใ้หก้ารคุม้ครองสิทธิบตัรยารักษาโรคตาม Article 27 จะตอ้งมีการจดัเตรียมเปิด
ใหมี้การยื่นค าขอรับสิทธิบตัรยารักษาโรคไดเ้พ่ือประโยชนใ์นเร่ืองระยะเวลาก่อนและหลงัในการยื่นค าขอ
ท่ีจะมีผลต่อเง่ือนไขการจดสิทธิบตัรในเร่ืองความใหม่ (Novelty) ซ่ึงประเทศสมาชิกยงัไม่ตอ้งพิจารณาค า
ขอนั้นในระหวา่งช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียน 
81 ประเทศสมาชิกตอ้งรับรองสิทธิแต่เพียงผูเ้ดียวทางการตลาดเป็นเวลาอยา่งนอ้ย 5 ปีนบัแต่ยื่นขอจด
สิทธิบตัรไม่วา่ต่อมาจะไดรั้บจดทะเบียนสิทธิบตัรหรือไม่ โดยจดัใหมี้มาตรการหา้มผูอ่ื้นขาย (Sell) และ
จ าหน่าย (Distribute) ส่ิงประดิษฐน์ั้น (Substance or Article) ยกเวน้จะไดรั้บอนุญาตจากผูท้รงสิทธิแต่
เพียงผูเ้ดียวเหนือตลาด ซ่ึงเท่ากบัวา่แมย้งัไม่ไดรั้บสิทธิบตัรแต่กไ็ดรั้บประโยชนจ์ากสิทธิแต่เพียงผูเ้ดียว
เหนือตลาดท่ีคลา้ยคลึงกบัสิทธิบตัรเรียบร้อยแลว้ 
82 Nadia Natasha Seeratan, ‚The Negative Impact of Intellectual Property Patent Rights on Developing 
Countries: An Examination of the Indian Pharmaceutical Industry‛, p. 364. 
83 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ การตอบโต้ทางการค้าของสหรัฐฯผ่านมาตรา 301 และสิทธิจีเอสพี: ศึกษากรณี
การบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยาของไทย, หนา้ 21. 
84 Sarath K. Ganji, TRIPS Implementation and Strategic Health Policy inIndia and Brazil, 
[Online]Avialable http://www.du.edu/korbel/jais/journal/volume3/volume3_ganji.pdf 
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ล าดบัแรก (Priority Foreign Country: PFC) และตลอดเวลาท่ีมีการด าเนินคดีในองคก์ารการคา้
โลก85   

 (3) บราซิล  

ในปี 2000 เกิดคดีระหว่างสหรัฐอเมริกากับบราซิล86โดยสหรัฐอเมริกาขอหารือตาม
กระบวนการระงบัขอ้พิพาทกบับราซิล ในเร่ืองท่ีบราซิลบญัญติักฎหมายกระทบถึงการคุม้ครอง
สิทธิบตัร  คดีระหวา่งสหรัฐอเมริกากบับราซิลไดข้อ้ยุติเม่ือวนัท่ี 19 กรกฎาคม 2001 ในขั้นตอนการ
เจรจาหารือโดยทั้งสองฝ่ายเห็นชอบร่วมกนัและสหรัฐอเมริกาถอนขอ้เรียกร้อง โดยมีรายละเอียด
ดงัน้ี 

สหรัฐอเมริกาไดก้ดดนับราซิลให้คุม้ครองสิทธิบตัรยาตั้งแต่ช่วงทศวรรษ 1980 จนกระทัง่
บราซิลให้การคุม้ครองสิทธิบตัรผลิตภณัฑ์ยาในปี 1997 ก่อนส้ินสุดระยะเวลาท่ีอาจขยายไดถึ้งปี 
2005 หลงัจากนั้นสหรัฐอเมริกาก็ยงัคงกดดนับราซิลโดยข้ึนบญัชีบราซิลเป็นประเทศท่ีตอ้งจบัตา
มองในล าดบัก่อน (Priory Watch List: PWL) ในปี 200087 โดยในปีเดียวกนัไดข้อเจรจากบับราซิล
ตามกลไกระงับข้อพิพาทขององค์การการค้าโลกเน่ืองจากไม่พอใจท่ีบราซิลบัญญติักฎหมาย
ทรัพยสิ์นอุตสาหกรรม (Industrial Property Law, 1996) ก าหนดให้ตอ้งผลิตผลิตภณัฑ์ตาม
สิทธิบตัรภายในประเทศ (Working Requirement) ภายในสามปีหลงัจากไดรั้บสิทธิบตัร มิฉะนั้น รัฐ
อาจจะระงบัการให้อ านาจผกูขาดในตลาด (Market Exclusivity)  และให้อ านาจผูป้ระกอบการราย
อ่ืนเป็นผูผ้ลิตแทนโดยไม่ตอ้งขอความยินยอมจากผูท้รงสิทธิบตัร ซ่ึงการระบุเง่ือนไขดงักล่าวโดย
ก าหนดให้ใชง้านสิทธิบตัรภายในประเทศ (Local Working) เป็นเง่ือนไขการใชม้าตรการบงัคบัใช้
สิทธิอย่างหน่ึง โดยสหรัฐอเมริกาอ้างว่าการบญัญติัหลักเกณฑ์เช่นนั้นเป็นการเลือกปฏิบติัต่อ
ผลิตภณัฑน์ าเขา้ ในขณะท่ีบราซิลโตแ้ยง้วา่การก าหนด Local Working  มีเป้าหมายเพื่อไม่ให้มีการ

                                                           
85 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์การตอบโต้ทางการค้าของสหรัฐฯผ่านมาตรา 301 และสิทธิจีเอสพี: ศึกษากรณีการ
บังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยาของไทย, หนา้ 21. 
86WTO,  “Brazil-Measures Affecting Patent Protection, DS199” .[Online].Available: 
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds199_e.htm 
87 Jillian Clare Cohen, Canada and Brazil Dealing with Tension between Ensuring Access to Medicines 
and Complying with Pharmaceutical Patent Standard: Is the Story the Same?, Comparative Program on 
Health and Society Working Paper Series 2003/2004, p. 20. 
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ใช้อ านาจและสิทธิโดยไม่ชอบของผูท้รงสิทธิบตัรและการก าหนดเช่นน้ีเป็นการใช้มาตรการ
ยดืหยุน่โดยชอบตามขอ้ตกลง TRIPS88 

ทั้ งน้ี การข้ึนบัญชีบราซิลเป็นประเทศท่ีต้องจับตามองได้แรงสนับสนุนจากสมาคม
อุตสาหกรรมยา (Pharmaceutical Research and Manufacturers of America: PhRMA) ท่ีตอ้งการให้
สหรัฐแก้ปัญหาการบญัญติักฎหมายคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาท่ีไม่สอดคล้องกับข้อตกลง 
TRIPS และดว้ยเหตุท่ีรัฐบาลสหรัฐอเมริกาได้รับเงินบริจาคจ านวนมหาศาลจากเหล่าบริษทัยาจึง
น าไปสู่การชักจูงโน้มน้าวในสภาคองเกรสโดยมีการประมาณเงินบริจาคเพื่อใช้ลอบบ้ีในช่วง
ระหวา่งปี 1997 - 1999 มีประมาณ 236 ลา้นดอลลาร์สหรัฐ89 ซ่ึงระหวา่งด าเนินกระบวนการระงบั
ขอ้พิพาทผูแ้ทนการคา้สหรัฐยงัคงข้ึนบญัชีบราซิลเป็นประเทศท่ีตอ้งจบัตามองในล าดบัก่อน (PWL) 
ตามมาตรา 301 พิเศษ สร้างความกดดนัใหบ้ราซิล ท่ีกลวัวา่จะไดรั้บความเสียหายจากการถูกตอบโต้
เช่นในปี 1987 จากการตอบโตท้างการคา้ของสหรัฐต่อสินคา้ส่งออกของบราซิลมูลค่า 39 ลา้น
ดอลลาร์มาแลว้ 

แต่ต่อมาหลงัจากการประชุมองค์กรสหประชาชาติเก่ียวกบัปัญหาโรคเอดส์ ประกอบกบั
แรงกดดนัจากประชาคมโลกท่ีกดดนัอยา่งหนกัให้สหรัฐอเมริกายุติการกล่าวหาบราซิล90 สหรัฐจึง
ยอมถอนขอ้เรียกร้องและทั้งสองประเทศเห็นร่วมกนัท่ีจะแกปั้ญหาการแพร่ระบาดของโรคเอดส์ไป
พร้อมๆ กบัการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา91 

ตามท่ีมาตรการยืดหยุ่นของขอ้ตกลง TRIPS มีช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียนให้แก่ประเทศ
สมาชิกตามระดับการพฒันา ประเทศก าลังพฒันาหลายประเทศได้ใช้ประโยชน์จากช่วงเวลา
ดงักล่าว แต่มีบางประเทศเช่น บราซิล และอาร์เจนตินาท่ีไดป้ฏิบติัตามพนัธกรณีขอ้ตกลง TRIPS 
โดยใหก้ารคุม้ครองสิทธิบตัรแก่ยารักษาโรคก่อนท่ีจะส้ินก าหนดช่วงระยะเวลาช่วงเวลาปรับเปล่ียน 

                                                           
88 Oxfam, “Drug Companies vs. Brazil: The Threat to Public Health”, May 2001. [Online] Available: 
http:// www.oxfam.org.uk/resources/policy/health/.../drugcomp_brazil.rtf 
89 Ibid. 
90 Ubirajara Regis Ouintanilha Marques and others, ‚Brazil’s AIDS Controversy: Antiretroviral Drugs, 
Breaking Patents, and Compulsory Licensing‛, Food and Drug Law Journal 2005.[Online]. Available: 
http://www.westlaw.com 
91 Naomi A. Bass, ‚Implications of the TRIPS Agreement for Developing Countries: Pharmaceutical 
Patent Laws in Brazil and South and Africa in the 21st Century‛, George Washington International Law 
Review,2002, p. 208. 
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ซ่ึงการตดัสินใจให้การคุ้มครองสิทธิบตัรกับผลิตภณัฑ์ยารักษาโรคก่อนก าหนดเป็นผลมาจาก
ประเทศมหาอ านาจโดยเฉพาะสหรัฐอเมริกา ไดพ้ยายามกดดนัให้ประเทศท่ีมีสิทธิเหล่านั้นให้การ
คุม้ครองสิทธิบตัรยาก่อนส้ินสุดช่วงระยะเวลา แม้แต่กบัประเทศพฒันาน้อยท่ีสุดอย่างประเทศ
กมัพชูาและเนปาลท่ีไดรั้บประโยชน์จากช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียนถึงปี 2016 แต่สหรัฐอเมริกาก็ได้
กดดนัให้ทั้งสองประเทศให้การคุม้ครองสิทธิบตัรกบัยารักษาโรคก่อนส้ินสุดระยะเวลาดงักล่าวได้
ส าเร็จ92 หรือแม้แต่ประเทศอินเดียท่ีได้ใช้ประโยชน์มาตรการยืดหยุ่นดังกล่าวจนส้ินสุดช่วง
ระยะเวลา แต่ตลอดระยะเวลาดงักล่าวก็ไม่ไดเ้ป็นไปดว้ยความราบร่ืนแต่อยา่งใด  

ยิ่งไปกว่านั้น เม่ือความขดัแยง้จากการใช้ความยืดหยุ่นข้ึนสู่องค์กรระงบัขอ้พิพาทกลับ
ไม่ได้มีการตีความให้เป็นประโยชน์ต่อประเทศก าลงัพฒันาทั้งท่ีมีช่องว่างหรือความยืดหยุ่นท่ี
สามารถกระท าได ้แต่กลบัเลือกท่ีจะสนบัสนุนประเทศพฒันาแลว้93 เช่น กรณีของอินเดียซ่ึงอยูใ่น
ฐานะเป็นประเทศก าลงัพฒันายงัไม่ตอ้งคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาตามมาตรฐานของขอ้ตกลง 
TRIPS จนกวา่จะถึงปี 2000 ตาม Article 65 แต่องคก์รระงบัขอ้พิพาทกลบัตีความโดยสร้างภาระ
ใหแ้ก่อินเดีย แมว้า่อินเดียจะไดป้ระโยชน์จากมาตรการยืดหยุน่ดงักล่าว ดว้ยการตีความให้อินเดียมี
หนา้ท่ีตอ้งจดัท าระบบ Mailbox และใหสิ้ทธิแต่เพียงผูเ้ดียวเหนือตลาดกบัผูย้ื่นขอรับค าขอสิทธิบตัร
ยาแม้ว่าอินเดียจะยงัไม่ให้การคุ้มครองสิทธิบตัรยารักษาโรคก็ตาม จึงเท่ากับว่าอินเดียรวมถึง
ประเทศก าลงัพฒันาทั้งหลายจะไม่สามารถใชป้ระโยชน์จากช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียนไดแ้มแ้ต่วนั
เดียว94 

ทั้งน้ี สิทธิแต่เพียงผูเ้ดียวเหนือตลาดยงัถูกบญัญติัในกฎหมาย Hatch-Waxman ปี 1984 ของ
สหรัฐอเมริกาท่ีใหสิ้ทธิแต่เพียงผูเ้ดียวเหนือตลาดในผลิตภณัฑ์ยาเป็นเวลาห้าปีในกรณีท่ียงัไม่ไดรั้บ
สิทธิบตัร ก่อนท่ีคณะกรรมการวินิจฉัยขอ้พิพาทจะน ามาใช้พิจารณาในคดีระหว่างสหรัฐอเมริกา
และอินเดียในปี 199795 

 ส่วนในกรณีของบราซิลท่ีใชม้าตรการยืดหยุน่โดยการบญัญติักฎหมายให้ผูท้รงสิทธิบตัร
ตอ้งผลิตผลิตภณัฑ์ท่ีไดรั้บสิทธิบตัรภายในประเทศ (Local Working) เป็นเง่ือนไขเพื่อใชม้าตรการ

                                                           
92 Oxfam, Patents versus Patients Five years after the Doha Declaration, Oxfam Briefing Paper, p. 18 
93 Nadia Natasha Seeratan, ‚The Negative Impact of Intellectual Property Patent Rights on Developing 
Countries: An Examination of the Indian Pharmaceutical Industry‛, p. 362. 
94 “Exclusive Marketing Rights-A monopoly without a right?”, [Online]. Available: 
http://pharmapatents.blogspot.com/2005/06/exclusive-marketing-rights-monopoly.html 
95 Ibid. 
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บงัคบัใช้สิทธิ แต่ก็ถูกสหรัฐอเมริการ้องเรียนให้แกก้ฎหมายดงักล่าวและกดดนัตลอดการด าเนิน
กระบวนการระงับขอ้พิพาท ซ่ึงโดยแท้จริงแล้วเง่ือนไข Local Working มีอยู่ในกฎหมายของ
ประเทศต่างๆ ตั้งแต่เร่ิมมีระบบสิทธิบตัร แต่เน่ืองจากองค์การการคา้โลกไม่ก าหนดค านิยามท่ี
ชดัเจนท าใหป้ระเทศต่างๆ ถูกกดดนัใหแ้กก้ฎหมายเก่ียวกบัเง่ือนไข Local Working ท่ีคาดวา่จะเป็น
การละเมิดขอ้ตกลง TRIPS96  

ขอ้อา้งของสหรัฐอเมริกาท่ีวา่การสร้างเง่ือนไข Local Working เพื่อใชม้าตรการบงัคบัใช้
สิทธิขดัต่อสิทธิผูท้รงสิทธิบตัร โดยไดมี้ผูใ้หค้วามเห็นในกรณีน้ีวา่ ประเทศสมาชิกมีพนัธกรณีตอ้ง
ใหก้ารคุม้ครองสิทธิบตัรและใหสิ้ทธิแก่ผูท้รงสิทธิตาม Article27 และ 28 ซ่ึงเป็นบทกฎหมายทัว่ไป
ท่ีจะไม่เลือกปฏิบติัในการใหสิ้ทธิบตัรระหวา่งส่ิงประดิษฐน์ าเขา้หรือผลิตภายในประเทศ อยา่งไรก็
ตาม บททัว่ไปดงักล่าวมีบทยกเวน้ตาม Article 30 และ 31 ท่ีก าหนดขอ้ยกเวน้สิทธิผูท้รงสิทธิและ
การใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิ หากเกิดกรณีขดัแยง้ระหวา่งบททัว่ไปและบทยกเวน้ยอ่มตอ้งถือตาม
บทยกเวน้ ดงันั้น บทยกเวน้ตามเง่ือนไข Local Working จึงไม่ขดัต่อสิทธิผูท้รงสิทธิบตัรและยอ่ม
เหนือกวา่บททัว่ไปท่ีใหก้ารคุม้ครองผูท้รงสิทธิบตัร  

นอกจากน้ี บทบญัญติัใน Article 27.1 ท่ีระบุวา่การเลือกปฏิบติัต่อแหล่งประดิษฐ์จะกระท า
มิไดน้ั้น ไดถู้กเขา้ใจผดิวา่เป็นการหา้มเลือกปฏิบติัท่ีหมายถึงหา้มมิใหมี้การบงัคบัผูท้รงสิทธิบตัรใน
การท่ีจะตอ้งใช้ประโยชน์สิทธิบตัรภายในประเทศ เช่น ห้ามบงัคบัให้ต้องผลิตส่ิงประดิษฐ์ใน
ประเทศท่ีได้รับสิทธิบัตร ซ่ึงไม่เป็นไปตามความหมายท่ีแท้จริงของบทบัญญัติ97 เพราะหาก
พิจารณาถึงวตัถุประสงคส์ าคญัของขอ้ตกลง TRIPS ประการหน่ึงก็คือ เพื่อการถ่ายทอดเทคโนโลยี
ให้แก่ประเทศก าลงัพฒันาแล้ว การก าหนดเง่ือนไข Local Working ก็เป็นหลักท่ีตอบสนอง
วตัถุประสงคด์งักล่าวไดอ้ยา่งชดัเจน98 

                                                           
96 Paul Champ and Amir Attaran, ‚Patent Right and Local Working under the WTO TRIPS  Agreement: 
An Analysis of the U.S.-Brazil Patent Dispute‛, Yale Journal of International Law, Summer 2002.p. 
366. 
97 Carlos M. Correa, ‚Intellectual Property Rights and Public Health: The General Context and Main 
TRIPS-Compliant Flexibilities‛, Intellectual Property and Access to Medicines: Papers and 
Perspectives, Paper 2, p. 18.  
98 Paul Champ and Amir Attaran, ‚Patent Right and Local Working under the WTO TRIPS  Agreement: 
An Analysis of the U.S.-Brazil Patent Dispute‛,  p. 368-369. 



115 

  
จากข้อเท็จจริงข้างต้น แม้ว่าประเทศสมาชิกจะเข้าสู่กระบวนการระงับข้อพิพาทของ

องคก์ารการคา้โลกแลว้ แต่ก็ยงัพบขอ้บกพร่องในระหวา่งขั้นตอนการด าเนินกระบวนการท่ีแฝงไป
ดว้ยความไม่ชอบธรรมของประเทศมหาอ านาจท่ีกดดนัและบงัคบัโดยใช้อ านาจทางการเมืองและ
เศรษฐกิจโน้มน้าวคู่กรณีไม่ให้ใช้มาตรการยืดหยุน่ หรือยกเลิกการใช้มาตรการยืดหยุ่นตลอดเวลา
ด าเนินกระบวนการระงบัขอ้พิพาท ซ่ึงท าให้คดีส่วนใหญ่ท่ีเขา้สู่กระบวนการระงบัขอ้พิพาทมกัจบ
ลงท่ีการประนีประนอมของประเทศคู่กรณีในขั้นตอนการเจรจาหารือ ไม่ไดส้ิ้นสุดโดยการวินิจฉยัช้ี
ขาดของคณะกรรมการ99 อีกทั้ง ยงัมีผูก้ล่าวว่าองค์การการคา้โลกได้ให้การสนับสนุนประเทศ
มหาอ านาจโดยเฉพาะสหรัฐท่ีใชม้าตรการตอบโตท้างการคา้ฝ่ายเดียวเพราะนอกจากองคก์ารการคา้
โลกจะไม่พยายามป้องกนัการใชม้าตรการดงักล่าวแลว้แต่ยงัแฝงไปดว้ยการให้การสนบัสนุนให้ใช้
มาตรการเช่นวา่นั้น และเม่ือกฎต่างๆ ขององคก์ารการคา้โลกถูกครอบง าโดยสหรัฐอเมริกา องคก์าร
การคา้โลกจึงเป็นเพียงเคร่ืองมือท่ีมีอ านาจของโลกท่ีสามารถควบคุมความเป็นไปของประเทศก าลงั
พฒันาโดยการครอบง าตลาดทางการคา้และการส่งออกผา่นการใชป้ระโยชน์จากสิทธิแต่เพียงผูเ้ดียว
ตามระบบสิทธิบตัร100 จนมองขา้มมาตรการยืดหยุน่ท่ีอยูภ่ายใตข้อ้ตกลง TRIPS เพื่อผอ่นปรนสิทธิ
แต่เพียงผูเ้ดียวของผูท้รงสิทธิบตัรนั้นให้มีอยู่อย่างสมดุล ทั้งน้ี ผูว้ิจยัจะได้วิเคราะห์ถึงความ
สอดคล้องต่อหลกัการและเจตนารมณ์ของข้อตกลง TRIPS และองค์การการคา้โลกในการใช้
มาตรการกดดนัและตอบโตโ้ดยประเทศพฒันาแลว้ท่ีกระท าต่อประเทศก าลงัพฒันาท่ีใชม้าตรการ
ยดืหยุน่ในหวัขอ้ท่ี 5.2.5 โดยละเอียดต่อไป  

5.2.3.2 การกดดนัและตอบโตท่ี้เกิดข้ึนภายนอกกระบวนการระงบัขอ้พิพาท 

ประเทศมหาอ านาจมีอ านาจในการก าหนดมาตรฐานดา้นทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ีมีระดบัการ
คุม้ครองสูงกวา่ท่ีมีอยูห่รือท่ีเรียกวา่ TRIPS-Plus ซ่ึงเป็นการป้องกนัประเทศก าลงัพฒันาจากการใช้
ความยืดหยุ่นภายใตข้อ้ตกลง TRIPS ในการส่งเสริมดา้นสาธารณสุข101ผ่านทางขอ้ตกลงทวิภาคี 
การเจรจาการคา้ขององคก์ารการคา้โลก หรือรูปแบบมาตรการตอบโตท้างการคา้ฝ่ายเดียว และดว้ย
เกรงกลวัการตอบโตท้างการคา้จากประเทศท่ีเหนือกวา่ท าให้เหล่าประเทศก าลงัพฒันาลงัเลท่ีจะใช้

                                                           
99 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ การตอบโต้ทางการค้าของสหรัฐฯผ่านมาตรา 301 และสิทธิจีเอสพี: ศึกษากรณี
การบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยาของไทย, หนา้ 18. 
100 Nadia Natasha Seeratan, ‚The Negative Impact of Intellectual Property Patent Rights on Developing 
Countries: An Examination of the Indian Pharmaceutical Industry‛, p. 365. 
101 Oxfam, Patents versus Patients Five years after the Doha Declaration, Oxfam Briefing Paper, p. 13. 
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ประโยชน์จากความยืดหยุ่น102 เป็นสาเหตุให้ประเทศก าลงัพฒันาจ านวนไม่มากใช้ประโยชน์จาก
มาตรการยืดหยุ่น รวมทั้งไม่บญัญติักฎหมายรองรับมาตรการยืดหยุ่นไวภ้ายใตร้ะบบกฎหมายของ
ตน103 

อยา่งไรก็ตาม มีประเทศก าลงัพฒันาบางประเทศท่ียงัคงใชป้ระโยชน์จากมาตรการยืดหยุน่ 
เช่น ประเทศบราซิล ไทย แมจ้ะไดรั้บการกดดนัและตอบโตจ้ากประเทศพฒันาแลว้ท่ีมกักล่าวอา้งวา่
ประเทศท่ีใชม้าตรการยืดหยุน่กระท าละเมิดขอ้ตกลง TRIPS ซ่ึงโดยหลกัการทัว่ไปหากประเทศใด
กล่าวหาอีกฝ่ายวา่ละเมิดพนัธกรณีภายใตข้อ้ตกลงระหวา่งประเทศขององคก์ารการคา้โลกแลว้ตอ้ง
น าขอ้พิพาทนั้นเขา้สู่กระบวนการระงบัขอ้พิพาทตามขั้นตอน ทั้งน้ีประเทศท่ีเป็นฝ่ายกล่าวหาจะท า
การตอบโตใ้นทนัทีไม่ได ้แต่ในบางคร้ังพบวา่ประเทศพฒันาแลว้ไม่น าขอ้พิพาทเขา้สู่กระบวนการ
ระงบัขอ้พิพาท แต่ใชก้ารบีบบงัคบั กดดนั และตอบโตป้ระเทศท่ีมีอ านาจนอ้ยกวา่ท่ีเห็นวา่กระท า
ละเมิดพนัธกรณี 

(1) กรณีการประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิของประเทศไทย 

มาตรการบังคับใช้สิทธิเป็นกลไกหลักในระบบสิทธิบัตรท่ีใช้กันอย่างกวา้งขวางใน
ประเทศพฒันาแล้ว กฎหมายของประเทศพฒันาแล้วทุกประเทศล้วนแต่มีบทบญัญติัเก่ียวกับ
มาตรการน้ีทั้งส้ิน104 แต่ประเทศก าลงัพฒันากลบัถูกดดนัจากประเทศพฒันาแล้วห้ามไม่ให้ใช้
มาตรการดงักล่าว105 ถึงกระนั้น ประเทศไทยไดป้ระกาศใชม้าตรการบงัคบัใช้สิทธิกบัยารักษาโรคท่ี
มีสิทธิบตัรไปแล้วทั้งส้ิน 7 ชนิด เน่ืองจากประสบปัญหายารักษาโรคมีราคาแพงและผูป่้วยไม่
สามารถเขา้ถึงยาได ้ต่อมาจึงถูกสหรัฐอเมริกาตอบโตเ้กือบจะทนัทีท่ีประกาศใชสิ้ทธิโดยรัฐในคร้ัง
แรกกบัยาสามชนิดดว้ยกนั โดยอา้งวา่ไทยไม่ไดป้ฏิบติัตามกฎหมายสิทธิบตัรจึงไดก้ดดนัและตอบ

                                                           
102 Marla L. Mellino, ‚The TRIPS Agreement: Helping or Hurting Least Developed Countries’ Acess to 
Essential Pharmaceutical?‛, Fordham Intellectual Property , Media and Entertainment Law Journal, 
Summer 2010, p. 1376. 
103 Bruno Salama and Daniel Benoliel, ‚Pharmaceutical Patent Bargains: The Brazilian Experience‛, 
Cardozo Journal of International and Compartive Law, Summer/Fall 2010, p. 646. 
104 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ มาตรการบังคับใช้สิทธิกับปัญหาการเข้าถึงยา : ข้อพิจารณาด้านกฎหมายและ
ความตกลงระหว่างประเทศ, หนา้ 13. 
105 Natasha Seeratan, ‚The Negative Impact of Intellectual Property patent Rights on Developing 
Countries: An Examination of the Indian Pharmaceutical Industry‛, St. Marry’s Law Review on 
Minority Issues, Spring 2001, p. 373. 
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โตโ้ดยการข้ึนบญัชีไทยเป็นประเทศท่ีถูกจบัตามองในล าดบัก่อน (PWL) และตดัสิทธิพิเศษทาง
การคา้กบัสินคา้ท่ีส่งออกไปยงัสหรัฐอเมริกา โดยมีรายละเอียดดงัน้ี 

รัฐบาลไทยโดยกระทรวงสาธารณสุขได้การประกาศใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิ
(Compulsory Licensing) อนัเป็นการใชสิ้ทธิโดยรัฐบาล (Government Use) เพื่อประโยชน์ท่ีมิไดมี้
วตัถุประสงค์เชิงพาณิชย ์(Public Non-Commercial Use) ท่ีสอดคลอ้งกบัมาตรการยืดหยุ่นของ
ขอ้ตกลง TRIPS ใน Article 31(b) ต่อยาท่ีมีสิทธิบตัร 3 รายการ คือ  

1. ยาตา้นไวรัสเอชไอวี เอฟาไวเรนซ์ (Efavirenz)  ของบริษทัเมิร์ค ชาร์ป แอนด ์
โดร์ม จ ากดั หรือ เอม็เอสดี (ประเทศไทย) จ ากดัในวนัท่ี 29 พฤศจิกายน 2006  

2. ยาตา้นไวรัสเอชไอวีท่ีเป็นยาสูตรผสมระหว่างโลพินาเวียร์และริโทนาเวียร์ 
(Lopinavir & Ritonavir)  ท่ีจ  าหน่ายในช่ือเคร่ืองหมายการคา้ คาเลตรา(Kaletra) ของบริษทัแอ๊บ
บอต ลาบอแรตอรีส จ ากดั ในวนัท่ี 26 มกราคม 2007  

3. ยารักษาโรคหัวใจและหลอดเลือด โคลพิโดเกรล ท่ีจ  าหน่ายในช่ือเคร่ืองหมาย
การคา้ พลาวิกซ์ (Plavix) ของบริษทัซาโนฟี-ซินเธอลาโบ(ประเทศไทย) จ ากดัในวนัท่ี 26 มกราคม  
2007  

 การประกาศใชสิ้ทธิโดยรัฐท าให้ไทยมีสิทธิผลิตหรือน าเขา้ยาช่ือสามญั (Generic Drug) 
โดยไม่ตอ้งซ้ือยาตน้แบบ (Original Drug)โดยรัฐบาลไทยใหเ้หตุผลวา่การระบาดของโรคเอดส์ และ
โรคหลอดเลือดอุดตนัทั้งในหวัใจและในสมองเป็นปัญหาดา้นสาธารณสุข จึงตอ้งประกาศบงัคบัใช้
สิทธิเพื่อให้ผูป่้วยในระบบหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติท่ีเป็นโรคเอดส์และโรคหลอดเลือดหวัใจ
และมีฐานะยากจนเขา้ถึงยาได้รัฐบาลจ าเป็นตอ้งเพิ่มการสนบัสนุนยา ทั้งน้ีไดพ้ยายามเจรจาตกลง
เร่ืองราคายากบับริษทัทั้งสามแลว้แต่ไม่ประสบความส าเร็จจึงไดก้ าหนดค่าตอบแทนให้กบัผูท้รง
สิทธิจ านวนร้อยละ 0.5 ของมูลค่าการจ าหน่ายยาสามญัโดยองคก์ารเภสัชกรรม106 

การประกาศใชสิ้ทธิโดยรัฐหรือบงัคบัใชสิ้ทธิต่อยาท่ีมีสิทธิบตัรคือ การท่ีรัฐบาลตดัสินใจ
ผลิตหรือน าเขา้ยาซ่ึงเอกชนเป็นผูท้รงสิทธิอยูต่ามกฎหมายสิทธิบตัร จากเดิมท่ีรัฐให้สิทธิผูกขาด
ดา้นการผลิต น าเขา้ จ  าหน่าย และใชต้วัยารักษาโรคดงักล่าวแก่ผูท้รงสิทธิบตัรเป็นระยะเวลา 20 ปี 

                                                           
106รักษวร ใจสะอาด, Compulsory Licensing: มาตรการแกไ้ขปัญหาการผกูขาดจากสิทธิบตัรยา, หมอ
ชาวบา้น. [ระบบออนไลน์]. แหล่งท่ีมา: http://doctor.or.th/node/7428 
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ทั้งน้ี ตามกฎหมายสิทธิบตัรไทยคือ พระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ.2522 แกไ้ขเพิ่มเติมโดย

พระราชบญัญติัสิทธิบตัร (ฉบบัท่ี 3) พ.ศ. 2542 ระบุการบงัคบัใช้สิทธิไวใ้นมาตรา 46 และมาตรา 
47 ท่ีเป็นการบงัคบัใชสิ้ทธิโดยเอกชน และมาตรา 51และมาตรา 52 เป็นการบงัคบัใชสิ้ทธิโดยรัฐ
โดยการบงัคบัใชสิ้ทธิโดยรัฐ (Government Use) ท าได ้2 กรณีคือ   

1) เพื่อประโยชน์ในการประกอบกิจการอนัเป็นสาธารณูปโภคหรือการอนัจ าเป็น
ในก า ร ป้ อ ง กันป ร ะ เ ท ศห รื อก า ร ส ง วน รั ก ษ าห รื อ ก า ร ไ ด้ม า ซ่ึ ง
ทรัพยากรธรรมชาติหรือส่ิงแวดลอ้ม หรือป้องกนัหรือบรรเทาการขาดแคลน
อาหาร ยา หรือส่ิงอุปโภคบริโภคอยา่งอ่ืนอยา่งรุนแรง  

2) ในภาวะสงครามหรือในภาวะฉุกเฉิน โดยรัฐสามารถประกาศใช้สิทธิตาม
สิทธิบตัรได ้แต่ตอ้งแจง้ให้ผูท้รงสิทธิบตัรทราบโดยไม่ชกัชา้ และจะตอ้งเสีย
ค่าตอบแทนการใชสิ้ทธิแก่ผูท้รงสิทธิบตัร 

สอดคลอ้งกบัปฏิญญาโดฮา (Doha Declaration) วา่ดว้ยความตกลงทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ี
เก่ียวขอ้งกบัการคา้ มาตรา 31 (b) ท่ีระบุวา่ ประเทศสมาชิกองคก์ารการคา้โลกมีสิทธิก าหนดเหตุผล
และเง่ือนไขในการบงัคบัใชสิ้ทธิไดด้ว้ยตนเอง  

อย่างไรก็ตาม หลังจากท่ีกระทรวงสารณสุขประกาศบังคับใช้สิทธิโดยรัฐกับยาท่ีมี
สิทธิบตัร 3 รายการโดยเกือบจะทนัทีท่ีมีการประกาศไดมี้การเคล่ือนไหวกดดนัรัฐบาลไทยผา่นทาง
เอกอคัรราชทูตของประเทศท่ีบริษทัยาเหล่านั้นตั้งอยู่โดยเอกอคัรราชทูตประเทศสวิสเซอร์แลนด์
ประจ าประเทศไทย และเอกอคัรราชทูตสหรัฐอเมริกาประจ าประเทศไทยในขณะนั้นไดเ้ดินทางเขา้
พบรัฐมนตรีวา่การกระทรวงพาณิชยแ์ละรัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลงัเพื่อแสดงความถึงการ
คุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาในประเทศไทย107 

นอกจากน้ี ในเดือนเมษายนปี 2007 หลงัจากท่ีรัฐบาลประกาศใชสิ้ทธิโดยรัฐ ผูแ้ทนการคา้
สหรัฐ (USTR) ประกาศเล่ือนสถานะคู่คา้ของไทยจากกลุ่มประเทศท่ีถูกจบัตามอง (Watch List: 

                                                           
107“การบังคับใช้สิทธิในการผลิตยา การต่อสู้บนความเจบ็ป่วยของผู้ไร้โอกาสเข้าถึงยา” ,ประชาชาติธุรกิจ 
ข่าวประจ าวนัท่ี 8 กมุภาพนัธ์ พ.ศ.2550. [ระบบออนไลน์]. แหล่งท่ีมา: 
http://www.thaifda.com/wpcl/?p=23 
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WL) สู่ประเทศท่ีถูกจบัตามองในล าดบัก่อน (Priority Watch List: PWL) เม่ือวนัท่ี 1 พฤษภาคม 
2007 โดยระบุเหตุผลส่วนหน่ึงวา่108 

‚มีส่ิงบ่งช้ีท่ีท าให้เห็นว่าประเทศไทยมีความเคารพในสิทธิบตัรน้อยลง 
จากกรณีท่ีรัฐบาลไทยตัดสินใจประกาศใช้มาตรการใช้สิทธิในผลิตภณัฑ์ยาท่ีมี
สิทธิบตัรในประเทศไทยหลายรายการ แมรั้ฐบาลสหรัฐอเมริกาจะตระหนกัดีว่า 
ประเทศไทยสามารถใช้สิทธิดังกล่าวตามกฎขององค์การการคา้โลกแต่การขาด
ความโปร่งใสในกระบวนการเจรจา หรือการกระท าของรัฐบาลไทย ท าให้
สหรัฐอเมริกา มีความกงัวลในเร่ืองน้ีมากข้ึน หลงัจากรัฐบาลสหรัฐอเมริกา มีความ
ไม่สบายใจในเร่ืองน้ีมาก่อนหนา้น้ี‛ 

เม่ือมีการเปล่ียนสถานะคู่คา้ของไทยสู่ประเทศท่ีถูกจบัตามองในล าดบัก่อน ตามกฎหมาย
การคา้ของสหรัฐอเมริกาจะใหอ้ านาจรัฐบาลสหรัฐอเมริกาตดัสินใจตอบโตไ้ดโ้ดยการตดัสิทธิพิเศษ
ทางการคา้กบัสินคา้บางรายการท่ีไทยส่งออกไปสหรัฐอเมริกา ซ่ึงไดส้ร้างแรงกดดนัภายในประเทศ
เป็นอย่างมาก109 โดยเฉพาะทางการคา้ท่ีเกิดความวิตกกงัวลว่าจะท าให้สินคา้ไทยราคาแพงและมี
ความสามารถในการแข่งขนัลดลงโดยเฉพาะเม่ือตอ้งขายสินคา้ชนิดเดียวกบัประเทศอ่ืนท่ีได้รับ
สิทธิพิเศษทางการคา้110 

ปลายเดือนพฤษภาคม 2007 รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสุขและคณะเดินทางไป
สหรัฐอเมริกาเพื่อลงนามร่วมกบัมูลนิธิคลินตนัเพื่อซ้ือยาชนิดต่างๆ ร่วมกบัประเทศก าลงัพฒันา 16 
ประเทศ รวมไปถึงเจรจากบัสภาหอการคา้สหรัฐ (US Chamber of Commerce) วุฒิสมาชิกและ
สมาชิกสภาผูแ้ทนราษฎรของสหรัฐอเมริกา และบริษทัแม่ของบริษทัยาบางบริษทัในประเทศไทย 
โดยกระทรวงพาณิชยส์หรัฐอเมริกา ยงัคงมีท่าทีแขง็กร้าวและตอ้งการใหไ้ทยยกเลิกมาตรการบงัคบั

                                                           
108มุทิตา เช้ือชัง่, “มาตรการบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยา (Compulsory Licensing) “ช่องทางเข้าถึงยา” 
หรือ “ระเบิดเวลา” ของระบบสุขภาพไทย ?”, มลูนิธิเพ่ือผูบ้ริโภค[ระบบออนไลน์]แหล่งท่ีมา 
http://www4.eduzones.com/blog/haloha123/index.php?content_id=992&page 
109 มุทิตา เช้ือชัง่, “ความป่ันป่วนหลงั "บังคับใช้สิทธิ" : เขาว่าไทยเป็นหัวขโมย”. [ระบบออนไลน์]. 
แหล่งท่ีมา: http://www.prachatai.com/journal/2007/05/12587 
110 ชชัชม อรรฆภิญญ,์ “ไทยกับการบังคับใช้สิทธิเหนือสิทธิบัตรยา: ทางสองแพร่งระหว่างผลประโยชน์
ทางการค้าระหว่างประเทศกับสุขภาพของคนในชาติ”, [ระบบออนไลน์]. แหล่งท่ีมา: 
http://www.thaindc.org/files/51028.pdf 
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ใชสิ้ทธิกบัยา Plavix และยา Kaletra ซ่ึงยงัไม่ไดมี้การด าเนินการผลิตยาช่ือสามญัหรือน าเขา้ยามาใช้
ในประเทศเหมือนยา Efavirenz ท่ีรัฐบาลไทยเร่ิมน าเขา้ยาช่ือสามญัจากอินเดียมาทดแทนแลว้111 

จนกระทัง่ในปี 2010 เม่ือรัฐบาลไทยยงัยืนยนัการบงัคบัใช้สิทธิเหนือสิทธิบตัรยาอยู่อย่าง
ไม่เปล่ียนแปลง สมาคมอุตสาหกรรมยาสหรัฐอเมริกาและสมาคมอุตสาหกรรมชีวภาพจึงไดเ้สนอ
ใหผู้แ้ทนการคา้สหรัฐประกาศใหไ้ทยเป็นประเทศท่ีละเมิดทรัพยสิ์นทางปัญญาขั้นรุนแรง (Priority 
Foreign Country: PFC) โดยอา้งความกงัวลเก่ียวกบันโยบายการเขา้ถึงยาและการบงัคบัใช้สิทธิ
เหนือสิทธิบตัรยาและการขาดเวทีการหารือระหวา่งภาครัฐและภาคอุตสาหกรรมเพื่อแกไ้ขปัญหา
การเขา้ถึงยา112 ทั้งน้ี ในปี 2011 ไทยยงัคงเป็นประเทศท่ีถูกจบัตามองในล าดบัก่อน (PWL) ซ่ึงไทย
ไดอ้ยูใ่นสถานะน้ีเป็นเวลา 5 ปีแลว้ตั้งแต่ปี 2007 

ส่วนการประกาศใชสิ้ทธิโดยรัฐเม่ือวนัท่ี 4 มกราคม 2008 กบัยารักษาโรคมะเร็ง 4 รายการ
คือ ยา Docetaxel ช่ือทางการคา้คือ Taxotere ใชรั้กษาโรคมะเร็งหลายชนิด ยา Letrozole ช่ือทางการ
คา้ Femera ใช้รักษาโรคมะเร็งเตา้นม ยา Erlotinib ช่ือทางการคา้ Tarceva และยา Imatinib ช่ือ
ทางการคา้ Glivec โดยยาทั้งส่ีรายการน้ีมีการผลิตยาช่ือสามญัในประเทศต่างๆ ท่ีไม่มีสิทธิบตัร เช่น 
จีนและอินเดียในราคาท่ีต ่ากวา่ยาท่ีมีสิทธิบตัรตั้งแต่ 4 เท่าถึง 30 เท่า แต่เน่ืองจากยาดงักล่าวเป็นยา
ของบริษทัในยุโรปไม่ใช่ของสหรัฐอเมริกาจึงไม่เขา้ข่ายเง่ือนไขในการประกาศจดัล าดบัประเทศท่ี
จะถูกตอบโต้113 อยา่งไรก็ตาม สหภาพยุโรปมีกฎหมาย Council Regulation 2641/84 ท่ีมีข้ึนเพื่อใช้
ตอบโตป้ระเทศคู่คา้เม่ือเห็นว่าเป็นการคา้ท่ีไม่เป็นธรรมและไม่ชอบดว้ยกฎหมาย  คล้ายคลึงกบั
กฎหมายการคา้ของสหรัฐอเมริกาท่ีใช้ตอบโตป้ระเทศต่างๆ ไปแล้วหลายกรณี แต่กฎหมายของ

                                                           
111มุทิตา เช้ือชัง่, “มาตรการบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยา (Compulsory Licensing) “ช่องทางเข้าถึงยา” 
หรือ “ระเบิดเวลา” ของระบบสุขภาพไทย ?” 
http://www4.eduzones.com/blog/haloha123/index.php?content_id=992&page 
112“สหรัฐฯ เลง็ขึน้บัญชีด า PFC อ้างไทยละเมิดสิทธิบัตรยา”, เวป็ไซต ์FTA watch [ระบบออนไลน์]. 
แหล่งท่ีมา: http://www.ftawatch.org/all/news/18891 
113 กระทรวงสาธารณสุข และส านกังานประกนัสุขภาพแห่งชาติ(สปสช.), “ค าตอบต่อ 10 ประเดน็ส าคัญ
ในเร่ืองการใช้สิทธิโดยรัฐต่อยาต้านโรคมะเร็งท่ีมีสิทธิบัตรท้ัง 4 รายการ”,กมุภาพนัธ์ 2551, หนา้ 2.[ระบบ
ออนไลน์]. แหล่งท่ีมา:  http://unitcost.fda.moph.go.th/cl/document_file/document_20080611111611-
1.pdf 
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สหภาพยุโรปดังกล่าวกลับถูกน ามาใช้น้อยมากนับตั้ งแต่ตรากฎหมายออกมา114 เพราะแม้ว่า
วตัถุประสงค์การตรากฎหมายจะเพื่อตอบโต้ประเทศคู่ค้าเหมือนกันแต่ด้วยกระบวนการและ
สาระส าคญัของกฎหมายทั้งสองท่ีแตกต่างกนัโดยกฎหมายสหภาพยุโรปถูกจ ากดัอ านาจมากกว่า
และมีกฎหมายเก่ียวกบัขั้นตอน (Procedural Law) ท่ีค่อนขา้งยากต่อการด าเนินการ115 เช่น ตาม
มาตรา 301 กฎหมายการคา้สหรัฐอเมริกา จะให้อ านาจกบัผูแ้ทนการคา้ในการพิจารณาตอบโตแ้ทน
ประธานาธิบดี เพื่อไม่ใหเ้กิดการลงัเลเม่ือจะตอ้งตอบโตป้ระเทศคู่คา้ท่ีกระทบต่อความสัมพนัธ์ทาง
การเมือง ส่วน Council Regulation 2641/84 เป็นการใช้ดุลยพินิจของคณะกรรมาธิการ 
(Commission) และคณะมนตรีสหภาพยโุรป (Council) วา่จะตอบโตห้รือไม่ และจะตอ้งไดรั้บความ
เห็นชอบจากประเทศสมาชิกทั้งหมด นอกจากน้ี คณะกรรมาธิการเองก็ไม่สามารถเร่ิมด าเนิน
กระบวนการพิจารณาดว้ยตนเองทนัทีได ้(Self-initiate) ดงันั้น Council Regulation 2641/84 จึงไม่
ค่อยถูกน ามาใชอ้ยา่งกวา้งขวางเหมือนกฎหมายการคา้ของสหรัฐอเมริกาท่ีใชแ้กปั้ญหาการคา้ท่ีไม่
เป็นธรรมไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพมากกวา่116  

มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิเป็นมาตรการท่ีใชไ้ดผ้ลดีในการแกปั้ญหาดา้นสาธารณสุขแต่พบวา่
มีการใชน้อ้ยมาก117 ทั้งท่ีไม่เคยมีประเทศใดในโลกท่ีประกาศสละสิทธิในการใชม้าตรการบงัคบัใช้
สิทธิ ยิ่งไปกวา่นั้นประเทศท่ีพฒันาแลว้กลบัมีการใชม้าตรการบังคบัใชสิ้ทธิมากกวา่ประเทศก าลงั
พฒันา118และประเทศท่ีใชม้ากท่ีสุดคือ สหรัฐอเมริกาท่ีประกาศใช้มากกวา่ 1,000 ฉบบัโดยเฉพาะ
เป็นการบงัคบัใช้สิทธิโดยรัฐเพื่อให้เกิดการแข่งขนัโดยเฉพาะในประเด็นของผลิตภณัฑ์ยา ถือว่า

                                                           
114 Wolfgang W. Leirer, ‚Retaliatory Action in United States and European Union Trade Law: a 
Comparison of Section 301 of the Trade Act of 1974 and Council Regulation 2641/84‛, North Carolina 
Journal of International Law and Commercial Regulation, Fall 1994, p. 90  
115 Ibid., p.92. 
116 Ibid., p. 95 
117 Chareles T. Collins-Chase, ‚The Case Against TRIPS-PLUS Protection in Development Countries 
Facing AIDS Epidemic‛, University of Pennsylvania Journal of International Law, Spring 2008, page 
770. 
118 กระทรวงสาธารณสุข และส านกังานประกนัสุขภาพแห่งชาติ(สปสช.), “ค าตอบต่อ 10 ประเดน็ส าคัญ
ในเร่ืองการใช้สิทธิโดยรัฐต่อยาต้านโรคมะเร็งท่ีมีสิทธิบัตรท้ัง 4 รายการ”,กมุภาพนัธ์ 2551, หนา้ 16.[
ระบบออนไลน์]. แหล่งท่ีมา:  
http://unitcost.fda.moph.go.th/cl/document_file/document_20080611111611-1.pdf 
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เป็นกลไกปกติท่ีท ากนัในสหรัฐอเมริกาโดยไม่จ  าเป็นตอ้งหารือกบัเจา้ของสิทธิบตัรก่อน119เช่น ใช้
มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิเหนือสิทธิบตัรยา Ciprofloxcin เพื่อป้องกนัโรคแอนแทรกซ์ภายหลงัจากถูก
โจมตีจากอาวุธชีวภาพในเหตุการณ์ก่อวินาศกรรมเม่ือวนัท่ี 11 กันยายน 2001 ซ่ึงนอกจาก
สหรัฐอเมริกาจะไม่ขออนุญาตหรือเจรจากับผู ้ทรงสิทธิบัตรและไม่จ่ายค่าชดเชยแล้ว ผูท้รง
สิทธิบตัรยงัไม่สามารถฟ้องร้องผูล้ะเมิดสิทธิบตัรไดอี้กดว้ย120 

ประเทศองักฤษก็ใช้มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิโดยสถาบนัสาธารณสุขแหงชาติ (NHS) เพื่อ
ผลิตยา Librium และValium แจกจ่ายให้กบัสถานพยาบาลของรัฐ โดยไม่ตอ้งขออนุญาตจากบริษทั
ยาเจา้ของสิทธิบตัรก่อน121  

จากการกล่าวอา้งขา้งตน้ท่ีว่า ประเทศไทยไม่ไดท้  าตามขั้นตอนท่ีก าหนดไวใ้นกฎหมาย
สิทธิบตัรเร่ืองการเจรจากบับริษทัยาเจา้ของสิทธิบตัรก่อนแต่ไดใ้ช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิไปโดย
ล าพงัจึงเป็นการใช้สิทธิโดยไม่ถูกตอ้งตามกฎหมาย แต่เม่ือพิจารณาตวับทบญัญติัและเจตนารมณ์
ของกฎหมายอย่างแทจ้ริงแลว้ ตามมาตรา 51 วรรคแรกของพระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ. 2522 
บญัญติัไวส้อดคลอ้งกบัขอ้ตกลง TRIPS122 ท่ีอนุญาตให้รัฐบาลใชสิ้ทธิตามสิทธิบตัรเพื่อประโยชน์
สาธารณะโดยให้ค่าตอบแทนแก่ผูท้รงสิทธิบตัรและจะตอ้งแจง้ให้ผูท้รงสิทธิบตัรทราบโดยไม่
ชกัชา้ ซ่ึงมาตรา 51 ไม่ไดก้  าหนดใหรั้ฐบาลจะตอ้งเจรจากบัผูท้รงสิทธิบตัรก่อนแต่อยา่งใด ส่วนการ
ก าหนดค่าตอบแทน123ผู ้ขอใช้สิทธิและผูท้รงสิทธิบัตรจะต้องตกลงกัน หากตกลงกันไม่ได้
ก าหนดใหอ้ธิบดีกรมทรัพยสิ์นทางปัญญาเป็นผูก้  าหนด และถา้คู่กรณีไม่พอใจค าวินิจฉยัของอธิบดี
อาจอุทธรณ์ค าสั่งต่อคณะกรรมการสิทธิบตัรต่อไปได้ ซ่ึงแตกต่างกบักรณีบงัคบัใช้สิทธิโดย
เอกชน124ท่ีผูข้อใช้สิทธิจะตอ้งแสดงวา่ไดพ้ยายามขออนุญาตใช้สิทธิตามสิทธิบตัรจากผูท้รงสิทธิ

                                                           
119‚เสียงเชียร์จากนานาชาติกบัมาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิ คร้ังแรกของไทย”, เวบ็ไซตไ์ทยเอน็จีโอ.  [ระบบ
ออนไลน์]. แหล่งท่ีมา: http://www.thaingo.org/board_2/view.php?id=668 
120 Martin Khor, Patents, Patent,Compulsory License and Access to Medicines: Some Recent Experience, 
Intellectual Property and Access to Medicines: Papers and Perspectives, World Health Organization 
Regional Office for South-East Asia, p. 101. 
121 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ “สิทธิบัตรยากับมาตรการบังคับใช้สิทธิ”, [ระบบออนไลน์]. แหล่งท่ีมา 
http://board.thaidarkside.com/smf/index.php?topic=20478.0;wap2 
122 TRIPS Agreement, Art. 31(b)  
123 พระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ. 2522 มาตรา50 วรรค 2 และมาตรา 51 วรรค 2 
124 พระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ. 2522 มาตรา46, 47 และมาตรา 47 ทวิ 
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โดยไดเ้สนอเง่ือนไขและค่าตอบแทนท่ีเพียงพอตามพฤติการณ์แห่งกรณีแลว้แต่ไม่สามารถตกลงกนั
ไดภ้ายในเวลาอนัควร ดงันั้น ขอ้อา้งดงักล่าวจึงไม่ถูกตอ้งเม่ือพิจารณาตามพระราชบญัญติัสิทธิบตัร
ฯ และขอ้ตกลง TRIPS125 และการใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิของไทยเป็นไปตามเง่ือนไขการใช้
มาตรการยดืหยุน่ของขอ้ตกลง TRIPS การกล่าวหาของสหรัฐอเมริกาจึงเป็นเพียงยุทธวิธีเพื่อกดดนั 
และบีบบงัคบัใหไ้ทยเลิกใชม้าตรการดงักล่าวโดยมีเคร่ืองมือส าคญัอยา่งสิทธิการให้สิทธิพิเศษทาง
การคา้เป็นตวัข่มขู่ 

(2) กรณีการประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิของบราซิล 

 บราซิลไดรั้บรองสิทธิสุขภาพของประชาชนโดยใหก้ารรักษาแก่ผูป่้วยโรคเอดส์โดยไม่ตอ้ง
เสียค่าใชจ่้าย แต่ดว้ยการแพร่ระบาดของโรคเพิ่มข้ึนและยามีราคาสูงท าให้บราซิลมีภาระค่าใชจ่้าย
เร่ืองยาตา้นไวรัสเอดส์เป็นจ านวนมากท าให้บราซิลตอ้งประกาศใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิ แต่
หลงัจากนั้นสหรัฐอเมริกาไดอ้า้งวา่รัฐบาลบราซิลใช้มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิโดยไม่เปิดโอกาสให้
เจรจากบัผูท้รงสิทธิบตัรอย่างโปร่งใสจึงกดดนัและตอบโต้บราซิลโดยการข้ึนบญัชีบราซิลเป็น
ประเทศท่ีตอ้งจบัตามองในล าดบัก่อน (PWL)โดยมีรายละเอียด ดงัน้ี 

โดยหลักแล้วประเทศก าลังพฒันายงัไม่ต้องให้การคุ้มครองสิทธิบตัรกับผลิตภัณฑ์ยา
จนกระทัง่ปี 2005 แต่เน่ืองจากสหรัฐอเมริกาใชม้าตรการตอบโตท้างการคา้ข่มขู่ท  าให้บราซิลให้การ
คุม้ครองสิทธิบตัรยาก่อนก าหนดในปี 1997 แต่ถึงกระนั้น บราซิลก็ไดรั้บรองสิทธิทางสุขภาพของ
ประชาชนไวใ้นรัฐธรรมนูญ126 รัฐบาลจึงมีภาระท่ีจะต้องส่งเสริมด้านสาธารณสุขและบญัญัติ
กฎหมายใหส้อดคลอ้งกบัสิทธิตามรัฐธรรมนูญ โดยในวนัท่ี 16 ตุลาคม 1999 รัฐบาลบราซิลไดอ้อก
ขอ้บงัคบั Presidential Decree อนุญาตใหมี้การใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิเม่ือเกิดสถานการณ์ฉุกเฉิน
แห่งชาติได ้และในเดือนธันวาคมปีเดียวกนัไดป้ระกาศ Medidas Provisorias Agencia เพื่อแยก
หน่วยงานพิจารณาค าขอสิทธิบตัรเป็นสองหน่วยงานโดยให้ส านกังานสิทธิบตัรและเคร่ืองหมาย
การคา้ (Patent and Trademark office: INPI) พิจารณาเง่ือนไขการให้สิทธิบตัรสามประการคือ มี
ความใหม่ (Novelty) ไม่เป็นท่ีประจกัษโ์ดยง่าย (Non-obviousness) และสามารถน าไปใชป้ระโยชน์

                                                           
125 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ หลกัเกณฑม์าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิตามสิทธิบตัร, [ระบบออนไลน์]. แหล่งท่ีมา: 
http://www.thaingo.org/writer/view.php?id=307 
126Nathan Ford and others, “Sustaining access to antiretroviral therapy in the less-developed world: 
lessons from Brazil and Thailand”, p. 22. [Online]. Available: 
http://msf.openrepository.com/msf/bitstream/10144/19975/1/Sustaining%20access%20to%20antiretrovi
ral%20therapy%20-%20AIDS%2021-s4%202007-07%20PMID%2017620749.pdf 
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ได ้(Utility) รวมถึงขั้นตอนทัว่ไปอ่ืนๆ และให้หน่วยงานควบคุมยาใหม่ (National de Vigilancia de 
Sanitaria: ANVS) มีอ านาจอนุมติัค าขอรับสิทธิบตัรทั้งหมดเก่ียวกับสิทธิบตัรผลิตภณัฑ์และ
กรรมการวธีิยารักษาโรคโดยใหค้  านึงถึงประโยชน์สาธารณะ127   

นอกจากน้ี ยงัไดแ้กไ้ขกฎหมายใหสิ้ทธิในการรักษาโดยไม่เสียค่าใชจ่้ายแก่ผูติ้ดเช้ือเอดส์ท า
ใหรั้ฐบาลมีหนา้ท่ีจะตอ้งหายาตา้นไวรัสเอดส์ให้เพียงพอกบัผูป่้วยเพราะในปี 1997  มีผูป่้วยจ านวน
เพียง 35,900 รายไดรั้บยาตา้นไวรัสเอดส์ แต่เม่ือให้สิทธิดงักล่าวท าให้มีผูป่้วยไดรั้บยาเพิ่มข้ึนเป็น 
105,000 รายในปี 2001 และเพิ่มเป็น 153,000 รายในปี 2004   

ปัจจยัส าคญัท่ีท าให้กฎหมายดงักล่าวประสบผลส าเร็จและผูป่้วยไดรั้บยามากข้ึนเน่ืองจาก
บราซิลผลิตยาช่ือสามัญได้เองซ่ึงยาต้านไวรัสเอดส์ 8 รายการใน 17 รายการถูกผลิตโดย
อุตสาหกรรมยาภายในประเทศ ประกอบกบัรัฐบาลยงัไดเ้ขา้เจรจาขอลดราคายากบัริษทัยาท าให้
รัฐบาลลดภาระค่าใช้จ่ายยาตา้นไวรัสเอดส์จาก 4,350 ดอลลาร์สหรัฐต่อคนต่อปีในปี 1999 เป็น 
1571 ดอลลาร์สหรัฐในปี 2004128 แต่ถึงกระนั้นก็ยงัเป็นค่าใชจ่้ายท่ีค่อนขา้งสูงส าหรับบราซิลท าให้
รัฐบาลตดัสินใจใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิในปี 2007 กบัยา Efavirenz เพื่อใชก้บัผูป่้วยกวา่ 75,000 
ราย บราซิลกลายเป็นแบบอยา่งให้กบัประเทศก าลงัพฒันารวมถึงประเทศไทยท่ีใชม้าตรการบงัคบั
ใชสิ้ทธิกบัยาตา้นไวรัสเอดส์สองรายการตามหลงับราซิล ท าให้บราซิลและไทยเป็นประเทศท่ีได้
ข้ึนช่ือวา่เป็นส่วนนอ้ยของประเทศก าลงัพฒันาท่ีประสบความส าเร็จในการเขา้ถึงยาตา้นไวรัสเอดส์ 

อย่างไรก็ตาม กว่าบราซิลจะไดช่ื้อว่าเป็นประเทศท่ีประสบความส าเร็จในการประโยชน์
จากความยืดหยุ่นภายใต้ข้อตกลง TRIPS ต้องเผชิญกับแรงกดดันและอุปสรรคหลายประการ
กล่าวคือ  

ในปี 1996 จากแรงกดดนัจากสหรัฐท าให้บราซิลตอ้งแกไ้ขกฎหมายภายในเพื่อคุม้ครอง
ทรัพยสิ์นทางปัญญาเพิ่มข้ึนและตอ้งปฏิบติัตามขอ้ตกลง TRIPS อยา่งสมบูรณ์ในปี 1997 โดยยอม
ให้มีการคุม้ครองสิทธิบตัรยายอ้นหลงัหรือท่ีเรียกวา่ Pipeline Mechanism129 ซ่ึงช่วงระหว่างเดือน
มีนาคม 1996 ถึงมีนาคม 1997 มีการยื่นขอรับสิทธิบตัรจ านวน 1,182 ฉบบัและไดรั้บสิทธิบตัรไป
หลายร้อยฉบบัรวมถึงสิทธิบตัรยาจ าเป็นส าหรับผูป่้วยโรคเอดส์ดว้ย ซ่ึงการได้รับสิทธิบตัรผ่าน 
                                                           
127 Bruno Salama and Daniel Benoliel, ‚Pharmaceutical Patent Bargains: The Brazilian Experience‛, p. 
649. 
128 Nathan Ford and others, “Sustaining access to antiretroviral therapy in the less-developed world: 
lessons from Brazil and Thailand”, p. 22-24.  
129 Ibid., p. 24. 
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Pipeline Mechanism ส่วนใหญ่ถูกพิจารณาเพียงวา่หากเป็นตวัยาเดียวกนักบัท่ีไดรั้บสิทธิบตัรแลว้
ในประเทศอ่ืนก็จะได้รับสิทธิบตัรในบราซิลเช่นกนั130โดยขาดการพิจารณาเง่ือนไขสามประการ
ของส่ิงท่ีอาจได้รับสิทธิบัตรไม่ว่าจะเป็นความใหม่ มีขั้นการประดิษฐ์ท่ีสูงข้ึน และสามารถ
ประยกุตใ์ชใ้นทางอุตสาหกรรมไดซ่ึ้งจะไม่ถูกน ามาพิจารณาในกรณีน้ี 

นอกจากน้ี ในปี 2005 ก่อนท่ีบราซิลจะใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิ กลุ่มประชาชนในบราซิล
ร่วมกบัพนกังานอยัการไดฟ้้องด าเนินคดีกบัทั้งรัฐบาลบราซิลและบริษทัแอ๊บบอทเจา้ของสิทธิบตัร
ยา เรียกร้องใหใ้ชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิกบัยา Lopinavir/Ritonavir แต่ศาลกลบัวินิจฉยัไม่เห็นดว้ย
ท่ีจะตอ้งใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิและให้เหตุผลว่าการใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิจะน าไปสู่การ
ตอบโตท้างการคา้จากสหรัฐอเมริกาอย่างแน่นอน และบราซิลก็ไม่มีความสามารถในการผลิตยา
ภายในประเทศ แมใ้นความเป็นจริง บราซิลมีแหล่งผลิตยาภายในประเทศทั้งของเอกชนและของรัฐ
เพียงพอและพร้อมท่ีผลิตยาเองได้131 แต่ท้ายท่ีสุดด้วยปัญหาการแพร่ระบาดของโรคเอดส์และ
ปัญหาผูป่้วยด้ือยา รวมถึงราคายาใหม่ท่ีสูงข้ึน รัฐบาลบราซิลจึงใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิคร้ังแรก
ในปี 2007 กบัยา Ehavirenz  

ทั้งน้ี บราซิลก าหนดเง่ือนไขส่ีประการส าหรับการใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิ ดงัน้ี132 

1) เม่ือผูท้รงสิทธิบตัรใชสิ้ทธิโดยไม่ถูกตอ้งตามกฎหมาย หรือใชป้ระโยชน์เพื่อ
อ านาจทางเศรษฐกิจท่ีมิชอบ 

2) เม่ือผูท้รงสิทธิบตัรไม่ผลิตหรือใชป้ระโยชน์สิทธิบตัรภายในประเทศ 

3) เม่ือการจดัจ าหน่ายไม่เพียงพอต่อความตอ้งการภายในประเทศ 

4) เม่ืออยูใ่นสถานการณ์ฉุกเฉินแห่งชาติหรือเพื่อประโยชน์สาธารณะ 

จากการใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิของบราซิลในปี 2007 เพื่อน าเขา้ยาตา้นไวรัสเอดส์ราคา
ถูกกวา่จากอินเดีย ท าให้สหรัฐอเมริกาอา้งว่าการบงัคบัใช้สิทธิของรัฐบาลบราซิลเป็นการใช้สิทธิ
โดยไม่ชอบเน่ืองจากไม่เปิดโอกาสให้มีการเจรจากบัผูท้รงสิทธิบตัรก่อนซ่ึงสหรัฐอเมริกาไดใ้ห้

                                                           
130Medecins Sans Frontieres, “MSF Statement on the Pipeline Case in Brazil”.[Online]. Available:  
http://www.msfaccess.org/content/msf-statement-pipeline-case-brazil 
131Nathan Ford and others, “Sustaining access to antiretroviral therapy in the less-developed world: 
lessons from Brazil and Thailand”, p. 26. 
132 Bruno Salama and Daniel Benoliel, ‚Pharmaceutical Patent Bargains: the Brazilian Experience‛, p. 
647. 
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ความส าคญักบัการเจรจากบัผูท้รงสิทธิอย่างโปร่งใส และแสดงความกงัวลจากการขู่จะประกาศ
บงัคบัใชสิ้ทธิกบัยาท่ีมีสิทธิบตัรอ่ืนๆ อยูเ่ป็นระยะ133 ส านกัผูแ้ทนการคา้สหรัฐอเมริกา USTR จึงได้
ตอบโตบ้ราซิลโดยการจดัให้บราซิลอยู่ในประเทศท่ีตอ้งจบัตามอง (Watch List) เม่ือวนัท่ี 30 
เมษายน 2007 หลงัจากใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิไปในวนัท่ี 25 เมษายน 2007 โดยได้รับการ
สนบัสนุนจากสมาคมอุตสาหกรรมยาของสหรัฐอเมริกา (PHRMA) โดยผูบ้ริหารสมาคมฯ ขณะนั้น
ไดก้ล่าวไม่เห็นดว้ยต่อการใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิของบราซิลว่าการใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิ
กบัสินคา้มีสิทธิบตัรเป็นการขดัขวางดา้นการพฒันาอุตสาหกรรมยาเป็นอยา่งมาก134 

ถึงแม้ว่าบราซิลจะต้องเผชิญการข่มขู่จากสหรัฐอเมริกาแต่บราซิลก็เป็นตัวอย่างของ
ประเทศท่ีใช้ประโยชน์จากความยืดหยุ่นภายใตข้อ้ตกลง บราซิลสร้างความชัดเจนด้วยการตรา
กฎหมายทรัพยสิ์นทางปัญญารองรับทั้งการใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิและหลกัการส้ินสิทธิเพื่อการ
น าเขา้ซอ้น แต่ในอีกดา้นหน่ึง ก็ตอ้งยอมรับวา่แรงกกดนัจากประเทศพฒันาแลว้ท าให้บราซิลไม่ใช้
ประโยชน์จากความยืดหยุน่อ่ืนๆ135 เช่น การใชป้ระโยชน์จากช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียน ซ่ึงบราซิล
ใหก้ารคุม้ครองสิทธิบตัรผลิตภณัฑย์าในปี 1996 ก่อนก าหนดท่ีจะตอ้งใหก้ารคุม้ครองเกือบสิบปี 

(3) กรณีไม่ให้การคุ้มครองสิทธิบัตรกับผลิตภัณฑ์ยารักษาโรคในช่วงระยะเวลา
ปรับเปล่ียนของประเทศอาร์เจนตินา 

อาร์เจนตินาเป็นประเทศก าลงัพฒันาท าให้ไดรั้บประโยชน์จากช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียน
ตามมาตรการยดืหยุน่ภายใตข้อ้ตกลง TRIPS ซ่ึงหากยงัไม่เคยให้การคุม้ครองสิทธิบตัรยารักษาโรค
สามารถขยายเวลายงัไม่ให้การคุม้ครองต่อไปไดจ้นกวา่จะถึงปี 2005 อาร์เจนตินาจึงยงัไม่ให้การ
คุม้ครองสิทธิบตัรยารักษาโรค และปฏิเสธการยอมรับมาตรฐานการคุม้ครองสิทธิบตัรตามแบบของ
สหรัฐอเมริกา แต่สหรัฐอเมริกาไม่ยอมรับมาตรการยืดหยุน่ดงักล่าวและไม่พอใจท่ีอาร์เจนตินาให้
การคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ จึงกดดนัและตอบโตอ้าร์เจนตินาโดย
ใช้มาตรา 301 พิเศษบีบบงัคบั และเพิกถอนการให้สิทธิพิเศษทางการคา้ให้อาร์เจนตินาแก้ไข

                                                           
133 Clare Ribando Seeke and Peter J. Meyer, “Brazil-U.S. Relations, Congressional Research Service”, 
[Online]. Available:  http://www.usembassy.it/pdf/other/RL33456.pdf 
134PIJIP, Program on Information  Justice and Intellectual Property, “Timeline on Brazil’s Compulsory 
Licensing”,  Washington College of Law. [Online]. Available: http://www.wcl.american.edu/pijip 
135 Bruno Salama and Daniel Benoliel, ‚Pharmaceutical Patent Bargains: the Brazilian Experience‛, p. 
648. 
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กฎหมายให้การคุ้มครองสิทธิบัตรยารักษาโรคก่อนส้ินสุดช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียน โดยมี
รายละเอียดดงัน้ี 

แมว้า่ภายใตข้อ้ตกลง TRIPS มีช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียนท่ีให้ประเทศสมาชิกสามารถใช้
เวลาดงักล่าวเตรียมความพร้อมในการจะตอ้งปฏิบติัตามขอ้ตกลง TRIPS ในอนาคต ซ่ึงอาร์เจนตินา
ไดรั้บประโยชน์จากช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียนในฐานะท่ีเป็นประเทศก าลงัพฒันาโดยไม่ตอ้งให้การ
คุม้ครองทรัพย์สินทางปัญญาจนกว่าจะถึงปี 2000136 และด้วยเหตุท่ีอาร์เจนตินายงัไม่เคยให้การ
คุม้ครองสิทธิบตัรกบัผลิตภณัฑ์ยารักษาโรคมาก่อนจึงสามารถขยายเวลาเพื่อเตรียมความพร้อมใน
การให้การคุม้ครองสิทธิบตัรยาจนกระทัง่ถึงปี 2005137 แต่สหรัฐอเมริกาก็ไม่เคยให้การยอมรับช่วง
ระยะเวลาปรับเปล่ียนดงักล่าวและไดก้ดดนัอาร์เจนตินาอย่างถึงท่ีสุดเพื่อให้เร่งด าเนินการแกไ้ข
กฎหมายใหเ้ป็นไปตามขอ้ตกลง TRIPS อยา่งสมบูรณ์ก่อนส้ินสุดช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียน138 

ก่อนหน้าน้ีได้มีการแก้ไขกฎหมายสิทธิบตัรของอาร์เจนตินาหลายคร้ังจนมาถึงปี 1995 
กฎหมายสิทธิบตัรอาร์เจนตินาหมายเลข 24.481 ก็ไดผ้า่นความเห็นชอบจากสภาแต่ยงัมีหลายมาตรา
ท่ียงัคงเดิมไม่มีการปรับเปล่ียนตามการเรียกร้องของสหรัฐอเมริกาโดยเฉพาะมาตรา 104 และมาตรา 
105 ซ่ึงไดก้ าหนดเวลาเร่ิมตน้ในการคุม้ครองสิทธิบตัรยาในอาร์เจนตินาว่าให้เร่ิมการคุม้ครอง
สิทธิบตัรกบัผลิตภณัฑ์ยาอย่างสมบูรณ์ในวนัท่ี 1 มกราคม 2003139 ถึงแมว้่าจะยงัอยู่ในช่วง
ระยะเวลาปรับเปล่ียนท่ีประเทศอาร์เจนตินายงัไม่ตอ้งใหก้ารคุม้ครองสิทธิบตัรยาก็ตามแต่ก็ไดส้ร้าง
ความไม่พอใจแก่สหรัฐอเมริกา และน าไปสู่การใช้การให้สิทธิพิเศษทางการค้ากดดันรัฐสภา
อาร์เจนตินาให้ด าเนินการแกไ้ขกฎหมายสิทธิบตัรฉบบัดงักล่าวอีกคร้ังท าให้ในวนัท่ี 16 สิงหาคม 
1995 รัฐบาลสหรัฐอเมริกาปฏิเสธขอ้เรียกร้องของอาร์เจนตินาท่ีขอสิทธิพิเศษทางการคา้กบัสินคา้ 
25 ชนิด จนกระทัง่ในเดือนกนัยายนปี 1995 จึงมีการแกก้ฎหมายสิทธิบตัรของอาร์เจนตินาอีกคร้ัง 
โดยออกกฎหมายสิทธิบตัรเลขท่ี 24.572 เปล่ียนแปลงเวลาเร่ิมตน้การให้ความคุม้ครองสิทธิบตัรยา
รักษาโรคจากเดิมในวนัท่ี 1 มกราคม 2003 เป็นวนัท่ี 24 ตุลาคม 2000 แทน 

แมจ้ะยน่ระยะเวลาเร่ิมตน้ในการให้ความคุม้ครองสิทธิบตัรยาเป็นปี 2000 แลว้แต่ก็ยงัไม่
เป็นท่ีพอใจของสหรัฐอเมริกาท าให้ในปี 1996 สหรัฐอเมริกาประกาศวา่จะยงัคงด าเนินการกดดนั

                                                           
136 TRIPS Agreement, Art. 65(2) 
137 Ibid., Art. 65(4) 
138 Hernan L. BBentolila, ‚Lesson from the United State Policies to Convert a ‚PIRATE‛: The Case of 
Pharmaceutical Patents in Argentina‛, Yale Journal of Law and Technology, 2002-2003, p. 5. 
139Ibid., p. 10. 
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ประเทศต่างๆ รวมถึงอาร์เจนตินาเพื่อใหรี้บปฏิบติัตามขอ้ตกลง TRIPS อยา่งเร่งด่วน จนกระทัง่ช่วง
ก่อนปี 1997 ความขดัแยง้เร่ืองการใหค้วามคุม้ครองสิทธิบตัรยารักษาโรคเป็นไปดว้ยความตึงเครียด
เพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ท าให้สหรัฐอเมริกาได้ตดัสินใจใชม้าตรการกดดนัลดการให้สิทธิพิเศษทางการคา้ท่ี
เคยใหก้บัอาร์เจนตินาลง 50 เปอร์เซ็นต ์ 

นอกจากสหรัฐอเมริกาจะยุติการให้สิทธิพิเศษสินคา้น าเขา้ของอาร์เจนตินา 113 ชนิด ทั้ง
ประเภทเคมีภณัฑ์ และสินคา้ทางการเกษตรมูลค่า 260 ลา้นดอลลาร์ แลว้ยงัรับสินคา้ประเภทเน้ือ
และถัว่ท่ีส่งออกจากอาร์เจนตินาล่าชา้อีกดว้ย อีกทั้งยงัข่มขู่จะตดัสิทธิพิเศษทางการคา้ท่ีเหลืออีก 50 
เปอร์เซ็นตใ์นอนาคตหากยงัไม่ด าเนินการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาตามท่ีสหรัฐอเมริกาตอ้งการ
ซ่ึงจะเห็นวา่ขอ้พิพาทเก่ียวกบัประเด็นการคุม้ครองสิทธิบตัรยาไดแ้ผข่ยายกระทบไปถึงสินคา้อ่ืนๆ 
ท่ีไม่ไดเ้ก่ียวขอ้งกบักรณีท่ีมีขอ้พิพาทกนัเลย 

อยา่งไรก็ตาม แมว้า่จะมีกลไกการระงบัขอ้พิพาทเม่ือเกิดความขดัแยง้ตามพนัธกรณี TRIPS 
ท่ีอาร์เจนตินาสามารถน าเขา้สู่กระบวนการได้ แต่อาร์เจนตินากลบัไม่น าความขดัแยง้ดงักล่าวสู่
กระบวนการระงบัขอ้พิพาทขององคก์ารการคา้โลก ดว้ยสองสาเหตุส าคญัคือ ประการแรก เป็นการ
ยากท่ีจะวนิิจฉยัคดีท่ีเป็นขอ้พิพาทท่ีเกิดจากการเพิกถอนประโยชน์ดา้นสิทธิพิเศษทางการคา้ซ่ึงเป็น
การใชม้าตรการตอบโตท้างการคา้ท่ีเป็นการใหฝ่้ายเดียว (Unilateral Concession) ของสหรัฐอเมริกา 
ประการท่ีสอง ขอพิพาทเร่ืองการตดัสิทธิทางการคา้อาจมีความยุง่ยากเพราะไม่เคยมีคดีท่ีคลา้ยคลึง
กนัน้ีสู่การพิจารณาของคณะกรรมการวนิิจฉยัช้ีขาดขอ้พิพาท140 ดว้ยความไม่เช่ือมัน่ในกระบวนการ
ระงบัขอ้พิพาทดงักล่าวจึงท าใหอ้าเจนตินาเลือกท่ีจะถูกกดดนัจากสหรัฐอเมริกา 

แต่ทา้ยท่ีสุดในปี 1999 สหรัฐไดข้อหารือกบัอาร์เจนตินาตามกลไกระงบัขอ้พิพาทในขอ้
กล่าวหาท่ีวา่อาร์เจนตินาไม่คุม้ครองผลิตภณัฑ์ยาและขอ้มูลทางยา (Pharmaceutical and Test data) 
ตามขอ้ตกลง TRIPS และคดีระหวา่งอาร์เจนตินาและสหรัฐอเมริกาส้ินสุดลงโดยการท าขอ้ยุติท่ีตก
ลงเห็นชอบซ่ึงกนัและกนั (Mutually agreed solution) ในชั้นการเจรจาหารือซ่ึงอาร์เจนตินายินยอม
ให้การคุ้มครองผลิตภณัฑ์ยาและขอ้มูลทางยาตามขอ้เรียกร้อง ทั้งน้ีผูแ้ทนการค้าสหรัฐอเมริกา 
(USTR) ได้ข้ึนบญัชีอาร์เจนตินาไวใ้นบญัชีประเทศท่ีตอ้งจบัตามองในล าดบัก่อน (PWL) ตั้งแต่
ก่อนขอหารือในปี 1995 และตลอดเวลาท่ีมีการด าเนินคดีตามกลไกระงบัขอ้พิพาทขององค์การ
การคา้โลก 

                                                           
140 Hernan L. BBentolila, ‚Lesson from the United State Policies to Convert a ‚PIRATE‛: The Case of 
Pharmaceutical Patents in Argentina‛ , p. 11. 
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(4) กรณีการผลิตและส่งออกยาช่ือสามญัของอินเดีย 

ความขดัแยง้ระหว่างอินเดียและสหภาพยุโรปเกิดข้ึนในปี 2008 เน่ืองจากประเทศใน
สหภาพยโุรปกกั (Seizure) สินคา้ยาช่ือสามญัของอินเดียทั้งระหวา่งแวะท่ีท่าเรือและท่ีสนามบินของ
ประเทศในสหภาพยุโรป เช่น เยอรมนั เนเธอร์แลนด์ เพื่อขนส่งไปยงัอเมริกาใตแ้ละแอฟริกา โดย
สหภาพยุโรปอา้งว่ายาช่ือสามญัเหล่านั้นละเมิดกฎหมายสิทธิบตัรของสหภาพยุโรป โดยอินเดีย
โตแ้ยง้วา่ยาช่ือสามญัดงักล่าวไม่ละเมิดทั้งกฎหมายสิทธิบตัรของอินเดียและประเทศปลายทาง อีก
ทั้งไม่ไดน้ าเขา้ไปยงัสหภาพยุโรปเพียงแต่อยู่ระหว่างขนส่งต่อไปเท่านั้น การกระท าของสหภาพ
ยุโรปจึงเป็นการจงใจขัดขวางความพยายามของประเทศก าลังพัฒนาในการเข้าถึงยา โดยมี
รายละเอียดดงัน้ี 

ข้อตกลง TRIPS มีมาตรการยืดหยุ่นท่ีให้ประเทศสมาชิกสามารถน ามาปรับใช้เพื่อ
แกปั้ญหาท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา เช่น การใชสิ้ทธิโดยไม่ชอบของผู ้
ทรงสิทธิหรือเพื่อจ ากดัอ านาจของผูท้รงสิทธิท่ีมากเกินไป และอนุญาตให้ประเทศก าลงัพฒันาสร้าง
ระบบการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาเพื่อการส่งเสริมการเขา้ถึงยาและการสาธารณสุข แต่ดว้ยการ
ด้อยพัฒนาด้านเทคโนโลยีท าให้ไม่สามารถผลิตยาข้ึนใช้เอง จ าต้องซ้ือยาในราคาสูงจาก
ต่างประเทศ มาตรการการบงัคบัใชสิ้ทธิและการส่งเสริมการส่งออกยาช่ือสามญัไปยงัประเทศก าลงั
พฒันาท่ีไม่สามารถผลิตยาช่ือสามญัเองไดจึ้งเป็นมาตรการยดืหยุน่ท่ีถูกน ามาใชเ้พื่อแกปั้ญหาน้ี  

เนเธอร์แลนด์เป็นจุดน าเข้าและส่งออกท่ีส าคญัของสหภาพยุโรปและได้ปฏิรูประบบ
ศุลกากรคร้ังใหญ่ในปี 2007 มีเป้าหมายท่ีจะเป็นจุดน าเขา้และส่งออกท่ีมีประสิทธิภาพท่ีสุดของ
สหภาพยโุรป141 สหภาพยุโรปพยายามใชม้าตรการเพื่อป้องกนัสินคา้ปลอมแปลงและยาปลอมท่ีจะ
ถูกน าเขา้มาขายในตลาดสหภาพยุโรป รวมถึงคุม้ครองสิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญาของเหล่าบริษทั
ยาของยุโรป ดว้ยมาตรการดงักล่าวท าให้สหภาพยุโรปกกัสินคา้ท่ีคาดว่าจะละเมิดทรัพยสิ์นทาง
ปัญญารวมถึงยาช่ือสามญัด้วย โดยการกกัสินคา้ยาช่ือสามญัท่ีมากท่ีสุดเป็นสินคา้จากอินเดียซ่ึง
เตรียมส่งต่อไปยงัประเทศก าลงัพฒันาอ่ืนๆ เช่น เปรู โคลมัเบีย เอกวยัดอร์ เม็กซิโก ไนจีเรีย และ

                                                           
141 “กระบวนการศุลกากรกับการค้าระหว่างประเทศ: ประสิทธิภาพและสมดลุ”, หนงัสือพิมพ์
ฐานเศรษฐกิจ ฉบบัท่ี 2,579. [ระบบออนไลน์] แหล่งท่ีมา 
http://www.thanonline.com/index.php?option=com_content&view=article&id=45916:2010-11-01-02-
20-45&catid=185:2009-09-02-02-41-32&Itemid=538 
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บราซิล เป็นตน้ ซ่ึงระยะเวลาการกกัสินคา้มีตั้งแต่ระหว่างสองถึงสามสัปดาห์จนถึงมากกว่าแปด
เดือนข้ึนไป142 

เน่ืองจากอินเดียเป็นแหล่งผลิตยาช่ือสามญัแหล่งใหญ่ของโลก ท าให้ประเทศก าลงัพฒันา 
ทั้งหลายสามารถสั่งยาช่ือสามญัท่ีจ าเป็น เช่น ยาโรคหัวใจ ยาตา้นไวรัสเอดส์ ยามะเร็ง ไปใช้ใน
ประเทศตนเองไดใ้นราคาถูก143ประเทศอเมริกาใต้และแอฟริกาเป็นกลุ่มประเทศท่ีตอ้งการยาช่ือ
สามญัและไดส้ั่งซ้ือจากอินเดีย ซ่ึงตามเส้นทางการขนส่งทางเรือส่วนมากจะตอ้งแวะท่าเรือของ
ประเทศในกลุ่มสหภาพยโุรปโดยเฉพาะท่ีท่าเรือล๊อตเตอร์ดมั ของเนเธอร์แลนด์ซ่ึงเป็นท่าเร่ือท่ีใหญ่
ท่ีสุดในยุโรป แต่ดว้ยเหตุท่ีสหภาพยุโรปพยายามป้องกนัการน าสินคา้ปลอมเขา้สู่ตลาดยุโรปท าให้
เจา้หน้าท่ีศุลกากรได้อา้งกฎหมายภายในประเทศ กกัสินคา้ยาช่ือสามญัของอินเดียไว ้เช่น ยาช่ือ
สามญัท่ีมีช่ือโลซาแทน (Losantan) หรือยารักษาโรคความดนัโลหิตสูง ท่ีจะส่งไปบราซิล หรือท่ี
ท่าเรือเยอรมนัก็ถูกกกัยาช่ือสามญัอามอ๊กซิลิน (Amoxicilillin) จากอินเดียท่ีจะไปส่งประเทศวานูอา
ตู144 ไม่เวน้แมแ้ต่การขนส่งทางเคร่ืองบินก็ถูกกกัไวท่ี้ท่าอากาศยาน เช่น กรณีกกัยาตา้นไวรัสเอดส์ 
ช่ืออาบาคาเวียร์ (Abacavir)  ท่ีสนามบินเนเธอร์แลนด์ โดยอา้งว่ายาดงักล่าวละเมิดสิทธิบตัรของ
บริษัทแกล็กโซ(GlaxoSmithkline: GSK)ในเนเธอร์แลนด์ ทั้ งน้ี ยาดังกล่าวเป็นยาท่ีองค์กร
สนับสนุนเงินทุนในการเขา้ถึงยารักษาโรค (UNITAID) ซ่ึงเป็นองค์กรการกุศลภายใตอ้งค์การ
อนามยัโลกจดัซ้ือจากอินเดียเพื่อส่งไปยงัไนจีเรีย และยาน้ีไม่ไดล้ะเมิดสิทธิบตัรทั้งในอินเดียและ
ประเทศปลายทางเพียงแต่อยู่ในโกดังของสนามบินของเนเธอร์แลนด์ระหว่างรอส่งต่อไปยงั
จุดหมายปลายทางเท่านั้น145  

การกกัสินคา้ยาช่ือสามญัเหล่าน้ีกระท าไปโดยอา้งกฎหมายภายในประเทศเพื่อน าไปพิสูจน์
ว่า เ ป็นสินค้าปลอมท่ีละเมิดกฎหมายทรัพย์สินทางปัญญาหรือไม่  เป็นไปตามกฎหมาย

                                                           
142 Catherine Dounis, ‚Enforcing Intellectual Property Rights via EU Border Regulations: Inhibiting 
Access to Medicine or Preventing Counterfeit Medicine?‛, Brooklyn Journal of International Law, 
2011, p. 718. 
143 “รายงาน: ขยายนิยามยาปลอม เตะตัดขายาช่ือสามญั-สกัดการเข้าถึงยาของประชาชน”, เวบไซตป์ระชา
ไท [ระบบออนไลน์] แหล่งท่ีมา http://prachatai.com/node/26395/talk 
144 Catherine Dounis, ‚ Enforcing Intellectual Property Rights Via Eu Border Regulations: Inhibiting 
Access to Medicine or Preventing Counterfeit Medicine?‛,  p.717. 
145 “เนเธอร์แลนด์: สมาชิกสหภาพยโุรป”, เวบ็ไซตป์ระชาไท. [ระบบออนไลน์] แหล่งท่ีมา
http://prachatailand.blogspot.com/2010/07/prachatai3info_10.html 
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ภายในประเทศซ่ึงอยู่ภายใตข้อ้บงัคบัของสหภาพยุโรป (European Council Regulation No. 
1383/2003) โดยหลกัเกณฑ์การพิสูจน์ท่ีวา่น้ีแค่เพียงตั้งขอ้สงสัย (Suspect) วา่ยาช่ือสามญัเหล่านั้น
ละเมิดทรัพยสิ์นทางปัญญาก็อาจถูกกกัไดแ้ลว้146  และไม่ก่ีปีท่ีผ่านมามีการกกัยาช่ือสามญัซ่ึงลว้น
เป็นยาส าคญัต่อชีวิตเพื่อตรวจสอบการละเมิดสิทธิบตัรมากกว่า 20 เท่ียว147 อีกทั้ง กระบวนการ
พิสูจน์ยาปลอมในแง่ละเมิดสิทธิบตัรมีความแตกต่างกบัยาปลอมในแง่คุณภาพท่ีสามารถน าเขา้
ห้องทดลองและจะทราบผลได้ทนัที148  ด้วยเหตุน้ี กฎหมายศุลกากรของสหภาพยุโรปอาจเป็น
อุปสรรคต่อการขนส่งยาช่ือสามญัเน่ืองจากยาดงักล่าวแวะท่าในประเทศท่ีมีการคุม้ครองสิทธิบตัร
ยาดงักล่าวไวก้็อาจโดนกล่าวหาว่าละเมิดทรัพยสิ์นทางปัญญา เท่ากบัว่าเป็นการสร้างมาตรการ
ขดัขวางการส่งออกยาช่ือสามญัท าให้ผูป่้วยประเทศก าลงัพฒันาหลายๆ ประเทศท่ีรอคอยยาจาก
อินเดียไม่สามารถเขา้ถึงยารักษาโรคได ้

  อยา่งไรก็ตาม สหภาพยุโรปยืนยนัวา่การกกัยาช่ือสามญัดงักล่าวเป็นการบงัคบัใชก้ฎหมาย
ท่ีพรมแดน (Border Measure) ท่ีศุลกากรเนเธอร์แลนด์ เยอรมนั และประเทศในสหภาพยุโรป
สามารถท าได้ตามข้อตกลง TRIPS ท่ีอนุญาตให้มีมาตรการกักสินค้าชั่วคราวได้ (Temporary 
Suspension of Goods) และแมจ้ะเป็นสินคา้แวะท่า (Goods in Transit) สหภาพยุโรปก็มีสิทธิบงัคบั
ใชก้ฎหมายของตนในอาณาเขตของตน โดยไม่ผิดกติกาการคา้ระหวา่งประเทศ อีกทั้งการกกัสินคา้
ยาช่ือสามัญก็เพื่อควบคุมสินค้าปลอมรวมถึงยาปลอมซ่ึงนอกจากคุ้มครองสิทธิสุขภาพของ
ประชาชนในประเทศตนแล้วยงัเป็นการคุ้มครองด้านการสาธารณสุขของประเทศก าลงัพฒันา
ดว้ย149 ในขณะท่ีอินเดียมองวา่ยาช่ือสามญัผลิตโดยถูกกฎหมายท่ีอินเดียและสามารถน าเขา้ประเทศ
ปลายทางไดโ้ดยถูกกฎหมาย150 เน่ืองจากบริษทัยาไม่มีสิทธิบตัรท่ีประเทศส่งออกและน าเขา้ และยา
ดงักล่าวควรได้รับเสรีภาพในการแวะท่า (Freedom of Transit) ดงันั้น เจา้หน้าท่ีศุลกากรของ
ประเทศในสหภาพยุโรปทั้ งหลายซ่ึงด าเนินการตามข้อบังคับของสหภาพยุโรปไม่ควรท่ีจะ

                                                           
146 Catherine Dounis, ‚Enforcing Intellectual Property Rights via EU Border Regulations: Inhibiting 
Access to Medicine or Preventing Counterfeit Medicine?‛, p. 740. 
147 Ibid., p. 718. 
148 “รายงาน: ขยายนิยามยาปลอม เตะตัดขายาช่ือสามญั-สกัดการเข้าถึงยาของประชาชน”, เวบ็ไซตป์ระชา
ไท [ระบบออนไลน์] แหล่งท่ีมา http://prachatai.com/node/26395/talk 
149 Catherine Dounis, ‚Enforcing Intellectual Property Rights via EU Border Regulations: Inhibiting 
Access to Medicine or Preventing Counterfeit Medicine?‛, p. 722. 
150 Ibid., p. 719. 
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แทรกแซงการขนส่งยาดังกล่าว จึงถือเป็นอุปสรรคต่อการค้าระหว่างประเทศ และเป็นการ
ด าเนินการท่ีจงใจขดัขวางความพยายามของประเทศก าลงัพฒันาในการเขา้ถึงยาอีกดว้ย151  

ทั้งบราซิลและอินเดียจึงไดเ้ขา้ร้องเรียนทั้งเนเธอร์แลนด์และสหภาพยุโรปต่อองคก์รระงบั
ขอ้พิพาทขององค์การการคา้โลก ในขณะน้ีอยู่ระหว่างด าเนินกระบวนการระงบัข้อพิพาทของ
องคก์ารการคา้โลก152  โดยอินเดียกบัสหภาพยุโรปท าขอ้ตกลงชัว่คราวอนุญาตให้สหภาพยุโรปยึด
ยาไวไ้ดห้ากมีเหตุผลเพียงพอท่ีเช่ือไดว้า่ยาดงักล่าวจะถูกน าเขา้ไปในสหภาพยุโรป ซ่ึงอินเดียจะไม่
ยอมถอนคดีหากมาตรการถาวรของสหภาพยุโรปยงัไม่เป็นท่ีพอใจ ทั้ งน้ี ฝ่ายผูป้ระกอบการ
อุตสาหกรรมยา(European Federation of Pharmaceutical Industries and Association: EFPIA) ได้
ให้การสนบัสนุนการกระท าของสหภาพยุโรป แต่ฝ่ายองค์กรเอกชน (Non-profit Organizations) 
เช่น องคก์รสุขภาพระหวา่งประเทศ (Health Action International Europe: HAI) ไม่เห็นดว้ยกบัการ
กระท าของสหภาพยโุรป ซ่ึงศาลภายในประเทศต่างก็ตดัสินขดัแยง้กนัเอง153  

อย่างไรก็ดี มีผูศึ้กษาและให้ความเห็นในประเด็นขอ้พิพาทไว ้สรุปไดว้่าหากพิจารณาถึง
เจตนารมณ์ของขอ้ตกลง TRIPS ประกอบกับปฏิญญาโดฮาท่ีนอกจากจะเพื่อคุ้มครองสิทธิใน
ทรัพยสิ์นทางปัญญาแลว้ยงัเป็นไปเพื่อความชอบธรรมทางการคา้ รวมถึงเพื่อสนบัสนุนส่ิงจ าเป็น
ส าหรับประเทศก าลงัพฒันาในดา้นต่างๆ โดยเฉพาะอยา่งยิ่งการส่งเสริมการเขา้ถึงยารักษาโรคเป็น
ส่ิงท่ีประเทศสมาชิกจะตอ้งร่วมมือกนัแกปั้ญหาน้ี ซ่ึงการกกัยาช่ือสามญัขณะขนส่งไปยงัประเทศ
ปลายทางของสหภาพยโุรปขดัต่อวตัถุประสงคเ์หล่าน้ีอยา่งชดัเจน154 

นอกจากผูว้ิจยัจะเห็นดว้ยกบัประเด็นขา้งตน้แลว้ ผูว้ิจยัยงัเห็นว่าแมบ้ทบญัญติั TRIPS จะ
อนุญาตให้มีการกกัสินคา้ท่ีละเมิดกฎหมายทรัพยสิ์นทางปัญญาของประเทศน าเขา้ได ้(Country of 

                                                           
151“กระบวนการศุลกากรกับการค้าระหว่างประเทศ: ประสิทธิภาพและสมดลุ”, หนงัสือพิมพ์
ฐานเศรษฐกิจ ฉบบัท่ี 2,579. [ระบบออนไลน์] แหล่งท่ีมา 
http://www.thanonline.com/index.php?option=com_content&view=article&id=45916:2010-11-01-02-
20-45&catid=185:2009-09-02-02-41-32&Itemid=538 
152WTO, “European Union and a Member State-Seizure of Generic Drugs in Transit”, Dispute DS408. 
[Online]. Available http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds408_e.htm 
153 Catherine Dounis, ‚Enforcing Intellectual Property Rights via EU Border Regulations: Inhibiting 
Access to Medicine or Preventing Counterfeit Medicine?‛,  p. 743-744. 
154 Ibid., p. 739. 
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Importation)155 แต่บทบญัญติัดงักล่าวไม่ไดตี้ความให้อ านาจกกัสินคา้ไปถึงประเทศท่ีเดินทางผา่น 
(Country of Transit) การใช้กฎหมายภายในของสหภาพยุโรปเพื่อยบัย ั้งการขนส่งยาช่ือสามญัซ่ึง
เพียงแต่จอดเทียบท่าเท่านั้นไม่ไดน้ าเขา้สู่สหภาพยุโรปจึงเป็นการกระท าเกินขอบเขตของกฎหมาย 
และไม่สอดคลอ้งกบับทบญัญติัของขอ้ตกลง TRIPS ดงันั้น สินคา้ยาช่ือสามญัท่ีเพียงเดินทางผา่น
สหภาพยุโรปจึงไม่ควรถูกกกัหากไม่มีหลกัฐานเพียงพอท่ีควรเช่ือได้ว่าเป็นสินคา้ละเมิดกฎหมาย
ทรัพยสิ์นทางปัญญาและน าเขา้สู่ประเทศในสหภาพยโุรป และหากสหภาพยุโรปยงักกัสินคา้โดยไม่
มีหลกัฐานยนืยนัควรถือวา่การกระท านั้นเป็นการละเมิดขอ้ตกลง TRIPS ดว้ย 

ในอดีตสหภาพยุโรปเป็นเพียงฝ่ายสนับสนุนอย่างเงียบๆ เคียงขา้งสหรัฐอเมริกาแต่ด้วย
แรงผลกัดนัของเปิดการคา้เสรีในช่วงปลายทศวรรษท่ี 19 ท าให้สหภาพยุโรปเห็นความส าคญัของ
ทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ีเป็นส่ิงจ าเป็นต่อการพฒันาดา้นอุตสาหกรรมและเศรษฐกิจ156จึงเปล่ียนจากท่ี
เคยน่ิงเฉย และเร่ิมหนัมาพยายามยุง่เก่ียวกบัการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญามากข้ึน จนกลายเป็น
การสร้างอุปสรรคต่อการใช้มาตรการยืดหยุ่นของประเทศก าลังพัฒนาเฉกเช่นเดียวกับท่ี
สหรัฐอเมริกาท ามาโดยตลอด 

5.2.4 การเจรจาผา่นขอ้ตกลงทวิภาคีและพหุภาคีเพื่อเพิ่มการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา 
(TRIPS-Plus)  

แมว้า่ขอ้ตกลง TRIPS จะก าหนดเพียงมาตรฐานขั้นต ่าในการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา
ซ่ึงประเทศสมาชิกจะใหก้ารคุม้ครองมากกวา่ท่ีก าหนดหรือไม่ก็ได ้แต่มาตรฐานขั้นต ่าตามขอ้ตกลง 
TRIPS เป็นการก าหนดเกณฑ์ขั้นต ่า (Floor) ท่ีชดัเจนแต่เพียงอยา่งเดียวโดยไม่ไดก้  าหนดเกณฑ์ขั้น
สูงไว ้(Ceiling) ท าให้ประเทศพฒันาแล้วพยายามให้ประเทศอ่ืนๆ ให้การคุม้ครองทรัพยสิ์นทาง
ปัญญาเกินกวา่มาตรฐานขั้นต ่าของขอ้ตกลง TRIPS ซ่ึงรวมถึงการปฏิเสธไม่ใชป้ระโยชน์จากความ
ยืดหยุน่ตามขอ้ตกลง TRIPS ดว้ยซ่ึงเรียกโดยรวมวา่ TRIPS-Plus ทั้งน้ี โดยผา่นทางการเจรจาพหุ
ภาคี หรือทวภิาคี157 

                                                           
155 TRIPS Agreement, Art. 52. 
156 Catherine Dounis, ‚Enforcing Intellectual Property Rights via EU Border Regulations: Inhibiting 
Access to Medicine or Preventing Counterfeit Medicine?‛, p. 725. 
157 Margaret B. Kwoka, ‚Vindicating the Rights of People Living with AIDS under the Alien Tort 
Claims Act‛, Loyola University Chicago Law Journal, Spring 2009, p. 655. 
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การคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ีเกินกวา่มาตรฐาน TRIPS หรือท่ีเรียกวา่ TRIPS-Plus ท่ี

ปฏิเสธการใช้ประโยชน์จากความยืดหยุ่นในการเจรจากบัประเทศคู่ความตกลงการคา้เสรี (Free 
Trade Agreements) มกัประกอบดว้ย158 

1) การขยายขอบเขตการให้ความคุม้ครองสิทธิบตัรยาให้รวมถึงขอ้บ่งช้ีทางยาใหม่ และ
รูปแบบใหม่ในยาตวัเก่า 

2) จดัใหมี้การคุม้ครองขอ้มูลทางยาเป็นเวลาอยา่งนอ้ยหา้ปี (Data Exclusivity)159 

3) การจ ากดัหลกัพื้นฐานเง่ือนไขการประกาศใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิ 

4) มีขอ้จ ากดัการน าเขา้ซอ้นยารักษาโรคท่ีราคาถูกกวา่จากท่ีอ่ืนๆ 

5) ใหสิ้ทธิบริษทัยาในการฟ้องร้องเม่ือมีการละเมิดสิทธิบตัร 

6) ป้องการการข้ึนทะเบียนหรือขายยาก่อนส้ินอายกุารคุม้ครอง 

7) ห้ามการคัดค้านก่อนได้รับสิทธิบัตร (Pre-Grant) และก าหนดให้มีการเพิกถอน
สิทธิบตัรยากข้ึน 

ในปี 2002 สภาคองเกรสสั่งให้ผูแ้ทนการคา้ (USTR) เคารพต่อปฏิญญาโดฮาท่ีให้การ
รับรองในปี 2001 และค านึงถึงดา้นสาธารณสุขหลงัจากท่ีไดใ้ห้อ านาจผูแ้ทนการคา้ (USTR) ท าการ
เจรจาขอ้ตกลงการคา้เสรี (FTAs) กบัประเทศต่างๆ ได ้แต่ขอ้ตกลงการคา้เสรีทุกฉบบัไม่ไดค้  านึงถึง
หลกัส าคญัของปฏิญญาโดฮากลบัก าหนดระดบัการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ีสูงกวา่โดยเพิ่ม
การแข่งขนัการผลิตยาช่ือสามญัท่ีเข้มงวดข้ึนแมว้่าประเทศคู่ค้าจะเป็นประเทศก าลังพฒันาท่ีมี
ประชากรยากจนในประเทศกวา่ลา้นคนท่ีไม่สามารถเขา้ถึงยาราคาแพงได ้ 

แมส้หรัฐอเมริกาจะรับรองปฏิญญาโดฮาแต่นโยบายทางการคา้ของสหรัฐอเมริกาก็ไม่เคย
เปล่ียนไปจากเดิมโดยเลือกท่ีจะแปลความหมายไปทางอ่ืนเพื่อให้ระดบัการคุม้ครองทรัพยสิ์นทาง
ปัญญามีระดบัเขม้งวดท่ีสุดได้ถูกก าหนดไปทัว่โลก ซ่ึงมาตรฐานดังกล่าวละเมิดพนัธกรณีของ
สหรัฐอเมริกาท่ีมีต่อปฏิญญาโดฮา และเป็นการป้องกันประเทศก าลังพฒันาไม่ให้ใช้มาตรการ

                                                           
158 Oxfam, Patents versus Patients Five years after the Doha Declaration, p. 14-15. 
159 สิทธิผกูขาดในขอ้มูลการทดสอบความปลอดภยัของยาและขอ้มลูท่ีเก่ียวขอ้ง สิทธิผกูขาดในขอ้มลู 
(Data Exclusivity) ท าใหไ้ม่สามารถใชข้อ้มลูในการวิจยัและทดลองยาท่ีด าเนินการมาแลว้ได ้ซ่ึงหาก
ไม่ใหสิ้ทธิผกูขาดขอ้มลูทางยา ผูผ้ลิตยาช่ือสามญัสามารถแสดงผลการทดสอบของยาของบริษทัยาตน้ตบั
รับ (Originator Company) ได ้ท าใหล้ดตน้ทุนการผลิตและน ายาช่ือสามญัออกสู่ตลาดไดเ้ร็วข้ึน 
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ยืดหยุ่นเพื่อการสาธารณสุข เหตุส าคญัประการหน่ึงก็เน่ืองมาจากการเรียกร้องของบริษทัยา โดย
รัฐบาลสหรัฐอเมริกามีความเก่ียวพนัอย่างใกลชิ้ดกบัเหล่าบริษทัยาและผูแ้ทนการคา้ USTR โดย
ผูแ้ทนสมาคมอุตสาหกรรมยา (PhRMA) 20 คนเป็นคณะกรรมการท่ีปรึกษาผูแ้ทนการคา้ USTR 
บริษทัยาจึงมีอิทธิพลอย่างมากต่อรัฐบาลสหรัฐอเมริกาในการก าหนดมาตรฐานการคุ้มครอง
ทรัพยสิ์นทางปัญญา นอกจากน้ี บริษทัยาของประเทศพฒันาแลว้หลายๆ บริษทัไดต้ั้งบริษทัสาขาอยู่
ในสหรัฐอเมริกาและไดผ้ลประโยชน์ตอบแทนจากการเจรจา TRIPS-Plus กบัประเทศก าลงัพฒันา 
เช่น บริษทั Glaxo-Smith Kline ขององักฤษ บริษทั Sanofi-Aventis ของฝร่ังเศส และ บริษทัBayer 
ของเยอรมนัท าใหป้ระเทศพฒันาแลว้อ่ืนๆ เลือกท่ีจะน่ิงเฉยต่อการกระท าของสหรัฐอเมริกา160 

 ยิ่งไปกว่านั้น สหภาพยุโรปเองยงัพยายามท าการเจรจาการค้าทวิภาคีกับประเทศก าลัง
พฒันาต่างๆ เพื่อเพิ่มขอ้ตกลง TRIPS-Plus โดยเม่ือวนัท่ี 10 ตุลาตม 2010 สหภาพยุโรปไดเ้จรจา
การคา้ทวิภาคีกบัอินเดียซ่ึงเป็นหน่ึงในหลายวิธีท่ีสหภาพยุโรปใช้โจมตียาช่ือสามญัและพยายาม
ท าลายการผลิตยาช่ือสามญัท่ีปลอดภยัและมีคุณภาพทดัเทียมและมีราคาถูก ด้วยการกดดันให้
ประเทศคู่คา้ยกระดบัการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ีเขม้งวดมากกวา่ขอ้ตกลงระหวา่งประเทศท่ี
ก าหนดไวโ้ดยมุ่งเนน้ไปท่ีประเด็นการผกูขาดขอ้มูลทางยาและการบงัคบัใช้สิทธิบตัรยาท่ีเขม้งวด
ข้ึน161 รวมถึงสหภาพยุโรปยงัเป็นแกนน าประเทศต่างๆ ในการเจรจาความตกลงทางการคา้ด้าน
สินคา้ปลอมแปลง (Anti-Counterfeiting Trade Agreement: ACTA) ซ่ึงมีกลไกและมาตรการต่างๆ 
ท่ีหยุดหรือจ ากดัการผลิต จดัส่ง และน าเขา้ยาช่ือสามญั162 โดยจากงานศึกษาพบวา่ในปี 2008 เกือบ
ร้อยละ 90 ของยาตา้นไวรัสเอดส์ท่ีองคก์รผูบ้ริจาคทัว่โลกใชอ้ยูซ่ึ่งรวมถึงรัฐบาลประเทศในสหภาพ
ยุโรปเองเป็นยาท่ีผลิตจากอินเดียทั้งส้ิน ดังนั้น หากมีการปิดแหล่งผลิตยาช่ือสามัญเหล่าน้ีจะ
กลายเป็นหายนะแก่ผูป่้วยหลายลา้นคน163 

                                                           
160 Oxfam, Patents versus Patients Five years after the Doha Declaration, p. 15. 
161“เอฟทีเอ “สหภาพยโุรป-อินเดีย” ผูกขาดข้อมลูยา กระทบผู้ป่วยท่ัวโลก” [ระบบออนไลน์]. แหล่งท่ีมา 
http://www.manager.co.th/QOL/ViewNews.aspx?NewsID=9540000025260 
162 Brook K. Baker, ‚ACTA—Risks of Third-Party Enforcement for Access to Medicines‛, American 
University International Law Review, 2011, p. 597. 
163 กลุ่มศึกษาขอ้ตกลงเขตการคา้เสรีภาคประชาชน(FTA Watch), “องค์การหมอไร้พรมแดน เร่ิมการ
รณรงค์ “สหภาพยโุรป หยดุแย่งยาจากพวกเราซะที” ในเวลาเดียวกับท่ีสหภาพยโุรปก าลงัเจรจาเอฟทีเอ
กับอินเดีย ท่ีกรุง นิวเดลี”[ระบบออนไลน์]. แหล่งท่ีมา http://www.ftawatch.org/all/report/20711 
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ขอ้ตกลงการคา้เสรีท่ีเพิ่มขอ้ตกลง TRIPS-Plus จะส่งผลต่อดา้นสาธารณสุขและสวสัดิการ

ของประชาชนในประเทศก าลงัพฒันาเป็นอยา่งมากจากการวิจยัหลายฉบบัยืนยนัวา่ถา้ประเทศก าลงั
พฒันาบงัคบัใชต้ามขอ้ตกลงการคา้เสรีราคายารักษาโรคจะเพิ่มสูงข้ึนและจะสูงกว่าท่ีเป็นอยู่ซ่ึงจะ
ก่อให้เกิดความเสียหายอย่างมากต่อประชาชนท่ียากจน เช่น ประเทศกมัพูชาและเปรูท่ียอมรับ 
TRIPS-Plus ขยายเวลาการคุม้ครองสิทธิบตัร ใหก้ารผกูขาดขอ้มูลทางยา (Data Exclusive) และให้มี
การจดัตั้งระบบเช่ือมโยงระหวา่งเจา้หนา้ท่ีข้ึนทะเบียนยาและเจา้หนา้ท่ีตรวจสอบสิทธิบตัร (Patent 
Linkage) โดยจากการคาดการณ์ในปี 2020 ระบบการสาธารณสุขของกมัพูชาจะตอ้งรับภาระ
ค่าใช้จ่ายยารักษาโรคท่ีเพิ่มข้ึน 940 ล้านดอลลาร์สหรัฐต่อปีและอีกหกล้านคนท่ีไม่อยู่ในระบบ 
ส่วนประเทศเปรูจะมีราคาเพิ่มข้ึน 9.6 เปอร์เซ็นตใ์นสิบปีและ 162 เปอร์เซ็นตใ์นสิบแปดปี164 

จากความพยายามสหรัฐและสหภาพยโุรปท่ียดัเยยีดขอ้ตกลง TRIPS-Plus  แก่ประเทศต่างๆ 
ใหป้ฏิเสธการใชป้ระโยชน์จากมาตรการยืดหยุน่ของขอ้ตกลง TRIPS ซ่ึงหากเป็นผลส าเร็จจะมีการ
แก้ไขหรือยกเลิกบทบญัญติัของกฎหมายภายในประเทศท่ีรองรับความยืดหยุ่นท าให้ประเทศ
ดงักล่าวไม่สามารถใชค้วามยืดหยุน่ตามขอ้ตกลง TRIPS เพื่อการส่งเสริมการเขา้ถึงยาไดอี้กต่อไป
จึงเป็นผลตามมาของราคายาท่ีสูงข้ึนและเป็นผลตอบแทนจ านวนมหาศาลแก่บริษทัยาของประเทศ
พฒันาแลว้ 

อยา่งท่ีเคยกล่าวไวข้า้งตน้แลว้วา่ขอ้ตกลง TRIPS มีมาตรการยดืหยุน่เพื่อให้ประเทศสมาชิก
สามารถน ามาใช้ประโยชน์เพื่อรักษาไวซ่ึ้งประโยชน์สาธารณะ เน่ืองจากการให้สิทธิเด็ดขาดกบั     
ผูท้รงสิทธิบตัรแต่เพียงอย่างเดียวอาจก่อให้เกิดผลกระทบต่อสังคมได้ แต่การท่ีสหรัฐอเมริกา
พยายามใชก้ารเจรจาการคา้เสรีท าขอ้ตกลง TRIPS-Plus กบัประเทศก าลงัพฒันาต่างๆ เพื่อเพิ่มการ
คุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาโดยเฉพาะสิทธิบตัรในการจ ากดัการตีความมาตรการยืดหยุ่นของ
ขอ้ตกลง TRIPS ตลอดจนปฏิเสธการใช้สิทธิจากมาตรการยืดหยุน่ เป็นการพยายามคุม้ครองสิทธิผู ้
ทรงสิทธิบตัรใหม้ากท่ีสุดจนมองขา้มวตัถุประสงคข์องมาตรการยืดหยุน่ท่ีมีข้ึนเพื่อผอ่นคลายความ
เขม้งวดของขอ้ตกลง TRIPS ซ่ึงหากสหรัฐอเมริกาท าขอ้ตกลง TRIPS-Plus กบัประเทศก าลงัพฒันา
ต่างๆ เป็นผลส าเร็จแลว้จึงเท่ากบัวา่ไดล้ม้ลา้งมาตรการยืดหยุน่ของขอ้ตกลง TRIPS ให้หมดส้ินไป
แลว้นัน่เอง  

 

                                                           
164 Oxfam, Patents versus Patients Five years after the Doha Declaration , p. 16. 
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5.2.5 ความสอดคลอ้งต่อหลกัการและเจตนารมณ์ของขอ้ตกลง TRIPS และองคก์ารการคา้

โลกในการใชม้าตรการกดดนัและตอบโตโ้ดยรัฐ 

ในหัวขอ้น้ีจะเป็นการศึกษาความสอดคลอ้งของมาตรการกดดนัและตอบโตโ้ดยรัฐบาล
ประเทศพฒันาแลว้ท่ีกระท าต่อเหล่าประเทศก าลงัพฒันาจากการใชม้าตรการยืดหยุ่นตามขอ้ตกลง 
TRIPS เพื่อส่งเสริมการเข้าถึงยา โดยจะศึกษาว่าการกระท าดังกล่าวขดัแยง้ต่อหลักการและ
พนัธกรณีขององค์การการคา้โลกและขอ้ตกลง TRIPS หรือไม่ และเป็นไปโดยชอบธรรมเพียงใด 
ซ่ึงภายหลงัจากการจดัตั้งองค์การการคา้โลกในปี 1995ไดมี้การก าหนดกลไกระงบัขอ้พิพาทของ
องคก์ารการคา้โลกข้ึนโดยเฉพาะ เม่ือประเทศสมาชิกใดเกิดขอ้พิพาทตามพนัธกรณีขอ้ตกลง TRIPS 
จะตอ้งอยู่ภายใตก้ลไกระงบัขอ้พิพาทดงักล่าว โดยจากการศึกษาขอ้เท็จจริงพบว่าประเทศพฒันา
แล้วท่ีใช้มาตรการกดดันและตอบโต้ประเทศก าลังพฒันาท่ีใช้มาตรการยืดหยุ่นมากท่ีสุดคือ 
สหรัฐอเมริกา จากการใชม้าตรการตอบโตต้ามมาตรา 301 พิเศษของกฎหมายการคา้ปี 1988 และ
การตดัสิทธิพิเศษทางการคา้  

ผูว้ิจยัจะศึกษาช่วงหลงัจากจดัตั้งองคก์ารการคา้โลกว่าการใชม้าตรการกดดนัและตอบโต้
ของสหรัฐอเมริกาขดัแยง้กบักระบวนการระงบัขอ้พิพาทขององคก์ารการคา้โลก และสอดคลอ้งกบั
หลกัการขอ้ตกลง TRIPS หรือไม่ และการกระท าดงักล่าวมีความชอบธรรมต่อประเทศก าลงัพฒันา
เพียงใด โดยพิจารณากระท าของสหรัฐอเมริกาท่ีใชม้าตรการทางการคา้เป็นเคร่ืองมือตอบโตก้ารใช้
มาตรการยดืหยุน่ของประเทศก าลงัพฒันา  

5.2.5.1 วิเคราะห์ความสอดคล้องของการกดดันและตอบโตข้องสหรัฐอเมริกาภายใต้
หลกัเกณฑอ์งคก์ารการคา้โลกและขอ้ตกลง TRIPS 

ทั้งน้ี ผูว้ิจยัจะเร่ิมตน้ศึกษาหลกักฎหมายเบ้ืองตน้ของการให้สิทธิพิเศษทางการคา้ และ
มาตรา 301 พิเศษของสหรัฐอเมริกาก่อนจะไดพ้ิจารณาประกอบกบัขอ้เทจ็จริงต่อไป 

1) มาตรา 301 พิเศษ  

 สหรัฐอเมริกาก าหนดมาตรการบีบบงัคบัเพื่อกดดนัประเทศต่างๆ ให้ปฏิบติัความ
ตอ้งการของสหรัฐในการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา หรือท่ีรู้จกักนัในนามมาตรา 301พิเศษ ของ
กฎหมายการค้าซ่ึงได้แก้ไขปรับปรุงล่าสุดในปี 1988 โดยกฎหมาย Omnibus Trade and 
Competitiveness Act of 1988 ท่ีเพิ่มขอบเขตการกระท าท่ีถือวา่เป็นการปฏิบติัการคา้ท่ีไม่เป็นธรรม
ครอบคลุมไปถึงการไม่ใหค้วามคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาอยา่งเพียงพอและให้อ านาจการบงัคบั
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ใชม้าตรา 301 เป็นของส านกังานผูแ้ทนการคา้ของสหรัฐ (United States Trade Representatives: 
USTR)165 โดยมาตรการตอบโตข้องรัฐบาลสหรัฐอเมริกาแบ่งเป็น 5 มาตรการหลกัไดแ้ก่166 

1. ระงบัการให้สิทธิพิเศษภายใตข้อ้ตกลงทางการคา้แก่ประเทศนั้นเป็นการชัว่คราว 
เช่น การใหสิ้ทธิพิเศษทางการคา้ 

2. จดัเก็บภาษีกบัสินคา้น าเขา้ หรือด าเนินมาตรการดา้นการน าเขา้อ่ืนๆ กบัประเทศนั้น 

3. จดัเก็บค่าธรรมเนียมหรือตั้งขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ต่อภาคบริการ 

4. จัดท าข้อตกลงกับประเทศท่ีล่วงละเมิดเพื่อลดการค้าท่ีไม่เป็นธรรมหรือจ่าย
ค่าชดเชยแก่รัฐบาลสหรัฐอเมริกา 

5. จ ากดัการใหสิ้ทธิและอ านาจในการตดัสินใจในภาคบริการ 

ภายใต้บทบญัญติัของมาตราพิเศษน้ี ผูแ้ทนการค้า (USTR) มีหน้าท่ีตรวจสอบ
ประเทศต่างๆท่ีคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาไม่เพียงพอตามมาตรฐานของสหรัฐอเมริกาและกดดนั
ประเทศเหล่านั้นดว้ยการตอบโตท้างการคา้ตามท่ีมาตรา 301 พิเศษ และให้อ านาจผูแ้ทนการคา้ 
(USTR) ประเมินกฎหมายและการบงัคบัใชก้ฎหมายทรัพยสิ์นทางปัญญาเพื่อระบุช่ือประเทศท่ีไม่
คุ ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาอย่างเพียงพอต่อรัฐสภาต่อไป หากพบว่าประเทศใดไม่ให้ความ
คุม้ครองอยา่งเพียงพอและจริงจงัผูแ้ทนการคา้ (USTR) จะตอ้งประกาศให้ประเทศนั้นเป็นประเทศ
ท่ีจะถูกตอบโตเ้ป็นล าดบัแรก (Priority  foreign country - PFC)167 

ประเทศท่ีจะถูกตอบโตเ้ป็นล าดบัแรก168 หมายถึงประเทศท่ีมีการกระท านโยบาย 
หรือการปฏิบติัท่ีก่อให้เกิดผลร้ายอย่างมากอนัจะกระทบต่อการคา้ของสหรัฐอย่างรุนแรง และ
ประเทศนั้นตอ้งไม่ยอมเจรจาโดยสุจริตใจกบัสหรัฐอเมริกา  

                                                           
165 Myles Getlan, ‚TRIPS and the Future of Section 301: a Comparative Study in Trade Dispute 
Resolution‛, Columbia Journal of Transnational Law, 1995, p.180. 
166 ส านกังานยทุธศาสตร์การพาณิชย,์ “มาตรา 301 พิเศษของสหรัฐอเมริกาและผลกระทบต่อภาพรวม
เศรษฐกิจไทย”.[ระบบออนไลน]์. แหล่งท่ีมา: http://www.otp.moc.go.th 
167 Nadia Natasha Seeratan, ‚The Negative Impact of Intellectual Property patent Rights on Developing 
Countries: An Examination of the Indian Pharmaceutical Industry‛, p. 357. 
168Myles Getlan, ‚TRIPS and the Future of Section 301: a Comparative Study in Trade Dispute 
Resolution‛, p. 183. 
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  ภายหลงัจากไดร้ะบุรายช่ือประเทศท่ีจะถูกตอบโตเ้ป็นล าดบัแรกแลว้ ผูแ้ทนการคา้ 
(USTR) จะตอ้งเร่ิมตน้ท าการสอบสวนเก่ียวกบัการกระท าหรือนโยบายของประเทศเหล่านั้น หาก
ผูแ้ทนการคา้ (USTR) เห็นสมควรก็อาจจะขอหารือกบัประเทศคู่คา้นั้น เพื่อท่ีจะหาแนวทางระงบั
และแกไ้ขปัญหาดงักล่าว แต่ถา้การหารือไม่ประสบความส าเร็จผูแ้ทนการคา้ (USTR) จะตอ้งท า
ขอ้เสนอแนะต่อประธานาธิบดีถึงมาตรการท่ีเหมาะสมท่ีจะใชต้อบโตแ้ก่ประเทศนั้น 

   ทั้งน้ี บญัชีรายช่ือของประเทศท่ีอยู่ในข่ายท่ีจะถูกตอบโตท้างการคา้ตามมาตรา 
301 พิเศษมีสามประเภทโดยจดัอนัดบัตามความเขม้งวดของการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา ดงัน้ี 

1. ประเทศท่ีจะถูกตอบโตเ้ป็นล าดบัแรก (Priority Foreign Country)หรือ PFC 

2. ประเทศท่ีตอ้งจบัตามองในล าดบัก่อน (Priority Watch List) หรือ PWL และ 

3. ประเทศท่ีจะตอ้งจบัตามอง (Watch List) หรือ WL  

อย่างไรก็ตาม จากการใช้มาตรการตอบโต้ฝ่ายเดียวของสหรัฐอเมริกาท าให้
ประเทศสมาชิกโดยเฉพาะประเทศก าลงัพฒันากล่าวหาว่าการใช้มาตรการตอบโตท้างการคา้ฝ่าย
เดียวของสหรัฐเช่นน้ีเป็นการละเมิดเจตนารมณ์ของความตกลงทัว่ไป GATT และสหรัฐอเมริกาไม่
มีสิทธิท่ีจะควบคุมประเทศก าลงัพฒันาในการด าเนินนโยบายต่างๆ ในขณะท่ีประเทศพฒันาแลว้
โตแ้ยง้วา่ การคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาอยา่งเขม้งวดจะเป็นขอ้ไดเ้ปรียบแก่ประเทศนั้นๆ แต่การ
โตแ้ยง้ดงักล่าวถูกมองวา่ขาดการพิจารณาถึงความแตกต่างในดา้นต่างๆ ของประเทศท่ียากจนกว่า
อยา่งประเทศก าลงัพฒันา 

ต่อมาในปี 1998 สหภาพยุโรปร้องเรียนสหรัฐอเมริกาเขา้สู่กระบวนการระงบัขอ้
พิพาทขององคก์ารการคา้โลกโดยร้องเรียนสหรัฐอเมริกาว่ามาตรา 301 และบทบญัญติัประกอบ
(มาตรา 302-310) ของกฎหมายการคา้ปี 1974 ฝ่าฝืนกฎเกณฑ์และวิธีพิจารณาเก่ียวกบัการระงบัขอ้
พิพาทและขดัต่อหลกัการของความตกลงระหวา่งประเทศขององคก์ารการคา้โลก ในระหวา่งการ
วินิจฉยัช้ีขาดคดีประเทศสมาชิกขององค์การการคา้โลกท่ีมีประสบการณ์ถูกใช้มาตรการฝ่ายเดียว
เพื่อตอบโตส้หรัฐอเมริกา เช่น บราซิล แคนานดา ฮ่องกง อินเดีย ญ่ีปุ่น และเกาหลีใตไ้ดร้้องสอดเขา้
มาในคดีสนบัสนุนค าร้องเรียนของสหภาพยโุรป  

สหรัฐอเมริกาให้เหตุผลโตแ้ยง้วา่มาตรา 301 - 310 ของกฎหมายการคา้ให้อ านาจ 
ผูแ้ทนการค้า (USTR) ในการใช้มาตรการท่ีสอดคล้องกบัพนัธกรณีของสหรัฐอเมริกาภายใต้
องคก์ารการคา้โลก และเพียงการมีอยูข่องกฎหมายไม่ไดห้มายความวา่สหรัฐอเมริกาไดก้ระท าการ
ฝ่าฝืนพนัธรณีขององคก์ารการคา้โลก 



140 

  
จนกระทัง่ในวนัท่ี 27 มกรคม 2000 องคก์รระงบัขอ้พิพาทรับรองค าวินิจฉัยของ

คณะกรรมการวินิจฉัยช้ีขาดขอ้พิพาทท่ีไม่เห็นดว้ยกบัขอ้เรียกร้องของสหภาพยุโรป และสหภาพ
ยโุรปก็ไม่อุทธรณ์ค าวินิจฉยัดงักล่าวจึงท าให้คดีถึงท่ีสุด ทั้งน้ี ค  าวินิจฉยัของคณะกรรมการวินิจฉยั
ขอ้พิพาทสรุปไดด้งัน้ีวา่ แมว้า่กฎหมายการคา้จะก าหนดให้ส านกังานผูแ้ทนการคา้USTR วินิจฉัย
ฝ่ายเดียวว่าการกระท าใดละเมิดต่อกฎหมายสหรัฐอเมริกาหรือไม่โดยไม่ผ่านการพิจารณาของ
คณะกรรมการวินิจฉยัขอ้พิพาท และบทบญัญติัเร่ืองก าหนดเวลาให้ประเทศคู่พิพาทใชค้่าสินไหม
ทดแทน หรือก าหนดเวลาระงบัสิทธิพิเศษทางการคา้ให้ส านักงานผูแ้ทนการคา้ตอบโตไ้ด้ตามท่ี
เห็นสมควร ซ่ึงขดักบักฎเกณฑ์และวิธีพิจารณาเก่ียวกบัการระงบัขอ้พิพาท แต่เน่ืองจากค าแถลง 
(Aggregate Effect of the Statement of Administrative Action: SAA) ท่ีฝ่ายบริหารให้ไวแ้ก่สภาคอง
เกรส ยนืยนัวา่การใชก้ลไกกฎหมายภายในของสหรัฐจะด าเนินไปโดยสอดคลอ้งกบักลไกระงบัขอ้
พิพาทขององค์การการคา้โลกทุกประการ ดงันั้น กฎหมายภายในของสหรัฐจึงไม่ขดัแยง้กบัความ
ตกลงพหุภาคีขององคก์ารการคา้โลก แต่หากสหรัฐอเมริกาใชม้าตรการฝ่ายเดียวโดยไม่เป็นไปตาม
ค าแถลงของฝ่ายบริหารท่ีให้กับสภาคองเกรสก็ไม่ให้ถือว่าค าวินิจฉัย น้ี เป็นการปกป้อง
สหรัฐอเมริกาจากการละเมิดพนัธกรณีขององคก์ารการคา้โลก 

2) สิทธิพิเศษทางการคา้ 

การให้สิทธิพิเศษทางการคา้ (Generalized System of Preferences: GSP) มีข้ึนเพื่อ
ส่งเสริมการพฒันาเศรษฐกิจและยกระดบัการคา้ของประเทศก าลงัพฒันาโดยประเทศพฒันาแล้ว
ยอมให้สิทธิพิเศษทางการคา้โดยการลดหรือยกเวน้การภาษีศุลกากรน าเขา้กบัสินคา้ส่งออกของ
ประเทศก าลงัพฒันาเพื่อให้ประเทศก าลงัพฒันาสามารถแข่งขนัทางเศรษฐกิจไดใ้นตลาดโลก ซ่ึง
การให้สิทธิพิเศษทางการคา้เป็นขอ้ยกเวน้หลกัการปฏิบติัอยา่งเป็นพิเศษและต่างตอบแทนท่ีน้อย
กว่าของประเทศก าลงัพฒันาซ่ึงเพิ่มเติมในภาค IV ความตกลงทัว่ไป GATT ในการเจรจาการคา้    
พหุภาคีรอบโตเกียว169 

ระบบการให้สิทธิพิเศษทางการคา้ก าหนดข้ึนเพื่อปรับเปล่ียนจากการครอบง าทาง
เศรษฐกิจของประเทศอุตสาหกรรมไปสู่การเอ้ือเฟ้ือเผื่อแผซ่ึ่งกนัและกนัแต่การให้สิทธิพิเศษทาง
การคา้ประเทศผูใ้ห้ไม่มีความผกูพนัใดๆ ท่ีจะตอ้งให้สิทธิพิเศษแก่ประเทศก าลงัพฒันาซ่ึงเป็นการ
ให้ท่ีเกิดจากการยินยอมฝ่ายเดียวและอาจสร้างหลกัเกณฑ์การให้ตามแต่ละประเทศ เช่น เพดาน
มูลค่าการน าเขา้สินคา้ และระดบัการพฒันาของประเทศคู่คา้ และเกณฑป์ระกอบการพิจารณาหน่ึงก็
                                                           
169 สิทธิกร นิพภยะ, มาตรการบังคับใช้สิทธิตามมติวันท่ี 30 สิงหาคม 2546: ขอ้จ ากดัและขอ้เสนอ, กฎ
กติกา WTO เล่มท่ีหา้: ทรัพยสิ์นทางปัญญา (หา้งหุน้ส่วนจ ากดั สามลดา: กรุงเทพฯ), หนา้ 166-167. 
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คือ การคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา ดงันั้น ประเทศผูใ้ห้จะเพิกถอนสิทธิเม่ือใดก็ไดโ้ดยไม่ตอ้ง
รับผดิชอบในความเสียหายท่ีเกิดข้ึนแก่ประเทศผูรั้บ และประเทศผูรั้บไม่อาจใชม้าตรการตอบโตก้บั
ประเทศผูใ้หสิ้ทธิพิเศษได้170 

เม่ือพิจารณาขอ้เทจ็จริงท่ีเคยกล่าวไวใ้นหวัขอ้ก่อน จะเห็นวา่ก่อนจดัตั้งองคก์ารการคา้โลก
และมีข้อตกลง TRIPS สหรัฐอเมริกาใช้มาตรการตอบโต้ฝ่ายเดียวกับประเทศท่ีไม่คุ ้มครอง
ทรัพยสิ์นทางปัญญาอย่างเพียงพอตามมาตรฐานของสหรัฐอเมริกาโดยไม่ค านึงถึงมาตรฐานการ
คุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาระหว่างประเทศอ่ืนใด แม้ว่าประเทศนั้นจะให้การคุ้มครองตาม
ขอ้ตกลงระหวา่งประเทศแลว้ ผูแ้ทนการคา้ USTR อาจจะตอบโตท้างการคา้กบัประเทศนั้นไดห้าก
พิจารณาแลว้เห็นวา่เป็นการคุม้ครองท่ีไม่เพียงพอและมีประสิทธิภาพ171 ตามท่ีไดก้ระท าการกดดนั
และตอบโตบ้ราซิล จีน และอินเดีย เน่ืองจากไม่ใหก้ารคุม้ครองสิทธิบตัรยารักษาโรคและไม่ให้การ
คุม้ครองทรัพย์สินทางปัญญาอย่างเพียงพอ และแมว้่าต่อมาสหรัฐอเมริกาจะถูกคณะกรรมการ
วนิิจฉยัช้ีขาดขอ้พิพาท GATT วินิจฉยัวา่การกดดนัและตอบโตป้ระเทศต่างๆ นั้นเป็นการละเมิดต่อ
ความตกลงทัว่ไป GATT แต่ก็ไม่มีประเทศท่ีไดผ้ลกระทบประเทศใดท่ีสามารถยบัย ั้งการกระท า
ของสหรัฐอเมริกาได ้เน่ืองจาก GATT ขาดประสิทธิภาพ แต่ในทางกลบักนัสหรัฐอเมริกายงัคง
กดดนัและตอบโตป้ระเทศต่างๆ เพื่อใหคุ้ม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาใหเ้ขม้งวดข้ึน 

หลงัจากจดัตั้งองคก์ารการคา้โลกและมีขอ้ตกลง TRIPS ในระยะแรกสหรัฐอเมริกายงัคงใช้
มาตรา 301 พิเศษและการตดัสิทธิพิเศษทางการคา้เป็นเคร่ืองมือส าคญัในการกดดนัและตอบโตเ้พื่อ
เร่งให้ประเทศสมาชิกท่ีอาจใชป้ระโยชน์จากระยะเวลาปรับเปล่ียนตอ้งปฏิบติัตามขอ้ตกลง TRIPS 
ก่อนก าหนด รวมถึงกดดนัและตอบโตป้ระเทศสมาชิกหลงัจากใช้มาตรการยืดหยุ่นอ่ืนๆ โดยไม่
ด าเนินตามกระบวนการระงบัขอ้พิพาทถึงแมว้่าจะมีกลไกระงบัขอ้พิพาทขององค์การการคา้โลก
แล้วก็ตาม ยิ่งไปว่านั้น แมว้่าสหรัฐอเมริกาจะเขา้หารือกบัประเทศคู่กรณีท่ีสหรัฐร้องเรียนว่าใช้
มาตรการยืดหยุ่นขดัแยง้ต่อข้อตกลง TRIPS ตามกระบวนการระงบัข้อพิพาทแต่ขณะด าเนิน
กระบวนการสหรัฐอเมริกาไดก้ดดนัและข่มขู่คู่กรณีตลอดช่วงเวลาดงักล่าว  

                                                           
170 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ การตอบโต้ทางการค้าของสหรัฐฯผ่านมาตรา 301 และสิทธิจีเอสพี: ศึกษากรณี
การบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยาของไทย, หนา้ 24. 
171 Hernan L. Bentolila, ‚Lesson from the United State Policies to Convert a ‚PIRATE‛: The Case of 
Pharmaceutical Patents in Argentina‛, p. 8. 
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ผูว้ิจยัจึงแบ่งการวิเคราะห์มาตรการกดดนัและตอบโตห้ลงัจากมีกลไกระงบัขอ้พิพาทของ

องค์การการคา้โลกเป็นสองกรณีคือ การตอบโตแ้ละกดดนันอกกระบวนการระงบัขอ้พิพาท และ
กรณีตอบโตแ้ละกดดนัในกระบวนการระงบัขอ้พิพาท 

1. การตอบโตแ้ละกดดนันอกกระบวนการระงบัขอ้พิพาท 

เม่ือมีขอ้พิพาทเก่ียวกบัขอ้ตกลง TRIPS ประเทศสมาชิกร้องขอหารือกบัประเทศสมาชิกอ่ืน
และเขา้สู่กระบวนการระงบัขอ้พิพาท นบัจากน้ีจะตอ้งด าเนินกระบวนการตามท่ีความเขา้ใจวา่ดว้ย
กฎเกณฑ์และกระบวนการระงบัขอ้พิพาทขององคก์ารการคา้โลกก าหนดไวซ่ึ้งห้ามไม่ให้ประเทศ
คู่พิพาทด าเนินการระงบัขอ้พิพาทดว้ยวิธีอ่ืนนอกจากท่ีระบุไวใ้นความเขา้ใจฯ172 หมายความวา่การ
ระงบัขอ้พิพาทโดยการใชข้อ้ตกลงทวภิาคีหรือการใชม้าตรการฝ่ายเดียวนั้นเป็นส่ิงท่ีกระท าไม่ได้173 
ดงันั้น หากประเทศก าลงัพฒันาใช้มาตรการยืดหยุ่นและประเทศพฒันาแลว้เห็นวา่เป็นการละเมิด
ขอ้ตกลง TRIPS จะตอ้งน าขอ้พิพาทเขา้สู่กระบวนการระงบัขอ้พิพาทขององคก์ารการคา้โลก 

 ประเทศสหรัฐอเมริกาใชก้ารให้สิทธิพิเศษทางการคา้เป็นวิธีการตอบโตก้รณีประเทศก าลงั
พฒันาไม่ใหก้ารคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาเป็นท่ีน่าพอใจ รวมถึงการใชม้าตรการยืดหยุน่อนัเป็น
การจ ากดัสิทธิผูท้รงสิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญาดว้ย แต่เน่ืองจากการให้สิทธิพิเศษทางการคา้เป็น
การใหฝ่้ายเดียวจึงสามารถเพิกถอนการใหไ้ดโ้ดยชอบแมฝ่้ายประเทศก าลงัพฒันาท่ีถูกเพิกถอนสิทธิ
จะไดรั้บความเสียหายก็ไม่อาจเรียกค่าเสียหายหรือตอบโตไ้ด ้ยิ่งไปกวา่นั้นการระงบัสิทธิพิเศษทาง
การคา้สามารถกระท าต่อสินคา้ในสาขาใดก็ไดแ้มไ้ม่เก่ียวกบัขอ้พิพาทนั้น ซ่ึงนอกจากจะชอบดว้ย
กฎหมายแล้วยงัเท่ากับว่าสามารถตอบโต้ได้มากกว่าขอบเขตการใช้มาตรการตอบโต้ตาม
กระบวนการระงบัขอ้พิพาทขององคก์ารการคา้โลกซ่ึงตอ้งไดรั้บอนุญาตจากองคก์รระงบัขอ้พิพาท
และตอ้งเป็นการตอบโตก้บัสินคา้สาขาเดียวกบัท่ีไดมี้ขอ้พิพาทกนั และในสัดส่วนท่ีเท่ากบัความ
เสียหายท่ีเกิดข้ึน จึงเท่ากบัวา่ในทางปฏิบติัประเทศพฒันาแลว้สามารถตอบโตป้ระเทศก าลงัพฒันา
ท่ีใช้มาตรการยืดหยุ่นของข้อตกลง TRIPS นอกกระบวนการระงบัขอ้พิพาทได้โดยชอบด้วย
กฎหมาย 

ส่วนการใชม้าตรการตอบโตต้ามมาตรา 301 พิเศษอ่ืนๆ จะกระท าไม่ไดเ้พราะตาม Article 
23.2 ของความเขา้ใจวา่ดว้ยกฎเกณฑ์และกระบวนการระงบัขอ้พิพาท (DSU) ก าหนดให้ประเทศ
สมาชิกตอ้งน าเร่ืองท่ีพิพาทเขา้สู่กระบวนการตามขั้นตอนระงบัขอ้พิพาทตามล าดบัและตอ้งไดรั้บ
                                                           
172 DSU, Art. 23(a) 
173ทชัชมยั ฤกษะสุต, ‚หลกัการระงบัขอ้พิพาทในแกตตแ์ละองคก์ารการคา้โลก‛, วารสารกฎหมาย ปีท่ี 16 
ฉบบัท่ี1 ,หนา้ 101. 
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อนุญาตจากองคก์รระงบัขอ้พิพาทให้กระท าการตอบโตก่้อนและห้ามมิให้มีการตอบโตโ้ดยการใช้
มาตรการฝ่ายเดียว หากกระท าการตอบโตโ้ดยไม่ผ่านกระบวนการดงักล่าวย่อมเป็นการละเมิด
พันธกรณีองค์การการค้าโลก หากประเทศก าลังพัฒนาถูกตอบโต้จึงสามารถร้องเรียนตาม
กระบวนการระงบัขอ้พิพาทขององค์การการคา้โรคได้ แต่การข่มขู่ว่าจะใช้มาตรการตอบโตต้าม
มาตรา 301 ก็สามารถสร้างความเกรงกลวัใหแ้ก่ประเทศก าลงัพฒันาไดเ้ป็นอยา่งมาก 

 อยา่งไรก็ตาม ตั้งแต่จดัตั้งองคก์ารการคา้โลกถึงปี 2010 มีขอ้พิพาทเก่ียวกบัขอ้ตกลง TRIPS 
ท่ีเขา้สู่กระบวนการระงบัขอ้พิพาททั้งส้ิน 29 คดีแต่พบวา่แทบไม่มีคดีในกรณีประเทศก าลงัพฒันา
ร้องเรียนจากการถูกตอบโตจ้ากประเทศพฒันาแลว้เน่ืองจากการใช้มาตรการยืดหยุ่นตามขอ้ตกลง 
TRIPS174 แมว้่าจากขอ้เท็จจริงพบว่ามีการกดดนัและตอบโตห้ลงัจากใช้หรือพยายามใช้มาตรการ
ยืดหยุน่ตามขอ้ตกลง TRIPS ในประเทศก าลงัพฒันาอยา่งชดัเจนดว้ยกนัหลายกรณี อยา่งเช่นกรณี
ของอาร์เจนตินาท่ีใช้ประโยชน์จากช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียนยงัไม่ให้การคุ้มครองสิทธิบัตร
ผลิตภณัฑ์ยารักษาโรคและสหรัฐอเมริกากดดนัและตอบโตท้างการคา้ให้แกก้ฎหมายสิทธิบตัร แต่
อาร์เจนตินาก็ไม่น าเ ร่ืองเข้าสู่กระบวนการระงับข้อพิพาท จนในท้ายท่ีสุดนอกจากจะถูก
สหรัฐอเมริกาตอบโตท้างการคา้แลว้ยงักลบัเป็นฝ่ายท่ีถูกสหรัฐอเมริการ้องเรียนวา่ละเมิดพนัธกรณี 
TRIPS อีกดว้ย 

2. กรณีตอบโตแ้ละกดดนัในกระบวนการระงบัขอ้พิพาท  

กระบวนการระงบัขอ้พิพาทขององค์การการคา้โลกปรับปรุงกระบวนการระงบัขอ้พิพาท
ของความตกลง GATT ใหมี้ประสิทธิภาพมากข้ึนและไดแ้กปั้ญหาขอ้บกพร่องในทางปฏิบติัในอดีต
ซ่ึงกระบวนการระงบัขอ้พิพาทตามมาตรา 22 และ 23 ของความตกลง GATT เป็นบทบญัญติัท่ีระบุ
เฉพาะถึงกระบวนการระงบัขอ้พิพาทท่ีตอ้งการรักษาความเท่าเทียมของประเทศสมาชิกและไดถู้ก
ท าให้ชดัเจนข้ึนในความเขา้ใจวา่ดว้ยกฎเกณฑ์และกระบวนการระงบัขอ้พิพาท อยา่งไรก็ตาม จาก
ขอ้เท็จจริงท่ีศึกษาการใช้มาตรการยืดหยุ่นเพื่อส่งเสริมการสาธารณสุขของประเทศก าลงัพฒันา
พบว่าภายในกระบวนการระงบัขอ้พิพาทดูราวกับว่าเป็นกลไกสร้างความเสมอภาคแก่ประเทศ
สมาชิกแต่ในความเป็นจริงหาเป็นเช่นนั้นไม่เพราะพบการถูกแทรกแซงดว้ยอิทธิพลของประเทศ
มหาอ านาจซ่ึงส่งผลใหก้ารใชม้าตรการยดืหยุน่ไม่อาจเป็นไปโดยชอบธรรม 

                                                           
174World Trade Organization, “Disute by TRIPS Agreement” [Online]. Available: 
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/dispu_agreements_index_e.htm?id=A26#selected_agreem
ent 
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2.1 การกดดนัขณะเจรจาหารือขอ้พิพาทท าให้เกิดความไม่เท่าเทียมกนัในอ านาจต่อรอง 

แม้ว่าการกดดันท่ีมาจากการข่มขู่ว่าจะตดัสิทธิพิเศษทางการค้าจะเป็นส่ิงท่ีประเทศพฒันาแล้ว
สามารถกระท าไดแ้ต่การกระท าดงักล่าวขดัต่อวตัถุประสงค์ของการระงบัขอ้พิพาทแบบพหุภาคี
และตามประกาศ Punte del Este Declaration175 ท่ีแสดงถึงเจตจ านงของประเทศสมาชิกท่ีเรียกร้อง
ให้มีการแก้ไขกลไกการระงบัขอ้พิพาทเพื่อสร้างความเช่ือมัน่ในประสิทธิภาพของกระบวนการ
ระงบัขอ้พิพาทท่ีจะเป็นไปเพื่อประโยชน์ของทุกประเทศสมาชิกอยา่งเท่าเทียม176 และน าไปสู่การ
รับรองความเขา้ใจว่าดว้ยกฎเกณฑ์และกระบวนการระงบัขอ้พิพาทท่ีจ ากดัการกดดนัและตอบโต้
ของประเทศมหาอ านาจ 

จากกรณีท่ีสหรัฐอเมริกาขอหารือกบัประเทศปากีสถาน และบราซิลซ่ึงใชม้าตรการยืดหยุน่
ตามขอ้ตกลง TRIPS แต่สหรัฐอเมริกากดดนัประเทศเหล่าน้ีดว้ยการข้ึนบญัชีเป็นประเทศท่ีตอ้งถูก
จบัตามองตามกฎหมายการคา้สหรัฐอเมริกาเพื่อจะใชม้าตรการตอบโตท้างการคา้ตามมาภายหลงั 
ถึงแมว้า่การข้ึนบญัชีของสหรัฐอเมริกาเป็นเพียงมาตรการตามกฎหมายภายในประเทศยงัไม่ใช่การ
ตอบโตท่ี้เป็นการละเมิดกฎเกณฑ์กระบวนการระงบัขอ้พิพาท แต่การกดดนัดงักล่าวอาจน าไปสู่ 
การระงบัสิทธิพิเศษทางการคา้ซ่ึงเป็นสิทธิของประเทศพฒันาแลว้ท่ีสามารถกระท าไดโ้ดยชอบดว้ย
กฎหมาย ดังนั้ น การกดดันด้วยการข้ึนบัญชีเป็นประเทศท่ีถูกจับตามองในเร่ืองการคุ้มครอง
ทรัพย์สินทางปัญญาจึงส่งผลต่อการตัดสินใจของประเทศก าลังพัฒนาเม่ืออยู่ในระหว่าง
กระบวนการเจรจาหารือ ซ่ึงเป็นเหตุให้ทั้งในคดีปากีสถานและบราซิลยุติลงในขั้นตอนการเจรจา
หารือโดยทั้งสองยนิยอมปฏิบติัตามท่ีสหรัฐอเมริกาเรียกร้อง 

การกดดนัและข่มขู่ท่ีมีเหตุเช่ือมโยงหรือเน่ืองมาจากการหวงัผลของคดีท่ีพิพาทกนันั้น แม้
จะไม่ถือวา่เป็นการตอบโตอ้นัละเมิดหลกัเกณฑก์ารระงบัขอ้พิพาทขององคก์ารการคา้โลก แต่เม่ือมี
ผลต่อประสิทธิภาพของการระงบัขอ้พิพาทและขดัต่อเจตนารมณ์ของกลไกการระงบัขอ้พิพาทท่ีมี
ข้ึนเพื่อสร้างอ านาจต่อรองอย่างเสมอภาคและความชอบธรรมแก่ประเทศสมาชิก ผูว้ิจยัจึงเห็นว่า
การกดดนัในลกัษณะดงักล่าวไม่น่าจะกระท าไดโ้ดยชอบภายใตห้ลกัการขององคก์ารการคา้โลก 

                                                           
175 ประกาศของประเทศสมาชิกความตกลง GATT ท่ีมีข้ึนในการเจรจาความตกลง GATT ปี 1986 ก่อน
การเร่ิมตน้เจรจาการคา้พหุภาคีรอบอุรุกวยั 
176Robert Read, ‚Trade dispute settlement mechanisms: the WTO dispute settlement understanding in 
the wake of the GATT‛, Lancaster University Management School Working Paper, 2005, [Online] 
Available at http://www.lums.lancs.ac.uk/publications 
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2.2 องค์การการคา้โลกเขา้ขา้งสหรัฐอเมริกาในการป้องกนัการใช้มาตรการยืดหยุ่นตาม

ขอ้ตกลง TRIPS จากการตดัสินของคณะกรรมการวินิจฉัยช้ีขาดขอ้พิพาทท่ีเห็นไดช้ดัว่าไม่วินิจฉัย
ตามเจตนารมณ์ของขอ้ตกลง TRIPS แต่กลบัวินิจฉยัไปตามขอ้เรียกร้องของสหรัฐอเมริกาไดแ้ก่ ใน
กรณีการใช้ประโยชน์มาตรการยืดหยุ่นจากช่วงเวลาปรับเปล่ียนของอินเดียในฐานะประเทศก าลงั
พฒันาท่ีไม่ตอ้งปฏิบติัตามขอ้ตกลง TRIPS จนกระทัง่ปี 2000 ซ่ึงหากยงัไม่เคยให้การคุม้ครอง
สิทธิบตัรผลิตภณัฑ์ยามาก่อนสามารถขยายเวลาไม่ให้การคุม้ครองต่อไปจนกว่าจะถึงปี 2005 แต่
คณะกรรมการวินิจฉัยขอ้พิพาทกลบัตีความเป็นคุณกบัสหรัฐอเมริกามากกวา่โดยให้อินเดียปฏิบติั
พนัธรณีตามขอ้ตกลง TRIPS แทนท่ีจะใชค้วามยืดหยุน่เพื่อประโยชน์ของประเทศก าลงัพฒันาตาม
เจตนารมณ์ของการก าหนดช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียนของขอ้ตกลง TRIPS  

อีกทั้ง ยงัน่ิงเฉยต่อการกดดันและตอบโต้ของสหรัฐอเมริกาท่ีกระท าต่อประเทศก าลัง
พฒันาขณะด าเนินกระบวนการระงบัขอ้พิพาท เช่น ในกรณีท่ีสหรัฐอเมริกาข้ึนบญัชีอาเจนตินาเป็น
ประเทศท่ีต้องจับตามองในล าดับก่อน (PWL) ตั้ งแต่ปี 1995 ก่อนสหรัฐอเมริกาขอหารือกับ
อาร์เจนตินาตามกระบวนการระงบัขอ้พิพาท และตลอดเวลาท่ีมีการด าเนินการระงบัขอ้พิพาทของ
องค์กรการค้าโลกในปี 1999 ซ่ึงเห็นได้ชัดว่าการกดดันดังกล่าวสืบเน่ืองมาจากกรณีพิพาทท่ี
อาร์เจนตินาใช้มาตรการยืดหยุ่นจากช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียนของประเทศก าลงัพฒันา แต่การ
กดดนัดงักล่าวกลบัไดรั้บการเพิกเฉยจากองคก์รระงบัขอ้พิพาทและองคก์ารการคา้โลก อีกทั้งยงัไม่
ปรากฏวา่ไดพ้ยายามใชก้ลไกใดแกปั้ญหาดงักล่าว 

หากภายใตก้ระบวนการระงบัขอ้พิพาทมีอิทธิพลทางการเมืองและเศรษฐกิจเขา้แทรกแซง
การสร้างความเสมอภาคภายใตก้ฎเกณฑ์เดียวกนัเพื่อสร้างอ านาจต่อรองให้แก่ประเทศก าลงัพฒันา
คงไม่ประสบผลส าเร็จ ประเทศก าลงัพฒันาคงไม่สามารถเช่ือมัน่ในกระบวนการระงบัขอ้พิพาทได ้
เม่ือตอ้งพบอุปสรรคจากการใชห้รือพยายามใชม้าตรการยืดหยุน่ตามขอ้ตกลง TRIPS จากประเทศ
พฒันาแลว้ ในทา้ยท่ีสุดก็คงตอ้งหลีกเล่ียงท่ีจะใชม้าตรการยดืหยุน่ดงักล่าวใหม้ากท่ีสุดแทน 

5.3 การกดดันและตอบโต้โดยเอกชนจากการใช้มาตรการยดืหยุ่นภายใต้ข้อตกลง TRIPS 

 ตามท่ีข้อตกลง TRIPS ก าหนดให้มีมาตรการยืดหยุ่นส าหรับประเทศก าลงัพฒันาเพื่อ
จดัการปัญหาเม่ือตกอยู่ในสถานการณ์วิกฤตทางสุขภาพโดยชอบด้วยกฎหมาย อย่างไรก็ตาม 
นอกจากการการด าเนินการของประเทศมหาอ านาจแล้วฝ่ายธุรกิจเอกชนก็ได้กดดนัและตอบโต้
ประเทศก าลงัพฒันาท่ีใช้มาตรการยืดหยุ่นตามขอ้ตกลง TRIPS ด้วยเช่นกัน โดยบริษทัยาได้
ด าเนินการฟ้องร้องประเทศก าลงัพฒันาท่ีพยายามใชม้าตรการยดืหยุน่เพื่อหาวิธีลดราคายารักษาโรค
และส่งเสริมการเขา้ถึงยาแก่ประชาชน ซ่ึงไดส้ร้างปัญหายิง่ข้ึนให้แก่ประเทศก าลงัพฒันาท่ีนอกจาก
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จะตอ้งใชเ้งินทุนเพื่อการแกปั้ญหาดา้นสาธารณสุขในประเทศแลว้แลว้ยงัตอ้งใชเ้งินจ านวนมากเพื่อ
ต่อสู้คดีจากการถูกฟ้องร้องโดยบริษทัยาขา้มชาติ 

 การท่ีบริษทัยาใช้สิทธิของตนออกมาฟ้องเหล่าประเทศก าลังพฒันาท่ีพยายามใช้ความ
ยดืหยุน่เพื่อส่งเสริมการสาธารณสุขภายในประเทศไดถู้กวจิารณ์เป็นอยา่งมากวา่เป็นการกระท าท่ีไร้
ศีลธรรมและไม่ค  านึงถึงสิทธิมนุษยชน แต่อย่างไรก็ตาม การฟ้องร้องด าเนินคดีกบัรัฐบาลก็เป็น
ยุทธวิธีท่ีบริษทัยาส่วนใหญ่ใชต้อบโตจ้ากการใชม้าตรการยืดหยุน่ในการส่งเสริมการเขา้ถึงยาของ
รัฐ นอกจากน้ี ยงัปรากฏยุทธวิธีของบริษทัเพื่อป้องกนัและตอบโตก้ารใช้มาตรการยืดหยุ่นของรัฐ
ในรูปแบบต่างๆ นอกเหนือจากการฟ้องร้องด าเนินคดีทางศาล ดงันั้น ผูว้ิจยัจึงแบ่งการกระท าของ
บริษทัยาเป็นสองส่วนคือ การฟ้องร้องด าเนินคดี และนอกเหนือจากการฟ้องร้องด าเนินคดี 

5.3.1 กรณีบริษทัยาด าเนินการฟ้องร้องคดีต่อประเทศก าลงัพฒันาท่ีใช้มาตรการยืดหยุ่น
ตามขอ้ตกลง TRIPS 

(1) ประเทศอินเดียกบับริษทัยาโนวาติส 

อินเดียใช้มาตรการยืดหยุน่ในการก าหนดขอบเขตการให้สิทธิบตัรโดยไม่ให้การคุม้ครอง
สิทธิบตัรกบัยาตวัเดิมท่ีเคยไดรั้บสิทธิบตัรแลว้ท่ีเพียงแต่เปล่ียนแปลงรูปแบบหรือมีขอ้บ่งช้ีทางยา
ใหม่เท่านั้น ท าให้บริษทัโนวาติส (Novartis) บริษทัยาจากสวิสเซอร์แลนด์ ท่ียื่นขอรับสิทธิบตัรยา
รักษาโรคลูคีเมีย (Leukaemia) หรือมะเร็งเม็ดเลือด (Imatinib Mesylate) กบัส านกังานสิทธิบตัร
อินเดียถูกปฏิเสธค าขอ เน่ืองจากส านักงานสิทธิบตัรเห็นว่าไม่ได้เป็นการคิดค้นยาตวัใหม่ตาม
กฎหมายสิทธิบตัร บริษทัโนวาติสจึงยื่นฟ้องส านักงานสิทธิบตัรอินเดียท่ีปฏิเสธค าขอคุม้ครอง
สิทธิบตัรยาและกฎหมายสิทธิบตัรของอินเดียไม่เป็นไปตามขอ้ตกลง TRIPS โดยมีรายละเอียด ดงัน้ี 

เน่ืองจาก อินเดียมีประชากรมากกวา่หน่ึงพนัลา้นคนซ่ึงส่วนใหญ่ของประชากรทั้งหมดอยู่
ใตเ้ส้นความยากจน ดงันั้น การคุม้ครองสิทธิบตัรยาท่ีส่งผลให้ราคายาสูงข้ึนอย่างหลีกเล่ียงไม่ได้
เป็นความกงัวลล าดบัแรกๆ ของรัฐบาลอินเดียเพราะท าให้ผูป่้วยไม่สามารถเขา้ถึงยาท่ีจ าเป็นได ้
ประเทศอินเดียจึงเป็นประเทศก าลงัพฒันาประเทศหน่ึงท่ีต่อตา้นการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ี
เข้มงวดและคดัค้านการให้การคุ้มครองสิทธิบตัรยา ซ่ึงอินเดียเป็นประเทศท่ีใช้ประโยชน์ช่วง
ระยะเวลาปรับเปล่ียนจนส้ินสุดระยะเวลาในปี 2005 ท่ีประเทศก าลงัพฒันาทุกประเทศจะตอ้งให้
การคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาอยา่งสมบูรณ์ตามขอ้ตกลง TRIPS  

นอกจากน้ี กฎหมายสิทธิบตัรของอินเดียยงัไดก้ าหนดขอบเขตการให้สิทธิบตัรท่ีเขม้งวด
โดยไม่ให้การคุม้ครองยารักษาโรคท่ีเคยไดรั้บสิทธิบตัรแลว้ ไม่วา่จะเป็นยารูปแบบใหม่ ยาท่ีมีการ
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ใชห้รือขอ้บ่งช้ีทางยาใหม่ แต่เม่ือเป็นตวัยาตวัเดิมจึงไม่ไดรั้บการคุม้ครอง ตามท่ีบญัญติัไวใ้นมาตรา 
3(d)177 ของกฎหมายสิทธิบตัรอินเดียซ่ึงเป็นการป้องกนับริษทัยาน าตวัยาเดิมท่ีไม่มีความใหม่ 
(Novel) และไม่มีขั้นการประดิษฐ์ท่ีสูงข้ึน (Inventive) มาขอสิทธิบตัรใหม่อีกคร้ัง หรือท่ีเรียกว่า 
Evergreening อนัจะเป็นการไดสิ้ทธิผกูขาดในตลาดกบัยาตวัเดิมนานข้ึน ซ่ึงตาม Article 27 ของ
ขอ้ตกลง TRIPS เพียงแต่ก าหนดเง่ือนไขส่ิงท่ีอาจไดรั้บการคุม้ครองวา่ ตอ้งมีความใหม่ (New) มีขั้น
การประดิษฐ์ท่ีสูงข้ึน (Inventive Step) และสามารถน ามาประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรมได้ 
(Capable of Industrial Application) เท่านั้น แต่ไม่ไดใ้ห้ค  านิยามหรือรายละเอียดอย่างอ่ืนของ
เง่ือนไขทั้งสามประการไว ้ดงันั้น การก าหนดนิยามของเง่ือนไขส่ิงท่ีจะไดรั้บการคุม้ครองสิทธิบตัร
ทั้งสามประการดงักล่าวท่ีเขม้งวดข้ึนจะช่วยป้องกนัไม่ให้ยาตวัเดิมท่ีเคยไดรั้บสิทธิบตัรแลว้รวมถึง
ผลิตภณัฑท่ี์ไม่มีความส าคญัไม่ใหไ้ดรั้บการคุม้ครองสิทธิบตัรได้178 

บริษทัโนวาติสไดย้ื่นขอรับสิทธิบตัรยารักษาโรคลูคีเมีย ท่ีมีช่ือเคร่ืองหมายการคา้กลีเวค 
(Gleevec) กบัส านกังานสิทธิบตัรอินเดียแต่หลงัจากการพิจารณาค าขอแลว้ส านกังานสิทธิบตัรเห็น
วา่ไม่ไดเ้ป็นการคิดคน้ยาตวัใหม่ตามกฎหมายสิทธิบตัรของอินเดีย จึงได้ปฏิเสธค าขอ179 ท าให้ใน
วนัท่ี 17 พฤษภาคม 2006 บริษทัยาโนวาติสยืน่ฟ้องร้องด าเนินคดีกบัส านกังานสิทธิบตัรของอินเดีย 
ฐานปฏิเสธค าขอสิทธิบตัรยารักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดกลีเวคและฟ้องว่ากฎหมายสิทธิบตัรของ
อินเดียในมาตรา 3(d) ไม่เป็นไปตามขอ้ตกลง TRIPS 

ในปี 1998 บริษทัโนวาติสยื่นขอสิทธิบตัรยากลีเวคท่ีส านกังานสิทธิบตัร แต่ในขณะนั้น 
อินเดียยงัไม่ให้สิทธิบตัรกบัผลิตภณัฑ์ยาจึงมีพนัธกรณีตามขอ้ตกลง TRIPS ตอ้งจดัให้มีระบบ 
Mailbox และให้สิทธิแต่เพียงผูเ้ดียวเหนือตลาด (Exclusive Marketing Rights: EMR) เพื่อรับค าร้อง

                                                           
177India Patent Act, Section 3(d) 
‚The mere discovery of a new form of a known substance which does not result in the enhancement of 
the known efficacy of that substance or the mere discovery of any new property or new use for a known 
substance or of the mere use of a known process, machine or apparatus unless such known process 
results in a new product or employs at least one new reactant.‛ 
178 Dr N.S. Gopalakrishan, TRIPS flexibilities: the case of India, Intellectual Property and Access to 
Medicines: Papers and Perspectives, World Health Organization Regional Office for South-East Asia, 
Paper 6, p. 64. 
179 Oxfam, Patents versus Patients Five years after the Doha Declaration, p. 24. 
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ขอรับสิทธิบตัรส าหรับการประดิษฐท่ี์อินเดียยงัไม่ใหก้ารคุม้ครองในระหวา่งก าหนดเวลาบทเฉพาะ
กาลและรับรองสิทธิแต่เพียงผูเ้ดียวเหนือตลาดเป็นเวลา 5 ปี  

จนกระทัง่ในเดือนพฤศจิกายน 2003 บริษทัโนวาติสไดรั้บสิทธิแต่เพียงผูเ้ดียวเหนือตลาด 
ซ่ึงสิทธิแต่ผูเ้ดียวในทางตลาดท าหน้าท่ีผูกขาดเช่นเดียวกบัสิทธิตามสิทธิบตัรคือ ขดัขวางไม่ให้
บริษทัยาช่ือสามญัต่างๆ ในอินเดียสามารถผลิตยาช่ือสามญัของกลีเวคได ้ ท าให้บริษทัยาช่ือสามญั
ถูกบงัคบัให้เก็บสินคา้ออกจากตลาดทั้งในอินเดียและประเทศต่างๆ180 จากการผกูขาดในตลาดของ
บริษทัโนวาติสซ่ึงได้ขายยากลีเวคในราคาสูงมากคิดเป็นค่าใช้จ่ายเฉล่ีย 2,500 เหรียญสหรัฐต่อ
ผูป่้วยหน่ึงคนต่อเดือน แต่บริษทัยาช่ือสามญัของอินเดียสามารถขายไดใ้นราคาเพียงหน่ึงในสิบหรือ
แค่ 250 เหรียญสหรัฐต่อผูป่้วยหน่ึงคนต่อเดือน181 

ในปี 2005 อินเดียไดแ้กไ้ขกฎหมายสิทธิบตัรโดยผกูพนัตามขอ้ตกลง TRIPS อยา่งสมบูรณ์ 
ส านกังานสิทธิบตัรของอินเดียจึงเร่ิมพิจารณาค าขอสิทธิบตัรในผลิตภณัฑ์ยารักษาโรค สิทธิแต่ผู ้
เดียวในทางตลาดจะเปล่ียนเป็นสิทธิตามสิทธิบตัร ในกรณีท่ีค าขอจดสิทธิบตัรนั้นได้ผ่านการ
พิจารณา หรือจะถูกยกเลิกสิทธิหากค าขอสิทธิบตัรนั้นตกไป  

เม่ือค าขอสิทธิบตัรของบริษทัโนวาติสเร่ิมเขา้สู่การพิจารณาของส านักงานสิทธิบตัรซ่ึง
กฎหมายสิทธิบตัรของอินเดียเปิดโอกาสให้ผูเ้ก่ียวขอ้งและประชาชนทัว่ไปยื่นคดัคา้นค าขอรับ
สิทธิบตัรก่อนท่ีส านกังานสิทธิบตัรจะออกสิทธิบตัรให้ (Pre - Grant) ท าให้สมาคมผูป่้วยมะเร็ง 
(Cancer Patients Aid Association: CPAA) ยื่นคดัคา้นการจดสิทธิบตัรในนามของผูป่้วยมะเร็งต่อ
ส านกังานสิทธิบตัร ต่อมาในเดือนมกราคม 2006 ส านกังานสิทธิบตัรไดป้ฏิเสธค าขอสิทธิบตัรในยา
กลีเวค เน่ืองจากเห็นวา่เป็นเพียงรูปแบบใหม่ของยาเดิมเท่านั้น  

ค  าตดัสินของส านกังานสิทธิบตัรมีผลยกเลิกสิทธิแต่ผูเ้ดียวในทางตลาดทนัทีแทนท่ีจะถูก
บริษทัโนวาติสผกูขาดไปจนถึงปี 2018 เป็นการช่วยเหลือผูป่้วยมะเร็งหลายพนัคนให้สามารถเขา้ถึง
ยาราคาถูกได้ นอกจากน้ี ค  าตดัสินของส านักงานสิทธิบตัรยงัเป็นบรรทดัฐานท่ีส าคญัส าหรับ      
การพิจารณาสิทธิบตัรยาของอินเดียนบัจากน้ีวา่ ค  าขอสิทธิบตัรท่ีไม่ใช่โมเลกุลใหม่จะไม่ไดรั้บการ
                                                           
180 องคก์ารหมอไร้พรมแดน, “การเข้าถึงยาตกอยู่ในภาวะอันตราย จากกรณี “โนวาติส” ท้าทายกฎหมาย
สิทธิบัตรของอินเดีย”. [ระบบออนไลน์]. แหล่งท่ีมา:  http://www.thaingo.org/board_2/view.php?id=527 
(5/8/54) 
181 Chan Park, Challenging pharmaceutical patent: the case of India, Intellectual Property and Access to 
Medicines: Papers and Perspectives, World Health Organization Regional Office for South-East Asia, 
paper 9, p. 112. 
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พิจารณา ซ่ึงมียาช่ือการคา้อีกหลายตวัอยูใ่นระหวา่งขั้นตอนการพิจารณารวมทั้งยาตา้นไวรัสเอดส์
ดว้ย182 

หลงัจากถูกปฏิเสธค าขอรับสิทธิบตัร บริษทัโนวาติส (Novartis) ไดย้ื่นฟ้องศาลอินเดีย 2 
คดี183 คือ ในคดีแรกฟ้องเพิกถอนค าตดัสินส านักงานสิทธิบตัร ท่ีปฏิเสธค าขอสิทธิบตัรยากลีเวค 
ส่วนคดีท่ีสอง บริษทัโนวาติสฟ้องวา่ กฎหมายสิทธิบตัรของอินเดียในมาตรา 3(d) ไม่เป็นไปตาม
ขอ้ตกลง TRIPS  

การฟ้องร้องของบริษทัโนวาติสท าให้เกิดความวิตกกงัวลต่อผูป่้วยมะเร็งว่า จะเกิดภาวะ
ขาดแคลนยาช่ือสามญัในตลาด และยงัท าให้ผูป่้วยโรคอ่ืนๆ กงัวลวา่จะกระทบต่อยาตวัอ่ืนๆ ท่ีอยู่
ระหว่างการพิจารณาของส านกังานสิทธิบตัรของอินเดีย เน่ืองจากค าตดัสินน้ีหากบริษทัโนวาติส
ชนะคดีจะมีผลต่อการเขา้ถึงยาของประชาชนในอินเดีย และประเทศก าลงัพฒันาอ่ืนๆ ท่ีพึ่งพายาช่ือ
สามญัจากอินเดีย184 

อย่างไรก็ตาม ศาลสูงไดต้ระหนกัถึงความสมดุลระหว่างการคุม้ครองสิทธิบตัรกบัหน้าท่ี
ของรัฐบาลท่ีจะตอ้งจดัให้ประชาชนสามรถเขา้ถึงยารักษาโรคไดโ้ดยง่ายและปฏิบติัตามหนา้ท่ีตาม
รัฐธรรมนูญท่ีรับรองสิทธิทางสุขภาพของประชาชน ศาลสูงจึงวินิจฉยัสนบัสนุนมาตรา 3(d) วา่เป็น
มาตรการป้องกนัดา้นสาธารณสุขท่ีส าคญั ป้องกนัมิให้บริษทัยาได้สิทธิบตัรในยาท่ีมีการพฒันา
เพียงเล็กนอ้ย หรือมีขอ้บ่งใชใ้หม่ในตวัยาเก่าเพื่อใหป้ระชาชนเขา้ถึงยาไดง่้ายข้ึนและเป็นการปฏิบติั
ตามรัฐธรรมนูญท่ีก าหนดใหรั้ฐมีหนา้ท่ีดูแลสุขภาพของประชาชน185 อีกทั้งเป็นสร้างการมีส่วนร่วม
ในสังคมท่ีร่วมกนัพิจารณาผลิตภณัฑ์ท่ีควรไดรั้บสิทธิบตัรอย่างแทจ้ริงทั้งจากการให้ประชาชน
สามารถคดัคา้นค าขอก่อนไดรั้บสิทธิบตัรและการเพิกถอนหลงัจากไดรั้บสิทธิบตัรแลว้186 

                                                           
182 องคก์ารหมอไร้พรมแดน, ‚การเขา้ถึงยาตกอยูใ่นภาวะอนัตราย จากกรณี ‚โนวาติส‛ ทา้ทายกฎหมาย
สิทธิบตัรของอินเดีย”. [ระบบออนไลน์] แหล่งท่ีมา:  http://www.thaingo.org/board_2/view.php?id=527 
183 เร่ืองเดียวกนั. 
184 Oxfam , Patents versus Patients Five years after the Doha Declaration, p. 24. 
185 Chan Park, Challenging pharmaceutical patent: the case of India, Intellectual Property and Access to 
Medicines: Papers and Perspectives, World Health Organization Regional Office for South-East Asia, 
paper 9, p. 112. 
186 Chan Park, Challenging pharmaceutical patent: the case of India, Intellectual Property and Access to 
Medicines: Papers and Perspectives, p. 113. 
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แทท่ี้จริงแลว้ขอ้ตกลง TRIPS ก็ไม่ไดก้  าหนดรายละเอียดของเง่ือนไขการให้สิทธิบตัรไว้

เพียงแต่ก าหนดหลักเกณฑ์กว้างๆ เอาไวจึ้งเป็นดุลพินิจของประเทศสมาชิกท่ีจะพิจารณาว่า
ส่ิงประดิษฐท่ี์ขอรับสิทธิบตัรใดสมควรจะไดรั้บความคุม้ครองหรือมีคุณสมบติัเพียงพอท่ีจะให้การ
คุม้ครอง ซ่ึงรายละเอียดเง่ือนไขการให้สิทธิบตัรจะเข้มงวดหรือผ่อนปรนเป็นอิสระท่ีประเทศ
สมาชิกสามารถก าหนดเป็นกฎหมายภายในข้ึนเพื่อใหเ้หมาะสมกบัประเทศตน การท่ีอินเดียก าหนด
เง่ือนไขในประเด็นความใหม่ของยารักษาโรคท่ีไม่รวมถึงขอ้บ่งช้ีทางยาหรือแค่การเปล่ียนแปลง
รูปแบบของยาเท่านั้น นอกจากการก าหนดเช่นนั้นจะเป็นการคุม้ครองตวัยาตวัใหม่อยา่งแทจ้ริงท่ี
เป็นประโยชน์ต่อวงการยาแล้วยงัเป็นการป้องกันการยืดอายุสิทธิบตัรของบริษทัโดยมิชอบอนั
ส่งผลกระทบต่อการเขา้ถึงยาของผูป่้วยอีกดว้ย ซ่ึงการก าหนดของเขตการให้สิทธิบตัรเป็นสิทธิของ
อินเดียรวมถึงประเทศสมาชิกโดยชอบตามมาตรการยดืหยุน่ของขอ้ตกลง TRIPS  

(2) ประเทศแอฟริกาใตก้บับริษทัยาจ านวน 39 บริษทั 

ประเทศแอฟริกาใตแ้ก้ไขกฎหมายภายในประเทศรองรับมาตรการยืดหยุ่นตามขอ้ตกลง 
TRIPS โดยไดรั้บรองการใชม้าตรการน าเขา้ซ้อนและมาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิเพื่อส่งเสริมการเขา้ถึง
ยาของประชาชนท าให้เกิดการต่อต้านจากบริษทัยาจ านวนกว่า 39 บริษทั ฟ้องด าเนินคดีต่อ
แอฟริกาใต ้อา้งวา่กฎหมายดงักล่าวไม่อาจน ามาใชบ้งัคบัไดเ้น่ืองจากไม่ถูกตอ้งตามระบบสิทธิบตัร 
เป็นการละเมิดสิทธิของบริษัทยา ขัดรัฐธรรมนูญและพนัธกรณีตามข้อตกลง TRIPS โดยมี
รายละเอียดดงัน้ี 

แอฟริกาใตเ้ป็นประเทศหน่ึงท่ีได้บญัญติัมาตรการยืดหยุ่นไวใ้นกฎหมายภายในเพื่อใช้
ประโยชน์ในการส่งเสริมการเขา้ถึงยาโดยเฉพาะผูป่้วยท่ีติดเช้ือเอดส์ ซ่ึงประเทศก าลงัพฒันาส่วน
ใหญ่กลบัไม่ใช้สิทธิของตนในการใช้ประโยชน์จากมาตรการยืดหยุ่นของขอ้ตกลง TRIPS ยิ่งไป
กว่านั้น มีประเทศก าลังพฒันาจ านวนมากท่ีไม่เร่ิมแม้แต่จะบัญญัติรับรองความยืดหยุ่นไวใ้น
กฎหมายภายใน187  

ในปี 2006 ทัว่โลกมีผูติ้ดเช้ือเอดส์ 39 ล้านคน จ านวนเกือบ 25 ล้านคนอาศยัอยู่ท่ี
แอฟริกาใต ้และมีผูติ้ดเช้ือเอดส์รายใหม่กวา่ส่ีลา้นคนต่อปีซ่ึงเป็นอตัราท่ีสูงท่ีสุดในโลก และเกือบ

                                                           
187 Oxfam, Patents versus Patients Five years after the Doha Declaration, p. 22. 
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สามลา้นคนตอ้งเสียชีวิตจากโรคน้ี188 และผูติ้ดเช้ือเหล่าน้ีไม่สามารถเขา้ถึงยารักษาโรคไดเ้น่ืองจาก
ค่าใชจ่้ายในการรักษาสูงกวา่ 12,000-15,000 ต่อคนต่อปี189 

แอฟริกาใตพ้ยายามแกปั้ญหาผูติ้ดเช้ือเอดส์ท่ีเพิ่มข้ึนโดยไดรั้บรองสิทธิทางสุขภาพไวใ้น
รัฐธรรมนูญและไดท้ าการแกไ้ขพระราชบญัญติัเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ยา (Medicines and Related 
Substances Control Act) หรือ Medicine Act เพื่อให้สอดคลอ้งกบัสิทธิท่ีรัฐธรรมนูญรองรับไว ้เช่น 
ในมาตรา 22(f) ท่ีให้เภสัชกรสามารถจดัเตรียมและจ่ายยาช่ือสามญัส าหรับผูป่้วยเฉพาะรายตาม
ใบสั่งยาของแพทยโ์ดยไม่ตอ้งไดรั้บความยินยอมจากผูท้รงสิทธิบตัร190 หรือตามมาตรา 15(c) ท่ีให้
อ านาจรัฐมนตรีก าหนดมาตรการต่างๆ ในการจดัหายารักษาโรคในสถานการณ์จ าเป็นท่ีตอ้งให้การ
คุม้ครองดา้นสาธารณสุข ไดแ้ก่191 

1) มาตรการใชย้าสามญัแทนยาตน้แบบ 

2) มาตรการน าเขา้ซอ้น สามารถน าเขา้ยาตน้แบบจากประเทศอ่ืนได ้

3) มาตรการควบคุมราคายา จดัใหมี้การตั้งคณะกรรมการควบคุมราคายา 

                                                           
188 Margaret B. Kwoka, ‚Vindicating the Rights of People Living with AIDS under the Alien Tort 
Claims Act‛, Loyola University Chicago Law Journal, Spring 2009, p. 648. 
189 Naomi A. Bass, ‚Implications of the TRIPS Agreement for Developing Countries: Pharmaceutical 
Patent Laws in Brazil and South and Africa in the 21st Century‛, George Washington International Law 
Review,2002, p. 211. 
190 Medicines and Related Substances Control Act, section 22(f) ‚Generic substitution 

(1) …a pharmacist shall- 
(a) Inform all members of the public who visit his or her pharmacy with a prescription for 

dispensing, of the benefits of the substitution for a branded medicine of an interchangeable 
multi-source medicine; and 

(b) Dispense an interchangeable multi-source medicine instead of medicine prescribed by a 
medical practitioner, dentist, practitioner, nurse or other person registered under the Health 
Professions Act,1974, unless expressly forbidden by the patient to do so. 

191 Medicines and Related Substances Control Act, section 15(c) ‚ The Minister may prescribe 
conditions for the supply of more affordable medicines in certain circumstances so as to protect the 
health of the public, and in particular may…‛ 
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จากการแกไ้ข Medicine Act โดยเฉพาะในมาตรา 15(c) ท่ีรับรองการใช้มาตรการน าเขา้

ซอ้นและมาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิท าใหเ้กิดการต่อตา้นจากบริษทัยา โดยในปี 1998 บริษทัยาระหวา่ง
ประเทศจ านวน 39 บริษทัฟ้องด าเนินคดีกบัแอฟริกาใต ้อา้งว่ากฎหมายดงักล่าวไม่อาจน ามาใช้
บงัคบัได้เน่ืองจากไม่ถูกตอ้งตามระบบสิทธิบตัร เป็นการละเมิดสิทธิของบริษทัยา เป็นการเลือก
ปฏิบติั และเป็นการละเมิดสิทธิการประกอบอาชีพของเภสัชกรและท่ีส าคญัขดัทั้งรัฐธรรมนูญและ
พนัธกรณีตามขอ้ตกลง TRIPS192  

บริษทัยายงัคงด าเนินคดีต่อแอฟริกาใตแ้ละร่วมกนัประทว้งกฎหมายดงักล่าวเร่ือยมาโดย
ยนืยนัวา่กฎหมายดงักล่าวเป็นการท าลายการคุม้ครองสิทธิบตัรและส่งผลเสียอยา่งมากต่อการลงทุน
ของบริษทัยา โดยในระหวา่งด าเนินคดีกวา่ 3 ปีในชั้นศาล มีผูชุ้มนุม ทั้งผูติ้ดเช้ือ องคก์รเอกชนและ
ผูค้นทัว่โลกร่วมรณรงค์โดยไดอ้อกมาให้การสนบัสนุน Medicine Act และเป็นก าลงัใจให้แก่
รัฐบาลแอฟริกาใต้193 จนกระทัง่เม่ือวนัท่ี 19 เมษายน 2001 บริษทัยาไดข้อถอนฟ้องเน่ืองจากไม่อาจ
ตา้นทานแรงกดดนัอยา่งรุนแรงจากภาคประชาชน นอกจากน้ี บริษทัยายงัยอมรับวา่ Medicine Act 
มีความชอบดว้ยกฎหมายและบงัคบัใชไ้ด ้อีกทั้งยงัยินยอมจ่ายค่าธรรมเนียมในการด าเนินคดีให้แก่
รัฐบาลแอฟริกาใตอี้กดว้ย194 

(3) ประเทศฟิลิปปินส์กบับริษทัไฟเซอร์ 

ฟิลิปปินส์ประสบปัญหาการผูกขาดยาท าให้มีราคายาแพงกว่าประเทศอ่ืนๆ ในประเทศ
ใกล้เคียงท าให้รัฐบาลตอ้งด าเนินการใช้ความยืดหยุ่นเพื่อส่งเสริมการเขา้ถึงยารักษาโรคโดยการ
น าเข้าและข้ึนทะเบียนยาช่ือสามญัก่อนเพื่อจะได้ผลิตยาสู่ตลาดทนัทีท่ีระยะเวลาการคุ้มครอง
สิทธิบตัรยาหมดลงโดยได้น าเขา้ยาความดนัโลหิตสูงท่ีมีสิทธิบตัรของบริษทัไฟเซอร์ก่อนท่ีจะ
หมดอายุการคุม้ครองสิทธิบตัรท าให้บริษทัไฟเซอร์ฟ้องด าเนินคดีกบัฟิลิปปินส์วา่ละเมิดสิทธิบตัร 
โดยมีรายละเอียดดงัน้ี 

ฟิลิปปินส์ประสบปัญหาราคายารักษาโรคมีราคาสูงมากเม่ือเทียบกบัคุณสมบติัของยาท่ี
เท่ากนักบัประเทศอ่ืนๆ โดยเฉพาะยาโรคความดนัโลหิตสูง (ยาช่ือสามญั amlodipine) ท่ีถูกผกูขาด
                                                           
192Magaret B. Kwoka, Vindicating the Rights of People Living with AIDS under the Alien Tort Claims 
Act, p. 664.  
193“สงครามยา ฟางเสน้สุดทา้ยท่ีคนจนจะต่อสูน้อกจากต่อสูก้บัโรคภยั” [ระบบออนไลน์] แหล่งท่ีมา: 
http://www.oknation.net/blog/print.php?id=39091 
194 Margaret B. Kwoka, ‚Vindicating the Rights of People Living with AIDS under the Alien Tort 
Claims Act‛, p. 666. 
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โดยยาท่ีมีช่ือทางการคา้วา่โนวาส (Norvasc) ซ่ึงไม่มียาความดนัโลหิตชนิดเดียวกนัในฟิลิปปินส์ท่ีมี
ราคาถูกกบัยาโนวาสเลย ในขณะท่ีในประเทศไทยและอินโดนีเซียยาประเภทเดียวกนัน้ีราคาถูกกวา่
เกือบคร่ึงหน่ึง และยา Amlogard ขนาด 5 mg ท่ีใชรั้กษาโรคความดนัโลหิตในประเทศอินเดียมีราคา
ถูกกวา่ถึง 650 เปอร์เซ็นต์195 ท าให้รัฐบาลตอ้งด าเนินการใชค้วามยืดหยุน่เพื่อส่งเสริมการเขา้ถึงยา
รักษาโรคโดยการน าเขา้และข้ึนทะเบียนยาช่ือสามญัก่อนเพื่อจะไดผ้ลิตยาสู่ตลาดทนัทีท่ีระยะเวลา
การคุม้ครองสิทธิบตัรยาส้ินสุดลง 

ในวนัท่ี 1 มีนาคม 2006 บริษทัไฟเซอร์ขององักฤษและบริษทัในเครือในฟิลิปปินส์ไดย้ื่น
ฟ้องรัฐบาลซ่ึงเป็นเจ้าของบริษัทการค้าระหว่างประเทศฟิลิปปินส์ (Philippine International 
Trading Corporation: PITC) ส านกังานอาหารและยา (Bureau of Food and Drugs: BFAD) และ
ลูกจา้งสองคนของส านกังานอาหารและยาท่ีสั่งน าเขา้ตวัอยา่งยาโนวาสจากประเทศอินเดีย และจาก
การท่ีส านกังานอาหารและยาอนุมติัให้มีการน าเขา้ซ้อนยาดงักล่าวจ านวนสองร้อยเม็ด โดยบริษทั
ไฟเซอร์ยืนยนัวา่การกระท าเช่นน้ีเป็นการกระท าละเมิดเพราะระยะการคุม้ครองยาโนวาสยงัคงอยู่
ถึงวนัท่ี 13 มิถุนายน 2007 และจากเหตุการณ์น้ีท าใหบ้ริษทัไฟเซอร์ร้องขอเพิกถอนการข้ึนทะเบียน
ยาใหม่ในฟิลิปปินส์อีกดว้ย 

แต่ฟิลิปปินส์ก็ไดช้ี้แจงว่า เป็นเพียงการน าเขา้ตวัอย่างยาเพื่อเตรียมความพร้อมก่อนผลิต
ออกสู่ตลาดเม่ืออายกุารคุม้ครองของยาโนวาสส้ินสุดลงเท่านั้นโดยไม่มีการน าออกจ าหน่ายสู่ตลาด
ขณะยงัอยูใ่นช่วงเวลาท่ีไดคุ้ม้ครองสิทธิบตัรหาเป็นการกระท าละเมิดแต่อย่างใดไม่ซ่ึงทางบริษทั
การคา้ระหว่างประเทศฟิลิปปินส์ก็ไดแ้จง้ไปยงับริษทัไฟเซอร์หลายคร้ังแล้วว่าจะไม่มีการน ายา
ดงักล่าวออกจ าหน่ายจนกวา่จะส้ินอายคุุม้ครองสิทธิบตัร 

โดยแท้จริงแล้ว การน าเข้าของฟิลิปปินส์ด้วยสาเหตุดังกล่าวเป็นไปตามหลัก Bolar 
Provision196 ซ่ึงเป็นขอ้ยกเวน้สิทธิของผูท้รงสิทธิบตัรท่ีมีสิทธิแต่เพียงผูเ้ดียวตามArticle 30197และ

                                                           
195Tove Iren s. Gerhardsen, “Pfizer Fights IP Flexibilities In The Philippines”. [Online]. Available:  
http://www.ip-watch.org/weblog/2006/04/30/pfizer-fights-ip-flexibilities-in-the-philippines/ (25 July 
2011) 
196 เป็นหลกัท่ีไดม้าจากการวินิจฉยัจากคณะกรรมการระงบัขอ้พิพาทขององคก์ารการคา้โลกในคดี Canada 
– Patent Protection of Pharmaceutical Products วา่ขอ้ยกเวน้เพ่ือการขออนุญาตตามกฎหมายเป็น
ขอ้ยกเวน้ท่ีไม่ขดัต่อขอ้ตกลงTRIPS 
197 Article 30  ไดก้ าหนดเง่ือนไขในการใชข้อ้ยกเวน้ไวส้ามประการคือ ตอ้งมีขอบเขตจ ากดั ตอ้งไม่ขดัต่อ
การใชป้ระโยชนต์ามปกติในสิทธิบตัรและตอ้งไม่ขดัต่อผลประโยชนอ์นัชอบธรรมของผูท้รงสิทธิบตัรซ่ึง

http://www.ip-watch.org/weblog/2006/04/30/pfizer-fights-ip-flexibilities-in-the-philippines/
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เป็นขอ้ยกเวน้สิทธิท่ีไดรั้บการยอมรับจากนานาประเทศอนัไดแ้ก่ การให้อนุญาตน าเขา้ ผลิต และใช้
ยาสิทธิบัตรในการทดสอบความปลอดภัยและข้ึนทะเบียนยาช่ือสามัญล่วงหน้าก่อนส้ินอายุ
สิทธิบตัร ทั้งน้ีพบหลกัดงักล่าวในกฎหมายอาร์เจนตินา แคนาดา สหรัฐอเมริกา และกลุ่มประเทศ
ยโุรป  

จากขอ้เท็จจริงกรณีบริษทัยาฟ้องด าเนินคดีทางศาลกบัประเทศก าลงัพฒันาท่ีใชม้าตรการ
ยืดหยุ่นตามขอ้ตกลง TRIPS เพื่อส่งเสริมการเขา้ถึงยารักษาโรคซ่ึงทั้งท่ีเป็นการฟ้องเพื่อการข่มขู่
หรือด าเนินคดีแบบไม่เอาจริงเอาจงั รวมถึงการสร้างขอ้กล่าวหาเท็จไดก้ลายเป็นยุทธวิธีของบริษทั
ยาในการป้องกนัประเทศก าลงัพฒันาท่ีพยายามใช้มาตรการยืดหยุ่นของขอ้ตกลง TRIPS ถึงแมว้่า
บริษทัยาจะไม่ชนะคดีแต่การฟ้องร้องของบริษทัยาก็เป็นวธีิท่ีสามารถป้องกนัมิใหรั้ฐบาลด าเนินการ
เพื่อแก้ปัญหาการเข้าถึงยาได้อย่างมีประสิทธิภาพ198 เพราะแม้ประเทศก าลังพฒันาจะประสบ
ความส าเร็จในการพยายามต่อสู้คดีเพื่อสิทธิในการใชม้าตรการยืดหยุน่แต่ก็ยงัมีความกลวัและวิตก
ถึงอุปสรรคอ่ืนๆ ท่ีจะตามมาจากการขดัขวางของประเทศพฒันาแลว้และบริษทัยา199 ตลอดจนภาระ
ค่าใช้จ่ายในการสู้คดีและหาหลกัฐานย่อมส่งผลให้เกิดความลงัเลและหลีกเล่ียงการใช้มาตรการ
ยดืหยุน่ภายใตข้อ้ตกลง TRIPS ในท่ีสุด 

5.3.2 กรณีการตอบโตแ้ละกดดนัโดยเอกชนนอกจากการฟ้องด าเนินคดีทางศาลต่อประเทศ
ก าลงัพฒันาท่ีใชม้าตรการยดืหยุน่ตามขอ้ตกลง TRIPS 

นอกจากบริษทัยาขา้มชาติจะใชว้ธีิการฟ้องด าเนินคดีเป็นยทุธวธีิตอบโตแ้ละกดดนัประเทศ
ก าลงัพฒันาไม่ให้ใชม้าตรการยืดหยุน่ภายใตข้อ้ตกลง TRIPS แลว้ บริษทัยายงัมียุทธวิธีอ่ืนๆ ไดแ้ก่ 
การขดัขวางการวางจ าหน่ายหรือส่งออกยาช่ือสามญั และการเพิกถอนการข้ึนทะเบียนยาหรือยกเลิก

                                                                                                                                                                      

ขอ้ยกเวน้สิทธิของผูท้รงสิทธิบตัรท่ีมกัไดรั้บการบญัญติัไวใ้นกฎหมายประเทศต่างๆมีสามขอ้ยกเวน้ คือ 
ขอ้ยกเวน้เพ่ือการทดลอง ขอ้ยกเวน้เพ่ือการอนุญาตตามกฎหมาย และขอ้ยกเวน้เพ่ือการจดัเตรียมยาเฉพาะ
รายตามใบสัง่แพทย ์
198 Margaret B. Kwoka, Vindicating the Rights of People Living with AIDS under the Alien Tort Claims 
Act, p. 670. 
199 Anand Grover, Excerts from the report of the Special Rapporteur on the right of everyone to the 
enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health, Intellectual Property and 
Access to Medicines: Papers and Perspectives, World Health Organization Regional Office for South-
East Asia, p. 14. 
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การวางจ าหน่ายยาในทอ้งตลาด เพื่อป้องกนัและตอบโตก้ารใชป้ระโยชน์จากมาตรการยืดหยุน่ของ
ประเทศก าลงัพฒันาเพื่อการเขา้ถึงยาของประชาชนตามขอ้ตกลง TRIPS โดยมีรายละเอียด ดงัน้ี 

5.3.2.1 บริษทัยาเจา้ของสิทธิบตัรขดัขวางการวางจ าหน่ายหรือส่งออกยาช่ือสามญั 

ในความเป็นจริงสิทธิบตัรยาจ านวนมากถูกถือครองโดยกลุ่มบริษทัยาขา้มชาติของประเทศ
พัฒนาแล้วเพียงกลุ่มหน่ึงเท่านั้ นคือ ประเทศสหรัฐอเมริกา อังกฤษ เยอรมัน ญ่ี ปุ่นและ
สวิสเซอร์แลนด์200 ยิ่งไปกว่านั้น บริษทัยาเหล่าน้ีเลือกท่ีจะผลิตยาออกจ าหน่ายแต่เพียงผูเ้ดียว
มากกวา่จะอนุญาตให้บริษทัยาอ่ืนๆ ใช้สิทธิของตน ทั้งน้ี มีวตัถุประสงคเ์พื่อไม่ให้เกิดการแข่งขนั
ในทอ้งตลาดและน าไปสู่การผกูขาดซ่ึงยอ่มส่งผลใหร้าคายาสูงข้ึนอยา่งหลีกเล่ียงไม่ได ้

แต่จากการเพิ่มข้ึนของผูผ้ลิตยาภายในประเทศก าลงัพฒันาท่ีไดเ้พิ่มการแข่งขนัในตลาดจาก
การผลิตยาช่ือสามญั (Generic Drugs) ท าให้บริษทัยาของประเทศพฒันาแล้วพยายามโน้มน้าว
ประเทศก าลงัพฒันาไม่ให้มีการส่งออกยาช่ือสามญัไปยงัประเทศก าลงัพฒันาอ่ืนๆ ท่ีตอ้งพึ่งพาการ
น าเขา้ยาช่ือสามญัราคาถูกภายใตก้ารใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิ 201 ยิ่งไปกว่านั้น บริษทัยายงัยอม
จ่ายเงินใหแ้ก่บริษทัยาช่ือสามญัเพื่อชะลอการออกวางจ าหน่ายยาช่ือสามญัในทอ้งตลาด202 ทั้งน้ี เพื่อ
ไม่ใหมี้การแข่งขนักบัยาท่ีมีสิทธิบตัรซ่ึงไดว้างจ าหน่ายผกูขาดในทอ้งตลาดอยูก่่อนแลว้ 

บราซิลเป็นหน่ึงในประเทศก าลงัพฒันาท่ีมีการพฒันาอุตสาหกรรมยาช่ือสามญัซ่ึงยาช่ือ
สามญัท่ีจ าหน่ายในบราซิลจ านวน 80 เปอร์เซ็นตถู์กผลิตโดยอุตสาหกรรมยาภายในประเทศ และยงั
มีกฎหมายสนับสนุนการผลิตยาช่ือสามญัท่ีมีประสิทธิภาพ203 ท าให้สามารถลดค่าใช้จ่ายยารักษา
โรคช่วยเหลือผูป่้วยให้สามารถเขา้ถึงยาไดเ้ป็นจ านวนมากจากการผลิตยาช่ือสามญัภายในประเทศ
ตลอดจนเป็นประเทศผูส่้งออกยาช่ือสามญัไปยงัประเทศต่างๆ ท่ียากจนกวา่ซ่ึงมีการแพร่ระบาดของ
โรคและประเทศนั้นไม่มีอุตสาหกรรมการผลิตยาภายในประเทศ เช่น แอฟริกา จากการเป็นประเทศ
ผูผ้ลิตยาช่ือสามญัท่ีส าคญัจึงเป็นท่ีไม่พอใจของบริษทัยาและน าไปสู่ความขดัแยง้ระหว่างบราซิล
และบริษทัแอบ๊บอท (Abbott Laboratories) 

                                                           
200 Jennifer Bjornberg, ‚Brazil’s Recent Threat on Abbot’s Patent: Resolution or Retaliation?‛, 
Northwestern Journal of International Law and Business, Fall 2006, p. 210. 
201 Ibid.,  p. 211. 
202 Michael Hiltzik , Pharmaceutical industry defends “pay-for-delay” deals, [Online]Available 
http://articles.latimes.com/2011/may/10/business/la-fi-hiltzik-20110511(26/8/2554) 
203 Bruno Salama and Daniel Benoliel, ‚Pharmaceutical Patent Bargains: The Brazil Experience‛, p. 641. 
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ความขดัแยง้ระหวา่งบราซิลและบริษทัแอ๊บบอทไดเ้กิดข้ึนระหวา่งการสรุปรายงานการให้

สิทธิพิเศษทางการค้าในปี 2005 ท าให้ความขัดแยง้น้ีถูกเสนอเข้าไปในรายงานด้วยว่าบราซิล
วางแผนท่ีจะใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิผลิตยาตา้นไวรัสเอดส์ซ่ึงเป็นยาช่ือสามญัเดียวกบัตวัยาท่ีมี
สิทธิบตัรคาเลตรา (Kaletra) ท าให้แอ๊บบอทไดใ้ชอิ้ทธิพลโนม้นา้ว (Lobby) ขอการสนบัสนุนจาก
รัฐบาลสหรัฐอเมริกาในระหว่างเกิดขอ้พิพาทให้ตอบโตท้างการคา้และถอนการให้สิทธิพิเศษทาง
การคา้แก่บราซิล204 

นอกจากอิทธิพลท่ีมีต่อรัฐบาลสหรัฐอเมริกาแล้วบริษทัยาเจ้าของสิทธิบตัรยงัตอบโต้
อุตสาหกรรมยาภายในประเทศทั้งดว้ยการลดการลงทุน (Foreign Direct Investment: FDI) และลด
การถ่ายทอดเทคโนโลยี การลงทุนการวิจยัและการพฒันา(Research and Development: R&D) รวม
ไปถึงลดการคา้ขายภายในประเทศ205 ดว้ยเหตุผลพื้นฐานของประเทศพฒันาแลว้ท่ีกลวัวา่จะสูญเสีย
ประโยชน์ในตลาดต่างประเทศท่ีมีขนาดใหญ่อย่างกลุ่มประเทศระดบักลางซ่ึงขณะน้ีมีการเติบโต
อย่างรวดเร็ว จากการรายงานของ PricewaterhouseCooper206 ท่ีคาดการณ์ว่าในปี 2020 ประเทศ
บราซิล จีน อินเดีย อินโดนีเซีย เม็กซิโก และตุรกีจะเป็นกลายประเทศท่ีมียอดจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ยา
มากถึงหน่ึงในหา้ส่วนของโลก207 

ยิง่ไปกวา่นั้น เพื่อการป้องกนัการผลิตยาช่ือสามญัออกมาแข่งขนัท่ีจะกระทบต่อการผกูขาด
ในตลาด ท าให้บริษทัยาเจา้ของสิทธิบตัรใชก้ลวิธีท่ีไม่ชอบดว้ยกฎหมายจ่ายเงินให้กบับริษทัยาช่ือ
สามญัเพื่อชะลอการจ าหน่ายยาช่ือสามญัออกสู่ตลาดภายในประเทศหรือท่ีรู้จกัในช่ือว่า Pay-for- 
Delay208ซ่ึงการยบัย ั้งการออกจ าหน่ายยาช่ือสามญัอาจจะกินเวลาเป็นเดือนหรือหลายปี โดยบริษทัยา
ช่ือสามญับางบริษทัก็เลือกท่ีจะรับเงินจากบริษทัยาเจา้ของสิทธิบตัรมากกวา่ท่ีจะตอ้งเผชิญกบัความ

                                                           
204 Jennifer Bjornberg, ‚Brazil’s Recent Threat on Abbot’s Patent: Resolution or Retaliation?‛, p. 221. 
205Bruno Salama and Daniel Benoliel, ‚Pharmaceutical Patent Bargains: The Brazil Experience‛, p. 655. 
206  เป็นส านกังานบญัชีและบริการธุรกิจท่ีใหญ่ท่ีสุดในโลก ฐานประกอบการอยูท่ี่สหรัฐอเมริกาโดยเปิด
ส านกังานใน 150 ประเทศทัว่โลก บริการธุรกิจดา้นต่างๆ เช่น การสอบบญัชี  เป็นท่ีปรึกษาภาษีอากร การ
จดัหาทรัพยากรบุคคล การใหบ้ริการดา้นเทคโนโลยี และอสงัหาริมทรัพย ์และยงัใหบ้ริการท่ีปรึกษา
การเงินและการบริหารการประกนัภยัอีกดว้ย  
207 Bruno Salama and Daniel Benoliel, ‚Pharmaceutical Patent Bargains: The Brazil Experience‛, p. 655. 
208 Federal Trade Commission: FTC, “Reporter Resources: Pay-for-Delay in the Pharmaceutical 
Industry”.[Online].Available: http://www.ftc.gov/opa/reporter/payfordelay.shtm 
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เส่ียงและไม่แน่นอนจากทั้งจากการถูกฟ้องร้องด าเนินคดีและปัญหายุง่ยากในขั้นตอนการผลิตยาช่ือ
สามญั209 

คณะกรรมการการคา้สหรัฐอเมริกา (Federal Trade Commission: FTC) ไดพ้ยายาม
ตรวจสอบหาความจริงและด าเนินคดีกบัเหล่าบริษทัยาเก่ียวกบัการท าขอ้ตกลง Pay-for-Delay ตั้งแต่
ปี 1999 และในปี 2001210 และคณะกรรมการการคา้สหรัฐอเมริกายงัเป็นตวัแทนของผูบ้ริโภคยื่น
ฟ้องบริษัทยาเจ้าของสิทธิบัตรท่ีจ่ายเงินดังกล่าวว่ากระท าผิดต่อกฎหมายผูกขาดทางการค้า 
(Antitrust Laws) แต่ในปี 2005 ศาลไดต้ดัสินไปอยา่งประนีประนอมรับรองขอ้ตกลงเหล่านั้น ส่งผล
ให้ขอ้ตกลง Pay-for-Delay กลายเป็นกลยุทธ์ท่ีใช้เป็นการทัว่ไปของบริษทัยา และท าให้การใช้
กฎหมายผกูขาดทางการคา้เพื่อหยดุการจ่ายเงินแบบ Pay-for-Delay เป็นไปไดย้ากยิง่ข้ึน211 

ทั้งน้ี จากการคน้พบขอ้ตกลง Pay-for-delay ระหวา่งบริษทัเจา้ของสิทธิบตัรและบริษทัยา
ช่ือสามญัในสหรัฐอเมริกา ระหว่างในปี 2004-2009 มีอยูท่ ั้งส้ิน 66 ขอ้ตกลง212 และในปัจจุบนั
จ านวนการท าขอ้ตกลงและจ่ายเงินแบบ Pay-for-Delay ไดเ้พิ่มจ านวนข้ึนอยา่งมากซ่ึงยอ่มส่งผลต่อ
การเขา้ถึงยาของผูป่้วยเพราะจากการค านวณจากตวัยา 51 ชนิดตั้งแต่ปี 1984 ถึงปี 2008 สรุปไดว้า่
การชะลอการผลิตยาช่ือสามญัสู่ตลาดเป็นการเพิ่มภาระค่าใชจ่้ายกบัผูป่้วยจ านวนเฉล่ียมากกวา่ 660 
ลา้นดอลลาร์ในหน่ึงปี213  

ต่อมาในปี 2006 บริษทั Cephalon ถูกด าเนินคดีโดยคณะกรรมการการคา้สหรัฐอเมริกา 
(Federal Trade Commission: FTC) โดยบริษทั Cephalon ยอมรับวา่ไดจ่้ายเงินจ านวนรวมกวา่ 200 
ล้านดอลลาร์แก่บริษทัยาช่ือสามญัหลายบริษทัเพื่อยบัย ั้งการผลิตยาช่ือสามญัเดียวกับตวัยาท่ีมี
สิทธิบตัรช่ือ Provigil (ยารักษาอาการสมาธิสั้น)  ซ่ึงจะท าให้ไม่มีการแข่งขนักบับริษทัยาช่ือสามญั

                                                           
209 Michael Hiltzik , Pharmaceutical industry defends “pay-for-delay” deals, [Online]. Available: 
http://articles.latimes.com/2011/may/10/business/la-fi-hiltzik-20110511(26/8/2554) 
210 Pay-for-Delay: How Drug Company Pay-Offs Cost Consumers Billions”, FTC Staff Study. [Online]. 
Available: http://www.ftc.gov/os/2010/01/100112payfordelayrpt.pdf 
211“How Pay-for-Delay Settlement make Consumers and the Federal Government Pay more for much 
Needed Drugs” , Prepare Statement of the Federal Trade Commission. [Online]. Available: 
http://www.ftc.gov/os/2009/03/P859910payfordelay.pdf 
212 “Pay-for-Delay: How Drug Company Pay-Offs Cost Consumers Billions”. 
213 Michael Hiltzik , Pharmaceutical industry defends “pay-for-delay” deals. 
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อ่ืนๆ ในตลาดจนถึงปี 2012214กระทัง่ในปี 2010 แมค้ดีจะยงัไม่ถึงท่ีสุดแต่ศาลไดป้ฏิเสธค าขอให้ยก
ฟ้องของ Cephalon โดยเห็นวา่บริษทัยาไม่ควรถูกอนุญาตให้กระท าการยบัย ั้งการวางจ าหน่ายยาช่ือ
สามญัในตลาดท่ีจะเป็นการเพิ่มภาระค่าใชจ่้ายยารักษาโรคของประชาชน215  

จะเห็นวา่ไดว้า่การผลิตยาช่ือสามญัไดช่้วยให้ผูป่้วยลดภาระค่าใชจ่้ายและเขา้ถึงยาไดม้าก
ข้ึน ดงันั้น หากผูผ้ลิตยาช่ือสามญัถูกกดดนัหรือโนม้นา้วจากบริษทัยาเจา้ของสิทธิบตัรไม่ให้ผลิตยา
สู่ตลาดทั้งภายในและภายนอกประเทศเพื่อไม่ให้เกิดการแข่งขนัในตลาดและไม่ก่อให้เกิดการ
พฒันาอุตสาหกรรมยาภายในประเทศย่อมเป็นอุปสรรคต่อการใช้ความยืดหยุ่นของเหล่าประเทศ
ก าลงัพฒันาเช่น การน าเขา้ซอ้นและมาตรกาบงัคบัใชสิ้ทธิท่ีตอ้งพึ่งการผลิตยาช่ือสามญัเป็นส าคญั 

5.3.2.2 บริษทัยาเพิกถอนการข้ึนทะเบียนยาหรือเรียกคืนการจ าหน่ายยารักษาโรคอนัมี
สิทธิบตัรออกจากทอ้งตลาด 

ขั้นตอนการทดสอบเพื่อความปลอดภยัและขออนุญาตหน่วยงานของรัฐท่ีดูแลและควบคุม
ความปลอดภยัของอาหารและยาเป็นขั้นตอนส าคญัก่อนจะมีการผลิตยาออกจ าหน่ายในทอ้งตลาด
ไม่วา่จะเป็นการทดสอบประสิทธิภาพ ความปลอดภยั หรือผลขา้งเคียงของยา ซ่ึงประเทศส่วนใหญ่
จะบญัญติัขั้นตอนและหลกัเกณฑด์งักล่าวไวเ้ป็นเง่ือนไขส าหรับผูผ้ลิตยาก่อนไดรั้บอนุญาตให้ผลิต
ยาออกจ าหน่ายในเชิงพาณิชย์216 

 ในประเทศไทยการข้ึนทะเบียนยาเป็นกระบวนการทดสอบความปลอดภยัท่ีบริษทัผูผ้ลิตยา
เสนอต่อคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อพิจารณาอนุมติัให้จ  าหน่ายยาใหม่ในทอ้งตลาดได้217 โดย
การข้ึนทะเบียนยาใหม่แบ่งตามประเภทของต ารับยาเป็น 2 ประเภทคือ การข้ึนทะเบียนต ารับยาใหม่
ท่ีเป็นยาต้นแบบ (Original Products) และการข้ึนทะเบียนต ารับยาเลียนแบบยาใหม่ (Generic 
Products) ซ่ึงก่อนผลิตยาใหม่ออกจ าหน่ายจะตอ้งผ่านขั้นตอนการพิสูจน์ว่าใช้รักษา ป้องกนั หรือ

                                                           
214 Michael Hiltzik , Pharmaceutical industry defends “pay-for-delay” deals. 
215“Statement by FTC Chairman Jon Leibowitz Regarding Today’s District Court Decision Denying a 
Motion to Dismiss the Commission’s Pay-For-Delay Case Against Cephalon Inc”. [Online]. Available:  
http://www.ftc.gov/opa/2010/03/cephalon.shtm 
216 ณิชฌาน หสัรังค,์ “การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรกับการเข้าถึงยารักษาโรคของประเทศไทยในกรอบ
ของข้อตกลงว่าด้วยสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาท่ีเก่ียวพันกับการค้า” , หนา้ 105. 
217ส านกัยา, “การขึน้ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน”.[ระบบออนไลน์].แหล่งท่ีมา:  
http://www2.fda.moph.go.th/drug/zone_service/ser016.asp 
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วินิจฉัยโรคท่ีระบุได้อย่างมีประสิทธิภาพและปลอดภยัโดยผ่านการรอบรองจากคณะกรรมการ
อาหารและยา218  

จากสถานการณ์ท่ีประเทศไทยใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิเหนือสิทธิบตัรยาสามรายการในปี 
2006 - 2007 คือ ยารักษาโรคหวัใจและหลอดเลือด และยาตา้นไวรัสเอชไอวีสองชนิดซ่ึงหน่ึงในนั้น
เป็นผลิตภณัฑ์ยาท่ีมีสิทธิบตัรของบริษทัแอ๊บบอท ท าให้บริษทัแอ๊บบอทไม่พอใจและตอบโตก้าร
ใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิของรัฐบาลไทย โดยในวนัท่ี 13 มีนาคม 2007 ได้ยื่นหนังสือถึงกอง
ควบคุมยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ขอถอนการข้ึนทะเบียนยาใหม่ในประเทศไทย
จ านวน 7 ชนิด อาทิเช่น Zemplar ยารักษาโรคไตเร้ือรัง Simdax ยารักษาโรคหวัใจลม้เหลว Aluvia 
Tablet ยาตา้นไวรัสเอดส์ท่ีพฒันาข้ึนใหม่ เป็นตน้ ซ่ึงส่งผลให้จะไม่มีการน ายาเหล่าน้ีวางจ าหน่าย
ในประเทศไทย219 อย่างไรก็ตาม บริษทัแอ๊บบอทกลบัไม่ถอนการข้ึนทะเบียนผลิตภณัฑ์อ่ืนๆ เช่น 
นมผง ยาลดความอว้น แต่เพิกถอนเฉพาะยารักษาโรคชนิดใหม่ท่ีจ  าเป็นต่อชีวิตของผูป่้วย จึงเท่ากบั
ว่าเป็นการใช้ผูป่้วยเป็นตวัประกนั220เพื่อกดดนัรัฐบาลให้เพิกถอนการใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิ
เหนือสิทธิบตัรยาท่ีได้ประกาศใช้สิทธิไปท าให้ภาคประชาชนได้แก่ มูลนิธิเพื่อผูบ้ริโภค มูลนิธิ
เขา้ถึงเอดส์ เครือข่ายผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์แห่งประเทศไทยร้องเรียนกรณีการถอนการข้ึนทะเบียน
ยาของบริษทัแอ๊บบอทต่อกระทรวงพาณิชยว์่าการกระท าของบริษทัแอ๊บบอทเป็นความผิดตาม
พระราชบญัญติัแข่งขนัทางการคา้ พ.ศ. 2542 แต่คณะกรรมการการแข่งขนัทางการคา้ กระทรวง
พาณิชยไ์ดพ้ิจารณาขอ้ร้องเรียนแลว้เห็นวา่ การถอนการข้ึนทะเบียนยาของแอบ๊บอทไม่เป็นความผิด
ตามกฎหมายดังกล่าว แต่ด้านผูอ้  านวยการมูลนิธิเข้าถึงเอดส์มองว่าการตดัสินเช่นนั้นเป็นการ
คุม้ครองบริษทัยามากกวา่จะคุม้ครองประชาชน221 

                                                           
218วิสุทธ์ิ สุริยาภิวฒัน,์ “ยาช่ือสามญัและยาช่ือต้นต ารับ: ความเหมือนในช่ือต่าง”[ระบบออนไลน์]
แหล่งท่ีมา http://www.medicthai.com/admin/news_cpe_detail.php?id=683 
219 มุทิตา เช้ือชัง่, “มาตรการบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยา (Compulsory Licensing) “ช่องทางเข้าถึงยา” 
หรือ “ระเบิดเวลา” ของระบบสุขภาพไทย ?”, มลูนิธิเพ่ือผูบ้ริโภค.[ระบบออนไลน์]. แหล่งท่ีมา 
http://www4.eduzones.com/blog/haloha123/index.php?content_id=992&page 
220 “ธุรกิจยากับกรณีการท า CL” [ระบบออนไลน์].แหล่งท่ีมา:http://www.cl4life.net 
221 มลูนิธิเขา้ถึงเอดส์, “กระทรวงพาณิชย์ตัดสิน “แอ๊บบอท” ถอนทะเบียนยาไม่ผิด เอน็จีโอเตรียม
เดินหน้าอุทธรณ์”, [ระบบออนไลน์].แหล่งท่ีมา: 
http://www.aidsaccess.com/09/index.php?option=com_content&task=view&id=216&Itemid=9 
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นอกจากน้ี บริษทัยาอาจไม่วางจ าหน่ายยา หรือเพิกถอนการจ าหน่ายยาในทอ้งตลาดเพื่อ

เป็นการกดดนัและตอบโตป้ระเทศท่ีใช้มาตรการยืดหยุ่นเช่น กรณีการใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิ
ของบราซิล 

หลงัจากรัฐบาลบราซิลเจรจาขอลดราคายาและขู่จะใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิกบัยาตา้น
ไวรัสเอดส์ในปี 2005 บริษทัยาออกมาประกาศว่าจะไม่มีการน ายาต้านไวรัสเอดส์ตวัใหม่วาง
จ าหน่ายในบราซิลรวมถึงยาชนิดอ่ืนๆ ดว้ย222 และในปี 2007 หลงัจากไดป้ระกาศใชม้าตรการบงัคบั
ใช้สิทธิเหนือสิทธิบตัรยา บริษทัยาไดอ้อกแถลงการณ์กล่าวถึงการใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิของ
รัฐบาลบราซิลว่า การใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิจะไม่เป็นการสร้างประโยชน์ให้แก่ผูป่้วยชาว
บราซิลในระยะยาวอยา่งแน่นอน และบริษทัยาไม่ตอ้งการลงทุนดว้ยความเส่ียงในประเทศท่ียอมให้
มีการละเมิดทรัพยสิ์นทางปัญญาเช่นน้ีอีกต่อไป223 ส่วนดา้นนกัวจิยัผลิตภณัฑ์ยาของสหรัฐอเมริกาก็
ออกมาข่มขู่เช่นกนัวา่ ดว้ยเหตุท่ีการคุม้ครองสิทธิบตัรของบริษทัยาถูกท าลายลง ดงันั้น จะไม่มีการ
จ าหน่ายยารักษาโรคเอดส์ชนิดใหม่ หรือแมแ้ต่ยารักษาโรคชนิดอ่ืนๆ ในบราซิลอยา่งแน่นอน224แต่
ถึงกระนั้น รัฐบาลบราซิลก็ยนืยนัวา่การรักษาผูป่้วยยอ่มส าคญักวา่การใหค้วามคุม้ครองสิทธิบตัรยา  

5.3.3 ความสอดคลอ้งต่อหลกัการและเจตนารมณ์ของขอ้ตกลง TRIPS และองคก์ารการคา้
โลกจากการด าเนินคดีทางศาลโดยเอกชน 

ในหวัขอ้น้ีจะเป็นการศึกษาความสอดคลอ้งของมาตรการกดดนัและตอบโตโ้ดยเอกชนท่ี
ฟ้องร้องเหล่าประเทศก าลงัพฒันาจากการใชม้าตรการยืดหยุน่ตามขอ้ตกลง TRIPS เพื่อส่งเสริมการ
เขา้ถึงยาวา่การกระท าดงักล่าวขดัแยง้ต่อหลกัการและพนัธกรณีขององคก์ารการคา้โลกและขอ้ตกลง 
TRIPS หรือไม่ และมีความชอบธรรมเพียงใด 

เม่ือกล่าวถึงท่ีมาของการบงัคบัตามสิทธิแลว้ เป็นเพราะความตกลงระหวา่งประเทศท่ีส าคญั
ไม่วา่จะเป็นอนุสัญญากรุงปารีส หรืออนุสัญญากรุงเบอร์นต่างก็ใชม้าตรฐานการคุม้ครองสิทธิใน
ทรัพยสิ์นทางปัญญาโดยอาศยัหลกัการปฏิบติัเยี่ยงคนชาติ (National Treatment) ซ่ึงพบว่าการใช้
หลักดังกล่าวแต่เพียงประการเดียวไม่เพียงพอต่อการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาอย่างมี
                                                           
222 Bruno Salama and Daniel Benoliel, ‚Pharmaceutical Patent Bargains: The Brazil Experience‛, p. 
656. 
223 Ubirajara Regis Ouintanilha Marques, Valeska Santos Guimaraes and others, Brazil’s AIDS 
Controversy: Antiretroviral Drugvow], Breaking Patents, and Compulsory Licensing, Food and Drug 
Law Journal 2005[Online].Available: http://www.westlaw.com  
224 Bruno Salama and Daniel Benoliel, Pharmaceutical Patent Bargains: The Brazil Experience, p. 656. 
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ประสิทธิภาพ225เพราะเม่ือศาลประเทศต่างๆ บงัคบัสิทธิของคนต่างชาติเท่ากบัคนชาติตนเป็นไป
ตามหลกัการปฏิบติัเยี่ยงคนชาติ ดงันั้น ในกรณีท่ีไม่ให้การคุม้ครองใดๆ ทั้งกบัคนชาติตนและคน
ต่างชาติจึงไม่เป็นการขดัต่อหลกัการปฏิบติัเยี่ยงคนชาติแต่อย่างใดเพราะคงเป็นการปฏิบติัท่ีเท่า
เทียมกนั จึงไดมี้แกไ้ขปัญหาดงักล่าวโดยไดบ้ญัญติัเก่ียวกบัการบงัคบัตามสิทธิ (Enforcement of 
Rights) ไวใ้นขอ้ตกลง TRIPS เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการบงัคบัใชสิ้ทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญา 

5.3.3.1 กระบวนการบงัคบัใชสิ้ทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญาภายใตข้อ้ตกลง TRIPS 

ภายหลงัจากมีขอ้ตกลง TRIPS แลว้ส่งผลให้ประเทศสมาชิกท่ีตอ้งปฏิบติัตามพนัธกรณีใน
การให้ความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาโดยเฉพาะประเทศก าลังพัฒนาทั้ งหลายซ่ึงต้อง
เปล่ียนแปลงกฎหมายภายในให้เป็นไปตามมาตรฐานขั้นต ่า เช่น ก าหนดคุณสมบติัส่ิงท่ีอาจขอรับ
สิทธิบตัรได้ สิทธิของผูท้รงสิทธิบตัรเม่ือได้รับการคุม้ครอง การบงัคบัใช้สิทธิในทรัพยสิ์นทาง
ปัญญา 

จากเดิมท่ีสนธิสัญญาระหว่างประเทศเก่ียวกบัการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาอ่ืนๆ ท่ีมี
เพียงเกณฑท์ัว่ไปเก่ียวกบัการก าหนดขอบเขตของประเภททรัพยสิ์นทางปัญญา แต่ขอ้ตกลง TRIPS 
ได้ก าหนดกระบวนการบงัคบัใช้สิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญาเพื่อให้เกิดความยุติการละเมิดและ
เยียวยาความเสียหายแก่ผูท้รงสิทธิ เช่น การใช้สิทธิทางศาลทั้งทางกระบวนการทางแพ่งและทาง
อาญาเพื่อให้เกิดความเช่ือมัน่แก่ผูท้รงสิทธิ ทั้ งน้ีประเทศสมาชิกจะต้องมีการก าหนดกฎเกณฑ์
ดงักล่าวไวใ้นกฎหมายภายในของตน 

โดยกระบวนการบงัคบัใช้สิทธิแบ่งเป็น การบงัคบัตามพนัธกรณีทัว่ไป และการบงัคบัใช้
สิทธิทางศาล 

1. การบงัคบัตามพนัธกรณีทัว่ไป เป็นหลกัทัว่ไปท่ีประเทศสมาชิกจะตอ้งมีเพื่อก าหนด
เป็นกรอบของการคุม้ครองขั้นต ่าในกฎหมายภายในของตน สรุปไดด้งัน้ี226 

(1) กระบวนการเพื่อการบงัคบัใชก้ฎหมายจะตอ้งมีความเป็นธรรม เท่ียงตรง 
และไม่ยุง่ยากซบัซอ้น 

(2) ค่าใชจ่้ายในการด าเนินการจะตอ้งไม่เสียค่าใชจ่้ายสูง 
                                                           
225 จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์กฎหมายระหว่างประเทศว่าด้วย ลิขสิทธ์ิ สิทธิบัตร และเคร่ืองหมายการค้า, พิมพ์
คร้ังแรก สิงหาคม 2541 ส านกัพิมพนิ์ติธรรม พิมพท่ี์หา้งหุน้ส่วนจ ากดั พี. เจ. เพลท โปรเซสเซอร์ 
กรุงเทพฯ , หนา้ 27. 
226ขวญัเรือน เพบขนุทด, “ความตกลงว่าด้วยสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาท่ีเก่ียวกับการค้า”, หนา้ 89. 
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(3) ตอ้งไม่มีการก าหนดขอ้จ ากดัดา้นเวลาโดยไม่มีเหตุผล 

(4) กรณีของค าวนิิจฉยัในมูลแห่งคดีควรท าเป็นลายลกัษณ์อกัษรและมีเหตุผล
ของการวนิิจฉยัประกอบดว้ย 

(5) การไม่ตดัสิทธิแก่คู่กรณีท่ีจะสามารถใชสิ้ทธิต่อศาลเพื่อพิจารณาคดี แมว้า่
จะมีค าวนิิจฉยัขั้นสุดทา้ยโดยฝ่ายบริหารก็ตาม 

2. การบงัคบัใชสิ้ทธิทางศาล แบ่งเป็นกระบวนการทางแพง่ และทางอาญา 

1) กระบวนการทางแพง่ 

 หากผูท้รงสิทธิถูกบุคคลภายนอกละเมิดสิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญา ผูท้รง
สิทธิสามารถด าเนินกระบวนการทางแพ่งภายใตก้ฎเกณฑ์ของขอ้ตกลง TRIPS ท่ีประเทศสมาชิก
จะตอ้งน าไปปฏิบติัในกระบวนการทางศาล227 เช่น ก าหนดหลกัการให้คู่กรณีมีสิทธิท่ีจะพิสูจน์
ขอ้อา้งของตนและแสดงพยานหลักฐานท่ีเก่ียวขอ้ง นอกจากน้ียงัก าหนดเก่ียวกบัอ านาจศาลในการ
พิจารณาคดี ในเร่ืองพยานหลกัฐาน228  ค  าสั่งใหย้ติุการกระท าละเมิด และการใชม้าตรการชัว่คราว229 
เป็นตน้ 

2) กระบวนการทางอาญา 

 ประเทศสมาชิกจะตอ้งจดัใหมี้กระบวนการอาญาและการลงโทษทางอาญาแก่
ผูล้ะเมิดสิทธิในทรัพยสิ์นทางปัญญา ทั้งน้ี เพื่อถือเป็นลงโทษแก่ผูก้ระท าละเมิดสิทธิในทรัพยสิ์น
ทางปัญญาโดยขอ้ตกลง TRIPS ไดก้ าหนดให้อยา่งนอ้ยท่ีสุดลงโทษในสองกรณี230คือ ในคดีเจตนา
ปลอมเคร่ืองหมายการคา้ และ คดีละเมิดลิขสิทธ์ิท่ีมีปริมาณเพื่อการคา้ ส่วนในกรณีอ่ืนๆ ท่ีละเมิด
ทรัพยสิ์นทางปัญญาจะไม่ก าหนดโทษทางอาญาก็ไดเ้พราะขอ้ตกลง TRIPS ก าหนดเพียงมาตรฐาน
ขั้นต ่าท่ีประเทศสมาชิกไม่ตอ้งคุม้ครองเกินกวา่มาตรฐานน้ี 

 

 

                                                           
227 TRIPS Agreement, Art. 42 
228 Ibid., Art. 43 
229 Ibid., Art. 44 
230 Ibid., Art. 61. 
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5.3.3.2 วิเคราะห์ความสอดคล้องต่อหลักการและพนัธกรณีของข้อตกลง TRIPS และ

องคก์ารการคา้โลกในการด าเนินคดีทางศาลของบริษทัยา 

ผูท้รงสิทธิบตัรมีสิทธิน าขอ้พิพาทข้ึนสู่ศาลเม่ือถูกโตแ้ยง้สิทธิหรือถูกละเมิดสิทธิแต่เพียงผู ้
เดียวตามระบบสิทธิบตัร เช่น สิทธิในการผลิต ใช ้หรือน าเขา้231 เป็นสิทธิภายใตข้อ้ตกลง TRIPS ท่ี
แต่ละรัฐตอ้งรับรองไวใ้นกฎหมายภายใน ดงันั้น เพื่อยุติการละเมิดและเยียวยาความเสียหายแก่       
ผูท้รงสิทธิ หรือเพื่อการลงโทษแก่ผูก้ระท าละเมิดจึงตอ้งจดัให้มีกระบวนการทางศาลไม่วา่จะเป็น
กระบวนการทางแพง่หรือทางอาญาเพื่อเป็นหลกัประกนัวา่ประเทศสมาชิกมีกระบวนการบงัคบัทาง
กฎหมายท่ีมีประสิทธิภาพในการปกป้องไม่ใหมี้การใชสิ้ทธิต่างๆ ของผูท้รงสิทธิบตัรโดยไม่ชอบ 

ดว้ยเหตุท่ีบริษทัยาเจา้ของสิทธิบตัรออกมาฟ้องร้องด าเนินคดีรัฐบาลเหล่าประเทศก าลงั
พฒันาท่ีใชม้าตรการยดืหยุน่ของขอ้ตกลง TRIPS เพื่อส่งเสริมการสาธารณสุขภายในประเทศ ซ่ึงถือ
ว่าการกระท าของบริษทัยาดงักล่าวเป็นการใช้สิทธิในฐานะผูท้รงสิทธิบตัรตามกฎหมาย มีสิทธิ
ปกป้องสิทธิแต่เพียงผูเ้ดียวของตนโดยเขา้สู่กระบวนการทางศาลเม่ือเห็นวา่ตนถูกละเมิดสิทธิ แม้
ฝ่ายรัฐบาลผูถู้กฟ้องจะเห็นว่าการใช้ประโยชน์จากมาตรการยืดหยุ่นเป็นการกระท าโดยชอบตาม
ขอ้ตกลง TRIPS ก็ตาม ดงันั้น เม่ือสิทธิในการฟ้องคดีทางศาลเป็นสิทธิโดยชอบของผูท้รงสิทธิบตัร
เม่ือเห็นว่าตนถูกโตแ้ยง้สิทธิจึงเป็นหน้าท่ีของศาลในล าดบัต่อไปท่ีจะพิจารณาว่าการกระท าของ    
ผูถู้กฟ้องหรือรัฐบาลเป็นการละเมิดสิทธิของบริษทัยาตามท่ีกล่าวอา้งหรือไม่ ซ่ึงแน่นอนว่าการ
พิจารณาของศาลจะต้องไม่ถูกโน้มน้าวและกดดันจากภายนอกไม่ว่าฝ่ายบริษัทยา สมาคม
อุตสาหกรรมยา หรือรัฐบาลประเทศมหาอ านาจ เพราะอตัราการประสบความส าเร็จของการใช้
มาตรการยืดหยุ่นของขอ้ตกลง TRIPS ข้ึนอยู่กบัการพิจารณาของศาลท่ีจะตีความความยืดหยุ่น
เหล่านั้นใหเ้กิดความสมดุลระหวา่งการสาธารณสุขและประโยชน์ของผูท้รงสิทธิบตัรอยา่งไร232 

การฟ้องรัฐบาลท่ีใช้มาตรการยืดหยุ่นของบริษทัยาได้ถูกวิจารณ์เป็นอย่างมากว่าเป็นการ
กระท าท่ีไร้ศีลธรรมและไม่ค  านึงถึงสิทธิมนุษยชน เพราะเท่าท่ีผ่านมาบริษทัยาได้ด าเนินคดีกบั
รัฐบาลประเทศท่ีใช้มาตรการยืดหยุน่ภายใตข้อ้ตกลง TRIPS ท าให้ประเทศก าลงัพฒันาต่างๆ เกิด
ความลงัเล และไม่กล้าใช้มาตรการยืดหยุ่นเม่ือเกิดปัญหาการเขา้ถึงยารักษาโรคของประชาชน 
สะทอ้นให้เห็นถึงปัญหาในทางปฏิบติัในการใช้ประโยชน์จากมาตรการยืดหยุน่และการบงัคบัใช้
สิทธิทางศาล และได้มีผูใ้ห้ความเห็นถึงปัญหาในกรณีน้ีว่าการฟ้องร้องด าเนินคดีต่อรัฐท่ีใช้
ประโยชน์จากมาตรการยืดหยุน่ตามขอ้ตกลง TRIPS เป็นการกระท าท่ีละเมิดต่อสิทธิมนุษยชน จึง
                                                           
231 TRIPS Agreement , Art. 28 
232 Jennifer Bjornberg, ‚Brazil’s Recent Threat on Abbot’s Patent: Resolution or Retaliation?‛, p 207. 
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ควรจะมีบทบญัญติัท่ีห้ามไม่ให้มีการฟ้องคดีหากการฟ้องคดีนั้นเป็นการใช้สิทธิท่ีละเมิดสิทธิ
มนุษยชนโดยก าหนดเง่ือนไขดา้นคุณสมบติัของโจทกก่์อนน าคดีข้ึนสู่ศาล233  

ท้ายท่ีสุดแล้ว หากบริษทัยายงัคงใช้ยุทธวิธีฟ้องร้องทางศาลและวิธีอ่ืนใดยบัย ั้งไม่ให้
ประเทศก าลงัพฒันาใชม้าตรการยืดหยุน่ไดเ้ท่ากบัวา่ระบบทรัพยสิ์นทางปัญญาระหวา่งประเทศไม่
สามารถคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาไปพร้อมกบัปกป้องประโยชน์สาธารณะซ่ึงไดแ้ก่สิทธิดา้น
การสาธารณสุขไดน้ัน่เอง 

5.4 มาตรการยดืหยุ่นภายใต้กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยกบัการเข้าถึงยารักษาโรค 

 หลงัจากไทยไดเ้ขา้เป็นสมาชิกองคก์ารการคา้โลกเม่ือวนัท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2538 และอยู่
ภายใตข้อ้ตกลง TRIPS จึงไดต้รากฎหมายคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาให้สอดคลอ้งกบัขอ้ตกลง
รวมถึงการคุม้ครองสิทธิบตัรผลิตภณัฑย์า ซ่ึงขอ้ตกลง TRIPS ไดท้  าใหปั้ญหาการเขา้ถึงยารักษาโรค
กบักฎหมายสิทธิบตัรกลายเป็นปัญหาใหญ่ของประเทศก าลงัพฒันาในหลายๆ ประเทศรวมถึงไทย
ดว้ย ซ่ึงไทยเองก็พยายามต่อสู้หาทางแก้ปัญหาน้ีอยู่ตลอดมา แต่ตามท่ีได้กล่าวไวข้า้งตน้แล้วว่า
บทบญัญติัของขอ้ตกลง TRIPS มีมาตรการยืดหยุน่ส าหรับให้ประเทศสมาชิกใชป้ระโยชน์ในการ
ด าเนินนโยบายตลอดจนแก้ปัญหาด้านการสาธารณสุขภายในประเทศได้ ดังนั้ น ผู ้วิจ ัยจะ
ท าการศึกษาในประเด็นหลกัท่ีว่ากฎหมายสิทธิบตัรไทยไดร้องรับมาตรการยืดหยุ่นของขอ้ตกลง 
TRIPS มากนอ้ยเพียงใด 

 พระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ.2522 แกไ้ขเพิ่มเติม (ฉบบัท่ี 3) พ.ศ.2542 เป็นกฎหมายฉบบั
ล่าสุดหลงัจากท่ีไดมี้พระราชบญัญติัสิทธิบตัรฉบบัแรกในปี 2522 และท่ีแกไ้ขเพิ่มเติมในปี 2535 
โดยเน้ือหาส าคญัเร่ืองหน่ึงท่ีแก้ไขในฉบบัปี 2535 น้ีก็คือการเพิ่มการคุ้มครองสิทธิบตัรกับ
ผลิตภณัฑย์ารักษาโรค ซ่ึงการแกไ้ขคร้ังน้ีไดท้  าให้ไทยสูญเสียโอกาสจากการใชป้ระโยชน์จากช่วง
ระยะเวลาปรับเปล่ียนตามมาตรการยืดหยุ่นของขอ้ตกลง TRIPS ท่ีให้ประเทศก าลงัพฒันาเตรียม
ความพร้อมเพื่อการด าเนินการคุ้มครองทรัพยสิ์นทางปัญญา เน่ืองจากไทยถูกสหรัฐอเมริกากดดนั
โดยการตัดสิทธิพิ เศษทางค้า  (GSP) ท่ีสหรัฐอเมริกาเคยให้กับสินค้าส่งออกของไทยไปยัง
สหรัฐอเมริกา และถูกขู่ว่าจะใช้มาตรการตอบโตท้างการคา้ตามมาตรา 301 ของกฎหมายการคา้

                                                           
233 Margaret B. Kwoka, ‚Vindicating the Rights of People Living with AIDS under the Alien Tort 
Claims Act‛,  p. 670. 
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สหรัฐอเมริกา234 ท าให้ไทยต้องยอมแก้ไขพระราชบัญญัติสิทธิบตัรให้การคุ้มครองสิทธิบัตร
ผลิตภณัฑ์ยาตั้งแต่ปี 2535 ถึงแมว้า่มาตรการยืดหยุน่ของขอ้ตกลง TRIPS จะขยายเวลาให้ประเทศ
ก าลงัพฒันาในกรณีท่ียงัไม่ไดคุ้ม้ครองสิทธิบตัรแก่สาขาเทคโนโลยีใดสามารถยืดระยะเวลาท่ีจะให้
การคุ้มครองสิทธิบตัรแก่สาขานั้นออกไปได้อีก 5 ปี ประเทศก าลงัพฒันาท่ียงัไม่ได้คุม้ครอง
สิทธิบตัรยาจึงไม่ตอ้งคุม้ครองสิทธิบตัรผลิตภณัฑ์ยาจนกระทัง่วนัท่ี 1 มกราคม 2548 แต่เม่ือ
ประเทศไทยให้ความคุม้ครองแก่สิทธิบตัรยาไปก่อนขอ้ตกลง TRIPS บงัคบัใช้แลว้จึงเสียสิทธิใน
การใชป้ระโยชน์จากมาตรการยดืหยุน่ดงักล่าว 

 พระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ. 2522 แกไ้ขเพิ่มเติมโดยพระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ.2542 
แกไ้ขเพิ่มเติม (ฉบบัท่ี 3) ท่ีใช้อยู่ในปัจจุบนัถือเป็นพระราชบญัญติัท่ีถูกแกไ้ขบทบญัญติัเพื่อให้
เป็นไปโดยสอดคลอ้งกบัขอ้ตกลง TRIPS รวมถึงรองรับมาตรการยืดหยุน่ของขอ้ตกลง TRIPS ไว้
ดว้ย โดยไดมี้ประเด็นเก่ียวกบัการแกไ้ขเพิ่มเติมบทบญัญติัท่ีเก่ียวกบัประเด็นสิทธิบตัรยารักษาโรค 
ดงัน้ี 

1. ในเร่ืองการคุ้มครองสิทธิบตัรยารักษาโรค ได้มีการแก้ไขกฎหมายในประเด็นการ
คุม้ครองสิทธิบตัรยาท่ีแต่เดิมให้การคุม้ครองเฉพาะกรรมวิธี และต่อมาได้ขยายครอบคลุมไปถึง
ผลิตภณัฑย์ารักษาโรคตั้งแต่การแกไ้ขพระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ. 2535 แกไ้ขเพิ่มเติม (ฉบบัท่ี 2) 
ซ่ึงอยู่ในช่วงก่อนการบงัคบัใช้ข้อตกลง TRIPS และยงัคงบทบญัญติัการคุ้มครองสิทธิบตัร
ผลิตภณัฑ์ยาต่อเน่ืองมาจนถึงพระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ.2542 แก้ไขเพิ่มเติม (ฉบบัท่ี 3) ซ่ึง
วตัถุประสงค์หน่ึงของการคุม้ครองสิทธิบตัรท่ีไดก้ล่าวอา้งกนัก็เพื่อให้เกิดแรงจูงใจในการพฒันา
และคิดคน้ส่ิงประดิษฐ์ใหม่สู่สังคม แต่ส าหรับประเทศไทยแลว้การให้ความคุม้ครองสิทธิบตัรยา
กลบัไม่ได้เป็นไปเพื่อสร้างแรงจูงใจให้นักประดิษฐ์ไทยคิดคน้ยาตวัใหม่เพื่อให้ได้การคุม้ครอง
สิทธิบตัรข้ึนมากนกัแต่กลบัเป็นไปเพื่อประโยชน์ของชาวต่างชาติมากกวา่ จากการตรวจสอบค าขอ
จดสิทธิบตัรทางยาในปี 2553 จ านวน 2,034 ฉบบั พบวา่บริษทัท่ียื่นขอสิทธิบตัรส่วนมากเป็นของ
ต่างชาติ ไดแ้ก่ สหรัฐอเมริกา 673 ฉบบั เยอรมนี 285 ฉบบั สวิสเซอร์แลนด์ 255 ฉบบั สวีเดน 122 
ฝร่ังเศส 116 คน  องักฤษ 64 ฉบบั ขณะท่ีประเทศในเอเชีย เป็นของญ่ีปุ่น 189 ฉบบั อินเดีย 23 ฉบบั 
จีน 18 ฉบบั ส่วนไทยมีเพียง 10 ฉบบัเท่านั้น ในส่วนท่ีเหลือเป็นของเกาหลี  8 ฉบบั และสิงคโปร์ 8 

                                                           
234 สุชาติ ศิริวฒันะ, “อิทธิพลของบรรษทัขา้มชาติในการก าหนดนโยบายการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา
ในประเทศไทย: ศึกษากรณีการแกไ้ขกฎหมายวา่ดว้ยสิทธิบตัรผลิตภณัฑน์า”, วิทยานิพนธ์เศรษฐศาสตร
มหาบณัฑิต จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 2539, หนา้ 76-79. 
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ฉบบั235 เม่ือเทียบจากสัดส่วนการยื่นขอรับสิทธิบตัรยาแลว้จะเห็นว่าประเทศพฒันาแลว้เป็นกลุ่ม
ประเทศท่ียืน่ค าขอมากท่ีสุด  

นอกจากการให้ความคุ้มครองสิทธิบตัรยาก่อนก าหนดตามข้อตกลง TRIPS จะเอ้ือ
ประโยชนต่์อชาวต่างชาติในการยืน่จดสิทธิบตัรมากกวา่คนไทยแลว้ การให้ความคุม้ครองสิทธิบตัร
ยาเร็วเกินไปยงัท าให้สูญเสียโอกาสในการเตรียมความพร้อมและพฒันาศกัยภาพในการวิจยัและ
พฒันาเทคโนโลยีเก่ียวกบัอุตสาหกรรมการผลิตยารักษาโรคภายในประเทศก่อนจะตอ้งคุม้ครอง
สิทธิบตัรยาตามข้อตกลง TRIPS อย่างสมบูรณ์ และแม้ว่าเหตุผลส าคญัประการหน่ึงของการ
คุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญาท่ีรัฐน ามาอา้งตอนแกไ้ขพระราชบญัญติัสิทธิบตัรเม่ือ พ.ศ.2535 คือ 
เพื่อใหเ้กิดการถ่ายทอดเทคโนโลยจีากเจา้ของสิทธิบตัร ซ่ึงคาดวา่จะเป็นประโยชน์ต่ออุตสาหกรรม
ยาภายในประเทศ แต่จากรายงานการศึกษาเร่ืองผลกระทบของความตกลง TRIPS ต่ออุตสาหกรรม
ยา ปรากฏว่าตั้งแต่ พ.ศ. 2535 จนถึงปัจจุบนัไม่มีหลกัฐานใดมาสนับสนุนว่ามีการถ่ายทอด
เทคโนโลย ีหรือการลงทุนจากต่างชาติในอุตสาหกรรมยาเพิ่มข้ึน ขณะเดียวกนักลบัพบวา่ผลิตภณัฑ์
ยาในประเทศท่ีมีสิทธิบตัรจะมีราคาสูงกวา่ประเทศท่ีไม่มีสิทธิบตัรอยา่งชดัเจน236 

 2. ในเร่ืองการใช้มาตรการบงัคบัใช้สิทธิ มีการแก้ไขและยกเลิกบทบญัญติัในเร่ือง
เก่ียวกบัมาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิโดยไดย้กเลิกการให้อ านาจอธิบดีกรมการคา้ในการตรวจสอบการ
ใช้สิทธิบตัรของผูท้รงสิทธิบัตรว่าได้ใช้สิทธิโดยชอบหรือไม่ โดยไม่ตอ้งรอให้มีการขอใช้สิทธิ
ก่อน และไดเ้พิ่มเง่ือนไขในการจะใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิ ยกตวัอยา่งเช่น การพยายามขออนุญาต
ต่อผูท้รงสิทธิบตัรก่อน การเสนอเง่ือนไขและค่าตอบแทนท่ีเหมาะสม การเพิ่มบทบญัญติัเก่ียวกบั
มาตรการบงัคบัใช้สิทธิดงักล่าวสะทอ้นให้เห็นถึงพื้นฐานความคิดท่ีให้ความส าคญักบัสิทธิผูท้รง
สิทธิบตัรเพิ่มข้ึน และแม้แต่ในกรณีท่ีรัฐไม่ต้องขออนุญาตผูท้รงสิทธิบตัรก่อนในการจะใช้
มาตรการบงัคบัสิทธิในทางปฏิบติัรัฐก็ยงัคงเขา้เจรจาขออนุญาตผูท้รงสิทธิบตัรท าให้การประกาศ
มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิล่าชา้ออกไปสะทอ้นใหเ้ห็นถึงประสิทธิภาพในการใชม้าตรการยืดหยุน่ของ
ไทยอยา่งชดัเจน โดยมีรายละเอียด ดงัน้ี 

                                                           
235แผนงานสร้างกลไกเฝ้าระวงัและพฒันาระบบยา (กพย.), ‚แฉต่างชาติจ่อขอสิทธิบตัรยาแบบไม่ส้ินสุด
กวา่ 96%‛ [ระบบออนไลน์] แหล่งท่ีมา http://161.200.184.23/news_detail.php?n_no=606 
236 กรมยโุรป กระทรวงการต่างประเทศ, “ทรัพยสิ์นทางปัญญา” [ระบบออนไลน์] แหล่งท่ีมา 
http://www.europetouch.in.th/detail.act.php?id=45a5n 
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 ได้มีการยกเลิกการให้อ านาจอธิบดีกรมการคา้ในการตรวจสอบการใช้สิทธิบตัรของ     
ผูท้รงสิทธิบตัรวา่ไดใ้ชสิ้ทธิโดยชอบหรือไม่ โดยไม่ตอ้งรอให้มีการขอใชสิ้ทธิก่อน ในมาตรา 46 
ทว ิท่ีบญัญติัวา่  

  “ ถา้อธิบดีเห็นวา่มีขอ้เทจ็จริงตาม มาตรา 46 วรรคหน่ึง (1) หรือ (2) แต่ไม่มีบุคคล
ใดขอใช้สิทธิตามสิทธิบตัร ให้อธิบดีสั่งประกาศในราชกิจจานุเบกษาว่าไม่มีการผลิต
ผลิตภณัฑ์ หรือไม่มีการใช้กรรมวิธีตามสิทธิบตัรภายในราชอาณาจกัร โดยไม่มีเหตุผล
สมควร หรือไม่มีการขายผลิตภณัฑต์ามสิทธิบตัรหรือผลิตภณัฑ์ท่ีใชก้รรมวิธีตามสิทธิบตัร 
หรือมีการขายผลิตภณัฑ์ดงักล่าวในราคาสูงเกินควร หรือไม่พอสนองความตอ้งการของ
ประชาชนภายใน ราชอาณาจกัรโดยไม่มีเหตุผลสมควรแลว้แต่กรณี 

  ...ใหบุ้คคลอ่ืนมีสิทธิขอใชสิ้ทธิตามสิทธิบตัรนั้น” 

 และไดมี้การเพิ่มเง่ือนไขในการจะใชม้าตรการบงัคบัใช้สิทธิในมาตรา 46 และมาตรา 
48 เก่ียวกบัการขอใชสิ้ทธิโดยเอกชน 

“มาตรา 48 ผูท้รงสิทธิบตัรมีสิทธิไดรั้บค่าตอบแทนในการขอใชสิ้ทธิ ...” 

“มาตรา 46 ... บุคคลอ่ืนจะยื่นค าขอใช้สิทธิตามสิทธิบตัรนั้นต่ออธิบดีก็ได ้ ถา้
ปรากฏว่าในขณะท่ียื่นค าขอมีพฤติการณ์แสดงว่าผูท้รงสิทธิบัตรไม่ใช้สิทธิโดยชอบ 
ดงัต่อไปน้ี 

(1) ไม่มีการผลิตผลิตภัณฑ์หรือไม่มีการใช้กรรมวิธี ตามสิทธิบัตรภายใน 
ราชอาณาจกัรโดยไม่มีเหตุผลอนัสมควร หรือ 

(2) ไม่มีการขายผลิตภณัฑต์ามสิทธิบตัร หรือผลิตภณัฑท่ี์ใชก้รรมวิธีตามสิทธิบตัร 
หรือมีการขายผลิตภณัฑ์ดงักล่าวในราคาสูงเกินควรหรือไม่พอสนองความตอ้งการของ
ประชาชน ภายในราชอาณาจกัรโดยไม่มีเหตุผลอนัสมควร 

ทั้งน้ี ไม่ว่าจะเป็นกรณีตาม (1) หรือ (2) ผูข้อใช้สิทธิจะตอ้งแสดงว่าผูข้อได้
พยายามขออนุญาตใช้สิทธิ ตามสิทธิบตัรจากผูท้รงสิทธิบตัรโดยไดเ้สนอเง่ือนไขและ
ค่าตอบแทนท่ีเพียงพอตามพฤติการณ์แห่งกรณีแล้ว แต่ไม่สามารถตกลงกันได้ภายใน
ระยะเวลาอนัสมควร‛ 

 การเพิ่มเติมบทบญัญติัในมาตรา 46 เก่ียวกบัเง่ือนไขในการขอใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิซ่ึง
ผูข้อจะตอ้งแสดงพฤติการณ์ไดว้า่ผูท้รงสิทธิใชสิ้ทธิโดยมิชอบตามท่ีระบุในมาตรา 46 และไดแ้สดง
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ตนว่าได้พยายามขออนุญาตใช้สิทธิต่อผูท้รงสิทธิบตัรโดยได้เสนอเง่ือนไขและค่าตอบแทนท่ี
เพียงพอตามพฤติการณ์แลว้ แต่ไม่สามารถตกลงกนัไดภ้ายในระยะเวลาอนัสมควร จึงท าให้การใช้
มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิเหนือสิทธิบตัรยาเป็นไปไดย้ากข้ึน เพราะผูข้อใช้สิทธิตอ้งมีภาระท่ีจะตอ้ง
แสดงและพิสูจน์ว่าผูท้รงสิทธิบตัรใชสิ้ทธิโดยมิชอบ ซ่ึงผูมี้ความรู้เก่ียวกบัสูตรยาเป็นพิเศษหรือมี
ความช านาญอยา่งมากเก่ียวกบัสูตรยานั้นๆ จึงจะสามารถพิสูจน์ไดว้า่การใชสิ้ทธิบตัรยาของผูท้รง
สิทธิบตัรเป็นการใช้โดยมิชอบหรือไม่ ซ่ึงผูมี้ความพร้อมทางเทคโนโลยีและการพฒันายาใน
ระดบัสูงก็เป็นของประเทศพฒันาแล้ว การท่ีจะตอ้งพิสูจน์การใช้สิทธิบตัรยาในประเทศไทยจึง
เป็นไปไดย้ากเพราะไทยเองก็ไม่มีการพฒันาทางเทคโนโลยีท่ีทนัสมยัเพียงพอ ยิ่งไปกว่านั้น ผูข้อ
จะตอ้งเสนอเง่ือนไขและค่าตอบแทนให้กบัผูท้รงสิทธิบตัรซ่ึงแน่นอนว่าการตกลงกนัตอ้งเป็นไป
ตามความประสงคข์องผูท้รงสิทธิบตัรจึงท าใหมี้เง่ือนไขและค่าตอบแทนท่ีสูงท าให้ไม่อาจตกลงกนั
ไดแ้ละทา้ยท่ีสุดการขอใชสิ้ทธิบตัรก็ไม่ประสบผลส าเร็จ 

 การยกเลิกและแก้ไขบทบัญญัติข้างต้นจึงสะท้อนให้เห็นถึงพื้นฐานความคิดท่ีให้
ความส าคญักบัสิทธิผูท้รงสิทธิบตัรเพิ่มข้ึน ซ่ึงส่งผลให้เกิดอุปสรรคต่อการใช้มาตรการบงัคบัใช้
สิทธิมากข้ึนดว้ย  

 อย่างไรก็ตาม ขอ้ตกลง TRIPS ในArticle 31(b) ได้ก าหนดให้ประเทศสมาชิกอาจ
ก าหนดให้ผูข้อใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิไม่จ  าเป็นตอ้งขอใชสิ้ทธิต่อผูท้รงสิทธิบตัรก่อน โดยผูข้อ
ใชสิ้ทธิสามารถขอใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิต่อรัฐไดท้นัที หากมีกรณีอยา่งหน่ึงอยา่งใดต่อไปน้ี 

1. กรณีเกิดภาวะฉุกเฉินของประเทศ 

2. กรณีเกิดสถานการณ์จ าเป็นเร่งด่วนอยา่งยิง่ 

3. กรณีเป็นการใชเ้พื่อสาธารณประโยชน์ท่ีไม่ใช่เชิงพาณิชย ์

 เหตุท่ีขอ้ตกลง TRIPS ยกเวน้ให้รัฐไม่ตอ้งเจรจากบัผูท้รงสิทธิบตัรก่อน ก็เพราะการ
ก าหนดให้ผูข้อใช้สิทธิเขา้สู่กระบวนการเจรจาขอใช้สิทธิโดยสมคัรใจเสียก่อนจะมีผลกระทบต่อ
ความส าเร็จของการบงัคบัใชสิ้ทธิเป็นอยา่งมาก หากการเจรจาใชเ้วลานานยอ่มท าให้ความตอ้งการ
ของรัฐบาลท่ีจะใช้สิทธิเพื่อสาธารณประโยชน์ ไม่ไดรั้บการตอบสนองในเวลาอนัสมควร ทั้งน้ี
เพราะการเจรจาขอใช้สิทธิโดยสมคัรใจนั้น อาจครอบคลุมรายละเอียดการอนุญาตให้ใช้สิทธิ
มากมายหลายประการ ไม่วา่จะเป็นในเร่ืองค่าตอบแทนการใชสิ้ทธิ ระยะเวลาการใชสิ้ทธิ การใช้
เทคโนโลยอ่ืีนท่ีเก่ียวขอ้ง จ านวนสินคา้ท่ีจะท าการผลิต ขอ้หา้มส่งออกสินคา้ ฯลฯ ซ่ึงทั้งหมดน้ียอ่ม
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เป็นการยากท่ีรัฐบาลจะสามารถเจรจากบัผูท้รงสิทธิบตัรไดอ้ยา่งประสบความส าเร็จในช่วงเวลาอนั
จ ากดั237 

ซ่ึงกรณีเง่ือนไขขา้งตน้ก็ไดบ้ญัญติัไวใ้นกฎหมายสิทธิบตัรของไทยท่ีให้สิทธิรัฐในการใช้
มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิในบางกรณีไดโ้ดยไม่ตอ้งขออนุญาตต่อผูท้รงสิทธิบตัรก่อนตามท่ีปรากฏใน
มาตรา 51 ท่ีบญัญติัวา่  

“เพื่อประโยชน์ในการประกอบกิจการอนัเป็นสาธารณูปโภค หรือการอนัจ าเป็นในการ
ป้องกนัประเทศ หรือการสงวนรักษาหรือการไดม้าซ่ึงทรัพยากร ธรรมชาติหรือส่ิงแวดลอ้ม หรือ
ป้องกนัหรือบรรเทาการขาดแคลนอาหาร ยา หรือส่ิงอุปโภค บริโภคอยา่งอ่ืนอยา่งรุนแรง หรือเพื่อ
ประโยชน์สาธารณะอยา่งอ่ืน กระทรวง ทบวง กรม อาจใชสิ้ทธิตามสิทธิบตัรอย่างใดอยา่งหน่ึง...
ทั้งน้ี โดยไม่อยู ่ภายใตบ้งัคบัเง่ือนไข มาตรา 46 มาตรา 47 และ มาตรา 47ทว"ิ 

มาตรา 46 วรรคสอง “...ผูข้อใชสิ้ทธิจะตอ้งแสดงวา่ผูข้อไดพ้ยายามขออนุญาตใชสิ้ทธิ ตาม
สิทธิบตัรจากผูท้รงสิทธิบตัรโดยได้เสนอเง่ือนไขและค่าตอบแทนท่ีเพียงพอตามพฤติการณ์แห่ง
กรณีแลว้ แต่ไม่สามารถตกลงกนัไดภ้ายในระยะเวลาอนัสมควร‛ 

แต่ถึงกระนั้นก็เกิดปัญหาความล่าช้า เน่ืองจากรัฐบาลไม่ไดใ้ช้สิทธิทนัทีตามกฎหมายแต่
กลบัขอเจรจาผูท้รงสิทธิบตัรขออนุญาตใช้สิทธิ และเจรจาก าหนดค่าตอบแทนซ่ึงใชเ้วลาค่อนขา้ง
นานกวา่จะประกาศใชสิ้ทธิได ้

ประเทศไทยใช้ประโยชน์จากมาตรการบงัคบัใช้สิทธิ เหนือสิทธิบตัรยาโดยรัฐไปแล้ว
ทั้งส้ิน 7 คร้ังโดยในแต่ละคร้ังตอ้งใชเ้วลานานกวา่จะประกาศบงัคบัใชสิ้ทธิแมไ้ม่ตอ้งขออนุญาตแต่
ก็ตอ้งเจรจาเก่ียวกบัค่าตอบแทนกบัผูท้รงสิทธิบตัรก่อน ซ่ึงผูท้รงสิทธิบตัรยาก็มกัถ่วงเวลาและการ
ด าเนินการเจรจาก็เป็นไปอย่างล่าช้า แมว้่ากฎหมายจะให้อ านาจรัฐสามารถใช้มาตรการบงัคบัใช้
สิทธิอยา่งทนัท่วงทีเพื่อแกว้กิฤติปัญหาโดยเฉพาะท่ีเก่ียวกบัยารักษาโรคซ่ึงเป็นส่ิงจ าเป็นต่อชีวิต แต่
ในทางปฏิบติัก็ไม่สามารถกระท าไดอ้ยา่งรวดเร็วนกั 

ประเทศไทยเคยมีตวัอย่างท่ีให้น ้ าหนักกับการเจรจาตามท่ีบริษทัยาต้องการ เม่ือคร้ังท่ี
พยายามจะใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิกบัยาตา้นไวรัส (ดีดีไอ) เม่ือปี 2544 ซ่ึงกระทรวงสาธารณสุข
ในขณะนั้นให้มีการเจรจากบับริษทัยาก่อน แต่ผลปรากฏวา่เวลาผ่านไปแลว้กวา่สามเดือน ก็ยงัไม่

                                                           
237จกัรกฤษณ์ ควรพจน,์ “หลกัเกณฑม์าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิตามสิทธิบตัร” [ระบบออนไลน์] แหล่งท่ีมา 
http://www.thaingo.org/writer/view.php?id=307 
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สามารถหาวนัประชุมเพื่อเจราจาท่ีลงตวัได ้และช่องวา่งราคายาท่ีต่างฝ่ายต่างตอ้งการก็ห่างกนัมาก
จนยากท่ีจะต่อรองใหล้งตวัทั้งสองฝ่ายได้238  

ยิง่ไปกวา่นั้น เม่ือรัฐประกาศใชสิ้ทธิเหนือสิทธิบตัรยาแลว้ ผูท้รงสิทธิบตัรยากลบักล่าวอา้ง
วา่ การประกาศใชม้าตรการใชสิ้ทธิของรัฐไม่ชอบดว้ยกฎหมายเน่ืองจากไม่ท าการเจรจาขออนุญาต
กบัผูท้รงสิทธิบตัรก่อน ซ่ึงโดยความเป็นจริงแลว้กฎหมายสิทธิบตัรไม่ไดก้  าหนดให้รัฐจะตอ้งเจรจา
กบัผูท้รงสิทธิบตัรก่อนแต่อย่างใดในกรณีเกิดสถานการณ์จ าเป็นเร่งด่วนอยา่งยิ่ง หรือกรณีเป็นไป
เพื่อประโยชน์สาธารณะ เป็นตน้ 

บทบญัญติัการบงัคบัใช้สิทธิโดยรัฐจะดูเหมือนว่าจะเป็นการให้อ านาจรัฐใช้มาตรการ
ดงักล่าวในการแกปั้ญหาไดท้นัท่วงทีแต่ถึงกระนั้นก็เป็นไปไดย้ากท่ีจะประสบความส าเร็จในเวลา
อนัรวดเร็วตามความมุ่งหมายของบทบญัญติั ท่ีเลวร้ายไปกวา่นั้นคือไม่เคยมีการใชม้าตรการบงัคบั
ใช้สิทธิโดยเอกชนตามมาตรา 46 เลยสักคร้ังเดียว ท าให้เห็นว่าบทบญัญติัท่ีราวกบัว่าเป็นไปเพื่อ
คุม้ครองประโยชน์สาธารณะแต่ในความเป็นจริงแลว้การใช้มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิของไทยกลบั
แฝงความโนม้เอียงไปทางการคุม้ครองสิทธิผูท้รงสิทธิบตัรมากกวา่ 

3. ขอ้ยกเวน้สิทธิของผูท้รงสิทธิบตัรเพื่อประโยชน์ทางการศึกษา คน้ควา้ ทดลองหรือวิจยั  
ได้บญัญติัไปในทางท่ีค านึงถึงการคุ้มครองสิทธิผูท้รงสิทธิบตัรมากข้ึนและขาดการพิจาณาถึง
ประโยชน์ของฝ่ายท่ีสามหรือประโยชน์สาธารณะ โดยไม่สอดคล้องกับข้อตกลง TRIPS ท่ี
ก าหนดใหต้อ้งค านึงสิทธิของผูท้รงสิทธิบตัรควบคู่ไปกบัประโยชน์อนัชอบธรรมของฝ่ายท่ีสาม 

 ขอ้ยกเวน้สิทธิของผูท้รงสิทธิบตัร ตามมาตรา 36 วรรคสอง (1) เดิมก าหนดอยา่งกวา้งๆ 
ว่าสามารถกระท าการใดๆ ได้หากเป็นเพื่อประโยชน์ในการศึกษา คน้ควา้ ทดลอง หรือวิจยั แต่
หลงัจากมีการบงัคบัใชข้อ้ตกลง TRIPS จึงบญัญติัโดยเพิ่มเง่ือนไขในพระราชบญัญติัสิทธิบตัรฉบบั
ปี 2542 น้ีวา่ ตอ้งไม่ขดัต่อประโยชน์ตามปกติ และไม่ท าให้เส่ือมเสียประโยชน์อนัชอบธรรมของ          
ผูท้รงสิทธิบตัรเกินสมควร ซ่ึงเป็นการแกไ้ขใหเ้ป็นไปตามขอ้ตกลง TRIPS ใน Article 30239  

                                                           
238มาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิ(ซีแอล): รู้ลึก(ในรายละเอียด) รู้ยาว(ถึงอนาคต) [ระบบออนไลน์]แหล่งท่ีมา 
http://www.aidsaccess.com/09/index.php?option=com_content&task=view&id=53&Itemid=2 
239 ‚Member may provide limited exceptions to the exclusive rights conferred by a patent, provided that 
such exceptions do not unreasonably conflict with a normal exploitation of the patent and do not 
unreasonable prejudice the legitimate interests of the patent owner, taking account of the legitimate 
interests of third parties‛ 



171 

  
ตาม Article 30 ของขอ้ตกลง TRIPS ไดก้ าหนดให้ขอ้ยกเวน้น้ีจะตอ้งไม่ขดัต่อการใช้

ประโยชน์ตามปกติของผูท้รงสิทธิบตัรและไม่ท าให้เส่ือมเสียต่อประโยชน์อนัชอบธรรมของผูท้รง
สิทธิบตัรเกินสมควรและตอ้งพิจารณาถึงประโยชน์อนัชอบธรรมของฝ่ายท่ีสามซ่ึงเป็นการค านึงถึง
ประโยชน์สาธารณะนัน่เอง 

แต่บทยกเวน้ตามมาตรา 36 วรรคสอง (1) แห่งพระราชบญัญติัสิทธิบตัร (ฉบบัท่ี 3) พ.ศ. 
2542 ท่ีบญัญติัวา่  

  ‚มาตรา 36 ผูท้รงสิทธิบตัรเท่านั้นมีสิทธิดงัต่อไปน้ี 

  ... 

  ความในวรรคหน่ึงไม่ใหใ้ชบ้งัคบัแก่ 

(1)  การกระท าใดๆ เพื่อประโยชน์ในการศึกษา คน้ควา้ ทดลอง หรือวิจยั ทั้งน้ี 
ตอ้งไม่ขดัต่อการใชป้ระโยชน์ตามปกติของผูท้รงสิทธิบตัร และไม่ท าให้เส่ือม
เสียต่อประโยชน์อนัชอบธรรมของผูท้รงสิทธิบตัรเกินสมควร‛ 

การบญัญติัเช่นน้ีไม่ถือว่าการศึกษาวิจยัเป็นการละเมิดสิทธิบตัร แต่ทั้งน้ีการศึกษาวิจยั
ดงักล่าวจะตอ้งไม่เก่ียวขอ้งกบัการใช้ประโยชน์ในเชิงธุรกิจ ดงันั้น การวิจยัเพื่อประโยชน์ในเชิง
ธุรกิจจะตอ้งไดรั้บความยนิยอมจากผูท้รงสิทธิบตัรก่อน240ซ่ึงเท่ากบัวา่เป็นการบญัญติัให้สอดคลอ้ง
เฉพาะท่ีเก่ียวกับประโยชน์ของผูท้รงสิทธิบัตรแต่เพียงอย่างเดียวโดยละเลยการพิจารณาถึง
ประโยชน์อนัชอบธรรมของฝ่ายท่ีสามหรือประโยชน์สาธารณะ ดงัท่ีคณะกรรมการระงบัขอ้พิพาท
ในคดี Canada-Patent Protection of Pharmaceutical Products ไดต้ดัสินไว้241 

                                                           
240 นิตยา นิยมไร่, “มาตรการป้องกันผลกระทบต่อสิทธิบัตรยา”, วิทยานิพนธ์นิติศาสตรมหาบณัฑิต 
มหาวิทยาลยัรามค าแหง 2545, หนา้ 97. 
241 ในรายงานของคณะกรรมการระงบัขอ้พิพาทในคดี Canada-Patent Protection of Pharmaceutical 
Products ไดว้ิเคราะห์และตีความขอ้ยกเวน้ตาม Article 30 ไวว้่าขอ้ยกเวน้จะตอ้งไม่ขดัต่อผลประโยชนอ์นั
ชอบธรรมตามกฎหมายของผูท้รงสิทธิบตัรทั้งน้ีโดยค านึงถึงผลประโยชนอ์นัชอบธรรมตามกฎหมายของ
บุคคลท่ีสามดว้ย โดย “ผลประโยชนอ์นัชอบธรรมตามกฎหมาย” หมายถึงผลประโยชนต์ามปกติท่ีชอบ
ธรรมตามนโยบายสาธารณะหรือบรรทดัฐานของสงัคม โดยคณะกรรมการฯ ไดย้กตวัอยา่งถึงขอ้ยกเวน้
เพ่ือการทดลองทางวิทยาศาสตร์วา่ไม่เป็นการละเมิดสิทธิบตัรเพราะเป็นการพฒันาความรู้และถ่ายทอด
เทคโนโลยี 
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ดงันั้น บทบญัญติัข้อยกเวน้เพื่อการทดลองตามพระราชบญัญติัสิทธิบตัรฉบบัน้ีจึงเป็น

บทบญัญติัท่ีค านึงถึงเฉพาะผูท้รงสิทธิบตัรซ่ึงไม่สอดคลอ้งกบัมาตรการยืดหยุ่นในเร่ืองขอ้ยกเวน้
ของผูท้รงสิทธิบตัรใน Article 30 ของขอ้ตกลง TRIPS อยา่งสมบูรณ์ ท่ีนอกจากจะตอ้งให้ค  านึงถึง
ผลประโยชน์ของผูท้รงสิทธิบตัรแลว้ยงัตอ้งค านึงถึงผลประโยชน์ของส่วนรวมดว้ยเช่นกนั 

 4. บทบญัญติัมาตรการส าหรับสิทธิบตัรยาโดยเฉพาะท่ีเก่ียวกบัคณะกรรมการสิทธิบตัรยา 
ตามพระราชบญัญติั พ.ศ. 2522 แกไ้ขเพิ่มเติม (ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2535 ถูกยกเลิกไปเน่ืองจากรัฐบาลให้
เหตุผลวา่ขดัต่อขอ้ก าหนดในขอ้ตกลง TRIPS จากเดิมในพระราชบญัญติัฯ ไดมี้มาตรการส าหรับ
สิทธิบตัรยา เช่น ก าหนดให้ผูท้รงสิทธิบตัรยาตอ้งแจง้ราคา ตน้ทุน และรายละเอียดเก่ียวกบัผูไ้ดรั้บ
อนุญาตให้ใช้สิทธิตามสิทธิบัตรหรือกรรมวิธีเก่ียวกับยาหรือส่ิงผสมของยาและมีการจัดตั้ ง
คณะกรรมการสิทธิบตัรเพื่อติดตามราคายาป้องกนัการผกูขาดหรือข้ึนราคายาเกินความเป็นจริง 

ทั้งน้ี คณะกรรมการสิทธิบตัรยามีอ านาจหนา้ท่ีส าคญั 4 ประการ คือ242 

1) ติดตามเปรียบเทียบราคายาระหว่างยาท่ีมีสิทธิบัตรกับยาประเภทเดียวกันท่ีไม่มี
สิทธิบตัร 

2) ใช้มาตรการป้องกนัการผูกขาดทางการค้าตามท่ีก าหนดไวใ้นกฎหมายก าหนดราคา
สินค้าและป้องกันการผูกขาด ตลอดจนแจ้งให้หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องพิจารณาการใช้มาตรการ
ป้องกนัการผกูขาด เช่น แจง้ใหอ้ธิบดีกรมการคา้พิจารณาด าเนินการใชม้าตรการบงัคบัใชสิ้ทธิเม่ือมี
การขายผลติภณัฑ์ยาท่ีมีสิทธิบตัรราคาสูงเกินควร หรือไม่มีผลิตภณัฑ์ยาดงักล่าวเพียงพอต่อความ
ตอ้งการของประชาชนในประเทศโดยไม่มีเหตุอนัสมควร 

3) เสนอความเห็นต่อคณะรัฐมนตรีเก่ียวกบันโยบายดา้นสิทธิบตัรยาและนโยบายมาตรการ
ส่งเสริมการวจิยัและพฒันายา 

4) ก าหนดระเบียบเก่ียวกบัการใหเ้งินอุดหนุนแก่การวจิยัและพฒันายา 

คณะกรรมการสิทธิบตัรยาไดถู้กยกเลิกไปเพราะรัฐบาลไทยในขณะนั้นให้เหตุผลว่าเป็น
การขดัต่อขอ้ตกลง TRIPS ในหลกัการคุม้ครองโดยไม่เลือกปฏิบติัในเร่ืองสาขาของเทคโนโลยีใน 
Article 27(1) เน่ืองจากเป็นมาตรการท่ีมีลกัษณะการเลือกปฏิบติัต่อการประดิษฐ์สาขายารักษาโรค
ซ่ึงถือเป็นการจ ากดัสิทธิของผูท้รงสิทธิบตัรยาโดยเฉพาะให้แตกต่างจากผูท้รงสิทธิบตัรในสาขา
การประดิษฐอ่ื์น 

                                                           
242 นิตยา นิยมไร่, “มาตรการป้องกันผลกระทบต่อสิทธิบัตรยา”, หนา้ 89. 
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 อย่างไรก็ตาม หากพิจารณา Article27(1) ท่ีห้ามเลือกปฏิบติัในการจ ากัดสิทธิผูท้รง
สิทธิบตัรในการประดิษฐ์สาขาใดสาขาหน่ึงเป็นการเฉพาะซ่ึงกฎหมายสิทธิบัตรเก่ียวกับการ
คณะกรรมการสิทธิบตัรยาก็ไม่ไดจ้  ากดัสิทธิท่ีมีอยูข่องผูท้รงสิทธิบตัรยา เพราะผูท้รงสิทธิบตัรยาก็
ยงัมีสิทธิแต่ผูเ้ดียวในการส่ิงประดิษฐ์นั้นเช่นเดิมทุกประการ ไม่ว่าจะเป็นการผลิต ใช้ ขาย หรือ
เสนอขาย เป็นตน้ ส่วนมาตรการท่ีให้อ านาจคณะกรรมการสิทธิบตัรยาในการด าเนินการป้องกนั
การผกูขาด ผูว้ิจยัเห็นว่าเป็นการก าหนดมาตรการเพื่อป้องกนัการใชสิ้ทธิโดยไม่ชอบดว้ยกฎหมาย 
ไม่ไดเ้ป็นการจ ากดัสิทธิตามกฎหมายของผูท้รงสิทธิบตัรยาแต่อยา่งใด ซ่ึงขอ้ตกลง TRIPS ก็ไดร้ะบุ
ให้ประเทศสมาชิกสามารถใช้มาตรการท่ีจ าเป็นเพื่อการคุม้ครองสาธารณสุขและโภชนาการเพื่อ
ส่งเสริมประโยชน์สาธารณะ ซ่ึงการตั้งคณะกรรมการสิทธิบตัรยาก็เพื่อควบคุมราคายาอนัเป็นการ
ส่งเสริมดา้นสิทธิสุขภาพของประชาชนท่ีสอดคลอ้งกบัขอ้ตกลง TRIPS อยา่งชดัเจน 

การมีกระบวนการตรวจสอบและควบคุมราคายาเป็นไปตามวตัถุประสงค์ของขอ้ตกลง 
TRIPS ท่ีตอ้งการสร้างความสมดุลระหวา่งผูท้รงสิทธิบตัรและประโยชน์สาธารณะ และเป็นการ
ป้องกนัการใชสิ้ทธิโดยมิชอบของผูท้รงสิทธิ หากราคายาสูงมากเกินไปโดยไม่มีเหตุผลสมควรยอ่ม
กระทบต่อการเขา้ถึงยาของผูป่้วยท่ียากจนจากการผกูขาดและคา้ก าไรเกินควรจากบริษทัยา ดงันั้น 
มาตรการสิทธิบตัรยาโดยเฉพาะการจดัตั้งคณะกรรมการสิทธิบตัรยาจึงไม่ขดัต่อขอ้ตกลง TRIPS 
และไม่ควรถูกยกเลิกเพื่อจะไดค้อยควบคุมผูท้รงสิทธิบตัรไม่ใหใ้ชสิ้ทธิเกินขอบเขตของกฎหมาย 

5. ขอบเขตการใหค้วามคุม้ครองสิทธิบตัรในเร่ืองการก าหนดรายละเอียดของส่ิงประดิษฐ์ท่ี
อาจขอสิทธิบตัรได ้ขอ้ตกลง TRIPS ไม่ไดก้  าหนดรายละเอียดไวจึ้งเป็นมาตรการยืดหยุน่ท่ีประเทศ
ไทยสามารถน ามาใช้ประโยชน์โดยการบญัญติัหรือให้รายละเอียดของเง่ือนไขการให้สิทธิบตัร
เหล่านั้นให้สอดคล้องกบัศกัยภาพของประเทศ และอาจก าหนดเง่ือนไขการให้สิทธิบตัรแก่
ส่ิงประดิษฐ์ท่ีเขา้หลกัเกณฑ์ตามกฎหมายอยา่งชดัเจนเท่านั้น โดยเฉพาะในเร่ืองความใหม่ และขั้น          
การประดิษฐท่ี์สูงข้ึน เพื่อใหส้ังคมไดรั้บประโยชน์อยา่งคุม้ค่าแลกกบัการใหสิ้ทธิเด็ดขาดท่ีรัฐให้แก่          
ผูท้รงสิทธิบตัร แต่กลบัพบวา่มีการให้ความคุม้ครองสิทธิบตัรแก่ยารักษาโรคท่ีไม่มีคุณสมบติัตาม
กฎหมายอยา่งแทจ้ริง 

ขอ้ตกลง TRIPS ใน Article 27.1243 ไม่ไดใ้ห้ค  านิยามเง่ือนไขสามประการไว ้อนัไดแ้ก่ มี
ความใหม่ มีขั้นการประดิษฐ์ท่ีสูงข้ึน และสามารถประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรมได้ ขอ้ตกลง 
TRIPS เพียงแต่ก าหนดไวว้่าส่ิงท่ีอาจขอรับความคุม้ครองสิทธิบตัรได้จะตอ้งเป็นส่ิงประดิษฐ ์
                                                           
243 ‚Subject to the provisions of paragraphs 2 and 3, patents shall be available for any inventions, 
whether products or processes…‛ 
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(Invention) ไม่ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์หรือกรรมวิธีท่ีมีความใหม่ มีขั้นการประดิษฐ์ท่ีสูงข้ึน และ
สามารถประยกุตใ์ชใ้นทางอุตสาหกรรมได ้เท่านั้น 

ทั้งน้ี ตามมาตรา 3 แห่งพระราชบญัญติัสิทธิบตัร (ฉบบัท่ี 3) พ.ศ. 2542 ไดใ้ห้นิยามของค า
วา่ การประดิษฐไ์วว้า่ 

“การประดิษฐ์ หมายความว่าการคิดค้นหรือคิดท าข้ึนอันเป็นผลให้ได้มาซ่ึง
ผลิตภณัฑ์หรือกรรมวิธีใดข้ึนใหม่ หรือการกระท าใดๆ ท่ีท าให้ดีข้ึนซ่ึงผลิตภณัฑ์หรือ
กรรมวธีิ” 

มาตรา 6 การประดิษฐ์ข้ึนใหม่ ไดแ้ก่การประดิษฐ์ท่ีไม่เป็นงานท่ีปรากฏอยู่แลว้ 
งานท่ีปรากฏอยูแ่ลว้ใหห้มายความรวมถึงการประดิษฐ ์ดงัต่อไปน้ี 

... 

(3) การประดิษฐ์ท่ีได้รับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรแล้วไม่ว่าในหรือนอก
ราชอาณาจกัรก่อนวนัขอรับสิทธิบตัร… 

มาตรา 7 การประดิษฐ์ท่ีมีขั้นการประดิษฐ์สูงข้ึน ไดแ้ก่ การประดิษฐ์ท่ีไม่เป็นท่ี
ประจกัษโ์ดยง่ายแก่บุคคลท่ีมีความช านาญในระดบัสามญัส าหรับงานประเภทนั้น 

มาตรา 8 การประดิษฐ์ท่ีสามารถประยุกตใ์นทางอุตสาหกรรมไดแ้ก่ การประดิษฐ์
ท่ีสามารถน าไปใช้ประโยชน์ในการผลิตทางอุตสาหกรรม รวมทั้งหตัถกรรม เกษตรกรรม 
และพาณิชยกรรม 

มาตรา 24 ในการออกสิทธิบตัรเพื่อคุม้ครองการประดิษฐ์ให้พนกังานเจา้หนา้ท่ีท า
การตรวจสอบดงัน้ี 

... 

(2) ตรวจสอบการประดิษฐว์า่เป็นการประดิษฐต์ามมาตรา 5 

เน่ืองจากบทบญัญติัของพระราชบญัญติัสิทธิบตัรให้อ านาจพนกังานเจา้หนา้ท่ีใชดุ้ลยพินิจ
ในการตรวจสอบค าขอสิทธิบตัรได้ โดยพิจารณาตามค านิยามของการประดิษฐ์ มาตรา 3 และ
เป็นไปตามเง่ือนไขการให้สิทธิบตัร ได้แก่ มีความใหม่ มีขั้นการประดิษฐ์ท่ีสูงข้ึน และสามารถ
ประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรมได้ ซ่ึงการให้ความหมายและรายละเอียดของบทบญัญติัขา้งตน้
เก่ียวกบัขอบเขตการให้สิทธิบตัรเป็นไปอยา่งกวา้งๆ ท าให้การใชดุ้ลยพินิจของพนกังานเจา้หนา้ท่ี
ผูต้รวจค าขอสิทธิบตัรเป็นไปในแนวทางแบบกวา้งตามไปดว้ย จึงส่งผลใหส่ิ้งประดิษฐ์ท่ีควรจะเป็น
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ของสาธารณะกลายเป็นของผูท้รงสิทธิบตัรซ่ึงไดสิ้ทธิผกูขาดไปอยา่งไม่คุม้ค่ากบัท่ีสังคมจะไดรั้บ
กลบัคืน 

แมว้า่บทบญัญติัดงักล่าวขา้งตน้สอดคลอ้งกบัขอ้ตกลง TRIPS แต่อยา่งไรก็ตาม ดว้ยการ
บญัญติัรายละเอียดเง่ือนไขการให้สิทธิบตัรอย่างกวา้งๆ ประกอบกบัพฒันาการการยื่นค าขอรับ
สิทธิบตัรท่ีมีกลยุทธ์ต่างๆ มากข้ึนเกินกวา่กฎหมายปัจจุบนัจะครอบคลุมถึงส่งผลต่อประสิทธิภาพ
การตรวจค าขอรับสิทธิบตัรของไทยท่ีอนุมติัให้แก่สิทธิบตัรกวา้งเกินไปได ้เน่ืองจากพบว่าค าขอ
สิทธิบตัรยาในช่วง 10 ปี (ปี 2543-2553) ท่ีผ่านมามีปัญหาการขอจดสิทธิบตัรในไทยเขา้ข่าย 
Evergreening Patent ถึงร้อยละ 96244 หรือเรียกวา่ การขอสิทธิบตัรในลกัษณะท่ีไม่มีท่ีส้ินสุด ท าให้
บริษทัเจา้ของสิทธิบตัรไดรั้บการคุม้ครองอยา่งต่อเน่ือง ทั้งท่ีไม่มีขั้นตอนการประดิษฐ์ท่ีสูงข้ึน โดย
ลกัษณะของ Evergreening ท่ีพบนั้นมีหลายลกัษณะ เช่น การปรับปรุงประสิทธิภาพการดูดซึมของ
ยาในสูตรยาตวัเดิม เปล่ียนวิธีน ายาเขา้สู่ร่างกาย หรือการระบุถึงการใชแ้ละขอ้บ่งใชท่ี้สองของยาท่ี
เปิดเผยแลว้ ซ่ึงถือวา่ขาดความใหม่ และไม่มีความสามารถในการประยกุตใ์ชท้างอุตสาหกรรม และ
ไม่มีกรรมวธีิการเตรียมสูตรใดๆ ท่ีใหม่หรือเป็นนวตักรรมท่ีแสดงถึงการพฒันาระบบยาเลย  

ดงันั้น การปรับปรุงสูตรเพียงเล็กน้อย หรือการเพิ่มประสิทธิภาพหรือเปล่ียนแปลงเพียง
วิธีการดูดซึมของยา ลกัษณะการใชย้า ตลอดจนขอ้บ่งช้ีสรรพคุณทางยาใหม่ของยาตวัเดิมท่ีไม่ใช่
การประดิษฐ์ยาตัวใหม่อย่างแท้จริงจึงไม่ควรได้การคุ้มครองสิทธิบัตร เพราะจะท าให้ผูท้รง
สิทธิบตัรไดรั้บสิทธิเด็ดขาดกบัยาตวัเดียวกนัในหลายๆ ดา้นอนัจะส่งผลเป็นการขยายการคุม้ครอง
สิทธิบตัรเกินกวา่ท่ีกฎหมายก าหนด และไดรั้บสิทธิผกูขาดในตวัยานั้นต่อไปอีกเป็นเวลานานซ่ึงจะ
กระทบถึงระบบสาธารณสุขของประชาชนได ้

การให้ความคุม้ครองสิทธิบตัรกบัส่ิงประดิษฐ์ท่ีเปล่ียนแปลงเพียงเล็กนอ้ยท่ีไดป้รากฏใน
ทุกภาคส่วนได้มีส่วนเปล่ียนให้ระบบการคุ้มครองสิทธิบัตรจากท่ีมุ่งเป็นเคร่ืองกระตุ้นการ
สร้างสรรคน์วตักรรม กลายเป็นระบบท่ีมุ่งปกป้องการลงทุนในการพฒันาต่อยอดนวตักรรมโดยไม่
สนใจว่าจะเป็นการประดิษฐ์ท่ีสูงข้ึนอย่างแทจ้ริงหรือไม่245 ซ่ึงโดยแทจ้ริงแลว้ความมุ่งหมายและ
ขอบเขตการให้ความคุม้ครองสิทธิบตัรของประเทศสมาชิกควรจะค านึงถึงทั้งเจตนารมณ์ดั้งเดิม 

                                                           
244ผูบ้ริโภคเตือน ตั้งสติ ก่อนแกก้ฎหมายเอาใจสหรัฐฯhttp://prachatai.com/journal/2011/12/38411 
 http://www.tcijthai.com/citizen-journalist-story/1020 
245 คาร์ลอส เอม็ คอร์เรีย, นวตักรรมการข้ึนทะเบียนสิทธิบตัรแก่ส่ิงประดิษฐท่ี์อาศยัการปรับเปล่ียน
คุณสมบติัเพียงเลก็นอ้ย และมาตรการบงัคบัใชสิ้ทธิเหนือสิทธิบตัร, รายงานการวิจยัฉบบัท่ี 41 , กนัยายน 
2554[ระบบออนไลน์]แหล่งท่ีมา http://www.tcijthai.com/citizen-journalist-story/1020 
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ศกัยภาพและความจ าเป็นวา่ควรจะใหค้วามคุม้ครองเขม้งวดเพียงใดคุม้ค่าต่อการท่ีรัฐจะตอ้งให้สิทธิ
ผกูขาดหรือไม่ ยิง่ไปกวา่นั้น การขยายความคุม้ครองให้สูงกวา่มาตรฐานขั้นต ่าของขอ้ตกลง TRIPS 
มีความจ าเป็นแลว้หรือไม่ 

จากการท่ีไทยไดแ้กไ้ขพระราชบญัญติัสิทธิบตัรเพื่อให้เป็นไปตามขอ้ตกลง TRIPS ซ่ึงมีทั้ง
ส่วนท่ีเป็นการคุ้มครองสิทธิผู ้ทรงสิทธิบัตร และส่วนท่ีเป็นมาตรการยืดหยุ่นเห็นได้ว่า
พระราชบญัญติัสิทธิบตัรไทยในปัจจุบนัมีพื้นฐานทางความคิดโนม้เอียงไปทางการให้ความส าคญั
กับผูท้รงสิทธิบตัร แม้ว่าจะมีบทบัญญติัท่ีรองมาตรการยืดหยุ่นอยู่บ้างแต่ก็มีส่วนท่ีไม่เคยถูก
น ามาใช ้อยา่งเช่น ประโยชน์จากช่วงระยะเวลาปรับเปล่ียน หรือมาตรการยืดหยุน่ท่ีไดถู้กยกเลิกไป 
เช่น การยกเลิกคณะกรรมการควบคุมราคายา การยกเลิกการให้อ านาจอธิบดีในการตรวจสอบสิทธิ
ผูท้รงสิทธิบตัร รวมไปถึงการบญัญติักฎหมายเก่ียวกบัมาตรการยืดหยุน่ท่ีไม่สมบูรณ์หรือไม่เป็นไป
ตามวตัถุประสงค์ของขอ้ตกลง TRIPS เช่น ขอ้ยกเวน้สิทธิของผูท้รงสิทธิบตัรกรณีเพื่อการศึกษา 
คน้ควา้ทดลอง ท่ีขาดการค านึงถึงสิทธิอนัชอบธรรมของฝ่ายท่ีสามหรือประโยชน์สาธารณะ รวมไป
ถึงกรณี Evergreening ท่ีใหก้ารคุม้ครองสิทธิบตัรกบัส่ิงประดิษฐท่ี์ไม่ควรจะไดรั้บ เป็นตน้  

 


