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ความตกลงการค้าเสรีกับผลกระทบต่ออุตสาหกรรมยาของไทย1 

 
 

 รศ.ดร.อาชนัน เกาะไพบูลย์ 
อ.ลอยลม ประเสริฐศรี และ 

อ.พิชญ์ จงวัฒนากุล 
คณะเศรษฐศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 

 
 
บทคัดย่อ 
วัตถุประสงค์หลักของงานวิจัย คือ การเสริมกับงานศึกษาวิเคราะห์ความตกลงการค้าเสรีต่ออุตสาหกรรมยา
ในอดีต เราเอาพัฒนาการของอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยเข้ามาพิจารณาประกอบและสภาพการแข่งขัน
ของอุตสาหกรรมยาของโลกที่มักไม่ได้น าเข้ามารวมในการวิเคราะห์ในงานศึกษาก่อนหน้าเพ่ือให้สามารถ
ประเมินผลกระทบของความตกลงฯ ได้แม่นย ามากข้ึน วิธีการศึกษาเป็นการสัมภาษณ์เชิงลึกผู้ประกอบการ
และผู้ที่เกี่ยวข้อง เราพบว่าความตกลงการค้าเสรีใหม่ๆ ที่มีขอบเขตการเจรจาที่ครอบคลุมไปถึงการ
คุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาเพ่ือเพ่ิมระยะเวลาการผูกขาดการผลิตยา Original ยาวนานขึ้น การเพ่ิม
ระยะเวลาผูกขาดดังกล่าวไม่เพียงแต่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อผู้บริโภคดังที่หลายฝ่ายตระหนัก แต่ยังจ ากัด
โอกาสทางธุรกิจของผู้ประกอบการคนไทยที่มีศักยภาพและมุ่งมั่นกับการท าวิจัยและพัฒนามาอย่างต่อเนื่อง
ซึ่งเป็นรากฐานส าคัญ (Stepping Stone) ที่น าไปสู่นวัตกรรมของยา Original ได้ในอนาคต งานวิจัยฉบับนี้
ชี้ให้ถึงผลกระทบด้านอ่ืนๆ จากการลงนาม FTA ใหม่ๆ ที่ ขอบเขตการเจรจาครอบคลุมหัวข้ออ่ืนๆ และท า
ให้การประเมินผลประโยชน์สุทธิจากการลงนามมีความสลับซับซ้อน ดังนั้นการตัดสินใจลงนามความตกลง
การค้าเสรีใดๆ ที่มีขอบเขตการเจรจาที่กว้างจ าเป็นต้องท าด้วยความระมัดระวังและมองให้รอบด้าน
มากกว่าที่ด าเนินกันมาในอดีต ในขณะที่ภาครัฐสามารถเข้ามามีบทบาทในการเพ่ิมความสามารถในการ
ผลิตและการส่งออกของผู้ประกอบการยาภายในประเทศโดยเฉพาะการปรับปรุงระบบฐานข้อมูลสิทธิบัตร
ยาโดยเฉพาะการสืบค้นฐานข้อมูลเรื่องยา การส่งเสริมให้ผู้ประกอบการน าระบบบริหารจัดการใหม่ และ
การปรับปรุงระบบการก าหนดราคากลางยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติและระบบการจัดซื้อจัดจ้างของ
โรงพยาบาลรัฐให้เปิดกว้างเพื่อให้ภาคเอกชนรายอื่นๆ สามารถเข้ามาร่วมประมูลได้อย่างเท่าเทียม  

                                                 
1 คณะผู้วิจัยได้ประโยชน์จากข้อเสนอแนะของคุณกรรณิการ์ กิจติเวชกุล คุณทัฬห ปึงเจริญกุล คุณพีรชา  ธน

วัฒ น าวนิ ช  และผู้ เข้ า ร่ วม สั มมน า เผยแพ ร่ ค วาม รู้ เมื่ อ วั นที่  22 ธัน วาคม  2559 ณ  คณ ะ เศ รษฐศาสต ร์
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 
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Abstract 
The main purpose of this paper is to be complement with studies of the effect of free 
trade agreement (FTA) on pharmaceutical industry. In particular, the global economic 
environment of the pharmaceutical as well as the recent development of the Thai 
industry are taken into consideration to reveal its actual effect, both of which have been 
undermined in the previous studies. In-depth interview with rich information samples was 
undertaken. The key finding suggests that the newly launched FTA initiatives extend their 
negotiation boundary to include intellectual property right protection on pharmaceutical 
industry whose purpose is to extend granted patent protection to original drug 
manufacturers.Such extension not only raises costs of healthcare but limited business 
opportunities for indigenous firms which successively commit to R&D investment and 
have potential to breakthrough certain original drug. It must be cautious for policymakers 
to sign new and ambitious FTAs whose scope is far beyond trade in goods. The 
government can play a role in facilitating indigenous firms to enhance their productivity 
through streamlining a process of local patent protection registration, encouraging firms to 
perform process upgrading and reforming the pricing system of national list of essential 
medicines and the corresponding government procurement to allow more and fairer 
competition from private firms.  
 

10.1 โจทย์ความท้าทาย  

เราคงปฏิเสธไม่ได้ว่าวันนี้ประเทศจ านวนมากรวมทั้งประเทศไทยประสงค์ที่จะใช้ความตกลงการค้า

เสรี หรือ FTA เพราะมองว่า FTA น่าจะมีส่วนช่วยกระตุ้นเศรษฐกิจ แม้งานศึกษาเชิงประจักษ์ เช่น 

ผลการวิจัยในชุดโครงการฯ ระยะแรก) ชี้ให้เห็นว่า FTA ไม่ได้กระตุ้นการส่งออกมากนักก็ตามและมูลค่า

การส่งออกที่ขอใช้สิทธิ FTAประเด็นมีความสลับซับซ้อนเพ่ิมมากขึ้นเมื่อประเด็นการเจรจาใน FTA ก้าวไป

ไกลกว่าการเปิดเสรีการค้าสินค้าและบริการการเจรจา Trans-pacific Partnership (TPP) น่าจะเป็น

ตัวอย่างที่ดีที่ชี้ให้เห็นถึงแนวโน้มของขอบเขตการเจรจา FTA ทีจ่ะเกิดขึ้นในอนาคต 

การประเมินผลประโยชน์สุทธิก็มีความสลับซับซ้อนเป็นเท่าทวีคูณและท าให้การใช้แบบจ าลอง 

Computable General Equilibrium (CGE) โดยเฉพาะแบบจ าลอง GTAP ที่นิยมใช้ในประเทศไทยมา

ประเมินผลประโยชน์สุทธิคลาดเคลื่อนมากยิ่งขึ้น เพราะแบบจ าลองไม่สามารถวัดผลกระทบจากประเด็น

อ่ืนๆ ไม่ว่าจะเป็น ประเด็นเรื่องมาตรฐานแรงงาน สิ่งแวดล้อม การจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ และทรัพย์สินทาง
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ปัญญา ทั้งๆ ที่วันนี้ล้วนแล้วแต่เป็นประเด็นหล่อแหลม (Controversial) และเป็นเหตุให้การเจรจาพหุภาคี

อย่างองค์กรการค้าโลกไม่สามารถเดินหน้า  

หัวข้อการเจรจาหนึ่งที่ได้รับความสนใจในสังคมในการเจรจา Mega FTA อย่าง TPP คือ ข้อตกลง

ที่เกี่ยวกับการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาที่มีผลกระทบต่ออุตสาหกรรมยา ที่เนื้อหาการเจรจาพยายาม

ยกระดับความคุ้มครองไม่ว่าจะเป็นการขยายระยะเวลาคุ้มครองสิทธิบัตร ขั้นตอนการท าชีวะสมมูล การ

อ้างอิงข้อมูล เพ่ือให้ระดับความคุ้มครองสูงกว่าที่ประเทศต่างๆ ผูกพันไว้กับ WTO หรือที่เรียกว่าเป็น 

TRIPS-Plus ซึ่งทั้งหมดส่งผลต่อต้นทุนการผลิตยาของผู้ประกอบการภายในประเทศ  

บทความนี้ไม่ได้มีวัตถุประสงค์หลักท่ีจะวิเคราะห์ในทุกๆ รายละเอียดของความตกลงการค้าเสรีต่อ

อุตสาหกรรมยาเพราะมีงานศึกษาจ านวนมากที่ด าเนินการไปแล้ว อาทิ Akaleephan, et al. (2009) 

Kessomboon et al (2010) และ Yamabhai (2011) และได้บทสรุปที่ เป็นไปในทิศทางเดียวกัน แต่

งานวิจัยฉบับนี้ต้องการ คือ การผนวกธรรมชาติของอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยเข้ามาพิจารณาประกอบ

และสภาพการแข่งขันของอุตสาหกรรมยาของโลกท่ีถูกละเลยในการวิเคราะห์ของงานศึกษาก่อนหน้า ดังได้

เห็นต่อไปการผนวกปัจจัยเหล่านี้เข้าไปในการวิเคราะห์ท าให้เราเห็นว่าการประเมินผลกระทบของความตก

ลงการค้าเสรีที่มีต่ออุตสาหกรรมยาต่ าเกินความเป็นจริง ธรรมชาติของอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยที่มัก

ถูกละเลย คือ ประเทศไทยเป็นประเทศก าลังพัฒนาเพียงไม่กี่ประเทศในโลกที่มีศักยภาพในการผลิตยาชื่อ

สามัญ (Generic drug)2 การที่ความตกลงการค้าเสรีที่ได้ลงนามท าให้โอกาสการประกอบธุรกิจของผู้ผลิต

ยาภายในประเทศลดลง 

การเพ่ิมองค์ความรู้เป็นสิ่งส าคัญที่จะช่วยให้เราตระหนักถึงความส าคัญและผลกระทบที่จะเกิดขึ้น

ต่ออุตสาหกรรมยาในประเทศ ซึ่งเป็นผลสืบเนื่องโดยตรงต่อคุณภาพชีวิตของประชาชนชาวไทย ย่อมมีผล

ต่อการตัดสินใจที่จะลงนาม-ไม่ลงนาม FTA ได้อย่างรอบคอบและน ามาซึ่งผลประโยชน์สุทธิแก่ประเทศ 

นอกจากนั้น การศึกษาเชิงลึกข้อตกลงที่เกี่ยวกับการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาที่มีผลกระทบต่อ

อุตสาหกรรมยาน่าจะต้นแบบส าหรับงานศึกษาผลกระทบหัวข้อการเจรจาที่ไม่ใช่ภาษีอ่ืนๆ เพื่อเสริมกับการ

วิเคราะห์แบบจ าลอง CGE ประกอบการตัดสินใจเลือกลงนาม FTA ต่อไปในอนาคต  

วิธีการศึกษาในโครงการนี้จะผสมผสานระหว่างการวิเคราะห์ข้อมูลทุติยภูมิอย่างเป็นระบบ

ผสมผสานกับการสัมภาษณ์เชิงลึก ในการวิเคราะห์ข้อมูลทุติยภูมิในการศึกษานี้จะผสมผสานข้อมูล

ภายในประเทศและข้อมูลการผลิตและการค้าบริษัทยาข้ามชาติเพ่ือให้เห็นภาพเชื่อมโยงระหว่างพัฒนาการ

                                                 
2 ดูค าจ ากัดของยา Generic ด้านลา่ง 
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อุตสาหกรรมยาของโลก (การควบรวมกิจการ ทิศทางของยาที่จดสิทธิบัตร แนวโน้มการ Outsourcing) กับ

สิ่งที่เกิดข้ึนในอุตสาหกรรมยาของไทย  

ทางด้านการสัมภาษณ์เชิงลึกจะเป็นการสัมภาษณ์ผู้ประกอบการที่เป็น Rich Information 

Sample (RIS) จากการท า Purposive Sampling โดยแต่ละอุตสาหกรรมจะครอบคลุมอย่างน้อย 8

ตัวอย่างระหว่างธันวาคม พ.ศ.2558- มิถุนายน พ.ศ.2559 โดยมุ่งไปถึงกลยุทธการปรับตัวของภาคเอกชน

ต่อแรงกดดันจากความตกลงการค้าเสรีต่างๆ (ท้ัง TPP และ Thailand-EU FTA) และโอกาสทางการค้าที่

เกิดข้ึนจากการเปลี่ยนแปลงของอุตสาหกรรมยาที่เกิดข้ึนในโลก  

งานวิจัยชิ้นนี้ประกอบไปด้วย 5 ส่วนส าคัญ โดยส่วนแรกเป็นการชี้ให้เห็นถึงเป้าหมายและวิธี

การศึกษาของงานวิจัย ส่วนที่สอง คือ การวิเคราะห์สถานการณ์อุตสาหกรรมยาโลกที่พยายามประเด็น

พิจารณาส าคัญในการประเมินโอกาสทางธุรกิจที่จะเกิดขึ้นในอนาคต ข้อเท็จจริงเกี่ยวกับอุตสาหกรรมยา

ของไทยน าเสนอในส่วนที่สาม โดยวิเคราะห์ทั้งโครงสร้างผู้ผลิต การผลิตและการค้าระหว่างประเทศ ส่วน

สุดท้ายในหัวข้อย่อยนี้น าเสนอภาพของอุตสาหกรรมยาไทยในโลก การประมวลผลกระทบของความตกลง

การค้าเสรีต่ออุตสาหกรรมยาโดยในการศึกษานี้เราใช้เนื้อหาของ Trans-pacific Partnership (TPP) มา

เป็นต้นแบบในการวิเคราะห์เพราะเนื้อหาอย่างเป็นทางการของ TPP เปิดเผยอย่างชัดเจน ในขณะที่ความ

ตกลงการค้าเสรีอ่ืนๆ ที่มีการลงนามและมีผลบังคับใช้ไปแล้วไม่มีความตกลงใดที่มีนัยต่ออุตสาหกรรมยา 

แม้ผลการเลือกตั้งประธานาธิบดีสหรัฐฯ ท าให้โอกาสที่ TPP จะถูกน ามาใช้ลดลงก็ตาม แต่เราเชื่อว่าเนื้อหา

ต่างๆ ใน TPP น่าจะกลายมาเป็น Template ส าคัญที่ความตกลงการค้าเสรีอ่ืนๆ น ามาใช้ในการเจรจา แม้

ความตกลงอย่าง ASEAN-EU FTA ที่น่าจะมีนัยต่ออุตสาหกรรมยาไม่น้อยไปกว่า TPP แต่ความตกลงฯ ยัง

อยู่ระหว่างการเจรจา ดังนั้นเราจึงไม่สามารถผนวกเข้ามาในการวิเคราะห์ได้  ส่วนสุดท้ายเป็นการน าเสนอ

บทสรุปและนัยเชิงนโยบาย  

 

10.2 อุตสาหกรรมยาโลก: สถานการณ์และความท้าทาย  

มูลค่าตลาดยาแผนปัจจุบันทั่วโลก (ภาพที่ 1) ค านวณจากค่าใช้จ่ายในการซื้อยาอยู่ที่ประมาณ 1.1 

ล้านล้านดอลลาร์สหรัฐ ในปีพ.ศ.2558 โดยคาดว่าจะมีมูลค่าสูงถึง 1.4 ล้านล้านดอลลาร์สหรัฐ ในปีพ.ศ.

2563 โดยในช่วงปีพ.ศ.2554-2558 มูลค่าตลาดเติบโตเพ่ิมขึ้น ประมาณร้อยละ 6.2 และในช่วงระหว่างปี

พ.ศ.2559-2563 คาดว่ามูลค่าตลาดจะเติบโตเพ่ิมขึ้น ประมาณร้อยละ 4.7 ทั้งนี้ อัตราการเติบโตที่ลดลง
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ในช่วง 5 ปีข้างหน้า เป็นผลมาจากการที่อายุสิทธิบัตรของตัวยาหลายประเภทสิ้นสุดลง ท าให้ราคายาหลาย

ขนานถูกลงในขณะที่ตัวยาที่มีสิทธิบัตรตัวใหม่ๆ มีออกสู่ตลาดน้อยลง ดังนั้น มูลค่าตลาดยาจึงเติบโตลดลง  

อุตสาหกรรมยาเป็นอุตสาหกรรมที่มีการกระจุกตัวค่อนข้างสูงจากตารางที่ 1 พบว่า ผู้ผลิตยาราย

ใหญ่ 10 อันดับแรก ครองส่วนแบ่งตลาดรวมกันมากกว่าหนึ่งในสามของตลาดยาทั่วโลก มี 5 บริษัทอยู่ใน

สหรัฐอเมริกา ส่วนอีก 5 บริษัทอยู่ในภาคพ้ืนยุโรป บริษัทชั้นน าเหล่านี้คุมห่วงโซ่อุปทานนับตั้งแต่ต้นน้ า

จนถึงปลายน้ า มีขนาดของการขายในระดับโลก (Global Scale) การกระจุกตัวที่สูงเป็นผลจากธรรมชาติ

การผลิตที่จ าเป็นต้องมีการลงทุนวิจัยและพัฒนามหาศาล(งบการลงทุนวิจัยและพัฒนาคิดเป็นประมาณร้อย

ละ 20 ของยอดขาย) และการผลิตต้องพ่ึงพานักวิทยาศาสตร์ในแขนงต่างๆ จ านวนมาก โดยเฉพาะอย่างยิ่ง

บริษัทที่ท าการคิดค้นยาใหม่ๆ โครงสร้างการพัฒนายาตามแนวทางดังกล่าวจึงจ ากัดจ านวนผู้ประกอบการ

เฉพาะผู้ที่มีเงินลงทุนสูง มีโครงสร้างและทรัพยากรภายในประเทศที่จะเอ้ือต่อการพัฒนายาเท่านั้น 

แนวโน้มการกระจุกตัวของอุตสาหกรรมยาในช่วงที่ผ่านมายังปรับเพ่ิมขึ้นจากการควบรวมกันของ

บริษัทยาขา้มชาติจ านวนมากนับตั้งแต่ปีพ.ศ.2552 เป็นต้นมาโดยในปีพ.ศ.2556 มีการควบรวมมากถึง 615 

ข้อตกลง คิดเป็นมูลค่า 1 แสนล้านดอลลาร์สหรัฐ (IMAP,2014) ตารางที่ 2 น าเสนอการควบรวมกิจการ

ของบริษัทยาข้ามชาติในช่วง 20 ปีที่ผ่านมา การควบรวมกิจการเกิดข้ึนเพื่อลดการแข่งขันในกลุ่มบริษัทข้าม

ชาติโดยเฉพาะการแข่งขันในการพัฒนาและผลิตยาต้นต ารับ (Original)และเพ่ิมโอกาสความคุ้มทุนในการ

ลงทุนวิจัยและพัฒนาเพิ่มข้ึน3 

การผลิตยาของบริษัทข้ามชาติเหล่านี้สามารถจ าแนกออกเป็น 2 ส่วนใหญ่ได้แก่ 

1. การผลิตยาต้นแบบ (หรือต่อไปอ้างถึงว่าเป็นยา Original) ซึ่งเป็นยาที่มีการค้นคว้าตาม

ขั้นตอนการศึกษาถึงประสิทธิภาพของยาในการรักษาโรค เริ่มตั้งแต่การศึกษาในสัตว์ทดลอง 

และในมนุษย์ตามล าดับ โดยมีการศึกษาทางคุณสมบัติทางเภสัชวิทยาอย่างละเอียด และมีการ

จดสิทธิบัตรเป็นเจ้าของผู้ค้นพบ และผลิต และมักมีการโฆษณาประชาสัมพันธ์ยาในรูปแบบ

ด้านการค้า 

                                                 
3 เรื่องดังกล่าวสอดคล้องกับแนวคิดของ J. Schumpeter ที่พูดถึง Creative Deconstructionโดยย่อ คือ 

Schumpeter กังวลกับการแข่งขันท่ีรุนแรงเกินไปในอุตสาหกรรมที่มีการลงทุนวิจัยที่สูง เพราะการแข่งขันอาจท าให้สินค้า
ใหม่ท าลายสินค้าเก่าเร็วจนเกินไป โดยค าว่า “เกินไป” หมายถึงสินค้าเก่าที่ใช้เงินลงทุนวิจัยพัฒนาไปจ านวนมากยัง ไม่ขาย
ได้ถึงจุดที่คุ้มค่าการลงทุนเพราะบริษัทอ่ืนน าเสนอผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ ออกมาและท าลายโอกาสการค้าขายของผลิตภัณฑ์เดิม
การแข่งขันในลักษณะดังกล่าวสุดท้ายอาจน าไปสู่จุด (ดุลยภาพ) ที่ทุกๆ คนเลือกที่จะไม่ลงทุนและพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ 
และด้วยเหตุผลเดียวกันจึงเป็นที่มาของการจดสิทธิบัตรเพื่อคุ้มครองและให้ก าลังใจแก่ผู้ที่ประดิษฐ์คิดค้นสิ่งใหม่ๆ ผู้ที่สนใจ
แนวความคิดของ Schumpeter สามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมในโครงการย่อยที่ 2 ของชุดโครงการระยะที่สอง  
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2. ยาชื่อสามัญ (หรือต่อไปอ้างถึงว่าเป็นยา Generic) เป็นยาที่ผลิตขึ้นโดยให้มีคุณสมบัติด้าน

เภสัชวิทยาให้เหมือนกับยาต้นแบบ (Original drugs) เช่น การแตกตัวของยา การกระจายตัว 

การดูดซึม  ท าให้ มี ระดับยาใน เลื อด ไม่แตกต่ างกับยาต้นแบบ โดยมีค่ าชี วสมมู ล 

(Bioequivalence ย่อว่า BE) แตกต่างกับยาต้นแบบได้ไม่เกิน 20% 

 
โดยหลักการเนื่องจากการพัฒนายา Original หนึ่งๆ มีการลงทุนมหาศาล ดังนั้นเพ่ือให้ผู้คิดค้นยา

มีแรงจูงใจในการลงทุนและสร้างนวัตกรรมใหม่ ผู้ผลิตยา Original ที่ประสบความส าเร็จจะได้รับความ

คุ้มครองจากสิทธิบัตรให้สามารถผลิต โฆษณาและจ าหน่ายยาเหล่านี้ได้แต่เพียงผู้เดียว (Monopoly) หรือ 

ที่เรียกว่าเป็น Market Exclusivity ดังนั้นราคายา Original จึงสูง 

โดยทั่วไปผู้ผลิตรายอ่ืนๆ สามารถผลิตยา Original ได้ก็ต่อเมื่อระยะเวลาความคุ้มครองสิทธิบัตร

หมดลงโดยองค์กรการค้าโลกก าหนดไว้ 20 ปี4 แต่ยาที่ผลิตต้องมีคุณสมบัติด้านเภสัชวิทยา หรือ Bio-

equivalence เหมือนกับยาต้นแบบ (Original drugs) อาทิ เช่น การแตกตัวของยา การกระจายตัว การ

ดูดซึม ท าให้มีระดับยาในเลือดไม่แตกต่างกับยาต้นแบบ โดยมีค่าชีวสมมูล (Bioequivalence ย่อว่า BE) 

แตกต่างกับยาต้นแบบได้ไม่เกิน 20% ราคาของยาGeneric จึงมักถูกกว่ายา Original เพราะไม่มีค่าใช้จ่าย

ในการศึกษาค้นคว้าหาตัวยาและในด้านเภสัชกรรมของตัวยานั้นๆ นอกจากนั้นยังไม่มีค่าโฆษณายาอีกด้วย

เช่น The Economist (2014) อ้างว่าขนาดของความแตกต่างของราคายา Original และ Generic สูง

มากกว่าร้อยละ 85 

ในความเป็นจริงบริษัทข้ามชาติขนาดใหญ่เลือกพัฒนาและผลิตยาOriginal ประเภทที่ตนมีความ

ช านาญ (หรือเป็น Niche ของบริษัท) ในขณะที่ยาประเภทอ่ืนๆบริษัทยาเหล่านี้รอให้ยา Original หมดอายุ

และเลือกผลิต Genericออกจ าหน่าย5กลยุทธ์การเลือกยา Original ที่สิทธิบัตรใกล้จะหมดอายุลงคือยา 

                                                 
4 ในความเป็นจริงการผลติยา Generic สามารถท าได้ในบางกรณีแมย้าดังกล่าวยังอยู่ภายใต้ความคุ้มครอง

ภายใต้สิทธิบตัร การผลิตได-้ไม่ไดข้ึ้นอยู่กับเนื้อหาการจดสิทธิบัตรวา่มีการคุ้มครองในด้านใดบ้าง และผู้ผลิตรายอื่น
สามารถเห็นช่องทางการพัฒนายา Generic ที่ไม่ละเมิดสิทธิบัตรไดห้รือไม่ หากท าได้ กส็ามารถผลิตยา Generic 
ออกจ าหน่ายในตลาดได้แม้ยาดังกล่าวยังอยู่ในช่วงได้รับความคุ้มครองจากสิทธิบัตรอยู่ก็ตาม  

5 อย่างไรก็ตามยังมีบริษัทยาข้ามชาติจ านวนมากที่คดิค้นยา Original จ านวนมากมุ่งคดิค้นและผลิตยา Original 
เพียงอย่างเดียว นอกจากน้ันยังมบีริษัทผู้ผลิตที่มุ่งผลติแต่ยา Generic เช่น Teva Pharmaceuticals(ผู้ผลติยา Generic 
รายใหญ่ทีสุ่ดของโลกและเป็นซัพพลายเออรร์ายใหญสุ่ดในตลาดสหรัฐฯ)หรือ Sandoz (Greene, 2014: 258) 
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Original ที่มีศักยภาพทางธุรกิจที่ดี ไม่ว่าจะเป็นผลการรักษาดี ยอดขายยาที่ผ่านมาดี และสามารถในการ

ท าก าไร  

ความส าคัญโดยเปรียบเทียบระหว่างยา Original และยา Generic ของแต่ละบริษัทเสมือนกับการ

จัดพอร์ทธุรกิจ ที่แต่ละบริษัทมีทั้งส่วนที่ทับซ้อนกันและส่วนที่เสริมกับคู่แข่งกับบริษัทคู่แข่ง โดยมีเป้าหมาย

ในการท าก าไรของบริษัทในระยะยาว ที่ส าคัญการผลิตยา Original เป็นยาที่มีต้นทุนคงที่ที่สูงมาก (เมื่อ

เทียบกับต้นทุนผันแปรต่ า) ดังนั้นการท าก าไร คือต้องพยายามขายยา Original ในราคาท่ีสูงที่สุดให้เร็วที่สุด

ก่อนที่จะสิทธิบัตรจะหมดอายุ ก าไรที่ได้จากยา Original ดังกล่าวน าไปลงทุนคิดค้นและผลิตยา Original

ต่อไป ดังนั้นการท าก าไรของอุตสาหกรรมยาจึงมีวัฏจักรที่ยาวนานกว่าสินค้าอ่ืนๆ (Li, 2014) 

ปัจจุบันบริษัทยาข้ามชาติหันมาOutsource การผลิตยา Generic ออกไปให้ผู้ผลิตยาในประเทศ

ก าลังพัฒนาเป็นผู้ผลิต ในขณะที่ผู้ผลิตยา Original ที่ความคุ้มครองสิทธิบัตรหมดลงท าการผลิตเองภายใน

บริษัทเพ่ือป้องกันปัญหาการรั่วไหลของข้อมูลการผลิตไปยังผู้ประกอบการรายอื่นๆ6แตก่าร Outsource ใน

อุตสาหกรรมยามีความแตกต่างจาก Outsource ในอุตสาหกรรมอ่ืนๆ เพราะแม้การผลิตยา Generic อาจ

ได้ประโยชน์จากข้อมูลรายละเอียดการผลิตที่แจ้งไว้ในช่วงของการจดสิทธิบัตร แต่ข้อมูลดังกล่าวมีลักษณะ

ครอบจักรวาลเพ่ือป้องกันการลอกเลียนแบบ การผลิตยา Generic จึงต้องท าวิจัยและพัฒนาควบคู่และลง

มือท า Clinical Trial เช่นกัน แม้การวิจัยและพัฒนาดังกล่าวจะไม่ใช้เม็ดเงินมากเหมือนกรณีการคิดค้นยา 

Original ก็ตาม ดังนั้นการ outsource จึงหาผู้ผลิตในต่างประเทศที่มีความสามารถที่จะผลิตยา Generic 

นั้นออกมาได้คุณภาพที่เป็นที่ยอมรับและไม่สร้างผลเสียต่อภาพพจน์ของบริษัทข้ามชาตินั้นๆ  

วันนี้สถานการณ์ของอุตสาหกรรมยาโลกก าลังเผชิญความท้าทายส าคัญ คือ สิทธิบัตรที่คุ้มครองยา

จ านวนมากจะหมดอายุลง หรือที่ เรียกว่าเป็น Patent Cliffภาพที่ 2 น าเสนอมูลค่าสิทธิบัตรยาที่จะ

หมดอายุระหว่างปีพ.ศ.2551-65 ในปีพ.ศ.2555 มูลค่าสิทธิบัตรยาจ านวน 5,200 ล้านเหรียญสหรัฐ 

หมดอายุ Patent Cliff ดังกล่าวท าให้บริษัทยา Original สูญเสียรายได้มหาศาลแต่ไปเพ่ิมยอดขายให้แก่

บริษัทผู้ผลิตยา Generic ตารางที่  3 น าเสนอขนาดความรุนแรงของ Patent Cliff ที่มีต่อบริษัทยา 

Original และเป็นแรงกดดันให้เกิดการปรับตัว เรื่องดังกล่าวรุนแรงขึ้นอย่างมากในทศวรรษท่ีผ่านมาเพราะ

มีบริษัทยา Generic ที่มีศักยภาพเกิดขึ้นจ านวนมากทั้งในกลุ่มประเทศพัฒนาแล้ว และประเทศก าลัง

                                                 
6ต้นทุนการผลิตยาส่วนใหญ่เป็นต้นทุนคงที่ที่เกิดขึ้นในช่วงของการคิดค้นและพัฒนา ดังนั้นต้นทุน

ผันแปรโดยตรงจากยามตี่ ามาก ดังนั้นเมื่อสิทธิบัตรยาหมดลง ต้นทุนการผลิตจึงไม่ใช่หัวใจในการ
ก าหนดการตัดสินใจ ความกังวลเกี่ยวกับความลับทางธุรกิจจึงส าคัญกว่า  
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พัฒนา อาทิ บราซิล อินเดีย และประเทศไทย7ดังนั้นบริษัทยา Original จึงปรับตัวเพ่ือรองรับผลกระทบ

โดยมแีนวทางการปรับตัวอยู่อย่างน้อย 5 ประการด้วยกัน คือ  

ประการแรก บริษัทยาข้ามชาติเหล่านี้ใช้ประโยชน์จากโลกาภิวัตน์โดยหันมา Outsource การผลิต

ยา Generic มายังประเทศก าลังพัฒนาอ่ืนๆ เพ่ิมมากขึ้นอย่างไรก็ตามดังที่กล่าวข้างต้นการยา Generic 

ไม่ใช่เพียงการเอายา Original มาลอกเลียนแบบง่ายๆ เหมือนการลอกเลียนแบบการผลิตเสื้อหรือกระเป๋า 

แต่ต้องมีการลงทุนวิจัยและพัฒนาจ านวนหนึ่งเพ่ือให้สามารถผลิตยาที่มี Bio-equivalence เทียบเท่ากับยา 

Original และมีคุณสมบัติที่ดีขึ้น  

ประการที่สอง การมุ่งไปสู่ Core Competency ในการผลิตยา Original บริษัทยาข้ามชาติเหล่านี้

ให้ความส าคัญกับการผลิตยาที่เป็นโรคเฉพาะกลุ่มมากขึ้น หรือ เภสัชภัณฑ์เฉพาะทาง (Specialty 

Pharmaceuticals) ซึ่งเป็นกลุ่มยาที่มีคุณสมบัติพิเศษใช้รักษาโรคเฉพาะทางมากๆ หรือเป็นกลุ่มโรค

ร้ายแรงที่มีความซับซ้อน เช่นยาที่เป็น Biologic ที่พัฒนาจากการศึกษาที่โครโมโซม อย่างไรก็ตามยาเหล่านี้

มีต้นทุนการวิจัยและพัฒนาที่สูงกว่ายาที่พ่ึงพาองค์ประกอบทางเคมีเพียงอย่างเดียวมาก เช่น Vox (2015) 

อ้างว่าต้นทุนการวิจัยและพัฒนายา Biologics สูงกว่า 22 เท่าของยาอ่ืนๆ (ยาที่มี เคมีภัณฑ์ เป็น

องค์ประกอบหลัก)ดังนั้นความเสี่ยงในการผลิตยาก็สูงตามไปด้วย  

ประการที่สาม บริษัทยาขนาดใหญ่พยายามเพ่ิมประสิทธิภาพการลงทุนวิจัยและพัฒนา ไม่ว่าจะ

เป็นการควบรวมกิจการเพ่ือลดปัญหาความซ้ าซ้อนในการลงทุนวิจัยและพัฒนา การสร้างเครือข่ายกับ

สถาบันวิชาการที่มีศักยภาพในการพัฒนาตัวยาใหม่ๆ ซึ่งสอดคล้อง การซื้อผลการวิจัยและพัฒนาตัวยาที่มี

ศั กยภาพในการท าการตลาดได้  และการลดขนาดของฝ่ ายวิจัยภ ายใน  ( In-house Research 

Department)เช่น การควบรวมระหว่าง บริษัท Pfizer กับบริษัท Wyeth เนื่องจากบริษัท Pfizer มีความ

ถนัดด้านการตลาดและการขาย แต่ระยะหลังมีตัวยาชนิดใหม่ๆ ออกสู่ตลาดไม่มากนัก จึงเข้าไปซื้อกิจการ

ของบริษัท Wyeth ซึ่งมีการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาตัวใหม่ที่พร้อมจะเข้าสู่ตลาดอย่างต่อเนื่อง 

                                                 
7 ในความเป็นจริงขนาดของตลาดยา Generic มีความแตกต่างกันไปในแต่ละประเทศเพราะผู้บริโภคในแต่ละ

ประเทศมีทรรศนะต่อยา Generic ที่แตกต่างกัน นอกจากนั้นแม้ว่ายา Generic จะเสนอในราคาที่ต่ ากว่ายา Original 
อย่างมาก แต่ก็ไม่ได้หมายความว่ายา Generic จะประสบความส าเร็จเสมอไป เช่นในกรณีของ ACE inhibitors ที่รักษา
เรื่องความดันโลหิตที่ยังสามารถขายได้อย่างต่อเนื่องแม้สิทธิบัตรยาหมดอายุและมียา Generic ออกมาเสนอขายในราคาที่
ต่ ากว่าในกรณีของตลาดสหภาพยุโรป 6 ประเทศ (Vandoros, 2014) ดังนั้นความส าเร็จจึงมีความหลากหลายไปในแต่ละ
ประเทศแม้แต่ในกลุ่มประเทศพัฒนาแล้วด้วยกันประเทศสหรัฐอเมรกิา และสหราชอาณาจักรเป็นประเทศท่ีมีตลาดส าหรับ
ยา Generic ที่ใหญ่มาก ในขณะที่ตลาดยา Generic ในประเทศสเปน และฝรั่งเศลมีขนาดที่จ ากัด  



 รายงานฉบับสมบูรณ์ (Final Report) 

 

 ความตกลงการค้าเสรีกับผลกระทบตอ่อุตสาหกรรมยาของไทย 
10-9 

 กุมภาพันธ์ 2561 
ส านักงานกองทุนสนับสนุนการวิจยั (The Thailand Research Fund) ศูนย์บริการวิชาการเศรษฐศาสตร์มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  

 ประการที่สี่ คือ บริษัทยาเหล่านี้พยายามผลักดันให้เพ่ิมระดับความคุ้มครองสิทธิบัตรเพ่ิมขึ้นเกิน

กว่าผ่านความตกลงการค้าเสรีต่างๆ โดยการเพ่ิมความคุ้มครองเกิดขึ้นในทุกๆ โอกาสทั้งการขยาย

ระยะเวลาความคุ้มครองสิทธิบัตรเพ่ิมเติม การไม่อนุญาตให้ผู้ผลิตยา Generic น าเอาข้อมูลการทดสอบใน

การพัฒนายาไปใช้ การเพ่ิมโอกาสการจดสิทธิบัตรความพยายามขยายยาที่เข้าข่ายในการขอจดสิทธิบัตรให้

ครอบคลุมยาที่มีเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมเพียงเล็กน้อย หรือที่เรียกกันว่าเป็น Evergreening 

ประการสุดท้าย บริษัทยาอาจเสนอเงินให้แก่บริษัทยาชื่อสามัญที่มีศักยภาพให้ชะลอการเข้าสู่

ตลาด (Pay for delay) เช่นกรณีของ AstraZeneca ที่จ่ายเงินให้ผู้ผลิตยา Generic 3 ราย ให้ชะลอการ

ผลิตยา Nexium ระหว่างปี พ.ศ.2551-57 อย่างไรก็ตามทางเลือกดังกล่าววันนี้ท าได้ยากขึ้นเพราะการ

กระท าเข้าข่ายผิดกฎหมายแข่งขัน ( The Economist, 2014).8 

 

10.3 อุตสาหกรรมยาของไทย 

10.3.1 การผลิตยาภายในประเทศและโครงสร้าง 

การผลิตยาในประเทศไทยส่วนใหญ่เป็นการผลิตยา Generic เพ่ือจัดจ าหน่ายภายในประเทศและ

ส่งออก ในขณะที่ไม่มีการผลิตยา Original เรื่องดังกล่าวไม่แตกต่างจากประเทศก าลังพัฒนาอ่ืนๆ 

นอกจากนั้นประเทศไทยยังไม่มีอุตสาหกรรมต้นน้ าที่ผลิตวัตถุดิบทางยา (API Manufacturers) โดย ส่วน

หนึ่งเป็นเพราะขนาดตลาดที่จ ากัดและการผลิตยังต้องใช้เงินลงทุนและองค์ความรู้ด้านวิทยาศาสตร์ที่สูง ซ่ึง

ต้องมีขนาดตลาดที่กว้างพอ9 อย่างไรก็ดี ในปัจจุบันองค์การเภสัชกรรมของไทยมีการศึกษาและผลิตวัตถุดิบ

ทางยาบ้างแตย่ังอยู่ในขนาดเล็กและมีรายการที่ท าได้ไม่มากนัก10 

                                                 
8 แม้ในอดีตเคยเกิดเหตุการณ์ที่บริษัทยาข้ามชาติที่ผลิตยา Original จ่ายเงินให้แก่บริษัทยา Generic ให้ชะลอ 

เช่นในกรณีของ AstraZeneca ที่จ่ายเงินให้ผู้ผลิตยา Generic 3 ราย ให้ชะลอการผลิตยา Nexium ระหว่างปี พ.ศ. 
2551-57 อย่างไรก็ตามทางเลือกดังกล่าววันนี้ท าได้ยากขึ้นเพราะการกระท าเข้าข่ายผิดกฎหมายแข่งขัน ( The 
Economist, 2014).  

9 ผู้ประกอบการไทยบางรายมีสมมติฐานว่าการที่ประเทศไทยไม่มีการพัฒนาอุตสาหกรรมต้นน้ า เนื่องจาก
ภาครัฐไม่มีการส่งเสริมอย่างจริงจัง แต่การสรุปว่าการขาดการส่งเสริมจากภาครัฐเป็นสาเหตุหลักหรือไม่เป็นเรื่องที่ต้อง
วิเคราะห์เชิงลึกและเปรียบเทียบกับประสบการณ์ของประเทศอื่นๆ ที่อุตสาหกรรมต้นน้ ามีการพัฒนา ประสบการณ์การ
พัฒนาของอุตสาหกรรมอื่นๆ เช่น อุตสาหกรรมยานยนต์ช้ีให้เห็นว่าการส่งเสริมภาครัฐไม่จ าเป็นต้องได้ประสิทธิผลตาม
ต้องการ ดูรายละเอียดเพิ่มใน Kohpaiboon (2009) และ Hill and Kohpaiboon (forthcoming)  

10 จากการสัมภาษณ์  
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ปัจจุบันโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูปในประเทศไทยจ านวนมาก แต่จ านวนมีความหลากหลายตาม

แหล่งข้อมูล อาทิ ข้อมูลจากเวปไซต์ของส านักยา มีบริษัทยาที่เป็นสัญชาติไทยจ านวน 175 โรงงาน11 

ในขณะที่จ านวนโรงงานยาที่จดทะเบียนกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ มีมากกว่า 400 ราย 

แต่จ านวนผู้ประกอบการที่จดทะเบียนเพ่ิมขึ้นมากตั้งแต่ปี 2010 เป็นต้นมา จากราว 420 ราย ในปีพ.ศ.

2548-53 เป็น 910 ราย ในปีพ.ศ.2556 โดยกลุ่มผู้ประกอบการเหล่านี้สามารถจ าแนกออกเป็น 3 กลุ่ม

ส าคัญได้แก่  

กลุ่มแรก คือ รัฐวิสาหกิจ ได้แก่ องค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย และโรงงานเภสัชกรรมทหาร 

ซึ่งมีส่วนแบ่งตลาดที่ใหญ่โดยเฉพาะกับการจัดซื้อยาของโรงพยาบาลของรัฐ  

กลุ่มที่สอง คือ กลุ่มบริษัทยาเอกชนของคนไทย ซึ่งในกลุ่มนี้มีความหลากหลายตั้งแต่บริษัทราย

ใหญ่ที่ผลิตยาแผนปัจจุบันใหม่ภายใต้ตราสินค้าของตนเองเพ่ือแข่งขันกับยาจากบริษัทข้ามชาติ  บริษัทที่

เป็นซัพพลายเออร์ให้กับบริษัทยาข้ามชาติ บริษัทขนาดกลางและเล็กที่ผลิตยากลุ่มเดิมเพ่ือจ าหน่ายไปยัง

พ้ืนที่ชนบทและชายแดน ไปจนถึงกลุ่มบริษัทที่ผลิตยาผสมผสานระหว่างยาแผนปัจจุบันและยาสมุนไพร 

เช่น ยาแก้ไอ ยาหม่อง เป็นต้น 

กลุ่มที่สาม คือ กลุ่มบริษัทผู้ผลิตยาต่างชาติ โดยในกลุ่มนี้ส่วนใหญ่เป็นการน าเข้า เพื่อจัดจ าหน่าย

ในประเทศเป็นหลัก ผู้ประกอบการระดับโลกที่ด าเนินธุรกิจในประเทศไทย ได้แก่ Pfizer, GSK, Sanofi, 

Roche, AstraZeneca, และ Novartis เป็นต้น บริษัทเหล่านี้จ้างโรงงานในประเทศไทยท าบรรจุหีบห่อ 

(Re-package) เพ่ือจัดจ าหน่ายในประเทศไทย แต่มีเพียง 3 บริษัทเท่านั้นที่มีการผลิตภายในประเทศ ได้แก่ 

บริษัท คาวาซูมิ ลาบอราทอรี่ (ประเทศไทย) จ ากัด บริษัทไทยเมจิฟาร์มาซิวติคัล จ ากัด และบริษัทองค์การ

เภสัชกรรม - เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ12 

ในปีพ.ศ.2555 ตลาดยาในประเทศไทยมีมูลค่าตลาดรวมประมาณ 123,423 ล้านบาท13 แบ่งเป็น

มูลค่าของยาน าเข้า ประมาณ 72,875 ล้านบาท คิดเป็นร้อยละ 59.04 ส่วนที่เหลือเป็นมูลค่าผลผลิตใน

ประเทศ ในส่วนนี้ประมาณร้อยละ 41 ของมูลค่าตลาดยา ราวๆ ร้อยละ 10 ผลิตโดยองค์การเภสัชกรรม และ

บริษัทยารายอ่ืนๆ ในประเทศไทย ประมาณ 38,512 ล้าน คิดเป็นร้อยละ 31 (ภาพที่ 3)  

                                                 
11 ดาวน์โหลดจากเว็บไซด์ www.fda.moph.go.th (เข้าถึงเมื่อวันท่ี 1 กันยายน 2559)  
12 การร่วมทุนระหว่างบริษัทซาโนฟี่ (ฝรั่งเศส) กับองค์การเภสัชกรรม เพื่อผลิตวัคซีนในประเทศไทย (จากการ

สัมภาษณ์ผู้ประกอบการ) 
13 ผู้วิจัยค านวณจากราคาที่เพิ่มขึ้นจากการน าเข้ากับมูลค่าผลผลิตภายในประเทศ 
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บทวิเคราะห์ต่อไปในการศึกษานี้บริษัทเอกชนที่ผลิตยาแผนปัจจุบันโดยเฉพาะกลุ่มที่ตื่นตัวกับการ

ผลิตยาใหม่ เพราะเป็นกลุ่มที่ได้รับผลกระทบจากความตกลงการค้าเสรีอย่าง TPP และเป็นกลุ่มที่ถูก

ประเมินด้วยความเข้าใจคลาดเคลื่อนในประเด็นเรื่องความสามารถในการแข่งขันแม้ เราตระหนักดีว่ากลุ่ม

แรก (กลุ่มรัฐวิสาหกิจ) เป็นกลุ่มหนึ่งที่มีความส าคัญต่ออุตสาหกรรมยา โดยเฉพาะผู้ผลิตและจ าหน่ายยา

ให้แก่โรงพยาบาลของรัฐ แต่บทบาทและความส าคัญของบริษัทยากลุ่มแรกมีความเชื่อมโยงกับกฎระเบียบ

ต่างๆ โดยเฉพาะระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ กฎระเบียบก ากับการด าเนินงานขององค์การเภสัช 

งบประมาณ และระบบบัญชียาหลัก เป็นต้น ดังนั้นการวิเคราะห์ผู้ประกอบการกลุ่มนี้จึงต้องมีรายละเอียด

ที่เกินขอบเขตของการวิเคราะห์ที่ก าลังด าเนินการอยู่ 

ภาคเอกชนในอุตสาหกรรมยาไม่แตกต่างจากอุตสาหกรรมอ่ืนๆ ที่ผู้ประกอบการมีความ

หลากหลายตั้งแต่ผู้ประกอบการที่มีศักยภาพและตื่นตัวต่อการยกระดับการพัฒนาความสามารถในการผลิต 

ซึ่งสามารถท าได้หลากหลาย เช่น การพยายามสร้างความแตกต่างและเร่งผลิตยา Generic ออกจ าหน่ายสู่

ตลาดก่อนระยะเวลาสิทธิบัตรจะหมดลง โดยไม่ละเมิดเจ้าของสิทธิบัตรเดิม14 มีความพยายามใช้เทคโนโลยี

การผลิตใหม่ๆ เพ่ิมเติมเข้าไปในยา Generic เดิม หรือความพยายามผลิตยาใหม่ ๆ ไปจนถึงกลุ่มที่มุ่งผลิต

ยา Generic ทั่วไปที่ออกสู่ตลาดนานแล้ว โดยใช้ราคาเป็นปัจจัยหลักในการแข่งขัน  

แม้ผู้ผลิตเอกชนจ าพวกแรกมีจ านวนไม่มากนัก จากการสัมภาษณ์จ านวนผู้ประกอบการในกลุ่ม

แรกมีอยู่ประมาณ 20 รายอาทิ สยามฟาร์มาซูติคอล ไบโอแลป เบอร์ลินฟาร์มาซูติคอลอินดัสตรี้ ทีโอกรุ๊ป 

บริษัท UniSun Lab บริษัทไทยนครพัฒนา บริษัท M&H แต่ผู้ผลิตเอกชนในกลุ่มนี้สามารถขยายตัวไปได้

เรื่อยๆ ในขณะที่กลุ่มหลังแม้มีจ านวนมากก็ตาม แต่มีขนาดเล็กลง หรือทยอยปิดตัว เรื่องดังกล่าวสอดคล้อง

กับแนวคิดใหม่ในเรื่องเกี่ยวกับความหลากหลายของผู้ประกอบการ (Firm Heterogeneity) 

แนวโน้มดังกล่าวสอดคล้องของการวิเคราะห์การกระจุกตัวของผู้ผลิตยาดังน าเสนอในตารางที่ 3 ที่

น าเสนอส่วนแบ่งตลาดสะสมของผู้ประกอบรายใหญ่ที่สุด ตัวอย่างเช่น ค่า CR2 ของปีพ.ศ.2556 เท่ากับ 

ร้อยละ 34 หมายถึง ส่วนแบ่งตลาดรวมของผู้ประกอบการรายใหญ่อันดับหนึ่งและสองรวมกันมีค่าเท่ากับ

ร้อยละ 34 ของยอดขายรวม ตารางที่ 3 ชี้ให้เห็นว่าค่า CR1- CR10 อยู่ในระดับที่สูง เช่น CR4 ในปีพ.ศ

2556 เท่ากับร้อยละ 42.9 ผู้ประกอบการ 4 รายแรกมีส่วนแบ่งตลาดรวมกันเกือบครึ่งหนึ่งของตลาด 
                                                 

14การด าเนินการดังกล่าวสามารถท าได้ แต่การสร้างความแตกต่างดังกล่าวต้องขึ้นอยู่กับรายละเอียดของการจด
สิทธิบัตรยานั้น ในบางกรณี การจดสิทธิบัตรคุ้มครองที่จัดเรียงโมเลกุล ไม่ได้คุ้มครองที่กระบวนการ (Process) ดังนั้นหาก
ผู้ประกอบการสามารถเสนอ Process ที่มีประสิทธิภาพมากขึ้นและท าให้ได้ยาที่มี BE เท่ากันได้ก็สามารถผลิตยา Generic 
ออกมาแข่งโดยไม่ถือเป็นการละเมิดเจ้าของสิทธิบัตรเดิม  
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ในขณะที่ผู้ประกอบการอีกจ านวนมาก (มากกว่า 170 ราย) ที่ต้องแบ่งส่วนแบ่งตลาดอีกครึ่งหนึ่ง  

ผู้ประกอบการเหล่านี้จึงเป็นผู้ประกอบการขนาดกลางและเล็ก แนวโน้มที่ส าคัญอีกประการหนึ่งจากตาราง

ที่ 3 คือผู้ประกอบการรายใหญ่มีแนวโน้มใหญ่ขึ้นเรื่อยๆ และผู้ประกอบรายใหญ่เหล่านี้เป็นผู้ประกอบการ

รายเดิมๆ แต่อาจมีการสลับต าแหน่งอันดับระหว่างกันเองบ้างเท่านั้น 

นัยส าคัญจากความหลากหลายของผู้ประกอบการและการปรับตัวที่เกิดขึ้น คือ เราไม่สามารถใช้

ข้อเท็จจริงที่ว่าการที่ผู้ประกอบการไทยยังคงผลิตแต่ยา Generic มาเป็นเครื่องบ่งชี้ว่าอุตสาหกรรมไม่มีการ

พัฒนา เนื่องจากการผลิตยา Generic มีความหลากหลาย และที่ส าคัญความหลากหลายดังกล่าวมาก

เพียงพอที่สร้างรายได้ให้แก่ผู้ประกอบการเหล่านี้ได้ ดังสะท้อนจากตัวเลขการส่งออกยาที่เพ่ิมขึ้น ประเทศ

ไทยเป็นเพียงประเทศนอกกลุ่ม OECD ที่มีขนาดตลาดภายในประเทศที่เล็กเพียงที่มีการส่งออกยาไป

จ าหน่ายยังต่างประเทศอย่างมีนัยส าคัญ (ตารางที่ 5) โดยปัจจุบันประเทศไทยอยู่ในอันดับที่ 18 ของ

ประเทศนอกกลุ่ม OECD แต่หากพิจารณาในภูมิภาคเอเชีย เราอยู่เป็นอันดับที่ 4 รองจาก อินเดีย สิงค์โปร์ 

และ จีน15 และตลาดนอกกลุ่มประเทศ CLMV ทวีความส าคัญขึ้นอย่างต่อเนื่องตั้งแต่ปี พ.ศ. 2545 (ภาพที่ 

4)  

นอกจากการน าเสนอยา Generic ที่ดีขึ้น ผู้ผลิตยาจ านวนมากได้ถูกผนวกเข้าเป็นส่วนหนึ่งของ

เครือข่ายการผลิตของบริษัทยาข้ามชาติ อาทิ กรณีของบริษัท Merckได้ว่าจ้างโรงงาน 2 แห่งในไทย ท า

การผลิตยา Made in Thailand เพ่ือจัดจ าหน่ายในประเทศไทยและส่งออกไปยังภูมิภาคอาเซียน16 หรือ

การที่บริษัทข้ามชาติหันมา outsource ให้บริษัทยาไทยเป็นผู้รับจ้างผลิตยา  

ความพยายามในการพัฒนายา Generic ให้ดีขึ้นและ/หรือการตื่นตัวกับการผลิตยาใหม่ๆ ของ

ผู้ประกอบการเหล่านี้ เป็นสัญญาณเชิงบวกชี้ให้เห็นถึงการพัฒนาของผู้ประกอบการกลุ่มนี้และเป็น 

กระบวนการเรียนรู้เพ่ือเพ่ิมความสามารถในการยาต่อไปในอนาคต เราคงไม่สามารถคาดเดาได้ว่าบริษัทยา

จ านวนไม่มากเหล่านี้จะสามารถพัฒนา จนในที่สุดสามารถผลิตยา Originalได้หรือไม่ แต่หากกระบวนการ

เหล่านี้ไม่เกิดขึ้นหรือหยุดลงอันเนื่องจากความตกลงการค้าระหว่างประเทศ เราคงไม่มีโอกาสผลิตยา 

Original อย่างแน่นอน  

                                                 
15จากข้อมูลสถิติฮ่องกงเป็นอีกประเทศที่มีการส่งออกยาในมูลค่าที่สูงกว่าประเทศไทย แต่ฮ่องกงมีมูลค่าการ

ส่งออกและน าเข้าใกล้เคียงกันและมีความสัมพันธ์สูงมาก ดังนั้นการส่งออกยาของฮ่องกงจึงน่าจะเป็นการน าเข้ามาเพื่อ
ส่งออก แทนการผลิตเพื่อส่งออก 

16 บริษัท Merck ต้องการท าตลาดยาGenericที่ใช้รักษาโรคหัวใจเบาหวาน และเนื้องอก ดูรายละเอียดเพิ่มเติมที ่
hwww.pharmaphorum.com/articles/thailand-pharmaceutical-market-update-2014 
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ทางด้านการน าเข้ามูลค่ามีแนวโน้มปรับเพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็วจากราว 400 ล้านเหรียญสหรัฐ ในปี 

พ.ศ.2545 เพ่ิมเป็นราว 2 พันล้านเหรียญสหรัฐ ในปีพ.ศ.2558 (ภาพที่ 5) โดยที่คู่ค้าส าคัญ ซึ่งไทยน าเข้า

สูงสุด 5 อันดับแรก คือ สหรัฐอเมริกา สวิตเซอร์แลนด์ เยอรมนี ฝรั่งเศส และสหราชอาณาจักร ตามล าดับ 

ซึ่งล้วนแล้วแต่เป็นประเทศพัฒนาแล้วทั้งสิ้น เรื่องดังกล่าวไม่ได้นอกเหนือความคาดหมายเพราะประเทศ

ไทยก าลังก้าวเข้าสู่สังคมชรา การผลักดันระบบประกันสุขภาพถ้วนหน้า และค่าใช้จ่ายทางด้านสุขภาพทวี

ความส าคัญมากขึ้นในการด ารงชีวิตของประชาชน  

 

10.4 ความตกลงการค้าเสรีต่ออุตสาหกรรมยาและผลกระทบ 

ดังที่ได้เกริ่นน าก่อหน้าทิศทางการเจรจาภายใต้ความตกลงการค้าเสรีในปัจจุบันครอบคลุมการ

เจรจาในหัวข้ออ่ืนๆ นอกเหนือจากการเปิดตลาด หนึ่งในหลายๆ หัวข้อ คือ การยกระดับความคุ้มครอง

ทรัพย์สินทางปัญญาเพ่ิมเติมจากที่มีการผูกพันไว้ภายใต้องค์การการค้าโลก (WTO) หรือที่เรียกว่า TRIPS 

Plus การศึกษานี้ใช้ความตกลงการค้าเสรีภายใต้กรอบ Trans-pacific Partnership (TPP) เป็นต้นแบบข้อ

เรียกร้อง TRIPS Plus และวิเคราะห์ผลกระทบที่มีต่ออุตสาหกรรมยาภายในประเทศ  

10.4.1 ความตกลงการค้าเสรีต่ออุตสาหกรรมยา  

ข้อตกลงที่เกี่ยวกับการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาใน TPP อยู่ใน Chapter 18โดยเนื้อหาที่

เกี่ยวข้องกับการคุ้มครองสิทธิบัตรปรากฏในมาตรา 18.37-18.54ซึ่งสามารถสรุปออกมาเป็น 9 ประเด็น

ส าคัญดังน าเสนอในตารางที่ 6เนื้อหาต่างๆ ในความตกลงล้วนแล้วแต่ช่วยเหลือให้ผู้คิดค้นและผลิตยา 

Original มีระยะเวลาผูกขาด หรือที่ Market Exclusivity ในระยะเวลาที่ยาวนานขึ้น 

กลไกส าคัญท่ีท าให้เกิดการคุ้มครองผู้ผลิตยา Origin มีนัยส าคัญอย่างน้อย 3 ช่องทาง 

ช่องทางที่แรก คือ การขยายขอบเขตสินค้าที่สามารถน ามาจดสิทธิบัตร โดยภายใต้กรอบ TPP 

การอนุญาตให้การใช้ใหม่ของสารเก่า (ข้อบ่งใช้) วิธีการใหม่ของการใช้สารเก่า (สูตรใหม่) และกระบวนการ

ใหม่ของการใช้สารเก่า (วิธีการให้ยา) สามารถจดสิทธิบัตรได้ตัวอย่างของการใช้ใหม่ของสารเก่า  

เช่น เดิมยาแอสไพรินถูกน ามาใช้เป็นยาลดไข้ แต่ต่อมาได้ค้นพบข้อบ่งใช้ใหม่ในการเป็นยาละลาย

ลิ่มเลือด แต่ด้วยตัวยาเดิมที่ให้ผลการรักษาใหม่ บริษัทยาสามารถน ามาขอรับสิทธิบัตรเป็นยาใหม่ได้ ส่วน

ตัวอย่างของสูตรใหม่แต่ใช้สารเก่า เช่น มีการน ายาเก่า 2 ตัว คือ ยาต้านไวรัสเอดส์ Zidovudine (AZT) 

มาผสมเป็นเม็ดเดียวกันกับ Lamivudine (3TC) เพ่ือสะดวกในการรับประทานทั้งๆ ที่ผลของการรักษา

ยังคงเหมือนเดิม แต่สามารถน าไปขอสิทธิบัตรตัวยาใหม่ได้ในขณะที่กระบวนการใหม่ของการใช้สารเก่า

เกิดขึ้นในลักษณะที่ว่าเดิมยาเม็ดต้องรับประทาน 3 ครั้งต่อวัน ต่อมาได้มีการพัฒนาใส่สารเพ่ือควบคุมการ
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แตกตัวของยาให้ช้าลงกลายมาเป็นยาเม็ดที่รับประทาน 1 เม็ดต่อวัน ซึ่งสะดวกในการรับประทานแต่

ผลการรักษายังคงเหมือนเดิม วิธีการทั้งหมดนี้เป็นเพียงการเปลี่ยนแปลงยาเก่าเพียงเล็กน้อยเท่านั้น ไม่มี

ความใหม่ของการพัฒนาคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือลดผลข้างเคียงจากการใช้ยาในการรักษาโรคให้ดีขึ้น

แม้แต่น้อย แต่ผู้ผูกขาดยาสามารถขอสิทธิบัตรเพื่อขอผูกขาดเพ่ิมเติมอีก 5 ปี  

ช่องทางที่สอง คือ การชดเชยอายุสิทธิบัตรเพ่ิมเติมในกรณีที่ออกสิทธิบัตรล่าช้าที่ไม่มีเหตุอันควร

จากกระบวนการขึ้นทะเบียนสิทธิบัตรของรัฐที่ล่าช้า (Article 18.46) ซึ่งได้ก าหนดอย่างชัดเจนใน 2 กรณี 

คือความล่าช้าจากการจดสิทธิบัตรและความล่าช้าจากการขอขึ้นทะเบียนยา  

ช่องทางที่สาม คือ การผูกขาดข้อมูลยา (Data Exclusivity) การผลิตยาใหม่เพ่ือจ าหน่ายผู้ผลิตไม่

สามารถใช้ผลการทดสอบและ/หรือข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาของผู้อ่ืนๆ ที่

เคยยืนแล้วมาประกอบเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 5 และ 8 ปีส าหรับยาที่ข้อบ่งชี้ใหม่ ยาใหม่ทั่วไป และยา 

Biologics ตามล าดับ หลังสิทธิบัตรยาหมดลง นัยของการผูกขาดข้อมูลที่ส าคัญคือเป็นการกีดกันไม่ให้ยา

ชื่อสามัญเข้าสู่ตลาด โดยในช่วงที่มีการผูกขาดข้อมูล หากบริษัทผู้ผลิตยารายอ่ืนต้องการผลิตยาชื่อสามัญ

เข้ามาแข่งขัน จะท าการศึกษาเพียงแค่ชีวสมมูล (Bioequivalence Study) ไม่ได้ จ าเป็นต้องย้อนกลับไป

ท าการทดสอบทางคลินิก (Clinical Trial) เช่นเดียวกับที่ผู้ผลิตยาต้นแบบได้ท ามาแล้ว (ตารางที่ 6) ซึ่งเป็น

กิจกรรมที่ใช้ทั้งเงินทุนและการวิจัยพัฒนาที่เข้มข้นมาก (Capital และ R&D Intensive)  

ดังนั้นหากเนื้อหาในความตกลงการค้าเสรีดังกล่าวมีผลบังคับใช้สามารถส่งผลกระทบต่อ

อุตสาหกรรมยาของไทยได้อย่างน้อย 2 ช่องทาง  

ช่องทางแรก คือ ผลกระทบโดยตรงที่มีต่อผู้บริโภค โดยความตกลงการค้าเสรีเหล่านี้ท าให้ราคายา

ภายในประเทศแพงขึ้น เพราะการผลิตยา Generic ท าได้ยากขึ้น นั่นหมายถึงผู้บริโภคต้องซื้อยา Origin ที่

มีราคาแพงต่อเนื่อง ผู้บริโภคบางกลุ่ม รวมไปถึงโรงพยาบาลรัฐที่มีงบประมาณจ ากัดอาจไม่สามารถเข้าถึง

ยาเหล่านี้ได้ เรื่องดังกล่าวสร้างความเสียหายให้แก่ผู้บริโภคภายในประเทศ ทั้งในแง่คุณภาพชีวิต อายุของ

ประชากร และประสิทธิภาพการท างานความกังวลในเรื่องผลกระทบโดยตรงดังกล่าวรุนแรงขึ้นเมื่อ

เกิดปรากฎการณ์ที่มีการเข้าครอบง ากิจการของบริษัทที่ไม่เคยผลิตยามาก่อนเลยเข้ามาซื้อหุ้นบริษัทยาและ

ไดใ้ช้สิทธิผูกขาดที่อยู่กับผู้ผลิตยาดังกล่าวอย่างสุดขั้วดังเกิดขึ้นในกรณีของยารักษาฝีในสมองจากพยาธิจาก

ภูมิคุ้มกันบกพร่อง 
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งานศึกษาส าคัญหนึ่งที่ประเมินผลกระทบโดยตรง คือ Akaleephan et al (2009)17 งานศึกษา

ดังกล่าวได้ประเมินผลกระทบต่างๆ ที่เกิดจากการรับ TRIP Plus พบว่าค่าใช้จ่ายของยาจะเพ่ิมขึ้นและท า

ให้ประชากรกว่า 1 ใน 3 ไม่สามารถเข้าถึงยาด้วยงบประมาณเดิมที่ใช้ เพราะการผลิตยา Generic ช่วยลด

ต้นทุนของยาราวๆ 1 เท่าตัว ต้นทุนของยาจะเพ่ิมขึ้นในลักษณะก้าวกระโดดจากปีแรก 6.2 ล้านเหรียญ

สรอ.เป็น 5,200 ล้านเหรียญสรอ.ในปีที่ 10อย่างไรก็ตามการประเมินผลกระทบดังกล่าวเป็นการพิจารณา

เพียง 74 รายการแรกของยาน าเข้า ดังนั้นผลกระทบที่เกิดขึ้นจากงานของ Akaleephan et al (2009) จึง

เป็นการประมาณการณ์ขั้นต่ า (Lower Bound) เท่านั้น นอกจากการค านวณยังไม่ได้ผนวกผลของการควบ

รวมและซื้อกิจการของบริษัทข้ามชาติเกิดขึ้นทุกปีที่ส่งผลให้โครงสร้างของตลาดเปลี่ยนแปลงไปสู่ตลาด

ผูกขาดมากข้ึนจนมีผลกระทบต่อราคายาได้  

ช่องทางที่สอง คือ ผลกระทบที่เกิดขึ้นต่อผู้ผลิตยาภายในประเทศ ผลกระทบดังกล่าวยังไม่มีการ

กล่าวถึงมากนักในงานศึกษาในอดีต แต่จ าเป็นต้องผนวกเข้ามาพิจารณาในการประเมินผลกระทบ ในกรณี

ที่ประเทศที่มีผู้ผลิตยา Generic ที่มีความสามารถอย่างอินเดีย บราซิล หรือไทย การขยายเวลาการ

คุ้มครองหรือการเพ่ิมอุปสรรคของการผลิตยา Generic นั่นหมายถึงค่าเสียโอกาสที่จะเข้าถึงยาคุณภาพที่ดี

ขึ้นในราคาที่ถูกลงที่มากกว่าประเทศอ่ืนๆ ที่ไม่มีผู้ผลิตยา Generic และ/หรือผู้บริโภคในประเทศนั้นๆ 

นิยมที่จะบริโภคยา Original แม้จะหมดการคุ้มครองสิทธิบัตรแล้วก็ตาม ดังนั้นปฏิกิริยาของแต่ละประเทศ

ที่มีต่อเรื่องนี้จึงแตกต่างกันและน่าจ าเป็นค าอธิบายที่ว่าท าไมประเทศก าลังพัฒนาบางประเทศไม่เดือดเนื้อ

ร้อนใจมากนักเก่ียวกับประเด็น TRIP Plus ในขณะที่ประเทศอ่ืนๆ ตื่นตัวและกังวลผลเสียที่ตามมา  

วันนี้ความเข้าใจเรื่องผลกระทบต่อผู้ผลิตยาภายในประเทศมีความคลาดเคลื่อน เพราะวิวาทะของ

ผลกระทบจากความตกลง TPP ต่ออุตสาหกรรมยาไม่ใช่เรื่องการเปิดเสรีให้บริษัทยาข้ามชาติเข้ามาขาย

แข่งกับยาที่ผลิตภายในประเทศกับความพยายามอุ้มอุตสาหกรรมยาให้เป็นเสือนอนกิน หรือการถกเถียง

เรื่องระยะเวลาการผูกขาดยา (คุ้มครองนานกี่ปี) แต่ประเด็นล่อแหลมจากความตกลง TPP อยู่ที่ความไม่

                                                 
17 งานศึกษาอีกชิ้นหนึ่ง คือ Kessomboon et al (2010) ได้ประเมินผลกระทบของเขตการค้าเสรี 

Thai – US FTA ที่มีต่อตลาดยาของไทยพบว่า ราคายาในปีที่ 10 จะเพ่ิมข้ึนร้อยละ 32 ค่าใช้จ่ายของยา
เพ่ิมข้ึน11,191 ล้านเหรียญสรอ.และอุตสาหกรรมยาภายในประเทศได้รับผลกระทบ 3,370 ล้านเหรียญ
สรอ.ภายใต้การบังคับใช้ข้อตกลงทรัพย์สินทางปัญญา อย่างไรก็ตามผลกระทบดังกล่าวตั้งบนสมมติฐานที่ว่า
ระยะเวลาการคุ้มครองสิทธิบัตรขยายออกไป 10 ปี และท าให้เกิดผลกระทบต่อเนื่อง 20 ปี ตัวเลขที่เสนอ
จึงอาจไม่สอดคล้องกับเนื้อหาปัจจุบันของความตกลง TPP  
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เป็นธรรมของกติกาใหม่ที่ลิดรอนโอกาสทางธุรกิจของผู้ประกอบการจากประเทศก าลังพัฒนา เรื่องดังกล่าว

ส าคัญมากเพราะผู้ประกอบการเหล่านี้บ่มเพาะศักยภาพในการผลิตมาอย่างต่อเนื่องมาใช้ได้เพ่ือให้บริษัท

สามารถอยู่รอดได้ในระยะยาวส าคัญ 

กติกาที่ไม่เป็นธรรมปิดกั้นโอกาสทางธุรกิจใน 2 ลักษณะ คือ ลักษณะแรก คือ การเปิดโอกาสให้

การดัดแปลงเพียงเล็กน้อยของยา Original สามารถจดสิทธิบัตรและได้ความคุ้มครองเพ่ิมเติม หรือที่

เรียกว่าเป็น Evergreening ในความเป็นจริงพ้ืนที่ดังกล่าวคือนวัตกรรมจากยา Generic ในกลุ่มนี้และเป็น

กลยุทธ์การแข่งขันของบริษัทยา Generic  

ลักษณะที่สอง คือ การปกปิดข้อมูลการทดลองชั้นคลินิกด้วยการเพ่ิมระยะเวลาการผูกขาดข้อมูล

ยา (Data Exclusivity) จากการสัมภาษณ์เรื่องดังกล่าวยังเป็นประเด็นถกเถียงกันได้ ทางด้านหนึ่งเชื่อว่า

ข้อมูลดังกล่าวเป็นข้อมูลส าคัญที่ผู้ผลิตยา Generic สามารถน ามาใช้ประโยชน์และต่อยอดองค์ความรู้ได้ 

การเข้าถึงข้อมูลดังกล่าวสามารถประหยัดเวลาและต้นทุนการผลิตได้อย่างเป็นรูปธรรม  ดังนั้นการยืดระ

เวลาการผูกขาดเท่ากับเป็นการเพ่ิมต้นทุนให้แก่ผู้ผลิตยา Generic โดยไม่จ าเป็น ที่ส าคัญการเรียกร้องให้

ผู้ผลิตยา Generic ต้องท าเรื่องดังกล่าวด้วยตนเอง (หากต้องการผลิตยาทันทีที่สิทธิบัตรหมดอายุลง) เป็น

กระบวนการที่ท าซ้ าที่ไม่จ าเป็น (Unnecessary Duplication) และบางครั้งอาจผิดศีลธรรมเพราะหากการ

ทดลองในบางเรื่องเป็นสิ่งที่มีผลเสียต่อผู้บริโภค(แต่เป็นส่วนหนึ่งของการทดลอง) การท าซ้ าเท่ากับเป็นการ

สร้างผลเสียโดยไม่จ าเป็น 

แม้ประเด็นจากการสัมภาษณ์ยังไม่สามารถได้ฉันนาทมติว่า บางรายเชื่อว่าการท า Clinical Trial 

เป็นส่วนหนึ่งของการลงทุนที่ยังไงผู้ผลิตก็ต้องท า เราไม่สามารถพ่ึงพาข้อมูลจากการจดสิทธิบัตรได้ทั้งหมด 

และท าให้Data Exclusivity อาจจะไม่ใช่ปัญหาก็ได้ (Unbinding Constraints) ในขณะที่อีกกลุ่มหนึ่ง

กังวลกับเนื้อหาของความตกลงที่ไม่มีความชัดเจนถึงขอบเขตการใช้ได้-ใช้ไม่ได้ เรื่องดังกล่าวจะกลายมาเป็น

อุปสรรคต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยา อย่างไรก็ตามไม่ว่าข้อสรุปในเรื่องดังกล่าวเป็นอย่างไร แต่ เรื่อง

ดังกล่าวสร้างภาระแก่ผู้ผลิตยาของไทยอย่างแน่นอนโดยเฉพาะความไม่แน่นอนทางธุรกิจ ความไม่แน่นอน

ดังกล่าวเพ่ิมเติมความเสี่ยงทางธุรกิจโดยไม่จ าเป็นแก่ผู้ประกอบการ  

ดังนั้นต้นทุนที่ประเมินดังในงานของ Akaleephan et al (2009) ที่มุ่งประเมินเพียงผลกระทบ

โดยตรงจึงเป็นผลกระทบขั้นต่ าเท่านั้น อย่างไรก็ตามการประเมินผลกระทบต่อผู้ผลิตเป็นเรื่องที่

สลับซับซ้อนและต้องครอบคลุมผู้ประกอบการจ านวนมากซึ่งเรื่องดังกล่าวเกินขอบเขตของการวิจัยใน

ปัจจุบัน แต่เราเชื่อว่าขนาดผลกระทบน่าจะมีขนาดใหญ่พอสมควรดังประเมินจาก ข้อมูลผลผลิต

ภาคอุตสาหกรรม (Gross Output) ของสาขาอุตสาหกรรมยา (ISIC 2423) ที่มีมากกว่า 100,000ล้านบาท  
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10.5 บทสรุปและนัยเชิงนโยบาย  

วัตถุประสงค์หลักของงานวิจัย คือ การเสริมกับงานศึกษาวิเคราะห์ความตกลงการค้าเสรีต่อ

อุตสาหกรรมยาในอดีต โดยผนวกธรรมชาติของอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยเข้ามาพิจารณาประกอบ

และสภาพการแข่งขันของอุตสาหกรรมยาของโลกที่มักไม่ได้น าเข้ามารวมในการวิเคราะห์ในงานศึกษาก่อน

หน้า ที่ส าคัญการผนวกปัจจัยเหล่านี้เข้าด้วยกันท าให้เราเห็นได้ว่าผลกระทบของความตกลงการค้าเสรีที่มี

ต่ออุตสาหกรรมยาที่ประเมินในอดีตเป็น Lower Bound ของผลกระทบที่แท้จริง 

ความตกลงการค้าเสรีใหม่ๆ ที่มีขอบเขตการเจรจาที่ครอบคลุมไปถึงการคุ้มครองทรัพย์สินทาง

ปัญญาอย่าง TPP ย่อมส่งผลกระทบต่ออุตสาหกรรมยาของไทยอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ โดยผลกระทบที่

เกิดขึ้นเป็นผลจากความพยายามเพ่ิมระยะเวลาการผูกขาดการผลิตยา Original ยาวนานขึ้นไม่ว่าจะเป็น

เรื่องการขยายขอบเขตของสินค้าที่สามารถน าเข้ามาจดสิทธิบัตร ข้อห้ามการใช้ข้อมูลต่างๆ ที่เคยใช้ในการ

จดสิทธิบัตรก่อนหน้า หรือ ความพยายามขยายระยะเวลาการคุ้มครองอันเนื่องมาจากเหตุผลอ่ืนๆ เช่น 

ความล่าช้าในจดสิทธิบัตรและ/หรือความล่าช้าในการขึ้นทะเบียนยา  

การขยายระยะเวลาผูกขาดการผลิตยาที่เพ่ิมข้ึนส่งผลกระทบโดยตรงต่อผู้บริโภคทั้งที่ต้องซื้อยาใน

ราคาที่แพงขึ้นอย่างต่อเนื่องและบั่นทอนโอกาสเข้าถึงยา และยังสร้างผลกระทบต่อผู้ผลิตที่ท าให้โอกาสทาง

ธุรกิจมีข้อจ ากัดมากขึ้น ผลกระทบในส่วนหลังเป็นผลกระทบที่ไม่มีการกล่าวถึงมากนักในงานศึกษาที่ผ่าน

มา แต่เป็นเรื่องส าคัญเพราะไม่ใช่ทุกประเทศที่ผู้ผลิตยาภายในประเทศมีศักยภาพที่จะผลิตและส่งออกยา 

Generic ได้ เราเชื่อว่าผลกระทบที่มีต่อผู้ผลิตน่าจะขนาดที่มีนัยที่ผู้ก าหนดนโยบายและผู้ที่เกี่ยวข้องต้อง

น าไปพิจารณาประกอบการลงนาม FTA 

วันนี้เรามีทั้งผู้ประกอบการที่มุ่งมั่นที่ยกระดับการผลิตและพัฒนายา Generic และผู้ประกอบการ

ที่มีศักยภาพที่ตักตวงโอกาสทางธุรกิจที่เกิดขึ้นใหม่จากการ Outsource ของบริษัทข้ามชาติยักษ์ใหญ่ ซึ่ง

ทั้งหมดเป็นรากฐานส าคัญ (Stepping Stone) ที่น าไปสู่นวัตกรรมของยา Original ได้ในอนาคต เราคงไม่

สามารถคาดเดาได้ว่าในอนาคตอุตสาหกรรมยาของไทยจะสามารถพัฒนาไปถึงจุดการผลิตยา Original แต่

หากกติกาการค้าที่ไม่เป็นธรรมท าให้โอกาสดังกล่าวหมดลงทันที ต้นทุนดังกล่าวจ าเป็นต้องถูกนับรวมใน

การประเมินผลกระทบสุทธิจากการลงนาม FTA   

 แม้วันนี้ประธานาธิบดีคนใหม่ของสหรัฐฯ นาย Donald Trump จะยืนยันว่าจะไม่

เดินหน้าลงสัตยาบันความตกลง TPP ก็ตามและโอกาสที่ความตกลง TPP จะน าไปสู่ผลในทางปฏิบัติเป็น

เรื่องยาก แต่เนื้อหาใน TPP ยังน่าจะเป็นต้นแบบของการเจรจา FTA อ่ืนๆ ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นไม่มากก็น้อย 
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ดังนั้นทุกภาคที่เกี่ยวข้องควรพิจารณาและก าหนดจุดยืนต่อเนื้อหาเหล่านี้เพ่ือเป็นการเตรียมความพร้อม 

เรื่องดังกล่าวสามารถประยุกต์กับเนื้อหาการเจรจาในหัวข้ออ่ืนๆ ไดด้้วย  

งานวิจัยฉบับนี้มีนัยเชิงนโยบายที่ส าคัญ 3 ประการ  

ประการแรก งานวิจัยฉบับนี้ชี้ให้ถึงผลกระทบด้านอ่ืนๆ จากการลงนาม FTA ใหม่ๆ ที่ ขอบเขต

การเจรจาครอบคลุมหัวข้ออื่นๆ ที่การประเมินผลประโยชน์สุทธิจากการลงนามมีความสลับซับซ้อน ดังนั้น

การตัดสินใจลงนามความตกลงการค้าเสรีใดๆ ที่มีขอบเขตการเจรจาที่สลับซ้อนจ าเป็นต้องท าด้วยความ

ระมัดระวังและมองให้รอบด้าน  

นัยส าคัญประการที่สอง การวิเคราะห์ผลกระทบที่มีต่ออุตสาหกรรมยาในงานวิจัยชิ้นนี้ชี้ให้เห็นว่า

ผลกระทบจากการเพ่ิมความคุ้มครองสิทธิบัตรที่มีต่อประเทศก าลังพัฒนาต่างๆ แตกต่างกัน มีเพียงประเทศ

ก าลังพัฒนาเพียงไม่กี่ประเทศเท่านั้นที่มีศักยภาพในการผลิตยา ดังนั้นการก าหนดท่าทีการเจรจาและการ

หาแนวร่วมการเจรจาต้องพิจารณาข้อเท็จจริงเหล่านี้ประกอบ  

นัยส าคัญประการที่สาม คือ ภาครัฐสามารถเข้ามามีบทบาทในการเพ่ิมความสามารถในการผลิต

และการส่งออกของผู้ประกอบการยาภายในประเทศเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์ยากลายมาเป็นสินค้าส่งออกและเป็น

แหล่งที่มาของรายได้เงินตราต่างประเทศที่ส าคัญอีกแหล่งหนึ่ง มาตรการเพ่ิมความสามารถในการผลิตและ

การส่งออกสามารถด าเนินการได้ใน 3 ส่วนที่ส าคัญ  

มาตรการแรก คือ การปรับปรุงระบบฐานข้อมูลสิทธิบัตรยาโดยเฉพาะการสืบค้นฐานข้อมูลเรื่องยา 

ที่มีปัญหาไม่สามารถใช้ค าค้นหาได้อย่างถูกต้องเนื่องจากใช้การสืบค้นเป็นภาษาไทยที่ใช้ชื่อทับศัพท์ใน

ภาษาอังกฤษ เพียงสะกดค าชื่อสารเคมีที่แตกต่างกันก็จะให้ผลการสืบค้นที่แตกต่างกัน ทั้งๆที่เป็นสารเคมี

ตัวเดียวกัน (ดูตัวอย่างในตารางที่ 8 และภาพที่ 6) นอกจากนี้ยังมีปัญหาการเปิดหน้าโฆษณาสิทธิบัตรยา

ไม่ได้ ท าให้ไม่สามารถทราบข้อมูลพ้ืนฐานที่จ าเป็นเช่น การยื่นค าขอสิทธิบัตรครั้งแรกที่ประเทศใด หรือ

รายละเอียดต่างๆ เกี่ยวกับสิทธิบัตรที่จ าเป็น รวมถึงฐานข้อมูลไม่มีประสิทธิภาพ เช่น การใช้ค าสืบค้น

เดียวกัน แต่ต่างช่วงเวลากัน จ านวนข้อมูลที่ได้มีจ านวนไม่เท่ากัน 

เรื่องดังกล่าวเพ่ิมความเสี่ยงและบั่นทอนแรงจูงใจในการยกระดับและพัฒนาประสิทธิภาพของ

ผู้ประกอบการในอุตสาหกรรม เมื่อการสืบค้นข้อมูลสิทธิบัตรให้รายละเอียดเกี่ยวกับสิทธิบัตรยาไม่ครบถ้วน 

โอกาสที่ผู้ประกอบการจะลงทุนวิจัยและพัฒนาผิดพลาด (เช่น การลงทุนพัฒนาตัวยาตัวที่การสืบค้นข้อมูล 

ณ ช่วงเวลาหนึ่งพบว่าเป็นยาใหม่และมีช่องทางในการพัฒนา แต่เมื่อสืบค้นอีกช่วงเวลาหนึ่ งได้มี

ผู้ประกอบการรายอ่ืนๆ จดสิทธิบัตรไปเป็นที่เรียบร้อยแล้ว) และกลายมาเป็นอุปสรรคต่อการพัฒนาของ

อุตสาหกรรมโดยใช่เหตุ 
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มาตรการที่สอง คือ การส่งเสริมให้ผู้ประกอบการน าระบบบริหารจัดการใหม่ รวมไปถึงการ

พยายามปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP-PIC/S เรื่องดังกล่าวเป็นสิ่งที่ต้องด าเนินการเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการ

ผลิตอย่างเป็นรูปธรรมและท าให้ผู้ประกอบการสามารถแข่งขันในตลาดโลกได้ดีขึ้น  อย่างไรก็ตามการน า

ระบบบริหารจัดการใหม่ๆ เข้ามาใช้ไม่ใช่ เพียงแค่การจ่ายเงิน แต่จ าเป็นต้องปรับทัศนคติในการบริหาร

จัดการครั้งใหญ่ของกิจการควบคู่กันไป ดังนั้นบทบาทของเจ้าของกิจการในการผลักดันเรื่องดังกล่าวเป็น

ปัจจัยก าหนดความส าเร็จ เช่น เม็ดเงินที่ใช้ทั้งที่ดินและการจัดการไม่ต่ ากว่า100 ล้านบาท และผู้บริหาร

ต้องคลุกคลีกับพนักงานเพ่ือให้การบริหารจัดการมีประสิทธิผลเต็มที่  ในขณะที่บทบาทภาครัฐในการ

ส่งเสริมจึงควรจ ากัดอยู่ที่การให้แรงจูงใจและการประชาสัมพันธ์ Best Practice ให้ผู้อื่นๆ สามารถน าไปใช้

เป็นต้นแบบ การทุ่มงบประมาณเพ่ือให้ผู้ประกอบการทุกๆ รายด าเนินการในเรื่องนี้เป็นการยากที่จะ

ประสบผลส าเร็จ  

มาตรการที่สาม คือ ปรับปรุงระบบการก าหนดราคากลางยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติและระบบ

การจัดซื้อจัดจ้างของโรงพยาบาลรัฐให้เปิดกว้างเพ่ือให้ภาคเอกชนรายอ่ืนๆ สามารถเข้ามาร่วมประมูลได้

อย่างเท่าเทียมการเพ่ิมโอกาสที่จ าหน่ายยาให้โรงพยาบาลรัฐซึ่งเป็นตลาดใหญ่ที่สุดมีส่วนช่วยให้ภาคเอกชน

สามารถที่จะตักตวงประโยชน์จากการประหยัดจากขนาดซึ่งมีส่วนช่วยเพ่ิมศักยภาพในการท าวิจัยและ

พัฒนาของภาคเอกชนในระยะปานกลางและยาวได้  

ปัจจุบันราคากลางยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติอยู่ในระดับต่ าและไม่ค่อยเปลี่ยนแปลงมากนัก โดย

มีเหตุผลหลัก คือ การควบคุมภาระงบประมาณของรัฐ  อย่างไรก็ตามยาเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพที่

หลากหลาย ดังนั้นราคาไม่ควรเป็นปัจจัยหลักที่ตัดสินใจเลือกซื้อ ดังนั้นกลไกการตัดสินใจควรพิจารณา

ควบคู่ระหว่างราคาและคุณภาพและค านึงถึง trade-off ระหว่างราคาและคุณภาพ (ราคาต่อหน่วยที่แพง

ขึ้นอาจให้ประสิทธิภาพการรักษาที่ดีข้ึนและท าให้ปริมาณยาที่ใช้ลดลงได้)  

เรื่องดังกล่าวเชื่อมโยงกับความได้เปรียบ-เสียเปรียบขององค์กรเภสัชกรรมเมื่อเทียบกับผู้ผลิตยา

เอกชนรายอ่ืนๆในการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ เพราะวันนี้ผู้ประกอบการหลายๆ ฝ่ายวิพากษ์วิจารณ์ อย่างไรก็

ตามแม้งานวิจัยฉบับนี้ไม่สามารถให้ข้อสรุปที่ชัดเจนว่าค าวิพากษ์วิจารณ์เหล่านั้นสมเหตุสมผลหรือไม่และ

ความสามารถในการแข่งขันขององค์กรเภสัชกรรมเทียบกับผู้ผลิตยาเอกชนรายอ่ืนๆ  เรื่องดังกล่าวเป็น

หัวข้อที่ควรศึกษาให้กระจ่างเพ่ือให้เกิดการแข่งขันที่เป็นธรรม  
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ตารางที่ 1: ส่วนแบ่งการตลาดของกลุ่มอุตสาหกรรมยา 10 อันดับแรก ในปีพ.ศ.2558 
 

อันดับ 

บริษัท 

ที่ตั้งส านักงานใหญ่  
[เว็บไซต์] 

ยอดขาย 
(ล้าน USD) 

งบ R&D 

(ล้าน USD) 
งบ R&D 

ต่อยอดขาย 
ยาที่มียอดขายสูงสุด 

[ล้าน USD] 

1 Pfizer, US  
[pfizer.com] 43,112 7,678.0 17.8% 

Prevnar [5,940] 
Lyrica [4,839] 
Enbrel [3,333] 

2 Novartis, Switzerland  
[novartis.com] 42,467 8,465.3 19.9% 

Gleevec [4,658] 
Gilenya [2,776] 
Lucentis [2,060] 

3 Roche, Switzerland  
[roche.com] 38,733 8,452.1 21.8% 

Rituxan [7,321] 
Avastin [6,945] 
Herceptin [6,794] 

4 Merck & Co, US 
[merck.com] 35,244 6,613.0 18.8% 

Januvia [3,863] 
Zetia [2,526] 
Janumet [2,151] 

5 Sanofi, France  
[sanofi.com] 34,896 5,638.2 16.2% 

Lantus [7,089] 
Plavix [2,140] 
Lovenox [1,907] 

6 Gilead & Johnson, US 
[jnj.com] 32,151 3,018.0 9.4% 

Havoni [13,864] 
Sovaldi [5,276] 
Truvada [3,459] 

7 Johnson & Johnson, 
US[jnj.com] 29,864 6,821.0 22.8% 

Ramicade [5,779] 
Stelara [2,474] 
Zytiga [2,231] 

8 GlaxoSmithKline, 
UK[gsk.com] 27,051 4,731.1 17.5% 

Seretide/Advair [5,625] 
Pediarix [1,120] 
Triumeq [1,116] 

9 AstraZeneca, UK 
[astrazeneca.com] 23,264 5,603.0 24.1% 

Crestor [5,017] 
Symbicort [3,394] 
Nexium [2,496] 

10 AbbVie, US 
[Abbvie.com] 22,724 3,617.0 15.9% 

Humira [14,012] 
Viekira Pak [1,639] 
Lupron [826] 

ที่มา: http://www.pharmexec.com/2016-pharm-exec-50 (สืบค้น 1 กันยายน 2559) 
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ตารางท่ี 2: การควบรวมกิจการของกลุ่มอุตสาหกรรมยาที่เป็นบริษัทข้ามชาติ                        
ระหว่างปพี.ศ.2538 – 2558 

 
บริษัทในปัจจุบัน บริษัทที่ถูกควบรวมกิจการ ลักษณะการควบรวมกิจการ ปีที่ควบรวมกิจการ 

Pfizer 
  
  
  
  
  

Warner Lambert ควบรวมกิจการ 2543 
Pharmacia ควบรวมกิจการ 2546 
Wyeth ซื้อกิจการ 2552 
Kings Pharma ซื้อกิจการ 2553 
Hospira ซื้อกิจการ 2557 
Allergan ควบรวมกิจการ 2558 

Novartis 
  
  
  
  
  
  

Ciba - Geigy ควบรวมกิจการ 2539 
Sandoz ควบรวมกิจการ 2539 
Hexal ซื้อกิจการ 2548 
Eon Labs ซื้อกิจการ 2548 
Chiron ซื้อกิจการ 2549 
Alcon ซื้อกิจการ 2553 
Fougera ซื้อกิจการ 2555 

Sanofi 
  
  
  

Aventis ซื้อกิจการ 2547 
Zentiva ซื้อกิจการ 2551 
Chattern ซื้อกิจการ 2553 
Genzyme ซื้อกิจการ 2554 

Roche 
  
  
  
  

Syntex ซื้อกิจการ 2538 
Chugai Pharma ซื้อกิจการ 2545 
Ventana ซื้อกิจการ 2551 
Genentech ซื้อกิจการ 2552 
Intermune ซื้อกิจการ 2557 

Merck & Co. 
  

Schering-Plough ซื้อกิจการ 2552 
Cubist Pharma ซื้อกิจการ 2557 

Janssen-Cilag 
  
  

Pfizer Consumer HC ซื้อกิจการ 2549 
Aragon Pharmar ซื้อกิจการ 2556 
Allios Biopharma ซื้อกิจการ 2557 
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ตารางท่ี 2(ต่อ) 

 
บริษัทในปัจจุบัน บริษัทที่ถูกควบรวมกิจการ ลักษณะการควบรวมกิจการ ปีที่ควบรวม 

AstraZeneca 
  
  
  
  
  
  

Astra AB + Zeneca ควบรวมกิจการ 2542 
Cambridge Antibody ซื้อกิจการ 2549 
MedImmune ซื้อกิจการ 2550 
Ardea Bioscience ซื้อกิจการ 2555 
Amylin Pharmaceuticals ซื้อกิจการ 2556 
ZS Pharma ซื้อกิจการ 2557 
Acerta Pharma ซื้อกิจการ 2558 

GSK 
  
  
  

Glaxo Wellcome +  
SmithKline Beecham plc ควบรวมกิจการ 2543 
Block Drug ซื้อกิจการ 2544 
Stiefel Labs ซื้อกิจการ 2552 
HGS ซื้อกิจการ 2556 

Teva 
  
  
  
  
  

IVAX Corporation ซื้อกิจการ 2549 
Barr Pharmaceuticals ซื้อกิจการ 2551 
Ratiopharm ซื้อกิจการ 2553 
Cephalon ซื้อกิจการ 2554 
Auspex Pharmaceuticals ซื้อกิจการ 2557 
Allergan Generics ซื้อกิจการ 2558 

Gilead 
  

CV Therapeutics ซื้อกิจการ 2552 
Pharmasset ซื้อกิจการ 2554 

ที่มา: http://revenuesandprofits.com/pharma-industry-merger-and-acquisition-analysis-
1995-2015/ 
 
 
 
 
 
 
 

http://revenuesandprofits.com/pharma-industry-merger-and-acquisition-analysis-1995-2015/
http://revenuesandprofits.com/pharma-industry-merger-and-acquisition-analysis-1995-2015/
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ตารางท่ี 3: ส่วนแบ่งตลาดสะสมของผู้ผลิตยาของไทย 

  2552 2553 2554 2555 2556 
CR1 17.7 20.1 21.8 22.2 18.1 
CR2 32.9 26.7 38.1 39.3 34.0 
CR3 38.5 32.6 42.4 43.8 39.0 
CR4 42.8 38.1 47.5 46.6 42.9 
CR5 46.3 42.2 50.9 50.2 46.3 
CR6 49.6 45.9 53.9 53.3 49.1 
CR7 52.9 49.4 56.8 56.4 51.9 
CR8 55.3 51.5 58.4 58.1 53.9 
CR9 57.3 53.2 60.1 59.7 55.6 
CR10 59.0 55.4 62.1 61.3 57.3 

หมายเหตุ: CRN = (ร้อยละ)ส่วนแบ่งตลาดสะสมของรายใหญ่ที่สุดรายแรก ถึงรายที่ N  

ที่มา: นักวิจัยค านวณจากข้อมูลของกรมพัฒนาธุรกิจ กระทรวงพาณิชย์  

 
ตารางท่ี 4: ผลกระทบของ Patent Cliff ที่มีต่อผู้ผลิตยา Original บางราย ในปีพ.ศ.2555 

 

บริษัท (ยาที่สิทธิบัตรหมดอายุ) ขนาดผลกระทบ 

Eli Lilly (Cymbalta)  4พันล้านเหรียญสหรัฐ (ร้อยละ 16 ของยอดขาย) 

Merck (Singulair)  5 พันล้านเหรียญสหรัฐ (ร้อยละ 16 ของยอดขาย) 

Novartis (Diovan)  2.5 พันล้านเหรียญสหรัฐ (ร้อยละ 15.9 ของยอดขาย) 

Bristol-Myers Squibb (Plavix)  1 พันล้านเหรียญสหรัฐ (ร้อยละ 25 ของยอดขาย) 

ที่มา: รวบรวมจาก Horning (2013)  
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ตารางท่ี 5: มูลค่าการส่งออกยาในกลุ่มประเทศที่ไม่ได้เป็นสมาชิก OECD 

ล าดับ ประเทศ 
(ล้านเหรียญสหรัฐ) 

2549 2555 2558 

1 อินเดีย 2,992 9,572 12,499 

2 จีน 1,531 5,881 6,936 

3 สิงคโปร์ 4,430 6,796 6,815 

4 สาธารณรัฐเช็ก 761 1,578 2,261 

5 เม็กซิโก 1,225 1,873 1,958 

6 ฮ่องกง 753 1,518 1,460 

7 บราซิล 622 1,494 1,330 

8 อาร์เจนตินา 437 903 1,047 

9 โรมาเนีย 48 1,135 925 

10 บัลแกเรีย 124 742 896 

11 ตุรกี 313 662 878 

12 ลิธัวเนีย 95 402 696 

13 จอร์แดน 313 630 635 

14 โครเอเชีย 231 502 576 

15 รัสเซีย 227 639 545 

16 โคลัมเบีย 290 461 504 

17 ซาอุดิอาระเบีย 112 307 472 

18 ไทย 184 416 439 

19 แอฟริกาใต้ 120 431 348 

20 กัวเตมาลา 47 223 312 
 

ที่มา: คณะผู้วิจัยค านวณจากฐานข้อมูลขององค์การสหประชาชาติ 
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ตารางท่ี 6: ประเด็นปัญหาใน TPP’s TRIPS-plus 
 

ปัญหา หมายเหตุ 
1. การผูกขาดข้อมูลยา (Data Exclusivity) การผลิตยาใหม่เพ่ือจ าหน่ายผู้ผลิตไม่สามารถใช้ผล

การทดสอบและ/หรือข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับความ
ปลอดภัยและประสิทธิผลของยาของผู้อ่ืนๆ ที่เคยยืน
แล้วมาประกอบเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 5 และ 
8 ปีส าหรับยาที่ข้อบ่งชี้ใหม่ ยาใหม่ทั่วไป และยา 
Biologics ตามล าดับหลังสิทธิบัตรยาหมดลง 
(มาตรา 18.50) 

2. ความเชื่อมโยงระหว่างการจดทะเบียนยาและ
สิทธิบัตรยา  

พัฒนาฐานข้อมูลที่ท าให้เจ้าของสิทธิบัตรยาเดิม
รับทราบในกรณีท่ีมีผู้ผลิตยา Generic มาขอขึ้น
ทะเบียนยาและให้ระยะเวลาในการทักท้วงได้ 
(มาตรา 18.53)  

3. การชดเชยอายุสิทธิบัตรจากการจดสิทธิบัตร
ล่าช้า 

หากเกิดความล่าช้าอย่างไม่สมเหตุผลในการจด
สิทธิบัตรตามที่ผู้ทรงสิทธิร้อง ประเทศภาคีต้อง
ชดเชยระยะเวลาที่ล่าช้าโดยชดเชยอย่างน้อย 5 ปี 
นับจากวันที่ยื่นขอสิทธิบัตร หรือ 3 ปีนับจากวันที่มี
การยื่นค าขอตรวจสอบความล่าช้าที่เกิดข้ึน (มาตรา 
18.46) 

4. การชดเชยอายุสิทธิบัตรจากการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาล่าช้า 

การขยายอายุสิทธิบัตรเพ่ือชดเชยความล่าช้าในการ
ขึ้นทะเบียนยาเพ่ือจ าหน่ายโดยยังไม่มีการระบุ
ระยะเวลาเพื่อชดเชยความล่าช้าอย่างชัดเจน 
(มาตรา 18.48) 

 
  



 รายงานฉบับสมบูรณ์ (Final Report) 

 

 ความตกลงการค้าเสรีกับผลกระทบตอ่อุตสาหกรรมยาของไทย 
10-26 

 กุมภาพันธ์ 2561 
ส านักงานกองทุนสนับสนุนการวิจยั (The Thailand Research Fund) ศูนย์บริการวิชาการเศรษฐศาสตร์มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  

ตารางท่ี 6 (ต่อ) 
ปัญหา หมายเหตุ 

5. ข้อจ ากัดของมาตรการใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยา
ในกรณีมีเหตุฉุกเฉินในระดับประเทศ ที่ไม่ได้ใช้
เพ่ือการพาณิชย์  

มีการเกริ่นน ากว้างในเนื้อหาทั่วไป (มาตรา 18.6) 

6. ข้อจ ากัดจากการน าเข้าคู่ขนาน จ ากัดปัญหาการน าเข้าคู่ขนานอันเนื่องมาจากวิธีการ
ปฎิบัติที่แตกต่างกันในแต่ละประเทศ  

7. ข้อห้ามของการเพิกถอนสิทธิบัตร การยกเลิกสิทธิบัตรท าได้แต่ท าได้เฉพาะข้อมูลเท็จ 
การใช้ตัวแทนที่ไม่เหมาะสม หรือ พฤติกรรมที่ไม่
เหมาะสม แต่ต้องให้สิทธิแก่ผู้ที่ได้รับสิทธิบัตรมีสิทธิ
อุทธรณ์ได้(มาตรา 18.39 และ 18.43) 

8. การให้สิทธิบัตรกับยาที่มีข้อบ่งชี้ใหม่  การให้สิทธิบัตรกับยาที่มีข้อบ่งชี้ใหม่ทั้งการใช้ใหม่
ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่รู้จักอยู่แล้ว (new indication) 
วิธีการใช้ใหม่ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่รู้อยู่แล้ว (new 
formulation) หรือ กระบวนการใช้ใหม่ส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ที่รู้อยู่แล้ว (new method) (มาตรา 
18.37) โดยให้ความคุ้มครองเพ่ิมเติมอีก 5 ปี  

9. เงื่อนไขการขอขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุ
(Biologics)  

อนุญาตให้สามารถน าเอาพืชและสัตว์สามารถมาจด
สิทธิบัตรได้ (มาตรา 18.51) 

 
ที่มา: ผู้เขียนประมวลจากงานศึกษาในอดีตและเนื้อหาการเจรจาอย่างเป็นทางการของ TPP  
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ตารางท่ี 7: ระบบการจดสิทธิบัตรของยาต้นต ารับและยาสามัญ ทั้งในปัจจุบันและTPP’s TRIPS-plus 

 ระบบปัจจุบัน TPP’s TRIPS-plus (Article 18.50) 
ยาต้นต ารับ - ท าการทดสอบทางคลินิก (Clinical Trial) 

เกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา 
- ท าการทดสอบทางคลินิก (Clinical Trial) 
เกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา 

ยาสามัญ - ท าการศึกษาเพียงแค่ชีวสมมูล 
(Bioequivalence Study) ให้เทียบเท่ายาต้น
ต ารับ 
- ไม่ต้องทดสอบทางคลินิก(Clinical Trial) 
เกี่ยวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

- ต้องทดสอบทางคลินิก(Clinical Trial) 
เกี่ยวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัยใหม่ 
- และต้องท าการศึกษาชีวสมมูล 
(Bioequivalence Study) ให้เทียบเท่ายาต้น
ต ารับด้วย 
- มีการคุ้มครองข้อมูลยาตาม Data 
exclusivity ไปอีก 3 – 12 ปี  

ที่มา: Limpananont, J, et. al. (2016)  
 
 

ตารางท่ี 8: ตัวอย่างผลการสืบค้นข้อมูลสิทธิบัตร 
 

ค าสืบค้น ผลการสืบค้น 
atorvastatin พบ 4 รายการ 
อะทอร์แวสแททิน พบ 7 รายการ 
อะทอร์แวสเททิน พบ 1 รายการ 
อะทอร์วาสแททิน  พบ 10 รายการ 
อะทอร์วาสเททิน  พบ 3 รายการ 

ที่มา: จากการสืบค้นผ่านฐานข้อมูลกรมทรัพย์สินทางปัญญา (20 กันยายน 2559) 
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ภาพที่ 1: การเติบโตของการใช้จ่ายในการซื้อยาทั่วโลก ระหว่างปีพ.ศ.2553-2563 

 
ที่มา: IMS Market Prognosis, November 2015 
 

ภาพที่ 2: มูลค่าสทิธิบัตรยาที่จะหมดอายุระหว่างปีพ.ศ.2551 - 2565 

 
ที่ ม า  www.statista.com/statistics/3 0 9 4 0 4 / global-total-prescription-drug-revenue-at-risk-
from-patent-expiration/ 
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ภาพที่ 3: มูลค่าผลผลิตในประเทศและการน าเข้ายาแผนปัจจุบันปีพ.ศ.2555 

 
 
ที่มา: ส านักยา; องค์การเภสัชกรรม และค านวณจากฐานข้อมูลขององค์การสหประชาชาติ 

 

ภาพที่ 4: มูลค่าการส่งออกยาของประเทศไทยไปยังตลาดต่างๆ ระหว่างปี พ.ศ. 2545-2558 
 

 
 
ที่มา: คณะผู้วิจัยค านวณจากฐานข้อมูลขององค์การสหประชาชาติ 
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ภาพที่ 5: การส่งออกและน าเข้ายาของไทยระหว่างปี 2545-58 

 
 

ที่มา: คณะผู้วิจัยค านวณจากฐานข้อมูลขององค์การสหประชาชาติ 
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ภาพที่ 6: ตัวอย่างผลการสืบค้นข้อมูลสิทธิบัตร 

 
ที่มา: จากการสืบค้นผ่านฐานข้อมูลกรมทรัพย์สินทางปัญญา (20 กันยายน 2559) 
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