
Chapter 12

ชตุมิา อรรคลพีันธุ์
นุศราพร เกษสมบรูณ์
เฉลมิศกัดิ ์กติตติระกลู
กรรณกิาร ์กจิตเิวชกลุ
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ความส าคญั

• มผีลกระทบตอ่ระบบยาในหลายประเด็นตลอด
หว่งโซค่ณุคา่ยา แตไ่มส่ามารถหลกีเลีย่งการคา้
และความตกลงระหวา่งประเทศได ้

• ก าหนดกฎหมายในประเทศ

• SDG – เชือ่มโยงกบัการเขา้ถงึยา ประเด็นความ
ตกลงทรปิส ์และมาตรการยดืหยุน่
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กรอบแนวคดิ
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ภาพรวมผลกระทบ
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สถานการณ์

• ไทย- สหรัฐอเมรกิา
– ระงับไมม่กี าหนด – ตอ้งการเพิม่การคุม้ครอง TRIPS 

(TRIPS+) จากไทย

• ไทย-สหภาพยโุรป
– ระงับชัว่คราว และ มนีโยบายเดนิหนา้ – ตอ้งการ 

TRIPS+ จากไทย และเขา้รว่ม UPOV1991

• CPTPP
– ไทยแสดงเจตนารมณ์
– ตอ้งการ TRIPS+ จากไทย และเขา้รว่ม UPOV1991

• RCEP (ASEAN + 6)
– เนน้เรือ่งมาตรการขา้มแดน, การบงัคบัใชก้ฎหมายเรือ่ง
การละเมดิ และสนิคา้ปลอม
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ผลกระทบทีส่ าคญั

• การแกไ้ขความตกลงทรปิส์ (Article 31bis) – CL 
for export

• คา่ใชจ้า่ยดา้นยาทีเ่พิม่ขึน้
– ประมาณมลูคา่ไวแ้ลว้ทัง้ระยะสัน้ – ปานกลาง และยาว

• ลดความสามารถและโอกาสในการคดิคน้นวตักรรม 
และยาสามัญ
– ระบบสทิธบิตัร (เคม)ี ประเทศอืน่ ๆไดส้ทิธบิตัรในไทย 

> 90% - ยังไมด่ขี ึน้ ในระยะ 10 ปีทีผ่า่นมา
– คา่รอยัลตี ้– คา่ทีธ่รรมเนยีมทางเทคนคิ แนวโนม้ตดิลบ
มากขึน้

• จ ากดัพืน้ทีน่โยบายในการใชม้าตรการยดืหยุน่ของ 
TRIPS
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การท างานทีผ่า่นมา

• กลไกสรา้งความรูห้ลกัฐานเชงิประจักษ์ สรา้งการมี
สว่นรว่มและเครอืขา่ย เสรมิสรา้งการเรยีนรู ้

– มตสิมชัชาสขุภาพแหง่ชาต ิ1.4 

– ITH program – NCITHS

• เครือ่งมอืการประเมนิผลกระทบตอ่สขุภาพ (HIA)

– สรา้งเครือ่งมอืมาตรฐาน

– น ามาใชก้บั FTA (มตสิมัชชาฯ ครัง้ที ่3 มตทิี่ 9)

– รว่มกนัด าเนนิการ (สช, อย. และ ITH) ใน ไทย-
สหภาพยโุรป
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การท างานทีผ่า่นมา (ตอ่)

• การใชม้าตรการยดืหยุน่ของ TRIPS
– ไทย – GUL ยา 7 รายการ (ปี 2549-2550) ผลกระทบ:

• ยกระดบัเป็น PWL ใน 301 report (ปี 2550)
• การอภบิาลระบบ
• การสง่ออก และ การลงทนุ
• สขุภาพ (ประมาณการผลลพัธ ์และจ านวนผูป่้วยเขา้ถงึยา)
• ประหยดังบประมาณ

– อนิเดยี – CL by third party
• Sorafenib
• แสดงถงึ ประสทิธภิาพของระบบสทิธบิตัรอนิเดยี

– มาเลเซยี – VL และ GUL
• Sofosbuvir (GUL ปี 2560, 
• ปฏเิสธ DE ในกรณี daclatasvir (ทีไ่มม่สีทิธบิตัร)
• ยกระดบัเป็น PWL ใน 301 report
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วเิคราะหแ์ละเสนอแนะ

• ตอ้งตดิตามและเฝ้าระวังเรือ่งการคา้อยา่ง
ใกลช้ดิ

• สามเหลีย่มเขยือ้นภเูขา

• ท าความเขา้ใหส้งัคม ประชาคมสขุภาพเขา้ใจ
ประเด็นมากยิง่ขึน้

• ไมใ่หย้กระดบัเป็น TRIPS+

• เตรยีมการเจรจาในขอ้บท/ประเด็นทีเ่กีย่วขอ้ง

• รักษามาตรการยดืหยุน่ TRIPS

• สรา้งหลักฐานเชงิประจักษ์
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