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บทคัดย@อ 

การวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงคDเพื่อ 1) ศึกษาสาเหตุและความจําเปOนในการใชRสิทธิเหนือ
สิทธิบัตรยาในประเทศไทย  2) ศึกษาแนวทางในการปฏิบัติตามนโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตร
ยาในประเทศไทย 3) ศึกษาปVจจัยที่มีผลตXอการปฏิบัติตามนโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาใน
ประเทศไทย และ 4) ศึกษาประสิทธิผลในการเขRาถึงยาของประชาชนตามนโยบายการใชRสิทธิ
เหนือสิทธิบัตรยาในประเทศไทย กลุXมตัวอยXางที่ใชRในการศึกษาครั้งนี้ แบXงเปOน 2 กลุXม ไดRแกX ผูRใหR
ขRอมูลในการกําหนดนโยบาย คือ คณะกรรมการตXางๆ ในระดับกระทรวงสาธารณสุข และผูRใหR
ขRอมูลในการนํานโยบายไปปฏิบัติ คือ ผูRบริหารโรงพยาบาลของรัฐขนาดใหญX ทั้งที่สังกัดกระทรวง
สาธารณสุขและสังกัดมหาวิทยาลัยของรัฐ จํานวน 45 โรงพยาบาล ในการศึกษาครั้งนี้ใชRวิธี
การศึกษาแบบผสานวิธี (Mixed Methods) โดยใชRวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพเปOนหลักและสนับสนุน
ดRวยวิธีการวิจัยเชิงปริมาณ  

ผลการวิจัยพบวXา การใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาเปOนแนวทางที่จําเปOนและเหมาะสมที่สุด
เมื่อเปรียบเทียบกับแนวทางอื่นในการกําหนดเปOนนโยบายเพื่อแกRปVญหาการไมXสามารถเขRาถึงยา
ของประชาชนไทย ซึ่งสามารถเห็นไดRจากการวัดประสิทธิผลในการเขRาถึงยา พบวXาปริมาณการใชR
ยา เพิ่มขึ้น และมูลคXาการใชRจXายยาลดลงอยXางตXอเนื่องหลังจากมีการประกาศใชRนโยบายนี้ 
สําหรับแนวทางการนํานโยบายไปปฏิบัตินั้นไดRมีการกําหนดหลักเกณฑDหลักในการปฏิบัติไวR            
แตXแนวทางการนําไปปฏิบัติของแตXละโรงพยาบาลนั้นแตกตXางกัน ขึ้นกับปVจจัยดังตXอไปนี้ บทบาท
อํานาจของผูRอํานวยการ บทบาทของแพทยD และคุณลักษณะของโรงพยาบาล นอกจากนี้ปVจจัยที่
มีผลตXอความสําเร็จในการนํานโยบายไปปฏิบัติ ไดRแกX ความชัดเจนของนโยบายความสอดคลRอง
ของนโยบายตXอสถานการณDของปVญหา งบประมาณ และการเปลี่ยนแปลงทางการเมืองและ
ปVจจัยที่มีผลตXอความลRมเหลวในการนํานโยบายไปปฏิบัติ ไดRแกX การสื่อสารของนโยบาย   
คุณลักษณะของโรงพยาบาลรัฐ ทัศนคติของผูRปฏิบัติ และการเปลี่ยนแปลงทางการเมือง   

คําสําคัญ: การใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา การนํานโยบายไปปฏิบัติ   

                                                           
1 1ดุษฎีบัณฑิต สาขาการจัดการภาครัฐและเอกชน คณะรัฐประศาสนศาสตรD สถาบันบัณฑิตพัฒนบริหารศาสตรD 
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Abstract 
The objectives of this research were 1) to study the causes and the necessities of the 

compulsory licensing implementation in Thailand, 2) to study guidelines for the compulsory 
licensing policy implementation in Thailand, 3) to study factors affecting the compulsory 
licensing policy implementation in Thailand, and 4) to study the effectiveness of the access to 
medicine of the public, according to the compulsory licensing policy in Thailand. The sample 
population used in this research was divided into two groups: those who provided 
information on policy identification such as various committees of the Ministry of Public 
Health, and those who provided information on the policy implementation; i.e., administrators 
of 45 large state hospitals including those under the Ministry of Health and the university 
hospitals. Mixed methods were employed in this research, with a quantitative research 
mainly used, supported by a qualitative research.  

It was found that the compulsory licensing was the most necessary and appropriate 
approach, compared with the others, in establishing a policy to solve the problem of lack of 
access to medicine of Thai people. This could be clearly seen through measuring the 
effectiveness of the access to medicine, finding that, after the policy implementation, the 
amount of medical drug usage increased and the expenditure on medical drugs steadily 
declined. Guidelines for the policy implementation were established, but the practical way of 
each hospital varied, depending on the following factors: the authorities of the hospital 
director, the role of the doctors, and the characteristics of the hospital. In addition, factors 
affecting the success of the policy implementation included the clarity of the policy, the 
appropriate relation between the policy and the problem situations, budgets, and political 
change. The factors affecting the failure of the policy implementation were the 
communication of the policy, the characteristics of the public hospitals, attitudes of the policy 
practitioners, and political change. 
 Keywords: Compulsory Licensing, Policy Implementation 
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บทนํา 
“สิทธิบัตร” เปOนเอกสารของรัฐ ซึ่งโดย

กรมทรัพยDสินทางปVญญา กระทรวงพาณิชยDเพื่อ
ใหRแกXผูRท่ีไดRลงทุนในการศึกษาวิจัยและพัฒนาเพื่อ
ประดิษฐDสิ่งใหมXๆ ท่ีมีคุณคXาทางอุตสาหกรรมและ
สามารถนําไปใชRในเชิงพาณิชยDไดR โดยรัฐจะใหR 
ความคุRมครองการประดิษฐDและการออกแบบ
ผลิ ตภัณฑD ตามพระราชบัญญั ติสิ ทธิ บัตรยา 
พ.ศ.2522 ฉบับแกRไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 
และ (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ซึ่งจะใหRสิทธิแกXผูRทรง
สิทธิบัตรสามารถขอขึ้นทะเบียน เพื่อผลิต นําเขRา 
และจําหนXาย หรือใชRสิ่งประดิษฐDน้ันแตXเพียงผูRเดียว 
เปOนเวลา 20 ป� นับต้ังแตXวันท่ีย่ืนจดสิทธิบัตรใน
ประเทศไทย ดังน้ันการกําหนดราคาของสิ่งประดิษฐD
หรือผลิตภัณฑDใหมXน้ันจึงขึ้นกับผูRทรงสิทธิหรือ
เจRาของสิทธิบัตรเทXาน้ัน ทําใหRไมXมีการแขXงขันราคา
ตามกลไกตลาด สXงผลใหRสิ่งประดิษฐDหรือผลิตภัณฑD
ใหมXมีราคาแพงมาก ซึ่ง “ยา” น้ัน จัดอยูXในประเภท
ของสิ่งประดิษฐDหรือผลิตภัณฑDใหมXท่ีอยูXในกฎเกณฑD
น้ีเชXนเดียวกัน นําไปสูXปVญหาการไมXสามารถเขRาถึง
ยาของประชาชนไดRอยXางท่ัวถึง เนื่องดRวยผูRปwวยไมX
สามารถแบกรับภาระคXาใชRจXายดRานยาไดRเพียง
ลําพัง และประกอบกับรัฐบาลไทยไมXมีงบประมาณ
เพียง พอ ท่ีจะสนับสนุนคX าใชRจX ายดRานยาใหR
ครอบคลุม ผูRปwวยในระบบสาธารณสุขของประเทศ
ไทย โดยเฉพาะผูRปwวยโรคเร้ือรัง อาทิ โรคหัวใจและ
หลอดเลือด โรคภูมิคุRมกันบกพรXอง (AIDS) และ
โรคมะเร็งชนิดตXางๆ ท่ีมีความจําเปOนตRองใชRยาใน
การรักษาอยXางตXอเนื่องเพื่อใหRสามารถดํารงชีวิต
อยูXตXอไปไดRน้ัน ไมXสามารถเขRาถึงยาไดRอยXางท่ัวถึง 
เนื่องดRวยยาสXวนใหญXท่ีใชRในการรักษาโรคเร้ือรัง
เหลXาน้ีมีราคาแพง ดRวยมีสิทธิบัตรคุRมครอง จึงเปOน
ผลทําใหR ไมXสามารถเขRาถึงยาจําเปOนไดRอยXาง
ตXอเนื่องตามสิทธิท่ีควรจะเปOน และตัดสินใจหยุด
ดําเนินการรักษา ทําใหRเสียชีวิตลงในท่ีสุด สXงผลใหR

อัตราการเสียชีวิตของโรคเหลXาน้ีเพ่ิมสูงขึ้นอยXาง
รวดเร็วและตXอเนื่อง รวมท้ังยังเปOนสาเหตุของ        
การเสียชีวิตอันดับตRนๆ ของประชากรในประเทศ
ไทยอีกดRวย (กระทรวงสาธารณสุข, 2551)        
ซึ่งอุบัติการณDน้ีเปOนเหตุทําใหRนําไปสูXการเกิดปVญหา
ใหญXดRานสาธารณสุขของประเทศไทยไดR ดRวยเหตุน้ี 
รัฐบาลไทยไดRมีการพิจารณาทางเลือกตXางๆเพื่อ
แกRปVญหาการไมXสามารถเขRาถึงยาของประชาชนใหR
เหมาะสมท่ีสุดตามสภาวการณDของประเทศไทยใน
ขณะ น้ัน โดยไดRมีการพิจารณาและกําหนด
ทางเลือกในการแกRปVญหาไวR 4 ทางเลือก ไดRแกX 
การเจรจาตXอรองบริษัทยาเพื่อลดราคายา จัดสรร
เพ่ิมวงเงินงบประมาณดRานสาธารณสุขเ พ่ิม
รายการในบัญชียาหลักแหXงชาติ และการใชRสิทธิ
เหนือสิทธิ บัตรยา เมื่อ พิจารณาปVจจัยตXาง ท่ี
เกี่ยวขRองท้ังผลดี และผลเสียตXางๆ รวมไปถึงความ
เปOนไปไดRและความคุRมคXาในการนําไปปฏิบัติจริง
เพื่อท่ีจะกXอใหRเกิดผลสัมฤทธ์ิในการแกRปVญหา   
การไมXสามารถเขRาถึงยาน้ัน รัฐบาลไทยจึงไดRพิจารณา
และตัดสินใจใชR วิธีการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา ซึ่งเปOน
การดําเนินการใชRสิทธิในการผลิตหรือนําเขRายาสามัญ 
(Generic Drugs) มาจําหนXายและใชRในประเทศไดR 
แมRวXาในชXวงเวลาน้ันยาตRนแบบ (Original Drugs) 
ยั งมี สิ ท ธิ บัตรคุR มครองอ ยูX เพื่ อประ โยชนD ใ น              
การประกอบกิจการอันเปOนสาธารณูปโภคหรือ 
การอันจําเปOน ในการป}องกันประเทศ หรือ       
การสงวนรักษาหรือการไดRมาซึ่งทรัพยากรธรรมชาติ
หรือสิ่งแวดลRอม หรือป}องกันหรือบรรเทา         
การขาดแคลนอาหาร ยา หรือสิ่งอุปโภคบริโภค
อยXางอื่นอยXางรุนแรง หรือในภาวะสงครามหรือใน
ภาวะฉุกเฉิน รวมท้ังเพื่อการอันจําเปOนใน        
การป}องกันประเทศและรักษาความม่ันคงแหXงชาติ 
โดยจะ เสียคXาตอบแทนท่ีเปOนธรรมแกXผูRทรง
สิทธิบัตรและตRองแจRงใหRผูRทรงสิทธิบัตรทราบเปOน
หนังสือโดยไมXชักชRา โดยประกาศและบังคับใชRเปOน 
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นโยบายสาธารณะดRานสาธารณสุขของประเทศ
ไทย คือ“นโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา” 
โดยประกาศตXอยาจํานวน 7 รายการ ไดRแกX คือ            
ยารักษาโรคภูมิคุRมกันบกพรXอง (AIDS) จํานวน 2 
รายการ  (Efavirenz, Lopinavir/Ritonavir), ยารักษา
โรคหัวใจและหลอดเลือดจํานวน 1 รายการ  
(Clopidogrel)   และ  ยารักษาโรคมะเร็งชนิดตXางๆ 
จํานวน 4 รายการ (Docetaxel 80 mg, Erlotinib, 
Letrozole, Imatinib 100 mg)  ในโรงพยาบาลรัฐท้ัง
ท่ีสังกัดกระทรวงสาธารณสุขและสังกัดมหา 
วิทยาลัย โดยมีวัตถุประสงคDเพื่อใหRผูRปwวยท่ีเปOน
กลุXม เป} าหมาย โดยแบXงตามสิทธิของผูRปw วย 
ดังตXอไปน้ี  สิทธิหลักประกันสุขภาพถRวนหนRา  
(บัตรทอง), สิทธิประกันสังคม และ สิทธิและ
สวัสดิการรักษาพยาบาลขRาราชการและพนักงาน
ของรัฐสามารถเขRาถึงยาท่ีจําเปOนในการรักษาไดR
อยXางท่ัวถึง  และเทXาเทียมกัน  ท้ังน้ีเพื่อลดความ
ทุกขDทรมานในความเจ็บปwวยและมีคุณภาพชีวิตท่ีดี
ตXอไป   

ดังน้ันผูRวิจัยจึงมีความสนใจท่ีจะศึกษา
เกี่ยวกับนโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาตXอ
ยาจํานวน 7 รายการ และการนํานโยบายน้ีไป
ปฏิบัติในประเทศไทย เพื่อศึกษาสาเหตุและความ
จําเปOนท่ีทําใหRรัฐบาลตัดสินใจดําเนินการประกาศ
นโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา แนวทางและ
ขั้นตอนในการดําเนินงานเพื่อเพ่ิมการเขRาถึงยาของ
ผูRปwวย รวมท้ังมีปVจจัยใดบRางท่ีสXงผลตXอความสําเร็จ
และลRมเหลวของการนํานโยบายน้ีไปปฏิ บั ติ      
เพื่อเสนอแนะเปOนขRอมูลในการปรับปรุง แกRไข
จุดบกพรXองตXางๆ ในการนํานโยบายไปปฏิบัติใหR
เหมาะสมและมีประสิทธิภาพมากย่ิงขึ้น 

วัตถุประสงค6ของการวิจัย 

 1. เพื่อศึกษาสาเหตุและความจําเปOนใน
การกําหนดนโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา
ในประเทศไทย 

 2. เพื่อศึกษาแนวทางในการปฏิบัติตาม
นโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาในประเทศ
ไทย 
 3. เพื่อศึกษาปVจจัยท่ีมีผลตXอการปฏิบัติ 
ตามนโยบายการใชR สิ ท ธิ เหนือสิท ธิ บัตรยา ใน
ประเทศไทย 
              4. เพื่อศึกษาประสิทธิผลในการเขRาถึง
ยาของประชาชนตามนโยบายการใชRสิทธิเหนือ
สิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
 

ขอบเขตของการวิจัย 
 ประชากรและกลุ@มตัวอย@าง 
 ประชากรและก ลุX ม ตั วอยX า ง ท่ี ใ ชR ใ น
การศึกษาวิจัยคร้ังน้ีคือ บุคคลผูRท่ีมีหนRาท่ีเกี่ยวขRอง
ในการกําหนดและการนํานโยบายการใชRสิทธิเหนือ
สิทธิบัตรยาไปปฏิ บั ติ ในประเทศไทย โดยใน
การศึกษาน้ีเปOนการกําหนดกลุXมตัวอยXางแบบ
เฉพาะเจาะจง (Purposive Sampling)  ซึ่งสามารถ
แบXงไดRเปOน 2 กลุXม ดังตXอไปน้ี 
 1 .  ผูR ใหR ขR อ มูลในดํา เ นินการกํ าหนด
นโยบาย คือ ผูRใหRขRอมูลในระดับกระทรวง
สาธารณสุข  ประกอบดRวยกลุXมบุคคลดัง ตXอไปน้ี 
กรรมการหลักประกันสุขภาพแหXงชาติป� 2549  
อ นุกรรมการคั ด เลื อกยาจํ า เปO น ท่ี มี ปVญหา        
การเขRาถึงยาของประชาชน กรรมการเจรจาตXอรอง
ราคายาจําเปOนท่ีมีสิทธิบัตรและกรรมการสนับสนุน
การดําเนินการใชRสิทธิตามสิทธิบัตรดRานยาและ
เวชภัณฑDดRานยา  
 2. ผูRใหRขRอมูลในการนํานโยบายไปปฏิบัติ  
คือ  ผูRบริหารโรงพยาบาลของรัฐขนาดใหญXท่ีมี
จํานวนเตียง 300-500 เตียงขึ้นไป จํานวน 45 
แหXง ท้ังท่ีสังกัดกระทรวงสาธารณสุขและสังกัด
มหาวิทยาลัยท่ีมีการใชRยาตามนโยบายสิทธิเหนือ
สิทธิบัตรยา ไดRแกX ยารักษาโรคภูมิคุRมกันบกพรXอง 



วารสารจันทรเกษมสาร ป�ที่ 20 ฉบับที่ 39 กรกฎาคม – ธันวาคม  2557 

  Chandrakasem Rajabhat University Journal Vol. 20 No. 39 July – December , 2014 

113 

(AIDS)  ยารักษาโรคมะเร็งชนิดตXางๆ และยารักษา
โรคหัวใจและหลอดเลือด  

 

ตัวแปรที่ใช�ในการวิจัย 
 1. ตัวแปรอิสระ คือ ปVจจัยท่ีมีผลตXอ

การนํานโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา  
              2. ตัวแปรตาม คือ การนํานโยบาย

การใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาไปปฏิ บั ติ   โดย
พิจารณาจากความสามารถในการเขRาถึงยาของ
ประชาชน ซึ่งประเมินผลโดย ปริมาณการใชRยาตXอ
จํานวนผูRปwวยใหมX และมูลคXาคXาใชRจXายดRานยา 

 

สมมตฐิานของการวิจัย 
            ตัวแปรอิสระมีผลตXอการนํานโยบาย  
การใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาไปปฏิบัตใินประเทศไทย   

 

วิธีดําเนินการวิจัย 
         เครื่องมือการวิจัย 
         เคร่ืองมือท่ีใชRในการเก็บรวบรวมขRอมูลใน
การวิจัยคร้ังน้ี  ไดRแกX การเก็บขRอมูลเกี่ยวกับ
ปริมาณการใชRยาตXอจํานวนผูRปwวยใหมX และมูลคXา
คXาใชRจXายดRานยา เพื่อประเมินผลการนํานโยบายไป
ปฏิบัติ และ แบบสัมภาษณDเชิงลึก ซึ่งผูRวิจัยไดR
พัฒนามาจากแนวคิดและทฤษฎีตXางๆ เพื่อนํามาใชR
ในการเก็บขRอมูลเกี่ยวกับนโยบายการใชRสิทธิเหนือ
สิทธิบัตรยา ซึ่งแบXงออกไดRเปOน 2 ฉบับตามกลุXม
ตัวอยXางท่ีกําหนดไวR ดังตXอไปน้ี  
 1. แบบสัมภาษณDเ ชิงลึก เกี่ ยวกับ        
การกําหนดนโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา 
 2. แบบสัมภาษณDเชิงลึกเกี่ยวกับการนํา
นโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาไปปฏิบัติ 

การรวบรวมข�อมูล 
        1 .  ทํ า ก า ร ร ว บ ร ว ม ขR อ มู ล โ ด ย             
การสัมภาษณD เชิงลึก (In-depth Interview) กับผูRทํา
หนRาท่ีเกี่ยวขRองกับการกําหนดนโยบายการใชRสิทธิ
เหนือสิทธิบัตรยา และทําการสัมภาษณDเชิงลึก  

(In-depth Interview)   กับผูRทําหนRาท่ีเกี่ยวขRองกับ
การนํานโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาไป
ปฏิบัติ 
             2. ทําการรวบรวมขRอมูล โดยสอบถาม
ปริมาณการใชRยาตXอจํานวนผูRปwวยใหมX และมูลคXา
คXาใชRจXายดRานยาเปรียบเทียบกันระหวXางกXอน
ประกาศและหลังประกาศบังคับใชRนโยบายการใชR
สิทธิเหนือสิทธิบัตรยา 

การวิเคราะห6ข�อมูล 
  ทําการวิเคราะหDขRอมูลปริมาณการใชRยา
ตXอจํานวนผูRปwวยใหมX และมูลคXาคXาใชRจXายดRานยา
เปรียบเทียบกันระหวXางกXอนประกาศและหลัง
ประกาศบังคับใชRน โยบายการใชRสิท ธิ เหนือ
สิทธิบัตรยา ใชRสถิติเชิงพรรณนา คือ ความถี่ 
คXาเฉลี่ย จํานวนรRอยละ  
 

ผลการวิจัย 
     1. สาเหตุและความจําเปOนท่ีรัฐบาล

เลือกการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา เพื่อประกาศ
บังคับใชRเปOนนโยบายสาธารณะน้ัน  ดRวยเหตุผล
ท่ีวXาเปOนทางเลือกท่ีเหมาะสมสามารถนําไปปฏิบัติ
ไดRจริงในการแกRปVญหาการไมXสามารถเขRาถึงยา
ของประชาชนไดRอยXางชัดเจนในสภาวการณD
ปVจจุบันของประเทศไทย  ท้ังในดRานการดําเนินการ
และการใชRงบ ประมาณท่ีมีจํากัด    เมื่อเทียบกับ
วิธีการท่ีเปOนทางเลือกอื่นๆในการแกRปVญหา ไดRแกX 
การเจรจาตXอรองบริ ษัทยา เพื่ อลดราคายา   
จัดสรรเพ่ิมวงเงินงบประมาณดRานสาธารณสุข เพ่ิม
รายการในบัญชียาหลักแหXงชาติ  ประกอบกับเมื่อ
พิจารณาผลลัพธD ผลกระทบ และความเปOนไปไดRใน
การนําไปแกRปVญหาการไมXสามารถเขRาถึงยาของ
ประชาชนไดRจริงแลRวน้ัน รัฐบาลไทยจึงไดRประกาศ
แ ล ะ บั ง คั บ ใ ชR เ ปO น น โ ยบา ยส า ธา รณ ะ ดR า น
สาธารณสุขของประเทศไทย  ซึ่งผลการศึกษาวิจัย 
โดยการประเมินประสิทธิผลในการเขRาถึงยาของ



วารสารจันทรเกษมสาร ป�ที่ 20 ฉบับที่ 39 กรกฎาคม – ธันวาคม  2557 

  Chandrakasem Rajabhat University Journal Vol. 20 No. 39 July – December , 2014 

114 

ประชาชนจากขRอมูลเกี่ยวกับปริมาณการใชRยา
จํานวน 7 รายการท่ีมีการประกาศบังคับใชR
นโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาตXอจํานวน
ผูRปwวยใหมX และมูลคXาคXาใชRจXายดRานยา  พบวXา 
นโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาน้ันสามารถ
แกRปVญหาการไมXสามารถเขRาถึงยาของประชาชนไดR
อยXางชัดเจน ซึ่งขRอมูลปริมาณการใชRยาตXอจํานวน
ผูRปwวยใหมX และขRอมูลมูลคXาคXาใชRจXายดRานยา ซึ่ง
แสดงไวRในตารางท่ี 1 และ ตารางท่ี 2 ตามลําดับ
สิทธิบัตรของยาแตXละรายการในการรักษาโรค 

 

       
            จากตารางท่ี 1  จะเห็นไดRวXา จํานวน
ผูRปwวยใหมXหลังจากประกาศบังคับใชRนโยบายการใชR
สิทธิเหนือสิทธิบัตรยา ในการรักษาโรคเร้ือรังชนิด
ตX า งๆ  ไดR แกX  โ รค ภูมิ คุR มกั นบกพรXอง (AIDS), 
โรคหัวใจและ หลอดเลือด  และโรคมะเร็งชนิด
ตXางๆ น้ัน มีจํานวนเพ่ิมขึ้นอยXางตXอเนื่อง ต้ังแตXป� 
พ.ศ. 2551 – 2553  ในทุกๆ รายการยาท่ีมี     
การประกาศนโยบาย  ซึ่ งแสดงใหR เ ห็นไดRวX า  
โอกาสเขRาถึงยาของผูRปwวยเพ่ิมมากขึ้นอยXางชัดเจน  
หลังจากมีการประกาศนโยบายการใชRสิทธิเหนือ
เร้ือรังตXางๆ หรืออาจกลXาวอีกนัยหน่ึงวXา ไมXใชXแคX
เพียงผูRปwวยเดิมท่ีสามารถเขRาถึงยา  ยังสามารถทํา

ใหRผูRปwวยใหมXมีโอกาสเขRาถึงยาไดRเพ่ิมมากขึ้นอีก
ดRวย  สําหรับคXาใชRจXายดRานยาจําเปOนแตXละรายการ
ท่ีประกาศบังคับใชRนโยบายลดลงอยXางเห็นไดR
ชัดเจนเชXนกัน โดยพิจารณาไดRจากขRอมูลมูลคXา 
การประหยัดคXาใชRจXายดRานยาแตXละรายการ ต้ังแตX 
ป� พ.ศ. 2551– 2553   เมื่อเปรียบ เทียบมูลคXา
คXาใชRจXายดRานยาระหวXางยาตRนแบบ (Original 
Drugs)  และยาสามัญ (Generic Drugs) 
 
 
 

 
ท่ีมีการประกาศบังคับใชRนโยบายการใชRสิทธิในการ 
รักษาโรคตXางๆ ไดRแกX โรคภูมิคุRมกันบกพรXอง
(AIDS), โรคหัวใจและหลอดเลือด และโรคมะเร็ง
ชนิดตXางๆ ลดลงอยXางตXอเนื่องในทุกๆ รายการยาท่ี
มี ก า ร ป ร ะ ก า ศ น โ ย บ า ย  ซึ่ ง เ ปO น ผ ล ทํ า ใ หR
งบประมาณของโรงพยาบาลรัฐมีเหลือเพียง
พอท่ีจะซื้อยาสําหรับรักษาผูRปwวยไดRเพ่ิมมากขึ้น ซึ่ง
สอดคลRองกับขRอมูลท่ีแสดงถึงจํานวนผูRปwวยใหมXท่ี
เพ่ิมขึ้น   ต้ังแตXป� พ.ศ. 2551 – 2553 ดัง
รายละเอียดขRอมูลท่ีแสดงไวRในตารางท่ี 2     

    2.  แนวทางการนํานโยบายไปปฏิบัติใน
โ ร งพ ยา บา ลข อง รั ฐ  ท้ั ง ท่ี สั งกั ดก ระ ทรว ง

ช่ือยา จํานวนผู�ปQวยใหม@ในแต@ละปR (คน) รวม 
ปR 2551 ปR  2552 ปR  2553 

Efavirenz 200 mg 5,030  7,080 11,675 23,785 
Efavirenz 600 mg 20,120 25,980 37,220 83,320 
Lopinavir/ Ritronavir 14,600 24,500 26,100 65,200 
Clopidogrel 40,200 61,300 87,800            189,300 
Doxetaxel 20 mg 2,710   6,790   9,130  18,630 
Doxetaxel  80 mg 3,321   6,570   8,920   18,811 
Letrozole 0    1,572   2,307    3,879 

 
                   รวม 85,981 133,792 183,152 402,925 

ตารางท่ี 1  จํานวนผูRปwวยใหมXท่ีสามารถเขRาถึงยาไดR  แยกตามรายการยาแตXละรายการต้ังแตXป� 2551 – 2553 
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สาธารณสุขและสังกัดมหาวิทยาลัยน้ัน พบวXา 
รายละเอี ยดของนโยบายและวัตถุ ประสงคD มี         
ความชัดเจน โดยกระทรวงสาธารณสุขไดRดําเนินการ
จัดทํา “ประกาศของกระทรวงสาธารณสุข”   เปOน
ลายลักษณDอักษร เร่ืองการใชRสิทธิตามสิทธิบัตรยา
ดRานยาและเวชภัณฑD  กรณี ยาแตXละรายการตXางๆ 
ท้ังหมด 7 รายการ ท่ีไดRรับการพิจารณาประกาศ
บังคับใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาใหRแกXโรงพยาบาล
รัฐในฐานะหนXวยปฏิบัติ   และองคDการเภสัชกรรม
ในฐานะผูRท่ีรับผิดชอบในการผลิตหรือนําเขRายา
สามัญท่ีประกาศตามนโยบายเพื่อมาจําหนXายใหRแกX 
โรงพยาบาลของรัฐตXางๆ  รวมท้ัง กรมทรัพยDสิน
ทางปVญญา และบริษัทยาผูRทรงสิทธิบัตร  ซึ่งไดRมี
ก า ร ร ะ บุ ห ลั ก เ ก ณ ฑD ตX า ง ๆ  (Guideline)               
ในการดําเนินการไวRอยXางชัดเจนเกี่ยวกับระยะเวลา
การดําเนินการ  กลุXมเป}าหมายท่ีจะไดRรับยาอยXาง
ชัดเจน โดยแบXงตามสิทธิของผูRปwวย ดังตXอไปน้ี 
สิทธิหลักประกันสุขภาพถRวนหนRา (บัตรทอง) 
,สิทธิประกันสังคม และ  สิทธิและสวัสดิการ 

 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 

รักษาพยาบาลขRาราชการและพนักงานของรัฐ   
และคXาตอบแทนแกXบริษัทผูRทรงสิทธิบัตรตามท่ี
กฎหมายไดRระบุไวR   สําหรับดRานความสอดคลRอง
ของนโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา ตXอ
สถานการณDในการแกRปVญหาการไมXสามารถเขRาถึง
ยาของประชาชนน้ัน พบวXา มีความสอดคลRองใน
การแกRปVญหาการไมXสามารถเขRาถึงยาใหRเกิดผล
สัมฤทธ์ิไดRจริง ในทางปฏิบัติตามสภาวการณD
ขณะน้ันของประเทศไทยอยXางความเทXาเทียมและ
ท่ัวถึง 
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
     

รายการยา ราคายา 
ต�นแบบ(บาท) 

ราคายาสามัญที่ประกาศ
นโยบาย (บาท) 

จํานวนยาที่
จัดซื้อ 

(หน@วย) 

มูลค@าค@าใช�จ@ายด�าน
ยาที่ประหยัดได� 

(ล�านบาท) 
Efavirenz 200 mg 2,224.75 646.79 17,417 27,483,329 

Efavirenz 600 mg 1,973.52 310.99 576,401     958,283,955 

Lopinavir / Ritronavir 8,907.75 2,181.59 124,172 835,200,740 

Clopidogrel 72.53 3.05 6,730,000 467,600,400 

Doxetaxel 20 mg 7,811.00 557.22 3,200 23,212,096 

Doxetaxel  80 mg 28,355.00 1,706.04 2,548 67,901,550 

Letrozole 4,500.00 181.88 4,200 18,136,104 
 

รวมมูลค@าค@าใช�จ@ายด�านยาทีป่ระหยัดได� 2,397,818,173 
 

ตารางท่ี 2  มูลคXาการประหยัดคXาใชRจXายดRานยา แยกตามรายการยาแตXละรายการต้ังแตXป� 2551 – 2553 
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3. ปVจจัยท่ีผลตXอความสําเร็จในการนํา
นโยบายไปปฏิบัติ ไดRแกX  ลักษณะของนโยบาย 
ความสอดคลRองของนโยบาย  งบประมาณ  และ
การเปลี่ยนแปลงทางการเมือง  และสําหรับปVจจัย
ท่ีมีผลตXอความลRมเหลวในการนํานโยบายไปปฏิบัติ 
ไดRแกX  การสื่อสารของนโยบาย   คุณลักษณะของ
โ ร ง พ ย า บ า ล  ทั ศ น ค ติ ข อ ง ผูR ป ฏิ บั ติ                 
และการเปลี่ยนแปลงทางการเมือง  

  

อภิปรายผลการวิจัย 
  จากผลการศึกษาวิจัย พบวXา การประกาศ
บังคับใชRนโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาเปOน
วิธีการท่ีเหมาะสมท่ีสุดในการแกRปVญหาการไมX
สามารถเขRาถึงยาของประชาชนไดR เมื่อเทียบกับ
วิธีการท่ีเปOนทางเลือกอื่นในการแกRปVญหาน้ีและ
สามารถนําไปปฏิบัติไดRจริงในสภาวการณDของ
ประเทศไทย  ซึ่งในการนํานโยบายการใชRสิทธิ
เหนือสิทธิบัตรยาไปปฏิบัติน้ัน ไดRมีการกําหนด
หลักเกณฑDในการปฏิบัติเกี่ยวกับยาสามัญท่ีจะ
นําไปใชRแทนยา ท่ีมีสิท ธิ บัตร กลุXม เป}าหมาย 
ระยะเวลาดําเนินการ และกําหนดคXาตอบแทน
สิทธิบัตรท่ีตRองจXายใหRแกXบริษัทเจRาของสิทธิบัตร
ตามท่ีกฎหมายระบุไวR  ซึ่งแนวทางการนํานโยบาย
ไปปฏิบัติของแตXละโรงพยาบาลของรัฐน้ัน ขึ้นอยูX
กั บ ปV จ จั ย ตX า ง ๆ  ม า ก ม า ย  ท่ี จ ะ กX อ ใ หR เ กิ ด
ความสําเร็จหรือความลRมเหลวของนโยบาย ไดRแกX 
ลักษณะของนโยบาย ความสอดคลRองของนโยบาย 
งบประมาณ  การเปลี่ยนแปลงทางการเมือง    
กา รสื่ อสารของนโยบาย  คุณ ลักษณะของ
โ ร ง พ ย า บ า ล  แ ล ะ  ทั ศ น ค ติ ข อ ง ผูR ป ฏิ บั ติ             
ซึ่งสามารถอภิปรายผลไดRดังตXอไปน้ี 
 1. เมื่อพิจาณารายละเอียดของวิธีการท่ีเปOน
ทางเลือกในการแกRปVญหาการไมXสามารถเขRาถึงยา
ของประชาชนไดR   จะเห็นไดRวXา สําหรับทางเลือก   
3 วิธี ไดRแกX การเจรจาตXอรองบริษัทยาเพื่อลด

ราคายาจัดสรรเ พ่ิมวง เงินงบประมาณดRาน
สาธารณสุข เพ่ิมรายการในบัญชียาหลักแหXงชาติ
น้ัน  พบวXาท้ัง 3 วิธีน้ัน จากงานวิจัยของ Oh C. 
(2006) พบวXา งบ ประมาณดRานสาธารณสุขจะ
สามารถดําเนินการไดRในการแกRปVญหาไดR น้ัน  
จําเปOนตRองมีงบประมาณดRานสาธารณสุขเพ่ิมขึ้นไดR
อยXางไมXมีขีดจํากัด  โดยครอบคลุมคXาใชRจXายดRาน
ยาของผูRปwวยในระบบสาธารณสุขไดRท้ังหมด แมRวXา
ผูRปwวยในระบบสาธารณสุขสามารถเพ่ิมขึ้นไดRในแตX
ละป�ก็ตาม  ก็ไมXจําเปOนตRองมีการเจรจาตXอรอง
ราคายากับบริษัท ผูRผลิตยา รวมท้ังสามารถเพ่ิม
รายการยาเขRาสูXบัญชียาหลัก เพื่อใหRครอบคลุมใน
การรักษาโรคตXางๆ ไดRอยXางเทXาเทียมและท่ัวถึง  
แตXทวXาการเพ่ิมเงินงบประมาณดRานสาธารณสุข
ของประเทศไทยน้ัน ไมXสามารถเปOนไปไดRอยXาง
แนXนอน  เนื่องดRวยประเทศไทยเปOนเปOนประเทศ
เกษตรกรรม มีรายไดRของประเทศอยูXในเกณฑD  
ปานกลาง ซึ่งจําเปOนตRองจัดสรรเงินงบประมาณไปใชRใน
ดRานตXางๆ  เพื่อการดํารงอยูXและพัฒนาประเทศ
รวมท้ังดRานสาธารณสุข  จึงทําใหRไมXสามารถเพ่ิม
วงเงินงบประมาณไดRอยXางไมXมีขีดจํากัดตามจํานวน
ผูRปwวยท่ีเพ่ิมขึ้นอีกดRวย   แตXในกรณีทางเลือกท่ี 4  
คือ วิธีการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาน้ัน  เปOนวิธีการ
ท่ีสามารถปฏิ บัติไดRจ ริงโดยใชRประโยชนDจาก
ขRอยกเวRนตามกฎหมายและขRอตกลงตXางๆ ท่ีไดR 
การยอมรับโดยสากลท่ีสามารถจะทําไดRโดยไมX
จําเปOนตRองเพ่ิมวงเงินงบประมาณดRานสาธารณสุข  
และ อาจจะสามารถลดการใชRงบประมาณไดRอีก
ดRวย ซึ่งตRองมีการช้ีแจงเกี่ยวกับการดําเนินการ
อยXางชัดเจน เพื่อลดความเสี่ยงดRานภาพลักษณD
ของประเทศไทยเกี่ยวกับการละเมิดทรัพยDสินทาง
ปVญญา จึงไดRนําไปสูXการประกาศบังคับใชRนโยบาย
การใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา  
  2. Mazmanian et al. (1980) พบวXา 
ความสอดคลRองและเปOนไปในทิศทางเดียวกันของ
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แนวทางการนํานโยบายไปปฏิบัติของหนXวยปฏิบัติ      
มีผลตXอความสําเร็จของนโยบาย ซึ่งโรงพยาบาล
ของรัฐท้ังท่ีสังกัดกระทรวงสาธารณสุขและสังกัด
มหาวิทยาลัยในฐานะหนXวยปฏิบัติของนโยบาย  
การใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาน้ัน จะเห็นไดRวXากระทรวง
สาธารณสุขไดRมีการประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เกี่ยวกับหลักเกณฑDสําคัญ (Guideline) ในการนําไป
ปฏิบัติ ไวR แตXทวXาในการดําเนินประกาศเปOนลาย
ลักษณD อักษรเปOนลักษณะหลักเกณฑDกวRางๆ 
(Guideline) ในการดําเนินการ สXวนรายละเอียด
ตXางๆ  ของ แตXละโรงพยาบาลตRองกําหนดแนวทาง
ในการปฏิบัติใหRสอดคลRองกับแตXละโรงพยาบาล
เอง  ซึ่งสXงผลทําใหRแนวทางการดําเนินการปฏิบัติ
ของโรงพยาบาลรัฐแตXละแหXงมีความแตกตXางกัน   
ไมXเปOนไปในทิศทางเดียวกันและเกิดปVญหาของแตX
ละโรงพยาบาลตามมาอีกมากมาย  ขึ้นกับความ
พรRอมดRานตXางๆ ของแตXละโรงพยาบาล  ไดRแกX 
ความแตกตXางในดRานบทบาทอํานาจเกี่ยวกับ    
การใชRยา ความแตกตXางในดRานการบังคับบัญชา
ระหวXางผูRอํานวยการโรงพยาบาลและแพทยDประจํา
โรงพยาบาลน้ันๆ ซึ่งสามารถนําไปสูXปVญหาการนํา 
นโยบายไปปฏิบัตไิดR 
 3. จากการศึกษาของ Okie. (2006). 
พ บ วX า  ปV จ จั ย ดR า น ลั ก ษ ณ ะ ข อ ง น โ ย บ า ย         
ความสอดคลRองของนโยบาย งบประมาณและ 
การเปลี่ยน แปลงทางการเมืองเปOนปVจจัยท่ีผลตXอ
ความสําเร็จในการนํานโยบายไปปฏิบัติ  ซึ่งจะเห็น
ไดRวXา นโยบายการใชRสิทธิบัตรยามีความชัดเจน 
และสอดคลRองกับการแกRปVญหาการไมXสามารถ
เขRาถึงยาของประชาชนไดRในการนําไปปฏิบัติจริง 
นอกจากน้ันยังไดRมีการกําหนดรายละเอียดตXางๆ 
เปOนลายลักษณD อักษรเกี่ยวกับหลักเกณฑDใน     
การนําไปปฏิบัติ รวมท้ังมีการกําหนดการเบิกจXายเงิน
งบประมาณเกี่ยวกับการใชRยาท่ีมีการประกาศตาม
นโยบายอยXางชัดเจน และรัดกุมใหRแกXโรงพยาบาล

รัฐเพื่อควบคุมการใชRจXายงบประมาณเกี่ยวกับ
คXาใชRจXายดRานยาไดRอยXางมีประสิทธิภาพ และไมX
ร่ัวไหล สXงผลใหRมูลคXาคXาใชRจXายดRานยาของผูRปwวย
ลดลง และสามารถมีงบประมาณเหลือเพียง
พอท่ีจะนําไปจัดสรรคXาใชRจXายยาใหRผูRปwวยรายใหมX
ไดRยาอยXางคลอบคลุมและท่ัวถึง เ พ่ิมมากขึ้น       
ซึ่ งสอดคลRองกับสภาวการณDของประเทศใน
ขณะน้ัน  สําหรับปVจจัยการสื่อสารของนโยบาย 
คุณลักษณะของโรงพยาบาล และทัศนคติของ     
ผูRปฏิบัติ  มีผลตXอความลRมเหลวในการนํานโยบาย
ไปปฏิบัติ  เนื่องดRวยในการสื่อสารของนโยบายน้ัน   
เปOนลักษณะการสื่อสารแบบบนลงลXางทางเดียว ไมX
มีการรับขRอมูลสะทRอนกลับ (One – Way 
Communication)  จึงทําใหRเกิดการทํางานเปOน
ลักษณะการรับคําส่ังจากกระทรวงสาธารณสุข แตX
ไมXมีการแกRปVญหาใหRแกXโรงพยาบาลรัฐแตXละแหXง
เกี่ยวกับความแตกตXางกันในดRานความพรRอมของ
โรงพยาบาล  ความรูRความเขRาใจของประชาชน
เกี่ ยวกับสิทธิดR านสาธารณสุขของแตXละคน  
นําไปสูXปVญหาในการปฏิบัติตามนโยบายตXางๆ 
หลายประการ ไดRแกX  การใชRสิทธิซ้ําซRอนของผูRปwวย   
การไมX ไปใชRสิทธิของผูRปw วยดRานสาธารณสุข
เนื่ องจากความไมX รูR และความไมX เขRา ใจ และ    
ความทRอแทRของผูRปฏิบัติงานในโรงพยาบาลใน          
การแกRปVญหาเฉพาะหนRาโดยไมXไดRรับการสนับสนุน
ชXวยจากกระทรวงสาธารณสุข นอกจากน้ีกระทรวง
สาธารณสุขยังขาดการสรRางความเช่ือม่ันใน
ประสิทธิภาพของยาสามัญท่ีสามารถเทียบเทXาและ
นําไปใชRทดแทนยาตRนแบบท่ีมีสิทธิบัตรท่ีแพทยD   
ใชRอยูXจึงทําใหRเกิดปVญหาเกี่ยวกับทัศนคติของแพทยD
และผูRปwวยในความไมXเช่ือม่ันท่ีมีตXอยาสามัญท่ี
ประกาศตามนโยบายเมื่อเทียบกับประสิทธิภาพ
ของยาตRนแบบท่ีมี สิท ธิ บัตรในการใหRผลใน       
การรักษาโรคไดRเชXนเดียวกัน  
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 สําห รับปVจจัยการเปลี่ ยนแปลงทาง
การเมืองน้ัน จากการศึกษาของ Burstein et al. 
(2002)  พบวXา มีผลตXอท้ังความสําเร็จและความ
ลRมเหลวในการนํานโยบายไปปฏิ บั ติ  ซึ่ งจาก      
การวิจัยคร้ังน้ีพบวXา นโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตร 
ยาเปOนนโยบายท่ีกXอใหRเกิดผลดีตXอประชาชนโดย
สX ว น ใ ห ญX ซึ่ ง จ ะ ดํ า เ นิ น ก า ร ตX อ ไ ป ห รื อ ยุ ติ          
การดําเนินการน้ัน ขึ้นอยูXกับการเปลี่ยนแปลงทาง
การ เมื อ ง  ซึ่ ง จ ากผลการวิ จั ย ยั งพบ อีกวX า 
โรงพยาบาลของรัฐทุกแหXงสามารถท่ีจะดําเนินการ
ใหRเกิดความสําเร็จตามวัตถุประสงคDของนโยบาย
ตXอไปเร่ือยๆ จนกวXาการเปลี่ยนแปลงท่ีจะนําไปสูX
การตัดสินใจใหRประกาศยกเลิกนโยบาย 

 

ข�อเสนอแนะการวิจัย  
 ข�อเสนอแนะสําหรับการปฏิบัติ 
          1.  ควรมีการพัฒนาระบบเทคโนโลยี
สารสนเทศใหRทัดเทียมกันในแตXละโรงพยาบาลของ
รัฐเพื่อความเช่ือมโยงของขRอมูลผูRปwวยรXวมกันไดRใน

อนาคต  ซึ่งจะกXอประโยชนDในการรวบรวมขRอมูล
ตXางๆ ของผูRปwวย  ซึ่งสามารถนําไปใชRประโยชนDใน
ดRานตXางๆ  ในการแกRปVญหาและพัฒนาระบบ
สาธารณสุขของประเทศไดRอยXางมีประสิทธิภาพ 
 2. กระทรวงสาธารณสุข โดยคณะกรรมการ
อาหารและยาตRองมีสXงเสริมและประชาสัมพันธD ใหR
ความรูRและความเขRาใจเกี่ยวกับนโยบายการใชRสิทธิ
เหนือสิทธิบัตรยา  รวมท้ังเร่ืองอื่นๆ ท่ีเกี่ยวขRอง 
ไดRแกX สิทธิของผูRปwวย ความนXาเช่ือถือของใหRใน  
การใชRยาสามัญ (Generic Drugs) ท่ีผลิตในประเทศ
ทดแทนยาตRนแบบ (Original Drugs)  

 

ข�อเสนอแนะสําหรับการวิจัยคร้ังต@อไป 
 1. ศึกษาผลกระทบในทางบวกและทาง
ลบของนโยบายการใชRสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา 
 2. ศึกษาความแตกตXางในขอบเขตท่ี
กวRางขึ้นเกี่ยวกับการเปรียบเทียบการนํานโยบาย
ไปปฏิบัติระหวXางหนXวยงานภาครัฐและภาคเอกชน 
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