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บทสรุปผูบริหาร 

การแกไขพระราชบัญญัติสทิธิบตัรของไทย เพ่ือใหคุมครองสิทธิบตัรผลิตภัณฑ (Product 
patent) จากเดิมที่ใหสิทธบิตัรเฉพาะในสวนสิทธิบตัรกรรมวิธีการผลติ (Process patent) ตามแรงกดดัน
ของสหรัฐอเมริกาตั้งแตป 2535 สงผลกระทบในดานลบอยางมากตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยา
ภายในประเทศรวมถึงคาใชจายดานยาที่เพ่ิมขึ้นอยางมากอันเนื่องมาจากการผูกขาดตลาดยาของยา
ตนแบบที่มีราคาสูง จากรายงานของกระทรวงสาธารณสุขในป 2554 พบวามูลคาการใชยานําเขาอยูที่ 
77% ขณะที่มูลคาการใชยาที่ผลติในประเทศเหลือเพียงแค 23% เทาน้ัน จากมูลคายาของทั้งประเทศอยู
ที่ 1.4 แสนลานบาท นอกเหนือจากการท่ีบริษทัตนแบบไดรับความคุมครองเปนระยะเวลา 20 ป ตาม
สิทธิในสทิธบิตัรยาแลว การจดสิทธิบตัรแบบ evergreening patent หรือการจดสิทธิบตัรแบบไมยอม
หมดอายุไดกลายเปนกลยทุธของเจาของสิทธิบตัรในการปรับเปลี่ยนรายละเอียดสิ่งประดิษฐเพียง
เล็กนอยเพ่ือขอรับความคุมครองตอเน่ืองอยางไมมีที่สิ้นสุด ซ่ึงสงผลกระทบตอการพัฒนาความกาวหนา
ของนักประดิษฐไทย และกีดกันยาชื่อสามัญเขาสูตลาด ทําใหผูปวยเสียโอกาสในการเขาถึงยา  เพราะ
เม่ือใดมียาชื่อสามัญเขาสูตลาด จะทําใหยาตนแบบตองลดราคาลงเพื่อแขงขัน กลยุทธดังกลาวถูกใช
อยางมากในประเทศที่ระบบการใหสิทธบิตัรไมมีคุณภาพ และกําลังทวีความรุนแรงของปญหา จนกระทั่ง
ป 2550 องคการอนามัยโลก ไดจัดทําเกณฑการตรวจสอบสิทธบิัตรผลิตภัณฑยาสําหรับเจาหนาที่
ตรวจสอบคาํขอรับสิทธิบตัรเพ่ือเปนแนวทางในการปฏบิัติอยางชัดเจนในการพิจารณาวาส่ิงประดิษฐน้ัน
สมควรไดรับสิทธิบตัรหรือไม และในป 2551 คณะผูเชีย่วชาญจาก WHO, UNDP, UNCTAD และ WTO 
แนะนํารัฐบาลไทยใหปรับปรุง พระราชบญัญัติสิทธิบตัร ดวยการรับหลักการของการพิจารณามาตรฐาน
การประดิษฐคิดคนเพ่ือแกปญหา evergreening patent เชนที่ประเทศอินเดียถือปฏิบัต ิ

การวิจัยน้ีมีวตัถุประสงคเพ่ือ พัฒนาคูมือการตรวจสอบสิทธิบตัรผลติภัณฑยาที่มีความเหมาะสม
ในบริบทของประเทศไทยโดยใชแนวทางของเกณฑการตรวจสอบสทิธิบตัรที่พัฒนาจาก ICTSD, 
UNCTAD และ WHO รวมถึงการประเมินสภาพปญหาการขอรับสทิธิบตัรแบบ evergreen และการคาด
ประมาณผลกระทบตอคาใชจายดานยาและการเขาถึงยาของผูปวย โดยมีขอคนพบสําคัญคือ 

 คําขอรับสิทธบิัตรการประดิษฐดานเภสัชภัณฑที่ไดประกาศโฆษณาระหวางป พ.ศ. 2543-2553 
จํานวน 2,188 คําขอ เปนการขอรับสิทธบิัตรที่มีขอถือสิทธิหลักเปนการเปลี่ยนแปลง
รายละเอียดสิง่ประดิษฐเพียงเล็กนอย หรือแบบ evergreening patent เพ่ือยืดอายุการผูกขาด
ออกไปทําใหยาชื่อสามัญไมสามารถเขามาแขงขันได มากถึงรอยละ 84  

 สถานการณขางตนสงผลกระทบตอภาพรวมการบริโภคยาและตลาดยาของประเทศ โดยใน
รายการชื่อสามัญทางยาจํานวน 59 รายการที่นํามาวิเคราะหผลกระทบตอคาใชจายดานยา 
พบวาเปนคําขอรับสิทธิบตัรแบบ evergreen ที่สงผลใหมีการผูกขาดตลาด ตั้งแตป พ.ศ. 2539 - 
2571 คิดเปนมูลคาสะสมประมาณ 8,477.7 ลานบาท และหากพิจารณาเฉพาะผลกระทบที่
เกิดขึ้นแลวคอืตั้งแตป พ.ศ. 2539-2553 พบวาประเทศไทยเสียโอกาสในการประหยัด
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งบประมาณไปแลวถึง 1,177.6 ลานบาท  หรือกลาวอีกนัยหนึ่ง หากกรมทรัพยสินทางปญญานํา
แนวทางการพิจารณาคําขอรับสิทธบิัตรฉบับใหมมาใชเพ่ือปองกันการเกิดสิทธิบตัรที่ไมมีวัน
สิ้นสุด จะสามารถประหยัดคาใชจายดานยาไดถึง 8,500 ลานบาทโดยประมาณ 

 ในการวิเคราะหหาคาตนทุน-อรรถประโยชน (Cost-utility analysis) ของการใชยาในโรคสําคัญที่
มีคาใชจายดานยาสูง 3 โรค ประกอบดวย โรคเอดส โรคมะเร็งเตานม และโรคกระดูกพรุน 
พบวาในสถานการณที่มีการใชยาตนแบบเพ่ือการรักษาโรคดังกลาวน้ันไมมีความคุมคาในดาน
ตนทุน-อรรถประโยชนเม่ือเปรียบเทียบกับเกณฑความคุมคาที่แนะนาํโดยองคการอนามัยโลก 
เน่ืองจากยาตนแบบมีราคาแพง อยางไรก็ตามหากมีการทดแทนดวยยาสามัญในผูปวยทุกราย
พบความคุมคาในการใชยา Tenofovir ในผูปวยเอดส และการใชยา Risedronate ในผูปวย
กระดูกพรุน และในเวลา 10 ปของการรักษาในทั้ง 3 โรค พบวาการทดแทนยาตนแบบดวยยา
สามัญทําใหผูปวยเขาถึงยาเพ่ิมขึ้นรอยละ 66.9 ในผูปวยโรคกระดูกพรุน, รอยละ 21.7 ในผูปวย
โรคเอดส และรอยละ 9.3 ในผูปวยมะเร็งเตานม ตามลาํดับ 
 

ขอพิจารณาทางเลือกการตัดสินใจ 

 การพัฒนาระบบการตรวจสอบการใหสทิธิบตัรมีความจําเปนอยางยิ่งในการคัดกรองใหเภสัช

ภัณฑยาที่ไมมีความใหม ไมมีขั้นตอนการประดิษฐที่สงูขึ้น ไมใหไดรับสิทธบิัตร เพ่ือเปดโอกาสใหยาชื่อ
สามัญเขามาแขงขันได ทําใหยาจําเปนมีราคาถูกลง เพ่ือระบบหลักประกนัสุขภาพสามารถจัดหายา
เหลาน้ันใหประชาชนเขาถึงยาไดมากขึ้น และยังเสริมสรางงานวิจัยและพัฒนาของไทยใหมีความเขมแข็ง
มากขึ้น สามารถดําเนินการไดหลายทางเลือกเพ่ือเปน safeguard สําหรับประเทศไทย สรุปดังน้ี 

 ทางเลือกที่ 1 ออกระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรตีั้งสํานักงานคณะกรรมการควบคมุยาแหงชาติ

ซ่ึงทําหนาที่เชนเดียวกบั ANVISA ของบราซิลและแกไข พระราชบญัญัติสิทธิบตัร เพ่ือรองรับการให
ความเห็นของสํานักงานในการวิเคราะหการขอสิทธิบตัรเภสัชภัณฑ ทางเลือกน้ีจะเปนแนวทางแกปญหา
ที่ยั่งยืนอยางยิ่ง  

 ทางเลือกที่ 2 แกไข พระราชบัญญัติสิทธบิัตร เพ่ือแตงตั้ง “คณะกรรมการสิทธิบตัรเภสัชภัณฑ” 
ซ่ึงมีความเชี่ยวชาญเฉพาะและไมมีผลประโยชนทับซอน ทําหนาที่พิจารณา วินิจฉัยและดําเนินการ
เก่ียวกับสิทธบิัตรเภสชัภัณฑ ซ่ึงถือเปนแนวทางแกปญหาที่ยั่งยืนมาก  

ทางเลือกที่ 3 แกไข พระราชบัญญัตสิิทธบิัตรใหกําหนดรายละเอียดของขั้นตอนการประดิษฐที่
สูงขึ้น เพ่ือปองกันการยื่นคําขอสิทธิบตัรที่ไมสามารถนับเปนขั้นการประดิษฐที่สงูขึ้นโดยการ
เปลี่ยนแปลงขอถือสิทธิไปเพียงเล็กนอย โดยเฉพาะสิ่งประดิษฐที่เก่ียวกับยา อันจะเปนผลเสียตอการ
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เขาถึงยาและบริการสาธารณสุขของประเทศ และประกาศกรมทรัพยสินทางปญญารองรับเกณฑการจด

สิทธิบตัรผลิตภัณฑยาขององคการอนามัยโลก เปนแนวทางพิจารณาเทคโนโลยีทีส่มควรไดรับสิทธิบตัร 
ทางเลือกน้ีเปนแนวทางแกปญหาที่ยั่งยนื แมอาจตองเผชิญแรงตานจากอุตสาหกรรมยาขามชาติอยูบาง 
แตมีคําแนะนาํของคณะผูเชี่ยวชาญฯรองรับ และแนวทางนี้ไดถูกระบุในยุทธศาสตรแหงชาติเพ่ือการ
เขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยและยุทธศาสตรแหงชาติดานยาซึ่งคณะรัฐมนตรีไดใหความเห็นชอบ

แลว และผานการมีสวนรวมของสมาคมอุตสาหกรรมยาขามชาติแลวในการพิจารณาของสมัชชาสุขภาพ

แหงชาติคร้ังที่ 1  

 ทางเลือกที่ 4 เรงออกประกาศกรมทรัพยสินทางปญญาใชคูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรที่
เก่ียวของกับการประดิษฐทางยา ซ่ึงโครงการวิจัย ‘สิทธบิัตรยาที่มีลักษณะไมมีวันสิน้สุดในประเทศไทย

และการคาดประมาณผลกระทบทีเ่กิดขึ้น’ ซ่ึงเปนโครงการสนับสนุนรวมกันระหวางสถาบันวิจัยระบบ
สาธารณสุขและกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย พัฒนาขึ้นจากการรับฟงความเห็นของ
ผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดเสีย ดังเชนที่ รัฐบาลอารเจนตินาเพ่ิงประกาศใชเม่ือเดือนพฤษภาคมที่ผานมา
เพ่ือแกปญหาในลักษณะเดียวกัน ซ่ึงถือไดวาเปนมาตรการแกไขปญหาเรงดวนกอนที่จะมีการแกไข 
พระราชบัญญัติสิทธิบตัรตอไป ในทางเลือกที่ 4 น้ีมีความเหมาะสมในการแกปญหาเฉพาะหนาสําหรับ
สิทธิบตัรที่กีดกันการเขาถึงยาซ่ึงกําลังทวคีวามรุนแรงอยูในขณะนี้  สวนในระยะยาว รัฐบาลควรผลักดัน
ใหเกิด แกไข พระราชบัญญัติสิทธิบตัรใหกําหนดรายละเอียดของขั้นตอนการประดิษฐที่สูงขึ้น ตาม
ทางเลือกที่ 3 เพ่ือเปนการแกไขปญหาอยางยั่งยืนตอไป 

แนวทางการดําเนินการในการแกปญหาเฉพาะหนาตามทางเลอืกที่ 4 

1. ใหกรมทรัพยสินทางปญญาเรงกําหนดหลักการในการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบตัรดานเภสัช
ภัณฑสําหรับการขอถือสิทธิการใช (Used claim) รวมถึงการใชสารเคมีในการผลิตยา  วา 
เปนขอถือสิทธิที่ไมไดรับความคุมครองตามมาตรา 9(4) แหง พระราชบัญญัติสทิธิบตัร ทั้งน้ี
เปนไปตามคําวินิจฉัยของคณะกรรมการสิทธิบตัรที่ 1/2553  

2. ใหกรมทรัพยสินทางปญญาประกาศกรมทรัพยสินทางปญญารองรับคูมือตรวจสอบที่พัฒนาตาม
เกณฑการจดสิทธิบตัรผลิตภัณฑยาขององคการอนามัยโลก ที่สถาบนัวิจัยระบบสาธารณสุขและ
ผูเชี่ยวชาญสทิธิบตัรสิ่งประดิษฐของกรมทรัพยสินทางปญญาไดพัฒนาขึ้นใหเขากับบริบทของ
ไทย  เปนแนวทางพิจารณาเทคโนโลยีทีส่มควรไดรับสิทธิบตัร 
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v 

 

สารบัญเร่ือง 

หนา 

บทสรุปผูบริหาร          i 

บทที่ 1 บทนํา           1 

บทที่ 2 ทบทวนวรรณกรรม         9 

บทที่ 3 การพัฒนาคูมือการตรวจสอบสทิธิบตัรสิ่งประดิษฐทางยา     15 

บทที่ 4 ผลการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบตัร       30 

บทที่ 5 การวิเคราะหผลกระทบทางเศรษฐศาสตร       37 

บทที่ 6 ขอเสนอแนะจากการวิจัย        74 
ภาคผนวกที่ 1 คําแปลภาษาอังกฤษของคูมือการตรวจสอบสิทธิบตัรสิ่งประดิษฐทางยา               78 
ของอารเจนตินา 

ภาคผนวกที่ 2 รายชื่อผูเขารวมประชุมผูเชี่ยวชาญ      86 

ภาคผนวกที่ 3 รายชื่อผูเขารวมประชุมรบัฟงความคิดเห็นตอคูมือ     87 

ภาคผนวกที่ 4 ตัวอยางการพิจารณาคําขอรับสิทธิบตัรในแตละฉบบั    89 

ภาคผนวกที่ 5 รายการยาขายดี 62 รายการที่มีการยื่นขอรับสิทธิบตัรแบบ evergreening patent 90  

ในประเทศไทย 

ภาคผนวกที่ 6 ตัวแปรที่ใชในการวิเคราะหตนทุน-ประสิทธิผลของการไดเริ่มตนใชยาที่มี   100 

Tenofovir เปนองคประกอบในผูปวยเอดส 

ภาคผนวกที่ 7 ตัวแปรที่ใชในการวิเคราะหตนทุน-ประสิทธิผลของการไดรับ Paclitaxel   103 
ในการรักษาเสริมมะเร็งเตานมระยะเริ่มแรก 

ภาคผนวกที ่8 ตัวแปรที่ใชในการวิเคราะหตนทุน-ประสิทธิผลของการใชยา Risedronate            105
ในผูปวยโรคกระดูกพรุนที่ไมมีภาวะกระดูกหัก 

 

 



vi 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 



1 

 

บทท่ี 1 

บทนํา 

ความสําคญัของการศึกษา 

ผูบริโภคในประเทศไทยยังคงมีอุปสรรคในการเขาถึงยา จากการศึกษาขององคการอนามัย
โลกเพ่ือเปรียบเทียบราคายาของประเทศตางๆ1 พบวา ในประเทศไทยนั้น “การรักษาอาการฉุกเฉิน
และโรคเรื้อรังสวนใหญ เจาหนาที่ของรัฐที่มีคาตอบแทนตอวันต่ําที่สดุ จําเปนตองทํางานมากกวา 1 
วันi เพ่ือนําเงินคาตอบแทนมาใชเปนคายากรณีตองการยาชื่อสามัญ แตหากตองการยาตนแบบ
จําเปนตองทํางานมากที่สุดถึง 5 วันจึงจะมีเงินเพียงพอมาเปนคาใชจาย สวนคายารักษาโรคเอชไอวี/
เอดสสําหรับ 1 เดือน จําเปนตองทํางานถึง 24 วัน และตองทํางาน 0.4 – 12 วันตอเดือนเพ่ือจะจาย
เปนคารักษาโรคความดันโลหิตสูง ขออักเสบ และ 0.2 – 5.5 วัน เพ่ือเปนคารักษาอาการแผลใน
กระเพาะอาหารสําหรับ 1 เดือน” ซ่ึงโดยเฉลี่ยยาตนแบบจะมีราคาแพงกวายาชื่อสามัญที่ถูกทีสุ่ด
ประมาณ 3.9 เทา ยาที่ราคาแพงมากสวนใหญเปนยาที่ติดสิทธิบตัร ยาติดสิทธบิตัรสวนใหญมีราคาตอ
หนวยสูงเกินกวาสิบเทาของคาครองชีพตอวัน และมีแนวโนมวายาใหมที่ขึ้นทะเบยีนจะเปนยาที่ติด
สิทธิบตัรจํานวนมากขึ้นเรื่อยๆ  

ถึงแมวาระบบสิทธิบตัรจะมีประโยชนเพ่ือเสริมสรางนวตักรรม แตดวยอํานาจผูกขาดซ่ึงมี
ระยะเวลาถึง 20 ปในปจจุบนั สิ่งประดิษฐที่สมควรไดรับสิทธบิัตรจึงตองมีความใหม มีขั้นการประดิษฐ
ที่สูงขึ้นและสามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมไดอยางแทจริง เพราะระบบสทิธิบตัรกอใหเกิดการ
ผูกขาดใน การขาย การวิจัย ตอยอด ทําใหผูผลิตยาชือ่สามัญไมสามารถผลิตยาเขามาแขงขันได 
บริษัทยาตนแบบจึงมีอิสระในการกําหนดราคายาเต็มที ่จากงานวิจัยพบวา หากมียาชื่อสามัญเขามา
แขงขันเม่ือใด จะทําใหยาตนแบบตองลดราคาลงเพ่ือแขงขันกับยาชือ่สามัญ โดยลดจากราคาเดิมกอน
มีการแขงขันถึง 10 เทาii 

                                                            
i เจาหนาที่ของรัฐทีมี่คาตอบแทนตอวันต่ําท่ีสุด ประมาณวันละ 211.5 บาท 

ii บทสัมภาษณ รศ.ดร.จิราพร ลิ้มปานานนท, a day weekly, 2548 



2 

 

 

คณะผู เชี่ ยวชาญจากองคการอนามัยโลก  (WHO) สํา นักงานโครงการพัฒนาแหง

สหประชาชาติ (UNDP) องคการประชุมสหประชาชาติวาดวยการคาและการพัฒนา (UNCTAD) และ
องคการการคาโลก (WTO) ไดแนะนําใหประเทศไทยพิจารณาพัฒนานโยบายแกไขปญหาการเขาถึง

ยาที่ติดสิทธิบัตร ดวย “ขอยืดหยุนกอนใหสิทธิบัตร” (Pre-grant flexibilities) และ “ขอยืดหยุนหลังให
สิทธิบัตร” (Post-grant flexibilities) คือการพัฒนากลไก-กระบวนการกอนที่ยาจะไดรับสิทธิบัตร และ
หลังจากที่ยาไดสิทธิบัตรไปแลว2 อยางไรก็ตาม พบวา ระบบการออกสิทธิบัตรยาในประเทศไทยยังมี
ปญหาในหลายประเด็น  ทั้งนี้ จากการศึกษาขอมูลเอกสารคําขอรับสิทธิบัตรในประเทศไทย พ.ศ. 
2535 – 2545 เพ่ือจัดทําฐานขอมูลสิทธิบัตรยา3 โดยศึกษาเฉพาะคําขอที่มีรหัสสากล A61Kiii จํานวน
ทั้งสิ้น 2,444 ฉบับ สรุปไดดังน้ี  

1. ในเรื่องของสิ่งประดิษฐเก่ียวกับยานั้น ผูยื่นคําขอรับสิทธิบัตรสวนใหญเปนชาวตางชาติ มี
คนไทยเพียงรอยละ 1.31 และเปนเอกสารคําขอที่ยื่นครั้งแรกในตางประเทศถึงรอยละ 98.08 ซ่ึงเปน
ดัชนีที่แสดงไดวาการวิจัยและพัฒนาอันนําไปสูการจดสิทธิบัตรนั้นมิไดเกิดขึ้นในประเทศไทย 

2. การเขาถึงขอมูลเก่ียวกบัสถานะสทิธบิัตรยาของประเทศไทยนั้นมีปญหาคอนขางมาก การ
คนหาขอมูลจากฐานขอมูลสิทธิบตัรของกรมทรัพยสินทางปญญาใหไดครบถวนเปนเรื่องยาก คําขอรับ
สิทธิบตัรที่อยูระหวางขั้นการวิจัยและพัฒนามีหลากหลาย  

3. เม่ือพิจารณาถึงการอางสิทธิ พบวา  

3.1 สวนใหญเปนการอางสิทธิสตูรตํารับยา ซ่ึงมักเปนสตูรผสม รอยละ 81.37 มีการอางสิทธิ
ถึงการใชใหมถึงรอยละ 60.55 ซ่ึงการอางสิทธิการใชใหมน้ีจัดอยูในมาตรา 9(4) ที่ไมไดรับความ

คุมครองตามพระราชบัญญัติสิทธิบตัร  

3.2 มีการนํายาเกาที่สิ้นอายุสิทธิบตัรแลว มาจดสิทธิบัตรเปนความใหมในการใช เชน  

- พบคําขอรับสิทธิบตัรทีเ่ปนเพียงปรับการใหยาจากวนัละ 3 คร้ัง เปน 2 คร้ัง  

- พบคําขอรบัสิทธบิัตรยาสูตรผสมในลกัษณะที่นํายาสิ้นอายุสิทธิบตัรมารวมกับยาที่สิทธบิัตร

กําลังจะส้ินอายุ หรือนํายาสิ้นอายุสิทธิบตัรมาผสมกัน  

                                                            
iii A61K คือรหัสสิทธิบัตรสากล ซ่ึงเปนขอตกลงระหวางประเทศในการจัดหมวดหมูของเอกสารสิทธิบัตร (International Patent     
Classification - IPC) ในกลุมของเภสัชภัณฑ 
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คําขอรับสิทธบิัตรผลิตภัณฑใหมที่ไมมีขัน้ตอนการประดิษฐที่สูงขึ้นน้ัน หากมีการออก
สิทธิบตัรให ยอมสงผลโดยตรงตอการขยายระยะเวลาผูกขาดตลาด เกิดการจดสิทธิบตัรแบบมีชวีิต
ตลอด หรือเปนที่รูจักกันในชื่อ evergreening patent ซ่ึงถือเปนกลยุทธของเจาของสิทธิบตัรในการ
ปรับเปลี่ยนรายละเอียดสิ่งประดิษฐเพียงเล็กนอย เพ่ือขอรับการคุมครองตอเน่ืองไมมีที่สิ้นสุด ซ่ึงแมวา
ในพระราชบญัญัติสิทธิบตัรจะมีมาตรการปองกันการจดสิทธิบตัรที่ไมสมควร แตกลไกดังกลาวยงัไมมี
ประสิทธิภาพมากพอทําใหมีการอนุมัติสิทธิบตัรอยางไมเหมาะสม เชน  

กรณียา ซีโดวูดีน (AZT) + ลามิวูดีน (3TC) แบบรวมเม็ดเดียว มีชื่อทางการคาวา COMBID 
ของบริษัท Glaxo Smith Kline (GSK) ที่ทําใหตองมีการคัดคานคําขอรับสิทธิบตัรโดยผูมีสวนไดเสีย 
เชน องคการเภสชักรรมและมูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาไดยื่นคัดคานการจดสิทธิบตัรดังกลาววา

เปนคําขอรับสิทธิบตัรทีไ่มมีขั้นตอนการประดิษฐที่สูงขึ้น4  

และในกรณีสทิธิบตัรไทยเลขที่ 7600 “สูตรผสมซึ่งใหทางปากที่พัฒนาขึ้นของไดออกซีพิวรีนนิ
วคลีโอไซด” ของบริษัท บริสตอล-ไมเยอรส สควิบบ หรือ ยา ddI  ซ่ึงในที่สุด ไดมีการคืนสิทธบิัตร 
หลังจากที่มีการฟองศาลทรพัยสินทางปญญาและการคาระหวางประเทศกลาง เพ่ือเพิกถอนสิทธิบตัร 
เน่ืองจากไมมีความใหมและไมมีขั้นตอนการประดิษฐทีสู่งขึ้น โดยกลุมผูติดเชื้อฯ มูลนิธิเขาถึงเอดส 
และมูลนิธิเพ่ือผูบริโภค5 จากกรณีดังกลาวไดสะทอนถึงปญหาของกระบวนการพิจารณาและอนุมัติ

สิทธิบตัรในประเทศไทยทั้งสิ้น 

คุณภาพของกระบวนการพิจารณาเพื่ออนุมัติสิทธิบตัรในประเทศไทยนั้น ถือเปนขอกังวลทั้ง
ในสวนของภาครัฐ ผูผลติยาชื่อสามัญในประเทศ รวมถึงองคกรในภาคประชาสังคม สะทอนไดจากขอ
ความเห็นและขอเสนอแนะของสภาที่ปรึกษาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติตอคณะรฐัมนตร ีเรื่อง การ
พัฒนาเทคโนโลยีการผลติยาแผนปจจุบันและสมุนไพรเพื่อการพ่ึงตนเองiv ที่ไดเสนอใหเพ่ิมขีด
ความสามารถของกรมทรัพยสินทางปญญาใหสามารถปองกันการจดสิทธิบตัรแบบ evergreening 
รวมถึงการชวยใหภาคเอกชนหรือหนวยงานวิชาการในการสอบคนสทิธิบตัรตาง ๆ เพ่ือเปนขอมูลใน
การตัดสินใจที่จะศึกษาและพัฒนาวิจัยยา โดยไมตองกังวลวาจะละเมิดสิทธิบตัรทีมี่อยูแลว ดังน้ัน 
กระบวนการพิจารณาและอนุมัติสิทธิบตัรยาในประเทศไทยจึงถือเปนความจําเปนเรงดวนที่ตองมีการ

พัฒนา เพ่ือปองกันปญหาการผกูขาดตลาดยา ซ่ึงจะสงผลกระทบโดยตรงตอคาใชจายดานสุขภาพ
ของภาครัฐและประชาชน รวมถึงการเขาถึงยาของประชาชนไทย 

                                                            
iv ความเห็นและขอเสนอแนะของสภาท่ีปรึกษาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาต ิเร่ือง การพัฒนาเทคโนโลยีการผลิตยาแผนปจจุบันและ
สมุนไพรเพ่ือการพึ่งตนเอง วันที่ 3 พฤศจิกายน 2552 
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ในป พ.ศ. 2550 ศูนยระหวางประเทศเพือ่การคาและการพัฒนาที่ยั่งยืน (ICTSD) องคการ
ประชุมสหประชาชาตวิาดวยการคาและการพัฒนา (UNCTAD) และ องคการอนามัยโลก (WHO) ได
รวมกันจัดทําเกณฑการตรวจสอบสิทธิบตัรผลิตภัณฑยาสําหรับเจาหนาที่ตรวจสอบคําขอรับสทิธิบตัร

ยา6 เปนแนวทางปฏิบัตทิี่ชดัเจนในการพิจารณาวาส่ิงประดิษฐน้ันสมควรไดรับสทิธิบตัรหรือไม ซ่ึงมี
ความเหมาะสมที่จะใชเปนแนวทางในการพัฒนาระบบตรวจสอบสิทธบิัตรยาของประเทศไทยตอไป 
อยางไรก็ตาม ที่ผานมากรมทรัพยสินทางปญญายังไมไดยอมรับเกณฑดังกลาว โดยกรมฯใหเหตผุล
วา กรมฯใชแนวทางขององคการการคาโลกในการพิจารณา จึงไมจําเปนตองใชแนวทางขององคการ
อนามัยโลก ซ่ึงสะทอนใหเห็นวา กรมทรัพยสินทางปญญาอาจไมไดเห็นวายามีความจําเปนตอชีวิต
มิใชสินคาบริโภคทั่วไปที่ตองพิจารณาตางจากสิ่งประดิษฐอ่ืนๆ  

ดังน้ัน การวิเคราะหสถานการณความรุนแรงของปญหา evergreening patent ที่เกิดขึ้นใน
ประเทศไทย และการศึกษาเพ่ือพัฒนาคูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรผลิตภัณฑยาทีมี่ความเหมาะสมใน

บริบทของประเทศไทยจึงมีความจําเปนอยางยิ่ง เพ่ือเปนพ้ืนฐานในการพัฒนาระบบการพิจารณาและ

อนุมัติสิทธิบตัรใหมีประสิทธภิาพและไมเปนอุปสรรคตอการเขาถึงยาของประชากรไทยตอไป 

วัตถุประสงคโครงการวิจยั   

 1. เพ่ือศึกษาและพัฒนาคูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรผลติภัณฑยาที่มีความเหมาะสมในบริบท

ของประเทศไทยโดยใชเกณฑการตรวจสอบสิทธบิัตรของ ICTSD, UNCTAD และ WHO และเกณฑ

อ่ืนๆที่เหมาะสม เชน กฎหมายสิทธิบตัรอินเดีย เปนตน 

2. เพ่ือวิเคราะหหารายการยาที่มีลักษณะของ evergreening patent ที่เกิดขึ้นในประเทศไทย 
ในระหวางป พ.ศ. 2543-2553  

3. เพ่ือประเมินผลกระทบตอการเขาถึงยาของผูปวยและผลกระทบทางเศรษฐศาสตรที่คาดวา
จะเกิดขึ้นจากปญหา evergreening patent ในระหวาง พ.ศ. 2543-2553 เพ่ือนําไปสูการวาง
หลักเกณฑการพิจารณาและอนุมัติสิทธบิตัรใหมีคุณภาพมากย่ิงขึ้น 

ผลลัพธของการศึกษาวิจยัและหนวยงานที่นําผลลัพธการวิจัยไปใชประโยชน 

1. ไดคูมือการตรวจสอบสิทธิบตัรผลติภัณฑยาที่สอดคลองกับเกณฑการตรวจสอบสทิธิบตัร
สิ่งประดิษฐทางยาของ ICTSD, UNCTAD และ WHOและเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย
นําเสนอตอกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย เพ่ือใชในการพัฒนาคูมือของกรมฯ
ตอไป  
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2. ไดทราบผลกระทบจาก evergreening patent อยางชัดเจน เพ่ือใหกรมทรัพยสินทางปญญา 
กระทรวงพาณิชยพิจารณานําไปสูการปรับปรุงระบบการพิจารณาและอนุมัติสิทธิบตัรยาของ
ประเทศไทยใหมีคุณภาพยิ่งขึ้น ในอันจะไดลดผลกระทบทางเศรษฐกิจและไมเปนอุปสรรคตอ
การเขาถึงยาของคนไทย  

 

กรอบแนวคิดการวิจัย 

การศึกษานี้ มุงพิจารณาประเด็นการเกิด evergreening patent ของยาในประเทศไทย และมุง
วิเคราะหผลกระทบตอคาใชจายดานยา การบริโภคยา และการเขาถึงยาของผูปวย รวมถึงมุงเนนการ
พัฒนาขั้นตอนการพิจารณาและอนุมัติสิทธิบัตรซึ่งประยุกตจากเกณฑการตรวจสอบสิทธิบัตร

ผลิตภัณฑยาของ ICTSD, UNCTAD และ WHO  
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ขอบเขตของโครงการวิจยั 

โครงการวิจัยน้ีจะพัฒนาคูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรผลติภัณฑยาภายใตหลักการของ เกณฑ

ของ ICTSD, UNCTAD, WHO และเกณฑอ่ืนๆ ที่เหมาะสม และจะดําเนินการวิเคราะหขอมูลคําขอรับ
สิทธิบตัรทีเ่ก่ียวของกับสิ่งประดิษฐทางยาในประเทศไทย ที่มีการประกาศโฆษณา ระหวาง พ.ศ. 
2543-2553  
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรม:สถานการณ evergreening patent ในตางประเทศ 

 
ปญหาสิทธบิตัรที่ไมมีวันสิน้สุดหรือ evergreening patent เปนปญหาของระบบสิทธิบตัรใน

ระดับโลก โดยเฉพาะอยางยิ่งในประเทศกําลังพัฒนาที่มีขอจํากัดดานเทคโนโลยีและทรัพยากรในการ
วิจัยและพัฒนายา ในเดือนกันยายน 2554 สถาบันเซาทเซ็นเตอร ซ่ึงเปนสถาบันวิชาการอิสระดาน
การคาระหวางประเทศ ตั้งอยูที่นครเจนีวา ประเทศสวิตเซอรแลนด ไดนําเสนอผลการวิจัยเรื่อง 
“Pharmaceutical Innovation, Incremental Patenting and Compulsory Licensing”1 ที่ทําการสํารวจ
สถานการณของสิทธิบตัรทีไ่มมีวันสิ้นสุด หรือ สิทธิบัตรแบบ evergreening ใน 5 ประเทศเศรษฐกิจเกิด
ใหม ประกอบดวย อารเจนตินา บราซิล โคลอมเบีย อินเดีย และแอฟริกาใต หัวหนาทีมวิจัยน้ีคอื ศ.
คารลอส คอรเรีย (Carlos M. Correa) แหงมหาวิทยาลัยบวัโนสไอเรส ประเทศอารเจนตินา ทีป่รึกษา
พิเศษดานทรพัยสินทางปญญาและการพัฒนา สถาบันเซาธเซ็นเตอร กรุงเจนีวา ประเทศ
สวิตเซอรแลนด รวมกับทีมวิจัยจากอีก 4 ประเทศอันประกอบไปดวย Tahir Amin, Gabriella Costa, 
Sandra Yaneth Gomez, Aarti Malik, Chan Park, Padmashree Sampath, Priti Radhakrishnan, 
Renata Reis, Luis Guillermo Restrepo, Francisco Rossi และ Yousuf Vawda 

ผลการสํารวจพบวา การขอจดสิทธิบตัรเภสัชภัณฑ ‘แบบตอเน่ืองไมมีวันสิ้นสุด’ โดยอาศัยการ
ปรับเปลี่ยนคณุสมบัติเพียงเล็กนอยกําลังแพรระบาดใน 5 ประเทศขางตน โดยพบสิทธิบตัรทีเ่ปน 
evergreening เกือบ 90% ในทั้ง 5 ประเทศ และสวนใหญผูที่ขอจดสิทธิบตัรดังกลาวเปนผูถือสทิธิจาก
ประเทศสหรัฐอเมริกาและในสหภาพยุโรป (ภาพที่ 5.1) 

 
ภาพที่ 5.1 สิทธิบตัรยาในประเทศบราซลิระหวางป 2546-2551 จําแนกตามประเทศของผูขอถอืสิทธ ิ
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สิ่งที่พบในประเทศอารเจนตินาคือ คําขอรับสิทธบิัตรแบบ composition, isomers, polymorphs ester 
and ethers รวมทั้ง theraputic indications และ does ซ่ึงถูกเขียนหามไวตามกฎหมายก็มีการอนุมัติให
สิทธิบตัรในระหวางป 2543-2550 (ภาพที่ 2.2) โดยเฉพาะอยางยิ่งสิทธิบตัรยาแบบ markush claims ใน
แอฟริกาใตมีมากถึง 59% ในขณะที่อารเจนตินามีประมาณ 50% ทีอิ่นเดียมีกวา 40% (ภาพที่ 2.3) 
 
ภาพที่ 2.2 ลักษณะสําคัญของสิทธิบตัรที่ไดรับอนุมัตใินประเทศอารเจนตินา ระหวางป 2543-2550    

 
 
ภาพที่ 2.3 ลักษณะของสิทธิบตัรยาที่ไดรับอนุมัติในประเทศแอฟริกาใต 
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สิทธิบตัรแบบ evergreening กลายเปนอุปสรรคสําคัญที่กีดกันไมใหยาชื่อสามัญเขามาแขงขันในตลาด 
จํากัดโอกาสการเขาถึงยาของประชาชน และจํากัดการวิจัยเพ่ือใหเกิดความกาวหนาดานเภสัชศาสตร
ภายในประเทศกลายเปนผลกระทบตั้งแตตนน้ํา  

“ปญหาที่เกิดจากการอนุมัติสิทธิบตัรแกการปรับเปลี่ยนคุณสมบัติสิง่ประดิษฐเพียงเล็กนอยนั้น
สงผลกระทบอยางมีนัยยะสําคัญตอเภสชัภัณฑที่จําเปนสําหรับใชปกปองสาธารณสุข สิทธบิัตรเภสัช
ภัณฑและกรรมวิธีน้ันอาจถกูนํามาใชเพ่ือขัดขวางไมใหยาชื่อสามัญเขามาแขงขันในตลาด ซ่ึงการแขงขัน
น้ีจะทําใหยามีราคาถูกลงและชวยขยายโอกาสเขาถึงยาโดยเฉพาะอยางยิ่งสําหรับประชากรยากไร 
ปญหาในทํานองเดียวกันน้ีอาจเกิดขึ้นกับกรณีที่สิทธบิัตรหมดอายุแลวและยากลายเปนสมบัตสิาธารณะ
แลวไดเชนกัน ทั้งน้ีการขึ้นทะเบียนสิทธบิัตรแกสารที่เปนที่รูจักอยูกอนแลว (เชน สูตร การใช หรือรูป
ผลึกใหม ฯลฯ) มักถูกนํามาใชเปนกลยุทธเพ่ือกีดกันคูแขงขันจากตลาด” 

ในการศึกษาดังกลาวมีขอสังเกตที่นาสนใจหลายประการที่เก่ียวของกับระบบการตรวจสอบกอน
การอนุมัติสิทธิบตัร โดยพบวา ประเทศอารเจนตินา บราซิล โคลอมเบีย และอินเดียอนุมัติสิทธิบตัรโดย
ใชการตรวจสอบเนื้อหาสาระคําขอจดสิทธิบตัรกอนการใหสิทธบิัตร แตประเทศแอฟริกาใตกลบัอนุมัติ
สิทธิบตัรโดยไมมีการตรวจสอบใหทราบชดักอนวาคําขอจดสิทธิบตัรเหลาน้ันมีคณุสมบัติตามขอกําหนด
หรือไม และเม่ืออนุมานจากจํานวนเฉลีย่ของสิทธิบตัรที่ไดรับอนุมัติในแตละป และใชขอสมมติฐานทีว่า
บริษัทยานาจะขอจดสิทธิบตัรยาตวัเดียวกันในทุกๆ ประเทศที่ทําการศึกษาวิจัยน้ี จะพบวาประเทศ
บราซิลมีขอกําหนดในการตรวจประเมินคุณสมบัติสิ่งประดิษฐวามีสิทธิขอรบัสิทธิบตัรหรือไมอยาง
เขมงวดที่สุด รองลงมาคือประเทศโคลอมเบียและอารเจนตินา สําหรับกรณีของประเทศบราซิลอาจ
อธิบายไดในระดับหนึ่งวาเปนผลจากปฏิบตัิหนาที่ของสาํนักงานที่กํากับดูแลดานสขุภาพ (สํานักงาน
กํากับดูแลดานสุขภาพ หรือ ANVISA) ในการตรวจประเมินคําขอจดสิทธิบตัรเภสชัภัณฑตางๆ

i ตามมาตรา 229(c) แหงกฎหมายเลขที่ 9.279/96 สวนประเทศอินเดียน้ันมีจํานวนสิทธิบตัรทีไ่ดรับ
อนุมัติโดยเฉลี่ยในแตละปสูงสุด ซ่ึงอาจเปนผลจากการที่อินเดียเพ่ิงเริ่มอนุมัติสิทธิบตัรแกเภสชัภัณฑใน
ป พ.ศ. 2548 เน่ืองดวยอินเดียไดใชประโยชนจากระยะเปลี่ยนผานที่บัญญัติไวในมาตรา 70.8 ของความ
ตกลงทริปส ที่อนุญาตใหยดืระยะการอนุมัติสิทธบิัตรแกเภสัชภัณฑไปจนถึงวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 
2548ii อยางเต็มประสิทธิภาพตางจากประเทศอ่ืนๆ  

งานวิจัยฉบับน้ีระบุวา ไมเฉพาะประเทศกําลังพัฒนาเทาน้ัน แตรวมถึงประเทศพัฒนาแลวก็
กําลังเผชิญปญหาเทคนิคการยืดอายุสิทธิบตัรอยางไมสิ้นสุดเชนน้ี โดยอางถึงการหาขอมูลของ
คณะกรรมาธกิารยุโรป ซ่ึงทําใหพบวา บริษัทยาตนฉบบัไดวางแผนและใชแผนกลยุทธตางๆ เพ่ือ
                                                            
i ANVISA บังคับใชขอกําหนดเงื่อนไขคุณสมบัติส่ิงประดิษฐที่มีสิทธิขอรับสิทธิบัตรอยางเขมงวดกวาสํานักสิทธิบัตรบราซิล (INPI) 
โดยเฉพาะอยางยิง่ในกรณีที่เปนขอบงใชที่สองและโพลมิอรฟ แตในการศึกษาน้ีพบวา มีสิทธิบัตรเภสัชภัณฑรอยละ 6 ที่ INPI อนุมัติโดย
ไมไดรับการตรวจวิเคราะหโดย ANVISA กรณีน้ีทําใหเกิดขอวิตกกังวลวาคําขอจดสิทธิบัตรเภสัชภัณฑทุกฉบับไดผานการวิเคราะหโดยท้ัง
สองหนวยงานจริงๆ หรือไม    
ii กลไกที่เปนที่รูจักกันในนาม “กลองไปรษณีย” ซ่ึงบัญญัติข้ึนภายใตมาตรา 70.8 ของความตกลงทริปสน้ันกําหนดใหคําขอจดสิทธิบัตรที่
ยื่นหลังจากวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2538 เปนตนไปจะไดรับการตรวจประเมินหลังจากส้ินสุดระยะเปลี่ยนผานแลวเทาน้ัน 



12 
 
ยืดเวลาเก็บเก่ียวผลประโยชนจากยาของตนใหไดยาวนานไมมีวันสิ้นสุด กลยุทธที่พบไดแก การยื่นขอ
จดสิทธิบตัรมากถึง 1,300 ฉบับในทั่วภูมิภาคยุโรปสําหรับยาเพียงรายการเดียว (เรียกวา “การจด
สิทธิบตัรแบบกลุม”) กลายเปนขอพิพาทกับบริษทัยาชือ่สามัญอันนําไปสูการฟองรองดําเนินคดีสิทธิบตัร
ถึงเกือบ 700 คดี รวมถึงการทําขอตกลงในคดีความกับบริษัทยาชื่อสามัญอันอาจสงผลใหยาชื่อสามัญ
วางจาํหนายในตลาดไดลาชาออกไป ตลอดจนการเขาแทรกแซงการดําเนินงานของรัฐเพ่ือขึ้นทะเบียน
ตํารับยาชื่อสามัญ ความสูญเสียที่เกิดขึ้นจากความลาชาในการวางจําหนายยาชื่อสามัญในตลาดนั้น
สงผลกระทบสําคัญตองบประมาณดานสาธารณสุขของประเทศ และการเขาถึงยาของผูบริโภค โดย
คณะกรรมาธกิารยุโรปไดประเมินมูลคาความเสียหายอันเกิดจากความลาชาดังกลาวน้ีซ่ึงเปนผลพวงจาก
การใชระบบสทิธิบตัรในทางที่ผิดไวที่ราวๆ 3,000 ลานเหรียญยูโร หรือประมาณ 126,000 ลานบาท2  

ทั้งน้ี งานวิจัย 5 ประเทศไดใหขอเสนอแนะเชิงนโยบายวา อยูที่การจัดการปญหาตั้งแตตนน้ํา
โดยวางกรอบแนวทางที่ไมอนุมัติความคุมครองสิทธิบตัรแกสิ่งประดิษฐที่อาศัยการปรับเปลี่ยนคุณสมบัติ
เพียงเล็กนอย ซ่ึงจะชวยสงเสริมและสนับสนุนบริษทัผูผลิตยาในประเทศกําลังพัฒนาได นอกจากน้ีการ
บังคับใชเกณฑคุณสมบัติสิง่ประดิษฐที่มีสิทธิขอรบัสิทธิบตัรที่กําหนดขึ้นอยางรอบคอบ จะชวยใหรัฐบาล
สามารถหลีกเลี่ยงการสูญเสยีตนทุนทางการเมืองในการประกาศและเดินหนาใชมาตรการบังคบัใชสิทธิ
เหนือสิทธิบตัร/การใชสิทธิโดยรัฐ หรือ CL เน่ืองจากไมมีความจําเปนตองใชมาตรการนี้เปนทางออก 
ขอเสนอแนะเชิงนโยบายดังตอไปน้ีสามารถนํามาปรับใชในการวางนโยบายดานสิทธิบตัรสาขาเภสัช 
กรรมในประเทศกําลังพัฒนา 

 ควรมีการบังคบัใชเกณฑวาดวยความใหมและขั้นตอนการประดิษฐที่สูงขึ้นอยางเขมงวดในการ
ประเมินคําขอรับสทิธบิัตรเภสัชภัณฑ ทั้งน้ีสํานักสิทธบิัตรควรพัฒนาแนวทางสําหรับการ
ตรวจสอบคําขอรับตางๆ โดยรวมปรึกษากับเจาหนาทีด่านสุขภาพเพื่อเปนหลักประกันวาจะมี
การขึ้นทะเบียนสิทธิบตัรเฉพาะสิ่งประดิษฐที่มีนวัตกรรมอยางแทจริงเทาน้ัน 

 ขอถือสิทธิในสูตรหรือองคประกอบ เกลอื อีเธอร เอสเทอร และสูตรผสมนั้นควรใหมีการอนุมัติ
ไดเฉพาะกรณียกเวนที่กําหนดไวอยางจํากัดเทาน้ัน สวนโพลีมอรฟและไอโซเมอร (เม่ือมีการ
เปดเผยสารผสมราซิมิกแลว) ไมสมควรอนุญาตใหสามารถขอรับสทิธิบตัรได 

 รัฐบาลควรพิจารณาปญหาวาดวยการเปดเผยขอมูลอยางเพียงพอดวยความรอบคอบ 
โดยเฉพาะในกรณีของขอถือสิทธิแบบ ‘มารคุช’ เพ่ือเปนหลักประกันวาการอนุมัตสิิทธิบตัรแกขอ
ถือสิทธิในลักษณะนี้จะไมสรางความลําบากใหกับการทําวิจัยสารประกอบตวัใหม หรือกลายเปน
อุปสรรคกีดขวางการแขงขนั และไมควรอนุมัติ ‘สิทธบิตัรกลุมของสิ่งที่เลือกได’ แกกลุม
สารประกอบซึ่งมีสิทธิบตัรคุมครองอยูแลว  

 ขอถือสิทธิแกขอบงใชที่สองของเภสัชภัณฑซ่ึงเทียบเทากับวธิีรักษาใหถือวาไมมีคุณสมบัติขอรบั
สิทธิบตัรเนื่องจากขาดความใหมและการใชประโยชนในทางอุตสาหกรรม 

 กฎหมายสิทธบิัตรควรบรรจกุลไกการยื่นคัดคานกอนและหลังการขึ้นทะเบียนสิทธบิัตร รัฐบาล
ควรสนับสนุนใหภาคประชาสังคมใชประโยชนจากกลไกดังกลาวโดยการกําหนดขั้นตอนที่ไม
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ยุงยาก การเผยแพรขอมูลที่สมบูรณครบถวนในเวลาที่เหมาะสม และการสรางเสริมศักยภาพใน
กรณีที่จําเปน  

 เพ่ือสรางความโปรงใสของระบบสทิธบิัตร รัฐบาลควรกําหนดใหใชชื่อเรียกสากล (INN) ของยา
น้ันๆ ในชื่อผลิตภัณฑและบทสรุปการประดิษฐ หากผูขอจดสืบทราบไดในขั้นตอนการยื่นขอรับ
สิทธิบตัร  

 มาตรการบังคบัใชสทิธิฯ และการใชสิทธิโดยรัฐเปนเคร่ืองมือสําคัญที่รัฐบาลสามารถและสมควร
นํามาใชเม่ือมีความจําเปนตองสรางหลักประกันการเขาถึงยาราคาถูก และพึงพิจารณาความ
เปนไปไดที่ทาํใหสิทธบิัตรที่ไดขึ้นทะเบยีนแลวเปนโมฆะ (รวมทั้งการดําเนินการทางกฎหมาย
ตามความเหมาะสม) ทั้งกอนหรือพรอมๆ กับการประกาศใชมาตรการบังคับใชสทิธิฯ และการใช
โดยรัฐ 

 ทั้งน้ี สิทธิบตัรไมอาจชวยสงเสริมการสรางสรรคนวัตกรรมทางเภสัชกรรมในประเทศไดแตอยาง
ใด รัฐบาลจึงควรพิจารณาหาแนวทางอื่นแทนระบบสทิธิบตัรเพ่ือสนับสนุนการสรางสรรค
นวัตกรรมโดยเฉพาะสําหรับโรคที่สงผลกระทบตอพลเมืองในประเทศกําลังพัฒนาอยางรุนแรง 

หลังจากที่งานวิจัยชิ้นนี้ไดเผยแพร อีก 9 เดือนตอมาในเดือนพฤษภาคม 2555 กระทรวง
สาธารณสุขของประเทศอารเจนตินา และสถาบันทรัพยสินอุตสาหกรรมแหงอารเจนตินา (The National 
Industrial Property Institute of Argentina) ไดรวมกันประกาศใชคูมือตรวจสอบสิทธิบตัรสิ่งประดิษฐ
ทางยา โดยคูมือดังกลาวพัฒนาขึ้นจากคูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรผลิตภัณฑยาทีส่อดคลองกับเกณฑ
การตรวจสอบสิทธิบตัรผลิตภัณฑยาของ WHO, ICTSD, UNCTAD และ UNDP ซ่ึงเปนตัวอยางของ
ความรับผิดชอบของหนวยงานภาครัฐทีท่ําหนาที่ปกปองผลประโยชนของประเทศ โดยมีรายละเอียดคํา
แปลภาษาอังกฤษอยางไมเปนทางการของคูมือการตรวจสอบสิทธิบตัรสิ่งประดิษฐทางยาของอารเจนติ
นาที่ไดประกาศใชแลว (แสดงในภาคผนวกที่ 1) 
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บทที่ 3 

การพัฒนาคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรที่เก่ียวของกับการประดิษฐทางยา 

ความสําคญัของการพัฒนาคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรที่เก่ียวของกับการประดิษฐ
ทางยา 

ระบบการอนมัุติสิทธบิัตรสิง่ประดิษฐทางยาในประเทศไทยมีปญหาในหลายประการ สะทอนจาก
ผลการศึกษาขอมูลเอกสารคําขอรับสิทธบิัตรในประเทศไทย พ.ศ. 2535 – 2545 จากฐานขอมูลสิทธิบตัร
ยาของกรมทรัพยสินทางปญญา1 โดยศกึษาเฉพาะคําขอที่มีรหัสสากล A61K จํานวนทั้งสิ้น 2,444 ฉบับ 
ซ่ึงมีขอคนพบที่นากังวลดังน้ี  

1. ในการอางสิทธิ พบวา  

1.1 สวนใหญเปนการอางสิทธิสตูรตํารับยา ซ่ึงมักเปนสูตรผสม รอยละ 81.4 มีการอางสิทธิถึง
การใชใหมถึงรอยละ 60.6 ซ่ึงการอางสิทธิการใชใหมน้ีจัดอยูในมาตรา 9 ของพระราชบัญญัติสิทธิบตัรที่
บัญญัตถิึงสิ่งที่หามจดสิทธิบัตร  

1.2 มีการนํายาเกาที่สิ้นอายุสิทธิบตัรแลว ตลอดจนนําผลการรักษาอ่ืนมาจดสิทธิบตัรในขอบงใช
ใหมหรือขนาดการรักษาใหม เชน พบคําขอรับสิทธิบตัรที่เปนเพียงปรับการใหยาจากวันละ 3 คร้ังเปน 2 
คร้ัง พบคําขอรับสิทธบิัตรยาสูตรผสมที่ประกอบดวยยาสิ้นอายุสิทธบิัตรมารวมกบัยาที่สิทธิบตัรกําลังจะ
สิ้นอายุ หรือนํายาสิ้นอายุสิทธิบตัรทั้งหลายมาผสมกนั และแมวาตามพระราชบัญญัติสิทธิบตัรในขั้นตอน
การจดสิทธิบตัรจะมีการใหคัดคานไดภายใน 90 วันหลังวันประกาศโฆษณา แตก็เปนการยากทีจ่ะมี
ผูติดตามตลอดเวลาเพื่อคัดคาน 

2. ในระบบการตรวจสอบสทิธิบตัรยาของประเทศไทยโดยบุคคลภายนอก พบปญหาในหลาย
ประเด็น ดังน้ี 

2.1 ปญหาการตรวจสอบสถานะสิทธิบตัรยาของประเทศไทย ซ่ึงพบวาเปนการยากที่จะคนหา
ขอมูลจากฐานขอมูลสิทธบิตัรของกรมทรัพยสินทางปญญาไดอยางครบถวน  
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2.2แนวทางในการพิจารณาความเหมาะสมของการไดรับสิทธบิัตรยารวมถึงการตคีวามของกรม

ทรัพยสินทางปญญาของประเทศไทยที่ไมมีความชัดเจนทําใหเกิดปญหาการใหสิทธิบตัรแกยาที่ไม

สมควรไดรับสิทธิบตัร 

 ตัวอยางเชน 1) กรณียา Atorvastatin ซ่ึงมีการขอจดสิทธิบตัรโมเลกลุยาในประเทศไทย โดย
จะหมดอายุสิทธิบตัรในป พ.ศ. 2553 แตไดมีการขอยื่นจดสิทธิบตัรใหมของ Crystalline form และ 
Amorphous form ของโมเลกุลเดิม และไดสิทธิบตัรในประเทศไทย ทําใหอายุสิทธิบตัรขยายออกไป
จนถึง พ.ศ.2568  2) กรณีคําขอรับสิทธบิตัร ”วธิีการสําหรับการบําบดัรักษาการตดิเชื้อไวรัสตบัอักเสบ ซี 
ในผูปวยที่การบําบัดรักษาลมเหลว” ของบริษัทอินเตอรมูนอิงค ซ่ึงองคการเภสัชกรรมไดทําหนังสือ
คัดคานการขอรับสิทธบิัตรดวยเหตุผลทีว่าคําขอรับสทิธิบตัรดังกลาวขัดตอพระราชบัญญัติสิทธิบตัร ใน
มาตรา 9(4) เน่ืองจากเปนการถือสิทธิเก่ียวกับการบําบดัรักษา ซ่ึงไมไดรับความคุมครองตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบตัรโดยในเบื้องตนกรมทรัพยสินทางปญญาไดยกคําคัดคานขององคการเภสัช
กรรม องคการเภสัชกรรมจึงทําการอุทธรณและตอมาไดมีคําวินิจฉัยของคณะกรรมการสิทธิบตัรกลับคํา
วินิจฉัยและใหพนักงานเจาหนาที่ดําเนินการตอไป 

 คําขอรับสิทธบิัตรผลิตภัณฑยาใหมที่ไมมีขั้นตอนการประดิษฐที่สูงขึ้นนั้น หากมีการออก
สิทธิบตัรให ยอมสงผลโดยตรงตอการขยายระยะเวลาการผูกขาดตลาด เกิดการจดสิทธิบตัรทีไ่มมีวัน
สิ้นสุด หรือเปนที่รูจักกันในชื่อ evergreening patent ซ่ึงถือเปนกลยุทธของเจาของสิทธิบตัรในการ
ปรับเปลี่ยนรายละเอียดสิ่งประดิษฐเพียงเล็กนอย เพ่ือขอรับการคุมครองตอเน่ืองไมมีที่สิ้นสุด สงผลให
เกิดการผูกขาดในตลาดยายาวนานขึ้น ทําใหบรษิัทยาตนแบบสามารถทํากําไรจากยาเดิมไดมากขึ้น และ
สงผลโดยตรงตอราคายาที่สงูขึ้นซึ่งเปนภาระแกผูบริโภคในที่สุด 

แนวทางการปองกันปญหาการเกิดสิทธบิัตรที่ไมมีวันสิ้นสุด 

 หลักเกณฑในการตรวจสอบสิทธิบตัรเปนประเด็นสําคญัที่สามารถปองกันการเกิดปญหา 
สิทธิบตัรทีไ่มมีวันสิ้นสุดได โดยเนื้อหาของหลักเกณฑน้ันตองมีความเหมาะสมในบริบทของประเทศไทย

ซ่ึงเปนประเทศกําลังพัฒนาและมีศักยภาพในการวิจัยและพัฒนายาใหมนอย จากการทบทวน
วรรณกรรมพบวา ในป พ.ศ. 2550 ศูนยระหวางประเทศเพ่ือการคาและการพัฒนาที่ยั่งยืน (ICTSD) 
องคการประชมุสหประชาชาติวาดวยการคาและการพัฒนา (UNCTAD) และองคการอนามัยโลก (WHO) 
ไดรวมกันจัดทําแนวทางการตรวจสอบสทิธิบตัรผลติภัณฑยาสําหรับเจาหนาที่ตรวจสอบคําขอรับ

สิทธิบตัรยาทีเ่ปนแนวทางปฏิบัตเิพ่ือพิจารณาวาส่ิงประดิษฐน้ันสมควรไดรับสิทธบิัตรหรือไม2 โดยใน
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แนวทางดังกลาวไดมีการผนวกเอามุมมองทางสาธารณะเขามารวมในการพิจารณาความเหมาะสมของ

การออกสิทธิบัตรดวย ซ่ึงมีความเหมาะสมที่จะใชเปนแนวทางในการพัฒนาระบบการตรวจสอบสทิธิบตัร
ยาของประเทศไทยตอไป รวมถึงหลักเกณฑการตรวจสอบสิทธบิัตรในประเทศกําลังพัฒนาที่มีความ

ตระหนักถึงปญหาของสิทธบิัตรไมมีวันสิน้สุดของบริษทัขามชาติ เชนประเทศอินเดีย ซ่ึงมีการเขียน
แนวทางในการพิจารณาความเหมาะสมของการออกสิทธิบตัรไวอยางชัดเจนใน (ราง) คูมือในการ
พิจารณาออกสิทธิบตัรสิ่งประดิษฐ โดยมีการกําหนดลักษณะของสิ่งประดิษฐที่ไมสมควรไดรับสิทธิบตัร

ไวในมาตรา 3 (d)3 ซ่ึงสามารถนํามาใชเปนแนวทางในการพัฒนาคูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรของ
ประเทศไทยได โดยเนื้อหาหลักของคูมือดังกลาวตองสอดคลองกับกฎหมายสิทธิบตัรของไทย ซ่ึงได
กําหนดวาการประดิษฐที่จะรับจดทะเบียนสิทธิบตัรจะตองเปนการประดิษฐที่เปนไปตามมาตรา 5 
ประกอบ มาตรา 6, 7, 8 และถูกตองตามมาตรา 18 แหงพระราชบญัญัติสิทธิบตัร พ.ศ. 2522 ฉบับแกไข
เพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบตัร (ฉบับที ่2) พ.ศ. 2535 และพระราชบัญญัติสทิธิบตัร (ฉบับที่ 3) 
พ.ศ. 25424 กลาวคือ ตองเปนการประดิษฐที่มีความใหม

i มีขั้นการประดิษฐที่สูงขึ้น และสามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม  

                                                            
i ม.5 ประกอบ ม.6 ระบุถึง การประดิษฐข้ึนใหม (novelty) ดังน้ี ในการตรวจสอบเพื่อพิจารณาออกสิทธิบัตร ส่ิงสําคัญที่ตองคํานึงถึงคือการประดิษฐ
ตามคําขอรับสิทธิบัตรน้ัน มีความใหม หรือไมหลักเกณฑในการพิจารณาความใหม ใหผูตรวจสอบพิจารณาจากขอถือสิทธิหลัก ขอที่  1     โดย
นํามาเปรียบเทียบกับงานที่ปรากฏอยูแลว   สําหรับงานที่ปรากฏอยูแลว หมายถึง   เอกสารหลักฐานที่ปรากฏอยูกอนวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตรหรือ
วันยื่นคําขอรับสิทธิบัตรในตางประเทศที่ผูขอไดขอใหนับวันยื่นยอนหลัง(ตามมาตรา 19 ทวิ)  ทั้งน้ี ใหใชหลกัเกณฑพิจารณาความใหมดังน้ี  

ม.6(1)  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานที่ปรากฏอยูแลวซ่ึง หมายถึงการประดิษฐที่มีหรือใชแพรหลายอยูแลวในราชอาณาจักรกอนวันขอรับ

สิทธิบัตร ในที่น้ีหมายถึง มีการขายหรือออกจําหนายกอนวันขอรับสิทธิบัตรเอกสารหลักฐานที่นํามาเปนงานที่ปรากฏอยูแลว ไดแก ใบส่ังซ้ือสินคา 
ใบสงของ  ใบปลิวประกาศโฆษณาสินคา เปนตน  

ม.6(2) การประดิษฐ ข้ึนใหมตองไมเปนงานที่ปรากฏอยูแลวซ่ึงหมายถึงการประดิษฐที่ไดมีการเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอยีดในเอกสารหรือ
ส่ิงตีพิมพที่ไดเผยแพรอยูแลวไมวาในหรือนอกราชอาณาจักรกอนวันขอรับสิทธิบัตร และไมวาการเปดเผยน้ันจะกระทําโดยเอกสาร ส่ิงตีพิมพ การ
นําออกแสดง หรือ การเปดเผยตอสาธารณชนดวยประการใดๆ 

ม.6(3) การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานที่ปรากฏอยูแลว  ซ่ึงหมายถึงการประดิษฐที่ไดรับสิทธิบัตรไวแลว ไมวาในหรือวานอกราชอาณาจักร กอน
วันขอรับสิทธิบัตร 

ม.6(4) การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานที่ปรากฏอยูแลวซ่ึงหมายถึง การประดิษฐ ที่ขอรับสิทธิบัตรไวแลวนอกราชอาณาจักรเปนเวลาเกินกวา 18 
เดือน กอนวันขอรับสิทธิบัตร  แตยังมิไดมีการออกสิทธิบัตร  

ม.6(5)  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานที่ปรากฏอยูแลวซ่ึงหมายถึง การประดิษฐที่มีผูขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรไวแลวไมวาใน
หรือนอกราชอาณาจักร และไดประกาศโฆษณาแลว กอนวันขอรับสิทธิบัตรในราชอาณาจักร  
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ขั้นตอนการยกรางคูมือการตรวจสอบสิทธิบตัร 

 ในการยกรางคูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรฉบับน้ี คณะผูวิจัยไดดําเนินการดังน้ี 

1. พัฒนา (ราง) คูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรยา: โดยการทบทวนเอกสาร ซ่ึงประกอบดวย แนว
ทางการตรวจสอบการออกสิทธิบตัรของ WHO รวมกับ ICTSD และ UNCTAD และคูมือ
การตรวจสอบสิทธิบตัรของประเทศอินเดีย รวมถึงคูมือการออกสิทธิบัตรของประเทศไทย   

2. ปรับปรุง (ราง) คูมือการตรวจสอบสิทธิบตัรยาโดยผูเชีย่วชาญจากสหสาขา โดยการจัด
ประชุมกลุมผูเชี่ยวชาญเพื่อใหความเห็นตอรางคูมือฯ กลุมผูเชี่ยวชาญดังกลาวประกอบดวย 
นักวิชาการทางเคมี และนกัวิชาการทางเภสัชศาสตร ผูเชี่ยวชาญจากสํานักงานพัฒนา
นโยบายสุขภาพระหวางประเทศ ผูเชี่ยวชาญจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ผูเชี่ยวชาญจากสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ เจาหนาที่จากกรม
ทรัพยสินทางปญญา และคณะผูวิจัยรวมทั้งสิ้น 15 คน (ภาคผนวกที ่2) ในรูปแบบการ
พิจารณาปรับปรุงรางคูมือฯของกลุมผูเชีย่วชาญนี้ใชหลักเกณฑการอภิปรายอยางรอบดาน

และการสรปุความเห็น 

3. การจัดประชุมผูมีสวนเกี่ยวของเพ่ือรับฟงความคิดเห็น จํานวน 1 คร้ัง ผูรวมประชมุ
ประกอบดวย นักวิชาการดานเคมีและเภสชัศาสตร ผูเชีย่วชาญจากสาํนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  เจาหนาที่จากกรมทรัพยสินทางปญญา ผูขอรับสิทธิบตัร ประกอบดวย 
สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ ตัวแทนขององคการเภสัชกรรม 
ตัวแทนสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน ตัวแทนสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสชั
ภัณฑ และสํานักงานกฎหมายที่เก่ียวของ (ภาคผนวกที ่3) และเปดโอกาสใหแสดงความ
คิดเห็นเพ่ิมเตมิทางจดหมาย 

4. การจัดประชุมหารือรวมกับคณะที่ปรึกษาโครงการ เพ่ือพิจารณาขอคิดเห็นทั้งหมด 
5. การจัดประชุมหารือรวมระหวางคณะผูวิจัย ที่ปรึกษาโครงการ และผูเชี่ยวชาญดานสิทธิบตัร

ยา เพ่ือสรุปเน้ือหาของคูมือฯ โดยมุงเนนความเหมาะสมทางวิชาการที่เปนไปตามกฎหมาย
ไทยและไมขดักับมาตรฐานสากลทางทรัพยสินทางปญญา 
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นิยามเชิงปฏิบัติการ 

1. สิทธิบัตรไมมีวันสิ้นสุด (evergreening patent)  

WHO-South-East Asia Regional Office: WHO-SEARO ไดใหคําจํากัดความของ evergreening ไว
ดังน้ี5 

“Evergreening is a term popularly used to describe patenting strategies that 
are intended to extend the patent term on the same compound; for example, by 
claiming a new patent on an “inventive” method for administering a pharmaceutical 
compound covered by an earlier patent, which would give the patent holder an 
extended monopoly that excludes generic drugs from the market” ซ่ึงหมายถึงวา 
สิทธิบัตรที่ไมมีวันสิ้นสุด เปนคําที่นิยมใชในการอธบิายกลยุทธของการจดสิทธิบัตร ที่มีเจตนา
ในการขยายระยะเวลาผูกขาดสิทธิบตัรของยาชนิดเดิม เชน โดยการอางขอถือสิทธิใหมของยา
เดิมวาสมควรไดรับสิทธบิัตรใหมเน่ืองจากมีขั้นตอนการประดิษฐที่สงูขึ้น ซ่ึงจะสงผลใหผู
ครอบครองสิทธิบตัรของยาเดิมขยายระยะเวลาผูกขาดในตลาดยา ซ่ึงเปนการกีดกันการเขาสู
ตลาดของยาชื่อสามัญ 

2. การประดิษฐ หมายถึง การประดิษฐที่เปนไปตามมาตรา 5 ประกอบดวย มาตรา 6, 7, 8 และถูกตอง
ตามมาตรา 18 แหงพระราชบัญญัติสิทธบิัตร พ.ศ. 2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบตัร (ฉบบัที ่2) พ.ศ. 2535 และพระราชบัญญัติสทิธิบตัร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 25424 กลาวคือ ตองเปน
การประดิษฐขึ้นใหม มีขั้นการประดิษฐที่สูงขึ้น และ สามารถประยกุตในทางอุตสาหกรรม โดยมี
รายละเอียดดังน้ี 

“การประดิษฐข้ึนใหม” ตามมาตรา 6 ไดแก การประดิษฐที่ไมเปนงานที่ปรากฏอยูแลว 

“การประดิษฐที่มีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน” ตามมาตรา 7 ไดแก การประดิษฐที่ไมเปนที่
ประจักษโดยงายแกบุคคลท่ีมีความชํานาญในระดับสามัญสําหรับงานประเภทนั้น ใหผูตรวจสอบ
สิทธิบตัรสิ่งประดิษฐทางยา ยึดหลักในการพิจารณาขั้นการประดิษฐที่สูงขึ้น  

           “การใหผลที่คาดไมถึง” (surprising effects) คือ ตองมีผลการทดลองที่แสดงผลที่ไมคาดวา
จะเกิดขึ้นในเชิงวิชาการทางเคมีหรือทางเทคโนโลยีเภสัชกรรมหรือทางการรักษา  
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“การประดิษฐที่สามารถประยุกตในทางอุตสาหกรรม” ตามมาตรา 8 ไดแก การ ประดิษฐที่
สามารถนําไปใชประโยชนในการผลิตทางอุตสาหกรรม หัตถกรรม เกษตรกรรม และพาณิชยกรรม 

3. ยา หมายถึง วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค หรือ
ความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว; วตัถุทีเ่ปนเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูป หรือ วตัถุ
ที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือ การกระทําหนาที่ใด ๆ ของรางกายของมนุษย
หรือสัตว ซ่ึงระบุไวในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
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รายละเอียดของคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรส่ิงประดิษฐทางยาขอถือสิทธิ 
(claims) ที่เก่ียวของกับการประดิษฐทางยาที่มีลักษณะเปน evergreening 

1. สูตรตํารับและองคประกอบ (formulations and compositions) 
สูตรตํารับ (formulations) คือรายละเอียดของสารตางๆ ทั้งชนิดและปริมาณซึ่งนํามาเตรียมขึ้น

เปนเภสัชภัณฑ รูปแบบตางๆรวมไปถึงกรรมวิธีการเตรียมตํารับน้ัน ตํารับยาทุกตํารับจะมีองคประกอบ 
(compositions) 2 สวน คือ ตัวยาสําคัญ (active ingredient) หรือสารออกฤทธิ์ซ่ึงเปนตัวยาที่มี
ประสิทธิภาพในการรักษาโรค และสารชวยในตํารับ (pharmaceutical necessities) หรือสารปรุงแตงยา
ซ่ึงเปนสารที่ไมมีผลในการรักษาใชเปนสวนประกอบเพ่ือเตรียมยา เพ่ือชวยใหเภสชัภัณฑมีความคงตัวดี

นาใชและนารับประทาน ไดแก สารแตงกลิ่นรส สารตานออกซิเดชัน สารถนอม สารเจือจางและอ่ืนๆ 

ขอเสนอแนะ: ขอถือสิทธิในกรณีสูตรตํารับใหม และองคประกอบใหมของสารเคมีเดิมที่เปนที่
รูจักกันอยูแลว รวมถึงกรรมวิธีการเตรียมสูตรตํารับดังกลาว ไมสมควรไดรับสทิธิบตัร  ยกเวนในกรณีที่

พบวาสตูรตํารับดังกลาวทําใหเกิด ผลทีค่าดไมถึง (surprising effects) เชน ในกรณีที่ยาสูตรตํารับ

เดิมที่มีปญหามาเปนเวลานาน แลวพบวาสูตรตํารับใหมสามารถแกปญหาน้ันๆไดอยางเห็นไดชัดเม่ือ
เทียบกับสูตรตํารับเดิม เชน การแกปญหาผลขางเคียงของยาไดอยางชัดเจนดวยวิธีทีไ่มเปนทีป่ระจักษ
โดยงายแกผูที่มีความชํานาญในระดับสามัญในสาขานั้นๆ หรือเม่ือพบวาสูตรตํารับใหมน้ันใหประโยชนที่
เหนือกวาสูตรตํารับเดิมอยางมาก 

 

 
2. ตํารับยาสตูรผสม (combinations)  

ตํารับยาสตูรผสม (combinations) หมายถึง ตํารับยาทีมี่ตัวยาสําคญัตั้งแต 2 ชนิดขึ้นไปรวมกัน 
โดยมากใชรักษาหรือบรรเทาอาการตางๆหลายอาการ และเปนการรวมกันระหวางตัวยาสําคัญเดิมหลาย
ตัวที่เปนที่รูจักกันอยูแลว  

ขอเสนอแนะ: ในตํารับยาสตูรผสม หากตัวยาสําคัญของตํารับดังกลาวเปนที่รูจักกันอยูแลว 
ตํารับยาสตูรผสมนั้นไมสมควรไดรับสทิธิบตัร เน่ืองจากไมมีขั้นการประดิษฐที่สงูขึ้น ยกเวนในกรณีที่เปน

ตํารับยาสตูรผสมใหมที่มีสวนผสมของตวัยาสําคัญที่ยงัไมเปนที่รูจัก และใหผลที่คาดไมถึง แตตองมีการ
ระบุถึงผลการตรวจสอบทางชวีวทิยา (biological test) ที่ชัดเจน ซ่ึงอาจเปน preclinical trial และ/
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หรือ clinical trial ที่มีการระบุแนวทางการเปรียบเทียบผลการเสริมฤทธิ์กัน (synergistic effect) อยาง
ชัดเจนในเวลาที่ยื่นขอรับสทิธิบตัร เชน dose ลดลง แตไดผลทางคลินิกเหมือนเดิม รวมถึงมีการเปดเผย
ขอมูลการประดิษฐอยางชัดเจนในรายละเอียดการประดิษฐ    

3. ขนาด/ปริมาณใชยา (dosage/dose) 
ขนาด/ปริมาณใชยา (dosage/dose) หมายถึงปริมาณยาที่ใชตอหน่ึงครั้ง ในคําขอรับสิทธิบตัร

บางรายการ มีการขอรับสิทธิบตัรของขนาดใชยาของยาที่เปนทีท่ราบกันอยูแลวซ่ึงรวมถึงขนาดใชยาใน
เด็ก แมวาจะเขียนเปนลักษณะการขอรับสิทธิบตัรผลิตภัณฑ แตคําขอรับสิทธบิัตรแบบน้ีใหผลแบบ
เดียวกันกับคาํขอรับสิทธบิตัรการรักษาทางยาของยานั้นๆ ซ่ึงหมายถึงวาไมใชการขอรับสิทธบิัตรที่
เก่ียวกับผลติภัณฑหรือขั้นตอนการประดิษฐ แตเปนการขอจดวิธีการท่ียานั้นๆใชในการรักษานั่นเอง 

ขอเสนอแนะ: ขนาดการใชยาใหมของผลติภัณฑที่เปดเผยอยูแลวสําหรับขอบงใชเดิมหรือขอ

บงใชใหม ไมถือวามีขั้นการประดิษฐที่สงูขึ้น ไมสมควรไดรับสิทธบิตัร 
 

4. รูปแบบใหมของยาที่เปดเผยแลว 
4.1 เกลือ อีเทอร และ เอสเทอร (salts, ethers and esters) 
เกลือ หมายถึง สารประกอบไอออนที่เกิดจากการทําปฏิกิริยาสะเทนิระหวาง กรด และ เบส 
อีเทอร หมายถึง สารประกอบอินทรียที่มีสูตรทัว่ไปเปน R-O-R 
เอสเทอร หมายถึง  สารประกอบทางเคมีที่เกิดจากออกโซแอซิด และสารประกอบไฮดรอกซิล  

เอสเทอรประกอบดวยกรดอนินทรียหรือกรดอินทรียโดยที่หมู -OH (ไฮดรอกซิล) อยางนอยหนึ่งหมูถูก
แทนที่ดวยหมู -O-แอลคิล (แอลคอกซ)ี 

เกลือใหมของสารเดิมที่เปนที่รูจักอยูแลวน้ันถือเปนการทําขึ้นโดยมุงหมายเพ่ือเพ่ิมความคงตวั

หรือเพ่ิมการละลายของยาซึง่ถือเปนความรูพ้ืนฐานในทางเภสัชกรรม หากสารออกฤทธิ์มีคุณสมบัติเปน

กรดหรือดางผูเชี่ยวชาญทางเคมีก็จะทราบวาจะเตรียมเกลืออยางไร รวมถึงสามารถคาดการณถึง

คุณสมบัติทางเคมีและฟสิกสของสารนั้นได เชนเดียวกนักับ อีเทอรหรือเอสเทอรของแอลกอฮอลที่เปนที่
รูจักอยูแลว อยางไรก็ตาม หากเกลือใหม อีเทอรและเอสเทอรใหม น้ันมีคุณสมบัตทิี่ใหผลทีค่าดไมถึงเม่ือ

เปรียบเทียบกับสารเดิม ผลที่คาดไมถึงน้ันจะตองถูกสนับสนุนโดยขอมูลผลการทดลองที่มีความ
เหมาะสมซึ่งถูกระบุในขอจําเพาะของสิทธบิัตรนั้นๆ 

ขอเสนอแนะ: เกลือใหม อีเทอร เอสเทอร และรูปแบบใหมๆที่ดัดแปร (modify) มาจากสารเคมี
ที่มีอยูแลว (parent compound) ถือวาเปนองคความรูพ้ืนฐานเดิมและไมมีขั้นการประดิษฐที่สูงขึ้น ไม
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สมควรไดรับสิทธิบตัร ยกเวน มีผลการทดลองดวยวธิีการที่เหมาะสมที่บงชี้ไดวาทําใหเกิดผลที่คาดไม
ถึงเม่ือเทียบกับสูตรตํารับเดิม 
  

4.2 โพลีมอรฟ (polymorphs)  
ตัวยาสําคัญบางชนิดสามารถมีการจัดเรียงตัวของโมเลกุลในโครงสรางผลึกภายในไดหลาย

รูปแบบที่แตกตางกันในสภาพธรรมชาติ (โพลีมอรฟ) เชน มีทั้งชนิดที่อยูในรูปผลกึ (crystalline) และไม
อยูในรูปผลึกหรือที่เรียกวา อสัณฐาน (amorphous) โดยโพลมีอรฟที่อยูในรูปผลกึจะมีการจัดเรียง
ตัวอยางเปนระเบียบและมีไดหลายรูปทรงเชน รูปลูกบาศก รูปเข็ม รูปทรงประมิด เปนตน โพลีมอรฟที่
แตกตางกันจะสงผลตอคุณสมบัติทางเคมีฟสิกสของตวัยาสําคัญน้ันๆ เชน คาการละลาย คาความคงตัว 
เปนตน โพลีมอรฟถือเปนคุณสมบัติตามธรรมชาตขิองสาร ไมถือเปนการประดิษฐหรือคิดคนขึน้ 
สามารถถูกคนพบไดโดยทั่วไปในการทดลองตั้งตํารับยา       

solvates รวมถึง hydrates ถือเปนโพลมีอรฟชนิดหน่ึงที่เกิดจากการเติมนํ้าลงไปในโมเลกุล
ของสาร สามารถประดิษฐขึ้นไดโดยใชกระบวนการที่ไมซับซอน ดังน้ัน ขอถือสิทธิที่เก่ียวของกับการ
เปลี่ยนแปลงโมเลกุลของน้ําในตวัยาสําคญัที่ทราบอยูแลว เชน mono-hydrates, bi-hydrates จึงไมถือวา
มีขั้นการประดิษฐที่สูงขึ้นและไมสมควรไดรับสิทธบิัตร 

ขอเสนอแนะ: polymorphs ถือเปนคณุสมบัติภายใน (intrinsic property) ของสาร9 ไมมีขั้นการ
ประดิษฐที่สูงขึ้น ไมสมควรไดรับสิทธบิัตร  

4.3 ไอโซเมอร (isomers)  
ไอโซเมอร คือ สารตางชนิดกันที่มีสูตรโมเลกุลเหมือนกัน ซ่ึงสามารถแบงไดเปน 2 กลุมหลัก 

ไดแก 
1)   structural isomer หรือ positional isomer เปนไอโซเมอรชนิดที่มีโครงสรางทาง

เคมีคลายกัน แตอาจเปนสารกลุมเดียวกนัหรือตางกันก็ได ตัวอยางเชน butane และ isobutene ซ่ึงมี
โครงสรางคลายกันและเปนสารกลุมไฮโดรคารบอนเหมือนกัน หรือตัวอยางของ ethanol และ dimethyl 
ether ซ่ึงมีโครงสรางทางเคมีแตกตางกันและเปนสารคนละกลุม โดย ethanol อยูในกลุมอัลกอฮอล สวน 
dimethyl ether อยูในกลุมอีเธอร ไอโซเมอรที่มีสูตรโมเลกุลเหมือนกัน แตมีโครงสรางทางเคมีที่แตกตาง
กัน  อาจพิจารณาไดวามีความใหมและตองใชขั้นตอนที่ซับซอนในการสรางโครงสรางทางเคมีทีแ่ตกตาง

กัน เชน cyclohexylstyrene ถือวาโครงสรางทางเคมีของสารนี้ซับซอนกวา isohexyl styrene 
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2) Stereo Isomer แบงเปน 
2.1) enantiomers คือไอโซเมอรที่มีโครงสรางทางเคมีเหมือนกัน แตอะตอมหรือกลุม

อะตอมจัดเรียงตัวในตําแหนงตางกัน  enantiomers เปน stereo isomer ชนิดหน่ึงที่เปนภาพกระจกเงา
ซ่ึงกันและกัน ไมสามารถซอนทับกันสนิทกับภาพในกระจกเงา ในสภาพธรรมชาตสิามารถพบสารที่มี
คุณสมบัตเิปน enantiomers ได โดยอาจพบในรูป S form และ R form อยูรวมกัน (racemic mixture) 
ในการขอรับสทิธิบตัรอาจพบวามีการขอรบัสิทธบิัตรสารที่มีคุณสมบตัเิปน enantiomers ในรูปแบบที่มี
ทั้ง S form และ R form อยูรวมกัน ตอมาจึงขอรับสิทธิบตัร enantiomers ใน form ที่มีฤทธิ์มากกวาใน
ภายหลัง ทําใหเกิดการขยายระยะเวลาการคุมครองสิทธิบตัรของสารเดิมออกไป  

2.2) diastereomer คือ stereo Isomer ที่ไมอยูใน enantiomers  
ขอเสนอแนะ: ไอโซเมอรที่แมมีสูตรโมเลกุลเหมือนกัน แตมีโครงสรางทางเคมีแตกตางกันและ

เปนสารคนละกลุม และ diastereomer อาจพิจารณาไดวามีขั้นตอนการประดิษฐที่สูงขึ้น และอาจไดรับ
สิทธิบตัรได 

ในกรณีที่มี enantiomers ที่อยูในสภาวะ racemic mixture อยูแลว ดังน้ัน enantiomers ที่อยูใน
รูป S form หรือ R form แบบเด่ียวๆ ไมสมควรไดรับสิทธิบตัร เน่ืองจากมี active form ใน racemic 
mixture ที่ทราบอยูแลว 

4.4 active metabolites and prodrugs 
active metabolites หมายถึง สารที่เกิดจากกระบวนการ metabolite ในรางกายเม่ือผูปวย

ไดรับยาตามปกติ ซ่ึงไมถอืวาเปนการประดิษฐขึ้น และไมมีความใหม จึงไมสามารถรับจดสิทธบิตัรได  

prodrugs หมายถึง สารที่อยูในรูปแบบไมออกฤทธิ์ prodrugs จะถูกเปลี่ยนแปลงใหอยูในรูป
ออกฤทธิ์ไดตอเม่ือถูก metabolize ในรางกาย ดังน้ัน prodrugs และ metabolites จึงมีความเชื่อมตอกัน  

ขอเสนอแนะ:  

1) สารที่อยูในรูปที่ออกฤทธิเ์ม่ือเขาสูรางกาย (active metabolite) ของยาไมสมควรไดรับ
สิทธิบัตรแยกจากสิทธิบตัรของตัวยาสําคัญ (active ingredient) ที่สารน้ันเปนอนุพันธอยู 

2) ในกรณีที่ตวัยาสําคัญ (active ingredients) ถูกเปดเผยแลว หรือไมไดรับสิทธบิัตรก็ตาม การ
ขอถือสิทธขิอง prodrugs อาจทําไดแตตองไมอางสิทธิถึงตัวยาสําคญัเดิม การพิจารณาใหสิทธบิัตรของ 
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prodrugs อาจพิจารณาเปนกรณีไป และขอถือสิทธขิอง prodrugs น้ันตองมีผลการทดลองที่สนับสนุนที่ชี้
วา prodrugs น้ันเปนสารทีไ่มออกฤทธิ์หรือมีฤทธิ์นอยกวาสารที่ปลดปลอยออกมา 

4.5 purification compound: (สารที่ถูกทําใหบริสุทธ์ิ)  

purification compound หมายถึง สารที่ทราบอยูแลวซ่ึงถูกทําใหมีความบริสุทธิ์มากขึ้น 

ขอเสนอแนะ: การทําใหสารที่เปนที่รูจักอยูแลวน้ันมีความบริสุทธิ์มากขึ้น ไมมีขั้นการประดิษฐ
ที่สูงขึ้น ไมสมควรไดรับสทิธิบตัร เน่ืองจากเปนเพียงสารที่ถูกทําใหบริสุทธิ์ (purified compound) 
เทาน้ัน  

5. Markush claims  
คําขอรับสิทธบิัตรที่มีเน้ือหาคลอบคลุมวงศ (family) ของสารประกอบที่สามารถเปนไปได

ทั้งหมดโดยไมมีการจําเพาะเจาะจงซึ่งบางครั้งคลอบคลุมถึงจํานวนพันหรือลานสารประกอบ เรยีกวา 
“Markush claims” ซ่ึงจะอางอิงถึงโครงสรางทางเคมีของสารอยางกวางๆ คือมีโครงสรางแกน (core 
structure) ตัวหน่ึง และมีกลุมสารมากมายมาตอกับโครงสรางแกน คําขอรับสิทธบิัตรในรปูแบบนี้เปน
การขอรับสิทธิบตัรแบบกวางๆ คลอบคลมุสารประกอบหลายๆตัว โดยในบางสารประกอบอาจไมมีการ
ทดสอบผลของสารนั้น แตเปนการอางอิงความสมมูลตามทฤษฎีเทาน้ัน ดังน้ัน การใหสิทธบิัตรตามคํา
ขอรับสิทธิบตัรแบบน้ีจึงถือวาเปนการใหสิทธิแกสารประกอบอยางกวางมากโดยไมไดมีการทดสอบผล

หรือมีการทดลองผลของสารประกอบนั้นเลย 

ขอเสนอแนะ: ขอถือสิทธิทีเ่ปน Markush คือมีลักษณะเปนทางเลือกของอนุพันธตางๆ ไม
สมควรไดรับสิทธิบตัร น่ันคือ ขอถือสิทธิของสิทธบิัตรตองมีการจํากัดขอบเขตเฉพาะสิง่ทีแ่สดงการ
ทดลองไดจรงิเทาน้ัน ผูตรวจสอบสิทธิบตัรจะอนุญาตใหรับจดทะเบยีนไดเฉพาะอนุพันธที่ผูขอแสดงผล
การทดลองที่ชัดเจน (เชน จุดหลอมเหลว (fusion point) หรือ Infrared absorption spectrum (IR) หรือ 
Nuclear Magnetic Resonance (NMR) ซ่ึงเปนวิธวีิเคราะหเพ่ือพิสูจนเอกลักษณของสาร ณ วันยื่นคํา
ขอคร้ังแรก และใหตัดขอถอืสิทธิในอนุพันธที่ไมมีผลการทดลองออก 

6. คําขอรับสิทธิบัตรแบบคัดเลือก (selection patents) 
หมายถึง การเลือกอนุพันธเด่ียวหรือสวนเล็กๆในอนุพันธกลุมที่เปดเผยแลว แลวนํามาขอรับ

สิทธิบตัรเด่ียวในรายละเอยีดที่ไมมีการกลาวถึงในสิทธิบตัรตวัใหญ การคัดเลือกส่ิงใหมน้ันอาจ
ประยุกตใชในกรณีเชน ผลติภัณฑที่มี n-carbon atom ไดรับสิทธบิัตรแลว ตอมามีการขอรับสิทธิบตัรใน
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สารประกอบที่จําเพาะเจาะจงขึ้นคือ (C1-C4) เปนตน เจาของสิทธิบตัรมักใชคํารับสิทธิบตัรแบบคัดเลือก 
เพ่ือขยายระยะเวลาของการไดรับการคุมครองสิทธิบตัรกรณีสวนยอยออกไปใหนานขึ้นจากสิทธิบตัรเดิม 

ขอเสนอแนะ: คําขอรับสิทธิบตัรแบบคัดเลือกอนุพันธไมสมควรไดรับสิทธบิัตร หากเปนการ
คัดเลือกอนุพันธจากกลุมอนุพันธที่เปดเผยแลว อยางไรก็ตามหากเปนการคัดเลือกอนุพันธจากสิทธิบตัร
สิ่งประดิษฐเดิมที่เปนลักษณะ Markush claim ใหการคัดเลือกอนุพันธที่มิไดยกตวัอยางการทดลองใน
สิทธิบตัรเดิม อาจพิจารณาไดรับสิทธบิัตรไดหากทําใหเกิดผลที่คาดไมถึงเม่ือเทียบกับสูตรตํารับเดิม 

7. วิธีการรักษา (method of treatment) 
พระราชบัญญัติสิทธิบตัร พ.ศ. 2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติม ในมาตรา 9 ระบุวา การประดิษฐ

ดังตอไปน้ีไมไดรับความคุมครองตามพระราชบัญญัต ิ 
(1) จุลชีพและสวนประกอบสวนใดสวนหนึ่งของจุลชีพที่มีอยูตาม ธรรมชาต ิสัตว พืช หรือสาร

สกัดจากสัตวหรือพืช  
(2) กฎเกณฑและทฤษฎีทางวิทยาศาสตรและคณิตศาสตร  
(3) ระบบขอมูลสําหรับการทํางานของเคร่ืองคอมพิวเตอร  
(4) วิธกีารวินิจฉัย บําบัด หรือรักษาโรคมนุษย หรือสัตว  
(5) การประดิษฐที่ขัดตอความสงบเรียบรอย หรือศีลธรรมอันดี อนามัยหรือสวัสดิภาพของ

ประชาชนไทย  
 

ขอเสนอแนะ: วิธีการรักษา บําบัด รวมถงึการวินิจฉัย ที่ใชกับมนษุยหรือสัตว ไมไดรับ
สิทธิบตัรตามมาตรา 9 (4) แหงพระราชบัญญัติสทิธบิตัรของไทย  

8. ขอถือสิทธิการใชยารวมถึงขอบงใชที่ 2 (use claims including second 
indications)  

ขอถือสิทธิการใชและขอบงใชที่สอง (second indication) ของสารที่เปนที่รูจักแลวน้ัน ขาดความ
ใหม และไมมีความสามารถในการประยุกตใชทางอุตสาหกรรม เน่ืองจากขอบงใชใหม คือผลตอรางกาย 
ไมใชยาใหมหรือกระบวนการผลิตยาใหม และการใหสิทธิบตัรสําหรับขอบงใชที่สองของยาที่ทราบแลว
น้ัน เหมือนกับการใหสิทธบิัตรเหนือวธิกีารรักษาของยา (method of treatment) ทั้งน้ี เปนไปตามการ
ตีความตามความตกลงวาดวยสิทธิในทรพัยสินทางปญญาท่ีเก่ียวกับการคา (TRIPs Agreement) ซ่ึง
อนุญาตใหมีการออกสิทธิบตัรเฉพาะผลิตภัณฑ และกรรมวิธีการผลติ ประเทศสมาชิกจึงไมควรให
สิทธิบตัรในการใชยา (use claims)  
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**ในบางครั้งคาํขออาจเขียนขอบงใชแรกและขอบงใชที่ 2 ในลักษณะ “วิธีการใชสําหรับการผลิต
เวชภัณฑสําหรับการบําบัดรักษา...” หรือในทํานองเดียวกัน 

ขอเสนอแนะ: ขอถือสิทธิการใชยารวมถงึขอบงใชที่ 2 ไมใหรับสิทธบิัตรตามมาตรา 9 (4) แหง
พระราชบัญญัติสิทธิบตัรของไทย ตามคําวินิจฉัยของคณะกรรมการสิทธิบตัรที่ 1/2553 ลงวันที ่26 
มกราคม 2553 

9. functional claim 

 functional claim หมายถึง ขอถือสิทธิทีมี่การกลาวถึงเภสัชพลศาสตร (pharmacodynamic) 
ของสารซึ่งเปนการระบุผลทางชีวเคมี กลไกการออกฤทธิ์ และความสัมพันธระหวางความเขมขนและผล
ของสาร ซ่ึงถือเปนคุณสมบตัิของสารที่กระทําตอรางกายมนุษยหรือสัตว 

ขอเสนอแนะ: functional claim ถือเปนคุณสมบัติของสารที่กระทําตอรางกายมนุษยหรือสัตว 
ไมสมควรไดรับสิทธบิัตร 
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การนําไปใชของคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐทางยา 

 เม่ือทําการพัฒนา (ราง) คูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรแลวเสร็จในเดือนกันยายน 2553 
คณะผูวิจัยไดนําเสนอคูมือดังกลาวตอสถาบันวิจัยระบบสาธารณสขุ (สวรส.) ซ่ึงเปนผูสนับสนุน
งบประมาณการศึกษาวิจัยเพ่ือทําการเผยแพรบน website ของ สวรส. และไดทําหนังสือผาน สวรส. 
เพ่ือเสนอ (ราง) คูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรฉบับดังกลาวใหแกกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวง
พาณิชย เพ่ือนําไปเปนขอมูลในการพัฒนาคูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรของกรมฯ ซ่ึงไดรับความสนใจ
จากอธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญา (นางปจฉิมา ธนสันติ) โดยกรมทรัพยสินทางปญญาไดเชญิ
คณะผูวิจัยไปบรรยายเนื้อหาของคูมือใหคณะผูตรวจสอบสิทธบิัตรรบัทราบในเดือนตุลาคม 2553 เพ่ือ
สรางความเขาใจที่ถูกตองตอลักษณะของคําขอรับสิทธิบตัรที่ไมสมควรไดรับสทิธิบตัรตามคูมือที่

พัฒนาขึ้น จากน้ันคณะผูวิจัยรวมกับเครือขายประชาสังคมไดเสนอใหกรมทรัพยสินทางปญญาแยกคูมือ

การตรวจสอบสิทธิบตัรสิ่งประดิษฐทางยาออกจากส่ิงประดิษฐอ่ืนๆเนือ่งจากมีลักษณะจําเพาะ ซ่ึงอธิบดีฯ
ก็เห็นชอบตามขอเสนอดังกลาวและไดแตงตั้งคณะทํางานเพ่ือพัฒนาคูมือการตรวจสอบสิทธิบตัร

สิ่งประดิษฐทางยาขึ้นโดยรับที่จะนําคูมือของคณะผูวิจัยไปเปนแนวทางในการพัฒนาตอไป  
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บทที่ 4  

ผลการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรส่ิงประดิษฐทางยาที่มีการประกาศ
โฆษณาในป พ.ศ.  2543-2553 

วิธีการศึกษา 

 ทําการตรวจสอบคําขอรับสทิธิบตัรในประเทศไทยที่มีการประกาศโฆษณาในระยะป พ.ศ.  
2543-2553 โดยสืบคนคําขอรับสิทธบิัตรที่มีรหัส A61K

i จากฐานขอมูลสิทธิบตัรของกรมทรัพยสินทางปญญา และทําการวิเคราะหเฉพาะคําขอรับสิทธบิัตรที่
เปนสิ่งประดิษฐทางยา แลวทําการตรวจสอบการเกิด evergreening ของคําขอรับสิทธิบตัรนั้นๆโดย
ผูเชี่ยวชาญจํานวน 5 ทาน เพ่ือตรวจสอบวาคําขอรับสิทธิบตัรเหลาน้ันวามีขอถือสิทธิที่มีลักษณะเปน 
evergreening  หรือไม การพิจารณาความเปน evergreening  น้ันพิจารณาตามคูมือการตรวจสอบคํา

ขอสิทธบิัตรทีพั่ฒนาขึ้น (รายละเอียดในบทที่ 3) โดยมีขั้นตอนของการตรวจสอบคาํขอรับสิทธบิตัร ดังน้ี 

1. การพัฒนามาตรฐาน (standardization) การตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรที่เก่ียวกับส่ิงประดิษฐ
ทางยา 

 ในขั้นตอนการพัฒนามาตรฐานการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบตัรของผูชวยวิจัยทั้ง 6 ทาน
(ประกอบดวยเพศหญิง 4 ทาน เพศชาย 2 ทาน ระดับการศึกษาสําเร็จการศึกษาระดับปริญญาโทและ
ปริญญาตรีระดับอยางละ 3 ทาน) โดยใชคูมือการตรวจสอบฯที่ไดพัฒนาขึ้นในระยะที่ 1 ทําการทดลอง
ตรวจสอบคําขอรับสิทธิบตัร และนําผลการตรวจมาอภิปรายรวมกัน ระหวางคณะผูเชี่ยวชาญจํานวน 3 ทาน
และคณะผูชวยวิจัย  การทดลองตรวจนีแ้บงเปน 2 รอบ รอบที่ 1 ใชผูตรวจสอบ 6 ทาน และรอบที่ 2 เปนผู
ตรวจสอบชุดเดิม จํานวน 5 ทาน (ขาด 1 ทานเน่ืองจากมีปญหาสุขภาพ) ผูตรวจสอบไดดําเนินการตรวจคํา
ขอรับสิทธิบตัรที่เก่ียวกบัสิ่งประดิษฐทางยาจํานวนรวม 60 รายการ เปนการตรวจสอบรอบที่หน่ึง 30 
รายการ และรอบที่สอง 30 รายการ หลังจากน้ันนําผลการตรวจคํานวณคาความสอดคลองของผลการตรวจ 
หรือ Kappa โดยพบวาคามัธยฐานของ Kappa จากการตรวจในรอบที่ 1 และ 2 เปน 0.47 และ 0.89 
ตามลําดับ แสดงใหเห็นวาผลการตรวจจากผูตรวจสอบแตละทานนั้นมีความสอดคลองกันมากขึ้นจนอยูใน
ระดับที่ยอมรับได   
                                                            
i
 A61K คือรหัสสิทธิบัตรสากล ซ่ึงเปนขอตกลงระหวางประเทศในการจัดหมวดหมูของเอกสารสิทธิบัตร (International Patent     
Classification - IPC) ในกลุมของเภสัชภัณฑ 
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2. การตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรทีเ่ก่ียวกับส่ิงประดิษฐทางยา ในระหวาง ป พ.ศ. 2543-2553  

ทําการสืบคนคําขอรับสิทธบิัตรในประเทศไทยที่มีการประกาศโฆษณาในระยะป พ.ศ. 2543-
2553 โดยสืบคนคําขอที่มีรหัส A61K แลวทําการดึงขอมูลรายละเอียดของคําขอรับสิทธบิัตรเหลาน้ัน 
เพ่ือใหคณะผูชวยวิจัยอานรายละเอียดและทําการวินิจฉยั evergreening ในคําขอรบัสิทธบิัตรนั้นๆ 
(รายละเอียดของการตรวจสอบแสดงไวในภาคผนวกที ่4) โดยคาํขอรับสิทธบิัตรแตละฉบับจะใชผูชวย
วิจัย 1 ทานในการพิจารณา คณะผูวิจัยไดทําการสุมตรวจผลการตรวจสอบของผูชวยวิจัยจํานวน 330 
ฉบับ คิดเปนรอยละ 15 ของจํานวนคําขอรับสิทธบิัตรทั้งหมดที่ทําการตรวจสอบ เพ่ือประเมินความ
ถูกตองในการตรวจสอบอีกคร้ัง พบวาการวินิจฉัยของคณะผูชวยวิจัยทั้ง 5 ทานมีความถูกตองโดยรวม
คิดเปนรอยละ 96.4  

ผลการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบตัรในประเทศไทยที่มีการประกาศโฆษณาระหวางป 
พ.ศ. 2543-2553 

จากการสืบคนคําขอรับสิทธิบตัรที่มีรหัส A61K พบคําขอรับสิทธิบตัรทั้งสิ้น 2,558 ฉบับ เม่ือ
ตรวจสอบพบวาเปนคําขอรับสิทธบิัตรที่เก่ียวของกับเครื่องสําอาง 168 ฉบับ คําขอรับสิทธบิัตรที่
เก่ียวของกับอาหาร 13 ฉบับ และเกี่ยวของกับสารเคมีอ่ืนๆ 5 ฉบับ มีคําขอรับสิทธิบตัรที่เก่ียวของกับ
สิ่งประดิษฐทางยา 2,347 ฉบับ ในจํานวนคําขอรับที่เก่ียวของกับสิง่ประดิษฐทางยาทั้งหมดนั้น มีคํา
ขอรับสิทธิบตัรยาที่เปนชวีวตัถุ 159 ฉบับ ซ่ึงนอกเหนือขอบเขตของคูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรที่
พัฒนาขึ้นจึงไดทําการคัดออก ดังน้ันจึงเหลือคําขอรับสิทธิบตัรสิ่งประดิษฐทางยาที่ตองทําการตรวจสอบ
จํานวน 2,188 ฉบับ โดยมีรายละเอียดดังน้ี 

4.1 สถานะคําขอรับสิทธิบัตร 

พบวา ในคําขอรับสิทธบิัตร 2,188 ฉบับ มีสถานะของคําขอรับสิทธบิัตร ดังน้ีคือ 

1. รับจดสิทธิบตัรแลวจํานวน 31 ฉบับ 
2. อยูระหวางดําเนินการจํานวน 1,549 ฉบับ 
3. ละทิ้งคําขอจํานวน 608 ฉบบั 
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4.2 สัญชาตขิองผูขอรับสิทธิบัตรในประเทศไทย  

พบวาผูขอรบัสิทธิบตัรในประเทศไทย สวนใหญมีสัญชาติอเมริกัน ถึง 736 คน (32.5%) สัญชาติ
เยอรมัน 291 คน (12.9%) สัญชาติสวิส 265 คน (11.7%) สัญชาตฝิรั่งเศส 131 คน (5.8%)  ในขณะที่ผู

ขอรับสิทธิบตัรที่มีสัญชาตใินเอเชีย ไดแก สัญชาติญ่ีปุน 202 คน (8.9%) สัญชาตอิินเดีย 25 คน (1.1%) 
สัญชาติจีน 22 คน (1.0%) สัญชาติไทย 12 คน (0.5%) สัญชาติเกาหลี 10 คน (0.4%) และสิงคโปร 10 
คน (0.4%)  

ตารางที่ 4.1 สัญชาติผูมาขอรับสิทธบิัตรในประเทศระหวางป พ.ศ. 2543-2553 

สัญชาติ จํานวน รอยละ 
อเมริกัน 736 32.5 
เยอรมัน 291 12.9 
สวิส 265 11.7 
ญี่ปุน 202 8.9 
ฝรั่งเศส 131 5.8 
สวีเดน 123 5.4 
เนเธอรแลนด 87 3.8 
อังกฤษ 81 3.6 
เบลเยี่ยม 74 3.3 
คิวบา 26 1.1 
แคนาดา 25 1.1 
อินเดีย 25 1.1 
เดนมารค 23 1.0 
จีน 22 1.0 
สเปน 15 0.7 
ไทย 12 0.5 
เกาหลี 10 0.4 
สิงคโปร 10 0.4 
อ่ืนๆ 105 4.6 
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4.3 ลักษณะของ evergreening  ในคําขอรับสิทธิบัตรในประเทศไทย  

เม่ือตรวจสอบรายละเอียดของขอถือสิทธิในคําขอรับสิทธิบตัรทั้ง 2,188 ฉบับ ในเบื้องตนพบคํา
ขอรับสิทธิบตัร ที่มีขอถือสิทธิที่เปน evergreening ตามที่ระบุในการศึกษาอยางใดอยางหนึ่งหรือหลาย
อยางรวมกัน จํานวนมากถึง 2,004 ฉบับ คิดเปน 91.6% เม่ือจําแนกเปนแตละลักษณะของ 
evergreening พบวาสวนใหญมีการเขียนขอถือสิทธิทีเ่ปน การใช/ขอบงใชมากทีสุ่ด (รอยละ 72.4) 

ตารางที่ 4.2 ลักษณะขอถือสิทธิทีเ่ปน evergreening ในคําขอรับสิทธิบตัร 

ลักษณะ evergreening จํานวน รอยละ 
การใช/ขอบงใช 1,584 72.4 
สูตรตํารับ 813 37.2 
ขอถือสิทธิแบบมารคุช  717 32.8 
สูตรผสม 348 15.9 
วิธีการรักษา 135 6.2 
เกลือ, อีเทอร, เอสเตอร 103 4.7 
โพลีมอรฟ 99 4.5 
คําขอรับสิทธบิัตรแบบคัดเลือก 91 4.2 
ไอโซเมอร 41 1.9 
คําขอรับที่มี Functional claim 33 1.5 
ขนาดการใชยา 28 1.3 
Prodrug 23 1.1 
Purification compound 8 0.4 
Active metabolite 5 0.2 
หมายเหตุ: ในคาํขอรับสิทธิบัตร 1 ฉบับอาจมีขอถือสิทธิท่ีเปน evergreening ลักษณะเดียวหรือหลายลักษณะก็ได 

 เม่ือพิจารณาเฉพาะขอถือสทิธิหลักในแตละคําขอรบัสทิธิบตัรควบคูกับการมีการแสดงผลการ

ทดลองประกอบในคําขอรบัสิทธบิัตรนั้นๆ เพ่ือประเมินวาคําขอรับสิทธิบตัรฉบับน้ันเปน evergreening  
หรือไม  พบวามีคําขอรับสทิธิบตัรทีเ่ปน evergreening  จํานวน 1,839 ฉบับ คิดเปนรอยละ 84.0 โดย
พบวาเปนขอถือสิทธิหลักทีเ่ปน evergreening แบบมารคุช ถึงรอยละ 34.5 เปนสูตรตํารับรอยละ 23.1 
การใชและขอบงใชที่ 2 รอยละ 18.1 และยาสูตรผสมรอยละ 11.5  
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ตารางที่ 4.3 จํานวนและรอยละของขอถอืสิทธิหลักทีเ่ปน evergreening patent 

ลักษณะ evergreening patent จํานวน รอยละ 
   ขอถือสิทธิแบบมารคุช 634 34.5 
   สูตรตํารับ 424 23.1 
   การใช/ขอบงใช 333 18.1 
   สูตรผสม 212 11.5 
   โพลีมอรฟ 67 3.6 
   เกลือ, อีเทอร, เอสเตอร 60 3.3 
   คําขอรับสิทธิบตัรแบบคดัเลือก 50 2.7 
   ไอโซเมอร 20 1.1 
   วิธีการรักษา 17 0.9 
   ขนาดการใชยา 9 0.5 
   Prodrug 7 0.4 
   Purification compound 4 0.2 
   active metabolite 2 0.1 

รวม 1,839ป พ.ศ. 100.0 
 

4.4 ลักษณะของ evergreening ในคําขอรับสิทธิบัตรที่ไดรับสิทธิบัตรแลวในระยะป พ.ศ. พ.ศ. 
2543-2553 

จากคําขอรับสิทธิบตัรทีไ่ดรับสิทธบิัตรแลวจํานวน 31 ฉบับในระยะป พ.ศ. 2543-2553 น้ัน 
พบวาเปน evergreening patent จํานวน 23 ฉบับ คิดเปนรอยละ 74.2 โดยมีรายละเอียดของขอถือสิทธิ
หลัก ดังแสดงในตาราง 4.4 
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ตารางที่ 4.4 ลักษณะของ evergreening patent ในคําขอที่ไดรับสิทธิบตัรแลวระหวางป พ.ศ. 2543-
2553 

ลักษณะ evergreening จํานวน รอยละ 
   ขอถือสิทธิแบบมารคุช 11 47.8
   สูตรตํารับ 6 26.1
   การใช/ขอบงใช 2 8.7
   สูตรผสม 2 8.7
   เกลือ, อีเทอร, เอสเตอร 1 4.3
   โพลีมอรฟ 1 4.3

รวม 23 100.0 
 

4.4 แนวโนมของคําขอรับสิทธิบัตรที่มีลักษณะ evergreening ในประเทศไทย 

 จากขอมูลในการศึกษานี้จะพบวาลักษณะของ evergreening  ที่พบมากในคําขอรับสิทธิบตัรใน
ประเทศไทย ประกอบดวย ขอถือสิทธิแบบมารคุช, สูตรตํารับ, การใช/ขอบงใชและ สูตรผสมโดยเม่ือ
พิจารณาควบคูกับปทีข่อรับสิทธิบตัรในประเทศไทย จะมีรายละเอียดดังแสดงในกราฟที่ 4.1 

กราฟที่ 4.1 แสดงแนวโนมการขอรับสิทธิบตัรที่มีขอถอืสิทธิหลักทีเ่ปน evergreening ระหวางป พ.ศ. 
2541-2549  
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จะพบวาคําขอรับสิทธบิัตรที่มีลักษณะเปน evergreening  ในทั้ง 4 ลักษณะนั้น มีแนวโนมที่
สูงขึ้นในแตละป โดยพบวา evergreening ในลักษณะที่เปน ขอถือสิทธิแบบมารคชุและสูตรตํารับ จะมี
จํานวนสูงสุดในป พ.ศ. 2548 สวน การใช/ขอบงใชและ สูตรผสมจะมีจํานวนสูงสุดในป พ.ศ. 2549 
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บทที่ 5 
การวิเคราะหผลกระทบทางเศรษฐศาสตร  

ระเบียบวธิีวิจัยในโครงการวิจัยสิทธิบตัรยาที่จัดเปน Evergreening patent ในประเทศไทย และ
การคาดประมาณผลกระทบที่เกิดขึ้น แบงออกเปน 3 ระยะ ไดแก 1) การพัฒนาคูมือการตรวจสอบความ
เหมาะสมในการใหสิทธบิัตรผลิตภัณฑยา; 2) การตรวจสอบ การเกิด evergreening patent ในประเทศ
ไทย ในป พ.ศ. 2543 – 2553; และ 3) การคาดการณผลกระทบดานเศรษฐศาสตรจากการใหสิทธิบตัร
แบบ evergreening patent   

การวิเคราะหผลกระทบดานเศรษฐศาสตรในบทที่ 5 ซ่ึงเปนผลการวจัิยในระยะที่ 3 มี
รายละเอียดวธิีการศึกษาและผลการศึกษา 2 สวน ดังตอไปน้ี 

สวนที่ 1 การวิเคราะหผลกระทบตอคาใชจายดานยา 

สวนที่ 2 การประเมินความคุมคาเชิงตนทุน-ประสิทธผิลและการเขาถึงยาของผูปวย 

 

สวนที่ 1 การวิเคราะหผลกระทบตอคาใชจายดานยา  
วิธีการวิเคราะหผลกระทบตอคาใชจายดานยา 

การศึกษานี้ใชแนวคิดจากการวิเคราะหคาใชจายดานยาที่เพ่ิมขึ้นเนื่องจากคําขอรับสิทธบิัตรมีลักษณะ 
evergreening โดยคํานวณคาใชจายดานยาจาก ปริมาณบริโภคในหนวย DDD คูณดวย 

ราคาตอ DDD ††† ดังสมการตอไปน้ี 

 

IdPDxi: ผลกระทบตอคาใชจายดานยารวมสะสม (หรือคาใชจายดานยาที่ประหยดัได) ปรับ
ดวยอัตราสวนลด ในฉากทศันปจจุบัน ซ่ึงมีคําขอรับสิทธิบตัรในลักษณะ 
evergreening X  เทียบกับ ฉากทัศนทางเลือก ซ่ึงไมมีคําขอรับสิทธบิัตรในลักษณะ 
evergreening = dPDxi - dPDi  

 โดย dPDxi: คาใชจายดานยารวมสะสมปรับดวยอัตราสวนลด ในฉากทัศนปจจุบัน 

ซ่ึงมีคําขอรับสิทธิบตัรในลกัษณะ evergreening X 
                                                            
††† Defined Daily Dose หรือ DDD หมายถึงหนวยนับปริมาณการบริโภคยาใน 1 วัน ที่คํานวณจาก adult maintenance dose ของยา

ชนิดหน่ึง (Available at http://www.whocc.no/atcddd/) 
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  dPDi: คาใชจายดานยารวมสะสมปรับดวยอัตราสวนลด ในฉากทัศนทางเลือก 

ซ่ึงไมมีคําขอรับสิทธบิัตรในลักษณะ evergreening 

  P: ราคาตอ DDD 

  Di:  Defined Daily Dose ของยา i   

แหลงขอมูล  
1. DDD ตามระบบ Anatomical Therapeutic  Chemical (ATC) Classification System ที่

พัฒนาขึ้นโดย WHO Collaborating Center for Drug Statistics Methodology  ฉบับปรับปรุง 
ค.ศ.2010 

2. ขอมูลปริมาณและราคายา ไดจากรายงานของผูผลิตและ/หรือนําเขายา ที่สงใหกับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาตามกฎหมาย ซ่ึงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจัดเก็บ
ขอมูลในรูปแบบอิเลคทรอนิกส ตั้งแต ป พ.ศ. 2539-2553  สําหรับขอมูลการประมาณผลกระทบ
ตอคาใชจายดานยาตั้งแตป พ.ศ. 2554 เปนตนไป ใชคาประมาณจากสมการถดถอยเชิงเสน  

3. ขอมูลเวลาในการยื่นขอจดสิทธิบัตร ไดจากขอมูลคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐดานเภสัชภัณฑ
ที่ไดประกาศโฆษณาแลว  

 
รายการยาที่นํามาวิเคราะหผลกระทบตอคาใชจายดานยา 

ในการวิเคราะหผลกระทบตอคาใชจายดานยานั้นไดคัดเลือกรายการยาจากขอมูลรายการยา 

(ตามชื่อการคา) ที่มียอดจําหนายสูงสุด 300 อันดับแรกในประเทศไทย ณ ป พ.ศ. 2554 และคณะผูวิจัย

ไดดําเนินการคัดเลือกรายการยาเพ่ือคํานวณผลกระทบตอคาใชจายดานยา ดังน้ี 

1. ตัดรายการยาที่มีชื่อสามัญทางยา (generic name) ซํ้ากัน จํานวน 67 รายการ 

2. ตัดรายการยาที่เปนยา vaccine และ bio-product ที่อยูนอกเหนือจากการศึกษา จํานวน 17 

รายการ 

3. ตัดรายการยาที่เปน IV Fluid และ injection จํานวน 11 รายการ 

4. ตัดรายการยาที่เปนยาใชภายนอก รวมถึงผลิตภัณฑทีใ่ชกับหู คอ จมูก ที่ไมสามารถคํานวณหา 

DDD ได จํานวน 12 รายการ 

5. ตัดรายการวติามิน จํานวน 6 รายการ 
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6. ตัดรายการยาปฏิชีวนะออกจํานวน 17 รายการ จากที่มีอยู 31 รายการในรายการยาที่มียอด

จําหนายสูงสุด 300 อันดับแรก เน่ืองจากเปนยาเกาทีไ่มไดมีการรายงานสถานะสทิธิบตัรใน

ฐานขอมูล US FDA  ทําใหไมสามารถสืบคนสิทธิบตัรที่เก่ียวของได  

โดยสรุป รายการยาที่เหลือทั้งสิ้น 170 รายการ จากน้ันจึงทําการสืบคนหาคําขอรับสิทธิบตัรที่

เก่ียวเนื่องกับรายการดังกลาวที่มีการประกาศโฆษณาในประเทศไทย พบวามีคําขอรับสิทธบิัตรจํานวน 

235 คําขอรับสิทธิบตัร เก่ียวของกับรายการยาทั้งสิ้น 62 รายการ (ภาคผนวกที่ 5) 

 นอกจากนี้ คณะผูวิจัยไดตดัรายการยาที่ประกาศมาตรการใชสิทธิโดยรัฐ (Compulsory 

Licensing, CL) ออกจํานวน 3 รายการ ประกอบดวย Efavirenz, Lopinavir/ritonavir, และ Clopidogrel 

เน่ืองจากการประกาศมาตรการใชสิทธิโดยรัฐน้ันสงผลใหราคายาในตลาดลดลง แมวาจะเกิด evergreen 

ก็ตามสรุปรายการยาที่นํามาคํานวณผลกระทบทางเศรษฐศาสตรคดิเปน 59 รายการ โดยทั้ง 59 รายการ 

ทีมวิจัยไดสืบคนคําขอรับสทิธิบตัรทีเ่ก่ียวของกับตัวยาเพ่ิมเติม ที่เกิดขึ้นนอกเหนือจากชวงป พ.ศ. 

2543-2553 เพ่ือใหครอบคลุมคําขอรับสทิธิบตัรทีเ่ก่ียวของกับตัวยาสําคัญทั้งหมด  ตอมาจึงดําเนินการ

คนขอมูลปริมาณและราคายาที่มีจําหนายในตลาดประเทศไทย โดยใชขอมูลจากรายงานประจําปที่ผูผลติ

และ/หรือนําเขายา สงใหกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามกฎหมาย และจัดเก็บในฐานขอมูล

อิเลคทรอนิกสของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงพบขอมูลปริมาณและราคายาในป พ.ศ.

2539-2553  

สมมุติฐานการคํานวณ  
 

1. กําหนดคาสัดสวนของราคายาชื่อสามัญในตลาด ณ ปตางๆ โดยปรับจากขอมูลในการศึกษาของ
ชุติมา และคณะ1 ซ่ึงแสดงแนวโนมราคายาชื่อสามัญที่ลดลงเม่ือเขาสูตลาดในเวลาที่นานขึ้นหรือ
มีภาวการณแขงขันเพ่ิมขึ้น ดังน้ี   

 

ปที่ 
สัดสวนของราคายาสามัญ 

ในการศึกษาของชุติมาและคณะ 

สัดสวนของราคายาสามัญที่ใชในการศึกษาครั้งน้ี

(ปรับคาใหสัดสวนในแตละปลดลงในแนวเสนตรง 

โดยใหคงคาเดิมไวมากที่สุด) 

1 65.8 65.80 
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2 48.6 62.20 

3 58.6 58.60 

4 61.9 52.85 

5 47.1 47.10 

6 54.8 42.57 

7 50.3 38.03 

8 33.5 33.50 

9 35.5 27.55 

10 21.6 21.60 
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กําหนดคาอัตราสวนลด เทากับ รอยละ 3 ตอป คํานวณจากอัตราผลตอบแทนพนัธบตัร

รัฐบาลวัดจากดัชนีผลตอบแทนสุทธขิองพันธบตัรรัฐบาล ณ วันที ่30 ธันวาคม ตั้งแตป พ.ศ. 
2546-2553 (ขอมูลจากรายงานรายงานภาวะความเคลือ่นไหวของตลาดตราสารหนี้ไทยป พ.ศ. 
2546-2553  โดยสมาคมตลาดตราสารหนี้ไทย 
http://www.thaibma.or.th/report/monthlySummary.aspx)  

 
2. กําหนดคารอยละของการทดแทนยาตนแบบดวยยาชื่อสามัญในฉากทัศนทางเลือก ซ่ึงไมมีคํา

ขอรับสิทธิบตัรในลักษณะ evergreening และใหยาชื่อสามัญสามารถเขาสูตลาดไดตั้งแตปแรก
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เม่ือหมดอายุของสิทธิบตัรตัวยา สําหรับคาสัดสวนการทดแทนยาตนแบบดวยยาชื่อสามัญใน
คร้ังน้ีใชขอมูลจากการศึกษาของชุติมา และคณะ1  โดยมีรายละเอียด ดังน้ี 

 
ปที่ รอยละของการทดแทน

1 17.12

2 20.97

3 24.82

4 28.68

5 32.53

6 36.39

7 40.24

8 44.10

9 47.95

10 51.80

 
4.  ราคายาทีใ่ชในการคํานวณ กําหนดเปนราคาตาม price list ของผูผลิตและ/หรือนําเขายา  ในกรณีที่

ผูประกอบการมีการรายงานเขามาในหนวยราคาประเภท CIF คณะวิจัยไดดําเนินการปรับใหเปน

ราคาตาม price list โดยคูณดวย price factor ซ่ึงไดจากรายงานการศึกษาทีผ่านมาของ รุงเพ็ชร

และคณะ ในป พ.ศ. 25452  ซ่ึงมีคาเทากับ 1.52 ( ซ่ึงเปนคา price factor ในป พ.ศ. 2544 โดย

คํานวณจากรายการยาที่สามารถรวมปรมิาณใหอยูในหนวยที่เปรียบเทียบกันได (Usable Items) 

โดยเลือกเฉพาะทะเบียนยาที่รายงานปริมาณการนําเขาเทากัน จํานวน 493 ทะเบียน มีมูลคาการ

นําเขายาในรายงานกองควบคุมยาเทากับ 2,341,939,439.86 บาท และมีมูลคาการนําเขายาใน

ฐานขอมูลกองงานดานอาหารและยาเทากับ 1,535,835,239.47 บาท ไดคา price factor สําหรับ
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ปรับราคาเทากับ 1.52 หรือหมายถึง ราคายาในรายงานจากสํานักยา มีมูลคาสูงกวาราคา CIF ของ

ยาในฐานขอมูลกองงานดานอาหารและยารอยละ 52) 
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ผลการศึกษาผลกระทบตอคาใชจายดานยา 
 

ทีมวิจัยไดประเมินผลกระทบผลกระทบตอคาใชจายดานยาที่เกิดขึ้นจากคําขอรับสิทธิบตัรที่พบ 
evergreening ในรายการชือ่สามัญทางยาจํานวน 59 รายการ โดยสรุปผลการคํานวณผลกระทบ ไดดังน้ี    

 
1. คุณลักษณะของยาที่มีคําขอรับสิทธิบัตรซึ่งเปน evergreening  

การศึกษาครั้งน้ี ทีมวิจัยดําเนินการจําแนกคุณลักษณะของยาที่มีคําขอรับสิทธิบตัรซึ่งเปน 
evergreening จํานวน 4 แบบ ไดแก 1) ระบบจําแนกประเภทยาตาม Anatomical Therapeutic 
Chemical Classification System; ATC ป ค.ศ.2010, 2) รูปแบบเภสัชภัณฑตามแนวทางการบริหารยา, 
3) ประเทศทีย่ื่นขอจดสิทธบิัตรตัวยาและจํานวนผูผลติและ/หรือจําหนาย, และ 4) ประเภทขอถือสิทธิ
หลัก 

 
1.1 การจําแนกกลุมยาตามระบบจําแนกประเภทยาตาม Anatomical Therapeutic 

Chemical Classification System ป ค.ศ.2010 
การจําแนกคุณลักษณะของยาที่มีคําขอรับสิทธบิัตรซึง่เปน evergreening โดยใชรหัสมาตรฐาน

ระบบยาประเภทระบบจําแนกประเภทยาตาม Anatomical Therapeutic Chemical Classification 
System (ATC) ป ค.ศ. 2010 ที่ไดรับการยอมรับและสนับสนุนจากองคการอนามัยโลก ซ่ึงประกอบดวย 
14 หัวขอหลกั ซ่ึงจําแนกตามระบบอวัยวะที่ยาออกฤทธิ์หรือตามลกัษณะเฉพาะทางการรักษาหรือทาง
เคมี   

 
ตารางที่ 6.1 การจําแนกกลุมยาตามระบบจําแนกประเภทยาตาม Anatomical Therapeutic Chemical 
Classification System ป ค.ศ.2010 
 

รายละเอียดกลุมยาตาม ATC จํานวน 
(รายการ) 

1.การตานการติดเชื้อสําหรับทั่วรางกาย (Anti-infective for systemic use) 15
2.ระบบประสาท (Nervous system) 10
3.ระบบหัวใจหลอดเลือด (Cardiovascular system) 7
4.ทางเดินอาหารและเมแทบอลิซึม (Alimentary tract and metabolism) 6
5.สารตานมะเร็งและสารปรบัระบบภูมิคุมกัน (Antineoplastic and 
immunomodulating agents) 

6

6.ระบบทางเดินหายใจ (Respiratory system) 5
7.ระบบกลามเน้ือและโครงกระดูก (Musculo-skeletal system) 4
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8.ระบบสบืพันธุและทางเดินปสสาวะและฮอรโมนเพศ (Genito-urinary system and 
sex hormones) 

2

9.เลือดและอวยัวะสรางเลือด (Blood and blood forming organs) 0
10.ตจวิทยา (Dermatologicals) 0

11.อวัยวะรบัความรูสึก (Sensory organs) 0
12.สารตานปรสิต สารฆาแมลง และสารไลแมลง (Antiparasitic products, 
insecticides and repellents) 

0

13.ยาเตรียมฮอรโมนทั่วรางกาย ไมรวมฮอรโมนเพศและอินซูลิน (Systemic 
hormonal preparations, excluding sex hormones and insulins) 

0

14.อ่ืนๆ (Various) 4
รวม 59

 
เม่ือพิจารณาคําขอรับสิทธบิัตรซึ่งเปน evergreening ในรายการชื่อสามัญทางยาจํานวนทั้งสิ้น 59 
รายการ จําแนกตาม ATC 2010 พบวา ในระหวาง พ.ศ. 2543-2553 คําขอรับสิทธิบตัรของยาที่พบ
ปญหา evergreening สวนใหญจัดอยูในกลุมยาปฏิชวีนะ (Anti-infective for systemic use) คดิเปน 15 
รายการ รองลงมาคือ กลุมยาที่ใชสําหรับระบบประสาท (Nervous system) 10 รายการ และกลุมยาที่ใช
สําหรับระบบหัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular system) จํานวน 7 รายการ ตามลําดับ สําหรับกลุม
ยาที่ไมพบคําขอรับสิทธิบตัรซึ่งเปน evergreening มีจํานวน 5 กลุม ไดแก เลือดและอวัยวะสรางเลือด 
(Blood and blood forming organs), ตจวิทยา (Dermatologicals), อวัยวะรบัความรูสึก (Sensory 
organs), สารตานปรสิต สารฆาแมลง และสารไลแมลง (Antiparasitic products, insecticides and 
repellents), และยาเตรียมฮอรโมนทั่วรางกาย ไมรวมฮอรโมนเพศและอินซูลิน (Systemic hormonal 
preparations, excluding sex hormones and insulins) (ตารางที่ 6.1)     
 
 1.2 การจําแนกรูปแบบเภสัชภัณฑตามวิธีการบรหิารยา 
  การจําแนกกลุมยาตามรูปแบบเภสัชภัณฑ (Dosage forms) แบงเปน 2 กลุม ไดแก วิธีการ
บริหารยา (Route of administration) และ รูปแบบยาทางลักษณะกายภาพ (Physical form) สําหรับ
การศึกษาครั้งน้ี ไดจําแนกรูปแบบเภสชัภัณฑตามวธิีการบริหารยา ซ่ึงประกอบดวย 5 กลุม ไดแก 1) 
รูปแบบยาทีใ่หทางปาก (Oral dosage forms), 2) รูปแบบการใหยาโดยการฉีด (Parenteral dosage 
forms), 3) รูปแบบยาใชทางจมูก (Nasal dosage form), 4) รูปแบบยาใชภายนอก (Topical dosage 
forms), 5) รูปแบบยาทีใ่ชการสูดดม (Inhaled dosage forms), และ 6) รูปแบบยาใชทางตา 
(Ophthalmic dosage forms) 
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ตารางที่ 6.2 รูปแบบเภสชัภัณฑตามวิธกีารบริหารยาในคําขอรับสทิธิบตัรของยาที่พบปญหา 
evergreening  
 

รูปแบบเภสชัภัณฑตามแนวทางการบริหารยา 
จํานวน 

(รายการนับตามชื่อการคา) 
รอยละ 

1. การใหยาทางปาก (Oral dosage forms) 967 80.8
     1.1 ยาเม็ด (Tablet) 703 72.7
     1.2 แคปซูล (Capsule) 190 19.7
     1.3 แกรนูล (Granules) 4 0.4
     1.4 ยาน้ํา (Liquid preparations) 70 7.2
2. การใหยาทางการฉีด (Parenteral dosage forms) 200 16.7 
3. การใหยาทางการจมูก (Nasal dosage form) 9  0.8 
4. ยาใชภายนอก (Topical dosage forms) 6  0.5 
5. การใหยาดวยการสูดดม (Inhaled dosage forms) 6  0.5 
6. ยาตา (Ophthalmic dosage forms) 9  0.8 

รวมทั้งสิ้น 1,197 100.0 
 
คําขอรับสิทธบิัตรซึ่งเปน evergreening เม่ือพิจารณาในรายการชื่อสามัญทางยาจํานวน 59 

รายการ และนํามาจําแนกตามชื่อการคา พบวามีชื่อการคาจํานวน 1,197  รายการ ในกลุมยาตามชื่อ
การคาดังกลาวหากจําแนกคําขอรับสิทธบิัตรของยาทีพ่บปญหา evergreening ดวยประเภทรูปแบบ
เภสัชภัณฑตามแนวทางการบริหารยา จะเห็นวา สวนใหญเปนรายการยาที่ใหทางปาก ซ่ึงสูงถึงรอยละ 
80.8   รองลงมาคือ การฉีด และยาที่ใชทางจมูก คิดเปน รอยละ 16.7 และ 0.8 ตามลําดับ  เม่ือแบง
ประเภทตามลกัษณะการใหยาทางปากพบยาเม็ดมีการใชมากที่สุดในกลุม คิดเปนรอยละ 72.7 คิดเปน
ประมาณ 3 เทาของแคปซูลซ่ึงเปนลําดับที่มีจํานวนรายการรองลงมา (ตารางที่ 6.2)       
  
 1.3 การจําแนกกลุมยาตามประเทศทีย่ื่นขอจดสิทธิบัตรตวัยาและจํานวนผูผลิตและ/ 
หรือจําหนาย 
 การจําแนกคุณลักษณะของยาที่มีคําขอรับสิทธบิัตรซึง่เปน evergreening โดยใชประเทศที่ยืน่
ขอจดสิทธิบตัรตัวยา แบงไดเปน 2 กลุม ไดแก 1) การขอจดสิทธิบตัรตัวยาในไทย, และ 2) การขอจด
สิทธิบตัรตัวยาในตางประเทศ 
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ตารางที่ 6.3 รายการยาจําแนกตามประเทศที่ยื่นขอจดสิทธิบตัรตัวยาและจํานวนผูผลิตและ/ หรือ
จําหนาย 
 

 ประเทศที่ยื่นขอจด
สิทธิบตัรตัวยา 

รายการยาที่มีผูผลิต/
จําหนาย มากกวา 1 ราย 

รายการยาที่มีผูผลิต/
จําหนาย เพียงรายเดียว 

รวม 
รายการ
(รอยละ) รายการ รอยละ รายการ รอยละ 

1) รายการยาที่ขอจด
สิทธิบตัรตัวยาในไทย  

 6 17.6 4 16.0 10(16.9)

2) รายการยาที่ขอจด
สิทธิบตัรตัวยาใน
ตางประเทศ  

28 82.4 21 84.0 49(83.1)

รวมทั้งสิ้น 34 100.0 25 100.0 59(100.0)
 
เม่ือพิจารณาประเทศที่ยื่นขอจดสิทธิบตัรตัวยา พบวา คําขอรับสิทธบิัตรซึ่งเปน evergreening 

ในรายการชื่อสามัญทางยาทั้ง 59 รายการน้ัน สวนใหญไดยื่นขอจดสิทธิบตัรตัวยาในตางประเทศ คิด
เปน 49 รายการ หรือรอยละ 83.1 และมีจํานวน 34 รายการ ที่เปนยาที่มีผูผลิตและ/ หรือจําหนาย
มากกวา 1 ราย (ตารางที่ 6.3) 
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 1.4 การจําแนกกลุมยาตามประเภทขอถือสิทธิหลัก 
 คําขอรับสิทธบิัตรซึ่งเปน evergreening ในรายการชื่อสามัญทางยา 59 รายการน้ัน พบคําขอรับ
สิทธิบตัรทีป่ระกาศโฆษณาในประเทศไทยแลวจํานวน 212 ฉบับ โดยพบวามีรายการยา Metformin มี
คําขอรับสิทธบิัตรเก่ียวของมากท่ีสุดถึง 13 ฉบับ  

เม่ือจําแนกคุณลักษณะของยาที่มีคําขอรับสิทธบิัตรซึง่เปน evergreening ตามประเภทขอถือ
สิทธิหลัก แบงเปน 11 ประเภท ไดแก 1) สูตรตํารับ, 2) สูตรผสม, 3) เกลือ, 4) เอสเตอร, 5) อีเทอร, 6) 
การใช/ขอบงใช, 7) วิธีการรักษา, 8) พหุสัณฐาน (โพลิมอรฟ), 9) ขอถือสิทธิแบบมารคุช (Markush 
Claims),  10) ขอถือสิทธิการใช (Use claims), และ 11) ไอโซเมอร พบขอมูลดังแสดงในตารางที ่6.4 
 
ตารางที่ 6.4 จําแนกกลุมยาตามประเภทขอถือสิทธิหลกั  
 

ประเภทขอถอืสิทธิหลัก จํานวนคําขอรับสิทธบิัตร รอยละ 
1) สูตรตํารับ  65 30.7 
2) สูตรผสม  31 14.6 
3) เกลือ  20   9.4 
4) เอสเตอร 17  8.0 
5) อีเทอร 17  8.0 
6) การใช/ขอบงใช 14  6.6 
7) วิธีการรักษา  15  7.0 
8) โพลีมอรฟ 11  5.2 
9) ขอถือสิทธแิบบมารคุช (Markush Claims) 10  4.7 
10) ขอถือสิทธิการใช (Use claims) 7  3.4 
11) ไอโซเมอร 5  2.4 

รวมทั้งสิ้น 212 100.0  
 
  

เม่ือนําคําขอรับสิทธบิัตรทั้ง 212 ฉบับมาจําแนกตามประเภทขอถือสทิธิหลัก พบวาประมาณ 1 
ใน 3 เปนประเภทสูตรตํารับ (รอยละ 30.7) รองลงมาไดแก ประเภทสูตรตํารับ และเกลือ คิดเปน 14.6 
และ 9.4 ตามลําดับ (ตารางที่ 6.4) 
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2. ตัวอยางรายการยาที่มีคําขอรับสิทธิบัตรที่มีลักษณะสิทธิบัตรที่ไมมีวันสิ้นสุด  
 
1) Atazanavir เปนยากลุมยับยั้งเอนไซมโปรตีเอส (protease inhibitor) มีขอบงใชในโรคติดเชือ้ 

HIV-1 โดยใหรวมกับยาตานไวรัสที่เหมาะสมตัวอ่ืนๆ พบคําขอรับสทิธิบตัรที่มีลักษณะ evergreen รวม 
3 คําขอ และปจจุบันยังอยูระหวางกระบวนการพิจารณาขึ้นทะเบยีนสิทธิบตัร   
 

Atazanavir

23/3/2005 22/3/2025

20/6/2008 19/6/2028

17/4/1997 16/4/2017

1. เลขท่ีคําขอ 9701001436: ตัวยาแตมีลักษณะ Markush
2. เลขท่ีคําขอ 0501001288: การใชสําหรับเอชไอวี 
3. เลขท่ีคําขอ 0801003179: สูตรผสม 

1

2

3
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2) Moxifloxacin เปนยากลุมฟลูออโรควิโนโลน (fluoroquinolones) ใชรักษาการตดิเชื้อ

แบคทีเรียของระบบทางเดินหายใจ ปอด หลอดลม ไซนัส ตา ผิวหนัง และชองทอง พบคําขอรับ
สิทธิบตัรที่มีลกัษณะ evergreen รวม 4 คําขอ โดยคําขอรับสิทธิบตัรในลําดับที่ 1-3 ไดรับการจด
สิทธิบตัรแลว และคําขอรับสทิธิบตัรในลําดับที่ 4 อยูระหวางกระบวนการพิจารณา   
 

Moxifloxacin

18/10/2542 18/10/2562

3

14/7/2543 14/07/2563

4

30/08/2536 30/08/2556

1

21/11/2539 21/11/2559

2

1.เลขที่คําขอ 9301001549 ขอถือสิทธิ Markush
2.เลขที่คําขอ 9601004100 ขอถือสิทธิ Isomer
3.เลขที่คําขอ 9901003888 ขอถือสิทธิ สูตรตํารับ
4.เลขที่คําขอ 0001002630 ขอถือสิทธิ สูตรตํารับ
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3) Olanzapine เปนยาในกลุม atypical antipsychotic สําหรับรักษาอาการของโรคจิตเภท 
(schizophrenia) และโรคอารมณแปรปรวนสองขั้ว (bipolar disorder) พบคําขอรับสิทธิบตัรที่มีลกัษณะ 
evergreen รวม 3 คําขอ โดยคําขอรับสทิธิบตัรในลําดับที่ 1 และ 2 ไดรับการจดสิทธิบตัรแลว สําหรับคํา
ขอรับสิทธิบตัรในลําดับที่ 3 อยูระหวางกระบวนการพจิารณา 

 
   

 

Olanzapine

18/7/2545 18/07/2565
3

22/03/2539 22/03/2559

1

22/03/2539 22/03/2559

2

1.เลขท่ีคําขอ 9601000880 ขอถือสิทธิ โพลีมอรฟ
2.เลขท่ีคําขอ 9601000882 ขอถือสิทธิ สูตรตํารับ 
3.เลขท่ีคําขอ 0201002666 ขอถือสิทธิ สูตรตํารับ

 
 

3. ผลกระทบของยาที่มีคําขอรับสิทธิบัตรซึ่งเปน evergreening  
การศึกษาครั้งน้ี ทีมวิจัยดําเนินการวิเคราะหผลกระทบของยาที่มีคําขอรับสิทธิบตัรซึ่งเปน 

evergreening  ใน 2 ประเด็น ไดแก 1) คาใชจายดานยา  และ 2) จํานวนรายการยาที่พบคําขอรบั
สิทธิบตัรทีไ่มมีวันสิ้นสุดรายป 
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3.1 ผลกระทบตอคาใชจายดานยาจากการมีคําขอรับสิทธิบัตรแบบ evergreening  
 
ตารางที่ 6.5 คาใชจายดานยาที่ประหยัดได หากนําแนวทางการพิจารณาคําขอรับสิทธิบตัรฉบับใหมมา
ใชเพ่ือปองกันการเกิดสิทธิบตัรที่ไมมีวันสิน้สุด 
    
จํานวนรายการยาที่พบคําขอรับสิทธบิัตรที่ไมมีวันสิ้นสดุและนํามาคํานวณคาใชจาย
ดานยา    

59 
รายการ 

      -เม่ือพิจารณายาทั้ง 59 รายการ รวมระยะเวลาที่ผกูขาดตลาดสะสมนับจากวนัที่
ไดรับทะเบียนยา  

1,659 ป

      -ระยะเวลาต่ําสุดที่ผูกขาดตลาดนับจากวันที่ไดรับทะเบียนยาในยา 1 รายการ  4   ป
      -ระยะเวลาสูงสุดที่ผูกขาดตลาดนับจากวันที่ไดรับทะเบียนยาในยา 1 รายการ 40   ป
      -ระยะเวลาเฉลีย่ที่ผูกขาดตลาดนับจากวันที่ไดรับทะเบียนยาในยา 1 รายการ   23.7  ป
      -สวนเบีย่งเบนมาตรฐานของระยะเวลาที่ผูกขาดนับจากวันที่ไดรับทะเบียนยาใน
ยา 1 รายการ 

7.2  ป

      -คาใชจายดานยาที่สามารถประหยดัได หากนําแนวทางการพจิารณาคําขอรับ
สิทธิบตัรฉบับใหมมาใชเพ่ือปองกันการเกิดสิทธิบตัรที่ไมมีวันสิ้นสุดในระยะป พ.ศ. 
2539 ถึง 2571 (ปที่ไดรับผลกระทบจากคําขอรับสิทธบิัตรทีเ่ปน evergreen ในกรอบ
เวลาที่ทําการศึกษาของการศึกษานี้) 

8,477.7
ลานบาท 

     -จํานวนรายการยาที่พบการเกิดสิทธบิัตรที่ไมมีวันสิ้นสุดและไดรับสิทธบิัตรยา
แลว 

11  
รายการ 

 
เม่ือนําคําขอรับสิทธบิัตรที่มีลักษณะ evergreen ในรายการชื่อสามัญทางยาจํานวน 59 รายการมา

คํานวณผลกระทบตอคาใชจายดานยา พบวา คําขอรับสิทธิบตัรที่มีลกัษณะ evergreen ในยา 59 รายการ
น้ัน ทําใหมีระยะเวลาผูกขาดตลาดยาสะสมเทากับ 1,659 ป เม่ือนับจากวันที่ไดรับทะเบียนยา  และในยา 1 
รายการ มีระยะเวลาเฉลี่ยผูกขาดตลาดเพิ่มขึ้นเนื่องจากมีคําขอรับสิทธิบตัรที่มีลกัษณะ evergreen คิดเปน 
23.7 ป โดยมีคาต่ําสุด สูงสดุ และสวนเบีย่งเบนมาตรฐาน เทากับ 4, 40, และ 7.2 ป ตามลําดับ   

ในรายการชื่อสามัญทางยาจํานวน 59 รายการน้ี พบคาํขอรับสิทธบิตัรแบบ evergreen ที่สงผลให
มีการผูกขาดตลาด ตั้งแตป พ.ศ. 2539 - 2571 โดยหากประมาณผลกระทบตอคาใชจายดานยาพบวา ใน
ฉากทัศนปจจุบันที่มีคําขอรบัสิทธบิัตรที่เปน evergreening จะทําใหมีคาใชจายดานยารวมสูงกวาในฉาก
ทัศนทางเลือก ซ่ึงกําหนดใหเปนกรณีไมเกิด evergreening ในชวงระยะเวลาตั้งแต ป พ.ศ. 2539-2571 
คิดเปนมูลคาสะสมประมาณ 8,477.7 ลานบาท โดยหากพิจารณาเฉพาะผลกระทบที่เกิดขึ้นแลวคือตั้งแตป 
พ.ศ. 2539-2553 พบวาประเทศไทยเสยีโอกาสในการประหยัดงบประมาณไปแลวถึง 1,177.6 ลานบาท   
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ขอสังเกตที่นาสนใจคือ มีรายการยาที่พบคําขอรับสิทธบิัตรที ่evergreen และไดรับสิทธบิัตรยา

แลวน้ันมีจํานวนทั้งสิ้น 11 รายการ ซ่ึงตอกย้ําปญหาในประเทศไทยที่มีการอนุมัติสิทธิบตัรใหในกรณีที่มี

การปรับเปลี่ยนคุณสมบัติสิง่ประดิษฐเพียงเล็กนอย นับเปนประเด็นทาทายสําหรับกรมทรัพยสินทาง

ปญญาที่ควรมีนโยบายเพ่ิมประสิทธิภาพของกระบวนการพิจารณาอนุมัติสิทธิบตัร  นอกจากนี้สิทธิบตัร 

จํานวน 11 รายการ ยังเปนภาพสะทอนกลยุทธของผูผลิตยาขามชาติที่ใช evergreening patent เพ่ือ

ขัดขวางไมใหยาชื่อสามัญเขามาแขงขันในตลาด  

ขอสังเกตขางตนสอดคลองกับขอมูลจากคณะกรรมาธกิารยุโรป ที่พบวา บรษิัทยาตนแบบใช

แผนกลยุทธตางๆ  เพ่ือยืดเวลาเก็บเก่ียวผลประโยชนจากยาของตนใหไดยาวนานไมมีวันสิ้นสดุ เชน 

การยื่นขอจดสิทธิบตัรมากถึง 1,300 ฉบบัในทัว่ภูมิภาคยุโรปสําหรับยาเพียงรายการเดียว;  กรณีขอ

พิพาทกับบรษิัทยาชื่อสามัญที่นําไปสูการฟองรองดําเนินคดีสิทธิบตัรประมาณ 700 คดี;  การทํา

ขอตกลงในคดีความกับบรษิัทยาชื่อสามัญอันอาจสงผลใหยาชื่อสามัญวางจําหนายในตลาดไดลาชา

ออกไป; ตลอดจนการเขาแทรกแซงการดําเนินงานของรัฐเพ่ือขึ้นทะเบียนตํารับยาชื่อสามัญ เปนตน  

และคณะกรรมาธิการยุโรปไดประเมินความเสียหายอันเกิดจากความลาชาซ่ึงเปนผลพวงจากการใช

ระบบสทิธบิัตรในทางที่ผิด คิดเปน  3,000 ลานเหรียญยูโร หรือประมาณ 126,000 ลานบาท3  
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กราฟที่ 6.1 คาใชจายดานยาที่ประหยัดได หากนําแนวทางการพิจารณาคําขอรับสทิธิบตัรฉบับ
ใหมมาใชเพ่ือปองกันการเกิดสิทธิบตัรที่ไมมีวันสิ้นสุด จําแนกตาม ป พ.ศ. 

 
 
 

หมายเหตุ 1) เสนประแสดงคาประมาณตามสมการถดถอย Expenditure=(19.82*year)-80.03 ซึ่งใชสําหรับการ
ประมาณคาขอมูลตั้งแตป พ.ศ.2554-2571 

2) ตัวแปรอิสระ (year) คือ ปท่ีพบการเกิด evergreen โดยเริ่มนับ ป พ.ศ. 2539 เปนปท่ี 1     
 
   
จากกราฟที่ 6.1 ซ่ึงแสดงขอมูลการประมาณคาใชจายดานยาที่ประหยัดได หากนําแนวทางการ

พิจารณาคําขอรับสิทธบิัตรฉบับใหมมาใชเพ่ือปองกันการเกิดสิทธิบตัรที่ไมมีวันสิน้สุด รายป ตั้งแตป 
พ.ศ. 2554 ถึง 2571 ซ่ึงเปนปสุดทายทีพ่บรายการยาคําขอรับสิทธบิัตรที่มีลักษณะ evergreen โดยใช
การวิเคราะหถดถอย (regression analysis) ไดสมการถดถอย ดังน้ี 

  
คาใชจายดานยาที่ประหยัดได หากนําแนวทางการพิจารณาคาํขอรับสิทธิบตัรฉบับใหมมาใชเพ่ือ

ปองกันการเกิดสิทธิบตัรที่ไมมีวันสิ้นสุด = (19.82* ป) – 80.03  
 

จากสมการถดถอยขางตน พบวาความสมัพันธระหวาง ปที่พบคําขอรับสิทธบิัตรที่มีลักษณะ 
evergreen (x)  โดยนับ ป พ.ศ. 2539 เปนปที่ 1 และ คาใชจายดานยาที่ประหยดัได (y) มีความสัมพันธ
เชิงเสนตรง ซ่ึงแสดงดวยเสนประตามกราฟที่ 1 และชี้ใหเห็นถึงแนวโนมของการประหยัดคาใชจายดาน

มูลคา ประมาณจาก 
y = 19.82x-80.03
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ยาที่เพ่ิมขึ้นหากประเทศไทยนําคูมือการพิจารณาคําขอรับสิทธบิัตรยาฉบับใหมทีพั่ฒนาในการศึกษาครั้ง
น้ีมาใชประกอบการพิจารณาขึ้นทะเบียนสิทธิบตัรยา    

 
3.2 จํานวนรายการยาที่มีคําขอรับสิทธิบัตรซึ่งเปน evergreening  
 

ตารางที่ 6.6 จํานวนรายการยาที่พบคําขอรับสิทธบิัตรที่ไมมีวันสิ้นสดุรายป 
ป พ.ศ. จํานวน (รายการ)
2539 16
2540 18
2541 24
2542 34
2543 38
2544 41
2545 43
2546 47
2547 49
2548 52
2549 57
2550 58
2551 58
2552 59
2553 59
คาต่ําสุด 16
คาสูงสุด 59

คามัธยฐาน 47
 

จากขอมูลจํานวนรายการชือ่สามัญทางยา 59 รายการ ที่พบคําขอรบัสิทธบิัตรที่มีลักษณะ
สิทธิบตัรทีไ่มมีวันสิ้นสุด  และนํามาแจกแจงจํานวนรายการยาที่พบคาํขอรับสิทธบิตัรที่มีลักษณะ
สิทธิบตัรทีไ่มมีวันสิ้นสุดรายป โดยพบวา มีคําขอรับสิทธิบตัรที่มีลักษณะสิทธิบตัรที่ไมมีวันสิ้นสดุเพ่ิมขึ้น 
ตั้งแตป พ.ศ. 2539 เปนตนมา และคามัธยฐานของจํานวนรายการยาที่มีคําขอรับสทิธิบตัรที่มีลักษณะ
สิทธิบตัรทีไ่มมีวันสิ้นสุดรายป คิดเปน 47 รายการตอป และจํานวนรายการยาทีพ่บคําขอรับสทิธิบตัรที่มี
ลักษณะสทิธบิัตรที่ไมมีวันสิ้นสุดมีแนวโนมเพ่ิมขึ้นในแตละป (ตารางที่ 6.6) 
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กราฟที่ 6.2 จํานวนรายการยาที่มีคําขอรบัสิทธบิัตรที่ไมมีวันสิ้นสุดจําแนกตาม ป พ.ศ. 
 

 
 

หมายเหตุ 1) เสนประแสดงคาประมาณตามสมการถดถอย Item=(3.21*year)+17.88 ซึ่งใชสําหรับการประมาณ
คาขอมูลตั้งแตป พ.ศ.2554-2571 

2) ตัวแปรอิสระ (year) คือ ปท่ีพบการเกิด evergreen โดยเริ่มนับ ป พ.ศ. 2539 เปนปท่ี 1     
 

 

 จากขอมูลจํานวนรายการยาที่พบคําขอรบัสิทธบิัตรที่มีลักษณะ evergreening รายปในตารางที่ 
6.6 เม่ือนํามาประมาณคาจํานวนรายการยาที่พบคําขอรับสิทธบิัตรทีมี่ลักษณะสิทธิบตัรที ่evergreen 
รายป ตั้งแตป พ.ศ. 2554 ถึง 2571 ซ่ึงเปนปสุดทายทีพ่บรายการยาคําขอรับสิทธบิัตรที่มีลักษณะ 
evergreen  โดยใชการวิเคราะหถดถอย (regression analysis) ไดสมการถดถอย ดังน้ี 

  
จํานวนรายการยาที่พบคําขอรับสิทธบิัตรที่มีลักษณะสทิธิบตัรที่ไมมีวันสิ้นสุด = (3.21*ป) + 17.88  
 

 จากสมการถดถอยขางตน พบวาความสมัพันธระหวาง ปที่พบคําขอรับสิทธบิัตรที่มีลักษณะ 
evergreening (x)  โดยนับ ป พ.ศ. 2539 เปนปที่ 1 และ จํานวนรายการยา (y) มีความสัมพันธเชิง
เสนตรง ซ่ึงแสดงดวยเสนประตามกราฟที่ 2 และชี้ใหเห็นถึงแนวโนมของการเกิด evergreen ที่เพ่ิมขึ้น
หากประเทศไทยยังไมมีการนําคูมือการพิจารณาคําขอรับสิทธบิัตรยาฉบับใหมทีพั่ฒนาในการศึกษาครั้ง
น้ีมาใชประกอบการพิจารณาขึ้นทะเบียนสิทธิบตัรยา    
 

 

จํานวนรายการที่พบใน

จํานวนรายการที่ประมาณจาก 
y = 3.21x+17.88 
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สวนที่ 2 การวิเคราะหตนทุน-ประสิทธิผล และการเขาถึงยาของผูปวย 

 การศึกษานี้เปนการประเมินความคุมคาทางการแพทยบนพ้ืนฐานของการใชแบบจําลองทาง 
เศรษฐศาสตรมารคอฟ (Markov Model) เพ่ือเปรียบเทยีบตนทุนและผลลัพธของการรักษาในรูปแบบ

อัตราสวนตนทุน-ประสิทธผิล และอัตราสวนตนทุน-อรรถประโยชน โดยใช 3 กรณีศึกษา ดังน้ีคือ 

1) ยาตานไวรัสเอดส 

2) ยารักษาภาวะโรคกระดูกพรุน 

3) ยาตานมะเร็งในผูปวยมะเรง็เตานมระยะแรก 

วิธีการการวเิคราะหตนทนุ-ประสิทธิผล (Cost-effectiveness analysis; CEA) 
เปนการเปรียบเทียบวธิีการรักษา โดยวิเคราะหหาคาใชจายที่เพ่ิมขึน้ตอปชีวติ (cost per life 

year gained) คํานวณไดจากสูตร 
 
อัตราสวนตนทุนประสิทธิผล =     ตนทุนของการรักษาเสรมิ A - ตนทุนของการรักษาเสริม B 

ปชีวติรอดของการรักษาเสริม A - ปชีวติรอดของการรักษาเสริม B 
วิธีการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน (cost-utility analysis; CUA) 

เปนการเปรียบเทียบวธิีการรักษา โดยวิเคราะหหาคาใชจายที่เพ่ิมขึน้ตอปชีวติที่มีคุณภาพของ
ผูปวย (cost per quality-adjusted life year gained) ซ่ึงปชีวิตที่มีคณุภาพหรือปสุขภาวะของผูปวย
หมายถึงปชีวติที่รอดปรับดวยคาอรรถประโยชน (utility) คํานวณไดจากสูตร 
 
อัตราสวนตนทุนอรรถประโยชน =   ตนทุนของการรักษาเสริม A - ตนทุนของการรักษาเสริม B 

ปสุขภาวะของการรักษาเสริม A - ปสุขภาวะของการรกัษาเสริม B 
 
โดยมีกรอบเวลาจําลองที่ทําการศึกษาในงานวิจัยน้ีคือชวงเวลาที่ผูปวยทุกรายในแบบจําลอง 
เสียชีวติ (lifetime) สําหรับตวัแปรตนทุนและผลลัพธที่เกิดขึ้นในชวงเวลาที่แตกตางกันจะตองปรับคาให
เปนมูลคาปจจุบันดวยอัตราลด (discount rate) กําหนดที่รอยละ 3 โดยทําการปรับลดทั้งตนทุนและ
ผลลัพธ 
 
วิธีการวิเคราะหการเขาถึงยาของผูปวย 
 ในการวิเคราะหการเขาถึงยาของผูปวย ทาํการเปรียบเทียบคาใชจายดานยากรณีผูปวยใชยา
ตนแบบ เปรียบเทียบกับกรณีที่ผูปวยใชยาชื่อสามัญในชวงการรักษา 10 ป ในแตละกรณีศึกษา เพ่ือ
ประเมินสวนเพิ่มของการเขาถึงยาของผูในกรณีที่ใชยาชื่อสามัญทดแทนยาตนแบบในทุกราย โดยใช
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ขอมูลคาใชจายดานยาในการรักษาผูปวยแตละรายในแตละปจากแบบจําลองมารคอฟ (Markov model) 
สวนขอมูลจํานวนผูปวยที่ใชยาใชขอมูลจากปริมาณและราคายาในรายงานของผูผลิตและ/หรือนําเขายา 
ที่สงใหกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
กรณีศึกษาที ่1 การใชยาตานไวรัสของผูปวย HIV/AIDS ในประเทศไทย 

 ทําการเปรียบเทียบความคุมคาในการรักษาระหวางการเริ่มตนการรกัษาดวยยาสตูรผสมที่มี 

Stavudine (d4T) เปนองคประกอบ และยาสูตรผสมทีมี่ Tenofovir (TDF) เปนองคประกอบ  

ขอมูลประกอบการวเิคราะห: 

 ยา Stavudine (d4T) เปนยาตานไวรัสในกลุม NRTI ที่มีประสิทธิภาพในการรักษาสูงแตมี

ผลขางเคียงทีรุ่นแรง เชน ภาวะ Lactic acidosis หรือภาวการณเกิด Lipodystrophy/lipoatrophy ซ่ึงเปน

สาเหตุสําคัญที่ทําใหผูปวยหยุดใชยาหรือแมกระทั่งการเสียชีวติ เปนตน ในปจจุบันองคการอนามัยโลกมี

ขอแนะนําใหยกเลิกการใช ยา Stavudine (d4T) ในยาสูตรพ้ืนฐาน และแนะนํายา Tenofovir (TDF) ซ่ึง

เปนยาตานไวรัสในกลุม NRTI ที่มีประสิทธภิาพในการรกัษาสูง และมีผลขางเคียงทีรุ่นแรงนอยมา

ทดแทน ยา TDF เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติในบัญชี ง. และพบวาราคาของยา TDF ในตลาดยาของ

ประเทศไทยคอนขางสูงมากเม่ือเปรียบเทยีบกับยา d4T 

แบบจําลองที่ใชในการศกึษา (Markov Model) 

ภาพที่ 6.1 แบบจําลอง Markov Model ของผูปวยโรคเอดส 

 

แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร Markov model เปนการจําลองลักษณะการใชยาของผูปวยเอดส
ในประเทศไทยตามมี 3 สถานะ ไดแก (1) ผูปวยเริ่มใชยาในสูตรพ้ืนฐานเปนสตูรที่ 1 (Initial regimen) 
โดยในการศึกษาเปรียบเทียบระหวางการเริ่มตนดวยสตูรยาที่มี d4T และ TDF เปนองคประกอบ หาก
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ผูปวยมี complications ตางๆเกิดขึ้น เชน เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยา ก็จะเปลี่ยนไปใชยาใน
สูตรที่ 2 (ในการศึกษานี้ใชยาตานไวรัสสตูร NVP+3TC+LPV/r) ในการใชยาทั้งในสูตรพ้ืนฐานนั้นผูปวย
มีโอกาสเสียชีวิตทั้งที่มีสาเหตุเน่ืองจากโรคเอดสและจากสาเหตุอ่ืนๆ 

 
มุมมองที่ใชในการศึกษา: ใชมุมมองของผูใหบริการ (Health care provider perspective) 

ตนทุนในการรักษา: ตนทุนทางตรงในการรักษาพยาบาล (Direct medical costs) 

ตัวแปรที่ใชในการศึกษา แสดงรายละเอียดในภาคผนวกที่ 5  

ตารางที่ 6.7 ราคายาตานไวรัสที่ใชในการวเิคราะห 

สูตรยาตานไวรัสที่ใช ราคายาตอเดือน หมายเหตุ 

สูตรพ้ืนฐาน  

     NVP+3TC+d4T 728 บาท GPO ผลิต 

     NVP+3TC+TDF 1,834 บาท TDF (O) 912 บาท/30 เม็ด

     NVP+3TC+TDF 1,462 บาท TDF (G) 540 บาท/30 เม็ด

สูตรที่ 2  

     NVP+3TC+LPV/r 2,520 บาท

ที่มา: ศูนยขอมูลขาวสารดานเวชภัณฑ กระทรวงสาธารณสุข ขอมูลราคา ณ มกราคม-มีนาคม 2555 

สมมุติฐานการศึกษา 

 เปนการเปรียบเทียบความคุมคาในการเริ่มใชยาตานไวรัสในผูปวยโรคเอดสที่มีอายุเฉลี่ย 40 ป 

และมีคา CD4 เฉลี่ย 200 cell/mm3 โดยเริ่มตนรักษาดวยสูตรยาตานไวรัสที่มี d4T เปนองคประกอบ 

(NVP+3TC+d4T) เปรียบเทียบกับการเริม่ใชยาตานไวรัสที่มี TDF เปนองคประกอบ (NVP+3TC+TDF) 

หากผูปวยมีอาการขางเคียงจากการใชยาผูปวยจะเปลีย่นไปใชยาทีมี่ Protease Inhibitors (PI) เปน

องคประกอบ (NVP+3TC+LPV/r) ทดแทนในสูตรที่ 2 
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ผลการศึกษา 

ตารางที ่6.8 ตนทุนการรักษา ปรอดชีวติ ปสุขภาวะและอัตราเพิ่มขึน้ของตนทุน-ประสิทธผิลในการเริ่ม

รักษาดวยยาที่มี TDF เปนองคประกอบ 

 สูตรเริ่มตน d4T based สูตรเริ่มตน TDF based 
(original) 

สูตรเริ่มตน TDF based 
(generic) 

Total cost of 
treatment (baht) 

594,510 610,844 587,208 

LY gained 19.58 19.25 19.25 

QALY gained 17.10 17.25 17.25 

Incremental cost 
(baht) 

 16,334 -7,302 

Incremental LY  -0.33 -0.33 
Incremental QALY  0.15 0.15 
ICER per LY gained  -50,222 22127 
ICER per QALY 
gained 

 109,988 -48,680 

 

 จะพบวา การเริ่มตนการรักษาดวยสตูรยาตานไวรัสที่มี d4T เปนองคประกอบนั้น (ปจจุบันคือ
สูตร NVP+3TC+d4T) มีตนทุนในการรกัษาที่ต่ํากวาและมีปชวีิตรอด (LY gained) ที่สูงกวาแตมีปสุข
ภาวะ (QALY gained) ที่ต่ํากวาการเร่ิมตนดวยสตูรยาตานไวรัสที่มี TDF เปนองคประกอบ ทั้งน้ี
เน่ืองมาจากยาสูตร NVP+3TC+d4T ในปจจุบันมีราคาต่ํามากโดยองคการเภสัชกรรมสามารถผลติยา
ดังกลาวในรูปแบบยาสตูรผสมไดเอง ในขณะที่ TDF เปนยาที่ตองนําเขาจากตางประเทศซ่ึงยังมีราคายา
ที่สูงมาก (ตารางที่ 6.7 ) ทําใหยาในสูตรที่มี TDF เปนองคประกอบมีราคาสูงกวาเกือบเทาตวั และการที่
เริ่มตนจากสูตร NVP+3TC+d4T ให LY gained ที่มากกวาน้ันเนื่องจากผูปวยดังกลาวมีอัตราการ
เปลี่ยนไปใชยาในสูตรที่ 2 มากกวาเน่ืองจากการเกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยาของ d4T ทําให
ได LY gained ที่เพ่ิมขึ้นจากยาในสูตรที่ 2 อยางไรก็ตาม อัตราการเกิดอาการไมพึงประสงคจากการใช
ยาที่มี d4T ที่คอนขางสูงทําใหผูปวยที่ใชยามีปสุขภาวะทีต่่ํากวาผูปวยทีใ่ชยา TDF น่ันเอง เม่ือพิจารณา
อัตราสวนตนทุน-อรรถประโยชน (ICER per QALY gained) พบวามีคา 109,988 บาทตอการเพิ่มขึ้น
ของปสุขภาวะ 1 ป หมายความวาการเพิ่มขึ้น 1 ปที่มีคุณภาพชีวติสมบูรณจากการใช TDF ไดจากการ
เสียคาใชจายที่เพ่ิมขึ้น 109,988 บาท ซ่ึงอยูในเกณฑของความคุมคาที่แนะนําโดยองคการอนามัยโลก 
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(3 เทาของคาเฉลี่ยรายไดตอหัวตอป)4 พบวาในป 2554 ประเทศไทยมีคาเฉลี่ยรายไดตอหัวอยูที่ 
125,756 บาท  

ในการวิเคราะหคาความไมแนนอน (Sensitivity analysis) โดยเปลี่ยนเปนราคายาสามัญ TDF 
(540 บาท/เดือน) พบวา ผูปวยมีคาใชจายดานยาตลอดชวงชีวติ 587,208 บาท ทาํใหมีตนทุนในการ
รักษาที่นอยกวาการเร่ิมตนดวยยา d4T เปนเงิน 7,302 บาท แตมี LY gained นอยกวา 0.33 ป ในขณะ
ที่มี QALY gained สูงกวา 0.15 ป ซ่ึงพบวาการใช TDF ที่เปนยาสามัญ มีความคุมคาในดานตนทุน-
อรรถประโยชน (มีคาใชจายดานยาที่นอยกวาและใหปสุขภาวะที่มากกวา) 
 
การเพิ่มการเขาถึงยาของผูปวยกรณใีชยาชื่อสามัญทดแทน 

 
จากขอมูลปริมาณและราคายา ไดจากรายงานของผูผลิตและ/หรือนําเขายา ที่สงใหกับสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา พบวาในป 2553 มีผูใชยา TDF ทั้งสิ้น 87,550 คน หากผูปวยเอดสทุกคน
ใชสูตรยา TDF ตนแบบ จะพบวาในระยะเวลา 10 ปของการรักษาจะมีคาใชจายในการรักษาทั้งสิ้น 
11,521.2  ลานบาท แตหากทดแทนดวยยาชื่อสามัญในทุกราย จะพบวาในระยะเวลา 10 ป ของการ
รักษาจะมีคาใชจายในการรักษา 9,515.8 ลานบาท ซ่ึงพบวาคาใชจายที่ประหยัดไดจากที่ทดแทนดวยยา
สามัญน้ันทําใหมีผูปวยเขาถึงยาไดเพ่ิมขึ้น 18,451 คน คิดเปนรอยละ 21.7 ของผูปวยที่ใชยาทั้งหมด 
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ตารางที่ 6.9 คาใชจายดานยาและการเขาถึงยาของผูปวยเอดสในระยะเวลาการรักษา 10 ป เปรียบเทียบระหวางการใชยาตนแบบและยาชื่อสามัญ 

ปที่ จํานวนผูปวย 

การใชยา TDF ตนแบบ การใชยา TDF ชื่อสามัญ 
คาใชจายที่ประหยดัไดหาก
ใชยาชื่อสามัญทดแทน 

จํานวนผูปวยที่
เขาถึงยาเพิ่มขึ้น 

(คน) คาใชจายของผูปวยแตละ
ราย คาใชจายรวม 

คาใชจายของผูปวยแตละ
ราย คาใชจายรวม 

1 87,550               25,645      2,245,254,710                21,181       1,854,431,510           390,823,200  

18451 

2                 21,542      1,886,004,232                17,792       1,557,714,437           328,289,795  

3                 18,045      1,579,876,512                14,904       1,304,873,239           275,003,273  

4                 15,133      1,324,889,719                12,499       1,094,271,056           230,618,663  

5                 12,694      1,111,343,209                10,484          917,895,799           193,447,410  

6                 10,649         932,351,266                  8,796          770,060,322           162,290,944  

7                   8,919         780,843,385                  7,366          644,924,859           135,918,526  

8                   7,470         654,003,090                  6,170          540,163,186           113,839,904  

9                   6,257         547,797,874                  5,168          452,444,720            95,353,154  

10                   5,241         458,860,825                  4,329          378,988,615            79,872,210  

  รวม    11,521,224,822   รวม       9,515,767,743        2,005,457,079    
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กรณีศึกษาที ่2 การไดรับยาตานมะเร็งของผูปวยมะเรง็ในประเทศไทย 

ทําการเปรียบเทียบความคุมคาในการรักษาระหวางการไดรับและไมไดรับยาตานมะเร็งชนิด 

Paclitaxel ในการรักษาเสรมิ (Adjuvant Therapy) ในผูปวยมะเร็งเตานมระยะแรกในประเทศไทย  

ขอมูลประกอบ: 

 Paclitaxel เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชี ง. ใชสําหรับ advanced breast cancer ที่
ไดรับ anthracycline มาแลว หรือไมสามารถให anthracycline ได และใชเปน adjuvant treatment 
สําหรับ high risk, node positive breast cancer  
 

แบบจําลองที่ใชในการศกึษา (Markov Model) 

 
ภาพที่ 6.2 แบบจําลอง Markov Model ของผูปวยโรคมะเร็งเตานมระยะแรก 

มุมมองที่ใชในการศึกษา: ใชมุมมองของผูใหบริการ (Health care provider perspective) 

ตนทุนในการรักษา: ตนทุนทางตรงในการรักษาพยาบาล (Direct medical costs) 

ตัวแปรที่ใชในการศึกษา แสดงรายละเอียดในภาคผนวกที่ 6 

สมมุติฐานการศึกษา 

เปนการการวเิคราะหตนทนุ-ประสิทธิผลของยา paclitaxel ซ่ึงใชตอจาก doxorubicin รวม 
กับ cyclophosphamide (AC) ซ่ึงเปนสูตรยามาตรฐานเพื่อการรักษาเสริม (Adjuvant therapy) ในมะเร็ง
เตานมระยะแรก โดยทําการวิเคราะหตลอดชวงชีวติของผูปวย 
  
 



63 

 

 

ตารางที่ 6.10 สูตรยาและราคายาตานมะเร็งในการรักษาเสริมในผูปวยมะเร็งเตานมระยะแรก 
รายการยา ขนาดการใชตอคน ราคายาตอ package ราคารวม
Adjuvant therapy  
    Doxorubicin IV 384 mg 670 B/50 mg 6,432
    Cyclophosphamide IV 3840 mg 404 B/1G 2,020
    Paclitaxel IV 1120 mg 13,114 B/100 mg 107,856
Recurrence therapy   
    Paclitaxel IV 1680 mg 13,114 B/100 mg 161,784
    Capecitabine PO 224000 mg 16,626 B/500 mg*120T 77,588
    Capecitabine PO 448000 mg 16,626 B/500 mg*120T 155,176
    Vinorelbine IV 384 mg 7,300 B/50 mg 70,080
    Gemcitabine IV 12800 mg 10,356 B/1G 165,696

 
 

ผลการศึกษา 

ตารางที ่6.11 ตนทุนการรักษา ปรอดชีวติ ปสุขภาวะและอัตราเพิ่มขึน้ของตนทุน-ประสิทธผิลในการเพิ่ม

การรักษาเสรมิ (Adjuvant therapy) ดวยยา Paclitaxel 

 Adjuvant therapy 
alone 

Adjuvant therapy and
Paclitaxel (original) 

Adjuvant therapy and
Paclitaxel (generic) 

Total cost of treatment 
(baht) 

1,505,958 2,112,312 1,975,971

LY gained 10.127 11.405 11.405 

QALY gained 7.939 8.687 8.687 

Incremental cost (baht)  606,355 470,014 
Incremental LY  1.278 1.278 
Incremental QALY  0.748 0.748 
ICER per LY gained  474,472 367,786 
ICER per QALY gained  810,402 628,180 

 



64 

 

 

 พบวาการรักษาเสริม (Adjuvant therapy) ดวยการเพ่ิมยา Paclitaxel น้ันทําใหมีตนทุนในการ
รักษาตลอดชวงชีวติเพ่ิมขึน้ 606,355 บาท ในขณะทีมี่ LY gained เพ่ิมขึ้น 1.278 ป และมี QALY 
gained เพ่ิมขึ้น 0.748 ป เม่ือพิจารณาอัตราเพ่ิมของตนทุน-ประสิทธิผล (ICER per LY gained ) พบวา
มีคา 474,472 บาทตอการเพิ่มขึ้นของปมีชีวติรอด 1 ป  เม่ือพิจารณาอัตราสวนตนทุน-อรรถประโยชน 
(ICER per QALY gained) พบวามีคา 810,402 บาทตอการเพ่ิมขึน้ของปสุขภาวะ 1 ป ซ่ึงมากกวา
เกณฑของความคุมคาที่แนะนําโดยองคการอนามัยโลก (3 เทาของคาเฉลี่ยรายไดตอหัวตอป)4  

ในการวิเคราะหคาความไมแนนอน (Sensitivity analysis) โดยเปลี่ยนเปนราคายาชื่อสามัญของ 
Paclitaxel (7,704 บาท/ 100 mg) พบวา ผูปวยมีคาใชจายดานยาตลอดชวงชวีิต 1,975,971 บาท ทําให
มีตนทุนในการรักษามากกวาที่ไมใชยา 470,014 บาท แตมี LY gained มากกวา 1.278 ป ในขณะที่มี 
QALY gained สูงกวา 0.748 ป เม่ือพิจารณาอัตราสวนตนทุน-อรรถประโยชน (ICER per QALY 
gained) พบวามีคา 628,180 บาทตอการเพ่ิมขึ้นของปสุขภาวะ 1 ป ซ่ึงยงัมากกวาเกณฑของความคุม
คาที่แนะนําโดยองคการอนามัยโลก (3 เทาของคาเฉลี่ยรายไดตอหัวตอป)4กลาวโดยสรุปแมวาการใชยา 
Paclitaxel จะทําใหผูปวยมีปมีชีวิตรอดและปสุขภาวะมากขึ้น แตเน่ืองจากยาดังกลาวมีราคาแพงมาก จึง
ทําใหไมมีความคุมคาในการรักษา 

 
การเพิ่มการเขาถึงยาของผูปวยกรณใีชยาชื่อสามัญทดแทน 
 

Paclitaxel  เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชี ง ซ่ึงในตลาดยาประเทศไทยมีทั้งยาตนแบบ 
และยาชื่อสามัญอยูแลว และจากขอมูลปริมาณและราคายา ไดจากรายงานของผูผลิตและ/หรือนําเขายา 
ที่สงใหกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบวาในป 2553 มีผูใชยา Paclitaxel IV เฉพาะขนาด 
100-300 mg  ประมาณ 67,800 คน บนสมมุติฐานของการที่ผูปวยกลุมดังกลาวทุกคนใชยา Paclitaxel 
ตนแบบ จะพบวาในระยะเวลา 10 ป ของการรักษาจะมีคาใชจายในการรักษาทั้งสิ้น 92,260.3 ลานบาท 
แตหากทดแทนดวยยาสามัญในทุกราย จะพบวาในระยะเวลา 10 ป ของการรักษาจะมีคาใชจายในการ
รักษา 86,017.8 ลานบาท ซ่ึงพบวาคาใชจายที่ประหยัดไดจากท่ีทดแทนดวยยาสามัญน้ันทําใหมีผูปวย
เขาถึงยาไดเพ่ิมขึ้น 6,282 คน คิดเปนรอยละ 9.3  
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ตารางที่ 6.12 คาใชจายดานยาและการเขาถึงยาของผูปวยมะเร็งเตานมในระยะเวลาการรักษา 10 ป เปรียบเทียบระหวางการใชยาตนแบบและยาชื่อ
สามัญ 
 

ปที่ จํานวนผูปวย 

การใชยา Paclitaxel ตนแบบ การใชยา Paclitaxel ชื่อสามัญ 
คาใชจายที่ประหยดัไดหาก
ใชยาชื่อสามัญทดแทน 

จํานวนผูปวยที่
เขาถึงยาเพิ่มขึ้น 

(คน) คาใชจายของผูปวยแตละ
ราย คาใชจายรวม 

คาใชจายของผูปวยแตละ
ราย คาใชจายรวม 

1 67,800                  460,139     31,197,390,341                    421,118      28,551,766,541        2,645,623,800  

           6,282  

2                      61,977      4,202,053,004                     58,326       3,954,534,486           247,518,518  

3                    121,429      8,232,913,756                    114,277       7,747,960,661           484,953,095  

4                    124,238      8,423,309,464                    116,919       7,927,141,265           496,168,200  

5                    122,919      8,333,917,424                    115,679       7,843,014,790           490,902,634  

6                    116,510      7,899,368,851                    109,647       7,434,062,948           465,305,903  

7                    103,084      6,989,066,768                     97,012       6,577,381,469           411,685,299  

8                      91,494      6,203,288,140                     86,105       5,837,888,493           365,399,647  

9                      83,254      5,644,634,602                     78,350       5,312,141,987           332,492,615  

10                      75,729      5,134,408,928                     71,268       4,831,970,742           302,438,186  

  รวม    92,260,351,278   รวม      86,017,863,381        6,242,487,897    
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กรณีศึกษาที ่3 การไดรับยารักษากระดูกพรุนในผูปวยโรคกระดูกพรุนในประเทศไทย 

ทําการเปรียบเทียบความคุมคาในการรักษาระหวางการไดรับและไมไดรับยารักษาโรคกระดูก

พรุนชนิด Risedronate ในผูปวยโรคกระดูกพรุนในประเทศไทย  

ขอมูลประกอบ: 

 ยา Risedronate เปนยาที่ใชรักษาภาวะโรคกระดูกพรุน จัดเปนยานอกบัญชียาหลกัที่มีมูลคาใน

การใชสูงในอันดับที่ 35 จากรายการยาขายดี 300 อันดับในประเทศไทย (ป 2553) ขนาดของการใชยา 

Risedronate ในปจจุบันคือ 35 mg สัปดาหละ 1 คร้ัง ในปจจุบันมีเฉพาะยาตนแบบ (Original drug)

จําหนายในประเทศไทยโดยมีราคารวม 1,348.2 บาท/เดือน 

แบบจําลองที่ใชในการศกึษา (Markov Model) 

 

ภาพที่ 6.3 แบบจําลอง Markov Model ของผูปวยโรคกระดูกพรุน 

มุมมองที่ใชในการศึกษา: ใชมุมมองของผูใหบริการ (Health care provider perspective) 

ตนทุนในการรักษา: ตนทุนทางตรงในการรักษาพยาบาล (Direct medical costs) 

ตัวแปรที่ใชในการศึกษา แสดงรายละเอียดในภาคผนวกที่ 7 

สมมุติฐานการศึกษา 



68 

 

 

 เปนการเปรียบเทียบความคุมคาในการไดรับยา Risedronate ในผูปวยหญิงอายุ 45 ปขึ้นไปทีมี่

ภาวะโรคกระดูกพรุนแตไมมีสภาวะกระดูกหัก กับการไมไดรับยาดังกลาว ในกรณีกลุมที่ไดรับยา จะมี

การใชยาตอเน่ืองเปนระยะเวลา 10 ปแลวหยุดใชยาตามแนวทางการรักษาในปจจุบัน  

ผลการศึกษา 

ตารางที่ 6.13 ตนทุนการรักษา ปรอดชีวติ ปสุขภาวะและอัตราเพิ่มขึน้ของตนทุน-ประสิทธผิลในการ

รักษาผูปวยโรคกระดูกพรุนที่ไมมีสภาวะกระดูกหักดวยยา Risedronate 

 ไมไดรับยา ไดรับยา Risedronate 
(original) 

ไดรับยา Risedronate 
(generic) 

Total cost of treatment 
(baht) 

55,580 179,280 121,669 

LY gained 19.64 20.06 20.06 
QALY gained 17.84 18.23 18.23 
Incremental cost (baht)  123,701 66,089 
Incremental LY  0.426 0.426 
Incremental QALY  0.397 0.397 
ICER per LY gained  290,282 155,139 
ICER per QALY gained  311,840 166,471 
  

พบวาการรักษาผูปวยโรคกระดูกพรุนที่ยังไมมีภาวะกระดูกหักดวยยา Risedronate เปน
ระยะเวลา 10 ป แลวหยุดใชยาดังกลาวเปรียบเทยีบกับการไมใหการรักษาดวยยา ทําใหมีตนทนุในการ
รักษาเพ่ิมขึ้น 123,701 บาท ในขณะที่มี LY gained เพ่ิมขึ้น 0.426 ป และมี QALY gained เพ่ิมขึ้น 
0.397 ป เม่ือพิจารณาอัตราเพ่ิมของตนทุน-ประสิทธผิล (ICER per LY gained) พบวามีคา 290,282 
บาทตอการเพิ่มขึ้นของปมีชีวติรอด 1 ป เม่ือพิจารณาอัตราสวนตนทุน-อรรถประโยชน (ICER per 
QALY gained) พบวามีคา 311,840 บาทตอการเพ่ิมขึ้นของปสุขภาวะ 1 ป ซ่ึงอยูในเกณฑของความคุม
คาที่แนะนําโดยองคการอนามัยโลก (3 เทาของคาเฉลี่ยรายไดตอหัวตอป)4  

ในการวิเคราะหคาความไมแนนอน (Sensitivity analysis) โดยเปลี่ยนเปนราคายาชื่อสามัญของ 
Risedronate 35 mg (ราคา 740.3 บาท/เดือน บาท/ เม็ด)

iii พบวา ผูปวยมีคาใชจายดานยาตลอดชวงชีวิต 121,669 บาท ทําใหมีตนทุนในการรักษา
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มากกวาที่ไมใชยา 66,089 บาท แตมี LY gained มากกวา 0.426 ป และมี QALY gained เพ่ิมขึ้น 
0.397 ป เม่ือพิจารณาอัตราสวนตนทุน-อรรถประโยชน (ICER per QALY gained) พบวามีคา 166,471 
บาทตอการเพิ่มขึ้นของปสุขภาวะ 1 ป ซ่ึงอยูในเกณฑของความคุมคาที่แนะนําโดยองคการอนามัยโลก 
(3 เทาของคาเฉลี่ยรายไดตอหัวตอป)4 
 
การเพิ่มการเขาถึงยาของผูปวยกรณีใชยาชื่อสามัญทดแทน  

ปจจุบันยา Risedronate เปนยานอกบัญชียาหลักแหงชาติ และจากขอมูลปริมาณและราคายา 
ไดจากรายงานของผูผลิตและ/หรือนําเขายา ที่สงใหกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตาม
กฎหมาย พบวาในป 2553 มีผูใชยา Risedronate ทั้งสิ้น 124,840 คน บนสมมุติฐานของการที่ผูปวย
กลุมดังกลาวทุกคนใชยา Risedronate ตนแบบ จะพบวาในระยะเวลา 10 ป ของการรักษาจะมีคาใชจาย
ในการรักษาทั้งสิ้น 18,392.2 ลานบาท แตหากทดแทนดวยยาสามัญในทุกราย จะพบวาในระยะเวลา 10 
ป ของการรักษาจะมีคาใชจายในการรักษา 11,181.9 ลานบาท ซ่ึงพบวาคาใชจายที่ประหยัดไดจากท่ี
ทดแทนดวยยาสามัญน้ันทําใหมีผูปวยเขาถึงยาไดเพ่ิมขึ้น 83,510 คน คิดเปนรอยละ 66.9 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                                                                                                                                                         
iii สืบคนราคายา Risedronate 35 mg ชื่อการคา Risofos® ราคา 6.09 US dollar ตอ เม็ด ในอัตราแลกเปลีย่น 30.39 บาทตอ 1 US dollar
จาก website http://www.buckadaypharmacy.com/Actonel/35/ 
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ตารางที่ 6.14 คาใชจายดานยาและการเขาถึงยาของผูปวยโรคกระดูกพรุนในระยะเวลาการรักษา 10 ป เปรียบเทียบระหวางการใชยาตนแบบและยาชื่อ
สามัญ 
 

ปที่ จํานวนผูปวย 

การใชยา Paclitaxel ตนแบบ การใชยา Paclitaxel ชื่อสามัญ 
คาใชจายที่ประหยดัไดหาก
ใชยาชื่อสามัญทดแทน 

จํานวนผูปวยที่
เขาถึงยาเพิ่มขึ้น 

(คน) คาใชจายของผูปวยแตละ
ราย คาใชจายรวม 

คาใชจายของผูปวยแตละ
ราย คาใชจายรวม 

1 124,840                    18,200      2,272,066,777                     10,905       1,361,383,945           910,682,832  

          83,510  

2                      16,991      2,121,110,676                     10,285       1,283,988,137           837,122,539  

3                      15,691      1,958,805,313                       9,544       1,191,499,054           767,306,260  

4                      15,183      1,895,489,237                       9,237       1,153,155,464           742,333,773  

5                      14,692      1,834,099,475                       8,939       1,115,965,315           718,134,160  

6                      14,247      1,778,651,670                       8,693       1,085,255,308           693,396,363  

7                      13,777      1,719,939,885                       8,415       1,050,518,371           669,421,514  

8                      13,303      1,660,768,864                       8,127       1,014,576,926           646,191,938  

9                      12,844      1,603,401,222                       7,848          979,703,471           623,697,751  

10                      12,399      1,547,831,760                       7,577          945,909,734           601,922,026  

  รวม    18,392,164,880   รวม      11,181,955,724        7,210,209,156    
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บทที่ 6  
ขอสรุปและขอพิจารณาทางเลือกการตัดสินใจ 

 
ขอสรุปจากการวิจัย 
 ขอคนพบจากงานวิจัยในครัง้น้ีบงชี้ใหเห็นวาระบบทรัพยสินทางปญญาของไทยกําลังเผชิญปญหากับ
การขอรับสิทธิบตัรที่มีการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดสิ่งประดิษฐเพียงเล็กนอยของบริษัทผูทรงสทิธิเดิม (Patent 
holder) เพ่ือที่จะผูกขาดการนําทั้งดานเทคโนโลยี และผลประกอบการอันเปนผลประโยชนสวนตน โดยไม
คํานึงถึงภาระหรือความทุกขยากที่จักเกิดขึ้นในประเทศกําลังพัฒนาและดอยพัฒนาทั้งหลาย รวมทั้งประชาชน
ผูยากจนในประเทศดังกลาวดวย ปญหาในรูปแบบเดียวกันนี้เกิดขึ้นทั่วไปในประเทศกําลังพัฒนา เชนใน
ประเทศ อารเจนตินา บราซิล โคลอมเบีย อินเดีย และแอฟริกาใต  

ในประเทศไทย จากการตรวจคําขอรับสทิธิบตัรการประดิษฐดานเภสัชภัณฑที่ไดประกาศโฆษณาแลว
ในชวงเวลา 11 ป นับจาก ป 2543  ถึง 2553 จํานวน 2,188 คําขอ ซ่ึงคิดเปนเพียงรอยละ 20 ของคําขอรับ
สิทธิบตัรสาขานี้ที่ยื่นขอรับความคุมครองในชวงเวลา 10 ป น้ัน พบวามีมากถึงรอยละ 84.0 ที่มีขอถือสิทธิหลกั
เปนการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดสิ่งประดิษฐเพียงเล็กนอยหรือที่เรียกวา evergreening patent โดยพบวาเปน
ขอถือสิทธิหลกัที่เปนขอถือสิทธิแบบมารคุช ถึงรอยละ 34.5, สูตรตํารับรอยละ 23.1, การใชและขอบงใชที่ 2 
รอยละ 18.1, และยาสตูรผสมรอยละ 11.5 ตามลําดับ 

ในการประเมินผลกระทบทางเศรษฐศาสตรของรายการชื่อสามัญทางยา 59 รายการที่มีมูลคา
การจําหนายในประเทศไทยสูง พบวา คําขอรับสิทธิบตัรที่มีลักษณะ evergreen ในรายการชื่อสามัญทาง
ยา 59 รายการน้ันมีระยะเวลาผูกขาดตลาดยาสะสมเทากับ 1,659 ป เม่ือนับจากวันที่ไดรับทะเบียนยา มี
ระยะเวลาเฉลีย่ที่ผูกขาดตลาดเพ่ิมขึ้นเนื่องจากมีคําขอรับสิทธบิัตรที่มีลักษณะ evergreen 23.7 ป ดาน
คาใชจายดานยาพบวา คําขอรับสิทธบิัตรแบบ evergreen สงผลใหมีการผูกขาดตลาด ตั้งแตป พ.ศ. 
2539 - 2571 โดยหากประมาณผลกระทบตอคาใชจายดานยาในฉากทัศนปจจุบนัที่มีคําขอรบัสิทธิบตัรที่

เปน evergreening จะทําใหมีคาใชจายดานยารวมสูงกวาในฉากทศันทางเลือก ซ่ึงกําหนดใหเปนกรณี
ไมเกิด evergreening ในชวงระยะเวลาตัง้แต ป พ.ศ. 2539-2571 คิดเปนมูลคาสะสมประมาณ 8,477.7 
ลานบาท โดยหากพิจารณาเฉพาะผลกระทบที่เกิดขึ้นแลวคือตั้งแตป พ.ศ. 2539-2553 พบวาประเทศ
ไทยเสียโอกาสในการประหยัดงบประมาณไปแลวถึง 1,177.6 ลานบาท  หรือกลาวอีกนัยหนึ่ง หากกรม
ทรัพยสินทางปญญานําแนวทางการพิจารณาคําขอรับสิทธิบตัรฉบับใหมมาใชเพ่ือปองกันการเกิด

สิทธิบตัรทีไ่มมีวันสิ้นสดุ จะสามารถประหยัดคาใชจายดานยาไดถึง 8,500 ลานบาท โดยประมาณ 

ในการวิเคราะหหาคาตนทุน-อรรถประโยชน (Cost-utility analysis) ของการใชยาในโรคสําคัญที่
มีคาใชจายดานยาสูง 3 โรค ประกอบดวย โรคเอดส โรคมะเร็งเตานม และโรคกระดูกพรุน พบวาใน
สถานการณทีมี่การใชยาตนแบบเพื่อการรกัษาโรคดังกลาวน้ันไมมีความคุมคาในดานตนทุน-
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อรรถประโยชนเม่ือเปรียบเทียบกับเกณฑความคุมคาที่แนะนําโดยองคการอนามัยโลก เน่ืองจากยา
ตนแบบมีราคาแพง อยางไรก็ตามหากมีการทดแทนดวยยาสามัญในผูปวยทุกรายพบความคุมคาในการ
ใชยา Tenofovir ในผูปวยเอดส และการใชยา Risedronate ในผูปวยกระดูกพรุน และในเวลา 10 ปของ
การรักษาในทัง้ 3 โรค พบวาการทดแทนยาตนแบบดวยยาสามัญทําใหผูปวยเขาถงึยาเพิ่มขึ้นรอยละ 
66.9 ในผูปวยโรคกระดูกพรุน, รอยละ 21.7 ในผูปวยโรคเอดส และรอยละ 9.3 ในผูปวยมะเร็งเตานม 
ตามลําดับ 

จากขอมูลเชิงประจักษถึงขนาดของปญหาและการคาดการณผลกระทบอันเกิดจากสิทธิบตัร
แบบ evergreening ซ่ึงสงผลกระทบตอคาใชจายดานยาและการเขาถึงยาของผูปวย จึงเปนความจําเปน
เรงดวนที่ตองหามาตรการปองกันผลกระทบดังกลาวเพ่ือไมใหประเทศไทยประสบภาวะความลมเหลว
ดานสาธารณสุขอันเนื่องจากจากคาใชจายดานยา 
 
ขอพิจารณาทางเลือกการตัดสินใจ 
 การพัฒนาระบบการตรวจสอบการใหสทิธิบตัรมีความจําเปนอยางยิ่งในการคัดกรองใหเภสัชภัณฑยา
ที่ไมมีความใหม ไมมีขั้นตอนการประดิษฐที่สูงขึ้น ไมใหไดรับสิทธบิัตร เพ่ือเปดโอกาสใหยาชื่อสามัญเขามา
แขงขันได ทําใหยาจําเปนมีราคาถูกลง เพ่ือระบบหลักประกันสุขภาพสามารถจัดหายาเหลาน้ันใหประชาชน
เขาถึงยาไดมากขึ้น และยังเสริมสรางงานวิจัยและพัฒนาของไทยใหมีความเขมแข็งมากขึ้น โดยสามารถ
ดําเนินการไดหลายทางเลือกเพ่ือเปนมาตรการปองกันผลกระทบ (safeguard) สาํหรับประเทศไทย สรุปดังน้ี 
 ทางเลือกที่ 1 ออกระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรตีั้งสํานักงานคณะกรรมการควบคมุยาแหงชาติซ่ึงทํา
หนาที่เชนเดียวกับ ANVISA ของบราซิลและแกไข พระราชบัญญัติสทิธิบตัร เพ่ือรองรับการใหความเห็นของ
สํานักงานในการวิเคราะหการขอสิทธิบตัรเภสัชภัณฑ ทางเลือกน้ีจะเปนแนวทางแกปญหาที่ยั่งยนือยางยิ่ง 
อยางไรก็ตาม การดําเนินการตามทางเลอืกน้ีอาจตองเผชิญแรงกดดันจากประเทศพัฒนาแลว เชน ที่บราซิล
กําลังประสบอยู 
 
 ทางเลือกที่ 2 แกไข พระราชบัญญัติสิทธบิัตร เพ่ือแตงตั้ง “คณะกรรมการสิทธิบตัรเภสัชภัณฑ” ซ่ึงมี
ความเชี่ยวชาญเฉพาะและไมมีผลประโยชนทับซอน ทาํหนาที่พิจารณา วินิจฉัยและดําเนินการเก่ียวกับ
สิทธิบตัรเภสชัภัณฑ ซ่ึงถือเปนแนวทางแกปญหาที่ยั่งยนืมาก อยางไรก็ตาม การดําเนินการตามทางเลือกน้ี
สุมเสี่ยงตอขอกลาวหาวาเลอืกปฏิบัติทางเทคโนโลยี ซ่ึงมักเปนขออางของอุตสาหกรรมยาที่ตองการขัดขวาง
นโยบายที่จะเอื้อตอการเขาถึงยา จนอาจนําไปสูการฟองรองในองคการการคาโลก 

ทางเลือกที่ 3 แกไข พระราชบัญญัติสิทธบิัตรใหกําหนดรายละเอียดของขั้นตอนการประดิษฐทีสู่งขึ้น 
เพ่ือปองกันการยื่นคําขอสทิธิบตัรที่ไมสามารถนับเปนขั้นการประดิษฐที่สูงขึ้นโดยการเปลี่ยนแปลงขอถือสทิธิ
ไปเพียงเล็กนอย โดยเฉพาะสิ่งประดิษฐที่เก่ียวกบัยา อันจะเปนผลเสียตอการเขาถึงยาและบริการสาธารณสุข
ของประเทศ และประกาศกรมทรัพยสินทางปญญารองรับเกณฑการจดสิทธิบตัรผลิตภัณฑยาขององคการ
อนามัยโลก เปนแนวทางพจิารณาเทคโนโลยีที่สมควรไดรับสิทธบิัตร ทางเลือกน้ีเปนแนวทางแกปญหาที่ยั่งยนื 
แมอาจตองเผชิญแรงตานจากอุตสาหกรรมยาขามชาตอิยูบาง แตมีคําแนะนําของคณะผูเชี่ยวชาญฯรองรับ 
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และแนวทางนี้ไดถูกระบุในยุทธศาสตรแหงชาติเพ่ือการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยและยุทธศาสตร
แหงชาติดานยาซึ่งคณะรัฐมนตรีไดใหความเห็นชอบแลว และผานการมีสวนรวมของสมาคมอุตสาหกรรมยา
ขามชาติแลวในการพิจารณาของสมัชชาสุขภาพแหงชาติคร้ังที่ 1 แตอาจตองใชระยะเวลาดําเนินการยาวนาน 
 ทางเลือกที่ 4 เรงออกประกาศกรมทรัพยสินทางปญญาใชคูมือการตรวจสอบสิทธบิัตรทีเ่ก่ียวของกับ
การประดิษฐทางยา ซ่ึงโครงการวิจัย ‘สทิธิบตัรยาที่มีลกัษณะไมมีวนัสิ้นสุดในประเทศไทยและการคาด
ประมาณผลกระทบทีเ่กิดขึน้’ ซ่ึงเปนโครงการสนับสนุนรวมกันระหวางสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขและกรม
ทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย พัฒนาขึ้นจากการรับฟงความเห็นของผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดเสีย 
ดังเชนที่ รัฐบาลอารเจนตินาเพ่ิงประกาศใชเม่ือเดือนพฤษภาคมที่ผานมาเพ่ือแกปญหาในลักษณะเดียวกัน ซ่ึง
ถือไดวาเปนมาตรการแกไขปญหาเรงดวนกอนที่จะมีการแกไข พระราชบัญญัติสทิธิบตัรตอไป ในทางเลือกที่ 
4 น้ีมีความเหมาะสมในการแกปญหาเฉพาะหนาสําหรับสิทธบิัตรที่กีดกันการเขาถงึยาซึ่งกําลังทวีความรุนแรง
อยูในขณะนี้  สวนในระยะยาว รัฐบาลควรผลักดันใหเกิด แกไข พระราชบัญญัติสิทธิบตัรใหกําหนด
รายละเอียดของขั้นตอนการประดิษฐที่สงูขึ้น ตามทางเลือกที่ 3 เพ่ือเปนการแกไขปญหาอยางยั่งยืนตอไป 
แนวทางการดําเนินการในการแกปญหาเฉพาะหนาตามทางเลอืกที่ 4 

1. ใหกรมทรัพยสนิทางปญญาเรงกําหนดหลักการในการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบตัรดานเภสัช
ภัณฑสําหรับการขอถือสิทธิการใชยาในการรักษา (Used claim) รวมถึงการใชสารเคมีใน
การผลิตยา  วา เปนขอถือสิทธิที่ไมไดรับความคุมครองตามมาตรา 9(4) แหง พระราชบัญญัติ
สิทธิบตัร ทั้งน้ีเปนไปตามคําวินิจฉัยของคณะกรรมการสิทธิบตัรที่ 1/2553  

2. ใหกรมทรัพยสินทางปญญาประกาศกรมทรัพยสินทางปญญารองรับคูมือตรวจสอบที่พัฒนาตาม
เกณฑการจดสิทธิบตัรผลิตภัณฑยาขององคการอนามัยโลก ที่สถาบนัวิจัยระบบสาธารณสุขและ
ผูเชี่ยวชาญสทิธิบตัรสิ่งประดิษฐของกรมทรัพยสินทางปญญาไดพัฒนาขึ้นใหเขากับบริบทของ
ไทย  เปนแนวทางพิจารณาเทคโนโลยีทีส่มควรไดรับสิทธิบตัร 

 
นอกเหนือจากมาตรการปองกันผลกระทบ (safeguard) ในทั้ง 4 ทางเลือกน้ัน เพ่ือเอ้ือประโยชนตอการวิจัย
และพัฒนาเทคโนโลยีของประเทศในทุกดาน กรมทรัพยสินทางปญญา ตองเรงดําเนินการปรับปรุงระบบงาน
สนับสนุนตางๆ คือ  
1. ประเด็นที่สาํคัญที่มีผลตอการพัฒนาและวิจัยของไทยมากที่สุด คือ การประกาศใหสาธารณชนรับทราบถงึ
ขอมูลบรรณานุกรม (Bibliography) ของแตละคําขอรบัสิทธบิัตรที่กรมทรัพยสินทางปญญาไดรับไวในแตละวนั 
รวมทั้งคําขอรบัสิทธบิัตรที่ยืน่เขาสูประเทศไทยโดยผานระบบ PCT ดวย 
2. ปรับปรุงระบบฐานขอมูลสิทธิบตัรใหเปนมิตรตอผูใช งายตอการสืบคน สามารถใชประโยชนไดจริง และมี
ความเปนปจจุบันอยูเสมอ  
3. ระบบการรายงานสถานะของการดําเนินการในแตละคําขอรับสิทธบิัตรใหถูกตอง ทันสมัยอยูตลอดเวลา และ  
4. ระบบการประกาศโฆษณาคําขอรับสทิธิบตัรทีช่ัดเจน ถูกตองสามารถตรวจสอบได รวมทั้งระบบแจงขอมูล
การประกาศโฆษณาในแตละคร้ังโดยทันที เพ่ือผูใชบรกิารสามารถปรับปรุงขอมูลใหทันสมัยจากสวนเพิ่มของ
การประกาศโฆษณาในแตละคร้ังดวย  
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5. ใหสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข รวมกับผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานสิทธิบตัรของกรมทรัพยสินทางปญญา และ
ผูเชี่ยวชาญจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จัดอบรมผูตรวจสอบสิทธบิัตรใหมีความรูความเขาใจใน
คูมือตรวจสอบฯดังกลาว 
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ภาคผนวกที่ 1: คําแปลภาษาอังกฤษอยางไมเปนทางการของคูมือการตรวจสอบสิทธิบตัรสิ่งประดิษฐ
ทางยาของอารเจนตินา 
 

Joint Resolution 118/2012, 546/2012 and 107/2012 (Ministry of Industry, Ministry of Health and 
National Industrial Property Institute) - PATENTS AND UTILITY MODELS. Adoption of Guidelines for 
Patentability Examination of Patent Applications Directed to Chemical and Pharmaceutical Inventions 

Buenos Aires, 5/2/2012 
Date of publication in the Argentine Official Gazette: May 8, 2012 
 
HAVING REVIEWED File No. 253-78027/11 of the NATIONAL INDUSTRIAL PROPERTY INSTITUTE 
Registry, a self-governing body within the former Ministry of Industry and Commerce of the Ministry of 
Industry, and :  
WHEREAS Law No. 24425 endorses the final negotiations of the Uruguay Round and the Marrakesh 
Agreement - and its Annexes - establishing the WORLD TRADE ORGANIZATION.  
WHEREAS the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) - Annex 1C - 
establishes the requirements for patentability while granting member countries the power to determine the 
novelty and inventive step standards to be met by inventions to be patentable under their respective national 
laws.  
WHEREAS in the case of pharmaceutical inventions, this power was ratified by the Declaration on the 
Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) and Public Health, adopted by 
the Ministerial Conference of the WORLD TRADE ORGANIZATION in the City of Doha, QATAR, in 
November 2001.  
WHEREAS on December 4, 2009, during the XXVII Meeting of Ministers held in the City of Montevideo, 
Uruguay, the Ministers of Health of the Southern Common Market (MERCOSUR) remarked the importance of 
establishing common objectives for public policies and the intellectual property system, particularly in the 
development and application of patentability criteria in the region, particularly in view of the proliferation of 
patents whose subject matter is not properly an invention or which is only a marginal development; and 
whereas the Ministers agreed on that occasion to promote within the Southern Common Market 
(MERCOSUR) the adoption of criteria to protect public health through patentability guidelines or guides.  
WHEREAS, at multilateral level, the Global Strategy and Plan of Action on Public Health, Innovation and 
Intellectual Property endorsed as part of the WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO), a member body of 
the UNITED NATIONS (UN), proposes and establishes actions ratifying these aspects and which were 
approved by all its members.  
WHEREAS the ARGENTINE REPUBLIC is actively involved as a member of the WORLD HEALTH 
ORGANIZATION (WHO).  
WHEREAS the right to health is a corollary of the right to life protected implicitly in the unnamed guarantees 
(Section 33 of the ARGENTINE CONSTITUTION).  
WHEREAS Section 75, paragraph 22 of the Argentine Constitution grants constitutional status to several 
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treaties relating to Human Rights which include, among others, the health protection concept  
WHEREAS, Section 4 of Law No. 24481 (as restated by Decree No. 260/96), on Patents and Utility Models, 
as amended, provides that any inventions, whether products or processes, are patentable provided they are 
new, involve an inventive step and are susceptible of industrial application, and establishes as Application 
Authority the NATIONAL INDUSTRIAL PROPERTY INSTITUTE, a self-governing body within the MINISTRY 
OF INDUSTRY.  
WHEREAS the National Patent Authority of the NATIONAL INDUSTRIAL PROPERTY INSTITUTE has 
expressed its opinion regarding the technical aspects of this measure.  
WHEREAS the SECRETARY OF HEALTH DETERMINANTS AND HEALTH RELATIONSHIPS of the 
MINISTRY OF HEALTH has expressed its opinion regarding the adequacy of this measure to the objectives 
of public health and access to medicines.  
WHEREAS the competent Legal Services have reviewed these presents under the provisions of Section 7, 
paragraph 7(d) of the National Administrative Procedures Act No. 19549.  
WHEREAS these Guidelines are issued pursuant to the powers granted by the Law of Ministries 
(consolidated by Decree 438/92) as amended and Law No. 24481 (as restated by Decree No. 260/96).  
NOW, Therefore, THE MINISTER OF INDUSTRY, THE MINISTER OF HEALTH AND THE PRESIDENT OF 
THE NATIONAL INDUSTRIAL PROPERTY INSTITUTE 
HAVE DECIDED:  
Section 1 - To issue the "GUIDELINES FOR PATENTABILITY EXAMINATION OF PATENT APPLICATIONS 
RELATING TO CHEMICAL AND PHARMACEUTICAL INVENTIONS", which are set forth in an Annex 
containing TEN (10) pages which is an integral part hereof .  
Section 2 - This resolution shall take effect as from the day following its publication in the Argentine Official 
Gazette and shall also apply to pending applications.  
Section 3 - Let it be known, published, and sent to the National Official Registry Office archives.  
Signed by: - Debora A. Giorgi. - Juan L. Manzur. - Mario R. Aramburu.  
 

ANNEX  

GUIDELINES FOR PATENTABILITY EXAMINATION OF PATENT APPLICATIONS RELATING TO 
CHEMICAL AND PHARMACEUTICAL INVENTIONS  

 
These Guidelines provide instructions for the patentability examination of patent applications relating to 
chemical and pharmaceutical inventions.  
The application of these Guidelines to patent applications is the responsibility of the National Patent Authority 
(in Spanish, AdministraciÃƒÂ³n Nacional de Patentes, ANP). They are addressed primarily to the staff of the 
ANP, but they are also expected to be of assistance to the parties involved in the prosecution and practices 
related to patent applications.  
These Guidelines are intended to cover usual cases. Therefore, they must be considered as general 
instructions; any exception should be duly justified.  
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1) Considerations about molecular structures  
(i) Polymorphs.  
Polymorphism is an inherent property of the solid-state of drugs used in the pharmaceutical industry (active 
ingredients and excipients). That is, it is not a man-made invention but a property of each substance. When 
referring to the phenomenon of polymorphism in a solid compound we are talking about the existence of 
different crystalline forms of the same substance.  
A substance may be present in more than one crystalline form, depending on environmental conditions 
(pressure, temperature, concentration, etc), which determine each crystal form.  
Solid compounds have a crystalline external appearance and an internal crystalline lattice, which is the one 
we are interested in, but which is not visible to us, and can only be appreciated using specific physical tests.  
In other words, a substance in the solid-state may exist as an amorphous solid and/or in different crystal 
forms corresponding to different arrangements of molecules in their internal structure, according to the 
physical conditions existing during their formation. These arrangements are specific of each polymorphic form 
and independent of any human intervention. An example of this independence is the occurrence of a new 
crystalline form in the capsules of a drug during storage without any human intervention.  
Such differences in the arrangement of atoms and/or molecules of the same substance in the crystal unit cell, 
may result in modifications of some physicochemical properties of pharmaceutical significance (such as 
melting point, solubility, dissolution profile, bioavailability), not to mention that the substance will naturally tend 
to its most stable form even without any human intervention.  
This evolution over time may occur or not, depending on the substance in question.  

1. As polymorph claims are based on the mere identification and/or characterization of a new 
crystalline form of a substance already known in the art, they are not patentable, even if they have 
pharmacokinetic or stability differences with known solid forms (amorphous and/or crystalline forms) 
of the same substance.  

2. Processes for obtaining polymorphs are a routine experimentation in the preparation of drugs. They 
are not patentable because it is obvious to try to obtain the most suitable pharmaceutically 
polymorph using conventional methods.  

(ii) Pseudopolymorphs (hydrates and solvates).  
Pseudopolymorphs are considered by the International Conference on Harmonization (ICH) within the 
"polymorphs" category. This type of compound is formed by the incorporation of solvent molecules into the 
crystal structure of chemicals.  
Pseudopolymorphs are also referred to as "solvates", and in the specific case in which the solvent is water, 
they are referred to as "hydrates". Solvated crystals exhibit a wide range of behaviors and in many cases 
solvent molecules are an integral part of the crystal structure.  
The ability to incorporate solvent molecules into the crystal structure of a chemical substance is an intrinsic 
property of that substance. For this reason it is not possible to "design" in advance the solvate to be obtained 
when a substance is exposed to solvation conditions (such as temperature, pressure, concentration) and 
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different types of solvents.  
Although hydrates and solvates have a different chemical composition from the known active ingredients, 
hydrates are formed by exposing a chemical compound to certain hydration conditions, and solvates result 
from application of specific conditions. Consequently, they cannot be patented independently from their active 
ingredient.  
Consequently, processes to obtain pseudopolymorphs are a routine experimentation in the preparation of 
drugs and they are not patentable.  
(iii) Enantiomers.  
Chiral molecules can have one or more chiral centers. When they have a single chiral or asymmetry center 
there may be two different forms related to each other as non-superimposable mirror images, referred to as 
enantiomers.  
Enantiomeric compounds (or optical isomers) are stereoisomers whose mirror image is not superimposable 
and that due to the spatial arrangement of their atoms on the chiral center rotate the plane of the polarized 
light in opposite directions.  
When the molecules have more than one chiral center, the spatial arrangement obtained will show 
enantiomers as well as diastereomers, which are collectively called stereoisomers.  
When disclosing the molecular structure of a racemic compound (having both enantiomers in a 1:1 ratio) the 
novelty of the enantiomeric compounds forming it is also lost, since, being the molecular formula previously 
known (whether or not it is written in a three-dimensional form) the existence of enantiomers and 
diastereomers is necessarily revealed to a person skilled in the art. Therefore, they are not patentable even if 
the application describes different properties.  
However, the processes for the preparation of individual enantiomers may be patentable, provided they are 
new, involve an inventive step, and are clearly described and the result obtained therefrom are well 
characterized by means of spectroscopic data.  
 
2) Considerations about generic structures 
(iv) Markush-type formula.  
These are generic chemical structures, which can have multiple chemical substituents attached to a central 
core, covering a variety of compounds with properties that, despite not having been tested for all claimed 
compounds, can be inferred for the whole group.  
The Markush formula is often used for claiming a large number of compounds without the need of describing 
them individually.  
In the case of compounds described by Markush formulas, the disclosure of the basic structure, including all 
the possibilities of radical substitution, is equivalent to disclosing each of the compounds resulting from these 
substitutions.  

1. The disclosure of a group of chemical compounds, even generically, is considered as a disclosure of 
all the components of that group, which in this way become part of the state of the art.  

2. Compounds represented by a Markush formula shall be admissible only if unity of invention is 
demonstrated, if they comply with the requirements for patentability (novelty, inventive step and 
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industrial application) and if the specification sufficiently describes how to obtain each of the 
compounds claimed under the Markush formula. Where an invention involves multiple compounds 
claimed under a Markush-type formula, a reasonably logical and proportional relationship between 
the scope of the claims and the related matter disclosed in the description shall be required. The 
description should include experimental procedures which, taking into account combinations of 
different substituents or reasonably acceptable equivalents thereof, are representative of the entire 
scope of the claimed matter. If the working examples are not sufficiently representative of the 
claimed scope of the invention, and therefore the claims lack sufficient support in the description, the 
applicant should be required to limit it.  

3. For an adequate description of the compounds included in the claimed Markush formula, the 
embodiments of the invention described in the working examples should be representative of all the 
compounds to be protected.  
In all cases, these embodiments shall be perfectly exemplified by providing all the data 
characterizing the compound obtained by physicochemical characterization techniques (such as 
melting point, boiling point, -IR- infrared spectrum, proton nuclear magnetic resonance -1HNMR- and 
carbon 13-13CRMN-), indicating whether polymorphic compounds have been detected.  

4. Thus, the protection of Markush formulas should be limited to the matter supported by the 
description, that can be effectively reproduced by a person skilled in the art and whose industrial 
application comes up unambiguously from the description.  

(v) Selection Patent Applications.  
Selection patent applications are those where a single element or small group of elements is selected from a 
larger group, and they are claimed independently, based on a characteristic or characteristics not previously 
attributed to the larger group.  
Selections can be made from products (chemical compounds, their salts, isomers, esters, compositions, etc) 
and/or processes (obtention of compounds or pharmaceutical compositions and others).  

1. The disclosure of a group of chemical compounds (Markush formula) or groups of pharmaceutical 
compostions, even generically, discloses all the components of that group, which in this way become 
part of the state of the art.  

2. There is no novelty in the selection of one or more elements already disclosed by the prior art, even 
though they may have different or improved properties, not previously demonstrated.  

3. The discovery of a different or improved characteristic or property for a particular element or group 
of elements already known in the prior art does not mean that the product or process is novel.  

4. Pharmaceutical compositions, their methods of preparation and medicaments containing them are 
not patentable if they are specifically related to an element or elements selected from a larger group 
of elements, since the product or process are not considered new. 

3) Consideration of chemically related elements  
(vi) Salts, esters and other derivatives of known substances.  
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New salts of known active ingredients, esters of known alcohols, and other derivatives of known substances 
(such as amides and complexes) are deemed to be the same known substance and are not patentable.  
(vii) Active metabolites.  
In some cases, pharmaceutical compounds generate, when administered to a patient, an active metabolite, 
which is the product of the metabolism of the compound in the organism.  
Metabolites are products derived from the active ingredients used. They cannot be considered to have been 
"created" or "invented".  
Metabolites are not patentable independently from the active ingredient from which they derived, even though 
they may have safety and efficacy profiles differing from those of the parent molecule.  
(viii) Prodrugs.  
There are inactive compounds referred to as prodrugs, which when hydrolyzed or metabolized in an 
organism, can give rise to a therapeutically active ingredient.  
In some cases, patent claims protect a drug and the prodrug(s) thereof.  
A prodrug may produce benefits if it can be administered more easily than an active compound. Patents on 
prodrugs, if granted, should exclude from the claim the active ingredient as such, if the latter has already 
been disclosed or if it is not patentable.  
As any subject matter claimed in a patent, a prodrug must be sufficiently supported by the information 
provided in the specification. It must comply with the requirements of novelty, inventive step and industrial 
application and include a description of the best method of obtaining it with an adequate characterization of 
the product obtained.  
In addition, the application should contain evidence that the prodrug is inactive or less active than the 
claimed compound, that the generation of the active compound (in the organism) ensures an effective level 
thereof, while minimizing the direct metabolism of the prodrug.  
 
4) Consideration of pharmacotechnical characteristics  
(ix) Formulations and Compositions.  
Composition or formulation claims refer to the use of active ingredients and excipients or carriers 
pharmaceutically suitable such as diluents, binders, disintegrants, lubricants, coloring and flavoring agents.  
In some cases, a claimed formulation is associated with certain effects, such as controlled release of a drug 
at a given site in the body. To achieve this is part of the usual skill of a person specialized in the formulation 
of pharmaceutical products, who can select from existing manuals the suitable excipient to achieve the 
desired effect.  
Formulation techniques and the components which can be used to develop pharmaceutical products in their 
various forms are well known elements to a person skilled in the art.  
For example, the use of stabilizing agents in particular is not an inventive step (as pH buffers) nor the use of 
certain components to modify the bioavailability of a drug (a term which indicates the measurement of the 
actual speed and the total quantity of drug reaching the general circulation from an administered 
pharmaceutical form), as is widely known that the pharmaceutical form used can affect bioavailability.  
New forms and compositions as well as the processes for their preparation as a general rule should be 
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considered obvious in view of the prior art.  
The same rule applies in relation to compositions or forms related to polymorphs.  
Likewise, claims related to pharmacokinetic parameters (such as Tmax, Cmax, plasma concentration), 
micronization of a known product or distribution by particle sizes should not be considered patentable.  
As an exception, formulation claims may be acceptable when they solve in a non obvious way a longstanding 
problem. In this case the description should include a description of the tests conducted and the results 
obtained.  
(x) Combinations.  
Combination Claims of previously known active ingredients, in some cases specify the specific compounds 
they include and the amounts they cover, while others only refer to a class of therapeutic compounds, such 
as antacids and anti-viral agents, without specifying which compounds are included.  
Most combinations have already been tested in medical practice by administering the components 
independently. Claims on combinations of previously known active ingredients in practical terms are 
equivalent to claims on medical treatments whose patentability is excluded.  
(xi) Dosage/Dose.  
Some patent applications are directed to inventions consisting of dosages of an existing product, such as 
once a day pediatric dosages or dosage forms. While at times they are filed as product claims, they are 
equivalent to claims on medical treatment methods, since dosage is not a product or process, but a dose of 
the product with which the therapeutic action is obtained for that use. Therefore, they are not patentable.  
(xii) Second Medical Indication (New medical uses).  
Use Claims, including a second medical indication (or other medical uses) of known compounds are not 
admissible. Often, applications are limited to describing pharmacological activity trials in order to confirm the 
discovery of further use possibilities. Patent applications for second medical indications (or other medical 
uses) are equivalent to therapeutic treatment methods and have no industrial application.  
This rule applies even if the claim is drafted under a "Swiss formula", that is, "use of x for the manufacture of 
a medicament for the treatment of "y", or its variants.  
(xiii) Analogous Processes.  
Patentability of products and processes should be evaluated according to the properties and characteristics 
of such products or processes, considered separately.  
Synthetic or manufacturing processes which are not new and inventive by themselves, should be considered 
non-patentable as such, even if their starting or intermediate materials or their final product are new and 
inventive. An example of this is the new salification of a known product.  
 
5) Other considerations  
(xiv) Sufficiency and scope of the description.  
For the purposes of any type of evaluation, any exemplary embodiments added to aid a better understanding 
of the claimed invention, as well as any data and/or information filed by request of the examiner, will be 
taken into account, as long as such information does not extend the scope originally disclosed in accordance 
with the provisions of Section 19 of Annex II of Decree No. 260 issued on March 20, 1996.  
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In order to be patentable, manufacturing methods must allow to obtain an industrial result, therefore, 
manufacturing processes of active ingredients and other pharmaceutical components described in the 
specification must be reproducible and applicable on an industrial-scale without additional experimentation 
and/or substantial changes in the described physical and chemical parameters and their characterization.  
Extrapolation of these Guidelines to pharmaceutical and biotechnological inventions should be analyzed in 
each particular case. 
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ภาคผนวกที่ 2 รายชื่อผูเขารวมประชุมผูเชี่ยวชาญเพื่อพิจารณาคูมือในการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตร
ส่ิงประดิษฐทางยาสําหรับประเทศไทย 

  วันพฤหัสบดีที่ 18 พฤศจิกายน 2553 เวลา 09.30-17.30 น. ณ หองประชุม GM ศศนิเวศน จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย  
ลําดับ ชื่อ-นามสกุล ตําแหนง/หนวยงาน 

1 รศ.ดร.จิราพร ลิ้มปานานนท ที่ปรึกษาทีมวจัิย
2 ผศ.ดร.ศิริรัตน จันทจารุณี ภาควิชาเคมี คณะวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม
3 ดร.นฤพร สุตณัฑวิบลูย ภาควิชาวิทยาการเภสัชกรรมและเภสัชอุตสาหกรรม คณะ

เภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  
4 ผศ.ดร.ดวงดาว ฉันทศาสตร 

  
ภาควิชาเภสชักรรม คณะเภสัชศาสตร  
มหาวิทยาลัยมหิดล 

5 คุณรัชดา เรืองสิน สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ
6 รศ. ดร. ปราณี ภิญโญชีพ     ภาควิชาเคมี คณะวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล
7 นายสุรเดช อัศวินทรางกูร กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณชิย 
8 นางสาวอัญชลี สุขสําราญ กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณชิย 
9 นางสาวนฤมล เดชอนันทวทิยา กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณชิย 
10 ภญ.อัจฉรา เอกแสงศรี               สถาบันวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรม  
11 ผศ.ภญ.นุศราพร เกษสมบูรณ         คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน   
12 ภญ.ลักษมีเพ็ญ สารชวนะกิจ สถาบันวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรม  
13 ดร.ชุติมา อรรคลีพันธุ สํานักงานพัฒนานโยบายสขุภาพระหวางประเทศ (IHPP)
14 ดร.อุษาวดี มาลีวงศ นักวิจัยอิสระ
15 นส.กรรณิการ กิจติเวชกุล โครงการรวมระหวางฝายรณรงคเขาถึงยาจําเปน องคการ

หมอไรพรมแดน และ แผนงาน คคส. จุฬาฯ 
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ภาคผนวกที่ 3 รายชื่อผูเขารวมประชุมรบัฟงความคิดเห็นตอคูมือในการตรวจสอบคําขอรับสทิธิบตัร

สิ่งประดิษฐทางยาสําหรับประเทศไทย 
วันอังคารที่ 28 ธันวาคม 2553 เวลา 8.30-12.30 น. ณ หองประชุม โรงแรมริชมอนด จ.นนทบุรี 

ลําดับ ชื่อ-นามสกุล ตําแหนง/หนวยงาน 
1 นพ. พงษพิสุทธิ์ จงอุดมสุข ผูอํานวยการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 
2 รศ.ดร.จิราพร ลิ้มปานานนท ที่ปรึกษาทีมวจัิย
3 รศ.ดร.วิทยา กุลสมบูรณ แผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ (คคส.) 
4 ผศ.ดร.นิยดา เกียรติยิ่งอังศลุี แผนงานสรางกลไกเฝาระวงัและพัฒนาระบบยา (กพย.)
5 ดร.สุชาติ จองประเสริฐ  กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
6 ผศ. ดร.ชํานาญ ภัตรพานิช ภาควิชาเภสชัเคมี คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย  
7 ผศ.ดร.ศิริรัตน จันทจารุณี ภาควิชาเคมี คณะวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม
8 ดร.นฤพร สุตณัฑวิบลูย ภาควิชาวิทยาการเภสัชกรรมและเภสัชอุตสาหกรรม คณะ

เภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  
9 ผศ.ดร.ดวงดาว ฉันทศาสตร ภาควิชาเภสชักรรม คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล
10 คุณรัชดา เรืองสิน สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ
11 รศ. ดร. ปราณี ภิญโญชีพ     ภาควิชาเคมี คณะวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล
12 นายสุรเดช อัศวินทรางกูร กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณชิย 
13 นางสาวอัญชลี สุขสําราญ กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณชิย 
14 นางสาวนฤมล เดชอนันทวทิยา กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณชิย 
15 ภญ.อัจฉรา เอกแสงศรี สถาบันวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรม  
16 ผศ.ภญ.นุศราพร เกษสมบูรณ          คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน   
17 ภญ.ลักษมีเพ็ญ สารชวนะกิจ สถาบันวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรม  
18 ดร.ชุติมา อรรคลีพันธุ สํานักงานพัฒนานโยบายสขุภาพระหวางประเทศ (IHPP)
19 ดร.อุษาวดี มาลีวงศ นักวิจัยอิสระ
20 นส.กรรณิการ กิจติเวชกุล โครงการรวมระหวางฝายรณรงคเขาถึงยาจําเปน องคการ

หมอไรพรมแดน และ แผนงาน คสส. จุฬาฯ 
21 ผศ.ดร.ดวงหทัย เพ็ญตระกูล บริษัท เราสแอนดโคอินเตอรเนชั่นแนล (ประเทศไทย) 

จํากัด 
22 คุณปรับโยชน ศรีกิจจาภรณ สํานักงานกฎหมายดําเนิน สมเกียรติ และบุญมา จํากัด
23 ดร.เจษฎ โทณวณิก สํานักกฎหมายมโนทัย-เจษฎ
24 ดร.จิรวิร  ปวิตรปก TPMA
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25 นายพีรชา  ธนะวัฒนาวนิช TPMA

26 ภญ.อําพร เจริญสมศักด์ิ PReMA

27 นางพีระพรรณ  ตั้งสุวรรณ PReMA

28 คุณนัฎตินา เนตรสุวรรณ สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ
29 คุณวันชัย เลเจริญ TPMA
30 คุณสารี อองสมหวัง เลขาธิการมูลนิธิเพ่ือผูบริโภค
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ภาคผนวกที่ 4 ตัวอยางการพิจารณาคําขอรับสิทธิบตัรในแตละฉบบั 

เลขที่คําขอ ชื่อเรื่อง วันยื่นคําขอ วันที่ประกาศ
โฆษณา 

ชื่อผูขอ สัญชาติ สถานะสิทธิบัตร สาระคําขอ จํานวนขอถือ
สิทธิรวม จด

สิทธิบัตร 
ดําเนินการ ละทิ้งคํา

ขอ 
9901004233 
 

สารผสมตาม
สูตรตานไวรัส 

11/11/2542 07/12/2544 (ชื่อบริษัท) สวีเดน  ⁄  สารผสมตานไวรัสเฉพาะที่
ที่ประกอบดวยกลูโคคอรติ
คอยดตานการอักเสบและ
สารตานไวรัสที่คลายนิวคลิ
โอไซดสําหรับรักษาโรคที่
เกิดจากไวรัสเฮอรปส 

20 

 

สูตรตํารับ
และ
สวนประกอบ 

 ตํารับ
ยาสูตร
ผสม 

ขนาด
การใช
ยา 

เกลือ 
อีเทอร 
เอ
สเตอร 

โพลี
มอรฟ 

ไอโซ
เมอร 
 

Active 
metabolites 
 

Prodrugs  
Purification 
compound 

Markush 
claims 

Selection 
patents 

วิธีการ
รักษา 

การใช 
และขอ
บงใชที่ 
2 

Functional 
Claims 

ผลการ
ทดลอง
ยืนยัน 

ขอถือ
สิทธิ
หลัก 

 1-17          19 18  No ยาสูตร
ผสม 
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ภาคผนวกที่ 5 รายการยาขายดี 62 รายการที่มีการยื่นขอรับสิทธิบตัรแบบ evergreening  ในประเทศไทย 

ลําดับ
ที่ ชื่อยา 

คําขอรับ
สิทธิบัตร 

วันหมดอายุ
สิทธิบัตรตัวยา เลขที่คําขอ วันที่ยื่น สิ้นสุดสิทธิบัตร 

เวลาที่ผูกขาด
เพิ่มขึ้นจากEG (ป) สถานะสิทธิบัตร บริษัทผูทรงสิทธิ 

1 Acyclovir 3 30/01/2546 

8301000023 31/1/2526 30/1/2546  abandoned รีสเท็ก (ยู.เอส.เอ) 

9501003294 14/12/2538 14/12/2558 12.9 patented 2119 วอรเนอร-แลมเบิรต คัมปะน ี

0401003600 29/1/2547 28/1/2555  abandoned เดอะ เวลลคัม เฟานเดชั่น ลิมิเต็ 

2 Alendronic acid 6 n 

0201004756 19/12/2545 19/12/2565   on process เดอะ พรอคเตอร แอนด แกมเบิล คัมปะน ี

9502000135 ไมมี ไมมี   abandoned เมอรค แอนด โค., อิงค 

9501000824 ไมมี ไมมี   abandoned เมอรค แอนด โค., อิงค 

9501000896 21/4/2538 21/4/2558   patented เมอรค แอนด โค., อิงค 

9501001066 16/5/2538 16/5/2558   patented เมอรค แอนด โค., อิงค 

9601000444 21/3/2539 21/3/2558 27.6 on process เมอรค แอนด โค., อิงค 

3 Alfuzosin 1 n 9701003478 28/08/2540 28/8/2560 20.0 on process ซินเธอลาโบ จาโกเทค เอจี 

4 Amlodipine 5 n 

9801003196 17/8/2541 17/8/2561   on process ไฟเซอร  
0001001701 16/05/2543 16/5/2563   on process ไฟเ.ซอรโปรดัคส อิงค. 

0101001265 30/3/2544 30/3/2564   on process ไฟเ.ซอรโปรดัคส อิงค. 
0501005181 4/11/2548 4/11/2568   on process เบอหริงเกอร อินเกลไฮม อินเตอรเนชั่นแนล 

0601003406 20/7/2549 20/7/2569 27.9 on process บริสตอล-ไมเยอรส สควิบบ คัมปะน ี

5 amoxycillin+clavuronic 3 Thai 12234 
20/4/2558 

9501000899 21/4/2538 21/4/2558  patented 12234 สมิธไคน บีแชม คอรปอเรชั่น 

0001001221 11/4/2543 11/4/2563  on process บีแชม ฟารมาซูติคอล 

0401002151 14/6/2547 14/6/2567 9.2 on process แกล็กโซกรุป ลิมิเต็ด 

6 Aripiprazole 4 us 7/1/2557 0201001461 12/4/2545 12/4/2565   on process บริสตอล-ไมเยอรส สควิบบ คัมปะน ี
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0301003083 18/08/2546 18/8/2566   on process โอสึกะ ฟารมาซูติคอล โก., แอลทีดี. 

0301004948 25/12/2546 25/12/2566   on process โอสึกะ ฟารมาซูติคอล โก., แอลทีดี. 

0401000022 07/01/2547 7/1/2567 21.8 on process โอสึกะ ฟารมาซูติคอล โก., แอลทีดี. 

7 Atazanavir 3 ไทย 16/04/2560 

9701001436 17/04/2540 17/4/2560   on process โนวารทิส เอจี 
0801003177 20/06/2551 20/6/2571   on process บริสตอล-ไมเยอรส สควิบบ คัมปะน ี
0801003179 20/6/2551 20/6/2571 31.2 on process บริสตอล-ไมเยอรส สควิบบ คัมปะน ี

8 Atorvastatin 10 ไทย 22/07/2553 

9801003164 13/08/2541 13/8/2561   on process ไฟเซอร อิงคง 

9801003196 
17/08/2541 

17/8/2561   on process ไฟเซอร อิงค. 

001001701 16/05/2543 16/5/2563   on process ไฟเซอร โปรดัคส อิงค 

0101002440 21/06/2544 21/06/2564   on process แอสตราเซเนกา เอบี 

0201002400 28/06/2545 28/6/2465   on process วอรเนอร-แลมเบิรต คัมปะน ี

0301000829 10/03/2546 10/3/2566   on process โนวารทิน เอจี 

0301002718 21/7/2546 21/7/2566   on process 
1. เมิรค ชารพ แอนด โดหม2. เชอริ่ง คอร
ปอเรชั่น 

0301004832 19/12/2546 19/12/2566   on process แอสตราเซเนกา เอบี 

0501004583 29/09/2548 29/9/2568   on process ดร.เรดดี้ส แลบบอราตอรี่ส ลิมิเต็ด  

0601000663 16/02/2549 16/02/2569 15.6 on process กิเอชี่ ฟารมาเชอุติชี่ เอส.พี.เอ. 

9 Azithromycin 5 n 

8801000404 18/4/2531 18/4/2551  abandon ไฟเซอร อินซ 

9401002321 28/10/2537 27/10/2557  on process ไฟเซอร อินซ 

9501000965 28/4/2538 27/4/2558  on process ไฟเซอร อิงค. 

9801001119 31/3/2541 30/3/2561  on process โธมัส จูเลียส บอโรดี้ 

0201001833 21/5/2545 21/5/2565 34.0 on process ไฟเซอร โปรดักทส อิงค. 

10 Bortezomib 1 us 28/10/2557 0501001443 29/03/2548 29/3/2568 20.0 on process มิลเลนเนี่ยม ฟารมาซตูิคัลส, อิงค. 
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11 Budesonide 3 n 

9801003599 15/09/2541 15/9/2561   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 

9901002024 08/06/2542 8/6/2562   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 

9501001697 14/7/2538 14/7/2558 23.9 patented แอสตา เมดิคา อัคเทียนเกเซลลซาฟท 

12 capecitabine 1 ไทย 05/11/2556 0701005004 3/10/2550 3/10/2570 13.9 on process เอฟ. ฮอฟฟแมนน-ลา โรช เอจี 

13 Celecoxib 2 
us 30/01/2556 0001004994 20/12/2543 20/12/2563   on process ฟารมาเซียคอรปอเรชั่น 

30/1/2556 0101002070 28/5/2544 28/5/2564 20.5 on process ฟารมาเซียคอรปอเรชั่น 

14 Cefditoren 1 

us 14/04/2009 
patent no. 
4,839,350       
Thai 9591 9601003435 10/10/2539 10/10/2559 7.5 on process ไมจิ ไชกา ไคชา, แอลทีดี 

15 ciprofloxacin 2 N 
9901003411 13/9/2542 13/9/2562  on process แรนแบ็กซี แลบอราทอรีส ลิมิต 

0101002403 19/6/2544 19/6/2564 21.8 on process เบเยอร อักเตียนเกเซลลชาฟต 

16 clindamycin 1 N 0201003097 22/8/2545 22/8/2545 20.0 on process ฟารมาเซีย คอรปอเรชั่น 

17 Clopidogrel 2 n 
9901002078 10/06/2542 10/6/2562 20.0 patented ซาโนฟ-ซนิเดอลาโบ 

0001001475 27/4/2543 27/4/2563   abandoned ซาโนฟ-ซนิเดอลาโบ 

18 Deferasirox 2 N 
0701003486 11/7/2550 11/7/2570   on process 

ลอส แองเจลีสไบดอเมดิคอล รีเซิรช อินสติ
ติวท 

0301003851 13/10/2546 13/10/2566 23.8 on process โนวารทิส เอจี 

19 Desloratadine 1 N 0101000364 01/02/2544 1/2/2564 20.0 on process เชอริ่ง คอรปอเรชั่น 

20 Docetaxel 3 ไทย 19/12/2559 

0301001765 14/5/2546 14/5/2566   on process อเวนทิส ฟารมา เอส.เอ. 

0601002918 
23/06/2549 

23/6/2569   on process เมนยฟารม ลิมิเต็ด 

0701003802 1/08/2550 1/8/2570 10.6 on process ซาโนฟ-อเวนทิส 

21 Donepezil 4 N 
0401002805 22/7/2547 22/7/2567   on process เอฟ. ฮอฟฟแมนน-ลาโรช เอจี 

0601004658 21/9/2549 21/9/2569   on process เอสบี ฟารมโก เปอรโต ริโก อิงค. 
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0701006128 30/11/2550 30/11/2570   on process 
นิตโต เดนโก คอรปอเรชั่น และ เอไซ อาร
แอนดดี  

0701006129 30/11/2550 30/11/2570 23.4 on process 
นิตโต เดนโก คอรปอเรชั่น และ เอไซ อาร
แอนดดี  

22 doripenem 1 

US 14/08/2012 
patent no. 

5,317,016  Thai 
13356 

9201001162 

20/8/2535 20/8/2555  on process ชิโอโนกิ เซยยากุ คาบชูิกิ ไกชา 

23 Efavirenz 3 us 29/07/2556 

0301002181 13/6/2546 13/6/2566   on process ซีพลา ลิมิเต็ด 

0601002700 8/06/2549 8/6/2569   on process กิลเลียด ไซเอ็นซ, อิงค 

9301001342 30/7/2536 30/7/2556 23.0 patented เมอรค แอนด โค., 

24 Emtricitabine+tenofovir 1 

FTC ไทย 
17/02/54 , teno 
us 25/07/2017 

0601002700 
8/6/2549 8/6/2569 20.0 on process กิลเลียด ไซเอ็นซ, อิงค 

25 Entecavir 3 us 18/11/2553 

0401001558 30/04/2547 30/4/2567   on process บริสตอล-ไมเยอรส สควิบบ คัมปะน ี

0201003738 8/10/2545 8/10/2565   on process บริสตอล-ไมเยอรส สควิบบ คัมปะน ี

0301001283 4/4/2546 4/4/2566 20.5 on process บริสตอล-ไมเยอรส สควิบบ คัมปะน ี

26 Escitalopram 6 us 14/09/2554 

0001002467 5/7/2543 5/7/2563   on process เอช ลุนดเบ็ค เอ/เอส 

0201002788 29/7/2545 29/7/2565   on process เอช. ลุนดเบค็ เอ/เอส 

0301003015 11/08/2546 11/8/2566   on process เอช. ลุนดเบค็ เอ/เอส 

0301004857 22/12/2546 22/12/2566   on process เอช. ลุนดเบค็ เอ/เอส 

0601002839 20/06/2549 20/6/2569   on process เอช. ลุนดเบค็ เอ/เอส 

0701002127 05/06/2550 5/6/2570 15.7 on process เอช. ลุนดเบค็ เอ/เอส 

27 Esomeprazole 8 N 

9701000031 06/01/2540 6/1/2560   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 

9701000032 06/01/2540 6/1/2560   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 

9701000035 06/01/2540 6/1/2560   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 



94 

 

 

9701005163 17/12/2540 17/12/2560   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 

9801001964 28/05/2541 28/5/2561   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 

0001000190 24/01/2543 24/1/2563   on process แอสตราเซเนกา เอบี 

0001001924 31/5/2543 31/5/2563   on process แอสตราเซเนกา เอบี 

0601005912 28/11/2549 28/11/2569 29.9 on process แอสตราเซเนกา เอบี 

28 Etoricoxib 1 No 9701002772 11/07/2540 11/7/2560 20.0 on process เมอรค ฟรอสสท คานาดา อิงค 

29 Ezetimibe+simvastatin 1 ไทย 13/06/2557  0301002718 21/7/2546 21/7/2566 20.0 on process 
1.เมิรค ชารพ แอนด โดหม2.เชอริ่ง คอร
ปอเรชั่น 

30 Gefitinib 1 ไทย 23/04/2559 9601001252 24/04/2539 24/4/2559 20.0 patented เซเนกา ลิมิเต็ด 

31 Ibandronate 2 us 17/03/2555 
0301001701 7/5/2546 7/5/2566   on process เอฟ. ฮอฟฟแมนน-ลาโรช เอจี 
0301003055 15/08/2546 15/8/2566 20.3 on process เอฟ. ฮอฟฟแมนน-ลาโรช เอจี 

32 lansoprasole 6 us 10/05/2009 

9701000033 06/01/2540 6/1/2560   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 

9801001937 26/05/2541 26/5/2561   on process ทาเคดะ เคมิคอล อนดัสตรีส แอลทีดี 

9801004893 17/12/2541 17/2/2561   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 

0901001671 17/05/2542 17/5/2562   on process ทาเคดะ เคมิคอล อินดัสตรีส, แอลทีดี 

0001001924 31/05/2543 31/5/2563   on process แอสตราเซเนกา เอบี 

0101004867 29/11/2544 29/11/2564 24.9 on process ทาเคดะ เคมิคอล อินดัสตรีส, แอลทีดี 

33 Levetiracetam 1 ไทย 19/11/2552 0601003440 21/7/2549 21/7/2569 16.7 on process ยูซีบ,ี เอสเอ 

34 Levofloxacin 1 us 20/12/2553 9601003794 06/11/2539 6/11/2559 5.9 abandoned ออรโธ ฟารมาซูติคอล คอรปอเรชั่น 

35 Lopinavir+ritonavir 4  3/12/2559  

9901002650 19/07/2542 19/7/2562   on process แอบบอทท ลาโลราโตรีย 

0001001931 31/5/2543 31/5/2563   on process แอบบอทท ลาโบราโตรีย 

0101000972 14/03/2544 14/3/2564   on process แอบบอทท ลาโบราโตรีย 

9601004201 4/12/2539 4/12/2559 7.6 patented แอบบอทท ลาโบราโตรีย 
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36 metformin 13 ไทย 17/01/2554 

9701003801 19/09/2540 19/9/2560   on process คนอลล อัคเทียนเกเซลลซาฟท 

9801002257 17/06/2541 17/6/2561   patented สมิธไคลน บีแชม พี.แอล.ซี. 

9801002710 16/07/2541 16/7/2561   on process สมิธไคลน บีแชม พี.แอล.ซี. 

9901000370 09/02/2542 9/2/2562   on process เมิรค เพเต็นท จีเอ็มบเีอช 
9901002573 13/07/2542 13/7/2562   on process ลีฟา 

0001003546 15/9/2543 15/9/2563   on process โนวารทิส เอจี 

0001004167 30/10/2543 30/10/2563   on process บริสตอล -ไมเยอรส สควิบบ คัมปะน ี

0001004399 15/11/2543 15/11/2563   on process สมิธไคลน บีแชม พี.แอล.ซี. 

0101000092 10/01/2544 10/1/2564   on process บริสตอล-ไมเยอรส สควิบบ คัมปะน ี

0101000889 08/03/2544 8/3/2564   on process บริสตอล-ไมเยอรส สควิบบ คัมปะน ี

0301000829 10/03/2546 10/3/2566   on process โนวารทิส เอจี 

0601000127 13/1/2549 13/1/2569   on process โนวารทิส เอจี 
0601001746 17/04/2549 17/4/2569 15.3 on process ไทโซะ ฟารมาซูติคอล 

37 Moxifloxacin 4 us 08/12/2554 

9901003888 18/10/2542 18/10/2562   patented เบเยอร อั๊กติงเกลเซลลซาฟต 

0001002630 14/7/2543 14/7/2563   on process เบเยอร เฮลธแคร เอจี 

9301001549 30/8/2536 30/8/2556 7.9 patented เบเยอร อั๊กติงเกลเซลลซาฟต 

9601004100 21/11/2539 21/11/2559   patented เบเยอร อั๊กติงเกลเซลลซาฟต 

38 mometasone 2 n 
9801004341 10/11/2541 10/11/2561   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 

9901003368 09/09/2542 9/9/2562 20.8 on process เชอริ่ง คอรปอเรชั่น 

39 Mycophenolate mofetil 1 n 0201003797 14/10/2545 14/10/2565 20.0 on process โนวารทิส 

40 montelokast 1 us 03/02/2555 0501006003 19/12/2548 19/12/2568 13.9 on process เอฟ. ฮอฟฟแมนน-ลาโรช เอจี 

41 Nifedipine 4 n 
9101001052 19/7/2534 19/7/2554   on process อีกิส เกียวกิสเซอรกีอาร 

9301000042 12/1/2536 12/1/2556   abandoned เอธิคอล ฟารมาซูติคอลส แอลทีดี 
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9501002172 31/8/2538 31/8/2558   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 

9601003841 8/11/2539 8/11/2559 25.3 on process เบเยอร อั๊กติงเกลเซลลชาฟต 

42 Olanzapine 3 us 23/04/2554 

0201002666 18/7/2545 18/7/2565   on process อีไล ลิลลี่ แอนด คัมปะนี 

9601000880 22/3/2539 22/3/2559   patented อีไล ลิลลี่ย แอนด คัมปะน ี

9601000882 22/3/2539 22/3/2559 26.3 patented อีไล ลิลลี่ย แอนด คัมปะน ี

43 omeprazole 7 n 

9801001936 26/05/2541 26/5/2561   on process แอสตราเซเนกา 

9801001964 28/05/2541 28/5/2561   on process แอสตราเซเนกา เอบี 
9801002406 25/07/2541 25/7/2561   on process แอสตราอัคตีโบลัก 

0001001924 27/6/2542 27/6/2562   on process แอสตราเซเนกา เอบี 

0001002325 27/6/2543 27/6/2563   on process ซาโนฟ-ซนิเธอลาโบ 

0601005912 28/11/2549 28/11/2569   on process แอสตราเซเนกา เอบี 

9301000664 22/4/2536 22/4/2556 33.6 patented อัคตีโบลาเก็ต แอสตรา 

44 Pantoprazole 3 n 

9701000031 06/01/2540 6/1/2560   on process แอสตรา อัคตีโบลัก 

0101004475 2/11/2544 2/11/2564 24.8 on process 
บีวายเคกลูเดน ลอมเบิรกเชมีเชอะ ฟาบริค 
จีเอ็มบีเอช 

0401003833 30/9/2547     on process ไวเอท 

45 pemetrexed 4 n 

9801003683 21/09/2541 21/9/2561   on process อีไล ลิลลี่ แอนด คัมปะนี 

9301001701 23/9/2536 23/9/2556   abandoned อีไล ลิลลี่ แอนด คัมปะนี 

0001003126 18/8/2543 18/8/2563   abandoned อีไล ลิลลี่ แอนด คัมปะนี 

0101000593 21/2/2544 21/2/2564 27.4 on process อีไล ลิลลี่ แอนด คัมปะนี 

46 Pioglitazone 1 us 17/01/2554 9901002305 25/6/2542 25/6/2562 20.0 abandoned ทาเคดะ เคมิคอล อินดัสตรีส, แอลทีดี. 

47 pravastatin 1 n 0301004629 9/12/2546 9/12/2566 20.0 on process บรีสตอล-ไมเยอรซ      สควิบบ คัมปะน ี

48 pramipexole 1 us 08/10/2553 0101000615 22/02/2544 22/2/2564 20.0 on process ฟารมาเซีย แอนด อัพจอหน คัมปะน ี
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49 Pregabalin 5 n 

0101004749 21/11/2544 21/11/2564   on process ไฟเซอรโปรดัคส อิงค. 

0101004767 22/11/2544 22/11/2564   on process ไฟเซอร โปรดัคส อิงค 

0201001901 24/5/2545 24/5/2565   on process วอรเนอร-แลมเบิรต คัมปะน ี

0601000260 23/1/2549 23/1/2569   on process 
1.ฟารมาโนวาอิงค. 2. เควย ฟารมาซูตคิอลล 
แอลทีดี. 

0601005287 26/10/2549 26/10/2569 24.9 on process ไฟเซอร โปรดัคส อิงค. 

50 quetiapine 3 us 26/09/2554 

9701002069 29/05/2540 29/05/2560   on process เซเนกา ลิมิเต็ด 

301004786 17/12/2546 17/12/2566   on process เชอริ่ง คอรปอเรชั่น 

0601000019 5/1/2549 5/1/2569 28.6 on process แอสตราเซเนกา เอบี 

51 ramipril 2 n 
0101004821 27/11/2544 27/11/2564   on process โนวารทิส เอจี 

0301001741 12/5/2546 12/5/2566 21.5 on process โนวารทิส เอจี 

52 Risedronate 6 n 

0001001740 18/05/2543 18/05/2563   abandoned โนวารทิส เอจี 
0101004794 23/11/2544 23/11/2564   on process โนวารทิส เอจี 

0301001701 7/5/2546 7/5/2566   on process เอฟ ฮอฟแมนน ลาโรช 

0401003537 13/9/2547 13/9/2567 24.3 on process โนวารทิส เอจี 

9501001751 20/7/2538 20/7/2558   on process อีไล ลิลลี่ แอนด คัมปะนี 

0201004756 29/12/2545 29/12/2465   on process เดอะ พรอคเตอร แอนด แกมเบิล คัมปะน ี

53 Rosiglitazone 10 us 17/09/2554 

9801002258 17/6/2541 17/6/2561   on process สมิธไคลน บีแชม พี.แอล.ซี. 

9801002257 17/6/2541 17/6/2561   patented สมิธไคลน บีแชม พี.แอล.ซี. 

9801002710 16/07/2541 16/7/2561   on process สมิธไคลน บีแชม พี.แอล.ซี. 

9801004801 14/12/2541 14/12/2561   on process สมิธไคลน บีแชม พี.แอล.ซี. 

9801004802 14/12/2541 14/12/2561   on process สมิธไคลน บีแชม พี.แอล.ซี. 

0001001313 19/4/2543 19/4/2563   patented สมิธไคลน บีแชม พี.แอล.ซี. 
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0001001314 19/04/2543 19/04/2563   on process สมิธไคลน บีแชม พี.แอล.ซี. 

0601000493 6/2/2549 6/2/2569   on process เอสบี ฟารมโก เปอรโต ริโก อิงค. 

0601000494 6/2/2549 6/2/2569   on process เอสบี ฟารมโก เปอรโต ริโก อิงค. 

0601004658 21/9/2549 21/9/2569 27.8 on process เอสบี ฟารมโก เปอรโต ริโก อิงค. 

54 rivastigmin 1 us 14/08/1990 0001003656 25/09/2543 25/09/2563 20.0 patented โนวารทิส  

55 Tamsulosin 2 
us 27/10/2552 0001002325 27/6/2543 27/6/2563   on process แอสเทลลาส ฟารมา องิค. 

  0301000218 23/1/2546 23/1/2566 22.6 on process ยามาโนวชิ ฟารมาซูตคิอล โก., แอลทีดี. 

56 Telmisartan 5 us 17/01/2014 

0001000136 18/1/2543 18/1/2563   patented เบอหริงเกอรอินเกลไฮม ฟารมา เคจี 
0201004046 30/10/2545 30/10/2565   on process เบอหริงเกอรอินเกลไฮม ฟารมา เคจี 
0301003565 22/9/2546 22/9/2566   on process เบอหริงเกอรอินเกลไฮม ฟารมา เคจี 
0401000458 12/2/2547 12/2/2567   on process เบอหริงเกอรอินเกลไฮม ฟารมา เคจี 
0501005181 4/11/2548 4/11/2568 25.8 on process เบอหริงเกอรอินเกลไฮม ฟารมา เคจี 

57 tenofovir 2   us 25/07/2017 
0501003173 8/7/2548 8/7/2568   on process จิลีด ไซเอิรซส,  
0601002699 8/06/2549 8/06/2569 20.9 on process กิลเลียด ไซเอ็นซ, อิงค 

58 Theophylline 3 N 

0001002325 27/6/2543 27/6/2563   on process ซาโนฟ ซินเธอลาโบ 

0401002397 25/6/2547 25/6/2567 28.3 on process โอสึกะ ฟารมาซูติคอล โกง, แอลทีดี 

9601000584 26/2/2539 26/2/2559   on process เทมเพิล ยูนิเวอรซิตี้ ออฟ เดอะ คอมมอนเวล  

59 Tiotropium bromide 10 n  

0101004408 30/10/2544 30/10/2564   on process เบอหริงเกอร อินเกลไฮม ฟารมา  
0101004409 30/10/2544 30/10/2564   on process เบอหริงเกอร อินเกลไฮม ฟารมา  
0201002292 21/06/2545 21/06/2565   on process เบอหริงเกอร อินเกลไฮม ฟารมา  

0301000684 28/2/2546 28/2/2566   on process ชิเอซี ฟารมาซูติซี เอส,พี, เอ. 
0301001312 08/04/2546 08/04/2566   on process เบอหริงเกอร อินเกลไฮม ฟารมา  

0301001354 10/4/2546 10/4/2566   on process เบอหริงเกอร อินเกลไฮม ฟารมา  
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0301004490 27/11/2546 27/11/2566   on process เบอหริงเกอร อินเกลไฮม ฟารมา  
0401004320 02/11/2547 02/11/2567   on process เบอหริงเกอร อินเกลไฮม ฟารมา  
0401004322 02/11/2547 02/11/2567   on process เบอหริงเกอร อินเกลไฮม ฟารมา  

0701000003 3/1/2550 3/1/2570 25.2 on process เบอหริงเกอร อินเกลไฮม ฟารมา  

60 Valsartan 3 us 21/03/2555 

9701002356 16/06/2540 16/06/2560   patented โนวารทิส เอจี 
0101002750 11/7/2544 11/7/2564   on process โนวารทิส เอจี 
0601003150 04/07/2549 04/07/2569 29.1 on process โนวารทิส เอจี 

61 Venlafaxine 8 us 13/12/2550 

9801004257 04/11/2541 04/11/2561   on process อเมริกัน โฮม โปรดัคส คอรปอเรชั่น 
0201000435 11/2/2545 11/2/2565   on process ไวเอท 
0301004948 25/12/2546 25/12/2566   on process โอสึกะ ฟารมาซูติคอล โก., แอลทีดี. 
0601003299 13/7/2549 13/7/2569   on process ไวเอท 
0601004217 1/9/2549 1/9/2569   on process ไวเอท 
0601004218 1/9/2549 1/9/2569   on process ไวเอท 

9401002315 27/4/2537 27/4/2557   on process อีไล ลิลลี่ แอนด คัมปะนี 

9401002524 21/11/2537 21/11/2557 32.4 patented อีไล ลิลลี่ แอนด คัมปะนี 

  62 voriconazole 1 
ไทยสิทธิบัตร 
12007 หมด 
03/01/2554 9101000016 4/1/2534 4/1/2554  patented ไฟเซอร อิงค. 
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ภาคผนวกที่ 6 ตัวแปรที่ใชในการวิเคราะหตนทุน-ประสิทธิผลของการไดเริ่มตนใชยาที่มี Tenofovir เปนองคประกอบในผูปวยเอดส 

Name Value Parameter description Distribution Probabilistic Mean SE alpha beta Reference 
cDC 3.0% Discounting rate for costs               
cDO 3.0% Discounting rate for outcomes               
Parametric form of survival analysis of patient started with Nevirapine, fitting the model using weibull distribution
cons -5.053 Constant in survival analysis for baseline hazard LogNormal -7 -5.0534 1.1441 Maleewong U, Kulsomboon V, 

and Teerawatthananont Y. The 
cost-effectiveness analysis of 
initiating HIV/AIDS treatment 
with efavirenz-based regimens 
compared with nevirapine-
based regimens in Thailand. J 
Med Assoc Thai 2008; 91 
suppl 2: S 126-38. 

Ccd4base -0.019 CD4base coefficient in survival analysis for baseline hazard LogNormal -0.019 -0.0190 0.0061
regTo -1.231 age coefficient in survival analysis for baseline hazard LogNormal -0.47 -1.23 0.56
LambdaR1 0.000 Lambda parameter survival analysis of Reg1
LambdaR2 0.000 Lambda parameter survival analysis of Reg2   
LambdaR3 0.000 Lambda parameter survival analysis of Reg3

Gamma 0.680 Ancilliary parameter in Weibull distribution LogNormal 0 -0.3856 0.2024     
Resource cost parameter                 

TDF_c 26484.000 Annual cost of TDF combinations Gamma 
        
27,352.12  26484.0000 1500.0000 311.7 

       
85  คํานวณโดยราคา ณ ปจจุบัน 

d4T_c 8736.000 Annual cost of d4T combinations Gamma 
          
9,172.46  8736.0000 500.0000 305.3 

       
29  คํานวณโดยราคา ณ ปจจุบัน 

PI_c 30252.000 Annual cost of PI combinations Gamma 
        
30,941.32  30252.0000 2000.0000 228.8 

       
132  คํานวณโดยราคา ณ ปจจุบัน 

lac_c 11839.000 cost of lactic acidosis treating per case Gamma 
        
10,846.42  11839.0000 600.0000 389.3 

       
30  พรชนก ศรีมงคล. ตนทุนคา

รักษาอาการไมพึงประสงคที่

เกิดจากการใชยาและ

ประสิทธิผลของการรักษาดวย

per_c 521.000 cost of peripheral neuropathy treating per case Gamma 
             
481.20  521.0000 50.0000 108.6 

       
5  

ren_c 15000.000 cost of renal toxic treating per case Gamma         15000.0000 1000.0000 225.0      
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13,638.01 67 ยาตานไวรัสจีพีโอเวียรเอสหรือ

จีพีโอเวียรแซด ในผูติดเชื้อเอช

ไอวีหรือผูปวยเอดสที่มารักษา

แบบผูปวยนอก โรงพยาบาล

นครพิงค จังหวัดเชียงใหม. 

วิทยานิพนธเภสัชศาสตรมหา

บัณฑิต, 2552. 

lab_c 1512.621 Annual cost of lab testing Gamma 
          
1,474.07  1512.6211 100.0000 228.8 

       
7  

LabADR_c 6247.783 cost of lab testing per ADR case Gamma 
          
6,163.04  6247.7826 500.0000 156.1 

       
40  

Probability of complications and adverse reaction in each regimen               

Lac_d 0.074 Prob of Lactic acidosis in d4T group Beta 
               
0.050  

             
0.0737  0.0267 7 

      
88  

Desakorn V, Karmacharya 

BM, Thanachartwet V, et al. 

Effectiveness of fixed-dose 

combination stavudine, 

lamivudine and nevirapine 

(GPO-VIR) for treatment of 

Naïve HIV patients in 

Thailand: a 3-year follow-up. 

Southeast Asian J Trop Med 

Public Health, 2011: 14(6); 

1414-22. 

Lipo_d 0.355 Prob of Lipodytrophy in d4T group Beta 
               
0.278  

             
0.3553  0.0387 54 

       
98  

Peri_d 0.118 Prob of peripheral neuropathy in d4T group Beta 
               
0.150  

              
0.1181  0.0268 17 

       
127  

Renal_T 0.100 Pro of renal toxic in TDF group Beta 
               
0.108  

             
0.1000  0.0299 10 

       
90  Rosen S, et al. (2008) 

Utility                   
AIDS_u 0.98 Utility of AIDS w/o ADR   0.98 0.05

Rosen R, Long L, Fox M, Lac_u 0.5 Utility of lactic acidosis (3m)   0.5 0.05
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per_u 0.74 Utility of peripheral neuropathy (6m)   0.74 0.05 and Sanne I. Cost and cost-

effectiveness of switching 

from stavudine to tenofovir 

in first-line antiretroviral 

regimens in South Africa. 

Epidemiology and Social 

Science, 2008: 48(3); 334-

44.  

lipo_u 0.8 Utility of lipoatrophy (1.5m)   0.8 0.05

renal_u 0.5 Utility of renal toxicity (1.5m)     0.5 0.05     
U_d4T 0.949 sum of mentioned above   
U_TDF 0.974 sum of mentioned above   
U_PI 0.98 sum of mentioned above   
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ภาคผนวกที่ 7 ตัวแปรที่ใชในการวิเคราะหตนทุน-ประสิทธิผลของการไดรับ Paclitaxel ในการรักษาเสริมมะเร็งเตานมระยะเริ่มแรก 

Name Value Parameter description Distribution Probabilistic Mean SE alpha  beta  Reference 
cDC 3.0% Discounting rate for costs               
cDO 3.0% Discounting rate for outcomes               
CPI_2006 99.0                 
CPI_2012 107.8                 
Transitional probabilities                 

Rel_die 0.22 Prob of death in relapse patient Beta 
  

0.228 
   

0.2200  0.0412 22.0 
  

78 

Henderson IC, Berry DA, Demetri GD, 
Cirrincione CT, Goldstein LJ, Martino S, et al. 
Improved outcomes from adding sequential 
paclitaxel but not from escalating doxorubicin 
dose in an adjuvant chemotherapy regimen 
for patients with nodepositive primary breast 
cancer. J Clin Oncol 2003: 21; 976-83. 

Cost parameter                 

Ad_nPL 8452.00 Cost of Adjuvant therapy without Paclitaxel gamma 
  

8,110.57 
   

8,452.00  
  

500.00 
  

285.75 
  

29.58 คํานวณโดยใชราคา ณ ปจจุบนั 

Ad_wPL 116308.00 Cost of Adjuvant therapy with Paclitaxel gamma 
  

113,056.55 
   

116,308.00  
  

6,000.00 
  

375.77 
  

309.52 คํานวณโดยใชราคา ณ ปจจุบนั 

Re_nPL 468540.00 
Cost of recurrence therapy without 
Paclitaxel gamma 

  
434,396.03 

   
468,540.00  

  
30,000.00 

  
243.92 

  
1,920.86 คํานวณโดยใชราคา ณ ปจจุบนั 

Re_wPL 630324.00 
Cost of  recurrence therapy without 
Paclitaxel gamma 

  
569,468.78 

   
630,324.00  

  
40,000.00 

  
248.32 

  
2,538.38 คํานวณโดยใชราคา ณ ปจจุบนั 

Op_wPL 277531.00 Operating cost with Paclitaxel ARM gamma 
  

248,609.99 
   

277,531.00  
  

15,000.00 
  

342.33 
  

810.72 Limwattananon S, Limwattananon J, 
Maoleekulpairoj S, and Soparatanapaisal N. 
Cost-Effectiveness Analysis of Sequential 
Paclitaxel Adjuvant Chemotherapy for Patients 

Op_nPL 52595.00 Operating cost with no Paclitaxel ARM gamma 
  

51,705.81 
   

52,595.00  
  

5,000.00 
  

110.65 
  

475.33 

Phy_c 2500.00 Annual Physical examination cost gamma 
  

2,361.91 
   

2,500.00  
  

200.00 
  

156.25 
  

16.00 



104 

 

 

with Node Positive Primary Breast Cancer. J 
Med Assoc Thai 2006; 89 (5): 690-8.  

Utility parameters                 

U_noPL 0.82 Utility of well state without PL Beta 
  

0.82 
   

0.82  
  

0.02 
  

304.10 
  

67.89 
Lee JH, Glick HA, Hayman JA, Solin LJ. 
Decision analytic model and cost-
effectiveness evaluation of postmastectomy 
radiation therapy in high-risk premenopausal 
breast cancer patients. J Clin Oncol 2002; 20: 
2713-25. 

U_wPL 0.79 Utility of well state with PL Beta 
  

0.75 
   

0.79  
  

0.02 
  

330.44 
  

90.50 

U_local 0.63 Utility of relapse state  Beta 
  

0.62 
   

0.63  
  

0.05 
  

57.97 
  

34.78 

Limwattananon S, Limwattananon J, 
Maoleekulpairoj S, and Soparatanapaisal N. 
Cost-Effectiveness Analysis of Sequential 
Paclitaxel Adjuvant Chemotherapy for Patients 
with Node Positive Primary Breast Cancer. J 
Med Assoc Thai 2006; 89 (5): 690-8. 
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ภาคผนวกที ่8 ตัวแปรที่ใชในการวิเคราะหตนทุน-ประสิทธิผลของการใชยา Risedronate ในผูปวยโรคกระดูกพรุนที่ไมมีภาวะกระดูกหัก 

Name Value Parameter description Distribution Probabilistic Mean SE alpha  beta  References 

cDC 3% Discounting rate for costs             
Thai Health Technology Assessment Guideline 
Working Group.  

cDO 3% Discounting rate for outcomes             
Thai Health Technology Assessment Guideline 
Working Group.  

CPI2003 94.90 Consumer price index of Thailand in year 2003             Bureau of Trade and Economic Indices. 
CPI2006 99.00 Consumer price index of Thailand in year 2006             Bureau of Trade and Economic Indices. 
CPI2007 100.00 Consumer price index of Thailand in year 2007             Bureau of Trade and Economic Indices. 
CPI2009 104.50 Consumer price index of Thailand in year 2009             Bureau of Trade and Economic Indices. 
CPI2012_2 107.76 Consumer price index of Thailand in year 2012             Bureau of Trade and Economic Indices. 
Epidemiology data 
Transitional probabilities (Tp)

pPVFto2VF 
  

0.0290  

Tp of osteoporosis patient with previous vertebral 
fracture developed the 2nd vertebral fracture in the 
following year beta          0.0308 

        
0.0290  

        
0.0057  

            
25  

             
837  

van Helden S, et al. Risk of new clinical 
fractures within 2 years following a 
fracture. Osteoporos Int. 2006;17(3):348-
54. 

 

pPHFto2HF 
  

0.0136  
Tp of osteoporosis patient with previous hip fracture 
developed the 2nd hip fracture in the following year beta          0.0163 

        
0.0136  

        
0.0051  

              
7  

             
508  

pVFtoHF 
  

0.0124  
Tp of osteoporosis patient with current vertebral 
fracture developed hip fracture in the following year beta          0.0159 

        
0.0124  

        
0.0037  

            
11  

             
877  

pHFtoVF 
  

0.0362  
Tp of osteoporosis patient with current hip fracture 
developed vertebral fracture in the following year beta          0.0335 

        
0.0362  

        
0.0081  

            
19  

             
506  

pPVFtoHF 
  

0.0068  
Tp of osteoporosis patient with previous vertebral 
fracture developed hip fracture in the following year beta          0.0040 

        
0.0068  

        
0.0028  

              
6  

             
871  

pPHFtoVF 
  

0.0178  
Tp of osteoporosis patient with previous hip fracture 
developed vertebral fracture in the following year beta          0.0125 

        
0.0178  

        
0.0059  

              
9  

             
497  
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pVFtoVF 
  

0.0293  

Tp of osteoporosis patient with current vertebral 
fracture developed the 2nd vertebral fracture in the 
following year beta          0.0232 

        
0.0293  

        
0.0057  

            
26  

             
862  

pHFtoHF 
  

0.0190  
Tp of osteoporosis patient with current hip fracture 
developed the 2nd hip fracture in the following year beta          0.0132 

        
0.0190  

        
0.0060  

            
10  

             
515  

Effectiveness of treatments

RI_V_NoV 
  

0.6473  Risedronate RR reduction in vertebral fracture  gamma          0.4058 
  

0.6473 
  

0.2630 6.0604 0.1068 
Kingkaew P, Maleewong U, Ngarmukos C 
and Teerawattananon Y. Evidence to 
Inform Decision Makers in Thailand: A 
Cost-Effectiveness Analysis of Screening 
and Treatment Strategies for 
Postmenopausal Osteoporosis. Value 
Health 15(1 Suppl): 2012; S20-8 

RI_V_V 
  

0.5450  Risedronate RR reduction in second vertebral fracture gamma          0.6036 
  

0.5450 
  

0.0642 72.0248 0.0076 

RI_H 
  

0.6533  Risedronate RR reduction in hip fracture gamma          0.5880 
  

0.6533 
  

0.1097 35.4663 0.0184 
Costs and the resource used
Medical direct cost

Rise_year 
          
16,178  

Annual cost of Risedronate 150 mg (Original=Actonel, 
1348.2*12)             คํานวณโดยใชราคา ณ ปจจุบนั 

OPD visit_OS 
  

474.51  
Cost per visit in out-patient department for 
osteoporosis patient (exclude drugs) gamma          471.80 

  
474.51 

  
25.51 

  
346.10 

            
1.37  

Werayingyong P. Health resource 
utilization of osteoporosis patients at 
Phramongkutklao Hospital. Bangkok: 
Mahidol University; 2006. 

 

Fre_Opd 
  

4.26  
Average number of out-patient visit per year for 
osteoporosis patient gamma             3.77 

  
4.26 

  
0.50 

  
72.59 

            
0.06  

OPD_VF 
  

1,831.18  

Cost per visit in out-patient department for 
osteoporosis patient with vertebral fracture (exclude 
drugs) gamma        2,658.73 

  
1,831.18 

  
656.40 

  
7.78 

         
235.29  

Fre_Opd_VF 
  

10.41  
Average number of out-patient visit per year for 
osteoporosis patient with vertebral fracture gamma            11.13 

  
10.41 

  
1.47 

  
49.91 

            
0.21  

IPD_VF 
  

53,933.32  
Cost per visit in in-patient department for osteoporosis 
patient with vertebral fracture (exclude drugs) gamma      42,366.08 

  
53,933.32 

  
19,068.31 

  
8.00 

      
6,741.67  

Fre_Ipd_VF 
  

1.00  
Average number of in-patient visit per year for 
osteoporosis patient with vertebral fracture gamma             0.54 

  
1.00 

  
0.50 

  
4.00 

            
0.25  

OPD_HF   Cost per visit in out-patient department for gamma          350.87                   
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337.86  osteoporosis patient with hip fracture (exclude drugs) 337.86 45.74 54.56 6.19  

Fre_HF_OPD 
  

7.14  
Average number of out-patient visit per year for 
osteoporosis patient with hip fracture gamma             6.28 

            
7.14  

            
0.66  

  
116.93 

            
0.06  

IPD_HF 
  

73,898.86  
Cost per visit in in-patient department for osteoporosis 
patient with hip fracture (exclude drugs) gamma      71,534.11 

    
73,898.86  

    
10,666.38  

  
48.00 

      
1,539.56  

Fre_Ipd_HF 
  

1.00  
Average number of in-patient visit per year for 
osteoporosis patient with hip fracture gamma             0.76 

            
1.00  

            
0.27  

  
14.00 

            
0.07  

OPD_PVF 
  

474.51  

Cost per visit in out-patient department for 
osteoporosis patient with post vertebral fracture 
(exclude drugs) gamma          495.55 

        
474.51  

          
25.51  

  
346.10 

            
1.37  

Fre_Opd_PVF 
  

4.89  
Average number of out-patient visit per year for 
osteoporosis patient with previous vertebral fracture  gamma             5.10 

            
4.89  

            
0.82  

  
35.20 

            
0.14  

OPD_PHF 
  

474.51  

Cost per visit in out-patient department for 
osteoporosis patient with post hip fracture (exclude 
drugs) gamma          468.26 

        
474.51  

          
25.51  

  
346.10 

            
1.37  

Fre_Opd_PHF 
  

4.89  
Average number of out-patient visit per year for 
osteoporosis patient with previous hip fracture gamma             6.49 

            
4.89  

            
0.82  

  
35.20 

            
0.14  

Kingkaew P, Maleewong U, Ngarmukos C 
and Teerawattananon Y. Evidence to 
Inform Decision Makers in Thailand: A 
Cost-Effectiveness Analysis of Screening 
and Treatment Strategies for 
Postmenopausal Osteoporosis. Value 
Health 15(1 Suppl): 2012; S20-8 

Total medical direct cost 

cOS_Med 
  

2,021.43  Cost of osteoporosis treatment without drug 

Sum of 
parameters 
above               

cVF_Med 
  

72,989.76  Cost of vertebral fracture treatment without drug 

Sum of 
parameters 
above               

cHF_Med 
  

75,550.64  Cost of hip fracture treatment without drug   

Sum of 
parameters 
above               
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cPVF_Med 
  

2,319.85  Cost of post-vertebral fracture treament without drug 

Sum of 
parameters 
above               

cPHF_Med 
  

2,319.85  Cost of post-hip fracture treatment without drug   

Sum of 
parameters 
above               

Utility estimates 

U_OS 
  

0.9100  Utility of osteoporosis patients beta          0.9043 
        
0.9100  

        
0.0153  

  
317.21 

          
31.37  

Tosteson AN, et al. Impact of hip and 
vertebral fractures on quality-adjusted life 
years. Osteoporos Int. 2001 
Dec;12(12):1042-9. 

U_VF 
  

0.7200  Utility of vertebral fracture patients beta          0.7020 
        
0.7200  

        
0.0293  

  
167.94 

          
65.31  

Hiligsmann M, et al. Utility values 
associated with osteoporotic fracture: a 
systematic review of the literature. Calcif 
Tissue Int. 2008 Apr;82(4):288-92. 

U_PVF 
  

0.9310  Utility of post vertebral fracture patients beta          0.9399 
        
0.9310  

        
0.0077  

  
1,020.19 

          
75.61  

U_HF 
  

0.7970  Utility of hip fracture patients beta          0.7483 
        
0.7970  

        
0.0140  

  
654.23 

         
166.64  

U_PHF 
  

0.8990  Utility of post hip fracture patients beta          0.9055 
        
0.8990  

        
0.0064  

  
2,006.03 

         
225.37  

U_GEN 
          
1.0000  Utility of general population             Assumption 

Adjusted paramenter 

AD_hip 
             
0.62  Adjust probability of hip fracture              

Kanis JA, et al. International variations in 
hip fracture probabilities: implications for 
risk assessment. J Bone Miner Res. 2002 
Jul;17(7):1237-44. 

 



    109 

 

 

 




