
 
การแก�ไขกฎหมายสิทธิบัตรเพ่ือยอมรับพิธีสารแก�ไขความตกลงทริปส�ด�านสาธารณสุข 

(Protocol Amending the TRIPS Agreement)  
    

 

๑. เรื่องเดิม 
 ๑.๑ ปฏิญญาโดฮาวาด�วยความตกลงทริปส�และการสาธารณสุข (Protocol Amending the TRIPS 
Agreement) ตระหนักวา สมาชิกองค�การการค�าโลก (WTO) ท่ีไมมีศักยภาพในการผลิตยาไมสามารถใช�ประโยชน�จาก
ข�อผอนปรนภายใต�ความตกลงทริปส� (TRIPS Flexibilities) เพ่ือประโยชน�ทางด�านสาธารณสุขได�อยางเต็มท่ี เชน การใช�
มาตรการบังคับใช�สิทธิ (Compulsory Licensing: CL) เนื่องจากความตกลงทริปส�ของ WTO ข�อ ๓๑ จํากัดการใช�
มาตรการ CL เพ่ือแก�ปRญหาการขาดแคลนยาภายในประเทศและไมอนุญาตให�สมาชิกWTO ใช�มาตรการ CL เพ่ือสงออก
ยาไปยังประเทศท่ีไมมีศักยภาพการผลิตได� จึงกําหนดให�สมาชิก WTO หารือเพ่ือแก�ไขปRญหานี้ 
 ๑.๒ ท่ีประชุมคณะมนตรีใหญ WTO เม่ือวันท่ี ๖ ธันวาคม ๒๕๔๘ มีมติให�มีการแก�ไขความตกลงทริปส� เพ่ือ
ผอนปรนให�สมาชิก WTO ท่ีมีศักยภาพในการผลิตและสงออกยาภายใต�มาตรการ CL สามารถสงออกยาไปยังประเทศ 
ไมมีศักยภาพในการผลิตได�โดยจัดทําเปZน “พิธีสารแก�ไขความตกลงทริปส�ด�านสาธารณสุข” (Protocol Amending the 
TRIPS Agreement) เพ่ือผนวกเพ่ิมข�อ ๓๑ ทวิ และภาคผนวกในความตกลงทริปส� 
 
๒. สาระสําคัญ  
 ๒.๑ ประเทศท่ีมีศักยภาพในการผลิตยาสามารถประกาศ CL เพ่ือสงออกไปยังประเทศผู�นําเข�าท่ีมีความจําเปZน
และไมมีศักยภาพในการผลิตยาได� 
 ๒.๒ ประเทศผู�นําเข�าไมต�องจายคาตอบแทนการใช�มาตรการ CL ซํ้าซ�อนอีก หากได�มีการจายคาตอบแทน
สําหรับยานั้นในประเทศผู�สงออกแล�ว 
 ๒.๓ ห�ามฟcองร�องกรณีได�รับผลกระทบจากการมีผลบังคับใช�ของพิธีสารแก� ไขความตกลงทริปส�ฯ 
(non-violation complaint) 
 ท้ังนี้ พิธีสารฯ จะมีผลใช�บังคับเม่ือสมาชิกองค�การการค�าโลกจํานวนสองในสามของสมาชิกท้ังหมด (๑๐๘ 
ประเทศจากจํานวนท้ังสิ้น ๑๖๑ ประเทศ) ยอมรับพิธีสารดังกลาว ปRจจุบันมีสมาชิกองค�การการค�าโลกยอมรับพิธีสาร
แก�ไขความตกลงทริปส�ฯ แล�ว ๘๖ ประเทศ (ยังขาดอีก ๒๒ ประเทศ ประเทศสวนใหญอยูในทวีปแอฟริกา ขณะนี้
ประเทศสมาชิกจํานวนมากท่ีไมยอมรับพิธีสารฯ มีนโยบายในการรางกฎหมายและอยูระหวางการดําเนินการภายใน   
เพ่ือยอมรับพิธีสารดังกลาว เชน เมียนมาร�อยูระหวางการรางกฎหมายทรัพย�สินทางปRญญา มาเลเซียอยูระหวางข้ันตอน
การแก�กฎหมายเพ่ือรองรับพิธีสาร เวียดนามอยูระหวางการดําเนินการภายในเพ่ือยอมรับพิธีสารนี้ เปZนต�น)  
 
๓. สถานะป@จจุบัน 
 เม่ือวันท่ี 3 ธันวาคม 2558 สภานิติบัญญัติแหงชาติได�ให�ความเห็นชอบการยอมรับพิธีสารฯ โดยมีข�อสังเกต
ของคณะกรรมการพิจารณาศึกษาการยอมรับพิธีสารแก�ไขความตกลงวาด�วยทรัพย�สินทางปRญญาทีเก่ียวกับการค�าหรือ
ความตกลงทริปส� (TRIPS) ด�านสาธารณสุข สภานิติบัญญัติแหงชาติดังนี้ 

(1) กรมฯ ควรเรงดําเนินการในสวนของกฎหมาย/กฎระเบียบท่ีจะรองรับการดําเนินการภายหลังพิธีสารฯ มีผล
ใช�บังคับ เพ่ือให�ประเทศไทยสามารถใช�กลไกนี้สําหรับอุตสาหรรมยาของไทยได� 
 (๒) การยอมรับพิธิสารดังกลาวจะไมนําไปสู TRIPS-Plus (TRIPS+) 
 (๓) ควรใช�ความระมัดระวังในการเจรจาท่ีจํานําไปสู TRIPS-Plus (TRIPS+) โดยควรหารือทุกฝsายท่ีเก่ียวข�อง 
 
๔. การดําเนินการตCอไป 
 การแก�ไขกฎหมายสิทธิบัตรเพ่ือให�ประเทศไทยสามารถใช�กลไกตามพิธีสารฯ ยังมีเวลาดําเนินการได�ในภายหลัง 
เนื่องจากสภานิติบัญญัติแหงชาติเห็นชอบให�ยอมรับพิธีสารโดยยังไมต�องแก�ไขกฎหมายสิทธิบัตรกอน แตให�ข�อสังเกตวา
ควรเรงแก�ไขกฎหมายภายหลังจากพิธีสารฯ มีผลใช�บังคับซ่ึงคาดวานาจะใช�เวลาอีกหลายปtเนื่องจากปRจจุบันยังขาด
ประเทศสมาชิกให�ความเห็นชอบอีก 22 ประเทศจึงจะมีผลใช�บังคับ 
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