
สมัชชาสุขภาพแหงชาตคิร้ังที่ 1 หลัก1/2 

ระเบียบวาระที่ 3.2 21 พฤศจิกายน 2551 

การเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

1. สถานการณ 

1.1 ยาเปนสินคาคุณธรรม ที่แตละประเทศตองมียาจําเปนเพ่ือใชอยางเพียงพอ ทั่วถึง ทัน
การณ และตองสามารถพึ่งตนเองไดระดับหนึ่ง โดยเฉพาะในยามเกิดสงครามหรือวิกฤตการณตางๆ 
การเขาถึงยาจําเปนจึงมีความสําคัญตอความม่ันคงดานสุขภาพของคนในชาติ การเขาถึงยามี
องคประกอบสําคัญคือ การเลือกและการใชยาอยางสมเหตุผล การมียาที่มีประสิทธิภาพ  การมีระบบ
การกระจายยาที่ดีทําใหหาไดงาย และ การมีกําลังซื้อ  

1.2 ในหลายปที่ผานมาคาใชจายดานยาของประเทศมีมูลคาเพ่ิมสูงขึ้นมาก โดยในป พ.ศ.
2543 ขนาดของตลาดยามีมูลคาประมาณ 32,000 ลานบาท เพ่ิมเปน ประมาณ 63,000 ลานบาทใน
ราคาผูผลิตในป พ.ศ. 2548 หรือเพ่ิมขึ้นประมาณรอยละ 13-20 ตอปซึ่งสูงกวาการเจริญเติบโตทาง
เศรษฐกิจโดยรวมของประเทศซึ่งเติบโตเพียงรอยละ 2.2-7.1 ในชวงเวลาเดียวกัน ถึง 3 เทา  อีกทั้ง
อัตราการเพ่ิมขึ้นยังสวนทางกับขนาดของตลาดยาในระดับนานาชาติโดยรวมที่เพ่ิมขึ้นในอัตราที่ลดลง
จากรอยละ 11.7 ในป พ.ศ.2543 เหลือเพียงรอยละ 6.8 ในป พ.ศ.2548   

1.3 รัฐบาลไดดําเนินนโยบายหลักประกันสุขภาพถวนหนา (universal coverage) เพ่ือใหคน
ไทยทุกคนมีหลักประกันดานสุขภาพ การศึกษาคาใชจายในโรงพยาบาลตามโครงการหลักประกัน
สุขภาพถวนหนา พบวา สัดสวนของมูลคายาเทากับรอยละ 20.4 ของคาใชจายผูปวยในทั้งหมด และ
รอยละ 65 ของคาใชจายผูปวยนอกทั้งหมด และมีแนวโนมที่จะสูงขึ้นมากในอนาคต สําหรับคาใชจาย
ในการรักษาพยาบาลของขาราชการ พบวา คารักษาพยาบาลผูปวยนอกเพิ่มขึ้นจาก 7,007 ลานบาท
ในป 2543 เปน 21,896 ลานบาทในป 2549 ซึ่งมีสาเหตุจากการบริโภคยาที่เพ่ิมขึ้นประกอบกับราคา
ของยาใหมๆ ที่สูงขึ้นดวยสรางภาระการคลังแกประเทศและทําใหเงินคงคลังลดลง  

 นอกจากนี้ รัฐบาลยังมีโครงการพิเศษตางๆ เชน  โครงการยาตานไวรัสฯสําหรับผูติดเชื้อ
เอชไอวี/เอดส เพ่ือใหคนไทยเขาถึงยาที่จําเปน ทวารัฐบาลมีงบประมาณจํากัดทําใหไมสามารถจัดหา
ยาไดเพียงพอกับความตองการ จึงยังมีประชาชนหรือผูปวยจํานวนมากที่เขาไมถึงยา เน่ืองจากยา
เหลาน้ีเปนยาที่มีสิทธิบัตรจึงมีราคาแพงเกินกําลังซ้ือของประชาชนสวนใหญ ระบบสิทธิบัตรในเรื่องยา
จึงบิดเบือนเจตนารมณที่ดีของกฎหมายในการสงเสริมการวิจัยและพัฒนา กอใหเกิดปญหาการผูกขาด 
ทําใหยามีราคาสูงเกินความสามารถในการจายของผูบริโภค  

2. นโยบายและกฎหมายที่เก่ียวของ 

2.1 นโยบายแหงชาติทางดานยา พ.ศ. 2524 มีสาระสําคัญ 5 ประการ คือ 1) การกระจายยา
จําเปน 2) การสงเสริมการใชยาที่เหมาะสม 3) การประกันคุณภาพยา 4) การผลิตยาจากวัตถุดิบใน

การเขาถึงยาหนา 1/5 หนา 

 



2.2 ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขวาดวยการจัดซ้ือยาดวยเงินงบประมาณของหนวยราชการ
ในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2524 ลงวันที่ 1 ตุลาคม 2524 กําหนดใหใชบัญชียาหลักแหงชาติ
เปนหลักอางอิงในการคัดเลือกยาเขาสูสถานบริการสาธารณสุข เพ่ือใหประชาชนทุกคนแมอยูหางไกล
และยากจนก็จะมีโอกาสไดใชยาที่จําเปนในราคาที่ยอมเยา 

2.3 ขอตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาที่เก่ียวของกับการคา 1994 (Trade Related 
Aspects of Intellectual Property Rights Agreement, TRIPs) เปนขอตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสิน
ทางปญญาที่เก่ียวของกับการคาที่ไดกําหนดมาตรฐานขั้นต่ําที่ประเทศสมาชิกองคการการคาโลกทุก
ประเทศจะตองปฏิบัติตาม โดยจะตองแกกฎหมายภายในประเทศใหเปนไปตามความตกลง TRIPS 
ภายในระยะเวลาที่กําหนด1  

2.4 ปฏิญญาความตกลงโดฮา (Doha Declaration)2 มีสาระสําคัญคือ การเนนย้ําวาแตละ
ประเทศสามารถผลิตยาหรือนําเขายาโดยใชมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) และ/
หรือการนําเขาซอน (Parallel Import) สําหรับแกไขปญหาสาธารณสุขในแตละประเทศ เพ่ือใหเกิด
ความสมดุลระหวางการปกปองทรัพยสินทางปญญาเพ่ือกระตุนการประดิษฐคิดคน กับการปกปองและ
แกไขปญหาสาธารณสุขของแตละประเทศ  

2.5 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 และระบบสิทธิบัตร ใหอายุสิทธิบัตร 15 ป และให
ความคุมครองเฉพาะกรรมวิธีการผลิตยา3 ตอมาในป พ.ศ. 2535 ไดมีการปรับแก พ.ร.บ. สิทธิบัตร 
พ.ศ. 2522 ตามแรงกดดันของประเทศสหรัฐอเมริกา ใหความคุมครองครอบคลุมถึงตัวยาและ
ผลิตภัณฑยาดวย และขยายอายุสิทธิบัตรเปน 20 ป โดยไดตั้งคณะกรรมการสิทธิบัตรยาขึ้นมาดูแล
ราคายาและมีมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing และ Government Use) ซึ่งเปน
มาตรการที่จําเปนในการปกปองสาธารณสุขจากการใชสิทธิของเจาของสิทธิบัตร ตอมาในป พ.ศ. 2542 

                                                 
1 ภายใน พ.ศ. 2538 สําหรับประเทศพัฒนาแลว พ.ศ. 2543 สําหรับประเทศกําลังพัฒนา และภายใน พ.ศ. 2548 สําหรับประเทศพัฒนานอยที่สุด 
2 การประชุมรัฐมนตรีการคาโลกคร้ังที่ 14 ป พ.ศ. 2544 ที่ Doha ประเทศการตา 
3 การที่ พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 กําหนดอายุสิทธิบัตร 15 ปและใหความคุมครองเฉพาะกระบวนการผลิตยานั้น มีความสอดคลองกับระดับการพัฒนาเทคโนโลยี
การผลิตของประเทศไทย เนื่องดวยอุตสาหกรรมยาภายในประเทศลวนเปนอุตสาหกรรมในข้ันปลาย คือ เปนการพัฒนาสูตรตํารับยา ไมใชการวิจัยคิดคนเพื่อใหได
ตัวยาใหม ดังนั้นการคุมครองเฉพาะกระบวนการผลิตยา ทําใหโรงงานผลิตยาภายในประเทศสามารถพัฒนาหากรรมวิธีในการผลิตยาที่แตกตางจากกรรมวิธีที่จด
สิทธิบัตรได แตเม่ือมีการแกไขเปน พ.ร.บ.สิทธิบัตร (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2535  ซึ่งใหการคุมครองในตัวยาและผลิตภัณฑยา ทําใหโรงงานผลิตยาในประเทศไมสามารถ
พัฒนากรรมวิธีการผลิตยาโดยใชตัวยานั้นไดเลยจนกวาสิทธิบัตรจะหมดอายุลง โดยเฉพาะในปจจุบันนี้ พบวามี ever-greening patents มากขึ้น ทําใหมีการตอ
ขยายอายุสิทธิบัตรของตัวยานั้น ไปอยางตอเนื่อง นอกจากนี้ พบวามีการจดสิทธิบัตรในรูปแบบที่มีการพัฒนาเพียงเล็กนอย เชน รูปแบบผลึก รูปแบบเกลือใหม 
รูปแบบสูตรใหม เปนตน ดังนั้น อุตสาหกรรมยาในประเทศจึงไมมีโอกาสในการพัฒนา ทําใหอุตสาหกรรมยาออนแอลง 
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 2.6  พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม  มุงเนนการควบคุมสถานที่ผลิต 
นําเขา สงออก และขายยา มีขอกําหนดดานความปลอดภัย คุณภาพ และประสิทธิภาพของยา แตขาด
สาระตางๆที่สงผลตอการเขาถึงยาของประชาชน เชน นโยบายแหงชาติดานยา การควบคุมราคายา
โดยกําหนดใหแสดงโครงสรางราคายาเพ่ือสะทอนตนทุนจริงเม่ือขึ้นทะเบียนยา การควบคุมการ
สงเสริมการขายยาเพ่ือลดตนทุนยาของบริษัท การสงเสริมการใชชื่อสามัญทางยาและบัญชียาหลัก
แหงชาติ ตลอดจนการสงเสริมอุตสาหกรรมยาในประเทศและการพัฒนายาไทย 

 2.7 พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ. 2542 ยารักษาโรคเปนสินคาที่ถูก
ควบคุมราคานับตั้งแตป พ.ศ. 2522 โดยพระราชบัญญัติกําหนดราคาสินคาและปองกันการผูกขาด 
พ.ศ.2522 ตามประกาศคณะกรรมการกลางกําหนดราคาสินคาและปองกันการผูกขาด ฉบับที่ 1 พ.ศ.
2522 ซึ่งปจจุบันยกเลิกใชแลว ตอมาคณะกรรมการกลางวาดวยสินคาและบริการ ตามพระราชบัญญัติ
วาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ. 2542 ยังคงกําหนดใหยารักษาโรคเปนสินคาควบคุมที่ตองแสดง
ราคาขายปลีกหรือขายสง มีการแสดงราคาที่ฉลาก แตไมไดมีประกาศควบคุมราคายาแตอยางใด การ
ตั้งราคาจึงไมสมเหตุผล สงผลใหเกิดปรากฏการณราคาขายยาเดียวกันในประเทศไทยมีความแตกตาง
กัน โดยราคาที่ฉลากมิใชราคากลางแตกลับเปนราคาสูงสุดและแพงที่สุดสําหรับผูบริโภค 

2.8 พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ. 2542  ใน พ.ศ. 2550 คณะกรรมการแขงขัน
ทางการคาไดกําหนดหลักเกณฑการเปนผูประกอบธุรกิจซ่ึงมีอํานาจเหนือตลาดสําหรับทุกสินคาใน
ประเทศไทยไดแก ทุกธุรกิจที่มีผูประกอบการรายใดรายหนึ่งมีสวนแบงตลาดในปที่ผานมา 50% ขึ้นไป 
และมียอดการขายกวา 1,000 ลานบาทขึ้นไป หรือผูประกอบธุรกิจ 3 รายแรกในตลาดสินคาใดมีสวน
แบงรวมกัน 75% ขึ้นไป และยอดขายรายใดรายหนึ่งตั้งแต 1,000 ลานบาทขึ้นไป เขาขายหลักเกณฑผู
มีอํานาจเหนือตลาด ยกเวน ไดยกเวนผูประกอบธุรกิจรายใดรายหน่ึงที่มีสวนแบงตลาดในปที่ผานมา
ต่ํากวา 10% หรือยอดขายต่ํากวา 1,000 ลานบาท ซึ่งเทากับวาไมไดคํานึงถึงยาซึ่งเปนสินคาที่มีความ
จําเปนและมีความเฉพาะเจาะจง ที่ภาวะการผูกขาดยาขึ้นอยูกับวายาดังกลาวมีทางเลือกอ่ืนหรือไม ถา
ผูประกอบธุรกิจดังกลาวเปนทั้งผูผลิตและผูจัดจําหนายแตเพียงผูเดียวในผลิตภัณฑ แมมียอดจําหนาย
นอย แตอํานาจที่ผูกขาดตลาดเพียงเจาเดียวจะทําใหมีอํานาจในการควบคุมตลาดอยางมาก การ
กระทําการใดๆ ของผูประกอบธุรกิจ จึงสงผลกระทบโดยตรงอยางรุนแรงกับผูบริโภคโดยเฉพาะอยาง
ยิ่งการเขาถึงยาน้ัน 

 

การเขาถึงยาหนา 3/5 หนา 

 



3. ปญหาการเขาถึงยา 

ปญหาการเขาถึงยาโดยทั่วไปประกอบดวย 1) ปญหาดานราคายาที่แพงเกินกําลังซ้ือ 2) ปญหา
ยากําพราซ่ึงเปนยาจําเปนแตไมมีผูผลิตและนําเขามาจําหนายในประเทศ หรือยังไมสามารถกระจายได
อยางทั่วถึง 3) ปญหาการใชยาอยางไมสมเหตุผลและไมปลอดภัย และ 4) ปญหาคุณภาพยาโดยมียา
ดอยคุณภาพหรือยาปลอมอยูในตลาด ในกรณีของประเทศไทยปญหาในการเขาถึงยาท่ีกําลังเผชิญอยู
คือ ปญหาดานราคายา ซึ่งเปนผลกระทบจากขอตกลงทางการคาขององคการการคาโลกวาดวย
ทรัพยสินทางปญญาที่เก่ียวกับการคาซ่ึงจะตองคุมครองสิทธิบัตรยาทั้งผลิตภัณฑและกระบวนการ เปน
ระยะเวลา 20 ป ซึ่งทําใหยามีราคาสูงขึ้นจากการผูกขาด และเปนอุปสรรคตอการพัฒนาอุตสาหกรรม
ยาของประเทศ  

 การที่ประเทศไทยตองพ่ึงพายาใหมจากตางประเทศจึงแบกรับภาระคาใชจายดานยาเพ่ิมขึ้น
อยางมากในทศวรรษท่ีผานมา ทั้งน้ีเน่ืองจากกติกาการคุมครองทรัพยสินทางปญญา หรือสิทธิบัตรยา
นั่นเอง จากป พ.ศ. 2534 ถึงป 2542 มียาตนตํารับที่ไดรับอนุมัติทะเบียนยาเปนจํานวนถึง 742 
ทะเบียน ผลของการผูกขาดตลาด ทําใหไทยตองซ้ือยาแพงหลายรายการ นอกจากน้ี บริษัทยาตน
ตํารับยังมีวิธีการยืดอายุสิทธิบัตรของตนใหยาวออกไปอีก ดวยการดัดแปลงโครงสรางโมเลกุลของยา
ใกลหมดอายุสิทธิบัตรเพียงเล็กนอย และย่ืนขอจดสิทธิบัตรใหม ซึ่งเปนที่ทราบกันดีวายาใหมจํานวน
ไมนอยที่มีสรรพคุณไมดีไปกวายาเกา แตราคาแพงขึ้นมาก จากน้ันบริษัทยาก็จะลงทุนรณรงคสงเสริม
การขายยาอยางหนัก จนทําใหแพทยสวนใหญสั่งยาแพงดวยชื่อการคาน้ันๆ สงผลใหมูลคาการนําเขา
ยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยเพ่ิมขึ้นอยางรวดเร็วในชวง 3-4 ปที่ผานมา กระทั่งแซงหนาขึ้นมาในป 
2548 จากการศึกษาตางๆ แสดงใหเห็นชัดเจนวา ราคายาจะลดลงอยางชัดเจนเม่ือมีการผลิตยาชื่อ
สามัญ 
 นอกจากน้ี ประเทศยังไมมีนโยบายดานราคายาที่ชัดเจน ขาดระบบควบคุมราคายาที่ มี
ประสิทธิภาพ ไมมีหนวยงานที่กํากับดูแลการตั้งราคายาใหเหมาะสม เปนธรรม และสะทอนตนทุนที่
แทจริง ทําใหการกําหนดราคายา เกิดจากบริษัทยาแตเพียงฝายเดียว  

4. การจัดทํายุทธศาสตรเพ่ือการเขาถึงยา 

 การจัดทํายุทธศาสตรเพ่ือการเขาถึงยาของคนไทยเพื่อเสนอตอสมัชชาสุขภาพแหงชาตินี้ เปน
การริเร่ิมดําเนินงานโดยสภาเภสัชกรรม และภาคีเครือขาย4 รวมกันเปนคณะทํางานวิชาการโดยเปน
การสานตอและปรับปรุง “ยุทธศาสตรการเขาถึงยาของภาคประชาสังคม” ที่มีฐานจากการทบทวน
เอกสารวิชาการการเขาถึงยาทั้งในและตางประเทศ และมีการประชุมยกรางรวมกับผูแทนองคการ
อนามัยโลก ผูแทนหนวยงานภาคราชการ (เชน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โรงพยาบาลฯ 
ในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และโรงพยาบาลของมหาวิทยาลัย ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย) ผูแทน
หนวยงานที่เก่ียวของกับการจัดบริการ (ไดแกสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ และสํานักงาน
                                                 
4 สภาเภสัชกรรม กลุมศึกษาปญหายา (กศย.) มูลนิธิเขาถึงเอดส (แอคเซส) มูลนิธิเภสัชชนบท (มภช.) เครือขายผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดส ประเทศไทย (คอท.) 
แผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย (คคส.) หนวยปฏบิัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั 
(วจภส.) 

การเขาถึงยาหนา 4/5 หนา 

 



การเขาถึงยาหนา 5/5 หนา 

 

5. ประเด็นพิจารณาของสมัชชาสุขภาพแหงชาต ิ

ขอใหสมัชชาสุขภาพแหงชาติพิจารณารางมติ1/2 
 ___________________  


