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ตัวอยางรางพระราชบัญญัติสิทธิบัตรยา พ.ศ. … 

(ฉบับกฎหมายเฉพาะเก่ียวกับผลิตภัณฑยา) 
………………………………… 

 มาตรา 1 พระราชบัญญัตินี้เรียกวา "พระราชบัญญัติสิทธิบัตรยา พ.ศ. …..” 
 มาตรา 2 พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับเม่ือพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวัน นับแต วัน
ประกาศใน ราชกิจจานุเบกษา เปนตนไป 

หมวด 1 บทท่ัวไป 

 มาตรา 3 ในพระราชบัญญัตินี้ 
  “ยา” หมายความวา 
   (1) วัตถุท่ีรับรองไวในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
   (2) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค 
หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
   (3) วัตถุท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือ 
   (4) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาท่ี
ใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรือสัตว 
  วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) หมายความรวมถึง 
   (ก) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามท่ีรัฐมนตรี
ประกาศ 
   (ข) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เคร่ืองกีฬา เคร่ืองมือ 
เคร่ืองใชในการสงเสริมสุขภาพ เคร่ืองสําอาง หรือเคร่ืองมือและสวนประกอบของเคร่ืองมือท่ีใชใน
การประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม 
   (ค) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจัย การวิเคราะห 
หรือการชันสูตรโรคซ่ึงมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายของมนุษย 
  “ยาแผนปจจุบัน” หมายความวา ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการประกอบวิชาชีพเวช
กรรม การประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือการบําบัดโรคสัตว 
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  “ยาแผนไทย” หมายความวา ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะแผน
ไทยหรือการบําบัดโรคสัตว ซ่ึงอยูในตํารายาแผนไทยท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศ
เปนยาแผนไทย หรือยาท่ีไดรับอนุญาตใหข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนยาแผนไทย 
  “ยาแผนทางเลือก” หมายความวา ยาท่ีมุงสําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะท่ีมิใช
สาขาการแพทยแผนปจจุบันและการแพทยแผนไทย ยาท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนเปนยาแผนทางเลือก
หรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
  “ยาอันตราย” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนไทยหรือยาแผนทางเลือกท่ี
รัฐมนตรีประกาศเปนยาอันตราย 
  “ยาควบคุมพิเศษ” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนไทยหรือยาแผนทางเลือก
ท่ีรัฐมนตรีประกาศเปนยาควบคุมพิเศษ 
  “ยาใชภายนอก” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนไทยหรือยาแผนทางเลือกท่ี
มุงหมายสําหรับใชภายนอก ท้ังนี้ ไมรวมถึงยาใชเฉพาะท่ี 
  “ยาใชเฉพาะท่ี” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนไทยหรือยาแผนทางเลือกท่ี
มุงหมายใชเฉพาะท่ีกับหู ตา จมูก ปาก ทวารหนัก ชองคลอด หรือทอปสสาวะ 
  “ยาสามัญประจําบาน” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนไทยหรือยาแผน
ทางเลือกท่ีรัฐมนตรีประกาศเปนยาสามัญประจําบาน 
  “ยาสมุนไพร” หมายความวา ยาท่ีไดจากพฤกษชาติ สัตว หรือ แร ซ่ึงมิไดผสม ปรุง 
หรือแปรสภาพ 
  “ยาจําเปนเฉพาะกรณี” หมายความวา ยาจําเปนสําหรับใชในการแกปญหาสาธารณสุข
ท่ีไมเพียงพอสนองความตองการตามรายการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
  “เภสัชเคมีภัณฑ” หมายความวา สารอินทรียเคมี หรืออนินทรียเคมีซ่ึงเปนสารเดี่ยวที่
ใชปรุง แตง เตรียม หรือผสมเปนยา 
  “เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป” หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมีท้ังท่ี
เปนสารเด่ียวหรือสารผสมท่ีอยูในลักษณะพรอมท่ีจะนํามาใชประกอบในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป 
  “เภสัชชีววัตถุ” หมายความวา วัตถุท่ีไดมาจากส่ิงมีชีวิตสําหรับใชปรุง แตง เตรียม 
หรือผสมเปนยา 
  “เภสัชสมุนไพร” หมายความวา วัตถุท่ีไดจาก พืช สัตว หรือแรซ่ึงมิไดผสม ปรุง หรือ
แปรสภาพท่ีใชเปนยาหรือท่ีใชในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป 
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  “สารออกฤทธ์ิ” หมายความวา วัตถุอันเปนสวนประกอบสําคัญของยาท่ีมีฤทธ์ิ
สามารถ บําบัด รักษา บรรเทา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
  “ความแรงของสารออกฤทธ์ิ” หมายความวา 
   (1) ปริมาณของสารออกฤทธ์ิระบุเปนน้ําหนักตอน้ําหนัก น้ําหนักตอปริมาตรหรือ
ปริมาณของสารออกฤทธ์ิตอหนึ่งหนวยการใช ท่ีแสดงความเขมขนของยาหรือ 
   (2) การแสดงฤทธ์ิทางการรักษาโรคของยาตามท่ีไดมีการทดสอบใน
หองปฏิบัติการดวยวิธีการที่ไดมาตรฐานหรือไดผานการควบคุมการใชรักษาโรคอยางไดผล
เพียงพอแลว 
  “ผลิต” หมายความวา ทํา ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และหมายความรวมถึง 
เปล่ียนรูปยา แบงยาจากภาชนะหรือหีบหอเดิมไปบรรจุในภาชนะหรือหีบหอใหมเพื่อขาย 
  “นําเขา” หมายความวา นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 
  “ขาย” หมายความวา ขายปลีก ขายสง จาย แจก แลกเปล่ียน เพื่อประโยชนในทาง
การคาและใหหมายความรวมถึงการมีไวเพื่อขาย 
  “ตํารับยา” หมายความวา สูตรซ่ึงระบุสวนประกอบส่ิงปรุงท่ีมียารวมอยูดวยไมวาส่ิง
ปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใด และใหหมายความรวมถึงยาท่ีมีลักษณะเปนวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรม
ซ่ึงพรอมท่ีจะนําไปใชแกมนุษยหรือสัตวได 
  “สิทธิบัตร” หมายความวา หนังสือสําคัญท่ีออกใหเพื่อคุมครองการประดิษฐหรือการ
ออกแบบผลิตภัณฑ ตามท่ีกําหนดในหมวด 2 และหมวด 3 แหงพระราชบัญญัตินี้  
  “อนุสิทธิบัตร” หมายความวา หนังสือสําคัญท่ีออกใหเพื่อคุมครองการประดิษฐตามท่ี
กําหนดแหงพระราชบัญญัตินี้  
  “การประดิษฐ” หมายความวา การคิดคนหรือคิดทําข้ึน อันเปนผลใหไดมาซ่ึง
ผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีใดข้ึนใหม หรือการกระทําใด ๆ ท่ีทําใหดีข้ึนซ่ึงผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี  
  “กรรมวิธี” หมายความวา วิธีการ กระบวนการ หรือกรรมวิธีในการผลิตหรือการเก็บ
รักษาใหคงสภาพหรือใหมีคุณภาพดีข้ึนหรือการปรับสภาพใหดีข้ึนซ่ึงผลิตภัณฑและรวมถึงการใช
กรรมวิธีนั้น ๆ ดวย 
  “แบบผลิตภัณฑ” หมายความวา รูปรางของผลิตภัณฑ หรือองคประกอบของ
ลวดลาย หรือสีของผลิตภัณฑ อันมีลักษณะพิเศษสําหรับผลิตภัณฑซ่ึงสามารถใชเปนแบบสําหรับ
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมรวมท้ังหัตถกรรมได 
  “ผูทรงสิทธิบัตร” หมายความรวมถึงผูรับโอนสิทธิบัตร 
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  “ผูทรงอนุสิทธิบัตร” หมายความรวมถึงผูรับโอนอนุสิทธิบัตร 
  “คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัตินี้ 
  “พนักงานเจาหนา ท่ี” หมายความวา  ผู ซ่ึง รัฐมนตรีแตง ต้ังใหปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 
  “อธิบดี” หมายความวา อธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญา และใหหมายความรวมถึงผูซ่ึง
อธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญามอบหมายดวย  
  “รัฐมนตรี” หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 มาตรา 4 ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข รักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ และให
มีอํานาจแตงต้ังพนักงานเจาหนาท่ี ออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราในบัญชีทาย
พระราชบัญญัตินี้ ยกเวนคาธรรมเนียม และกําหนดกิจการอ่ืนเพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 กฎกระทรวงนั้น เม่ือไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลว ใหใชบังคับได  

หมวด 2 สิทธิบัตรยา 

สวนท่ี 1 
การขอรับสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 5 การประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรยาไดตองประกอบดวยลักษณะดังตอไปนี้ 
  (1) เปนการประดิษฐข้ึนใหม 
  (2) เปนการประดิษฐท่ีมีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน และ 
  (3) เปนการประดิษฐท่ีสามารถประยุกตในทางอุตสาหกรรม 
 มาตรา 6 การขอรับสิทธิบัตรยาใหเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดโดย
กฎกระทรวง 
 คําขอรับสิทธิบัตรยาใหมีรายการดังตอไปนี้ 
  (1) ช่ือท่ีแสดงถึงการประดิษฐ 
  (2) ลักษณะและความมุงหมายของการประดิษฐ 
  (3) รายละเอียดการประดิษฐท่ีมีขอความสมบูรณรัดกุมและชัดแจง อันจะทําใหผูมี
ความชํานาญในระดับสามัญในศิลปะหรือวิทยาการท่ีเกี่ยวของสามารถทําและปฏิบัติการตามการ
ประดิษฐนั้นได และตองระบุวิธีการในการประดิษฐท่ีดีท่ีสุดท่ีผูประดิษฐจะพึงทราบได 
  (4) ขอถือสิทธิโดยชัดแจง 
  (5) รายการอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยกฎกระทรวง 
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 ในกรณีท่ีประเทศไทยเขาเปนภาคีแหงความตกลงหรือความรวมมือระหวางประเทศ
เกี่ยวกับสิทธิบัตรยา หากคําขอรับสิทธิบัตรเปนไปตามท่ีกําหนดในความตกลงหรือความรวมมือ
ระหวางประเทศดังกลาว ใหถือวาคําขอดังกลาวเปนคําขอรับสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัตินี้ 

 
 
 

สวนท่ี 2 
การออกสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 7 ในการออกสิทธิบัตรยาเพื่อคุมครองการประดิษฐ ใหพนักงานเจาหนาท่ีทําการ
ตรวจสอบดังนี้ 
  (1) ตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรใหถูกตองตามมาตรา 6 
  (2) ตรวจสอบการประดิษฐวาเปนการประดิษฐตามมาตรา 5 และตรวจสอบคุณภาพ
ของตัวผลิตภัณฑยาโดยผูเช่ียวชาญเฉพาะทาง 
 ท้ังนี้ ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดโดยกฎกระทรวง 

สวนท่ี 3 
สิทธิของผูทรงสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 8 ผูทรงสิทธิยาเทานั้นมีสิทธิดังตอไปนี้ 
  (1) ในกรณีสิทธิบัตรผลิตภัณฑ สิทธิในการผลิต ใช ขาย มีไวเพื่อขาย หรือเสนอขาย
ซ่ึงผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  (2) ในกรณีสิทธิบัตรกรรมวิธี สิทธิในการใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร ผลิต ใช ขาย มีไว
เพื่อขาย หรือเสนอขายซ่ึงผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร 
 ความในวรรคหน่ึงไมใชบังคับแก 
  (1) การกระทําใด ๆ เพื่อประโยชนในการศึกษา คนควา ทดลอง หรือวิจัย 
  (2) การผลิตผลิตภัณฑหรือใชกรรมวิธีดังท่ีผูทรงสิทธิไดจดทะเบียนไวซ่ึงผูผลิต
ผลิตภัณฑ หรือผูใชกรรมวิธีดังกลาวไดประกอบกิจการหรือมีเคร่ืองมือเคร่ืองใชเพื่อประกอบ
กิจการดังกลาวโดยสุจริตกอนวันยื่นขอรับสิทธิบัตรในราชอาณาจักร  
  (3) การกระทําใด ๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑท่ีไดมาโดยสุจริต 
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  (4) การเตรียมยาเฉพาะรายตามใบส่ังแพทย โดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผู
ประกอบโรคศิลปะ รวมท้ังการกระทําตอผลิตภัณฑยาดังกลาว 
  (5) การกระทําใด ๆ เกี่ยวกับการขอข้ึนทะเบียนยา โดยผูขอมีวัตถุประสงคท่ีจะ ผลิต 
จําหนาย หรือนําเขา ซ่ึงผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตรหลังจากสิทธิบัตรดังกลาวส้ินอายุลง 
 มาตรา 9 ผูทรงสิทธิบัตรยาในกรณีนําเขาผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตรมาในราชอาณาจักร
เพื่อจําหนายหรือมิไดเพื่อจําหนายใหถือวา มิเปนการใชสิทธิตามสิทธิบัตร  
 ผูทรงสิทธิบัตรยาในกรณีนําเขาผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตรมาในราชอาณาจักรเพื่อ
จําหนายหรือมิไดเพื่อจําหนายและไดใชสิทธิตามมาตรา 8 ดวย ก็ใหถือวา มิไดเปนการใชสิทธิตาม
สิทธิบัตร 
 คณะกรรมการสิทธิบัตรมีอํานาจแจงใหอธิบดีทําการถอดถอนใบเอกสารสิทธิสําหรับ
ผลิตภัณฑยาท่ีผูทรงสิทธิบัตรยาท่ีปฏิบัติตามวรรคหน่ึงและวรรคสองขางตน  
 มาตรา 10 ผูทรงสิทธิบัตรยาหรือกรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยาตองแจงขอมูล
หรือสงเอกสารเกี่ยวกับขอเท็จจริงตอไปนี้ 
  (1) ราคาขายยาที่ไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรในประเทศท่ีคณะกรรมการ
สิทธิบัตรยากําหนด 
  (2) ตนทุนการผลิตและการจําหนายยาท่ีไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรท่ีผูทรง
สิทธิบัตรทราบหรือท่ีอยูในความควบคุมของผูทรงสิทธิบัตรตามท่ีคณะกรรมการสิทธิบัตรยา
กําหนด 
  (3) รายละเอียดเกี่ยวกับผูรับอนุญาตใหใชสิทธิตามสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาหรือ
กรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยาในราชอาณาจักร (ถามี) 

การแจงตามวรรคหน่ึงใหเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดในกฎกระทรวง 

สวนท่ี 4 
คณะกรรมการสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 11 ใหมีคณะกรรมการสิทธิบัตรยา ประกอบดวยปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปน
ประธานกรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ
ยา เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา อธิบดีกรมการทะเบียนการคา อธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญา 
อธิบดีกรมการแพทยกรมวิทยาศาสตรการแพทย และกรรมการผูทรงคุณวุฒิอ่ืนไมเกินแปดคนซ่ึง
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คณะรัฐมนตรีแตงต้ังโดยในจํานวนนี้ ใหแตงต้ังจากผูทรงคุณวุฒิในภาคเอกชนอยางนอยส่ีคน และ
อธิบดีกรมการคาภายในเปนกรรมการและเลขานุการ 
 กรรมการผูทรงคุณวุฒิจากองคกรเอกชนคุมครองผูบริโภคดานยาซ่ึงมีวัตถุประสงคไมใช
การแสวงหากําไรที่รัฐมนตรีตางต้ังจํานวนสองคน 
 กรรมการผูทรงคุณวุฒิคัดเลือกจากทะเบียนผูมีความรูความชํานาญหรือผูเช่ียวชาญสาขา
การแพทยไมเกินสองคน สาขาเภสัชกรรมไมเกินสามคน สาขาแพทยแผนไทยและสาขาแพทยแผน
ปจจุบันสาขาละหนึ่งคนเปนกรรมการ 
 การคัดเลือกกรรมการผูทรงคุณวุฒิ ใหเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีกําหนดใน
กฎกระทรวง 
 มาตรา 12 ใหคณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้ 
  (1) ติดตามและเปรียบเทียบราคายาท่ีไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรกับราคายาท่ีอยู
ในกลุมของการบําบัดรักษาเดียวกันซ่ึงไมไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตร 
  (2) ดําเนินการตามมาตรา 13 ในกรณีท่ีไมมีการขายผลิตภัณฑยาท่ีไดรับความคุมครอง
ตามสิทธิบัตรดังกลาว หรือมีการขายผลิตภัณฑยาดังกลาวในราคาสูงเกินสมควรหรือข้ึนราคา
ผลิตภัณฑยาดังกลาวสูงกวาอัตราการเพิ่มของดัชนีราคาผูบริโภคโดยไมมีเหตุผลอันสมควรหรือ
ผลิตภัณฑยาดังกลาวมีไมพอสนองความตองการของประชาชนภายในราชอาณาจักรโดยไมมี
เหตุผลอันสมควรหรือนําเขาผลิตภัณฑยาดังกลาวเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือจําหนายหรือไมก็ดี 
  (3) ติดตามและตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑยาท่ีไดรับความคุมครองตาม
สิทธิบัตร 
  (4) เสนอความเห็นตอคณะรัฐมนตรีเกี่ยวกับนโยบายดานสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาหรือ
กรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยารวมท้ังนโยบายและมาตรการในการสงเสริมการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยา 
  (5) พิจารณากําหนดระเบียบเกี่ยวกับการใหเงินอุดหนุนแกการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยา โดยความเห็นชอบของกระทรวงการคลัง 
 ในการปฏิบัติหนาท่ีตามวรรคหนึ่ง นอกจากคณะกรรมการสิทธิบัตรยาจะพิจารณาขอมูล
และเอกสารท่ีผูทรงสิทธิผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยาแจงตามมาตรา 10 
แลว คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจส่ังใหผูทรงสิทธิบัตรดังกลาว ผูรับอนุญาตใหใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรนั้นหรือบุคคลใดมาใหขอเท็จจริงหรือแสดงความเห็นหรือใหสงขอมูลหรือเอกสารท่ี
เกี่ยวของได 
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 มาตรา 13 ในกรณีท่ีคณะกรรมการสิทธิบัตรยาเห็นวาไมมีการขายผลิตภัณฑยาท่ีไดรับ
ความคุมครองตามสิทธิบัตรหรือมีการขายผลิตภัณฑยาดังกลาวในราคาสูงเกินสมควร หรือข้ึนราคา
ผลิตภัณฑยาดังกลาวสูงกลาวอัตราการเพิ่มของดัชนีราคาผูบริโภคไมมีเหตุผลอันสมควร หรือ
ผลิตภัณฑยาดังกลาวมีไมพอสนองความตองการของประชาชนภายในราชอาณาจักรโดยไมมี
เหตุผลอันสมควรหรือนําเขาผลิตภัณฑยาดังกลาวเขามาในราชอาณาจักรเพื่อจําหนายหรือไมก็ดีให
คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจดําเนินการอยางใดอยางหนึ่งดังตอไปนี้ 
  (1) แจงใหคณะกรรมการกลางกําหนดราคาสินคาและปองกันการผูกขาดพิจารณา
ดําเนินการตามกฎหมายวาดวยการกําหนดราคาสินคาและปองกันการผูกขาด พรอมท้ังติดตาม
ดําเนินการจําเสร็จส้ินอยางเรงดวน 
  (2) แจงใหอธิบดีพิจารณาดําเนินการตามหลักเกณฑในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ 
  (3) แจงใหอธิบดีพิจารณาถอดถอนเอกสารสิทธิในกรณีท่ีผูทรงสิทธิบัตรยาปฏิบัติโดย
มิชอบหรือกระการโดยมิชอบเกี่ยวกับผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตร 
 มาตรา 14 กอนท่ีจะมีการดําเนินการอยางใดอยางหนึ่งตามมาตรา 13 ใหคณะกรรมการ
สิทธิบัตรยาแจงใหผูทรงสิทธิบัตรและบุคคลท่ีมีสวนไดเสียทราบ และใหโอกาสบุคคลดังกลาว
แสดงขอมูล ขอเท็จจริง และเหตุผลสนับสนุนหรือคัดคานการดําเนินการดังกลาวภายในสามสิบวัน
นับแตวันท่ีไดรับแจง 
 มาตรา 15 คณะกรรมการผูทรงคุณวุฒิมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสองป 
 กรรมการซ่ึงพนจากตําแหนงอาจไดรับการแตงต้ังอีกได แตจะดํารงตําแหนงเกินสอง
วาระติดตอกันไมได 
 มาตรา 16 นอกจากการพนจากตําแหนงตามวาระตามมาตรา 15 กรรมการผูทรง 
คุณวุฒิพนจากตําแหนง เม่ือ 
  (1) ตาย 
  (2) ลาออก 
  (3) เปนบุคคลลมละลาย 
  (4) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
  (5) ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแตเปนโทษสําหรับความผิด
ท่ีกระทําโดยประมาท หรือความผิดลหุโทษ 
 ในกรณีท่ีกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ ใหคณะรัฐมนตรีแตงต้ังบุคคล
ซ่ึงไดรับการคัดเลือกตามมาตรา 11 เปนกรรมการแทน เวนแตวาระการดํารงตําแหนงของกรรมการ
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ผูทรงคุณวุฒิเหลือไมถึงเกาสิบวันจะไมแตงต้ังก็ได และใหผูไดรับแตงต้ังใหดํารงตําแหนงแทนอยู
ในตําแหนงเทากับวาระท่ีเหลืออยูของผูซ่ึงตนแทน 
 มาตรา 17 การประชุมของคณะกรรมการตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่ง
ของจํานวนกรรมการทั้งหมดจึงจะเปนองคประชุม 
 ถาประธานกรรมการไมอยูในท่ีประชุม หรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดใหกรรมการซ่ึง
มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งข้ึนทําหนาท่ีแทน 
 การวินิจฉัยช้ีขาดของท่ีประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหนึ่งมีเสียงหน่ึงในการ
ลงคะแนนถาคะแนนเสียงเทากัน ใหประธานในท่ีประชุมออกเสียงเพิ่มข้ึนอีกเสียงหน่ึงเปนเสียงช้ี
ขาด 
 ในกรณีท่ีกรรมการเปนผูมีสวนไดเสียไมวาโดยตรงหรือโดยออมในเร่ืองใดหามมิให
กรรมการผูนั้นเขารวมประชุม 
 มาตรา 18 ในการปฏิบัติหนาท่ีตามพระราชบัญญัตินี้ คณะกรรมการมีอํานาจแตงต้ัง
คณะอนุกรรมการ เพื่อปฏิบัติการตามท่ีคณะกรรมการมอบหมายได 
 คณะอนุกรรมการตามวรรคหน่ึงมีอํานาจหนาท่ีตามท่ีคณะกรรมการมอบหมายใหนํา
มาตรา 17 มาใชบังคับแกการประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

สวนท่ี 5 
การใชสิทธิตามสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 19 เม่ือพนกําหนดหน่ึงปนับแตวันออกสิทธิบัตรยา บุคคลอ่ืนจะยื่นคําขอใชสิทธิ
ตามสิทธิบัตรยานั้นตออธิบดีก็ได ถาปรากฏวาในขณะท่ียื่นคําขอมีพฤติการณแสดงวาผูทรง
สิทธิบัตรยาไมใชสิทธิโดยชอบดังตอไปนี้ 
  (1) ไมมีการผลิตผลิตภัณฑยาหรือไมมีการใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตรยาภายใน
ราชอาณาจักรโดยไมมีเหตุผลอันสมควร หรือ 
  (2) ไมมีการขายผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตรยาหรือผลิตภัณฑยาท่ีใชกรรมวิธีตาม
สิทธิบัตรยา หรือมีการขายผลิตภัณฑยาดังกลาวในราคาสูงเกินควรหรือไมพอสนองความตองการ
ของประชาชนภายในราชอาณาจักรโดยไมมีเหตุผลอันสมควร 
 ท้ังนี้ ไมวาจะเปนกรณีตาม (1) หรือ (2) ผูขอใชสิทธิจะตองแสดงวาผูขอไดพยายามขอ
อนุญาตใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาจากผูทรงสิทธิบัตรยาโดยไดเสนอเง่ือนไขและคาตอบแทนท่ี
เพียงพอตามพฤติการณแหงกรณีแลว แตไมสามารถตกลงกันไดภายในระยะเวลาหกเดือน 
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 การขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดโดย
กฎกระทรวง 
 มาตรา 20 เพื่อประโยชนในการประกอบกิจการอันเปนสาธารณูปโภคหรือการอันจําเปน
ในการปองกันประเทศ หรือการสงวนรักษาหรือการไดมาซ่ึงทรัพยากรธรรมชาติหรือส่ิงแวดลอม 
หรือปองกันหรือบรรเทาการขาดแคลนอาหาร ยาหรือส่ิงอุปโภคบริโภคอยางอ่ืนอยางรุนแรง หรือ
เพื่อประโยชนสาธารณะอยางอ่ืน กระทรวง ทบวง กรม อาจใชสิทธิตามสิทธิบัตรอยางใดอยางหน่ึง
ตามมาตรา 8 และสิทธิการนําเขาผลิตภัณฑยาในราชอาณาจักร โดยกระทําการดังกลาวเองหรือให
บุคคลอ่ืนกระทําแทน ในการใชสิทธิดังกลาว กระทรวง ทบวง กรม จะตองเสียคาตอบแทนแกผูทรง
สิทธิบัตรยาหรือผูไดรับอนุญาตใหใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรยา และจะตองแจงใหผูทรงสิทธิบัตร
ยาทราบเปนหนังสือโดยไมชักชา ท้ังนี้ โดยไมอยูภายใตบังคับเง่ือนไขใดๆ  
 ในการนี้ใหยื่นคําขอเสนอคาตอบแทนและเง่ือนไขในการใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาตอ
อธิบดี การกําหนดคาตอบแทนใหเปนไปตามความตกลงระหวางกระทรวง ทบวง กรม ซ่ึงประสงค
ใชสิทธิตามสิทธิบัตรยากับผูทรงสิทธิบัตรยาหรือผูไดรับอนุญาตใหใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรยา  

สวนท่ี 6 
อนุสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 21 การประดิษฐผลิตภัณฑยาขอรับอนุสิทธิบัตรมิได 
 มาตรา 22 อนุสิทธิบัตรยาท่ีไดรับการรับรองกอนพระราชบัญญัตินี้ประกาศใชใหมีสิทธิ
ในการใชเอกสารสิทธิอนุสิทธิบัตรยาไดเพียงหนึ่งป นับแตวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ไดประกาศใช 


