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ตัวอยางรางพระราชบัญญัติสิทธิบัตรยา พ.ศ. … 

(ฉบับกฎหมายเฉพาะเก่ียวกับผลิตภัณฑยา) 
………………………………… 

 มาตรา 1 พระราชบัญญัตินี้เรียกวา "พระราชบัญญัติสิทธิบัตรยา พ.ศ. …..” 
 มาตรา 2 พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับเม่ือพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวัน นับแต วัน
ประกาศใน ราชกิจจานุเบกษา เปนตนไป 

หมวด 1 บทท่ัวไป 

 มาตรา 3 ในพระราชบัญญัตินี้ 
  “ยา” หมายความวา 
   (1) วัตถุท่ีรับรองไวในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
   (2) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค 
หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
   (3) วัตถุท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือ 
   (4) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาท่ี
ใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรือสัตว 
  วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) หมายความรวมถึง 
   (ก) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามท่ีรัฐมนตรี
ประกาศ 
   (ข) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เคร่ืองกีฬา เคร่ืองมือ 
เคร่ืองใชในการสงเสริมสุขภาพ เคร่ืองสําอาง หรือเคร่ืองมือและสวนประกอบของเคร่ืองมือท่ีใชใน
การประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม 
   (ค) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจัย การวิเคราะห 
หรือการชันสูตรโรคซ่ึงมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายของมนุษย 
  “ยาแผนปจจุบัน” หมายความวา ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการประกอบวิชาชีพเวช
กรรม การประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือการบําบัดโรคสัตว 
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  “ยาแผนไทย” หมายความวา ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะแผน
ไทยหรือการบําบัดโรคสัตว ซ่ึงอยูในตํารายาแผนไทยท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศ
เปนยาแผนไทย หรือยาท่ีไดรับอนุญาตใหข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนยาแผนไทย 
  “ยาแผนทางเลือก” หมายความวา ยาท่ีมุงสําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะท่ีมิใช
สาขาการแพทยแผนปจจุบันและการแพทยแผนไทย ยาท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนเปนยาแผนทางเลือก
หรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
  “ยาอันตราย” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนไทยหรือยาแผนทางเลือกท่ี
รัฐมนตรีประกาศเปนยาอันตราย 
  “ยาควบคุมพิเศษ” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนไทยหรือยาแผนทางเลือก
ท่ีรัฐมนตรีประกาศเปนยาควบคุมพิเศษ 
  “ยาใชภายนอก” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนไทยหรือยาแผนทางเลือกท่ี
มุงหมายสําหรับใชภายนอก ท้ังนี้ ไมรวมถึงยาใชเฉพาะท่ี 
  “ยาใชเฉพาะท่ี” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนไทยหรือยาแผนทางเลือกท่ี
มุงหมายใชเฉพาะท่ีกับหู ตา จมูก ปาก ทวารหนัก ชองคลอด หรือทอปสสาวะ 
  “ยาสามัญประจําบาน” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนไทยหรือยาแผน
ทางเลือกท่ีรัฐมนตรีประกาศเปนยาสามัญประจําบาน 
  “ยาสมุนไพร” หมายความวา ยาท่ีไดจากพฤกษชาติ สัตว หรือ แร ซ่ึงมิไดผสม ปรุง 
หรือแปรสภาพ 
  “ยาจําเปนเฉพาะกรณี” หมายความวา ยาจําเปนสําหรับใชในการแกปญหาสาธารณสุข
ท่ีไมเพียงพอสนองความตองการตามรายการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
  “เภสัชเคมีภัณฑ” หมายความวา สารอินทรียเคมี หรืออนินทรียเคมีซ่ึงเปนสารเดี่ยวที่
ใชปรุง แตง เตรียม หรือผสมเปนยา 
  “เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป” หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมีท้ังท่ี
เปนสารเด่ียวหรือสารผสมท่ีอยูในลักษณะพรอมท่ีจะนํามาใชประกอบในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป 
  “เภสัชชีววัตถุ” หมายความวา วัตถุท่ีไดมาจากส่ิงมีชีวิตสําหรับใชปรุง แตง เตรียม 
หรือผสมเปนยา 
  “เภสัชสมุนไพร” หมายความวา วัตถุท่ีไดจาก พืช สัตว หรือแรซ่ึงมิไดผสม ปรุง หรือ
แปรสภาพท่ีใชเปนยาหรือท่ีใชในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป 
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  “สารออกฤทธ์ิ” หมายความวา วัตถุอันเปนสวนประกอบสําคัญของยาท่ีมีฤทธ์ิ
สามารถ บําบัด รักษา บรรเทา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
  “ความแรงของสารออกฤทธ์ิ” หมายความวา 
   (1) ปริมาณของสารออกฤทธ์ิระบุเปนน้ําหนักตอน้ําหนัก น้ําหนักตอปริมาตรหรือ
ปริมาณของสารออกฤทธ์ิตอหนึ่งหนวยการใช ท่ีแสดงความเขมขนของยาหรือ 
   (2) การแสดงฤทธ์ิทางการรักษาโรคของยาตามท่ีไดมีการทดสอบใน
หองปฏิบัติการดวยวิธีการที่ไดมาตรฐานหรือไดผานการควบคุมการใชรักษาโรคอยางไดผล
เพียงพอแลว 
  “ผลิต” หมายความวา ทํา ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และหมายความรวมถึง 
เปล่ียนรูปยา แบงยาจากภาชนะหรือหีบหอเดิมไปบรรจุในภาชนะหรือหีบหอใหมเพื่อขาย 
  “นําเขา” หมายความวา นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 
  “ขาย” หมายความวา ขายปลีก ขายสง จาย แจก แลกเปล่ียน เพื่อประโยชนในทาง
การคาและใหหมายความรวมถึงการมีไวเพื่อขาย 
  “ตํารับยา” หมายความวา สูตรซ่ึงระบุสวนประกอบส่ิงปรุงท่ีมียารวมอยูดวยไมวาส่ิง
ปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใด และใหหมายความรวมถึงยาท่ีมีลักษณะเปนวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรม
ซ่ึงพรอมท่ีจะนําไปใชแกมนุษยหรือสัตวได 
  “สิทธิบัตร” หมายความวา หนังสือสําคัญท่ีออกใหเพื่อคุมครองการประดิษฐหรือการ
ออกแบบผลิตภัณฑ ตามท่ีกําหนดในหมวด 2 และหมวด 3 แหงพระราชบัญญัตินี้  
  “อนุสิทธิบัตร” หมายความวา หนังสือสําคัญท่ีออกใหเพื่อคุมครองการประดิษฐตามท่ี
กําหนดแหงพระราชบัญญัตินี้  
  “การประดิษฐ” หมายความวา การคิดคนหรือคิดทําข้ึน อันเปนผลใหไดมาซ่ึง
ผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีใดข้ึนใหม หรือการกระทําใด ๆ ท่ีทําใหดีข้ึนซ่ึงผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี  
  “กรรมวิธี” หมายความวา วิธีการ กระบวนการ หรือกรรมวิธีในการผลิตหรือการเก็บ
รักษาใหคงสภาพหรือใหมีคุณภาพดีข้ึนหรือการปรับสภาพใหดีข้ึนซ่ึงผลิตภัณฑและรวมถึงการใช
กรรมวิธีนั้น ๆ ดวย 
  “แบบผลิตภัณฑ” หมายความวา รูปรางของผลิตภัณฑ หรือองคประกอบของ
ลวดลาย หรือสีของผลิตภัณฑ อันมีลักษณะพิเศษสําหรับผลิตภัณฑซ่ึงสามารถใชเปนแบบสําหรับ
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมรวมท้ังหัตถกรรมได 
  “ผูทรงสิทธิบัตร” หมายความรวมถึงผูรับโอนสิทธิบัตร 
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  “ผูทรงอนุสิทธิบัตร” หมายความรวมถึงผูรับโอนอนุสิทธิบัตร 
  “คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัตินี้ 
  “พนักงานเจาหนา ท่ี” หมายความวา  ผู ซ่ึง รัฐมนตรีแตง ต้ังใหปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 
  “อธิบดี” หมายความวา อธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญา และใหหมายความรวมถึงผูซ่ึง
อธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญามอบหมายดวย  
  “รัฐมนตรี” หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 มาตรา 4 ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข รักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ และให
มีอํานาจแตงต้ังพนักงานเจาหนาท่ี ออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราในบัญชีทาย
พระราชบัญญัตินี้ ยกเวนคาธรรมเนียม และกําหนดกิจการอ่ืนเพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 กฎกระทรวงนั้น เม่ือไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลว ใหใชบังคับได  

หมวด 2 สิทธิบัตรยา 

สวนท่ี 1 
การขอรับสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 5 การประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรยาไดตองประกอบดวยลักษณะดังตอไปนี้ 
  (1) เปนการประดิษฐข้ึนใหม 
  (2) เปนการประดิษฐท่ีมีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน และ 
  (3) เปนการประดิษฐท่ีสามารถประยุกตในทางอุตสาหกรรม 
 มาตรา 6 การขอรับสิทธิบัตรยาใหเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดโดย
กฎกระทรวง 
 คําขอรับสิทธิบัตรยาใหมีรายการดังตอไปนี้ 
  (1) ช่ือท่ีแสดงถึงการประดิษฐ 
  (2) ลักษณะและความมุงหมายของการประดิษฐ 
  (3) รายละเอียดการประดิษฐท่ีมีขอความสมบูรณรัดกุมและชัดแจง อันจะทําใหผูมี
ความชํานาญในระดับสามัญในศิลปะหรือวิทยาการท่ีเกี่ยวของสามารถทําและปฏิบัติการตามการ
ประดิษฐนั้นได และตองระบุวิธีการในการประดิษฐท่ีดีท่ีสุดท่ีผูประดิษฐจะพึงทราบได 
  (4) ขอถือสิทธิโดยชัดแจง 
  (5) รายการอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยกฎกระทรวง 
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 ในกรณีท่ีประเทศไทยเขาเปนภาคีแหงความตกลงหรือความรวมมือระหวางประเทศ
เกี่ยวกับสิทธิบัตรยา หากคําขอรับสิทธิบัตรเปนไปตามท่ีกําหนดในความตกลงหรือความรวมมือ
ระหวางประเทศดังกลาว ใหถือวาคําขอดังกลาวเปนคําขอรับสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัตินี้ 

 
 
 

สวนท่ี 2 
การออกสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 7 ในการออกสิทธิบัตรยาเพื่อคุมครองการประดิษฐ ใหพนักงานเจาหนาท่ีทําการ
ตรวจสอบดังนี้ 
  (1) ตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรใหถูกตองตามมาตรา 6 
  (2) ตรวจสอบการประดิษฐวาเปนการประดิษฐตามมาตรา 5 และตรวจสอบคุณภาพ
ของตัวผลิตภัณฑยาโดยผูเช่ียวชาญเฉพาะทาง 
 ท้ังนี้ ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดโดยกฎกระทรวง 

สวนท่ี 3 
สิทธิของผูทรงสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 8 ผูทรงสิทธิยาเทานั้นมีสิทธิดังตอไปนี้ 
  (1) ในกรณีสิทธิบัตรผลิตภัณฑ สิทธิในการผลิต ใช ขาย มีไวเพื่อขาย หรือเสนอขาย
ซ่ึงผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  (2) ในกรณีสิทธิบัตรกรรมวิธี สิทธิในการใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร ผลิต ใช ขาย มีไว
เพื่อขาย หรือเสนอขายซ่ึงผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร 
 ความในวรรคหน่ึงไมใชบังคับแก 
  (1) การกระทําใด ๆ เพื่อประโยชนในการศึกษา คนควา ทดลอง หรือวิจัย 
  (2) การผลิตผลิตภัณฑหรือใชกรรมวิธีดังท่ีผูทรงสิทธิไดจดทะเบียนไวซ่ึงผูผลิต
ผลิตภัณฑ หรือผูใชกรรมวิธีดังกลาวไดประกอบกิจการหรือมีเคร่ืองมือเคร่ืองใชเพื่อประกอบ
กิจการดังกลาวโดยสุจริตกอนวันยื่นขอรับสิทธิบัตรในราชอาณาจักร  
  (3) การกระทําใด ๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑท่ีไดมาโดยสุจริต 
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  (4) การเตรียมยาเฉพาะรายตามใบส่ังแพทย โดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผู
ประกอบโรคศิลปะ รวมท้ังการกระทําตอผลิตภัณฑยาดังกลาว 
  (5) การกระทําใด ๆ เกี่ยวกับการขอข้ึนทะเบียนยา โดยผูขอมีวัตถุประสงคท่ีจะ ผลิต 
จําหนาย หรือนําเขา ซ่ึงผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตรหลังจากสิทธิบัตรดังกลาวส้ินอายุลง 
 มาตรา 9 ผูทรงสิทธิบัตรยาในกรณีนําเขาผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตรมาในราชอาณาจักร
เพื่อจําหนายหรือมิไดเพื่อจําหนายใหถือวา มิเปนการใชสิทธิตามสิทธิบัตร  
 ผูทรงสิทธิบัตรยาในกรณีนําเขาผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตรมาในราชอาณาจักรเพื่อ
จําหนายหรือมิไดเพื่อจําหนายและไดใชสิทธิตามมาตรา 8 ดวย ก็ใหถือวา มิไดเปนการใชสิทธิตาม
สิทธิบัตร 
 คณะกรรมการสิทธิบัตรมีอํานาจแจงใหอธิบดีทําการถอดถอนใบเอกสารสิทธิสําหรับ
ผลิตภัณฑยาท่ีผูทรงสิทธิบัตรยาท่ีปฏิบัติตามวรรคหน่ึงและวรรคสองขางตน  
 มาตรา 10 ผูทรงสิทธิบัตรยาหรือกรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยาตองแจงขอมูล
หรือสงเอกสารเกี่ยวกับขอเท็จจริงตอไปนี้ 
  (1) ราคาขายยาที่ไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรในประเทศท่ีคณะกรรมการ
สิทธิบัตรยากําหนด 
  (2) ตนทุนการผลิตและการจําหนายยาท่ีไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรท่ีผูทรง
สิทธิบัตรทราบหรือท่ีอยูในความควบคุมของผูทรงสิทธิบัตรตามท่ีคณะกรรมการสิทธิบัตรยา
กําหนด 
  (3) รายละเอียดเกี่ยวกับผูรับอนุญาตใหใชสิทธิตามสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาหรือ
กรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยาในราชอาณาจักร (ถามี) 

การแจงตามวรรคหน่ึงใหเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดในกฎกระทรวง 

สวนท่ี 4 
คณะกรรมการสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 11 ใหมีคณะกรรมการสิทธิบัตรยา ประกอบดวยปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปน
ประธานกรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ
ยา เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา อธิบดีกรมการทะเบียนการคา อธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญา 
อธิบดีกรมการแพทยกรมวิทยาศาสตรการแพทย และกรรมการผูทรงคุณวุฒิอ่ืนไมเกินแปดคนซ่ึง
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คณะรัฐมนตรีแตงต้ังโดยในจํานวนนี้ ใหแตงต้ังจากผูทรงคุณวุฒิในภาคเอกชนอยางนอยส่ีคน และ
อธิบดีกรมการคาภายในเปนกรรมการและเลขานุการ 
 กรรมการผูทรงคุณวุฒิจากองคกรเอกชนคุมครองผูบริโภคดานยาซ่ึงมีวัตถุประสงคไมใช
การแสวงหากําไรที่รัฐมนตรีตางต้ังจํานวนสองคน 
 กรรมการผูทรงคุณวุฒิคัดเลือกจากทะเบียนผูมีความรูความชํานาญหรือผูเช่ียวชาญสาขา
การแพทยไมเกินสองคน สาขาเภสัชกรรมไมเกินสามคน สาขาแพทยแผนไทยและสาขาแพทยแผน
ปจจุบันสาขาละหนึ่งคนเปนกรรมการ 
 การคัดเลือกกรรมการผูทรงคุณวุฒิ ใหเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีกําหนดใน
กฎกระทรวง 
 มาตรา 12 ใหคณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้ 
  (1) ติดตามและเปรียบเทียบราคายาท่ีไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรกับราคายาท่ีอยู
ในกลุมของการบําบัดรักษาเดียวกันซ่ึงไมไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตร 
  (2) ดําเนินการตามมาตรา 13 ในกรณีท่ีไมมีการขายผลิตภัณฑยาท่ีไดรับความคุมครอง
ตามสิทธิบัตรดังกลาว หรือมีการขายผลิตภัณฑยาดังกลาวในราคาสูงเกินสมควรหรือข้ึนราคา
ผลิตภัณฑยาดังกลาวสูงกวาอัตราการเพิ่มของดัชนีราคาผูบริโภคโดยไมมีเหตุผลอันสมควรหรือ
ผลิตภัณฑยาดังกลาวมีไมพอสนองความตองการของประชาชนภายในราชอาณาจักรโดยไมมี
เหตุผลอันสมควรหรือนําเขาผลิตภัณฑยาดังกลาวเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือจําหนายหรือไมก็ดี 
  (3) ติดตามและตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑยาท่ีไดรับความคุมครองตาม
สิทธิบัตร 
  (4) เสนอความเห็นตอคณะรัฐมนตรีเกี่ยวกับนโยบายดานสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาหรือ
กรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยารวมท้ังนโยบายและมาตรการในการสงเสริมการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยา 
  (5) พิจารณากําหนดระเบียบเกี่ยวกับการใหเงินอุดหนุนแกการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยา โดยความเห็นชอบของกระทรวงการคลัง 
 ในการปฏิบัติหนาท่ีตามวรรคหนึ่ง นอกจากคณะกรรมการสิทธิบัตรยาจะพิจารณาขอมูล
และเอกสารท่ีผูทรงสิทธิผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีเกี่ยวกับยาหรือส่ิงผสมของยาแจงตามมาตรา 10 
แลว คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจส่ังใหผูทรงสิทธิบัตรดังกลาว ผูรับอนุญาตใหใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรนั้นหรือบุคคลใดมาใหขอเท็จจริงหรือแสดงความเห็นหรือใหสงขอมูลหรือเอกสารท่ี
เกี่ยวของได 
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 มาตรา 13 ในกรณีท่ีคณะกรรมการสิทธิบัตรยาเห็นวาไมมีการขายผลิตภัณฑยาท่ีไดรับ
ความคุมครองตามสิทธิบัตรหรือมีการขายผลิตภัณฑยาดังกลาวในราคาสูงเกินสมควร หรือข้ึนราคา
ผลิตภัณฑยาดังกลาวสูงกลาวอัตราการเพิ่มของดัชนีราคาผูบริโภคไมมีเหตุผลอันสมควร หรือ
ผลิตภัณฑยาดังกลาวมีไมพอสนองความตองการของประชาชนภายในราชอาณาจักรโดยไมมี
เหตุผลอันสมควรหรือนําเขาผลิตภัณฑยาดังกลาวเขามาในราชอาณาจักรเพื่อจําหนายหรือไมก็ดีให
คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจดําเนินการอยางใดอยางหนึ่งดังตอไปนี้ 
  (1) แจงใหคณะกรรมการกลางกําหนดราคาสินคาและปองกันการผูกขาดพิจารณา
ดําเนินการตามกฎหมายวาดวยการกําหนดราคาสินคาและปองกันการผูกขาด พรอมท้ังติดตาม
ดําเนินการจําเสร็จส้ินอยางเรงดวน 
  (2) แจงใหอธิบดีพิจารณาดําเนินการตามหลักเกณฑในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ 
  (3) แจงใหอธิบดีพิจารณาถอดถอนเอกสารสิทธิในกรณีท่ีผูทรงสิทธิบัตรยาปฏิบัติโดย
มิชอบหรือกระการโดยมิชอบเกี่ยวกับผลิตภัณฑยาท่ีจดสิทธิบัตร 
 มาตรา 14 กอนท่ีจะมีการดําเนินการอยางใดอยางหนึ่งตามมาตรา 13 ใหคณะกรรมการ
สิทธิบัตรยาแจงใหผูทรงสิทธิบัตรและบุคคลท่ีมีสวนไดเสียทราบ และใหโอกาสบุคคลดังกลาว
แสดงขอมูล ขอเท็จจริง และเหตุผลสนับสนุนหรือคัดคานการดําเนินการดังกลาวภายในสามสิบวัน
นับแตวันท่ีไดรับแจง 
 มาตรา 15 คณะกรรมการผูทรงคุณวุฒิมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสองป 
 กรรมการซ่ึงพนจากตําแหนงอาจไดรับการแตงต้ังอีกได แตจะดํารงตําแหนงเกินสอง
วาระติดตอกันไมได 
 มาตรา 16 นอกจากการพนจากตําแหนงตามวาระตามมาตรา 15 กรรมการผูทรง 
คุณวุฒิพนจากตําแหนง เม่ือ 
  (1) ตาย 
  (2) ลาออก 
  (3) เปนบุคคลลมละลาย 
  (4) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
  (5) ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแตเปนโทษสําหรับความผิด
ท่ีกระทําโดยประมาท หรือความผิดลหุโทษ 
 ในกรณีท่ีกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ ใหคณะรัฐมนตรีแตงต้ังบุคคล
ซ่ึงไดรับการคัดเลือกตามมาตรา 11 เปนกรรมการแทน เวนแตวาระการดํารงตําแหนงของกรรมการ
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ผูทรงคุณวุฒิเหลือไมถึงเกาสิบวันจะไมแตงต้ังก็ได และใหผูไดรับแตงต้ังใหดํารงตําแหนงแทนอยู
ในตําแหนงเทากับวาระท่ีเหลืออยูของผูซ่ึงตนแทน 
 มาตรา 17 การประชุมของคณะกรรมการตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่ง
ของจํานวนกรรมการทั้งหมดจึงจะเปนองคประชุม 
 ถาประธานกรรมการไมอยูในท่ีประชุม หรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดใหกรรมการซ่ึง
มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งข้ึนทําหนาท่ีแทน 
 การวินิจฉัยช้ีขาดของท่ีประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหนึ่งมีเสียงหน่ึงในการ
ลงคะแนนถาคะแนนเสียงเทากัน ใหประธานในท่ีประชุมออกเสียงเพิ่มข้ึนอีกเสียงหน่ึงเปนเสียงช้ี
ขาด 
 ในกรณีท่ีกรรมการเปนผูมีสวนไดเสียไมวาโดยตรงหรือโดยออมในเร่ืองใดหามมิให
กรรมการผูนั้นเขารวมประชุม 
 มาตรา 18 ในการปฏิบัติหนาท่ีตามพระราชบัญญัตินี้ คณะกรรมการมีอํานาจแตงต้ัง
คณะอนุกรรมการ เพื่อปฏิบัติการตามท่ีคณะกรรมการมอบหมายได 
 คณะอนุกรรมการตามวรรคหน่ึงมีอํานาจหนาท่ีตามท่ีคณะกรรมการมอบหมายใหนํา
มาตรา 17 มาใชบังคับแกการประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

สวนท่ี 5 
การใชสิทธิตามสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 19 เม่ือพนกําหนดหน่ึงปนับแตวันออกสิทธิบัตรยา บุคคลอ่ืนจะยื่นคําขอใชสิทธิ
ตามสิทธิบัตรยานั้นตออธิบดีก็ได ถาปรากฏวาในขณะท่ียื่นคําขอมีพฤติการณแสดงวาผูทรง
สิทธิบัตรยาไมใชสิทธิโดยชอบดังตอไปนี้ 
  (1) ไมมีการผลิตผลิตภัณฑยาหรือไมมีการใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตรยาภายใน
ราชอาณาจักรโดยไมมีเหตุผลอันสมควร หรือ 
  (2) ไมมีการขายผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตรยาหรือผลิตภัณฑยาท่ีใชกรรมวิธีตาม
สิทธิบัตรยา หรือมีการขายผลิตภัณฑยาดังกลาวในราคาสูงเกินควรหรือไมพอสนองความตองการ
ของประชาชนภายในราชอาณาจักรโดยไมมีเหตุผลอันสมควร 
 ท้ังนี้ ไมวาจะเปนกรณีตาม (1) หรือ (2) ผูขอใชสิทธิจะตองแสดงวาผูขอไดพยายามขอ
อนุญาตใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาจากผูทรงสิทธิบัตรยาโดยไดเสนอเง่ือนไขและคาตอบแทนท่ี
เพียงพอตามพฤติการณแหงกรณีแลว แตไมสามารถตกลงกันไดภายในระยะเวลาหกเดือน 
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 การขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดโดย
กฎกระทรวง 
 มาตรา 20 เพื่อประโยชนในการประกอบกิจการอันเปนสาธารณูปโภคหรือการอันจําเปน
ในการปองกันประเทศ หรือการสงวนรักษาหรือการไดมาซ่ึงทรัพยากรธรรมชาติหรือส่ิงแวดลอม 
หรือปองกันหรือบรรเทาการขาดแคลนอาหาร ยาหรือส่ิงอุปโภคบริโภคอยางอ่ืนอยางรุนแรง หรือ
เพื่อประโยชนสาธารณะอยางอ่ืน กระทรวง ทบวง กรม อาจใชสิทธิตามสิทธิบัตรอยางใดอยางหน่ึง
ตามมาตรา 8 และสิทธิการนําเขาผลิตภัณฑยาในราชอาณาจักร โดยกระทําการดังกลาวเองหรือให
บุคคลอ่ืนกระทําแทน ในการใชสิทธิดังกลาว กระทรวง ทบวง กรม จะตองเสียคาตอบแทนแกผูทรง
สิทธิบัตรยาหรือผูไดรับอนุญาตใหใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรยา และจะตองแจงใหผูทรงสิทธิบัตร
ยาทราบเปนหนังสือโดยไมชักชา ท้ังนี้ โดยไมอยูภายใตบังคับเง่ือนไขใดๆ  
 ในการนี้ใหยื่นคําขอเสนอคาตอบแทนและเง่ือนไขในการใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาตอ
อธิบดี การกําหนดคาตอบแทนใหเปนไปตามความตกลงระหวางกระทรวง ทบวง กรม ซ่ึงประสงค
ใชสิทธิตามสิทธิบัตรยากับผูทรงสิทธิบัตรยาหรือผูไดรับอนุญาตใหใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรยา  

สวนท่ี 6 
อนุสิทธิบัตรยา 

 มาตรา 21 การประดิษฐผลิตภัณฑยาขอรับอนุสิทธิบัตรมิได 
 มาตรา 22 อนุสิทธิบัตรยาท่ีไดรับการรับรองกอนพระราชบัญญัตินี้ประกาศใชใหมีสิทธิ
ในการใชเอกสารสิทธิอนุสิทธิบัตรยาไดเพียงหนึ่งป นับแตวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ไดประกาศใช 


