
 

 

บทที่ 1 

บทนํา 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 

 มนุษยทุกคนเม่ือเกิดการเจ็บปวยจากโรคภัยตาง ๆ ก็ยอมท่ีจะตองคนหาวิธีในการท่ีจะ
รักษาโรคภัยตาง ๆ เหลานั้น เพื่อท่ีจะบําบัดรักษาหรือบรรเทาอาการเจ็บปวยจากโรคภัยเหลานั้น 
การใชยารักษาโรคเปนส่ิงท่ีมนุษยไดพยายามมุงม่ันท่ีจะคิดคนข้ึนเพื่อตอสูกับโรครายตาง ๆ 
เนื่องจากวิทยาการและความรูทางเทคโนโลยีไดมีการวิวัฒนาการที่ดีและสูงข้ึนตามลําดับ ทําให
ผลิตภัณฑยาและกรรมวิธีในการผลิตยามีการพัฒนาอยางตอเนื่องและสูงข้ึนอยางมาก ซ่ึงเปน
ประโยชนตอการดํารงชีวิตและพัฒนาความเปนอยูของมนุษยอยางยิ่ง  
 ศตวรรษที่ 21 นี้ ยารักษาโรคไมไดเปนเพียงปจจัยท่ีสําคัญตอการดํารงชีวิตและเปนสิทธิ
ข้ันพื้นฐานของมนุษยอีกตอไป ยารักษาโรคยังเปนผลิตภัณฑท่ีสําคัญในทางอุตสาหกรรมซ่ึงไดมี
การพัฒนาและเติบโตข้ึนอยางมาก ซ่ึงสงผลกระทบทางเศรษฐกิจตอนานาประเทศในโลกไมวาจะ
ภายในหรือภายนอกของประเทศก็ตาม และเพ่ือท่ีจะเปนการสงเสริมการประดิษฐคิดคนใหมีการ
พัฒนาท่ีดีข้ึนอยางตอเนื่อง จึงไดมีการใหความสําคัญกับการคุมครองสิทธิของผูทําการประดิษฐ
คิดคนผลิตภัณฑยาในลักษณะของการใหสิทธิบัตรแกการประดิษฐคิดคนนั้น กฎหมายสิทธิบัตรยา
ไดมีบทบาทตอการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมของประเทศตาง ๆ อยางมาก กฎหมายสิทธิบัตรยาถือ
ไดวาเปนกฎหมายเศรษฐกิจลักษณะหนึ่งท่ีมีเจตนารมณในการสงเสริมการพัฒนาเศรษฐกิจและ
สรางความเติบโตทางอุตสาหกรรมยา  
 กฎหมายสิทธิบัตรยานั้นเปนแรงผลักดันท่ีดีในการพัฒนาสังคมและเศรษฐกิจของ
ประเทศตาง ๆ รวมท้ังสงเสริมใหเกิดความมุงม่ันทุมเทในการที่จะทําการประดิษฐคิดคนอยางเต็ม
ความสามารถ โดยสิทธิบัตรยานั้นเปนทรัพยสินทางปญญา (Intellectual Property) ประเภทหนึ่ง ซ่ึง
รัฐไดออกหนังสือสําคัญเพื่อคุมครองการประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีในการผลิตยาท่ีมี
ลักษณะตามท่ีกฎหมายกําหนด กฎหมายสิทธิบัตรยาเปนกฎหมายท่ีออกมาเพื่อคุมครองสิทธิของผูท่ี
ประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีในการผลิตยา โดยกําหนดใหผูท่ีประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑ
ยาหรือกรรมวิธีในการผลิตยา มีสิทธิแตเพียงผูเดียว (Exclusive Right) ในการแสวงหาประโยชน
จากส่ิงท่ีตนไดประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีในการผลิตยานั้น ซ่ึงทําให ผูประดิษฐ
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คิดคนมีสิทธิท่ีจะผลิตและจําหนายผลิตภัณฑยาหรือใชกรรมวิธีในการผลิตยาตัวนั้น แตเพียงผูเดียว 
ในชวงระยะเวลาหนึ่งโดยกําหนดวาหากผูใดตองการผลิตหรือจําหนายผลิตภัณฑยาตัวใดท่ีไดมีผูจด
ทะเบียนสิทธิบัตรไวแลว จะตองไดรับอนุญาตจากเจาของสิทธิบัตรยาดังกลาวเสียกอน การท่ีผูทํา
การประดิษฐคิดคนจะไดสิทธิพิเศษดังกลาวเหลานี้ไดนั้นจะตองแลกกับการท่ีผูทําการประดิษฐ
คิดคนจะตองถายทอดความรูเทคโนโลยีในการประดิษฐคิดคนใหแกสังคม กลาวคือผูทําการ
ประดิษฐคิดคนเปดเผยกระบวนการและองคความรูในการประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธี
ในการผลิตยาเพียงใดก็ไดรับการจดทะเบียนคุมครองสิทธิเพียงนั้น ทําใหความรูในสวนท่ีผูทําการ
ประดิษฐคิดคนไดเปดเผยนั้นเปนประโยชนแกสังคมเม่ือส้ินสุดระยะเวลาการคุมครองสิทธิของ
กฎหมายสิทธิบัตรยา 
 การที่ผลิตภัณฑยารักษาโรคไดกลายเปนปจจัยท่ีสําคัญทางเศรษฐกิจของประเทศท่ีพัฒนา
แลว เนื่องจากความแตกตางทางความรูและเทคโนโลยีทําใหสิทธิบัตรยาสวนใหญเปนของประเทศ
ท่ีพัฒนาแลวเกือบท้ังส้ิน ซ่ึงเปนองคประกอบสําคัญท่ีทําใหประเทศท่ีพัฒนาแลวไดเปรียบประเทศ
ท่ีกําลังพัฒนาเปนอยางมากในการแขงขันในตลาดการคาโลก แตไดถูกรัฐและประชาชนของ
ประเทศท่ีกําลังพัฒนาหลาย ๆ ประเทศทําการละเมิดสิทธิบัตรยาอยางกวางขวาง ทําใหประเทศ ท่ี
พัฒนาแลวเสียดุลการคาทางเศรษฐกิจอุตสาหกรรมยาอยางมาก  
 ดวยเหตุนี้ ทําใหตอมาใน ค.ศ. 1986 กลุมประเทศท่ีพัฒนาแลวโดยเฉพาะประเทศตาง ๆ 
ในกลุมอุตสาหกรรมยาจึงไดผลักดันประเด็นการคุมครองทรัพยสินทางปญญาเขาสูการเจรจาคาพหุ
ภาคีในรอบอุรุกวัยของแกตต (General Agreement on Tariffs and Trade: GATT) เม่ือการเจรจา
การคาส้ินสุดลงใน ค.ศ. 1993 ไดมีการจัดทําขอตกลงหนึ่งท่ีสําคัญ ก็คือ ขอตกลงทางการคา ท่ีวา
ดวยทรัพยสินทางปญญา (Agreement on Trade-Related aspect of Intellectual Property Rights: 
TRIPs) หรือเรียกยอ ๆ วา ขอตกลงทริปส (TRIPs)  
 ความตกลงทริปส (TRIPs Agreement) ไดกําหนดมาตรฐานและหลักเกณฑการคุมครอง
ทรัพยสินทางปญญา เพื่อเปนมาตรฐานข้ันตํ่าสําหรับกฎหมายภายในของประเทศสมาชิก ถือไดวา
เปนความตกลงฉบับแรกและฉบับเดียวท่ีประกันและใหการคุมครองแกเทคโนโลยีทุกสาขา หาก
ประเทศท่ีกําลังพัฒนาใดตองการท่ีจะเขารวมองคการการคาโลกหรือ World Trade Organization: 
WTO ท่ีมีบทบาทและมีความสําคัญยิ่งในทางการคาระหวางประเทศ ก็ตองใหการรับรองความตก
ลงระหวางประเทศดังกลาว ซ่ึงเปนการบีบบังคับโดยปริยาย สงผลทําใหประเทศท่ีกําลังพัฒนาตาง 
ๆ ตองปรับปรุงและยกระดับคุมครองสิทธิบัตรยาและทรัพยสินทางปญญาอ่ืน ๆ ใหเขมงวดมาก
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ยิ่งข้ึน โดยตองทําการแกไขปรับปรุงบทบัญญัติในกฎหมายสิทธิบัตรยาใหสอดคลองกับความตก
ลงทริปสท่ีถูกรางข้ึนโดยใชกฎหมายทรัพยสินทางปญญาของประเทศท่ีพัฒนาแลวเปนแมแบบ 
 ความตกลงทริปสไมไดมีวัตถุประสงคท่ีจะทําใหกฎหมายทรัพยสินทางปญญาของ
ประเทศตาง ๆ เปนไปในแนวทางเดียวกัน (Harmonization of law) หากแตเพียงกําหนดมาตรฐาน
ข้ันตํ่าของการคุมครอง ดวยเหตุนี้ ทําใหประเทศในสมาชิกองคการการคาโลกกําหนดบทบัญญัติใน
กฎหมายสิทธิบัตรยาแตกตางกันไป หรือแตกตางไปจากกฎหมายแมแบบขององคการระหวาง
ประเทศ ทําใหเกิดปญหาในทางเศรษฐกิจและสิทธิมนุษยชนระหวางประเทศในกลุมท่ีพัฒนาแลว
ซ่ึงเปนเจาของสิทธิบัตรยากับประเทศในกลุมท่ีกําลังพัฒนาอยางมากในการใชกฎหมายสิทธิบัตรยา 
 กฎหมายสิทธิบัตรยาและการสาธารณสุขของประเทศตาง ๆ มีความแตกตางกันมา โดย
ตลอด นโยบายสาธารณะและประโยชนของสาธารณชนไดถูกใชเปนปจจัยสําคัญเพื่อบัญญัติ
กฎหมายสิทธิบัตรยาของประเทศตาง ๆ จวบจนกระท่ังเม่ือความตกลงทริปสมีผลใชบังคับ หลักการ
ใหญในกฎหมายสิทธิบัตรของนานาประเทศจึงมีความสอดคลองกลมกลืนกันมากข้ึน แตท้ังนี้ก็
ไมไดหมายความวา กฎหมายสิทธิบัตรยาของประเทศตาง ๆ จะมีหลักการท่ีเหมือนกันไปท้ังหมด 
เนื่องจากกฎหมายสิทธิบัตรยา ยังคงมีความแตกตางกัน ท้ังในเร่ืองเง่ือนไขของการคุมครอง 
ขอบเขตของสิทธิ ขอยกเวนสิทธิ และการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ 
 กฎหมายสิทธิบัตรยาของประเทศไทยเกิดข้ึนจากขอเรียกรองและความตองการของ
อุตสาหกรรมในประเทศ รวมท้ังเกิดจากนโยบายของรัฐท่ีตองการสงเสริมการพัฒนาทาง
อุตสาหกรรมและการคาระหวางประเทศ เนื่องจากประเทศไทยไดเขารวมเปนภาคีสมาชิกของแกตต 
(General Agreement on Tariffs and Trade: GATT) เม่ือวันท่ี 20 พฤศจิกายน พ.ศ.2525 เพื่อเปนการ
แลกเปล่ียนกับสิทธิประโยชนท่ีประเทศภาคีอ่ืนผูกพันไวดวย หลังจากแกตต (General Agreement 
on Tariffs and Trade: GATT) ไดพัฒนามาเปนองคการการคาโลกหรือ World Trade Organization: 
WTO ประเทศไทยไดเขาเปนสมาชิกลําดับท่ี 59 เม่ือวันท่ี 28 ธันวาคม พ.ศ.2537 โดยมีฐานะเปน
สมาชิกผูกอต้ังดวยประเทศหนึ่ง  
 ประเทศไทยไดรับประโยชนท้ังจากการลดภาษีศุลกากร การยกเลิกและปรับปรุงระเบียบ
ทางการคาใหใหรัดกุมและเปนธรรมมากข้ึน จากการท่ีประเทศไทยเปนภาคีสมาชิกในองคการ
การคาโลกจึงตองใหความคุมครองสิทธิในทรัพยสินทางปญญาตามขอกําหนดของความตก
ลงทริปส ซ่ึงเปนขอตกลงทางการคาท่ีวาดวยทรัพยสินทางปญญาไดกําหนดใหมีการคุมครอง
ผลิตภัณฑยารักษาโรค อาหาร และเคร่ืองจักรกลทางเกษตร 
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 ประเทศไทยเร่ิมใหการคุมครองสิทธิบัตรคร้ังแรกใน พ.ศ.2522 ภายใตพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 กฎหมายสิทธิบัตรฉบับนี้ไดใหความคุมครองเฉพาะสิทธิบัตรกรรมวิธีใน การ
ผลิต (Process patent) ซ่ึงถือวาเหมาะสมกับระดับของวิทยาการและเทคโนโลยีของประเทศไทย 
การคุมครองสิทธิบัตรยาของประเทศไทยนั้นไมครอบคลุมไปถึงผลิตภัณฑยา (Product patent)  
 ใน  พ .ศ .2535 ประเทศไทยซ่ึงกอนหนานั้นได ถูกกดดันอยางหนักจากรัฐบาล
สหรัฐอเมริกา และประเทศไทยตองการที่จะเปนสมาชิกขององคการการคาโลกเพ่ือพัฒนา
อุตสาหกรรมและตลาดการคาระหวางประเทศ ประเทศไทยจึงไดทําการแกไขกฎหมายสิทธิบัตร
หลายประเด็น ท่ีสําคัญคือ การใหความคุมครองกับผลิตภัณฑยารักษาโรค อาหารและเคร่ืองจักรกล
ทางการเกษตร และเพิ่มระยะเวลาในการคุมครอง จาก 15 ป เปน 20 ป กฎหมายสิทธิบัตรยาฉบับนี้
ไดมีการกําหนดมาตรการควบคุมราคาของยารักษาโรค โดยการจัดต้ังคณะกรรมการสิทธิบัตรยาซ่ึง
มีหนาท่ี คอยควบคุมดูแลราคายา เปนการสรางกลไกในการควบคุมราคายาใหมีความเหมาะสมเพื่อ
ปองกันยา มีราคาแพงจนเกินไป ทําใหประชาชนในประเทศไทยไมสามารถเขาถึงตัวยาได การ
แกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 
2) พ.ศ.2535 ฉบับนี้เปนการใหความคุมครองสิทธิบัตรยากอนกําหนดของขอตกลงทริปสท่ี
กําหนดใหประเทศท่ีกําลังพัฒนาซ่ึงเปนสมาชิกขององคการการคาโลก ตองมีระบบสิทธิบัตรท่ี
สมบูรณใน พ.ศ.2543  
 สิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติ สิทธิบัตรพ .ศ . 2522  ฉบับแกไขเ พ่ิม เ ติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ซ่ึงไดกําหนดความสําคัญเทาเทียบกันกับสิทธิบัตร
ผลิตภัณฑประเภทอ่ืน ในการดํารงชีวิตของมนุษยข้ันพื้นฐานนั้นผลิตภัณฑยามีความจําเปนและ
ความสําคัญมากกวาผลิตภัณฑประเภทอ่ืนอยางส้ินเชิง แตสิทธิบัตรยาซ่ึงเปนปจจัยสําคัญท่ีเกี่ยวของ
กับระบบสาธารณสุขของรัฐและประชาชนกลับไดถูกกําหนดไวใหเทาเทียมกันกับสิทธิบัตร
ประเภทอ่ืน ถือวาเปนการวางบรรทัดฐานในการจัดระดับความสําคัญท่ีผิดท้ังในดานระบบศีลธรรม 
จริยธรรมและปรัชญาของสิทธิมนุษยชนอยางยิ่งทําใหประเทศไทยเกิดปญหาและผลกระทบใน
ทางดานเศรษฐกิจ ทางดานสาธารณสุขและทางดานสิทธิมนุษยชนอยางมาก 
 พระราชบัญญัติสิทธิบัตรพ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ซ่ึงไดกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขในการจดสิทธิบัตรยาและการใหสิทธิ
พิเศษกับเจาของสิทธิบัตรยาเชนเดียวกันกับสิทธิบัตรผลิตภัณฑประเภทอ่ืนโดยไมคํานึงถึง
ความสําคัญท่ีตางกัน เนื่องจากยารักษาโรคนั้นเปนปจจัยท่ีมีความจําเปนและความสําคัญตอมนุษย
มากกวาผลิตภัณฑประเภทอ่ืนอยางมาก แตการที่สิทธิบัตรยาไดใชหลักเกณฑและเง่ือนไขในการจด
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สิทธิบัตรและการใหสิทธิพิเศษกับเจาของสิทธิบัตรเหมือนกับสิทธิบัตรประเภทอ่ืนโดยไมจํากัด
ความสําคัญ จัดเปนการใหอํานาจเด็ดขาดแกผูจดสิทธิบัตรยาโดยงายและมากจนเกินไป ทําให
ประเทศไทยเกิดปญหาในเร่ืองของผูทรงสิทธิบัตรยาหรือบริษัทยาเจาของสิทธิบัตรไดทําการผูกขาด
ทางตลาดยา ยามีราคาแพง การเขาถึงยา ยากําพรา ซ่ึงเปนผลกระทบตอทางดานสาธารณสุข 
ทางดานเศรษฐกิจ ทางดานสังคม และทางดานสิทธิมนุษยชนโดยตรง  
 การขอจดสิทธิบัตรยานั้นตองถายทอดความรูและเทคโนโลยีในการประดิษฐคิดคน
ผลิตภัณฑยาโดยละเอียดไวในเอกสารสิทธิเพื่อประโยชนตอประเทศที่ใหสิทธิบัตรยาหลังจาก
ผลิตภัณฑยาตัวนั้นไดหมดอายุความคุมครองตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตรพ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 จากการที่สิทธิบัตรยาสวนใหญนั้นเปน
ของบริษัทยาตางชาติและในการจดสิทธิบัตรยาในประเทศไทย บริษัทยาตางชาติไมไดถายทอด
ความรูและเทคโนโลยีในการประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑยาท่ี ขอจดสิทธิบัตรไวโดยละเอียดใน
เอกสารสิทธิ โดยไดระบุถึงสูตรของยาเอาไวเทานั้น โดยอางวาเปนการถายทอดเทคโนโลยีระดับ
หนึ่งแลว ซ่ึงเทากับวาประเทศไทยไมไดรับการถายทอดเทคโนโลยีใดๆเลย เพราะความไมสมบูรณ
ในรายละเอียดของการประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑยาท่ีถายทอดไวในเอกสารสิทธิโดยมีเจตนาปกปด
ขอมูลหรือปกปดเทคโนโลยีท่ีมีความสลับซับซอนในการผลิตยา จึงทําใหการวิจัยยาและพัฒนายา
ใหมของประเทศไทยไมมีความเจริญกาวหนา ซ่ึงจากการกระทําดังกลาวของผูขอจดสิทธิบัตรยาถือ
วาไมไดเปนไปตามเจตนารมณของกฎหมายสิทธิบัตรยาท่ีมีไวแตอยางใด 
 การใชระบบมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) ซ่ึงเรียกโดยยออีกอยาง
หนึ่งวา ซีแอล (CL) ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 เนื่องจากเกิดการผูกขาดทางผลิตภัณฑยาท่ีไดจดสิทธิบัตรยานั้นและ
ทําใหยามีราคาแพงอยางมาก จนเปนเหตุทําใหรัฐหรือประชาชนประสบปญหาความเดือนรอนตอ
ระบบสาธารณสุขในการที่ไมสามารถซ้ือผลิตภัณฑยาและเขาถึงผลิตภัณฑยานั้นได จากปญหา
ดังกลาวประเทศไทยมีสิทธิท่ีจะใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับผลิตภัณฑยาท่ีไดจดทะเบียนสิทธิบัตร
ยาไดโดยที่ไมตองไดรับอนุญาตจากเจาของสิทธิบัตรยา ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตรพ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ซ่ึงสามารถใชสิทธิในการ
ผลิตยาหรือนําเขายาท่ีราคาถูกกวาไดหรือมอบใหผูอ่ืนผลิตยาหรือนําเขายาก็ได เพื่อทําใหประชาชน
ในประเทศสามารถเขาถึงผลิตภัณฑยานั้นไดมากข้ึน  
 การใชมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) นับวาเปนการแกปญหาท่ีปลาย
เหตุ เพราะตองรอใหเกิดความเสียหายตอประชาชนหรือประเทศตามหลักเกณฑตามท่ีกําหนดไวใน
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พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) 
พ.ศ.2535 ถึงจะใชระบบมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) ได ถึงแมในปจจุบันมี
บริษัทยาตางชาติยอมลดราคาลงมาเพ่ือไมใหถูกมองในภาพดานลบเก่ียวกับหลักมนุษยธรรม แต
การที่จะใชระบบมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) ทุกคร้ังท่ีเกิดปญหายาแพงหรือ
การเขาถึงยา ยอมจะทําใหเกิดปญหาและผลกระทบทางการเมืองและทางดานเศรษฐกิจการคา
ระหวางประเทศจากประเทศท่ีพัฒนาแลวของบริษัทยาตางชาติได  
 ใน พ.ศ.2542 ประเทศไทยไดทําการแกไขกฎหมายสิทธิบัตรอีกคร้ังหนึ่ง โดยไดทําการ
แกไขเปล่ียนแปลงหลักการในกฎหมายหลายประการดวยกัน เนื่องจากประเทศสหรัฐอเมริกาอางวา 
มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาท่ีประเทศไทยไดบัญญัติไวในกฎหมายสิทธิบัตรยานั้นไมถูกตองตาม
มาตรฐานท่ีกําหนดไวในความตกลงทริปส (TRIPs) ขอ 21 (1) เปนการจํากัดสิทธิและเลือกปฏิบัติ
ในเร่ืองสาขาเทคโนโลยี จึงทําใหประเทศไทยตองทําการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร การแกไข
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 ฉบับนี้ไดทําการยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา และ
ไดมีการนําเอาระบบการคุมครองอนุสิทธิบัตร (Petty patents) มาใชเปนตน  
 การบังคับใชกฎหมายสิทธิบัตรยาของประเทศไทย ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 รัฐไดกําหนดมาตรการ
กฎหมายเก่ียวกับการควบคุมในการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาในประเทศไทย โดยไมไดมีแบงแยก
ความสําคัญของผลิตภัณฑยาซ่ึงมีความจําเปนและสําคัญตอการดํารงชีวิตของมนุษยข้ันพื้นฐาน ซ่ึง
รัฐจะตองใหสําคัญกับการคุมครองดานสาธารณสุขของประชาชนมากกวาส่ิงอ่ืนใดตามหลักสิทธิ
มนุษยชน แตในปจจุบันรัฐกลับมุงแกปญหาและพัฒนาทางเศรษฐกิจมากกวาดานสาธารณสุขของ
ประชาชน จึงกอใหเกิดการถูกผูกขาดจากบริษัทยาเจาของสิทธิบัตรยาอยางส้ินเชิง ทําใหเกิดปญหา
และผลกระทบตอประเทศไทยท้ังทางตรงและทางออม ไมวาจะเปนทางดานผูบริโภค ทางดานการ
วิจัยและการพัฒนาผลิตภัณฑยา ทางดานสาธารณสุข ทางดานเศรษฐกิจและทางดานสิทธิมนุษยชน  
 การที่ยกเลิกคณะกรรมการสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตรพ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 จึงทําใหไมมีหนวยงานท่ีจะสามารถทํา
หนาท่ีตรวจสอบยาและควบคุมดูแลราคายาแทนคณะกรรมการสิทธิบัตรยาซ่ึงถูกยกเลิกไปไดอยาง
มีประสิทธิภาพ โดยเฉพาะในการตรวจสอบคุณภาพยาและเปรียบเทียบราคายาโดยตรง รวมท้ังการ
นําเอาระบบการคุมครองอนุสิทธิบัตร (Petty patents) มาใช ทําใหสามารถขอรับสิทธิบัตรจากการ
ประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑยาใหมหรือขอรับสิทธิบัตรจากผลิตภัณฑยาท่ีมีสิทธิบัตรอยูแลวโดยการ
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เพิ่มเติมหรือปรับปรุงผลิตภัณฑยาเพียงเล็กนอยไดโดยงายและไดรับความคุมครองสิทธิเด็ดขาด 
สงผลใหผูทรงสิทธิบัตรยามีสิทธิใชอํานาจผูกขาดแตเพียงผูเดียวในตลาดยาโดยท่ีสามารถกําหนด
ราคายาเทาใดก็ไดตามใจชอบ  
 สภาพปญหาและผลกระทบของกฎหมายสิทธิบัตรยาตอประเทศไทยดังกลาว จึงสมควรท่ี
จะทําการศึกษาถึงหลักกฎหมายท่ีเกี่ยวของและทําการศึกษาวิเคราะหในประเด็นปญหาที่เกี่ยวกับ
กฎหมายสิทธิบัตรยาท่ีมีความสําคัญนี้อยางลึกซ้ึง ดังตอไปนี้  
 1. ปญหาการไมมีกฎหมายเฉพาะเกี่ยวกับการคุมครองสิทธิบัตรยา 
 2. ปญหาสิทธิบัตรยาในการกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการ
ผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑยาในการขอจดสิทธิบัตรยาในประเทศไทย  
 3. ปญหาการไมมีคณะกรรมการเฉพาะในการตรวจสิทธิบัตรยา 
 4. ปญหาสิทธิบัตรยาในการใหสิทธิพิเศษกับผูทรงสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
 5. ปญหาสิทธิบัตรยาในการใชระบบมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) 
 การศึกษาวิเคราะหนี้เพื่อใหไดคําตอบวาประเทศไทยควรที่จะนําหลักการในกฎหมาย
สิทธิบัตรยาของตางประเทศมาปรับใชหรือแกไขกฎหมายสิทธิบัตรยาของประเทศไทยหรือไม และ
ในกรณีท่ีประเทศไทยนําหลักการดังกลาวมาปรับใชหรือแกไขควรมีขอบเขตเพียงใด ท้ังนี้ โดย
คํานึงถึงความจําเปนและเหมาะสมเพื่อสงเสริมระบบการคาเสรี เพื่อพัฒนาระบบสาธารณสุขของรัฐ
และประชาชน และเพื่อประสานประโยชนของผูทรงสิทธิบัตรกับผูบริโภคในประเทศไทย 

วัตถุประสงคของการศึกษา 

 1. เพื่อศึกษาความเปนมาและความสําคัญของมาตรการกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุมของ
รัฐในการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
 2. เพื่อศึกษาประวัติ แนวคิด ทฤษฎี และหลักการของมาตรการกฎหมายเกี่ยวกับ การ
ควบคุมของรัฐในการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
 3. เพื่อศึกษาปญหากฎหมายที่เกี่ยวของกับกฎหมายสิทธิบัตรยาท้ังของประเทศไทยและ
ตางประเทศ 
 4. เพื่อวิเคราะหปญหาของมาตรการกฎหมายเก่ียวกับการควบคุมของรัฐในการจด
ทะเบียนสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
 5. เพื่อใหไดมาซ่ึงบทสรุป แนวทางและขอเสนอแนะของมาตรการกฎหมายเก่ียวกับ การ
ควบคุมของรัฐในการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
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สมมติฐานของการศึกษา 

 ปญหาการบังคับใชพระราชบัญญัติสิทธิบัตร  พ.ศ .2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ในการกําหนดมาตรการกฎหมายเกี่ยวกับการ
ควบคุมของกฎหมายสิทธิบัตรยาของประเทศไทยนั้น เม่ือนํามาบังคับใชทําใหเกิดผลกระทบตอ
ดานสาธารณสุขในการเขาถึงยาโดยอยางยิ่งยาราคาแพงใชรักษาโรครายแรง อีกท้ังเปนงบประมาณ
รายจายท่ีรัฐตองสูญเสียใหกับบริษัทผูผลิตยาตางประเทศและทําใหการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรม
ยาเปนไปอยางไมคลองตัว จากการศึกษาผลกระทบนี้แลวจึงเห็นควรมีมาตรการทางกฎหมายแกไข
และปองกันผลกระทบในการกําหนดมาตรการกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุมของกฎหมายสิทธิบัตร
ยาของประเทศไทยได โดยการใชกฎหมายเฉพาะเก่ียวกับการคุมครองสิทธิบัตรยา รวมท้ังกําหนด
หลักเกณฑและเง่ือนไขในการจดสิทธิบัตรยาและการใหสิทธิพิเศษท่ีเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ
และเห็นควรใหมีคณะกรรมการเฉพาะในการตรวจสิทธิบัตรยา ซ่ึงการแกไขและปองกันมาตรการ
ดังกลาวนี้ไดยึดหลักการพื้นฐานในเจตนารมณของกฎหมายสิทธิบัตรยาโดยคํานึงถึงประโยชน
โดยรวมตอรัฐและประชาชนในประเทศเปนสําคัญ 

ขอบเขตของการศึกษา 

 ศึกษาปญหาจากการใชพระราชบัญญัติสิทธิบัตรพ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติสิทธิบัตรพ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ในมาตรการสําหรับคุมครองสิทธิบัตร
ยาและการยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา ขอตกลงทางการคา
ท่ีวาดวยทรัพยสินทางปญญา (Agreement on Trade-Related aspect of Intellectual Property Rights: 
TRIPs) บทความวิจัยและกฎหมายอ่ืนท่ีเกี่ยวของ 

วิธีดําเนินการศึกษา 

 การศึกษาวิจัยจะใชการวิจัยทางเอกสาร (Documentary research) ท้ังท่ีเปนภาษาไทยและ
ภาษาตางประเทศ โดยศึกษาคนควาจากหนังสือท่ีไดพิมพแพรหลายในการจัดจําหนาย วิทยานิพนธ 
ศึกษากรณีพิพาทขององคการการคาโลกเก่ียวกับการใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับสิทธิบัตร
ผลิตภัณฑยา ตลอดจนกฎหมายสิทธิบัตรยาและมาตรการบังคับใชสิทธิภายใตกฎหมายของประเทศ
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ตางๆ ความเห็นของนักนิติศาสตร นํามารวบรวมประกอบการศึกษา ขาวและบทความท่ีไดรับ การ
พิมพเผยแพรเพื่อใหความรู 

ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

 1. ทําใหทราบถึงความเปนมาและความสําคัญของมาตรการกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุม
ของรัฐในการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
 2. ทําใหทราบถึงประวัติ แนวคิด ทฤษฎี และหลักการของมาตรการกฎหมายเกี่ยวกับ การ
ควบคุมของรัฐในการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
 3. ทําใหทราบถึงกฎหมายท่ีเกี่ยวของของมาตรการกฎหมายเก่ียวกับการควบคุมของรัฐใน
การจดทะเบียนสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
 4. ทําใหทราบถึงปญหากฎหมายและอุปสรรคของมาตรการกฎหมายเก่ียวกับการควบคุม
ของรัฐในการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
 5. ทําใหทราบถึงแนวทางและขอเสนอแนะของมาตรการกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุม
ของรัฐในการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 

นิยามศัพท 

 สิทธิบัตร หมายความวา หนังสือสําคัญท่ีออกใหเพื่อคุมครองการประดิษฐ หรือ การ
ออกแบบผลิตภัณฑ  
 อนุสิทธิบัตร หมายความวา หนังสือสําคัญท่ีออกใหเพื่อคุมครองการประดิษฐ 
 การประดิษฐ หมายความวา การคิดคนหรือคิดทําข้ึน อันเปนผลใหไดมา ซ่ึงผลิตภัณฑ
หรือกรรมวิธีใดข้ึนใหมหรือการกระทําใดๆ ท่ีทําใหดีข้ึนซ่ึงผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี 
 กรรมวิธี หมายความวา วิธีการ กระบวนการ หรือกรรมวิธีในการผลิต หรือการเก็บรักษา
ใหคงสภาพหรือใหมีคุณภาพดีข้ึนหรือการปรับสภาพใหดีข้ึนซ่ึงผลิตภัณฑ และรวมถึงการใช
กรรมวิธีนั้นๆ ดวย 
 ผูทรงสิทธิบัตร หมายความรวมถึงผูรับโอนสิทธิบัตร 
 ผูทรงอนุสิทธิบัตร หมายความรวมถึงผูรับโอนอนุสิทธิบัตร 
 คณะกรรมการ หมายความวา คณะกรรมการสิทธิบัตร 
 


