
 

 

บทที่ 3 

กฎหมายที่เกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาของตางประเทศและประเทศไทย 

 ในการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาของแตละประเทศ มีวัตถุประสงคการคุมครอง
แตกตางกัน ข้ึนอยูกับลักษณะของสังคม เศรษฐกิจ การเมือง หรือแนวทางการพัฒนาประเทศ เพื่อ
นํามาบังคับใชใหเหมาะสมกับประเทศของตน เพื่อเปนการตอบแทนใหแกผูประดิษฐคิดคน
ตลอดจนกอใหเกิดประโยชนแกสังคมดวยเชนกัน แตท้ังนี้ในการตรากฎหมายข้ึนใชจะตองไมขัด
กับกฎหมายระหวางประเทศท่ีประเทศนั้น ๆ ตางเปนประเทศภาคีสมาชิกอยู ดังนั้นในการใหความ
คุมครองสิทธิบัตรยาจึงตองพิจารณากฎหมายระหวางประเทศควบคูกับกฎหมายของประเทศไทยท่ี
เกี่ยวของกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา 

กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาของตางประเทศ 

 กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาของตางประเทศคือ อนุสัญญากรุงปารีส ความตกลง
ของแกตต (GATT) องคการการคาโลก (WTO) และขอตกลงทริปส (TRIPs) ซ่ึงมีหลักการสําคัญท่ี
เกี่ยวของกับการให ความคุมครองสิทธิบัตรยา ดังนี้ คือ 

 1. การคุมครองสิทธิบัตรระหวางประเทศ 
 กฎหมายระหวางประเทศ ในสวนท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาโดยตรงยังไมมีแตจะมีเพียง
การคุมครองทรัพยสินทางอุตสาหกรรมระหวางประเทศ นํามาใชครอบคลุมถึงสิทธิบัตรทุกประเภท
รวมท้ังสิทธิบัตรยา กฎหมายระหวางประเทศท่ีสําคัญ ๆ คือ 
  1.1 อนุสัญญากรุงปารีส (Paris Convention for the Protection of Industrial Property, 
1992) 
  จากท่ีนานาประเทศบังคับใชกฎหมายสิทธิบัตร แตกฎหมายแตละประเภทมีขอจํากัด 
โดยกฎหมายใหความคุมครองเพียงภายในเขตอํานาจอธิปไตยของรัฐเทานั้น ซ่ึงไมเพียงพอตอ 
ความคุมครองเทคโนโลยีท่ีสามารถแพรกระจายออกไปท่ัวโลกไดอยางรวดเร็ว กอใหเกิดปญหา 
การลอกเลียนแบบ และมีการกระทําละเมิดสิทธิบัตรในตางประเทศข้ึน นอกจากนี้กฎหมาย
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สิทธิบัตรของประเทศตาง ๆ ก็มีสาระสําคัญและรายละเอียดท่ีแตกตางกันออกไปอันเปนอุปสรรค
ตอผูประดิษฐและผูประกอบการที่ตองการจะไดรับความคุมครองในตางประเทศ 
  ดวยปญหาดังกลาว นานาประเทศจึงตองการสรางกรอบของการคุมครองสิทธิบัตร
ระหวางประเทศข้ึน จึงไดมีการจัดการประชุมกันหลายคร้ังในระหวางป ค.ศ.1873-1883 และใน
ท่ีสุดก็ไดมีการลงนามในความตกลงระหวางประเทศฉบับหนึ่ง เรียกวาอนุสัญญากรุงปารีส เพื่อการ
คุมครองทรัพยสินทางอุตสาหกรรม (Paris Convention for the Protection of Industrial Property) 
ซ่ึงมีบทบัญญัติท้ังส้ิน 30 ขอ คุมครองทรัพยสินทางอุตสาหกรรมทุกประเภท คือ สิทธิบัตร 
เคร่ืองหมายการคา ช่ือการคา การออกแบบอุตสาหกรรม ส่ิงบงช้ีภูมิศาสตรและการแขงขันทาง
การคาท่ีไมเปนธรรม โดยกําหนดมาตรฐานข้ันตํ่า (Minimum standards) ใหรัฐภาคีตอนรับไป
ปฏิบัติแบงได 4 หลัก ๆ คือ หลักการปฏิบัติเยี่ยงคนชาติ (National Treatment) กําหนดความเทา
เทียมกันในการใหความคุมครองทรัพยสินทางอุตสาหกรรมระหวางรัฐภาคีสมาชิกโดยไมเลือก
ปฏิบัติ หลักการใหสิทธิท่ีจะขอรับความคุมครองกอน (Right of Priority) เปนการใหความคุมครอง
ผูขอรับสิทธิในทรัพยสินทางอุตสาหกรรมใหสามารถขอรับสิทธิในประเทศภาคีอ่ืน ๆ ไดอีก หลัก
ความเปนอิสระของสิทธิบัตร (Independence of Patent) กําหนดใหรัฐภาคีสมาชิกมีอิสระในการต้ัง
เง่ือนไขใหความคุมครองเกี่ยวกับ สิทธิบัตรเพ่ือความเหมาะสมภายในประเทศของตน หลักการ
บังคับใหมีการนําสิทธิบัตรไปใชงานภายในประเทศ (Local Working of Patent) ใหประเทศภาคี
สมาชิกกําหนดเง่ือนไขใหผูทรงสิทธิบัตรนําการประดิษฐท่ีขอจดสิทธิบัตรไปใชงานภายในประเทศ
ภาคีท่ีออกใบอนุญาตได (จักรกฤษณ ควรพจน, 2544, หนา 224-242) ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้ 
  - หลักการปฏิบัติเยี่ยงคนชาติ (National Treatment) 
  อนุสัญญากรุงปารีสขอ 2 (1) (Paris Convention, Art’ 2 (1) บัญญัติใหรัฐภาคีตาม
อนุสัญญากรุงปารีสใหความคุมครองทรัพยสินทางอุตสาหกรรมแกบุคคลทุกคนท่ีมีสัญชาติของรัฐ
ภาคีอ่ืน ๆ อยางเทาเทียมกัน เชนเดียวกันกับท่ีประเทศตนใหความคุมครองแกคนในชาติ 
  - หลักการใหสิทธิท่ีจะขอรับความคุมครองกอน (Right of Priorty) 
  อนุสัญญากรุงปารีสขอ 4 (Paris Convention, Article 4) กําหนดใหสิทธิแกผูมีสิทธิ
ขอรับสิทธิคุมครองทรัพยสินทางปญญาอุตสาหกรรมในรัฐภาคีแหงใดแหงหนึ่งแลว ยังสามารถ
ขอรับสิทธิดังกลาวไดอีกจากรัฐภาคีประเทศอ่ืน ๆ โดยกําหนดใหสิทธิบัตรและแบบผลิตภัณฑ
อรรถประโยชน ตองยื่นคําขอภายใน 12 เดือน นับจากวันท่ียื่นคําขอคร้ังแรกในประเทศภาคีอ่ืน ๆ 
(Paris Convention, Article 4 C (1)) 
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  - หลักความเปนอิสระของสิทธิบัตร (Paris Convention of Patents) 
  อนุสัญญากรุงปารีสขอ 4 บิส (Paris Convention, Article 4 bis) กําหนดใหอิสระรัฐ
ภาคีสมาชิกในการกําหนดเงื่อนไขออกสิทธิบัตรแกส่ิงประดิษฐภายในประเทศของตนโดยเง่ือนไข
นั้นตองไมขัดกับขอบัญญัติหลักในอนุสัญญากรุงปารีส 
  - หลักการบังคับใหมีการนําสิทธิบัตรไปใชงานภายในประเทศ (Local Working of 
Patents) 
  อนุสัญญากรุงปารีสขอ 5 (Paris Convention, Article 5) กําหนดใหรัฐภาคีมีมาตรการ
บังคับใชสิทธิ (Compulsory licensing) และมาตรการรีบคืนสิทธิบัตร (forfeiture) โดยกําหนด
ลักษณะการบังคับใชมาตรการดังกลาวไว 3 ประการคือ (1) การนําเขา Article (5a(1)) กําหนดให
สิทธิ ผูทรงสิทธิสามารถนําเขาสินคาสําเร็จรูปจากตางประเทศได (2) มาตรการบังคับใชสิทธิ 
Article (5a (2), (4)) ซ่ึงกําหนดใหรัฐรัฐเขาแทรกแซงการไมใชงานตามสิทธิในสิทธิบัตรของผูทรง
สิทธิบัตร ภายในกําหนด 4 ป นับแตวันขอรับสิทธิบัตรหรือ 3 ป นับแตวันออกสิทธิบัตรและ (3) 
การรับคืนสิทธิบัตรเปนมาตรการเสริมจากการบังคับใชสิทธิบัตร รัฐสามารถรับสิทธิบัตรคืนไดหาก
ผูทรงสิทธิบัตรไมยอมใชงานตามสิทธิบัตรโดยมิชอบ 
  1.2 องคการการคาโลก (World Trade Organization) 
  องคการการคาโลก (WTO) จัดต้ังข้ึนจากความตกลงท่ัวไป วาดวยภาษีศุลกากรและ
การคา (General Agrcement on Traffs and Trade: GATT) เม่ือวันท่ี 1 มกราคม พ.ศ.2538 โดย
องคการการคาโลกมีหนาท่ีเพื่อเปนเวทีเจรจา เพื่อลดอุปสรรคและขอกีดกันทางการคาและกําหนด
กฎระเบียบการคาระหวางประเทศ เพื่อใหมีการคาเสรีมากข้ันบนพื้นฐานของการแขงขันท่ีเปนธรรม 
ดําเนินกระบวนการยุติขอพิพาททางการคาระหวางประเทศ ดูแลและทบทวนตรวจสอบนโยบาย
การคาระหวางประเทศภาคีสมาชิกเปนการดําเนินการภายใตบทบัญญัติของความตกลงทางการคา
ของ GATT 
  ซ่ึงความตกลงท่ัวไปวาดวยภาษีศุลกากรและการคา (GATT) ไดกําหนดหลักการท่ี
สําคัญไว 3 ประการ คือ 
  - หลักปฏิบัติเยี่ยงชาติท่ีไดรับการอนุเคราะหยิ่ง (Most–Favourednation treatment) 
หรือหลักการไมเลือกปฏิบัติ บัญญัติไวในขอ 1 ของความตกลงแกตต โดยบัญญัติใหประเทศภาคี
สมาชิกของแกตตท่ีเปนคูคาจะไดรับการปฏิบัติในการดําเนินการตัวอยางเสมอภาคกัน โดยไมถูกกีด
กันในทางปฏิบัติจากการนําเขาหรือสงออกท่ีแตกตางจากประเทศคูคานั้น 
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  เปนการเปดโอกาสใหทุกประเทศสามารถแขงขันโดยเสรีไมมีการไดเปรียบหรือ
เสียเปรียบเกิน ซ่ึงปจจุบันไดมีการจัดต้ังระบบการใหสิทธิพิเศษทางการคา (Generalized System of 
Preferences) หรือจีเอสพี (GSP) ข้ึนใชในปจจุบัน 
  - หลักการปฏิบัติเยี่ยงคนชาติ (National treatment) บัญญัติไวในขอ 3 กําหนดใหรัฐ
ภาคีจะตองใหการปฏิบัติตอสินคานําเขาใหเทาเทียมกันกับสินคาท่ีเกิดข้ึนในประเทศ โดยมิได
กําหนดมาตรการใด ๆ ท่ีมีลักษณะกีดกันสินคานําเขา 
  - หลักตางตอบแทน (Reciprocity) เปนหลักในทางปฏิบัติเกิดข้ึนจากการยอมรับ
โดยท่ัวไปในระบบการคาแบบเสรี เปนการนํามาใชควบคูกับหลักการอื่น ๆ ซ่ึงมีในหลักการปฏิบัติ
เยี่ยงชาติรับการอนุเคราะหอยางยิ่งในแกตตขอท่ี 1 ท้ัง 2 หลักนี้มีวัตถุประสงคท่ีเปนหลักสําคัญใน
ระบบการคาแบบเสรี คือ เพื่อใหมีการใหสิทธิพิเศษแกกันในลักษณะตางตอบแทน และกอใหเกิด
การขยายสิทธิประโยชนแกรัฐภาคี ภายใตระบบพหุภาคีนิยมของแกตต 
  ดังนั้นในการดําเนินการกระบวนการยุติขอพิพาททางการคาระหวางประเทศการ
ทบทวนตรวจสอบนโยบายการคาระหวางประเทศในรัฐภาคีของแกตต จึงตองอยูภายใตอํานาจการ
พิจารณาขององคการการคาโลก (WTO) ซ่ึงรวมถึงประเทศไทยดวย 
  1.3 ขอตกลงทริปส (TRIPs) 
  ความตกลงวาดวยการคาท่ีเกี่ยวกับความตกลงทริปส (TRIPs) กําหนดมาตรฐาน การ
คุมครองทรัพยสินทางปญญาใหรัฐภาคีของ WTO ปฏิบัติตาม โดยยึดหลักปฏิบัติข้ันพื้นฐานของ 
ทริปสขอ 2 (1) กําหนดใหรัฐภาคีปฏิบัติตามขอปฏิบัติของอนุสัญญากรุงปารีส (TRIPs Agreement, 
Article 2 (1)) และในทริปสเองก็ไดกําหนดก็ไดกําหนดมาตรฐานอ่ืนท่ีสําคัญ ซ่ึงผูเขียนจะขอ
กลาวถึงเฉพาะขอบัญญัติท่ีเกี่ยวของกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาในประเทศไทยใน
บทบัญญัติเร่ืองหลักความจําเปนของประเทศพัฒนานอยเพื่อใหความคุมครองทรัพยสินทางปญญา
หลักการใหความคุมครองสิทธิผูทรงสิทธิบัตรและหลักขอยกเวนการละเมิดสิทธิบัตร ซ่ึงมี
รายละเอียดดังนี้ คือ 
  หลักขอบัญญัติในความจําเปนเพื่อเปนการพัฒนาประเทศ 
  - ความตกลงทริปสขอท่ี 6 บัญญัติวา หากประเทศสมาชิกใดจัดใหมีหลักการระงับส้ิน
ไปของสิทธิในทรัพยสินทางปญญา สิทธิเด็ดขาดตามสิทธิบัตรก็ตองอยูภายใตหลักการดังกลาวดวย 
(จักรกฤษณ ควรพจน, 2541, หนา 240) หลักการระงับส้ินไปของสิทธิในความตกลงทริปสมิได
กําหนดมาตรฐานข้ันตํ่าในการกําหนดบทบังคับไว ดังนั้นประเทศตาง ๆ ท่ีเปนภาคีสมาชิกจึง
สามารถนําหลักการระงับส้ินไปของสิทธิมากําหนดเปนกฎหมายบังคับใชภายในประเทศของตนได
ตาม ความเหมาะสมกับจุดมุงหมายและนโยบายในประเทศตน 
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  หลักการระงับส้ินไปของสิทธิจะยึดถือหลักดินแดนการใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร
เปนหลัก ซ่ึงหลักดินแดนท่ีบังคับใชมี 3 ระดับ คือ หลักการระงับส้ินไปของสิทธิภายในประเทศ 
(National exhaustion) จะถือวาเม่ือมีการจําหนายสินคาโดยชอบภายในประเทศ แลวก็ทําใหสิทธิใน
ทรัพยสินทางปญญาของสินคานั้นระงับไปหลักการระงับส้ินไปของสิทธิระดับภูมิภาค (Regional 
Exhaustion) และหลักการระงับส้ินไปของสิทธิระดับระหวางประเทศ (International Exhaustion) 
เปนหลักการระงับส้ินไปของสิทธิ เปนขอยกเวนท่ีไมใชหลักดินแดนกําหนดขอบเขตการระงับส้ิน
สิทธิ แตเปนหลักท่ีเปดเสรีใหกับผูจําหนายรายอ่ืนสามารถนําเขาซอนสินคาท่ีผูทรงสิทธิบัตรไดใช
สิทธิจําหนายในประเทศอ่ืนแลว (จักรกฤษณ ควรพจน, 2544, หนา 317-318) 
  - ความตกลงทริปสขอท่ี 7 บัญญัติใหความคุมครองและการบังคับใชสิทธิในทรัพยสิน
ทางปญญา ควรจะเกื้อหนุนตอการสงเสริมนวัตกรรมทางเทคโนโลยี และตอการถายทอดและแพร
ขยายของเทคโนโลยีตอประโยชนอันรวมกันของผูผลิต และใชความรูทางเทคโนโลยีและใน
ลักษณะท่ีเอ้ืออํานวยผลตอสวัสดิการทางสังคมและทางเศรษฐกิจ และตอความสมดุลของสิทธิและ
พันธกรณี เปนขอกําหนดที่มีเจตนาเพ่ือใหการคุมครองทรัพยสินทางปญญา กอใหเกิดการถายทอด
และพัฒนาทางเทคโนโลยีจากประเทศหนึ่งไปสูประเทศอ่ืน ๆ ดังนั้นในบทบัญญัติของกฎหมายใน
ประเทศสมาชิกจึงสามารถกําหนดใหในคําขอรับสิทธิบัตรตองเปดเผยขอมูลการประดิษฐท่ีสําคัญ ๆ 
ไวเพื่อประโยชนในการศึกษาวิจัยในการพัฒนาเทคโนโลยีใหกาวหนาข้ึน 
  - ความตกลงทริปสขอท่ี 8 ไดบัญญัติหลักเพื่อความจําเปนภายในประเทศของตนรัฐ
ภาคีสามารถกําหนดมาตรการตาง ๆ ข้ึนใชในกรณีท่ีจําเปน ดังนี้ คือ 
   1) ในการออกหรือแกไขกฎหมายและระเบียบขอบังคับภายในของตนบรรดารัฐ
ภาคีอาจใชมาตรการที่จําเปนเพื่อคุมครองสาธารณสุขและโภชนาการ และเพื่อสงเสริมประโยชน
สาธารณะในสาขาตาง ๆ ท่ีมีความสําคัญอยางยิ่งตอการพัฒนาดานเศรษฐกิจสังคมและเทคโนโลยี
ของตนภายใตเง่ือนไขวา มาตรการดังกลาวสอดคลองกับบทบัญญัติแหงความตกลงน้ี (TRIPs 
Agreement, Article 8 (1)) 
   2) ภายใตเง่ือนไขมาตรการมีความสอดคลองกับบทบัญญัติของความตกลงน้ี 
บรรดารัฐภาคีอาจจําตองใชมาตรการท่ีเหมาะสมเพ่ือปองกันการใชสิทธิในทรัพยสินทางปญญา 
โดยมิชอบโดยผูทรงสิทธิ หรือเพื่อปองกันการใชแนวทางปฏิบัติท่ีเปนการจํากัดทางการคา โดยไมมี
เหตุผล หรือท่ีเปนผลเสียหายตอการถายทอดเทคโนโลยีระหวางประเทศ (TRIPs Agreement, 
Article 8 (2)) 
  จะเห็นไดวาความตกลงทริปสในขอท่ี 8 กําหนดใหรัฐภาคีสามารถที่จะบังคับใช
มาตรการจําเปนเพื่อคุมครองสาธารณสุข โภชนาการหรือเพื่อประโยชนสาธารณะภายในประเทศ 
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ตลอดจนสามารถใชมาตรการในการควบคุมการใชสิทธิบัตร โดยมิชอบของผูทรงสิทธิบัตรได โดย
ไมถือวาเปนการกําจัดสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร 
  นอกจากนี้ความตกลงทริปสขอท่ี 27(2) บัญญัติไววา บรรดาสมาชิกอาจไมให
สิทธิบัตรในการประดิษฐ เพื่อปองกันมิใหมีการแสวงผลประโยชนในเชิงพาณิชย ภายในดินแดน
ของตน อันเปนความจําเปนเพื่อรักษาความสงบเรียบรอยหรือศีลธรรมอันดีของประชาชน รวมทั้ง
การคุมครองชีวิตหรือสุขภาพมนุษย สัตว หรือพืช หรือเพื่อหลีกเล่ียงความเสียหายอยางแรงตอ
ส่ิงแวดลอม โดยมีเง่ือนไขวาการไปใหสิทธิบัตรดังกลาว ไมไดกําหนดข้ึนเพียงเพราะกฎหมายของ
ตนหามการใชประโยชนไว 
  ซ่ึงขอกําหนดในความจําเปนตามขอ 27 (2) นี้เปนการกําหนดไมใหความคุมครอง การ
ประดิษฐท่ีกอใหเกิดผลกระทบในแงลบตอสังคมและส่ิงแวดลอม ท้ังนี้หมายความรวมถึง รัฐภาคี
นั้นตองมิมีการใชประโยชนในเชิงพาณิชย หรือหามมีการจําหนายสินคาท่ีมิใหความคุมครองตาม
สิทธิบัตรดังกลาวดวยเชนกัน (จักรกฤษณ ควรพจน, 2541, หนา 202-203) 
  - หลักการใหความคุมครองสิทธิบัตร (จักรกฤษณ ควรพจน, 2541, หนา 238-244) 
   - ความตกลงทริปสขอท่ี 28 บัญญัติวา 
    (1) สิทธิบัตรจะทําใหผูเปนเจาของมีสิทธิแตเพียงผูเดียวดังตอไปนี้ 
     (เอ) ในกรณีท่ีวัตถุแหงสิทธิตามสิทธิบัตรเปนผลิตภัณฑ สิทธิท่ีจะปองกันมิ
ใหบุคคลท่ีสาม ซ่ึงไมไดรับความยินยอมจากผูเปนเจาของกระทําการตาง ๆ ดังนี้ การทําข้ึน การใช 
การเสนอขาย การขาย หรือการนําเขาผลิตภัณฑโดยมีวัตถุประสงคเหลานี้ 
     (บี) ในกรณีท่ีวัตถุแหงสิทธิบัตรเปนกรรมวิธีสิทธิท่ีจะปองกันมิใหบุคคลท่ี
สาม ซ่ึงไมไดรับความยินยอมจากผูเปนเจาของการกระทําท่ีเปนการใชกรรมวิธีและมิให การกระทํา
ตาง ๆ ดังนี้ การใช การเสนอขาย การขาย หรือการนําเขาผลิตภัณฑ ซ่ึงไดมาจากกรรมวิธีนั้น
โดยตรง โดยมีวัตถุประสงคเหลานี้เปนอยางนอย 
    (2) ผูเปนเจาของสิทธิบัตรมีสิทธิเชนเดียวกันท่ีจะใหหรือโอนสิทธิบัตร โดย
การสืบสิทธิและดวยการทําสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิ 
   - จากขอกําหนดดังกลาว ประเทศภาคีสมาชิกตองกําหนดใหความคุมครองสิทธิ
ของผูทรงสิทธิบัตร ใหสามารถใชสิทธิกีดกันบุคคลอ่ืนมิใหทําข้ึนใหเสนอขาย ขาย หรือนําเขา
ผลิตภัณฑ หากมิไดรับอนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตรกอน ซ่ึงในการขอรับสิทธิบัตรมีอยู 2 ลักษณะ คือ 
สิทธิบัตรผลิตภัณฑ (Product patents) และสิทธิบัตรกรรมวิธี (Process patents) ซ่ึงการใหความ
คุมครองผูทรงสิทธิบัตร นอกจากกีดกันมิใหผูอ่ืนกระทําการตาง ๆ โดยไมไดรับอนุญาตแลวยัง
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สามารถมีสิทธิใช เสนอขาย หรือนําเขา ตลอดจนสามารถโอนสิทธิบัตรใหกับบุคคลอ่ืนได เปนการ
คุมครองสิทธิแตเพียงผูเดียวแกผูทรงสิทธิบัตร 
   - ความตกลงทริปสนอกจากจะกําหนดลักษณะการใหความคุมครองสิทธิ ผูทรง
สิทธิบัตรแลว ยังกําหนดใหประเทศสมาชิกตองใหความคุมครองสิทธิบัตรโดยไมเลือกปฏิบัติไวใน
ขอ 27 (1) ซ่ึงกําหนดไววา ภายใตบังคับบทบัญญัติวรรคสองและสาม ใหมีสิทธิบัตรสําหรับ การ
ประดิษฐใด ๆ ไมวาจะเปนผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีในทุกสาขาเทคโนโลยี โดยมีเง่ือนไขวา การ
ประดิษฐนั้นมีความใหม มีข้ันการประดิษฐท่ีสูงข้ึน และสามารถนําไปประยุกตใชใน ทาง
อุตสาหกรรมได ภายใตบังคับแหงขอ 65 วรรคส่ี ขอ 70 วรรคแปด และขอ 27 วรรคสาม การใหมี
สิทธิบัตรตลอดจนสิทธิในสิทธิบัตรนั้น จะตองใหโดยไมมีการเลือกปฏิบัติในเร่ืองสถานท่ีท่ีทําการ
คิดคนการประดิษฐ สาขาของเทคโนโลยี และไมวาผลิตภัณฑนั้นจะถูกนําเขาหรือผลิตข้ึน
ภายในประเทศ (ภายใตบังคับแหงขอ 65 วรรคส่ี ขอ 70 วรรคแปด และขอ 27 วรรคสาม หมายความ
วา เวนแตกรณีจะตองดวยบทบัญญัติในเร่ืองบทเฉพาะกาลท่ีใชกับประเทศกําลังพัฒนาของ
ขอตกลงทริปส) ซ่ึงประเทศสมาชิกเหลานั้นอาจไมคุมครองการประดิษฐบางประเภทได 
(จักรกฤษณ ควรพจน, 2541, หนา 210-211) หลักการคุมครองสิทธิบัตรโดยไมเลือกปฏิบัติใน
สถานท่ีท่ีทําการประดิษฐสาขาเทคโนโลยี รวมถึงการผลิตและนําเขาภายในประเทศ เปนการ
ตองการใหความคุมครองส่ิงประดิษฐหรือผลิตภัณฑทุกประเภทใหไดรับสิทธิการคุมครองที่เทา
เทียมกัน ท้ังภายในและระหวางประเทศของรัฐภาคี 
   หลักขอยกเวนการละเมิดสิทธิบัตร 
   - ความตกลงทริปสขอ 30 กําหนดขอยกเวนการละเมิดสิทธิตามสิทธิบัตรไววา 
บรรดาสมาชิกอาจกําหนดใหมีขอยกเวนจํากัดตอสิทธิเด็ดขาดตามสิทธิบัตรก็ไดโดยมีเง่ือนไขวา
ขอยกเวนดังกลาว ไมขัดแยงโดยปราศจากเหตุผลตอการใชประโยชนตามปกติสิทธิบัตรและไมเปน
ท่ีเส่ือมเสียโดยปราศจากเหตุผลตอผลประโยชนอันชอบธรรมของผูทรงสิทธิบัตร ท้ังนี้ใหคํานึงถึง
สิทธิอันชอบธรรมของบุคคลท่ีสามดวย 
   เปนขอกําหนดใหประเทศภาคีสมาชิกมิใหกําหนดขอยกเวนท่ีกอใหเกิดการ
ลิดรอนสิทธิในการใชประโยชนของผูทรงสิทธิบัตร ดังนั้นขอยกเวนเพื่อการศึกษาวิจัย หรือคนควา 
ทดลองในส่ิงประดิษฐของผูทรงสิทธิบัตรจึงสามารถกระทําไดเพราะไมเปน การริดรอนสิทธิการใช
ประโยชนตามปกติของผูทรงสิทธิบัตร 
   ดังนั้น ประเทศภาคีสมาชิก WTO ซ่ึงรวมถึงประเทศไทย จึงสามารถกําหนด
มาตรการใด ๆ ก็ไดท่ีเปนขอยกเวนการศึกษาวิจัยหรือคนควา ทดลองในส่ิงประดิษฐของผูทรง
สิทธิบัตร ท่ีไมมีลักษณะเปนการลิดรอนสิทธิประโยชนตามปกติของผูทรงสิทธิบัตร 
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  1.4 ผลการประชุมรัฐมนตรีการการคาโลก คร้ังท่ี 4 
  ปจจุบันไดมีการประชุมรัฐมนตรีองคการคาโลกคร้ังท่ี 4 ในเดือนพฤศจิกายน พ.ศ.

2544 ท่ีเมืองโดฮา (Doha) ประเทศกาตาร (Qatar) ผลการประชุมมีดังนี้ คือ (กระทรวงพาณิชย, 2544, 
หนา 54) 

   1.4.1 องคการการคาโลกตกลงเปดการเจรจาการคารอบใหม 
    1.4.1.1 ท่ีประชุมคณะรัฐมนตรีองคการการคาโลก (WTO) คร้ังท่ี 4 ไดมีมติ
เห็นชอบใหมีการเปดการเจรจาการคารอบใหม โดยกําหนดการเจรจาส้ินสุด ณ วันท่ี 1 มกราคม 
พ.ศ.2548 และไดมีมติใหมีการตั้งคณะกรรมการเจรจาการคาข้ึนมา เพื่อกํากับดูแลเจรจาใหมี การ
ประชุมคร้ังแรกภายในวันท่ี 31 มกราคม พ.ศ.2545 
    1.4.1.2 การประชุมคร้ังนี้ถือวาประสบผลสําเร็จ โดยผลการเจรจาเปนไปตาม
ทาทีของไทยท่ีไดรับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรี กลาวคือ สามารถเปดการเจรจาการคาพหุภาคี
รอบใหม ท่ีมีเร่ืองการเจรจาท่ีเปนประโยชนตอไทยบรรจุอยูปฏิญญารัฐมนตรี ซ่ึงจะใชเปน กรอบ
แมบทในการเจรจา รวมท้ังยอมรับปฏิญญาคณะรัฐมนตรีเร่ืองทรัพยสินทางปญญา ท่ีเกี่ยวกับการคา
และการสาธารณสุขในเร่ืองยาและขอตัดสินใจรัฐมนตรีเกี่ยวกับประเด็น และขอกังวลเร่ือง การ
ปฏิบัติตามพันธกรณีภายใต WTO ซ่ึงเปนเร่ืองท่ีประเทศไทยผลักดันมาโดยตลอด 
   1.4.2 สาระสําคัญเร่ืองท่ีไทยใหความสําคัญในการประชุมรัฐมนตรี ปฏิญญา
คณะรัฐมนตรี คร้ังท่ี 4 
    1.4.2.1 เกษตร สามารถผลักดันใหมีเปาหมายการเจรจาสินคาเกษตรตามท่ี
ตองการ คือ ใหเปดตลาดสินคาเกษตรมากข้ึน ลดการอุดหนุนการผลิตภายในท่ีบิดเบือนตลาดและ
ลดการอุดหนุนสงออกกองตอไปอีก โดยการอุดหนุนสงออกจะตองยกเลิกในท่ีสุดและใหมีการแตม
ตอแกประเทศกําลังพัฒนาในการปฏิบัติตามพันธกรณีดวย นอกจากน้ียังกําหนดใหเจรจาเพื่อจัด
แนวทาง (Modality) รวมท้ังการใหแตมตอแกประเทศกําลังพัฒนา (S & D) ใหแลวเสร็จภายในวันท่ี 
31 มีนาคม พ.ศ.2546 ท้ังนี้การเจรจาในเร่ืองเกษตรจะเสร็จส้ินพรอมกับเร่ืองอ่ืน ๆ ภายในวันท่ี 1 
มกราคม พ.ศ.2548 สหภาพยุโรป ญ่ีปุน และเกาหลี ซ่ึงไดตอตานมาโดยตลอด แตในท่ีสุดก็ยินยอม
รับขอความท่ีปรากฏอยูในรางปฏิญญาฯ ได 
    1.4.2.2 ส่ิงบงช้ีทางภูมิศาสตร ไทยไดผลักดันใหปฏิญญารัฐมนตรีเปดโอกาส
ใหสมาชิกเจรจา เพื่อใหส่ิงบงช้ีทางภูมิศาสตร (Geographical Indications) เพิ่มผลิตภัณฑท่ีจะให
ความคุมครองจากเดิมท่ีมีอยู 2 ชนิด คือ สุราและไวน ครอบคลุมถึงผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ดวย เชน ใน
กรณีของประเทศไทยก็จะใหเพิ่มขาวหอมมะลิไทยและไหมไทย เปนตน ดังนั้นไทยจึงตองเจรจา
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ตอไป ท้ังนี้ในเร่ืองนี้มีผูคัดคาน เชน ออสเตเลีย และอารเจนตินา เนื่องจากเกรงวาจะมีการเพิ่มสินคา
มากเกินไป สวนผูสนับสนุน ไดแก สหภาพยุโรป สวิตเซอรแลนด อินเดียและไทย เปนตน 
    1.4.2.3 กฎระเบียบของ WTO ไทยไดผลักดันใหมีการแกไขความตกลงเร่ือง
การทุมตลาด (Anti-Dumping) และการอุดหนุน (Subsidies) ซ่ึงในปฏิญญารัฐมนตรีไดกําหนดใหมี
การเจรจาเพื่อแกไขปรับปรุงความตกลงท้ังสอง ใหมีความชัดเจนและเปนธรรมยิ่งข้ึน อยางไรก็ตาม 
การแกไขความตกลงดังกลาวจะไมมีผลถึงการแกไขกฎหมายภายในของประเทศสมาชิก นอกจากนี้ 
ยังไดนําเอาเร่ืองการอุดหนุนสินคาประมงมาอยูใตบังคับของความตกลงวาดวยการอุดหนุนดวย 
ท้ังนี้ ไดกําหนดแผนงานเปน 2 ระยะ คือ ระยะแรก ใหศึกษาขอบกพรองของความตกลงวาทําให
เกิดการบิดเบือนการคาอยางไร และระยะท่ีสองใหนําผลการศึกษามาเจรจาเพ่ือปรับปรุงแกไข
บทบัญญัติใหรัดกุมและเปนธรรมมากข้ึน ท้ังนี้ สหรัฐอเมริกาไดมีทาทีแข็งขันต้ังแตตนไมมีการ
เจรจาเร่ืองการทุมตลาด แตในท่ีสุดก็ยินยอม 
    1.4.2.4 ส่ิงแวดลอม ท่ีประชุมรัฐมนตรีเห็นชอบใหมีการเจรจาเพ่ือใหมี
บทบัญญัติท่ีชัดเจนในเร่ืองความสัมพันธ ระหวางความตกลง WTO กับความตกลงระหวางประเทศ
ดานส่ิงแวดลอม และใหมีการเจรจาในเร่ืองกระบวนการแลกเปล่ียนขอมูลระหวางฝายเลขาธิการ
ความตกลงระหวางประเทศดานส่ิงแวดลอมกับคณะกรรมการตาง ๆ ของ WTO นอกจากนี้ยังใหมี
การเจรจาลดขอกีดขวางทางการคาท่ีเปนมาตรการภาษีศุลกากรและที่มิใชภาษีศุลกากร สําหรับ
สินคาและบริการที่เกี่ยวของกับส่ิงแวดลอม 
    ในการเจรจาเร่ืองส่ิงแวดลอมนี้ ประเทศไทยไดเขารวมกับประเทศกําลังพัฒนา
อ่ืน ๆ ตอตานไมใหสหภาพยุโรปนําเอาเร่ืองท่ีจะหามนําเขา โดยไมมีหลักฐานทางวิทยาศาสตร 
(Precautionary principle) ไดเปนผลสําเร็จ 
    1.4.2.5 เร่ืองใหม ๆ จากการประชุมรัฐมนตรีองคการการคาโลกท่ีสิงคโปร 
(การลงทุน นโยบายการแขงขัน การจัดซ้ือ จัดหาโดยรัฐและอํานวยความสะดวกทางการคา) ท่ี
ประชุมเห็นชอบใหมีการดําเนินการเกี่ยวกับเร่ืองท้ังสองเปนสองระยะ กลาวคือ ใหมีการศึกษาใน
รายละเอียดตอไปอีก 2 ป และใหรายงานผลตอท่ีประชุมคณะรัฐมนตรีคร้ังท่ี 5 (ประมาณ พ.ศ.2546) 
หลังจากนั้นในการประชุมคร้ังท่ี 5 มีการตัดสินโดยยึดหลักฉันทามติอยางเปดเผย (Explicit 
Consensus) ใหมีการเจรจาเร่ืองนี้เพื่อทําความตกลงตอไปหรือไม 

 ท่ีประชุมเห็นชอบใหมีการเจรจาเร่ืองความโปรงใสเกี่ยวกับการจัดซ้ือจัดหา
โดยรัฐและการอํานวยความสะดวกทางการคาภายหลังการประชุมรัฐมนตรีคร้ังท่ี 5 
    1.4.2.6 เร่ืองอ่ืน ๆ นอกจากนี้ ท่ีประชุมยังใหความเห็นชอบเจรจาลดภาษีสินคา
อุตสาหกรรมและการพาณิชยอิเล็กทรอนิกส โดยใหขยายเวลาการยกเวนภาษีศุลกากรการคาผานส่ือ
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อิเล็กทรอนิกส จนถึงการประชุมรัฐมนตรีองคการการคาโลกคร้ังท่ี 5 รวมตั้งใหต้ังคณะกรรมการ
เพื่อการศึกษาความสัมพันธระหวางการคา ปญหานี้และการเงินและความสัมพันธระหวางการคากับ
การถายทอดเทคโนโลยีเพื่อชวยประเทศกําลังพัฒนา เปนตน 

 ท้ังนี้ ในปฏิญญารัฐมนตรียังเห็นชอบใหแตมตอแกประเทศกําลังพัฒนาและ
การใหความชวยเหลือดานวิชาการแกประเทศกําลังพัฒนา และประเทศพัฒนานอยท่ีสุดในทุกเร่ือง
ภายใต WTO 

 ปฏิญญารัฐมนตรีเร่ือง ทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคาและสาธารณสุข 
 ไทยไดรวมกับประเทศกําลังพัฒนาอ่ืน ๆ ผลักดันใหองคการการคาโลกยอมรับ

ประเทศกําลังพัฒนาและประเทศพัฒนานอยท่ีสุด ท่ีกําลังประสบปญหาวิกฤตดานสาธารณสุข 
โดยเฉพาะอยางยิ่งโรคเอดส วัณโรค มาลาเรีย และโรคระบาดอ่ืน ๆ และใหมีการตีขอตกลง
ทรัพยสินทางปญญาในทางอะลุมอลวย เพื่อใหประเทศเหลานี้สามารถใชมาตรการตาง ๆ เพื่อ เปน
หลักประกันวา ประชาชนสามารถซ้ือยาท่ีจําเปนไดโดยสะดวกและในราคาท่ีพอควร 
   1.4.3 การประชุมทวิภาคีระหวางไทยกับประเทศคูคาอ่ืน ๆ  

  ในระหวางการประชุมรัฐมนตรี WTO คร้ังนี้ ไดมีการประชุมทวิภาคีกับประเทศ คู
คาอ่ืน ๆ กวา 10 ประเทศ ซ่ึงไดมีการลงนามในบันทึกความเขาใจในเร่ือง Account Trade และ เร่ือง
อ่ืน ๆ ท่ีสําคัญ ดังนี้ 
    1.4.3.1 อินโดนีเซีย ลงนามในบันทึกความเขาใจเร่ือง Account Trade 
    1.4.3.2 ฟลิปปนส ลงนามในบันทึกความเขาใจเร่ือง Account Trade 
    1.4.3.3 ปากีสถาน ลงนามในบันทึกความเขาใจเร่ือง Account Trade และความ
รวมมือในการคา 
    1.4.3.4 ปาปวนิวกีนี ลงนามในบันทึกความเขาใจเร่ือง Account Trade 
    1.4.3.5 บาหเรน ลงนามในบันทึกความเขาใจเร่ืองการขยายความรวมมือทาง
เศรษฐกิจและเปนการ Gateway ทางการคาซ่ึงกันและกัน 
    1.4.3.6 ออสเตรเลีย มีถอยแถลงรวมเร่ืองการจัดต้ังเขตการคาเสรีระหวางไทย - 
ออสเตรเลีย 
   1.4.4 สหภาพยุโรปใหสิทธิพิเศษทางการคากับประเทศท่ีเคยเปนเมืองข้ึน 
(Cotonou Agreement) 
   สหภาพยุโรปเสนอลดภาษีสินคาสินคานําเขาลงเปนศูนยใหแกสินคาท่ีมาจาก กลุม
ประเทศท่ีเคยเปนเมืองข้ึนในเขตแอฟริกา แคริบเบียน และแปซิฟกภายใตขอตกลง Cotonou 
Agreement รวม 78 ประเทศ การลดภาษีดังกลาว จะมีผลกระทบตอไทยและฟลิปปนส โดยเฉพาะ
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การสงออกสินคาปลาทูนากระปองไปยังตลาดสหภาพยุโรป นอกจากนี้ยังมีประเทศในอเมริกาได
บางประเทศเขารวมเจรจาดวย เพราะเสียประโยชนในการสงออกกลวยไป 
   สหภาพยุโรป ไดแก อิควาดอร กัวเตมาลา และฮอนคูรัส เปนตน เนื่องจากการใช
สิทธิพิเศษดังกลาว ขัดกับหลักการไมเลือกปฏิบัติของ WTO หากสภาพยุโรปประสงคจะใหสิทธิ
พิเศษดังกลาว สหภาพยุโรปตองขอผอนผัน (Waiver) จากสมาชิก WTO และตองเจรจากับสมาชิก 
WTO ท่ีไดรับผลกระทบจากการใหสิทธิพิเศษดังกลาว เพื่อชดเชยประโยชนใหตามสมควร 
   ในการนี้ไทยและฟลิปปนสไดรวมกันเจรจากับสหภาพยุโรปท่ีนครเจนีวาเปน
เวลานาน กอนหนาการประชุมรัฐมนตรีคร้ังนี้ มีแตสหภาพยุโรปไดพยายามถวงเวลามาโดยตลอด 
และในการประชุมคณะรัฐมนตรี WTO คร้ังนี้ สหภาพยุโรปก็ไดพยายามผลักดันเร่ืองนี้ตอท่ีประชุม
ใหมีมติเห็นชอบการขอผอนผันดังกลาว ซ่ึงไทยและฟลิปปนสไดรวมกันเจรจา เพื่อกดดันให
สหภาพยุโรปยอมรับและใหหลักประกันท้ังสองประเทศวา สหภาพยุโรปจะใหโอกาสเจรจาชดเชย 
เพื่อผลประโยชนจากการใหสิทธิพิเศษดังกลาว โดยไดแสดงทีทาวาสหภาพยุโรปไมยินยอมก็จะ
คัดคานการผอนผัน ซ่ึงจะทําใหท่ีประชุมไมมีฉันทามติในการับรองขอเสนอนี้ 

  ไทยและฟลิปปนสไดใชเวลา 2 วันเต็มเจรจากับสหภาพยุโรป และในท่ีสุด 
สหภาพยุโรปก็ไดตกลงท่ีจะหารือกับไทยในเร่ืองนี้ภายใน 4 สัปดาหหลังการประชุมรัฐมนตรี 
WTO ท่ีกรุงโคฮา เพื่อพิจารณาใหการชดเชยผลประโยชนท่ีไทยเสียไป และหากไทยไมพอใจ ผล
การหารือก็ใหสามารถหาคนกลางเอง (Mediator) มาไกลเกล่ียเพื่อใหท้ังสองฝายพอใจได ซ่ึงใน
ท่ีสุดสหภาพยุโรปก็ยินยอมตามขอเรียกรองของไทยและฟลิปปนส 
   1.4.5 ขอสังเกต 
    1.4.5.1 ประเทศตาง ๆ ท้ังที่พัฒนาแลว และประเทศกําลังพัฒนาขนาดเล็กและ
ขนาดกลาง มีทีทาสนับสนุนการเปดเจรจาการคาเสรีมากข้ึน โดยกลาวเปนเสียงเดียวกันวา หากไม
สามารถเปดการเจรจาได จะเกิดความเสียหายอยางมหาศาลตอการคาโลก โดยเฉพาะอยางยิ่งเม่ือเกิด
เหตุการณกอการรายในประเทศสหรัฐอเมริกา วันท่ี 11 กันยายน พ.ศ.2544 เปนตนมา แมกระท่ัง
ญ่ีปุนท่ีคัดคานการเปดเสรีการคาสินคาเกษตรมาต้ังแตตน ก็ไดผอนปรนทาทีของตนเองอยางมาก 
พรอมกับประกาศยอมรับรางปฏิญญารัฐมนตรีทันที เม่ือคณะผูแทนเดินทางถึงกรุงโดฮา ในขณะท่ี
สหรัฐอเมริกาก็แสดงความยืดหยุน ยอมรับเร่ืองใหมีการเจรจาเร่ืองการทุมเทตลาดได ซ่ึงแตเดิม
รัฐบาลสหรัฐอเมริกาถูกกดดันจากฝายการเมืองในประเทศไมใหมีการเจรจาเร่ืองนี้ 
    1.4.5.2 ปฏิญญารัฐมนตรีท่ีกรุงโดฮา มีท้ังประเทศสมาชิกท่ีไดประโยชนและ
เสียประโยชนในบางเร่ือง ไมมีสมาชิกใดไดประโยชนในทุกเร่ือง ท้ังนี้ เพื่อใหเกิดความสมดุลของ
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ผลประโยชนรวมกัน อยางไรก็ตาม การเปดการเจรจาการคาเสรีคร้ังนี้ จะเปนผลดีตอการกระตุน
เศรษฐกิจโลกท่ีซบเซามานานใหฟนตัวดีข้ึนไดในระดับหนึ่ง 
    1.4.5.3 โดยที่ปฏิญญารัฐมนตรีเปนเพียงกรอบและทิศทางการเจรจาเทานั้น 
จากนี้ไปจนถึงปลาย พ.ศ.2547 สมาชิก WTO รวมท้ังไทยจะตองเร่ิมเขาสูการเจรจาในรายละเอียดท่ี
จะทวีความเขมขนมากยิ่งข้ึน ไทยจึงตองผลักดันในส่ิงท่ีไทยตองการใหบรรลุผลสําเร็จ เชน เร่ืองส่ิง
บงช้ีทางภูมิศาสตร ซ่ึงเกี่ยวกับขาวหอมมะลิและไหมไทยและการเจรจาเปดเสรีการคาสินคาเกษตร 
เปนตน เพื่อใหเกิดประโยชนสูงสุดตอเศรษฐกิจการคาและสังคมไทย 
   1.4.6 แผนการดําเนินงานตอไป 
   โดยท่ีการประชุมรัฐมนตรี WTO คร้ังนี้ ไดเห็นชอบใหมีการเจรจารอบใหม ได
รวมเร่ืองท่ีจะเจรจาหลายเร่ือง เชน สินคาเกษตร การคาบริการ ส่ิงแวดลอม ทรัพยสินทางปญญา 
การลงทุน นโยบายการแขงขัน การจัดซ้ือโดยรัฐ การอํานวยความสะดวกทางการคา เปนตน ซ่ึงเปน
เร่ืองท่ีมีความซับซอนละเอียดออน และเกี่ยวของกับหลายกระทรวงและหลายหนวยงานรวมท้ัง
ภาคเอกชนท้ังผูผลิต ผูสงออก และนําเขา และประชาชนโดยท่ัวไป ดังนั้น ฝายไทยจึงควรเตรียม 
การเจรจาดังกลาว โดยการจัดต้ังกลุมเจรจาของไทยเปนรายเร่ือง เพื่อกําหนดทาทีในการเจรจา และ
เขารวมเจรจาอยางมีประสิทธิภาพ เพื่อรักษาผลประโยชนสูงสุดของประเทศตอไป และจะตองมี
การประชาสัมพันธใหสาธารณชนไดรับทราบ และมีสวนรวมในการแสดงความคิดเห็นโดยท่ัวถึง 
  1.5 รางปฏิญญาความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับคา (TRIPs) 
และสาธารณสุข 
  ในการประชุมรัฐมนตรีองคการการคาโลกคร้ังท่ี 4 ประเทศไทยไดยื่นรางปฏิญญา
ความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาเก่ียวกับการคา (TRIPs) และสาธารณสุข โดยได
เสนอปญหาในการคุมครองสิทธิบัตรยาตามขอตกลงทริปส (TRIPs) ของประเทศไทยและ ประเทศ
ท่ีพัฒนานอย มีรายละเอียด ดังนี้คือ 
   1.5.1 รัฐมนตรีตระหนักถึงปญหาดานการสาธารณสุขของประเทศกําลังพัฒนา
และประเทศพัฒนานอยท่ีสุด โดยเฉพาะอยางยิ่งปญหาโรคเอดส การติดเช้ือ HIV วัณโรค มาลาเรีย 
และโรคติดตออ่ืน ๆ  
   1.5.2 รัฐมนตรีย้ําวา ความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาเกี่ยวกับการคา 
(TRIPs) จะตองเปนสวนหนึ่งท่ีจะยกปญหาดานสาธารณสุข ซ่ึงเปนผลกระทบจากความตกลง
ดังกลาว ท้ังในระดับประเทศและระหวางประเทศ 
   1.5.3 รัฐมนตรีตระหนักวา การคุมครองทรัพยสินทางปญญา เปนส่ิงจําเปนสําหรับ
การพัฒนายาชนิดใหม ๆ แตในขณะเดียวกันก็ตระหนักถึงผลกระทบของสิทธิบัตรตอราคายา 



 

 

41 

   1.5.4 รัฐมนตรีเห็นพองวาความตกลง TRIPs จะตองไมหามและไมควรที่จะ
ขัดขวางประเทศสมาชิกท่ีจะใชมาตรการปองกันสาธารณสุขของประเทศสมาชิก เพื่อเนนย้ํา ความ
ผูกพันตามขอตกลง TRIPs ในเร่ืองดังกลาว ประเทศสมาชิกยืนยันวาความตกลง TRIPs ควรตีความ
นําไปปฏิบัติในลักษณะท่ีเปนการสนับสนุนสงเสริมการเขาถึงยาของประชาชนโดยรวม ท้ังนี้
ประเทศสมาชิกท่ีใชมาตรการในความตกลง TRIPs ไดอยางเต็มท่ีและสมบูรณ ซ่ึงความตกลง
ดังกลาวไดใหความยืดหยุนแกประเทศสมาชิกในการนํามาตรการไปปฏิบัติ 
   1.5.5 ประเทศสมาชิกตระหนักดีวาความตกลง TRIPs มีความยืดหยุนในเร่ืองนี้ 
ดังนี้ 
    1.5.5.1 ในการตีความของกฎหมายระหวางประเทศ บทบัญญัติในความตก
ลงทริปส (TRIPs) จะตองไดรับการตีความใหสอดคลองกับวัตถุประสงคและหลักการของความตก
ลงทริปส (TRIPs) 
    1.5.5.2 ประเทศสมาชิกแตละประเภทมีสิทธิท่ีจะใชมาตรการการบังคับใชสิทธิ 
(Compulsory Licensing) และสามารถกําหนดเง่ือนไขหรือสภาวการณท่ีจะใชมาตรการดังกลาวได
อยางเสรี 
    1.5.5.3 ประเทศสมาชิกแตละประเทศมีสิทธิท่ีจะกําหนดหรือตัดสินวา 
สถานการณใดจัดวาเปนภาวะฉุกเฉินของประเทศตน หรือเปนกรณีเรงดวนท่ีประเทศสมาชิกจะใช
มาตรการบังคับใชสิทธิ และเปนท่ีเขาใจวาวิกฤตทางสาธารณสุข ซ่ึงรวมถึงปญหาโรคเอดส การติด
เช้ือ HIV วัณโรค มาลาเรีย และโรคติดตออ่ืน ๆ จัดเปนภาวะฉุกเฉินหรือเปนสถานการณเรงดวน
อยางยิ่ง 
    1.5.5.4 ผลของขอบังคับในความตกลง TRIPs ท่ีเกี่ยวของกับการเสียสิทธิใน
ทรัพยสินทางปญญา เปนเร่ืองท่ีแตละประเทศสมาชิกสามารถกําหนดกฎกติกาเกี่ยวกับการเสียสิทธิ
ดังกลาวได โดยไมถูกฟองรอง ท้ังนี้ภายใตหลักการท่ัวไปวาดวยการปฏิบัติเยี่ยงชาติท่ีไดรับ ความ
อนุเคราะหยิ่ง และหลักการปฏิบัติเยี่ยงคนชาติดังท่ีบัญญัติไวในขอ 3 และ 4 ของ ความตกลงทริปส 
(TRIPs) 
   1.5.6 รัฐมนตรีตระหนักวาประเทศชาติท่ีไมมีศักยภาพ หรือขาดกําลังใน การผลิต
ยาอาจจะประสบปญหาในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิภายใตความตกลงทริปส (TRIPs) ดังนั้น 
รัฐมนตรีจึงไดมอบหมายใหคณะรัฐมนตรี TRIPs ไปพิจารณาแนวทางแกไขปญหาดังกลาวโดยเร็ว 
และใหรายงานตอคณะมนตรีท่ัวไปภายในส้ิน พ.ศ.2545 
   1.5.7 รัฐมนตรียืนยันวาประเทศที่พัฒนาแลว มีขอผูกพันท่ีจะเปนส่ิงจูงใจแก
ผูประกอบการสถาบันตาง ๆ เพื่อสงเสริมและกระตุนใหมีการถายทอดเทคโนโลยีไปสูประเทศ
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พัฒนานอย นอกจากนี้รัฐมนตรียังเห็นพองกันวา สมาชิกท่ีเปนประกาศพัฒนานอยไมมีขอผูกพันท่ี
จะตองใหความคุมครองสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาและใหการคุมครองขอมูลสลับจนกวาจะถึงวันท่ี 1 
มกราคม พ.ศ.2559 อยางก็ไรก็ตาม ประเทศสมาชิกอาจขอขยายเวลาดังกลาวตอไปอีกก็ได 
ขณะเดียวกันก็ไมตัดสิทธิสมาชิกประเทศพัฒนานอยท่ีสุดท่ีจะขอขยายการบังคับใช ความตก
ลงทริปส (TRIPs) ในเร่ืองสิทธิบัตรตอไป และมอบหมายใหคณะรัฐมนตรี TRIPs ดําเนินการใด ๆ 
ท่ีจําเปนเพื่อจะใหเกิดผลในทางปฏิบัติ 
   สรุปผลจากการประชุมรัฐมนตรีองคการการคาโลกคร้ังท่ี 4 ท่ีเกี่ยวของกับ การ
สาธารณสุขและการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาภายใตบทบัญญัติทริปส (TRIPs) นี้ ประเทศไทย
และประเทศกําลังพัฒนาไดแถลงขอเท็จจริงใหองคการการคาโลกยอมรับวา ประเทศกําลังพัฒนา
และประเทศพัฒนานอยกําลังประสบปญหาวิกฤตดานสาธารณสุขและปญหาความไมพรอมดาน
เทคโนโลยีในการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา เพราปจจุบันพลเมืองของ กลุมประเทศดังกลาว เปน
โรคท่ีถูกละเลยยังไมมียาใดรักษาใหหายขาดไดเปนจํานวนมากคือ โรคเอดส วัณโรค มาลาเรีย และ
โรคระบาดอื่น ๆ ประกอบกันยาที่ไดบรรเทารักษาโรคมีราคาแพงและติดสิทธิบัตร ดังนี้เพื่อให
ประเทศเหลานี้สามารถใชมาตรการตาง ๆ เพื่อใหประชาชนภายในประเทศสามารถซ้ือยาที่จําเปน
ไดโดยสะดวกพอเพียงในราคาท่ีพอควร จึงเสนอขอใหมี การตีความการใหความคุมครองสิทธิบัตร
ยาภายใตบัญญัติทริปส (TRIPs) ใหมีลักษณะยืดหยุนและไดเสนอขยายระยะเวลาการคุมครองสิทธิ
ผูทรงสิทธิบัตรยาเพิ่มข้ึน เพื่อชดเชยระยะเวลาท่ีสูญเสียไประหวางการตรวจสอบความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตร 
   มีขอนาสังเกตวา แมองคการการคาโลกจะยินยอมตามคําขอรองของประเทศไทย
และประเทศพัฒนานอย ในการใหความยืดหยุนการคุมครองสิทธิบัตรยา แตทางดานการปฏิบัติของ
ประเทศคูคาระหวางประเทศท่ีพัฒนาแลวกับประเทศท่ีพัฒนานอย จะสามารถกระทําการ ตาม
ขอตกลงไดจริง จากคร้ังที่ประเทศไทยถูกประเทศสหรัฐอเมริกากดดันนําเง่ือนไขเร่ืองการให
สิทธิบัตรพิเศษทางภาษีศุลกากรของรัฐบัญญัติการคาและภาษีศุลกากรฉบับ ค.ศ.1984 และ
บทลงโทษของมาตรา Special 301 ของรัฐบัญญัติการคา ค.ศ.1988 เขามาตอรองกับการคุมครอง
ทรัพยสิน ทางปญญาของสหรัฐอเมริกามากข้ึน ซ่ึงรวมถึงใหประเทศไทยคุมครองสิทธิบัตร
ครอบคลุมถึงผลิตภัณฑยา 
   ดังนั้น การคุมครองสิทธิบัตรยาในประเทศพัฒนานอยจะสามารถปฏิบัติไดตาม คํา
ขอรองหรือไมข้ึนอยูกับความจริงใจของประเทศคูคาท่ีพัฒนาแลวจะไมใชมาตรการบังคับใด ๆ 
เพียงเพื่อผลประโยชนในประเทศของตน เชน ท่ีสหรัฐอเมริกาบังคับใชกับประเทศไทย 
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 2. การใหความคุมครองสิทธิบัตรยาในตางประเทศ 
 ในท่ีนี้จะทําการศึกษาเฉพาะรัฐภาคีสมาชิกของ WTO โดยจะแบงออกเปน 2 กลุม คือ
กลุมประเทศพัฒนาแลวและกลุมประเทศกําลังพัฒนา โดยศึกษาลักษณะการใหความคุมครอง
สิทธิบัตรยาและการใชมาตรการการปองกันการผูกขาดในสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร ซ่ึงแบงกลุมได
ดังนี้คือ 
 ลักษณะการใหความคุมครองของสิทธิบัตร 
  1. กลุมประเทศท่ีพัฒนาแลว ไดแก ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศแคนาดาและ
ประเทศญ่ีปุน 
  2. กลุมประเทศกําลังพัฒนา ไดแก ประเทศจีนและประเทศเกาหลี 
  3. มาตรการปองกันท่ีมีอยูในกฎหมายตางประเทศ 
   3.1 มาตรการการปองกันการใชสิทธิโดยมิชอบของกฎหมายสิทธิบัตร 
   3.2 กฎหมายปองกันการผูกขาด โดยมีรายละเอียดการใหความคุมครองสิทธิบัตร
และมาตรการการปองกันการผูกขาด คือ 
  2.1 ลักษณะการใหความคุมครองสิทธิบัตรของกลุมประเทศท่ีพัฒนาแลว  
   2.1.1 ประเทศสหรัฐอเมริกา 
   การใหความคุมครองสิทธิบัตรยา ประเทศสหรัฐอเมริกาไมไดแยกการใหความ
คุมครองไวโดยเฉพาะเปนการใหความคุมครองสิทธิบัตรแกงานประดิษฐใหมท่ีเกิดข้ึน โดยไมจํากัด
การประดิษฐใด ๆ เอาไว ซ่ึงกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกาไดกําหนดเง่ือนไขการ
ขอรับสิทธิบัตรไวในขอ 100-104 ของ Charien 10 ใน Patent Law (Patent Act, 1970) ซ่ึงกําหนด
เง่ือนไขการขอรับสิทธิบัตรไว ดังนี้คือ 
   ขอ 100 คํานิยามศัพท 
    (a) “งานประดิษฐ” หมายถึง การประดิษฐคิดคน หรือการคนพบ 
    (b) “กรรมวิธี” หมายถึง กรรมวิธี ความสามารถ ความชํานาญหรือกรรมวิธีรวม
กิจการใชความรูใหม ๆ ในกรรมวิธีเคร่ืองจักร อุตสาหกรรมหรือวัตถุดิบ 
    (c) ประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศนี้ หมายถึง ประเทศสหรัฐอเมริกา 
    (d) “ผูท่ีไดรับสิทธิบัตร” หมายถึงรวมถึง ผูทรงสิทธิบัตรท่ีไดรับสิทธิบัตรแลว 
และรวมถึงผูรับโอนสิทธิจากผูทรงสิทธิบัตรดวย 
   ขอ 101 งานประดิษฐท่ีสามารถรับสิทธิบัตรได 
   บุคคลใดประดิษฐหรือคนพบส่ิงประดิษฐใหมและสามารถนํามาใชประโยชนใน
ดานกรรมวิธีท่ีเกี่ยวกับเคร่ืองจักรอุตสาหกรรม หรือองคประกอบของสารหรือส่ิงใหมและการทํา
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ใหดีข้ึนซ่ึงผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี อาจจะไดรับสิทธิบัตรไดภายใตเง่ือนไขและขอกําหนดของ
บทบัญญัตินี้ 
   ขอ 102 เง่ือนไขในการขอรับสิทธิบัตร ความใหมและการเก็บสิทธิในสิทธิบัตร
บุคคลจะขอรับสิทธิบัตรได เวนแต 
    (a) การประดิษฐนั้นเปนท่ีทราบกันอยูโดยท่ัวไปหรือใชกันอยูแพรหลายโดย 
บุคคลอ่ืนภายในประเทศ หรือไดมีการเปดเผย หรือแสดงรายละเอียดในเอกสารหรือส่ิงพิมพทีได
เผยแพรอยูในหรือนอกราชอาณาจักร กอนท่ีจะมีการยื่นขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐนั้น 
    (b) การประดิษฐนั้นเปนส่ิงท่ีทราบกันอยูท่ัวไป หรือแสดงรายละเอียดใน
ส่ิงพิมพท่ีเผยแพรไมวาในหรือนอกราชอาณาจักรหรือสาธารณชนไดใชประโยชนหรือมีจําหนายอยู 
ในประเทศเกินกวา 1 ป กอนวันท่ีมีการยื่นขอรับสิทธิบัตรในประเทศสหรัฐอเมริกา หรือ 
    (c) ผูขอไดละท้ิงคําขอรับสิทธิบัตร หรือ 
    (d) การประดิษฐไดรับการจดทะเบียนคร้ังแรกหรือเปนท่ีรูจักกันโดยท่ัวไป
หรือไดรับใบรับรองการเปนผูประดิษฐโดยผูขอยื่น หรือโดยการโอนสิทธิกันในตางประเทศกอน
วันท่ีมีการยื่นขอรับสิทธิบัตรในประเทศเกินกวา 12 เดือน ในประเทศสหรัฐอเมริกา 
    (e) งานประดิษฐนั้นไดมีการบรรยายลักษณะของการประดิษฐในการขอรับ
สิทธิบัตรในประเภทอื่นในประเทศสหรัฐอเมริกากอนหนาท่ีจะมีการยื่นขอรับสิทธิบัตรในงาน
ประดิษฐนั้นหรือการขอรับสิทธิบัตรระหวางประเทศโดยบุคคลอื่นซ่ึงไดปฏิบัติตามขอกําหนดใน 
(1), (2) และ (4) ของขอท่ี 317 (c) กอนท่ีการประดิษฐนี้จะมีการยื่นขอรับสิทธิบัตร 
    (f) บุคคลน้ันไมสามารถประดิษฐงานน้ันไดดวยตนเองเม่ือไดรับสิทธิบัตรไป
แลว หรือ 
    (g) ส่ิงประดิษฐนั้นไดมีการประดิษฐในประเทศโดยบุคคลอ่ืน ผูซ่ึงไมไดละท้ิง 
ยกเลิก ปกปด งานประดิษฐนั้นกอนท่ีจะมีการยื่นขอรับสิทธิบัตร ในการกําหนดลําดับกอนหนาของ
งานประดิษฐนั้น จะพิจารณาแตเฉพาะลําดับวันท่ีของการคิดคนและการรวบรวมการทํา การ
ประดิษฐไมได แตควรจะพิจารณาอยางมีเหตุผลถึงความขยันหม่ันเพียรของบุคคลผูซ่ึงเปน ผูคิดคน
คนแรก และการรวบรวมการประดิษฐจากระยะเวลาที่คิดคนโดยบุคคลอ่ืน 
   จะเห็นไดวาส่ิงประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรไดตามขอ 101-102 นั้น ตองมีความใหม
และนํามาใชประโยชนในดานอุตสาหกรรมได ซ่ึงมีความหมายรวมถึงกรรมวิธีการผลิตยาไดรับ
ความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกา 
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   2.1.2 ประเทศแคนาดา 
   กฎหมายสิทธิบัตร (Patent Act, 1976) ของประเทศแคนาดา กําหนดใหความ
คุมครองสิทธิบัตรยาเฉพาะเพียงสิทธิบัตรกรรมวิธีการผลิตยาเทานั้น เปนการขอรับสิทธิบัตรภายใต
บังคับของระบบ Compulsory license ซ่ึงนั่นก็หมายความวา ผูผลิตรายอ่ืนสามารถขอผลิตไดงาย
ตามระบบ Compulsory license หากผูขอรับสิทธิบัตรยาไมสามารถหรือไมดําเนินการใด ๆ เพื่อผลิต
ผลิตภัณฑยาตามที่ขอรับสิทธิบัตรและผูประกอบการรายอ่ืนสามารถนําผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตร
จากตางประเทศเขามาจําหนายในประเทศได ซ่ึงไดรับอนุญาตจากคณะกรรมการสิทธิบัตร 
(Commissioner of Patent) 
   กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศแคนาดาใหความคุมครองสิทธิบัตรยาในมาตรา 41 
กําหนดไวคือ ลักษณะการใหความคุมครองผลิตภัณฑทางเคมีและสวนผสม 
   Section 41 (1) ในกรณีงานประดิษฐท่ีตองใชสวนผสมหรือเปนผลิตผลมาจาก
กรรมวิธีทางเคมีและการประดิษฐเกี่ยวของกับอาหารหรือยา ซ่ึงไมรวมถึงสิทธิท่ีควรจะไดรับ
ภายในตัวเองอยูแลว นอกจากเม่ือการผสมยาหรือผลิตผลท่ีประดิษฐ โดยวิธีหรือกรรมวิธีในการทํา
โดยเฉพาะ หรือโดยการใชกรรมวิธีทางเคมีทีเหมือนกันอยางเห็นไดชัดและ  
   Section 41 (4) กําหนดการใชสิทธิในสิทธิบัตรเอาไวในกรณีตอไปนี้คือ 
   ในกรณีการใหสิทธิบัตรสําหรับงานประดิษฐท่ีสามารถจะนํามาใชสําหรับเปน ตัว
ยาหรือเปนกรรมวิธีการผลิต หรือเปนผลิตภัณฑยา บุคคลใดจะขอรับการใชสิทธิจะตองปฏิบัติตาม
กรณีดังตอไปนี้ 
    (a) เม่ืองานประดิษฐเปนกรรมวิธีในการใชงานประดิษฐสําหรับสวนผสมหรือ
ผลิตภัณฑยา การนําเขาสวนประกอบยาและตัวยาตาง ๆ ซ่ึงการประดิษฐตองใชหรือขายสวนผสม
ของยาและผลิตภัณฑยา 
    (b) เม่ืองานประดิษฐลักษณะตางไปจากกรณีการนําเขา การนํา การใชหรือการ
ขายงานประดิษฐ หรือสําหรับสวนผสม หรือผลิตภัณฑของยา 
   คณะกรรมการจะอนุญาตใหขอรับสิทธิในการนําการประดิษฐดังท่ีขอมานอกจาก
ถาส่ิงประดิษฐนั้นคณะกรรมการเห็นวามีเหตุผลเพียงพอท่ีจะไมอนุญาตใหใชสิทธิ และกําหนด
ระยะเวลาในการใชสิทธิ และกําหนดคาตอบแทนในการใชสิทธิ หรือเง่ือนไขตาง ๆ ท่ีตองชําระ 
คณะกรรมการเห็นวาเปนการสมควรท่ีจะผลิตยาเพื่อประโยชนของสาธารณะในราคาข้ันตํ่า ซ่ึงตรง
กับความตองการของผูทรงสิทธิบัตร เพื่อเปนการตอบแทนสําหรับการคนควาเพื่อนําไปสู การ
ประดิษฐ และสําหรับในกรณีตาง ๆ ท่ีอาจวางเง่ือนไขได 
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   นอกจากนั้นประเทศแคนาดายังมีคณะกรรมการทบทวนราคายาท่ีมีสิทธิบัตร 
(Patent Medicine Prices Review Board: PMPRB) ซ่ึงมีหนาท่ีในการคิดคํานวณราคายาสูงสุดของยา
ท่ีมีสิทธิบัตร เพื่อควบคุมไมใหมีการจําหนายราคายาสูงกวามาตรฐานท่ีกําหนด โดยมีวิธีการหาคา
ราคามาตรฐานคือ 
   - จากการเปรียบเทียบราคาของยาใหมหรือยาท่ีมีสิทธิบัตรกับราคาของยาอ่ืน ๆ ท่ี
อยูในกลุมท่ีมีผลทางการรักษาเดียวกัน ท่ีมีจําหนายในประเทศแคนาดาอยูกอนแลวหรือ 
   - อํานาจเปรียบเทียบราคายาท่ีเสนอขายในแคนาดากับคามาตรฐานของราคายา
นานาชาติ ซ่ึงไดมาตรฐานจากราคายาในประเทศอ่ืน ๆ 7 ประเทศ คือ สหรัฐอเมริกา อังกฤษ 
ฝร่ังเศส เยอรมัน สวิสเซอรแลนด สวีเดน และอิตาลี 
   ดังนั้นยาใหมท่ีไดรับสิทธิบัตรแลวจะไมสามารถต้ังราคาสูงกวายาท่ีแพงท่ีสุดใน
กลุมยาท่ีใหผลรักษาเดียวกันไดหรือไม สามารถต้ังราคาสูงกวาคาราคา มาตรฐานของราคายา
นานาชาติได ท้ังนี้การควบคุมราคายาไมใชไปถึงยาท่ีไมมี สิทธิบัตรหรือยาช่ือสามัญ (Generic 
drung) เม่ือพิจารณาการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาของประเทศแคนาดา จึงถือไดวาใหความ
คุมครองสิทธิบัตรยาโดยเฉพาะไมใชรวมกับสิทธิบัตรประเทศอ่ืน 
   2.1.3 ประเทศญ่ีปุน 
   แตเดิมประเทศญ่ีปุนใหความคุมครองสิทธิบัตรไมรวมถึงยา ตอมาในป ค.ศ.1979 
ไดขยายความคุมครองสิทธิบัตรรวมถึงผลิตภัณฑทางเคมี อาหาร และผลิตภัณฑยา ซ่ึงกําหนด
ส่ิงประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรไวในมาตรา 29 ภายใตเง่ือนไขขอ 32 (Patent Act, 1979) 
   มาตรา 29 กําหนดใหบุคคลผูซ่ึงทําการประดิษฐงานสรางสรรค ซ่ึงสามารถจะ
นํามาประยุกตใชดานอุตสาหกรรม อาจจะขอรับสิทธิบัตรไดยกเวนกรณีดังตอไปนี้ 
    1. งานประดิษฐซ่ึงไดมีปรากฏเปนท่ีรูกันในประเทศญ่ีปุน กอนวันยื่นคําขอรับ
สิทธิบัตร 
    2. งานประดิษฐซ่ึงไดมีใชอยูท่ัวไปในประเทศญี่ปุน กอนวันยื่นคําขอรับ
สิทธิบัตร 
    3. งานประดิษฐซ่ึงไดมีการพรรณนาลักษณะใหทราบท่ัวไปในประเทศญ่ีปุน
หรือในตางประเทศ กอนวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตร 
    และมาตรา 32 กําหนดลักษณะงานประดิษฐท่ีไมสามารถขอรับสิทธิบัตรได คือ 
    1. งานประดิษฐท่ีประดิษฐโดยกรรมวิธีท่ีเกี่ยวกับปรมาณูนิวเคลียร 
    2. งานประดิษฐซ่ึงเปนการกอใหเกิดความเสียหายแกความสงบ เรียบรอยของ
สังคม ศีลธรรม หรือสุขภาพของประชาชน 
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   จะเห็นไดวากฎหมายสิทธิบัตรยาของประเทศญ่ีปุนมุงใหความคุมครอง
ส่ิงประดิษฐ โดยยึดหลักมาตรา 32 เปนการพิจารณาถึงผลประโยชนของสังคมโดยรวมของสังคม
เปนหลักควบคูกับการใหความคุมครองผลประโยชนของผูประดิษฐ 
  2.2 ลักษณะการใหความคุมครองสิทธิบัตรของกลุมประเทศกําลังพัฒนา  
   2.2.1 ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน 
   การใหความคุมครองสิทธิบัตรของประเทศจีน (Patent law, 1984) กําหนดให
ส่ิงประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรไดในมาตรา 1–มาตรา 3 ซ่ึงแบงออกเปน 2 ประเภทคือ สิทธิบัตร
สําหรับงานประดิษฐ (Patent for invention) และสิทธิบัตรสําหรับงานท่ีเปนอรรถประโยชน (Patent 
for utility models) ซ่ึงลักษณะของส่ิงประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรไดนั้นตองเปนส่ิงประดิษฐใหม 
โดยไมเคยปรากฏหรือเผยแพรมากอนท้ังภายในและตางประเทศ หรือไดมีการใช หรือเปนท่ีทราบ
โดยท่ัวไปถึงการใชกรรมวิธีตางกันในประเทศกอน หรือในวันยื่นคําขอสิทธิบัตรนั้น (มาตรา 22) 
นอกจากนี้มาตรา 25 และมาตรา 5 ไดกําหนดขอยกเวนการใหความคุมครองสิทธิบัตรไว คือ 
   - การคนพบทางวิทยาศาสตร 
   - กฎเกณฑ หรือวิธีการสําหรับจิตใจ 
   - วิธีการสําหรับวินิจฉัยโรค 
   - อาหาร เคร่ืองดื่ม และเคร่ืองปรุง (แตกรรมวิธีการผลิตจะขอรับสิทธิบัตรได) 
   - ผลิตภัณฑยาและสวนประกอบท่ีไดมาโดยกรรมวิธีทางเคมี (แตกรรมวิธีการผลิต
จะขอรับสิทธิบัตรได) 
   - พันธุสัตวและพืชตาง ๆ (แตกรรมวิธีการผลิตจะขอรับสิทธิบัตรได) 
   - สวนประกอบตาง ๆ ท่ีไดมาจากการเปล่ียนแปลงปรมาณู 
   และมาตรา 5 กําหนดใหงานประดิษฐท่ีไมสามารถขอรับสิทธิบัตรได ถาหากเปน
การขัดกับกฎหมายของรัฐหรือขัดกับศีลธรรมอันดีของประชาชน หรือเปนการทําใหเกิดความ
เสียหายแกผลประโยชนของสังคม 
   ลักษณะการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาของประเทศจีน มุงใหความคุมครอง
ผลประโยชนของสังคมโดยรวม ดังนั้น ผลิตภัณฑยาจึงไมไดรับความคุมครองในสิทธิบัตรเพราะ
ประเทศจีนมีประชากรจํานวนมาก ซ่ึงสวนใหญมีฐานะยากจน มีรายไดนอยประกอบกับระบบ
เศรษฐกิจ ตลอดจนการพัฒนาทางเทคโนโลยีภายในประเทศยังไมทันสมัยเหมือนกับประเทศท่ี
พัฒนาแลว ทําใหการซ้ือยาซ่ึงจําเปนตองบริโภคเปนจํานวนมากมีจํากัด หากใหความคุมครอง
ผลิตภัณฑยาซ่ึงสวนใหญผูขอจดสิทธิบัตรยาเปนชาวตางชาติ จึงทําใหตองมีการนําเขามามากกวา
การผลิตไดเองภายในประเทศ ทําใหราคายามีราคาสูง ซ่ึงกอใหเกิดผลกระทบตอประชาชนท่ี สวน
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ใหญมีรายไดนอยไมสามารถซ้ือยาในราคาสูงได จึงใหความคุมครองเฉพาะกรรมวิธีการผลิตยา
เทาท่ีไมกระทบตอผลประโยชนของประชาชน 
   ดังนั้น จะเห็นวาการใหความคุนครองสิทธิบัตรยาของประเทศจีนใหความ
คุมครองเฉพาะกรรมวิธีการผลิตยาเทานั้น ท้ังนี้ตองไมขัดกับมาตรา 5 ท่ีกําหนดใหงานประดิษฐนั้น
ตองไมกอใหเกิดความเสียหายแกผลประโยชนของสังคมโดยรวมดวย 
   2.2.2 ประเทศสาธารณรัฐเกาหลี 
   ประเทศเกาหลีใหความคุมครองสิทธิบัตร (Patent Law, 1982) ครอบคลุมถึง
ผลิตภัณฑยาใน ค.ศ.1987 ซ่ึงรวมท้ังกรรมวิธีการผลิตยาเหมือนกับสิทธิบัตรของประเทศไทย 
กลาวคือ มีหลักเกณฑสําหรับส่ิงประดิษฐท่ีนํามาขอจดสิทธิบัตรไดนั้นตองประกอบไปดวยคือ ตอง
เปนส่ิงประดิษฐท่ีมีความใหมไมเคยปรากฏท่ีใดมากอนในโลกหรือไมเคยเผยแพรมากอนวันท่ีขอ
จดสิทธิบัตร หรือมีข้ันตอนการประดิษฐท่ีสูงข้ึน และสามารถนํามาใชในทางอุตสาหกรรมได 
(มาตรา 6) โดยส่ิงประดิษฐท่ีนํามาขอจดสิทธิบัตรนั้นตองไมขัดกับมาตรา 4 คือไมฝาฝนกับ
กฎหมายศีลธรรมหรือสุขภาพของประชาชน 
  2.3 มาตรการปองกันการผูกขาดท่ีมีอยูในกฎหมายตางประเทศ 
  จากการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาในดานตาง ๆ แลวตอมาเกิดผลกระทบท้ังดานดี
และดานไมดี อันเกิดจากกฎหมายสิทธิบัตรหรือเกิดจากผูมีสิทธิใชสิทธิตามสิทธิบัตรยา กลุม
ประเทศท่ีใหความคุมครองสิทธิบัตรยา ไดหาแนวทางการแกไขหรือกําหนดมาตรการตาง ๆ ข้ึนมา 
เพื่อใชควบคูกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา เพื่อมุงท่ีจะคุมครองสิทธิของนักประดิษฐ และ
ผลประโยชนของสังคมควบคูกันไป จึงมีการกําหนดมาตรการควบคุมการใชสิทธิบัตร เพื่อใหสังคม
ไดรับผลประโยชนท่ีแทจริง เพราะยาเปนปจจัยส่ีมีความจําเปนตอการดํารงชีวิตของมนุษย ไม
เหมือนกับสินคาอ่ืน ๆ ท่ัวไป ซ่ึงจะเห็นไดวาประเทศตาง ๆ ท่ีมีนโยบายหรือระบบเศรษฐกิจท่ี
แตกตางกันก็จะมีการกําหนดมาตรการควบคุมการใชสิทธิท่ีแตกตางกัน มีดังนี้ คือ 
   2.3.1 มาตรการปองกันการใชสิทธิโดยมิชอบของกฎหมายสิทธิ 
    1) มาตรการในการควบคุมการทําสัญญาอนุญาตใชสิทธิ 
    - ประเทศสหรัฐอเมริกา 
    กฎมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกา กําหนดใหสิทธิแกผูทรงสิทธิบัตร
ในมาตรา 261 ใหผูทรงสิทธิบัตรสามารถจะอนุญาตหรือไมอนุญาตใหบุคคลใดใชสิทธิของผูทรง
สิทธิบัตรก็ได ท้ังนี้หากผูทรงสิทธิบัตรอนุญาตใหบุคคลอ่ืนใชสิทธิ ก็สามารถทําความตกลงตาง ๆ 
ในสิทธิได โดยขอตกลงระหวางผูทรงสิทธิบัตรกับผูรับอนุญาตนั้นเปนลักษณะสัญญาตางตอบแทน 
ซ่ึงหากมีขอตกลงในลักษณะเปนสัญญาถายทอดกลับกรณีเม่ือผูรับอนุญาตไดมี การพัฒนาทาง
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เทคโนโลยีไดกาวหนาข้ึน ผูทรงสิทธิบัตรก็ตองมีคาตอบแทนกลับไปใหแก ผูรับอนุญาตนั้น 
ขอกําหนดสิทธิถายทอดกลับนี้ประเทศสหรัฐอเมริกาถือวาคูกรณีทํา การแลกเปล่ียนเทคโนโลยีซ่ึง
กันและกัน อันมีผลทําใหมีการพัฒนาทางเทคโนโลยีมากข้ึน แตในการทําสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิ
ดังกลาวจะตองไมเปนการผูกขาดทางการคาตามกฎหมายปองกันการผูกขาดทางการคา (The 
Sherman) รวมท้ังหามกระทําการทุกชนิดท่ีกอใหเกิดการแขงขันท่ี ไมเปนธรรม จํากัดการแขงขัน
ทางการคา (The Anti–trus Improvement Act, 1976 และ The Clayton Act, 1914) 
    จะเห็นวากฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกา แมจะใหความคุมครอง
สิทธิของผูทรงสิทธิบัตรไวอยางเต็มท่ี แตก็ตองไมเปนการใชสิทธิท่ีขัดกับกฎหมายการปองกัน การ
ผูกขาดและกฎหมายจํากัดการแขงขันทางการคาดวย 
    - กลุมประเทศกําลังพัฒนา 
    ในกลุมประเทศกําลังพัฒนาไดมีการกําหนดมาตรการ เพื่อควบคุมการทํา
สัญญาอนุญาตใหใชสิทธิ เพื่อใหผูรับอนุญาตไดรับความเปนธรรมและไมใหเกิดการผูกขาดหรือ
เปนการจํากัดการแขงขันทางการคา โดยถือวาขอสัญญาดังตอไปน้ีไมสามารถใชบังคับได เพราะ
เปนขอหามตามกฎหมาย ประเทศท่ีบังคับใช เชน ประเทศเกาหลี ประเทศอินเดีย เปนตน อันไดแก
ขอสัญญาท่ีมีขอกําหนดดังนี้คือ 
     - การกําหนดใหผูรับอนุญาตจัดหาวัสดุ เพื่อใชในการผลิตจาก ผูทรง
สิทธิบัตร หรือจากผูจําหนายท่ีผูทรงสิทธิบัตรกําหนด หรืออนุญาต 
     - การจํากัดปริมาณการสงออกของผูรับอนุญาต 
     - การจํากัดปริมาณการผลิต การขาย หรือการจําหนายผลิตภัณฑของ ผูรับ
อนุญาต 
     - การจํากัดสิทธิของผูรับอนุญาตเกี่ยวกับการศึกษา คนควา ทดลอง วิจัย 
หรือการพัฒนาการประดิษฐ 
     - การจํากัดสิทธิของผูรับอนุญาตในการใชประดิษฐ หรือแบบผลิตภัณฑ
ของบุคคลอ่ืน 
     - หามผูรับอนญุาตกําหนดราคาขายผลิตภัณฑ 
     - หามมิใหผูรับอนุญาตกลาวอาง หรือยกข้ึนเปนขอตอสูวาสิทธิบัตรของ ผู
ทรงสิทธิบัตรนั้นไมสมบูรณ 
     - หามกําหนดใหการประดิษฐซ่ึงผูรับอนุญาตไดปรับปรุงใหดีข้ึน ตกเปน
ของผูอนุญาตโดยไมไดคาตอบแทน 
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    ดังนั้น จะเห็นไดวาลักษณะของขอสัญญาท่ีมีลักษณะเขาตามหลักเกณฑ
ดังกลาวขางตนไมสามารถจะใชบังคับไดตามกฎหมาย ซ่ึงหลักเกณฑตาง ๆ นั้น อาจจะมี การ
กําหนดอยูในขอสัญญาหลาย ๆ รูปแบบ ซ่ึงสามารถจะพิจารณาขอสัญญาตาง ๆ ได ดังนี้คือ (ยรรยง 
พวงราช, 2533, หนา 85-88) 
    - ขอสัญญาผูกมัด (Tying Arrangement) หรือขอสัญญาครอบคลุมถึงส่ิงท่ีอยู
นอกขอบเขตแหงสิทธิบัตร เชน ขอสัญญาท่ีกําหนดใหผูรับอนุญาตซ้ือสวนประกอบหรือวัสดุจากผู
ทรงสิทธิบัตร หรือกําหนดแหลงของวัสดุ หรือหามไมใหซ้ือสวนประกอบหรือวัสดุจากผูทรง
สิทธิบัตร หรือกําหนดแหลงของวัสดุ หรือหามไมใหซ้ือสวนประกอบจากแหลงท่ีกําหนด ซ่ึง
ขอกําหนดประเทศญ่ีปุน ประเทศในประชาคม ประเทศอารเจนตินา ประเทศออสเตรเลียถือวาขอ
สัญญาดังกลาวเปนการขัดตอกฎหมาย 
    - ขอสัญญาท่ีกําหนดใหผูรับอนุญาต ชําระคาตอบแทนจากสิทธิบัตรหมดอายุ
แลว ซ่ึงจะเห็นไดวาถาหากสิทธิบัตรหมดอายุแลว ประชาชนท่ัวไปก็สามารถจะใชสิทธิในการ
ประดิษฐเหลานั้นไดโดยไมตองเสียคาตอบแทน 
    - ขอสัญญาท่ีจํากัดการสงผลิตภัณฑออกไปจําหนายในตางประเทศ เชน การ
หามมิใหผูรับอนุญาตสงออกผลิตภัณฑหรือใหสงออกไดแคเฉพาะเม่ือผูทรงสิทธิบัตรอนุญาต หรือ
ใหสงออกเฉพาะประเทศที่ผูทรงสิทธิบัตรกําหนดเทานั้น ขอกําหนดนี้ประเทศญ่ีปุน ประเทศ
อารเจนตินา ประเทศสเปน ประเทศบราซิล ถือวาขัดกับกฎหมายสิทธิบัตร 
    - ขอกําหนดเกี่ยวกับคาตอบแทนท่ีมีระยะเวลานานเกินไปหรือสูงเกินไป หรือ
การคิดคาตอบแทนไมเปนธรรม ขอสัญญาดังกลาวถือวาตองหามตามกฎหมายของ ประเทศอังกฤษ 
ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุน ประเทศสเปน ประเทศอารเจนตินา เปนตน 
    - ขอสัญญาจํากัดอํานาจการจัดการของผูรับอนุญาต เชน การกําหนดใหผูรับ
อนุญาตวาจางบุคคล ซ่ึงผูทรงสิทธิบัตรกําหนด หรือขอกําหนดจํากัดการคนควาพัฒนาเทคโนโลยี
ของผูรับอนุญาต หรือขอสัญญาแบบ Grant-Back clause ซ่ึงผูทรงสิทธิบัตรกําหนดวา ถาหากผูรับ
อนุญาตพัฒนาการประดิษฐใหดีข้ึนกวาเดิมและไดรับสิทธิบัตรสําหรับส่ิงประดิษฐใหมแลว ผูรับ
อนุญาตจะตองอนุญาตใหผูทรงสิทธิบัตรใชการประดิษฐได สวนใหญจะหามเฉพาะกรณีท่ีกําหนด
วาตองทําสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิโดยเด็ดขาด 
    - ขอสัญญาหามมิใหผูรับอนุญาตตอสู (No Contest Clause) เชน ขอกําหนด
หามมิใหผูรับอนุญาตตอสูวาสิทธิบัตรของผูทรงสิทธิบัตรนั้นไมสมบูรณ ซ่ึงตองหามตามกฎหมาย
ของประเทศสหรัฐอเมริกา ประชาคมยุโรป 
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   จะเห็นไดวารัฐภาคีขององคการการคาโลกภายใตขอสัญญาทริปส ทุกประเทศตาง
ใหความคุมครองสิทธิผูทรงสิทธิบัตร แตก็มีการกําหนดมาตรการควบคุมการอนุญาตใหใชสิทธิ 
เพื่อใหผูรับอนุญาตไดรับความเปนธรรมจากการทําสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร ท่ี
จะกอใหเกิดการผูกขาดทางการคาหรือเปนการจํากัดการแขงขันทางการคา ซ่ึงแตละประเทศจะมี
มาตรการควบคุมการอนุญาตใหใชสิทธิท่ีแตกตางกันข้ึนอยูกับความเหมาะสมทางเศรษฐกิจการ
พัฒนาทางเทคโนโลยี สังคม และนโยบายของรัฐ 
    2) มาตรการทางกฎหมาย ท่ีไมกระทําการประดิษฐงานใหเกิดประโยชนแก
สังคม 
    หลักการในกรณีไมใชส่ิงประดิษฐใหเกิดประโยชนในสังคม (Non-Working) 
เปนบทบังคับใหผูทรงสิทธิบัตรใชส่ิงประดิษฐใหเกิดประโยชนในสังคม เพราะไมมีการใช
ส่ิงประดิษฐก็จะไมมีการพัฒนาปรับปรุงส่ิงประดิษฐใหดี ข้ึน ซ่ึงหากผูทรงสิทธิบัตรไมนํา
ส่ิงประดิษฐท่ีไดรับความคุมครอง แลวไมนํามาประยุกตในอุตสาหกรรม และหากไมมีมาตรการ
บังคับการใชสิทธิบัตร (Compulsory Licenses) หรือเพิกถอนสิทธิบัตร ก็จะเปนการกีดกันบุคคลอ่ืน
ใชสิทธิดังกลาว จึงไดมีการกําหนดมาตรการทางกฎหมายข้ึนมาเพื่อกฎหมายข้ึนมาเพื่อควบคุม การ
กระทําดังกลาว ซ่ึงพิจารณาไดจากประเทศตาง ๆ ดังนี้ คือ 
    - ประเทศแคนาดา 
    กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศแคนาดา (Patent Act, 1976) มีขอบัญญัติบังคับ
ใหผูทรงสิทธิบัตรใชการประดิษฐใหเกิดประโยชนแกสังคมภายในประเทศ โดยกําหนดให ผูทรง
สิทธิบัตรตองใชสิทธิในการผลิตงานตามสิทธิบัตร ถาหากไมดําเนินการดังกลาว บุคคลภายนอก
อาจจะกลาวหาวาผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิบัตรตามสิทธิบัตรโดยมิชอบ (Abuse of the exclusive 
right) ถาหากพนกําหนด 3 ปนับแตวันออกสิทธิบัตรใหผูทรงสิทธิบัตรไมกระทําการหรือกระทํา
การดังตอไปนี้ ถาหาก 
    (1) ไมมีการผลิตผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรอยางเพียงพอในทางการคาโดยไมมี
เหตุผลสมควร แตถากรรมาธิการมีความเห็นโดยพิจารณาจากเวลาท่ีลวงไปนับแตไดออกสิทธิบัตร
ให หรือโดยเหตุผลของลักษณะของงานประดิษฐนั้น หรือดวยเหตุผลอ่ืนเห็นวายังไมเพียงพอท่ี ผู
ทรงสิทธิบัตรจะผลิตใหเพียงพอได 
    (2) นําเขาซ่ึงผลผลิตท่ีผลิตข้ึนตามสิทธิบัตรจากตางประเทศ เพื่อหลีกเล่ียงไม
ทําการผลิตผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรอยางเพียงพอในทางการคา 
    (3) ไมสามารถผลิตผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรใหพอสนองความตองการของ
ประชาชน 
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    (4) การปฏิเสธของผูทรงสิทธิบัตรท่ีไมอนุญาตใหบุคคลอื่นใชสิทธิหรือตาม
เหตุผลแลวควรอนุญาตใหใชสิทธิได ซ่ึงทําใหการคาของบุคคลในแคนาดาไดรับความเสียหาย 
    (5) ผูทรงสิทธิบัตรกําหนดเง่ือนไขในการซื้อ เชา หรืออนุญาต หรือใชซ่ึง
ผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร หรือเพื่อการใช หรือทําตามกรรมวิธีในสิทธิบัตร ซ่ึงทําใหการคาและ
อุตสาหกรรมตาง ๆ ไดรับความเสียหายโดยไมเปนธรรม 
    (6) การใชวัตถุดิบซ่ึงไมไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรหรือการใช
ผลิตภัณฑท่ีผลิตข้ึนมาได ทําใหผูทรงสิทธิบัตรไดรับประโยชนไมเปนธรรม ซ่ึงทําใหการผลิต ใช 
ขาย ซ่ึงวัตถุดิบใด ๆ ในแคนาดาไดรับความเสียหาย 
    ถาหากมีการใชสิทธิพิเศษไปในทางท่ีมิชอบ กรรมาธิการอาจอนุญาตใหบุคคล
อ่ืนใชสิทธิได หรือถาเปนท่ีพอใจวาวัตถุประสงคท่ีแลวมาไมสามารถทําใหสําเร็จได กรรมาธิการ
อาจเพิกถอนสิทธิบัตรนั้น แตถากรรมาธิการเห็นวา วัตถุประสงคดังกลาวสามารถสําเร็จลงไดก็จะ
ไมส่ังเพิกถอนแตอาจปฏิเสธปฏิเสธคําขออนุญาตขอใชสิทธิของบุคคลภายนอก ซ่ึงโดยหลักเกณฑ
แลวกฎหมายตองการใหผูทรงสิทธิบัตรผลิตใหเพียงพอในประเทศจะนําเขาเพื่อหลีกเล่ียงไมผลิต
ไมได 
    จะเห็นไดวามาตรการทางกฎหมายเพ่ือบังคับใหผูทรงสิทธิบัตรใชการประดิษฐ
ของตน เพื่อใหเกิดประโยชนตอสังคมโดยใหอํานาจแกกรรมาธิการอํานาจพิจารณาเพื่อทําการเพิก
ถอนสิทธิบัตรไดดวย ซ่ึงแสดงใหเห็นวาประเทศแคนาดาตองการใหการใชสิทธิตามสิทธิบัตร
ดําเนินไปโดยมิใหเกิดการใชสิทธิพิเศษจากการที่รัฐใหความคุมครองจนกอใหเกิดผลกระทบตอ
สังคม จึงมีมาตรการดังกลาวข้ึนมา เพื่อควบคุมผูไดรับความคุมครองมิใหใชสิทธิบัตรเกินขอบเขตท่ี
กฎหมายสิทธิบัตรใหความคุมครองไว 
    - กลุมประเทศกําลังพัฒนา 
    ประเทศในกลุมนี้จะเปนประเทศที่มีระดับการพัฒนาหรือความกาวหนาทาง
เศรษฐกิจและสังคมยังอยูในระดับตํ่า เม่ือเปรียบเทียบกับประเทศที่พัฒนาแลว จึงมีผลในการตรา
กฎหมายสิทธิบัตรในประเทศกลุมนี้ มีวัตถุประสงคเพื่อตองการใหมีการสงเสริมการลงทุน
ภายในประเทศ และตองการควบคุมการซ้ือขายเทคโนโลยีตลอดจนการเปดเผยขอมูลและการใช
การประดิษฐใหเกิดประโยชนแกสังคม ซ่ึงในประเทศกําลังพัฒนาตาง ๆ จะกําหนดมาตรการทาง
กฎหมาย เพื่อใหผูทรงสิทธิบัตรประดิษฐผลงานใหเกิดประโยชนแกสังคม โดยกําหนดวาเม่ือพน
ระยะเวลาตามท่ีกําหนดไวนับแตวันออกสิทธิบัตร ก็อาจจะอนุญาตใหบุคคลอื่นใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรได ซ่ึงจะพิจารณาไดจากหลักเกณฑในประเทศตาง ๆ ไดในกรณีไมมีการประดิษฐงาน
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ตามสิทธิบัตรภายในระยะเวลาท่ีกฎหมายกําหนดและในกรณีเนื่องจากคุณลักษณะของงานประดิษฐ 
ซ่ึงมีรายละเอียดสรุปไดดังนี้คือ 
    - กรณีท่ีไมมีการประดิษฐงานตามสิทธิบัตรภายในระยะเวลาท่ีกฎหมายกําหนด 
(Compulsory License for Non-Working) 
    การกําหนดมาตรการบังคับใชสิทธิ ในกรณีท่ีผูประดิษฐไมไดทําการประดิษฐ
งานตามสิทธิบัตรภายในกําหนดนั้น จะเห็นไดวาเหตุผลของการกําหนดมาตรการดังกลาวนั้น 
เนื่องมาจากสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรตามท่ีกฎหมายสิทธิบัตรใหไปนั้น คือ ผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิแต
เพียงผูเดียวในการประดิษฐงานสรางสรรค เม่ือไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรมีสิทธิ แตเพียงผู
เดียว ก็จะตองทําการประดิษฐงานสรางสรรคของตนเพ่ือเผยแพรหรือจะไดเปนการพัฒนางาน
ประดิษฐเหลานั้นใหแกสังคม เม่ือผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิแตเพียงผูเดียวท่ีจะผลิต จําหนายงาน
สรางสรรคดังกลาว ภายในระยะเวลาที่กฎหมายใหความคุมครองไปแลว ผูทรงสิทธิบัตรบางคนก็
ใชสิทธิท่ีตนไดรับนั้นไปใชโดยมิชอบ เชน เม่ือยื่นขอรับสิทธิบัตรไดแลวผูทรงสิทธิบัตรมิไดทําการ
ผลิตงานประดิษฐข้ึนมาแตอยางไร เพียงแตไปจดทะเบียนสิทธิบัตรเอาไว เพื่อกันไมใหคนอ่ืนมาจด
ซํ้า หรือไมใหผูอ่ืนมีสิทธิประดิษฐงานเชนนั้นได ซ่ึงจะเปนการกีดกันผูอื่นไมใหใชสิทธิดังกลาว 
เม่ือเปนเชนนี้การพัฒนาก็จะเกิดข้ึนซํ้าตามไปดวย เม่ือรัฐเล็งเห็นผลของการใหสิทธิพิเศษแกผูทรง
สิทธิบัตรวาอาจจะกอใหเกิดอุปสรรคตอการพัฒนา ถาผูทรงสิทธิบัตรไมใชสิทธิดังกลาว รัฐจึง
ตองการมาตรการหรือขอกําหนดเพื่อกําหนดระยะเวลา เพื่อใหผูทรงสิทธิบัตรทําการประดิษฐ
ผลงานของตนใหแกสังคม ดังนั้นในกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศตาง ๆ จึงมีมาตรการบังคับใช
สิทธิและการเพิกถอนสิทธิบัตรของประเทศตาง ๆ จึงมีมาตรการบังคับใชสิทธิและการเพิกถอน
สิทธิบัตร ถาหากผูทรงสิทธิบัตรไมประดิษฐงานของตนภายในกําหนดโดยไมมีเหตุอ่ืนสมควรสวน
ระยะเวลาในการกําหนดใหมีการประดิษฐงาน เหลานั้น ในแตละประเทศก็จะกําหนดแตกตางกัน
ออกไป เชน 3 ป นับแตวันท่ีไดรับความคุมครองสิทธิบัตร เปนตน 
    การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร (Compulsory License) ดังกลาวนี้เปนการ
บังคับใชสิทธิบัตรโดยรัฐ ซ่ึงอาจจะเปนกรณีท่ีรัฐบังคับใชสิทธิดังกลาวนั่นเองหรือรัฐอาจจะให
บุคคลอ่ืนมากใชสิทธินั้นก็ไดโดยกําหนดคาใชสิทธิใหแกผูทรงสิทธิรายแรกใหตามสมควรก็ได 
    ลักษณะการกําหนดมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในกรณีท่ีไมมีการ
ประดิษฐสรางสรรคภายในกําหนดนั้นจะพิจารณาไดจากประเทศจีน ประเทศเกาหลี ประเทศ
ฟลิปปนส ซ่ึงสรุปไดดังนี้คือ 
    กฎหมายสิทธิบัตรในประเทศจีน ไดมีการกําหนดถึงมาตรการบังคับใชสิทธิไว
ในมาตรา 52 โดยบัญญัติไววา 
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    “เ ม่ือพนกําหนดเวลา  3 ป นับแตวันท่ีได รับสิทธิตามสิทธิบัตรถาผูทรง
สิทธิบัตรไมผลิตผลิตภัณฑ หรือไมมีการใชกรรมวิธีการผลิตตามสิทธิบัตรโดยไมมีเหตุผลอัน
สมควร หรือไมไดมีการอนุญาตใหบุคคลอ่ืนใชสิทธิดังกลาว เจาหนาท่ีของรัฐก็สามารถจะ ใช
สิทธิบัตรดังกลาวได” หรือ 
    ในกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศเกาหลี ก็ไดมีการบัญญัติในเร่ืองของ การ
บังคับใชสิทธิเอาไวเชนกัน ในมาตรา 51 (1) และ 52 (1) ซ่ึงกําหนดเกี่ยวกับมาตรการที่รัฐจะใชสิทธิ
ตามสิทธิบัตรของผูประดิษฐคิดคนได เม่ือผูทรงสิทธิบัตรหรือผูรับสิทธิบัตรไมใชสิทธิของตน
ในทางท่ีผิดและในมาตร 51 (2) ไดกําหนดไววาเม่ือผูทรงสิทธิบัตรหรือผูรับโอนสิทธิบัตรไดรับ
ความคุมครองตามสัญญาไปแลว ใหทําการประดิษฐงานประดิษฐในประเทศเกาหลี ภายใน
ระยะเวลา 3 ป หรือมากกวานั้นเจาพนักงานของคณะกรรมการสิทธิบัตรจะพิจารณาถึงเหตุผลท่ี
นํามาแสดงถึงการไมใหบุคคลอ่ืนใชสิทธิตามคํารองเรียนของคูสัญญาท่ีไดรับประโยชน 
    ซ่ึงจะเห็นไดวา ในประเทศเกาหลีก็มีการจัดต้ังหนวยงานเพื่อควบคุมการใช
สิทธิตามสิทธิบัตรวาการใชสิทธิตามกฎหมายสิทธิบัตรนั้นเปนการใชสิทธิในทางท่ีผิดหรือไมและ
เม่ือพิจารณาวางานประดิษฐท่ีทําการคิดคนไดนั้นเปนงานท่ีมีประโยชนตอสังคมดวยแลวก็สามารถ
จะใหบุคคลท่ัวไปขอใชสิทธิเหลานั้นได 
    - ประเทศฟลิปปนส 
    ในประเทศฟลิปปนส ไดมีการกําหนดมาตรการทางกฎหมายในกรณีที่ไมมี 
การทําการประดิษฐใหเกิดประโยชนแกสังคม โดยจะเห็นไดวามีวัตถุประสงคตองการใหมีการผลิต
หรือจําหนายผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร ในกฎหมายของฟลิปปนสไดกําหนดวา เม่ือพนกําหนด 3 ป 
นับจากวันออกสิทธิบัตร อาจอนุญาตใหบุคคลอ่ืนใชสิทธิตามสิทธิบัตรไดเม่ือ 
     1) ไมมีการผลิตผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรในประเทศฟลิปปนสใหเพียงพอ
ในทางการคาโดยไมมีเหตุผลอันสมควร 
     2) จําหนายผลิตภัณฑไดไมเพียงพอกับความตองการของประชาชน 
     3) ผูทรงสิทธิบัตรปฏิเสธไมอนุญาตใหบุคคลอ่ืนใชสิทธิโดยไมมีเหตุผลอัน
สมควรหรือเปนการจํากัดการแขงขันทางการคาและอุตสาหกรรม 
     4) การประดิษฐเกี่ยวกับอาหารและยา หรือส่ิงจําเปนสําหรับสาธารณสุข
หรือความปลอดภัย 
    จากท่ีกลาวมาแลวขางตน จะเห็นไดวารัฐไดกําหนดมาตรการในกรณีท่ีผูทรง
สิทธิบัตรไมกระทําการประดิษฐผลงานของตน โดยกําหนดระยะเวลาใหผูประดิษฐตองดําเนินการ
ผลิตผลงานในการประดิษฐตามสิทธิบัตรไวเพื่อปองกันการไมยอมใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร 
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    - กรณีเนื่องจากคุณลักษณะของงานประดิษฐนั้นเอง (Compulsory License for 
Dependent Patents) 
    การบังคับใชสิทธิบัตรในกรณีนี้ เปนกรณีซ่ึงงานประดิษฐท่ีไดรับสิทธิบัตรมี
เทคโนโลยีท่ีกาวหนากวางานประดิษฐอ่ืน ๆ ท่ีไดรับความคุมครองไวกอนแลวและการไดมาซ่ึง
ประโยชนจากงานประดิษฐมีข้ึนอยูกับงานประดิษฐอันกอนเม่ือมีคํารองขอจากผูทรงสิทธิบัตรคน
สุดทาย เจาหนาท่ีอาจจะทําการบังคับใชสิทธิบัตรท่ีจะใชประโยชนจากงานสรางสรรคงานประดิษฐ
ช้ินแรกหรือเจาหนาท่ีอาจจะใหสิทธิบัตรตามคําขอของผูทรงสิทธิบัตรคนกอนท่ีจะใชสิทธิในงาน
ประดิษฐอันหลังก็ได (Article 53 ของกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศจีน) หรือ 
    ในกรณีถางานประดิษฐท่ีไดรับความคุมครองโดยสิทธิบัตรไมสามารถ
ประดิษฐโดยไมไดเปนการผิดสัญญาการใชสิทธ์ิท่ีไดมาจากสิทธิบัตรแรกหรือจากการใชประโยชน
จากงานช้ินแรก การบังคับใชสิทธิอาจจะเปนความจําเปนในการขยายเวลาแก งานประดิษฐเพียงแค
นั้น เชนเดียวกับงานประดิษฐนั้นมีประโยชนตองานทางอุตสาหกรรมท่ีมีวัตถุประสงคแตกตางจาก
งานประดิษฐภายในสิทธิบัตรอันแรก หรือเกี่ยวของกับความกาวหนาทางเทคนิคของงานประดิษฐ
นั้น ซ่ึงจะพิจารณาไดจากกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศฟลิปปนส (Section 34-C) 
    จะเห็นไดวาการบังคับใชสิทธิโดยพิจารณาถึงคุณลักษณะ มีเจตนาเพื่อปองกัน
ในกรณีท่ีผูทรงสิทธิบัตรอาจจะไมยอมเปดเผยขอมูลใหแกผูอ่ืน หรืออาจจะเรียกคาตอบแทนใน 
การขอใชสิทธิสูงเกินไป เพื่อกอใหเกิดการพัฒนางานประดิษฐช้ินใหมตามวัตถุประสงคการให
ความคุมครองสิทธิบัตร 
    สรุปแลวการท่ีรัฐตางกําหนดมาตรการบังคับใชสิทธิในกรณีท่ีผูทรงสิทธิบัตร
ไมใชงานประดิษฐใหเกิดประโยชนแกสังคมน้ัน นอกจากการตอบแทนใหผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิ
ไดรับประโยชนจากผลงานการประดิษฐตามสิทธิบัตรแลว ผูทรงสิทธิบัตรก็ควรตอบแทนสังคม
ดวยการสรางสรรคงานประดิษฐใหเกิดประโยชนโดยรวมดวยเชนกัน 
   2.3.2 กฎหมายปองกันการผูกขาดทางการคา (Antitrust Law) 
   ในสวนของกฎหมายปองกันการผูกขาดนั้น จะเห็นไดวาในบางประเทศน้ันมองวา
การใหความคุมครองสิทธิบัตรนั้นเปนการใหสิทธิผูกขาดแกบุคคลผูคิดคนงานประดิษฐใหมีสิทธิ
แตเพียงผูเดียวในการประดิษฐ จําหนาย จึงอาจจะกอใหเกิดการใชสิทธิจนเปนการเพ่ิมอํานาจการ
ผูกขาดทางการคาไดทางหนึ่ง โดยใชกฎหมายคุมครองสิทธิบัตรเปนเคร่ืองมือในการทําการผูกขาด
ทางการคา กฎหมายปองกันการผูกขาดทางการคา จึงเขามามีบทบาทเปนเคร่ืองมือเพื่อแกไขปญหา
การจํากัดการแขงขันทางการคา หรือการครองอํานาจผูกขาดในตลาดระบบโครงสรางของกฎหมาย
ปองกันการผูกขาดไดแยกออกเปนสองระบบใหญ ๆ ดังนี้ คือ 
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    2.3.2.1 ระบบควบคุมโครงสรางเศรษฐกิจ (Structure Control) ซ่ึงจะมีลักษณะ
กฎหมายคอนขางเขมงวดดวยการหามมิใหมีการผูกขาดหรือจํากัดการแขงขันทางการคาเกิดข้ึนใน
ระบบเศรษฐกิจ อํานาจการผูกขาดจึงถูกมองวาเปนความผิดในตัวของตัวเอง (Per se rule) 
    2.3.2.2 ระบบควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบการ (Conduct Control) เปน
ระบบที่มุงควบคุมไปที่พฤติกรรม คือจะตองมีการกระทําในการใชอํานาจผูกขาดเสียกอนจึงจะมี
ความผิด จึงทําใหกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบนี้มีลักษณะคอนขางยืดหยุน คืออาจจะมีการ
ยอมใหมีการผูกขาดหรือจํากัดการแขงขันทางการคาไดบางกรณี หากการกระทํานั้นมีผลกระทบ
ในทางที่เปนประโยชนตอสังคมมากกวาก็อาจจะไดรับการผอนปรนจากกฎหมายปองกันการ
ผูกขาดได 
    รูปแบบกฎหมายเพื่อปองกันการผูกขาดตามโครงสรางของระบบกฎหมายใน
ประเทศท่ีระบบควบคุมโครงสรางเศรษฐกิจอ่ืน มีความแตกตางจากระบบควบคุมพฤติกรรมของ
ผูประกอบการยอมสงผลกระทบตอการพัฒนาแนวความคิดเพื่อหามาตรการปองกันในกรณีการใช
สิทธิบัตรโดยมิชอบในกฎหมายสิทธิบัตรใหแตกตางกันออกไปอีกดวย คือ  
    ประเทศท่ีใชรูปแบบกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบโครงสรางเศรษฐกิจ 
(Structure control) จะพิจารณาการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบจากหลัก Misure กับกรณีพฤติกรรมของ 
ผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิบัตรโดยมิชอบเพื่อขยายฐานการผูกขาดตามกฎหมายสิทธิบัตรออกไป โดย
หลัก Misure ไดนําวิธีการ Illegal Per Se เขามาใชโดยถือวา การใชสิทธิบัตรในทางท่ีมิชอบเปน
ความคิดในตัวเอง ซ่ึงปรากฏวาการนํา วิธีการ Illegal Per Se เขามาปรับใชนี้ สงผลกระทบตอ
วัตถุประสงคดั้งเดิมของการใหความคุมครองสิทธิบัตรอยางมาก 
    สวนประเทศท่ีใชระบบควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบการ (Conduct 
Control) จะใชหลัก Abuse of Patent Monopoly หรือ Abuse of Patent Right กับกรณีท่ีผูทรงสิทธ์ิ
บัตรใชสิทธิบัตรโดยมิชอบ รูปแบบกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบน้ีมีความยืดหยุนจะทําให 
การพิจารณากรณีผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิบัตรโดยมิชอบหรือไมนั้นขาดความแนนอนซ่ึงเปนท่ี
เช่ือถือไดวายอมมีผลกระทบตอกฎหมายสิทธิบัตร ดังนั้นการกําหนดขอกําหนดหรือการบัญญัติท่ี
จะสามารถบงช้ีไดวาพฤติกรรมใดของผูทรงสิทธิบัตรท่ีมีแนวโนมไปในทางจํากัดหรือลดการ
แขงขัน หรือเปนการสรางขอจํากัดท่ีผิดกฎหมายกรณีนี้จึงมีความจําเปนมาก 
    2.3.2.3 ระบบควบคุมโครงสรางเศรษฐกิจ (Structure Control) 
    หลักการพิจารณากรณีการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบในระบบกฎหมายปองกัน 
การผูกขาดแบบควบคุมโครงสราง 
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    โครงสรางทางกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบการควบคุมโครงสราง
เศรษฐกิจ (Structure Control) ไมยอมรับใหมีการผูกขาดเกิดข้ึนในสังคม จึงมองการผูกขาดเปน
ความผิดในตัวเอง (Per Se Rule) แตในฐานะท่ีสิทธิบัตรทําหนาท่ีเปนเคร่ืองกีดขวาง (Barrier to 
Entry) ประเภทหน่ึงท่ีมิใหผูประกอบการอุตสาหกรรมหนาใหมทําการลอกเลียนแบบประดิษฐ
กรรมท่ีไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตร และควบคุมกรรมวิธีการผลิตอ่ืนเปนปจจัยการผลิตท่ี
สําคัญ ซ่ึงลักษณะเชนนี้เปนการผูกขาดโดยกฎหมาย (ศุภลักษณ ลาภทวีโชค, 2533, หนา 110-124) 
    การใหสิทธิพิเศษแกผูทรงสิทธิบัตรก็จะเปนการใหอํานาจในการกีดกันมิให
ผูประกอบการอุตสาหกรรมใหมเขามาในอุตสาหกรรม จึงทําใหผูทรงสิทธิบัตรมีฐานะทางการคา
ดีกวาคูแขงขันรายอ่ืน ๆ ในตลาด ดังนั้น ถาหากใหสิทธิแกผูทรงสิทธิบัตรมีอํานาจในตลาดเงินนี้
แลวก็เปนการใหผูทรงสิทธิบัตรอยูในฐานะของผูผูกขาด (Monopolist) เอาไวเพราะฉะน้ัน กฎหมาย
ปองกันการผูกขาดแบบควบคุมโครงสรางเศรษฐกิจท่ีมีรูปแบบกฎหมายคอนขางเขมงวด ก็จะ
พิจารณาปญหาการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบเขมงวดไปดวย ถึงแมสิทธิบัตรจะเปนการให สิทธิผูกขาด
ตามธรรมชาติและยังมีกฎหมายคุมครองหรือรับรองสิทธิบัตรอยูก็ตาม แตถาหากผูทรงสิทธิบัตรใช
สิทธิท่ีไดรับความคุมครองลักษณะเปนการจํากัดการแขงขันหรือลดการแขงขันในรูปแบบอ่ืน ๆ 
นอกจากคุณลักษณะพิเศษของสิทธิบัตรท่ีเปนการใหสิทธิเพื่อปองกันมิใหผูอ่ืนผูใดมาทําการลอก
เลียนการประดิษฐของตน 
    ในประเทศสหรัฐอเมริกาเปนประเทศท่ีมีการพัฒนาทางดานเทคโนโลยีสูง จึง
ไดมีการพัฒนาแนวความคิดเพื่อพิจารณาปญหาความคาบเก่ียวระหวางกฎหมายสิทธิบัตรและ
กฎหมายปองกันการผูกขาดมากข้ึน ซ่ึงจะพบวาอิทธิพลของกฎหมายปองกันการผูกขาดจะเขามามี
บทบาท โดยนํามาประยุกตใชกับกรณีการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบในกฎหมายสิทธิบัตร (Misure 
doctrine) เนื่องจากแตเดิมนั้นมีหลักการแตเพียงผูทรงสิทธิบัตรท่ีแสวงหาประโยชนจากการไดรับ
คาตอบแทนที่ไมเปนธรรมนั้นจะไมไดรับความคุมครองจากกฎหมายสิทธิบัตรและไดมีการรับ
หลักการพิสูจนความผิดในตัวเอง (Illegal Per Se) ในกฎหมายปองกันการผูกขาดเขามาปรับใชกับ 
คดีละเมิดสิทธิบัตร โดยพิจารณาวาผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิบัตรใหมโดยมิชอบ ศาลก็สามารถ
พิพากษาโดยถือวาการกระทํานั้นเปนความผิดในทันที โดยศาลไมจําเปนตองคํานึงถึงความ
สมเหตุสมผลของการกระทํา ตลอดจนผลท่ีเกิดจากการกระทํานั้น จึงมีผูโตแยงวาการใชหลักใน
เร่ือง Misure ในกรณีนี้เปนการใชหลัก Misure ท่ีผิดไปจากหลักการเดิม (Misure of Misure 
Doctrine) 
    หลักการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบ (Misure of Misure Doctrine) เปนพัฒนา
แนวความคิดมาจากคําวินิจฉัยของศาล เพื่อใหความคุมครองแกผูไดรับการอนุญาตใหใชสิทธิบัตร
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จากผูทรงสิทธิบัตรท่ีมีพฤติกรรมในทางเอาเปรียบ จึงสรางหลักนี้ข้ึนมาเพื่อควบคุมการขยายสิทธิ
ของผูทรงสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีศาลใชปรับจากหลักท่ีวาหากผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิ
ตามสิทธิบัตรไปในทางท่ีผิด โดยการขยายขอบเขตการใชอํานาจตามสิทธิบัตรตามท่ีตนไดรับก็จะ
ไมไดรับการเยียวยาความเสียหายอันเกิดจากการกระทําท่ีเปนการละเมิดสิทธิบัตรดวย เพราะตาม
หลัก Equity ท่ีวาศาลจะไมบังคับสิทธิใหแกผูมาศาลท่ีมือไมสะอาด 
    จากลักษณะของพฤติกรรมอันเปนการขยายขอบเขตของผูทรงสิทธิบัตรท่ี
กฎหมายใหความคุมครอง บางกรณีจะพบวาสามารถปรับเขากับกฎหมายปองกันการผูกขาดทาง
การคาไดโดยตรง เชน ในกรณีขอสัญญามีวัตถุประสงคเพื่อรักษาระดับราคาและขอสัญญาผูกมัด 
ดังนั้นถาหากกระทําดังกลาวเปนการทําลายการแขงขันและนโยบายคุมครองสาธารณประโยชนท่ี
ใหความคุมครองในเร่ืองสิทธิบัตรก็อาจจะตองรับผิดชอบตามกฎหมายปองกันการผูกขาดทาง
การคาได แตจะเห็นไดวาการท่ียุงยากที่จะพิจารณาการบังคับใชกฎหมายสิทธิบัตรและกฎหมาย
ปองกันการผูกขาดท่ีศาลสหรัฐอเมริกาไดพัฒนาข้ึน เนื่องจากไมมีกฎหมายหรือบทบัญญัติแยกใน
เร่ืองอยางเดนชัด จึงเกิดมีแนวความคิดท่ีจะแกไขกฎหมายท่ีเกี่ยวของ เพื่อแยกการกระทําภายใต
ขอบเขตการใชสิทธิตามสิทธิบัตรออกจากการใชบังคับของกฎหมายปองกันการผูกขาดโดยมิใหใช
หลักสันนิษฐานเกี่ยวกับอํานาจการผูกขาดกับกรณีของผูทรงสิทธิบัตร นอกจากน้ันก็มีการพิจารณา
แกไขหลักการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบในกฎหมายสิทธิบัตรเสียใหม มีการใชสิทธิภายใตความ
คุมครองของกฎหมายสิทธิบัตรถือวาเปนการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบอีกตอไป 
    การปรับปรุงมาตรา 271 (d) ในกฎหมายสิทธิบัตรเปนความพยายามที่จะ
แกปญหาความขัดแยงของการบังคับใชของกฎหมายท้ังสองออกจากกัน ซ่ึงจะเห็นไดวามีความ
จําเปนท่ีตองใชกระบวนการทางนิติบัญญัติเขามาแบงแยกเร่ืองท้ังสองออกจากกัน ดังจะเห็นไดวา
ในประเทศญ่ีปุนซ่ึงเปนประเทศท่ีใชกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบควบคุมโครงสราง
เชนเดียวกับประเทศสหรัฐอเมริกาไดใชกระบวนการทางนิติบัญญัติแกไขปญหาความขัดแยง
ระหวางการใชบังคับทางกฎหมายสิทธิบัตรกับกฎหมายปองกันการผูกขาดโดยมีบทจํากัดการบังคับ
ใชกฎหมายปองกันการผูกขาดไวในหมวด 6 มาตรา 23 วาการดําเนินกิจการภายใตขอบเขตแหง
กฎหมายสิทธิบัตรจะไมอยูในบังคับของกฎหมายปองกันการผูกขาด แตพฤติกรรมในการใช
สิทธิบัตรโดยมิชอบ ซ่ึงอยูนอกเหนือขอบเขตความคุมครองของกฎหมายสิทธิบัตรจะไมไดรับการ
ยกเวนตามกฎหมายปองกันการผูกขาด เชน การกําหนดราคา (Price Fixing) เปนตน แตเนื่องจากไม
มีบทนิยามศัพทท่ีแนนอนวาอยางไรคือการใชสิทธิภายในขอบเขตของกฎหมายสิทธิบัตรจึงไดมี
การจัดต้ังองคกรบริหารคือ องคกร The Fair Trade Commission: FTC เพื่อดําเนินการการตาม
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บทบัญญัติปองกันการผูกขาดของญ่ีปุน จึงไดออกแนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิ 
เม่ือป ค.ศ.1968 และฉบับแกไขป ค.ศ.1989 ซ่ึงไดแบงขอจํากัดสิทธิออกเปน 3 ลักษณะ คือ 
    1) ขอจํากัดสิทธิท่ีถือวาไมเปนพฤติกรรมในทางการคาท่ีไมเปนธรรม 
    2) ขอจํากัดสิทธิท่ีอาจถือวาเปนพฤติกรรมในทางการคาท่ีไมเปนธรรม ซ่ึงการ
พิจารณาจะอาศัยจากพฤติกรรมแวดลอมอ่ืน ๆ ประกอบการพิจารณาคือ จะพิจารณาจากฐานะของผู
อนุญาตและผูรับอนุญาตในตลาด เง่ือนไขของตลาดกับระยะเวลาท่ีกําหนดในขอจํากัดสิทธิ 
    3) ขอจํากัดสิทธิท่ีมีความเปนไปไดท่ีจะรับการพิจารณาวาเปนพฤติกรรม
ในทางการคาท่ีไมเปนธรรม เวนแตจะมีเหตุผลพิเศษเปนอยางอ่ืน การแบงลักษณะขอจํากัดดังกลาว
เพื่อวางแนวทางท่ีแนชัดวาเง่ือนไขหรือขอจํากัดสิทธิใดท่ีตกลงตามสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิอัน
อาจจะเปนเง่ือนไขท่ีขัดกับกฎหมายปองกันการผูกขาดของญ่ีปุนได 
    2.3.2.4 ระบบควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบการ (Conduct Control) 
    หลักการพิจารณากรณีการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบในระบบกฎหมายปองกันการ
ผูกขาดแบบควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบการจะพิจารณาจากการใชสิทธิตามสิทธิบัตรแลว
กอใหเกิดผลกระทบตอสังคม (ศุภลักษณ ลาภทวีโชค, 2533, หนา 125-126) 
    ในระบบกฎหมายป องกันการ ผูกขาดแบบควบคุมพฤติ กรรมของ
ผูประกอบการมิไดมองวาการผูกขาดเปนความผิดในตัวเอง จึงมีความแตกตางจากระบบกฎหมาย
ปองกันการผูกขาดแบบควบคุมโครงสรางท่ีมองการกระทําในทางท่ีจะมีอํานาจผูกขาดก็ถือวาเปน
ความผิดแลว ดังนั้นในโครงสรางตามกฎหมายปองกันการผูกขาดแบบควบคุมพฤติกรรมของ
ผูประกอบการนี้จะเห็นไดวา การกีดขวางมิใหผูประกอบการรายอ่ืนเขามาสูอุตสาหกรรมนั้นถึงแม
จะเปนอุปสรรคตอการแขงขันก็ตาม ก็ถือวาเปนส่ิงท่ีมีประโยชนในการสรางกําไรและสามารถ
ดึงดูดใหผูประกอบการรายอ่ืนเขามาแสวงหากําไรจากอุตสาหกรรมนี้ จึงไมถือวาเปนเปนความผิด
ในตัวเอง แตถาหากข้ันตอนเพ่ือรักษาและแสวงหาประโยชนจากการกีดขวางกอใหเกิดผลเสียหาย
แกสาธารณประโยชน และถือเปนการใชอํานาจทางเศรษฐกิจท่ีมีอยูเหนือบุคคลอ่ืนไปในทางท่ีมิ
ชอบ จึงจะมีความผิดตามกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบนี้ กลาวคือ จะพิจารณาที่ผลกระทบ
ของการกระทํา ทําใหกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบนี้คอนขางจะยืดหยุน เพราะเปาหมาย
ของกฎหมายมุงไปท่ีการควบคุมอํานาจตลาดท่ีมีอยูแลวมิใหใชไปในทางท่ีผิด โดยพิจารณาจาก
ผลประโยชนของสังคมมิใชพิจารณาจากขนาดองคกรดังเชนระบบกฎหมายปองกันการผูกขาดแบบ
ควบคุมโครงสราง 
    การพิจารณากรณีการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบในระบบกฎหมายปองกันการ
ผูกขาดแบบควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบการนั้น จะเห็นไดวาสิทธิบัตรเปนการกีดขวางมิให
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บุคคลอ่ืนทําการลอกเลียนงานประดิษฐนั้นได สิทธิบัตรจึงมีลักษณะของการผูกขาดโดยธรรมชาติ 
(Natural Monopoly) การพิจารณาวาผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยมิชอบนั้นไดรับ
อิทธิพลมาจากระบบกฎหมายปองกันการผูกขาดแบบควบคุมพฤติกรรม คือ ถาการใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรในทางท่ีมีชอบแตไมมีผลกระทบตอสาธารณประโยชนก็ถือวาไมเปนความผิดตาม
กฎหมายปองกันการผูกขาด ซ่ึงจะเห็นไดวาเปนการพิจารณาตามแนวความคิดเดิม คือ ผูท่ีกระทํา
ความผิดตามกฎหมายปองกันการผูกขาดจะตองใชอํานาจทางตลาดท่ีมีโดยมิชอบ และมีผลกระทบ
ตอประโยชนของสาธารณชนดวย ดังนั้นพฤติกรรมการใชสิทธิบัตรในทางท่ีมิชอบและมีผลกระทบ
ตอสาธารณประโยชน รวมทั้งพฤติกรรมท่ีเปนขอยกเวนใหนําเอากฎหมายปองกันการผูกขาดมาใช
บังคับ จึงตองอาศัยหลักเกณฑทางนิติบัญญัติกําหนดไวใหแนชัด ประเทศท่ีใชระบบกฎหมาย
ปองกันการผูกขาดแบบควบคุมพฤติกรรม เชน ประเทศแคนาดา บัญญัติใน The Competition Act, 
1986 ในมาตร 29 กําหนดใหสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิท่ีมีขอจํากัดบางประเภท คือ สัญญาผูกมัด 
(Tie-In) สัญญาท่ีมีเง่ือนไขจํากัดขอบเขตการใชสิทธิทดแทน (Grant-Back) ซ่ึงประเทศแคนาดาถือ
วามีประโยชนในการขยายการผลิตและสงเสริมใหมีการอนุญาตใหใชสิทธิมากข้ึน แตตองไมเปน 
การใชสิทธิท่ีกอใหผลกระทบ ลดการแขงขันทางการคา หรือในประเทศบราซิล ซ่ึงเปนประเทศใน
กลุมประเทศกําลังพัฒนาไดใชหลักการควบคุมการใชอํานาจในทางมิชอบ (Abuse of Economic 
Power) ไวในกฎหมายปองกันการผูกขาด โดยกลาวไวในนิยามของการกระทําท่ีเปนการผูกขาดไว 
ซ่ึงมีลักษณะดังนี้คือ 
    1. ทําใหฐานะในตลาดภายในเปล่ียนแปลงท้ังหมดหรือบางสวน 
     1.1 ขอตกลงรวมกันระหวางบริษัทหรือในระหวางผูประกอบการดวย การ
จํากัดการแขงขันโดยวิธีดังตอไปนี้ 
     1.2 การไดมาซ่ึงหุน ทุน หรือทรัพยสินของธุรกิจอ่ืน 
     1.3 การรวมตัวของสมาคม หรือการรวมกิจการในรูปแบบ Merger, 
Consolidation หรือ Amalgamation 
     1.4 การรวมหุน หลักประกัน หรือสิทธิของบริษัทธุรกิจ หรือผูประกอบการ
มากกวา 1 ราย 
     1.5 การไดมาซ่ึงอํานาจควบคุมของบริษัทมากกวา 1 แหง 
     1.6 การยับยั้งการดําเนินกิจการดวยการกระทําของตนเองหรืออาศัย
บุคคลภายนอก 
     1.7 การสรางอุปสรรคหรือขอกีดขวางแกธุรกิจอ่ืน 
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    2. การเพิ่มราคาโดยอาศัยอาจการผูกขาดท่ีมีอยู ดวยวัตถุประสงคท่ีจะแสวงหา
กําไร โดยมิไดเพิ่มปริมาณการผลิต 
    3. กระตุนใหเกิดสภาพของการผูกขาดดวยการแสวงหากําไรโดยมิชอบ โดยมี
ความประสงคท่ีใหผลในทางเพิ่มราคาช่ัวคราวโดย 
    4. ทําลายผลิตภัณฑหรือสินคาจากการกระทําของบริษัทหรือจาก การกระทํา
ของบุคคลท่ีสาม 
     4.1 การรวมตลาดสินคาหรือวัตถุดิบ 
     4.2 การผูกขาดในการผลิตหรือสินคาจุดประสงคสรางภาวะสินคา ขาด
ตลาด 
     4.3 การใชวิถีทางท่ีจะกระตุนใหระดับราคาสินคาแปรปรวน ทําใหธุรกิจ
คูแขงเสียหาย หรือผูขายวัตถุดิบเกิดความเสียหาย 
    5. รูปแบบการควบคุมกิจการเพื่อท่ีจะทําลายทางเลือกโดยอิสระของผูซ้ือหรือ
ผูขาย โดยวิธีการดังตอไปนี้ 
     5.1 การกําหนดราคาขายใหแตกตางกัน (Price Discrimination) ในระหวาง
ผูซ้ือหรือผูขาย 
     5.2 การตกลงรวมกันเพื่อขายสินคาท่ีบังคับใหตองซ้ือสินคาอีกชนิดหนึ่ง
หรือโดยใหใชบริการเปนการเฉพาะ หรือการตกลงรวมกันเพื่อการใชบริการที่ตองซ้ือสินคาเปน 
การเฉพาะ 
    6. การทําสัญญาท่ีสรางผลในการแขงขันอันไมเปนธรรม โดยวิธีดังตอไปนี้ 
     6.1 เรียกรองสิทธิพิเศษใดในการโฆษณา 
     6.2 ขอตกลงเกี่ยวกับราคา หรือความตกลงยินยอมในการกําหนดราคาท่ี ตก
ลงกันไวลวงหนา 
    โดยมี Administration Economic Defence Council: CADE เปนองคกรมีหนาท่ี
ควบคุมพฤติการณการใชฐานะทางเศรษฐกิจโดยมิชอบ ซ่ึงรวมถึงการใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร 
หากผูทรงสิทธิท่ีเปนการละเมิดกฎหมายของประเทศบราซิล CADE ก็มีอํานาจในการเพิกถอน
สิทธิบัตรออกจากสํานักงาน สิทธิบัตรบราซิลได 
    สรุปแลวจะเห็นวา กฎหมายปองกันการผูกขาดในแตละประเทศใชบังคับ
ควบคุมถึงการใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร ในกรณีใชสิทธิแลวกอใหเกิดการผูกขาดหรือเปนการ
จํากัด การแขงขันทางการคา ซ่ึงกอใหเกิดผลกระทบตอสังคมโดยรวมในประเทศได 
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    จะเห็นไดวา อนุสัญญากรุงปารีส แกตต องคการการคาโลกและความตก
ลงทริปส ตางก็กําหนดเง่ือนไขใหรัฐภาคี ใหมีกฎหมายบังคับใหความคุมครองทรัพยสินทางปญญา
ทุกชนิด พรอมท้ังใหสามารถกําหนดมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) และ
มาตรการรับคืนสิทธิบัตร (Forfeiture) ได ซ่ึงจากการศึกษาการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาของ
กลุมประเทศท่ีพัฒนาแลวและกลุมประเทศกําลังพัฒนา ในปจจุบันมีการใหความคุมครองสิทธิบัตร
ยาท่ีมีลักษณะไมแตกตางกันนักอันเปนผลจากการเขารวมเปนสมาชิกในองคการการคาโลก (WTO) 
ภายใตเง่ือนไขขอบังคับความตกลงทริปส (TRIPs) แลวจะเห็นวานอกจากจะใหความคุมครอง
สิทธิบัตรยาแลว ตางก็มีมาตรการตาง ๆ เพื่อควบคุมการใชสิทธิโดยลิชอบของผูทรงสิทธิบัตรดวย
เชนกัน ซ่ึงอนุสัญญากรุงปารีสความตกลงทริปสกําหนดใหรัฐภาคีสมาชิกสามารถกําหนดมาตรการ
ควบคุมการใชสิทธิตามสิทธิบัตรไดโดยไมถือเปนการลิดรอนการใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร 

กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาของประเทศไทย 

 กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรของประเทศไทย ไดแก พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติการ
แขงขันทางการคา  พ .ศ .2542 พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ  พ .ศ .2542 
พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติคุมครอง
ผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ .2541 และพระราชบัญญัติยา พ .ศ.2510 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 โดยมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

 1. นิยามศัพทความหมายของคําวา “ยา” ตามกฎหมายสิทธิบัตรยาไทย 
 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 ไมไดบัญญัตินิยามความหมายของคําวา “ยา” ไวในพระราชบัญญัติสิทธิบัตรในฉบับนี้
และพระราชบัญญัติสิทบัตรกอนหนานี้แตอยางใด ท้ังท่ีพระราชบัญญัติสิทธิบัตรไดมีการ
ครอบคลุมไปถึงผลิตภัณฑยาซ่ึงเปนผลิตภัณฑท่ีมีความสําคัญท้ังในดานสาธารณสุขและดาน
เศรษฐกิจท่ีสําคัญของประเทศไทย ปจจุบันไดมีการตีความหมายคําวา “ยา” ในพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตรโดยการนําหรือใชตามพระราชบัญญัติฉบับอ่ืน กฎกระทรวงหรือตามพจนานุกรมฉบับ
ราชบัณฑิตยสถาน 
  1.1 ความหมาย “ยา” ตามมาตรา 4 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติม
ตามพระราชบัญญัติ (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 ไดบัญญัติไววา “ยา” หมายความวา 
   (1) วตัถุท่ีรับรองในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
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   (2) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค 
หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
   (3) วัตถุท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑสําเร็จรูป หรือ 
   (4) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทํา หนาท่ี
ใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรือสัตว 
   วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไมหมายความรวมถึง 
    (ก) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามท่ี
รัฐมนตรีประกาศ 
    (ข) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เคร่ืองกีฬา เคร่ืองมือ 
เคร่ืองใชในการสงเสริมสุขภาพ เคร่ืองสําอาง หรือเคร่ืองมือหรือสวนประกอบของเคร่ืองมือท่ีใชใน
การประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม 
    (ค) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจัย การวิเคราะห 
หรือการชันสูตรโรคซ่ึงมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายของมนุษย 
  1.2 ความหมาย “ยา” ตามมาตรา 4 พระราชบัญญัติความลับทางการคา พ.ศ.2545 ได
บัญญัติไววา “ยา” หมายความวา ยาตามกฎหมายวาดวยยา 
  1.3 ความหมาย “ยา” ตามขอ 1 ในกฎกระทรวงกําหนดยาและเครื่องมือแพทยท่ีผู
ใหบริการสาธารณสุขไดผลิตเพื่อนํามาใชกับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายท่ีผานการตรวจรักษาหรือได
ผลิตตามคําส่ังของผูใหบริการสาธารณสุขผูตรวจรักษาเปนสินคาท่ีไดรับยกเวนตามกฎหมายวาดวย
ความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย พ.ศ.2554 ไดบัญญัติให “ยา” 
หมายความวา ยาตามกฎหมายวาดวยยา วัตถุออกฤทธ์ิตามกฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและ
ประสาท และยาเสพติดใหโทษตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ 
  1.4 ความหมาย “ยา” ตามพจนานุกรม ฉบับราชบัณฑิตยสถาน “ยา” หมายความวา ยา 
น. ส่ิงท่ีใชแกหรือปองกันโรค หรือบํารุงรางกาย เรียกช่ือตาง ๆ กัน คือเรียกตามลักษณะก็มี เชน ยา
ผง ยาเม็ด ยาน้ํา เรียกตามสีก็มี เชน ยาแดง ยาเขียว ยาเหลือง ยาดํา เรียกตามรสหรือกล่ินก็มี เชน ยา
ขม ยาหอม เรียกตามวิธีทําก็มี เชน ยาตม ยากล่ัน ยาดอง เรียกตามกิริยาท่ีใชก็มี เชน ยากวาด ยากิน 
ยาฉีด ยาดม ยาอม เรียกยาฝนวา ยา ก็มี เชน โรงยา; สารเคมีสําหรับเคลือบเงินทองใหมีสีตาง ๆ (กฎ) 
วัตถุท่ีรับรองไวในตํารายาท่ีรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขประกาศ, วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับ
ใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว, วัตถุ
ท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปหรือวัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ 
โครงสรางหรือการกระทําหนาท่ีใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรือสัตว ก. ทําใหหายโรค, รักษาให
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หาย, ในคําวา เยียวยาทําใหหายร่ัว เชน ยาเรือ. ว. ใชประกอบคําพี่ นอง ลูก วา พี่ยา นองยา ลูกยา, ใช
ในราชาศัพทหมายความวา เพศชาย เชน พระเจาลูกยาเธอ 

 2. พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 
 ประเทศไทยในป พ.ศ.2521 กระทรวงพาณิชยไดเสนอยกรางพระราชบัญญัติสิทธิบัตรให
คณะรัฐมนตรีพิจารณา และคณะรัฐมนตรีไดมีมติใหเสนอรางพระราชบัญญัติดังกลาวตอสภานิติ
บัญญัติแหงชาติ โดยไดรับรางพระราชบัญญัติในเดือนมิถุนายน พ.ศ.2521 รัฐบาลจึงไดตรา
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 และมีผลบังคับใชต้ังแตวันท่ี 12 กันยายน พ.ศ.2522 เปนตนมา 
แตก็มิไดใหความคุมครองสิทธิบัตรแกงานประดิษฐทุกประเภท เนื่องจากการใหความคุมครอง
สิทธิบัตรพิเศษแตผูเดียวแกผูประดิษฐ ซ่ึงอาจจะกอใหเกิดผลกระทบตอสังคมโดยสวนรวม จึงไดมี
การแกไขเพิ่มเติม พ.ศ.2535 โดยมีเหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้คือ “โดยท่ี
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ไดใชบังคับมาจนถึงบัดนี้เปนเวลากวาสิบปแลวสถานการณท้ัง
ภายในและภายนอกประเทศไดเปล่ียนไดมากโดยเฉพาะการพัฒนาและการขยายตัวทางเศรษฐกิจ
การคาและอุตสาหกรรมของประเทศสมควรท่ีจะไดมีการปรับปรุงมาตรฐานการคุมครอง ดาน
สิทธิบัตรใหเพียงพอและมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน เพื่อรองรับการเปล่ียนแปลงดังกลาวและ เพื่อ
สงเสริมใหมีการคนควาและวิจัยท่ีเปนประโยชน และเปนการกาวหนาทางเทคนิคในเกษตรกรรม 
อุตสาหกรรมและพาณิชยกรรมยิ่งข้ึน จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้”  
 แตก็ไดมีการแกไขเพ่ิมเติมในป พ.ศ.2542 โดยมีเหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติ
ฉบับนี้ คือ “โดยท่ีการเจรจาการคาพหุภาคีรอบอุรุกวัยท่ีนานาประเทศไดทําความตกลงวาดวยใน
ทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคา และจัดต้ังองคการการคาโลกไดใหเสร็จส้ินลงและมีผลใช
บังคับแลว ทําใหประเทศไทยซ่ึงเปนสมาชิกองคการคาโลกมีพันธกรณีท่ีจะตองออกกฎหมายอนุมัติ
การใหสอดคลองกับความตกลงดังกลาว เพื่อใหการคุมครองทรัพยสินทางปญญาเปนไปอยางมี
ประสิทธิภาพ และโดยท่ีการคุมครองทรัพยสินทางปญญาอยางมีประสิทธิภาพจะทําใหนักประดิษฐ
ไดรับผลตอบแทนความมานะอุตสาหะอยางเหมาะสม อันจะทําใหนักประดิษฐมีกําลังในท่ีจะ
ประดิษฐคิดคนเพื่อความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีตอไป โดยเฉพาะอยางยิ่งการใหมี
บทบัญญัติวาดวยอนุสิทธิบัตร ซ่ึงใหการคุมครองการประดิษฐท่ีมีเทคโนโลยีไมถึงขนาดท่ีจะไดรับ 
สิทธิบัตรนั้นจะเปนประโยชนตอการพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีใหสูงข้ึนและแพรหลาย
ยิ่งข้ึน จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ ” 
 วัตถุประสงคการใหความคุมครองสิทธิบัตร 



 

 

65 

  1. เพื่อใหความคุมครองสิทธิอันชอบธรรมของผูประดิษฐและผู ออกแบบ 
  2. เพื่อใหรางวัลตอบแทนแกผูประดิษฐและผูออกแบบ 
  3. เพื่อจูงใจใหมีการประดิษฐคิดคนส่ิงใหม ๆ ข้ึน 
  4. เพื่อกระตุนใหมีการเปดเผยรายละเอียดเกี่ยวกับการประดิษฐ คิดคนใหม 
  5. เพื่อจูงใจใหมีการถายทอดเทคโนโลยีและการลงทุนจากตางประเทศ 
 สิทธิบัตรมีความหมายอยูสองนัยคือ ในทางรูปธรรม หมายถึง หนังสือท่ีออกใหเพื่อ
คุมครองการประดิษฐหรือการออกแบบผลิตภัณฑ (มาตรา 3) นัยท่ีสองเปนความหมายในนามธรรม
คือ เปนการคุมครองในสิทธิพิเศษท่ีกฎหมายบัญญัติใหผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิแตเพียงผูเดียวหรือ
สิทธิเด็ดขาด (Exclusive right) ในการแสวงหาประโยชนหรือสิทธิอันจะหวงหามบุคคลอ่ืนกระทํา
การอยางใดอยางหนึ่งเกี่ยวกับสิทธิอันไดรับสิทธิบัตรนั้น 
 กฎหมายสิทธิบัตรมีเง่ือนไขท่ีสําคัญในการขอรับสิทธิในสิทธิบัตรไว 3 ประการ คือ 
(มาตรา 5-8) 
  1) การประดิษฐ ท่ีขอรับสิทธ์ิบัตรไดนั้นตองเปนการประดิษฐข้ึนใหม (Novelty) 
(มาตรา 6) คือ เปนการประดิษฐท่ีไมมีปรากฏท่ีใดมากอนเลยในโลก เชน การประดิษฐคิดคน
ผลิตภัณฑยารักษาโรคเอดส ยารักษาโรคมะเร็ง ซ่ึงยาดังกลาวยังไมมีใครสามารถประดิษฐคิดคน
ไดมากอนในโลก ดังนั้นผูประดิษฐคิดคนยารักษาโรคเอดส หรือยารักษาโรคมะเร็งจึงสามารถนํา
สูตรยามาขอรับสิทธิจดสิทธิบัตรยาได 
  2) ตองเปนการประดิษฐท่ีมีข้ันตอนการประดิษฐท่ีสูงข้ึน (Inventive Step) (มาตรา 7) 
หมายถึง การประดิษฐท่ีไมไดทําข้ึนโดยงายในระดับสามัญ เชน บริษัทยาไดรับโอนสิทธิงานวิจัยยา
ดานไวรัสเอดส ddi ตอมาบริษัทนํามาวิจัยตอ โดยสูตรผสมซ่ึงใหใชในทางปากไดดีข้ึน และนํามา
จดสิทธิบัตรได 
  3) ตองเปนการผลิตท่ีสามารถนําไปผลิตทางอุตสาหกรรมได (Industrial Applibility) 
(มาตรา 8) ซ่ึงการประดิษฐนั้นตองสามารถใชไดในทางปฏิบัติ โดยนํามาผลิตทางอุตสาหกรรมได
ตามท่ีระบุไวในคําขอจดสิทธิบัตร ท้ังนี้คําวาอุตสาหกรรมไดขยายความรวมถึงการผลิตดาน
หัตถกรรม เกษตรกรรม และพาณิชยกรรมดวย (ยรรยง พวงราช, 2542, หนา 47) 
 นอกจากกฎหมายสิทธิบัตรจะกําหนดเง่ือนไขในการขอรับสิทธิในสิทธิบัตรไว 3 
ประการดังกลาว แลวยังกําหนดใหการออกแบบผลิตภัณฑ (Product Designs) ท่ีสามารถนํามาใช
ประโยชนในดานอุตสาหกรรม ซ่ึงทําใหเกิดลักษณะพิเศษข้ึนแกผลิตภัณฑ และทําใหผลิตภัณฑนั้น
มีคุณคาทางพาณิชย เชน การออกแบบผลิตภัณฑยาในรูปของแคปซูล ลูกกลอน หรือในลักษณะท่ีมี
ลวดลายสีสัน เปนตน (ยรรยง พวงราช, 2542, หนา 52) 
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 การเปนผูมีสิทธิขอจดสิทธิบัตรตามกฎหมายสิทธิบัตร กําหนดใหบุคคลตอไปนี้ มีสิทธิ
ขอจดสิทธิบัตรได (มาตรา 10-16) (จักรกฤษณ ควรพจน, 2544, หนา 207-208) 
  1) ผูประดิษฐหรือผูออกแบบหรือทายาทของบุคคลดังกลาว 
   - ตัวผูประดิษฐหรือผูออกแบบเอง เปนผูมีสิทธิขอจดสิทธิบัตรในกรณีผูประดิษฐ
หรือผูออกแบบเพียงคนเดียว (มาตรา 10) 
   - ผูประดิษฐหรือผูออกแบบหลายคน เปนผูมีสิทธิรวมกันขอจดสิทธิบัตรซ่ึงใชใน 
การประดิษฐหรือออกแบบหลายคน ดังนั้นการอ่ืนของจดสิทธิบัตรจึงตองรวมกันขอจดสิทธิบัตร
ทุกคน (มาตรา 15) 
   - ทายาทหรือผูรับพินัยกรรมเปนผูมีสิทธิขอจดสิทธิบัตรไดในกรณีผูประดิษฐหรือ
ผูออกแบบตาย (มาตรา 10 วรรคสอง) 
  2) นายจางหรือผูวาจาง หนวยงานราชการ องคการของรัฐหรือรัฐวิสาหกิจ 
  ผูมีสิทธิขอจดสิทธิบัตรท่ีเปนนายจาง ผูวาจาง หนวยงานราชการองคการของรัฐหรือ 
รัฐวิสาหกิจ สามารถขอจดสิทธิบัตรจากการประดิษฐหรือออกแบบของลูกจางหรือผูรับจางซ่ึงมี
หนาท่ีในการพัฒนาประดิษฐตามสัญญาจาง โดยลูกจางมีสิทธิไดรับบําเหน็จพิเศษนอกเหนือจาก
คาจางปกติ (มาตรา 11-13) 
  3) ผูรับโอนสิทธิ 
  ผูรับโอนสิทธิมีสิทธิขอจดสิทธิบัตรได หลังจากผูประดิษฐไดโอนสิทธิการขอรับ
สิทธิบัตรใหถูกตองตามระเบียบกฎเกณฑท่ีกฎหมายกําหนดไว (มาตรา 10 วรรคสองและวรรคสาม) 
  ปกติแลวผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิในการผลิต ใช ขาย มีไวเพื่อขาย เสนอขายหรือ
นําเขามาในราชอาณาจักร ซ่ึงผลิตภัณฑตามผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีท่ีคนไดรับในสิทธิบัตร (มาตรา 
36 วรรคแรก) เปนการใหสิทธิเด็ดขาด (Exclusive rights) หรือสิทธิแตเพียงผูเดียวแกผูทรงสิทธิบัตร
ท่ีจะแสวงหาประโยชนจากการประดิษฐ หรือการออกแบบผลิตภัณฑบุคคลอ่ืนไมมีสิทธิท่ีจะ
แสวงหาประโยชนจากการประดิษฐหรือการออกแบบผลิตภัณฑนั้นโดยไมไดรับอนุญาตจากผูทรง
สิทธิบัตร แตกฎหมายสิทธิบัตรมีบทยกเวนความรับผิดไวบางกรณีท่ีบุคคลอ่ืนสามารถกระทําได
โดยไมตองขออนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตร 
  ในท่ีนี้จะกลาวถึงเฉพาะบทยกเวนความรับผิดชอบเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยา คือ 
การศึกษาคนควา วิจัย การทดลอง หรือการผลิตผลิตภัณฑหรือใชกรรมวิธีเชนเดียวกับผูทรง
สิทธิบัตรท่ี จดทะเบียนไว การขอข้ึนทะเบียนยา (มาตรา 36 วรรคสอง) มีรายละเอียด ดังนี้คือ 
  - การกระทําใด ๆ เพื่อประโยชนในการศึกษา คนควา ทดลองหรือวิจัย แตจะตองไม
จัดในการใชประโยชนตามปกติของผูทรงสิทธิบัตร และไมทําใหเส่ือมเสียตอประโยชนของผูทรง
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สิทธิบัตรเกินสมควร (มาตรา 36 วรรคสอง (1)) เชน หนวยงานของรัฐหรือสถาบันวิจัยเพื่อ
การศึกษาตาง ๆ ท่ีมิไดทําการวิจัยเพื่อเชิงพาณิชย สามารถทําการศึกษา วิจัย คนควาเกี่ยวกับสูตรยา
หรือข้ันตอนการผลิตยาก็สามารถกระทําได 
  - การผลิตผลิตภัณฑหรือใชกรรมวิธีดังท่ีผูทรงสิทธิบัตรไดจดทะเบียนไวซ่ึงผูผลิต
ผลิตภัณฑ หรือผูใชกรรมวิธีดังกลาวไวประกอบกิจการหรือมีเคร่ืองมือเคร่ืองใชเพื่อประกอบกิจการ
ดังกลาวโดยสุจริต กอนวันยื่นขอรับสิทธิบัตรในราชอาณาจักรโดยผูผลิตหรือผูใชกรรมวิธีไมรู
หรือไมมีเหตุอันควรรูถึงการจดทะเบียนนั้น ท้ังนี้ โดยไมอยูภายใตบังคับของมาตรา 19 ทวิ กลาวคือ 
บุคคลท่ีไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐไวนอกราชอาณาจักร ถายื่นขอรับสิทธิบัตร
สําหรับการประดิษฐนั้นในราชอาณาจักรภายในสิบสองเดือนนับแตวันท่ีไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตร
นอกราชอาณาจักรเปนคร้ังแรก บุคคลนั้นจะขอใหระบุวา วันท่ีไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรนอก
ราชอาณาจักรเปนคร้ังแรก เปนวันท่ีไดยื่นคําขอในราชอาณาจักร (มาตรา 36 วรรคสอง (2) และ
มาตรา 19 ทวิ) เปนการใหความคุมครองผูคิดคนและเตรียมการผลิตไวกอนแตยังไมไดไปขอรับ
สิทธิบัตร ซ่ึงระหวางนั้นไดมีบุคคลอ่ืนไปขอรับสิทธิบัตรเสียกอน 
  - กรณีการเตรียมยาจะตองเปนการเตรียมเฉพาะรายท่ีไปหาแพทยและแพทยมีใบส่ังยา
ของผูทรงสิทธิบัตรยา ซ่ึงการเตรียมยาดังกลาว ตองกระทําโดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือ ผู
ปราบโรคศิลปะเทานั้น (มาตรา 36 วรรค (3)) 
  - เม่ือสิทธิบัตรหมดอายุการคุมครอง บุคคลอ่ืนสามารถขอข้ึนทะเบียนยาหรือ ผลิต 
จําหนาย หรือนําเขาผลิตภัณฑยาท่ีหมดระยะเวลาการคุมครองแลวนั้นไดทันที โดยไมตอง ขอ
อนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตรยานั้น (มาตรา 36 วรรคสอง (4)) 
  โดยเฉพาะบทยกเวนความรับผิดชอบมาตรา 36 วรรคสอง (1) ไมถือวาการศึกษาวิจัย 
หรือทดลอง เปนการละเมิดสิทธิบัตร ซ่ึงมีความหมายอยางแคบ โดยไมรวมถึงการศึกษาวิจัยเพื่อ
การใชประโยชนในเชิงพาณิชย (จักรกฤษณ ควรพจน, 2539, 436) กลาวคือ ผูประกอบการยารายอ่ืน
ไมสามารถทําการศึกษาวิจัยยาในระหวางการใหความคุมครองผูทรงสิทธิบัตรยาจะทําการศึกษาวิจัย
ยาไดก็ตองขอความยินยอมจากผูทรงสิทธิบัตรยากอน 
  - กฎหมายสิทธิบัตรกําหนดใหสิทธิผูทรงสิทธิบัตร อนุญาตใหบุคคลอ่ืนใชประโยชน
จากการประดิษฐหรือการออกแบบผลิตภัณฑ ผูทรงสิทธิบัตรจะเรียกวาผูอนุญาต (Licensor) 
สามารถเรียกคาตอบแทนจากผูรับอนุญาต (Licensee) หรือไมเรียกคาตอบแทนก็ยอมได แตในกรณี
ท่ี ผูทรงสิทธิบัตรเรียกคาตอบแทนนั้น กฎหมายสิทธิบัตรไดกําหนดจํากัดขอบเขตเง่ือนไขการตอบ
แทนไววา ผูทรงสิทธิบัตรจะกําหนดเงื่อนไขท่ีมีลักษณะจํากัดสิทธิหรือเปนการจํากัดการแขงขัน
ทางการคา หรือกําหนดใหผูรับอนุญาตยังตองจายคาตอบแทนแกผูอนุญาตภายหลังจากสิทธิบัตร
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หมดระยะเวลาการคุมครองสิทธิบัตรนั้นไมได (มาตรา 39) นอกจากน้ียังไดมีกฎกระทรวงที่ออก
โดยอาศัยความตามมาตรา 39 ไวเพื่อขยายความเกี่ยวกับเง่ือนไข ขอจํากัดสิทธิ หรือคาตอบแทนไว
ในกฎกระทรวง ฉบับท่ี 15 (พ.ศ.2535) แตในท่ีนี้จะขอกลาวถึงเฉพาะเง่ือนไขของขอสัญญาท่ี
นาสนใจ ในกรณีขอสัญญาความตกลงถายทอดกลับ มาตรา 39 (1) และกฎกระทรวง ฉบับท่ี 15 
(พ.ศ.2535) ขอ 3 วรรค 3 (3) กําหนดใหสิทธิผูทรงสิทธิบัตรสามารถระบุเง่ือนไขในขอสัญญา ความ
ตกลงถายทอดกลับไวในสัญญา อนุญาตใหใชสิทธิในกรณีท่ีผูรับอนุญาตสามารถใชสิทธิใน
สิทธิบัตรของผูอนุญาตแลวกาวหนาข้ึนในอนาคต ผูรับอนุญาตตองทําการโอนสิทธิทางเทคโนโลยี
ท่ีผูรับอนุญาตปรับปรุงหรือพัฒนาข้ึนนั้นใหแกผูอนุญาตโดยผูอนุญาตจะตองจายคาตอบแทนท่ี
เหมาะสมแกผูไดรับอนุญาต 
  กําหนดระยะเวลาการคุมครองสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 มาตรา 35 
กําหนดใหมีอายุการคุมครองสิทธิบัตรการประดิษฐเปนเวลา 20 ป นับแตวันท่ียื่นคําขอรับสิทธิบัตร 
เปนการกําหนดการคุมครอง 20 ป กับผลิตภัณฑทุกประการรวมท้ังผลิตภัณฑยาดวย 
  พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ไดเพิ่มคณะกรรมการสิทธิบัตรยา ในสวนของมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาไว
โดยเฉพาะในมาตรา 55 ตรี มาตรา 55 สัตต โดยคณะกรรมการสิทธิบัตรยาอํานาจหนาท่ี คือ 
   1) ติดตามเปรียบเทียบราคายาท่ีไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรกับราคายาท่ีอยู
ในกลุมของการบําบัดรักษาเดียวกัน ซ่ึงไมไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตร 
   2) ดําเนินการในกรณีท่ีไมมีการขายผลิตภัณฑยาหรือมีการขายผลิตภัณฑยา
ดังกลาวในราคาสูงเกินควร หรือผลิตผลิตภัณฑยาดังกลาวไมพอสนองความตองการของประชาชน
ในราชอาณาจักรโดยไมมี เหตุผลอันสมควรโดยคณะกรรมการสิทธิบัตรยาเปนผูแจงให
คณะกรรมการกลางกําหนดราคาสินคาและปองกันการผูกขาดใหใชมาตาการปองกันการผูกขาด
ทางการคา หรือปองกันการกําหนดราคาสินคาท่ีไมเปนธรรม 
   3) เสนอความเห็นตอคณะรัฐมนตรี เกี่ยวกับนโยบายดานสิทธิบัตรยารวมท้ัง
นโยบายและมาตรการในการสงเสริมการวิจัยและการพัฒนายา 
   4) กําหนดระเบียบเกี่ยวกับการใหเงินอุดหนุนแกการวิจัยและพัฒนายาและ 
   5) กําหนดใหผูทรงสิทธิบัตรยาทําการแจงขอมูล หรือสงเอกสารเกี่ยวกับราคาของ
ผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรท่ีจําหนายในตางประเทศ รวมท้ังขอมูลเกี่ยวกับตนทุนการผลิตและจําหนาย
ยา ตลอดจนรายละเอียดตาง ๆ เกี่ยวกับผูรับอนุญาตใหใชสิทธิตามสิทธิบัตรในประเทศไทย 
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  ตอมาในการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยารวมทั้ง
คณะกรรมการสิทธิบัตรยา มาตรา 55 ตรี 55 สัตต โดยกําหนดใหคณะกรรมการอาหารและยาเปนผู
มีหนาท่ีการตรวจสอบเกี่ยวกับความปลอดภัยในการผลิตยาและใหคณะกรรมการกลางวาดวยราคา
สินคาและบริการเปนผูมีหนาท่ีตรวจสอบเกี่ยวกับการกําหนดราคายาเหมือนกับสินคาประเภทอ่ืน ๆ  
  นอกจากนี้กฎหมายสิทธิบัตรยังไดกําหนดกลไกท่ีสําคัญ เพื่อปองกันการใชสิทธิของ 
ผูทรงสิทธิบัตรท่ีมีลักษณะเปนผูกขาดทางการคาไวในกฎหมายสิทธิบัตรคือ การนําเขาซอน การ
บังคับใชสิทธิโดยเอกชนและการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ซ่ึงมีรายละเอียด ดังนี้ 
  การนําเขาซอน (Parallel importation) เปนกรณีท่ีมีผูนําสินคาประเภทเดียวกันนั้นมา
จําหนายภายในประเทศมากกวารายเดียว โดยไดรับความยินยอมจากผูทรงสิทธิบัตร ซ่ึงการกระทํา
ดังกลาวไมถือวาเปนการละเมิดสิทธิบัตร ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มาตรา 36 วรรคสอง (7) ดังนี้ จึงมีความ
หมายถึงหากผูทรงสิทธิบัตรไดจําหนายสินคาในตางประเทศมีราคาถูกกวาในประเทศไทย บุคคล
ท่ัวไปก็อาจไปซ้ือสินคาท่ีจําหนายในตางประเทศท่ีราคาถูกกวาได หรืออาจนําเขามาจําหนายใน
ราคาถูกกวาได การบังคับใชสิทธิโดยเอกชน (Compulsory liciense) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มาตรา 46 อนุญาตให
เอกชนขอใชสิทธิตามสิทธิบัตร โดยพิสูจนใหเห็นวาผูทรงสิทธิบัตรไมใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยมิ
ชอบคือ ไมขายผลิตภัณฑภายในประเทศ หรือขายผลิตภัณฑในราคาสูงเกินควร หรือไมพอกับความ
ตองการของประชาชน เม่ือพนระยะเวลา 3 ป นับแตวันออกสิทธิบัตร เชน นายกรัฐมนตรีไดจด
สิทธิบัตรเพื่อผลิตยาตานเช้ือไวรัส HIV ในประเทศไทย แตเม่ือระยะเวลาผานไปแลว 3 ป นายกก็
มิไดดําเนินการผลิต ดังนี้นาย A สามารถยื่นขอใชสิทธิบัตรตามสิทธิบัตร ภายใน 3 ป โดยไมมี เหตุ
อันควร และเม่ือเจาพนักงานเจาหนาท่ีอนุญาตใหนาย A และนาย A ตองจายคาตอบแทนโดย ตกลง
กับนาย ก. ไดจึงจะสามารถผลิตยาตานไวรัส HIV ในประเทศไทยตามสิทธิบัตรยานั้น 
  พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดตัดมาตรา 46 ทวิ ออกโดยมาตรา 46 ทวิ กําหนดใหสิทธิอธิบดีกรมการคามี
อํานาจตรวจสอบพฤติการณท่ีมีชอบของผูทรงสิทธิบัตรในมาตรา 46 แมจะมิมีบุคคลใดมาขอใช
สิทธิตามสิทธิตามสิทธิบัตรนั้นก็ตาม และเม่ืออธิบดีกรมการคาเรียกใหผูทรงสิทธิบัตรยามายื่นคํา
แสดงแถลงเหตุผลการใชสิทธิท่ีมีพฤติการณมิชอบตามมาตรา 46 นั้น แลวผูทรงสิทธิบัตรไม
สามารถหาเหตุผลท่ีเหมาะสมมาแถลงได อธิบดีกรมการคาจะประกาศโฆษณาในราชกิจจานุเบกษา 
เพื่อใหบุคคลอ่ืนมีสิทธิขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรนั้นได 
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  การบังคับใชสิทธิบัตรโดยรัฐ (Government use) กรณีเพื่อประโยชนในการประกอบ
กิจการอันเปนสาธารณูปโภคหรือการอันจําเปนในการปองกันประเทศหรือเพื่อสงวนรักษา
ทรัพยากรธรรมชาติ หรือส่ิงแวดลอม หรือเพื่อปองกัน หรือบรรเทาการขาดแคลนอาหาร ยา หรือส่ิง
อุปโภคบริโภคอยางรุนแรง ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 มาตรา 51 ใหอํานาจกระทรวง ทบวง กรมท่ี
เกี่ยวของกับผลกระทบในกรณีดังกลาวสามารถท่ีจะขอใหสิทธิในสิทธิบัตรจากอธิบดีกรมทรัพยสิน
ทางปญญาไดโดยเสียคาตอบแทนท่ีเหมาะสมแกเจาของสิทธิบัตร 

 3. พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 
 เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยท่ีมีการยกเลิกกฎหมายวาดวย
การกําหนดราคาสินคาและการปองกันการผูกขาดท่ีใชบังคับอยูในปจจุบัน ซ่ึงมีบทบัญญัติท้ังใน
สวนการกําหนดราคาสินคาและการปองกันการผูกขาดรวมอยูในฉบับเดียวกันสมควรปรับปรุง
หลักเกณฑเกี่ยวกับการปองกันการผูกขาดและตราเปนกฎหมายวาดวยการแขงขันทางการคาข้ึนไว
โดยเฉพาะ เพื่อใหมีบทบัญญัติเกี่ยวกับการปองกันการกระทําอันเปนการผูกขาดลดหรือจํากัดการ
แขงขันในการประกอบธุรกิจอยางเปนระบบ อันจะเปนการสงเสริมใหการประกอบธุรกิจเปนไป
อยางเสรี และปองกันมิใหเกิดการกระทําอันไมเปนธรรมในการประกอบธุรกิจ จึงจําเปนตองตรา
พระราชบัญญัตินี้  
 คํานิยามท่ีสําคัญเกี่ยวกับสิทธิบัตรในมาตรา 3 คือ 
 “ธุรกิจ” หมายความวา กิจการในทางเกษตรกรรม อุตสาหกรรม พาณิชยกรรม การเงิน 
การประกันภัย และการบริการและใหหมายความรวมถึงกิจารอื่นท่ีกําหนดโดยกฎกระทรวง 
 “สินคา” หมายความวา ส่ิงของท่ีอาจใชในการอุปโภคหรือบริโภครวมท้ังเอกสารสิทธิใน
ส่ิงของและหมายความรวมถึงบริการดวย 
 “ราคา” หมายถึง ราคาสินคาและหมายความรวมถึงคาบริการอันเปนคาตอบแทนสําหรับ
การใชบริการดวย 
 “ผูประกอบธุรกิจซ่ึงมีอํานาจเหนือตลาด” หมายความวา ผูประกอบธุรกิจรายหน่ึงหรือ
หลายราย ในตลาดสินคาหนึ่งหรือบริการใดบริการหนึ่ง ซ่ึงมีสวนแบงตลาดและยอดเงินขายเกิน
กวาท่ีคณะกรรมการกําหนด ดวยความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรี และประกาศในราชกิจจา
นุเบกษา ท้ังนี้ โดยใหพิจารณาสภาพการแขงขันของตลาดดวย 
 จากคํานิยามดังกลาว จะเห็นไดวา กฎหมายมีเจตนารมณท่ีจะใชบังคับเปนการท่ัวไป 
ครอบคลุมการประกอบธุรกิจทุกประเภท ซ่ึงในท่ีนี้จึงมีความหมายรวมถึงผูทรงสิทธิบัตรยาดวย 
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ดังนั้น ในการกําหนดราคายา จึงตองอยูภายใตเง่ือนไขควบคุมการกําหนดราคาสินคาหรือบริการ
อยางไมเปนธรรมในกฎหมายแขงขันทางการคามาตรา 25 (1) 
 กฎหมายการแขงขันทางการคา มีวัตถุประสงคใหความเปนธรรมระหวางผูประกอบการ
ดวยกันเองโดยกําหนดมาตรการควบคุมพฤติกรรมการใชอํานาจเหนือตลาดท่ีมีลักษณะเปนการ
ผูกขาด ลดหรือจํากัดการแขงขัน ภายใตการกํากับดูแลของคณะกรรมการการแขงขันทางการคา ซ่ึง
มีรายละเอียดดังนี้ 
 คณะกรรมการการแขงขันทางการคา (มาตรา 6) ประกอบดวย 
  - รัฐมนตรีวาการกระทรวงพาณิชยเปนประธาน 
  - ปลัดกระทรวงพาณิชยเปนรองประธาน 
  - เลขาธิการคณะกรรมการการแขงขันทางการคาเปนกรรมการและเลขานุการ 
  - ปลัดกระทรวงการคลังเปนกรรมการ 
  - ผูทรงคุณวุฒิจํานวนไมนอยกวาแปดคน และไมเกินสิบสองคน ซ่ึงคณะรัฐมนตรี
แตง ต้ังโดยให มีผูแทนจากภาคเอกชนเปนผูทรงคุณวุฒิจํานวนไมนอยกวาคร่ึงหนึ่งของ
คณะกรรมการเปนกรรมการ 
 โดยคณะกรรมการการแขงขันทางการคามีอํานาจหนาท่ีแบงจากลักษณะการใชอํานาจใน
การดําเนินการได 3 ลักษณะ คือ ลักษณะการดําเนินการท่ัว ๆ ไป การดําเนินการประกาศกําหนด
หลักเกณฑ การพิจารณาคําขออนุญาตกระทําการรวมธุรกิจ หรือรวมกันลดจํานวน หรือจํากัดการ
แขงขัน การกําหนดกฎเกณฑ เ ง่ือนไขหรือวิธีการใหผูประกอบธุรกิจดําเนินการแกไขการ
ประกอบการที่ผิดกฎเกณฑของกฎหมายการแขงขันทางการคาได ดําเนินการฟองผูประกอบธุรกิจท่ี
ฝาฝนกฎหมายการแขงขันทางการคาในคดีอาญา (สุมาลี วงษวิฑิต และสมชาย รัตนซ่ึอสกุล, 2544, 
หนา 82-87) ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้ 
 ลักษณะการดําเนินการท่ัว ๆ ไป 
  - เสนอแนะตอคณะรัฐมนตรีในการแยกกฎกระทรวง ตามพระราชบัญญัติการแขงขัน 
ทางการคา (มาตรา 8) 
  - เชิญบุคคลใดบุคคลหนึ่งมาใหขอเท็จจริง คําอธิบาย คําแนะนําหรือแสดงความ
คิดเห็นในทุกเร่ืองท่ีเกี่ยวกับการแขงขันทางการคา (มาตรา 8 (9)) 
  - ดูแลเรงรัดการดําเนินการสอบสวนการกระทําความผิดของคณะอนุกรรมการ
สอบสวน (มาตรา 8 (10)) 
  - ปฏิบัติตามอํานาจหนาท่ีท่ีกฎหมายกําหนดให (มาตรา 8 (12)) 
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  - ดําเนินการพิจารณาเร่ืองรองเรียนท่ีเกี่ยวของกับการกระทําความผิดหรือการกระทําท่ี
เปนการฝาฝนตามกฎหมายการแขงขันทางการคา (มาตรา 18 (5)) 
  - ดําเนินการประกาศกําหนดหลักเกณฑในทางปฏิบัติแกผูประกอบการเกี่ยวกับเร่ือง
ดังตอไปนี้ 
  - กรณีผูประกอบธุรกิจ ซ่ึงมีอํานาจเหนือตลาด คณะกรรมการการแขงขันทางการคา 
สามารถประกาศกําหนดสวนแบงตลาดและยอดขายของผูประกอบธุรกิจนั้น เพื่อมิใหเกิดการ
ผูกขาดในตลาด (มาตรา 8 (2)) 
  - กําหนดหลักเกณฑเพื่อใชเกี่ยวกับการเก็บหรือนําตัวอยางสินคามาตรวจสอบหรือ 
ตรวจวิเคราะห (มาตรา 8 (4)) 
  - กรณีผูประกอบการรวมกันหรือซ้ือสินทรัพยในลักษณะท่ีกอใหเกิดการควบคุม
นโยบายการบริหารธุรกิจ การจัดการ การอํานวยการทั้งหมด หรือบางสวนของธุรกิจท่ีอาจทําใหเกิด
การมีอํานาจเหนือตลาดท่ีอาจกอใหเกิดการจํากัดการแขงขันทางการคา (มาตรา 26 วรรคสอง) 
คณะกรรมการแขงขันทางการคาสามารถออกประกาศกําหนดสวนแบงตลาด ยอดเงินขาย จํานวน
ทุน จํานวนหุนหรือจํานวน สินทรัพย ในการซ้ือหรือรวมกันของผูประกอบธุรกิจได (มาตรา 8 (5)) 
  - กรณีมีการขออนุญาตกระทําการรวมธุรกิจ หรือรวมกันลด หรือจํากัดการแขงขัน 
คณะกรรมการการแขงขันทางการคาสามารถออกประกาศกําหนดแบบกฎเกณฑ เง่ือนไขหรือ
วิธีการในการขออนุญาตดําเนินการดังกลาวของผูประกอบธุรกิจได (มาตรา 8 (7)) 
  - คณะกรรมการการแขงขันทางการคา เพื่อประโยชนในการปฏิบัติงานของพนักงาน
เจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติการแขงขันทางการคาดังนี้ จึงสามารถประกาศกําหนดหลักเกณฑ การ
ดําเนินงาน สําหรับพนักงานเจาหนาท่ีท่ีเกี่ยวของในการปฏิบัติงานดังกลาว (มาตรา 8 (11)) 
 การพิจารณาคําขออนุญาตตามคําขอของผูประกอบธุรกิจในการกระทําการรวมธุรกิจ 
หรือรวมกันลด หรือจํากัดการแขงขันโดยจะพิจารณาใหในกรณีท่ีเห็นวามีความจําเปนตามควร ทาง
ธุรกิจ เปนประโยชนตอการสงเสริมการประกอบธุรกิจไมกอใหเกิดผลกระทบตอเศรษฐกิจ 
ผูบริโภคหรือสังคมโดยรวม 
 คณะกรรมการจะพิจารณาตามคําขอของผูประกอบธุรกิจในการกระทําการรวมธุรกิจ 
หรือรวมกันลด หรือจํากัดการแขงขัน โดยจะพิจารณาใหในกรณีท่ีเห็นวามีความจําเปนตามควร 
ทางธุรกิจ เปนประโยชนตอการสงเสริมการประกอบธุรกิจไมกอใหเกิดผลกระทบตอเศรษฐกิจ 
ผูบริโภคหรือสังคมโดยรวม 
 การกําหนดหลักเกณฑเง่ือนไข หรือวิธีการใหผูประกอบธุรกิจดําเนินการ แกไขการ
ประกอบการที่ผิดหลักเกณฑของกฎหมายการแขงขันทางการคาได (มาตรา 8 (7)) 
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 ในกรณีท่ีคณะกรรมการการแขงขันทางการคา เห็นสมควรใหผูประกอบการ ซ่ึงมีอํานาจ
เหนือตลาดเกินกวารอยละเจ็ดสิบหา (มาตรา 30) หรือกระทําการฝาฝนกฎหมายการแขงขันทาง
การคา คณะกรรมการการแขงขันทางการคา มีอํานาจส่ังใหผูประกอบธุรกิจหยุด ระงับหรือแกไข
เปล่ียนแปลงพฤติกรรมดังกลาว โดยสามารถกําหนดหลักเกณฑ เง่ือนไขหรือวิธีการ ตลอดจน
กําหนดระยะเวลาในการปฏิบัติได (มาตรา 31) เพื่อใหผูประกอบธุรกิจดําเนินการแกไขพฤติกรรม
ใหชอบดวยกฎหมายการแขงขันทางการคา 
 คณะกรรมการการแขงขัน ดําเนินการฟองในคดีอาญา (มาตรา 8 (13)) 
 คณะกรรมการการแขงขันทางการคาสามารถดําเนินคดีฟองผูประกอบธุรกิจท่ีทํา การฝา
ฝนกฎหมายการแขงขันทางการคา แลวใหมีโทษผิดในทางอาญาไดจากการรองทุกขของ ผูประกอบ
ธุรกิจอ่ืนท่ีไดรับความเสียหายในการกระทําฝาฝนกฎหมายการแขงขันทางการคาของผูประกอบ
ธุรกิจดังกลาว 
 การกระทําของผูประกอบธุรกิจท่ีถือวาเปนการผูกขาดหรือจํากัดการแขงขันทางการคา 
ตามกฎหมายการแขงขันทางการคา คือ ผูประกอบการธุรกิจท่ีมีอํานาจเหนือตลาดตามความหมาย
ในมาตรา 3 หมายถึง ผูประกอบธุรกิจรายเดี่ยวหรือหลายราย มีสวนแบงหรือยอดเงินขายในตลาด
สินคาเกินกวาท่ีคณะกรรมการแขงขันทางการคากําหนด โดยการกําหนดสวนแบงตลาดและ
ยอดเงินขายในตลาดสินคา หรือบริการนั้น โดยคณะกรรมการการแขงขันทางการคาจะพิจารณาจาก
สภาพการแขงขันของตลาดในขณะน้ันดวย 
 การปองกันการผูกขาดของกฎหมายการแขงขันทางการคาจะกําหนดหาม มิใหผูประกอบ
ธุรกิจรายเดียว หรือผูประกอบธุรกิจหลายรายรวมกัน กําหนดราคาสินคาหรือบริการอยางเปนธรรม 
หามมิใหกําหนดเง่ือนไข หรือจํากัดปริมาณสินคาหรือแทรกแซงการประกอบธุรกิจของผูอ่ืนแลวทํา
ใหเกิดการผูกขาด หรือจํากัดการแขงขันทางการคาของตลาดสินคานั้น (มาตรา 25-27) พฤติการณ
ดังท่ีกลาวมาแลวนี้หากผูประกอบธุรกิจยังฝาฝนกระทําการถือวาเปนความผิดและฝาฝนกระทําการ
ถือวาเปนความคิดและฝาฝนตามกฎหมายการแขงขันทางการคา 
 จากท่ีกลาวมาแลวขางตน คณะกรรมการการแขงขันทางการคามีอํานาจกํากับดูแล 
พฤติกรรมของผูประกอบธุรกิจที่มีลักษณะฝาฝนกฎหมายการแขงขันทางการคาและกอใหเกิด การ
ผูกขาด หรือจํากัดการแขงขันในตลาดสินคา ซ่ึงคําวาสินคาตามความหมายของกฎหมาย การแขงขัน
ทางการคา หมายถึง ส่ิงของท่ีอาจใชในการอุปโภคหรือบริโภค รวมท้ังเอกสารแสดงสิทธิในส่ิงของ 
(มาตรา 3) จากคํานิยามดังกลาว ยาจึงเปนสินคารวมอยูดวย ดังนั้นผูทรงสิทธิบัตรยาหรือผูผลิตหรือ
ผูประกอบธุรกิจยา ทําการฝาฝนกฎหมายอันกอใหเกิดการผูกขาดหรือจํากัดการแขงขันทางการคา
ในตลาดสินคาเชนเดียวกันกับสินคาประเภทอ่ืน ๆ  
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 4. พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 
 เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยท่ีกฎหมายวาดวยการกําหนด
ราคาสินคาและปองกันการผูกขาดท่ีใชบังคับอยูในปจจุบันมีความไมเหมาะสมเพราะมีสาระเปน
สองสวนคือ การกําหนดราคาสินคาและการปองกันการผูกขาด ซ่ึงท้ังสองสวนมีวัตถุประสงคใน
การบังคับใชกฎหมายแตกตางกัน แตมีองคกรท่ีทําหนาท่ีตามกฎหมายฉบับนี้เพียงองคกรเดียว 
ดังนั้นสมควรแยกบทบัญญัติและองคกรท่ีทําหนาท่ีตามกฎหมายเกี่ยวกับการกําหนดราคาสินคาและ
การปองกันการผูกขาดออกจากกัน เพื่อใหการดําเนินการตามกฎหมายเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 
ประกอบกับบทบัญญัติเดิมในสวนของการกําหนดราคาสินคายังไมชัดเจนและเหมาะสมสมควร
ปรับปรุงเสียใหมใหชัดเจนข้ึน จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้  
 กฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการ เปนกลไกท่ีสําคัญในการกําหนดราคาสินคาและ
บริการที่มีลักษณะกอใหเกิดความไมเปนธรรมระหวางผูประกอบธุรกิจดวยกันเองหรือไมเปนธรรม
ตอผูบริโภค อันอาจจะเปนท่ีมาของการผูกขาด หรือจํากัดการแขงขันทางการคา ซ่ึงสินคาตาม
กฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการมีความหมายถึงส่ิงท่ีอาจใชในการอุปโภคหรือบริโภค รวมท้ัง
เอกสารแสดงสิทธิในส่ิงของสวนราคาหมายความรวมถึงราคาสินคาหรือคาตอบแทนสําหรับการ
จําหนายดวย (มาตรา 4) โดยกําหนดใหอํานาจคณะกรรมการกลางวาดวยราคาสินคาและบริการ 
เรียกโดยยอวา “กกร.” เปนผูมีอํานาจหนาท่ีในการกํากับดูแลในเร่ืองราคาสินคาหรือบริการใน
ทองตลาด วามีความเหมาะและเปนธรรมตอผูบริโภคหรือตอผูประกอบธุรกิจดวยกันหรือไม 
 คณะกรรมการกลางวาดวยราคาสินคาและบริการ (กกร.) ประกอบดวย (มาตรา 7) 
  - รัฐมนตรีวาการกระทรวงพาณิชยเปนประธานกรรมการ 
  - ปลัดกระทรวงพาณิชยและเลขาธิการคณะกรรมการสงเสริมการลงทุนเปนรอง
ประธานกรรมการ 
  - ผูทรงคุณวุฒิไมนอยกวาส่ีคน แตไมเกินแปดคนโดยคณะรัฐมนตรีแตงต้ัง 
  คณะกรรมการกลางวาดวยราคาสินคาและบริการ (มาตรา 9) มีอํานาจประกาศ
กําหนดใหสินคาหรือบริการใด เปนสินคาหรือบริการควบคุม พรอมท้ังสามารถกําหนดมาตรการใน 
การดําเนินการราคาท่ีใชสําหรับสินคาหรือบริการควบคุมได เพื่อความเหมาะสมท่ีจําเปนในการ
อุปโภคบริโภคของผูบริโภค รวมท้ังพิจารณาเร่ืองรองเรียนในเร่ืองราคาท่ีกอใหเกิดความเดือดรอน 
หรือความเสียหายใด ๆ เชิญบุคคลใดบุคคลหนึ่งมาใหขอเท็จจริงคําอธิบาย คําแนะนําหรือความ
คิดเห็นเกี่ยวกับราคาสินคาและบริการ ตลอดจนกําหนดการจายเงินสินบนและเงินรางวัลแกผูนําจับ 
ผูกระทําความผิดกฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการ 
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  - เม่ือกําหนดราคาสินคาหรือบริการใดเปนสินคาควบคุมแลวนั้นคณะกรรมการกลาง
กําหนดราคาสินคาและบริการที่มีอํานาจกําหนดกฎระเบียบการปฏิบัติในเร่ืองราคาสินคาและ
บริการระหวางอยูในระยะเวลาเปนสินคาควบคุม (มาตรา 24 และมาตรา 25) ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้ 
  - กําหนดมาตรการในดานราคาเก่ียวกับราคาซ้ือ ราคาจําหนาย หรือตรึงราคาหรือกําไร
สูงสุด หรือกําหนดอัตราสวนของราคาซ้ือกับราคาขายของสินคาและบริการท่ีถูกควบคุมนั้น 
(มาตรา 25 (1), (2)) 
  - กําหนดเง่ือนไขในการซ้ือและจําหนายสินคา เพื่อใหมีการจําหนายหรือเปนสวนใน
ตลาดสินคาหรือควบคุมปริมาณการจําหนายสินคาใหเพียงพอกับความตองการของตลาด (มาตรา 
25 (9), (10), (11)) 
  มาตรการในการผลิต นําเขา หรือสงออกในราชอาณาจักร 
  - กําหนดเง่ือนไข หลักเกณฑการปฏิบัติหรือใหปรับปรุงประสิทธิภาพเกี่ยวกับการ
ผลิต นําเขา สงออก หรือการเก็บรักษาสินคาหรือบริการ รวมท้ังใหระงับหรือลดคาใชจายท่ีเกิน
สมควร (มาตรา 25 (3), (8)) 
  - กําหนดใหแจงสถานท่ีเก็บ ปริมาณ ตนทุน คาใชจาย รวมท้ังแผนดําเนินการซ้ือ 
จําหนาย นําเขา หรือสงออกบอกราชอาณาจักร (มาตรา 25 (5)) 
  - ใหมีการเก็บหรือเพิ่มปริมาณการสํารองสินคา ตลอดจนหามใหมีการนําเขา หรือ
สงออกสินคาท่ีถูกควบคุม รวมท้ังกําหนดมาตรการปองกันการกักตุนสินคา (มาตรา 25 (5), (6), (7), 
(12)) 
 นอกจากการกําหนดเง่ือนไข กฎเกณฑเพื่อใชปฏิบัติแลว คณะกรรมการกลางวาดวย ราคา
สินคาและบริการ ยังสามารถกําหนดทองท่ีหรือระยะเวลาในการบังคับใชเกี่ยวกับสินคาและบริการ
ท่ีถูกควบคุมไดตามความจําเปนในแตละกรณีโดยใหประกาศใชในราชกิจจานุเบกษา (มาตรา 25 
วรรคหน่ึง (4) และวรรคสอง) 
 จะเห็นไดวา กฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการ มีวัตถุประสงคเพื่อกํากับดูแลใน เร่ือง
ราคาสินคาและบริการ วามีความเหมาะสมหรือเพียงพอตอความตองการของผูบริโภคหรือไม โดยมิ
จําเปนตองพิจารณาวาสินคาหรือบริการท่ีถูกควบคุมนั้น ผูประกอบธุรกิจจะมีอํานาจเหนือตลาด
หรือไม แมสินคานั้นผูประกอบธุรกิจจะไมมีอํานาจเหนือตลาดสินคา แตหากสินคาประเภทนั้นไม
เพียงพอกับความตองการจําเปนของผูบริโภคแลว คณะกรรมการกลางวาดวยราคาสินคาและบริการ
ก็มีอํานาจส่ังให สินคานั้นเปนสินคาควบคุมได ดังนั้นยาจึงเปนสินคา อีกประเภทหนึ่งท่ีอยูในกํากับ
ดูแลตามกฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการดวย ซ่ึงหากการผลิต นําเขามีปริมาณหรือราคาไม
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เพียงพอตอความจําเปนของผูบริโภค กกร. ก็มีอํานาจส่ังใหผลิตภัณฑยานั้นเปนสินคาท่ีถูกควบคุม
ได 

 5. พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 
 เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้เนื่องจากบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ในสวนท่ีเกี่ยวของกับองคประกอบของคณะกรรมการคุมครอง
ผูบริโภค และการบริหารงานคุมครองผูบริโภค อันไดแก การตรวจตรา กํากับดูแลและประสานงาน
การปฏิบัติงานของสวนราชการตาง ๆ ในการใหความคุมครองแกผูบริโภคยัง ไมเหมาะสม และโดย
ท่ีในปจจุบันปรากฏวามีผูบริโภคเปนจํานวนมาก ยังไมไดรับการคุมครองสิทธิตามหนาท่ี กฎหมาย
เฉพาะวาดวยการนั้น ๆ บัญญัติไวอยางมีประสิทธิภาพ ตลอดจนมีผูบริโภคจํานวนมากรองเรียนวา
ไมไดรับความเปนธรรมในการทําสัญญากับผูประกอบธุรกิจมากข้ึน สมควรแกไขเพิ่มเติม
บทบัญญัติดังกลาว เพื่อปรับปรุงองคประกอบของคณะกรรมการคุมครองผูบริโภคใหดําเนินงานได
อยางมีประสิทธิภาพท้ังในสวนกลางและสวนภูมิภาคและปรับปรุงอํานาจของคณะกรรมการ
คุมครองผูบริโภค ในการเสนอเร่ืองใหนายกรัฐมนตรีพิจารณาออกคําส่ังเกี่ยวกับการคุมครอง
ผูบริโภคตามพระราชบัญญัตินี้ไดในกรณีจําเปนหรือรีบดวนใหเหมาะสมและ มีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน 
ตลอดจนเพิ่มบทบัญญัติกําหนดสิทธิและการคุมครองสิทธิของผูบริโภคที่จะไดรับความเปนธรรม
ในการทําสัญญาไวโดยเฉพาะและทั้งเปนการสมควรปรับปรุงอัตราโทษเกี่ยวกับการกระทําผิดใน
เร่ืองการโฆษณาและฉลากใหเหมาะสมยิ่งข้ึนจึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ 
 กฎหมายสิทธิบัตรนอกจากมีวัตถุประสงคคุมครองสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรแลวก็ยัง
เพื่อใหสังคมไดรับประโยชนจากการใชสิทธิในสิทธิบัตรของผูทรงสิทธิบัตรดวยโดยเฉพาะ
สิทธิบัตรยา ซ่ึงเปนส่ิงจําเปนข้ันพื้นฐานในการดํารงชีวิตของมนุษยทุกคนท่ีตองเกิด แก เจ็บ ตาย 
มนุษยทุกคนในโลกจึงมีความตองการยาเพ่ือบริโภค ดังนั้นกฎหมายคุมครองผูบริโภคจึงมีความ
เกี่ยวของกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา 
 กฎหมายคุมครองผูบริโภคกําหนดใหสิทธิผูบริโภค (มาตรา 4) มีสิทธิอิสระในการเลือก
บริโภคขอมูล ขาวสารและมีสิทธิอิสระในการเลือกหาสินคาหรือบริการ รวมท้ังมีสิทธิไดรับ ความ
ปลอดภัยจากสินคาหรือบริการตาง ๆ และคําเนินคดีแกผูทําละเมิดตอผูบริโภค ซ่ึงผูมีอํานาจหนาท่ี
ในการดําเนินการตามกฎหมายคุมครองผูบริโภค คือ คณะกรรมการคุมครองผูบริโภคท่ีอาจจะหรือ
ตองไดรับความเสียหายจากการกระทําของผูประกอบธุรกิจ (มาตรา 10) รวมท้ังสอดคลองกํากับ
ดูแลในเร่ืองขอมูลขาวสาร รวมท้ังดําเนินการท่ีเกี่ยวกับสินคาท่ีเปนอันตรายตอผูบริโภคมีอํานาจ
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ดําเนินคดีเกี่ยวกับการละเมิดสิทธิของผูบริโภคและเรงรัดองคกรหรือหนวยงานของรัฐท่ีมีหนาท่ี
เกี่ยวกับการละเมิดสิทธิของผูบริโภคและเรงรัดองคกรหรือหนวยงานของรัฐท่ีมี หนาท่ีตองปฏิบัติ
เกี่ยวของกับผูบริโภคใหดําเนินคดีกับผูกระทําความผิดซ่ึงมีรายละเอียด ดังนี้ 
 รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 2540 เปนรัฐธรรมนูญฉบับแรกท่ีให
ความสําคัญของการคุมครองผูบริโภคโดยบัญญัติถึงสิทธิของผูบริโภคไวในมาตรา 57 วา “สิทธิของ
บุคคลซ่ึงเปนผูบริโภคกอนไดรับความคุมครอง ท้ังนี้ตามท่ีกฎหมายบัญญัติ...” 
 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 ไดบัญญัติสิทธิของผูบริโภคที่จะไดรับความคุมครองตาม
กฎหมาย 5 ประการดังนี้ 
  - สิทธิท่ีจะไดรับขาวสารท้ิงคําพรรณนาคุณภาพท่ีตองเพียงพอกับสินคาหรือบริการ 
(มาตรา 4 (1)) ไดแกสิทธิท่ีจะไดรับการโฆษณาหรือการแสดงฉลากตามความเปนจริงและปราศจาก
พิษภัยแกผูบริโภค รวมตลอดถึงสิทธิท่ีจะไดรับทราบขอมูลเกี่ยวกับสินคาหรือบริการโดยไมเปน
ธรรม 
  - สิทธิท่ีจะมีอิสระในการเลือกหาสินคาหรือบริการ (มาตรา 4 (2)) ไดแก สิทธิท่ีจะ
เลือกซ้ือสินคาหรือรับบริการโดยความสมัครใจของผูบริโภค และปราศจากการชักจูงใจอันไมเปน
ธรรม 
  - สิทธิท่ีจะไดรับความปลอดภัยจากการใชสินคาหรือบริการ (มาตรา 4 (3)) ไดแก 
สิทธิท่ีจะไดรับสินคาหรือบริการท่ีปลอดภัย มีสภาพและคุณภาพไดมาตรฐานเหมาะสมแกการใช
ไมกอใหเกิดอันตรายตอชีวิต รางกายหรือทรัพยสินในกรณีใชตามคําแนะนําหรือระมัดระวังตาม
สภาพของสินคาหรือบริการนั้นแลว 
  - สิทธิท่ีจะไดรับความเปนธรรมในการทําสัญญา (มาตรา 4 (4)) ไดแก สิทธิท่ีจะไดรับ
การคุมครองและการชดใชคาเสียหาย เม่ือมีการละเมิดสิทธิของผูบริโภคตามขอ 1, 2, 3 และ 4 
ดังกลาว 
  กฎหมายคุมครองผูบริโภคเปนกฎหมายท่ีจะนํามาคุมครองผูบริโภคท่ีอาจจะไดรับ 
ความเสียหายหรือไดรับความเสียหายท่ีเกิดจากสินคาหรือบริการตาง ๆ รวมท้ังสินคาและผลิตภัณฑ
ใด ๆ ท่ีไดรับตามสิทธิบัตรดวย พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภคไดวางหลักการคุมครองผูบริโภค
ไวในดานการโฆษณาในดานฉลากในดานสัญญา ซ่ึงมีรายละเอียดในแตละดาน ดังนี้ 
  ลักษณะการใหความคุมครองเกี่ยวกับขอความท่ีใชในการโฆษณาสินคาและบริการ 
กําหนดใหลักษณะขอความที่ใชในการโฆษณาตองไมใชขอความที่กํากวมขาดความชัดเจนหรือ
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เบ่ียงเบนขอเท็จจริงหรือขอความในลักษณะอ่ืนใดท่ีกอใหเกิดความเขาใจผิดหรือกอใหเกิด ความ
เสียหายตอผูบริโภคและสังคมโดยรวม (มาตรา 22 และมาตรา 23) ลักษณะของขอความดังกลาวคือ 
  - ขอความท่ีมีลักษณะบิดเบือนขอเท็จจริงหรือเกินความจริง 
  - ขอความท่ีกํากวมหรือขาดความชัดเจน จนกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญ
ของสินคาหรือบริการ 
  - ขอความท่ีทําใหเส่ือมเสีย หรือยุยงสงเสริมใหมีการกระทําท่ีผิดกฎหมาย ผิดศีลธรรม 
หรือวัฒนธรรมของชาติหรือกอใหเกิดความแตกแยกของคนในชาติ 
  ซ่ึงผูมีอํานาจหนาท่ีกํากับดูแลในดานโฆษณาคือ คณะกรรมการวาดวยโฆษณาสวน
การคุมครองผูบริโภคในดานฉลาก (มาตรา 30) กําหนดใหสินคาท่ีผลิตหรือนําเขาเพื่อขายใน
ประเทศไทย เปนสินคาท่ีควบคุมฉลาก เพื่อกําหนดไหฉลากสินคานั้นมีขอความท่ีปรากฏขอเท็จจริง
อันเปนสาระสําคัญของสินคาใหผูบริโภคไดทราบ ซ่ึงฉลากตองมีลักษณะท่ีสําคัญเกี่ยวกับสินคาใน
ดานตาง ๆ (มาตรา 31) ดังนี้ 
  - ระบบขอความที่เปนจริงและชัดเจนเก่ียวกับสาระสําคัญของสินคา เชน คุณสมบัติ 
คุณลักษณะอันสําคัญของตัวสินคา 
  - ใหปรากฏชื่อ เคร่ืองหมายการคาของผูผลิตหรือนําเขา ตลอดจนสถานที่ผลิตหรือ
นําเขาของผูประกอบธุรกิจ 
  - ระบุราคา ปริมาณ วิธีใช ขอแนะนํา คําเตือน วันเดือนปท่ีผลิตและหมดอายุ รวมถึง 
คําเตือนถึงอันตรายของสินคา ถากรณีท่ีสินคานั้นอาจเปนสินคาอันตราย 
  การคุมครองผูบริโภคในดานสัญญา (มาตรา 35 ทวิ) ในกรณีการประกอบธุรกิจท่ี
ควบคุมสัญญาจะเปนสินคาหรือบริการที่ผูบริโภคตองบริโภคโดยตองมีสัญญาระหวางผูบริโภคกับ 
ผูประกอบธุรกิจเกี่ยวของกําหนดตกลงไว มิฉะนั้นแลวผูบริโภคอาจตองเสียเปรียบหรือไมไดรับ
ความเปนธรรมจากผูประกอบธุรกิจ เชน การประกอบธุรกิจเกี่ยวกับศัลยกรรมตบแตง เปนตน โดย
หลักเกณฑ เง่ือนไข และรายละเอียดของสัญญาคณะกรรมการวาดวยสัญญาเปนผูควบคุมดูแล หรือ
กรณีจําเปนคณะกรรมการวาดวยสัญญาจะกําหนดข้ึนเองก็ได 
  สวนการคุมครองผูบริโภคโดยประการอ่ืน (มาตรา 36) เชน การตรวจสอบสินคาหรือ
มีเหตุอันควรสงสัยวาสินคาท่ีจําหนายในทองตลาดนั้นอันตรายหรืออาจกอใหเกิดความเสียหายแก
ผูบริโภค คณะกรรมการคุมครองผูบริโภคสามารถเขาดําเนินการทดสอบ ตรวจสอบหรือพิสูจน
สินคานั้น และมีอํานาจส่ังหามขายสินคาท่ีอาจเช่ือไดวาเปนสินคาอันตรายไดในกรณีจําเปนเรงดวน 
  ดังท่ีกลาวมาแลว จะเห็นไดวาคณะกรรมการคุมครองผูบริโภคจะมีอํานาจหนาท่ีให 
ความคุมครองผูบริโภคเกี่ยวกับสินคา และบริการตาง ๆ ไดโดยกวางท้ังนี้ยังแยกคณะกรรมการใน
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ดานอ่ืน ๆ ท่ีสําคัญไวโดยเฉพาะในเร่ืองการโฆษณา ฉลากสินคาและในดานสัญญาท่ีจําเปนในการ
บริโภคสินคาและบริการดวย ซ่ึงผูบริโภคตามกฎหมายคุมครองผูบริโภค (มาตรา 3) หมายถึง ผูซ้ือ
หรือผูใชหรือไดรับบริการจากผูประกอบธุรกิจโดยตองเสียคาตอบแทนหรือไมก็ตามดังนั้นกฎหมาย
คุมครองผูบริโภคจึงมีสวนเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาในดานการผลิต หรือนําเขายาคุณภาพฉลากยา
รวมท้ังผลกระทบจากยาท่ีอาจกอใหเกิดอันตรายหรือความเสียหายตอผูบริโภคและสังคมโดยรวม 
  จะเห็นไดวาในการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา นอกจากจะบังคับใชตามกฎหมาย
สิทธิบัตรแลวยังมีกฎหมายท่ีเกี่ยวของคือ กฎหมายแขงขันทางการคา กฎหมายวาดวยราคาสินคา
และบริการ กฎหมายคุมครองผูบริโภคและกฎหมายยาซ่ึงกฎหมายตาง ๆ เหลานี้จะนํามาบังคับใช
รวมกับสิทธิบัตรยา เพื่อกํากับดูแลมิใหผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิตามสิทธิบัตร กระทําการท่ีมีลักษณะ
จํากัดหรือเปนการกีดกันการแขงขันทางการคาหรือมีการกําหนดราคายาหรือผลิตยาที่มีความ
เหมาะสมและเพียงพอตอความตองการของผูบริโภคภายในประเทศหรือไม ตลอดจนเพ่ือคุมครอง
สิทธิผูบริโภคใหไดรับความเปนธรรมและปลอดภัยในการไดบริโภคยาท่ีมีคุณภาพมาตรฐาน 

 6. พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) 
พ.ศ.2530 
 เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ เนื่องจากพระราชบัญญัติควมคุม
มาตรฐานชีวะวัตถุ พุทธศักราช 2483 มีบทบัญญัติซํ้าซอนกับกฎหมายวาดวยยาสมควรยกเลิก
พระราชบัญญัติดังกลาว และโดยท่ีกฎหมายวาดวยยายังไมมีบทบัญญัติท่ีจะใหความคุมครองแก
ประชาชนผูใชยาเพียงพอ เชน ไมมีบทบัญญัติหามการขายยาชุด ไมมีการควบคุมการผลิตยาแผน
โบราณท่ีใชเทคโนโลยีสมัยใหม เปนตน และบทบัญญัติในสวนท่ีเกี่ยวกับการอนุญาตและการ
ควบคุมการผลิต การขาย การนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรยังไมเหมาะสม สมควรแกไข
เพิ่มเติมใหเหมาะสมยิ่งข้ึน จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ 
 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.
2530 ไดกําหนดการทบทวนซํ้าตํารับยาใหมีการถอนหรือแกไขทะเบียนตํารับยาท่ีมีลักษณะตามท่ี
กําหนดในกฎหมาย เชน ไมปลอดภัยหรือไมมีสรรพคุณตามท่ีไดข้ึนทะเบียนไว รวมท้ังแกไข
บทลงโทษใหมใหหนักและทันสมัยกวาเดิม เพื่อนํามาบังคับกําหนดใหผูท่ีจะรับอนุญาตและ
ผูดําเนินการผลิตยา ขายยาหรือนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรจะตองไดรับใบอนุญาตกอน
ดําเนินการเพื่อควบคุมใหมีมาตรฐานซ่ึงจะทําใหประชาชนไดรับยาท่ีมีคุณภาพและปลอดภัย 
 สาระสําคัญของรางพระราชบัญญัติยาท่ีเกี่ยวของกับอุตสาหกรรมยาในเร่ืองการอนุญาต
และการออกใบอนุญาต (มาตรา 12-27) หนาท่ีของผูรับอนุญาตและหนาท่ีของผูปฏิบัติการเกี่ยวกับ
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ยา (มาตรา 28-54) การข้ึนทะเบียนตํารับยา (มาตรา 59-70) รวมท้ัง การทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ี
ข้ึนทะเบียนยาไวยอนหลัง (มาตรา 118-124) มีรายละเอียดดังนี้ 
 
 ลักษณะของการอนุญาตและการออกใบอนุญาต 
  - กําหนดใหผูรับอนุญาตผลิตยา ขาย หรือส่ังนําเขามาในราชอาณาจักรตองเปนผู
ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมหรือผูเช่ียวชาญที่เกี่ยวของโดยกําหนดไวเฉพาะในประกาศกระทรวง 
เชน แพทยผูรักษาโรค เปนตน ท้ังนี้ผูรับอนุญาต ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการหรือผูดําเนินการอาจเปนคน
เดียวกันก็ได (มาตรา 18 และมาตรา 22) 
  - กรณีท่ีจะยกเวนการขอใบอนุญาตการผลิต  ขายหรือนําหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรสําหรับกระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกันโรค สภากาชาด การผลิตยาตามใบส่ัง
ยา หรือ การขายยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือกรณีอ่ืน ๆ ใหออกเปนประกาศกระทรวง
และ มีอํานาจกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขใหผูไดรับการยกเวนปฏิบัติดวย (มาตรา 13) 
  - ไมมีบทบัญญัติแบงแยกใบอนุญาตเกี่ยวกับยาออกเปนแผนปจจุบันและแผนโบราณ 
ท้ังนี้เพื่อขจัดปญหาอุปสรรคในการพัฒนายาจากสมุนไพรและยาแผนโบราณ สําหรับหลักเกณฑ 
วิธีการ และเง่ือนไขในการออกใบอนุญาตและควบคุมกํากับดูแลยาดังกลาวใหออกเปนกฎหมาย
ลําดับรองคือกฎกระทรวงและประกาศกระทรวง (มาตรา 13และมาตรา 6) 
  - ใหมีใบอนุญาตขายยาเพียงประเภทเดียว ยกเลิกใบอนุญาตขายยาบรรจุเสร็จท่ีไมใช
ยาอันตรายหรือควบคุมพิเศษ แตใหมีบทเฉพาะกาลกําหนดใหผูรับอนุญาตตออายุไดอีก 5 ป โดยให
พัฒนาไปเปนรานขายยาท่ีตองมีเภสัชกรอยูประจําตามพระราชบัญญัติใหมภายในเวลาดังกลาว 
(มาตรา 23และมาตรา 120) 
  หนาท่ีของผูรับอนุญาตเกี่ยวกับยาและหนาท่ีของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ (มาตรา 28 - 54) 
กําหนดวิธีการดําเนินการดังนี้ 
  - ปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา ขายยาหรือนําหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ (มาตรา 25 (5)) 
  - หามขายยาท่ีตองจายตามใบส่ังยาโดยไมมีใบส่ังยา (มาตรา 35) 
  - หามขายยาท่ีตองจายโดยเภสัชกรรมขณะท่ีเภสัชกรไมอยูปฏิบัติหนาท่ี (มาตรา 38) 
  - หามผลิตยาในขณะท่ีเภสัชกรหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาท่ี (มาตรา 
38) 
  - ผูประกอบการวิชาชีพเภสัชกรรมสามารถเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีชาย
ยาแหงได และทําหนาท่ีแทนกันไดโดยไมมีขอหามดังเชนพระราชบัญญัติยาท่ีใชบังคับในปจจุบัน 
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  - ผูรับอนุญาตตองรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาและรายงานการ
ติดตามเฝาระวังความปลอดภัยเกี่ยวกับยา ตามหลักเกณฑวิธีการที่รัฐมนตรีประกาศ (มาตรา 29) 
 
  กําหนดการข้ึนทะเบียนตํารับยา (มาตรา 59-70) 
  - เภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปตองข้ึนทะเบียนตํารับดวย เวนแตจะ
เขาขอยกเวนตามประกาศกระทรวง 
  - กรณีท่ีจะยกเวนการข้ึนทะเบียนตํารับยาสําหรับยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัช
เคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปยาตัวอยางท่ีผลิตหรือนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียน 
หรือยาท่ีผลิตหรือนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรประการอ่ืนใหกําหนดประกาศกระทรวง 
(มาตรา 59) 
  - รับข้ึนทะเบียนตํารับยากรณีท่ียานั้นไมไดผลิตข้ึนตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ
ผลิตตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ (มาตรา 64 (5)) 
  - ทะเบียนตํารับยาใหกําหนดอายุ 5 ป นับแตวันออกใบสําคัญและใหยื่นคําขอตออายุ
ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนทุก 5 ป (มาตรา 63) 
  - หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการข้ึนทะเบียนตํารับยาใหเปนไปตามท่ีกําหนด 
ในประกาศกระทรวงเพื่อใหการแกไขปรับปรุงทําไดสะดวกรวดเร็วทันตอเหตุการณ (มาตรา 62) 
  - แกไขปรับปรุงบทบัญญัติเกี่ยวกับการส่ังเพิกถอนทะเบียน การส่ังแกไขทะเบียน 
และส่ังแกไขรายการทะเบียนตํารับยา ใหมีความเหมาะสมและเปนประโยชนตอผูบริโภคมากยิ่งข้ึน 
(มาตรา 67 - 69) 
  หลักเกณฑระยะเวลาการทบทวนทะเบียนตํารับยา (มาตรา 118-124) 
  - ใบอนุญาตท่ีออกใหตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ใหคงใชตอไปจนส้ินสุดอายุท่ี
กําหนดในใบอนุญาต 
  - สําหรับใบอนุญาตขายยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษใหใชได
ตอไปอีก 5 ป โดยใหนําบทบัญญัติเร่ืองการตออายุใบอนุญาตและบทบัญญัติเกี่ยวกับหนาท่ีผูรับ
อนุญาตมาใชบังคับโดยอนุโลม (มาตรา 120) 
  - ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีออกใหตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ใหมีอายุ
ใชไดตอไปอีก 5 ป และใหตออายุใบสําคัญทุก 5 ป (มาตรา 122) 
  - ใหทบทวนบรรดายาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณท่ีไดมีการประกาศกําหนดให
เปนยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษและยาสามัญ
ประจําบาน และออกประกาศกําหนดประเภทยาตามมาตรา 6 (1) ตอไป 
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  - ภายในระยะเวลา 5 ปนับแตวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับใหยาบรรจุเสร็จท่ีไมใช 
ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษยังคงมีอยูตอไปและใหถือวายาดังกลาวเปนยาอีกประเภทหนึ่งตาม
มาตรา 5 ทวิ 
  คณะกรรมการยามีหนาท่ีใหความเห็นในเร่ืองดังตอไปนี้ 
  - การอนุญาตหรือเพิกถอนทะเบียนตํารับยา ในการผลิตยา ขายยานําหรือส่ังเขามา ใน
ราชอาณาจักร (มาตรา 10 (1) (2)) 
  - กําหนดเง่ือนไขและวิธีการเกี่ยวกับการผลิตยา  ขายยา  นําหรือส่ังเขามาใน
ราชอาณาจักร รวมทั้งการนํายามาเปนตัวอยางเพ่ือตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัยของยาและ
ตรวจสอบ ความเหมาะสมของสถานท่ีผลิตยา ขายยา สถานท่ีเก็บรักษายา ตลอดจนดําเนินการใน
เร่ืองอ่ืน ๆ ตามท่ีรัฐมนตรีมอบหมาย (มาตรา 10 (3) - (5)) 
  - มีอํานาจส่ังพักใบอนุญาตที่ไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัติยารวมถึงกรณีท่ีไมปฏิบัติ
ตามประกาศกระทรวงท่ีออกตามพระราชบัญญัติยาและกระทําฝาฝนกฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิ
ตอจิตประสาท หรือฝนกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ (มาตรา 71) 
  - ดําเนินการตามกฎหมายวาดวยอาหาร  กฎหมายวาดวยยา  กฎหมายวาดวย
เคร่ืองสําอางค กฎหมายวาดวยวัตถุอันตราย กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท 
กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยเคร่ืองมือแพทย กฎหมายวาดวยการปองกันการใช
สารระเหย และกฎหมายอ่ืนท่ีเกี่ยวของ (มาตรา 3 (1)) 
  - ดําเนินการติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑหลังการผลิต จําหนาย ติดตามขอมูลขาวสาร
จากภายในและนอกประเทศท่ีสงผลกระทบตอผูบริโภคอาจตองเสียหายจากขอมูลขาวสารดังกลาว 
รวมท้ังใหความรูเกี่ยวกับการเลือกซ้ือ เลือกบริโภคผลิตภัณฑท่ีเหมาะสมและปลอดภัยตอผูบริโภค 
และสงเสริมคุณภาพการผลิตผลิตภัณฑของโรงงานอุตสาหกรรมใหไดมาตรฐานการสงออก 
(มาตรา 3 (2) (3) (4)) 
  - ดําเนินการศึกษาคนควา วิจัย พัฒนาและสนับสนุนหนวยงานอ่ืน ๆ ท้ังภาครัฐและ
เอกชน ในการดําเนินการคุมครองผูบริโภคอยางเปนระบบตามมาตรฐานสาธารณสุข (มาตรา 3 (5) 
(6)) 
  - ปฏิบัติตามท่ีกระทรวงหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมายใหเปนอํานาจหนาท่ีของ
คณะกรรมการอาหารและยาปฏิบัติตาม 


