
 

 

บทที่ 3 

กฎหมายที่เกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาของตางประเทศและประเทศไทย 

 ในการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาของแตละประเทศ มีวัตถุประสงคการคุมครอง
แตกตางกัน ข้ึนอยูกับลักษณะของสังคม เศรษฐกิจ การเมือง หรือแนวทางการพัฒนาประเทศ เพื่อ
นํามาบังคับใชใหเหมาะสมกับประเทศของตน เพื่อเปนการตอบแทนใหแกผูประดิษฐคิดคน
ตลอดจนกอใหเกิดประโยชนแกสังคมดวยเชนกัน แตท้ังนี้ในการตรากฎหมายข้ึนใชจะตองไมขัด
กับกฎหมายระหวางประเทศท่ีประเทศนั้น ๆ ตางเปนประเทศภาคีสมาชิกอยู ดังนั้นในการใหความ
คุมครองสิทธิบัตรยาจึงตองพิจารณากฎหมายระหวางประเทศควบคูกับกฎหมายของประเทศไทยท่ี
เกี่ยวของกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา 

กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาของตางประเทศ 

 กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาของตางประเทศคือ อนุสัญญากรุงปารีส ความตกลง
ของแกตต (GATT) องคการการคาโลก (WTO) และขอตกลงทริปส (TRIPs) ซ่ึงมีหลักการสําคัญท่ี
เกี่ยวของกับการให ความคุมครองสิทธิบัตรยา ดังนี้ คือ 

 1. การคุมครองสิทธิบัตรระหวางประเทศ 
 กฎหมายระหวางประเทศ ในสวนท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาโดยตรงยังไมมีแตจะมีเพียง
การคุมครองทรัพยสินทางอุตสาหกรรมระหวางประเทศ นํามาใชครอบคลุมถึงสิทธิบัตรทุกประเภท
รวมท้ังสิทธิบัตรยา กฎหมายระหวางประเทศท่ีสําคัญ ๆ คือ 
  1.1 อนุสัญญากรุงปารีส (Paris Convention for the Protection of Industrial Property, 
1992) 
  จากท่ีนานาประเทศบังคับใชกฎหมายสิทธิบัตร แตกฎหมายแตละประเภทมีขอจํากัด 
โดยกฎหมายใหความคุมครองเพียงภายในเขตอํานาจอธิปไตยของรัฐเทานั้น ซ่ึงไมเพียงพอตอ 
ความคุมครองเทคโนโลยีท่ีสามารถแพรกระจายออกไปท่ัวโลกไดอยางรวดเร็ว กอใหเกิดปญหา 
การลอกเลียนแบบ และมีการกระทําละเมิดสิทธิบัตรในตางประเทศข้ึน นอกจากนี้กฎหมาย
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สิทธิบัตรของประเทศตาง ๆ ก็มีสาระสําคัญและรายละเอียดท่ีแตกตางกันออกไปอันเปนอุปสรรค
ตอผูประดิษฐและผูประกอบการที่ตองการจะไดรับความคุมครองในตางประเทศ 
  ดวยปญหาดังกลาว นานาประเทศจึงตองการสรางกรอบของการคุมครองสิทธิบัตร
ระหวางประเทศข้ึน จึงไดมีการจัดการประชุมกันหลายคร้ังในระหวางป ค.ศ.1873-1883 และใน
ท่ีสุดก็ไดมีการลงนามในความตกลงระหวางประเทศฉบับหนึ่ง เรียกวาอนุสัญญากรุงปารีส เพื่อการ
คุมครองทรัพยสินทางอุตสาหกรรม (Paris Convention for the Protection of Industrial Property) 
ซ่ึงมีบทบัญญัติท้ังส้ิน 30 ขอ คุมครองทรัพยสินทางอุตสาหกรรมทุกประเภท คือ สิทธิบัตร 
เคร่ืองหมายการคา ช่ือการคา การออกแบบอุตสาหกรรม ส่ิงบงช้ีภูมิศาสตรและการแขงขันทาง
การคาท่ีไมเปนธรรม โดยกําหนดมาตรฐานข้ันตํ่า (Minimum standards) ใหรัฐภาคีตอนรับไป
ปฏิบัติแบงได 4 หลัก ๆ คือ หลักการปฏิบัติเยี่ยงคนชาติ (National Treatment) กําหนดความเทา
เทียมกันในการใหความคุมครองทรัพยสินทางอุตสาหกรรมระหวางรัฐภาคีสมาชิกโดยไมเลือก
ปฏิบัติ หลักการใหสิทธิท่ีจะขอรับความคุมครองกอน (Right of Priority) เปนการใหความคุมครอง
ผูขอรับสิทธิในทรัพยสินทางอุตสาหกรรมใหสามารถขอรับสิทธิในประเทศภาคีอ่ืน ๆ ไดอีก หลัก
ความเปนอิสระของสิทธิบัตร (Independence of Patent) กําหนดใหรัฐภาคีสมาชิกมีอิสระในการต้ัง
เง่ือนไขใหความคุมครองเกี่ยวกับ สิทธิบัตรเพ่ือความเหมาะสมภายในประเทศของตน หลักการ
บังคับใหมีการนําสิทธิบัตรไปใชงานภายในประเทศ (Local Working of Patent) ใหประเทศภาคี
สมาชิกกําหนดเง่ือนไขใหผูทรงสิทธิบัตรนําการประดิษฐท่ีขอจดสิทธิบัตรไปใชงานภายในประเทศ
ภาคีท่ีออกใบอนุญาตได (จักรกฤษณ ควรพจน, 2544, หนา 224-242) ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้ 
  - หลักการปฏิบัติเยี่ยงคนชาติ (National Treatment) 
  อนุสัญญากรุงปารีสขอ 2 (1) (Paris Convention, Art’ 2 (1) บัญญัติใหรัฐภาคีตาม
อนุสัญญากรุงปารีสใหความคุมครองทรัพยสินทางอุตสาหกรรมแกบุคคลทุกคนท่ีมีสัญชาติของรัฐ
ภาคีอ่ืน ๆ อยางเทาเทียมกัน เชนเดียวกันกับท่ีประเทศตนใหความคุมครองแกคนในชาติ 
  - หลักการใหสิทธิท่ีจะขอรับความคุมครองกอน (Right of Priorty) 
  อนุสัญญากรุงปารีสขอ 4 (Paris Convention, Article 4) กําหนดใหสิทธิแกผูมีสิทธิ
ขอรับสิทธิคุมครองทรัพยสินทางปญญาอุตสาหกรรมในรัฐภาคีแหงใดแหงหนึ่งแลว ยังสามารถ
ขอรับสิทธิดังกลาวไดอีกจากรัฐภาคีประเทศอ่ืน ๆ โดยกําหนดใหสิทธิบัตรและแบบผลิตภัณฑ
อรรถประโยชน ตองยื่นคําขอภายใน 12 เดือน นับจากวันท่ียื่นคําขอคร้ังแรกในประเทศภาคีอ่ืน ๆ 
(Paris Convention, Article 4 C (1)) 
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  - หลักความเปนอิสระของสิทธิบัตร (Paris Convention of Patents) 
  อนุสัญญากรุงปารีสขอ 4 บิส (Paris Convention, Article 4 bis) กําหนดใหอิสระรัฐ
ภาคีสมาชิกในการกําหนดเงื่อนไขออกสิทธิบัตรแกส่ิงประดิษฐภายในประเทศของตนโดยเง่ือนไข
นั้นตองไมขัดกับขอบัญญัติหลักในอนุสัญญากรุงปารีส 
  - หลักการบังคับใหมีการนําสิทธิบัตรไปใชงานภายในประเทศ (Local Working of 
Patents) 
  อนุสัญญากรุงปารีสขอ 5 (Paris Convention, Article 5) กําหนดใหรัฐภาคีมีมาตรการ
บังคับใชสิทธิ (Compulsory licensing) และมาตรการรีบคืนสิทธิบัตร (forfeiture) โดยกําหนด
ลักษณะการบังคับใชมาตรการดังกลาวไว 3 ประการคือ (1) การนําเขา Article (5a(1)) กําหนดให
สิทธิ ผูทรงสิทธิสามารถนําเขาสินคาสําเร็จรูปจากตางประเทศได (2) มาตรการบังคับใชสิทธิ 
Article (5a (2), (4)) ซ่ึงกําหนดใหรัฐรัฐเขาแทรกแซงการไมใชงานตามสิทธิในสิทธิบัตรของผูทรง
สิทธิบัตร ภายในกําหนด 4 ป นับแตวันขอรับสิทธิบัตรหรือ 3 ป นับแตวันออกสิทธิบัตรและ (3) 
การรับคืนสิทธิบัตรเปนมาตรการเสริมจากการบังคับใชสิทธิบัตร รัฐสามารถรับสิทธิบัตรคืนไดหาก
ผูทรงสิทธิบัตรไมยอมใชงานตามสิทธิบัตรโดยมิชอบ 
  1.2 องคการการคาโลก (World Trade Organization) 
  องคการการคาโลก (WTO) จัดต้ังข้ึนจากความตกลงท่ัวไป วาดวยภาษีศุลกากรและ
การคา (General Agrcement on Traffs and Trade: GATT) เม่ือวันท่ี 1 มกราคม พ.ศ.2538 โดย
องคการการคาโลกมีหนาท่ีเพื่อเปนเวทีเจรจา เพื่อลดอุปสรรคและขอกีดกันทางการคาและกําหนด
กฎระเบียบการคาระหวางประเทศ เพื่อใหมีการคาเสรีมากข้ันบนพื้นฐานของการแขงขันท่ีเปนธรรม 
ดําเนินกระบวนการยุติขอพิพาททางการคาระหวางประเทศ ดูแลและทบทวนตรวจสอบนโยบาย
การคาระหวางประเทศภาคีสมาชิกเปนการดําเนินการภายใตบทบัญญัติของความตกลงทางการคา
ของ GATT 
  ซ่ึงความตกลงท่ัวไปวาดวยภาษีศุลกากรและการคา (GATT) ไดกําหนดหลักการท่ี
สําคัญไว 3 ประการ คือ 
  - หลักปฏิบัติเยี่ยงชาติท่ีไดรับการอนุเคราะหยิ่ง (Most–Favourednation treatment) 
หรือหลักการไมเลือกปฏิบัติ บัญญัติไวในขอ 1 ของความตกลงแกตต โดยบัญญัติใหประเทศภาคี
สมาชิกของแกตตท่ีเปนคูคาจะไดรับการปฏิบัติในการดําเนินการตัวอยางเสมอภาคกัน โดยไมถูกกีด
กันในทางปฏิบัติจากการนําเขาหรือสงออกท่ีแตกตางจากประเทศคูคานั้น 



 

 

32 

  เปนการเปดโอกาสใหทุกประเทศสามารถแขงขันโดยเสรีไมมีการไดเปรียบหรือ
เสียเปรียบเกิน ซ่ึงปจจุบันไดมีการจัดต้ังระบบการใหสิทธิพิเศษทางการคา (Generalized System of 
Preferences) หรือจีเอสพี (GSP) ข้ึนใชในปจจุบัน 
  - หลักการปฏิบัติเยี่ยงคนชาติ (National treatment) บัญญัติไวในขอ 3 กําหนดใหรัฐ
ภาคีจะตองใหการปฏิบัติตอสินคานําเขาใหเทาเทียมกันกับสินคาท่ีเกิดข้ึนในประเทศ โดยมิได
กําหนดมาตรการใด ๆ ท่ีมีลักษณะกีดกันสินคานําเขา 
  - หลักตางตอบแทน (Reciprocity) เปนหลักในทางปฏิบัติเกิดข้ึนจากการยอมรับ
โดยท่ัวไปในระบบการคาแบบเสรี เปนการนํามาใชควบคูกับหลักการอื่น ๆ ซ่ึงมีในหลักการปฏิบัติ
เยี่ยงชาติรับการอนุเคราะหอยางยิ่งในแกตตขอท่ี 1 ท้ัง 2 หลักนี้มีวัตถุประสงคท่ีเปนหลักสําคัญใน
ระบบการคาแบบเสรี คือ เพื่อใหมีการใหสิทธิพิเศษแกกันในลักษณะตางตอบแทน และกอใหเกิด
การขยายสิทธิประโยชนแกรัฐภาคี ภายใตระบบพหุภาคีนิยมของแกตต 
  ดังนั้นในการดําเนินการกระบวนการยุติขอพิพาททางการคาระหวางประเทศการ
ทบทวนตรวจสอบนโยบายการคาระหวางประเทศในรัฐภาคีของแกตต จึงตองอยูภายใตอํานาจการ
พิจารณาขององคการการคาโลก (WTO) ซ่ึงรวมถึงประเทศไทยดวย 
  1.3 ขอตกลงทริปส (TRIPs) 
  ความตกลงวาดวยการคาท่ีเกี่ยวกับความตกลงทริปส (TRIPs) กําหนดมาตรฐาน การ
คุมครองทรัพยสินทางปญญาใหรัฐภาคีของ WTO ปฏิบัติตาม โดยยึดหลักปฏิบัติข้ันพื้นฐานของ 
ทริปสขอ 2 (1) กําหนดใหรัฐภาคีปฏิบัติตามขอปฏิบัติของอนุสัญญากรุงปารีส (TRIPs Agreement, 
Article 2 (1)) และในทริปสเองก็ไดกําหนดก็ไดกําหนดมาตรฐานอ่ืนท่ีสําคัญ ซ่ึงผูเขียนจะขอ
กลาวถึงเฉพาะขอบัญญัติท่ีเกี่ยวของกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาในประเทศไทยใน
บทบัญญัติเร่ืองหลักความจําเปนของประเทศพัฒนานอยเพื่อใหความคุมครองทรัพยสินทางปญญา
หลักการใหความคุมครองสิทธิผูทรงสิทธิบัตรและหลักขอยกเวนการละเมิดสิทธิบัตร ซ่ึงมี
รายละเอียดดังนี้ คือ 
  หลักขอบัญญัติในความจําเปนเพื่อเปนการพัฒนาประเทศ 
  - ความตกลงทริปสขอท่ี 6 บัญญัติวา หากประเทศสมาชิกใดจัดใหมีหลักการระงับส้ิน
ไปของสิทธิในทรัพยสินทางปญญา สิทธิเด็ดขาดตามสิทธิบัตรก็ตองอยูภายใตหลักการดังกลาวดวย 
(จักรกฤษณ ควรพจน, 2541, หนา 240) หลักการระงับส้ินไปของสิทธิในความตกลงทริปสมิได
กําหนดมาตรฐานข้ันตํ่าในการกําหนดบทบังคับไว ดังนั้นประเทศตาง ๆ ท่ีเปนภาคีสมาชิกจึง
สามารถนําหลักการระงับส้ินไปของสิทธิมากําหนดเปนกฎหมายบังคับใชภายในประเทศของตนได
ตาม ความเหมาะสมกับจุดมุงหมายและนโยบายในประเทศตน 
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  หลักการระงับส้ินไปของสิทธิจะยึดถือหลักดินแดนการใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร
เปนหลัก ซ่ึงหลักดินแดนท่ีบังคับใชมี 3 ระดับ คือ หลักการระงับส้ินไปของสิทธิภายในประเทศ 
(National exhaustion) จะถือวาเม่ือมีการจําหนายสินคาโดยชอบภายในประเทศ แลวก็ทําใหสิทธิใน
ทรัพยสินทางปญญาของสินคานั้นระงับไปหลักการระงับส้ินไปของสิทธิระดับภูมิภาค (Regional 
Exhaustion) และหลักการระงับส้ินไปของสิทธิระดับระหวางประเทศ (International Exhaustion) 
เปนหลักการระงับส้ินไปของสิทธิ เปนขอยกเวนท่ีไมใชหลักดินแดนกําหนดขอบเขตการระงับส้ิน
สิทธิ แตเปนหลักท่ีเปดเสรีใหกับผูจําหนายรายอ่ืนสามารถนําเขาซอนสินคาท่ีผูทรงสิทธิบัตรไดใช
สิทธิจําหนายในประเทศอ่ืนแลว (จักรกฤษณ ควรพจน, 2544, หนา 317-318) 
  - ความตกลงทริปสขอท่ี 7 บัญญัติใหความคุมครองและการบังคับใชสิทธิในทรัพยสิน
ทางปญญา ควรจะเกื้อหนุนตอการสงเสริมนวัตกรรมทางเทคโนโลยี และตอการถายทอดและแพร
ขยายของเทคโนโลยีตอประโยชนอันรวมกันของผูผลิต และใชความรูทางเทคโนโลยีและใน
ลักษณะท่ีเอ้ืออํานวยผลตอสวัสดิการทางสังคมและทางเศรษฐกิจ และตอความสมดุลของสิทธิและ
พันธกรณี เปนขอกําหนดที่มีเจตนาเพ่ือใหการคุมครองทรัพยสินทางปญญา กอใหเกิดการถายทอด
และพัฒนาทางเทคโนโลยีจากประเทศหนึ่งไปสูประเทศอ่ืน ๆ ดังนั้นในบทบัญญัติของกฎหมายใน
ประเทศสมาชิกจึงสามารถกําหนดใหในคําขอรับสิทธิบัตรตองเปดเผยขอมูลการประดิษฐท่ีสําคัญ ๆ 
ไวเพื่อประโยชนในการศึกษาวิจัยในการพัฒนาเทคโนโลยีใหกาวหนาข้ึน 
  - ความตกลงทริปสขอท่ี 8 ไดบัญญัติหลักเพื่อความจําเปนภายในประเทศของตนรัฐ
ภาคีสามารถกําหนดมาตรการตาง ๆ ข้ึนใชในกรณีท่ีจําเปน ดังนี้ คือ 
   1) ในการออกหรือแกไขกฎหมายและระเบียบขอบังคับภายในของตนบรรดารัฐ
ภาคีอาจใชมาตรการที่จําเปนเพื่อคุมครองสาธารณสุขและโภชนาการ และเพื่อสงเสริมประโยชน
สาธารณะในสาขาตาง ๆ ท่ีมีความสําคัญอยางยิ่งตอการพัฒนาดานเศรษฐกิจสังคมและเทคโนโลยี
ของตนภายใตเง่ือนไขวา มาตรการดังกลาวสอดคลองกับบทบัญญัติแหงความตกลงน้ี (TRIPs 
Agreement, Article 8 (1)) 
   2) ภายใตเง่ือนไขมาตรการมีความสอดคลองกับบทบัญญัติของความตกลงน้ี 
บรรดารัฐภาคีอาจจําตองใชมาตรการท่ีเหมาะสมเพ่ือปองกันการใชสิทธิในทรัพยสินทางปญญา 
โดยมิชอบโดยผูทรงสิทธิ หรือเพื่อปองกันการใชแนวทางปฏิบัติท่ีเปนการจํากัดทางการคา โดยไมมี
เหตุผล หรือท่ีเปนผลเสียหายตอการถายทอดเทคโนโลยีระหวางประเทศ (TRIPs Agreement, 
Article 8 (2)) 
  จะเห็นไดวาความตกลงทริปสในขอท่ี 8 กําหนดใหรัฐภาคีสามารถที่จะบังคับใช
มาตรการจําเปนเพื่อคุมครองสาธารณสุข โภชนาการหรือเพื่อประโยชนสาธารณะภายในประเทศ 
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ตลอดจนสามารถใชมาตรการในการควบคุมการใชสิทธิบัตร โดยมิชอบของผูทรงสิทธิบัตรได โดย
ไมถือวาเปนการกําจัดสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร 
  นอกจากนี้ความตกลงทริปสขอท่ี 27(2) บัญญัติไววา บรรดาสมาชิกอาจไมให
สิทธิบัตรในการประดิษฐ เพื่อปองกันมิใหมีการแสวงผลประโยชนในเชิงพาณิชย ภายในดินแดน
ของตน อันเปนความจําเปนเพื่อรักษาความสงบเรียบรอยหรือศีลธรรมอันดีของประชาชน รวมทั้ง
การคุมครองชีวิตหรือสุขภาพมนุษย สัตว หรือพืช หรือเพื่อหลีกเล่ียงความเสียหายอยางแรงตอ
ส่ิงแวดลอม โดยมีเง่ือนไขวาการไปใหสิทธิบัตรดังกลาว ไมไดกําหนดข้ึนเพียงเพราะกฎหมายของ
ตนหามการใชประโยชนไว 
  ซ่ึงขอกําหนดในความจําเปนตามขอ 27 (2) นี้เปนการกําหนดไมใหความคุมครอง การ
ประดิษฐท่ีกอใหเกิดผลกระทบในแงลบตอสังคมและส่ิงแวดลอม ท้ังนี้หมายความรวมถึง รัฐภาคี
นั้นตองมิมีการใชประโยชนในเชิงพาณิชย หรือหามมีการจําหนายสินคาท่ีมิใหความคุมครองตาม
สิทธิบัตรดังกลาวดวยเชนกัน (จักรกฤษณ ควรพจน, 2541, หนา 202-203) 
  - หลักการใหความคุมครองสิทธิบัตร (จักรกฤษณ ควรพจน, 2541, หนา 238-244) 
   - ความตกลงทริปสขอท่ี 28 บัญญัติวา 
    (1) สิทธิบัตรจะทําใหผูเปนเจาของมีสิทธิแตเพียงผูเดียวดังตอไปนี้ 
     (เอ) ในกรณีท่ีวัตถุแหงสิทธิตามสิทธิบัตรเปนผลิตภัณฑ สิทธิท่ีจะปองกันมิ
ใหบุคคลท่ีสาม ซ่ึงไมไดรับความยินยอมจากผูเปนเจาของกระทําการตาง ๆ ดังนี้ การทําข้ึน การใช 
การเสนอขาย การขาย หรือการนําเขาผลิตภัณฑโดยมีวัตถุประสงคเหลานี้ 
     (บี) ในกรณีท่ีวัตถุแหงสิทธิบัตรเปนกรรมวิธีสิทธิท่ีจะปองกันมิใหบุคคลท่ี
สาม ซ่ึงไมไดรับความยินยอมจากผูเปนเจาของการกระทําท่ีเปนการใชกรรมวิธีและมิให การกระทํา
ตาง ๆ ดังนี้ การใช การเสนอขาย การขาย หรือการนําเขาผลิตภัณฑ ซ่ึงไดมาจากกรรมวิธีนั้น
โดยตรง โดยมีวัตถุประสงคเหลานี้เปนอยางนอย 
    (2) ผูเปนเจาของสิทธิบัตรมีสิทธิเชนเดียวกันท่ีจะใหหรือโอนสิทธิบัตร โดย
การสืบสิทธิและดวยการทําสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิ 
   - จากขอกําหนดดังกลาว ประเทศภาคีสมาชิกตองกําหนดใหความคุมครองสิทธิ
ของผูทรงสิทธิบัตร ใหสามารถใชสิทธิกีดกันบุคคลอ่ืนมิใหทําข้ึนใหเสนอขาย ขาย หรือนําเขา
ผลิตภัณฑ หากมิไดรับอนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตรกอน ซ่ึงในการขอรับสิทธิบัตรมีอยู 2 ลักษณะ คือ 
สิทธิบัตรผลิตภัณฑ (Product patents) และสิทธิบัตรกรรมวิธี (Process patents) ซ่ึงการใหความ
คุมครองผูทรงสิทธิบัตร นอกจากกีดกันมิใหผูอ่ืนกระทําการตาง ๆ โดยไมไดรับอนุญาตแลวยัง
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สามารถมีสิทธิใช เสนอขาย หรือนําเขา ตลอดจนสามารถโอนสิทธิบัตรใหกับบุคคลอ่ืนได เปนการ
คุมครองสิทธิแตเพียงผูเดียวแกผูทรงสิทธิบัตร 
   - ความตกลงทริปสนอกจากจะกําหนดลักษณะการใหความคุมครองสิทธิ ผูทรง
สิทธิบัตรแลว ยังกําหนดใหประเทศสมาชิกตองใหความคุมครองสิทธิบัตรโดยไมเลือกปฏิบัติไวใน
ขอ 27 (1) ซ่ึงกําหนดไววา ภายใตบังคับบทบัญญัติวรรคสองและสาม ใหมีสิทธิบัตรสําหรับ การ
ประดิษฐใด ๆ ไมวาจะเปนผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีในทุกสาขาเทคโนโลยี โดยมีเง่ือนไขวา การ
ประดิษฐนั้นมีความใหม มีข้ันการประดิษฐท่ีสูงข้ึน และสามารถนําไปประยุกตใชใน ทาง
อุตสาหกรรมได ภายใตบังคับแหงขอ 65 วรรคส่ี ขอ 70 วรรคแปด และขอ 27 วรรคสาม การใหมี
สิทธิบัตรตลอดจนสิทธิในสิทธิบัตรนั้น จะตองใหโดยไมมีการเลือกปฏิบัติในเร่ืองสถานท่ีท่ีทําการ
คิดคนการประดิษฐ สาขาของเทคโนโลยี และไมวาผลิตภัณฑนั้นจะถูกนําเขาหรือผลิตข้ึน
ภายในประเทศ (ภายใตบังคับแหงขอ 65 วรรคส่ี ขอ 70 วรรคแปด และขอ 27 วรรคสาม หมายความ
วา เวนแตกรณีจะตองดวยบทบัญญัติในเร่ืองบทเฉพาะกาลท่ีใชกับประเทศกําลังพัฒนาของ
ขอตกลงทริปส) ซ่ึงประเทศสมาชิกเหลานั้นอาจไมคุมครองการประดิษฐบางประเภทได 
(จักรกฤษณ ควรพจน, 2541, หนา 210-211) หลักการคุมครองสิทธิบัตรโดยไมเลือกปฏิบัติใน
สถานท่ีท่ีทําการประดิษฐสาขาเทคโนโลยี รวมถึงการผลิตและนําเขาภายในประเทศ เปนการ
ตองการใหความคุมครองส่ิงประดิษฐหรือผลิตภัณฑทุกประเภทใหไดรับสิทธิการคุมครองที่เทา
เทียมกัน ท้ังภายในและระหวางประเทศของรัฐภาคี 
   หลักขอยกเวนการละเมิดสิทธิบัตร 
   - ความตกลงทริปสขอ 30 กําหนดขอยกเวนการละเมิดสิทธิตามสิทธิบัตรไววา 
บรรดาสมาชิกอาจกําหนดใหมีขอยกเวนจํากัดตอสิทธิเด็ดขาดตามสิทธิบัตรก็ไดโดยมีเง่ือนไขวา
ขอยกเวนดังกลาว ไมขัดแยงโดยปราศจากเหตุผลตอการใชประโยชนตามปกติสิทธิบัตรและไมเปน
ท่ีเส่ือมเสียโดยปราศจากเหตุผลตอผลประโยชนอันชอบธรรมของผูทรงสิทธิบัตร ท้ังนี้ใหคํานึงถึง
สิทธิอันชอบธรรมของบุคคลท่ีสามดวย 
   เปนขอกําหนดใหประเทศภาคีสมาชิกมิใหกําหนดขอยกเวนท่ีกอใหเกิดการ
ลิดรอนสิทธิในการใชประโยชนของผูทรงสิทธิบัตร ดังนั้นขอยกเวนเพื่อการศึกษาวิจัย หรือคนควา 
ทดลองในส่ิงประดิษฐของผูทรงสิทธิบัตรจึงสามารถกระทําไดเพราะไมเปน การริดรอนสิทธิการใช
ประโยชนตามปกติของผูทรงสิทธิบัตร 
   ดังนั้น ประเทศภาคีสมาชิก WTO ซ่ึงรวมถึงประเทศไทย จึงสามารถกําหนด
มาตรการใด ๆ ก็ไดท่ีเปนขอยกเวนการศึกษาวิจัยหรือคนควา ทดลองในส่ิงประดิษฐของผูทรง
สิทธิบัตร ท่ีไมมีลักษณะเปนการลิดรอนสิทธิประโยชนตามปกติของผูทรงสิทธิบัตร 
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  1.4 ผลการประชุมรัฐมนตรีการการคาโลก คร้ังท่ี 4 
  ปจจุบันไดมีการประชุมรัฐมนตรีองคการคาโลกคร้ังท่ี 4 ในเดือนพฤศจิกายน พ.ศ.

2544 ท่ีเมืองโดฮา (Doha) ประเทศกาตาร (Qatar) ผลการประชุมมีดังนี้ คือ (กระทรวงพาณิชย, 2544, 
หนา 54) 

   1.4.1 องคการการคาโลกตกลงเปดการเจรจาการคารอบใหม 
    1.4.1.1 ท่ีประชุมคณะรัฐมนตรีองคการการคาโลก (WTO) คร้ังท่ี 4 ไดมีมติ
เห็นชอบใหมีการเปดการเจรจาการคารอบใหม โดยกําหนดการเจรจาส้ินสุด ณ วันท่ี 1 มกราคม 
พ.ศ.2548 และไดมีมติใหมีการตั้งคณะกรรมการเจรจาการคาข้ึนมา เพื่อกํากับดูแลเจรจาใหมี การ
ประชุมคร้ังแรกภายในวันท่ี 31 มกราคม พ.ศ.2545 
    1.4.1.2 การประชุมคร้ังนี้ถือวาประสบผลสําเร็จ โดยผลการเจรจาเปนไปตาม
ทาทีของไทยท่ีไดรับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรี กลาวคือ สามารถเปดการเจรจาการคาพหุภาคี
รอบใหม ท่ีมีเร่ืองการเจรจาท่ีเปนประโยชนตอไทยบรรจุอยูปฏิญญารัฐมนตรี ซ่ึงจะใชเปน กรอบ
แมบทในการเจรจา รวมท้ังยอมรับปฏิญญาคณะรัฐมนตรีเร่ืองทรัพยสินทางปญญา ท่ีเกี่ยวกับการคา
และการสาธารณสุขในเร่ืองยาและขอตัดสินใจรัฐมนตรีเกี่ยวกับประเด็น และขอกังวลเร่ือง การ
ปฏิบัติตามพันธกรณีภายใต WTO ซ่ึงเปนเร่ืองท่ีประเทศไทยผลักดันมาโดยตลอด 
   1.4.2 สาระสําคัญเร่ืองท่ีไทยใหความสําคัญในการประชุมรัฐมนตรี ปฏิญญา
คณะรัฐมนตรี คร้ังท่ี 4 
    1.4.2.1 เกษตร สามารถผลักดันใหมีเปาหมายการเจรจาสินคาเกษตรตามท่ี
ตองการ คือ ใหเปดตลาดสินคาเกษตรมากข้ึน ลดการอุดหนุนการผลิตภายในท่ีบิดเบือนตลาดและ
ลดการอุดหนุนสงออกกองตอไปอีก โดยการอุดหนุนสงออกจะตองยกเลิกในท่ีสุดและใหมีการแตม
ตอแกประเทศกําลังพัฒนาในการปฏิบัติตามพันธกรณีดวย นอกจากน้ียังกําหนดใหเจรจาเพื่อจัด
แนวทาง (Modality) รวมท้ังการใหแตมตอแกประเทศกําลังพัฒนา (S & D) ใหแลวเสร็จภายในวันท่ี 
31 มีนาคม พ.ศ.2546 ท้ังนี้การเจรจาในเร่ืองเกษตรจะเสร็จส้ินพรอมกับเร่ืองอ่ืน ๆ ภายในวันท่ี 1 
มกราคม พ.ศ.2548 สหภาพยุโรป ญ่ีปุน และเกาหลี ซ่ึงไดตอตานมาโดยตลอด แตในท่ีสุดก็ยินยอม
รับขอความท่ีปรากฏอยูในรางปฏิญญาฯ ได 
    1.4.2.2 ส่ิงบงช้ีทางภูมิศาสตร ไทยไดผลักดันใหปฏิญญารัฐมนตรีเปดโอกาส
ใหสมาชิกเจรจา เพื่อใหส่ิงบงช้ีทางภูมิศาสตร (Geographical Indications) เพิ่มผลิตภัณฑท่ีจะให
ความคุมครองจากเดิมท่ีมีอยู 2 ชนิด คือ สุราและไวน ครอบคลุมถึงผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ดวย เชน ใน
กรณีของประเทศไทยก็จะใหเพิ่มขาวหอมมะลิไทยและไหมไทย เปนตน ดังนั้นไทยจึงตองเจรจา
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ตอไป ท้ังนี้ในเร่ืองนี้มีผูคัดคาน เชน ออสเตเลีย และอารเจนตินา เนื่องจากเกรงวาจะมีการเพิ่มสินคา
มากเกินไป สวนผูสนับสนุน ไดแก สหภาพยุโรป สวิตเซอรแลนด อินเดียและไทย เปนตน 
    1.4.2.3 กฎระเบียบของ WTO ไทยไดผลักดันใหมีการแกไขความตกลงเร่ือง
การทุมตลาด (Anti-Dumping) และการอุดหนุน (Subsidies) ซ่ึงในปฏิญญารัฐมนตรีไดกําหนดใหมี
การเจรจาเพื่อแกไขปรับปรุงความตกลงท้ังสอง ใหมีความชัดเจนและเปนธรรมยิ่งข้ึน อยางไรก็ตาม 
การแกไขความตกลงดังกลาวจะไมมีผลถึงการแกไขกฎหมายภายในของประเทศสมาชิก นอกจากนี้ 
ยังไดนําเอาเร่ืองการอุดหนุนสินคาประมงมาอยูใตบังคับของความตกลงวาดวยการอุดหนุนดวย 
ท้ังนี้ ไดกําหนดแผนงานเปน 2 ระยะ คือ ระยะแรก ใหศึกษาขอบกพรองของความตกลงวาทําให
เกิดการบิดเบือนการคาอยางไร และระยะท่ีสองใหนําผลการศึกษามาเจรจาเพ่ือปรับปรุงแกไข
บทบัญญัติใหรัดกุมและเปนธรรมมากข้ึน ท้ังนี้ สหรัฐอเมริกาไดมีทาทีแข็งขันต้ังแตตนไมมีการ
เจรจาเร่ืองการทุมตลาด แตในท่ีสุดก็ยินยอม 
    1.4.2.4 ส่ิงแวดลอม ท่ีประชุมรัฐมนตรีเห็นชอบใหมีการเจรจาเพ่ือใหมี
บทบัญญัติท่ีชัดเจนในเร่ืองความสัมพันธ ระหวางความตกลง WTO กับความตกลงระหวางประเทศ
ดานส่ิงแวดลอม และใหมีการเจรจาในเร่ืองกระบวนการแลกเปล่ียนขอมูลระหวางฝายเลขาธิการ
ความตกลงระหวางประเทศดานส่ิงแวดลอมกับคณะกรรมการตาง ๆ ของ WTO นอกจากนี้ยังใหมี
การเจรจาลดขอกีดขวางทางการคาท่ีเปนมาตรการภาษีศุลกากรและที่มิใชภาษีศุลกากร สําหรับ
สินคาและบริการที่เกี่ยวของกับส่ิงแวดลอม 
    ในการเจรจาเร่ืองส่ิงแวดลอมนี้ ประเทศไทยไดเขารวมกับประเทศกําลังพัฒนา
อ่ืน ๆ ตอตานไมใหสหภาพยุโรปนําเอาเร่ืองท่ีจะหามนําเขา โดยไมมีหลักฐานทางวิทยาศาสตร 
(Precautionary principle) ไดเปนผลสําเร็จ 
    1.4.2.5 เร่ืองใหม ๆ จากการประชุมรัฐมนตรีองคการการคาโลกท่ีสิงคโปร 
(การลงทุน นโยบายการแขงขัน การจัดซ้ือ จัดหาโดยรัฐและอํานวยความสะดวกทางการคา) ท่ี
ประชุมเห็นชอบใหมีการดําเนินการเกี่ยวกับเร่ืองท้ังสองเปนสองระยะ กลาวคือ ใหมีการศึกษาใน
รายละเอียดตอไปอีก 2 ป และใหรายงานผลตอท่ีประชุมคณะรัฐมนตรีคร้ังท่ี 5 (ประมาณ พ.ศ.2546) 
หลังจากนั้นในการประชุมคร้ังท่ี 5 มีการตัดสินโดยยึดหลักฉันทามติอยางเปดเผย (Explicit 
Consensus) ใหมีการเจรจาเร่ืองนี้เพื่อทําความตกลงตอไปหรือไม 

 ท่ีประชุมเห็นชอบใหมีการเจรจาเร่ืองความโปรงใสเกี่ยวกับการจัดซ้ือจัดหา
โดยรัฐและการอํานวยความสะดวกทางการคาภายหลังการประชุมรัฐมนตรีคร้ังท่ี 5 
    1.4.2.6 เร่ืองอ่ืน ๆ นอกจากนี้ ท่ีประชุมยังใหความเห็นชอบเจรจาลดภาษีสินคา
อุตสาหกรรมและการพาณิชยอิเล็กทรอนิกส โดยใหขยายเวลาการยกเวนภาษีศุลกากรการคาผานส่ือ
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อิเล็กทรอนิกส จนถึงการประชุมรัฐมนตรีองคการการคาโลกคร้ังท่ี 5 รวมตั้งใหต้ังคณะกรรมการ
เพื่อการศึกษาความสัมพันธระหวางการคา ปญหานี้และการเงินและความสัมพันธระหวางการคากับ
การถายทอดเทคโนโลยีเพื่อชวยประเทศกําลังพัฒนา เปนตน 

 ท้ังนี้ ในปฏิญญารัฐมนตรียังเห็นชอบใหแตมตอแกประเทศกําลังพัฒนาและ
การใหความชวยเหลือดานวิชาการแกประเทศกําลังพัฒนา และประเทศพัฒนานอยท่ีสุดในทุกเร่ือง
ภายใต WTO 

 ปฏิญญารัฐมนตรีเร่ือง ทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคาและสาธารณสุข 
 ไทยไดรวมกับประเทศกําลังพัฒนาอ่ืน ๆ ผลักดันใหองคการการคาโลกยอมรับ

ประเทศกําลังพัฒนาและประเทศพัฒนานอยท่ีสุด ท่ีกําลังประสบปญหาวิกฤตดานสาธารณสุข 
โดยเฉพาะอยางยิ่งโรคเอดส วัณโรค มาลาเรีย และโรคระบาดอ่ืน ๆ และใหมีการตีขอตกลง
ทรัพยสินทางปญญาในทางอะลุมอลวย เพื่อใหประเทศเหลานี้สามารถใชมาตรการตาง ๆ เพื่อ เปน
หลักประกันวา ประชาชนสามารถซ้ือยาท่ีจําเปนไดโดยสะดวกและในราคาท่ีพอควร 
   1.4.3 การประชุมทวิภาคีระหวางไทยกับประเทศคูคาอ่ืน ๆ  

  ในระหวางการประชุมรัฐมนตรี WTO คร้ังนี้ ไดมีการประชุมทวิภาคีกับประเทศ คู
คาอ่ืน ๆ กวา 10 ประเทศ ซ่ึงไดมีการลงนามในบันทึกความเขาใจในเร่ือง Account Trade และ เร่ือง
อ่ืน ๆ ท่ีสําคัญ ดังนี้ 
    1.4.3.1 อินโดนีเซีย ลงนามในบันทึกความเขาใจเร่ือง Account Trade 
    1.4.3.2 ฟลิปปนส ลงนามในบันทึกความเขาใจเร่ือง Account Trade 
    1.4.3.3 ปากีสถาน ลงนามในบันทึกความเขาใจเร่ือง Account Trade และความ
รวมมือในการคา 
    1.4.3.4 ปาปวนิวกีนี ลงนามในบันทึกความเขาใจเร่ือง Account Trade 
    1.4.3.5 บาหเรน ลงนามในบันทึกความเขาใจเร่ืองการขยายความรวมมือทาง
เศรษฐกิจและเปนการ Gateway ทางการคาซ่ึงกันและกัน 
    1.4.3.6 ออสเตรเลีย มีถอยแถลงรวมเร่ืองการจัดต้ังเขตการคาเสรีระหวางไทย - 
ออสเตรเลีย 
   1.4.4 สหภาพยุโรปใหสิทธิพิเศษทางการคากับประเทศท่ีเคยเปนเมืองข้ึน 
(Cotonou Agreement) 
   สหภาพยุโรปเสนอลดภาษีสินคาสินคานําเขาลงเปนศูนยใหแกสินคาท่ีมาจาก กลุม
ประเทศท่ีเคยเปนเมืองข้ึนในเขตแอฟริกา แคริบเบียน และแปซิฟกภายใตขอตกลง Cotonou 
Agreement รวม 78 ประเทศ การลดภาษีดังกลาว จะมีผลกระทบตอไทยและฟลิปปนส โดยเฉพาะ
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การสงออกสินคาปลาทูนากระปองไปยังตลาดสหภาพยุโรป นอกจากนี้ยังมีประเทศในอเมริกาได
บางประเทศเขารวมเจรจาดวย เพราะเสียประโยชนในการสงออกกลวยไป 
   สหภาพยุโรป ไดแก อิควาดอร กัวเตมาลา และฮอนคูรัส เปนตน เนื่องจากการใช
สิทธิพิเศษดังกลาว ขัดกับหลักการไมเลือกปฏิบัติของ WTO หากสภาพยุโรปประสงคจะใหสิทธิ
พิเศษดังกลาว สหภาพยุโรปตองขอผอนผัน (Waiver) จากสมาชิก WTO และตองเจรจากับสมาชิก 
WTO ท่ีไดรับผลกระทบจากการใหสิทธิพิเศษดังกลาว เพื่อชดเชยประโยชนใหตามสมควร 
   ในการนี้ไทยและฟลิปปนสไดรวมกันเจรจากับสหภาพยุโรปท่ีนครเจนีวาเปน
เวลานาน กอนหนาการประชุมรัฐมนตรีคร้ังนี้ มีแตสหภาพยุโรปไดพยายามถวงเวลามาโดยตลอด 
และในการประชุมคณะรัฐมนตรี WTO คร้ังนี้ สหภาพยุโรปก็ไดพยายามผลักดันเร่ืองนี้ตอท่ีประชุม
ใหมีมติเห็นชอบการขอผอนผันดังกลาว ซ่ึงไทยและฟลิปปนสไดรวมกันเจรจา เพื่อกดดันให
สหภาพยุโรปยอมรับและใหหลักประกันท้ังสองประเทศวา สหภาพยุโรปจะใหโอกาสเจรจาชดเชย 
เพื่อผลประโยชนจากการใหสิทธิพิเศษดังกลาว โดยไดแสดงทีทาวาสหภาพยุโรปไมยินยอมก็จะ
คัดคานการผอนผัน ซ่ึงจะทําใหท่ีประชุมไมมีฉันทามติในการับรองขอเสนอนี้ 

  ไทยและฟลิปปนสไดใชเวลา 2 วันเต็มเจรจากับสหภาพยุโรป และในท่ีสุด 
สหภาพยุโรปก็ไดตกลงท่ีจะหารือกับไทยในเร่ืองนี้ภายใน 4 สัปดาหหลังการประชุมรัฐมนตรี 
WTO ท่ีกรุงโคฮา เพื่อพิจารณาใหการชดเชยผลประโยชนท่ีไทยเสียไป และหากไทยไมพอใจ ผล
การหารือก็ใหสามารถหาคนกลางเอง (Mediator) มาไกลเกล่ียเพื่อใหท้ังสองฝายพอใจได ซ่ึงใน
ท่ีสุดสหภาพยุโรปก็ยินยอมตามขอเรียกรองของไทยและฟลิปปนส 
   1.4.5 ขอสังเกต 
    1.4.5.1 ประเทศตาง ๆ ท้ังที่พัฒนาแลว และประเทศกําลังพัฒนาขนาดเล็กและ
ขนาดกลาง มีทีทาสนับสนุนการเปดเจรจาการคาเสรีมากข้ึน โดยกลาวเปนเสียงเดียวกันวา หากไม
สามารถเปดการเจรจาได จะเกิดความเสียหายอยางมหาศาลตอการคาโลก โดยเฉพาะอยางยิ่งเม่ือเกิด
เหตุการณกอการรายในประเทศสหรัฐอเมริกา วันท่ี 11 กันยายน พ.ศ.2544 เปนตนมา แมกระท่ัง
ญ่ีปุนท่ีคัดคานการเปดเสรีการคาสินคาเกษตรมาต้ังแตตน ก็ไดผอนปรนทาทีของตนเองอยางมาก 
พรอมกับประกาศยอมรับรางปฏิญญารัฐมนตรีทันที เม่ือคณะผูแทนเดินทางถึงกรุงโดฮา ในขณะท่ี
สหรัฐอเมริกาก็แสดงความยืดหยุน ยอมรับเร่ืองใหมีการเจรจาเร่ืองการทุมเทตลาดได ซ่ึงแตเดิม
รัฐบาลสหรัฐอเมริกาถูกกดดันจากฝายการเมืองในประเทศไมใหมีการเจรจาเร่ืองนี้ 
    1.4.5.2 ปฏิญญารัฐมนตรีท่ีกรุงโดฮา มีท้ังประเทศสมาชิกท่ีไดประโยชนและ
เสียประโยชนในบางเร่ือง ไมมีสมาชิกใดไดประโยชนในทุกเร่ือง ท้ังนี้ เพื่อใหเกิดความสมดุลของ
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ผลประโยชนรวมกัน อยางไรก็ตาม การเปดการเจรจาการคาเสรีคร้ังนี้ จะเปนผลดีตอการกระตุน
เศรษฐกิจโลกท่ีซบเซามานานใหฟนตัวดีข้ึนไดในระดับหนึ่ง 
    1.4.5.3 โดยที่ปฏิญญารัฐมนตรีเปนเพียงกรอบและทิศทางการเจรจาเทานั้น 
จากนี้ไปจนถึงปลาย พ.ศ.2547 สมาชิก WTO รวมท้ังไทยจะตองเร่ิมเขาสูการเจรจาในรายละเอียดท่ี
จะทวีความเขมขนมากยิ่งข้ึน ไทยจึงตองผลักดันในส่ิงท่ีไทยตองการใหบรรลุผลสําเร็จ เชน เร่ืองส่ิง
บงช้ีทางภูมิศาสตร ซ่ึงเกี่ยวกับขาวหอมมะลิและไหมไทยและการเจรจาเปดเสรีการคาสินคาเกษตร 
เปนตน เพื่อใหเกิดประโยชนสูงสุดตอเศรษฐกิจการคาและสังคมไทย 
   1.4.6 แผนการดําเนินงานตอไป 
   โดยท่ีการประชุมรัฐมนตรี WTO คร้ังนี้ ไดเห็นชอบใหมีการเจรจารอบใหม ได
รวมเร่ืองท่ีจะเจรจาหลายเร่ือง เชน สินคาเกษตร การคาบริการ ส่ิงแวดลอม ทรัพยสินทางปญญา 
การลงทุน นโยบายการแขงขัน การจัดซ้ือโดยรัฐ การอํานวยความสะดวกทางการคา เปนตน ซ่ึงเปน
เร่ืองท่ีมีความซับซอนละเอียดออน และเกี่ยวของกับหลายกระทรวงและหลายหนวยงานรวมท้ัง
ภาคเอกชนท้ังผูผลิต ผูสงออก และนําเขา และประชาชนโดยท่ัวไป ดังนั้น ฝายไทยจึงควรเตรียม 
การเจรจาดังกลาว โดยการจัดต้ังกลุมเจรจาของไทยเปนรายเร่ือง เพื่อกําหนดทาทีในการเจรจา และ
เขารวมเจรจาอยางมีประสิทธิภาพ เพื่อรักษาผลประโยชนสูงสุดของประเทศตอไป และจะตองมี
การประชาสัมพันธใหสาธารณชนไดรับทราบ และมีสวนรวมในการแสดงความคิดเห็นโดยท่ัวถึง 
  1.5 รางปฏิญญาความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับคา (TRIPs) 
และสาธารณสุข 
  ในการประชุมรัฐมนตรีองคการการคาโลกคร้ังท่ี 4 ประเทศไทยไดยื่นรางปฏิญญา
ความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาเก่ียวกับการคา (TRIPs) และสาธารณสุข โดยได
เสนอปญหาในการคุมครองสิทธิบัตรยาตามขอตกลงทริปส (TRIPs) ของประเทศไทยและ ประเทศ
ท่ีพัฒนานอย มีรายละเอียด ดังนี้คือ 
   1.5.1 รัฐมนตรีตระหนักถึงปญหาดานการสาธารณสุขของประเทศกําลังพัฒนา
และประเทศพัฒนานอยท่ีสุด โดยเฉพาะอยางยิ่งปญหาโรคเอดส การติดเช้ือ HIV วัณโรค มาลาเรีย 
และโรคติดตออ่ืน ๆ  
   1.5.2 รัฐมนตรีย้ําวา ความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาเกี่ยวกับการคา 
(TRIPs) จะตองเปนสวนหนึ่งท่ีจะยกปญหาดานสาธารณสุข ซ่ึงเปนผลกระทบจากความตกลง
ดังกลาว ท้ังในระดับประเทศและระหวางประเทศ 
   1.5.3 รัฐมนตรีตระหนักวา การคุมครองทรัพยสินทางปญญา เปนส่ิงจําเปนสําหรับ
การพัฒนายาชนิดใหม ๆ แตในขณะเดียวกันก็ตระหนักถึงผลกระทบของสิทธิบัตรตอราคายา 
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   1.5.4 รัฐมนตรีเห็นพองวาความตกลง TRIPs จะตองไมหามและไมควรที่จะ
ขัดขวางประเทศสมาชิกท่ีจะใชมาตรการปองกันสาธารณสุขของประเทศสมาชิก เพื่อเนนย้ํา ความ
ผูกพันตามขอตกลง TRIPs ในเร่ืองดังกลาว ประเทศสมาชิกยืนยันวาความตกลง TRIPs ควรตีความ
นําไปปฏิบัติในลักษณะท่ีเปนการสนับสนุนสงเสริมการเขาถึงยาของประชาชนโดยรวม ท้ังนี้
ประเทศสมาชิกท่ีใชมาตรการในความตกลง TRIPs ไดอยางเต็มท่ีและสมบูรณ ซ่ึงความตกลง
ดังกลาวไดใหความยืดหยุนแกประเทศสมาชิกในการนํามาตรการไปปฏิบัติ 
   1.5.5 ประเทศสมาชิกตระหนักดีวาความตกลง TRIPs มีความยืดหยุนในเร่ืองนี้ 
ดังนี้ 
    1.5.5.1 ในการตีความของกฎหมายระหวางประเทศ บทบัญญัติในความตก
ลงทริปส (TRIPs) จะตองไดรับการตีความใหสอดคลองกับวัตถุประสงคและหลักการของความตก
ลงทริปส (TRIPs) 
    1.5.5.2 ประเทศสมาชิกแตละประเภทมีสิทธิท่ีจะใชมาตรการการบังคับใชสิทธิ 
(Compulsory Licensing) และสามารถกําหนดเง่ือนไขหรือสภาวการณท่ีจะใชมาตรการดังกลาวได
อยางเสรี 
    1.5.5.3 ประเทศสมาชิกแตละประเทศมีสิทธิท่ีจะกําหนดหรือตัดสินวา 
สถานการณใดจัดวาเปนภาวะฉุกเฉินของประเทศตน หรือเปนกรณีเรงดวนท่ีประเทศสมาชิกจะใช
มาตรการบังคับใชสิทธิ และเปนท่ีเขาใจวาวิกฤตทางสาธารณสุข ซ่ึงรวมถึงปญหาโรคเอดส การติด
เช้ือ HIV วัณโรค มาลาเรีย และโรคติดตออ่ืน ๆ จัดเปนภาวะฉุกเฉินหรือเปนสถานการณเรงดวน
อยางยิ่ง 
    1.5.5.4 ผลของขอบังคับในความตกลง TRIPs ท่ีเกี่ยวของกับการเสียสิทธิใน
ทรัพยสินทางปญญา เปนเร่ืองท่ีแตละประเทศสมาชิกสามารถกําหนดกฎกติกาเกี่ยวกับการเสียสิทธิ
ดังกลาวได โดยไมถูกฟองรอง ท้ังนี้ภายใตหลักการท่ัวไปวาดวยการปฏิบัติเยี่ยงชาติท่ีไดรับ ความ
อนุเคราะหยิ่ง และหลักการปฏิบัติเยี่ยงคนชาติดังท่ีบัญญัติไวในขอ 3 และ 4 ของ ความตกลงทริปส 
(TRIPs) 
   1.5.6 รัฐมนตรีตระหนักวาประเทศชาติท่ีไมมีศักยภาพ หรือขาดกําลังใน การผลิต
ยาอาจจะประสบปญหาในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิภายใตความตกลงทริปส (TRIPs) ดังนั้น 
รัฐมนตรีจึงไดมอบหมายใหคณะรัฐมนตรี TRIPs ไปพิจารณาแนวทางแกไขปญหาดังกลาวโดยเร็ว 
และใหรายงานตอคณะมนตรีท่ัวไปภายในส้ิน พ.ศ.2545 
   1.5.7 รัฐมนตรียืนยันวาประเทศที่พัฒนาแลว มีขอผูกพันท่ีจะเปนส่ิงจูงใจแก
ผูประกอบการสถาบันตาง ๆ เพื่อสงเสริมและกระตุนใหมีการถายทอดเทคโนโลยีไปสูประเทศ
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พัฒนานอย นอกจากนี้รัฐมนตรียังเห็นพองกันวา สมาชิกท่ีเปนประกาศพัฒนานอยไมมีขอผูกพันท่ี
จะตองใหความคุมครองสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาและใหการคุมครองขอมูลสลับจนกวาจะถึงวันท่ี 1 
มกราคม พ.ศ.2559 อยางก็ไรก็ตาม ประเทศสมาชิกอาจขอขยายเวลาดังกลาวตอไปอีกก็ได 
ขณะเดียวกันก็ไมตัดสิทธิสมาชิกประเทศพัฒนานอยท่ีสุดท่ีจะขอขยายการบังคับใช ความตก
ลงทริปส (TRIPs) ในเร่ืองสิทธิบัตรตอไป และมอบหมายใหคณะรัฐมนตรี TRIPs ดําเนินการใด ๆ 
ท่ีจําเปนเพื่อจะใหเกิดผลในทางปฏิบัติ 
   สรุปผลจากการประชุมรัฐมนตรีองคการการคาโลกคร้ังท่ี 4 ท่ีเกี่ยวของกับ การ
สาธารณสุขและการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาภายใตบทบัญญัติทริปส (TRIPs) นี้ ประเทศไทย
และประเทศกําลังพัฒนาไดแถลงขอเท็จจริงใหองคการการคาโลกยอมรับวา ประเทศกําลังพัฒนา
และประเทศพัฒนานอยกําลังประสบปญหาวิกฤตดานสาธารณสุขและปญหาความไมพรอมดาน
เทคโนโลยีในการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา เพราปจจุบันพลเมืองของ กลุมประเทศดังกลาว เปน
โรคท่ีถูกละเลยยังไมมียาใดรักษาใหหายขาดไดเปนจํานวนมากคือ โรคเอดส วัณโรค มาลาเรีย และ
โรคระบาดอื่น ๆ ประกอบกันยาที่ไดบรรเทารักษาโรคมีราคาแพงและติดสิทธิบัตร ดังนี้เพื่อให
ประเทศเหลานี้สามารถใชมาตรการตาง ๆ เพื่อใหประชาชนภายในประเทศสามารถซ้ือยาที่จําเปน
ไดโดยสะดวกพอเพียงในราคาท่ีพอควร จึงเสนอขอใหมี การตีความการใหความคุมครองสิทธิบัตร
ยาภายใตบัญญัติทริปส (TRIPs) ใหมีลักษณะยืดหยุนและไดเสนอขยายระยะเวลาการคุมครองสิทธิ
ผูทรงสิทธิบัตรยาเพิ่มข้ึน เพื่อชดเชยระยะเวลาท่ีสูญเสียไประหวางการตรวจสอบความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตร 
   มีขอนาสังเกตวา แมองคการการคาโลกจะยินยอมตามคําขอรองของประเทศไทย
และประเทศพัฒนานอย ในการใหความยืดหยุนการคุมครองสิทธิบัตรยา แตทางดานการปฏิบัติของ
ประเทศคูคาระหวางประเทศท่ีพัฒนาแลวกับประเทศท่ีพัฒนานอย จะสามารถกระทําการ ตาม
ขอตกลงไดจริง จากคร้ังที่ประเทศไทยถูกประเทศสหรัฐอเมริกากดดันนําเง่ือนไขเร่ืองการให
สิทธิบัตรพิเศษทางภาษีศุลกากรของรัฐบัญญัติการคาและภาษีศุลกากรฉบับ ค.ศ.1984 และ
บทลงโทษของมาตรา Special 301 ของรัฐบัญญัติการคา ค.ศ.1988 เขามาตอรองกับการคุมครอง
ทรัพยสิน ทางปญญาของสหรัฐอเมริกามากข้ึน ซ่ึงรวมถึงใหประเทศไทยคุมครองสิทธิบัตร
ครอบคลุมถึงผลิตภัณฑยา 
   ดังนั้น การคุมครองสิทธิบัตรยาในประเทศพัฒนานอยจะสามารถปฏิบัติไดตาม คํา
ขอรองหรือไมข้ึนอยูกับความจริงใจของประเทศคูคาท่ีพัฒนาแลวจะไมใชมาตรการบังคับใด ๆ 
เพียงเพื่อผลประโยชนในประเทศของตน เชน ท่ีสหรัฐอเมริกาบังคับใชกับประเทศไทย 
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 2. การใหความคุมครองสิทธิบัตรยาในตางประเทศ 
 ในท่ีนี้จะทําการศึกษาเฉพาะรัฐภาคีสมาชิกของ WTO โดยจะแบงออกเปน 2 กลุม คือ
กลุมประเทศพัฒนาแลวและกลุมประเทศกําลังพัฒนา โดยศึกษาลักษณะการใหความคุมครอง
สิทธิบัตรยาและการใชมาตรการการปองกันการผูกขาดในสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร ซ่ึงแบงกลุมได
ดังนี้คือ 
 ลักษณะการใหความคุมครองของสิทธิบัตร 
  1. กลุมประเทศท่ีพัฒนาแลว ไดแก ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศแคนาดาและ
ประเทศญ่ีปุน 
  2. กลุมประเทศกําลังพัฒนา ไดแก ประเทศจีนและประเทศเกาหลี 
  3. มาตรการปองกันท่ีมีอยูในกฎหมายตางประเทศ 
   3.1 มาตรการการปองกันการใชสิทธิโดยมิชอบของกฎหมายสิทธิบัตร 
   3.2 กฎหมายปองกันการผูกขาด โดยมีรายละเอียดการใหความคุมครองสิทธิบัตร
และมาตรการการปองกันการผูกขาด คือ 
  2.1 ลักษณะการใหความคุมครองสิทธิบัตรของกลุมประเทศท่ีพัฒนาแลว  
   2.1.1 ประเทศสหรัฐอเมริกา 
   การใหความคุมครองสิทธิบัตรยา ประเทศสหรัฐอเมริกาไมไดแยกการใหความ
คุมครองไวโดยเฉพาะเปนการใหความคุมครองสิทธิบัตรแกงานประดิษฐใหมท่ีเกิดข้ึน โดยไมจํากัด
การประดิษฐใด ๆ เอาไว ซ่ึงกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกาไดกําหนดเง่ือนไขการ
ขอรับสิทธิบัตรไวในขอ 100-104 ของ Charien 10 ใน Patent Law (Patent Act, 1970) ซ่ึงกําหนด
เง่ือนไขการขอรับสิทธิบัตรไว ดังนี้คือ 
   ขอ 100 คํานิยามศัพท 
    (a) “งานประดิษฐ” หมายถึง การประดิษฐคิดคน หรือการคนพบ 
    (b) “กรรมวิธี” หมายถึง กรรมวิธี ความสามารถ ความชํานาญหรือกรรมวิธีรวม
กิจการใชความรูใหม ๆ ในกรรมวิธีเคร่ืองจักร อุตสาหกรรมหรือวัตถุดิบ 
    (c) ประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศนี้ หมายถึง ประเทศสหรัฐอเมริกา 
    (d) “ผูท่ีไดรับสิทธิบัตร” หมายถึงรวมถึง ผูทรงสิทธิบัตรท่ีไดรับสิทธิบัตรแลว 
และรวมถึงผูรับโอนสิทธิจากผูทรงสิทธิบัตรดวย 
   ขอ 101 งานประดิษฐท่ีสามารถรับสิทธิบัตรได 
   บุคคลใดประดิษฐหรือคนพบส่ิงประดิษฐใหมและสามารถนํามาใชประโยชนใน
ดานกรรมวิธีท่ีเกี่ยวกับเคร่ืองจักรอุตสาหกรรม หรือองคประกอบของสารหรือส่ิงใหมและการทํา
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ใหดีข้ึนซ่ึงผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี อาจจะไดรับสิทธิบัตรไดภายใตเง่ือนไขและขอกําหนดของ
บทบัญญัตินี้ 
   ขอ 102 เง่ือนไขในการขอรับสิทธิบัตร ความใหมและการเก็บสิทธิในสิทธิบัตร
บุคคลจะขอรับสิทธิบัตรได เวนแต 
    (a) การประดิษฐนั้นเปนท่ีทราบกันอยูโดยท่ัวไปหรือใชกันอยูแพรหลายโดย 
บุคคลอ่ืนภายในประเทศ หรือไดมีการเปดเผย หรือแสดงรายละเอียดในเอกสารหรือส่ิงพิมพทีได
เผยแพรอยูในหรือนอกราชอาณาจักร กอนท่ีจะมีการยื่นขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐนั้น 
    (b) การประดิษฐนั้นเปนส่ิงท่ีทราบกันอยูท่ัวไป หรือแสดงรายละเอียดใน
ส่ิงพิมพท่ีเผยแพรไมวาในหรือนอกราชอาณาจักรหรือสาธารณชนไดใชประโยชนหรือมีจําหนายอยู 
ในประเทศเกินกวา 1 ป กอนวันท่ีมีการยื่นขอรับสิทธิบัตรในประเทศสหรัฐอเมริกา หรือ 
    (c) ผูขอไดละท้ิงคําขอรับสิทธิบัตร หรือ 
    (d) การประดิษฐไดรับการจดทะเบียนคร้ังแรกหรือเปนท่ีรูจักกันโดยท่ัวไป
หรือไดรับใบรับรองการเปนผูประดิษฐโดยผูขอยื่น หรือโดยการโอนสิทธิกันในตางประเทศกอน
วันท่ีมีการยื่นขอรับสิทธิบัตรในประเทศเกินกวา 12 เดือน ในประเทศสหรัฐอเมริกา 
    (e) งานประดิษฐนั้นไดมีการบรรยายลักษณะของการประดิษฐในการขอรับ
สิทธิบัตรในประเภทอื่นในประเทศสหรัฐอเมริกากอนหนาท่ีจะมีการยื่นขอรับสิทธิบัตรในงาน
ประดิษฐนั้นหรือการขอรับสิทธิบัตรระหวางประเทศโดยบุคคลอื่นซ่ึงไดปฏิบัติตามขอกําหนดใน 
(1), (2) และ (4) ของขอท่ี 317 (c) กอนท่ีการประดิษฐนี้จะมีการยื่นขอรับสิทธิบัตร 
    (f) บุคคลน้ันไมสามารถประดิษฐงานน้ันไดดวยตนเองเม่ือไดรับสิทธิบัตรไป
แลว หรือ 
    (g) ส่ิงประดิษฐนั้นไดมีการประดิษฐในประเทศโดยบุคคลอ่ืน ผูซ่ึงไมไดละท้ิง 
ยกเลิก ปกปด งานประดิษฐนั้นกอนท่ีจะมีการยื่นขอรับสิทธิบัตร ในการกําหนดลําดับกอนหนาของ
งานประดิษฐนั้น จะพิจารณาแตเฉพาะลําดับวันท่ีของการคิดคนและการรวบรวมการทํา การ
ประดิษฐไมได แตควรจะพิจารณาอยางมีเหตุผลถึงความขยันหม่ันเพียรของบุคคลผูซ่ึงเปน ผูคิดคน
คนแรก และการรวบรวมการประดิษฐจากระยะเวลาที่คิดคนโดยบุคคลอ่ืน 
   จะเห็นไดวาส่ิงประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรไดตามขอ 101-102 นั้น ตองมีความใหม
และนํามาใชประโยชนในดานอุตสาหกรรมได ซ่ึงมีความหมายรวมถึงกรรมวิธีการผลิตยาไดรับ
ความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกา 
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   2.1.2 ประเทศแคนาดา 
   กฎหมายสิทธิบัตร (Patent Act, 1976) ของประเทศแคนาดา กําหนดใหความ
คุมครองสิทธิบัตรยาเฉพาะเพียงสิทธิบัตรกรรมวิธีการผลิตยาเทานั้น เปนการขอรับสิทธิบัตรภายใต
บังคับของระบบ Compulsory license ซ่ึงนั่นก็หมายความวา ผูผลิตรายอ่ืนสามารถขอผลิตไดงาย
ตามระบบ Compulsory license หากผูขอรับสิทธิบัตรยาไมสามารถหรือไมดําเนินการใด ๆ เพื่อผลิต
ผลิตภัณฑยาตามที่ขอรับสิทธิบัตรและผูประกอบการรายอ่ืนสามารถนําผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตร
จากตางประเทศเขามาจําหนายในประเทศได ซ่ึงไดรับอนุญาตจากคณะกรรมการสิทธิบัตร 
(Commissioner of Patent) 
   กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศแคนาดาใหความคุมครองสิทธิบัตรยาในมาตรา 41 
กําหนดไวคือ ลักษณะการใหความคุมครองผลิตภัณฑทางเคมีและสวนผสม 
   Section 41 (1) ในกรณีงานประดิษฐท่ีตองใชสวนผสมหรือเปนผลิตผลมาจาก
กรรมวิธีทางเคมีและการประดิษฐเกี่ยวของกับอาหารหรือยา ซ่ึงไมรวมถึงสิทธิท่ีควรจะไดรับ
ภายในตัวเองอยูแลว นอกจากเม่ือการผสมยาหรือผลิตผลท่ีประดิษฐ โดยวิธีหรือกรรมวิธีในการทํา
โดยเฉพาะ หรือโดยการใชกรรมวิธีทางเคมีทีเหมือนกันอยางเห็นไดชัดและ  
   Section 41 (4) กําหนดการใชสิทธิในสิทธิบัตรเอาไวในกรณีตอไปนี้คือ 
   ในกรณีการใหสิทธิบัตรสําหรับงานประดิษฐท่ีสามารถจะนํามาใชสําหรับเปน ตัว
ยาหรือเปนกรรมวิธีการผลิต หรือเปนผลิตภัณฑยา บุคคลใดจะขอรับการใชสิทธิจะตองปฏิบัติตาม
กรณีดังตอไปนี้ 
    (a) เม่ืองานประดิษฐเปนกรรมวิธีในการใชงานประดิษฐสําหรับสวนผสมหรือ
ผลิตภัณฑยา การนําเขาสวนประกอบยาและตัวยาตาง ๆ ซ่ึงการประดิษฐตองใชหรือขายสวนผสม
ของยาและผลิตภัณฑยา 
    (b) เม่ืองานประดิษฐลักษณะตางไปจากกรณีการนําเขา การนํา การใชหรือการ
ขายงานประดิษฐ หรือสําหรับสวนผสม หรือผลิตภัณฑของยา 
   คณะกรรมการจะอนุญาตใหขอรับสิทธิในการนําการประดิษฐดังท่ีขอมานอกจาก
ถาส่ิงประดิษฐนั้นคณะกรรมการเห็นวามีเหตุผลเพียงพอท่ีจะไมอนุญาตใหใชสิทธิ และกําหนด
ระยะเวลาในการใชสิทธิ และกําหนดคาตอบแทนในการใชสิทธิ หรือเง่ือนไขตาง ๆ ท่ีตองชําระ 
คณะกรรมการเห็นวาเปนการสมควรท่ีจะผลิตยาเพื่อประโยชนของสาธารณะในราคาข้ันตํ่า ซ่ึงตรง
กับความตองการของผูทรงสิทธิบัตร เพื่อเปนการตอบแทนสําหรับการคนควาเพื่อนําไปสู การ
ประดิษฐ และสําหรับในกรณีตาง ๆ ท่ีอาจวางเง่ือนไขได 



 

 

46 

   นอกจากนั้นประเทศแคนาดายังมีคณะกรรมการทบทวนราคายาท่ีมีสิทธิบัตร 
(Patent Medicine Prices Review Board: PMPRB) ซ่ึงมีหนาท่ีในการคิดคํานวณราคายาสูงสุดของยา
ท่ีมีสิทธิบัตร เพื่อควบคุมไมใหมีการจําหนายราคายาสูงกวามาตรฐานท่ีกําหนด โดยมีวิธีการหาคา
ราคามาตรฐานคือ 
   - จากการเปรียบเทียบราคาของยาใหมหรือยาท่ีมีสิทธิบัตรกับราคาของยาอ่ืน ๆ ท่ี
อยูในกลุมท่ีมีผลทางการรักษาเดียวกัน ท่ีมีจําหนายในประเทศแคนาดาอยูกอนแลวหรือ 
   - อํานาจเปรียบเทียบราคายาท่ีเสนอขายในแคนาดากับคามาตรฐานของราคายา
นานาชาติ ซ่ึงไดมาตรฐานจากราคายาในประเทศอ่ืน ๆ 7 ประเทศ คือ สหรัฐอเมริกา อังกฤษ 
ฝร่ังเศส เยอรมัน สวิสเซอรแลนด สวีเดน และอิตาลี 
   ดังนั้นยาใหมท่ีไดรับสิทธิบัตรแลวจะไมสามารถต้ังราคาสูงกวายาท่ีแพงท่ีสุดใน
กลุมยาท่ีใหผลรักษาเดียวกันไดหรือไม สามารถต้ังราคาสูงกวาคาราคา มาตรฐานของราคายา
นานาชาติได ท้ังนี้การควบคุมราคายาไมใชไปถึงยาท่ีไมมี สิทธิบัตรหรือยาช่ือสามัญ (Generic 
drung) เม่ือพิจารณาการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาของประเทศแคนาดา จึงถือไดวาใหความ
คุมครองสิทธิบัตรยาโดยเฉพาะไมใชรวมกับสิทธิบัตรประเทศอ่ืน 
   2.1.3 ประเทศญ่ีปุน 
   แตเดิมประเทศญ่ีปุนใหความคุมครองสิทธิบัตรไมรวมถึงยา ตอมาในป ค.ศ.1979 
ไดขยายความคุมครองสิทธิบัตรรวมถึงผลิตภัณฑทางเคมี อาหาร และผลิตภัณฑยา ซ่ึงกําหนด
ส่ิงประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรไวในมาตรา 29 ภายใตเง่ือนไขขอ 32 (Patent Act, 1979) 
   มาตรา 29 กําหนดใหบุคคลผูซ่ึงทําการประดิษฐงานสรางสรรค ซ่ึงสามารถจะ
นํามาประยุกตใชดานอุตสาหกรรม อาจจะขอรับสิทธิบัตรไดยกเวนกรณีดังตอไปนี้ 
    1. งานประดิษฐซ่ึงไดมีปรากฏเปนท่ีรูกันในประเทศญ่ีปุน กอนวันยื่นคําขอรับ
สิทธิบัตร 
    2. งานประดิษฐซ่ึงไดมีใชอยูท่ัวไปในประเทศญี่ปุน กอนวันยื่นคําขอรับ
สิทธิบัตร 
    3. งานประดิษฐซ่ึงไดมีการพรรณนาลักษณะใหทราบท่ัวไปในประเทศญ่ีปุน
หรือในตางประเทศ กอนวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตร 
    และมาตรา 32 กําหนดลักษณะงานประดิษฐท่ีไมสามารถขอรับสิทธิบัตรได คือ 
    1. งานประดิษฐท่ีประดิษฐโดยกรรมวิธีท่ีเกี่ยวกับปรมาณูนิวเคลียร 
    2. งานประดิษฐซ่ึงเปนการกอใหเกิดความเสียหายแกความสงบ เรียบรอยของ
สังคม ศีลธรรม หรือสุขภาพของประชาชน 
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   จะเห็นไดวากฎหมายสิทธิบัตรยาของประเทศญ่ีปุนมุงใหความคุมครอง
ส่ิงประดิษฐ โดยยึดหลักมาตรา 32 เปนการพิจารณาถึงผลประโยชนของสังคมโดยรวมของสังคม
เปนหลักควบคูกับการใหความคุมครองผลประโยชนของผูประดิษฐ 
  2.2 ลักษณะการใหความคุมครองสิทธิบัตรของกลุมประเทศกําลังพัฒนา  
   2.2.1 ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน 
   การใหความคุมครองสิทธิบัตรของประเทศจีน (Patent law, 1984) กําหนดให
ส่ิงประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรไดในมาตรา 1–มาตรา 3 ซ่ึงแบงออกเปน 2 ประเภทคือ สิทธิบัตร
สําหรับงานประดิษฐ (Patent for invention) และสิทธิบัตรสําหรับงานท่ีเปนอรรถประโยชน (Patent 
for utility models) ซ่ึงลักษณะของส่ิงประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรไดนั้นตองเปนส่ิงประดิษฐใหม 
โดยไมเคยปรากฏหรือเผยแพรมากอนท้ังภายในและตางประเทศ หรือไดมีการใช หรือเปนท่ีทราบ
โดยท่ัวไปถึงการใชกรรมวิธีตางกันในประเทศกอน หรือในวันยื่นคําขอสิทธิบัตรนั้น (มาตรา 22) 
นอกจากนี้มาตรา 25 และมาตรา 5 ไดกําหนดขอยกเวนการใหความคุมครองสิทธิบัตรไว คือ 
   - การคนพบทางวิทยาศาสตร 
   - กฎเกณฑ หรือวิธีการสําหรับจิตใจ 
   - วิธีการสําหรับวินิจฉัยโรค 
   - อาหาร เคร่ืองดื่ม และเคร่ืองปรุง (แตกรรมวิธีการผลิตจะขอรับสิทธิบัตรได) 
   - ผลิตภัณฑยาและสวนประกอบท่ีไดมาโดยกรรมวิธีทางเคมี (แตกรรมวิธีการผลิต
จะขอรับสิทธิบัตรได) 
   - พันธุสัตวและพืชตาง ๆ (แตกรรมวิธีการผลิตจะขอรับสิทธิบัตรได) 
   - สวนประกอบตาง ๆ ท่ีไดมาจากการเปล่ียนแปลงปรมาณู 
   และมาตรา 5 กําหนดใหงานประดิษฐท่ีไมสามารถขอรับสิทธิบัตรได ถาหากเปน
การขัดกับกฎหมายของรัฐหรือขัดกับศีลธรรมอันดีของประชาชน หรือเปนการทําใหเกิดความ
เสียหายแกผลประโยชนของสังคม 
   ลักษณะการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาของประเทศจีน มุงใหความคุมครอง
ผลประโยชนของสังคมโดยรวม ดังนั้น ผลิตภัณฑยาจึงไมไดรับความคุมครองในสิทธิบัตรเพราะ
ประเทศจีนมีประชากรจํานวนมาก ซ่ึงสวนใหญมีฐานะยากจน มีรายไดนอยประกอบกับระบบ
เศรษฐกิจ ตลอดจนการพัฒนาทางเทคโนโลยีภายในประเทศยังไมทันสมัยเหมือนกับประเทศท่ี
พัฒนาแลว ทําใหการซ้ือยาซ่ึงจําเปนตองบริโภคเปนจํานวนมากมีจํากัด หากใหความคุมครอง
ผลิตภัณฑยาซ่ึงสวนใหญผูขอจดสิทธิบัตรยาเปนชาวตางชาติ จึงทําใหตองมีการนําเขามามากกวา
การผลิตไดเองภายในประเทศ ทําใหราคายามีราคาสูง ซ่ึงกอใหเกิดผลกระทบตอประชาชนท่ี สวน
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ใหญมีรายไดนอยไมสามารถซ้ือยาในราคาสูงได จึงใหความคุมครองเฉพาะกรรมวิธีการผลิตยา
เทาท่ีไมกระทบตอผลประโยชนของประชาชน 
   ดังนั้น จะเห็นวาการใหความคุนครองสิทธิบัตรยาของประเทศจีนใหความ
คุมครองเฉพาะกรรมวิธีการผลิตยาเทานั้น ท้ังนี้ตองไมขัดกับมาตรา 5 ท่ีกําหนดใหงานประดิษฐนั้น
ตองไมกอใหเกิดความเสียหายแกผลประโยชนของสังคมโดยรวมดวย 
   2.2.2 ประเทศสาธารณรัฐเกาหลี 
   ประเทศเกาหลีใหความคุมครองสิทธิบัตร (Patent Law, 1982) ครอบคลุมถึง
ผลิตภัณฑยาใน ค.ศ.1987 ซ่ึงรวมท้ังกรรมวิธีการผลิตยาเหมือนกับสิทธิบัตรของประเทศไทย 
กลาวคือ มีหลักเกณฑสําหรับส่ิงประดิษฐท่ีนํามาขอจดสิทธิบัตรไดนั้นตองประกอบไปดวยคือ ตอง
เปนส่ิงประดิษฐท่ีมีความใหมไมเคยปรากฏท่ีใดมากอนในโลกหรือไมเคยเผยแพรมากอนวันท่ีขอ
จดสิทธิบัตร หรือมีข้ันตอนการประดิษฐท่ีสูงข้ึน และสามารถนํามาใชในทางอุตสาหกรรมได 
(มาตรา 6) โดยส่ิงประดิษฐท่ีนํามาขอจดสิทธิบัตรนั้นตองไมขัดกับมาตรา 4 คือไมฝาฝนกับ
กฎหมายศีลธรรมหรือสุขภาพของประชาชน 
  2.3 มาตรการปองกันการผูกขาดท่ีมีอยูในกฎหมายตางประเทศ 
  จากการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาในดานตาง ๆ แลวตอมาเกิดผลกระทบท้ังดานดี
และดานไมดี อันเกิดจากกฎหมายสิทธิบัตรหรือเกิดจากผูมีสิทธิใชสิทธิตามสิทธิบัตรยา กลุม
ประเทศท่ีใหความคุมครองสิทธิบัตรยา ไดหาแนวทางการแกไขหรือกําหนดมาตรการตาง ๆ ข้ึนมา 
เพื่อใชควบคูกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา เพื่อมุงท่ีจะคุมครองสิทธิของนักประดิษฐ และ
ผลประโยชนของสังคมควบคูกันไป จึงมีการกําหนดมาตรการควบคุมการใชสิทธิบัตร เพื่อใหสังคม
ไดรับผลประโยชนท่ีแทจริง เพราะยาเปนปจจัยส่ีมีความจําเปนตอการดํารงชีวิตของมนุษย ไม
เหมือนกับสินคาอ่ืน ๆ ท่ัวไป ซ่ึงจะเห็นไดวาประเทศตาง ๆ ท่ีมีนโยบายหรือระบบเศรษฐกิจท่ี
แตกตางกันก็จะมีการกําหนดมาตรการควบคุมการใชสิทธิท่ีแตกตางกัน มีดังนี้ คือ 
   2.3.1 มาตรการปองกันการใชสิทธิโดยมิชอบของกฎหมายสิทธิ 
    1) มาตรการในการควบคุมการทําสัญญาอนุญาตใชสิทธิ 
    - ประเทศสหรัฐอเมริกา 
    กฎมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกา กําหนดใหสิทธิแกผูทรงสิทธิบัตร
ในมาตรา 261 ใหผูทรงสิทธิบัตรสามารถจะอนุญาตหรือไมอนุญาตใหบุคคลใดใชสิทธิของผูทรง
สิทธิบัตรก็ได ท้ังนี้หากผูทรงสิทธิบัตรอนุญาตใหบุคคลอ่ืนใชสิทธิ ก็สามารถทําความตกลงตาง ๆ 
ในสิทธิได โดยขอตกลงระหวางผูทรงสิทธิบัตรกับผูรับอนุญาตนั้นเปนลักษณะสัญญาตางตอบแทน 
ซ่ึงหากมีขอตกลงในลักษณะเปนสัญญาถายทอดกลับกรณีเม่ือผูรับอนุญาตไดมี การพัฒนาทาง
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เทคโนโลยีไดกาวหนาข้ึน ผูทรงสิทธิบัตรก็ตองมีคาตอบแทนกลับไปใหแก ผูรับอนุญาตนั้น 
ขอกําหนดสิทธิถายทอดกลับนี้ประเทศสหรัฐอเมริกาถือวาคูกรณีทํา การแลกเปล่ียนเทคโนโลยีซ่ึง
กันและกัน อันมีผลทําใหมีการพัฒนาทางเทคโนโลยีมากข้ึน แตในการทําสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิ
ดังกลาวจะตองไมเปนการผูกขาดทางการคาตามกฎหมายปองกันการผูกขาดทางการคา (The 
Sherman) รวมท้ังหามกระทําการทุกชนิดท่ีกอใหเกิดการแขงขันท่ี ไมเปนธรรม จํากัดการแขงขัน
ทางการคา (The Anti–trus Improvement Act, 1976 และ The Clayton Act, 1914) 
    จะเห็นวากฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกา แมจะใหความคุมครอง
สิทธิของผูทรงสิทธิบัตรไวอยางเต็มท่ี แตก็ตองไมเปนการใชสิทธิท่ีขัดกับกฎหมายการปองกัน การ
ผูกขาดและกฎหมายจํากัดการแขงขันทางการคาดวย 
    - กลุมประเทศกําลังพัฒนา 
    ในกลุมประเทศกําลังพัฒนาไดมีการกําหนดมาตรการ เพื่อควบคุมการทํา
สัญญาอนุญาตใหใชสิทธิ เพื่อใหผูรับอนุญาตไดรับความเปนธรรมและไมใหเกิดการผูกขาดหรือ
เปนการจํากัดการแขงขันทางการคา โดยถือวาขอสัญญาดังตอไปน้ีไมสามารถใชบังคับได เพราะ
เปนขอหามตามกฎหมาย ประเทศท่ีบังคับใช เชน ประเทศเกาหลี ประเทศอินเดีย เปนตน อันไดแก
ขอสัญญาท่ีมีขอกําหนดดังนี้คือ 
     - การกําหนดใหผูรับอนุญาตจัดหาวัสดุ เพื่อใชในการผลิตจาก ผูทรง
สิทธิบัตร หรือจากผูจําหนายท่ีผูทรงสิทธิบัตรกําหนด หรืออนุญาต 
     - การจํากัดปริมาณการสงออกของผูรับอนุญาต 
     - การจํากัดปริมาณการผลิต การขาย หรือการจําหนายผลิตภัณฑของ ผูรับ
อนุญาต 
     - การจํากัดสิทธิของผูรับอนุญาตเกี่ยวกับการศึกษา คนควา ทดลอง วิจัย 
หรือการพัฒนาการประดิษฐ 
     - การจํากัดสิทธิของผูรับอนุญาตในการใชประดิษฐ หรือแบบผลิตภัณฑ
ของบุคคลอ่ืน 
     - หามผูรับอนญุาตกําหนดราคาขายผลิตภัณฑ 
     - หามมิใหผูรับอนุญาตกลาวอาง หรือยกข้ึนเปนขอตอสูวาสิทธิบัตรของ ผู
ทรงสิทธิบัตรนั้นไมสมบูรณ 
     - หามกําหนดใหการประดิษฐซ่ึงผูรับอนุญาตไดปรับปรุงใหดีข้ึน ตกเปน
ของผูอนุญาตโดยไมไดคาตอบแทน 
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    ดังนั้น จะเห็นไดวาลักษณะของขอสัญญาท่ีมีลักษณะเขาตามหลักเกณฑ
ดังกลาวขางตนไมสามารถจะใชบังคับไดตามกฎหมาย ซ่ึงหลักเกณฑตาง ๆ นั้น อาจจะมี การ
กําหนดอยูในขอสัญญาหลาย ๆ รูปแบบ ซ่ึงสามารถจะพิจารณาขอสัญญาตาง ๆ ได ดังนี้คือ (ยรรยง 
พวงราช, 2533, หนา 85-88) 
    - ขอสัญญาผูกมัด (Tying Arrangement) หรือขอสัญญาครอบคลุมถึงส่ิงท่ีอยู
นอกขอบเขตแหงสิทธิบัตร เชน ขอสัญญาท่ีกําหนดใหผูรับอนุญาตซ้ือสวนประกอบหรือวัสดุจากผู
ทรงสิทธิบัตร หรือกําหนดแหลงของวัสดุ หรือหามไมใหซ้ือสวนประกอบหรือวัสดุจากผูทรง
สิทธิบัตร หรือกําหนดแหลงของวัสดุ หรือหามไมใหซ้ือสวนประกอบจากแหลงท่ีกําหนด ซ่ึง
ขอกําหนดประเทศญ่ีปุน ประเทศในประชาคม ประเทศอารเจนตินา ประเทศออสเตรเลียถือวาขอ
สัญญาดังกลาวเปนการขัดตอกฎหมาย 
    - ขอสัญญาท่ีกําหนดใหผูรับอนุญาต ชําระคาตอบแทนจากสิทธิบัตรหมดอายุ
แลว ซ่ึงจะเห็นไดวาถาหากสิทธิบัตรหมดอายุแลว ประชาชนท่ัวไปก็สามารถจะใชสิทธิในการ
ประดิษฐเหลานั้นไดโดยไมตองเสียคาตอบแทน 
    - ขอสัญญาท่ีจํากัดการสงผลิตภัณฑออกไปจําหนายในตางประเทศ เชน การ
หามมิใหผูรับอนุญาตสงออกผลิตภัณฑหรือใหสงออกไดแคเฉพาะเม่ือผูทรงสิทธิบัตรอนุญาต หรือ
ใหสงออกเฉพาะประเทศที่ผูทรงสิทธิบัตรกําหนดเทานั้น ขอกําหนดนี้ประเทศญ่ีปุน ประเทศ
อารเจนตินา ประเทศสเปน ประเทศบราซิล ถือวาขัดกับกฎหมายสิทธิบัตร 
    - ขอกําหนดเกี่ยวกับคาตอบแทนท่ีมีระยะเวลานานเกินไปหรือสูงเกินไป หรือ
การคิดคาตอบแทนไมเปนธรรม ขอสัญญาดังกลาวถือวาตองหามตามกฎหมายของ ประเทศอังกฤษ 
ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุน ประเทศสเปน ประเทศอารเจนตินา เปนตน 
    - ขอสัญญาจํากัดอํานาจการจัดการของผูรับอนุญาต เชน การกําหนดใหผูรับ
อนุญาตวาจางบุคคล ซ่ึงผูทรงสิทธิบัตรกําหนด หรือขอกําหนดจํากัดการคนควาพัฒนาเทคโนโลยี
ของผูรับอนุญาต หรือขอสัญญาแบบ Grant-Back clause ซ่ึงผูทรงสิทธิบัตรกําหนดวา ถาหากผูรับ
อนุญาตพัฒนาการประดิษฐใหดีข้ึนกวาเดิมและไดรับสิทธิบัตรสําหรับส่ิงประดิษฐใหมแลว ผูรับ
อนุญาตจะตองอนุญาตใหผูทรงสิทธิบัตรใชการประดิษฐได สวนใหญจะหามเฉพาะกรณีท่ีกําหนด
วาตองทําสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิโดยเด็ดขาด 
    - ขอสัญญาหามมิใหผูรับอนุญาตตอสู (No Contest Clause) เชน ขอกําหนด
หามมิใหผูรับอนุญาตตอสูวาสิทธิบัตรของผูทรงสิทธิบัตรนั้นไมสมบูรณ ซ่ึงตองหามตามกฎหมาย
ของประเทศสหรัฐอเมริกา ประชาคมยุโรป 
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   จะเห็นไดวารัฐภาคีขององคการการคาโลกภายใตขอสัญญาทริปส ทุกประเทศตาง
ใหความคุมครองสิทธิผูทรงสิทธิบัตร แตก็มีการกําหนดมาตรการควบคุมการอนุญาตใหใชสิทธิ 
เพื่อใหผูรับอนุญาตไดรับความเปนธรรมจากการทําสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร ท่ี
จะกอใหเกิดการผูกขาดทางการคาหรือเปนการจํากัดการแขงขันทางการคา ซ่ึงแตละประเทศจะมี
มาตรการควบคุมการอนุญาตใหใชสิทธิท่ีแตกตางกันข้ึนอยูกับความเหมาะสมทางเศรษฐกิจการ
พัฒนาทางเทคโนโลยี สังคม และนโยบายของรัฐ 
    2) มาตรการทางกฎหมาย ท่ีไมกระทําการประดิษฐงานใหเกิดประโยชนแก
สังคม 
    หลักการในกรณีไมใชส่ิงประดิษฐใหเกิดประโยชนในสังคม (Non-Working) 
เปนบทบังคับใหผูทรงสิทธิบัตรใชส่ิงประดิษฐใหเกิดประโยชนในสังคม เพราะไมมีการใช
ส่ิงประดิษฐก็จะไมมีการพัฒนาปรับปรุงส่ิงประดิษฐใหดี ข้ึน ซ่ึงหากผูทรงสิทธิบัตรไมนํา
ส่ิงประดิษฐท่ีไดรับความคุมครอง แลวไมนํามาประยุกตในอุตสาหกรรม และหากไมมีมาตรการ
บังคับการใชสิทธิบัตร (Compulsory Licenses) หรือเพิกถอนสิทธิบัตร ก็จะเปนการกีดกันบุคคลอ่ืน
ใชสิทธิดังกลาว จึงไดมีการกําหนดมาตรการทางกฎหมายข้ึนมาเพื่อกฎหมายข้ึนมาเพื่อควบคุม การ
กระทําดังกลาว ซ่ึงพิจารณาไดจากประเทศตาง ๆ ดังนี้ คือ 
    - ประเทศแคนาดา 
    กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศแคนาดา (Patent Act, 1976) มีขอบัญญัติบังคับ
ใหผูทรงสิทธิบัตรใชการประดิษฐใหเกิดประโยชนแกสังคมภายในประเทศ โดยกําหนดให ผูทรง
สิทธิบัตรตองใชสิทธิในการผลิตงานตามสิทธิบัตร ถาหากไมดําเนินการดังกลาว บุคคลภายนอก
อาจจะกลาวหาวาผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิบัตรตามสิทธิบัตรโดยมิชอบ (Abuse of the exclusive 
right) ถาหากพนกําหนด 3 ปนับแตวันออกสิทธิบัตรใหผูทรงสิทธิบัตรไมกระทําการหรือกระทํา
การดังตอไปนี้ ถาหาก 
    (1) ไมมีการผลิตผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรอยางเพียงพอในทางการคาโดยไมมี
เหตุผลสมควร แตถากรรมาธิการมีความเห็นโดยพิจารณาจากเวลาท่ีลวงไปนับแตไดออกสิทธิบัตร
ให หรือโดยเหตุผลของลักษณะของงานประดิษฐนั้น หรือดวยเหตุผลอ่ืนเห็นวายังไมเพียงพอท่ี ผู
ทรงสิทธิบัตรจะผลิตใหเพียงพอได 
    (2) นําเขาซ่ึงผลผลิตท่ีผลิตข้ึนตามสิทธิบัตรจากตางประเทศ เพื่อหลีกเล่ียงไม
ทําการผลิตผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรอยางเพียงพอในทางการคา 
    (3) ไมสามารถผลิตผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรใหพอสนองความตองการของ
ประชาชน 
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    (4) การปฏิเสธของผูทรงสิทธิบัตรท่ีไมอนุญาตใหบุคคลอื่นใชสิทธิหรือตาม
เหตุผลแลวควรอนุญาตใหใชสิทธิได ซ่ึงทําใหการคาของบุคคลในแคนาดาไดรับความเสียหาย 
    (5) ผูทรงสิทธิบัตรกําหนดเง่ือนไขในการซื้อ เชา หรืออนุญาต หรือใชซ่ึง
ผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร หรือเพื่อการใช หรือทําตามกรรมวิธีในสิทธิบัตร ซ่ึงทําใหการคาและ
อุตสาหกรรมตาง ๆ ไดรับความเสียหายโดยไมเปนธรรม 
    (6) การใชวัตถุดิบซ่ึงไมไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรหรือการใช
ผลิตภัณฑท่ีผลิตข้ึนมาได ทําใหผูทรงสิทธิบัตรไดรับประโยชนไมเปนธรรม ซ่ึงทําใหการผลิต ใช 
ขาย ซ่ึงวัตถุดิบใด ๆ ในแคนาดาไดรับความเสียหาย 
    ถาหากมีการใชสิทธิพิเศษไปในทางท่ีมิชอบ กรรมาธิการอาจอนุญาตใหบุคคล
อ่ืนใชสิทธิได หรือถาเปนท่ีพอใจวาวัตถุประสงคท่ีแลวมาไมสามารถทําใหสําเร็จได กรรมาธิการ
อาจเพิกถอนสิทธิบัตรนั้น แตถากรรมาธิการเห็นวา วัตถุประสงคดังกลาวสามารถสําเร็จลงไดก็จะ
ไมส่ังเพิกถอนแตอาจปฏิเสธปฏิเสธคําขออนุญาตขอใชสิทธิของบุคคลภายนอก ซ่ึงโดยหลักเกณฑ
แลวกฎหมายตองการใหผูทรงสิทธิบัตรผลิตใหเพียงพอในประเทศจะนําเขาเพื่อหลีกเล่ียงไมผลิต
ไมได 
    จะเห็นไดวามาตรการทางกฎหมายเพ่ือบังคับใหผูทรงสิทธิบัตรใชการประดิษฐ
ของตน เพื่อใหเกิดประโยชนตอสังคมโดยใหอํานาจแกกรรมาธิการอํานาจพิจารณาเพื่อทําการเพิก
ถอนสิทธิบัตรไดดวย ซ่ึงแสดงใหเห็นวาประเทศแคนาดาตองการใหการใชสิทธิตามสิทธิบัตร
ดําเนินไปโดยมิใหเกิดการใชสิทธิพิเศษจากการที่รัฐใหความคุมครองจนกอใหเกิดผลกระทบตอ
สังคม จึงมีมาตรการดังกลาวข้ึนมา เพื่อควบคุมผูไดรับความคุมครองมิใหใชสิทธิบัตรเกินขอบเขตท่ี
กฎหมายสิทธิบัตรใหความคุมครองไว 
    - กลุมประเทศกําลังพัฒนา 
    ประเทศในกลุมนี้จะเปนประเทศที่มีระดับการพัฒนาหรือความกาวหนาทาง
เศรษฐกิจและสังคมยังอยูในระดับตํ่า เม่ือเปรียบเทียบกับประเทศที่พัฒนาแลว จึงมีผลในการตรา
กฎหมายสิทธิบัตรในประเทศกลุมนี้ มีวัตถุประสงคเพื่อตองการใหมีการสงเสริมการลงทุน
ภายในประเทศ และตองการควบคุมการซ้ือขายเทคโนโลยีตลอดจนการเปดเผยขอมูลและการใช
การประดิษฐใหเกิดประโยชนแกสังคม ซ่ึงในประเทศกําลังพัฒนาตาง ๆ จะกําหนดมาตรการทาง
กฎหมาย เพื่อใหผูทรงสิทธิบัตรประดิษฐผลงานใหเกิดประโยชนแกสังคม โดยกําหนดวาเม่ือพน
ระยะเวลาตามท่ีกําหนดไวนับแตวันออกสิทธิบัตร ก็อาจจะอนุญาตใหบุคคลอื่นใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรได ซ่ึงจะพิจารณาไดจากหลักเกณฑในประเทศตาง ๆ ไดในกรณีไมมีการประดิษฐงาน
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ตามสิทธิบัตรภายในระยะเวลาท่ีกฎหมายกําหนดและในกรณีเนื่องจากคุณลักษณะของงานประดิษฐ 
ซ่ึงมีรายละเอียดสรุปไดดังนี้คือ 
    - กรณีท่ีไมมีการประดิษฐงานตามสิทธิบัตรภายในระยะเวลาท่ีกฎหมายกําหนด 
(Compulsory License for Non-Working) 
    การกําหนดมาตรการบังคับใชสิทธิ ในกรณีท่ีผูประดิษฐไมไดทําการประดิษฐ
งานตามสิทธิบัตรภายในกําหนดนั้น จะเห็นไดวาเหตุผลของการกําหนดมาตรการดังกลาวนั้น 
เนื่องมาจากสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรตามท่ีกฎหมายสิทธิบัตรใหไปนั้น คือ ผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิแต
เพียงผูเดียวในการประดิษฐงานสรางสรรค เม่ือไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรมีสิทธิ แตเพียงผู
เดียว ก็จะตองทําการประดิษฐงานสรางสรรคของตนเพ่ือเผยแพรหรือจะไดเปนการพัฒนางาน
ประดิษฐเหลานั้นใหแกสังคม เม่ือผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิแตเพียงผูเดียวท่ีจะผลิต จําหนายงาน
สรางสรรคดังกลาว ภายในระยะเวลาที่กฎหมายใหความคุมครองไปแลว ผูทรงสิทธิบัตรบางคนก็
ใชสิทธิท่ีตนไดรับนั้นไปใชโดยมิชอบ เชน เม่ือยื่นขอรับสิทธิบัตรไดแลวผูทรงสิทธิบัตรมิไดทําการ
ผลิตงานประดิษฐข้ึนมาแตอยางไร เพียงแตไปจดทะเบียนสิทธิบัตรเอาไว เพื่อกันไมใหคนอ่ืนมาจด
ซํ้า หรือไมใหผูอ่ืนมีสิทธิประดิษฐงานเชนนั้นได ซ่ึงจะเปนการกีดกันผูอื่นไมใหใชสิทธิดังกลาว 
เม่ือเปนเชนนี้การพัฒนาก็จะเกิดข้ึนซํ้าตามไปดวย เม่ือรัฐเล็งเห็นผลของการใหสิทธิพิเศษแกผูทรง
สิทธิบัตรวาอาจจะกอใหเกิดอุปสรรคตอการพัฒนา ถาผูทรงสิทธิบัตรไมใชสิทธิดังกลาว รัฐจึง
ตองการมาตรการหรือขอกําหนดเพื่อกําหนดระยะเวลา เพื่อใหผูทรงสิทธิบัตรทําการประดิษฐ
ผลงานของตนใหแกสังคม ดังนั้นในกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศตาง ๆ จึงมีมาตรการบังคับใช
สิทธิและการเพิกถอนสิทธิบัตรของประเทศตาง ๆ จึงมีมาตรการบังคับใชสิทธิและการเพิกถอน
สิทธิบัตร ถาหากผูทรงสิทธิบัตรไมประดิษฐงานของตนภายในกําหนดโดยไมมีเหตุอ่ืนสมควรสวน
ระยะเวลาในการกําหนดใหมีการประดิษฐงาน เหลานั้น ในแตละประเทศก็จะกําหนดแตกตางกัน
ออกไป เชน 3 ป นับแตวันท่ีไดรับความคุมครองสิทธิบัตร เปนตน 
    การบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตร (Compulsory License) ดังกลาวนี้เปนการ
บังคับใชสิทธิบัตรโดยรัฐ ซ่ึงอาจจะเปนกรณีท่ีรัฐบังคับใชสิทธิดังกลาวนั่นเองหรือรัฐอาจจะให
บุคคลอ่ืนมากใชสิทธินั้นก็ไดโดยกําหนดคาใชสิทธิใหแกผูทรงสิทธิรายแรกใหตามสมควรก็ได 
    ลักษณะการกําหนดมาตรการบังคับใชสิทธิตามสิทธิบัตรในกรณีท่ีไมมีการ
ประดิษฐสรางสรรคภายในกําหนดนั้นจะพิจารณาไดจากประเทศจีน ประเทศเกาหลี ประเทศ
ฟลิปปนส ซ่ึงสรุปไดดังนี้คือ 
    กฎหมายสิทธิบัตรในประเทศจีน ไดมีการกําหนดถึงมาตรการบังคับใชสิทธิไว
ในมาตรา 52 โดยบัญญัติไววา 
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    “เ ม่ือพนกําหนดเวลา  3 ป นับแตวันท่ีได รับสิทธิตามสิทธิบัตรถาผูทรง
สิทธิบัตรไมผลิตผลิตภัณฑ หรือไมมีการใชกรรมวิธีการผลิตตามสิทธิบัตรโดยไมมีเหตุผลอัน
สมควร หรือไมไดมีการอนุญาตใหบุคคลอ่ืนใชสิทธิดังกลาว เจาหนาท่ีของรัฐก็สามารถจะ ใช
สิทธิบัตรดังกลาวได” หรือ 
    ในกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศเกาหลี ก็ไดมีการบัญญัติในเร่ืองของ การ
บังคับใชสิทธิเอาไวเชนกัน ในมาตรา 51 (1) และ 52 (1) ซ่ึงกําหนดเกี่ยวกับมาตรการที่รัฐจะใชสิทธิ
ตามสิทธิบัตรของผูประดิษฐคิดคนได เม่ือผูทรงสิทธิบัตรหรือผูรับสิทธิบัตรไมใชสิทธิของตน
ในทางท่ีผิดและในมาตร 51 (2) ไดกําหนดไววาเม่ือผูทรงสิทธิบัตรหรือผูรับโอนสิทธิบัตรไดรับ
ความคุมครองตามสัญญาไปแลว ใหทําการประดิษฐงานประดิษฐในประเทศเกาหลี ภายใน
ระยะเวลา 3 ป หรือมากกวานั้นเจาพนักงานของคณะกรรมการสิทธิบัตรจะพิจารณาถึงเหตุผลท่ี
นํามาแสดงถึงการไมใหบุคคลอ่ืนใชสิทธิตามคํารองเรียนของคูสัญญาท่ีไดรับประโยชน 
    ซ่ึงจะเห็นไดวา ในประเทศเกาหลีก็มีการจัดต้ังหนวยงานเพื่อควบคุมการใช
สิทธิตามสิทธิบัตรวาการใชสิทธิตามกฎหมายสิทธิบัตรนั้นเปนการใชสิทธิในทางท่ีผิดหรือไมและ
เม่ือพิจารณาวางานประดิษฐท่ีทําการคิดคนไดนั้นเปนงานท่ีมีประโยชนตอสังคมดวยแลวก็สามารถ
จะใหบุคคลท่ัวไปขอใชสิทธิเหลานั้นได 
    - ประเทศฟลิปปนส 
    ในประเทศฟลิปปนส ไดมีการกําหนดมาตรการทางกฎหมายในกรณีที่ไมมี 
การทําการประดิษฐใหเกิดประโยชนแกสังคม โดยจะเห็นไดวามีวัตถุประสงคตองการใหมีการผลิต
หรือจําหนายผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร ในกฎหมายของฟลิปปนสไดกําหนดวา เม่ือพนกําหนด 3 ป 
นับจากวันออกสิทธิบัตร อาจอนุญาตใหบุคคลอ่ืนใชสิทธิตามสิทธิบัตรไดเม่ือ 
     1) ไมมีการผลิตผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรในประเทศฟลิปปนสใหเพียงพอ
ในทางการคาโดยไมมีเหตุผลอันสมควร 
     2) จําหนายผลิตภัณฑไดไมเพียงพอกับความตองการของประชาชน 
     3) ผูทรงสิทธิบัตรปฏิเสธไมอนุญาตใหบุคคลอ่ืนใชสิทธิโดยไมมีเหตุผลอัน
สมควรหรือเปนการจํากัดการแขงขันทางการคาและอุตสาหกรรม 
     4) การประดิษฐเกี่ยวกับอาหารและยา หรือส่ิงจําเปนสําหรับสาธารณสุข
หรือความปลอดภัย 
    จากท่ีกลาวมาแลวขางตน จะเห็นไดวารัฐไดกําหนดมาตรการในกรณีท่ีผูทรง
สิทธิบัตรไมกระทําการประดิษฐผลงานของตน โดยกําหนดระยะเวลาใหผูประดิษฐตองดําเนินการ
ผลิตผลงานในการประดิษฐตามสิทธิบัตรไวเพื่อปองกันการไมยอมใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร 
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    - กรณีเนื่องจากคุณลักษณะของงานประดิษฐนั้นเอง (Compulsory License for 
Dependent Patents) 
    การบังคับใชสิทธิบัตรในกรณีนี้ เปนกรณีซ่ึงงานประดิษฐท่ีไดรับสิทธิบัตรมี
เทคโนโลยีท่ีกาวหนากวางานประดิษฐอ่ืน ๆ ท่ีไดรับความคุมครองไวกอนแลวและการไดมาซ่ึง
ประโยชนจากงานประดิษฐมีข้ึนอยูกับงานประดิษฐอันกอนเม่ือมีคํารองขอจากผูทรงสิทธิบัตรคน
สุดทาย เจาหนาท่ีอาจจะทําการบังคับใชสิทธิบัตรท่ีจะใชประโยชนจากงานสรางสรรคงานประดิษฐ
ช้ินแรกหรือเจาหนาท่ีอาจจะใหสิทธิบัตรตามคําขอของผูทรงสิทธิบัตรคนกอนท่ีจะใชสิทธิในงาน
ประดิษฐอันหลังก็ได (Article 53 ของกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศจีน) หรือ 
    ในกรณีถางานประดิษฐท่ีไดรับความคุมครองโดยสิทธิบัตรไมสามารถ
ประดิษฐโดยไมไดเปนการผิดสัญญาการใชสิทธ์ิท่ีไดมาจากสิทธิบัตรแรกหรือจากการใชประโยชน
จากงานช้ินแรก การบังคับใชสิทธิอาจจะเปนความจําเปนในการขยายเวลาแก งานประดิษฐเพียงแค
นั้น เชนเดียวกับงานประดิษฐนั้นมีประโยชนตองานทางอุตสาหกรรมท่ีมีวัตถุประสงคแตกตางจาก
งานประดิษฐภายในสิทธิบัตรอันแรก หรือเกี่ยวของกับความกาวหนาทางเทคนิคของงานประดิษฐ
นั้น ซ่ึงจะพิจารณาไดจากกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศฟลิปปนส (Section 34-C) 
    จะเห็นไดวาการบังคับใชสิทธิโดยพิจารณาถึงคุณลักษณะ มีเจตนาเพื่อปองกัน
ในกรณีท่ีผูทรงสิทธิบัตรอาจจะไมยอมเปดเผยขอมูลใหแกผูอ่ืน หรืออาจจะเรียกคาตอบแทนใน 
การขอใชสิทธิสูงเกินไป เพื่อกอใหเกิดการพัฒนางานประดิษฐช้ินใหมตามวัตถุประสงคการให
ความคุมครองสิทธิบัตร 
    สรุปแลวการท่ีรัฐตางกําหนดมาตรการบังคับใชสิทธิในกรณีท่ีผูทรงสิทธิบัตร
ไมใชงานประดิษฐใหเกิดประโยชนแกสังคมน้ัน นอกจากการตอบแทนใหผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิ
ไดรับประโยชนจากผลงานการประดิษฐตามสิทธิบัตรแลว ผูทรงสิทธิบัตรก็ควรตอบแทนสังคม
ดวยการสรางสรรคงานประดิษฐใหเกิดประโยชนโดยรวมดวยเชนกัน 
   2.3.2 กฎหมายปองกันการผูกขาดทางการคา (Antitrust Law) 
   ในสวนของกฎหมายปองกันการผูกขาดนั้น จะเห็นไดวาในบางประเทศน้ันมองวา
การใหความคุมครองสิทธิบัตรนั้นเปนการใหสิทธิผูกขาดแกบุคคลผูคิดคนงานประดิษฐใหมีสิทธิ
แตเพียงผูเดียวในการประดิษฐ จําหนาย จึงอาจจะกอใหเกิดการใชสิทธิจนเปนการเพ่ิมอํานาจการ
ผูกขาดทางการคาไดทางหนึ่ง โดยใชกฎหมายคุมครองสิทธิบัตรเปนเคร่ืองมือในการทําการผูกขาด
ทางการคา กฎหมายปองกันการผูกขาดทางการคา จึงเขามามีบทบาทเปนเคร่ืองมือเพื่อแกไขปญหา
การจํากัดการแขงขันทางการคา หรือการครองอํานาจผูกขาดในตลาดระบบโครงสรางของกฎหมาย
ปองกันการผูกขาดไดแยกออกเปนสองระบบใหญ ๆ ดังนี้ คือ 
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    2.3.2.1 ระบบควบคุมโครงสรางเศรษฐกิจ (Structure Control) ซ่ึงจะมีลักษณะ
กฎหมายคอนขางเขมงวดดวยการหามมิใหมีการผูกขาดหรือจํากัดการแขงขันทางการคาเกิดข้ึนใน
ระบบเศรษฐกิจ อํานาจการผูกขาดจึงถูกมองวาเปนความผิดในตัวของตัวเอง (Per se rule) 
    2.3.2.2 ระบบควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบการ (Conduct Control) เปน
ระบบที่มุงควบคุมไปที่พฤติกรรม คือจะตองมีการกระทําในการใชอํานาจผูกขาดเสียกอนจึงจะมี
ความผิด จึงทําใหกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบนี้มีลักษณะคอนขางยืดหยุน คืออาจจะมีการ
ยอมใหมีการผูกขาดหรือจํากัดการแขงขันทางการคาไดบางกรณี หากการกระทํานั้นมีผลกระทบ
ในทางที่เปนประโยชนตอสังคมมากกวาก็อาจจะไดรับการผอนปรนจากกฎหมายปองกันการ
ผูกขาดได 
    รูปแบบกฎหมายเพื่อปองกันการผูกขาดตามโครงสรางของระบบกฎหมายใน
ประเทศท่ีระบบควบคุมโครงสรางเศรษฐกิจอ่ืน มีความแตกตางจากระบบควบคุมพฤติกรรมของ
ผูประกอบการยอมสงผลกระทบตอการพัฒนาแนวความคิดเพื่อหามาตรการปองกันในกรณีการใช
สิทธิบัตรโดยมิชอบในกฎหมายสิทธิบัตรใหแตกตางกันออกไปอีกดวย คือ  
    ประเทศท่ีใชรูปแบบกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบโครงสรางเศรษฐกิจ 
(Structure control) จะพิจารณาการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบจากหลัก Misure กับกรณีพฤติกรรมของ 
ผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิบัตรโดยมิชอบเพื่อขยายฐานการผูกขาดตามกฎหมายสิทธิบัตรออกไป โดย
หลัก Misure ไดนําวิธีการ Illegal Per Se เขามาใชโดยถือวา การใชสิทธิบัตรในทางท่ีมิชอบเปน
ความคิดในตัวเอง ซ่ึงปรากฏวาการนํา วิธีการ Illegal Per Se เขามาปรับใชนี้ สงผลกระทบตอ
วัตถุประสงคดั้งเดิมของการใหความคุมครองสิทธิบัตรอยางมาก 
    สวนประเทศท่ีใชระบบควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบการ (Conduct 
Control) จะใชหลัก Abuse of Patent Monopoly หรือ Abuse of Patent Right กับกรณีท่ีผูทรงสิทธ์ิ
บัตรใชสิทธิบัตรโดยมิชอบ รูปแบบกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบน้ีมีความยืดหยุนจะทําให 
การพิจารณากรณีผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิบัตรโดยมิชอบหรือไมนั้นขาดความแนนอนซ่ึงเปนท่ี
เช่ือถือไดวายอมมีผลกระทบตอกฎหมายสิทธิบัตร ดังนั้นการกําหนดขอกําหนดหรือการบัญญัติท่ี
จะสามารถบงช้ีไดวาพฤติกรรมใดของผูทรงสิทธิบัตรท่ีมีแนวโนมไปในทางจํากัดหรือลดการ
แขงขัน หรือเปนการสรางขอจํากัดท่ีผิดกฎหมายกรณีนี้จึงมีความจําเปนมาก 
    2.3.2.3 ระบบควบคุมโครงสรางเศรษฐกิจ (Structure Control) 
    หลักการพิจารณากรณีการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบในระบบกฎหมายปองกัน 
การผูกขาดแบบควบคุมโครงสราง 
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    โครงสรางทางกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบการควบคุมโครงสราง
เศรษฐกิจ (Structure Control) ไมยอมรับใหมีการผูกขาดเกิดข้ึนในสังคม จึงมองการผูกขาดเปน
ความผิดในตัวเอง (Per Se Rule) แตในฐานะท่ีสิทธิบัตรทําหนาท่ีเปนเคร่ืองกีดขวาง (Barrier to 
Entry) ประเภทหน่ึงท่ีมิใหผูประกอบการอุตสาหกรรมหนาใหมทําการลอกเลียนแบบประดิษฐ
กรรมท่ีไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตร และควบคุมกรรมวิธีการผลิตอ่ืนเปนปจจัยการผลิตท่ี
สําคัญ ซ่ึงลักษณะเชนนี้เปนการผูกขาดโดยกฎหมาย (ศุภลักษณ ลาภทวีโชค, 2533, หนา 110-124) 
    การใหสิทธิพิเศษแกผูทรงสิทธิบัตรก็จะเปนการใหอํานาจในการกีดกันมิให
ผูประกอบการอุตสาหกรรมใหมเขามาในอุตสาหกรรม จึงทําใหผูทรงสิทธิบัตรมีฐานะทางการคา
ดีกวาคูแขงขันรายอ่ืน ๆ ในตลาด ดังนั้น ถาหากใหสิทธิแกผูทรงสิทธิบัตรมีอํานาจในตลาดเงินนี้
แลวก็เปนการใหผูทรงสิทธิบัตรอยูในฐานะของผูผูกขาด (Monopolist) เอาไวเพราะฉะน้ัน กฎหมาย
ปองกันการผูกขาดแบบควบคุมโครงสรางเศรษฐกิจท่ีมีรูปแบบกฎหมายคอนขางเขมงวด ก็จะ
พิจารณาปญหาการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบเขมงวดไปดวย ถึงแมสิทธิบัตรจะเปนการให สิทธิผูกขาด
ตามธรรมชาติและยังมีกฎหมายคุมครองหรือรับรองสิทธิบัตรอยูก็ตาม แตถาหากผูทรงสิทธิบัตรใช
สิทธิท่ีไดรับความคุมครองลักษณะเปนการจํากัดการแขงขันหรือลดการแขงขันในรูปแบบอ่ืน ๆ 
นอกจากคุณลักษณะพิเศษของสิทธิบัตรท่ีเปนการใหสิทธิเพื่อปองกันมิใหผูอ่ืนผูใดมาทําการลอก
เลียนการประดิษฐของตน 
    ในประเทศสหรัฐอเมริกาเปนประเทศท่ีมีการพัฒนาทางดานเทคโนโลยีสูง จึง
ไดมีการพัฒนาแนวความคิดเพื่อพิจารณาปญหาความคาบเก่ียวระหวางกฎหมายสิทธิบัตรและ
กฎหมายปองกันการผูกขาดมากข้ึน ซ่ึงจะพบวาอิทธิพลของกฎหมายปองกันการผูกขาดจะเขามามี
บทบาท โดยนํามาประยุกตใชกับกรณีการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบในกฎหมายสิทธิบัตร (Misure 
doctrine) เนื่องจากแตเดิมนั้นมีหลักการแตเพียงผูทรงสิทธิบัตรท่ีแสวงหาประโยชนจากการไดรับ
คาตอบแทนที่ไมเปนธรรมนั้นจะไมไดรับความคุมครองจากกฎหมายสิทธิบัตรและไดมีการรับ
หลักการพิสูจนความผิดในตัวเอง (Illegal Per Se) ในกฎหมายปองกันการผูกขาดเขามาปรับใชกับ 
คดีละเมิดสิทธิบัตร โดยพิจารณาวาผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิบัตรใหมโดยมิชอบ ศาลก็สามารถ
พิพากษาโดยถือวาการกระทํานั้นเปนความผิดในทันที โดยศาลไมจําเปนตองคํานึงถึงความ
สมเหตุสมผลของการกระทํา ตลอดจนผลท่ีเกิดจากการกระทํานั้น จึงมีผูโตแยงวาการใชหลักใน
เร่ือง Misure ในกรณีนี้เปนการใชหลัก Misure ท่ีผิดไปจากหลักการเดิม (Misure of Misure 
Doctrine) 
    หลักการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบ (Misure of Misure Doctrine) เปนพัฒนา
แนวความคิดมาจากคําวินิจฉัยของศาล เพื่อใหความคุมครองแกผูไดรับการอนุญาตใหใชสิทธิบัตร
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จากผูทรงสิทธิบัตรท่ีมีพฤติกรรมในทางเอาเปรียบ จึงสรางหลักนี้ข้ึนมาเพื่อควบคุมการขยายสิทธิ
ของผูทรงสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีศาลใชปรับจากหลักท่ีวาหากผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิ
ตามสิทธิบัตรไปในทางท่ีผิด โดยการขยายขอบเขตการใชอํานาจตามสิทธิบัตรตามท่ีตนไดรับก็จะ
ไมไดรับการเยียวยาความเสียหายอันเกิดจากการกระทําท่ีเปนการละเมิดสิทธิบัตรดวย เพราะตาม
หลัก Equity ท่ีวาศาลจะไมบังคับสิทธิใหแกผูมาศาลท่ีมือไมสะอาด 
    จากลักษณะของพฤติกรรมอันเปนการขยายขอบเขตของผูทรงสิทธิบัตรท่ี
กฎหมายใหความคุมครอง บางกรณีจะพบวาสามารถปรับเขากับกฎหมายปองกันการผูกขาดทาง
การคาไดโดยตรง เชน ในกรณีขอสัญญามีวัตถุประสงคเพื่อรักษาระดับราคาและขอสัญญาผูกมัด 
ดังนั้นถาหากกระทําดังกลาวเปนการทําลายการแขงขันและนโยบายคุมครองสาธารณประโยชนท่ี
ใหความคุมครองในเร่ืองสิทธิบัตรก็อาจจะตองรับผิดชอบตามกฎหมายปองกันการผูกขาดทาง
การคาได แตจะเห็นไดวาการท่ียุงยากที่จะพิจารณาการบังคับใชกฎหมายสิทธิบัตรและกฎหมาย
ปองกันการผูกขาดท่ีศาลสหรัฐอเมริกาไดพัฒนาข้ึน เนื่องจากไมมีกฎหมายหรือบทบัญญัติแยกใน
เร่ืองอยางเดนชัด จึงเกิดมีแนวความคิดท่ีจะแกไขกฎหมายท่ีเกี่ยวของ เพื่อแยกการกระทําภายใต
ขอบเขตการใชสิทธิตามสิทธิบัตรออกจากการใชบังคับของกฎหมายปองกันการผูกขาดโดยมิใหใช
หลักสันนิษฐานเกี่ยวกับอํานาจการผูกขาดกับกรณีของผูทรงสิทธิบัตร นอกจากน้ันก็มีการพิจารณา
แกไขหลักการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบในกฎหมายสิทธิบัตรเสียใหม มีการใชสิทธิภายใตความ
คุมครองของกฎหมายสิทธิบัตรถือวาเปนการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบอีกตอไป 
    การปรับปรุงมาตรา 271 (d) ในกฎหมายสิทธิบัตรเปนความพยายามที่จะ
แกปญหาความขัดแยงของการบังคับใชของกฎหมายท้ังสองออกจากกัน ซ่ึงจะเห็นไดวามีความ
จําเปนท่ีตองใชกระบวนการทางนิติบัญญัติเขามาแบงแยกเร่ืองท้ังสองออกจากกัน ดังจะเห็นไดวา
ในประเทศญ่ีปุนซ่ึงเปนประเทศท่ีใชกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบควบคุมโครงสราง
เชนเดียวกับประเทศสหรัฐอเมริกาไดใชกระบวนการทางนิติบัญญัติแกไขปญหาความขัดแยง
ระหวางการใชบังคับทางกฎหมายสิทธิบัตรกับกฎหมายปองกันการผูกขาดโดยมีบทจํากัดการบังคับ
ใชกฎหมายปองกันการผูกขาดไวในหมวด 6 มาตรา 23 วาการดําเนินกิจการภายใตขอบเขตแหง
กฎหมายสิทธิบัตรจะไมอยูในบังคับของกฎหมายปองกันการผูกขาด แตพฤติกรรมในการใช
สิทธิบัตรโดยมิชอบ ซ่ึงอยูนอกเหนือขอบเขตความคุมครองของกฎหมายสิทธิบัตรจะไมไดรับการ
ยกเวนตามกฎหมายปองกันการผูกขาด เชน การกําหนดราคา (Price Fixing) เปนตน แตเนื่องจากไม
มีบทนิยามศัพทท่ีแนนอนวาอยางไรคือการใชสิทธิภายในขอบเขตของกฎหมายสิทธิบัตรจึงไดมี
การจัดต้ังองคกรบริหารคือ องคกร The Fair Trade Commission: FTC เพื่อดําเนินการการตาม



 

 

59 

บทบัญญัติปองกันการผูกขาดของญ่ีปุน จึงไดออกแนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิ 
เม่ือป ค.ศ.1968 และฉบับแกไขป ค.ศ.1989 ซ่ึงไดแบงขอจํากัดสิทธิออกเปน 3 ลักษณะ คือ 
    1) ขอจํากัดสิทธิท่ีถือวาไมเปนพฤติกรรมในทางการคาท่ีไมเปนธรรม 
    2) ขอจํากัดสิทธิท่ีอาจถือวาเปนพฤติกรรมในทางการคาท่ีไมเปนธรรม ซ่ึงการ
พิจารณาจะอาศัยจากพฤติกรรมแวดลอมอ่ืน ๆ ประกอบการพิจารณาคือ จะพิจารณาจากฐานะของผู
อนุญาตและผูรับอนุญาตในตลาด เง่ือนไขของตลาดกับระยะเวลาท่ีกําหนดในขอจํากัดสิทธิ 
    3) ขอจํากัดสิทธิท่ีมีความเปนไปไดท่ีจะรับการพิจารณาวาเปนพฤติกรรม
ในทางการคาท่ีไมเปนธรรม เวนแตจะมีเหตุผลพิเศษเปนอยางอ่ืน การแบงลักษณะขอจํากัดดังกลาว
เพื่อวางแนวทางท่ีแนชัดวาเง่ือนไขหรือขอจํากัดสิทธิใดท่ีตกลงตามสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิอัน
อาจจะเปนเง่ือนไขท่ีขัดกับกฎหมายปองกันการผูกขาดของญ่ีปุนได 
    2.3.2.4 ระบบควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบการ (Conduct Control) 
    หลักการพิจารณากรณีการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบในระบบกฎหมายปองกันการ
ผูกขาดแบบควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบการจะพิจารณาจากการใชสิทธิตามสิทธิบัตรแลว
กอใหเกิดผลกระทบตอสังคม (ศุภลักษณ ลาภทวีโชค, 2533, หนา 125-126) 
    ในระบบกฎหมายป องกันการ ผูกขาดแบบควบคุมพฤติ กรรมของ
ผูประกอบการมิไดมองวาการผูกขาดเปนความผิดในตัวเอง จึงมีความแตกตางจากระบบกฎหมาย
ปองกันการผูกขาดแบบควบคุมโครงสรางท่ีมองการกระทําในทางท่ีจะมีอํานาจผูกขาดก็ถือวาเปน
ความผิดแลว ดังนั้นในโครงสรางตามกฎหมายปองกันการผูกขาดแบบควบคุมพฤติกรรมของ
ผูประกอบการนี้จะเห็นไดวา การกีดขวางมิใหผูประกอบการรายอ่ืนเขามาสูอุตสาหกรรมนั้นถึงแม
จะเปนอุปสรรคตอการแขงขันก็ตาม ก็ถือวาเปนส่ิงท่ีมีประโยชนในการสรางกําไรและสามารถ
ดึงดูดใหผูประกอบการรายอ่ืนเขามาแสวงหากําไรจากอุตสาหกรรมนี้ จึงไมถือวาเปนเปนความผิด
ในตัวเอง แตถาหากข้ันตอนเพ่ือรักษาและแสวงหาประโยชนจากการกีดขวางกอใหเกิดผลเสียหาย
แกสาธารณประโยชน และถือเปนการใชอํานาจทางเศรษฐกิจท่ีมีอยูเหนือบุคคลอ่ืนไปในทางท่ีมิ
ชอบ จึงจะมีความผิดตามกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบนี้ กลาวคือ จะพิจารณาที่ผลกระทบ
ของการกระทํา ทําใหกฎหมายปองกันการผูกขาดในระบบนี้คอนขางจะยืดหยุน เพราะเปาหมาย
ของกฎหมายมุงไปท่ีการควบคุมอํานาจตลาดท่ีมีอยูแลวมิใหใชไปในทางท่ีผิด โดยพิจารณาจาก
ผลประโยชนของสังคมมิใชพิจารณาจากขนาดองคกรดังเชนระบบกฎหมายปองกันการผูกขาดแบบ
ควบคุมโครงสราง 
    การพิจารณากรณีการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบในระบบกฎหมายปองกันการ
ผูกขาดแบบควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบการนั้น จะเห็นไดวาสิทธิบัตรเปนการกีดขวางมิให
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บุคคลอ่ืนทําการลอกเลียนงานประดิษฐนั้นได สิทธิบัตรจึงมีลักษณะของการผูกขาดโดยธรรมชาติ 
(Natural Monopoly) การพิจารณาวาผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยมิชอบนั้นไดรับ
อิทธิพลมาจากระบบกฎหมายปองกันการผูกขาดแบบควบคุมพฤติกรรม คือ ถาการใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรในทางท่ีมีชอบแตไมมีผลกระทบตอสาธารณประโยชนก็ถือวาไมเปนความผิดตาม
กฎหมายปองกันการผูกขาด ซ่ึงจะเห็นไดวาเปนการพิจารณาตามแนวความคิดเดิม คือ ผูท่ีกระทํา
ความผิดตามกฎหมายปองกันการผูกขาดจะตองใชอํานาจทางตลาดท่ีมีโดยมิชอบ และมีผลกระทบ
ตอประโยชนของสาธารณชนดวย ดังนั้นพฤติกรรมการใชสิทธิบัตรในทางท่ีมิชอบและมีผลกระทบ
ตอสาธารณประโยชน รวมทั้งพฤติกรรมท่ีเปนขอยกเวนใหนําเอากฎหมายปองกันการผูกขาดมาใช
บังคับ จึงตองอาศัยหลักเกณฑทางนิติบัญญัติกําหนดไวใหแนชัด ประเทศท่ีใชระบบกฎหมาย
ปองกันการผูกขาดแบบควบคุมพฤติกรรม เชน ประเทศแคนาดา บัญญัติใน The Competition Act, 
1986 ในมาตร 29 กําหนดใหสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิท่ีมีขอจํากัดบางประเภท คือ สัญญาผูกมัด 
(Tie-In) สัญญาท่ีมีเง่ือนไขจํากัดขอบเขตการใชสิทธิทดแทน (Grant-Back) ซ่ึงประเทศแคนาดาถือ
วามีประโยชนในการขยายการผลิตและสงเสริมใหมีการอนุญาตใหใชสิทธิมากข้ึน แตตองไมเปน 
การใชสิทธิท่ีกอใหผลกระทบ ลดการแขงขันทางการคา หรือในประเทศบราซิล ซ่ึงเปนประเทศใน
กลุมประเทศกําลังพัฒนาไดใชหลักการควบคุมการใชอํานาจในทางมิชอบ (Abuse of Economic 
Power) ไวในกฎหมายปองกันการผูกขาด โดยกลาวไวในนิยามของการกระทําท่ีเปนการผูกขาดไว 
ซ่ึงมีลักษณะดังนี้คือ 
    1. ทําใหฐานะในตลาดภายในเปล่ียนแปลงท้ังหมดหรือบางสวน 
     1.1 ขอตกลงรวมกันระหวางบริษัทหรือในระหวางผูประกอบการดวย การ
จํากัดการแขงขันโดยวิธีดังตอไปนี้ 
     1.2 การไดมาซ่ึงหุน ทุน หรือทรัพยสินของธุรกิจอ่ืน 
     1.3 การรวมตัวของสมาคม หรือการรวมกิจการในรูปแบบ Merger, 
Consolidation หรือ Amalgamation 
     1.4 การรวมหุน หลักประกัน หรือสิทธิของบริษัทธุรกิจ หรือผูประกอบการ
มากกวา 1 ราย 
     1.5 การไดมาซ่ึงอํานาจควบคุมของบริษัทมากกวา 1 แหง 
     1.6 การยับยั้งการดําเนินกิจการดวยการกระทําของตนเองหรืออาศัย
บุคคลภายนอก 
     1.7 การสรางอุปสรรคหรือขอกีดขวางแกธุรกิจอ่ืน 
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    2. การเพิ่มราคาโดยอาศัยอาจการผูกขาดท่ีมีอยู ดวยวัตถุประสงคท่ีจะแสวงหา
กําไร โดยมิไดเพิ่มปริมาณการผลิต 
    3. กระตุนใหเกิดสภาพของการผูกขาดดวยการแสวงหากําไรโดยมิชอบ โดยมี
ความประสงคท่ีใหผลในทางเพิ่มราคาช่ัวคราวโดย 
    4. ทําลายผลิตภัณฑหรือสินคาจากการกระทําของบริษัทหรือจาก การกระทํา
ของบุคคลท่ีสาม 
     4.1 การรวมตลาดสินคาหรือวัตถุดิบ 
     4.2 การผูกขาดในการผลิตหรือสินคาจุดประสงคสรางภาวะสินคา ขาด
ตลาด 
     4.3 การใชวิถีทางท่ีจะกระตุนใหระดับราคาสินคาแปรปรวน ทําใหธุรกิจ
คูแขงเสียหาย หรือผูขายวัตถุดิบเกิดความเสียหาย 
    5. รูปแบบการควบคุมกิจการเพื่อท่ีจะทําลายทางเลือกโดยอิสระของผูซ้ือหรือ
ผูขาย โดยวิธีการดังตอไปนี้ 
     5.1 การกําหนดราคาขายใหแตกตางกัน (Price Discrimination) ในระหวาง
ผูซ้ือหรือผูขาย 
     5.2 การตกลงรวมกันเพื่อขายสินคาท่ีบังคับใหตองซ้ือสินคาอีกชนิดหนึ่ง
หรือโดยใหใชบริการเปนการเฉพาะ หรือการตกลงรวมกันเพื่อการใชบริการที่ตองซ้ือสินคาเปน 
การเฉพาะ 
    6. การทําสัญญาท่ีสรางผลในการแขงขันอันไมเปนธรรม โดยวิธีดังตอไปนี้ 
     6.1 เรียกรองสิทธิพิเศษใดในการโฆษณา 
     6.2 ขอตกลงเกี่ยวกับราคา หรือความตกลงยินยอมในการกําหนดราคาท่ี ตก
ลงกันไวลวงหนา 
    โดยมี Administration Economic Defence Council: CADE เปนองคกรมีหนาท่ี
ควบคุมพฤติการณการใชฐานะทางเศรษฐกิจโดยมิชอบ ซ่ึงรวมถึงการใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร 
หากผูทรงสิทธิท่ีเปนการละเมิดกฎหมายของประเทศบราซิล CADE ก็มีอํานาจในการเพิกถอน
สิทธิบัตรออกจากสํานักงาน สิทธิบัตรบราซิลได 
    สรุปแลวจะเห็นวา กฎหมายปองกันการผูกขาดในแตละประเทศใชบังคับ
ควบคุมถึงการใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร ในกรณีใชสิทธิแลวกอใหเกิดการผูกขาดหรือเปนการ
จํากัด การแขงขันทางการคา ซ่ึงกอใหเกิดผลกระทบตอสังคมโดยรวมในประเทศได 
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    จะเห็นไดวา อนุสัญญากรุงปารีส แกตต องคการการคาโลกและความตก
ลงทริปส ตางก็กําหนดเง่ือนไขใหรัฐภาคี ใหมีกฎหมายบังคับใหความคุมครองทรัพยสินทางปญญา
ทุกชนิด พรอมท้ังใหสามารถกําหนดมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) และ
มาตรการรับคืนสิทธิบัตร (Forfeiture) ได ซ่ึงจากการศึกษาการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาของ
กลุมประเทศท่ีพัฒนาแลวและกลุมประเทศกําลังพัฒนา ในปจจุบันมีการใหความคุมครองสิทธิบัตร
ยาท่ีมีลักษณะไมแตกตางกันนักอันเปนผลจากการเขารวมเปนสมาชิกในองคการการคาโลก (WTO) 
ภายใตเง่ือนไขขอบังคับความตกลงทริปส (TRIPs) แลวจะเห็นวานอกจากจะใหความคุมครอง
สิทธิบัตรยาแลว ตางก็มีมาตรการตาง ๆ เพื่อควบคุมการใชสิทธิโดยลิชอบของผูทรงสิทธิบัตรดวย
เชนกัน ซ่ึงอนุสัญญากรุงปารีสความตกลงทริปสกําหนดใหรัฐภาคีสมาชิกสามารถกําหนดมาตรการ
ควบคุมการใชสิทธิตามสิทธิบัตรไดโดยไมถือเปนการลิดรอนการใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร 

กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาของประเทศไทย 

 กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตรของประเทศไทย ไดแก พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติการ
แขงขันทางการคา  พ .ศ .2542 พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ  พ .ศ .2542 
พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติคุมครอง
ผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ .2541 และพระราชบัญญัติยา พ .ศ.2510 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 โดยมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

 1. นิยามศัพทความหมายของคําวา “ยา” ตามกฎหมายสิทธิบัตรยาไทย 
 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 ไมไดบัญญัตินิยามความหมายของคําวา “ยา” ไวในพระราชบัญญัติสิทธิบัตรในฉบับนี้
และพระราชบัญญัติสิทบัตรกอนหนานี้แตอยางใด ท้ังท่ีพระราชบัญญัติสิทธิบัตรไดมีการ
ครอบคลุมไปถึงผลิตภัณฑยาซ่ึงเปนผลิตภัณฑท่ีมีความสําคัญท้ังในดานสาธารณสุขและดาน
เศรษฐกิจท่ีสําคัญของประเทศไทย ปจจุบันไดมีการตีความหมายคําวา “ยา” ในพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตรโดยการนําหรือใชตามพระราชบัญญัติฉบับอ่ืน กฎกระทรวงหรือตามพจนานุกรมฉบับ
ราชบัณฑิตยสถาน 
  1.1 ความหมาย “ยา” ตามมาตรา 4 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติม
ตามพระราชบัญญัติ (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 ไดบัญญัติไววา “ยา” หมายความวา 
   (1) วตัถุท่ีรับรองในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
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   (2) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค 
หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
   (3) วัตถุท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑสําเร็จรูป หรือ 
   (4) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทํา หนาท่ี
ใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรือสัตว 
   วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไมหมายความรวมถึง 
    (ก) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามท่ี
รัฐมนตรีประกาศ 
    (ข) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เคร่ืองกีฬา เคร่ืองมือ 
เคร่ืองใชในการสงเสริมสุขภาพ เคร่ืองสําอาง หรือเคร่ืองมือหรือสวนประกอบของเคร่ืองมือท่ีใชใน
การประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม 
    (ค) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจัย การวิเคราะห 
หรือการชันสูตรโรคซ่ึงมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายของมนุษย 
  1.2 ความหมาย “ยา” ตามมาตรา 4 พระราชบัญญัติความลับทางการคา พ.ศ.2545 ได
บัญญัติไววา “ยา” หมายความวา ยาตามกฎหมายวาดวยยา 
  1.3 ความหมาย “ยา” ตามขอ 1 ในกฎกระทรวงกําหนดยาและเครื่องมือแพทยท่ีผู
ใหบริการสาธารณสุขไดผลิตเพื่อนํามาใชกับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายท่ีผานการตรวจรักษาหรือได
ผลิตตามคําส่ังของผูใหบริการสาธารณสุขผูตรวจรักษาเปนสินคาท่ีไดรับยกเวนตามกฎหมายวาดวย
ความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย พ.ศ.2554 ไดบัญญัติให “ยา” 
หมายความวา ยาตามกฎหมายวาดวยยา วัตถุออกฤทธ์ิตามกฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและ
ประสาท และยาเสพติดใหโทษตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ 
  1.4 ความหมาย “ยา” ตามพจนานุกรม ฉบับราชบัณฑิตยสถาน “ยา” หมายความวา ยา 
น. ส่ิงท่ีใชแกหรือปองกันโรค หรือบํารุงรางกาย เรียกช่ือตาง ๆ กัน คือเรียกตามลักษณะก็มี เชน ยา
ผง ยาเม็ด ยาน้ํา เรียกตามสีก็มี เชน ยาแดง ยาเขียว ยาเหลือง ยาดํา เรียกตามรสหรือกล่ินก็มี เชน ยา
ขม ยาหอม เรียกตามวิธีทําก็มี เชน ยาตม ยากล่ัน ยาดอง เรียกตามกิริยาท่ีใชก็มี เชน ยากวาด ยากิน 
ยาฉีด ยาดม ยาอม เรียกยาฝนวา ยา ก็มี เชน โรงยา; สารเคมีสําหรับเคลือบเงินทองใหมีสีตาง ๆ (กฎ) 
วัตถุท่ีรับรองไวในตํารายาท่ีรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขประกาศ, วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับ
ใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว, วัตถุ
ท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปหรือวัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ 
โครงสรางหรือการกระทําหนาท่ีใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรือสัตว ก. ทําใหหายโรค, รักษาให
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หาย, ในคําวา เยียวยาทําใหหายร่ัว เชน ยาเรือ. ว. ใชประกอบคําพี่ นอง ลูก วา พี่ยา นองยา ลูกยา, ใช
ในราชาศัพทหมายความวา เพศชาย เชน พระเจาลูกยาเธอ 

 2. พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 
 ประเทศไทยในป พ.ศ.2521 กระทรวงพาณิชยไดเสนอยกรางพระราชบัญญัติสิทธิบัตรให
คณะรัฐมนตรีพิจารณา และคณะรัฐมนตรีไดมีมติใหเสนอรางพระราชบัญญัติดังกลาวตอสภานิติ
บัญญัติแหงชาติ โดยไดรับรางพระราชบัญญัติในเดือนมิถุนายน พ.ศ.2521 รัฐบาลจึงไดตรา
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 และมีผลบังคับใชต้ังแตวันท่ี 12 กันยายน พ.ศ.2522 เปนตนมา 
แตก็มิไดใหความคุมครองสิทธิบัตรแกงานประดิษฐทุกประเภท เนื่องจากการใหความคุมครอง
สิทธิบัตรพิเศษแตผูเดียวแกผูประดิษฐ ซ่ึงอาจจะกอใหเกิดผลกระทบตอสังคมโดยสวนรวม จึงไดมี
การแกไขเพิ่มเติม พ.ศ.2535 โดยมีเหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้คือ “โดยท่ี
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ไดใชบังคับมาจนถึงบัดนี้เปนเวลากวาสิบปแลวสถานการณท้ัง
ภายในและภายนอกประเทศไดเปล่ียนไดมากโดยเฉพาะการพัฒนาและการขยายตัวทางเศรษฐกิจ
การคาและอุตสาหกรรมของประเทศสมควรท่ีจะไดมีการปรับปรุงมาตรฐานการคุมครอง ดาน
สิทธิบัตรใหเพียงพอและมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน เพื่อรองรับการเปล่ียนแปลงดังกลาวและ เพื่อ
สงเสริมใหมีการคนควาและวิจัยท่ีเปนประโยชน และเปนการกาวหนาทางเทคนิคในเกษตรกรรม 
อุตสาหกรรมและพาณิชยกรรมยิ่งข้ึน จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้”  
 แตก็ไดมีการแกไขเพ่ิมเติมในป พ.ศ.2542 โดยมีเหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติ
ฉบับนี้ คือ “โดยท่ีการเจรจาการคาพหุภาคีรอบอุรุกวัยท่ีนานาประเทศไดทําความตกลงวาดวยใน
ทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคา และจัดต้ังองคการการคาโลกไดใหเสร็จส้ินลงและมีผลใช
บังคับแลว ทําใหประเทศไทยซ่ึงเปนสมาชิกองคการคาโลกมีพันธกรณีท่ีจะตองออกกฎหมายอนุมัติ
การใหสอดคลองกับความตกลงดังกลาว เพื่อใหการคุมครองทรัพยสินทางปญญาเปนไปอยางมี
ประสิทธิภาพ และโดยท่ีการคุมครองทรัพยสินทางปญญาอยางมีประสิทธิภาพจะทําใหนักประดิษฐ
ไดรับผลตอบแทนความมานะอุตสาหะอยางเหมาะสม อันจะทําใหนักประดิษฐมีกําลังในท่ีจะ
ประดิษฐคิดคนเพื่อความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีตอไป โดยเฉพาะอยางยิ่งการใหมี
บทบัญญัติวาดวยอนุสิทธิบัตร ซ่ึงใหการคุมครองการประดิษฐท่ีมีเทคโนโลยีไมถึงขนาดท่ีจะไดรับ 
สิทธิบัตรนั้นจะเปนประโยชนตอการพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีใหสูงข้ึนและแพรหลาย
ยิ่งข้ึน จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ ” 
 วัตถุประสงคการใหความคุมครองสิทธิบัตร 
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  1. เพื่อใหความคุมครองสิทธิอันชอบธรรมของผูประดิษฐและผู ออกแบบ 
  2. เพื่อใหรางวัลตอบแทนแกผูประดิษฐและผูออกแบบ 
  3. เพื่อจูงใจใหมีการประดิษฐคิดคนส่ิงใหม ๆ ข้ึน 
  4. เพื่อกระตุนใหมีการเปดเผยรายละเอียดเกี่ยวกับการประดิษฐ คิดคนใหม 
  5. เพื่อจูงใจใหมีการถายทอดเทคโนโลยีและการลงทุนจากตางประเทศ 
 สิทธิบัตรมีความหมายอยูสองนัยคือ ในทางรูปธรรม หมายถึง หนังสือท่ีออกใหเพื่อ
คุมครองการประดิษฐหรือการออกแบบผลิตภัณฑ (มาตรา 3) นัยท่ีสองเปนความหมายในนามธรรม
คือ เปนการคุมครองในสิทธิพิเศษท่ีกฎหมายบัญญัติใหผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิแตเพียงผูเดียวหรือ
สิทธิเด็ดขาด (Exclusive right) ในการแสวงหาประโยชนหรือสิทธิอันจะหวงหามบุคคลอ่ืนกระทํา
การอยางใดอยางหนึ่งเกี่ยวกับสิทธิอันไดรับสิทธิบัตรนั้น 
 กฎหมายสิทธิบัตรมีเง่ือนไขท่ีสําคัญในการขอรับสิทธิในสิทธิบัตรไว 3 ประการ คือ 
(มาตรา 5-8) 
  1) การประดิษฐ ท่ีขอรับสิทธ์ิบัตรไดนั้นตองเปนการประดิษฐข้ึนใหม (Novelty) 
(มาตรา 6) คือ เปนการประดิษฐท่ีไมมีปรากฏท่ีใดมากอนเลยในโลก เชน การประดิษฐคิดคน
ผลิตภัณฑยารักษาโรคเอดส ยารักษาโรคมะเร็ง ซ่ึงยาดังกลาวยังไมมีใครสามารถประดิษฐคิดคน
ไดมากอนในโลก ดังนั้นผูประดิษฐคิดคนยารักษาโรคเอดส หรือยารักษาโรคมะเร็งจึงสามารถนํา
สูตรยามาขอรับสิทธิจดสิทธิบัตรยาได 
  2) ตองเปนการประดิษฐท่ีมีข้ันตอนการประดิษฐท่ีสูงข้ึน (Inventive Step) (มาตรา 7) 
หมายถึง การประดิษฐท่ีไมไดทําข้ึนโดยงายในระดับสามัญ เชน บริษัทยาไดรับโอนสิทธิงานวิจัยยา
ดานไวรัสเอดส ddi ตอมาบริษัทนํามาวิจัยตอ โดยสูตรผสมซ่ึงใหใชในทางปากไดดีข้ึน และนํามา
จดสิทธิบัตรได 
  3) ตองเปนการผลิตท่ีสามารถนําไปผลิตทางอุตสาหกรรมได (Industrial Applibility) 
(มาตรา 8) ซ่ึงการประดิษฐนั้นตองสามารถใชไดในทางปฏิบัติ โดยนํามาผลิตทางอุตสาหกรรมได
ตามท่ีระบุไวในคําขอจดสิทธิบัตร ท้ังนี้คําวาอุตสาหกรรมไดขยายความรวมถึงการผลิตดาน
หัตถกรรม เกษตรกรรม และพาณิชยกรรมดวย (ยรรยง พวงราช, 2542, หนา 47) 
 นอกจากกฎหมายสิทธิบัตรจะกําหนดเง่ือนไขในการขอรับสิทธิในสิทธิบัตรไว 3 
ประการดังกลาว แลวยังกําหนดใหการออกแบบผลิตภัณฑ (Product Designs) ท่ีสามารถนํามาใช
ประโยชนในดานอุตสาหกรรม ซ่ึงทําใหเกิดลักษณะพิเศษข้ึนแกผลิตภัณฑ และทําใหผลิตภัณฑนั้น
มีคุณคาทางพาณิชย เชน การออกแบบผลิตภัณฑยาในรูปของแคปซูล ลูกกลอน หรือในลักษณะท่ีมี
ลวดลายสีสัน เปนตน (ยรรยง พวงราช, 2542, หนา 52) 
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 การเปนผูมีสิทธิขอจดสิทธิบัตรตามกฎหมายสิทธิบัตร กําหนดใหบุคคลตอไปนี้ มีสิทธิ
ขอจดสิทธิบัตรได (มาตรา 10-16) (จักรกฤษณ ควรพจน, 2544, หนา 207-208) 
  1) ผูประดิษฐหรือผูออกแบบหรือทายาทของบุคคลดังกลาว 
   - ตัวผูประดิษฐหรือผูออกแบบเอง เปนผูมีสิทธิขอจดสิทธิบัตรในกรณีผูประดิษฐ
หรือผูออกแบบเพียงคนเดียว (มาตรา 10) 
   - ผูประดิษฐหรือผูออกแบบหลายคน เปนผูมีสิทธิรวมกันขอจดสิทธิบัตรซ่ึงใชใน 
การประดิษฐหรือออกแบบหลายคน ดังนั้นการอ่ืนของจดสิทธิบัตรจึงตองรวมกันขอจดสิทธิบัตร
ทุกคน (มาตรา 15) 
   - ทายาทหรือผูรับพินัยกรรมเปนผูมีสิทธิขอจดสิทธิบัตรไดในกรณีผูประดิษฐหรือ
ผูออกแบบตาย (มาตรา 10 วรรคสอง) 
  2) นายจางหรือผูวาจาง หนวยงานราชการ องคการของรัฐหรือรัฐวิสาหกิจ 
  ผูมีสิทธิขอจดสิทธิบัตรท่ีเปนนายจาง ผูวาจาง หนวยงานราชการองคการของรัฐหรือ 
รัฐวิสาหกิจ สามารถขอจดสิทธิบัตรจากการประดิษฐหรือออกแบบของลูกจางหรือผูรับจางซ่ึงมี
หนาท่ีในการพัฒนาประดิษฐตามสัญญาจาง โดยลูกจางมีสิทธิไดรับบําเหน็จพิเศษนอกเหนือจาก
คาจางปกติ (มาตรา 11-13) 
  3) ผูรับโอนสิทธิ 
  ผูรับโอนสิทธิมีสิทธิขอจดสิทธิบัตรได หลังจากผูประดิษฐไดโอนสิทธิการขอรับ
สิทธิบัตรใหถูกตองตามระเบียบกฎเกณฑท่ีกฎหมายกําหนดไว (มาตรา 10 วรรคสองและวรรคสาม) 
  ปกติแลวผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิในการผลิต ใช ขาย มีไวเพื่อขาย เสนอขายหรือ
นําเขามาในราชอาณาจักร ซ่ึงผลิตภัณฑตามผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีท่ีคนไดรับในสิทธิบัตร (มาตรา 
36 วรรคแรก) เปนการใหสิทธิเด็ดขาด (Exclusive rights) หรือสิทธิแตเพียงผูเดียวแกผูทรงสิทธิบัตร
ท่ีจะแสวงหาประโยชนจากการประดิษฐ หรือการออกแบบผลิตภัณฑบุคคลอ่ืนไมมีสิทธิท่ีจะ
แสวงหาประโยชนจากการประดิษฐหรือการออกแบบผลิตภัณฑนั้นโดยไมไดรับอนุญาตจากผูทรง
สิทธิบัตร แตกฎหมายสิทธิบัตรมีบทยกเวนความรับผิดไวบางกรณีท่ีบุคคลอ่ืนสามารถกระทําได
โดยไมตองขออนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตร 
  ในท่ีนี้จะกลาวถึงเฉพาะบทยกเวนความรับผิดชอบเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยา คือ 
การศึกษาคนควา วิจัย การทดลอง หรือการผลิตผลิตภัณฑหรือใชกรรมวิธีเชนเดียวกับผูทรง
สิทธิบัตรท่ี จดทะเบียนไว การขอข้ึนทะเบียนยา (มาตรา 36 วรรคสอง) มีรายละเอียด ดังนี้คือ 
  - การกระทําใด ๆ เพื่อประโยชนในการศึกษา คนควา ทดลองหรือวิจัย แตจะตองไม
จัดในการใชประโยชนตามปกติของผูทรงสิทธิบัตร และไมทําใหเส่ือมเสียตอประโยชนของผูทรง
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สิทธิบัตรเกินสมควร (มาตรา 36 วรรคสอง (1)) เชน หนวยงานของรัฐหรือสถาบันวิจัยเพื่อ
การศึกษาตาง ๆ ท่ีมิไดทําการวิจัยเพื่อเชิงพาณิชย สามารถทําการศึกษา วิจัย คนควาเกี่ยวกับสูตรยา
หรือข้ันตอนการผลิตยาก็สามารถกระทําได 
  - การผลิตผลิตภัณฑหรือใชกรรมวิธีดังท่ีผูทรงสิทธิบัตรไดจดทะเบียนไวซ่ึงผูผลิต
ผลิตภัณฑ หรือผูใชกรรมวิธีดังกลาวไวประกอบกิจการหรือมีเคร่ืองมือเคร่ืองใชเพื่อประกอบกิจการ
ดังกลาวโดยสุจริต กอนวันยื่นขอรับสิทธิบัตรในราชอาณาจักรโดยผูผลิตหรือผูใชกรรมวิธีไมรู
หรือไมมีเหตุอันควรรูถึงการจดทะเบียนนั้น ท้ังนี้ โดยไมอยูภายใตบังคับของมาตรา 19 ทวิ กลาวคือ 
บุคคลท่ีไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐไวนอกราชอาณาจักร ถายื่นขอรับสิทธิบัตร
สําหรับการประดิษฐนั้นในราชอาณาจักรภายในสิบสองเดือนนับแตวันท่ีไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตร
นอกราชอาณาจักรเปนคร้ังแรก บุคคลนั้นจะขอใหระบุวา วันท่ีไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรนอก
ราชอาณาจักรเปนคร้ังแรก เปนวันท่ีไดยื่นคําขอในราชอาณาจักร (มาตรา 36 วรรคสอง (2) และ
มาตรา 19 ทวิ) เปนการใหความคุมครองผูคิดคนและเตรียมการผลิตไวกอนแตยังไมไดไปขอรับ
สิทธิบัตร ซ่ึงระหวางนั้นไดมีบุคคลอ่ืนไปขอรับสิทธิบัตรเสียกอน 
  - กรณีการเตรียมยาจะตองเปนการเตรียมเฉพาะรายท่ีไปหาแพทยและแพทยมีใบส่ังยา
ของผูทรงสิทธิบัตรยา ซ่ึงการเตรียมยาดังกลาว ตองกระทําโดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือ ผู
ปราบโรคศิลปะเทานั้น (มาตรา 36 วรรค (3)) 
  - เม่ือสิทธิบัตรหมดอายุการคุมครอง บุคคลอ่ืนสามารถขอข้ึนทะเบียนยาหรือ ผลิต 
จําหนาย หรือนําเขาผลิตภัณฑยาท่ีหมดระยะเวลาการคุมครองแลวนั้นไดทันที โดยไมตอง ขอ
อนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตรยานั้น (มาตรา 36 วรรคสอง (4)) 
  โดยเฉพาะบทยกเวนความรับผิดชอบมาตรา 36 วรรคสอง (1) ไมถือวาการศึกษาวิจัย 
หรือทดลอง เปนการละเมิดสิทธิบัตร ซ่ึงมีความหมายอยางแคบ โดยไมรวมถึงการศึกษาวิจัยเพื่อ
การใชประโยชนในเชิงพาณิชย (จักรกฤษณ ควรพจน, 2539, 436) กลาวคือ ผูประกอบการยารายอ่ืน
ไมสามารถทําการศึกษาวิจัยยาในระหวางการใหความคุมครองผูทรงสิทธิบัตรยาจะทําการศึกษาวิจัย
ยาไดก็ตองขอความยินยอมจากผูทรงสิทธิบัตรยากอน 
  - กฎหมายสิทธิบัตรกําหนดใหสิทธิผูทรงสิทธิบัตร อนุญาตใหบุคคลอ่ืนใชประโยชน
จากการประดิษฐหรือการออกแบบผลิตภัณฑ ผูทรงสิทธิบัตรจะเรียกวาผูอนุญาต (Licensor) 
สามารถเรียกคาตอบแทนจากผูรับอนุญาต (Licensee) หรือไมเรียกคาตอบแทนก็ยอมได แตในกรณี
ท่ี ผูทรงสิทธิบัตรเรียกคาตอบแทนนั้น กฎหมายสิทธิบัตรไดกําหนดจํากัดขอบเขตเง่ือนไขการตอบ
แทนไววา ผูทรงสิทธิบัตรจะกําหนดเงื่อนไขท่ีมีลักษณะจํากัดสิทธิหรือเปนการจํากัดการแขงขัน
ทางการคา หรือกําหนดใหผูรับอนุญาตยังตองจายคาตอบแทนแกผูอนุญาตภายหลังจากสิทธิบัตร
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หมดระยะเวลาการคุมครองสิทธิบัตรนั้นไมได (มาตรา 39) นอกจากน้ียังไดมีกฎกระทรวงที่ออก
โดยอาศัยความตามมาตรา 39 ไวเพื่อขยายความเกี่ยวกับเง่ือนไข ขอจํากัดสิทธิ หรือคาตอบแทนไว
ในกฎกระทรวง ฉบับท่ี 15 (พ.ศ.2535) แตในท่ีนี้จะขอกลาวถึงเฉพาะเง่ือนไขของขอสัญญาท่ี
นาสนใจ ในกรณีขอสัญญาความตกลงถายทอดกลับ มาตรา 39 (1) และกฎกระทรวง ฉบับท่ี 15 
(พ.ศ.2535) ขอ 3 วรรค 3 (3) กําหนดใหสิทธิผูทรงสิทธิบัตรสามารถระบุเง่ือนไขในขอสัญญา ความ
ตกลงถายทอดกลับไวในสัญญา อนุญาตใหใชสิทธิในกรณีท่ีผูรับอนุญาตสามารถใชสิทธิใน
สิทธิบัตรของผูอนุญาตแลวกาวหนาข้ึนในอนาคต ผูรับอนุญาตตองทําการโอนสิทธิทางเทคโนโลยี
ท่ีผูรับอนุญาตปรับปรุงหรือพัฒนาข้ึนนั้นใหแกผูอนุญาตโดยผูอนุญาตจะตองจายคาตอบแทนท่ี
เหมาะสมแกผูไดรับอนุญาต 
  กําหนดระยะเวลาการคุมครองสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 มาตรา 35 
กําหนดใหมีอายุการคุมครองสิทธิบัตรการประดิษฐเปนเวลา 20 ป นับแตวันท่ียื่นคําขอรับสิทธิบัตร 
เปนการกําหนดการคุมครอง 20 ป กับผลิตภัณฑทุกประการรวมท้ังผลิตภัณฑยาดวย 
  พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ไดเพิ่มคณะกรรมการสิทธิบัตรยา ในสวนของมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาไว
โดยเฉพาะในมาตรา 55 ตรี มาตรา 55 สัตต โดยคณะกรรมการสิทธิบัตรยาอํานาจหนาท่ี คือ 
   1) ติดตามเปรียบเทียบราคายาท่ีไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรกับราคายาท่ีอยู
ในกลุมของการบําบัดรักษาเดียวกัน ซ่ึงไมไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตร 
   2) ดําเนินการในกรณีท่ีไมมีการขายผลิตภัณฑยาหรือมีการขายผลิตภัณฑยา
ดังกลาวในราคาสูงเกินควร หรือผลิตผลิตภัณฑยาดังกลาวไมพอสนองความตองการของประชาชน
ในราชอาณาจักรโดยไมมี เหตุผลอันสมควรโดยคณะกรรมการสิทธิบัตรยาเปนผูแจงให
คณะกรรมการกลางกําหนดราคาสินคาและปองกันการผูกขาดใหใชมาตาการปองกันการผูกขาด
ทางการคา หรือปองกันการกําหนดราคาสินคาท่ีไมเปนธรรม 
   3) เสนอความเห็นตอคณะรัฐมนตรี เกี่ยวกับนโยบายดานสิทธิบัตรยารวมท้ัง
นโยบายและมาตรการในการสงเสริมการวิจัยและการพัฒนายา 
   4) กําหนดระเบียบเกี่ยวกับการใหเงินอุดหนุนแกการวิจัยและพัฒนายาและ 
   5) กําหนดใหผูทรงสิทธิบัตรยาทําการแจงขอมูล หรือสงเอกสารเกี่ยวกับราคาของ
ผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรท่ีจําหนายในตางประเทศ รวมท้ังขอมูลเกี่ยวกับตนทุนการผลิตและจําหนาย
ยา ตลอดจนรายละเอียดตาง ๆ เกี่ยวกับผูรับอนุญาตใหใชสิทธิตามสิทธิบัตรในประเทศไทย 



 

 

69 

  ตอมาในการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยารวมทั้ง
คณะกรรมการสิทธิบัตรยา มาตรา 55 ตรี 55 สัตต โดยกําหนดใหคณะกรรมการอาหารและยาเปนผู
มีหนาท่ีการตรวจสอบเกี่ยวกับความปลอดภัยในการผลิตยาและใหคณะกรรมการกลางวาดวยราคา
สินคาและบริการเปนผูมีหนาท่ีตรวจสอบเกี่ยวกับการกําหนดราคายาเหมือนกับสินคาประเภทอ่ืน ๆ  
  นอกจากนี้กฎหมายสิทธิบัตรยังไดกําหนดกลไกท่ีสําคัญ เพื่อปองกันการใชสิทธิของ 
ผูทรงสิทธิบัตรท่ีมีลักษณะเปนผูกขาดทางการคาไวในกฎหมายสิทธิบัตรคือ การนําเขาซอน การ
บังคับใชสิทธิโดยเอกชนและการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ซ่ึงมีรายละเอียด ดังนี้ 
  การนําเขาซอน (Parallel importation) เปนกรณีท่ีมีผูนําสินคาประเภทเดียวกันนั้นมา
จําหนายภายในประเทศมากกวารายเดียว โดยไดรับความยินยอมจากผูทรงสิทธิบัตร ซ่ึงการกระทํา
ดังกลาวไมถือวาเปนการละเมิดสิทธิบัตร ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มาตรา 36 วรรคสอง (7) ดังนี้ จึงมีความ
หมายถึงหากผูทรงสิทธิบัตรไดจําหนายสินคาในตางประเทศมีราคาถูกกวาในประเทศไทย บุคคล
ท่ัวไปก็อาจไปซ้ือสินคาท่ีจําหนายในตางประเทศท่ีราคาถูกกวาได หรืออาจนําเขามาจําหนายใน
ราคาถูกกวาได การบังคับใชสิทธิโดยเอกชน (Compulsory liciense) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มาตรา 46 อนุญาตให
เอกชนขอใชสิทธิตามสิทธิบัตร โดยพิสูจนใหเห็นวาผูทรงสิทธิบัตรไมใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยมิ
ชอบคือ ไมขายผลิตภัณฑภายในประเทศ หรือขายผลิตภัณฑในราคาสูงเกินควร หรือไมพอกับความ
ตองการของประชาชน เม่ือพนระยะเวลา 3 ป นับแตวันออกสิทธิบัตร เชน นายกรัฐมนตรีไดจด
สิทธิบัตรเพื่อผลิตยาตานเช้ือไวรัส HIV ในประเทศไทย แตเม่ือระยะเวลาผานไปแลว 3 ป นายกก็
มิไดดําเนินการผลิต ดังนี้นาย A สามารถยื่นขอใชสิทธิบัตรตามสิทธิบัตร ภายใน 3 ป โดยไมมี เหตุ
อันควร และเม่ือเจาพนักงานเจาหนาท่ีอนุญาตใหนาย A และนาย A ตองจายคาตอบแทนโดย ตกลง
กับนาย ก. ไดจึงจะสามารถผลิตยาตานไวรัส HIV ในประเทศไทยตามสิทธิบัตรยานั้น 
  พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดตัดมาตรา 46 ทวิ ออกโดยมาตรา 46 ทวิ กําหนดใหสิทธิอธิบดีกรมการคามี
อํานาจตรวจสอบพฤติการณท่ีมีชอบของผูทรงสิทธิบัตรในมาตรา 46 แมจะมิมีบุคคลใดมาขอใช
สิทธิตามสิทธิตามสิทธิบัตรนั้นก็ตาม และเม่ืออธิบดีกรมการคาเรียกใหผูทรงสิทธิบัตรยามายื่นคํา
แสดงแถลงเหตุผลการใชสิทธิท่ีมีพฤติการณมิชอบตามมาตรา 46 นั้น แลวผูทรงสิทธิบัตรไม
สามารถหาเหตุผลท่ีเหมาะสมมาแถลงได อธิบดีกรมการคาจะประกาศโฆษณาในราชกิจจานุเบกษา 
เพื่อใหบุคคลอ่ืนมีสิทธิขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรนั้นได 
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  การบังคับใชสิทธิบัตรโดยรัฐ (Government use) กรณีเพื่อประโยชนในการประกอบ
กิจการอันเปนสาธารณูปโภคหรือการอันจําเปนในการปองกันประเทศหรือเพื่อสงวนรักษา
ทรัพยากรธรรมชาติ หรือส่ิงแวดลอม หรือเพื่อปองกัน หรือบรรเทาการขาดแคลนอาหาร ยา หรือส่ิง
อุปโภคบริโภคอยางรุนแรง ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 มาตรา 51 ใหอํานาจกระทรวง ทบวง กรมท่ี
เกี่ยวของกับผลกระทบในกรณีดังกลาวสามารถท่ีจะขอใหสิทธิในสิทธิบัตรจากอธิบดีกรมทรัพยสิน
ทางปญญาไดโดยเสียคาตอบแทนท่ีเหมาะสมแกเจาของสิทธิบัตร 

 3. พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 
 เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยท่ีมีการยกเลิกกฎหมายวาดวย
การกําหนดราคาสินคาและการปองกันการผูกขาดท่ีใชบังคับอยูในปจจุบัน ซ่ึงมีบทบัญญัติท้ังใน
สวนการกําหนดราคาสินคาและการปองกันการผูกขาดรวมอยูในฉบับเดียวกันสมควรปรับปรุง
หลักเกณฑเกี่ยวกับการปองกันการผูกขาดและตราเปนกฎหมายวาดวยการแขงขันทางการคาข้ึนไว
โดยเฉพาะ เพื่อใหมีบทบัญญัติเกี่ยวกับการปองกันการกระทําอันเปนการผูกขาดลดหรือจํากัดการ
แขงขันในการประกอบธุรกิจอยางเปนระบบ อันจะเปนการสงเสริมใหการประกอบธุรกิจเปนไป
อยางเสรี และปองกันมิใหเกิดการกระทําอันไมเปนธรรมในการประกอบธุรกิจ จึงจําเปนตองตรา
พระราชบัญญัตินี้  
 คํานิยามท่ีสําคัญเกี่ยวกับสิทธิบัตรในมาตรา 3 คือ 
 “ธุรกิจ” หมายความวา กิจการในทางเกษตรกรรม อุตสาหกรรม พาณิชยกรรม การเงิน 
การประกันภัย และการบริการและใหหมายความรวมถึงกิจารอื่นท่ีกําหนดโดยกฎกระทรวง 
 “สินคา” หมายความวา ส่ิงของท่ีอาจใชในการอุปโภคหรือบริโภครวมท้ังเอกสารสิทธิใน
ส่ิงของและหมายความรวมถึงบริการดวย 
 “ราคา” หมายถึง ราคาสินคาและหมายความรวมถึงคาบริการอันเปนคาตอบแทนสําหรับ
การใชบริการดวย 
 “ผูประกอบธุรกิจซ่ึงมีอํานาจเหนือตลาด” หมายความวา ผูประกอบธุรกิจรายหน่ึงหรือ
หลายราย ในตลาดสินคาหนึ่งหรือบริการใดบริการหนึ่ง ซ่ึงมีสวนแบงตลาดและยอดเงินขายเกิน
กวาท่ีคณะกรรมการกําหนด ดวยความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรี และประกาศในราชกิจจา
นุเบกษา ท้ังนี้ โดยใหพิจารณาสภาพการแขงขันของตลาดดวย 
 จากคํานิยามดังกลาว จะเห็นไดวา กฎหมายมีเจตนารมณท่ีจะใชบังคับเปนการท่ัวไป 
ครอบคลุมการประกอบธุรกิจทุกประเภท ซ่ึงในท่ีนี้จึงมีความหมายรวมถึงผูทรงสิทธิบัตรยาดวย 
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ดังนั้น ในการกําหนดราคายา จึงตองอยูภายใตเง่ือนไขควบคุมการกําหนดราคาสินคาหรือบริการ
อยางไมเปนธรรมในกฎหมายแขงขันทางการคามาตรา 25 (1) 
 กฎหมายการแขงขันทางการคา มีวัตถุประสงคใหความเปนธรรมระหวางผูประกอบการ
ดวยกันเองโดยกําหนดมาตรการควบคุมพฤติกรรมการใชอํานาจเหนือตลาดท่ีมีลักษณะเปนการ
ผูกขาด ลดหรือจํากัดการแขงขัน ภายใตการกํากับดูแลของคณะกรรมการการแขงขันทางการคา ซ่ึง
มีรายละเอียดดังนี้ 
 คณะกรรมการการแขงขันทางการคา (มาตรา 6) ประกอบดวย 
  - รัฐมนตรีวาการกระทรวงพาณิชยเปนประธาน 
  - ปลัดกระทรวงพาณิชยเปนรองประธาน 
  - เลขาธิการคณะกรรมการการแขงขันทางการคาเปนกรรมการและเลขานุการ 
  - ปลัดกระทรวงการคลังเปนกรรมการ 
  - ผูทรงคุณวุฒิจํานวนไมนอยกวาแปดคน และไมเกินสิบสองคน ซ่ึงคณะรัฐมนตรี
แตง ต้ังโดยให มีผูแทนจากภาคเอกชนเปนผูทรงคุณวุฒิจํานวนไมนอยกวาคร่ึงหนึ่งของ
คณะกรรมการเปนกรรมการ 
 โดยคณะกรรมการการแขงขันทางการคามีอํานาจหนาท่ีแบงจากลักษณะการใชอํานาจใน
การดําเนินการได 3 ลักษณะ คือ ลักษณะการดําเนินการท่ัว ๆ ไป การดําเนินการประกาศกําหนด
หลักเกณฑ การพิจารณาคําขออนุญาตกระทําการรวมธุรกิจ หรือรวมกันลดจํานวน หรือจํากัดการ
แขงขัน การกําหนดกฎเกณฑ เ ง่ือนไขหรือวิธีการใหผูประกอบธุรกิจดําเนินการแกไขการ
ประกอบการที่ผิดกฎเกณฑของกฎหมายการแขงขันทางการคาได ดําเนินการฟองผูประกอบธุรกิจท่ี
ฝาฝนกฎหมายการแขงขันทางการคาในคดีอาญา (สุมาลี วงษวิฑิต และสมชาย รัตนซ่ึอสกุล, 2544, 
หนา 82-87) ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้ 
 ลักษณะการดําเนินการท่ัว ๆ ไป 
  - เสนอแนะตอคณะรัฐมนตรีในการแยกกฎกระทรวง ตามพระราชบัญญัติการแขงขัน 
ทางการคา (มาตรา 8) 
  - เชิญบุคคลใดบุคคลหนึ่งมาใหขอเท็จจริง คําอธิบาย คําแนะนําหรือแสดงความ
คิดเห็นในทุกเร่ืองท่ีเกี่ยวกับการแขงขันทางการคา (มาตรา 8 (9)) 
  - ดูแลเรงรัดการดําเนินการสอบสวนการกระทําความผิดของคณะอนุกรรมการ
สอบสวน (มาตรา 8 (10)) 
  - ปฏิบัติตามอํานาจหนาท่ีท่ีกฎหมายกําหนดให (มาตรา 8 (12)) 
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  - ดําเนินการพิจารณาเร่ืองรองเรียนท่ีเกี่ยวของกับการกระทําความผิดหรือการกระทําท่ี
เปนการฝาฝนตามกฎหมายการแขงขันทางการคา (มาตรา 18 (5)) 
  - ดําเนินการประกาศกําหนดหลักเกณฑในทางปฏิบัติแกผูประกอบการเกี่ยวกับเร่ือง
ดังตอไปนี้ 
  - กรณีผูประกอบธุรกิจ ซ่ึงมีอํานาจเหนือตลาด คณะกรรมการการแขงขันทางการคา 
สามารถประกาศกําหนดสวนแบงตลาดและยอดขายของผูประกอบธุรกิจนั้น เพื่อมิใหเกิดการ
ผูกขาดในตลาด (มาตรา 8 (2)) 
  - กําหนดหลักเกณฑเพื่อใชเกี่ยวกับการเก็บหรือนําตัวอยางสินคามาตรวจสอบหรือ 
ตรวจวิเคราะห (มาตรา 8 (4)) 
  - กรณีผูประกอบการรวมกันหรือซ้ือสินทรัพยในลักษณะท่ีกอใหเกิดการควบคุม
นโยบายการบริหารธุรกิจ การจัดการ การอํานวยการทั้งหมด หรือบางสวนของธุรกิจท่ีอาจทําใหเกิด
การมีอํานาจเหนือตลาดท่ีอาจกอใหเกิดการจํากัดการแขงขันทางการคา (มาตรา 26 วรรคสอง) 
คณะกรรมการแขงขันทางการคาสามารถออกประกาศกําหนดสวนแบงตลาด ยอดเงินขาย จํานวน
ทุน จํานวนหุนหรือจํานวน สินทรัพย ในการซ้ือหรือรวมกันของผูประกอบธุรกิจได (มาตรา 8 (5)) 
  - กรณีมีการขออนุญาตกระทําการรวมธุรกิจ หรือรวมกันลด หรือจํากัดการแขงขัน 
คณะกรรมการการแขงขันทางการคาสามารถออกประกาศกําหนดแบบกฎเกณฑ เง่ือนไขหรือ
วิธีการในการขออนุญาตดําเนินการดังกลาวของผูประกอบธุรกิจได (มาตรา 8 (7)) 
  - คณะกรรมการการแขงขันทางการคา เพื่อประโยชนในการปฏิบัติงานของพนักงาน
เจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติการแขงขันทางการคาดังนี้ จึงสามารถประกาศกําหนดหลักเกณฑ การ
ดําเนินงาน สําหรับพนักงานเจาหนาท่ีท่ีเกี่ยวของในการปฏิบัติงานดังกลาว (มาตรา 8 (11)) 
 การพิจารณาคําขออนุญาตตามคําขอของผูประกอบธุรกิจในการกระทําการรวมธุรกิจ 
หรือรวมกันลด หรือจํากัดการแขงขันโดยจะพิจารณาใหในกรณีท่ีเห็นวามีความจําเปนตามควร ทาง
ธุรกิจ เปนประโยชนตอการสงเสริมการประกอบธุรกิจไมกอใหเกิดผลกระทบตอเศรษฐกิจ 
ผูบริโภคหรือสังคมโดยรวม 
 คณะกรรมการจะพิจารณาตามคําขอของผูประกอบธุรกิจในการกระทําการรวมธุรกิจ 
หรือรวมกันลด หรือจํากัดการแขงขัน โดยจะพิจารณาใหในกรณีท่ีเห็นวามีความจําเปนตามควร 
ทางธุรกิจ เปนประโยชนตอการสงเสริมการประกอบธุรกิจไมกอใหเกิดผลกระทบตอเศรษฐกิจ 
ผูบริโภคหรือสังคมโดยรวม 
 การกําหนดหลักเกณฑเง่ือนไข หรือวิธีการใหผูประกอบธุรกิจดําเนินการ แกไขการ
ประกอบการที่ผิดหลักเกณฑของกฎหมายการแขงขันทางการคาได (มาตรา 8 (7)) 
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 ในกรณีท่ีคณะกรรมการการแขงขันทางการคา เห็นสมควรใหผูประกอบการ ซ่ึงมีอํานาจ
เหนือตลาดเกินกวารอยละเจ็ดสิบหา (มาตรา 30) หรือกระทําการฝาฝนกฎหมายการแขงขันทาง
การคา คณะกรรมการการแขงขันทางการคา มีอํานาจส่ังใหผูประกอบธุรกิจหยุด ระงับหรือแกไข
เปล่ียนแปลงพฤติกรรมดังกลาว โดยสามารถกําหนดหลักเกณฑ เง่ือนไขหรือวิธีการ ตลอดจน
กําหนดระยะเวลาในการปฏิบัติได (มาตรา 31) เพื่อใหผูประกอบธุรกิจดําเนินการแกไขพฤติกรรม
ใหชอบดวยกฎหมายการแขงขันทางการคา 
 คณะกรรมการการแขงขัน ดําเนินการฟองในคดีอาญา (มาตรา 8 (13)) 
 คณะกรรมการการแขงขันทางการคาสามารถดําเนินคดีฟองผูประกอบธุรกิจท่ีทํา การฝา
ฝนกฎหมายการแขงขันทางการคา แลวใหมีโทษผิดในทางอาญาไดจากการรองทุกขของ ผูประกอบ
ธุรกิจอ่ืนท่ีไดรับความเสียหายในการกระทําฝาฝนกฎหมายการแขงขันทางการคาของผูประกอบ
ธุรกิจดังกลาว 
 การกระทําของผูประกอบธุรกิจท่ีถือวาเปนการผูกขาดหรือจํากัดการแขงขันทางการคา 
ตามกฎหมายการแขงขันทางการคา คือ ผูประกอบการธุรกิจท่ีมีอํานาจเหนือตลาดตามความหมาย
ในมาตรา 3 หมายถึง ผูประกอบธุรกิจรายเดี่ยวหรือหลายราย มีสวนแบงหรือยอดเงินขายในตลาด
สินคาเกินกวาท่ีคณะกรรมการแขงขันทางการคากําหนด โดยการกําหนดสวนแบงตลาดและ
ยอดเงินขายในตลาดสินคา หรือบริการนั้น โดยคณะกรรมการการแขงขันทางการคาจะพิจารณาจาก
สภาพการแขงขันของตลาดในขณะน้ันดวย 
 การปองกันการผูกขาดของกฎหมายการแขงขันทางการคาจะกําหนดหาม มิใหผูประกอบ
ธุรกิจรายเดียว หรือผูประกอบธุรกิจหลายรายรวมกัน กําหนดราคาสินคาหรือบริการอยางเปนธรรม 
หามมิใหกําหนดเง่ือนไข หรือจํากัดปริมาณสินคาหรือแทรกแซงการประกอบธุรกิจของผูอ่ืนแลวทํา
ใหเกิดการผูกขาด หรือจํากัดการแขงขันทางการคาของตลาดสินคานั้น (มาตรา 25-27) พฤติการณ
ดังท่ีกลาวมาแลวนี้หากผูประกอบธุรกิจยังฝาฝนกระทําการถือวาเปนความผิดและฝาฝนกระทําการ
ถือวาเปนความคิดและฝาฝนตามกฎหมายการแขงขันทางการคา 
 จากท่ีกลาวมาแลวขางตน คณะกรรมการการแขงขันทางการคามีอํานาจกํากับดูแล 
พฤติกรรมของผูประกอบธุรกิจที่มีลักษณะฝาฝนกฎหมายการแขงขันทางการคาและกอใหเกิด การ
ผูกขาด หรือจํากัดการแขงขันในตลาดสินคา ซ่ึงคําวาสินคาตามความหมายของกฎหมาย การแขงขัน
ทางการคา หมายถึง ส่ิงของท่ีอาจใชในการอุปโภคหรือบริโภค รวมท้ังเอกสารแสดงสิทธิในส่ิงของ 
(มาตรา 3) จากคํานิยามดังกลาว ยาจึงเปนสินคารวมอยูดวย ดังนั้นผูทรงสิทธิบัตรยาหรือผูผลิตหรือ
ผูประกอบธุรกิจยา ทําการฝาฝนกฎหมายอันกอใหเกิดการผูกขาดหรือจํากัดการแขงขันทางการคา
ในตลาดสินคาเชนเดียวกันกับสินคาประเภทอ่ืน ๆ  
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 4. พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 
 เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยท่ีกฎหมายวาดวยการกําหนด
ราคาสินคาและปองกันการผูกขาดท่ีใชบังคับอยูในปจจุบันมีความไมเหมาะสมเพราะมีสาระเปน
สองสวนคือ การกําหนดราคาสินคาและการปองกันการผูกขาด ซ่ึงท้ังสองสวนมีวัตถุประสงคใน
การบังคับใชกฎหมายแตกตางกัน แตมีองคกรท่ีทําหนาท่ีตามกฎหมายฉบับนี้เพียงองคกรเดียว 
ดังนั้นสมควรแยกบทบัญญัติและองคกรท่ีทําหนาท่ีตามกฎหมายเกี่ยวกับการกําหนดราคาสินคาและ
การปองกันการผูกขาดออกจากกัน เพื่อใหการดําเนินการตามกฎหมายเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 
ประกอบกับบทบัญญัติเดิมในสวนของการกําหนดราคาสินคายังไมชัดเจนและเหมาะสมสมควร
ปรับปรุงเสียใหมใหชัดเจนข้ึน จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้  
 กฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการ เปนกลไกท่ีสําคัญในการกําหนดราคาสินคาและ
บริการที่มีลักษณะกอใหเกิดความไมเปนธรรมระหวางผูประกอบธุรกิจดวยกันเองหรือไมเปนธรรม
ตอผูบริโภค อันอาจจะเปนท่ีมาของการผูกขาด หรือจํากัดการแขงขันทางการคา ซ่ึงสินคาตาม
กฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการมีความหมายถึงส่ิงท่ีอาจใชในการอุปโภคหรือบริโภค รวมท้ัง
เอกสารแสดงสิทธิในส่ิงของสวนราคาหมายความรวมถึงราคาสินคาหรือคาตอบแทนสําหรับการ
จําหนายดวย (มาตรา 4) โดยกําหนดใหอํานาจคณะกรรมการกลางวาดวยราคาสินคาและบริการ 
เรียกโดยยอวา “กกร.” เปนผูมีอํานาจหนาท่ีในการกํากับดูแลในเร่ืองราคาสินคาหรือบริการใน
ทองตลาด วามีความเหมาะและเปนธรรมตอผูบริโภคหรือตอผูประกอบธุรกิจดวยกันหรือไม 
 คณะกรรมการกลางวาดวยราคาสินคาและบริการ (กกร.) ประกอบดวย (มาตรา 7) 
  - รัฐมนตรีวาการกระทรวงพาณิชยเปนประธานกรรมการ 
  - ปลัดกระทรวงพาณิชยและเลขาธิการคณะกรรมการสงเสริมการลงทุนเปนรอง
ประธานกรรมการ 
  - ผูทรงคุณวุฒิไมนอยกวาส่ีคน แตไมเกินแปดคนโดยคณะรัฐมนตรีแตงต้ัง 
  คณะกรรมการกลางวาดวยราคาสินคาและบริการ (มาตรา 9) มีอํานาจประกาศ
กําหนดใหสินคาหรือบริการใด เปนสินคาหรือบริการควบคุม พรอมท้ังสามารถกําหนดมาตรการใน 
การดําเนินการราคาท่ีใชสําหรับสินคาหรือบริการควบคุมได เพื่อความเหมาะสมท่ีจําเปนในการ
อุปโภคบริโภคของผูบริโภค รวมท้ังพิจารณาเร่ืองรองเรียนในเร่ืองราคาท่ีกอใหเกิดความเดือดรอน 
หรือความเสียหายใด ๆ เชิญบุคคลใดบุคคลหนึ่งมาใหขอเท็จจริงคําอธิบาย คําแนะนําหรือความ
คิดเห็นเกี่ยวกับราคาสินคาและบริการ ตลอดจนกําหนดการจายเงินสินบนและเงินรางวัลแกผูนําจับ 
ผูกระทําความผิดกฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการ 
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  - เม่ือกําหนดราคาสินคาหรือบริการใดเปนสินคาควบคุมแลวนั้นคณะกรรมการกลาง
กําหนดราคาสินคาและบริการที่มีอํานาจกําหนดกฎระเบียบการปฏิบัติในเร่ืองราคาสินคาและ
บริการระหวางอยูในระยะเวลาเปนสินคาควบคุม (มาตรา 24 และมาตรา 25) ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้ 
  - กําหนดมาตรการในดานราคาเก่ียวกับราคาซ้ือ ราคาจําหนาย หรือตรึงราคาหรือกําไร
สูงสุด หรือกําหนดอัตราสวนของราคาซ้ือกับราคาขายของสินคาและบริการท่ีถูกควบคุมนั้น 
(มาตรา 25 (1), (2)) 
  - กําหนดเง่ือนไขในการซ้ือและจําหนายสินคา เพื่อใหมีการจําหนายหรือเปนสวนใน
ตลาดสินคาหรือควบคุมปริมาณการจําหนายสินคาใหเพียงพอกับความตองการของตลาด (มาตรา 
25 (9), (10), (11)) 
  มาตรการในการผลิต นําเขา หรือสงออกในราชอาณาจักร 
  - กําหนดเง่ือนไข หลักเกณฑการปฏิบัติหรือใหปรับปรุงประสิทธิภาพเกี่ยวกับการ
ผลิต นําเขา สงออก หรือการเก็บรักษาสินคาหรือบริการ รวมท้ังใหระงับหรือลดคาใชจายท่ีเกิน
สมควร (มาตรา 25 (3), (8)) 
  - กําหนดใหแจงสถานท่ีเก็บ ปริมาณ ตนทุน คาใชจาย รวมท้ังแผนดําเนินการซ้ือ 
จําหนาย นําเขา หรือสงออกบอกราชอาณาจักร (มาตรา 25 (5)) 
  - ใหมีการเก็บหรือเพิ่มปริมาณการสํารองสินคา ตลอดจนหามใหมีการนําเขา หรือ
สงออกสินคาท่ีถูกควบคุม รวมท้ังกําหนดมาตรการปองกันการกักตุนสินคา (มาตรา 25 (5), (6), (7), 
(12)) 
 นอกจากการกําหนดเง่ือนไข กฎเกณฑเพื่อใชปฏิบัติแลว คณะกรรมการกลางวาดวย ราคา
สินคาและบริการ ยังสามารถกําหนดทองท่ีหรือระยะเวลาในการบังคับใชเกี่ยวกับสินคาและบริการ
ท่ีถูกควบคุมไดตามความจําเปนในแตละกรณีโดยใหประกาศใชในราชกิจจานุเบกษา (มาตรา 25 
วรรคหน่ึง (4) และวรรคสอง) 
 จะเห็นไดวา กฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการ มีวัตถุประสงคเพื่อกํากับดูแลใน เร่ือง
ราคาสินคาและบริการ วามีความเหมาะสมหรือเพียงพอตอความตองการของผูบริโภคหรือไม โดยมิ
จําเปนตองพิจารณาวาสินคาหรือบริการท่ีถูกควบคุมนั้น ผูประกอบธุรกิจจะมีอํานาจเหนือตลาด
หรือไม แมสินคานั้นผูประกอบธุรกิจจะไมมีอํานาจเหนือตลาดสินคา แตหากสินคาประเภทนั้นไม
เพียงพอกับความตองการจําเปนของผูบริโภคแลว คณะกรรมการกลางวาดวยราคาสินคาและบริการ
ก็มีอํานาจส่ังให สินคานั้นเปนสินคาควบคุมได ดังนั้นยาจึงเปนสินคา อีกประเภทหนึ่งท่ีอยูในกํากับ
ดูแลตามกฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการดวย ซ่ึงหากการผลิต นําเขามีปริมาณหรือราคาไม
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เพียงพอตอความจําเปนของผูบริโภค กกร. ก็มีอํานาจส่ังใหผลิตภัณฑยานั้นเปนสินคาท่ีถูกควบคุม
ได 

 5. พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 
 เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้เนื่องจากบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ในสวนท่ีเกี่ยวของกับองคประกอบของคณะกรรมการคุมครอง
ผูบริโภค และการบริหารงานคุมครองผูบริโภค อันไดแก การตรวจตรา กํากับดูแลและประสานงาน
การปฏิบัติงานของสวนราชการตาง ๆ ในการใหความคุมครองแกผูบริโภคยัง ไมเหมาะสม และโดย
ท่ีในปจจุบันปรากฏวามีผูบริโภคเปนจํานวนมาก ยังไมไดรับการคุมครองสิทธิตามหนาท่ี กฎหมาย
เฉพาะวาดวยการนั้น ๆ บัญญัติไวอยางมีประสิทธิภาพ ตลอดจนมีผูบริโภคจํานวนมากรองเรียนวา
ไมไดรับความเปนธรรมในการทําสัญญากับผูประกอบธุรกิจมากข้ึน สมควรแกไขเพิ่มเติม
บทบัญญัติดังกลาว เพื่อปรับปรุงองคประกอบของคณะกรรมการคุมครองผูบริโภคใหดําเนินงานได
อยางมีประสิทธิภาพท้ังในสวนกลางและสวนภูมิภาคและปรับปรุงอํานาจของคณะกรรมการ
คุมครองผูบริโภค ในการเสนอเร่ืองใหนายกรัฐมนตรีพิจารณาออกคําส่ังเกี่ยวกับการคุมครอง
ผูบริโภคตามพระราชบัญญัตินี้ไดในกรณีจําเปนหรือรีบดวนใหเหมาะสมและ มีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน 
ตลอดจนเพิ่มบทบัญญัติกําหนดสิทธิและการคุมครองสิทธิของผูบริโภคที่จะไดรับความเปนธรรม
ในการทําสัญญาไวโดยเฉพาะและทั้งเปนการสมควรปรับปรุงอัตราโทษเกี่ยวกับการกระทําผิดใน
เร่ืองการโฆษณาและฉลากใหเหมาะสมยิ่งข้ึนจึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ 
 กฎหมายสิทธิบัตรนอกจากมีวัตถุประสงคคุมครองสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรแลวก็ยัง
เพื่อใหสังคมไดรับประโยชนจากการใชสิทธิในสิทธิบัตรของผูทรงสิทธิบัตรดวยโดยเฉพาะ
สิทธิบัตรยา ซ่ึงเปนส่ิงจําเปนข้ันพื้นฐานในการดํารงชีวิตของมนุษยทุกคนท่ีตองเกิด แก เจ็บ ตาย 
มนุษยทุกคนในโลกจึงมีความตองการยาเพ่ือบริโภค ดังนั้นกฎหมายคุมครองผูบริโภคจึงมีความ
เกี่ยวของกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา 
 กฎหมายคุมครองผูบริโภคกําหนดใหสิทธิผูบริโภค (มาตรา 4) มีสิทธิอิสระในการเลือก
บริโภคขอมูล ขาวสารและมีสิทธิอิสระในการเลือกหาสินคาหรือบริการ รวมท้ังมีสิทธิไดรับ ความ
ปลอดภัยจากสินคาหรือบริการตาง ๆ และคําเนินคดีแกผูทําละเมิดตอผูบริโภค ซ่ึงผูมีอํานาจหนาท่ี
ในการดําเนินการตามกฎหมายคุมครองผูบริโภค คือ คณะกรรมการคุมครองผูบริโภคท่ีอาจจะหรือ
ตองไดรับความเสียหายจากการกระทําของผูประกอบธุรกิจ (มาตรา 10) รวมท้ังสอดคลองกํากับ
ดูแลในเร่ืองขอมูลขาวสาร รวมท้ังดําเนินการท่ีเกี่ยวกับสินคาท่ีเปนอันตรายตอผูบริโภคมีอํานาจ
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ดําเนินคดีเกี่ยวกับการละเมิดสิทธิของผูบริโภคและเรงรัดองคกรหรือหนวยงานของรัฐท่ีมีหนาท่ี
เกี่ยวกับการละเมิดสิทธิของผูบริโภคและเรงรัดองคกรหรือหนวยงานของรัฐท่ีมี หนาท่ีตองปฏิบัติ
เกี่ยวของกับผูบริโภคใหดําเนินคดีกับผูกระทําความผิดซ่ึงมีรายละเอียด ดังนี้ 
 รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช 2540 เปนรัฐธรรมนูญฉบับแรกท่ีให
ความสําคัญของการคุมครองผูบริโภคโดยบัญญัติถึงสิทธิของผูบริโภคไวในมาตรา 57 วา “สิทธิของ
บุคคลซ่ึงเปนผูบริโภคกอนไดรับความคุมครอง ท้ังนี้ตามท่ีกฎหมายบัญญัติ...” 
 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 ไดบัญญัติสิทธิของผูบริโภคที่จะไดรับความคุมครองตาม
กฎหมาย 5 ประการดังนี้ 
  - สิทธิท่ีจะไดรับขาวสารท้ิงคําพรรณนาคุณภาพท่ีตองเพียงพอกับสินคาหรือบริการ 
(มาตรา 4 (1)) ไดแกสิทธิท่ีจะไดรับการโฆษณาหรือการแสดงฉลากตามความเปนจริงและปราศจาก
พิษภัยแกผูบริโภค รวมตลอดถึงสิทธิท่ีจะไดรับทราบขอมูลเกี่ยวกับสินคาหรือบริการโดยไมเปน
ธรรม 
  - สิทธิท่ีจะมีอิสระในการเลือกหาสินคาหรือบริการ (มาตรา 4 (2)) ไดแก สิทธิท่ีจะ
เลือกซ้ือสินคาหรือรับบริการโดยความสมัครใจของผูบริโภค และปราศจากการชักจูงใจอันไมเปน
ธรรม 
  - สิทธิท่ีจะไดรับความปลอดภัยจากการใชสินคาหรือบริการ (มาตรา 4 (3)) ไดแก 
สิทธิท่ีจะไดรับสินคาหรือบริการท่ีปลอดภัย มีสภาพและคุณภาพไดมาตรฐานเหมาะสมแกการใช
ไมกอใหเกิดอันตรายตอชีวิต รางกายหรือทรัพยสินในกรณีใชตามคําแนะนําหรือระมัดระวังตาม
สภาพของสินคาหรือบริการนั้นแลว 
  - สิทธิท่ีจะไดรับความเปนธรรมในการทําสัญญา (มาตรา 4 (4)) ไดแก สิทธิท่ีจะไดรับ
การคุมครองและการชดใชคาเสียหาย เม่ือมีการละเมิดสิทธิของผูบริโภคตามขอ 1, 2, 3 และ 4 
ดังกลาว 
  กฎหมายคุมครองผูบริโภคเปนกฎหมายท่ีจะนํามาคุมครองผูบริโภคท่ีอาจจะไดรับ 
ความเสียหายหรือไดรับความเสียหายท่ีเกิดจากสินคาหรือบริการตาง ๆ รวมท้ังสินคาและผลิตภัณฑ
ใด ๆ ท่ีไดรับตามสิทธิบัตรดวย พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภคไดวางหลักการคุมครองผูบริโภค
ไวในดานการโฆษณาในดานฉลากในดานสัญญา ซ่ึงมีรายละเอียดในแตละดาน ดังนี้ 
  ลักษณะการใหความคุมครองเกี่ยวกับขอความท่ีใชในการโฆษณาสินคาและบริการ 
กําหนดใหลักษณะขอความที่ใชในการโฆษณาตองไมใชขอความที่กํากวมขาดความชัดเจนหรือ
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เบ่ียงเบนขอเท็จจริงหรือขอความในลักษณะอ่ืนใดท่ีกอใหเกิดความเขาใจผิดหรือกอใหเกิด ความ
เสียหายตอผูบริโภคและสังคมโดยรวม (มาตรา 22 และมาตรา 23) ลักษณะของขอความดังกลาวคือ 
  - ขอความท่ีมีลักษณะบิดเบือนขอเท็จจริงหรือเกินความจริง 
  - ขอความท่ีกํากวมหรือขาดความชัดเจน จนกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญ
ของสินคาหรือบริการ 
  - ขอความท่ีทําใหเส่ือมเสีย หรือยุยงสงเสริมใหมีการกระทําท่ีผิดกฎหมาย ผิดศีลธรรม 
หรือวัฒนธรรมของชาติหรือกอใหเกิดความแตกแยกของคนในชาติ 
  ซ่ึงผูมีอํานาจหนาท่ีกํากับดูแลในดานโฆษณาคือ คณะกรรมการวาดวยโฆษณาสวน
การคุมครองผูบริโภคในดานฉลาก (มาตรา 30) กําหนดใหสินคาท่ีผลิตหรือนําเขาเพื่อขายใน
ประเทศไทย เปนสินคาท่ีควบคุมฉลาก เพื่อกําหนดไหฉลากสินคานั้นมีขอความท่ีปรากฏขอเท็จจริง
อันเปนสาระสําคัญของสินคาใหผูบริโภคไดทราบ ซ่ึงฉลากตองมีลักษณะท่ีสําคัญเกี่ยวกับสินคาใน
ดานตาง ๆ (มาตรา 31) ดังนี้ 
  - ระบบขอความที่เปนจริงและชัดเจนเก่ียวกับสาระสําคัญของสินคา เชน คุณสมบัติ 
คุณลักษณะอันสําคัญของตัวสินคา 
  - ใหปรากฏชื่อ เคร่ืองหมายการคาของผูผลิตหรือนําเขา ตลอดจนสถานที่ผลิตหรือ
นําเขาของผูประกอบธุรกิจ 
  - ระบุราคา ปริมาณ วิธีใช ขอแนะนํา คําเตือน วันเดือนปท่ีผลิตและหมดอายุ รวมถึง 
คําเตือนถึงอันตรายของสินคา ถากรณีท่ีสินคานั้นอาจเปนสินคาอันตราย 
  การคุมครองผูบริโภคในดานสัญญา (มาตรา 35 ทวิ) ในกรณีการประกอบธุรกิจท่ี
ควบคุมสัญญาจะเปนสินคาหรือบริการที่ผูบริโภคตองบริโภคโดยตองมีสัญญาระหวางผูบริโภคกับ 
ผูประกอบธุรกิจเกี่ยวของกําหนดตกลงไว มิฉะนั้นแลวผูบริโภคอาจตองเสียเปรียบหรือไมไดรับ
ความเปนธรรมจากผูประกอบธุรกิจ เชน การประกอบธุรกิจเกี่ยวกับศัลยกรรมตบแตง เปนตน โดย
หลักเกณฑ เง่ือนไข และรายละเอียดของสัญญาคณะกรรมการวาดวยสัญญาเปนผูควบคุมดูแล หรือ
กรณีจําเปนคณะกรรมการวาดวยสัญญาจะกําหนดข้ึนเองก็ได 
  สวนการคุมครองผูบริโภคโดยประการอ่ืน (มาตรา 36) เชน การตรวจสอบสินคาหรือ
มีเหตุอันควรสงสัยวาสินคาท่ีจําหนายในทองตลาดนั้นอันตรายหรืออาจกอใหเกิดความเสียหายแก
ผูบริโภค คณะกรรมการคุมครองผูบริโภคสามารถเขาดําเนินการทดสอบ ตรวจสอบหรือพิสูจน
สินคานั้น และมีอํานาจส่ังหามขายสินคาท่ีอาจเช่ือไดวาเปนสินคาอันตรายไดในกรณีจําเปนเรงดวน 
  ดังท่ีกลาวมาแลว จะเห็นไดวาคณะกรรมการคุมครองผูบริโภคจะมีอํานาจหนาท่ีให 
ความคุมครองผูบริโภคเกี่ยวกับสินคา และบริการตาง ๆ ไดโดยกวางท้ังนี้ยังแยกคณะกรรมการใน
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ดานอ่ืน ๆ ท่ีสําคัญไวโดยเฉพาะในเร่ืองการโฆษณา ฉลากสินคาและในดานสัญญาท่ีจําเปนในการ
บริโภคสินคาและบริการดวย ซ่ึงผูบริโภคตามกฎหมายคุมครองผูบริโภค (มาตรา 3) หมายถึง ผูซ้ือ
หรือผูใชหรือไดรับบริการจากผูประกอบธุรกิจโดยตองเสียคาตอบแทนหรือไมก็ตามดังนั้นกฎหมาย
คุมครองผูบริโภคจึงมีสวนเกี่ยวของกับสิทธิบัตรยาในดานการผลิต หรือนําเขายาคุณภาพฉลากยา
รวมท้ังผลกระทบจากยาท่ีอาจกอใหเกิดอันตรายหรือความเสียหายตอผูบริโภคและสังคมโดยรวม 
  จะเห็นไดวาในการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา นอกจากจะบังคับใชตามกฎหมาย
สิทธิบัตรแลวยังมีกฎหมายท่ีเกี่ยวของคือ กฎหมายแขงขันทางการคา กฎหมายวาดวยราคาสินคา
และบริการ กฎหมายคุมครองผูบริโภคและกฎหมายยาซ่ึงกฎหมายตาง ๆ เหลานี้จะนํามาบังคับใช
รวมกับสิทธิบัตรยา เพื่อกํากับดูแลมิใหผูทรงสิทธิบัตรใชสิทธิตามสิทธิบัตร กระทําการท่ีมีลักษณะ
จํากัดหรือเปนการกีดกันการแขงขันทางการคาหรือมีการกําหนดราคายาหรือผลิตยาที่มีความ
เหมาะสมและเพียงพอตอความตองการของผูบริโภคภายในประเทศหรือไม ตลอดจนเพ่ือคุมครอง
สิทธิผูบริโภคใหไดรับความเปนธรรมและปลอดภัยในการไดบริโภคยาท่ีมีคุณภาพมาตรฐาน 

 6. พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) 
พ.ศ.2530 
 เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ เนื่องจากพระราชบัญญัติควมคุม
มาตรฐานชีวะวัตถุ พุทธศักราช 2483 มีบทบัญญัติซํ้าซอนกับกฎหมายวาดวยยาสมควรยกเลิก
พระราชบัญญัติดังกลาว และโดยท่ีกฎหมายวาดวยยายังไมมีบทบัญญัติท่ีจะใหความคุมครองแก
ประชาชนผูใชยาเพียงพอ เชน ไมมีบทบัญญัติหามการขายยาชุด ไมมีการควบคุมการผลิตยาแผน
โบราณท่ีใชเทคโนโลยีสมัยใหม เปนตน และบทบัญญัติในสวนท่ีเกี่ยวกับการอนุญาตและการ
ควบคุมการผลิต การขาย การนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรยังไมเหมาะสม สมควรแกไข
เพิ่มเติมใหเหมาะสมยิ่งข้ึน จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ 
 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.
2530 ไดกําหนดการทบทวนซํ้าตํารับยาใหมีการถอนหรือแกไขทะเบียนตํารับยาท่ีมีลักษณะตามท่ี
กําหนดในกฎหมาย เชน ไมปลอดภัยหรือไมมีสรรพคุณตามท่ีไดข้ึนทะเบียนไว รวมท้ังแกไข
บทลงโทษใหมใหหนักและทันสมัยกวาเดิม เพื่อนํามาบังคับกําหนดใหผูท่ีจะรับอนุญาตและ
ผูดําเนินการผลิตยา ขายยาหรือนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรจะตองไดรับใบอนุญาตกอน
ดําเนินการเพื่อควบคุมใหมีมาตรฐานซ่ึงจะทําใหประชาชนไดรับยาท่ีมีคุณภาพและปลอดภัย 
 สาระสําคัญของรางพระราชบัญญัติยาท่ีเกี่ยวของกับอุตสาหกรรมยาในเร่ืองการอนุญาต
และการออกใบอนุญาต (มาตรา 12-27) หนาท่ีของผูรับอนุญาตและหนาท่ีของผูปฏิบัติการเกี่ยวกับ
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ยา (มาตรา 28-54) การข้ึนทะเบียนตํารับยา (มาตรา 59-70) รวมท้ัง การทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ี
ข้ึนทะเบียนยาไวยอนหลัง (มาตรา 118-124) มีรายละเอียดดังนี้ 
 
 ลักษณะของการอนุญาตและการออกใบอนุญาต 
  - กําหนดใหผูรับอนุญาตผลิตยา ขาย หรือส่ังนําเขามาในราชอาณาจักรตองเปนผู
ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมหรือผูเช่ียวชาญที่เกี่ยวของโดยกําหนดไวเฉพาะในประกาศกระทรวง 
เชน แพทยผูรักษาโรค เปนตน ท้ังนี้ผูรับอนุญาต ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการหรือผูดําเนินการอาจเปนคน
เดียวกันก็ได (มาตรา 18 และมาตรา 22) 
  - กรณีท่ีจะยกเวนการขอใบอนุญาตการผลิต  ขายหรือนําหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรสําหรับกระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกันโรค สภากาชาด การผลิตยาตามใบส่ัง
ยา หรือ การขายยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือกรณีอ่ืน ๆ ใหออกเปนประกาศกระทรวง
และ มีอํานาจกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขใหผูไดรับการยกเวนปฏิบัติดวย (มาตรา 13) 
  - ไมมีบทบัญญัติแบงแยกใบอนุญาตเกี่ยวกับยาออกเปนแผนปจจุบันและแผนโบราณ 
ท้ังนี้เพื่อขจัดปญหาอุปสรรคในการพัฒนายาจากสมุนไพรและยาแผนโบราณ สําหรับหลักเกณฑ 
วิธีการ และเง่ือนไขในการออกใบอนุญาตและควบคุมกํากับดูแลยาดังกลาวใหออกเปนกฎหมาย
ลําดับรองคือกฎกระทรวงและประกาศกระทรวง (มาตรา 13และมาตรา 6) 
  - ใหมีใบอนุญาตขายยาเพียงประเภทเดียว ยกเลิกใบอนุญาตขายยาบรรจุเสร็จท่ีไมใช
ยาอันตรายหรือควบคุมพิเศษ แตใหมีบทเฉพาะกาลกําหนดใหผูรับอนุญาตตออายุไดอีก 5 ป โดยให
พัฒนาไปเปนรานขายยาท่ีตองมีเภสัชกรอยูประจําตามพระราชบัญญัติใหมภายในเวลาดังกลาว 
(มาตรา 23และมาตรา 120) 
  หนาท่ีของผูรับอนุญาตเกี่ยวกับยาและหนาท่ีของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ (มาตรา 28 - 54) 
กําหนดวิธีการดําเนินการดังนี้ 
  - ปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา ขายยาหรือนําหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ (มาตรา 25 (5)) 
  - หามขายยาท่ีตองจายตามใบส่ังยาโดยไมมีใบส่ังยา (มาตรา 35) 
  - หามขายยาท่ีตองจายโดยเภสัชกรรมขณะท่ีเภสัชกรไมอยูปฏิบัติหนาท่ี (มาตรา 38) 
  - หามผลิตยาในขณะท่ีเภสัชกรหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาท่ี (มาตรา 
38) 
  - ผูประกอบการวิชาชีพเภสัชกรรมสามารถเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีชาย
ยาแหงได และทําหนาท่ีแทนกันไดโดยไมมีขอหามดังเชนพระราชบัญญัติยาท่ีใชบังคับในปจจุบัน 
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  - ผูรับอนุญาตตองรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาและรายงานการ
ติดตามเฝาระวังความปลอดภัยเกี่ยวกับยา ตามหลักเกณฑวิธีการที่รัฐมนตรีประกาศ (มาตรา 29) 
 
  กําหนดการข้ึนทะเบียนตํารับยา (มาตรา 59-70) 
  - เภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปตองข้ึนทะเบียนตํารับดวย เวนแตจะ
เขาขอยกเวนตามประกาศกระทรวง 
  - กรณีท่ีจะยกเวนการข้ึนทะเบียนตํารับยาสําหรับยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัช
เคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปยาตัวอยางท่ีผลิตหรือนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียน 
หรือยาท่ีผลิตหรือนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรประการอ่ืนใหกําหนดประกาศกระทรวง 
(มาตรา 59) 
  - รับข้ึนทะเบียนตํารับยากรณีท่ียานั้นไมไดผลิตข้ึนตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ
ผลิตตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ (มาตรา 64 (5)) 
  - ทะเบียนตํารับยาใหกําหนดอายุ 5 ป นับแตวันออกใบสําคัญและใหยื่นคําขอตออายุ
ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนทุก 5 ป (มาตรา 63) 
  - หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการข้ึนทะเบียนตํารับยาใหเปนไปตามท่ีกําหนด 
ในประกาศกระทรวงเพื่อใหการแกไขปรับปรุงทําไดสะดวกรวดเร็วทันตอเหตุการณ (มาตรา 62) 
  - แกไขปรับปรุงบทบัญญัติเกี่ยวกับการส่ังเพิกถอนทะเบียน การส่ังแกไขทะเบียน 
และส่ังแกไขรายการทะเบียนตํารับยา ใหมีความเหมาะสมและเปนประโยชนตอผูบริโภคมากยิ่งข้ึน 
(มาตรา 67 - 69) 
  หลักเกณฑระยะเวลาการทบทวนทะเบียนตํารับยา (มาตรา 118-124) 
  - ใบอนุญาตท่ีออกใหตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ใหคงใชตอไปจนส้ินสุดอายุท่ี
กําหนดในใบอนุญาต 
  - สําหรับใบอนุญาตขายยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษใหใชได
ตอไปอีก 5 ป โดยใหนําบทบัญญัติเร่ืองการตออายุใบอนุญาตและบทบัญญัติเกี่ยวกับหนาท่ีผูรับ
อนุญาตมาใชบังคับโดยอนุโลม (มาตรา 120) 
  - ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีออกใหตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ใหมีอายุ
ใชไดตอไปอีก 5 ป และใหตออายุใบสําคัญทุก 5 ป (มาตรา 122) 
  - ใหทบทวนบรรดายาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณท่ีไดมีการประกาศกําหนดให
เปนยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษและยาสามัญ
ประจําบาน และออกประกาศกําหนดประเภทยาตามมาตรา 6 (1) ตอไป 
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  - ภายในระยะเวลา 5 ปนับแตวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับใหยาบรรจุเสร็จท่ีไมใช 
ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษยังคงมีอยูตอไปและใหถือวายาดังกลาวเปนยาอีกประเภทหนึ่งตาม
มาตรา 5 ทวิ 
  คณะกรรมการยามีหนาท่ีใหความเห็นในเร่ืองดังตอไปนี้ 
  - การอนุญาตหรือเพิกถอนทะเบียนตํารับยา ในการผลิตยา ขายยานําหรือส่ังเขามา ใน
ราชอาณาจักร (มาตรา 10 (1) (2)) 
  - กําหนดเง่ือนไขและวิธีการเกี่ยวกับการผลิตยา  ขายยา  นําหรือส่ังเขามาใน
ราชอาณาจักร รวมทั้งการนํายามาเปนตัวอยางเพ่ือตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัยของยาและ
ตรวจสอบ ความเหมาะสมของสถานท่ีผลิตยา ขายยา สถานท่ีเก็บรักษายา ตลอดจนดําเนินการใน
เร่ืองอ่ืน ๆ ตามท่ีรัฐมนตรีมอบหมาย (มาตรา 10 (3) - (5)) 
  - มีอํานาจส่ังพักใบอนุญาตที่ไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัติยารวมถึงกรณีท่ีไมปฏิบัติ
ตามประกาศกระทรวงท่ีออกตามพระราชบัญญัติยาและกระทําฝาฝนกฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิ
ตอจิตประสาท หรือฝนกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ (มาตรา 71) 
  - ดําเนินการตามกฎหมายวาดวยอาหาร  กฎหมายวาดวยยา  กฎหมายวาดวย
เคร่ืองสําอางค กฎหมายวาดวยวัตถุอันตราย กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท 
กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยเคร่ืองมือแพทย กฎหมายวาดวยการปองกันการใช
สารระเหย และกฎหมายอ่ืนท่ีเกี่ยวของ (มาตรา 3 (1)) 
  - ดําเนินการติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑหลังการผลิต จําหนาย ติดตามขอมูลขาวสาร
จากภายในและนอกประเทศท่ีสงผลกระทบตอผูบริโภคอาจตองเสียหายจากขอมูลขาวสารดังกลาว 
รวมท้ังใหความรูเกี่ยวกับการเลือกซ้ือ เลือกบริโภคผลิตภัณฑท่ีเหมาะสมและปลอดภัยตอผูบริโภค 
และสงเสริมคุณภาพการผลิตผลิตภัณฑของโรงงานอุตสาหกรรมใหไดมาตรฐานการสงออก 
(มาตรา 3 (2) (3) (4)) 
  - ดําเนินการศึกษาคนควา วิจัย พัฒนาและสนับสนุนหนวยงานอ่ืน ๆ ท้ังภาครัฐและ
เอกชน ในการดําเนินการคุมครองผูบริโภคอยางเปนระบบตามมาตรฐานสาธารณสุข (มาตรา 3 (5) 
(6)) 
  - ปฏิบัติตามท่ีกระทรวงหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมายใหเปนอํานาจหนาท่ีของ
คณะกรรมการอาหารและยาปฏิบัติตาม 


