
 

 

บทที่ 4 

วิเคราะหปญหาและอปุสรรคในการบังคับใชสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตรพ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 

(ฉบับที่ 3) พ.ศ.2542 

 การท่ีประเทศไทยไดแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ใหสอดคลองกับขอตกลงดานทรัพยสินทางปญญา
ตามความตกลงทริปส (TRIPs) และภายใตแรงกดดันทางการคาของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีได
กลาวอางถึงการท่ีประเทศไทยใชมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาวาผิดมาตรฐานความตกลงวาดวย
สิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคา (TRIPs) ขอ 27 (1) อันเปนขอตกลงท่ีสําคัญของ
องคการการคาโลก (WTO) ซ่ึงประเทศไทยเปนภาคีสมาชิก ทําใหกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศ
ไทยไดมีการใหความคุมครองผลิตภัณฑยาและมีการยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและ
คณะกรรมการยา ผลิตภัณฑยาจึงอยูในหลักเกณฑและเง่ือนไขเทาเทียมกันกับผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท้ังใน
ดานการขอรับสิทธิบัตร สิทธิของผูทรงสิทธิบัตร การตรวจสอบดูแลของคณะกรรมการสิทธิบัตร 
และการบังคับใชตามมาตรการบังคับใชสิทธิ ประเทศไทยจึงประสบปญหาและอุปสรรคในการ
บังคับใช สิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเพิ่ม เ ติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 รายละเอียดดังตอไปนี้ 

ปญหาการไมมีกฎหมายเฉพาะที่เกี่ยวกับการคุมครองสิทธิบัตรยา 

 การคุมครองสิทธิบัตรคร้ังแรกของประเทศไทยในป พ.ศ.2522 ภายใตพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ไดใหความคุมครองสิทธิบัตรยาเฉพาะสิทธิบัตรกรรมวิธีในการผลิต (Process 
patent) ซ่ึงถือวาเหมาะสมกับระดับของวิทยาการและเทคโนโลยีของประเทศไทย การคุมครอง
สิทธิบัตรยาของประเทศไทยน้ันไมครอบคลุมไปถึงผลิตภัณฑยา (Product Patent) ซ่ึงกฎหมายฉบับ
นี้จะเปนไดวา รัฐไดใหความสําคัญกับผลิตภัณฑยาซ่ึงเปนส่ิงสําคัญและเปนส่ิงจําเปนตอการ
ดํารงชีวิตของมนุษย โดยไมนํามารวมอยูในส่ิงประดิษฐท่ัวไปที่สามารถขอจดสิทธิบัตรได  
 การคุมครองสิทธิบัตรภายใตพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ประเทศไทยไดทําการแกไขกฎหมายสิทธิบัตร
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หลายประเด็นเนื่องจากไดถูกกดดันอยางหนักจากรัฐบาลสหรัฐอเมริกา และประเทศไทยตองการท่ี
จะเปนสมาชิกขององคการการคาโลกเพ่ือพัฒนาอุตสาหกรรมและตลาดการคาระหวางประเทศ โดย
กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยฉบับนี้ไดใหความคุมครองกับผลิตภัณฑยารักษาโรค อาหาร
และเคร่ืองจักรกลทางการเกษตร และเพิ่มระยะเวลาในการคุมครอง จาก 15 ป เปน 20 ป แต
กฎหมายสิทธิบัตรฉบับนี้ของประเทศไทยก็ไดมีการกําหนดมาตรการควบคุมราคาของยารักษาโรค 
โดยการจัดต้ังคณะกรรมการสิทธิบัตรยาซ่ึงมีหนาท่ีคอยควบคุมดูแลคุณภาพและราคายาเปนการ
สรางกลไกในการควบคุมคุณภาพและราคายาใหมีความเหมาะสมและเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 
เพื่อคุมครองปกปองสิทธิและคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศไทย ซ่ึงจะเห็นไดวากฎหมาย
ฉบับนี้แมจะใหผลิตภัณฑยาสามารถขอจดสิทธิบัตรไดเหมือนส่ิงประดิษฐท่ัว ๆ ไป แตก็ไดสราง
มาตรการปองกันพรอมท้ังหลักเกณฑและเง่ือนไขไวเปนลักษณะเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑยา แสดง
ใหเห็นความสําคัญและความจําเปนของผลิตภัณฑยาท่ีมีมากกวาส่ิงประดิษฐอ่ืน 
 การคุมครองสิทธิบัตรภายใตพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ประเทศไทยไดทําการแกไขเปล่ียนแปลงหลักการ
ในกฎหมายหลายประการดวยกัน เนื่องจากประเทศสหรัฐอเมริกาอางวา มาตรการปองกันพรอมท้ัง
หลักเกณฑและเง่ือนไขสําหรับสิทธิบัตรยาท่ีประเทศไทยไดบัญญัติไวในกฎหมายสิทธิบัตรนั้นไม
ถูกตองตามมาตรฐานท่ีกําหนดไวในความตกลงทริปส (TRIPs) ขอ 27 (1) เปนการจํากัดสิทธิและ
เลือกปฏิบัติในเร่ืองสาขาเทคโนโลยี จึงทําใหประเทศไทยตองทําการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
การแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ฉบับนี้ไดทําการยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการ
สิทธิบัตรยาออกหมดท้ังหมวดและไดมีการนําเอาระบบการคุมครองอนุสิทธิบัตร (Petty Patents) 
มาใช ซ่ึงกฎหมายฉบับนี้ทําใหผลิตภัณฑยากับผลิตภัณฑประเภทอ่ืน ๆ ไดถูกวางไวในบรรทัดฐาน
เดียวกัน ท้ังท่ีผลิตภัณฑยามีความจําเปนและสําคัญตอการดํารงชีวิตของมนุษยข้ันพื้นฐาน  
 การดํารงชีวิตของมนุษยข้ันพื้นฐานนั้นผลิตภัณฑยามีความจําเปนและความสําคัญ
มากกวาผลิตภัณฑประเภทอ่ืนอยางส้ินเชิง แตพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดกําหนดใหสิทธิบัตรยาซ่ึงเปนปจจัย
สําคัญท่ีเกี่ยวของกับระบบสาธารณสุขของรัฐและประชาชนมีความเทาเทียมกันกับสิทธิบัตร
ประเภทอ่ืน ถือวาเปนการวางบรรทัดฐานในการจัดระดับความสําคัญท่ีผิดท้ังในดานระบบศีลธรรม 
จริยธรรมและปรัชญาของสิทธิมนุษยชนอยางยิ่งทําใหประเทศไทยเกิดปญหาและผลกระทบ
ทางดานเศรษฐกิจ ทางดานสาธารณสุขและทางดานสิทธิมนุษยชนอยางมาก การที่รัฐไดวางบรรทัด
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ฐานผลิตภัณฑยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ทําใหผลิตภัณฑยาตองมาใชหลักเกณฑและเง่ือนไขเหมือนกับ
ผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท่ัวไป ซ่ึงหลักเกณฑและเง่ือนไขเหลานี้ไดอยูในระดบัท่ีตํ่ากวาอยางมาก ทําใหไมมี
ประสิทธิภาพในการท่ีจะควบคุมดูแลผลิตภัณฑยาในเร่ืองของคุณภาพยาและราคายา และถึงแมการ
ตรวจสอบคุณภาพท่ีไดออกมาจะอยูในเกณฑท่ีตํ่ากวาท่ีจะจดสิทธิบัตรยาได พระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ก็ยังได
กําหนดใหมีอนุสิทธิบัตรรองรับอยูอีกช้ันหนึ่ง ทําใหถึงแมวาคุณภาพยาจะออกมาอยูในระดับตํ่าก็
สามารถที่จะขอจดทะเบียนไดและเกิดการผูกขาดทางการคาจากผูทรงสิทธิบัตรยาอยางส้ินเชิง การ
ท่ีรัฐมุงแกปญหาและพัฒนาทางเศรษฐกิจมากกวาดานสาธารณสุขของประชาชนจึงกอใหเกิดปญหา
และผลกระทบตอประเทศไทยท้ังทางตรงและทางออม ไมวาจะเปนทางดานผูบริโภค ทางดานการ
วิจัย และการพัฒนาผลิตภัณฑยา ทางดานสาธารณสุข ทางดานเศรษฐกิจและทางสิทธิมนุษยชน
อยางมาก 
 นอกจากนี้ การตีความหมายของผลิตภัณฑยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 นับเปนประเด็นท่ีถูกมองขาม
และละเลยอยางมากเนื่องจากพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไมไดบัญญัติความหมายของคําวา “ผลิตภัณฑยา”
หรือ “ยา” ไวแตอยางใด การตีความหรือการใชความหมายของ “ผลิตภัณฑยา” หรือ “ยา” จึงใชตาม
มาตรา 4 ของพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 หรือใชตามพจนานุกรม ฉบับราชบัณฑิตยสถานใน
ความหมายของ คําวา “ยา” การบัญญัติกฎหมายตองมีความชัดเจนในการใหความหมายของส่ิงท่ี
สําคัญในตัวบทเพื่อปองกันปญหาในการตีความหมายของคํานั้น ๆ พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เกี่ยวกับผลิตภัณฑยา
หรือสิทธิบัตรยานั้น ถือวามีความสําคัญอยางมากท่ีควรจะบัญญัติความหมายอยางชัดเจน ไมใชตอง
ไปนําเอาความหมายจากท่ีอ่ืนมาใชแทน และผลิตภัณฑยาในสมัยนี้ก็มีพัฒนาไปอยางมากซ่ึง
จําเปนตองตีความหมายของคําวา “ผลิตภัณฑยา” หรือ “ยา” ใหครอบคลุมอยางท่ัวถึงและทันตอ
เหตุการณปจจุบันและอนาคต ซ่ึงกฎหมายตองมีความทันสมัยอยูตลอดเวลาย่ิงเปนกฎหมาย
สิทธิบัตรยาดวยแลว เพราะผลิตภัณฑยาถือไดวามีความสําคัญและจําเปนตอชีวิตของมนุษยทุกคน 
การทําเชนนี้จะทําใหเกิดความช้ีชัดในความหมายของผลิตภัณฑยาและนํามาใชไดอยางถูกตองและ
มีประสิทธิภาพ 
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 ปญหาเปนส่ิงท่ีทันสมัยอยูทุกวันเพราะปญหาเปนส่ิงท่ีเกิดข้ึนตลอดเวลาจนบางคร้ังทอด
ยาวไปถึงอนาคต แตถาการบัญญัติกฎหมายฉบับใดนั้นเกิดข้ึนหลังจากท่ีเกิดปญหาเพื่อแกไขหรือ
เปล่ียนแปลงใหเปนไปในแนวทางที่ดีข้ึน กฎหมายยอมมีความลาหลังอยูตลอดเวลา ไมเวนแมแต
กฎหมายสิทธิบัตรฉบับปจจุบันนี้ท่ีไมมีความทันสมัยตอเหตุการณและการนํามาใช เพราะกฎหมาย
สิทธิบัตรต้ังแตอดีตถึงปจจุบันเกิดจากขอเรียกรองและเกิดจากการแกไขเปล่ียนแปลงโดยมอง
ปญหาทางเศรษฐกิจเปนหลักไมไดมุงเนนไปในแนวทางสิทธิและคุณภาพชีวิตของประชาชน จึงทํา
ใหเกิดความไมสมบูรณในตัวของกฎหมายเอง จากหลักเกณฑและเง่ือนไขในพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 อาจ
เหมาะท่ีจะควบคุมดูแลส่ิงประดิษฐผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท่ัวไป แตไมเหมาะกับการที่จะเขามา
ควบคุมดูแลผลิตภัณฑยาซ่ึงเปนส่ิงสําคัญและจําเปนตอการดํารงชีวิตของมนุษย เพราะตองใชความ
ละเอียดออนอยางมากในการท่ีจะเขามาควบคุมดูแลในสวนนี้ท้ังยังมีเร่ืองของผลประโยชนหลาย ๆ 
ทางท่ีเกิดจากอุตสาหกรรมยา จึงเห็นไดวากฎหมายสิทธิบัตรในฉบับปจจุบันนี้ เปนเพียงกฎหมายท่ี
ออกมาแกปญหาบางประการทางเศรษฐกิจและยังสรางปญหาตอเนื่องใหแกประเทศไทยในขณะน้ี
ไมวาจะเปนทางดานผูบริโภค ทางดานการวิจัย และการพัฒนาผลิตภัณฑยา ทางดานสาธารณสุข 
ทางดานเศรษฐกิจและทางสิทธิมนุษยชนอยางมาก 
 ผูศึกษามีความเห็นวายาเปนปจจัยข้ันพื้นฐานท่ีสําคัญและเปนส่ิงจําเปนท่ีมนุษยทุกคน
ตองบริโภค โดยเฉพาะยารักษาโรคซ่ึงไมเหมือนกับปจจัยอ่ืน ๆ และส่ิงประดิษฐอ่ืน ๆ ท่ีจะสามารถ
เลือกบริโภคแทนกันไดหรือไมบริโภคก็ได เชน เม่ือหิวขาวอาจจะบริโภคขนมปงหรืออาหาร
ประเภทอ่ืนแทนการบริโภคขาวไดหรือเม่ือเราตองการใชโทรศัพทมือถือก็สามารถท่ีจะเลือกยี่หอ
และรุน เพื่อใหเหมาะสมตามความตองการในการใชงานและตามทุนทรัพยท่ีมี แตยาจะมี
ลักษณะเฉพาะใชรักษากับเฉพาะโรคหรืออาจบริโภคยาเพื่อเสริมสรางรางกาย โครงสรางหรือการ
กระทําหนาท่ีอ่ืนใดท่ีสงผลตอรางกายของมนุษยหรือสัตวโดยเฉพาะ เชน เม่ือเปนไขหวัด 2010 จะ
ใหทานยาแกโรคกระเพาะแทนยาแกไขหวัด 2010 ก็ไมไดหรือเม่ือตองการเสริมสรางแคลเซียม
ใหแกรางกายจะใหทานยาวิตามินซีท่ัวไปยอมไมไดเชนกัน ดังนั้นเม่ือมีการใหความคุมครองแก
ผลิตภัณฑยาในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 จึงจําเปนตองศึกษาถึงปญหาจากการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา 
เพื่อหามาตรการปองกันแกไขปญหาท่ีเกิดจากสิทธิบัตรยา 
 อุตสาหกรรมยาไมวาจะเปนยารักษาโรคหรือยาท่ีมีผลตอการเสริมสรางรางกาย 
โครงสรางหรือการกระทําหนาท่ีอ่ืนใดท่ีสงผลตอรางกายมนุษยและสัตว เปนอุตสาหกรรมท่ีมีผล
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กําไรสูงสุดอยางมหาศาล ยาเปนสินคาท่ีสวนใหญผูบริโภคไมไดเปนผูเลือกหรือมีสิทธิเลือกมากนัก
แตการเลือกนั้นจะถูกเลือกโดยผูเช่ียวชาญและกฎหมายสิทธิบัตรยายอมทําใหเกิดการผูกขาดทาง
การคาจากผูทรงสิทธิบัตรยา ดังนั้น รัฐซ่ึงมีหนาท่ีในการปกปองคุมครองสิทธิและสุขภาพอนามัย
ของประชาชนในประเทศ ผลิตภัณฑยาถือเปนส่ิงสําคัญและจําเปนในสิทธิข้ันพื้นฐานของ
ประชาชน รัฐจึงตองมีการจัดระบบมาตรการในการควบคุมและการบังคับใชกฎหมายสิทธิบัตรยา
อยางมีประสิทธิภาพ การผลิตทางอุตสาหกรรมยาจําเปนตองพึ่งพิงเทคโนโลยีและความรูทาง
เทคนิค ซ่ึงผลิตภัณฑยาเปนส่ิงท่ีไดรับการคุมครองภายใตระบบกฎหมายทรัพยสินทางปญญา เทาท่ี
ผานมาประเทศไทยเปนเพียงผูนําเขาและเปนผูบริโภคผลิตภัณฑยาท่ีพัฒนาขึ้นในประเทศท่ีพัฒนา
แลวเทานั้น ท้ังนี้เพราะประเทศไทยขาดศักยภาพในการคิดคนทางเทคนิค ดวยเหตุนี้ การที่ประเทศ
ไทยเลือกท่ีจะบัญญัติกฎหมายทรัพยสินทางปญญาแบบประเทศท่ีพัฒนาแลว จึงเปนการสรางกลไก
ทางกฎหมายเพ่ือคุมครองผลประโยชนของประเทศตางชาติมากกวาท่ีจะปกปองผลประโยชนของ
ประเทศตนเอง 
 สิทธิบัตรยานับเปนปญหาสําคัญของประเทศไทย ซ่ึงเทาท่ีผานมาประเทศไทยมิไดให
ความสําคัญตอการสรางระบบกฎหมายท่ีเอ้ือตอการปกปองคุมครองผลประโยชนของประชาชนใน
ประเทศ แตอยางไรก็ตาม ความเติบโตของบรรดาอุตสาหกรรมยา ผนวกกับความกาวหนาของ
เทคโนโลยีและเทคนิควิธีในการผลิตผลิตภัณฑยา จะสงผลใหเกิดการแสวงหาผลประโยชนจาก
โรคภัยตาง ๆ และความตองการสงเสริมใหเกิดผลตอรางกาย โครงสราง และการกระทําหนาท่ีใด ๆ 
ท่ีเกิดของรางกายมนุษยและสัตวอยางกวางขวางยิ่งข้ึน จึงเปนความจําเปนอยางรีบดวนสําหรับ
ประเทศไทยท่ีจะตองกําหนดนโยบายและมาตรการท่ีเหมาะสมในกฎหมายสิทธิบัตรยาข้ึนโดยเร็ว 
 ระบบกฎหมายทรัพยสินทางปญญาท่ีใชกันอยูในประเทศอุตสาหกรรมตะวันตกไมมี
ความเหมาะสมตอการกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขเกี่ยวกับผลิตภัณฑยาของประเทศไทย 
ประเทศไทยไมควรบัญญัติกฎหมายตามแบบของกฎหมายของประเทศท่ีพัฒนาแลว หากแตควร
กําหนดกฎหมายลักษณะเฉพาะ (Sui generis law) ท่ีมีเปาหมายเพ่ือการปกปองและคุมครอง
ผลประโยชนของประชาชนในประเทศเปนสําคัญ กฎหมายทรัพยสินทางปญญาโดยเฉพาะอยางยิ่ง
กฎหมายสิทธิบัตร มีเจตนารมณสําคัญในอันท่ีจะสรางแรงจูงใจใหบุคคลลงทุนลงแรงคิดคนพัฒนา
เทคโนโลยีใหม ๆ และสรางสรรคงานท่ีมีคุณคาอันจะเปนประโยชนตอสังคมโดยรวม นอกจากนี้ 
มาตรการทางกฎหมายยังทําใหเจาของเทคโนโลยีและผูสรางสรรคเกิดความม่ันใจท่ีจะเปดเผย
ผลงานของตนตอสังคมหรือเกิดความเช่ือม่ันท่ีจะนําเทคโนโลยีของตนออกใชงานหรือแสวงหา
ประโยชน โดยไมตองเกรงวาจะมีผูกระทําละเมิดสิทธิของตน หากเจตนารมณดังกลาวของระบบ
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กฎหมายทรัพยสินทางปญญาเปนส่ิงท่ีถูกตอง การบัญญัติกฎหมายลักษณะเฉพาะกฎหมายสิทธิบัตร
ยาเพื่อใหผลิตภัณฑยามีหลักเกณฑและเง่ือนไขท่ีแตกตางจากกฎหมายสิทธิบัตรท่ัวไป ก็กอใหเกิด
ประโยชนตอสังคมโดยรวม รวมท้ังจะทําใหมีการเปดเผยขอมูลความรูแกสาธารณชนดวย ระบบ
กฎหมายลักษณะเฉพาะเกี่ยวกับกฎหมายสิทธิบัตรยาเปนทางเลือกของประเทศไทยเพ่ือท่ีจะปกปอง
คุมครองผลประโยชนของประชาชนในประเทศ ท่ีไดรับความเดือดรอนจากสิทธิบัตรยา เนื่องจาก
หลักเกณฑและเง่ือนไขเกี่ยวกับผลิตภัณฑยาท่ีกําหนดในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับ
แกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 
 กฎหมายลักษณะเฉพาะเกี่ยวกับกฎหมายสิทธิบัตรยาของประเทศไทยควรจะเนนในการ
สงเสริมการพัฒนาคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศ ซ่ึงเทาท่ีผานมาประเทศไทยมักจะละเลย
ตอคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศ รวมทั้งไมไดใหความสําคัญตอสิทธิบัตรผลิตภัณฑยา
เทาใดนัก ไมมีการกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขเกี่ยวกับกฎหมายสิทธิบัตรยาอยางเหมาะสมซ่ึง
การถูกละเลยดังกลาวมีผลทําใหคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศไดรับการประเมินคุณคาใน
ระดับตํ่า ท้ังท่ีความสําคัญของคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศน้ันมีคาเกินกวาจะประมาณคา
ได เปนท่ียอมรับกันท่ัวไปวา ประชาชนในประเทศยอมสรางสรรคคุณประโยชนตอประเทศของ 
ตนไดอยางมีประสิทธิภาพ ดวยการมีคุณภาพชีวิตที่ดี 

ปญหาสิทธิบัตรยาในการกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการ
ผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑยาในการขอจดสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 

 หลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑ
ยาในการขอจดสิทธิบัตรยาเปนสวนหนึ่งของการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ ซ่ึงการ
ตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐประกอบดวยสวนตาง ๆ 4 สวนคือ 
 สวนท่ี 1 เร่ือง การตรวจสอบเบ้ืองตน 
 การตรวจสอบเบ้ืองตนในสวนท่ี 1 เปนข้ันตอนการตรวจสอบคําขอข้ันตอนแรก โดยท่ี
เจาหนาท่ีตรวจสอบจะดําเนินการตรวจสอบความถูกตองของคําขอรับสิทธิบัตร หลังจากท่ีผูขอได
ยื่นคําขอรับสิทธิบัตรและเอกสารประกอบคําขอครบถวนแลวกอนท่ีจะดําเนินการประกาศโฆษณา 
 สวนท่ี 2 เร่ือง การคัดคานการขอรับสิทธิบัตร 
 การคัดคานการขอรับสิทธิบัตรในสวนท่ี 2 เปนข้ันตอนท่ีบุคคลภายนอกอาจทําการ
คัดคานคําขอรับสิทธิบัตรท่ีประกาศโฆษณา โดยท่ีผูคัดคานจะตองยื่นคําคัดคานภายใน 90 วัน นับ
แตวันประกาศโฆษณา 
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 สวนท่ี 3 เร่ือง การตรวจคนเอกสาร 
 การตรวจคนเอกสารในสวนท่ี 3 เปนข้ันตอนท่ีคําขอรับสิทธิบัตรไดผานการประกาศ
โฆษณาครบ 90 วัน โดยไมมีผูใดคัดคาน เปนตน และผูขอไดยื่นคําขอใหตรวจสอบการประดิษฐ
ภายใน 5 ป นับแตวันประกาศโฆษณาแลว 
 
 
 สวนท่ี 4 เร่ือง การตรวจสอบการประดิษฐ 
 การตรวจสอบการประดิษฐในสวนท่ี 4 เปนข้ันตอนการตรวจสอบข้ันตอนสุดทาย โดยท่ี
เจาหนาท่ีตรวจสอบจะดําเนินการตรวจสอบการประดิษฐ โดยเฉพาะในเร่ืองความใหมข้ันการ
ประดิษฐท่ีสูงข้ึนและการประยุกตในทางอุตสาหกรรม รวมท้ังเร่ืองการประดิษฐอยางเดียวกัน โดย
การนําเอกสารที่ตรวจคนไดในสวนท่ี 3 รวมท้ังรายงานผลการตรวจสอบจากตางประเทศ หากมีการ
ยื่นคําขอไวกอนในตางประเทศมาประกอบในการพิจารณาตรวจสอบ กอนท่ีจะดําเนินการรับจด
ทะเบียนการประดิษฐและออกสิทธิบัตร 
 หลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑ
ยาในการขอจดสิทธิบัตรยากอนท่ีจะขอรับสิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตรในประเทศไทยเปนข้ันตอนท่ี
มีความสําคัญในการที่จะออกอนุสิทธิบัตรหรือสิทธิบัตร ซ่ึงเปนหนาท่ีของผูตรวจสอบในสํานัก
สิทธิบัตรของกรมทรัพยสินทางปญญาซ่ึงมีหนาท่ีในการตรวจสอบตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ซ่ึงมีผลใชบังคับ
ต้ังแตวันท่ี 27 กันยายน พ.ศ.2542 และกฎกระทรวง ประกาศกรมทรัพยสินทางปญญาท่ีออกตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับดังกลาว การตรวจสอบหลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูล
กรรมวิธีการผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑยาในการขอจดสิทธิบัตรยากอนท่ีจะคําขอรับ
สิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตรในประเทศไทยน้ี มีวัตถุประสงคเพื่อใหส่ิงประดิษฐหรือผลิตภัณฑตาง ๆ 
ท่ีขอรับสิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตรนั้นมีความถูกตองและเปนไปในแนวทางพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เพื่อให
เกิดประโยชนตอประเทศอยางสูงสุด 
 หลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการผลิตในการขอจดสิทธิบัตรยาใน
ประเทศไทย ซ่ึงเปนสวนหนึ่งในการขอจดสิทธิบัตรยาเพื่อใหความคุมครองผลิตภัณฑยาและ
คุมครองกรรมวิธีผลิตผลิตภัณฑยา การเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการผลิตผลิตภัณฑยาเปนการเปดเผย
ใน สวนผสม สารประกอบ สินคา วัตถุ สวนประกอบของผสม สูตร ระบุกรรมวิธีในการผลิต
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ผลิตภัณฑยานั้นและอุปกรณหรือเคร่ืองมือท่ีใชกับกรรมวิธีนั้น เพื่อขอรับความคุมครองนั้นเปนไป
ตาม ขอ 5 กฎกระทรวง ฉบับท่ี 21 พ.ศ.2542 และ ตามมาตรา 17 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เพื่อใหการใช
ประโยชนจากขอมูลสิทธิบัตรยาโดยสาธารณชนทําไดจริง กลไกดังกลาวนี้ก็คือ “Patent 
Disclosure” คือผูขอรับสิทธิจะตองเปดเผยขอมูลส่ิงประดิษฐเพียงพอ เพื่อใหความรูแกบุคคลอ่ืนให
สามารถทําส่ิงประดิษฐนั้นซํ้าข้ึนมาหรือพัฒนาตอได เพื่อแลกเปล่ียนกับการที่รัฐจะออกสิทธิบัตร
คุมครองส่ิงประดิษฐให อันเปนเง่ือนไขสําคัญในการรักษาสมดุลระหวางประโยชนท่ีใหแกนัก
ประดิษฐกับประโยชนสาธารณะ 
 หลักเกณฑและเง่ือนไขการตรวจสอบผลิตภัณฑยาในการขอจดสิทธิบัตรยาในประเทศ
ไทยการตรวจสอบผลิตภัณฑยา ซ่ึงเปนสวนหนึ่งในการพิจารณารับจดทะเบียนหรือออกสิทธิบัตร
ยาเพื่อคุมครองผลิตภัณฑยานั้น การตรวจสอบผลิตภัณฑยาเปนการตรวจสอบเนื้อหาสาระทาง
เทคนิคและทางเคมีของการประดิษฐผลิตภัณฑยา ซ่ึงผลิตภัณฑยาท่ีจะรับจดทะเบียนจะตองเปนการ
ประดิษฐท่ีเปนไปตามมาตรา 5 ประกอบดวย มาตรา 6, 7, 8 และถูกตองตามมาตรา 18 แหง
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) 
พ.ศ.2535 และพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 กลาวคือ ตองเปนการประดิษฐท่ีมีความใหม มีข้ันการประดิษฐท่ีสูงข้ึนและ 
สามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมและเปนการประดิษฐอยางเดียว 
 ระบบการดําเนินการตรวจสอบการประดิษฐในการขอจดสิทธิบัตรยาของสํานักสิทธิบัตร
ของกรมทรัพยสินทางปญญา ซ่ึงมี 4 ข้ันตอน ข้ันตอนการตรวจสอบการประดิษฐในการขอจด
สิทธิบัตรยานั้น เปนกระบวนการสุดทายของการตรวจสอบผลิตภัณฑยาและเปนข้ันตอนท่ีสําคัญ
ท่ีสุดในการตรวจสอบผลิตภัณฑท่ีเขามาขอจดสิทธิบัตร เม่ือผูขอรับสิทธิบัตรยาดําเนินการยื่น คํา
ขอใหตรวจสอบแลว ผูตรวจสอบมีหนาท่ีดําเนินการดังนี้ (มาตรา 33 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 

 1. การดําเนินการตรวจสอบการประดิษฐเดียวกัน (UNITY) (มาตรา 18 พระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542)  
 ผูตรวจสอบตองพิจารณาวาคําขอรับสิทธิบัตรยาใดมีการประดิษฐหลายอยางท่ีไมมีความ
เกี่ยวพันกันจนอาจถือไดวาเปนการประดิษฐอยางเดียวกัน ใหแจงผูขอรับสิทธิบัตรยาแยกคําขอ
สําหรับการประดิษฐแตละอยาง และเม่ือผูขอรับสิทธิบัตรยายื่นคําขอรับสิทธิบัตรยาสําหรับการ
ประดิษฐอยางหนึ่งอยางใดท่ีไดแยกตามคําส่ังของผูตรวจสอบ ภายในหนึ่งรอยยี่สิบวัน นับแตวันรับ
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แจง ใหถือวายื่นคําขอนั้นในวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐแรก ในกรณีท่ีผูขอรับไม
เห็นดวยกับคําส่ังของพนักงานเจาหนาท่ี ผูขอรับสิทธิบัตรตองยื่นอุทธรณคําส่ังตออธิบดีภายใน
ระยะเวลาในหนึ่งรอยยี่สิบวัน นับแตวันไดรับแจงเม่ืออธิบดีไดวินิจฉัยและมีคําส่ังแลว ใหคําส่ังของ
อธิบดีเปนท่ีสุด (มาตรา 26 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
 หลักในการพิจารณาวาคําขอรับสิทธิบัตรยานั้นเปนการประดิษฐเดียวกัน (UNITY) 
หรือไมนั้น ใหพิจารณาจากขอถือสิทธิหลักเปนเกณฑ โดยคําขอรับสิทธิบัตรยาสําหรับการประดิษฐ
อยางเดียว จะตองพิจารณาวาขอถือสิทธิหลักตองระบุไว ดังนี้ 
  - ขอถือสิทธิหลักท่ีขอรับความคุมครองผลิตภัณฑ ตองระบุถึงผลิตภัณฑ (สวนผสม 
สารประกอบ สินคา วัตถุ สวนประกอบ ของผสม สูตร เปนตน) และระบุ กรรมวิธี ในการผลิต
ผลิตภัณฑนั้น รวมท้ังการใชผลิตภัณฑนั้นไวในขอถือสิทธิหลักอ่ืน 
  - ขอถือสิทธิหลักท่ีขอรับความคุมครองกรรมวิธี ตองระบุถึงกรรมวิธี และระบุ 
อุปกรณหรือเคร่ืองมือท่ีใชกับกรรมวิธีนั้น (ขอ 5 กฎกระทรวง ฉบับท่ี 21 พ.ศ.2542) 

 2. การดําเนินการตรวจสอบการประดิษฐ (Substantive Examination) (มาตรา 24 (2) 
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542)  
 ผูตรวจสอบมีหนาท่ีดําเนินการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรยาตามมาตรา 5 ประกอบดวย 
มาตรา 6, 7 และ 8 ซ่ึงระบุไววา การประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรได (Patentability) ตองประกอบดวย
ลักษณะดังตอไปนี้ 
  2.1 การประดิษฐข้ึนใหม (Novelty) (มาตรา 5 ประกอบ มาตรา 6 พระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542)  
  ในการตรวจสอบเพื่อพิจารณาออกสิทธิบัตร ส่ิงสําคัญท่ีตองคํานึงถึงคือการประดิษฐ
ตามคําขอรับสิทธิบัตรนั้น มีความใหมหรือไมหลักเกณฑในการพิจารณาความใหม ผูตรวจสอบ
พิจารณาจากขอถือสิทธิหลัก ขอท่ี 1 โดยนํามาเปรียบเทียบกับงานท่ีปรากฏอยูแลว สําหรับงานท่ี
ปรากฏอยูแลว หมายถึง เอกสารหลักฐานท่ีปรากฏอยูกอนวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตรหรือวันยื่นคํา
ขอรับสิทธิบัตรในตางประเทศท่ีผูขอไดขอใหนับวันยื่นยอนหลัง (ตามมาตรา 19 ทวิ) ท้ังนี้ ใหใช
หลักเกณฑพิจารณาความใหมดังนี้ 
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  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานท่ีปรากฏอยูแลวซ่ึงหมายถึงการประดิษฐท่ีมีหรือ
ใชแพรหลายอยูแลวในราชอาณาจักรกอนวันขอรับสิทธิบัตร ในท่ีนี้หมายถึงมีการขายหรือ
ออกจําหนายกอนวันขอรับสิทธิบัตรเอกสารหลักฐานท่ีนํามาเปนงานท่ีปรากฏอยูแลว ไดแก ใบส่ัง
ซ้ือสินคา ใบสงของ ใบปลิวประกาศโฆษณาสินคา เปนตน (มาตรา 6 (1) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานท่ีปรากฏอยูแลวซ่ึงหมายถึงการประดิษฐท่ีไดมี
การเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียดในเอกสารหรือส่ิงตีพิมพท่ีไดเผยแพรอยูแลวไมวาในหรือ
นอกราชอาณาจักรกอนวันขอรับสิทธิบัตรและไมวาการเปดเผยนั้นจะกระทําโดยเอกสาร ส่ิงตีพิมพ 
การนําออกแสดงหรือการเปดเผยตอสาธารณชนดวยประการใด ๆ ไดเปดเผยวันที่ตีพิมพ กอนวัน
ขอรับสิทธิบัตรหรือไม เวนแตวาการเปดเผย สาระสําคัญหรือรายละเอียดท่ีเกิดข้ึนหรือเปนผลมา
จากการกระทําอันมิชอบดวยกฎหมายหรือการเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียดโดยผูประดิษฐ 
รวมท้ังการแสดงผลงานของผูประดิษฐในงานแสดงสินคาระหวางประเทศหรืองานแสดงตอ
สาธารณชนของทางราชการและการเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียดดังกลาวไดกระทําภายใน 
12 เดือน กอนท่ีจะมีการขอรับสิทธิบัตร มิใหถือวาเปนการเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียด 
(มาตรา 6 (2) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานท่ีปรากฏอยูแลว ซ่ึงหมายถึงการประดิษฐท่ีไดรับ
สิทธิบัตรไวแลว ไมวาในหรือวานอกราชอาณาจักร กอนวันขอรับสิทธิบัตร ซ่ึงถือวาไดรับ
สิทธิบัตรแลว (มาตรา 6 (3) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานท่ีปรากฏอยูแลวซ่ึงหมายถึง การประดิษฐท่ีขอรับ
สิทธิบัตรไวแลวนอกราชอาณาจักรเปนเวลาเกินกวา 18 เดือน กอนวันขอรับสิทธิบัตร แตยังมิไดมี
การออกสิทธิบัตร (มาตรา 6 (2) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานท่ีปรากฏอยูแลวซ่ึงหมายถึงการประดิษฐท่ีมีผู
ขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรไวแลวไมวาในหรือนอกราชอาณาจักร และไดประกาศโฆษณา
แลว กอนวันขอรับสิทธิบัตรในราชอาณาจักร (มาตรา 6 (2) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  ขอคํานึงในการพิจารณาความใหมนอกเหนือ มาตรา 6 
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  (1) พิจารณาความใหมโดยพิจารณาจากงานท่ีปรากฏอยูแลว (Prior Art) วาเปดเผย
รายละเอียดการประดิษฐโดยไดมีการประกาศโฆษณากอนวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตร (Filing Date)
หรือไม โดยดูหนาแรก(Front Page) ของงานปรากฏอยูแลว พิจารณาจากวันเดือนปท่ีประกาศ
โฆษณาคร้ังแรกท่ี INID CODE (43) ตองใหเปนวันท่ีประกาศโฆษณากอนวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตร
ในราชอาณาจักรเทานั้น จึงจะนํามาเปนงานท่ีปรากฏอยูแลวหรือเอกสารอางอิงนํามาเปรียบเทียบกับ
การประดิษฐตามคําขอรับสิทธิบัตรไดในการพิจารณาความใหม หลักเกณฑการนับวันยื่นคําขอรับ
สิทธิบัตร (Filing Date) ซ่ึงโดยท่ัวไปแลววันยื่นคําขอรับสิทธิบัตรมักเปนวันเดียวกับวันรับคํารับ
สิทธิบัตร (Receiving Date) ยกเวนในกรณีดังตอไปน้ีท่ีทําใหวันยื่นไมเปนวันเดียวกับวันรับคําขอ 
ดังนี้ 
  ในกรณีท่ีผูขอรับสิทธิบัตรท่ีมีสัญชาติตามมาตรา 14 ไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรสําหรับ
การประดิษฐไวนอกราชอาณาจักร ถายื่นขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐนั้นในราชอาณาจักร ภายใน 
12 เดือน นับแตวันท่ีไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรไวในตางประเทศเปนคร้ังแรก ผูขอรับสิทธิบัตรจะ
ขอใหระบุวาวันท่ีไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรนอกราชอาณาจักรเปนคร้ังแรกเปนวันท่ีไดยื่นคําขอใน
ราชอาณาจักรก็ได (Priority Right) (มาตรา 19 ทวิ พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) หรือในกรณีท่ีผูขอรับสิทธิบัตรไดยื่น
คําขอรับสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐท่ีไดเคยแสดงในงานแสดงตอสาธารณชนซ่ึงหนวยงานของ
รัฐเปนผูจัดหรืออนุญาตใหมีข้ึนในราชอาณาจักรภายใน 12 เดือน นับแตวันเปดงานแสดงตอ
สาธารณชน ใหถือวันยื่นคําขอน้ันในวันเปดแสดงนั้น (มาตรา 19 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) หรือถาผูขอรับ
สิทธิบัตรไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐอยางหน่ึงอยางใดท่ีไดแยกตามคําส่ังของผู
ตรวจสอบภายใน 120 วันนับแตวันไดรับแจง ใหถือไดยื่นคําขอนั้นในวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตร
สําหรับการประดิษฐแรก (มาตรา 26 วรรค 2 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) หรือกรณีผูขอรับสิทธิบัตรยื่นคําขอรับ
สิทธิบัตรผานพาณิชยจังหวัด วันยื่นคําขอ(Filing Date) เปนวันท่ียื่นตอ พาณิชยจังหวัด สําหรับวัน
รับคําขอจะเปนวันท่ีสวนบริหารงานจดทะเบียนรับและใหเลขท่ีคําขอรับสิทธิบัตร ดังนั้น ในทาง
ปฏิบัติแลวงานท่ีปรากฏอยูแลว ซ่ึงในท่ีนี้หมายถึง เอกสารสิทธิบัตรหรือคําขอรับสิทธิบัตรท่ี
ประกาศโฆษณาแลวใด ๆ ท่ีไดเปดเผยกอนวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตร (Filing Date) จะถูกนํามา
พิจารณาใชเปนเอกสารหลักฐานเพ่ือหักลางความใหมของการประดิษฐตามคําขอรับสิทธิบัตรนั้น
ได 
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  (2) พิจารณาความใหมจากเอกสารสิทธิบัตรท่ีไดรับจากนอกราชอาณาจักรซ่ึงผูขอรับ
สิทธิบัตรจัดสงเพื่อประกอบการพิจารณาการออกสิทธิบัตรสําหรับคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ
นั้น ส่ิงท่ีผูตรวจสอบตองคํานึงถึงในกรณีนี้คือ เอกสารสิทธิบัตรท่ีผูขอรับสิทธิบัตรสงมาใหเพื่อ
ประกอบการพิจารณาออกสิทธิบัตรนั้นเปนเอกสารสิทธิบัตรท่ีออกใหจากประเทศท่ีมีระบบ
ตรวจสอบการประดิษฐ (Substantive Examination) หรือไม 
   (ก) ถาในกรณีท่ีเปนเอกสารสิทธิบัตรท่ีออกใหจากประเทศที่มีระบบการ
ตรวจสอบการประดิษฐ (Substantive Examination System) เชน จีน อินเดีย อินโดนีเซีย อิสราเอล 
เกาหลี มาเลเซีย มองโกเลีย ฟลิปปนส สิงคโปร ไตหวัน ไทย เวียดนาม ออสเตรเลีย นิวซีแลนด เดน
มารค ฝร่ังเศส เยอรมัน เนเธอรแลนด สวีเดน สหราชอาณาจักร รัสเซีย EPO (European Patent 
Office) แคนาดา ชิลี เม็กซิโก สหรัฐอเมริกา ใหผูตรวจสอบพิจารณาความนาเช่ือถือของเอกสาร
สิทธิบัตรดังกลาว ตัวอยางเชน เอกสารสิทธิบัตรท่ีออกใหโดยประเทศฟลิปปนส อินเดีย ไตหวัน 
เวียดนาม เปนตน ใหผูตรวจสอบดําเนินการตรวจคน (Search) เพิ่มเติม ตามสวนท่ี 4 กอนพิจารณา
ออกสิทธิบัตรตามเอกสารสิทธิบัตรที่ออกใหโดยประเทศดังกลาวขางตน 
    - ในกรณีท่ีเปนคําขอ Provisional Application (เอกสารแนบทาย 3) ให
พิจารณาวาผูขอรับสิทธิบัตรจะไมไดรับสิทธิตามมาตรา 19 ทวิ 
    - ในกรณีท่ีเปนคําขอ Continuation (เอกสารแนบทาย 4) ใหพิจารณาวันท่ีไดยื่น
ไวคร้ังแรกของคําขอแรกและหากระบุวา ละท้ิง (abandon) ใหพิจารณาวา เลยกําหนดเวลาในการ
พิจารณาความใหมหรือไม หากเลยกําหนดใหพิจารณาวาคําขอแรกท่ีละท้ิงนั้นเปนการประดิษฐ
เดียวกันหรือไม หากเปนการประดิษฐเดียวกัน ใหถือวาไมเปนการประดิษฐท่ีใหม และใหทํา
หนังสือแจงผูขอรับสิทธิบัตรใหช้ีแจงกรณีดังกลาว 
    - ในกรณีท่ีเปนคําขอ Division (เอกสารแนบทาย 5) ใหพิจารณาวาเปนการ
ประดิษฐเดียวกันหรือไม หากเปนการประดิษฐเดียวกันก็สามารถรับจดทะเบียนไดเลย หากไมเปน
การประดิษฐเดียวกัน ใหทําหนังสือแจงผูขอรับสิทธิบัตรแยกยื่นคําขอดังกลาว 
   (ข) ถาในกรณีท่ีเปนเอกสารสิทธิบัตรท่ีออกใหจากประเทศท่ีไมมีระบบการ
ตรวจสอบการประดิษฐ (Substantive Examination System) เชน บรูไน ฮองกง อิตาลี สเปน 
สวิสเซอรแลนด ใหผูตรวจสอบแจงให ผูขอรับสิทธิบัตรดําเนินจัดสงเอกสารสิทธิบัตรท่ีออกให
โดยประเทศตามขอ (ก) หรือนําสงรายงานการตรวจสอบ (Substantive Examination Report) เพื่อ
ประกอบการพิจารณา หากไมมีรายงานการตรวจสอบดังกลาว ใหผูขอรับสิทธิบัตรดําเนินการขอให
หนวยงานอ่ืนตรวจสอบการประดิษฐ 
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   การตรวจสอบเอกสารสิทธิบัตรท่ีออกใหโดยประเทศที่นาเช่ือถือและมีระบบ 
Substantive Examination ตามขอ (ก) ใหผูตรวจสอบดําเนินการตรวจสอบวาเอกสารสิทธิบัตรท่ี ผู
ขอรับสิทธิบัตรสงมาใหนั้นสอดคลองหรือเปนการประดิษฐเดียวกันกับคําขอรับสิทธิบัตรหรือไม 
โดยพิจารณาความถูกตองของขอมูลเบ้ืองตน (Bibliographic data) ในหนาแรก (Front page) ของ
เอกสารสิทธิบัตร และดําเนินการเปรียบเทียบสาระเทคนิคของการประดิษฐกับเอกสารสิทธิบัตร
ดังกลาว เม่ือเห็นวาเอกสารสิทธิบัตรท่ีผูขอสงมาใหสอดคลองกันแลว โดยเฉพาะขอถือสิทธิตอง
สอดคลองกัน  ยกเวนขอถือสิทธิ ท่ีออกใหจากเอกสารสิทธิบัตรต างประเทศน้ันขัดกับ
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร จึงแจงผูขอรับสิทธิบัตรใหตัดออกเปนขอ ๆ เชน ขอถือสิทธิใดขอวิธีการ
บําบัดรักษาโรค (ซ่ึงขัดตอมาตรา 9) ก็ใหส่ังตัดขอถือสิทธินั้นออกหรือขอถือสิทธิรองท่ีอางขอถือ
สิทธิหลักหลายขอ ก็ใหแกขอถือสิทธิเปนลักษณะในทางเลือกโดยใชคําวาขอถือสิทธิขางตนขอใด
ขอหนึ่ง เปนตน พิจารณาตรวจสอบรายละเอียดของคําขอตางประเทศและคําขอที่ยื่นวามีการ
เพิ่มเติมรายละเอียดท่ีเปนสาระสําคัญหรือไม หากเปนการเพ่ิมเติมสาระสําคัญใหแจงผูขอรับ
สิทธิบัตรแกไขโดยใหอยูในขอบเขตสาระสําคัญเดิม หากไมเปนการเพ่ิมเติมสาระสําคัญแตทําให
ชัดเจนมากข้ึนใหคงไวโดยไมตองแกไข การตรวจคนเพิ่มเติมตามสวนท่ี 3 และพิจารณาขอถือสิทธิ
ท่ีแกไขใหมตามเอกสารสิทธิบัตรท่ีสอดคลองกับการประดิษฐตามคําขอรับสิทธิบัตรกอน
ดําเนินการพิจารณาออกสิทธิบัตร 
   (3) พิจารณาความใหม โดยพิจารณาจากรายงานการตรวจคน ท่ีผูตรวจสอบไดรับ
โดยองคกรของรัฐหรือสํานักงานสิทธิบัตรของตางประเทศหรือระหวางประเทศหรือในประเทศ 
เชน สํานักงานสิทธิบัตรออสเตรเลียหรือหนวยงานในประเทศตามคําขอใหตรวจคนของผูขอรับ
สิทธิบัตรหรือผูขอรับสิทธิบัตรสงรายงานการตรวจคนจากประเทศท่ีได รับสิทธิบัตรเพ่ือ
ประกอบการพิจารณาการออกสิทธิบัตรหรือผูตรวจสอบดําเนินการตรวจคนเอง ตามสวนท่ี 3 ใน
กรณีท่ีผูขอรับสิทธิบัตรเปนคนไทยและไมเคยยื่นท่ีใดมากอน 
   ผูตรวจสอบตองพิจารณารายงานการตรวจคนในเร่ืองความใหมจากชองท่ี 1 ของ
รายงานการตรวจคน ซ่ึงเปนชองท่ีเขียนวา “Category” สําหรับรายงานการตรวจคนภาษาไทยใชคํา
วา “ประเภทเอกสาร” โดยในเร่ืองของความใหมแลวใหพิจารณาเคร่ืองหมาย “X” เปนส่ิงสําคัญ ใน
กรณีท่ีมี X อยูในชองดังกลาว ใหพิจารณาดูชองท่ี 2 (งานท่ีปรากฏอยูแลว (Citation of document 
with indication, where appropriate, of relevant passages) วาเปนเอกสารชนิดใด พรอมสรุป
สาระสําคัญหรือสวนท่ีเกี่ยวของของเอกสารดังกลาว  เชน  ระบุหนา  (Pages) หรือคอลัมน 
(Column)หรือขอถือสิทธิ (Claims) ท่ีเกี่ยวของดวย จากนั้นใหพิจารณาดูชองท่ี 3 (ขอถือสิทธิท่ี
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เกี่ยวของหรือ Relevant) วาเกี่ยวของกับขอถือสิทธิของคําขอรับสิทธิบัตรขอใดบาง จากนั้นให
ผูตรวจสอบดําเนินการแจงใหผูขอรับสิทธิบัตรทราบ เพื่อช้ีแจงหรือดําเนินการแกไขขอถือสิทธิให
แคบลงตามสิทธิท่ีควรได เชน อาจนําขอถือสิทธิขอท่ี 1 มารวมกับขอถือสิทธิขอ 2 ซ่ึงเปนขอถือ
สิทธิรองซ่ึงใหม ไดโดยใชวลีเช่ือมเปน “ท่ีมีลักษณะพิเศษเฉพาะท่ี” (Characterized by) ซ่ึงจะทําให
ขอถือสิทธิแคบลงและมีความใหมใหความคุมครองเฉพาะท่ีใหมเทานั้น ท้ังนี้การแจงดังกลาว
จะตองกําหนดระยะเวลาภายใน 90 วัน ตามมาตรา 27 หากผูขอรับสิทธิบัตรไมดําเนินการตอบ
กลับมาภายในกําหนด ใหผูตรวจสอบดําเนินการเบิกแฟมคําขอรับสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐ
ดังกลาว เพื่อดําเนินการจัดทํารายงานการตรวจสอบ ยกคําขอดังกลาวเสนอตออธิบดี 
   ในการพิจารณาความใหมนั้นไมยุงยากเพราะหลักการพิจารณาใหนําขอถือสิทธิ
ของการประดิษฐตามคําขอรับสิทธิบัตร พิจารณาตามลําดับของขอถือสิทธิ มาเปรียบเทียบกับงานท่ี
ปรากฏอยูแลวท่ีใกลเคียงท่ีสุด วาเหมือนกัน รอยละ 100 หรือไม คําวารอยละ 100 ในท่ีนี้มิได
หมายถึงคํา (Wording) แตหมายถึงสาระสําคัญทางเทคนิค เชน สวนผสม สูตร อุปกรณ เคร่ืองมือ 
ช้ินสวนข้ันตอนของกรรมวิธีการผลิต เปนตน 
  2.2 การประดิษฐท่ีมีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน (Inventive Step) (มาตรา 7 
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542) 
  ในกรณีท่ีพิจารณาขอถือสิทธิ 1 วามีความใหมแลว ใหดําเนินการตรวจสอบวาการ
ประดิษฐใหมตามคําขอรับสิทธิบัตรดังกลาวมีข้ันการประดิษฐสูงข้ึนหรือไม ตามมาตรา 7 กลาวไว
วา การประดิษฐท่ีมีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน ไดแก การประดิษฐท่ีไมเปนท่ีประจักษ โดยงายแกบุคคล
ท่ีมีความชํานาญในระดับสามัญสําหรับงานประเภทนั้น ในทางปฏิบัติ คําวาการประดิษฐท่ีไมเปนท่ี
ประจักษโดยงายแกบุคคลท่ีมีความชํานาญในระดับสามัญสําหรับงานประเภทนั้น ซ่ึงความหมาย
กวางมากและใหผูตรวจสอบยึดหลักในการพิจารณาข้ันการประดิษฐสูงข้ึน ดังนี้ 
   2.2.1 รายงานการตรวจคน (Search report) ใหพิจารณาจาก อักษรท่ีเปนสัญลักษณ
ในชองประเภทเอกสาร (Category) ถาเปน “Y” นั่นหมายถึงใหพิจารณาวาไมมีข้ันการประดิษฐ โดย
นํางานท่ีปรากฏอยูแลวมารวมกันโดยมิไดมีการปรับปรุงใหดีข้ึนแตประการใด 
   2.2.2 บังเกิดผลของการออกแบบหรือรูปแบบ (Effect of design/Form) กลาวคือ
การมี ข้ันการประดิษฐสูงข้ึนตองบังเกิดผลในดานการออกแบบและรูปแบบสูงเปนพิเศษ 
ตัวอยางเชน ยาสีฟนท่ีมีแถบสี การทําใหเกิดผลของแถบสีในยาสีฟนนี้ถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
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   2.2.3 ภาระงาน (Task) เปนการปรับปรุงกระบวนการทางเทคนิคเพียงเล็กนอย แต
ลดคาใชจายหรือมีขอดีท่ีสามารถปองกันไมใหสารประกอบท่ีไมตองการ ออกมาปนกับผลิตภัณฑท่ี
ได 
   2.2.4 การคัดเลือก (Selection) การเลือกส่ิงท่ีมีอยูแลวมาใชในกระบวนการแลว
เกิดผลดีกวาเดิม การประสบความสําเร็จท่ีใหผลข้ึนมาใหมซ่ึงเปนงานสรางสรรค ใหถือวามีข้ันการ
ประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.5 ความตองการ (Requirement) การแกปญหาความตองการโดยเรงดวนรวมทั้ง
การพัฒนาทางดานเทคนิคท่ีใชระยะเวลายาวนานโดยเฉพาะในกรณีท่ีผูแขงขันคนหนึ่งประสบ
ความสําเร็จพบการแกไขปญหานั้นไดใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.6 ความพยายามของผูชํานาญงานในงานประเภทน้ัน ความพยายามของ ผู
ชํานาญในงานประเภทน้ีท่ีใชระยะเวลายาวนานโดยเฉพาะอยางยิ่งการรวบรวมผลงานจากเอกสารท่ี
เปนงานท่ีปรากฏอยูแลวในแนวทางท่ีแตกตางไปจากเดิม แลวใหผลเปนท่ีนาประหลาดใจ ท่ีคาดไม
ถึงวาจะเกิดข้ึนก็ใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.7 ความงาย (Simplification) กลาวคือไมเปนเทคนิคท่ียุงยากเปนการแกไข
ปญหางาย ๆ ทางเทคนิคท่ีลดคาใชจาย เชน การติดต้ังช้ินสวนของเคร่ืองมือท่ีรูกันแลวภายใน
เคร่ืองจักรท่ีรูกันแลว แตใหขอดีในแงของการเพ่ิมข้ึนของพลังงานใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.8 การมุงความสนใจของข้ันตอนการพัฒนา (Concentration of developmental 
steps) หมายถึง ข้ันตอนการพัฒนาผลิตภัณฑ ท่ีใชระยะเวลาส้ัน ใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.9 ความสําเร็จ (Success) ความสําเร็จทางเศรษฐกิจถึงแมไมถือวาเปน งาน
สรางสรรค แตเปนผลสะทอนใหเห็นถึงความฉลาดในเชิงพาณิชย ตัวอยางเชน ทามาก็อต ดูไมมีข้ัน
การประดิษฐสูงข้ึนสําหรับผูเช่ียวชาญในดานนั้น แตเม่ือพิจารณาถึงความสําเร็จจากการท่ีเด็ก ๆ 
ชอบเปนท่ีนิยมกันกวางขวางก็ใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึนได 
   2.2.10 การวิจัยทางเทคนิคของวิทยาศาสตร (Scientific technical research) 
หมายถึงไดมีการทดลองมากมายเพ่ือท่ีจะคนพบสารประกอบทางเคมีท่ีใหผลพิเศษเดนชัดใหถือวามี
ข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.11 ความกาวหนา (Progress) เปนความกาวหนาทางเทคนิคซ่ึงข้ึนอยูกับความรู
และความชํานาญของผูเช่ียวชาญในสาขาทางเทคนิคท่ีเฉพาะ ตัวอยางเชน งานทางดานส่ิงแวดลอม
ท่ีเกี่ยวของกับมลภาวะทางน้ําหรืออากาศจะเปนท่ีรูกันดีแลวแตแนวทางการพยายามแกไขปญหาให
ไดมานั้นจะแตกตางกัน 
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   2.2.12 ผลท่ีไดเปนท่ีเห็นเดนชัด (Obvious result) ในกรณีท่ีหาเอกสารอางอิงไมได
จะพิจารณาความเปนไปไดท้ังหมด และมองในสวนท่ีเดนและเหนือกวาและความรูความคิดท่ีทําให
ไดรับผลิตภัณฑใหม ซ่ึงถามีกระบวนการใหมหรือเคร่ืองมือใหมแลวใหถือวามีข้ันการประดิษฐ
สูงข้ึน 
   2.2.13 เปาหมายการประดิษฐ (Achievements by the invention) เชน การเพิ่ม
ประสิทธิภาพเคร่ืองจักรกลท่ีรวมกับช้ินประกอบแบบงายทางโครงสราง 
   2.2.14 การแลกเปล่ียนสารประกอบ (Exchange of compounds) เปนเพียงการใช
สารอ่ืนแทนสารอีกตัวหนึ่งโดยไมไดทําใหเทคนิคยากมากข้ึนหรือไมไดใหผลท่ีนาท่ึง จึงไมถือวามี
ข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.15 ใหผลท่ีนาท่ึงหรือคาดไมถึง (Surprising results) ผลท่ีนาท่ึงหรือคาดไมถึง
โดยเฉพาะในขอบเขตทางเคมีหรือทางเภสัช ใหพิจารณาดังนี้ ปริมาณผลิตภัณฑใหผลผลิตดีกวา 
ผลิตภัณฑท่ีไดสุดทายใหผลดี ผลิตภัณฑท่ีเปนอินเตอรมีเดียตมีความเปนพิษตํ่ากวา การนําอินเตอร
มีเดียตและผลิตภัณฑท่ีไดสุดทายมาใชใหม บังเกิดผลในทางเภสัชใหม ทางเลือกของการรวมกัน
ของส่ิงประดิษฐท่ีเปนไปไดอยางคาดไมถึง และลักษณะพิเศษเฉพาะทางเทคนิคท่ีคาดไมถึง ส่ิง
เหลานี้ใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.16 การลดคาใชจาย (Cost reduction) ทําใหคาใชจายนอยในการผลิตนอยลงให
ถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.17 ขอดี (Advantages) ตอไปนี้ ถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน มีผลในทางเภสัช
ท่ีดีท่ีสุด ในกรณีเชิงกลหรือในวิธีทางวิศวเคมีท่ีใหมรวมกับช้ินสวนท่ีรูกันแลว ซ่ึงแสดงผลที่เกิดข้ึน
ใหมอันชวยแกปญหาทางเทคนิคและชวงระยะเวลานานโดยไมมีการพัฒนาข้ันตอนข้ึนใหม แลวได
กระบวนการใหมข้ึน 
  2.3 การประดิษฐที่สามารถประยุกตใชไดในทางอุตสาหกรรม (Industrial 
Applicability) (มาตรา 8 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  การประดิษฐท่ีสามารถประยุกตใชไดในทางอุตสาหกรรม (Industrial Applicability) 
ไดแก การประดิษฐท่ีสามารถนําไปใชประโยชนในการผลิตทางอุตสาหกรรม รวมท้ังหัตถกรรม 
เกษตรกรรม และพาณิชยกรรม ใหผูตรวจสอบพิจารณาวาการประดิษฐตามคําขอรับสิทธิบัตรนั้น
สามารถประยุกตใชไดในทางอุตสาหกรรม หัตถกรรม เกษตรกรรมและพาณิชยกรรมหรือไม 
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 3. การดําเนินการหลังการตรวจสอบ (มาตรา 33 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542)  
 เม่ือผูตรวจสอบดําเนินการตรวจสอบตามมาตรา 5 ตามท่ีไดกลาวไวแลวใหผูตรวจสอบ
ดําเนินการดังนี้  
  3.1 ในกรณีท่ีพิจารณาแลว เห็นวาไมมีเหตุขัดของในการออกสิทธิบัตร ใหผูตรวจสอบ
ทํารายงานการตรวจสอบเสนออธิบดีโดยใชแบบรายงานการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการ
ประดิษฐ (ดังเอกสารแนบทาย 6) โดยกรอกขอความใหถูกตองสมบูรณสําหรับการกรอกแบบ
รายงานการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ หนา 1 ในกรณีเห็นควรใหรับจดทะเบียนและ
ออกสิทธิบัตร สวนในแบบรายงานการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ หนา 2 การได
สิทธิตามมาตรา 19 ทวิ ใหใชเคร่ืองหมาย  ท่ีวงเล็บ ไดหรือไมไดเฉพาะประเทศท่ียื่นคร้ังแรก
เทานั้น สวนหนา 3 ใหใสเหตุผลในการพิจารณาในกรณีท่ีมีรายงานการตรวจคน สวนในกรณีท่ี
ตรวจสอบตามเอกสารสิทธิบัตรตางประเทศ ไมจําเปนตองกรอก 
  3.2 ในกรณีท่ีพิจารณาแลว เห็นวาไมถูกตองตามมาตรา 5 ประกอบมาตรา 6, 7 และ 8 
ใหผูตรวจสอบแจงใหผูขอรับสิทธิบัตรทราบพรอมแนบเอกสารอางอิงท่ีนํามาประกอบการพิจารณา 
เพื่อใหช้ีแจงหรือแกไขขอถือสิทธิใหแคบโดยกําหนดระยะเวลาในการช้ีแจงและแกไขเพิ่มเติม
ภายใน 90 วันนับแตไดรับหนังสือแจง 
  3.3 ในกรณีท่ีช้ีแจงหรือแกไขขอถือสิทธิใหแคบลงแลวถูกตองตามมาตรา 5 ประกอบ
มาตรา 6, 7 และ 8 ใหผูตรวจสอบดําเนินการจัดทํารายงานการตรวจสอบเสนออธิบดี 
  3.4 ในกรณีท่ีไมมีการช้ีแจงหรือแกไขขอถือสิทธิดังกลาว เม่ือเกินกําหนดระยะเวลา
แลว ใหผูตรวจสอบทํารายงานการตรวจสอบเสนออธิบดี โดยใชแบบรายงานการตรวจสอบคํา
ขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐหนา 1 (ตามเอกสารแนบทาย 7) เพื่อส่ังยกคําขอ โดยใหเหตุผลดวยวา
เพราะขัดตอมาตรา 6 หรือ 7 หรือ 8 
 ผูศึกษามีความเห็นวาปญหาการกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูลกรรมวิธี
การผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑยาในการขอจดสิทธิบัตรยาในประเทศไทยเนื่องจาก
หลักเกณฑและเง่ือนไขการตรวจสอบผลิตภัณฑยากอนจดสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดวางบรรทัดฐาน
ของผลิตภัณฑยาไวในระดับเดียวกับส่ิงประดิษฐอ่ืน ๆ ท่ัวไปหรือผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท่ัวไป ผู
ตรวจสอบสิทธิบัตรยาซ่ึงเปนพนักงานเจาหนาท่ีของสํานักงานสิทธิบัตรไมมีความรูความเช่ียวชาญ
ในดานผลิตภัณฑยาอยางถองแทและตองทําการตรวจสอบในผลิตภัณฑอ่ืน ๆ นอกจากผลิตภัณฑยา
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ดวยนั่นคือผูตรวจสอบสิทธิบัตรตองตรวจผลิตภัณฑทุกอยางท่ีมาขอจดนั่นเองโดยไมไดมีความรู
เฉพาะดานในตัวผลิตภัณฑนั้น ๆ เม่ือทําการตรวจสอบสูตรยาตาง ๆ จึงไมมีความเขาใจในดานสูตร
ผสม ความเปนคุณหรือเปนโทษจากตัวยาท่ีเกิดจากการผสมและความเหมาะสมในการบริโภคของ
คนในประเทศดวย เพราะผลิตภัณฑยาบางอยางท่ีใชไดดีในตางประเทศก็อาจจะไมเหมาะกับ
ประชาชนในประเทศไทยจนถึงข้ันเปนอันตรายได ผูตรวจสอบในสวนนี้จึงควรมีความรูความ
ชํานาญและความรูโดยตรงในดานผลิตภัณฑยาอยางมาก 
 ระบบในการตรวจสอบและข้ันตอนในการตรวจสอบส่ิงประดิษฐและผลิตภัณฑมุงเนน
ในการตรวจสอบวาเปนการประดิษฐข้ึนใหม เปนการประดิษฐท่ีมีข้ันการประดิษฐสูงข้ึนและการ
ประดิษฐท่ีสามารถประยุกตใชไดในทางอุตสาหกรรม โดยมิไดมีการตรวจสอบถึงสวนผสมและ
คุณภาพของผลิตภัณฑยาวามีผลตามท่ีไดขอจดสิทธิบัตรจริงหรือไมและในระบบการตรวจสอบนี้ก็
ยังหละหลวมในกระบวนการที่วา ถามีการจดสิทธิบัตรในประเทศอ่ืนแลว เม่ือเขามาจดในประเทศ
ไทยผูตรวจสอบไดนําเอาเอกสารนั้นมาอางอิงได โดยในความเปนจริงผลิตภัณฑยาเปนปจจัยสําคัญ
ในการดํารงชีวิตมนุษย ยอมแตกตางจากผลิตภัณฑอ่ืน เชน หลอดไฟฟา เม่ือไดมีการจดทะเบียนท่ี
อเมริกา และนํามาจดท่ีประเทศไทย ก็ยังคงเปนหลอดไฟฟาใชงานโดยเขาใจในระบบการทํางานได
โดยงาย แตผลิตภัณฑยานั้นแตกตางกันอยางส้ินเชิงเม่ือมีการนําเขามาไมควรที่จะนําเอกสารสิทธิ
จากประเทศอ่ืนมาอางอิง ควรทําการตรวจสอบใหมท้ังหมด เพื่อใหเกิดความรัดกุมความเขมงวดใน
การจดทะเบียนสิทธิบัตร เพราะเม่ือเกิดความผิดพลาดข้ึนยอมหมายถึงเกิดผลกระทบหรือความเสีย
ตอชีวิตของประชาชนในประเทศเลยทีเดียว 
 หลักการของสิทธิบัตรท่ีวาเปนการใหประโยชนแบบผูกขาดแกนักประดิษฐในชวงเวลา
หนึ่ง สําหรับส่ิงประดิษฐท่ีตนสรางสรรคข้ึน รวมถึงในการดําเนินการเชิงพาณิชยตาง ๆ เพื่อให
รางวัลและเปนแรงจูงใจแกนักประดิษฐท่ีจะสรางนวัตกรรมใหม ๆ ใหเปนประโยชนแกสังคมและ
ในบริบทของการลงทุน มักกลาวกันวาการมีระบบคุมครองทรัพยสินทางปญญาท่ีเขมแข็ง จะเอ้ือให
มีการถายทอดเทคโนโลยีจากบริษัทตางชาติมากข้ึน ในความเปนจริงประเทศไทยไมสามารถพูดได
เต็มปากวาไดรับประโยชนเชนนั้นจากการคุมครองสิทธิบัตรยาในปจจุบัน  
 มาตรฐานระหวางประเทศในการคุมครองสิทธิบัตรจะสามารถสงเสริมนวัตกรรมและ
ถายทอดเทคโนโลยีไดอยางแทจริง จําเปนตองมีโครงสรางพื้นฐานมารองรับ โดยอยางนอยท่ีสุด
ควรมีกลไกท่ีเขมแข็งในการตรวจสอบคุณภาพการเปดเผยขอมูลสิทธิบัตร เพื่อใหการใชประโยชน
จากขอมูลสิทธิบัตรโดยสาธารณชนทําไดจริง กลไกดังกลาวก็คือ “Patent disclosure” คือผูขอรับ
สิทธิจะตองเปดเผยขอมูลส่ิงประดิษฐเพียงพอ เพื่อใหความรูแกบุคคลอ่ืนใหสามารถทําส่ิงประดิษฐ
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นั้นซํ้าข้ึนมาหรือพัฒนาตอได เพื่อแลกเปล่ียนกับการท่ีรัฐจะออกสิทธิบัตรคุมครองส่ิงประดิษฐให 
อันเปนเง่ือนไขสําคัญในการรักษาสมดุลระหวางประโยชนท่ีใหแกนักประดิษฐกับ ประโยชน
สาธารณะ 
 การขอรับความคุมครองผลิตภัณฑยา ตองระบุถึงผลิตภัณฑยา ตองระบุถึงสวนผสม 
สารประกอบ สินคา วัตถุ สวนประกอบ ของผสม สูตร เปนตน และระบุกรรมวิธีในการผลิต
ผลิตภัณฑนั้น รวมท้ังการใชผลิตภัณฑนั้นไวในขอถือสิทธิหลักอ่ืนและการขอรับความคุมครอง
กรรมวิธี ตองระบุถึงกรรมวิธีและระบุอุปกรณหรือเคร่ืองมือท่ีใชกับกรรมวิธีนั้น (ขอ 5 
กฎกระทรวง ฉบับท่ี 21 พ.ศ.2542) จากการขอรับความคุมครองผลิตภัณฑยาไดเกิดปญหาในเร่ือง
ของการระบุผลิตภัณฑยาและกรรมวิธีในการผลิตผลิตภัณฑยานั้น ท่ีระบุมาอยางไมละเอียดโดยทาง
บริษัทยาไดอางวา เพียงพอตอการขอจดสิทธิบัตรแลว และเปนความลับทางการคาในเม่ือการจด
สิทธิบัตรนั้นเปนการใหสิทธิผูกขาดแกเจาของสิทธิบัตรเปนเวลาถึง 20 ป เพื่อใหหลังจากที่ครบ
ระยะเวลาดังกลาวสามารถนําความรูตาง ๆ มาใชใหเกิดประโยชนไดอยางเต็มท่ี แตการที่ปกปด
ดังกลาว ทําใหไมไดผลประโยชนตามเจตนารมณของกฎหมายสิทธิบัตรแตอยางใดเปนเพียงการเอา
เปรียบของผูทรงสิทธิบัตรยาหรือกลุมบริษัทยา  
 แมวาผูทรงสิทธิบัตรยาหรือบริษัทยาไดระบุถึงผลิตภัณฑยาและกรรมวิธีในการผลิต
ผลิตภัณฑยา รวมถึงอุปกรณและเคร่ืองมือในการผลิตผลิตภัณฑยานั้นในการจดสิทธิบัตรโดยปกปด
ขอเท็จจริง ทางผูตรวจสอบสิทธิบัตรก็ไมสามารถท่ีจะทราบถึงขอเท็จจริงนั้นได เนื่องจากขาด
ความรูความเช่ียวชาญโดยตรงเกี่ยวกับผลิตภัณฑยาและเทคโนโลยีของประเทศไทยยังคงลาหลัง
ขาดเคร่ืองมือในการทําการผลิตผลิตภัณฑนั้น รวมท้ังการตรวจสอบในผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีท่ี
ใชในการผลิตก็มุงเนนตรวจท่ีตัวเอกสารมากกวาท่ีจะตรวจจากผลิตภัณฑยาโดยตรง เพราะ
ผลิตภัณฑยาบางประเภทอาจจะอยูในข้ันตอนการผลิตท่ีสูงเปนอยางมากทําใหยากแกการตรวจสอบ 
จึงเกิดความเสียเปรียบอยางมากในการตรวจสอบผลิตภัณฑยาท่ีขอจดสิทธิบัตรยาวาไดมีสวนผสม
ของผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีในการผลิตผลิตภัณฑยานั้นถูกตองตามเอกสารที่มาขอ 
จดจริงหรือไม 

ปญหาการไมมีคณะกรรมการเฉพาะในการตรวจสิทธิบัตรยา 

 ประเทศไทยไดทําการแกไขยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยา ดวยเหตุผลท่ีวา 
มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ไดขัดตอความตกลงทริปส (TRIPs) โดยขัดตอ
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หลักการคุมครองโดยไมเลือกปฏิบัติในเร่ืองสาขาเทคโนโลยีขอ 27 (1) เนื่องจากมาตรการสําหรับ
สิทธิบัตรยา เปนมาตรการท่ีมีลักษณะเลือกปฏิบัติตอการประดิษฐสาขายาอันเปนการเฉพาะ จึงไดมี
ขอโตแยงจากกลุมประเทศท่ีพัฒนาแลวโดยเฉพาะสหรัฐอเมริกาวาประเทศไทยเลือกท่ีจะจํากัดสิทธิ
ของผูทรงสิทธิบัตรยาเปนการเฉพาะ แตกตางจากผูทรงสิทธิบัตรในการประดิษฐสาขาอ่ืน  
 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 จึงไดมีการยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา 
ในสวนท่ี 7 มาตราสําหรับสิทธิบัตรยา มาตรา 55 ทวิ มาตรา 55 ตรี มาตรา 55 จัตวา มาตรา 55 เบญจ 
มาตรา 55 ฉ และมาตรา 55 สัตตของพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี2) พ.ศ.2535 ทําใหผลิตภัณฑยาตองมาใชหลักเกณฑและเง่ือนไข
ในการขอรับสิทธิบัตรเชนเดียวกับผลิตภัณฑ อ่ืน  ๆ  และมีคณะกรรมการสิทธิบัตรตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 ในการตรวจสอบในสวนของสิทธิบัตรเทานั้นโดยมิไดมีหลักเกณฑและเง่ือนไขในการ
ตรวจสอบผลิตภัณฑแตอยางใด สวนการตรวจสอบในดานของผลิตภัณฑยาไดใหสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจหนาท่ีในการตรวจสอบตามมาตรการที่กําหนดไวของ
คณะกรรมการอาหารและยา 
 
 
 1. คณะกรรมการสิทธิบัตร  
 คณะกรรมการสิทธิบัตรตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ประกอบดวย ปลัดกระทรวงพาณิชยเปนประธาน
กรรมการ และกรรมการผูทรงคุณวุฒิในสาขาวิทยาศาสตร วิศวกรรมศาสตร อุตสาหกรรม การ
ออกแบบผลิตภัณฑอุตสาหกรรม เกษตรศาสตร เภสัชศาสตร เศรษฐศาสตร และนิติศาสตร อีกไม
เกินสิบสองคนซ่ึงคณะรัฐมนตรีแตงต้ัง โดยในจํานวนนี้ใหแตงตั้งจากผูทรงคุณวุฒิภาคเอกชนไม
นอยกวาหกคน มีอํานาจหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
  1. คณะกรรมการมีอํานาจหนาท่ีในการใหคําแนะนําหรือคําปรึกษาแกรัฐมนตรีในการ
ออกกฎกระทรวงตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตรยา พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 
  2. คณะกรรมการมีอํานาจหนาท่ีในการวินิจฉัยอุทธรณคําส่ังหรือคําวินิจฉัยของอธิบดี
เกี่ยวกับสิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตรตามมาตรา 41 มาตรา 45 มาตรา 49 มาตรา 50 มาตรา 55 มาตรา 
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65 ฉ หรือมาตรา 65 ทศ ประกอบดวยมาตรา 45 มาตรา 49 มาตรา 50หรือมาตรา 72 พระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 
  3 .  คณะกรรมการอํ านาจหน า ท่ี ในการปฏิ บั ติการ อ่ืนตาม ท่ีกํ าหนดไว ใน
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 
  4. คณะกรรมการมีอํานาจหนาท่ีในการพิจารณาเร่ืองอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตร
หรืออนุสิทธิบัตรตามท่ีรัฐมนตรีมอบหมาย 
  5. คณะกรรมการมีอํานาจแตงต้ังคณะอนุกรรมการ เพื่อพิจารณาเสนอ ความเห็นตอ
คณะกรรมการ และใหนําความในมาตรา 69 มาใชบังคับแกการประชุมของคณะอนุกรรมการโดย
อนุโลม 

 2. สํานักคณะกรรมการอาหารและยา 
 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดมีการยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา
และไดมอบอํานาจหนาท่ีในการปองกันและควบคุมตรวจสอบผลิตภัณฑยาใหสํานักคณะกรรมการ
อาหารและยากระทําการแทนคณะกรรมการสิทธิบัตรยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปน
สวนราชการที่มีหนาท่ีในการปกปองและคุมครองสุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ
สุขภาพโดยผลิตภัณฑสุขภาพเหลานั้นตองมีคุณภาพและมาตรฐานท่ีเหมาะสมมีการสงเสริม
พฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกตองดวยขอมูลวิชาการท่ีมีหลักฐานเช่ือถือไดและมีความเหมาะสมกับ
ประชาชนในประเทศไทย เพื่อใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีปลอดภัยและสม
ประโยชน โดยมีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้ 
  1. ดําเนินการตามกฎหมายวาดวยอาหาร กฎหมายวาดวยยา กฎหมายวาดวย 
เคร่ืองสําอาง กฎหมายวาดวยวัตถุอันตราย กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท 
กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยเคร่ืองมือแพทย กฎหมายวาดวยการปองกันการใช
สารระเหย และกฎหมายอ่ืนท่ีเกี่ยวของ 
  2. พัฒนาระบบและกลไก เพื่อใหมีการดําเนินการบังคับใชกฎหมายท่ีอยูในความ
รับผิดชอบ 
  3. เฝาระวังกํากับและตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑสถานประกอบการ 
และการโฆษณา รวมท้ังผลอันไมพึงประสงคของผลิตภัณฑตลอดจนมีการติดตามหรือเฝาระวัง
ขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ 
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  4. ศึกษา วิเคราะห วิจัยและพัฒนาองคความรู เทคโนโลยีและระบบงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
  5. สงเสริมและพัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ี
ถูกตอง เหมาะสม ปลอดภัย และคุมคา รวมท้ังเพื่อใหผูบริโภคนั้นมีการรองเรียนเพื่อปกปองสิทธิ
ของตนได 
  6. พัฒนาและสงเสริมการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยการ
มีสวนรวมของภาครัฐ ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขายประชาคมสุขภาพ 
  7. ปฏิบัติการอื่นใดตามท่ีกฎหมายกําหนดใหเปนอํานาจหนาท่ีของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาหรือตามท่ีกระทรวงหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจจากที่กลาวมานี้ภายใตการดําเนินการให
เปนไปตามกฎหมายจํานวน 8 ฉบับ ไดแกพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.
2510 และแกไขเพิ่มเติมฉบับท่ี 2 (พ.ศ.2518) ฉบับท่ี 3 (พ.ศ.2522) ฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2528) และฉบับท่ี 
5 (พ.ศ.2530) พระราชบัญญัติเคร่ืองสําอาง พ.ศ.2535 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535 
พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ.2518 และแกไขเพ่ิมเติม ฉบับท่ี 2 (พ.ศ.
2528) ฉบับท่ี 3 (พ.ศ.2535) และฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2543) พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ.2522 
และแกไขเพิ่มเติม ฉบับท่ี 2 (พ.ศ.2528) ฉบับท่ี 3 (พ.ศ.2530) และฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2543) 
พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ.2531 พระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย พ.ศ.2533 และ
แกไขเพิ่มเติม ฉบับท่ี 2 (พ.ศ.2543) และอนุสัญญาและขอตกลงระหวางประเทศ อีกจํานวน 4 ฉบับ 
The Single Convention on Narcotic Drug 1961, The Convention on Psychotropic Substance 1971, 
The International Code of Marketing of Breast-milk Substitute 1981 and The United Nation 
Convention Against Illicit Traffic in Narcotic Drugs and Psychotropic Substances, 1988 
 รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขไดแตงต้ังคณะกรรมการเพ่ือพิจารณาดําเนินการ
ภายใตกฎหมายท้ัง 8 ฉบับนี้ คณะกรรมการดังกลาว ไดแก คณะกรรมการอาหาร คณะกรรมการยา
คณะกรรมการเคร่ืองสําอาง คณะกรรมการวัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท คณะกรรมการควบคุม
ยาเสพติดใหโทษ คณะกรรมการเคร่ืองมือแพทยและคณะกรรมการปองกันการใชสารระเหย 
 นอกจากนี้ คณะรัฐมนตรียังไดแตงต้ังคณะกรรมการเพื่อกําหนดนโยบายสนับสนุน 
สงเสริมการพัฒนาดานยา  อาหารและเคมีวัตถุ  เปนกลไกประสานงานกับหนวยงานอ่ืน 
คณะกรรมการดังกลาว ไดแก คณะกรรมการแหงชาติทางดานยา คณะกรรมการแหงชาติดานอาหาร 
คณะกรรมการแหงชาติวาดวยความปลอดภัยทางดานเคมีวัตถุ การดําเนินงานควบคุมทางดานตาง ๆ 
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จะตองดําเนินใหเปนไปตามพระราชบัญญัติ และมติของ คณะกรรมการตามกฎหมายดังกลาว
ขางตน และเลขาธิการฯ รองเลขาธิการฯ เจาหนาท่ีของกองท่ีเกี่ยวของ เจาหนาท่ีในสวนภูมิภาค 
ไดแก ผูวาราชการจังหวัด นายแพทยสาธารณสุขจังหวัด เภสัชกรกลุมงานคุมครองผูบริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข รวมท้ังเจาหนาท่ีของกรุงเทพมหานครท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได
มอบใหเปนพนักงานเจาหนาท่ีในการดําเนินการคุมครองผูบริโภคดานอาหารตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 เพื่อสามารถตรวจสอบดูแลคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ
อาหารท่ีจําหนายในทองตลาดและทําหนาท่ีเปนพนักงานเจาหนาท่ีท่ีจะปฏิบัติใหเปนไปตาม
กฎหมายและมติของคณะกรรมการดังกลาวขางตน 

 3. คณะกรรมการยา 
 คณะกรรมการยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
ยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 ซ่ึงเปนหนวยงานของสํานักคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดเขามากระทํา
การแทนคณะกรรมการสิทธิบัตรยาท่ีไดถูกยกเลิกไปโดยประกอบดวย ปลัดกระทรวงสาธารณสุข
เปนประธานกรรมการ  อ ธิบดี กรมการแพทย  อ ธิบดี ก า รควบ คุมโรค ติดต อ  อ ธิบดี
กรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมอนามัย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผูแทน
กระทรวงกลาโหม ผูแทนกระทรวงเกษตรและสหกรณ ผูแทนทบวงวิทยาลัยซ่ึงแตงต้ังจากผูดํารง
ตําแหนงคณบดีคณะเภสัชศาสตรสองคน ผูแทนสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ผูอํานวยการกอง
การประกอบโรคศิลปะ สํานักงานปลัดกระทรวง กระทรวงสาธารณสุข เปนกรรมการโดยตําแหนง 
กับกรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังอีกไมนอยกวาหาคนแตไมเกินเกาคน ในจํานวนนี้อยาง
นอยสองคนจะตองเปนผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยาเปนกรรมการและเลขานุการ และใหผูอํานวยการกองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ (มาตรา 6 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530)  
 คณะกรรมการยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
ยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 มีอํานาจหนาท่ีใหคําแนะนําหรือความเห็นในเร่ืองสําคัญ 5 ประการ ตาม
มาตรา 10 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.
2530 ดังนี้ 
  1. การอนุญาตผลิตยา ขายยาหรือนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร และการข้ึน
ทะเบียนตํารับยา 
  2. การพักใชใบอนุญาต การเพิกถอนใบอนุญาตหรือการเพิกถอนทะเบียนตํารับยา 
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  3. การกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตยา การขายยา การนํา
หรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร การนํายามาเปนตัวอยางเพ่ือตรวจ และการตรวจสอบสถานท่ีผลิต
ยา สถานท่ีขายยาสถานท่ีนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร และสถานท่ีเก็บยา 
  4. การท่ีรัฐมนตรีจะใชอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาหรือมีอํานาจประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษาระบุโรคหรืออาการของโรคท่ีหามโฆษณาสรรพคุณของผลิตภัณฑยา วารักษา
หรือปองกันโรคหรืออาการของโรคนั้นได  
  5. เร่ืองอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีมอบหมาย 

 4. คณะกรรมการสิทธิบัตรยา 
 ประเทศไทยไดดําเนินการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 มาเปนพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับ
แกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ซ่ึงไดยกเลิกในสวนมาตรการ
สําหรับสิทธิบัตรยาในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2535โดยใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเขามาดูแลในสวนนี้
แทนในสวนของมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาท่ีไดถูกยกเลิกไป คณะกรรมการสิทธิบัตรยาตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตรพ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) 
พ.ศ.2535 อันประกอบดวยขาราชการระดับสูง ในกระทรวงพาณิชย คณะกรรมการอาหารและยา 
และคณะกรรมการคุมครองผูบริโภคท้ังส้ินแปดคน รวมกับผูทรงคุณวุฒิภาคเอกชนอีกจํานวนสาม
คน คณะกรรมการสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 มีอํานาจหนาท่ีสําคัญ 4 ประการ ดังนี้ 
  1. คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจหนาท่ีเปรียบเทียบราคายาโดยประเมินราคา
ผลิตภัณฑยาท่ีไดรับการคุมครองสิทธิบัตรกับราคาผลิตภัณฑยาอ่ืนท่ีอยูในกลุมประเภทท่ีมีการ
บําบัดรักษาลักษณะเดียวกัน ซ่ึงไมไดรับการคุมครองตามสิทธิบัตรยา เพื่อใหผลิตภัณฑยามีราคาท่ี
ไมแพงเกินสมควร 
  2. คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีหนาท่ีในการแจงใหคณะกรรมการกลางกําหนดราคา
สินคาและปองกันการผูกขาดในผลิตภัณฑยาท่ีไดรับสิทธิบัตร โดยใชมาตรการปองกันการผูกขาด
ทางการคาตามท่ีกําหนดไวในกฎหมายกําหนดราคาสินคาและปองกันการผูกขาดหรือแจงใหอธิบดี
กรมการคาพิจารณาดําเนินการใชมาตรการบังคับใชสิทธิบัตร เม่ือปรากฏวาไมมีการขายผลิตภัณฑ
ยาตามสิทธิบัตรหรือเกิดการขาดแคลนผลิตภัณฑยาดังกลาวไมเพียงพอท่ีจะสนองตอความตองการ
ของประชาชนในประเทศหรือมีการขายผลิตภัณฑยาดังกลาวในราคาสูงเกินสมควร 
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  3. คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีหนาท่ีเสนอความเห็นเกี่ยวกับนโยบายดานสิทธิบัตรยา
และนโยบายและมาตรการในการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยา ตอคณะรัฐมนตรี 
  4. คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจหนาท่ีในการกําหนดระเบียบเกี่ยวกับการใหเงิน
อุดหนุนแกการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยา 
 นอกจากนี้ยังไดกําหนดใหผูทรงสิทธิบัตรยาทําการแจงขอมูลหรือสงเอกสารเกี่ยวกับ
ราคาของผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตรท่ีจําหนายในตางประเทศแกคณะกรรมการสิทธิบัตรยา รวมท้ัง
ใหขอมูลเกี่ยวกับตนทุนการผลิตและจําหนายผลิตภัณฑยาตลอดจนรายละเอียดตาง ๆ เกี่ยวกับผูรับ
อนุญาตใหใชสิทธิตามสิทธิบัตรในประเทศไทยตามมาตรา 55 ทวิ-55 สัตต พระราชบัญญัติ
สิทธิบัตรยา พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 
 ผูศึกษามีความเห็นวาการท่ีกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยไดถูกโตแยงเลือกท่ีจะ
จํากัดสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรยาเปนการเฉพาะ แตกตางจากผูทรงสิทธิบัตรในการประดิษฐสาขา
อ่ืนและประเทศไทยไดทําการแกไขยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยา ดวยเหตุผลท่ีวา มาตรการ
สําหรับสิทธิบัตรยาในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ขัดตอความตกลงทริปส โดยเฉพาะขัดตอหลักการคุมครองโดยไม
เลือกปฏิบัติในเร่ืองสาขาเทคโนโลยีตามขอตกลงทริปส ขอ 27 (1) เนื่องจากมาตรการสําหรับ
สิทธิบัตรยา เปนมาตรการท่ีมีลักษณะเลือกปฏิบัติตอการประดิษฐสาขายาอันเปนการเฉพาะ 
 เม่ือพิจารณาความตกลงทริปส ขอ 27 (1) กําหนดใหรัฐภาคีไมอาจจํากัดสิทธิตาง ๆ 
เหลานี้ของผูทรงสิทธิบัตรในการประดิษฐสาขาใดสาขาหน่ึงเปนการเฉพาะ แตสาระสําคัญของ
มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาของกฎหมายไทยมิไดเปนการจํากัดสิทธิอยางหนึ่งอยางใดท่ีผูทรง
สิทธิบัตรยามีอยูตามกฎหมาย ผูทรงสิทธิบัตรยาคงมีสิทธิเชนเดียวกับผูทรงสิทธิบัตรในการ
ประดิษฐสาขาอ่ืนทุกประการ ไมวาจะเปนการผลิตใช เสนอ ขายหรือนําเขาผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
ตลอดจนมีสิทธิท่ีจะทําการโอนสิทธิบัตรยาและมีสิทธิในการอนุญาตใหผูอ่ืนใชสิทธิบัตรของตนได 
มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาเปนมาตรการท่ีประเทศไทยกําหนดไวเพื่อควบคุมการใชสิทธิบัตรยา
โดยมิชอบ มิใชเปนการจํากัดสิทธิตามสิทธิบัตรยา และคณะกรรมการสิทธิบัตรยาก็มิไดถูกนํามาใช
เฉพาะในประเทศไทยเพียงประเทศเดียว ประเทศบราซิลและประเทศแคนาดาก็มีบทบัญญัติวาดวย
คณะกรรมการสิทธิบัตรยาอยูในกฎหมายสิทธิบัตรใชมาจนถึงปจจุบันนี้เชนกัน 
 นอกจากนี้พื้นฐานของการคุมครองทรัพยสินทางปญญา กําหนดไวในความตกลงทริปส
(TRIPs) ขอ 8 (1) และ ขอ 8 (2) รัฐภาคีมีสิทธิบังคับใชมาตรการที่เหมาะสมหรือปองกันการปฏิบัติ
ท่ีเปนการจํากัดทางการคาหรือเปนผลเสียหายตอการถายทอดเทคโนโลยีระหวางประเทศ และรัฐ
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ภาคีสามารถบังคับใชมาตรการท่ีจําเปนเพื่อคุมครองสาธารณสุขและโภชนาการเพ่ือสงเสริม
ประโยชนสาธารณะในสวนท่ีมีความสําคัญตอการพัฒนาเศรษฐกิจ สังคม และเทคโนโลยีของ
ประเทศ ซ่ึงมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาของกฎหมายไทย มีสาระสําคัญในการคุมครองสุขภาพ
อนามัยของประชาชนและสงเสริมการยกระดับการพัฒนาเทคโนโลยีทางการแพทยของประเทศ
ไทย เปนมาตรการท่ีสอดคลองกับหลักในขอ 8 (1) ของความตกลงทริปส แตการท่ียกเลิกมาตรการ
สําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา โดยใหคณะกรรมการอาหารและยาเปน ผู
ควบคุมดูแลผลิตภัณฑยาท่ีไดรับสิทธิบัตรแทนคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงคณะกรรมการ
อาหารและยามีหนาท่ีตรวจสอบราคายาวาเหมาะสมกับตนทุนการวิจัยหรือหาขอมูลวิเคราะห
เปรียบเทียบราคายาในประเทศและตางประเทศ อันเปนหนาท่ีเดิมของคณะกรรมการสิทธิบัตรยา
แลว  คณะกรรมการอาหารและยาก็อาจไมสามารถทําหนา ท่ีได เ ต็มท่ีสมบูรณ เหมือนกับ
คณะกรรมการสิทธิบัตรยา เพราะคณะกรรมการอาหารและยามีหนาท่ีหลักในการตรวจสอบดูแล
เร่ืองความปลอดภัยของผูบริโภคจากผูประกอบการที่ผลิตและจําหนายผลิตภัณฑท่ีเกี่ยวกับอาหาร
และยาในทองตลาดอยูแลว ซ่ึงเปนหนาท่ีสําคัญในการคุมครองผูบริโภคประการหน่ึงและงานใน
สวนนี้ท่ีเปนหนาท่ีหลักของคณะกรรมการอาหารและยาก็มีมากอยูแลว รวมท้ังไมไดมีการกําหนด
อํานาจหนาท่ีในการตรวจสอบผลิตภัณฑยาท่ีขอจดสิทธิบัตรท่ีวานี้ไวในกฎหมายแตอยางใด 
เพียงแตโอนความรับผิดชอบในการตรวจสอบและควบคุมดูแลคุณภาพผลิตภัณฑยาไปให
คณะกรรมการอาหารและยาซ่ึงมีอํานาจตรวจสอบไดตาม พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 เทานั้น 
 สวนคณะกรรมการสิทธิบัตรตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มีอํานาจหนาท่ีแคในสวนของสิทธิบัตรเทานั้น 
มิไดมีอํานาจหนาท่ีในการตรวจสอบหรือควบคุมผลิตภัณฑยาแตอยางใด การที่แบงอํานาจหนาท่ี
เกี่ยวกับสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาออกเปนสองสวนโดยแยกระหวางอํานาจหนาท่ีการตรวจสอบในการ
ขอจดสิทธิบัตรและการดูแลสิทธิตามสิทธิบัตรกับอํานาจหนาท่ีในการตรวจสอบและควบคุมดูแล
คุณภาพผลิตภัณฑยาออกจากกัน ยอมทําใหการปฏิบัติหนาท่ีในการตรวจสอบและควบคุมสิทธิบัตร
ผลิตภัณฑยาดังกลาวเปนไปอยางไมมีประสิทธิภาพ  
 ดังนั้น การท่ีพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา 
ในสวนท่ี 7 มาตราสําหรับสิทธิบัตรยา มาตรา 55 ทวิ มาตรา 55 ตรี มาตรา 55 จัตวา มาตรา 55 เบญจ 
มาตรา 55 ฉ และมาตรา 55 สัตตของพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
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พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี2) พ.ศ.2535 ถึงจะมีการนําเอากฎหมายการแขงขันทางการคา 
กฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการ มาบังคับใชเพื่อควบคุมมิใหเกิดการผูกขาดหรือจํากัดทางการ
แขงขันทางการคาก็เปนมาตรการท่ีใชกับสินคาและบริการท่ัว ๆ ไป แตการที่นํามาใชกับผลิตภัณฑ
ยาท่ีไดรับสิทธิบัตรตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ซ่ึงเปนผลิตภัณฑท่ีมีลักษณะเฉพาะ การวิเคราะหถึงปญหาท่ีเกิดจาก
ผลิตภัณฑยาจึงตองใชผูเช่ียวชาญทางดานผลิตภัณฑยาโดยตรง และผลิตภัณฑยายังเปนปจจัยท่ีมี
ความจําเปนและสําคัญตอคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศ ท้ังนี้ จึงไมสามารถใชมาตรการ
ควบคุมดูแลเหมือนกับสินคาและบริการทั่ว ๆ ไปได การที่ประเทศไทยไมมีมาตรการสําหรับ
สิทธิบัตรยาท่ีเหมาะสมกับผลิตภัณฑยาโดยเฉพาะสงผลใหเกิดการผูกขาดทางการคาหรือจํากัดการ
แขงขันทางการคาจากการใชสิทธิเด็ดขาดของผูทรงสิทธิบัตรยามากจนเกินไป ซึ ่ง ทําใหมี
ผลกระทบในดานราคายาและผูบริโภคตองบริโภคยาราคาแพงเกินสมควรดั่งเชนท่ี 
ประเทศไทยประสบปญหาอยูในปจจุบัน 

ปญหาสิทธิบัตรยาในการใหสิทธิพิเศษกับผูทรงสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 

 สิทธิของผูทรงสิทธิตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดบัญญัติวา  
 “ผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิดังตอไปนี้ 
  (1) ในกรณีสิทธิบัตรผลิตภัณฑ สิทธิในการผลิต ใช ขาย มีไวเพื่อขาย เสนอขายหรือ
นําเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  (2) ในกรณีสิทธิบัตรกรรมวิธี สิทธิในการใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร ผลิต ใช ขาย มีไว
เพื่อขาย เสนอขายหรือนําเขามาในราชอาณาจักร ซ่ึงผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร...” 
 ในสวนนี้จะแยกพิจารณาลักษณะของสิทธิตามสิทธิบัตรออกเปนสองหัวขอ ไดแก 
สิทธิบัตรในผลิตภัณฑ และสิทธิบัตรในกรรมวิธี 
 
 1. สิทธิตามสิทธิบัตรในผลิตภัณฑ  
 สิทธิเด็ดขาดตามสิทธิบัตรสําหรับผลิตภัณฑมีอยูดวยกันท้ังส้ิน 6 ประเภท ไดแก 
  - สิทธิในการผลิตผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  - สิทธิในการใชผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  - สิทธิในการขายผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
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  - สิทธิในการมีไวเพื่อขายผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  - สิทธิในการเสนอขายผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  - สิทธิในการนําเขามาในราชอาณาจักรผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร  
  1.1 การผลิตผลิตภัณฑ 
  การผลิต (Manufacturing) นั้นเปนการละเมิดสิทธิบัตรในตัวเอง โดยไมตองมีการใช
หรือขายผลิตภัณฑประกอบดวย ซ่ึงก็หมายความวา ผูทรงสิทธิบัตรสามารถหามมิใหบุคคลอ่ืนผลิต
ผลิตภัณฑไดต้ังแตตน โดยไมจําเปนตองรอใหมีการนําเอาผลิตภัณฑออกจําหนายเสียกอน สําหรับ
ความหมายของการผลิตก็คือ การทําข้ึนซ่ึงผลิตภัณฑภายใตสิทธิบัตร ท้ังนี้ไมวาจะเปนการทํา
ผลิตภัณฑข้ึนโดยใชวิธีการผลิตใด 
  1.2 การใชผลิตภัณฑ  
  การใช (Use) ผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรเปนสิทธิเด็ดขาดของผูทรงสิทธิ การใช
ผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรนั้นมิไดหมายความถึงการใชประโยชนในเชิงพาณิชย แตหมายถึงการนํา
ผลิตภัณฑไปใชประโยชนในทางหนึ่งทางใดอันเปนไปตามวัตถุประสงคของการประดิษฐนั้น 
(Blakeney, 1996, p. 87) 
  1.3 การขายผลิตภัณฑ 
  การขาย (Sale) ผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรเปนการแทรกแซงสิทธิผูกขาดของผูทรงสิทธิ
โดยตรง เนื่องจากกฎหมายตองการใหผูทรงสิทธิบัตร มีสิทธิแตเพียงผูเดียวในการแสวงหา
ประโยชนในเชิงพาณิชยจากการประดิษฐของตน การขายผลิตภัณฑโดยปราศจากความยินยอมของ
ผูทรงสิทธิ ยอมเปนการทําละเมิด ท้ังนี้โดยไมคํานึงวาผลิตภัณฑท่ีขายน้ันจะผลิตข้ึนโดยบุคคลใด 
  1.4 การมีไวเพื่อขาย 
  การมีไวเพื่อขาย (Stocking for sale) หมายความถึง การเก็บรักษาหรือมีไวใน
ครอบครองซ่ึงผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร โดยมีวัตถุประสงคท่ีจะนําผลิตภัณฑนั้นออกขายตอไป 
กฎหมายใหสิทธิเด็ดขาดลักษณะนี้แกผูทรงสิทธิบัตร ก็เพื่อเปดโอกาสใหผูทรงสิทธิบัตร
ปราบปรามการจําหนายผลิตภัณฑไดต้ังแตตน โดยไมตองรอใหมีการนําสินคาออกจําหนายกอน 
   
  1.5 การเสนอขายผลิตภัณฑ 
  การเสนอขาย (Offering for sale) หมายถึง การเสนอสินคาแกผูอ่ืนเพื่อใหซ้ือสินคา
หรือดวยวิธีอ่ืนใดท่ีเขาขายเปนการเสนอขายสินคา 
  1.6 การนําเขาผลิตภัณฑ 
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  การนําเขาผลิตภัณฑ (Importing) หมายความวา การนําผลิตภัณฑจากตางประเทศเขา
มาในราชอาณาจักร ผูทรงสิทธิในผลิตภัณฑมีสิทธิแตเพียงผูเดียวในการนําเขาผลิตภัณฑตาม
สิทธิบัตร  

 2. สิทธิตามสิทธิบัตรในกรรมวิธี  
 นอกจากจะคุมครองผลิตภัณฑแลว สิทธิบัตรอาจออกเพ่ือใหการคุมครองแกกรรมวิธี 
(Process) ดวย ภายใตมาตรา 36 (2) ของพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ผูทรงสิทธิบัตรในกรรมวิธีมีสิทธิเด็ดขาดท้ังส้ิน 2 
ประการ ไดแก 
  - สิทธิเด็ดขาดเหนือกรรมวิธีตามสิทธิบัตร 
  - สิทธิเด็ดขาดเหนือผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร 
  2.1 สิทธิเหนือกรรมวิธีตามสิทธิบัตร 
  บุคคลท่ีใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตรจะตองรับผิดตอผูทรงสิทธิบัตร การใชกรรมวิธีตาม
สิทธิบัตร หมายถึง การนําเอากรรมวิธีตามสิทธิบัตรไปใชเพื่อใหเกิดผลอยางหนึ่งอยางใดดังท่ีได
ระบุไวในคําขอรับสิทธิบัตร และการจะพิจารณาวากรรมวิธีใดเปนกรรมวิธีตามสิทธิบัตรหรือไม
นั้น ก็ตองใชวิธีการตีความถอยคําในขอถือสิทธิ เชนเดียวกันกับสิทธิบัตรในผลิตภัณฑ 
  2.2 สิทธิเหนือผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร 
  นอกจากจะมีสิทธิแตเพียงผูเดียวในอันท่ีจะใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตรแลว ผูทรงสิทธิบัตร
ยังมีสิทธิเด็ดขาดเหนือผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตรดวย ผูทรงสิทธิบัตรใน
กรรมวิธีสามารถที่จะกีดกันผูอ่ืนจากการผลิต ใช ขาย มีไวเพื่อขาย เสนอขายหรือนําเขามาใน
ราชอาณาจักร ซ่ึงผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร (พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 มาตรา 36 (2)) 
  มาตรา 35 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดกําหนดระยะเวลาในคุมครองสิทธิบัตรของผูทรงสิทธิบัตร โดย
กําหนดใหมีอายุการคุมครองสิทธิบัตรการประดิษฐเปนเวลา 20 ป นับแตวันท่ียื่นคําขอรับสิทธิบัตร 
การคุมครองดังกลาวนี้รวมไปถึงผลิตภัณฑยาดวย ซ่ึงเปนการกําหนดระยะเวลาคุมครองสิทธิบัตร
ใหมีความสอดคลองกับความตกลงทริปส (TRIPs) อันเปนมาตรฐานข้ันตํ่าในการกําหนด
หลักเกณฑการคุมครองทรัพยสินทางปญญาตามความตกลงทริปส (TRIPs) นั่นเทากับวาผูทรง
สิทธิบัตรมีสิทธิเด็ดขาดหรืออํานาจผูกขาดทางการคาถึง 20 ปหรือพูดไดวาผูทรงสิทธิบัตรยาไดรับ
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สิทธิพิเศษตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ในการมีสิทธิเด็ดขาดหรืออํานาจผูกขาดทางการคาแตเพียงผูเดียวถึง 20 ป 
 ประเทศไทยมิไดมีพระราชบัญญัติท่ีออกมาควบคุมผูทรงสิทธิบัตรยาโดยตรงจึงไดนํา
มาตรการในการควบคุมผูทรงสิทธิบัตรยาในเร่ืองสิทธิผูกขาดทางการคา การควบคุมผูประกอบการ
ใหการประกอบกิจการคาและการคุมครองผูบริโภคใหไดรับความเปนธรรม ตามพระราชบัญญัติ
การแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 และ
พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติคุมครอง
ผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 มาใช 
 พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 เปนกฎหมายท่ีใชเปนมาตรการในการ
ควบคุมผูประกอบการกําหนดใหกระทําการอันเปนการผูกขาด ตามมาตรา 3 พระราชบัญญัติการ
แขงขันทางการคา พ.ศ.2542 ไดกําหนดใหอํานาจคณะกรรมการการแขงขันทางการคา กําหนดใช
อัตราสวนแบงตลาดและยอดเงินขายในเกณฑ พิจารณาวาผูประกอบธุรกิจนั้นมีอํานาจเหนือตลาด
หรือไม ซ่ึงรวมถึงผูประกอบธุรกิจหรือกลุมผูประกอบธุรกิจท่ีมีสวนแบงตลาดและยอดเงินขายเกิน
กวาคณะกรรมการกําหนดดวยเชนกัน เจตนารมณของพระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.
2542 เพื่อควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบธุรกิจท่ีมีอํานาจเหนือตลาดกระทําการในลักษณะท่ีเปน
การจํากัดการแขงขันทางการคาและมีพฤติกรรมท่ีเปนการเอารัดเอาเปรียบคูแขงขันหรือผูบริโภค 
โดยเฉพาะมาตรา 25 พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 ไดกําหนดหามมิให
ผูประกอบการท่ีมีอํานาจเหนือตลาดกระทําการในลักษณะท่ีเปนการจํากัดการแขงขันทางการคา
และมีพฤติกรรมท่ีเปนการเอารัดเอาเปรียบคูแขงขันหรือผูบริโภค ดังนั้นกรณีท่ีผูทรงสิทธิบัตรยาท่ีมี
สิทธิในการผลิตและจําหนายสินคาแตเพียงผูเดียว กระทําการกําหนดราคาสินคาอยางไมเปนธรรม 
ถือวาเขาขายความผิดตามพระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 ฉบับนี้ ซ่ึงสามารถให
ผูประกอบการที่ทําการในลักษณะท่ีเปนการจํากัดการแขงขันทางการคาและมีพฤติกรรมท่ีเปนการ
เอารัดเอาเปรียบคูแขงขันหรือผูบริโภคนั้นระงับการกระทําดังกลาวได  และนอกจากน้ี
ผูประกอบการตองรับผิดท้ังในทางแพงและทางอาญาดวย 
 การประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑยาชนิดใหมข้ึนมาโดยเฉพาะยารักษาโรคท่ียังไมมีใคร
สามารถประดิษฐคิดคนได ผลิตภัณฑยาดังกลาวนั้นก็สามารถนํามาจดทะเบียนสิทธิบัตรได ซ่ึง
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 ไดใหสิทธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวแกผูทรงสิทธิบัตรยาในการท่ีจะผลิต จําหนาย ขาย โอน
สิทธิและนําเขา ซ่ึงเปนอํานาจผูกขาดทางการคา ผูทรงสิทธิบัตรยาดังกลาวยอมถือเปนผูประกอบการ
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ท่ีมีอํานาจเหนือตลาดตามมาตรา  3 พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา  พ .ศ .2542 แต
พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 ไมสามารถบังคับใชตอผูทรงสิทธิบัตรยาได 
เนื่องจากผูทรงสิทธิบัตรยาไดรับความคุมครองตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ทําใหไมอาจมีการแขงขันในการผลิต
ผลิตภัณฑยาดังกลาวได ทําใหไมสามารถเปรียบเทียบกําหนดอัตราสวนแบงตลาดและยอดเงินใน
การขาย เพื่อนํามาตั้งเปนเกณฑในการควบคุมการจํากัดการแขงขันทางการคาตามพระราชบัญญัติ
การแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 ของผูทรงสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ได 
 พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 เปนกฎหมายท่ีประเทศไทยนํามา
ควบคุมราคาผลิตภัณฑยา ภายใตการดูแลของกรมการคาภายในกระทรวงพาณิชย ตามมาตรา 24 
และ 25 พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 ใหอํานาจคณะกรรมการกลางวา
ดวยราคาสินคาและบริการในการควบคุมราคาสินคาและบริการหรืออาจกําหนดอัตรากําไรสูงสุด
ของสินคาหรือบริการหรืออาจกําหนดเงื่อนไขอื่น ๆ เกี่ยวกับการผลิตหรือจําหนายสินคาหรือ
บริการ โดยการทํางานของหนวยงานตามพระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 นี้
จะกระทําตอเม่ือมีการแจงหรือรองทุกขเขามาตอคณะกรรมการกลางวาดวยราคาสินคาและบริการ 
ซ่ึงหนวยงานสามารถตรวจสอบสินคาหรือบริการตาง ๆ ไดเองหรือโดยมีผูแจงซ่ึงจะเปนหนวยงาน
ของรัฐบาลหรือประชาชนก็ได แตเนื่องจากการทํางานท่ีกวางอยางมากสินคาและบริการไดมี
มากมายหลายประเภทยอมไมสามารถมาสอดสองดูแลเฉพาะผลิตภัณฑยาท่ีไดสิทธิบัตรแตเพียง
อยางเดียวหรือโดยเฉพาะเจาะจงได และการแจงโดยประชาชนโดยสวนมากยังไมประสบผลสําเร็จ
ในมาตรการนี้เพราะเนื่องจากความยุงยากในระบบการทํางานและขาดขอมูลเพียงพอท่ีจะดําเนนิการ
ตามมาตรการได 
 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 เปนมาตรการทางกฎหมายมหาชนท่ีใหอํานาจรัฐในการใช
บังคับการควบคุมดําเนินการทางธุรกิจ เพื่อใหเกิดความปลอดภัยและเปนธรรมตอประชาชนใน
ประเทศ พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 จึงเปนกลไกทางกฎหมายโดยรัฐหรือหนวยงานของรัฐทํา
หนาท่ีปองกันความเสียหายท่ีอาจเกิดข้ึนตอประชาชนในประเทศหรือเปนการบังคับให
ผูประกอบการชดใชความเสียหายท่ีเกิดแกผูบริโภคเพื่อใหผูบริโภคไดรับความเปนธรรม ตาม
มาตรา 4 (2) พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
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คุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 ใหผูบริโภคมีสิทธิไดรับความคุมครอง โดยมีสิทธิอิสระใน
การเลือกหาสินคาหรือบริการ แตพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติม
ตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541ไมสามารถควบคุมหรือปองกันการ
ผูกขาดทางการคาของผูทรงสิทธิบัตรยาได โดยเฉพาะผลิตภัณฑยารักษาโรคในโรคเฉพาะทางท่ี
ผูบริโภคไมสามารถใชทดแทนกันได ผูบริโภคจึงไมสิทธิอิสระในการเลือกผลิตภัณฑยารักษาโรค
ในโรคเฉพาะทางไดโดยอิสระแตตองเลือกโดยแพทยผูเช่ียวชาญ พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 ไม
สามารถควบคุมหรือปองการผูกขาดทางการคาของผูทรงสิทธิบัตรยาในการกําหนดราคาผลิตภัณฑ
ยาท่ีไมเปนธรรมได เปนเพียงมาตรการที่แกไขในกรณีท่ีผูบริโภคไดรับความเสียหายจากผลิตภัณฑ
ยาท่ีไดบริโภค ผูบริโภคสามารถใชสิทธิตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 เรียกใหผูทรงสิทธิบัตรยาชดใช
คาเสียหายเทานั้น ซ่ึงในความเปนจริงความเสียหายท่ีผูบริโภคยาไดรับอาจไมใชเพียงความเสียหาย
ทางรางกายเทานั้นผูบริโภคอาจเสียชีวิตจากการบริโภคผลิตภัณฑยาเลยทีเดียว ผูบริโภคสวนมากไม
สามารถที่จะเลือกบริโภคยาไดเอง ตองใชผลิตภัณฑยาตามท่ีแพทยผูเช่ียวชาญส่ังใหบริโภคเทานั้น 
และหากผลิตภัณฑยารักษาโรคท่ีใชมีสิทธิบัตรยาผูบริโภคก็จําตองบริโภคยาในราคาตามท่ีผูทรง
สิทธิบัตรยาไดกําหนดราคาในการจําหนายผลิตภัณฑยานั้นโดยไมมีทางหลีกเล่ียงได 
 ผูศึกษามีความเห็นวาพระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติวา
ดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 และพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 ก็ไมสามารถนํามาควบคุมและ
ปองกันการใชอํานาจการผูกขาดของผูทรงสิทธิตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดอยางมีประสิทธิภาพ การที่ประเทศไทย
ไดใหสิทธิตอผูทรงสิทธิบัตรตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เม่ือนํามาใชควบคุมกับผลิตภัณฑยาซ่ึงเปนปจจัยท่ี
จําเปนและสําคัญสําหรับการดํารงชีวิตของมนุษย ทําใหอํานาจผูกขาดทางการคาของผูทรงสิทธิบัตร
ยามีความแตกตางไปจากอํานาจผูกขาดของผูทรงสิทธิในผลิตภัณฑอ่ืน ๆ อยางชัดเจน เม่ือยาเปน
ปจจัยสําคัญของมนุษยเปนส่ิงท่ีจําเปนตอประชาชนในประเทศโดยสวนมาก แตตองตกอยูภายใต
อํานาจผูกขาดของคนเพียงกลุมเดียวท่ีมุงหวังผลประโยชนทางธุรกิจ ทําใหผูบริโภคไมมีสิทธิท่ีจะ
หลีกเล่ียงหรือมีทางเลือกอ่ืนได เนื่องจากเม่ือมนุษยเรานั้นปวยก็ตองกินยาใหตรงกับโรคท่ีตัวเอง
เปนเพื่อใหหายจากโรคภัยไขเจ็บนั้น ซ่ึงแตกตางจากผลิตภัณฑอ่ืน ๆ เชนเคร่ืองนุงหมซ่ึงอาจเลือก
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ไดวาซ้ือหรือไมซ้ือหรือพวกของบริโภคท่ีเลือกไดวากินหรือไมกินหรือใชส่ิงใดทดแทนกันได จึง
ทําใหอํานาจผูกขาดท่ีผูทรงสิทธิไดรับนั้นสงผลอยางเห็นไดชัดในการกุมอํานาจทางการคาอยาง
เด็ดขาด  
 แมวาจะมีมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory License) ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มาบังคับใชเปน
มาตรการทางกฎหมายท่ีใชแกปญหาการผูกขาดทางการคาของอุตสาหกรรมยา แตไมสามารถ
นํามาใชแกปญหาไดต้ังแตตนหรือปญหาความลาชาในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิดังกลาว
นั่นเอง หมายความวามาตรการดังกลาวจะใชไดยอมตองเกิดปญหาข้ึนกอนและการจะใชไดนั้นตอง
อยูภายใตเง่ือนไขตามกฎหมายสิทธิบัตรและขอตกลงทริปส (TRIPs) หากวาปญหาผลิตภัณฑยาท่ี
จําเปนตองนํามาใชดังกลาวไมเขาหลักเกณฑและเงื่อนไขก็ไมสามารถนํามาใชได มาตรการดังกลาว
จึงเปนการใชควบคุมในเวลาเกิดภาวะจําเปนตอความตองการผลิตภัณฑยาไมไดมีไวใชเพื่อ
แกปญหาการผูกขาดทางการคาของผูทรงสิทธิบัตรยาโดยตรง แตเปนเพียงการมีไวใชเพื่อบางกรณีท่ี
เรงดวนและจําเปนเทานั้น 

ปญหาสิทธิบัตรยาในการใชระบบมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) 

 จากเหตุการณท่ีกลุมผูติดเช้ือเอดสในนามของ “กลุมเพื่อน อ.” โดยการนําของนายจอน 
อ๊ึงภากรณ ไดมีความพยายามผลักดันใหรัฐใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
เม่ือ พ.ศ.2542 โดยขอใหกระทรวงสาธารณสุขบังคับใชสิทธิกับยาตานไวรัสเอดส ช่ือ ดีดีไอ (DDI) 
แตไมสําเร็จ สาเหตุสําคัญเพราะรัฐเกรงจะกระทบตอผลประโยชนทางการคา โดยเฉพาะสิทธิพิเศษ
ทางภาษีศุลกากร ท่ีเรียกยอ ๆ วา จีเอสพี (GSP: Generalized System of Preferences) และเกรงการ
ถูกตอบโตทางการคาตามมาตรา 301 ของกฎหมายการคาของสหรัฐ ทําใหประเทศไทยตองแบก
รับภาระคาผลิตภัณฑยาในราคาแพงเกินสมควร ท่ีผูกขาดจากสิทธิตามกฎหมายสิทธิบัตรมาโดย
ตอเนื่อง โดยเฉพาะนับต้ังแตมีการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตรคร้ังแรก เปนฉบับท่ี 2 พ.ศ.2535 
ยอมใหสิทธิบัตรยาครอบคลุมผลิตภัณฑยาดวย จากเดิมครอบคลุมเฉพาะกรรมวิธีการผลิต ซ่ึงการ
แกไขกฎหมายดังกลาว ประเทศไทยทําไปกอนกําหนดท่ีองคการการคาโลกบังคับไวถึง 8 ป และ
กอนประเทศท่ีอยูในกลุมท่ีกําลังพัฒนา ซ่ึงรวมท้ังประเทศอินเดียถึง 13 ป แตในท่ีสุดประเทศไทยก็
มีเหตุผลความจําเปนอยางยิ่งท่ีจะตองใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับสิทธิบัตรยา และตัดสินใจ
ดําเนินการดังกลาวเม่ือปลายป พ.ศ.2549 รวมยาท่ีมีการประกาศบังคับใชสิทธิ 7 รายการ เปน ยา
ตานไวรัสเอดส 2 รายการ ยาโรคหัวใจ 1 รายการ และยามะเร็ง 4 รายการ 
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 กฎหมายสิทธิบัตรของไทยท่ีบังคับใชในปจจุบัน คือ พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดกําหนดมาตรการบังคับใช
สิทธิ (Compulsory License) ซ่ึงเปนมาตรการท่ีเปนไปตามมาตรา 31 แหงขอตกลงเร่ืองสิทธิใน
ทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคา (Agreement on Trade Related Aspect of Intellectual Property 
Rights)หรือเรียกยอ ๆ วาขอตกลงทริปส (TRIPs Agreement) ตามปริญญาโดฮา (Doha 
Declaration) วาดวยทริปสกับการสาธารณสุข ซ่ึงสมาชิกองคการการคาโลก (WTO) รวมกัน
ประกาศท่ีกรุงโดฮา ประเทศกาตาร เม่ือวันท่ี 14 พฤศจิกายน พ.ศ.2542 สามารถนํามาวิเคราะหเปน
ประเด็นไดมีอยู 2 ประเด็นไดแก มาตรการบังคับใชสิทธิโดยเอกชน และมาตรการบังคับใชสิทธิ
โดยรัฐ โดยการอนุญาตใหใชสิทธินําเขาหรือผลิตยาโดยอํานาจรัฐ โดยไมตองมีความยินยอมของผู
ทรงสิทธิ แลกเปล่ียนกับคาตอบแทนการใชการบังคับใชสิทธิ (Compulsory License) และได
กําหนดการใชมาตรการบังคับใชสิทธิไวตามมาตรา 46 และมาตรา 51 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542  

 1. มาตรการบังคับใชสิทธิโดยเอกชน 
 ประเด็นมาตรการบังคับใชสิทธิโดยเอกชน ตามมาตรา 46 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 อนุญาตใหเอกชน
ขอใชสิทธิบัตรยา โดยพิสูจนตอพนักงานเจาหนาท่ีใหเห็นถึงพฤติการณใชสิทธิมิชอบของผูทรง
สิทธิบัตรยา ดวยการไมผลิตผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตรยาในประเทศหรือไมขายผลิตภัณฑยา
ภายในประเทศไทยหรือขายผลิตภัณฑยาดังกลาวในราคาสูงมากจนเกินควรหรือไมเพียงพอตอ
ความตองการของประชาชนในประเทศ เม่ือพนระยะเวลา 3 ป นับแตวันท่ีออกสิทธิบัตรยาหรือ4 ป
นับแตวันยื่นขอรับสิทธิบัตรยา และเม่ือผูขอใชสิทธิบัตรยาไดรับอนุญาตใหใชสิทธิบัตรยาท่ีขอแลว 
ผูขอใชสิทธิบัตรยาดังกลาวตองจายคาตอบแทนใหแก ผูทรงสิทธิบัตรยาดวย เหตุท่ีมาตรา 46 ใน
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 บัญญัติข้ึนเพื่อเปนการควบคุมการผูกขาดของผูทรงสิทธิบัตรนั่นเอง 
 ในทางปฏิบัติผูขอใชสิทธิบัตรยามีภาระตองพิสูจนใหเห็นวา ผูทรงสิทธิบัตรยานั้นมี
พฤติการณใชสิทธิโดยมิชอบตามมาตรา 46 โดยเฉพาะในกรณีสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาผูขอใชสิทธิ
ตองเปนผูมีศักยภาพทางเทคโนโลยีระดับสูงพอสมควร จึงจะมีความสามารถในการพิสูจน
ขอเท็จจริงดังกลาวใหเห็นไดวา ผูทรงสิทธิบัตรยาใชสิทธิโดยมิชอบจริง และผูขอใชสิทธิตองเปน ผู
ท่ีสามารถผลิตผลิตภัณฑยาภายในสิทธิบัตรยาดังกลาวนั้นไดดวยตนเอง อีกท้ังระยะเวลาที่กําหนด
ไวในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 
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3) พ.ศ.2542 ก็ยังเปนอุปสรรคตอการท่ีบุคคลภายนอกจะขอใชสิทธิในกรณีท่ีมีความจําเปนเรงดวน
ท่ีผูบริโภคยาจําเปนตองบริโภคหรือไดรับการรักษาจากผลิตภัณฑยาดังกลาว และอุปสรรคใน
ระยะเวลาท่ีผูขอใชสิทธิท่ีใชในการตกลงเร่ืองเง่ือนไขคาตอบแทนกับผูทรงสิทธิบัตรยา เนื่องจากมี
เง่ือนไขมากและยุงยาก ทําใหไมสามารถตกลงกันไดหรือกวาจะตกลงกันไดใชระยะเวลาที่นาน
อยางมาก ซ่ึงระหวางนั้นผูขอใชสิทธิก็ยังไมสามารถใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาได ทําใหมาตรการการ
ควบคุมการผูกขาดของผูทรงสิทธิตามมาตรา 46 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 จึงยังไมสามารถใชไดอยางมี
ประสิทธิภาพตอการคุมครองผูบริโภคยาในประเทศไทย ในกรณีท่ีมีความจําเปนเรงดวน (จักรกฤษณ 
ควรพจน, 2544,  หนา 3-4) 
 ผูศึกษามีความเห็นวา ประเด็นมาตรการบังคับใชสิทธิโดยเอกชน ตามมาตรา 46 ใน
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 ซ่ึงกําหนดใหเอกชนสามารถขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาไดโดยตองพิสูจนใหเห็นวา ผู
ทรงสิทธิยาใชสิทธิหรือไมใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาดังกลาวโดยมิชอบ  มาตรการน้ีมิไดมี
ประสิทธิภาพในการควบคุมการผูกขาดของผูทรงสิทธิบัตรยา เพราะนอกจากผูขอใชสิทธิบัตรยา
จะตองปฏิบัติตามเ ง่ือนไขท่ีพระราชบัญญัติสิทธิบัตร  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดกําหนดไวโดยเครงครัดแลว ผูขอใชสิทธิบัตรยา
ดังกลาวยังจะตองเปนผูมีศักยภาพทางเทคโนโลยีในระดับท่ีสูงท่ีเพียงพอในการที่จะผลิตผลิตภัณฑ
ยาภายใตสิทธิบัตรยาไดโดยตนเอง นอกจากนี้ระยะเวลาท่ีกําหนดไวในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ก็ยังเปนอุปสรรค
ตอการที่ผูขอใชสิทธิบัตรยาจะขอใชสิทธิ โดยผูขอใชสิทธิบัตรยาไมอาจขอใชสิทธิไดในทันที
ถึงแมวาจะเปนกรณีท่ีมีความจําเปนเรงดวน มาตรการดังกลาวจึงไมสามารถเยียวยาและสนองตอ
ความตองการของผูบริโภคยาในประเทศไทยในเวลาท่ีตองการใชผลิตผลิตภัณฑยาไดอยาง
ทันทวงที 

 2. มาตรการบงัคับใชสิทธิโดยรัฐ 
 ประเด็นมาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 โดยใหอํานาจกระทรวง 
ทบวง กรม ท่ีจะขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาจากอธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญา ในกรณีเพื่อ
ประโยชนในการประกอบกิจการอันเปนสาธารณูปโภคหรือ การอันจําเปนในการปองกันประเทศ
หรือการสงวนรักษาหรือการไดมาซ่ึงทรัพยากรธรรมชาติหรือส่ิงแวดลอมหรือปองกันหรือบรรเทา
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การขาดแคลนยาอยางรุนแรงหรือเพื่อประโยชนสาธารณะอยางอ่ืนนั้น เม่ือไดรับอนุญาตใหใช
สิทธิบัตรยาดังกลาวแลวผูใชสิทธิมีอํานาจกระทําการตาง ๆ ไดเชนเดียวกับผูทรงสิทธิบัตรตามอัตรา
ท่ีตกลงกันกับผูทรงสิทธิบัตรยาหรืออธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญาเปนผูกําหนด 
 มาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ท่ีมีประสิทธิภาพมาก เพราะ
เม่ือมีกรณีท่ีมีความจําเปนเรงดวน หนวยงานของรัฐสามารถท่ีจะใชสิทธิไดทันที โดยไมมีเง่ือนไข
หรือเง่ือนเวลาเปนขอกําหนดและผูขอใชสิทธิยาก็ไมมีภาระพิสูจนใด ๆ ท่ีจะตองดําเนินการพิสูจน
ในการขอใชสิทธิบัตรยาดังกลาว นอกจากนี้การท่ีพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 กําหนดใหอธิบดีกรมทรัพยสินทาง
ปญญามีอํานาจแตเพียงการกําหนดอัตราคาธรรมเนียมการขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาท่ีเปนธรรม
เทานั้น แตไมมีอํานาจใชดุลพินิจส่ังไมอนุญาต จึงทําใหการใชมาตรการบังคับใชสิทธิสามารถ
กระทําไดอยางรวดเร็ว โดยไมตองรอการใชดุลพินิจของอธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญาซ่ึงจะทําให
เกิดปญหาความลาชาในมาตรการบังคับใชสิทธิได 
 การประกาศบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 กับสิทธิบัตรยา 3 รายการ
แรก คือ ยาตานไวรัสเอดส 2 รายการ ไดแก ยาเอฟาวิเรนซ ยาริโทนาเวียรหรือโลพินาเวียร และยา
ปองกันโรคหลอดเลือดหัวใจตีบ 1 รายการ ไดแก ยาโคลพิโดเกรล ดําเนินการตามมาตรา 51 แหง
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร โดยยาเอดสประกาศโดยอธิบดีกรมควบคุมโรค เม่ือวันท่ี 29 พฤศจิกายน พ.ศ.
2549 และ วันท่ี 24 มกราคม พ.ศ.2550 สวนยาโรคหัวใจ โคลพิโดเกรล ประกาศโดยปลัดกระทรวง
สาธารณสุข เม่ือวันท่ี 25 มกราคม พ.ศ.2550 นอกจากประกาศการใชสิทธิและแจงตอผูตรงสิทธิแลว 
มีการแจงตออธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญา และท้ังสามรายการมอบหมายใหองคการเภสัชกรรม
เปนผูนําเขายาสามัญเขามาใช เหตุผลความจําเปนของการประกาศใชสิทธิบัตรยาท้ัง 3 รายการ 
ปรากฏรายละเอียดอยางชัดเจนในประกาศท้ัง 3 ฉบับ 
 ประเทศไทยไดถูกบังคับใหแกไขกฎหมายสิทธิบัตรใหครอบคลุมผลิตภัณฑยามาต้ังแต 
พ.ศ.2535 จึงไมมีบริษัทยาในประเทศแหงใดท่ีลงทุนศึกษาวิจัยและผลิตยาช่ือสามัญของผลิตภัณฑ
ยาท่ียังมีสิทธิบัตรออกมา การจัดหาผลิตภัณฑยาช่ือสามัญเขามาใชแทนยาท่ีมีสิทธิบัตรจึง
จําเปนตองจัดหาจากตางประเทศเทานั้น ซ่ึงประเทศท่ีไดพัฒนาการผลิตยาช่ือสามัญมาอยางมาก จน
ไดยาท่ีมีคุณภาพเช่ือถือไดและราคาถูกคือประเทศอินเดีย ซ่ึงยืนหยัดกฎหมายสิทธิบัตรครอบคลุม
เฉพาะกรรมวิธีการผลิตยาจนกระท่ังถึงกําหนดขององคการการคาโลก ในป พ.ศ.2548 จึงยอมแกไข
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กฎหมายใหครอบคลุมผลิตภัณฑยาดวย  ชวงเวลากวาทศวรรษท่ีผานมา  อินเดียไดพัฒนา
อุตสาหกรรมอยางกาวกระโดด สามารถผลิตยาท่ีไดมาตรฐานขององคการอนามัยโลก และของ
ประเทศท่ีเจริญแลวอยางสหรัฐอเมริกาและประเทศในยุโรป จนสามารถสงผลิตภัณฑยาไปขายได
เกือบท่ัวโลก และประเด็นสําคัญยังมีโรงงานจํานวนมาก สามารถผลิตตัวยาข้ึนใชเองและสงไปขาย
ยังตางประเทศในราคายอมเยาไดดวย 
 กระทรวงสาธารณสุขไดเตรียมการกอนประกาศบังคับใชสิทธิ โดยการตรวจสอบยาช่ือ
สามัญท่ีอยูในเกณฑจะตองนําเขามาทดแทนยาราคาแพงของผูทรงสิทธิบัตรไวแลว เม่ือมีการ
ประกาศใชสิทธิ องคการเภสัชกรรม จึงสามารถดําเนินการจัดหายาท่ีประกาศใชสิทธิเขามาใชได
ในทันที อยางไรก็ดี เพื่อความม่ันใจในเร่ืองคุณภาพของผลิตภัณฑยา และตองดําเนินการตาม
กฎหมายของประเทศ ยาช่ือสามัญท่ีนําเขามาตามประกาศบังคับใชสิทธิจําเปนตองผานกระบวนการ
ข้ึนทะเบียนอยางเขมงวดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และตองผานการตรวจรับรอง
คุณภาพอยางเครงครัด จากกรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือหนวยงานในตางประเทศ ในกรณีท่ี
กรมวิทยาศาสตรการแพทยไมสามารถตรวจสอบได ทําใหยาแตละรายการท่ีนําเขาตองใชเวลานาน
พอสมควรกอนจะถึงมือผูปวย แตเปนเร่ืองท่ีนายินดีและนาสนใจท่ียาแตละรายการท่ีนําเขา ราคาถูก
กวายาของผูทรงสิทธิอยางชัดเจน โดยเฉพาะยาหัวใจโคลพิโดเกรส ซ่ึง ยาของผูทรงสิทธิราคาเม็ด
ละประมาณ 70 บาท องคการเภสัขกรรมสามารถประมูลไดในราคาเพียง เม็ดละ 1.06 บาท เทานั้น 
หลักจากประกาศบังคับใชสิทธิ ผูทรงสิทธิท้ัง 3 ราย มีปฏิกิริยาตอบสนองและตอบโตในลักษณะ
แตกตางกัน  
 บริษัท เมอรค ชารป แอนด โดหม จํากัด แสดงการตอบสนองในทางสรางสรรค ยอมลด
ราคาลงมา แตไมถึงเกณฑท่ี คณะกรรมการสนับสนุนการดําเนินงานเกี่ยวกับการใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรโดยรัฐกําหนด คือยอมใหยาของผูทรงสิทธิมีราคาสูงกวายาสามัญไดไมเกินรอยละ 5 ดวย
เหตุผล เพื่อเปนการสงเสริมอุตสาหกรรมยาช่ือสามัญใหสามารถแขงขันได ซ่ึงจะมีผลดีตอการ
เขาถึงยาจําเปนของประชาชน ประกาศการบังคับใชสิทธิตอยาเอฟาวิเรนซของบริษัทดังกลาวจึงมี
ผลตอเนื่องมา 
 บริษัทแอ็บบอต ลาบอแรตอรีส จํากัด มีปฏิกิริยาตอบโตอยางรุนแรง โดยการขอถอนการ
ข้ึนทะเบียนยาใหม 7 รายการ ท่ีขอข้ึนทะเบียนไวตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
นอกจากนี้ยังมีการตอบโตจากองคกรและหนวยงานตาง ๆ ในลักษณะตําหนิและประณามการใช
สิทธิของประเทศไทย เชน สมาคมผูวิจัยและผลิตผลิตภัณฑยาท้ังในประเทศไทย (PReMA) และ
ของสหรัฐอเมริกา (PhRMA) และสภาธุรกิจสหรัฐ-อาเซียน (US ABC: United States-ASEAN 
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Business Chamber) โดยยกเหตุผลวาการกระทําของประเทศไทยเปนการขัดขวางการศึกษาวิจัยยา
ใหม และจะมีการตอบโตโดยงดหรือลดการลงทุนในธุรกิจอ่ืน ๆ ในประเทศไทย รวมท้ัง สํานัก
ผูแทนการคาสหรัฐ (USTR: US Trade Representatives) ก็มีทาที ในทางลบตอมาตรการนี้ของไทย
โดยตอมาไดประกาศยกระดับประเทศไทยในบัญชีรายช่ือท่ีจะถูกตอบโตทางการคาจากประเทศท่ี
จับตามอง (Watch List) เปนประเทศที่ตองจับตามองเปนพิเศษ (Priority Watch List) นอกจากนี้ 
เอกอัครราชทูตสหรัฐประจําประเทศไทยในขณะน้ัน ก็ขอเขาพบรัฐมนตรีวาการกระทรวง
สาธารณสุข แสดงความหวงใยและแนะนําใหใชวิธีการเจรจากับผูทรงสิทธิแทนการบังคับใชสิทธิ 
ท้ัง ๆ ท่ีทราบหรือควรทราบดีวา กระทรวงสาธารณสุขไดใชวิธีการเจรจามาตามสมควรแลวและไม
ไดผลจึงตองดําเนินการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ 
 ตอมาองคกรท่ีเรียกตัวเองวา USA for Innovation ไดเปดเว็บไซตและซ้ือโฆษณาในหนา
หนังสือพิมพไทยท้ังภาษาไทยและภาษาอังกฤษเต็มหนา โจมตีรัฐบาลไทย กระทรวงสาธารณสุข 
และองคการเภสัชกรรมอยางรุนแรง รวมถึงกรณีเปนรัฐบาลท่ีมาจากการรัฐประหารเม่ือวันท่ี 19 
กันยายน พ.ศ.2549 แตเม่ือสถานเอกอัครราชทูตไทยกรุงวอชิงตันดีซีไปตรวจสอบสถานท่ีต้ังของ
องคกรนี้ก็ไมปรากฏวามีอยูจริง ส่ือมวลชนในตางประเทศท่ีโจมตีการใชสิทธิกับสิทธิบัตรยาของ
ประเทศไทยมาอยางตอเนื่อง คือ หนังสือพิมพเดอะวอลลสตรีต เจอรนัล 
 บริษัท ซาโนฟ ซ่ึงเปนเจาของผลิตภัณฑยาโคลพิโดเกรล ไดใชมาตรการทางกฎหมาย 
โดยมอบใหสํานักกฎหมาย Tilleke & Gibbins แจงแกองคการเภสัชกรรม และผูเกี่ยวของรวมทั้ง
บริษัทยาในอินเดียวา การประกาศบังคับใชสิทธิของกระทรวงสาธารณสุขยังไมถูกตองตาม
กฎหมาย ใหระงับการดําเนินการ ไมเชนนั้นจะถูกดําเนินการตามกฎหมาย 
 ทัศนะจากนานาชาติตอการใชสิทธิกับสิทธิบัตรยาในประเทศไทยเปนไปในทาง
สนับสนุนแทบท้ังส้ิน ท้ังจากบุคคล หนวยงาน องคกรจากในและนอกสหรัฐ เชน องคการหมอไร
พรมแดน องคกร Consumer Project on Technology ในสหรัฐ มูลนิธิคลินตัน องคกร Knowledge 
Ecology International (KEI) ท่ีสําคัญมีสมาชิกสภาครองเกรส 22 คน ลงนามในหนังสือถึง สํานัก
ผูแทนการคาสหรัฐ มิใหแทรกแซงประเทศไทยกรณีการใชสิทธิกับสิทธิบัตรยา ตอมาผูเช่ียวชาญ
ดานกฎหมายในมหาวิทยาลัยอเมริกัน (American University) จัดทําบทวิเคราะห สรุปวาการ
ดําเนินการบังคับใชสิทธิกับสิทธิบัตรยาของประเทศไทยถูกตอง ท้ังกฎหมายไทยและ ขอตกลงท
ริปส (TRIPs) และหลักเกณฑจากสํานักผูแทนการคาของสหรัฐประกาศยกระดับไทยเขาอยูในบัญชี
ประเทศท่ีจับตามองเปนพิเศษ ก็มีสมาชิกสภาครองเกรสสหรัฐ 35 คน ลงช่ือในหนังสือทักทวงตอ
สํานักผูแทนการคาสหรัฐกรณีดังกลาว กรณีประเทศไทยจะถูกตัดสิทธิจีเอสพีอัญมณีทองคํา ก็มี
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ประธานคณะกรรมาธิการคนสําคัญของสภาครองเกรส 2 คน ทําหนังสือทักทวงตอ สํานักผูแทน
การคาของสหรัฐ 
 กระทรวงพัฒนาการตางประเทศของอังกฤษ ก็มีหนังสือลงวันท่ี 22 พฤษภาคม พ.ศ.2550 
สนับสนุนการบังคับใชสิทธิของไทย และสภาผูแทนราษฎรยุโรป ก็มีมติปกปองประเทศกําลัง
พัฒนาในเร่ืองการเขาถึงยา เม่ือวันท่ี 12 กรกฎาคม พ.ศ.2550 สําหรับองคการระหวางประเทศ ก็มี
หนังสือสนับสนุนการดําเนินการของไทยอยางชัดเจน คือ โครงการเอดสแหงสหประชาชาติ 
(UNAIDS) ตามหนังสือลงวันท่ี 26 ธันวาคม พ.ศ.2549 ถึงรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
และองคการอนามัยโลก ตามหนังสือถึงรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข ลงวันท่ี 7 กุมภาพันธ 
พ.ศ.2550 
 ต้ังแตเดือนมกราคม พ.ศ.2550 ถึงวันท่ี 14 กุมภาพันธ พ.ศ.2554 องคการเภสัชกรรมได
นําเขายาช่ือสามัญตามประกาศใชสิทธิโดยรัฐตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 รวม 5 รายการ อีก 2 รายการ
ไมไดนําเขา ไดแก ยาอิมาทินิบ เนื่องจากเปนการประกาศใชสิทธิอยางมีเง่ือนไข ไมเขาขายตองส่ัง
นําเขา และอีกรายการหนึ่งท่ีไมไดส่ังนําเขา คือ ยามะเร็งเออรโลทินิบ เนื่องจากไมมียาสามัญท่ีมีผล
การศึกษาชีวสมมูลในเลือด ตามหลักเกณฑของสํานักคณะกรรมการอาหารและยา รวมมูลคายาท่ีส่ัง
นําเขาท้ังส้ินในชวงเวลาดังกลาว 1,077,659,972.97 ลานบาท หลังจากประกาศใชสิทธิโดยรัฐตาม
มาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 และมีการนําเขายาชื่อสามัญเขามาใช ปรากฏวาสามารถเพ่ิมการเขาถึงยาของ
ผูปวยไดอยางชัดเจน ท้ังในระบบหลักประกันสุขภาพถวนหนา และระบบประกันสังคม 
 ผูศึกษามีความเห็นวา มาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เปน
มาตรการที่มีประสิทธิภาพ เพราะเม่ือเปนกรณีท่ีมีความจําเปนเรงดวน หนวยงานของรัฐสามารถที่
จะใชสิทธิไดทันทีโดยไมมีขอจํากัดดานเวลา  และผูขอใชสิทธิก็ไมมีภาระการพิสูจนใด ๆ 
นอกจากนี้การที่กฎหมายกําหนดใหอธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญามีอํานาจแตเพียงการกําหนด
อัตราคาธรรมเนียมเทานั้น แตไมมีอํานาจใชดุลพินิจส่ังไมอนุญาตทําใหการใชมาตรการบังคับใช
สิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 สามารถกระทําไดอยางรวดเร็ว โดยไมตองรอการใช
ดุลพินิจของอธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญาซ่ึงจะทําใหเกิดความลาชาในการทางปฏิบัติ  
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 การใชมาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ตอผลิตภัณฑยาท่ีมี
สิทธิบัตรท้ัง 7 รายการ เปนการดําเนินการท่ีถูกตองตามหลักการและเหตุผลทุกดาน ท้ังดาน
มนุษยธรรม กฎกติกาสากล กฎหมายในประเทศ และหลักเกณฑการบริหารกิจการบานเมืองท่ีดี การ
ดําเนินการมีการเตรียมการอยางรอบคอบ และเปนไปตามข้ันตอน โดยมีสวนรวมของผูเกี่ยวของ 
และโดยความรับผิดชอบของผูมีหนาท่ีโดยตรง ผลการดําเนินการทําใหสามารถแกปญหายาราคา
แพงเกินสมควร โดยเฉพาะการท่ีสามารถบรรลุเปาหมายสําคัญในการที่ทําใหประชาชนหรือผูปวย
สามารถเขาถึงผลิตภัณฑยาไดมากข้ึน สวนผลกระทบทางการคาท่ีหวาดเกรงกันก็ไมไดเกิดข้ึนแต
อยางใด 
 ปรัชญาพื้นฐานของระบบสิทธิบัตรและสิทธิในทรัพยสินทางปญญา คือ การคุมครองตอง
สงเสริมใหเกิดการประดิษฐคิดคนสรางสรรคท่ีเปนประโยชนแกสังคม และสิทธิผูกขาดตาม
กฎหมายไมควรเปนอุปสรรคกีดกันประชาชนในประเทศมิใหเขาถึงผลิตภัณฑท่ีจําเปน ซ่ึงมาตรการ
บังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรเปนกลไกท่ีถูกกําหนดไวในกฎหมายเพ่ือแกปญหาการไมสามารถ
เขาถึงผลิตภัณฑท่ีจําเปนได เชน ยารักษาโรค เปนตน การใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตร
ยาจึงเปนการดําเนินการเพ่ือแกปญหาการผูกขาดของผูทรงสิทธิบัตรยาจนทําใหประชาชนไม
สามารถเขาถึงผลิตภัณฑยานั้นได ซ่ึงอาจเปนในกรณีท่ีผลิตภัณฑยาขาดแคลนไมเพียงพอตอความ
ตองการของประชาชนในประเทศหรือมีราคาแพงเกินสมควรจนประชาชนหรือผูปวยไมสามารถ
เขาถึงผลิตภัณฑยานั้นได 

 3. ผลกระทบในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา 
 ประเด็นในการท่ีประเทศไทยใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาตาม ความตก
ลงทริปส ขอ 31 และปริญญาโดฮา รวมท้ังพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มาตรา 2542 ไดอนุญาตใหประเทศไทยสามารถ
ใชมาตรการบังคับใชสิทธิ ในกรณีเรงดวนจําเปนเพื่อผลิตยาท่ีไดรับความคุมครองทางดานสิทธิบัตร
ซ่ึงมีราคาจําหนายสูงเกินสมควร แตเนื่องจากมาตรการบังคับใชสิทธิดังกลาวสงผลกระทบตอสิทธิ
ของผูทรงสิทธิบัตรยาและรายไดของเจาของสิทธิบัตรยาท่ีตองสูญเสียไปอยางมาก ซ่ึงประเด็น
ดังกลาวอาจจะนําไปสูความขัดแยงทางการคาได มาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยายังทําให
ผูผลิตยาจากตางประเทศไมม่ันใจวาภาครัฐของประเทศไทยจะดําเนินการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ
เหนือสิทธิบัตรยากับผลิตภัณฑยาประเภทอ่ืน ๆ อีกหรือไม และอาจทําใหประเทศไทยเสียโอกาสท่ี
บริษัทยาจากตางประเทศจะเขามาลงทุนใน ดานอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย 
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 ผูศึกษามีความเห็นวา การใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 
โดยเฉพาะการใชมาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มีประสิทธิภาพ และประสบความสําเร็จ
ในการแกปญหาท่ีเกิดข้ึนในประเทศไทยไดเปนอยางดี แตไมสามารถแกปญหาการผูกขาดทาง
การคาของผูทรงสิทธิไดโดยสมบูรณและยังคงสงผลกระทบในดานอ่ืน ๆ เชน ความขัดแยงในทาง
การคากับตางประเทศหรือการขาดความม่ันใจในการลงทุนในประเทศไทย ฯลฯ แตปญหาในสวน
นี้ผูศึกษาเห็นวา เปนปญหาทางดานเศรษฐกิจเม่ือเปรียบเทียบกับดานสุขภาพอนามัยแลวคุณภาพ
ชีวิตท่ีดีของประชาชนในประเทศยอมสําคัญกวาอยางมาก 
 ปญหาการใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาท่ีนาใสใจคือ การที่จะใชมาตรการ
บังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาไดนั้นตองเขาหลักเกณฑและเง่ือนไขตามท่ีกฎหมายกําหนดแลว
เทานั้นจึงจะสามารถใชมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) ได ทําใหไมสามารถ
แกปญหายามีราคาแพงและการเขาถึงตัวยาไดทุกประเภทไดในระยะแรก ในประเทศไทยน้ันยังคงมี
ผลิตภัณฑยาอีกเปนจํานวนมากท้ังยารักษาโรคหรือผลิตภัณฑยาท่ีสงเสริมรางกาย โครงสรางหรือ
การทํางานของรายกายมนุษยและสัตว ท่ีมีความจําเปนและสําคัญตอการดํารงชีวิตของประชาชนใน
ประเทศไทย ซ่ึงยังคงขาดแคลนไมเพียงพอตอความตองการและมีราคาแพงเกินสมควรทําให
ประชาชนสวนมากไมสามารถเขาถึงตัวผลิตภัณฑยาเหลานั้นได และไมสามารถท่ีจะใชมาตรการ
บังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาได เนื่องจากไมเขาหลักเกณฑและเง่ือนไขในการใชมาตรการบังคับ
ใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา  
 การใชมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) จึงเปนการแกไขปญหาท่ีเกิดข้ึน
มากกวาจะเปนมาตรการปองกันปญหาท่ีเกิดข้ึน ซ่ึงในความเปนจริงประเทศไทยนาจะสนับสนุน
การหามาตรการปองกันปญหายาแพงเกินสมควรหรือการเขาถึงยามากกวาจะสนับสนุนการใช
มาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) เพื่อแกไขปญหายาแพงหรือการเขาถึงยาท่ีเกิดข้ึน 
ตัวอยางเชน เม่ือมีประชาชนสวนหนึ่งในประเทศเกิดมีความตองการยาชนิดหนึ่งข้ึนเพื่อรักษาโรค
ของตน และยาท่ีตองการนั้นมีราคาแพงเนื่องจากสิทธิบัตรยา ประชาชาชนไมสามารถจะซ้ือบริโภค
ได ประชาชนสวนนั้นก็ตองรอจนกวารัฐจะมีการประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิจึงจะสามารถ
บริโภคยาดังกลาวนั้นได ถารัฐไมสามารถประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับสิทธิบัตรยาดังกลาว
ได ประชาชนก็ยอมไมสามารถบริโภคยาไดเชนเดียวกัน เนื่องจากมาตรการบังคับใชสิทธิเปน
มาตรการที่ใชสําหรับปญหาท่ีเกิดข้ึน แตไมสามารถแกไดทุกปญหา แตถารัฐสามารถหาแนวทางใน
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การสรางมาตรการปองกันโดยใหมีการควบคุมราคาและคุณภาพผลิตภัณฑยา ต้ังแตไดรับสิทธิบัตร
ยายอมทําใหประชาชนสามารถเขาถึงยาไดโดยงาย และการท่ีจะใชมาตรการบังคับใชสิทธินั้นก็จะ
เหลือเพียงการใชในกรณีผลิตภัณฑยาขาดแคลนไมเพียงพอตอความตองการของประชาชนหรือใน
กรณีผลิตภัณฑยาบางประเภทท่ีมีราคาแพงเกินสมควร ซ่ึงจะเปนการงายตอการควบคุมและการ
บังคับใชมาตรการดังกลาวมากข้ึน 
 


