
 

 

บทที่ 4 

วิเคราะหปญหาและอปุสรรคในการบังคับใชสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตรพ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 

(ฉบับที่ 3) พ.ศ.2542 

 การท่ีประเทศไทยไดแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ใหสอดคลองกับขอตกลงดานทรัพยสินทางปญญา
ตามความตกลงทริปส (TRIPs) และภายใตแรงกดดันทางการคาของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีได
กลาวอางถึงการท่ีประเทศไทยใชมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาวาผิดมาตรฐานความตกลงวาดวย
สิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคา (TRIPs) ขอ 27 (1) อันเปนขอตกลงท่ีสําคัญของ
องคการการคาโลก (WTO) ซ่ึงประเทศไทยเปนภาคีสมาชิก ทําใหกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศ
ไทยไดมีการใหความคุมครองผลิตภัณฑยาและมีการยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและ
คณะกรรมการยา ผลิตภัณฑยาจึงอยูในหลักเกณฑและเง่ือนไขเทาเทียมกันกับผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท้ังใน
ดานการขอรับสิทธิบัตร สิทธิของผูทรงสิทธิบัตร การตรวจสอบดูแลของคณะกรรมการสิทธิบัตร 
และการบังคับใชตามมาตรการบังคับใชสิทธิ ประเทศไทยจึงประสบปญหาและอุปสรรคในการ
บังคับใช สิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเพิ่ม เ ติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 รายละเอียดดังตอไปนี้ 

ปญหาการไมมีกฎหมายเฉพาะที่เกี่ยวกับการคุมครองสิทธิบัตรยา 

 การคุมครองสิทธิบัตรคร้ังแรกของประเทศไทยในป พ.ศ.2522 ภายใตพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ไดใหความคุมครองสิทธิบัตรยาเฉพาะสิทธิบัตรกรรมวิธีในการผลิต (Process 
patent) ซ่ึงถือวาเหมาะสมกับระดับของวิทยาการและเทคโนโลยีของประเทศไทย การคุมครอง
สิทธิบัตรยาของประเทศไทยน้ันไมครอบคลุมไปถึงผลิตภัณฑยา (Product Patent) ซ่ึงกฎหมายฉบับ
นี้จะเปนไดวา รัฐไดใหความสําคัญกับผลิตภัณฑยาซ่ึงเปนส่ิงสําคัญและเปนส่ิงจําเปนตอการ
ดํารงชีวิตของมนุษย โดยไมนํามารวมอยูในส่ิงประดิษฐท่ัวไปที่สามารถขอจดสิทธิบัตรได  
 การคุมครองสิทธิบัตรภายใตพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ประเทศไทยไดทําการแกไขกฎหมายสิทธิบัตร
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หลายประเด็นเนื่องจากไดถูกกดดันอยางหนักจากรัฐบาลสหรัฐอเมริกา และประเทศไทยตองการท่ี
จะเปนสมาชิกขององคการการคาโลกเพ่ือพัฒนาอุตสาหกรรมและตลาดการคาระหวางประเทศ โดย
กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยฉบับนี้ไดใหความคุมครองกับผลิตภัณฑยารักษาโรค อาหาร
และเคร่ืองจักรกลทางการเกษตร และเพิ่มระยะเวลาในการคุมครอง จาก 15 ป เปน 20 ป แต
กฎหมายสิทธิบัตรฉบับนี้ของประเทศไทยก็ไดมีการกําหนดมาตรการควบคุมราคาของยารักษาโรค 
โดยการจัดต้ังคณะกรรมการสิทธิบัตรยาซ่ึงมีหนาท่ีคอยควบคุมดูแลคุณภาพและราคายาเปนการ
สรางกลไกในการควบคุมคุณภาพและราคายาใหมีความเหมาะสมและเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 
เพื่อคุมครองปกปองสิทธิและคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศไทย ซ่ึงจะเห็นไดวากฎหมาย
ฉบับนี้แมจะใหผลิตภัณฑยาสามารถขอจดสิทธิบัตรไดเหมือนส่ิงประดิษฐท่ัว ๆ ไป แตก็ไดสราง
มาตรการปองกันพรอมท้ังหลักเกณฑและเง่ือนไขไวเปนลักษณะเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑยา แสดง
ใหเห็นความสําคัญและความจําเปนของผลิตภัณฑยาท่ีมีมากกวาส่ิงประดิษฐอ่ืน 
 การคุมครองสิทธิบัตรภายใตพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ประเทศไทยไดทําการแกไขเปล่ียนแปลงหลักการ
ในกฎหมายหลายประการดวยกัน เนื่องจากประเทศสหรัฐอเมริกาอางวา มาตรการปองกันพรอมท้ัง
หลักเกณฑและเง่ือนไขสําหรับสิทธิบัตรยาท่ีประเทศไทยไดบัญญัติไวในกฎหมายสิทธิบัตรนั้นไม
ถูกตองตามมาตรฐานท่ีกําหนดไวในความตกลงทริปส (TRIPs) ขอ 27 (1) เปนการจํากัดสิทธิและ
เลือกปฏิบัติในเร่ืองสาขาเทคโนโลยี จึงทําใหประเทศไทยตองทําการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
การแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ฉบับนี้ไดทําการยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการ
สิทธิบัตรยาออกหมดท้ังหมวดและไดมีการนําเอาระบบการคุมครองอนุสิทธิบัตร (Petty Patents) 
มาใช ซ่ึงกฎหมายฉบับนี้ทําใหผลิตภัณฑยากับผลิตภัณฑประเภทอ่ืน ๆ ไดถูกวางไวในบรรทัดฐาน
เดียวกัน ท้ังท่ีผลิตภัณฑยามีความจําเปนและสําคัญตอการดํารงชีวิตของมนุษยข้ันพื้นฐาน  
 การดํารงชีวิตของมนุษยข้ันพื้นฐานนั้นผลิตภัณฑยามีความจําเปนและความสําคัญ
มากกวาผลิตภัณฑประเภทอ่ืนอยางส้ินเชิง แตพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดกําหนดใหสิทธิบัตรยาซ่ึงเปนปจจัย
สําคัญท่ีเกี่ยวของกับระบบสาธารณสุขของรัฐและประชาชนมีความเทาเทียมกันกับสิทธิบัตร
ประเภทอ่ืน ถือวาเปนการวางบรรทัดฐานในการจัดระดับความสําคัญท่ีผิดท้ังในดานระบบศีลธรรม 
จริยธรรมและปรัชญาของสิทธิมนุษยชนอยางยิ่งทําใหประเทศไทยเกิดปญหาและผลกระทบ
ทางดานเศรษฐกิจ ทางดานสาธารณสุขและทางดานสิทธิมนุษยชนอยางมาก การที่รัฐไดวางบรรทัด
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ฐานผลิตภัณฑยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ทําใหผลิตภัณฑยาตองมาใชหลักเกณฑและเง่ือนไขเหมือนกับ
ผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท่ัวไป ซ่ึงหลักเกณฑและเง่ือนไขเหลานี้ไดอยูในระดบัท่ีตํ่ากวาอยางมาก ทําใหไมมี
ประสิทธิภาพในการท่ีจะควบคุมดูแลผลิตภัณฑยาในเร่ืองของคุณภาพยาและราคายา และถึงแมการ
ตรวจสอบคุณภาพท่ีไดออกมาจะอยูในเกณฑท่ีตํ่ากวาท่ีจะจดสิทธิบัตรยาได พระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ก็ยังได
กําหนดใหมีอนุสิทธิบัตรรองรับอยูอีกช้ันหนึ่ง ทําใหถึงแมวาคุณภาพยาจะออกมาอยูในระดับตํ่าก็
สามารถที่จะขอจดทะเบียนไดและเกิดการผูกขาดทางการคาจากผูทรงสิทธิบัตรยาอยางส้ินเชิง การ
ท่ีรัฐมุงแกปญหาและพัฒนาทางเศรษฐกิจมากกวาดานสาธารณสุขของประชาชนจึงกอใหเกิดปญหา
และผลกระทบตอประเทศไทยท้ังทางตรงและทางออม ไมวาจะเปนทางดานผูบริโภค ทางดานการ
วิจัย และการพัฒนาผลิตภัณฑยา ทางดานสาธารณสุข ทางดานเศรษฐกิจและทางสิทธิมนุษยชน
อยางมาก 
 นอกจากนี้ การตีความหมายของผลิตภัณฑยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 นับเปนประเด็นท่ีถูกมองขาม
และละเลยอยางมากเนื่องจากพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไมไดบัญญัติความหมายของคําวา “ผลิตภัณฑยา”
หรือ “ยา” ไวแตอยางใด การตีความหรือการใชความหมายของ “ผลิตภัณฑยา” หรือ “ยา” จึงใชตาม
มาตรา 4 ของพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 หรือใชตามพจนานุกรม ฉบับราชบัณฑิตยสถานใน
ความหมายของ คําวา “ยา” การบัญญัติกฎหมายตองมีความชัดเจนในการใหความหมายของส่ิงท่ี
สําคัญในตัวบทเพื่อปองกันปญหาในการตีความหมายของคํานั้น ๆ พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เกี่ยวกับผลิตภัณฑยา
หรือสิทธิบัตรยานั้น ถือวามีความสําคัญอยางมากท่ีควรจะบัญญัติความหมายอยางชัดเจน ไมใชตอง
ไปนําเอาความหมายจากท่ีอ่ืนมาใชแทน และผลิตภัณฑยาในสมัยนี้ก็มีพัฒนาไปอยางมากซ่ึง
จําเปนตองตีความหมายของคําวา “ผลิตภัณฑยา” หรือ “ยา” ใหครอบคลุมอยางท่ัวถึงและทันตอ
เหตุการณปจจุบันและอนาคต ซ่ึงกฎหมายตองมีความทันสมัยอยูตลอดเวลาย่ิงเปนกฎหมาย
สิทธิบัตรยาดวยแลว เพราะผลิตภัณฑยาถือไดวามีความสําคัญและจําเปนตอชีวิตของมนุษยทุกคน 
การทําเชนนี้จะทําใหเกิดความช้ีชัดในความหมายของผลิตภัณฑยาและนํามาใชไดอยางถูกตองและ
มีประสิทธิภาพ 
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 ปญหาเปนส่ิงท่ีทันสมัยอยูทุกวันเพราะปญหาเปนส่ิงท่ีเกิดข้ึนตลอดเวลาจนบางคร้ังทอด
ยาวไปถึงอนาคต แตถาการบัญญัติกฎหมายฉบับใดนั้นเกิดข้ึนหลังจากท่ีเกิดปญหาเพื่อแกไขหรือ
เปล่ียนแปลงใหเปนไปในแนวทางที่ดีข้ึน กฎหมายยอมมีความลาหลังอยูตลอดเวลา ไมเวนแมแต
กฎหมายสิทธิบัตรฉบับปจจุบันนี้ท่ีไมมีความทันสมัยตอเหตุการณและการนํามาใช เพราะกฎหมาย
สิทธิบัตรต้ังแตอดีตถึงปจจุบันเกิดจากขอเรียกรองและเกิดจากการแกไขเปล่ียนแปลงโดยมอง
ปญหาทางเศรษฐกิจเปนหลักไมไดมุงเนนไปในแนวทางสิทธิและคุณภาพชีวิตของประชาชน จึงทํา
ใหเกิดความไมสมบูรณในตัวของกฎหมายเอง จากหลักเกณฑและเง่ือนไขในพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 อาจ
เหมาะท่ีจะควบคุมดูแลส่ิงประดิษฐผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท่ัวไป แตไมเหมาะกับการที่จะเขามา
ควบคุมดูแลผลิตภัณฑยาซ่ึงเปนส่ิงสําคัญและจําเปนตอการดํารงชีวิตของมนุษย เพราะตองใชความ
ละเอียดออนอยางมากในการท่ีจะเขามาควบคุมดูแลในสวนนี้ท้ังยังมีเร่ืองของผลประโยชนหลาย ๆ 
ทางท่ีเกิดจากอุตสาหกรรมยา จึงเห็นไดวากฎหมายสิทธิบัตรในฉบับปจจุบันนี้ เปนเพียงกฎหมายท่ี
ออกมาแกปญหาบางประการทางเศรษฐกิจและยังสรางปญหาตอเนื่องใหแกประเทศไทยในขณะน้ี
ไมวาจะเปนทางดานผูบริโภค ทางดานการวิจัย และการพัฒนาผลิตภัณฑยา ทางดานสาธารณสุข 
ทางดานเศรษฐกิจและทางสิทธิมนุษยชนอยางมาก 
 ผูศึกษามีความเห็นวายาเปนปจจัยข้ันพื้นฐานท่ีสําคัญและเปนส่ิงจําเปนท่ีมนุษยทุกคน
ตองบริโภค โดยเฉพาะยารักษาโรคซ่ึงไมเหมือนกับปจจัยอ่ืน ๆ และส่ิงประดิษฐอ่ืน ๆ ท่ีจะสามารถ
เลือกบริโภคแทนกันไดหรือไมบริโภคก็ได เชน เม่ือหิวขาวอาจจะบริโภคขนมปงหรืออาหาร
ประเภทอ่ืนแทนการบริโภคขาวไดหรือเม่ือเราตองการใชโทรศัพทมือถือก็สามารถท่ีจะเลือกยี่หอ
และรุน เพื่อใหเหมาะสมตามความตองการในการใชงานและตามทุนทรัพยท่ีมี แตยาจะมี
ลักษณะเฉพาะใชรักษากับเฉพาะโรคหรืออาจบริโภคยาเพื่อเสริมสรางรางกาย โครงสรางหรือการ
กระทําหนาท่ีอ่ืนใดท่ีสงผลตอรางกายของมนุษยหรือสัตวโดยเฉพาะ เชน เม่ือเปนไขหวัด 2010 จะ
ใหทานยาแกโรคกระเพาะแทนยาแกไขหวัด 2010 ก็ไมไดหรือเม่ือตองการเสริมสรางแคลเซียม
ใหแกรางกายจะใหทานยาวิตามินซีท่ัวไปยอมไมไดเชนกัน ดังนั้นเม่ือมีการใหความคุมครองแก
ผลิตภัณฑยาในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 จึงจําเปนตองศึกษาถึงปญหาจากการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา 
เพื่อหามาตรการปองกันแกไขปญหาท่ีเกิดจากสิทธิบัตรยา 
 อุตสาหกรรมยาไมวาจะเปนยารักษาโรคหรือยาท่ีมีผลตอการเสริมสรางรางกาย 
โครงสรางหรือการกระทําหนาท่ีอ่ืนใดท่ีสงผลตอรางกายมนุษยและสัตว เปนอุตสาหกรรมท่ีมีผล
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กําไรสูงสุดอยางมหาศาล ยาเปนสินคาท่ีสวนใหญผูบริโภคไมไดเปนผูเลือกหรือมีสิทธิเลือกมากนัก
แตการเลือกนั้นจะถูกเลือกโดยผูเช่ียวชาญและกฎหมายสิทธิบัตรยายอมทําใหเกิดการผูกขาดทาง
การคาจากผูทรงสิทธิบัตรยา ดังนั้น รัฐซ่ึงมีหนาท่ีในการปกปองคุมครองสิทธิและสุขภาพอนามัย
ของประชาชนในประเทศ ผลิตภัณฑยาถือเปนส่ิงสําคัญและจําเปนในสิทธิข้ันพื้นฐานของ
ประชาชน รัฐจึงตองมีการจัดระบบมาตรการในการควบคุมและการบังคับใชกฎหมายสิทธิบัตรยา
อยางมีประสิทธิภาพ การผลิตทางอุตสาหกรรมยาจําเปนตองพึ่งพิงเทคโนโลยีและความรูทาง
เทคนิค ซ่ึงผลิตภัณฑยาเปนส่ิงท่ีไดรับการคุมครองภายใตระบบกฎหมายทรัพยสินทางปญญา เทาท่ี
ผานมาประเทศไทยเปนเพียงผูนําเขาและเปนผูบริโภคผลิตภัณฑยาท่ีพัฒนาขึ้นในประเทศท่ีพัฒนา
แลวเทานั้น ท้ังนี้เพราะประเทศไทยขาดศักยภาพในการคิดคนทางเทคนิค ดวยเหตุนี้ การที่ประเทศ
ไทยเลือกท่ีจะบัญญัติกฎหมายทรัพยสินทางปญญาแบบประเทศท่ีพัฒนาแลว จึงเปนการสรางกลไก
ทางกฎหมายเพ่ือคุมครองผลประโยชนของประเทศตางชาติมากกวาท่ีจะปกปองผลประโยชนของ
ประเทศตนเอง 
 สิทธิบัตรยานับเปนปญหาสําคัญของประเทศไทย ซ่ึงเทาท่ีผานมาประเทศไทยมิไดให
ความสําคัญตอการสรางระบบกฎหมายท่ีเอ้ือตอการปกปองคุมครองผลประโยชนของประชาชนใน
ประเทศ แตอยางไรก็ตาม ความเติบโตของบรรดาอุตสาหกรรมยา ผนวกกับความกาวหนาของ
เทคโนโลยีและเทคนิควิธีในการผลิตผลิตภัณฑยา จะสงผลใหเกิดการแสวงหาผลประโยชนจาก
โรคภัยตาง ๆ และความตองการสงเสริมใหเกิดผลตอรางกาย โครงสราง และการกระทําหนาท่ีใด ๆ 
ท่ีเกิดของรางกายมนุษยและสัตวอยางกวางขวางยิ่งข้ึน จึงเปนความจําเปนอยางรีบดวนสําหรับ
ประเทศไทยท่ีจะตองกําหนดนโยบายและมาตรการท่ีเหมาะสมในกฎหมายสิทธิบัตรยาข้ึนโดยเร็ว 
 ระบบกฎหมายทรัพยสินทางปญญาท่ีใชกันอยูในประเทศอุตสาหกรรมตะวันตกไมมี
ความเหมาะสมตอการกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขเกี่ยวกับผลิตภัณฑยาของประเทศไทย 
ประเทศไทยไมควรบัญญัติกฎหมายตามแบบของกฎหมายของประเทศท่ีพัฒนาแลว หากแตควร
กําหนดกฎหมายลักษณะเฉพาะ (Sui generis law) ท่ีมีเปาหมายเพ่ือการปกปองและคุมครอง
ผลประโยชนของประชาชนในประเทศเปนสําคัญ กฎหมายทรัพยสินทางปญญาโดยเฉพาะอยางยิ่ง
กฎหมายสิทธิบัตร มีเจตนารมณสําคัญในอันท่ีจะสรางแรงจูงใจใหบุคคลลงทุนลงแรงคิดคนพัฒนา
เทคโนโลยีใหม ๆ และสรางสรรคงานท่ีมีคุณคาอันจะเปนประโยชนตอสังคมโดยรวม นอกจากนี้ 
มาตรการทางกฎหมายยังทําใหเจาของเทคโนโลยีและผูสรางสรรคเกิดความม่ันใจท่ีจะเปดเผย
ผลงานของตนตอสังคมหรือเกิดความเช่ือม่ันท่ีจะนําเทคโนโลยีของตนออกใชงานหรือแสวงหา
ประโยชน โดยไมตองเกรงวาจะมีผูกระทําละเมิดสิทธิของตน หากเจตนารมณดังกลาวของระบบ
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กฎหมายทรัพยสินทางปญญาเปนส่ิงท่ีถูกตอง การบัญญัติกฎหมายลักษณะเฉพาะกฎหมายสิทธิบัตร
ยาเพื่อใหผลิตภัณฑยามีหลักเกณฑและเง่ือนไขท่ีแตกตางจากกฎหมายสิทธิบัตรท่ัวไป ก็กอใหเกิด
ประโยชนตอสังคมโดยรวม รวมท้ังจะทําใหมีการเปดเผยขอมูลความรูแกสาธารณชนดวย ระบบ
กฎหมายลักษณะเฉพาะเกี่ยวกับกฎหมายสิทธิบัตรยาเปนทางเลือกของประเทศไทยเพ่ือท่ีจะปกปอง
คุมครองผลประโยชนของประชาชนในประเทศ ท่ีไดรับความเดือดรอนจากสิทธิบัตรยา เนื่องจาก
หลักเกณฑและเง่ือนไขเกี่ยวกับผลิตภัณฑยาท่ีกําหนดในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับ
แกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 
 กฎหมายลักษณะเฉพาะเกี่ยวกับกฎหมายสิทธิบัตรยาของประเทศไทยควรจะเนนในการ
สงเสริมการพัฒนาคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศ ซ่ึงเทาท่ีผานมาประเทศไทยมักจะละเลย
ตอคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศ รวมทั้งไมไดใหความสําคัญตอสิทธิบัตรผลิตภัณฑยา
เทาใดนัก ไมมีการกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขเกี่ยวกับกฎหมายสิทธิบัตรยาอยางเหมาะสมซ่ึง
การถูกละเลยดังกลาวมีผลทําใหคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศไดรับการประเมินคุณคาใน
ระดับตํ่า ท้ังท่ีความสําคัญของคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศน้ันมีคาเกินกวาจะประมาณคา
ได เปนท่ียอมรับกันท่ัวไปวา ประชาชนในประเทศยอมสรางสรรคคุณประโยชนตอประเทศของ 
ตนไดอยางมีประสิทธิภาพ ดวยการมีคุณภาพชีวิตที่ดี 

ปญหาสิทธิบัตรยาในการกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการ
ผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑยาในการขอจดสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 

 หลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑ
ยาในการขอจดสิทธิบัตรยาเปนสวนหนึ่งของการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ ซ่ึงการ
ตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐประกอบดวยสวนตาง ๆ 4 สวนคือ 
 สวนท่ี 1 เร่ือง การตรวจสอบเบ้ืองตน 
 การตรวจสอบเบ้ืองตนในสวนท่ี 1 เปนข้ันตอนการตรวจสอบคําขอข้ันตอนแรก โดยท่ี
เจาหนาท่ีตรวจสอบจะดําเนินการตรวจสอบความถูกตองของคําขอรับสิทธิบัตร หลังจากท่ีผูขอได
ยื่นคําขอรับสิทธิบัตรและเอกสารประกอบคําขอครบถวนแลวกอนท่ีจะดําเนินการประกาศโฆษณา 
 สวนท่ี 2 เร่ือง การคัดคานการขอรับสิทธิบัตร 
 การคัดคานการขอรับสิทธิบัตรในสวนท่ี 2 เปนข้ันตอนท่ีบุคคลภายนอกอาจทําการ
คัดคานคําขอรับสิทธิบัตรท่ีประกาศโฆษณา โดยท่ีผูคัดคานจะตองยื่นคําคัดคานภายใน 90 วัน นับ
แตวันประกาศโฆษณา 
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 สวนท่ี 3 เร่ือง การตรวจคนเอกสาร 
 การตรวจคนเอกสารในสวนท่ี 3 เปนข้ันตอนท่ีคําขอรับสิทธิบัตรไดผานการประกาศ
โฆษณาครบ 90 วัน โดยไมมีผูใดคัดคาน เปนตน และผูขอไดยื่นคําขอใหตรวจสอบการประดิษฐ
ภายใน 5 ป นับแตวันประกาศโฆษณาแลว 
 
 
 สวนท่ี 4 เร่ือง การตรวจสอบการประดิษฐ 
 การตรวจสอบการประดิษฐในสวนท่ี 4 เปนข้ันตอนการตรวจสอบข้ันตอนสุดทาย โดยท่ี
เจาหนาท่ีตรวจสอบจะดําเนินการตรวจสอบการประดิษฐ โดยเฉพาะในเร่ืองความใหมข้ันการ
ประดิษฐท่ีสูงข้ึนและการประยุกตในทางอุตสาหกรรม รวมท้ังเร่ืองการประดิษฐอยางเดียวกัน โดย
การนําเอกสารที่ตรวจคนไดในสวนท่ี 3 รวมท้ังรายงานผลการตรวจสอบจากตางประเทศ หากมีการ
ยื่นคําขอไวกอนในตางประเทศมาประกอบในการพิจารณาตรวจสอบ กอนท่ีจะดําเนินการรับจด
ทะเบียนการประดิษฐและออกสิทธิบัตร 
 หลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑ
ยาในการขอจดสิทธิบัตรยากอนท่ีจะขอรับสิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตรในประเทศไทยเปนข้ันตอนท่ี
มีความสําคัญในการที่จะออกอนุสิทธิบัตรหรือสิทธิบัตร ซ่ึงเปนหนาท่ีของผูตรวจสอบในสํานัก
สิทธิบัตรของกรมทรัพยสินทางปญญาซ่ึงมีหนาท่ีในการตรวจสอบตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ซ่ึงมีผลใชบังคับ
ต้ังแตวันท่ี 27 กันยายน พ.ศ.2542 และกฎกระทรวง ประกาศกรมทรัพยสินทางปญญาท่ีออกตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับดังกลาว การตรวจสอบหลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูล
กรรมวิธีการผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑยาในการขอจดสิทธิบัตรยากอนท่ีจะคําขอรับ
สิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตรในประเทศไทยน้ี มีวัตถุประสงคเพื่อใหส่ิงประดิษฐหรือผลิตภัณฑตาง ๆ 
ท่ีขอรับสิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตรนั้นมีความถูกตองและเปนไปในแนวทางพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เพื่อให
เกิดประโยชนตอประเทศอยางสูงสุด 
 หลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการผลิตในการขอจดสิทธิบัตรยาใน
ประเทศไทย ซ่ึงเปนสวนหนึ่งในการขอจดสิทธิบัตรยาเพื่อใหความคุมครองผลิตภัณฑยาและ
คุมครองกรรมวิธีผลิตผลิตภัณฑยา การเปดเผยขอมูลกรรมวิธีการผลิตผลิตภัณฑยาเปนการเปดเผย
ใน สวนผสม สารประกอบ สินคา วัตถุ สวนประกอบของผสม สูตร ระบุกรรมวิธีในการผลิต
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ผลิตภัณฑยานั้นและอุปกรณหรือเคร่ืองมือท่ีใชกับกรรมวิธีนั้น เพื่อขอรับความคุมครองนั้นเปนไป
ตาม ขอ 5 กฎกระทรวง ฉบับท่ี 21 พ.ศ.2542 และ ตามมาตรา 17 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เพื่อใหการใช
ประโยชนจากขอมูลสิทธิบัตรยาโดยสาธารณชนทําไดจริง กลไกดังกลาวนี้ก็คือ “Patent 
Disclosure” คือผูขอรับสิทธิจะตองเปดเผยขอมูลส่ิงประดิษฐเพียงพอ เพื่อใหความรูแกบุคคลอ่ืนให
สามารถทําส่ิงประดิษฐนั้นซํ้าข้ึนมาหรือพัฒนาตอได เพื่อแลกเปล่ียนกับการที่รัฐจะออกสิทธิบัตร
คุมครองส่ิงประดิษฐให อันเปนเง่ือนไขสําคัญในการรักษาสมดุลระหวางประโยชนท่ีใหแกนัก
ประดิษฐกับประโยชนสาธารณะ 
 หลักเกณฑและเง่ือนไขการตรวจสอบผลิตภัณฑยาในการขอจดสิทธิบัตรยาในประเทศ
ไทยการตรวจสอบผลิตภัณฑยา ซ่ึงเปนสวนหนึ่งในการพิจารณารับจดทะเบียนหรือออกสิทธิบัตร
ยาเพื่อคุมครองผลิตภัณฑยานั้น การตรวจสอบผลิตภัณฑยาเปนการตรวจสอบเนื้อหาสาระทาง
เทคนิคและทางเคมีของการประดิษฐผลิตภัณฑยา ซ่ึงผลิตภัณฑยาท่ีจะรับจดทะเบียนจะตองเปนการ
ประดิษฐท่ีเปนไปตามมาตรา 5 ประกอบดวย มาตรา 6, 7, 8 และถูกตองตามมาตรา 18 แหง
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) 
พ.ศ.2535 และพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 กลาวคือ ตองเปนการประดิษฐท่ีมีความใหม มีข้ันการประดิษฐท่ีสูงข้ึนและ 
สามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมและเปนการประดิษฐอยางเดียว 
 ระบบการดําเนินการตรวจสอบการประดิษฐในการขอจดสิทธิบัตรยาของสํานักสิทธิบัตร
ของกรมทรัพยสินทางปญญา ซ่ึงมี 4 ข้ันตอน ข้ันตอนการตรวจสอบการประดิษฐในการขอจด
สิทธิบัตรยานั้น เปนกระบวนการสุดทายของการตรวจสอบผลิตภัณฑยาและเปนข้ันตอนท่ีสําคัญ
ท่ีสุดในการตรวจสอบผลิตภัณฑท่ีเขามาขอจดสิทธิบัตร เม่ือผูขอรับสิทธิบัตรยาดําเนินการยื่น คํา
ขอใหตรวจสอบแลว ผูตรวจสอบมีหนาท่ีดําเนินการดังนี้ (มาตรา 33 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 

 1. การดําเนินการตรวจสอบการประดิษฐเดียวกัน (UNITY) (มาตรา 18 พระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542)  
 ผูตรวจสอบตองพิจารณาวาคําขอรับสิทธิบัตรยาใดมีการประดิษฐหลายอยางท่ีไมมีความ
เกี่ยวพันกันจนอาจถือไดวาเปนการประดิษฐอยางเดียวกัน ใหแจงผูขอรับสิทธิบัตรยาแยกคําขอ
สําหรับการประดิษฐแตละอยาง และเม่ือผูขอรับสิทธิบัตรยายื่นคําขอรับสิทธิบัตรยาสําหรับการ
ประดิษฐอยางหนึ่งอยางใดท่ีไดแยกตามคําส่ังของผูตรวจสอบ ภายในหนึ่งรอยยี่สิบวัน นับแตวันรับ
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แจง ใหถือวายื่นคําขอนั้นในวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐแรก ในกรณีท่ีผูขอรับไม
เห็นดวยกับคําส่ังของพนักงานเจาหนาท่ี ผูขอรับสิทธิบัตรตองยื่นอุทธรณคําส่ังตออธิบดีภายใน
ระยะเวลาในหนึ่งรอยยี่สิบวัน นับแตวันไดรับแจงเม่ืออธิบดีไดวินิจฉัยและมีคําส่ังแลว ใหคําส่ังของ
อธิบดีเปนท่ีสุด (มาตรา 26 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
 หลักในการพิจารณาวาคําขอรับสิทธิบัตรยานั้นเปนการประดิษฐเดียวกัน (UNITY) 
หรือไมนั้น ใหพิจารณาจากขอถือสิทธิหลักเปนเกณฑ โดยคําขอรับสิทธิบัตรยาสําหรับการประดิษฐ
อยางเดียว จะตองพิจารณาวาขอถือสิทธิหลักตองระบุไว ดังนี้ 
  - ขอถือสิทธิหลักท่ีขอรับความคุมครองผลิตภัณฑ ตองระบุถึงผลิตภัณฑ (สวนผสม 
สารประกอบ สินคา วัตถุ สวนประกอบ ของผสม สูตร เปนตน) และระบุ กรรมวิธี ในการผลิต
ผลิตภัณฑนั้น รวมท้ังการใชผลิตภัณฑนั้นไวในขอถือสิทธิหลักอ่ืน 
  - ขอถือสิทธิหลักท่ีขอรับความคุมครองกรรมวิธี ตองระบุถึงกรรมวิธี และระบุ 
อุปกรณหรือเคร่ืองมือท่ีใชกับกรรมวิธีนั้น (ขอ 5 กฎกระทรวง ฉบับท่ี 21 พ.ศ.2542) 

 2. การดําเนินการตรวจสอบการประดิษฐ (Substantive Examination) (มาตรา 24 (2) 
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542)  
 ผูตรวจสอบมีหนาท่ีดําเนินการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรยาตามมาตรา 5 ประกอบดวย 
มาตรา 6, 7 และ 8 ซ่ึงระบุไววา การประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตรได (Patentability) ตองประกอบดวย
ลักษณะดังตอไปนี้ 
  2.1 การประดิษฐข้ึนใหม (Novelty) (มาตรา 5 ประกอบ มาตรา 6 พระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542)  
  ในการตรวจสอบเพื่อพิจารณาออกสิทธิบัตร ส่ิงสําคัญท่ีตองคํานึงถึงคือการประดิษฐ
ตามคําขอรับสิทธิบัตรนั้น มีความใหมหรือไมหลักเกณฑในการพิจารณาความใหม ผูตรวจสอบ
พิจารณาจากขอถือสิทธิหลัก ขอท่ี 1 โดยนํามาเปรียบเทียบกับงานท่ีปรากฏอยูแลว สําหรับงานท่ี
ปรากฏอยูแลว หมายถึง เอกสารหลักฐานท่ีปรากฏอยูกอนวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตรหรือวันยื่นคํา
ขอรับสิทธิบัตรในตางประเทศท่ีผูขอไดขอใหนับวันยื่นยอนหลัง (ตามมาตรา 19 ทวิ) ท้ังนี้ ใหใช
หลักเกณฑพิจารณาความใหมดังนี้ 
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  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานท่ีปรากฏอยูแลวซ่ึงหมายถึงการประดิษฐท่ีมีหรือ
ใชแพรหลายอยูแลวในราชอาณาจักรกอนวันขอรับสิทธิบัตร ในท่ีนี้หมายถึงมีการขายหรือ
ออกจําหนายกอนวันขอรับสิทธิบัตรเอกสารหลักฐานท่ีนํามาเปนงานท่ีปรากฏอยูแลว ไดแก ใบส่ัง
ซ้ือสินคา ใบสงของ ใบปลิวประกาศโฆษณาสินคา เปนตน (มาตรา 6 (1) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานท่ีปรากฏอยูแลวซ่ึงหมายถึงการประดิษฐท่ีไดมี
การเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียดในเอกสารหรือส่ิงตีพิมพท่ีไดเผยแพรอยูแลวไมวาในหรือ
นอกราชอาณาจักรกอนวันขอรับสิทธิบัตรและไมวาการเปดเผยนั้นจะกระทําโดยเอกสาร ส่ิงตีพิมพ 
การนําออกแสดงหรือการเปดเผยตอสาธารณชนดวยประการใด ๆ ไดเปดเผยวันที่ตีพิมพ กอนวัน
ขอรับสิทธิบัตรหรือไม เวนแตวาการเปดเผย สาระสําคัญหรือรายละเอียดท่ีเกิดข้ึนหรือเปนผลมา
จากการกระทําอันมิชอบดวยกฎหมายหรือการเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียดโดยผูประดิษฐ 
รวมท้ังการแสดงผลงานของผูประดิษฐในงานแสดงสินคาระหวางประเทศหรืองานแสดงตอ
สาธารณชนของทางราชการและการเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียดดังกลาวไดกระทําภายใน 
12 เดือน กอนท่ีจะมีการขอรับสิทธิบัตร มิใหถือวาเปนการเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียด 
(มาตรา 6 (2) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานท่ีปรากฏอยูแลว ซ่ึงหมายถึงการประดิษฐท่ีไดรับ
สิทธิบัตรไวแลว ไมวาในหรือวานอกราชอาณาจักร กอนวันขอรับสิทธิบัตร ซ่ึงถือวาไดรับ
สิทธิบัตรแลว (มาตรา 6 (3) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานท่ีปรากฏอยูแลวซ่ึงหมายถึง การประดิษฐท่ีขอรับ
สิทธิบัตรไวแลวนอกราชอาณาจักรเปนเวลาเกินกวา 18 เดือน กอนวันขอรับสิทธิบัตร แตยังมิไดมี
การออกสิทธิบัตร (มาตรา 6 (2) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  การประดิษฐข้ึนใหมตองไมเปนงานท่ีปรากฏอยูแลวซ่ึงหมายถึงการประดิษฐท่ีมีผู
ขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรไวแลวไมวาในหรือนอกราชอาณาจักร และไดประกาศโฆษณา
แลว กอนวันขอรับสิทธิบัตรในราชอาณาจักร (มาตรา 6 (2) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  ขอคํานึงในการพิจารณาความใหมนอกเหนือ มาตรา 6 
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  (1) พิจารณาความใหมโดยพิจารณาจากงานท่ีปรากฏอยูแลว (Prior Art) วาเปดเผย
รายละเอียดการประดิษฐโดยไดมีการประกาศโฆษณากอนวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตร (Filing Date)
หรือไม โดยดูหนาแรก(Front Page) ของงานปรากฏอยูแลว พิจารณาจากวันเดือนปท่ีประกาศ
โฆษณาคร้ังแรกท่ี INID CODE (43) ตองใหเปนวันท่ีประกาศโฆษณากอนวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตร
ในราชอาณาจักรเทานั้น จึงจะนํามาเปนงานท่ีปรากฏอยูแลวหรือเอกสารอางอิงนํามาเปรียบเทียบกับ
การประดิษฐตามคําขอรับสิทธิบัตรไดในการพิจารณาความใหม หลักเกณฑการนับวันยื่นคําขอรับ
สิทธิบัตร (Filing Date) ซ่ึงโดยท่ัวไปแลววันยื่นคําขอรับสิทธิบัตรมักเปนวันเดียวกับวันรับคํารับ
สิทธิบัตร (Receiving Date) ยกเวนในกรณีดังตอไปน้ีท่ีทําใหวันยื่นไมเปนวันเดียวกับวันรับคําขอ 
ดังนี้ 
  ในกรณีท่ีผูขอรับสิทธิบัตรท่ีมีสัญชาติตามมาตรา 14 ไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรสําหรับ
การประดิษฐไวนอกราชอาณาจักร ถายื่นขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐนั้นในราชอาณาจักร ภายใน 
12 เดือน นับแตวันท่ีไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรไวในตางประเทศเปนคร้ังแรก ผูขอรับสิทธิบัตรจะ
ขอใหระบุวาวันท่ีไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรนอกราชอาณาจักรเปนคร้ังแรกเปนวันท่ีไดยื่นคําขอใน
ราชอาณาจักรก็ได (Priority Right) (มาตรา 19 ทวิ พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) หรือในกรณีท่ีผูขอรับสิทธิบัตรไดยื่น
คําขอรับสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐท่ีไดเคยแสดงในงานแสดงตอสาธารณชนซ่ึงหนวยงานของ
รัฐเปนผูจัดหรืออนุญาตใหมีข้ึนในราชอาณาจักรภายใน 12 เดือน นับแตวันเปดงานแสดงตอ
สาธารณชน ใหถือวันยื่นคําขอน้ันในวันเปดแสดงนั้น (มาตรา 19 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) หรือถาผูขอรับ
สิทธิบัตรไดยื่นคําขอรับสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐอยางหน่ึงอยางใดท่ีไดแยกตามคําส่ังของผู
ตรวจสอบภายใน 120 วันนับแตวันไดรับแจง ใหถือไดยื่นคําขอนั้นในวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตร
สําหรับการประดิษฐแรก (มาตรา 26 วรรค 2 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) หรือกรณีผูขอรับสิทธิบัตรยื่นคําขอรับ
สิทธิบัตรผานพาณิชยจังหวัด วันยื่นคําขอ(Filing Date) เปนวันท่ียื่นตอ พาณิชยจังหวัด สําหรับวัน
รับคําขอจะเปนวันท่ีสวนบริหารงานจดทะเบียนรับและใหเลขท่ีคําขอรับสิทธิบัตร ดังนั้น ในทาง
ปฏิบัติแลวงานท่ีปรากฏอยูแลว ซ่ึงในท่ีนี้หมายถึง เอกสารสิทธิบัตรหรือคําขอรับสิทธิบัตรท่ี
ประกาศโฆษณาแลวใด ๆ ท่ีไดเปดเผยกอนวันยื่นคําขอรับสิทธิบัตร (Filing Date) จะถูกนํามา
พิจารณาใชเปนเอกสารหลักฐานเพ่ือหักลางความใหมของการประดิษฐตามคําขอรับสิทธิบัตรนั้น
ได 
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  (2) พิจารณาความใหมจากเอกสารสิทธิบัตรท่ีไดรับจากนอกราชอาณาจักรซ่ึงผูขอรับ
สิทธิบัตรจัดสงเพื่อประกอบการพิจารณาการออกสิทธิบัตรสําหรับคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ
นั้น ส่ิงท่ีผูตรวจสอบตองคํานึงถึงในกรณีนี้คือ เอกสารสิทธิบัตรท่ีผูขอรับสิทธิบัตรสงมาใหเพื่อ
ประกอบการพิจารณาออกสิทธิบัตรนั้นเปนเอกสารสิทธิบัตรท่ีออกใหจากประเทศท่ีมีระบบ
ตรวจสอบการประดิษฐ (Substantive Examination) หรือไม 
   (ก) ถาในกรณีท่ีเปนเอกสารสิทธิบัตรท่ีออกใหจากประเทศที่มีระบบการ
ตรวจสอบการประดิษฐ (Substantive Examination System) เชน จีน อินเดีย อินโดนีเซีย อิสราเอล 
เกาหลี มาเลเซีย มองโกเลีย ฟลิปปนส สิงคโปร ไตหวัน ไทย เวียดนาม ออสเตรเลีย นิวซีแลนด เดน
มารค ฝร่ังเศส เยอรมัน เนเธอรแลนด สวีเดน สหราชอาณาจักร รัสเซีย EPO (European Patent 
Office) แคนาดา ชิลี เม็กซิโก สหรัฐอเมริกา ใหผูตรวจสอบพิจารณาความนาเช่ือถือของเอกสาร
สิทธิบัตรดังกลาว ตัวอยางเชน เอกสารสิทธิบัตรท่ีออกใหโดยประเทศฟลิปปนส อินเดีย ไตหวัน 
เวียดนาม เปนตน ใหผูตรวจสอบดําเนินการตรวจคน (Search) เพิ่มเติม ตามสวนท่ี 4 กอนพิจารณา
ออกสิทธิบัตรตามเอกสารสิทธิบัตรที่ออกใหโดยประเทศดังกลาวขางตน 
    - ในกรณีท่ีเปนคําขอ Provisional Application (เอกสารแนบทาย 3) ให
พิจารณาวาผูขอรับสิทธิบัตรจะไมไดรับสิทธิตามมาตรา 19 ทวิ 
    - ในกรณีท่ีเปนคําขอ Continuation (เอกสารแนบทาย 4) ใหพิจารณาวันท่ีไดยื่น
ไวคร้ังแรกของคําขอแรกและหากระบุวา ละท้ิง (abandon) ใหพิจารณาวา เลยกําหนดเวลาในการ
พิจารณาความใหมหรือไม หากเลยกําหนดใหพิจารณาวาคําขอแรกท่ีละท้ิงนั้นเปนการประดิษฐ
เดียวกันหรือไม หากเปนการประดิษฐเดียวกัน ใหถือวาไมเปนการประดิษฐท่ีใหม และใหทํา
หนังสือแจงผูขอรับสิทธิบัตรใหช้ีแจงกรณีดังกลาว 
    - ในกรณีท่ีเปนคําขอ Division (เอกสารแนบทาย 5) ใหพิจารณาวาเปนการ
ประดิษฐเดียวกันหรือไม หากเปนการประดิษฐเดียวกันก็สามารถรับจดทะเบียนไดเลย หากไมเปน
การประดิษฐเดียวกัน ใหทําหนังสือแจงผูขอรับสิทธิบัตรแยกยื่นคําขอดังกลาว 
   (ข) ถาในกรณีท่ีเปนเอกสารสิทธิบัตรท่ีออกใหจากประเทศท่ีไมมีระบบการ
ตรวจสอบการประดิษฐ (Substantive Examination System) เชน บรูไน ฮองกง อิตาลี สเปน 
สวิสเซอรแลนด ใหผูตรวจสอบแจงให ผูขอรับสิทธิบัตรดําเนินจัดสงเอกสารสิทธิบัตรท่ีออกให
โดยประเทศตามขอ (ก) หรือนําสงรายงานการตรวจสอบ (Substantive Examination Report) เพื่อ
ประกอบการพิจารณา หากไมมีรายงานการตรวจสอบดังกลาว ใหผูขอรับสิทธิบัตรดําเนินการขอให
หนวยงานอ่ืนตรวจสอบการประดิษฐ 
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   การตรวจสอบเอกสารสิทธิบัตรท่ีออกใหโดยประเทศที่นาเช่ือถือและมีระบบ 
Substantive Examination ตามขอ (ก) ใหผูตรวจสอบดําเนินการตรวจสอบวาเอกสารสิทธิบัตรท่ี ผู
ขอรับสิทธิบัตรสงมาใหนั้นสอดคลองหรือเปนการประดิษฐเดียวกันกับคําขอรับสิทธิบัตรหรือไม 
โดยพิจารณาความถูกตองของขอมูลเบ้ืองตน (Bibliographic data) ในหนาแรก (Front page) ของ
เอกสารสิทธิบัตร และดําเนินการเปรียบเทียบสาระเทคนิคของการประดิษฐกับเอกสารสิทธิบัตร
ดังกลาว เม่ือเห็นวาเอกสารสิทธิบัตรท่ีผูขอสงมาใหสอดคลองกันแลว โดยเฉพาะขอถือสิทธิตอง
สอดคลองกัน  ยกเวนขอถือสิทธิ ท่ีออกใหจากเอกสารสิทธิบัตรต างประเทศน้ันขัดกับ
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร จึงแจงผูขอรับสิทธิบัตรใหตัดออกเปนขอ ๆ เชน ขอถือสิทธิใดขอวิธีการ
บําบัดรักษาโรค (ซ่ึงขัดตอมาตรา 9) ก็ใหส่ังตัดขอถือสิทธินั้นออกหรือขอถือสิทธิรองท่ีอางขอถือ
สิทธิหลักหลายขอ ก็ใหแกขอถือสิทธิเปนลักษณะในทางเลือกโดยใชคําวาขอถือสิทธิขางตนขอใด
ขอหนึ่ง เปนตน พิจารณาตรวจสอบรายละเอียดของคําขอตางประเทศและคําขอที่ยื่นวามีการ
เพิ่มเติมรายละเอียดท่ีเปนสาระสําคัญหรือไม หากเปนการเพ่ิมเติมสาระสําคัญใหแจงผูขอรับ
สิทธิบัตรแกไขโดยใหอยูในขอบเขตสาระสําคัญเดิม หากไมเปนการเพ่ิมเติมสาระสําคัญแตทําให
ชัดเจนมากข้ึนใหคงไวโดยไมตองแกไข การตรวจคนเพิ่มเติมตามสวนท่ี 3 และพิจารณาขอถือสิทธิ
ท่ีแกไขใหมตามเอกสารสิทธิบัตรท่ีสอดคลองกับการประดิษฐตามคําขอรับสิทธิบัตรกอน
ดําเนินการพิจารณาออกสิทธิบัตร 
   (3) พิจารณาความใหม โดยพิจารณาจากรายงานการตรวจคน ท่ีผูตรวจสอบไดรับ
โดยองคกรของรัฐหรือสํานักงานสิทธิบัตรของตางประเทศหรือระหวางประเทศหรือในประเทศ 
เชน สํานักงานสิทธิบัตรออสเตรเลียหรือหนวยงานในประเทศตามคําขอใหตรวจคนของผูขอรับ
สิทธิบัตรหรือผูขอรับสิทธิบัตรสงรายงานการตรวจคนจากประเทศท่ีได รับสิทธิบัตรเพ่ือ
ประกอบการพิจารณาการออกสิทธิบัตรหรือผูตรวจสอบดําเนินการตรวจคนเอง ตามสวนท่ี 3 ใน
กรณีท่ีผูขอรับสิทธิบัตรเปนคนไทยและไมเคยยื่นท่ีใดมากอน 
   ผูตรวจสอบตองพิจารณารายงานการตรวจคนในเร่ืองความใหมจากชองท่ี 1 ของ
รายงานการตรวจคน ซ่ึงเปนชองท่ีเขียนวา “Category” สําหรับรายงานการตรวจคนภาษาไทยใชคํา
วา “ประเภทเอกสาร” โดยในเร่ืองของความใหมแลวใหพิจารณาเคร่ืองหมาย “X” เปนส่ิงสําคัญ ใน
กรณีท่ีมี X อยูในชองดังกลาว ใหพิจารณาดูชองท่ี 2 (งานท่ีปรากฏอยูแลว (Citation of document 
with indication, where appropriate, of relevant passages) วาเปนเอกสารชนิดใด พรอมสรุป
สาระสําคัญหรือสวนท่ีเกี่ยวของของเอกสารดังกลาว  เชน  ระบุหนา  (Pages) หรือคอลัมน 
(Column)หรือขอถือสิทธิ (Claims) ท่ีเกี่ยวของดวย จากนั้นใหพิจารณาดูชองท่ี 3 (ขอถือสิทธิท่ี
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เกี่ยวของหรือ Relevant) วาเกี่ยวของกับขอถือสิทธิของคําขอรับสิทธิบัตรขอใดบาง จากนั้นให
ผูตรวจสอบดําเนินการแจงใหผูขอรับสิทธิบัตรทราบ เพื่อช้ีแจงหรือดําเนินการแกไขขอถือสิทธิให
แคบลงตามสิทธิท่ีควรได เชน อาจนําขอถือสิทธิขอท่ี 1 มารวมกับขอถือสิทธิขอ 2 ซ่ึงเปนขอถือ
สิทธิรองซ่ึงใหม ไดโดยใชวลีเช่ือมเปน “ท่ีมีลักษณะพิเศษเฉพาะท่ี” (Characterized by) ซ่ึงจะทําให
ขอถือสิทธิแคบลงและมีความใหมใหความคุมครองเฉพาะท่ีใหมเทานั้น ท้ังนี้การแจงดังกลาว
จะตองกําหนดระยะเวลาภายใน 90 วัน ตามมาตรา 27 หากผูขอรับสิทธิบัตรไมดําเนินการตอบ
กลับมาภายในกําหนด ใหผูตรวจสอบดําเนินการเบิกแฟมคําขอรับสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐ
ดังกลาว เพื่อดําเนินการจัดทํารายงานการตรวจสอบ ยกคําขอดังกลาวเสนอตออธิบดี 
   ในการพิจารณาความใหมนั้นไมยุงยากเพราะหลักการพิจารณาใหนําขอถือสิทธิ
ของการประดิษฐตามคําขอรับสิทธิบัตร พิจารณาตามลําดับของขอถือสิทธิ มาเปรียบเทียบกับงานท่ี
ปรากฏอยูแลวท่ีใกลเคียงท่ีสุด วาเหมือนกัน รอยละ 100 หรือไม คําวารอยละ 100 ในท่ีนี้มิได
หมายถึงคํา (Wording) แตหมายถึงสาระสําคัญทางเทคนิค เชน สวนผสม สูตร อุปกรณ เคร่ืองมือ 
ช้ินสวนข้ันตอนของกรรมวิธีการผลิต เปนตน 
  2.2 การประดิษฐท่ีมีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน (Inventive Step) (มาตรา 7 
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542) 
  ในกรณีท่ีพิจารณาขอถือสิทธิ 1 วามีความใหมแลว ใหดําเนินการตรวจสอบวาการ
ประดิษฐใหมตามคําขอรับสิทธิบัตรดังกลาวมีข้ันการประดิษฐสูงข้ึนหรือไม ตามมาตรา 7 กลาวไว
วา การประดิษฐท่ีมีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน ไดแก การประดิษฐท่ีไมเปนท่ีประจักษ โดยงายแกบุคคล
ท่ีมีความชํานาญในระดับสามัญสําหรับงานประเภทนั้น ในทางปฏิบัติ คําวาการประดิษฐท่ีไมเปนท่ี
ประจักษโดยงายแกบุคคลท่ีมีความชํานาญในระดับสามัญสําหรับงานประเภทนั้น ซ่ึงความหมาย
กวางมากและใหผูตรวจสอบยึดหลักในการพิจารณาข้ันการประดิษฐสูงข้ึน ดังนี้ 
   2.2.1 รายงานการตรวจคน (Search report) ใหพิจารณาจาก อักษรท่ีเปนสัญลักษณ
ในชองประเภทเอกสาร (Category) ถาเปน “Y” นั่นหมายถึงใหพิจารณาวาไมมีข้ันการประดิษฐ โดย
นํางานท่ีปรากฏอยูแลวมารวมกันโดยมิไดมีการปรับปรุงใหดีข้ึนแตประการใด 
   2.2.2 บังเกิดผลของการออกแบบหรือรูปแบบ (Effect of design/Form) กลาวคือ
การมี ข้ันการประดิษฐสูงข้ึนตองบังเกิดผลในดานการออกแบบและรูปแบบสูงเปนพิเศษ 
ตัวอยางเชน ยาสีฟนท่ีมีแถบสี การทําใหเกิดผลของแถบสีในยาสีฟนนี้ถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
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   2.2.3 ภาระงาน (Task) เปนการปรับปรุงกระบวนการทางเทคนิคเพียงเล็กนอย แต
ลดคาใชจายหรือมีขอดีท่ีสามารถปองกันไมใหสารประกอบท่ีไมตองการ ออกมาปนกับผลิตภัณฑท่ี
ได 
   2.2.4 การคัดเลือก (Selection) การเลือกส่ิงท่ีมีอยูแลวมาใชในกระบวนการแลว
เกิดผลดีกวาเดิม การประสบความสําเร็จท่ีใหผลข้ึนมาใหมซ่ึงเปนงานสรางสรรค ใหถือวามีข้ันการ
ประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.5 ความตองการ (Requirement) การแกปญหาความตองการโดยเรงดวนรวมทั้ง
การพัฒนาทางดานเทคนิคท่ีใชระยะเวลายาวนานโดยเฉพาะในกรณีท่ีผูแขงขันคนหนึ่งประสบ
ความสําเร็จพบการแกไขปญหานั้นไดใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.6 ความพยายามของผูชํานาญงานในงานประเภทน้ัน ความพยายามของ ผู
ชํานาญในงานประเภทน้ีท่ีใชระยะเวลายาวนานโดยเฉพาะอยางยิ่งการรวบรวมผลงานจากเอกสารท่ี
เปนงานท่ีปรากฏอยูแลวในแนวทางท่ีแตกตางไปจากเดิม แลวใหผลเปนท่ีนาประหลาดใจ ท่ีคาดไม
ถึงวาจะเกิดข้ึนก็ใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.7 ความงาย (Simplification) กลาวคือไมเปนเทคนิคท่ียุงยากเปนการแกไข
ปญหางาย ๆ ทางเทคนิคท่ีลดคาใชจาย เชน การติดต้ังช้ินสวนของเคร่ืองมือท่ีรูกันแลวภายใน
เคร่ืองจักรท่ีรูกันแลว แตใหขอดีในแงของการเพ่ิมข้ึนของพลังงานใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.8 การมุงความสนใจของข้ันตอนการพัฒนา (Concentration of developmental 
steps) หมายถึง ข้ันตอนการพัฒนาผลิตภัณฑ ท่ีใชระยะเวลาส้ัน ใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.9 ความสําเร็จ (Success) ความสําเร็จทางเศรษฐกิจถึงแมไมถือวาเปน งาน
สรางสรรค แตเปนผลสะทอนใหเห็นถึงความฉลาดในเชิงพาณิชย ตัวอยางเชน ทามาก็อต ดูไมมีข้ัน
การประดิษฐสูงข้ึนสําหรับผูเช่ียวชาญในดานนั้น แตเม่ือพิจารณาถึงความสําเร็จจากการท่ีเด็ก ๆ 
ชอบเปนท่ีนิยมกันกวางขวางก็ใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึนได 
   2.2.10 การวิจัยทางเทคนิคของวิทยาศาสตร (Scientific technical research) 
หมายถึงไดมีการทดลองมากมายเพ่ือท่ีจะคนพบสารประกอบทางเคมีท่ีใหผลพิเศษเดนชัดใหถือวามี
ข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.11 ความกาวหนา (Progress) เปนความกาวหนาทางเทคนิคซ่ึงข้ึนอยูกับความรู
และความชํานาญของผูเช่ียวชาญในสาขาทางเทคนิคท่ีเฉพาะ ตัวอยางเชน งานทางดานส่ิงแวดลอม
ท่ีเกี่ยวของกับมลภาวะทางน้ําหรืออากาศจะเปนท่ีรูกันดีแลวแตแนวทางการพยายามแกไขปญหาให
ไดมานั้นจะแตกตางกัน 
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   2.2.12 ผลท่ีไดเปนท่ีเห็นเดนชัด (Obvious result) ในกรณีท่ีหาเอกสารอางอิงไมได
จะพิจารณาความเปนไปไดท้ังหมด และมองในสวนท่ีเดนและเหนือกวาและความรูความคิดท่ีทําให
ไดรับผลิตภัณฑใหม ซ่ึงถามีกระบวนการใหมหรือเคร่ืองมือใหมแลวใหถือวามีข้ันการประดิษฐ
สูงข้ึน 
   2.2.13 เปาหมายการประดิษฐ (Achievements by the invention) เชน การเพิ่ม
ประสิทธิภาพเคร่ืองจักรกลท่ีรวมกับช้ินประกอบแบบงายทางโครงสราง 
   2.2.14 การแลกเปล่ียนสารประกอบ (Exchange of compounds) เปนเพียงการใช
สารอ่ืนแทนสารอีกตัวหนึ่งโดยไมไดทําใหเทคนิคยากมากข้ึนหรือไมไดใหผลท่ีนาท่ึง จึงไมถือวามี
ข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.15 ใหผลท่ีนาท่ึงหรือคาดไมถึง (Surprising results) ผลท่ีนาท่ึงหรือคาดไมถึง
โดยเฉพาะในขอบเขตทางเคมีหรือทางเภสัช ใหพิจารณาดังนี้ ปริมาณผลิตภัณฑใหผลผลิตดีกวา 
ผลิตภัณฑท่ีไดสุดทายใหผลดี ผลิตภัณฑท่ีเปนอินเตอรมีเดียตมีความเปนพิษตํ่ากวา การนําอินเตอร
มีเดียตและผลิตภัณฑท่ีไดสุดทายมาใชใหม บังเกิดผลในทางเภสัชใหม ทางเลือกของการรวมกัน
ของส่ิงประดิษฐท่ีเปนไปไดอยางคาดไมถึง และลักษณะพิเศษเฉพาะทางเทคนิคท่ีคาดไมถึง ส่ิง
เหลานี้ใหถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.16 การลดคาใชจาย (Cost reduction) ทําใหคาใชจายนอยในการผลิตนอยลงให
ถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน 
   2.2.17 ขอดี (Advantages) ตอไปนี้ ถือวามีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน มีผลในทางเภสัช
ท่ีดีท่ีสุด ในกรณีเชิงกลหรือในวิธีทางวิศวเคมีท่ีใหมรวมกับช้ินสวนท่ีรูกันแลว ซ่ึงแสดงผลที่เกิดข้ึน
ใหมอันชวยแกปญหาทางเทคนิคและชวงระยะเวลานานโดยไมมีการพัฒนาข้ันตอนข้ึนใหม แลวได
กระบวนการใหมข้ึน 
  2.3 การประดิษฐที่สามารถประยุกตใชไดในทางอุตสาหกรรม (Industrial 
Applicability) (มาตรา 8 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542) 
  การประดิษฐท่ีสามารถประยุกตใชไดในทางอุตสาหกรรม (Industrial Applicability) 
ไดแก การประดิษฐท่ีสามารถนําไปใชประโยชนในการผลิตทางอุตสาหกรรม รวมท้ังหัตถกรรม 
เกษตรกรรม และพาณิชยกรรม ใหผูตรวจสอบพิจารณาวาการประดิษฐตามคําขอรับสิทธิบัตรนั้น
สามารถประยุกตใชไดในทางอุตสาหกรรม หัตถกรรม เกษตรกรรมและพาณิชยกรรมหรือไม 
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 3. การดําเนินการหลังการตรวจสอบ (มาตรา 33 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542)  
 เม่ือผูตรวจสอบดําเนินการตรวจสอบตามมาตรา 5 ตามท่ีไดกลาวไวแลวใหผูตรวจสอบ
ดําเนินการดังนี้  
  3.1 ในกรณีท่ีพิจารณาแลว เห็นวาไมมีเหตุขัดของในการออกสิทธิบัตร ใหผูตรวจสอบ
ทํารายงานการตรวจสอบเสนออธิบดีโดยใชแบบรายงานการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการ
ประดิษฐ (ดังเอกสารแนบทาย 6) โดยกรอกขอความใหถูกตองสมบูรณสําหรับการกรอกแบบ
รายงานการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ หนา 1 ในกรณีเห็นควรใหรับจดทะเบียนและ
ออกสิทธิบัตร สวนในแบบรายงานการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ หนา 2 การได
สิทธิตามมาตรา 19 ทวิ ใหใชเคร่ืองหมาย  ท่ีวงเล็บ ไดหรือไมไดเฉพาะประเทศท่ียื่นคร้ังแรก
เทานั้น สวนหนา 3 ใหใสเหตุผลในการพิจารณาในกรณีท่ีมีรายงานการตรวจคน สวนในกรณีท่ี
ตรวจสอบตามเอกสารสิทธิบัตรตางประเทศ ไมจําเปนตองกรอก 
  3.2 ในกรณีท่ีพิจารณาแลว เห็นวาไมถูกตองตามมาตรา 5 ประกอบมาตรา 6, 7 และ 8 
ใหผูตรวจสอบแจงใหผูขอรับสิทธิบัตรทราบพรอมแนบเอกสารอางอิงท่ีนํามาประกอบการพิจารณา 
เพื่อใหช้ีแจงหรือแกไขขอถือสิทธิใหแคบโดยกําหนดระยะเวลาในการช้ีแจงและแกไขเพิ่มเติม
ภายใน 90 วันนับแตไดรับหนังสือแจง 
  3.3 ในกรณีท่ีช้ีแจงหรือแกไขขอถือสิทธิใหแคบลงแลวถูกตองตามมาตรา 5 ประกอบ
มาตรา 6, 7 และ 8 ใหผูตรวจสอบดําเนินการจัดทํารายงานการตรวจสอบเสนออธิบดี 
  3.4 ในกรณีท่ีไมมีการช้ีแจงหรือแกไขขอถือสิทธิดังกลาว เม่ือเกินกําหนดระยะเวลา
แลว ใหผูตรวจสอบทํารายงานการตรวจสอบเสนออธิบดี โดยใชแบบรายงานการตรวจสอบคํา
ขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐหนา 1 (ตามเอกสารแนบทาย 7) เพื่อส่ังยกคําขอ โดยใหเหตุผลดวยวา
เพราะขัดตอมาตรา 6 หรือ 7 หรือ 8 
 ผูศึกษามีความเห็นวาปญหาการกําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขการเปดเผยขอมูลกรรมวิธี
การผลิตและการตรวจสอบผลิตภัณฑยาในการขอจดสิทธิบัตรยาในประเทศไทยเนื่องจาก
หลักเกณฑและเง่ือนไขการตรวจสอบผลิตภัณฑยากอนจดสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดวางบรรทัดฐาน
ของผลิตภัณฑยาไวในระดับเดียวกับส่ิงประดิษฐอ่ืน ๆ ท่ัวไปหรือผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ท่ัวไป ผู
ตรวจสอบสิทธิบัตรยาซ่ึงเปนพนักงานเจาหนาท่ีของสํานักงานสิทธิบัตรไมมีความรูความเช่ียวชาญ
ในดานผลิตภัณฑยาอยางถองแทและตองทําการตรวจสอบในผลิตภัณฑอ่ืน ๆ นอกจากผลิตภัณฑยา
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ดวยนั่นคือผูตรวจสอบสิทธิบัตรตองตรวจผลิตภัณฑทุกอยางท่ีมาขอจดนั่นเองโดยไมไดมีความรู
เฉพาะดานในตัวผลิตภัณฑนั้น ๆ เม่ือทําการตรวจสอบสูตรยาตาง ๆ จึงไมมีความเขาใจในดานสูตร
ผสม ความเปนคุณหรือเปนโทษจากตัวยาท่ีเกิดจากการผสมและความเหมาะสมในการบริโภคของ
คนในประเทศดวย เพราะผลิตภัณฑยาบางอยางท่ีใชไดดีในตางประเทศก็อาจจะไมเหมาะกับ
ประชาชนในประเทศไทยจนถึงข้ันเปนอันตรายได ผูตรวจสอบในสวนนี้จึงควรมีความรูความ
ชํานาญและความรูโดยตรงในดานผลิตภัณฑยาอยางมาก 
 ระบบในการตรวจสอบและข้ันตอนในการตรวจสอบส่ิงประดิษฐและผลิตภัณฑมุงเนน
ในการตรวจสอบวาเปนการประดิษฐข้ึนใหม เปนการประดิษฐท่ีมีข้ันการประดิษฐสูงข้ึนและการ
ประดิษฐท่ีสามารถประยุกตใชไดในทางอุตสาหกรรม โดยมิไดมีการตรวจสอบถึงสวนผสมและ
คุณภาพของผลิตภัณฑยาวามีผลตามท่ีไดขอจดสิทธิบัตรจริงหรือไมและในระบบการตรวจสอบนี้ก็
ยังหละหลวมในกระบวนการที่วา ถามีการจดสิทธิบัตรในประเทศอ่ืนแลว เม่ือเขามาจดในประเทศ
ไทยผูตรวจสอบไดนําเอาเอกสารนั้นมาอางอิงได โดยในความเปนจริงผลิตภัณฑยาเปนปจจัยสําคัญ
ในการดํารงชีวิตมนุษย ยอมแตกตางจากผลิตภัณฑอ่ืน เชน หลอดไฟฟา เม่ือไดมีการจดทะเบียนท่ี
อเมริกา และนํามาจดท่ีประเทศไทย ก็ยังคงเปนหลอดไฟฟาใชงานโดยเขาใจในระบบการทํางานได
โดยงาย แตผลิตภัณฑยานั้นแตกตางกันอยางส้ินเชิงเม่ือมีการนําเขามาไมควรที่จะนําเอกสารสิทธิ
จากประเทศอ่ืนมาอางอิง ควรทําการตรวจสอบใหมท้ังหมด เพื่อใหเกิดความรัดกุมความเขมงวดใน
การจดทะเบียนสิทธิบัตร เพราะเม่ือเกิดความผิดพลาดข้ึนยอมหมายถึงเกิดผลกระทบหรือความเสีย
ตอชีวิตของประชาชนในประเทศเลยทีเดียว 
 หลักการของสิทธิบัตรท่ีวาเปนการใหประโยชนแบบผูกขาดแกนักประดิษฐในชวงเวลา
หนึ่ง สําหรับส่ิงประดิษฐท่ีตนสรางสรรคข้ึน รวมถึงในการดําเนินการเชิงพาณิชยตาง ๆ เพื่อให
รางวัลและเปนแรงจูงใจแกนักประดิษฐท่ีจะสรางนวัตกรรมใหม ๆ ใหเปนประโยชนแกสังคมและ
ในบริบทของการลงทุน มักกลาวกันวาการมีระบบคุมครองทรัพยสินทางปญญาท่ีเขมแข็ง จะเอ้ือให
มีการถายทอดเทคโนโลยีจากบริษัทตางชาติมากข้ึน ในความเปนจริงประเทศไทยไมสามารถพูดได
เต็มปากวาไดรับประโยชนเชนนั้นจากการคุมครองสิทธิบัตรยาในปจจุบัน  
 มาตรฐานระหวางประเทศในการคุมครองสิทธิบัตรจะสามารถสงเสริมนวัตกรรมและ
ถายทอดเทคโนโลยีไดอยางแทจริง จําเปนตองมีโครงสรางพื้นฐานมารองรับ โดยอยางนอยท่ีสุด
ควรมีกลไกท่ีเขมแข็งในการตรวจสอบคุณภาพการเปดเผยขอมูลสิทธิบัตร เพื่อใหการใชประโยชน
จากขอมูลสิทธิบัตรโดยสาธารณชนทําไดจริง กลไกดังกลาวก็คือ “Patent disclosure” คือผูขอรับ
สิทธิจะตองเปดเผยขอมูลส่ิงประดิษฐเพียงพอ เพื่อใหความรูแกบุคคลอ่ืนใหสามารถทําส่ิงประดิษฐ
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นั้นซํ้าข้ึนมาหรือพัฒนาตอได เพื่อแลกเปล่ียนกับการท่ีรัฐจะออกสิทธิบัตรคุมครองส่ิงประดิษฐให 
อันเปนเง่ือนไขสําคัญในการรักษาสมดุลระหวางประโยชนท่ีใหแกนักประดิษฐกับ ประโยชน
สาธารณะ 
 การขอรับความคุมครองผลิตภัณฑยา ตองระบุถึงผลิตภัณฑยา ตองระบุถึงสวนผสม 
สารประกอบ สินคา วัตถุ สวนประกอบ ของผสม สูตร เปนตน และระบุกรรมวิธีในการผลิต
ผลิตภัณฑนั้น รวมท้ังการใชผลิตภัณฑนั้นไวในขอถือสิทธิหลักอ่ืนและการขอรับความคุมครอง
กรรมวิธี ตองระบุถึงกรรมวิธีและระบุอุปกรณหรือเคร่ืองมือท่ีใชกับกรรมวิธีนั้น (ขอ 5 
กฎกระทรวง ฉบับท่ี 21 พ.ศ.2542) จากการขอรับความคุมครองผลิตภัณฑยาไดเกิดปญหาในเร่ือง
ของการระบุผลิตภัณฑยาและกรรมวิธีในการผลิตผลิตภัณฑยานั้น ท่ีระบุมาอยางไมละเอียดโดยทาง
บริษัทยาไดอางวา เพียงพอตอการขอจดสิทธิบัตรแลว และเปนความลับทางการคาในเม่ือการจด
สิทธิบัตรนั้นเปนการใหสิทธิผูกขาดแกเจาของสิทธิบัตรเปนเวลาถึง 20 ป เพื่อใหหลังจากที่ครบ
ระยะเวลาดังกลาวสามารถนําความรูตาง ๆ มาใชใหเกิดประโยชนไดอยางเต็มท่ี แตการที่ปกปด
ดังกลาว ทําใหไมไดผลประโยชนตามเจตนารมณของกฎหมายสิทธิบัตรแตอยางใดเปนเพียงการเอา
เปรียบของผูทรงสิทธิบัตรยาหรือกลุมบริษัทยา  
 แมวาผูทรงสิทธิบัตรยาหรือบริษัทยาไดระบุถึงผลิตภัณฑยาและกรรมวิธีในการผลิต
ผลิตภัณฑยา รวมถึงอุปกรณและเคร่ืองมือในการผลิตผลิตภัณฑยานั้นในการจดสิทธิบัตรโดยปกปด
ขอเท็จจริง ทางผูตรวจสอบสิทธิบัตรก็ไมสามารถท่ีจะทราบถึงขอเท็จจริงนั้นได เนื่องจากขาด
ความรูความเช่ียวชาญโดยตรงเกี่ยวกับผลิตภัณฑยาและเทคโนโลยีของประเทศไทยยังคงลาหลัง
ขาดเคร่ืองมือในการทําการผลิตผลิตภัณฑนั้น รวมท้ังการตรวจสอบในผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีท่ี
ใชในการผลิตก็มุงเนนตรวจท่ีตัวเอกสารมากกวาท่ีจะตรวจจากผลิตภัณฑยาโดยตรง เพราะ
ผลิตภัณฑยาบางประเภทอาจจะอยูในข้ันตอนการผลิตท่ีสูงเปนอยางมากทําใหยากแกการตรวจสอบ 
จึงเกิดความเสียเปรียบอยางมากในการตรวจสอบผลิตภัณฑยาท่ีขอจดสิทธิบัตรยาวาไดมีสวนผสม
ของผลิตภัณฑยาหรือกรรมวิธีในการผลิตผลิตภัณฑยานั้นถูกตองตามเอกสารที่มาขอ 
จดจริงหรือไม 

ปญหาการไมมีคณะกรรมการเฉพาะในการตรวจสิทธิบัตรยา 

 ประเทศไทยไดทําการแกไขยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยา ดวยเหตุผลท่ีวา 
มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ไดขัดตอความตกลงทริปส (TRIPs) โดยขัดตอ
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หลักการคุมครองโดยไมเลือกปฏิบัติในเร่ืองสาขาเทคโนโลยีขอ 27 (1) เนื่องจากมาตรการสําหรับ
สิทธิบัตรยา เปนมาตรการท่ีมีลักษณะเลือกปฏิบัติตอการประดิษฐสาขายาอันเปนการเฉพาะ จึงไดมี
ขอโตแยงจากกลุมประเทศท่ีพัฒนาแลวโดยเฉพาะสหรัฐอเมริกาวาประเทศไทยเลือกท่ีจะจํากัดสิทธิ
ของผูทรงสิทธิบัตรยาเปนการเฉพาะ แตกตางจากผูทรงสิทธิบัตรในการประดิษฐสาขาอ่ืน  
 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 จึงไดมีการยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา 
ในสวนท่ี 7 มาตราสําหรับสิทธิบัตรยา มาตรา 55 ทวิ มาตรา 55 ตรี มาตรา 55 จัตวา มาตรา 55 เบญจ 
มาตรา 55 ฉ และมาตรา 55 สัตตของพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี2) พ.ศ.2535 ทําใหผลิตภัณฑยาตองมาใชหลักเกณฑและเง่ือนไข
ในการขอรับสิทธิบัตรเชนเดียวกับผลิตภัณฑ อ่ืน  ๆ  และมีคณะกรรมการสิทธิบัตรตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 ในการตรวจสอบในสวนของสิทธิบัตรเทานั้นโดยมิไดมีหลักเกณฑและเง่ือนไขในการ
ตรวจสอบผลิตภัณฑแตอยางใด สวนการตรวจสอบในดานของผลิตภัณฑยาไดใหสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจหนาท่ีในการตรวจสอบตามมาตรการที่กําหนดไวของ
คณะกรรมการอาหารและยา 
 
 
 1. คณะกรรมการสิทธิบัตร  
 คณะกรรมการสิทธิบัตรตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ประกอบดวย ปลัดกระทรวงพาณิชยเปนประธาน
กรรมการ และกรรมการผูทรงคุณวุฒิในสาขาวิทยาศาสตร วิศวกรรมศาสตร อุตสาหกรรม การ
ออกแบบผลิตภัณฑอุตสาหกรรม เกษตรศาสตร เภสัชศาสตร เศรษฐศาสตร และนิติศาสตร อีกไม
เกินสิบสองคนซ่ึงคณะรัฐมนตรีแตงต้ัง โดยในจํานวนนี้ใหแตงตั้งจากผูทรงคุณวุฒิภาคเอกชนไม
นอยกวาหกคน มีอํานาจหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
  1. คณะกรรมการมีอํานาจหนาท่ีในการใหคําแนะนําหรือคําปรึกษาแกรัฐมนตรีในการ
ออกกฎกระทรวงตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตรยา พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 
  2. คณะกรรมการมีอํานาจหนาท่ีในการวินิจฉัยอุทธรณคําส่ังหรือคําวินิจฉัยของอธิบดี
เกี่ยวกับสิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตรตามมาตรา 41 มาตรา 45 มาตรา 49 มาตรา 50 มาตรา 55 มาตรา 
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65 ฉ หรือมาตรา 65 ทศ ประกอบดวยมาตรา 45 มาตรา 49 มาตรา 50หรือมาตรา 72 พระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 
  3 .  คณะกรรมการอํ านาจหน า ท่ี ในการปฏิ บั ติการ อ่ืนตาม ท่ีกํ าหนดไว ใน
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 
  4. คณะกรรมการมีอํานาจหนาท่ีในการพิจารณาเร่ืองอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของกับสิทธิบัตร
หรืออนุสิทธิบัตรตามท่ีรัฐมนตรีมอบหมาย 
  5. คณะกรรมการมีอํานาจแตงต้ังคณะอนุกรรมการ เพื่อพิจารณาเสนอ ความเห็นตอ
คณะกรรมการ และใหนําความในมาตรา 69 มาใชบังคับแกการประชุมของคณะอนุกรรมการโดย
อนุโลม 

 2. สํานักคณะกรรมการอาหารและยา 
 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดมีการยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา
และไดมอบอํานาจหนาท่ีในการปองกันและควบคุมตรวจสอบผลิตภัณฑยาใหสํานักคณะกรรมการ
อาหารและยากระทําการแทนคณะกรรมการสิทธิบัตรยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปน
สวนราชการที่มีหนาท่ีในการปกปองและคุมครองสุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ
สุขภาพโดยผลิตภัณฑสุขภาพเหลานั้นตองมีคุณภาพและมาตรฐานท่ีเหมาะสมมีการสงเสริม
พฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกตองดวยขอมูลวิชาการท่ีมีหลักฐานเช่ือถือไดและมีความเหมาะสมกับ
ประชาชนในประเทศไทย เพื่อใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีปลอดภัยและสม
ประโยชน โดยมีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้ 
  1. ดําเนินการตามกฎหมายวาดวยอาหาร กฎหมายวาดวยยา กฎหมายวาดวย 
เคร่ืองสําอาง กฎหมายวาดวยวัตถุอันตราย กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท 
กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยเคร่ืองมือแพทย กฎหมายวาดวยการปองกันการใช
สารระเหย และกฎหมายอ่ืนท่ีเกี่ยวของ 
  2. พัฒนาระบบและกลไก เพื่อใหมีการดําเนินการบังคับใชกฎหมายท่ีอยูในความ
รับผิดชอบ 
  3. เฝาระวังกํากับและตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑสถานประกอบการ 
และการโฆษณา รวมท้ังผลอันไมพึงประสงคของผลิตภัณฑตลอดจนมีการติดตามหรือเฝาระวัง
ขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ 
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  4. ศึกษา วิเคราะห วิจัยและพัฒนาองคความรู เทคโนโลยีและระบบงานคุมครอง
ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
  5. สงเสริมและพัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ี
ถูกตอง เหมาะสม ปลอดภัย และคุมคา รวมท้ังเพื่อใหผูบริโภคนั้นมีการรองเรียนเพื่อปกปองสิทธิ
ของตนได 
  6. พัฒนาและสงเสริมการดําเนินงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยการ
มีสวนรวมของภาครัฐ ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขายประชาคมสุขภาพ 
  7. ปฏิบัติการอื่นใดตามท่ีกฎหมายกําหนดใหเปนอํานาจหนาท่ีของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาหรือตามท่ีกระทรวงหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจจากที่กลาวมานี้ภายใตการดําเนินการให
เปนไปตามกฎหมายจํานวน 8 ฉบับ ไดแกพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.
2510 และแกไขเพิ่มเติมฉบับท่ี 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 
พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ.2518 และแกไขเพ่ิมเติม ฉบับท่ี 2 (พ.ศ.
2528) ฉบับท่ี 3 (พ.ศ.2535) และฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2543) พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ.2522 
และแกไขเพิ่มเติม ฉบับท่ี 2 (พ.ศ.2528) ฉบับท่ี 3 (พ.ศ.2530) และฉบับท่ี 4 (พ.ศ.2543) 
พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ.2531 พระราชกําหนดปองกันการใชสารระเหย พ.ศ.2533 และ
แกไขเพิ่มเติม ฉบับท่ี 2 (พ.ศ.2543) และอนุสัญญาและขอตกลงระหวางประเทศ 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 
 รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขไดแตงต้ังคณะกรรมการเพ่ือพิจารณาดําเนินการ
ภายใตกฎหมายท้ัง 8 ฉบับนี้ คณะกรรมการดังกลาว ไดแก คณะกรรมการอาหาร คณะกรรมการยา
คณะกรรมการเคร่ืองสําอาง คณะกรรมการวัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท คณะกรรมการควบคุม
ยาเสพติดใหโทษ คณะกรรมการเคร่ืองมือแพทยและคณะกรรมการปองกันการใชสารระเหย 
 นอกจากนี้ คณะรัฐมนตรียังไดแตงต้ังคณะกรรมการเพื่อกําหนดนโยบายสนับสนุน 
สงเสริมการพัฒนาดานยา  อาหารและเคมีวัตถุ  เปนกลไกประสานงานกับหนวยงานอ่ืน 
คณะกรรมการดังกลาว ไดแก คณะกรรมการแหงชาติทางดานยา คณะกรรมการแหงชาติดานอาหาร 
คณะกรรมการแหงชาติวาดวยความปลอดภัยทางดานเคมีวัตถุ การดําเนินงานควบคุมทางดานตาง ๆ 
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จะตองดําเนินใหเปนไปตามพระราชบัญญัติ และมติของ คณะกรรมการตามกฎหมายดังกลาว
ขางตน และเลขาธิการฯ รองเลขาธิการฯ เจาหนาท่ีของกองท่ีเกี่ยวของ เจาหนาท่ีในสวนภูมิภาค 
ไดแก ผูวาราชการจังหวัด นายแพทยสาธารณสุขจังหวัด เภสัชกรกลุมงานคุมครองผูบริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข รวมท้ังเจาหนาท่ีของกรุงเทพมหานครท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได
มอบใหเปนพนักงานเจาหนาท่ีในการดําเนินการคุมครองผูบริโภคดานอาหารตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ.2522 เพื่อสามารถตรวจสอบดูแลคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ
อาหารท่ีจําหนายในทองตลาดและทําหนาท่ีเปนพนักงานเจาหนาท่ีท่ีจะปฏิบัติใหเปนไปตาม
กฎหมายและมติของคณะกรรมการดังกลาวขางตน 

 3. คณะกรรมการยา 
 คณะกรรมการยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
ยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 ซ่ึงเปนหนวยงานของสํานักคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดเขามากระทํา
การแทนคณะกรรมการสิทธิบัตรยาท่ีไดถูกยกเลิกไปโดยประกอบดวย ปลัดกระทรวงสาธารณสุข
เปนประธานกรรมการ  อ ธิบดี กรมการแพทย  อ ธิบดี ก า รควบ คุมโรค ติดต อ  อ ธิบดี
กรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมอนามัย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผูแทน
กระทรวงกลาโหม ผูแทนกระทรวงเกษตรและสหกรณ ผูแทนทบวงวิทยาลัยซ่ึงแตงต้ังจากผูดํารง
ตําแหนงคณบดีคณะเภสัชศาสตรสองคน ผูแทนสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ผูอํานวยการกอง
การประกอบโรคศิลปะ สํานักงานปลัดกระทรวง กระทรวงสาธารณสุข เปนกรรมการโดยตําแหนง 
กับกรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังอีกไมนอยกวาหาคนแตไมเกินเกาคน ในจํานวนนี้อยาง
นอยสองคนจะตองเปนผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยาเปนกรรมการและเลขานุการ และใหผูอํานวยการกองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ (มาตรา 6 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530)  
 คณะกรรมการยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
ยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 มีอํานาจหนาท่ีใหคําแนะนําหรือความเห็นในเร่ืองสําคัญ 5 ประการ ตาม
มาตรา 10 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.
2530 ดังนี้ 
  1. การอนุญาตผลิตยา ขายยาหรือนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร และการข้ึน
ทะเบียนตํารับยา 
  2. การพักใชใบอนุญาต การเพิกถอนใบอนุญาตหรือการเพิกถอนทะเบียนตํารับยา 



 

 

106 

  3. การกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตยา การขายยา การนํา
หรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร การนํายามาเปนตัวอยางเพ่ือตรวจ และการตรวจสอบสถานท่ีผลิต
ยา สถานท่ีขายยาสถานท่ีนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร และสถานท่ีเก็บยา 
  4. การท่ีรัฐมนตรีจะใชอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาหรือมีอํานาจประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษาระบุโรคหรืออาการของโรคท่ีหามโฆษณาสรรพคุณของผลิตภัณฑยา วารักษา
หรือปองกันโรคหรืออาการของโรคนั้นได  
  5. เร่ืองอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีมอบหมาย 

 4. คณะกรรมการสิทธิบัตรยา 
 ประเทศไทยไดดําเนินการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 มาเปนพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับ
แกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ซ่ึงไดยกเลิกในสวนมาตรการ
สําหรับสิทธิบัตรยาในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2535โดยใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเขามาดูแลในสวนนี้
แทนในสวนของมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาท่ีไดถูกยกเลิกไป คณะกรรมการสิทธิบัตรยาตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตรพ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) 
พ.ศ.2535 อันประกอบดวยขาราชการระดับสูง ในกระทรวงพาณิชย คณะกรรมการอาหารและยา 
และคณะกรรมการคุมครองผูบริโภคท้ังส้ินแปดคน รวมกับผูทรงคุณวุฒิภาคเอกชนอีกจํานวนสาม
คน คณะกรรมการสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 มีอํานาจหนาท่ีสําคัญ 4 ประการ ดังนี้ 
  1. คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจหนาท่ีเปรียบเทียบราคายาโดยประเมินราคา
ผลิตภัณฑยาท่ีไดรับการคุมครองสิทธิบัตรกับราคาผลิตภัณฑยาอ่ืนท่ีอยูในกลุมประเภทท่ีมีการ
บําบัดรักษาลักษณะเดียวกัน ซ่ึงไมไดรับการคุมครองตามสิทธิบัตรยา เพื่อใหผลิตภัณฑยามีราคาท่ี
ไมแพงเกินสมควร 
  2. คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีหนาท่ีในการแจงใหคณะกรรมการกลางกําหนดราคา
สินคาและปองกันการผูกขาดในผลิตภัณฑยาท่ีไดรับสิทธิบัตร โดยใชมาตรการปองกันการผูกขาด
ทางการคาตามท่ีกําหนดไวในกฎหมายกําหนดราคาสินคาและปองกันการผูกขาดหรือแจงใหอธิบดี
กรมการคาพิจารณาดําเนินการใชมาตรการบังคับใชสิทธิบัตร เม่ือปรากฏวาไมมีการขายผลิตภัณฑ
ยาตามสิทธิบัตรหรือเกิดการขาดแคลนผลิตภัณฑยาดังกลาวไมเพียงพอท่ีจะสนองตอความตองการ
ของประชาชนในประเทศหรือมีการขายผลิตภัณฑยาดังกลาวในราคาสูงเกินสมควร 
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  3. คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีหนาท่ีเสนอความเห็นเกี่ยวกับนโยบายดานสิทธิบัตรยา
และนโยบายและมาตรการในการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยา ตอคณะรัฐมนตรี 
  4. คณะกรรมการสิทธิบัตรยามีอํานาจหนาท่ีในการกําหนดระเบียบเกี่ยวกับการใหเงิน
อุดหนุนแกการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยา 
 นอกจากนี้ยังไดกําหนดใหผูทรงสิทธิบัตรยาทําการแจงขอมูลหรือสงเอกสารเกี่ยวกับ
ราคาของผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตรท่ีจําหนายในตางประเทศแกคณะกรรมการสิทธิบัตรยา รวมท้ัง
ใหขอมูลเกี่ยวกับตนทุนการผลิตและจําหนายผลิตภัณฑยาตลอดจนรายละเอียดตาง ๆ เกี่ยวกับผูรับ
อนุญาตใหใชสิทธิตามสิทธิบัตรในประเทศไทยตามมาตรา 55 ทวิ-55 สัตต พระราชบัญญัติ
สิทธิบัตรยา พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 
 ผูศึกษามีความเห็นวาการท่ีกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยไดถูกโตแยงเลือกท่ีจะ
จํากัดสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรยาเปนการเฉพาะ แตกตางจากผูทรงสิทธิบัตรในการประดิษฐสาขา
อ่ืนและประเทศไทยไดทําการแกไขยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยา ดวยเหตุผลท่ีวา มาตรการ
สําหรับสิทธิบัตรยาในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2535 ขัดตอความตกลงทริปส โดยเฉพาะขัดตอหลักการคุมครองโดยไม
เลือกปฏิบัติในเร่ืองสาขาเทคโนโลยีตามขอตกลงทริปส ขอ 27 (1) เนื่องจากมาตรการสําหรับ
สิทธิบัตรยา เปนมาตรการท่ีมีลักษณะเลือกปฏิบัติตอการประดิษฐสาขายาอันเปนการเฉพาะ 
 เม่ือพิจารณาความตกลงทริปส ขอ 27 (1) กําหนดใหรัฐภาคีไมอาจจํากัดสิทธิตาง ๆ 
เหลานี้ของผูทรงสิทธิบัตรในการประดิษฐสาขาใดสาขาหน่ึงเปนการเฉพาะ แตสาระสําคัญของ
มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาของกฎหมายไทยมิไดเปนการจํากัดสิทธิอยางหนึ่งอยางใดท่ีผูทรง
สิทธิบัตรยามีอยูตามกฎหมาย ผูทรงสิทธิบัตรยาคงมีสิทธิเชนเดียวกับผูทรงสิทธิบัตรในการ
ประดิษฐสาขาอ่ืนทุกประการ ไมวาจะเปนการผลิตใช เสนอ ขายหรือนําเขาผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
ตลอดจนมีสิทธิท่ีจะทําการโอนสิทธิบัตรยาและมีสิทธิในการอนุญาตใหผูอ่ืนใชสิทธิบัตรของตนได 
มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาเปนมาตรการท่ีประเทศไทยกําหนดไวเพื่อควบคุมการใชสิทธิบัตรยา
โดยมิชอบ มิใชเปนการจํากัดสิทธิตามสิทธิบัตรยา และคณะกรรมการสิทธิบัตรยาก็มิไดถูกนํามาใช
เฉพาะในประเทศไทยเพียงประเทศเดียว ประเทศบราซิลและประเทศแคนาดาก็มีบทบัญญัติวาดวย
คณะกรรมการสิทธิบัตรยาอยูในกฎหมายสิทธิบัตรใชมาจนถึงปจจุบันนี้เชนกัน 
 นอกจากนี้พื้นฐานของการคุมครองทรัพยสินทางปญญา กําหนดไวในความตกลงทริปส
(TRIPs) ขอ 8 (1) และ ขอ 8 (2) รัฐภาคีมีสิทธิบังคับใชมาตรการที่เหมาะสมหรือปองกันการปฏิบัติ
ท่ีเปนการจํากัดทางการคาหรือเปนผลเสียหายตอการถายทอดเทคโนโลยีระหวางประเทศ และรัฐ
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ภาคีสามารถบังคับใชมาตรการท่ีจําเปนเพื่อคุมครองสาธารณสุขและโภชนาการเพ่ือสงเสริม
ประโยชนสาธารณะในสวนท่ีมีความสําคัญตอการพัฒนาเศรษฐกิจ สังคม และเทคโนโลยีของ
ประเทศ ซ่ึงมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาของกฎหมายไทย มีสาระสําคัญในการคุมครองสุขภาพ
อนามัยของประชาชนและสงเสริมการยกระดับการพัฒนาเทคโนโลยีทางการแพทยของประเทศ
ไทย เปนมาตรการท่ีสอดคลองกับหลักในขอ 8 (1) ของความตกลงทริปส แตการท่ียกเลิกมาตรการ
สําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา โดยใหคณะกรรมการอาหารและยาเปน ผู
ควบคุมดูแลผลิตภัณฑยาท่ีไดรับสิทธิบัตรแทนคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงคณะกรรมการ
อาหารและยามีหนาท่ีตรวจสอบราคายาวาเหมาะสมกับตนทุนการวิจัยหรือหาขอมูลวิเคราะห
เปรียบเทียบราคายาในประเทศและตางประเทศ อันเปนหนาท่ีเดิมของคณะกรรมการสิทธิบัตรยา
แลว  คณะกรรมการอาหารและยาก็อาจไมสามารถทําหนา ท่ีได เ ต็มท่ีสมบูรณ เหมือนกับ
คณะกรรมการสิทธิบัตรยา เพราะคณะกรรมการอาหารและยามีหนาท่ีหลักในการตรวจสอบดูแล
เร่ืองความปลอดภัยของผูบริโภคจากผูประกอบการที่ผลิตและจําหนายผลิตภัณฑท่ีเกี่ยวกับอาหาร
และยาในทองตลาดอยูแลว ซ่ึงเปนหนาท่ีสําคัญในการคุมครองผูบริโภคประการหน่ึงและงานใน
สวนนี้ท่ีเปนหนาท่ีหลักของคณะกรรมการอาหารและยาก็มีมากอยูแลว รวมท้ังไมไดมีการกําหนด
อํานาจหนาท่ีในการตรวจสอบผลิตภัณฑยาท่ีขอจดสิทธิบัตรท่ีวานี้ไวในกฎหมายแตอยางใด 
เพียงแตโอนความรับผิดชอบในการตรวจสอบและควบคุมดูแลคุณภาพผลิตภัณฑยาไปให
คณะกรรมการอาหารและยาซ่ึงมีอํานาจตรวจสอบไดตาม พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530 เทานั้น 
 สวนคณะกรรมการสิทธิบัตรตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มีอํานาจหนาท่ีแคในสวนของสิทธิบัตรเทานั้น 
มิไดมีอํานาจหนาท่ีในการตรวจสอบหรือควบคุมผลิตภัณฑยาแตอยางใด การที่แบงอํานาจหนาท่ี
เกี่ยวกับสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาออกเปนสองสวนโดยแยกระหวางอํานาจหนาท่ีการตรวจสอบในการ
ขอจดสิทธิบัตรและการดูแลสิทธิตามสิทธิบัตรกับอํานาจหนาท่ีในการตรวจสอบและควบคุมดูแล
คุณภาพผลิตภัณฑยาออกจากกัน ยอมทําใหการปฏิบัติหนาท่ีในการตรวจสอบและควบคุมสิทธิบัตร
ผลิตภัณฑยาดังกลาวเปนไปอยางไมมีประสิทธิภาพ  
 ดังนั้น การท่ีพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ยกเลิกมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยา 
ในสวนท่ี 7 มาตราสําหรับสิทธิบัตรยา มาตรา 55 ทวิ มาตรา 55 ตรี มาตรา 55 จัตวา มาตรา 55 เบญจ 
มาตรา 55 ฉ และมาตรา 55 สัตตของพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
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พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี2) พ.ศ.2535 ถึงจะมีการนําเอากฎหมายการแขงขันทางการคา 
กฎหมายวาดวยราคาสินคาและบริการ มาบังคับใชเพื่อควบคุมมิใหเกิดการผูกขาดหรือจํากัดทางการ
แขงขันทางการคาก็เปนมาตรการท่ีใชกับสินคาและบริการท่ัว ๆ ไป แตการที่นํามาใชกับผลิตภัณฑ
ยาท่ีไดรับสิทธิบัตรตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ซ่ึงเปนผลิตภัณฑท่ีมีลักษณะเฉพาะ การวิเคราะหถึงปญหาท่ีเกิดจาก
ผลิตภัณฑยาจึงตองใชผูเช่ียวชาญทางดานผลิตภัณฑยาโดยตรง และผลิตภัณฑยายังเปนปจจัยท่ีมี
ความจําเปนและสําคัญตอคุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศ ท้ังนี้ จึงไมสามารถใชมาตรการ
ควบคุมดูแลเหมือนกับสินคาและบริการทั่ว ๆ ไปได การที่ประเทศไทยไมมีมาตรการสําหรับ
สิทธิบัตรยาท่ีเหมาะสมกับผลิตภัณฑยาโดยเฉพาะสงผลใหเกิดการผูกขาดทางการคาหรือจํากัดการ
แขงขันทางการคาจากการใชสิทธิเด็ดขาดของผูทรงสิทธิบัตรยามากจนเกินไป ซึ ่ง ทําใหมี
ผลกระทบในดานราคายาและผูบริโภคตองบริโภคยาราคาแพงเกินสมควรดั่งเชนท่ี 
ประเทศไทยประสบปญหาอยูในปจจุบัน 

ปญหาสิทธิบัตรยาในการใหสิทธิพิเศษกับผูทรงสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 

 สิทธิของผูทรงสิทธิตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดบัญญัติวา  
 “ผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิดังตอไปนี้ 
  (1) ในกรณีสิทธิบัตรผลิตภัณฑ สิทธิในการผลิต ใช ขาย มีไวเพื่อขาย เสนอขายหรือ
นําเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  (2) ในกรณีสิทธิบัตรกรรมวิธี สิทธิในการใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร ผลิต ใช ขาย มีไว
เพื่อขาย เสนอขายหรือนําเขามาในราชอาณาจักร ซ่ึงผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร...” 
 ในสวนนี้จะแยกพิจารณาลักษณะของสิทธิตามสิทธิบัตรออกเปนสองหัวขอ ไดแก 
สิทธิบัตรในผลิตภัณฑ และสิทธิบัตรในกรรมวิธี 
 
 1. สิทธิตามสิทธิบัตรในผลิตภัณฑ  
 สิทธิเด็ดขาดตามสิทธิบัตรสําหรับผลิตภัณฑมีอยูดวยกันท้ังส้ิน 6 ประเภท ไดแก 
  - สิทธิในการผลิตผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  - สิทธิในการใชผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  - สิทธิในการขายผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
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  - สิทธิในการมีไวเพื่อขายผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  - สิทธิในการเสนอขายผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 
  - สิทธิในการนําเขามาในราชอาณาจักรผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร  
  1.1 การผลิตผลิตภัณฑ 
  การผลิต (Manufacturing) นั้นเปนการละเมิดสิทธิบัตรในตัวเอง โดยไมตองมีการใช
หรือขายผลิตภัณฑประกอบดวย ซ่ึงก็หมายความวา ผูทรงสิทธิบัตรสามารถหามมิใหบุคคลอ่ืนผลิต
ผลิตภัณฑไดต้ังแตตน โดยไมจําเปนตองรอใหมีการนําเอาผลิตภัณฑออกจําหนายเสียกอน สําหรับ
ความหมายของการผลิตก็คือ การทําข้ึนซ่ึงผลิตภัณฑภายใตสิทธิบัตร ท้ังนี้ไมวาจะเปนการทํา
ผลิตภัณฑข้ึนโดยใชวิธีการผลิตใด 
  1.2 การใชผลิตภัณฑ  
  การใช (Use) ผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรเปนสิทธิเด็ดขาดของผูทรงสิทธิ การใช
ผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรนั้นมิไดหมายความถึงการใชประโยชนในเชิงพาณิชย แตหมายถึงการนํา
ผลิตภัณฑไปใชประโยชนในทางหนึ่งทางใดอันเปนไปตามวัตถุประสงคของการประดิษฐนั้น 
(Blakeney, 1996, p. 87) 
  1.3 การขายผลิตภัณฑ 
  การขาย (Sale) ผลิตภัณฑตามสิทธิบัตรเปนการแทรกแซงสิทธิผูกขาดของผูทรงสิทธิ
โดยตรง เนื่องจากกฎหมายตองการใหผูทรงสิทธิบัตร มีสิทธิแตเพียงผูเดียวในการแสวงหา
ประโยชนในเชิงพาณิชยจากการประดิษฐของตน การขายผลิตภัณฑโดยปราศจากความยินยอมของ
ผูทรงสิทธิ ยอมเปนการทําละเมิด ท้ังนี้โดยไมคํานึงวาผลิตภัณฑท่ีขายน้ันจะผลิตข้ึนโดยบุคคลใด 
  1.4 การมีไวเพื่อขาย 
  การมีไวเพื่อขาย (Stocking for sale) หมายความถึง การเก็บรักษาหรือมีไวใน
ครอบครองซ่ึงผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร โดยมีวัตถุประสงคท่ีจะนําผลิตภัณฑนั้นออกขายตอไป 
กฎหมายใหสิทธิเด็ดขาดลักษณะนี้แกผูทรงสิทธิบัตร ก็เพื่อเปดโอกาสใหผูทรงสิทธิบัตร
ปราบปรามการจําหนายผลิตภัณฑไดต้ังแตตน โดยไมตองรอใหมีการนําสินคาออกจําหนายกอน 
   
  1.5 การเสนอขายผลิตภัณฑ 
  การเสนอขาย (Offering for sale) หมายถึง การเสนอสินคาแกผูอ่ืนเพื่อใหซ้ือสินคา
หรือดวยวิธีอ่ืนใดท่ีเขาขายเปนการเสนอขายสินคา 
  1.6 การนําเขาผลิตภัณฑ 
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  การนําเขาผลิตภัณฑ (Importing) หมายความวา การนําผลิตภัณฑจากตางประเทศเขา
มาในราชอาณาจักร ผูทรงสิทธิในผลิตภัณฑมีสิทธิแตเพียงผูเดียวในการนําเขาผลิตภัณฑตาม
สิทธิบัตร  

 2. สิทธิตามสิทธิบัตรในกรรมวิธี  
 นอกจากจะคุมครองผลิตภัณฑแลว สิทธิบัตรอาจออกเพ่ือใหการคุมครองแกกรรมวิธี 
(Process) ดวย ภายใตมาตรา 36 (2) ของพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ผูทรงสิทธิบัตรในกรรมวิธีมีสิทธิเด็ดขาดท้ังส้ิน 2 
ประการ ไดแก 
  - สิทธิเด็ดขาดเหนือกรรมวิธีตามสิทธิบัตร 
  - สิทธิเด็ดขาดเหนือผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร 
  2.1 สิทธิเหนือกรรมวิธีตามสิทธิบัตร 
  บุคคลท่ีใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตรจะตองรับผิดตอผูทรงสิทธิบัตร การใชกรรมวิธีตาม
สิทธิบัตร หมายถึง การนําเอากรรมวิธีตามสิทธิบัตรไปใชเพื่อใหเกิดผลอยางหนึ่งอยางใดดังท่ีได
ระบุไวในคําขอรับสิทธิบัตร และการจะพิจารณาวากรรมวิธีใดเปนกรรมวิธีตามสิทธิบัตรหรือไม
นั้น ก็ตองใชวิธีการตีความถอยคําในขอถือสิทธิ เชนเดียวกันกับสิทธิบัตรในผลิตภัณฑ 
  2.2 สิทธิเหนือผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร 
  นอกจากจะมีสิทธิแตเพียงผูเดียวในอันท่ีจะใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตรแลว ผูทรงสิทธิบัตร
ยังมีสิทธิเด็ดขาดเหนือผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตรดวย ผูทรงสิทธิบัตรใน
กรรมวิธีสามารถที่จะกีดกันผูอ่ืนจากการผลิต ใช ขาย มีไวเพื่อขาย เสนอขายหรือนําเขามาใน
ราชอาณาจักร ซ่ึงผลิตภัณฑท่ีผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร (พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 มาตรา 36 (2)) 
  มาตรา 35 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดกําหนดระยะเวลาในคุมครองสิทธิบัตรของผูทรงสิทธิบัตร โดย
กําหนดใหมีอายุการคุมครองสิทธิบัตรการประดิษฐเปนเวลา 20 ป นับแตวันท่ียื่นคําขอรับสิทธิบัตร 
การคุมครองดังกลาวนี้รวมไปถึงผลิตภัณฑยาดวย ซ่ึงเปนการกําหนดระยะเวลาคุมครองสิทธิบัตร
ใหมีความสอดคลองกับความตกลงทริปส (TRIPs) อันเปนมาตรฐานข้ันตํ่าในการกําหนด
หลักเกณฑการคุมครองทรัพยสินทางปญญาตามความตกลงทริปส (TRIPs) นั่นเทากับวาผูทรง
สิทธิบัตรมีสิทธิเด็ดขาดหรืออํานาจผูกขาดทางการคาถึง 20 ปหรือพูดไดวาผูทรงสิทธิบัตรยาไดรับ
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สิทธิพิเศษตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ในการมีสิทธิเด็ดขาดหรืออํานาจผูกขาดทางการคาแตเพียงผูเดียวถึง 20 ป 
 ประเทศไทยมิไดมีพระราชบัญญัติท่ีออกมาควบคุมผูทรงสิทธิบัตรยาโดยตรงจึงไดนํา
มาตรการในการควบคุมผูทรงสิทธิบัตรยาในเร่ืองสิทธิผูกขาดทางการคา การควบคุมผูประกอบการ
ใหการประกอบกิจการคาและการคุมครองผูบริโภคใหไดรับความเปนธรรม ตามพระราชบัญญัติ
การแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 และ
พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติคุมครอง
ผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 มาใช 
 พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 เปนกฎหมายท่ีใชเปนมาตรการในการ
ควบคุมผูประกอบการกําหนดใหกระทําการอันเปนการผูกขาด ตามมาตรา 3 พระราชบัญญัติการ
แขงขันทางการคา พ.ศ.2542 ไดกําหนดใหอํานาจคณะกรรมการการแขงขันทางการคา กําหนดใช
อัตราสวนแบงตลาดและยอดเงินขายในเกณฑ พิจารณาวาผูประกอบธุรกิจนั้นมีอํานาจเหนือตลาด
หรือไม ซ่ึงรวมถึงผูประกอบธุรกิจหรือกลุมผูประกอบธุรกิจท่ีมีสวนแบงตลาดและยอดเงินขายเกิน
กวาคณะกรรมการกําหนดดวยเชนกัน เจตนารมณของพระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.
2542 เพื่อควบคุมพฤติกรรมของผูประกอบธุรกิจท่ีมีอํานาจเหนือตลาดกระทําการในลักษณะท่ีเปน
การจํากัดการแขงขันทางการคาและมีพฤติกรรมท่ีเปนการเอารัดเอาเปรียบคูแขงขันหรือผูบริโภค 
โดยเฉพาะมาตรา 25 พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 ไดกําหนดหามมิให
ผูประกอบการท่ีมีอํานาจเหนือตลาดกระทําการในลักษณะท่ีเปนการจํากัดการแขงขันทางการคา
และมีพฤติกรรมท่ีเปนการเอารัดเอาเปรียบคูแขงขันหรือผูบริโภค ดังนั้นกรณีท่ีผูทรงสิทธิบัตรยาท่ีมี
สิทธิในการผลิตและจําหนายสินคาแตเพียงผูเดียว กระทําการกําหนดราคาสินคาอยางไมเปนธรรม 
ถือวาเขาขายความผิดตามพระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 ฉบับนี้ ซ่ึงสามารถให
ผูประกอบการที่ทําการในลักษณะท่ีเปนการจํากัดการแขงขันทางการคาและมีพฤติกรรมท่ีเปนการ
เอารัดเอาเปรียบคูแขงขันหรือผูบริโภคนั้นระงับการกระทําดังกลาวได  และนอกจากน้ี
ผูประกอบการตองรับผิดท้ังในทางแพงและทางอาญาดวย 
 การประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑยาชนิดใหมข้ึนมาโดยเฉพาะยารักษาโรคท่ียังไมมีใคร
สามารถประดิษฐคิดคนได ผลิตภัณฑยาดังกลาวนั้นก็สามารถนํามาจดทะเบียนสิทธิบัตรได ซ่ึง
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 ไดใหสิทธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวแกผูทรงสิทธิบัตรยาในการท่ีจะผลิต จําหนาย ขาย โอน
สิทธิและนําเขา ซ่ึงเปนอํานาจผูกขาดทางการคา ผูทรงสิทธิบัตรยาดังกลาวยอมถือเปนผูประกอบการ
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ท่ีมีอํานาจเหนือตลาดตามมาตรา  3 พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา  พ .ศ .2542 แต
พระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 ไมสามารถบังคับใชตอผูทรงสิทธิบัตรยาได 
เนื่องจากผูทรงสิทธิบัตรยาไดรับความคุมครองตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ทําใหไมอาจมีการแขงขันในการผลิต
ผลิตภัณฑยาดังกลาวได ทําใหไมสามารถเปรียบเทียบกําหนดอัตราสวนแบงตลาดและยอดเงินใน
การขาย เพื่อนํามาตั้งเปนเกณฑในการควบคุมการจํากัดการแขงขันทางการคาตามพระราชบัญญัติ
การแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 ของผูทรงสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ได 
 พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 เปนกฎหมายท่ีประเทศไทยนํามา
ควบคุมราคาผลิตภัณฑยา ภายใตการดูแลของกรมการคาภายในกระทรวงพาณิชย ตามมาตรา 24 
และ 25 พระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 ใหอํานาจคณะกรรมการกลางวา
ดวยราคาสินคาและบริการในการควบคุมราคาสินคาและบริการหรืออาจกําหนดอัตรากําไรสูงสุด
ของสินคาหรือบริการหรืออาจกําหนดเงื่อนไขอื่น ๆ เกี่ยวกับการผลิตหรือจําหนายสินคาหรือ
บริการ โดยการทํางานของหนวยงานตามพระราชบัญญัติวาดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 นี้
จะกระทําตอเม่ือมีการแจงหรือรองทุกขเขามาตอคณะกรรมการกลางวาดวยราคาสินคาและบริการ 
ซ่ึงหนวยงานสามารถตรวจสอบสินคาหรือบริการตาง ๆ ไดเองหรือโดยมีผูแจงซ่ึงจะเปนหนวยงาน
ของรัฐบาลหรือประชาชนก็ได แตเนื่องจากการทํางานท่ีกวางอยางมากสินคาและบริการไดมี
มากมายหลายประเภทยอมไมสามารถมาสอดสองดูแลเฉพาะผลิตภัณฑยาท่ีไดสิทธิบัตรแตเพียง
อยางเดียวหรือโดยเฉพาะเจาะจงได และการแจงโดยประชาชนโดยสวนมากยังไมประสบผลสําเร็จ
ในมาตรการนี้เพราะเนื่องจากความยุงยากในระบบการทํางานและขาดขอมูลเพียงพอท่ีจะดําเนนิการ
ตามมาตรการได 
 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 เปนมาตรการทางกฎหมายมหาชนท่ีใหอํานาจรัฐในการใช
บังคับการควบคุมดําเนินการทางธุรกิจ เพื่อใหเกิดความปลอดภัยและเปนธรรมตอประชาชนใน
ประเทศ พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 จึงเปนกลไกทางกฎหมายโดยรัฐหรือหนวยงานของรัฐทํา
หนาท่ีปองกันความเสียหายท่ีอาจเกิดข้ึนตอประชาชนในประเทศหรือเปนการบังคับให
ผูประกอบการชดใชความเสียหายท่ีเกิดแกผูบริโภคเพื่อใหผูบริโภคไดรับความเปนธรรม ตาม
มาตรา 4 (2) พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติ



 

 

114 

คุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 ใหผูบริโภคมีสิทธิไดรับความคุมครอง โดยมีสิทธิอิสระใน
การเลือกหาสินคาหรือบริการ แตพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติม
ตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541ไมสามารถควบคุมหรือปองกันการ
ผูกขาดทางการคาของผูทรงสิทธิบัตรยาได โดยเฉพาะผลิตภัณฑยารักษาโรคในโรคเฉพาะทางท่ี
ผูบริโภคไมสามารถใชทดแทนกันได ผูบริโภคจึงไมสิทธิอิสระในการเลือกผลิตภัณฑยารักษาโรค
ในโรคเฉพาะทางไดโดยอิสระแตตองเลือกโดยแพทยผูเช่ียวชาญ พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 ไม
สามารถควบคุมหรือปองการผูกขาดทางการคาของผูทรงสิทธิบัตรยาในการกําหนดราคาผลิตภัณฑ
ยาท่ีไมเปนธรรมได เปนเพียงมาตรการที่แกไขในกรณีท่ีผูบริโภคไดรับความเสียหายจากผลิตภัณฑ
ยาท่ีไดบริโภค ผูบริโภคสามารถใชสิทธิตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 เรียกใหผูทรงสิทธิบัตรยาชดใช
คาเสียหายเทานั้น ซ่ึงในความเปนจริงความเสียหายท่ีผูบริโภคยาไดรับอาจไมใชเพียงความเสียหาย
ทางรางกายเทานั้นผูบริโภคอาจเสียชีวิตจากการบริโภคผลิตภัณฑยาเลยทีเดียว ผูบริโภคสวนมากไม
สามารถที่จะเลือกบริโภคยาไดเอง ตองใชผลิตภัณฑยาตามท่ีแพทยผูเช่ียวชาญส่ังใหบริโภคเทานั้น 
และหากผลิตภัณฑยารักษาโรคท่ีใชมีสิทธิบัตรยาผูบริโภคก็จําตองบริโภคยาในราคาตามท่ีผูทรง
สิทธิบัตรยาไดกําหนดราคาในการจําหนายผลิตภัณฑยานั้นโดยไมมีทางหลีกเล่ียงได 
 ผูศึกษามีความเห็นวาพระราชบัญญัติการแขงขันทางการคา พ.ศ.2542 พระราชบัญญัติวา
ดวยราคาสินคาและบริการ พ.ศ.2542 และพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2541 ก็ไมสามารถนํามาควบคุมและ
ปองกันการใชอํานาจการผูกขาดของผูทรงสิทธิตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดอยางมีประสิทธิภาพ การที่ประเทศไทย
ไดใหสิทธิตอผูทรงสิทธิบัตรตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เม่ือนํามาใชควบคุมกับผลิตภัณฑยาซ่ึงเปนปจจัยท่ี
จําเปนและสําคัญสําหรับการดํารงชีวิตของมนุษย ทําใหอํานาจผูกขาดทางการคาของผูทรงสิทธิบัตร
ยามีความแตกตางไปจากอํานาจผูกขาดของผูทรงสิทธิในผลิตภัณฑอ่ืน ๆ อยางชัดเจน เม่ือยาเปน
ปจจัยสําคัญของมนุษยเปนส่ิงท่ีจําเปนตอประชาชนในประเทศโดยสวนมาก แตตองตกอยูภายใต
อํานาจผูกขาดของคนเพียงกลุมเดียวท่ีมุงหวังผลประโยชนทางธุรกิจ ทําใหผูบริโภคไมมีสิทธิท่ีจะ
หลีกเล่ียงหรือมีทางเลือกอ่ืนได เนื่องจากเม่ือมนุษยเรานั้นปวยก็ตองกินยาใหตรงกับโรคท่ีตัวเอง
เปนเพื่อใหหายจากโรคภัยไขเจ็บนั้น ซ่ึงแตกตางจากผลิตภัณฑอ่ืน ๆ เชนเคร่ืองนุงหมซ่ึงอาจเลือก
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ไดวาซ้ือหรือไมซ้ือหรือพวกของบริโภคท่ีเลือกไดวากินหรือไมกินหรือใชส่ิงใดทดแทนกันได จึง
ทําใหอํานาจผูกขาดท่ีผูทรงสิทธิไดรับนั้นสงผลอยางเห็นไดชัดในการกุมอํานาจทางการคาอยาง
เด็ดขาด  
 แมวาจะมีมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory License) ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มาบังคับใชเปน
มาตรการทางกฎหมายท่ีใชแกปญหาการผูกขาดทางการคาของอุตสาหกรรมยา แตไมสามารถ
นํามาใชแกปญหาไดต้ังแตตนหรือปญหาความลาชาในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิดังกลาว
นั่นเอง หมายความวามาตรการดังกลาวจะใชไดยอมตองเกิดปญหาข้ึนกอนและการจะใชไดนั้นตอง
อยูภายใตเง่ือนไขตามกฎหมายสิทธิบัตรและขอตกลงทริปส (TRIPs) หากวาปญหาผลิตภัณฑยาท่ี
จําเปนตองนํามาใชดังกลาวไมเขาหลักเกณฑและเงื่อนไขก็ไมสามารถนํามาใชได มาตรการดังกลาว
จึงเปนการใชควบคุมในเวลาเกิดภาวะจําเปนตอความตองการผลิตภัณฑยาไมไดมีไวใชเพื่อ
แกปญหาการผูกขาดทางการคาของผูทรงสิทธิบัตรยาโดยตรง แตเปนเพียงการมีไวใชเพื่อบางกรณีท่ี
เรงดวนและจําเปนเทานั้น 

ปญหาสิทธิบัตรยาในการใชระบบมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) 

 จากเหตุการณท่ีกลุมผูติดเช้ือเอดสในนามของ “กลุมเพื่อน อ.” โดยการนําของนายจอน 
อ๊ึงภากรณ ไดมีความพยายามผลักดันใหรัฐใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับสิทธิบัตรยาในประเทศไทย 
เม่ือ พ.ศ.2542 โดยขอใหกระทรวงสาธารณสุขบังคับใชสิทธิกับยาตานไวรัสเอดส ช่ือ ดีดีไอ (DDI) 
แตไมสําเร็จ สาเหตุสําคัญเพราะรัฐเกรงจะกระทบตอผลประโยชนทางการคา โดยเฉพาะสิทธิพิเศษ
ทางภาษีศุลกากร ท่ีเรียกยอ ๆ วา จีเอสพี (GSP: Generalized System of Preferences) และเกรงการ
ถูกตอบโตทางการคาตามมาตรา 301 ของกฎหมายการคาของสหรัฐ ทําใหประเทศไทยตองแบก
รับภาระคาผลิตภัณฑยาในราคาแพงเกินสมควร ท่ีผูกขาดจากสิทธิตามกฎหมายสิทธิบัตรมาโดย
ตอเนื่อง โดยเฉพาะนับต้ังแตมีการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตรคร้ังแรก เปนฉบับท่ี 2 พ.ศ.2535 
ยอมใหสิทธิบัตรยาครอบคลุมผลิตภัณฑยาดวย จากเดิมครอบคลุมเฉพาะกรรมวิธีการผลิต ซ่ึงการ
แกไขกฎหมายดังกลาว ประเทศไทยทําไปกอนกําหนดท่ีองคการการคาโลกบังคับไวถึง 8 ป และ
กอนประเทศท่ีอยูในกลุมท่ีกําลังพัฒนา ซ่ึงรวมท้ังประเทศอินเดียถึง 13 ป แตในท่ีสุดประเทศไทยก็
มีเหตุผลความจําเปนอยางยิ่งท่ีจะตองใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับสิทธิบัตรยา และตัดสินใจ
ดําเนินการดังกลาวเม่ือปลายป พ.ศ.2549 รวมยาท่ีมีการประกาศบังคับใชสิทธิ 7 รายการ เปน ยา
ตานไวรัสเอดส 2 รายการ ยาโรคหัวใจ 1 รายการ และยามะเร็ง 4 รายการ 
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 กฎหมายสิทธิบัตรของไทยท่ีบังคับใชในปจจุบัน คือ พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดกําหนดมาตรการบังคับใช
สิทธิ (Compulsory License) ซ่ึงเปนมาตรการท่ีเปนไปตามมาตรา 31 แหงขอตกลงเร่ืองสิทธิใน
ทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวกับการคา (Agreement on Trade Related Aspect of Intellectual Property 
Rights)หรือเรียกยอ ๆ วาขอตกลงทริปส (TRIPs Agreement) ตามปริญญาโดฮา (Doha 
Declaration) วาดวยทริปสกับการสาธารณสุข ซ่ึงสมาชิกองคการการคาโลก (WTO) รวมกัน
ประกาศท่ีกรุงโดฮา ประเทศกาตาร เม่ือวันท่ี 14 พฤศจิกายน พ.ศ.2542 สามารถนํามาวิเคราะหเปน
ประเด็นไดมีอยู 2 ประเด็นไดแก มาตรการบังคับใชสิทธิโดยเอกชน และมาตรการบังคับใชสิทธิ
โดยรัฐ โดยการอนุญาตใหใชสิทธินําเขาหรือผลิตยาโดยอํานาจรัฐ โดยไมตองมีความยินยอมของผู
ทรงสิทธิ แลกเปล่ียนกับคาตอบแทนการใชการบังคับใชสิทธิ (Compulsory License) และได
กําหนดการใชมาตรการบังคับใชสิทธิไวตามมาตรา 46 และมาตรา 51 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542  

 1. มาตรการบังคับใชสิทธิโดยเอกชน 
 ประเด็นมาตรการบังคับใชสิทธิโดยเอกชน ตามมาตรา 46 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 อนุญาตใหเอกชน
ขอใชสิทธิบัตรยา โดยพิสูจนตอพนักงานเจาหนาท่ีใหเห็นถึงพฤติการณใชสิทธิมิชอบของผูทรง
สิทธิบัตรยา ดวยการไมผลิตผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตรยาในประเทศหรือไมขายผลิตภัณฑยา
ภายในประเทศไทยหรือขายผลิตภัณฑยาดังกลาวในราคาสูงมากจนเกินควรหรือไมเพียงพอตอ
ความตองการของประชาชนในประเทศ เม่ือพนระยะเวลา 3 ป นับแตวันท่ีออกสิทธิบัตรยาหรือ4 ป
นับแตวันยื่นขอรับสิทธิบัตรยา และเม่ือผูขอใชสิทธิบัตรยาไดรับอนุญาตใหใชสิทธิบัตรยาท่ีขอแลว 
ผูขอใชสิทธิบัตรยาดังกลาวตองจายคาตอบแทนใหแก ผูทรงสิทธิบัตรยาดวย เหตุท่ีมาตรา 46 ใน
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 บัญญัติข้ึนเพื่อเปนการควบคุมการผูกขาดของผูทรงสิทธิบัตรนั่นเอง 
 ในทางปฏิบัติผูขอใชสิทธิบัตรยามีภาระตองพิสูจนใหเห็นวา ผูทรงสิทธิบัตรยานั้นมี
พฤติการณใชสิทธิโดยมิชอบตามมาตรา 46 โดยเฉพาะในกรณีสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาผูขอใชสิทธิ
ตองเปนผูมีศักยภาพทางเทคโนโลยีระดับสูงพอสมควร จึงจะมีความสามารถในการพิสูจน
ขอเท็จจริงดังกลาวใหเห็นไดวา ผูทรงสิทธิบัตรยาใชสิทธิโดยมิชอบจริง และผูขอใชสิทธิตองเปน ผู
ท่ีสามารถผลิตผลิตภัณฑยาภายในสิทธิบัตรยาดังกลาวนั้นไดดวยตนเอง อีกท้ังระยะเวลาที่กําหนด
ไวในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 
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3) พ.ศ.2542 ก็ยังเปนอุปสรรคตอการท่ีบุคคลภายนอกจะขอใชสิทธิในกรณีท่ีมีความจําเปนเรงดวน
ท่ีผูบริโภคยาจําเปนตองบริโภคหรือไดรับการรักษาจากผลิตภัณฑยาดังกลาว และอุปสรรคใน
ระยะเวลาท่ีผูขอใชสิทธิท่ีใชในการตกลงเร่ืองเง่ือนไขคาตอบแทนกับผูทรงสิทธิบัตรยา เนื่องจากมี
เง่ือนไขมากและยุงยาก ทําใหไมสามารถตกลงกันไดหรือกวาจะตกลงกันไดใชระยะเวลาที่นาน
อยางมาก ซ่ึงระหวางนั้นผูขอใชสิทธิก็ยังไมสามารถใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาได ทําใหมาตรการการ
ควบคุมการผูกขาดของผูทรงสิทธิตามมาตรา 46 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 จึงยังไมสามารถใชไดอยางมี
ประสิทธิภาพตอการคุมครองผูบริโภคยาในประเทศไทย ในกรณีท่ีมีความจําเปนเรงดวน (จักรกฤษณ 
ควรพจน, 2544,  หนา 3-4) 
 ผูศึกษามีความเห็นวา ประเด็นมาตรการบังคับใชสิทธิโดยเอกชน ตามมาตรา 46 ใน
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) 
พ.ศ.2542 ซ่ึงกําหนดใหเอกชนสามารถขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาไดโดยตองพิสูจนใหเห็นวา ผู
ทรงสิทธิยาใชสิทธิหรือไมใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาดังกลาวโดยมิชอบ  มาตรการน้ีมิไดมี
ประสิทธิภาพในการควบคุมการผูกขาดของผูทรงสิทธิบัตรยา เพราะนอกจากผูขอใชสิทธิบัตรยา
จะตองปฏิบัติตามเ ง่ือนไขท่ีพระราชบัญญัติสิทธิบัตร  พ .ศ .2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ไดกําหนดไวโดยเครงครัดแลว ผูขอใชสิทธิบัตรยา
ดังกลาวยังจะตองเปนผูมีศักยภาพทางเทคโนโลยีในระดับท่ีสูงท่ีเพียงพอในการที่จะผลิตผลิตภัณฑ
ยาภายใตสิทธิบัตรยาไดโดยตนเอง นอกจากนี้ระยะเวลาท่ีกําหนดไวในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ก็ยังเปนอุปสรรค
ตอการที่ผูขอใชสิทธิบัตรยาจะขอใชสิทธิ โดยผูขอใชสิทธิบัตรยาไมอาจขอใชสิทธิไดในทันที
ถึงแมวาจะเปนกรณีท่ีมีความจําเปนเรงดวน มาตรการดังกลาวจึงไมสามารถเยียวยาและสนองตอ
ความตองการของผูบริโภคยาในประเทศไทยในเวลาท่ีตองการใชผลิตผลิตภัณฑยาไดอยาง
ทันทวงที 

 2. มาตรการบงัคับใชสิทธิโดยรัฐ 
 ประเด็นมาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 โดยใหอํานาจกระทรวง 
ทบวง กรม ท่ีจะขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาจากอธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญา ในกรณีเพื่อ
ประโยชนในการประกอบกิจการอันเปนสาธารณูปโภคหรือ การอันจําเปนในการปองกันประเทศ
หรือการสงวนรักษาหรือการไดมาซ่ึงทรัพยากรธรรมชาติหรือส่ิงแวดลอมหรือปองกันหรือบรรเทา
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การขาดแคลนยาอยางรุนแรงหรือเพื่อประโยชนสาธารณะอยางอ่ืนนั้น เม่ือไดรับอนุญาตใหใช
สิทธิบัตรยาดังกลาวแลวผูใชสิทธิมีอํานาจกระทําการตาง ๆ ไดเชนเดียวกับผูทรงสิทธิบัตรตามอัตรา
ท่ีตกลงกันกับผูทรงสิทธิบัตรยาหรืออธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญาเปนผูกําหนด 
 มาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ท่ีมีประสิทธิภาพมาก เพราะ
เม่ือมีกรณีท่ีมีความจําเปนเรงดวน หนวยงานของรัฐสามารถท่ีจะใชสิทธิไดทันที โดยไมมีเง่ือนไข
หรือเง่ือนเวลาเปนขอกําหนดและผูขอใชสิทธิยาก็ไมมีภาระพิสูจนใด ๆ ท่ีจะตองดําเนินการพิสูจน
ในการขอใชสิทธิบัตรยาดังกลาว นอกจากนี้การท่ีพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 กําหนดใหอธิบดีกรมทรัพยสินทาง
ปญญามีอํานาจแตเพียงการกําหนดอัตราคาธรรมเนียมการขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรยาท่ีเปนธรรม
เทานั้น แตไมมีอํานาจใชดุลพินิจส่ังไมอนุญาต จึงทําใหการใชมาตรการบังคับใชสิทธิสามารถ
กระทําไดอยางรวดเร็ว โดยไมตองรอการใชดุลพินิจของอธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญาซ่ึงจะทําให
เกิดปญหาความลาชาในมาตรการบังคับใชสิทธิได 
 การประกาศบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 กับสิทธิบัตรยา 3 รายการ
แรก คือ ยาตานไวรัสเอดส 2 รายการ ไดแก ยาเอฟาวิเรนซ ยาริโทนาเวียรหรือโลพินาเวียร และยา
ปองกันโรคหลอดเลือดหัวใจตีบ 1 รายการ ไดแก ยาโคลพิโดเกรล ดําเนินการตามมาตรา 51 แหง
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร โดยยาเอดสประกาศโดยอธิบดีกรมควบคุมโรค เม่ือวันท่ี 29 พฤศจิกายน พ.ศ.
2549 และ วันท่ี 24 มกราคม พ.ศ.2550 สวนยาโรคหัวใจ โคลพิโดเกรล ประกาศโดยปลัดกระทรวง
สาธารณสุข เม่ือวันท่ี 25 มกราคม พ.ศ.2550 นอกจากประกาศการใชสิทธิและแจงตอผูตรงสิทธิแลว 
มีการแจงตออธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญา และท้ังสามรายการมอบหมายใหองคการเภสัชกรรม
เปนผูนําเขายาสามัญเขามาใช เหตุผลความจําเปนของการประกาศใชสิทธิบัตรยาท้ัง 3 รายการ 
ปรากฏรายละเอียดอยางชัดเจนในประกาศท้ัง 3 ฉบับ 
 ประเทศไทยไดถูกบังคับใหแกไขกฎหมายสิทธิบัตรใหครอบคลุมผลิตภัณฑยามาต้ังแต 
พ.ศ.2535 จึงไมมีบริษัทยาในประเทศแหงใดท่ีลงทุนศึกษาวิจัยและผลิตยาช่ือสามัญของผลิตภัณฑ
ยาท่ียังมีสิทธิบัตรออกมา การจัดหาผลิตภัณฑยาช่ือสามัญเขามาใชแทนยาท่ีมีสิทธิบัตรจึง
จําเปนตองจัดหาจากตางประเทศเทานั้น ซ่ึงประเทศท่ีไดพัฒนาการผลิตยาช่ือสามัญมาอยางมาก จน
ไดยาท่ีมีคุณภาพเช่ือถือไดและราคาถูกคือประเทศอินเดีย ซ่ึงยืนหยัดกฎหมายสิทธิบัตรครอบคลุม
เฉพาะกรรมวิธีการผลิตยาจนกระท่ังถึงกําหนดขององคการการคาโลก ในป พ.ศ.2548 จึงยอมแกไข
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กฎหมายใหครอบคลุมผลิตภัณฑยาดวย  ชวงเวลากวาทศวรรษท่ีผานมา  อินเดียไดพัฒนา
อุตสาหกรรมอยางกาวกระโดด สามารถผลิตยาท่ีไดมาตรฐานขององคการอนามัยโลก และของ
ประเทศท่ีเจริญแลวอยางสหรัฐอเมริกาและประเทศในยุโรป จนสามารถสงผลิตภัณฑยาไปขายได
เกือบท่ัวโลก และประเด็นสําคัญยังมีโรงงานจํานวนมาก สามารถผลิตตัวยาข้ึนใชเองและสงไปขาย
ยังตางประเทศในราคายอมเยาไดดวย 
 กระทรวงสาธารณสุขไดเตรียมการกอนประกาศบังคับใชสิทธิ โดยการตรวจสอบยาช่ือ
สามัญท่ีอยูในเกณฑจะตองนําเขามาทดแทนยาราคาแพงของผูทรงสิทธิบัตรไวแลว เม่ือมีการ
ประกาศใชสิทธิ องคการเภสัชกรรม จึงสามารถดําเนินการจัดหายาท่ีประกาศใชสิทธิเขามาใชได
ในทันที อยางไรก็ดี เพื่อความม่ันใจในเร่ืองคุณภาพของผลิตภัณฑยา และตองดําเนินการตาม
กฎหมายของประเทศ ยาช่ือสามัญท่ีนําเขามาตามประกาศบังคับใชสิทธิจําเปนตองผานกระบวนการ
ข้ึนทะเบียนอยางเขมงวดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และตองผานการตรวจรับรอง
คุณภาพอยางเครงครัด จากกรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือหนวยงานในตางประเทศ ในกรณีท่ี
กรมวิทยาศาสตรการแพทยไมสามารถตรวจสอบได ทําใหยาแตละรายการท่ีนําเขาตองใชเวลานาน
พอสมควรกอนจะถึงมือผูปวย แตเปนเร่ืองท่ีนายินดีและนาสนใจท่ียาแตละรายการท่ีนําเขา ราคาถูก
กวายาของผูทรงสิทธิอยางชัดเจน โดยเฉพาะยาหัวใจโคลพิโดเกรส ซ่ึง ยาของผูทรงสิทธิราคาเม็ด
ละประมาณ 70 บาท องคการเภสัขกรรมสามารถประมูลไดในราคาเพียง เม็ดละ 1.06 บาท เทานั้น 
หลักจากประกาศบังคับใชสิทธิ ผูทรงสิทธิท้ัง 3 ราย มีปฏิกิริยาตอบสนองและตอบโตในลักษณะ
แตกตางกัน  
 บริษัท เมอรค ชารป แอนด โดหม จํากัด แสดงการตอบสนองในทางสรางสรรค ยอมลด
ราคาลงมา แตไมถึงเกณฑท่ี คณะกรรมการสนับสนุนการดําเนินงานเกี่ยวกับการใชสิทธิตาม
สิทธิบัตรโดยรัฐกําหนด คือยอมใหยาของผูทรงสิทธิมีราคาสูงกวายาสามัญไดไมเกินรอยละ 5 ดวย
เหตุผล เพื่อเปนการสงเสริมอุตสาหกรรมยาช่ือสามัญใหสามารถแขงขันได ซ่ึงจะมีผลดีตอการ
เขาถึงยาจําเปนของประชาชน ประกาศการบังคับใชสิทธิตอยาเอฟาวิเรนซของบริษัทดังกลาวจึงมี
ผลตอเนื่องมา 
 บริษัทแอ็บบอต ลาบอแรตอรีส จํากัด มีปฏิกิริยาตอบโตอยางรุนแรง โดยการขอถอนการ
ข้ึนทะเบียนยาใหม 7 รายการ ท่ีขอข้ึนทะเบียนไวตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
นอกจากนี้ยังมีการตอบโตจากองคกรและหนวยงานตาง ๆ ในลักษณะตําหนิและประณามการใช
สิทธิของประเทศไทย เชน สมาคมผูวิจัยและผลิตผลิตภัณฑยาท้ังในประเทศไทย (PReMA) และ
ของสหรัฐอเมริกา (PhRMA) และสภาธุรกิจสหรัฐ-อาเซียน (US ABC: United States-ASEAN 
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Business Chamber) โดยยกเหตุผลวาการกระทําของประเทศไทยเปนการขัดขวางการศึกษาวิจัยยา
ใหม และจะมีการตอบโตโดยงดหรือลดการลงทุนในธุรกิจอ่ืน ๆ ในประเทศไทย รวมท้ัง สํานัก
ผูแทนการคาสหรัฐ (USTR: US Trade Representatives) ก็มีทาที ในทางลบตอมาตรการนี้ของไทย
โดยตอมาไดประกาศยกระดับประเทศไทยในบัญชีรายช่ือท่ีจะถูกตอบโตทางการคาจากประเทศท่ี
จับตามอง (Watch List) เปนประเทศที่ตองจับตามองเปนพิเศษ (Priority Watch List) นอกจากนี้ 
เอกอัครราชทูตสหรัฐประจําประเทศไทยในขณะน้ัน ก็ขอเขาพบรัฐมนตรีวาการกระทรวง
สาธารณสุข แสดงความหวงใยและแนะนําใหใชวิธีการเจรจากับผูทรงสิทธิแทนการบังคับใชสิทธิ 
ท้ัง ๆ ท่ีทราบหรือควรทราบดีวา กระทรวงสาธารณสุขไดใชวิธีการเจรจามาตามสมควรแลวและไม
ไดผลจึงตองดําเนินการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ 
 ตอมาองคกรท่ีเรียกตัวเองวา USA for Innovation ไดเปดเว็บไซตและซ้ือโฆษณาในหนา
หนังสือพิมพไทยท้ังภาษาไทยและภาษาอังกฤษเต็มหนา โจมตีรัฐบาลไทย กระทรวงสาธารณสุข 
และองคการเภสัชกรรมอยางรุนแรง รวมถึงกรณีเปนรัฐบาลท่ีมาจากการรัฐประหารเม่ือวันท่ี 19 
กันยายน พ.ศ.2549 แตเม่ือสถานเอกอัครราชทูตไทยกรุงวอชิงตันดีซีไปตรวจสอบสถานท่ีต้ังของ
องคกรนี้ก็ไมปรากฏวามีอยูจริง ส่ือมวลชนในตางประเทศท่ีโจมตีการใชสิทธิกับสิทธิบัตรยาของ
ประเทศไทยมาอยางตอเนื่อง คือ หนังสือพิมพเดอะวอลลสตรีต เจอรนัล 
 บริษัท ซาโนฟ ซ่ึงเปนเจาของผลิตภัณฑยาโคลพิโดเกรล ไดใชมาตรการทางกฎหมาย 
โดยมอบใหสํานักกฎหมาย Tilleke & Gibbins แจงแกองคการเภสัชกรรม และผูเกี่ยวของรวมทั้ง
บริษัทยาในอินเดียวา การประกาศบังคับใชสิทธิของกระทรวงสาธารณสุขยังไมถูกตองตาม
กฎหมาย ใหระงับการดําเนินการ ไมเชนนั้นจะถูกดําเนินการตามกฎหมาย 
 ทัศนะจากนานาชาติตอการใชสิทธิกับสิทธิบัตรยาในประเทศไทยเปนไปในทาง
สนับสนุนแทบท้ังส้ิน ท้ังจากบุคคล หนวยงาน องคกรจากในและนอกสหรัฐ เชน องคการหมอไร
พรมแดน องคกร Consumer Project on Technology ในสหรัฐ มูลนิธิคลินตัน องคกร Knowledge 
Ecology International (KEI) ท่ีสําคัญมีสมาชิกสภาครองเกรส 22 คน ลงนามในหนังสือถึง สํานัก
ผูแทนการคาสหรัฐ มิใหแทรกแซงประเทศไทยกรณีการใชสิทธิกับสิทธิบัตรยา ตอมาผูเช่ียวชาญ
ดานกฎหมายในมหาวิทยาลัยอเมริกัน (American University) จัดทําบทวิเคราะห สรุปวาการ
ดําเนินการบังคับใชสิทธิกับสิทธิบัตรยาของประเทศไทยถูกตอง ท้ังกฎหมายไทยและ ขอตกลงท
ริปส (TRIPs) และหลักเกณฑจากสํานักผูแทนการคาของสหรัฐประกาศยกระดับไทยเขาอยูในบัญชี
ประเทศท่ีจับตามองเปนพิเศษ ก็มีสมาชิกสภาครองเกรสสหรัฐ 35 คน ลงช่ือในหนังสือทักทวงตอ
สํานักผูแทนการคาสหรัฐกรณีดังกลาว กรณีประเทศไทยจะถูกตัดสิทธิจีเอสพีอัญมณีทองคํา ก็มี
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ประธานคณะกรรมาธิการคนสําคัญของสภาครองเกรส 2 คน ทําหนังสือทักทวงตอ สํานักผูแทน
การคาของสหรัฐ 
 กระทรวงพัฒนาการตางประเทศของอังกฤษ ก็มีหนังสือลงวันท่ี 22 พฤษภาคม พ.ศ.2550 
สนับสนุนการบังคับใชสิทธิของไทย และสภาผูแทนราษฎรยุโรป ก็มีมติปกปองประเทศกําลัง
พัฒนาในเร่ืองการเขาถึงยา เม่ือวันท่ี 12 กรกฎาคม พ.ศ.2550 สําหรับองคการระหวางประเทศ ก็มี
หนังสือสนับสนุนการดําเนินการของไทยอยางชัดเจน คือ โครงการเอดสแหงสหประชาชาติ 
(UNAIDS) ตามหนังสือลงวันท่ี 26 ธันวาคม พ.ศ.2549 ถึงรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
และองคการอนามัยโลก ตามหนังสือถึงรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข ลงวันท่ี 7 กุมภาพันธ 
พ.ศ.2550 
 ต้ังแตเดือนมกราคม พ.ศ.2550 ถึงวันท่ี 14 กุมภาพันธ พ.ศ.2554 องคการเภสัชกรรมได
นําเขายาช่ือสามัญตามประกาศใชสิทธิโดยรัฐตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 
ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 รวม 5 รายการ อีก 2 รายการ
ไมไดนําเขา ไดแก ยาอิมาทินิบ เนื่องจากเปนการประกาศใชสิทธิอยางมีเง่ือนไข ไมเขาขายตองส่ัง
นําเขา และอีกรายการหนึ่งท่ีไมไดส่ังนําเขา คือ ยามะเร็งเออรโลทินิบ เนื่องจากไมมียาสามัญท่ีมีผล
การศึกษาชีวสมมูลในเลือด ตามหลักเกณฑของสํานักคณะกรรมการอาหารและยา รวมมูลคายาท่ีส่ัง
นําเขาท้ังส้ินในชวงเวลาดังกลาว 1,077,659,972.97 ลานบาท หลังจากประกาศใชสิทธิโดยรัฐตาม
มาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 และมีการนําเขายาชื่อสามัญเขามาใช ปรากฏวาสามารถเพ่ิมการเขาถึงยาของ
ผูปวยไดอยางชัดเจน ท้ังในระบบหลักประกันสุขภาพถวนหนา และระบบประกันสังคม 
 ผูศึกษามีความเห็นวา มาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 เปน
มาตรการที่มีประสิทธิภาพ เพราะเม่ือเปนกรณีท่ีมีความจําเปนเรงดวน หนวยงานของรัฐสามารถที่
จะใชสิทธิไดทันทีโดยไมมีขอจํากัดดานเวลา  และผูขอใชสิทธิก็ไมมีภาระการพิสูจนใด ๆ 
นอกจากนี้การที่กฎหมายกําหนดใหอธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญามีอํานาจแตเพียงการกําหนด
อัตราคาธรรมเนียมเทานั้น แตไมมีอํานาจใชดุลพินิจส่ังไมอนุญาตทําใหการใชมาตรการบังคับใช
สิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตาม
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 สามารถกระทําไดอยางรวดเร็ว โดยไมตองรอการใช
ดุลพินิจของอธิบดีกรมทรัพยสินทางปญญาซ่ึงจะทําใหเกิดความลาชาในการทางปฏิบัติ  
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 การใชมาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐ ตามมาตรา 51 ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.
2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 ตอผลิตภัณฑยาท่ีมี
สิทธิบัตรท้ัง 7 รายการ เปนการดําเนินการท่ีถูกตองตามหลักการและเหตุผลทุกดาน ท้ังดาน
มนุษยธรรม กฎกติกาสากล กฎหมายในประเทศ และหลักเกณฑการบริหารกิจการบานเมืองท่ีดี การ
ดําเนินการมีการเตรียมการอยางรอบคอบ และเปนไปตามข้ันตอน โดยมีสวนรวมของผูเกี่ยวของ 
และโดยความรับผิดชอบของผูมีหนาท่ีโดยตรง ผลการดําเนินการทําใหสามารถแกปญหายาราคา
แพงเกินสมควร โดยเฉพาะการท่ีสามารถบรรลุเปาหมายสําคัญในการที่ทําใหประชาชนหรือผูปวย
สามารถเขาถึงผลิตภัณฑยาไดมากข้ึน สวนผลกระทบทางการคาท่ีหวาดเกรงกันก็ไมไดเกิดข้ึนแต
อยางใด 
 ปรัชญาพื้นฐานของระบบสิทธิบัตรและสิทธิในทรัพยสินทางปญญา คือ การคุมครองตอง
สงเสริมใหเกิดการประดิษฐคิดคนสรางสรรคท่ีเปนประโยชนแกสังคม และสิทธิผูกขาดตาม
กฎหมายไมควรเปนอุปสรรคกีดกันประชาชนในประเทศมิใหเขาถึงผลิตภัณฑท่ีจําเปน ซ่ึงมาตรการ
บังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรเปนกลไกท่ีถูกกําหนดไวในกฎหมายเพ่ือแกปญหาการไมสามารถ
เขาถึงผลิตภัณฑท่ีจําเปนได เชน ยารักษาโรค เปนตน การใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตร
ยาจึงเปนการดําเนินการเพ่ือแกปญหาการผูกขาดของผูทรงสิทธิบัตรยาจนทําใหประชาชนไม
สามารถเขาถึงผลิตภัณฑยานั้นได ซ่ึงอาจเปนในกรณีท่ีผลิตภัณฑยาขาดแคลนไมเพียงพอตอความ
ตองการของประชาชนในประเทศหรือมีราคาแพงเกินสมควรจนประชาชนหรือผูปวยไมสามารถ
เขาถึงผลิตภัณฑยานั้นได 

 3. ผลกระทบในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา 
 ประเด็นในการท่ีประเทศไทยใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาตาม ความตก
ลงทริปส ขอ 31 และปริญญาโดฮา รวมท้ังพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติม
ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มาตรา 2542 ไดอนุญาตใหประเทศไทยสามารถ
ใชมาตรการบังคับใชสิทธิ ในกรณีเรงดวนจําเปนเพื่อผลิตยาท่ีไดรับความคุมครองทางดานสิทธิบัตร
ซ่ึงมีราคาจําหนายสูงเกินสมควร แตเนื่องจากมาตรการบังคับใชสิทธิดังกลาวสงผลกระทบตอสิทธิ
ของผูทรงสิทธิบัตรยาและรายไดของเจาของสิทธิบัตรยาท่ีตองสูญเสียไปอยางมาก ซ่ึงประเด็น
ดังกลาวอาจจะนําไปสูความขัดแยงทางการคาได มาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยายังทําให
ผูผลิตยาจากตางประเทศไมม่ันใจวาภาครัฐของประเทศไทยจะดําเนินการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ
เหนือสิทธิบัตรยากับผลิตภัณฑยาประเภทอ่ืน ๆ อีกหรือไม และอาจทําใหประเทศไทยเสียโอกาสท่ี
บริษัทยาจากตางประเทศจะเขามาลงทุนใน ดานอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย 
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 ผูศึกษามีความเห็นวา การใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาตามพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 
โดยเฉพาะการใชมาตรการบังคับใชสิทธิโดยรัฐตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแกไข
เพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 มีประสิทธิภาพ และประสบความสําเร็จ
ในการแกปญหาท่ีเกิดข้ึนในประเทศไทยไดเปนอยางดี แตไมสามารถแกปญหาการผูกขาดทาง
การคาของผูทรงสิทธิไดโดยสมบูรณและยังคงสงผลกระทบในดานอ่ืน ๆ เชน ความขัดแยงในทาง
การคากับตางประเทศหรือการขาดความม่ันใจในการลงทุนในประเทศไทย ฯลฯ แตปญหาในสวน
นี้ผูศึกษาเห็นวา เปนปญหาทางดานเศรษฐกิจเม่ือเปรียบเทียบกับดานสุขภาพอนามัยแลวคุณภาพ
ชีวิตท่ีดีของประชาชนในประเทศยอมสําคัญกวาอยางมาก 
 ปญหาการใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาท่ีนาใสใจคือ การที่จะใชมาตรการ
บังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาไดนั้นตองเขาหลักเกณฑและเง่ือนไขตามท่ีกฎหมายกําหนดแลว
เทานั้นจึงจะสามารถใชมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) ได ทําใหไมสามารถ
แกปญหายามีราคาแพงและการเขาถึงตัวยาไดทุกประเภทไดในระยะแรก ในประเทศไทยน้ันยังคงมี
ผลิตภัณฑยาอีกเปนจํานวนมากท้ังยารักษาโรคหรือผลิตภัณฑยาท่ีสงเสริมรางกาย โครงสรางหรือ
การทํางานของรายกายมนุษยและสัตว ท่ีมีความจําเปนและสําคัญตอการดํารงชีวิตของประชาชนใน
ประเทศไทย ซ่ึงยังคงขาดแคลนไมเพียงพอตอความตองการและมีราคาแพงเกินสมควรทําให
ประชาชนสวนมากไมสามารถเขาถึงตัวผลิตภัณฑยาเหลานั้นได และไมสามารถท่ีจะใชมาตรการ
บังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาได เนื่องจากไมเขาหลักเกณฑและเง่ือนไขในการใชมาตรการบังคับ
ใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา  
 การใชมาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) จึงเปนการแกไขปญหาท่ีเกิดข้ึน
มากกวาจะเปนมาตรการปองกันปญหาท่ีเกิดข้ึน ซ่ึงในความเปนจริงประเทศไทยนาจะสนับสนุน
การหามาตรการปองกันปญหายาแพงเกินสมควรหรือการเขาถึงยามากกวาจะสนับสนุนการใช
มาตรการบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) เพื่อแกไขปญหายาแพงหรือการเขาถึงยาท่ีเกิดข้ึน 
ตัวอยางเชน เม่ือมีประชาชนสวนหนึ่งในประเทศเกิดมีความตองการยาชนิดหนึ่งข้ึนเพื่อรักษาโรค
ของตน และยาท่ีตองการนั้นมีราคาแพงเนื่องจากสิทธิบัตรยา ประชาชาชนไมสามารถจะซ้ือบริโภค
ได ประชาชนสวนนั้นก็ตองรอจนกวารัฐจะมีการประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิจึงจะสามารถ
บริโภคยาดังกลาวนั้นได ถารัฐไมสามารถประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับสิทธิบัตรยาดังกลาว
ได ประชาชนก็ยอมไมสามารถบริโภคยาไดเชนเดียวกัน เนื่องจากมาตรการบังคับใชสิทธิเปน
มาตรการที่ใชสําหรับปญหาท่ีเกิดข้ึน แตไมสามารถแกไดทุกปญหา แตถารัฐสามารถหาแนวทางใน



 

 

124 

การสรางมาตรการปองกันโดยใหมีการควบคุมราคาและคุณภาพผลิตภัณฑยา ต้ังแตไดรับสิทธิบัตร
ยายอมทําใหประชาชนสามารถเขาถึงยาไดโดยงาย และการท่ีจะใชมาตรการบังคับใชสิทธินั้นก็จะ
เหลือเพียงการใชในกรณีผลิตภัณฑยาขาดแคลนไมเพียงพอตอความตองการของประชาชนหรือใน
กรณีผลิตภัณฑยาบางประเภทท่ีมีราคาแพงเกินสมควร ซ่ึงจะเปนการงายตอการควบคุมและการ
บังคับใชมาตรการดังกลาวมากข้ึน 
 


