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ภาคผนวก 1 
The U.S. Code of Federal Regulations:Title 37: 

Code of Federal Regulations Patents, Trademarks, and Copyrights 
Chapter I: The United States Patent and Trademark Office, Department Of Commerce 

Subchapter A: General 
Part 1:  Rules Of Practice In Patent Cases 

Subpart G: Biotechnology Invention Disclosures (Deposit Of Biological Materials) 
 

§ 1.801 Biological material. 
 For the purposes of these regulations pertaining tothe deposit of biological material for 
purposes of patents for inventions under 35 U.S.C.  101, the term biological material shall include 
material that is capableof self- replication either directly or indirectly.  Representative examples 
include bacteria, fungi includingyeast, algae, protozoa, eukaryotic cells, cell lines,hybridomas, 
plasmids, viruses, plant tissue cells,lichens and seeds.  Viruses, vectors, cell organellesand other 
non- living material existing in and reproducible from a living cell may be deposited by depositof 
the host cell capable of reproducing the non-livingmaterial. 

 
§ 1.802 Need or opportunity to make a deposit. 
 (a) Where an invention is, or relies on, a biological material, the disclosure may include 
reference toa deposit of such biological material. 
 (b) Biological material need not be depositedunless access to such material is necessary 
for the satisfaction of the statutory requirements for patentability under 35 U.S.C. 112. If a deposit 
is necessary, itshall be acceptable if made in accordance with theseregulations. Biological material 
need not be deposited, inter alia, if it is known and readily available tothe public or can be made or 
isolated without undueexperimentation.  Once deposited in a depository complying with these 
regulations, a biological materialwill be considered to be readily available even thoughsome 
requirement of law or regulation of the UnitedStates or of the country in which the depository 
institution is located permits access to the material onlyunder conditions imposed for safety, public 
health or similar reasons. 
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 (c) The reference to a biological material in aspecification disclosure or the actual deposit 
of suchmaterial by an applicant or patent owner does not create any presumption th at such 
material is necessary tosatisfy 35 U.S.C. 112 or that deposit in accordancewith these regulations  
is or was required. 
 
§ 1.803 Acceptable depository. 
 (a) A deposit shall be recognized for the purposes of these regulations if made in 
 (1)  Any International Depositary AuthorityIDA)  as established under the Budapest 
Treaty on theInternational Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent 
Procedure, or 
 (2)  Any other depository recognized to besuitable by the Office.  Suitability will be 
determinedby the Director on the basis of the administrative andtechnical competence, and 
agreement of the depository to comply with the terms and conditions applicable to deposits for 
patent purposes.  The Director mayseek the advice of impartial consultants on the suitability of a 
depository. The depository must: 
 (i) Have a continuous existence; 
 (ii) Exist independent of the control of thedepositor; 
 (iii) Possess the staff and facilities sufficient to examine the viability of a deposit 
and storethe deposit in a manner which ensures that it is keptviable and uncontaminated; 
 (iv) Provide for sufficient safety measuresto minimize the risk of losing biological 
materialdeposited with it; 
 (v) Be impartial and objective; 
 ( vi)  Furnish samples of the deposited material in an expeditious and proper 
manner; and 
 (vii) Promptly notify depositors of itsinability to furnish samples, and the reasons 
why. 
 (b)  A depository seeking status under paragraph( a) (2)  of this section must direct a 
communication tothe Director which shall: 
 (1)  Indicate the name and address of thedepository to which the communication 
relates; 
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 (2)  Contain detailed information as to thecapacity of the depository to comply with 
the requirements of paragraph ( a) ( 2)  of this section, includinginformation on its legal status, 
scientific standing,staff, and facilities; 
 (3) Indicate that the depository intends to beavailable, for the purposes of deposit, to 
any depositorunder these same conditions; 
 (4) Where the depository intends to acceptfor deposit only certain kinds of biological 
material,specify such kinds; 
 (5) Indicate the amount of any fees that thedepository will, upon acquiring the status 
of suitabledepository under paragraph (a)(2) of this section,charge for storage, viability statements 
and furnishings of samples of the deposit. 
 (c)  A depository having status under paragraph(a) (2)  of this section limited to certain 
kinds of biological material may extend such status to additionalkinds of biological material by 
directing a communication to the Director in accordance with paragraph(b)  of this section.  If a 
previous communication underparagraph (b) of this section is of record, items incommon with the 
previous communication may beincorporated by reference. 
 (d)  Once a depository is recognized to be suitable by the Director or has defaulted or 
discontinuedits performance under this section, notice thereof willbe published in the Official  

 
§ 1.804 Time of making an original deposit. 
 (a)  Whenever a biological material is specifically identified in an application for patent 
as filed, anoriginal deposit thereof may be made at any timebefore filing the application for patent 
or, subject to§ 1.809, during pendency of the application forpatent. 
 (b)  When the original deposit is made after theeffective filing date of an application for 
patent, theapplicant must promptly submit a statement from aperson in a position to corroborate the 
fact, statingthat the biological material which is deposited is abiological material specifically 
identified in the application as filed. 

 
§ 1.805 Replacement or supplement of deposit. 
 (a)  A depositor, after receiving notice duringthe pendency of an application for patent, 
applicationfor reissue patent or reexamination proceeding, thatthe depository possessing a deposit 
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either cannot furnish samples thereof or can furnish samples thereofbut the deposit has become 
contaminated or has lostits capability to function as described in the specification, shall notify the 
Office in writing, in each application for patent or patent affected. In such a case, orwhere the Office 
otherwise learns, during the pendency of an application for patent, application forreissue patent or 
reexamination proceeding, that thedepository possessing a deposit either cannot furnishsamples 
thereof or can furnish samples thereof but thedeposit has becomecontaminated or has lost its 
capability to function as described in the specification, theneed for making a replacement or 
supplementaldeposit will be governed by the same considerationsgoverning the need for making 
an original depositunder the provisions set forth in § 1.802(b) .A replacement or supplemental 
deposit made duringthe pendency of an application for patent shall not beaccepted unless it meets 
the requirements for makingan original deposit under these regulations, includingthe requirement 
set forth under § 1.804(b). A replacement or supplemental deposit made in connectionwith a patent, 
whether or not made during the pendency of an application for reissue patent or a reexamination 
proceeding or both, shall not be acceptedunless a certificate of correction under § 1.323 isrequested 
by the patent owner which meets the termsof paragraphs (b) and (c) of this section. 
 (b)  A request for certificate of correction underthis section shall not be granted unless 
the certificateidentifies: 
 (1) The accession number for the replacement or supplemental deposit; 
 (2) The date of the deposit; and 
 (3) The name and address of the depository. 
 (c)  A request for a certificate of correctionunder this section shall not be granted unless 
therequest is made promptly after the replacement orsupplemental deposit has been made and the 
request: 
 (1)  Includes a statement of the reason formaking the replacement or supplemental 
deposit; 
 (2) Includes a statement from a person in aposition to corroborate the fact, and stating 
that thereplacement or supplemental deposit is of a biologicalmaterial which is identical to that 
originally deposited; 
 (3) Includes a showing that the patent owneracted diligently  
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 (i) In the case of a replacement deposit, inmaking the deposit after receiving notice 
that samplescould no longer be furnished from an earlier deposit;or 
 ( ii)  In the case of a supplemental deposit,in making the deposit after receiving 
notice that theearlier deposit had become contaminated or had lostits capability to function as 
described in the specification; 
 (4)  Includes a statement that the term of thereplacement or supplemental deposit 
expires no earlier than the term of the deposit being replaced or supplemented; and 
 (5) Otherwise establishes compliance withthese regulations. 
 (d)  A depositor’ s failure to replace a deposit, orin the case of a patent, to diligently 
replace a depositand promptly thereafter request a certificate of correction which meets the terms 
of paragraphs (b)  and (c)of this section, after being notified that the depositorypossessing the 
deposit cannot furnish samples thereof,shall cause the application or patent involved to betreated 
in any Office proceeding as if no deposit weremade. 
 (e) In the event a deposit is replaced accordingto these regulations, the Office will apply 
a rebuttablepresumption of identity between the original and thereplacement deposit where a patent 
making referenceto the deposit is relied upon during any Office proceeding. 
 ( f)  A replacement or supplemental depositmade during the pendency of an application 
for patentmay be made for any reason. 
 (g) In no case is a replacement or supplementaldeposit of a biological material necessary 
where thebiological material, in accordance with § 1.802(b),need not be deposited. 
 (h)  No replacement deposit of a biologicalmaterial is necessary where a depository can 
furnishsamples thereof but the depository for national security, health or environmental safety 
reasons is unableto provide samples to requesters outside of the jurisdiction where the depository 
is located. 
 ( i)  The Office will not recognize in any Officeproceeding a replacement deposit of a 
biologicalmaterial made by a patent owner where the depositorycould furnish samples of the 
deposit being replaced. 
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§ 1.806 Term of deposit. 
 A deposit made before or during pendency of anapplication for patent shall be made for 
a term of atleast thirty (30) years and at least five (5) years afterthe most recent request for 
the furnishing of a sampleof the deposit was received by the depository. In anycase, samples must 
be stored under agreements thatwould make them available beyond the enforceablelife of the 
patent for which the deposit was made. 
 
§ 1.807 Viability of deposit. 
 (a)  A deposit of biological material that is capable of self- replication either directly or 
indirectlymust be viable at the time of deposit and during theterm of deposit.  Viability may be 
tested by the depository.  The test must conclude only that the depositedmaterial is capable of 
reproduction.  No evidence isnecessarily required regarding the ability of thedeposited material to 
perform any function describedin the patent application. 
 (b) A viability statement for each deposit of abiological material defined in paragraph (a) 
of thissection not made under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit 
of Microorganisms for the Purposes of Patent Procedure must befiled in the application and must 
contain: 
 (1) The name and address of the depository; 

(2) The name and address of the depositor; 
(3) The date of deposit; 
(4) The identity of the deposit and the accession number given by the depository; 
(5) The date of the viability test; 
(6)  The procedures used to obtain a sample ifthe test is not done by the depository; 

and 
(7) A statement that the deposit is capable ofreproduction. 

 (c) If a viability test indicates that the deposit isnot viable upon receipt, or the examiner 
cannot, forscientific or other valid reasons, accept the statementof viability received from the 
applicant, the examinershall proceed as if no deposit has been made. Theexaminer will accept the 
conclusion set forth in a viability statement issued by a depository recognizedunder § 1.803(a). 
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§ 1.808 Furnishing of samples. 
 (a) A deposit must be made under conditionsthat assure that: 
 (1)  Access to the deposit will be availableduring pendency of the patent application 
making reference to the deposit to one determined by the Director to be entitled thereto under §1.14 
and 35 U.S.C.122, and 
 (2)  Subject to paragraph (b)  of this section,all restrictions imposed by the depositor 
on the availability to the public of the deposited material will beirrevocably removed upon the 
granting of the patent. 
 (b) The depositor may contract with the depository to require that samples of a deposited 
biologicalmaterial shall be furnished only if a request for a sample, during the term of the patent: 

(1) Is in writing or other tangible form anddated; 
(2)  Contains the name and address of therequesting party and the accession number 

of thedeposit; and 
(3) Is communicated in writing by the depository to the depositor along with the date 

on which thesample was furnished and the name and address of theparty to whom the sample was 
furnished. 
 (c)  Upon request made to the Office, the Officewill certify whether a deposit has been 
stated to havebeen made under conditions which make it availableto the public as of the issue date 
of the patent grantprovided the request contains: 

(1) The name and address of the depository; 
(2) The accession number given to thedeposit; 
(3) The patent number and issue date of thepatent referring to the deposit; and 
(4) The name and address of the requestingparty. 

 
§ 1.809 Examination procedures. 
 ( a)  The examiner shall determine pursuant to§ 1.104 in each application for patent, 
application forreissue patent or reexamination proceeding if adeposit is needed, and if needed, if a 
deposit actuallymade is acceptable for patent purposes. If a deposit isneeded and has not been made 
or replaced or supplemented in accordance with these regulations, theexaminer, whereappropriate, 
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shall reject the affectedclaims under the appropriate provision of 35 U.S.C.112,explaining why a 
deposit is needed and/or why adeposit actually made cannot be accepted. 
 (b) The applicant for patent or patent ownershall reply to a rejection under paragraph (a) 
of thissection by 
 ( 1)  In the case of an applicant for patent,either making an acceptable original, 
replacement, orsupplemental deposit, or assuring the Office in writing that an acceptable deposit 
will be made; or, in thecase of a patent owner, requesting a certificate of correction of the patent 
which meets the terms of paragraphs (b) and (c) of § 1.805, or 

(2) Arguing why a deposit is not neededunder the circumstances of the application or 
patentconsidered and/ or why a deposit actually made shouldbe accepted.  Other replies to the 
examiner’ s actionshall be considered nonresponsive.  The rejection willbe repeated until either 
paragraph (b)(1) of this section is satisfied or the examiner is convinced that adeposit is not needed. 
 (c) If an application for patent is otherwise incondition for allowance except for a needed 
depositand the Office has received a written assurance that anacceptable deposit will be made, 
applicant will benotified and given a period of time within which thedeposit must bemade in order 
to avoid abandonment.This time period is not extendable under § 1.136(a)  or(b)  if set forth in a 
“Notice of Allowability”  or in anOffice action having a mail date on or after the maildate of a 
“Notice of Allowability” (see § 1.136(c)). 
(d) For each deposit made pursuant to theseregulations, the specification shall contain: 

(1) The accession number for the deposit; 
(2) The date of the deposit; 
(3) A description of the deposited biologicalmaterial sufficient to specifically identify 

it and topermit examination; and 
(4) The name and address of the depository .(e) Any amendment required 

byparagraphs(d)(1), (d)(2) or (d)(4) of this section must be filedbefore or with the payment 
of theissue fee (see§ 1.312).
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ภาคผนวก 2 
Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : 

Part II : Chapter V: Biotechnological Inventions 

Rule 26 General and definitions 
 (1) For European patent applications and patents concerning biotechnological inventions, 
the relevant provisions of the Convention shall be applied and interpreted in accordance with the 
provisions of this Chapter.  Directive 98/ 44/ EC of 6 July 1998on the legal protection of 
biotechnological inventions shall be used as a supplementary means of interpretation. 
 (2) "Biotechnological inventions" are inventions which concern a product consisting of 
or containing biological material or a process by means of which biological material is produced, 
processed or used.  
 (3) "Biological material" means any material containing genetic information and capable 
of reproducing itself or being reproduced in a biological system.  
 (4) "Plant variety" means any plant grouping within a single botanical taxon of the lowest 
known rank, which grouping, irrespective of whether the conditions for the grant of a plant variety 
right are fully met, can be:  
 (a) defined by the expression of the characteristics that results from a given genotype 
or combination of genotypes,   

(b)  distinguished from any other plant grouping by the expression of at least one of 
the said characteristics, and  

(c) considered as a unit with regard to its suitability for being propagated unchanged.  
 (5) A process for the production of plants or animals is essentially biological if it consists 
entirely of natural phenomena such as crossing or selection.  
 ( 6)  "Microbiological process"  means any process involving or performed upon or 
resulting in microbiological material.  
 
Rule 27 Patentable biotechnological inventions 
 Biotechnological inventions shall also be patentable if they concern:  

http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html


270 
 

 (a) biological material which is isolated from its natural environment or produced by 
means of a technical process even if it previously occurred in nature;  
 ( b)  without prejudice to Rule 28, paragraph 2, plants or animals if the technical 
feasibility of the invention is not confined to a particular plant or animal variety; 
 (c)  a microbiological or other technical process, or a product obtained by means of 
such a process other than a plant or animal variety.  

 
Rule 28 Exceptions to patentability 
 ( 1)  Under Article 53( a) , European patents shall not be granted in respect of 
biotechnological inventions which, in particular, concern the following: 
 (a) processes for cloning human beings;  

(b) processes for modifying the germ line genetic identity of human beings;  
(c) uses of human embryos for industrial or commercial purposes;  
(d) processes for modifying the genetic identity of animals which are likely to cause 

them suffering without any substantial medical benefit to man or animal, and also animals resulting 
from such processes.  
 (2)  Under Article 53(b) , European patents shall not be granted in respect of plants or 
animals exclusively obtained by means of an essentially biological process. 

  
Rule 29 The human body and its elements 
 (1)  The human body, at the various stages of its formation and development, and the 
simple discovery of one of its elements, including the sequence or partial sequence of a gene, cannot 
constitute patentable inventions.  
 (2)  An element isolated from the human body or otherwise produced by means of a 
technical process, including the sequence or partial sequence of a gene, may constitute a patentable 
invention, even if the structure of that element is identical to that of a natural element.  
 (3)  The industrial application of a sequence or a partial sequence of a gene must be 
disclosed in the patent application.  

 

https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r28.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar53.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar53.html
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Rule 30 Requirements of European patent applications relating to nucleotide and amino acid 
sequences 
 ( 1)  If nucleotide or amino acid sequences are disclosed in the European patent 
application, the description shall contain a sequence listing conforming to the rules laid down by 
the President of the European Patent Office for the standardised representation of nucleotide and 
amino acid sequences.  
 (2) A sequence listing filed after the date of filing shall not form part of the description.  
 (3) Where the applicant has not filed a sequence listing complying with the requirements 
under paragraph 1 at the date of filing, the European Patent Office shall invite the applicant to 
furnish such a sequence listing and pay the late furnishing fee. If the applicant does not furnish the 
required sequence listing and pay the required late furnishing fee within a period of two months 
after such an invitation, the application shall be refused. 

 
Rule 31 Deposit of biological material 
 (1)  If an invention involves the use of or concerns biological material which is not 
available to the public and which cannot be described in the European patent application in such a 
manner as to enable the invention to be carried out by a person skilled in the art, the invention shall 
only be regarded as being disclosed as prescribed in Article 83 if: 
 ( a)  a sample of the biological material has been deposited with a recognised 
depositary institution on the same terms as those laid down in the Budapest Treaty on the 
International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent Procedure 
of 28 April 1977 not later than the date of filing of the application;  
 (b)  the application as filed gives such relevant information as is available to the 
applicant on the characteristics of the biological material;  

(c)  the depositary institution and the accession number of the deposited biological 
material are stated in the application, and  

( d)  where the biological material has been deposited by a person other than the 
applicant, the name and address of the depositor are stated in the application and a document is 
submitted to the European Patent Office providing evidence that the depositor has authorised the 
applicant to refer to the deposited biological material in the application and has given his unreserved 

https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r30.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar83.html


272 
 

and irrevocable consent to the deposited material being made available to the public in accordance 
with Rule 33. 
 (2) The information referred to in paragraph 1(c) and (d) may be submitted 

(a)  within sixteen months after the date of filing of the application or, if priority has 
been claimed, after the priority date, this period being deemed to have been observed if the 
information is communicated before completion of the technical preparations for publication of the 
European patent application;  

(b) up to the date of submission of a request under Article 93, paragraph 1(b); 
( c)  within one month after the European Patent Office has communicated to the 

applicant that the right to inspect the files under Article 128, paragraph 2, exists. 
 The ruling period shall be the one which is the first to expire. The communication of this 
information shall be considered as constituting the unreserved and irrevocable consent of the 
applicant to the deposited biological material being made available to the public in accordance 
with Rule 33. 

 
Rule 32 Expert solution 
 (1) Until completion of the technical preparations for publication of the European patent 
application, the applicant may inform the European Patent Office that,  
 (a) until the publication of the mention of the grant of the European patent or, where 
applicable,  

(b) for twenty years from the date of filing, if the application is refused or withdrawn 
or deemed to be withdrawn, 

the availability referred to in Rule 33 shall be effected only by the issue of a sample to 
an independent expert nominated by the requester. 
 (2)  Any natural person may be nominated as an expert, provided that he complies with 
the requirements and obligations laid down by the President of the European Patent Office. 
 The nomination shall be accompanied by a declaration from the expert that he undertakes 
to comply with the aforementioned requirements and obligations and that he knows of no 
circumstances which might give rise to justified doubts as to his independence or which might 
conflict in any other way with his function as expert. 

https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r33.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r31.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r31.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar93.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar128.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r33.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r33.html
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 The nomination shall also be accompanied by a declaration from the expert vis-à-vis the 
applicant in which he enters into the undertaking given under Rule 33 until either the date on which 
the patent expires in all the designated States or, where the application is refused, withdrawn or 
deemed to be withdrawn, the date referred to in paragraph 1(b) , the requester being regarded as a 
third party. 

 
Rule 33 Availability of biological material 
 (1)  Biological material deposited in accordance with Rule 31 shall be available upon 
request to any person from the date of publication of the European patent application and to any 
person having the right to inspect the files under Article 128, paragraph 2, prior to that date. Subject 
to Rule 32, such availability shall be effected by the issue of a sample of the biological material to 
the person making the request (hereinafter referred to as "the requester"). 
 (2) Said issue shall be made only if the requester has undertaken vis-à-vis the applicant 
for or proprietor of the patent not to make the biological material or any biological material derived 
therefrom available to any third party and to use that material for experimental purposes only, until 
such time as the patent application is refused or withdrawn or deemed to be withdrawn, or before 
the European patent has expired in all the designated States, unless the applicant for or proprietor 
of the patent expressly waives such an undertaking.  
 The undertaking to use the biological material for experimental purposes only shall not 
apply in so far as the requester is using that material under a compulsory licence.  The term 
" compulsory licence"  shall be construed as including ex officio licences and the right to use 
patented inventions in the public interest.  
 (3) For the purposes of paragraph 2, derived biological material shall mean any material 
which still exhibits those characteristics of the deposited material which are essential to carrying 
out the invention.  The undertaking under paragraph 2 shall not impede any deposit of derived 
biological material necessary for the purpose of patent procedure. 
 (4)  The request referred to in paragraph 1 shall be submitted to the European Patent 
Office on a form recognised by that Office.  The European Patent Office shall certify on the form 
that a European patent application referring to the deposit of the biological material has been filed, 
and that the requester or the expert nominated by him under Rule 32 is entitled to the issue of a 

https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r33.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r32.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r31.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar128.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r32.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r33.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r33.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r33.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r32.html
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sample of that material.  After grant of the European patent, the request shall also be submitted to 
the European Patent Office. 
 (5) The European Patent Office shall transmit a copy of the request, with the certification 
provided for in paragraph 4, to the depositary institution and to the applicant for or the proprietor 
of the patent. 
 (6) The European Patent Office shall publish in its Official Journal the list of depositary 
institutions recognised for the purpose of Rules 31, 33 and 34. 

 
Rule 34 New deposit of biological material 
 If biological material deposited in accordance with Rule 31 ceases to be available from 
the recognised depositary institution, an interruption in availability shall be deemed not to  
have occurred if a new deposit of that material is made with a recognised depositary institution on 
the same terms as those laid down in the Budapest Treaty on the International Recognition of 
the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent Procedure of 28 April 1977, and if a 
copy of the receipt of the new deposit issued by the depositary institution is forwarded to the 
European Patent Office within four months of the date of the new deposit, st ating the 
number of the European patent application or of the European patent.

https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r33.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r31.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r33.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r34.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r31.html
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ภาคผนวก 3 
Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms  

for the Purposes of Patent Procedure 1977 
 
Introductory Provisions 
Article 1 Establishment of a Union 
 The States party to this Treaty (hereinafter called “ the Contracting States”) constitute a 
Union for the international recognition of the deposit of microorganisms for the purposes of patent 
procedure. 

Article 2 Definitions 
 For the purposes of this Treaty and the Regulations: 
 (i) references to a “patent” shall be construed as references to patents for inventions, 
inventors’  certificates, utility certificates, utility models, patents or certificates of addition, 
inventors’ certificates of addition, and utility certificates of addition; 
 ( ii)  “deposit of a microorganism”  means, according to the context in which these 
words appear, the following acts effected in accordance with this Treaty and the Regulations; the 
transmittal of a microorganism to an international depositary authority, which receives and accepts 
it, or the storage of such a microorganism by the international depositary authority, or both the said 
transmittal and the said storage; 
 (iii) “patent procedure” means any administrative or judicial procedure relating to a 
patent application or a patent; 
 (iv) “publication for the purposes of patent procedure” means the official publication, 
or the official laying open for public inspection, of a patent application or a patent; 
 (v) “intergovernmental industrial property organization” means an organization that 
has filed a declaration under Article 9(1); 
 (vi)  “ industrial property office” means an authority of a Contracting State or 
an intergovernmentalindustrial property organization competent for the grant of patents; 
 ( vii)  “ depositary institution”  means an institution which provides for the receipt, 
acceptance and storage of microorganisms and the furnishing of samples thereof; 



276 
 

 (viii)  “ international depositary authority”  means a depositary institution which has 
acquired the status of international depositary authority as provided in Article 7; 
 (ix) ”depositor” means the natural person or legal entity transmitting a microorganism 
to an international depositary authority, which receives and accepts it, and any successor in title of 
the said natural person or legal entity; 
 (x) “Union” means the Union referred to in Article 1; 
 (xi) “Assembly” means the Assembly referred to in Article 10; 
 (xii) “Organization” means the World Intellectual Property Organization; 
 (xiii) “International Bureau” means the International Bureau of the Organization and, 
as long as it subsists, the United International Bureaux for the Protection of Intellectual Property 
(BIRPI); 
 (xiv) “Director General” means the Director General of the Organization;  
 (xv) “Regulations” means the Regulations referred to in Article 12. 

 
Chapter I Substantive Provisions 
Article 3 Recognition and Effect of the Deposit of Microorganisms 
 (1) 
 (a)  Contracting States which allow or require the deposit of microorganisms for the 
purposes of patent procedure shall recognize, for such purposes, the deposit of a microorganism 
with any international depositary authority.  Such recognition shall include the recognition of the 
fact and date of the deposit as indicated by the international depositary authority as well as the 
recognition of the fact that what is furnished as a sample is a sample of the deposited microorganism 
 (b) Any Contracting State may require a copy of the receipt of the deposit referred to 
in subparagraph (a), issued by the international depositary authority. 
 (2)  As far as matters regulated in this Treaty and the Regulations are concerned, no 
Contracting State may 
 require compliance with requirements different from or additional to those which are 
provided in this Treaty and the Regulations. 
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Article 4 New Deposit 
 (1) 
 ( a)  Where the international depositary authority cannot furnish samples of the 
deposited microorganism for any reason, in particular, 
 (i) where such microorganism is no longer viable, or 
 (ii) where the furnishing of samples would require that they be sent abroad and 
the sending or the receipt of the samples abroad is prevented by export or import restrictions, that 
authority shall, promptly after having noted its inability to furnish samples, notify the depositor of 
such inability, indicating the cause thereof, and the depositor, subject to paragraph (2) and as 
provided in this paragraph, shall have the right to make a new deposit of the microorganism 
which was originally deposited. 
 (b) The new deposit shall be made with the international depositary authority with 
which the original deposit was made, provided that:  
 ( i)  it shall be made with another international depositary authority where the 
institution with which the original deposit was made has ceased to have the status of international 
depositary authority, either entirely or in respect of the kind of microorganism to which the 
depositedmicroorganism belongs, or where the international depositary authority with which the 
original deposit was made discontinues, temporarily or definitively, the performance of its 
functions in respect of deposited microorganisms; 
 ( ii)  it may be made with another international depositary authority in the case 
referred to in subparagraph (a)(ii). 
 (c)  Any new deposit shall be accompanied by a statement signed by the depositor 
alleging that the newly deposited microorganism is the same as that originally deposited.  If the 
allegation of the depositor is contested, the burden of proof shall be governed by the applicable law. 
 (d) Subject to subparagraphs (a) to (c) and (e), the new deposit shall be treated as if 
it had been made on the date on which the original deposit was made where all the preceding 
statements concerning the viability of the originally deposited microorganism indicated that the 
microorganism was viable and where the new deposit was made within three months after the date 
on which the depositor received the notification referred to in subparagraph (a). 
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 ( e)  Where subparagraph ( b) ( i)  applies and the depositor does not receive the 
notification referred to in subparagraph ( a)  within six months after the date on which the 
termination, limitation or discontinuance referred to in subparagraph (b) ( i)  was published by the 
International Bureau, the three–month time limit referred to in subparagraph (d)  shall be counted 
from the date of the said publication. 
 ( 2)  The right referred to in paragraph ( 1) ( a)  shall not exist where the deposited 
microorganism has beentransferred to another international depositary authority as long as that 
authority is in a position to furnishsamples of such microorganism. 

 
Article 5 Export and Import Restrictions 
 Each Contracting State recognizes that it is highly desirable that, if and to the extent to 
which the export from or import into its territory of certain kinds of microorganisms is restricted, 
such restriction should apply to microorganisms deposited, or destined for deposit, under this Treaty 
only where the restriction is necessary in view of national security or the dangers for health or the 
environment. 

 
Article 6 Status of International Depositary Authority 
 (1) In order to qualify for the status of international depositary authority, any depositary 
institution must be located on the territory of a Contracting State and must benefit from assurances 
furnished by that State to the effect that the said institution complies and will continue to comply 
with the requirements specified in paragraph (2). The said assurances may be furnished also by an 
intergovernmental industrial property organization; in that case, the depositary institution must be 
located on the territory of a State member of the said organization. 
 (2) The depositary institution must, in its capacity of international depositary authority: 
 (i) have a continuous existence; 

(ii) have the necessary staff and facilities, as prescribed in the Regulations, to perform 
its scientific and administrative tasks under this Treaty; 

(iii) be impartial and objective; 
(iv) be available, for the purposes of deposit, to any depositor under the same 

conditions; 
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(v) accept for deposit any or certain kinds of microorganisms, examine their viability 
and store them, as prescribed in the Regulations; 

(vi) issue a receipt to the depositor, and any required viability statement, as prescribed 
in the Regulations; 

(vii)  comply, in respect of the deposited microorganisms, with the requirement of 
secrecy, as prescribed in the Regulations; 

(viii)  furnish samples of any deposited microorganism under the conditions and in 
conformity with the procedure prescribed in the Regulations. 
 (3) The Regulations shall provide the measures to be taken: 

( i)  where an international depositary authority discontinues, temporarily or 
definitively, the performance of its functions in respect of deposited microorganisms or refuses to 
accept any of the kinds of microorganisms which it should accept under the assurances furnished; 

( ii)  in case of the termination or limitation of the status of international depositary 
authority of an international depositary authority. 

 
Article 7 Acquisition of the Status of International Depositary Authority 
 (1) 
 ( a)  A depositary institution shall acquire the status of international depositary 
authority by virtue of a written communication addressed to the Director General by the Contracting 
State on the territory of which the depositary institution is located and including a declaration of 
assurances to the effect that the said institution complies and will continue to comply with the 
requirements specified in Article 6(2) .  The said status may be acquired also by virtue of a written 
communication addressed to the Director General by an intergovernmental industrial property 
organization and including the said declaration. 
 (b) The communication shall also contain information on the depositary institution as 
provided in the Regulations and may indicate the date on which the status of international 
depositary authority should take effect. 
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 (2) 
 ( a)  If the Director General finds that the communication includes the required 
declaration and that all the required information has been received, the communication shall be 
promptly published by the International Bureau. 
 (b) The status of international depositary authority shall be acquired as from the date 
of publication of the communication or, where a date has been indicated under paragraph (1) (b) 
and such date is later than the date of publication of the communication, as from such date 
 ( 3)  The details of the procedure under paragraphs ( 1)  and ( 2)  are provided in the 
Regulations. 

 
Article 8 Termination and Limitation of the Status of International Depositary Authority 
 (1) 
 (a)  Any Contracting State or any intergovernmental industrial property organization 
may request the Assembly to terminate, or to limit to certain kinds of microorganisms, any 
authority’s status of international depositary authority on the ground that the requirements specified 
in Article 6 have not been or are no longer complied with.  However, such a request may not be 
made by a Contracting State or intergovernmental industrial property organization in respect of an 
international depositary authority for which it has made the declaration referred to in Article 7(1)(a). 
 (b)  Before making the request under subparagraph (a) , the Contracting State or the 
intergovernmental industrial property organization shall, through the intermediary of the Director 
General, notify the reasons for the proposed request to the Contracting State or the 
intergovernmental industrial property organization which has made the communication referred to 
in Article 7(1)  so that that State or organization may, within six months from the date of the said 
notification, take appropriate action to obviate the need for making the proposed request. 
 (c)  Where the Assembly finds that the request is well founded, it shall decide to 
terminate, or to limit to certain kinds of microorganisms, the status of international depositary 
authority of the authority referred to in subparagraph (a). The decision of the Assembly shall require 
that a majority of two–thirds of the votes cast be in favor of the request. 
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 (2) 
 ( a)  The Contracting State or intergovernmental industrial property organization 
having made the declaration referred to in Article 7(1) (a)  may, by a communication addressed to 
the Director General, withdraw its declaration either entirely or in respect only of certain kinds of 
microorganisms and in any event shall do so when and to the extent that its assurances are no longer 
applicable. 
 (b) Such a communication shall, from the date provided for in the Regulations, entail, 
where it relates to the entire declaration, the termination of the status of international depositary 
authority or, where it relates only to certain kinds of microorganisms, a corresponding limitation of 
such status. 
 ( 3)  The details of the procedure under paragraphs ( 1)  and ( 2)  are provided in the 
Regulations. 

 
Article 9 Intergovernmental Industrial Property Organizations 
 (1) 
 (a)  Any intergovernmental organization to which several States have entrusted the 
task of granting regional patents and of which all the member States are members of the 
International (Paris)  Union for the Protection of Industrial Property may file with the Director 
General a declaration that it accepts the obligation of recognition provided for in Article 3(1) (a) , 
the obligation concerning the requirements referred to in Article 3(2)  and all the effects of the 
provisions of this Treaty and the Regulations applicable to intergovernmental industrial property 
organizations.  If filed before the entry into force of this Treaty according to Article 16(1) , the 
declaration referred to in the preceding sentence shall become effective on the date of the said entry 
into force.  If filed after such entry into force, the said declaration shall become effective three 
months after its filing unless a later date has been indicated in the declaration. In the lattercase, the 
declaration shall take effect on the date thus indicated. 
 (b) The said organization shall have the right provided for in Article 3(1)(b). 
(2) Where any provision of this Treaty or of the Regulations affecting intergovernmental industrial 
property organizations is revised or amended, any intergovernmental industrial property 
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organization may withdraw its declaration referred to in paragraph (1) by notification addressed to 
the Director General. The withdrawal shall take effect: 
 (i) where the notification has been received before the date on which the revision 
or amendment enters into force, on that date; 
 (ii) where the notification has been received after the date referred to in (i), on 
the date indicated in the notification or, in the absence of such indication, three months after the 
date on which the notification was received. 
 (3) In addition to the case referred to in paragraph (2), any intergovernmental industrial 
property organization may withdraw its declaration referred to in paragraph (1)(a)  by notification 
addressed to the Director General.  The withdrawal shall take effect two years after the date on 
which the Director General has received the notification.  No notification of withdrawal under this 
paragraph shall be receivable during a period of five years from the date on which the declaration 
took effect. 
 (4) The withdrawal referred to in paragraph (2) or (3) by an intergovernmental industrial 
propertyorganization whose communication under Article 7(1)  has led to the acquisition of the 
status of international depositary authority by a depositary institution shall entail the termination of 
such status one year after the date on which the Director General has received the notification of 
withdrawal. 
 (5) Any declaration referred to in paragraph (1)(a), notification of withdrawal referred to 
in paragraph (2) or (3), assurances furnished under Article 6(1), second sentence, and included in 
a declaration made in accordance with Article 7( 1) ( a) , request made under Article 8( 1)  and 
communication of withdrawal referred to in Article 8(2) shall require the express previous approval 
of the supreme governing organ of the intergovernmental industrial property organization whose 
members are all the States members of the said organization and in which decisions are made by 
the official representatives of the governments of such States. 

 
Chapter II Administrative Provisions 
Article 10 Assembly 
 (1) 
 (a) The Assembly shall consist of the Contracting States. 
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 (b) Each Contracting State shall be represented by one delegate, who may be assisted 
by alternate delegates, advisors, and experts. 
 (c)  Each intergovernmental industrial property organization shall be represented by 
special observers in the meetings of the Assembly and any committee and working group 
established by the Assembly. 
 (d) Any State not member of the Union which is a member of the Organization or of 
the International (Paris) Union for the Protection of Industrial Property and any intergovernmental 
organization specialized in the field of patents other than an intergovernmental industrial property 
organization as defined in Article 2(v)  may be represented by observers in the meetings of the 
Assembly and, if the Assembly so decides, in the meetings of any committee or working group 
established by the Assembly. 
 (2) 
 (a) The Assembly shall: 
 (i) deal with all matters concerning the maintenance and development of the Union 
and theimplementation of this Treaty; 
 (ii) exercise such rights and perform such tasks as are specially conferred upon it 
or assigned to itunder this Treaty; 
 ( iii)  give directions to the Director General concerning the preparations for 
revision conferences; 
 ( iv)  review and approve the reports and activities of the Director General 
concerning the Union, andgive him all necessary instructions concerning matters within the 
competence of the Union; 
 (v)  establish such committees and working groups as it deems appropriate to 
facilitate the work ofthe Union; 
 (vi)  determine, subject to paragraph (1) (d) , which States other than Contracting 
States, whichintergovernmental organizations other than intergovernmental industrial property 
organizations as defined in Article 2(v)  and which international non–governmental organizations 
shall be admitted to its meetings as observers and to what extent international depositary authorities 
shall be admitted to its meetings as observers; 
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 (vii)  take any other appropriate action designed to further the objectives of the 
Union; 
 (viii) perform such other functions as are appropriate under this Treaty. 
 (b) With respect to matters which are of interest also to other Unions administered 
by the Organization, the Assembly shall make its decisions after having heard the advice of the 
Coordination Committee of the Organization. 
 (3) A delegate may represent, and vote in the name of, one State only. 
 (4) Each Contracting State shall have one vote. 
 (5) 
 (a) One–half of the Contracting States shall constitute a quorum. 
 (b) In the absence of the quorum, the Assembly may make decisions but, with the 
exception of decisions concerning its own procedure, all such decisions shall take effect only if 
the quorum and the required majority are attained through voting by correspondence as provided 
in the Regulations. 
 (6) 
 (a)  Subject to Articles 8(1) (c) , 12(4)  and 14(2) (b) , the decisions of the Assembly 
shall require a majority of the votes cast. 
 (b) Abstentions shall not be considered as votes. 
 (7) 
 (a)  The Assembly shall meet once in every second calendar year in ordinary session 
upon convocation by the Director General, preferably during the same period and at the same place 
as the General Assembly of the Organization. 
 ( b)  The Assembly shall meet in extraordinary session upon convocation by the 
Director General, either on his own initiative or at the request of one– fourth of the Contracting 
States. 
 (8) The Assembly shall adopt its own rules of procedure. 
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Article 11 International Bureau 
 (1) The International Bureau shall: 
 (i) perform the administrative tasks concerning the Union, in particular such tasks as 
are specifically assigned to it under this Treaty and the Regulations or by the Assembly; 
 ( ii)  provide the secretariat of revision conferences, of the Assembly, of committees 
and working groups established by the Assembly, and of any other meeting convened by the 
Director General and dealing with matters of concern to the Union. 
 (2) The Director General shall be the chief executive of the Union and shall represent the 
Union. 
 (3)  The Director General shall convene all meetings dealing with matters of concern to 
the Union. 
 (4) 
 (a) The Director General and any staff member designated by him shall participate, 
without the right to vote, in all meetings of the Assembly, the committees and working groups 
established by the Assembly, and any other meeting convened by the Director General and 
dealing with matters of concern to the Union. 
 (b) The Director General, or a staff member designated by him, shall be ex officio 
secretary of the Assembly, and of the committees, working groups and other meetings referred to in 
subparagraph (a). 
 (5) 
 (a)  The Director General shall, in accordance with the directions of the Assembly, 
make the preparations for revision conferences. 
 (b) The Director General may consult with intergovernmental and international non–
governmentalorganizations concerning the preparations for revision conferences. 
 (c)  The Director General and persons designated by him shall take part, without the 
right to vote, in the discussions at revision conferences. 
 (d)  The Director General, or a staff member designated by him, shall be ex officio 
secretary of anyrevision conference. 
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Article 12 Regulations 
 (1) The Regulations provide rules concerning: 
 ( i)  matters in respect of which this Treaty expressly refers to the Regulations or 
expressly provides that they are or shall be prescribed; 
 (ii) any administrative requirements, matters or procedures; 
 (iii) any details useful in the implementation of this Treaty. 
 (2) The Regulations adopted at the same time as this Treaty are annexed to this Treaty 
 (3) The Assembly may amend the Regulations 
 (4) 
 (a) Subject to subparagraph (b), adoption of any amendment of the Regulations shall 
require two–thirds of the votes cast. 
 (b)  Adoption of any amendment concerning the furnishing of samples of deposited 
microorganisms by the international depositary authorities shall require that no Contracting State 
vote against the proposed amendment. 
 ( 5)  In the case of conflict between the provisions of this Treaty and those of the 
Regulations, the provisions of this Treaty shall prevail. 

 
Chapter III Revision And Amendment 
Article 13 Revision of the Treaty 
 (1) This Treaty may be revised from time to time by conferences of the Contracting 
States. 
 (2) The convocation of any revision conference shall be decided by the Assembly. 
 (3) Articles 10 and 11 may be amended either by a revision conference or according to 
Article 14. 

 
Article 14 Amendment of Certain Provisions of the Treaty 
 (1) 
 (a)  Proposals under this Article for the amendment of Articles 10 and 11 may be 
initiated by any Contracting State or by the Director General. 
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 (b) Such proposals shall be communicated by the Director General to the Contracting 
States at least six months in advance of their consideration by the Assembly. 
 (2) 
 (a) Amendments to the Articles referred to in paragraph (1) shall be adopted by the 
Assembly. 
 (b) Adoption of any amendment to Article 10 shall require four–fifths of the votes 
cast; adoption ofany amendment to Article 11 shall require three–fourths of the votes cast. 
 (3) 
 (a) Any amendment to the Articles referred to in paragraph (1) shall enter into force 
one month after written notifications of acceptance, effected in accordance with their respective 
constitutional processes, have been received by the Director General from three– fourths of the 
Contracting States members of the Assembly at the time the Assembly adopted the amendment. 
 (b)  Any amendment to the said Articles thus accepted shall bind all the Contracting 
States which were Contracting States at the time the amendment was adopted by the Assembly, 
provided that any amendment creating financial obligations for the said Contracting States or 
increasing such obligations shall bind only those Contracting States which have notified their 
acceptance of such amendment. 
 (c)  Any amendment which has been accepted and which has entered into force in 
accordance with subparagraph (a)  shall bind all States which become Contracting States after the 
date on which the amendment was adopted by the Assembly. 

 
Chapter Iv Final Provisions 
Article 15 Becoming Party to the Treaty 
 (1) Any State member of the International (Paris) Union for the Protection of Industrial 
Property may become party to this Treaty by: 
 (i) signature followed by the deposit of an instrument of ratification, or 

(ii) deposit of an instrument of accession. 
 (2) Instruments of ratification or accession shall be deposited with the Director General. 
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Article 16 Entry Into Force of the Treaty 
 (1)  This Treaty shall enter into force, with respect to the first five States which have 
deposited their instruments of ratification or accession, three months after the date on which the 
fifth instrument ofratification or accession has been deposited. 
 (2)  This Treaty shall enter into force with respect to any other State three months after 
the date on which that State has deposited its instrument of ratification or accession unless a later 
date has been indicated in the instrument of ratification or accession.  In the latter case, this Treaty 
shall enter into force with respect to that State on the date thus indicated. 
 
Article 17 Denunciation of the Treaty 
 (1)  Any Contracting State may denounce this Treaty by notification addressed to the 
Director General. 
 (2) Denunciation shall take effect two years after the day on which the Director General 
has received the notification. 
 (3) The right of denunciation provided for in paragraph (1) shall not be exercised by any 
Contracting State before the expiration of five years from the date on which it becomes party to this 
Treaty. 
 (4)  The denunciation of this Treaty by a Contracting State that has made a declaration 
referred to inArticle 7(1)(a)  with respect to a depositary institution which thus acquired the status 
of international depositary authority shall entail the termination of such status one year after the 
day on which the DirectorGeneral received the notification referred to in paragraph (1). 

 
Article 18 Signature and Languages of the Treaty 
 (1) 
 ( a)  This Treaty shall be signed in a single original in the English and French 
languages, both textsbeing equally authentic. 
 (b)  Official texts of this Treaty shall be established by the Director General, after 
consultation withthe interested Governments and within two months from the date of signature of 
this Treaty, in the otherlanguages in which the Convention Establishing the World Intellectual 
Property Organization was signed. 
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 (c)  Official texts of this Treaty shall be established by the Director General, after 
consultation withthe interested Governments, in the Arabic, German, Italian, Japanese and 
Portuguese languages, and suchother languages as the Assembly may designate. 

(2) This Treaty shall remain open for signature at Budapest until December 31, 1977. 
 

Article 19 Deposit of the Treaty; Transmittal of Copies; Registration of the Treaty 
 (1)  The original of this Treaty, when no longer open for signature, shall be deposited 
with the Director General. 
 (2)  The Director General shall transmit two copies, certified by him, of this Treaty and 
the Regulations to the Governments of all the States referred to in Article 15( 1) , to the 
intergovernmental organizations that may file a declaration under Article 9(1)(a)  and, on request, 
to the Government of any other State. 
 (3)  The Director General shall register this Treaty with the Secretariat of the United 
Nations. 
 (4)  The Director General shall transmit two copies, certified by him, of any amendment 
to this Treaty and to the Regulations to all Contracting States, to all intergovernmental industrial 
property organizations and, on request, to the Government of any other State and to any other 
intergovernmental organization that may file a declaration under Article 9(1)(a). 

 
Article 20 Notifications 
 The Director General shall notify the Contracting States, the intergovernmental industrial 
propertyorganizations and those States not members of the Union which are members of the 
International (Paris) Union for the Protection of Industrial Property of: 
 (i) signatures under Article 18; 

(ii) deposits of instruments of ratification or accession under Article 15(2); 
(iii) declarations filed under Article 9(1)(a) and notifications of withdrawal under 

Article 9(2) or (3); 
(iv) the date of entry into force of this Treaty under Article 16(1); 
(v) the communications under Articles 7 and 8 and the decisions under Article 8; 
(vi) acceptance of amendments to this Treaty under Article 14(3); 
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(vii) any amendment of the Regulations; 
(viii) the dates on which amendments to the Treaty or the Regulations enter into force; 
(ix) denunciations received under Article 17.
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ภาคผนวก 4 
Regulations Under the Budapest Treaty on  

the International Recognitionof the Deposit of Microorganisms  
for the Purposes of Patent Procedure 1977 

 
Rule 1 Abbreviated Expressions and Interpretation of the Word “Signature” 
 1.1 “Treaty” 
 In these Regulations, the word “Treaty” means the Budapest Treaty on the 
InternationalRecognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent Procedure. 
 1.2 “Article” 
 In these Regulations, the word “Article” refers to the specified Article of the Treaty. 
 1.3 “Signature”  
 In these Regulations, whenever the word “signature” is used, it shall be understood 
that,wherethe law of the State on the territory of which an international depositary authority 
islocated requiresthe use of a seal instead of a signature, the said word shall mean “seal” for thepurposes 
of that authority. 
 
Rule 2 International Depositary Authorities 
 2.1 Legal Status 
 Any international depositary authority may be a government agency, including anypublic 
institution attached to a public administration other than the central government, or aprivate entity. 
 2.2 Staff and Facilities 
 The requirements referred to in Article 6(2)(ii) shall include in particular the following: 
 ( i)  the staff and facilities of any international depositary authority must enable the 
saidauthority to store the deposited microorganisms in a manner which ensures that they are 
keptviable anduncontaminated; 

( ii) any international depositary authority must, for the storage of 
microorganisms,provide for sufficient safety measures to minimize the risk of losing 
microorganismsdeposited with it. 
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 2.3 Furnishing of SamplesThe requirements referred to in Article 6(2)(viii) shall include 
in particular therequirement that any international depositary authority must furnish samples of 
depositedmicroorganisms in an expeditious and proper manner. 

 
Rule 3 Acquisition of the Status of International Depositary Authority 
 3.1 Communication 
 ( a)  The communication referred to in Article 7( 1)  shall be addressed to the 
DirectorGeneral, in the case of a Contracting State, through diplomatic channels or, in the case of 
anintergovernmental industrial property organization, by its chief executive officer. 
 (b) The communication shall: 
 ( i)  indicate the name and address of the depositary institution to which 
thecommunication relates; 
 ( ii)  contain detailed information as to the said institution’ s capacity to comply 
with therequirements specified in Article 6( 2) , including information on its legal status, 
scientificstanding, staff and facilities;  
 ( iii)  where the said depositary institution intends to accept for deposit only 
certainkinds of microorganisms, specify such kinds; 
 ( iv)  indicate the amount of any fees that the said institution will, upon acquiring 
thestatus of international depositary authority, charge for storage, viability statements 
andfurnishing of samples of microorganisms; 
 (v)  indicate the official language or languages of the said institution;(vi)  where 
applicable, indicate the date referred to in Article 7(1)(b). 
 3.2 Processing of the Communication 
 If the communication complies with Article 7(1) and Rule 3.1, it shall be promptlnotified 
by the Director General to all Contracting States and intergovernmental industrialproperty 
organizations and shall be promptly published by the International Bureau. 
 3.3 Extension of the List of Kinds of Microorganisms AcceptedThe Contracting State or 
intergovernmental industrial property organization havingmade the communication referred to in 
Article 7(1) may, at any time thereafter, notify theDirector General that its assurances are extended 
to specified kinds of microorganisms towhich, so far, the assurances have notextended.  In such a 
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case, and as far as the additionalkinds of microorganisms are concerned, Article 7 andRules 3.1 and 
3.2 shall apply, mutatismutandis. 

 
Rule 4 Termination or Limitation of the Status of International Depositary Authority 
 4.1 Request; Processing of Request 
 ( a)  The request referred to in Article 8(1) ( a)  shall be addressed to the Director 
Generalas provided in Rule 3.1(a). 
 (b) The request shall: 
 ( i)  indicate the name and address of the international depositary authority 
concerned; 
 (ii) where it relates only to certain kinds of microorganisms, specify such kinds; 
 (iii) indicate in detail the facts on which it is based. 
 (c) If the request complies with paragraphs (a) and (b), it shall be promptly notified 
bythe Director General to all Contracting States and intergovernmental industrial 
propertyorganizations. 
 (d) Subject to paragraph (e), the Assembly shall consider the request not earlier than 
sixand not later than eight months from the notification of the request. 

(e)  Where, in the opinion of the Director General, respect of the time limit provided 
forin paragraph (d) could endanger the interests of actual or potential depositors, he may convenethe 
Assembly for a date earlier than the date of the expiration of the six–month periodprovided for in 
paragraph (d). 

(f) If the Assembly decides to terminate, or to limit to certain kinds of microorganisms,the 
status of international depositary authority, the said decision shall become effective threemonths 
after the date on which it was made. 
 4.2 Communication; Effective Date; Processing of Communication 

( a)  The communication referred to in Article 8( 2) ( a)  shall be addressed to the 
DirectorGeneral as provided in Rule 3.1(a). 

(b) The communication shall: 
 ( i)  indicate the name and address of the international depositary authority 
concerned; 
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 (ii) where it relates only to certain kinds of microorganisms, specify such kinds; 
 ( iii)  where the Contracting State or intergovernmental industrial property 
organizationmaking the communication desires that the effects provided for in Article 8(2)(b) take 
placeon a date laterthan at the expiration of three months from the date of the 
communication,indicate that later date. 
 (c)  Where paragraph (b) ( iii)  applies, the effects provided for in Article 8(2) (b) 
shalltake place on the date indicated under that paragraph in the communication; otherwise, 
theyshall take place at theexpiration of three months from the date of the communication. 

( d)  The Director General shall promptly notify all Contracting States 
andintergovernmental industrial property organizations of any communication received 
underArticle 8(2)  and of its effective date under paragraph ( c) .  A corresponding notice shall 
bepromptly published by the International Bureau. 
 4.3 Consequences for Deposits 
 In the case of a termination or limitation of the status of international depositaryauthority 
underArticles 8(1), 8(2), 9(4) or 17(4), Rule 5.1 shall apply, mutatis mutandis. 

 
Rule 5 Defaults by the International Depositary Authority 
 5. 1 Discontinuance of Performance of Functionsin Respect of Deposited 
Microorganisms 
 (a)  If any international depositary authority temporarily or definitively discontinues 
theperformance of any of the tasks it should perform under the Treaty and these Regulations 
inrelation to anymicroorganisms deposited with it, the Contracting State or intergovernmentalindustrial 
property organization which, in respect of that authority, has furnished theassurances under Article 
6(1) shall: 
 ( i)  ensure, to the fullest extent possible, that samples of all such microorganisms 
aretransferred promptly and withoutdeterioration or contamination from the said authority 
(“thedefaulting authority”) to another international depositary authority (“the substitute authority”); 
 ( ii)  ensure, to the fullest extent possible, that all mail or other 
communicationsaddressed to the defaulting authority, and all files and other relevant information 
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in thepossession of that authority, in respect of the said microorganisms are promptly transferred 
tothe substitute authority; 
 ( iii)  ensure, to the fullest extent possible, that the defaulting authority promptly 
notifiesall depositors affected of the discontinuance of the performance of its functions and 
thetransfers effected; 
 ( iv)  promptly notify the Director General of the fact and the extent of 
thediscontinuance in question and of the measures which have been taken by the saidContracting 
State or intergovernmental industrial property organization under (i) to (iii). 
 ( b)  The Director General shall promptly notify the Contracting States and 
theintergovernmental industrialproperty organizations as well as the industrial property officesof 
the notification received under paragraph (a) ( iv) ; the notification of the Director Generaland the 
notification received by him shall be promptly published by the International Bureau. 

( c)  Under the applicable patent procedure it may be required that the depositor 
shall,promptly after receiving the receipt referred to in Rule 7. 5, notify to any industrial 
propertyoffice with which a patent application was filed with reference to the original deposit the 
newaccession number given to the deposit by the substitute authority. 

( d)  The substitute authority shall retain in an appropriate form the accession 
numbergiven by the defaulting authority, together with the new accession number. 

( e)  In addition to any transfer effected under paragraph ( a) ( i) , the defaulting 
authorityshall, upon request by the depositor, transfer, as far as possible, a sample of 
anymicroorganism deposited with it together with copies of all mail or other communications 
andcopies of all files and other relevant information referred to in paragraph ( a) ( ii)  to 
anyinternational depositary authority indicated by the depositor other than the substituteauthority, 
provided that the depositor pays any expenses to the defaulting authority resultingfrom the said 
transfer.  The depositor shall pay the fee for the storage of the said sample to theinternational 
depositary authority indicated by him. 

( f)  On the request of any depositor affected, the defaulting authority shall retain, as 
far as possible, samples of the microorganisms deposited with it. 
 5.2 Refusal To Accept Certain Kinds of Microorganisms 
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 ( a)  If any international depositary authority refuses to accept for deposit any of 
thekinds of microorganisms which it should accept under the assurances furnished, theContracting 
State orintergovernmental industrial property organization which, in respect ofthat authority, has 
made thedeclaration referred to in Article 7(1)(a) shall promptly notify theDirector General of the 
relevant facts and the measures which have been taken. 

(b) The Director General shall promptly notify the other Contracting States 
andintergovernmental industrial property organizations of the notification received underparagraph 
(a);thenotification of the Director General and the notification received by himshall be promptly 
published by theInternational Bureau. 
 
Rule 6 Making the Original Deposit or New Deposit 
 6.1 Original Deposit 
 ( a)  The microorganism transmitted by the depositor to the international 
depositaryauthority shall,except where Rule 6.2 applies, be accompanied by a written statement 
bearing the signature of the depositor and containing: 
 (i) an indication that the deposit is made under the Treaty and an undertaking not 
towithdraw it for the period specified in Rule 9.1; 
 (ii) the name and address of the depositor; 
 (iii) details of the conditions necessary for the cultivation of the microorganism, for 
itsstorage and for testing its viability and also, where a mixture of microorganisms is 
deposited,descriptions of the components of the mixture and at least one of the methods permitting 
thechecking of their presence; 
 (iv) an identification reference (number, symbols, etc.) given by the depositor to 
themicroorganism; 
 (v)  an indication of the properties of the microorganism which are or may be 
dangerousto health or the environment, or an indication that the depositor is not aware of 
suchproperties. 
 (b)  It is strongly recommended that the written statement referred to in paragraph 
(a)shouldcontain the scientific description and/or proposed taxonomic designation of thedeposited 
microorganism. 
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 6.2 New Deposit 
 (a)  Subject to paragraph (b) , in the case of a new deposit made under Article 4, 
themicroorganism transmitted by the depositor to the international depositary authority shall 
beaccompanied bya copy of the receipt of the previous deposit, a copy of the most recentstatement 
concerning the viability of the microorganism which was the subject of the previousdeposit 
indicating that the microorganism is viable and a written statement bearing thesignature of the 
depositor and containing: 

 (i) the indications referred to in Rule 6.1(a)(i) to (v); 

 (ii) a declaration stating the reason relevant under Article 4(1)(a) for making the 
newdeposit, a statement alleging that the microorganism which is the subject of the new deposit 
isthe same as that which was the subject of the previous deposit, and an indication of the dateon 
which the depositor received the notification referred to in Article 4(1) (a)  or, as the casemay be, 
the date of the publication referred to in Article 4(1)(e); 

 ( iii)  where a scientific description and/ or proposed taxonomic designation 
was/wereindicated in connection with the previous deposit, the most recent scientific description 
and/ orproposedtaxonomic designation as communicated to the international depositary 
authoritywith which the previous deposit was made. 
 ( b)  Where the new deposit is made with the international depositary authority 
withwhich the previous deposit was made, paragraph (a)(i) shall not apply. 

( c)  For the purposes of paragraphs ( a)  and ( b)  and of Rule 7. 4, “ previous 
deposit”means, 
 ( i)  where the new deposit has been preceded by one or more other new deposits: 
themost recent of those other new deposits; 
 ( ii)  where the new deposit has not been preceded by one or more other new 
deposits:the original deposit. 

 6.3 Requirements of the International Depositary Authority 

 (a) Any international depositary authority may require: 
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 ( i)  that the microorganism be deposited in the form and quantity necessary for 
thepurposes of the Treaty and these Regulations; 
 (ii) that a form established by such authority and duly completed by the depositor 
forthe purposes of the administrative procedures of such authority be furnished; 
 ( iii)  that the written statement referred to in Rule 6.1(a)  or 6.2(a)  be drafted in 
thelanguage, or in any of the languages, specified by such authority, it being understood thatsuch 
specificationmust at least include the official language or languages indicated underRule 3.1(b)(v); 
 (iv) that the fee for storage referred to in Rule 12.1(a)(i) be paid; and 
 (v)  that, to the extent permitted by the applicable law, the depositor enter into a 
contractwith such authority defining the liabilities of the depositor and the said authority. 
 ( b)  Any international depositary authority shall communicate any such 
requirementsand any amendments thereof to the International Bureau. 

 6.4 Acceptance Procedure 
 (a)  The international depositary authority shall refuse to accept the microorganism 
andshall immediately notify the depositor in writing of such refusal and of the reasons therefor: 
 ( i)  where the microorganism is not of a kind of microorganism to which the 
assurances furnished under Rule 3.1(b)(iii) or 3.3 extend; 
 ( ii)  where the properties of the microorganism are so exceptional that the 
internationaldepositary authority is technically not in a position to perform the tasks in relation to 
it that itmust performunder the Treaty and these Regulations; 
 ( iii)  where the deposit is received in a condition which clearly indicates that 
themicroorganism is missing or which precludes for scientific reasons the acceptance of 
themicroorganism. 
 ( b)  Subject to paragraph ( a) , the international depositary authority shall accept 
themicroorganism when all the requirements of Rule 6.1(a) or 6.2(a) and Rule 6.3(a) arecomplied 
with. If any ofthose requirements are not complied with, the internationaldepositary authority shall 
immediately notify thedepositor in writing of that fact and invitehim to comply with those 
requirements. 
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 (c)  When the microorganism has been accepted as an original or new deposit, the 
dateof that original or new deposit, as the case may be, shall be the date on which themicroorganism 
was received by the international depositary authority. 
 ( d)  The international depositary authority shall, on the request of the depositor 
andprovided that all the requirements referred to in paragraph (b)  are complied with, consider 
amicroorganism, deposited before the acquisition by such authority of the status ofinternational 
depositary authority, to have been received, for the purposes of the Treaty, onthe date on which 
such status was acquired. 

 
Rule 7 Receipt 

 7.1 Issuance of Receipt 

 The international depositary authority shall issue to the depositor, in respect of 
eachdeposit of microorganism effected with it or transferred to it, a receipt in attestation of the 
factthat it has received and accepted the microorganism. 

 7.2 Form; Languages; Signature 
 ( a)  Any receipt referred to in Rule 7. 1 shall be established on a form called 
an“ international form,”  a model of which shall be established by the Director General in 
thoselanguages which the Assembly shall designate. 

(b)  Any words or letters filled in in the receipt in characters other than those of 
theLatin alphabet shall also appear therein transliterated in characters of the Latin alphabet. 

(c)  The receipt shall bear the signature of the person or persons having the power 
torepresent the international depositary authority or that of any other official of that authorityduly 
authorized by the saidperson or persons. 

 7.3 Contents in the Case of the Original Deposit 

 Any receipt referred to in Rule 7. 1 and issued in the case of an original deposit 
shallindicate that it is issued by the depositary institution in its capacity of international 
depositaryauthority under the Treaty and shall contain at least the following indications: 

 (i) the name and address of the international depositary authority; 
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(ii) the name and address of the depositor; 
(iii) the date of the original deposit as defined in Rule 6.4(c); 
( iv)  the identification reference (number, symbols, etc. )  given by the depositor to 

themicroorganism; 
(v) the accession number given by the international depositary authority to the deposit; 
( vi)  where the written statement referred to in Rule 6. 1( a)  contains the 

scientificdescription and/or proposed taxonomic designation of the microorganism, a reference to 
thatfact. 
 7.4 Contents in the Case of the New Deposit 
 Any receipt referred to in Rule 7.1 and issued in the case of a new deposit effectedunder 
Article 4 shall be accompanied by a copy of the receipt of the previous deposit (withinthe meaning 
of Rule 6.2(c)) and acopy of the most recent statement concerning the viabilityof the microorganism 
which was the subject of theprevious deposit (within the meaning ofRule 6.2(c)) indicating that the 
microorganism is viable, and shall at least contain: 
 (i) the name and address of the international depositary authority; 

(ii) the name and address of the depositor; 
(iii) the date of the new deposit as defined in Rule 6.4(c); 
( iv)  the identification reference (number, symbols, etc. )  given by the depositor to 

themicroorganism; 
( v)  the accession number given by the international depositary authority to the 

newdeposit; 
( vi)  an indication of the relevant reason and the relevant date as stated by the 

depositorin accordance with Rule 6.2(a)(ii); 
( vii)  where Rule 6. 2( a) ( iii)  applies, a reference to the fact that a scientific 

descriptionand/or a proposed taxonomic designation has/have been indicated by the depositor; 
(viii)  the accession number given to the previous deposit (within the meaning of 

Rule6.2(c)). 
 7.5 Receipt in the Case of Transfer 
 The international depositary authority to which samples of microorganisms 
aretransferred under Rule5.1(a)(i) shall issue to the depositor, in respect of each deposit inrelation 
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with which a sample is transferred, a receipt indicating that it is issued by thedepositary institution 
in its capacity of international depositaryauthority under the Treaty andcontaining at least: 

(i) the name and address of the international depositary authority; 
(ii) the name and address of the depositor; 
( iii)  the date on which the transferred sample was received by the 

internationaldepositary authority (date of the transfer); 
( iv)  the identification reference (number, symbols, etc. )  given by the depositor to 

themicroorganism; 
(v) the accession number given by the international depositary authority; 
( vi)  the name and address of the international depositary authority from which 

thetransfer was effected; 
( vii)  the accession number given by the international depositary authority from 

whichthe transfer was effected; 
(viii)  where the written statement referred to in Rule 6.1(a)  or 6.2(a)  contained 

thescientificdescription and/ or proposed taxonomic designation of the microorganism, or 
wheresuch scientific descriptionand/ or proposed taxonomic designation was/ were indicated 
oramended under Rule 8.1 at a later date, a reference to that fact. 
 7. 6 Communication of the Scientific Descriptionand/ or Proposed Taxonomic 
Designation 
 On request of any party entitled to receive a sample of the deposited microorganismunder 
Rules 11.1, 11.2 or 11.3, the international depositary authority shall communicate tosuch party the 
most recent scientific description and/ or proposed taxonomic designation referred to in Rules 
6.1(b), 6.2(a)(iii) or 8.1(b)(iii). 

 
Rule 8 Later Indication or Amendment of the Scientific Descriptionand/ or Proposed 
Taxonomic Designation 
 8.1 Communication 
 ( a)  Where, in connection with the deposit of a microorganism, the scientific 
descriptionand/ or taxonomic designation of the microorganism was/ were not indicated, the 
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depositormay later indicate or, where already indicated, may amend such description 
and/ordesignation. 
 ( b)  Any such later indication or amendment shall be made in a written 
communication,bearing the signature of the depositor, addressed to the international depositary 
authority andcontaining: 
 (i) the name and address of the depositor; 
 (ii) the accession number given by the said authority; 
 ( iii)  the scientific description and/ or proposed taxonomic designation of 
themicroorganism; 
 ( iv)  in the case of an amendment, the last preceding scientific description 
and/orproposed taxonomic designation. 
 8.2 Attestation 
 The international depositary authority shall, on the request of the depositor having 
madethecommunication referred to in Rule 8. 1, deliver to him an attestation showing the 
datareferred to in Rule8.1(b)(i) to (iv) and the date of receipt of such communication. 

 
Rule 9 Storage of Microorganisms 
 9.1 Duration of the Storage 
 Any microorganism deposited with an international depositary authority shall be 
storedby such authority, with all the care necessary to keep it viable and uncontaminated, for 
aperiod of at least five years after the most recent request for the furnishing of a sample of 
thedeposited microorganism was received by the said authority and, in any case, for a period ofat 
least 30 years after the date of the deposit. 
 9.2 Secrecy 
 No international depositary authority shall give information to anyone whether 
amicroorganism has been deposited with it under the Treaty.  Furthermore, it shall not give 
anyinformation to anyone concerning any microorganism deposited with it under the Treatyexcept 
to an authority, natural person or legal entity which is entitled to obtain a sample of thesaid 
microorganism under Rule 11 and subject to the sameconditions as provided in thatRule. 
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Rule 10 Viability Test and Statement 
 10.1 Obligation to Test 
 The international depositary authority shall test the viability of each microorganism 
deposited with it: 
 (i) promptly after any deposit referred to in Rule 6 or any transfer referred to in Rule 
5.1; 

( ii)  at reasonable intervals, depending on the kind of microorganism and its 
possiblestorage conditions, or at any time, if necessary for technical reasons; 

(iii) at any time, on the request of the depositor. 
10.2 Viability Statement 

( a)  The international depositary authority shall issue a statement concerning 
theviability of the deposited microorganism: 
 (i) to the depositor, promptly after any deposit referred to in Rule 6 or any transfer 
referred to in Rule 5.1; 
 (ii) to the depositor, on his request, at any time after the deposit or transfer; 
 ( iii)  to any industrial property office, other authority, natural person or legal 
entity,other than the depositor, to whom or to which samples of the deposited microorganism 
werefurnished in conformity with Rule 11, on his or its request, together with or at any time 
aftersuch furnishing of samples. 
 ( b)  The viability statement shall indicate whether the microorganism is or is no 
longerviable and shall contain: 
 (i) the name and address of the international depositary authority issuing it; 
 (ii) the name and address of the depositor; 
 (iii) the date referred to in Rule 7.3(iii) or, where a new deposit or a transfer has 
beenmade, the most recent of the dates referred to in Rules 7.4(iii) and 7.5(iii); 
 (iv) the accession number given by the said authority; 
 (v) the date of the test to which it refers; 



304 
 

 ( vi)  information on the conditions under which the viability test has been 
performed,provided that the said information has been requested by the party to which the 
viabilitystatement is issued and that the results of the test were negative. 
 (c)  In the cases of paragraph (a) ( ii)  and ( iii) , the viability statement shall refer to 
themost recent viability test. 

(d)  As to form, languages and signature, Rule 7.2 shall apply, mutatis mutandis, to 
theviability statement. 

(e)  In the case of paragraph (a) ( i)  or where the request is made by an industrial 
propertyoffice, the issuance of the viability statement shall be free of charge.  Any fee payable 
underRule 12. 1( a) ( iii)  inrespect of any other viability statement shall be chargeable to the 
partyrequesting the statement and shall be paid before or at the time of making the request. 

 
Rule 11 Furnishing of Samples 
 11.1 Furnishing of Samples to Interested Industrial Property OfficesAny international 
depositaryauthority shall furnish a sample of any depositedmicroorganism to the industrial property 
office of anyContracting State or of anyintergovernmental industrial property organization, on the 
request of such office, providedthat the request shall be accompanied by a declaration to the effect 
that: 
 ( i)  an application referring to the deposit of that microorganism has been filed with 
thatoffice for the grant of apatent and that the subject matter of that application involves the 
saidmicroorganism or the use thereof; 

(ii) such application is pending before that office or has led to the grant of a patent; 
( iii)  the sample is needed for the purposes of a patent procedure having effect in 

thesaid Contracting State or in the said organization or its member States; 
( iv)  the said sample and any information accompanying or resulting from it will 

beused only for the purposes of the said patent procedure. 

 11. 2 Furnishing of Samples to or with the Authorization of the DepositorAny 
international depositary authority shall furnish a sample of any depositedmicroorganism: 

 (i) to the depositor, on his request; 
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( ii)  to any authority, natural person or legal entity ( hereinafter referred to as 
“ theauthorized party” ) , on the request of such party, provided that the request is accompanied by 
adeclaration of the depositor authorizing the requested furnishing of a sample. 

 11.3 Furnishing of Samples to Parties Legally Entitled 
 ( a)  Any international depositary authority shall furnish asample of any 
depositedmicroorganism to any authority, natural person or legal entity (hereinafter referred to as 
“thecertified party”), on the request of such party, provided that the request is made on a formwhose 
contents are fixed by the Assembly and that on the said form the industrial propertyoffice certifies: 
 (i) that an application referring to the deposit of that microorganism has been filed 
withthat office for the grant of a patent and that the subject matter of that application involves 
thesaidmicroorganism or the use thereof; 
 ( ii)  that, except where the second phrase of ( iii)  applies, publication for the 
purposes ofpatent procedure has been effected by that office; 
 ( iii)  either that the certified party has a right to a sample of the microorganism 
underthe law governing patent procedure before that office and, where the said law makes the 
saidright dependent onthe fulfillment of certain conditions, that that office is satisfied that 
suchconditions have actually been fulfilled or that the certified party has affixed his signature on 
aform before that office and that, as a consequence of the signature of the said form, theconditions 
for furnishing a sample to the certified party are deemed to be fulfilled inaccordance with the law 
governing patent procedure before that office; where the certifiedparty has the said right under the 
said law prior to publication for the purposes of patentprocedure bythe said office and such 
publication has not yet been effected, the certificationshall expressly state so and shall indicate, by 
citing it in the customary manner, the applicableprovision of the said law, including any court 
decision. 
 (b)  In respect of patents granted and published by any industrial property office, 
suchoffice may from time to time communicate to any international depositary authority lists ofthe 
accession numbers given by that authority to the deposits of the microorganisms referredto in the 
said patents.  The international depositary authority shall, on the request of anyauthority, natural 
person or legal entity (hereinafter referred to as “the requesting party”),furnish to it a sample of any 
microorganism where the accession number has been socommunicated.  In respect of deposited 
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microorganisms whose accession numbers have beensocommunicated, the said office shall not be 
required to provide the certification referred toin Rule 11.3(a). 
 

 11.4 Common Rules 

 (a) Any request, declaration, certification or communication referred to in Rules 11.1, 
11.2 and 11.3 shall be 
 ( i)  in English, French, Russian or Spanish where it is addressed to an 
internationaldepositary authority whose official language is or whose official languages include 
English,French, Russian or Spanish, respectively, provided that, where it must be in Russian 
orSpanish, it may be instead filed in English or French and, if it is so filed, the InternationalBureau 
shall, on the request of the interested party referred to in the said Rules or theinternational 
depositary authority, establish, promptly and free of charge, a certifiedtranslation into Russian or 
Spanish; 

(ii) in all other cases, it shall be in English or French, provided that it may be, 
instead,in the official language or one of the official languages of the international 
depositaryauthority. 

(b)  Notwithstanding paragraph (a) , where the request referred to in Rule 11.1 is 
madeby an industrial property office whose official language is Russian or Spanish, the saidrequest 
may be in Russian or Spanish, respectively, and the International Bureau shallestablish, promptly 
and free of charge, a certified translation into English or French, on therequest of that office or the 
international depositary authority which received the said request.’ 

(c) Any request, declaration, certification or communication referred to in Rules 11.1, 
11.2 and 11.3 shall be in writing, shall bear a signature and shall be dated. 

(d)  Any request, declaration or certification referred to in Rules 11.1, 11.2 and 11.3 
(a) shall contain the following indications: 

( i)  the name and address of the industrial property office making the request, 
of theauthorized party or of the certified party, as the case may be; 

(ii) the accession number given to the deposit; 
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( iii)  in the case of Rule 11.1, the date and number of the application or patent 
referring to the deposit; 

(iv) in the case of Rule 11.3 (a), the indications referred to in (iii) and the name 
and address of the industrial property office which has made the certification referred to in thesaid 
Rule. 

(e) Any request referred to in Rule 11.3 (b) shall contain the following indications: 
(i) the name and address of the requesting party; 
(ii) the accession number given to the deposit. 

( f)  The container in which the sample furnished is placed shall be marked by 
theinternational depositary authority with the accession number given to the deposit and shall 
beaccompanied by a copy of the receipt referred to in Rule 7, an indication of any properties ofthe 
microorganism which are or may be dangerous to health or the environment and, uponrequest, an 
indication of the conditions which theinternational depositary authority employsfor the cultivation 
and storage of the microorganism. 

( g)  The international depositary authority having furnished a sample to any 
interestedparty other than the depositor shall promptly notify the depositor in writing of that fact, 
aswell as of the date on which the said sample was furnished and of the name and address of 
theindustrial property office, of the authorized party, of the certified party or of the requestingparty, 
to whom or to which the sample was furnished.  The said notification shall beaccompanied by a 
copy of the pertinent request, of any declarations submitted underRules11. 1 or 11. 2( ii)  in 
connection with the said request, and of any forms or requests bearing thesignature of the requesting 
party in accordance with Rule 11.3. 
 ( h)  The furnishing of samples referred to in Rule 11. 1 shall be free of charge. 
Wherethe furnishing of samples is made under Rule 11. 2 or 11. 3, any fee payable under 
Rule12.1(a)(iv) shall be chargeable to the depositor, to the authorized party, to the certified partyor 
to the requesting party, as the case may be, and shall be paid before or at the time ofmaking the said 
request. 

 11.5 Changes in Rules 11.1 and 11.3 when Applying to International Applications 
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 Where an application was filed as an international application under the 
PatentCooperation Treaty, the reference to the filing of the application with the industrial 
propertyoffice in Rules 11.1(i) and 11.3(a)(i) shall be considered a reference to the designation, in 
theinternational application, of the Contracting State for which the industrial property office isthe 
“designated Office” within the meaning of that Treaty, and the certification of publicationwhich is 
required by Rule 11. 3( a) ( ii)  shall, at the option of the industrial property office, beeither a 
certification of international publication under the said Treaty or a certification ofpublication by 
the industrial property office. 

 
Rule 12 Fees 

 12.1 Kinds and Amounts 
 (a)  Any international depositary authority may, with respect to the procedure under 
theTreaty and these Regulations, charge a fee: 
 (i) for storage; 
 (ii) for the attestation referred to in Rule 8.2; 
 (iii) subject to Rule 10.2(e), first sentence, for the issuance of viability statements; 
 (iv) subject to Rule 11.4(h), first sentence, for the furnishing of samples; 
 (v) for the communication of information under Rule 7.6. 
 ( b)  The fee for storage shall be for the whole duration of the storage of 
themicroorganism as provided in Rule 9.1. 

(c)  The amount of any fee shall not vary on account of the nationality or residence 
ofthe depositor or on account of the nationality or residence of the authority, natural person orlegal 
entity requesting the issuance of a viability statement or furnishing of samples. 

 12.2 Change in the Amounts 
 ( a)  Any change in the amount of the fees charged by any international 
depositaryauthority shall be notified to the Director General by the Contracting State 
orintergovernmental industrial property organization which made the declaration referred to 
inArticle 7(1) in respect of that authority. The notification may, subject to paragraph (c), containan 
indication of the date from which the new fees willapply. 
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 ( b)  The Director General shall promptly notify all Contracting States 
andintergovernmental industrial property organizations of any notification received 
underparagraph ( a)  and of its effective date under paragraph ( c) ; the notification of the 
DirectorGeneral and the notification received by him shall be promptly published by the 
InternationalBureau. 
 (c)  Any new fees shall apply as of the date indicated under paragraph (a) , provided 
that,where the change consists of an increase in the amounts of the fees or where no date is soindicated,the 
new fees shall apply as from the thirtieth day following the publication of thechange by the 
International Bureau. 

 
Rule 12bis Computation of Time Limits 

 12bis.1 Periods Expressed in Years 

 When a period is expressed as one year or a certain number of years, computation 
shallstart on the day following the day on which the relevant event occurred, and the period 
shallexpire in the relevant subsequent year in the month having the same name and on the dayhaving 
the same number as the month and the day on which the said event occurred, providedthat if the 
relevant subsequent month has no day with the same number the period shall expireon the last day 
of that month. 
 12bis.2 Periods Expressed in Months 
 When a period is expressed as one month or a certain number of months, 
computationshall start on the day following the day on which the relevant event occurred, and the 
periodshall expire in the relevant subsequent month on the day which has the same number as 
theday on which the said event occurred, provided that if the relevant subsequent month has noday 
with the same number the period shall expire on the last day of that month. 

 12bis.3 Periods Expressed in Days 
 When a period is expressed as a certain number of days, computation shall start on theday 
following the day on which the relevant event occurred, and the period shall expire on theday on 
which the last day of the count has been reached. 
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Rule 13 Publication by the International Bureau 

 13.1 Form of Publication 
 Any publication by the International Bureau referred to in the Treaty or theseRegulations 
shall be made on paper or in electronic form. 
 13.2 Contents 
 (a)  At least once a year, preferably in the first quarter of the year, an up- to-date list 
ofthe international depositary authorities shall be published, indicating in respect of each 
suchauthority the kinds of microorganisms that may be deposited with it and the amount of thefees 
charged by it. 
 ( b)  Full information on any of the following facts shall be published once, 
promptlyafter the occurrence of the fact: 
 ( i)  any acquisition, termination or limitation of the status of international 
depositaryauthority, and the measures taken in connection with that termination or limitation; 
 (ii) any extension referred to in Rule 3.3; 
 ( iii)  any discontinuance of the functions of an international depositary authority,any 
refusal to accept certain kinds of microorganisms, and the measures taken in connection with such 
discontinuance or refusal; 
 (iv) any change in the fees charged by an international depositary authority; 
 (v)  any requirements communicated in accordance with Rule 6.3(b)  and any 
amendments thereof. 

 
Rule 14 Expenses of Delegations 

 14.1 Coverage of Expenses 
 The expenses of each delegation participating in any session of the Assembly and in any 
committee, working group or other meeting dealing with matters of concern to the Union shall be 
borne by the State or organization which has appointed it. 
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Rule 15 Absence of Quorum in the Assembly 

 15.1 Voting by Correspondence 
 ( a)  In the case provided for in Article 10( 5) ( b) , the Director General shall 
communicate any decision of the Assembly (other than decisions relating to the Assembly’ s own 
procedure)  to the Contracting States which were not represented when the decision was made and 
shall invite them to express in writing their vote or abstention within a period of three months from 
the date of the communication. 
 (b)  If, at the expiration of the said period, the number of Contracting States having 
thus expressed their vote or abstention attains the number of Contracting States which was lackingfor 
attaining the quorum when the decision was made, that decision shall take effect provided that at 
the same time the required majority still obtains.
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ภาคผนวก 5 
กฎกระทรวงฉบับที ่๒๑ (พ.ศ. ๒๕๔๒) 

หลกัเกณฑ์การขอรับสิทธิบัตร 
ออกตามความในพระราชบัญญตัิสิทธิบัตรพ.ศ. ๒๕๒๒ 

 
 อาศยัอ านาจตามความในมาตรา ๔ มาตรา ๑๗ มาตรา ๒๐ มาตรา ๓๓ มาตรา ๕๙ และ 
มาตรา ๖๕ แห่งพระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ. ๒๕๒๒ และมาตรา ๖๕ จตัวา มาตรา ๖๕ เบญจ 
และมาตรา ๖๕ ทศ แห่งพระราชบัญญัติ สิทธิบัตร พ.ศ.  ๒๕๒๒ ซ่ึงแก้ไขเพิ่ม เ ติมโดย
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๔๒ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงพาณิชย์ออก
กฎกระทรวงไว ้ดงัต่อไปน้ี 
 ข้อ ๑ ใหย้กเลิก 
 (๑) กฎกระทรวง ฉบบัท่ี ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๓๕) ออกตามความใน พระราชบญัญติั
สิทธิบตัร พ.ศ. ๒๕๒๒ 

(๒) กฎกระทรวง ฉบบัท่ี ๑๓ (พ.ศ. ๒๕๓๕) ออกตามความใน             
พระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ. ๒๕๒๒ 

 
หมวด ๑ 

การขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์ 
 

 ข้อ ๒ ในการขอรับสิทธิบตัรการประดิษฐ์ ให้ผูข้อรับสิทธิบตัรยื่นค าขอรับสิทธิบตัรตาม
แบบพิมพท่ี์อธิบดีก าหนดต่อพนกังานเจา้หน้าท่ี หรือส่งโดยทางไปรษณียล์งทะเบียนถึงพนกังาน
เจา้หนา้ท่ี ณ สถานท่ีใดสถานท่ีหน่ึง ดงัต่อไปน้ี 
 (๑) กรมทรัพยสิ์นทางปัญญา กระทรวงพาณิชย ์

(๒) ส านกังานพาณิชยจ์งัหวดัหรือหน่วยงานอ่ืน ทั้งน้ี ตามท่ีอธิบดีก าหนด 
ค าขอรับสิทธิบตัรตามวรรคหน่ึงตอ้งมีรายละเอียดการประดิษฐ ์ขอ้ถือสิทธิแลบทสรุป

การประดิษฐ์ยื่นไปพร้อมกบัค าขอ และในกรณีท่ีจะเป็นเพื่อให้สามารถเขา้ใจการประดิษฐ์ไดดี้ข้ึน
ใหผู้ข้อรับสิทธิบตัรจดัใหมี้รูปเขียนประกอบค าขอรับสิทธิบตัรยืน่พร้อมกบัค าขอดว้ย 

เพื่อประโยชน์แห่งขอ้น้ี ในกรณีการประดิษฐ์ท่ีขอรับสิทธิบตัรเป็นการประดิษฐ์ท่ี
เก่ียวกบัจุลชีพใหม่ รายละเอียดการประดิษฐ์ให้หมายถึงหนงัสือรับรองการฝากเก็บจุลชีพและ/หรือ
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เอกสารแสดงรายละเอียดเก่ียวกบัลกัษณะหรือคุณสมบติัของจุลชีพนั้น ซ่ึงออกให้โดยสถาบนัรับ
ฝากเก็บจุลชีพท่ีกรมทรัพยสิ์นทางปัญญาจะประกาศรายช่ือเป็นคราวๆ ไป  
 เอกสารท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรตอ้งยื่นพร้อมกบัค าขอตามวรรคสองจะตอ้งมีจ านวนอย่าง
น้อยสามชุดหรือตามจ านวนท่ีอธิบดีก าหนดแต่ไม่เกินห้าชุด ในกรณีท่ีจะต้องส่งเอกสารอ่ืน
นอกเหนือจากท่ีระบุไวข้า้งตน้ใหจ้ดัส่งในจ านวนเท่ากนัเวน้แต่จะไดรั้บการผอ่นผนัจากอธิบดี 
 ข้อ ๓ รายละเอียดการประดิษฐ์ตอ้งระบุช่ือท่ีแสดงถึงการประดิษฐ์ตามท่ีปรากฏในค า
ขอรับสิทธิบตัร และตอ้ง 

(๑) อธิบายลกัษณะและความมุ่งหมายของการประดิษฐ ์
(๒) ระบุสาขาวทิยาการท่ีเก่ียวขอ้งกบัการประดิษฐ ์
(๓) ช้ีแจงภูมิหลงัของศิลปะหรือวทิยาการท่ีเก่ียวขอ้ง อนัจะท าให้เขา้ใจการประดิษฐ์นั้น

ดีข้ึนและเป็นประโยชน์ในการตรวจสอบ ทั้งน้ี ใหร้ะบุเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งดว้ย (ถา้มี) 
(๔) เปิดเผยการประดิษฐ์โดยสมบูรณ์ รัดกุม และชดัแจง้ อนัจะท าให้ผูมี้ความช านาญ

ในระดบัสามญัในศิลปะหรือวิทยาการท่ีเก่ียวขอ้งกบัการประดิษฐ์สามารถท าและปฏิบติัตามการ
ประดิษฐน์ั้นได ้

(๕) อธิบายรูปเขียนแต่ละรูปโดยยอ่ (ถา้มี) 
(๖) ระบุวธีิการในการประดิษฐท่ี์ดีท่ีสุดท่ีผูป้ระดิษฐ์ทราบ ทั้งน้ี ใหย้กตวัอยา่งและอา้ง

ถึงภูมิหลงัของศิลปะหรือวทิยาท่ีเก่ียวขอ้ง หรือรูปเขียนดว้ย ถา้จ าเป็น 
(๗) แสดงให้เห็นว่าการประดิษฐ์นั้ นสามารถน าไปใช้ประโยชน์ในการผลิตทาง

อุตสาหกรรมหัตถกรรม เกษตรกรรม หรือพาณิชยกรรมได ้หากไม่สามารถเขา้ใจไดจ้ากลกัษณะ
ของการประดิษฐ ์

ทั้งน้ี ให้มีหัวขอ้เร่ืองและรายละเอียดดงักล่าวตามล าดบัหวัขอ้เร่ืองท่ีระบุไวใ้นวรรค
หน่ึง การเปล่ียนล าดบัหวัขอ้เร่ืองให้กระท าไดท้  าให้เขา้ใจการประดิษฐ์นั้นดีข้ึน แต่ตอ้งระบุหัวขอ้
เร่ืองไวด้ว้ยทุกกรณี 
 ข้อ ๔ ขอ้ถือสิทธิตอ้งระบุลกัษณะของการประดิษฐ์ท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรประสงค์จะขอ
ความคุม้ครองโดยสมบูรณ์ รัดกุม และชดัแจง้ รวมทั้งตอ้งสอดคลอ้งกบัรายละเอียดการประดิษฐ์ตาม
ขอ้ ๓ 
 ในกรณีท่ีมีรูปเขียน ขอ้ถือสิทธิท่ีอา้งถึงลกัษณะทางเทคนิคของการประดิษฐ์ท่ีปรากฏใน
รูปเขียนอาจกระท าไดโ้ดยระบุถึงหมายเลขหรือสัญญลกัษณ์ท่ีแสดงในรูปเขียนท่ีระบุไวใ้นวงเล็บ
ขา้งทา้ยขอ้ความท่ีอา้งถึงลกัษณะทางเทคนิคดงักล่าวก็ได ้
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 ในกรณีท่ีการระบุขอ้ถือสิทธิเพียงขอ้เดียวไม่สามารถคลุมถึงลกัษณะทางเทคนิคของการ
ประดิษฐ์ได้ทั้ งหมด ผูข้อรับสิทธิบตัรจะระบุข้อถือสิทธิหลกัหลายข้อส าหรับลกัษณะของการ
ประดิษฐป์ระเภทเดียวกนัในค าขอรับสิทธิบตัรฉบบัหน่ึงก็ได ้
 ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรประสงคจ์ะระบุขอ้ถือสิทธิรองไวด้ว้ย ให้ระบุขอ้ถือสิทธิรอง
ถดัจากขอ้ถือสิทธิหลกัโดยตอ้งอา้งถึงลกัษณะของการประดิษฐ์เพิ่มเติม ทั้งน้ี การอา้งถึงขอ้ถือสิทธิ
รองดงักล่าวนั้นตอ้งอา้งในลกัษณะท่ีเป็นทางเลือกเท่านั้น 
 เพื่อประโยชน์แห่งขอ้น้ี ขอ้ถือสิทธิหลกัหมายความถึงขอ้ถือสิทธิท่ีมิไดอ้า้งถึงลกัษณะ
ของการประดิษฐ์ในขอ้ถือสิทธิอ่ืน และขอ้ถือสิทธิรองหมายความถึง ขอ้ถือสิทธิท่ีอา้งถึงลกัษณะ
ของการประดิษฐ์ในขอ้ถือสิทธิอ่ืน และขอ้ถือสิทธิรอง  หมายความถึงขอ้ถือสิทธิท่ีอา้งถึงลกัษณะ
ของการประดิษฐ์ในขอ้ถือสิทธิหลกัหรือขอ้ถือสิทธิรองอ่ืน โดยมีลกัษณะของการประดิษฐ์เพิ่มเติม
ดว้ย 
 ข้อ ๕ ค าขอรับสิทธิบตัรท่ีระบุข้อถือสิทธิดังต่อไปน้ี ให้ถือว่าเป็นค าขอรับสิทธิบตัร
ส าหรับการประดิษฐอ์ยา่งเดียว 
 (๑) ขอ้ถือสิทธิหลกัท่ีระบุผลิตภณัฑ์ท่ีขอรับความคุม้ครอง และระบุกรรมวิธีในการ
ผลิตและการใชผ้ลิตภณัฑน์ั้นไวใ้นขอ้ถือสิทธิหลกัขอ้อ่ืน 

(๒) ขอ้ถือสิทธิหลกัท่ีระบุถึงกรรมวิธีใดท่ีขอรับความคุม้ครองและระบุอุปกรณ์และ
หรือเคร่ืองมือท่ีใชก้บักรรมวธีินั้น 
 ข้อ ๖ บทสรุปการประดิษฐ์ ตอ้งสรุปสาระส าคญัของการประดิษฐ์ท่ีไดเ้ปิดเผยหรือแสดง
ไวใ้นรายละเอียดการประดิษฐ์ ขอ้ถือสิทธิ และรูปเขียน (ถา้มี) โดยตอ้งระบุลกัษณะทางเทคนิคท่ี
เก่ียวขอ้งกบัการประดิษฐ์โดยย่อ แต่ตอ้งเป็นไปในลกัษณะท่ีจะท าให้เขา้ใจได้ดีข้ึนถึงปัญหาทาง
เทคนิค ตลอดจนการแกปั้ญหาโดยการประดิษฐแ์ละการใชก้ารประดิษฐน์ั้น 
 ข้อ ๗ รูปเขียนตอ้งชุดแจง้ สอดคลอ้งกบัรายละเอียดการประดิษฐ์และเป็นไปตามหลกั
วชิาการเขียนแบบ  
 เพื่อประโยชน์แห่งขอ้น้ี รูปเขียนใหห้มายความรวมถึงแผนภูมิและแผนผงัดว้ย 
 ข้อ ๘  ในการขอรับสิทธิบตัรส าหรับการประดิษฐ์ท่ีได้มีการเปิดเผยสาระส าคัญหรือ
รายละเอียดของการประดิษฐ์ในงานแสดงสินคา้ระหวา่งประเทศหรือในงานแสดงต่อสาธารณชน
ของทางราชการหรือท่ีไดมี้การแสดงการประดิษฐ์หรือส่ิงประดิษฐ์ในงานแสดงต่อสาธารณชน ซ่ึง
หน่วยงานของรัฐเป็นผูจ้ดัหรืออนุญาตใหมี้ข้ึนในราชอาณาจกัร ให้ผูข้อรับสิทธิบตัรระบุวนัท่ีมีการ
เปิดเผยสาระส าคญัหรือรายละเอียดของการประดิษฐ์ และหรือระบุวนัเปิดงานแสดงดงักล่าวในค า
ขอรับสิทธิบัตรด้วย ทั้ งน้ี ผู ้ขอรับสิทธิบัตรต้องยื่นหนังสือรับรองแสดงว่าได้มีการเปิดเผย
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สาระส าคญัหรือรายละเอียดของการประดิษฐ์หรือได้มีการแสดงการประดิษฐ์หรือส่ิงประดิษฐ์
ตามท่ีกล่าวมาขา้งตน้ ซ่ึงออกใหโ้ดยรัฐบาล หน่วยงานหรือส่วนราชการท่ีเป็นผูจ้ดัหรือผูอ้นุญาตให้
มีข้ึน แลว้แต่กรณี ไปพร้อมกบัค าขอรับสิทธิบตัร 
 หนงัสือรับรองตามวรรคหน่ึงตอ้งระบุวนัเปิดงานแสดงสินคา้หรือวนัเปิดงานแสดงต่อ
สาธารณชน และวนัท่ีเปิดเผยสาระส าคญัหรือรายละเอียดของการประดิษฐ์ หรือวนัท่ีไดแ้สดงการ
ประดิษฐห์รือส่ิงประดิษฐต่์อสาธารณชนดว้ย 
 ข้อ ๙ ในการขอรับสิทธิบตัรส าหรับการประดิษฐ์ท่ีไดข้อรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรไว้
แลว้นอกราชอาณาจกัร ให้ผูข้อรับสิทธิบตัรระบุรายการท่ีไดข้อรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรนอก
ราชอาณาจกัรดงัต่อไปน้ีไวใ้นค าขอรับสิทธิบตัร 
 (๑) วนัท่ียืน่ค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรส าหรับการประดิษฐ์ 

(๒) เลขท่ีค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรท่ีไดย้ืน่ไวแ้ลว้ 
(๓) สัญลักษณ์ขอระบบการจ าแนกการประดิษฐ์ระหว่างประเทศ ถ้ามีการระบุ

สัญลกัษณ์ดงักล่าวไวน้ าค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัร 
(๔) ช่ือประเทศและส านกังานท่ีผูข้อรับสิทธิหรืออนุสิทธิไดย้ืน่ค าขอรับสิทธิบตัรหรือ

อนุสิทธิบตัรไว ้
(๕) วนัท่ีขอให้ตรวจสอบการประดิษฐ์พร้อมด้วยช่ือประเทศและส านกังานท่ีขอให้

ตรวจสอบ 
(๖) ผลการตรวจสอบการประดิษฐ์ ถ้าได้รับรายงานหรือได้รับแจง้ส านักงานหรือ

หน่วยงานท่ีท าตรวจสอบแลว้ 
(๗) สถานะขอค าขอตามกรณีท่ีก าหนดไวใ้นค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรและ

ในกรณีท่ีมีการออกสิทธิบตัรใหแ้ลว้ ใหร้ะบุเลขท่ีสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรดว้ย 
 ข้อ ๑๐ ในการขอรับสิทธิบตัรส าหรับการประดิษฐ์ท่ีไดข้อรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัร
ไวแ้ลว้นอกราชอาณาจกัรภายในสิบสองเดือนนบัแต่วนัท่ีไดย้ื่นค าขอรับสิทธิบตัรหรือนุสิทธิบตัร
นอกราชอาณาจกัรเป็นคร้ังแรก และผูข้อรับสิทธิบตัรประสงคจ์ะมีสิทธิให้ถือวา่ไดย้ื่นค าขอนั้นใน
วนัท่ีไดย้ืน่ค  าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรนอกราชอาณาจกัรเป็นคร้ังแรกตามมาตรา ๑๙ ทว ิให้
ยื่นค าขออีกฉบบัหน่ึงตามแบบพิมพท่ี์อธิบดีก าหนดพร้อมค าขอรับสิทธิบตัร หรือก่อนวนัประกาศ
โฆษณาค าขอรับสิทธิบตัร แต่ทั้งน้ีจะต้องไม่เกินสิบหกเดือนนับแต่วนัท่ียื่นค าขอรับสิทธิหรือ 
อนุสิทธิบตัรนั้นนอกราชอาณาจกัรเป็นคร้ังแรก โดยต้องยื่นส าเนาค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุ
สิทธิบตัรท่ียื่นไวน้อกราชอาณาจกัรนั้นซ่ึงแสดงวนัยื่นค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรรวมถึง
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รายละเอียดตามค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรดงักล่าว และมีการรับรองความถูกตอ้งโดย
ส านกังานสิทธิบตัรของประเทศท่ีไดย้ืน่ไวด้งักล่าวเพื่อประกอบการพิจารณาดว้ย 
 ข้อ ๑๑ ในกรณีท่ีผูป้ระดิษฐ์ไม่ประสงค์จะให้ระบุช่ือตนในเอกสาร หรือส่ิงพิมพ์ท่ี
ประกาศโฆษณาค าขอรับสิทธิบตัร หรือในสิทธิบตัร ให้ผูป้ระดิษฐ์แจง้ให้อธิบดีทราบล่วงหน้าไม่
นอ้ยกวา่สามสิบวนัก่อนวนัประกาศโฆษณาค าขอรับสิทธิบตัร หรือก่อนวนัออกสิทธิบตัร แลว้แต่
กรณี 
 ข้อ ๑๒ บรรดาค าขอ และเอกสารต่างๆ ท่ียืน่พร้อมค าขอตอ้ง 
 (๑) มีขอ้ความถูกตอ้ง ชดัเจน และครบถว้นตามท่ีก าหนดไวใ้นแบบพิมพ ์

(๒) พิมพห์รือดีดพิมพข์อ้ความ รายละเอียดการประดิษฐ์ ขอ้ถือสิทธิและบทสรุปการ
ประดิษฐเ์ป็นภาษาไทย 

ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบัตรได้ยื่นค าขอขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรส าหรับ
ประดิษฐ์ดงักล่าวไวน้อกราชอาณาจกัรก่อนแลว้ ผูข้อรับสิทธิบตัรอาจขอยื่นรายเอียดการประดิษฐ์ 
ขอ้ถือสิทธิและบทสรุปการประดิษฐ์เป็นภาษาต่างประเทศท่ีได้ยื่นค าขอไวก่้อนแล้วนั้นได้ โดย
จะตอ้งยื่นรายละเอียดการประดิษฐ์ ขอ้ถือสิทธิ และบทสรุปการประดิษฐ์ท่ีจดัท าเป็นภาษาไทยท่ี
ถูกตอ้งตรงกบัภาษาต่างประเทศดงักล่าวภายในเกา้สิบวนันบัแต่วนัท่ีไดย้ืน่ค  าขอรับสิทธิบตัร 

ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรไม่ยื่นเอกสารท่ีจดัท าเป็นภาษาไทยภายในก าหนดเวลาให้
ถือวา่ผูข้อรับสิทธิบตัรไดย้ืน่ค  าขอรับสิทธิบตัรนั้นในวนัยืน่เอกสารท่ีไดจ้ดัท าเป็นภาษาไทย 

(๓) ลงลายมือช่ือผูข้อ หรือในกรณีท่ีมีการมอบอ านาจตามข้อ ๑๓ หรือขอ้ ๑๔ ลง
ลายมือช่ือตวัแทนซ่ึงไดข้ึ้นทะเบียนไวก้บัอธิบดีใหเ้ป็นผูล้งลายมือช่ือแทน 
 ข้อ ๑๓ ในกรณีผูท่ี้ขอรับสิทธิบัตรไม่มีถ่ินท่ีอยู่ในราชอาณาจักร ให้มอบอ านาจให้
ตวัแทนซ่ึงไดข้ึ้นทะเบียนไวก้บัอธิบดีเป็นผูก้ระท าการแทนในราชอาณาจกัร โดยยื่นหนงัสือมอบ
อ านาจต่ออธิบดีตามหลกัเกณฑ ์ดงัต่อไปน้ี 
 (๑)   ในกรณีท่ีการมอบอ านาจนั้นไดก้ระท าในต่างประเทศ หนงัสือมอบอ านาจตอ้งมี
ค ารับรองลายมือช่ือโดยเจา้หนา้ท่ีผูม้อบอ านาจของสถานทูตไทยหรือสถานกงสุลไทย หรือหวัหนา้
ส านกังานสังกดักระทรวงพาณิชยซ่ึ์งประจ าอยู ่ณ ประเทศท่ีผูม้อบอ านาจมีถ่ินท่ีอยู ่หรือเจา้หนา้ท่ีผู ้
ได้รับมอบหมายให้กระท าการแทนบุคคลดังกล่าว หรือมีค ารับรองของบุคคลซ่ึงกฎหมายของ
ประเทศนั้นใหมี้อ านาจรับรองลายมือช่ือ หรือ 

(๒) ในกรณีท่ีหนังสือมอบอ านาจนั้นได้กระท าในประเทศไทย ต้องส่งภาพถ่าย
หนงัสือเดินทางหรือภาพถ่ายหนงัสือรับรองถ่ินท่ีอยูช่ัว่คราว หรือหลกัฐานอ่ืนท่ีแสดงให้อธิบดีเห็น
วา่ในขณะมอบอ านาจผูน้ั้นไดเ้ขา้มาในประเทศไทยจริง 
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 ข้อ ๑๔ ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรซ่ึงมีถ่ินท่ีอยูใ่นราชอาณาจกัรประสงค์จะมอบอ านาจ
ใหบุ้คคลอ่ืนกระท าการแทน จะมอบอ านาจใหแ้ก่ตวัแทนซ่ึงไดข้ึ้นทะเบียนไวก้บัอธิบดีเป็นผูก้ระท า
การแทนไดเ้ท่านั้น 
 ข้อ ๑๕ ในกรณีท่ีหนังสือมอบอ านาจหรือค ารับรองตามข้อ ๑๓ (๑) จัดท าข้ึนเป็น
ภาษาต่างประเทศ ให้ผูย้ื่นหนงัสือดงักล่าวจดัให้มีค  าแปลเป็นภาษาไทย โดยมีค าร้องรองของผูแ้ปล
และผูรั้บมอบอ านาจวา่เป็นค าแปลภาษาไทยท่ีถูกตอ้งตรงกบัหนงัสือมอบอ านาจหรือค ารับรองนั้น 
และยืน่ค  าแปลดงักล่าวพร้อมกบัหนงัสือมอบอ านาจหรือค ารับรอง แลว้แต่กรณี 
 ข้อ ๑๖ ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรประสงคจ์ะขอแกไ้ขเพิ่มเติมค าขอรับสิทธิบตัรโดยไม่
เป็นการเพิ่มเติมสาระส าคญัของการประดิษฐ์ ให้ขอก่อนวนัประกาศโฆษณาค าขอรับสิทธิบตัร เวน้
แต่จะไดรั้บอนุญาตอธิบดี 

 
หมวด ๒ 

การขอรับสิทธิบัตรการออกแบบผลติภัณฑ์ 
 

 ข้อ ๑๗ ในการขอรับสิทธิบตัรการออกแบบผลิตภณัฑ์ ให้ผูข้อรับสิทธิบตัรยื่นค าขอรับ
สิทธิบตัรพร้อมดว้ยภาพแสดงแบบผลิตภณัฑแ์ละขอ้ถือสิทธิ 
 ข้อ ๑๘ ค าขอรับสิทธิบตัรตอ้งใชแ้บบพิมพท่ี์อธิบดีก าหนดและตอ้ง 

(๑) ระบุจ านวนภาพแสดงแบบผลิตภณัฑ์ 
(๒) ระบุผลิตภณัฑ์ท่ีใช้กบัผลิตภณัฑ์และประเภทของผลิตภณัฑ์ตามประกาศของ

รัฐมนตรี 
 ข้อ ๑๙ ภาพแสดงแบบผลิตภณัฑ์ต้องแสดงรูปร่างของผลิตภณัฑ์อนัเป็นสาระส าคัญ
ทั้งหมดท่ีประสงคจ์ะขอความคุม้ครอง โดยจะแสดงเป็นภาพถ่ายหรือรูปเขียนก็ได ้  
 ภาพแสดงแบบผลิตภณัฑ์ตอ้งเป็นภาพขาวด า เวน้แต่กรณีท่ีแบบผลิตภณัฑ์ประกอบดว้ย
องคป์ระกอบของสี  ภาพแสดงแบบผลิตภณัฑต์อ้งเป็นสีดว้ย 
 ข้อ ๒๐ ผูข้อรับสิทธิบตัรการออกแบบผลิตภณัฑ์จะส่งค าพรรณนาแบบผลิตภณัฑ์เพื่อ
ประกอบค าขอรับสิทธิบตัรก็ได ้แต่ตอ้งไม่เกินหน่ึงร้อยค า และตอ้งยืน่พร้อมกบัค าขอรับสิทธิบตั 
 ข้อ ๒๑ ค าขอรับสิทธิบตัรการออกแบบผลิตภณัฑต์อ้งระบุขอ้ถือสิทธิเพียงขอ้เดียว 
 ข้อ ๒๒ ในการขอรับสิทธิบตัรการออกแบบผลิตภณัฑ์ท่ีไดข้อรับสิทธิบตัรไวแ้ลว้นอก
ราชอาณาจกัรภายในหกเดือนนบัแต่วนัท่ีไดย้ื่นค าขอรับสิทธิบตัรนอกราชอาณาจกัรเป็นคร้ังแรก 
และผูข้อรับสิทธิบตัรประสงคจ์ะมีสิทธิใหถื้อวา่ไดย้ื่นค าขอรับสิทธิบตัรนอกราชอาณาจกัรเป็นคร้ัง
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แรกตามมาตรา ๖๐ ทวิ ให้ยื่นค าขอนั้นในวนัท่ีได้ยื่นค าขออีกฉบบัหน่ึงตามแบบพิมพ์ท่ีอธิบดี
ก าหนดพร้อมค าขอรับสิทธิบตัร หรือก่อนวนัประกาศโฆษณาค าขอรับสิทธิบตัร โดยตอ้งยื่นส าเนา
ค าขอรับสิทธิบัตรท่ียื่นไว้นอกราชอาณาจักรนั้ น ซ่ึงแสดงวนัยื่นค าขอรับสิทธิบัตรรวมถึง
รายละเอียดตามค าขอรับสิทธิบตัรดงักล่าวและมีการรับรองความถูกตอ้งโดยส านกังานสิทธิบตัร
ของประเทศท่ีไดย้ืน่ไวด้งักล่าวเพื่อประกอบการพิจารณาดว้ย 
 ข้อ ๒๓ ให้น าขอ้ ๒ วรรคหน่ึงและวรรคส่ี ขอ้ ๔ วรรคหน่ึง ขอ้ ๗ ขอ้ ๙ ขอ้๑๑ ขอ้ ๑๒ 
ขอ้ ๑๓ ขอ้ ๑๔ ขอ้ ๑๕ และขอ้ ๑๖ ในหมวด ๑ วา่ดว้ยการขอรับสิทธิบตัรการประดิษฐ์มาใชบ้งัคบั
แก่การขอรับสิทธิบตัรการออกแบบผลิตภณัฑโ์ดยอนุโลม 

 
หมวด ๓ 

การขอรับอนุสิทธิบัตร 
 

 ข้อ ๒๔ ในการขอรับอนุสิทธิบตัร ให้น าขอ้ ๑ ถึงขอ้ ๑๖ ในหมวด ๑ ว่าดว้ยการขอรับ
สิทธิบตัรการประดิษฐม์าใชบ้งัคบัโดยอนุโลม 
 ข้อ ๒๕ ค าขอรับอนุสิทธิบตัรจะระบุขอ้ถือสิทธิไดไ้ม่เกินสิบขอ้ 

 
หมวด ๔ 

แบบสิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตร 
 

 ข้อ ๒๖ สิทธิบตัรการประดิษฐ ์ใหใ้ชแ้บบ สป/๒๐๐–ข ทา้ยกฎกระทรวงน้ี 
 ข้อ ๒๗ สิทธิบตัรการออกแบบผลิตภณัฑ ์ใหใ้ชแ้บบ สผ/๒๐๐–ข ทา้ยกฎกระทรวงน้ี 
 ข้อ ๒๘ อนุสิทธิบตัรใหใ้ชแ้บบ อสป/๒๐๐–ข ทา้ยกฎกระทรวงน้ี 

 
ใหไ้ว ้ณ วนัท่ี ๒๔ กนัยายน พ.ศ. ๒๕๔๒ 

 
ไพฑูรย ์แกว้ทอง 

รัฐมนตรีช่วยวา่การกระทรวงพาณิชย ์
รักษาราชการแทนรัฐมนตรีวา่การกระทรวงพาณิชย์
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ภาคผนวก 6 
ประกาศกรมทรัพย์สินทางปัญญา 

เร่ือง ก าหนดแบบพมิพ์ค าขอรับสิทธิบัตร ค าขอถือสิทธิวันย่ืนค าขอในต่างประเทศเป็นคร้ังแรก 
และเอกสารประกอบค าขอดังกล่าวและจ านวนส าเนา 

 
 เพื่อประโยชน์ในการคุม้ครองสิทธิเก่ียวกบัการประดิษฐ์  และการออกแบบผลิตภณัฑ์
ประชาชนโดยส่วนร่วม  และเพื่อใหก้ารปฏิบติัหนา้ท่ีราชการของพนกังานเจา้หนา้ท่ีในการพิจารณา
ด าเนินการเก่ียวกับค าขอรับสิทธิบัตรเป็นไปโดยความเรียบร้อย  มีประสิทธิภาพดีข้ึน และ
สอดคล้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการขอรับสิทธิบตัรตามพระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ. 
๒๕๒๒  ซ่ึงแกไ้ขโดย  พระราชบญัญติัสิทธิบตัร (ฉบบัท่ี ๒)  พ.ศ. ๒๕๓๕  พระราชบญัญติั (ฉบบั
ท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๔๒  อาศยัอ านาจตามความในมาตรา ๖๕ จตัวา และมาตรา ๗๙ แห่งพระราชบญัญติั
สิทธิบตัร พ.ศ. ๒๕๒๒  และขอ้  ๒  ขอ้  ๑๐  ขอ้  ๑๗  ขอ้  ๒๑  ขอ้  ๒๔  และขอ้  ๒๕  แห่ง
กฎกระทรวง  ฉบบัท่ี  ๒๑  (พ.ศ. ๒๕๔๒)  และข้อ ๑๔ แห่งกฎกระทรวงฉบบัท่ี  ๒๒ (พ.ศ. 
๒๕๔๒) ออกตามความในพระราชบญัญติัสิทธิบตัร   พ.ศ. ๒๕๒๒  อธิบดีกรมทรัพยสิ์นทาง
ปัญญาออกประกาศไว ้ดงัต่อไปน้ี 
 ขอ้  ๑  ใหย้กเลิก 
 (๑)  ประกาศกรมทรัพยสิ์นทางปัญญา  ฉบบัท่ี  ๑ (พ.ศ. ๒๕๓๕) เร่ือง  ก าหนดแบบพิมพค์  า
ขอรับสิทธิบตัรค าขอถือสิทธิวนัยื่นในต่างประเทศเป็นคร้ังแรกและเอกสารประกอบค าขอดงักล่าว 
และจ านวนส าเนา ลงวนัท่ี  ๓๐กนัยายน  ๒๕๓๕ 

(๒)  ประกาศกรมทรัพยสิ์นทางปัญญา ฉบบัท่ี ๑ (พ.ศ. ๒๕๓๘)  เร่ือง  ก าหนดแบบ
พิมพค์  าขอถือสิทธิวนัยื่นค าขอในต่างประเทศเป็นคร้ังแรกว่าเป็นวนัยื่นค าขอในประเทศไทย ลง
วนัท่ี  ๙พฤษภาคม  ๒๕๓๘ 
 ขอ้  ๒  ค าขอรับสิทธิบตัรการประดิษฐ์ค  าขอรับสิทธิบตัรการออกแบบผลิตภณัฑ์และค า
ขอรับอนุสิทธิบตัรใหใ้ชแ้บบ สป/สผ/อสป/๐๐๑-ก ทา้ยประกาศน้ี 
 ขอ้  ๓  ค าขอเปล่ียนแปลงประเภทของสิทธิใหใ้ชแ้บบ  สป/อสป/๐๐๔  -ก  ทา้ยประกาศน้ี 
 ขอ้  ๔  ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรการประดิษฐ์หรืออนุสิทธิบตัรเป็นผูป้ระดิษฐ์  หรือ
ผูอ้อกแบบส่ิงท่ีขอรับสิทธิบตัรการออกแบบผลิตภณัฑ์นั้น  ให้ยื่นค ารับรองเก่ียวกบัสิทธิขอรับ
สิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัร  โดยใชแ้บบ สป/สผ/อสป/๐๐๑-ก (พ) ทา้ยประกาศน้ี  พร้อมกบัค าขอรับ
สิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรดว้ย 
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 ในกรณีตามวรรคหน่ึง  ถ้าผูข้อรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรเป็น  คนต่างด้าวและอ่าน
ภาษาไทยไม่เขา้ใจใหใ้ช ้ Form PI/PD/PP/๐๐๑ – A (Add)  ทา้ยประกาศน้ี  แทนแบบ  สป/สผ/อสป/๐๐๑-ก (พ) 
 ขอ้  ๕  ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรการประดิษฐ์หรืออนุสิทธิบตัรมิใช่ผูป้ระดิษฐ์ส่ิงท่ี
ขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัร หรือผูอ้อกแบบส่ิงท่ีขอรับสิทธิบตัรการออกแบบผลิตภณัฑ์นั้น  ให้
ยื่นเอกสารหลกัฐานแสดงว่าเป็นผูมี้สิทธิขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรตามท่ีระบุไวใ้นค าขอ  พร้อมกบั
ค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรดว้ย 
 ถา้ผูข้อไม่สามารถยื่นเอกสารหลกัฐานพร้อมกบัค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรตามวรรค
หน่ึงอาจขอผ่อนผนัต่อพนกังานเจา้หน้าท่ีได ้  ในกรณีเช่นน้ี  พนกังานเจา้หน้าท่ีจะไม่ด าเนินการ
อยา่งใดเก่ียวกบัค าขอดงักล่าว  จนกวา่ผูข้อจะไดย้ืน่เอกสารหลกัฐานครบถว้น 
 ขอ้  ๖  รายละเอียดการประดิษฐ์  ขอ้ถือสิทธิ  รูปเขียน (ถา้มี)  และบทสรุปการประดิษฐ์  
ตอ้ง 
 (๑)  ใช้กระดาษปอนด์สีขาวเรียบ  ไม่มีเส้นขนาดเอ ๔ (ประมาณ ๒๑ x ๒๙.๗ 
เซนติเมตร)  โดยใชห้นา้เดียว  ตามแนวตั้ง  เวน้แต่รูปเขียนอาจใชต้ามแนวนอนได ้

(๒)  ระบุหมายเลขประจ าหนา้  และจ านวนหนา้ทั้งหมดไวก้ลางหนา้กระดาษดา้นบน
ของทุกหนา้  ตามล าดบั 

(๓)  มีหมายเลขก ากบัไวท่ี้ดา้นซ้ายทุก  ๕  บรรทดั ตามล าดบัขอ้ความในรายละเอียด
การประดิษฐ ์ ขอ้ถือสิทธิ  และบทสรุปการประดิษฐ์ 

(๔)  ใชห้น่วยท่ีแสดงน ้าหนกั  และหน่วยการวดัปริมาณอ่ืนๆ ตามหลกัสากล 
(๕)  ใช้ถ้อยค าเป็นศพัท์เฉพาะ  เคร่ืองหมาย  และสัญลักษณ์ท่ีใช้กันทัว่ไปในศิลปหรือ

วทิยาการสาขานั้น  ๆ
(๖)  ไม่ขูดลบ  แก้ไข  เปล่ียนแปลง  เพิ่มเติม  หรือมีค าหรือขอ้ความใดๆ ระหว่าง

บรรทดั  เวน้แต่จะไดรั้บอนุญาตจากพนกังานเจา้หนา้ท่ีในกรณีจ าเป็น  โดยตอ้งไม่ท าให้เกิดความ
สับสนหรือเขา้ใจผดิ 
 ข้อ  ๗  ในกรณีการประดิษฐ์ท่ีขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบตัรเป็นการประดิษฐ์ท่ี
เก่ียวขอ้งกบัจุลชีพใหม่รวมทั้งกรรมวิธีทางจุลชีววิทยา  และการใช ้จุลชีพดงักล่าว  ซ่ึงไม่สามารถ
บรรยายรายละเอียดการประดิษฐ์ให้บุคคลผูมี้ความช านาญในสาขาวิชาการนั้นๆ เขา้ใจได ้ ผูข้อ
จะตอ้งระบุในแบบพิมพค์  าขอรับ   สิทธิบตัร/อนุสิทธิบตัร  ตามขอ้ ๒ ถึงขอ้มูลเก่ียวกบัการฝากเก็บ
จุลชีพ  และสถาบนัฝากเก็บจุลชีพซ่ึงออกใหโ้ดยสถาบนัท่ีรับฝากเก็บจุลชีพดงักล่าวดว้ย 
 ขอ้  ๘  ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรประสงคจ์ะขอสิทธิใหถื้อวา่ ไดย้ืน่ค  า
ขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรดงักล่าวในวนัท่ีไดย้ื่นค าขอในต่างประเทศเป็นคร้ังแรก  ให้ระบุ
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ความประสงคไ์วใ้นแบบพิมพค์  าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรตามขอ้ ๒ โดยจะตอ้งยื่นเอกสาร
หลกัฐานดงัต่อไปน้ีพร้อมกบัค าขอ หรือก่อนวนัประกาศโฆษณาค าขอ  แต่จะตอ้งไม่เกินสิบหก
เดือน  นบัแต่วนัยืน่ค  าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรนั้นในต่างประเทศเป็นคร้ังแรก 
 (๑)  แบบพิมพค์  าขอแบบ  สป/สผ/อสป/๐๐๒-ก  ทา้ยประกาศน้ี 

(๒)  ส าเนาค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรท่ียื่นไวน้อกราชอาณาจกัรนั้น  ซ่ึง
แสดงวนัยื่นค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรรวมถึงรายละเอียดตามค าขอรับสิทธิบตัร หรืออนุ
สิทธิบตัรดงักล่าว  และมีการรับรองความถูกตอ้งโดยส านกังานสิทธิบตัรของประเทศท่ีได้ยื่นไว้
ดงักล่าวเพื่อประกอบการพิจารณาดว้ย 
 ข้อ  ๙  การระบุข้อถือสิทธิรอง  ให้ระบุข้อถือสิทธิรองถัดจากข้อถือสิทธิหลัก  โดย
เรียงล าดบัหวัขอ้ดว้ยเลขอารบิคใหอ้ยูใ่นส่วนเดียวกนั 
 การระบุขอ้ถือสิทธิรองตามวรรคหน่ึง  ใหร้ะบุถึงลกัษณะของการประดิษฐใ์นขอ้ถือสิทธิ
หลกั  หรือขอ้ถือสิทธิรองอ่ืนเสียก่อน  แลว้จึงระบุถึงลกัษณะของการประดิษฐ์ท่ีประสงค์จะได้รับ
ความคุม้ครองเพิ่มเติม 
 ขอ้  ๑๐  ขอ้ถือสิทธิรองตอ้งมีลกัษณะจ ากดัเช่นเดียวกบัลกัษณะในขอ้ถือสิทธิหลกัหรือ
ขอ้ถือสิทธิรองอ่ืนท่ีอา้งถึง 
 ขอ้  ๑๑  ขอ้ถือสิทธิจะตอ้งไม่อา้งถึงรายการในรายละเอียดการประดิษฐ์หรือรูปเขียนใน
ส่วนท่ีเก่ียวกับลกัษณะทางเทคนิคของการประดิษฐ์ เวน้แต่การอ้างดังกล่าวจะท าให้ง่าย  หรือ
สะดวกแก่การตรวจสอบ 
 ขอ้  ๑๒  ในกรณีท่ีค าขอรับสิทธิบตัร  หรืออนุสิทธิบตัรมีรูปเขียน และขอ้ถือสิทธิมีความ
จ าเป็นตอ้งระบุถึงลกัษณะทางเทคนิคของรูปเขียนนั้นให้ระบุเคร่ืองหมายอา้งอิงท่ีใช้ในรูปเขียน
แทน  โดยระบุไวใ้นวงเล็บ 
 ขอ้  ๑๓  บทสรุปการประดิษฐต์อ้ง 

(๑)  ระบุถึงลกัษณะทางเทคนิคของการประดิษฐ์ท่ีขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัร
โดยยอ่ 

(๒)  รัดกุม  ชดัแจง้  และมีถอ้ยค าไม่เกินสองร้อยค า 
(๓)  ไม่ระบุ  ผลดีหรือประโยชน์ของการประดิษฐ์ตลอดจนวิธีการใชก้ารประดิษฐ์ท่ี

ไม่แน่นอน 
 ขอ้  ๑๔  ในกระดาษแสดงรูปเขียนตอ้งไม่มีค  าบรรยายหรือขอ้ความใดๆ  เวน้แต่ค าหรือ
ขอ้ความท่ีจ าเป็นเพื่อก ากบัรูปเขียน 
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 ค าหรือขอ้ความท่ีจ าเป็นเพื่อก ากบัรูปเขียนตามวรรคหน่ึงจะตอ้งไม่กระทบกระเทือนถึง
เส้นต่างๆ ของรูปเขียนหากมีการแกไ้ขค าหรือขอ้ความดงักล่าว 
 ขอ้  ๑๕  รูปเขียนตอ้ง 
 (๑)  เขียนหรือพิมพด์ว้ยหมึกท่ีสามารถอยูไ่ดท้นนานมีสีด าเขม้  เป็นเส้นเรียบและหนา
เท่ากนัโดยตลอด  และหา้มระบายสีอ่ืน 

(๒)  ใชเ้ส้นขนานเอียงในกรณีท่ีเป็นรูปหนา้ตดั  โดยเส้นขนานเอียงดงักล่าวจะตอ้งไม่
ท าใหเ้คร่ืองหมายอา้งอิงท่ีแสดงส่วนส าคญัต่างๆ  ภายในรูปเขียนนั้นเห็นไดไ้ม่ชดัเจน 

(๓)  แสดงลกัษณะของการประดิษฐ์โดยชดัเจน  และมีขนาดท่ีแมจ้ะยอ่ส่วนลงสองใน
สามส่วนของรูปเขียนแลว้ก็ยงัสามารถอ่านรายละเอียดจากส าเนาภาพไดโ้ดยง่าย 

(๔)  เขียนหมายเลข  ตวัอกัษร  และเส้นอา้งอิง (Reference  Lines)  ให้ชัดเจนและ
เขา้ใจไดโ้ดยง่าย และไม่ใชว้งเล็บ  วงกลม  อญัประกาศ  ประกอบหมายเลขและตวัอกัษร 

(๕)  ใชอุ้ปกรณ์การเขียนแบบ 
(๖) มีสัดส่วนท่ีถูกตอ้งเวน้แต่ในส่วนท่ีตอ้งการแสดง รายละเอียดให้ชดัเจนเป็นพิเศษ

จะใชส้ัดส่วนท่ีแตกต่างไปก็ได ้
(๗)  มีความสูงของตวัเลขและตวัอกัษรไม่นอ้ยกวา่ ๐.๓๒ เซนติเมตร 
(๘)  ระบุหมายเลขและรูปดว้ยเลขอารบิค 
(๙)  ไม่ใชเ้คร่ืองหมายอา้งอิงอ่ืนใด  นอกจากท่ีระบุไวใ้นรายละเอียดการประดิษฐ ์ ใน

กรณีท่ีมีการใช้เคร่ืองหมายอา้งอิง  เคร่ืองหมายอา้งอิงนั้นตอ้งเหมือนกนัเม่ืออธิบายถึงส่ิงเดียวกนั  
และหากมีการใชเ้คร่ืองหมายอา้งอิงเป็นจ านวนมาก  ให้แนบรายการของเคร่ืองหมายอา้งอิงท่ีจะใช้
ทั้งหมดและลกัษณะของการประดิษฐท่ี์แสดงโดยเคร่ืองหมายเหล่านั้นไปพร้อมกบัรูปเขียนดว้ย 
 ขอ้  ๑๖  ในกระดาษหนา้หน่ึงๆ จะมีรูปเขียนหลายรูปก็ได ้ รูปเขียนซ่ึงมีลกัษณะแตกต่าง
กนัหลายรูปจะอยูใ่นกระดาษแผน่เดียวกนั  หรือหลายแผน่   ก็ไดแ้ต่ตอ้งเขียนให้เต็มเน้ือท่ีและควร
อยูใ่นแนวตั้งและในกรณีท่ีตอ้งใชก้ระดาษหลายแผ่นเพื่อเขียนรูปเขียนเดียวกนั  รูปเขียนในแต่ละ
แผน่ตอ้งอยูใ่นลกัษณะท่ีไม่ปิดบงัรายละเอียดใดๆ  ของรูปเขียน  หากน ามารวมเป็นแผน่เดียวกนั 
 ขอ้  ๑๗  ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรการออกแบบผลิตภณัฑร์ายเดียวท่ียืน่ขอรับสิทธิบตัร
การออกแบบผลิตภณัฑส์ าหรับแบบผลิตภณัฑ์อยา่งเดียวกนัตั้งแต่  ๑๐ ค าขอข้ึนไปในคราวเดียวกนั  
และไดช้ าระค่าธรรมเนียมแลว้  และหากเจา้หน้าท่ีพบในภายหลงัว่าแบบผลิตภณัฑ์ตามค าขอรับ
สิทธิบตัรมิไดเ้ป็นแบบผลิตภณัฑอ์ยา่งเดียวกนั ผูข้อรับสิทธิบตัรดงักล่าวจะตอ้งช าระค่าธรรมเนียม
เพิ่มส าหรับค าขอรับสิทธิบตัรแต่ละค าขอซ่ึงเกินกว่า  ๑๐  ค าขอ  ท่ีมิใช่แบบ    ผลิตภณัฑ์อย่าง
เดียวกนัดงักล่าว 
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 ขอ้  ๑๘  ผูข้อรับสิทธิบตัร  หรืออนุสิทธิบตัรตอ้งยื่นค าขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัร
พร้อมดว้ยตน้ฉบบัรายละเอียดการประดิษฐ ์ ขอ้ถือสิทธิ  รูปเขียน  (ถา้มี)  หรือภาพแสดงผลิตภณัฑ์  
และบทสรุปการประดิษฐ์  และเอกสารหลกัฐานพร้อมส าเนาท่ีผูข้อรับรองวา่ถูกตอ้ง  จ  านวน ๓ ชุด  
โดยใหผู้ข้อรับสิทธิบตัร หรืออนุสิทธิบตัรยืน่ค  าขอต่อพนกังานเจา้หนา้ท่ีตามระยะเวลาดงัน้ี 

(๑)  วนัยืน่ค  าขอรับสิทธิบตัร  หรืออนุสิทธิบตัร  จ  านวน ๑ ชุด 
(๒)  วนัช าระค่าธรรมเนียมการประกาศโฆษณาค าขอรับสิทธิบตัร  หรืออนุสิทธิ  จ  านวน ๑ ชุด 
(๓)  วนัช าระค่าธรรมเนียมการออกสิทธิบตัร  หรืออนุสิทธิบตัร  จ  านวน ๑ ชุด 

 ทั้งน้ี  ค  าขอและเอกสารท่ียื่นในภายหลงัตามวรรคหน่ึง (๒)  และ (๓) จะตอ้งถูกตอ้ง
ครบถว้นตามค าขอและเอกสารท่ีไดย้ืน่ไวใ้นวรรคหน่ึง (๑) หรือในกรณีท่ีมีการแกไ้ขเพิ่มเติม  ตอ้ง
ถูกตอ้งครบถว้นตามค าขอและเอกสารท่ี   ไดย้ืน่ไวต้ามวรรคหน่ึง (๑) ท่ีไดแ้กไ้ขเพิ่มเติมแลว้ 
 ขอ้  ๑๙  บรรดาค าขอรับสิทธิบตัรท่ีไดย้ื่นไวโ้ดยถูกตอ้งตามประกาศกรมทะเบียนการคา้  
และประกาศกรมทรัพยสิ์นทางปัญญาก่อนวนัประกาศใช้ประกาศกรมทรัพยสิ์นทางปัญญาฉบบัน้ี  
ใหถื้อวา่เป็นค าขอรับสิทธิบตัร  ท่ีถูกตอ้งตามประกาศน้ี 

 
  ทั้งน้ี  ตั้งแต่บดัน้ีเป็นตน้ไป 
 

ประกาศ ณ วนัท่ี ๒๗ กนัยายน พ.ศ. ๒๕๔๒ 
 

นายพิพรรธน์  อินทรศพัท ์
อธิบดีกรมทรัพยสิ์นทางปัญญา
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ภาคผนวก 7 
ประกาศกรมทรัพย์สินทางปัญญา 

เร่ือง  ก าหนดรายช่ือสถาบันทีรั่บฝากเกบ็จุลชีพ 
 

 อาศัยอ านาจตามข้อ ๒ วรรคสามและ ข้อ ๒๔ แห่งกฎกระทรวง ฉบับท่ี ๒๑ (พ.ศ.
๒๕๔๒) ออกตามความในพระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ.๒๕๒๒ อธิบดีกรมทรัพยสิ์นทางปัญญา
ออกประกาศไวด้งัน้ี 
 ๑. ให้ยกเลิกประกาศกรมทรัพย์สินทางปัญญา ฉบบัท่ี ๓ (พ.ศ.๒๕๓๕)เร่ืองก าหนด
รายช่ือสถาบนัท่ีรับฝากเก็บจุลชีพ 
 ๒. หนงัสือรับรองการฝากเก็บจุลชีพ และหรือเอกสารแสดงรายละเอียด   เก่ียวกบัลกัษณะ
หรือคุณสมบติัของจุลชีพ ท่ีออกใหโดยสถาบนัท่ีรับฝากเก็บจุลชีพท่ีมีรายช่ือตามบญัชีแนบทา้ย
ประกาศน้ีให้ถือวา่เป็นรายละเอียดการประดิษฐ์ท่ีใชใ้นการยื่นขอรับสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรได้
           
      ทั้งน้ี ตั้งแต่บดัน้ี เป็นตน้ไป 

 

     ประกาศ ณ วนัท่ี ๒๗ กนัยายน พ.ศ.  ๒๕๔๒ 

 

           พิพรรธน์ อินทรศพัท ์

              อธิบดีกรมทรัพยสิ์นทางปัญญา
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บัญชีแนบท้ายแสดงรายช่ือสถาบันทีรั่บฝากเกบ็จุลชีพ 
 

ก.สถาบันทีรั่บฝากเกบ็จุลชีพระหว่างประเทศ 
ช่ือสถาบนั ประเทศ 

1. AGRICULTURAL RESEARCH SERVICE CULTURE 
COLLECTION (NRRL) 

สหรัฐอเมริกา 
 

2. AMERICAN TYPE CULTURE COLLECTION (ATCC)  สหรัฐอเมริกา 
3. AUSTRALIAN GOVERNMENT ANALYTICAL 
LABORATORIES (AGAL) 

ออสเตรเลีย 

4. GENTRAAI  BUREAU VOOR SCHIMMELCULTURES (CBS) เนเธอร์แลนด์ 
5. COLLECTION NATIONALE DE CULTURES DE 
MICROORGANISMES (CNCM) 

ฝร่ังเศส 

6. CULTURE COLLECTION OF ALGAE AND PROTOZOA (CCAP) สหราชอาณาจกัร 
7. DSM-DEUTSCHE SAMMLUNG VON MIKROORGANISMAN 
UND ZELLKULTUREN GmbH 

เยอรมนันี 

8. EUROPEAN COLLECTION OF ANIMAL CELL CULTURES 
(ECACC) 

สหราชอาณาจกัร 

9. FERMENTATION RESEARCH INSTITUTE (FRI)  ญ่ีปุ่น 
10. IMET-NATIONALE SAMMLUNG VON MIKROORGANISMEN เยอรมนันี 
11. INSTITUTE OF MICRO-ORGANISM BIOCHEMISTRY AND 
PHYSIOLOGY OF THE USSR ACADEMY OF SCIENCE (IBFM) 

สหพนัธรัฐรัสเซีย 

12. INTERNATIONAL MYCOLOGICAL INSTITUTE(IMI) สหราชอาณาจกัร 
13.KOREAN COLLECTION FOR TYPE CULTURES(KCTC) สหราชอาณาจกัร 
14. KOREAN CULTURE CENTER OF MICROORGANISMS 
(KCCM) 

สหราชอาณาจกัร 
 

15. MEZOGAZDASAGL ES LPARI MIKROORGANIZMUSOK  
MAGYAR NEMZETI GYUJTEMENYE (MIMNG) 

ฮงัการี 
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16. NATIONAL BANK FOR INDUSTRIAL 
MICROORGANISMSMICROORGANISMA AND CELL 
CULTURES (NBIMCC) 

บลัแกเรีย 

  
ช่ือสถาบนั ประเทศ 

17. NATIONAL COLLECTION OF FOODACTERIA(NCFB) สหราชอาณาจกัร 
18. NATIONAL COLLECTION OF INDUSTRIAL AND MARINE 
BACTERIA LTD.(NCIMB) 

สหราชอาณาจกัร 

19. NATIONAL COLLECTION OF TYPE CULTURES (NCTC)  สหราชอาณาจกัร 
20. NATIONAL COLLECTION OF YEAST CULTURES (NCYC) สหราชอาณาจกัร 
21. USSR RESEARCH INSTITUTE FOR ANTIBIOTICT OF THE 
USSR MINISTRY OF THE MEDICAL AND MICROBIO LOGICAL 
INDUSTRY (VNIIA)   

สหพนัธรัฐรัสเซีย 

22. USSR RESEARCH INSTITUTE FOR GENEFICS AND 
INDUSTRIAL MICROORGANISM BREEDING OF THE USSR  
MINISTRY OF THE MEDICAL AND MICROBIOLOGICAL 
INDUSTRY (VNIT GENETIKA)  

สหพนัธรัฐรัสเซีย 

  
ข. สถาบันที่รับฝากเกบ็จุลชีพของต่างประเทศ   

ช่ือสถาบนั ประเทศ 
1. COLLECTION NATIONALE DE MICRO ORGANISMES 
(CNCM) 

ฝร่ังเศส 

2. INSTITUTE FOR FERMENTATION OSAKA (IFO)  ญ่ีปุ่น 
3. FORSCHUNGSINSTITUT BORSTEL(FIB) เยอรมนันี 

   
ค.สถาบันทีรั่บฝากเกบ็จุลชีพในประเทศ 

 1. ศูนยพ์นัธุวศิวกรรมและเทคโนโลยชีีวภาพแห่งชาติ ส านกังานพฒันาวทิยาศาสตร์และ
เทคโนโลยแีห่งชาติ 
 2. หน่วยปฏิบติัการพนัธุวศิวกรรม มหาวทิยาลยัเกษตรศาสตร์ วทิยาเขตก าแพงแสน
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ภาคผนวก 8 
แบบฟอร์มค าขอรับสิทธิบัตร/อนุสิทธิบัตรของกรมทรัพย์สินทางปัญญา 
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*ช่องกรอกขอ้มูลรายละเอียดของการฝากจุลชีพ* 
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ภาคผนวก 9 
ตัวอย่างการบรรยายรายละเอียดในการประดิษฐ์ทีม่ีจุลชีพเข้ามาเกีย่วข้อง 
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*แจง้สถาบนัรับฝากและหมายเลขการฝากจุลชีพ* 
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ภาคผนวก 10 
ตัวอย่างค าขอรับสิทธิบัตรยุโรปในการประดิษฐ์ทีม่ีจุลชีพเข้ามาเกีย่วข้อง 
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*แจง้สถาบนัรับฝากและหมายเลขการฝากจุลชีพ* 
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*แจง้สถาบนัรับฝากและหมายเลขการฝากจุลชีพ* 



343 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



344 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



345 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



346 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



347 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



348 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



349 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



350 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



351 
 

 



352 
 

ภาคผนวก 11 
แบบฟอร์มการฝากจุลชีพกบัสถาบันรับฝากระหว่างประเทศ (International Depositary Authority: IDA) 
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ภาคผนวก 12 
แบบฟอร์มการขอรับจุลชีพจากสถาบันรับฝากระหว่างประเทศ (International Depositary Authority: IDA) 

(ส าหรับการให้จุลชีพแก่สาธารณชนเม่ือมีการอนุมัติสิทธิบัตร) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



356 
 

ภาคผนวก 13 
Safety and Security, and Compliance with Legislationof Culture Collections 

World Federation For Culture Collections Guidelines  
For The Establishment And Operation Of Collections Of Cultures Of Microorganisms  

3rd Edition, February 2010 Revised By The WFCC Executive Board 
 

1.Safety And Security   
 1. 1 Safety aspects of all operations carried out in the Col ection include biosafety, 
chemical and physical safety etc and need to be carefully scrutinised with respect not only to 
national health and safety regulations, but also with regard to good laboratory practice. Risk 
assessments must be carried out before cultures are brought into the collection and specific 
procedures are applied.  Adequate controls must be implemented to manage risk, not just to 
collection workers, but to all who may come into contact with cultures, products and services 
provided including the complete transportation chain.  
 1. 2 Particular attention needs  to be given to the containment and biosecurity aspects  
of strains which are potentialy harmful to man, animals or crops.  WFCC requires  member collections to 
implement best practice on  all safety and security aspects according to the requirements and holdingsof 
individual culture collections. In addition, increased levels of security are an important consideration when 
a collection accepts secure, safe or patent deposits where a collection has additional client and legal 
obligations to satisfy. 
 1.3 Facilities will be required for the safe opening of packages containing new deposits 
or material  for identification which could contain harmful organisms.  All steps involved in 
accessioning new materials shall consider biosafety and biosecurity and clear responsibilities 
shal be laid down.   
2.Compliance With Legislation 
 Operations of culture collections must be carried out safely and compliant with the 
various legislation and regulations that control these matters. Moreover the legislation is subject to 
changes, which are not always directly communicated to the interested parties. The WFCC through 
its Newsletter and website endeavours to keep its  membership and users informed. In the process of 
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isolation, handling, storage and distribution of microorganisms and cell cultures there are 
many stages where compliance with the law, regulations or international conventions is required. 
A culture collection should comply with:  

- Health and Safety requirements  
- Classification of Micoorganisms on the Basis of Hazard  
- Quarantine regulations  
- Ownership of Intel ectual Property Rights (IPR)   
- Convention on Biological Diversity  
- Safety information provided to the recipient of microorganisms  
- Regulations governing shipping of cultures  
- Control of Distribution of Dangerous Organisms  
- Budapest Treaty (for patent deposits)  

 2.1Health and Safety  
 The institutions’ director/senior management is responsible for the implementation of 
all relevant national regulations in the context of occupational health. A structure for verifying 
this must be set up. The importance of a laboratory’s health and safety procedures stretches 
beyondthe laboratory to include all those who may come in contact  
 with substances and products from thatlaboratory.  A risk assessment of handling and 
supply of organisms is required and should include an assessment of all hazards involved, not just 
infection, but also al others amongst which are, the production of toxic metabolites and the ability to 
cause alergic reactions.  Organisms that produce volatile toxins or aerosols of spores or cells present a 
greater risk. It is the responsibility of the scientist or curator to provide such assessment data where 
known to a recipient of a culture to ensure its safe handling and containment.  
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 2.2 Classification of Microorganisms on the Basis of Hazard  
 Various classification systems exist which include the definitions for classification by the 
World Health Organisation (WHO); Microorganisms are normally classified on their potential to cause 
disease, their human pathogenicity, into four risk groups:  
 - Risk Group 1 A biological agent that is most unlikely to cause human disease.  
 - Risk Group 2 A biological agent that may cause human disease and which might be a 
hazard to laboratory workers but is unlikely to spread in the community.  Laboratory exposure 
rarely  produces  infection and effective prophylaxis or treatment is available. 
 -  Risk Group 3 A biological agent that may cause severe human disease and present a 
serious hazard to laboratory workers. It may present a risk of  spread in the community but there is 
usually effective prophylaxis or treatment.  
 -  Risk Group 4 A biological agent that causes severe human disease and is a serious 
hazard to laboratory workers.  It may present a high risk of spread in the community and there is 
usually no effective prophylaxis or treatment.  
 Classification of animal and plant pathogens, their handling and distribution are 
covered by national and regional legislation.  
 2.3 Quarantine Regulations  
 Clients who wish to obtain cultures of non-indigenous pathogens may first have to obtain 
a permit to import, handle and store from the appropriate Government Department.  Under the 
terms of such a licence the shipper is required to see a copy of the Ministry permit before such strains can 
be supplied.   
 2.4 Rights to further distribute  
 On deposit of biological materials culture collections must ascertain terms and conditions 
of further distribution, for example, Intel ectual Property rights or from Prior Informed Consent 
granted under the Convention on Biological Diversity.   
 2.5 Convention on Biological Diversity  
 The WFCC endorses the principles of  the  Convention on  BiologicalDiversityand requires 
biological materials to be received and supplied within the spirit of the CBD.  First and foremost 
the WFCC requires its members to follow its national legislation, rules or regulations, which take 
precedence.  The requirements laid down by countries of origin must be honoured.  Transfer of 
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materials should be accompanied by material transfer agreements or other forms of conditions of 
supply informing recipients of any terms and conditions that apply. 
 2.6 Safety Information provided to the Recipient of Microorganisms  
 It is recommended that a safety data sheet be despatched with an organism indicating 
which hazard group it belongs to and what containment and disposal procedures arenecessary.  A safety 
data sheet accompanying a microorganism should include: 
 - The hazard group of the organism being despatched   
 - A definition of the hazards and assessmentof the risks involved in handling the 
organism  
 - Requirements for the safe handling and disposal of the organism  
 - Containment level   

- Opening procedure for cultures and ampoules  
- Transport   

  - Disposal   
  - Procedures in case of spillage   
 2.7 Regulations governing Shipping of Cultures 
 The IATA DangerousGoods Regulations (DGR) require that shippers of microorganisms of Risk 
Groups 2, 3 or 4 must be trained by IATA certified and approved instructors (every two years)  if 
cultures are sent by air transport. Transport of highly pathogenic material classified in Category A, 
UN 2814 or UN 2900 ( see definition of this shipping Category and Table 3.6D, DGR 2010) , 
requires shippers declaration forms, which accompany the package nduplicate.  Cultures of  
infectious substances meeting the definition of shipping Category B, UN 3373 (majority of the 
Risk Group 2 organisms) , can be transported under deregulated conditions.  Different labels and 
packaging specification markings are used for organisms in transit by air, dependent on the shipping 
Category.  IATA DGR also requires that packaging used for the transport of Risk Groups 2, 3 or 4 
must meet defined standards of a UN combination package.  See Addendum II to the current DGR 
51st Ed., 2010 and IATA homepage http://www.iata.org. Category A shipments require a Packing 
Instruction PI 602 packaging whereas for Category B shipments PI 650 packaging are accepted. PI 
650 also meets the requirements of UPU for the transport of Risk group 1 organisms.  Generally, 
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there is no lesser packaging quality than PI 650.  The WFCC homepage offers information on 
packaging and shipping.   
 2.8 Control of Distribution of Dangerous Organisms  
 There is considerable concern over the transfer of selected infectious agents capableof 
causing substantial harm to human health, animals or crops. There is potential for such organisms to 
be passed to parties not equipped to handle them or to persons who may make illegitimate use of 
them.  A culture collection must have procedures to check the validity of customers that wish to 
receive dangerous organisms that present a biosecurity risk and if in doubt must not supply.   
 The WFCC fully supports the Biological and Toxin Weapons Convention of 972 
(BTWC). But, it is not the policy of the WFCC to influence the range of bioresources maintained or 
to interfere with research activities of member collections.  National governments and authoritiesare 
the enforcers of legislation, control lies with the country in which the collection is based. 
The WFCC urges its members to strictly follow all national and international legislation concerning 
distribution of sensitive materials to third parties.  Such materials shall be clearly labelled and kept 
secure. Collections should maintain detailed records of recipients of cultures. The requestors/recipients 
may need to obtain permits to import or to handle the cultures.  In case of trans-border supplies, 
written and signed guarantees should be obtained on the credentials of the requesting person before 
despatch if other authorization is not available. Material transfer agreements before dispatch mightbe 
an additional security. In the case of new customers, the  recipient’s  institution and the person’s name 
shall be checked against international lists in the context of bio-terrorism.
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ภาคผนวก 14 ตารางเปรียบเทยีบกฎเกณฑ์/แนวปฏิบัติเกีย่วกบัการฝากจุลชีพหรือชีววตัถุ 
ตารางเปรียบเทยีบกฎเกณฑ์/แนวปฏิบัตเิกีย่วกบัการฝากจุลชีพหรือชีววตัถุ 
หมวดขั้นตอนและเง่ือนไขของการฝากจุลชีพ/ชีววตัถุเพ่ือการขอรับสิทธิบัตร 

1.รายละเอยีดการประดษิฐ์ทีต้่องท าการฝากจุลชีพ/ชีววตัถุ 

กฎหมาย 

สหรัฐอเมริกา ยโุรป กฎเกณฑร์ะหวา่งประเทศ ไทย 

The U.S. Code of Federal Regulations Implementing Regulations to the Convention 
on the Grant of European Patents 

Budapest Treaty and Regulations กฎกระทรวงฉบบัท่ี 21 และประกาศ
กรมทรัพยสิ์นทางปัญญา 

1. 1 ค ว าม 
หมายของ
จุลชีพ/ ชีว
วตัถ ุ

ชีววัตถุหมายถึง ว ัตถุใดๆท่ีสามารถจ าลอง
ตวัเองไดไ้ม่วา่จะเป็นทางตรงหรือทางออ้ม 

ชีววตัถุหมายถึง วตัถุใดๆซ่ึงบรรจุขอ้มูลทาง
พนัธุกรรมและสามารถจ าลองตวัเองหรือถูก
ผลิตซ ้ าไดใ้นระบบทางชีวภาพ 

- - 

1.2 การประ 
ดิษฐ์ท่ีต้อง
ท าการฝาก
จุลชีพ/ ชีว
วตัถ ุ

ไม่ได้ก าหนดการประดิษฐ์ท่ีต้องท าการฝาก 
ชีววตัถุแต่รับรองว่าชีววตัถุซ่ึงถูกฝากไวก้ับ
สถาบัน รับฝากและอ้า ง อิ งในค าอ ธิบาย
รายละเอียดการประดิษฐ์เป็นส่วนหน่ึงของการ
เปิดเผยรายละเอียดการประดิษฐ ์

การประดิษฐมี์การใชห้รือเก่ียวขอ้งกบัชีววตัถุท่ี
สาธารณชนไม่สามารถหามาได้เองและไม่
สามารถอธิบายรายละเ อียดการประดิษฐ์
ดังกล่าวในค าขอรับสิทธิบัตรจนถึงขั้ น ท่ี
ผูเ้ช่ียวชาญในสาขานั้นสามารถปฏิบติัตามได ้

- การประดิษฐ์ ท่ี เ ก่ียวกับจุลชีพใหม่
รวมทั้ งกรรมวิธีทางจุลชีววิทยาและ
การใช้จุลชีพดังกล่าวซ่ึงไม่สามารถ
บรรยายรายละเอียดการประดิษฐ์ให้
บุคคลผู ้มีความช านาญในสาขาวิชา
การนั้นๆ เขา้ใจได ้
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หมวดขั้นตอนและเง่ือนไขของการฝากจุลชีพ/ชีววตัถุเพ่ือการขอรับสิทธิบัตร 

1. รายละเอยีดการประดษิฐ์ทีต้่องท าการฝากจุลชีพ/ชีววตัถุ 

กฎหมาย 

สหรัฐอเมริกา ยโุรป กฎเกณฑร์ะหวา่งประเทศ ไทย 

The U.S. Code of Federal Regulations Implementing Regulations to the Convention 
on the Grant of European Patents 

Budapest Treaty and Regulations กฎกระทรวงฉบบัท่ี 21 และประกาศ
กรมทรัพยสิ์นทางปัญญา 

1. 3 ข้อ ยก 
เ ว ้ น ก า ร
ฝากจุลชีพ/
ชีววตัถุ 

ชีววตัถุซ่ึงเป็นท่ีรู้จกัและสาธารณชนสามารถ
จดัหามาไดเ้อง หรือสามารถท าข้ึนหรือแยกได้
โดยการทดลองตามสมควร 

- 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- - 
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2. ก าหนดเวลาการฝากชีววตัถุและก าหนดเวลาการย่ืนข้อมูลเกีย่วกบัการฝากจุลชีพ/ชีววตัถุ 

กฎหมาย 

สหรัฐอเมริกา ยโุรป กฎเกณฑร์ะหวา่งประเทศ ไทย 
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on the Grant of European Patents 

Budapest Treaty and Regulations กฎกระทรวงฉบบัท่ี 21 และประกาศ
กรมทรัพยสิ์นทางปัญญา 

2.1 ก าหนด 
เ ว ล า ก า ร
ฝากจุลชีพ/
ชีววตัถุ 

ก่อนการยื่นค าขอรับสิทธิบตัรหรือระหวา่งการ
พิจารณาค าขอรับสิทธิบัตรในกระบวนการ
ตรวจสอบค าขอ 

ไม่ชา้กวา่วนัยืน่ค  าขอรับสิทธิบตัร 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- กฎเกณฑก์ารฝากจุลชีพของไทยไม่ได้
ก าหนดเวลาในการฝากจุลชีพเพ่ือการ
ขอรับสิทธิบตัรแต่กฎกระทรวงฉบบัท่ี 
21 เร่ืองหลกัเกณฑก์ารขอรับสิทธิบตัร 
ขอ้ 2 ก าหนดให้ค  าขอรับสิทธิบตัรใน
การประดิษฐ์เก่ียวกับจุลชีพใหม่ต้อง
ประกอบด้วยหนังสือรับรองการฝาก
เก็บจุลชีพและ/หรือเอกสารแสดง
รายละเ อียดเ ก่ียวกับลักษณะหรือ
คุณสมบติัของจุลชีพ 
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2. ก าหนดเวลาการฝากชีววตัถุและก าหนดเวลาการย่ืนข้อมูลเกีย่วกบัการฝากจุลชีพ/ชีววตัถุ 

กฎหมาย 

สหรัฐอเมริกา ยโุรป กฎเกณฑร์ะหวา่งประเทศ ไทย 

The U.S. Code of Federal Regulations Implementing Regulations to the Convention 
on the Grant of European Patents 

Budapest Treaty and Regulations กฎกระทรวงฉบบัท่ี 21 และประกาศ
กรมทรัพยสิ์นทางปัญญา 

2.2.ก าหนด 
เ ว ล า ก า ร
ยื่ น ข้อ มู ล
เ ก่ี ย ว กั บ
การฝากจุล
ชีพ/ชีววตัถุ 

- 1) ยื่นขอ้มูลเก่ียวกับลกัษณะทางชีววิทยาของ
ชีววตัถุท่ีเก่ียวขอ้งกบัการประดิษฐ์ในวนัท่ียื่น
ค าขอรับสิทธิบตัร 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 กฎเกณฑ์การฝากจุลชีพของไทย
ก าหนดเวลาการยื่นขอ้มูลเก่ียวกบัการ
ฝากจุลชีพในเวลาเดียวกับการยื่นค า
ขอรับสิทธิบตัร 
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ตารางเปรียบเทยีบกฎเกณฑ์/แนวปฏิบัตเิกีย่วกบัการฝากจุลชีพหรือชีววตัถุ 

หมวดขั้นตอนและเง่ือนไขของการฝากจุลชีพ/ชีววตัถุเพ่ือการขอรับสิทธิบัตร 

2. ก าหนดเวลาการฝากชีววตัถุและก าหนดเวลาการย่ืนข้อมูลเกีย่วกบัการฝากจุลชีพ/ชีววตัถุ 

กฎหมาย 
สหรัฐอเมริกา ยโุรป กฎเกณฑร์ะหวา่งประเทศ ไทย 

The U.S. Code of Federal Regulations Implementing Regulations to the Convention 
on the Grant of European Patents 

Budapest Treaty and Regulations กฎกระทรวงฉบบัท่ี 21 และประกาศ
กรมทรัพยสิ์นทางปัญญา 

    (ต่อ) 
2) ยืน่ขอ้มูลเก่ียวกบัสถาบนัรับฝาก หมายเลข
การรับฝากและขอ้มูลเก่ียวกบัผูฝ้ากชีววตัถุใน
กรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรไม่ใช่ผูฝ้ากชีววตัถุต่อ
ส านกัสิทธิบตัรยโุรปภายใน 16 เดือนหลงัจาก
วนัท่ียืน่ค  าขอรับสิทธิบตัรหรือวนัท่ียืน่ค  าขอรับ
สิทธิบตัรคร้ังแรกในกรณีท่ีมีการอา้งสิทธิยอ้นหลงั 
ทั้งน้ี ก่อนส้ินสุดระยะเวลา 18 เดือนส าหรับการ
ขอประกาศโฆษณาค าขอรับสิทธิบตัร นับจาก
วนัท่ียืน่ค  าขอรับสิทธิบตัรหรือวนัท่ียืน่ค  าขอรับ
สิทธิบตัรคร้ังแรกในกรณีท่ีมีการอา้งสิทธิยอ้นหลงั 
และภายใน 1 เดือนหลงัจากส านกัสิทธิบตัรยโุรป
ไดแ้จง้ผูข้อรับสิทธิบตัรถึงสิทธิของผูค้ดัคา้นค า
ขอรับสิทธิบตัรในการตรวจสอบเอกสารการขอรับ
สิทธิบตัร 

-   
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หมวดขั้นตอนและเง่ือนไขของการฝากจุลชีพ/ชีววตัถุเพ่ือการขอรับสิทธิบัตร 

3. สภาพและระยะเวลาของการฝากจุลชีพ/ชีววตัถุ 

กฎหมาย 

สหรัฐอเมริกา ยโุรป กฎเกณฑร์ะหวา่งประเทศ ไทย 

The U.S. Code of Federal Regulations Implementing Regulations to the Convention 
on the Grant of European Patents 

Budapest Treaty and Regulations กฎกระทรวงฉบบัท่ี 21 และประกาศ
กรมทรัพยสิ์นทางปัญญา 

3.1.สภาพ
ของจุลชีพ/
ชี ว วัต ถุ ท่ี
ฝาก 

ชีววตัถุตอ้งอยูใ่นสภาพท่ีมีชีวิตในเวลาท่ีมีการ
ฝากและตลอดระยะเวลาของการฝากชีววตัถุ
นั้น 

- - - 

3. 2. ร ะ ย ะ 
เ ว ล า ก า ร
ฝากจุลชีพ/
ชีววตัถุ 

ระยะเวลา 30 ปีนบัจากวนัท่ีฝาก และอยา่งนอ้ย 
5 ปีหลังจากเวลาท่ีมีการขอรับชีววัตถุคร้ัง
สุดทา้ยแต่ไม่วา่กรณีใดๆชีววตัถุจะตอ้งถูกเก็บ
รักษาไวภ้ายใตเ้ง่ือนไขท่ีจะท าให้ชีววตัถุนั้ น
สามารถเผยแพร่ต่อสาธารณชนได้เกินกว่า
ระยะเวลาการคุม้ครองสิทธิบตัร 

เง่ือนไขเดียวกบัการฝากชีววตัถุในสถาบนัรับฝาก
ระหวา่งประเทศ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ไม่ต ่ากว่า 30 ปี นับจากวนัท่ีท าการฝากจุลชีพ 
และอยา่งนอ้ย 5 ปีภายหลงัจากการขอรับจุลชีพ
คร้ังล่าสุด 

- 
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กฎหมาย 

สหรัฐอเมริกา ยโุรป กฎเกณฑร์ะหวา่งประเทศ ไทย 
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on the Grant of European Patents 

Budapest Treaty and Regulations กฎกระทรวงฉบบัท่ี 21 และประกาศ
กรมทรัพยสิ์นทางปัญญา 

1.สถาบัน 
รับฝาก 

1)  ส ถ า บั น รั บ ฝ า ก ร ะ ห ว่ า ง ป ร ะ เ ท ศ 
2) ส านักงานสิทธิบตัรและเคร่ืองหมายการคา้
สหรัฐอเมริกา 

1)  ส ถ า บั น รั บ ฝ า ก ร ะ ห ว่ า ง ป ร ะ เ ท ศ 
 2) สถาบนัอ่ืนๆท่ีส านกัสิทธิบตัรยโุรปรับรอง
ดว้ยการท าขอ้ตกลง 

 

 

 

 

 

 

 

- 1) สถาบนัรับฝากระหวา่งประเทศ 
จ านวน 22 แห่ง 
2) สถาบนัรับฝากของต่างประเทศ 
จ านวน 3 แห่ง 
3) สถาบนัรับฝากภายในประเทศ 
จ านวน 2 แห่ง 
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หมวดสถาบนัรับฝาก และมาตรฐานของสถาบนัรับฝากทีส่ามารถฝากจุลชีพ/ชีววตัถุเพ่ือการขอรับสิทธิบัตร 

กฎหมาย 

สหรัฐอเมริกา ยโุรป กฎเกณฑร์ะหวา่งประเทศ ไทย 

The U.S. Code of Federal Regulations Implementing Regulations to the Convention 
on the Grant of European Patents 

Budapest Treaty and Regulations กฎกระทรวงฉบบัท่ี 21 และประกาศ
กรมทรัพยสิ์นทางปัญญา 

2.มาตรฐาน
ของสถาบนั 
รับฝาก 

สถาบนัรับฝากท่ีไม่มีสถานะเป็นสถาบนัรับ
ฝากระหวา่งประเทศตอ้งมีมาตรฐานดงัต่อไปน้ี 
1) เป็นสถาบนัท่ีด ารงอยูอ่ยา่งต่อเน่ือง 
2) มีความเป็นอิสระในการด าเนินงาน 
3) มีเจา้หนา้ท่ีและส่ิงอ านวยความสะดวกอยา่ง
เพียงพอการตรวจสอบและเก็บรักษาจุลชีพไว้
อยา่งดี 
4) จดัหามาตรการเพ่ือความปลอดภยัอยา่งเพียงพอ
เพ่ือลดความเส่ียงต่อการสูญเสียชีววตัถุท่ีรับฝาก 
5) เป็นกลางและปราศจากอคติ 
6) ใหชี้ววตัถุท่ีรับฝากดว้ยความรวดเร็วและใน
สภาพท่ีเหมาะสม 
7) แจง้ผูฝ้ากชีววตัถุทนัทีในกรณีท่ีไม่สามารถ
ใหชี้ววตัถุท่ีรับฝากไดแ้ละแจง้เหตุแห่งความไม่
สามารถดงักล่าวดว้ย 

- 1) เป็นสถาบนัท่ีด ารงอยูอ่ยา่งต่อเน่ือง 
2) มีเจา้หนา้ท่ีและส่ิงอ านวยความสะดวกท่ี
จ าเป็นอยา่งเพียงพอในการปฏิบติังานตามท่ี
ก าหนด 
3) เป็นกลางและปราศจากอคติ 
4) รับฝากจุลชีพจากผูฝ้ากใดๆ ภายใตเ้ง่ือนไข/
สภาพเดียวกนั 
5) ยอมรับในการรับฝากจุลชีพ ท าการตรวจ
สายพนัธ์ุ และเก็บรักษาจุลชีพนั้นตามท่ีก าหนด 
6) ออกหลกัฐานการรับฝากและหลกัฐานอ่ืนๆ 
ตามท่ีก าหนด 
7) ยนิยอมท่ีจะปฏิบติัตามขอ้ก าหนดในการ
รักษาความลบัเก่ียวกบัจุลชีพซ่ึงฝากไว ้
8) จดัหาจุลชีพท่ีรับฝากไว ้ภายใตเ้ง่ือนไขและ
กระบวนการท่ีก าหนด 

- 
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1. ก าหนด 
เวลาการให้
จุลชีพ/ ชีว
วตัถ ุ

1) การใหชี้ววตัถุแก่สาธารณชนหลงัจากมีการ
อนุมติัสิทธิบตัร 
2) การใหชี้ววตัถุแก่บุคคลผูมี้สิทธิระหวา่งการ
พิจารณาค าขอรับสิทธิบตัร 

1) การใหชี้ววตัถุแก่ผูค้ดัคา้นค าขอรับสิทธิบตัร
ก่อนวนัประกาศโฆษณาค าขอรับสิทธิบตัร 
2) การใหชี้ววตัถุตั้งแต่วนัประกาศโฆษณาค า
ขอรับสิทธิบตัร 
2.1) การใหชี้ววตัถุแก่สาธารณชน 
2.2) การใหชี้ววตัถุเฉพาะแก่ผูเ้ช่ียวชาญเท่านั้น 
ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรแจง้ต่อส านกัสิทธิบตัร
ยโุรป 
3) การใหชี้ววตัถุแก่สาธารณชน ภายหลงัการ
อนุมติัสิทธิบตัร 
4) การใหชี้ววตัถุเฉพาะแก่ผูเ้ช่ียวชาญเม่ือค าขอรับ
สิทธิบตัรถูกปฏิเสธหรือสิทธิบตัรถูกเพิกถอน 

1) การใหจุ้ลชีพแก่ส านกังานสิทธิบตัร/
ส านกังานสิทธิบตัรระหวา่งประเทศของภาคี
สนธิสญัญากรุงบูดาเปสทฯ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัจุลชีพ
ดงักล่าว เม่ือมีการแจง้จากส านกังานสิทธิบตัร
นั้น 
2) การใหจุ้ลชีพแก่ผูฝ้ากจุลชีพ เม่ือมีการแจง้
จากผูฝ้าก 
3) การใหจุ้ลชีพแก่หน่วยงาน บุคคลธรรมดา 
หรือนิติบุคคลใดๆเม่ือมีการแจง้พร้อมหนงัสือ
ประกาศรับรองจากผูฝ้าก 
4) การใหจุ้ลชีพแก่บุคคลท่ีส านกังานสิทธิบตัร
ใหก้ารรับรองก่อนการอนุมติัและประกาศสิทธิบตัร
โดยส านกัสิทธิบตัร 
5) การใหจุ้ลชีพเม่ือมีการอนุมติัสิทธิบตัร และ
ไดรั้บแจง้การอนุมติัสิทธิบตัร 
 

- 
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2.ขั้ นตอน
การให้ จุล
ชีพ/ชีววตัถุ 

- 1) ผูร้้องขอตอ้งท าค าขอรับชีววตัถุตามแบบ
เอกสารท่ีก าหนด 
2) ส านกัสิทธิบตัรยโุรปเป็นผูรั้บรองในค าขอ
วา่มีการยืน่ค  าขอรับสิทธิบตัรยโุรปท่ีอา้งถึงชีววตัถุ
ดงักล่าว และผูข้อรับชีววตัถุ/ผูเ้ช่ียวชาญท่ีไดรั้บ
มอบหมาย (โดยผูข้อรับชีววตัถุ) มีสิทธิในการ
รับชีววตัถุ 
3) ส านกัสิทธิบตัรยโุรปส่งส าเนาค าขอและค า
รับรองใหส้ถาบนัรับฝากและผูข้อรับสิทธิบตัร/
เจา้ของสิทธิบตัร 
 
 
 
 
 
 

- - 
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3. เ ง่ือนไข
การให้ จุล
ชีพ/ชีววตัถุ 

ก าหนดให้ผูฝ้ากชีววตัถุสามารถแจง้กบัสถาบนั
รับฝาก เพ่ือก าหนดเง่ือนไขของการให้ชีววตัถุใน
ระหวา่งระยะเวลาการคุม้ครองสิทธิบตัรได ้ดงัน้ี 
- ค  าขอรับตวัอยา่งตอ้งท าเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
และระบุวนัท่ี 
- ค  าขอรับตัวอย่างต้องระบุช่ือและท่ีอยู่ของ 
ผูข้อรับชีววตัถุและหมายเลขรับฝากชีววตัถุท่ี
ขอรับ 
- สถาบนัรับฝากตอ้งแจง้เป็นลายลกัษณ์อกัษร
ให้ผูฝ้ากทราบถึงการให้ชีววตัถุรวมถึงช่ือและ
ท่ีอยูข่องผูรั้บชีววตัถุดงักล่าว 
 
 
 
 
 

 ผูข้อรับชีววตัถุตอ้งรับรองต่อผูข้อรับสิทธิบตัร/
เจ้าของสิทธิบัตรจะไม่น าชีววตัถุหรือส่ิงท่ีได้
จากชีววตัถุดงักล่าวไปให้แก่บุคคลท่ีสามหรือ
น าไปใช้นอกเหนือจากวตัถุประสงค์เพื่อการ
ทดลองจนกวา่วนัท่ีค  าขอรับสิทธิบตัรถูกปฏิเสธ 
ถูกเพิกถอน หรือถือว่าถูกเพิกถอน หรือวนัท่ี
สิทธิบตัรยุโรปจะหมดอายุการคุม้ครองในทุก
ประเทศท่ีไดรั้บการคุม้ครองสิทธิบัตรเวน้แต่
ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจา้ของสิทธิบตัร
แจง้ต่อส านกัสิทธิบตัรยโุรปวา่ในกรณีดงักล่าว
ประสงคใ์หชี้ววตัถุเฉพาะแก่ผูเ้ช่ียวชาญเท่านั้น 
 

- - 
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1.  ก ร ณี ท่ี
ต้อ ง มี ก า ร
ฝากจุลชีพ/
ชีววตัถุซ ้ า 

1) กรณีท่ีสถาบนัรับฝากไม่สามารถใหชี้ววตัถุ
ท่ีฝากไวไ้ด ้
2) กรณีท่ีสถาบนัรับฝากสามารถใหชี้ววตัถุ
ดงักล่าวไดแ้ต่ชีววตัถุดงักล่าวปนเป้ือนหรือสูญ
ส้ินความสามารถในการท างานตามท่ีระบุไวใ้น
รายละเอียดการประดิษฐ ์

สถาบันรับฝากไม่สามารถให้ชีววตัถุได้ไม่ว่า
ดว้ยเหตุผลใด 

เม่ือสถาบนัรับฝากระหว่างประเทศไม่อาจให้
จุลชีพดงักล่าวไดไ้ม่วา่ดว้ยเหตุผลใดก็ตาม 

- 

2. วธีิ
ปฏิบติั/
ก าหนดเวลา
ในการฝาก
จุลชีพ/ชีว
วตัถุซ ้ า 
 
 

1) ผูข้อรับสิทธิบตัร/เจา้ของสิทธิบตัรมีหนา้ท่ี
แจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรถึงส านักสิทธิบัตร
และเคร่ืองหมายการคา้สหรัฐอเมริกาเม่ือไดรั้บ
แจง้จากสถาบนัรับฝากโดยส านกัสิทธิบตัรและ
เคร่ืองหมายการคา้สหรัฐอเมริกาจะพิจารณา
และอนุมัติให้ท าการฝากชีววัตถุซ ้ าภายใต้
หลกัเกณฑเ์ดียวกบัการพิจารณาการฝากชีววตัถุ
ดั้งเดิม 

ผูฝ้ากตอ้งท าการฝากชีววตัถุอีกคร้ังกบัสถาบนั
รับฝากท่ีก าหนดภายใต้เง่ือนไขเดียวกับการ
ฝากจุลชีพในสถาบนัรับฝากระหวา่งประเทศ 

1) ผูฝ้ากตอ้งน าฝากจุลชีพคร้ังใหม่พร้อม
หนงัสือรับรองส าหรับการน าฝากจุลชีพคร้ัง
ใหม่ตามท่ีก าหนด 
2) ผูฝ้ากตอ้งท าการฝากจุลชีพคร้ังใหม่ภายใน 3 
เดือนหลงัจากวนัท่ีผูฝ้ากไดรั้บการแจง้จาก
สถาบนัรับฝากระหวา่งประเทศวา่ไม่สามารถ
ใหจุ้ลชีพไดอี้กต่อไป 
 

- 
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(ต่อ) 
2) ผูข้อรับสิทธิบตัรจะตอ้งยืน่หนงัสือรับรอง
จากผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัขอ้เท็จจริง ซ่ึงรับรองวา่ชีว
วตัถุท่ีท าการฝากไวเ้ป็นชีววตัถุเดียวกบัชีววตัถุ
ท่ีอา้งถึงในค าขอรับสิทธิบตัรแต่ในกรณีท่ีมีการ
อนุมติัสิทธิบตัรแลว้เจา้ของสิทธิบตัรจะตอ้งยืน่
หนงัสือรับรองความถูกตอ้งตามท่ีก าหนดดว้ย
ซ่ึงรวมถึงค ารับรองจากผูเ้ก่ียวขอ้งกบัขอ้เท็จจริง
ท่ีรับรองวา่ชีววตัถุซ่ึงท าการฝากเป็นชีววตัถุ
เดียวกนักบัชีววตัถุท่ีฝากไวด้ั้งเดิม 
3) ผูข้อรับสิทธิบตัรสามารถท าการฝากชีววตัถุ
ซ ้ าไดใ้นระหวา่งการพิจารณาค าขอรับสิทธิบตัร
ไดไ้ม่วา่ดว้ยเหตุผลใดแต่เม่ือมีการอนุมติัสิทธิบตัร
แลว้ส านกัสิทธิบตัรและเคร่ืองหมายการคา้สหรัฐ 
อเมริกาจะไม่ยอมรับชีววตัถุท่ีท าการฝากซ ้ าในกรณี
ท่ีสถาบนัรับฝากสามารถใหชี้ววตัถุเดิมไดอ้ยูแ่ลว้ 
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3. 
ขอ้ยกเวน้
ของการ
ฝากจุลชีพ/
ชีววตัถุผล
ของการไม่
ปฏิบติัตาม
กฎเกณฑ์
ของการ
ฝากจุลชีพ/
ชีววตัถุซ ้ า 

1) กรณีท่ีสถาบนัรับฝากสามารถให้ชีววตัถุได้
แต่ไม่สามารถให้ชีววตัถุแก่ผูร้้องขอนอกเขต
อ านาจท่ีสถาบนัรับฝากตั้งอยูไ่ดเ้พราะขอ้จ ากดั
เก่ียวกบัเร่ืองความรักษาความมัน่คงระดบัชาติ
และความปลอดภยัดา้นสุขภาพและส่ิงแวดลอ้ม 
2) กรณีท่ีการประดิษฐ์ดังกล่าวไม่จ าเป็นตอ้ง
ฝากชีววตัถุเพ่ือการยื่นค าขอรับสิทธิบัตรอยู่
แลว้ 
 
 
 
 
 
 

- 
 
 
 
 
 
 
 
 

- 
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 1) ผลของการไม่ฝากชีววตัถุในกรณีท่ีมีความ
จ าเป็นตอ้งฝาก: ผูต้รวจสอบค าขอรับสิทธิบตัร
ปฏิเสธการอา้งขอ้ถือสิทธิในค าขอรับสิทธิบตัร
ดงักล่าว 
2) ผลของการฝากชีววตัถุท่ีไม่อยูใ่นสภาพท่ีมี
ชีวติ: ผูต้รวจสอบค าขอรับสิทธิบตัรด าเนินการ
เหมือนวา่ไม่เคยมีการฝากชีววตัถุดงักล่าวมา
ก่อน 
3) ผลของการไม่ฝากชีววตัถุซ ้ า: ค าขอรับสิทธิ 
บตัรหรือสิทธิบตัรจะไดรั้บการปฏิบติัเหมือน 
วา่ไม่เคยมีการฝากชีววตัถุดงักล่าวมาก่อน 

1) ผลของการไม่ฝากชีววตัถุประกอบค าขอรับ
สิทธิบตัร 
   กฎเกณฑก์ารฝากชีววตัถุของยโุรปไม่ได้
ก าหนดผลของการไม่ฝากชีววตัถุตาหลกัเกณฑ์
ท่ีก าหนดไว ้แตใ่นคู่มือการตรวจสอบของ
ส านกัสิทธิบตัรยโุรปไดอ้ธิบายวา่ การไม่ฝาก
ชีววตัถุตามเวลkท่ีก าหนดและการไม่ยืน่ขอ้มูล
เก่ียวกบัการฝากชีววตัถุต่อส านกัสิทธิบตัร
ยโุรปตามเวลาท่ีก าหนด เท่ากบัค าขอรับสิทธิ 
บตัรไม่ไดเ้ปิดเผยรายละเอียดการประดิษฐ์
อยา่งสมบูรณ์และชดัเจนตามเง่ือนไขของ
กฎหมายสิทธิบตัรยโุรป 
2) ผลของการท่ีชีววตัถุไม่สามารถเผยแพร่สู่
สาธารณชนไดภ้ายหลงัการอนุมติัสิทธิบตัร:  
พิจารณาตามกฎหมายสิทธิบตัรภายในของแต่
ละรัฐภาคีของอนุสญัญาสิทธิบตัรยโุรป 

- - 
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ภาคผนวก 15 
นิยามศัพท์ 

   
 เน่ืองจากการศึกษาวิจยัน้ีก่ียวกบัความรู้เฉพาะทางในหลายแขนง ดังนั้นผูเ้ขียนจึงได้
อธิบายนิยามศพัท์ต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบังานวิจยัน้ีไวก่้อนอย่างคร่าวๆ โดยเรียงตามล าดบัตวัอกัษร 
เพื่อให้ผูอ่้านสามารถท าความเขา้ใจเน้ือหาของงานวิจยัน้ีได้ง่ายยิ่งข้ึนก่อนท่ีผูเ้ขียนจะได้อธิบาย
อยา่งละเอียดต่อไปในเน้ือหาของงานวจิยั 
 ทั้งน้ี นิยามศพัทต่์างๆ เหล่าน้ี เกิดจากการท่ีผูเ้ขียนไดศึ้กษาคน้ควา้กฎหมายและหนงัสือ
ต ารา รวมทั้งขอ้มูลท่ีไดท้างเครือข่ายอินเทอร์เน็ต (Internet) หรือตามเวบ็ไซต ์(Website) ต่างๆและ
น ามาอธิบายสรุป  
  1. การฝากจุลชีพเพื่อการขอรับสิทธิบตัร หมายถึง การฝากจุลชีพไวก้บัสถาบนัรับ
ฝากเก็บจุลชีพ และน าหลกัฐานการรับฝากมายืน่ประกอบค าขอรับสิทธิบตัร 
  2. ข้อถือสิทธิ หมายถึง ขอบเขตของสิทธิท่ีประสงค์จะขอรับความคุ้มครอง    
ซ่ึงผูข้อรับสิทธิบตัรต้องระบุในค าขอรับสิทธิบตัร โดยแสดงสาระส าคญัของการประดิษฐ์และ
ขอบเขตการสงวนสิทธิห้ามมิให้บุคคลอ่ืนแสวงหาประโยชน์จากการประดิษฐ์หรือการละเมิด
สิทธิบตัรของผูท้รงสิทธิบตัร1 ดงันั้น หากผูข้อรับสิทธิบตัรตอ้งการขอถือสิทธิเร่ืองใดก็จะต้อง
เปิดเผยสาระส าคญัของการประดิษฐด์งักล่าว 
  3. ขอ้มูลสิทธิบตัร หมายถึง ขอ้มูลท่ีปรากฏในเอกสารประกอบการขอรับสิทธิบตัร
และสิทธิบตัร ขอ้มูลดงักล่าวรวมถึงข้อมูลเก่ียวกบันักประดิษฐ์ ค  าขอรับสิทธิบตัร และเจา้ของ
สิทธิบัตร ค าอธิบายรายละเอียดของส่ิงประดิษฐ์ท่ีอ้างสิทธิและการพฒันาท่ีเก่ียวข้องในด้าน
เทคโนโลยีและรายการขอ้ถือสิทธิท่ีระบุถึงขอบเขตของการคุม้ครองสิทธิบตัรท่ีผูข้อรับสิทธิบตัร
ร้องขอ2 
  4. จุลชีพ (จุลินทรีย/์จุลชีวนั/Microorganisms) หมายถึง ส่ิงมีชีวิตขนาดเล็กมาก 
มองดว้ยตาเปล่าไม่เห็น ตอ้งดูดว้ยกลอ้งจุลทรรศน์ และส่วนมากมีเซลลเ์ดียว3 

                                           
1 กรมทรัพยสิ์นทางปัญญา. ข้อถอืสิทธิ คอือะไร. เขา้ถึงไดจ้าก: http://www.ipthailand.go.th.  
2 The World Intellectual Property Organization (WIPO) .  Frequently Asked Questions:  Patents.  (Online) . 
Available from: http://www.wipo.int/patents/en/faq_patents.html. 
3 พจนานุกรมฉบบัราชบณัฑิตยสถาน พ.ศ.2554 
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  5. ชีววตัถุ (Biological Materials) หมายถึง วตัถุใดๆ ซ่ึงบรรจุขอ้มูลทางพนัธุกรรม
และสามารถจ าลองตวัเองหรือถูกผลิตซ ้ าได้ในระบบของส่ิงมีชีวิต (Biological System)4 ดงันั้น
โดยทัว่ไป ชีววตัถุ (Biological Materials) จึงมีความหมายกวา้งกวา่ จุลชีพ (Microorganisms) 
  6. ทรัพยสิ์นทางปัญญา (Intellectual Property)  หมายถึง สิทธิทางกฎหมายท่ีมีอยู่
เหนือผลงานการสร้างสรรค์ทางปัญญาของบุคคล รวมทั้งการประดิษฐ์ (Inventions) การออกแบบ 
(Designs) เคร่ืองหมายการค้าและบริการ (Trade and Service Marks) ส่ิงบ่งช้ีแหล่งก าเนิดทาง
ภูมิศาสตร์ (Geographical Indications) และการแสดงออกซ่ึงความคิด (Expression of  Idea) เป็นตน้ 
สิทธิดงักล่าวเป็นทรัพยสิ์ทธิ (Jus In Rem) ซ่ึงผูท้รงสิทธิสามารถจ าหน่ายจ่ายโอนหรือก่อให้เกิด
ภาระติดพนัใดๆ ก็ได้5 ทรัพยสิ์นทางปัญญาแบง่ไดเ้ป็น 2 ประเภท ไดแ้ก่ ทรัพยสิ์นทางอุตสาหกรรม 
(Industrial Property) และลิขสิทธ์ิ (Copy Right)6 
  7. ทรัพยสิ์นทางอุตสาหกรรม (Industrial Property) หมายถึง สิทธิบตัรส าหรับการ
ประดิษฐ์ (Patents for Inventions) การออกแบบอุตสาหกรรม (Industrial Designs) เคร่ืองหมาย
การค้า (Trademarks) เคร่ืองหมายบริการ (Service Marks) แบบผงัภูมิของวงจรรวม (Layout-
Designs of Integrated Circuits) ช่ือทางการคา้ (Commercial Names and Designations) ส่ิงบ่งช้ีทาง
ภูมิศาสตร์ (Geographical Indications) และการคุม้ครองการแข่งขนัอนัท่ีไม่เป็นธรรมในทางการคา้ 
(Protection Against Unfair Competition)7 
  8. เทคโนโลยีชีวภาพ (Biotechnology) หมายถึง เทคโนโลยีซ่ึงน าเอาความรู้
ทางดา้นต่างๆ ของวิทยาศาสตร์มาประยุกต์ใชก้บัส่ิงมีชีวิตหรือช้ินส่วนของส่ิงมีชีวิต หรือผลผลิต
ของส่ิงมีชีวิต เพื่อประโยชน์ในการผลิตสินคา้หรือบริการ หรือเพื่อใช้ประโยชน์เฉพาะอย่างใน
ทางดา้นต่างๆ เช่น ดา้นการเกษตร ดา้นอาหาร ดา้นส่ิงแวดลอ้ม ดา้นทางการแพทย ์ฯลฯ8 
  9. สิทธิบัตร  (Patents)  หมายถึง หนังสือส าคัญท่ีรัฐออกให้แก่ปัจเจกชนเพื่อ
คุม้ครองการประดิษฐ์คิดคน้ และสิทธิในการแสวงหาประโยชน์แต่ผูเ้ดียวตามขอบเขตท่ีกฎหมาย

                                           
4 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents   
5 จกัรกฤษณ์ ควรพจน์.  (2544).  กฎหมายสิทธิบัตร [แนวความคิดและบทวิเคราะห์] แก้ไขเพิ่มเติมและปรับปรุง
ใหม่ (พิมพค์ร้ังท่ี 2).  กรุงเทพฯ: นิติธรรม. หนา้ 1-3. 
6 World Intellectual Property Organization.  ( 2016) .  Understanding Industrial Property ( 2 nd editions) . 
Switzerland: WIPO Publication. Page 6. 
7 เร่ืองเดียวกนั, หนา้ 6. 
8 Thaibiotech.info. เทคโนโลยีชีวภาพ คือ อะไร.  เข้าถึงได้จาก:  http://www.thaibiotech.info/what-is-biotech 
nology.php. 
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ก าหนดไว ้เม่ือผูข้อรับสิทธิบตัรไดป้ฏิบติัตามเง่ือนไขของกฎหมาย โดยมีระยะเวลาการคุม้ครอง
หรือการใหสิ้ทธิดงักล่าวเป็นก าหนดระยะเวลาหน่ึงเท่านั้น ซ่ึงโดยทัว่ไปคือ 20 ปี9 
  10. สถาบนัรับฝาก (Depositary) หมายถึง ศูนยร์วบรวมเช้ือ (Culture Collection)  
ซ่ึงเปิดใหบ้ริการรับฝากจุลชีพ (Microorganisms) หรือชีววตัถุ (Biological Materials) 
  11. สถาบันรับฝากระหว่างประเทศ (International Depositary Authority: IDA) 
หมายถึง สถาบนัรับฝากภายในรัฐภาคีของสนธิสัญญากรุงบูดาเปสทว์า่ดว้ยการจดัตั้งระบบรับฝาก
จุลชีพระหว่างประเทศเพื่ อกระบวนการในการขอรับสิทธิบัตร (Budapest Treaty on the 
International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent Procedure 
1977) ซ่ึงได้รับสถานะเป็นสถาบันรับฝากระหว่างประเทศและปฏิบัติหน้าท่ีตามสนธิสัญญา
ดงักล่าว10 
  12. สาธารณชน หมายถึงประชาชนทัว่ไป11 
  13. ส านกังานสิทธิบตัร (Patent Office) หมายถึง หน่วยงานขอรัฐบาลท่ีพิจารณา
อนุมติัสิทธิบตัร12 
  14. ศูนย์รวบรวมเช้ือ (Culture Collection) หมายถึง องค์กรหรือหน่วยงานท่ีมี
วตัถุประสงคใ์นการรวบรวม (Collecting) การเก็บรักษา (Maintaining) และจ าหน่าย (Distributing) 
จุลชีพ (Microorganisms) หรือชีววตัถุ (Biological Materials)13 

 

                                           
9 จกัรกฤษณ์ ควรพจน์.  อา้งแลว้เชิงอรรถท่ี 5. หนา้ 11. 
10 World Intellectual Property Organization.  Introduction to Budapest Treaty.  ( Online) . Available from: 
http://www. wipo.int/export/sites/www/treaties/en/registration/budapest/guide/pdf/introduction.pdf. 
11 ส านักงานราชบัณฑิตยสภา. พจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ.2554. (ออนไลน์).  เข้าถึงได้จาก: 
http://www.royin.go.th/ dictionary/. 
12 The Free Dictionary by Farlex.  Patent Office.  (Online) . Available from:  https: / /www. thefreedictionary.com/ 
patent+Office. 
13 Federico Uruburu.  History and services of culture collections.  (Online) . Available from:  http: / /www. im. 
microbios.org/ articles0203/2003/june/04%20Uruburu.pdf. 


