
 
บทที ่3 

 
สิทธิของสาธารณชนในการเข้าถงึจุลชีพ/ชีววตัถุที่ถูกฝากไว้ 

เพ่ือการขอรับสิทธิบัตรในกฎหมายของประเทศต่างๆและข้อตกลงระหว่าง
ประเทศ 

 
 ในบทน้ีผูเ้ขียนไดท้ ำกำรศึกษำเปรียบเทียบและวิเครำะห์ถึงสิทธิของสำธำรณชนในกำร
เขำ้ถึงจุลชีพหรือชีววตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรภำยใตห้ลกักฎหมำยสิทธิบตัร โดยศึกษำ
ควำมเป็นมำของกำรฝำกจุลชีพหรือชีววตัถุและกฎเกณฑ์กำรฝำกจุลชีพหรือชีววตัถุเพื่อกำรขอรับ
สิทธิบตัรของประเทศต่ำงๆ ไดแ้ก่ ประเทศสหรัฐอเมริกำและยโุรป รวมถึงขอ้ตกลงระหวำ่งประเทศ
ท่ีเก่ียวขอ้ง ไดแ้ก่ สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ว่ำดว้ยกำรจดัตั้งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศ
เพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร (Budapest Treaty on the International Recognition of the 
Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977) รวมถึงกฎเกณฑ์ภำยใต้
สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ และผูเ้ขียนจะน ำไปศึกษำวิเครำะห์และปรียบเทียบกบักฎหมำยของ
ประเทศไทยในบทต่อไป เพื่อหำแนวทำงในกำรพฒันำกฎเกณฑ์กำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับ
สิทธิบตัรของประเทศไทยและท ำให้สำธำรณชนมีสิทธิในกำรเขำ้ถึงและใชป้ระโยชน์จำกจุลชีพท่ี
ถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในประเทศไทยได้อย่ำงแท้จริงตำมเจตนำรมณ์ของกฎหมำย
สิทธิบตัร 
 ส ำหรับกำรศึกษำในส่วนของกฎหมำยไทยนั้ นจะมีกำรศึกษำเพิ่มเติมถึงสิทธิของ
สำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงจุลชีพท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรภำยใตห้ลกักฎหมำยอ่ืนๆ ดว้ย 
ทั้ งน้ี ตำมท่ีได้กล่ำวมำแล้วว่ำ ผู ้เขียนศึกษำวิจัยและพบว่ำกฎหมำยสิทธิบัตรไทยยงัไม่ได้มี
บทบญัญติัท่ีชดัเจนเพื่อรับรองสิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงจุลชีพท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับ
สิทธิบตัร ดังนั้น ผูเ้ขียนจึงได้พิจำรณำกำรใช้สิทธิดังกล่ำวภำยใต้กฎหมำยอ่ืนๆ ด้วย ซ่ึงได้แก่ 
รัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจกัรไทย พ.ศ.2560 และพระรำชบญัญติัขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ.
2540 รวมถึงร่ำงพระรำชบญัญติัขอ้มูลข่ำวสำรสำธำรณะ พ.ศ. ….ซ่ึงเป็นพระรำชบญัญติัท่ีจะน ำมำ
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บงัคบัใช้แทนพระรำชบญัญติัขอ้มูลข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ.25401 เพื่อหำแนวทำงท่ีสำธำรณชน
ไทยจะสำมำรถใชสิ้ทธิดงักล่ำวได ้ในระหวำ่งท่ีกฎหมำยสิทธิบตัรไทยยงัไม่มีกฎเกณฑ์กำรฝำกจุล
ชีพท่ีรองรับในกำรใชสิ้ทธิดงักล่ำว  
 ผูเ้ขียนแบ่งหมวดหมู่กำรศึกษำและวิเครำะห์กฎหมำยในรูปแบบเดียวกนั โดยอำ้งอิงจำก
กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำเป็นหลกั เน่ืองจำกผูเ้ขียนศึกษำและพบวำ่กฎเกณฑก์ำร
ฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำมีควำมละเอียดและครบถว้นท่ีสุดในกำรเป็นตน้แบบในกำรวิเครำะห์
เปรียบเทียบกบักฎหมำยของประเทศอ่ืนๆ และขอ้ตกลงระหว่ำงประเทศ โดยผูเ้ขียนแบ่งหัวขอ้
กำรศึกษำกฎหมำยของแต่ละประเทศ และขอ้ตกลงระหวำ่งประเทศ ดงัน้ี 
 หวัขอ้แรก: ควำมเป็นมำของกำรฝำกจุลชีพหรือชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร 
 หวัขอ้ท่ีสอง: กฎหมำยท่ีรับรองสิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงจุลชีพหรือชีววตัถุท่ีถูก
ฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรโดยแบ่งเป็นกำรศึกษำวเิครำะห์เป็น 5 หมวด ไดแ้ก่ 
 หมวดท่ี 1: ขั้นตอนและเง่ือนไขของกำรฝำกจุลชีพหรือชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร 
 หมวดท่ี 2: สถำบนัรับฝำก และมำตรฐำนของสถำบนัรับฝำกท่ีสำมำรถฝำกจุลชีพหรือชีว
วตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร 
 หมวดท่ี 3: หลกัเกณฑก์ำรใหจุ้ลชีพหรือชีววตัถุ 
 หมวดท่ี 4: หลกัเกณฑก์ำรฝำกจุลชีพหรือชีววตัถุซ ้ ำ 
 หมวดท่ี  5:  ผลของกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎเกณฑ์ของกำรฝำกจุลชีพหรือชีวว ัตถุ
 ทั้งน้ี ผูเ้ขียนไดอ้ธิบำยหลกักำรเบ้ืองตน้ของกฎเกณฑใ์นแต่ละหมวดไวแ้ลว้ในขอ้ 2.3.2.3 
กฎเกณฑก์ำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร อยำ่งไรก็ตำม กำรศึกษำขอ้ตกลงระหวำ่งประเทศจะ
มีรำยละเอียดของหัวขอ้ท่ีท ำกำรศึกษำวิเครำะห์แตกต่ำงออกไปบำ้ง เน่ืองจำกขอ้ตกลงระหว่ำง
ประเทศเป็นควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศเฉพำะบำงเร่ือง ซ่ึงท ำให้มีควำมแตกต่ำงจำกกฎหมำย
ภำยใน 
 

                                           
1 ในปัจจุบนัก ำลงัอยูร่ะหวำ่งกำรสรุปผลกำรรับฟังควำมคิดเห็นตำมมำตรำ 77 แห่งรัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจกัร
ไทย พ.ศ.2560 เพ่ือประกอบกำรแกไ้ข ปรับปรุงร่ำงกฎหมำยก่อนเสนอคณะรัฐมนตรี (ขอ้มูล ณ วนัท่ี 1 ตุลำคม 
2561) จำกคณะกรรมกำรด ำเนินกำรปฏิรูปกฎหมำยในระยะเร่งด่วน. กฎหมายที่ผ่านการพิจารณาของ
คณะกรรมก ารด า เนิ นก า รปฏิ รู ปกฎหมาย ในร ะยะ เ ร่ ง ด่ วน .  ( ออนไลน์ ) .  เ ข ้ำ ถ ึ ง ไ ด ้จ ำ ก :
http://www.thailawreform.go.th/th/?page_id=3361. 
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3.1 สิทธิของสาธารณชนในการเข้าถึงชีววัตถุที่ถูกฝากไว้เพ่ือการขอรับสิทธิบัตรใน
กฎหมายของสหรัฐอเมริกา 

 กฎหมำยสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำให้ควำมคุม้ครองกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวกบัส่ิงมีชีวิต
อย่ำงกวำ้งขวำง ตั้งแต่จุลชีพ สำรสกดัจำกพืชและสัตว ์พืชและสัตวโ์ดยตรง รวมถึงสำรสกดัจำก
ร่ำงกำยมนุษย์2 ดังนั้ น กฎหมำยสิทธิบัตรของสหรัฐอเมริกำจึงก ำหนดให้มีกำรฝำกชีววตัถุ  
(Biological Materials) เพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร 

 ในหวัขอ้น้ีผูเ้ขียนไดศึ้กษำถึงสิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงขอ้มูลสิทธิบตัรในชีววตัถุ
ท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในกฎหมำยของสหรัฐอเมริกำ โดยแบ่งกำรศึกษำควำมเป็นมำ
ของกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในสหรัฐอเมริกำ และกฎหมำยของสหรัฐอเมริกำท่ี
รับรองสิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงจุลชีพท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัร ซ่ึงบญัญติัอยู่ใน 
The U.S. Code of Federal Regulations: Title 37: Code of Federal Regulations Patents, Trademarks, 
and Copyrights 

 3.1.1 ความเป็นมาของการฝากชีววตัถุเพ่ือการขอรับสิทธิบัตรในสหรัฐอเมริกา 
 สหรัฐอเมริกำเป็นประเทศแรกท่ีมีกำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรโดยส ำนัก
สิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำเร่ิมต้นแนะน ำให้นักประดิษฐ์ท ำกำรฝำกจุลชีพท่ีเก่ียวข้องกับกำร
ประดิษฐ์ของตนเองไวก้บัศูนยร์วบรวมเช้ือ (Culture Collection) ในปี ค.ศ.1949 และในปีเดียวกนัมี
ผูข้อรับสิทธิบตัรท ำกำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร 2 กรณีซ่ึงถือเป็นกำรฝำกจุลชีพเพื่อ
กระบวนกำรในกำรยืน่ค  ำขอรับสิทธิบตัรคร้ังแรกในโลก3 ไดแ้ก่ 
 Parke Davis Co.  ได ้ท  ำกำรฝำกตวัอย ่ำง เ ชื้อ  Streptomyces Venezuelae ไว ที้ ่ The 
American Type Culture Collection (ATCC) ส ำหรับกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรในกระบวนกำรผลิต

                                           
2 พินดัดำรัฐปัตย.์  (2538).  การคุ้มครองการประดษิฐ์ทางเทคโนโลยชีีวภาพภายใต้ระบบสิทธิบัตร. วทิยำนิพนธ์นิติ
ศำสตรมหำบณัฑิต สำขำนิติศำสตร์, คณะนิติศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวทิยำลยั. หนำ้  145. 
3 John H. Gibson.  (1989).  New Developments in Biotechnology: Patenting Life (1 st edition). USA: U.S. 
Congress, Office of Technology Assessment. Page 141. 
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คลอแรมเฟนิคอล (Chloramphenicol)4 ในวนัท่ี 8 กรกฎำคม ค.ศ.1949 และได้รับกำรอนุมัติ
สิทธิบตัรในวนัท่ี 4 ตุลำคม ค.ศ.1949 และ5 
 American Cyanamid Company ไดท้  ำกำรฝำกตวัอยำ่งเช้ือ Streptomyces Aureofaciensไวก้บั 
The Agricultural Research Service Culture Collection หรืออีกช่ือหน่ึงว่ำ The Northern Regional 
Research Laboratory (NRRL)  ส ำหรับกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบัตรในกำรผลิตออริโอไมซิน 
(Aureomycin)6 ในเดือนสิงหำคม ค.ศ.1949 ซ่ึงได้รับกำรอนุมติัสิทธิบตัรในเดือนกนัยำยน ค.ศ.
19497 
 ในช่วงเร่ิมตน้นั้นส ำนกัสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำไม่ไดก้  ำหนดให้กำรฝำกจุลชีพเป็น
เง่ือนไขของกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรในกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัจุลชีพ แต่ส ำนกัสิทธิบตัรของ
สหรัฐอเมริกำแนะน ำให้ผูข้อรับสิทธิบัตรท ำกำรฝำกจุลชีพเพิ่มเติมด้วยในกรณีท่ีกำรบรรยำย
ลกัษณะกำรประดิษฐ์เป็นลำยลกัษณ์อกัษรเพียงอยำ่งเดียวไม่เพียงพอต่อกำรอธิบำยรำยละเอียดกำร
ประดิษฐไ์ดช้ดัเจนตำมเง่ือนไขของกฎหมำยสิทธิบตัร ดงันั้นกำรพิจำรณำวำ่กำรประดิษฐใ์ดสมควร
มีกำรฝำกจุลชีพหรือไม่ จึงเป็นกำรพิจำรณำเป็นกรณีๆ ไป8 
 ต่อมำใน ค.ศ.1971 ส ำนักสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำได้จดัท ำคู่มือแนะน ำในกำรฝำก 
จุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร โดยมีสำระส ำคญั ดงัน้ี9 
 ผูข้อรับสิทธิบตัรต ้องท ำกำรฝำกจุลชีพในสถำบ ันรับฝำกที่ด ำ เนินงำนได้อย ่ำง
ต่อเน่ือง และพร้อมท่ีจะดูแลและเผยแพร่จุลชีพให้แก่สำธำรณชนเม่ือค ำขอรับสิทธิบตัรไดรั้บกำร
อนุมติั ทั้งน้ี ภำยใตเ้ง่ือนไขท่ีก ำหนด 
 ผูข้อรับสิทธิบตัรตอ้งให้ควำมยินยอมต่อสถำบนัรับฝำกในกำรเผยแพร่จุลชีพแก่สำธำณชน
อยำ่งถำวร 

                                           
4 คลอแรมเฟนิคอล (Chloramphenicol) เป็นยำปฏิชีวนะท่ีถูกน ำมำใชย้บัย ั้งกำรเจริญเติบโตของแบคทีเรียได้
มำกมำยหลำยชนิด หลำยประเทศรู้จกัยำคลอแรมเฟนิคอลในช่ือ Chlornitromycin. 
5 John H. Gibson.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 3. หนำ้ 141. 
6 ออริโอไมซิน (Aureomycin)  เป็นช่ือทำงกำรคำ้ของยำปฏิชีวนะเตตรำไซคลีนซ่ึงมีคุณสมบติัในกำรรักษำกำรติด
เช้ือแบคทีเรียในระบบทำงเดินหำยใจเช่นหลอดลมอัก เสบ และโรค/ภำวะติดเช้ืออ่ืนๆ เช่น สิวกำมโรค
อหิวำตกโรค 
7 John H. Gibson.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 3. หนำ้ 141. 
8 เร่ืองเดียวกนั, หนำ้ 141. 
9 เร่ืองเดียวกนั, หนำ้ 143-144. 
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 ผูข้อรับสิทธิบตัรต้องระบุจุลชีพไวใ้นค ำอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์โดยอ้ำงถึง
หมำยเลขกำรรับฝำก ช่ือและท่ีอยูข่องสถำบนัรับฝำก และกำรอธิบำยลกัษณะทำงอนุกรมวธิำน10 
 กำรให้จุลชีพระหว่ำงกำรพิจำรณำค ำขอรับสิทธิบตัรจะอยู่ภำยใต้กำรพิจำรณำของ
คณะกรรมมำธิกำรภำยใตเ้ง่ือนไขในกฎหมำย 
 ขอ้จ ำกดัใดๆ ต่อกำรเขำ้ถึงจุลชีพท่ีถูกฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำกจะถูกเพิกถอนอยำ่งถำวร
เม่ือค ำขอรับสิทธิบตัรไดรั้บกำรอนุมติั 
 ต่อมำในปีค.ศ.1980 สหรัฐอเมริกำเร่ิมตน้ให้กำรคุม้ครองสิทธิบตัรในตวัจุลชีพอยำ่งเป็น
ทำงกำร จำกผลของค ำพิพำกษำของศำลฎีกำในคดี Diamond v Chakabarty ซ่ึงตดัสินใหก้ำรคุม้ครอง
สิทธิบตัรแก่แบคทีเรียท่ีไดถู้กสร้ำงข้ึนโดยใชก้รรมวิธีทำงจุลชีววิทยำ และมีคุณสมบติัในกำรก ำจดั
ครำบน ้ ำมนัท่ีลอยอยู่บนผิวน ้ ำและเป็นประโยชน์ในกำรท ำควำมสะอำดแหล่งน ้ ำท่ีปนเป้ือนครำบ
น ้ำมนั โดยวำงหลกักำรส ำคญัวำ่ “กฎหมำยสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำให้กำรคุม้ครองทุกส่ิงภำยใตด้วง
อำทิตย ์ซ่ึงเป็นผลจำกกำรกระท ำของมนุษย์” ผลของค ำพิพำกษำดงักล่ำวเป็นกำรวำงบรรทดัฐำน
กำรคุม้ครองจุลชีพภำยใตก้ฎหมำยสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำ รวมถึงกำรคุม้ครองสิทธิบตัรในส่ิงมีชีวิต
อ่ืนๆ และยงัถูกใชเ้ป็นแนวทำงในกำรพิจำรณำและตดัสินคดีในประเทศอ่ืนๆ ดว้ย11 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำค ำพิพำกษำในคดี Diamond v Chakabarty เป็นจุดเร่ิมตน้ในกำรคุม้ครอง
สิทธิบัตรในกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวกับส่ิงมีชีวิตทุกชนิดของสหรัฐอเมริกำ ซ่ึงเป็นเหตุให้ต่อมำ
กฎหมำยสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำก ำหนดให้มีกำรฝำกชีววตัถุทุกประเภทท่ีเก่ียวข้องกับกำร
ประดิษฐ์โดยไม่ไดจ้  ำกดัเฉพำะเพียงกำรฝำกจุลชีพ ซ่ึงแตกต่ำงจำกกฎหมำยสิทธิบตัรของไทยท่ีไม่
คุม้ครองสิทธิบตัรในพืชและสัตว ์รวมถึงสำรสกดัจำกพืชและสัตว ์ดงันั้น กฎหมำยสิทธิบตัรของ
ไทยจึงก ำหนดใหมี้กำรฝำกจุลชีพท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรประดิษฐเ์ท่ำนั้น 
 ต่อมำในเดือนสิงหำคม ค.ศ.1989 สหรัฐอเมริกำบัญญัติกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุ 
เพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรข้ึน โดยก ำหนดเป็นบทบัญญัติเพิ่มเติมใน The U.S. Code of Federal 
Regulations: Title 37: Code of Federal Regulations Patents, Trademarks, and Copyrights ซ่ึงอยูใ่น 
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) และมีใช้กับค ำขอรับสิทธิบัตรทุกฉบับท่ียื่นหลัง

                                           
10 อนุกรมวธิำน คือ ระบบกำรจดัหมวดหมู่ของส่ิงมีชีวติ 
11 Douglas Robinson and Nina Medlock.  Diamond v.  Chakrabarty:  A Retrospective on 25 Years of Biotech 
Patents.  (Online). Available from: https://bannerwitcoff.com/_docs/library/articles/Chakrabarty.pdf. 
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วนัท่ี 1 มกรำคม พ.ศ.1990 ทั้งน้ี บทบญัญติัมีกำรแก้ไขเพิ่มเติมเร่ือยมำ และมีผลบงัคบัใช้จนถึง
ปัจจุบนั12 
 ในหัวขอ้ต่อไป ผูเ้ขียนไดศึ้กษำถึงกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำดงักล่ำว  
ซ่ึงเป็นกฎหมำยของสหรัฐอเมริกำท่ีรับรองสิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงขอ้มูลสิทธิบตัรในชีว
วตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัร  
 ทั้งน้ี ผูเ้ขียนศึกษำวิจยัและเห็นวำ่กฎหมำยของสหรัฐอเมริกำให้ควำมส ำคญักบัชีววตัถุใน
ฐำนะ ท่ี เ ป็นรำยละ เ อียดกำรประ ดิษฐ์ ท่ี ต้อง เผยแพ ร่ ต่อสำธำรณชน โดย เ ห็นได้จ ำก 
แนวปฏิบติัในระยะเร่ิมตน้ให้ควำมส ำคญักำรฝำกชีววตัถุในสถำบนัรับฝำกท่ีด ำเนินงำนได้อย่ำง
ต่อเน่ือง  และพร้อมท่ีจะดูแลและเผยแพร่จุลชีพให้แก่สำธำรณชนเม่ือค ำขอรับสิทธิบตัรไดรั้บกำร
อนุมติั ซ่ึงเป็นกำรรับรองสิทธิของสำธำรณชนในกำรเข้ำถึงชีววตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับ
สิทธิบตัร นอกจำกน้ี กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำมีควำมละเอียดและครบถว้นยิ่งกวำ่
กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรป ดงันั้น ผูเ้ขียนจึงน ำมำเป็นตน้แบบเร่ิมตน้ในกำรศึกษำและจดั
หมวดหมู่เพื่อกำรศึกษำเปรียบเทียบกฎหมำยในบทน้ี 
 3.1.2 กฎหมายของสหรัฐอเมริกาที่รับรองสิทธิของสาธารณชนในการเข้าถึงชีววัตถุที่ถูก
ฝากไว้ เ พ่ือการขอรับสิทธิบัตร:  The U.S.  Code of Federal Regulations:  Title 37:  Code of 
Federal Regulations Patents, Trademarks and Copyrights 
 ดงัไดก้ล่ำวมำแล้วว่ำ กฎหมำยของสหรัฐอเมริกำท่ีรับรองสิทธิของสำธำรณชนในกำร
เขำ้ถึงขอ้มูลสิทธิบตัรในชีววตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัร คือ 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) ขอ้ 1.801-1.808 ซ่ึงบญัญติักฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุ
เพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำไว้โดยผูเ้ขียนได้แบ่งกำรศึกษำและวิเครำะห์กฎเกณฑ์
ดงักล่ำวในหวัขอ้น้ี ออกเป็น 5 หมวด ดงัน้ี 
 หมวดท่ี 1: ขั้นตอนและเง่ือนไขของกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร 
 หมวดท่ี 2: สถำบนัรับฝำก และมำตรฐำนของสถำบนัรับฝำกท่ีสำมำรถฝำกชีววตัถุเพื่อกำร
ขอรับสิทธิบตัร 

                                           
12 USPTO.Title 37-Codeof Federal Regulations Patents, Trademarks, and Copyrights. (Online). Available 
from: https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/mpep-9020-appx-r.html#d0e333189. 
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 หมวดท่ี 3: หลกัเกณฑก์ำรใหชี้ววตัถุ 
 หมวดท่ี 4: หลกัเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ 
 หมวดท่ี 5: ผลของกำรไม่ปฏิบติัตำมกฎเกณฑข์องกำรฝำกชีววตัถุ  
 ทั้ ง น้ี  ผู ้ขอรับสิทธิบัตรต่อส ำนักสิทธิบัตรและเคร่ืองหมำยกำรค้ำสหรัฐอเมริกำ 
(The United States Patent and Trademark Office: USPTO) สำมำรถท ำกำรฝำกชีววตัถุท่ีเก่ียวขอ้ง
กบักำรประดิษฐ์ควบคู่ไปกบักำรอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์เป็นลำยลกัษณ์อกัษร โดยกำร
ปฏิบติัตำมกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำว เพื่อเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์อย่ำงสมบูรณ์
ชดัเจน และเปิดเผยวิธีกำรท่ีดีท่ีสุด (Best Mode) ในกำรประดิษฐ์ตำมเง่ือนของกฎหมำยสิทธิบตัร
ของสหรัฐอเมริกำ13 
 3.1.2.1 หมวดขั้นตอนและเง่ือนไขของกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร 
 ส ำหรับกำรศึกษำกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำในหมวดขั้นตอนและ
เง่ือนไขของกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร ผูแ้บ่งไดเ้ป็นกำรศึกษำออกเป็น 4 หวัขอ้ดงัน้ี 
 รำยละเอียดกำรประดิษฐท่ี์ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุ 
 ก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุ และก ำหนดเวลำกำรยืน่ขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุ 
 สภำพและระยะเวลำของกำรฝำกชีววตัถุและ 
 รำยละเอียดของหนงัสือหรือเอกสำรต่ำงๆ ซ่ึงตอ้งยืน่ต่อส ำนกัสิทธิบตัร 

                                           
13 USPTO.  Manual of Patent Examining Procedure (MPEP)  Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018: 2402 The Deposit Rules [R-07.2015]. (Online). Available from: https://www.uspto.gov/web/ 
offices/pac/ mpep/s2402.html. 
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 3.1.2.1.1 รำยละเอียดกำรประดิษฐท่ี์ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำก ำหนดรำยละเอียดของกำรประดิษฐท่ี์
ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุไวด้งัน้ี 
 1) ควำมหมำยของชีววตัถุ 
 กฎ เกณฑ์ก ำรฝำก ชีวว ัต ถุ ของสหรัฐอ เม ริก ำให้ควำมหมำยของ ค ำ ว่ ำ 
ชีววตัถุไวใ้นขอ้ 1.801 Biological Material14 ดงัน้ี 
 ชีววตัถุ (Biological Materials) หมำยถึง วตัถุใดๆท่ีสำมำรถจ ำลองตัวเองได้  
(Self-Replication) ไม่ว่ำจะเป็นทำงตรงหรือทำงอ้อม15 ยกตัวอย่ำงเช่น แบคทีเรีย (Bacteria),  
รำ (Fungi) รวมถึงยสีต ์(Yeast), สำหร่ำย (Algae),โพรโตซวั (Protozoa), เซลลย์คูำริโอต (Eukaryotic 
Cells) , เซลล์เพำะเล้ียง (Cell Lines) , ไฮบริโดมำ (Hybridomas) , พลำสมิด (Plasmids) , ไวรัส 
(Viruses), เซลลเ์น้ือเยือ่พืช (Plant Tissue Cells), ไลเคน (Lichens), เมล็ดพนัธ์ุ (Seeds) นอกจำกน้ียงั
รวมถึงวตัถุท่ีไม่มีชีวิต (Non-Living Materials) อ่ืนๆ ซ่ึงอยูแ่ละจ ำลองตวัเองในเซลล์ของส่ิงมีชีวิต 
และอำจท ำกำรฝำกได้โดยกำรฝำกเซลล์เจำ้บำ้น (Host) ซ่ึงสำมำรถท ำให้วตัถุท่ีไม่มีชีวิตดงักล่ำว
จ ำลองตวัเองได ้
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ กำรให้ควำมหมำยดงักล่ำวขำ้งตน้มีควำมชดัเจนและครอบคลุมชีว
วตัถุทุกชนิด ซ่ึงส่งผลให้ผูข้อรับสิทธิบตัรในกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัชีววตัถุดงักล่ำวทรำบถึง
หน้ำท่ีในกำรฝำกชีววตัถุทุกชนิดท่ีเก่ียวข้องกับกำรประดิษฐ์และส่งผลให้สำธำรณชนได้รับ
ประโยชน์จำกขอ้มูลควำมรู้ในกำรประดิษฐไ์ดอ้ยำ่งครบถว้น 
 2) กำรประดิษฐท่ี์ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำก ำหนดกำรประดิษฐ์ท่ีตอ้งท ำกำรฝำก
ชีววตัถุไว ้ซ่ึงบญัญติัไวใ้นขอ้ 1.802 Need or Opportunity to Make a Deposit (a)16 ซ่ึงก ำหนดว่ำกำร

                                           
14 37CFR: 1.801 Biological Material (ดูภำคผนวก 1) 
15 กำรจ ำลองตวัเองทำงตรง หมำยถึง กำรท่ีชีววตัถุสำมำรถเพ่ิมจ ำนวนไดโ้ดยตวัเอง เช่น แบคทีเรีย ฯลฯ ส่วนกำร
จ ำลองตวัเองทำงออ้ม หมำยถึง กำรท่ีชีววตัถุเพ่ิมจ ำนวนไดต้่อเม่ือมีกำรเพ่ิมจ ำนวนของชีววตัถุอ่ืนเท่ำนั้น เช่น กำร
จ ำลองตวัเองของชีววตัถุท่ีถูกใส่เขำ้ไปในเซลลเ์จำ้บำ้น (Host) จะเกิดข้ึนเม่ือเซลลเ์จำ้บำ้นจ ำลองตวัเองเท่ำนั้น เป็น
ตน้ ชีววตัถุเหล่ำน้ี ไดแ้ก่ ไวรัส (Viruses), ไวรัสของแบคทีเรีย (Bacteriophages/ Bacterial viruses/ Phages) พลำส
มิด (Plasmids) อ้ำงถึงใน USPTO. Manual of Patent Examining Procedure (MPEP) Ninth Edition, Revision 
08.2017, Last Revised January 2018: 2403 Deposit of Biological Material [R-07.2015]. (Online). Available 
from: https://www.uspto. gov/web/offices/pac/mpep/s2403.html#d0e240728 
16 37CFR: 1.802 Need or Opportunity to Make a Deposit (a) (ดูภำคผนวก 1) 
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เปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์เพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในกำรประดิษฐ์ท่ีเป็นตวัชีววตัถุ หรือตอ้ง
ใช้ชีววตัถุในกำรประดิษฐ์ ให้รวมถึงชีววตัถุซ่ึงถูกฝำกไวก้ับสถำบนัรับฝำก (Depositary) และ
อำ้งอิงในรำยละเอียดกำรประดิษฐ์นั้นดว้ย  
 บทบญัญติัดงักล่ำวเป็นกำรรับรองว่ำชีววตัถุซ่ึงถูกฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำกและ
อ้ำงอิงในค ำอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ (Specification) เป็นส่วนหน่ึงของกำรเปิดเผย
รำยละเอียดกำรประดิษฐ์ ซ่ึงตอ้งมีควำมชดัเจนจนถึงขั้นท่ีผูเ้ช่ียวชำญในสำขำน้ีสำมำรถท ำซ ้ ำได้17  
ดงันั้นกำรพิจำรณำอนุมติัสิทธิบตัรในกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวกบัชีววตัถุตำมเง่ือนไขของกฎหมำย
ดงักล่ำวยอ่มพิจำรณำประกอบกนัทั้งค  ำอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐซ่ึ์งเป็นลำยลกัษณ์อกัษรและ
ชีววตัถุซ่ึงถูกฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำกและอำ้งอิงในค ำอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐน์ั้นดว้ย18 
 ทั้งน้ี บทบญัญติัไม่ใช่ขอ้บงัคบัท่ีผูค้  ำขอรับสิทธิบตัรตอ้งกระท ำ แต่เป็นทำงเลือกท่ี
กฎหมำยยอมรับให้กระท ำได้ เพื่อให้ผูย้ื่นค ำขอรับรับสิทธิบตัรสำมำรถกระท ำตำมเง่ือนไขของ
กฎหมำยในเร่ืองกำรเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐไ์ด้19 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ แม้บทบัญญัติดังกล่ำวจะไม่ใช่ข้อบังคับก็ตำม แต่กำรเปิดเผย
รำยละเอียดในกำรประดิษฐ์ท่ีเป็นตวัชีววตัถุนั้น หรือตอ้งใชชี้ววตัถุนั้นในกำรประดิษฐ์ ให้เป็นไป
ตำมเง่ือนไขของกฎหมำย ย่อมต้องอำศัยกำรฝำกชีววตัถุประกอบกำรยื่นค ำขอสิทธิบัตรเป็น
สำระส ำคญั มิฉะนั้นค ำขอรับสิทธิบตัรดงักล่ำวยอ่มถูกปฏิเสธกำรอนุมติัสิทธิบตัร เพรำะไม่สำมำรถ
เปิดเผยรำยละเอียดไดต้ำมเง่ือนไขของกฎหมำยได ้ซ่ึงมีผลเป็นกำรบงัคบัให้ผูข้อรับสิทธิบตัรตอ้งท ำ
กำรฝำกชีววตัถุประกอบกำรยืน่ค  ำขอรับสิทธิบตัรอยูน่ัน่เอง 
 นอกจำกน้ี กำรฝำกชีววตัถุเพื่อประกอบกำรยื่นค ำขอรับสิทธิไม่ใช่กำรรับรองวำ่ผู ้
ขอรับสิทธิบัตรได้ปฏิบัติตำมเ ง่ือนไขของกฎหมำยในเ ร่ืองกำรเปิด เผยรำยละเ อียด ใน 

                                           
17 USPTO.  Manual of Patent Examining Procedure (MPEP)  Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018:  2402 The Deposit Rules [ R- 07. 2015] .  ( Online) .  Available from:  https: / / www. 
uspto.gov/web/offices/pac/ mpep/s2402.html. 
18 USPTO.  Manual of Patent Examining Procedure (MPEP) Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018:  2404 Need or Opportunity to Make a Deposit [R-08.2012] .  ( Online) .  Available from: 
https://www.uspto. gov/web/offices/pac/mpep/s2404.html. 
19 USPTO.  Manual of Patent Examining Procedure (MPEP)  Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018:  2404 Need or Opportunity to Make a Deposit [R-08.2012] .  ( Online) .  Available from: 
https://www.uspto. gov/web/offices/pac/mpep/s2404.html. 
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กำรประดิษฐ์อยำ่งครบถว้นแลว้ แต่เป็นเพียงส่วนประกอบท่ีน ำมำพิจำรณำกำรปฏิบติัตำมเง่ือนไข
ของกฎหมำยดงักล่ำวเท่ำนั้น20 
 3) ขอ้ยกเวน้กำรฝำกชีววตัถุ 
 ผูข้อรับสิทธิบัตรอำจไม่ต้องท ำกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรเสมอไป 
ถึงแม้ว่ำกำรประดิษฐ์ท่ีน ำมำยื่นค ำขอรับสิทธิบัตรจะ มีชีววตัถุ (Biological Materials) เข้ำมำ
เก่ียวขอ้ง โดยกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำไดก้ ำหนดขอ้ยกเวน้บำงประกำรไวใ้นขอ้ 
1.802 Need or Opportunity to Make a Deposit (b)21 ดงัน้ี 
 ผู ้ขอรับสิทธิบัตรไม่มีควำมจ ำเป็นต้องท ำกำรฝำกชีวว ัตถุในกรณีท่ีชีววตัถุ 
ซ่ึงเก่ียวขอ้งกบักำรประดิษฐ์ดงักล่ำวเป็นท่ีรู้จกั และสำธำรณชนสำมำรถจดัหำมำได้เอง (Known 
and Readily Available to the Public) หรือสำมำรถท ำข้ึนหรือแยกได้โดยกำรทดลองตำมสมควร 
(Made or Isolated without undue Experimentation) 
 ในกำรพิจำรณำวำ่ชีววตัถุเป็นท่ีรู้จกั และสำธำรณชนสำมำรถจดัหำมำไดเ้องนั้น ตอ้ง
พิจำรณำทั้ง 2 ปัจจยั กล่ำวคือ สำธำรณชนรับรู้ถึงกำรมีอยูข่องชีววตัถุดงักล่ำว และควำมสำมำรถใน
กำรเขำ้ถึงชีววตัถุดงักล่ำวได้ด้วย เพรำะในบำงกรณีสำธำรณชนอำจไม่รับรู้กำรมีอยู่ของชีววตัถุ
ดงักล่ำวแมว้ำ่จะมีกำรใหชี้ววตัถุดงักล่ำวแก่สำธำรณชน22 
 ตวัอย่ำงกรณีท่ีชีววตัถุเป็นท่ีรู้จกั เช่น กำรอำ้งถึงชีววตัถุดงักล่ำวในเอกสำรท่ีเคย
ไดรั้บตีพิมพเ์ผยแพร่มำก่อน เป็นตน้ และตวัอยำ่งกรณีท่ีสำธำรณชนสำมำรถจดัหำชีววตัถุมำไดเ้อง 
เช่น ชีววตัถุดังกล่ำวมีกำรจ ำหน่ำยในทำงกำรค้ำทัว่ไป (แม้ว่ำจะเป็นกำรจ ำหน่ำยโดยผ่ำนทำง
เจำ้ของสิทธิบตัรเท่ำนั้น) หรือชีววตัถุมีฝำกอยูแ่ลว้ในสถำบนัรับฝำก (Depositary) ต่ำงๆ เป็นตน้23 
 ทั้งน้ี ผูข้อรับสิทธิตอ้งแสดงหลกัฐำนต่อส ำนกัสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรค้ำ
สหรัฐอเมริกำ (The United States Patent and Trademark Office: USPTO) วำ่ชีววตัถุซ่ึงเก่ียวขอ้งกบั
กำรประดิษฐ์ดงักล่ำวเป็นท่ีรู้จกั และสำธำรณชนสำมำรถจดัหำมำไดเ้อง หรือสำมำรถท ำข้ึนหรือ
แยกไดโ้ดยกำรทดลองตำมสมควร อยำ่งไรก็ตำม สิทธิบตัรไม่อำจบงัคบัใชไ้ดอี้กต่อไปหำกเกิดกรณี
                                           
20 37CFR: 1.802 Need or Opportunity to Make a Deposit (c) (ดูภำคผนวก 1)  
21 37CFR: 1.802 Need or Opportunity to Make a Deposit (b) (ดูภำคผนวก 1) 
22 USPTO.  Manual of Patent Examining Procedure (MPEP)  Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018:  2404 Need or Opportunity to Make a Deposit [R-08.2012] .  ( Online) .  Available from: 
https://www.uspto. gov/web/offices/pac/mpep/s2404.html. 
23Charles E.  Van Horn.  ( 1994) .  Biotechnology Patenting Practice in the USPTO, Biotechnology Patent 
Conference Workbook (1 st edition). Marryland: n.p. Page 58-59. 
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ท่ีสำธำรณชนไม่อำจเขำ้ถึงและจดัหำชีววตัถุดงักล่ำวมำไดเ้องอีกต่อไปในระหวำ่งอำยุกำรคุม้ครอง
สิทธิบตัร เพรำะกำรเขำ้ถึงและจดัหำชีววตัถุดังกล่ำวได้ถือเป็นกำรปฏิบติัตำมเง่ือนไขเร่ืองกำร
เปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐต์ำมกฎหมำยสิทธิบตัร24 
 ผูเ้ขียนเห็นวำ่บทบญัญติัดงักล่ำวช่วยให้ผูข้อรับสิทธิบตัรไม่ตอ้งรับภำระค่ำใชจ่้ำย
ท่ีเกินควำมจ ำเป็นในกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร เพรำะสำธำรณชนสำมำรถเขำ้ถึงและ
จดัหำชีววตัถุนั้นมำไดเ้องอยูแ่ลว้ ดงันั้นขอ้ยกเวน้กำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำวจึงไม่กระทบต่อสิทธิและ
ประโยชน์ท่ีสำธำรณชนพึงได้รับนอกจำกน้ี ผูเ้ขียนเห็นด้วยว่ำ สิทธิบตัรไม่ควรบงัคบัใช้ได้อีก
ต่อไปหำกสำธำรณชนไม่อำจเขำ้ถึงและจดัหำชีววตัถุดงักล่ำวมำไดเ้องอีกต่อไปในระหวำ่งอำยุกำร
คุม้ครองสิทธิบตัร 
 3.1.2.1.2 ก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุ และก ำหนดเวลำกำรยื่นขอ้มูลเก่ียวกบักำร
ฝำกชีววตัถุ 
 กำรก ำหนดกำรประดิษฐ์ท่ีตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุท ำให้ผูข้อรับสิทธิบตัรทรำบถึง
หนำ้ท่ีซ่ึงตอ้งกระท ำเพิ่มเติมในกำรขอรับสิทธิบตัรท่ีเป็นตวัชีววตัถุหรือมีกำรใชชี้ววตัถุ (Biological 
Materials) ล ำดบัต่อมำคือกำรก ำหนดเวลำของกำรฝำกชีววตัถุ และกำรก ำหนดเวลำกำรยื่นขอ้มูล
เก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำว เพื่อให้ผูข้อรับสิทธิบตัรทรำบอย่ำงชดัเจนถึงช่วงเวลำท่ีกฎหมำย
ก ำหนดใหฝ้ำกชีววตัถุและยืน่ขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำว 
 1) ก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำในข้อ 1.804 Time of Making an 
Original Deposit (a)25 ก ำหนดให้ผูข้อรับสิทธิบัตรจะต้องท ำกำรฝำกชีววตัถุในสถำบันรับฝำก
(Depositary) ก่อนกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบัตรหรือระหว่ำงกำรพิจำรณำค ำขอรับสิทธิบัตรใน
กระบวนกำรตรวจสอบค ำขอ 
 ผูข้อรับสิทธิบตัรตอ้งยื่นค ำอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์เป็นลำยลกัษณ์อกัษร
ประกอบกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร และในกรณีท่ีมีกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรต้อง

                                           
24 USPTO.  Manual of Patent Examining Procedure (MPEP)  Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018:  2404 Need or Opportunity to Make a Deposit [R-08.2012] .  ( Online) .  Available from: 
https://www. uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2404.html. 
25 37CFR: 1.804 Time of Making an Original Deposit (a) (ดูภำคผนวก 1) 
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อำ้งอิงหมำยเลขกำรรับฝำก วนัท่ีท ำกำรฝำก ช่ือและท่ีอยู่ของสถำบนัรับฝำก (Depositary) ไวใ้น
ค ำอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐด์ว้ย26 
 ผูเ้ขียนเห็นวำ่กำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรนั้นตอ้งกระท ำก่อนกำรยืน่ค  ำ
ขอรับสิทธิบตัรอยูแ่ลว้ ทั้งน้ี เพื่อใหก้ำรเปิดรำยละเอียดกำรประดิษฐมี์ควำมสมบูรณ์และชดัเจนตำม
เง่ือนไขของกฎหมำยตั้งแต่กำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร เพรำะหำกค ำขอรับสิทธิบตัรไดรั้บกำรอนุมติั 
จะมีผลคุ้มครองนับยอ้นหลังไปนับตั้งแต่วนัยื่นค ำขอรับสิทธิบัตร อย่ำงไรก็ตำม กำรก ำหนด
ระยะเวลำท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุไวอ้ยำ่งชดัเจนดงักล่ำวยอ่มช่วยใหผู้ย้ื่นค ำขอรับ
สิทธิบัตรทรำบถึงก ำหนดเวลำท่ีชัดเจนและไม่ถูกปฏิเสธค ำขอรับสิทธิบัตรเน่ืองจำกไม่ได้
ด ำเนินกำรฝำกชีววตัถุใหเ้รียบร้อยก่อนกำรยืน่ค  ำขอรับสิทธิบตัร 
 ส ำหรับกำรฝำกชีววตัถุระหว่ำงกำรพิจำรณำค ำขอรับสิทธิบตัรจะเป็นกรณีท่ีผู ้
ตรวจสอบค ำขอรับสิทธิบตัรมีค ำวินิจฉยัวำ่ค ำขอรับสิทธิบตัรนั้นตอ้งมีกำรฝำกชีววตัถุประกอบดว้ย
และอนุโลมให้ผูข้อรับสิทธิบตัรสำมำรถท ำกำรฝำกชีววตัถุเพื่อประกอบกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร
ในภำยหลงัไดภ้ำยในระยะเวลำ 3 เดือนนบัตั้งแต่วนัท่ีไดรั้บแจง้ ถำ้ผูข้อรับสิทธิบตัรไม่ท ำกำรฝำก 
ชีววตัถุภำยในก ำหนดเวลำดงักล่ำวจะส่งผลค ำขอรับสิทธิบตัรไม่ถูกน ำมำพิจำรณำอนุมติัสิทธิบตัร
อีกต่อไป27 ทั้งน้ี ผูเ้ขียนจะไดอ้ธิบำยในรำยละเอียดต่อไปในหวัขอ้ 3.1.2.5 ผลของกำรไม่ปฏิบติัตำม
กฎเกณฑ์ของกำรฝำกชีววตัถุและขั้นตอนในกำรด ำเนินกำรในกรณีท่ีมีกำรปฏิเสธกำรอำ้งข้อถือ
สิทธิในค ำขอรับสิทธิบตัร 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำขอ้ก ำหนดดงักล่ำวน้ีช่วยให้ผูข้อรับสิทธิบตัรท่ีเห็นว่ำตนเองไม่มี
ควำมจ ำเป็นตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุก่อน มีทำงเลือกในกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรเป็นเอกสำรเพียง
อย่ำงเดียวได้ โดยไม่ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุไวก่้อน เช่น กรณีชีววตัถุท่ีเก่ียวกบักำรประดิษฐ์นั้น
สำมำรถจดัหำมำไดโ้ดยกำรทดลองและคดัแยกตำมสมควรอยู่แลว้ เพรำะกำรฝำกชีววตัถุยอ่มเป็น
ตน้ทุนใหแ้ก่ ผูข้อรับสิทธิบตัร อีกทั้งกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรประกอบกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรเป็น
กำรฝำกระยะยำว ดงันั้นจึงมีค่ำใชจ่้ำยท่ีสูงกวำ่กำรฝำกชีววตัถุโดยทัว่ไป  

                                           
26 USPTO.  Manual of Patent Examining Procedure (MPEP)  Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018: 2411 Examination Procedures [ R- 07. 2015] .  ( Online) .  Available from: 
https://www.uspto.gov/web/offices/ pac/mpep/s2411.html. 
27 USPTO.  Manual of Patent Examining Procedure (MPEP)  Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018:  2406 Time of Making an Original Deposit [R- 07. 2015] .  ( Online) .  Available from: 
https://www.uspto.gov/ web/offices/pac/mpep/s2406.html#d0e241769. 
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 ถึงแม้ว่ำกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำจะเปิดโอกำสให้ผูข้อรับ
สิทธิบตัรสำมำรถท ำกำรฝำกชีววตัถุภำยหลงัจำกวนัท่ียืน่ค ำขอรับสิทธิบตัร แต่ผูข้อรับสิทธิบตัรอำจ
ไม่สำมำรถอำ้งวนัท่ียื่นค ำขอรับสิทธิบตัรคร้ังแรก (Priority Date) ในสหรัฐอเมริกำเพื่อขอรับกำร
คุม้ครองสิทธิบตัรในประเทศอ่ืนภำยใน 12 เดือนนบัจำกวนัดงักล่ำวไดต้ำมมำตรำ 4 ของอนุสัญญำ
กรุงปำรีสว่ำด้วยกำรคุ้มครองทรัพย์สินอุตสำหกรรม (Paris Convention for the Protection of 
Industrial Property 1883: Paris Convention 1883)28 ทั้งน้ี ในกรณีท่ีประเทศนั้นก ำหนดให้กำรฝำก
ชีววตัถุตอ้งกระท ำก่อนวนัยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรเพรำะถือว่ำค ำขอรับสิทธิบตัรดงักล่ำวขำดควำม
สมบูรณ์29 
 ส ำหรับกรณีท่ีมีกำรฝำกชีววตัถุภำยหลงักำรยืน่ค  ำขอรับสิทธิบตัรผูข้อรับสิทธิบตัร
จะตอ้งยื่นหนังสือรับรองจำกผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัข้อเท็จจริง ซ่ึงรับรองว่ำชีววตัถุซ่ึงท ำกำรฝำกเป็น 
ชีววตัถุเดียวกนักบัชีววตัถุท่ีอำ้งถึงในค ำขอรับสิทธิบตัรดว้ย 
 ก่อนท่ีจะมีกำรก ำหนดเวลำกำรฝำกชีวว ัตถุดังกล่ำวในกฎเกณฑ์กำรฝำก 
ชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำ ซ่ึงบงัคบัใช้กบัค ำขอรับสิทธิบตัรทุกฉบบัท่ียื่น
หลงัวนัท่ี 1 มกรำคม พ.ศ.1990 เคยเกิดขอ้พิพำทเก่ียวกบัระยะเวลำกำรฝำกชีววตัถุในคดี In Re 
Robert L. Lundak, 773 F.2d 1216 (Fed. Cir. 1985) ระหว่ำง Mr.Robert L. Lundak ซ่ึงเป็นผูข้อรับ
สิทธิบตัร (โจทก์) กบัส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำ (The United States 
Patent and Trademark Office: USPTO) (จ ำเลย) ในปี ค.ศ.1985 ซ่ึงมีขอ้เทจ็จริงวำ่ ผูข้อรับสิทธิบตัร
ท ำกำรกำรฝำกชีววตัถุภำยหลงัจำกกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรประมำณ 1 สัปดำห์ โดยคดีดงักล่ำว
ส้ินสุดท่ีศำลอุทธรณ์ซ่ึงวินิจฉยัวำ่ ผูข้อรับสิทธิบตัรท ำกำรฝำกชีววตัถุภำยหลงัจำกกำรยื่นค ำขอรับ
สิทธิบตัร แต่ในเวลำดงักล่ำวยงัท ำให้ส ำนักงำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำ

                                           
28 กำรยืน่ค  ำขอรับสิทธิบตัรตอ้งมีกำรเปิดเผยรำยละเอียดของกำรประดิษฐต์่อสำธำรณชน ซ่ึงส่งผลใหก้ำรประดิษฐ์
ดงักล่ำวขำดลกัษณะของควำมใหม่ท่ีจะสำมำรถน ำไปขอรับกำรคุม้ครองสิทธิบตัรในประเทศอ่ืนได ้ ดงันั้นใน
มำตรำ 4ของอนุสัญญำกรุงปำรีสวำ่ดว้ยกำรคุม้ครองทรัพยสิ์นอุตสำหกรรม (Paris Convention for the Protection 
of Industrial Property 1883: Paris Convention 1883) รวมถึงกฎหมำยสิทธิบัตรของหลำยประเทศจึงก ำหนด
ระยะเวลำซ่ึงผูข้อรับสิทธิบตัรสำมำรถขอรับควำมคุม้ครองสิทธิบตัรในประเทศอ่ืนได ้โดยไม่ถือวำ่กำรประดิษฐ์
นั้นขำดลกัษณะของควำมใหม่ เพรำะไดมี้กำรเปิดเผยรำยละเอียดของกำรประดิษฐ์ต่อสำธำรณชนดงักล่ำวต่อ
สำธำรณชนแลว้  
 อำ้งถึงใน จกัรกฤษณ์ ควรพจน์.  (2544).  กฎหมายสิทธิบัตร [แนวความคิดและบทวิเคราะห์] แก้ไข
เพิม่เติมและปรับปรุงใหม่ (พิมพค์ร้ังท่ี 2). กรุงเทพฯ: นิติธรรม. หนำ้ 60-61. 
29 John H. Gibson.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 3. หนำ้ 144. 
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สำมำรถตรวจสอบชีววตัถุได้ในระหว่ำงกำรพิจำรณำค ำขอรับสิทธิบัตร และสำธำรณชนก็ยงั
สำมำรถขอรับชีววตัถุดงักล่ำวไดภ้ำยหลงัเม่ือมีกำรอนุมติัสิทธิบตัรแลว้ กำรไม่ไดฝ้ำกชีววตัถุพร้อม
กำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร ไม่ท ำให้หลกัเกณฑ์เก่ียวกบัเง่ือนไขกำรเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์
ตำมกฎหมำยสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำเสียไปแต่อยำ่งใด30 
 ค ำพิพำกษำน้ีเป็นกำรวำงบรรทดัฐำนเก่ียวกบัก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำร
ขอรับสิทธิบตัรในประเทศสหรัฐอเมริกำจนกระทัง่มีกำรก ำหนดกฎเกณฑ์ท่ีชดัเจนในเร่ืองดงักล่ำว
ข้ึน ผูเ้ขียนเห็นว่ำค ำพิพำกษำดงักล่ำวเป็นเหตุให้กฎหมำยสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำยอมรับกำร
ฝำกชีววตัถุสำมำรถกระท ำไดภ้ำยหลงักำรยืน่ค  ำขอรับสิทธิบตัร ทั้งน้ี ภำยใตเ้ง่ือนไขท่ีก ำหนด 
 
 
 2) ก ำหนดเวลำกำรยืน่ขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำไม่ได้ก ำหนดเวลำในกำรยื่นข้อมูล
เก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุไวเ้ป็นกำรเฉพำะ 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำโดยปกติผูข้อรับสิทธิบตัรจะตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุในสถำบนัรับ
ฝำก (Depositary) ก่อนกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรตำมท่ีก ำหนดอยูแ่ลว้ ดงันั้น ผูข้อรับสิทธิบตัรยอ่ม
แจ้งข้อมูลเก่ียวกับกำรฝำกชีววตัถุในค ำอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ในวนัท่ียื่นค ำขอรับ
สิทธิบัตร แต่ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบัตรไม่ได้แจ้งข้อมูลเก่ียวกับกำรฝำกจุลชีพในค ำอธิบำย
รำยละเอียดกำรประดิษฐ์ในวนัท่ียื่นค ำขอรับสิทธิบัตร กฎหมำยสิทธิบัตรของสหรัฐอเมริกำ
ก ำหนดให้ผูข้อรับสิทธิบตัรสำมำรถขอแกไ้ขเพิ่มเติมรำยละเอียดดงักล่ำวไดใ้นภำยหลงั31 ดงันั้น 
กำรก ำหนดเวลำกำรยืน่ขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำวจึงไม่มีควำมจ ำเป็น 
 ส ำหรับกรณีท่ีผูต้รวจสอบค ำขอรับสิทธิบตัรพิจำรณำแลว้เห็นวำ่ตอ้งมีกำรฝำกชีว
ว ัต ถุประกอบกำรยื่นค ำขอ รับ สิท ธิบัตร และก ำหนดให้ผู ้ขอ รับ สิท ธิบัตรท ำกำรฝำก 

                                           
30 Justia.  (1985).  In Re Robert L. Lundak, 773 F.2d 1216. (Online). Available from: https://law.justia.com 
/cases/federal/appellate-courts/F2/773/1216/107878/. 
 Law Resourc.  (1985).  In Re Robert L. Lundak, 773 F.2d 1216 . (Online) .  Available from:  https://law. 
resource.org/pub/us/case/reporter/ F2/773/773.F2d.1216.85-887.html. 
31 Albright IP. Amendment – changing a patent application after filing. (Online). Available from: 
https://www.albright-ip.co.uk/patents/amendment-changing-a-patent-application-after-filing/. 
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ชีววตัถุภำยในระยะเวลำ 3 เดือนนับตั้ งแต่วนัท่ีได้รับแจ้งนั้ น32 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของ
สหรัฐอเมริกำไม่ไดก้  ำหนดเวลำกำรยืน่ขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุในกรณีดงักล่ำวไวเ้ช่นเดียวกนั  
ผูเ้ขียนเห็นวำ่ควรก ำหนดเวลำในกำรยื่นขอ้มูลดงักล่ำวให้ชดัเจนดว้ย เพรำะถำ้ผูข้อรับสิทธิบตัรไม่
ท ำกำรฝำกชีววตัถุภำยในระยะเวลำท่ีก ำหนดย่อมส่งผลให้ค  ำขอรับสิทธิบตัรไม่ถูกน ำมำพิจำรณำ
อนุมติัสิทธิบตัรอีกต่อไป แต่ถำ้ผูข้อรับสิทธิบตัรไดท้  ำกำรฝำกชีววตัถุภำยในก ำหนดเวลำดงักล่ำว
แล้วแต่ไม่ได้แจ้งข้อมูลเก่ียวกับกำรฝำกชีววตัถุดังกล่ำวแล้วจะสำมำรถแจ้งข้อมูลดังกล่ำวใน
ภำยหลงัได ้หรือขอแกไ้ขเพิ่มเติมค ำขอรับสิทธิบตัรดงักล่ำวไดห้รือไม่ 
 3.1.2.1.3 สภำพและระยะเวลำของกำรฝำกชีววตัถุ 
 1) สภำพของชีววตัถุท่ีฝำก 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีวว ัตถุของสหรัฐอเมริกำได้ก ำหนดเก่ียวกับสภำพของ 
ชีววตัถุ (Biological Materials) ท่ีฝำกไวก้ับสถำบนัรับฝำก (Depositary) ด้วย ซ่ึงอยู่ในข้อ 1.807 
Viability of Deposit (a)33 โดยก ำหนดว่ำชีววตัถุดงักล่ำวจะตอ้งอยูใ่นสภำพท่ีมีชีวิตในเวลำท่ีมีกำร
ฝำกและตลอดระยะเวลำของกำรฝำกชีววตัถุนั้น และในขอ้ 1.807 Viability of Deposit (c)34 ก ำหนด
ดว้ยวำ่ในกรณีท่ีชีววตัถุไม่อยูใ่นสภำพท่ีกฎหมำยก ำหนดไว ้ให้ถือวำ่ไม่มีกำรฝำกชีววตัถุนั้นตั้งแต่
ตน้ 
 ในคู่มือกำรตรวจสอบสิทธิบัตรของส ำนักสิทธิบัตรและเคร่ืองหมำยกำรค้ำ
สหรัฐอเมริกำ (The United States Patent and Trademark Office: USPTO) อธิบำยวำ่ ชีววตัถุท่ีอยูใ่น
สภำพท่ีมีชีวิต หมำยถึง ชีววตัถุสำมำรถจ ำลองสำมำรถจ ำลองตวัเองได ้(Self-Replication) ไม่วำ่จะ
เป็นทำงตรงหรือทำงออ้ม ซ่ึงท ำใหชี้ววตัถุสำมำรถเพิ่มปริมำณตนเอง35 
 ผู ้เ ขียนเห็นว่ำข้อก ำหนดดังกล่ำว เป็นสำระส ำคัญของกำรท่ี รัฐจะได้ รับ 
ชีววตัถุท่ีสำมำรถเผยแพร่ให้สำธำรณชนน ำไปใชป้ระโยชน์ไดอ้ยำ่งแทจ้ริง ดงันั้น กฎหมำยจึงตอ้ง
ก ำหนดผลของกำรฝำกชีววตัถุท่ีไม่อยู่ในสภำพท่ีมีชีวิตเท่ำกบักำรไม่ได้ฝำกชีววตัถุไวด้้วย ทั้งน้ี 

                                           
32 USPTO. Manual of Patent Examining Procedure (MPEP) Ninth Edition, Revision 08.2017, Last 
Revised January 2018: 2406 Time of Making an Original Deposit [R-07.2015]. (Online). Available 
from: https://www.uspto. gov/web/offices/pac/mpep/s2406.html#d0e241769. 
33 37CFR: 1.807 Viability of Deposit (a) (ดูภำคผนวก 1) 
34 37CFR: 1.807 Viability of Deposit (c) (ดูภำคผนวก 1) 
35 USPTO. Manual of Patent Examining Procedure (MPEP) Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018:  2409 Viability of Deposit [ R- 07. 2015] .  ( Online) .  Available from:  https: / / www. 
uspto.gov/web/offices/ pac/mpep/s2409.html. 
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เพื่อให้ขอ้ก ำหนดดงักล่ำวมีสภำพบงัคบัในทำงปฏิบติั อีกทั้ง กฎหมำยยงัตอ้งก ำหนดให้มีกำรฝำก 
ชีววตัถุซ ้ ำในกรณีชีววตัถุไม่อยู่ในสภำพท่ีมีชีวิตไวด้้วย ซ่ึงผูเ้ขียนจะได้อธิบำยต่อไปในหัวขอ้ 
3.1.2.4หมวดหลกัเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ 
 ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรท ำกำรฝำกชีววตัถุไวก้บัสถำบนัรับฝำกซ่ึงไม่ใช่สถำบนั
รับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: IDA)36 ผู ้ขอรับสิทธิบัตรต้องยื่น
หนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวิตของชีววตัถุ (A Viability Statement) มำพร้อมกบัเอกสำรกำรยื่นค ำ
ขอรับสิทธิบตัรดว้ยตำมท่ีก ำหนดไวใ้นขอ้ 1.807 Viability of Deposit (b)37 
 ผูข้อรับสิทธิบตัรไม่มีควำมจ ำเป็นตอ้งใช้หนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวิตของชีว
วตัถุในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรท ำกำรฝำกชีววตัถุไวส้ถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ เพรำะสถำบนั
รับฝำกระหวำ่งประเทศจะยอมรับฝำกชีววตัถุภำยหลงัจำกไดท้  ำกำรตรวจสอบสภำพกำรมีชีวิตของ
ชีววตัถุเสียก่อน38 
 อย่ำงไรก็ตำมกฎเกณฑ์ดังกล่ำวไม่ได้ก ำหนดว่ำชีววตัถุท่ีฝำกจะต้องแสดง
คุณสมบติัตำมท่ีปรำกฏในขอ้ถือสิทธิแต่อย่ำงใด ยกเวน้ในกรณีท่ีส ำนกัสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำย
กำรคำ้สหรัฐอเมริกำ (The United States Patent and Trademark Office: USPTO) ตอ้งกำรใหผู้ข้อรับ
สิทธิบตัรสำธิตใหเ้ห็นถึงคุณสมบติัดงักล่ำว39 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ หำกชีววตัถุดงักล่ำวไม่มีคุณสมบติัตำมท่ีอำ้งในขอ้ถือสิทธิ ย่อม
เท่ำกับผูข้อรับสิทธิบัตรลงทุนค่ำใช้จ่ำยเพื่อขอรับกำรคุ้มครองสิทธิบตัรในกำรกระดิษฐ์ท่ีไม่
สำมำรถสร้ำงประโยชน์ให้ตนเองไดน้ัน่เอง ดงันั้น กำรก ำหนดให้ยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรตอ้งแสดง
คุณสมบติัของชีววตัถุตำมท่ีปรำกฏในขอ้ถือสิทธิจึงไม่มีควำมจ ำเป็น 
 ส ำห รับรำยละ เ อี ยดของหนัง สื อ รับรองสภำพกำร มี ชี วิ ตของ ชี วว ัต ถุ 
(A Viability Statement) ไดอ้ธิบำยต่อไปในขอ้ 4) กำรก ำหนดรำยละเอียดของหนงัสือหรือเอกสำร
ต่ำงๆ ซ่ึงตอ้งยืน่ต่อส ำนกัสิทธิบตัร 

                                           
36 หมำยถึง สถำบันรับฝำกภำยในรัฐภำคีของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ว่ำด้วยกำรจัดตั้งระบบรับฝำกจุลชีพ
ระหวำ่งประเทศเพ่ือกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร (Budapest Treaty on the International Recognition of the 
Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent Procedure 1977) 
3737CFR: 1.807 Viability of Deposit (b) (ดูภำคผนวก 1) 
38 USPTO. Manual of Patent Examining Procedure (MPEP) Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018:  2409 Viability of Deposit [ R- 07. 2015] .  ( Online) .  Available from:  https: / / www. 
uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2409.html. 
39 พินดัดำรัฐปัตย.์  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 2. หนำ้ 121. 
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 2) ระยะเวลำกำรฝำกชีววตัถุ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำก ชีวว ัตถุของสหรัฐอเมริกำก ำหนดระยะเวลำกำรฝำก 
ชีววตัถุไวใ้นขอ้ 1.806 Term of Deposit (a)40 ซ่ึงมีก ำหนดระยะเวลำ 30 ปีนบัจำกวนัท่ีฝำก และอยำ่ง
นอ้ย 5 ปีหลงัจำกเวลำท่ีมีกำรขอรับชีววตัถุคร้ังสุดทำ้ย แต่ไม่วำ่กรณีใดๆ ชีววตัถุจะตอ้งถูกเก็บรักษำ
ไวภ้ำยใตเ้ง่ือนไขท่ีจะท ำให้ชีววตัถุนั้นสำมำรถเผยแพร่ต่อสำธำรณชนได้เกินกว่ำระยะเวลำกำร
คุม้ครองสิทธิบตัร41 
 ระยะเวลำกำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำวเหมือนกบัระยะเวลำกำรฝำกชีววตัถุไวส้ถำบนั
รับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: IDA) ตำมเง่ือนไขของสนธิสัญญำ
กรุงบูดำเปสท์ว่ำดว้ยกำรจดัตั้งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับ
สิทธิบตัร (Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for 
the Purposes of Patent Procedure 1977) ซ่ึงผูเ้ขียนเห็นว่ำกำรก ำหนดระยะเวลำกำรฝำกชีววตัถุ
ดงักล่ำว ท ำใหเ้กิดมำตรฐำนเดียวกนัระหวำ่งกำรฝำกชีววตัถุไวก้บัสถำบนัรับฝำก (Depositary) อ่ืนๆ 
กบัสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) 
 3.1.2.1.4 รำยละเอียดของหนงัสือหรือเอกสำรต่ำงๆ ซ่ึงตอ้งยืน่ต่อส ำนกัสิทธิบตัร 
 กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำไดก้ ำหนดรำยละเอียดของหนงัสือหรือ
เอกสำรต่ำงๆ ซ่ึงตอ้งยื่นต่อส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำ (The United 
States Patent and Trademark Office: USPTO) ไดแ้ก่  
 1) รำยละเอียดของกำรฝำกชีววตัถุซ่ึงต้องระบุในค ำอธิบำยรำยละเอียดกำร
ประดิษฐ ์
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำในขอ้ 1.809 Examination Procedures 
(d)42 ก ำหนดให้ผูข้อรับสิทธิบตัรท่ีอำ้งกำรฝำกชีววตัถุไวใ้นค ำอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์เพื่อ
กำรขอรับสิทธิบตัรตอ้งระบุรำยละเอียดเก่ียวกบัของกำรฝำกชีววตัถุดงัต่อไปน้ี 
 หมำยเลขรับฝำกชีววตัถุ 
 วนัท่ีฝำก 

                                           
40 37CFR: 1.806 Term of Deposit (a) (ดูภำคผนวก 1) 
41 USPTO. Manual of Patent Examining Procedure (MPEP) Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018:  2408 Term of Deposit [ R- 07. 2015] .  ( Online) .  Available from:  https: / / www. 
uspto.gov/web/offices/pac /mpep/s2408.html. 
42 37CFR: 1.809 Examination Procedures (d) (ดูภำคผนวก 1) 
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 ค ำอธิบำยรำยละเอียดของชีววตัถุ (Biological Materials) ท่ีเพียงพอในกำรระบุ
คุณลกัษณะของชีววตัถุและกำรตรวจสอบชีววตัถุดงักล่ำว 
 ช่ือและท่ีอยูข่องสถำบนัรับฝำก (Depositary) 
 2) หนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวติของชีววตัถุ 
 ดงัท่ีไดก้ล่ำวมำแลว้วำ่ ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรท ำกำรฝำกชีววตัถุไวก้บัสถำบนั
รับฝำก (Depositary) ซ่ึงไม่ใช่สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: 
IDA)43 ผูข้อรับสิทธิบตัรตอ้งยืน่หนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวติของชีววตัถุ (A Viability Statement) 
มำพร้อมกบัเอกสำรกำรยืน่ค  ำขอรับสิทธิบตัรดว้ย44 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำในข้อ 1.807 Viability of Deposit (b)45 
ก ำหนดให้หนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวิตของชีววตัถุซ่ึงออกโดยสถำบนัรับฝำกแห่งอ่ืนๆ ท่ีมิใช่
สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ ตอ้งมีรำยละเอียดดงัต่อไปน้ี 
 ช่ือและท่ีอยูข่องสถำบนัรับฝำก 
 ช่ือและท่ีอยูข่องผูฝ้ำก 
 วนัท่ีฝำก 
 หลกัฐำนกำรฝำกและหมำยเลขรับฝำกซ่ึงออกโดยสถำบนัรับฝำก 
 วนัท่ีตรวจสอบสภำพกำรมีชีวติของชีววตัถุ (Viability Test) 
 กระบวนกำรท่ีใชเ้พื่อให้ไดม้ำซ่ึงชีววตัถุ ในกรณีท่ีกำรตรวจสอบสภำพกำรมีชีวิต
ของชีววตัถุไม่ไดท้  ำโดยสถำบนัรับฝำกซ่ึงรับฝำกชีววตัถุดงักล่ำว 
 ค ำแถลงวำ่ชีววตัถุสำมำรถผลิตซ ้ ำ (Reproduction) ได ้ 
 ทั้งน้ี ส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำ (The United States 
Patent and Trademark Office: USPTO) จะยอมรับหนังสือรับรองสภำพกำรมีชีวิตของชีววตัถุซ่ึง
ออกโดยสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: IDA) และสถำบนั 
รับฝำก (Depositary)  ท่ีได้รับกำรรับรองจำกส ำนักงำนสิทธิบัตรและเค ร่ืองหมำยกำรค้ำ
สหรัฐอเมริกำแลว้เท่ำนั้น46 
                                           
43 หมำยถึง สถำบันรับฝำกภำยในรัฐภำคีของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ว่ำด้วยกำรจัดตั้งระบบรับฝำกจุลชีพ
ระหวำ่งประเทศเพ่ือกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร (Budapest Treaty on the International Recognition of the 
Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent Procedure 1977) 
44 37CFR: 1.807 Viability of Deposit (b) (ดูภำคผนวก 1) 
45 37CFR: 1.807 Viability of Deposit (b) (ดูภำคผนวก 1) 
46 37CFR: 1.807 Viability of Deposit (c) (ดูภำคผนวก 1) 
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 ผูเ้ขียนเห็นวำ่กำรก ำหนดรำยละเอียดของหนงัสือหรือเอกสำรต่ำงๆ ซ่ึงตอ้งยื่นต่อ
ส ำนักสิทธิบัตรช่วยให้ส ำนักสิทธิบัตรสำมำรถตรวจสอบข้อมูลเก่ียวกับกำรฝำกชีววตัถุใน
กระบวนกำรพิจำรณำอนุมติัสิทธิบตัรไดง่้ำยและรวดเร็วข้ึน  
 3.1.2.2 หมวดสถำบนัรับฝำก และมำตรฐำนของสถำบนัรับฝำกท่ีสำมำรถฝำก  
ชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร 
 สถำบนัรับฝำกแต่ละแห่งมีมำตรฐำนหรือศกัยภำพในกำรเก็บรักษำชีววตัถุท่ีแตกต่ำง
กนั ดงันั้นกฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำจึงก ำหนดสถำนท่ีส ำหรับกำรฝำกชีววตัถุข้ึนเพื่อ
รับรองถึงมำตรฐำนในกำรเก็บรักษำชีววตัถุให้คงอยู่และมีชีวิตอยู่ตลอดระยะเวลำกำรฝำกเก็บชีววตัถุ 
โดยกฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำไดก้ ำหนดเก่ียวกบัสถำบนัรับฝำก (Depositary) และ
มำตรฐำนของสถำบันรับฝำกท่ีสำมำรถฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรไว้ในข้อ 1.803 
Acceptable Depository ดงัน้ี 
 3.1.2.2.1 สถำบนัรับฝำก 
 ผูข้อรับสิทธิบตัรในสหรัฐอเมริกำสำมำรถฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรไว้
กับสถำบนัรับฝำก (Depositary) ท่ีตั้ งอยู่ในหรือนอกประเทศสหรัฐอเมริกำก็ได้ แต่จะต้องเป็น
สถำบนัรับฝำกดงัต่อไปน้ี47 
 1) สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
 สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA)ภำยใต้
สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทว์ำ่ดว้ยกำรจดัตั้งระบบรับฝำกจุลชีพระหวำ่งประเทศเพื่อกระบวนกำรใน
กำรขอรับสิทธิบัตร (Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977) 
 ประเทศสหรัฐอเมริกำเขำ้เป็นภำคีของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ เม่ือวนัท่ี  24 
กนัยำยน ค.ศ.1979 ซ่ึงมีผลใหส้ ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำ (The United 
States Patent and Trademark Office: USPTO) ตอ้งยอมรับชีววตัถุซ่ึงท ำกำรฝำกไวก้บัสถำบนัรับ
ฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) ภำยใตส้นธิสัญญำดงักล่ำว48 
 สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ ได้จดัตั้งระบบสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศเพื่อ
กระบวนกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร อีกทั้งยงัก ำหนดถึงคุณสมบติั มำตรฐำน และกำรด ำเนินงำนของ

                                           
47 37CFR: 1.803 Acceptable Depository (a) (ดูภำคผนวก 1) 
48 The World Intellectual Property Organization (WIPO) .  Contracting Parties > Budapest Treaty. ( Online) . 
Available from: http://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty_id=7. 
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สถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศเพื่อบรรลุวตัถุประสงค์ในกำรเก็บรักษำและเผยแพร่จุลชีพ 
(Microorganisms)/ ชีววตัถุ (Biological Materials) แก่สำธำรณชน49 
 แมส้ถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศจะมีควำมสำมำรถในกำรเก็บรักษำและเผยแพร่
จุล ชีพ/ ชีวว ัต ถุให้แ ก่สำธำรณชนได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ และอ ำนวยควำมสะดวกแก่ 
ผูข้อรับสิทธิบตัร เพรำะผูข้อรับสิทธิบตัรสำมำรถเลือกฝำกชีววตัถุไวก้บัสถำบนัรับฝำกท่ีตนเอง
สะดวก แต่ผูเ้ขียนเห็นวำ่ โอกำสในกำรท่ีสำธำรณชนภำยในประเทศจะเขำ้ถึงและใชป้ระโยชน์จำก
จุลชีพ/ชีววตัถุดงักล่ำวเป็นเร่ืองยำกมำก เพรำะสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศดงักล่ำวอำจตั้งอยู่
ภำยนอกประเทศ เช่น ผูข้อรับสิทธิบตัรในประเทศสหรัฐอเมริกำ แต่ท ำกำรฝำกจุลชีพ/ชีววตัถุไวก้บั
สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศซ่ึงตั้งอยูใ่นประเทศญ่ีปุ่น ฯลฯ  
 ทั้งน้ี ผูจ้ะเขียนจะอธิบำยรำยละเอียดของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ และขอ้ดี
ขอ้เสียของกำรเขำ้เป็นภำคีของสนธิสัญญำดงักล่ำวในหวัขอ้ 3.3 สิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึง
จุลชีพท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในขอ้ตกลงระหวำ่งประเทศ: สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์วำ่
ด้วยกำรจัดตั้ งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบัตร 
(Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the 
Purpose of Patent Procedure 1977) 
 2) สถำบนัรับฝำกท่ีได้รับกำรรับรองจำกส ำนักงำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำย
กำรคำ้สหรัฐอเมริกำ 
 ส ำนักงำนสิทธิบัตรและเคร่ืองหมำยกำรค้ำสหรัฐอเมริกำ  (The United States 
Patent and Trademark Office: USPTO) จะรับรองสถำบนัรับฝำก (Depositary) โดยพิจำรณำจำก
ควำมสำมำรถในกำรบริหำรจดักำรและควำมเช่ียวชำญ และข้อตกลงในกำรรับฝำก ชีววตัถุซ่ึง
สอดคล้องกับเง่ือนไขเก่ียวกับกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตร โดยผูอ้  ำนวยกำรของ
ส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำสำมำรถขอค ำแนะน ำจำกท่ีปรึกษำในกำร
พิจำรณำเร่ืองดงักล่ำวได้50 

                                           
49 The World Federation for Culture Collections . WIPO Magazine: WIPO’s Budapest Treaty 
facilitates biotech patenting . (Online). Available from: http://www.wipo.int/wipo_magazine/en/ 
2015/04/article_0001.html. 
50 37CFR: 1.803 Acceptable Depository (a) (2) (ดูภำคผนวก 1) 
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 ส ำหรับสถำบนัรับฝำกท่ีประสงค์จะไดรั้บกำรรับรองดงักล่ำวตอ้งท ำหนงัสือแจง้
ถึงผูอ้  ำนวยกำรของส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำโดยระบุรำยละเอียด
ดงัต่อไปน้ี51 
 ช่ือและท่ีอยูข่องสถำบนั 
 ขอ้มูลรำยละเอียดเก่ียวกบัควำมสำมำรถของสถำบนัในกำรปฏิบติัตำมเง่ือนไข
เก่ียวกบัคุณสมบติัและหน้ำท่ีของสถำบนัรับฝำกตำมท่ีก ำหนดในกฎหมำย รวมถึงขอ้มูลเก่ียวกบั
สถำนะทำงกฎหมำย ฐำนะหรือจุดยืนทำงวิทยำศำสตร์ (Scientific Standing) เจำ้หน้ำท่ี เคร่ืองมือ
และส่ิงอ ำนวยควำมสะดวก 
 ควำมประสงคใ์นกำรให้บริกำรรับฝำกชีววตัถุแก่ผูฝ้ำกทุกคนภำยใตเ้ง่ือนไขอย่ำง
เดียวกนั 
 ประเภทของชีววตัถุท่ีรับฝำกในกรณีท่ีสถำบนัประสงคจ์ะใหบ้ริกำรรับฝำกชีววตัถุ
เพียงบำงประเภท 
 ค่ำธรรมเนียมในกำรรับฝำก กำรออกหนังสือรับรองสภำพกำรมีชีวิต (Viability 
Statements) กำรใหชี้ววตัถุท่ีรับฝำก ซ่ึงจะเรียกเก็บเม่ือสถำบนัไดรั้บกำรรับรอง 
 ในกรณีท่ีสถำบนัประสงคจ์ะขยำยกำรให้บริกำรรับฝำกชีววตัถุมำกกวำ่ประเภทท่ี
ระบุไวแ้ต่เดิม สำมำรถท ำได้โดยกำรท ำหนังสือแจง้ถึงผูอ้  ำนวยกำรของส ำนักงำนสิทธิบตัรและ
เคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำ52 
 ส ำหรับกำรรับรอง กำรเพิกถอน หรือกำรยุติกำรด ำเนินงำนของสถำบนัรับฝำก
หรือศูนยร์วบรวมเช้ือจะถูกตีพิมพใ์นหนังสือรำชกิจจำทำงกำร (Official Gazette) ของส ำนกังำน
สิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำ53 
 กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำยอมรับกำรฝำกชีววตัถุซ่ึงท ำกำรฝำกไว้
กบัสถำบนัรับฝำกอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: 
IDA) ดว้ย ซ่ึงสถำบนัรับฝำกอ่ืนๆ ดงักล่ำวจะเป็นสถำบนัรับฝำกภำยในหรือภำยนอกประเทศก็ได ้
แต่ตอ้งเป็นสถำบนัรับฝำกท่ีส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำรับรองโดยมี
คุณสมบติัตำมท่ีก ำหนดในขอ้ 1.803 Acceptable Depository (b) ซ่ึงผูเ้ขียนจะไดอ้ธิบำยต่อไปในขอ้ 
2) มำตรฐำนของสถำบนัรับฝำก 

                                           
51 37CFR: 1.803 Acceptable Depository (b) (ดูภำคผนวก 1) 
52 37CFR: 1.803 Acceptable Depository (c) (ดูภำคผนวก 1) 
53 37CFR: 1.803 Acceptable Depository (d) (ดูภำคผนวก 1) 
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 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ ส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำเขำ้มำท ำ
หนำ้ท่ีในกำรพิจำรณำและรับรองสถำบนัรับฝำก เพื่อให้ชีววตัถุไดถู้กฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำกท่ีมี
ควำมสำมำรถในกำรเก็บรักษำและเผยแพร่ชีววตัถุให้แก่สำธำรณชนไดอ้ยำ่งมีประสิทธิภำพ อีกทั้ง
ช่วยให้ผูข้อรับสิทธิบตัรมีทำงเลือกในกำรฝำกชีววตัถุไวก้บัสถำบนัรับฝำกอ่ืนๆ ท่ีตนเองสะดวก 
นอกเหนือจำกสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ ซ่ึงอำจคิดค่ำบริกำรในกำรรับฝำกสูงกวำ่ อยำ่งไรก็
ตำม กำรยอมรับกำรฝำกชีววตัถุกับสถำบันรับฝำกภำยนอกประเทศ ย่อมท ำให้สำธำรณชน
ภำยในประเทศเขำ้ถึงและใชป้ระโยชน์จำกชีววตัถุดงักล่ำวไดย้ำก 
 ก่อนท่ีจะมีกำรก ำหนดใหส้ถำบนัรับฝำกเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรดงักล่ำวขำ้งตน้ได้
เกิดขอ้พิพำทเก่ียวกบัสถำนท่ีฝำกชีววตัถุข้ึนในคดี In Re Robert L. Lundak, 773 F.2d 1216 (Fed. 
Cir. 1985) ระหวำ่ง Mr.Robert L. Lundak ซ่ึงเป็นผูข้อรับสิทธิบตัร (โจทก์) กบัส ำนกังำนสิทธิบตัร
และเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำ (The United States Patent and Trademark Office: USPTO) 
(จ ำเลย) ในปี ค.ศ.198554 ในเร่ืองก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุ) ซ่ึงมีขอ้เท็จจริงท่ีเก่ียวขอ้งดงัน้ีวำ่ผู ้
ขอรับสิทธิบตัรเก็บรักษำชีววตัถุไวใ้นห้องปฏิบติักำรของมหำวิทยำลยั ก่อนท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรจะ
ท ำกำรฝำกชีววตัถุกับ The American Type Culture Collection (ATCC) ภำยหลังจำกวนัท่ียื่นค ำ
ขอรับสิทธิบตัร1 สัปดำห์ ซ่ึงส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำไม่ยอมรับกำร
ฝำกชีววตัถุในห้องปฏิบติัดงักล่ำว เพรำะห้องปฏิบติัดงักล่ำวไม่ใช่สถำบนัรับฝำกท่ีก ำหนด อยำ่งไร
ก็ตำม ในประเด็นน้ีศำลอุทธรร์ของสหรัฐอเมริกำไดว้ินิจฉยัให้ตกไป เพรำะศำลไดย้อมรับกำรฝำก
ชีววตัถุภำยหลงัจำกกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร และผูข้อรับสิทธิบตัรได้น ำชีววตัถุไปฝำกยงั The 
American Type Culture Collection (ATCC) ซ่ึงมีสถำนะเป็นสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ 
(International Depositary Authority: IDA)55 เรียบร้อยแลว้56 
 ผูเ้ขียนเห็นวำ่ ถึงแมว้ำ่ขอ้พิพำทเก่ียวกบัสถำบนัรับฝำกจะไม่ไดรั้บกำรวินิจฉยั แต่
ขอ้พิพำทดงักล่ำวสะทอ้นถึงควำมส ำคญัของสถำนท่ีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรจะท ำกำรฝำกชีววตัถุไว ้โดย

                                           
54 คดีท่ีมีขอ้พิพำทอีกประกำรเก่ียวกบัก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุ ตำมท่ีไดก้ล่ำวถึงใน 3.1.2.1.2 ก ำหนดเวลำกำร
ฝำกชีววตัถุ และก ำหนดเวลำกำรยืน่ขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุ ขอ้1) ก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุ 
55 The American Type Culture Collection (ATCC) เป็นสถำบนัรับฝำกแห่งแรกท่ีไดรั้บสถำนะเป็นสถำบนัรับฝำก
ระหวำ่งประเทศ (International Depositary: IDA) ในปี ค.ศ.1981 อำ้งถึงใน John H. Gibson. อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 3. 
หนำ้ 142. 
56 In Re Robert L. Lundak, 773 F.2d 1216 (Fed. Cir. 1985) อ้ำงถึงใน พินัดดำรัฐปัตย์. อ้ำงแล้วเชิงอรรถท่ี 2.  
หนำ้  115-116. 
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ตอ้งเป็นสถำบนัรับฝำกท่ีก ำหนดเท่ำนั้น เพื่อจะสำมำรถท ำหนำ้ท่ีในกำรเก็บรักษำและให้ชีววตัถุแก่
สำธำรณชนไดอ้ยำ่งถำวร 
 3.1.2.2.2 มำตรฐำนของสถำบนัรับฝำก 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำได้ก ำหนดคุณสมบติัและหน้ำท่ีของ
สถำบันรับฝำกเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรไว้ ซ่ึงน ำมำใช้ในกำรพิจำรณำรับรองสถำบันรับฝำก 
(Depositary) อ่ืนๆท่ีไม่มีสถำนะเป็นสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary 
Authority: IDA) ไวใ้นขอ้ 1.803 Acceptable Depository (b)57 ซ่ึงมีรำยละเอียดดงัน้ี  
 1) เป็นสถำบนัท่ีด ำรงอยูอ่ยำ่งต่อเน่ือง 
 2) มีควำมเป็นอิสระในกำรด ำเนินงำนโดยปรำศจำกกำรควบคุมจำกผูฝ้ำก  
ชีววตัถุ 
 3) มีเจำ้หนำ้ท่ีและส่ิงอ ำนวยควำมสะดวกอยำ่งเพียงพอต่อกำรตรวจสอบและเก็บ
รักษำจุลชีพไวเ้ป็นอยำ่งดี ไม่ใหมี้กำรสูญหำย เส่ือมสภำพ หรือมีกำรติดเช้ือปลอมปน  
 4) จดัหำมำตรกำรเพื่อควำมปลอดภยั (Safety Measures) อยำ่งเพียงพอ เพื่อลดควำม
เส่ียงต่อกำรสูญเสียชีววตัถุท่ีรับฝำก 
 5) เป็นกลำงและปรำศจำกอคติ  
 6) ใหชี้ววตัถุท่ีรับฝำกดว้ยควำมรวดเร็วและในสภำพท่ีเหมำะสม 
 7) แจง้ผูฝ้ำกชีววตัถุทนัทีในกรณีท่ีไม่สำมำรถให้ชีววตัถุท่ีรับฝำกได ้และแจง้เหตุ
แห่งควำมไม่สำมำรถดงักล่ำวดว้ย 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ คุณสมบติัหรือมำตรฐำนของสถำบนัรับฝำกเป็นเร่ืองส ำคญัต่อกำร
เก็บรักษำและให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชน ดงันั้น กฎเกณฑ์กำรฝำกจุลชีพ (Microorganisms)/ ชีววตัถุ 
(Biological Materials) จึงสมควรก ำหนดคุณสมบติัหรือมำตรฐำนท่ีส ำคญัของสถำบนัรับฝำกไว ้
เพื่อใหเ้กิดควำมชดัเจนต่อแนวทำงในกำรพิจำรณำรับรองสถำบนัรับฝำก 

                                           
57 37CFR: 1.803 Acceptable Depository (b) (ดูภำคผนวก 1) 
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 3.1.2.3 หมวดหลกัเกณฑก์ำรใหจุ้ลชีพ58 
 วตัถุประสงค์ส ำคัญของกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร คือ กำรเปิดเผย
รำยละเอียดกำรประดิษฐ์แก่สำธำรณชน ดงันั้นจึงมีกำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนไดเ้ขำ้ถึงและใช้
ประโยชน์ไดภ้ำยใตเ้ง่ือนไขท่ีก ำหนด59 
 ในกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำได้ก ำหนดหลักเกณฑ์ในกำรให ้
ชีววตัถุไวใ้นขอ้ 1.808 Furnishing of Samples60 ซ่ึงมีรำยละเอียดดงัต่อไปน้ี 
 3.1.2.3.1 กำรใหชี้ววตัถุแก่สำธำรณชนหลงัจำกมีกำรอนุมติัสิทธิบตัร 
 เม่ือมีกำรอนุมติัสิทธิบตัรแล้วจะมีกำรเปิดให้มีกำรให้ชีววตัถุท่ีเก่ียวขอ้งกบักำร
ประดิษฐ์ดงักล่ำวแก่สำธำรณชนโดยขอ้จ ำกดัต่ำงๆ ในกำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนท่ีก ำหนดข้ึน
โดยผูฝ้ำกชีววตัถุจะถูกเพิกถอนเม่ือมีกำรอนุมติัสิทธิบตัรในกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวกบัชีววตัถุท่ีท ำกำร
ฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำก (Depositary)61 
 กำรให้ชีววตัถุท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรประดิษฐ์แก่สำธำรณชนเป็นวตัถุประสงค์ส ำคญั
ของกระบวนกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร เพรำะเป็นกำรเปิดเผยและถ่ำยทอดข้อมูล
ควำมรู้เก่ียวกับกำรประดิษฐ์สู่สังคมอย่ำงแท้จริงตำมเจตนำรมณ์ของกฎหมำยสิทธิบตัร โดย
กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของประเทศสหรัฐอเมริกำจะเปิดให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนเม่ือมีกำรอนุมติั
สิทธิบตัรแลว้เท่ำนั้น  
 ผู ้เขียนเห็นว่ำ กำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนในระหว่ำงกำรพิจำรณำอนุมัติ
สิทธิบตัรนั้น จะก่อใหเ้กิดปัญหำในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรไม่ไดรั้บสิทธิบตัรแต่ไดมี้กำรให้ชีววตัถุ
แก่สำธำรณชนไปแลว้ ซ่ึงในกรณีดงักล่ำวจะเป็นกำรริดรอนสิทธิของเจำ้ของกำรประดิษฐ์เกินไป 
เพรำะชีววตัถุไม่ไดเ้ป็นเพียงขอ้มูลท่ีเปิดเผยแก่สำธำรณชนเท่ำนั้น แต่ถือเป็นทรัพยอ์ยำ่งหน่ึงดว้ย 
ดงันั้นจึงตอ้งมีวิธีปฏิบติัท่ีแตกต่ำงจำกขอ้มูลสิทธิบตัรโดยทัว่ไป ท่ีสำมำรถเปิดเผยให้สำธำรณชน
ได้ในระหว่ำงกระบวนกำรพิจำรณำค ำขอรับสิทธิบัตร ตั้ งแต่กำรประกำศโฆษณำค ำขอรับ

                                           
58 37CFR: 1.808 Furnishing of Samples (ดูภำคผนวก 1) 
59 World Federation for Culture Collections . Budapest Treaty Guildline. (Online). Available from: 
http://www.wipo. int/ export/sites/www/treaties/en/registration/budapest/guide/pdf/part_i.pdf. 
60 37CFR: 1.808 Furnishing of Samples (ดูภำคผนวก 1) 
61 37CFR: 1.808 Furnishing of Samples (a) (2) (ดูภำคผนวก 1) 
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สิทธิบตัร62 ดว้ยเหตุน้ี ผูเ้ขียนจึงเห็นว่ำ กำรให้ชีววตัถุในระหว่ำงกำรพิจำรณำอนุมติัสิทธิบตัรนั้น
ควรพิจำรณำเฉพำะกรณีท่ีมีควำมส ำคญัและจ ำเป็นเท่ำนั้น  
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำยงัก ำหนดให้ผูฝ้ำกสำมำรถแจ้งต่อ
สถำบนัรับฝำกให้มีกำรให้ชีววตัถุระหว่ำงระยะเวลำกำรคุม้ครองสิทธิบตัร เฉพำะภำยใตเ้ง่ือนไข
ดงัน้ี63 
 ค ำขอรับชีววตัถุตอ้งท ำเป็นลำยลกัษณ์อกัษรและระบุวนัท่ี 
 ค ำขอรับชีววตัถุตอ้งระบุช่ือและที่อยู่ของผูข้อรับชีววตัถุและหมำยเลขรับฝำก
ชีววตัถุท่ีขอรับ และ 
 สถำบนัรับฝำกต้องแจ้งเป็นลำยลักษณ์อกัษรให้ผูฝ้ำกทรำบถึงกำรให้ ชีววตัถุ 
รวมถึงช่ือและท่ีอยูข่องผูรั้บชีววตัถุดงักล่ำว 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ ขอ้ก ำหนดดงักล่ำวขำ้งตน้จะช่วยในกำรสำมำรถท ำกำรตรวจสอบ
กำรละเมิดสิทธิบตัรไดง่้ำยข้ึน ในกรณีท่ีมีกำรน ำชีววตัถุไปใช้นอกเหนือจำกขอ้ยกเวน้กำรละเมิด
สิทธิบตัร 
 นอกจำกน้ี บุคคคลใดๆ สำมำรถร้องขอให้ส ำนักงำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำย
กำรคำ้สหรัฐอเมริกำออกหนงัสือรับรองว่ำชีววตัถุท่ีฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำกสำมำรถเผยแพร่ต่อ
สำธำรณชนได ้ซ่ึงเป็นกรณีท่ีมีกำรอนุมติัสิทธิบตัรเรียบร้อยแลว้64 
 ก่อนท่ีจะมีข้อก ำหนดในกำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนหลังจำกมีกำรอนุมัติ
สิทธิบตัรดงักล่ำวขำ้งตน้ ไดเ้กิดขอ้พิพำทเก่ียวกบัก ำหนดเวลำในกำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนใน
คดี In  re Argoudelis (United States Court of Customs and Patent Appeals 1970) ระหวำ่ง Alexander 
D.  Argoudelis, Clarence De Boer, Thomas E.  Eble และ Ross R.  Herr ซ่ึงเป็นผู ้ขอรับสิทธิบัตร 
(โจทก์) กบัส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำ (The United States Patent and 
Trademark Office: USPTO) (จ ำเลย) ในปี ค.ศ.1970 ซ่ึงมีขอ้เทจ็จริงวำ่ โจทกข์อรับสิทธิบตัรในสำร

                                           
62 กฎหมำยสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำก ำหนดให้ส ำนักงำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำ (The 
United States Patent and Trademark Office:  USPTO)  ประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบัตรทันทีหลัง ส้ินสุด
ระยะเวลำ 18 เดือนนบัจำกวนัยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรคร้ังแรก ซ่ึงเป็นขอ้ก ำหนดเดียวกบัระบบสิทธิบตัรยโุรปและ
เร่ิมบงัคบัใชต้ั้งแต่ปี ค.ศ.2001 โดยก่อนหนำ้น้ีระบบสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำไม่มีกำรประกำศโฆษณำค ำขอรับ
สิทธิบตัร แต่จะประกำศโฆษณำสิทธิบตัรท่ีไดรั้บกำรอนุมติัเรียบร้อยแลว้เท่ำนั้น อำ้งถึงใน Ius Mentis. Differences 
between US and European patents. (Online). Available from: http://www.iusmentis.com/patents/uspto-epodiff/. 
63 37CFR: 1.808 Furnishing of Samples (b) (ดูภำคผนวก 1) 
64 37CFR: 1.808 Furnishing of Samples (c) (ดูภำคผนวก 1) 
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ปฏิชีวนะใหม่ 2 ชนิด และกระบวนกำรทำงจุลชีววิทยำท่ีเก่ียวขอ้ง โดยโจทก์ท ำกำรฝำกชีววตัถุเพื่อ
ประกอบกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร ไวก้บัสถำบนัรับฝำก (Depositary) ซ่ึงได้รับกำรรับรอง ก่อน
วนัท่ียื่นค ำขอรับสิทธิบตัร แต่มีกำรก ำหนดเง่ือนไขกำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนเม่ือไดรั้บแจง้จำก
โจทกเ์ท่ำนั้น  
 ต่อส ำนักงำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรค้ำสหรัฐอเมริกำปฏิเสธค ำขอรับ
สิทธิบตัรดงักล่ำว และท ำให้เกิดขอ้พิพำทวำ่ ผูข้อรับสิทธิบตัรจ ำเป็นตอ้งให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชน
ตั้งแต่วนัท่ียื่นค ำขอรับสิทธิบตัรหรือไม่ ซ่ึงศำลวินิจฉยัวำ่ ผูข้อรับสิทธิบตัรไม่มีควำมจ ำเป็นตอ้งให ้
ชีววตัถุแก่สำธำรณชนก่อนวนัท่ีได้รับสิทธิบตัร โดยให้เหตุผลว่ำ กำรเปิดเผยรำยละเอียดกำร
ประดิษฐ์ดงักล่ำวถือเป็นกำรเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์อยำ่งเพียงพอตำมกฎหมำยสิทธิบตัร
ของสหรัฐอเมริกำ65 
 3.1.2.3.2 กำรใหชี้ววตัถุแก่บุคคลผูมี้สิทธิระหวำ่งกำรพิจำรณำค ำขอรับสิทธิบตัร 
 ตำมท่ีได้กล่ำวมำแล้วว่ำ กำรเปิดให้ชีววตัถุจะกระท ำภำยหลังจำกกำรอนุมติั
สิทธิบตัรเรียบร้อยแลว้ แต่อำจมีกำรให้ชีววตัถุไดใ้นระหวำ่งกำรพิจำรณำค ำขอรับสิทธิบตัรได ้ใน
กรณีท่ีผูอ้  ำนวยกำรของส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำ (The United States 
Patent and Trademark Office: USPTO) พิจำรณำแลว้เห็นวำ่บุคคลนั้นมีสิทธิในกำรรับชีววตัถุ66 
 ทั้งน้ี ผูเ้ขียนเห็นวำ่ บุคคลผูมี้สิทธิรับชีววตัถุในกรณีดงักล่ำว ตวัอยำ่งเช่น ทำยำท
ของเจำ้ของชีววตัถุ ซ่ึงอำจเสียชีวิตไปก่อน และผูเ้ขียนว่ำในทำงปฏิบติัผูมี้สิทธิดงักล่ำวต้องยื่น 
ค ำขอต่อผูอ้  ำนวยกำรของส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำเพื่อรับรองถึง
สิทธิในกำรรับชีววตัถุ และน ำหลกัฐำนไปยืน่ต่อสถำบนัรับฝำกเพื่อขอรับชีววตัถุ 
 3.1.2.4 หมวดหลกัเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ 
 ข้อก ำหนดเร่ืองกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำมีควำมส ำคัญอย่ำงยิ่งต่อกำรท่ีรัฐจะมีชีววตัถุ 
เพื่อเผยแพร่ใหแ้ก่สำธำรณชนเขำ้ถึงและใชป้ระโยชน์ได ้เพรำะอำจเกิดเหตุกำรณ์ท่ีควำมเสียหำยแก่ 
ชีววตัถุท่ีเก็บรักษำไวก้บัสถำบนัรับฝำก จนท ำใหชี้ววตัถุไม่สำมำรถใชก้ำรไดอี้กต่อไป ตวัอยำ่งเช่น  
เกิดแผ่นดินไหวหรืออุทกภยับริเวณท่ีสถำบนัรับฝำกตั้งอยู ่จนท ำให้ไฟฟ้ำดบั และไม่สำมำรถเก็บ
รักษำชีววตัถุให้มีชีวิตอยู่ได ้ซ่ึงกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำไดก้ ำหนดหลกัเกณฑ์

                                           
 65 Elizabeth F. Enayati.  (1989). “Enemies to Innovation: Protecting Biotechnology Inventions.” Santa Clara 
High Technology Law Journal: Volume 5, Issue 2. Page 449-450. 
66 37CFR: 1.808 Furnishing of Samples (a) (1) (ดูภำคผนวก 1) 
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เก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำไวใ้นขอ้ 1.805 Replacement or Supplement of Deposit67 ซ่ึงมีรำยละเอียด
ดงัต่อไปน้ี 
 3.1.2.4.1 กรณีของกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีวว ัตถุของสหรัฐอเมริกำก ำหนดกรณีท่ีต้องมีกำรฝำก 
ชีววตัถุซ ้ ำไว ้2 กรณี ดงัน้ี 
 1) กรณีท่ีสถำบนัรับฝำก (Depositary) ไม่สำมำรถให้ชีววตัถุท่ีฝำกไวไ้ด ้เช่น ชีว
วตัถุเส่ือมสภำพ ตำย หรือไม่สำมำรถเพิ่มจ ำนวนได ้
 2) กรณีท่ีสถำบนัรับฝำกสำมำรถให้ชีววตัถุดงักล่ำวได ้แต่ชีววตัถุดงักล่ำวปนเป้ือน 
หรือสูญส้ินควำมสำมำรถในกำรท ำงำนตำมท่ีระบุไวใ้นกำรอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ดว้ย68 
 ทั้งน้ี กำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำตอ้งอยูภ่ำยใตเ้ง่ือนไขท่ีก ำหนดข้ึนส ำหรับกำรฝำกชีววตัถุ
ดั้งเดิมเช่นเดียวกนั ท่ีส ำคญัไดแ้ก่ กำรฝำกชีววตัถุตำมก ำหนดเวลำกบัสถำบนัรับฝำก (Depositary) ท่ี
ก ำหนด ในสภำพท่ีมีชีวิตภำยในระยะเวลำท่ีก ำหนด และยอมให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนหลงัจำกมี
กำรอนุมติัสิทธิบตัรรวมถึงกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำอีกคร้ังตำมเง่ือนไขท่ีก ำหนดดว้ย69 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำก ำหนดรำยละเอียด
ดงักล่ำวไวอ้ยำ่งครอบคลุมและตอบวตัถุประสงคข์องกำรท ำให้รัฐมีชีววตัถุเผยแพร่แก่สำธำรณชน
เพื่อใหใ้ชป้ระโยชน์ไดต้ำมเจตนำรมณ์ของกฎหมำยสิทธิบตัร 
 3.1.2.4.2 วธีิปฏิบติัในกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ 
 1) ผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจำ้ของสิทธิบตัรมีหน้ำท่ีแจง้เป็นลำยลกัษณ์อกัษรถึง
ส ำนักสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรค้ำสหรัฐอเมริกำ (The United States Patent and Trademark 
Office:  USPTO)  เ ม่ือได้รับแจ้งจำกสถำบันรับฝำก (Depositary)  โดยส ำนักสิทธิบัตรและ
เคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำจะพิจำรณำและอนุมติัให้ท ำกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำภำยใตห้ลกัเกณฑ์
เดียวกบักำรพิจำรณำกำรฝำกชีววตัถุดั้งเดิม (Original Deposit)70 
 2) ผูข้อรับสิทธิบัตรจะต้องยื่นหนังสือรับรองจำกผูท่ี้เก่ียวข้องกับข้อเท็จจริง  
ซ่ึงรับรองวำ่ชีววตัถุท่ีท ำกำรฝำกไวเ้ป็นชีววตัถุเดียวกบัชีววตัถุท่ีอำ้งถึงในค ำขอรับสิทธิบตัร แต่ใน
กรณีท่ีมีกำรอนุมติัสิทธิบตัรแล้ว เจำ้ของสิทธิบตัรจะตอ้งยื่นหนังสือรับรองควำมถูกตอ้งตำมท่ี

                                           
67 37CFR: 1.805 Replacement or Supplement of Deposit (ดูภำคผนวก 1) 
68 37CFR: 1.805 Replacement or Supplement of Deposit (a) (ดูภำคผนวก 1) 
69 37CFR: 1.805 Replacement or Supplement of Deposit (a) (ดูภำคผนวก 1) 
70 37CFR: 1.805 Replacement or Supplement of Deposit (a)-(c) (ดูภำคผนวก 1) 
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ก ำหนดดว้ยซ่ึงรวมถึงค ำรับรองจำกผูเ้ก่ียวขอ้งกบัขอ้เท็จจริงท่ีรับรองวำ่ชีววตัถุซ่ึงท ำกำรฝำกเป็นชีว
วตัถุเดียวกนักบัชีววตัถุท่ีฝำกไวด้ั้งเดิม71 
 3) ผูข้อรับสิทธิบตัรสำมำรถท ำกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำได้ในระหว่ำงกำรพิจำรณำค ำ
ขอรับสิทธิบตัรได้ไม่ว่ำด้วยเหตุผลใด72 แต่เม่ือมีกำรอนุมติัสิทธิบตัรแล้ว ส ำนักสิทธิบตัรและ
เคร่ืองหมำยกำรค้ำสหรัฐอเมริกำจะไม่ยอมรับชีววตัถุท่ีท ำกำรฝำกซ ้ ำในกรณีท่ีสถำบนัรับฝำก
สำมำรถใหชี้ววตัถุเดิมไดอ้ยูแ่ลว้73 
 ข้อก ำหนดดังกล่ำวข้ำงต้นสะท้อนว่ำส ำนักสิทธิบัตรและเคร่ืองหมำยกำรค้ำ
สหรัฐอเมริกำให้ควำมส ำคญักบักำรตรวจสอบชีววตัถุท่ีน ำมำฝำกซ ้ ำอยำ่งยิ่งเพื่อสำมำรถรับประกนั
ไดว้ำ่ชีววตัถุท่ีน ำมำฝำกซ ้ ำนั้น เป็นชีววตัถุดั้งเดิมท่ีเคยอำ้งถึงและฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัร ซ่ึง
ผูเ้ขียนเห็นว่ำ ขอ้ก ำหนดดงักล่ำวมีเพื่อป้องกนักำรทุจริต โดยเฉพำะในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัร
ไดรั้บสิทธิบตัรเรียบร้อยแลว้ อำจใชเ้ง่ือนไขในกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ ท ำกำรฝำกชีววตัถุอีกชนิด เพื่อจะ
สำมำรถรักษำขอ้มูลควำมรู้เพื่อประโยชน์ทำงกำรคำ้ของตนแต่เพียงผูเ้ดียวต่อไปไดย้ำวนำน ดงันั้น 
เม่ือส ำนกัสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้สหรัฐอเมริกำอนุมติัสิทธิบตัรแลว้ จึงไม่ยอมให้ท ำกำร
ฝำกชีววตัถุซ ้ ำในกรณีท่ีสถำบนัรับฝำกสำมำรถใหชี้ววตัถุเดิมไดอ้ยูแ่ลว้ 
 3.1.2.4.3 ขอ้ยกเวน้ของกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำระบุขอ้ยกเวน้กำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำไว ้2 
กรณีดงัน้ี 
 1) กรณีท่ีสถำบันรับฝำกสำมำรถให้ ชีววตัถุได้ แต่ไม่สำมำรถให้ชีววตัถุแก่ 
ผูร้้องขอนอกเขตอ ำนำจ (Jurisdiction) ท่ีสถำบนัรับฝำกตั้งอยูไ่ด ้เพรำะขอ้จ ำกดัเก่ียวกบัเร่ืองควำม
รักษำควำมมัน่คงระดับชำติ และควำมปลอดภยัด้ำนสุขภำพและส่ิงแวดล้อม74 ทั้ งน้ี ข้อยกเวน้
ดงักล่ำวสอดคลอ้งกบัขอ้จ ำกดัในกำรน ำเขำ้และส่งออกจุลชีพ/ชีววตัถุ ซ่ึงเป็นขอ้ยกเวน้ของกำร
ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนดในสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ว่ำด้วยกำรจดัตั้งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำง
ประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร (Budapest Treaty on the International Recognition 
of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977)75 ซ่ึงผูเ้ขียนเห็นวำ่เป็น

                                           
71 37CFR: 1.805 Replacement or Supplement of Deposit (a)-(c) (ดูภำคผนวก 1) 
72 37CFR: 1.805 Replacement or Supplement of Deposit (f) (ดูภำคผนวก 1) 
73 37CFR: 1.805 Replacement or Supplement of Deposit (i) (ดูภำคผนวก 1) 
74 37CFR: 1.805 Replacement or Supplement of Deposit (h) (ดูภำคผนวก 1) 
75 Budatpest Treaty Article 5: Export and Import Restrictions (ดูภำคผนวก 3) 
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กรณีท่ีสถำบนัรับฝำกมีชีววตัถุเก็บรักษำไว ้แต่ไม่สำมำรถใหชี้ววตัถุแก่ผูท่ี้ร้องขอได ้เพรำะขอ้จ ำกดั
ดงักล่ำวขำ้งตน้ ดงันั้นกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำจึงไม่มีควำมจ ำเป็น 
 2) กรณีที่กำรประดิษฐ์ดงักล่ำวไม่จ  ำเป็นตอ้งมีกำรฝำกชีววตัถุเพื ่อกำรยื ่น 
ค ำขอรับสิทธิบัตรอยู่แล้ว76 ซ่ึงเป็นกรณีท่ีชีววตัถุ  (Biological Materials) ซ่ึงเก่ียวข้องกับกำร
ประดิษฐ์ท่ียื่นขอรับสิทธิบตัรเป็นท่ีรู้จกั หรือสำธำรณชนสำมำรถจดัหำมำได้ (Available to the 
Public) หรือสำมำรถท ำข้ึนหรือแยกไดโ้ดยกำรทดลองตำมสมควร77 ดงันั้นจึงเป็นกรณีท่ีไม่มีควำม
จ ำเป็นท่ีจะตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ 
 ทั้ งน้ี ผู ้เขียนเห็นว่ำกำรก ำหนดข้อยกเว้นดังกล่ำวไว้อย่ำงชัดเจน จะช่วยให ้
ผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจำ้ของสิทธิบตัรไม่ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำในกรณีท่ีไม่มีควำมจ ำเป็น  
 กำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำเป็นหนำ้ท่ีส ำคญัของผูย้ื่นขอรับสิทธิบตัรและเจำ้ของสิทธิบตัร 
ซ่ึงมีผลต่อกำรไดรั้บกำรพิจำรณำอนุมติัสิทธิบตัรหรือกำรไดรั้บกำรคุม้ครองสิทธิบตัรต่อ เพรำะเป็น
ส่วนหน่ึงของกำรเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ตำมเง่ือนไขของกฎหมำยสิทธิบตัร เพื่อให้
สำธำรณชนมีสิทธิเข้ำถึงและใช้ประโยชน์จำกชีววตัถุท่ีฝำกไว้ได้ ดังนั้ น กฎเกณฑ์กำรฝำก 
ชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำจึงก ำหนดผลของกำรไม่ฝำกชีววตัถุซ ้ ำตำมกฎเกณฑ์ท่ีก ำหนดไวด้ว้ย คือ  
ค ำขอรับสิทธิบตัรหรือสิทธิบตัรแลว้แต่กรณีจะถูกพิจำรณำเสมือนว่ำไม่เคยมีกำรฝำกชีววตัถุเพื่อ
กำรขอรับสิทธิบตัรมำก่อน ทั้งน้ี ผูเ้ขียนจะไดอ้ธิบำยในรำยละเอียดต่อไป  
 3.1.2.5 หมวดผลของกำรไม่ปฏิบติัตำมกฎเกณฑข์องกำรฝำกชีววตัถุ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรก ำหนดภำระหนำ้ท่ีหลำยประกำรให้
ผูข้อรับสิทธิบตัรปฏิบติั เพื่อชีววตัถุจะถูกเก็บรักษำและเผยแพร่ให้แก่สำธำรณชนสำมำรถเขำ้ถึง
และสิทธิในกำรใชป้ระโยชน์ได ้ดงันั้น กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุจึงตอ้งมีบญัญติัในส่วนของผลของ
กำรไม่ปฏิบติัตำมกฎเกณฑท่ี์ก ำหนดไวด้ว้ย เพื่อใหบ้รรลุวตัถุประสงคด์งักล่ำว  
 ผู ้เ ขียนได้น ำบทบัญญัติ เ ก่ียวกับผลของกำรไม่ปฏิบัติตำมกฎเกณฑ์กำรฝำก 
ชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำมำรวมและอธิบำยในหวัขอ้น้ี เพื่อใหเ้กิดควำมเขำ้ใจท่ีชดัเจนยิง่ข้ึน 

                                           
76 37CFR: 1.805 Replacement or Supplement of Deposit (g) (ดูภำคผนวก 1) 
77 ดู 3.1.2.1.1 รำยละเอียดกำรประดิษฐท่ี์ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุ 
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 3.1.2.5.1 ผลของกำรไม่ฝำกชีววตัถุในกรณีท่ีมีควำมจ ำเป็นตอ้งฝำก 
 ตำมท่ีไดก้ล่ำวมำแลว้ว่ำกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำไม่บงัคบัให้ผู ้
ขอรับสิทธิบตัรต้องท ำกำรฝำกชีววตัถุท่ีเก่ียวข้องกับกำรประดิษฐ์ แต่ได้ยอมรับให้มีกำรฝำก 
ชีววตัถุเพื่อประกอบกำรยืน่ค ำขอรับสิทธิบตัรได้78 
 อย่ำงก็ตำม ในกรณีท่ีส ำนักงำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรค้ำสหรัฐอเมริกำ 
(The United States Patent and Trademark Office: USPTO) พิจำรณำตรวจสอบค ำขอรับสิทธิบตัร79

แลว้พบวำ่มีควำมจ ำเป็นตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรประดิษฐไ์ม่วำ่จะเป็นกรณีกำรฝำก
ชีววตัถุดั้งเดิมหรือกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ แต่ไม่ไดมี้กำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำวตำมท่ีก ำหนดกฎเกณฑ์กำร
ฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำในขอ้ 1.809 Examination Procedures (a)80 ก ำหนดให้ผูต้รวจสอบค ำ
ขอรับสิทธิบตัรปฏิเสธกำรอำ้งขอ้ถือสิทธิในค ำขอรับสิทธิบตัรดงักล่ำว 
 กำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำวตำมท่ีก ำหนด คือกำรฝำกชีววตัถุตำมเง่ือนไขของกฎหมำย 
ท่ีส ำคญัไดแ้ก่ กำรฝำกชีววตัถุตำมก ำหนดเวลำกบัสถำบนัรับฝำก (Depositary) ท่ีก ำหนด ในสภำพท่ี
มีชีวิตภำยในระยะเวลำท่ีก ำหนด และยอมให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนหลงัจำกมีกำรอนุมติัสิทธิบตัร
รวมถึงกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำตำมเง่ือนไขท่ีก ำหนดดว้ย 
 กำรปฏิบัติตำมเง่ือนไขดังกล่ำวมีควำมส ำคญัอย่ำงยิ่งต่อกำรได้รับกำรอนุมติั
สิทธิบตัรตำมขอ้ถือสิทธิท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรระบุในค ำขอรับสิทธิบตัร เพรำะผูต้รวจสอบค ำขอรับ
สิทธิบตัรอำจปฏิเสธขอ้ถือสิทธิบำงขอ้ท่ีเก่ียวขอ้งกบัชีววตัถุท่ีไม่ได้ด ำเนินกำรฝำกเง่ือนไขของ
กฎหมำย 
 อยำ่งไรก็ตำม ในกรณีท่ีมีกำรปฏิเสธกำรอำ้งขอ้ถือสิทธิในค ำขอรับสิทธิบตัรดว้ย
เหตุผลดงักล่ำว ผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจำ้ของสิทธิบตัรยงัสำมำรถฝำกชีววตัถุในภำยหลงัได้ตำม
กฎเกณฑ์ท่ีก ำหนดหรือโต้แย ้งถึงเหตุผลท่ีไม่จ  ำเป็นต้องมีกำรฝำกชีวว ัตถุดังกล่ำวเพื่อให้ 
ผูต้รวจสอบพิจำรณำอีกคร้ัง ทั้งน้ี ผูต้รวจสอบค ำขอรับสิทธิบตัรจะไม่ปฏิเสธขอ้ถือสิทธิดว้ยเหตุผล
ดงักล่ำวอีกต่อไป หำกผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจำ้ของสิทธิบตัรด ำเนินกำรฝำกชีววตัถุตำมท่ีก ำหนด 
หรือผูต้รวจสอบพิจำรณำแลว้เห็นวำ่ไม่มีควำมจ ำเป็นตอ้งฝำกชีววตัถุ81 

                                           
78 ดู 3.1.2.1.1 รำยละเอียดกำรประดิษฐท่ี์ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุ 
79 The U.S.  Code of Federal Regulations:  Title 37 -  Code of Federal Regulations Patents, Trademarks, and 
Copyrights 1.104: Nature of examination 
80 37CFR: 1.809 Examination Procedures (a) (ดูภำคผนวก 1) 
81 37CFR: 1.809 Examination Procedures (b) (ดูภำคผนวก 1) 
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 3.1.2.5.2 ผลของกำรฝำกชีววตัถุท่ีไม่อยูใ่นสภำพท่ีมีชีวติ82 
 ตำมท่ีได้กล่ำวมำแล้วว่ำ กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำได้ก ำหนด
วำ่ชีววตัถุ (Biological Materials) ท่ีน ำมำฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำก (Depositary) ตอ้งอยูใ่นสภำพท่ีมี
ชีวติ83 
 ในกรณีท่ีสถำบันรับฝำกตรวจสอบแล้วพบว่ำว่ำชีววตัถุอยู่ในสภำพท่ีมีชีวิต 
สถำบนัรับฝำกจะออกหนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวิตของชีววตัถุ  (A Viability Statement) เพื่อให้ 
ผูข้อรับสิทธิบตัรน ำมำใชป้ระกอบกำรยืน่ค ำขอรับสิทธิบตัร 
 แต่ในกรณีสถำบนัรับฝำกตรวจสอบและพบว่ำชีววตัถุไม่อยู่ในสภำพท่ีมีชีวิต 
สถำบนัรับฝำกจะออกเพียงหลกัฐำนกำรตรวจสอบชีววตัถุซ่ึงระบุวำ่ชีววตัถุไม่อยูใ่นสภำพท่ีมีชีวิต  
ซ่ึงหลกัฐำนดงักล่ำวจะไม่สำมำรถใช้เป็นหลกัฐำนกำรฝำกชีววตัถุตำมกฎเกณฑ์ท่ีก ำหนดได ้ทั้งน้ี 
กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำ ขอ้ 1.807 Viability of Deposit (c) ก ำหนดใหผู้ต้รวจสอบ 
ค ำขอรับสิทธิบตัรด ำเนินกำรเหมือนว่ำไม่เคยมีกำรฝำกชีววตัถุดังกล่ำวมำก่อน ดังนั้น ผูข้อรับ
สิทธิบตัรอำจถูกปฏิเสธค ำขอรับสิทธิบตัร เพรำะไม่สำมำรถเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ได้
สมบูรณ์และชดัเจนตำมเง่ือนไขท่ีกฎหมำยก ำหนด 
 ผูเ้ขียนเห็นวำ่ กรณีดงักล่ำวขำ้งตน้จะเกิดข้ึนเพียงในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรท ำกำร
ฝำกชีววตัถุไวก้บัสถำบนัรับฝำกท่ีไดรั้บกำรรับรองจำกส ำนกังำนสิทธิบตัรและเคร่ืองหมำยกำรคำ้
สหรัฐอเมริกำ (The United States Patent and Trademark Office: USPTO) เพรำะสถำบันรับฝำก
ระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: IDA) จะยอมรับฝำกชีววตัถุภำยหลงัจำกได้
ท ำกำรตรวจสอบสภำพกำรมีชีวติของชีววตัถุเสียก่อน84 
 ทั้งน้ี ผูต้รวจสอบค ำขอรับสิทธิบตัรยอมรับหนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวิตของชีว
วตัถุซ่ึงออกโดยสถำบนัรับฝำกท่ีก ำหนดเท่ำนั้น และผูต้รวจสอบค ำขอรับสิทธิบตัรอำจปฏิเสธ
หนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวติของชีววตัถุโดยเหตุผลทำงวิทยำศำสตร์หรือเหตุผลสมควรอ่ืนๆ 
 3.1.2.5.3 ผลของกำรไม่ฝำกชีววตัถุซ ้ ำ 

                                           
82 37CFR: 1.807 Viability of Deposit (c) (ดูภำคผนวก 1) 
83 ดู 3.1.2.1 หมวดขั้นตอนและเง่ือนไขของกำรฝำกชีววตัถุเพ่ือกำรขอรับสิทธิบตัร, 3.1.2.1.3 สภำพและระยะเวลำ
ของกำรฝำกชีววตัถุ 1) สภำพของชีววตัถุท่ีฝำก 
84 USPTO.  Manual of Patent Examining Procedure (MPEP)  Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018: 2409 Viability of Deposit [R-07.2015]. (Online) .  Available from:  https://www.uspto.gov/ 
web/offices/pac /mpep/s2409.html. 
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 ตำมท่ีไดก้ล่ำวมำแลว้ว่ำผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจำ้ของสิทธิบตัรแล้วแต่กรณีต้อง
ด ำเนินกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำเม่ือไดรั้บแจง้จำกสถำบนัรับฝำก (Depositary) ถึงกรณีท่ีสถำบนัรับฝำกไม่
สำมำรถใหชี้ววตัถุท่ีฝำกไวไ้ด ้หรือสถำบนัรับฝำกสำมำรถให้ชีววตัถุดงักล่ำวได ้แต่ชีววตัถุดงักล่ำว
ปนเป้ือน หรือสูญส้ินควำมสำมำรถในกำรท ำงำนตำมท่ีระบุไวใ้นกำรอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์85 
 หำกผูข้อรับสิทธิบัตรหรือเจ้ำของสิทธิบัตรไม่ด ำเนินกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำตำม
เง่ือนไขท่ีก ำหนด กฎเกณฑ์กำรฝำกชีวว ัตถุของสหรัฐอเมริกำในข้อ 1.805 Replacement or 
Supplement of Deposit (d)86 ก ำหนดว่ำค ำขอรับสิทธิบัตรหรือสิทธิบัตรจะได้รับกำรปฏิบัติ
เหมือนว่ำไม่เคยมีกำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำวมำก่อน ซ่ึงอำจส่งผลค ำขอรับสิทธิบตัรถูกปฏิเสธหรือ
สิทธิบตัรถูกเพิกถอนไดแ้ลว้แต่กรณี เพรำะไม่สำมำรถเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ไดส้มบูรณ์
และชดัเจนตำมเง่ือนไขท่ีกฎหมำยก ำหนด  
 ทั้งน้ี กำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำตอ้งอยู่ภำยใตห้ลกัเกณฑ์เดียวกบักำรฝำกชีววตัถุดั้ งเดิม
ด้วย หำกผูข้อรับสิทธิบัตรหรือเจ้ำของสิทธิบตัรไม่ด ำเนินกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำตำมหลักเกณฑ์ท่ี
ก ำหนด เช่น กำรฝำกตำมระยะเวลำท่ีก ำหนด หรือกำรยอมให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนหลงัจำกมี 
กำรอนุมติัสิทธิบตัร ฯลฯ ค ำขอรับสิทธิบตัรหรือสิทธิบตัรจะไดรั้บกำรปฏิบติัเหมือนวำ่ไม่เคยมีกำร
ฝำกชีววตัถุดงักล่ำวมำก่อนเช่นเดียวกนั 
 กำรก ำหนดผลของกำรไม่ฝำกชีววตัถุซ ้ ำมีควำมส ำคญัมำกต่อกำรท่ีสถำบนัรับฝำก
จะมีชีววตัถุเผยแพร่ให้สำธำรณชนเขำ้ถึงและใช้ประโยชน์ได้ตลอดระยะเวลำท่ีกฎหมำยก ำหนด 
เพรำะเป็นบทบงัคบัให้ผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจำ้ของสิทธิบตัรตอ้งน ำ ชีววตัถุมำฝำกยงัสถำบนัรับ
ฝำกอีกคร้ัง เพื่อใหต้นเองไดรั้บกำรอนุมติัสิทธิบตัรหรือคุม้ครองสิทธิบตัรต่อ แลว้แต่กรณี 
 กล่ำวโดยสรุป กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำก ำหนดผลของกำรไม่
ปฏิบติัตำมกฎเกณฑข์องกำรฝำกชีววตัถุ แบ่งไดเ้ป็น 2 ประกำร ไดแ้ก่ 
 ประกำรแรก คือกำรถูกปฏิเสธกำรอำ้งขอ้ถือสิทธิในค ำขอรับสิทธิบตัร ในกรณีท่ีมี
ควำมจ ำเป็นตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรประดิษฐ์ไม่ว่ำจะเป็นกรณีกำรฝำกชีววตัถุ
ดั้งเดิม หรือกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ แต่ไม่ไดมี้กำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำวตำมกฎเกณฑ์ท่ีก ำหนด ผูเ้ขียนเห็น
ว่ำ ผลประกำรแรกเป็นกำรก ำหนดผลในทำงกฎหมำยไวอ้ย่ำงชัดเจน ซ่ึงมีเหตุผลมำจำกกำรท่ีผู ้
ขอรับสิทธิบตัรตอ้งเปิดเผยสำระส ำคญัของกำรประดิษฐ์ท่ีตอ้งกำรขอถือสิทธิไวใ้นรำยละเอียดกำร
ประดิษฐ์ดว้ย ดงันั้น หำกผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจำ้ของสิทธิบตัรไม่ท ำกำรฝำกชีววตัถุในกรณีท่ีมี

                                           
85 ดู 3.1.2.4.1 กรณีของกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ 
86 37CFR: 1.805 Replacement or Supplement of Deposit (d) (ดูภำคผนวก 1) 
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ควำมจ ำเป็นดงักล่ำว ย่อมเท่ำกบัผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจำ้ของสิทธิบตัรไม่ได้เปิดเผยสำระส ำคญั
ของกำรประดิษฐท่ี์จะน ำมำใชอ้ำ้งขอ้ถือสิทธิได ้
 ประกำรท่ีสอง คือ ค ำขอรับสิทธิบตัรหรือสิทธิบตัรจะไดรั้บกำรปฏิบติัเหมือนวำ่
ไม่เคยมีกำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำวมำก่อน ในกรณีกำรฝำกชีววตัถุท่ีไม่อยูใ่นสภำพท่ีมีชีวิตและกำรไม่
ฝำกชีววตัถุซ ้ ำ ผูเ้ขียนเห็นว่ำผลประกำรท่ีสองเป็นกำรก ำหนดวิธีปฏิบติัในกำรพิจำรณำค ำขอรับ
สิทธิบตัรหรือควำมสมบูรณ์ของสิทธิบตัร ดงันั้น ผลในทำงกฎหมำยจึงมีทั้งกำรไดรั้บอนุมติัหรือ
กำรไม่ได้รับอนุมติัสิทธิบตัร ทั้งน้ีข้ึนอยู่กบักำรเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์เป็นลำยลกัษณ์
อกัษรเพียงอยำ่งเดียวนั้นมีสมบูรณ์และชดัเจนตำมเง่ือนไขของกฎหมำยหรือไม่ 
 สหรัฐอเมริกำเป็นประเทศท่ีมีระบบสิทธิบตัรท่ีก้ำวหน้ำอย่ำงยิ่ง ซ่ึงมำจำกกำร
คิดคน้และพฒันำนวตักรรมใหม่เสมอ เช่นเดียวกบันวตักรรมใหม่ในสำขำเทคโนโลยชีีวภำพ  จึงท ำ
ให้สหรัฐอเมริกำเป็นประเทศแรกท่ีเร่ิมตน้กำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร และกำรก ำหนด
กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุซ่ึงพฒันำเป็นล ำดบัต่อมำ87 
 กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำใหค้วำมส ำคญัอยำ่งยิง่ต่อกำรเก็บรักษำ
ชีววตัถุเพื่อเผยแพร่แก่สำธำรณชน ซ่ึงเป็นเง่ือนไขส ำคญัของกำรขอรับสิทธิบตัรในเร่ืองกำรเปิดเผย
รำยละเอียดกำรประดิษฐ์แก่สำธำรณชนลักษณะส ำคัญของกฎเกณฑ์ดังกล่ำวคือกำรก ำหนด
ภำระหน้ำท่ีของผูข้อรับสิทธิหรือเจ้ำของสิทธิบัตร  และผลในกำรกฎหมำยเม่ือไปปฏิบัติตำม
กฎเกณฑ์ เพื่อบรรลุวตัถุประสงค์ในกำรกำรเก็บรักษำชีววตัถุเพื่อเผยแพร่แก่สำธำรณชนดังนั้น
สหรัฐอเมริกำจึงมีกฎหมำยท่ีรับรองและให้สิทธิแก่สำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงขอ้มูลสิทธิบตัรในชีว
วตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัร ซ่ึงผูเ้ขียนเห็นวำ่สำมำรถบงัคบัใชไ้ดจ้ริงในทำงปฏิบติั และ
เช่ือวำ่เป็นตน้แบบส ำคญัของกำรพฒันำกฎเกณฑเ์ดียวกนัน้ีในประเทศอ่ืนๆ 
 ในหัวข้อต่อไป ผู ้เขียนจะศึกษำถึงสิทธิของสำธำรณชนในกำรเข้ำถึงข้อมูล
สิทธิบตัรในชีววตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในกฎหมำยของยุโรป ซ่ึงมีระบบควำม
ร่วมมือทำงสิทธิบตัรในระดบัภูมิภำคท่ีทนัสมยัและกำ้วหนำ้ท่ีสุดในโลก 

3.2 สิทธิของสาธารณชนในการเข้าถึงชีววตัถุทีถู่กฝากไว้เพ่ือการขอรับสิทธิบัตรใน
กฎหมายของยุโรป 

 ทวีปยุโรปมีระบบควำมร่วมมือทำงดำ้นสิทธิบตัรระหวำ่งกนัในภูมิภำคภำยใตอ้นุสัญญำ
สิทธิบัตรยุโรป (The European Patent Convention/Convention on the Grant of European Patents 
                                           
87John H. Gibson.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 3. หนำ้ 141. 
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1973)88 หรือท่ีเรียกว่ำ ระบบสิทธิบัตรยุโรป (European Patent System) ดังนั้ น ผู ้เขียนจึงต้อง
ท ำกำรศึกษำระบบสิทธิบตัรยโุรปภำยใตอ้นุสัญญำดงักล่ำว และน ำมำอธิบำยไวเ้บ้ืองตน้ก่อนน ำเขำ้
สู่กำรศึกษำควำมเป็นมำของกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในยโุรป และกฎหมำยของยุโรป
ท่ีรับรองสิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงชีววตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรทั้งน้ี เพื่อให้
ผูอ่้ำนได้เข้ำใจระบบกฎหมำยสิทธิบัตรภำยใต้ระบบสิทธิบัตรยุโรป ซ่ึงเป็นพื้นฐำนของกำร
ศึกษำวจิยัเร่ืองดงักล่ำว 
 ระบบสิทธิบัตรยุโรปจัดตั้ งข้ึนภำยใต้อนุสัญญำสิทธิบัตรยุโรป ซ่ึงจัดตั้ งส ำนักงำน
สิทธิบตัรยุโรป (European Patent Office) ข้ึนท ำหน้ำท่ีเป็นตวัแทนของรัฐภำคีในกำรตรวจสอบ 
ค ำขอรับสิทธิบัตรและอนุมัติสิทธิบัตร โดยกำรพิจำรณำอนุมัติค  ำขอรับสิทธิบัตรและอนุมัติ
สิทธิบตัร จะใชก้ฎหมำยสิทธิบตัรยโุรปซ่ึงบญัญติัข้ึนตำมอนุสัญญำฉบบัน้ี89 

                                           
88 อนุสัญญำสิทธิบัตรยุโรป (The European Patent Convention/Convention on the Grant of European Patents 
1973) ไดรั้บกำรลงนำมท่ีกรุงมิวนิค ประเทศเยอรมนันี เม่ือเดือนตุลำคม ค.ศ.1973 และ มีผลบงัคบัใชต้ั้งแต่วนัท่ี 1 
มิถุนำยน ค.ศ.1978 อนุสัญญำสิทธิบตัรยโุรป ไดรั้บกำรแกไ้ขปรับปรุงใหม่โดย the Act Revising the Convention 
on the Grant of European Patents ซ่ึงลงนำม ณ กรุงมิวนิค ประเทศเยอรมนันี ในเดือนพฤศจิกำยน ค.ศ.2000 โดย 
The Administrative Council of the European Patent Organisationไดย้อมรับร่ำงท่ีแกไ้ขปรับปรุงฉบบัดงักล่ำวใน
วนัท่ี 28 มิถุนำยน ค.ศ.2001 เรียกว่ำ European Patent Convention 2000 พร้อมกันน้ียงัได้มีกำรแก้ไขกฎเกณฑ์
เพ่ิมเติมของอนุสัญญำฉบบัน้ีดว้ย อนุสัญญำท่ีไดรั้บกำรแกไ้ขดงักล่ำวมีผลบงัคบัใชแ้ลว้ตั้งแต่วนัท่ี 13 ธนัวำคม 
ค.ศ.2007นอกจำกน้ีภำยใตอ้นุสัญญำฉบับน้ีได้มีกำรออกกฎเกณฑ์ก ำหนดรำยละเอียดเพ่ิมเติมเพ่ือกำรออก
สิท ธิบัตรยุโ รป  คื อ  The Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents.   
                อ้ำงถึงใน The European Patent Organization .The history of the EPO. (Online) .  Available from: 
https://www.epo.org/about-us/timeline.html. 
 ในเดือนมีนำคม ค.ศ.2018 มีประเทศในทวีปยุโรปเขำ้ร่วมเป็นภำคีในอนุสัญญำดังกล่ำวจ ำนวน 38 
ประเทศ อ้ำงถึงใน The European Patent Organization. Member states of the European Patent Organisation. 
(Online). Available from: https://www.epo.org/about-us/foundation/member-states.html. 
89 บุคคลท่ีตอ้งกำรจะขอรับสิทธิบตัรในรัฐภำคีสำมำรถยืน่ค  ำขอต่อส ำนกังำนสิทธิบตัรยโุรปไดด้ว้ยกำรระบุช่ือรัฐ
ภำคีท่ีตนตอ้งกำรจะไดรั้บควำมคุม้ครองเอำไวใ้นค ำขอรับสิทธิบตัร อยำ่งไรก็ตำม บุคคลดงักล่ำวก็ยงัเลือกท่ีจะยืน่
ค  ำขอรับสิทธิบัตรต่อส ำนักงำนสิทธิบัตรของรัฐภำคีได้ โดยเฉพำะในกรณีท่ีตอ้งกำรได้รับกำรคุม้ครองกำร
ประดิษฐใ์หม่นั้นภำยในรัฐภำคีใดรัฐภำคีหน่ึงเท่ำนั้น เพรำะส ำนกังำนสิทธิบตัรยโุรป ไม่ไดถู้กจดัตั้งข้ึนเพ่ือแทนท่ี
ส ำนกัสิทธิบตัรของรัฐภำคี ส ำนกังำนสิทธิบตัรของรัฐภำคียงัคงเปิดด ำเนินกำรอยูเ่หมือนเดิม โดยเปิดด ำเนินงำน
ควบคู่ไปกับส ำนักงำนสิทธิบัตรยุโรป  (European Patent Office)  อ้ำงถึงใน จักรกฤษณ์ ควรพจน์. อ้ำงแล้ว
เชิงอรรถท่ี 28. หนำ้ 150-151. 
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 เม่ือส ำนักงำนสิทธิบัตรยุโรปได้พิจำรณำอนุมัติสิทธิบัตรเรียบร้อยแล้ว ส ำนักงำน
สิทธิบตัรและศำลของรัฐภำคีจะเขำ้มำด ำเนินกำรทุกอย่ำงภำยใตก้ฎหมำยสิทธิบตัรของแต่ละรัฐ 
เช่น กำรเพิกถอนสิทธิบตัร90กำรฟ้องคดีเก่ียวกบักำรละเมิดสิทธิบตัร91 เป็นตน้ ดงันั้น บทบำทของ
ส ำนักสิทธิบตัรยุโรปจะส้ินสุดในขั้นตอนของกำรอนุมติัสิทธิบตัร ซ่ึงเป็นจุดท่ีเช่ือมต่อระหว่ำง
กฎหมำยสิทธิบตัรยโุรปและกฎหมำยสิทธิบตัรภำยในของรัฐ92 

                                           
90 Patent Convention/Convention on the Grant of European Patents 1973:  Article 138 Revocation of European 
patents 

(1) Subject to Article 139, a European patent may be revoked with effect for a Contracting State only on 
the grounds that: 

(a) the subject-matter of the European patent is not patentable under Articles 52 to 57; 
(b) the European patent does not disclose the invention in a manner sufficiently clear and complete 

for it to be carried out by a person skilled in the art;  
(c)  the subject-matter of the European patent extends beyond the content of the application as 

filed or, if the patent was granted on a divisional application or on a new application filed under Article 61, beyond 
the content of the earlier application as filed; 

(d) the protection conferred by the European patent has been extended; or  
(e) the proprietor of the European patent is not entitled under Article 60, paragraph 1. 

(2)  If the grounds for revocation affect the European patent only in part, the patent shall be limited by  
a corresponding amendment of the claims and revoked in part.   

(3) In proceedings before the competent court or authority relating to the validity of the European patent, 
the proprietor of the patent shall have the right to limit the patent by amending the claims .  The patent as thus 
limited shall form the basis for the proceedings.  
91Patent Convention/Convention on the Grant of European Patents 1973:  Article 64 Rights conferred by a 
European patent 

(1)  A European patent shall, subject to the provisions of paragraph 2, confer on its proprietor from the 
date on which the mention of its grant is published in the European Patent Bulletin, in each Contracting State in 
respect of which it is granted, the same rights as would be conferred by a national patent granted in that State. 

(2)  If the subject-matter of the European patent is a process, the protection conferred by the patent shall 
extend to the products directly obtained by such process.  

(3) Any infringement of a European patent shall be dealt with by national law.  
92 The European Patent Organization . National Law relating to EPC . (Online). Available from: 
https://www.epo. org/law-practice/legal-texts/html/natlaw/en/a/index.html. 

https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar139.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar52.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar57.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar61.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar60.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar64.html
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 สิทธิบตัรท่ีออกภำยใตบ้ทบญัญติัของอนุสัญญำสิทธิบตัรยุโรปมีสถำนะและคุณสมบติั
เช่นเดียวกบัสิทธิบตัรท่ีออกโดยส ำนกังำนสิทธิบตัรของรัฐภำคี แต่สิทธิบตัรท่ีออกโดยส ำนกังำน
สิทธิบตัรยโุรปจะมีผลบงัคบัใชใ้นรัฐภำคีอยำ่งเป็นอิสระต่อกนั93 
 ภำยใต้อ นุสัญญำสิทธิบัตรยุโรปมีกำรออก  The Implementing Regulations to the 
Convention on the Grant of European Patents ซ่ึงก ำหนดรำยละเอียดในกำรด ำเนินกำรต่ำงๆ ภำยใต้
อ นุสัญญำฉบับ น้ี 94 ร วม ถึ ง ร ำ ยละ เ อี ยด เ ก่ี ย วกับก ำรก ำร คุ้มครองประ ดิษฐ์ ในสำขำ
เทคโนโลยชีีวภำพ95 ซ่ึงก ำหนดใหมี้กำรฝำกชีววตัถุ (Biological Materials) ประกอบกำรยืน่ค ำขอรับ
สิทธิบตัรเช่นเดียวกบักฎหมำยสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำ เพรำะกฎหมำยสิทธิบตัรของยุโรปมีกำร
คุม้ครองกำรประดิษฐท่ี์เก่ียวกบัเทคโนโลยชีีวภำพอยำ่งกวำ้งขวำง ทั้งจุลชีพ พืช และสัตวด์ว้ย96 
 นอกจำกน้ียุโรปยงัไดร่้วมกนัร่ำงกฎหมำยของยโุรปซ่ึงเก่ียวกบักำรคุม้ครองกำรประดิษฐ์
เก่ียวกบัเทคโนโลยชีีวภำพ คือ The European Parliament and Council Directive 98/44/EC of 6 July 
1998 on the Legal Protection Of Biotechnological Inventions ซ่ึ ง มีสถำนะ เ ป็น  Directive ตำม
อนุสัญญำจัดตั้ งประชำคมยุโรป97 กล่ำวคือ ไม่มีผลเป็นกำรเปล่ียนแปลงกฎหมำยภำยในของ
ประเทศสมำชิกทนัที  แต่มีผลใหรั้ฐภำคีตอ้งแกไ้ขเปล่ียนแปลงกฎหมำยและระเบียบขอ้บงัคบัต่ำงๆ 
เพื่อให้สอดคล้องกบั Directive ดงักล่ำว98 กฎหมำยฉบบัน้ีให้กำรคุม้ครองกำรประดิษฐ์ในสำขำ

                                           
93 จกัรกฤษณ์ ควรพจน์.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 28. หนำ้ 151-153. 
94 The European Patent Convention 1973 Amended by the Act revising the European Patent Convention of 
29.11.2000: Article 164 Implementing Regulations and Protocols  
95 Rule 26 General and Definitions (2)  ของ  The Implementing Regulations to the Convention on the Grant of 
European Patents ก ำหนดนิยำมของกำรประดิษฐ์เก่ียวกับเทคโนโลยีชีวภำพ (Biotechnological Inventions) 
หมำยถึง กำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑซ่ึ์งประกอบดว้ยชีววตัถุ (Biological Materials) หรือกรรมวิธีหรือ
กระบวนกำรซ่ึงมีกำรน ำชีววตัถุมำผลิต มำผำ่นกระบวนกำร หรือมำใชป้ระโยชน์ 
96 The European Patent Organization . Guidelines for Examination : 5.2 Patentable 
BiotechnologicalInventions. (Online). Available from:  https://www.epo.org/law-practice/legal-
texts/html/guidelines/e/g_ii_5_2.htm. 
97 สนธิสัญญำก่อตั้ งสหภำพยุโรป (Treaty of the European Union) หรืออีกช่ือหน่ึงว่ำ สนธิสัญญำมำสทริกท์ 
(Maastricht Treaty) จำกกระทรวงกำรต่ำงประเทศ. สหภาพยุโรป (European Union -- EU). (ออนไลน์). เขำ้ถึงไดจ้ำก: 
http://www.mfa.go.th/web/52.php. 
98 จักรกฤษณ์ ควรพจน์.  (2555).  กฎหมายระหว่างประเทศว่าด้วยลิขสิทธ์ิ สิทธิบัตร และเคร่ืองหมายการค้า  
(พิมพค์ร้ังท่ี 5). กรุงเทพฯ: นิติธรรม. หนำ้ 166. 

http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus!prod!DocNumber&lg=en&type_doc=Directive&an_doc=1998&nu_doc=44
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
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เทคโนโลยีชีวภำพเกือบทุกชนิด รวมถึงกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวขอ้งโดยตรงกบัส่ิงมีชีวิตประเภทจุลชีพ 
พืช สัตว ์และส่วนหน่ึงส่วนใดของมนุษย ์(ท่ีมิไดมี้สภำพอยูต่ำมธรรมชำติ)99 
 อนุสัญญำสิทธิบัตรยุโรปจะถูกน ำมำปรับใช้และตีควำมร่วมกับ The Implementing 
Regulations to the Convention on the Grant of European Patents และ Directive 98/44/EC of 6 July 
1998 on the Legal Protection Of Biotechnological Inventions ถูกน ำมำใช้เสริมเพื่อกำรตีควำมใน
ส่วนของกำรประดิษฐท่ี์เก่ียวกบัเทคโนโลยชีีวภำพ100 
 ในปัจจุบนั ทวีปยุโรปก ำลงัยกระดบัควำมร่วมมือทำงดำ้นสิทธิบตัรระหว่ำงกนัให้เป็น
ระบบสิทธิบตัรเดียว (Unitary Patent) ในภูมิภำคอย่ำงแทจ้ริง ตั้งแต่กระบวนกำรอนุมติัสิทธิบตัร 
กำรคุ้มครองสิทธิบัตร กำรฟ้องร้องและด ำเนินคดีเก่ียวกับสิทธิบัตรภำยใต้กฎหมำยและศำล
สิทธิบตัรเดียวกนั (Unified Patent Court) ภำยใต ้The European patent with unitary effect (EPUE)101 
และ The Unified Patent Court (UPC)102 ซ่ึงทวีปยุโรปมุ่งท่ีจะด ำเนินระบบสิทธิบตัรดงักล่ำวและ
บงัคบัใชภ้ำยในส้ินปี ค.ศ. 2018103 
 อยำ่งไรก็ตำม ในงำนวิจยัฉบบัน้ี ผูเ้ขียนจะมุ่งเน้นกำรศึกษำสิทธิของสำธำรณชนในกำร
เขำ้ถึงชีววตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในระบบสิทธิบตัรยุโรปภำยใต้อนุสัญญำสิทธิบตัร
ยโุรปเท่ำนั้น เน่ืองจำกระบบสิทธิบตัรเดียว (Unitary Patent) ของยโุรปยงัไม่บงัคบัใช ้
 ส ำหรับกำรศึกษำหัวขอ้น้ี ผูเ้ขียนแบ่งกำรศึกษำออกเป็น 2 หัวขอ้เช่นดียวกบักำรศึกษำ
กฎหมำยของสหรัฐอเมริกำท่ีผำ่นมำ ไดแ้ก่ ควำมเป็นมำของกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร
ในยุโรป และกฎหมำยของยุโรปท่ีรับรองสิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงชีววตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อ
กำรขอรับสิทธิบตัรซ่ึงอยูใ่น Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European 
Patents  

                                           
99 ซ่ึงหลกักำรของกฎหมำยน้ีไปไดไ้กลกวำ่หลกักำรของควำมตกลงวำ่ดว้ยสิทธิในทรัพยสิ์นทำงปัญญำท่ีเก่ียวกบั
กำรคำ้ (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights: TRIPs)  อำ้งถึงใน จกัรกฤษณ์ ควร
พจน์.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 98. หนำ้ 166. 
100 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 26 General and Definitions (1) (ดูภำคผนวก 2) 
101 Wikipedia. Unitary patent. (Online). Available from:  https://en.wikipedia.org/wiki/Unitary_patent. 
102 Wikipedia.  Unified Patent Court.  ( Online) .  Available from:  https: / /en.wikipedia.org/wiki/Unified_ 
Patent. 
103 The European Patent Organization.  Unitary Patent & Unified Patent Court .  (Online) .  Available 
from: https:// www.epo.org/law-practice/unitary.html. 

http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus!prod!DocNumber&lg=en&type_doc=Directive&an_doc=1998&nu_doc=44
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
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 3.2.1 ความเป็นมาของการฝากชีววตัถุเพ่ือการขอรับสิทธิบัตรในยุโรป 
 สหรำชอำณำจกัรเร่ิมตน้ใหสิ้ทธิบตัรในตวัจุลชีพตั้งแต่ ค.ศ.1960 แต่ประเทศท่ีพฒันำแลว้
ส่วนใหญ่ไม่อนุมติัสิทธิบตัรในตวัจุลชีพจนกระทั้งภำยหลงั ค.ศ.1980 ซ่ึงเป็นปีท่ีสหรัฐอเมริกำ
เร่ิมตน้ให้กำรคุม้ครองสิทธิบตัรในตวัจุลชีพอยำ่งเป็นทำงกำร จำกผลของค ำพิพำกษำของศำลฎีกำ
ในคดี Diamond v Chakabarty104 
 ในกรณีของยุโรป ค ำขอรับสิทธิบัตรในตัวจุลชีพมักถูกปฏิเสธเพรำะหลักเ ร่ือง
ควำมสำมำรถในกำรผลิตซ ้ ำโดยกระบวนกำรแพร่พันธ์ุ (The Doctrine of Reproducibility by 
Propagation Process) เพรำะผูข้อรับสิทธิบตัรจะตอ้งแสดงให้เห็นถึงควำมสำมำรถในกำรผลิตซ ้ ำ 
จุลชีพดงักล่ำวจำกกระบวนกำรแพร่พนัธ์ุต่อส ำนกัสิทธิบตัรได้105 
 จนกระทัง่อนุสัญญำสิทธิบตัรยุโรป (The European Patent Convention/Convention on 
the Grant of European Patents 1973) ไดก้  ำหนดให้มีกำรฝำกชีววตัถุเพื่อประกอบกระบวนกำรยื่น
ค ำขอรับสิทธิบัตรข้ึนใน Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European 
Patentsซ่ึงเป็นกฎเกณฑ์เพิ่มเติมภำยใตอ้นุสัญญำสิทธิบตัรยุโรป ทั้งน้ี อนุสัญญำสิทธิบตัรยุโรป
ไดรั้บกำรลงนำมในเดือนตุลำคม ค.ศ.1973 และมีผลบงัคบัใชใ้นเดือนมิถุนำยน ค.ศ.1978106 
 กำรก ำหนดกำรฝำกชีววตัถุเพื่อประกอบกระบวนกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรดงักล่ำวเป็น
กำรแกปั้ญหำกำรขอรับสิทธิบตัรในตวัจุลชีพ โดยส ำนกัสิทธิบตัรยุโรป (European Patent Office)  
ไดอ้ธิบำยในคู่มือกำรตรวจสอบสิทธิบตัรวำ่ เง่ือนไขของกำรผลิตซ ้ ำในกำรประดิษฐ์ท่ีเป็นตวัจุลชีพ 
สำมำรถกระท ำไดโ้ดยกำรฝำกจุลชีพท่ีมีควำมสำมำรถในกำรแพร่พนัธ์ุไดไ้วก้บัสถำบนัรับฝำก107 
ดงันั้น กฎหมำยสิทธิบตัรยุโรปได้ยอมรับกำรฝำกชีววตัถุเพื่อประกอบกระบวนกำรยื่นค ำขอรับ
สิทธิบตัรตั้งแต่เร่ิมตน้ ทั้งน้ี ผูเ้ขียนเห็นวำ่ แนวปฏิบติัในกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรของ
สหรัฐอเมริกำ ซ่ึงเร่ิมตน้ข้ึนตั้งแต่ ค.ศ. 1949 มีอิทธิพลอยำ่งมำกต่อกำรก ำหนดให้มีกำรฝำกชีววตัถุ
เพื่อประกอบกระบวนกำรยืน่ค ำขอรับสิทธิบตัรของยโุรปในเวลำต่อมำ  

                                           
104 Japan Patent Office.  Examination Handbook for Patent and Utility Model of Japan Patent Office. 
(Online). Available from: http://www.jpo.go.jp/tetuzuki_e/t_tokkyo_e/files_handbook_sinsa_e/all_e.pdf. 
105 Japan Patent Office.  Examination Handbook for Patent and Utility Model of Japan Patent Office. 
(Online). Available from: http://www.jpo.go.jp/tetuzuki_e/t_tokkyo_e/files_handbook_sinsa_e/all_e.pdf. 
106 R.S.  Crespl.  Microbiological Inventions and the Patent Law—International Developments.  (Online) . 
Available from: https://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.1080/02648725.1989.10647860. 
107 Japan Patent Office.  Examination Handbook for Patent and Utility Model of Japan Patent Office. 
(Online). Available from: http://www.jpo.go.jp/tetuzuki_e/t_tokkyo_e/files_handbook_sinsa_e/all_e.pdf. 
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 ในหวัขอ้ต่อไป ผูเ้ขียนไดศึ้กษำถึงกฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของยุโรปดงักล่ำวท่ีบญัญติัอยู่
ใน Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents ซ่ึงเป็นกฎเกณฑ์
เพิ่มเติมภำยใตอ้นุสัญญำสิทธิบตัรยุโรป โดยอยู่ใน Chapter V: Biotechnological Inventions : Rule 
26 และ Rule 31-34 อนัเป็นบทบญัญติัเก่ียวกำรประดิษฐ์ในสำขำเทคโนโลยีชีวภำพซ่ึงเป็นกฎหมำย
ของยุโรปท่ีรับรองสิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงชีววตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัร  
ทั้งน้ี อนุสัญญำสิทธิบตัรยุโรปไดรั้บกำรแกไ้ขเพิ่มเติมคร้ังส ำคญัและเป็นคร้ังล่ำสุดใน ค.ศ.2000108 
และ Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents ฉบบัปัจจุบนั
เป็นฉบบัใหม่ท่ีบงัคบัใชใ้น ค.ศ.2006 โดยไดรั้บกำรแกไ้ขเพิ่มเติมคร้ังล่ำสุดใน ค.ศ.2015109 
 ผูเ้ขียนศึกษำวิจัยและพบว่ำกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปมีควำมแตกต่ำงจำก
กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของของสหรัฐอเมริกำหลำยประกำร ซ่ึงจะเป็นประโยชน์ต่อกำรศึกษำ
เปรียบเทียบกฎหมำยในบทน้ี เพื่อหำแนวทำงท่ีเหมำะสมในกำรพฒันำกฎหมำยของประเทศไทย
ต่อไป 
 3.2.2 กฎหมายของยุโรปที่รับรองสิทธิของสาธารณชนในการเข้าถึงชีววัตถุที่ถูกฝากไว้
เ พ่ื อการขอ รับ สิท ธิบั ตร :  Implementing Regulations to the Convention on the Grant of 
European Patents 
 ในหวัขอ้น้ี ผูเ้ขียนศึกษำถึงกฎหมำยของยุโรปท่ีรับรองสิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึง
ขอ้มูลสิทธิบตัรในชีววตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรคือ กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของยุโรป
ภำยใต ้Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patent ท่ีบญัญติัอยู่
ใน Chapter V:  Biotechnological Inventions:  Rule 26 และRule 31-34 โดยโดยผู ้เ ขียนได้แบ่ ง
กำรศึกษำและวเิครำะห์กฎเกณฑด์งักล่ำวในหวัขอ้น้ี ออกเป็น 5 หมวดเช่นเดิม ดงัน้ี 
 หมวดท่ี 1: ขั้นตอนและเง่ือนไขของกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร 
 หมวดท่ี 2: สถำบนัรับฝำก และมำตรฐำนของสถำบนัรับฝำกท่ีสำมำรถฝำกชีววตัถุเพื่อกำร
ขอรับสิทธิบตัร 
 หมวดท่ี 3: หลกัเกณฑก์ำรใหชี้ววตัถุ 
 หมวดท่ี 4: หลกัเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ 

                                           
108 The European Patent Organization .The European Patent Convention. (Online). Available from: 
https://www.epo. org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ma1.html. 
109 The European Patent Organization .The European Patent Convention. (Online). Available from: 
https://www.epo. org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ma1.html. 
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 หมวดท่ี 5: ผลของกำรไม่ปฏิบติัตำมกฎเกณฑข์องกำรฝำกชีววตัถุ 
 ดงัท่ีไดก้ล่ำวมำแลว้วำ่ อนุสัญญำสิทธิบตัรยุโรปไดจ้ดัตั้งระบบสิทธิบตัรยุโรป ซ่ึงท ำให้
กระบวนกำรตรวจสอบและพิจำรณำอนุมติัของรัฐภำคีเป็นหน่ึงเดียวกนัภำยใต้กำรด ำเนินงำน
ส ำนกังำนสิทธิบตัรยุโรป (European Patent Office) และภำยใตก้ฎหมำยเดียวกนัซ่ึงบญัญติัข้ึนตำม
อนุสัญญำฉบบัน้ี ส่วนส ำนกังำนสิทธิบตัรและศำลของรัฐภำคีจะเขำ้มำด ำเนินกำรทุกอยำ่งภำยหลงั
กำรอนุมัติสิทธิบัตรและอนุมัติสิทธิบัตร ภำยใต้กฎหมำยสิทธิบัตรของแต่ละรัฐ110 ดังนั้ น 
Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents จึงไม่มีบทบญัญัติ
ในเร่ืองผลของกำรไม่ปฏิบติัตำมกฎเกณฑ์ของกำรฝำกชีววตัถุ ซ่ึงเป็นเร่ืองท่ีต้องพิจำรณำตำม
กฎหมำยสิทธิบตัรภำยในของแต่ละรัฐในกำรน้ี ผูเ้ขียนจึงเลือกกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งของสหรำช
อำณำจกัรมำศึกษำเพิ่มเติมแทน ทั้งน้ี เพื่อให้เกิดควำมเขำ้ใจกฎเกณฑ์ของกำรฝำกชีววตัถุของยโุรป
ทั้งในส่วนของขอ้ตกลงระหวำ่งประเทศและกฎหมำยภำยในท่ีเช่ือมต่อกนั 
 3.2.2.1 หมวดขั้นตอนและเง่ือนไขของกำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร 
 ส ำหรับกำรศึกษำกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปในหมวดขั้นตอนและเง่ือนไข
ของกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร ผูแ้บ่งไดเ้ป็นกำรศึกษำออกเป็น 4 หวัขอ้ดงัน้ี 
 รำยละเอียดกำรประดิษฐท่ี์ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุ 
 ก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุ และก ำหนดเวลำกำรยื่นขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุ 
 สภำพและระยะเวลำของกำรฝำกชีววตัถุ 
 รำยละเอียดของหนงัสือหรือเอกสำรต่ำงๆ ซ่ึงตอ้งยืน่ต่อส ำนกัสิทธิบตัร 
 3.2.2.1.1 รำยละเอียดกำรประดิษฐท่ี์ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปก ำหนดรำยละเอียดของกำรประดิษฐ์ท่ีตอ้งท ำ
กำรฝำกชีววตัถุไวด้งัน้ี 
 
 

                                           
110 บุคคลท่ีตอ้งกำรจะขอรับสิทธิบตัรในรัฐภำคีสำมำรถยื่นค ำขอต่อส ำนกังำนสิทธิบตัรยโุรปไดด้ว้ยกำรระบุช่ือ
รัฐภำคีท่ีตนตอ้งกำรจะไดรั้บควำมคุม้ครองเอำไวใ้นค ำขอรับสิทธิบตัร อยำ่งไรก็ตำม บุคคลดงักล่ำวก็ยงัเลือกท่ีจะ
ยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรต่อส ำนกังำนสิทธิบตัรของรัฐภำคีได ้โดยเฉพำะในกรณีท่ีตอ้งกำรไดรั้บกำรคุม้ครองกำร
ประดิษฐใ์หม่นั้นภำยในรัฐภำคีใดรัฐภำคีหน่ึงเท่ำนั้น เพรำะส ำนกังำนสิทธิบตัรยโุรป ไม่ไดถู้กจดัตั้งข้ึนเพ่ือแทนท่ี
ส ำนกัสิทธิบตัรของรัฐภำคี ส ำนกังำนสิทธิบตัรของรัฐภำคียงัคงเปิดด ำเนินกำรอยูเ่หมือนเดิม โดยเปิดด ำเนินงำน
ควบคู่ไปกบัส ำนกังำนสิทธิบตัรยโุรป (European Patent Office) อำ้งถึงใน จกัรกฤษณ์ ควรพจน์.  อำ้งแลว้เชิงอรรถ
ท่ี 28. หนำ้ 150-151. 
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 1) ควำมหมำยของชีววตัถุ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปให้ควำมหมำยของค ำว่ำชีววตัถุไวใ้น Rule 26 
General and Definitions111ดงัน้ี 
 ชีววตัถุ (Biological Materials) หมำยถึง วตัถุใดๆ ซ่ึงบรรจุขอ้มูลทำงพนัธุกรรม
และสำมำรถจ ำลองตวัเองหรือถูกผลิตซ ้ ำไดใ้นระบบทำงชีวภำพ (Biological System) 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปไดใ้ห้ควำมหมำยของชีววตัถุไวค้ลำ้ยคลึงกบั
กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำ คือ วตัถุซ่ึงสำมำรถจ ำลองตวัเองได้ อย่ำงไรก็ตำม  
กฎเกณฑ์ฯ ของสหรัฐได้ให้ค  ำอธิบำย และรำยละเอียดมำกกว่ำ ในขณะท่ีกฎเกณฑ์ฯ ของยุโรป
อธิบำยควำมหมำยไดอ้ยำ่งสั้นๆ แต่ผูเ้ขียนเห็นวำ่มีควำมชดัเจนเพียงพอและมีควำมหมำยครอบคลุม
ชีววตัถุทุกชนิดเช่นเดียวกนั 
 2) การประดิษฐ์ทีต้่องท าการฝากชีววตัถุ 
 กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของยโุรปก ำหนดกำรประดิษฐท่ี์ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุไวใ้น 
Rule 31 Deposit of Biological Material112 ซ่ึงก ำหนดวำ่  
 ในกรณีกำรประดิษฐ์ท่ีใชห้รือเก่ียวขอ้งกบัชีววตัถุท่ีสำธำรณชนไม่สำมำรถหำมำ
ได้เอง และไม่สำมำรถอธิบำยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ดงักล่ำวในค ำขอรับสิทธิบตัรจนถึงขั้นท่ี
ผูเ้ช่ียวชำญในสำขำนั้นสำมำรถปฏิบติัตำมได ้กำรเปิดเผยรำยละเอียดในกำรประดิษฐ์ดงักล่ำวอยำ่ง
สมบูรณ์และชดัเจนตำมเง่ือนไขของกฎหมำย ตอ้งกระท ำโดยกำรฝำกชีววตัถุตำมเง่ือนไขท่ีก ำหนด
เท่ำนั้น 
 ทั้งน้ี ผูเ้ขียนเห็นว่ำกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปบัญญัติไวแ้ตกต่ำงจำก
กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำ กล่ำวคือ กฎเกณฑ์ฯ ของยุโรปก ำหนดให้ผูข้อรับ
สิทธิบตัรตอ้งฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรเท่ำนั้นจึงถือว่ำเป็นกำรปฏิบติัตำมเง่ือนไขของ
กฎหมำยสิทธิบตัรในเร่ืองกำรเปิดเผยละเอียดกำรประดิษฐ์อย่ำงสมบูรณ์และชัดเจน (หำกกำร
ประดิษฐ์เก่ียวขอ้งกบัชีววตัถุท่ีสำธำรณชนไม่สำมำรถจดัหำมำได้เอง และยงัไม่สำมำรถอธิบำย
รำยละเอียดกำรประดิษฐ์ตำมท่ีเง่ือนไขท่ีก ำหนดได)้ ในขณะท่ีกฎเกณฑ์ฯ ของสหรัฐอเมริกำเป็น

                                           
111 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 26 General and Definitions (3) (ดูภำคผนวก 2) 
112 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (ดูภำคผนวก 2) 

https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r26.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/1973/e/r28.html
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กำรบัญญัติรับรองว่ำกำรฝำกชีววตัถุตำมเง่ือนไขท่ีก ำหนดถือเป็นส่วนหน่ึงของกำรเปิดเผย
รำยละเอียดกำรประดิษฐ ์
 ดงันั้น หำกผูข้อรับสิทธิบตัรยุโรปไม่ท ำกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรใน
กำรประดิษฐต์ำมท่ีก ำหนดดงักล่ำว ยอ่มถูกปฏิบติัค ำขอรับสิทธิบตัรทนัที นอกจำกผูข้อรับสิทธิบตัร
จะต่อสู้และพิสูจน์ได้ว่ำกำรเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ในค ำขอรับสิทธิบตัรมีควำมสมบูรณ์
และชดัเจนจนถึงขั้นท่ีผูเ้ช่ียวชำญในสำขำนั้นสำมำรถปฏิบติัตำมไดแ้มผู้ข้อรับสิทธิบตัรไม่ได้ฝำก
ชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรดงักล่ำว ซ่ึงผูเ้ขียนเห็นวำ่แทบเป็นไปไม่ไดใ้นภำคปฏิบติั เน่ืองจำก
ส่ิงประดิษฐใ์นสำขำเทคโนโลยชีีวภำพจ ำเป็นตอ้งใชชี้ววตัถุท่ีเก่ียวขอ้งมำด ำเนินกำรผลิต 
 3) ขอ้ยกเวน้กำรฝำกชีววตัถุ113 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปไม่ได้ก ำหนดข้อยกเวน้กำรฝำกชีววตัถุไว้
โดยตรง แต่กำรก ำหนดให้ผูข้อรับสิทธิบัตรต้องท ำกำรฝำกชีววตัถุในกำรประดิษฐ์ท่ีใช้หรือ
เก่ียวข้องกับชีววตัถุซ่ึงสำธำรณชนไม่สำมำรถหำมำได้เอง (Not Available to the Public) นั้ น  
ท ำให้เขำ้ใจไดว้ำ่ในกรณีท่ีชีววตัถุซ่ึงเก่ียวขอ้งกบักำรประดิษฐ์นั้นสำมำรถหำไดท้ัว่ไป ตวัอยำ่งเช่น 
ยสีตซ่ึ์งใชเ้ป็นส่วนผสมของขนมปัง ผูข้อรับสิทธิบตัรก็ไม่ตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำว 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปไม่ได้ก ำหนดข้อยกเวน้กำรฝำกชีววตัถุไว้
โดยตรง ซ่ึงแตกต่ำงจำกกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำ ซ่ึงก ำหนดไวอ้ย่ำงชัดเจนว่ำ ผู ้
ขอรับสิทธิบัตรไม่มีควำมจ ำเป็นต้องท ำกำรฝำกชีววตัถุในกรณีท่ีชีววตัถุซ่ึงเก่ียวข้องกับกำร
ประดิษฐด์งักล่ำวเป็นท่ีรู้จกั และสำธำรณชนสำมำรถจดัหำมำไดเ้อง (Known and Readily Available 
to the Public) หรือสำมำรถท ำข้ึนหรือแยกไดโ้ดยกำรทดลองตำมสมควร (Made or Isolated without 
undue Experimentation) 
 ทั้งน้ี ผูเ้ขียนเห็นว่ำควำมแตกต่ำงดงักล่ำวเน่ืองมำจำกกฎเกณฑ์ฯ ของยุโรปให้
น ้ ำหนักกบักำรฝำกชีววตัถุในฐำนะเง่ือนไขส ำคญัของกำรเปิดเผยรำยละเอียดอย่ำงสมบูรณ์และ
ชัดเจนตำมเง่ือนไขของกฎหมำย ในขณะท่ีกฎเกณฑ์ฯ ของสหรัฐอเมริกำก ำหนดให้กำรฝำก 
ชีววตัถุเป็นทำงเลือกท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรสำมำรถกระท ำเพิ่มเติมไดเ้พื่อให้กำรเปิดเผยรำยละเอียดใน
กำรประดิษฐส์ำมำรถกระท ำไดอ้ยำ่งสมบูรณ์และชดัเจนตำมเง่ือนไขของกฎหมำย 
 

                                           
113 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (ดูภำคผนวก 2) 

http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/1973/e/r28.html
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 3.2.2.1.2 ก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุและก ำหนดเวลำกำรยื่นขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำก
ชีววตัถุ 
 1) ก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุไวใ้น Rule 31: 
Deposit of Biological Material (1) (a)114 โดยก ำหนดให้กำรฝำกชีววตัถุเพื่อประกอบกำรยื่นค ำ
ขอรับสิทธิบตัรตอ้งท ำกำรฝำกในสถำบนัรับฝำกท่ีไดก้ำรรับรองไม่ชำ้กวำ่วนัยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร 
ดงันั้น ผูข้อรับสิทธิบตัรยุโรปจึงไม่สำมำรถฝำกชีววตัถุภำยหลงัจำกวนัยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรได้  
ซ่ึงแตกต่ำงจำกก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำท่ียอมรับให้ท ำ
กำรฝำกชีววตัถุภำยหลงัจำกวนัท่ียืน่ค ำขอรับสิทธิบตัรได ้
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ ก ำหนดเวลำฝำกชีววตัถุท่ีแตกต่ำงกนัดงักล่ำว เป็นผลเน่ืองมำจำก
ระบบสิทธิบตัรยโุรปมีกำรตีพิมพค์  ำขอรับสิทธิบตัรก่อนกำรอนุมติัสิทธิบตัร (18 เดือน หลงัจำกวนั
ยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร)115 เพื่อเผยแพร่ขอ้มูลควำมรู้เก่ียวกบักำรประดิษฐ์ให้แก่สำธำรณชน และ
เพื่อให้สำธำรณชนหรือผูเ้ก่ียวข้องได้ตรวจสอบและคดัค้ำนกำรอนุมติัสิทธิบัตร ดังนั้นระบบ
สิทธิบตัรยุโรปจึงให้ควำมส ำคญักบักำรเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์อย่ำงสมบูรณ์ตั้งแต่ค ำ
ขอรับสิทธิบตัร 
 ในขณะท่ีระบบสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำจะมีกำรตีพิมพเ์ฉพำะสิทธิบตัรท่ีไดรั้บกำร
อนุมติั จึงเท่ำกบัวำ่กำรเผยแพร่ขอ้มูลควำมรู้เก่ียวกบักำรประดิษฐ์ให้แก่สำธำรณชนจะกระท ำเม่ือมี
กำรอนุมติัสิทธิบตัรเรียบร้อยแลว้เท่ำนั้น จนกระทัง่ในปี ค.ศ.2001 ระบบสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำจึง
เร่ิมมีกำรตีพิมพ์ค  ำขอรับสิทธิบัตรก่อนกำรอนุมัติสิทธิบัตรเช่นเดียวกับระบบสิทธิบัตรยุโรป 
แต่ผูข้อรับสิทธิบตัรยงัสำมำรถเลือกขอให้ไม่ตีพิมพเ์ผยแพร่ค ำขอรับสิทธิบตัรดงักล่ำวไดใ้นกรณีท่ี
ระบุขอรับสิทธิบตัรในสหรัฐอเมริกำเพียงประเทศเดียว116 ดว้ยเหตุน้ีระบบสหรัฐอเมริกำจึงไม่ไดใ้ห้
น ้ำหนกักบัเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์อยำ่งสมบูรณ์ตั้งแต่ค ำขอรับสิทธิบตัรเช่นเดียวกบัระบบ
สิทธิบตัรยุโรป ซ่ึงเห็นไดจ้ำกกำรขอแกไ้ขเพิ่มเติมค ำขอรับสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำสำมำรถกระท ำ

                                           
114 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (a) (ดูภำคผนวก 2) 
115 Ius Mentis. Differences between US and European patents. (Online). Available from: 
http://www.iusmentis.com/patents/ uspto-epodiff/. 
116 Ius Mentis. Differences between US and European patents. (Online). Available from: 
http://www.iusmentis.com/patents/ uspto-epodiff/. 

http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/1973/e/r28.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/1973/e/r28.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/1973/e/r28.html
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ไดง่้ำยกวำ่กำรขอแกไ้ขเพิ่มเติมค ำขอรับสิทธิบตัรยุโรป117 เช่นเดียวกบักำรยินยอมให้มีกำรฝำกชีว
วตัถุไดภ้ำยหลงักำรยืน่ค ำขอรับสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำ118 
 ทั้ ง น้ี  คณะกรรมกำรอุทธรณ์ทำง เทคนิคของส ำนักงำนสิทธิบัตรยุ โรป  
(EPO Technical Board of Appeal) เคยตัดสินไวใ้นค ำวินิฉัยท่ี T0107/09 เม่ือวนัท่ี 12 กรกฎำคม  
ค.ศ.2012 ในประเด็นเร่ืองก ำหนดเวลำกำรฝำกชีววตัถุ ดงัน้ีว่ำหำกผูข้อรับสิทธิบตัรท ำกำรฝำกชีว
วตัถุซ่ึงเก่ียวขอ้งกบักำรประดิษฐ์ภำยหลงัวนัท่ียื่นค ำขอรับสิทธิบตัรในสหรัฐอเมริกำ ซ่ึงเป็นกำรยื่น
ค ำขอรับสิทธิบตัรคร้ังแรก ยอ่มส่งผลให้ผูข้อรับสิทธิบตัรไม่อำจอำ้งวนัท่ียืน่ค  ำขอรับสิทธิบตัรคร้ัง
แรก (Priority Date) ในสหรัฐอเมริกำเพื่อขอรับกำรคุม้ครองสิทธิบตัรยุโรปภำยใน 12 เดือนได้119 

                                           
117 37CFR: 1.121 Manner of making amendments in application. (ดูภำคผนวก 2) 
USPTO.  Manual of Patent Examining Procedure (MPEP)  Ninth Edition, Revision 08.2017, Last Revised 
January 2018:  714 Amendments, Applicant’ s Action [R-08.2017] .  ( Online) .  Available from:  https: / / 
www.uspto. gov/web/ offices/pac/mpep/s714.html. 
 Conor Breslin. How to Amend a Patent. (Online) .  Available from:  http://smallbusiness.chron.com/amend-
patent-64818. html. 
118 37CFR: 1.804 Time of Making an Original Deposit (a) (ดูภำคผนวก 1) 
119 The European Patent Convention 1973: Article 87 Priority right 

(1) Any person who has duly filed, in or for 
(a) any State party to the Paris Convention for the Protection of Industrial Property or 
(b) any Member of the World Trade Organization, an application for a patent, a utility model or a 

utility certificate, or his successor in title, shall enjoy, for the purpose of filing a European patent application in 
respect of the same invention, a right of priority during a period of twelve months from the date of filing of the 
first application. 

(2)  Every filing that is equivalent to a regular national filing under the national law of the State where it 
was made or under bilateral or multilateral agreements, including this Convention, shall be recognised as giving 
rise to a right of priority. 

(3)  A regular national filing shall mean any filing that is sufficient to establish the date on which the 
application was filed, whatever the outcome of the application may be. 

(4) A subsequent application in respect of the same subject-matter as a previous first application and filed 
in or for the same State shall be considered as the first application for the purposes of determining priority, 
provided that, at the date of filing the subsequent application, the previous application has been withdrawn, 
abandoned or refused, without being open to public inspection and without leaving any rights outstanding, and 
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เพรำะผูข้อรับสิทธิบตัรไม่ได้เปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์อย่ำงเพียงพอในวนัท่ียื่นค ำขอรับ
สิทธิบตัรภำยใตเ้ง่ือนไขของกฎหมำยสิทธิบตัรยุโรป120 นอกจำกน้ี ค ำขอรับสิทธิบตัรดงักล่ำวถือวำ่
ไม่ไดเ้ป็นค ำขอรับสิทธิบตัรในกำรประดิษฐ์เดียวกนั (Same Invention) เพรำะกำรเน้ือหำสำระของ
ค ำขอรับสิทธิบตัรนั้นแตกต่ำงกนั (Subject Matter)121 
 2) ก ำหนดเวลำกำรยืน่ขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปก ำหนดเวลำกำรยื่นขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกชีว
วตัถุไวเ้ป็นกำรเฉพำะไวใ้น Rule 31: Deposit of Biological Material122 โดยมีรำยละเอียดดงัน้ี 
 2.1) ก ำหนดเวลำยืน่ขอ้มูลเก่ียวกบัลกัษณะทำงชีววทิยำของชีววตัถุ 
 ผูข้อรับสิทธิบตัรในกำรประดิษฐ์มีกำรใชห้รือเก่ียวขอ้งกบัชีววตัถุ ตอ้งอธิบำย
ลกัษณะทำงชีววิทยำของชีววตัถุ (The Characteristics of the Biological Material) ดงักล่ำวไวใ้นค ำ
ขอรับสิทธิบตัรดว้ย กล่ำวคือ ผูข้อรับสิทธิบตัรตอ้งยื่นขอ้มูลเก่ียวกบัลกัษณะทำงชีววิทยำของชีว
วตัถุท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรประดิษฐใ์นวนัท่ียืน่ค  ำขอรับสิทธิบตัร123 
 ลักษณะทำงชีววิทยำของชีวว ัตถุได้แก่ ประเภท/ชนิดของชีวว ัตถุ (The 
Classification of the Biological Material) ควำมแตกต่ำงประกำรส ำคญัจำกชีววตัถุท่ีเป็นท่ีรู้จกัอยู่แลว้ 
( Significant Differences from Known Biological Material)  ลั ก ษ ณ ะ ท ำ ง สั ณ ฐ ำ น วิ ท ย ำ 

                                           
has not served as a basis for claiming a right of priority.  The previous application may not thereafter serve as a 
basis for claiming a right of priority. 

(5) If the first filing has been made with an industrial property authority which is not subject to the Paris 
Convention for the Protection of Industrial Property or the Agreement Establishing the World Trade Organization, 
paragraphs 1 to 4 shall apply if that authority, according to a communication issued by the President of the 
European Patent Office, recognises that a first filing made with the European Patent Office gives rise to a right 
of priority under conditions and with effects equivalent to those laid down in the Paris Convention . 
120 Sophie Topham.  Biological Deposits and Priority. (Online) .  Available from:  https: / /www.marksclerk.com/ 
Home/ Knowledge-News/ Articles/Biological-Deposits-and-Priority.aspx. 
121 Dr.  Stefan Danner.  Deposit of Biological Material– Impact On Validity of Priority Claim.  ( Online) . 
Available from: http://www.patents4life.com/wp-content/uploads/2013/03/02-13-Deposit-Biol-Material.pdf. 
122 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (ดูภำคผนวก 2) 
123 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (b) (ดูภำคผนวก 2) 

http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/1973/e/r28.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar87.html
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ar87.html
http://www.patents4life.com/wp-content/uploads/2013/03/02-13-Deposit-Biol-Material.pdf
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/1973/e/r28.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/1973/e/r28.html
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(Morphological Characteristics) ลกัษณะทำงชีวเคมี (Biochemical Characteristics) และค ำอธิบำย
เก่ียวกบักำรจดัหมวดหมู่ตำมอนุกรมวธิำน124(Taxonomic Description)125 
 ขอ้ก ำหนดดงักล่ำวของยุโรปแตกต่ำงจำกสหรัฐอเมริกำ เพรำะกฎเกณฑ์กำร
ฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำไม่ได้ก ำหนดว่ำให้ผูข้อรับสิทธิบตัรในกำรประดิษฐ์มีกำรใช้หรือ
เก่ียวขอ้งกบัชีววตัถุตอ้งอธิบำยลกัษณะทำงชีววทิยำของชีววตัถุไวใ้นค ำขอรับสิทธิบตัรดว้ย อยำ่งไร
ก็ตำม ผูเ้ขียนเห็นวำ่ในทำงปฏิบติัผูข้อรับสิทธิบตัรจ ำตอ้งอธิบำยลกัษณะของชีววตัถุอยำ่งละเอียด
โดยเฉพำะในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบัตรในชีววตัถุต้องอธิบำยควำมแตกต่ำงประกำรส ำคญัจำก 
ชีววตัถุท่ีเป็นท่ีรู้จกัอยู่แลว้ เพื่อยืนยนัว่ำชีววตัถุนั้นมีควำมใหม่ ทั้งน้ี เพรำะค ำอธิบำยรำยละเอียด
ดงักล่ำวจะเป็นขอบเขตของกำรอำ้งขอ้ถือสิทธิในกำรประดิษฐ์ต่อไป 
 2.2) ก ำหนดเวลำยื่นข้อมูลเก่ียวกับสถำบนัรับฝำก หมำยเลขกำรรับฝำก และ
ขอ้มูลเก่ียวกบัผูฝ้ำกชีววตัถุ (ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรไม่ใช่ผูฝ้ำกชีววตัถุ) 
 ผู ้ขอ รับ สิท ธิบัตรต้องยื่ นข้อ มูล เ ก่ี ย วกับสถำบัน รับฝำก  หมำย เลข 
กำรรับฝำก และขอ้มูลเก่ียวกบัผูฝ้ำกชีววตัถุ (ในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรไม่ใช่ผูฝ้ำกชีววตัถุ) ต่อ
ส ำนกัสิทธิบตัรยุโรป (European Patent Office) ภำยใน 16 เดือนหลงัจำกวนัท่ียื่นค ำขอรับสิทธิบตัร 
หรือวนัท่ียื่นค ำขอรับสิทธิบตัรคร้ังแรก (Priority Date) ในกรณีท่ีมีกำรอำ้งสิทธิยอ้นหลงั126 ทั้งน้ี 
ก่อนส้ินสุดระยะเวลำ 18 เดือนส ำหรับกำรขอประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร นบัจำกวนัท่ียืน่ค ำ
ขอรับสิทธิบตัร หรือวนัท่ียื่นค ำขอรับสิทธิบตัรคร้ังแรก (Priority Date) ในกรณีท่ีมีกำรอำ้งสิทธิ
ยอ้นหลงั127 และภำยใน 1 เดือนหลงัจำกส ำนกัสิทธิบตัรยุโรปไดแ้จง้ผูข้อรับสิทธิบตัรถึงสิทธิของผู ้
คดัคำ้นค ำขอรับสิทธิบตัร128ในกำรตรวจสอบเอกสำรกำรขอรับสิทธิบตัร129 

                                           
124 อนุกรมวธิำน คือ ระบบกำรจดัหมวดหมู่ของส่ิงมีชีวติ 
125 The European Patent Organization . Guidelines for Examination : 5.2 Patentable 
BiotechnologicalInventions. (Online). Available from: https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/ 
html/guidelines/e/g_ii_5_2.htm. 
126 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (2) (a) (ดูภำคผนวก 2) 
127 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (2) (b) (ดูภำคผนวก 2) 
128 บุคคลท่ีอำ้งวำ่ผูข้อรับสิทธิบตัรอำ้งสิทธิตำมค ำขอรับสิทธิบตัรยโุรปขดักบัสิทธิของตนเอง 
129 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (2) (c) (ดูภำคผนวก 2) 

http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/1973/e/r28.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/1973/e/r28.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/1973/e/r28.html
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 ผูเ้ขียนเห็นวำ่ก ำหนดระยะเวลำดงักล่ำวเก่ียวขอ้งกบักระบวนกำรตรวจสอบค ำ
ขอรับสิทธิบตัรยุโรปซ่ึงเป็นเร่ืองเทคนิคกำรด ำเนินกำรเฉพำะของส ำนักสิทธิบตัรยุโรป ดงันั้น
กฎเกณฑ์กำรฝำกชีวว ัต ถุของยุโรปจึง มีก ำหนดเวลำยื่นข้อมูลดังกล่ำว เ ป็นกำรเฉพำะ  
ซ่ึงแตกต่ำงจำกกฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำ 
 ส ำหรับข้อมูลเ ก่ียวกับผู ้ฝำกชีวว ัตถุในกรณีท่ีผู ้ขอรับสิทธิบัตรไม่ ใ ช่ 
ผูฝ้ำกชีววตัถุ ไดแ้ก่ ช่ือและท่ีอยูข่องผูฝ้ำกชีววตัถุ หลกัฐำนท่ีระบุควำมยินยอมให้ผูข้อรับสิทธิบตัร
อำ้งถึงชีววตัถุของผูฝ้ำก และควำมยินยอมให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนตำมกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุ
ของยุโรป130 ซ่ึงกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยโุรปก ำหนดรำยละเอียดท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรยุโรปตอ้ง
แจง้ต่อส ำนกัสิทธิบตัรยุโรปไวอ้ยำ่งชดัเจน แตกต่ำงจำกกฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำ
ท่ีไม่ไดก้  ำหนดรำยละเอียดในส่วนน้ีไว ้
 ทั้งน้ี ก ำหนดเวลำกำรยื่นขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุดงักล่ำว ถือเป็นควำม
ยินยอมโดยไม่มีเง่ือนไขและเพิกถอนไม่ได้ในกำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนท่ีท ำกำรฝำกภำยใต้
กฎเกณฑท่ี์ก ำหนด131 
 3.2.2.1.3 สภำพและระยะเวลำของกำรฝำกชีววตัถุ 
 1) สภำพของชีววตัถุท่ีฝำก 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีวว ัตถุของยุโรปไม่ได้ก ำหนดเ ร่ืองสภำพของชีวว ัตถุ  
(Biological Materials) ท่ีฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำก 
  อย่ำงไรก็ตำม กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปก ำหนดให้กำรฝำกชีววตัถุเพื่อ
กำรขอรับสิทธิบตัรตอ้งฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำก (Depositary) ท่ีไดรั้บกำรรับรองภำยใตเ้ง่ือนไข
เดียวกับกำรฝำกชีววตัถุในสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: 
IDA) ตำมสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ว่ำด้วยกำรจัดตั้ งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อ
กระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร (Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit 
of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977) ซ่ึงกฎเกณฑ์ภำยใตส้นธิสัญญกรุงปู
ดำเปสทก์ ำหนดให้สถำบนัรับฝำกท ำกำรตรวจสอบสภำพกำรมีชีวิต (Viability Testing) ของชีววตัถุ

                                           
130 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (d) (ดูภำคผนวก 2) 
131 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions:  Rule 31: Deposit of Biological Material (ดูภำคผนวก 2) 
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ทนัทีเม่ือสถำบนัรับฝำกไดรั้บชีววตัถุดงักล่ำวมำ132 ผูเ้ขียนจึงเห็นวำ่ ดว้ยเง่ือนไขดงักล่ำว กฎเกณฑ์
กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปจึงไม่ไดก้  ำหนดสภำพของชีววตัถุท่ีฝำกไวเ้ป็นกำรเฉพำะเหมือนกฎเกณฑ์
กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำ 
 2) ระยะเวลำกำรฝำกจุลชีพ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีวว ัตถุของยุโรปไม่ได้ก ำหนดเร่ืองระยะเวลำกำรฝำก 
ชีววตัถุไว ้แต่ก ำหนดให้กำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรต้องฝำกไวก้ับสถำบนัรับฝำก 
(Depositary) ท่ีไดรั้บกำรรับรอง ภำยใตเ้ง่ือนไขเดียวกบักำรฝำกชีววตัถุในสถำบนัรับฝำกระหวำ่ง
ประเทศ (International Depositary Authority: IDA)  ตำมสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทว์ำ่ดว้ยกำรจดัตั้ง
ระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร (Budapest Treaty on 
the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 
1977) ดงัท่ีไดก้ล่ำวแลว้ขำ้งตน้133 
 ดงันั้นผูข้อรับสิทธิบตัรยุโรปจะตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุเป็นระยะเวลำอย่ำงน้อย 30 ปี
นบัจำกวนัท่ีท ำกำรฝำกจุลชีพและเป็นเวลำไม่ต ่ำกวำ่ 5 ปีภำยหลงัจำกกำรขอรับจุลชีพคร้ังล่ำสุดซ่ึง
เป็นไปตำมกฎเกณฑภ์ำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์134 
 ผูเ้ขียนเห็นวำ่ กำรก ำหนดให้กำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรยโุรปตอ้งฝำก
ไวก้บัสถำบนัรับฝำกท่ีไดรั้บกำรรับรอง ภำยใตเ้ง่ือนไขเดียวกบักำรฝำกชีววตัถุในสถำบนัรับฝำก
ระหว่ำงประเทศภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ นั้น ย่อมท ำให้กำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับ
สิทธิบตัรยุโรปมีมำตรฐำนเดียวกนัภำยใตข้อ้ก ำหนดเดียวกนั ไม่วำ่ผูข้อรับสิทธิบตัรจะท ำกำรฝำก
ชีววตัถุไวก้บัไวก้บัสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศหรือสถำบนัรับฝำกอ่ืน 
 

                                           
132 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purposes of Patent Procedure 1977: Rule 10.1 (i) (ดูภำคผนวก 4) 
133 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions:  Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (a) (ดูภำคผนวก 2) 
134 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purposes of Patent Procedure 1977:  Rule 9:  Storage of Microorganisms 9. 1 Duration of the Storage   
(ดูภำคผนวก 2) 
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 3.2.2.1.4 รำยละเอียดของหนังสือหรือเอกสำรต่ำงๆ ซ่ึงต้องยื่นต่อส ำนัก
สิทธิบตัร135 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปไม่ได้ก ำหนดรำยละเอียดของหนังสือหรือ
เอกสำรต่ำงๆ ซ่ึงต้องยื่นต่อส ำนักสิทธิบตัร แต่ผูข้อรับสิทธิบตัรในกำรประดิษฐ์มีกำรใช้หรือ
เก่ียวข้องกับชีววตัถุ ต้องอธิบำยลักษณะทำงชีววิทยำของชีววตัถุ (The Characteristics of the 
Biological Materials) ดงักล่ำวไวใ้นค ำขอรับสิทธิบตัรดว้ย136 รวมถึงกำรยื่นขอ้มูลเก่ียวกบัสถำบนั
รับฝำก หมำยเลขกำรรับฝำก และขอ้มูลเก่ียวกบัผูฝ้ำกชีววตัถุในกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรไม่ใช่ผูฝ้ำก
ชีววตัถุ137 ซ่ึงไดแ้ก่ ช่ือและท่ีอยูข่องผูฝ้ำกชีววตัถุ หลกัฐำนท่ีระบุควำมยินยอมให้ผูข้อรับสิทธิบตัร
อำ้งถึงชีววตัถุของผูฝ้ำก และควำมยินยอมให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนตำมกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุ
ของยโุรป138 
 3.2.2.2 หมวดสถำบนัรับฝำก และมำตรฐำนของสถำบนัรับฝำกท่ีสำมำรถฝำกชีววตัถุเพื่อ
กำรขอรับสิทธิบตัร 
 3.2.2.2.1 สถำบนัรับฝำก139 
 กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของยุโรปใน Rule 31: Deposit of Biological Material (1) 
(a)140 ก ำหนดวำ่กำรฝำกชีววตัถุเพื่อประกอบกำรยืน่ขอจดสิทธิบตัรยุโรปตอ้งท ำกำรฝำกในสถำบนั

                                           
135 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (b)-(d) (ดูภำคผนวก 2) 
136 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (b) (ดูภำคผนวก 2) 
137 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (2) (a) (ดูภำคผนวก 2) 
138 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (d) (ดูภำคผนวก 2) 
139 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (a) (ดูภำคผนวก 2) 
140 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (a) (ดูภำคผนวก 2) 
Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions:  Rule 31: Deposit of Biological Material (1) (a) (ดูภำคผนวก 2) 
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รับฝำก (Depositary) ท่ีได้รับกำรรับรองภำยใตเ้ง่ือนไขเดียวกบักำรฝำกจุลชีพในสถำบนัรับฝำก
ระหวำ่งประเทศ (International DepositaryAuthority: IDA) ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทว์่ำดว้ย
กำรจดัตั้งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร (Budapest 
Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent 
Procedure 1977) 
 ดังนั้ น กำรฝำกชีววตัถุเพื่อประกอบกำรยื่นขอจดสิทธิบัตรยุโรป ต้องฝำกใน
สถำบนัรับฝำก (Depositary) ท่ีไดรั้บกำรรับรองจำกส ำนกัสิทธิบตัรยโุรป (European Patent Office) 
ซ่ึงแบ่งไดเ้ป็น 2 ประเภท141 ดงัน้ี 
 (1) สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
 (2) สถำบนัอ่ืนๆ ท่ีส ำนักสิทธิบตัรยุโรปรับรองด้วยกำรท ำขอ้ตกลงร่วมกนัทั้งน้ี 
ส ำนกัสิทธิบตัรยุโรปจะประกำศรำยช่ือของสถำบนัรับฝำกท่ีไดรั้บกำรรับรองในวำรสำรทำงกำร 
(Official Journal) ของส ำนกัสิทธิบตัรยโุรป 
 สถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศและสถำบ ัน อื่นๆ  ที ่ส ำน ักสิทธิบ ัตรย ุโรป
รับรองอำจเป็นสถำบ ันรับฝำกซ่ึงต้องอยู ่นอกประเทศได้ ซ่ึงช่วยให้ผูข้อรับสิทธิบ ัตรมี
ทำงเลือกในกำรฝำกชีววตัถุไวก้ ับสถำบันรับฝำกที่ตนเองสะดวกที่สุด อย่ำงไรก็ตำม กำร
ยอมรับกำรฝำกชีววตัถุกับสถำบันรับฝำกซ่ึงตั้ งอยู่ภำยนอกประเทศ ย่อมท ำให้สำธำรณชน
ภำยในประเทศเข้ำถึงและใช้ประโยชน์จำกชีววตัถุนั้ นได้ยำกข้ึน 
 3.2.2.2.2 มำตรฐำนของสถำบนัรับฝำก 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปไม่ไดก้  ำหนดมำตรฐำนของสถำบนัรับฝำกไว้
เป็นกำรเฉพำะ ซ่ึงแตกต่ำงจำกกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำท่ีก ำหนดมำตรฐำนของ
สถำบัน รับฝำกไว้เ ป็นกำร เฉพำะ เพื่ อ เ ป็นหลัก เกณฑ์ในกำรพิ จำรณำ รับรองสถำบัน  
รับฝำก (Depositary) อ่ืนๆ ท่ีไม่มีสถำนะเป็นสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International 
Depositary Authority: IDA) 

                                           
140 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purposes of Patent Procedure 1977: Rule 9: Storage of Microorganisms 9.1 Duration of the Storage  
(ดูภำคผนวก 2) 
141 The European Patent Organization .  Supplementary publication 4/ 2016 -  Official Journal EPO. 
(Online). Available from:  http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/official-journal/. 



108 
 

 อยำ่งไรก็ตำม ผูเ้ขียนเห็นวำ่ ส ำนกัสิทธิบตัรยโุรป (European Patent Office) ยอ่มมี
หลกัเกณฑ์ในกำรพิจำรณำรับรองสถำบนัรับฝำกอ่ืนๆ ท่ีไม่มีสถำนะเป็นสถำบนัรับฝำกระหว่ำง
ประเทศอยู่ เพียงแต่ไม่ได้น ำมำบญัญติัไวอ้ย่ำงชัดเจนเช่นเดียวกบักฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของ
สหรัฐอเมริกำ ซ่ึงในกรณีท่ีไม่บญัญติัไวจ้ะก่อใหเ้กิดควำมยนืหยุน่ในกำรพิจำรณำมำกกวำ่  
 3.2.2.3 หมวดหลกัเกณฑก์ำรใหชี้ววตัถุ 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปไดก้ ำหนดหลกัเกณฑ์ในกำรให้ชีววตัถุไวใ้น Rule 
32 Expert Solution และ  Rule 33 Availability of Biological Material142 ซ่ึ งหลัก เกณฑ์กำรให้ 
ชีววตัถุ (Biological Materials) ของยุโรปเปิดให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนตั้งแต่ระหว่ำงกำรพิจำรณำ
อนุมติัสิทธิบตัร ดงันั้นหลกัเกณฑ์กำรให้ชีววตัถุของยุโรปจึงมีควำมแตกต่ำงจำกหลกัเกณฑ์ฯ ของ
สหรัฐอเมริกำค่อนขำ้งมำก เพรำะกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำจะเปิดให้ชีววตัถุเม่ือ
พิจำรณำอนุมติัสิทธิบตัรแลว้เท่ำนั้น 
 ทั้งน้ี ผูเ้ขียนวเิครำะห์วำ่ ระบบสิทธิบตัรยโุรปมีกำรประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร 
ซ่ึงเป็นกำรเปิดเผยขอ้มูลควำมรู้ในกำรประดิษฐ์แก่สำธำณชน ตั้งแต่ระหวำ่งกระบวนกำรพิจำรณำ
ค ำขอรับสิทธิบตัร ดว้ยเหตุน้ี ระบบสิทธิบตัรยโุรปจึงเปิดใหชี้ววตัถุแก่สำธำรณชนตั้งแต่ในระหวำ่ง
กำรพิจำรณำอนุมติัสิทธิบตัร  
 ในขณะท่ีระบบสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำมีกำรประกำศโฆษณำเฉพำะสิทธิบตัรท่ีไดรั้บ
กำรอนุมติัแลว้เท่ำนั้น ถึงแมว้ำ่ตั้งแต่ปี ค.ศ.2001 ระบบสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำจะเร่ิมมีกำรประกำศ
โฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร แต่ผูข้อรับสิทธิบตัรยงัสำมำรถเลือกขอไม่ประกำศโฆษณำค ำขอรับ
สิทธิบตัรไดใ้นกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรระบุขอรับสิทธิบตัรในสหรัฐอเมริกำเพียงประเทศเดียว 143 
ดงันั้นระบบสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำจึงเปิดให้ชีววตัถุภำยหลงัจำกกำรอนมุติสิทธิบตัรแลว้เท่ำนั้น
หลกัเกณฑใ์นกำรใหชี้ววตัถุของยโุรป ดงัต่อไปน้ี 
 3.2.2.3.1 ก ำหนดเวลำกำรให้ชีววตัถุ 
 ก่อนท่ีจะอธิบำยถึงรำยละเอียดของก ำหนดเวลำกำรให้ชีววตัถุของยโุรปผูเ้ขียนขอ
อธิบำยถึงขอ้ถกเถียงทำงวิชำกำร ซ่ึงเป็นท่ีมำของขอ้ก ำหนดเก่ียวเวลำของกำรให้ชีววตัถุของยุโรป

                                           
142 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 32: Expert Solution และ Rule 33: Availability of Biological Material (ดูภำคผนวก 2) 
143 Ius Mentis.  Differences between US and European patents.  (Online) .  Available from:  http: / /www. 
iusmentis.com/patents/ uspto-epodiff/. 

http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
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เพื่อให้เขำ้ใจควำมเป็นมำของขอ้ก ำหนดดงักล่ำว ซ่ึงมีหลกัเกณฑ์และรำยละเอียดท่ีซับซ้อน และ
แตกต่ำงของขอ้ก ำหนดของสหรัฐอเมริกำอยำ่งมำก 
 ตำม ท่ีได้ก ล่ ำวมำแล้วว่ ำ  ระบบสิทธิบัตรยุโรปมีกำรประกำศโฆษณำ 
ค ำขอรับสิทธิบตัร ซ่ึงเป็นกำรเปิดเผยขอ้มูลควำมรู้ในกำรประดิษฐ์แก่สำธำรณชน ตั้งแต่ระหว่ำง
กระบวนกำรพิจำรณำค ำขอรับสิทธิบตัร ดงันั้นเม่ือระบบสิทธิบตัรยุโรปได้ถูกจดัตั้งข้ึนจึงมีกำร
ก ำหนดเวลำในกำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนตั้งแต่วนัท่ีมีกำรประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร  
แต่ขอ้ก ำหนดดงักล่ำวไดส้ร้ำงผลกระทบแก่ผูข้อรับสิทธิบตัรอยำ่งมำก เพรำะเป็นกำรให้ชีววตัถุแก่
บุคคลท่ีร้องขอในช่วงเวลำท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรไม่มีอ ำนำจใดๆ ในกำรปกป้องผลประโยชน์ของ
ตนเอง เพรำะผูข้อรับสิทธิบตัรไม่มีอ ำนำจกระท ำกำรใดๆ หำกมีกำรน ำชีววตัถุไปใชป้ระโยชน์อยำ่ง
อ่ืนนอกเหนือจำกทำงทดลอง ถึงแมว้ำ่ ผูข้อรับชีววตัถุจะไดรั้บชีววตัถุอยูภ่ำยใตเ้ง่ือนไขห้ำมน ำชีว
วตัถุไปใชป้ระโยชน์นอกเหนือจำกกำรทดลองทำงวิทยำศำสตร์ และห้ำมส่งต่อชีววตัถุให้แก่บุคคล
ท่ีสำมแต่กำรตรวจสอบกำรละเมิดสิทธิในทำงปฏิบติันั้นเป็นไปได้ยำก และต่อมำหำกค ำขอรับ
สิทธิบตัรถูกปฏิเสธ ผูข้อรับสิทธิบตัรก็จะยิง่สูญเสียผลประโยชน์ เพรำะไม่มีสิทธิใดๆ เหนือผูข้อรับ
ชีววตัถุท่ีไดรั้บชีววตัถุไปแลว้144 
 ประเด็นปัญหำดงักล่ำวมีกำรถกเถียงกนัมำกข้ึน ทุกฝ่ำยต่ำงยอมรับว่ำกำรฝำกชีว
วตัถุเป็นวิธีปฏิบติัท่ีดีในกำรเปิดเผยรำยละเอียดในกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัชีววตัถุไดส้มบูรณ์
มำกข้ึน แต่กำรให้ชีววตัถุไม่ควรท ำในวนัท่ีมีกำรประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร เพรำะผูข้อรับ
สิทธิบตัรยงัไม่มีสิทธิใดๆ เหนือชีววตัถุดงักล่ำว ท ำใหผู้ข้อรับสิทธิบตัรตรวจสอบกำรน ำชีววตัถุไป
ใชไ้ดย้ำกและยงัไม่มีอ ำนำจบงัคบัผูข้อรับชีววตัถุแต่อยำ่งใด145 
 อย่ำงไรก็ตำม ฝ่ำยรัฐบำลมีควำมเห็นว่ำกำรประดิษฐ์ทำงจุลชีววิทยำตอ้งมีกำร
เปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์โดยละเอียดเช่นเดียวกับกำรประดิษฐ์ในสำขำอ่ืน ดังนั้ นจึง
จ ำเป็นตอ้งมีกำรฝำกชีววตัถุตั้งแต่วนัยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร และตอ้งมีกำรให้จุลชีพแก่บุคคลท่ีร้อง
ขอไดต้ั้งแต่วนัท่ีประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร ดงันั้นจึงมีกำรบงัคบัใชห้ลกัเกณฑ์ดงักล่ำวทั้ง
ในยุโรปตะวนัตก รวมถึงประเทศองักฤษ ซ่ึงประกำศใชใ้น ค.ศ.1977146 แต่ภำคอุตสำหกรรมและผู ้
ประดิษฐ์ในทวีปยุโรปต่ำงไม่เห็นดว้ยกบัหลกัเกณฑ์ดงักล่ำว กำรแกปั้ญหำเก่ียวกบัหลกัเกณฑ์กำร

                                           
144 Crespi R.S. (1982). Patenting in Biological Sciences (1 st edition). U.S.A: John Wiley&amp; Sons. Page 
143-146.  
145 เร่ืองเดียวกนั, หนำ้ 143-146. 
146 เร่ืองเดียวกนั, หนำ้ 143-146. 
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ให้ชีววตัถุจึงเร่ิมข้ึนใน ค.ศ.1978 โดยกำรระดมควำมคิดเห็นของฝ่ำยต่ำงๆ ฝ่ำยหน่ึงเห็นว่ำว่ำกำร
เปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ควรท ำเพียงกำรสำธิตหรือให้ขอ้มูลกำรประดิษฐ์ก็เพียงพอ เพรำะ
ชีววตัถุสำมำรถจ ำลองตวัเอง (Replication) ได ้ดงันั้น หำกมีกำรใหชี้ววตัถุตั้งแต่วนัประกำศโฆษณำ
ค ำขอรับสิทธิบตัรจะมีกำรน ำตวัอยำ่งไปใชป้ระโยชน์ หรือสร้ำงสำยพนัธ์ุใหม่ได ้ส่วนอีกฝ่ำยหน่ึง
เห็นวำ่กำรใหชี้ววตัถุตั้งแต่วนัประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร ควรใหเ้ฉพำะกำรประดิษฐท่ี์ส ำนกั
สิทธิบตัรไดต้รวจสอบแลว้ และเห็นวำ่ค ำขอรับสิทธิบตัรฉบบัดงักล่ำวสำมำรถอนุมติัสิทธิบตัรได้
อยำ่งแน่นอน ซ่ึงในช่วงเวลำดงักล่ำวผูข้อรับสิทธิบตัรจะมีสิทธิหวงกนัและสำมำรถป้องกนัผูอ่ื้นหำ
ประโยชน์อนัไม่สมควรจำกชีววตัถุของตนได้147 
 ต่อมำจึงมีกำรแกไ้ขหลกัเกณฑ์ในเร่ืองกำรให้ชีววตัถุโดยกำรก ำหนดให้ผูข้อรับ
สิทธิบตัรสำมำรถจ ำกดักำรให้ชีววตัถุของตนเองไดร้ะหวำ่งวนัประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร
กบัวนัประกำศกำรอนุมติัหรือไม่อนุมติัสิทธิบตัร โดยผูข้อรับสิทธิบตัรสำมำรถเลือกให้ชีววตัถุแก่
สำธำรณชนตำมหลกัเกณฑเ์ดิม หรือเลือกให้ชีววตัถุเฉพำะแก่ผูเ้ช่ียวชำญ โดยกำรใชป้ระโยชน์จำก
ชีววตัถุของผูเ้ช่ียวชำญจะตอ้งอยูภ่ำยใตเ้ง่ือนไขห้ำมใชชี้ววตัถุนอกเหนือจำกกำรทดลอง และห้ำม
ส่งต่อชีววตัถุดงักล่ำวใหแ้ก่บุคคลท่ีสำมดว้ย148 
 ผูเ้ขียนเห็นวำ่ ระบบสิทธิบตัรยุโรปให้ควำมส ำคญักำรเปิดเผยขอ้มูลควำมรู้ในกำร
ประดิษฐ์แก่สำธำณชนตั้งแต่วนัท่ีประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร แต่กำรก ำหนดเวลำให้ชีววตัถุ
แก่สำธำรณชนนั้นตั้งแต่วนัท่ีประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร อำจก่อใหเ้กิดควำมไม่เป็นธรรมแก่
ผูข้อรับสิทธิบตัรได ้ดว้ยเหตุน้ี ฝ่ำยรัฐบำลและนกัวิชำกำรจึงพยำยำมแกไ้ขและพฒันำหลกัเกณฑ์
กำรให้ชีววตัถุ โดยพยำยำมสร้ำงจุดสมดุลระหว่ำงกำรปกป้องผลประโยชน์สำธำรณชนกับ
ผลประโยชน์ของปัจเจกชน ซ่ึงประเด็นปัญหำเดียวกันน้ีไม่ เกิดข้ึนในระบบสิทธิบัตรของ
สหรัฐอเมริกำ เพรำะระบบสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำให้ควำมส ำคญักำรเปิดเผยขอ้มูลควำมรู้ใน
กำรประดิษฐ์แก่สำธำณชนเม่ือมีกำรอนุมติัสิทธิบตัรเท่ำนั้น ดงันั้นกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของ
สหรัฐอเมริกำจึงเปิดใหชี้ววตัถุแก่สำธำรณชนเม่ือมีกำรอนุมติัสิทธิบตัรเรียบร้อยแลว้เท่ำนั้น 
 ส ำหรับหลักเกณฑ์เก่ียวกับก ำหนดเวลำกำรให้ชีววตัถุของชีววตัถุในปัจจุบัน 
มีรำยละเอียดดงัน้ี 
 

                                           
147 Crespi R.S.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 144. หนำ้ 143-146. 
148 เร่ืองเดียวกนั, หนำ้ 143-146. 
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 1) กำรให้ชีวว ัตถุแก่ผู ้ค ัดค้ำนค ำขอรับสิทธิบัตร ก่อนวันประกำศโฆษณำ 
ค ำขอรับสิทธิบตัร149 
 กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของยโุรปเปิดใหชี้ววตัถุ (Biological Materials) ก่อนกำร
ประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรส ำหรับผูค้ดัคำ้นค ำขอรับสิทธิบตัร โดยผูค้ดัคำ้นค ำขอรับ
สิทธิบตัร  หมำยถึง บุคคลท่ีอำ้งวำ่ผูข้อรับสิทธิบตัรอำ้งสิทธิตำมค ำขอรับสิทธิบตัรยโุรปขดักบัสิทธิ
ของตนเอง และมีสิทธิในกำรตรวจสอบเอกสำรกำรขอรับสิทธิบตัรและขอรับชีววตัถุไดก่้อนวนัท่ี
ประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร 
 ผูเ้ขียนเห็นวำ่ขอ้ก ำหนดดงักล่ำวมีเหตุผลเน่ืองมำจำกระบบสิทธิบตัรของยุโรปจะ
เปิดใหป้ระชำชนเขำ้มำตรวจสอบกระบวนกำรพิจำรณำอนุมติัสิทธิบตัรผำ่นกำรประกำศโฆษณำค ำ
ขอรับสิทธิบตัร ดว้ยเหตุน้ี ในระบบสิทธิบตัรของสหรัฐอเมริกำจึงไม่มีขอ้ก ำหนดเช่นน้ี 
 2) กำรใหชี้ววตัถุตั้งแต่วนัประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร 
 กำรให้ชีววตัถุตั้ งแต่วนัวนัประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรแบ่งเป็น 2 กรณี 
ดงัต่อไปน้ี 
 2.1) กำรใหชี้ววตัถุแก่สำธำรณชน150 
 ระบบสิทธิบตัรของยุโรปเปิดให้ชีววตัถุ (Biological Materials) แก่สำธำรณชน
ตั้งแต่วนัประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร อย่ำงไรก็ตำม ผูข้อรับสิทธิบตัรสำมำรถแจง้ควำม
ประสงคต่์อส ำนกัสิทธิบตัรยุโรป (European Patent Office) เพื่อเปิดให้ชีววตัถุเฉพำะแก่ผูเ้ช่ียวชำญ
เท่ำนั้น ซ่ึงเป็นทำงเลือกส ำหรับผูข้อรับสิทธิบตัร 
 2.2) กำรใหชี้ววตัถุเฉพำะแก่ผูเ้ช่ียวชำญ151 
 กำรให้ชีวว ัตถุ (Biological Materials)  ก่อนกำรอนุมัติสิทธิบัตรเฉพำะแก่
ผูเ้ช่ียวชำญเท่ำนั้น ซ่ึงผูเ้ช่ียวชำญดงักล่ำวเป็นผูท่ี้ไดรั้บกำรรับรองจำกผูอ้  ำนวยกำรส ำนกัสิทธิบตัร
ยุโรป (The President of the European Patent Office) และต้องปฏิบัติตำมข้อผูกพนัและเง่ือนไข
ตำมท่ีก ำหนด 

                                           
149 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents :  Part II :  Chapter V: 
Biotechnological Inventions: Rule 33: Availability of Biological Material  (ดูภำคผนวก 2) 
150 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents :  Part II :  Chapter V: 
Biotechnological Inventions: Rule 33: Availability of Biological Material (1)  (ดูภำคผนวก 2) 
151 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents :  Part II :  Chapter V: 
Biotechnological Inventions: Rule 32: Expert Solution (ดูภำคผนวก 2) 
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 ทั้งน้ี กำรให้ชีววตัถุเฉพำะแก่ผูเ้ช่ียวชำญเป็นทำงเลือกของผูข้อรับสิทธิบตัร 
ดงันั้น ผูข้อรับสิทธิบตัรตอ้งแจง้ควำมประสงค์ของตนต่อส ำนกัสิทธิบตัรยุโรป (European Patent 
Office)  โดยตอ้งแจง้ควำมประสงคก่์อนกำรเตรียมกำรดำ้นเทคนิคส ำหรับกำรประกำศโฆษณำค ำ
ขอ รับ สิท ธิบัต ร ยุ โ รป  ( The Technical Preparations for Publication of the European Patent 
Application) เสร็จส้ิน 
 ตำมท่ีไดก้ล่ำวมำแลว้ว่ำ หลกัเกณฑ์กำรให้ชีววตัถุของยุโรปเป็นกำรพยำยำม
สร้ำงจุดสมดุลระหวำ่งกำรปกป้องผลประโยชน์สำธำรณชนกบัผลประโยชน์ของปัจเจกชน ดงันั้น 
หลกัเกณฑ์กำรให้ชีววตัถุของยุโรปจึงก ำหนดให้ผูข้อรับสิทธิบตัรสำมำรถเลือกไดว้ำ่จะยินยอมให้ 
ชีววตัถุแก่สำธำรณชนเม่ือใดระหว่ำงกำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนตั้งแต่วนัประกำศโฆษณำค ำ
ขอรับสิทธิบตัรหรือเม่ืออนุมติัสิทธิบตัรแลว้เท่ำนั้น โดยเลือกให้ชีววตัถุเฉพำะแก่ผูเ้ช่ียวชำญตั้งแต่
วนัประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรแทน 
 ทั้งน้ี ผูเ้ขียนเห็นว่ำ ในทำงปฏิบติั ผูข้อรับสิทธิบตัรย่อมเลือกให้ชีววตัถุแก่
สำธำรณชนเม่ืออนุมติัสิทธิบตัรแล้วเท่ำนั้น โดยเลือกให้ชีววตัถุเฉพำะแก่ผูเ้ช่ียวชำญตั้งแต่วนั
ประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรแทน ซ่ึงส่งผลให้สำธำรณชนไม่อำจเขำ้ถึงชีววตัถุตั้งแต่วนัท่ีมี
กำรประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรไดอ้ยำ่งแทจ้ริง อยำ่งไรก็ตำม บุคคลใดๆ สำมำรถร้องขอต่อ
ส ำนกัสิทธิบตัรยโุรป (European Patent Office) เพื่อพิจำรณำและแต่งตั้งตนเองเป็นผูเ้ช่ียวชำญได้152 
 3) กำรใหชี้ววตัถุแก่สำธำรณชน ภำยหลงักำรอนุมติัสิทธิบตัร153 
 กำรให้ชีววตัถุ (Biological Materials) แก่สำธำรณชนภำยหลงัจำกมีกำรอนุมติั
สิทธิบตัรเป็นกรณีท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรแจง้ควำมประสงคข์องตนต่อส ำนกัสิทธิบตัรยโุรป (European 
Patent Office)  เ ลื อกให้ ชี วว ัต ถุ ก่ อนกำรอ นุมัติ สิท ธิบัตร เฉพำะแ ก่ผู ้ เ ช่ี ย วช ำญ เท่ ำ นั้ น  
(ตำมข้อ 2.2)) ดังนั้นในกรณีดังกล่ำว กำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนจะกระท ำเม่ือมีกำรอนุมัติ
สิทธิบตัรเรียบร้อยแลว้ 
 

                                           
152 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 32: Expert Solution (2) (ดูภำคผนวก 2) 
153 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 32: Expert Solution (1) (a) (ดูภำคผนวก 2) 
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 4) กำรให้ชีววตัถุเฉพำะแก่ผูเ้ช่ียวชำญเม่ือค ำขอรับสิทธิบตัรถูกปฏิเสธหรือ
สิทธิบตัรถูกเพิกถอน154 
 ผู ้ขอรับสิทธิบัตรก ำหนดเง่ือนไขในกำรให้ชีววตัถุ (Biological Materials) 
เฉพำะแก่ผู ้เ ช่ี ยวชำญเท่ ำนั้ นในกรณี ท่ีค ำขอ รับสิทธิบัตร ถูกปฏิ เสธหรือสิทธิบัตรถูก 
เพิกถอน โดยมีผลบงัคบัเป็นระยะเวลำ 20 ปีนบัตั้งแต่วนัยืน่ค  ำขอรับสิทธิบตัร (เท่ำกบัระยะเวลำกำร
คุม้ครองสิทธิบตัรยุโรป คือ 20 ปีนบัตั้งแต่วนัยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร)ซ่ึงผูเ้ช่ียวชำญดงักล่ำวเป็นผูท่ี้
ได้รับกำรรับรองจำกผูอ้  ำนวยกำรส ำนักสิทธิบัตรยุโรป (The President of the European Patent 
Office) และตอ้งปฏิบติัตำมขอ้ผูกพนัและเง่ือนไขตำมท่ีก ำหนด โดยผูข้อรับสิทธิบตัรตอ้งแจง้ควำม
ประสงคด์งักล่ำวต่อส ำนกัสิทธิบตัรยุโรป (European Patent Office) ก่อนกำรเตรียมกำรดำ้นเทคนิค
ส ำหรับกำรประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรยโุรป (The Technical Preparations for Publication of 
the European Patent Application) เสร็จส้ิน 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ ขอ้ก ำหนดดงักล่ำวเป็นกำรพยำยำมปกป้องผลประโยชน์ของ
ปัจเจกชนท่ีเกิดข้ึนจำกกรณีท่ีค ำขอรับสิทธิบตัรถูกปฏิเสธหรือสิทธิบตัรถูกเพิกถอน ซ่ึงช่วยสร้ำง
ควำมเป็นธรรมแก่ผูข้อรับสิทธิบตัร เป็นท่ีน่ำสังเกตวำ่ กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำ
ไม่มีขอ้ก ำหนดในรูปแบบน้ี ทั้งน้ี ผูเ้ขียนเห็นว่ำ ขอ้ก ำหนดดงักล่ำวของยุโรปเป็นผลมำจำกข้อ
ถกเถียงทำงวิชำกำรท่ีเกิดข้ึนในอดีตจนพฒันำมำเป็นขอ้ก ำหนดดงักล่ำว  โดยเง่ือนไขดงักล่ำวมี
ระยะเวลำท่ีจ ำกัด คือเทียบเท่ำอำยุกำรคุ้มครองสิทธิบตัร คือ 20 ปี ดังนั้นเม่ือส้ินสุดระยะเวลำ
ดงักล่ำว สำธำรณชนจะสำมำรถเขำ้ถึงและใชป้ระโยชน์ในชีววตัถุไดโ้ดยไม่มีขอ้จ ำกดัอีกต่อไป 
 3.2.2.3.2 ขั้นตอนกำรใหชี้ววตัถุ155 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปก ำหนดขั้นตอนในกำรให้ชีววตัถุ (Biological 
Materials) ดงัน้ี  
 1) ผูร้้องขอตอ้งท ำค ำขอรับชีววตัถุตำมแบบเอกสำรท่ีก ำหนด 
 2) ส ำนักสิทธิบตัรยุโรป (European Patent Office) จะเป็นผูรั้บรองในค ำขอว่ำมี
กำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรยุโรปท่ีอำ้งถึงชีววตัถุดงักล่ำวและผูข้อรับชีววตัถุหรือผูเ้ช่ียวชำญท่ีได้รับ
มอบหมำย (โดยผูข้อรับชีววตัถุ) มีสิทธิในกำรรับชีววตัถุดงักล่ำว  

                                           
154 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 32: Expert Solution (ดูภำคผนวก 2) 
155 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 33: Availability Of Biological Material (ดูภำคผนวก 2) 
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 3) ส ำนกัสิทธิบตัรยุโรปจะส่งส ำเนำค ำขอพร้อมค ำรับรองดงักล่ำวให้แก่สถำบนั
รับฝำก และผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจำ้ของสิทธิบตัร 
 ดงันั้น ระบบสิทธิบตัรยุโรปจะให้ชีววตัถุเม่ือมีกำรร้องขอเท่ำนั้นซ่ึงแตกต่ำงจำก
ระบบสิทธิบัตรของสหรัฐอเมริกำซ่ึงจะมีกำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนทันทีเม่ือมีกำรอนุมติั
สิทธิบตัรโดยไม่ตอ้งร้องขอ156 
 ผู ้เ ขียนเห็นว่ำ ข้อก ำหนดดังกล่ำวมีลักษณะเช่นเดียวกับหลักเกณฑ์กำรให ้
ชีววตัถุภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ว่ำดว้ยกำรจดัตั้งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อ
กระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบัตร (Budapest Treaty on the International Recognition of the 
Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977) กล่ำวคือ สถำบนัรับฝำกจะ
ยินยอมให้ชีววตัถุเม่ือมีหลกัฐำนรับรองจำกส ำนกัสิทธิบตัรท่ีเก่ียวขอ้งเท่ำนั้น ซ่ึงผูเ้ขียนจะได้ใน
รำยละเอียดในหัวข้อ 3.3 สิทธิของสำธำรณชนในกำรเข้ำถึงจุลชีพท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับ
สิทธิบตัรในขอ้ตกลงระหวำ่งประเทศฯ แต่ผูเ้ขียนน ำมำกล่ำวไวใ้นท่ีน้ี เพื่อช้ีใหเ้ห็นวำ่กฎเกณฑ์กำร
ฝำกชีววตัถุของยโุรปมกัจะก ำหนดหลกัเกณฑ์ท่ีสอดคลอ้งกบัหลกัเกณฑภ์ำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำ
เปสทฯ์ ซ่ึงส่งผลใหเ้กิดมำตรฐำนเดียวกนัในกำรบงัคบัใช ้
 3.2.2.3.3 เง่ือนไขกำรใหชี้ววตัถุ157 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปก ำหนดเง่ือนไขในกำรให้ชีววตัถุ (Biological 
Materials) วำ่ผูข้อรับชีววตัถุตอ้งรับรองต่อผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจำ้ของสิทธิบตัรจะไม่น ำชีววตัถุ
หรือส่ิงท่ีไดจ้ำกชีววตัถุดงักล่ำวไปให้แก่บุคคลท่ีสำมหรือน ำไปใชน้อกเหนือจำกวตัถุประสงค์เพื่อ
กำรทดลอง จนกว่ำวนัท่ีค  ำขอรับสิทธิบตัรถูกปฏิเสธ ถูกเพิกถอน หรือถือว่ำถูกเพิกถอน หรือวนัท่ี
สิทธิบตัรยโุรปจะหมดอำยกุำรคุม้ครองในทุกประเทศท่ีไดรั้บกำรคุม้ครองสิทธิบตัร เวน้แต่ในกรณี
ท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรหรือเจ้ำของสิทธิบตัรแจ้งต่อส ำนักสิทธิบตัรยุโรป (European Patent Office)  
วำ่ในกรณีดงักล่ำวประสงคใ์ห้ชีววตัถุเฉพำะแก่ผูเ้ช่ียวชำญเท่ำนั้น ทั้งน้ี เง่ือนไขกำรใชชี้ววตัถุเพื่อ
กำรทดลองดงักล่ำวจะไม่น ำมำใชบ้งัคบัในกรณีท่ีมีกำรบงัคบัใชสิ้ทธิบตัร (Compulsory Licence)158 

                                           
156 Federal Register. Deposit of Biological Materials. (Online). Available from: https://www.federalregister.gov/ 
documents/2016/09/21/2016-22684/deposit-of-biological-materials. 
157 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 33: Availability Of Biological Material (2) (ดูภำคผนวก 2) 
158 กำรบงัคบัใชสิ้ทธิบตัร (Compulsory Licence) 
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 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ ขอ้ก ำหนดดงักล่ำวช่วยให้ผูข้อรับชีววตัถุเขำ้ใจถึงสิทธิและหน้ำท่ี
ของตนเองอย่ำงชดัเจน ท่ีส ำคญัคือกำรก ำหนดเง่ือนไขเพิ่มเติมจำกขอ้ยกเวน้กำรละเมิดสิทธิบตัร
ปกติ คือ กำรใช้เพื่อกำรศึกษำวิจยัหรือทดลอง กำรก ำหนดเง่ือนไขเพิ่มเติมดงักล่ำว ได้แก่ กำร
ก ำหนดเง่ือนไขท่ีบงัคบัใชถึ้งส่ิงท่ีไดจ้ำกชีววตัถุดว้ย ไม่ใช่เฉพำะตวัชีววตัถุเพียงอยำ่งเดียว  และกำร
ก ำหนดเง่ือนไขของกำรไม่น ำชีววตัถุหรือส่ิงท่ีไดจ้ำกชีววตัถุดงักล่ำวไปให้แก่บุคคลท่ีสำม ทั้งน้ี ใน
กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำไม่ไดก้  ำหนดไวล้ะเอียดเช่นน้ี ดงันั้น กำรใชชี้ววตัถุย่อม
อยูภ่ำยใตข้อ้ยกเวน้กำรละเมิดสิทธิบตัรปกติ คือ กำรใชชี้ววตัถุเพื่อกำรศึกษำวจิยัหรือทดลองเท่ำนั้น  
 3.2.2.4 หมวดหลกัเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ159 
 ในกรณีท่ีสถำบนัรับฝำก (Depositary) ซ่ึงท ำกำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร
ไม่สำมำรถให้ชีววตัถุได ้ไม่วำ่ดว้ยเหตุผลใด ผูฝ้ำกตอ้งท ำกำรฝำกชีววตัถุอีกคร้ังกบัสถำบนัรับฝำก
ท่ีก ำหนดภำยใตเ้ง่ือนไขเดียวกบักำรฝำกจุลชีพในสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International 
Depositary Authority: IDA) ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ว่ำดว้ยกำรจดัตั้งระบบรับฝำกจุลชีพ
ระหว่ำงประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบัตร (Budapest Treaty on the International 
Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977) และส่ง
ส ำเนำหลกัฐำนกำรรับฝำกชีววตัถุท่ีออกโดยสถำบนัดงักล่ำวแก่ส ำนกัสิทธิบตัรยุโรป (European 
Patent Office) ภำยใน 4 เดือนจำกวนัท่ีท ำกำรฝำกชีววตัถุคร้ังใหม่  
 ดงัท่ีไดก้ล่ำวมำแลว้ว่ำกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปมกัจะก ำหนดหลกัเกณฑ์ท่ี
สอดคลอ้งกบัหลกัเกณฑ์ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ เพื่อให้เกิดมำตรฐำนเดียวกนัในกำร
บงัคบัใช ้ทั้งน้ี ผูเ้ขียนจะไดอ้ธิบำยหลกัเกณฑ์ในเร่ืองกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำ
เปสทฯ์ ในหวัขอ้ 3.3 สิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงจุลชีพท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรใน
ขอ้ตกลงระหวำ่งประเทศฯ 
 3.2.2.5 หมวดผลของกำรไม่ปฏิบติัตำมกฎเกณฑข์องกำรฝำกชีววตัถุ 
 3.2.2.5.1 ผลของกำรไม่ฝำกชีววตัถุประกอบค ำขอรับสิทธิบตัร 
 แม้กฎเกณฑ์กำรฝำกชีวว ัต ถุของยุโรปไม่ได้ก ำหนดผลของกำรไม่ฝำก 
ชีววตัถุตำมหลกัเกณฑท่ี์ก ำหนดไว ้แต่ในคู่มือกำรตรวจสอบของส ำนกัสิทธิบตัรยุโรปไดอ้ธิบำยวำ่ กำร
ไม่ฝำกชีววตัถุตำมเวลำท่ีก ำหนด และกำรไม่ยื่นขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุต่อส ำนกัสิทธิบตัร

                                           
159 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents : Part II : Chapter V: Biotechnological 
Inventions: Rule 34: New Deposit of Biological Material (ดูภำคผนวก 2) 

http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2.html
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ยุโรปตำมเวลำท่ีก ำหนด160 เท่ำกบัค ำขอรับสิทธิบตัรไม่ไดเ้ปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์อย่ำง
สมบูรณ์และชัดเจนตำมเง่ือนไขของกฎหมำยสิทธิบตัรยุโรป 161 ซ่ึงส่งผลให้ผูข้อรับสิทธิบตัรถูก
ปฏิเสธค ำขอรับสิทธิบตัร 
 3.2.2.5.2 ผลของกำรท่ีชีววตัถุไม่สำมำรถเผยแพร่สู่สำธำรณชนได้ภำยหลงักำร
อนุมติัสิทธิบตัร 
 ดงัท่ีไดก้ล่ำวมำแลว้วำ่ อนุสัญญำสิทธิบตัรยโุรปไดจ้ดัตั้งระบบสิทธิบตัรยุโรป ซ่ึง
ท ำให้กระบวนกำรตรวจสอบและพิจำรณำอนุมติัของรัฐภำคีเป็นหน่ึงเดียวกนัภำยใตก้ำรด ำเนินงำน
ส ำนกังำนสิทธิบตัรยุโรป (European Patent Office) และภำยใตก้ฎหมำยเดียวกนัซ่ึงบญัญติัข้ึนตำม
อนุสัญญำฉบบัน้ี ส่วนส ำนกังำนสิทธิบตัรและศำลของรัฐภำคีจะเขำ้มำด ำเนินกำรทุกอยำ่งภำยหลงั
กำรอนุมัติสิทธิบัตรและอนุมัติสิทธิบัตร ภำยใต้กฎหมำยสิทธิบัตรของแต่ละรัฐ162 ดังนั้ น  
Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents จึงไม่มีบทบญัญัติ
ในเร่ืองผลของกำรไม่ปฏิบติัตำมกฎเกณฑ์ของกำรฝำกชีววตัถุ ซ่ึงเป็นเร่ืองท่ีต้องพิจำรณำตำม
กฎหมำยสิทธิบตัรภำยในของแต่ละรัฐ   
 ในกำรน้ี ผูเ้ขียนจึงเลือกกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งของสหรำชอำณำจกัรมำศึกษำเพิ่มเติม
แทน ทั้งน้ี เพื่อให้เกิดควำมเขำ้ใจกฎเกณฑ์ของกำรฝำกชีววตัถุของยุโรปทั้งในส่วนของขอ้ตกลง
ระหวำ่งประเทศและกฎหมำยภำยในท่ีเช่ือมต่อกนั 
 กฎเกณฑ์เก่ียวกบักำรฝำกชีววตัถุของสหรำชอำณำจกัรบญัญติัอยู่ใน The Patents 
Act 1977 และ The Patents Rules 2007 โดย Section 125A: Disclosure of Invention by Specification: 

                                           
160The European Patent Organization . Guidelines for Examination:  6. 3Deposit of biological material. 
(Online). Available from: https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/f_iii_6_3.htm. 
161 The European Patent Convention 1973: Article 83 Disclosure of the invention 
    The European patent application shall disclose the Invention in a manner sufficiently clear and complete for it 
to be carried out by a person skilled in the art.  
162 บุคคลท่ีตอ้งกำรจะขอรับสิทธิบตัรในรัฐภำคีสำมำรถยื่นค ำขอต่อส ำนกังำนสิทธิบตัรยโุรปไดด้ว้ยกำรระบุช่ือ
รัฐภำคีท่ีตนตอ้งกำรจะไดรั้บควำมคุม้ครองเอำไวใ้นค ำขอรับสิทธิบตัร อยำ่งไรก็ตำม บุคคลดงักล่ำวก็ยงัเลือกท่ีจะ
ยื่นค ำขอรับสิทธิบตัรต่อส ำนกังำนสิทธิบตัรของรัฐภำคีได ้โดยเฉพำะในกรณีท่ีตอ้งกำรไดรั้บกำรคุม้ครองกำร
ประดิษฐใ์หม่นั้นภำยในรัฐภำคีใดรัฐภำคีหน่ึงเท่ำนั้น เพรำะส ำนกังำนสิทธิบตัรยโุรป ไม่ไดถู้กจดัตั้งข้ึนเพ่ือแทนท่ี
ส ำนกัสิทธิบตัรของรัฐภำคี ส ำนกังำนสิทธิบตัรของรัฐภำคียงัคงเปิดด ำเนินกำรอยูเ่หมือนเดิม โดยเปิดด ำเนินงำน
ควบคู่ไปกบัส ำนกังำนสิทธิบตัรยโุรป (European Patent Office)  อำ้งถึงใน จกัรกฤษณ์ ควรพจน์. อำ้งแลว้เชิงอรรถ
ท่ี 28. หนำ้ 150-151. 
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Availability of Samples of Biological Material ของ The Patents Act 1977163 ก ำหนดให้มีกำรออก
กฎเกณฑ์เก่ียวกับกำรฝำกชีววตัถุ โดยมีวตัถุประสงค์เพื่อท ำให้ชีววตัถุท่ีเก่ียวกับกำรประดิษฐ์
สำมำรถเผยแพร่สู่สำธำรณชนได้ ทั้งน้ีเพื่อให้เปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวกบัชีววตัถุ
สำมำรถกระท ำไดอ้ยำ่งสมบูรณ์และชดัเจนเพียงพอท่ีจะท ำใหผู้เ้ช่ียวชำญในสำขำนั้นสำมำรถปฏิบติั
ตำมได้จนเป็นผลส ำเร็จซ่ึงกฎเกณฑ์ดังกล่ำวบัญญัติอยู่ใน The Patents Rules 2007 และกำรไม่
ปฏิบติัตำมกฎเกณฑ์ดงักล่ำวจะท ำให้เจำ้ของสิทธิบตัรถูกเพิกถอนสิทธิบตัร ตวัอยำ่งเช่น กรณีท่ีชีว
วตัถุท่ีฝำกไวไ้ม่สำมำรถเผยแพร่สู่สำธำรณชนไดแ้ละไม่มีกำรฝำกชีววตัถุซ ้ ำ เป็นตน้164 
 ยโุรปมีกฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุซ่ึงรับรองและใหสิ้ทธิแก่สำธำรณชนในกำรเขำ้ถึง
ขอ้มูลสิทธิบตัรในชีววตัถุท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรเช่นเดียวกบัสหรัฐอเมริกำ อยำ่งไรก็
ตำม กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปแตกต่ำงจำกกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำ
หลำยประกำร ท่ีส ำคญัไดแ้ก่ กำรฝำกชีววตัถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรตอ้งกระท ำภำยในวนัยื่นค ำ
ขอรับสิทธิบตัรเท่ำนั้น และกำรให้ชีววตัถุแก่สำธำรณชนได้ตั้งแต่วนัประกำศโฆษณำค ำขอรับ
สิทธิบตัร  

                                           
163Section 125A: Disclosure of invention by specification: availability of samples of biological material 

 (1)  Provision may be made by rules prescribing the circumstances in which the specification of an 
application for a patent, or of a patent, for an invention which involves the use of or concerns biological material 
is to be treated as disclosing the invention in a manner which is clear enough and complete enough for the 
invention to be performed by a person skilled in the art. 

(2) The rules may in particular require the applicant or patentee; 
(a)  to take such steps as may be prescribed for the purposes of making available to the public 

samples of the biological material, and 
(b)  not to impose or maintain restrictions on the uses to which such samples may be put, except 

as may be prescribed. 
(3) The rules may provide that, in such cases as may be prescribed, samples need only be made available 

to such persons or descriptions of persons as may be prescribed; and the rules may identify a description of 
persons by reference to whether the comptroller has given his certificate as to any matter. 

(4)  An application for revocation of the patent under section 72(1) (c)  above may be made if any of the 
requirements of the rules cease to be complied with. 
164 GOV.UK. Manual of Patent Practice.  (Online). Available from: https://www.gov.uk/guidance/manual-of-
patent- practice- mopp/ section- 125a- disclosure- of- invention- by- specification- availability- of- samples- of-
biological-material. 
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 ผูเ้ขียนเห็นว่ำเหตุผลประกำรส ำคญันั้นมำจำกระบบกฎหมำยสิทธิบตัรยุโรปเป็น
ระบบท่ีมีกำรประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรก่อนกำรอนุมติัสิทธิบตัร เพื่อเปิดเผยรำยละเอียด
กำรประดิษฐ์ให้สำธำรณชนหรือผูเ้ก่ียวข้องได้ตรวจสอบ ดังนั้นจึงให้ควำมส ำคัญกับเปิดเผย
รำยละเอียดกำรประดิษฐ์อย่ำงสมบูรณ์ตั้ งแต่กำรยื่นค ำขอรับสิทธิบัตร และเปิดให้ชีววตัถุแก่
สำธำรณชนตั้งแต่วนัประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัร ซ่ึงแตกต่ำงจำกกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุ
ของสหรัฐอเมริกำท่ีจะใหชี้ววตัถุแก่สำธำรณชนเม่ือมีกำรอนุมติัสิทธิบตัรเรียบร้อยแลว้เท่ำนั้น 
 ควำมแตกต่ำงท่ีส ำคญัอีกประกำรระหว่ำงกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปกบั
สหรัฐอเมริกำ คือ กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปก ำหนดให้กำรขอรับชีววตัถุตอ้งด ำเนินกำร
ผำ่นส ำนกัสิทธิบตัรยโุรป ซ่ึงจะออกหนงัสือรับรองกำรรับชีววตัถุให้กบัผูร้้องขอน ำหนงัสือดงักล่ำว
ไปยื่นกับสถำบันรับฝำก (Depositary) เพื่อขอรับชีวว ัตถุ แต่กฎเกณฑ์กำรฝำกชีวว ัตถุของ
สหรัฐอเมริกำก ำหนดใหส้ำธำรณำชนสำมำรถขอรับชีววตัถุท่ีฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำกไดท้นัทีเม่ือมี
กำรอนุมติัสิทธิบตัร โดยไม่ตอ้งผำ่นกำรรับรองของส ำนกัสิทธิบตัร 
 นอกจำกน้ีเป็นท่ีน่ำสังเกตว่ำกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปมีขอ้ก ำหนดท่ียึด
โยงกับสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ว่ำด้วยกำรจัดตั้ งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อ
กระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบัตร (Budapest Treaty on the International Recognition of the 
Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977) หลำยประกำร ซ่ึงผูเ้ขียนเห็น
ว่ำลักษณะดังก ล่ำว เ ป็นผลเ น่ืองมำจำกอนุสัญญำสิทธิบัตรยุโรป  (The European Patent 
Convention/Convention on the Grant of European Patents 1973) และสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ ลง
นำมและมีผลบงัคบัใช้ในช่วงเวลำใกล้เคียงกนั ดงันั้นกฎเกณฑ์และกำรฝำกชีววตัถุของยุโรปจึง
ก ำหนดใหส้อดคลอ้งกบัหลกัเกณฑภ์ำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ เพื่อใหเ้กิดมำตรฐำนเดียวกนั
ในกำรบงัคบัใช้ เพรำะประเทศท่ีลงนำมในสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ ตั้งแต่ปี ค.ศ.1977 แทบ
ทั้งหมดลว้นเป็นประเทศท่ีอยูใ่นยโุรปทั้งส้ิน165 
 ในหัวข้อต่อไป ผู ้เขียนจะศึกษำถึงสิทธิของสำธำรณชนในกำรเข้ำถึงข้อมูล
สิทธิบตัรในจุลชีพท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ ดงักล่ำว ซ่ึง
เป็นขอ้ตกลงระหวำ่งประเทศเก่ียวกบัระบบรับฝำกจุลชีพระหวำ่งประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำร
ขอรับสิทธิบตัรซ่ึงก ำหนดกฎเกณฑ์เก่ียวกำรฝำกจุลชีลชีพท่ีส ำคญัหลำยประกำร เพื่อให้รัฐภำคีได้
บงัคบัใชร่้วมกนั 

                                           
165 World Intellectual Property Organization ( WIPO) .  Contracting Parties > Budapest Treaty.   ( Online) . 
Available from: http://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty_id=7. 
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3.3 สิทธิของสาธารณชนในการเข้าถึงจุลชีพที่ถูกฝากไว้เพ่ือการขอรับสิทธิบัตรใน
ข้อตกลงระหว่างประเทศ: สนธิสัญญากรุงบูดาเปสท์ว่าด้วยการจัดตั้งระบบรับฝากจุล
ชีพระหว่างประเทศเพ่ือกระบวนการในการขอรับสิทธิบัตร (Budapest Treaty on the 
International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of 
Patent Procedure 1977) 

 สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ว่ำด้วยกำรจัดตั้ งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อ
กระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบัตร (Budapest Treaty on the International Recognition of the 
Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977)  เป็นควำมตกลงเก่ียวกับ
ระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศ 166 ซ่ึ งสร้ำงระบบกำรฝำกและกำรเก็บรักษำจุลชีพ 
(Microorganisms) ในระดบัระหวำ่งประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัรข้ึน167 

 สนธิสัญญำฉบบัน้ีเปล่ียนแปลงหลกักำรส ำคญัของกระบวนกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร
และกำรเปิดเผยรำยละเอียดในกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวกบัจุลชีพ จำกเดิมท่ีสำธำรณชนท่ีสำมำรถเขำ้ถึง
จุลชีพท่ีท ำกำรฝำกไว ้ควรเป็นสำธำรณชนภำยในประเทศท่ีอนุมติัสิทธิบตัรนั้น แต่โดยผลของ
สนธิสัญญำฉบบัน้ี สำธำรณชนท่ีสำมำรถเขำ้ถึงจุลชีพไดส้ำมำรถเป็นสำธำรณชนภำยนอกประเทศท่ี

                                           
166 มีทั้งหมด 20 มำตรำแบ่งบทบญัญติัเป็น 5 หมวด ดงัต่อไปน้ี 

หมวดท่ี 1: บทบญัญติัทัว่ไป (Introductory Provisions) เป็นบทบญัญติัเก่ียวกบักำรก่อตั้งสหพนัธ์เพ่ือกำร
รับรองกำรฝำกจุลชีพในระดบัระหวำ่งประเทศเพื่อกระบวนกำรขอรับสิทธิบตัรโดยรัฐภำคีของสนธิสัญญำ และ
เป็นกำรใหค้  ำจ ำกดัควำมถอ้ยค ำต่ำงๆ ท่ีใชใ้นสนธิสญัญำ 

หมวดท่ี 2: บทบญัญติัสำรบญัญติั (Chapter I: Substantive Provisions) เป็นบทบญัญติัเก่ียวกบักำรยอมรับ
กำรฝำกจุลชีพและผลของกำรฝำกจุลชีพ กำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ (กำรฝำกจุลชีพซ ้ ำ) ขอ้จ ำกดัในกำรส่งออกและ
น ำเขำ้จุลชีพ สถำนะของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศกำรไดม้ำซ่ึงสถำนะของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ
กำรส้ินสุดและกำรจ ำกดัซ่ึงสถำนะของสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศและองคก์รเก่ียวกบัระบบทรัพยสิ์นทำง
อุตสำหกรรมระหวำ่งประเทศ 

หมวดท่ี 3: บทบญัญติัเก่ียวกำรบริหำรจดักำร (Chapter II: Administrative Provisions) เป็นบทบญัญติั
เก่ียวกบัท่ีประชุมใหญ่ ส ำนกังำนระหวำ่งประเทศ และกฎเกณฑภ์ำยใตส้นธิสญัญำ 

หมวดท่ี 4: บทบญัญติัเก่ียวกบักำรปรับปรุงแกไ้ขสนธิสญัญำ (Chapter III: Revision and Amendment) 
หมวดท่ี 5: บทบญัญติัอ่ืนๆ (Chapter IV: Final Provisions) 

167 จกัรกฤษณ์ ควรพจน์.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 98. หนำ้ 232-234. 
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อนุมติัสิทธิบตัรนั้น ดงันั้น กำรเขำ้ร่วมเป็นภำคีของสนธิสัญญำฉบบัน้ียอ่มอ ำนวยควำมสะดวกแก่ผู ้
ขอรับสิทธิบตัรในระดบัระหวำ่งประเทศ แต่ก็กระทบสิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงจุลชีพท่ีถูก
ฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรภำยในของแต่ละประเทศ 

 ในหวัขอ้น้ีผูเ้ขียนจึงน ำสนธิสัญญำฉบบัน้ีมำอธิบำยเพิ่มเติม เพื่อให้ผูอ่้ำนเขำ้ใจถึงระบบ
กำรฝำกจุลชีพเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัรในระดับระหว่ำงประเทศดังกล่ำว และ
มำตรฐำนระหว่ำงประเทศของกำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร โดยแบ่งหัวข้อกำรศึกษำ
ออกเป็น 4หวัขอ้ ดงัน้ี 

 หวัขอ้แรก: ควำมเป็นมำของระบบรับฝำกจุลชีพระหวำ่งประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำร
ขอรับสิทธิบตัรภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ 

 หวัขอ้ท่ีสอง: ระบบรับฝำกจุลชีพระหวำ่งประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร
ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ 

 หวัขอ้ท่ีสำม: สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) 

 หวัขอ้ท่ีส่ี: กฎเกณฑ์ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์  ซ่ึงรับรองสิทธิของสำธำรณชน
ในกำรเขำ้ถึงจุลชีพท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัร: Regulations Under the Budapest Treaty on 
the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent 
Procedure 1977 

 สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ และกฎเกณฑ์ภำยใต้สนธิสัญญำฉบับน้ี เป็นเร่ืองของ
กระบวนกำรและขั้นตอนเก่ียวกับกำรจัดตั้ งและท ำงำนของสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ  
(An International Depositary System) ซ่ึงมีรำยละเอียดค่อนขำ้งมำก แต่ผูเ้ขียนมีควำมประสงค์ให้
งำนวิจยัในหวัขอ้น้ีมีควำมสั้น กระชบั และตรงประเด็นมำกข้ึน โดยไม่ลงไปอธิบำยถึงรำยละเอียด
เก่ียวกบักระบวนกำรและขั้นตอนดงักล่ำวโดยไม่จ  ำเป็น ดว้ยเหตุน้ี ผูเ้ขียนจึงเลือกอธิบำยโดยสรุป 
และน ำรำยละเอียดของกระบวนกำรและขั้นตอนดงักล่ำวมำใส่ไวใ้นเชิงรรถเพื่อให้ผูอ่้ำนศึกษำ
เพิ่มเติมแทน 

 3.3.1 ความเป็นมาของระบบรับฝากจุลชีพระหว่างประเทศเพ่ือกระบวนการในการขอรับ
สิทธิบัตรภายใต้สนธิสัญญากรุงบูดาเปสท์ฯ 
 ก่อนท่ีจะมีกำรจดัตั้งระบบกำรฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศ (An International Depositary 
System) ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทว์ำ่ดว้ยกำรจดัตั้งระบบรับฝำกจุลชีพระหวำ่งประเทศเพื่อ
กระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบัตร (Budapest Treaty on the International Recognition of the 
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Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977)  แ ต่ละประ เทศ เ ร่ิมให้ มี 
กำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวข้องกับจุลชีพแล้ว ซ่ึงแนวปฏิบติั 
หรือกฎเกณฑ์กำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรของแต่ละประเทศแตกต่ำงกันออกไป  
ซ่ึงก่อให้เกิดปัญหำส ำคญัอย่ำงหน่ึงในกำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในระดับระหว่ำง
ประเทศ คือ สถำนท่ีฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรของแต่ละประเทศมีควำมแตกต่ำงกัน 
เน่ืองจำกสำธำรณชนท่ีสำมำรถเขำ้ถึงจุลชีพ (Microorganisms) ท่ีท ำกำรฝำกไว ้ควรเป็นสำธำรณชน
ภำยในประเทศท่ีอนุมติัสิทธิบตัรนั้น ดงันั้น แต่ละประเทศจึงมกัมีแนวปฏิบติัให้ท ำกำรฝำกจุลชีพ
เพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในสถำบนัรับฝำก(Depositary) หรือศูนยร์วบรวมเช้ือ (Culture Collection) 
ภำยในประเทศของตน เพรำะถำ้มีกำรฝำกจุลชีพดงักล่ำวภำยนอกประเทศ โอกำสท่ีสำธำรณชน
ภำยในประเทศจะเขำ้ถึงจุลชีพดงักล่ำวก็เป็นกำรยำกมำก168 
 กำรฝำกจุลชีพกบัสถำบนัรับฝำกหรือศูนยร์วบรวมเช้ือในทุกประเทศท่ีท ำกำรยืน่ค  ำขอรับ
สิทธิบตัรในกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัจุลชีพดงักล่ำวจึงก่อให้เกิดปัญหำควำมยุง่ยำกและก่อให้เกิด
ค่ำใชจ่้ำยท่ีไม่จ  ำเป็นแก่ผูย้ื่นขอรับสิทธิบตัร และเป็นภำระต่อสถำบนัรับฝำกหรือศูนยร์วบรวมเช้ือ
ของทุกประเทศในกำรท่ีจะต้องดูแลรักษำจุลชีพเหล่ำนั้ น ทั้ งๆ ท่ีเป็นจุลชีพชนิดเดียวกัน169 
นอกจำกน้ี กำรส่งออกและน ำเขำ้จุลชีพระหวำ่งประเทศเพื่อท ำกำรฝำกจุลชีพนั้นในสถำบนัรับฝำก
หรือศูนย์รวบรวมเช้ือของแต่ละประเทศยงัก่อให้เกิดควำมเส่ียงต่อควำมปลอดภยัทำงชีวภำพ 
(Biosafety) ซ่ึงอำจเป็นอนัตรำยต่อสุขภำพและส่ิงแวดลอ้มจำกกำรร่ัวไหลของจุลชีพดงักล่ำว170 
 เพื่อแก้ไขปัญหำในกำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรในระดับระหว่ำงประเทศ
ดงักล่ำวขำ้งตน้ จึงมีกำรเสนอให้จดัตั้งระบบกำรฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศข้ึน โดยเร่ิมตน้จำก
ส ำนักสิทธิบัตรสหรำชอำณำจักร (The UK Patent Office) ได้น ำเสนอร่ำงควำมตกลงระหว่ำง
ประเทศเก่ียวกบักระบวนกำรฝำกจุลชีพเพื่อขอรับสิทธิบตัรต่อองค์กำรทรัพยสิ์นทำงปัญญำโลก 
(The World Intellectual Property Organization: WIPO)171 จนกระทัง่ในค.ศ.1973 ไดมี้ควำมพยำยำม

                                           
168 Crespi R.S.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 144. หนำ้ 147. 
169 จกัรกฤษณ์ ควรพจน์.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 98. หนำ้ 233. 
170 The Organisation for Economic Co- operation and Development.  OECD Best Practice Guidelines for 
Biological Resource Centres.  (Online) .  Available from:  http: / /www.oecd.org/document/36/0,3343,en_2649_ 
34537_38777060_1_1_1_1, 00.html. 
171 องคก์ำรทรัพยสิ์นทำงปัญญำโลก (The World Intellectual Property Organization: WIPO) คือ ทบวงกำรช ำนญั
พิเศษของสหประชำชำติซ่ึงก่อตั้งข้ึนโดยมีวตัถุประสงค์เพ่ือพฒันำระบบทรัพยสิ์นทำงปัญญำระหว่ำงประเทศ 
เพ่ือสร้ำงควำมสมดุลระหว่ำงกำรปกป้องประโยชน์ของผูส้ร้ำงสรรค์หรือนักประดิษฐ์ ซ่ึงน ำไปสู่กำรพฒันำ
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ในกำรจดัตั้งระบบกำรฝำกจุลชีพในระดบัระหว่ำงประเทศข้ึน เพื่อให้กำรฝำกจุลชีพในสถำบนัรับ
ฝำกหรือศูนย์รวบรวมเช้ือเพียงแห่งเดียวก็เพียงพอต่อกระบวนกำรยื่นขอรับสิทธิบตัรในระดับ
ระหว่ำงประเทศ172 ซ่ึงน ำไปสู่กำรท่ีนำนำประเทศได้ร่วมกนัจดัตั้งระบบกำรฝำกจุลชีพระหว่ำง
ประเทศข้ึนภำยใตค้วำมตกลงระหว่ำงประเทศฉบบัหน่ึงเรียกวำ่ สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ว่ำดว้ย
กำรจดัตั้งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร (Budapest 
Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent 
Procedure 1977) ซ่ึงลงนำมท่ีกรุงบูดำเปสท ์ประเทศฮงักำรี ในวนัท่ี 28 เมษำยน ค.ศ. 1977 และมีผล
บงัคบัใชใ้นวนัท่ี 9 สิงหำคม ค.ศ.1980  โดยในเดือนพฤษภำคม ค.ศ.2008 มีประเทศภำคีจ ำนวน 68 
ประเทศ โดยมีประเทศลกัเซมเบิร์กและเซเนกลัท่ีลงนำมไวแ้ต่ยงัไม่ไดใ้ห้สัตยำบนั ประเทศท่ีเป็น
ภำคีในควำมตกลงน้ีส่วนใหญ่เป็นประเทศท่ีพฒันำแลว้ เช่น สหรัฐอเมริกำ แคนำดำ ออสเตรเลีย 
ประเทศในยุโรป ฯลฯ ประเทศในทวีปเอเชียท่ีเป็นภำคีในควำมตกลงน้ี เช่น จีน อินเดีย ญ่ีปุ่น 
ฟิลิปปินส์ เกำหลีใต ้ฯลฯ และมีองคก์ำรทรัพยสิ์นทำงปัญญำโลก (The World Intellectual Property 
Organization: WIPO) เป็นผูรั้บผิดชอบสนธิสัญญำดงักล่ำว173 ส ำหรับประเทศไทยยงัมิไดเ้ป็นภำคี
ของสนธิสัญญำฉบบัน้ี174 
 ส ำหรับกำรเขำ้เป็นภำคีของสนธิสัญญำฉบบัน้ีจะตอ้งเป็นภำคีของอนุสัญญำกรุงปำรีสวำ่
ดว้ยกำรคุม้ครองทรัพยสิ์นอุตสำหกรรม(Paris Convention for the Protection of Industrial Property 

                                           
นวตักรรมใหม่ๆและกำรเจริญเติบโตทำงเศรษฐกิจ กับกำรปกป้องผลประโยชน์ของสำธำรณะ อ้ำงถึงใน  
The World Intellectual Property Organization.   (2008) .   WIPO Intellectual Property Handbook (2 nd editions) . 
Switzerland: WIPO Publication. Page 5. 
172 Crespi R.S.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 144. หนำ้ 143-147. 
173 The 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. 
174 The World Intellectual Property Organization (WIPO) .  Contracting Parties > Budapest Treaty. (Online) . 
Available from: http://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty_id=7. 
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1883: Paris Convention 1883)175 ก่อนจึงจะเข้ำเป็นภำคีของสนธิสัญญำฉบับน้ีได้176 และต้อง
อนุญำตให้มีกำรฝำกจุลชีพเพื่อวตัถุประสงค์ส ำหรับกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร หรือ
ก ำหนดใหก้ำรฝำกจุลชีพเป็นเง่ือนไขส ำหรับกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร177 
 ในหวัขอ้ต่อไป ผูเ้ขียนจะอธิบำยถึงระบบรับฝำกจุลชีพระหวำ่งประเทศเพื่อกระบวนกำร
ในกำรขอรับสิทธิบตัร ซ่ึงเป็นสำระส ำคยัของสนธิสัญญำฉบบัน้ี 
 3.3.2 ระบบรับฝากจุลชีพระหว่างประเทศเพ่ือกระบวนการในการขอรับสิทธิบัตรภายใต้
สนธิสัญญากรุงบูดาเปสท์ฯ  
 ดังท่ีได้กล่ำวมำแล้วว่ำ นำนำประเทศได้ร่วมกันจัดตั้ งระบบกำรฝำกจุลชีพระหว่ำง
ประเทศข้ึนภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทว์่ำดว้ยกำรจดัตั้งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศ
เพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร (Budapest Treaty on the International Recognition of the 
Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977)178 ดงันั้น ในหัวขอ้น้ีผูเ้ขียน
จะอธิบำยถึง ระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศ (An International Depositary System) เพื่อ
กระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัรภำยใตส้นธิสัญญำฉบบัน้ี  

                                           
175 อนุสัญญำกรุงปำรีสวำ่ดว้ยกำรคุม้ครองทรัพยสิ์นอุตสำหกรรมหรืออนุสัญญำกรุงปำรีส (Paris Convention for 
the Protection of Industrial Property1883: Paris Convention 1883) คือ ควำมตกลงระหว่ำงประเทศซ่ึงก ำหนด
มำตรฐำนขั้นต ่ำท่ีรัฐภำคีตอ้งให้กำรคุม้ครองทรัพยสิ์นทำงอุตสำหกรรมทุกประเภท โดยรัฐภำคีมีหน้ำท่ีออก
กฎหมำยภำยในเพ่ืออนุวติักำรใหส้อดคลอ้งกบับทบญัญติัของอนุสญัญำกรุงปำรีส อำ้งถึงใน จกัรกฤษณ์ ควรพจน์.   
อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 28. หนำ้ 222-223. 

 อนุสัญญำกรุงปำรีสไดรั้บกำรลงนำมท่ีกรุงปำรีส ประเทศฝร่ังเศส เม่ือวนัท่ี 20 มีนำคม ค.ศ. 1883 เร่ิมมี
ผลบงัคบัใชต้ั้งแต่วนัท่ี 7 กรกฎำคม ค.ศ.1884 และต่อมำไดรั้บกำรแกไ้ขเพ่ิมเติมอีกจ ำนวน 6 คร้ัง ปัจจุบนัจ ำนวน
ภำคีของอนุสญัญำฉบบัน้ีมีจ ำนวนทั้งส้ิน 177 ประเทศ (ขอ้มูล ณ เมษำยน ค.ศ.2018) โดยประเทศไทยเขำ้เป็นภำคี
ของอนุสัญญำดังกล่ำวเม่ือวนัท่ี 2 สิงหำคม ค.ศ.2008 อำ้งถึงใน The World Intellectual Property Organization. 
WIPO-Administered TreatiesContracting Parties > Paris Convention. (TotalContracting Parties:177). (Online). 
Available from: http://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty_id=2. 
176 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent 
Procedure 1977: Article 15 Becoming Party to the Treaty (ดูภำคผนวก) 
177 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent 
Procedure 1977: Article 3 Recognition and Effect of the Deposit of Microorganisms (1)(a) (ดูภำคผนวก 3) 
178 The World Intellectual Property Organization (WIPO) .Contracting Parties > Budapest Treaty. (Online) . 
Available from: http://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty_id=7. 
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 หลักกำรส ำคญัของระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศฯ คือ กำรก ำหนดให้รัฐภำคี
ยอมรับใหมี้กำรฝำกจุลชีพเพื่อประกอบกำรยืน่ขอรับสิทธิบตัร โดยใหมี้กำรฝำกจุลชีพไวก้บัสถำบนั 
รับฝำก (Depositary) หรือศูนยร์วบรวมเช้ือ (Culture Collection) ซ่ึงเป็นท่ียอมรับ เม่ือมีกำรฝำกจุล
ชีพแล้ว ผูป้ระดิษฐ์สำมำรถอ้ำงถึงกำรฝำกจุลชีพดังกล่ำวประกอบกำรบรรยำยรำยละเอียดกำร
ประดิษฐ์เป็นลำยลักษณ์อักษร เพื่อให้กำรเปิดเผยรำยละเอียดเป็นไปตำมเง่ือนไขท่ีกฎหมำย
สิทธิบตัรก ำหนดโดยรัฐภำคีตอ้งยอมรับกำรฝำกและกำรเก็บรักษำจุลชีพ (Microorganisms) ของ
สถำบนัท่ีรับฝำกจุลชีพดงักล่ำว รวมถึงเอกสำรเก่ียวกบัจุลชีพของสถำบนัท่ีรับฝำกจุลชีพนั้น ดงันั้น 
กำรฝำกตวัอย่ำงไวก้บัสถำบนัซ่ึงตั้งอยู่ในรัฐภำคีเพียงแห่งเดียวและคร้ังเดียว ก็สำมำรถใช้ในกำร
อำ้งอิงเพื่อขอรับสิทธิบตัรในประเทศสมำชิกอ่ืนๆ ไดทุ้กประเทศ ตวัอย่ำงเช่น ก. สำมำรถขอรับ
สิทธิบตัรในประเทศสหรัฐอเมริกำ โดยอำ้งอิงถึงจุลชีพท่ีฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำกหรือศูนยร์วบรวม
เช้ือในประเทศญ่ีปุ่น โดย ก.ไม่ตอ้งน ำจุลชีพดงักล่ำวมำฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำกหรือศูนยร์วบรวม
เช้ือในประเทศสหรัฐอเมริกำอีก 
 เม่ือกำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรตอ้งท ำกำรฝำกจุลชีพไวก้บัสถำบนัรับฝำกหรือ
ศูนยร์วบรวมเช้ือซ่ึงเป็นท่ียอมรับ ดงันั้นสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ จึงไดจ้ดัตั้งสถำบนัรับฝำกเพื่อ
กำรขอรับสิทธิบตัรในระดบัระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) ข้ึน เพื่อให้
จุลชีพท่ีท ำกำรฝำกเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรจะถูกเก็บรักษำไวใ้นสถำบนัรับฝำกท่ีมีมำตรฐำนและ
เช่ือถือได ้โดยรัฐภำคีตอ้งยอมรับกำรฝำกและกำรเก็บรักษำจุลชีพ รวมถึงเอกสำรเก่ียวกบัจุลชีพ เช่น 
หลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพ ฯลฯ ของสถำบนัรับฝำกหรือศูนยร์วบรวมเช้ือท่ีด ำรงสถำนะเป็นสถำบนั
รับฝำกระหวำ่งประเทศ179 
 ในหวัขอ้ต่อไป ผูเ้ขียนจะอธิบำยถึงรำยละเอียดของกำรด ำรงสถำนะเป็นสถำบนัรับฝำก
ระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) ภำยใตส้นธิสัญญำฉบบัน้ี 
 3.3.3 สถาบันรับฝากระหว่างประเทศ (International Depositary Authority: IDA) 
 สถำบันรับฝำก (Depositary) หรือศูนย์รวบรวมเช้ือ (Culture Collection) ทั้ ง ท่ี เป็น
หน่วยงำนของภำครัฐหรือเอกชน180 สำมำรถขอรับสถำนะของกำรเป็นสถำบนัรับฝำกระหว่ำง
ประเทศ (International Depositary Authority: IDA) ตำมสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทว์ำ่ดว้ยกำรจดัตั้ง

                                           
179 จกัรกฤษณ์ ควรพจน์.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 98. หนำ้ 233-234. 
180 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purposes of Patent Procedure 1977:  Rule 2 International Depositary Authorities 2. 1 Legal Status  
(ดูภำคผนวก 4) 
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ระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร (Budapest Treaty on 
the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 
1977) ได ้แต่สถำบนัรับฝำกหรือศูนยร์วบรวมเช้ือตอ้งตั้งอยู่ในอำณำเขตของรัฐภำคีหรือประเทศ
สมำชิกขององค์กรเก่ียวกบัระบบทรัพยสิ์นทำงอุตสำหกรรมระหว่ำงประเทศ (Intergovernmental 
Industrial Property Organization) ของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ และไดรั้บกำรรับรองคุณสมบติั
ตำมท่ีก ำหนดดว้ย181 
 ในหัวขอ้น้ี ผูเ้ขียนจะอธิบำยถึงกำรไดม้ำซ่ึงสถำนะของสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ 
คุณสมบติัและหน้ำท่ีของสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ กำรส้ินสุดและกำรจ ำกดัสถำนะของ
สถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ และกำรจดักำรในกรณีท่ีสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศยุติกำร
ด ำเนินงำน 
 3.3.3.1 กำรไดม้ำซ่ึงสถำนะของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ182 
 สถำบนัรับฝำก (Depositary) หรือศูนย์รวบรวมเช้ือ (Culture Collection) ท่ีประสงค์
ขอรับสถำนะของกำรเป็นสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: 
IDA) ตอ้งตั้งอยูใ่นอำณำเขตของรัฐภำคีหรือประเทศสมำชิกขององคก์รเก่ียวกบัระบบทรัพยสิ์นทำง
อุตสำหกรรมระหว่ ำ งประ เทศ  ( Intergovernmental Industrial Property Organization)  ของ
สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ และรัฐภำคีหรือองค์กรดงักล่ำวตอ้งยื่นควำมจ ำนงเป็นลำยลกัษณ์ต่อ
ผูอ้  ำนวยกำรทั่วไป (The Director General) ขององค์กำรทรัพย์สินทำงปัญญำโลก (The World 
Intellectual Property Organization: WIPO) พร้อมหนังสือประกำศรับรองว่ำสถำบันดังกล่ำวมี
คุณสมบติัตำมท่ีก ำหนดไวใ้นสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์183 

                                           
181 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent 
Procedure 1977: Article 6 Status of International Depositary Authority (1) (ดูภำคผนวก 3) 
182 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent 
Procedure 1977: Article 6 Status of International Depositary Authority (1) และ Article 7 Acquisition of the Status 
of International Depositary Authority (1)(a) (ดูภำคผนวก 3) 
183 เม่ือผูอ้  ำนวยกำรทัว่ไปตรวจสอบแลว้เห็นวำ่หนงัสือแสดงควำมจ ำนงดงักล่ำวถูกตอ้ง ก็จะมีกำรตีพิมพห์นงัสือ
แสดงควำมจ ำนงดงักล่ำวทนัทีและสถำนะของสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศจะเร่ิมตน้จำกวนัท่ีมีกำรตีพิมพ์
หนงัสือแสดงควำมจ ำนงดงักล่ำว หรือจำกวนัท่ีระบุไวใ้นหนงัสือแสดงควำมจ ำนงวำ่สถำนะของสถำบนัรับฝำก
ระหวำ่งประเทศจะมีผลบงัคบั และและสถำนะของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศจะเร่ิมตน้จำกวนัท่ีมีกำรตีพิมพ์
หนังสือแสดงควำมจ ำนงดังกล่ำว หรือจำกวนัท่ีระบุไวใ้นหนังสือแสดงควำมจ ำนงว่ำสถำนะของสถำบัน 
รับฝำกระหว่ำงประเทศจะมีผลบังคับ (Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of 
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 3.3.3.2 คุณสมบติัและหนำ้ท่ีของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ184 
 สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ว่ำด้วยกำรจดัตั้งระบบรับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อ
กระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบัตร (Budapest Treaty on the International Recognition of the 
Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977) ก ำหนดคุณสมบติัและหนำ้ท่ี
ของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) ไวด้งัต่อไปน้ี 
 3.3.3.2.1 เป็นสถำบนัท่ีด ำรงอยูอ่ยำ่งต่อเน่ือง 
 3.3.3.2.2 มีเจ้ำหน้ำท่ีและส่ิงอ ำนวยควำมสะดวกท่ีจ ำเป็นอย่ำงเพียงพอในกำร
ปฏิบติังำนตำมสนธิสัญญำฉบบัน้ี 
 3.3.3.2.3 เป็นกลำงและปรำศจำกอคติ  
 3.3.3.2.4 รับฝำกจุลชีพจำกผูฝ้ำกใดๆ ภำยใตเ้ง่ือนไขหรือสภำพอยำ่งเดียวกนั 
 3.3.3.2.5 ยอมรับในกำรรับฝำกจุลชีพ ท ำกำรตรวจสำยพนัธ์ุ และเก็บรักษำจุลชีพ
นั้น ตำมท่ีก ำหนดไวใ้นกฎเกณฑข์องสนธิสัญญำฉบบัน้ี 
 3.3.3.2.6 ออกหลกัฐำนกำรรับฝำกให้แก่ผูฝ้ำก และหลกัฐำนอ่ืนๆ ตำมท่ีก ำหนดไว้
ในกฎเกณฑข์องสนธิสัญญำฉบบัน้ี 
 3.3.3.2.7 ยินยอมท่ีจะปฏิบัติตำมข้อก ำหนดในกำรรักษำควำมลับเก่ียวกับ 
จุลชีพซ่ึงฝำกไว ้ตำมท่ีก ำหนดไวใ้นกฎเกณฑข์องสนธิสัญญำฉบบัน้ี 
 3.3.3.2.8 จดัหำจุลชีพท่ีรับฝำกไว ้ภำยใตเ้ง่ือนไขและกระบวนกำรท่ีก ำหนดไวใ้น
กฎเกณฑข์องสนธิสัญญำฉบบัน้ี 
 นอกจำกน้ี เจ้ำหน้ำท่ีและส่ิงอ ำนวยควำมสะดวกของสถำบันรับฝำกระหว่ำง
ประเทศต้องสำมำรถเก็บรักษำจุลชีพอย่ำงเหมำะสมเพื่อท ำให้แน่ใจได้ว่ำจุลชีพนั้นจะมีชีวิต 
(Viable) และไม่ปนเป้ือน (Uncontaminated) และสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศต้องจัดหำ
มำตรกำรเพื่อควำมปลอดภยัใหเ้พียงพอเพื่อลดควำมเส่ียงท่ีจะสูญเสียจุลชีพท่ีท ำกำรเก็บรักษำไวใ้ห้

                                           
Microorganisms for the Purposes of Patent Procedure 1977:  Article 7 Acquisition of the Status of International 
Depositary Authority (ดูภำคผนวก 3)) 
184 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent 
Procedure 1977: Article 6 Status of International Depositary Authority (ดูภำคผนวก 3) 
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น้อยท่ีสุด185 รวมถึงต้องสำมำรถจัดหำหรือให้จุลชีพท่ีน ำมำฝำกไว้ได้อย่ำงรวดเร็วและใน
สภำพกำรณ์ท่ีเหมำะสม186 
 สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศยงัมีหนำ้ท่ีประสำนงำนกบัสถำบนัรับฝำกระหวำ่ง
ประเทศอ่ืนๆ เพื่อเก็บรักษำจุลชีพ ไวอ้ย่ำงดี และเพื่อให้เกิดควำมมัน่ใจว่ำจุลชีพนั้นจะไม่สูญหำย 
เส่ือมสภำพ หรือมีกำรติดเช้ือปลอมปน 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ ก ำหนดมำตรฐำนของคุณสมบติัและ
หนำ้ท่ีของสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศไวค้่อนขำ้งสูง เพรำะกำรด ำเนินกำรของสถำบนัรับฝำก
ระหว่ำงประเทศมีผลโดยตรงต่อกำรเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ตำมเง่ือนไขของกฎหมำยใน
กระบวนกำรขอรับสิทธิบตัรท่ีเก่ียวกบัจุลชีพดงันั้น ส ำนกัสิทธิบตัรของแต่ละประเทศสำมำรถน ำมำ
เป็นแนวทำงในกำรพิจำรณำรับรองสถำบนัรับฝำกซ่ึงไม่มีสถำนะเป็นสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ
ได ้
 3.3.3.3 กำรยติุและกำรจ ำกดัสถำนะของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
 กำรยุติและกำรจ ำกัดสถำนะของสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International 
Depositary Authority:  IDA)  กระท ำได้โดยรัฐภำคีหรือองค์กรเ ก่ียวกับระบบทรัพย์สินทำง
อุตสำหกรรมระหวำ่งประเทศอ่ืนร้องขอต่อท่ีประชุมใหญ่187 หรือรัฐภำคีหรือองคก์รเก่ียวกบัระบบ

                                           
185 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purposes of Patent Procedure 1977:  Rule 2 International Depositary Authorities 2.2 Staff and Facilities  
(ดูภำคผนวก 4) 
186 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purposes of Patent Procedure 1977: Rule 2 International Depositary Authorities 2.3 Furnishing of Samples  
(ดูภำคผนวก 4) 
187 รัฐภำคีหรือองค์กรเก่ียวกบัระบบทรัพยสิ์นทำงอุตสำหกรรมระหว่ำงประเทศ (Intergovernmental Industrial 
Property Organization) ท่ีไม่ไดใ้หก้ำรรับรองสถำบนัดงักล่ำว สำมำรถร้องขอต่อท่ีประชุมใหญ่ (Assembly) ให้มี
กำรยุติหรือจ ำกดัสถำนะของสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศได ้ในกรณีท่ีสถำบนัดงักล่ำวไม่มีคุณสมบติัตำมท่ี
ก ำหนดในสนธิสญัญำฉบบั (Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purposes of Patent Procedure 1977:  Article 8 Termination and Limitation of the Status of International 
Depositary Authority (ดูภำคผนวก 3)) 

กำรยติุหรือจ ำกดัสถำนะของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศนั้นตอ้งกระท ำดว้ยคะแนนเสียงไม่ต ่ำกวำ่ 2 
ใน 3 คะแนนเสียงทั้งหมด ทั้ งน้ี ค  ำตดัสินดังกล่ำวจะมีผลผลบงัคบัใช้ 3 เดือนหลงัจำกวนัท่ีได้มีค  ำตดัสินนั้น 
(Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for 
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ทรัพยสิ์นทำงอุตสำหกรรมระหว่ำงประเทศท่ีได้ให้กำรรับรองสถำบนัดงักล่ำวสำมำรถเพิกถอน
หนงัสือประกำศรับรองทั้งหมดหรือบำงส่วน188 
 3.3.3.4 กำรจดักำรในกรณีสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศยติุกำรด ำเนินกำร189 
 กฎเกณฑ์ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ ไดก้ ำหนดมำตรกำรในกำรจดักำรกบัจุล
ชีพท่ีท ำกำรรับฝำก ในกรณีท่ีสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: 
IDA) ยติุกำรด ำเนินกำรไม่วำ่เป็นกำรชัว่ครำวหรือถำวร ดงัต่อไปน้ี 
 3.3.3.4.1 รัฐภำคีหรือองค์กรเก่ียวกบัระบบทรัพยสิ์นทำงอุตสำหกรรมระหวำ่ง
ประเทศท่ีไดใ้หก้ำรรับรองสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศตอ้งด ำเนินมำตรกำรดงัต่อไปน้ี 
 1) ด ำเนินมำตรกำรต่ำงๆ เพื่อใหแ้น่ใจวำ่จุลชีพไดถู้กส่งจำกสถำบนัรับฝำกระหวำ่ง
ประเทศท่ียุติกำรด ำเนินงำนไปสู่สถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศแห่งใหม่โดยทันที โดยไม่
เส่ือมสภำพหรือปนเป้ือน 
 2) ด ำเนินมำตรกำรต่ำงๆ เพื่อใหแ้น่ใจวำ่เอกสำรทุกอยำ่งท่ีระบุใหส่้งถึงสถำบนัรับ
ฝำกระหว่ำงประเทศท่ียุติกำรด ำเนินงำนและขอ้มูลต่ำงๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัจุลชีพท่ีรับฝำก และอยู่ใน
ครอบครองของสถำบนัดงักล่ำว ไดถู้กโอนไปสู่ท่ีสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศท่ีท ำหน้ำท่ีแทน
สถำบนัเดิมโดยทนัที 
 3) ด ำเนินมำตรกำรต่ำงๆ เพื่อให้แน่ใจวำ่สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศท่ียุติกำร
ด ำเนินงำนไดท้ ำกำรแจง้ผูฝ้ำกจุลชีพทนัทีถึงกำรยติุกำรด ำเนินงำนของสถำบนัและกำรโอนจุลชีพ 
                                           
the Purposes of Patent Procedure 1977: Rule 4 Termination or Limitation of the Status of International Depositary 
Authority 4.1 Request; Processing of Request  (d) และ (f) (ดูภำคผนวก 4)) 
188 รัฐภำคีหรือองค์กรเก่ียวกบัระบบทรัพยสิ์นทำงอุตสำหกรรมระหว่ำงประเทศ (Intergovernmental Industrial 
Property Organization) ท่ีไดใ้ห้กำรรับรองสถำบนัดงักล่ำว สำมำรถเพิกถอนหนงัสือประกำศรับรองทั้งหมดหรือ
เฉพำะในส่วนท่ีเก่ียวกบัประเภทของจุลชีพท่ีท ำกำรรับฝำกได ้โดยกำรท ำหนงัสือแสดงควำมจ ำนงต่อผูอ้  ำนวยกำร
ทั่วไป  (The Director General)  ขององค์กำรทรัพย์สินทำงปัญญำโลก (The World Intellectual Property 
Organization: WIPO) และสถำนะของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) 
จะยติุหรือถูกจ ำกดัลงเม่ือส้ินสุดระยะเวลำ 3 เดือนนบัจำกวนัท่ีในหนงัสือแสดงควำมจ ำนงดงักล่ำว (Regulations 
Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes 
of Patent Procedure 1977:  Rule 4 Termination or Limitation of the Status of International Depositary Authority 
4.2 Communication; Effective Date; Processing of Communication (c) (ดูภำคผนวก 4)) 
189 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purposes of Patent Procedure 1977:  Rule 5 Defaults by the International Depositary Authority  
(ดูภำคผนวก 4) 
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 4) แจง้ต่อผูอ้  ำนวยกำรทัว่ไปขององค์กำรทรัพยสิ์นทำงปัญญำโลกโดยทนัที ถึง
ขอ้เท็จจริงและขอบเขตของกำรยุติกำรด ำเนินงำนของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศดงักล่ำว และ
มำตรกำรต่ำงๆ ท่ีไดด้ ำเนินกำรไปแลว้ 
 3.3.3.4.2 ผูอ้  ำนวยกำรทัว่ไปขององค์กำรทรัพยสิ์นทำงปัญญำโลกตอ้งแจง้เร่ือง
กำรยุติกำรด ำเนินงำนของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศโดยทนัที ต่อรัฐภำคีและองคก์รเก่ียวกบั
ระบบทรัพยสิ์นทำงอุตสำหกรรมระหวำ่งประเทศรวมถึงส ำนกัสิทธิบตัรของภำคีและให้ส ำนกังำน
ระหวำ่งประเทศขององคก์ำรทรัพยสิ์นทำงปัญญำโลก190 
 3.3.3.4.3 ผูฝ้ำกจุลชีพจะตอ้งแจง้ต่อส ำนกัสิทธิบตัรท่ีไดย้ื่นขอรับสิทธิบตัรทนัที
ถึงหมำยเลขอำ้งอิงกำรรับฝำกจุลชีพใหม่ท่ีไดรั้บ หลงัจำกไดรั้บหลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพท่ีออก
โดยสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศท่ีท ำหน้ำท่ีแทนสถำบันเดิม ทั้ งน้ีข้ึนอยู่กับกฎเกณฑ์ของ
กฎหมำยสิทธิบตัรของแต่ละประเทศ  
 3.3.3.4.4 สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศท่ีท ำหน้ำท่ีแทนสถำบนัเดิมจะตอ้งเก็บ
รักษำหมำยเลขอำ้งอิงกำรรับฝำกจุลชีพของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศเดิมท่ียุติกำรด ำเนินงำน
ไปร่วมกบัหมำยเลขอำ้งอิงกำรรับฝำกจุลชีพใหม่ 
 3.3.3.4.5 สถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศท่ียุติกำรด ำเนินงำนอำจส่งจุลชีพท่ีรับ
ฝำกพร้อมกบัส ำเนำเอกสำรและขอ้มูลต่ำงๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัจุลชีพนั้นแก่สถำบนัรับฝำกระหว่ำง
ประเทศท่ีผูฝ้ำกจุลชีพระบุ โดยผูฝ้ำกตอ้งเป็นผูอ้อกค่ำธรรมเนียมและค่ำใชจ่้ำยทั้งหมดในกำรจดัส่ง
ดงักล่ำว รวมถึงค่ำใชจ่้ำยในกำรฝำกจุลชีพนั้นดว้ย 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ สนธิสัญญกรุงบูดำเปสท์ฯ ให้ควำมส ำคญัอย่ำงต่อกำรด ำเนินงำน
อยำ่งต่อเน่ืองของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ ดงันั้น จึงก ำหนดมำตรกำรเก่ียวกบักำรจดักำรใน
กรณีสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศยุติกำรด ำเนินกำรดงักล่ำว เพื่อไม่ให้กระทบต่อกำรปฏิบติัตำม
เง่ือนไขในกำรเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ของผูข้อรับสิทธิบตัร รวมถึงกระทบต่อสำธำรณชน
หรือบุคคลท่ีมีสิทธิไดรั้บจุลชีพ 
 สถำบนัรับฝำก (Depositary) หรือศูนยร์วบรวมเช้ือ (Culture Collection) ท่ีไดด้ ำรง
สถำนะเป็นสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศเป็นกลุ่มแรก ในค.ศ.1981 ไดแ้ก่  
 The American Type Culture Collection (ATCC)  แ ล ะ  Agricultural Research 
Service Culture Collection (ARS/NRRL) ประเทศสหรัฐอเมริกำ Fermentation Research Institute 
(FRI) ประเทศญ่ีปุ่น Centraalbureau voor Schimmelcultures (CBS) ประเทศเนเธอร์แลนด์ และ 

                                           
190 The United International Bureaux for the Protection of Intellectual Property (BIRPI) 
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Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und Zellkulturen GmbH (DSMZ) ประเทศเยอรมันนี 
และต่อมำให้ตน้ปีค.ศ.1982 ศูนยร์วบรวมเช้ือท่ีได้ด ำรงสถำนกำรณ์เป็นสถำบนัรับฝำกระหว่ำง
ประ เทศ  ได้แ ก่  National Collection of Yeast Cultures (NCYC)  และ  National Collections of 
Industrial, Food and Marine Bacteria (NCIMB) ประเทศสหรำชอำณำจกัร191 
 ในปัจจุบนัมีสถำบนัรับฝำกหรือศูนยร์วบรวมเช้ือท่ีด ำรงสถำนะสถำบนัรับฝำก
ระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA)  จ  ำนวน 47 แห่ง ใน 28 ประเทศ (ขอ้มูล 
ณ วนัท่ี 23 กรกฎำคม 2018)192 
 3.3.4 กฎเกณฑ์ภายใต้สนธิสัญญากรุงบูดาเปสท์ฯ ซ่ึงรับรองสิทธิของสาธารณชน
ในการเข้าถึงจุลชีพที่ถูกฝากไว้เพ่ือการขอรับสิทธิบัตร: Regulations Under the Budapest Treaty 
on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent 
Procedure 
 กฎเกณฑ์กำรฝำกจุลชีพภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ เป็นกฎเกณฑ์ท่ีบงัคบั
ใช้กับผูฝ้ำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตร และสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International 
Depositary Authority: IDA) เป็นหลกัโดยเน้ือหำของกฎเกณฑ์กำรฝำกจุลชีพภำยใตส้นธิสัญญำ
กรุงบูดำเปสท์ฯอยูใ่นมำตรำ 4193 และ Regulations Under the Budapest Treaty on the International 
Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent Procedure ซ่ึ ง เ ป็ น
กฎเกณฑ์เพิ่มเติมภำยใตส้นธิสัญญำตำมท่ีระบุไวใ้นมำตรำ 12194 ของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ195 

                                           
191 Crespi R.S.  อำ้งแลว้เชิงอรรถท่ี 144. หนำ้ 148. 
192 The World Intellectual Property Organization. List of IDAs. (Online). Available from: http://www.wipo.int/ 
export/sites/www/treaties/en/registration/budapest/pdf/idalist.pdf.  
193 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent 
Procedure 1977: Article 4 New Deposit (ดูภำคผนวก 3) 
194 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent 
Procedure 1977: Article 12 Regulations (ดูภำคผนวก 3) 
195 กฎเกณฑเ์พ่ิมเติมภำยใตส้นธิสัญญำตำมท่ีระบุไวใ้นมำตรำ 12 ของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ เป็นกฎเกณฑท่ี์
เก่ียวขอ้งกบัเร่ืองดงัต่อไปน้ี 

กฎเกณฑท่ี์อำ้งถึงในสนธิสญัญำ หรือกฎเกณฑท่ี์ตอ้งก ำหนดข้ึนภำยใตส้นธิสญัญำ 
ขอ้ก ำหนด เง่ือนไข หรือกระบวนกำรท่ีเก่ียวกบังำนดำ้นกำรบริหำรจดักำรตำมสนธิสญัญำ 
รำยละเอียดอ่ืนท่ีเป็นประโยชน์ต่อกำรส่งเสริมกำรบรรลุผลส ำเร็จของสนธิสญัญำ 
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ทั้งน้ี กฎเกณฑ์ท่ีไดรั้บกำรรับรองในเวลำเดียวกบัสนธิสัญญำนั้น ถือเป็นภำคผนวกของสนธิสัญญำ 
และท่ีประชุมใหญ่มีอ ำนำจในกำรปรับปรุงแกไ้ขกฎเกณฑต่์ำงๆ ภำยใตส้นธิสัญญำดงักล่ำวได ้

ในหัวขอ้น้ี ผูเ้ขียนจะอธิบำยรำยละเอียดกฎเกณฑ์กำรฝำกจุลชีพภำยใตส้นธิสัญญำ 
กรุงบูดำเปสท์ฯ โดยแบ่งกฎเกณฑ์ท่ีท ำกำรศึกษำออกเป็น 2 ส่วน ไดแ้ก่ กฎเกณฑ์ท่ีบงัคบัใชก้บัผู ้
ฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร และกฎเกณฑท่ี์บงัคบัใชก้บัสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
 3.3.4.1 กฎเกณฑท่ี์บงัคบัใชก้บัผูฝ้ำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร 
 กฎเกณฑ์ท่ีบังคับใช้กับผู ้ฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรภำยใต้สนธิสัญญำ 
กรุงบูดำเปสท์ฯ มีควำมจ ำเป็นอย่ำงยิ่งต่อกำรสร้ำงมำตรฐำนเดียวกันของกำรฝำกจุลชีพ 
เพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัรในระดบัระหวำ่งประเทศ เน่ืองจำกกฎเกณฑ์กำรฝำกจุลชีพ
ของแต่ละประเทศย่อมมีควำมแตกต่ำงกนั หรือบำงประเทศอำจยงัไม่มีกฎเกณฑ์กำรฝำกจุลชีพท่ีใช้
บงัคบัภำยในประเทศ  ซ่ึงผูฝ้ำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรตอ้งปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนดเก่ียวกบักำร
ฝำกจุลชีพดั้งเดิม (Original Deposit) และกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ (New Deposit) ดงัต่อไปน้ี 
 3.3.4.1.1 ขอ้ก ำหนดเก่ียวกบักำรฝำกจุลชีพดั้งเดิม (Original Deposit)196 
 ผู ้ฝำกจุลชีพ เพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรกับสถำบันรับฝำกระหว่ำงประ เทศ 
(International Depositary Authority:  IDA) ต้องยอมรับเ ง่ือนไขในกำรฝำก จุลชีพใหม่  (New 
Deposit) ซ่ึงเป็นกำรฝำกซ ้ ำในกรณีท่ีสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศไม่อำจให้จุลชีพได ้และน ำฝำก
จุลชีพพร้อมหนงัสือรับรองส ำหรับกำรน ำฝำกจุลชีพดั้งเดิม197 ซ่ึงมีรำยละเอียดตำมท่ีก ำหนดดงัน้ี 
 กำรระบุวำ่กำรฝำกดงักล่ำวกระท ำภำยใตส้นธิสัญญำน้ี และรับรองวำ่จะไม่ถอนจุล
ชีพเป็นเวลำอย่ำงน้อย 30 ปีนบัจำกวนัท่ีท ำกำรฝำกจุลชีพและเป็นเวลำไม่ต ่ำกว่ำ 5 ปีภำยหลงัจำก
กำรขอรับจุลชีพคร้ังล่ำสุด 
 ช่ือและท่ีอยูข่องผูฝ้ำก 
 รำยละเอียดของสภำพหรือเง่ือนไขท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรเพำะเล้ียงจุลชีพ ส ำหรับ
กำรเก็บรักษำและกำรทดสอบควำมมีชีวติของจุลชีพ  
 หลักฐำนอ้ำงอิงระบุตัวจุลชีพ (เช่น หมำยเลข สัญลักษณ์ ฯลฯ) ท่ีออกโดย 
ผูฝ้ำก 

                                           
196 Regulations Under the Budapest Treaty:  Rule 6:  Making the Original Deposit or New Deposit, 6.1 Original 
Deposit (ดูภำคผนวก 4) 
197 ดูภำคผนวก 9 แบบฟอร์มกำรฝำกจุลชีพกับสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary 
Authority: IDA) (เพื่อประกอบกำรยืน่ค  ำขอรับสิทธิบตัร) 
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 กำรระบุคุณสมบัติของจุลชีพซ่ึงเป็นหรืออำจเป็นอันตรำยต่อสุขภำพหรือ
ส่ิงแวดลอ้ม หรือระบุวำ่ผูฝ้ำกไม่ทรำบถึงคุณสมบติัดงักล่ำว198 
 ผู ้เ ขียนเห็นว่ำ สถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศไม่มีอ ำนำจบังคับผู ้ฝำกโดย 
ขอ้กฎหมำยเพื่อบงัคบัให้ผูฝ้ำกด ำเนินกำรฝำกจุลชีพอย่ำงต่อเน่ืองเป็นระยะเวลำตำมก ำหนด หรือ
บงัคบัใหผู้ฝ้ำกด ำเนินกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ (New Deposit) หรือกำรฝำกจุลชีพซ ้ ำในกรณีท่ีสถำบนั
รับฝำกระหว่ำงประเทศไม่สำมำรถให้จุลชีพแก่สำธำรณชนได้ ดังนั้นสถำบนัรับฝำกระหว่ำง
ประเทศจึงต้องบังคบัให้ผูฝ้ำกปฏิบัติตำมกฎเกณฑ์ท่ีก ำหนดโดยข้อสัญญำซ่ึงก ำหนดเง่ือนไข
ดงักล่ำวขำ้งตน้ 
 3.3.4.1.2 ขอ้ก ำหนดเก่ียวกบัการฝากจุลชีพคร้ังใหม่ (New Deposit) 
 ผู ้ฝำกจุลชีพ เพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรกับสถำบันรับฝำกระหว่ำงประ เทศ 
(International Depositary Authority: IDA) ต้องท ำกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่หรือกำรฝำกจุลชีพซ ้ ำ 
เม่ือสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศได้ท ำกำรฝำกจุลชีพไวไ้ม่อำจให้จุลชีพดงักล่ำวได ้ไม่ว่ำดว้ย
เหตุผลใดก็ตำม ซ่ึงขอ้ก ำหนดดงักล่ำวเป็นเง่ือนไขท่ีสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศทุกแห่งต้อง
ก ำหนดไวเ้พื่อผูข้อรับสิทธิบตัรจะไม่ถูกตดัสิทธิในกำรเสนอจุลชีพดังกล่ำวประกอบค ำขอรับ
สิทธิบตัรของตนและสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศดงักล่ำวยงัสำมำรถมีจุลชีพนั้นเผยแพร่ต่อ
สำธำรณชนได ้
 หลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขเก่ียวกบักำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ มีรำยละเอียดดงัต่อไปน้ี 
 1) กรณีท่ีตอ้งท ำกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่199  
 กรณีท่ีผูฝ้ำกตอ้งท ำกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ (New Deposit) ไดแ้ก่ กรณีท่ีสถำบนัรับ
ฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority:IDA) ไม่สำมำรถใหจุ้ลชีพท่ีรับฝำกได ้ไม่
วำ่ดว้ยเหตุใดๆและผูฝ้ำกตอ้งท ำกำรฝำกจุลชีพเดิมไวก้บัสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศเดิมเท่ำนั้น 
ทั้งน้ี สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศมีหนำ้ท่ีแจง้ให้ผูฝ้ำกทรำบทนัที พร้อมแจง้ถึงสำเหตุของกำร
ไม่สำมำรถให้จุลชีพซ่ึงผูฝ้ำกท ำกำรฝำกไวไ้ดอี้กต่อไป200แต่ผูฝ้ำกจะไม่มีสิทธิในกำรฝำกคร้ังใหม่

                                           
198 หนังสือรับรองดังกล่ำวควรมีกำรอธิบำยลักษณะทำงวิทยำศำสตร์ และ/หรือกำรเสนอกำรตั้ งหมวดหมู่
อนุกรมวธิำนของจุลชีพท่ีฝำกดว้ย 
199 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent 
Procedure 1977: Article 4 New Deposit (1)(a) และ (1)(b) (ดูภำคผนวก 3) 
200 โดยปกติแลว้กำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่หรือกำรฝำกจุลชีพซ ้ ำตอ้งท ำกำรฝำกในสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
(International Depositary Authority: IDA) เดิมเท่ำนั้น อยำ่งไรก็ตำม มีบำงกรณีท่ีผูฝ้ำกสำมำรถท ำกำรฝำกจุลชีพ
คร้ังใหม่กบัสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศอ่ืน ซ่ึงไดแ้ก่กรณีดงัต่อไปน้ี 
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ในกรณีท่ีจุลชีพท่ีท ำกำรฝำกได้โอนไปยงัสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศแห่งอ่ืน และสถำบนั
ดงักล่ำวยงัสำมำรถใหจุ้ลชีพนั้นได้201 
 2) หนงัสือรับรองส ำหรับกำรน ำฝำกจุลชีพคร้ังใหม่202 
 ผูฝ้ำกตอ้งน ำฝำกจุลชีพคร้ังใหม่พร้อมหนงัสือรับรองส ำหรับกำรน ำฝำกจุลชีพคร้ัง
ใหม่ ซ่ึงมีรำยละเอียดตำมท่ีก ำหนดดงัน้ี 
 กำรระบุวำ่กำรฝำกดงักล่ำวกระท ำภำยใตส้นธิสัญญำน้ี และรับรองวำ่จะไม่ถอนจุล
ชีพเป็นเวลำอย่ำงน้อย 30 ปีนบัจำกวนัท่ีท ำกำรฝำกจุลชีพและเป็นเวลำไม่ต ่ำกว่ำ 5 ปีภำยหลงัจำก
กำรขอรับจุลชีพคร้ังล่ำสุด 
 ช่ือและท่ีอยูข่องผูฝ้ำก 
 รำยละเอียดของสภำพหรือเง่ือนไขท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรเพำะเล้ียงจุลชีพ ส ำหรับ
กำรเก็บรักษำและกำรทดสอบควำมมีชีวติของจุลชีพ  
 หลกัฐำนอำ้งอิงระบุตวัจุลชีพ (เช่น หมำยเลข สัญลกัษณ์ ฯลฯ) ท่ีออกโดยผูฝ้ำก 
 กำรระบุคุณสมบัติของจุลชีพซ่ึงเป็นหรืออำจเป็นอันตรำยต่อสุขภำพหรือ
ส่ิงแวดลอ้ม หรือระบุวำ่ผูฝ้ำกไม่ทรำบถึงคุณสมบติัดงักล่ำว 

                                           
สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศท่ีท ำกำรฝำกดั้งเดิมนั้นยติุสถำนะกำรเป็นสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 

หรือ 
สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศท่ีท ำกำรฝำกดั้งเดิมนั้นมีขอ้จ ำกดัเก่ียวกบัประเภทของจุลชีพท่ีท ำกำรรับ

ฝำกทั้งหมดหรือบำงส่วน โดยสถำบนัดงักล่ำวไม่ไดใ้หบ้ริกำรรับฝำกจุลชีพท่ีผูฝ้ำกท ำกำรฝำกไวอี้กต่อไป 
สถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศท่ีท ำกำรฝำกดั้งเดิมนั้นเลิกด ำเนินงำน หรือเปิดด ำเนินกำรเพียงชัว่ครำว 

หรือไดจ้ ำกดับทบำทหนำ้ท่ีในส่วนท่ีเก่ียวกบักำรรับฝำกจุลชีพ  
กำรให้จุลชีพของสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศเดิมนั้นจะตอ้งมีกำรจดัส่งออกนอกประเทศ และกำร

จดัส่งจุลชีพดงักล่ำว หรือเอกสำรกำรรับจุลชีพ (Receipt of the Sample) นั้น ถูกจ ำกดัโดยขอ้จ ำกดัเก่ียวกบักำร
ส่งออกและน ำเขำ้ (Export and Import Restrictions) 

(Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of 
Patent Procedure 1977:  Article 4 New Deposit ( 1) ( b)  แ ล ะ  Article 5 Export and Import Restrictions  
(ดูภำคผนวก 3)) 

201 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent 
Procedure 1977: Article 4 New Deposit (2) (ดูภำคผนวก 3) 
202 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 6: Making the Original Deposit or New Deposit, 6.2 New Deposit  
(ดูภำคผนวก 4) 
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 กำรแจง้ถึงเหตุผลท่ีตอ้งท ำกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่203พร้อมค ำรับรองวำ่กำรฝำกจุล
ชีพคร้ังใหม่น้ีเป็นจุลชีพซ่ึงเหมือนกนักบัจุลชีพซ่ึงท ำกำรฝำกไปในดั้งเดิมและระบุวนัท่ีผูฝ้ำกไดรั้บ
กำรแจ้งโดยสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศว่ำสถำบันไม่สำมำรถให้จุลชีพได้หรือวนัท่ีมีกำร
ประกำศวำ่สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศท่ีท ำกำรฝำกดั้งเดิมนั้นยุติสถำนภำพ หรือมีขอ้จ ำกดั หรือ
เลิกด ำเนินงำน204โดยส ำนกังำนระหวำ่งประเทศขององคก์ำรทรัพยสิ์นทำงปัญญำโลก205 
 กำรอธิบำยลักษณะทำงวิทยำศำสตร์ และ/หรือกำรเสนอกำรตั้ งหมวดหมู่
อนุกรมวิธำน206ของจุลชีพท่ีฝำกคร้ังก่อน (ถำ้มี) ซ่ึงเป็นขอ้มูลล่ำสุดท่ีส่งให้สถำบนัรับฝำกระหวำ่ง
ประเทศซ่ึงท ำกำรฝำกจุลชีพคร้ังก่อน 
 นอกจำกน้ี ผูฝ้ำกยงัตอ้งแนบส ำเนำหลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพคร้ังก่อน (Previous 
Deposit)207 และส ำเนำหนงัสือรับรองสภำพควำมมีชีวิตของจุลชีพท่ีท ำกำรฝำกไวก่้อนหน้ำน้ีฉบบั
ล่ำสุดมำมำดว้ย โดยหนงัสือรับรองสภำพควำมมีชีวิตดงักล่ำวจะตอ้งระบุว่ำจุลชีพท่ีฝำกไวแ้ต่เดิม
นั้นมีชีวติ208 
 3) ก ำหนดเวลำกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่209 
 ผูฝ้ำกตอ้งท ำกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ภำยใน 3 เดือนหลงัจำกวนัท่ีผูฝ้ำกไดรั้บกำร
แจง้จำกสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศวำ่ไม่สำมำรถใหจุ้ลชีพไดอี้กต่อไป แต่ในกรณีท่ีผูฝ้ำกมีสิทธิ

                                           
203 ดู 3.3.4.1.2 ขอ้ก ำหนดเก่ียวกบักำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ (New Deposit) 
204 เป็นกำรยติุสถำนภำพเป็นสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ หรือมีขอ้จ ำกดัเก่ียวกบัประเภทของจุลชีพท่ีท ำกำรรับ
ฝำกทั้งหมด หรือบำงส่วนเก่ียวกบัจุลชีพท่ีผูฝ้ำกท ำกำรฝำกไว ้หรือเลิกด ำเนินงำนหรือเปิดด ำเนินกำรเพียงชัว่ครำว
หรือไดจ้ ำกดับทบำทหนำ้ท่ีในส่วนท่ีเก่ียวกบักำรรับฝำกจุลชีพ 
205 The United International Bureaux for the Protection of Intellectual Property (BIRPI) 
206 อนุกรมวิธำน (Taxonomy) คือ กำรจัดจ ำแนกส่ิงมีชีวิตออกเป็นหมวดหมู่ โดยมีวตัถุประสงค์เพื่อจ ำแนก
ส่ิงมีชีวิตโดยบอกถึงควำมสัมพนัธ์และควำมแตกต่ำงระหว่ำงส่ิงมีชีวิตชนิดหน่ึงกับส่ิงมีชีวิตอีกชนิดหน่ึง  
อ้ำงถึงใน ศศิธร วงศ์เ รือง และคนอ่ืน. การจ าแนกประเภทจุลินทรีย์ (Classification) .  เข้ำถึงได้จำก:
http://www.agro.cmu.ac.th/e_books/602122/E-learning%20PDF/Sasithon2.pdf. 
207 กำรฝำกจุลชีพดั้ งเดิม (Original deposit) หรือกำรฝำกจุลชีพคร้ังล่ำสุดในกรณีท่ีมีกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่
มำกกวำ่ 1 คร้ัง  
208 ในกรณีท่ีมีกำรคดัคำ้นเกิดข้ึน ผูฝ้ำกจุลชีพจะตกเป็นผูมี้ภำระกำรพิสูจน์วำ่จุลชีพท่ีท ำกำรฝำกคร้ังใหม่เป็นจุล
ชีพเดียวกนักบัจุลชีพท่ีท ำกำรฝำกไวก่้อนหนำ้น้ี (Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit 
of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977: Article 4 New Deposit (1)(c) (ดูภำคผนวก)) 
209 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent 
Procedure 1977: Article 4 New Deposit (1)(d) (ดูภำคผนวก 3) 
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ในกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่กบัสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศอ่ืนและผูฝ้ำกไม่ไดรั้บกำรแจง้ภำยใน 6 
เดือนหลังจำกวนัท่ีสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศท่ีท ำกำรฝำกดั้ งเดิมนั้นยุติสถำนภำพ หรือมี
ขอ้จ ำกดั หรือเลิกด ำเนินงำน210 ระยะเวลำ 3 เดือนส ำหรับกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่211จะนบัจำกวนัท่ีมี
ประกำศวนัท่ีสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศท่ีท ำกำรฝำกดั้งเดิมนั้นยุติสถำนภำพ หรือมีขอ้จ ำกดั 
หรือเลิกด ำเนินงำน212 โดยส ำนกังำนระหวำ่งประเทศขององคก์ำรทรัพยสิ์นทำงปัญญำโลก213 
 4) สถำนะทำงกฎหมำยของกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่214 
 เม่ือผูฝ้ำกท ำกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ตำมหลกัเกณฑ์ท่ีก ำหนดขำ้งตน้ กำรฝำกจุลชีพ
คร้ังใหม่จะไดรั้บกำรปฏิบติัเหมือนวำ่ไดท้  ำกำรฝำกจุลชีพไวใ้นวนัท่ีและสถำนท่ีท่ีไดท้  ำกำรฝำกจุล
ชีพดั้งเดิม 
 ผูเ้ขียนเห็นวำ่ กฎเกณฑ์ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ ก ำหนดหลกัเกณฑแ์ละ
เง่ือนไขเก่ียวกับกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ไวอ้ย่ำงละเอียด เพรำะสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ
ภำรกิจส ำคญัในกำรเก็บรักษำจุลชีพเพื่อเผยแพร่ให้แก่สำธำรณชนตำมระยะเวลำท่ีก ำหนด คือ 30 ปี
นบัจำกวนัท่ีท ำกำรฝำกจุลชีพและเป็นเวลำไม่ต ่ำกวำ่ 5 ปีภำยหลงัจำกกำรขอรับจุลชีพคร้ังล่ำสุด อีก
ทั้ง กำรเก็บรักษำจุลชีพเพื่อเผยแพร่ต่อสำธำรณชนดงักล่ำวยงัส่งโดยตรงต่อควำมสมบูรณ์ของกำร
ปฏิบติัตำมเง่ือนไขกำรขอรับสิทธิบตัรอีกดว้ย อยำ่งไรก็ตำม กำรบงัคบัใหผู้ฝ้ำกท ำกำรฝำกจุลชีพซ ้ ำ
ย่อมข้ึนอยู่กับกฎเกณฑ์ภำยในของแต่ละรัฐ ซ่ึงก ำหนดผลของกำรไม่ปฏิบติัฝำกจุลชีพซ ้ ำตำม
กฎเกณฑท่ี์ก ำหนดไว ้ 

                                           
210 เป็นกำรยติุสถำนภำพเป็นสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ หรือมีขอ้จ ำกดัเก่ียวกบัประเภทของจุลชีพท่ีท ำกำรรับ
ฝำกทั้งหมด หรือบำงส่วนเก่ียวกบัจุลชีพท่ีผูฝ้ำกท ำกำรฝำกไว ้หรือเลิกด ำเนินงำนหรือเปิดด ำเนินกำรเพียงชัว่ครำว
หรือไดจ้ ำกดับทบำทหนำ้ท่ีในส่วนท่ีเก่ียวกบักำรรับฝำกจุลชีพ 
211 ปกติกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่จะตอ้งกระท ำภำยใน 3 เดือน หลงัจำกวนัท่ีผูฝ้ำกไดรั้บกำรแจง้โดยสถำบนัรับฝำก
ระหวำ่งประเทศวำ่สถำบนัไม่สำมำรถใหจุ้ลชีพได ้
212 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent 
Procedure 1977: Article 4 New Deposit (1)(e) (ดูภำคผนวก 3) 
213 The United International Bureaux for the Protection of Intellectual Property (BIRPI) 
214 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent 
Procedure 1977: Article 4 New Deposit (1)(d) (ดูภำคผนวก 3) 
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 3.3.4.2 กฎเกณฑท่ี์บงัคบัใชก้บัสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
 กฎเกณฑ์ภำยใต้สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ  ก ำหนดข้อบังคับท่ีสถำบันรับฝำก 
ซ่ึงได้รับสถำนะเป็นสถำบนัระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: IDA) มีหน้ำท่ี
ตอ้งปฏิบติัตำมเพื่อสร้ำงมำตรฐำนเดียวกนัในกำรปฏิบติังำนดงัต่อไปน้ี 
 3.3.4.2.1 กำรยอมรับฝำกจุลชีพ215 
 สถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ ( International Depositary Authority:  IDA)  
จะยอมรับฝำกจุลชีพเม่ือมีกำรปฏิบติัตำมกฎเกณฑ์ท่ีก ำหนดในสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ และ
กฎเกณฑภ์ำยใตส้นธิสัญญำ216 
 3.3.4.2.2 กำรก ำหนดวนัท่ีท ำกำรฝำกจุลชีพ217 
 วนัท่ีท ำกำรฝำกจุลชีพ คือวนัท่ีสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International 
Depositary Authority: IDA) ไดรั้บจุลชีพ218 
 3.3.4.2.3 กำรปฏิเสธกำรรับฝำกจุลชีพ219 
 โดยทัว่ไปสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: 
IDA) จะต้องยอมรับฝำกจุลชีพโดยไม่มีเง่ือนไขเม่ือผู ้ฝำกปฏิบัติตำมกฎเกณฑ์ท่ีก ำหนดใน

                                           
215 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977:  Rule 6 Making the Original Deposit or New Deposit 6.4 Acceptance 
Procedure (b) (ดูภำคผนวก 4) 
216 โดยในกรณีท่ีไม่มีกำรปฏิบติัตำมกฎเกณฑท่ี์ก ำหนดดงักล่ำว สถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศจะแจง้แก่ผูฝ้ำก
ทนัทีเป็นลำยลกัษณ์อกัษร พร้อมทั้งใหค้  ำแนะน ำในกำรปฏิบติัตำมกฎเกณฑท่ี์ก ำหนดไว ้
217 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977:  Rule 6 Making the Original Deposit or New Deposit, 6.4 Acceptance 
Procedure (c) (ดูภำคผนวก 4) 
218 แต่ในกรณีท่ีมีกำรฝำกจุลชีพก่อนท่ีสถำบนัรับฝำกจะไดรั้บสถำนะเป็นสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ สถำบนั
รับฝำกจะถือวำ่ไดรั้บจุลชีพนั้นในวนัท่ีไดรั้บสถำนะเป็นสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ ทั้งน้ีตอ้งน้ีข้ึนอยูก่บักำร
แจ้งควำมประสงค์ของผูฝ้ำกและได้มีกำรปฏิบัติตำมกฎเกณฑ์ท่ีก ำหนดในสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ และ
กฎเกณฑภ์ำยใตส้นธิสัญญำแลว้(Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the 
Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure 1977:  Rule 6 Making the Original Deposit or 
New Deposit, 6.4 Acceptance Procedure (d) (ดูภำคผนวก 4)) 
219 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977:  Rule 6 Making the Original Deposit or New Deposit, 6.4 Acceptance 
Procedure (a) (ดูภำคผนวก 4) 
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สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ และกฎเกณฑภ์ำยใตส้นธิสัญญำ เพรำะสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ
ตอ้งปฏิบติัหน้ำท่ีตำมสนธิสัญญำฯ โดยเป็นกลำงและปรำศจำกอคติอย่ำงไรก็ตำมสถำบนัรับฝำก
ระหวำ่งประเทศสำมำรถปฏิเสธกำรรับฝำกจุลชีพไดใ้นกรณีดงัต่อไปน้ี220 
 1) จุลชีพท่ีน ำฝำกไม่ใช่จุลชีพประเภทท่ีสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศนั้ น
ประกำศรับรองใหก้ำรรับฝำก 
 2) จุลชีพท่ีน ำฝำกมีคุณสมบติัพิเศษอย่ำงมำก จนสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ
นั้นไม่อยูใ่นสถำนะท่ีรับผดิชอบจุลชีพดงักล่ำวได ้
 3) กำรน ำฝำกอยู่ในสภำพท่ีจุลชีพท่ีน ำฝำกหำยไปหรือไม่สำมำรถท ำกำรฝำกได้
ดว้ยเหตุผลทำงวทิยำศำสตร์ 
 3.3.4.2.4 กำรออกหลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพ221 
 หลักฐำนกำรรับฝำก จุลชีพเป็นหลักฐำนส ำคัญ เ น่ืองจำกเป็นหลักฐำนท่ี 
ผูฝ้ำกจะน ำไปใช้ประกอบกำรยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร ดงันั้นในกฎเกณฑ์ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำ
เปสท์ฯ จึงก ำหนดรำยละเอียดของหลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพซ่ึงสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ 
(International Depositary Authority: IDA) จะตอ้งออกใหแ้ก่ผูฝ้ำกดว้ย โดยมีรำยละเอียดดงัต่อไปน้ี 
 1) หลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพดั้งเดิม 
 หลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพตอ้งระบุวำ่ออกโดยสถำบนัรับฝำกท่ีไดรั้บสถำนะของ
สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) โดยหลกัฐำนกำรรับฝำก
จุลชีพดั้งเดิมตอ้งมีรำยละเอียดอยำ่งนอ้ยดงัต่อไปน้ี 
 1.1) ช่ือและท่ีอยูข่องสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
 1.2) ช่ือและท่ีอยูข่องผูฝ้ำก 

                                           
220 สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศจะตอ้งแจง้แก่ผูฝ้ำกทนัทีเป็นลำยลกัษณ์อกัษรถึงกำรปฏิเสธกำรรับฝำกจุลชีพ
พร้อมเหตุผลของกำรปฏิเสธกำรรับฝำกดว้ยและรัฐภำคีหรือองค์กรเก่ียวกบัระบบทรัพยสิ์นทำงอุตสำหกรรม
ระหวำ่งประเทศท่ีไดป้ระกำศรับรองสถำบนัดงักล่ำวตอ้งแจง้ต่อผูอ้  ำนวยกำรทัว่ไป (The Director General) ของ
องค์กำรทรัพย์สินทำงปัญญำโลก (The World Intellectual Property Organization: WIPO) โดยทันที เพื่อให้
ผูอ้  ำนวยกำรทัว่ไปฯ แจง้ต่อรัฐภำคีและองคก์รเก่ียวกบัระบบทรัพยสิ์นทำงอุตสำหกรรมระหวำ่งประเทศอ่ืนๆดว้ย 
(Regulations Under theBudapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for 
the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 5 Defaults by the International Depositary Authority, 5.2 Refusal To 
Accept Certain Kinds of Microorganisms (ดูภำคผนวก 4)) 
221 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 7 Receipt (ดูภำคผนวก 4) 
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 1.3) วนัท่ีท ำกำรฝำกจุลชีพ 
 1.4) หลกัฐำนอำ้งอิงระบุตวัจุลชีพ (เช่น หมำยเลข สัญลกัษณ์ ฯลฯ) ท่ีออกโดยผู ้
ฝำก 
 1.5) หมำยเลขกำรรับฝำกท่ีออกโดยสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
 1.6) หนงัสือรับรองกำรฝำกจุลชีพ ซ่ึงระบุกำรอธิบำยลกัษณะทำงวิทยำศำสตร์ 
และ/หรือกำรเสนอกำรตั้งหมวดหมู่อนุกรมวธิำนของจุลชีพท่ีฝำก222 
 2) หลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ 
 หลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพในกรณีท่ีมีกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่จะตอ้งประกอบดว้ย
ส ำเนำหลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพคร้ังก่อน (Previous Deposit)223 และส ำเนำหนงัสือรับรองสภำพ
ควำมมีชีวิตของจุลชีพท่ีท ำกำรฝำกไว้ก่อนหน้ำ น้ีฉบับล่ำสุด ซ่ึงระบุว่ำ จุลชีพนั้ นมี ชีวิต  
โดยหลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ตอ้งมีรำยละเอียดอยำ่งนอ้ยดงัต่อไปน้ี 
 2.1) ช่ือและท่ีอยูข่องสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
 2.2) ช่ือและท่ีอยูข่องผูฝ้ำก 
 2.3) วนัท่ีท ำกำรฝำกจุลชีพ (คร้ังใหม่) 
 2.4)  หลักฐำนอ้ำงอิงระบุตัว จุลชีพ ( เ ช่น หมำยเลข สัญลักษณ์ ฯลฯ)  
ท่ีออกโดยผูฝ้ำก 
 2.5) หมำยเลขกำรรับฝำกท่ีออกให้แก่กำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ท่ีโดยสถำบนัรับ
ฝำกระหวำ่งประเทศ 
 2.6)  ก ำ รแจ้ง ถึ ง เห ตุผล ท่ีต้อ งท ำ ก ำ รฝ ำก จุล ชีพค ร้ั ง ใหม่ 224 พ ร้อม 
ค ำรับรองวำ่กำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่น้ีเป็นจุลชีพซ่ึงเหมือนกนักบัจุลชีพซ่ึงท ำกำรฝำกไปในคร้ังแรก
และระบุวนัท่ีผูฝ้ำกไดรั้บกำรแจง้โดยสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศวำ่สถำบนัไม่สำมำรถให้จุลชีพ
ได ้หรือวนัท่ีมีกำรประกำศว่ำสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศท่ีท ำกำรฝำกดั้งเดิมนั้นยุติสถำนภำพ 

                                           
222 ดู 3.3.4.1.2 ขอ้ก ำหนดเก่ียวกบักำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ (New Deposit)  
223 กำรฝำกจุลชีพดั้ งเดิม (Original Deposit) หรือกำรฝำกจุลชีพคร้ังล่ำสุดในกรณีท่ีมีกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่
มำกกวำ่ 1 คร้ัง  
224 กรณีท่ีตอ้งท ำกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ ไดแ้ก่ กรณีท่ีสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary 
Authority: IDA) ไม่สำมำรถใหจุ้ลชีพท่ีรับฝำกได ้ไม่วำ่ในกรณีใดๆ 
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หรือมีขอ้จ ำกดั หรือเลิกด ำเนินงำน225 โดยส ำนักงำนระหว่ำงประเทศขององค์กำรทรัพยสิ์นทำง
ปัญญำโลก226 
 2.7) กำรอธิบำยลกัษณะทำงวิทยำศำสตร์ และ/หรือกำรเสนอกำรตั้งหมวดหมู่
อนุกรมวิธำน227ของจุลชีพท่ีฝำกคร้ังก่อน (ถำ้มี) ซ่ึงเป็นขอ้มูลล่ำสุดท่ีส่งให้สถำบนัรับฝำกระหวำ่ง
ประเทศ ซ่ึงท ำกำรฝำกจุลชีพคร้ังก่อน 
 2.8) หมำยเลขกำรรับฝำกคร้ังก่อนซ่ึงออกโดยสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
 3) หลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพเม่ือมีกำรโอนกำรฝำกจุลชีพในกรณีท่ีสถำบนัรับฝำก
ระหวำ่งประเทศยติุกำรด ำเนินงำน 
 หลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพตอ้งระบุวำ่ออกโดยสถำบนัรับฝำกท่ีไดรั้บสถำนะของ
สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) โดยหลกัฐำนกำรรับฝำก
จุลชีพในกรณีกำรโอนกำรฝำกจุลชีพตอ้งมีรำยละเอียดอยำ่งนอ้ยดงัต่อไปน้ี 
 3.1) ช่ือและท่ีอยูข่องสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
 3.2) ช่ือและท่ีอยูข่องผูฝ้ำก 
 3.3) วนัท่ีสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศไดรั้บจุลชีพท่ีถูกโอน 
 3.4)  หลักฐำนอ้ำงอิงระบุตัว จุลชีพ ( เ ช่น หมำยเลข สัญลักษณ์ ฯลฯ)  
ท่ีออกโดยผูฝ้ำก 
 3.5) หมำยเลขกำรรับฝำกท่ีออกโดยสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ 
 3.6) ช่ือและท่ีอยูข่องสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศซ่ึงไดโ้อนจุลชีพ 
 3.7) หมำยเลขกำรรับฝำกท่ีออกโดยสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศซ่ึงไดโ้อน
จุลชีพ 

                                           
225 ยติุสถำนภำพเป็นสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ หรือมีขอ้จ ำกดัเก่ียวกบัประเภทของจุลชีพ ท่ีท ำกำรรับฝำก
ทั้งหมด หรือบำงส่วนเก่ียวกบัจุลชีพท่ีผูฝ้ำกท ำกำรฝำกไว ้หรือเลิกด ำเนินงำนหรือเปิดด ำเนินกำรเพียงชัว่ครำว
หรือไดจ้ ำกดับทบำทหนำ้ท่ีในส่วนท่ีเก่ียวกบักำรรับฝำกจุลชีพ 
226 The United International Bureaux for the Protection of Intellectual Property (BIRPI) 
227 อนุกรมวิธำน (Taxonomy) คือ กำรจัดจ ำแนกส่ิงมีชีวิตออกเป็นหมวดหมู่ โดยมีวตัถุประสงค์เพ่ือจ ำแนก
ส่ิงมีชีวิตโดยบอกถึงควำมสัมพนัธ์และควำมแตกต่ำงระหว่ำงส่ิงมีชีวิตชนิดหน่ึงกับส่ิงมีชีวิตอีกชนิดหน่ึง  
อ้ำงถึงใน ศศิธร วงศ์เ รือง และคนอ่ืน. การจ าแนกประเภทจุลินทรีย์ (Classification) .   เข้ำถึงได้จำก: 
http://www.agro.cmu.ac.th/e_books/602122/E-learning%20PDF/Sasithon2.pdf. 
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 3.8) ข้อเท็จจริงเก่ียวกับกำรอธิบำยลกัษณะทำงวิทยำศำสตร์ และ/หรือกำร
เสนอกำรตั้งหมวดหมู่อนุกรมวิธำน228ของจุลชีพ ในกรณีท่ีมีกำรระบุในหนงัสือรับรองส ำหรับกำร
ฝำกจุลชีพดั้งเดิมหรือหนงัสือรับรองส ำหรับกำรฝำกจุลชีพคร้ังใหม่ หรือมีกำรระบุหรือกำรแกไ้ขใน
ภำยหลงั  
 3.3.4.2.5 กำรก ำหนดระยะเวลำกำรฝำกจุลชีพ229 
 กำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรกับสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ
(International Depositary Authority: IDA) จะตอ้งฝำกเป็นเวลำไม่ต ่ำกว่ำ 30 ปี นบัจำกวนัท่ีท ำกำร
ฝำกจุลชีพ และอยำ่งนอ้ย 5 ปีภำยหลงัจำกกำรขอรับจุลชีพคร้ังล่ำสุด  
 ทั้งน้ี ผูเ้ขียนสังเกตว่ำ กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำและยุโรปได้
ก ำหนดระยะเวลำกำรฝำกชีววตัถุเหมือนกันกับกฎเกณฑ์ของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯโดย
กฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยโุรปก ำหนดให้กำรฝำกชีววตัถุตอ้งอยูภ่ำยใตเ้ง่ือนไขเดียวกบักำรฝำก 
ชีววตัถุไวก้บัสถำบนัรับฝำกจุลชีพระหวำ่งประเทศอยูแ่ลว้ 
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำกฎเกณฑ์ของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯได้สร้ำงมำตรฐำนสำกล
เก่ียวกบัระยะเวลำกำรฝำกจุชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัร ดงันั้น กฎเกณฑ์กำรฝำกจุลชีพของแต่ละรัฐ
จึงควรกำรก ำหนดระยะเวลำกำรฝำกจุลชีพเพื่อกำรขอรับสิทธิบตัรให้สอดคลอ้งกบัมำตรฐำนสำกล
ดงักล่ำว 
 3.3.4.2.6 กำรแกไ้ขรำยละเอียดของจุลชีพ230 
 ผูฝ้ำกสำมำรถขอแกไ้ขรำยละเอียดของจุลชีพท่ีท ำกำรฝำกไวไ้ด ้ไม่ว่ำจะเป็นกำร
ขอแกไ้ขเปล่ียนแปลงขอ้มูลเก่ียวกบัลกัษณะเฉพำะในทำงวิทยำศำสตร์กำรระบุประเภท หรือกำรตั้ง
ช่ือจุลชีพ ซ่ึงท ำได้โดยกำรท ำหนังสือแจ้งถึงสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International 

                                           
228 อนุกรมวิธำน (Taxonomy) คือ กำรจัดจ ำแนกส่ิงมีชีวิตออกเป็นหมวดหมู่ โดยมีวตัถุประสงค์เพ่ือจ ำแนก
ส่ิงมีชีวิตโดยบอกถึงควำมสัมพนัธ์และควำมแตกต่ำงระหว่ำงส่ิงมีชีวิตชนิดหน่ึงกับส่ิงมีชีวิตอีกชนิดหน่ึง  
อ้ำงถึงใน  ศศิธร วงศ์เ รือง และคนอ่ืน. การจ าแนกประเภทจุลินทรีย์ (Classification) .  เข้ำถึงได้จำก:
http://www.agro.cmu.ac.th/e_books/602122/E-learning%20PDF/Sasithon2.pdf. 
229 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977:  Rule 9:  Storage of Microorganisms 9. 1 Duration of the Storage  
(ดูภำคผนวก 4) 
230 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 8 Later Indication or Amendment of the Scientific Descriptionand
/or Proposed Taxonomic Designation (ดูภำคผนวก 4) 
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Depositary Authority:IDA) ท่ีท ำกำรฝำกจุลชีพไว ้พร้อมระบุรำยละเอียดตำมท่ีก ำหนดในกฎเกณฑ์
ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ 
 3.3.4.2.7 กำรเก็บรักษำจุลชีพ231 
 กฎเกณฑ์ภำยใต้สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ ได้ก ำหนดหน้ำท่ีเก่ียวกับกำรเก็บ
รักษำจุลชีพของสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: IDA) ไวว้่ำ 
สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศจะตอ้งเก็บรักษำจุลชีพท่ีฝำกไวด้ว้ยควำมระมดัระวงั เพื่อให้จุลชีพ
คงสภำพเดิม สำมำรถมีชีวิตอยู ่(Viable) ไม่คละเคลำ้และปะปนกบัเช้ือจุลชีพอ่ืน เป็นเวลำไม่ต ่ำกวำ่ 
30 ปีนบัจำกวนัท่ีท ำกำรฝำกจุลชีพ และอยำ่งนอ้ย 5 ปีภำยหลงัจำกกำรขอรับจุลชีพคร้ังล่ำสุด  
 นอกจำกน้ี สถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศจะต้องไม่แจ้งข้อมูลเ ก่ียวกับ 
จุลชีพท่ีท ำกำรรับฝำกให้แก่บุคคลภำยนอกโดยเด็ดขำด ไม่วำ่กำรฝำกนั้นจะท ำภำยใตส้นธิสัญญำน้ี
หรือไม่ก็ตำม แต่สำมำรถให้ขอ้มูลเก่ียวกบักำรฝำกแก่เจำ้หน้ำท่ีผูมี้อ  ำนำจ บุคคลธรรมดำ หรือนิติ
บุคคล ซ่ึงมีสิทธิขอรับจุลชีพท่ีท ำกำรฝำกภำยใตส้นธิสัญญำน้ีได ้
 3.3.4.2.8 กำรตรวจสอบสภำพกำรมีชีวิตและกำรออกหนงัสือรับรองสภำพกำรมี
ชีวติของจุลชีพ232 
 สถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ ( International Depositary Authority:  IDA)  
มีหน้ำท่ีอีกประกำรหน่ึงในกำรตรวจสอบสภำพควำมคงอยู่ของจุลชีพ และออกหนังสือรับรอง
สภำพกำรมีชีวติ (Viability Statements) ของจุลชีพใหแ้ก่ผูมี้สิทธิไดรั้บ ซ่ึงมีรำยละเอียดดงัต่อไปน้ี 
 1) ก ำหนดเวลำของกำรตรวจสอบสภำพกำรมีชีวติของจุลชีพ 
 1.1) ตรวจสอบทนัทีหลงัจำกกำรรับฝำก หรือเม่ือมีกำรโอนกำรฝำก 
 1.2) ตรวจสอบภำยหลงัจำกมีกำรฝำกระยะเวลำหน่ึงตำมสมควร ทั้งน้ีข้ึนอยูก่บั
ชนิดและสภำพกำรเก็บรักษำ หรือตรวจสอบตำมระยะเวลำท่ีมีควำมจ ำเป็นทำงเทคนิค 
 1 . 3 )  ต ร ว จ ส อ บ เ มื ่อ ใ ด ก ็ต ำ ม ที ่ผู ้ฝ ำ ก แ จ ้ง ค ว ำ ม ป ร ะ ส ง ค ์ใ ห ้มี  
กำรตรวจสอบ 
 
                                           
231 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 9 Storage of Microorganisms (ดูภำคผนวก 4) 
232 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 10 Viability Test and Statement (ดูภำคผนวก 4) 
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 2) หนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวติของจุลชีพ 
 เม่ือตรวจสอบสภำพกำรมีชีวิตของจุลชีพแล้ว สถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ 
(International Depositary Authority:  IDA)  มีหน้ำ ท่ีออกหนังสือรับรองสภำพกำรมีชีวิตของ 
จุลชีพให้แก่บุคคลท่ีสิทธิไดรั้บหนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวิตของจุลชีพ โดยหนงัสือรับรองสภำพ
กำรมีชีวติตอ้งมีรำยละเอียดตำมท่ีก ำหนดในกฎเกณฑภ์ำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ 
 3) บุคคลท่ีมีสิทธิไดรั้บหนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวติของจุลชีพ 
 บุคคลท่ีมีสิทธิไดรั้บหนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวติของจุลชีพ ไดแ้ก่  
 3.1) ผูฝ้ำก ซ่ึงตอ้งออกใหท้นัทีภำยหลงัจำกมีกำรฝำก หรือออกใหท้นัทีเม่ือกำร
แจง้ควำมประสงคจ์ำกผูฝ้ำก 
 3.2)  ส ำนักงำนสิทธิบัตร หน่วยงำน หรือบุคคลหรือนิ ติ บุคคลใ ด ๆ  
นอกเหนือจำกผูฝ้ำก ซ่ึงมีสิทธิไดรั้บจุลชีพภำยใตส้นธิสัญญำน้ีเม่ือมีกำรแจง้ควำมประสงค ์โดยออก
หนงัสือรับรองสภำพกำรมีชีวติของจุลชีพพร้อมกบัหรือภำยหลงักำรให้จุลชีพ 
 3.3.4.2.9 กำรใหจุ้ลชีพ 
 1) บุคคลผูมี้สิทธิไดรั้บจุลชีพ 
 สถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ ( International Depositary Authority:  IDA)  
มีหนำ้ท่ีส ำคญัในกำรใหจุ้ลชีพแก่สำธำรณชน นอกเหนือจำกกำรใหจุ้ลชีพแก่ผูฝ้ำก ผูท่ี้ผูฝ้ำกก ำหนด 
และส ำนกัสิทธิบตัรท่ีเก่ียวขอ้ง เพรำะกำรให้จุลชีพแก่สำธำรณชนถือเป็นเง่ือนไขส ำคญัของกำร
เปิดเผยรำยละเอียดในกำรประดิษฐ์ท่ีเก่ียวกบัจุลชีพ ซ่ึงน ำมำยื่นค ำขอรับสิทธิบตัร แต่เน่ืองจำกจุล
ชีพท่ีถูกฝำกไวก้บัสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศมกัจะถูกใช้อำ้งอิงเพื่อประกอบกำรยื่นค ำขอรับ
สิทธิบตัรในหลำยประเทศ ซ่ึงระยะเวลำในกำรพิจำรณำอนุมติัสิทธิบตัรย่อมแตกต่ำงกนั ดงันั้น 
กฎเกณฑภ์ำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ จึงก ำหนดหลกัเกณฑก์ำรให้จุลชีพแก่บุคคลผูมี้สิทธิรับ
จุลชีพไวถึ้ง 5กรณี ดงัต่อไปน้ี 
 1.1) กำรให้จุลชีพแก่ส ำนักงำนสิทธิบัตรหรือส ำนักงำนสิทธิบัตรระหว่ำง
ประเทศท่ีเก่ียวขอ้ง233 
 สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) จะ
ให้จุลชีพแก่ส ำนักงำนสิทธิบตัรหรือส ำนักงำนสิทธิบตัรระหว่ำงประเทศของภำคีสนธิสัญญำ 

                                           
233 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977:  Rule 11 Furnishing of Samples, 11. 1 Furnishing of Samples to 
Interested Industrial Property Offices (ดูภำคผนวก 4) 
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กรุงบูดำเปสท์ฯ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัจุลชีพดงักล่ำว เม่ือมีกำรแจง้ควำมประสงคจ์ำกส ำนกังำนสิทธิบตัร
นั้น ทั้งน้ีกำรใชป้ระโยชน์จำกจุลชีพท่ีไดรั้บจะตอ้งเป็นไปเพื่อกระบวนกำรทำงสิทธิบตัรเท่ำนั้น234 
 1.2) กำรใหจุ้ลชีพแก่ผูฝ้ำก235 
 สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) จะ
ใหจุ้ลชีพแก่ผูฝ้ำกจุลชีพ เม่ือมีกำรแจง้ควำมประสงคจ์ำกผูฝ้ำก 
 1.3) กำรใหจุ้ลชีพแก่บุคคลท่ีผูฝ้ำกรับรอง236 
 สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) จะ
ใหจุ้ลชีพแก่หน่วยงำน บุคคลธรรมดำ หรือนิติบุคคลใดๆ เม่ือมีกำรแจง้ควำมประสงคพ์ร้อมหนงัสือ
ประกำศรับรองจำกผูฝ้ำกท่ีอนุญำตให้รับจุลชีพดงักล่ำวได ้โดยกำรใชป้ระโยชน์จำกจุลชีพในกรณี
น้ีจะเป็นไปตำมขอ้ตกลงระหวำ่งผูฝ้ำกและผูข้อรับจุลชีพ 
 1.4) กำรให้จุลชีพแก่บุคคลท่ีส ำนักงำนสิทธิบัตรหรือส ำนักงำนสิทธิบัตร
ระหวำ่งประเทศใหก้ำรรับรอง237 

                                           
234 ทั้ งน้ี ส ำนักงำนหรือองค์กรดงักล่ำวตอ้งท ำหนังสือประกำศรับรองให้แก่สถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศท่ี
ขอรับจุลชีพ ซ่ึงระบุค ำรองรองดงัต่อไปน้ี 

1.ค  ำยื่นขอรับสิทธิบตัรท่ีอำ้งถึงจุลชีพท่ีท ำกำรฝำกไว ้ไดถู้กยื่นต่อส ำนกัสิทธิบตัรนั้น และเก่ียวขอ้งกบั
จุลชีพหรือกำรใชป้ระโยชน์จำกจุลชีพท่ีขอรับตวัอยำ่ง 

2.ค  ำยื่นขอรับสิทธิบตัรก ำลงัอยู่ในระหว่ำงด ำเนินกำรตรวจสอบโดยส ำนักสิทธิบตัรหรือน ำไปสู่กำร
อนุมติัสิทธิบตัร 

3.จุลชีพมีควำมจ ำเป็นเพ่ือกระบวนกำรทำงสิทธิบตัรซ่ึงจะมีผลในรัฐภำคี หรือองค์กรเก่ียวกบัระบบ
ทรัพยสิ์นทำงอุตสำหกรรมระหวำ่งประเทศ หรือประเทศสมำชิกขององคก์รดงักล่ำว 

4.จุลชีพและขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งหรือไดจ้ำกจุลชีพดงักล่ำว จะถูกใชเ้พ่ือวตัถุประสงคข์องกระบวนกำรทำง
สิทธิบตัรขำ้งตน้ 
235 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 11 Furnishing of Samples, 11.2 Furnishing of Samples to or with 
the Authorization of the Depositor (i) (ดูภำคผนวก 4) 
236 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 11 Furnishing of Samples, 11.2 Furnishing of Samples to or with 
the Authorization of the Depositor (ii) (ดูภำคผนวก 4) 
237 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 11 Furnishing of Samples, 11.3 Furnishing of Samples to Parties 
Legally Entitled (a) (ดูภำคผนวก 4) 
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 กำรให้จุลชีพแก่บุคคลท่ีส ำนกังำนสิทธิบตัรให้กำรรับรอง เป็นกรณีท่ีมีกำรให้
จุลชีพก่อนกำรอนุมติั โดยสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: 
IDA) จะให้จุลชีพแก่บุคคลผูท่ี้ได้รับกำรรับรองจำกส ำนักงำนสิทธิบตัรหรือส ำนักงำนสิทธิบตัร
ระหว่ำงประเทศของภำคีสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ ท่ีไดป้ระกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรแลว้ 
และค ำขอรับสิทธิบตัรดงักล่ำวมีกำรอำ้งถึงจุลชีพท่ีท ำกำรฝำกไวส้ถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ
ดงักล่ำว ทั้งน้ี สถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศจะให้จุลชีพแก่หน่วยงำน บุคคลธรรมดำ หรือนิติ
บุคคลใดๆ เม่ือมีกำรแจง้ควำมประสงคต์ำมแบบเอกสำรท่ีก ำหนดข้ึนและส ำนกัสิทธิบตัรไดรั้บรอง
เอกสำรดงักล่ำวแลว้ 
 วธีิปฏิบติัเช่นน้ีจะเป็นกำรใหข้อ้มูลท่ีถูกตอ้งแก่สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ
ว่ำผูข้อรับจุลชีพเป็นผูมี้สิทธิรับจุลชีพตำมกฎหมำย และสำมำรถแกปั้ญหำเก่ียวกบัควำมแตกต่ำง
ของเวลำท่ีมีกำรให้จุลชีพแก่สำธำรณชนในแต่ละประเทศได ้เพรำะแต่ละประเทศมีก ำหนดเวลำใน
กำรใหจุ้ลชีพแก่สำธำรณชนท่ีไม่เท่ำกนั ซ่ึงประเทศใดมีก ำหนดเวลำกำรให้จุลชีพเม่ือใดก็จะให้กำร
รับรองผูข้อรับจุลชีพตำมเวลำนั้น  
 ส ำหรับกำรใช้ประโยชน์จำกจุลชีพดังกล่ำวจะต้องเป็นไปตำมกฎหมำย
สิทธิบัตรของแต่ละประเทศซ่ึงไม่เป็นกำรละเมิดสิทธิบัตร กล่ำวคือ กำรใช้ประโยชน์จำก 
จุลชีพดงักล่ำวตอ้งอยู่ภำยใตข้อ้ยกเวน้กำรละเมิดสิทธิบตัร ซ่ึงโดยทัว่ไปกฎหมำยสิทธิบตัรของ
ประเทศต่ำงๆ จะอนุญำตให้มีกำรใชสิ้ทธิบตัรเพื่อประโยชน์ในกำรศึกษำ คน้ควำ้ ทดลอง หรือวิจยั 
โดยไม่ถือวำ่เป็นกำรละเมิดสิทธิบตัร  
 1.5) กำรใหจุ้ลชีพแก่สำธำรณชนในกรณีท่ีมีกำรอนุมติัสิทธิบตัร238 
 สถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) จะ
ให้จุลชีพให้แก่หน่วยงำน บุคคลธรรมดำ หรือนิติบุคคลใดๆ ท่ีไดแ้จง้ควำมประสงคข์อจุลชีพ โดย
ไม่จ  ำเป็นตอ้งมีหนงัสือรับรองจำกส ำนกัสิทธิบตัร ในกรณีท่ีมีกำรอนุมติัสิทธิบตัรและไดรั้บแจง้
จำกส ำนักสิทธิบตัรท่ีเก่ียวขอ้งแลว้ ทั้งน้ี กำรใช้ประโยชน์จำกจุลชีพดงักล่ำวจะตอ้งเป็นไปตำม
กฎหมำยสิทธิบตัรของแต่ละประเทศซ่ึงไม่เป็นกำรละเมิดสิทธิบตัรดว้ย239 
                                           
238 Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms 
for the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 11 Furnishing of Samples, 11.3 Furnishing of Samples to Parties 
Legally Entitled (b) (ดูภำคผนวก 4) 
239ผู ้เขียนได้แนบแบบฟอร์มกำรขอรับจุลชีพจำกสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary 
Authority: IDA) ส ำหรับกำรใหจุ้ลชีพแก่สำธำรณชนเม่ือมีกำรอนุมติัสิทธิบตัรไวใ้นภำคผนวก 12 เพ่ือเป็นตวัอยำ่ง
ใหผู้อ่้ำนไดศึ้กษำเพ่ิมเติม 
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 2) กระบวนกำรจดัส่งจุลชีพ240 
 สถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: IDA)  ตอ้ง
จดัส่งจุลชีพให้แก่บุคคลท่ีขอรับจุลชีพในภำชนะบรรจุจุลชีพซ่ึงติดหมำยเลขกำรรับฝำกท่ีออกโดย
สถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศดงักล่ำว พร้อมดว้ยส ำเนำหลกัฐำนกำรรับฝำกจุลชีพ และระบุถึง
คุณสมบติัท่ีเป็นท่ีอำจเป็นอนัตรำยต่อสุขภำพและส่ิงแวดลอ้มของจุลชีพดงักล่ำว นอกจำกน้ียงัตอ้ง
ระบุถึงเง่ือนไขและสภำพส ำหรับกำรเพำะเล้ียงและเก็บรักษำจุลชีพดงักล่ำวในกรณีท่ีมีกำรแจง้
ควำมประสงคด์ว้ย 
 3) กำรแจง้ผูฝ้ำกเก่ียวกบักำรใหจุ้ลชีพ241 
 เม่ือสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศ (International Depositary Authority: IDA) ให้
จุลชีพแก่บุคคลใดๆ นอกเหนือจำกผูฝ้ำก สถำบนัดงักล่ำวจะตอ้งแจง้แก่ผูฝ้ำกทนัทีเป็นลำยลกัษณ์
อกัษรถึงขอ้มูลเก่ียวกบักำรให้จุลชีพนั้น อนัได้แก่ วนัท่ีมีกำรให้จุลชีพ ช่ือและท่ีอยู่ของบุคคลท่ี
ไดรั้บจุลชีพนั้น พร้อมส ำเนำของหนงัสือหรือเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรขอรับจุลชีพ กำรแจง้ผูฝ้ำก
เก่ียวกบักำรให้จุลชีพจะช่วยให้ผูฝ้ำกสำมำรถท ำกำรตรวจสอบกำรละเมิดสิทธิบตัรไดง่้ำยข้ึน ใน
กรณีท่ีมีกำรน ำจุลชีพไปใชน้อกเหนือจำกขอ้ยกเวน้กำรละเมิดสิทธิบตัร 
 กฎเกณฑ์ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ ก ำหนดภำระหนำ้ท่ีใหส้ถำบนัรับฝำก
ระหว่ำงประเทศปฏิบัตินำนำประกำร ซ่ึงสถำบันรับฝำกระหว่ำงประเทศต้องถือปฏิบัติอย่ำง
เคร่งครัด มิฉะนั้นอำจถูกเพิกถอนสถำนกำรณ์เป็นสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศได้ อีกทั้งกำร
ปฏิบติัตำมกฎเกณฑ์ท่ีก ำหนดจะท ำให้บรรลุวตัถุประสงคข์องเก็บรักษำจุลชีพเพื่อกระบวนกำรทำง
สิทธิบตัรเร่ืองกำรเปิดเผยรำยละเอียดกำรประดิษฐ์ตำมเง่ือนไขของกฎหมำย ซ่ึงท ำให้สถำบนัรับ
ฝำกระหวำ่งประเทศสำมำรถมีจุลชีพเพื่อเผยแพร่ต่อสำธำรณชนได ้
 ผูเ้ขียนเห็นว่ำ กำรเขำ้ร่วมเป็นภำคีของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ ย่อมอ ำนวย
ควำมสะดวกแก่ผูข้อรับสิทธิบตัรในระดบัระหวำ่งประเทศ แต่ก็กระทบสิทธิของสำธำรณชนในกำร
เขำ้ถึงจุลชีพท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรภำยในของแต่ละประเทศ ดงันั้นกำรเขำ้ร่วมเป็นภำคี
ของสนธิสัญญำฉบบัน้ีจึงควรพิจำรณำอยำ่งรอบรอบ อยำ่งไรก็ตำม แมป้ระเทศไทยเขำ้ไม่ไดเ้ขำ้เป็น

                                           
240Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for 
the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 11 Furnishing of Samples, 11.4 Common Rules (f) (ดูภำคผนวก 4) 
241Regulations Under the Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for 
the Purpose of Patent Procedure 1977: Rule 11 Furnishing of Samples 11.4 Common Rules (g) (ดูภำคผนวก 4) 
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ภำคีของสนธิสัญญำฉบบัน้ี แต่ก็ควรก ำหนดกฎเกณฑ์กำรฝำกจุลชีพให้สอดคลอ้งกบัมำตรฐำนของ
ขอ้ตกลงระหวำ่งประเทศตำมสนธิสัญญำฉบบัน้ี 
 กล่ำวโดยสรุปจำกกำรศึกษำวิจยัในบทน้ี ผูเ้ขียนพบว่ำกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุ
ของสหรัฐอเมริกำก ำหนดรำยละเอียดของกฎเกณฑ์ในกำรฝำกชีววตัถุไวม้ำกกวำ่กฎเกณฑ์กำรฝำก
ชีววตัถุของยุโรป ในขณะท่ีกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปก ำหนดรำยละเอียดในกำรฝำกชีว
วตัถุโดยอำ้งอิงกบัเง่ือนไขของสถำบนัรับฝำกระหว่ำงประเทศ (International Depositary Authority: 
IDA) เป็นหลกัอีกทั้ง กฎเกณฑก์ำรฝำกชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำยงัก ำหนดหลกัเกณฑก์ำรใหชี้ววตัถุ
แก่สำธำรณชนแตกต่ำงจำกกฎเกณฑ์กำรฝำกชีววตัถุของยุโรปอยำ่งมำก เน่ืองจำกระบบสิทธิบตัร
สหรัฐอเมริกำเป็นระบบท่ีผูข้อรับสิทธิบตัรสำมำรถขอไม่ประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรได้ 
หำกขอรับสิทธิบตัรเฉพำะในสหรัฐอเมริกำ242 ดว้ยเหตุน้ี ระบบสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำจึงเปิดให้ชีว
วตัถุภำยหลงัจำกกำรอนมุติสิทธิบตัรแลว้เท่ำนั้น แต่ระบบสิทธิบตัรของยุโรปเป็นระบบท่ีมีกำร
ประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรทุกกรณี243 ดงันั้น ระบบสิทธิบตัรยุโรปจึงเปิดให้ชีววตัถุแก่
สำธำรณชนตั้งแต่ในระหวำ่งกำรพิจำรณำอนุมติัสิทธิบตัร 
 นอกจำกน้ี ผูเ้ขียนศึกษำวจิยัพบวำ่สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทว์ำ่ดว้ยกำรจดัตั้งระบบ
รับฝำกจุลชีพระหว่ำงประเทศเพื่อกระบวนกำรในกำรขอรับสิทธิบตัร (Budapest Treaty on the 
International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purpose of Patent Procedure  
1977) รวมถึงกฎเกณฑ์ภำยใตส้นธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ เป็นกำรก ำหนดมำตรฐำนกำรด ำเนินงำน
ของสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศเป็นส ำคญั ซ่ึงถือเป็นกำรวำงมำตรฐำนระหวำ่งประเทศส ำหรับ
กระบวนกำรฝำกจุลชีพ/ชีวว ัตถุเพื่อกำรขอรับสิทธิบัตรและกฎเกณฑ์กำรฝำกชีวว ัตถุของ
สหรัฐอเมริกำและยุโรปต่ำงก็ก ำหนดกฎเกณฑ์ฯ ภำยในของตนให้สอดคลอ้งกบัสนธิสัญญำกรุงบู
ดำเปสท์ฯ ตวัอย่ำงเช่น  ก ำหนดระยะเวลำกำรฝำกชีววตัถุ ซ่ึงใช้ระยะเวลำเดียวกบัขอ้ก ำหนดของ
สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ ซ่ึงผูเ้ขียนเห็นวำ่เหตุผลประกำรส ำคญั คือ สหรัฐอเมริกำและยุโรปต่ำง
เป็นภำคีของของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ ดงันั้น กำรก ำหนดก ำหนดกฎเกณฑ์ฯ ภำยในของตน

                                           
242 ก่อนปี ค.ศ.2001 ระบบสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำจะประกำศโฆษณำเฉพำะสิทธิบตัรท่ีไดรั้บกำรอนุมติั จนกระทัง่
ในปี ค.ศ.2001 ระบบสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกำจึงเร่ิมประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรเช่นเดียวกบัระบบสิทธิบตัร
ยุโรปแต่ผูข้อรับสิทธิบตัรยงัสำมำรถเลือกขอให้ไม่ตีพิมพเ์ผยแพร่ค ำขอรับสิทธิบตัรดงักล่ำวไดใ้นกรณีท่ีระบุ
ขอรับสิทธิบตัรในสหรัฐอเมริกำเพียงประเทศเดียว อำ้งถึงใน Ius Mentis. Differences between US and European 
patents. (Online). Available from: http://www.iusmentis.com/patents/ uspto-epodiff/. 
243 กำรประกำศโฆษณำค ำขอรับสิทธิบตัรในระบบสิทธิบตัรยโุรป มีวตัถุประสงคส์ ำคญั เพ่ือเปิดใหบุ้คคลท่ีเห็นวำ่
ตนมีสิทธิรับสิทธิบตัรดีกวำ่ผูข้อรับสิทธิบตัรคดัคำ้น และเพ่ือใหส้ำธำรณชนตรวจสอบค ำขอรับสิทธิบตัร 
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ให้สอดคลอ้งกบัสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ ดงักล่ำว ยอ่มท ำให้เกิดมำตรฐำนเดียวกนัระหวำ่งกำร
ฝำกชีววตัถุในสถำบนัรับฝำกระหวำ่งประเทศกบัสถำบนัรับฝำกอ่ืนท่ีส ำนกัสิทธิบตัรของตนให้กำร
รับรอง 
 ในบทท่ี 4 ผูเ้ขียนจะศึกษำและวเิครำะห์ถึงสิทธิของสำธำรณชนในกำรเขำ้ถึงจุลชีพ
ท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในประเทศไทย ทั้งสิทธิฯ ภำยใตก้ฎหมำยสิทธิบตัรของไทยและ
กฎหมำยอ่ืน เพื่อหำแนวทำงในกำรปรับปรุงแกไ้ขและก ำหนดกฎเกณฑก์ำรฝำกจุลชีพเพิ่มเติม และ
ท ำให้สำธำรณชนมิสิทธิในกำรเขำ้ถึงจุลชีพท่ีถูกฝำกไวเ้พื่อกำรขอรับสิทธิบตัรในประเทศไทย 
รวมถึงกำรศึกษำถึงผลกระทบในกำรเขำ้และไม่เขำ้เป็นภำคีของสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ เพื่อเป็น
แนวทำงในกำรพิจำรณำและเตรียมควำมพร้อมในกำรเขำ้เป็นภำคีของสนธิสัญญำดงักล่ำว 
 ทั้งน้ี ผูเ้ขียนไดจ้ดัท ำตำรำงเปรียบเทียบกฎเกณฑ์/แนวปฏิบติัเก่ียวกบักำรฝำกจุล
ชีพหรือชีววตัถุของสหรัฐอเมริกำ ยุโรป กับสนธิสัญญำกรุงบูดำเปสท์ฯ และกฎเกณฑ์ภำยใต้
สนธิสัญญำกรุงบูดำเปสทฯ์ กบักฎเกณฑ์/แนวปฏิบติัเก่ียวกับกำรฝำกจุลชีพของไทย  แนบท้ำย
วิทยำนิพนธ์ฉบบัน้ี โดยอยู่ในภำคผนวก 14 เพื่อให้ผูอ่้ำนไดศึ้กษำและท ำควำมเขำ้ใจเน้ือหำไดง่้ำย
มำกยิง่ข้ึ 


