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บทที ่4 

 

การสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคในประเทศกําลงัพฒันา 

ภายใตกรอบของขอตกลง TRIPS 

 

 สิทธิมนุษยชนที่สําคัญประการหนึ่งคือสิทธิในการไดรับการรักษาโรค ซึ่งในปจจุบัน

การเขาถึงยารักษาโรคไดกลายมาเปนประเด็นปญหาหลักในระบบการสาธารณสุขของหลาย

ประเทศทั่วโลก โดยเฉพาะในประเทศกําลังพัฒนาและประเทศพัฒนานอยที่สุด ต้ังแตขอตกลง 

TRIPS ไดกําหนดใหประเทศภาคีสมาชิกขององคการการคาโลกตองใหความคุมครองแกสิทธิบัตร

ยารักษาโรคโดยอางถึงเหตุผลตาง ๆ รวมถึงเหตุผลวาเมื่อมีการใหความคุมครองแกสิทธิบัตรยา

รักษาโรคแลวก็จะเกิดการถายทอดความรูและเทคโนโลยีในสิทธิบัตรนั้น ๆ ควบคูกันไปดวย 

 แตแทจริงแลวการถายทอดความรูหรือเทคโนโลยีดังกลาวมิไดเกิดขึ้นจริงในทาง

ปฏิบัติ และราคายารักษาโรคชนิดใหม ๆ มีแนวโนมที่จะแพงขึ้นทุกวัน ๆ โดยเฉพาะยารักษาโรคที่

ยังไมมีทางรักษาใหหายขาดได เชน โรคภูมิคุมกันบกพรองหรือโรคเอดส ซึ่งผูปวยจะตองใชยา

หลายขนานควบคูกันไปอยางตอเนื่องตลอดชีวิต 

 เมื่อสองสามปที่ผานมา องคกรเกี่ยวกับการสาธารณสุขตาง ๆ ไดชี้ใหเห็นถึงการ

ผูกขาดจากการใหความคุมครองแกสิทธิบัตรยารักษาโรคและสงผลใหยารักษาโรคมีราคาที่แพง

กวาความเปนจริงมากจนเกินไป ตัวอยางเชน ผูปวยโรคเอดสในประเทศที่พัฒนาแลวตองจายคา

ยาตานไวรัสเอดสเปนเงินถึง 10,000-15,000 เหรียญสหรัฐ ตอคนตอป แตในประเทศกําลังพัฒนา

ที่มีการผลิตยาชื่อสามัญ คาใชจายนี้สามารถลดลงไดเหลือเพียง 300 เหรียญสหรัฐ ตอคนตอป 

และในปจจุบันอาจเหลือเพียง 100-150 เหรียญสหรัฐ ตอคนตอปเทานั้น 

 ดังนั้นประเทศกําลังพัฒนาจึงควรที่จะใชประโยชนจากความยืดหยุนที่มีอยูภายใต

ขอตกลง TRIPS เพื่อสงเสริมใหประชาชนทุกคนไดมีโอกาสเขาถึงและใชยารักษาโรคที่มีราคาที่

เหมาะสม ดังที่ปฏิญญาโดฮาวาดวยขอตกลง TRIPS กับการสาธารณสุขไดกําหนดไวในวรรคที่ 41 วา 

 “พวกเราเห็นพองวา ขอตกลง TRIPS จะตองไมหามและไมควรที่จะขัดขวางประเทศ

ภาคีสมาชิกในการที่จะใชมาตรการตาง ๆ เพื่อปกปองการสาธารณสุข...พวกเรายืนยันวาขอตกลง 

                                                  
1 โปรดดู ผนวก ค ปฏิญญาโดฮาวาดวยขอตกลง TRIPS กับการสาธารณสุข, วรรค 

4, น. 175. 
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TRIPS สามารถและควรที่จะถูกตีความไปในทางที่เปนการสนับสนุนตอสิทธิของประเทศภาคี

สมาชิกในการที่จะปกปองการสาธารณสุข โดยเฉพาะอยางยิ่งในการที่จะสงเสริมการเขาถึงยา

รักษาโรคของประชาชนทุกคน...” 

 เนื้อหาในบทนี้จะกลาวถึงบทบัญญัติตาง ๆ ซึ่งเปนบทบัญญัติที่เกี่ยวของกับการใช

ความยืดหยุนภายใตขอตกลง TRIPS ในการที่จะชวยสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคที่ประเทศ

กําลังพัฒนาควรจะนําไปบัญญัติไวในกฎหมายภายในของตน และเสนอแนะบทบัญญัติตนแบบที่

สามารถจะนําไปปรับใชได รวมทั้งคําอธิบายถึงที่มาและความเขากันไดกับขอกําหนดในขอตกลง 

TRIPS ดวย โดยจะเปนการนําเอาความยืดหยุนภายใตขอตกลง TRIPS ทั้ง 4 ประการหลักที่ได

กลาวมาแลวในบทที่ 3 มาแบงออกเปน 2 สวน ตามลักษณะของความยืดหยุนเหลานั้น ซึ่งไดแก 

มาตรการในเชิงรับ และมาตรการในเชิงรุก ทั้งนี้มาตรการในเชิงรับประกอบไปดวย การกําหนด

ขอบเขตของการใหสิทธิบัตร และการกําหนดขอยกเวนในสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร สวนมาตรการใน

เชิงรุกประกอบไปดวย การใชมาตรการบังคับใชสิทธิ และการนําเขาซอน 

 นอกจากนี้ยังจะไดนําเอาบทบัญญัติของพระราชบัญญัติสิทธิบัตรของไทยตั้งแตอดีต

จนถึงปจจุบันมาวิเคราะหถึงความยืดหยุนในการเขาถึงยารักษาโรคที่มีอยูในพระราชบัญญัติฉบับ

นั้น ๆ และโดยเฉพาะพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับปจจุบันวาควรจะมีการแกไขเพิ่มเติมและ

ตีความบทบัญญัติตาง ๆ อยางไรใหชวยสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคแกประชาชนชาวไทยได

มากยิ่งขึ้นโดยไมขัดตอขอตกลง TRIPS 

 

4.1 มาตรการในการสงเสริมการเขาถงึยารักษาโรคในเชิงรับ 

 

 มาตรการในการสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคในเชิงรับนี้เปนมาตรการที่มีผลทันที

โดยอัตโนมัติ โดยไมตองมีการรองขอหรือขออนุญาตตอหนวยงานของรัฐหรือจากผูทรงสิทธิบัตร 

และเมื่อประเทศกําลังพัฒนาไดมีการกําหนดเรื่องนี้ลงในกฎหมายภายในของตนแลวก็จะสงผลให

มาตรการเหลานี้มีผลเปนการทั่วไป กลาวคือ ผูใดก็สามารถที่จะอางบทบัญญัติในเร่ืองนี้ไดโดยไม

ตองจายคาชดเชย และมาตรการเหลานี้ยังมีผลไปตลอดอายุของสิทธิบัตรอีกดวย ทั้งนี้ประเทศ

กําลังพัฒนาควรจะกําหนดลงไปในกฎหมายสิทธิบัตรของตนใหชัดเจนวามีกรณีใดบางที่จะ

สามารถใชมาตรการเหลานี้ไดบาง 

 มาตรการในเชิงรับนี้ไดแก การกําหนดขอบเขตของการใหสิทธิบัตร และการกําหนด

ขอยกเวนในสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร 
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4.1.1 การกําหนดขอบเขตของการใหสิทธิบัตร 

 

 ดังที่ไดกลาวมาในบทที่แลววาในปจจุบันสิทธิบัตรยารักษาโรคที่มีการยื่นขอจด

ทะเบียนสวนใหญนั้นมิไดเปนการยื่นขอจดในการคิดคนตัวยาหรือสารเคมี (chemical entity) ใหม 

แตจะเปนการขอจดสิทธิบัตรในกรรมวิธี (process) สูตรยา (formulation) หรือปริมาณยา 

(dosage) เสียมากกวา2 ซึ่งเทากับวาเปนการตออายุ (evergreening)3 ของยาตัวเดิมใหยืดยาว

ออกไปอีก นอกจากนี้ในการใหความคุมครองแกสิทธิบัตรนั้นก็จะตองจํากัดอยูเฉพาะสิ่งที่เกิดจาก

การประดิษฐคิดคนของมนุษยเทานั้น โดยไมรวมถึงสิ่งที่มีอยูแลวตามธรรมชาติที่มิไดมีการนํามา

ดัดแปลงแตอยางใด 

 การกําหนดขอบเขตของการใหสิทธิบัตรหรืออีกนัยหนึ่งคือการจํากัดจํานวนหรือ

ความเปนไปไดในการขอรับสิทธิบัตรไมใหมีมากเกินความเปนจริง เพื่อเปนการปองกันมิใหเกิดการ

ผูกขาดในสิทธิบัตรยารักษาโรคซึ่งมีแนวโนมที่จะสงผลใหยารักษาโรคอันเปนสิ่งจําเปนตอผูปวยนัน้

มีราคาสูงขึ้นเกินความเปนจริงมาก ทั้งนี้ประเทศภาคีสมาชิกขององคการการคาโลกมีพันธกรณีที่

จะตองใหความคุมครองแกสิทธิบัตรในทุกสาขาเทคโนโลยีตามที่กําหนดไวใน Article 27.1 ซึ่งการ

ที่ประเทศตาง ๆ จะกําหนดขอยกเวนไวในกฎหมายของตนวาจะไมใหความคุมครองแกสิทธบัิตรยา

รักษาโรค หรือแมแตจะยกเวนไมใหความคุมครองเฉพาะยารักษาโรคตามบัญชียาที่จําเปนของ

องคการอนามัยโลก (WHO Model list of essential drugs) นั้นก็ไมอาจกระทําไดเนื่องจากเปน

การขัดตอ Article 27.1 ดังกลาว แตอยางไรก็ตาม ประเทศกําลังพัฒนาก็อาจใชความยืดหยุน

ภายใตขอตกลง TRIPS เพื่อการจํากัดหรือกําหนดขอบเขตของสิ่งที่อาจขอรับสิทธิบัตรไดสองทาง

ดวยกัน คือ การกําหนดรายละเอียดของสิ่งที่จะนํามาขอรับสิทธิบัตรได และการกําหนดเงื่อนไขใน

การขอรับสิทธิบัตร 

 

                                                  
2 Karin Timmermans and Togi Hutadjulu, “The TRIPS Agreement and 

Pharmaceuticals,” (Jakarta, 2000), (Report of an ASEAN Workshop on the TRIPS 

Agreement and it’s Impact on Pharmaceuticals), p.31. 
3 Sisule F. Musungu and Cecilia Oh, The Use of Flexibilities in TRIPS by 

Developing Countries: Can They Promote Access to Medicines? (Geneva: South Centre, 

2006), p. 22. 
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 (1) รายละเอียดของสิ่งที่อาจขอรับสิทธิบัตรได 

 ปกติแลวในยารักษาโรคชนิดหนึ่ง ๆ นั้นมักจะประกอบไปดวยสารเคมีหรือสารออก

ฤทธิ์ (active ingredient) หลายชนิดดวยกัน โดยสารเคมีบางตัวอาจจะเกิดขึ้นจากการสังเคราะห

ข้ึนมาในหองทดลอง และสารเคมีบางตัวก็อาจจะไดมาจากการสกัดสารเคมีในธรรมชาติที่มอียูแลว

จากพืชหรือสัตวหรืออาจรวมถึงมนุษย ซึ่งสารเคมีที่เกิดขึ้นจากการสังเคราะหในหองทดลองนั้นถือ

วาเปนการประดิษฐ แตสารเคมีที่ไดจากการสกัดจากธรรมชาตินั้นไมถือวาเปนการประดิษฐ แต

เปนเพียงการคนพบเทานั้น จนกวาจะไดมีการนําเอาสารสกัดนั้นไปปรับปรุง ผสมผสาน หรือ

สังเคราะหข้ึนมาอีกทีหนึ่งจึงจะถือวาเปนการประดิษฐได 

 ดังที่ไดกลาวมาแลววาขอตกลง TRIPS Article 27.1 นั้นกําหนดมาตรฐานขั้นต่ําให

ประเทศภาคีสมาชิกตองใหความคุมครองแกสิทธิบัตรในการประดิษฐ (invention) แตในบาง

ประเทศ ยกตัวอยางเชน สหรัฐอเมริกาไดมีการออกกฎหมายใหความคุมครองแกสิทธิบัตรโดย

กําหนดความคุมครองไวมากกวามาตรฐานขั้นต่ําดังกลาว นั่นก็คือกําหนดใหการประดิษฐ 

(invention) และการคนพบ (discovery) นั้นสามารถนํามาขอรับสิทธิบัตรได4 

 ทั้งนี้ประเทศกําลังพัฒนาไมมีความจําเปนที่จะตองใหความคุมครองเกินไปจาก

มาตรฐานขั้นต่ําที่ขอตกลง TRIPS กําหนดไว ดังนั้นประเทศกําลังพัฒนาจึงควรที่จะกําหนดให

เฉพาะการประดิษฐ (invention) เทานั้นที่สามารถนํามาขอรับสิทธิบัตรได และกําหนดยกเวนไวมิ

ใหการคนพบ (discovery) สามารถนํามาขอรับสิทธิบัตรได เพื่อมิใหเกิดการจดสิทธิบัตรมากเกิน

ความเปนจริง และเพื่อปองกันมิใหมีการนําสิ่งที่มีอยูแลวตามธรรมชาติซึ่งประชาชนจะสามารถมี

อิสระในการใชรวมกันไดมาจดสิทธิบัตร โดยอาจบัญญัติกฎหมายภายในของตนในเรื่องเกี่ยวกบัส่ิง

ที่จะนํามาขอรับสิทธิบัตรไดใหมีขอความหรือแนวทางดังนี้ 

 “ส่ิงที่อาจนํามาขอรับสิทธิบัตรไดจะตองเปนสิ่งประดิษฐที่เกิดขึ้นจากการคิดคน

สรางสรรคข้ึนของมนุษย ทั้งนี้ส่ิงที่เปนเพียงการคนพบสิ่งที่มีอยูแลวตามธรรมชาตินั้นไมอาจนํามา

ขอรับสิทธิบัตรได” 

 บทบัญญัติดังกลาวขางตนจะเปนบทบัญญัติที่จะทําใหมั่นใจไดวายารักษาโรคที่จะ

นํามาขอจดสิทธิบัตรไดนั้นจะตองเปนยารักษาโรคที่เกิดขึ้นจากการประดิษฐคิดคนขึ้นมาใหม มิใช

เปนเพียงการนําเอาตัวยาตามธรรมชาติ เชน สมุนไพร มาขอรับสิทธิบัตร 

                                                  
4 United States Code Title 35 - Patents, § 101. 
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 นอกจากนี้แลวในการใหความคุมครองแกสิทธิบัตรยารักษาโรคนั้นก็ควรจะเปนการ

ใหความคุมครองแกตัวยาหรือสารออกฤทธิ์ (active ingredient) ที่ไดรับการคิดคนขึ้นใหม มิใชเปน

การใหสิทธิบัตรแกสูตรยา ระบบการใหหรือดูดซึมของยา หรือสรรพคุณทางยาอื่น ๆ ของยาตัวเดิม 

ซึ่งเทากับวาเปนการตออายุสิทธิบัตรของยาตัวเดิมนั้นเองออกไปอีก (evergreening)5 ดังเชนที่ได

กลาวมาแลวเกี่ยวกับเร่ืองของการใช (use) คือ ขอบงชี้ถึงสรรพคุณทางยาครั้งแรก/คร้ังหลัง 

(first/second medical indication) โดยในบางประเทศ เชน สหรัฐอเมริกา ใหความคุมครองแก

สิทธิบัตรวิธีการใช (method-of-use)6 ในฐานะของสิทธิบัตรในกรรมวิธี7 แตสําหรับประเทศกําลัง

พัฒนานั้นไมมีความจําเปนหรือพันธกรณีอยางใดที่จะตองใหความคุมครองเพิ่มเติมมากไปกวาที่

กําหนดไวในขอตกลง TRIPS กลาวคือ ไมจําตองใหความคุมครองแกการคิดคนการใช เชน สูตรยา 

ระบบการดูดซึมหรือการใหยาของตัวยาเดิมที่ไดรับสิทธิบัตรอยูแลว โดยมีขอบงชี้ถึงสรรพคุณทาง

ยาในครั้งหลัง (second medical indication) โดยการตีความวาการใช (use) ในทางยารักษาโรคนี้

เปนกรรมวิธีในการบําบัดรักษาโรคอยางหนึ่ง จึงไมสามารถนํามาขอรับสิทธิบัตรได 

 ขอยกเวนอีกประการหนึ่งที่ประเทศกําลังพัฒนาสามารถใชไดเพื่อเปนการสงเสริม

ดานการสาธารณสุขในประเทศของตน คือ ขอยกเวนตาม Article 27.3(a) ซึ่งกําหนดใหประเทศ

ภาคีสมาชิกอาจยกเวนมิใหการวินิจฉัยหรือบําบัดรักษาโรคสําหรับมนุษยหรือสัตวสามารถนํามา

ขอรับสิทธิบัตรได ทั้งนี้ประเทศกําลังพัฒนาอาจบัญญัติยกเวนไวดังนี้ 

 “การวินิจฉัยหรือบําบัดรักษาโรคสําหรับมนุษยหรือสัตว รวมทั้งการใชอ่ืนของ

ส่ิงประดิษฐที่ปรากฏอยูแลวที่ใชในการวินิจฉัยหรือบําบัดรักษาโรคสําหรับมนุษยหรือสัตว ไม

สามารถนํามาขอรับสิทธิบัตรได” 

 ประการสุดทายเกี่ยวกับส่ิงที่อาจขอรับสิทธิบัตรได คือ เร่ืองเกี่ยวกับยารักษาโรคซึ่ง

เปนยาแผนโบราณหรือยาพื้นบาน ซึ่งโดยหลักแลวมักจะเปนยารักษาโรคที่ใชสวนผสมจากสิ่งที่มี

อยูแลวตามธรรมชาติ เชน เมล็ด ดอก ใบ หรือรากของพืช หรืออาจเปนพิษจากสัตวบางชนิด เชน 

พิษจากเหล็กในของผึ้ง โดยสิ่งเหลานี้ปกติแลวยอมเปนสิ่งที่ไมอาจนํามาขอรับสิทธิบัตรได 

เนื่องจากเปนสิ่งที่มีอยูแลวตามธรรมชาติจึงไมถือวาเปนการประดิษฐ 

                                                  
5 Sisule F. Musungu and Cecilia Oh, supra note 3, p. 22. 
6 UNCTAD-ICTSD, Resource book on TRIPS and development (Cambridge: 

Cambridge University Press, 2005), p. 356. 
7 United States Code Title 35 - Patents, § 100(b). 
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 (2) เงื่อนไขในการขอรับสิทธิบัตร 

 ขอตกลง TRIPS กําหนดเงื่อนไขในการขอรับสิทธิบัตรไว 3 ประการดวยกัน คือ ความ

ใหม (novelty) ข้ันการประดิษฐที่สูงขึ้น (inventive step) และสามารถประยุกตใชในทาง

อุตสาหกรรมได (industrial applicable) เงื่อนไขในการขอรับสิทธิบัตรนี้เปนสิ่งสําคัญอันหนึ่งที่

ประเทศกําลังพัฒนาสามารถนํามาใชเพื่อปองกันมิใหมีการจดสิทธิบัตรมากเกินความเปนจริง เชน 

ในสหรัฐอเมริกาซึ่งมีการใหความคุมครองสิทธิบัตรในขอบเขตที่กวางมาก นอกจากจะอนุญาตให

นําตัวยาหรือสารเคมีที่ประดิษฐคิดคนขึ้นใหม (new chemical entities) มาขอรับสิทธิบัตรไดแลว 

ยังอนุญาตใหมีการจดสิทธิบัตรในสูตร สวนผสม และการใชใหม ๆ ของสารเคมีหรือตัวยาเดิมไดอีก

ดวย ซึ่งเรียกวาเปน secondary patent8 (สิทธิบัตรทุติยภูมิ - ผูเขียน) อันจะกอใหเกิดการจด

สิทธิบัตรที่กวางเกินไปและกอใหเกิดการผูกขาดมากขึ้น โดยเฉพาะสิทธิบัตรที่เกี่ยวกับยารักษาโรค

ซึ่งสวนใหญจะมีการนํายารักษาโรคที่มีอยูแลวหรือไดรับสิทธิบัตรอยูแลวมาผสมหรือใชรวมกันแลว

นําสูตรหรือวิธีการนั้นมาจดสิทธิบัตรอีกครั้งหนึ่งเปนสิทธิบัตรทุติยภูมิ 

 เงื่อนไขในเร่ืองของความใหม (novelty) นั้น เปนหัวใจหลักประการแรกที่จะเปน

ตัวกําหนดระหวางการใหความคุมครองแกปจเจกชนกับการใหความคุมครองแกประชาชนสวนรวม 

ในกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศตาง ๆ สวนใหญแลวมักจะยึดพื้นฐานในเรื่องของความใหมจาก

หลักการของงานที่ปรากฏอยูแลว (prior art) โดยหลักการนี้ถือวาสิ่งที่เคยหรือไดปรากฏตอ

สาธารณชนอยูแลวนั้นถือวาขาดความใหม ทั้งนี้ขอบเขตและรายละเอียดของการจะถือวาสิ่งนั้น

เคยหรือไดปรากฏตอสาธารณชนอยูแลวนั้นอาจแตกตางกันไปตามบริบทในกฎหมายของแตละ

ประเทศ กลาวคือ อาจจะกําหนดขอบเขตที่ถือวาสิ่งนั้นเคยหรือไดปรากฏอยูกอนแลวเฉพาะใน

อาณาเขตของประเทศตน หรือกําหนดขอบเขตแบบกวาง คือ ไมวาที่ใดในโลก และอาจกําหนด

รายละเอียดของการปรากฏวาจะตองปรากฏอยูในรูปแบบลายลักษณอักษรหรือไมตองถึงกับเปน

ลายลักษณอักษรก็ได 

 ประเทศกําลังพัฒนา ควรที่จะกําหนดเงื่อนไขในเรื่องความใหมนี้ใหเปนประโยชนตอ

ตนใหมากที่สุด นั่นก็คือกําหนดขอบเขตของการที่จะถือวาเปนสิ่งที่ปรากฏอยูกอนแลวใหกวางทีสุ่ด

                                                  
8 Sudip Chaudhuri, “TRIPS and Changes in Pharmaceutical Patent Regime 

in India,” (Calcutta: Indian Institute of Management Calcutta Joka, 2005), (Working 

Papers No. 535), p. 9, see also South Centre, “TRIPS, Patents and Access to Essential 

Drugs,” South Bulletin 4, Vol. 2, 5 (November 2000). 
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เทาที่จะเปนไปได เพื่อจํากัดใหเฉพาะสิ่งที่เปนการประดิษฐคิดคนขึ้นใหมเทานั้นทีจ่ะสามารถนาํมา

ขอรับสิทธิบัตรได นั่นก็คือการกําหนดขอบเขตของความใหมแบบครอบจักรวาล (universal) คือจะ

ถือวาสิ่งประดิษฐนั้นมีความใหมก็ตอเมื่อส่ิงประดิษฐนั้นไมเคยปรากฏ ณ ที่ใดในโลกนี้มากอน ซึ่ง

เปนขอบเขตที่นิยมใชกันในกฎหมายสิทธิบัตรสมัยใหม9 รวมทั้งการกําหนดรายละเอียดของการ

ปรากฏที่จะทําใหขาดความใหมใหรวมทั้งการปรากฏไมวาในรูปแบบลายลักษณอักษรหรือไมก็

ตาม โดยอาจกําหนดบทบัญญัติดังนี้ 

 “การประดิษฐที่จะนํามาขอรับสิทธิบัตรไดจะตองมิใชเปนการประดิษฐที่เคยปรากฏ

อยูแลวตอสาธารณะไมวา ณ ที่ใด ๆ ภายในหรือภายนอกประเทศ และไมวาจะปรากฏในรูปแบบ

ลายลักษณอักษรหรือไมก็ตาม” 

 บทบัญญัติขางตนจะเปนการจํากัดมิใหมีการนํายารักษาโรคที่ขาดความใหม หรือ

เปนยารักษาโรคที่ปรากฏหรือมีการใชกันอยูแลวไมวาในประเทศหรือตางประเทศมาขอรบัสิทธบัิตรได 

 เงื่อนไขประการที่สองคือเงื่อนไขในเรื่องของขั้นการประดิษฐที่สูงขึ้น (inventive step) 

ซึ่งเปนเงื่อนไขที่จะปองกันมิใหมีการนําสิ่งประดิษฐเล็ก ๆ นอย ๆ หรือส่ิงประดิษฐที่มิไดทําใหเกิด

ความกาวหนาทางเทคโนโลยีอันเปนวัตถุประสงคอยางหนึ่งของการใหความคุมครองแกสิทธิบัตร

มาจดสิทธิบัตร โดยในเชิงอรรถของ Article 27.110 ไดกําหนดใหคําวา “inventive step” (ข้ันการ

ประดิษฐที่สูงขึ้น) นั้นสามารถตีความวามีความหมายเชนเดียวกับคําวา “non-obvious” (ไมเปนที่

ประจักษชัด) ได ซึ่งทั้งสองหลักการนั้นมีความแตกตางกันในรายละเอียดในการพิจารณาวา

ส่ิงประดิษฐนั้นมีข้ันการประดิษฐที่สูงขึ้นหรือไมเปนที่ประจักษชัดหรือไม แตทั้งสองหลักการก็ลวน

แตอาศัยการประเมินจากบุคคลอื่นที่เปนผูมีทักษะตามธรรมดาทางดานนั้นเชนเดียวกัน 

 ประเทศกําลังพัฒนาควรที่จะกําหนดขอบเขตของเงื่อนไขนี้ใหมีความรัดกุมชัดเจน 

เพื่อที่จะมั่นใจไดวาสิ่งประดิษฐที่จะนํามาจดสิทธิบัตรนั้นเปนสิ่งประดิษฐที่มีข้ันการประดิษฐที่

                                                  
9 Carlos Correa, Integrating Public Health Concerns into Patent Legislation 

in Developing Countries (Geneva: South Centre, 2000), p. 40. 
10 โปรดดู ผนวก ก ขอตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาที่เกีย่วพนักับการคา, 

เชิงอรรถของ Art. 27.1, น. 164. 

“For the purposes of this Article, the terms “inventive step” and “capable of 

industrial application” may be deemed by a Member to be synonymous with the terms 

“non-obvious” and “useful” respectively.”. 
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สูงขึ้นในการชวยแกไขปญหาและเปนการประดิษฐที่กอใหเกิดการพัฒนาอยางแทจริง โดยอาจ

กําหนดบทบัญญัติในแนวทางดังนี้ 

 “การประดิษฐที่จะนํามาขอรับสิทธิบัตรไดจะตองเปนการประดิษฐที่มี ข้ันการ

ประดิษฐที่สูงขึ้น กลาวคือจะตองมิใชการประดิษฐที่มีข้ันตอนอันเปนที่ประจักษชัดแกบุคคลผูมี

ความรูความสามารถตามธรรมทางดานนั้น และจะตองมิใชการประดิษฐที่บุคคลผูมีความรู

ความสามารถตามธรรมดาทางดานนั้นอาจใชความพยายามตามธรรมดาในการประดิษฐ

ส่ิงประดิษฐอยางเดียวกันนั้นขึ้นได” 

 บทบัญญัติในเรื่องเงื่อนไขของการประดิษฐที่สูงขึ้นนี้จะทําใหประเทศกําลังพัฒนา

มั่นใจไดวายารักษาโรคที่จะนํามาขอรับสิทธิบัตรนั้นจะตองเปนยารักษาโรคที่ไดรับการพัฒนา

ปรับปรุงคุณภาพและประสิทธิภาพถึงระดับที่เหมาะสมและเกิดประโยชนตอผูปวยอยางแทจริงเพื่อ

แลกกับการที่จะไดรับสิทธผูิกขาดแตเพียงผูเดียวในยารักษาโรคที่นํามาขอรับสิทธิบัตรนั้น 

 เงื่อนไขประการที่สามคือเงื่อนไขในเรื่องของความสามารถในการประยุกตใชในทาง

อุตสาหกรรมได (industrial applicable) อยางที่ไดกลาวมาแลววาขอตกลง TRIPS นั้นเปดชองให

ประเทศภาคีสมาชิกสามารถตีความวาจะใชความหมายของเงื่อนไขในขอนี้ไปในแนวทางวาเปน

เร่ืองความสามารถในการประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม (capable of industrial application) 

หรือจะใชความหมายไปในแนวทางวาเปนเรื่องของความมีประโยชน (useful)11 ก็ได 

 ทั้งนี้ขอบเขตความหมายของความสามารถในการประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมนั้น

จะแคบกวาความหมายของความมีประโยชน โดยความมีประโยชนนั้นจะกินความหมายรวมถึง

ส่ิงประดิษฐที่อาจไมสามารถนํามาประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมดวย ขอเพียงสิ่งประดิษฐนั้นมี

ประโยชนบางก็เพียงพอแลว ซึ่งหากเราใชนิยามของเงื่อนไขเชนนี้ก็จะสงผลใหเกิดการนําเอา

ส่ิงประดิษฐที่ไมสามารถนํามาประยุกตใชใหเกิดประโยชนในวงกวางไดมาจดสิทธิบัตร ดังนั้น

ประเทศกําลังพัฒนาจึงควรที่จะบัญญัติกฎหมายภายในของตนโดยกําหนดเงื่อนไขไปในแนวทาง

ความหมายในเรื่องของความสามารถในการประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมเพื่อที่จะกําหนดใหการ

ขอรับสิทธิบัตรนั้นมีเงื่อนไขที่เขมงวด ซึ่งประเทศกําลังพัฒนาอาจใชบทบัญญัติที่มีเนื้อความดังนี้ 

 “การประดิษฐที่จะนํามาขอรับสิทธิบัตรไดนั้นจะตองเปนการประดิษฐที่สามารถ

นํามาประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมได” 

                                                  
11 Ibid. 
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 การกําหนดบทบัญญัติถึงเงื่อนไขในเรื่องการประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมดังกลาว

นี้เปนการกําหนดใหยารักษาโรคที่จะนํามาขอรับสิทธิบัตรไดนั้นจะตองสามารถนํามาทําการผลิต

ไดในเชิงอุตสาหกรรม คือ สามารถทําการผลิตตัวยานั้นออกจําหนายไดในปริมาณมาก และใน

คุณภาพที่คงเดิม เพราะหากยอมใหมีการจดสิทธิบัตรในยารักษาโรคที่ไมสามารถนํามาผลิตในเชิง

อุตสาหกรรมไดก็เทากับเปนการกอใหเกิดปญหาการขาดแคลนยารักษาโรคเพิ่มข้ึน เนื่องจากผูทรง

สิทธิบัตรซึ่งไดรับสิทธิผูกขาดแตเพียงผูเดียวไมสามารถจะผลิตยารักษาโรคนั้นออกมาในปริมาณที่

เพียงพอตอความตองการได 

 เงื่อนไขประการสุดทายของการขอรับสิทธิบัตรตาม Article 29 ก็คือ การกําหนดใหผู

ยื่นคําขอรับสิทธิบัตรจะตองเปดเผยรายละเอียดของสิ่งประดิษฐของตน (disclosure) เงื่อนไขขอนี้

มีความสําคัญในการกอใหเกิดความกาวหนาทางเทคโนโลยีและกอใหเกิดการถายทอดความรูออก

สูสาธารณะอันเปนหลักการสําคัญอันหนึ่งของขอตกลง TRIPS ซึ่งประเทศกําลังพัฒนาควรที่จะใช

ประโยชนจากเงื่อนไขในขอนี้เพื่อพัฒนาขีดความสามารถทางดานเทคโนโลยีของตนใหกาวทัน

ประเทศพัฒนาแลวที่เปนเจาของสิทธิบัตรสวนใหญในโลก ทั้งนี้ในการประดิษฐคิดคนยารักษาโรค

นั้นจะตองอาศัยการคนควาและวิจัยรวมทั้งความรูความเชี่ยวชาญในหลาย ๆ ดาน การกําหนด

เงื่อนไขใหผูขอรับสิทธิบัตรจะตองเปดเผยรายละเอียดของตัวยาที่นํามาขอรับสิทธิบัตรโดยละเอียด

นั้นจะเปนการเสริมสรางองคความรูใหแกประเทศกําลังพัฒนาเพื่อที่จะใชเปนรากฐานในการวิจัย

และพัฒนายารักษาโรคดวยตนเองตอไป โดยอาจกําหนดบทบัญญัติดังนี้ 

 “ผูขอรับสิทธิบัตรจะตองเปดเผยถึงรายละเอียดทั้งหมดของการประดิษฐที่นํามา

ขอรับสิทธิบัตร และรวมถึงรายละเอียดในแตละสิ่งที่นํามาประกอบหรือรวมเขาดวยกันในการ

ประดิษฐส่ิงนั้นดวย โดยรายละเอียดดังกลาวจะตองมีความสมบูรณและชัดเจนเพียงพอที่ผูที่มี

ความรูความสามารถตามธรรมดาทางดานนั้นจะสามารถเขาใจและทําการประดิษฐนั้นได 

นอกจากนี้ผูขอรับสิทธิบัตรจะตองเปดเผยถึงวิธีการหรือข้ันตอนและเคล็ดลับในการประดิษฐที่ดี

ที่สุดที่ผูประดิษฐรูดวย” 
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4.1.2 การกําหนดขอยกเวนในสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร 

 

 ขอยกเวนในสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรเปนการจํากัดสิทธิบางประการของผูทรงสทิธบัิตร

ที่มีสิทธิแตเพียงผูเดียวในสิ่งประดิษฐของตน ซึ่งตาม Article 3012 ไดกําหนดเงื่อนไขในการใช

ขอยกเวนในสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรเอาไว 3 ขอดวยกัน คือ ขอยกเวนตองมีขอบเขตจํากัด ตองไม

ขัดตอการใชประโยชนตามปกติในสิทธิบัตร และตองไมขัดตอผลประโยชนอันชอบธรรมตาม

กฎหมายของผูทรงสิทธิบัตร ดังที่ไดกลาวมาแลวในบทที่ 3 ทั้งนี้ขอยกเวนในสิทธิของผูทรง

สิทธิบัตรในเรื่องเกี่ยวกับยารักษาโรคนั้นมักจะไดรับการบัญญัติไวในกฎหมายของนานาประเทศ

อยูดวยกัน 3 ขอยกเวน นั่นคือ ขอยกเวนเพื่อการคนควาและทดลอง (research and 

experimental exception) ขอยกเวนเพื่อการขออนุญาตตามกฎหมาย (regulatory exception or 

early working/Bolar exception) และขอยกเวนเพื่อการจัดเตรียมยาเฉพาะรายตามใบสั่งแพทย 

(individual prescription exception) ดังนั้นประเทศกําลังพัฒนาจึงควรที่จะนําขอยกเวนเหลานี้

มาบัญญัติไวในกฎหมายของตนเพื่อที่จะทําใหเกิดประโยชนในการสงเสริมการเขาถึงยามากขึ้น 

 

 (1) ขอยกเวนเพื่อการคนควาและทดลอง 

 ประเทศกําลังพัฒนาควรกําหนดขอยกเวนในสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรเพื่อการคนควา

และทดลองเอาไว เพื่อประโยชนในการผลิตยารักษาโรคที่ไดรับการจดสิทธิบัตรในประเทศของตน

สําหรับการคนควาและทดลอง อันจะสงผลใหเกิดการพัฒนาและความกาวหนาในการวิจัยและ

ผลิตยารักษาโรค โดยอาจบัญญัติกฎหมายไวดังนี้ 

 “การใชส่ิงประดิษฐตามสิทธิบัตรเพื่อประโยชนในการคนควาหรือการทดลองหรือการ

เรียนการสอน ไมวาจะเปนการใชโดยมีวัตถุประสงคในทางการคาหรือไมก็ตาม สามารถทําไดโดย

มิตองไดรับอนุญาตหรือความยินยอมจากผูทรงสิทธิบัตร” 

 บทบัญญัตินี้เปนไปตามขอกําหนดในขอตกลง TRIPS Article 30 ซึ่งกําหนดหลักการ

ในการกําหนดขอยกเวนเอาไวโดยมีเงื่อนไข 3 ประการ คือ ขอยกเวนดังกลาวจะตองไมขัดตอการ

ใชประโยชนตามปกติในสิทธิบัตร และจะตองไมเปนการลิดรอนผลประโยชนอันควรไดตาม

กฎหมายของผูทรงสิทธิบัตร และทั้งนี้จะตองคํานึงถึงผลประโยชนตามกฎหมายของบุคคลที่สาม

                                                  
12 อางแลว เชงิอรรถที่ 10, Art. 30, น. 165. 
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ดวย ซึ่งขอยกเวนดังกลาวนี้เปนขอยกเวนที่ไดรับการบัญญัติไวในกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศ

ตาง ๆ อยางแพรหลายมากที่สุด13 

 บทบัญญัติดังกลาวจะเปนการชวยสงเสริมใหมีการคนควาและพัฒนายารักษาโรค

ใหม ๆ ชวยเสริมสรางพื้นฐานในการวิจัยและผลิตยารักษาโรคของประเทศกําลังพัฒนาให

แข็งแกรงและเพิ่มมากขึ้น 

 (2) ขอยกเวนเพื่อการขออนุญาตตามกฎหมาย 

 ขอยกเวนนี้เปนขอยกเวนเกี่ยวกับการรับประกันความปลอดภัยของยารักษาโรคที่จะ

นําออกมาผลิตจําหนายใหแกประชาชนซึ่งเปนสิ่งที่จําเปนสําหรับทุกประเทศ แตในขณะเดียวกันก็

อาจจะทําใหเกิดความลาชาในขั้นตอนของการทดสอบความปลอดภัยและเก็บรวบรวมขอมูลเพื่อ

นํามาขอรับอนุญาต ดังนั้น หากประเทศกําลังพัฒนามีบทบัญญัติที่จะสามารถทําใหข้ันตอนตาง ๆ 

เหลานี้รวดเร็วขึ้นไดก็จะเปนผลดีตอผูปวยมากยิ่งขึ้น 

 ทั้งนี้ขอยกเวนเพื่อการขออนุญาตตามกฎหมายนี้ไดรับการวินิจฉัยจากคณะกรรมการ

ระงับขอพิพาทขององคการการคาโลกในคดี Canada - Patent Protection of Pharmaceutical 

Products แลววาเปนขอยกเวนที่ไมขัดตอขอตกลง TRIPS14 และแมแตในกฎหมายของ

สหรัฐอเมริกา15ก็ยังไดบัญญัติขอยกเวนนี้เอาไวเชนกัน ซึ่งประเทศกําลังพัฒนาอาจกําหนด

กฎเกณฑในการใชขอยกเวนเพื่อการขออนุญาตตามกฎหมาย ดังตัวอยางบทบัญญัติตอไปนี้ 

 “การทดสอบ ใช ผลิต หรือจําหนายผลิตภัณฑใด ๆ อันมีสิทธิบัตรเพื่อวัตถุประสงค

ในการพัฒนาและเก็บขอมูลการทดสอบ สําหรับการยื่นขออนุญาตตอหนวยงานตามที่กฎหมาย

กําหนด มิใหถือเปนการละเมิดสิทธิบัตร” 

 บทบัญญัติขางตน เปนบทบัญญัติที่ชวยสงเสริมใหประเทศกําลังพัฒนาสามารถ

เร่ิมตนกระบวนการผลิตยาชื่อสามัญภายหลังจากที่ยาที่มีสิทธิบัตรไดส้ินอายุลงไดรวดเร็วขึ้น 

เนื่องจากบริษัทผลิตยาชื่อสามัญสามารถทําการทดสอบตัวยาชื่อสามัญที่ตนผลิตขึ้นมาเพื่อนํา

ขอมูลในการทดสอบไปยื่นขออนุญาตตามขั้นตอนของกฎหมายเกี่ยวกับการขอขึ้นทะเบียนยาได

ต้ังแตขณะที่ยาที่มีสิทธิบัตรยังไมส้ินอายุโดยไมถือเปนการละเมิดสิทธิบัตร แตทั้งนี้จะตองอยู

                                                  
13 WTO Panel Report, “Canada – Patent Protection of Pharmaceutical 

Products,” (Panel Report: 7 June 2000), (WT/DS114/R), para. 7.69. 
14 Ibid, para. 7.50. 
15 United States Code Title 35 - Patents, § 271(e)(1). 



106 

 

ภายใตเงื่อนไขวาการกระทํานั้นจะตองมีวัตถุประสงคเพื่อการเก็บขอมูลการทดสอบในการยื่นขอ

อนุญาตตามที่กฎหมายกําหนด ซึ่งจะทําใหบริษัทผลิตยาชื่อสามัญสามารถขออนุญาตและเริ่ม

กระบวนการผลิตไดทันทีภายหลังจากที่สิทธิบัตรสิ้นอายุลง อันจะสงผลใหสามารถยนระยะเวลาใน

การวางจําหนายยาชื่อสามัญภายหลังจากที่ยาที่มีสิทธิบัตรไดส้ินอายุลงแลวไดถึง 3 ปดวยกัน16 

 (3) ขอยกเวนเพื่อการจัดเตรียมยาเฉพาะรายตามใบสั่งแพทย 

 เพื่อการสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคใหแกผูปวยไดอยางมีประสิทธิภาพ ประเทศ

กําลังพัฒนาควรจะเพิ่มเติมบทบัญญัติในสวนของการจัดยาใหแกผูปวยตามความเห็นหรือใบส่ัง

ยาของแพทย ดังนี้ 

 “เพื่อประโยชนในการจัดยารักษาโรคใหแกผูปวยเฉพาะรายตามความเห็นหรือใบส่ัง

ยาของแพทย มิใหถือวาการกระทําดังกลาวเปนการละเมิดสิทธิบัตร” 

 บทบัญญัติดังกลาวนี้จะชวยใหแพทยหรือเภสัชกรสามารถทําการสั่งจายยาชื่อสามญั

ที่มีราคาถูกกวายาสิทธิบัตรใหแกผูปวยตามความเห็นหรือใบส่ังยาของแพทยได ซึ่งจะเปนการชวย

ใหผูปวยไมตองพึ่งพาแตยาสิทธิบัตรที่มีราคาแพงและเปนการสงเสริมโอกาสในการที่ผูปวยจะ

สามารถเขาถึงยารักษาโรคที่จําเปนไดมากขึ้น 

 

4.2 มาตรการในการสงเสริมการเขาถงึยารักษาโรคในเชิงรุก 

 

 มาตรการในการสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคในเชิงรุกนี้เปนมาตรการที่ใชในการ

จัดการกับปญหาในการเขาถึงยารักษาโรคในลักษณะที่เปนการแกไขปญหาเปนเรื่อง ๆ หรือเปน

กรณี ๆ ไป กลาวคือ ในสถานการณปกติที่ไมเกิดการขาดแคลนยารักษาโรค หรือไมเกิดเหตุการณ

ฉุกเฉินหรือวิกฤตการณทางสาธารณสุข มาตรการเหลานี้ก็ไมมีความจําเปนที่จะตองถูกนํามาใช 

แตในกรณีที่มีความจําเปนเกิดขึ้น การใชมาตรการเหลานี้ก็จะสามารถชวยจัดการกับปญหาได

อยางตรงเปาหมายและเห็นผลไดชัดเจน จึงเปนมาตรการที่ประเทศกําลังพัฒนาควรจะนํามา

บัญญัติไวในกฎหมายของตน 

 

 

 

                                                  
16 Sisule F. Musungu and Cecilia Oh, supra note 3, p. 54. 
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4.2.1 การใชมาตรการบังคับใชสิทธ ิ

 

 มาตรการบังคับใชสิทธินี้เปนมาตรการหนึ่งที่ไดรับการกําหนดไวใน Article 3117 ของ

ขอตกลง TRIPS เพื่อเปนการผอนคลายความเขมงวดในการใหความคุมครองแกสิทธิบัตรในกรณทีี่

มีความจําเปนหรือมีกรณีฉุกเฉินเกิดขึ้น โดยในการใชมาตรการดังกลาวนั้นจะตองเปนไปตาม

เงื่อนไขตาง ๆ ที่ไดรับการกําหนดไวในขอตกลง TRIPS 

 ประเทศกําลังพัฒนาสามารถใชประโยชนจากมาตรการบังคับใชสิทธินี้ในการสงเสริม

และแกไขปญหาในการเขาถึงยารักษาโรคได โดยประเทศภาคีสมาชิกขององคการการคาโลกไดรับ

การสนับสนุนถึงสิทธิในการตัดสินใจในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิไดดวยตนเอง รวมทั้งมีสิทธิที่

จะตัดสินใจวาสถานการณใดจะถือวาเปนสถานการณฉุกเฉินของชาติได โดยใหถือวาวิกฤตการณ

ทางสาธารณสุขตาง ๆ รวมทั้งที่เกี่ยวของกับโรคเอดส วัณโรค มาลาเรีย และโรคระบาดอื่น ๆ นั้น

ถือวาเปนสถานการณฉุกเฉินของชาติดวย ทั้งนี้ตามที่กําหนดไวในปฏิญญาโดฮาวาดวยขอตกลง 

TRIPS กับการสาธารณสุข วรรค 5c และ 5d18 

 

 (1) มูลเหตุในการใชมาตรการบังคับใชสิทธ ิ

 Article 31 ของขอตกลง TRIPS นั้น มิไดกําหนดวามูลเหตุที่จะใชมาตรการบังคับใช

สิทธิไดนั้นมีอะไรบาง แตดังที่ไดกลาวมาแลววาปฏิญญาโดฮาวาดวยขอตกลง TRIPS กับการ

สาธารณสุขนั้นไดกลาวเนนย้ําถึงสิทธิของประเทศตาง ๆ ในการที่จะพิจารณาถึงมูลเหตุในการใช

มาตรการบังคับใชสิทธิไดเองทั้งนี้โดยไมขัดตอขอตกลง TRIPS ดังนั้นประเทศกําลังพัฒนาจึงควรที่

จะบัญญัติกฎหมายสิทธิบัตรของตนในเรื่องเกี่ยวกับมาตรการบังคับใชสิทธิใหครอบคลุมถึงกรณี

ตาง ๆ ที่มีการใชกันทั่วไป ซึ่งไดแกกรณีตาม (1)-(4) รวมทั้งในกรณีเกี่ยวกับประโยชนสาธารณะ

หรือสถานการณฉุกเฉินและวิกฤตการณทางสาธารณสุขดังบทบัญญัติใน (5) และ (6) ดวย ดังนี้ 

 “มูลเหตุในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ มีดังตอไปนี ้

 (1) เมื่อผูทรงสิทธิบัตรไมใชประโยชนซึ่งสิทธิบัตรของตนภายในระยะเวลาที่กําหนดไว 

                                                  
17 อางแลว เชงิอรรถที่ 10, Art. 31, น. 165. 
18 อางแลว เชงิอรรถที่ 1, วรรค 5c และ 5d, น. 176. 
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 (2) เมื่อไดมีการเจรจากับผูทรงสิทธิบัตรเพื่อขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรภายใตเงื่อนไข

และขอตกลงที่เปนธรรม และระยะเวลาในการเจรจาไดผานไปแลวพอสมควร แตการเจรจานั้นไม

อาจบรรลุได 

 (3) เมื่อการใชประโยชนในสิทธิบัตรอื่นจะไมสามารถกระทําไดโดยปราศจากการ

ละเมิดสิทธิบัตรอีกอันหนึ่ง ทั้งนี้ภายใตเงื่อนไขตอไปนี้ 

   (ก) การใชประโยชนในสิทธิบัตรอื่นนั้นเกี่ยวของกับความกาวหนาทาง

เทคโนโลยีที่สําคัญและมีความสําคัญทางเศรษฐกิจในสิทธิบัตรอีกอันหนึ่ง 

   (ข) ผูทรงสิทธิบัตรอื่นจะตองอนุญาตใหผูทรงสิทธิบัตรอีกอันหนึ่งนั้นไดใช

ประโยชนในสิทธิบัตรของตนภายใตเงื่อนไขและขอตกลงที่เปนธรรมเปนการแลกเปลี่ยน และ 

   (ค) การโอนสิทธิในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิภายใตอนุมาตรานี้จะ

กระทํามิได เวนแตจะไดมีการโอนสิทธิใน (ข) นั้นไปดวย 

 (4) เมื่อมีความจําเปนเพื่อแกไขหรือตอบโตการกระทําที่เปนการกีดกันทางการคา 

 (5) เมื่อมีความจําเปนเพื่อประโยชนแกสาธารณะ 

 (6) เมื่อมีความจําเปนในกรณีฉุกเฉินของชาติหรือกรณีเรงดวนอยางยิ่งอื่น ๆ หรือใน

กรณีวิกฤตการณทางสาธารณสุข รวมทั้งเพื่อการสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคใหแกประชาชนทุก

คนอยางทั่วถึง” 

 ประเทศกําลังพัฒนาสามารถใชประโยชนจากบทบัญญัติใน (5) และ (6) เพื่อใช

มาตรการบังคับใชสิทธิในการสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคใหแกประชาชนได ทั้งนี้ประเทศกําลัง

พัฒนาสามารถที่จะกําหนดรายละเอียดของประโยชนสาธารณะตาม (5) รวมทั้งกรณีฉุกเฉินหรือ

กรณีเรงดวนอยางยิ่งอื่น ๆ ไดเอง ซึ่งในปฏิญญาโดฮาวาดวยขอตกลง TRIPS กับการสาธารณสุข 

วรรค 5c ก็ไดรับรองถึงสิทธิของประเทศภาคีสมาชิกในการตีความดังกลาวเอาไว และในปฏิญญา

ดังกลาวยังไดระบุไวอีกวาในกรณีที่เกิดวิกฤตการณทางสาธารณสุข รวมทั้งสถานการณเกี่ยวกับ

โรคเอดส วัณโรค ไขมาลาเรีย และโรคติดตออ่ืน ๆ ใหถือวาเปนกรณีฉุกเฉินของชาติหรือกรณี

เรงดวนอยางยิ่งอื่น ๆ อีกดวย 

 ตัวอยางของประเทศกําลังพัฒนาที่ไดใชประโยชนจากการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ 

คือ ซิมบับเว โดยในป พ.ศ. 2545 รัฐมนตรีวาการกระทรวงยุติธรรมของซิมบับเวไดออกประกาศ 

“Declaration of Period of Emergency (HIV/AIDS) Notice, 2002” เนื่องจากสถานการณของ

โรคเอดสซึ่งแพรระบาดอยูในประเทศในขณะนั้น ซึ่งประกาศดังกลาวไดกําหนดใหสถานการณโรค

เอดสเปนสถานการณฉุกเฉินของประเทศโดยมีระยะเวลา 6 เดือน และตอมาไดมีการขยาย
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ระยะเวลาในการประกาศสถานการณฉุกเฉินดังกลาวออกไปอีก 5 ป นั่นคือ ต้ังแตวันที่ 1 มกราคม 

พ.ศ. 2546 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2551 

 ประกาศดังกลาวกําหนดใหรัฐหรือบุคคลใดที่ไดรับอนุญาตจากรัฐมนตรีวาการ

กระทรวงยุติธรรมสามารถผลิต และใชยารักษาโรคที่มีสิทธิบัตรใด ๆ รวมทั้งยาตอตานไวรัส และ

อนุญาตใหมีการนําเขายาชื่อสามัญใด ๆ ที่ใชในการบําบัดรักษาผูปวยโรคเอดสและผูปวยที่มี

อาการเกี่ยวของกับโรคเอดส โดยบริษัทผลิตยาชื่อสามัญของเอกชนในซิมบับเว ชื่อ Varichem 

Pharmaceuticals (Private) Limited ไดรับอนุญาตจากรัฐมนตรีวาการกระทรวงยุติธรรมในเดือน

เมษายน พ.ศ. 2546 ในการผลิตยาตอตานไวรัสเอดสและยารักษาโรคที่เกี่ยวของกับโรคเอดส

ภายใตประกาศดังกลาว โดยยาที่ผลิตขึ้นนี้จํานวน 3 ใน 4 สวนของทั้งหมดจะถูกสงไปใหแก

สถาบันทางการสาธารณสุขของรัฐ ทั้งนี้ยังมีการควบคุมราคายาดังกลาวโดยกลไกในการควบคุม

ราคาซึ่งอยูในการกํากับดูแลของรัฐมนตรีวาการกระทรวงยุติธรรมอีกดวย19 

 (2) การพยายามเจรจาและการแจงใหผูทรงสิทธิบัตรทราบ 

 บทบัญญัติในเรื่องนี้เปนไปตามขอกําหนดในขอตกลง TRIPS Article 31(b)20 ซึ่ง

กําหนดใหตองมีการพยายามเจรจาเพื่อขออนุญาตตอผูทรงสิทธิบัตรกอนเพื่อใหผูทรงสิทธิบัตร

ยินยอมอนุญาตใหผูขอสามารถใชสิทธิตามสิทธิบัตรโดยสมัครใจ (Voluntary License) ทั้งนี้ผูขอ

จะตองมีการยื่นขอเสนอและเงื่อนไขที่สมเหตุสมผลและเปนธรรมแกผูทรงสิทธิบัตร หากผูทรง

สิทธิบัตรยินยอมอนุญาตใหผูขอใชสิทธิตามสิทธิบัตรไดตามขอตกลง ผูขอก็ไมจําเปนที่จะตองมา

ขอใหมีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ 

 แตหากผูทรงสิทธิบัตรไมยินยอมตามขอเสนอและเงื่อนไขดังกลาวภายในระยะเวลา

ตามที่กําหนดไวแลว ผูขอก็มีสิทธิที่จะขอใชมาตรการบังคับใชสิทธิได ทั้งนี้ระยะเวลาอันสมควรใน

บทบัญญัตินี้ประเทศกําลังพัฒนาสามารถกําหนดไดเองตามความเหมาะสม เนื่องจากขอตกลง 

TRIPS ไดกําหนดไวแตเพียงวาตองเปนระยะเวลาอันสมควร แตก็ตองไมส้ันจนเกินไปนัก เชน อาจ

กําหนดวาภายใน 60 วัน หรือ 90 วัน เปนตน 

                                                  
19 Martin Khor, “Patents, Compulsory License and Access to Medicines: 

Some Recent Experiences,” 

<http://www.twnside.org.sg/title2/par/TRIPS.flexibilities.30jan07.with.cover.doc>, February 

2007. 
20 อางแลว เชงิอรรถที่ 10, Art. 31(b), น. 165. 
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 อยางไรก็ตาม การใชมาตรการบังคับใชสิทธิที่มีมูลเหตุเพื่อการแกไขหรือตอบโตการ

กระทําที่เปนการกีดกันทางการคา การใชมาตรการบังคับใชสิทธิที่มีมูลเหตุเพื่อประโยชนสาธารณะ 

และการใชมาตรการบังคับใชสิทธิที่มีมูลเหตุมาจากกรณีฉุกเฉินของชาติหรือกรณีเรงดวนอยางยิ่ง

อ่ืน ๆ นั้น ขอตกลง TRIPS ไดกําหนดยกเวนไววาประเทศภาคีสมาชิกไมจําเปนจะตองพยายามทํา

การเจรจากับผูทรงสิทธิเพื่อขออนุญาตกอน แตสามารถใชมาตรการบังคับใชสิทธิไดทันที ทั้งนี้ใน

กรณีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิเพื่อประโยชนสาธารณะนั้น จะตองมีการแจงใหผูทรงสิทธิบัตร

ทราบในทันที และในกรณีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิในกรณีฉุกเฉินหรือเรงดวนอยางยิ่ง จะตอง

มีการแจงใหผูทรงสิทธิบัตรทราบโดยเร็วที่สุดเทาที่จะทําได 

 บทบัญญัติในเรื่องนี้อาจกําหนดไดดังนี้ 

 “ในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ ผูขอใชมาตรการบังคับใชสิทธิจะตองไดมีการ

พยายามเจรจาเพื่อขออนุญาตตอผูทรงสิทธิบัตรภายใตเงื่อนไขและขอตกลงที่เปนธรรมกอน และ

การเจรจานั้นไมประสบความสําเร็จภายในระยะเวลาอันสมควร 

 ความในวรรคกอนมิใหใชบังคับกับการใชมาตรการบังคับใชสิทธิโดยอาศัยมูลเหตุ

ตาม (4) (5) และ (6) 

 ในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิโดยอาศัยมูลเหตุตาม (5) หากผูขอใชมาตรการ

บังคับใชสิทธิรูหรือมีเหตุควรจะรูวาสิทธิบัตรใดจะตองถูกใชมาตรการบังคับใชสิทธิ ผูขอใช

มาตรการบังคับใชสิทธิจะตองแจงใหผูทรงสิทธิบัตรนั้นทราบในทันที แตทั้งนี้ผูขอใชมาตรการ

บังคับใชสิทธิไมจําเปนที่จะตองทําการสืบทราบถึงสิทธิบัตรดังกลาว 

 ในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิโดยอาศัยมูลเหตุตาม (6) จะตองมีการแจงใหผูทรง

สิทธิบัตรทราบโดยเร็วที่สุดเทาที่จะทําได” 

 เหตุผลของบทบัญญัติขางตนนี้ก็เพื่อมิใหผูทรงสิทธิบัตรตองเสียหายจากการใช

มาตรการบังคับใชสิทธิจนเกินควร เนื่องจากผูทรงสิทธิบัตรมีโอกาสในการตอรองกับผูที่ประสงคจะ

ใชมาตรการบังคับใชสิทธิกอน และหากทั้งสองฝายบรรลุขอตกลงกันไดก็จะไมตองมีการใชมาตรการ

บังคับใชสิทธิ แตก็มีขอยกเวนในกรณีฉุกเฉินเรงดวนทั้งนี้เพื่อคุมครองสาธารณประโยชนดวย 

 (3) การจายคาชดเชยใหแกผูทรงสิทธิบัตร 

 การจายคาชดเชยใหแกผูทรงสิทธิบัตรที่ถูกใชมาตรการบังคับใชสิทธินั้นเปนเงื่อนไข

หนึ่งที่ถูกกําหนดไวในขอตกลง TRIPS Article 31(h)21 ซึ่งเปนการเยียวยาความเสียหายที่ผูทรง

สิทธิบัตรไดรับจากการที่สิทธิในการผูกขาดแตเพียงผูเดียวของตนถูกละเมิด เนื่องจากยาสิทธิบัตร

                                                  
21 เพิง่อาง, Art. 31(h), น. 166. 
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ของผูทรงสิทธิบัตรจะถูกนําไปผลิตและจําหนายในราคาถูกอันจะสงผลตอปริมาณการจําหนาย

ของยาที่มีสิทธิบัตรอยางแนนอน แตทั้งนี้ขอตกลง TRIPS ก็มิไดบังคับไววาคาชดเชยดังกลาว

จะตองมีจํานวนเทาใด หรือจะตองคิดคํานวณอยางไร ดังนั้นจํานวนของคาชดเชยที่เหมาะสมจึง

ข้ึนอยูกับการพิจารณาของแตละประเทศเอง โดยพิจารณาเปนกรณี ๆ ไป และจะตองคํานึงถึง

ปจจัยตาง ๆ ทางเศรษฐกิจดวย กลาวคือ เมื่อมีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิเมื่อใด ก็จะตองมีการ

คํานวณถึงคาชดเชยที่จะตองจายใหแกผูทรงสิทธิบัตรในครั้งนั้น ๆ โดยนําเอาผลประโยชนตาง ๆ 

โดยเฉพาะอยางยิ่งผลประโยชนในทางเศรษฐกิจมาเปนตัวแปรหนึ่งดวย 

 ตัวอยางการจายคาชดเชยใหแกผูทรงสิทธิบัตร เชน ในป พ.ศ. 2546 มาเลเซียเปน

ประเทศแรกในทวีปเอเชียที่ดําเนินการตามปฏิญญาโดฮาวาดวยขอตกลง TRIPS กับการ

สาธารณสุข โดยมาเลเซียไดประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิเพื่อการนําเขายาชื่อสามัญที่ใชใน

การตอตานเชื้อไวรัสเอดสจากอินเดีย ซึ่งการนําเขายาชื่อสามัญนี้สงผลใหคาใชจายเฉลี่ยในการ

บําบัดรักษาผูปวยโรคเอดสลดลงจาก 315 เหรียญสหรัฐ เหลือเพียง 58 เหรียญสหรัฐ ตอคนตอ

เดือน (ลดลงจากเดิมรอยละ 81) นอกจากนี้ยังสงผลใหบริษัทยาซึ่งเปนผูทรงสิทธิบัตรในตัวยาที่ถูก

ใชมาตรการบังคับใชสิทธิลดราคายาตามสิทธิบัตรของตนลงบางสวนดวย ทั้งนี้ในการใชมาตรการ

บังคับใชสิทธิคร้ังนี้ กระทรวงสาธารณสุขของมาเลเซียเสนอคาชดเชยใหแกบริษัทยาผูทรงสิทธิบัตร

เปนจํานวนรอยละ 4 ของราคายาที่นําเขามาทั้งหมด22 

 บทบัญญัติในเรื่องคาชดเชยอาจกําหนดไวดังนี้ 

 “ในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ ผูทรงสิทธิบัตรจะตองไดรับการจายคาชดเชยใน

จํานวนที่เหมาะสมตามสมควรแกกรณี ทั้งนี้โดยคํานึงถึงมูลคาทางเศรษฐกิจของการใชมาตรการ

บังคับใชสิทธินั้นดวย” 

 (4) การตรวจสอบความชอบดวยกฎหมาย 

 บทบัญญัตินี้เปนบทบัญญัติเพื่อสรางความมั่นใจใหแกผูทรงสิทธิบัตรวาสิทธิบัตรของ

ตนจะไมถูกละเมิดโดยปราศจากการตรวจสอบ โดยขอตกลง TRIPS Article 31(g) และ 31(i)23 ได

กําหนดใหประเทศภาคีสมาชิกจะตองมีกลไกในการตรวจสอบความชอบดวยกฎหมายของ

กระบวนการตาง ๆ ในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิรวมทั้งในขั้นตอนของการจายคาชดเชยใหแกผู

ทรงสิทธิบัตรดวย 

                                                  
22 Martin Khor, supra note 19, pp. 5-6. 
23 อางแลว เชงิอรรถที่ 10, Art. 31(g) และ 31(i), น. 166. 
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 ประเทศกําลังพัฒนาสามารถใชกลไกของรัฐไดหลายวิธีในการตรวจสอบการใช

มาตรการบังคับใชสิทธิและการจายคาชดเชยดังกลาว เชน ทําในรูปแบบของคณะกรรมการ ซึ่งจะ

มีขอดีในแงของความคลองตัวและความรวดเร็วในการวินิจฉัยชี้ขาด แตอาจมีขอเสียคือตองมีการ

จัดตั้งคณะกรรมการเพิ่มเติมข้ึนมาซึ่งตองใชงบประมาณ และอาจมีปญหาในเรื่องของความเปน

กลาง หรือประเทศกําลังพัฒนาอาจใชประโยชนจากกระบวนการทางศาล เชน ศาลยุติธรรม ซึ่งใน

ทุกประเทศยอมจะตองมีศาลยุติธรรมเปนกลไกในการตรวจสอบความชอบดวยกฎหมายกลไกหนึ่ง

ของสังคมอยูแลว การตรวจสอบโดยศาลยุติธรรมนี้ยอมมีความนาเชื่อถือและความเปนกลาง

มากกวา สวนในเรื่องความลาชาในการวินิจฉัยชี้ขาดนั้นก็อาจแกไขไดโดยการออกระเบียบพิเศษ

สําหรับการพิจารณาคดีเกี่ยวกับเร่ืองนี้เปนการเฉพาะโดยลดขั้นตอนตาง ๆ ที่ไมจําเปนและเรงรัด

ใหการวินิจฉัยชี้ขาดเปนไปดวยความคลองตัวมากขึ้น เชน อาจกําหนดใหมีการวินิจฉัยชี้ขาดโดย

ศาลชั้นตนและอุทธรณไปยังศาลสูงสุดเลยก็ได นอกจากนี้ยังอาจใชระบบผสม คือ ในขั้นตนใหมี

การตรวจสอบโดยคณะกรรมการกอนเพื่อความรวดเร็ว หากฝายใดไมพอใจคําวินิจฉัยของ

คณะกรรมการจึงคอยใชสิทธิอุทธรณไปยังองคกรศาลอีกทีหนึ่ง 

 ทั้งนี้ประเทศกําลังพัฒนาอาจกําหนดกฎเกณฑไดดังนี้ 

 “ผูทรงสิทธิบัตรซึ่งสิทธิบัตรของตนถูกใชมาตรการบังคับใชสิทธิมีสิทธิในการยื่นคํา

รองตอคณะกรรมการ (ศาล) เพื่อใหมีคําวินิจฉัยเกี่ยวกับความชอบดวยกฎหมายในการใช

มาตรการบังคับใชสิทธิ รวมถึงมีคําวินิจฉัยเกี่ยวกับจํานวนคาชดเชยที่เหมาะสมในการใชมาตรการ

บังคับใชสิทธินั้นดวย 

 อนึ่ง การดําเนินการตามบทบัญญัติในวรรคกอนยอมไมกระทบกระทั่งถึงสิทธิในการ

ใชมาตรการบังคับใชสิทธิหรือการจายคาชดเชย จนกวาคณะกรรมการ (ศาล) จะมีคําวินิจฉัยใน

เร่ืองดังกลาวนั้น” 

 

4.2.2 การนําเขาซอน 

 

 ดังที่ไดกลาวมาแลวในบทที่ 3 วาในปจจุบันเราอาจแบงรูปแบบของการระงับส้ินสิทธิ

ในทรัพยสินทางปญญาออกไดเปน 3 รูปแบบดวยกัน คือ การระงับส้ินสิทธิภายในประเทศ 

(national exhaustion) การระงับส้ินสิทธิภายในภูมิภาค (regional exhaustion) และการระงับส้ิน

สิทธิระหวางประเทศ (international exhaustion) ซึ่งแตละประเทศก็เลือกที่จะยึดถือหลักดังกลาว

แตกตางกันไป ซึ่งจะสงผลตอการนําเขาซอนในประเทศนั้น ๆ 
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 ตาม Article 624 ของขอตกลง TRIPS กําหนดไววาบทบัญญัติทั้งหลายของขอตกลง 

TRIPS นั้นไมเกี่ยวของกับประเด็นการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญา นอกจากนี้ในปฏิญญา

โดฮาวาดวยขอตกลง TRIPS กับการสาธารณสุข วรรค 5d25 กลาวไววาประเทศภาคีสมาชิกมีอิสระ

ในการเลือกใชรูปแบบของการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญาไดเอง นั่นหมายความวา 

ประเทศกําลังพัฒนาสามารถใชประโยชนจากการนําเขาซอน (parallel import) ดวยการกําหนด

รูปแบบการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญาแบบระหวางประเทศ เพื่อเปดโอกาสในการนําเขา

ซอน และการแขงขันทางดานราคายารักษาโรค โดยอาจกําหนดบทบัญญัติในเรื่องนี้ดังนี้ 

 “การนําเขาสินคาที่ไดรับสิทธิบัตรภายในประเทศจากตางประเทศสามารถกระทําได

โดยไมถือเปนการละเมิดสิทธิบัตร หากสินคาดังกลาวเปนสินคาที่มีการวางจําหนายอยางถูกตอง

ภายใตกฎหมายของประเทศนั้น” 

 บทบัญญัติดังกลาวขางตนเปนบทบัญญัติที่กําหนดการเลือกใชรูปแบบของการระงับ

ส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญาแบบระหวางประเทศ (international exhaustion) โดยการระงับส้ิน

สิทธิในทรัพยสินทางปญญารูปแบบนี้ถือวาสิทธิเหนือทรัพยสินทางปญญาของผูทรงสิทธิจะสิ้นสุด

ลงทันทีที่ไดมีการนําสินคาหรือผลิตภัณฑนั้นออกวางจําหนายไมวา ณ ประเทศใด ๆ ซึ่งรูปแบบ

ของการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญารูปแบบนี้เปนรูปแบบที่เปนผลดีตอผูบริโภคมากที่สุด 

เนื่องจากผูผลิตยารักษาโรคที่ไดรับสิทธิบัตรภายในประเทศจะไมสามารถกําหนดราคาของยา

รักษาโรคที่จําหนายภายในประเทศใหแพงเกินกวาที่ตนจําหนายในประเทศอื่น ๆ ได เพราะหาก

ผูผลิตยารักษาโรคกําหนดราคายาที่จําหนายภายในประเทศสูงกวาราคายาที่มีจําหนายในประเทศ

อ่ืนมากก็อาจมีการนําเขายารักษาโรคตัวเดียวกันนั้นมาจากประเทศอื่นที่มีราคาถูกกวา 

 การนําเขาซอนภายใตบทบัญญัตินี้อาจกระทําได 3 รูปแบบดวยกัน คือ 

  1. การนําเขาซอนยารักษาโรคที่มีการวางจําหนายโดยผูทรงสิทธิบัตรใน

ตางประเทศ 

  2. การนําเขาซอนยารักษาโรคที่มีการวางจําหนายโดยผูที่ไดรับอนุญาตจากผูทรง

สิทธิบัตรในตางประเทศ 

  3. การนําเขาซอนยารักษาโรคที่มีการวางจําหนายโดยผูที่ไดรับอนุญาตภายใต

การใชมาตรการบังคับใชสิทธิในตางประเทศ 

                                                  
24 เพิง่อาง, Art. 6, น. 163. 
25 อางแลว เชงิอรรถที ่1, วรรค 5d, น. 176. 
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 อาจมีความกังวลเกิดขึ้นจากการเลือกใชรูปแบบของการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสิน

ทางปญญาแบบระหวางประเทศซึ่งเปดโอกาสใหมีการนําเขาซอนไดมากที่สุดเมื่อเปรียบเทียบกับ

รูปแบบของการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญารูปแบบอื่น นั่นก็คือความกังวลวาการนําเขา

ซอนนี้จะเปนการสงเสริมใหมีการนําเขาสินคาปลอมแปลง (counterfeit goods) หรือสินคาที่ดอย

คุณภาพจากตางประเทศและจะสงผลกระทบตอผูบริโภคในที่สุด แตแทที่จริงแลวการนําเขาซอน

ตามบทบัญญัติขางตนนี้มิใชเปนการสงเสริมการนําเขาสินคาปลอมแปลงหรือสินคาดอยคุณภาพ

แตอยางใด เพราะวาสินคาที่จะนําเขามาไดตามบทบัญญัติดังกลาวนั้นจะตองเปนสินคาที่มีการ

วางจําหนายในตลาดของประเทศนั้นอยางถูกตองตามกฎหมาย กลาวคือจะตองเปนสินคาที่

ถูกตองแทจริงที่ผลิตและจําหนายโดยผูทรงสิทธิบัตรหรือผูที่ไดรับอนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตร 

รวมทั้งสินคาที่ผลิตและจําหนายโดยผูที่ไดรับอนุญาตใหใชมาตรการบังคับใชสิทธิในประเทศ

ดังกลาวดวย ซึ่งยอมสามารถมั่นใจไดวาจะตองมีการควบคุมคุณภาพในการผลิตตามที่กฎหมาย

ของประเทศนั้น ๆ กําหนดไวอยางแนนอน 

 

4.3 กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยกบัการสงเสริมการเขาถงึยารักษาโรค 

 

 ประเทศไทยไดเขาเปนสมาชิกขององคการการคาโลกเมื่อวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 

2538 และตองผูกพันตามพันธกรณีของขอตกลง TRIPS ซึ่งเปนภาคผนวกหนึ่งของขอตกลงในการ

จัดตั้งองคการการคาโลกในการที่จะใหความคุมครองแกทรัพยสินทางปญญาภายในระยะเวลาที่

กําหนด ทั้งนี้ประเทศไทยก็ไดมีการตราพระราชบัญญัติสิทธิบัตรออกมาใชบังคับในการใหความ

คุมครองแกสิทธิบัตรอันรวมถึงสิทธิบัตรยารักษาโรคดวย แตในปจจุบันปญหาเกี่ยวกับโรคระบาด

และปญหาเกี่ยวกับการเขาถึงยารักษาโรคกําลังเปนปญหาใหญในประเทศกําลังพัฒนารวมทั้ง

ประเทศไทย เมื่อการเจรจาการคาพหุภาคีรอบโดฮาเริ่มตนขึ้นโดยมีการใหความสําคัญกับปญหา

ทางดานการสาธารณสุข และมีการบรรจุหัวขอในการเจรจาเพื่อแกปญหาดังกลาวโดยการแกไข

ปรับปรุงขอตกลง TRIPS รวมทั้งมีการเนนย้ําถึงสิทธิของประเทศภาคีสมาชิกในการที่จะใชและ

ตีความขอตกลง TRIPS ใหเปนประโยชนตอการสาธารณสุขอยางเต็มที่ ดังนั้นจึงเปนโอกาสอันดี

ของประเทศไทยที่จะทําการปรับปรุงแกไขกฎหมายที่เกี่ยวของ เพื่อใหเกิดผลดีตอประชาชนชาว

ไทยมากที่สุด 

 ในหัวขอนี้จะเปนการวิเคราะหถึงกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยเกี่ยวกับการ

สงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคพรอมทั้งขอเสนอแนะ โดยจะเริ่มตนจากการอธิบายถึงภาพรวมของ
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การใหความคุมครองแกยารักษาโรคในประเทศไทยตั้งแตกอนจะมีกฎหมายเกี่ยวกับสิทธิบัตร 

จนกระทั่งมีการตราพระราชบัญญัติสิทธิบัตรมาใชบังคับ โดยจะทําการวิเคราะหถึงการใหความ

คุมครองและความยืดหยุนในการสงเสริมหรือเอื้ออํานวยตอการเขาถึงยารักษาโรค และทําการ

วิเคราะหและเสนอแนะแนวทางในการแกไขบทบัญญัติของพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 

แกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 เพื่อสงเสริมการเขาถึงยารักษา

โรคใหแกประชาชนชาวไทย 

 

4.3.1 ภาพรวมของกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทย 

 

 (1) กอนมีพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 

 ในสมัยอยุธยา ประเทศไทยยังไมรูจักการแพทยแผนปจจุบัน การบําบัดรักษาโรคภัย

ไขเจ็บตาง ๆ นั้นทําโดยการใชยาแผนโบราณที่ทํามาจากสมุนไพร ซากสัตว และวัตถุธาตุ ซึ่งไดรับ

การถายทอดความรูมาจากบรรพบุรุษ โดยมิไดมีการคนควาถึงสรรพคุณของตัวยาในสมุนไพรแต

ละชนิดอยางจริงจัง ตอมาในสมัยรัตนโกสินทร ประมาณป พ.ศ. 2371 การแพทยแผนปจจุบันได

เร่ิมเกิดขึ้นในประเทศไทยจากการเขามาเผยแพรศาสนาคริสต นิกายโปรแตสแตนท ของบาทหลวง

ชาวอเมริกัน โดยการแพทยแผนปจจุบันไดวิวัฒนาการแทรกซึมการแพทยแผนโบราณทีละเล็กละ

นอย จนกระทั่ง ป พ.ศ. 2431 สมเด็จพระปยะมหาราช รัชกาลที่ 5 ไดทรงพระกรุณาโปรดเกลาฯให

สรางศิริราชพยาบาล และต้ังโรงเรียนแพทยข้ึน ซึ่งนับเปนปแรกเริ่มศักราชของการแพทยแผน

ปจจุบันของไทย26 

 ประเทศไทยไดมีการริเร่ิมการรางพระราชบัญญัติสิทธิบัตรขึ้นเปนครั้งแรกในระหวาง

ป พ.ศ. 2472-2473 โดยรางพระราชบัญญัตินี้ถูกรางขึ้นเปนภาษาอังกฤษชื่อวา “Law on Patents 

and Designs” ซึ่งแกไขปรับปรุงมาจากรางตนแบบของ Mr. Martin ซึ่งในขณะนั้นเปนผูชวย

ผู อํานวยการสํานักงานสิทธิบัตรของอังกฤษ  โดยไดมีการเสนอรางพระราชบัญญัตินี้ตอ

คณะกรรมการกฤษฎีกา แตก็ไมปรากฏวาไดมีการดําเนินการตอไปแตอยางใด 

 ตอมาประมาณป พ.ศ. 2484 ไดมีการตั้งคณะกรรมการขึ้นมาเพื่อพิจารณายกราง

พระราชบัญญัติเดิม โดยมีการแยกเรื่องสิทธิบัตร (Patents) กับเร่ืองแบบแผน (Designs) ออกเปน

                                                  
26 องคการเภสัชกรรม, “วิวัฒนาการเกี่ยวกับยาไทยและองคการเภสัชกรรม,” 

<http://www.gpo.or.th/aboutus/before.htm>, พฤศจกิายน 2550. 
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กฎหมายคนละฉบับ เนื่องจากคณะกรรมการเห็นวาเรื่องแบบแผนมีความสําคัญเพียงพอที่จะใหมี

การใหความคุมครองโดยเฉพาะและเพื่อแยกความแตกตางระหวางสิทธิบัตรกับแบบแผน 

คณะรัฐมนตรีไดลงมติรับหลักการในเรื่องนี้เมื่อวันที่ 13 ตุลาคม พ.ศ. 2491 และใหนําราง

พระราชบัญญัติทั้งสองฉบับนี้เสนอคณะกรรมการกฤษฎีกาเพื่อพิจารณาตอไป อยางไรก็ตาม 

หลังจากป พ.ศ. 2491 ก็ไมปรากฏวาไดมีการดําเนินการอยางไรตอไป จนกระทั่งป พ.ศ. 2494 ไดมี

การวาจางผูเชี่ยวชาญดานสิทธิบัตรชาวอเมริกันชื่อ Mr. Richard Spencer มาใหคําแนะนําในการ

จัดตั้งสํานักงานสิทธิบัตรในประเทศไทย และ Mr. Spencer ไดรวมพิจารณายกราง

พระราชบัญญัติเดิมข้ึนใหม 

 รางพระราชบัญญัติใหมนี้ใชชื่อวา “รางพระราชบัญญัติสําหรับการนิมิตและ

แบบอยาง พุทธศักราช 249…” และในวันที่ 1 กันยายน พ.ศ. 2495 คณะรัฐมนตรีก็ไดลงมติรับ

หลักการและไดมีการสงรางพระราชบัญญัตินี้ไปยังคณะกรรมการกฤษฎีกา ตอมาในป พ.ศ. 2502 

รางพระราชบัญญัติดังกลาวจึงไดผานการพิจารณาของคณะกรรมการกฤษฎีกาโดยมีการแยกเรื่อง

สิทธิบัตรออกจากแบบแผน และคณะกรรมการกฤษฎีกาไดมีการนําเสนอรางพระราชบัญญัติ

สิทธิบัตรตอคณะรัฐมนตรีในกลางเดือนธันวาคม พ.ศ. 2502 

 ในวันที่ 22 ธันวาคม ปเดียวกันนั้นเอง คณะรัฐมนตรีไดมีมติใหสงรางพระราชบญัญติั

ดังกลาวไปยังสภาวิจัยแหงชาติและสภาเศรษฐกิจแหงชาติเพื่อใหมีการพิจารณาเกี่ยวกับปญหา

เชิงนโยบาย ซึ่งปญหาเชิงนโยบายนี้เองที่ทําใหกฎหมายสิทธิบัตรของไทยตองลาชามาตลอด และ

สําหรับรางพระราชบัญญัติสิทธิบัตรนี้ก็เชนเดียวกัน มีฝายที่ไมเห็นดวยกับการนําระบบสิทธิบัตร

มาใชกับประเทศไทยโดยใหเหตุผลวาไทยเปนประเทศกสิกรรม ไมใชประเทศอุตสาหกรรม แมจะมี

การคิดประดิษฐส่ิงใหมไดแตก็มีเพียงสวนนอย ไมคุมคากับการที่จะตองเสียงบประมาณเปน

จํานวนมากในการจัดตั้งสํานักงานสิทธิบัตร และยังมีบางสวนวิตกวาประเทศไทยยังไมมีความ

พรอมในการจัดการเรื่องสิทธิบัตร ทั้งยังขาดแคลนบุคลากรที่มีความรูความเชี่ยวชาญในการ

ตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรอีกดวย ดังนั้นจึงมิไดมีการดําเนินการออกพระราชบัญญัติสิทธิบัตร

ตามรางดังกลาวแตอยางใด27 

                                                  
27ทองประทาศร ีทองใหญ, ม.จ., ความเปนมาและขอคิดเห็นบางประการเกี่ยวกับ

พระราชบัญญติัสิทธิบัตรเพื่อคุมครองการนมิิตในประเทศไทย (กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพ

มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร, 2526), น. 1-5. (อนุสรณในงานรับพระราชทานเพลงิ). 
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 ในชวงเวลานี้กฎเกณฑระหวางประเทศเกี่ยวกับการใหความคุมครองสิทธิใน

ทรัพยสินทางปญญาที่ สําคัญที่ไดมีการจัดทําขึ้นอันหนึ่งก็คืออนุสัญญากรุงปารีส (Paris 

Convention for the Protection of Industrial Property) ซึ่งเปนอนุสัญญาที่ใหความคุมครองแก

ทรัพยสินในทางอุตสาหกรรมตาง ๆ เชน เครื่องหมาย การออกแบบในทางอุตสาหกรรม ชื่อทางการ

คา และรวมถึงสิทธิบัตร โดยมีการลงนามจัดทําขึ้น ณ กรุงปารีส ประเทศฝร่ังเศส ในวันที่ 20 

มีนาคม พ.ศ. 2426 ประกอบดวยภาคีสมาชิกในขณะนั้นทั้งหมด 11 ประเทศ แตประเทศไทยมิได

เขารวมเปนภาคีสมาชิกในอนุสัญญานี้แตอยางใดแมจนกระทั่งในปจจุบัน 

 จะเห็นไดวาในอดีตประเทศไทยนั้นพึ่งพายาแผนโบราณเปนหลัก และเมื่อตอมาที่

การแพทยแผนปจจุบันไดเขามาสูประเทศไทย ยาแผนปจจุบันก็เร่ิมไดรับความนิยมมากขึ้น และใน

ขณะเดียวกันก็มีความคิดริเร่ิมที่จะใหความคุมครองแกสิทธิบัตรโดยมีการรางกฎหมายสิทธิบัตร

ข้ึนมา แตทายที่สุดกฎหมายดังกลาวก็มิไดรับการประกาศใชเนื่องจากในเวลานั้นประเทศไทยยัง

เปนประเทศเกษตรกรรม รัฐบาลจึงเห็นวาประเทศไทยคงไมไดรับประโยชนจากการใหความ

คุมครองแกสิทธิบัตรเทาใดนัก ดังนั้นในชวงระยะเวลาดังกลาวที่ประเทศไทยยังไมมีกฎหมายที่ให

ความคุมครองเกี่ยวกับสิทธิบัตรหรือยารักษาโรค อีกทั้งประเทศไทยก็มิไดเขาเปนภาคีสมาชิกใน

อนุสัญญาหรือกฎหมายระหวางประเทศใด ๆ ที่เกี่ยวของกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรหรือยา

รักษาโรค การผลิต ใช หรือจําหนายยารักษาโรคจึงสามารถกระทําไดแมจะเปนยาตัวเดียวกันหรือ

มีกรรมวิธีหรือกระบวนการผลิตเหมือนกันก็ตาม28 

 (2) การใหความคุมครองแกสิทธิบัตรยาภายใตพระราชบัญญัติสิทธิบัตรของไทย 

 ประเทศไทยมีพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับแรกในป พ.ศ. 2522 โดยใน

พระราชบัญญัติฉบับนี้กําหนดใหมีการใหความคุมครองแกสิทธิบัตรในผลิตภัณฑและสิทธิบัตรใน

กรรมวิธีการผลิตผลิตภัณฑทุกอยางที่เขาเงื่อนไขในการขอรับสิทธิบัตรได แตมีขอยกเวนของสิ่งที่

ไมไดรับความคุมครองอยูในมาตรา 9 (1) นั่นก็คือผลิตภัณฑอาหาร เครื่องดื่ม ยา หรือส่ิงผสมของ

ยา นั่นหมายความวามีเพียงกรรมวิธีในการผลิตยารักษาโรคและผลิตภัณฑยาที่ผลิตดวยกรรมวิธี

ตามสิทธิบัตรเทานั้นที่ไดรับความคุมครองตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตรนี้ ดังนั้นการผลิตยารักษา

โรคที่มีสิทธิบัตรดวยการใชกรรมวิธีที่แตกตางกับกรรมวิธีตามสิทธิบัตรหรือการผลิตยาชื่อสามัญ

นั้นจึงสามารถกระทําไดโดยไมถือเปนการละเมิดสิทธิบัตร 

                                                  
28 คําพพิากษาฎีกาที ่837/2507 ในระบบสืบคนคําพพิากษาและคําสัง่คํารองศาล

ฎีกาที ่http://www.supremecourt.or.th. 
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 ตอมาในชวงระหวางป พ.ศ. 2528-2535 สหรัฐอเมริกาไดมีการใชมาตรการในการ

แกไขปญหาเศรษฐกิจตกต่ําโดยดําเนิน 2 มาตรการหลัก คือ การใชมาตรการที่มีลักษณะเปนการ

กีดกันทางการคาทั้งในรูปแบบของภาษีศุลกากรและมิใชภาษีศุลกากร ควบคูไปกับการใช

มาตรการเชิงนโยบายดวยการเขาไปแทรกแซงการดําเนินนโยบายทางเศรษฐกิจของประเทศตาง ๆ 

โดยมาตรการที่สหรัฐอเมริกาใชกดดันประเทศไทยใหทําการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 

2522 คือการที่สหรัฐอเมริกาตัดสิทธิพิเศษทางภาษีศุลกากร (Generalized System of 

Preferences - GSP) ที่เคยใหแกสินคาที่สงออกจากประเทศไทยไปยังสหรัฐอเมริกา และการขูวา

จะใชมาตรการตอบโตทางการคาตามมาตรา 301 ของกฎหมายวาดวยการคาของสหรัฐอเมริกา29 

 จากแรงกดดันดังกลาว สงผลใหรัฐบาลไทยตองยอมแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร

โดยการออกพระราชบัญญัติแกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2535 โดย

เนื้อหาหลักที่ไดรับการแกไขเพิ่มเติมเร่ืองหนึ่งก็คือการขยายความคุมครองใหครอบคลุมไปถึง

ผลิตภัณฑยารักษาโรคดวย ดังนั้นเมื่อพระราชบัญญัติดังกลาวถูกประกาศใช จึงสงผลใหส่ิงที่

เกี่ยวกับยารักษาโรคไมวาจะเปนตัวผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีในการผลิตนั้นไดรับความคุมครอง

ทั้งหมด ซึ่งก็หมายความวาการผลิตยาชื่อสามัญที่ใชกรรมวิธีในการผลิตแตกตางออกไปจาก

กรรมวิธีในการผลิตยาตามสิทธิบัตรนั้นยอมไมอาจกระทําไดอีกตอไป เนื่องจากสิทธิบัตรใน

ผลิตภัณฑนั้นครอบคลุมถึงผลิตภัณฑยารักษาโรคนั้นทั้งหมด ไมวาจะใชวิธีหรือกระบวนการในการ

ผลิตที่เหมือนหรือแตกตางกับผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตรก็ตาม 

 ลาสุดในป พ.ศ. 2542 ประเทศไทยไดมีการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 

2522 อีกครั้งหนึ่งโดยพระราชบัญญัติแกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 

2542 ทั้งนี้หลักการในการใหความคุมครองแกสิทธิบัตรในผลิตภัณฑและกรรมวิธีในการผลิตยา

รักษาโรคนั้นยังคงมีเนื้อหาเชนเดิม แตไดมีการขยายระยะเวลาในการคุมครองใหยาวขึ้นอีก จาก

เดิม 15 ป เปน 20 ป เทากับวาเปนการขยายระยะเวลาในการผูกขาดใหนานยิ่งขึ้นนั่นเอง ทั้งนี้

รายละเอียดของพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับลาสุดนี้จะไดกลาวถึงตอไป 

 จะเห็นไดวา เดิมนั้นกฎหมายสิทธิบัตรของไทยยังเปดชองใหกับการผลิตหรือนําเขา

ยาชื่อสามัญอันจะทําใหคนไทยสามารถเลือกใชยารักษาโรคที่มีราคาถูกกวาได แตภายหลังจากที่

                                                  
29 สุชาติ ศิริวฒันะ, “อิทธิพลของบรรษัทขามชาติในการกําหนดนโยบายการคุมครอง

ทรัพยสินทางปญญาในประเทศไทย : ศึกษากรณีการแกไขกฎหมายวาดวยสิทธิบัตรผลิตภัณฑยา,” 

(วิทยานพินธมหาบัณฑิต เศรษฐศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2539), น. 75-79. 
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มีการแกไขกฎหมายสิทธิบัตรใหครอบคลุมถึงผลิตภัณฑยาแลวจึงสงผลใหเกิดการผูกขาดขึ้นและ

ทําใหคนไทยถูกบีบบังคับใหตองใชยาที่มีราคาแพง ซึ่งมีคนสวนนอยเทานั้นที่จะสามารถซื้อยา

ราคาแพงเหลานั้นมาใชได 

 (3) ความยืดหยุนภายใตพระราชบัญญัติสิทธิบัตรของไทยในการเขาถงึยารกัษาโรค 

 พระราชบัญญัติสิทธิบัตรของไทยไดรับการแกไขเพิ่มเติมมาแลวทั้งหมด 2 คร้ัง

ดวยกันนับต้ังแตประกาศใชในป พ.ศ. 2522 จนกระทั่งปจจุบัน (พ.ศ. 2551) ซึ่งในการแกไข

เพิ่มเติมแตละครั้งนั้นก็มีทั้งการแกไขเพิ่มเติมในรายละเอียดและการแกไขเพิ่มเติมในประเด็น

สําคัญ รวมทั้งในประเด็นที่เกี่ยวของกับยารักษาโรคดวย โดยในพระราชบัญญัติสิทธิบัตรแตละ

ฉบับก็มีความยืดหยุนที่ชวยในการสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคมากนอยแตกตางกันไป 

 ความยืดหยุนประการแรกที่มีในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 นั้นก็คือการที่

พระราชบัญญัติฉบับดังกลาวกําหนดใหมีการใหความคุมครองเฉพาะแกสิทธิบัตรในกรรมวิธีการ

ผลิตยารักษาโรคและผลิตภัณฑที่ผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร ซึ่งหมายความวาการผลิตหรือ

นําเขายาชื่อสามัญนั้นสามารถกระทําได อันจะสงผลใหเกิดการแขงขันและเปนผลดีตอผูบริโภค 

 สวนความยืดหยุนอีกประการหนึ่งในพระราชบัญญัติฉบับดังกลาวนั้นก็คือขอยกเวน

ในมาตรา 36 วรรคสอง อันเปนขอยกเวนซึ่งสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร โดยใน (1) ไดกําหนดขอยกเวน

ในเรื่องของการผลิตผลิตภัณฑหรือใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตรเพื่อประโยชนในการศึกษา คนควา 

ทดลอง หรือวิจัยเอาไว ขอยกเวนนี้อนุญาตใหมีการผลิตผลิตภัณฑยารักษาโรคโดยใชกรรมวิธี

เดียวกันกับกรรมวิธีตามสิทธิบัตรเพื่อผลิตยารักษาโรคมาใชในการศึกษา คนควา ทดลอง หรือวิจัย 

ซึ่งจะสามารถนําผลการศึกษาคนควานั้นมาใชในการสงเสริมการผลิตยาชื่อสามัญไดตอไป

ภายหลังจากที่สิทธิบัตรยาไดส้ินอายุลงแลว 

 ตอมาเมื่อมีการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 โดยพระราชบัญญัติแกไข

เพิ่มเติมฯ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2535 นั้น ไดมีการเพิ่มเติมขอยกเวนซึ่งสามารถนํามาใชเพื่อสงเสริมการ

เขาถึงยารักษาโรค นั่นคือ มาตรา 36 วรรคสอง (4) และ (5) อันเปนขอยกเวนเกี่ยวกับการเตรียม

ยาเฉพาะรายตามใบสั่งแพทย และการกระทําเกี่ยวกับการขอขึ้นทะเบียนยา โดยขอยกเวนเกี่ยวกับ

การเตรียมยาเฉพาะรายตามใบสั่งแพทยนี้เปนขอยกเวนที่อนุญาตใหแพทยสามารถจัดเตรียมและ

จายยาชื่อสามัญใหแกผูปวยไดโดยไมถือเปนการละเมิดสิทธิบัตร สวนขอยกเวนเรื่องการกระทํา

เกี่ยวกับการขอขึ้นทะเบียนยานั้นเปนขอยกเวนที่อนุญาตใหมีการกระทําใด ๆ ที่เกี่ยวของกับ

ข้ันตอนในการขอขึ้นทะเบียนยา  เชน  การผลิต ใช นําเขา  เพื่อการทดสอบประสิทธิภาพ 



120 

 

ผลขางเคียง หรือการทดสอบชีวสมมูล (bioequivalent) ของยารักษาโรคนั้น โดยมีวัตถุประสงค

เพื่อจะผลิต จําหนาย หรือนําเขายารักษาโรคตามสิทธิบัตรนั้นภายหลังจากที่สิทธิบัตรนั้นสิ้นอายุลง 

 นอกจากนี้ในพระราชบัญญัติฉบับนี้ยังมีบทบัญญัติเฉพาะที่เกี่ยวกับมาตรการ

สําหรับสิทธิบัตรยารวมทั้งการจัดตั้งคณะกรรมการสิทธิบัตรยาเพื่อควบคุมดูแลในเรื่องของราคา

และปองกันการผูกขาดอีกดวย (มาตรา 55 ทวิ - 55 สัตต) 

 ตอมาภายหลังจากที่ไทยไดมีการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตรอีกครั้งหนึ่งโดย

พระราชบัญญัติแกไขเพิ่มเติมฯ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 ซึ่งเปนการแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตรให

เปนไปตามพันธกรณีภายใตขอตกลง TRIPS นั้น บทบัญญัติเฉพาะเกี่ยวกับมาตรการสําหรับ

สิทธิบัตรยาและคณะกรรมการสิทธิบัตรยาดังกลาวก็ไดถูกยกเลิกไป และไดมีการแกไขเพิ่มเติม

บทบัญญัติในบางเรื่องที่เกี่ยวกับการแกไขปญหาในเรื่องการเขาถึงยารักษาโรค เชน บทบัญญัติใน

เร่ืองเกี่ยวกับการใชมาตรการบังคับใชสิทธินั้นไดรับการเพิ่มเติมเงื่อนไขและขั้นตอนในการที่จะใช

มาตรการบังคับใชสิทธิ ยกตัวอยางเชน การพยายามขออนุญาตตอผูทรงสิทธิบัตรกอน การเสนอ

เงื่อนไขและคาตอบแทนที่เหมาะสม นอกจากนี้ยังไดเพิ่มเติมมูลเหตุในการที่จะใชมาตรการบังคับ

ใชสิทธิเพื่อการปองกันการขาดแคลนอาหาร ยา หรือส่ิงอุปโภคบริโภคอยางรุนแรง หรือบทบัญญัติ

ในเรื่องขอยกเวนซึ่งสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรก็ได รับการเพิ่มเติมเงื่อนไขวาจะตองคํานึงถึง

ผลประโยชนอันชอบธรรมของผูทรงสิทธิบัตรดวย เปนตน 

 บทบัญญั ติในพระราชบัญญั ติ สิทธิ บัตร  พ .ศ .  2522 ซึ่ งแก ไขเพิ่ม เติมโดย

พระราชบัญญัติแกไขเพิ่มเติมฯ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 นั้นมีหลายมาตราดวยกันที่จะสามารถ

นํามาบังคับใชเพื่อสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคในประเทศไทยได โดยในหัวขอถัดไปจะได

วิเคราะหถึงบทบัญญัติตาง ๆ เหลานี้โดยละเอยีดตอไป 

 

4.3.2 วิเคราะหบทบัญญัติของพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติมโดย

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 ในการสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรค 

 

 ภายใตพันธกรณีตามขอตกลง TRIPS ประเทศกําลังพัฒนานั้นสามารถที่จะยืดเวลา

ในการปฏิบัติตามขอกําหนดในขอตกลง TRIPS ออกไปไดอีกอยางมากที่สุดเปนระยะเวลาทั้งหมด 

5 ป30 นับต้ังแตวันที่ขอตกลงในการจัดตั้งองคการการคาโลกมีผลใชบังคับ นั่นคือไดรับยกเวน

                                                  
30 อางแลว เชงิอรรถที่ 10, Art. 65.1 และ 65.2, น. 168. 
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จนกระทั่งถึงวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2543 และสําหรับประเทศกําลังพัฒนาที่มิไดมีการใหความ

คุมครองสิทธิบัตรแกสาขาเทคโนโลยีใดอยูแลวในวันที่ขอตกลง TRIPS มีผลบังคับใช ประเทศ

ดังกลาวยังสามารถที่จะยืดระยะเวลาในการใหความคุมครองสิทธิบัตรแกสาขาเทคโนโลยีนั้น

ออกไปอีกไดเปนระยะเวลา 5 ปดวยกัน31 

 เนื่องจากพันธกรณีตามขอตกลง TRIPS ตามที่ไดกลาวมาแลวนั้น ภายหลังจากการ

แกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 เปนครั้งแรกในป พ.ศ. 2535 แลว ลาสุด

ประเทศไทยจึงไดมีการแกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติดังกลาวเปนครั้งที่สองโดยพระราชบัญญัติ

สิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 ทั้งนี้เพื่อใหเปนไปตามพันธกรณีในการที่ไทยเปนภาคีสมาชิกของ

องคการการคาโลก ดังที่ไดกลาวไวในหมายเหตุตอนทายของพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) 

พ.ศ. 2542 

 ตอไปจะเปนตารางเปรียบเทียบความแตกตางในสาระสําคัญเกี่ยวกับการใหความ

คุมครองยารักษาโรคระหวางพระราชบัญญั ติ สิทธิ บัตรของไทยฉบับตาง  ๆ  ซึ่ ง ไดแก 

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 

2) พ.ศ. 2535 และพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 

                                                  
31 เพิง่อาง, Art. 65.4, น. 168. 
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ตารางที่ 1 

ตารางเปรียบเทียบความแตกตางในสาระสําคัญเกี่ยวกบัการใหความคุมครองยารักษาโรค 

ระหวางพระราชบัญญัติสิทธิบัตรของประเทศไทยฉบับตาง ๆ 

 

ความแตกตาง 

สาระสําคัญ พ.ร.บ. สิทธบัิตร 
พ.ศ. 2522 

พ.ร.บ. สิทธบัิตร 
พ.ศ. 2522 แกไข
เพิ่มเติม (ฉบบัที่ 2) 

พ.ศ. 2535 

พ.ร.บ. สิทธบัิตร 
พ.ศ. 2522 แกไข
เพิ่มเติม (ฉบบัที่ 3) 

พ.ศ. 2542 

1. การใหสิทธิบัตรแก

ยารักษาโรค (มาตรา 

9) 

• ใ ห ค ว า ม

คุ ม ค ร อ ง เ ฉ พ า ะ

สิทธิบัตรในกรรมวิธี

การผลิตยารักษาโรค 

• ใ ห ค ว า ม

คุมครองทั้งสิทธิบัตร

ในกรรมวิธีการผลิต

แ ล ะ ผ ลิ ต ภั ณฑ ย า

รักษาโรค 

• เนื้อความคง

เดิม 

2. ระยะเวลาในการให

ค ว า ม คุ ม ค ร อ ง 

(มาตรา 35) 

• 15 ป  นับแต

วันขอรับสิทธิบัตร 

• 15 ป  นับแต

วันขอรับสิทธิบัตร 

• 20 ป  นับแต

วั น ข อ รั บ สิ ท ธิ บั ต ร 

(แกไขใหเปนไปตาม

ขอตกลง TRIPS Art. 

33) 

3 .  สิ ท ธิ ข อ ง ผู ท ร ง

สิทธิบัตร (มาตรา 36 

วรรคหนึ่ ง  (1 )  และ 

(2)) 

• ผู ท ร ง

สิทธิบัตรมีสิทธิในการ

ผลิตผลิตภัณฑหรือใช

กรรมวิธีตามสิทธิบัตร 

หรือขาย หรือมีไวเพื่อ

ขายซึ่ งผลิตภัณฑที่

ผลิตหรือใชกรรมวิธี

ตามสิทธิบัตร 

• ผู ท ร ง

สิทธิบัตรมีสิทธิในการ

ผลิต ใช ขาย มีไวเพื่อ

ขาย  เสนอขาย  หรือ

นําเขาซึ่ งผลิตภัณฑ

ตามสิทธิบัตร และมี

สิทธิในการใชกรรมวิธี

ตามสิทธิบัตร ผลิต ใช 

ข า ย  มี ไ ว เ พื่ อ ข า ย 

เสนอขาย หรือนําเขา

• เนื้อความคง

เดิม 
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ซึ่ งผลิตภัณฑที่ ผ ลิต

โดยใชกรรมวิธีตาม

สิทธิบัตร 

4. ขอยกเวนซึ่ งสิทธิ

ของผู ท ร งสิทธิ บัต ร 

(มาตรา 36 วรรคสอง) 

• ก า ร ผ ลิ ต

ผลิตภัณฑหรือการใช

กรรมวิธีตามสิทธิบัตร

เ พื่ อ ป ร ะ โ ย ช น ใ น

การศึกษา  คนคว า 

ท ด ล อ ง  ห รื อ วิ จั ย 

(มาตรา 36 วรรคสอง 

(1)) 

 

 

 

 

• ไมมีเร่ืองการ

เตรียมยาเฉพาะราย

ตามใบสั่งแพทย 

 

 

• ไ ม มี เ ร่ื อ ง

เกี่ ย วกับการขอขึ้ น

ทะเบียนยา เพื่อผลิต 

จําหนาย หรือนําเขา

หลังจากที่สิทธิบัตรยา

นั้นสิ้นอายุลง 

 

 

 

• การกระทําใด ๆ  

เ พื่ อ ป ร ะ โ ย ช น ใ น

การศึกษา  คนคว า 

ท ด ล อ ง  ห รื อ วิ จั ย 

(มาตรา 36 วรรคสอง 

(1)) 

 

 

 

 

 

 

• เพิ่มเติมเร่ือง
การเตรียมยาเฉพาะ

รายตามใบสั่งแพทย 

(มาตรา 36 วรรคสอง 

(4)) 

• เพิ่มเติมเร่ือง
ก า ร ก ร ะ ทํ า ใ ด  ๆ 

เกี่ ย วกับการขอขึ้ น

ทะเบียนยา เพื่อผลิต 

จําหนาย หรือนําเขา

หลังจากที่สิทธิบัตรยา

นั้นสิ้นอายุลง (มาตรา 

36 วรรคสอง (5)) 

 

• เพิ่ม เงื่อนไข

วา ทั้งนี้ตองไมขัดตอ

ก า ร ใ ช ป ร ะ โ ย ช น

ตามปกติ และไมทํา

ใหเสื่อมเสียประโยชน

อันชอบธรรมของผู

ท ร ง สิ ท ธิ บั ต ร เ กิ น

สมควร  (มาตรา  36 

วรรคสอง (1)) (แกไข

ใ ห เ ป น ไ ป ต า ม

ขอตกลง TRIPS Art. 

30) 

• เนื้อความคง

เดิม (มาตรา 36 วรรค

สอง (3)) 

 

 

• เนื้อความคง

เดิม (มาตรา 36 วรรค

สอง (4)) 
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• การขายหรือ

มี ไ ว เ พื่ อ ข า ย ซึ่ ง

ผลิตภัณฑที่ไดมาโดย

สุจ ริต  (มาตรา  3 6 

วรรคสอง (3)) 

• การกระทําใด ๆ  

เกี่ยวกับผลิตภัณฑที่

ไ ด ม า โ ด ย สุ จ ริ ต 

(มาตรา 36 วรรคสอง 

(3)) 

• การใช ขาย มี

ไว เพื่อขาย เสนอขาย 

หรือนําเขาซึ่งผลิตภัณฑ

ตามสิทธิบัตร หากไดรับ

อนุ ญาตจากผู ท ร ง

สิทธิ บั ตร หรือผู ทรง

สิทธิบัตรยินยอมใหผลิต

หรื อขายผลิ ตภัณฑ

ดังกลาวแลว (มาตรา 36 

วรรคสอง (7)) 

5.  การใชมาตรการ

บังคับใชสิทธิ (มาตรา 

46, 48, 51 และ 52) 

• เ มื่ อ พ น

กําหนด 3 ปนับแตวัน

ออกสิทธิบัตรแลวไมมี

ก า ร ผ ลิ ต ห รื อ ใ ช

กรรมวิธีตามสิทธิบัตร 

ห รื อ ไ ม มี ก า ร ข า ย

ผ ลิ ต ภั ณ ฑ ต า ม

สิทธิบัตรหรือขายใน

ร า ค า สู ง เ กิ น ค ว ร

หรือไมพอตอความ

ต อ ง ก า ร ข อ ง

ประชาชนโดยไมมี

เ ห ตุ ผ ล อั น สมค ว ร 

(มาตรา 46) 

 

 

 

• ผู ท ร ง

สิทธิ บัตรมี สิทธิที่จะ

• แกไขเพิ่มเติม
ในเรื่องกําหนดเวลา

เปน เมื่อพนกําหนด 3 

ป นั บ แ ต วั น อ อ ก

สิทธิบัตรหรือ 4 ปนับ

แ ต วั น ยื่ น ข อ รั บ

สิ ท ธิ บั ต ร  แ ล ว แ ต

ระยะเวลาใดสิ้นสุดที

หลัง (มาตรา 46) 

 

 

 

 

 

 

 

 

• สาระสําคัญ
คงเดิม (มาตรา 48) 

• เ พิ่ ม เ ติ ม

เงื่อนไขในการขอใช

มาตรการบั งคับใช

สิทธิ โดยผูขอจะตอง

แ ส ด ง ว า ต น ไ ด

พยายามขออนุญาต

ตอผูทรงสิทธิบัตรโดย

ไดเสนอเงื่อนไขและ

ค า ต อ บ แ ท น ที่

เ พี ย ง พ อ ต า ม

พฤติการณแลว แตไม

สามารถตกลงกันได

ใ น ร ะ ย ะ เ ว ล า อั น

สมควร (มาตรา 46) 

(แกไขใหเปนไปตาม

ขอตกลง TRIPS Art. 

31 (b)) 

• สาระสําคัญ

คงเดิม (มาตรา 48) 
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ไดรับคาตอบแทนใน

ก ร ณี ที่ มี ก า ร ใ ช

มาตรการบั งคับใช

สิทธิดังกลาวขางตน 

(มาตรา 48) 

• ในกรณี เพื่ อ

การสาธารณูปโภค 

การปองกันประเทศ 

ก า ร ไ ด ม า ซึ่ ง

ทรัพยากรธรรมชาติ 

การพัฒนาการเกษตร

หรืออุตสาหกรรม หรือ

เ พื่ อ ป ร ะ โ ย ช น

สาธารณะอยางอื่น 

โ ด ย ต อ ง เ สี ย

คาตอบแทนใหแก ผู

ทรงสิทธิ บัตรห รือ ผู

ได รับอนุญาตให ใช

สิ ท ธิ ข อ ง ผู ท ร ง

สิทธิบัตร (มาตรา 51) 

• ใ น ภ า ว ะ

สงครามหรือในภาวะ

ฉุกเฉิ น  เพื่ อการอั น

จําเปนในการปองกัน

ประ เทศและรั กษา

ความมั่นคงแหงชาติ 

โดยการใชมาตรการ

บังคับใช สิทธิใหตรา

เปนพระราชกฤษฎีกา 

 

 

 

 

 

• เ พิ่ ม เ ติ ม

มูลเหตุเพื่อการสงวน

รั ก ษ า

ทรัพยากรธรรมชาติ

ห รื อ ก า ร ไ ด ม า ซึ่ ง

ทรัพยากรธรรมชาติ

หรือส่ิงแวดลอม หรือ

ปองกันหรือบรรเทา

การขาดแคลนอาหาร

หรือยาอยางรุนแรง 

ห รือ เพื่ อประ โยชน

สาธารณะอยางอื่นซึ่ง

มิ ไดมี วัตถุประสงค

ทางการคา (มาตรา 

51) 

• เ พิ่ ม เ ติ ม ใ น
เ ร่ื อ ง ก า ร เ สี ย

ค า ต อ บ แ ท น ที่

เหมาะสมใหแกผูทรง

สิทธิบัตร (มาตรา 52) 

 

 

 

 

 

• แกไขเพิ่มเติม

มู ล เ ห ตุ เ พื่ อ ก า ร

ปองกันหรือบรรเทา

การขาดแคลนอาหาร 

ยา  ห รือ ส่ิ งอุ ป โภค

บริโภคอยางอื่นอยาง

รุนแรง และตัดเงื่อนไข

ว า ต อ ง มิ ไ ด มี

วัตถุประสงคในทาง

ก า ร ค า ใ น ก า ร ใ ช

มาตรการบั งคับใช

สิทธิ เพื่ อประ โยชน

สาธารณะอยางอื่น

ออก (มาตรา 51) 

 

• แกไขเพิ่มเติม

เร่ืองการใชมาตรการ

บั ง คั บ ใ ช สิ ท ธิ ใ ห

ก ร ะ ทํ า โ ด ย

นายกรัฐมนตรี โดย

อ นุ มั ติ ข อ ง

คณะรัฐมนตรี  โดย

เสียคาตอบแทนที่เปน

ธ ร ร ม แ ก ผู ท ร ง
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แ ล ะ ไ ม ต อ ง เ สี ย

คาตอบแทนใหแกผูทรง

สิทธิบัตร (มาตรา 52) 

สิทธิบัตรและตองแจง

ใ ห ผู ท ร ง สิ ท ธิ บั ต ร

ทราบเปนหนังสือโดย

ไ ม ชั ก ช า  ผู ท ร ง

สิ ท ธิ บั ต ร มี สิ ท ธิ

อุทธรณคําสั่งดังกลาว

ห รื อ จํ า น ว น

คาตอบแทนตอศาล

ภายใน 60 วันนับแต

ไ ด รั บ แ จ ง คํ า สั่ ง 

(มาตรา 52) (แกไขให

เปนไปตามขอตกลง 

TRIPS Art. 31 (b), 

(h), (i) และ (j)) 

6. มาตรการสําหรับ

สิทธิบัตรยา 
• ยั ง ไ ม มี บ ท 

บัญญัติในเรื่องนี้ 

• มี ม าต รก า ร
สําหรับสิทธิ บัตรยา 

เชน กําหนดใหผูทรง

สิทธิ บัตรยาตองแจง

ร าคา  ต นทุ น  และ

รายละเอียดเกี่ยวกับผู

ได รับอนุญาตให ใช

สิทธิตามสิทธิบัตรหรือ

กรรมวิธี เกี่ ยวกับยา

หรือ ส่ิ งผสมของยา 

แ ล ะ มี ก า ร จั ด ตั้ ง

ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร

สิ ท ธิ บั ต ร ย า เ พื่ อ

ติ ด ต า ม ร า ค า ย า 

ปองกันการผูกขาดหรือ

• มีการยกเลิก

ม า ต ร ก า ร สํ า ห รั บ

สิทธิบัตรยาทั้งหมด 
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การขึ้ นราคายาเกิน

ความเปนจริง (มาตรา 

55 ทวิ - 55 สัตต) 
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 จากตารางขางตน จะเห็นไดวาพระราชบัญญัติสิทธิบัตรของประเทศไทยไดรับการ

ปรับปรุงแกไขเพิ่มเติมในประเด็นที่เกี่ยวของกับสิทธิบัตรยารักษาโรคอยูหลายประการดวยกัน 

กลาวคือ 

 - ในประเด็นการใหความคุมครองสิทธิบัตรแกยารักษาโรค เดิมพระราชบัญญัติ

สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 กําหนดใหมีการคุมครองเฉพาะกรรมวิธีการผลิตยารักษาโรค ดังนั้นการผลิต

ยาชื่อสามัญหรือการนําเขายาชื่อสามัญจึงสามารถทําได แตตอมาพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 

2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2535 ไดรับการแกไขใหมีการคุมครองครอบคลุมไปถึง

ผลิตภัณฑยารักษาโรคดวย สงผลใหการผลิตหรือนําเขายาชื่อสามัญโดยไมไดรับอนุญาตจากผูทรง

สิทธิบัตรเปนการกระทําที่ผิดกฎหมาย 

 - ในประเด็นระยะเวลาในการใหความคุมครองสิทธิบัตร พระราชบัญญัติสิทธิบัตร 

พ.ศ. 2522 และพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2535 ตางก็

กําหนดระยะเวลาในการใหความคุมครองเอาไวเปนเวลา 15 ป นับแตวันยื่นขอรับสิทธิบัตร แตใน

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 ซึ่งเปนฉบับแกไขลาสุด

นั้นไดขยายระยะเวลาในการใหความคุมครองออกไปอีก 5 ป รวมเปน 20 ป นับแตวันยื่นขอรับ

สิทธิบัตร ซึ่งเทากับเปนการขยายระยะเวลาผูกขาดใหแกผูทรงสิทธิบัตรยารักษาโรคใหนานขึ้น 

 - ในประเด็นสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร เดิมในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 

กําหนดใหความคุมครองเฉพาะสิทธิบัตรในกรรมวิธีการผลิตยารักษาโรค ดังนั้นสิทธิของผูทรง

สิทธิบัตรยาจึงไดแกสิทธิในการผลิตยาโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร หรือขาย หรือมีไวเพื่อขายซึ่ง

ผลิตภัณฑยาที่ผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร แตในพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับตอมา

จนกระทั่งในฉบับปจจุบันไดกําหนดใหความคุมครองทั้งสิทธิบัตรในกรรมวิธีและสิทธิบัตรใน

ผลิตภัณฑยารักษาโรค และไดมีการแกไขเพิ่มเติมสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรใหครอบคลุมยิ่งขึ้น นั่นก็

คือผูทรงสิทธิบัตรยามีสิทธิแตเพียงผูเดียวในการผลิต ใช ขาย มีไวเพื่อขาย เสนอขาย หรือนําเขาซึ่ง

ผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร และมีสิทธิในการใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร ผลิต ใช ขาย มีไวเพื่อขาย 

เสนอขาย หรือนําเขาซึ่งผลิตภัณฑที่ผลิตโดยใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตร จึงอาจกลาวไดวาผูทรง

สิทธิบัตรยานั้นมีสิทธิผูกขาดในตัวยานั้น ๆ อยางเบ็ดเสร็จ 

 - ในประเด็นขอยกเวนซึ่งสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 

2522 กําหนดขอยกเวนอันสามารถนํามาใชกับยารักษาโรคไดอยู 2 ขอ คือ ขอยกเวนเพื่อ

การศึกษา คนควา ทดลอง หรือวิจัย และขอยกเวนในการขายหรือมีไวเพื่อขายซึ่งผลิตภัณฑที่ไดมา

โดยสุจริต ตอมาในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2535 ไดมี



129 

 

การเพิ่มเติมขอยกเวนเกี่ยวกับเร่ืองการจัดเตรียมยาตามใบสั่งแพทย และการกระทําที่เกี่ยวของกับ

การขอขึ้นทะเบียนยาขึ้นมา โดยขอยกเวนเหลานี้ก็ยังคงมีอยูในพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับ

ปจจุบันและไดรับการแกไขปรับปรุงใหสอดคลองกับขอตกลง TRIPS 

 - ในประเด็นการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ เดิมในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 

2522 นั้นกําหนดใหมีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิเฉพาะในกรณีเพื่อการสาธารณูปโภค การ

ปองกันประเทศ การไดมาซึ่งทรัพยากรธรรมชาติ การพัฒนาการเกษตรหรืออุตสาหกรรม หรือเพื่อ

ประโยชนสาธารณะอยางอื่นเทานั้น แตตอมาไดมีการแกไขเพิ่มเติมบทบัญญัติเกี่ยวกับการใช

มาตรการบังคับใชสิทธิใหครอบคลุมถึงการขาดแคลนยารักษาโรคในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 

พ .ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม  (ฉบับที่ 2) พ .ศ .  2535 และยังคงมีบทบัญญัติดังกลาวอยู ใน

พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับปจจุบัน 

 - ในประเด็นของมาตรการสําหรับสิทธิบัตรยา มีกําหนดไวในพระราชบัญญัติ

สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2535 โดยกําหนดมาตรการสําหรับใชควบคุม

ในเรื่องเกี่ยวกับสิทธิบัตรยาไวโดยเฉพาะ เชน กําหนดใหผูทรงสิทธิบัตรยาตองแจงราคา และตนทนุ

ในการผลิต และมีการจัดตั้งคณะกรรมการสิทธิบัตรยาเพื่อทําหนาที่ในการติดตามดูแลราคายาใน

ทองตลาดและปองกันการผูกขาดรวมทั้งการขึ้นราคายาเกินความเปนจริง ซึ่งมาตรการสําหรับ

สิทธิบัตรยานี้นับวาเปนมาตรการที่มีประโยชนตอประเทศไทย เนื่องจากยารักษาโรคที่จดสิทธิบัตร

และวางจําหนายในประเทศไทยจะตองผานการตรวจสอบและได รับการกํากับดูแลโดย

คณะกรรมการสิทธิบัตรยา ทําใหบริษัทยาตางชาติไมสามารถคากําไรเกินควรกับคนไทยได 

อยางไรก็ตาม มาตรการสําหรับสิทธิบัตรยานี้ไดถูกยกเลิกไปในการแกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติ

สิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 เนื่องจากเปนการขัดตอขอกําหนดในขอตกลง TRIPS 

 

 (1) นิยามของ “การประดิษฐ” 

 จากที่ไดกลาวมาแลววาขอตกลง TRIPS มิไดใหความหมายหรือคํานิยามของคําวา 

“การประดิษฐ” เอาไว ซึ่งเปนการเปดโอกาสใหประเทศภาคีสมาชิกสามารถใชดุลพินิจในการ

กําหนดนิยามของคําดังกลาวไดเอง ซึ่งตามความมุงหมายของขอตกลง TRIPS ในการใหความ

คุมครองแกสิทธิบัตรนั้นคือการใหความคุมครองแกความคิดหรือมันสมองของมนุษยในการ

สรางสรรคส่ิงใหม ๆ ข้ึนมาเพื่ออํานวยความสะดวกหรือเพื่อประโยชนในการดํารงชีวิต หากเรา

ยินยอมใหมีการนําสิ่งที่เกิดจากการคนพบมาขอรับสิทธิบัตรไดดังเชนกฎหมายสิทธิบัตรของ

สหรัฐอเมริกา ยอมจะสงผลใหเกิดการจดสิทธิบัตรมากขึ้นและอาจกอใหเกิดการผูกขาดในสิ่งที่มี



130 

 

อยูแลวตามธรรมชาติที่ประชาชนอาจใชรวมกันได หรือส่ิงที่เปนภูมิปญญาชาวบาน เชน ยา

พื้นบาน เปนตน ดังนั้นสิ่งใดที่มิใชส่ิงที่เกิดจากความคิดสรางสรรคจึงไมสมควรที่จะไดรับความ

คุมครองและไมสามารถนํามาขอรับสิทธิบัตรได ซึ่งในกรณีของยารักษาโรคนั้น ยาที่มิไดเกิดจาก

การคนควาวิจัยจากความคิดของมนุษยจึงไมอาจนํามารับสิทธิบัตรได ทั้งนี้ประเทศไทยสามารถ

กําหนดนิยามของการประดิษฐใหไมรวมถึงการคนพบไดโดยไมเปนการขัดตอขอตกลง TRIPS 

 มาตรา 3 แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 บัญญัตินิยาม

ความหมายของคําวา “การประดิษฐ” ไววา 

 “มาตรา 3 ในพระราชบัญญัตินี้ 

 … 

 “การประดิษฐ” หมายความวา การคิดคนหรือคิดทําขึ้น อันเปนผลใหไดมาซึ่ง

ผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีใดขึ้นใหม หรือการกระทําใด ๆ ที่ทําใหดีข้ึนซึ่งผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี” 

 สวนขอตกลง TRIPS Article 27.132 กําหนดวา 

 “1. Subject to the provisions of paragraphs 2 and 3, patents shall be 

available for any inventions, whether products or processes…” 

 ซึ่ง Article ดังกลาวนี้กําหนดไวเพียงวาการใหความคุมครองแกสิทธิบัตรนั้นจะตอง

ใหแกการประดิษฐใด ๆ ไมวาในตัวผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี โดยมิไดใหคําจํากัดความหรือนิยามไว 

 คํานิยามของ “การประดิษฐ” ตามที่บัญญัติไวในมาตรา 3 นั้นอาจแกไขเพิ่มเติม

เพื่อใหเกิดความชัดเจนมากขึ้น และปองกันขอโตเถียงที่อาจเกิดขึ้นได ดังนี้ 

 ““การประดิษฐ” หมายความวา การคิดคนหรือคิดทําขึ้น อันเปนผลใหไดมาซึ่ง

ผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีใดขึ้นใหม หรือการกระทําใด ๆ ที่ทําใหดีข้ึนซึ่งผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี ทั้งนี้

ไมรวมถึงการคนพบหรือการเปดเผยสิ่งที่มีอยูแลวตามธรรมชาติ หรือการกระทําใด ๆ ที่มิได

เกี่ยวของกับการคิดคนหรือสรางสรรคข้ึนของมนุษย” 

 บทบัญญัติขางตนเปนการกําหนดนิยามลงไปอยางชัดเจนวาสิ่งที่จะนํามาขอรับ

สิทธิบัตรไดนั้นจะตองเปนสิ่งที่เกิดขึ้นจากการคิดคนสรางสรรคอยางแทจริง 

 (2) ขอยกเวนของสิ่งที่อาจขอรับสิทธิบัตรได 

 มาตรา 9 แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 บัญญัติวา 

 “มาตรา 9 การประดิษฐดังตอไปนี้ไมไดรับความคุมครองตามพระราชบัญญัติ 

                                                  
32 เพิง่อาง, Art. 27.1, น. 164. 
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 (1) จุลชีพและสวนประกอบสวนใดสวนหนึ่งของจุลชีพที่มีอยูตามธรรมชาติ สัตว พืช 

หรือสารสกัดจากสัตวหรือพืช 

 (2) กฎเกณฑและทฤษฎีทางวิทยาศาสตรและคณิตศาสตร 

 (3) ระบบขอมูลสําหรับการทํางานของเครื่องคอมพิวเตอร 

 (4) วิธีการวินิจฉัย บําบัด หรือรักษาโรคมนุษย หรือสัตว 

 (5) การประดิษฐที่ขัดตอความสงบเรียบรอย หรือศีลธรรมอันดี อนามัย หรือสวัสดิ

ภาพของประชาชน” 

 จะเห็นไดวาพระราชบัญญัติสิทธิบัตรของไทยฉบับปจจุบันมิไดมีการกลาวถึงเรื่อง

การใหความคุมครองแกการใช (use) ซึ่งเกี่ยวของกับขอบงชี้ถึงสรรพคุณทางยาเอาไว อันอาจทํา

ใหเกิดการนํายารักษาโรคซึ่งมีตัวยาหรือสารออกฤทธิ์ตัวเดิมที่อายุสิทธิบัตรใกลจะสิ้นลงมา

ปรับปรุงเล็ก ๆ นอย ๆ เชน เปลี่ยนสัดสวนของสวนผสมของตัวยา เปลี่ยนรูปแบบวิธีการนํายาเขาสู

รางกาย และนํามาขอรับสิทธิบัตรในประเทศไทย ซึ่งจะสงผลใหเกิดการผูกขาดในตัวยานั้นตอไป

อีกเปนเวลานาน และการผลิตยาชื่อสามัญของตัวยาเดียวกันนั้นไมอาจทําได ทําใหยาตัวนั้นยังคง

มีราคาแพง หรืออาจมีราคาไมเปลี่ยนแปลงมากนัก ดังที่นิยมทํากันในประเทศพัฒนาแลว เชน 

สหรัฐอเมริกา ซึ่งมีการใหสิทธิบัตรแกวิธีการใช (method-of-use) โดยถือวาเปนสิทธิบัตรใน

กรรมวิธี33 

 ขอตกลง TRIPS กําหนดเพียงวาประเทศภาคีสมาชิกจะตองใหความคุมครองแก

ผลิตภัณฑและกรรมวิธีในทุกสาขาเทคโนโลยี โดยมีเงื่อนไขวาสิ่งนั้นจะตองมีความใหม มีข้ันการ

ประดิษฐที่สูงขึ้น และสามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมไดเทานั้น ทั้งนี้ขอตกลง TRIPS ได

กําหนดขอยกเวนของสิ่งที่ประเทศภาคีสมาชิกอาจจะไมใหความคุมครองไวหลายประการ ซึ่ง

รวมทั้งวิธีการวินิจฉัย บําบัด และวิธีการผาตัดเพื่อรักษาโรคมนุษย หรือสัตว ดังที่กําหนดไวใน 

Article 27.3(a)34 วา 

 “3. Members may also exclude from patentability: 

 (a) diagnostic, therapeutic and surgical methods for the treatment of 

humans or animals;…” 

                                                  
33 United States Code Title 35 - Patents, § 100(b). 
34 อางแลว เชงิอรรถที่ 1, Art. 27.3(a), น. 164. 
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 ซึ่งในเรื่องของการใช (use) นั้นมิไดมีการกลาวไวในขอตกลง TRIPS เลย แตจากที่ได

กลาวมาแลวในบทที่ 3 วาการใช ไมวาจะเปนการใชโดยมีสรรพคุณในทางยาเปนครั้งแรก (first 

medical indication) หรือในครั้งหลัง (second medical indication) นั้นถือไดวาเปนกรรมวิธีใน

การบําบัดรักษาโรค (method of treatment) อยางหนึ่งที่เราอาจยกเวนไมใหความคุมครองไดตาม

ขอตกลง TRIPS Article 27.3(a) ดังกลาวขางตน โดยประเทศไทยสามารถที่จะตีความในเรื่องของ

การใชโดยมีสรรพคุณในทางยาเปนครั้งแรกหรือคร้ังหลังวาเปนกรรมวิธีในการบําบัดรักษาโรคซึ่ง

ไมไดรับความคุมครองตาม Article 27.3(a) ดังกลาวได ดังนั้นเพื่อที่จะปองกันมิใหมีการจด

สิทธิบัตรในตัวยาเดิมอีก จึงควรจะมีการเพิ่มเติมขอยกเวนลงในพระราชบัญญัติสิทธิบัตรเพิ่มข้ึน 

ดังนี้ 

 “มาตรา 9 การประดิษฐดังตอไปนี้ไมไดรับความคุมครองตามพระราชบัญญัติ 

 ... 

 (4) วิธีการวินิจฉัย บําบัด หรือรักษาโรคมนุษย หรือสัตว รวมทั้งการใชอ่ืนของงานที่

ปรากฏอยูแลวที่ใชในการวินิจฉัย บําบัด หรือรักษาโรคมนุษย หรือสัตว” 

 บทบัญญัติดังกลาวขางตนจะเปนการปองกันมิใหมีการนําเอายารักษาโรคที่มิใชตัว

ยาที่คิดคนขึ้นใหมมาขอรับสิทธิบัตร ปองกันการยืดอายุสิทธิบัตรของบริษัทยาที่มักจะกระทํากัน

โดยการปรับปรุงสูตรยาหรือรูปแบบของยาแลวนํามาจดสิทธิบัตรอีก ดังที่ไดกลาวมาแลวในบทที่ 3 

 (3) ขอยกเวนเพื่อการคนควาและทดลอง 

 มาตรา 36 วรรคสอง (1) แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 

บัญญัติในเรื่องของขอยกเวนเพื่อการคนควาและทดลองไววา 

 “มาตรา 36 ผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิดังตอไปนี้ 

 ... 

 ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคับแก 

 (1) การกระทําใด ๆ เพื่อประโยชนในการศึกษา คนควา ทดลอง หรือวิจัย ทั้งนี้ตองไม

ขัดตอการใชประโยชนตามปกติของผูทรงสิทธิบัตร และไมทําใหเสื่อมเสียตอประโยชนอันชอบ

ธรรมของผูทรงสิทธิบัตรเกินสมควร” 

 ขอยกเวนในมาตรา  36 วรรคสอง (1) นี้ ไดรับการแกไขเพื่อใหสอดคลองกับ

ขอกําหนดในขอตกลง TRIPS Article 3035 ซึ่งกําหนดวา 

                                                  
35 เพิง่อาง, Art. 30, น. 165. 
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 “Members may provide limited exceptions to the exclusive rights conferred 

by a patent, provided that such exceptions do not unreasonably conflict with a normal 

exploitation of the patent and do not unreasonable prejudice the legitimate interests of 

the patent owner, taking account of the legitimate interests of third parties.” 

 แตอยางไรก็ตาม มาตรา 36 วรรคสอง (1) แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) 

พ.ศ. 2542 นี้ ยังคงขาดขอความในสวนที่เปนเงื่อนไขอีกประการหนึ่งซึ่งขอตกลง TRIPS Article 

30 ดังกลาวไดกําหนดไว นั่นก็คือเงื่อนไขที่กําหนดใหการใชขอยกเวนนี้นอกจากจะตองไมขัดตอ

การใชประโยชนตามปกติของผูทรงสิทธิบัตรและไมทําใหเสื่อมเสียตอประโยชนอันชอบธรรมของผู

ทรงสิทธิบัตรเกินสมควรแลว ยังตองนําประโยชนอันชอบธรรมของฝายที่สามมาพิจารณา

ประกอบดวย อันเปนการกําหนดใหตองคํานึงถึงประโยชนของสาธารณชนประกอบดวย มิใช

คํานึงถึงแตประโยชนของผูทรงสิทธิบัตรแตเพียงอยางเดียว ดังที่คณะกรรมการระงับขอพิพาทใน

คดี Canada - Patent Protection of Pharmaceutical Products ไดตัดสินไว36 

 การที่มาตรา 36 วรรคสอง (1) กําหนดใหการใชขอยกเวนเพื่อประโยชนในการศึกษา 

คนควา ทดลอง หรือวิจัย โดยการกระทํานี้ตองไมขัดตอการใชประโยชนตามปกติของผูทรง

สิทธิบัตร และไมทําใหเสื่อมเสียตอประโยชนอันชอบธรรมของผูทรงสิทธิบัตรเกินสมควรนั้น หาก

พิจารณาแลวอาจจะเปนการคํานึงถึงเฉพาะผลประโยชนของผูทรงสิทธิบัตรแตเพียงฝายเดียว ทั้ง ๆ 

ที่ ขอกําหนดในขอตกลง TRIPS นั้นกําหนดใหตองมีการคํานึงถึงผลประโยชนอันชอบธรรมของ

ฝายที่สามดวย ซึ่งเปนหลักสําคัญอันหนึ่งที่จะนํามาใชชั่งน้ําหนักประโยชนระหวางการใหความ

คุมครองแกผูทรงสิทธิบัตรกับการใหความคุมครองแกประชาชนสวนรวม เมื่อพิจารณาถึงในแงของ

การใชขอยกเวนนี้เพื่อสงเสริมการสาธารณสุขแลวรัฐหรือหนวยงานที่มีอํานาจนาจะตองคํานึงถึง

ผลประโยชนของประชาชนสวนรวมเปนหลัก มิใชเพียงแคคํานึงถึงผลประโยชนของผูทรงสิทธิบัตร

แตเพียงอยางเดียวดังที่มาตรา 36 วรรคสอง (1) กําหนดไว 

 ประเทศไทยสามารถที่จะนําเงื่อนไขดังกลาวนี้มาบัญญัติไวในพระราชบัญญัติ

สิทธิบัตรไดโดยตรง เนื่องจากเงื่อนไขนี้ไดถูกกําหนดเอาไวในขอตกลง TRIPS อยูแลว ดังนั้นเพื่อทํา

ใหขอยกเวนในมาตรา 36 วรรคสอง (1) นี้มีประสิทธิภาพและสามารถตีความไปในทางที่เปนการ

สงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคใหแกประชาชนสวนรวมอยางแทจริง จึงควรมีการเพิ่มขอความ

ตอทายบทบัญญัติเดิม ดังนี้ 

                                                  
36 WTO Panel Report, supra note 13, para. 7.62, 7.67 and 7.83. 
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 “(1) การกระทําใด ๆ เพื่อประโยชนในการศึกษา คนควา ทดลอง หรือวิจัย ทั้งนี้ตอง

ไมขัดตอการใชประโยชนตามปกติของผูทรงสิทธิบัตร และไมทําใหเสื่อมเสียตอประโยชนอันชอบ

ธรรมของผูทรงสิทธิบัตรเกินสมควร โดยตองคํานึงถึงประโยชนอันชอบธรรมของฝายที่สามดวย” 

 บทบัญญัตินี้จะเปนบทบัญญัติที่ บังคับใหการตีความในการใชขอยกเวนเพื่อ

ประโยชนในการศึกษา คนควา ทดลอง หรือวิจัย นอกจากจะคํานึงถึงผลประโยชนของผูทรง

สิทธิบัตรแลว ยังจะตองคํานึงถึงผลประโยชนของสังคมสวนรวมอีกดวย 

 (4) ขอยกเวนเพื่อการขออนุญาตตามกฎหมาย 

 ในการที่จะผลิตยารักษาโรคเพื่อวางจําหนายในทองตลาดไดนั้น ปกติแลวจะตองมีการ

ยื่นคําขออนุญาตหรือขอข้ึนทะเบียนยาตอองคการอาหารและยากอน ทั้งนี้ในการยื่นคําขอดังกลาว

นั้นจะตองมีการยื่นหลักฐานเกี่ยวกับขอมูลความปลอดภัยของยารวมทั้งผลการทดสอบตาง ๆ ดวย 

ซึ่งในการทดสอบเหลานี้มักจะตองใชเวลานานพอสมควร และในกรณีของการผลิตยาชื่อสามัญ

ออกจําหนายก็ตองมีการกระทําตามขั้นตอนดังกลาวนี้ดวย ดังนั้นจึงไดมีการกําหนดขอยกเวนเพื่อ

การขออนุญาตตามกฎหมายขึ้นมาเพื่อเปดโอกาสใหผูผลิตยาชื่อสามัญสามารถทําการทดสอบยา

ของตนกอนที่ยาที่มีสิทธิบัตรจะสิ้นอายุลงได อันนับวาเปนผลดีในการชวยใหผูผลิตยาชื่อสามัญ

สามารถวางจําหนายยาชื่อสามัญของตนไดทันทีภายหลังจากที่ยาที่มีสิทธิบัตรสิ้นอายุลง 

 ขอยกเวนเพื่อการขออนุญาตตามกฎหมายนี้บัญญัติอยูในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 

(ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 มาตรา 36 วรรคสอง (4) ซึ่งมีใจความวา 

 “มาตรา 36 ผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิดังตอไปนี้ 

 ... 

 ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคับแก 

 … 

 (4) การกระทําใด ๆ เกี่ยวกับการขอขึ้นทะเบียนยา โดยผูขอมีวัตถุประสงคที่จะผลิต 

จําหนาย หรือนําเขาซึ่งผลิตภัณฑยาตามสิทธิบัตรหลังจากสิทธิบัตรดังกลาวสิ้นอายุลง” 

 ขอยกเวนเพื่อการขออนุญาตตามกฎหมายนี้เปนขอยกเวนที่กําหนดขึ้นภายใต

ขอยกเวนตาม Article 30 ของขอตกลง TRIPS โดยขอยกเวนในลักษณะนี้ไมเปนการขัดตอ

ขอกําหนดในขอตกลง TRIPS ดังจะเห็นไดจากคําตัดสินของคณะกรรมการระงับขอพิพาทในคดี 

Canada - Patent Protection of Pharmaceutical Products ที่ไดกลาวมาแลวในบทที่ 3 ซึ่ง

ตัดสินใหบทบัญญัติของกฎหมายสิทธิบัตรของแคนาดาที่กําหนดขอยกเวนใหการทํา สราง ใช หรือ
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ขายสิ่งประดิษฐตามสิทธิบัตรเพื่อวัตถุประสงคในการใชเพื่อพัฒนาและสงขอมูลใหตามกฎหมาย

ของแคนาดาหรือประเทศอื่น ๆ นั้นไมถือเปนการละเมิดสิทธิบัตร37 

 บทบัญญัติในมาตรา 36 วรรคสอง (4) นั้นคอนขางมีความเหมาะสมดีอยูแลวในการ

อนุญาตใหบุคคลอื่นนอกจากผูทรงสิทธิบัตรกระทําการใด ๆ เกี่ยวกับการขอขึ้นทะเบียนยาใน

ขณะที่สิทธิบัตรยานั้นยังไมส้ินอายุ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อผลิต จําหนาย หรือนําเขาผลิตภัณฑยา

นั้นหลังจากที่อายุสิทธิบัตรของยานั้นไดส้ินสุดลง 

 ทั้งนี้เพื่อใหขอยกเวนในมาตรานี้สามารถใชไดอยางมีประสิทธิภาพ ประเทศไทยควร

จะตองปองกันหรือยกเวนมิใหมีการจดสิทธิบัตรยารักษาโรคตัวเดิมที่เพียงถูกนําไปปรับปรุงสูตรยา 

หรือระบบการใหหรือดูดซึมของยา หรือการใชอ่ืน ๆ โดยไมใชการคิดคนตัวยาขนานใหมอยาง

แทจริงอันจะเสมือนเปนการยืดอายุสิทธิบัตรของยาตัวเดิมออกไปอีก และทําใหการผลิตยาชื่อ

สามัญไมสามารถกระทําได ดังที่ไดกลาวมาแลวในหัวขอ (2) 

 (5) ขอยกเวนเพื่อการจัดเตรียมยาเฉพาะรายตามใบสั่งแพทย 

 ขอยกเวนเพื่อการจัดเตรียมยาเฉพาะรายตามใบสั่งแพทยนี้เปนขอยกเวนสําหรับ

เพื่อใหผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะสามารถออกใบสั่งยาใหแกผูปวยของตน

โดยอาจสั่งจายยาชื่อสามัญที่มีราคาถูกกวายาสิทธิบัตรใหแกผูปวยไดโดยไมตองไดรับอนุญาต

หรือความยินยอมจากผูทรงสิทธิบัตรยาดังกลาว 

 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 มาตรา 36 วรรคสอง (3) บัญญัติ

ขอยกเวนไววา 

 “มาตรา 36 ผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิดังตอไปนี้ 

 ... 

 ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคับแก 

 … 

 (3) การเตรียมยาเฉพาะรายตามใบสั่งแพทย โดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือผู

ประกอบโรคศิลปะ รวมทั้งการกระทําตอผลิตภัณฑยาดังกลาว” 

                                                  
37 Ibid, para. 7.50 

“In sum, the Panel found that the regulatory review exception of Section 

55.2(1) is a “limited exception” within the meaning of Article 30 of the TRIPS Agreement.”. 
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 บทบัญญัติดังกลาวนี้มีเนื้อหาคลายคลึงกับบทบัญญัติของนานาประเทศ เชน 

สหราชอาณาจักร38 และสหภาพยุโรป39 ที่มีการกําหนดขอยกเวนสําหรับการเตรียมยาเฉพาะราย

ตามใบสั่งแพทยเอาไว ซึ่งแมในทางปฏิบัติขอยกเวนนี้อาจยังไมคอยไดผลอยางมีนัยสําคัญนัก แต

ขอยกเวนนี้ก็เปนชองทางหนึ่งในการสรางความยืดหยุนในการเขาถึงยารักษาโรคใหแกผูปวย และ

ในอนาคตที่เทคโนโลยีมีความกาวหนามากขึ้น ขอยกเวนนี้ก็อาจจะมีประโยชนอยางมากตอผูปวย 

ดังนั้นจึงยังไมมีความจําเปนในการแกไขเพิ่มเติมแตอยางใด 

 (6) การใชมาตรการบังคับใชสิทธิ 

 การใชมาตรการบังคับใชสิทธิ คือการที่รัฐหรือหนวยงานของรัฐอนุญาตใหหนวยงาน

ของรัฐเองหรือบุคคลอื่น สามารถใชสิทธิตามสิทธิบัตรของสิทธิบัตรอันใดอันหนึ่งไดโดยไมตอง

ไดรับอนุญาตหรือความยินยอมจากผูทรงสิทธิบัตรอันนั้น กลาวอีกนัยหนึ่งก็คือเปนการกระทํา

ละเมิดสิทธิบัตรที่กฎหมายอนุญาตใหทําไดนั่นเอง ทั้งนี้ภายใตกฎเกณฑและเงื่อนไขที่กําหนดไว 

 มาตรการบังคับใชสิทธินี้เปนมาตรการหนึ่งที่สามารถใชชวยแกไขปญหาเกี่ยวกับการ

เขาถึงยารักษาโรคไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยเฉพาะในกรณีที่เกิดความจําเปนเรงดวน หรือ

วิกฤตการณหรือสถานการณฉุกเฉินของประเทศ โดยในมาตรา 51 แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 

(ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 บัญญัติวา 

 “มาตรา 51 เพื่อประโยชนในการประกอบกิจการอันเปนสาธารณูปโภคหรือการอัน

จําเปนในการปองกันประเทศ หรือการสงวนรักษาหรือการไดมาซึ่งทรัพยากรธรรมชาติหรือ

ส่ิงแวดลอม หรือปองกันหรือบรรเทาการขาดแคลนอาหาร ยา หรือส่ิงอุปโภคบริโภคอยางอื่นอยาง

รุนแรง หรือเพื่อประโยชนสาธารณะอยางอื่น กระทรวง ทบวง กรม อาจใชสิทธิตามสิทธิบัตรอยาง

ใดอยางหนึ่งตามมาตรา 36 โดยกระทําการดังกลาวเองหรือใหบุคคลอื่นกระทําแทน ในการใชสิทธิ

ดังกลาว กระทรวง ทบวง กรม จะตองเสียคาตอบแทนแกผูทรงสิทธิบัตรหรือผูไดรับอนุญาตใหใช

สิทธิของผูทรงสิทธิบัตรตามมาตรา 48 วรรคสอง และจะตองแจงใหผูทรงสิทธิบัตรทราบเปน

หนังสือโดยไมชักชา ทั้งนี้ โดยไมอยูภายใตบังคับเงื่อนไขในมาตรา 46 มาตรา 47 และมาตรา 47 ทวิ 

 ในการนี้ใหยื่นคําขอเสนอคาตอบแทนและเงื่อนไขในการใชสิทธิตามสิทธิบัตรตอ

อธิบดี การกําหนดคาตอบแทนใหเปนไปตามความตกลงระหวางกระทรวง ทบวง กรม ซึ่งประสงค

                                                  
38 United Kingdom Patents Act 1977 (as amended 2006), Sec. 60(5)(c) 
39 European Community Patent Convention (1989), Art. 27(c). 
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ใชสิทธิตามสิทธิบัตรกับผูทรงสิทธิบัตรหรือผูไดรับอนุญาตใหใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร และใหนํา

มาตรา 50 มาใชบังคับโดยอนุโลม” 

 และมาตรา 52 แหงพระราชบัญญัติดังกลาว บัญญัติวา 

 “มาตรา  52 ในภาวะสงครามหรือในภาวะฉุกเฉิน  นายกรัฐมนตรีโดยอนุมั ติ

คณะรัฐมนตรีมีอํานาจออกคําสั่งใชสิทธิตามสิทธิบัตรใด ๆ ก็ไดเพื่อการอันจําเปนในการปองกัน

ประเทศและรักษาความมั่นคงแหงชาติ โดยเสียคาตอบแทนที่เปนธรรมแกผูทรงสิทธิบัตร และตอง

แจงใหผูทรงสิทธิบัตรทราบเปนหนังสือโดยไมชักชา 

 ผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิอุทธรณคําสั่งดังกลาวหรือจํานวนคาตอบแทนตอศาลภายในหก

สิบวันนับแตวันที่ไดรับแจงคําสั่งนั้น” 

 การใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 

นั้นเปนไปตามขอยกเวนใน Article 3140 ของขอตกลง TRIPS โดยการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ

เพื่อประโยชนสาธารณะที่ไมใชในเชิงการคา (public non-commercial use) และการใชมาตรการ

บังคับใชสิทธิในกรณีฉุกเฉินของชาติหรือกรณีเรงดวนอยางยิ่งอื่น ๆ (national emergency or 

other circumstances of extreme urgency) นั้น ขอตกลง TRIPS Article 31(b) ไดกําหนด

ยกเวนใหไมตองมีการพยายามเจรจาขออนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตรกอน ซึ่งหมายความวาประเทศ

ภาคีสมาชิกสามารถใชมาตรการบังคับใชสิทธิไดทันทีในกรณีที่เปนการใชเพื่อประโยชนเกี่ยวกับ

สาธารณะ กรณีฉุกเฉินของชาติ หรือกรณีเรงดวนอยางยิ่งอื่น ๆ 

 ทั้งนี้การใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามมาตรา 51 นั้นบัญญัติใหนํามาตรา 50 มา

บังคับใชโดยอนุโลม ซึ่งมาตรา 50 บัญญัติวา 

 “มาตรา 50 เมื่ออธิบดีวินิจฉัยวาผูขอใชสิทธิตามมาตรา 46 มาตรา 47 หรือมาตรา 

47 ทวิ เปนผูสมควรไดรับอนุญาตใหใชสิทธิตามสิทธิบัตรได ใหอธิบดีกําหนดคาตอบแทน เงื่อนไข

ในการใชสิทธิตามสิทธิบัตร และขอจํากัดสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรและผูไดรับอนุญาตใหใชสิทธิของ

ผูทรงสิทธิบัตรตามมาตรา 48 วรรคสอง ตามที่ผูทรงสิทธิบัตรและผูไดรับอนุญาตไดตกลงกัน และ

ในกรณีที่ทั้งสองฝายตกลงกันไมไดภายในระยะเวลาที่อธิบดีกําหนด ใหอธิบดีกําหนดคาตอบแทน 

เงื่อนไขในการใชสิทธิตามสิทธิบัตร และขอจํากัดสิทธิดังกลาวตามที่อธิบดีพิจารณาเห็นสมควร 

ภายใตหลักเกณฑดังตอไปนี้ 

 (1) ขอบเขตและระยะเวลาที่อนุญาตตองไมเกินกวาพฤติการณอันจําเปน 

                                                  
40 อางแลว เชงิอรรถที่ 10, Art. 31, น. 165. 
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 (2) ผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิที่จะอนุญาตใหผูรับอนุญาตรายอื่นใชสิทธิตามสิทธิบัตรของ

ตนดวยก็ได 

 (3) ผูรับอนุญาตไมมีสิทธิโอนใบอนุญาตใหแกบุคคลอื่น เวนแตจะโอนกิจการหรือ

ชื่อเสียงในทางการคา โดยเฉพาะในสวนที่เกี่ยวกับการอนุญาตใหใชสิทธินั้นดวย 

 (4) การอนุญาตจะตองมุงสนองความตองการของประชาชนภายในราชอาณาจักร

เปนสําคัญ 

 (5) คาตอบแทนที่กําหนดจะตองเพียงพอตอพฤติการณแหงกรณี 

 เมื่ออธิบดีไดกําหนดคาตอบแทน เงื่อนไขในการใชสิทธิตามสิทธิบัตร และขอจํากัด

สิทธิดังกลาวแลว ใหอธิบดีส่ังใหออกใบอนุญาตใหแกผูไดรับอนุญาตใหใชสิทธิตามสิทธิบัตรนั้น 

 คําสั่งของอธิบดีตามวรรคหนึ่ง คูกรณีอาจอุทธรณตอคณะกรรมการไดภายในหกสิบ

วันนับแตวันที่ไดรับแจงคําวินิจฉัยนั้น 

 การออกใบอนุญาตใหใชสิทธิบัตรตามวรรคสอง ใหเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการ

ที่กําหนดโดยกฎกระทรวง” 

 เงื่อนไขในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามมาตรา 50 (4) นั้น เปนไปตามขอตกลง 

TRIPS Article 31(f) ซึ่งกําหนดวาการใชมาตรการบังคับใชสิทธินั้นจะตองเปนการใชเพื่อตลาด

ภายในประเทศเปนสวนใหญเทานั้น แตในวันที่ 6 ธันวาคม พ.ศ. 2548 ในการประชุมการคาพหุ

ภาคีรอบโดฮาขององคการการคาโลก ประเทศภาคีสมาชิกไดมีมติในการแกไขเพิ่มเติมขอตกลง 

TRIPS โดยในการแกไขเพิ่มเติมคร้ังนี้ประการหนึ่งเปนการกําหนดยกเวนใหประเทศภาคีสมาชิก

สามารถที่จะใชมาตรการบังคับใชสิทธิโดยไมตองทําตามเงื่อนไขใน Article 31(f) นั่นก็คือการเพิ่ม 

Article 31bis ลงในขอตกลง TRIPS41 

 Article 31bis นี้มีใจความสําคัญเกี่ยวกับการยกเวนเงื่อนไขใน Article 31(f) ในการ

ใชมาตรการบังคับใชสิทธิเพื่อผลิตยารักษาโรค โดยอนุญาตใหประเทศภาคีสมาชิกสามารถผลิตยา

รักษาโรคภายใตมาตรการบังคับใชสิทธิเพื่อการสงออกไปยังประเทศภาคีสมาชิกอื่นที่มีความ

จําเปนที่จะตองใชยารักษาโรคแตไมมีความสามารถหรือไมมีศักยภาพในการผลิตยารักษาโรคเองได 

 ทั้งนี้การแกไขเพิ่มเติม Article 31bis นี้จะมีผลตอเมื่อประเทศภาคีสมาชิกของ

องคการการคาโลกจํานวน 2 ใน 3 ของทั้งหมดไดใหสัตยาบันแกการแกไขเพิ่มเติมดังกลาวภายใน

                                                  
41 โปรดดู ผนวก ช มติในการแกไขเพิ่มเติมขอตกลง TRIPS ในเรื่องมาตรการบังคับใช

สิทธิ, น. 186. 
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เดือนธันวาคม พ.ศ. 2550 โดยกําหนดเวลานี้อาจขยายไดตามความเหมาะสม ซึ่งหากประเทศภาคี

สมาชิกไดใหสัตยาบันครบ 2 ใน 3 แลว การแกไขเพิ่มเติมนี้ก็จะมีผลบังคับใช และประเทศภาคี

สมาชิกตาง ๆ รวมทั้งประเทศไทยก็จะตองมีการแกไขเพิ่มเติมกฎหมายภายในของตนใหสอดคลอง

กับ Article 31bis ดังกลาวดวย 

 ในวันที่ 29 ธันวาคม พ.ศ. 2549 ประเทศไทยไดมีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิตาม

มาตรา 51 เปนครั้งแรก โดยเปนการใชมาตรการบังคับใชสิทธิเพื่อการผลิตยาตานไวรัสเอดสชื่อ 

Efavirenz ของบริษัทยา Merck ผูไดรับสิทธิบัตรในตัวยาดังกลาวในประเทศไทย ซึ่งเปนยาตาน

ไวรัสเอดสที่องคการอนามัยโลก (WHO) แนะนําและมีการใชกันอยางแพรหลายในการบําบัดรักษา

ผูปวยโรคเอดส 

 มาตรการบังคับใชสิทธิดังกลาวนี้มีระยะเวลา 5 ป โดยองคการเภสัชกรรมเปนผูไดรับ

อนุญาตใหผลิตยาดังกลาว และยังมีการนําเขายาชื่อสามัญมาจากอินเดียอีกดวย ซึ่งในการใช

มาตรการบังคับใชสิทธิคร้ังนี้จะมีการจายคาชดเชยใหแกผูทรงสิทธิบัตรเปนจํานวนรอยละ 0.5 ของ

ราคาที่จําหนายหรือนําเขาทั้งหมด ทั้งนี้มีการคาดการณวาการใชมาตรการบังคับใชสิทธิในครั้งนี้

จะสามารถลดราคายา Efavirenz ลงไดประมาณครึ่งหนึ่งของราคายาตามสิทธิบัตร 

 นอกจากนี้ในวันที่ 29 มกราคม พ.ศ. 2550 ประเทศไทยยังไดมีการประกาศใช

มาตรการบังคับใชสิทธิกับยาอีกสองตัว คือ Plavix ซึ่งเปนยาละลายลิ่มเลือดหัวใจ และ Kaletra ซึง่

เปนยาตอตานไวรัสเอดส โดยยา Plavix ที่มีสิทธิบัตรจะตกราคาเม็ดละประมาณ 70 บาท แตเมื่อมี

การใชมาตรการบังคับใชสิทธิแลวคาดวาราคาจะลดลงเหลือเพียงเม็ดละ 6 บาท สวนยา Kaletra 

นี้เดิมคาใชจายจะอยูที่ 6,000 บาท ตอคนตอเดือน ซึ่งผูติดเชื้อเอดสจะตองใชยานี้รวมกับยาตาน

ไวรัสอ่ืนอีก ทําใหมีคาใชจายตกประมาณกวา 10,000 บาท ตอคนตอเดือน แตเมื่อมีการใช

มาตรการบังคับใชสิทธิคาดวาคาใชจายดังกลาวจะลดลงกวาครึ่ง และจะสามารถชวยเหลือผูปวย

ไดอีกกวา 20,000 ราย42 

 บราซิลเปนอีกประเทศหนึ่งที่ไดมีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิในสิทธิบัตรยารักษา

โรคในระยะเวลาใกลเคียงกันนี้ โดยในวันที่ 24 เมษายน พ.ศ. 2550 กระทรวงสาธารณสุขของ

บราซิลไดออกประกาศกระทรวงฉบับที่ 886 (Ministerial Ordinance No. 886) โดยแสดง

เจตจํานงวารัฐบาลประสงคจะใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับตัวยา Efavirenz ของบริษัท Merck 

                                                  
42 คอลัมนชวีิตคุณภาพ, “หมอมงคลเปดทางบริษัทยานอกตอรองหลังใชสิทธิเหนือ

สิทธิบัตร,” มติชนรายวัน (30 มกราคม 2550):10. 
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เพื่อประโยชนสาธารณะที่มิใชในทางการคา (public non-commercial use) สําหรับผูปวยโรค

เอดสและภูมิคุมกันบกพรอง ซึ่งเปนขั้นตอนแรกของการใชมาตรการบังคับใชสิทธิตามกฎหมาย

ของบราซิล โดยในขั้นตอนที่สองจะเปนขั้นตอนในการเจรจากับบริษัทยาเจาของสิทธิบัตร เพื่อ

ตอรองใหลดราคายาลงโดยไมตองมีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ และหากการเจรจาไมประสบ

ผลสําเร็จก็จะเขาสูข้ันตอนสุดทาย คือการออกพระราชกฤษฎีกาเพื่อประกาศใชมาตรการบังคับใช

สิทธิตอไป ทั้งนี้หลังจากที่ไดมีการออกประกาศกระทรวงแลวก็ไดมีการเจรจากับบริษัท Merck เพื่อ

ตอรองราคายาดังกลาว โดยบริษัทไดเสนอลดราคายาลงรอยละ 30 จากราคาเม็ดละ 1.59 เหรียญ

สหรัฐ แตการลดราคาดังกลาวยังไมเปนที่พอใจแกรัฐบาล เนื่องจากรัฐบาลบราซิลสามารถหาซื้อ

ยาชื่อสามัญไดในราคาเพียงเม็ดละ 0.45 เหรียญสหรัฐเทานั้น ดังนั้นในวันที่ 4 พฤษภาคม ป

เดียวกันนี้ รัฐบาลบราซิลจึงไดออกพระราชกฤษฎีกาฉบับที่ 6,108 (Decree No. 6,108) 

ประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับยา Efavirenz ดังกลาวเปนระยะเวลา 5 ป และอาจขยายได

อีก 5 ป โดยกําหนดคาชดเชยใหแกผูทรงสิทธิบัตรในอัตรารอยละ 1.543 

 เมื่อพิจารณาบทบัญญัติเกี่ยวกับการใชมาตรการบังคับใชสิทธิของประเทศไทยกับทั้ง

ทางปฏิบัติที่ไดมีการประกาศใชมาตรการบังคับใชสิทธิในยารักษาโรคบางชนิดในประเทศไทยแลว 

เห็นไดวาบทบัญญัติในเรื่องนี้คอนขางมีความเหมาะสมและยืดหยุน เนื่องจากในบทบัญญัติของ

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร มาตรา 51 ไดมีการกําหนดมูลเหตุในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิเพื่อ

ปองกันหรือบรรเทาการขาดแคลนยารักษาโรคอันเปนไปตามขอตกลง TRIPS Article 31 ประกอบ

กับปฏิญญาโดฮาวาดวยขอตกลง TRIPS กับการสาธารณสุข วรรค 5b ซึ่งกําหนดวาประเทศภาคี

สมาชิกขององคการการคาโลกมีสิทธิในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิและมีอิสระในการตดัสนิใจวา

จะใชมาตรการดังกลาวในสถานการณเชนใด รวมทั้งในวรรค 5c ซึ่งกําหนดวาประเทศภาคีสมาชิก

มีสิทธิในการตัดสินวาสถานการณใดจะถือเปนกรณีฉุกเฉินของชาติหรือกรณีเรงดวนอยางยิ่งอื่น ๆ 

โดยใหถือวาวิกฤตการณทางสาธารณสุขนั้นถือเปนกรณีฉุกเฉินของชาติหรือกรณีเรงดวนอยางยิ่ง

อ่ืน ๆ ดวย ทั้งมาตรการบังคับใชสิทธิดังกลาวยังสามารถใชเพื่อสงเสริมการเขาถึงยาของประชาชน

ชาวไทยไดอยางมีประสิทธิภาพ ดังจะเห็นไดจากการใชมาตรการบังคับใชสิทธิในยาตอตานไวรัส

เอดสและยารักษาโรคหัวใจซึ่งสงผลใหราคายาเหลานี้ลดลงกวารอยละ 80-90 อันจะทําใหผูปวยที่

ยากจนสามารถที่จะไดรับการบําบัดรักษาได 

                                                  
43 โปรดดูขอมูลเพิ่มเติมที่ http://www.aids.gov.br. 
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 ทั้งนี้ในสวนของการแกไขเพิ่มเติมขอตกลง TRIPS Article 31bis นั้น จะตองมีการ

แกไขเพิ่มเติม พ.ร.บ. สิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 มาตรา 51 ใหเปนไปตาม Article 31bis 

ดังกลาว โดยเพิ่มเติมขอความเปนวรรคสาม เพื่อแกไขขอจํากัดในเรื่องของการผลิตยารักษาโรค

ภายใตการใชมาตรการบังคับใชสิทธิใหสามารถทําการผลิตเพื่อการสงออกไปยังตางประเทศได 

ดังนี้ 

 “ในกรณีการใชสิทธิตามสิทธิบัตรเกี่ยวกับยารักษาโรค มิใหนําความในมาตรา 50 (4) 

มาใชบังคับ” 

 นอกจากนี้ยังตองมีการแกไขเพิ่มเติมมาตรา 48 แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับ

ที่ 3) พ.ศ. 2542 โดยเพิ่มเติมขอความเปนวรรคสาม เพื่อปองกันการจายคาชดเชยหรือคาตอบแทน

ในการใชมาตรการบังคับใชสิทธิที่ซ้ําซอนกัน ดังนี้ 

 “ในกรณีการใชสิทธิตามสิทธิบัตรเกี่ยวกับยารักษาโรคตามมาตรา 51 เพื่อการนําเขา

มาในราชอาณาจักร หากไดมีการจายคาตอบแทนในการใชสิทธิตามสิทธิบัตรเกี่ยวกับยารักษาโรค

ดังกลาวในประเทศผูสงออกแลว บุคคลตามวรรคหนึ่งและวรรคสองไมมีสิทธิไดรับคาตอบแทนอีก” 

 (7) การนําเขาซอน 

 จากที่ไดกลาวมาแลวในบทที่ 3 วาการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญานั้นมีอยู 

3 รูปแบบดวยกัน คือ การระงับส้ินสิทธิภายในประเทศ (national exhaustion) การระงับส้ินสิทธิ

ภายในภูมิภาค (regional exhaustion) และการระงับส้ินสิทธิระหวางประเทศ (international 

exhaustion) โดยการระงับส้ินสิทธิทั้งสามรูปแบบที่กลาวมานั้นจะเปดโอกาสใหเกิดการนําเขาซอน

ที่แตกตางกันไป ทั้งนี้รูปแบบการระงับส้ินสิทธิภายในประเทศเปนรูปแบบที่จํากัดขอบเขตในการ

นําเขาซอนไวใหนอยที่สุด สวนรูปแบบการระงับส้ินสิทธิภายในภูมิภาคมีขอบเขตในการนําเขาซอน

มากขึ้นอีกระดับหนึ่ง และรูปแบบการระงับส้ินสิทธิระหวางประเทศเปนรูปแบบที่ยอมใหมีการ

นําเขาซอนไดกวางขวางมากที่สุด 

 ขอตกลง TRIPS นั้นมิไดมีบทบัญญัติหรือขอกําหนดที่กําหนดกฎเกณฑเกี่ยวกับการ

ระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญาไวโดยตรง มีเพียง Article 6 เทานั้นที่ไดกลาวไววาไมมี

บทบัญญัติใดในขอตกลง TRIPS ที่จะเปนบทบัญญัติที่เกี่ยวของกับประเด็นในเรื่องการระงับส้ิน

สิทธิทางปญญา นั่นก็หมายความวาขอตกลง TRIPS นั้นมิไดบังคับวาประเทศภาคีสมาชิกจะตอง

เลือกใชรูปแบบของการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญารูปแบบใด อีกทั้งในปฏิญญาโดฮาวา

ดวยขอตกลง TRIPS กับการสาธารณสุข วรรค 5d ยังไดกลาวไววาประเทศภาคีสมาชิกของ

องคการการคาโลกมีอิสระในการที่จะตัดสินใจเลือกใชรูปแบบของการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสิน
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ทางปญญาไดเองโดยไมตองกลัววาจะถูกฟองรอง นั่นก็ยอมหมายความไทยมีอิสระในการที่จะ

เลือกใชรูปแบบของการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญาไดโดยไมเปนการขัดตอขอตกลง 

TRIPS แตอยางใด 

 ประเทศไทยไดยอมรับหลักการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญาในเรื่องที่

เกี่ยวกับสิทธิบัตรในรูปแบบของการระงับส้ินสิทธิระหวางประเทศ (international exhaustion)44 

โดยไดบัญญัติรับรองหลักการดังกลาวไวในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 ใน

มาตรา 36 วรรคสอง (7) อันเปนขอยกเวนซึ่งสิทธิแตเพียงผูเดียวของผูทรงสิทธิบัตร โดยบัญญัติวา 

 “(7) การใช ขาย มีไวเพื่อขาย เสนอขาย หรือนําเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งผลติภณัฑ

ตามสิทธิบัตร หากผูทรงสิทธิบัตรไดอนุญาต หรือยินยอมใหผลิต หรือขายผลิตภัณฑดังกลาวแลว” 

 การเลือกใชรูปแบบการระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญาแบบระหวางประเทศนี้

ยอมสงผลดีตอการเขาถึงยารักษาโรคของประชาชนชาวไทย เนื่องจากผูที่มิใชผูทรงสิทธิบัตรหรือ

มิไดรับอนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตรยารักษาโรคสามารถที่จะนําเขายารักษาโรคที่มีสิทธิบัตรนั้นมา

จากประเทศอื่นที่มีการวางจําหนายยารักษาโรคนั้นในราคาที่ตํ่ากวาและนําเขามาจําหนายแขงขัน

กับยาที่ผูทรงสิทธิบัตรจําหนายอยูภายในประเทศได กระนั้น แมมาตรา 36 วรรคสอง (7) ดังกลาว

จะไดบัญญัติรับรองหลักการระงับส้ินสิทธิระหวางประเทศเอาไว แตเพื่อความชัดเจนและปองกัน

ขอโตแยงที่อาจเกิดขึ้นได เราอาจทําการแกไขเพิ่มเติมขอความใน (7) ได ดังนี้ 

 “(7) การใช ขาย มีไวเพื่อขาย เสนอขาย หรือนําเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งผลติภณัฑ

ตามสิทธิบัตร หากผูทรงสิทธิบัตรไดอนุญาต หรือยินยอมใหผลิต หรือขายผลิตภัณฑดังกลาวแลว

ไมวาจะเปนการอนุญาต หรือยินยอมใหผลิต หรือขายผลิตภัณฑดังกลาวในหรือนอก

ราชอาณาจักร” 

 บทบัญญัติดังกลาวจะทําใหเกิดความชัดเจนและความมั่นใจวาการนําเขาซอนซึ่ง

ผลิตภัณฑยารักษาโรคจากตางประเทศเขามาขายในไทยนั้นสามารถกระทําไดโดยไมตองไดรับ

อนุญาตหรือความยินยอมของผูทรงสิทธิบัตร และไมถือเปนการละเมิดสิทธิบัตร ดังนั้น หากผูทรง

                                                  
44 จักรกฤษณ ควรพจน, “Parallel Import and Exhaustion Doctrine,” 

(กรุงเทพมหานคร: มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร, 2544), (เอกสารประกอบการสัมมนาทางวิชาการ 

โครงการสถาบันกฎหมายเปรียบเทียบและนโยบายสาธารณะและโครงการประกาศนียบัตรบัณฑิต

ทางกฎหมายธุรกิจ เร่ือง “การนําเขาซอน : หลักการระงบัส้ินไปซึ่งสทิธิในทางทรัพยสินทาง

ปญญา” วันจนัทรที่ 5 กุมภาพนัธ 2544 ณ หองประชมุศาสตราจารยจิตติ ติงศภัทยิ). 
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สิทธิบัตรยารักษาโรคในประเทศไทยตั้งราคาจําหนายยาของตนในราคาที่สูงกวาที่ตนจําหนายใน

ตางประเทศ บุคคลอื่น ๆ ก็สามารถจะทําการนําเขายาตัวเดียวกันนั้นเขามาจําหนายในประเทศ

ไทยในราคาที่ถูกกวาได อันจะกอใหเกิดผลดีในดานการแขงขันเรื่องราคาและเกิดประโยชนตอ

ผูบริโภคมากที่สุด 

 ในหนาถัดไปจะเปนตารางแสดงบทบัญญัติของพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) 

พ.ศ. 2542 ที่เกี่ยวของกับยารักษาโรคที่ควรไดรับการแกไขเพิ่มเติมพรอมทั้งเหตุผลประกอบการ

แกไขเพิ่มเติม 
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ตารางที่ 2 

ตารางแสดงบทบัญญัติของพระราชบัญญตัิสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 

ที่ควรไดรับการแกไขเพิ่มเติมพรอมทัง้เหตุผลประกอบการแกไขเพิ่มเตมิ 

 

ประเด็น 
บทบัญญัติใน พ.ร.บ. สทิธิบัตร 

(ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 บทบัญญัติทีแ่กไขเพิ่มเติม เหตุผลในการแกไขเพิ่มเติม 

1. นิยามของ “การประดิษฐ” มาตรา 3 ในพระราชบัญญัตินี้ 

 ... 

 “การประดิษฐ” หมายความวา 

การคิดคนหรือคิดทําขึ้น อันเปนผลให

ไดมาซึ่งผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีใดขึ้นใหม 

หรือการกระทําใด  ๆ  ที่ทําให ดี ขึ้นซึ่ ง

ผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี 

มาตรา 3 ในพระราชบัญญัตินี้ 

 ... 

 “การประดิษฐ” หมายความวา 

การคิดคนหรือคิดทําขึ้น อันเปนผลให

ไดมาซึ่งผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีใดขึ้น

ใหม หรือการกระทําใด ๆ ที่ทําใหดีขึ้นซึ่ง

ผลิตภัณฑหรือกรรมวิธี ทั้งนี้ไมรวมถึง

การคนพบหรือการเปดเผยสิ่งที่มีอยูแลว

ตามธรรมชาติ หรือการกระทําใด ๆ ที่

มิ ไ ด เ กี่ ย ว ข อ ง กั บ ก า ร คิ ด ค น ห รื อ

สรางสรรคขึ้นของมนุษย 

เพื่ อ ให เ กิ ดความชัด เจนในการ

ตีความความหมายของคําวา “การ

ประดิษฐ” โดยในกรณีของยารักษา

โรคนั้นจะตองเกิดจากการประดิษฐ

คิดคนอยางแทจริง มิใชการนําเอายา

รักษาโรคที่มีอยูตามธรรมชาติมา

ขอรับสิทธิ บัตร  ทั้ งนี้ เปนไปตาม

ขอตกลง TRIPS Article 27.1 

2. ขอยกเวนของสิ่ งที่อาจ มาตรา 9 การประดิษฐดังตอไปนี้ไมไดรับ มาตรา 9 การประดิษฐดังตอไปนี้ไมไดรับ เ พื่ อ ป อ ง กั น มิ ใ ห มี ก า ร นํ า เ อ า
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ขอรับสิทธิบัตรได ความคุมครองตามพระราชบัญญัติ 

 ... 

 (4) วิธีการวินิจฉัย บําบัด หรือ

รักษาโรคมนุษย หรือสัตว 

ความคุมครองตามพระราชบัญญัติ 

 ... 

 (4) วิธีการวินิจฉัย บําบัด หรือ

รักษาโรคมนุษย หรือสัตว รวมทั้งการใชอื่น

ของงานที่ปรากฏอยูแลวที่ใชในการวินิจฉัย 

บําบัด หรือรักษาโรคมนุษย หรือสัตว 

สิ่งประดิษฐหรือยารักษาโรคตัวเดิมที่มี

สรรพคุณในการรักษาโรคอื่นเพิ่มเติม

มาขอรับสิทธิ บัตร  โดยถือวาเปน

วิธีการในการวินิจฉัย บําบัด หรือรักษา

โรคของมนุษยหรือสัตว ทั้งนี้เปนไป

ตามขอตกลง TRIPS Article 27.3(a) 

3. ขอยกเวนเพื่อการคนควา

และทดลอง 

มาตรา 36 ผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิ

ดังตอไปนี้ 

 ... 

 ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคับแก 

 ... 

 ( 1 )  ก า ร ก ร ะ ทํ า ใ ด  ๆ  เ พื่ อ

ประโยชนในการศึกษา คนควา ทดลอง 

ห รือวิ จั ย  ทั้ งนี้ ต อ ง ไม ขัดต อการ ใช

ประโยชนตามปกติของผูทรงสิทธิบัตร 

และไมทําใหเสื่อมเสียตอประโยชนอัน

ชอบธรรมของผูทรงสิทธิบัตรเกินสมควร 

มาตรา 36 ผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิ

ดังตอไปนี้ 

 ... 

 ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคับแก 

 ... 

 ( 1 )  ก า ร ก ร ะทํ า ใ ด  ๆ  เ พื่ อ

ประโยชนในการศึกษา คนควา ทดลอง 

ห รือวิ จั ย  ทั้ งนี้ ต อ ง ไม ขัดต อการ ใช

ประโยชนตามปกติของผูทรงสิทธิบัตร 

และไมทําใหเสื่อมเสียตอประโยชนอัน

ชอบธรรมของผูทรงสิทธิบัตรเกินสมควร 

โดยตองคํานึงถึงประโยชนอันชอบธรรม

เพื่อใหเปนไปตามขอตกลง TRIPS 

Article 30 ที่กําหนดใหขอยกเวนใน

สิทธิของผูทรงสิทธิบัตรนั้นจะตอง

คํานึงถึงประโยชนอันชอบธรรมของ

บุคคลหรือฝายที่สามดวย นั่นก็คือ

จะตองคํานึงถึงประโยชนอันชอบ

ธรรมของสังคมสวนรวมดวย ดังที่

คณะกรรมการระงับขอพิพาทในคดี 

Canada - Patent Protection of 

Pharmaceutical Products ตัดสินไว 

ซึ่งไดกลาวมาแลวในบทที่ 3 
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ของฝายที่สามดวย 

4 .  ข อยก เ ว น เพื่ อ กา รขอ

อนุญาตตามกฎหมาย 

มาตรา 36 ผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิ

ดังตอไปนี้ 

 ... 

 ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคับแก 

 ... 

 (4) การกระทําใด ๆ เกี่ยวกับการ

ขอขึ้นทะเบียนยา โดยผูขอมีวัตถุประสงค

ที่ จ ะผลิ ต  จํ าหน าย  ห รือนํ า เ ข า ซึ่ ง

ผลิตภัณฑยาตามสิทธิ บัตรหลังจาก

สิทธิบัตรดังกลาวสิ้นอายุลง 

มีความเหมาะสมดีแลว - 

5 .  ข อ ย ก เ ว น เ พื่ อ ก า ร

จัดเตรียมยาเฉพาะรายตาม

ใบสั่งแพทย 

มาตรา 36 ผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิ

ดังตอไปนี้ 

 ... 

 ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคับแก 

 ... 

 (3) การเตรียมยาเฉพาะรายตาม

มีความเหมาะสมดีแลว - 
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ใบสั่งแพทย โดยผูประกอบวิชาชีพเวช

กรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะ รวมทั้ง

การกระทําตอผลิตภัณฑยาดังกลาว 

6. การใชมาตรการบังคับใช

สิทธ ิ

มาตรา 48 ผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิไดรับ

คาตอบแทนในการขอใชสิทธิตามมาตรา 

46 มาตรา 47 และมาตรา 47 ทวิ 

 สําหรับผูไดรับอนุญาตแตเพียงผู

เดียวใหใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรตาม

มาตรา 38 มีสิทธิไดรับคาตอบแทนใน

การขอใชสิทธิตามมาตรา 46 มาตรา 47 

หรือมาตรา 47 ทวิ ได ในกรณีนี้ผูทรง

สิทธิบัตรไมมีสิทธิไดรับคาตอบแทน 

 

 

 

 

 

มาตรา 48 ผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิไดรับ

คาตอบแทนในการขอใชสิทธิตามมาตรา 

46 มาตรา 47 และมาตรา 47 ทวิ 

 สําหรับผูไดรับอนุญาตแตเพียงผู

เดียวใหใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรตาม

มาตรา 38 มีสิทธิไดรับคาตอบแทนใน

การขอใชสิทธิตามมาตรา 46 มาตรา 47 

หรือมาตรา 47 ทวิ ได ในกรณีนี้ผูทรง

สิทธิบัตรไมมีสิทธิไดรับคาตอบแทน 

 ในกรณีการใชสิทธิตามสิทธิบัตร

เกี่ยวกับยารักษาโรคตามมาตรา 51 เพื่อ

การนําเขามาในราชอาณาจักร หากไดมี

การจายคาตอบแทนในการใชสิทธิตาม

สิทธิบัตรเกี่ยวกับยารักษาโรคดังกลาวใน

ประเทศผูสงออกแลว บุคคลตามวรรค

เพื่อใหสอดคลองกับ Article 31bis ที่

จ ะ ได รั บกา ร เพิ่ ม เ ติ ม เ ข า ไป ใน

ขอตกลง TRIPS โดยปองกันมิใหมี

การจายคาชดเชยหรือคาตอบแทนใน

การใชมาตรการบั งคับใช สิทธิที่

ซ้ําซอนกัน 
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มาตรา 50 เมื่ออธิบดีวินิจฉัยวาผูขอใช

สิทธิตามมาตรา  46 มาตรา  47 หรือ

มาตรา  47  ทวิ  เป นผู สมควรได รับ

อนุญาตใหใชสิทธิตามสิทธิบัตรได ให

อธิบดีกําหนดคาตอบแทน เงื่อนไขในการ

ใชสิทธิตามสิทธิบัตร และขอจํากัดสิทธิ

ของผูทรงสิทธิบัตรและผูไดรับอนุญาตให

ใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรตามมาตรา 48 

วรรคสอง ตามที่ ผูทรงสิทธิบัตรและผู

ไดรับอนุญาตไดตกลงกัน และในกรณีที่

ทั้ ง สองฝ า ยตกลงกั น ไม ไ ด ภาย ใน

ระยะเวลาที่อธิบดีกําหนด  ใหอธิบดี

กําหนดคาตอบแทน เงื่อนไขในการใช

สิทธิตามสิทธิบัตร และขอจํากัดสิทธิ

ดั ง ก ล า ว ต า ม ที่ อ ธิ บ ดี พิ จ า ร ณ า

เห็นสมควร ภายใตหลักเกณฑดังตอไปนี้ 

หนึ่ ง และว ร รคสอง ไม มี สิ ท ธิ ไ ด รั บ

คาตอบแทนอีก 

มีความเหมาะสมดีแลว 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- 
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 (1) ขอบเขตและระยะเวลาที่

อนุญาตตองไมเกินกวาพฤติการณอัน

จําเปน 

 (2) ผูทรงสิทธิบัตรมีสิทธิที่จะ

อนุญาตใหผู รับอนุญาตรายอื่นใชสิทธิ

ตามสิทธิบัตรของตนดวยก็ได 

 (3) ผู รับอนุญาตไมมีสิทธิโอน

ใบอนุญาตใหแกบุคคลอื่น เวนแตจะโอน

กิ จกา รหรื อชื่ อ เสี ย ง ในทางการค า 

โดยเฉพาะในสวนที่เกี่ยวกับการอนุญาต

ใหใชสิทธินั้นดวย 

 (4) การอนุญาตจะตองมุงสนอง

ความตองการของประชาชนภายใน

ราชอาณาจักรเปนสําคัญ 

 (5) คาตอบแทนที่กําหนดจะตอง

เพียงพอตอพฤติการณแหงกรณี 

 เมื่ออธิบดีไดกําหนดคาตอบแทน 

เงื่อนไขในการใชสิทธิตามสิทธิบัตรและ
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ขอจํากัดสิทธิดังกลาวแลว ใหอธิบดีสั่งให

ออกใบอนุญาตใหแกผูไดรับอนุญาตให

ใชสิทธิตามสิทธิบัตรนั้น 

 คําสั่งของอธิบดีตามวรรคหนึ่ง 

คูกรณีอาจอุทธรณตอคณะกรรมการได

ภายในหกสิบวันนับแตวันที่ไดรับแจงคํา

วินิจฉัยนั้น 

 การออกใบอนุญาตใหใชสิทธิ

ตามสิทธิบัตรตามวรรคสอง ใหเปนไป

ตามหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดโดย

กฎกระทรวง 

มาตรา 51 เพื่อประโยชนในการประกอบ

กิจการอันเปนสาธารณูปโภคหรือการอัน

จําเปนในการปองกันประเทศ หรือการ

ส ง ว น รั ก ษ า ห รื อ ก า ร ไ ด ม า ซึ่ ง

ทรัพยากรธรรมชาติหรือสิ่งแวดลอม หรือ

ปองกันหรือบรรเทาการขาดแคลนอาหาร 

ยาหรือสิ่งอุปโภคบริโภคอยางอื่นอยาง

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

มาตรา 51 เพื่อประโยชนในการประกอบ

กิจการอันเปนสาธารณูปโภคหรือการอัน

จําเปนในการปองกันประเทศ หรือการ

ส ง ว น รั ก ษ า ห รื อ ก า ร ไ ด ม า ซึ่ ง

ทรัพยากรธรรมชาติหรือสิ่งแวดลอม หรือ

ปองกันหรือบรรเทาการขาดแคลนอาหาร 

ยาหรือสิ่งอุปโภคบริโภคอยางอื่นอยาง

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เพื่อใหสอดคลองกับ Article 31bis ที่

จ ะ ได รั บกา ร เพิ่ ม เ ติ ม เ ข า ไป ใน

ขอตกลง TRIPS โดยอนุญาตใหมี

การใชมาตรการบังคับใชสิทธิในการ

ผลิตยารักษาโรคเพื่อการสงออกได 
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รุนแรง หรือเพื่อประโยชนสาธารณะอยาง

อื่น กระทรวง ทบวง กรม อาจใชสิทธติาม

สิทธิบัตรอยางใดอยางหนึ่งตามมาตรา 

36 โดยกระทําการดังกลาวเองหรือให

บุคคลอื่นกระทําแทน  ในการใช สิทธิ

ดังกลาว กระทรวง ทบวง กรม จะตอง

เสียคาตอบแทนแกผูทรงสิทธิบัตรหรือผู

ไ ด รั บอนุญาตให ใ ช สิ ทธิ ขอ งผู ท ร ง

สิทธิบัตรตามมาตรา 48 วรรคสอง และ

จะตองแจงใหผูทรงสิทธิบัตรทราบเปน

หนังสือโดยไมชักชา  ทั้งนี้  โดยไมอยู

ภายใต บั งคับ เงื่ อนไขในมาตรา  46 

มาตรา 47 และมาตรา 47 ทวิ 

 ใ น ก า รนี้ ใ ห ยื่ น คํ า ข อ เ สนอ

คาตอบแทนและเงื่อนไขในการใชสิทธิ

ตามสิทธิ บัตรตออธิบดี  การกําหนด

คาตอบแทนใหเปนไปตามความตกลง

ระหวางกระทรวง ทบวง กรม ซึ่งประสงค

รุนแรง  หรือเพื่อประโยชนสาธารณะ

อยางอื่น กระทรวง ทบวง กรม อาจใช

สิทธิตามสิทธิบัตรอยางใดอยางหนึ่งตาม

มาตรา 36 โดยกระทําการดังกลาวเอง

หรือใหบุคคลอื่นกระทําแทน ในการใช

สิทธิ ดังกลาว  กระทรวง  ทบวง  กรม 

จะตองเสียคาตอบแทนแกผูทรงสิทธิบัตร

หรือผูไดรับอนุญาตใหใชสิทธิของผูทรง

สิทธิบัตรตามมาตรา 48 วรรคสอง และ

จะตองแจงใหผูทรงสิทธิบัตรทราบเปน

หนังสือโดยไมชักชา  ทั้งนี้  โดยไมอยู

ภายใต บั งคับ เงื่ อนไขในมาตรา  46 

มาตรา 47 และมาตรา 47 ทวิ 

 ใ นก า รนี้ ใ ห ยื่ น คํ า ข อ เ สนอ

คาตอบแทนและเงื่อนไขในการใชสิทธิ

ตามสิทธิ บัตรตออธิบดี  การกําหนด

คาตอบแทนใหเปนไปตามความตกลง

ระหวางกระทรวง ทบวง กรม ซึ่งประสงค
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ใชสิทธิตามสิทธิบัตรกับผูทรงสิทธิบัตร

หรือผูไดรับอนุญาตใหใชสิทธิของผูทรง

สิทธิบัตร และใหนํามาตรา  50 มาใช

บังคับโดยอนุโลม 

 

 

 

มาตรา 52 ในภาวะสงครามหรือในภาวะ

ฉุ ก เฉิ น  นายกรั ฐมนตรี โ ดยอนุ มั ติ

คณะรัฐมนตรีมีอํานาจออกคําสั่งใชสิทธิ

ตามสิทธิบัตรใด ๆ ก็ไดเพื่อการอันจําเปน

ในการปองกันประเทศและรักษาความ

มั่นคงแหงชาติ โดยเสียคาตอบแทนที่เปน

ธรรมแกผูทรงสิทธิบัตร และตองแจงใหผู

ทรงสิทธิบัตรทราบเปนหนังสือโดยไมชักชา 

 ผูทรงสิทธิ บัตรมี สิทธิ อุทธรณ

คําสั่งดังกลาวหรือจํานวนคาตอบแทนตอ

ศาลภายในหกสิบวันนับแตวันที่ไดรับ

ใชสิทธิตามสิทธิบัตรกับผูทรงสิทธิบัตร

หรือผูไดรับอนุญาตใหใชสิทธิของผูทรง

สิทธิบัตร และใหนํามาตรา  50 มาใช

บังคับโดยอนุโลม 

 ในกรณีการใชสิทธิตามสิทธิบัตร

เกี่ยวกับยารักษาโรค มิใหนําความใน

มาตรา 50 (4) มาใชบังคับ 

มีความเหมาะสมดีแลว 

 

 

 

 

 

 

 

- 
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แจงคําสั่งนั้น 

7. การนําเขาซอน มาตรา 36 ผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิ

ดังตอไปนี้ 

 ... 

 ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคับแก 

 ... 

 (7) การใช  ขาย  มีไว เพื่อขาย 

เ ส น อ ข า ย  ห รื อ นํ า เ ข า ม า ใ น

ราชอาณาจั ก ร  ซึ่ ง ผลิ ตภัณฑ ต าม

สิทธิบัตร หากผูทรงสิทธิบัตรไดอนุญาต 

หรือยินยอมใหผลิต หรือขายผลิตภัณฑ

ดังกลาวแลว 

มาตรา 36 ผูทรงสิทธิบัตรเทานั้นมีสิทธิ

ดังตอไปนี้ 

 ... 

 ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคับแก 

 ... 

 (7) การใช ขาย  มีไว เพื่อขาย 

เ ส น อ ข า ย  ห รื อ นํ า เ ข า ม า ใ น

ราชอาณาจั ก ร  ซึ่ ง ผลิ ตภัณฑ ตาม

สิทธิบัตร หากผูทรงสิทธิบัตรไดอนุญาต 

หรือยินยอมใหผลิต หรือขายผลิตภัณฑ

ดังกลาวแลวไมวาจะเปนการอนุญาต 

หรือยินยอมใหผลิต หรือขายผลิตภัณฑ

ดังกลาวในหรือนอกราชอาณาจักร 

เพื่อใหเกิดความชัดเจนในการนําเขา

ซอนยารักษาโรคและปองกันปญหา

ในการตีความ ทั้งนี้ตามที่ขอตกลง 

TRIPS Article 6 และปฏิญญาโดฮา

วาดวยขอตกลง TRIPS กับการ

สาธารณสุข วรรค 5d ไดกําหนดไววา

ประเทศภาคีสมาชิกมีอิสระในการ

เลือกใชรูปแบบของการระงับสิ้นสิทธิ

ในทรัพยสินทางปญญาไดเอง 

 


