
 

 

ปญหาและอุปสรรคทางกฎหมายของ Evergreen Patent ภายใตพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 

LEGAL PROBLEMS AND OBSTACLES OF EVERGREEN PATENT  

UNDER PATENT ACT 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

ปญหาและอปุสรรคทางกฎหมายของ Evergreen Patent ภายใตพระราชบัญญัติสทิธิบัตร 

 

LEGAL PROBLEMS AND OBSTACLES OF EVERGREEN PATENT  

UNDER PATENT ACT 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

วิไลลักษณ ไกรลาศ 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

วิทยานิพนธน้ีเปนสวนหน่ึงของการศึกษาตามหลกัสูตร 

นิติศาสตรมหาบัณฑิต 

มหาวิทยาลัยกรงุเทพ 

ปการศึกษา 2563 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

© 2564 

วิไลลักษณ ไกรลาศ 

สงวนลิขสิทธ์ิ 





วิไลลักษณ ไกรลาศ.  ปรญิญานิติศาสตรมหาบัณฑิต, มกราคม 2564, บัณฑิตวิทยาลัย  

มหาวิทยาลัยกรงุเทพ. 

ปญหาและอปุสรรคทางกฎหมายของ Evergreen Patent ภายใตพระราชบัญญัติสทิธิบัตร (207 หนา) 

อาจารยทีป่รึกษาวิทยานิพนธ: ผูชวยศาสตราจารย ดร.อรรยา สิงหสงบ 

 

  บทคัดยอ 

  

 สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุเปนกลยุทธทางธุรกิจที่ผูประดิษฐใชเพื่อเพิ่มอายุสทิธิบัตรหรือ

ขยายระยะเวลาของการคุมครองสทิธิบัตร โดยการนําการประดิษฐที่ไดรบัการคุมครองตามกฎหมาย

สิทธิบัตรที่ใกลหมดระยะเวลาการคุมครองแลวมาปรบัเปลี่ยนรายละเอียดเพียงเล็กนอยแตสงผล

ทางการประดิษฐเชนเดิม แตอางวาไดปรับปรงุรปูแบบของการประดิษฐน้ัน ๆ หรือเพื่อใหสามารถ

ขอรับการคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรไดมากกวา 20 ป และเกบ็เกี่ยวผลประโยชนของตนใหมี

ระยะเวลาที่ยาวนานข้ึน กลยุทธดังกลาวเกิดข้ึนไดกบัสทิธิบตัรหลายประเภทแตจะพบไดมากทีสุ่ดใน

อุตสาหกรรมทีเ่กี่ยวของกบัยา 

 ปญหาเรือ่งสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุน้ีมีอยูหลายรูปแบบและลวนทําใหเกิดความไม

สมดุลระหวางประโยชนทีบ่ริษัทผูผลิตยาไดรบัและประโยชนตอสาธารณะ ดวยเหตุน้ีนานาประเทศ 

จึง คิดคนมาตรการตาง ๆ ในการแกไขปญหาสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุข้ึน ในสวนของประเทศ

ไทยน้ันก็ไดพบปญหาการจดทะเบียนสทิธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุ ซึ่งสงผลใหเกิดปญหาการเขาถึงยา

จําเปนของผูปวยในระบบสาธารณสุขของไทยดวยเชนกัน อีกทั้งยังพบปญหาความดอยในคุณภาพของ

ยาที่นํามาจดทะเบียนเพื่อขอรบัสิทธิบัตร ดวยเหตุน้ีประเทศไทยจึงมีความจําเปนที่จะตองเรียนรูถึง

สถานการณและสภาพปญหาเกี่ยวกบัสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุและเตรียมความพรอมในการแกไข

ปรับปรงุกฎหมายที่เกี่ยวของ 

 วิทยานิพนธฉบับน้ีมุงศึกษาวา (1) สทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุมีความชอบดวยกฎหมาย

หรือไม โดยพจิารณาถึงประเด็นในเรื่องของความใหม (Novelty) และข้ันตอนประดิษฐทีสู่งข้ึน 

(Inventive Step) ในการย่ืนขอจดทะเบียนสิทธิบัตรยา (2) เสนอแนวทางการสรางความสมดุล

ระหวางผลประโยชนสวนบุคคลของผูทรงสทิธิบัตรกับประโยชนสาธารณะในการเขาถึงยา  

ผลการศึกษาพบวา สทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุยังคงมีความชอบดวยกฎหมาย หากปรากฏวา

การประดิษฐทีม่าย่ืนขอจดทะเบียนสิทธิบัตรมกีารพฒันาตอยอดจากสทิธิบัตรเดิม โดยปรากฏ              

ความใหม หรือข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน ในลกัษณะเชน การทําใหประสิทธิภาพในการรกัษาโรคที่

เพิ่มข้ึน คนพบวิธีการรักษาที่แตกตางไป เกิดผลการทดลองที่ไมอาจคาดเดาไดลวงหนา อยางไรกต็าม 

การพิจารณาการจดทะเบียนสิทธิบัตรไมใชสิง่ที่กระทําไดโดยงาย ดังน้ัน เพื่อเปนการควบคุมการ          
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ABSTRACT 

 

 An evergreen patent is a business strategy which an inventor extends the 

period of the patent protection by filing the expiring patent with a minor modification 

but resulting in the same efficacy in order to extend the protection period for more 

than 20 years.  This strategy can be used in a different kind of patent.  However, it is 

mostly found in a pharmaceutical industry.   

 The issue of an evergreening of pharmaceutical patents occurs in various 

ways resulting an imbalance between a pharmaceutical company and public interest. 

As a result, certain countries are considering counter measures to solve this issue. 

Regarding to Thailand, it was found that an evergreen patent caused the problem   

of patient access to medicines and the low quality of the registered pharmaceutical 

patent.  In this regard, it deems necessary for Thailand to study the circumstances 

and nature of problems on evergreen patent in order to be prepared for amending 

relevant laws. 

 The purposes of this study were (1) to study on whether an evergreen patent 

is legitimate by considering the factors of novelty and inventive step in registering a 

pharmaceutical patents; (2) to propose the measures in creating a balance of private 

interest of a patent holder and the public interest in accessing to medicines.  

 The findings indicate that an evergreen patent is legitimate in case that the 

application for patent is developed from the previous registered patent containing 

with a novelty or an inventive step in terms of efficiency improvement, discovering a 

different treatment method, or resulting in an unexpected experiment.  Nonetheless, 

considering the patentability is complicated.  Therefore, in order to allow a 

registration of evergreen patents, Thailand should consider both advantages and 

disadvantages including conducting a comparative study with other countries.  It is 

considered that a patent application.  According to this context, application of the 
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กิตติกรรมประกาศ 

 

 ผูเขียนขอกราบขอบพระคุณเปนอยางสงูตอมหาวิทยาลัยกรงุเทพที่เมตตาสนับสนุน

ทุนการศึกษาใหผูเขียนไดมีโอกาสศึกษาตอในระดับปรญิญาโทจนสําเร็จการศึกษา 

 วิทยานิพนธฉบับน้ีสามารถสําเรจ็ลุลวงไปไดดวยดี เพราะความชวยเหลือที่ดีจาก  

ผูชวยศาสตราจารย ดร.อรรยา สงิหสงบ อาจารยที่ปรึกษาหลักวิทยานิพนธ และ ดร.ใจรัก เอื้อชูเกียรติ 

อาจารยทีป่รึกษาวิทยานิพนธรวม ที่กรุณาเสียสละเวลาอันมคีาย่ิงใหคําปรกึษาใหขอมลูสําคัญที่เปน

ประโยชนอยางย่ิงตอการทําวิทยานิพนธของผูเขียนและช้ีแนะแนวทางในการแกไขปรับปรงุวิทยานิพนธ

ต้ังแตตนจนเสรจ็สมบรูณ ขอกราบขอบพระคุณทานอาจารยทั้งสองเปนอยางสูงไว ณ โอกาสน้ี 

 ขอกราบขอบพระคุณ ผูชวยศาสตราจารย ดร.เศรษฐบุตร อิทธิธรรมวินิจ ประธานกรรมการ

สอบวิทยานิพนธ และ ดร.อรณิชา สวัสดิชัย ที่กรุณาสละเวลามาเปนคณะกรรมการสอบวิทยานิพนธ

ฉบับน้ี รวมถึงใหคําแนะนําและช้ีแนะแนวทางจัดทําวิทยานิพนธที่มีประโยชนย่ิงดวยความเมตตาจน

วิทยานิพนธฉบับน้ีสําเรจ็ลลุวงดวยดี  

 ขอกราบขอบพระคุณอาจารยผูสอนในหลักสูตรนิติศาสตรมหาบัณฑิตทกุทานรวมถึงบุคลากร

เจาหนาที่ที่ใหขอมูลอันเปนประโยชนในการจัดทําวิทยานิพนธ ขอกราบขอบพระคุณผูชวยศาสตราจารย 

ดร.ศิริชัย มงคลเกียรติศรี ผูบังคับบัญชาของขาพเจาและอาจารยประจําคณะนิติศาสตรทุกทานที่ใหการ

สนับสนุนและเปนกําลงัใจคอยชวยเหลือดวยดีเสมอมา 

 สุดทายน้ีขอกราบขอบพระคุณบิดาและมารดา ครอบครัว ของขาพเจา เพื่อนพี่นองทุกคนที่

เปนแรงผลักดันใหกําลงัใจและสนับสนุนขาพเจาจนสําเร็จการศึกษา   

 วิทยานิพนธฉบับน้ีผูวิจัยมีความต้ังใจและพยายามเขียนดวยภาษาที่เขาใจงาย เพื่อตองการให

ผูอานไดรับประโยชนสงูสุด รวมถึงสามารถนําความรูที่ไดไปใชประโยชนไดจรงิ หากวิทยานิพนธฉบบั

น้ีมีความบกพรองประการใดผูเขียนขอนอมรับไว ณ โอกาสน้ี 
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บทที่ 1 

บทนํา 

 

1.1 ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 

สิทธิในสุขภาพ (The Rights to Health) คือ สิทธิมนุษยชนข้ันพื้นฐานที่สําคัญที่จะนําไปสู

สิทธิอื่น ๆ และยังเปนปจจัยสําคัญสําหรบัการดํารงชีวิตไดอยางภูมิฐาน การตระหนักถึงสิทธิใน

สุขภาพจึงเปนเปาหมายข้ันพื้นฐานของนโยบายและแผนงานตาง ๆ ของรัฐ ที่ไมข้ึนอยูกบัเศรษฐกิจ 

สังคม วัฒนธรรม พื้นฐานทางการเมืองหรือศาสนา ดังเชนทีป่ฏิญญาสากลวาดวยสิทธิมนุษยชน 

กําหนดไวอยางชัดแจงในมาตรา 3 ความวา มนุษยทุกคนมีสิทธิในชีวิต เสรีภาพ และความมั่นคงของ

มนุษย1 รวมถึงสิทธิในการดํารงชีวิต สุขภาพ และการพัฒนาของมนุษยทุกคน ซึ่งหากพจิารณาใน

มุมมองของสิทธิมนุษยชนแลว สิทธิในสุขภาพ จะตองเช่ือมโยงกับหลกัการของความเสมอภาคและ

การไมเลือกปฏิบัติ ความโปรงใส การมสีวนรวม และภาระรบัผิดชอบ และดวยเหตุน้ีรัฐตาง ๆ จงึถูก

บังคับใหตองพฒันาบทบัญญัติกฎหมายดานสุขภาพของชาติ นโยบายเสริมสรางระบบสุขภาพของชาติ 

และรวมถึงการแกไขปญหาที่เกี่ยวกบัการเขาถึงยา2 อาทิ การควบคุมคุณภาพและราคา ขนาดและ

ความมีประสิทธิภาพของยา การจัดใหมีระบบการตรวจสอบการใชยาใหเปนไปตามเกณฑที่กําหนด

เพื่อใหประชาชนสามารถเขาถึงการรักษาดวยยาราคาแพงตามความจําเปน โดยไมเปนภาระคาใชจาย

ของประชาชนเกินสมควร อยางไรกต็าม ประชาชนนับหลายลานคนทั่วโลกโดยเฉพาะในเหลาประเทศ

กําลังพฒันาตาง ๆ ก็ยังคงประสบกบัปญหาสิทธิในสุขภาพ สืบเน่ืองมาจากอปุสรรคของสทิธิในการ

เขาถึงยาที่มีคุณภาพดี ราคาไมแพง และทันทวงที ตัวอยางเชน ในประเทศไทยเกิดปญหาการเขาไมถึง

ยาจําเปนของผูปวยยังเปนปญหาสําคัญในระบบสาธารณสุขของไทย โดยเฉพาะอยางย่ิงผูปวยในโรค 

ที่ตองเสียคาใชจายสงูทีจ่ําเปนตองใชยาที่มรีาคาแพง และถูกผูกขาดตลาดโดยเจาของรายเดียวหรอื

นอยราย สงผลใหประเทศไทยตองใชงบประมาณคายาสงูถึงแสนลานบาทตอปหรอืประมาณ 1 ใน 3 

ของคาใชจายดานสุขภาพทั้งหมด ซึ่งเปนคาใชจายทีสู่งกวาการเจริญเติบโตทางเศรษฐกจิโดยรวมของ

ประเทศ จึงนับเปนปญหาที่ตองการการจัดการและพัฒนาตอไปในภายหนา3  

                                                             
1 Universal Declaration of Human Rights Article 3 “Everyone has the right to life, liberty 

and security of person”. 
2 พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550. 
3 อุษาวดี สุตะภักดิ์ และกรรณิการ กิจติเวชกุล, การพัฒนากลไกการมีสวนรวมของภาคประชาสังคมตอ

นโยบายของรัฐ เพื่อสนับสนุนการเขาถึงยาของประชาชนไทย, (กรุงเทพฯ: สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข, 2561), 

2-3. 
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เมื่อพจิารณาถึงลักษณะของอุตสาหกรรมยาน้ัน จะพบวาการคิดคนยาแตละชนิดไมใชเรื่อง

งายตองใชระยะเวลาในการคิดคน วิจัย ทดลอง และมีคาใชจายที่สงูมาก แตยากลับเปนสิ่งทีส่ามารถ

ลอกเลียนแบบไดงายโดยการวิเคราะหทางเคมี ดวยเหตุน้ี สทิธิบัตรยา (Drug Patent) จึงถูกสรางข้ึน

เพื่อใหความคุมครองทางกฎหมายแก ผูประดิษฐหรือคิดคนทางดานเวชภัณฑ หรือเคมีภัณฑ รวมถึง 

สูตรใหม สวนผสมใหม วิธีการใชยาใหม เพื่อใหบริษัทยาที่ได พัฒนาวิจัยยาตัวใหมสามารถย่ืนขอรับ

สิทธิบัตร และมสีิทธิเด็ดขาด (Exclusive Rights) ในการแสวงหาประโยชนในลักษณะการผูกขาดการ

ผลิตและจําหนายแตเพียงผูเดียว ภายในระยะเวลาการคุมครองตามกฎหมาย สทิธิเด็ดขาดที่มลีักษณะ

ผูกขาดดังกลาว ทําใหผูผลิตสามารถกําหนดปจจัยดานราคายาไดแตเพียงผูเดียว และกอใหเกิด

อุปสรรคในการเขาถึงยาของประชาชนที่มีรายไดจํากัด 

ปญหาเกี่ยวกบัสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) ที่เกิดข้ึนมากในวงการ

อุตสาหกรรมยา ภายหลงัของการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา เปนปญหาสําคัญอีกประการหน่ึงที่

สงผลกระทบตอสิทธิในการเขาถึงยาของประชาชน สิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุถือเปนกลยุทธสําคัญ

ของบริษัทเภสัชภัณฑขามชาติ ในการพยายามรักษาไวซึ่งผลประโยชนของตนเองจากการผูกขาดการ

จําหนายยาเปนเวลานานที่สุดเทาทีจ่ะเปนไปได โดยบริษัทเภสัชภัณฑขามชาติเหลาน้ี จะนําสิทธิบัตร

ยาที่ไดรับการจดทะเบียนและกําลงัจะหมดอายุการคุมครอง มาแกไขเปลี่ยนแปลงสูตร เปลี่ยนสวน 

ผสมในยา หรือเปลี่ยนบรรจุภัณฑเพียงเล็กนอย และย่ืนขอรบัความคุมครองสิทธิบัตรใหมโดยอางวา

ยาน้ันมคีวามซับซอนและมีกรรมวิธีทีสู่งข้ึน4 เพื่อใหไดมาซึ่งสทิธิในสิทธิบัตร ทัง้ที่ยาน้ันใหผลการ 

รักษาที่ไมตางจากเดิม ไมมีความใหม และไมมีข้ันตอนการประดิษฐทีสู่งข้ึน ตัวอยางเชน ยาเพก

อินเตอรเฟยรอนอลัฟา-ทูเอ (Peginterferon Alpha-2a) ของบริษัทโนวารติส ผูผลิตยาจากประเทศ

สวิสเซอรแลนด ถูกหนวยงานตรวจสอบสิทธิบัตรของประเทศอินเดียปฏิเสธคําขอจดทะเบียนสิทธิบัตร

ยาอิมาทินิบมีไซเลท (กลีเวค) ดวยเหตุผลวาสารของยาที่นํามาย่ืนจดทะเบียนน้ันเปนสารที่รูจักกัน

อยางแพรหลายอยูแลว จึงไมมีคุณสมบัติที่สมควรไดรับสิทธิบัตรตามมาตรา 3 (d) ซึ่งกฎหมาย

สิทธิบัตรมาตรา 3 (d) ของประเทศอินเดีย กลาวถึงคุณสมบติัของสิ่งที่จะนํามาย่ืนขอจดสิทธิบัตรได5 

อันเปนการกระทําที่ขัดกับเจตนารมณของกฎหมายสทิธิบัตรที่มุงใหสิทธิเด็ดขาดในการแสวงหา

ประโยชนแตเพียงผูเดียวแกผูทรงสทิธิบัตร เพื่อเปนการตอบแทนที่ผูประดิษฐคิดคนไดทุมเทสติปญญา 

ความรูและคาใชจายในการประดิษฐคิดคนสิ่งใหม ๆ แกสาธารณะซึ่งจะเปนประโยชนตอทั้งบุคคล

                                                             
4 Be Legal, Be Intelligent, Evergreening of Patent [Online], 15 August 2019.  Available 

from https://newindialaw.blogspot.com/2017/02/evergreening-of-patents.html?m=1. 
5 เอลเลน อัทฮูน, เกมการเมืองโลกเพื่อครองอํานาจผูกขาดตลาดยา สิทธิบัตรยา การเขาถึง นวัตกรรม 

และการใชบังคับปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสกับสาธารณสุขขององคการการคาโลก, (กรุงเทพฯ: 

แผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2552), 181-183. 
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ทั่วไปที่จะไดใชประโยชนจากสิ่งประดิษฐคิดคนที่เกิดข้ึนใหมน้ัน ทั้งในการดํารงชีวิตประจําวันหรือการ

ประกอบอาชีพ รวมถึงกอใหเกิดประโยชนในการคนควาวิจัยตอไป6 

ปญหาวาดวยสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุที่ไดกลาวถึงขางตนน้ี เปนปญหาทีเ่กิดข้ึนในหลาย

ประเทศโดยเฉพาะประเทศกําลงัพัฒนาหลายประเทศพบวาระบบสทิธิบัตรยาน้ัน ทําใหคนจํานวน

มากมีความยากลําบากในการเขาถึงยาในราคาทีเ่หมาะสม ในปจจุบันอัตราการเสียชีวิตของประชาชน

ทั่วโลกมปีระมาณ 50,000 คน ตอวันที่มีสาเหตุหลักมาจากการเปนโรคตาง ๆ ซึ่งบางโรคสามารถ

รักษาใหหายได แตดวยอุปสรรคในการเขาถึงยาที่มีราคาสูงเกินกวาที่ผูบริโภคบางกลุมในประเทศ     

ที่กําลงัพัฒนาจะรับได กลบัเปนปจจัยสําคัญอันเปนผลใหเกดิอัตราการเสียชีวิตดังกลาว7 ปญหา

สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุจงึเปนปญหาสําคัญ ที่บรรดาประเทศสมาชิกขององคการอนามัยโลกยังคง

มีความเห็นที่แตกตางกันไปวาควรหรือไมที่จะปรบัปรุงระบบสิทธิบัตรยาและควรจะปรับปรงุอยางไร 

โดยประเทศทีพ่ัฒนาแลวสวนใหญเช่ือวาระบบสทิธิบัตรในปจจบุันสามารถเพิม่มลูคาของยาได 

เน่ืองจากการสรางสรรคนวัตกรรมทีเ่กี่ยวกับยาสวนใหญพึ่งพาการลงทุนจากภาครัฐเปนหลัก ตัวอยาง 

ในประเทศสหรฐัอเมริกา รฐับาลไดมีสวนในการพัฒนายาถึงรอยละ 70 ของยาที่ใหผลทางการรักษา8 

แตสําหรบัประเทศที่กําลังพฒันาการคุมครองสทิธิบัตรยาน้ันทําใหรัฐบาลตองแบกรบัคาใชจายที่สงูข้ึน

ในการที่จะตองวิจัยและพฒันายาตัวใหม ๆ ซึง่การคิดคนยาแตละชนิดใชเวลานานมีคาใชจายสงู สงผล

ใหยาที่มสีิทธิบัตรมีราคาสูงข้ึนและเปนอุปสรรคตอการเขาถึงยาที่จําเปนของประชาชน ซึ่งเปนการขัด

ตอหลกัการคุมครองสิทธิในสุขภาพ ในสวนของประเทศไทยน้ัน จากที่ไดกลาวมาแลวในขางตนวา 

ปญหาการเขาไมถึงยาจําเปนของผูปวยยังเปนปญหาสําคัญในระบบสาธารณสุขของไทย อีกทัง้ยังพบ

ปญหาความดอยคุณภาพของยาที่นํามาจดทะเบียนเพื่อขอรบัสิทธิบัตร9 โดยพบวายาที่นํามาย่ืนขอจด

สิทธิบัตรน้ันเปนการอางสทิธิสูตรตํารับยา ซึง่เปนสูตรผสมเปนสวนใหญ หรือ มกีารอางสทิธิถึงการ  

ใชใหม ซึ่งการอางสิทธิการใชใหมน้ันไมไดรับความคุมครองตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 

มาตรา 9(4) หรอืแมกระทัง่การนํายาเกาที่อายุสิทธิบัตรหมดลง มาย่ืนขอจดทะเบียนสทิธิบัตรเปนยา

ตัวใหมที่ไมมีข้ันตอนการประดิษฐทีสู่งข้ึน หากยอมมกีารออกสิทธิบัตรให จะสงผลกระทบโดยตรงตอ

                                                             
6 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายทรัพยสินทางปญญา, (กรุงเทพฯ: เนติบัณฑิตยสภา, 2554), 100. 
7 Lybecker, K. M., “The economics of access to medicines: Meeting the challenges of 

pharmacceutical patent, innovation, and access for global health”, Harvard International Law 

Journal, 53(December 2011): 25-26. 
8 เอลเลน อัทฮุน, เกมการเมืองเพื่อครองอํานาจผูกขาดตลาดยา สิทธิบัตรยา การเขาถึง นวัตกรรม 

และการใชบังคับปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสกับการสาธารณสุขขององคการการคาโลก, 189-190. 
9 วงการแพทย, สิทธิบัตรยา ‘ไมมีวันตาย’ ‘หลุมดํา’ อุตสาหกรรมยา [Online], 15 สิงหาคม 2562. 

แหลงที่มา http://wongkarnpat.com/viewya.php?id=88#.XWFPLHduLIV. 
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การขยายระยะเวลาในการผกูขาดตลาดยา10 ดวยเหตุน้ี ประเทศไทยจึงมีความจําเปนทีจ่ะตองเรียนรู

ถึงสถานการณและสภาพปญหาเกี่ยวกบัสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุที่เกิดข้ึน และเตรียมความพรอมใน

การแกไขปรบัปรุงกฎหมายทีเ่กี่ยวของ เพื่อกําหนดขอบเขตการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาที่ต้ังอยู

บนพื้นฐานของการสรางความสมดุล ระหวางผลประโยชนสวนบุคคลของเจาของสิทธิบัตรดานหน่ึงกับ

ประโยชนของสาธารณะอกีดานหน่ึงควบคูกันไป11  

 ในการน้ีผูวิจัยจึงเห็นควรทําการศึกษาในหัวขอ ปญหาและอปุสรรคทางกฎหมายของ

สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) ภายใตพระราชบัญญัติสทิธิบัตรไทย โดยต้ังประเด็น

คําถามตอการวิจัยในวิทยานิพนธน้ีไว 2 ขอ ไดแก 

 1) สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ มีความชอบดวยกฎหมายหรอืไม 

 2) ประเทศไทยควรมีแนวทางบงัคับใชกฎหมายอยางไรเพื่อปองกันปญหาการจดทะเบียน

สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ  

ทั้งน้ี โดยเล็งเห็นวาผลการศึกษาน้ีจะเปนประโยชนตอการพฒันา และปรับปรงุระบบการให

ความคุมครองสทิธิบัตรยาของประเทศไทยใหเกิดความสมดุลระหวางผลประโยชนสวนบุคคลของ

เจาของสิทธิบัตรกบัสทิธิของประชาชนในการเขาถึงยารักษาโรคตอไป 

 

1.2 วัตถุประสงคการวิจัย 

1.2.1 เพื่อศึกษาประเด็นปญหากฎหมายในเรื่องของความใหม (Novelty) และข้ันตอน

ประดิษฐทีสู่งข้ึน (Inventive Step) ในการย่ืนขอจดทะเบียนสิทธิบัตรยา 

1.2.2 เพื่อศึกษาปญหาการจดทะเบียนสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) ใน

ประเทศไทยและศึกษาเปรียบเทียบของตางประเทศเฉพาะประเทศอินเดีย แคนาดา และสหรัฐอเมริกา 

1.2.3 เพื่อศึกษาหาแนวทางการสรางความสมดุลกันระหวางระบบสทิธิบัตรกับการจด

ทะเบียนสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุในสิทธิบัตรยา รวมถึงเสนอแนะแนวทางในการแกไขปญหา 

 

1.3 ขอบเขตการศึกษา 

 มุงศึกษาปญหาขอกฎหมายในประเด็นของความใหม และข้ันตอนการประดิษฐทีสู่งข้ึนในการ

ย่ืนคําขอจดทะเบียนในสทิธิบัตรยา โดยเนนศึกษาเฉพาะสทิธิบัตรการประดิษฐ เพื่อใหไดสิทธิบัตรยาที่มี

                                                             
10 อุษาวดี มาลีวงศ, นุศราพร เกษสมบูรณ, อัจฉรา เอกแสงศร,ี สุรเดช อัศวินทรางกูล และกรรณิการ   

กิจติเวชกุล, รายงานวิจัยโครงการสิทธิบัตรยาท่ีจัดเปน Evergreening patent ในประเทศไทยและการคาด

ประมาณผลกระทบท่ีเกิดข้ึน, (กรุงเทพฯ: สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข, 2555), 2.  
11 World Intellectual Property Organization, What is intellectual property? [Online], 18 

August 2019. Available from http://www.wipo.int/about-ip/en/. 
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คุณภาพ และศึกษาถึงการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) ที่มี

ผลกระทบตออุตสาหกรรมยาทัง้ภายในประเทศและตางประเทศ โดยในสวนของความตกลงระหวาง

ประเทศน้ันจํากัดการศึกษาไวเฉพาะความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวกับการคา 

(TRIPs Agreement) ปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทรปิสและการสาธารณสุข (Doha Declaration 

on TRIPs and Public Health) อนุสัญญากรุงปารสีวาดวยการคุมครองทรัพยสินอุตสาหกรรม  

(Paris Convention For the Protection of Industrial Property) ความตกลงเขตการคาเสรี  

(Free Trade Area) และแนวปฏิบัติที่เกี่ยวของกับการใหความคุมครองอุตสาหกรรมยาระหวาง

ประเทศ ซึ่งเปนความตกลงระหวางประเทศที่มีความเกี่ยวของกับประเด็นคําถามวิจัย ในสวนของ

กฎหมายภายในของตางประเทศจํากัดการศึกษาเฉพาะกฎหมายภายในของประเทศอินเดีย แคนาดา 

และสหรัฐอเมริกา เน่ืองจากทั้ง 3 ประเทศน้ีเปนประเทศทีเ่คยประสบปญหาจากการทีผู่ทรงสิทธิบัตร

ย่ืนขอจดทะเบียนสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุ ซึ่งนําไปสูปญหาการผกูขาดการจําหนายยาและ

ภายหลังไดมีการกําหนดมาตรการเพื่อปองกันผลกระทบแลว สําหรับในสวนของประเทศไทยจํากัด

การศึกษาเฉพาะพระราชบัญญัติสทิธิบัตร พ.ศ. 2522 ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติสทิธิบัตร 

(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2535 และพระราชบญัญัติสิทธิบัตร (ฉบับที ่3) พ.ศ. 2542 ซึ่งมีความเกี่ยวของกบั

สมมุติฐานของการศึกษา  

 

1.4 สมมติฐานของการศึกษา 

แมวาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุในอุตสาหกรรมยาอาจถือเปนกลยุทธในการดําเนินธุรกิจ 

ของผูทรงสิทธิบัตรยาแตก็เปนการกระทําที่กอใหเกิดผลกระทบตอระบบสทิธิบัตรและขัดกับหลัก  

การใหความคุมครองสิทธิบัตรที่มุงสรางความสมดุลระหวางประโยชนของสาธารณะกบัการตอบแทน         

ผูประดิษฐคิดคนในชวงเวลาหน่ึง  

ทั้งน้ี กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยยังคงมีชองวางในเรือ่งของการกําหนดเงือ่นไขของ 

สิ่งทีจ่ะไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตร ซึง่อาจกอใหเกิดปญหาการย่ืนคําขอสิทธิบัตรแบบ

ไมมีวันหมดอายุ หากมีการแกไขแนวทางการพจิารณาเกี่ยวกับการประดิษฐทีสู่งข้ึนจะสามารถชวย

ปองกันการย่ืนคําขอสทิธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุ หรือการกําหนดมาตรการตาง ๆ ที่ควบคุมราคา

สินคาและผลิตภัณฑที่ไดรบัการจดสิทธิบัตร โดยเฉพาะอยางย่ิงสิง่ประดิษฐทีเ่กี่ยวกับยารักษาโรคจะ

ทําใหระบบสิทธิบัตรมีคุณภาพมีการคิดคนและสรางสรรคนวัตกรรมใหม ๆ อันสงผลดีตอระบบ

เศรษฐกจิของประเทศและเกิดการคิดคนพัฒนานวัตกรรมใหม ๆ อยูเสมอ  
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1.5 วิธีการศึกษาการวิจัย 

 การศึกษาน้ี จะใชวิธีการศึกษาวิจัยเอกสาร (Documentary Research) โดยการศึกษา 

คนควา รวบรวมขอมูล และวิเคราะหตัวบทกฎหมาย คําอธิบาย บทความในวารสารวิชาการ  

คําพิพากษาคดี ตลอดจนเอกสารอื่น ๆ เชน โครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับปญหาการจดสทิธิบัตรแบบ 

ไมมีวันหมดอายุทัง้ภายในประเทศและตางประเทศ และหาขอเสนอแนะในการแกไขปญหาตอไป 

  

1.6 ประโยชนที่คาดวาจะไดรบั 

 1.6.1 ทราบถึงประเด็นของกฎหมายสิทธิบัตรในเรือ่งของความใหม และข้ันตอนประดิษฐที่

สูงข้ึน ในการย่ืนขอจดทะเบียนสิทธิบัตรยา 

 1.6.2 ไดแนวทางการแกไขปญหาเรือ่งสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุในประเทศไทย 

 

1.7 นิยามศัพท 

 สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) หมายถึง วิธีการหรือกระบวนการนํา

นวัตกรรมที่ไดรับความคุมครองสิทธิบัตรอยูเดิม มาปรับปรุงเล็กนอยหรือตอยอดในสิ่งที่ไมใช

นวัตกรรมใหม มาย่ืนขอรบัความคุมครองสทิธิบัตร โดยมีวัตถุประสงคในการขยายอายุการคุมครองใน

สิทธิบัตรของตนเองใหนานที่สุดเทาทีจ่ะเปนได  

  

  



บทที่ 2 

สถานการณอุตสาหกรรมยา ความเกี่ยวของกบัความคุมครองสิทธิบัตร 

และปญหาวาดวยสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) 

 

ในปจจบุันสถานการณการแขงขันในอุตสาหกรรมยามีแนวโนมเติบโตข้ึนอยางตอเน่ืองจาก

ปจจัยหนุนในเรื่องการเจบ็ปวยทีเ่พิ่มข้ึนจากพฤติกรรมเสี่ยงของการเกิดโรคและจํานวนประชากรที่

เปนผูสงูอายุเพิม่มากข้ึน อีกทัง้กระแสของสงัคมโลกในปจจบุันและกลไกตลาดเปนปจจัยสําคัญที่ทํา 

ใหบริษัทยาขามชาติเสาะแสวงหาชองทางทํากําไรอยางมหาศาลดวยการผกูขาดผานกระบวนการ

คุมครองทรัพยสินทางปญญาที่เรียกวาสิทธิบัตร ย่ิงไปกวาน้ันยังพบวายาที่ย่ืนขอจดสิทธิบัตร จํานวน

มากถึงรอยละ 84 เปนยาติดสิทธิบัตรที่ไมมีคุณภาพมากพอที่จะไดรบัความคุมครอง เปนการได

สิทธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent)1 กลาวคือ ไมมีความเปนนวัตกรรมการคิดคน  

ข้ึนใหม (Novelty) ไมมีข้ันตอนการประดิษฐที่สงูข้ึน (Inventive Step) เปนการอางสทิธิที่มีการ

เปลี่ยนแปลงรายละเอียดสิง่ประดิษฐเพียงเล็กนอย เชน รูปแบบผลึก รปูแบบเกลือใหม รปูแบบสูตร

ใหม และการใช เปนตน เปนเหตุใหสิง่ที่มาย่ืนขอจดสทิธิบัตรไมมีคุณสมบัติเพียงพอที่จะไดรับความ

คุมครอง แตเมือ่ใดก็ตามเมื่อสทิธิบัตรน้ันสามารถขยายอายุสิทธิบัตรของตัวยาน้ันไปอยางตอเน่ือง   

ทําใหบริษัทยาขามชาติสามารถผูกขาดตลาดไดตอไปอยางไมมีวันจบสิ้น สงผลกระทบตอราคายา  

และการเขาถึงยาของประชาชน อีกทัง้สงผลตอเศรษฐกิจโดยรวมของประเทศที่แบกรบัคาใชจายใน

ดานสาธารณสุข  

ในบทน้ีจะเปนการศึกษาถึงสถานการณอุตสาหกรรมยา การใหความคุมครองสิทธิบัตร และ

ปญหาวาดวยสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) เพื่อทําความเขาใจถึงสถานการณ

เกี่ยวของกบัอุตสาหกรรมยาในปจจุบัน รวมถึงปญหาในการเขาถึงยารักษาโรค แนวคิดและ

วัตถุประสงคของกฎหมายสทิธิบัตร เช่ือมโยงความสําคัญของการคุมครองสิทธิบัตรยา เงื่อนไขใน  

การขอรบัความคุมครองสทิธิบัตร และผลที่เกิดข้ึนจากการมสีิทธิบัตรยา ตลอดจนสภาพปญหาของ

สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) ที่เกิดข้ึนในอุตสาหกรรมยา เพื่อใชเปนแนวทางใน

การศึกษาวิเคราะหหาแนวทางที่เหมาะสมสําหรับการพฒันาและปรับปรงุระบบการใหความคุมครอง

สิทธิบัตรยากับการจดทะเบียนสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุในประเทศไทยทีส่ามารถสรางความสมดุล

ระหวางผลประโยชนสวนบุคคลของเจาของสิทธิบัตรกบัประโยชนสาธารณะของสังคมสวนรวมตาม

สมมติฐานการศึกษา 

                                                             
1 อุษาวดี มาลีวงศ และคนอ่ืน ๆ, โครงการสิทธิบัตรยาท่ีจัดเปน Evergreening patent ในประเทศ

ไทยและการคาดประมาณผลกระทบท่ีเกิดข้ึน, (กรุงเทพฯ: สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข, 2555), i. 
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2.1 ความหมายของยา  

 ในปจจบุันไดมีการตีความหมาย คําวา “ยา” ในพระราชบญัญัติสิทธิบัตรโดยการนําหรือใช 

ตามพระราชบัญญัติฉบับอื่น กฎกระทรวง หรือตามพจนานุกรมฉบบัราชบัณฑิตยสถาน ดังน้ี  

 มาตรา 4 พระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 ฉบับแกไขเพิ่มเติม ตามพระราชบญัญัติ (ฉบบัที่ 5) 

พ.ศ. 2530 ไดบัญญัติไว วา “ยา” หมายความวา  

  (1) วัตถุที่รับรองในตํารายาทีร่ัฐมนตรีประกาศ 

  (2) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค 

หรือความเจบ็ปวยของมนุษยหรอืสัตว 

  (3) วัตถุที่เปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑสําเรจ็รูป หรือ 

  (4) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาที่ใด ๆ ของ

รางกายของกายของมนุษยหรอืสัตว 

  วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไมหมายความรวมถึง 

  (ก) วัตถุที่มุงหมายสําหรบัใชในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามทีร่ัฐมนตรปีระกาศ 

  (ข) วัตถุทีมุ่งหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรบัมนุษย เครือ่งกีฬา เครื่องมือ เครือ่งใช ในการ 

สงเสริมสุขภาพ เครื่องสําอาง หรือเครื่องมือหรือสวนประกอบของเครื่องมือที่ใชในการประกอบโรค

ศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม 

  (ค) วัตถุทีมุ่งหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตร สําหรับการวิจัยการวิเคราะห หรอืการ

ชันสูตรโรคซึ่งมิได กระทําโดยตรงตอรางกายของมนุษย 

 ตามพจนานุกรม ฉบับราชบัณฑิตยสถาน กําหนดความหมายของ “ยา” ไววา เปนสิ่งที่ใช

แกไขหรือปองกันโรค หรือบํารุงรางกาย โดยการเรียกช่ือตาง ๆ กัน หรือตามลักษณะของยาน้ัน เชน 

ยาเม็ด ยานํ้า และหมายความถึงวัตถุที่มุงหมายสําหรบัใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทารักษา หรอื

ปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว วัตถุที่เปนเภสัชเคมภัีณฑ หรอืเภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูปหรือวัตถุที่มุงหมายสําหรบัใหเกิดผลแกสุขภาพโครงสรางหรือการกระทําหนาที่ใด ๆ ของ

รางกายมนุษยหรอืสัตว2 

 

2.2 สถานการณปจจุบันของอุตสาหกรรมยา 

 เมื่อพจิารณาจากแนวโนมอุตสาหกรรมยาป พ.ศ. 2563 จนถึงป พ.ศ. 2565 พบวา มูลคาการ

จําหนายยาในประเทศไทยมีการขยายตัวสูงข้ึนตามความตองการใชยาทีเ่พิ่มข้ึนจากปจจัยทีเ่กี่ยวของ 

เชน การเจ็บปวยมีแนวโนมเพิม่ข้ึน ทั้งกลุมโรคติดตอและโรคไมติดตอเรื้อรัง รวมถึงจํานวนประชากร

                                                             
 2 ราชบัณฑิตยสถาน, ฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. 2554. 
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ผูสงูอายุทีเ่พิ่มข้ึนอยางตอเน่ืองจากจํานวน 11.2 ลานคน ในป พ.ศ. 2561 เปน 13.5 ลานคน ในป 

พ.ศ. 2566 สงผลใหคาใชจายดานสขุภาพของผูสงูอายุมจีํานวนเพิ่มข้ึนอยางตอเน่ือง และมคีวาม

ตองการใชยาในประเทศไทยทีส่งูข้ึน ซึ่งรวมถึงความตองการนําเขายาตนตํารับทีม่ีแนวโนมเพิม่ข้ึน

อยางตอเน่ือง  

 อยางไรก็ตาม การลงทุนในอุตสาหกรรมยาใน พ.ศ. 2564 จนถึง ป พ.ศ. 2565 มีแนวโนม

การเจรญิเติบโตเพิม่มากข้ึน โดยรฐับาลมีนโยบายในการสนับสนุนดานการลงทุน เพือ่เพิม่โอกาสใน

การพัฒนาศักยภาพการผลิตของไทยเพือ่ลดการพึ่งพาการนําเขายาตนตํารับจากตางประเทศ โดยการ

สนับสนุนใหผลิตยาตนตํารับทีม่ีมลูคาสูงหรอืยาที่หมดสทิธิบตัร อุตสาหกรรมการผลิตยาจงึเปน

อุตสาหกรรมเปาหมายใหมของรัฐบาลที่มีแผนสนับสนุนงบประมาณในการดานการวิจัย เพื่อชวย

ขับเคลื่อนใหเกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมยา ในขณะที่การแขงขันในอุตสาหกรรมยามีแนวโนมการ

แขงขันที่สูงข้ึนอยางตอเน่ือง อันเน่ืองมาจากผลิตภัณฑยานําเขาที่มีราคาถูกจากประเทศอินเดียและ

ประเทศจีน โดยใชประเทศไทยเปนฐานการผลิตยาช่ือสามญั (Generic Drug) เพื่อสงออกไปจําหนาย

ในประเทศของตน3 

 อาจกลาวไดวา อุตสาหกรรมยาเปนอุตสาหกรรมทีผ่ลิตปจจยัที่เกี่ยวของกบัชีวิตและสุขภาพ

ของมนุษยจงึนับวาเปนอุตสาหกรรมที่สงผลกระทบตอเศรษฐกิจและสงัคมโดยรวม ทัง้ดานคุณภาพ 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยในการบริโภค โดยมีโครงสรางการดําเนินงาน แบงเปน 3 ข้ัน ไดแก4  

 1) อุตสาหกรรมยาข้ันตน คือ การวิจัยคนควาพัฒนายาตัวใหม  

 2) อุตสาหกรรมยาข้ันกลาง คือ การผลิตวัตถุดิบยา และคิดคนพัฒนาเฉพาะเทคนิควิธีการ

ผลิตหรือเปลี่ยนโครงสรางโมเลกลุตนแบบเพือ่ใหไดตัวยาน้ัน ซึ่งการผลิตสารวัตถุดิบตัวยาตองใช

เทคโนโลยีข้ันสูงและเงินทุนจํานวนมาก  

 3) อุตสาหกรรมยาข้ันปลาย คือ การผลิตยาสําเรจ็รปู เปนการพัฒนาสูตรตํารับยา โดยนําเขา

วัตถุดิบตัว ยาสําคัญจากตางประเทศมาผสมและผลิตเปนยาสําเร็จรูปในรูปแบบตาง ๆ เชน ยาเม็ด  

ยาแคปซูล ยานํ้า เปนตน  

 จากการศึกษาเกี่ยวกับอุตสาหกรรมยา พอจะสรปุความหมายของอุตสาหกรรมยาไดวาเปน

กระบวนการทีม่ีลักษณะ ดังตอไปน้ี5 

                                                             
 3 Food Pack Asia, แนวโนมอุตสาหกรรมยา ป 2563-2565 [Online], 20 ตุลาคม 2563. แหลงที่มา 

https://www.foodpackthailand.com/แนวโนมอุตสาหกรรมยา-ป-2563-2565/. 
4 ชมภูนุช แตงออน, อุตสาหกรรมยา, (กรุงเทพฯ: ธนาคารออมสิน, 2560), 1-3. 

 5 Anand, N., Technology policies and planning for the pharmaceutical sector in the 

developing countries: Study/prepared by the UNCTAD secretariat in co-operation with Nityn 

Anand, (Geneva: United Nation, 1980), 17. 
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 1) การผลิตยาหรือการนําเขาซึง่ผลิตภัณฑทางเคมีที่มีความสําคัญในการพัฒนายา 

 2) การผลิตสวนผสมสารเคมทีี่ใชในการผลิตยา  

 3) การผสมยาอันเปนการประกอบข้ันตอนสุดทายของการผลิตไมวาจะใชสวนผสมเพียง 

อยางเดียวหรือสองอยางข้ึนไป  

 4) การบรรจุยา 

จากโครงสรางการดําเนินงานดังกลาว จะเห็นไดวาอุตสาหกรรมยาเปนอุตสาหกรรมที่

จําเปนตองใชเงินลงทุนสงูในการวิจัยและพฒันาวัตถุดิบอยางตอเน่ือง ทําใหฐานการผลิตอุตสาหกรรม

ยาหลักของโลกกระจกุตัวอยูในกลุมประเทศพัฒนาแลว ไดแก สหรัฐอเมรกิา ยุโรป และญี่ปุน ซึง่เปน

ประเทศทีม่ีศักยภาพดานบุคลากรทีม่ีองคความรู และมีเทคโนโลยีในการผลิตข้ันสูง6 โดยประเทศ

เหลาน้ีสามารถผลิตเพื่อสงออกยาและเวชภัณฑตอบสนองความตองการในตลาดโลกได ขณะที่

ประเทศกําลังพฒันาสวนใหญยังเปนเพียงผูนําเขายารกัษาโรค7 

ดังที่ไดกลาวแลววา การคิดคนยาแตละชนิดไมใชเรื่องงาย ตองใชระยะเวลาในการคนควา 

วิจัย ทดลอง และมีคาใชจายทีสู่งมาก แตยากลับเปนสิ่งที่สามารถลอกเลยีนแบบไดงายโดยการ

วิเคราะหทางเคมี ตัวอยางเชน ยาช่ือสามัญ (Generic Drugs) ซึ่งเปนยาที่ไมไดมกีารคนควาวิจัยจาก

ผูผลิต แตเปนการผลิตยาเลียนแบบจากยาตนแบบที่หมดอายุการคุมครองสทิธิบัตรแลว ดังมีตัวอยาง

ที่วา คําขอข้ึนทะเบียนสทิธิบัตรยาใหมน้ันมีอัตราลดลงอยางตอเน่ือง สวนคําขออนุมัติสําหรับยาที่ม ี

“ตัวยาหรือสารเคมีใหม” มีอัตราเพิม่ข้ึนเพียงเลก็นอย โดยสวนใหญพบวายาที่นํามาย่ืนขอจดทะเบียน

เปนยาทีม่ีการวางจําหนายในตลาดอยูแลว8 ดวยเหตุน้ี สิทธิบตัรยา (Drug Patent) จึงถูกสรางข้ึน

เพื่อใหความคุมครองทางกฎหมายแกผูประดิษฐ9 หรือคิดคนทางดานเวชภัณฑ หรือเคมีภัณฑ รวมถึง 

สูตรใหม สวนผสมใหม วิธีการใชยาใหม เพื่อใหบริษัทยาที่ไดพัฒนาวิจัยยาตัวใหมสามารถย่ืนขอรับ

สิทธิบัตร และมสีิทธิเด็ดขาดในการแสวงหาประโยชนในลักษณะการผูกขาดการผลิตและจําหนายแต

                                                             
6 อรศิริ ศรีคุณ, “อุตสาหกรรมการผลิตวัตถุดิบทางยาของประเทศไทย”, องคการเภสัชกรรม 23,         

2(เม.ย.-มิ.ย. 2559): 1-2. 
7 Lybecker, K. M., “The economics of access to medicines: Meeting the challenges of 

pharmaceutical patent, innovation, and access for global health”, Harvard International Law 

Journal, 53(December 2011): 25-26. 
8 เอลเลน อัทฮุน, เกมการเมืองเพื่อครองอํานาจผูกขาดตลาดยา สิทธิบัตรยา การเขาถึง นวัตกรรม 

และการใชบังคับปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสกับการสาธารณสุขขององคการการคาโลก, (กรุงเทพฯ: 

แผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย), 190. 
9 Lybecker, K. M., “The economics of access to medicines: Meeting the challenges of 

pharmaceutical patent, innovation, and access for global health”.  



11 

เพียงผูเดียว ภายในระยะเวลาการคุมครองตามกฎหมาย โดยมุงจงูใจใหเกิดการคิดคนยาใหม ๆ ออกสู

สังคม ซึง่แมสทิธิเด็ดขาดที่มลีักษณะผกูขาดดังกลาว ทําใหผูผลิตสามารถกําหนดปจจัยดานราคายาได

แตเพียงผูเดียว แตเมื่อสิทธิบัตรหมดอายุลง บริษัทยาอื่น ๆ จะสามารถผลิตยาเขามาแขงขันในตลาด 

ซึ่งจะทําใหยามีราคาลดตํ่าลงเรื่อย ๆ จนกระทั่งผูบริโภคมีทางเลอืกในการเขาถึงยาไดโดยงาย 

อยางไรก็ดี สถานการณที่เกิดข้ึนในอุตสาหกรรมยา ผูผลิตยาตนแบบที่ไดรบัสทิธิเด็ดขาด   

ในการผลิตและจําหนายยาเปนเวลา 20 ป ไดใชชองวางทางกฎหมายในการวางแผนและใชกลยุทธ   

ตาง ๆ โดยมีวัตถุประสงคในการยืดเวลาเก็บเกี่ยวผลประโยชนจากยาของตนใหไดยาวนานมากทีสุ่ด 

จนทําใหไมมีคูแขงในตลาดทีจ่ะสามารถผลิตยาทีเ่หมือนกันออกสูตลาดได เพื่อเปนการชดเชยกับ

ระยะเวลาและเงินทุนที่เสียไปในการคิดคนพัฒนายา10 กลยุทธดังกลาวถูกใชอยางมากทั้งในประเทศที่

พัฒนาแลว เชน สหรัฐอเมริกา แคนาดา และประเทศกําลังพัฒนา เชน อินเดีย เปนตน หากประเทศ

เหลาน้ันไมมีกฎหมายหรือนโยบายที่ปองกันการจดทะเบียนสิทธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุ โดยเฉพาะ

อยางย่ิงประเทศที่มีขอจํากัดดานเทคโนโลยีและทรัพยากรในการวิจยัและพัฒนายา ซึง่แมผูสนับสนุน

ระบบสทิธิบัตรยาจะไดยืนยันถึงประโยชนของการคุมครองสทิธิในการสงเสรมิการวิจัยและพฒันา

เทคโนโลยีใหม ๆ ทีม่ีประโยชน11 แตจากขอเท็จจรงิทีเ่กิดข้ึนพบวานับต้ังแตสิทธิบัตรยามีผลใชบังคับ

ทั่วโลกอันเน่ืองมาจากความตกลงวาดวยสทิธิในทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวกับการคา (Agreement 

on Trade-related Aspects of Intellectual Property Right) หรือขอตกลงทริปส (TRIPS 

Agreement) แตความกาวหนาในการคิดคนยาใหม ๆ กลับมีอัตราทีล่ดลง สิทธิบัตรสวนใหญไมได

ออกใหเพื่อคุมครองยาใหม หากแตออกใหเพือ่คุมครองกรรมวิธีการผลิตที่มกีารปรับเปลี่ยนไปใชสูตร

ผสมใหมของตัวยาที่มีอยูแลวหรอืคุมครองการใชใหมของยาที่มีอยูแลว12 สงผลกระทบตอการพัฒนา

นวัตกรรมในอุตสาหกรรมยา และกอใหเกิดขอโตเถียงเกี่ยวกบัผลกระทบของสิทธิบัตรยาตอสงัคม 

โดยเฉพาะอปุสรรคตอการเขาถึงยาของประชาชนอันเปนสิทธิในสุขภาพอยางหน่ึงที่ประชาชนตอง

ไดรับสทิธิในการเขาถึงยาที่ดี มีคุณภาพ ราคาไมแพงไดอยางทันทวงที ไมเชนน้ันรัฐบาลจะตองแบก

รับภาระคาใชจายในเรื่องยาสงูมากจากระบบหลักประกันความคุมครองของประเทศ 

 สําหรับสถานการณในประเทศไทยน้ัน พบวาปจจบุันประเทศไทยมีกฎหมายที่ใชบงัคับ

เกี่ยวกับการผลิตยาในประเทศ 2 ฉบับ คือ พระราชบญัญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติมโดย

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 ซึ่งเปนการคุมครองสิทธิใหแก ผูคิดคนยา และ

                                                             
10 สิทธิกร นิพภยะ, สิทธิบัตรกับการเขาถึงยา, (กรุงเทพฯ: มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร, 2548), 117. 
11 อุษาวดี มาลีวงศ และคนอ่ืน ๆ, โครงการสิทธิบัตรยาท่ีจัดเปน Evergreening patent ในประเทศ

ไทยและการคาดประมาณผลกระทบท่ีเกิดข้ึน, 9-11. 
12 เอลเลน อัทฮุน, เกมการเมืองเพื่อครองอํานาจผูกขาดตลาดยา สิทธิบัตรยา การเขาถึง นวัตกรรม 

และการใชบังคับปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสกับการสาธารณสุขขององคการการคาโลก.  
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พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งมบีทบญัญัติในสวนที่เกี่ยวกับการผลิต นําเขา ขาย และการตลาดยา

ในประเทศ โดยมีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนหนวยงานกํากบัดูแล และรับผิดชอบใน

การออกใบอนุญาตและลงทะเบียนยาที่จะจําหนายในประเทศ โดยอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยน้ัน 

ประกอบดวยยาสองประเภทใหญ ๆ ไดแก  

 1) ยาตนตํารับ (Original Drugs) คือ ยาที่ผานการคิดคนวิจัย พัฒนาและไดรบัการคุมครอง

สิทธิบัตร  

 2) ยาช่ือสามัญ (Generic Drugs) 13 เปนยาทีม่ีชนิดและรปูแบบเดียวกันกบัยาตนแบบมี

ประสิทธิภาพในการใชงานทัดเทียมกันได ไมมีคาใชจายในการวิจัยตัวยาใหม ซึ่งมักมกีารวางจําหนาย

หลงัจากสิทธิบัตรยาตนตํารบัหมดอายุการคุมครอง14 

 จากที่ไดกลาวมาแลวในบทที่ 1 วาการคิดคนยาแตละชนิดไมใชเรื่องงาย ตองใชระยะเวลาใน

การคิดคน วิจัย ทดลอง และมีคาใชจายทีสู่งมาก ซึง่อาจกลาวไดวา ยาเปนสิ่งประดิษฐที่มีตนทุนสูง 

ซึ่งประกอบดวย วัตถุดิบทางตรง อันไดแก ตัวยาสําคัญ และสารปรุงแตงอื่น เชน แปง นํ้าตาล หรือ 

คาแรงงานทางตรงในการจางคนเขามาทํางานในสายการผลติยาซึ่งตองใชบุคลากรที่มีความรู

ความสามารถเปนการเฉพาะมากกวาบุคคลากรสายผลิตในดานอื่น หรือแมกระทั่งคาใชจายในการ

ผลิตอื่น ๆ ที่นอกเหนือจากที่กลาวมา เชน คาวัสดุสิ้นเปลอืง คาเสื่อมราคาสินทรัพยทางการผลิตหรือ

แมกระทั่งคาใชจายในการดําเนินการในดานการสนับสนุนสายการผลิตตาง ๆ นอกจากคาใชจายใน

การผลิตยาแลวยังพบวาการนํายาออกมาจําหนายน้ันตองมคีาใชจายในการขาย หรือโฆษณายาใหเปน

ที่แพรหลายออกสูสาธารณะอีกดวย นอกเหนือจากตนทุนในการผลิตยาทีสู่งกวาการผลิตสินคาอื่นแลว 

อีกปจจัยหน่ึงทีส่งผลใหราคายามรีาคาทีสู่งมากคือ ตนทุนในการคิดคนสิทธิบัตรยาที่ตองใชเวลา 

งบประมาณ คาใชจาย และกําลังคนทีม่ีความรูความสามารถเปนจํานวนมาก ซึง่อาจเกิดข้ึนจากการ

ทดลอง การลองผิดลองถูกจากข้ันตอนในการคิดคน การลองผิดลองถูกและการคิดคนดังกลาวยอม

เปนตนทุนหน่ึงที่ตองนํามาคํานวณเปนตนทุนของราคายาในประเทศไทยซึง่สงผลใหราคายามีราคา 

สูงกวาผลิตภัณฑอื่น นอกเหนือไปกวาน้ันหากผูผลิตสามารถคิดคนประดิษฐยาที่มคุีณภาพไดแตเพียง 

ผูเดียวและเปนที่ตองการของตลาดกจ็ะสงผลใหผูผลิตสามารถต้ังราคายาสงูไดหากมีความตองการ 

จากผูบรโิภคเปนจํานวนมาก15 สิทธิบัตรจงึอาจไมใชปจจัยเดียวที่มีผลตอราคาของยา  

                                                             
13 World Health Organization, The world medicines situation, (Geneva: World Health 

Organization, 2004), 34.  
14 ประสาน มานิตพิสิฐกุล, กระบวนการในการคนควาและพัฒนายาใหม, (เชียงใหม: คณะเภสัชศาสตร, 

2557), 1. 
15 พัชรินทร ไตรรัตนรุงเรือง, “โครงสรางตนทุนราคายาที่รูได”, ยาวิพากษ 6, 28(มี.ค.-พ.ค. 2558): 29. 
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จากขอเท็จจรงิขางตน พบวา สาเหตุที่ทําใหผูผลิตยาในไทยยังคงเสียเปรียบดานการแขงขัน

ในตลาดโลก เน่ืองจากอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยจะดําเนินการโดยผูผลิตไทยนําเขาวัตถุดิบตัวยา

สําคัญที่มรีาคาสงูจากตางประเทศในสัดสวนสูงประมาณ รอยละ 90 มาผสมและผลิตเปนยาสําเร็จรูป

ในรูปแบบตาง ๆ อีก รอยละ 95 ของยาที่ผลิตไดน้ันจะจัดจาํหนายในประเทศ และยาที่สงออกจะ 

เปนยาช่ือสามัญทั่วไปที่มีมลูคาตํ่า ซึ่งมเีพียงรอยละ 0.20 ของมลูคาสงออกสินคาทั้งหมด จึงสงผลให

อุตสาหกรรมยาของไทยขาดดุลการคามาโดยตลอด ในขณะที่ความตองการใชยาของประชาชนใน

ประเทศยังคงสูงข้ึนเรื่อย ๆ ปจจัยที่มผีลทําใหปรมิาณการใชยาเพิ่มสูงข้ึนประกอบดวยโรคอบุัติใหมที่

เกิดข้ึน หรือกลุมโรคที่ตองการการรักษาตอเน่ืองรวมถึงปญหาการด้ือยา และกลุมประชากรสูงอายุที่

ไทยกําลังกาวเขาสูสังคมผูสงูอายุเต็มข้ัน ในป พ.ศ. 256816 จากปญหาขางตนทําใหปญหาการเขาไม

ถึงยาจําเปนของผูปวยจงึยังเปนปญหาสําคัญในระบบสาธารณสุขของไทย โดยเฉพาะอยางย่ิงผูปวยใน

โรคที่ตองเสียคาใชจายสูงที่จําเปนตองใชยาที่มีราคาแพงและถูกผูกขาดตลาดโดยเจาของรายเดียวหรอื

นอยราย 

ดังน้ัน ไมเฉพาะแตสถานการณในประเทศไทย ปญหาการเขาไมถึงยาจําเปนของผูปวย    

เปนปญหาสําคัญในระบบสาธารณสุขของทั่วโลกทัง้ประเทศที่พัฒนาแลวและประเทศกําลงัพฒันา 

หากประเทศน้ัน ๆ ไมมีระบบหลกัประกันคุมครองก็ยังคงประสบกับปญหาสิทธิในสุขภาพ ทั้งน้ีหาก

พิจารณาในมมุมองของสทิธิมนุษยชน สิทธิในสุขภาพ (The Rights to Health) ซึ่งรวมถึงสทิธิในการ

เขาถึงยา คือ สิทธิมนุษยชนข้ันพื้นฐานที่สําคัญที่จะตองเช่ือมโยงกบัหลักการของความเสมอภาคและ

การไมเลือกปฏิบัติ ความโปรงใส การมสีวนรวม และภาระรบัผิดชอบ17  

 

2.3 วงจรการพัฒนายาใหมในอุตสาหกรรมยา 

 ในอุตสาหกรรมยามีวงจรในการพฒันายาใหม 4 ข้ันตอน ดังน้ี 

 1) การวิจัยคนควายาใหม ๆ จะตองผานข้ันตอนการวิจัย ทดสอบประสิทธิภาพ และความ

ปลอดภัยเปนเวลายาวนานกวาที่จะไดยาใหมข้ึนมา โดยเริม่ตนจากสารสงัเคราะหหรอืสารต้ังตนอื่น ๆ 

                                                             
16 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข, สถานการณการใชยาเหตุผล สภาพ

ปญหาและปจจัยท่ีเกี่ยวของ [Online], 15 มกราคม 2563. แหลงที่มา http://ndi.fda.moph.go.th/uploads/ 

policy_file/20170801152053.pdf. 
17 Collier, R., Drug patents: Innovation v. accessibility [Online], 15 January 2019. 

Available from https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3680575. 
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ที่มีอยู จากน้ันนํามาวิจัยเพือ่หาสารออกฤทธ์ิตามวัตถุประสงคของการวิจัยตัวยาน้ัน ๆ แลวจึงนําสาร

ต้ังตนที่ไดไปทดลองคุณสมบติัทางยา18  

 2) การพัฒนายาจะตองมีการทดสอบในหลอดทดลองและนํามาใชทดลองกับสัตวกอน เปน

กระบวนการหน่ึงเพื่อความปลอดภัยของมนุษย หากทดลองในสัตวแลวจึงนํามาใชทดลองกับมนุษย 

จนมั่นใจวายาดังกลาวมีความปลอดภัยและเกิดประสิทธิผลที่ดีในการรกัษาโรค เมือ่ผูผลิตมั่นใจใน

คุณภาพของยาที่ไดทดลองแลว ในข้ันตอนสามารถย่ืนคํารองขอข้ึนทะเบียนยาภายใตสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาของแตละประเทศทีม่ีหนาที่ในการควบคุมดูแล  

 3) การวางตลาดยาตนแบบ (Original Drugs) ยาตนแบบคือยาที่ผานการวิจัยและพัฒนา  

ซึ่งตองใชระยะเวลานานในการศึกษาวิจยั จงึทําใหมีคาใชจายสูง โดยผูผลิตยาตนแบบจะไดรบัสทิธิ

ผูกขาดในการผลิตยาประมาณ 20 ป เมื่อสทิธิบัตรสิ้นสุดลง ผูผลิตรายอื่นจึงสามารถผลิตยาน้ัน

ออกจําหนายได19 ยาตนแบบไมสามารถวางจําหนายในตลาดไดจนกวาจะไดรบัอนุญาตจากหนวยงาน

ที่มีหนาที่ควบคุมดูแล โดยเฉลีย่แลวยาตัวหน่ึงจะใชเวลาในการย่ืนขอจดทะเบียนสทิธิบัตรจนถึงไดรบั

การอนุญาตใหวางจําหนายในตลาด 3-10 ป ทําใหผูผลิตทีเ่ปนผูทรงสิทธิบัตรไดรบัความคุมครองใน

ผลิตภัณฑของตนอยางไมเต็มที่หลงัจากที่มีการวางจําหนายยาในตลาดแลว ผูผลิตจงึพยายามทีจ่ะคิด

กลยุทธใหม ๆ ที่ตองการขยายความคุมครองระยะเวลาสิทธิบัตรในตัวยาของตนออกไป การพฒันา

ผลิตภัณฑใหมที่ตอยอดจากผลิตภัณฑเดิมมีวิธีการตาง ๆ หลายวิธี เชน มีการนํายาเกา 2 ตัวข้ึนไปมา

รวมตัวกันเพื่อขอสิทธิบัตรเรียกวายาสูตรผสม Combination เพียงเพือ่ความสะดวกในการกินยา 

หรือการปรบัเปลี่ยนรูปแบบของยาเดิมจากยาเม็ดที่ตองรับประทานวันละ 3 ครั้ง มาเปนยาเม็ดที่

รับประทานครั้งเดียว แลวยาคอย ๆ ออกฤทธ์ิ เพียงเพือ่ใหสะดวกในการรบัประทานยา หรือการเพิม่

สารปรุงแตงเขาไปในยาสูตรเดิมเพือ่เพิม่คุณสมบัติบางอยาง เชน เพิ่มการละลาย แลวขอรับสิทธิบัตร

ในสูตรใหม หรอืมลีักษณะการคนพบขอบงใชใหม หรือ New Indication คือคนพบผลการรกัษาใหม

ของยาเดิม แลวมาขอรับสิทธิบัตรเปนยาใหม เชน ยาแอสไพรินใชในการลดไข แตตอมาขอจด

                                                             
 18 สถานบริหารจัดการงานวิจัยคลินิก คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน, กระบวนการพัฒนายา 

[Online], 20 มกราคม 2563. แหลงที่มา https://acrokku.com/?page_id=219. 

 19 นรินทร ตันไพบูลย, แนวโนมธุรกิจ/อุตสาหกรรม ป 2560-62 อุตสาหกรรมยา [Online], 20 

มกราคม 2563. แหลงที่มา https://www.krungsri.com/bank/getmedia/2ee02996-1185-4c5a-a6c8-

0384ce5ee41b/IO_Pharmaceutical_2017_TH.aspx. 
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สิทธิบัตรเพิม่เพื่อใชในการละลายลิ่มเลือด เปนตน ซึ่งวิธีการตาง ๆ เหลาน้ีหากไมมีการพิจารณาใหดี

จะเปนอุปสรรคสําคัญในการวิจัยพัฒนายาใหม20  

 4) การวางตลาดยาช่ือสามัญ (Generic Drug) ยาช่ือสามญัคือยาที่ผลิตข้ึนภายใตเครือ่งหมาย 

การคาที่ไมใชเครื่องหมายการคาตามสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรยาแตมีตัวยาสําคัญเปนชนิดเดียวกันกับ 

ยาตนแบบ ผูผลติยาช่ือสามัญไดเรียนรูกรรมวิธีในการผลิตยาตนแบบ (Original Drugs) แลวนํามา

จําหนายในตลาดหลงัจากยาตนแบบหมดอายุการคุมครองแลว21 โดยปกติยาช่ือสามญัมรีาคาถูกกวา 

ยาตนแบบมาก เน่ืองจากมีตนทุนในวิจัยและพฒันายานอยกวา กอนยาช่ือสามญัจะวางสูตลาดจะตอง 

มีการทดสอบยาช่ือสามญัของตนโดยสวนใหญจะอางชีวสมมลู (Bio-Equivalence) กับยาตนแบบ  

เพื่อแสดงใหเห็นวายาช่ือสามญัใหผลการรักษาเชนเดียวกันกบัยาตนแบบ  

 จากวงจรของอุตสาหกรรมยาที่ไดกลาวมา จะเห็นไดวาอุตสาหกรรมยาเปนอุตสาหกรรม 

ที่พึ่งพงิระบบการคุมครองทรัพยสินทางปญญามากที่สุด เน่ืองจากเปนอุตสาหกรรมขนาดใหญมี

โครงสรางที่ซบัซอน ใชเงินทุนจํานวนมหาศาล และในการวิจัยกวาจะไดยามาตัวหน่ึงใชเวลาในการ

คนควาวิจัยเปนเวลานาน สทิธิผูกขาดตามกฎหมายสทิธิบัตรจะชวยใหผูทีป่ระดิษฐคิดคนแสวงหา

ประโยชนจากสทิธิบัตรยาในชวงระยะเวลาตามที่กฎหมายใหความคุมครอง เพื่อเปนการทดแทน

เงินทุนและเวลาที่ไดเสียไปในการคนควาวิจัย  

 

2.4 แนวคิดและหลักการใหความคุมครองกฎหมายสทิธิบัตร 

“สิทธิบัตร” คือ ทรพัยสินทางปญญาอยางหน่ึงที่ไดรบัความคุมครองตามกฎหมายทรัพยสิน

ทางปญญา สิทธิบัตรถูกจัดอยูในประเภทสิทธิในทรัพยสินทางอุตสาหกรรม ซึง่ทรัพยสินทางปญญา

ในทางกฎหมายถือวาเปน “ทรัพยสิทธิ” ประเภทหน่ึง ซึง่ไมไดเกิดข้ึนเองตามธรรมชาติเฉกเชนเดียว  

กับทรัพยบางประเภทที่เกิดข้ึนเองตามธรรมชาติ หากแตทรพัยสินทางปญญาน้ันเกิดข้ึนจากปญญา 

ประดิษฐของมนุษยทีส่รรคสรางข้ึนมาจากจนิตนาการ ความรู ความสามารถของมนุษย22 ดังน้ัน     

หากสิง่ใดไมไดเกิดข้ึนจากสติปญญาการสรรคสรางของมนุษยแลวน้ัน ยอมไมอาจเรียกสิ่งน้ันวา  

ทรัพยสินทางปญญาได  

                                                             
20 วิสูตร ทันดวน, การคุมครองสิทธิบัตรและการสงเสริมขีดศักยภาพของอุตสาหกรรมยาในประเทศ

ไทยในระดับองคกร (วิทยานิพนธ วิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขาวิชาการบริหารเทคโนโลยี วิทยาลัยนวัตกรรม 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร, 2556), 35. 
21 เรื่องเดียวกัน, 36. 
22 Pham, N. D., et al., The economic benefits of intellectual property rights in the 

trans-pasific partnership [Online], 15 August 2019. Available from http://www.ndpanalytics.com/ 

economic-benefits-tpp/. 
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 การสรางสรรคผลงานของมนุษยบางอยาง ไมอาจเรียกเปนทรัพยสินทางปญญาได การจะ

เรียกวาผลงานใดเปนทรัพยสินทางปญญาไดน้ัน ผลงานน้ันตองมีคุณสมบัติครบถวนตามหลักเกณฑ 

ที่กฎหมายกําหนดไวจึงจะสามารถไดรบัความคุมครองและถูกเรียกเปน “ทรพัยสินทางปญญา” ตาม

กฎหมายได สวนผลงานใดที่ไมเขาหลกัเกณฑตามกฎหมาย จะไมตกเปนสิทธิของผูประดิษฐหรือ 

ผูสรางสรรคผลงาน แตจะเปนทรัพยสินสาธารณะ (Public Domain) ที่บุคคลทุกคนสามารถนําไป

แสวงหาประโยชน หรือนําไปใชไดโดยอิสระซึง่จะไมถือวาเปนการกระทําทีผ่ิดตอกฎหมายแตประการ

ใด23 ซึ่งเมื่อไดพจิารณาถึงขอตกลงทรปิส (Agreement on Trade-Related Aspects of 

Intellectual Property Rights) อันเปนขอตกลงระหวางประเทศที่เกี่ยวของกับทรัพยสินทางปญญา

โดยตรงน้ันก็ยังไมมีกําหนดถึงความหมายโดยตรงของคําวาสทิธิบัตรไว แตอยางไรก็ตามอนุสัญญา 

กรุงปารสี (Paris Convention for the Protection of Industrial Property) ไดกลาวถึงคําวา

สิทธิบัตรไวเพียงสั้น ๆ ในขอ 1 (4) ไวเพียงวา  

 “(4) สิทธิบัตร หมายความถึง สิทธิบัตรอุตสาหกรรมประเภทตาง ๆ ที่ไดรับการยอมรบัโดย

กฎหมายของรัฐภาคีของสหภาพ เชน สิทธิบัตรในการนําเขา สิทธิบัตรในการปรับปรงุ หรอืสทิธิบัตร 

หรือประกาศนียบัตรที่ออกใหแกการทําใหการประดิษฐดีข้ึน เปนตน...”24  

 องคการทรัพยสินทางปญญาโลก (WIPO) ไดใหคํานิยามของ “สิทธิบัตร” วาเปนสิทธิเด็ดขาด

ตามกฎหมายที่ดําเนินการออกโดยเจาหนาที่ของรัฐที่ใหสทิธิแกผูย่ืนคําขอรบัสิทธิที่ไดปฏิบัติตาม

เงื่อนไขที่กําหนดไว ผูย่ืนขอรับสิทธิมีอํานาจกีดกันมิใหบุคคลอื่นมากระทําการบางอยางที่เกี่ยวกับ 

การประดิษฐ โดยอยูภายใตเงื่อนไขเวลาที่จํากัดระยะเวลาหน่ึง25 

 จากคํานิยามที่กลาวถึงสทิธิบัตรมาทั้งหมดน้ัน อาจสรุปไดวา สิทธิบัตร คือ หนังสือสําคัญที ่

รัฐออกใหแกบุคคลเพื่อคุมครองการประดิษฐคิดคน เปนสิง่ทีไ่ดรับการคุมครองทรพัยสินทางปญญา

ประเภทหน่ึง ที่เกิดจากการประดิษฐคิดคนดวยสติปญญาของมนุษยและมคุีณสมบัติครบถวนตาม

กฎหมายทีจ่ะไดรบัสิทธิเด็ดขาด ภายในระยะเวลาที่กฎหมายกําหนด โดยสิทธิเด็ดขาดตามกฎหมาย

                                                             
23 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายสิทธิบัตร แนวความคิดและบทวิเคราะห, พิมพครั้งที่ 3 (กรุงเทพฯ: 

นิติธรรม, 2556), 5. 
24 Paris Convention for the Protection of Industrial Property section 1(4): 

“…Patents shall include the various kinds of industrial patents recognized by the laws of the 

countries of the Union, such as patents of importation, patents of improvement, patents and 

certificates of addition, etc…” 
25 “A patent is an exclusive right granted for an invention, which is a product or a process 

that provides, in general, a new way of doing something, or offers a new technical solution to a 

problem. In order to be patentable, the invention must fulfill certain conditions.” 
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สิทธิบัตรน้ัน มีลักษณะเปนสิทธิผกูขาดโดยสมบูรณ (Absolute Rights) ในการที่จะปกปองผูทรง

สิทธิบัตรจากการแขงขันของบุคคลอื่น  

2.4.1 วิวัฒนาการในการใหความคุมครองสิทธิบัตร 

 ในอดีตมนุษยมุงมั่นใชสติปญญาของตนเองในการสรางสรรคเครื่องมือ สิง่ประดิษฐ และ

วิทยาการตาง ๆ ในหลากหลายเหตุผล ไมวาจะเพื่อตองการเอาชีวิตรอด เชน การคิดวิธีจุดไฟเพื่อ

ปองกันสัตวรายในยามคํ่าคืน การสรางบานดวยทรพัยากรธรรมชาติตาง ๆ แทนการอาศัยอยูในถํ้า 

การประดิษฐอาวุธยุทโธปกรณตาง ๆ หรือการประดิษฐเพือ่เสริมสรางความกาวหนาของเทคโนโลยี 

เชน การประดิษฐหลอดไฟ การประดิษฐสิ่งอํานวยความสะดวกตาง ๆ หรือการสรางสรรคเพือ่

ตอบสนองความตองการในการแสวงหาความรูของตน26  

อาจกลาวไดวาจุดมุงหมายในการใชสติปญญาเพื่อคิด วิเคราะห สรางสรรคผลงานตาง ๆ  

ของมนุษยในแตละยุคสมัยน้ันมีความแตกตางกันไปตามความตองการพื้นฐานของยุคสมัยน้ัน ในยุค

กอนประวัติศาสตรมนุษยสรางสรรคผลงานตาง ๆ โดยมจีุดมุงหมายเพื่อใหมีชีวิตรอดจากธรรมชาติ 

ตอมาเมื่อมีมนุษยเริ่มจับกลุมอยูเปนสงัคมกอเกิดเปนกลุมเลก็ ๆ จนกระทั่งรวมเปนประเทศในที่สุด 

จุดมุงหมายในการคิดและการสรางสรรคผลงานของมนุษยจงึเริม่เบี่ยงเบนไปตามความตองการข้ัน

พื้นฐานของมนุษย เพราะมนุษยไมมีความจําเปนตองคิดหรือสรางสรรคเพื่อเอาชีวิตรอดตามธรรมชาติ

อีกตอไป มนุษยจงึเริ่มคิดสรางสรรคผลงานเพื่อตอบสนองความตองการข้ันพื้นฐานของตนกลาวคือ

ปจจัยสี่ เชน การริเริ่มสรางคอกเลี้ยงสัตวสําหรบัการปศุสัตว การสรรสรางอุปกรณทางการเกษตร 

การตัดเย็บเครือ่งนุงหม หรือการคิดคนยารักษาโรค27  

 ตอมาเมื่อสังคมมนุษยเริ่มมีความพรอมดานปจจัยสี่แลวจุดมุงหมายในการคิด วิเคราะห  

และสรางสรรคผลงานของมนุษยจงึมีความเปลี่ยนไปเปนการสรางสรรคสิง่ตาง ๆ เพื่อตอบสนองความ

ความอยากรูอยากเห็นและเพือ่การสรางสิ่งอํานวยความสะดวกในการใชชีวิตประจําวันของมนุษย เชน 

การผลิตหลอดไฟ การผลิตยานพาหนะ หรือการผลิตอปุกรณอิเล็กทรอนิกสในปจจุบัน ประเทศตาง ๆ 

จึงหันมามุงเนนเรื่องการพัฒนาเทคโนโลยี การคิดวิเคราะห และการสรางสรรคสิ่งใหม ๆ ข้ึน และ

พรอมกันน้ันเพื่อเปนแรงจูงใจใหมนุษยคิดคน หรอืสรางสรรคเทคโนโลยีใหม ประชารัฐจึงรวมมือกัน

เพื่อออกกฎหมายใหความคุมครองแกผูประดิษฐ หรือผูสรางสรรคผลงาน ใหสามารถแสวงหา

ผลประโยชนจากสิ่งประดิษฐของตนไดอยางเต็มที่ ทั้งยังมสีทิธิเด็ดขาดในการจะหามหรือกีดกัน 

บุคคลอื่นไมใหเขามาเกี่ยวของ หรอืแสวงหาผลประโยชนจากสิ่งประดิษฐของตนโดยไมไดรบัอนุญาต 

                                                             
26 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายระหวางประเทศวาดวย ลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร และเคร่ืองหมาย 

การคา, พิมพครั้งที่ 3 (กรุงเทพฯ: นิติธรรม, 2545), 223-227. 
27 เรื่องเดียวกัน. 
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ตามระยะเวลาทีร่ัฐกําหนดไว แตเพื่อเปนสิ่งแลกเปลี่ยนกับการคุมครองดังกลาวของรัฐ ผูประดิษฐ   

จึงมหีนาที่ตองเปดเผยกรรมวิธี ข้ันตอน หรือกระบวนการผลิตสิง่ประดิษฐของตนใหแกรัฐเพื่อใหรัฐ

สามารถนําออกเผยแพรสูสาธารณะชนไดในอนาคต28  

จึงจะเห็นไดวาเมื่อการสรางสรรคของมนุษยมีการพัฒนาข้ึนเรื่อย ๆ ตามความตองการอันไม

สิ้นสุดของมนุษยชาติแลว อยางไรก็ตาม การคิดวิเคราะห หรือการสรางสรรคสิ่งใหม ๆ ยอมตองม ี 

บอเกิดจากสิ่งทมีีอยูแลวนํามาพฒันาใหดีข้ึน หรือสรางสรรคข้ึนใหมเพื่อใชแทนของเกาที่ไมอาจใชไดดี

ตามยุคสมัย ดังน้ัน การรักษาวิทยาการ ความคิด การสรางสรรคจากสิง่ที่มอียูแลวจงึเปนสิง่สําคัญที่

ตองเกบ็รกัษาไวไมใหสูญหายไปตามกาลเวลาหรือยุคสมัย การเกบ็รักษาหรอืการเผยแพรวิทยาการ

การตาง ๆ เหลาน้ีใหเผยแพรออกสูสาธารณะชนจงึมีความสาํคัญเทียบเทากบัการคิดคนวิทยาการใหม 

จึงเกิดหลักสิทธิเด็ดขาดในทางทรัพยสินทางปญญาวา “สิทธิเด็ดขาดในทรัพยสินทางปญญาน้ันจะตอง

เปนสิทธิที่เกิดข้ึนจากกฎหมาย และเปนสิทธิทีจ่ําเปนตองอยูภายใตขอจํากัดหรือถูกจํากัดขอบเขตการ

ใชสิทธิใหมีความเหมาะสม บนพื้นฐานของการสรางความสมดุลระหวางผลประโยชนของผูสรางสรรค

งานและประโยชนของสาธารณะ” หลกัการน้ีไดรับการยอมรับและไดรับการพฒันาเปนหลักกฎหมาย

ทรัพยสินทางปญญาแตละประเภท ปรากฏทั้งในความตกลงระหวางประเทศและกฎหมายภายในของ

ประเทศตาง ๆ ในปจจบุัน29 

ดวยเหตุน้ีจงึเปนจุดมุงหมายหน่ึงที่สําคัญของการตรากฎหมาย “สิทธิบัตร” ที่ทําใหผูทรง

สิทธิ มีสิทธิเด็ดขาด (Exclusive Rights) ในการแสวงหาประโยชนในลักษณะการผูกขาดงานที่ได

ประดิษฐคิดคนข้ึนน้ันไดแตเพียงผูเดียว ภายในระยะเวลาการคุมครองตามกฎหมาย30 ในชวงอายุการ

คุมครองสิทธิบัตร ผูประดิษฐรายหลังในการประดิษฐประเภทเดียวกับที่ไดมีการออกสิทธิบัตรไวแลว 

จะไมสามารถใชประโยชนในการประดิษฐของตนได เวนแตจะไดรับความยินยอมของผูทรงสิทธิบัตร 

หากฝาฝนจะเปนการกระทําละเมิดสิทธิบัตรโดยไมตองคํานึงวาผูกระทํามเีจตนาทีจ่ะละเมิดหรือไม 

ถึงแมวาผูประดิษฐรายหลงัน้ันจะมิไดรบัรูหรือทราบถึงการมอียูของสิง่ประดิษฐที่ไดรบัสทิธิบัตรน้ัน ๆ 

เลยก็ตาม31 ทั้งน้ี เพื่อเปนการตอบแทนทีผู่ประดิษฐไดทุมเทสติปญญา ความรูและคาใชจายในการ

ประดิษฐ และจูงใจใหเกิดการประดิษฐ คิดคน เทคโนโลยีใหมอยางตอเน่ือง พรอมกบัการสรางความ

เช่ือมั่นวาการประดิษฐน้ันจะไมถูกบุคคลอื่นแสวงหาประโยชนโดยมิชอบภายในระยะเวลาอันจํากัด 

แลกเปลี่ยนกับการทีผู่ประดิษฐและผูออกแบบผลิตภัณฑมีหนาที่จะตองเปดเผยรายละเอียดและขอมลู

                                                             
28 เรื่องเดียวกัน. 
29 เรื่องเดียวกัน, 21.  
30 เรื่องเดียวกัน. 
31 Phillips, J., Introduction to Intellectual Property Law, (London: Butterworths, 1990), 

12. 
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ที่เกี่ยวกับการประดิษฐน้ัน ๆ แกสาธารณชน และหนาที่ในการนําสิ่งประดิษฐออกใชใหเกิดประโยชน

ภายในประเทศ  

2.4.2 วัตถุประสงคของการใหความคุมครองสิทธิบัตร32 

 การใหความคุมครองสิทธิบัตรมีวัตถุประสงคเพื่อสรางความสมดุลระหวางผลประโยชนของ 

ผูสรางสรรคและประโยชนของสาธารณะ โดยในสวนผลประโยชนของผูสรางสรรคน้ัน การใหสทิธิ

เด็ดขาดในทรัพยสินทางปญญามีข้ึนเพือ่วัตถุประสงค 2 ประการ คือ  

 ประการที่ 1 เปนการสรางแรงจูงใจทีส่ําคัญอยางมากสําหรบัผูสรางสรรคผลงานในการที่จะ

คิดคนวิจัย พฒันางานสรางสรรคใหม ๆ อยางตอเน่ือง ซึ่งเปนประโยชนตอสาธารณะ การกระทํา

เชนน้ีจึงถือเปนการสนับสนุนการพฒันานวัตกรรมอันเปนประโยชนตอการพฒันาการคาการพาณิชย

และอุตสาหกรรมตอไป  

 ประการที่ 2 การสรางความความเช่ือมั่นใหกบัผูประดิษฐและผูสรางสรรคผลงาน กลาวคือ 

เงินทุนและระยะเวลาที่สญูเสียไปในการคนควาและพัฒนา จะไดรับการชดเชยและกลบัคืนมาในรปู

ของการมสีิทธิเด็ดขาดที่จะแสวงหาประโยชนจากการประดิษฐคิดคนหรืองานสรางสรรคน้ัน เปนการ

ใหสิทธิเด็ดขาดเพื่อการแสวงหาประโยชนตอบแทนตามความเช่ือพื้นฐานที่วา การประดิษฐคิดคนการ

คิดสรางสรรคผลงานใหม ๆ น้ัน เปนสิ่งที่เกิดจากการลงทุน ผูลงทุนจงึควรไดรบัผลประโยชนตอบแทน 

นอกจากน้ีการมสีิทธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวเหนืองานสรางสรรคภายใตระบบสิทธิบัตรน้ันจะชวยสราง

ความมั่นใจใหกบัผูประดิษฐและสรางสรรควาการขโมยและลอกเลียนแบบผลงานสรางสรรคโดยมิชอบ 

จะไดรับการปกปองโดยมาตรการทางกฎหมาย33  

 สําหรับในสวนของประโยชนสาธารณะน้ัน การใหสิทธิเด็ดขาดในการใชประโยชนแตเพียง 

ผูเดียวแกผูทรงสทิธิในทรัพยสินทางปญญา มีข้ึนเพื่อแลกเปลี่ยนกับการทีผู่ประดิษฐและผูออกแบบ

ผลิตภัณฑ มีหนาที่จะตองเปดเผยรายละเอียดและขอมูลที่เกีย่วกับการประดิษฐ คิดคน หรือการ

ออกแบบผลิตภัณฑน้ัน ๆ แกสาธารณชน โดยกําหนดมาตรการทางกฎหมายเพื่อประกันการเขาถึง

และการใชประโยชนของสาธารณะในผลงานทรพัยสินทางปญญาน้ันในขอบเขตที่เหมาะสม รวมถึง

แลกเปลี่ยนกับการทีส่ังคมจะไดใชประโยชนจากสิ่งประดิษฐน้ัน ทั้งในการดํารงชีวิตประจําวันหรือการ

ประกอบอาชีพ และยังกอใหเกิดประโยชนในการคนควาวิจยัตอไป  

  2.4.3 เงื่อนไขของการใหความคุมครองสทิธิบัตร  

 การใหความคุมครองสิทธิบัตรเปนเหตุผลทางเศรษฐกจิทีส่ําคัญประการหน่ึง โดยถือเปน  

การสงเสรมิใหเกิดการวิจัย และพฒันา (Research and Development: R&D) สิ่งประดิษฐใหม       

                                                             
32 ยรรยง พวงราช, คําอธิบายกฎหมายสิทธิบัตร, (กรุงเทพฯ: วิญูชน, 2542), 13-14. 
33 เรื่องเดียวกัน. 
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โดยนักวิชาการตางยอมรับโดยทั่วกันวาสิทธิบัตรถือเปนทรัพยสินอันทรงคุณคาอันทําใหเกิดการ

ประดิษฐเทคโนโลยีข้ันสงู34 ดังน้ัน การที่บุคคลใดจะไดทรัพยสิทธิในสิทธิบัตรตามกฎหมายแลวยอม

ตองมีคุณสมบัติตรงตามทีห่ลกัเกณฑในแตละประเทศไดกําหนดไว ซึ่งกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศ

ตาง ๆ มีรายละเอียดและสาระสําคัญที่แตกตางกันออกไป ข้ึนอยูกับกฎหมายภายในของประเทศน้ัน 

แมจะมรีายละเอียดและสาระสําคัญที่แตกตางกันไป แตกฎหมายสทิธิบัตรของนานาประเทศมัก

กําหนดเงื่อนไขของการใหความคุมครองสทิธิบัตรไปในแนวทางเดียวกัน อันประกอบดวยการประดิษฐ

ข้ึนใหม มีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน และสามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม จึงจะไดรบัความ

คุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร ซึ่งขอกลาวถึงรายละเอียด ดังน้ี 

  1) ความใหม (Novelty) ภายใตกฎหมายสิทธิบัตร หมายถึง การประดิษฐข้ึนใหม

เปนงานที่ไมใชสิ่งที่ปรากฏในที่ใดมากอน อาจพิจารณาไดวาเน่ืองจากการใหความคุมครองสทิธิบัตร

เปนการคุมครองขอมลูทางเทคโนโลยี ของผูประดิษฐที่ไดทําการเปดเผยขอมลูตอสาธารณะ ดังน้ัน 

การพิจารณาความใหมของสทิธิบัตรน้ี จงึตองเปนกรณีที่ขอมูลของสิ่งประดิษฐน้ันไมเคยถูกเปดเผยตอ

สาธารณชนมากอน ซึ่งการทีร่ัฐใหสิทธิเด็ดขาดแกผูทรงสิทธิบัตรเพื่อเปนการตอบแทนที่ผูประดิษฐได

ทุมเทสติปญญา ความรูและคาใชจายในการประดิษฐ และจงูใจ ใหเกิดการประดิษฐ คิดคน เทคโนโลยี

ใหมอยางตอเน่ือง แลกเปลี่ยนกับการทีผู่ประดิษฐมหีนาทีจ่ะตองเปดเผยรายละเอียดและขอมลูที่

เกี่ยวกับการประดิษฐน้ัน ๆ แกสาธารณชน เพื่อนําไปใชประโยชนตอไปได  

  ภายใตกฎหมายสิทธิบัตร “ความใหม” ถือไดวาเปนเงื่อนไขประการแรกที่กฎหมาย

สิทธิบัตรของทกุประเทศกําหนดไว ซึ่งกฎหมายสทิธิบัตรของประเทศตาง ๆ อาจกําหนดระดับ

ความหมายของคําวาความใหมไวแตกตางกัน ข้ึนอยูกับนโยบายของแตละประเทศ35 อยางไรก็ตาม 

อาจสรุปลักษณะทีส่อดคลองกันในแตละประเทศไดวา ความใหม หมายถึง การประดิษฐน้ันยังไมเคย

ปรากฏ ตอสาธารณชนมากอน ไมวาโดยวาจาหรือเปนลายลกัษณอักษร สามารถพิจารณาไดจากการ

ประดิษฐน้ันตองเกิดข้ึนกอน (Predate) วันที่ที่ไดระบุไวในคําขอ หรือไมเปนสวนหน่ึงของงานที่

ปรากฏตอสาธารณะอยูแลว (State of Art or Prior Art) ทั้งน้ีเพื่อใหเปนไปตามหลักการสรางสมดุล

ของระบบสิทธิบัตร โดยกําหนดใหผูประสงคจะไดรบัการคุมครองสิทธิบัตรจําตองเสนอสิง่ใหมตอ

สังคมเปนการตอบแทนตอการไดรับสิทธิเด็ดขาด หรือเปนการประกันวาสงัคมจะไดรับความรูใหม  

                                                             
34 Reitzig, M. G., “On the effectiveness of novelty and inventive step as patentability 

requirements-structural empirical evidence using patent indicators”, Copenhagen Business 

School Lefic Center for Law, Economics and Financial Institutions, (June 2005): 12-15. 
35 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายระหวางประเทศวาดวย ลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร และเคร่ืองหมาย 

การคา, 38. 
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อันเกิดจากสิง่ใหมที่ไมเคยปรากฏในสงัคมน้ันมากอน แลกเปลี่ยนกบัการทีส่ังคมยอมใหสิทธิเด็ดขาด

ในชวงเวลาหน่ึงแกผูทําสิ่งใหมใหปรากฏในสังคมน้ัน  

  การพิจารณาความใหมของการประดิษฐที่นํามาขอรับความคุมครองสิทธิบัตรน้ัน

จะตองคนหาวาการประดิษฐน้ันเปน “งานที่ปรากฏอยูแลว” หรือไม หากสิ่งประดิษฐใดถาไดปรากฏ

แลวยอมถือไดวาไมมีความใหมและขาดคุณสมบัติที่จะไดรับความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรจึง 

ไมอาจนํามาขอรับสิทธิบัตรได งานที่ปรากฏอยูแลวโดยการปรากฏตอสาธารณชนเกิดข้ึนไดจากการ

กระทําของผูประดิษฐเองหรือจากบุคคลอื่นก็ยอมได ซึ่งการทําใหปรากฏตอสาธารณชนมหีลายวิธี

ดวยกัน เชน การบรรยายดวยวาจา การเขียนเปนลายลักษณอักษร การวาดรปู การจําหนาย หรือการ

นําไปใชประโยชนในทีส่าธารณะ นอกจากน้ีการเปดเผยตอสาธารณะน้ีอาจเปนการเปดเผยเปน

ภาษาตางประเทศก็ได ซึ่งไมวาจะถูกเปดเผยดวยภาษาใดก็ถือวาเปนการเปดเผยทําใหปรากฏตอ

สาธารณชนแลว  

  จากการศึกษาผูเขียนพบวาหากมีการเปดเผยตอสาธารณะทีไ่ดกระทําเปนลาย

ลักษณอักษรน้ันมีหลักเกณฑสําคัญในการพจิารณาอยู 3 ประการ ดังน้ี 

  ประการแรก การเปดเผยดวยงานเขียน และสิ่งตีพิมพทกุชนิด ไมวาจะเปนใน

รูปแบบของวารสารวิชาการ รูปถาย คําขอรับสิทธิบัตร หรอืแมกระทั่งการเผยแพรผานหนังสอืนิยาย

วิทยาศาสตร  

  ประการทีส่อง การปรากฏถึงเอกสารทีบ่รรยายรายละเอียดขอมูลการประดิษฐน้ัน 

ซึ่งอาจอยูในรปูของเอกสารทีม่ีเน้ือหาในทางเทคนิคเฉพาะดานที่คนทั่วไปไมอาจเขาใจไดนอกจากผูที่มี

ความเช่ียวชาญเฉพาะเรื่อง หากมีการปรากฏถึงเอกสารดังกลาวแลวแมวาจะเปนเอกสารทีบุ่คคล

ทั่วไปอานไมรูเรื่อง แตผูเช่ียวชาญเฉพาะดานสามารถทําความเขาใจได เชนน้ีก็ถือเปนการปรากฏสู

สาธารณชนแลว  

  ประการทีส่าม การเปรียบเทียบในลกัษณะหน่ึงตอหน่ึง กลาวคือ ตองกระทํา

เปรียบเทียบกันระหวาง “งานประดิษฐที่ขอรบัสิทธิบัตร” กับ “งานทีป่รากฏอยูแลว” เพียงช้ินเดียว

จะนําเอาขอมูลการประดิษฐทีป่รากฏในเอกสารหลาย ๆ อันมาประกอบกัน และจะพิจารณาวา

สิ่งประดิษฐน้ันขาดความใหมไมได ทั้งน้ีเน่ืองจากการคิดคนและพัฒนาเทคโนโลยีเปนการนําขอมลู 

ที่มีอยูแลวมาพัฒนาตอยอดใหเกิดประโยชน เพื่อทําใหเกิดการประดิษฐสิง่ใหมข้ึนมา ดังน้ันแลว  

หากบุคคลใดสามารถนําความรูที่มอียูในหลายแหลงทีม่า โดยนํามาพัฒนาข้ึนเปนเทคโนโลยีใหมสําเร็จ

เปนรายแรก ก็ตองถือวาผูน้ันไดทําการประดิษฐสิง่ใหม 

  การเปรียบเทียบการประดิษฐที่ขอรับสิทธิบัตรกับงานทีป่รากฏอยูแลวที่เกิดจากการ

ใชประโยชน (Prior Use) มีการพจิารณาที่มีความซับซอนมากย่ิงข้ึน เน่ืองจากการใชประโยชนที่ทําให

การประดิษฐขาดความใหมเพราะมีการเปดเผยขอมูลการประดิษฐดังกลาว จะตองเปนการใช
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ประโยชนที่ไดแสดงลักษณะทางเทคนิคของการประดิษฐน้ันตอสาธารณชน เชน มีการเปดเผยลกัษณะ 

รูปแบบ ระบบการทํางานของการประดิษฐ แตหากการใชประโยชนจากสิ่งประดิษฐน้ันเปนไปในทาง

สวนตัวโดยมิไดมีการเปดเผยขอมลูการประดิษฐตอผูใด ก็จะไมทําใหการประดิษฐน้ันกลายเปนงานที่

ปรากฏอยูแลว ที่จะทําใหการประดิษฐขาดองคประกอบความใหมทีจ่ะย่ืนขอรับสิทธิบัตรได36  

   จากหลักการการเปดเผยการประดิษฐตอสาธารณชน หากการใชประโยชนของการ

ประดิษฐเปนไปในลักษณะเปนสวนตัว ยอมไมสงผลทีท่ําใหขอมูลการประดิษฐกลายเปนงานทีป่รากฏ

อยูแลว ดังน้ันการทีผู่ประดิษฐทําการทดลองการประดิษฐอยางเปนความลับกอนขอรบัสทิธิบัตร  

ไมเปนเหตุใหผูประดิษฐสูญเสียสิทธิในการย่ืนขอรับสิทธิบัตร ซึ่งการเปดเผยขอมลูการประดิษฐทีจ่ะ

ทําใหการประดิษฐกลายเปนงานที่ปรากฏอยูแลว จะตองเปนการเปดเผยขอมลูที่มีความชัดเจนตอ

บุคคลที่มีความรูความเช่ียวชาญในวิทยาการแขนงน้ัน โดยบคุคลที่มีความรูความเช่ียวชาญใน

วิทยาการแขนงน้ันสามารถนําขอมลูความรูทีม่ีการเปดเผยไปใชงานไดทันที โดยไมจําเปนตองศึกษา

หรือทําการทดลองอยางหน่ึงอยางใดกอน 

  อยางไรก็ตาม ภายใตหลกัเกณฑเรื่อง “งานที่ปรากฏ” อยูแลวน้ัน จะตองกระทํา

อยางชัดเจน และแสดงใหเห็นถึงลักษณะทางเทคนิคของการประดิษฐเปนการเฉพาะตัวจงึจะถือวา

งานดังกลาวเปนงานที่ปรากฏอยูแลว โดยหลักดังกลาวสอดคลองกบักฎหมายสิทธิบัตรของไทยที่

กําหนดใหงานที่ปรากฏอยูแลวคืองานประดิษฐที่ไดมีการเปดเผยสาระสําคัญ หรือรายละเอียดแลว37 

ปญหาตอมาคือหากมีผูนํางานที่มอียูแลวนํามาใชผลิตสิง่ใดสิง่หน่ึงข้ึนมา สิ่งประดิษฐน้ันจะถือวาเปน

การประดิษฐข้ึนใหมหรอืไม ตัวอยางเชน หากมสีิทธิบัตรยาที่ไดรับความคุมครองอยูแลวตามกฎหมาย 

แตมีผูนําสทิธิบัตรดังกลาวไปคิดคนผลิตยาข้ึนมาอีกตัวทีม่ีคุณสมบัติที่ดีกวาเดิมเชนน้ีบุคคลน้ันจะ

ไดรับความคุมครองหรือไม ซึ่งจากการศึกษาผูเขียนพบวาในประเทศไทยยังไมมีสิง่ใดที่สามารถใชเปน

เครื่องบงบอกไดอยางชัดเจนวาจุดไหนคือ การนําสทิธิบัตรเดิมที่มีอยูแลวมีพัฒนาแลวเกิดเปนความ

ใหม หรอืเปนเพียงการนําของเดิมมาปรับปรงุแกไขโดยไมมคีวามใหม  

  ในเรื่องความใหม (Novelty) จากการศึกษาผูเขียน พบวา การจะวินิจฉัยวาการ

ประดิษฐใดมีความใหมหรือไมน้ันตองปรากฏวา สิ่งประดิษฐน้ันตองเปนสิง่ใหม และสิง่ประดิษฐจะ 

สูญสิ้นการเปนสิ่งใหมเมื่อปรากฏอยูในสิ่งประดิษฐที่ถูกเผยแพรแลว โดยทัว่ไปแลว หลักเกณฑการ

พิจารณาความใหมที่ใชกับนวัตกรรมเภสัชภัณฑผูตามน้ันควรเปนไปตามหลักเกณฑเดียวกันกับที่ใชใน

การพิจารณาสิง่ประดิษฐทั่วไป ถาวัตถุประสงคในการเปดเผยสิ่งประดิษฐเกี่ยวของโดยตรงกบัการ

ขอรับความคุมครองของสิ่งที่ประดิษฐที่มปีรากฏอยูกอน สิง่น้ันก็ไมสามารถขอรบัสิทธิบัตรไดอีกตอไป 

                                                             
36 เรื่องเดียวกัน, 44-45.  
37 มาตรา 6 (2) แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522. 
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แตหากไมใชการเปดเผยทีเ่กี่ยวของโดยตรงกบัวัตถุประสงคดังกลาว ก็สมควรไดรับการพจิารณาวา

เปนสิ่งใหมในการตัดสินวาสิ่งใดมีความใหมหรือไมยังคงไมมหีลักเกณฑที่ชัดเจนกําหนดไวเปนลาย

ลักษณอักษร แตจากการศึกษาแนวทางปฏิบัติของตางประเทศเราจะพบวาจุดแบงแยกระหวางความ

ใหม หรอืไมใหมของสทิธิบัตรยา ซึง่ถูกกําหนดไวในแนวทางการตรวจสอบสทิธิบัตร (Guidelines for 

the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public Health Perspective) 

ของสํานักงานโครงการพฒันาแหงสหประชาชาติ ดังน้ี38  

   (1) แนวทางการพจิารณาความใหมและการมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนของ

องคประกอบและสูตรผสมทางเภสัชกรรมของสารออกฤทธ์ิเดิม (Compositions and Formulations) 

โดย Guidelines ใหพิจารณาการเพิ่มประสทิธิผลในการรักษาหรือการลดผลขางเคียงจากการรกัษา 

หากไมแตกตางก็ไมสมควรไดรับสิทธิบัตร ยกเวนแตจะมีผลที่ไมคาดคิด (Surprising Effect) 

   (2) แนวทางการพิจารณาความใหมและการมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนของ

องคประกอบและสูตรผสมทางเภสัชกรรมของสารรวมทางเภสัชกรรม (Combinations) Guidelines 

ใหพิจารณาที่ผลทางเภสัชวิทยาหรือผลตอรางกายโดยระบุวาการทดสอบทางชีววิทยาอาจเปน 

Preclinical Trial หรอื Clinical Trial ซึ่งอาจไดรับสิทธิบัตรหากสารผสมน้ันมผีลเสริมฤทธ์ิกัน 

(Synergistic Effect) และตองมีรายละเอียดของผลการทดสอบทางชีววิทยา 

   (3) แนวทางการพิจารณาความใหมและการมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนของ

โพลีมอรฟ (Polymorph) ของสารประกอบชนิดเดิม Guidelines ไมใหสิทธิบัตรในสารประกอบ 

ตัวเดิมในทุกกรณี เพื่อไมใหเกิดการผกูขาดสารประกอบต้ังตนที่จะนํามาใชในการผลิตยารักษาโรค  

แตอยางไรก็ตามหากสารประกอบดังกลาวเปนสารประกอบชนิดใหมที่ไมเคยถูกคนพบมากอน  

ยอมสามารถไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรได  

   (4) แนวทางการพิจารณาความใหมและการมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนของ

อนุพันธของสารประกอบชนิดเดิมในกลุมของเกลือ อีเธอร และเอสเทอร (Salt, Ether, Ester) 

Guidelines พิจารณาวาเกลอืใหม อเีทอร เอสเทอร และรูปแบบใหม ๆ ที่ดัดแปลง (Modify) มาจาก

สารเคมีที่มี อยูแลว (Parent Compound) อาจพิจารณาใหรับสิทธิบัตรไดหากมผีลการทดลองดวย

วิธีการที่เหมาะสมทีบ่งช้ีไดวาทําใหเกิดผลที่คาดไมถึงเมื่อเทยีบกับสูตรตํารับเดิม 

   (5) แนวทางการพิจารณาความใหมและการมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนของ

ไอโซเมอร (Isomers) Guidelines พิจารณาวาไอโซเมอรที่แมมีสูตรโมเลกุลเหมือนกัน แตมีโครงสราง

                                                             
38 Correa, C., Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: Developing 

a public health perspective [Online], 30 July 2019. Available from http://ictsd.org/i/publications/ 

11393/?view=document. 
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ทางเคมีแตกตางกันและเปนสารคนละกลุม และ Diastereomer อาจพจิารณาไดวามีข้ันตอนการ

ประดิษฐทีสู่งข้ึน และอาจไดรบัสทิธิบัตรไดในกรณีที่มี Enantiomers ที่อยูในสภาวะ Racemic 

Mixture อยูแลว ดังน้ัน Enantiomers ที่อยูในรปู S Form หรือ R Form แบบเด่ียว ๆ ไมสมควร

ไดรับสทิธิบัตร เน่ืองจากมี Active Form ใน Racemic Mixture ที่ทราบอยูแลว 

   (6) แนวทางการพิจารณาความใหมและการมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนของ 

เมตาโบไลททีอ่อกฤทธ์ิ (Active Metabolite) และโปรดรัก (Prodrugs) Guidelines พิจารณาวาใน

กรณีที่ตัวยาสําคัญ (Active Ingredients) ถูกเปดเผยแลว การขอถือสิทธิของ Prodrugs อาจทําไดแต

ตองไมอางสิทธิถึงตัวยาสําคัญเดิม และขอถือสิทธิของ Prodrugs น้ันตองมีผลการทดลองทีส่นับสนุนที่

ช้ีวา Prodrugs น้ันเปนสารที่ไมออกฤทธ์ิหรือมีฤทธ์ินอยกวาสารทีป่ลดปลอยออกมา 

  ดังน้ีกลาวโดยสรปุจากทั้งหกประการดังกลาวจะพบวาหากเปนการประดิษฐที่ไดผล

ทางการวิจัยถึงข้ันคนพบ “สารประกอบใหม” หรือ “ใหผลที่ไมอาจคาดหมายได” การประดิษฐน้ัน

ยอมเขาลกัษณะของความใหม  

  อยางไรก็ตามมีปญหาในเรื่องการพจิารณาประเภทของสิทธิบัตรประเภทหน่ึง

เรียกวา “สทิธิบัตรที่ไดจากการคัดเลือก (Selection Patent)” สิทธิบัตรที่ไดจากการคัดเลือกถือเปน

สิทธิบัตรประเภทหน่ึงที่อยูในประเภทของสทิธิบัตรทุติยภูมิโดยกําหนดใหนิยามของความใหมไววา 

“กลุมยอยขององคประกอบ ที่ถูกเลือกจากกลุมที่ใหญกวา และไดรับการระบุวามีความใหมและเปน

สิ่งที่ไมสามารถคาดการณไดวาจะคนพบ ยกตัวอยางเชน หาก Markush สามารถเปนที่ยอมรบัไดใน

การระบุความคุมครองในชุดของสารประกอบทางเภสัชภัณฑ เจาของสิทธิบัตรยอมอาจย่ืนคําขอรบั

สิทธิบัตรฉบับใหมไดโดยระบุความคุมครองครอบคลมุสารประกอบในชุดของสารประกอบน้ัน” 

  แนวปฏิบัติแนะนําวา สิทธิบัตรที่ไดจากการคัดเลือก ไมควรไดรับความคุมครอง

สิทธิบัตร เน่ืองจากสารหรือตัวยาที่ถูกเลอืกมาน้ัน ก็เปนหน่ึงในสารประกอบที่ถูกเปดเผยไปแลว 

ดังน้ันจึงไมมีความใหม ยกตัวอยางเชน กรณีทีส่ารประกอบตัวน้ันเปนสารที่เปนโครงสรางของตัวยา 

ที่เปนสิทธิบัตรอันปรากฏอยูแลว หรือถูกรวมอยูในองคประกอบสวนใหญของสิทธิบัตรอันปรากฏ 

อยูแลวน้ัน สําหรับประเด็นน้ี ไดมีการต้ังหลักเกณฑอันเปนที่ทราบดีในหลายประเทศ โดยหลกัเกณฑ

ดังกลาวมีวา การเปดเผยชนิดของโมเลกลุที่ประกอบอยูในไมวาจะ Markush Claim หรือกรณีอื่น ๆ 

ไมเปนเหตุเพียงพอที่จะทําใหพจิารณาวาชนิดของโมเลกุลน้ันจะไมเปนสิง่ใหมอีกตอไป  

 บางกรณีเปนที่ทราบกันดวยวา สิทธิบัตรที่ไดจากการคัดเลือกน้ีทําหนาที่ในฐานะ

เปนสิทธิบัตรหลักที่ไดรบัความคุมครองในยาตัวน้ันเสียดวย และบางกรณี การเปดเผยชนิดของ

โมเลกุลก็ไมไดมีผลกระทบอันมีความหมายตอการไดรบัความคุมครองของโมเลกุลที่ถูกคนพบใน

ภายหลัง หากสิทธิบัตรที่ไดจากการคัดเลอืกไมอาจขอรบัความคุมครองในฐานะสิทธิบัตรได อาจสงผล

ใหไมมีแรงจงูใจในการคิดคนพัฒนาสารประกอบตาง ๆ เพื่อใหเปนตัวยาที่ไดรบัการอนุมัติไดตอไป 
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  2) ข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน (Inventive Step) เปนการประเมินคุณภาพของการ

ประดิษฐโดยการเปรียบเทียบกบัคําขอรบัความคุมครองการประดิษฐที่ไดปรากฏอยูแลว (Prior Art) 

เพื่อทีจ่ะตรวจสอบดูวาวิธีการหรือเทคโนโลยี หรือสิ่งประดิษฐมีมากอนอยูแลวหรือไม ถามี Prior Art 

การจดทะเบียนสทิธิบัตรก็จะไมสามารถเกิดข้ึนได โดย Prior Art ไมจําเปนทีจ่ะตองเปนสิทธิบัตรที่

ไดรับจดทะเบียนถูกตองตามกฎหมาย แตจะรวมถึงสิ่งที่มีอยูแลวและถูกเปดเผยตอสาธารณชนจนเปน

ที่รูกันวาวิธีการหรือเทคโนโลยีหรือสิ่งประดิษฐน้ันมมีากอน อีกทั้งการย่ืนคําขอรบัความคุมครองการ

ประดิษฐตองปรากฏโดยชัดแจงวาการประดิษฐดังกลาวไดถูกพัฒนาใหดีข้ึนหรือมีการปรบัปรุงข้ึนจาก

สิ่งประดิษฐทีป่รากฏอยูอันถูกประดิษฐโดยผูที่มีความรูความสามารถในเรื่องเดียวกัน (A Person 

Skilled in the Art) สามารถที่จะคาดเห็นไดหรือไม หรือสามารถที่จะทําการพัฒนาและคิดคนการ

ประดิษฐอยางเดียวกันไดหรือไม39 ถาผูเช่ียวชาญสามารถคาดเห็นหรือทําการคิดคนการประดิษฐเชน

วาน้ันได ก็ถือวาการประดิษฐน้ันเปนสิง่ที่ชัดแจงและงายเกนิไป (Non-obviousness) ไมสมควรที่จะ

ไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร ซึ่งหลักเกณฑขอน้ีเปนที่ยอมรบักันอยางกวางขวางเพราะ

เปนองคประกอบสําคัญของการอธิบายความหมายของสิง่ประดิษฐ โดยความมุงหมายเงื่อนไข “ข้ัน

การประดิษฐทีสู่งข้ึน” เพื่อเปนการสรางความสมดุลระหวางสิทธิของผูประดิษฐทีจ่ะไดรับสิทธิเด็ดขาด 

โดยแลกเปลี่ยนกับการเปดเผยรายละเอียดการประดิษฐทีส่ังคมจะไดใชประโยชนตอไป  

 ตัวอยางของกรณีที่ย่ืนขอรบัสิทธิบัตรและมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึน อาทิ การปรุงยา

สูตรใหม เชน การปรุงยาดวยการสกัดเย็น หรือการผลิตวัคซนีที่ปจจุบันสามารถเกบ็ไวในตูเย็นปกติได

โดยไมตองแชแข็งอีกตอไป หรือกรณีของการคนพบชองทางใหมในการใชยา เชน จากเดิมเปนการฉีด

มาเปนการใชทางชองปาก การพนจมูก การใชเปนแผนติดผวิหนัง หรอืการใชปริมาณยาทีเ่พิ่ม

ประสิทธิภาพมากข้ึน เชน การนําเอายาสองตัวมารวมกันแลวไดประสทิธิภาพในการรักษาที่ดีข้ึน40 

 จากกรณีดังกลาว องคประกอบที่ใชในการพจิารณาข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน คือ  

การประดิษฐตองมีข้ันทีส่งูข้ึน และมกีารพฒันาเพิม่ข้ึน โดยข้ันการประดิษฐสงูข้ึนจะตองเปนไปตาม

หลักเกณฑที่จะไดรับสิทธิบัตรดวย การประดิษฐที่เพิ่มข้ึนน้ันตองมีพฒันาการในความปลอดภัยมี

                                                             
39 จันทิมา แสงจันทร, การบังคับใชสิทธิบัตรโดยมิชอบ: ศึกษากรณี Patent troll (การคนควาอิสระ   

นิติศาสตรมหาบัณฑิต บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยกรุงเทพ, 2555), 17. 
40 Correa, C., Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: Developing 

a public health perspective. 
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ประสิทธิภาพในการรักษา หรอืวิธีการในการใชยาน้ันเปนการเพิม่ประสทิธิผลในการรักษา41 ซึ่งไดมา

จากการพัฒนาการผลิตเพื่อใชสําหรบัการสาธารณสุข  

ตัวอยางคดี Bishwanath Prasad Radhey Shyam v. Hindustan Metal 

Industries [AIR 1982 SC 1444] ซึ่งเปนคดีที่ศาลพจิารณาถึงประเด็นของข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน 

พบวา นอกจากการประดิษฐที่ขอรับสิทธิบัตรจะตองมีความใหมแลว ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนถือเปน

ปจจัยสําคัญในการพจิารณาในการขอรบัสิทธิบัตร ซึ่งข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนน้ีสามารถพิจารณาได

จากการใชความรู ความสามารถ และเทคนิคที่ใชในการประดิษฐ ซึ่งพิจารณาไดจาก 3 ปจจัยสําคัญ 

คือ42 

  (1) สาขาวิชาที่เกี่ยวของกบัการประดิษฐ 

  (2) ความรูที่กอใหเกิดการประดิษฐที่ศึกษาจากเอกสารภูมหิลังของสิทธิบัตร 

  (3) การเปลี่ยนแปลงโครงสราง และข้ันตอนการประดิษฐที่ขอรับสิทธิบัตร 

 อยางไรก็ดี จากขอเทจ็จริงตาง ๆ ที่ไดกลาวมาน้ันยังคงมคีวามกังวลในประเด็น

เกี่ยวของกบัการบังคับใชสิทธิทางทรัพยสินทางปญญาในสทิธิบัตร อันเกี่ยวกบัมาตรฐานการจด

สิทธิบัตรของข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน (Inventive Step) และหลกัความไมชัดเจน หรือมาตรฐานการ

ประดิษฐที่ไมเปนที่ประจักษโดยงายแกบุคคลทีม่ีความชํานาญในระดับสามญัสําหรบังานประเภทน้ัน 

(Non-obviousness) ซึ่งในปจจุบันการพจิารณาข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึน กฎหมายสิทธิบัตรของนานา

ประเทศยังคงมีความแตกตางกัน กฎหมายสิทธิบัตรของบางประเทศพจิารณาลกัษณะทางเทคนิคหรือ

การแกไขปญหาที่ดีกวาหรือกาวหนากวาการประดิษฐที่มีอยูกอนแลว แตกฎหมายสทิธิบัตรของบาง

ประเทศจะถือวาการประดิษฐมีข้ันประดิษฐที่สงูข้ึนใหพจิารณาจากเมือ่มีสิง่หน่ึงสิง่ใดแตกตางหรือ

ไดรับการปรบัปรุงจากเทคโนโลยีที่มอียูถือเปนการเพียงพอแลว ซึ่งมาตรฐานการพจิารณาข้ันการ

ประดิษฐทีสู่งข้ึนสงผลกระทบอยางมีนัยยะสําคัญตอการจดสิทธิบัตร หากมาตรฐานในการพิจารณาวา

สิ่งประดิษฐทีม่าจดสิทธิบัตรมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนหรือไมน้ันสูงเกินไป ผูประดิษฐคิดคนกจ็ะไมยอม

เปดเผยงานวิจัยของตนโดยเก็บเปนความลับ สงผลใหการประดิษฐไมถูกเปดเผยตอสาธารณะไม

กอใหเกิดนวัตกรรมการคิดคนข้ึนใหม ซึ่งการพจิารณาข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนควรต้ังอยูบนพื้นฐาน

ของการสรางความสมดุลระหวางการสรางแรงจูงใจใหเกิดการคิดคนการประดิษฐใหม ๆ แมเปนการ

                                                             
41 WTO, WIPO and WHO, Promoting access to medical technologies and innovation 

intersections between public health, intellectual property and trade, (London: Book Now, 

2012), 130. 

 42 Invntree, Determination of obviousness/inventive step-Indian approach [Online], 15 

August 2020. Available from https://www.invntree.com/blogs/determination-obviousnessinventive 

-step-indian-approach. 
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พัฒนาจากสิ่งที่มีอยูเดิม โดยพจิารณาผลประโยชนทีส่ังคมไดรับจากสิง่ประดิษฐน้ัน เพื่อเปนการ

สงเสริมระหวางระบบสิทธิบัตรกับการสรางสรรคนวัตกรรม  

3) ความสามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม (Industrial Application) ซึ่ง

หมายถึง การประดิษฐน้ันสามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม หัตถกรรม เกษตรกรรม หรือ  

พาณิชยกรรม โดยความหมายของการประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมน้ันสามารถตีความไดอยาง  

กวางวา สิทธิบัตรดังกลาวน้ันถูกทําข้ึน หรือถูกประยุกตใชกบักิจกรรมทางเศรษฐกิจ (Economic 

Activities) ไดจรงิ เน่ืองจากกฎหมายสทิธิบัตรมีเจตนารมณที่สําคัญในการสงเสรมิและพัฒนาใน

อุตสาหกรรม กฎหมายจึงกําหนดใหการประดิษฐน้ันสามารถนําไปประยุกตใชใหเกิดผลในทางปฏิบัติ

อยางแทจริง ไมใชเปนเพียงทฤษฎีที่สมมุติเอาข้ึนเทาน้ัน43  

 ตัวอยาง เชน การประดิษฐจากการสงัเคราะหที่กอใหเกิดยาสเตียรอยดที่มีคุณสมบัติ

ที่คลายกับยาสเตียรอยดชนิดอื่นน้ันยอมเปนคุณสมบัติพื้นฐานของการคิดคนยาสเตียรอยด อยางไร   

ก็ตาม สารประกอบที่ไดจากการประดิษฐเปนขอยืนยันของการตรวจสอบใหเห็นถึงสารประกอบที่มี

คุณสมบัติที่ใกลเคียงกัน44 เปนการเปดชองวางใหสามารถกลาวอางถึงประเด็นเรื่องความใหมทีอ่าจ

สงผลใหการประดิษฐที่ถูกกลาวอางไมสามารถจดสทิธิบัตรได อันทําใหเสียผลประโยชนที่ควรจะไดรบั

จากการจดทะเบียนสิทธิบัตร 

ดังน้ัน หลักเกณฑการพจิารณาวาสิง่ประดิษฐน้ันเปนสิง่ประดิษฐที่สามารถนําไปประยุกตใช

ในทางอุตสาหกรรมไดหรือไม โดยปกติแลวไมไดมีขอยุงยากซับซอนมากนัก เพราะการพจิารณามี

กรอบที่คอนขางกวางและมีความยืดหยุน และประเด็นการพจิารณาสิง่ประดิษฐที่นําไปประยุกตใช

ในทางอุตสาหกรรมไดหรือไมน้ัน ไมถือเปนปญหาของนวัตกรรมทางดานเภสัชภัณฑ เพราะโดย

ธรรมชาติของการประดิษฐทีเ่กี่ยวของกบัการคิดคนสูตรใหม หรือการคิดคนวิธีการใชใหมในตัวยา   

แตละชนิดก็เปนไปเพือ่ใหตอบสนองตอความตองการของตลาดและเพิม่ประสทิธิภาพในการรกัษาโรค

ทั้งน้ัน  

จากหลักเกณฑในการพิจารณาย่ืนคําขอรับความคุมครองในสิทธิบัตร ตามที่กลาวมาขางตน  

ไมวาจะเปนเงื่อนไขของความใหม ข้ันตอนการประดิษฐที่สงูข้ึน และการประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม 

หากผูทรงสทิธิบัตรไดรบัความคุมครองในสทิธิบัตรจะทําใหผูทรงสิทธิบัตรมสีิทธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียว 

                                                             
43 International Bureau of the World Intellectual Property Organization, The practical 

application of industrial applicability/utility requirements under national and regional laws, 

(Geneva: World Intellectual Property Organization, 2001), 2-4. 
44 Office of the Controller General of Patents, Designs and Trademarks, Guidelines for 

examination of patent applications in the field of pharmaceuticals, (Mumbai: Indian Patent 

Office, 2014), 26. 
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ที่จะกีดกันมิใหผูอื่นมาผลิต ใช แสวงหาประโยชน หรือจําหนายผลิตภัณฑของตนภายในระยะเวลาที่

จํากัด กฎหมายสิทธิบัตรในประเทศตาง ๆ จึงไดกําหนดวาการประดิษฐที่จะไดรับสิทธิบัตรตองเปนสิ่งที่

สามารถนําไปใชประโยชนไดและผูทรงสิทธิน้ันเองเปนผูมีหนาที่ใชการประดิษฐใหเกิดประโยชนกบั

สังคม แตอยางไรก็ตามการใชสิทธิเด็ดขาดของผูทรงสิทธิบัตรจะตองกระทําภายในขอบเขตที่กฎหมาย

กําหนดไว การใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรจะตองไมกอใหเกิดความเสียหายตอบุคคลอื่นที่ใชสิทธิของตน

โดยสุจริตหรือสงผลกระทบตอประโยชนสาธารณะ อันเปนเจตนารมณของระบบสิทธิบัตร 

 2.4.4 สิทธิบัตรกบัแนวคิดวาดวยสิทธิเด็ดขาด  

“สิทธิเด็ดขาด” (Exclusive Right) เปนสิทธิทีเ่กิดข้ึนตามกฎหมายที่ใหสิทธิแกผูทรงสทิธิใน

ทรัพยสินทางปญญาแตเพียงผูเดียวในการแสวงหาประโยชนตาง ๆ จากทรัพยสินทางปญญาและมี

สิทธิที่จะหวงกันไมใหผูอื่นมาใชประโยชนจากการผลิต การใช การเสนอขาย การขาย หรือนําเขามา

ซึ่งผลิตภัณฑทีเ่กิดข้ึนตามสทิธิในทรัพยสินทางปญญาในชวงระยะเวลาหน่ึงตามที่กฎหมายกําหนด45 

หลักการสิทธิบัตรยอมรับในหลกัการของสทิธิเด็ดขาด ที่ใหผูทรงสิทธิบัตรมสีิทธิแตเพียง      

ผูเดียวใชประโยชนตามสิทธิบัตรของตน เพื่อชดเชยคาใชจายการลงทุนในชวงระยะเวลาที่มีการ

ทดลองทําการวิจัยและพัฒนาสิ่งประดิษฐน้ันข้ึนมา และเพื่อเปนการกระตุนใหมกีารประดิษฐ คิดคน 

เทคโนโลยีใหม ๆ อยางตอเน่ือง อยางไรก็ดี ในการใชสิทธิใด ๆ ผูทรงสิทธิบัตรจะตองใชใหถูกตองและ

ชอบธรรมภายในขอบเขตแหงสิทธิโดยไมกอใหเกิดความเสียหายแกบุคคลอื่น หรือสงผลกระทบ

โดยรวม และอยูบนพื้นฐานของการสรางความสมดุลระหวางประโยชนของผูสรางสรรคและประโยชน

ของสาธารณะ 

 โดยทั่วไปแลวแนวคิดวาดวยสิทธิเด็ดขาดดังกลาว กอใหเกิดผลทางกฎหมายใน 2 

ลักษณะ46 กลาวคือ  

  1) สิทธิในการหวงหาม หรือกีดกัน ไมใหบุคคลอื่นนอกเหนือจากผูทรงสทิธิบัตรเขา

แสวงหาประโยชนจากสทิธิบัตร โดยหากมบีุคคลอื่นเขามาฝาฝนหาประโยชนจากสทิธิบัตรดังกลาว

แลวยอมถือเปนการกระทําละเมิด หรือลวงสทิธิในสิทธิบัตร (Patent Infringement) ของผูทรง

สิทธิบัตร ซึ่งในกรณีดังกลาวผูทรงสิทธิบัตรยอมมีสทิธิเรียกรองคาเสียหาย หรือคาตอบแทนจากการ 

ที่ผูอื่นเขามาละเมิดสิทธิในสทิธิบัตรน้ันได     

  2) สิทธิของผูทรงสทิธิบัตรในการใหสิทธิอนุญาต ใหบุคคลอืน่ที่มิใชผูทรงสิทธิบัตร

เขาแสวงหาประโยชนจากสทิธิบัตรน้ันของผูทรงสิทธิบัตร กลาวคือ การอนุญาตใหบุคคลอื่นเขา

                                                             
45 Black's Law Dictionary 9th Edition. 
46 Iriye, A., & Saunie, P., The palgrave dictionary of transnational history: From the 

mid-19th century to the present day, (London: Palgrave Macmillan, 2009), 83. 
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แสวงหาประโยชนจากสทิธิบัตรน้ัน ซึง่สทิธิดังกลาวเปนสิทธิที่เปนผลตอเน่ืองมาจากสทิธิในประการ

แรก กลาวคือ ผูทรงสิทธิบัตรไดยกเวน หรือผอนปรนอนุญาตใหบุคคลอื่นเขามาแสวงหาประโยชนจาก

ในสิ่งที่กฎหมายไดสงวนไวใหแกผูทรงสิทธิบัตรแตเพียงผูเดียวน้ัน ใหบุคคลอื่นสามารถใชไดโดยไดรับ

อนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตรเปนกรณีพเิศษที่แตกตางจากกฎหมาย  

 ดังน้ัน จึงอาจกลาวไดวาสิทธิเด็ดขาดตามกฎหมายสิทธิบัตรของผูทรงสิทธิบัตรน้ัน เปนสิทธิ

ประเภทนิเสธสิทธิ (Negative Rights) กลาวคือ เปนสิทธิทีห่ามมิใหบุคคลอื่นกระทําการ หรือไม

กระทําการอยางหน่ึงอยางใดตามทีก่ฎหมายกําหนดไว ซึ่งลกัษณะดังกลาวเปนลกัษณะที่แตกตาง 

จากสทิธิโดยทั่วไปที่กฎหมายไดกําหนดใหบุคคลผูทรงสิทธิน้ันกระทําการอยางใดอยางหน่ึงไดตาม

กฎหมาย ซึ่งนอกจากมีลกัษณะเปนนิเสธสิทธิ ดังกลาวแลวสทิธิตามกฎหมายสิทธิบัตรยังมลีักษณะ

เปน สหสทิธิ (Bundle of Rights) กลาวคือ เปนสทิธิตามกฎหมายที่รวมถึงการกระทําหลายอยางไว

ในสิทธิเดียวกัน เชน การผลิต การขาย การนําเขา เปนตน47 และการใชสิทธิของผูทรงสทิธิบัตรตองไม

กอใหเกิดความเสียหายแกบุคคลอื่น หรือสงผลกระทบโดยรวมตอสาธารณะมีความสมดุลกันระหวาง

ประโยชนของผูสรางสรรคและประโยชนสาธารณะ หากผูทรงสิทธิใชสิทธิของตนเองทีก่อใหเกิดความ

ไมสมดุลตอประโยชนสวนตนและประโยชนสาธารณะ ถือวาเปนการใชสิทธิเด็ดขาดในสทิธิบตัรโดย 

มิชอบ เพราะมุงเห็นแตประโยชนสวนตนเปนหลักมากกวาคํานึงถึงประโยชนสาธารณะ48 หลักการให

สิทธิเด็ดขาดในทรพัยสินทางปญญาควบคูกบัการจํากัดขอบเขตการใชสิทธิใหมีความเหมาะสมเพื่อ

ประโยชนสาธารณะน้ี ไดรับการยอมรับและไดรบัการพัฒนาเปนหลักกฎหมายทรัพยสินทางปญญา 

แตละประเภท ซึง่รวมกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศตาง รวมถึงปรากฏเปนเกณฑมาตรฐานในความ

ตกลงระหวางประเทศ ที่กําหนดใหภาคีสมาชิกแตละประเทศออกกฎหมายภายในใหมีความสอด 

คลองกัน เพื่อควบคุมการใชสิทธิเด็ดขาดโดยมิชอบ 

 

2.5 สิทธิบัตรยา 

กฎหมายทรัพยสินทางปญญาของแตละประเทศ ในเรื่องยาและการสาธารณสุขมีความ

แตกตางกันมาโดยตลอด ไมวาจะเปนเงื่อนไขในการใหความคุมครอง ขอบเขตของสทิธิ ขอยกเวนสิทธิ 

หรือมาตรการบงัคับใชสิทธิ49 ซึ่งโดยสวนใหญแลวประเทศที่พฒันาแลวจะบัญญัติกฎหมายใหมีการ

คุมครองในระดับทีสู่งเพื่อสงเสริมใหมีการประดิษฐคิดคนและปกปองรักษาผลประโยชนบรรดาบริษัท

                                                             
47 ยรรยง พวงราช, คําอธิบายกฎหมายสิทธิบัตร, 82-83. 
48 อรณิชา สวัสดิชัย, สถานะของ Patent trolls กับกฎหมายไทย (ดุษฎีนิพนธ นิติศาสตรดุษฎีบัณฑิต 

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2560), 21. 

 49 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายสิทธิบัตร แนวคิดและบทวิเคราะห, พิมพครั้งที่ 4 (กรุงเทพฯ: นิติธรรม, 

2560), 259. 
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ยาขามชาติของตน สวนประเทศกําลงัพฒันาซึ่งมีตนทุนและเทคโนโลยีในการผลิตที่ตํ่ากวาอาจยังมอง

ไมเห็นถึงประโยชนในการคุมครองทรัพยสินทางปญญาในระดับที่สงูมากนัก ซึ่งการคุมครองทรัพยสิน

ทางปญญาในระดับทีสู่งอาจสงผลกระทบตอระบบเศรษฐกิจโดยรวมของประเทศ เกิดการผูกขาดทาง

ตลาด หากมีขอจํากัดในความพรอมทางดานเทคโนโลยีในการผลิตรวมถึงบุคคลากรตาง ๆ จงึมีความ

จําเปนอยางย่ิงที่ประเทศกําลงัพฒันาตองสนับสนุนใหเกิดการคิดคนนวัตกรรมสิ่งประดิษฐใหม ๆ 

ข้ึนมา และสรางแรงจงูใจใหกับนักประดิษฐในการคิดคนตาง ๆ เพื่อกระตุนเศรษฐกจิของประเทศ50

โดยเฉพาะสทิธิบัตรยา ซึง่เปนอุตสาหกรรมที่มีความสําคัญกบัสุขภาพและอนามัยของประชาชน การ

พัฒนาคุณภาพชีวิตของคนในประเทศ การอนุมัติใหสิทธิบัตรยาจะมี 2 รูปแบบ คือ การคุมครองใน

ผลิตภัณฑ (Product) และการคุมครองกรรมวิธี (Process) แตบรรดาผูทรงสิทธิบัตรมีความตองการ

ใหการคุมครองสิทธิบัตรยาไดรับความคุมครองในตัวผลิตภัณฑเพราะเปนการใหความคุมครองอยาง

สมบรูณ ผูทรงสิทธิบัตรมสีิทธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวในการผลิต นําเขา ซึ่งผลิตภัณฑยาที่ไดรับ

สิทธิบัตร  

 นับต้ังแตป ค.ศ. 1990 หลายประเทศที่ทําการพัฒนายารักษาโรคไมอนุญาตใหบริษัทผูผลิต

ยาทําการจดสิทธิบัตร องคการการคาโลก (World Trade Organization: WTO) จึงทําขอตกลง

เกี่ยวกับความคุมครองสิทธิบัตรในยารักษาโรคภายใตขอตกลงทริปส (TRIPs Agreement) เพื่อให

ประเทศสมาชิกขององคการการคาโลกทําการจดทะเบียนสทิธิบัตรยารกัษาโรคใหกับบริษัทผูผลิตยา 

อันเปนการสรางผลประโยชนใหแกบริษัทผูผลิตยาทีท่ําการคิดคน วิจัยและพัฒนายา โดยสามารถ

กําหนดราคายาไดตามที่ตองการ รวมถึงมสีิทธิกีดกันไมใหผูอื่นเขาถึงยารักษาโรคไดโดยปราศจาก

คาตอบแทน ทั้งน้ีเพื่อชดเชยเงินทุน ระยะเวลาทีบ่ริษัทผูผลติยาไดเสียไปจากการคนควา วิจัยและ

พัฒนายา ซึ่งสิทธิบัตรมีบทบาทสําคัญในการกระตุนใหเกิดการวิจัย การพฒันา การทดสอบ และการ

ประยุกตใชนวัตกรรมที่เกี่ยวของกับยาในทางการคา และการผลักดันนวัตกรรมยาสงผลประโยชนตอ

ระบบสาธารณสุขและสิทธิบัตรทีม่ีผลตอคุณภาพชีวิต  

 การจดทะเบียนสทิธิบัตรยาในปจจุบันขอตกลงทรปิสไมไดแบงประเภทของสิทธิบัตรเปนการ

เฉพาะ แตพบวามีสทิธิบัตรยาเกิดข้ึน 2 รูปแบบ คือ  

 1) สิทธิบัตรยาปฐมภูมิ (Primary Pharmaceutical Patent) หมายถึง สทิธิบัตรยารักษาโรค

ที่เปนยาชนิดใหม การคนพบสารต้ังตนในการผลิตยา หรือเปนยารักษาโรคที่ไมเคยจดทะเบียน

สิทธิบัตรมากอน 

                                                             
 50 อวยพร สุวรรณสุนทร, การใชบังคับกฎหมายการแขงขันทางการคากับการใชกฎหมายสิทธิบัตร 

(วิทยานิพนธ นิติศาสตรมหาบัณฑิต สาขาวิชานิติศาสตร บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย, 2545), 93. 
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 2) สิทธิบัตรยาทุติยภูมิ (Secondary Pharmaceutical Patent) หมายถึง สทิธิบัตรที่ใหกบั

ยาที่มีอยูในตลาด (Existing Drugs) โดยการพัฒนายารักษาโรคที่มีอยูกอนแลว หรือการอางองิสูตร

ใหมของยารักษาโรคที่เกิดจากการพัฒนายาใหมปีระสิทธิภาพมากย่ิงข้ึน หรือการคนพบวิธีการรักษา

โรคดวยวิธีการที่แตกตางกัน รวมถึงวิธีใหมในการใชยาดังกลาวเพื่อใหมีความปลอดภัยมากย่ิงข้ึน  

หรือเปลี่ยนขอบงช้ีการใชยา สามารถนํามาจดทะเบียนสทิธิบัตรและไดรับความคุมครองในฐานะ 

เปนสิทธิบัตรทุติยภูมิได รวมไปถึงยาที่ไดจากการแปลงโครงสรางทางโมเลกลุของยา การปรบัสูตรยา 

หรือองคประกอบของตัวยา รวมถึงการนํายามาใชในวิธีการใหม ๆ51  

 ทั้งน้ี ขอตกลงทรปิสไมไดแบงประเภทของสิทธิบัตรเปนการเฉพาะ อยางไรก็ตาม สทิธิบัตรยา

ที่ไดกลาวมาจะพบวาสทิธิบัตรยาปฐมภูมเิปนการคนพบสารต้ังตนในการ ผลิตยา เปนยาชนิดใหม 

สวนสิทธิบัตรทุติยภูมจิะเปนการปรับเปลี่ยนสูตรยา (Formulations) ปริมาณการใชยา (Dosages) 

วิธีการใชยา (Applications in New Therapeutic) หรอืการคนพบตัวยาและข้ันตอนการรกัษา 

ใหม ๆ ซึ่งวิธีการตาง ๆ ขางตนถือเปนกลยุทธหน่ึงของบริษัทผูผลิตในการเพิม่มลูคาใน สิทธิบัตรยา 

โดยเฉพาะอยางย่ิงมลูคาที่เพิม่ข้ึนจากการประดิษฐ เพื่อเปนการขยายระยะเวลาการผกูขาดตลาด 

หรือเพื่อตองการขยายตลาดการขายสินคาของตนเอง52  

 ตัวอยาง สิทธิบัตรยาทุติยภูมิที่ย่ืนขอรบัสิทธิบัตรไดทีเ่ปนกรณีศึกษาที่นาสนใจเปนอยางย่ิง 

คือ กรณียาตานเช้ือ HIV ซึ่งมีช่ือวา AZT แนวปฏิบัติเกี่ยวกบัการตรวจสอบสิทธิบัตรยา UNDP ได

พิจารณาวา AZT เปนตัวอยางของ “การใชใหม” ซึง่มาจากขอเท็จจรงิที่วา แรกเริ่มเดิมทีน้ัน ยา AZT 

ถูกคิดคนข้ึนเพื่อใชในการรักษาโรคมะเรง็ แตเมื่อไดทําการทดลองแลว ผลการทดลองกลบักลายเปน

วา ยาตัวน้ีมีประสิทธิภาพในการรักษาโรคเอดส และในการย่ืนขอรับสิทธิบัตรสําหรบัการเปนตัวยา

รักษาโรคมะเร็งน้ันไมประสบความสําเร็จ แตโชคดีที่บริษัทยาสามารถปรบัเปลี่ยนการพจิารณาตัวยา

ใหมาที่การย่ืนขอรบัสทิธิบัตรภายใตหลักเกณฑ “วิธีการใชใหม” โดยระบุใหเปนยารักษาโรคเอดสและ

เปนผลใหตัวยาดังกลาวไดรบัความคุมครองสิทธิบัตรแมวาตัวยาจะไดถูกเปดเผยไปแลวก็ตาม53  

 ตัวอยาง ยา Evista (Raloxifene) ซึ่งไดรับการอนุมัติเบื้องตนจากคณะกรรมการอาหารและ

ยาสหรัฐอเมรกิา ในครั้งแรกเมื่อป พ.ศ. 2540 ใหเปนตัวยาเพื่อรักษาโรคกระดูกพรุนสําหรบัผูหญงิวัย

                                                             
51 WIPO, Committee on development and intellectual property (CDIP) fifteen session, 

(Geneva: WIPO, 2015), 5. 
52 Sampat, B. N., & Shadlen, K. C., “TRIPS implementation and secondary pharmaceutical 

patenting in Brazil and India”, Studies in Comparative International Development 50, 2(June 

2015): 2. 
53 Holman, C. M., Minssen, T., & Solovy, E. M., Patentability standards for follow-on 

pharmaceutical innovation, (NY: Mary Ann Liebert, 2018), 134. 
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หมดประจําเดือน แตประเด็นสําคัญคือยาดังกลาวไดรับการอนุมัติใหสามารถจดสิทธิบัตรไดในป พ.ศ. 

2526 ซึ่งเหลือเวลาการไดรบัความคุมครองอีกเพียง 3 ป นับจากวันที่ไดรบัอนุมัติจากคณะกรรมการ

อาหารและยาของสหรัฐอเมริกา เพื่อใหเกิดความคุมคาแกการลงทุนเพือ่วิจัยประสิทธิภาพของตัวยา

และนํายาออกสูตลาด Eli Lilly ไดคนควาและพัฒนาจนคนพบวิธีการใชใหมในตัวยาดังกลาว โดยยาน้ี

ไดรับการอนุมัติอยางเปนทางการจากคณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐอเมรกิาใหเปนยาที่ใชเพือ่

การรกัษาโรคกระดูกพรุนสําหรบัผูหญงิวัยหมดประจําเดือนในป พ.ศ. 2542 และในป พ.ศ. 2550 ยา

ตัวน้ีก็ไดรับอนุมัติจากคณะกรรมการอาหารและยาสหรฐัอเมริกาใหใชเปนยาเพื่อลดความเสีย่งของ

การเกิดมะเร็งเตานมอกีทางหน่ึง 

 ตัวอยาง กรณีศึกษาเปนกรณีทีบ่ริษัทผูผลิตยาไดรบัสทิธิบัตรยา ขอเท็จจริง คือ ยาช่ือสามญั 

“ฟลูโอซีติน” ช่ือทางการคา “โปรแซ็ค” เปนยาที่ใชครัง้แรกในประเทศสหรฐัอเมริกา เพื่อรกัษา

อาการซมึเศรา ในป ค.ศ. 1987 และสิทธิบัตรน้ีจะหมดอายุในอีก 14 ป (ค.ศ. 2001) แตตอมาได

พบวา ฟลูโอซีตินนอกจากจะรักษาอาการซมึเศราแลวยังสามารถรักษาอาการทีเ่กิดกบัคนที่มี

ประจําเดือน เชน หงุดหงิด เครียด อารมณแปรปรวน โดยบริษัทผูผลิตยาน้ีไดรับสิทธิบัตร ทุติยภูมิ  

ในป ค.ศ. 1990 และไดรับการรบัรองในป ค.ศ. 2000 ในช่ือทางการคาที่เรียกวา “ซาราเฟม” และ

ราคายาตอเม็ดของซาราเฟมกลบัแพงกวาโปรแซ็คมากแมจะใชปริมาณยาในขนาดที่เทากัน  

 จากกรณีศึกษาดังกลาว พิจารณาไดวาองคประกอบที่แสดงใหเห็นวาการใชยาในลักษณะที่ 

แตกตางไปจากเดิม การพิสจูนทางคลินิกและการพฒันาในการรักษาน้ัน ถือไดวาเปนการประดิษฐใหม

ซึ่งในบางกรณีอาจตองมีการพิสจูนถึงประโยชนในการรกัษาที่มากกวาสทิธิบัตรที่มีอยูกอนแลวจงึจะ

สามารถย่ืนขอรับสิทธิบัตรทุติยภูมิได 

จากขอเท็จจรงิตาง ๆ ที่เกิดข้ึนจากการจดสิทธิบัตรยาทุติยภูม ิแสดงใหเห็นไดวาแมเปน

สิทธิบัตรยาทุติยภูมิ แตการคิดคน การนําไปใชในทางการตลาด การทดลองทางคลินิก รวมถึงการเก็บ

รักษาขอมลูการทดสอบ ผูผลิตตองแบกรับความเสี่ยงและคาใชจายที่สูงมาก เพื่อใหเกิดกระบวนการที่

แนใจวายามีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัย นับต้ังแตการนํายาออกจากหองปฏิบัติการจนกระทัง่

การเขาสูตลาดยาและถูกนําไปใชไดอยางมีประสิทธิภาพและความปลอดภัย โดยผูผลิตยาตองทําการ

ทดลองทางคลินิกเพื่อพสิูจนประสิทธิภาพใหไดตามมาตรฐานของคณะกรรมการอาหารและยาของ

ประเทศน้ัน ๆ 

สรปุไดวา หลักการทีส่ําคัญประการหน่ึงในการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา อันเน่ืองมาจาก

ผูผลิตยามีคาใชจายทีสู่งมาก และใชระยะเวลานานในการคนควาวิจัยและพัฒนากวาจะไดยาชนิดหน่ึง 

ซึ่งยาวนานกวาเทคโนโลยีในสาขาอื่น การพิจารณาในการใหผลตอบแทนที่คุมคาแกการลงทุนจึงเปน
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สิ่งจําเปน54 เพราะสิทธิบัตรมบีทบาทสําคัญในการจูงใจใหเกิดการคิดคน พัฒนาเพื่อใหเกิดการ

ประดิษฐสิ่งใหม ๆ หากขาดแรงจงูใจในการกระตุนใหเกิดการคิดคน ยอมสงผลใหการพัฒนา

เทคโนโลยีของประเทศมีความลาชา ซึ่งสิทธิบัตรทุติยภูมิน้ันมีคุณคาทางนวัตกรรมไมนอยไปกวา

สิทธิบัตรปฐมภูมิแตอยางใด จะเห็นไดวามาตรฐานในการพจิารณาสิทธิบัตรแบบทุติยภูมเิปนมาตรฐาน

ที่มีความเครงครัดในระดับเดียวกันกับการพจิารณาสทิธิบัตรปฐมภูมิ พิจารณาไดจากคําวินิจฉัยในคดี

ตาง ๆ ที่นําหลกัเกณฑการพจิารณาสิ่งทีส่ามารถขอรบัสทิธิบัตรไดมาปรับใชกบัการพิจารณาสิทธิบัตร

ทุติยภูมิ การจะไดรับความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรน้ันสิทธิบัตรทุติยภูมิตองผานการพสิูจน

องคประกอบของเงื่อนไขการใหความคุมครองสทิธิบัตรใหได กลาวคือ ตองมีความใหม คือไมซ้ํากบั

สิทธิบัตรที่ปรากฏอยูกอนแลว มีข้ันตอนการประดิษฐที่สงูข้ึน ไมเปนที่ประจักษแกบุคคลที่มีความ

ชํานาญในระดับเดียวกัน และมีประโยชนตอการพฒันาสทิธิบัตร อันถือไดวาไมเปนการขัดขวางการ 

ใชประโยชนของสิทธิบัตรที่มีอยูกอนแลวแตอยางใด หากมีการตีความหลกัเกณฑในการพจิารณาที่

แตกตางกันอาจกอใหเกิดปญหาความไมชัดเจนของกฎหมายในการพิจารณาคําขอรับสิทธิบัตรตาม

เงื่อนไขของการใหความคุมครองสิทธิบัตร  

ดังน้ันจึงมีความจําเปนอยางย่ิงที่ควรหาแนวทางในการสรางสมดุลระหวางระบบสิทธิบัตรกบั

ปญหาการจดทะเบียนที่ไมมีวันหมดอายุ เพื่อใหเกิดการพฒันาในการสรางสรรคนวัตกรรมและการ

พัฒนาระบบสิทธิบัตรกบัประโยชนของสาธารณะควบคูกันไป อยางไรก็ดีการพจิารณาสทิธิบัตรทุติย

ภูมิจะตองมีมาตรฐานในการพจิารณาใหเปนไปตามเงื่อนไขและหลักเกณฑสิ่งที่ขอรับความคุมครอง

ตามสิทธิบัตร อันประกอบดวยความใหม ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน การประยุกตใชในอุตสาหกรรม   

ซึ่งหลักเกณฑเหลาน้ีเปนสิง่จําเปนตอการรกัษาคุณภาพของสิทธิบัตรและเปนขอบเขตทีเ่หมาะสมตอ

การใหความคุมครองสิทธิบัตร และการใหความคุมครองสทิธิบัตรในสิ่งประดิษฐไมควรพิจารณาใน

แงมุมของการทดลองเทาน้ัน แตควรพจิารณาถึงประโยชนในการใชสิทธิบัตรน้ันดวย เพราะเมื่อใดก็

ตามที่ระยะเวลาการคุมครองในสทิธิบัตรหมดลง บริษัทผูผลติคูแขงสามารถผลิตและพฒันายาสามญัที่

มีประสิทธิภาพในการรักษาใกลเคียงกันกบัยาตนแบบออกสูตลาดได ผูบรโิภคมีทางเลือกในการใชยา 

ซึ่งอาจเลือกยาสูตรเดิมที่มรีาคาถูกลงหรือเลือกใชยาสูตรใหมที่พัฒนาข้ึนกวาเดิมไดภายใตคําแนะนํา

ของแพทย แตหากมกีารกีดกันไมใหสิทธิบัตรยาแบบทุติยภูมไิดรับความคุมครอง จะสงผลใหเกิดการ

คิดคนพัฒนายาลดลงแตอาจสงผลดีในการเพิ่มอัตราการเขาถึงยาไดมากข้ึนเน่ืองจากยามรีาคาถูกลง 

แตจะสงผลกระทบตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในระยาว  

 

                                                             
54 WTO, WIPO and WHO, Promoting access to medical technologies and innovation 

intersections between public health, intellectual property and trade, 131. 
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2.6 สถานการณวาดวยสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) 

เน่ืองจากสทิธิบัตร เปนทรัพยสิทธิหน่ึงที่กฎหมายกําหนดใหสิทธิโดยเด็ดขาดแกผูประดิษฐ

หรือผูรบัโอนสิทธิของผูประดิษฐไวแตเพียงผูเดียววามสีิทธิในการแสวงหาประโยชนหรือหวงกันมิให

ผูอื่นมาละเมิดสทิธิในสิทธิบัตรดังกลาวได โดยแลกเปลี่ยนกบัการที่ผูประดิษฐมีหนาที่ตองเผยแพรสูตร

การประดิษฐ หรือรายละเอียดที่เกี่ยวกับสิทธิบัตรน้ันออกสูสาธารณชน ทั้งน้ีเพื่อใหเทคโนโลยีตาง ๆ 

สามารถพฒันาตอไปไดอยางไมมีทีส่ิ้นสุด ซึง่ผูประดิษฐจะมสีิทธิเด็ดขาดและสิทธิในการแสวงหา

ประโยชนตาง ๆ ไดเปนเวลา 20 ป55 โดยเมื่อลวงพนระยะเวลาดังกลาวแลวอาจมผีูประดิษฐรายอื่น

สามารถนําสิทธิบัตรทีห่มดอายุการคุมครองแลวมาพฒันาเพือ่ใหเปนการประดิษฐใหม หรือนําการ

ประดิษฐดังกลาวมาผลิตเพื่อเพิ่มชองทางใหประชาชนสามารถเขาถึงการผลิตเดิมไดมากข้ึนและมี

ราคาทีตํ่่าลง เน่ืองจากการประดิษฐดังกลาวจะไมตองถูกผูกขาดจากผูประดิษฐเดิมอีกตอไปเมื่อลวง

พนระยะเวลาที่กฎหมายกําหนดใหสิทธิ  

อยางไรก็ดี มผีูประดิษฐหลายรายมีแนวคิดที่ตองการขยายระยะเวลาการคุมครองสิทธิบัตร

ตอไปเรือ่ย ๆ โดยการนําสิทธิบัตรการประดิษฐเดิมมาพัฒนาปรับปรงุเพียงเล็กนอย เพื่อใหไดรับ

อนุญาตเปนสิทธิบัตรการประดิษฐใหม ซึ่งการพัฒนาเพียงเลก็นอยดังกลาวน้ันไมมีข้ันการประดิษฐที่

สูงข้ึน และเปนการยากทีจ่ะถือไดวาการพฒันาน้ันเปนการประดิษฐทีสู่งข้ึนจากวิทยาการการประดิษฐ

เดิม และการประดิษฐที่ไดรบัการพัฒนาใหมเพียงเล็กนอยน้ันอาจมีบางสิง่บางอยางที่ดีกวาเดิมเพียง

เล็กนอย แตกลับนําการประดิษฐดังกลาวน้ันมาย่ืนขอรับสิทธิบัตรใหมเพื่อขยายอายุเวลาในการไดรับ

ความคุมครองสทิธิบัตร และดําเนินการเชนน้ีหมุนเวียนไปเรือ่ย ๆ ทําใหการประดิษฐเดิมทีส่มควร

ไดรับการเผยแพรออกสูสาธารณะชนถูกขยายออกไปเพื่อใหผูประดิษฐน้ันสามารถแสวงหากําไรจาก

การประดิษฐน้ันไดอยางไมมทีี่สิ้นสุดเพียงผูเดียว กลยุทธน้ีถูกเรียกวา Evergreen Patent หรือ

สิทธิบัตรไมมีวันหมดอายุ ซึ่งไมใชคําศัพททีเ่ปนทางการในกฎหมายสิทธิบัตร แตเปนคําทีเ่ขาใจกัน 

เปนอยางดีวาหมายถึงวิธีการตาง ๆ ทีเ่จาของสทิธิบัตรใชเพือ่ขยายระยะเวลาที่จะผกูขาดสิทธิพเิศษที่

ไดรับโดยอาศัยชองวางของกฎหมายและกลยุทธดังกลาวน้ีเกิดข้ึนเปนจํานวนมากโดยเฉพาะสิทธิบัตร

ที่เกี่ยวของกบัยา56  

 จากสาเหตุดังที่กลาวมาในขางตน สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ สงผลใหการวิจัยและพฒันา

สิ่งประดิษฐใหมมปีรมิาณนอยมาก ในขณะที่สทิธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุ มจีํานวนเพิ่มมากข้ึนทุกป

และมีแนวโนมจะเพิ่มมากข้ึนเรื่อย ๆ ซึง่สทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุพบไดมากสุดในกลุมสิทธิบัตรยา 

                                                             
55 มาตรา 36 แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522. 
56 Cohen, L. S., What is a patent? [Online], 2 July 2019. Available from 

http://www.lawrencecoheniplaw.com/faqs.html. 
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เน่ืองจากยาบางประเภทที่เปนที่ตองการของตลาดมผีูผลิตจาํนวนนอยรายจึงทําใหผูผลิตสามารถต้ัง

ราคาไดตามความตองการของตนเอง โดยปญหาสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุเกิดข้ึนทัง้ในประเทศ

พัฒนาแลว เชน สหรัฐอเมริกา แคนาดา หรือประเทศกําลงัพัฒนา เชน อินเดีย ไทย ซึ่งสมควรไดรับ

การแกไขอยางเรงดวนในปจจบุัน เน่ืองจากการทีผู่ผลิตใชชองวางทางกฎหมายดังกลาวเปนเครื่องมือ

ในการแสวงหาผลประโยชนเพื่อรกัษาการครองตลาด การขยายเอกสทิธิตาง ๆ โดยไมคํานึงถึง

ผลกระทบตาง ๆ ที่อาจเกิดข้ึน ไมวาจะเปนปญหาของการกาวหนาทางเทคโนโลยีที่ลาชาเน่ืองจาก

การถูกผกูขาดของกลุมทุนเดิม57 หรือปญหาจากการทําใหประชาชนโดยทั่วไปสามารถเขาถึง

เทคโนโลยีตาง ๆ ไดยากเพราะเทคโนโลยีดังกลาวยังคงมรีาคาสูง และไมมีแนวโนมจะลดลงให

ประชาชนระดับลางสามารถนํามาใชประโยชนได จะเห็นไดวาการผูกขาดเทคโนโลยีเพียงกลุมทุนเดียว

สามารถสงผลกระทบตอการพฒันาและการเขาถึงเทคโนโลยีของประชาชนเปนอยางมาก ผูวิจัยจึง 

เห็นควรนําปญหาน้ีมาศึกษาเพื่อหาแนวทางการสรางความสมดุลระหวางประโยชนของผูทรงสทิธิบัตร

กับประโยชนของสาธารณะสวนรวม เพราะสทิธิบัตรมีบทบาทสําคัญในการกระตุนใหเกิดการวิจัย  

การพัฒนา การทดสอบ และการประยุกตใชอุตสาหกรรมยา และการผลกัดันการสรางนวัตกรรมยา 

จะสงผลตอระบบสาธารณสุขและระบบสิทธิบัตรที่จะไดสิ่งประดิษฐที่มีคุณภาพ 

 2.6.1 ความหมายของสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

 สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) หมายถึง กลยุทธทางธุรกจิประเภทหน่ึงที่ 

เกิดข้ึนไดทั้งในภาคเอกชน และองคกรตาง ๆ ที่ไมแสวงหากาํไร ที่มีหนาที่คิดคนพฒันาสิง่ประดิษฐ 

เปนกลยุทธทีผู่ประดิษฐใชในการเพิ่มอายุสิทธิบัตรหรือขยายระยะเวลาในการคุมครองสิทธิบัตรให

มากกวา 20 ป กระบวนการจดสทิธิบัตรที่ไมมวัีนหมดอายุน้ันเรียกไดวาเปนกลยุทธของการไดมาซึ่ง

สิทธิบัตรที่หลากหลายที่ครอบคลุมลักษณะที่แตกตางของผลิตภัณฑตัวเดิม ในการนําการประดิษฐที่

ไดรับการคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรที่ใกลหมดระยะเวลาการคุมครองแลวนํามาปรบัเปลี่ยน

รายละเอียดเพียงเล็กนอยแตสงผลทางการประดิษฐเชนเดิม โดยอางวาไดรับการปรับปรงุรปูแบบของ

ผลิตภัณฑน้ัน ๆ หรือ เพื่อใหสามารถขอรบัการคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรไดมากกวา 20 ป และ

เก็บเกี่ยวผลประโยชนของตนใหมรีะยะเวลาที่ยาวนานข้ึน ซึ่งคําขอรับสิทธิบัตรใหมที่ไมมีการประดิษฐ

ที่สูงข้ึนน้ันหากมกีารออกสทิธิบัตรใหยอมสงผลตอการแบงปนองคความรูใหม ๆ ที่ใหผูประดิษฐราย

อื่นสามารถนําความรูไปพฒันาตอยอดจากสิง่ประดิษฐเดิม คิดคนเปนนวัตกรรมใหม ๆ ผูทรงสิทธิบัตร

เดิมตองการขยายระยะเวลาการผูกขาดทางการตลาดและผูทรงสิทธิบัตรจะกลายเปนผูมีอํานาจเหนือ

                                                             
57 Be Legal, Be Intelligent, Wife battery: A socio-legal problem in India [Online], 25 

June 2019. Available from https://newindialaw.blogspot.com/2017/02/wife-battery-socio-legal-

problem-in_4.html. 
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ตลาด เกิดการจดสิทธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุตลอดเวลา ซึ่งอาจสงผลกระทบโดยตรงตอสงัคมและ

ประโยชนสาธารณะ  

 ดร.อุษาวดี สุตะภักด์ิ คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยพายัพ นักวิจัยสิทธิบัตรยาที่เปน

สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ ไดใหความหมายของ สิทธิบัตรทีไ่มมีวันหมดอายุ หรือ Evergreen 

Patent ไววา “...สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ หรือ Evergreen Patent เปนการนํานวัตกรรมเดิมมา

ปรับปรงุเล็กนอย หรือตอยอดในสิง่ที่ไมใชนวัตกรรมใหม แลวขอสิทธิบัตรขยายอายุการคุมครอง ซึ่ง

แนวทางน้ีเปนกลยุทธทีบ่ริษัทยาตนแบบนํามาใชอยางแพรหลาย...”58 

 การกระทําดังกลาวของผูประดิษฐสงผลกระทบตอการพฒันาความกาวหนาดานการประดิษฐ 

และเปนการกีดกันวิทยาการตาง ๆ ใหไมไดรบัการพัฒนาทําใหผูบริโภคบางรายตองสญูเสียโอกาสใน

การเขาถึงการประดิษฐดังกลาวได  

 คําวา สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ ในความหมายทั่วไป หมายถึง การอางหรือการใชวิธีที่

หลากหลายเพื่อขยายระยะเวลาของสิ่งตาง ๆ ทีม่ีอยู สิทธิบตัรที่ไมมีวันหมดอายุเปนคําศัพทที่ใชมาก

ที่สุดในอุตสาหกรรมยา เปนกลยุทธสําคัญทีบ่ริษัทยาใชเพือ่ขยายความคุมครองในสิทธิบัตรของตนเอง

ใหยาวนานที่สุด เพื่อขยายระยะเวลาการผูกขาดสิทธิพิเศษทีไ่ดรับประโยชนจากการใชสทิธิบัตรของ

ตนเองแตเพียงผูเดียว เปนการกระทําที่แตกตางหลากหลายในการอาศัยประโยชนจากชองวางของ

กฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวของ59 

 2.6.2 ลักษณะของสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

 สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุเปนกลยุทธทางธุรกิจของผูผลิตในการขยายสิทธิผูกขาดใน

สิทธิบัตรเพื่อตองการแสวงหาประโยชนจากสทิธิบัตรประเภทตาง ๆ ทําใหสิทธิบัตรจากเดิมมอีายุการ

คุมครองทีจ่ํากัดกลายเปนไดรบัความคุมครองที่ไมมจีํากัดโดยวิธีการซึ่งอาศัยชองวางทางกฎหมาย 

หรือที่เรียกกันวา “สทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ” ซึ่งเราจะพบกระบวนการของสทิธิบัตรที่ไมมีวัน

หมดอายุปรากฏอยูในสิทธิบัตรไดหลายรูปแบบ แตจะพบลักษณะของสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุมาก

ที่สุดในอุตสาหกรรมที่เกี่ยวของกบัยา โดยเจาของสทิธิบัตรยามักผูกขาดการผลิตและจําหนายยา 

รวมถึงกําหนดราคายาไดตามอําเภอใจ ทําใหยามีราคาแพง สงผลกระทบตอการเขาถึงยาของ

ประชาชน เน่ืองจากเปนการชะลอหรอืจํากัดการเขาสูตลาดของยาสามญั  

                                                             
58 Voice TV, แนะกรมทรัพยสินทางปญญาใช 'คูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรยา' อยางเขมขน-นําคํา

วินิจฉัยศาลเปนแนวทางพิจารณาคําขอสิทธิบัตร หวังลดจํานวนคําขอท่ีมีลักษณะเปนสิทธิบัตรยาท่ีไมมีวัน

หมดอายุ [Online], 7 มิถุนายน 2561, แหลงที่มา https://voicetv.co.th/read/H1311giRf. 
59 Granstrand, O., & Tietze, F., IP strategies and policies for and against evergreening, 

(Cambridge: University of Cambridge, 2015), 1-2. 
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 บริษัทผูผลิตยาที่ตองการแสวงหาผลกําไรโดยการผูกขาดการคาในสิทธิบัตรยาใหนานทีสุ่ดได

วางแผนกลยุทธในการตออายุสิทธิบัตรทีเ่รียกวา สทิธิบัตรทีไ่มมีวันหมดอายุข้ึนมา โดยการย่ืนขอรบั

สิทธิบัตรใหม ซึง่ปรับเปลี่ยนวิธีการรกัษา หลักการทํางานของยารักษาโรค บรรจุภัณฑ รวมถึงขนาด

ความเขมขนของยารักษาโรค อันกอใหเกิดสิทธิบัตรอีกฉบบัหน่ึง โดยกลยุทธของสิทธิบัตรที่ไมมีวัน

หมดอายุน้ีมหีลายวิธีดวยกัน ไดแก  

  1) การนําการประดิษฐแบบเดิม ต้ังแต 2 การประดิษฐข้ึนไปมารวมกันเพื่อใหงาย 

ตอการใชงานแตสงผลตอการใชงานดังเชนเดิม ตัวอยางในสทิธิบัตรทีเ่กี่ยวของกบัยา เชน ในเรื่อง

สิทธิบัตรยาที่มีการนํายาเกาจํานวนสองตัวข้ึนไปมารวมตัวกนัเพื่อขอสทิธิบัตรเรียกวายาสูตรผสม  

หรือ Combination เชน การนํายาตานไวรัสเอดส Zidovudine (AZT) มาผสมเปนเม็ดเดียวกันกับ 

Lamivudine (3TC) เพียงเพื่อความสะดวกในการกินยา การเปลี่ยนรูปแบบของยาเดิม หรือ New 

Formulations จากยาเม็ดที่ตองรบัประทานวันละ 3 ครั้ง มาเปนยาเม็ดทีร่ับประทานครั้งเดียว  

แลวยาคอย ๆ ออกฤทธ์ิ เพียงเพื่อใหสะดวกในการรับประทานยา แตใหผลการรักษาที่เหมือนเดิม60 

ซึ่งเปนการกระทําที่ไมไดบงช้ีถึงการมีองคประกอบของความใหม และการมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน 

แตอยางใด ดังน้ัน ในกรณีดังกลาวจึงไมอาจทีจ่ะนํามาย่ืนเพือ่ขอรับสิทธิบัตรเพือ่ใหไดรบัความ

คุมครองตามกฎหมายไดแตอยางใด 

  2) การใชวิธีการจัดองคประกอบใหม (New Composition) ซึ่งเปนการนําการ

ประดิษฐเดิมมาปรบัปรุงแกไขเพียงเล็กนอย หรือเพิ่มเติมรายละเอียดเพียงเล็กนอยเพื่อใหมีคุณสมบัติ

บางอยางเปลี่ยนแปลงไป ตัวอยางเชน ในการคิดคนสูตรยาโดยการนํายาเดิมมาเพิม่สารปรุงแตงเขา 

ไปในยาสูตรเดิมเพื่อเพิม่คุณสมบัติบางอยาง เชน เพิ่มการละลาย แลวขอรบัสิทธิบัตรในสูตรใหม  

การคนพบขอบงใชใหม หรือ New Indication คือคนพบผลการรักษาใหมของยาเดิม แลวมาขอรบั

สิทธิบัตรเปนยาใหม เชน เดิมยาแอสไพรินใชในการลดไข แตตอมาขอจดสทิธิบัตรเพิ่มเพื่อใชในการ

ละลายลิ่มเลอืด หรือตัวยาออกฤทธ์ิเดิม มผีลการรักษาแบบเดิม ๆ แตไปเปลี่ยนเปนรูปแบบเกลือ  

หรือแอลกอฮอล หรือที่เรียกวา อีเทอร เอสเทอรของยาเดิม แมจะทําใหการละลายของยาดีข้ึน  

แตผลการรกัษาเหมอืนเดิมก็มาขอจดสทิธิบัตรใหม รวมทัง้ตัวยาออกฤทธ์ิเดิม แตไปคนพบโครงสราง

การเรียงตัวรปูแบบใหม หรือที่เรียกวา Polymorph อาจทําใหการละลายดีข้ึนคงสภาพมากข้ึน  

แตผลการรกัษาไมเปลี่ยนแปลงก็นํามาจดสิทธิบัตรเพือ่ขยายเวลาผกูขาด แตที่แยย่ิงไปกวาน้ันคือ  

การขอจดสทิธิบัตรอยางกวาง ๆ คลุมทกุโครงสรางทางเคมทีี่เปนไปได ทัง้ที่ผูวิจัยรูเพียงแกนหลักและ

บางสวนของสาร แตมาย่ืนขอจดครอบคลมุทั้งหมดเพื่อกีดกนัคนอื่นไมใหกลาวิจัยพัฒนาสารเคมีทีม่ี

                                                             
60 อุษาวดี มาลีวงศ และคนอ่ืน ๆ, รายงานการวิจัยโครงการสิทธิบัตรยาท่ีจัดเปน Evergreening 

patent ในประเทศไทยและการคาดประมาณผลกระทบท่ีเกิดข้ึน, 2-3. 
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แกนหลกัเดียวกัน วิธีการแบบน้ีเรียกวา “Markush Claim” ซึ่งเปนอุปสรรคสําคัญในการวิจัยพฒันา

ยาใหม61 และไมไดเปนการตอยอดใหยามปีระสทิธิภาพที่ดีข้ึนมากเทาใดนัก เพราะยังคงให

ผลการรกัษาที่เหมือนเดิม 

   ดังน้ัน ในกรณีดังกลาวจะพบวาเปนเพียงการเพิ่มเติมรายละเอียดเล็กนอยในสูตรยา

โดยการใชสิทธิบัตรทีม่ีอยูเดิมนํามาปรับปรงุพัฒนาเพียงเล็กนอยโดยยังคงมสีารประกอบตัวเดิมเปน

หลักอยู อีกทั้งยังมปีระสิทธิภาพที่ไมแตกตางไปจากเดิมเทาใดนักเพื่อนํามาขอขยายเวลาคุมครองตาม

กฎหมายสทิธิบัตรเทาน้ัน แตไมไดเปนการประดิษฐข้ึนใหม หรือมีการพัฒนาในข้ันสงูแตอยางใด 

ดังน้ันแลว วิธีการดังกลาวจึงไมสมควรไดรบัการคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรแตอยางใด 

 3) การเปลี่ยนตราสินคาจากกรณีที่สทิธิบัตรใกลทีจ่ะหมดอายุ กลาวคือ บริษัท

เจาของสิทธิบัตรจะทําการโฆษณาผลติภัณฑของตนภายใตตราสินคาอื่น ๆ เพือ่ดึงดูดความสนใจจาก

ผูบริโภคและแพทยเพื่อยืดอายุของผลิตภัณฑ ดังกรณีของ ‘AstraZeneca’ ที่เปนเจาของสิทธิบัตรยา

ช่ือ ‘Nexium’ ซึ่งตัวยา Nexium ถูกเผยแพรกอนทีส่ิทธิบัตรยา ‘Prilosec’ จะหมดอายุเพียง

เล็กนอย ซึ่งตัวยาทั้งสองชนิดมลีักษณะคลายกันทั้งในสูตรทางเคมี ประสทิธิภาพ และผลขางเคียง 

ทั้งน้ี ผูบริโภคในฐานะผูซื้อยาดังกลาว ไมสามารถจําแนกไดวา Nexium ดีกวา Prilosec อยางไร    

แตยอดจําหนายยา Nexium ซึ่งมรีาคาสูงมากกลับติดอันดับเปนยายอดนิยม ซึง่ตางจาก Prilosec   

ที่มีราคาถูกกวากลับไมไดรบัความนิยมแตอยางใด อันสะทอนใหเห็นวายารักษาโรคที่ถูกพัฒนาใหมี

คุณสมบัติทางเคมทีี่แตกตางจากยารักษาโรคตัวเดิม รวมถึงกระบวนการการผลิตทีเ่ปลี่ยนแปลงไปน้ัน 

ยอมกอใหเกิดเปนยารุนใหมที่สามารถขอรบัสทิธิบัตรได อีกทั้งบริษัทผูผลิตยาสามารถจงูใจใหแพทย

และผูปวยเช่ือวาการจายเงินเพิ่มข้ึนเพื่อยาทีม่ีการปรับปรุงสตูรเพียงเล็กนอยน้ันคุมคาแลว62 โดย

แพทยเปนผูวินิจฉัยและเลือกยาใหผูปวยซึ่งเปนผูบริโภค ในขณะที่บางกรณีพบวาบรรดาบริษัทประกัน

หรือรัฐบาลเปนผูเลือกให กระทัง่การทีผู่บริโภคสามารถเปลีย่นยาไดดวยตนเองโดยไมตองใชใบสั่งยา

และสามารถซื้อผลิตภัณฑไดดวยตนเองกอนทีร่ะยะเวลาในสทิธิบัตรยาตัวน้ันจะหมดลง ซึ่งการ

วางขายผลิตภัณฑดวยวิธีการดังกลาวกอนทีส่ิทธิบัตรจะหมดลงสงผลตอการผูกขาดทางตลาด โดย

ผูบริโภคจะยังคงซื้อผลิตภัณฑยาของบริษัทน้ันตอไป เน่ืองดวยความคุนเคยในผลิตภัณฑน้ัน ถึงแมวา

ระยะเวลาในสิทธิบัตรยาตัวน้ันจะสิ้นสุดลงแลวก็ตาม 

                                                             
61 วงการแพทย, สิทธิบัตรยา ‘ไมมีวันตาย’ ‘หลุมดํา’ อุตสาหกรรมยา [Online], 15 สิงหาคม 2562. 

แหลงที่มา http://wongkarnpat.com/viewya.php?id=88#.XWFPLHduLIV. 
62 Darrow, J. J., Debunking the “evergreening” patents myth [Online], 10 July 2019. 

Available from http://hls.harvard.edu/content/uploads/2009/10/2010-debunking-the-

evergreening-patents-myth-harv-l-record.pdf. 
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  ดังน้ัน ในกรณีดังกลาวจะเห็นไดวาเปนการพยายามปรบัปรุงช่ือทางการคาในการ

แสวงหากําไรของผูทรงสทิธิบัตรเทาน้ันไมไดมลีักษณะเปนการใชชองวางของกฎหมายสิทธิบัตรเพื่อตอ

อายุการคุมครองแตอยางใด แตเปนเพียงการนํากลไกทางการตลาดมาชักจูงผูบริโภคเทาน้ัน ในกรณี

ดังกลาวผูเขียนจงึมีความเห็นวาหากการกระทําดังกลาวไมไดเปนการผกูขาดทางการคามากเกินไป

ยอมสามารถยอมรับไดในทางปฏิบัติ  

 4) การจายเงินเพื่อการชะลอความเปนยาสามัญ (Pay for Delay or Reverse 

Payments) การจายเงินเพือ่การชะลอความเปนยาสามัญน้ี เปนวิธีการทีบ่ริษัทยาจะทําการจาย

เงินทุนจํานวนมาก เพื่อใหชะลอการเกิดยาสามัญเขาสูตลาดในระยะเวลาหน่ึงที่บริษัทยาตองการ หรือ

การผกูขาดรวมเปนหุนสวนกับบริษัทยาช้ันนําทั่วไปในตลาดกอนที่ระยะเวลาในสิทธิบัตรจะหมดลง 

เพื่อเพิ่มมลูคาของผลิตภัณฑและเพิม่ความนิยมที่มีตอสินคา (Brand Royalty) เองก็เปนวิธีหน่ึงใน

วิธีการที่มีการใชเพื่อยืดระยะเวลาที่ทําใหสิทธิบัตรยาไมหมดอายุ63 ซึ่งการตอตานคูแขงดวยวิธีน้ีจะ

กระทําไดโดยการทีบ่ริษัทเจาของสทิธิบัตรไดมกีารทําขอตกลงกบับริษัทยาอื่น ๆ ใหมกีารผลิตยาสูตร

ดังกลาวในระยะเวลาที่ชากวาปกติหรือยกเลกิการผลิตยาสูตรดังกลาว ตัวอยาง เชน บริษัทยา 

Servier ไดทําการจายเงินไปจํานวน 330 ลานเหรียญดอลลาร เพื่อชะลอการเปนยาสามญัใหกบัยา 

Perindopril ซึ่งเปนยารกัษาโรคความดันโลหิตสูง หรือในป ค.ศ. 2013 บริษัท Johnson & 

Johnson และ Novartis ไดจายเงิน 16 ลานยูโร เพือ่ชะลอยารักษาอาการปวดเขาสูตลาดยา เปนตน  

 ดังน้ัน ในกรณีดังกลาวจะเห็นไดวาแมเปนกลวิธีผกูขาดทางการคาที่ไมเปนธรรม 

เน่ืองจากไมมกีารพฒันาสิง่ใหมเขาสูตลาดเลยมเีพียงการทุมเงินเพื่อชะลอความเปนยาสามัญเทาน้ัน 

แตอยางไรก็ตามหากมองในมมุของกฎหมายสิทธิบัตรแลวจะพบวาวิธีดังกลาวไมไดอาศัยชองวางของ

กฎหมายสทิธิบัตรเพื่อเปลี่ยนใหกลายเปนสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุแตประการใด แตเปนเพียงการ

นํากลไกทางการตลาด หรอืกลยุทธในทางการบริหารธุรกจิมาปรับใชเพื่อการแสวงหาประโยชนเทาน้ัน 

ดังน้ันแลวหาไมมลีักษณะเปนการแสวงหาประโยชนอันพงึไดเกินสมควรแลวยอมเปนวิธีการที่ถือวา

เปนปกติทางการคาอยางหน่ึง 

 5) การใชกลยุทธราคาเชิงรบั (Defensive Pricing Strategies) การใชกลยุทธใน

การแขงขันกับบริษัทยาโดยทั่วไป ไมยอมใหบริษัทยาสามญัเขามามีสวนแบงในตลาด หลงัจากอายุใน

สิทธิบัตรยา เดิมหมดลงแลว โดยเจาของบริษัทยาจะนํายาตัวเดิมมาพัฒนาปรบัปรุงเพื่อเกิดวิธีการใช

ใหมแตอาจใหผลลพัธที่ไมตางจากเดิม โดยการแขงขันดานราคาของผลิตภัณฑกบับริษัทยาอื่น ๆ ใน

                                                             
63 Kumar, A., & Nanda, A., “Ever-greening in pharmaceuticals: Strategies, consequences 

and provisions for prevention in USA, EU, India and other countries”, Pharm Regul Aff 6, 

185(2017): 3. 
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ตลาด หรือการทีบ่ริษัทยาเจาของสทิธิบัตรเปนเจาของบริษัทยาโดยทั่วไปเพือ่ขัดขวางบริษัทยาอื่น ๆ 

หรือกรณีทีผ่ลิตภัณฑของบริษัทเปนยาชีววัตถุคลายคลึงซึ่งจะไดรับความคุมครองในระยะเวลาที่นาน

กวาปกติ 

 ดังน้ัน ในกรณีดังกลาวจะเห็นไดวาเปนการนํายาตัวเดิมที่มีอยูแลวมาปรบัปรุงพัฒนา

เพียงเล็กนอยโดยไมพบวามีการคนพบสารประกอบใดข้ึนมาใหม สารประกอบหลักยังคงเปน

สารประกอบตัวเดิม มีประสทิธิภาพคลายเดิมหรอืเพียงดีข้ึนมาเลก็นอยไมไดใหผลที่คาดไมถึงแตอยาง

ใด ดงน้ันเมื่อยาชนิดใหมดังกลาวใหประสิทธิภาพเดิมเชนน้ีจงึไมควรไดรับความคุมครองแตอยางใด 

กรณีตัวอยางทีเ่กิดข้ึนคือตัวยา Venlafaxine หรือรูจักกันในตลาดดวยช่ือ Efexor น้ันมี

ผลขางเคียงคอนขางมาก อยางไรก็ตาม ผูจําหนายตัวยาดังกลาวไดทําการผลิตตัวยาที่มผีลขางเคียง

นอยลง โดยตัวยาตัวใหมน้ีมีช่ือวา Efexor-XR ทั้งน้ี ในการย่ืนขอรับสิทธิบัตรตัวยา Venlafaxine น้ัน 

ผูผลิตยาไดย่ืนขอรับสิทธิบัตรทัง้ตัวยา Efexor และ Efexor-XR ซึ่งสํานักงานสิทธิบัตรใชเวลาตรวจ 

สอบเอกสารถึง 2 ปครึ่ง เพื่อพจิารณาคํารองขอ Evergreen Patent สุดทายแลวคํารองดังกลาวก็ไม

ผานการพจิารณา อยางไรก็ตาม ความลาชาน้ีถูกตีมลูคาความเสียหายไดถึง 209 ลานดอลลาร และ

ดวยเหตุที่ตัวยา Efexor-XR ใกลจะหมดอายุความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร จึงมกีารขายตัวยาน้ี

ไปในราคา 3,800 ลานดอลลาร เมื่อป ค.ศ. 2007  

ตอมาในภายหลัง บริษัท Wyeth ซึ่งเปนผูพัฒนายาดังกลาวไดทําการนําสวนประกอบของยา

ทั้ง Efexor และ Efexor-XR มาพัฒนาปรับปรงุเพิม่เติมเพื่อขอรับสิทธิบัตรตัวยา Venlafaxine ในช่ือ 

Pristiq และไดวางจําหนายต้ังแตป ค.ศ. 2009 ซึ่งตัวยา Pristiq น้ีมีมลูคาอยูระหวาง 22.32 ถึง 

26.50 ดอลลาร ซึง่สงูกวา Efexor-XR ทั้งน้ีข้ึนอยูกับปรมิาณของตัวยาที่จําหนาย ซึ่งจากการประเมิน

ยอดการจําหนายของยา Pristiq แลวพบวา Pristiq มีมูลคาในการจําหนายสงูกวา Efexor-XR ถึง 21 

ลานดอลลารตอป ทั้งน้ีสิทธิบัตรยา Pristiq จะยังคงไดรับความคุมครองไปจนถึงเดือนสิงหาคม ค.ศ. 

202364 

 จากกลยุทธในการขยายอายุสิทธิบัตรแบบไมมีวันสิน้สุดตามที่ไดกลาวมาขางตนน้ัน ผูวิจัยมี

ความเห็นวาหากเปนเพียงการใชกลยุทธหรอืกลไกทางการตลาด หรือเปนเพียงการกระทําการคาอยาง

หน่ึงโดยไมไดอาศัยชองวางของกฎหมายสิทธิบัตรแตอยางใด แตเปนเพียงการกระทําในทางการคา

ตามปกติของผูประกอบการแลวการกระทําเหลาน้ันหากมองในมุมของกฎหมายสิทธิบัตรแลวยอมถือ

วาเปนการกระทําไปโดยชอบ เชน การเปลี่ยนตราสินคาจากกรณีทีส่ิทธิบัตรใกลที่จะหมดอายุ หรือ

                                                             
64 Midha, S., “Strategies for drug patent ever-greening in the phamaceutical industry”, 

International Journal of Phamaceutical Sciences and Business Management 3, 3(March 2015): 

18-19. 
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การจายเงินเพื่อการชะลอความเปนยาสามัญ (Pay for Delay or Reverse Payments) แตหากเปน

การกระทําทีอ่าศัยชองวางของกฎหมายสทิธิบัตรโดยตรงทําใหสิทธิบัตรน้ันไดรบัความคุมครองเพิม่

มากข้ึนโดยไมถูกตองทั้งที่ในความเปนจริงแลวการประดิษฐดังกลาวไมไดมลีักษณะเปนการประดิษฐ

โดยคนพบสารประกอบใหม หรือสงผลออกฤทธ์ิแบบคาดไมถึงแลว การกระทําดังกลาวยอมเปนการ

แสงหาประโยชนจากสิทธิบัตรโดยไมสุจริตไมสมควรจะไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรแต

ประการใด เชน การนําการประดิษฐแบบเดิม ต้ังแต 2 การประดิษฐข้ึนไปมารวมกันเพื่อใหงายตอการ

ใชงานแตสงผลตอการใชงานดังเชนเดิม หรือ การใชวิธีการจดัองคประกอบใหม หรือ การใชกลยุทธ

ราคาเชิงรบั (Defensive Pricing Strategies) 

 ดังน้ัน จากการศึกษาในเรื่องสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ พบวา การเกิดผลิตภัณฑยาที่มีความ

ใหมน้ันเกิดข้ึนไดคอนขางยากกวาการประดิษฐรูปแบบอื่น บริษัทผูผลิตยาจงึพยายามวางแผนกลยุทธ

ตาง ๆ เพื่อผกูขาดยาไวใหนานที่สุด โดยพัฒนายาที่มีอยูแลวมาจดทะเบียนสทิธิบัตรอีกครั้ง จนเกิดข้ึน

เปนสิทธิบัตรที่มลีักษณะไมมีวันหมดอายุ โดยสิทธิบัตรยาที่เกิดข้ึนจากการพัฒนาตัวยา การสรางสูตร

ยาข้ึนใหมจากการอางอิงยาตนแบบ และการใชยารักษาโรคดวยวิธีการใชที่แตกตางกันน้ัน สามารถจด

ทะเบียนสิทธิบัตรและไดรับความคุมครองในฐานะเปนสิทธิบัตรทุติยภูมิได ซึ่งสิทธิบัตรทุติยภูมิน้ีเปน

ปจจัยที่ทําใหการวิจัยและพฒันายารกัษาโรคทีม่ีตนทุนทีล่ดลง เพราะไมตองไปเริ่มตนในการวิจัยสาร

ต้ังตนยาใหม สงผลใหบริษัทผูผลิตยาสามารถสรางผลกําไรจากการจําหนายยารกัษาโรคไดมากข้ึน 

ผูบริโภคเองก็มสีิทธิที่จะเลือกใชยาสามัญทีม่ีราคาถูกลงหรือจะใชยาที่พัฒนามาจากยาตนแบบเดิม

แลวกอใหเกิดการใชใหมเพือ่ใหเกิดผลลัพธใหมที่แตกตางไปจากยารักษาโรคทีเ่คยไดรับความคุมครอง

ตามกฎหมายสิทธิบัตรมาแลว หรือคนพบประสิทธิภาพในการรักษาที่ดีข้ึนกวาเดิมได  

 อยางไรก็ตาม การวิจัยและพัฒนายาไมวาจะเปนการพฒันาเพียงเล็กนอย หรือการพฒันาที่

กอใหเกิดยาใหม แตการพัฒนายาน้ันตองใชทั้งเงินทุนจํานวนมากและระยะเวลาที่ยาวนาน อีกทัง้

อาศัยความรูความเช่ียวชาญเฉพาะดาน การพัฒนายารักษาโรคที่ทําใหยารักษาโรคมผีลขางเคียงลดลง 

มีความปลอดภัยในการใชมากข้ึน หรือมีประสิทธิภาพในการรักษาโรคมากข้ึนยอมสมควรทีจ่ะไดรบั

ความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตร ซึ่งสิง่เหลาน้ีจะเปนการสรางแรงจงูใจใหเกิดการประดิษฐคิดคน 

วิจัยและพฒันานวัตกรรม สงผลดีตอระบบสิทธิบัตร สงัคมสวนรวมไดใชประโยชนจากสิ่งใหม  

จากที่ไดกลาวมาทั้งหมดแลวน้ันจะเห็นไดวา เมื่อยารกัษาโรคที่มีสิทธิบัตรหมดอายุความ

คุมครองจากกฎหมายสทิธิบัตรแลว ยอมสงผลใหยารักษาโรคน้ันเปนยาสามัญทีม่ีราคาถูกลง

บริษัทผูผลิตรายอื่นสามารถผลิตยาสามัญเขามาแขงขันได แตกระบวนการของสิทธิบัตรที่ไมมีวัน

หมดอายุสงผลใหยาสามญัมรีาคาคงที่ไมลดลงแตอยางใด การที่สทิธิบัตรมีระยะเวลาการคุมครองที่

จํากัด ทําใหบริษัทผูผลิตยาคิดคนวิธีการตาง ๆ เพื่อยืดขยายอายุของสทิธิบัตรออกไปเรื่อย ๆ ใหนาน

ที่สุด เพื่อชดเชยคาใชจายจํานวนมหาศาลที่เกิดข้ึน จากการคนควา วิจัย ทดลองในยารกัษาโรค 
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รวมถึงหองปฏิบัติการตาง ๆ โดยคาใชจายน้ันเปนการใชจายในการพัฒนาและการทดลองใชยารกัษา

โรคกอนทีจ่ะนําออกจําหนายในตลาด ดวยสาเหตุดังกลาว บริษัทยาจงึตองการทํากําไรจากการ

จําหนายยารกัษาโรคแตเพียงผูเดียวใหนานทีสุ่ดเพือ่ชดเชยคาใชจายที่เกิดข้ึนที่ไดลงทุนไปกับการ

พัฒนายารักษาโรค นับวาเปนกลยุทธทางการตลาดของบริษัทผูผลิตยาเพื่อรกัษาระยะเวลาการ

ผูกขาดตลาดในสทิธิบัตรของตนออกไปดวยวิธีการตาง ๆ ซึ่งกลยุทธดังกลาวไมไดเกิดข้ึนเฉพาะใน

ภาคเอกชนเทาน้ัน แตยังรวมถึงองคกรตาง ๆ ที่ไมแสวงหากาํไร ที่มีหนาที่ในการคิดคนและพฒันา

เทคโนโลยี หรอืแมกระทั่งประเทศที่พัฒนาแลวก็เกิดปญหาของสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุเชนกัน 

อาจกลาวไดวาการกระทําดังกลาวมิใชสิ่งที่ไมชอบดวยกฎหมาย เพียงแตเปนการใชชองทางกฎหมาย

ในการแสวงหาประโยชนเพือ่ตนเอง ดวยการรักษาระยะเวลาการผกูขาดเชนวาน้ัน 

 2.6.3 สถานการณและสภาพปญหาของการขอขยายระยะเวลาของสิทธิบัตรที่ไมมีวัน

หมดอายุ (Evergreen Patent) ในอุตสาหกรรมทีเ่กี่ยวของกับยา  

 ในประเทศที่มฐีานรายไดสงู เชน สหรัฐอเมรกิาและประเทศแถบยุโรปมีหลักฐานทาง

เศรษฐกจิที่นาเช่ือถือไดวาระบบสิทธิบัตรในปจจบุันสามารถสรางมูลคาใหกับผูทรงสิทธิบัตรไดอยาง

มหาศาล ทําใหมุมมองการคุมครองสิทธิบัตรยามีความสอดคลองกบัการสรางนวัตกรรมยา ผูผลิตราย

ใหญและบริษัทที่ประกอบกจิการการคาระหวางประเทศจึงมุงหมายสนับสนุนใหกฎหมายสิทธิบัตรมี

ความแข็งแกรงมากข้ึน65 เมื่อใดก็ตามเมื่อมีการคิดคนสทิธิบัตรใหม ๆ ข้ึนมามลูคาในสิทธิบัตรเดิมจะ

ลดลง แตสําหรับประเทศกําลังพฒันาและประเทศดอยพัฒนาน้ัน การที่สทิธิบัตรยาใดไดรบัความ

คุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรจะทําใหยาน้ันมรีาคาที่สงูข้ึน แตในขณะเดียวกันการเขาถึงยาของ

ประชาชนก็เปนไปไดยากมากข้ึน ระบบสิทธิบัตรตองการกระตุนใหเกิดการประดิษฐคิดคน นวัตกรรม

ใหม ๆ แตการผลิตยามกัใชระยะเวลาในการวิจัยและพฒันาคิดคนมากกวาสิทธิบัตรประเภทอื่นอัน

เปนเหตุใหกวาจะไดยาตัวหน่ึงตองลงทุนและลงแรงเปนจํานวนมาก ทําใหผูผลิตจึงไมคอยมีการพัฒนา

ยาตัวใหม ๆ 66  

 สํานักงานความรบัผิดชอบของรัฐบาลสหรัฐอเมรกิา (Government Accountability Office: 

GAO) ไดมีการศึกษาวิเคราะหการพฒันาดานเภสัชกรรม ตลอดจนการขอข้ึนทะเบียนสทิธิบัตรยาใหม 

พบวา สิทธิบัตรยามีมลูคาที่สงูข้ึนแตกลบัเกิดการคิดคนพัฒนานวัตกรรมลดนอยลง ปญหาทีเ่กิดข้ึน 

พบไดทั้งในประเทศพฒันาแลวและประเทศดอยพฒันา มีอัตราการคิดคนสทิธิบัตรยาใหม ๆ ตํ่ากวา

มาตรฐาน คําขออนุมัติที่เปน ‘ตัวยาหรือสารเคมีใหม’ มีจํานวนเพิ่มข้ึนเพียงรอยละ 7 เทาน้ัน รายงาน

                                                             
65 Collier, R., Drug patents: Innovation v. accessibility. 
66 จักรกฤษณ ควรพจน, มาตรการบังคับใชสิทธิกับปญหาการเขาถึงยา: ขอพิจารณาดานกฎหมายและ

ความตกลงระหวางประเทศ, (กรุงเทพฯ: มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร, 2550), 4-5. 
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ดังกลาวพบวายาสวนใหญทีพ่ัฒนาข้ึนใหมน้ันเปนยาซึ่งมคุีณสมบัติเหมือนกบัยาที่มจีําหนายในตลาด  

อยูแลว มีนวัตกรรมในการรักษาโรคเพียงเลก็นอย อันแสดงใหเห็นวากฎหมายสิทธิบัตรที่ใชบังคับใน

ปจจุบัน ไมไดเกิดการสงเสรมิใหบริษัทผูผลิตยาคิดคนพัฒนายาใหม ทั้งยังปลอยใหบริษัทผูผลิตยาคา

กําไรเกินควร ในการจดสิทธิบัตรยาผูผลิตมักจะจดสิทธิบัตรเพื่อใหไดสิทธิในการจําหนายผลิตภัณฑยา

ของตนเองในตลาดแตเพียงผูเดียวโดยอาศัยการปรบัปรุงเปลี่ยนแปลงเพียงเล็กนอยเพื่อขยายระยะเวลา

สิทธิบัตรของตนเองออกไป67 

2.6.3.1 สถานการณและสภาพปญหาของสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen 

Patent) ในอุตสาหกรรมทีเ่กี่ยวของกบัยาในตางประเทศ 

  สถานการณอุตสาหกรรมยาของโลกในปจจุบันน้ัน อาจกลาวไดวายังมีปญหาและ

อุปสรรคในการเขาถึงยาของประชาชนอยูเปนจํานวนมาก สาเหตุที่ยังมีอปุสรรคตอการเขาถึงยาน้ัน 

เปนเพราะในดานหน่ึงอุตสาหกรรมยาไมคิดคนและผลิตยาข้ึนใหม ขณะที่อีกดานหน่ึงอุตสาหกรรม

ขายยาในราคาแพง โรคบางโรคไมมียารักษา เพราะอุตสาหกรรมยาเห็นวายาน้ันไมสามารถทํากําไร

ไดมากจึงไมลงทุนวิจัยและพัฒนา เชน ยาที่รกัษาโรคเขตรอนที่ถูกละเลย (Neglected Diseases) 

สวนยาที่เปนความตองการของตลาดที่รกัษาโรคติดเช้ือตาง ๆ ที่ผลิตขายอยูก็ผกูขาดดวยระบบ

สิทธิบัตร ต้ังราคาไดตามใจชอบ ผูปวยจํานวนมากไมไดใชยาเหลาน้ันเพราะราคาแพง68  

 วงการอุตสาหกรรมยาทั่วโลกถือเปนอุตสาหกรรมทีส่รางกําไรไดอยางมหาศาลใหแก 

ผูผลิตยา โดยหัวใจหลักสําคัญของการสรางกําไรในอุตสาหกรรมยาคือ การคิดคนยาใหม แตการคิดคน

ยาแตละชนิดไมใชเรื่องที่จะกระทําไดโดยงาย เน่ืองจากมีตนทุนสูงและใชเวลาในการศึกษาวิจัยเปน

เวลานาน69 สิทธิบัตรยาจงึเปนปจจัยสําคัญทีท่ําใหผูผลิตในวงการอุตสาหกรรมยามีกําไรอยางมหาศาล

จากสทิธิบัตรยา เน่ืองจากสามารถกําหนดปจจัยดานราคายาไดแตเพียงผูเดียว สิทธิบัตรยาที่ไมมีวัน

หมดอายุจงึเปนกลยุทธสําคัญที่สุดกลยุทธหน่ึงที่บริษัทผูผลติยาใชมาต้ังแต ค.ศ. 1983 ใน

สหรัฐอเมรกิา และในแคนาดาต้ังแต ค.ศ. 199370 เพื่อที่จะรักษาไวซึ่งผลประโยชนของตน  

                                                             
67 เอลเลน อัทฮุน, เกมการเมืองเพื่อครองอํานาจผูกขาดตลาดยา สิทธิบัตรยา การเขาถึง นวัตกรรม 

และการใชบังคับปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสกับการสาธารณสุขขององคการการคาโลก. 
68 เฉลิมศักดิ์ กิตติตระกูล, รายงานสถานการณระบบยา พ.ศ. 2555-2559, (กรุงเทพฯ: ศูนยวิชาการเฝา

ระวังและพัฒนาระบบยา, 2561), 53. 
69 Harvard International Law Journal, The economics of access to medicines [Online],  

8 June 2019. Available from http://www.harvardilj.org/wp-content/uploads/2011/12/HILJ-

Online_53_Lybecker.pdf. 
70 Be Legal, Be Intelligent, Evergreening of patents [Online], 26 June 2019. Available 

from https://newindialaw.blogspot.com/2017/02/evergreening-of-patents.html. 
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สําหรับผลประโยชนจากการจําหนายยาปริมาณมหาศาลเปนเวลานานเทาที่จะเปนไปได เมื่อสิทธิบัตร

เหนือองคประกอบที่ใชงานด้ังเดิมของยาที่มีช่ือเสียงกําลงัจะหมดอายุ บริษัทยาเหลาน้ีกจ็ะรองขอสิทธิ

ในสิทธิบัตรโดยอางความซบัซอนและกรรมวิธีที่สูงข้ึน เพื่อใหไดมาซึ่งสิทธิในสทิธิบัตร  

 อยางไรก็ตาม ปจจบุันการคุมครองสทิธิบัตรยามีความสอดคลองกบัการสราง

นวัตกรรมที่เกี่ยวกบัยา บริษัทยาช้ันนําตางมุงคุมครองสิทธิบตัรยาของตน สวนบริษัทผูผลิตยาสามญั

ขนาดเล็กกลับมีความเห็นที่ตางกันออกไปโดยโตแยงวาบริษัทผูผลิตยาช้ันนํามักย่ืนจดสทิธิบัตรยาเพื่อ

ผูกขาดการคาแตเพียงผูเดียว  

 ประเทศอินเดีย เปนประเทศที่มีความสามารถในดานการผลติ (Competent 

Facility) มีอุตสาหกรรมยาทีเ่ขมแข็ง และสามารถผลิตยาสามัญ (Generic Drug) ซึ่งหมดอายุการ

คุมครองของสิทธิบัตรเพื่อใหประชาชนทั่วไปกวา 1.2 พันลานคนที่สวนใหญเปนคนยากจนไดมีโอกาส

ในการเขาถึงยาทีม่ีราคาตํ่า นอกจากน้ัน ยังมีความสามารถในการผลิตใชเพื่อการบริโภคในประเทศ

และยังสามารถสงออกไปขายตางประเทศไดอีกดวย71 โดยกอนหนาที่ประเทศอินเดียจะเขารวม

ขอตกลงทรปิส อินเดียไมมีกฎหมายคุมครองสทิธิบัตรสําหรบัผลิตภัณฑยา แตอินเดียใหการคุมครอง

กระบวนการผลิตยาแทน และใหระยะเวลาคุมครองสงูสุดเพยีง 7 ป เทาน้ัน พระราชบญัญัติสิทธิบัตร

ฉบับแรกของอินเดียจึงมีจุดมุงหมายเพื่อสรางตลาดยาภายในประเทศและลดตนทุนของยารักษาโรค 

แมในภายหลังอินเดียเขารวมความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวกับการคา (TRIPS 

Agreement) อินเดียจึงแกไขกฎหมายสิทธิบัตรใหสอดคลองกับขอตกลงทรปิส แตไดเพิ่มบทบัญญัติที่

เปนขอโตแยงเพื่ออุดชองวางของสิทธิบัตรยาแบบไมมีวันหมดอายุ72  

 ประเทศแคนาดา ซึ่งมีกฎหมายสทิธิบัตร (Patent Act, 1976) ที่กําหนดใหมีการ

คุมครองสิทธิบัตรกรรมวิธีผลิตยาเทาน้ัน โดยเปนการขอรับสิทธิบัตรภายใตบังคับของระบบมาตรการ

ใชสิทธิตามสิทธิบัตร (Compulsory License) ทําใหผูผลิตรายอื่นสามารถขอผลิตยาไดโดยงาย   

หากผูขอรับสิทธิบัตรยาไมสามารถดําเนินการผลิตได  

 อยางไรก็ตาม แมการขอผลิตยาในประเทศแคนาดาสามารถกระทําไดโดยงายแต

แคนาดาน้ันไดกําหนดใหสํานักงานการแขงขันทางการคา (Competition Bureau) มีหนาที่ในการ

ควบคุมกํากับราคาสินคาที่จําหนายในประเทศ ทําใหคนพบปญหาสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุที่

เกิดข้ึนจาก The Patented Medicines (Notice of Compliance) Regulations ป ค.ศ. 1993 ที่

เรียกรองใหแคนาดาตองเขาเปนสวนหน่ึงของความตกลงการคาเสรีอเมรกิาเหนือ (NAFTA) และพบวา

                                                             
71 ศูนยบริการขอมูลธุรกิจไทย-อินเดีย, อินเดียกับทรัพยสินทางปญญา [Online], 29 พฤษภาคม 2563. 

แหลงที่มา https://www.thaiindia.net/98-insight-india/1755-2014-11-07-12-21-57.html. 
72 Be Legal, Be Intelligent, Evergreening of patents. 
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สิทธิบัตรเปนจํานวนมากที่เกี่ยวของกับสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุและเปนปจจัยที่กอใหเกิดผลกระทบ

ตอความมั่นคงในอุตสาหกรรมยาและราคายาในประเทศแคนาดา  

  ประเทศสหรัฐอเมริกา มกีารใชจายไปกับยารักษาโรคประมาณ 511 พันลาน 

ดอลลารในป ค.ศ. 2019 โดยรอยละ 20 ของเงินจํานวน 511 พันลานดอลลารไดถูกใชไปกับยาสามญั 

รอยละ 8.8 ของเงินจํานวน 511 พันลานดอลลารถูกใชไปกบัยาที่มีช่ือทางการคา และรอยละ 11.2 

ของเงินจํานวน 511 พันลานดอลลารถูกใชไปกับยาสามญัทีไ่มมีช่ือทางการคา จํานวนยารักษาโรคที่

ถูกจําหนายในสหรัฐอเมรกิาในป ค.ศ. 2019 รอยละ 80 ของยอดจําหนายยารักษาโรคทั้งหมดเปนยา

รักษาโรคทีม่ีช่ือทางการคา เน่ืองจากยารักษาโรคที่มีช่ือทางการคาน้ีเปนยารักษาโรคที่มปีระสิทธิภาพ

มากกวายาสามญั เมื่อบริษัทผูผลิตยารักษาโรคไดรบัสทิธิบัตร บริษัทผูผลิตยายอมไดรับสิทธิในการ

ผูกขาดทางการคาในยาชนิดน้ัน ภายในระยะเวลาที่กฎหมายกําหนด อันสงผลใหบริษัทผูผลิตยามสีิทธิ

ในการกําหนดราคายารักษาโรคไดตามอําเภอใจ ยกตัวอยางเชน ยารักษาโรคที่มีช่ือวา Humira ซึ่งใช

ในการรักษาโรคขออักเสบเปนยาที่มรีาคาสงูมากในสหรัฐอเมริกา ซึ่งมียอดจําหนายในป ค.ศ. 2019 

สูงถึง 21.4 พันลานดอลลาร73 ยารักษาโรคที่มีช่ือทางการคาน้ันเปนยาทีบ่ริษัทผูผลิตยาไดรบัสทิธิบัตร 

ซึ่งมสีิทธิแตเพียงผูเดียวในการผลิตและจัดจําหนาย แตเมือ่ใดก็ตามสิทธิบัตรสิ้นอายุความคุมครองแลว

ยาเหลาน้ันก็จะมีสถานะเปนยาสามญั โดยยาสามญัน้ีจะถูกใชเปนฐานขอมลูอางองิเมื่อถูกนําไปพฒันา

ตัวยารักษาโรค โดยทั่วไปแลวยาสามัญจะถูกต้ังช่ือตามช่ือขององคประกอบหลกัทางเคมี  

  ทั้งน้ี จะขอกลาวถึงประเทศอินเดีย แคนาดา และสหรัฐอเมริกาสถานการณและ

สภาพปญหารวมถึงการแกไขปญหาอยางละเอียดในบทถัดไป  

2.6.3.2 สถานการณและสภาพปญหาของสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen 

Patent) ในอุตสาหกรรมทีเ่กี่ยวของกบัยาในประเทศไทย 

  อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยถือวาเปนอุตสาหกรรมการผลติยาในข้ันปลาย 

เน่ืองจากยังตองพึ่งพาการนําเขาวัตถุดิบตัวยาสําคัญจากตางประเทศมาผสมและผลิตเปนยาสําเร็จรูป

ในรูปแบบตาง ๆ โดยไทยนําเขาวัตถุดิบยาสัดสวนสงูประมาณ รอยละ 90 ของปรมิาณวัตถุดิบที่ใชใน

การผลิตยาสําเรจ็รปูทัง้หมด ทําใหผูผลิตไทยไมสามารถควบคุมตนทุนการผลิตได74 

   จากการตรวจสอบบัญชียารกัษาโรคน้ัน มียารกัษาโรคอยูในโรงพยาบาลถึง รอยละ 

80 จากจํานวนยารักษาที่ถูกจําหนายในทองตลาด โดยรอยละ 60 ของยารักษาโรคอยูในโรงพยาบาล

                                                             
 73 Mikulic, M., U.S. brand and generic prescription drug revenue 2005-2019 [Online], 

20 August 2020. Available from https://www.statista.com/statistics/205036/proportion-of-brand-

to-generic-prescription-sales/. 
74 ทีมขาว TCIJ, ตลาดยาโต 5-6% ตอป แต ‘ผูผลิตไทย’ รายไดนอยกวา ‘ผูขายสงตางชาติ’ 

[Online], 10 มิถุนายน 2562. แหลงที่มา https://www.tcijthai.com/news/2018/09/scoop/8311. 



46 

ของรัฐ และรอยละ 20 จากจํานวนยารกัษาโรคอยูในโรงพยาบาลเอกชน ประกอบดวย ยาสามญั  

รอยละ 61 ของยารักษาโรคทัง้หมด และอีกรอยละ 39 เปนยารักษาโรคที่ไดรับความคุมครองตาม

กฎหมายสทิธิบัตร อัตราการเติบโตของการใชยาที่ไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร

ภายในประเทศไทยน้ันมีอัตรากําลงัการบรโิภคที่สูงกวายาสามัญ โดยสวนใหญจะเปนยารักษา

โรคเบาหวาน และความดันโลหิตสงู ซึ่งประเทศไทยตองนําเขายารักษาโรคเหลาน้ีในราคาที่สงู       

ซึ่งยาดังกลาวมักจะนําเขามาจากประเทศเยอรมัน สหรัฐอเมริกา และฝรัง่เศส นอกจากยารักษา

โรคเบาหวาน และความดันโลหิตสงูแลว ก็ยังมียาปฏิชีวนะ ยาตานมะเรง็ และยารักษาโรคกระเพาะ75 

 สําหรับประเทศไทยน้ัน การตรวจคําขอรบัสทิธิบัตรการประดิษฐดานเภสัชภัณฑ

พบวามีคําขอรับสิทธิบัตรแบบ Evergreen Patent อยูเปนจํานวนมาก ซึ่งสิ่งประดิษฐที่จัดวาเปน 

Evergreen Patent76 สวนใหญเปนผลิตภัณฑประเภทยา เพราะผูผลิตยารายใหญมกัเปนประเทศ

มหาอํานาจ เชน สหรฐัอเมริกา เยอรมนี สวิตเซอรแลนด และฝรั่งเศส ในขณะที่นักวิจัยไทยขอรับ

สิทธิบัตรเพียงแครอยละ 0.6 เทาน้ัน ตัวอยางที่เกิดข้ึน เชน ยาจําเปนบางรายการ Atorvastatin ที่ใช

ลดไขมันในเลอืดมีคําขอรบัสทิธิบัตรถึง 10 ฉบับ และ Metformin ที่ใชรักษาโรคเบาหวานมีคําขอรับ

สิทธิบัตรถึง 13 ฉบับ สงผลใหมีการขยายสทิธิบัตรตัวเดิมออกไปเรือ่ย ๆ อยางไมสิ้นสุด ทั้งที่ไมควร

เปนเชนน้ันแตสิ่งที่นาวิตกคือ ยาในกลุมโรคเรื้อรัง เชน ยาตานไวรัสเอดส Atazanavir, Tenofovir 

หรือ Efavirenz ยารักษาโรคมะเร็ง เชน Docetaxel, Imatinib ก็มีคําขอรบัสทิธิบัตรเปนจํานวน

มาก77 สภาพปญหาการขยายระยะเวลาสิทธิบัตรออกไปเรื่อย ๆ โดยไมสิ้นสุดน้ัน อาจสงผลกระทบตอ

สาธารณะประโยชนของสังคมสวนรวมโดยตรงที่ไมไดรับผลประโยชนจากสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

ในทางตรงกันขามสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุพยายามทีจ่ะวางแผนกลยุทธตาง ๆ เพื่อขยายระยะเวลา

ในสิทธิบัตรของตนออกไปใหไดมากที่สุดเทาทีจ่ะทําได โดยจะย่ืนขอจดสทิธิบัตรในรูปแบบตาง ๆ ใน

ตัวยาเดียวกันน้ัน สงผลตอการผกูขาดทางการคาเพราะมผีูผลิตจํานวนนอยราย เมื่อการแขงขันทาง

การคาน้ันไมมผีูใดทําการคาแขง กจ็ะเกิดปญหาการกําหนดราคายาตามอําเภอใจสงผลใหยาทีม่ีการ

จดสิทธิบัตรเปนยาทีม่ีราคาแพง ประชาชนจะเขาถึงยาที่มสีทิธิบัตรน้ีไมได ระบบหลักประกันสุขภาพ

แหงชาติไมสามารถที่จะแบกรับคายาทีสู่งเกินไมไหวจึงไมสามารถจายยาทีม่ีความจําเปนใหแก

                                                             
 75 Lexology, Pharmaceutical patent protection in Thailand [Online], 18 July 2020. 

Available from https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=7151f7f5-47d6-4ad0-9bf9-

01cb70246d0e. 
76 อภิรดา มีเดช, ปญหาแทจริงของ Evergreening patent [Online], 15 มิถุนายน 2562. แหลงที่มา 

https://waymagazine.org/evergreen-patent/. 

 77 Hfocus, แนะกรมทรัพยสินทางปญญาตรวจคําขอสิทธิบัตรเขม สกัด 'สิทธิบัตรยาไรวันหมดอายุ' 

[Online], 20 สิงหาคม 2563. แหลงที่มา https://www.hfocus.org/content/2018/05/15825. 
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ประชาชนได หากประชาชนไมมีทุนทรัพยเพียงพอที่จะซือ้ยาที่มีสทิธิบัตร ก็อาจไมไดรับการรักษา   

ซึ่งสิง่ตาง ๆ เหลาน้ีเปนสิทธิข้ันพื้นฐานทีม่นุษยทุกคนควรจะเขาถึงไดในการดูแลชีวิตของตนเอง และ

สุดทายหากสทิธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุไดรบัการยืดอายุเวลาในการคุมครองออกไปอาจสงผลให

เกิดสทิธิบัตรที่ดอยคุณภาพสงผลกระทบตอการพฒันาความกาวหนาดานการประดิษฐและเปนการ 

กีดกันวิทยาการตาง ๆ ใหไมไดรับการพฒันาซึ่งขัดกบัเจตนารมณและวัตถุประสงคของระบบสทิธิบัตร 

  ตัวอยางกรณีศึกษาที่เกี่ยวของกบัการเพิกถอนสิทธิบัตรยาทีถื่อเปนคดีสําคัญซึ่งมี

กระบวนการพจิารณาคดีจนถึงวันทีศ่าลมีคําพิพากษาเปนเวลายาวนานถึง 7 ป คือ ศาลฎีกาไดมีคํา

พิพากษา เมื่อป พ.ศ. 2560 เปนคําพิพากษาฎีกาที่ 9832-9833/256078 ใหถอนรายการยาวาลซาร

แทน (Valsartan) ออกจากการข้ึนทะเบียนสิทธิบัตรยาของประเทศไทย  

ยาวาลซารแทน (Valsartan) มีสรรพคุณในการรักษาโรคความดันโลหิตสงู โรคภาวะ 

หัวใจลมเหลว ภาวะหลังกลามเน้ือหัวใจขาดเลือดเปนยาทีบ่ริษัทยาในประเทศสหรัฐอเมริกาไดคิดคน

ข้ึนและจดทะเบียนสิทธิบัตรตัวยาและจดทะเบียนสิทธิบัตรกรรมวิธีการผลิตยาเม็ดโดยที่การจด

สิทธิบัตรกรรมวิธีการผลิตเปนยาเม็ดเปนการจดเพิ่มเติม (จากสิทธิบัตรตัวยาซึ่งถือวาเปนสทิธิบัตร

หลักและเปนสิทธิบัตรฉบับแรก) อกีหน่ึงฉบับ  

ภายหลังจากสิทธิบัตรที่คุมครองยาตัวแรก (สิทธิบัตรหลัก) หมดอายุลง บริษัทยาใน 

ประเทศไทยไดผลิตยาวาลซารแทน (Valsartan) ออกเปนยาสามัญมาแขงขัน แตกลับถูกบริษัทยา 

ขามชาติฟองรองวาเปนการละเมิดสิทธิบัตรกรรมวิธีการผลิตยา (ฉบับทีส่อง) จนมีการฟองรองนําคดี 

ข้ึนสูศาล 

 ในการพิจารณาคดีน้ีศาลช้ันตนไดวินิจฉัยวา การผลิตยาสามญัวาลซารแทน 

(Valsartan) ไมไดเปนการละเมิดสิทธิบัตร เพราะการจดสทิธิบัตรในประเทศสหรัฐอเมริกาจะใชวิธี

ประกาศและใหมีการคัดคาน ซึ่งหากไมมผีูใดมาคัดคานผูย่ืนขอจดสิทธิบัตรไดสทิธิบัตรและไดรบัความ

คุมครอง ดังน้ัน กฎหมายสิทธิบัตรสหรัฐอเมรกิาจึงเปดชองใหมีการคัดคานและสามารถยกเลกิ

สิทธิบัตรที่ย่ืนจดได หากพิสจูนไดในภายหลังไดวาไมไดเปนสิ่งใหม 

 ภายหลังศาลฎีกาไดพิจารณาและวินิจฉัยวากระบวนการผลติยาเม็ดวาลซารแทน 

(Valsartan) ที่ถูกนําไปจดสิทธิบัตรเพือ่ใหไดรบัความคุมครองน้ันเปนกระบวนการผลิตที่มกีารสอน

เปนปกติใหกบันักศึกษาของคณะเภสัชศาสตร จงึไมใชเรื่องใหม ทุกคนทีม่ีความรูทางเภสัชกรรม

สามารถทําได จงึไมสมควรไดรับความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตร79  

                                                             
78 ฎ 9832-9833/2560. 
79 รุจิระ บุนนาค, ยาวาลซารแทน (Valsartan) [Online], 1 กุมภาพันธ 2562. แหลงที่มา 

www.marubunnag.com/article/549/. 
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 กรณีตัวอยางดังกลาวถือไดวาบริษัทยาขามชาติพยายามทีจ่ะนํากระบวนการจด

สิทธิบัตรมาหาประโยชนสวนตัวและกีดกันผูอื่นไมใหผลิตยาออกมาแขงขัน ถาบริษัทยาตางชาติชนะ

คดีจะทําใหบริษัทยาในประเทศไทยไมสามารถผลิตยาสามญัน้ีไดภายหลังที่อายุสิทธิบัตรยาฉบบัแรก

สิ้นสุดลง ยอมทําใหประเทศไทยตองสูญเสียงบประมาณในการจัดซือ้ยาในราคาทีสู่งเพื่อใชรักษาผูปวย

โรคความดันโลหิตสงูและโรคหัวใจ80  

  ดังที่ไดกลาวมาในขางตนแลววา สิทธิบัตร เปนกฎหมายที่มุงคุมครองผูประดิษฐ  

โดยกําหนดใหผูประดิษฐซึง่เปนผูทรงสทิธิบัตรเทาน้ันทีจ่ะมสีิทธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวในการแสวงหา

ประโยชน และหวงกันมิใหบุคคลอื่นเขามาแสวงหาประโยชนจากสทิธิบัตรดังกลาวได อยางไรก็ตาม

สิทธิการคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรดังกลาวก็มกีําหนดระยะเวลาการคุมครองตามกฎหมาย ไมใช

เปนการใหสิทธิหรือไดรบัการคุมครองตลอดไป อยางไรก็ตาม การจดสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุน้ัน

เปนกลยุทธในการขยายกําหนดระยะเวลาในการคุมครองสทิธิบัตรดังกลาวออกไป โดยการนําการ

ประดิษฐเดิมที่ไดรบัการคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรแลวมาพัฒนาเพียงเล็กนอย หรือปรบัเปลี่ยน

รายละเอียดเพียงเล็กนอยแตสงผลทางการประดิษฐเชนเดิม เพื่อใหสามารถขอรับการคุมครองตาม

กฎหมายสทิธิบัตรไดอยางไมมีทีส่ิ้นสุด การกระทําเชนน้ีจึงถือเปนการขยายระยะเวลาการคุมครอง

การประดิษฐของผูประดิษฐออกไป และทําใหสาธารณชนไมอาจนําวิทยาการทางการประดิษฐ

ดังกลาวไปใชประโยชนเพือ่ตอยอด หรือเพือ่ปองกันการผกูขาดทางการตลาดไดเลย การขยาย

ระยะเวลาของสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุดังกลาวจงึคงยังเปนปญหาใหญที่ยังไมไดรบัการแกไขใน

ปจจุบันซึง่สงผลใหวิทยาการตาง ๆ ไมอาจพฒันาไดอยางทีค่วรจะเปนและยังคงเปนปญหาดานการ

ผูกขาดทางการคาแตเพียงผูเดียวของผูประดิษฐอีกดวย ปญหาของสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ จึงมี

ความจําเปนที่จะตองหาแนวทางพัฒนาและสรางกลไกที่มีประสทิธิภาพในการปองกันการปฏิบัติของ 

ผูประดิษฐเพือ่ยืดขยายอายุการคุมครองสิทธิบัตรออกไปแบบไมมีวันสิ้นสุด และถือเปนความทาทาย 

ที่รัฐควรตองมีการสนับสนุนใหมีการสรางนวัตกรรมใหมๆ ข้ึนมา และพยายามทีจ่ะชวยเหลือบริษัท 

ผูผลิตยาสามัญเพื่อใหเกิดความสมดุลควบคูกันไป  

2.6.3.3 วิเคราะหสถานการณและสภาพปญหาของสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ  

(Evergreen Patent) ในประเทศไทย 

   

 

 

                                                             
80 Hfocus, ศาลฎีกาถอนสิทธิบัตรยาความดันโลหิตสูง-หัวใจ หลังสูกวา 7 ป ช้ีวิธีผลิตไมใชวิธีใหม 

[Online], 15 มิถุนายน 2562. แหลงที่มา https://www.hfocus.org/content/2018/05/15791. 
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  อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยน้ัน ประกอบดวยยาสองประเภทใหญ ๆ ไดแก ยาตน 

ตํารับ (Original Drugs) คือ ยาที่ผานการคิดคนวิจัย พัฒนาและไดรับการคุมครองสิทธิบัตร และยา

ช่ือสามัญ (Generic Drugs) 81 เปนยาทีม่ีชนิดและรูปแบบเดียวกันกับยาตนแบบมีประสิทธิภาพใน

การใชงานทัดเทียมกันได แตใชวัตถุดิบที่มีตนทุนตํ่าและไมมคีาใชจายในการวิจัยตัวยา มีการวาง

จําหนายหลงัจากสิทธิบัตรยาตนตํารบัหมดอายุการคุมครอง82 ซึ่งยาในประเทศไทย รอยละ 61 เปน

ยาสามัญ และอีกรอยละ 39 เปนยาตนตํารับที่มีสทิธิบัตร อตัราการบริโภคยาที่มสีิทธิบัตรในประเทศ

ไทยสูงกวายาสามัญ โดยสวนใหญจะเปนยารักษาโรคเบาหวาน และความดันโลหิตสูง ซึง่ประเทศไทย

ตองนําเขายาเหลาน้ีในราคาที่สงูเน่ืองจากไมสามารถผลิตเองได ซึ่งยาดังกลาวมักจะนําเขามาจาก

ประเทศที่พฒันาแลว เชน ประเทศเยอรมัน สหรัฐอเมริกา และฝรั่งเศส83  

  อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยปจจบุันเปรียบเสมือนอุตสาหกรรมปลายนํ้า 

เน่ืองจากผูผลิตยาสวนใหญนําเขาวัตถุดิบการผลิตยารักษาโรคมาจากตางประเทศถึงรอยละ 90  

เพื่อสรางเปนสารประกอบทางเคมีและนํามาผสมผลิตเปนยาสําเรจ็รูปในรปูแบบตาง ๆ รอยละ 95 

ของยาที่ผลิตไดจะจัดจําหนายในประเทศ และสงออกยาสามัญไปจําหนายใหแกประเทศเพื่อนบาน 

เชน เวียดนาม กัมพูชา เน่ืองดวยประเทศเหลาน้ีไมสามารถผลิตยาไดเอง จึงจําเปนตองพึ่งพาการ

นําเขายาจากประเทศไทย โดยในป พ.ศ. 2558 น้ัน มีการผลิตและจัดจําหนายยารักษาโรคคิดเปน

มูลคา 64,900 ลานบาท ในป พ.ศ. 2559 มีการผลิตและจัดจําหนายยารกัษาโรคคิดเปนมลูคา 

69,500 ลานบาท ในป พ.ศ. 2560 มีการผลิตและจัดจําหนายยารักษาโรคคิดเปนมลูคา 73,400 ลาน

บาท และในป พ.ศ. 2561 มีการผลิตและจัดจําหนายยารักษาโรคคิดเปนมลูคา 76,900 ลานบาท 

และคาดการณวาในปตอ ๆ ไปมลูคาในการผลติและจัดจําหนายยารักษาโรคจะเพิม่สงูข้ึนเรื่อย ๆ84 

อันเน่ืองมาจากอัตราการเจ็บปวยมีแนวโนมสงูข้ึน ทั้งกลุมโรคติดตอและโรคไมติดตอเรื้อรัง และ

จํานวนผูสงูอายุภายในประเทศมีจํานวนเพิม่มากข้ึนอยางตอเน่ือง สงผลใหการบริโภคยาในประเทศ

เพิ่มข้ึน โดยเฉพาะการนําเขายาตนตํารบัจากตางประเทศ แมประเทศไทยจะมกีารผลิตและจําหนาย

ยาที่สูงข้ึน แตอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยขาดดุลการคามาโดยตลอด เน่ืองจากยังตองพึ่งพา

วัตถุดิบสารเคมีต้ังตนยาจากตางประเทศซึ่งมีราคาสูง  

  การวิจัยและพัฒนายาเปนความกาวหนาทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีเปน

แรงกระตุนใหเกิดการพัฒนาใหมีการรกัษาใหม ๆ โดยกอนทีย่าจะเขาสูตลาดเพื่อจําหนายไดน้ันตอง

                                                             
81 World Health Organization, The world medicines situation. 
82 ประสาน มานิตพิสิฐกุล, กระบวนการในการคนควาและพัฒนายาใหม. 
83 Lexology, Pharmaceutical patent protection in Thailand. 
84 สถาพร น่ิมกุลรัตน และโศรดา หวังเมธีกุล, “สถานการณปจจุบันของอุตสาหกรรมการผลิตยาแผน

ปจจุบันของประเทศไทย”, วารสารวิชาการสาธารณสุข 29, ฉบับพิเศษ(ม.ค.-ก.พ. 2563): 130-131. 
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ผานกระบวนการที่มีความซบัซอนหลายข้ันตอน ซึ่งเริ่มตนจากการวิจัยและพฒันา นับต้ังแตการ

ทดลองกับคนและสัตวในหองปฏิบัติการ เพื่อใหเกิดความมัน่ใจในประสิทธิภาพและความปลอดภัย

ของยา จากน้ันก็นํายาไปขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเพื่อผลิตออกจําหนาย85 ระยะเวลานับต้ังแตมกีาร

ทดลองไปจนถึงการนํายาออกสูตลาด มีกฎระเบียบ และกระบวนการทีเ่กี่ยวของเปนจํานวนมาก  

ในการพัฒนาวิจัยยาแตละครัง้ใชระยะเวลาที่ยาวนานรวมถึงมีคาใชจายการลงทุนที่สงูมาก 

  การวิจัยและพัฒนายาในประเทศ แบงออกเปน 3 ระดับ ไดแก86 

1) การวิจัยและพัฒนายาสามัญโดยวิธีการปกติ 

  การวิจัยและพัฒนารูปแบบน้ี เปนวิธีการทีบ่ริษัทผูผลิตยาในประเทศไทยสวนใหญใช 

โดยผูทําการวิจัยจะใชวิธีการเพิ่มปรมิาณตัวยารักษาโรค เพือ่ทดลองผลการใชยาในปริมาณยาที่

แตกตางกัน โดยทั่วไปแลวการวิจัยและพัฒนาระดับน้ีจะใชงบประมาณอยูที่ 1-10 ลานบาทใน

ระยะเวลา 3-5 ป  

  2) การวิจัยและพัฒนายาสามัญโดยการใชเทคโนโลยีการผลติที่สูงข้ึน 

  การวิจัยและพัฒนารูปแบบน้ี ผูวิจัยมีวัตถุประสงคเพื่อการผลิตยารักษาโรคใน

ปริมาณทีม่ากข้ึน โดยอาศัยเทคโนโลยีข้ันสูง สงผลใหมกีารนําเขาวัตถุดิบในการผลิตยาจาก

ตางประเทศลดลงซึ่งจะทําใหตนทุนการผลิตยารักษาโรคลดลง ซึ่งบริษัทผูผลิตยาในประเทศไทยทํา

การวิจัยและพัฒนายาในรูปแบบน้ีแตมจีํานวนไมมากนัก เน่ืองจากตองใชเงินลงทุนและระยะเวลาที่

ยาวนาน 

  3) การวิจัยและพัฒนาเพื่อใหไดยาใหม 

  การวิจัยและพัฒนาเพื่อกอใหเกิดยาใหมมีจํานวนนอยมาก เน่ืองจากการวิจัยเพื่อให

ไดยาใหมตองใชเงินทุนและระยะเวลาที่ยาวนานมากกวาจะสามารถผลิตยาออกมาจําหนายได ซึ่งยา

ใหมน้ีตองไมซ้ํากับยาสามญัที่มอียูเดิม การวิจัยทีเ่ปนยาชนิดใหมที่แทจรงิเกิดข้ึนไดยากและเปน

จํานวนที่นอยมาก 

  จากที่กลาวมาขางตนจะเห็นไดวาประเทศไทยมีการพฒันางานวิจัยดานสิทธิบัตรยา

ถือวามีเปอรเซ็นตที่คอนขางตํ่า การย่ืนคํารองขอรับความคุมครองในสิทธิบัตรการประดิษฐสวนใหญ

จะเปนบริษัทยาจากตางประเทศเสียสวนใหญ เน่ืองจากในการวิจัยและพัฒนายาตองใชเงินลงทุน

จํานวนมหาศาล ความกาวหนาและตนทุนทางเทคโนโลยีเสยีเปรียบประเทศพฒันาแลว รวมถึงการ

                                                             
85 Pharm Connection Co., Ltd., การวิจัยและพัฒนายา [Online], 24 สิงหาคม 2563. แหลงที่มา 

https://pharmconnection.wordpress.com/2018/09/16/การวิจัยและพัฒนายา/. 
86 สถาพร น่ิมกุลรัตน และโศรดา หวังเมธีกุล, “สถานการณปจจุบันของอุตสาหกรรมการผลิตยาแผน

ปจจุบันของประเทศไทย”, 131-132. 
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วิจัยยาตองใชนักวิจัยที่มปีระสบการณและความสามารถในเทคโนโลยีสูง ดวยเหตุดังที่กลาวมาจงึทํา

ใหยาที่มสีิทธิบัตรจงึมีราคาสูงมาก ประเทศไทยมกีารคิดคนยาที่มีสทิธิบัตรไดนอยมาก สวนใหญ

อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยจะเปนการผลิตยาสามัญ  

ดังน้ัน การสนับสนุนดานการลงทุนจากภาครัฐจึงถือเปนสิ่งจาํเปน เพื่อเพิ่มโอกาส 

ในการพัฒนาศักยภาพการผลิตของไทย ลดการพึ่งพายานําเขาจากตางประเทศดวยการสนับสนุน   

ใหผูผลิตยาภายในประเทศผลิตยาสามญัที่มมีูลคาสูงโดยอาศัยขอมูลการประดิษฐจากยาตนแบบ      

ที่หมดอายุการคุมครอง รวมถึงการผลิตวัตถุดิบเพื่อเปนสารต้ังตนของยา ซึ่งประเทศไทยมีความ

ไดเปรียบความพรอมของสมุนไพรที่มีความหลากหลายหากนํามาสกัดเปนสารต้ังตนของยาไดจะทํา 

ใหประเทศไทยสามารถผลิตยาที่มสีิทธิบัตรไดเอง  

  สิทธิบัตรถือเปนแรงจูงใจหน่ึงที่ทําใหเกิดการลงทุนพัฒนาและวิจัยยา เพราะ

สิทธิบัตรใหสิทธิเด็ดขาดในการแสวงหาประโยชนแตเพียงผูเดียวแกผูประดิษฐ บุคคลอื่นจะเขามาใช

ประโยชนจากสทิธิบัตรของผูประดิษฐไมได ภายในระยะเวลาที่กฎหมายกําหนดไว ซึ่งระยะเวลาที่

กฎหมายใหความคุมครอง เปนเวลา 20 ป แตการลงทุนวิจัยและพัฒนายาน้ันกวาจะวิจัยและพฒันา

ยาไดตัวหน่ึง นับแตการวิจัยและพัฒนาไปจนถึงกระบวนการนํายาออกจําหนายสูตลาดใชระยะเวลาที่

ยาวนาน ทําใหผูประดิษฐแสวงหาประโยชนจากสิทธิบัตรไดในระยะเวลาทีจ่ํากัด ซึ่งไมสามารถชดเชย

เงินทุนและระยะเวลาที่เสียไปในการวิจัยและพัฒนายาได บริษัทผูผลิตยาจึงพยายามวางแผนกลยุทธ

ตาง ๆ ในการขยายระยะเวลาของสิทธิบัตรของตนเองออกไปใหนานทีสุ่ดเทาที่จะทําได โดยจะย่ืนขอ

จดสิทธิบัตรในรปูแบบตาง ๆ ในตัวยาเดียวกันน้ันเพื่อทําการผูกขาดยา ทําใหผูผลิตรายอื่นไมสามารถ

ทําการผลิตยาชนิดเดียวกันมาแขงขันได เมือ่การแขงขันทางการคาน้ันไมมผีูใดทําการคาแขง กจ็ะเกิด

ปญหาการกําหนดราคายาตามอําเภอใจสงผลใหยาที่มกีารจดสิทธิบัตรเปนยาที่มรีาคาแพง ประชาชน

จะเขาถึงยาทีม่ีสทิธิบัตรไดยากข้ึน ระบบหลกัประกันสุขภาพแหงชาติไมสามารถทีจ่ะแบกรับคายาที่

สูงจากความจําเปนในการใชยาที่ตองนําเขาจากตางประเทศ ซึ่งยาบางชนิดประเทศไทยไมสามารถ

ผลิตเองได ซึ่งสิ่งตาง ๆ เหลาน้ีเปนสทิธิข้ันพื้นฐานที่มนุษยทกุคนควรจะเขาถึงไดในการดูแลชีวิตของ

ตนเอง และสุดทายหากสทิธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุไดรับการยืดอายุเวลาในการคุมครองออกไปจะ

ทําใหเกิดสิทธิบัตรที่ดอยคุณภาพ สงผลกระทบตอการพัฒนาความกาวหนาดานการประดิษฐและเปน

การกีดกันวิทยาการตาง ๆ ใหไมไดรับการพัฒนาซึ่งขัดกบัเจตนารมณและวัตถุประสงคของระบบ

สิทธิบัตร    

 จากที่กลาวมาสรุปไดวา อุตสาหกรรมยาของประเทศไทยยังคงตองพึ่งพาวัตถุดิบสารเคม ี  

ต้ังตนยาจากตางประเทศอยูมาก จึงสงผลใหยังขาดดุลการคามาโดยตลอด และยังคงเสียเปรียบเหลา

บรรดาประเทศพฒันาแลว ดังน้ัน อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยสวนใหญจึงเปนการผลิตยาสามัญ 

ซึ่งเปนปจจัยที่ทําใหยาที่มสีิทธิบัตรมีราคาสูงมาก และยังคงมีการคิดคนยาที่มสีิทธิบัตรไดนอยมาก  
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ในขณะเดียวกันหากมองในแงของความไดเปรียบพบวาประเทศไทยมีสมุนไพรทีม่ีความหลากหลาย 

และหากนํามาสกัดเปนสารต้ังตนของยาได ก็จะทําใหประเทศไทยสามารถผลิตยาทีม่ีสทิธิบัตรไดเอง

มากข้ึน อันจะชวยลดตนทุนของราคายาไดมากย่ิงข้ึน โดยปจจัยเกื้อหนุนทีส่ําคัญอยางยวดย่ิงคือ  

การสนับสนุนดานการลงทุนจากภาครัฐ 

    

 



บทที่ 3 

กฎหมายทีเ่กี่ยวของกบัปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

ภายใตความตกลงระหวางประเทศและกฎหมายตางประเทศ 

 

 กรณีสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ ถือเปนปญหาที่ถูกกลาวถึงในบริบทนานาชาติมาเปนระยะ

เวลานานหลายป โดยมมุมองของนานาชาติน้ัน มุงหวังใหประเทศตาง ๆ รวมกันผลักดันใหมีขอตกลง

ระหวางประเทศ เพื่อแกไขปญหาดังกลาว ปญหาสิทธิบัตรทีไ่มมีวันหมดอายุเกิดข้ึนไดกับทรัพยสิน

ทางปญญาหลายประเภทแตจะถูกพบมากที่สุดในทรัพยสินทางปญญาประเภทสทิธิบัตร โดยเฉพาะ

สิทธิบัตรที่เกี่ยวของกับยา โดยบรรดาบริษัทขามชาติในฐานะผูทรงสิทธิบัตรยาดําเนินการผกูขาด

ตลาดยาบางประเภทโดยการทําใหสิทธิบัตรยาของตนสามารถตอระยะเวลาตามสิทธิบัตรไดอยาง

ตอเน่ืองและไมมีวันหมดอายุ เปนผลใหประชาชนถูกจํากัดการเขาถึงยาดังกลาว ซึ่งปญหาสิทธิบัตรที่

ไมมีวันหมดอายุน้ีเกิดข้ึนทั้งในประเทศพฒันาแลว เชน สหรฐัอเมริกา แคนาดา และประเทศกําลัง

พัฒนา เชน ประเทศอินเดียและประเทศไทย เปนตน  

ในบทน้ีจะกลาวถึง ความตกลงระหวางประเทศทีเ่กี่ยวของกบัการใหความคุมครอง

อุตสาหกรรมยา ไดแก อนุสัญญากรงุปารีสวาดวยการคุมครองทรพัยสินอุตสาหกรรม (Paris 

Convention for the Protection of Industrial Property) ความตกลงวาดวยสทิธิในทรัพยสิน 

ทางปญญาทีเ่กี่ยวกับการคา หรือขอตกลงทริปส (Agreement on Trade-related Aspects of 

Intellectual Property Right) ปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทรปิสและการสาธารณสุข (Doha 

Declaration on TRIPs and Public Health) ความตกลงเขตการคาเสร ี(Free Trade Area) ที่

เกี่ยวของกบัการใหความคุมครองอุตสาหกรรมยา แนวปฏิบติัที่เกี่ยวของกบัการใหความคุมครอง

อุตสาหกรรมยาในทางระหวางประเทศ และกฎหมายตางประเทศ ไดแก กฎหมายภายในของประเทศ

อินเดีย แคนาดา และสหรัฐอเมรกิา เพื่อการศึกษาเปรียบเทยีบและวิเคราะหหาแนวทางทีเ่หมาะสม

สําหรับการพฒันาและปรบัปรุงระบบการใหความคุมครองสทิธิบัตรยาของประเทศไทยกบัปญหาการ

จดทะเบียนสิทธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) ตามประเด็นคําถามวิจัย โดยมี

สาระสําคัญดังน้ี 

 

3.1 ความตกลงระหวางประเทศ 

3.1.1 อนุสัญญากรุงปารสีวาดวยการคุมครองทรัพยสินอุตสาหกรรม (Paris Convention 

for the Protection of Industrial Property) 

 อนุสัญญากรงุปารีสวาดวยการคุมครองทรัพยสินอุตสาหกรรม ค.ศ. 1883 หรือเรียกกัน

โดยทั่วไปวาอนุสัญญากรงุปารีส เปนความตกลงระหวางประเทศฉบบัแรกที่กําหนดกฎเกณฑเพื่อ



54 

ยกเลกิสิง่ที่เปนอปุสรรคและขอขัดของอันเกิดจากความแตกตางในการใหความคุมครองทรัพยสินทาง

ปญญาในประเทศตาง ๆ โดยการกําหนดมาตรฐานข้ันตํ่าของการคุมครองสิทธิเด็ดขาดในทรัพยสิน

อุตสาหกรรม (Industrial Property Rights) ไดแก สิทธิบัตร อนุสิทธิบัตร การออกแบบอุตสาหกรรม 

เครื่องหมายการคา เครื่องหมายบริการ ช่ือทางการคา สิง่บงช้ีทางภูมิศาสตร และการแขงขันอันไม

เปนธรรมไว ซึ่งประเทศที่เขารวมเปนภาคีจะตองถือปฏิบัติและมหีนาที่ทีจ่ะตองพัฒนากฎหมาย

ภายในของตนเพื่อใหมีความสอดคลองกบับทบัญญัติของอนุสัญญากรงุปารีส ซึง่จะชวยลดชองวางของ

ความแตกตางในการคุมครองทรัพยสินอุตสาหกรรมประเภทตาง ๆ ของแตละประเทศ และเปนผลให

ผูประดิษฐผูสรางสรรคผลงานสามารถไดรบัความคุมครองในหลายประเทศ ภายใตกฎเกณฑที่

สอดคลองกันมากย่ิงข้ึน1  

3.1.1.1 แนวคิดและหลักการพื้นฐานของอนุสญัญากรุงปารสีวาดวยการคุมครอง 

ทรัพยสินอุตสาหกรรม (Paris Convention for the Protection of Industrial Property)  

  อาจกลาวไดวาอนุสัญญากรุงปารสีวาดวยการคุมครองทรัพยสินอุตสาหกรรม (Paris 

Convention for the Protection of Industrial Property) หรือ “อนุสัญญากรุงปารสี” เกิดข้ึน

จากความตองการของเหลาประเทศตาง ๆ ที่ตองการยกเลกิสิ่งทีเ่ปนอปุสรรคและขอขัดของที่เกิดจาก

การใหความคุมครองทรัพยสินทางปญญาในประเทศตาง ๆ จนในที่สุดจึงไดมกีารลงนามความตกลง

ระหวางประเทศข้ึนเปนอนุสัญญาดังกลาว โดยเริ่มมีผลใชบังคับต้ังแตวันที่ 7 กรกฎาคม ค.ศ. 1884 

จนถึงปจจบุัน  

  แนวคิดและหลักการพื้นฐานที่สําคัญของอนุสัญญากรงุปารีสฯ คือการกําหนด

หลักการพื้นฐานบางประการเอาไว ซึ่งเปนการกําหนดใหรัฐภาคีมีหนาที่จะตองออกกฎหมายภายใน

ของตนเพื่ออนุวัติการใหสอดคลองกบับทบัญญัติของอนุสัญญากรงุปารีสฯ โดยการกําหนดมาตรฐาน

ข้ันตํ่าของการคุมครองสิทธิเด็ดขาดในทรพัยสินอุตสาหกรรม ไดแก สิทธิบัตร เครือ่งหมายการคา ช่ือ

การคา สิ่งบงช้ีทางภูมิศาสตร การออกแบบทางอุตสาหกรรม ตลอดจนการแขงขันทางการคาอยางไม

เปนธรรม เปนตน2  

  เมื่อพจิารณาแนวคิดและหลักการพื้นฐานที่สําคัญของอนุสัญญากรงุปารีสฯ แลว 

พบวา อนุสัญญาดังกลาวกําหนดเพียงหลักการพื้นฐานที่บรรดารัฐภาคีตองนําไปปฏิบัติเทาน้ัน แต

ไมไดกําหนดมาตรฐานใด ๆ ที่เปนการคุมครองสทิธิบัตรเอาไว ทั้งในเรื่องประเภทของการประดิษฐที่

                                                             
1 Long, D. E., & D'Amato, A. A., A coursebook in international intellectual property, 

(Minnesota: West Group, 2000), 335. 
2 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายสิทธิบัตร แนวความคิดและบทวิเคราะห, พิมพครั้งที่ 4 (กรุงเทพฯ:  

นิติธรรม, 2560), 200-201. 
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ไดรับความคุมครอง ระยะเวลาการคุมครอง หรือคุณสมบัติของการประดิษฐที่สามารถนํามาขอรับ

สิทธิบัตรได ในสวนการใหความคุมครองสิทธิเด็ดขาดในสิทธิบัตร อนุสญัญากรุงปารสีมหีลกัการที่

สําคัญหลายประการที่มสีวนชวยใหกฎหมายภายในของประเทศภาคีสมาชิกมีความสอดคลองกัน  

ไมวาจะเปนการใหสิทธิเด็ดขาดในสิทธิบัตร การกําหนดขอบเขตแหงสิทธิเพือ่ควบคุมการใชสทิธิ

เด็ดขาดในสิทธิบัตร ทัง้น้ีเพือ่เปาหมายในการสรางความสมดุลระหวางประโยชนของผูทรงสิทธิบัตร

และประโยชนสาธารณะ  

3.1.1.2 มาตรฐานการใหความคุมครอง  

  ตามอนุสัญญากรุงปารสีวาดวยการคุมครองทรพัยสินอุตสาหกรรม ไดกําหนด

บทบญัญัติวาดวยมาตรฐานการใหความคุมครองแกทรัพยสนิทางอุตสาหกรรมของประเทศภาคี

สมาชิกฯ โดยอางองิตามหลักการทีส่ําคัญ 4 ประการ ดังตอไปน้ี  

   1) หลักการปฏิบัติเย่ียงคนชาติ (National Treatment) 

   หลักเกณฑน้ีสะทอนอยูในบทบัญญัติมาตรา 3 ของอนุสัญญากรุงปารสีฯ 

อันไดกําหนดใหคนชาติใด ๆ ในประเทศภาคีสมาชิกหน่ึงจะไดรับความคุมครองในทางทรัพยสิน

อุตสาหกรรมเหมือนกับคนชาติอื่นของประเทศภาคีสมาชิกตามอนุสัญญากรุงปารสีฯ3 

 2) หลักการขอถือสิทธิยอนหลังสําหรับคําขอที่ย่ืนครั้งแรกในตางประเทศ 

(Right of Priority)  

   หลักเกณฑดังกลาวน้ีสะทอนอยูในบทบัญญัติมาตรา 4 C (1) ของอนุสัญญา

กรุงปารสีฯ อันไดกําหนดใหในกรณีทีบุ่คคลใด ๆ ไดย่ืนคําขอรับความคุมครองสิทธิบัตรในประเทศ

ภาคีสมาชิกหน่ึง จะสามารถถือเอาประโยชนจากการขอถือสิทธิยอนหลังนับจากวันที่ย่ืนคําขอรับ

ความคุมครองเปนครัง้แรกในรัฐอื่น จนถึงวันที่ย่ืนคําขอรับสทิธิบัตรที่แทจริงในรฐัของตนน้ัน ตองมี

ระยะเวลาหางกันไมนอยกวา 12 เดือน นับจากวันที่ย่ืนคําขอเปนครัง้แรก4  

   3) หลักความเปนอสิระของสทิธิบัตร (Independence of Patent)  

   หลักการน้ีปรากฏอยูในมาตรา 4 ทวิแหงอนุสัญญากรุงปารสีฯ โดยได

กําหนดใหสิทธิบัตรอันมลีักษณะเหมือนกันในรัฐตาง ๆ ถือเปนอิสระออกจากกัน โดยผูทรงสิทธิบัตรใน

                                                             
3 Paris Convention for the Protection of Industrial Property Article 3 Nationals of 

countries outside the Union who are domiciled or who have real and effective industrial or 

commercial establishments in the territory of one of the countries of the Union shall be treated 

in the same manner as nationals of the countries of the Union. 
4 Paris Convention for the Protection of Industrial Property Article 4 C (1) The periods of 

priority referred to above shall be twelve months for patents and utility models, and six months 

for industrial designs and trademarks. 
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รัฐหน่ึงสามารถทีจ่ะย่ืนคําขอรบัสทิธิบัตรในสิ่งประดิษฐที่เหมือนกันกบัในรัฐอื่นไดอีก และสทิธิบัตรที่

ออกใหในรัฐใด ๆ จะถือเปนอสิระ และไมมผีลผูกพันรัฐภาคีอื่นใหตองคุมครองการประดิษฐหรือ

ออกแบบผลิตภัณฑ หากผูทรงสทิธิบัตรตองการที่จะไดรับความคุมครองจะตองนําการประดิษฐน้ันไป

ย่ืนขอจดทะเบียนในรฐัสมาชิกที่ตองการไดรบัความคุมครองอีกตางหาก5  

   4) หลักการบงัคับใชสทิธิ (Compulsory License) 

   บรรดาประเทศตาง ๆ ไดคิดคนและกําหนดมาตรการทางกฎหมายเพือ่จะ

บังคับใหมีการใชงานในสิทธิบัตร เพื่อปองกันปญหาจากการที่ผูทรงสิทธิบัตรไมนําเอาการประดิษฐไป

ใชงานตามหนาที่ของตน ไดแก มาตรการบงัคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) อยางไรก็ตาม 

พบวาหลกัการดังกลาวบัญญัติอยูในมาตรา 5 A ของอนุสัญญากรงุปารีส อันไดกําหนดใหรัฐภาคีอาจ

บังคับใหเปนไปตามหลักการบังคับใชสทิธิได ในกรณีดังตอไปน้ี6  

    (1) การทีร่ัฐภาคีไดอนุญาตใหบุคคลอื่นใชสิทธิตามสิทธิบัตรใด ๆ 

ได โดยไมจําตองขอความยินยอมของผูทรงสิทธิบัตร หรอือาจบังคับใชมาตรการใด ๆ ตามที่จําเปน

เพื่อเปนการปองกันมิใหเกิดการมสีิทธิเด็ดขาดในสิทธิบัตรใด ๆ โดยมิชอบ ซึ่งเปนมาตรการหน่ึงที่รัฐ

ใชในการแทรกแซงการใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร ในขณะที่ผูที่ไดรบัอนุญาตใหใชประโยชนใน

สิทธิบัตรจะตองจายคาธรรมเนียมจากการใชสิทธิน้ัน ๆ ในอัตราที่เหมาะสมใหแกผูทรงสทิธิเปนการ

ตอบแทน ซึ่งผูที่ไดรบัอนุญาตใหใชประโยชนในสิทธิบัตรเชนวาน้ันสามารถมีอํานาจทีจ่ะกระทําการ 

ทุกอยางไดเฉกเชนเดียวกับผูทรงสิทธิบัตร อยางไรก็ตาม อาจมีการอนุญาตใหบุคคลอื่นใชสิทธิใน

                                                             
5 Paris Convention for the Protection of Industrial Property Article 4 bis  

(1) Patents applied for in the various countries of the Union by nationals of countries of 

the Union shall be independent of patents obtained for the same invention in other countries, 

whether members of the Union or not. 

(2) The foregoing provision is to be understood in an unrestricted sense, in particular, in 

the sense that patents applied for during the period of priority are independent, both as regards 

the grounds for nullity and forfeiture, and as regards their normal duration. 

(3) The provision shall apply to all patents existing at the time when it comes into effect. 

(4) Similarly, it shall apply, in the case of the accession of new countries, to patents in 

existence on either side at the time of accession. 

(5) Patents obtained with the benefit of priority shall, in the various countries of the 

Union, have a duration equal to that which they would have, had they been applied for or 

granted without the benefit of priority. 

 6 Paris Convention for the Protection of Industrial Property Article 5 A. 
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สิทธิบัตรน้ัน ๆ ไดอีกเชนกัน เน่ืองจากการบงัคับใชสทิธิไมใชการอนุญาตแบบเด็ดขาด (Non-

exclusive License)  

    อาจกลาวไดวามาตรการบงัคับใชสทิธิมีวัตถุประสงคหลักเพือ่ใหมี

การนําการประดิษฐไปใชประโยชนภายในประเทศที่ใหความคุมครองสิทธิบัตร ซึ่งอาจเปนการนําไป 

ใชงานดวยตนเองหรือยินยอมใหผูอื่นนําไปใชประโยชน อันเปนการปองกันมิใหผูทรงสิทธิใชอํานาจ

ผูกขาดเพื่อกีดกันคูแขงทางการคาอื่น ๆ อยางไรก็ตาม ขอ 5 A (2) ของอนุสัญญากรงุปารีสไดใหสิทธิ

รัฐภาคีที่จะสามารถบังคับใชมาตรการทางกฎหมายได เชน มาตรการบังคับใชสิทธิเพือ่ปองกันการใช

สิทธิเด็ดขาดตามสทิธิบัตรไปในทางที่มิชอบ ซึง่ไดยกตัวอยางไวในขอ 5 A (2) ประการหน่ึง เชน “การ

ไมใชงาน” ซึ่งอาจมีความหมายและขอบเขตที่แตกตางกันไปในแตละประเทศ เน่ืองจากมิไดมีการให

คําอธิบายไวในอนุสัญญากรุงปารสี7 

    ในขณะที่ ขอ 5 A (4) เปนกรณีที่อนุสัญญากรุงปารสีกําหนด

เงื่อนไขเวลาไววาบุคคลภายนอกยังไมอาจขออนุญาตใชสิทธิตามสิทธิบัตรไดกอนเวลาที่กําหนดไว 

แมวาผูทรงสทิธิบัตรจะไมไดใชประโยชนในการประดิษฐ หรอืมิไดใชประโยชนในการประดิษฐให

เพียงพอ โดยเงื่อนไขระยะเวลาที่กําหนดไวมีระยะเวลา 4 ป นับแตวันขอรับสทิธิบัตร หรือ 3 ป นับแต

วันที่ไดมีการออกสิทธิบัตร แลวแตวากําหนดระยะเวลาใดจะสิ้นสุดลงภายหลงั แตหากผูทรงสทิธิบัตร

สามารถแสดงเหตุผลอันชอบธรรมของการไมนําสิทธิบัตรของตนไปใชงานได รัฐภาคีก็ไมสามารถใช

มาตรการบังคับใชสิทธิได อยางไรก็ตาม พบวามีความยุงยากอยูพอสมควรตอกระบวนการบงัคับใช

มาตรการบังคับใชสิทธิ เน่ืองจากอนุสัญญากรุงปารสีมิไดใหคํานิยามของคําวา “เหตุผลอันชอบธรรม” 

เอาไว สวนขอ 5 A (4) เปนการกําหนดหามมิใหใชมาตรการบังคับใชสทิธิกอนกําหนดระยะเวลา 4 ป 

นับแตวันขอรับสิทธิบัตร หรือระยะเวลา 3 ป นับแตวันที่มีการออกสิทธิบัตร แลวแตวากําหนดระยะ 

เวลาใดจะสิ้นสุดลงภายหลงั ซึ่งในทางปฏิบัติพบวากําหนดระยะเวลาทีห่ามมิใหรัฐภาคีใชมาตรการ

บังคับใชสทิธิน้ีอาจมรีะยะเวลาที่ยาวนานกวาที่กฎหมายกําหนด อันเน่ืองมาจากข้ันตอนการตรวจสอบ

ของสํานักงานสทิธิบัตรที่ใชระยะเวลาคอนขางนาน โดยเฉพาะในประเทศกําลังพฒันาตาง ๆ ที่ไมมี

ระบบการตรวจสอบที่มปีระสิทธิภาพ เปนตน  

     (2) รัฐภาคีอาจดําเนินการริบคืนสทิธิบัตรจากผูทรงสิทธิบัตร เมื่อ

มาตรการที่กลาวมาขางตนไมเพียงพอในการปองกันการใชสทิธิบัตรโดยมิชอบ หรอืตอเมื่อระยะเวลา 

2 ป นับแตวันที่ไดมีการอนุญาตใหใชสิทธิไดผานพนไปแลว กลาวคือ รัฐภาคีสามารถนํามาตรการรบิ

คืนสิทธิบัตรมาใชไดก็ตอเมื่อการใชมาตรการบังคับใชสทิธิบตัรน้ัน ๆ ไมประสบความสําเร็จ ซึง่ถือเปน

มาตรการเสริมรองจากการใชมาตรการบังคับใชสทิธิ ซึ่งไมคอยปรากฏในประเทศกําลังพฒันา 

                                                             
7 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายสิทธิบัตร แนวความคิดและบทวิเคราะห, 211-215.  
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เน่ืองจากการที่จะใชสิทธิการรบิคืนสิทธิบัตรที่ไมมีการใชงานในประเทศของตนไดน้ัน จะตองมีการใช

มาตรการบังคับใชสิทธิเกิดข้ึนเสียกอน 

    ภายใตหลักการของมาตรา 5 (A) น้ีเปนมาตราทีส่ืบเน่ืองมาจาก

อนุสัญญา กรุงปารสีที่พจิารณาวาสทิธิเด็ดขาดในสิทธิบัตรน้ันกอใหเกิดสทิธิแตเพียงผูเดียวของผูเปน

เจาของสิทธิบัตร โดยรัฐยอมใหสิทธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวในการแสวงหาประโยชนจากสทิธิบัตรแก 

ผูทรงสทิธิบัตรเพื่อเปนแรงจูงใจและตอบแทนการลงทุนของผูประดิษฐ แลกเปลี่ยนกับการทีผู่ประดิษฐมี

หนาที่จะตองเปดเผยรายละเอียดและขอมลูที่เกี่ยวกับการประดิษฐ คิดคน หรือการออกแบบผลิตภัณฑ

น้ัน ๆ แกสาธารณชน ซึ่งจะเปนการตอยอดความรูและเปนประโยชนในการคนควาวิจัยตอไป รวมถึง

แลกเปลี่ยนกับการทีส่ังคมจะไดใชประโยชนจากสิ่งประดิษฐน้ัน ทั้งในการดํารงชีวิตประจําวันหรือการ

ประกอบอาชีพ อยางไรก็ดี ผูทรงสิทธิบัตรอาจหลีกเลี่ยงไมปฏิบัติตามหนาที่ของตน เชน การไมนําเอา

การประดิษฐน้ันไปใชงานใหเกิดประโยชนภายในประเทศ การไมเปดเผยรายละเอียดของการประดิษฐ

อยางชัดแจง หรือการใชสิทธิเด็ดขาดโดยมิชอบดวยประการอื่น ๆ ซึ่งลวนกอใหเกิดความไมสมดุลข้ึน

ระหวางการใหสิทธิเด็ดขาดในสิทธิบัตรและผลประโยชนของสาธารณะ  

  ดังน้ัน อนุสัญญากรงุปารีสฯ จงึไดวางหลักวาดวยขอกําหนดขอบเขตแหงสิทธิใน

ทรัพยสินทางปญญาข้ึน โดยกําหนดใหรัฐภาคีไดกําหนดมาตรการทางกฎหมายเพือ่ปองกันมิใหผูทรง

สิทธิที่เปนเจาของสิทธิแตผูเดียวใชสิทธิของตนไปในทางที่มชิอบและไมกอใหเกิดประโยชนแกสังคม

โดยยกตัวอยางการไมใชสิทธิบัตรในการผลิต ใช หรือขายผลติภัณฑภายในประเทศและในขณะ 

เดียวกันก็ปฏิเสธที่จะอนุญาตใหผูอื่นใชสทิธิของตนโดยไมมเีหตุผลทีส่มควร เปนการใชสทิธิบัตรโดย 

มิชอบประการหน่ึง พรอมกําหนดวาหากรัฐภาคีพบวาไมมกีารใชสิทธิตามสทิธิบัตร ซึง่ถือเปนการใช

สิทธิบัตรโดยมิชอบภายในระยะเวลาที่กําหนดโดยไมมเีหตุผลรองรบั สงผลใหรัฐสามารถทีจ่ะเขา

แทรกแซงไดดวยการบงัคับใหเจาของสทิธิอนุญาตใหผูอื่นใชประโยชนตามสิทธิที่ตนมีอยูภายใน

ระยะเวลาทีจ่ํากัดและเสียคาตอบแทน ทั้งน้ี อยางไรทีจ่ะถือวาไมใชงานสิทธิบัตร อนุสัญญากรงุปารสี

ไมไดใหความหมายไว จึงเปนหนาที่ของรฐัภาคีที่จะกําหนดความหมายของถอยคําดังกลาวเอง ซึ่งแต

ละรัฐอาจกําหนดความหมายที่กวางหรือแคบแตกตางกันไป รวมถึงรัฐภาคีอาจกําหนดการกระทําที่ถือ

เปนการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบในกรณีอื่น ๆ เพิ่มเติมนอกเหนือจากการไมใชงานสทิธิบัตรยอมทําได

โดยอาจมีความแตกตางกันไปตามนโยบายของแตละรัฐ นอกจากน้ี รัฐมีอิสระในการพจิารณาใช

มาตรการอื่นเพือ่ปองกันการใชสิทธิบัตรโดยมิชอบตามทีร่ัฐเห็นสมควร8 ซึ่งเปนไปตามหลกัการที่วา 

                                                             
 8 World Intellectual Property Organization, Exclusions from patentable subject matter 

and exceptions and limitations to the rights [Online], 18 July 2019. Available from 

http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_13/scp_13_3.pdf. 
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รัฐมหีนาที่ในการกําหนดเงื่อนไขขอจํากัด หรือมาตรการควบคุมการใชสิทธิเด็ดขาดในทรัพยสินทาง

ปญญาเพื่อใหเปนไปตามบทบาทและเปาหมายในการสรางความสมดุลระหวางประโยชนของผูทรง

สิทธิและประโยชนสาธารณะใหมีความเหมาะสม  

 3.1.2 ความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาทีเ่กี่ยวกับการคา (TRIPS Agreement) 

 ความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวกบัการคา หรอืขอตกลงทริปสเปนความ

ตกลงระหวางประเทศที่เกิดข้ึนภายใตองคกรการคาโลก (World Trade Organization: WTO) และ

ถือเปนความตกลงระหวางประเทศวาดวยทรัพยสินทางปญญาที่มีขอบเขตกวางขวางและครอบคลุม

สิทธิในทรพัยสินทางปญญาประเภทตาง ๆ มากที่สุด ซึง่รวมไปถึงสิทธิบัตรการประดิษฐและการ

ออกแบบผลิตภัณฑดวย โดยประเทศตาง ๆ ที่เปนภาคีขององคกรการคาโลกไดรวมกันจัดทํา

ขอตกลงทรปิสข้ึน โดยมวัีตถุประสงคเพื่อลดสิ่งขัดขวางทางการคาระหวางประเทศ และสราง

หลักประกันวาสิทธิในทรัพยสินทางปญญาจะไดรับการคุมครองอยางมปีระสิทธิภาพเพียงพอและไม

กอใหเกิดอุปสรรคแกการคาโดยชอบดวยกฎหมาย อาจกลาวไดวาขอตกลงทรปิสมบีทบาทในการ

กําหนดเกณฑมาตรฐานข้ันตํ่าของการคุมครองสิทธิในทรัพยสินทางปญญาแตละประเภทไว เพื่อใหรัฐ

ภาคีไดนําไปปฏิบัติ แตหากรัฐภาคีประสงคจะคุมครองสิทธิในทรัพยสินทางปญญาใหสูงกวาเกณฑ

มาตรฐานข้ันตํ่าก็ยอมที่จะกระทําได นอกจากน้ี ขอตกลงทรปิสยังไดกําหนดหลกัการสําคัญทาง

กฎหมายสารบญัญัติหลายประการทีจ่ะทําใหกฎหมายภายในของแตละรัฐภาคีสมาชิกมีความ

สอดคลองกันในเรื่องการกําหนดขอบเขตแหงสิทธิเด็ดขาดในทรัพยสินทางปญญา เพื่อใหเปนไป 

ตามบทบาทและเปาหมายในการสรางความสมดุลระหวางประโยชนของผูทรงสิทธิและประโยชน

สาธารณะ ซึ่งรวมถึงสวนทีเ่กี่ยวของกับขอกําหนด เงื่อนไข ขอจํากัดหรือมาตรการควบคุมการใชสทิธิ

เด็ดขาดในทรัพยสินทางปญญาดวย9 

3.1.2.1 แนวคิดและหลักการพื้นฐานของความตกลงวาดวยสิทธิในทรพัยสินทาง 

ปญญาที่เกี่ยวกบัการคา (TRIPs Agreement)  

  Fritz Machlup นักเศรษฐศาสตรเคยกลาวไววา เมื่อพิจารณาถึงองคความรู 

นวัตกรรมในปจจุบันจึงเห็นสมควรทีจ่ะมีระบบสิทธิบัตรในการพัฒนากระตุนเศรษฐกจิใหเจริญ 

กาวหนา ตอมาจึงไดมกีารสรางขอตกลงทริปสขององคการการคาโลกข้ึนเพื่อเปลี่ยนแปลงขอกําหนด

ดานทรัพยสินทางปญญาของประเทศตาง ๆ ทั่วโลก ในอารมัภบทขอตกลงทริปสเขียนไวอยางชัดแจง

วามีจุดประสงคหลักเพื่อประโยชนสาธารณะโดยรวมและเพือ่การพฒันาเทคโนโลยีและใหความ

                                                             
9 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Preamble.  
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คุมครองทรัพยสินทางปญญา10 ขอตกลงทรปิสไดนิยามทรพัยสินทางปญญาวาเปนวิธีการหน่ึงเพื่อ

นําไปสูเปาหมายเทาน้ัน โดยบทบญัญัติขอ 1.1 ไดกําหนดมาตรฐานข้ันตํ่าที่จําเปน โดยบญัญัติวา

ประเทศสมาชิก ไมมีหนาที่ตองใหความคุมครองเกินกวาทีก่าํหนด ประเทศสมาชิกอาจบัญญัติขอ

กฎหมายภายในของตนเพื่อใหความคุมครองในระดับทีสู่งกวาที่กําหนดภายใตขอตกลงทรปิสได โดยมี

เงื่อนไขของการคุมครองในระดับทีสู่งกวาจะตองไมขัดตอบทบัญญัติในขอตกลงทรปิส หรือบทบญัญัติ

ในขอตกลงทริปส ขอ 7 วาดวยวัตถุประสงคของขอตกลงทรปิส เนนยํ้าวาการคุมครองและการบงัคับ

ใชสิทธิในทรัพยสินทางปญญา ควรเกื้อหนุนตอการสงเสรมินวัตกรรมทางเทคโนโลยี และตอการ

ถายทอด การเผยแพรขยายเทคโนโลยีรวมกันของผูผลิต และผูใชความรูทางเทคโนโลยีรวมถึงการหา

แนวทางในการสรางความสมดุลใหมีความเหมาะสมระหวางประโยชนสาธารณะในการที่จะเขาถึงและ

ใชประโยชนจากงานสรางสรรคตาง ๆ กับประโยชนของผูสรางสรรคผลงานที่จะไดรับสิทธิเด็ดขาด 

ในการอางสิทธิและแสวงหาประโยชนจากผลงานภายใตขอบเขตของกฎหมาย11 โดยบทบัญญัติใน

ขอตกลงทรปิส ขอ 7 น้ีเกิดข้ึนเน่ืองจากขอตกลงทรปิสเลง็เห็นวาการคุมครองสิทธิในทรพัยสินทาง

ปญญาที่ไมสมดุลยอมทําใหเกิดอปุสรรคและกระทบตอประสิทธิภาพของการบังคับสทิธิในทรัพยสิน

ทางปญญาในภาพรวม กลาวคือ หากประเทศภาคีสมาชิกใดคุมครองสิทธิในทรพัยสินทางปญญามาก

เกินไป (Over Protection) สิทธิในทรพัยสินทางปญญาอาจถูกนําไปใชประโยชนในทางเอื้อประโยชน

ตอเจาของสิทธิอยางมากเกินไป นอกจากน้ี การขยายขอบเขตของสิทธิออกไปโดยไมมีขอจํากัดยัง

กอใหเกิดอํานาจผูกขาดทางการคา ในที่สุดจะนํามาซึ่งการใชสิทธิในทางที่กอใหเกิดความเสียหาย 

แกประโยชนของสงัคม ในทางตรงกันขาม หากประเทศภาคีสมาชิกใดคุมครองสทิธิในทรัพยสินทาง

ปญญาไมเพียงพอ จะเปนการลดแรงจูงใจในการสรางสรรคผลงาน สิ่งประดิษฐและงานสรางสรรคใน

สังคมน้ันอาจลดนอยลง ซึ่งในทายที่สุดจะสงผลกระทบตอประโยชนทีส่ังคมน้ันควรไดรบัอีกเชนกัน12 

ดังน้ัน ในการกําหนดขอบเขตแหงสทิธิในทรัพยสินทางปญญาน้ัน ประเทศภาคีสมาชิกจงึตองนํา

                                                             
10 เอลเลน อัทฮุน, เกมการเมืองเพื่อครองอํานาจผูกขาดตลาดยา สิทธิบัตรยา การเขาถึง นวัตกรรม 

และการใชบังคับปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสกับการสาธารณสุขขององคการการคาโลก, (กรุงเทพฯ: 

แผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย), 190. 
11 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Article 7 The 

protection and enforcement of intellectual property rights should contribute to the promotion of 

technological innovation and to the transfer and dissemination of technology, to the mutual 

advantage of producers and users of technological knowledge and in a manner conducive to 

social and economic welfare, and to a balance of rights and obligations. 
12 Gervais, D., The TRIPS agreement: drafting history and analysis, 3 rd ed. (London: 

Sweet & Maxwell, 2008), 116-118. 



61 

วัตถุประสงคดังกลาว ในบทบัญญัติในขอตกลงทริปส ขอ 7 มาเปนกรอบกําหนดเพื่อสรางสมดุลอยาง

เหมาะสม  

  นอกจากน้ีบทบัญญัติในขอตกลงทรปิส ขอ 8 ยังไดเนนยํ้าถึงความสําคัญ ในการ

สรางสมดุลระหวางสิทธิเด็ดขาดของผูสรางสรรคผลงานและประโยชนสาธารณะ โดยบทบัญญัติใน

ขอตกลงทรปิสขอ 8.1 ไดวางหลักการพื้นฐานวาประเทศภาคีสมาชิกสามารถกําหนดมาตรการจําเปน

ที่สอดคลองกบับทบญัญัติในขอตกลงทริปส เพื่อสงเสริมประโยชนในดานตาง ๆ ซึ่งลวนมีความ

เกี่ยวของกบัประโยชนของสาธารณะภายในประเทศของตน และขอ 8.2 ไดวางหลักใหประเทศภาคี

สมาชิกมีอํานาจทีจ่ะกําหนดและบังคับใชมาตรการที่เหมาะสม หากพบวาเจาของสิทธิเด็ดขาดใน

ทรัพยสินทางปญญา ใชสิทธิในทรัพยสินทางปญญาโดยมิชอบในลักษณะตาง ๆ ตามวัตถุประสงคใน

การสรางความสมดุลระหวางสทิธิและหนาที่ตาง ๆ อยางเหมาะสม13 

   อยางไรก็ดี กฎหมายทรัพยสินทางปญญาของประเทศตาง ๆ มีความแตกตางกันมา 

โดยตลอด นโยบายสาธารณะและประโยชนของสาธารณชนไดถูกใชเปนปจจัยเพือ่บญัญัติกฎหมาย

ทรัพยสินทางปญญาของประเทศตาง ๆ ตามบริบทภายในของแตละประเทศ จวบจนกระทัง่เมือ่

ขอตกลงทรปิสมีผลใชบังคับ สงผลใหประเทศภาคีสมาชิกมพีันธกรณีที่จะตองปรบัปรุงกฎหมาย

ภายในและแนวปฏิบัติเกี่ยวกับสิทธิในทรัพยสินทางปญญาของตน ใหสอดคลองหรอืใกลเคียงกบั

มาตรฐานระหวางประเทศ ทําใหหลกัการทางกฎหมายทีส่ําคัญหลายประการของนานาประเทศมี

ความสอดคลองกลมกลืนกันมากข้ึนเพื่อปกปองผลประโยชนของสวนรวม แตทั้งน้ีก็มิไดหมายความวา

กฎหมายของประเทศตาง ๆ จะมหีลักการทีเ่หมือนกันไปทั้งหมด เน่ืองดวยขอตกลงทรปิสเปนเพียง

มาตรฐานข้ันตํ่าของการคุมครองในทรัพยสินทางปญญาที่ไดกําหนดขอบเขตเพื่อสรางคุมครองสทิธิ

ของผูสรางสรรคผลงานทรพัยสินทางปญญาและสรางความสมดุลระหวางประโยชนของผูประดิษฐกบั

ประโยชนของสงัคมสวนรวมเทาน้ัน ดังน้ันจึงข้ึนอยูกบักฎหมายภายในของประเทศสมาชิกเปนสําคัญ  

 

                                                             
13 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Article 8  

1. Members may, in formulating or amending their laws and regulations, adopt measures 

necessary to protect public health and nutrition, and to promote the public interest in sectors of 

vital importance to their socio-economic and technological development, provided that such 

measures are consistent with the provisions of this Agreement. 

2. Appropriate measures, provided that they are consistent with the provisions of this 

Agreement, may be needed to prevent the abuse of intellectual property rights by right holders 

or the resort to practices which unreasonably restrain trade or adversely affect the international 

transfer of technology. 
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3.1.2.2 มาตรการทางกฎหมายในการคุมครองสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ  

(Evergreen Patent) 

  เน่ืองจากขอตกลงทริปสมิไดมีวัตถุประสงคเพือ่ใหกฎหมายของประเทศสมาชิก

เปนไปในทางเดียวกัน คงมเีพียงแตการกําหนดมาตรฐานข้ันตํ่าสําหรบัประเทศสมาชิกใหปฏิบัติตาม

เทาน้ัน โดยกฎหมายที่ใหความคุมครองเรื่องสิทธิบัตรยาของแตละประเทศยอมมีความแตกตางกัน

ออกไปแมประเทศดังกลาวจะเปนประเทศภาคีสมาชิกตามขอตกลงทรปิสก็ตาม ปญหาที่ตามมาคือ

กรณีทีผู่ทรงสทิธิบัตรผูกขาดการตลาดของเวชภัณฑ หรือยาตามสิทธิบัตรของตน อันทําใหประชาชนที่

มีกําลงัทรพัยไมเพียงพอไมสามารถเขาถึงยาบางประเภทที่จาํเปนตอการรกัษาโรคได  

  อยางไรก็ตาม เมื่อพจิารณาตามขอตกลงทรปิสแลว บทบญัญัติในสวนที่ 5 วาดวย

สิทธิบัตร14 ไดปรากฏกฎเกณฑมาตรฐานเพื่อสรางความสมดุลระหวางประโยชนของสาธารณะและ

ประโยชนของผูทรงสิทธิบัตร ซึ่งอาจนํามาใชเปนมาตรการทางกฎหมายในการคุมครองสทิธิบัตรที่ไมมี

วันหมดอายุ ไดแก15  

 1) การกําหนดเงื่อนไขของสิ่งที่อาจขอรับสิทธิบัตรได (Patentable Subject Matter) 

บทบญัญัติขอ 27 ของขอตกลงทริปส ไดใหสิทธิแกประเทศภาคีสมาชิกในการจัดใหมสีทิธิบัตรสําหรบั

สิ่งประดิษฐใด ๆ ไมวาจะเปนผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีในเทคโนโลยีทุกสาขา หลกัการทั่วไปขอ  27 ของ

ขอตกลงทรปิสระบสุิ่งที่จะไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร คือ การประดิษฐที่กอใหเกิด

ผลิตภัณฑในทุกสาขาของเทคโนโลยี ซึ่งตองเปนผลิตภัณฑทีม่ีความใหม มีข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน และ

สามารถประยุกตใชในอุตสาหกรรมได ซึ่งผูทรงสทิธิในสิทธิบตัรน้ันมีสทิธิทั้งในการประดิษฐ และการ

นําเขาซึ่งผลิตภัณฑทีเ่กิดข้ึนจากการประดิษฐน้ัน ประเทศสมาชิกตองกําหนดขอบเขตแหงสิทธิในการ

แสวงหาผลประโยชนทางการคา โดยเฉพาะความคุมครองไมใหเกิดความเสียหายตอมนุษย สัตว พันธุ

พืช สุขอนามัย หรือการกอใหเกิดความเสียหายตอสิ่งแวดลอม โดยตองบญัญัติเปนขอหามในกฎหมาย

สิทธิบัตร โดยที่ประเทศสมาชิกตองไมใหความคุมครองสิทธิบัตรตอปจจัย ดังตอไปน้ี  

  (a) ขอวินิจฉัยโรค วิธีการรกัษาโรค และวิธีการผาตัดเพื่อรักษาโรคใหกับ

มนุษย หรือสัตว 

  (b) อวัยวะ ช้ินสวน หรือสารสกัดจากพืช หรือสัตวที่มลีักษณะเปน

ทรัพยากรชีวภาพทั่วไป อยางไรก็ตาม ประเทศสมาชิกตองมบีทบญัญัติทีเ่กี่ยวของกบัความคุมครอง

                                                             
14 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Section 5: 

Partents. 
15 World Intellectual Property Organization, Exclusions from Patentable Subject Matter 

and Exceptions and Limitations to the Rights. 
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สายพันธุของพืช ซึ่งอาจบญัญัติอยูในกฎหมายสทิธิบัตร หรอืกฎหมายที่ใหความคุมครองพันธุพืชเปน

การเฉพาะ หรือเปนกฎหมายผสมระหวางกฎหมายสทิธิบัตรกับกฎหมายคุมครองพันธุพืชเปนการ

เฉพาะก็ได 

 ภายใตขอตกลงทริปสหลักเกณฑสําคัญของการพิจารณาการออกสทิธิบัตรตองเปน

สิ่งทีส่ามารถขอรบัสิทธิบัตรได ซึ่งตองตรวจสอบวาเน้ือหารายละเอียดที่ระบุในขอถือสทิธิน้ันอยูใน

ประเภทของสิ่งทีส่ามารถรบัความคุมครองในฐานะสทิธิบัตรไดหรือไม จากขอความทีร่ะบุในขอ 27 

แหงขอตกลงทริปส สิง่ทีส่ามารถขอรับสิทธิบัตรไดถูกระบุอยูในสวนการใหคํานิยามของคําวา “การ

ประดิษฐ” แตขอตกลงทริปสไมไดใหความหมายของการประดิษฐไว จึงเปนการตีความตามกฎหมาย

ภายในของแตละประเทศ ตัวอยาง เชน การประดิษฐ หมายถึง นวัตกรรม หรือกระบวนการทีเ่กิดข้ึน

จากการใชความรู ความสามารถกอใหเกิดข้ึน รวมถึงการคนพบสิง่ใหมที่ไมเคยมผีูคนพบมากอน16  

  ดังน้ัน การพิจารณาวาสิ่งใดเปนการประดิษฐหรือไม เปนคนละสวนกบัการพิจารณา

เงื่อนไขของสิ่งประดิษฐทีส่ามารถขอรบัสทิธิบัตรได อันประกอบดวย ความใหม ข้ันประดิษฐที่สงูข้ึน 

และการประยุกตใชในอุตสาหกรรม ซึง่หากตองมีการพจิารณาในเงื่อนไขของสิง่ประดิษฐทีส่ามารถ

ขอรับสิทธิบัตร ทั้ง 3 ขอ แลว สิ่งที่ควรตองพจิารณากอนเปนลําดับแรกคือสิง่ที่ปรากฏน้ันเปน

สิ่งประดิษฐหรือไม เมื่อพบวาสิ่งที่ปรากฏน้ันเปนสิง่ประดิษฐ จึงจะนํามาพิจารณาในเงื่อนไขของ

สิ่งประดิษฐทีส่ามารถขอรบัสทิธิบัตรได  

  ภายใตขอตกลงทริปส เงื่อนไขของการประดิษฐทีจ่ะไดรบัความคุมครองตาม

กฎหมายจะตอง ประกอบดวย (1) ความใหม (Novelty) (2) ข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน (Inventive 

Step) (3) ความสามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม (Industrial Application) 

   (1) ความใหม (Novelty) ถือวาเปนเงื่อนไขประการแรกทีก่ฎหมาย

สิทธิบัตรของทกุ ประเทศกําหนดไว ซึ่งกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศตาง ๆ อาจกําหนดระดับ

ความหมายของคําวาความใหมไวแตกตางกัน ข้ึนอยูกับนโยบายของแตละประเทศ การประดิษฐข้ึน

ใหมจะตองเปนงานที่ ไมใชสิ่งทีป่รากฏในที่ใดมากอน ซึ่งขอตกลงทรปิสไมไดใหคํานิยามความใหมไว 

ความใหมตามความหมายของ Black’s Law Dictionary หมายความวา ขอมูลใหมที่โดยปกติไมถูกใช

ประโยชน หรือไมเปนทีรู่กันทั่วไป และเปนปจจัยทีท่ําใหผูประกอบธุรกจิมีความไดเปรียบในการ

แขงขันทางการคา17  

   (2) ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน (Inventive Step) เมื่อพจิารณาในเรื่องของ

ความใหมในสิ่งประดิษฐที่ขอรบัสทิธิบัตรแลว ประการตอมาที่ตองพจิารณาคือการมีข้ันการประดิษฐ 

                                                             
16 Black's Law Dictionary 9th Edition. 
17 Ibid. 
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ที่สูงข้ึนของสิง่ประดิษฐดังกลาว ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนถือเปนปจจัยหลักของสทิธิบัตร เพื่อให 

ผูประดิษฐใชความรู ความสามารถทีเ่หมาะสม และสมควรทีจ่ะไดรับสิทธิผูกขาดการประดิษฐแตเพียง 

ผูเดียว โดยข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนน้ันเกิดข้ึนจากการใชความรู ความสามารถ และขอมลูที่คนพบใน

การประดิษฐข้ึนมา โดยขอมลูที่คนพบน้ันอาจเปนความรูพื้นฐาน หรือความรูประยุกตก็ได การประดิษฐ

ที่สูงข้ึน ตามความหมายของ Black’s Law Dictionary หมายถึง การประดิษฐที่มกีารพฒันาดวย

ความรู ความสามารถของผูประดิษฐอยางชัดเจน18 ข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนเปนแนวคิดที่เกี่ยวของกับ

การกําหนดข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนของการประดิษฐ จําเปนตองมีการเปรียบเทียบกบัหลักฐานการม ี

อยูกอน (Prior Art) 

   Prior Art ตามความหมายใน Black’s Law Dictionary หมายถึง เปน

ความรูที่ถูกเผยแพรสูสาธารณชนโดยผูอื่น หรือปรากฏในวันที่เกิดการประดิษฐข้ึนมา โดยผูประดิษฐ

ไดใชทักษะความสามารถกอใหเกิดข้ึนมา โดยความรูดังกลาวหมายความรวมถึง  

    (2.1) ขอมูลที่ปรากฏอยูในสิทธิบัตรทีม่ีอยูกอนแลว 

    (2.2) ขอมูลที่ปรากฏเปนเวลา 1 ปข้ึนไปกอนทีจ่ะปรากฏอยูใน

สิทธิบัตร และ  

    (2.3) ขอมูลที่ไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร และผู

ประดิษฐไดรบัการรบัรอง เปนเวลา 1 ปข้ึนไป19 

   ประการตอมาใชหลักการทดสอบวาการประดิษฐที่นํามาขอรับสิทธิบัตรเปน

สิ่งทีบุ่คคลผูมีความรูเช่ียวชาญเฉพาะในวิทยาการแขนงน้ัน (A Person Skilled in the Art) สามารถ

ที่จะคาดเห็นไดหรือไม หรอืสามารถทีจ่ะทําการพฒันาและคิดคนการประดิษฐอยางเดียวกันไดหรือไม  

ถาผูเช่ียวชาญสามารถคาดเห็นหรือทําการคิดคนการประดิษฐเชนวาน้ันได ก็ถือวาการประดิษฐน้ัน

เปนสิ่งที่ชัดแจงและงายเกินไปไมสมควรทีจ่ะไดรับความคุมครองตามกฎหมาย20  

   (3) ความสามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม (Industrial Application) 

เปนเงื่อนไขประการสุดทายในการขอรับสิทธิบัตร ซึ่งหมายความวา การประดิษฐทีจ่ะไดรบัสทิธิบัตร 

ตองเปนสิ่งที่นําไปใชประโยชนในการผลิตทางอุตสาหกรรมได ความสามารถประยุกตใชในทาง

อุตสาหกรรม โดยไมไดเปนแตเพียงแนวคิดกฎเกณฑหรอืทฤษฎีเทาน้ัน ในอีกความหมายหน่ึง

                                                             
18 Ibid. 

 19 Ibid. 
20 จันทิมา แสงจันทร, การบังคับใชสิทธิบัตรโดยมิชอบ: ศึกษากรณี Patent troll (การคนควาอิสระ   

นิติศาสตรมหาบัณฑิต บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยกรุงเทพ, 2555), 17. 
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สิ่งประดิษฐทีเ่กี่ยวกบัผลิตภัณฑหรือกรรมวิธีก็ตองสามารถนําไปใชใหเกิดประโยชนอยางเปน รูปธรรม

ได มีการสงเสริมยกระดับและพัฒนากระบวนการอุตสาหกรรม 

 จากที่กลาวมาสรุปไดวา ขอตกลงทรปิสเปนขอตกลงที่พยายามสรางความสมดุล

ระหวางประโยชนสาธารณะกบัการสรางแรงจงูใจใหเกิดการคิดคนพัฒนานวัตกรรมใหม ๆ โดยปจเจก

บุคคลสามารถทีจ่ะใชและเขาถึงนวัตกรรมตาง ๆ น้ันได และประเทศภาคีสมาชิกอาจจะไมใหมีการ

คุมครองหรือไมใหสทิธิบัตรในสิ่งประดิษฐบางประเภทก็ยอมสามารถทําได เพือ่รักษาความสงบ

เรียบรอยหรอืศีลธรรมอันดีของประชาชน รวมถึงประโยชนสาธารณะอื่น ๆ ซึ่งเปนไปตามหลักการ

สรางสมดุลของระบบสิทธิบัตร โดยในกรณีดังกลาวน้ี ผูย่ืนคําขอรับความคุมครองสทิธิบัตรอาจถูก

โตแยงสิทธิโดยบุคคลอื่นเมื่อพสิูจนไดวาคําขอสิทธิบัตรดังกลาวไมมีเหตุเพียงพออันอาจไดรับความ

คุมครองตามหลกัเกณฑขางตน ซึ่งอาจมผีลใหผูย่ืนคําขอตองดําเนินการแกไขคําขอสิทธิบัตร       

หรือเจาพนักงานอาจมีคําสัง่เพกิถอนสทิธิบัตรน้ันก็ได 

  2) การกําหนดเงื่อนไขในการขอรบัสิทธิบัตร (Conditions on Patent Applicants) 

บทบญัญัติขอ 29 ของขอตกลงทริปสยอมรับใหผูประดิษฐทีป่ระสงคจะขอรบัสทิธิบัตร ตองเปดเผย 

รายละเอียดของการประดิษฐอยางสมบรูณและชัดแจงใหสังคมไดรับรู ซึ่งการเปดเผยถึงรายละเอียด 

การประดิษฐดังกลาว ยอมจะทําใหบุคคลอื่นในสังคมสามารถศึกษาและเขาใจเกี่ยวกับการประดิษฐ 

น้ัน โดยสามารถนําไปปรบัปรุงหรือพฒันาตอไปได อันจะนํามาซึ่งความกาวหนาทางวิทยาการตอไป

อยางตอเน่ืองเปนพลวัตร ซึ่งการเปดเผยรายละเอียดของการประดิษฐใหดําเนินการในวันทีผู่ประดิษฐ 

ย่ืนขอรับความคุมครอง หรือในวันที่กอนการย่ืนขอรบัความคุมครองในกรณีที่มกีารอางสิทธิกอน21  

  3) สิทธิเด็ดขาดของผูทรงสทิธิบัตร คือสิทธิแตเพียงผูเดียวทีก่ฎหมายใหความ 

คุมครองผูเปนเจาของสิทธิบัตรในการ ทํา ใช ขาย เสนอขาย นําเขา สิ่งประดิษฐตามสทิธิบัตร หรือ 

สิ่งประดิษฐที่ไดจากกรรมวิธีตามสิทธิบัตร ภายในระยะเวลาตามที่กฎหมายกําหนดไว22 ซึ่งสทิธิ 

                                                             
21 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Article 29  

1. Members shall require that an applicant for a patent shall disclose the invention in a 

manner sufficiently clear and complete for the invention to be carried out by a person skilled in 

the art and may require the applicant to indicate the best mode for carrying out the invention 

known to the inventor at the filing date or, where priority is claimed, at the priority date of the 

application.  

2. Members may require an applicant for a patent to provide information concerning the 

applicant’s corresponding foreign applications and grants. 

 22 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Article 28. 
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เด็ดขาดของผูทรงสิทธิบัตร เปนสิทธิทีส่ามารถโอนใหแกบุคคลอื่นไดโดยการทําสัญญาอนุญาต ใหใช

สิทธิ 

  นอกจากการกําหนดหลักเกณฑการไดมาซึ่งสิทธิเด็ดขาดในสทิธิบัตรดังกลาวแลว 

ขอตกลงทรปิสยังใหสิทธิแกผูทรงสทิธิบัตรมีสิทธิโดยสมบูรณที่สามารถแสวงหาประโยชนจากสิทธิบัตร

ของตนไดหลายประการ เชน หากผูทรงสิทธิบัตรไมมีความพรอมในการผลิตผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร  

ผูทรงสทิธิบัตรอาจเลือกใหบุคคลอื่นทีม่ีความพรอมและความสามารถในการผลิตผลิตภัณฑตาม

สิทธิบัตรเปนผูกระทําแทน โดยผานการทําสัญญาอนุญาตใหใชสิทธิ เปนตน  

  4) การกําหนดขอยกเวนตอสทิธิเด็ดขาดที่เกิดจากสิทธิบัตร (Exceptions to Rights 

Conferred) บทบญัญัติขอ 30 ของขอตกลงทริปสใหสิทธิแกประเทศภาคีสมาชิกที่อาจกําหนด

ขอยกเวนที่มลีักษณะเปนการจํากัดการใชสิทธิเด็ดขาดของผูทรงสิทธิบัตร ซึ่งอาจแตกตางกันข้ึนอยูกับ

นโยบายของแตละประเทศ ภายใตเงื่อนไขวาขอยกเวนดังกลาวจะตองไมขัดกับการแสวงหาประโยชน

ตามปกติของสิทธิบัตร ไมขัดตอประโยชนอันชอบธรรมของผูทรงสทิธิบัตร และสอดคลองกับ

ประโยชนอันชอบธรรมของบุคคลที ่323 บทบัญญัติขอน้ีเปนประเด็นสําคัญใหสมาชิกหลายประเทศ

หยิบยกข้ึนมาใชเปนเหตุผลของการสนับสนุนใหเกิดการคนควา วิจัย และพัฒนานวัตกรรม

ภายในประเทศของตนเอง 

  ดังน้ันจะเห็นไดวาขอยกเวนสทิธิของผูทรงสทิธิบัตรน้ัน เกิดจากเจตนารมณที่ตองการ

คุมครองประโยชนของสาธารณะใหอยูเหนือประโยชนปจเจกชนของผูทรงสิทธิบัตร การกําหนด

รูปแบบหรือลักษณะของขอยกเวนสทิธิของผูทรงสิทธิบัตรจะแตกตางกันไปตามเปาหมายและนโยบาย

สาธารณะของกฎหมายสทิธิบัตรของแตละประเทศ แตอยางไรก็ดีการกําหนดขอยกเวนสิทธิของผูทรง

สิทธิบัตร ควรคํานึงถึงวัตถุประสงคของการคุมครองสิทธิบัตรที่ตองการเกื้อหนุนและสงเสริมความ 

กาวหนาทางเทคโนโลยีรวมถึงการนําเทคโนโลยีไปตอยอดและเผยแพรนวัตกรรมใหม ๆ โดยให

พิจารณาถึงประโยชนรวมกันของผูผลิตและผูใชความรูทางเทคโนโลยีกบัประโยชนของสาธารณะให 

มีความสมดุลสอดคลองกัน 

  5) การกําหนดมาตรการบงัคับใชสิทธิบัตรโดยไมตองไดรับความยินยอมจากผูทรง

สิทธิบัตร (Other use without Authorization of the Right Holder) บทบัญญัติขอ 31 ของ

ขอตกลงทรปิส บทบัญญัติดังกลาวตระหนักวาผูทรงสทิธิในสิทธิบัตรจะมีสทิธิเด็ดขาดแตผูเดียวใน 

                                                             
23 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Article 30 

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 unreasonably prejudice the legitimate interests of the patent owner, taking account of the 

legitimate interests of third parties. 
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การใชประโยชนจากผลงานของตนภายในระยะเวลาทีก่ฎหมายกําหนด24 ซึ่งสงผลใหสังคมยอมถูก  

กีดกันจากการใชประโยชนใด ๆ จากสิง่ประดิษฐตามสิทธิบตัรน้ันในระหวางอายุการคุมครองสทิธิ 

อยางไรก็ดี ขอตกลงทริปสพจิารณาวาในชวงระยะเวลาของการใหความคุมครองสิทธิบัตร อาจมีกรณี

ใด ๆ ที่สงผลใหรัฐบาลหรือบุคคลอื่นมีความจําเปนตองใชประโยชนจากสิง่ประดิษฐ ตามสทิธิบัตรน้ัน 

จึงมกีารกําหนดวาประเทศภาคีสมาชิกอาจกําหนดหลักเกณฑใด ๆ ในการอนุญาตใหรัฐสามารถเขา

แทรกแซงดวยการบังคับใหผูอื่นไดใชประโยชนตามสิทธิบัตรภายในระยะเวลาทีจ่ํากัด โดยไมตองไดรับ

ความยินยอมจากผูทรงสิทธิบัตรได (Compulsory Licensing: CL) ภายใตเงื่อนไขวาการใชประโยชน

จากสทิธิบัตรโดยปราศจากความยินยอมดังกลาวอาจจะไดรบัอนุญาตก็ตอเมื่อมีเหตุที่แสดงไดวาผูขอ

อนุญาตใชสิทธิไดมีความพยายามทีจ่ะขออนุญาตใชสิทธิจากผูทรงสทิธิบัตรแลว แตไมสําเร็จภายใน

ระยะเวลาอันควร25 หรือการใชมาตรการใชสิทธิตองใชเพือ่จําหนายสินคาภายในประเทศโดยสวนใหญ 

การใชสิทธิจะตองกระทําเพื่อตอบสนองตอความตองการของตลาดภายในประเทศเปนสวนใหญ ทัง้น้ี 

คําวา “โดยสวนใหญ” หมายความถึงสวนมากหรือมากกวาครึ่งของสินคาทีท่ําการผลิตหรือนําเขา 

ดังน้ัน เมื่อตีความแลวผูรับอนุญาตใหใชสทิธิยังอาจสงออกสนิคาสวนนอยไปยังประเทศอื่นได26 

   อยางไรก็ตาม รัฐอาจใชมาตรการบงัคับใชสทิธิได โดยไมตองไดรับอนุญาตจาก  

ผูทรงสทิธิ ในกรณี ดังน้ี 

   (1) กรณีมเีหตุฉุกเฉินของประเทศ หรอืสภาพการณอันเรงดวนอยางที่สุด 

   (2) กรณีการใชเพื่อสาธารณประโยชนที่ไมใชเชิงพาณิชย 

   (3) การเยียวยาการกระทําทีเ่ปนปฏิปกษตอการแขงขัน 

  การอนุญาตใหใชสิทธิน้ีตองอยูภายในขอบเขต โดยไมกระทบตอการใชสิทธิของ  

ผูทรงสทิธิบัตร ตองเปนไปเพือ่สนองตลาดภายในประเทศน้ัน และผูทรงสิทธิจะไดรับคาตอบแทนที่

เพียงพอตามสภาพการณของแตละกรณีและใหคํานึงถึงคุณคาทางเศรษฐกจิของการใชสทิธิน้ัน ๆ ซึ่ง

การกําหนดมาตรการบงัคับใชสทิธิบัตรโดยไมตองไดรบัความยินยอมจากผูทรงสิทธิบัตรดังกลาว มีข้ึน

เพื่อถวงดุลสิทธิเด็ดขาดของผูทรงสิทธิบัตร ปองกันการใชสทิธิบัตรในการกีดกันทางการคา และเพื่อ

ประโยชนสาธารณะเปนสําคัญ อยางไรก็ดีในการบงัคับใชมาตรการบังคับใชสทิธิตามบทบัญญัติของ 

                                                             
24 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Article 31 Where 

the law of a Member allows for other use of the subject matter of a patent without the 

authorization of the right holder, including use by the government or third parties authorized by 

the government. 

 25 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Article 31 (b). 

 26 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Article 31 (f). 
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ขอตกลงทรปิส ขอที่ 31 เปนสาเหตุประการหน่ึงที่ทําใหประเทศกําลงัพฒันาไดถูกโตแยงจากประเทศ

ที่มีสทิธิบัตรเปนจํานวนมาก โดยตองการใหประเทศทีม่ีการใชมาตรการบังคับใชสทิธิมีระบบการ

จัดการสิทธิบัตรที่ดีรวมถึงคาตอบแทนที่เหมาะสมใหแกผูทรงสทิธิบัตร  

  6) บทบัญญัติขอ 30 “ใหมีการคุมครองสทิธิตามสิทธิบัตรเปนกําหนดเวลา 20 ป 

นับแตวันที่ย่ืนขอสิทธิบัตร”27 

  ภายใตระบบสิทธิบัตรที่มุงสงเสรมิใหเกิดการคิดคน พัฒนานวัตกรรมใหม ๆ อยู

เสมอ การคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรจะมีอยูภายในระยะเวลาชวงหน่ึงเทาน้ัน เพื่อพนกําหนด

ระยะเวลาตามกฎหมายแลว สิทธิผูกขาดตามกฎหมายยอมระงับไปดวยเชนกัน ขอตกลงทริปสจึง 

ไดกําหนดระยะเวลาข้ันตํ่า ที่ประเทศภาคีสมาชิกจะตองใหความคุมครองเปนระยะเวลาไมนอยกวา 

20 ป ซึ่งเปนระยะเวลาที่กําหนดเพื่อใหผูทรงสิทธิบัตรไดแสวงหาประโยชนจากสิทธิบัตรของตน  

  กลาวโดยสรุปจะเห็นไดวาแมขอตกลงทริปสจะใหสทิธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวแก  

ผูทรงสทิธิในการแสวงหาประโยชนจากผลงานทรพัยสินทางปญญาของตนภายในระยะเวลาที่

กฎหมายกําหนดไว แตสิทธิเด็ดขาดตามกฎหมายจะตองมีความสมดุลระหวางประโยชนของ  

ผูสรางสรรคผลงานทรัพยสินทางปญญากับประโยชนของสาธารณะ จึงไดมีการกําหนดหลกัการ 

ทางกฎหมายที่สําคัญหลายประการ เพื่อใหประเทศภาคีสมาชิกมีพันธะกรณีที่ตองปรับปรงุกฎหมาย

ภายในและแนวปฏิบัติตาง ๆ ใหสอดคลองกับขอตกลงทรปิสอันเปนมาตรฐานระหวางประเทศ เมื่อ

ขอตกลงทรปิสมีผลใชบังคับ หลักการตาง ๆ ของแตละประเทศจะมีความสอดคลองกลมกลืนกันมาก

ข้ึน แตทั้งน้ีการพิจารณาวาการกระทําใดที่ถือวาเปนการใชสทิธิเด็ดขาดโดยชอบธรรมหรือไม หรือมี

ความสมดุลระหวางประโยชนของผูทรงสิทธิกับประโยชนของสาธารณะหรือไมน้ัน ขอตกลงทรปิส

ไมไดกําหนดไวตองข้ึนอยูกับกฎหมายภายในของประเทศภาคีสมาชิกเปนสําคัญ  

 3.1.3 ปฏิญญาโดฮา ค.ศ. 2001 วาดวยความตกลงทรปิสและการสาธารณสุข (Doha 

Declaration 2001 on TRIPs and Public Health)  

 ขอโตแยงในประเด็นทีเ่กี่ยวของกบัการเขาถึงยาไดมีการถกเถียงกันมาอยางตอเน่ือง ต้ังแต

องคการอนามัยโลกไปจนถึงองคการการคาโลก จนนําไปสูการลงมติยอมรับปฏิญญาโดฮาวาดวยความ

ตกลงทรปิสกบัการสาธารณสุข ป พ.ศ. 2544 ปฏิญญาโดฮาเปนขอตกลงระหวางประเทศที่เกิดข้ึน

จากการที่นานาชาติตระหนักถึงปญหาในการเขาถึงยาของประเทศกําลงัพัฒนาและในประเทศดอย

พัฒนา โดยมหีลักการสําคัญคือประเทศสมาชิกตามปฏิญญาโดฮามุงหวังชวยเหลือประเทศที่ขาด

ศักยภาพในการผลิตยาดวยตนเองโดยการกําหนดมาตรการตาง ๆ เชน มาตรการบังคับใชสทิธิ 

(Compulsory Licensing: CL) เพื่ออํานวยประโยชนดานสาธารณสุขแกประเทศที่ขาดศักยภาพใน 

                                                             
 27 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Article 30. 
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การผลิตยา รวมถึงกําหนดสทิธิใหมๆ  สําหรับประเทศที่พัฒนานอยที่สุดโดยการอนุญาตใหประเทศ

ตาง ๆ เหลาน้ีเลื่อนการยอมรับสิทธิบัตรผลิตภัณฑยา การเครงครัดกบัสิทธิบัตรผลิตภัณฑยา ตลอดจน

การใหความคุมครองขอมลูการทดลองยา เปนตน28  

 3.1.3.1 แนวคิดและหลักการพื้นฐานของปฏิญญาโดฮาวาดวยความ  

ตกลงทรปิสและการสาธารณสุข (Doha Declaration on TRIPs and Public Health) 

  ภายใตขอ 31 แหงความตกลงทรปิสที่วาดวยการใชสิทธิอื่น ๆ อันไมตองขออนุญาต

จากผูทรงสทิธิ (Other use without Authorization of the Right Holder) ไดบัญญัติถึงกรณีการ

บังคับใชมาตรการบังคับใชสทิธิ (Compulsory Licensing: CL) โดยใหรฐับาลแตละประเทศสามารถ

บังคับใชสทิธิตามสิทธิบัตร หรืออนุญาตใหบุคคลอื่นมสีิทธิในสิทธิบัตรไดโดยชอบธรรม โดยไมตอง

ไดรับอนุญาตจากผูทรงสทิธิบัตรกอนในกรณีบางประการ29 เชน ในกรณีมีเหตุฉุกเฉิน หรือ

สภาพการณอันเรงดวน หรือกรณีการใชเพื่อสาธารณประโยชนอันไมไดเปนไปในเชิงพาณิชย แตการ

ใชดังกลาวผูขอใชจะตองแจงใหผูทรงสิทธิทราบโดยเร็วทีสุ่ดเทาที่สามารถปฏิบัติได30 แตผูขอใชสิทธิ

อาจตองเสียคาตอบแทนใหแกผูทรงสิทธิบัตรจากการใชสิทธิดังกลาว  

 

                                                             
28 เอลเลน อัทฮุน, เกมการเมืองเพื่อครองอํานาจผูกขาดตลาดยา สิทธิบัตรยา การเขาถึง นวัตกรรม 

และการใชบังคับปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสกับการสาธารณสุขขององคการการคาโลก. 
29 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Article 31 Where 

the law of a Member allows for other use of the subject matter of a patent without the 

authorization of the right holder, including use by the government or third parties authorized by 

the government. 
30 Article 31(b) of the TRIPs Agreement “Where the law of a Member allows for other use 

of the subject matter of a patent without the authorization of the right holder, including use by 

the government or third parties authorized by the government, the following provisions shall be 

respected: ...(b) such use may only be permitted if ... In situations of national emergency or other 

circumstances of extreme urgency, the right holder shall, nevertheless, be notified as soon as 

reasonably practicable. In the case of public non-commercial use, where the government or 

contractor, without making a patent search, knows or has demonstrable grounds to know that a 

valid patent is or will be used by or for the government, the right holder shall be informed 

promptly.” 
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โดยจะตองเปนการใชสทิธิดังกลาวเพื่อสนับสนุนตลาดภายในประเทศสมาชิกน้ัน ๆ 

เทาน้ัน31 อันมีลักษณะเปนการรับรองสิทธิของประเทศภาคีสมาชิกในการทีจ่ะตีความอยางยืดหยุน 

และใชเหตุผลที่เหมาะสมในการใชมาตรการบงัคับใชสิทธิ 

  เน่ืองดวยทีป่ระชุมรัฐมนตรีองคการการคาโลก ณ กรงุโดฮา ประเทศกาตาร เลง็เห็น

ถึงความสําคัญในการเขาถึงยาของประเทศสมาชิกที่ไมมีประสิทธิภาพเพียงพอในการผลิตยาไดเอง

หรือมีแตไมเพียงพอ จึงไดออกแถลงการณในวันที่ 14 พฤศจิกายน ค.ศ. 2001 โดยมีวัตถุประสงค

สําคัญในการสรางแนวทางปฏิบัติสําหรบัสมาชิกองคการการคาโลกทีจ่ะใชมาตรการบงัคับใชสทิธิ

ภายใตความตกลงทรปิส (TRIPs Agreement) ตามบทบญัญัติขอ 31 ขางตนที่แตเดิมไดกําหนดให

การบงัคับใชมาตรการบงัคับใชสทิธิจะกระทําไดเฉพาะการสนับสนุนตลาดภายในประเทศเทาน้ัน เปน

การเพิม่ความยืดหยุนใหการบังคับใชมาตรการดังกลาวครอบคลุมถึงในกรณีทีป่ระเทศทีม่ีศักยภาพใน

การผลิตยา สามารถใชมาตรการบงัคับใชสิทธิในการผลิตยาเพื่อสงออกไปยังประเทศสมาชิกผูนําเขาที่

ยังขาดประสิทธิภาพในการผลิตยาดวยตนเองได โดยผลของปฏิญญาดังกลาว จึงทําใหทีป่ระชุมคณะ

มนตรีใหญแหงองคการการคาโลกมมีติใหแกไขความตกลงทริปสในวันที ่6 ธันวาคม ค.ศ. 2005  

เพื่อเปนการผอนปรนใหประเทศสมาชิกสามารถผลิตและสงออกยาตามมาตรการบังคับใชสิทธิไปยัง

ประเทศผูนําเขาที่ไมมปีระสิทธิภาพในการผลิตยาไดดวยตนเอง โดยไดจัดทํา “พิธีสารแกไขความ 

ตกลงทรปิสดานสาธารณสุข” (Protocol Amending the TRIPs Agreement) โดยไดมีการเพิม่

บทบญัญัติขอ 31 ทวิ (31 bis) อันไดบัญญัติใหบทบัญญัติตามขอ 31 (f) ของความตกลงทรปิสทีจ่ํากัด

ใหการบังคับใชมาตรการบังคับใชสิทธิเปนไปเพือ่การสนับสนุนตลาดภายในประเทศสมาชิกเทาน้ันไม

ตองบังคับใชในกรณีหากประเทศสมาชิกไดผลิตยาเพื่อสงออกตามความในขอ 31 ทวิดังกลาว32  

  3.1.3.2 ผูทรงสทิธิภายใตปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสและ 

การสาธารณสุข (Doha Declaration on TRIPs and Public Health) 

  ตามความตกลงทรปิส ผูทรงสทิธิบัตรจะมสีิทธิแตเพียงผูเดียว (Exclusive Right)  

ในการผลิต ใช ขาย เสนอขาย นําเขา รวมถึงหามมิใหผูอื่นใชประโยชนจากสิง่ประดิษฐตามสทิธิบัตร 

 

 

                                                             
31 Article 31 (f) of the TRIPs Agreement “any such use shall be authorized predominantly 

for the supply of the domestic market of the Member authorizing such use.” 
32 Article 31 bis (1) “The obligations of an exporting Member under Article 31(f) shall not 

apply with respect to the grant by it of a compulsory license to the extent necessary for the 

purposes of production of a pharmaceutical product(s) and its export to an eligible importing 

Member(s) in accordance with the terms set out in paragraph 2 of the Annex to this Agreement.” 
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ของตน33 โดยจากบทบญัญัติน้ีจงึเปนผลใหผูทรงสิทธิบัตรสามารถดําเนินการใด ๆ เพือ่หาผลกําไรจาก

สิทธิบัตรของตนก็ได ดวยสิทธิแตเพียงผูเดียวของผูทรงสทิธิบัตรน้ียอมทําใหบุคคลอื่น ๆ ไมสามารถ

ดําเนินการใด ๆ ที่เกี่ยวของกับสิทธิบัตรของผูทรงสิทธิบัตรน้ันไดเลย รวมทัง้ผูทรงสิทธิบัตรก็ยอมไม

อนุญาตใหบุคคลอื่นเขามาเกี่ยวของกบัสทิธิบัตรของตน จนทําใหเกิดเปนสิทธิผูกขาดในสิทธิบัตรน้ัน ๆ 

ปญหาดังกลาวน้ีมักพบไดโดยมากในสทิธิบัตรยา อันกอใหเกดิผลกระทบตอการเขาถึงยาของ

ประชาชน โดยเฉพาะกบัประเทศที่ประชาชนมีความยากจนไมอาจมีกําลังทรัพยเพียงพอทีจ่ะเขาถึงยา

ตามสิทธิบัตรบางประเภทที่ผูทรงสิทธิบัตรกําหนดใหมรีาคาสูงได  

  จากปญหาขางตน จงึทําใหเกิดปฏิญญาโดฮาฯ อันมผีลเปนการยืดหยุนบทบัญญัติ

บางประการทีเ่กี่ยวของกบัสทิธิของผูทรงสทิธิบัตร โดยปฏิญญาโดฮาฯ มีขอกําหนดวาการใชสิทธิ

คุมครองทรัพยสินทางปญญาของผูทรงสิทธิบัตรน้ันจะไมเปนการกีดกันประเทศสมาชิกในการใช

มาตรการบังคับใชสิทธิตาง ๆ เพือ่ปกปองการสาธารณสุขของประเทศ และการตีความขอตกลงทรปิส

น้ันควรเปนไปโดยเพื่อสนับสนุนประเทศสมาชิกในการปกปองการสาธารณสุข และการเขาถึงยา 

ของประเทศสมาชิกเปนประการสําคัญ ดังน้ันการตีความความตกลงทรปิสควรเปนไปโดยยืดหยุน 

(Flexibility) เพื่อประโยชนในกรณีดังกลาว34 โดยใหถือวาวิกฤตการณทางสาธารณสุขน้ันใหรวมถึง

                                                             
33 Article 28 of the TRIPs Agreement “A patent shall confer on its owner the following 

exclusive rights: 

(a) where the subject matter of a patent is a product, to prevent third parties not having 

the owner’s consent from the acts of: making, using, offering for sale, selling, or importing for 

these purposes that product; 

(b) where the subject matter of a patent is a process, to prevent third parties not having 

the owner’s consent from the act of using the process, and from the acts of: using, offering for 

sale, selling, or importing for these purposes at least the product obtained directly by that 

process.” 
34 Paragraph 4 of the Doha Declaration on TRIPs and Public Health “We agree that the 

TRIPS Agreement does not and should not prevent Members from taking measures to protect 

public health. Accordingly, while reiterating our commitment to the TRIPS Agreement, we affirm 

that the Agreement can and should be interpreted and implemented in a manner supportive of 

WTO Members' right to protect public health and, in particular, to promote access to medicines 

for all.” 
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โรคเอดส มาลาเรีย วัณโรค และโรคระบาดอื่น ๆ อันเปนสถานการณฉุกเฉินของประเทศสมาชิกใด ๆ 

หรือเปนกรณีเรงดวนที่ตองใชบังคับมาตรการบงัคับใชสทิธิ35 

  สรปุไดวาขอตกลงตามปฏิญญาโดฮาฯ ขางตน ไดกอใหเกิดความยืดหยุนใน 

การตีความตามความตกลงทรปิสอันเพิม่โอกาสใหบุคคลอื่นสามารถมสีิทธิในสิทธิบัตรของผูทรง

สิทธิบัตรไดหากเปนไปตามกรณีทีก่ําหนดไวในปฏิญญาโดฮาฯ โดยผลจากการเกิดปฏิญญาดังกลาวน้ัน

ถือเปนมาตรการที่คอยจํากัดสิทธิแตเพียงผูเดียวของผูทรงสทิธิไมใหใชอํานาจเกินขอบเขตจนถึงขนาด

เปนการผกูขาดสิทธิบัตร โดยวิธีการของผูทรงสิทธิบัตรยาสวนใหญน้ันจะเปนกรณีทีม่ีการปรับสูตร

แกไขยาตามสิทธิบัตรเพียงเล็กนอย และนําไปจดสิทธิบัตรใหมเพื่อขยายระยะเวลาการคุมครองยา 

ตามสิทธิบัตรไปเรื่อย ๆ อยางตอเน่ือง อันเปนการผูกขาดตลาดและอาจสงผลใหผูทรงสิทธิบัตร  

ต้ังราคายาตามอําเภอใจ จนเปนอุปสรรคของประชาชนในประเทศที่ไมมปีระสิทธิภาพในการผลิตยา

ดวยตนเองอันไมสามารถเขาถึงยาที่จําเปนตอการรักษาโรคได  

  3.1.3.3 มาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกบัการคุมครองสทิธิบัตรที่ไมมีวัน 

หมดอายุ (Evergreen Patent) ภายใตปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทริปสและการสาธารณสุข 

(Doha Declaration on TRIPs and Public Health)  

  ตามที่ไดกลาวในหัวขอขางตน เน่ืองจากปฏิญญาโดฮาฯ มีข้ึนเพื่อยืดหยุนการตีความ

ตามความตกลงทรปิส โดยเมื่อพจิารณาจากขอกําหนดตามปฏิญญาดังกลาว ประเทศสมาชิกลวน

ตระหนักถึงปญหาการสาธารณสขุ และการเขาถึงยาของประเทศกําลังพฒันาและประเทศดอย

พัฒนา36 บทบัญญัติของความตกลงทริปส ขอ 66.2 ไดกําหนดใหประเทศสมาชิกตระหนักถึงความ

ประสงคทีจ่ะสงเสริมการถายทอดเทคโนโลยีและการยกระดับศักยภาพในภาคเภสัชกรรมเพือ่รบัมือ

กับปญหาทีป่ระเทศสมาชิกเผชิญอยูจากการไมมหีรอืมีศักยภาพในการผลิตในภาคเภสัชกรรม 

                                                             
35 Paragraph 5 of the Doha Declaration on TRIPs and Public Health “ Accordingly and in 

the light of paragraph 4 above, while maintaining our commitments in the TRIPS Agreement, we 

recognize that these flexibilities include: ..(b) Each Member has the right to grant compulsory 

licences and the freedom to determine the grounds upon which such licences are granted. 

(c) Each Member has the right to determine what constitutes a national emergency or other 

circumstances of extreme urgency, it being understood that public health crises, including those 

relating to HIV/AIDS, tuberculosis, malaria and other epidemics, can represent a national 

emergency or other circumstances of extreme urgency.” 
36 Paragraph 1 of the Doha Declaration on TRIPs and Public Health " We recognize the 

gravity of the public health problems afflicting many developing and least developed countries, 

especially those resulting from HIV/AIDS, tuberculosis, malaria and other epidemics.” 
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ไมเพียงพอ ประเทศสมาชิกทัง้หลายจะดําเนินการเพื่อรวมมอืในการใหความสําคัญตอการถายทอด 

เทคโนโลยีและการยกระดับศักยภาพในภาคเภสัชกรรม  

  นอกเหนือจากความยืดหยุนการตีความตามความตกลงทรปิสขางตนแลว ปฏิญญา

โดฮาฯ ยังมีขอกําหนดใหประเทศภาคีสามารถตัดสินใจไดดวยตนเองวาจะกําหนดใหเหตุใดเปนเหตุอัน

สมควรทีส่ามารถบังคับใชมาตรการบงัคับใชสิทธิได37 แตการดําเนินการโดยใชมาตรการบังคับใชสิทธิ

ในสิทธิบัตรยาแตเพียงอยางเดียวอาจไมสามารถแกไขปญหาสาธารณสุขของประเทศไดทัง้หมด จึงมี

ความจําเปนที่จะตองพจิารณาใชมาตรการอื่น ๆ หรือหาแนวทางแกปญหาทีม่ีความย่ังยืน อาทิ การ

ลดการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ การพฒันาศักยภาพการผลติยาของอุตสาหกรรมยา ในประเทศของ

ตน รวมถึงการสงเสริมใหมีการวิจัยและพัฒนายาตัวใหม ๆ ออกมา เปนตน  

  

3.2 ความตกลงเขตการคาเสรี (Free Trade Area)  

 ความตกลงเขตการคาเสรี (Free Trade Area-FTA) หมายถึง การทําความตกลงทางการคา

ของประเทศโดยอาจเปน 2 ประเทศ หรือทีเ่รียกวาทวิภาคี หรือเปนกลุมประเทศ ทีเ่รียกวาพหุภาคี 

ซึ่งเปนการวมกลุมกันทางเศรษฐกิจโดยมีเปาหมายเพื่อลดภาษีศุลกากรระหวางกันภายในกลุมที่ทํา

ขอตกลงระหวางกัน ใหเหลอืนอยทีสุ่ดหรือเปนรอยละศูนยและใชอัตราภาษีปกติทีสู่งกวากับประเทศ

นอกกลุม การทําเขตการคาเสรีในอดีตมุงเนนในดานการเปดเสรีดานสินคา โดยการลดภาษีและ

อุปสรรคที่ไมใชภาษีเปนหลัก แตเขตการคาเสรีในระยะหลัง ๆ น้ัน รวมไปถึงการเปดเสรี ดานอื่น ๆ 

ดวย  

 แนวคิดของความตกลงเขตการคาเสรี คือ ประเทศน้ัน ๆ จะเลือกผลิตสินคาที่คิดวาประเทศ

ตนไดเปรียบในเชิงเปรียบเทียบ (Comparative Advantage) มากที่สุด แลวนําสินคาที่ผลิตไดน้ีไป

แลกเปลี่ยนกับสินคาที่ประเทศตนเสียเปรียบ โดยประเทศทัง้สองตางฝายตางสมประโยชนกัน (Win-

Win Situation) ภายใตนโยบายการผลิตตามหลกัการแบงงานกันทํา โดยไมเกบ็ภาษีคุมกัน 

(Protective Duty) ไมใหสิทธิพเิศษหรือกีดกันสินคาของประเทศใดประเทศหน่ึง เรียกเก็บภาษีใน

อัตราเดียวและใหความเปนธรรมแกสินคาของทุกประเทศเทากันโดยไมมีขอจํากัดทางการคา (Trade 

Restriction) และยกเวนการควบคุมสินคาบางอยางทีเ่กี่ยวกับสุขภาพอนามัย ซึง่สามารถชวยลด

อุปสรรคทางการคาทั้งทีเ่ปนอุปสรรคทางภาษีและที่มิใชภาษี ชวยเพิ่มมูลคาในทางการคาระหวาง

ประเทศสมาชิก และเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันสรางอํานาจตอรองทางเศรษฐกจิ การเมือง 

                                                             
37 Paragraph 5b of the Doha Declaration on TRIPs and Public Health “Each Member has 

the right to grant compulsory licences and the freedom to determine the grounds upon which 

such licences are granted.” 
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ใหความรวมมือทางดานศุลกากร การแลกเปลี่ยนความรูขอมูลรวมถึงชวยพัฒนาศักยภาพทาง

เศรษฐกจิและดึงดูดการลงทุนจากตางประเทศอีกดวย  

 สําหรับประเทศไทยไดมีการเจรจาจัดทําความตกลงเขตการคาเสรกีับประเทศคูคาที่สําคัญซึ่ง

สวนใหญเปนประเทศพฒันาแลว เชน สหรัฐอเมรกิา สมาคมการคาเสรียุโรป (The European Free 

Trade Association: EFTA) และสหภาพยุโรป ประเทศเหลาน้ีมักจะเรียกรองใหไทยยกระดับ

มาตรฐานการคุมครองทรัพยสินทางปญญา โดยใชมาตรฐานของประเทศพฒันาแลวเปนบรรทัดฐาน 

ดังน้ัน ประเทศไทยจงึจําเปนจะตองตระเตรียมทาทีในการเขารวมเจรจา ตลอดจนเตรียมการรองรบั

ผลกระทบทีจ่ะเกิดข้ึนจากการเจรจาเขตการคาเสรีในประเด็นที่เกี่ยวของกบัสิทธิบัตรยา อยางไรกดี็ 

ความตกลงเขตการคาเสรใีนปจจุบันมีกรอบการเจรจาหลากหลายกรอบอยางมาก อยางไรก็ตาม 

ความตกลงเขตการคาเสรทีี่สําคัญและมีความเกี่ยวของกบัการคุมครองสทิธิบัตรยา และการแกไข

ปญหาการเขาถึงยาของประชาชนซึ่งควรนํามาศึกษา มีดังตอไปน้ี  

3.2.1 ทริปสผนวก (TRIPS Plus)  

 ภายใตขอตกลงเขตการคาเสร ีสหรัฐอเมริกาตกลงที่จะยกเลกิหรอืลดอัตราภาษีใหกับ

ประเทศคูคา โดยประเทศคูคาตองยอมใหสิทธิพิเศษทางการคาเปนการตอบแทน สหรัฐอเมรกิาเปน

ประเทศหน่ึงที่ใหความสําคัญอยางมากตอการปกปองสทิธิในทรัพยสินทางปญญา โดยเฉพาะสิทธิ 

บัตรยา ซึ่งเปนการใหความคุมครองในอุตสาหกรรมยา อันเปนแหลงสรางรายไดจํานวนมากใหกับ

สหรัฐอเมรกิาในแตละป สหรัฐอเมริกาจงึพยายามทีจ่ะผลกัดันขอตกลง TRIPS ที่มีความเกี่ยวของกับ

การคุมครองเทคโนโลยีผลิตภัณฑยา38 ย่ิงไปกวาน้ัน สหรัฐอเมริกาก็ยังคงดําเนินความพยายามอยาง

ตอเน่ือง ในการผลักดันใหมีการใชขอตกลงทีม่ีมาตรฐานเขมงวดข้ึนเกี่ยวกับการคุมครองสทิธิใน

ทรัพยสินทางปญญา หรือที่เรียกวา ทรปิสผนวก (TRIPs-plus) ที่กําหนดวาประเทศคูคาของ

สหรัฐอเมรกิาตองใหความคุมครองสิทธิในทรัพยสินทางปญญาของสหรฐัอเมริกา ในระดับทีสู่งกวา

มาตรฐานข้ันตํ่าในขอตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวการคา (Trade-Related 

Aspects of Intellectual Property Rights) หรือความตกลงทริปส (TRIPs)39 ซึ่งกอใหเกิดปฏิกริิยา

ตอตานอยางรุนแรงจากประเทศสมาชิก WTO โดยเฉพาะกลุมประเทศกําลังพฒันา ดวยเหตุน้ี 

สหรัฐอเมรกิาจงึหันมาผลักดันประเด็นดังกลาวผานการจัดทาํความตกลงการคาเสรีแบบทวิภาคี     

กับประเทศตาง ๆ โดยกําหนดใหผูแทนเจรจาการคาของสหรัฐฯ (The United States Trade 

                                                             
38 จักรกฤษณ ควรพจน, ระบบทรัพยสินทางปญญาภายใต FTAs, (กรุงเทพฯ: มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร, 

2548), 20-21. 
39 จิราพร ล้ิมปานานนท และคนอ่ืน ๆ, ขอตกลงเขตการคาเสรีไทย-สหรัฐอเมริกา ผลกระทบท่ีมีตอ

ประเทศไทย, (กรุงเทพฯ: พิมพดีการพิมพ, 2547), 66. 
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Representative: USTR) มีภาระผูกพันในการเจรจาภายใตกรอบของกฎหมาย Bipartisan Trade 

Promotion Authority Act 2002 (กฎหมาย Fast Track) โดยเฉพาะประเด็นการสรางระดับการ

ปกปองสทิธิในทรัพยสินทางปญญาทีสู่งกวาแนวทางที่ WTO กําหนดไว เพื่อประโยชนสูงสุดแก

เศรษฐกจิสหรัฐฯ ประเด็นดังกลาวถือวามีความออนไหวสูงมากสําหรับประเทศผูนําเขาเทคโนโลยี 

และเปนคูเจรจากับสหรัฐฯ  

นอกจากน้ีประเทศพฒันาแลวที่ตองการใหประเทศคูเจรจาของตนปฏิบัติตามขอตกลงการคา

เสรี ขอตกลงการคาทวิภาคี หรือขอตกลงการคาแหงภูมิภาคเพิ่มระดับการคุมครองทรัพยสินทาง

ปญญา ประเทศเหลาน้ีจะใชวิธีการของตนในการกําหนดใหบรรดาประเทศคูสัญญา เขาเปนประเทศ

ภาคีสนธิสัญญาขององคกรทรัพยสินทางปญญาโลก โดยไมมกีารเจรจาหรือการกําหนด รายละเอียด

การคุมครองไวในขอตกลงดังกลาวแตอยางใด40  

ตามที่ไดกลาวมาแลวน้ันวาขอตกลงทริปสจะใหสิทธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวแกผูทรงสทิธิใน

การแสวงหาประโยชนจากผลงานทรัพยสินทางปญญาของตนภายในระยะเวลาทีก่ฎหมายกําหนดไว 

แตสิทธิเด็ดขาดตามกฎหมายจะตองมีความสมดุลระหวางประโยชนของผูสรางสรรคผลงานทรัพยสิน

ทางปญญากบัประโยชนของสาธารณะ จึงไดมกีารกําหนดหลักการทางกฎหมายทีส่ําคัญหลายประการ

อันเปนเกณฑมาตรฐานข่ันตํ่าที่ใหประเทศภาคีสมาชิกมีพันธะกรณีที่ตองปรับปรงุกฎหมายภายใน 

และแนวปฏิบัติตาง ๆ ใหสอดคลองหรือใกลเคียงกับขอตกลงทรปิสอันเปนมาตรฐานระหวางประเทศ 

แตภาคีสมาชิกสามารถกําหนดกฎเกณฑในทรพัยสินทางปญญาที่สงูกวาขอตกลงทริปสกําหนดไว  

ยอมสามารถทําได แตกฎเกณฑทีสู่งข้ึนน้ันจะตองเปนไปเพื่อการพัฒนาทรพัยสินทางปญญาใหมี

ประสิทธิภาพย่ิงข้ึนกระตุนเกิดการคิดคน พัฒนานวัตกรรมใหม ๆ สามารถและสามารถสรางความ

สมดุลระหวางผลประโยชนของผูสรางสรรคงานและประโยชนของสาธารณะ  

สวนขอตกลงทรปิสผนวกมีวัตถุประสงคเพือ่เพิม่มาตรฐานเรือ่งสทิธิบัตรใหสงูข้ึน เขมงวดข้ึน

กวาขอตกลงทริปสที่ไดกําหนดไว โดยสหรัฐอเมรกิาตกลงทีจ่ะเปดตลาดสินคาใหกับประเทศคูคาดวย

การยอมยกเลิกภาษีหรอืมีการลดอัตราภาษีนําเขาที่มีการเกบ็จากสินคานําเขาของประเทศทีเ่ปน

ประเทศคูคา โดยประเทศคูคาตองยอมรบัขอตกลงบางประการในการใหสทิธิพิเศษทางการคาแก

สหรัฐอเมรกิาเปนการตอบแทน41 ซึ่งขอเรียกรองของสหรัฐอเมริกาในเรื่องทรพัยสินทางปญญามี

ประเด็นสําคัญที่เกี่ยวของกับงานวิจัยที่ศึกษาดังน้ี  

                                                             
40 สถาบันวิจัยเพื่อการพัฒนาประเทศไทย, การพัฒนาระบบสิทธิบัตรยาของไทยและการเตรียมการ

รองรับผลกระทบจากการเจรจาเขตการคาเสรีในประเด็นสิทธิบัตรยา, (กรุงเทพฯ: สถาบันวิจัยเพื่อการพัฒนา

ประเทศไทย, 2553), 8. 
41 จิราพร ล้ิมปานานนท และคนอ่ืน ๆ, ขอตกลงเขตการคาเสรีไทย-สหรัฐอเมริกา ผลกระทบท่ีมีตอ 

ประเทศไทย, 51. 
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1) ใหมีการขยายการคุมครองสทิธิบัตร โดยขอตกลงทรปิสกาํหนดใหมรีะยะเวลา ใน

การคุมครองสทิธิบัตร 20 ป แตขอตกลงทรปิสพลสักําหนดใหประเทศคูคาขยายระยะเวลาอายุ

สิทธิบัตรออกไปอีกเปนเวลา 5 ป ในกรณีที่มีการออกสิทธิบตัรลาชา เพื่อทดแทนกับระยะเวลาที่      

ผูทรงสทิธิบัตรไดเสียประโยชนจากการใชสิทธิเด็ดขาดตามสทิธิบัตร 

ระยะเวลาการใหความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรมีข้ึนเพื่อใหสทิธิเด็ดขาดแก   

ผูทรงสทิธิในการใชประโยชนจากผลงานสรางสรรคของตนทีไ่ดมานะ อุตสาหะ เสียทัง้เงินทุนและ 

เวลาในการคิดคนสิง่ประดิษฐข้ึนมา รวมถึงการเปดเผยขอมลูการประดิษฐที่สามารถใหบุคคลอื่น     

ใชประโยชนจากขอมูลการประดิษฐในการตอยอดพฒันาการประดิษฐข้ึนใหม หลังจากทีอ่ายุการ

คุมครองสิทธิบัตร ของผูทรงสิทธิเดิมหมดไป ซึ่งหากมกีารขยายระยะเวลาการคุมครองสิทธิบัตร

ออกไปอยางตอเน่ือง จะกอใหเกิดปญหาการผกูขาดตลาดโดยมีผูคารายเดียว สงผลกระทบตอ     

การพัฒนานวัตกรรม สิ่งใหม ๆ อีกดวย 

 2) การใหความคุมครองสิง่ประดิษฐทีม่ีชีวิต หากประเทศคูคาตกลงทีจ่ะทําความ ตก

ลงเขตการคาเสรกี็ตองสละประโยชนจากขอตกลงทรปิส บทบัญญัติที่ 27 วรรค 3 ในการยกเวน สิ่งที่

ไมสามารถมีสทิธิบัตรได เชน วิธีการวินิจฉัย อายุรกรรม ศัลยกรรมการรักษามนุษยหรือสัตว กรรมวิธี

ทางชีววิทยาการผลิตพืชและสัตว โดยขอตกลงทรปิสพลสัน้ันกําหนดใหคุมครองการประดิษฐในทกุ

สาขาเทคโนโลยี  

  การใหมกีารคุมครองการประดิษฐในทกุสาขาเทคโนโลยีโดยไมมีขอยกเวน ยอมสง 

ผลกระทบตอประเทศกําลังพฒันาเปนอยางมาก เพราะเทคโนโลยีของประเทศทีพ่ัฒนาแลวมีความ

ทันสมัยมากกวารวมถึงเงินทุนในการวิจัยและพฒันาสิง่ประดิษฐที่มีมากกวาประเทศกําลังพฒันา 

โดยเฉพาะอยางย่ิง การคุมครองสิทธิบัตรยาทีเ่จาของบริษัทยาตนแบบสวนใหญเปนผูผลิตในประเทศ

ที่พัฒนาแลว หากใหมกีารคุมครองสิทธิบัตรในสิง่มีชีวิต ย่ิงทาํใหปญหาการเขาถึงยาของประชาชน   

มีมากย่ิงข้ึน42 เกิดการผูกขาดทางการตลาดสรางผลกระทบดานลบในดานเศรษฐกิจและสังคมของ

ประเทศกําลังพฒันา ซึ่งสิ่งตาง ๆ เหลาน้ีขัดกับวัตถุประสงคของความตกลงทรปิสที่ตองการสราง

ความสมดุลระหวางประโยชนของผูสรางสรรคผลงานทรัพยสินทางปญญากับประโยชนของสาธารณะ 

  3) การผูกขาดขอมลูทางยา (Data Exclusivity) กฎหมายของนานาประเทศ ได

กําหนดวิธีการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑยา กอนทีบ่ริษัทจะนําผลิตภัณฑยาออกจําหนาย การเรียกรองให

มีการใหสิทธิเด็ดขาดในขอมูลดานยาถือเปนอีกวิธีการหน่ึงทีบ่ริษัทยาขามชาติใชเพื่อชะลอการเขาสู

ตลาดของยาช่ือสามัญ กลาวคือ แมวาจะมีการใชมาตรการบงัคับใชสิทธิใหมีการผลิตหรือนําเขายาได

แลวก็ตาม แตยาโดยทั่วไปที่จะจําหนายในทองตลาดไดจะตองขออนุญาตจากกระทรวงสาธารณสุขใน

                                                             
42 เรื่องเดียวกัน, 53. 
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รูปแบบของการข้ึนทะเบียนตนตํารับยา โดยบริษัทยาจะตองย่ืนขอมูลทดสอบยาตอกระทรวง

สาธารณสุขวายาที่ขออนุญาตจําหนายน้ันมีประสทิธิภาพในการรกัษา และมีความปลอดภัย ซึ่งใน 

ทางปฏิบัติขอมูลที่ย่ืนจะเปนขอมูลที่ไดจากบริษัทยาตนตํารบั ซึ่งเปนผูคิดคนหรือพฒันายาน้ัน ๆ    

ข้ึนเปนรายแรก ในขณะที่การขอข้ึนทะเบียนยาช่ือสามญัสามารถทําไดดวยการใชขอมูลยาที่บริษัทยา  

ตนตํารับไดย่ืนตอเจาหนาทีก่ระทรวงสาธารณสุขไวแลว43  

 ในสวนตอไปน้ีจะกลาวถึง การทําชีวสมมลู (Bioequivalence) ซึ่งเปนคุณสมบัติ 

ทางชีวภาพสมมลูกันหรือเหมือนกัน หรืออาจกลาวไดวาเปนคุณสมบัติทางเภสัชศาสตรของยา (หรือ

สารทีอ่อกฤทธ์ิ) เหมือนกัน อาจกลาวไดวาในผลิตภัณฑยาเปนอีกหน่ึงทางเลือกในการศึกษาผลิตภัณฑ

ยาวามีประสิทธิผลและความปลอดภัยหรอืไม ผลิตภัณฑยาจะมีชีวสมมลูกันเมื่อผลิตภัณฑยาน้ันมี

ความเทาเทียมกันทางเภสัชกรรม หรอืเปน Pharmaceutical Alternatives หลังจากใหยาที่มีขนาด

ยา (Molar Dose) เดียวกัน แลวเกิดคาชีวประสทิธิผลที่เทาเทียมกัน ซึง่หมายถึงผลิตภัณฑยามี

ประสิทธิผลและความปลอดภัยเชนเดียวกัน44 ซึ่งปจจุบันอุตสาหกรรมยามกีารเติบโตมากข้ึน มีทั้ง

ผลิตภัณฑยาสามัญ (Generic Drugs) และยาตนแบบ (Original Drugs) จึงมีความจําเปนอยางย่ิงที่

ตองทําการศึกษาและทําความเขาใจในการประเมินประสทิธิภาพของยาแตละชนิดที่จะเลือกใชรักษา 

การศึกษาชีวสมมลูของยา (Bioequivalence) ในมนุษย ซึ่งเปนวิธีการหน่ึงในหลาย ๆ วิธีในการ

ยืนยันถึงความเทาเทียมกันในประสิทธิภาพของยาสามัญและยาตนแบบ การศึกษาชีวสมมูลของยา  

จะศึกษาเปรียบเทียบปริมาณทีจ่ะทําใหยามีประสิทธิภาพของยาสามญัและยาตนแบบ  

 เกี่ยวกับประเด็นดังกลาวน้ี ขอตกลงทรปิส บทบญัญัติ ขอ 39.3 ไดกําหนดให

ประเทศสมาชิกมีดุลพินิจในการคุมครองขอมลูดังกลาว แตเปนการคุมครองในลักษณะทีเ่ปนการ

ปองกันการเปดเผยขอมลูน้ัน (Disclosure) และปองกันการใชขอมูลในทางพาณิชยโดยไมเปนธรรม 

(Unfair Commercial Use) ซึ่งการใชขอมูลของบริษัทยาตนตํารับเพื่อจดทะเบียนยาช่ือสามญั ไมถือ

เปนการเปดเผยขอมลูหรือนําใชในทางพาณิชยโดยไมเปนธรรม เมื่อพิจารณาจากทางปฏิบัติของ

ประเทศกําลังพฒันาสวนใหญที่มกักําหนดหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑยาไวคอนขาง

ยืดหยุน45 ในขณะที่บริษัทยาตนตํารับของสหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา และญีปุ่นมีความเห็นวา การใช

ขอมูลการทดสอบความปลอดภัยดานยาทีบ่ริษัทยาอื่นไดข้ึนทะเบียนยาไวแลวมาย่ืนขอข้ึนทะเบียนยา

เปนการนําขอมลูมาใชในเชิงพาณิชยที่ไมเปนธรรม (Unfair Commercial Use) ตามขอ 39.3 แหง

                                                             
43 จักรกฤษณ ควรพจน, ระบบทรัพยสินทางปญญาภายใต FTAs, 26-27. 
44 กองควบคุมยา, คูมือการศึกษาชีวประสิทธิผลและชีวสมมูลของผลิตภัณฑยา, (นนทบุรี:  

กองควบคุมยา, 2552), 5. 
45 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายสิทธิบัตร แนวความคิดและบทวิเคราะห, 317. 
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ความตกลงทริปส ซึ่งเจตนารมณของขอ 39.3 ของความตกลงทริปสกําหนดใหมกีารคุมครองขอมูล 

ผลการทดสอบที่เปนความลบัเฉพาะกรณีของขอมูลที่เปนความใหมเทาน้ัน ในขณะที่ศาสตราจารย

คารลอส โคเรีย นักนิติศาสตรชาวอาเจนตินา ผูอํานวยการประจําหลกัสูตรสหวิทยาการ สาขา

ทรัพยสินอุตสาหกรรม และกฎหมายดานเศรษฐศาสตร มหาวิทยาลัยบัวโนส ไอเรส มีความเห็นที่

แตกตางวาการอาศัยขอมลูการทดสอบความปลอดภัยของยาที่ไดข้ึนทะเบียนยาแลว ไมถือเปนการ 

นําขอมูลมาใชในเชิงพาณิชยที่ไมเปนธรรม46  

 โดยสรปุคือ การที่ขอกําหนดทีม่ีลกัษณะเปนทรปิสผนวกในขอตกลงการคาเสรีและ

ขอตกลง การคาทวิภาคีไดกําหนดใหมีการใหสิทธิเด็ดขาดในขอมูล (Data Exclusivity) แก

บริษัทผูผลิตยา ตนตํารับเปนระยะเวลา 10 ป หรือ 5 ป แลวแตจะกําหนดไวในขอตกลง ซึง่จะสงผล

กระทบตอบรรดาประเทศกําลังพัฒนาหลายประการ เชน เปนอุปสรรคตอการเขาสูตลาดของยาช่ือ

สามัญ รวมทั้งเปนการกีดขวางการนําเขาซอนและการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ เปนตน ขอกําหนด

ตาง ๆ น้ีถือไดวาเปน กลไกถวงดุลอํานาจการผูกขาดของบรษัิทยาขามชาติ  

  4) การจํากัดการใชมาตรการบงัคับใชสทิธิ (Compulsory Licensing)  

  หลักการพื้นฐานของระบบสิทธิบัตรคือการสงเสรมิใหมีการประดิษฐคิดคน 

สรางสรรคผลงานที่เปนประโยชนตอสังคม และสังคมไดใชประโยชนจากผลงานสรางสรรคน้ัน การให

ความคุมครองผูทรงสทิธิในสิทธิบัตรไมควรเกิดการกีดกันในการเขาถึงผลิตภัณฑทีจ่ําเปน มาตการ

บังคับใชสทิธิ คือกลไกที่กําหนดไวในกฎหมายเพื่อแกปญหาการทีส่ังคมไมไดใชประโยชนจาก

ผลิตภัณฑจําเปน อาทิ เชน ผลิตภัณฑยา ซึ่งขอตกลงทรปิสไดกําหนดเงื่อนไขทางกฎหมายหลาย

ประการที่ใหประเทศภาคีสมาชิกใชมาตรการบงัคับใชสิทธิได รวมทั้งกําหนดเงือ่นไขตาง ๆ ในการขอ

อนุญาตใชสิทธิตองไดรบัความยินยอมจากผูทรงสทิธิโดยใหคาตอบแทนพอสมควรและเปนธรรมแก   

ผูทรงสทิธิ47 แตอยางไรก็ดี ขอตกลงทริปสพลัสไดมีการจํากัดขอบเขตมาตรการบังคับใชสทิธิ ใหใชได

เพียง 2 กรณีเทาน้ัน กรณีแรก คือการใชเพื่อปองกันการกระทําที่เปนการจํากัดทางการแขงขัน กรณีที่ 

2 การใชมาตรการบังคับใชสิทธิเพื่อสาธารณประโยชนที่ไมเปนการใชในเชิงพาณิชย หรอืกรณีเหตุ

จําเปนเรงดวนหรือฉุกเฉินของชาติ โดยทั้ง 2 กรณี ยังเปดโอกาสใหผูทรงสิทธิโตแยงฟองรองคําสัง่ของ

เจาพนักงานได ขอตกลงการคาเสรกีับสหรัฐอเมรกิาที่ไมใหใชมาตรการบังคับใชสทิธิ ยังมีผลใหตลาด

ยาช่ือสามัญมีขนาดลดลงอีกดวย ดังเชนกรณีประเทศอนิเดียที่ไมสามารถสงยาช่ือสามญัไปขายยัง

ประเทศที่ ยอมรับทรปิสผนวก (TRIPs-plus) ได ซึ่งอินเดียเองเปนประเทศที่มีการลงทุนวิจัยและ

                                                             
46 จักรกฤษณ ควรพจน, ระบบทรัพยสินทางปญญาภายใต FTAs, 27. 
47 จิราพร ล้ิมปานานนท และคนอ่ืน ๆ, ขอตกลงเขตการคาเสรีไทย-สหรัฐอเมริกา ผลกระทบท่ีมีตอ 

ประเทศไทย, 59. 
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พัฒนายาสงูมาก ยาจากอินเดียมรีาคาถูกกวาเมือ่เทียบกบัยาในประเทศอื่น ๆ เชน สหรัฐอเมริกา 

ฝรัง่เศส นอกจากการจํากัดขอบเขตมาตรการบงัคับใชสทิธิทีไ่ดกลาวแลวน้ัน ยังมีขอตกลงทีเ่ปนการ

จํากัดวิธีการใชมาตรการบงัคับใชสิทธิอกีดวย กลาวคือ ประเทศที่เปนคูคาจะไมสามารถใหเอกชนเปน

ผูใชสิทธิตามกฎหมายได การบงัคับใชสิทธิจะตองกระทําโดยหนวยงานของรัฐเทาน้ัน และตองมีการ

ชดเชยความเสียหายจากการขาดประโยชนในการใชสิทธิบัตรของผูทรงสทิธิอยางเพียงพอ รวมถึงการ

หามมิใหมีการบงัคับใหผูทรงสิทธิบัตรถายทอดขอมลูทีเ่ปนความลับสําหรับการใชเทคโนโลยีใน

สิทธิบัตรแกผูไดรับอนุญาตใหใช 

  5) การหามการเพิกถอนสิทธิบัตร (Revocation of Patents) ในขอตกลงทรปิส 

(TRIPs Agreement) มีการอนุญาตใหประเทศสมาชิกสามารถเพิกถอนสิทธิบัตรได ในกรณีที่มกีารใช

สิทธิบัตรโดยมิชอบ เชน การผูกขาดสินคา หรือกรณีไมมกีารใชประโยชนจากสิทธิบัตรเพื่อตอบสนอง

ความตองการของสังคม ในขณะที่ขอตกลงทรปิสพลสัหามมใิหประเทศคูคามีการเพิกถอนสทิธิบัตร 

เวนเสียแตวากรณีสิทธิบัตรไมสมบรูณเทาน้ัน เชน กรณีขาดคุณสมบัติของการประดิษฐ เชน ขาด

ความใหม การไมมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน และขาดความสามารถในการประยุกตใชในทาง

อุตสาหกรรม เปนตน48  

โดยสรปุ คือ แมวาการทําความตกลงเขตการคาเสรจีะข้ึนอยูกับความยินยอมสมัครใจของ   

คูเจรจา แตประเทศกําลังพฒันาไดนํามาตรการตาง ๆ มาใชเพื่อบบีบงัคับใหประเทศกําลังพัฒนา

ปรับปรงุกฎหมายสทิธิบัตรใหยกระดับมาตรฐานความคุมครองในทรพัยสินทางปญญาใหสูงข้ึนกวา

มาตรฐานของความตกลงทรปิส ตัวอยางเชน ประเทศไทยซึง่เปนหน่ึงในประเทศกําลังพฒันา ถาหาก

ประเทศไทยลงนามในขอตกลงเขตการคาเสรีแหงสหรัฐอเมริกา (Free Trade Agreement of the 

Americas) ซึ่งเปนขอตกลงการคาเสรีกับสหรัฐอเมริกา ทรปิสผนวกในขอตกลงการคาเสรีจะสงผล

กระทบตอไทยทีเ่ปนคูสัญญา 2 ประการ คือ49 

ประการแรก ผลกระทบตอการนําเขายาที่ประเทศไทยไมมีศักยภาพในการผลิต กลาวคือ 

ไทยจะถูกจํากัดโดยทริปสผนวกมิใหนําเขาซอนยาจากตางประเทศ และในขณะเดียวกันก็จะไม

สามารถนําเขายาไดโดยการใชมาตรการบงัคับใชสิทธิอกีดวย  

ประการทีส่อง ผลกระทบตอการสงออกยาที่ประเทศไทยมีศักยภาพในการผลิตแตไมสามารถ

สงออกยาที่ตนมีศักยภาพในการผลิตไปยังประเทศอื่น ๆ ได อาทิ เชน กัมพูชา ลาว เวียดนาม เมียนมา

ที่ตองพึ่งพาการนําเขายาจากประเทศไทย เน่ืองจากประเทศดังกลาวไมมีศักยภาพในการผลิตยา

ภายในประเทศ และประเทศดังกลาวใหความเช่ือมั่นในการผลิตยาของประเทศไทยวามีคุณภาพสูง 

                                                             
48 จักรกฤษณ ควรพจน, ระบบทรัพยสินทางปญญาภายใต FTAs, 27. 
49 เรื่องเดียวกัน, 30-32.  
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ดังน้ัน หากไทยไมสามารถผลิตยาได อันเน่ืองมาจากติดปญหาสิทธิบัตร และไมสามารถใชมาตรการ 

ยืดหยุนตามวรรค 6 ของปฏิญญาโดฮาวาดวยขอตกลงทรปิสและการสาธารณสุขได อันเน่ืองมาจากได

ทําขอตกลงทรปิสพลสัไวกับสหรัฐอเมรกิาตามขอตกลงการคาเสรีก็จะสงผลให ประเทศที่เปนคูคาของ

ไทยและพึ่งพาการนําเขายาจากประเทศไทยไดรบัผลกระทบไปดวยโดยปริยาย50 

จากที่ไดกลาวมาทั้งหมดน้ันจะเห็นไดวาการจัดต้ังเขตการคาเสรีมีจุดประสงคเพื่อแลกเปลี่ยน

ผลประโยชนกันระหวางประเทศคูคา แตในระยะยาวอาจสงผลกระทบตอระบบการคาที่เปนพหุภาคี 

หากขอตกลงการคาเสรีดังกลาวมหีลกัการที่เบี่ยงเบนตอเจตนารมณที่มจีุดมุงหมายสรางการคาที่เสรี

และมีความเปนธรรม ซึ่งจะเห็นไดวาประเทศกําลังพฒันาตกเปนฝายเสียเปรียบในขอตกลงเขต 

การคาเสรี ที่ตองถูกบบีบังคับจากประเทศที่พัฒนาแลวในการคุมครองทรัพยสินทางปญญาที่ให

รับภาระบางอยางทีเ่กินสมควร ดังน้ันการที่ประเทศไทยจะเขารวมทําความตกลงเขตการคาเสรีอาจ

ตองวิเคราะหถึงผลดี ผลเสีย ที่อาจเกิดข้ึนในระยะยาวตอเศรษฐกิจและสังคมสวนรวมของประเทศ 

รวมถึงปญหาการเกิดสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ จากการขยายระยะเวลาการคุมครองสิทธิบัตร

ออกไป ทําใหผูทรงสิทธิบัตรพยายามหากลยุทธวิธีการตาง ๆ ในการตอยอดขยายระยะเวลาการ

คุมครองในสิทธิบัตรของตนเอง หากสิทธิบัตรที่นําไปขยายตอยอดน้ันขาดคุณสมบัติตามเงื่อนไขการ 

ใหความคุมครองสิทธิบัตร แตไดรับการพิจารณาใหไดรบัสทิธิอันชอบธรรมในสิทธิบัตร จะกอใหเกิด

ปญหาการเกิดสทิธิบัตรที่ดอยคุณภาพ ซึ่งเปนสทิธิบัตรที่ไมมีคุณสมบัติเพียงพอทีจ่ะไดรบัสิทธิเด็ดขาด

ตามกฎหมายสิทธิบัตร  

3.2.2 ขอตกลงวาดวยความกาวหนาสําหรับขอตกลงหุนสวนทางการคาภาคพื้นเอเชียแปซฟิก 

(Comprehensive and Progressive Agreement for Trans-Pacific Partnership: CPTPP)  

 CPTPP เปนความตกลงการคาเสรีที่ครอบคลมุในเรื่องการคา การบรกิาร ทรัพยสินทาง

ปญญาและการลงทุนเพื่อสรางมาตรฐานและกฎระเบียบรวมกันระหวางประเทศสมาชิก ซึ่งรวมถึงการ

กําหนดวิธีการ และมาตรการคุมครองทางทรัพยสินทางปญญา โดย CPTPP น้ันเปนความตกลง เขต

การคาเสรีใหมทีเ่กิดข้ึนหลังจากสหรัฐอเมรกิาถอนตัวออกไปจาก TPP (Trans-pacific Partnership) 

โดย CPTPP มีบทบัญญัติทีเ่ปนไปตามที่ประเทศสมาชิกเคยตกลงรวมกันใน TPP แตมีการปรบัเปลี่ยน

แกไขเน้ือหาบางสวนออกไปเพือ่เพิม่ความยืดหยุนใหแกประเทศสมาชิก51 เชน สิ่งทีจ่ดทะเบียนเปน

สิทธิบัตรไดไมมีความจําเปนตองมีความใหม ไมวาจะเปนวิธีการผลิตใหม ผลิตภัณฑใหม  

                                                             
50 เรื่องเดียวกัน, 22-25.  
51 สํานักวิชาการสํานักงานเลขาธิการสภาผูแทนราษฎร, CPTPP โอกาสและความทาทายของไทย 

[Online], 15 กันยายน 2562. แหลงที่มา https://library2.parliament.go.th/ebook/content-issue 

/2561/hi2561-074.pdf. 
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โดยหลกัเกณฑน้ีใหใชกับการประดิษฐทีม่าจากพืช ตาม CPTPP ขอ 18.37 เมื่อมีการย่ืนขอรบั

สิทธิบัตร สํานักงานสิทธิบัตรจะตองพจิารณาถึงความคุมครองสทิธิบัตรโดยไมรอชา และตองไมลาชา

โดยไมมีเหตุอันสมควร ตาม CPTPP ขอ 18.46 และผูทรงสทิธิบัตรยาจะตองไมถูกทําใหเกิดความ

ลาชาในการใหความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรอันสงผลกระทบทางการตลาด ตาม CPTPP ขอ 

18.4852 เปนตน สําหรบัความแตกตางของขอตกลง TPP และ CPTPP มีความแตกตางกันพอสมควร

ในเรื่องของขนาดเศรษฐกิจ และรายละเอียดในขอตกลง โดยเฉพาะอยางย่ิงเมือ่สหรัฐอเมริกาไดถอน

ตัวออกไป สงผลใหเศรษฐกิจ การคา และจํานวนรวมประชากรของ CPTPP มีขนาดเล็กลง  

 อยางไรก็ตามปจจุบันประเทศไทยกําลังอยูระหวางการพิจารณาการเขาเปนประเทศสมาชิก

ของ CPTPP ซึ่งในขณะที่ประเทศไทยกําลงัอยูในระหวางพจิารณาการเขาเปนประเทศสมาชิกของ 

CPTPP น้ัน ผลกระทบที่อาจเกิดข้ึน หากไทยเขารวมเปนประเทศสมาชิก CPTTP ดังกลาวก็เปนสิ่งที่

ไดรับการวิพากษวิจารณอยางหลากหลาย เชน ผลกระทบ CPTTP ตอภาคการเกษตรกรรม 

ผลกระทบ CPTTP ตอทรัพยสินทางปญญา รวมถึงผลกระทบ CPTTP ตอยาและสุขภาพ เปนตน 

ดังน้ัน จะขอกลาวถึงประเด็นทีเ่กี่ยวของกบัยาและสุขภาพ ดังน้ี  

 1) การเช่ือมโยงระบบการข้ึนทะเบียนยากับระบบสิทธิบัตรเขาดวยกัน (Patent 

Linkage) ในมาตรา 18.53 ของความตกลง CPTPP กําหนดมาตรการที่เกี่ยวของกับยา ไววา53  

 เมื่อประเทศสมาชิกยินยอมเงื่อนไขของมาตรการทีเ่กี่ยวของกับการตลาดของ

เวชภัณฑ ประเทศสมาชิกตองกําหนดมาตรการที่เกี่ยวของกบัความปลอดภัยและผลกระทบของการ

ใชเวชภัณฑ โดยมาตรการดังกลาวตองระบุถึง 

  (a) วิธีการการแจงเตือนคําอนุญาตถึงผูทรงสิทธิบัตร หรือผูไดรับอนุญาตใหใช

สิทธิในสิทธิบัตรเกี่ยวกับการนําสนิคาเวชภัณฑเขาสูตลาด และการเปดเผยวิธีการใชเวชภัณฑชนิดน้ัน 

  (b) มาตรการการเยียวยาในกรณีที่มีการละเมิดสิทธิบัตร และ 

  (c) มาตรการทางปกครอง และการระงบัขอพิพาทเมื่อเกิดการละเมิด

สิทธิบัตร รวมถึงการเยียวยาเมื่อมีการใชอํานาจปกครองเพือ่บังคับใชสทิธิในสิทธิบัตร 

 

                                                             
52 Australian Government Department of Foreign Affairs and Trade, CPTPP suspensions 

explained [Online], 15 November 2019. Available from https://www.dfat.gov.au/trade/ 

agreements/in-force/cptpp/outcomes-documents/Pages/cptpp-suspensions-explained. 
53 Comprehensive and Progressive Agreement of Trans-Pacific Partnership Article 18.53. 
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 ภายใตวรรคแรก ประเทศสมาชิกตองกําหนดมาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกบัการ

ผูกขาดสิทธิในสิทธิบัตร และการควบคุมเวชภัณฑในตลาดของผูทรงสิทธิบัตร หรือผูไดรับอนุญาตใหใช

สิทธิในสิทธิบัตรใหเปนหนาที่ของสํานักงานสทิธิบัตร 

  ความตกลง CPTPP ใหทางเลอืกแกภาคีสมาชิก 2 ทางเลือก ในการนําไปปฏิบัติ 

ดังน้ี  

  ทางเลือกที่ 1 คือ การแจงใหผูทรงสิทธิบัตรทราบหรือมีการแจงเตือนไปยังผูทรง

สิทธิบัตรวามีบุคคลอี่นพยายามทีจ่ะนํายาเขาสูตลาดในระยะเวลาระหวางที่กฎหมายยังมีการใหความ

คุมครองในสิทธิบัตรยา รวมถึงใหระยะเวลาแกผูทรงสทิธิบัตรพอสมควรในการหาแนวทางและ

กระบวนการ ตาง ๆ เพื่อเยียวยาความเสียหายที่เกิดข้ึน  

 ทางเลือกที่ 2 ภาคีสมาชิกตองมีระบบที่จัดการไมใหมีการวางจําหนายยาที่มีการ

ละเมิดสิทธิบัตร โดยอาศัยขอมลูทีเ่กี่ยวของกบัสทิธิบัตร ซึง่ผูทรงสทิธิบัตรหรือผูย่ืนคําขออนุมัติการ

วางตลาดย่ืนใหกบัหนวยงานทีม่ีหนาที่อนุมัติในการวางตลาด หรืออาศัยการประสานงานโดยตรง

ระหวางหนวยงานผูอนุมัติการวางตลาดกบัสํานักงานสิทธิบตัร54  

 กลาวโดยสรุป ระบบความเช่ือมโยงของสิทธิบัตรน้ันเปนการอางอิงถึงความสัมพันธ

ระหวางตลาดยาสามัญกบัยาที่มสีิทธิบัตร ในปจจุบันการข้ึนทะเบียนยาและการจดสิทธิบัตรเปนสิง่ที่

แยกออกจากกัน และมหีนวยงานทีร่ับผิดชอบแตกตางกัน ในการข้ึนทะเบียนยาเปนอํานาจหนาที่ของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อตรวจสอบคุณภาพและความปลอดภัยของยากอนอนุญาต

ใหมีการจําหนายในประเทศ ในขณะที่การรบัจดสิทธิบัตรเปนอํานาจหนาที่ของกรมทรัพยสินทาง

ปญญา หากมีระบบเช่ือมโยงสทิธิบัตรอาจสงผลตออุตสาหกรรมยาช่ือสามญัที่เขามาแขงขันในตลาด

ไดชาลง ซึ่งโดยปกติบริษัทผูผลิตยาจะเริ่มย่ืนขอข้ึนทะเบียนยากับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา ภายในระยะเวลา 1 หรือ 2 ป กอนสทิธิบัตรยาตนแบบจะหมดอายุ ดวยขอกําหนดทางเลือกที่

กลาวถึงขางตนอาจทําใหบริษัทผูผลิตยาช่ือสามัญเลง็เห็นถึงผลกระทบทีอ่าจเกิดข้ึนมากกวาประโยชน

ที่จะไดรบัจงึไมคุมคาทีจ่ะลงทุน  

  ในสหรัฐอเมรกิาระบบความเช่ือมโยงสิทธิบัตรมสีถานะเปนกฎหมาย ซึ่งถูกบัญญัติ

อยูในกฎหมายการแขงขันราคายาและการคืนอายุความคุมครองสทิธิบัตร ค.ศ. 1984 (Drug Price 

Competition and Patent Term Restoration Act of 1984) หรือทีรู่จกัในช่ือ Hatch Waxman 

Act มีใจความสําคัญวา “ยารกัษาโรคที่ไดรบัการอนุมัติใหใชได” จะตองถูกบันทึกไวใน Orange 

Book ซึ่งเปนฐานเก็บขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อทําการบันทึกรายละเอียด

                                                             
54 Bolliger & Company (Thailand), ความพรอมและปญหาอุปสรรคของไทย [Online], 30 มิถุนายน 

2563. แหลงที่มา http://wtocenter.vn/chuyen-de/12782-full-text-of-cptpp. 
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สรปุของยาใหม ยาน้ันก็จะไดรบัอนุญาตใหใชได หรือเปนยาสามัญ ซึง่การเปนยาสามญัน้ันจะเกิดข้ึน

ไดภายใตเงื่อนไขขอใดขอหน่ึงจาก 4 ขอ ดังตอไปน้ี 

   (1) ยาน้ันไมไดรับสทิธิบัตร 

   (2) สิทธิบัตรยาน้ันหมดอายุความคุมครอง 

   (3) ยาสามัญน้ันไมเคยถูกจําหนายในตลาดเลยจนกระทั่งสิทธิบัตรยา

หมดอายุ 

   (4) สิทธิบัตรยาน้ันถูกปฏิเสธจากการขอรับความคุมครอง 

 หากเกิดกรณีตามเงื่อนไขที่ (1) และ (2) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

ตองอนุมัติยาใหสามารถใชไดในทันที หากเกิดกรณีตามเงื่อนไขที่ (3) สํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ตองอนุมัติยาใหสามารถใชไดในวันที่สิทธิบัตรในยาตนแบบหมดอายุ หากเกิดกรณีตามเงื่อนไข

ที่ (4) ผูรองขอใหมีการใชยารกัษาโรคตองดําเนินการแจงแกผูขอรบัสทิธิบัตรทราบ หากไมมกีารแจงแก 

ผูทรงสทิธิบัตรทราบ ผูทรงสิทธิบัตรตองดําเนินการแจงเตือนแกผูละเมิดสิทธิบัตรภายใน 45 วัน นับแต

มีการละเมิดสทิธิบัตร หากยารักษาโรคใดมีการวางจําหนายในตลาดต้ังแต 30 เดือนข้ึนไป โดยผูทรง

สิทธิบัตรไมดําเนินการใด ๆ หรือสิทธิบัตรยารกัษาโรคไดหมดอายุความคุมครองในชวง 30 เดือนน้ี 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถอนุมัติใหยารักษาโรคดังกลาวเปนยาสามัญไดทันที 

ในทางกลบักัน หากยารักษาโรคที่วางจําหนายในตลาดเปนยารักษาโรคทีล่ะเมิดสิทธิบัตร สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ยอมไมสามารถอนุมัติใหเปนยาสามัญได จนกวาสิทธิบัตรยาน้ันจะ

หมดอายุความคุมครอง55 

 สําหรับประเทศไทยยังไมมีระบบความเช่ือมโยงในสิทธิบัตร การข้ึนทะเบียนยาเปน

อํานาจหนาที่ของสํานักคณะกรรมการอาหารและยา เปนการตรวจสอบในเรือ่งคุณภาพและความ

ปลอดภัยของยากอนทีจ่ะอนุญาตใหมีการจําหนายในประเทศ เปนมาตรการทีบ่ริษัทที่ตองการจําหนาย

ยาในไทยจะตองกระทําเพื่อพิสจูนคุณภาพและความปลอดภัยของยาที่นํามาข้ึนทะเบียน สวนการ

ขอรับความคุมครองในสทิธิบัตรยาน้ัน จะเปนหนาที่ของกรมทรัพยสินทางปญญาทีม่ีอํานาจหนาที่ใน

การพิจารณาใหหรือไมใหความคุมครองในสทิธิบัตรยาแกผูทีย่ื่นขอรับความคุมครอง เพื่อใหผูประดิษฐ

ไดรับสทิธิเด็ดขาดในการผูกขาดการประดิษฐดังกลาว ภายในระยะเวลาตามที่กฎหมายกําหนดไว56   

ซึ่งในระบบสิทธิบัตรที่ใชอยูในปจจบุัน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไมมีความเกี่ยวของใน

                                                             
55 Drug Patent Watch, Patent linkage: Balancing patent protection and generic entry 

[Online], 30 June 2020. Available from https://www.drugpatentwatch.com/blog/patent-linkage-

resolving-infringement/. 
56 กฤษฎา ศุภวรรธนะกุล, CPTPP ยาพิษตอระบบสุขภาพและการเขาถึงยาของไทย [Online],  

1 กรกฎาคม 2563. แหลงที่มา https://www.hfocus.org/content/2020/05/19203. 
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การตรวจสอบเรื่องสิทธิบัตร มีหนาที่เพียงดูแลรับผิดชอบเฉพาะการตรวจสอบคุณภาพและความ

ปลอดภัยของยาที่จะนํามาข้ึนทะเบียนและวางจําหนายในไทยเทาน้ัน ซึง่ถือเปนการคุมครองสิทธิของ

ประชาชนและเปนสิทธิมนุษยชนในเรือ่งสุขภาพโดยทั่วไป สวนประเด็นวายาที่นํามาข้ึนทะเบียนน้ันมี

การละเมิดสิทธิบัตรในยาหรือไม เปนสทิธิของผูทรงสิทธิบัตรที่จะดําเนินการภายใตการดูแลรบัผิดชอบ

ของกรมทรพัยสินทางปญญา ซึง่เปนการคุมครองสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรในการใชประโยชนในผลงาน

สรางสรรคของตน 

 ดังน้ัน หากไทยมีการเขารวมขอตกลง CPTPP ในประเด็นดังกลาวน้ี หนวยงานที่

เกี่ยวของจําเปนตองวิเคราะหอยางละเอียดทัง้ในดานของตนทุนและประโยชนทีส่วนรวมจะไดรบั    

ซึ่งหนวยงานที่เกี่ยวของไมวาจะเปนคณะกรรมการอาหารและยาหรือกรมทรัพยสินทางปญญา ควรมี

การสงเสรมิและการใหขอมูลที่เกี่ยวของและเปนประโยชนในการพิจารณา เชน ขอมูลในสทิธิบัตร 

เพื่อสงเสรมิและสนับสนุนใหระบบคุมครองทรัพยสินทางปญญามีประสทิธิภาพ ใหนานาประเทศมั่นใจ

ในมาตรการการบังคับใชสทิธิในทรัพยสินทางปญญาตามกฎหมายไทยจะไมกอใหเกิดอปุสรรคทาง

การคา โดยชอบธรรม และการคาโดยชอบธรรมน้ันจะตองไมสรางผลกระทบตอประโยชนของสงัคม

สวนรวม  

 2) การใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา ขอตกลง CPTPP ขอ 18.6 

อนุญาตใหประเทศสมาชิก WTO ใชมาตรการบงัคับใชสทิธิเหนือสทิธิบัตรยา เพื่อปกปองประโยชน

ทางสาธารณสุขได และการเขาถึงยาของประชาชน และขอตกลง CPTPP ขอ 18.41 ยืนยันสิทธิของ

ประเทศภาคีสมาชิกใหมีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยาภายใตบทบญัญัติของ

ขอตกลงทรปิส กรณีมีเหตุฉุกเฉินของประเทศ หรือสภาพการณอันเรงดวนอยางทีสุ่ด กรณีการใชเพื่อ

สาธารณประโยชนที่ไมใชเชิงพาณิชย การเยียวยาการกระทาํที่เปนปฏิปกษตอการแขงขัน รวมถึงการ

ใชประโยชนเพือ่สาธารณะที่ไมใชเพื่อการคา57  

 กลาวโดยสรปุ ในสวนของไทยน้ันหากเขารวมขอตกลง CPTPP ประเทศไทยก็ยัง

สามารถใชสทิธิตามมาตรการบงัคับใชสทิธิเพื่อสงเสริมการเขาถึงยาไดทุกกรณี แตหากการใช

มาตรการบังคับใชสิทธิไมเปนไปตามขอตกลงทรปิส จะทําใหมีผูคัดคานการใชมาตรการบงัคับใชสิทธิ

ได โดยเขาสูกระบวนการระงบัขอพิพาท ซึง่อาจเปนสาเหตุที่ทําใหการประกาศมาตรการการบังคับใช

สิทธิในยา จะกระทําไดยากย่ิงข้ึน เพราะอาจเสี่ยงตอการถูกฟองรองจากบริษัทผูผลิตยา  

 จากประเด็นที่นํามาพจิารณาในเรื่องที่เกี่ยวของกับสุขภาพและยา หากประเทศไทย

เขารวมเปนภาคีสมาชิกในขอตกลง CPTPP จะพบวาในปจจบุันประเด็นทรัพยสินทางปญญาในเรื่องที่

                                                             
57 Voice TV, เปด 14 ประเด็นคานกรมเจรจาการคาระหวางประเทศ ดันไทยเขา CPTPP [Online],  

1 กรกฎาคม 2563. แหลงที่มา http://www.voicetv.co.th/read/JS6dVbvWD. 
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เกี่ยวของกบัสทิธิบัตรยาไดถูกชะลอไว ซึ่งแมจะมิใชการยกเลิก แตก็ไมมีอะไรรบัประกันไดวาประเด็น

ที่ถูกชะลอไวจะไมถูกนํากลบัมาอีก เชน การขอขยายอายุสทิธิบัตรเดิม 20 ป นับจากย่ืนขอสิทธิบัตร 

โดยตองการขยายอายุความคุมครองชดเชยเวลาที่เสียไปจากการใชประโยชนในสิทธิบัตร หากการ

พิจารณาสิทธิบัตรมีความลาชาเกนิกวา 5 ป หลังจากวันที่ย่ืนคําขอ หรือลาชาเกินกวา 3 ป หลังจาก

วันที่ย่ืนเพื่อตรวจสอบข้ันตอนการผลิต รวมถึงการผกูขาดขอมูลทางยา ก็ถือเปนวิธีการขยายการ

ผูกขาดอีกวิธีหน่ึง เปนตน ดังน้ันไทยจงึจําเปนอยางย่ิงที่จะตองมีการพิจารณาขอตกลง CPTPP อยาง

ละเอียดและรอบคอบ รวมถึงการประเมินขีดความสามารถในการพัฒนาเทคโนโลยีตาง ๆ ภายใน 

ประเทศอันนํามาสูการจดสิทธิบัตร หากกระบวนการพจิารณาขอตกลง CPTPP กระทําอยางไม

รอบคอบ เน่ืองจากขีดความสามารถในการพัฒนาและจดสิทธิบัตรไมทันตางประเทศ ซึง่อาจสงผล

กระทบตอการพัฒนายาใหม และผลกระทบจากการผกูขาดขอมูลทางยา เมื่อมีการกําหนดไมใหบังคับ

ถายทอดเทคโนโลยี58  

 3.2.3 ความตกลงหุนสวนทางเศรษฐกจิระดับภูมิภาค (Regional Comprehensive 

Economic Partnership: RCEP) 

 ความตกลงหุนสวนทางเศรษฐกจิระดับภูมิภาค หรือ RCEP นับเปนการพฒันามาจากแนวคิด 

ASEAN+3/ASEAN+6 อันเปนยุทธศาสตรหน่ึงของ AEC Blueprint ที่อาเซียนตองการรกัษาบทบาท 

ในการเปนศูนยกลางในการขับเคลือ่นการรวมกลุมเศรษฐกจิที่ใหญข้ึนในภูมภิาค โดยเมื่อวันที่ 20 

พฤศจิกายน 2555 ผูนําอาเซียนและประเทศคูเจรจา 6 ประเทศ (ไดแก ออสเตรเลีย จนี ญีปุ่น อินเดีย 

เกาหลีใต และนิวซีแลนด) ไดออกปฏิญญารวมกันวาดวยการประกาศการเริ่มเจรจาจัดทําความตกลง 

RCEP (Joint Declaration on the Launch of Negotiations for the Regional Comprehensive 

Economic Partnership) ณ กรุงพนมเปญ ราชอาณาจักรกัมพูชา เพื่อประกาศใหมีการเริ่มเจรจาอยาง

เปนทางการในป พ.ศ. 2556 โดยมีการต้ังเปาหมายใหมกีารเจรจาแลวเสรจ็ภายในป พ.ศ. 255859  

 ความตกลง RCEP เปนความตกลงแบบองครวม (Comprehensive Agreement) ที่มี

มาตรฐานสงูประกอบไปดวยการเปดเสรีทัง้เชิงลึกและเชิงกวางกับประเทศตาง ๆ ในภูมิภาค โดยจะ

ครอบคลมุประเด็นทางการคาการลดภาษีระหวางกันใหไดมากที่สุด รวมถึงการลดอุปสรรคทางการคา 

สินคา บริการ และการลงทุน และจะเปดกวางในประเด็นใหม ๆ ที่เกี่ยวของกบัการคาระหวาง

ประเทศในปจจบุัน อาทิ เรือ่งนโยบายการแขงขัน และทรพัยสินทางปญญา เขาไปในความตกลงดวย 

                                                             
58 สํานักวิชาการ สํานักงานเลขาธิการสภาผูแทนราษฎร, CPTPP โอกาสและความทาทายของไทย. 
59 Chander, A., & Sunder, M., “The battle to define Asia's intellectual property law: From 

TPP to RCEP”, UC Irvine Law Review 8, 331(2018): 331. 
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 ทั้งน้ี ในหลายสวนยังมีความกงัวลเกี่ยวกับ ความตกลง RCEP ในการบงัคับใชกฎหมาย

ทรัพยสินทางปญญา เพราะมีเน้ือหาความกวางขวางและขอผูกมัดทีเ่กินไปกวาขอตกลงทรปิส และ 

ขัดตอปฏิญญาโดฮาวาดวยความตกลงทรปิสและการสาธารณสุข จากการพิจารณาขอตกลงของ 

RCEP น้ันกลับเปนไปในทางที่มบีทบัญญัติอันเพิม่ภาระแกบริษัทผูผลิตยาสามญัมากกวาบทบญัญัติ 

ตามขอตกลงทรปิส กลาวคือ ขอตกลงทรปิฺสไดกําหนดใหประเทศภาคีสมาชิกตองคุมครองสทิธิบัตร

เปนระยะเวลา 20 ป โดยการคุมครองน้ันครอบคลุมถึงข้ันตอนและผลิตภัณฑ และเมื่ออายุการ

คุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรหมดลง ทําใหยาช่ือสามญัสามารถเขามาแขงขันในตลาดไดทันท ี 

แตความตกลง RCEP น้ันใหรวมถึงการใหสิทธิเด็ดขาดในการผูกขาดขอมลูทางยาเปนเวลา 6 ป  

การผกูขาดทางยาใหหมายรวมถึง ยาที่ไมมสีิทธิบัตร ยาที่อายุสิทธิบัตรหมดลง หรือยาที่ถูกเพกิถอน 

สิทธิบัตรดวย ซึ่งแตเดิมน้ันบริษัทผูผลิตยาสามัญสามารถศึกษาวิธีการทํายาตามสิทธิบัตรระหวางที่ยา

น้ันยังอยูภายใตการคุมครองได และเมื่อทําเปนยาไดก็ไปขอข้ึนทะเบียนยากอน และเมื่อยาตนแบบ 

หมดระยะเวลาคุมครองแลว ก็นํายาที่ข้ึนทะเบียนน้ันไปจดสทิธิบัตรได แตบทบญัญัติของ RCEP น้ัน 

เปนการหามมิใหเผยแพร ศึกษา หรือข้ึนทะเบียนยาตามสทิธิบัตร อันทําใหบริษัทผูผลิตยาสามัญตอง 

รอใหพนระยะเวลา 20 ป ตามสิทธิบัตรกอน จงึจะสามารถนํายามาศึกษาทดลองได60  

 โดยสรปุคือ หากไทยจะเขารวมความตกลง RCEP อาจตองพิจารณาถึงผลกระทบที่อาจเกิด 

ข้ึนกับอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย เพราะอุตสาหกรรมยาในไทยสวนใหญเปนการผลิตยาช่ือสามัญ 

โดยนําเขาวัตถุดิบตัวยาสําคัญจากตางประเทศผสมและผลิตเปนยาสําเรจ็รูป หากไทยพิจารณาเขา 

รวมความตกลง RCEP บริษัทผูผลิตยาสามัญอาจไดรับผลกระทบจากการทีไ่มสามารถนําขอมลู

เกี่ยวกับยาทีม่ีสทิธิบัตรมาคนควา ทดลอง และทําการวิจัยได ตองรอใหสิทธิบัตรยาตนฉบับหมดอายุ

ความคุมครองลงกอน กรณีดังกลาวน้ีจึงเปนการจํากัดการเขาถึงยาประการหน่ึง เน่ืองจากทําใหเกิด

ความลาชาในการพัฒนายาตัวใหม รวมถึงการศึกษาคนควาและตอยอดยาประเภทใหม ๆ ดวย ซึ่งจะ

สงผลกระทบตอการแขงขันของยาช่ือสามัญและการเขาถึงยาของประชาชนในประเทศ ซึ่งการผกูขาด

ที่นานกวา 20 ป จะกอใหเกิดสิทธิบัตรดอยคุณภาพเปนจํานวนมาก เน่ืองดวยระยะเวลาที่ยาวนาน  

ไมกอใหเกิดแรงจูงใจที่กระตุนใหคิดคนพัฒนาตัวยาใหม ๆ ทําใหยามีราคาสูงข้ึน ระบบหลกัประกัน

สุขภาพของรัฐจะไมสามารถแบกรบัตนทุนในสวนน้ีได  

 

3.3 แนวปฏิบัติที่เกี่ยวของกบัการตรวจสอบสิทธิบัตรระหวางประเทศ 

 ปญหาการอนุมัติสทิธิบัตรสิ่งประดิษฐทางยาทีม่ีลักษณะไมมวัีนสิ้นสุดหรือ Evergreen 

Patent ถือเปนอุปสรรคทีส่ําคัญประการหน่ึงตอการเขาถึงยาของผูบริโภค เน่ืองจากสิทธิบัตรแบบ 

                                                             
60 Ibid, 343-345. 
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Evergreen Patent ทําใหผูผลิตยาขามชาติสามารถยืดอายุการผกูขาดสิทธิครอบครองสิง่ประดิษฐ

ของตนออกไปเกินกวาระยะ 20 ป แมการประดิษฐใหมน้ันจะเปนการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดการ

ประดิษฐจากสิง่ประดิษฐเดิมเพียงเล็กนอย การยืดอายุสทิธิบัตรนํามาซึ่งผลกําไรที่เพิ่มข้ึนอยางมาก

ของบริษัทยาขามชาติ เพิ่มอํานาจผูกขาดตลาด ในขณะทีผู่ผลิตยาช่ือสามญัภายในประเทศไมสามารถ

ที่จะผลิตยาดังกลาวเพื่อเปนทางเลือกใหแกผูบริโภคภายในประเทศได  

จากสภาพปญหาดังกลาว จึงเปนทีม่าของความพยายามของนักวิชาการและนักพฒันาเอกชน

ที่จะผลกัดันใหมกีารพฒันาแนวทางการตรวจสอบสิง่ประดิษฐทางยาเพือ่ปองกันการอนุมัติสิทธิบัตร

ใหแกสิง่ประดิษฐที่ไมสมควรไดรบัสทิธิบัตร เพื่อปองกันการอนุมัติสิทธิบัตรยาที่ไมสมควรไดรับ ซึ่ง

สิทธิบัตรที่มลีักษณะดังกลาว อาจเรียกวาเปนสทิธิบัตรแบบทุติยภูม ิซึ่งสทิธิบัตรทุติยภูมิเกี่ยวของกับ

การปรับเปลี่ยนสูตรยา และปริมาณการใชยา หรือวิธีการใชยา หรือการคนพบตัวยา ข้ันตอนการรกัษา

ใหม ๆ ระหวางการทดสอบทางคลินิก มปีระเด็นทีเ่กี่ยวกับการประดิษฐในสวนทีเ่กี่ยวกับสวนประกอบ

ใหม เชน การใชสารในตัวยาเดิมสําหรบัการรักษาในวิธีการใหม การเพิ่มสูตรใหม การนํายามาใชดวย

วิธีการใหม หรือการใชผสมผสานของสวนประกอบยาที่ใชอยูในตลาด  

โดยแนวทางการตรวจสอบสิ่งประดิษฐทางยาเพือ่ปองกันการอนุมัติสิทธิบัตรใหแก

สิ่งประดิษฐที่ไมสมควรไดรับสิทธิบัตร ที่ไดรับการอางอิงไปใชพัฒนาเปนคูมอืการตรวจสอบสิทธิบัตร

สิ่งประดิษฐทางยาของประเทศตาง ๆ ทีส่มควรนํามาศึกษาในวิทยานิพนธฉบับน้ี ไดแก 

3.3.1 แนวทางการตรวจสอบสิทธิบัตร (Guidelines for the Examination of 

Pharmaceutical Patents: Developing a Public Health Perspective) ของสํานักงานโครงการ

พัฒนาแหงสหประชาชาติ (United Nations Development Programme: UNDP)  

UNDP ในฐานะเครือขายการพฒันาทั่วโลกของสหประชาชาติทีม่ีบทบาทสงเสริมการ

เปลี่ยนแปลงและการเช่ือมโยงประเทศตาง ๆ ดวยความรู ประสบการณ และทรัพยากร เพื่อชวยให

ประชาชนมีชีวิตที่ดีกวา ไดจัดทําแนวทางการตรวจสอบสิ่งประดิษฐทางยาเพื่อการพจิารณาสทิธิบัตร

ทุติยภูมิใหมีความสอดคลองกับหลกัการคุมครองสาธารณสุขและสงเสรมิการเขาถึงยา เพื่อใหประเทศ

ตาง ๆ ไดใชอางอิงพัฒนาเปนคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรสิง่ประดิษฐทางยาไว61 ภายใตช่ือ 

Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public Health 

Perspective ซึ่งมีสาระสําคัญดังตอไปน้ี 

                                                             
61 Correa, C., Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: Developing 

a public health perspective [Online], 30 July 2019. Available from http://ictsd.org/i/ 

publications/11393/?view=document. 
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 สํานักสทิธิบัตรจะตองทําตามเงื่อนไขของ TRIPs Agreement อันเกี่ยวของกบัมาตรฐานของ

สิทธิบัตร และตองมีขอบงัคับเกี่ยวกับการเปดเผยขอมลูของสิทธิบัตร โดยเฉพาะยารกัษาโรคน้ัน ตอง

เปดเผยขอมลูทางสาธารณสุข เพื่อความปลอดภัยของผูบริโภคจากความไมปลอดภัยในการใชยารักษา

โรค และการเปดเผยขอมูลการประดิษฐตองสามารถสรางความเขาใจมากพอที่จะสงผลใหผูทีม่ีสวน

เกี่ยวของสามารถทําซ้ําการประดิษฐน้ันได โดยผูทรงสทิธิบัตรจะตองทําการเปดเผยขอมลูการ

ประดิษฐที่ขอรับสิทธิบัตรทัง้หมด โดยเงื่อนไขอันเกี่ยวของกบัมาตรฐานของสทิธิบัตรที่จะไดรับความ

คุมครองน้ัน ประกอบดวย  

1) ความใหม (Novelty) ถือเปนองคประกอบหลักของการประดิษฐที่จะไดรับความคุมครอง

ตามกฎหมายสิทธิบัตร ซึ่งความใหมน้ีจะเกิดข้ึนไดเมื่อสิ่งที่คนพบน้ันไมเคยปรากฏตอสาธารณชนมา

กอน หรือไมปรากฏอยูในเอกสารสาธารณะฉบบัใดมากอน 

 2) ข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน (Inventive Step) ถือเปนปจจัยหลักของสทิธิบัตร เพื่อใหผู

ประดิษฐใชความรู ความสามารถที่เหมาะสม และสมควรที่จะไดรับสทิธิผูกขาดการประดิษฐแตเพียง 

ผูเดียว โดยข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนน้ันเกิดข้ึนจากการใชความรู ความสามารถ และขอมลูทีค่นพบใน

การประดิษฐข้ึนมา โดยขอมลูที่คนพบน้ันอาจเปนความรูพื้นฐาน หรือความรูประยุกตก็ได  

 3) การประยุกตใชในอุตสาหกรรม (Industrial Applicability) สําหรบัประเทศที่มีการทํา

อุตสาหกรรม การประดิษฐที่จะไดรับความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรตองสามารถประยุกตใชทาง

อุตสาหกรรมได  

  3.3.1.1 แนวทางการตรวจสอบสิทธิบัตร (Guidelines for the Examination of 

Pharmaceutical Patents: Developing a Public Health Perspective) ของสํานักงานโครงการ

พัฒนาแหงสหประชาชาติ (United Nations Development Programme: UNDP) มีแนวทางที่ใช

ในการพิจารณา มีดังน้ี  

 1) แนวทางการพจิารณาความใหมและการมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนของ

องคประกอบและสูตรผสมทางเภสัชกรรมของสารออกฤทธ์ิเดิม (Compositions and 

Formulations) โดย Guidelines ใหพิจารณาการเพิ่มประสิทธิผลในการรักษาหรือการลด

ผลขางเคียงจากการรักษา หากไมแตกตางก็ไมสมควรไดรบัสทิธิบัตร ยกเวนแตจะมีผลที่ไมคาดคิด 

(Surprising Effect)  

  2) แนวทางการพจิารณาความใหมและการมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนของ

องคประกอบและสูตรผสมทางเภสัชกรรมของสารรวมทางเภสัชกรรม (Combinations) Guidelines 

ใหพิจารณาที่ผลทางเภสัชวิทยาหรือผลตอรางกายโดยระบุวาการทดสอบทางชีววิทยาอาจเปน 

Preclinical Trial หรอื Clinical Trial ซึ่งอาจไดรับสิทธิบัตรหากสารผสมน้ันมผีลเสริมฤทธ์ิกัน 

(Synergistic Effect) และตองมีรายละเอียดของผลการทดสอบทางชีววิทยา 
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  3) แนวทางการพจิารณาความใหมและการมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนของโพลีมอรฟ 

(Polymorph) ของสารประกอบชนิดเดิม Guidelines ไมใหสิทธิบัตรในสารประกอบตัวเดิมในทกุ

กรณี เพื่อไมใหเกิดการผูกขาดสารประกอบต้ังตนทีจ่ะนํามาใชในการผลิตยารักษาโรค แตอยางไรก็

ตาม หากสารประกอบดังกลาวเปนสารประกอบชนิดใหมที่ไมเคยถูกคนพบมากอน ยอมสามารถไดรบั

ความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรได  

  4) แนวทางการพจิารณาความใหมและการมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนของอนุพันธ

ของสารประกอบชนิดเดิมในกลุมของเกลือ อีเธอร และเอสเทอร (Salt, Ether, Ester) Guidelines 

พิจารณาวาเกลือใหม อีเทอร เอสเทอร และรปูแบบใหมๆทีดั่ดแปลง (Modify) มาจากสารเคมทีี่มี  

อยูแลว (Parent Compound) อาจพิจารณาใหรบัสทิธิบัตรไดหากมีผลการทดลองดวยวิธีการที่

เหมาะสมที่บงช้ีไดวาทําใหเกิดผลที่คาดไมถึงเมื่อเทียบกบัสูตรตํารับเดิม 

  5) แนวทางการพจิารณาความใหมและการมข้ัีนการประดิษฐที่สูงข้ึนของไอโซเมอร 

(Isomers) Guidelines พิจารณาวาไอโซเมอรที่แมมสีูตรโมเลกุลเหมือนกัน แตมีโครงสรางทางเคมี

แตกตางกันและเปนสารคนละกลุม และ Diastereomer อาจพิจารณาไดวามีข้ันตอนการประดิษฐที่

สูงข้ึน และอาจไดรับสิทธิบัตรไดในกรณีทีม่ี Enantiomers ที่อยูในสภาวะ Racemic Mixture อยู

แลว ดังน้ัน Enantiomers ที่อยูในรูป S Form หรือ R Form แบบเด่ียว ๆ ไมสมควรไดรบัสทิธิบัตร 

เน่ืองจากมี Active Form ใน Racemic Mixture ที่ทราบอยูแลว 

  6) แนวทางการพจิารณาความใหมและการมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนของเมตาโบไลท

ที่ออกฤทธ์ิ (Active Metabolite) และโปรดรัก (Prodrugs คือ สารประกอบเคมีในลักษณะยา ซึ่งแต

เดิมจะไมมีฤทธ์ิทางยา จนกวาจะผานกระบวนการ Metabolic Process ในรางกายของผูปวย จึงจะมี

ฤทธ์ิทางยา เชน เฮโรอีน เปลี่ยนเปนสารออกฤทธ์ิช่ือมอรฟน โดยเอ็นไซมเอสเตอเรส)62 Guidelines 

พิจารณาวาในกรณีที่ตัวยาสําคัญ (Active Ingredients) ถูกเปดเผยแลว การขอถือสิทธิของ Prodrugs 

อาจทําไดแตตองไมอางสทิธิถึงตัวยาสําคัญเดิม และขอถือสทิธิของ Prodrugs น้ันตองมีผลการทดลอง

ที่สนับสนุนที่ช้ีวา Prodrugs น้ันเปนสารที่ไมออกฤทธ์ิหรือมฤีทธ์ินอยกวาสารทีป่ลดปลอยออกมา  

 กรณีการทําสารใหบรสิุทธ์ิ (Purification Compound Guidelines) พิจารณาวาการทําให 

สารทีรู่จกัอยูแลวน้ันมีความบรสิุทธ์ิมากข้ึน ไมมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึน ไมสมควรทีจ่ะไดรับสิทธิบัตร  

 นอกจากน้ี Guidelines ไมใหความคุมครองสทิธิบัตรในขอถือสิทธิการใชยา  

 จากที่กลาวมาจะเห็นไดวาแนวปฏิบัติไดระบุแนวทางที่ใหเจาพนักงานตรวจสอบสทิธิบัตรใช

เปนแนวทางในการพจิารณาสทิธิบัตรทุติยภูมิเพื่อใหสอดคลองกับหลกัการ “คุมครองสาธารณสุขและ

                                                             
 62 Shiel, W. C. Jr., Medical definition of prodrug [Online], 20 November 2020. Available 

from https://www.medicinenet.com/prodrug/definition.htm. 
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สงเสริมการเขาถึงยา” อันเปนนโยบายสําคัญที่เปนเครื่องมือในการพัฒนาการเขาถึงเทคโนโลยีใหม ๆ 

ที่เกี่ยวกับสุขภาพ ซึ่งแนวปฏิบัติไดระบุถึงสิ่งประดิษฐที่ไมสามารถขอรบัสทิธิบัตรได เชน พหสุัณฐาน 

อิแนนทีโอเมอร (Enantiomers) และการรวมกันของผลิตภัณฑ แนวปฏิบัติไดวางแนวทางหลาย

ประการทีเ่กี่ยวของสิทธิบัตรทุติยภูมิซึง่ถูกพจิารณาวาไมมีคุณคาพอที่จะไดรบัความคุมครองตาม

กฎหมายสทิธิบัตร  

 อยางไรก็ดี ไดมีคําวินิจฉัยของศาลตางประเทศ ที่มีการพิจารณาถึงสิ่งประดิษฐทีเ่ปนทุติยภูมิ 

ถือวาสมควรไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรได เชน  

กรณีศึกษาที่ 1 ยาตานเช้ือ HIV ซึ่งมีช่ือวา AZT เปนตัวอยางของการพิจารณาวาไดรับ

สิทธิบัตร โดยแนวปฏิบัติไดพิจารณาวา AZT เปนตัวอยางของ “การใชใหม” ซึ่งมาจากขอเทจ็จริงที่วา 

แรกเริ่มเดิมทีน้ัน ยา AZT ถูกคิดคนข้ึนเพื่อใชในการรักษาโรคมะเรง็ แตเมื่อไดทําการทดลองแลว ผล

การทดลองกลบักลายเปนวา ยาตัวน้ีมีประสทิธิภาพในการรกัษาโรคเอดส และในการย่ืนขอรบั

สิทธิบัตรสําหรบัการเปนตัวยารกัษาโรคมะเร็งน้ันไมประสบความสําเรจ็ แตโชคดีที่บริษัทยาสามารถ

ปรับเปลี่ยนการพจิารณาตัวยาใหมาทีก่ารย่ืนขอรับสิทธิบัตรภายใตหลักเกณฑ “วิธีการใชใหม” โดย

ระบุใหเปนยารักษาโรคเอดสและเปนผลใหตัวยาดังกลาวไดรับความคุมครองสทิธิบัตรแมวาตัวยาจะได

ถูกเปดเผยไปแลวก็ตาม  

กรณีศึกษาที่ 2 ยา Evista (Raloxifene) ซึ่งไดรับการอนุมัติเบื้องตนจาก FDA ในครั้งแรก

เมื่อป 2540 ใหเปนตัวยาเพื่อรกัษาโรคกระดูกพรุนสําหรับผูหญิงวัยหมดประจําเดือน แตประเด็น

สําคัญคือ ยาดังกลาวไดรับการอนุมัติใหสามารถจดสิทธิบัตรไดในป 2526 ซึ่งเหลือเวลาการไดรับ

ความคุมครองอีกเพียง 3 ป นับจากวันที่ไดรับอนุมัติจาก FDA ในการน้ี เพื่อใหเกิดความคุมคาแกการ

ลงทุนเพื่อวิจัยประสทิธิภาพของตัวยาและนํายาออกสูตลาด Eli Lilly ไดคนควาและพัฒนาจนคนพบ

วิธีการใชใหมในตัวยาดังกลาว โดยยาน้ีไดรับการอนุมัติอยางเปนทางการจาก FDA ใหเปนยาที่ใชเพือ่

การรกัษาโรคกระดูกพรุนสําหรบัผูหญงิวัยหมดประจําเดือนในป 2542 และในป 2550 ยาตัวน้ีก็ไดรับ

อนุมัติจาก FDA ใหใชเปนยาเพื่อลดความเสี่ยงของการเกิดมะเรง็เตานมอีกทางหน่ึง 

 จากคําวินิจฉัยศาลตางประเทศที่ไดพจิารณาใหการยอมรบัสทิธิบัตรทุติยภูมสิามารถไดรับ

ความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรได โดยอธิบายหลกัการทํางาน ความสําคัญของสิทธิบัตรทุติยภูมิ

ที่เกี่ยวของกบันวัตกรรมเภสัชภัณฑ รวมถึงเสนอมาตรฐานทีเ่หมาะสมใหสอดคลองกับหลกัเกณฑการ

พิจารณาสิ่งที่ขอรับสิทธิบัตรได เมื่อพจิารณาในมมุมองทั้ง 2 ดาน จะพบวาสิทธิบัตรทุติยภูมิน้ันอาจมี

นวัตกรรมที่สงูข้ึนกวาสิทธิบัตรปฐมภูมิเสียดวยซ้ําในบางกรณี เชน การคนพบสารประกอบทางเคมีทีม่ี

อยูแลวในยาที่เปนที่รูจักแตไมเคยถูกนํามาใชเพื่อรักษาโรค ถึงแมวาจะถูกจัดเปนสิทธิบัตรทุติยภูมิแต

การคิดคน การวิจัย และการลงทุน มีข้ันตอนและกระบวนการที่ไมแตกตางกับสิทธิบัตรปฐมภูม ิ
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3.4 กฎหมายภายในของตางประเทศ  

 ในสวนตอไปน้ีจะเปนการศึกษาถึงการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาในกฎหมายภายในของ 

แตละประเทศ ในประเด็นปญหาเกี่ยวของกับสิทธิบัตรที่ไมมวัีนหมดอายุ และแนวปฏิบัติหรือแนวทาง

ในการแกไขปญหาที่เกิดข้ึนจริงในประเทศตาง ๆ ที่เลือกศึกษา เพื่อใหไดมาซึ่งคําตอบตามประเด็น

คําถามวิจัยวาดวยแนวทางที่เหมาะสมสําหรับนํามาใชพัฒนา และปรบัปรุงระบบการใหความคุมครอง

สิทธิบัตรยาของประเทศไทยกบัปญหาการจดทะเบียนสทิธิบตัรที่ไมมีวันหมดอายุ รวมถึงหาแนวทาง

ในการสรางความสมดุลระหวางผลประโยชนสวนบุคคลของเจาของสทิธิบัตรกับสิทธิของประโยชน

สังคมสวนรวมในการใชสิทธิบัตรตามประเด็นคําถามวิจัย 

3.4.1 ประเทศอินเดีย  

 การจดสิทธิบัตรยาในอินเดียในปจจุบันมีความความสัมพันธไมเพียงแตกบัคนอินเดียเทาน้ัน 

แตยังรวมถึงประชาชนทั่วโลก เน่ืองจากอินเดียไดกลายเปนผูผลิตยารายใหญของโลก เปนผูนําในการ

จัดหายาตานไวรัสเอดสและยาจําเปนอื่น ๆ ในระดับโลก ซึ่งกอนที่จะมีความตกลงทริปส ประเทศ

อินเดียเปนประเทศที่ไมมีการปกปองสทิธิบัตรสําหรับผลิตภัณฑยา แตอินเดียมีแคการปกปอง

กระบวนการการผลิตยาและเปนระยะเวลาแคเพียงไมเกิน 7 ปเทาน้ัน พระราชบัญญัติสทิธิบัตรแรก

ของอินเดียพยายามที่จะสรางตลาดยาภายในประเทศและลดคาใชจายในการนําเขายาลง อยางไรก็

ตาม ครั้งหน่ึงความตกลงทรปิสไดกลายมาเปนความตกลงระหวางประเทศที่มีอทิธิพลอยางมากใน

อินเดียเมือ่ป ค.ศ. 2005 ซึ่งถูกกําหนดใหตองเคารพตอการคุมครองสิทธิบัตรสําหรบั ผลิตภัณฑยา 

ประเทศอินเดียเริม่มีการบงัคับใชกฎหมายสิทธิบัตรเปนครัง้แรกในป ค.ศ. 1856 โดยกฎหมาย

สิทธิบัตรฉบับแรกน้ันมีวัตถุประสงคเพื่อสงเสรมิการประดิษฐในเชิงอุตสาหกรรม กฎหมายฉบบัแรกน้ี

มีวัตถุประสงคเพือ่รบัรองความมีเอกสทิธ์ิของเจาของสิทธิบตัร (Exclusive Privilege) ในระยะเวลาที่

กําหนดไวตามกฎหมายเปนระยะเวลา 6 เดือน และขยายระยะเวลาไดถึง 12 เดือน ตามลําดับ  

ทั้งน้ี ประเทศอินเดียไดมีวิวัฒนาการดานการใหความคุมครองแกเจาของสิทธิบัตรเรื่อยมา 

จนในปจจุบันประเทศอินเดียไดใชบังคับกฎหมายสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 (The Patents Act 1970)  

อันเปนกฎหมายทีบ่ัญญัติถึงรายละเอียดการคุมครองสิทธิบตัรและการข้ึนทะเบียนเพื่อขอรับความ

คุมครองสิทธิบัตรในประเทศอินเดีย ทั้งน้ี กฎหมายฉบบัดังกลาวไดมีการแกไขเพิม่เติมมาแลว 3 ครั้ง 

ครั้งแรกในป ค.ศ. 1999 ครั้งทีส่องในป ค.ศ. 2003 และครั้งที่สามในป ค.ศ. 200563 เพื่อเพิม่เติม

บทบญัญัติในการแกไขปญหาสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent)  

                                                             
63 Office of the Controller General of Patents, Designs & Trade Marks, History of Indian 

patent system [Online], 27 March 2019. Available from http://www.ipindia.nic.in/history-of-indian-

patent-system.htm.  



92 

ในปจจบุันประเทศอินเดียมีการปองกันกลยุทธทางการตลาดและการคาที่นําไปสูการจด

ทะเบียนสิทธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุ โดยมาตรา 3 (d) ของกฎหมายสิทธิบัตรทีร่ะบุถึงสิ่งที่ไม

สามารถจดทะเบียนสิทธิบัตรได คือ การคนพบแตเพียงรปูทรงใหมของสสารทีเ่ปนทีรู่จกัดีอยูแลว หรือ

การคนพบแตเพียงคุณสมบัติใหม การใชของกระบวนการเครื่องจักร เครื่องมือทีเ่ปนที่รูจักกันดีอยูแลว 

เวนแตวิธีการตาง ๆ เหลาน้ันกอใหเกิดผลิตภัณฑใหม ดังน้ันแลวการเปลี่ยนแปลงแตเพียงสวนผสม

เพียงเล็กนอยในผลิตภัณฑน้ันจะไมสามารถนําไปจดทะเบียนสิทธิบัตรได เวนแตการเปลี่ยนแปลง

ดังกลาวจะเพิม่ประสทิธิภาพแกตัวผลิตภัณฑ ซึ่งเปรียบเสมอืนเกราะปองกันมิใหมีการจดทะเบียน

สิทธิบัตรแบบไมมีวันอายุ (Evergreen Patent) 

  3.4.1.1 การใหความคุมครองสิทธิบัตรในปจจุบัน  

  ตามกฎหมายสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 กําหนดใหบุคคลที่เปนผูประดิษฐรายแรกและ 

เปนผูประดิษฐที่แทจรงิ (First and True) หรอืบุคคลที่เปนผูรบัโอนสิทธิจากบุคคลดังกลาว หรือ

ผูแทนทางกฎหมายของผูเสียชีวิตที่มสีิทธิในการย่ืนคําขอขางตนกอนการเสียชีวิตเปนผูมีสทิธิย่ืนคําขอ 

(Application) ตอเจาพนักงานสิทธิบัตร การออกแบบ และเครื่องหมายการคา (Controller General 

of Patents, Designs and Trade Marks) แหงสํานักงานสทิธิบัตร (Patent Office) เพื่อขอคุมครอง

สิทธิบัตรการประดิษฐของตน โดยอาจย่ืนคําขอคุมครองสิทธิบัตรการประดิษฐเปนการเฉพาะตัว หรอื

รวมกันกบับุคคลอื่นก็ได (Jointly) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 มาตรา 2 (1) (l) ของอินเดียได

ใหคํานิยามของสิง่ประดิษฐใหม (New Invention) ใหมีความหมายวา เปนสิ่งประดิษฐที่ไมมเีคย

ปรากฏอยูในเอกสาร หรือเคยมกีารใชภายในประเทศมากอน หรือไมเคยปรากฏมากอนบนโลกน้ีกอน

วันที่มีการย่ืนคําขอรบัสทิธิบัตร และตองไมใชการประดิษฐทีเ่ปนสิทธิของสาธารณชน จึงกลาวไดวา 

ความใหม (Novelty) ตามกฎหมายสิทธิบัตรจงึอาจมีความใหมในระดับประเทศในกรณีที่การประดิษฐ

น้ันยังไมปรากฏภายในประเทศ หรอืในระดับโลกในกรณีที่การประดิษฐไมเคยปรากฏมากอนเลยบน

โลกน้ีก็ได ทั้งน้ี การพิจารณาถึงความใหมจะตองไมถูกนํามาพิจารณากบัการประดิษฐที่เปนสทิธิของ

สาธารณชน  

การพิจารณาความใหมในสิทธิบัตร โดยทั่วไปจะไมไดรับอนุญาตใหรวมหลกัฐานการ 

มีอยูกอน (Prior Art) ซึ่งคือหลกัฐานใด ๆ ของวิธีการหรือเทคโนโลยี หรือสิง่ประดิษฐทีเ่กิดข้ึนมากอน

การย่ืนจดทะเบียนสทิธิบัตรเขาดวยกัน การผสมสารประกอบที่กอใหเกิดสารประกอบที่มีคุณสมบัติ

เหมอืนกับสารประกอบเดิมตามสิทธิบัตรทีม่ีอยูแลวเปนสิ่งทีไ่มสามารถทําได นอกเสียจากการผสม

สารประกอบเขาดวยกันจะกอใหเกิดสารประกอบทีม่ีคุณสมบัติที่แตกตางไปจากสารประกอบตาม

สิทธิบัตรเดิม ดวยเหตุน้ีจึงสงผลให Markush ซึ่งเปนสารประกอบทีเ่กิดข้ึนจากสารประกอบหลาย

ชนิดที่ถูกระบุอยูในเอกสารคําขอสิทธิบัตรหลายฉบบั ขาดคุณสมบัติในเรื่องของความใหมจากการใช

สารประกอบ ไมวาเอกสารที่ถูกอางถึงจะเปนเอกสารเปดเผยหรือเอกสารลับก็ตาม  
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  กรณีตัวอยาง เชน สูตรทางเคมีของกรดเกลือชนิดหน่ึงซึง่ประกอบไปดวยไฮโดรเจน 

ออกซเิจน และไนโตรเจนเปนสวนประกอบหลกั เมื่อนํามาผสมกบัสารประกอบสังเคราะหก็จะ

กอใหเกิดผลิตภัณฑสําหรบัทําความสะอาดคราบสกปรกได ซึ่งผลิตภัณฑที่ไดจากการผสมสาร 

ประกอบดังกลาวน้ีถือเปนสารประกอบใหมทีม่ีคุณสมบัติที่แตกตางจากสารประกอบด้ังเดิม เปนตน 

 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 มาตรา 2 (1) (w) ของอินเดีย ที่ใหคํานิยาม

เกี่ยวกับวันย่ืนคําขอเพือ่กลาวอางสิทธิในสิทธิบัตร ที่มีความหมายวา วันที่ขอรับสิทธิบัตรซึ่งจะมีผล

ของการกําหนดความใหม ตามวันที่ที่เอกสารขอรบัสิทธิบัตรไดระบุไว การประดิษฐจะสามารถจด

สิทธิบัตรไดก็ตอเมือ่เปนสิง่ที่ใหมในแงของการประดิษฐกอนหนาหรือคาดไมไดวาจะเกิดข้ึนจากขอมลู 

Prior Art สิทธิบัตรกอนหนา ขอมูล Prior Art สิทธิบัตรที่มอียูกอนรวมถึงขอมูลและความรูทั้งหมดที่

เกี่ยวของกบัการประดิษฐซึ่งมีอยูในเอกสารใด ๆ กอนวันย่ืนขอรับสิทธิบัตร เพื่อจุดประสงคในการ

ตรวจสอบการประดิษฐจะขาดความใหม ถาหากการประดิษฐน้ันเปนสวนหน่ึงของขอมลูตามสทิธิบัตร

ที่มีอยูกอนแลว หรือการประดิษฐที่เปนสิทธิของสาธารณชน ความสําคัญของวันไดรับสทิธิบัตรให

เปนไปตามวันทีท่ี่เอกสารขอมลูที่ทําการย่ืนสิทธิบัตรระบุไว เรื่องของความใหม ข้ึนอยูกับเรื่องของ

เวลาดวย ถาในเวลาที่เกิดสารประกอบที่กอใหเกิดผลิตภัณฑใหมที่ไมเคยเกิดข้ึนมากอน ก็จะเปนความ

ใหมแบบสทิธิบัตรปฐมภูมิแตกรณีที่ความใหมเกิดข้ึนจากการพัฒนาสารประกอบเคมีใหเกิดผลที่

แตกตาง ก็จะเปนความใหมที่กอใหเกิดสิทธิบัตรแบบทุติยภูม ิ

  สําหรับประเด็นการพิจารณาลักษณะทั่วไปของการทดลองทางคลินิกและการ

สามารถคาดเดาผลลัพธได เพื่อนําไปสูการพิจารณาวาเปนสิง่ที่สามารถเห็นไดโดยชัดแจงหรือไมน้ันได

มีการกําหนดไวในแนวทางพิจารณาของคณะกรรมการอุทธรณทรัพยสินทางปญญา  

  ในคดี Ajanta Pharma Limited Vs. Allergan Inc. Laws (IP)-2013-8-264  

สะทอนใหเห็นวาสิ่งที่สามารถเห็นไดโดยชัดแจงไมจําเปนตองสามารถคาดเดาไดอยางสมบรูณ  

แตตองการการคาดหมายอยางสมเหตุสมผลมากกวาวาจะสามารถประสบความสําเรจ็ไดโดยการให

คําอธิบายไว หรืออาจกลาวไดวาการทดลองทางคลินิกโดยทัว่ไปอาจทําใหสิ่งประดิษฐน้ันไมสามารถ

ขอรับความคุมครองสทิธิบัตรได แมวาผลลพัธที่ไดจะเหนือความคาดหมายก็ตาม ในขณะที่สิง่ทีส่ามารถ

เห็นไดโดยชัดแจงก็ไมสามารถหลีกเลี่ยงไดโดยการแสดงใหเห็นถึงระดับความสามารถของการคาดเดา 

ไดในงานน้ัน ๆ ซึ่งยอมตองผานกระบวนการทดลองอันสมเหตุสมผล  

   ดังน้ัน การประเมินประเด็นเรื่องการเปนสิ่งที่สามารถเห็นไดโดยชัดแจงเมือ่มีการ

ทดลองทางคลินิกจงึมีขอสําคัญที่ตองพจิารณาคือ ไมมีสิง่ประดิษฐที่มีอยูกอนแลวไดใหแนวทาง

                                                             
 64 Ajanta Pharma Limited Vs. Allergan Inc. Laws (IP)-2013-8-2. 
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เกี่ยวกับวิจัยน้ันไว และไมมกีารคาดเดาที่สมเหตุสมผลวาสามารถประสบความสําเรจ็ไดอยูใน

กระบวนการประดิษฐสิ่งประดิษฐน้ัน 

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 มาตรา 2 (1) (j) (a) ของประเทศอินเดียไดให 

คํานิยามของข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน ใหหมายถึง 

  (a) มีการใชเทคนิคและองคความรูในการพัฒนาการประดิษฐที่มากข้ึน หรือ 

  (b) มีการใหความสําคัญในเชิงเศรษฐศาสตรมากข้ึน หรือ 

  (c) มีการใชเทคนิคและองคความรูในทิศทางที่ใหความสําคัญในเชิง

เศรษฐศาสตร 

จึงกลาวไดวา ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน (Inventive Step) ตามกฎหมายสิทธิบัตรจงึ 

เปนการใชเทคนิค ความรู และทักษะความสามารถในการพฒันาการประดิษฐที่กอใหเกิดการพฒันา

ตอตัวการประดิษฐใหมปีระสิทธิภาพ การประยุกตใชในเชิงเศรษฐกิจ หรือการพัฒนาการประดิษฐใหมี

ประสิทธิภาพโดยใหความสําคัญตอการใชงานในทางเศรษฐกิจ 

  อยางไรก็ตาม ในปจจบุันพบวามกีารตีความเกี่ยวกับประเด็นบุคคลที่มทีักษะในงาน

น้ันไวในศาลฎีกาของอินเดีย ในคดี Biswanath Prasad Radhey Shyam v. Hindustan Metal 

Industries [AIR 1982 SC 1444]65 ซึ่งระบุไววา “บุคคลที่มทีักษะคือผูที่ถูกสันนิษฐานไววารู

รายละเอียดเกี่ยวกับสิ่งประดิษฐที่มีอยูกอน ณ วันที่ย่ืนคําขอ บุคคลน้ันคือผูมีความรู ในระดับสูงและมี

ทักษะเกี่ยวกบัการทดลองทีเ่กี่ยวของกบังานที่ทันสมัยทีสุ่ด ณ เวลาน้ัน” 

  นอกจากน้ียังมีคดี Enercon (India) Limited v. Aloys Wobben [LAWS(IP)-

2013-8-4]66 ซึ่งไดใหคําอธิบายเกี่ยวกับความสามารถทางการประดิษฐของบุคคลที่มีทักษะในงานน้ัน

ไววา “เราไมไดต้ังใจที่จะสรางลักษณะของบุคคลที่มทีักษะยอดเย่ียมแตก็ไมไดคิดวาบุคคลที่มทีักษะ

ในงานน้ันจะมีความสามารถเพียงแคระดับพื้นฐาน” 

  จากตัวอยางของทั้งสองคดี สามารถพจิารณาไดวา การตีความคําวา “บุคคลที่มี

ทักษะในงานน้ัน” จําตองไมใชเพียงแคบุคคลทีม่ีทักษะทั่วไป กลาวคือ ไมใชเพียงระดับพื้นฐาน 

(Person of Ordinary Skill in the Art) ระดับของทักษะทีบุ่คคลที่มทีักษะในงานน้ันตองเปนระดับ 

ที่สูงกวาระดับพื้นฐานทั่วไป 

  พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 มาตรา 2 (1) (ac) ของประเทศอินเดียไดใหคํา

นิยามของการประยุกตใชได ยอมอยูในความหมายของการประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมตามมาตรา 

2 (1) (ac) ทั้งสิ้น อุตสาหกรรม (Industrial Applicability) ใหหมายถึง การประดิษฐที่ถูกประดิษฐ

                                                             
 65 Biswanath Prasad Radhey Shyam v. Hindustan Metal Industries [AIR 1982 SC 1444]. 

 66 Enercon (India) Limited v. Aloys Wobben [LAWS(IP)-2013-8-4]. 
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ข้ึนเพื่อการใชในทางอุตสาหกรรม ไมวาการประดิษฐน้ันจะสามารถใชไดอยางเต็มประสิทธิภาพหรือไม 

ก็ตามตราบเทาทีก่ารประดิษฐน้ันสามารถใชในเชิงอุตสาหกรรม 

  จึงกลาวไดวา การประยุกตใชในเชิงอุตสาหกรรม (Industrial Applicability) ตาม

กฎหมายสทิธิบัตรคํานึงถึงความสามารถในการใชในทางอุตสาหกรรม โดยไมจําเปนวาจะเปนการใช

ทางตรงหรือทางออม จะมีประสิทธิภาพเต็มที่ หรอืมีประสิทธิภาพไมเต็มที่ก็ตาม ตราบเทาที่การ

ประดิษฐน้ันสามารถใชในทางอุตสาหกรรมได การประดิษฐน้ันยอมอยูในขอบเขตของการประยุกตใช

ในทางอุตสาหกรรมทั้งสิ้น 

  พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 มาตรา 64 (1) (g) ไดกําหนดใหสามารถเพิก

ถอนสิทธิบัตรในการประดิษฐที่ดอยคุณภาพได อันสงผลใหการประดิษฐที่จะไดรับความคุมครองตอง

เปนสิทธิบัตรที่สามารถใชประโยชนไดอยางเต็มที่ ขอมูลการประดิษฐควรเปดเผยถึงประโยชนในการ

ใชงานรวมถึงการบังคับใชในอุตสาหกรรมทีม่ีความชัดเจนและนาเช่ือถือ 

  จึงกลาวไดวา หากสิทธิบัตรที่ไดรบัการจดทะเบียนเปนสิทธิบัตรที่ดอยในคุณภาพ  

ไมครบตามเงื่อนไของคประกอบของสทิธิบัตร ทําใหสงัคมสวนรวมไมสามารถใชประโยชนไดอยาง

เต็มที่ หรือการเปดเผยรายละเอียดขอมลูการประดิษฐไมเปนประโยชนตอบุคคลอื่นทีจ่ะเขาไปใช

ประโยชนจากขอมลูการประดิษฐได สิทธิบัตรการประดิษฐน้ันอาจถูกเพกิถอนได  

ทั้งน้ี พระราชบัญญัติสทิธิบัตร ค.ศ. 1970 ของประเทศอินเดียไมไดบัญญัติวาสิง่ 

ประดิษฐประเภทใดบางที่เขาขายไดรับความคุมครองสิทธิบตัรการประดิษฐตามความของกฎหมาย

ฉบับน้ี คงมีเพียงแตการบัญญัติถึงลักษณะของสิ่งใด ๆ ที่ไมถือวาเปนการประดิษฐที่จะไดรับความ

คุมครองสทิธิบัตรการประดิษฐตามกฎหมายฉบับดังกลาว 

  ในสวนที่เกี่ยวของกับการประดิษฐ หมายความวา การประดิษฐน้ันสามารถทําหรอื

ใชในอุตสาหกรรมได มาตรา 3 ระบุวาสิ่งตอไปน้ีไมใชสิ่งประดิษฐที่สามารถนํามาจดสิทธิบัตรได67  

                                                             
 67 Indian Patent Act 1970 Article 3 The following are not inventions within the meaning of 

this Act — 

 (a) an invention which is frivolous or which claims anything obviously contrary to 

wellestablished natural laws; 

 (b) an invention the primary or intended use or commercial exploitation of which could 

becontrary to public order or morality or which causes serious prejudice to human, animal 

orplant life or health or to the environment; 

 (c) the mere discovery of a scientific principle or the formulation of an abstract theory or 

discovery of any living thing or non-living substance occurring in nature; 
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  มาตรา 3 (b) การประดิษฐที่ขัดแยงตอศีลธรรมอนัดีของประชาชน หรือการสราง

ผลกระทบใหกับมนุษย สัตว หรือพืช หรือสิง่แวดลอม รวมถึงการประดิษฐที่สรางความเสียหายตอ

ความมั่นคงของรัฐน้ันไมอาจนํามาจดทะเบียนสิทธิบัตรได  

มาตรา 3 (c) ทฤษฎีทางวิทยาศาสตรทีเ่กี่ยวของกบัสิ่งมีชีวิต หรือสิง่ไมมีชีวิต       

ไมสามารถนํามาจดทะเบียนสิทธิบัตรได  

มาตรา 3 (d) การคนพบสารประกอบตามธรรมชาติที่มอียูกอนแลว โดยไมมีการ 

พัฒนาประสิทธิภาพของสารประกอบน้ันอันไมกอใหเกิดสารประกอบชนิดใหม หรือวิธีการประดิษฐที่

มีอยูกอนแลว ไมสามารถนํามาจดทะเบียนสิทธิบัตรได เวนแตกระบวนการในการประดิษฐน้ันจะสงผล

ใหเกิดผลิตภัณฑใหมหรือใชตัวทําปฏิกิริยาใหมอยางนอยหน่ึงตัว สําหรบัสทิธิบัตรที่เกี่ยวของกับ การ

จัดรูปแบบใหมของสารเคมหีรือยาที่รูจักกันอยูแลว การทดสอบวายามีประสทิธิภาพมากข้ึนตองไดรบั

การพสิูจน นอกเหนือจากขอเท็จจริงที่วาคําขอสทิธิบัตรน้ันมีลักษณะเปน “สิ่งประดิษฐ” และ

เกี่ยวของกบั “การมีข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน” สารประกอบพื้นฐานที่ไมไดรับความคุมครอง เชน เกลือ 

สารประกอบเอสเทอร อีเธอร (ยาสลบ) สารประกอบเชิงซอน และสารบรสิุทธ์ิ 

  หลักเกณฑในมาตรา 3 (d) ถูกนํามาใชในการพจิารณาวายาที่จะสามารถขอรับ

สิทธิบัตรไดจะตองถูกพิสจูนวาประสทิธิภาพในการรกัษาน้ันไดมีการพฒันามากข้ึน โดยเปนการ

ปองกันสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุและปรับใชโดยเฉพาะกบัสิทธิบัตรทุติยภูม ิโดยอินเดียมีมาตรฐานที่

สูงสําหรับการมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน โดยมีแนวคิดวาไมใชทุกความกาวหนาหรอืคุณประโยชนใน

เทคโนโลยีจะไดรับความคุมครอง แตคุณสมบัติตาง ๆ ของเทคโนโลยีน้ันจะตองสงเสริมโดยตรงตอ

ประสิทธิภาพทางการรักษา  

 

 

                                                                                                                                                                              
 (d) the mere discovery of a new form of a known substance which does not result in the 

enhancement of the known efficacy of that substance or the mere discovery of any newproperty 

or new use for a known substance or of the mere use of a known process,machine or apparatus 

unless such known process results in a new product or employs atleast one new 

reactant.Explanation.—For the purposes of this clause, salts, esters, ethers, 

polymorphs,metabolites, pure form, particle size, isomers, mixtures of isomers,complexes, 

combinations and other derivatives of known substanceshall be considered to be the same 

substance, unless they differsignificantly in properties with regard to efficacy; 

 (e) a substance obtained by a mere admixture resulting only in the aggregation of 

theproperties of the components thereof or a process for producing such substance. 
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  มาตรา 3 (e) ความคุมครองสิทธิบัตรที่ครอบคลมุถึงองคประกอบทางเคม ีเชนเดียว 

กับเทคโนโลยีชีวภาพน้ันไมสามารถจดทะเบียนสทิธิบัตรได อยางไรก็ตาม องคประกอบทางเคม ีและ

เทคโนโลยีชีวภาพที่มีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน อันกอใหเกิดความแตกตางไปจากองคประกอบทางเคมี

และเทคโนโลยีชีวภาพที่มีอยูกอนแลวสามารถไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรได  

เมื่อพจิารณาบทบญัญัติขางตนแลว สามารถพจิารณาไดวาสิง่ประดิษฐใด ๆ อันนอก 

เหนือจากสิ่งประดิษฐทีบ่ัญญัติไวในมาตรา 3 อาจสามารถขอรับความคุมครองตามสิทธิบัตรการ

ประดิษฐได ทั้งน้ี เมื่อผูมีสทิธิย่ืนคําขอไดย่ืนคําขอตอสํานักงานสิทธิบัตรแลวใหดําเนินการแจงตอเจา

พนักงานฯ ใหดําเนินการประกาศคําขอของตนในระยะเวลาที่กําหนดได68 โดยหากมีขอสงสัยเรื่องการ

คุมครองการประดิษฐตามคําขอ ผูมสีวนไดเสีย (Interested Person) อาจรองขอตรวจสอบคําขอของ

ผูย่ืนคําขอภายในระยะเวลาที่กําหนดกับเจาพนักงานฯ ได69  

ในกรณีหากเจาพนักงานฯ ตรวจสอบคําขอแลวเห็นวาสิ่งประดิษฐของผูย่ืนคําขอม ี

แนวโนมจะละเมิด (Infringement) หรอืเหมือนคลายกับสิ่งประดิษฐตามสิทธิบัตรอื่น เจาพนักงานฯ

อาจมีคําสัง่แกผูย่ืนคําขอใหดําเนินการแนบรายละเอียดสิทธิบัตรทีเ่หมือนหรือคลายดังกลาวมาใน   

คําขอและประกาศคําขอดังกลาวสูสาธารณะเพื่อใหผูมีสวนไดเสียตามสิทธิบัตรอื่นไดตรวจสอบได  

เวนแตผูย่ืนคําขอไดพิสูจนจนเปนที่พอใจแกเจาพนักงานฯ วาตนมีเหตุผลอันสมควรเพียงพอทีจ่ะ

คัดคานสิทธิบัตรดังกลาว หรือผูย่ืนคําขอไดดําเนินการแกไขคําขอจนเปนที่พอใจแกเจาพนักงานฯ

แลว70 โดยเมื่อเจาพนักงานฯ ไดมีคําสัง่ออกสทิธิบัตรคุมครองการประดิษฐใด ๆ แลว สิทธิบัตร

                                                             
68 Section 11A of the Patents Act 1970 “The applicant may, in the prescribed manner, 

request the Controller to publish his application at any time before the expiry of the period 

prescribed under subsection (1) and subject to the provisions of sub-section (3), the Controller 

shall publish such application as soon as possible.” 
69 Section 11B of the Patents Act 1970 “No application for a patent shall be examined 

unless the applicant or any other interested person makes a request in the prescribed manner 

for such examination within the prescribed period.” 
70 Section 19(1) of the Patents Act 1970 “If, in consequence of the investigations required 

under this Act, it appears to the Controller that an invention in respect of which an application 

for a patent has been made cannot be performed without substantial risk of infringement of a 

claim of any other patent, he may direct that a reference to that other patent shall be inserted 

in the applicant's complete specification by way of notice to the public, unless within such time 

as may be prescribed— (a) the applicant shows to the satisfaction of the Controller that there 

are reasonable grounds for contesting the validity of the said claim of the other patent; or (b) the 

complete specification is amended to the satisfaction of the Controller.”  
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ดังกลาวจะมีอายุการคุมครอง 20 ป นับจากวันที่ย่ืนคําขอตอเจาพนักงานฯ71 ทั้งน้ี หากเจาพนักงานฯ

มีคําสั่งไมรับข้ึนทะเบียนสิทธิบัตรแลว ผูย่ืนคําขอมีสิทธิย่ืนอทุธรณคําสั่งตอคณะกรรมการอุทธรณและ

ศาลฎีกาแหงประเทศอินเดียตามลําดับตอไป72  

  3.4.1.2 ประเด็นปญหาทางกฎหมายสิทธิบัตรทีส่งผลตอสทิธิบัตรที่ไมมีวัน 

หมดอายุ (Evergreen Patent) 

  ประเทศอินเดียไดเขาเปนประเทศภาคีสมาชิกขอตกลงทรปิส (TRIPs Agreement) 

ต้ังแตป ค.ศ. 1995 โดยประเทศอินเดียจะมีระยะเวลาเปลี่ยนผาน (Transition Period) ในการแกไข

กฎหมายภายในใหเปนไปตามขอตกลงทรปิสเปนระยะเวลา 10 ป ในการน้ี ประเทศอินเดียจึงไดม ี

การแกไขกฎหมายสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 ในป ค.ศ. 2005 โดยปรับปรงุใหมีความสากลสอดคลองกับ

ขอตกลงทรปิสมากย่ิงข้ึน ทั้งน้ี ในชวงกําหนดระยะเวลาเปลีย่นผานกฎหมายดังกลาว ประเทศอินเดีย

ไดหยุดพิจารณาคําขอจดสิทธิบัตรเปนการช่ัวคราวจนกระทัง่กฎหมายสิทธิบัตรฉบบัแกไขได

ประกาศใชบงัคับในป ค.ศ. 2005  

ชวงกอนการแกไขกฎหมายสิทธิบัตรใหเปนไปตามขอตกลงทริปสน้ัน ประเทศ

อินเดียมีประเด็นปญหากรณีสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent) เกิดข้ึนบอยครั้งโดยคิด

เปนรอยละ 72 ของสทิธิบัตรยาที่ไดรับความคุมครองทั้งหมดในประเทศ ภายใตมาตรา 3 แหง

พระราชบัญญัติสิทธิบัตรของประเทศอินเดีย จากสิทธิบัตรจาํนวน 2,293 ฉบับ ที่ไดรับอนุญาตต้ังแต 

ป 2009 ถึงป 2016 การประมาณการณสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ พบปญหาหลายประการ73 อาทิ 

การประเมินจากเจาหนาที่ในการพจิารณาใหสิทธิบัตรทีผ่ิดพลาด ปญหาสําคัญของสทิธิบัตรประเภทน้ี

                                                             
71 Section 53 of the Patents Act 1970 “Subject to the provisions of this Act, the term of 

every patent granted, after the commencement of the Patents (Amendment) Act, 2002, and the 

term of every patent which has not expired and has not ceased to have effect, on the date of 

such commencement, under this Act, shall be twenty years from the date of filing of the 

application for the patent.” 
72 Section 117G of the Patents Act 1970 “ All cases of appeals against any order or 

decision of the Controller and all cases pertaining to revocation of patent other than on a 

counter-claim in a suit for infringement and rectification of register pending before any High Court, 

shall be transferred to the Appellate Board from such date as may be notified by the Central 

Government in the Official Gazette and the Appellate Board may proceed with the matter either 

de novo or from the stage it was so transferred.” 

 73 Office of the Controller General of Patents, Designs and Trademarks, Guidelines for 

examination of patent applications in the field of pharmaceuticals, (Mumbai: Office of the 

Controller General of Patents, Designs and Trademarks, 2014), 10-17. 



99 

มักเปนกรณีที่เจาของสทิธิบัตรยาแกไขปรบัปรุงสูตรยาของตนที่ไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรแลว

เพียงเล็กนอยและนําไปจดสิทธิบัตรใหมอกีครั้งหน่ึงเพื่อใหไดรับความคุมครองตอเน่ืองไปเรื่อย ๆ 

อยางไมสิ้นสุด การจดสทิธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุน้ีจะเปนการกีดกันทางการคาไมใหผูผลิตยาราย

อื่นที่ผลิตยาชนิดเดียวกันขายยาในราคาตํ่ากวาตนได สิทธิบัตรประเภทน้ีอาจเรียกไดอีกนัยหน่ึงวาเปน

สิทธิบัตรทุติยภูมิ (Secondary Patent) กลาวคือเปนการออกสิทธิบัตรคุมครองสิ่งประดิษฐที่มีอยู

แลวแตเดิม โดยผูทรงสิทธิบัตรไดแกไขเพิ่มเติมสิ่งประดิษฐแตเพียงเล็กนอยและนํามาย่ืนขอสิทธิบัตร

อีกครั้งหน่ึงเพื่อใหระยะเวลาในการคุมครองสทิธิบัตรดังกลาวยาวนานข้ึน74  

   ประเทศอินเดียถือเปนประเทศที่มีบริษัทผลิตยามากทีสุ่ดเปนอันดับตน ๆ ของโลก75 

เมื่อมกีรณีสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุเกิดข้ึน จึงสงผลใหผูทีม่ีฐานะยากจนไมสามารถเขาถึงยาชนิด

ดังกลาวไดเน่ืองจากมีราคาทีสู่งจนเกินไป อันเปนผลมาจากการทีบ่ริษัทผูผลิตยาจําหนายยาใน

ลักษณะผกูขาด (Monopoly) เพราะถือวาตนเปนผูทรงสิทธิบัตรยาแตเพียงผูเดียว รวมทั้งกรณีที ่

ผูทรงสทิธิบัตรยาฟองรองผูผลิตยาจากบริษัทอื่นที่ไดผลิตยาประเภทเดียวกันกบัตนแมยาน้ันจะถือเปน

ยาสามัญก็ตาม จากกรณีดังกลาว เมื่อประเทศอินเดียไดมีการประกาศใชกฎหมายสิทธิบัตรฉบับแกไข

เพิ่มเติมในป ค.ศ. 2005 วิธีการคุมครองสทิธิบัตรยาในประเทศอินเดียจงึครอบคลุมไปถึงการปองกัน

กรณีสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุดวย ดังจะไดกลาวถึงในหัวขอตอไป  

  3.4.1.3 แนวปฏิบัติ Guidelines for Examination of Patent Applications in 

the Field of Pharmaceuticals ในการแกไขปญหาสิทธิบตัรที่ไมมีวันหมดอายุตามกฎหมาย

สิทธิบัตรของประเทศอินเดีย 

  บทนําของขอตกลงทรปิส ขอ 1 กลาวไววา บรรดาสมาชิกจะดําเนินการให

บทบญัญัติของความตกลงน้ีมีผลใชบังคับ แมบรรดาสมาชิกจะไมผกูพันตามความตกลงน้ีทีจ่ะใหความ

คุมครองมากกวาที่กําหนดไวแตอาจอนุวัตรการกฎหมายภายในของตนใหมีการคุมครองทีสู่งกวาก็ยอม

ทําได โดยมีเงื่อนไขวา การคุมครองดังกลาวตองไมขัดตอบทบัญญัติของความตกลงน้ี บรรดาสมาชิก

จะมีอสิระในการกําหนดวิธีที่เหมาะสมในการปฏิบติัตามบทบัญญัติของความตกลงน้ี ภายในระบบ

และแนวปฏิบัติตามกฎหมายภายในของประเทศสมาชิก  

                                                             
74 Ali, F., et al., Phamarmaceutical patent grants in India: How our safeguards against 

evergreening have failed, and why the system must be reformed, (India: Azim Premji 

University, 2018), 26-28. 
75 Shodhganga, A review of amendment in Indian patent act in complying trips and 

its implications [Online], 1 April 2019. Available from http://shodhganga.inflibnet.ac.in/ 

bitstream/10603/76242/14/14_chapter%204.pdf. 



100 

  บทบญัญัติที่ 27 (1) กลาวไววา “สิทธิบัตรจําตองใชประโยชนไดสําหรบัการ

ประดิษฐใด ๆ ไมวาผลิตภัณฑหรือกระบวนการใด ๆ สําหรบัดานเทคโนโลยี จะตองมีความใหมเปน

การประดิษฐทีม่ีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน และสามารถประยุกตใชในอุตสาหกรรม” 

  บทบญัญัติที่ 27 (2) กลาวไววา “ภาคีสมาชิกอาจละเวนจากสิ่งประดิษฐทีจ่ด

สิทธิบัตรได การปองกันภายใตอาณาเขตการแสวงหาประโยชนที่ไมถูกตองเชิงพาณิชยทีจ่ําเปนจะตอง

ปกปองความสงบเรียบรอยหรอืศีลธรรมอันดีของประชาชน ซึ่งรวมถึงการปกปองมนุษย สัตว หรือพืช 

หรือสุขภาพ หรือการหลกีเลี่ยงจากอคติทีร่ายแรงตอสิง่แวดลอม ซึง่การจัดใหมีขอยกเวนเหลาน้ันมิใช

เพียงแคการแสวงหาผลประโยชน ซึ่งเปนสิ่งตองหามตามกฎหมายเทาน้ัน  

  เมื่ออินเดียแกไขกฎหมายสิทธิบัตรของตัวเองใหเปนไปตามความตกลงทรปิส จงึมี

ความจําเปนที่จะตองพฒันาแนวทางสําหรบัการตรวจสอบสทิธิบัตรยา (Guideline) รวมถึงการ

วิเคราะหของศาลเพื่อหาแนวทางในการปรบัปรุงมาตรฐานการตรวจสอบรวมถึงคําแนะนําในการ

ปฏิบัติที่สอดคลองกันระหวางเจาหนาที่เทคนิคกับระบบสทิธิบัตร โดยแนวปฏิบัติฉบับปจจุบันได

กําหนดแนวทางในการพิจารณาการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาใหเปนไปตามมาตรฐานของสํานักงาน

สิทธิบัตร อยางไรก็ตามแนวปฏิบัติดังกลาวจะตองไมขัดตอพระราชบญัญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 หากมี

การพบเน้ือหาของแนวทางการพจิารณาสิทธิบัตรที่ขัดตอพระราชบัญญัติสทิธิบัตร ค.ศ. 1970 จะตอง

ดําเนินการแจงไปทีส่ํานักงานสทิธิบัตร เพือ่ใหสํานักงานสิทธิบัตรดําเนินการปรบัปรุงแกไขเน้ือหาของ

แนวปฏิบัติใหสอดคลองกับพระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 

  ในปจจบุันยังไมมีการกําหนดหลกัเกณฑการตรวจสอบข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนไวใน

กฎหมายสทิธิบัตรแตมีแนวทางการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรในผลิตภัณฑยา ซึ่งไดใหหลกัเกณฑ

การวิเคราะหข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน ดังน้ี76 

   1) ระบุกรอบความคิดเกี่ยวกับการประดิษฐของขอถือสิทธิ 

   2) ระบุบุคคลที่มทีักษะในงานน้ัน 

   3) ระบุความรูทั่วไปที่เกี่ยวของซึง่บุคคลที่มีทักษะในงานน้ันจําเปนตองรู

กอนวันที่ย่ืน 

   4) ระบุความแตกตางระหวางงานที่ขอรับสิทธิบัตรกับรูปแบบที่มาจากสิง่ที่

ทันสมัยที่สุดและกรอบความคิดการประดิษฐของขอถือสิทธิ 

   5) พิจารณาวาขอถือสิทธิในสิง่ประดิษฐน้ันสามารถเห็นไดอยางชัดแจงโดย

บุคคลที่มทีักษะในงานน้ัน หรือตองใชความชํานาญในระดับที่สูงข้ึน 

                                                             
 76 Office of the Controller General of Patents, Designs and Trademarks, Guidelines for 

examination of patent applications in the field of pharmaceuticals, 17-26. 
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ประเทศอินเดียมีการเพิม่บทบัญญัติที่ปองกันปญหาสทิธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุ 

ปรากฏในมาตรา 3 (d) ของพระราชบัญญัติสทิธิบัตร กลาวไววา การประดิษฐที่ไมอาจขอรบัความ

คุมครองตามสิทธิบัตรไดน้ัน ใหรวมถึง “การประดิษฐทีม่ีลกัษณะเปนการคนพบรูปแบบใหมของสสาร

ที่เปนปรากฏอยูแลว ซึ่งไมไดเปนผลในการเพิ่มประสทิธิภาพของสสารชนิดดังกลาวน้ัน หรอืการ

คนพบคุณสมบัติใหม หรือการใชแบบใหมของสสารที่ไดปรากฏอยูแลว หรือการคนพบการใช

กระบวนการ เครือ่งจกัรหรอืเครือ่งมอือันไดปรากฏแลว เวนแตกระบวนการอันไดปรากฏอยูแลวน้ัน

เปนผลใหเกิดผลิตภัณฑใหม หรือเกิดสสารรวมปฏิกริิยาใหมอยางนอย 1 ชนิด”77 โดยนิยามของ

กฎหมายดังกลาวมผีลเปนการปองกันไมใหเจาของสิทธิบัตรดําเนินการแกไขเพิม่เติมสิง่ประดิษฐของ

ตนเพียงเล็กนอยแลวนํามาขอรบัความคุมครองสทิธิบัตรใหมเพื่อใหสิทธิบัตรของตนไมมีวันหมดอายุ  

  พระราชบัญญัติสิทธิบัตรอินเดีย ค.ศ. 1970 ไดระบุขอกําหนดเกี่ยวกับการปองกัน

ปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ ไวในมาตรา 3 (d) ซึ่งมีแนวคิดสําคัญในการใชพิจารณาวายาที่จะมา

ขอรับสิทธิบัตรไดตองถูกพสิูจนวามปีระสิทธิภาพในการรักษาและมีการพัฒนาที่มากข้ึน เชน การเรียง

ตัวใหมของสารทีเ่ปนทีรู่จักกันอยูแลว การผสมซึ่งปราศจากประสิทธิภาพใหมและวิธีการรักษาใหม

จากการผสมสารน้ัน ๆ การวางหลักการภายใตมาตรา 3 (d) ไดระบุเปนขอ ๆ ดังน้ี 

 1) การระบุการเรียงรปูแบบใหมของสารทีรู่จกักันอยูแลวการระบุการเรียง

รูปแบบใหมของสารทีรู่จกักันอยูแลวและลักษณะประสิทธิภาพทางการรักษาโรคของสารตัวน้ัน  

 2) การเปรียบเทียบประสิทธิภาพทางการรกัษาโรคของสารที่รูจกักันอยูแลว

กับการจัดเรียงแบบใหมของสารที่รูจักกันอยูแลว  

 3) การนําเสนอวัตถุดิบทีส่ามารถเทียบกันไดในดานประสิทธิภาพในคําขอ

สิทธิบัตร หรือโดยการแสดงหลกัฐาน  

 4) ไมมีการถือสิทธิในประสทิธิภาพทางการรักษาโรคในลักษณะที่วา “ชวย

ใหประสทิธิภาพการดูดซึมดีกวาเดิม” และ “การดูดความช้ืนตํ่าของตัวยา” เพื่อพิจารณาเกี่ยวกบั

ประสิทธิภาพทางการรักษาโรค 

                                                             
77 Section 3(d) of the Patents Act 1970 “The following are not inventions within the 

meaning of this Act,- 

 (d) the mere discovery of a new form of a known substance which does not result in the 

enhancement of the known efficacy of that substance or the mere discovery of any new 

property or new use for a known substance or of the mere use of a known process, machine or 

apparatus unless such known process results in a new product or employs at least one new 

reactant.” 
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 5) ในกรณีการพจิารณาสิทธิบัตรยา การทดสอบประสทิธิภาพจะทําได

เฉพาะประสิทธิภาพทางการรกัษาโรคเทาน้ัน  

 6) ผูย่ืนคําขอตองระบุขอถือสิทธิอยางเฉพาะเจาะจงและตองเปนขอมูลที่

ไดมาจากการวิจัยที่เกี่ยวของกบัสิง่มีชีวิตเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพทางการรักษาโรค 

 7) สําหรบัสิทธิบัตรที่เกี่ยวของกับการจัดรปูแบบใหมของสารเคมหีรือยาที่

รูจักกันอยูแลว การทดสอบวายามีประสิทธิภาพมากข้ึนตองไดรับการพิสจูน นอกเหนือจากขอเท็จจรงิ 

ที่วา คําขอสิทธิบัตรน้ันมลีักษณะเปน “สิง่ประดิษฐ” และเกีย่วของกับ “การมีข้ันการประดิษฐที่

สูงข้ึน” 

  บทบญัญัติตามมาตรา 3 (d) ของกฎหมายสทิธิบัตร ค.ศ. 1970 ที่ไดแกไขเพิ่มเติม   

ในป ค.ศ. 2005 น้ี เปนการสะทอนบทบัญญัติตามขอตกลงทริปสทีป่ระเทศอินเดียเปนภาคีสมาชิก 

ที่ไดบัญญัติใหสิง่ประดิษฐทีจ่ะไดรบัความคุมครองน้ัน จะตองมีลกัษณะข้ันตอนการประดิษฐที่สงูข้ึน 

(Inventive Step)78 พระราชบัญญัติสทิธิบัตรของอินเดียไมตองการที่จะใหความคุมครองตอ

สิ่งประดิษฐหรือการคิดคนใด ๆ ที่ไมไดมาตรฐานที่ชัดเจน เน่ืองจากตองการพัฒนายกระดับ 

คุณภาพของสิ่งประดิษฐทีจ่ะขอรับการคุมครองสทิธิบัตร และเพื่อปองกันสิทธิบัตรที่ไมมีคุณภาพ  

จากกระบวนการจดสิทธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุ อันจะสงผลกระทบตอการพฒันาความกาวหนา 

ดานเทคโนโลยี หรือความสําคัญทางเศรษฐกิจ และผูปวยเสยีโอกาสในการเขาถึงยา 

  อยางไรก็ตามจะเห็นไดวาอินเดียประสบความสําเร็จจากการกําหนดมาตรฐาน

ระดับสูงของความไมชัดเจน ทําใหสามารถเกิดความยืดหยุนในการพิจารณาคดีตอการปองกันการ

แขงขัน การผูกขาด และลดตนทุนของตลาด หากมาตราดังกลาวในกฎหมายสิทธิบัตรของอินเดีย   

ถูกทําลาย จะทําใหยาที่ไมมีนวัตกรรมการประดิษฐที่แทจรงิไดรับสทิธิบัตรโดยงาย ซึ่งจะขัดขวาง  

การผลิตยาช่ือสามัญราคาถูกที่ใชในการรกัษาโรคในประเทศกําลังพฒันาตาง ๆ นอกจากน้ีจะเปน

ปรากฏการณระดับสากลทีส่งเสริมใหอุตสาหกรรมยาแสวงหาการปกปองสิทธิบัตรทีเ่ขมงวดมากข้ึน

ดวยการทาทายกฎหมายสทิธิบัตรในประเทศตาง ๆ ทีป่กปองสิทธิของประชาชนซึ่งเปนประโยชน

สาธารณะมากกวาคุมครองสิทธิบัตรซึง่เปนสิทธิผูกขาดของบุคคลเพียงบางกลุม 

                                                             
78 Article 27 of the TRIPs Agreement “Subject to the provisions of paragraphs 2 and 3, 

patents shall be available for any inventions, whether products or processes, in all fields of 

technology, provided that they are new, involve an inventive step and are capable of industrial 

application.5 Subject to paragraph 4 of Article 65, paragraph 8 of Article 70 and paragraph 3 of 

this Article, patents shall be available and patent rights enjoyable without discrimination as to 

the place of invention, the field of technology and whether products are imported or locally 

produced.” 
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   คดีที่สําคัญของอินเดียที่นํามาตรา 3 (d) ของพระราชบญัญติัสิทธิบัตรอินเดีย  

ยกข้ึนมากลาวถึงมากทีสุ่ด เปนกรณีคําพิพากษาของศาลฎีกาประเทศอินเดียที่พิจารณายกอุทธรณ

ของบริษัทยา “โนวารทสิ” (Novartis v. Union of India & Others) ที่ไดอุทธรณคําสั่งของ

คณะกรรมการอทุธรณสทิธิบัตรที่มีคําสัง่ไมรบัจดสิทธิบัตรตามคําขอสิทธิบัตรยากลเิวค (Gleevec) 

อันเปนยารักษามะเรง็ทีผ่ลิตโดยบริษัทดังกลาว ในชวงระยะเวลาต้ังแตป ค.ศ. 1998 น้ัน โนวารทิส

เปนผูทรงสทิธิบัตรและมสีิทธิในการจัดจําหนายยากลิเวคแตเพียงผูเดียวในราคาประมาณ 2,200- 

2,666 เหรียญสหรัฐตอผูปวยหน่ึงคนตอหน่ึงเดือน79 โดยขอเทจ็จริงของคดีน้ีปรากฏวา ในป ค.ศ. 

2003 อันเปนระยะเวลาการเปลี่ยนผานกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศอินเดียตามที่ไดกลาวไวขางตน 

บริษัทโนวารทิสไดย่ืนขอรับสิทธิในการทําการตลาดยากลิเวคแตเพียงผูเดียว (Exclusive Marketing 

Rights) และไดรับอนุญาตใหมสีิทธิดังกลาวไดตามมาตรการคุมครองช่ัวคราวระหวางระยะเวลาการ

เปลี่ยนผานกฎหมาย และเมื่อกฎหมายสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 ที่ไดแกไขเพิ่มเติมในป ค.ศ. 2005 มีผล

บังคับใช บริษัทโนวารทสิจงึไดย่ืนคําขอจดทะเบียนสิทธิบัตรคุมครองยากลิเวคดังกลาวโดยเพิม่เติม

สารผสมในยาชนิดดังกลาวเพียงเล็กนอย อยางไรก็ตาม เจาพนักงานฯและคณะกรรมการอุทธรณ 

แหงกรมทรัพยสินทางปญญาของประเทศอินเดียมีความเห็นวา ผลิตภัณฑยาที่โนวารทสิจะขอรับ

ความคุมครองน้ันไมมลีักษณะการประดิษฐทีสู่งข้ึน เปนเพียงแตการเพิ่มเติมดัดแปลงสูตรเพียง

เล็กนอยเทาน้ัน ทัง้เจาพนักงานรับจดทะเบียนและคณะกรรมการอทุธรณจงึไมรบัจดทะเบียน

สิทธิบัตรยากลเิวคของโนวารทสิโดยอางความตามมาตรา 3 (d) ของกฎหมายสทิธิบัตร ค.ศ. 1970  

ที่ไดแกไขเพิ่มเติมในป ค.ศ. 2005 ดังกลาว โนวารทสิจงึอุทธรณขอเท็จจรงิน้ีตอศาลฎีกาประเทศ

อินเดียใหพจิารณากลับคําขอของเจาพนักงานและคณะกรรมการอทุธรณ และใหศาลมีคําสัง่ใหเจา

พนักงานฯ รับจดทะเบียนสิทธิบัตรยาของบริษัทโนวารทสิ80  

เมื่อศาลฎีกาไดพจิารณาขอเท็จจรงิแลวเห็นวาการที่โนวารทสิอางวาผลิตภัณฑยาที ่

จะนํามาจดทะเบียนใหมน้ันสามารถซมึซับเขาสูรางกายผูใชไดรวดเร็วย่ิงข้ึน เปนไปตามหลักเกณฑการ

มีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน ตามมาตรา 2 แหงพระราชบญัญติัสิทธิบัตรอินเดีย แตยังไมเพียงพอที่จะฟง

ไดวาการประดิษฐดังกลาวครบองคประกอบในการเปนสิ่งประดิษฐดังทีร่ะบุในมาตรา 3 (d) คงเปน

เพียงแตการแกไขเพิ่มเติมและดัดแปลงสูตรเล็กนอยตามความในมาตรา 3 (d) อันไมถือวาเปนการเพิ่ม

ประสิทธิภาพของยาทีจ่ะสามารถไดรบัความคุมครองตามสทิธิบัตรได 

                                                             
79 Boseley, S., Novartis denied cancer drug patent in landmark Indian case [Online],  

2 April 2019. Available from https://www.theguardian.com/world/2013/apr/01/novartis-denied-

cancer-drug-patent-india. 

 80 Intellectual Property Watch, หาปหลังคําพิพากษาของศาลฎีกาอินเดียกรณีโนวารทิส [Online], 

1 เมษายน 2562. แหลงที่มา https://www.ip-watch.org/2018/08/10/หาปหลังคําพิพากษาของศ/. 
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  นอกจากน้ี ศาลยังไดมีการพิจารณาประเด็นหลักเกณฑของการม ี“ประสิทธิภาพ

ทางการรักษา” โดยมีการตีความและต้ังหลักเกณฑเพิ่มเติมไว ซึ่งเมื่อพจิารณามาตรา 3 (d) ขอพิสจูน

ประการแรกที่ตองถูกตีความคือ อะไรคือความหมายของคําวา “ประสทิธิภาพ” ซึ่งศาลไดพิจารณา

จากคํานิยามที่ถูกระบุไวในพจนานุกรมภาษาอังกฤษฉบับ Oxford ซึ่งระบุไววา “ความสามารถในการ

สรางหรือใหผลลัพธที่นาพอใจ”81 ซึ่งโนวารทสิกลาวอางวา กลิเวคเปนตัวยาทีส่ามารถขอรบัความ

คุมครองสิทธิบัตรไดบนหลักการของการเปนตัวยารุนที่ 2 เพราะคนพบวา มีคุณสมบัติทางการดูดซมึ 

ที่ดีข้ึน มีระดับความเสถียรทางดานเทอรโมไดนามิกสทีม่ากข้ึน และมีระดับการดูดความช้ืนที่ตํ่ากวา 

ดวยคุณสมบัติดังกลาวจึงถือวาคุณสมบัติของผลิตภัณฑน้ีเปนสิ่งใหมและดีกวารวมถึงมกีระบวนการใช

งานที่ดีกวา 

  ในเรื่องน้ีศาลฎีกาสรุปวา กรณีมาตรา 3 (d) ประสทิธิภาพตองหมายความเพียงแค

วา “ประสทิธิภาพทางการรักษา” หมายถึง ผลลัพธของยาทีร่ะบุในขอถือสิทธิตองเกิดผลไดจริง    

โดยหลกัการน้ี ศาลจึงไดต้ังหลกัเกณฑวา มาตรา 3 (d) ตองถูกตีความอยางเครงครัด ศาลฎีกาให

ความเห็นวาคุณสมบัติตาง ๆ ที่ไดระบุไว คือการพฒันาประสิทธิภาพของตัวยา อยางไรก็ตาม ไมไดมี

การกลาวโดยตรงวาคุณสมบัติเหลาน้ีพิสจูนถึงประสิทธิภาพทางการรักษาเชนไร เพราะเหตุน้ีจึงไม

ครบองคประกอบตามมาตรา 3 (d) และไมสามารถขอรบัความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรได 

เพราะการตีความมาตรา 3 (d) ตองกระทําอยางเครงครัด ศาลจึงมีคําพิพากษายืนตามคําวินิจฉัย  

ของเจาพนักงานฯและคณะกรรมการอทุธรณฯ โดยปฏิเสธการจดทะเบียนสิทธิบัตรยากลิเวคใหแก  

โนวารทิส ทัง้น้ี ภายหลังจากที่ศาลฎีกาไดมีคําพิพากษาในคดีดังกลาวแลว สงผลใหราคาของยากลิเวค

ลดลงจาก 150,000 รูป (ประมาณ 2,200 เหรียญสหรัฐ) สําหรบัการรักษาหน่ึงเดือนตอผูปวยหน่ึงคน 

เหลือ 6,000 รูป (ประมาณ 88 เหรียญสหรัฐ) ในตลาดยาสามัญ และไดชวยชีวิตผูปวยดวยโรคมะเร็ง

เม็ดเลือดขาวเรือ้รงัประมาณ 500,000 คน ในหาปที่ผานมานับจากป ค.ศ. 2013  

  จากคําพิพากษาในคดีดังกลาวเปนการพจิารณาคดีทีส่ําคัญทีส่งผลไปยังวงกวาง 

โดยเฉพาะอยางย่ิงตอบริษัทผูผลิตยาตนแบบ มาตราดังกลาวน้ีมีความสําคัญในการใชพิจารณาวายา  

ที่จะสามารถขอรับสิทธิบัตรไดตองถูกพสิูจนวาประสิทธิภาพในการรักษาไดอยางแทจริงและมีการ

พัฒนาทีสู่งข้ึน ซึ่งหากปลอยใหมสีิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุเพิ่มมากข้ึนเรื่อย ๆ ยอมสงผลกระทบตอ

                                                             
 81 Rainforth, G., How do the jurisdictions of India, Cananda and the United Kingdom 

interpret the inventive step requirement for follow-on pharmaceutical innovation? (Thesis in 

Law, The Faculty of Graduate and Postdoctoral Studies, The University of British Columbia, 2020), 

34.  
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ระบบสทิธิบัตรและประโยชนของสังคมสวนรวม หากสิง่ประดิษฐที่ไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตร

ขาดคุณภาพ 

กลาวโดยสรุป การจดสิทธิบัตรยาในอินเดียมีความสัมพันธไมเพียงแตกับคนใน 

อินเดียเทาน้ัน แตยังรวมถึงประชาชนทั่วโลก เน่ืองจากอินเดียมีการลงทุนพัฒนาวิจัยในยาเปน จํานวน

มาก และอินเดียเองถือไดวาเปนผูผลิตยารายใหญของโลก เปนผูนําในการจัดหายาตานไวรัสเอดสและ

ยาจําเปนอื่น ๆ ในระดับโลก ดังน้ัน การจดสิทธิบัตรยาในอนิเดียจึงเปนประเด็นทีม่ีความสําคัญและ

ละเอียดออนมาก เน่ืองจากสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุจะขัดขวางความกาวหนาทางเทคโนโลยี 

สิทธิบัตรที่มีคุณภาพจงึเปนสิง่จําเปนสําหรับการสงเสรมินวัตกรรมและการพฒันาเทคโนโลยีใน

ประเทศ  

3.4.2 ประเทศแคนาดา 

 ประเทศแคนาดาไดมีการบังคับใชกฎหมายสิทธิบัตรเปนครัง้แรกในป ค.ศ. 1869 เพื่อ

คุมครองสิ่งประดิษฐของผูทรงสิทธิบัตรเปนระยะเวลา 15 ป โดยจะแบงระยะเวลาการคุมครอง

ออกเปน 3 ชวง ชวงละ 5 ป และไดพัฒนากฎหมายสิทธิบัตรเรื่อยมาจนถึงฉบบัที่บงัคับใชในปจจบุัน 

กลาวคือ กฎหมายสทิธิบัตร ค.ศ. 1985 โดยกฎหมายสทิธิบตัร ค.ศ. 1985 ไดมีการแกไขเพิ่มเติมครัง้

ลาสุดในเดือนธันวาคม ค.ศ. 2018 สําหรับประเทศแคนาดาในอดีตกอนจะมีการแกไขกฎหมายหรือ

มาตรการหลาย ๆ อยางทีเ่กี่ยวของกบักับสิทธิบัตรยาน้ัน แคนาดาเปนประเทศที่มีการใชมาตรการ

บังคับใชสทิธิมากทีสุ่ดโดยเฉพาะอยางย่ิงชวงระหวางป พ.ศ. 2466-2536 กฎหมายสิทธิบัตรแคนาดา

ที่ใชอยูขณะน้ันใหอํานาจรฐัใชมาตรการบงัคับใชสิทธิอยางกวางขวาง โดยเฉพาะมาตรการบงัคับใช

สิทธิเพื่อสงเสริมในอุตสาหกรรมยาช่ือสามัญ จนในชวงเวลาน้ันแคนาดาประสบความสําเรจ็ในการ   

ใชยาสามัญที่มรีาคาถูกเปนอยางมาก82 แตตอมาเมื่อประเทศแคนาดาไดจัดทําขอตกลงการคาเสรี

อเมริกาเหนือ (North American Free Trade Agreement: NAFTA) รวมกับ สหรัฐอเมริกา และ

เม็กซโิก เมือ่วันที่ 5 มิถุนายน 2534 และขอตกลงน้ีมีผลบงัคับใชต้ังแตวันที่ 1 มกราคม 2537 โดยมี

วัตถุประสงคเพื่อขจัดอุปสรรคทางการคาและบริการระหวางประเทศภาคี โดยการยกเลกิภาษี

ศุลกากรภายใน 15 ป สงเสริมการแขงขันที่เปนธรรม ขยายโอกาสการลงทุน คุมครองสิทธิใน

ทรัพยสินทางปญญา และแกไขขอพิพาททางการคา83 ซึ่งมสีาระสําคัญในเรือ่งทรัพยสินทางปญญา คือ 

                                                             
82 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายสิทธิบัตร แนวคิดและบทวิเคราะห, 271. 
83 NAFTA Secretariat, North American free trade agreement: NAFTA [Online], 5 July 

2020. Available from https://web.archive.org/web/20130412160000/http://www.nafta-sec-

alena.org/en/view.aspx?conID=775. 
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กําหนดใหมกีารปกปองในทรัพยสินทางปญญาอยางเพียงพอ และมีประสทิธิภาพ บนหลกัการปฏิบัติ

เย่ียงคนชาติเพื่อปองกันการละเมิดลิขสิทธ์ิ สิทธิบัตร และเครื่องหมายการคาระหวางประเทศภาคี 

3.4.2.1 การใหความคุมครองสิทธิบัตรในปจจุบัน 

การใหความคุมครองสิทธิบัตรในแคนาดาจะใชระบบการจดทะเบียนโดยใคร ย่ืน

กอนมีสทิธิดีกวา (First-to-File) ซึ่งกําหนดสิ่งที่ไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรจะตองเปน

การประดิษฐ ไมวาจะเปนกรรมวิธี การผลิต การรวมกัน ของสิ่งตาง ๆ ที่มีความใหม และมปีระโยชน 

ในการประดิษฐใหหมายความรวมถึงการปรบัปรุงใหมของกรรมวิธี การผลิต การรวมกันของสิง่ตาง ๆ 

ดวย โดยมีเงื่อนไขของการไดรับความคุมครองการประดิษฐตองมีสาระสําคัญทีส่มควรไดรบัการ

คุมครองในสิทธิบัตร โดยเฉพาะอยางย่ิงการประดิษฐทีจ่ะไดรับความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตร

ตองมีความใหม หรือเปนการประดิษฐทีพ่ัฒนาข้ึน (Improvement) และตองไมเปนที่คนพบแลวโดย

ชัดแจง (Obvious) ตอผูเช่ียวชาญในแขนงน้ัน ๆ ตามนิยามของคําวา “การประดิษฐ” ที่บญัญัติไว

ตามกฎหมาย84  

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1985 มาตรา 28.2 ของแคนาดา ไดกําหนดวา    

การประดิษฐทีม่าย่ืนขอรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรจะตองเปนการประดิษฐข้ึนใหม    

การประดิษฐดังกลาวไมเคยถูกพูดถึงหรือมีการเปดเผยขอมลูตอสาธารณชนมากอนไมวาที่ใดในโลก  

  (a) เปนเวลา 1 ปข้ึนไป นับแตวันขอรับสิทธิบัตร ไมวาโดยตรง หรือ

ทางออมลงในแหลงขอมลูที่เขาถึงไดโดยทั่วไป 

 (b) กอนวันตาม (a) สิ่งทีจ่ะขอรบัสิทธิบัตรในประเทศแคนาดาจะตองไมถูก

เปดเผยขอมลู 

 (c) ตองมีการลงวันที่ที่ขอรับสิทธิบัตร เพื่อใชประกอบการขอรับสิทธิบัตร85 

ซึ่งกฎหมายสทิธิบัตรแคนาดา ไดกําหนดคุณสมบัติ 8 ขอสําหรบั Prior Art สิทธิบัตร

ที่มีความเกี่ยวของกับขอมลูภูมิหลงัของสิทธิบัตรที่ไดจดทะเบียนมากอนหนาน้ีแลว  

 1) บอกเลาถึงการมากอนไดอยางชัดเจน 

 2) สามารถอธิบายถึงผลลัพธเกิดข้ึนอยางหลกีเลี่ยงไมได 

 3) สามารถอธิบายถึงขอผิดพลาดทีเ่กิดข้ึนไดอยางชัดเจน 

 4) สามารถบอกถึงขอมลูทีเ่กี่ยวของกับสิทธิบัตรและการใชงานได 

                                                             
84 Section 2 of the Patent Act 1985 “invention means any new and useful art, process, 

machine, manufacture or composition of matter, or any new and useful improvement in any art, 

process, machine, manufacture or composition of matter. 
85 Patent Act (R.S.C., 1985, c. P-4) Article 28.2. 
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 5) สามารถอธิบายถึงขอสงสัยเกี่ยวกับปญหาตาง ๆ ที่เกี่ยวของได 

 6) สามารถอธิบายถึงความรูพื้นฐานของการประดิษฐได 

 7) สามารถพสิูจนใหเห็นถึงวิธีการแกไขขอบกพรองได 

 8) สามารถใหขอสรุปไดภายในเอกสารชุดเดียว 

โดยสรปุ คือ การประดิษฐที่มาย่ืนขอรับความคุมครองน้ันจะตองเปนการประดิษฐ

ข้ึนใหม หรือหากเปนการปรับปรงุกรรมวิธีกจ็ะตองมีผลลัพธที่แปลกใหม โดยการประดิษฐจะตองไม

เคยถูกอางถึงสิทธ์ิในการย่ืนขอจดสทิธิบัตรจากบุคคลอื่นและขอมูลการประดิษฐตองไมเคยมกีาร

เปดเผยตอสาธารณะไมวาที่ใดในโลก การย่ืนจดสิทธิบัตรตองมีการทดสอบวาการประดิษฐที่มาขอรับ

สิทธิบัตรเปนสิง่ที่บุคคลผูมีความรูเช่ียวชาญเฉพาะในวิทยาการแขนงน้ันสามารถทีจ่ะคาดเห็นได

หรือไมหรอืสามารถทีจ่ะทําการพฒันาและคิดคนการประดิษฐอยางเดียวกันไดหรือไม ถาผูเช่ียวชาญ

สามารถคาดเห็นหรือทําการคิดคนการประดิษฐเชนวาน้ันได อาจถือไดวาการประดิษฐน้ันเปนสิ่งที่ชัด

แจงและงายเกินไปไมสมควรทีจ่ะไดรบัความคุมครองตามกฎหมาย 

ในแคนาดามีคดีที่สําคัญที่อธิบายไดอยางชัดเจนเกี่ยวกับข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนใน

แคนาดา ซึ่งอางถึงหลักเกณฑการพิจารณาเกี่ยวกบัการไมเปนสิ่งทีส่ามารถเห็นไดประจักษชัดแจง   

ซึ่งเปนกรณีศึกษาคดีระหวาง Apotex Inc. v. Sanofi-Synthelabo ของศาลฎีกาซึง่ถือเปนคดีสําคัญ

คดีหน่ึงที่มกีารกลาวถึงอยูบอย ๆ และสงผลเปนแนวทางในการพิจารณาคดีอื่น ๆ ตามมาอีกดวย 

ในคดี Apotex Inc. v. Sanofi-Synthelabo Canada Inc. [2008] 3 SCR 26586  

เปนกรณีที่เกี่ยวของกับการพจิารณาเรื่องการไมเปนสิง่ทีส่ามารถเห็นไดโดยชัดแจง

สําหรับการคัดเลือกสิทธิบัตร (Selection Patent) ที่ถูกนํามาระบเุปนขอถือสิทธิในคําขอรบัสทิธิบัตร

และกรณีศึกษาน้ีก็ไดกลายเปนกรณีที่ถูกอางอิงสําหรับศาลในประเทศแคนาดาเมื่อตองพจิารณาเรื่อง

การเปนสิง่ทีส่ามารถเห็นไดอยางชัดแจง ซึ่งสิทธิบัตรที่ไดจากการคัดเลือกคือสิทธิบัตรที่ครอบคลุม

สารประกอบจํานวนหน่ึงที่ถูกเปดเผย โดยการเปดเผยเกิดข้ึนในสวนของการย่ืนสารพันธุกรรมของ

สิทธิบัตร (Genus Patent) ซึ่งในสารพันธุกรรมน้ันตองเปดเผย “จําพวกของสารประกอบ” ทัง้หมดที่

อยูในสกลุน้ัน ซึ่งโดยปกติแลวจะประกอบดวยจําพวกของสารประกอบจํานวนมาก และสารประกอบ

ที่ถูกเปดเผยเหลาน้ันสวนใหญกจ็ะมลีักษณะทางการใชทีม่ีความคลายคลึงกัน ความแตกตางจะอยูที่

ประสิทธิภาพในการรักษาและระดับความเปนพิษของสารประกอบแตละตัว สารประกอบที่มี

ประสิทธิภาพทางการรักษาดีที่สุดและเปนพิษนอยที่สุด จะถูกเลอืกมาระบเุปนขอถือสิทธิในคําขอรบั

สิทธิบัตรสําหรบัสทิธิบัตรที่ไดจากการคัดเลือกน้ี 

                                                             
 86 Apotex Inc. v. Sanofi-Synthelabo Canada Inc. [2008] 3 SCR 265. 



108 

คดีน้ีข้ึนสูศาลฎีกาในป ค.ศ. 2008 โดยมีประเด็นหลกัของการพิจารณาอยูที่เรื่องการ

คัดเลือกสิทธิบัตร 2 สิทธิบัตร ไดแกสิทธิบัตรเลขที่ 875 และสิทธิบัตรเลขที่ 777 ซึ่งทั้ง 2 สิทธิบัตร 

Sanofi-Synthelabo จําเลยในคดีน้ีเปนเจาของสทิธิบัตรทัง้คู  

ขอเท็จจรงิในคดีสิทธิบัตรเลขที ่875 ไดมีการเปดเผยจําพวกของสารประกอบ

ทั้งหมดซึ่งมีมากกวา 250,000 ชนิด เมื่อป ค.ศ. 1982 ในขณะที่สิทธิบัตรเลขที่ 777 คุมครอง

สารประกอบจํานวนนอยกวา วัตถุประสงคของสิทธิบัตรเลขที่ 777 คือการพยายามคุมครองยาที่เปน

สารปองกันการจับตัวเปนกอน (Anti-coagulant) ซึ่งถูกผลติภายใตช่ือทางการคาวา Plavix ในป 

ค.ศ. 1995 โดยระบหุลักการของตัวยาน้ีวา เปนสารประกอบที่ปรากฏลกัษณะเฉพาะทีม่ีความ

เกี่ยวของกบัจําพวกของสารประกอบในสทิธิบัตรเลขที่ 875 แตมีประสิทธิภาพในการรักษาที่ดีกวา  

ในขณะเดียวกันมีระดับความเปนพิษนอยกวาสารประกอบในสิทธิบัตรเลขที่ 875 

สิทธิบัตรเลขที่ 777 ถูกโตแยงโดย Apotex Inc. บนหลักการที่วาสารประกอบที่

ปรากฏในสทิธิบัตรเลขที่ 875 มีความเกี่ยวของกันเปนสิง่ที่สามารถเห็นไดโดยชัดแจงและเปน

สิทธิบัตรที่มีความซ้ําซอน  

สําหรับประเด็นเรื่องการเปนสิทธิบัตรที่ซ้ําซอนกบัการเปนสิง่ที่สามารถเห็นไดโดย 

ชัดแจงสามารถอธิบายไดโดยมหีลักเกณฑในการพจิารณา ดังน้ี  

 1) การระบุนิยามของ “บุคคลทีม่ีทักษะในงานน้ัน” และระบุความรู

เบื้องตนที่เกี่ยวของซึ่งบุคคลตองมีในงานน้ัน 

 2) ระบลุักษณะของสิ่งประดิษฐที่ขอถือสทิธิวาสามารถประดิษฐหรืออธิบาย

ไดโดยงายหรือไม  

 3) ระบสุิ่งทีเ่ปนความแตกตางระหวางเน้ือหาในสิง่ประดิษฐที่กลาวอางกับ

รูปแบบการประดิษฐของสิ่งที่ถือวาเปน “สิ่งทีท่ันสมัย”  

 4) พิจารณาวา “การประดิษฐที่ขอถือสิทธิน้ันสามารถเห็นไดโดยชัดแจงโดย

บุคคลที่มทีักษะในงานน้ันหรือตองใชความสามารถในระดับใด” 

 5) สามารถคาดคะเนผลลัพธทีจ่ะเกิดข้ึนไดหรือไม 

ซึ่งเมื่อศาลฎีกาไดพิจารณาตามหลักเกณฑดังกลาวแลวสรปุวา สิทธิบัตรที่ถูก

คัดเลือกระหวางสทิธิบัตรเลขที่ 875 กับสิทธิบัตรที่ไดจากการคัดเลอืกเลขที่ 777 มีความแตกตางอัน

เปนสาระสําคัญ จึงสามารถขอถือสทิธิในสิทธิบัตรได 

คําวินิจฉัยของศาลฎีกาในคดี Apotex Inc. v. Sanofi-Synthelabo Canada Inc. 

[2008] 3 SCR 265. ไดถูกยกใหเปนบรรทัดฐานของการตัดสินของศาลในแคนาดาที่นํามาใชอางอิง

เสมอ โดยจะเห็นไดจากการพจิารณาคดีระหวาง Teva Canada Ltd v Pfizer Canada Inc 2012 

SCC 60. และ Apotex Inc. v. Pfizer Canada Inc. (et al) 2009 FCA 8. คําตัดสินของทั้งสองคดีน้ี
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ยังไดใหไวซึ่งคําอธิบายเกี่ยวกบัผลกระทบของการดําเนินวิธีการทั่วไปของการทดลองทางคลินิกทีม่ีตอ

การพิจารณาประเด็นการเปนสิ่งทีส่ามารถเห็นไดโดยชัดแจง โดยประเด็นในการพจิารณา คือ สาร 

ประกอบหลกัที่ถูกระบุในขอถือสิทธิของสิทธิบัตรคือ เกลือ Desvenlafaxine ในรูปแบบของผลกึซึ่ง

ถูกเรียกโดยรวมวา “Form I” และคําถามในการพจิารณาคดีน้ีก็คือ การคนพบ “Form I” เปนสิ่งที่

สามารถเห็นไดโดยชัดแจงหรอืไม 

“Form I” ของยาถูกจัดต้ังข้ึนในกระบวนการศึกษาคัดเลือก ซึ่งการศึกษาคัดเลือก

คือกระบวนการนําตัวยาไปใชประโยชนโดยบริษัทยา เพื่อจัดต้ังลักษณะของสารประกอบในรปูแบบ

เกลอืหรือผลึกที่หลากหลาย กระบวนการน้ีมีข้ึนเพือ่คัดเลอืกสารประกอบที่จะถูกวิจัยและพัฒนา

เพิ่มเติม ดังที่กลาวมาแลววา หน่ึงในประเด็นพิจารณาคดี Teva v Pfizer คือ “Form I” เปนสิ่งที่

สามารถเห็นไดโดยชัดแจงหรอืไม หรอืกลาวโดยเฉพาะเจาะจงคือ เปนสิง่ที่สามารถคาดคะเนผลลัพธ

ไดหรือไม และศาลอุทธรณก็ไดตัดสินไววา “Form I” ไมเปนสิ่งทีส่ามารถคาดคะเนผลลพัธได สิ่งที่

สามารถประเมินไดของ Form I ทั้งในสวนของรูปแบบทีส่ําเร็จและประสิทธิภาพในการรักษาน้ันเปน

สิ่งที่ไมสามารถคาดคะเนได น่ีคือสิ่งทีม่ีนํ้าหนักสําคัญตอการพิจารณาวาเปนสิง่ที่สามารถเห็นไดชัด

แจงโดยบุคคลที่มทีักษะในงานน้ันและประเด็นการเปนสิ่งทีส่ามารถคาดคะเนได ซึ่งประเด็นดังกลาว 

ศาลใหความเห็นวาไมมีหลักฐานวาในชวงเวลาทีเ่กี่ยวของน้ัน บุคคลที่มีทกัษะในงานจะสามารถรูไดวา

เกลอืหรือรปูแบบผลึกใดทีจ่ะสามารถทํางานไดอยางมปีระสทิธิภาพสําหรบัการประดิษฐน้ัน และใน

ความเปนจริง หลักฐานของคดีน้ีเปนหลักฐานทีม่ีนํ้าหนักมากกวาการพจิารณาประเด็นสิ่งที่สามารถ

เห็นไดชัดแจงในคดีของ Apotex Inc. v. Sanofi-Synthelabo อีกดวย เพราะในคดีน้ีมีหลกัฐานที่

เปนที่ยอมรบัไดวา ความเปนไปไดที่จะไดผลการทดลองที่ลมเหลวน้ันมีพอ ๆ กบัความเปนไปไดวาผล

การทดลองจะประสบความสําเร็จ 

จากคําวินิจฉัยทั้ง 2 คดี จะพบวาในประเทศแคนาดา การไมสามารถคาดเดาผลลัพธ

จากการทดลองไดน้ันมีความสมัพันธในเชิงบวกกับการพจิารณาประเด็นการเปนสิ่งที่ไมสามารถเห็นได

โดยชัดแจง สิ่งประดิษฐใด ๆ ทีส่ามารถผานการพิจารณาวาไมเปนสิง่ที่สามารถคาดคะเนไดหากวาสิ่ง

น้ันเกิดจากผลการทดลองที่ไมสามารถคาดเดาได  

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1985 มาตรา 28.3 ของแคนาดา ไดกําหนดวา สิ่งที่ 

จะขอรบัสทิธิบัตรในประเทศแคนาดาจะตองไมถูกทําซ้ําจากผูมีความรู ความสามารถในสาขาของการ

ประดิษฐน้ันไดโดยงาย โดยพจิารณาจาก 

 (a) ขอมูลไดถูกเผยแพรสูสาธารณชนไปแลวต้ังแต 1 ปข้ึนไป ยังไมถูกทํา

การประดิษฐข้ึนมา และ 
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(b) ขอมูลไดถูกเผยแพรสูสาธารณชนโดยผูเช่ียวชาญไปแลวกอนวันขอรับ

สิทธิบัตร87 

 จากมาตราดังกลาว สรุปไดวาวันที่คําขอรบัสิทธิบัตรถูกย่ืนตอสํานักงานสทิธิบัตรถือ

เปนวันที่ย่ืนคําขอ ซึ่งประเทศแคนาดามีการดําเนินการใหสทิธิในระยะเวลายกเวน (Grace Period) 

สําหรับการเปดเผยรายละเอียดสทิธิบัตร ถูกระบุไวในมาตรา 28.3 (a) แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 

ค.ศ. 1985 ซึ่งขอมูลที่ถูกเปดเผยเปนระยะเวลาไมเกิน 1 ป กอนวันที่ย่ืนคําขอ หรือหากวันที่ขอถือ

สิทธิคือวันที่อยูภายในระยะเวลาดังกลาวกอนวันที่ขอถือสิทธิของผูย่ืนคําขอหรือโดยบุคคลอื่นที่ไดรบั

ความรูไมวาทางตรงหรือทางออมจากผูย่ืนคําขอในกรณีดังกลาวน้ันการเปดเผยขอมลูน้ีใหถือวาเปน

ขอมูลทีส่ามารถขอถือสิทธิไดในประเทศแคนาดา บทบัญญัติดังกลาวเปนการวางแนวทางวาการ

เปดเผยขอมลูในกรณีใดที่ไมทําลายคุณสมบัติของสิง่ประดิษฐที่สามารถขอรบัสทิธิบัตรได โดยที่

หลักการพื้นฐานของกฎหมายสทิธิบัตร คือ การพจิารณาเรื่องความใหม ดังน้ัน การเปดเผยขอมูลของ

สิทธิบัตรจะเปนการทําใหสิง่ประดิษฐน้ันสญูเสียความใหมและไมสามารถขอรับสิทธิบัตรได ยกเวนการ

เปดเผยที่ไดกระทําภายใน 12 เดือนกอนวันที่ย่ืนคําขอ 

 และอีกประเด็นสําคัญของมาตรา 28.3 คือหลักเกณฑการพจิารณาบุคคลที่มีทกัษะ

ในงานน้ัน อยางไรก็ตาม คํานิยามของคําวา “บุคคลทีม่ีทักษะในงานน้ัน” ไมไดระบุไวโดยตรงใน

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร แตคํานิยามของบุคคลที่มีทกัษะในงานน้ันถูกนํามาใชอางอิงบอยทีสุ่ดจากคดี 

Beloit Canada Ltd. v. Valmet Oy, (1986) 64 N.R. 287 (FCA)88 ซึ่งไดใหแนวความคิดที่สําคัญวา 

การตรวจสอบสิง่ทีส่ามารถเห็นไดโดยชัดแจงไมใชการต้ังคําถามบนสิง่ทีผู่ประดิษฐสรางหรือไดทําเพื่อ

การแกไขปญหา หลักการพิจารณาสิง่ที่สามารถเห็นไดโดยชัดแจงคือทักษะทางเทคนิคในงานน้ันที่

ไมใชการประดิษฐเพียงเล็กนอย ซึง่การพจิารณาดูจากบุคคลที่มีทักษะในงานน้ันโดยคํานึงถึง

อุตสาหกรรมทีเ่กี่ยวของ ภายใตหลกัการน้ี “ความรูทั่วไป” ของบุคคลในสาขาน้ีจึงตองถูกระบุให

ชัดเจน เมื่อระบุไดเรียบรอยแลว จึงจะสามารถพจิารณาไดวาสิ่งใดคือทักษะที่ใชในการประเมินการ

เปนสิ่งทีส่ามารถเห็นไดโดยชัดแจงสําหรบักรอบความคิดเกี่ยวกับสิ่งประดิษฐน้ัน 

โดยสรปุ คือ วัตถุประสงคของหลักเกณฑการประดิษฐที่ไมเปนที่ประจักษโดยงาย 

แกบุคคลทีม่ีความชํานาญในระดับสามญัสําหรบังานประเภทน้ัน (Non-obviousness) คือ การสราง

สมดุลระหวางแรงจงูใจของผูไดรบัสทิธิบัตรและคาใชจายทางสังคม อยางไรก็ตามบุคคลทีม่ีความ

ชํานาญในระดับงานสามญัน้ัน บุคคลดังกลาวตองสันนิษฐานดวยวาสามารถเขาถึงแหลงขอมูลความรู

                                                             
87 Patent Act (R.S.C., 1985, c. P-4) Article 28.3. 

 88 Beloit Canada Ltd. v. Valmet Oy, (1986) 64 N.R. 287 (FCA). 
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ที่ทันสมัยทีสุ่ด โดยเฉพาะสามารถเขาถึงเอกสารที่ใชอางองิในรายงานวิจัยและเขาถึงเครื่องมือ 

เครื่องใชและอุปกรณในการทํางานและการทดลองตามปกติในสาขาเทคโนโลยีทีเ่กี่ยวของ  

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1985 มีระบบกฎหมายทีบ่ัญญัติถึงการข้ึนทะเบียน 

และการใหความคุมครองสทิธิบัตรยาบัญญัติเอาไวเปนการเฉพาะ โดยจะขอกลาวถึงมาตราทีเ่กี่ยวของ

กับงานวิจัย ดังน้ี89 

  พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1985 มาตรา 80 ของแคนาดา ไดพูดถึงหลักเกณฑ

ในการย่ืนขอรบัสทิธิบัตรยาทีผู่ย่ืนคําขอรบัสทิธิบัตรจะตองจดัใหมีขอมลูและเอกสารตามกฎระเบียบที่

กําหนดไวใหแกคณะกรรมการ ดังน้ี 

 (a) ลักษณะพเิศษของยา 

 (b) ราคาของยาที่มีอยูหรือที่ถูกขายในทองตลาดแคนาดาและที่อื่นใด 

(c) คาใชจายในการผลิตและการตลาดสําหรบัยา ซึ่งขอมลูสามารถหาได

สําหรับผูไดรับสิทธิบัตรในแคนาดา หรือภายในความรูหรือการควบคุมของผูไดรับสิทธิบัตร 

  อนุมาตรา 2 บุคคลซึ่งเคยเปนผูไดรับสิทธิบัตรยาจะตองจัดใหมีขอมลูและเอกสาร

ตามกฎระเบียบที่กําหนดไวใหแกคณะกรรมการเพื่อใหสอดคลองตามกฎระเบียบน้ัน ๆ  

 (a) ลักษณะพเิศษของยา 

 (b) ราคาของยาที่ถูกขายในทองตลาดแคนาดาและที่อื่นใดในชวงบุคคล   

ซึ่งเปนผูไดรับสิทธิบัตร 

(c) คาใชจายในการผลิตและการตลาดสําหรบัยาทีผ่ลิตในระหวางชวง

ระยะเวลาน้ัน ซึ่งเกิดข้ึนกอนหรือหลงัจากที่มกีารออกสทิธิบตัร ซึ่งขอมลูขาวสารสามารถหาไดสําหรบั

บุคคลที่อยูในแคนาดา หรือภายในความรูหรอืการควบคุมของบุคคล 

อนุมาตรา 2 ไมใหนําไปใชกับบุคคลซึ่งไมไดรับสิทธ์ิในผลประโยชนจากสทิธิบัตร  

หรือใชสทิธิใด ๆ เกี่ยวกับสิทธิบัตรสําหรบัชวงระยะเวลา 3 ป หรือมากกวาน้ัน  

  พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1985 มาตรา 81 ของแคนาดา ไดพูดถึงขอมูลราคา    

ที่เปนที่ตองการของคณะกรรมการ คณะกรรมการอาจใหผูไดรับสิทธิบัตรหรือผูเคยไดรับสิทธิบัตร

สิ่งประดิษฐทีเ่กี่ยวกบัยาจัดหาขอมูลและเอกสารทีเ่กี่ยวของใหแกคณะกรรมการตามที่คณะกรรมการ

อาจมีคําสัง่ ไมวาจะเปนขอมลูเกี่ยวกบัลกัษณะพิเศษของยา ราคาของยาที่ถูกขายในทองตลาด

แคนาดาและที่อื่นใด คาใชจายในการผลิตและการตลาดสําหรบัยาที่ผลิตในระหวางชวงระยะเวลาน้ัน  

 

 

                                                             
89 Patent Act (R.S.C., 1985, c. P-4) Article 80. 
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ซึ่งเกิดข้ึนกอนหรือหลงัจากที่มีการออกสิทธิบัตร ซึ่งขอมูลขาวสารสามารถหาไดสําหรับบุคคลที่อยูใน 

แคนาดา หรือภายในความรูหรือการควบคุมของบุคคล90 

  ทั้งน้ี เมื่อพิจารณาบทบัญญัติวาดวยสทิธิบัตรยาตามกฎหมายสิทธิบัตรน้ัน จะพบวา 

แคนาดามีกลไกในการควบคุมราคายาภายใตพระราชบัญญติัสิทธิบัตร ค.ศ. 1985 โดยกําหนดใหมี

คณะกรรมการพจิารณาราคายาตามสทิธิบัตร (Patented Medicine Prices Review Board-

PMPRB)91 ที่ทําหนาที่พจิารณาความเหมาะสมของราคายาตามสิทธิบัตรทีผู่ผลิตยาไดย่ืนขอรบัความ

คุมครองวามรีาคาสูงจนเกินไปหรือไม คณะกรรมการจะกําหนดไมใหมีการข้ึนราคายารักษาโรคเกิน

กวาดัชนีราคาผูบรโิภค (CPI) รวมทั้งยังใหอํานาจแกคณะกรรมการในการมีคําสั่งใหผูผลิตยาตาม

สิทธิบัตรแกไขราคายาดวยหากพบวามรีาคาสงูเกินไป92 รวมถึงใหคณะกรรมการเรียกขอมูลโครงสราง

ราคายาเพื่อพจิารณาวาการต้ังราคายาเปนการผูกขาดตลาดหรือไมอีกดวย  

นอกจากการไดรบัความคุมครองตามสทิธิบัตรตามที่ไดกลาวถึงขางตนแลว ประเทศ 

แคนาดายังสงเสริมการเขาถึงยาในประเทศดอยพฒันาและประเทศที่ขาดแคลนการเขาถึงยาบาง

ประเภทผานขอกําหนดการเขาถึงยาของประเทศแคนาดา (Canada's Access to Medicines 

Regime: CAMR) อันเปนขอกําหนดที่ไดบงัคับใชเพื่อใหสอดคลองกบัคําวินิจฉัยขององคการการคา

โลก (World Trade Organization: WTO) ที่ประสงคจะใหประเทศสมาชิกของ WTO ชวยเหลอืและ

อํานวยความสะดวกดานการเขาถึงยาแกผูทีป่ระสบภาวะติดเช้ือ หรือเจบ็ปวยจากโรคบางประเภท 

เชน HIV/AIDs หรือ มาลาเรีย ในประเทศดอยพัฒนา วัตถุประสงคหลักของคําวินิจฉัยของ WTO น้ี

คือการสงเสรมิใหประเทศสมาชิกมอบหมายใหผูผลิตใด ๆ นอกเหนือจากผูผลิตที่เปนเจาของสทิธิบัตร

ยาในประเทศของตนผลิตยาสามัญเพื่อสงออกไปยังประเทศดอยพัฒนาทีป่ระสบปญหาการเขาถึงยา

ดังกลาว โดยไมถือวาเปนการละเมิดสิทธิบัตรยาของผูทรงสทิธิบัตร93 

                                                             
90 Patent Act (R.S.C., 1985, c. P-4) Article 81. 
91 Patent Act (R.S.C., 1985, c. P-4) Article 91. 
92 Section 83 (1) of the Patent Act 1985 “Where the Board finds that a patentee of an 

invention pertaining to a medicine is selling the medicine in any market in Canada at a price that, 

in the Board’s opinion, is excessive, the Board may, by order, direct the patentee to cause the 

maximum price at which the patentee sells the medicine in that market to be reduced to such 

level as the Board considers not to be excessive and as is specified in the order.” 
93 Government of Canada, Introduction to the Canada's access to medicines regime 

[Online], 1 April 2019. Available from https://www.canada.ca/en/health-canada/services/canada-

access-medicines-regime/introduction.html. 
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 อยางไรก็ดีในการย่ืนขอรบัความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบตัร ผูมสีิทธิย่ืนขอรบั

สิทธิบัตรการประดิษฐอาจเปนทัง้เจาของสิ่งประดิษฐ ผูแทนตามกฎหมาย หรือผูประดิษฐรวมก็ได  

โดยประเทศแคนาดาไดกําหนดระยะเวลาการเปนความลับ (Confidentiality Period) ของคําขอรับ

สิทธิบัตรการประดิษฐใหมรีะยะเวลา 18 เดือน นับจากวันย่ืนคําขอรับความคุมครอง เวนแตจะไดรบั

อนุญาตจากผูย่ืนคําขอ94 โดยเมื่อพนกําหนดระยะเวลาดังกลาวแลว คําขอรับความคุมครองสิทธิบัตร

และเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวของอันอยูในความครอบครองของสํานักงานสิทธิบัตร จะเปดเผยสู

สาธารณชน เวนแตเปนกรณีที่สทิธิบัตรดังกลาวเปนสิทธิบัตรที่อยูในความครอบครองของรัฐบาล  

ตามความในมาตรา 20 (2) และ 20 (6)95 เมื่อเจาพนักงานฯ พิจารณาคําขอแลวเห็นวาสมควรออก

สิทธิบัตรคุมครองสิง่ประดิษฐดังกลาว จะดําเนินการออกหนังสือรับรองสิทธิบัตร (Certificate)     

เพื่อเปนการแสดงความคุมครองสิ่งประดิษฐดังกลาวตามสิทธิบัตร เมื่อมีหนังสือรับรองสิทธิบัตรแลว 

ใหถือวาการประดิษฐจะไดรับความคุมครองตามสิทธิบัตรเปนระยะเวลา 20 ป นับจากวันย่ืนคําขอจด

สิทธิบัตร96 

  โดยสรปุ คือ จากที่ไดทําการศึกษากฎหมายสิทธิบัตรทีเ่กี่ยวของกับสิทธิบัตรยาของ

แคนาดา จะเห็นไดวากฎหมายสทิธิบัตรของแคนาดามีนโยบายทีจ่ะสรางความสมดุลระหวางการ

สงเสริมการวิจัยและพัฒนาเวชภัณฑใหม ๆ กับการเขาถึงยารักษาโรคของผูบริโภคในราคาทีเ่หมาะสม 

เน่ืองจากหากใหสิทธิแกผูบรโิภคมากเกินไปก็จะเปนการสรางขอจํากัดในการพัฒนาคนควาการพัฒนา 

                                                             
94 Section 10 (2) (3) of the Patent Act 1985 “(2) Except with the approval of the 

applicant, an application for a patent, or a document relating to the application, shall not be 

open to public inspection before a confidentiality period of 18 months has expired.  

(3) The confidentiality period begins on the filing date of the application or, where a request for 

priority has been made in respect of the application, it begins on the earliest filing date of any 

previously regularly filed application on which the request is based.” 
95 Section 10 (1) of the Patent Act 1985 “Subject to subsections (2) to (6) and section 20, 

all patents, applications for patents and documents relating to patents or applications for patents 

that are in the possession of the Patent Office shall be open to public inspection at the Patent 

Office, under any conditions that may be prescribed.”  
96 Section 116 (1) of the Patent Act 1985 “After the certificate is issued, it shall, in the 

absence of any evidence to the contrary, be valid and avail the holder and the holder’s legal 

representatives for its term. 

Section 44 of the Patent Act 1985 “Subject to section 46, where an application for a 

patent is filed under this Act on or after October 1, 1989, the term limited for the duration of the 

patent is twenty years from the filing date.” 
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เวชภัณฑใหม แตในทางตรงกันขามถาใหสทิธิแกผูพฒันาเวชภัณฑอยางไรขอบเขตก็จะทําใหผูพัฒนา

เวชภัณฑสรางขอจํากัดหรือวิธีการใด ๆ อันเปนอุปสรรคของประโยชนสาธารณะในการเขาถึงยารกัษา

โรคอยางเปนธรรมได โดยแคนาดามุงสงเสรมิใหมกีารแกไขกฎหมายหรือมมีาตรการตาง ๆ ใหสอดรบั

กับสถานการณปจจบุัน 

3.4.2.2 ประเด็นปญหาทางกฎหมายสิทธิบัตรทีส่งผลตอสทิธิบัตรที่ไมมีวัน 

หมดอายุ (Evergreen Patent) 

  กฎหมายสทิธิบัตรของแคนาดาเปนที่กลาวขานวาพบสิทธิบตัรที่ไมมีวันหมดอายุเปน

จํานวนมาก ยาที่ไดรับสิทธิบัตรในแคนาดาเปนการปรับปรงุแกไขยาที่มีอยูกอน หรือเปนสารประกอบ

ที่ถูกเปดเผยแลวและมีลักษณะการทํางานอยางเดียวกัน มาตรฐานการพิจารณาข้ันการประดิษฐที่

สูงข้ึนตํ่ากวาที่ควรกําหนดไวเปนมาตรฐาน และการพจิารณาลักษณะบุคคลที่มีทกัษะในงานน้ันเปด

โอกาสใหกับการประดิษฐที่ไมไดมีความคิดสรางสรรคหรือไมมีความสามารถในการประดิษฐใหขอรับ

สิทธิบัตรได  

 ในระบบสทิธิบัตรปจจุบันของประเทศแคนาดา มีการนําคดีข้ึนสูศาลเพือ่พิจารณา

ความสามารถในการขอรบัสิทธิบัตรยาเปนจํานวนมาก และไดมีการอธิบายโดยนักวิชาการวา การ

เผชิญหนาที่ทาทายกฎหมายเหลาน้ีกเ็พื่อทําใหมั่นใจไดวา บริษัทผูผลิตยาไมสามารถขยายระยะเวลา

สิทธิพิเศษ และการจําหนายยาราคาสูง บนพื้นฐานของสทิธิบัตรทีป่ระกอบดวยขอถือสิทธิที่ขาดความ

ใหม ขาดความสามารถในการนําไปใชประโยชนหรอืขาดการไมเปนสิง่ทีส่ามารถเห็นไดโดยชัดแจง 

บริษัทผูผลิตยามีวัตถุประสงคในการทํากําไรไมใชเพื่อบริการสาธารณะ ดวยเหตุน้ี จึงไดมกีารพยายาม

ปรับปรงุหลักเกณฑการพจิารณาเรื่องการเปนสิ่งที่ไมสามารถเห็นไดโดยชัดแจง และข้ันตอนการ

พิจารณาสิ่งประดิษฐ เพือ่ความเสี่ยงในการสรางคดีข้ึนสูศาล 

  พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1985 มาตรา 47 (1) ไดพูดถึงการกําหนดใหผูทรง

สิทธิบัตรมสีิทธิขอออกสิทธิบัตรใหมไดในกรณีสทิธิบัตรเดิมมขีอบกพรองหรือไมมีผลบงัคับดวยเหตุผล

ของคําอธิบายและคุณสมบัติที่ไมเพยีงพอ หรือดวยเหตุผลการอางสิทธิที่มากกวาหรอืนอยกวาสทิธิที่ 

ผูทรงสทิธิบัตรมีสทิธิที่จะรองขอวาเปนสิ่งประดิษฐใหมของผูที่ไดรับสิทธิบัตร แตในเวลาเดียวกันก็

ปรากฏวามีความผิดพลาดทีเ่กิดข้ึนจากความไมต้ังใจ อุบัติเหตุ หรือความผิดพลาดโดยปราศจากการ

ฉอโกงหรือการหลอกลวงใด ๆ คณะกรรมการจะยินยอมใหย่ืนแกไขขอมูลตาง ๆ ภายใน 4 ป นับจาก

วันที่ตรวจพบความผิดพลาดในสิทธิบัตร และวันที่มกีารชําระคาธรรมเนียมตามขอกําหนด โดย

สิทธิบัตรที่ถูกกลาวอางน้ัน จะตองเปนสทิธิบัตรที่ยังไมหมดอายุความคุมครอง 

  การบงัคับใชตามมาตรา 47 (1) ยังนําไปใชกับกรณีของสิทธิบัตรด้ังเดิมที่ถูกกลาว

อางไวในหนังสอืสําคัญแสดงการคุมครองเพิ่มเติม และเงื่อนไขของสิทธิบัตรด้ังเดิมทีห่มดอายุอกีดวย 



115 

เวนแตในกรณีที่มีการออกสิทธิบัตรใหม ซึ่งเงื่อนไขเหลาน้ันยังคงหมดอายุ ซึ่งเปนวัตถุประสงคของการ

กอต้ังสทิธิ เอกสิทธ์ิ และเสรีภาพที่ไดรับการยอมรบัภายใตหนังสือรับรองสิทธิบัตร 

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1985 มาตรา 47 (2) ไดพูดถึงการยอมใหมกีารออก 

สิทธิบัตรใหม ตามมาตรา 47 (1) มีผลบังคับใชเพียงแคประเด็นของสิทธิบัตรใหมและรายละเอียด

คุณสมบัติที่ถูกแกไขมีผลในทางกฎหมายเหมือนกัน  

อยางไรก็ตาม แมมาตรา 47 (1) (2) แหงกฎหมายสทิธิบัตรจะใหสทิธิผูทรงสิทธิบัตร 

เดิมในการย่ืนคําขอออกสทิธิบัตรใหมได อันอาจเปนการเอื้อใหเกิดปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

แตมาตรา 105 (1) แหงกฎหมายสิทธิบัตรไดมีบทบัญญัติที่อดุชองวางทางกฎหมายในกรณีดังกลาว 

โดยกําหนดใหการออกสทิธิบัตรใหมสําหรับการประดิษฐเดิมน้ัน ใหมีระยะเวลาเทากับสิทธิบัตรเดิม 

และยังใหถือวาวันย่ืนคําขอสทิธิบัตรใหมเปนวันเดียวกันกบัวันย่ืนคําขอรับสทิธิบัตรเดิมดวย97  

เพื่อปองกันปญหาการเกิดสิทธิบัตรไมมีวันหมดอายุน่ันเอง  

  คดี ระหวาง บริษัท Eli Lilly Canada Inc.’s (“Eli Lilly”) และบริษัท Novopharm 

Ltd. (“Novopharm”) เกี่ยวกับการโตแยงสทิธิตามสิทธิบัตรยา ยา “Strattera” เปนยารักษาโรค

สมาธิสั้น โดยมีขอเทจ็จริงปรากฏวาบริษัท Eli Lilly ไดย่ืนคําขอจดสิทธิบัตรยาดังกลาวในวันที่ 4 

มกราคม ค.ศ. 1996 และไดรับสทิธิบัตรยาดังกลาวในเวลาตอมา หลงัจากน้ัน บริษัท Novopharm  

ไดย่ืนคําขอจดทะเบียนยาสามญัที่ใชรักษาอาการโรคเดียวกนัภายใตช่ือ “Atomoxetine” โดยบริษัท 

Eli Lilly ไดฟองรอง บริษัท Novopharm ตอศาลช้ันตนวายาสามัญชนิดน้ียังคงไดรับการคุมครอง 

ตามกฎหมายสิทธิบัตรของตนอยู  

จากการพิจารณาในประเด็นดังกลาวน้ี ศาลไดพิจารณาถึงเรือ่งการใชประโยชนของ  

ยา Atomoxetine ในโรคสมาธิสั้นวาไมไดมีการอางสทิธิในสารใหมแตอยางใด เน่ืองจากสารดังกลาว 

เปนสารในกลุมสารเคมีทีเ่คยไดรับสิทธิบัตรไปแลว นอกจากน้ี ศาลยังพิจารณาประเด็นเกี่ยวกับความ

ชัดแจง (Obviousness) ของยาน้ีวาการใชยาดังกลาวเปนทีชั่ดแจงตอผูเช่ียวชาญในวิทยาการแขนง

น้ันหรือไม หากเปนที่ชัดแจงแลวก็ถือไดวาไมมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนซึ่งไมควรไดรบัสทิธิบัตร 

 จากการพจิารณาคดี ระหวางบริษัท Eli Lilly Canada Inc.’s (“Eli Lilly”) และ  

บริษัท Novopharm Ltd. (“Novopharm”) ศาลช้ันตนไดพิพากษาให บริษัท Novopharm ชนะคดี 

โดยพิพากษาวาสิทธิบัตรของบริษัท Eli Lilly น้ันไมสมบรูณ เน่ืองจากการใชประโยชนของยา 

Atomoxetine ในโรคสมาธิสั้นไมไดเปนการกอใหเกิดสารใหม เน่ืองจากเปนสารที่มีอยูแลว และเคย

ไดรับสทิธิบัตรไปแลว ตอมาบริษัท Eli Lilly ไดอุทธรณคําพิพากษาของศาลข้ันตนตอศาลอทุธรณ  

โดยศาลอุทธรณก็ไดมีคําพิพากษายืนตามศาลช้ันตนวาสิทธิบัตรของบริษัท Eli Lilly น้ันไมสมบรูณ 

                                                             
97 Patent Act (R.S.C., 1985, c. P-4) Article 105 (1). 



116 

กลาวคือ การขอรบัสทิธิบัตรยาสําหรับยาของ บริษัท Eli Lilly ไมเปนไปตามเงื่อนไขการออกสิทธิบัตร 

คือ ความใหม (New or Novelty) ข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน หรือความไมชัดแจงโดยบุคคลทั่วไป 

(Improvement or Non-obviousness) ทั้งการออกสิทธิบตัรโดยไมถูกตองดังกลาว สงผลใหบริษัท

ยาช่ือสามัญของแคนาดาเสียโอกาสจากการทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไมสามารถ

พิจารณาข้ึนทะเบียนยาช่ือสามัญได ดังน้ัน บริษัท Eli Lilly จึงแพคดีดังกลาวในประเทศแคนาดา98 

  คดี ระหวาง AstraZeneca Canada Inc. v. Canada (Minister of Health) 

[2006] 2 SCR 560 ในป ค.ศ. 1989 บริษัท AstraZeneca ฝายโจทกซึง่เปนบริษัทยาผูผลิตยารักษา

โรคกระเพาะ ไดฟองกระทรวงสาธารณสุขแคนาดาเปนจําเลยในการกระทําทีท่ําใหเกิดการจําหนาย 

ยารักษาโรคกระเพาะที่ช่ือวา Omeprazole ของฝายโจทกระหวางป ค.ศ. 1989 ถึง ค.ศ. 1996 

เน่ืองจากในปดังกลาวสิทธิบัตรยารักษาโรคกระเพาะของโจทกยังไมหมดอายุความคุมครอง และไมม ี

เหตุอันจําเปนที่จะบงัคับใชสิทธิในสทิธิบัตรของโจทกไดอีกดวย ซึ่งตัวยาดังกลาวจะหมดอายุความ

คุมครองในป ค.ศ. 1999 โดยบริษัท AstraZeneca ฝายโจทกไดมีกําหนดการจําหนายยารกัษาโรค 

กระเพาะอีกตัวยาหน่ึงที่ไดรบัการพัฒนาทันทีทีส่ิทธิบัตรยา Omeprazole ไดหมดอายุความคุมครอง 

ดวยเหตุน้ี จากการพิจารณาคดีศาลจงึตัดสินใหกระทรวงสาธารณสุขแคนาดาชําระเงินรายไดจากการ 

จําหนายยา Omeprazole ที่จําหนายในชวงป ค.ศ. 1989 ถึง ค.ศ. 1996 ใหกับฝายโจทก  

คดีระหวาง AstraZeneca Canada Inc. v Apotex Inc., 2017 SCC 36 

[Apotex, SCC] บริษัท AstraZeneca ฝายโจทกซึ่งเปนบรษัิทยาผูผลิตยารกัษาโรคกระเพาะภายใต

ช่ือ Nexium ซึ่งสวนประกอบของยาชนิดน้ีมีสวนประกอบของตัวยา Esomeprazole เปนสวน 

ประกอบหลกั ซึ่งบริษัทยา Apotex เองก็ไดผลิตยาที่มสีวนประกอบของ Esomeprazole เชนกัน 

บริษัท AstraZeneca ฝายโจทกจึงกลาวอางวา บริษัทยา Apotex ฝายจําเลยเปนผูละเมิดสทิธิบัตรยา 

Esomeprazole ซึ่งบริษัทยา Apotex ฝายจําเลยไดกลาวอางวาสิทธิบัตรในตัวยา Esomeprazole  

ที่ฝายโจทกกลาวอางน้ันเปนยาสามัญที่ไมไดรบัการจดสทิธิบตัร  

จากการพิจารณาคดีศาลมีความเห็นวาสิทธิบัตรมีไวเพื่อเปนการตอบแทนผูประดิษฐ

ในการคิดคนสิ่งประดิษฐและเปดเผยขอมลูการประดิษฐแกสาธารณชนเพื่อประโยชนของสาธารณะ 

แตอยางไรก็ดีการประดิษฐใดที่จะไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรจะตองเปนไปตามที่ 

กฎหมายกําหนดไว และสิ่งประดิษฐเหลาน้ันจะตองมปีระโยชน มีมาตรฐานพียงพอที่จะไดรับความ

คุมครอง ศาลไดพิจารณาถึงเรื่องการใชประโยชนของยา Esomeprazole วาไมไดมีการอางสทิธิใน

สารใหมแตอยางใด เน่ืองจากสารดังกลาว เปนสารในกลุมสารเคมีทีเ่คยไดรับสิทธิบัตรไปแลว ศาลจึง

ยกฟองคํารองของโจทกในคดีน้ี 

                                                             
98 Eli Lilly & Co. v. Novopharm Ltd. 25348, 25402 [1998] 2 SCR 129. 
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จากการพิจารณาคําพิพากษาที่กลาวมาทั้ง 3 คดี จะพบวา ศาลยุติธรรมของ 

ประเทศแคนาดา ยังคงยอมรับหลกัการใชสทิธิเด็ดขาดตามกฎหมายแกผูทรงสทิธิบัตรที่สามารถ

ปกปองมิใหผูอื่นมาใชประโยชนจากการประดิษฐของตนเองโดยมิไดรับความยินยอมจากผูทรง

สิทธิบัตร ภายในระยะเวลาที่กฎหมายกําหนดให แตหลักการใชสิทธิเด็ดขาดน้ันจะเกิดข้ึนไดจากการ

ประดิษฐที่ไดรับการยอมรับวามมีาตรฐานเพียงพอรวมถึงสาธารณะไดใชประโยชนจากการประดิษฐ

น้ันอันประกอบดวย ความใหม มีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน หรือความไมชัดแจงโดยบุคคลทั่วไป 

หมายถึง บุคคลทั่วไปไมสามารถกระทําข้ึนได ตองอาศัยความรู ความเช่ียวชาญ เทคนิคพิเศษใน   

การประดิษฐของผูชํานาญการในสาขาทีเ่กี่ยวของเทาน้ัน ซึ่งสิทธิบัตรที่ไมสามารถใชประโยชนได  

หรือบุคคลทั่วไปสามารถประดิษฐข้ึนได จึงไมสมควรไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร 

อยางไรก็ตาม ไดมีความพยายามในการวางหลักเกณฑการพจิารณาเรือ่งสิ่งที่สามารถเห็นไดโดย     

ชัดแจงภายใตหลักเกณฑที่ตองมี คือ “ความยืดหยุน ตองสามารถขยายได และตองขับเคลื่อนโดย

ขอเท็จจรงิ” ระดับมาตรฐานของการประดิษฐในประเทศแคนาดาตองมีความเขมงวดมากข้ึน ทั้งน้ี  

ผลจากการ “เฝาระวัง” การดําเนินคดีสิทธิบัตรในศาลไดเปนสวนหน่ึงที่สําคัญในการยกระดับ

มาตรฐานการพิจารณาสิทธิบัตรการประดิษฐของประเทศแคนาดา 

3.4.2.3 แนวปฏิบัติในการแกไขปญหาสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen 

Patent) ตามกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศแคนาดา  

  ในแคนาดาการอนุมัติใหใชยารักษาโรคทุกรายการ รวมถึงเวชภัณฑ ผลิตภัณฑจาก 

ธรรมชาติ ผลิตภัณฑชีวภาพ และเวชภัณฑที่มีกัมมันตภาพรงัสี ไมวาจะเปนการจําหนายภายใน 

ประเทศหรือการนําเขาเพื่อการจําหนาย ตองไดรับอนุญาตจากกระทรวงสาธารณสุขแหงประเทศ

แคนาดากอน การย่ืนคําขอใชและนําเขายารักษาโรคใหม การย่ืนคําขอใหกระทรวงสาธารณสุขแหง

ประเทศแคนาดาอนุญาตใหใชยาชนิดใหม เวชภัณฑใหม และการประดิษฐใด ๆ ที่เกี่ยวของกับการ

รักษาโรคน้ัน จะตองระบุขอมูลทีเ่กี่ยวของกับยารักษาโรค เวชภัณฑ และคุณสมบัติในการรกัษาโรค 

ใหชัดเจน เมือ่กระทรวงสาธารณสุขแหงประเทศแคนาดาไดพิจารณาถึงความปลอดภัยจากการใช   

ยารักษาโรค และเวชภัณฑชนิดใหมแลว กระทรวงสาธารณสุขจะทําการประกาศใหยารกัษาโรค   

และเวชภัณฑน้ันสามารถจําหนายภายในประเทศแคนาดาได  

ประเทศแคนาดามีขอบงัคับทีเ่กี่ยวกับการปกปองทรัพยสินทางปญญาสําหรบัยา  

ไดแก ขอบังคับสทิธิบัตรยา (ประกาศการปฏิบัติตามกฎระเบียบ) Patented Medicines (Notice of 

Compliance) [กฎ“PM (NOC)”] และการปกปองขอมลูภายใตขอบังคับอาหารและยาซึ่งเครือ่งมือ

ทั้งสองประการน้ันเปนสวนสําคัญของนโยบายสิทธิบัตรยาทีแ่คนาดาพยายามที่จะใชในการสรางความ

สมดุลที่เหมาะสมระหวางการกระตุนใหเกดินวัตกรรมใหมๆ ในผลิตภัณฑยาและสนับสนุนการเขาถึง

ผลิตภัณฑยาอยางเทาเทียมกันในราคาที่เหมาะสมและมีความปลอดภัย  
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  อยางไรก็ตาม ขอบงัคับ PM (NOC) Patented Medicines (Notice of 

Compliance) และบทบัญญัติที่ปกปองขอมลูอาหารและยาได ดําเนินการควบคูกันในความพยายาม

ที่จะใหบริษัทผูผลิตยาไดขายยาอยางปลอดภัยและมปีระสิทธิภาพและยังไดรับอนุญาตใหใชประโยชน

จากผลผลิตของแรงงานที่ไดทุมเทอาศัยเงินทุน ความรู ความเช่ียวชาญ ในการสรางสรรคผลิตภัณฑ 

ยาออกมา และยังไดรับการคุมครองทีเ่พียงพอตามระยะเวลาที่กฎหมายกําหนดโดยการประกัน

ระยะเวลาความคุมครองข้ันตํ่าและรกัษาไวซึ่งเพดานทีส่มเหตุสมผลในการปองกันสูงสุดที่จะมีได 

รวมถึงการรักษาเสถียรภาพการคุมครองทรัพยสินทางปญญาของแคนาดาสําหรบัยา ซึ่งการใหความ

คุมครองกบัยารกัษาโรคชนิดใหมตามกฎหมายสิทธิบัตร เปนการใหความคุมครองในระดับสงูสุดตาม

ระบบของทรัพยสินทางปญญา ในขณะเดียวกันก็เปนการคุมครองขอมลูของยารักษาโรค ตามขอ 

กําหนดขององคการอาหารและยาดวย  

  โดยสรปุ เมื่อพิจารณาการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาของประเทศแคนาดา พบวา 

มีการใหความคุมครองสิทธิบัตรยาโดยเฉพาะไมใชมาตรการการคุมครองรวมกับสิทธิบัตรประเทศอื่น 

สิทธิบัตรยาในแคนาดาอยูภายใตกฎหมาย ระเบียบ ขอบงัคับ ที่มีความซับซอนและเช่ือมโยงกันซึ่ง

สะทอนใหเห็นวาแคนาดาพยายามที่จะสรางความสมดุลระหวางสิทธิของผูประดิษฐที่คิดคนนวัตกรรม

การวิจัยและพัฒนาใหไดรับประโยชนจากระยะเวลาที่กฎหมายใหสิทธิเด็ดขาดในการแสวงหา

ประโยชนโดยชอบจากสิทธิบัตรของผูประดิษฐ แตในขณะเดียวกันก็สงเสริมใหมีการแขงขันที่รวดเร็ว

และมีประสิทธิภาพเพือ่ใหผูบริโภคเขาถึงยาไดในราคาที่เหมาะสมและมีความปลอดภัย อีกทัง้แคนาดา

เองไมไดมีการสนับสนุนการจดทะเบียนสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ จะเห็นไดจากกฎหมายสิทธิบัตรที่

ไดกลาวถึงไปแลว รวมถึงคดีตัวอยางที่ศาลยุติธรรมไดมีคําตัดสินเกี่ยวกบัสทิธิบัตรที่จะไดรับความ

คุมครองจะตองครบองคประกอบเงื่อนไขตามกฎหมาย เพื่อเปนการปองกันปญหาการเกิดสิทธิบัตรที่

ดอยคุณภาพ ไมกอใหเกิดประโยชนในการพัฒนาเทคโนโลยี สงผลกระทบตอสงัคมสวนรวมในการใช

ประโยชนจากสทิธิบัตรน้ัน หรือแมกระทั่งหากเปนยาใหมที่ไดรับสิทธิบัตรแลว ผูทรงสิทธิบัตรจะไม

สามารถต้ังราคายาใหสูงกวายาที่อยูในกลุมที่ใหผลการรักษาเดียวกันได หรือจะต้ังราคาตามอําเภอใจ

ใหสูงกวาราคามาตรฐานของยาในระดับสากลได โดยแคนาดามีการต้ังคณะกรรมการทบทวนราคายา

ที่มีสทิธิบัตร (Patent Medicine Prices Review Board: PMPRB) ทําหนาที่ตรวจสอบ ควบคุมราคา

ยา ตลอดจนโครงสรางราคายา คาใชจายดานการวิจัยและพฒันาอุตสาหกรรม ทัง้น้ีในการควบคุม

ราคายาไมใชไปถึงยาที่ไมมีสทิธิบัตรหรือยาช่ือสามญั  

 3.4.3 ประเทศสหรัฐอเมริกา 

สหรัฐอเมรกิาเปนประเทศที่ใหความสําคัญกับการคุมครองทรัพยสินทางปญญาสูงมาก

โดยเฉพาะการคิดคนสิ่งประดิษฐใหม ๆ เพื่อใหเปนรางวัลตอบแทนแกผูประดิษฐคิดคนที่ไดลงทุนและ

ใชสติปญญาในการพฒันานวัตกรรมสิ่งใหม ๆ ข้ึนมา สหรัฐอเมรกิามีระบบการคุมครองที่ใชระบบการ
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จดทะเบียนสิทธิบัตรการประดิษฐ กลาวคือ บุคคลใดไดคิดคนหรือคิดทําข้ึน หรือคนพบกรรมวิธี 

เครื่องจักร การผลิต หรือสวนประกอบของสารที่ใหม และมปีระโยชน หรือการปรับปรงุสิง่ดังกลาวให

ดีข้ึนที่มคีวามใหม และมีประโยชน บุคคลน้ันอาจขอรบัสทิธิบัตรเพื่อสิง่น้ัน ๆ ได แตตองอยูภายใต

เงื่อนไขและขอกําหนดของกฎหมาย กฎหมายสิทธิบัตรของสหรัฐอเมรกิายอมรับหลกัการที่กําหนดให

ผูทรงสทิธิบัตรมีสทิธิในลักษณะกีดกัน หามมิใหบุคคลอืน่มาใช ผลิต ขาย เสนอขาย ในผลิตภัณฑที่   

ผูทรงสทิธิบัตรมีสทิธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวโดยไมไดรบัความยินยอมจากผูทรงสิทธิบัตร อยางไรก็ดี

การใชสิทธิตามสิทธิบัตรของผูทรงสิทธิก็ตองเปนการใชอยางมีขอบเขตของสิทธิตามสิทธิบัตร โดย

พิจารณาจากขอถือสทิธิที่ไดย่ืนคําขอรับความคุมครองในสทิธิบัตร หากมปีระเด็นขอพิพาทในการ

ละเมิดสิทธิบัตรเกิดข้ึน ก็ใหมีการพจิารณาจากขอถือสทิธิ ดังน้ันในสหรัฐอเมริกา การตีความขอบเขต

ของขอถือสิทธิจึงเปนสิ่งทีม่ีความสําคัญมาก  

ในอดีตอายุความคุมครองสิทธิบัตรของสหรัฐอเมรกิา มีอายุการคุมครอง 17 ป แตเมื่อ

สหรัฐอเมรกิาไดเขารวมขอตกลงทรปิส อายุความคุมครองสทิธิบัตร ก็ไดขยายระยะเวลาออกเปน   

20 ป นับต้ังแตวันที่ย่ืนคําขอรับสทิธิบัตร99 อยางไรก็ตาม อาจมีการตออายุการคุมครองตอไปไดอีก 

โดยการขยายระยะเวลาออกไปสูงสุดเปนระยะเวลา 5 ป โดยมุงประสงคเพือ่ทดแทนความลาชาทีม่ี

สาเหตุ ดังน้ี  

 1) ความลาชาจากการเกิดกระบวนพจิารณาขอพิพาท  

 2) ความลาชาจากคําสั่งของรัฐมนตรีวาการกระทรวงการตางประเทศ หรือ  

 3) ความลาชาจากการพจิารณาทบทวนในช้ันอุทธรณ โดยคณะกรรมการสิทธิบัตร

และขอ พิพาท (Board of Patent Appeals and Interferences) หรอืโดยศาลสหรัฐ (Federal 

Court)  

ทั้งน้ี ในกรณีของสิทธิบัตรยามบีทบญัญัติเฉพาะในเรื่องการขยายระยะเวลาการใหความ

คุมครองสิทธิบัตรที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑยาใหม วิธีการใชยาใหม และกรรมวิธีในการผลิตยา เน่ืองจาก 

การรบัจดทะเบียนสทิธิบัตรยามีความแตกตางกับการจดทะเบยีนสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐทั่วไป เจาของ 

สิทธิบัตรไมสามารถทําการตลาดหรอืจําหนายผลิตภัณฑไดทันที เน่ืองจากผลิตภัณฑยาเปนเรื่องที ่

ละเอียดออนเกี่ยวของกับสุขภาพของประชาชนกอนทีจ่ะทําการตลาดหรือจําหนายผลิตภัณฑตอง 

ไดรับอนุมัติจากสํานักงานอาหารและยาของสหรัฐอเมริกากอน เพื่อตรวจสอบวาผลิตภัณฑยามีความ

ความปลอดภัยและมีประสทิธิภาพที่ดีจริง สหรัฐอเมริกาจึงมกีฎหมายที่มบีทบัญญัติเฉพาะสําหรับ

อุตสาหกรรมยา คือ พระราชบัญญัติการแขงขันราคายาและการใหกลบัคืนของระยะเวลาสิทธิบัตร 

                                                             
 99 จิราพร ล้ิมปานานนท และคนอ่ืน ๆ, ขอตกลงเขตการคาเสรีไทย-สหรัฐอเมริกา ผลกระทบท่ีมีตอ 

ประเทศไทย, 53. 
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(Drug Price Competition and Patient Term Restoration Act) ค.ศ. 1984 หรือที่นิยมเรียกกัน

วา Hatch-Waxman Act ซึ่งกฎหมายดังกลาวอนุญาตใหมกีารขยายระยะเวลาของสิทธิบัตรทีเ่กิด

จากความลาชาในกระบวนการพิจารณาของสํานักงานอาหารและยา โดยระยะเวลาที่ขยายออกไปน้ัน

จะเทากับระยะเวลาพจิารณาอนุมัติ ภายหลังจากทีส่ิทธิบัตรไดรับการจดทะเบียน โดยจํากัดระยะ 

เวลาสงูสุดไมเกิน 5 ป และขยายไดเพียง 1 ครั้งเทาน้ัน  

 3.4.3.1 การใหความคุมครองสทิธิบัตรในปจจุบัน  

 ประเทศสหรัฐอเมริกาไดพฒันาระบบกฎหมายสิทธิบัตรใหมคีวามเขมแข็งและม ี

ประสิทธิภาพมาอยางตอเน่ือง อันเปนตนแบบสําคัญของประเทศตาง ๆ ในการนําไปพัฒนากฎหมาย

ภายในประเทศ แตเดิมกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกาใชหลกั First-to-Invent ผูใด

ประดิษฐข้ึนกอนยอมมสีิทธิไดรบัสทิธิบัตรโดยไมตองพจิารณาถึงวันที่ย่ืนคําขอรับสทิธิบัตร ตอมา

สหรัฐอเมรกิาไดออกกฎหมายใหม American Invents Act 2011 ใหยกเลกิหลัก First-to-Invent 

เปลี่ยนมาใชหลัก First-Inventor-to-File แทน โดยถือวาสิ่งประดิษฐที่ย่ืนคําขอรบัสทิธิกอนมสีิทธิ

ดีกวา100 

  กฎหมายสทิธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกา แบงออกเปน 1) สิทธิบัตรการประดิษฐ 

2) สิทธิบัตรการออกแบบ 3) สิทธิบัตรพันธุพืช101 สําหรับการใหความคุมครองสิทธิบัตรยา 

สหรัฐอเมรกิาไมไดแยกการคุมครองออกมาโดยเฉพาะ เปนการใหความคุมครองสทิธิบัตรแกงาน 

ประดิษฐใหมทีเ่กิดข้ึน โดยมีเงื่อนไขดังน้ี 

 มาตรา 100 การประดิษฐ หมายถึง และการคนพบที่กอใหเกิดการประดิษฐ รวมถึง  

กระบวนการของการประดิษฐทีก่อใหเกิดผลิตภัณฑ ขอมลูของทรพัยากรที่นํามาใชในการประดิษฐ 

ที่บุคคล หรือกลุมบุคคลผูทําการประดิษฐ หรือผูทําการคนพบที่กอใหเกิดการประดิษฐ102  

 มาตรา 101 ผูที่ทําการประดิษฐ หรือการคนพบอันกอใหเกดิการประดิษฐที่มีความ

ใหม ไมวาจะเปนกระบวนการ สิ่งประดิษฐ อปุกรณในทางอตุสาหกรรม หรอืสิง่อื่นใดทีส่ามารถใช

ประโยชนในอุตสาหกรรม โดยจะตองเปนสิง่ทีบุ่คคลทีม่ีความชํานาญในระดับสามญัและจะตองเปนสิง่

ที่ใชงานไดจริงในทางปฏิบัติ ผูน้ันสามารถนําสิง่เหลาน้ีมาจดสิทธิบัตรได103  

 มาตรา 102 (a) สิทธิบัตรจะตองมีความใหม ไมเคยปรากฏข้ึนมากอน บุคคลจะ

ไดรับสทิธิบัตร โดยขอมลูภูมิหลังสิทธิบัตรตองไมมลีักษณะ ดังตอไปน้ี  

                                                             
 100 ปริญญา ดีผดุง และคนอ่ืน ๆ, กฎหมายสิทธิบัตร การจัดการคดีสิทธิบัตรสําหรับผูพิพากษาใน

ประเทศสหรัฐอเมริกา (รายงานการฝกอบรม), (เบิรคลีย: มหาวิทยาลัยแคลิฟอรเนีย), 11. 

 101 เรื่องเดียวกัน, 8. 

 102 United State Code Title 35 Section 100. 

 103 United State Code Title 35 Section 101. 
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 (1) ถูกตีพิมพลงเอกสารเผยแพร หรอืมีการใชโดยทั่วไป มีการจําหนาย 

หรือมีการเขาถึงโดยสาธารณะกอนวันที่ขอรับสิทธิบัตร หรอื 

(2) มีการขอรับสิทธิบัตรในการประดิษฐน้ันโดยบุคคลอื่นอยูกอนแลว104 

มาตรา 102 (b) ขอยกเวน 

(1) การถูกเผยแพรเอกสารที่เกี่ยวของกบัการประดิษฐในระยะเวลาไมเกิน 

1 ป ไมถือเปนขอมลูภูมิหลังของสิทธิบัตรตามอนุมาตรา (a) (1) เมื่อ 

(A) การเปดเผยการประดิษฐถูกกระทําโดยผูประดิษฐ ผูประดิษฐ

รวม หรือผูที่ไดรับอนุญาตใหใชสิทธิจากผูประดิษฐ หรือผูประดิษฐรวม หรอื 

(B) การเปดเผยการประดิษฐไดถูกกระทํากอนทีผู่ประดิษฐ         

ผูประดิษฐรวม หรือผูที่ไดรบัอนุญาตใหใชสิทธิจากผูประดิษฐ หรือผูประดิษฐรวมจะทําการเปดเผย 

(2) การเปดเผยขอมลูที่ไมถือเปนขอมูลภูมหิลงัสทิธิบัตรตามอนุมาตรา (a) 

(2) เมื่อ 

(A) การเปดเผยการประดิษฐถูกกระทําโดยผูประดิษฐ ผูประดิษฐ

รวม หรือผูที่ไดรับอนุญาตใหใชสิทธิจากผูประดิษฐ หรือผูประดิษฐรวม 

(B) การเปดเผยการประดิษฐไดถูกกระทํากอนทีผู่ประดิษฐ  

ผูประดิษฐรวม หรือผูที่ไดรบัอนุญาตใหใชสิทธิจากผูประดิษฐ หรือผูประดิษฐรวมจะทําการเปดเผย หรือ 

(C) การขอรับสิทธิบัตรในการประดิษฐน้ันโดยบุคคลอื่น อยูในชวง

เวลาที่ไมหางจากเวลาขอรับสิทธิบัตรของผูขอรับสิทธิบัตร105 

  มาตรา 103 หากการประดิษฐที่ขอรับสิทธิบัตรไมสามารถขอรับสิทธิบัตรได 

เน่ืองจากขาดคุณสมบัติตามมาตรา 102 หากการประดิษฐทีก่ลาวอางน้ันมีขอแตกตางจากขอมูล 

ภูมิหลงัของสิทธิบัตรฉบับกอน ผูประดิษฐจะตองทําเอกสารช้ีแจงถึงขอแตกตางน้ันกอนวันที่จะมีการ

ประกาศยกเลิกสทิธิบัตร หากพจิารณาแลวการประดิษฐน้ันสามารถขอรับสิทธิบัตรได สิทธิบัตรการ

ประดิษฐน้ันยอมไมเปนโมฆะ106 

 ทั้งน้ี ระบบสิทธิบัตรพยายามกระตุนใหเกิดการคิดคนนวัตกรรมใหม ๆ ในการไดรับ

ความคุมครองในสทิธิบัตร สิง่ประดิษฐจึงควรมีคุณสมบัติเหมาะสมตามหลักเกณฑของการไดรบั

สิทธิบัตร และสหรัฐอเมริกาเองก็ยอมรับในหลกัเกณฑเงือ่นไขของสิ่งประดิษฐที่สามารถนํามาขอรับ 

                                                             
 104 United State Code Title 35 Section 102 (a). 

 105 United State Code Title 35 Section 102 (b). 

 106 United State Code Title 35 Section 103.  
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สิทธิบัตรได ตามแนวทางของขอตกลงทริปส อันประกอบไปดวย ความใหม ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน 

ซึ่งการประดิษฐจะไมเปนที่ประจกัษโดยงายแกบุคคลทีม่ีความชํานาญในระดับสามญัสําหรบังาน

ประเภทน้ัน และสามารถนําไปประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมได 

  สรปุไดวา กฎหมายสิทธิบัตรของสหรัฐอเมริกา มาตรา 102 กําหนดเงื่อนไขของ

สิ่งประดิษฐที่ขอรับสิทธิบัตรตองมีความใหม คลายกับระบบสิทธิบัตรของประเทศอื่น กลาวคือ  

ความใหม (Novelty) ถือเปนองคประกอบหลักของการประดิษฐที่จะไดรบัความคุมครองตาม

กฎหมายสทิธิบัตรที่ผูขอรับความคุมครองจะตองนําเสนอสิง่ใหมตอสงัคมเพื่อเปนการแลกเปลี่ยน 

กับสทิธิเด็ดขาดที่ผูขอรับความคุมครองจะไดรบัและสังคมไดใชประโยชนจากขอมูลการประดิษฐน้ัน  

ซึ่งความใหมน้ีจะเกิดข้ึนไดเมื่อสิ่งที่คนพบน้ันไมเคยปรากฏตอสาธารณชนมากอน หรือไมปรากฏอยู 

ในเอกสารสาธารณะฉบับใดมากอน 

  แตอยางไรก็ดีตามมาตรา 102 (b) ไดกําหนดขอยกเวนในกรณีมีการเปดเผยตอ

สาธารณชน โดยอนุญาตใหมีการนับวันยอนหลงัไดภายในระยะเวลาหน่ึงป แมจะมีการขายหรือ

เปดเผยการประดิษฐตอสาธารณะแลวก็ตาม จงึทําใหผูประดิษฐยังคงมีสทิธิย่ืนคําขอภายหลังได  

แตหามย่ืนเกินระยะเวลาดังกลาวตามทีก่ฎหมายหามไว ซึ่งหลักการน้ีมีความแตกตางจากระบบ

สิทธิบัตรของประเทศอื่น ๆ ที่ไมมกีารอนุญาตหรือยกเวนไว107  

  กฎหมายสทิธิบัตรของสหรฐัอเมริกา มาตรา 103 ไดกลาวถึงข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน 

การประดิษฐที่ไมเปนที่ประจกัษโดยงายแกบุคคลที่มีความชํานาญในระดับสามญัสําหรบังานประเภท

น้ัน (Non-obviousness) แตก็พบวามีประเด็นมากมายในการพิจารณาเกี่ยวกบัการกําหนดการ

ประดิษฐที่ไมเปนที่ประจักษโดยงายแกบุคคลทีม่ีความชํานาญในระดับสามญัสําหรบังานประเภท

น้ัน108 เชน 

  (1) ขอมูลภูมหิลงัที่เกี่ยวของกบัสทิธิบัตรที่ย่ืนขอ ซึง่มกีารเผยแพรมากอน

หนาน้ีแลว  

 

 

 

                                                             
107 เฉลิมชัย กกเกียรติกุล, เง่ือนไขการขอรับความคุมครองของสหรัฐอเมริกา (Statutory 

requirement) [Online], 12 กรกฎาคม 2563. แหลงที่มา http://chalermchai-nbtc.blogspot.com/ 

2013/06/statutory-requirement-101-patentable.html. 
108 Williams, M. D., & Bandyopadhyay, T. K., An analysis of obviousness standard in 

patent Law-US and Indian perspective [Online], 12 July 2020. Available from 

https://www.uspto.gov/sites/default/files/documents/2015quality_f_williams_15jun2015.pdf. 



123 

  (2) Person Skilled in the Art หลักการทดสอบวาการประดิษฐที่นํามา

ขอรับสิทธิบัตรเปนสิง่ที่บุคคลผูมีความรูเช่ียวชาญเฉพาะในวิทยาการแขนงน้ันสามารถที่จะคาดเห็นได

หรือไม หรือสามารถที่จะทําการพัฒนาและคิดคนการประดิษฐอยางเดียวกันไดหรือไม ถาผูเช่ียวชาญ 

สามารถคาดเห็นหรือทําการคิดคนการประดิษฐเชนวาน้ันได ก็ถือวาการประดิษฐน้ันเปนสิ่งที่ชัดแจง

และงายเกินไปไมสมควรทีจ่ะไดรบัความคุมครองตามกฎหมาย  

  (3) วันที่เกี่ยวของในการขอรบัความคุมครอง  

  (4) ความรู ความเช่ียวชาญ ในสาขาเทคโนโลยีทีเ่กี่ยวของ  

  (5) คณะลูกขุนพิจารณาคดี อาจมีการตีความที่แตกตางกัน 

  (6) การพจิารณาวัตถุประสงคและประโยชนของสิทธิบัตรทีย่ื่นขอรับคําขอ 

  (7) การพจิารณาสทิธิบัตรทุติยภูม ิ

 ตัวอยางคดีที่เกิดข้ึน เปนคดีระหวาง Hotchkiss v. Greenwood,109 ขอเท็จจริงคือ 

Hotchkiss ฝายโจทก ไดย่ืนฟอง Greenwood ฝายจําเลย ในคดีละเมิดสิทธิบัตรลกูบิดประตูที่สราง

จากดินเหนียว โดยฝายโจทกไดกลาวอางวา ลูกบิดประตูที่ตนไดประดิษฐข้ึนมาน้ันเปนการประดิษฐที่

มีความใหม การที่ฝายจําเลยทําการประดิษฐลกูบิดประตูเหมือนกัน แตใชเหลก็หรือไมเปนวัตถุดิบใน

การประดิษฐ ซึ่งเปนการประดิษฐทีเ่ปลี่ยนวัตถุดิบน้ันสามารถทําได เน่ืองจาก ไมไดใชวิธีการประดิษฐ

แบบเดียวกบัโจทกแมจะไดลูกบิดประตูเหมอืนกัน ศาลไดพจิารณาวา แมการเปลี่ยนแปลงวัตถุดิบจะ

กอใหเกิดความใหมของการประดิษฐ ยังไมกอใหเกิดข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนอันเปนเงื่อนไขของการ

ไดรับสทิธิบัตร ศาลจึงไดพจิารณายกฟองคดีน้ี 

 อยางไรก็ตาม เมื่อพจิารณาคดีตัวอยางอีกหน่ึงคดีทีเ่กี่ยวกับข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน

หรือเปนการประดิษฐที่ไมเปนที่ประจักษโดยงายแกบุคคลทีม่ีความชํานาญในระดับสามัญสําหรับงาน

ประเภทน้ัน สามารถยกคดีตัวอยางของบริษัท KSR Int'l Co. v. Teleflex Inc., 550 U.S. 398 

(2007)110 ในการใชมาตรฐานความไมชัดเจนในการจดสิทธิบัตร ทําใหสงผลกระทบตอบริษัทผูผลิตยา

ตนแบบ ซึ่งยาตนแบบตองการไดรบัความคุมครองสทิธิบัตรเพื่อกีดกันคูแขงในการผลิตยาตัวเดียวกัน

เขาสูตลาด แตไมใชสิทธิบัตรทุกชนิดทีส่นับสนุนการผกูขาด สิทธิบัตรยาหลายฉบับครอบคลุมถึง

สิ่งประดิษฐทีม่ีความกาวหนาทีป่ระสบความสําเร็จ เชน เมตาโบไลต เกลือชนิดตาง ๆ หรือสเตอริโอ 

ไอโซเมอรของสารออกฤทธ์ิสูตรใหม การระบุแนวทางการประเมินควรมีความยืดหยุน การวิเคราะห 

                                                             
109 Hotchkiss v. Greenwood, 52 U.S. 248, 13 L. Ed. 683, 1850 U.S. LEXIS 1507, 11 HOW 248 

(U.S. Feb. 19, 1851). 

 110 KSR Int'l Co. v. Teleflex Inc., 550 U.S. 398 (2007).  
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ความไมชัดของสิ่งที่นํามาจดสทิธิบัตรใหใชหลักฐานการประดิษฐที่มีอยูกอนมาเปรียบเทียบคุณสมบัติ

กับสารเคมีใหม เพือ่แสดงใหเห็นวาประสทิธิภาพ ผลของการรักษา มีคุณสมบัติหรือประโยชนการใช

งานที่ดีกวายาตนแบบ 

 สรปุไดวา มาตรฐานการประดิษฐที่ไมเปนที่ประจักษโดยงายแกบุคคลทีม่ีความ

ชํานาญในระดับสามัญสําหรับงานประเภทน้ัน (Non-obviousness) เปนสิง่ที่ยากทีจ่ะกําหนดใน

ขณะที่มีปจจัยทีห่ลากหลายเขามาเกี่ยวของ ดังน้ัน การพิจารณาการประดิษฐจะตองดูในภาพรวม

ทั้งหมดและพจิารณาถึงการเปลี่ยนแปลงระหวางสิ่งที่ขอรบัสิทธิบัตรอยูแลวกบังานทีม่าย่ืนขอรบั

สิทธิบัตรมีความแตกตางกันมากนอยเพียงใด หากสิ่งที่มาย่ืนขอรับความคุมครองไมมกีารเปลีย่นแปลง

ที่เกิดประโยชนในการใชงานหรือเกิดประโยชนตอสงัคม ไมสามารถทําใหเห็นเปนประจักษไดใน

ประโยชนของสิง่ประดิษฐที่มาย่ืนขอรับความคุมครอง สิง่ประดิษฐน้ันก็ไมสมควรไดรับสิทธิบัตร 

 3.4.3.2 ประเด็นปญหาทางกฎหมายสิทธิบัตรทีส่งผลตอสทิธิบัตรที่ไมมีวัน 

หมดอายุ (Evergreen Patent) 

ระบบสทิธิบัตรของสหรัฐอเมริกาใหการยอมรบัในหลักการวาดวยสิทธิเด็ดขาด ที่ให

สิทธิเด็ดขาดแกผูที่ประดิษฐ คิดคน สรางสรรคผลงานใหม ๆ ข้ึน สิทธิเด็ดขาดในสิทธิบัตรน้ันจะตอง

เปนสิทธิที่เกิดข้ึนจากกฎหมาย และเปนสิทธิทีจ่ําเปนตองอยูภายใตขอจํากัดหรือถูกจํากัดขอบเขตการ

ใชสิทธิใหมีความเหมาะสม บนพื้นฐานของการสรางความสมดุลระหวางผลประโยชนของผูสรางสรรค

งานและประโยชนของสาธารณะ และเมือ่ระยะเวลาการคุมครองตามกฎหมายหมดลงบุคคลอื่น

สามารถใชประโยชนจากขอมูลสิทธิบัตรที่ไดเผยแพรได แนวคิดวาดวยสิทธิเด็ดขาดถูก นํามาใชอยาง

มากในอุตสาหกรรมยาของสหรัฐอเมริกา ซึง่หลังจากกระบวนการพัฒนายาใหมดําเนินการทดลองทาง

คลินิกจนไดรบัการอนุมัติจากคณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาแลว ยาดังกลาวจะสูการ

นําเขาตลาดยา ซึ่งยาจะมีราคาสูงมากนักวิชาการหลายสวนไมเห็นดวยกับคาใชจายที่สงูของยา แต

บริษัทผูผลิตมองวาการผลิตยากวาจะไดยามาจะตองมโีครงสรางราคายาทีสู่ง ระบบสิทธิบัตรจงึเปด

โอกาสใหบริษัทผูผลิตยาไดรับผลตอบแทนจากการลงทุนพฒันายา โดยใหไดรับสิทธิผกูขาดทางการ

ตลาดเปนระยะเวลาหน่ึงตามทีก่ฎหมายกําหนด เมือ่ระยะเวลาการคุมครองสิ้นสุด ลงแลว บริษัทยา

สามัญจะกาวเขามาแขงขันไดเพื่อสรางการพฒันาการวิจัยทีแ่ข็งแกรงตอไป  

ในสหรัฐอเมรกิามคีาใชจายไปกบัยารักษาโรคประมาณ 511 พันลานดอลลารในป 

ค.ศ. 2019 โดยรอยละ 20 ของเงินจํานวน 511 พันลานดอลลารไดถูกใชไปกับยาสามัญ รอยละ 8.8 

ของเงินจํานวน 511 พันลานดอลลารถูกใชไปกับยาสามญัทีม่ีช่ือทางการคา และรอยละ 11.2 ของเงิน

จํานวน 511 พันลานดอลลารถูกใชไปกับยาสามัญที่ไมมีช่ือทางการคา ในจํานวนยารกัษาโรคที่ถูก

จําหนายในสหรัฐอเมริกาในป ค.ศ. 2019 ทั้งหมดน้ัน รอยละ 80 ของยอดจําหนายยารักษาโรค
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ทั้งหมดเปนยาตนแบบที่มีสทิธิบัตร111 เน่ืองจากยาตนแบบที่มสีิทธิบัตรเปนยารักษาโรคที่มี

ประสิทธิภาพมากกวายาสามัญ เมื่อบริษัทผูผลิตยาตนแบบไดรับสิทธิบัตรในยารักษาโรค กระบวนการ

ผลิตยาและวัตถุดิบที่ใชสําหรบัการผลิตยาเปนสิทธิผูกขาดทีบ่ริษัทผูผลิตยาไดรบัอนัสงผลใหบริษัทยา

มีสิทธิในการกําหนดราคายารักษาโรคได และไดสิทธิเด็ดขาดในการเปนผูผลิตและจัดจําหนายภายใน

ระยะเวลาที่กฎหมายกําหนด แตเมื่อใดก็ตามทีส่ิทธิบัตรหมดอายุการคุมครองแลว ยาตนแบบจะมี

สถานะเปนยาสามญั โดยยาตนแบบจะถูกใชเปนฐานขอมลูอางอิงเพื่อนําไปพฒันาเปนยารักษาโรคใน

รูปแบบของยาสามัญ  

อยางไรก็ตาม จากการศึกษาขอมูลของคณะกรรมการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา 

(FDA) พบวา รอยละ 78 ของยาที่นํามาย่ืนจดทะเบียนไมใชยาใหม แตกลับเปนการนํายาเกาเอา

กลับมาใชใหม ซึ่งการขอรับสิทธิบัตรใหมในยาตัวเดิมมคีวามนิยมอยางมากในกลุมยาที่มียอดจําหนาย

สูง เชนยารกัษาโรคไวรัสตับอักเสบซี112 สถานการณปจจบุันมผีูผลิตยาในสหรัฐอเมรกิาย่ืนคําขอจด

ทะเบียนสิทธิบัตรยามีแนวโนมที่ลดลง แตพบวามีคาใชจายในการทําวิจัยและพฒันายาเพิม่ข้ึน โดยยา

สวนใหญที่นํามาย่ืนขอจดทะเบียนน้ันเปนประเภท ‘ยาตอทาย’ ที่มีคุณสมบัติเหมือนกับยาทีม่ีวาง

จําหนายในตลาดอยูแลว เปนทีท่ราบกันดีอยูแลววาตลาดยาในสหรัฐอเมรกิามีการเจริญเติบโตอยาง

ตอเน่ืองมีผลกําไรอยางมหาศาล ยอดขายผลิตภัณฑยาของสหรัฐอเมริกาในชวงป 2538-2558 มีมูลคา

รวมมากกวา 4.2 ลานลานดอลลารโดยมีกําไรมากกวา 660 ลานดอลลาร เหตุทีผ่ลกําไรในผลิตภัณฑ

ยาของสหรัฐอเมริกาสูงข้ึนอยางตอเน่ืองมาจากบริษัทยาเหลาน้ีไดรบัสทิธิในการคุมครองการผกูขาด

ยาสามารถต้ังราคาไดตามอําเภอใจ โดยไมมีการควบคุมจากรัฐบาล บริษัทยาพยายามปรับเปลี่ยน   

กลยุทธดวยวิธีการตาง ๆ เพื่อรักษาการครองตลาดของตนเอง โดยทั่วไปแลวสทิธิบัตรจะมอีายุ 20 ป 

เริ่มจากวันที่ย่ืนขอรับความคุมครอง นอกเหนือจากสิทธิบัตร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยังมีอํานาจในการใหสิทธิแกผูผลิตยามสีิทธิพิเศษในการทําตลาดยาในสหรัฐอเมริกานานถึง 7 ป 

ในชวงเวลาน้ี บริษัทยาสามารถทํากําไรไดมหาศาลเพราะบรษัิทยาสามารถคิดราคาสูงโดยไมตองกลัว

การแขงขัน แตหากสทิธิบัตรในผลิตภัณฑหมดอายุ ช่ือยาสามัญจะเขาสูตลาดทําใหยามีราคาถูกลง

อยางมากตัวอยาง เชน Lipitor, Caduet, Combivir และ Solodyn ตางก็สูญเสียประโยชนจากการ

แสวงหาประโยชนจากสทิธิบัตร คิดเปนมลูคามากกวา 7 พันลานเหรียญสหรัฐ ตามการประเมินโดย 

Evaluate Pharma ของสหรัฐอเมรกิา ยอดขายที่สูงถึง 120 พันลานเหรียญสหรัฐอเมริกาไดสญู

                                                             
 111 Mikulic, M., U.S. brand and generic prescription drug revenue 2005-2019 

[Online], 20 August 2020. Available from https://www.statista.com/statistics/205036/proportion-of-

brand-to-generic-prescription-sales/. 
112 Feldman, R., May your drug price be evergreen [Online], 12 July 2020. Available 

from https://academic.oup.com/jlb/article/5/3/590/5232981. 
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หายไปจากการหมดอายุสิทธิบัตรระหวางป พ.ศ. 2558 ถึง พ.ศ. 2563 มูลคาของยาจะลดลงถึง    

รอยละ 80–90 รายไดที่ลดลงน้ีเรียกวา “Patent Cliff” ซึ่งเปนปรากฏการณของสิทธิบัตรยาทีเ่กิด 

ข้ึนกอนยาจะหมดอายุความคุมครอง113 

 การปรบัปรุงประสิทธิภาพยา และการพฒันาวิธีการผลิตน้ัน เปนวิธีการที่บริษัทยา

สวนใหญใชเปนขอกลาวอางในการพฒันาตัวยา ที่สงผลตอการย่ืนสทิธิบัตรใหม เพื่อยืดขยายระยะ 

เวลาความคุมครองสิทธิบัตรในตัวยาเดิมที่เปนตัวยารุนพัฒนาใหมในรปูแบบของสทิธิบัตรใหม       

อันสงผลใหยามีมลูคาทีสู่งข้ึนและการเขาถึงยาก็ทําไดยากข้ึน โดยทั่วไปแลว กฎหมายสิทธิบัตรน้ัน    

มีจุดมุงหมายเพื่อใหผูคนสามารถเขาถึงยาไดรวดเร็ว แตการเขาถึงยาไดอยางรวดเร็วน้ัน ยอมกอให 

เกิดการผลิตยาที่มีคุณสมบัติเดียวกันออกมาเปนจํานวนมาก จึงทําใหมีการใชวิธีการจําหนายยอนกลับ 

(Pay for Delay) 114 คือ การจายเพื่อการชะลอยาสามญัในการออกสูตลาด เปนวิธีการทีบ่ริษัทยาจะ

ทําการจายเงินทุนจํานวนมาก เพื่อทําใหไมมีการแขงขันทางการคาในกลุมบริษัทยา ยกตัวอยางเชน 

บริษัทยา Servier ไดทําการจายเงินไปจํานวน 330 ลานเหรยีญดอลลาร เพื่อชะลอการเปนยาสามัญ

ใหกับยา Perindopril ซึ่งเปนยารักษาโรคความดันโลหิตสงู หรือในป ค.ศ. 2013 บริษัท Johnson & 

Johnson และ Novartis ไดจายเงิน 16 ลานยูโร เพือ่ชะลอยารักษาอาการปวดเขาสูตลาดยา เปนตน 

เพื่อทําใหไมมีการแขงขันทางการคาในกลุมบริษัทยา ทําใหบริษัทผูผลิตยาสามารถผูกขาดสิทธิในการ

จําหนาย และพฒันาตัวยาที่ไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรจนสิ้นอายุความคุมครอง 

นอกจากน้ี ยังมรีายงานที่ตีพิมพโดยวารสารสมาคมการแพทยอเมริกัน (JAMA) ได

ทําการวิจัยและใหความเห็นไวอยางนาสนใจวาการผูกขาดโดยรัฐบาล คือ สาเหตุที่ทําใหยามีราคาสงู 

ซึ่งแสดงใหเห็นวารัฐบาลใหความชวยเหลอืเหลาบริษัทยาและปกปองการผกูขาดอยางชัดเจน ซึง่มี

ปจจัยที่สามารถพจิารณาไดจาก115  

(1) การไมมกีารเจรจาตอรองราคา ซึ่งอาจกลาวไดวาประเทศสหรฐัอเมริกา

เปนหน่ึงในไมกีป่ระเทศในโลกที่อนุญาตใหบริษัทยาสามารถกําหนดราคาของตนเองได  

(2) กฎหมายสิทธิบัตรที่อนุญาตใหผูผลิตขอรับสิทธิบัตรไดโดยอาศัยการ

เปลี่ยนแปลงเพียงเล็กนอยหรือมีขอคนพบการบงใชใหม 

(3) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) มีความลาชา ในการ

พิจารณาอนุมัติยา รวมถึงความไมชัดเจนในกฎระเบียบวาดวยความปลอดภัยและประสิทธิภาพ  

                                                             
113 Institute for Heal and Socio-Economic Policy, Game of patents-how the US 

government and big pharma protect pharmaceutical profits [Online], 10 April 2020. Available 

from https://nurses.3cdn.net/6122b37c9e91af0fbd_35m6b5a24.pdf. 
114 Ibid. 
115 Ibid. 
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  ซึ่งอาจกลาวไดวาแมสหรัฐอเมริกาทีเ่ปนประเทศทีพ่ัฒนาแลวและมีระบบการ

คุมครองทรัพยสินทางปญญาที่เขมแข็งก็ยังประสบพบปญหาทางดานกฎหมายสิทธิบัตรที่ใชบงัคับใน

ปจจุบัน สทิธิบัตรที่ย่ืนขอจดทะเบียนและไดรับอนุมัติเปนจํานวนมากน้ันไมไดเปนเครื่องบงช้ีระดับ

การสรางสรรคนวัตกรรม หรือสงเสริมใหบริษัทผูผลิตยาคิดคนพัฒนายาใหม แตบริษัทเหลาน้ีกลบั

อาศัยชองวางทางกฎหมาย ดวยการปรับแตงยาใหมหรือปรบัสูตรยาเพียงเล็กนอย แตใหผลการรกัษา

เหมอืนเดิม แลวนํามาย่ืนขอจดสทิธิบัตร ใหไดรับสิทธิในการผูกขาดของยาอยางตอเน่ืองเพือ่ครอง

อํานาจตลาดและต้ังราคาไดตามอําเภอใจ  

   ตัวอยางคดีที่เคยเกิดข้ึน เชน เมื่อวันที่ 22 มกราคม ค.ศ. 2019 ศาลฎีกาไดพิจารณา

คดี Helsinn Healthcare S. A. v. Teva Phamaceuticals USA, Inc., ET AL. No. 17-1229. ใน

ประเด็นเกี่ยวกบัการผลิตยาโดยใชนวัตกรรมที่มีความใหม ในคดีน้ี ผูรองเรียน คือ Helsinn ซึ่งเปน

บริษัทผลิตยาสัญชาติสวิสเซอรแลนด ซึ่งเปนผูผลิตตัวยา Aloxi สําหรับรักษาอาการคลื่นไสอาเจียน  

ในป ค.ศ. 2000 Helsinn ไดทําขอตกลงในระยะที่ 3 กับสํานักงานคณะกรรมการอาหาร และยา 

(Food and Drug Administration: FDA) โดยตองศึกษายาที่มีความเขมขน 0.25 มิลลกิรัม และ 

0.75 มิลลิกรัม หลังจากน้ันไมน้ัน Helsinn ก็ไดหาผูรวมคา ซึ่งบริษัทยา MGI Pharma Inc. และ 

Helsinn ไดทําขอตกลงอีก 2 ฉบับ ทีเ่กี่ยวของกบัการอนุญาตใหใชสิทธิ การผลิตและจัดจําหนาย  

ซึ่งขอตกลงดังกลาวน้ีตองเกบ็ไวเปนความลบั ตามเงือ่นไขทางการคาที่ MGI Pharma Inc. เปนผู

กําหนด รวมถึงขอมลูทางเทคโนโลยีทั้งหมดจะตองถูกรักษาไวเปนความลับ หลงัจากทําสญัญาได  

2 ป Helsinn ไดทําการเปดเผยขอมลูการผลิต เพื่อขอรับสิทธิบัตรยาจํานวน 4 ฉบับในตัวยา 

Palonosetron ซึ่งเปนยาที่มีคุณสมบัติในการรักษาโรคคลื่นไสอาเจียน ซึ่งตลอดระยะเวลา 10 เดือน 

ที่รอการข้ึนทะเบียนสิทธิบัตร Helsinn ไมไดเปดเผยขอมลูเกี่ยวกับตัวยาดังกลาวเลย จนกระทั่งได

สิทธิบัตรมาเมื่อเดือนพฤษภาคม 2013 

  Teva ซึ่งเปนบริษัทผูผลิตสินคาทั่วไปไดข้ึนทะเบียนกบัหนวยงานควบคุมมาตรฐาน

ของอาหารและยาในผลิตภัณฑยารกัษาอาการเคลื่อนไสอาเจียนในช่ือ Palonosetron ความเขมขน 

0.25 มิลลิกรัม Helsinn จึงฟองรอง Teva ในคดีละเมิดสทิธิบัตร แต Teva ไดโตแยงวา สิทธิบัตรของ 

Helsinn น้ันยังไมไดรับความคุมครองจนกวาขอมลูจะถูกเปดเผยเปนเวลาต้ังแต 1 ป เปนตนไป 

กอนที่จะขอรบัสทิธิบัตร ตามประมวลกฎหมายแหงสหรัฐ หมวด 35 มาตรา 102 

  ศาลฎีกาไดวินิจฉัยวา สิ่งที่จะไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรไดน้ันจะตอง

มีความใหม (Novelty) และตองมปีระโยชนในทางวิทยาศาสตร อีกทัง้การไดรับความคุมครองตาม

กฎหมายสทิธิบัตรจะตองเปนขอมลูที่ถูกเปดเผยทางทะเบียนที่สามารถตรวจสอบได การที่ผูรองกลาว

อางความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรในขอมลูทางเทคโนโลยีที่ยังไมเปดเผยตอสาธารณชนยอมไม
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อาจทําได อีกทั้งการเปดเผยขอมูลทางเทคโนโลยีระหวางที่มกีารพิจารณาสทิธิบัตรยอมไมทําใหความ

ใหมถูกทําลายไป116 

  3.4.3.3 แนวทางในการแกไขปญหาสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen 

Patent) ตามกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมรกิา  

สหรัฐอเมรกิามีการแกไขปรบัปรุงกฎหมายสิทธิบัตรครั้งสําคัญในป พ.ศ. 2527 โดย  

เฉพาะการสรางกลไกเพือ่ลดความขัดแยงในบริษัทยา ใหมพีระราชบญัญัติการแขงขันราคายาและการ 

ใหกลบัคืนของระยะเวลาสทิธิบัตร (Drug Price Competition and Patient Term Restoration 

Act) ค.ศ. 1984 หรือที่นิยมเรียกกันวา Hatch-Waxman Act คือ กรอบกฎหมายที่ครอบคลมุซึ่ง 

ประกาศใชโดยสภาคองเกรส เมื่อป พ.ศ. 2527 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อปรบัปรุงกระบวนการอนุมัติยา

ทั่วไปและรกัษาแรงจูงใจตอการสรางสรรคนวัตกรรมใหม ๆ รวมถึงการสรางข้ันตอนสําหรับการ 

ดําเนินคดีที่เกี่ยวกบัสทิธิบัตรทีเ่กี่ยวของกับยาทั่ว ๆ ไป “Hatch-Waxman Act” ไดกอต้ังรากฐาน

ดานเศรษฐกิจและกฎหมาย สําหรบัอุตสาหกรรมยาทั่วไปในปจจุบัน โดยการทําใหมีแรงจูงใจสําหรบั 

เหลาบรรดาบริษัทเกี่ยวกับเภสัชกรรมในการทีจ่ะวิจัยและพฒันาสิ่งใหม ตลอดจนยาที่ไดรับการ

ปรับปรงุใหม และความสามารถในการจาย โดยการสรางชองทางสําหรับผูผลิตทั่วไปทีจ่ะนํายาใน 

รูปแบบราคาถูกมาสูตลาด “Hatch-Waxman Act” ไดมุงสงเสริมนวัตกรรม สนับสนุนการแขงขัน 

และชวยใหสหรัฐอเมริกายังคงเปนผูนําในดานการพัฒนาและวิจัยดานเภสัชภัณฑของโลก117  

กฎหมาย “Hatch-Waxman Act” ไดใหสิทธิแกบริษัทยาในการกําหนดราคาของ

ยารักษาโรคไดอยางอสิระ ภายในระยะเวลาที่สทิธิบัตรใหความคุมครอง ยาใหมทุกชนิดจะตองข้ึน

ทะเบียนกับคณะกรรมการอาหารและยา ซึง่จะตองระบุถึงคุณสมบัติของอาหารและยาลงในแฟม 

ขอมูลของคณะกรรมการอาหารและยา (Orange Book) เมือ่ทําการบันทึกรายละเอียดสรปุของ     

ยาใหม ยาน้ันก็จะไดรบัอนุญาตใหใชได หรือเปนยาสามัญ ซึง่การเปนยาสามัญน้ันจะเกิดข้ึนไดภายใต

เงื่อนไขขอใดขอหน่ึงจาก 4 ขอ ดังตอไปน้ี118  

 

                                                             
116 Papadppoulou, F., The novelty of “on sale inventions” under a confidentiality 

agreement with regards to an “on sale” invention: The US Supreme court rules [Online], 15 

March 2020. Available from http://ipkitten.blogspot.com/2019/01/the-novelty-of-on-sale-

inventions-under.html. 
117 Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, What is hatch-waxman? 

[Online], 12 July 2020. Available from https://www.phrma.org/-/media/Project/PhRMA/PhRMA-

Org/PhRMA-Org/PDF/D-F/Fact-Sheet_What-is-Hatch-Waxman_June-2018.pdf. 
118 Drug Patent Watch, Patent linkage: Balancing patent protection and generic entry. 
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 (1) เปนยาที่ไมไดรับสิทธิบัตร 

 (2) สิทธิบัตรยาน้ันหมดอายุความคุมครอง 

 (3) ยาสามัญน้ันไมเคยถูกจําหนายในตลาดเลยจนกระทั่งสิทธิบัตรยา

หมดอายุ 

 (4) ยาที่ถูกปฏิเสธการขอรับสิทธิบัตร หรอืเปนยาสามญัที่ไมไดรับสทิธิบัตร 

หากเกิดกรณีตามเงื่อนไขขอที่ 1 และ 2 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตอง 

อนุมัติยาใหสามารถใชไดในทันที หากเกิดกรณีตามเงือ่นไขขอที่ 3 คณะกรรมการอาหารและยาตอง

อนุมัติยาใหสามารถใชไดในวันที่สิทธิบัตรหมดอายุ หากเกิดกรณีตามเงื่อนไขขอที่ 4 ผูรองขอใหมกีาร

ใชยารักษาโรคตองดําเนินการแจงแกผูขอรบัสทิธิบัตรทราบ หากไมมีการแจงแกผูทรงสทิธิบัตรทราบ 

ผูทรงสทิธิบัตรตองดําเนินการแจงเตือนแกผูละเมิดสทิธิบัตรภายใน 45 วันนับแตมีการละเมิดสิทธิบัตร 

หากยารักษาโรคใดมีการวางจําหนายในตลาดต้ังแต 30 เดือนข้ึนไป โดยผูทรงสทิธิบัตรไมดําเนินการ

ใด ๆ หรือสทิธิบัตรยารักษาโรคไดหมดอายุความคุมครองในชวง 30 เดือนน้ี คณะกรรมการอาหาร

และยา สามารถอนุมัติใหยารักษาโรคดังกลาวเปนยาสามัญไดทันที ในทางกลับกัน หากยารักษาโรคที่

วางจําหนายในตลาดเปนยารักษาโรคที่ละเมิดสิทธิบัตร คณะกรรมการอาหารและยายอมไมสามารถ

อนุมัติใหเปนยาสามัญได จนกวาสทิธิบัตรยาน้ันจะหมดอายุความคุมครอง 

อยางไรก็ตาม “Hatch-Waxman Act” ไดมหีลกัการที่สําคัญรวมถึงแนวคิดในการ 

สรางความสมดุลระหวาง บริษัทผูผลิตยาตนฉบับซึ่งเปนยาทีม่ีราคาแพงกบับริษัทผูผลิตยาสามญัซึง่

เปนยาทีม่ีราคาถูก เพื่อสนับสนุนนวัตกรรมสิ่งใหม ๆ แตยังคงไวซึ่งประโยชนของสาธารณะ โดย 

(1) ไดกําหนดระยะเวลาที่ชัดเจนทีท่ําใหผูผลิตยาสามัญคาดการณ

ระยะเวลาลวงหนาไดวาจะสามารถผลิตยาช่ือสามัญไดเมื่อใดที่จะไมถือเปนการละเมิดสิทธิบัตรของ

บริษัทยาตนฉบบั  

(2) การอนุญาตใหบริษัทผูผลิตยาสามัญสามารถอางอิงขอมลูที่มี

ประสิทธิภาพและมีความปลอดภัยของบริษัทผูผลิตยาตนฉบบัในการขออนุมัติจําหนายยาตอ

คณะกรรมการอาหารและยา โดยบริษัทยาสามัญไมตองเสียคาใชจายสูงในการทําการวิจัยทดลองยา

ใหมซึง่มีคาใชจายสงูและใชระยะเวลาที่ยาวนาน  

(3) การสรางเงื่อนไขอยางมีขอบเขตใหแกบริษัทผูผลิตยาสามัญ สามารถนํา

ขอมูลการประดิษฐไปใชในการคนควาทดลอง โดยไมถือเปนการละเมิดสิทธิบัตรกอนที่สทิธิบัตรยา

ตนฉบับจะหมดอายุการคุมครอง  

(4) การขยายระยะเวลาของสทิธิบัตรที่เกิดจากความลาชาในกระบวนการ

พิจารณาของสํานักงานอาหารและยา โดยระยะเวลาที่ขยายออกไปน้ันจะเทากับระยะเวลาพจิารณา
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อนุมัติภายหลงัจากที่สทิธิบัตรไดรับการจดทะเบียน โดยจํากดัระยะเวลาสงูสุดไมเกิน 5 ป และขยาย

ไดเพียง 1 ครั้งเทาน้ัน  

(5) การใหเวลาผูกขาดเปนระยะเวลา 3 ป สําหรับการปรบัปรุงรูปแบบของ

ยาที่ ตองการมีการทดลองเพิม่เติม ในการย่ืนขออนุมัติจําหนายยาตอคณะกรรมการอาหารและยา  

  กลาวโดยสรุป แนวโนมในการแกไขปญหาสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุของประเทศ

สหรัฐอเมรกิาเปนไปในทางที่ดีข้ึน ต้ังแตมีกฎหมาย Hatch-Waxman อุตสาหกรรมยาใน

สหรัฐอเมรกิามีความเจรญิเติบโตข้ึนอยางตอเน่ือง ใบสั่งยาในสหรัฐอเมรกิาถูกเติมเต็มดวยยาช่ือ

สามัญ ยาช่ือสามัญเขาสูตลาดไดอยางรวดเร็วและมากข้ึน หลังจากสทิธิบัตรยาตนฉบับหมดอายุการ

คุมครองแลว 

   แตอยางไรก็ดีในสหรฐัอเมริกายังมปีระเด็นที่เปนขอถกเถียงกันในเรื่องของการให

ความคุมครองยาทีเ่รียกวาเปนสิทธิบัตรทุติยภูมิ ในวงการสทิธิบัตรของสหรัฐอเมริกา ไดมีความ

เคลื่อนไหวในแงการใหความคุมครองในสิทธิบัตรที่ไดขยายออกไปย่ิงข้ึน โดยมีการแยกการคุมครอง

ออกเปนการใหความคุมครองสารประกอบทางเคมีใหม เชน ตัวยาประกอบสําคัญ วิธีการใชแบบใหม

ซึ่งยาตัวเดิมที่ไดมกีารเปดเผยแลว ยาสูตรใหม หรอืวิธีการจดัการยาใหม การประกอบตัวยาใหม  

เปนตน ในสหรัฐอเมริกาไดมีแนวคําพิพากษาหลาย ๆ คดี ที่ใหการยอมรบัในสทิธิบัตรทุติยภูมิ เชน 

  คดีระหวาง Eli Lilly and Company v. Barr Laboratories, Inc. and Others 

Case No. 99-1262-1263-1264-1303.119 ขอเท็จจริงช่ือสามญัทางยา “ฟลูโอซีติน” ช่ือทางการคา 

“โปรแซ็ค” เปนยาที่ใชครั้งแรกในประเทศอเมริกาเพื่อรักษาอาการซมึเศรา ในป ค.ศ. 1987 และ

สิทธิบัตรน้ีจะหมดอายุในอกี 14 ป คือ ป ค.ศ. 2001 แตก็พบวา ฟลูโอซีตินนอกจากจะรักษาอาการ

ซึมเศราแลวยังสามารถรักษาอาการที่เกิดกับคนมีประจําเดือน เชน หงุดหงิด เครียด อารมณ

แปรปรวน โดยบริษัทผูผลิตยาน้ีไดรบัสทิธิบัตรข้ันทุติยภูมิ ปค.ศ. 1990 และไดรับการรบัรองในป  

ค.ศ. 2000 ในช่ือทางการคาที่เรียกวา “ซาราเฟม” และราคาตอเม็ดของซาราเฟมกลับแพงกวา  

โปรแซ็คมากแมจะใชปรมิาณยาในขนาดที่เทากัน 

จากการพิจารณาของศาล อาจกลาวไดวา องคประกอบที่จะแสดงใหเห็นวาการใชยา 

ในลักษณะที่แตกตางไปจากเดิม ถือไดวาเปนการประดิษฐใหมได และการพิสจูนทางคลินิกและการ

พัฒนาการรักษาน้ันกส็ําคัญเชนกันในการทีจ่ะไดรบัสทิธิบัตรข้ันทุติยภูมิ และในบางกรณีอาจจะตอง

พิสูจนถึงคุณประโยชนในการรกัษาที่มากกวาสิทธิบัตรปฐมภูมิดวย  

                                                             
119 Eli Lilly and Company v. Barr Laboratories, Inc. and Others Case No. 99-1262-1263-

1264-1303. 
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  อีกตัวอยางหน่ึงคือ ยา Evista (Raloxifene) ซึ่งไดรับการอนุมัติเบื้องตนจาก FDA 

ในครั้งแรกเมื่อป ค.ศ. 1997 ใหเปนตัวยาเพื่อรกัษาโรคกระดูกพรุนสําหรับผูหญิงวัยหมดประจําเดือน 

แตประเด็นสําคัญคือ ยาดังกลาวไดรับการอนุมัติใหสามารถจดสิทธิบัตรไดในป ค.ศ. 1983 ซึ่งเหลือ

เวลาการไดรับความคุมครองอีกเพียง 3 ป นับจากวันที่ไดรบัอนุมัติจาก FDA ในการน้ี เพื่อใหเกิด

ความคุมคาแกการลงทุนเพื่อวิจัยประสิทธิภาพของตัวยาและนํายาออกสูตลาด Eli Lilly ไดคนควา

และพัฒนาจนคนพบวิธีการใชใหมในตัวยาดังกลาว โดยยาน้ีไดรับการอนุมัติอยางเปนทางการจาก 

FDA ใหเปนยาที่ใชเพื่อการรักษาโรคกระดูกพรุนสําหรบัผูหญิงวัยหมดประจําเดือนในป ค.ศ. 1999 

และในป ค.ศ. 2007 ยาตัวน้ีก็ไดรับอนุมัติจาก FDA ใหใชเปนยาเพื่อลดความเสี่ยงของการเกิดมะเร็ง

เตานมอีกทางหน่ึง120 

กลาวโดยสรุป ไดวา การใหความคุมครองสทิธิบัตรทุติยภูมิน้ัน ก็ตองผานการพสิูจน 

องคประกอบของการเปนสทิธิบัตรใหได กลาวคือ ตองเปนสิง่ที่สามารถขอรบัสิทธิบัตรไดตองมีความ

ใหม คือไมซ้ํากบัสิทธิบัตรทีป่รากฏอยูกอนแลว ไมเปนทีป่ระจักษแจงแกบุคคลที่มีความชํานาญใน

ระดับเดียวกัน ดังน้ันการใหความคุมครองในสิทธิบัตรทุติยภูมทิี่มีความใหม และมปีระโยชนตอการ

พัฒนาสทิธิบัตร จงึไมใชการขัดขวางการใชประโยชนของสิทธิบัตรทีม่ีอยูกอนแลวแตอยางใด 

 ในสหรัฐอเมรกิา ยาที่ขายดีที่สุด 12 อันดับแรก แตละรายการมีการจดสิทธิบัตร

เฉลี่ย 71 รายการ และมีราคาเพิ่มข้ึนถึงรอยละ 70 ซึ่งในสถานการณปจจบุัน ยาที่มีสทิธิบัตรสวนใหญ

รอยละ 74 เปนยาที่มีอยูแลวในตลาด แตบริษัทผูผลิตยาตองการขยายการผกูขาดในสิทธิบัตรของ

ตนเอง ออกไปเมือ่พนระยะเวลา 20 ป ตามที่กฎหมายใหความคุมครอง ซึง่บริษัทผูผลิตยามีกลยุทธ  

ที่แตกตางหลากหลายในการวางแผนกลยุทธดังกลาว เชน การขยายขอบเขตและการสรางยารุนใหม 

ที่กอใหเกิดความหลากหลายของยา การดําเนินการโดยแกไขเปลี่ยนแปลงตัวยาเพียงเลก็นอย หรือ

ปรับเปลี่ยนสวนผสมในยา หรอืการเปลี่ยนบรรจุภัณฑ โดยบริษัทผูผลิตยามักกระทําวิธีการเหลาน้ี

กอนระยะเวลาตามสิทธิบัตรของตัวยาเดิมจะหมดอายุลง เพือ่ทําใหบริษัทผูผลิตสามารถจดสิทธิบัตร

ยาใหมไดและปลอยใหสทิธิบัตรยาเดิมหมดอายุลง  

 วุฒิสมาชิก Dick Durbin ไดกลาววา “ประชาชนชาวอเมริกนักําลังเผชิญกับยารักษา 

โรคราคาแพง เน่ืองจากบริษัทยาไดวางแผนธุรกจิเพื่อทําใหสทิธิบัตรยามีอายุความคุมครองเพิ่มข้ึน  

อันทําใหเกิดระยะเวลาการผูกขาดทางการคาที่ยาวนานข้ึน โดยหลกีเลี่ยงการแขงขันทางการคาจาก

ยาสามัญที่มีราคาถูกกวา ซึ่งการกระทําตาง ๆ น้ันไมกอใหเกิดการพฒันานวัตกรรม การวิจยั และไม

กอใหเกิดประโยชนตอผูบรโิภค”  

                                                             
120 Holman, C. M., Minssen, T., & Solovy, E. M., “Patentability standards for follow-on 

pharmaceutical innovation”, Biotechnology Law Report 37, 3(June 2018): 134. 
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 ดวยสาเหตุดังกลาว วุฒิสมาชิกของสหรัฐอเมรกิาไดนําเสนอรางกฎหมายที่เกี่ยวของ 

กับการขยายระยะเวลาผกูขาดสิทธิบัตรยาในช่ือบทบัญญัติวาดวยการปฏิรูปสิทธิบัตรยาที่ไมมีวัน 

หมดอายุโดยการขยายระยะเวลาอยางเหมาะสม (The Reforming Evergreening and 

Manipulation that Extends Drug Years Act: REMEDY) เพื่อทําใหราคายารักษาโรคลดลง  

และยกระดับการแขงขันทางการคา โดยการกําหนดใหองคการอาหารและยา (Food and Drug 

Administration: FDA) ทําการกําหนดราคายาใหถูกลง และใหยาที่มีช่ือทางการคา (Brand-name 

Drug) ไดทําการแขงขันทางการคาอยางเปนธรรมโดยไมกระทบถึงราคาของยาสามญั กลาวคือ 

บทบญัญัติวาดวยการปฏิรูปสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุโดยการขยายระยะเวลาอยางเหมาะสมน้ัน 

ไดกําหนดใหยารกัษาโรคทีจ่ะไดรบัความคุมครองในกฎหมายสิทธิบัตรตอไป จะตองกําหนดราคายา 

ใหถูกลงเพื่อประโยชนของประชาชนในการเขาถึงสิทธิในสุขภาพ121 

 ดังน้ันรางกฎหมายวาดวยการปฏิรูปสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุโดยการขยาย

ระยะเวลาอยางเหมาะสม จะชวยในการสรางความสมดุลที่เหมาะสมระหวางประโยชนของบริษัท 

ผูผลิตยาตนแบบกับบริษัทผูผลิตยาสามัญที่สามารถแขงขันกนัไดอยางเปนธรรม รวมถึงยกเลิก

อุปสรรคตาง ๆ ทีส่งผลใหการนําเขายาจากเดิมที่มีความลาชาสามารถเขาสูตลาดไดรวดเร็วข้ึน อีกทั้ง

รางกฎหมายดังกลาวยังชวยเพิ่มความโปรงใสและขจัดอปุสรรคสําหรับบริษัทผูผลิตยาตนแบบ อันเปน

สิ่งทีจู่งใจใหผูผลิตเกิดการคิดคน พัฒนา นวัตกรรมใหม ๆ เพื่อสงเสริมการพฒันาเทคโนโลยีข้ันสูงของ

ประเทศและผูบริโภคสามารถเขาถึงยาไดอยางเหมาะสม  

 

 

                                                             
 121 Durbin, D., Durbin, Cassidy introduce remedy act to lower drug prices by curbing 

patent manipulation, promoting generic competition [Online], 25 July 2020. Available from 

https://www.durbin.senate.gov/newsroom/press-releases/durbin-cassidy-introduce-remedy- 

act-to-lower-drug-prices-by-curbing-patent-manipulation-promoting-generic-competition. 



บทที่ 4 

วิเคราะหปญหากฎหมายเกี่ยวกับสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

กับการใหความคุมครองสทิธิบัตรของประเทศไทย 

 

 ในบทน้ีจะกลาวถึงการใหความคุมครองกฎหมายสทิธิบัตรของประเทศไทย ซึ่งในบทที่ 2  

ไดมีการกลาวถึงแนวคิด วัตถุประสงคและหลักการใหความคุมครองสิทธิบัตรในระดับสากล รวมถึง

สถานการณวาดวยสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุในสังคมไทยและสงัคมโลก โดยในบทที่ 4 จะศึกษา

เกี่ยวกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรตามกฎหมายของประเทศไทย ประเด็นปญหาทางกฎหมาย

สิทธิบัตรทีส่งผลตอสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ ขอเท็จจรงิและคดีตัวอยางทีเ่กิดข้ึน รวมถึงการ

วิเคราะหปญหากฎหมายสิทธิบัตรไมมีวันหมดอายุในประเทศไทยเปรียบเทียบกบักฎหมาย

ตางประเทศตามที่ไดศึกษามาในบทที่ 3 ไดแก ประเทศอินเดีย ประเทศแคนาดา และประเทศ

สหรัฐอเมรกิา  

   

4.1 การใหความคุมครองสิทธิบัตรของประเทศไทย 

กฎหมายสทิธิบัตรของประเทศตาง ๆ มักจะมรีายละเอียดและสาระสําคัญที่แตกตางกันไป 

ตามบรบิทของประเทศน้ัน ๆ โดยสวนใหญการใหความคุมครองสิทธิบัตรในแตละประเทศจะใช

หลักการ (First-to-File) ใหความคุมครองแกผูประดิษฐที่ไดย่ืนคําขอสิทธิบัตรเปนรายแรก โดยไมได

พิจารณาวาจะเปนผูประดิษฐกอนหรือไม ซึ่งประเทศไทยก็ใชหลักการเดียวกัน กฎหมายสิทธิบัตรของ

ประเทศไทยฉบบัปจจบุัน คือ พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติ

สิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 มีหลักการทีส่ําคัญ คือ บุคคลที่ประสงคจะไดรับสิทธิบัตร จะตองทํา

การขอรบัการคุมครองจากรัฐ ซึ่งมีกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย เปนหนวยงานที่

รับผิดชอบ เมือ่ย่ืนคําขอรับความคุมครองตามข้ันตอนที่กฎหมายกําหนดแลว เจาหนาทีจ่ะดําเนินการ

ตรวจสอบ รวมถึงการประกาศคําขอ หากไมมีผูใดคัดคานและเจาหนาที่พจิารณาวาการประดิษฐมี

คุณสมบัติครบถวนตามกฎหมายไมตองหามในการขอรับการคุมครอง เจาหนาทีจ่ึงจะรับจดสทิธิบัตร

ให โดยออกหนังสอืรบัรองสทิธิบัตร เพื่อเปนหลักฐานที่แสดงถึงสทิธิเด็ดขาดที่กําหนดใหผูทรง

สิทธิบัตรแตเพียงผูเดียวมีสิทธิทีจ่ะแสวงหาประโยชนจากสิ่งประดิษฐได รวมถึงสิทธิในการหวงกันมิให

บุคคลอื่นมาแสวงหาประโยชนโดยมิชอบจากสิง่ประดิษฐของตน ภายในระยะเวลาทีก่ฎหมายกําหนด

ไว เพื่อแลกกับการทีป่ระดิษฐจะตองเปดเผยขอมลูการประดิษฐตอสาธารณชน ซึ่งขอมลูการประดิษฐ

น้ันจะตกเปนสมบัติสาธารณะทีบุ่คคลทั่วไปสามารถนําขอมลูการประดิษฐน้ันไปใชประโยชนไดโดย   

ไมตองเสียคาตอบแทนภายหลังสิ้นสุดระยะเวลาคุมครองสิทธิบัตร  
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 4.1.1 ความเปนมาของสิทธิบัตรตามกฎหมายไทย 

 ประเทศกําลังพฒันาไดเรียกรองใหมีการแกไขบทบญัญัติทางกฎหมายเพื่อใหมีความยืดหยุน

และเอือ้ประโยชนตอการพัฒนาอุตสาหกรรม รวมทั้งเกิดจากนโยบายของรัฐที่ตองการสงเสรมิใหเกิด

การประดิษฐ คิดคน หรือออกแบบผลิตภัณฑใหม ๆ ทีจ่ะกอประโยชนใหแกการพัฒนาทาง

อุตสาหกรรมและการคาระหวางประเทศ นับต้ังแตการแกไขบทบญัญัติในอนุสัญญากรงุปารีส หรือ

การผลักดันประเด็นการคุมครองทรัพยสินทางปญญาเขาสูการเจรจาพหุภาคในรอบอุรกุวัยของแกตต 

เมื่อการเจรจาการคารอบอุรุกวัยไดสิ้นสุดลง จงึจัดใหมีความตกลงทรปิสข้ึน ซึ่งความตกลงทรปิสเปน 

ความตกลงฉบบัแรกและฉบบัเดียวที่ใหหลักประกันการคุมครองเทคโนโลยีในทุกสาขา1  

ประเทศไทยเริ่มมีการคุมครองสิทธิบัตรครัง้แรกในป พ.ศ. 2522 ภายใตพระราชบัญญัติ

สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 จุดเริ่มตนกฎหมายสทิธิบัตรไทยเกิดจากนโยบายของรัฐที่ตองการสงเสรมิการ

พัฒนาในอุตสาหกรรมและการคาระหวางประเทศ และเกิดจากขอเรียกรองและความตองการให

เปนไปตามภาคอุตสาหกรรม ในอดีตประเทศไทยไดมีความพยายามที่จะออกกฎหมายสิทธิบัตรมา

หลายครัง้ แตเน่ืองจากในหวงเวลาน้ันสภานิติบัญญัติใหความเห็นวา กฎหมายสิทธิบัตรเปนการให

สิทธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวในทรัพยสินทางปญญาแกผูประดิษฐคิดคนงานสรางสรรคน้ันภายใน

ระยะเวลาทีจ่ํากัด หากมกีฎหมายสิทธิบัตรจะมีผลดีแกนักลงทุนตางชาติมากกวาทีอ่าจอาศัยกฎหมาย

ดังกลาวมาแสวงหาประโยชนในประเทศไทย เน่ืองดวยนักลงทุนตางชาติมีเทคโนโลยีที่ล้ําสมัย           

มีนวัตกรรม มีเงินทุนในการทําวิจัยและพัฒนาคิดคนสิง่ประดิษฐใหม ๆ อันเปนขอไดเปรียบมากกวา  

ซึ่งอาจสงผลตอการกีดกันพฒันาอุตสาหกรรมของไทยที่จะคิดคนนวัตกรรมสิ่งประดิษฐใหม ๆ ได  

ซึ่งถือเปนอุปสรรคในการพัฒนาประเทศอยางมาก ทําใหการเสนอรางกฎหมายสิทธิบัตรตอสภานิติ

บัญญัติในครัง้น้ันไมผานการเห็นชอบจากสภา2 จนกระทั่งป พ.ศ. 2521 กระทรวงพาณิชยไดพยายาม

ที่จะเสนอใหมีการบญัญัติกฎหมายสทิธิบัตรอีกครัง้ คณะรัฐมนตรีไดมีมติเห็นชอบหลักการราง

กฎหมายสทิธิบัตร และเสนอใหมีการรางกฎหมายสิทธิบัตรตอสภานิติบัญญัติแหงชาติใหทําการ

พิจารณา จนเมื่อวันที่ 12 กันยายน พ.ศ. 2522 ประเทศไทยมีกฎหมายสิทธิบัตรใชบังคับเปนฉบับแรก 

ซึ่งเรียกวา พระราชบัญญัติสทิธิบัตร พ.ศ. 2522 โดยวัตถุประสงคของกฎหมายฉบับน้ีมุงคุมครอง

สิทธิบัตรการประดิษฐและการออกแบบผลิตภัณฑ โดยมีการกระตุนและสรางแรงบันดาลใจใหแก    

                                                             
 1 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายสิทธิบัตร แนวคิดและบทวิเคราะห, พิมพครั้งที่ 4 (กรุงเทพฯ: นิติธรรม, 

2560), 21-22. 

 2 มงคลศักดิ์ คงเสาร, ปญหาการขอรับความคุมครองสิทธิบัตรยีนมนุษย (วิทยานิพนธ นิติศาสตรมหาบัณฑิต 

คณะนิติศาสตร มหาวิทยาลัยรามคําแหง, 2558), 9. 
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นักประดิษฐหรอืนักวิจัยใหมีการคนควาวิจัยและพัฒนานวัตกรรมใหม ๆ ทีเ่ปนประโยชนตอการพัฒนา

อุตสาหกรรมของประเทศ3  

ในอดีตพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 มาตรา 9 (1) ผลิตภัณฑอาหาร เครื่องด่ืม ยา 

หรือสิ่งผสมของยา เปนสิง่ที่ไดรบัยกเวนไมใหย่ืนขอรบัสทิธิบัตรได มีเพียงกรรมวิธีในการผลิตยารักษา

โรคและผลิตภัณฑยาทีผ่ลิตดวยกรรมวิธีตามสิทธิบัตรเทาน้ันที่ไดรับความคุมครอง ไทยจึงมีการผลิตยา

ช่ือสามัญออกใชงานเปนจํานวนมากโดยไมถือเปนการละเมดิสิทธิบัตร แตในชวงป พ.ศ. 2531 

ประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งเปนประเทศคูคาที่สําคัญของประเทศไทยไดกดดันอยางหนักใหประเทศไทย

ยกระดับมาตรฐานการคุมครองทรัพยสินทางปญญา ในสวนที่สหรัฐอเมริกามีความไดเปรียบและ

สามารถแขงขันได โดยอาศัยเงินทุนและเทคโนโลยีทีม่ีความกาวหนามากกวา การกดดันใหประเทศ

ไทยแกไขกฎหมายทรพัยสินทางปญญาถูกคุกคามมาอยางตอเน่ืองโดยสหรัฐอเมริกานํามาตรการตอบ

โตทางการคา มาตรา 3014 มากดดันโดยยกเลกิ GSP ในสินคาไทย ทําใหการสงออกสินคาของไทย

ไดรับความเสียหายเปนอยางมาก5 ตอมาในป พ.ศ. 2533 สมาคมผูผลิตยาของสหรัฐอเมริกา 

(Pharmaceutical Manufacturers Association) รองเรียนตอ USTR วาการที่ไทยไมยอมใหมกีาร

คุมครองในสิทธิบัตรผลิตภัณฑยาทําใหสหรัฐอเมรกิาไดรับความเสียหายอยางมาก ไทยจึงถูกต้ัง

คณะกรรมการสอบสวนในเรื่องการไมใหความคุมครองในผลติภัณฑยา6 จนนํามาสูการเรงยกราง

พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบบัใหมในป พ.ศ. 2534 ใหยกเลกิความในมาตรา 9 ตามพระราชบญัญัติ

สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 โดยแกไขใหมีการคุมครองผลิตภัณฑยา และขยายอายุสิทธิบัตรจากเดิม 15 ป 

เปน 20 ป พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบบัใหม พ.ศ. 2535 จงึมีผลใชบังคับ เมื่อวันที่ 30 กันยายน  

พ.ศ. 2535 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อยกระดับการคุมครองทรพัยสินทางปญญาใหมปีระสทิธิภาพมากข้ึน

เพื่อสอดรบักับการพฒันาอุตสาหกรรม  

 ตอมาในป พ.ศ. 2542 ประเทศไทยไดมกีารปรบัปรุงแกไขกฎหมายสิทธิบัตรอกีครั้งเพื่อให

สอดคลองกบัสงัคมในปจจบุันมากข้ึน ซึ่งเปนผลมาจากการที่ไทยเปนภาคีสมาชิกองคการการคาโลก 

และเกิดการเจรจาการคาแบบพหุภาคีรอบอรุุกวัยที่ประเทศสมาชิกไดรวมทําความตกลงวาดวยสิทธิ 

ในทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวกบัการคา (Trade Related Aspects of Intellectual Property 

Rights) หรือขอตกลงทรปิส (TRIPS Agreement) โดยกําหนดมาตรฐานและหลักเกณฑในการ 

                                                             
 3 ยรรยง พวงราช, สิทธิบตัร: กฎหมายและวิธีปฏิบัติ, (กรุงเทพฯ: บพิธการพิมพ, 2533), 7. 

 4 U.S. Code Title 19 Customs Duties Chapter 12 Trade Act of 1974 Section 2411. 

 5 กลุมนโยบายแหงชาติดานยา, สถานการณการเขาถึงยา สภาพปญหาและปจจัยท่ีเกี่ยวของ [Online], 

12 ตุลาคม 2563. แหลงที่มา http://ndi.fda.moph.go.th/uploads/policy_file/20170801151550.pdf. 

 6 นันทนา ตั้งวินิต, การคาเสรีและความเปนธรรมทางการคา กรณีศึกษาสิทธิบัตรยาไทย (วิทยานิพนธ 

ศิลปศาสตรมหาบัณฑิต สาขาวิชาเศรษฐศาสตรการเมือง คณะเศรษฐศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2551), 63. 
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คุมครองทรัพยสินทางปญญาเพือ่ใหประเทศสมาชิกอนุวัติการกฎหมายภายในใหสอดคลองกบั

ขอตกลงดังกลาว7 โดยแตละประเทศไมจําเปนทีจ่ะตองกําหนดกฎหมายใหเปนไปในแนวทางเดียวกัน 

หากแตขอตกลงทริปสไดกําหนดมาตรฐานข้ันตํ่าในการคุมครองทรัพยสินทางปญญา เพื่อใหการ

คุมครองทรัพยสินทางปญญาเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ รวมถึงการสรางความสมดุลระหวางสิทธิของ 

ผูทรงสทิธิบัตรกับประโยชนสาธารณะ พระราชบญัญัติสทิธิบัตร (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 แกไขเพิ่มเติม 

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ในการปรบัปรุงไดมีการยกเลิกบทบญัญัติที่เกี่ยวกบัมาตรการ 

สําหรับสิทธิบัตรยา และนําระบบการคุมครองอนุสิทธิบัตร (Petty Patents) มาใชเปนครั้งแรก8  

โดยอนุสิทธิบัตร คือ สิ่งประดิษฐที่มีความใหม และนํามาใชประโยชนในเชิงอุตสาหกรรมได เปนการ

ประดิษฐทีเ่กิดจากความคิดสรางสรรคในระดับการพฒันาที่ไมสูงมากนัก 

 4.1.2 ประเภทของสทิธิตามกฎหมายสิทธิบัตรของไทย 

 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบบัที่ 3) 

พ.ศ. 2542 กําหนดประเภทของสิทธิบัตรที่ไดรับความคุมครอง ไว 3 ประเภท คือ สทิธิบัตรการ

ประดิษฐ สทิธิบัตรการออกแบบผลิตภัณฑ และอนุสทิธิบัตร กลาวคือ 

 สิทธิบัตรการประดิษฐ หมายถึง หนังสือสําคัญทีร่ัฐออกใหเพือ่คุมครองการประดิษฐคิดคน

ใหม ๆ ที่เกี่ยวกบัลกัษณะองคประกอบ โครงสรางหรือกลไก รวมถึง ผลิตภัณฑ กรรมวิธีการผลิต  

การรกัษา การปรับปรงุผลิตภัณฑตาง ๆ ที่มีความใหมไปแตกตางจากผลิตภัณฑเดิม  

สิทธิบัตรการออกแบบผลิตภัณฑ หมายถึง สิทธิที่รฐัออกใหเพื่อคุมครองการออกแบบ

ผลิตภัณฑ ที่มลีักษณะตามกฎหมายกําหนดเปนพิเศษ การสรางสรรครูปราง องคประกอบของ

ลวดลาย โดยใหสิทธิที่จะผลิตสินคา และจําหนายสินคาแตเพียงผูเดียว ภายในชวงระยะเวลาหน่ึง 

อนุสิทธิบัตร หมายถึง หนังสือสําคัญที่รฐัออกใหเพื่อคุมครองการประดิษฐจะมลีักษณะ

คลายกันกับการประดิษฐ แตเปนความคิดสรางสรรคทีม่ีระดับการพฒันาเทคโนโลยีไมสงูมาก หรือเปน

การประดิษฐคิดคนเพียงเล็กนอย  

 4.1.3 ความหมายของการประดิษฐ  

 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 มาตรา 3 ไดวาง

หลักไววา สิทธิบัตรคือหนังสือสําคัญทีอ่อกใหเพื่อคุมครองการประดิษฐหรือการออกแบบผลิตภัณฑ

ตามที่กําหนดในหมวด 2 และหมวด 3 แหงพระราชบญัญัติน้ี9  

                                                             
 7 มงคลศักดิ์ คงเสาร, ปญหาการขอรับความคุมครองสิทธิบัตรยีนมนุษย, 14. 

 8 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายสิทธิบัตร แนวคิดและบทวิเคราะห, 23. 

 9 มาตรา 3 แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 (ฉบับแกไข พ.ศ. 2542). 
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 เมื่อพจิารณามาตรา 3 พระราชบญัญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบบัที่ 3)      

พ.ศ. 2542 กฎหมายสิทธิบัตรไดใหความคุมครองสิทธิบัตร 2 ชนิด คือ สิทธิบัตรการประดิษฐ       

และ สิทธิบัตรผลิตภัณฑ โดยหลักประกันในการคุมครองทรพัยสินทางปญญาคือหนังสือสําคัญที่ออก

ใหเพื่อประกันวาผูทรงสิทธิบัตรจะมสีิทธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวในการแสวงหาประโยชนจากสิทธิบัตร

ไดโดยชอบภายในระยะเวลาตามที่กฎหมายกําหนดอันถือเปนการมอบรางวัลใหกับผูที่คิดคนการ

คุมครองสิ่งประดิษฐตามมาตราน้ีเพื่อทีจ่ะสรางแรงจูงใจใหกบัผูประดิษฐในการคิดคนนวัตกรรมและ

สิ่งใหม ๆ อันนํามาซึง่ความเจริญกาวหนาทางเทคโนโลยีของประเทศไทย การคุมครองสิทธิบัตรใน

ประเทศไทยใชหลัก (First-to-File System) กฎหมายจะใหความคุมครองแกผูประดิษฐที่ไดย่ืนคําขอ

สิทธิบัตรเปนรายแรก โดยถือความตามหนังสือเปนสําคัญ10 แมวาผูประดิษฐรายใดจะเปนผูประดิษฐ

คิดคนกอนแตหากไมมีการนําไปย่ืนจดทะเบียนสทิธิบัตรก็ยังไมมีสิทธิไดรบัความคุมครองเชนกัน 

 4.1.4 เงื่อนไขการไดรบัความคุมครองสิทธิบัตร  

 กฎหมายสทิธิบัตรแตละประเทศมักจะมรีายละเอียดและสาระสําคัญที่แตกตางกันไป ข้ึนอยู

กับกฎหมายภายในของประเทศน้ัน ๆ แตละประเทศมีดุลพนิิจในการพฒันามาตรฐานเกี่ยวกบัการ

พิจารณาการใหความคุมครองสิทธิบัตรภายในประเทศใหสอดคลองกบัวัตถุประสงคและนโยบายของ

ประเทศน้ัน ๆ ในหลายประเทศไดใชดุลพินิจใหสอดคลองกบัขอตกลงระหวางประเทศ เชน ประเทศที่

เปนสมาชิกขององคการการคาโลก (WTO) ไดเขารวมในขอตกลงทรปิส การเขารวมในขอตกลงทรปิส

ทําใหประเทศสมาชิกตองกําหนดระเบียบภายในประเทศของตนใหสอดคลองกับมาตรฐานระหวาง

ประเทศ โดยขอตกลงทริปสไดกําหนดหลกัเกณฑข้ันพื้นฐานของสิ่งที่สามารถขอรบัสิทธิบัตรไดใหแก

ประเทศสมาชิก โดยกําหนดวา “สทิธิบัตรสามารถออกใหแกสิ่งประดิษฐใด ๆ ไมวาจะเปนผลิตภัณฑ

หรือกระบวนการ ในทุกแขนงเทคโนโลยี ซึ่งมีความใหม มีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน และสามารถ

ประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมได” หรืออีกนัยหน่ึง เมื่อผูย่ืนคําขอซึ่งเปนพลเมืองของประเทศสมาชิก

ไดย่ืนคําขอรับสิทธิบัตรในสิง่ประดิษฐ ไมวาจะเปนผลิตภัณฑหรอืกระบวนการ ในทกุแขนงเทคโนโลยี 

ที่มีความใหม มีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน และสามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมได เมื่อน้ัน 

ประเทศสมาชิกตองออกสทิธิบัตรใหแกผูย่ืนคําขอน้ัน ความตกลงทรปิสเปนเพียงมาตรฐานข้ันตํ่าที่ให

ประเทศสมาชิกกําหนดระเบียบภายในของตนเองใหสอดคลองกับขอตกลงดังกลาว แตขอตกลงทริปส

ไดใหอํานาจประเทศสมาชิกในการกําหนดหลักเกณฑเพิ่มเติมภายในประเทศของตนเพือ่ใหสอดคลอง

กับนโยบายภายในประเทศ โดยจะกําหนดเชนใดก็ได ตราบที่ไมขัดตอขอตกลงดังกลาวน้ี  

                                                             
10 มนฑิตา ดาวฤกษ, แนวทางการใหความคุมครองทางกฎหมายแกสิทธิบัตร: วิธีการดําเนินการทาง

ธุรกิจของประเทศไทยในยุคพาณิชยอิเล็กทรอนิกส (วิทยานิพนธ นิติศาสตรมหาบัณฑิต สาขากฎหมายการคา

ระหวางประเทศ คณะนิติศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร, 2552), 29. 
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 อยางไรก็ดีแมจะมีความแตกตางกันในรายละเอียดสาระสําคัญตาง ๆ เชน การคุมครองใน

สิ่งประดิษฐที่แตกตางกัน กระบวนการในการตรวจสอบคําขอ คาธรรมเนียมในการย่ืนขอรับความ

คุมครอง หรือมาตรการบังคับใชสิทธิ แตสิ่งที่หลายประเทศใหการยอมรบัในหลักการและกําหนดไปใน

ทิศทางเดียวกัน คือเงื่อนไขเกี่ยวกบัสิง่ประดิษฐที่ขอรับสิทธิบัตรไดตามขอตกลงทริปส ซึ่งขอตกลง  

ทริปสพยายามสรางความสมดุลระหวางประโยชนสาธารณะกับการสรางแรงจงูใจใหเกดิการคิดคน

พัฒนานวัตกรรมใหม ๆ โดยปจเจกบุคคลสามารถที่จะใชและเขาถึงนวัตกรรมตาง ๆ น้ันได เงื่อนไข

เกี่ยวกับสิ่งประดิษฐที่ขอรบัสทิธิบัตรมี 3 ประการ คือ ความใหม (Novelty) การมีข้ันการประดิษฐที่

สูงข้ึน (Inventive Step) และสามารถประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมได (Industrial Application)11 

ผูย่ืนคําขอรับความคุมครองสิทธิบัตรอาจถูกโตแยงสิทธิโดยบุคคลอื่นได หรืออาจถูกเพิกถอนสิทธิบัตร

จากเจาพนักงานได หากพิสจูนไดวาคําขอรับสิทธิบัตรไมครบองคประกอบเงื่อนไขทีจ่ะไดรับความ

คุมครองตามกฎหมาย 

 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 มาตรา 512 

ภายใตบังคับมาตรา 9 การประดิษฐที่ขอรบัสิทธิบัตรไดตองประกอบดวยลกัษณะ ดังตอไปน้ี 

  1) เปนการประดิษฐข้ึนใหม 

  2) เปนการประดิษฐที่มีข้ันตอนการประดิษฐทีสู่งข้ึน และ 

  3) เปนการประดิษฐทีส่ามารถประยุกตในทางอุตสาหกรรม 

 การประดิษฐข้ึนใหม (Novelty) ภายใตกฎหมายสิทธิบัตร ถือเปนเงื่อนไขประการแรกที่

กฎหมายสทิธิบัตรกําหนดไว การประดิษฐที่ไดรบัความคุมครองตามกฎหายจะตองเปนการประดิษฐ

ข้ึนใหม ไมเคยปรากฏในที่ใดมากอน การเปดเผยการประดิษฐดังกลาวตองไมถือเปนการประดิษฐที่

ปรากฏอยูแลว เพื่อเปนไปตามหลกัการแลกเปลี่ยนของระบบสิทธิบัตรทีผู่ขอรับสิทธิบัตรจะตอง

นําเสนอสิ่งใหมตอสังคมเพื่อเปนการตอบแทนการไดรับสิทธิเด็ดขาด และการประดิษฐดังกลาวตองไม

เปนทีป่ระจักษไดโดยงายแกบุคคลทีม่ีความชํานาญในระดับสามัญของงานประเภทดังกลาว โดย

สามารถพจิารณาไดจากการเปรียบเทียบงานที่ย่ืนคําขอรับสทิธิบัตรทัง้หมดกับงานที่ปรากฏอยูแลววา

เปนทีป่ระจักษไดโดยงายหรอืไม แตในยุคปจจบุันการหาความรู ขอมูล ขาวสาร เปนไป อยางไร

ขีดจํากัดสามารถเขาถึงขอมลูการประดิษฐตาง ๆ ไดโดยงาย การพิจารณาถึงความใหมของ 

                                                             
11 TRIPs Agreement Article 27 Patentable Subject Matter Subject to the provisions of 

paragraphs 2 and 3, patents shall be available for any inventions , whether products or 

processes, in all fields of technology, provided that they are new, involve an inventive step and 

are capable of industrial application.  
12 มาตรา 5 แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 (ฉบับแกไขเพิ่มเติม พ.ศ. 2542). 
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สิ่งประดิษฐจึงถือเปนความทาทายที่ยากมากข้ึน ทีจ่ะตองพจิารณาใหมีความสอดคลองกบัพฒันาการ

เทคโนโลยีในปจจบุัน  

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 มาตรา 6 ไดวาง

หลักเกณฑไววา 

 การประดิษฐข้ึนใหม ไดแก การประดิษฐที่ไมเปนงานทีป่รากฏอยูแลว งานที่ปรากฏอยูแลวให

หมายความถึงการประดิษฐ ดังตอไปน้ีดวย  

 1) การประดิษฐที่มหีรอืใชแพรหลายอยูแลวในราชอาณาจักกอนวันขอรับสิทธิบัตร 

  2) การประดิษฐที่ไดมีการเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอยีดในเอกสารหรือ

สิ่งพมิพที่ไดเผยแพรอยูแลวไมวาในหรอืนอกราชอาณาจักรกอนวันขอรับสิทธิบัตรและไมวาการ

เปดเผยน้ันจะกระทําโดยเอกสาร สิง่พิมพ การนําออกแสดง หรือการเปดเผยตอสาธารณชนดวย

ประการใด ๆ  

  3) การประดิษฐที่ไดรบัสทิธิบัตรหรอือนุสทิธิบัตรแลวไมวาในหรือนอกราชอาณาจกัร

กอนวันขอรับสิทธิบัตร 

  4) การประดิษฐที่มผีูขอรบัสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรไวแลวนอกราชอาณาจักรเปน

เวลาเกินสบิแปดเดือนกอนวันขอรบัสทิธิบัตร แตยังมิไดมกีารออกสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรให 

  5) การประดิษฐที่มกีารขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรไวแลวไมวาในหรือนอก

ราชอาณาจักร และไดประกาศโฆษณาแลวกอนวันขอรับสิทธิบัตรในราชอาณาจักร 

 การเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียดทีเ่กิดข้ึนหรือเปนผลมาจากการกระทําอันมิชอบดวย

กฎหมายหรือการเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียดโดยผูประดิษฐรวมทั้งการแสดงผลงานของ  

ผูประดิษฐในงานแสดงสินคาระหวางประเทศ หรือในงานแสดงตอสาธารณชนของทางราชการ             

การเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียดดังกลาวไดกระทําภายในสิบสองเดือนกอนที่จะมีการขอรับ

สิทธิบัตร มิใหถือวาเปนการเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียดตาม (2)13 

 การพิจารณาความใหมของสิง่ประดิษฐใหดูไดจากเอกสารหรือขอมลูภูมิหลังของสทิธิบัตร

กอนหนา หรือความเห็นของผูตรวจสอบ สิ่งประดิษฐบางชนิดเมื่อมองในภาพรวมพบวาคลายกบังานที่

ปรากฏอยูแลว ซึ่งงานทีป่รากฏอยูแลวครอบคลุมสิ่งที่เปนรปูธรรมและนามธรรม ก็ตองนํามาพจิารณา

แบบเฉพาะเจาะจงในสาระสําคัญวาแตกตางกับงานประดิษฐที่มีอยูแลวหรือไม หากพบวางาน

ประดิษฐน้ันมีความแตกตางกับงานประดิษฐเดิมอยางมนัียยะสําคัญก็อาจถือไดวาสิ่งประดิษฐน้ันมี

ความใหม การจะพิจารณาความใหมตองพิจารณาที่การใชงานดวย 

                                                             
13 มาตรา 6 แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 (ฉบับแกไขเพิ่มเติม พ.ศ. 2542). 
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 งานที่ปรากฏอยูแลวตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบบัที่ 3)  

พ.ศ. 2542 มาตรา 6 แบงเปน 2 ประเภท ตามมาตรา 6 (1) “งานที่ปรากฏอยูแลว” ประเภทการใช

งาน พิจารณาจากสิง่ที่มีแพรหลายอยูในราชอาณาจักรเทาน้ัน เฉพาะแตการประดิษฐทีม่ีหรือใช

แพรหลายอยูแลวในประเทศไทยเทาน้ันคืองานทีป่รากฏอยูแลวประเภทการใชงาน สวนมาตรา 6 (2) 

เปนงานที่ปรากฏอยูแลวประเภทสิง่ตีพิมพซึ่งพจิารณาจากงานที่ปรากฏอยูทั่วโลก  

ตัวอยาง คําพิพากษาศาลฎีกาที่ 5485/2552 มีประเด็นที่นํามาพิจารณาในเรื่องของการ

ประดิษฐข้ึนใหม ดังน้ี โจทกไดคิดสิง่ประดิษฐใหมโดยมจีุดประสงคเพื่อใหแตกตางจากผลิตภัณฑทีม่ี

อยูเดิมซึง่มรีาคาสูงและใชพลงังานไฟฟา การประดิษฐของโจทกเปนอปุกรณที่ติดต้ังงายไมมีระบบ

วงจรที่ใชไฟฟาเขามาเกี่ยวของและราคาถูก แมจะปรากฏหลักฐานการมีอยูกอนวาการประดิษฐในขอ

ถือสิทธิของโจทกใกลเคียงกบังานทีป่รากฏอยูแลวในตางประเทศ แตโจทยไดแสดงใหเห็นถึงขอ

แตกตางระหวางการประดิษฐที่ขอรบัสทิธิบัตรของโจทกกบังานที่ปรากฏอยูแลว โดยความแตกตางที่

ชัดเจน คือ รูปแบบการล็อก 2 ช้ัน กลาวคือ เมื่อทําการล็อกช้ันที่หน่ึงแลว แผนเหล็กหวงรูคลอง

กุญแจซกีหน่ึงจะเลื่อนมาประกบตรงกบัแผนเหล็กหวงรูคลองกุญแจอีกซกีหน่ึง สามารถใชเปนกญุแจ 

ล็อกไดเปนช้ันที่สอง สําหรบักลไกหรือโครงสรางหลกัอื่น ๆ น้ัน เมื่อนํามาเปรียบเทียบกบังานที่

ปรากฏอยูแลวแตละงาน แมจะพบวากลไกหรือโครงสรางหลักเหลาน้ันลวนมลีักษณะหรือวิธีการ

ทํางานในทํานองเดียวกันกับงานทีป่รากฏอยูแลวก็ตาม แตถือไดวาการประดิษฐของโจทกเฉพาะใน

สวนรูปแบบการลอ็กสองช้ัน มีนัยสําคัญทางเทคนิคสําหรบัการประดิษฐและถือไดวาการประดิษฐของ

โจทกในสวนน้ีเปนการประดิษฐใหม14  

ตัวอยาง คําพิพากษาศาลฎีกาที่ 4783/2549 มีประเด็นที่นํามาพิจารณาในเรื่องของการ

ประดิษฐข้ึนใหม ดังน้ี โจทกทั้งสี่ยืนยันวา ตํารายาหัวกวาวเครือของหลวงอนุสารสุนทรมีอยูจริง      

และไดมีการตีพิมพเผยแพรต้ังแตป พ.ศ. 2474 ซึ่งเปนเวลากอนที่จําเลยที่ 1 จะย่ืนคําขอรับสิทธิบัตร 

ทั้งถือวาไดมีการเปดเผยขอมลูทีป่รากฏในตํารายาตอสาธารณชนดวย เพราะประชาชนทั่วไปยอม

สามารถเขาถึงขอมลูที่เปดเผยดังกลาวไดโดยชอบแลว โดยไมจําเปนตองพิจารณาถึงขอเทจ็จริง

เกี่ยวกับพื้นที่ที่มกีารเผยแพรและจํานวนเอกสารที่พมิพแตอยางใด   

การพิจารณาวาขอมูลในตํารับยาดังกลาวเปนการเปดเผยสาระสําคัญหรือรายละเอียด

เกี่ยวกับการประดิษฐตามสิทธิบัตรพิพาทหรือไมน้ัน จะตองพิจารณาเปรียบเทียบจากรายละเอียด

ตามที่ปรากฏในสิทธิบัตร รวมถึงขอถือสิทธิในสทิธิบัตรเปนสําคัญ ซึ่งขอกลาวอางของจําเลยทั้งสอง 

ไมสามารถแสดงใหเห็นไดวาการประดิษฐตามสทิธิบัตรที่พิพาทเกิดความแตกตางจากตํารายา           

หัวกวาวเครือของหลวงอนุสารสุนทรจนเปนการประดิษฐข้ึนใหมแตอยางใด 

                                                             
 14 คําพิพากษาศาลฎีกาที่ 5485/2552. 
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การพิจารณาวาการประดิษฐตามสิทธิบัตรที่พพิาทเปนงานทีป่รากฏอยูแลวหรอืไมให

พิจารณาจากขอถือสทิธิตามสิทธิบัตรทีพ่ิพาท และถือวางานที่ปรากฏกอนวันที่จําเลยย่ืนขอจด

ทะเบียนน้ัน หากมลีักษณะอยางใดอยางหน่ึงเชนเดียวกันกับขอถือสิทธิตามสทิธิบัตรที่พิพาท กจ็ะทํา

ใหการประดิษฐของจําเลยขาดความใหม ทัง้น้ีการพิจารณาวาการประดิษฐใดเปนการประดิษฐข้ึนใหม

หรือไมน้ัน มิไดมีแตเพียงวิธีการที่จําเลยไดนําสบื เพราะวิธีการตรวจสอบตามมาตรฐานสากลยังมีวิธี

อื่นดวย อาทิ หลักเกณฑการทดสอบการละเมิดในภายหลัง (Post Infringement Test) เปนตน      

เมื่อตํารายาหัวกวาวเครือของหลวงอนุสารสุนทรไดกลาวถึงการนํากวาวเครือมาผสมกบันมสัตว      

ปนเปนลูกกลอนใชรบัประทาน ซึง่หากพิจารณาแลวพบวามสีวนผสมหรือสารประกอบไมวาจะจํานวน

มากนอยเพียงใดเหมือนกบัสิทธิบัตรที่พิพาทก็จะมีลกัษณะเดียวกับขอถือสิทธิของการประดิษฐตาม

สิทธิบัตรที่พิพาท การประดิษฐตามสิทธิบัตรพิพาทจึงไมถือเปนการประดิษฐข้ึนใหมได เพราะมีการ

เปดเผยสาระสําคัญไวกอนแลว สวนอุทธรณของจําเลยทั้งสองในกรณีที่ตํารายาหัวกวาวเครอืไมไดรับ

การรบัรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือการรบัประทานยาตามตําราหัวกวาวเครอื

ของหลวงอนุสารสุนทรตองมีพิธีอื่นประกอบน้ัน ไมมีผลทําใหการพจิารณาความสมบรูณของสิทธิบัตร

ในการประดิษฐข้ึนใหมเปลี่ยนแปลงไป สําหรับขอเท็จจริงเรือ่งสรรพคุณและลกัษณะของการประดิษฐ

น้ัน สิทธิบัตรของจําเลยที่ 1 ไดระบุไวในบทสรุปการประดิษฐวาเพื่อรักษาโรคบางชนิดและสงเสรมิ

สุขภาพ ทั้งจําเลยที่ 2 ไดเบิกความยืนยันในสรรพคุณของผลติภัณฑดังกลาว จึงไมตางจากยา

อายุวัฒนะตามตํารายาหัวกวาวเครือของหลวงอนุสารสุนทรและขอถือสทิธิ และขอถือสทิธิไดระบุวา 

“ข้ึนตามลักษณะองคประกอบสมุนไพรจากกวาวเครือที่ผลิตได และตามความเหมาะสมในการใช      

ซึ่งอาจเปนลักษณะอัดเม็ดปนเปนยาลูกกลอน ยาบรรจุในแคปซูล เปนยาที่มลีักษณะเปนนํ้า หรือเปน

ยาที่มีลักษณะเหนียวตักได” ดังน้ัน การประดิษฐตามสทิธิบตัรพิพาทกอ็าจมลีักษณะเปนยาลูกกลอน

ดวย หาใชมีเฉพาะแตลักษณะเปนแคปซลูดังที่จําเลยทัง้สองอุทธรณไม อีกทั้งลําพงัการเปลี่ยนแปลง

รูปแบบของผลิตภัณฑเชนน้ีหาไดสงผลใหการประดิษฐตามสทิธิบัตรพิพาทเปนการประดิษฐข้ึนใหม   

แตอยางใด15  

จากตัวอยางคําพิพากษาศาลฎีกาที่ยกตัวอยางมาจะพบวาการพิจารณาสิ่งใดเปนงานที่

ปรากฏอยูแลวเพื่อใชตรวจสอบความใหมของการประดิษฐทีม่าขอรับสิทธิบัตรมิใชสิง่ทีส่ามารถ

พิจารณาไดโดยงาย แมศาลเองในการตัดสินวินิจฉัยคดียังไดนําหลักการตามมาตรฐานสากลมาใชใน

การพิจารณาปญหาตาง ๆ ทีเ่กิดข้ึน แตกฎหมายสิทธิบัตรของไทยมิไดมีการกําหนดหลักการทดสอบ

การละเมิดในภายหลัง (Post Infringement Test) ไวในกฎหมาย จึงเปนที่สงัเกตไดวาการเปดเผย

ขอมูลลักษณะทางเทคนิคตอสาธารณชนในลักษณะใดที่เปนการเปดเผยขอมลูทีจ่ะทําลายความใหม

                                                             
 15 คําพิพากษาศาลฎีกาที่ 4783/2549. 
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ของการประดิษฐน้ัน ซึง่อาจตองอาศัยจากคําวินิจฉัยช้ีชาดของศาลเพื่อกําหนดเปนบรรทัดฐานหากมี

กรณีพิพาทเกิดข้ึน  

โดยสรปุ หลักเกณฑ “ความใหม” เปนหลักประกันของสังคมที่คนในสังคมจะไดรบัความรู

ใหมอันเกิดจากสิ่งใหมที่ไมเคยปรากฏมากอน แลกเปลี่ยนกบัการที่สงัคมยอมใหสทิธิเด็ดขาดในชวง

ระยะเวลาหน่ึงแกผูประดิษฐคิดคนสิ่งใหม อันถือเปนการใหรางวัลตอบแทน ถาวัตถุประสงคในการ

เปดเผยสิ่งประดิษฐเกี่ยวของโดยตรงกบัการขอรับความคุมครองของสิง่ที่ประดิษฐทีม่ีปรากฏอยูกอน 

สิ่งน้ันก็ไมสามารถขอรบัสิทธิบัตรไดอีกตอไป แตหากไมใชการเปดเผยที่เกี่ยวของโดยตรงกับ

วัตถุประสงคดังกลาว ก็สมควรไดรบัการพิจารณาวาเปนสิ่งใหม สามารถนํามาขอรบัความคุมครอง

ตามกฎหมายสิทธิบัตร ซึ่งการพิจารณาความใหมของการประดิษฐบางประเภทนอกจากจะใช

หลักเกณฑตามที่ไดกลาวมาขางตนแลว อาจมีขอควรพจิารณาเพิ่มเติม เชน การประดิษฐทีเ่กี่ยวของ

กับการประดิษฐทางเคมีทีม่ีลักษณะโครงสรางและเทคนิคทีซ่ับซอน วัตถุประสงคที่สําคัญของการวิจัย

ทางเภสัชกรรมสมัยใหม คือ การคนพบการใชยาใหมสําหรับโมเลกุลที่เปนทีรู่จักกันอยูแลว ซึง่เปน

สวนประกอบของสทิธิบัตรทุติยภูมิ เปนตน   

 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 มาตรา 7 ไดวาง

หลักเกณฑไววา การประดิษฐที่มีข้ันการประดิษฐสูงข้ึน ไดแกการประดิษฐที่ไมเปนที่ประจักษโดยงาย

แกบุคคลทีม่ีความชํานาญในระดับสามญัสําหรบังานประเภทน้ัน ๆ16  

จากหลักเกณฑตามมาตรา 7 สามารถพจิารณาไดวา การประดิษฐที่มีข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน 

(Inventive Step) เปนเงื่อนไขอีกประการในการออกสทิธิบตัรการประดิษฐ เปนการประเมินคุณภาพ

ของการประดิษฐ ดวยการเปรียบเทียบวาการประดิษฐน้ันไดถูกพัฒนาใหดีข้ึนหรือมีการปรบัปรุงจาก 

“งานที่ปรากฏอยูแลว” เพื่อเปนหลักประกันทางสงัคมวาการประดิษฐที่ไดรบัสทิธิบัตรน้ันเปนสิ่งที่

สมควรไดรบัสทิธิบัตรมีคุณคา เหมาะสมกบัการไดรับสิทธิเด็ดขาดเพื่อแลกเปลี่ยนกบัขอมูลการ

ประดิษฐน้ัน17 กอนจะพจิารณาวาการประดิษฐใดมีข้ันตอนการประดิษฐทีสู่งข้ึนหรือไมน้ัน ตองผาน

การพิจารณาเงื่อนไขในเรื่องของ “ความใหม” กอน หากปรากฏวาการประดิษฐน้ันครบองคประกอบ

ความใหมของการประดิษฐ จึงมาพิจารณาในหลักเกณฑ “ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน” ในหลักการ

พิจารณาข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนจะตองพจิารณาจากขอมลูภูมิหลงัสิทธิบัตรทีม่ีอยูกอน (Prior Art)    

ซึ่งหมายถึงหลักฐานใด ๆ ของวิธีการหรอืเทคโนโลยี หรือสิ่งประดิษฐทีเ่กิดข้ึนกอนการย่ืนจดทะเบียน

                                                             
16 มาตรา 7 แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 (ฉบับแกไขเพิ่มเติม พ.ศ. 2542). 
17 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายสิทธิบัตร แนวคิดและบทวิเคราะห, 63. 
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สิทธิบัตร นอกจากดูหลกัฐานการมีอยูกอนของสิทธิบัตรแลว18 ยังตองพิจารณามาตรฐานการประดิษฐ

ที่มาย่ืนขอรบัสทิธิบัตรจะตองไมเปนที่ประจักษโดยงายแกบคุคลที่มีความชํานาญในระดับสามัญ

สําหรับงานประเภทน้ัน (Non-obviousness)19 เปนการประเมินผูเช่ียวชาญในดานเดียวกันวา

สามารถเห็นหรือคาดเดาไดหรือไม หากการประดิษฐน้ันมผีูเช่ียวชาญในวิทยาการสาขาเดียวกัน    

คาดเห็นไดโดยงาย ถือวาการประดิษฐดังกลาวเปนสิง่ที่ชัดแจงและงายเกินไป ไมสมควรไดรับความ

คุมครองตามกฎหมาย ซึ่งบุคคลที่มีความรูความเช่ียวชาญในวิทยาการแขนงน้ันเปนสิง่ที่ไมสามารถ

กําหนดไดอยางตายตัว หากตองพิจารณาเปนรายกรณีไป ข้ึนอยูกับลักษณะทางเทคนิคและระดับ

ความกาวหนาของเทคโนโลยีในการประดิษฐน้ัน  

ตัวอยาง คําพิพากษาศาลฎีกาที่ 7732/2538 มีประเด็นที่นํามาพิจารณาในเรื่องข้ันการ

ประดิษฐทีสู่งข้ึน ดังน้ี ขอเท็จจรงิในคดีรับฟงไดวา กอนที่โจทกจะย่ืนคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ

มานเหล็กบังตาชนิดติดประตูเหล็กยึดและพบัไดตามคําขอเลขที่ 000468 ไดมีการออกสทิธิบัตรการ

ประดิษฐใบมานชนิดพับซอนแบบยึดและพบัไดที่ประเทศอังกฤษตามสิทธิบัตรเลขที่ 705473 ซึ่งเปน

การประดิษฐประเภทเดียวกันกบัการประดิษฐตามสทิธิบัตรของโจทก มีขอถือสทิธิตามคําขอรับ

สิทธิบัตรของโจทกแตกตางกับขอถือสิทธิบัตรตามสิทธิบัตรเลขที่ 705473 ของประเทศอังกฤษ คือ 

ตามคําขอรับสิทธิบัตรของโจทกขอบดานหน่ึงของใบมานหักเปนมมุและอีกดานหน่ึงไมหักเปนมุม สวน

ตามสิทธิบัตรเลขที่ 705473 ของประเทศอังกฤษขอบใบมานทั้งสองดานหกัเปนมุม เห็นวาขอแตกตาง

ตามขอถือสิทธิดังกลาวเปนขอแตกตางเพียงเล็กนอย การใชงานมีลกัษณะทํานองเดียวกันไมปรากฏวา

การประดิษฐตามสิทธิบัตรของโจทกใชงานหรอืมีประสิทธิภาพดีกวาการประดิษฐตามสิทธิบัตรการ

ประดิษฐของประเทศอังกฤษที่ไดออกไวกอนที่โจทกจะย่ืนคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐของโจทก 

ดังน้ีการประดิษฐตามสิทธิบตัรของโจทกจงึมิใชการประดิษฐที่ไมเปนที่ประจกัษโดยงายแกบุคคลทีม่ี

ความชํานาญในระดับสามัญสําหรับงานประเภทน้ันอันจะถือวาเปนการประดิษฐที่มีข้ันการประดิษฐที่

สูงข้ึนได ดังที่บญัญัติไวในมาตรา 7 แหงพระราชบญัญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 การประดิษฐตาม

สิทธิบัตรของโจทกเปนการประดิษฐที่ไมอาจขอรับสิทธิบัตรได20  

สําหรับ “ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน” โดยตัวมันเองไมไดมีการใหคํานิยามที่ชัดเจนของคําน้ี    

แตอยางใด ความหมายของคําวา “การมีข้ันการประดิษฐทีส่งูข้ึน” สามารถพิเคราะหไดจากการ

ตีความตามกฎหมายหรือแนวทางตามคําพพิากษาของศาล ซึ่งการประดิษฐทีจ่ะขอถือสทิธิน้ันตอง

                                                             
18 จันทิมา แสงจันทร, การบังคับใชสิทธิบัตรโดยมิชอบ กรณีศึกษา Patent troll (การคนควาอิสระ    

นิติศาสตรมหาบัณฑิต บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยกรุงเทพ, 2555), 17. 
19 คมนทนงชัย ฉายไพโรจน, กฎหมายทรัพยสินทางปญญา (ฉบับสมบูรณ), (กรุงเทพฯ: บานานาสวีท, 

2555), 239. 

 20 คําพิพากษาศาลฎีกาที่ 7732/2538. 
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ไดรับการพิจารณาวามีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน กรณีที่มีความเกี่ยวของกบัการประดิษฐทีป่รากฏอยู

กอนแลว การประดิษฐน้ันตองไมเปนการประดิษฐที่เปนทีป่ระจกัษไดโดยงายตอบุคคลผูมีความ

ชํานาญในการประดิษฐน้ัน หรอืพบลักษณะทางเทคนิคตาง ๆ ที่ดีข้ึนจากสิง่ที่ไดปรากฏตอสาธารณชน

ไปกอนแลวหรือเปนการปรับปรงุใหดีข้ึนจากเทคโนโลยีอื่นในสาขาเดียวกัน สําหรับประเทศไทยน้ัน

การประดิษฐที่ตองใชเทคโนโลยีข้ันสงู อาจเปนอปุสรรคตอการสงเสริมการประดิษฐภายในประเทศที่

จะขอรบัความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตร ซึง่ประเทศไทยอาจยังไมพรอมซึ่งบุคลากรทีม่ีความ

เช่ียวชาญเฉพาะดาน เมื่อเทียบกับคุณวุฒิและประสบการณในวิทยาการแขนงน้ัน21  

 โดยสรปุ สิ่งที่สามารถขอรบัสทิธิบัตรได ยอมไมใชแคการมีความใหมและมีประโยชน แตตอง

ไมเปนทีป่ระจักษโดยงาย ซึ่งหลกัเกณฑขอน้ีเปนที่ยอมรับกนัอยางกวางขวางเพราะเปนองคประกอบ

สําคัญของการอธิบายคําวา “สิ่งประดิษฐ” ข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนคือหน่ึงในความตองการข้ันพื้นฐาน

ในการที่จะไดรับการคุมครองทางสิทธิบัตร และมาตรฐานสําหรบัข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึนกม็ผีลกระทบ

อยางสําคัญตอการจดทะเบียนสิทธิบัตร ซึ่งหากพบวาสิ่งประดิษฐที่นํามาย่ืนขอรบัความคุมครอง              

มีหลกัฐานขอมลูภูมิหลังสิทธิบัตรวาเคยปรากฏอยูแลว หากเปนการปรบัปรุงดัดแปลงเพียงเลก็นอย

โดยชางฝมือทั่วไปไมถือวามีข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน และการประดิษฐน้ันเปนที่ประจักษไดโดยงาย  

แกผูที่มีความชํานาญในระดับเดียวกันกับงานประเภทน้ัน การจดทะเบียนสิทธิบัตรยอมไมสามารถ 

เกิดข้ึนได เพราะขาดองคประกอบเงื่อนไขตามกฎหมาย  

 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 มาตรา 8  

วางหลักเกณฑไววา การประดิษฐที่สามารถประยุกตในทางอุตสาหกรรม ไดแก การประดิษฐทีส่ามารถ

นําไปใชประโยชนในการผลิตทางอุตสาหกรรม รวมทั้งหัตถกรรม เกษตรกรรม และพาณิชยกรรม22  

จากหลักเกณฑตามมาตรา 8 สามารถพจิารณาไดวา การประดิษฐที่ประยุกตไดใน

อุตสาหกรรม (Industrial Applicability) เปนเงือ่นไขประการสุดทายในการย่ืนขอรบัสิทธิบัตร  

ซึ่งการประดิษฐทีจ่ะไดรับสิทธิบัตรตองเปนสิ่งที่มปีระโยชนและสามารถประยุกตใชในอุตสาหกรรมได

เพื่อใหสอดคลองกบัเจตนารมณสําคัญของการคุมครองกฎหมายสิทธิบัตรที่ตองการสงเสริมยกระดับ

ในการพัฒนากระบวนการอุตสาหกรรม  

โดยสรปุ หลักเกณฑการพิจารณาวาสิ่งประดิษฐน้ันเปนสิ่งประดิษฐทีส่ามารถนําไป

ประยุกตใชในทางอุตสาหกรรมไดหรือไม โดยปกติแลวไมไดมีขอยุงยากซบัซอนมากนัก เพราะการ

พิจารณามกีรอบที่คอนขางกวางและมีความยืดหยุน ซึ่งหลกัพิจารณาสําคัญคือสทิธิบัตรดังกลาวน้ัน   

ถูกทําข้ึนหรือถูกประยุกตใชกับกจิกรรมทางเศรษฐกจิไดจริง ไมใชเพียงทฤษฎีที่สมมติข้ึน  

                                                             
21 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายสิทธิบัตร แนวคิดและบทวิเคราะห, 87. 

 22 มาตรา 8 แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 (ฉบับแกไขเพิ่มเติม พ.ศ. 2542). 
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ดังที่กลาวมาทั้งหมดจะเห็นไดวา การพิจารณาการประดิษฐที่มาขอรบัความคุมครองสิทธิบัตร

อาจพิจารณาถึงความพยายามหรือการกระตุนในการคิดคนสิง่ประดิษฐโดยสามารถคาดการณถึง

ผลสําเร็จของความพยายามน้ันไดหรือไม ในบางกรณี การประดิษฐถูกซอนอยูในการระบปุญหาที ่   

ไมเหมาะสมหรือปญหาที่ยังไมถูกระบุในงานกอนหนา ในขณะที่การแกไขปญหาน้ันอาจเปนสิง่ที่

ประจักษไดโดยงายทันทีที่ปญหาน้ันถูกระบุข้ึนมา กรณีน้ี การประดิษฐที่ถูกซอนอยูในปญหาน้ันถือ

เปนสิ่งที่ไมประจักษไดโดยงายอันเน่ืองมาจากการพิจารณาวา บุคคลที่มีความชํานาญในระดับสามัญ

ไมสามารถมองเห็นไดจนกวาผูประดิษฐจะระบุปญหาน้ันข้ึนมา ซึ่งระบบสิทธิบัตรพยายามสรางความ

สมดุลระหวางประโยชนสาธารณะกบัการสรางแรงจูงใจใหเกิดการคิดคนพัฒนานวัตกรรมใหม ๆ โดย

ปจเจกบุคคลสามารถทีจ่ะใชและเขาถึงนวัตกรรมตาง ๆ น้ันได เพื่อใหเกิดความเจริญกาวหนาทาง

เทคโนโลยี สาธารณะสังคมไดรบัประโยชนจากองคความรูใหม ๆ ผูประดิษฐเองก็ยอมไดรางวัลตอบ

แทนจากการทุมเท แรงกาย แรงใจ รวมถึงเงินทุนในการคนควา วิจัย ทดลอง อันนํามาซึ่งการ

ประดิษฐทีส่ามารถใชประโยชนไดจริงในทางปฏิบัติ ดังน้ันแลวสิ่งประดิษฐที่ย่ืนขอรบัความคุมครองน้ัน

จึงควรมีคุณสมบัติตามหลักเกณฑเงื่อนไขการไดรบัความคุมครองสิทธิบัตรอยางครบถวน  

 4.1.5 แนวปฏิบัติการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐทางดานเคมี และเภสัชภัณฑ  

ปญหาการอนุมัติสทิธิบัตรสิ่งประดิษฐทางยาทีม่ีลักษณะเปนการขยายอายุสทิธิบัตรออกไป 

โดยการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดการประดิษฐจากสิ่งประดิษฐเดิมเล็กนอย และมาย่ืนขอรบัความ

คุมครองเปนสิทธิบัตรใหม หรือที่เรียกวาสิทธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุ การยืดอายุสิทธิบัตรออกไปใน

ลักษณะน้ีจะทําใหบริษัทผูผลิตยาตางชาติรกัษาการผูกขาดของตลาด ทําใหยามีราคาแพง แตในขณะ

ที่ผูผลิตยาช่ือสามัญภายในประเทศไมสามารถทีจ่ะผลิตยาดังกลาวเพื่อเปนทางเลอืกใหแกผูบริโภค

ภายในประเทศได ปญหาน้ีถือเปนอปุสรรคทีส่ําคัญประการหน่ึงตอการเขาถึงยาของผูบริโภค 

ยาที่มีการพัฒนาตอยอดจากตัวยาสทิธิบัตรเดิมเกิดข้ึนหลังจากมีการคนพบสวนผสมสําคัญ

ของตัวยาที่มีบทบาทสําคัญ แต ณ ขณะที่มีการขอรบัสทิธิบตัรน้ัน บทบาทดังกลาวยังไมถูกให

ความสําคัญ ซึ่งตอมาบทบาทน้ันถูกนํามาใชในการแกปญหาเชิงนวัตกรรมทีม่ีความสําคัญตอการใชยา

ตัวน้ัน ตัวอยางยาที่มีการพัฒนาตอยอดจากตัวยาสิทธิบัตรเดิม ประกอบดวย การจัดรูปแบบใหมของ

ตัวยาที่เพิ่มประสิทธิภาพและความปลอดภัยในการใชยาตัวน้ัน สูตรใหม (New Formulations)          

และปริมาณการใชใหมทีเ่พิ่มประสิทธิผลในการใชยา และวิธีใหมในการใชยาดังกลาวเพือ่ใหมีความ

ปลอดภัยมากย่ิงข้ึน หรอืเปลี่ยนขอบงช้ีการใชยา  

สิทธิบัตรมีบทบาทสําคัญในการกระตุนใหเกิดการวิจัย การพฒันา การทดสอบ และการ

ประยุกตใชนวัตกรรมเภสัชภัณฑผูตามในทางการคา และการผลักดันนวัตกรรมเภสัชภัณฑผูตาม

ดังกลาวจัดวาเปนประโยชนตอสาธารณสุขและวงการสิทธิบตัรที่มผีลตอคุณภาพชีวิต 
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ปญหาสิทธิบัตรแบบไมมีวันหมดอายุเกิดข้ึนไดทั้งในประเทศที่พัฒนาแลวอยาง สหรัฐอเมริกา 

แคนาดา หรือเกิดข้ึนในประเทศกําลงัพฒันาอยาง ประเทศอนิเดีย และไทย ซึ่งรูปแบบของการเกิด

สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุตามกฎหมายสิทธิบัตรน้ันสามารถเกิดข้ึนไดในรูปแบบ ดังตอไปน้ี 

 1) การนําการประดิษฐแบบเดิม ต้ังแต 2 การประดิษฐข้ึนไปมารวมกันเพื่อใหงายตอ

การใชงานแตสงผลตอการใชงานดังเชนเดิม  

 2) การใชวิธีการจดัองคประกอบใหม ซึ่งเปนการนําการประดิษฐเดิมมาปรับปรงุ

แกไขเพียงเล็กนอย หรือเพิ่มเติมรายละเอียดเพียงเล็กนอยเพื่อใหมีคุณสมบัติบางอยางเปลี่ยนแปลงไป 

 3) การเปลี่ยนตราสินคาจากกรณีที่สทิธิบัตรใกลทีจ่ะหมดอายุ กลาวคือ บริษัท

เจาของสิทธิบัตรจะทําการโฆษณาผลิตภัณฑของตนภายใตตราสินคาอื่น ๆ  

 4) การจายเงินเพื่อการชะลอความเปนยาสามัญ (Pay for Delay or Reverse 

Payments) กลาวคือ กระทําไดโดยการที่บริษัทเจาของสิทธิบัตรไดมีการทําขอตกลงกบับริษัทยา   

อื่น ๆ ใหมีการผลิตยาสูตรดังกลาวในระยะเวลาที่ชากวาปกติหรือยกเลิกการผลิตยาสูตรดังกลาว 

 5) การใชกลยุทธราคาเชิงรบั (Defensive Pricing Strategies) กลาวคือ หลงัจาก

อายุในสิทธิบัตรยาเดิมหมดลงแลว โดยเจาของบริษัทยาจะนํายาตัวเดิมมาพัฒนาปรบัปรุงเพื่อเกิด

วิธีการใชใหมแตอาจใหผลลัพธที่ไมตางจากเดิม 

จากปญหาทีเ่กิดข้ึนโครงการพัฒนาแหงสหประชาชาติ UNDP ในฐานะเครอืขายการพฒันา

ทั่วโลกของสหประชาชาติที่มีบทบาทสงเสริมการเปลี่ยนแปลงและการเช่ือมโยงประเทศตาง ๆ ดวย

ความรู ประสบการณ และทรัพยากร เพื่อชวยใหประชาชนมีชีวิตที่ดีกวา ไดจัดทําแนวทางการ

ตรวจสอบสิ่งประดิษฐทางยา (Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: 

Developing a Public Health Perspective) ระบุแนวทางที่เจาพนักงานตรวจสอบสิทธิบัตรควรใช

เพื่อการพิจารณาสทิธิบัตรทุติยภูมเิพื่อใหสอดคลองกับหลกัการ “คุมครองสาธารณสุขและสงเสริมการ

เขาถึงยา” ขอแนะนําประกอบดวยการยกระดับขอกําหนดสาํหรับสิ่งที่สามารถขอรับสิทธิบัตรได          

ซึ่งหมายความวา หากนําแนวปฏิบัติน้ันมาใช อาจหมายถึงการปฏิเสธการใหความคุมครองแกประเภท

ของยาที่รบัความคุมครองในปจจุบัน ซึง่ในป 2559 เลขาธิการองคการสหประชาชาติไดแนะนําสํานัก

สิทธิบัตรของแตละประเทศวา ควรปรับใช “แนวปฏิบัติเพือ่สาธารณสุข” ใหอยูในสถานะ “นโยบาย

สําคัญซึง่เปนเครือ่งมือเพื่อพัฒนาการเขาถึงเทคโนโลยีสุขภาพ” ตามแนวปฏิบัติน้ัน บางหมวดหมูของ

การประดิษฐทุติยภูมิ ประกอบดวย พหุสัณฐาน อิแนนทโีอเมอร และการรวมกันของผลิตภัณฑ           

แนวปฏิบัติแนะนําใหเจาพนักงานสิทธิบัตรพจิารณาวาเปนสิง่ที่ไมสามารถขอรับสิทธิบัตรได และ

สําหรับบางหมวดหมูของสิง่ประดิษฐทุติยภูมิ เชน การวางโครงสรางใหมของตัวยาหรือสารต้ังตน  

ของยา แนวปฏิบัติไมไดวางไวชัดเจนแตสามารถสรุปไดวาไมควรไดรับสทิธิบัตร เวนเสียแตวาจะเขา

ขอยกเวน ตัวอยางเชน แนวปฏิบัติไดใหความเห็นไววา “การเคลมสารต้ังตนของยาโดยทั่วไปไมใชสิ่งที่
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สามารถพสิจูนข้ันการประดิษฐทีส่งูข้ึนได ยกเวนกรณีที่มหีลกัฐานพิสจูนไดวาไดมีลักษณะดังกลาวซึ่ง

เปนการพสิูจนตามหลกัเภสัชศาสตรบนพื้นฐานของยาตนกําเนิด” โดยประเทศตาง ๆ ไดใชอางอิง

พัฒนาเปนคูมือการตรวจสอบสทิธิบัตรสิ่งประดิษฐทางยาไว23 

สําหรับประเทศไทย กรมทรัพยสินทางปญญามีแนวปฏิบัติการพิจารณาสิทธิบัตรยาโดยได

พัฒนาคูมือการตรวจสอบสทิธิบัตรสิ่งประดิษฐทางยาแยกออกจากคูมอืการตรวจสอบสิ่งประดิษฐ    

อื่น ๆ โดยพิจารณาวาการประดิษฐทางดานเภสัชภัณฑมีความเกี่ยวของกบัสุขภาพของมนุษย ในการ

พิจารณาสิทธิบัตรที่เกี่ยวกับเภสัชภัณฑตองคํานึงถึงความสมดุลระหวางการสงเสรมิการประดิษฐกับ

การใชประโยชนของสาธารณชน24 และเพื่อใหการตรวจสอบการประดิษฐดานเภสัชภัณฑเปนไปใน

แนวทางที่สอดคลองกันโดยใชแนวทางของการตรวจสอบสิง่ประดิษฐทางยา (Guidelines for the 

Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public Health Perspective)       

ในการอางองิพรอมเปดรบัฟงความคิดเห็นกบัผูมีสวนเกี่ยวของทั้งหมด อาทิ นักวิชาการ นักวิจัย 

ตัวแทนบริษัทผูผลิตยาทั้งภายในและภายนอกประเทศ จนไดมีการประกาศใชคูมือการตรวจสอบคํา

ขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ ทางดานเคมีและเภสัชภัณฑ ในปลายป 255625 แตการกําหนดแนว

ทางการพิจารณาคงใหต้ังอยูบนพื้นฐานหลกัเกณฑตามพระราชบัญญัติสทิธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไข

เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติสิทธิบัตร (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 โดยคูมือดังกลาวมสีาระสําคัญ ดังตอไปน้ี 

 1) การตรวจสอบรายละเอียดการประดิษฐในสาขาเภสัชภัณฑ 

 การประดิษฐทางเภสัชภัณฑน้ันตองมีการใสรายละเอียดทีเ่ปนการประดิษฐที่อยูบน

พื้นฐานของโครงสรางและช่ือ ซึ่งตองมีการอธิบายถึงตัวอยางการใชงานอยางนอย 1 ตัวอยาง อันเปน

รายละเอียดทีจ่ําเปนในการใสลงไปในรายละเอียดการประดิษฐ หรือทีเ่รียกวา การเปดเผยการ

ประดิษฐทีส่มบูรณ เพือ่ใหผูเช่ียวชาญในศาสตรน้ันสามารถทําตามได เวนแตกรณีที่ผูมีความชํานาญ

ดังกลาวสามารถผลิตหรือใชสารประกอบ หรือองคประกอบน้ันไดดวยความรูทางเทคนิคทั่วไปทีท่ราบ

กัน ณ วันที่ย่ืนคําขอ ทั้งน้ี ตัวอยางการใชงานดังกลาวซึ่งเปนขอมูลสนับสนุนการใชงานทางการแพทย 

                                                             
23 Correa, C., Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: Developing 

a public health perspective [Online], 30 July 2019. Available from http://ictsd.org/i/publications 

/11393/?view=document. 

 24 กรมทรัพยสินทางปญญา, คูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรการประดิษฐและอนุสิทธิบัตรทางดานเคมีและ

เภสัชภัณฑ [Online], 12 กรกฎาคม 2563. แหลงที่มา http://www.ipthailand.go.th/images/780/ 

091056_1.pdf. 

 25 อุษาวดี สุตะภักดิ์ และกรรณิการ กิจติเวชกุล, คูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรส่ิงประดิษฐทางยา: กาว

แรกของการพัฒนาระบบสิทธิบัตรท่ียังตองจับตาอยางใกลชิด [Online], 12 กรกฎาคม 2563. แหลงที่มา 

http://www.thaidrugwatch.org/blog/?p=963. 
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โดยปกติแลว คือ ผลการทดสอบทางเภสัชวิทยา โดยอาจเปนระดับหองปฏิบัติการ ระดับการทดสอบ

กับสัตวทดลอง หรือการทดลองทางชีวเคมีในหลอดทดลองกไ็ด ทั้งน้ี หากการประดิษฐปจจุบันเปน

กรณีที่ไมไดมจีุดประสงคเพื่อการเพิ่มประสิทธิภาพในการรักษา26 เชน เพื่อเพิ่มการละลายของสูตร

ผสมหรือองคประกอบ หรือเพิ่มความเสถียรในการเก็บรักษาของสารออกฤทธ์ิ ก็อาจแสดงผลการ

ทดสอบตามจุดประสงคดังกลาวก็ได 

 การเปดเผยขอมลูการประดิษฐที่เพียงพอและชัดเจนตามหลกัการน้ัน ตองเปดเผย

ขอมูลทีเ่กี่ยวของกบั 

  (1) ระบุวาสารประกอบชนิดน้ัน คืออะไร 

  (2) การนําไปทดสอบทางเภสัชวิทยาวาใชระบบใดในการทดสอบ 

  (3) ประเภทของผลที่ได 

  (4) ความสัมพันธของระบบการทดสอบทีม่ีตอการใชทางการแพทยของการ

ประดิษฐทางการแพทยที่ขอถือสิทธิไว 

 ทั้งน้ี ขอมูลผลการทดลองดังกลาวควรอธิบายไดเปนขอมูลเชิงปริมาณหรือคุณภาพ

ของการสอบในหองปฏิบัติการ หรอืการทดลองในสัตวทดลอง หรือการทดลองในหองปฏิบัติการ หรือ

ขอมูลอื่นทีเ่กี่ยวของ ทีเ่พียงพอใหผูมีความชํานาญทางศิลปะวิทยาการเช่ือไดวาเปนการแกไขปญหา

ทางเทคนิคที่ไมเปนที่ประจักษไดโดยงาย ซึ่งกรณีที่การมีอยูของผลการทดสอบทางเภสัชวิทยาของ

สารประกอบ ตามที่ขอถือสิทธิไวไมอาจยืนยันได ดังน้ันแลวพึงระลึกไวเสมอวามหีลายกรณีที่ไม

สามารถแสดงผลการประดิษฐทางการแพทยได27 เชน เมื่อสารประกอบที่ใชในระบบทดสอบทางเภสัช

วิทยาที่อธิบายไวในรายละเอียดการประดิษฐเปนเพียงแคการรวมกันของสารประกอบใด ๆ โดยไมมี

การระบุที่ชัดเจนวาใชสารประกอบชนิดใดบางอยางชัดเจน กรณีน้ีถือวาการแสดงผลการทดลองน้ัน 

ไมชัดเจน อยางไรก็ตาม การตรวจสอบรายละเอียดการประดิษฐอาจตองดูถึงจุดประสงคของ

รายละเอียดการประดิษฐน้ันเปนเพียงการปรับปรุงคุณสมบติับางอยางเทาน้ัน เชน การเปลี่ยนแปลง

คาการทําละลาย หรือคาความเสถียร ซึ่งไมเกี่ยวของกบัผลการทดสอบทางเภสัชวิทยา จงึอาจไมพบ

ผลการทดสอบดังกลาว แตอาจพิจารณาไดวารายละเอียดการประดิษฐมีความชัดเจนเพียงพอที่ไมเปน

ที่ประจักษโดยงายแกผูที่มีความชํานาญในระดับสามัญในสาขาวิทยาการน้ัน ๆ และหากมีความจําเปน 

พนักงานเจาหนาที่อาจเรียกใหผูย่ืนคําขอจัดสงผลการทดสอบทางเภสัชวิทยาหรือผลการทดลองอื่น 

เพื่อเปนหลักฐานสนับสนุนไดตามแตกรณีไป 

                                                             
 26 กรมทรัพยสินทางปญญา, คูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรการประดิษฐและอนุสิทธิบัตรทางดานเคมีและ

เภสัชภัณฑ. 

 27 เรื่องเดียวกัน. 
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 2) หลักการพจิารณาการประยุกตใชไดทางอุตสาหกรรมของการประดิษฐทาง   

เภสัชภัณฑ 

 การพิจารณาการประยุกตใชไดทางอุตสาหกรรมอาจตองแสดงตัวอยางการประดิษฐ

ทางเภสัชภัณฑที่ไมสามารถขอรับสิทธิบัตรไดดวยเหตุที่วาการไมสามารถประยุกตใชในอุตสาหกรรมได 

 3) หลักการพจิารณาความใหมของการประดิษฐทางเภสัชภัณฑ 

 การประดิษฐทางเภสัชภัณฑ คือ การประดิษฐคิดคนผลิตภัณฑซึ่งอยูบนพื้นฐานของ

คุณสมบัติทางเคมี ฟสิกส เภสัชวิทยา หรือคุณสมบัติอื่นที่เกีย่วของกับเภสัชภัณฑที่ไมเปนที่ทราบมา

กอนของสารประกอบ องคประกอบ และพบวา สารประกอบ องคประกอบ เหมาะสมสําหรบัการใช

ทางการแพทย เน่ืองดวยการมีอยูของคุณสมบัติน้ัน28 ทั้งน้ี การพิจารณาความใหมจะดําเนินการตาม

กรณีดังน้ี 

  (1) กรณีการประดิษฐทางเภสัชภัณฑใหมที่มีคุณสมบัติเฉพาะทางเภสัช

ภัณฑ และกรรมวิธีกระบวนการ หรือการใชเพื่อการผลิตยาที่มีคุณสมบัติของผลิตภัณฑน้ัน เน่ืองจาก

ผลิตภัณฑทีม่ีคุณสมบัติเฉพาะตัวที่ขอถือสิทธิน้ันแตกตางจากของเอกสารอางองิ หรือการประดิษฐที่มี

กอนหนาถือวาเปนการประดิษฐทางเภสัชภัณฑใหมตลอดจนการใชเพื่อการผลิตยาที่ขอถือสิทธิน้ันมี

ความใหม 

(2) กรณีที่ขอถือสิทธิลกัษณะที่ระบุความสามารถ หรือคาพารามิเตอรจะ

พิจารณา ดังน้ีขอถือสิทธิลักษณะดังกลาวพนักงานเจาหนาทีจ่ะพิจารณาความสามารถ หรือคา 

พารามิเตอรในขอถือสิทธิตีความไดวาผลิตภัณฑมีโครงสรางและ หรอืองคประกอบทีเ่ฉพาะอยาง

ชัดเจนหรือไม ถาสามารถตีความไดวาผลิตภัณฑที่ขอถือสทิธิมีโครงสรางหรือองคประกอบที่แตกตาง

จากผลิตภัณฑที่มเีปดเผยไวในเอกสารอางองิถือวาขอถือสิทธิน้ันมีความใหม ในทางกลับกันถาผูมี

ความชํานาญทางศิลปะวิทยาการในดานน้ีไมอาจแยกผลิตภัณฑที่ขอถือสิทธิออกจากผลิตภัณฑที่

เปดเผยไวในเอกสารอางอิงก็สามารถสันนิษฐานไดวาผลิตภัณฑที่ขอถือสิทธิมลีักษณะเหมอืนกับ

ผลิตภัณฑทีเ่ปดเผยในเอกสารอางอิงซึ่งหมายถึงวาขอถือสทิธิไมมีความใหม ถาผูขอสิทธิบัตรไม

สามารถพสิจูนไดวาผลิตภัณฑที่ขอถือสิทธิมลีักษณะความสามารถ หรอืคาพารามเิตอรที่โดดเดนหรือ

แตกตางจากผลิตภัณฑทีเ่ปดเผยไวในแงของโครงสรางและ หรือองคประกอบบนพื้นฐานของงานที่

ปรากฏอยูแลว 

4) หลักการพจิารณาข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนของการประดิษฐทางเภสัชภัณฑ 

เน่ืองดวยความกาวหนาทางเทคโนโลยีในทกุสาขาของวิทยาศาสตร เปนไปไดที่จะ

แสดงโดยการใหรายละเอียดเชิงเปรียบเทียบทีจ่ําเปนบนพื้นฐานทางวิทยาศาสตร โดยเฉพาะการ

                                                             
 28 เรื่องเดียวกัน. 
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ประดิษฐในทางเภสัชภัณฑ ซึ่งรวมถึงรูปแบบใหมของสารเคมีที่รูอยูแลว ซึ่งมผีลเพิม่ประสทิธิภาพของ

ความสามารถในการรักษาทีรู่อยูแลวของสารเคมเีดิม และอนุพันธของสารเคมีทีม่ีคุณสมบัติแตกตาง

จากสารเคมเีดิมอยางเห็นไดชัดทางดานประสทิธิภาพ ในการประดิษฐทางเภสัชภัณฑ พนักงาน

เจาหนาที่จะตองดูการทดสอบโดยสังเกตตามแตกรณีวา การประดิษฐที่ขอรับสิทธิบัตรน้ันเปน เกลอื 

เอสเทอร อีเทอร โพลิมอรฟ เมตาโบไลท รูปบรสิุทธ์ิ รปูที่กําหนดขนาดอนุภาค ไอโซเมอร ของผสม   

ไอโซเมอร สารประกอบเชิงซอน สารรวม และอนุพันธอื่นทีแ่ตกตางในคุณสมบัติของสารเคมกีันอยาง

เห็นไดชัดในดานประสิทธิภาพจากสารประกอบเดิมที่รูอยูแลวหรือไม ซึ่งการเปดเผยการประดิษฐโดย

สมบรูณจะถูกระบุอยางชัดเจนและแทจริงในรายละเอียดการประดิษฐในแงของสาระสําคัญที่แตกตาง

กันอยางเห็นไดชัดในคุณสมบัติดานประสิทธิภาพจากสารประกอบเดิมทีรู่อยูแลวของสารน้ัน ๆ 

ณ เวลาที่กําลงัย่ืนคําขอรับสิทธิบัตร 

การเพิม่ของขอมูลภูมหิลงัสทิธิบัตร (Prior Art) น้ัน จะเปนหลักสําคัญอยางหน่ึง

นําไปพิจารณาข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนของการประดิษฐทางดานเภสัชภัณฑ ซึ่งจําเปนตองมีผลการ

ทดลองที่แสดงใหเห็นถึงการเพิ่มข้ึนของประสิทธิภาพ อาจแสดงเปนนัยถึงข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนได 

“ประสิทธิภาพ” ทีร่ะบุไวอาจหมายถึง ประสิทธิผลทางการรักษาที่ไมประจักษ

โดยงาย หรือคุณสมบัติที่ใหผลดีข้ึนที่ไมเปนที่ประจกัษโดยงาย เน่ืองจากในการพจิารณาข้ันการ

ประดิษฐทีสู่งข้ึนตองใชบุคคลทีม่ีความชํานาญในระดับสามญัสําหรับงานประเภทน้ัน ทั้งน้ีการ

พิจารณาคุณสมบัติของสารประกอบที่มกีารเปลี่ยนแปลงจากสารที่มีอยูแลว ใหคํานึงถึงผลการทดลอง

ที่ชัดเจนและมีนัยสําคัญของการเพิ่มข้ึนของประสิทธิภาพ29 

จุดอางองิสําหรบัการเปรียบเทียบคุณสมบัติหรือประสิทธิภาพที่ดีข้ึน ตองเปนความรู 

ณ วันย่ืนคําขอหรือวันย่ืนคําขอนอกราชอาณาจักรเปนครั้งแรกทีเ่กี่ยวของกัน หากคําขอรับสิทธิบัตร

ไดขอถือสิทธิคําขอที่ย่ืนในตางประเทศของคําขอกอน ๆ โดยไมใชคําขอที่ตอเน่ืองหรือเกี่ยวเน่ืองจาก    

คําขอรับสทิธิบัตรนอกราชอาณาจกัรเปนครัง้แรก เน่ืองจากการออกสิทธิบัตรข้ึนอยูบนพื้นฐานการ

เปดเผยการประดิษฐทัง้หมดในรายละเอียดการประดิษฐของคําขอรับสิทธิบตัรนอกราชอาณาจักรเปน

ครั้งแรก นอกจากน้ี หากพนักงานเจาหนาที่ตองการความเหน็บางอยางเพิ่มเติม ในการพิจารณาข้ัน

การประดิษฐทีสู่งข้ึนทางดานเภสัชภัณฑ พนักงานเจาหนาทีอ่าจขอความเห็นจากผูเช่ียวชาญ 

เฉพาะดาน เพื่อใหความเห็นเพิ่มเติมในเชิงของประสิทธิภาพในการรักษาที่เพิม่ข้ึนอยางมีนัยสําคัญ 

อยางไรก็ตาม ความเห็นของผูแทนหรือผูเช่ียวชาญดังกลาว ไมไดเปนผลผูกมัดตอเจาหนาทีแ่ตเปน

เพียงแคแนวทางในการตัดสินใจเกี่ยวกบัข้ันในการประดิษฐที่สูงข้ึนเกี่ยวกับประสิทธิภาพของ 

ยารักษาโรค  

                                                             
 29 เรื่องเดียวกัน. 
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5) ตัวอยางของความใหมและข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน 

ตัวอยางแรก การพจิารณาความใหมและข้ันการประดิษฐทีส่งูข้ึนขององคประกอบ

และสูตรผสมทางเภสัชภัณฑ ใหพิจารณาวาองคประกอบใหมน้ันใหผลที่ไมเปนที่ประจกัษโดยงาย ใน

การแกปญหาทางเทคนิคน้ันเปรียบเทียบกับเทคนิคทีเ่ปดเผยในขอมูลภูมิหลังของสทิธิบัตร (Prior Art) 

โดยไมจําเปนตองเปนผลทางการรกัษาก็ได ข้ึนอยูกับวัตถุประสงคของการประดิษฐน้ัน ๆ อยางไร 

ก็ตาม แมวาการประดิษฐทางเภสัชภัณฑดังกลาวไมไดมีวัตถุประสงคในการทําใหผลทางการรักษา 

ที่ดีข้ึน พนักงานเจาหนาที่อาจเรียกขอใหผูขอรับสิทธิบัตรจัดสงผลการทดลองทางเภสัชวิทยาที่

เกี่ยวของเพิ่มเติมก็ได ถาหากไมสามารถพจิารณาข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนจากเอกสารทีม่ีอยูได 

ตัวอยางเชน ยาตานการเกิดกาซในกระเพาะอาหารชนิดของเหลวที่มี 1-30 กรัม ของเสนใยอาหาร

และ 1 x 106 ถึง 1 x 108 เซลลของ YY แบคทีเรีย ทั้งคูมผีลตอการทํางานของลําไสซึ่งถูกผสม    

สูตรโดยการรวมเสนใยอาหารและ YY แบคทีเรีย ทัง้คูมีผลตอการทํางานของลําไส ย่ิงกวาน้ันให

รายละเอียดการประดิษฐผลของการทดสอบทางเภสัชกรรมของยาตานการเกิดกาซในกระเพาะอาหาร

ที่มีการรวมกันของเสนใยอาหารและเซลลของ YY แบคทีเรยีดังกลาวถูกแสดงไว อยางไรก็ตาม ผลของ

การทดสอบทางเภสัชกรรมในกรณีที่ใชเสนใยอาหารและ YY แบคทีเรียตามลําดับไมไดถูกอธิบายไว 

กลาวคือ การประดิษฐทีเ่ปนงานที่ปรากฏอยูแลว 1 ถึง 30 กรัม ของเสนใยอาหารหรอื 1 x 106 ถึง  

1 x 108 เซลลของ YY แบคทีเรยี เปนทีท่ราบกันโดยทั่วไปแลววามีความสามารถในการควบคุมลําไส 

และยังเปนทีท่ราบกันแลวโดยทั่วไปดวยวา แบคทีเรียและเสนใยอาหารเมื่ออยูรวมกันจะคงการทํางาน

ของแบคทีเรียทีม่ีอยูในลําไสและสงเสริมการทํางานควบคุมลําไส เน่ืองจาก เปนทีท่ราบกันแลว

โดยทั่วไปวา การทําหนาที่ควบคุมลําไสน้ัน เกิดข้ึนเมื่อรางกายรับเอา 1-30 กรัม ของเสนใยอาหาร 

หรือ 1 x 106 ถึง 1 x 108 เซลลของ YY แบคทีเรียเขาไป อกีทั้งยังเปนที่ทราบกันแลวอีกดวยวา 

โดยทั่วไปแลวแบคทีเรียและเสนใยอาหารเมื่อมีอยูรวมกันจะคงการทํางานของแบคทเีรียที่มีอยูในลําไส

และสงเสรมิการทํางานควบคุมลําไส การประดิษฐน้ีนาจะเปนที่ประจักษไดโดยผูชํานาญการในศิลปะ

วิทยาการทีจ่ะผสมสูตรยาสําหรับตานการผิดปกติของลําไสโดยการรวมตัวกันของ 1 x 106 ถึง 1 x 

108 เซลลของ YY แบคทีเรียที่มกีารทําหนาที่ควบคุมลําไสกบั 1 ถึง 30 กรัม ของเสนใยอาหารที่ยังมี

การทําหนาที่ควบคุมลําไส ดังน้ัน การประดิษฐดังกลาวจึงไมมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน30 

ตัวอยางที่ 2 สารสําหรบับําบัดสําหรบัเน้ืองอกที่ตอบสนองตอแพคลิทาเซล 

(Paclitaxel) ที่ถูกผสมสูตรโดยการรวมแพคลิทาเซลกับสารประกอบ X ในปริมาณที่เปนผลสําหรับ 

ลดอาการอาเจียน เน่ืองจากการใชยาแพคลิทาเซล ในการประดิษฐน้ีมันถูกพบวาเน้ืองอกที่ตอบสนอง

ตอแพคลิทาเซลสามารถถูกรักษาขณะทีล่ดอาการอาเจียนซึง่ผลเปนขางเคียง เน่ืองจากขณะใชยา 

                                                             
 30 เรื่องเดียวกัน. 
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แพคลิตาเซลโดยการใชแพคลิตาเซลรวมกับสารประกอบ X ในเวลาเดียวกัน ถึงแมวาแพคลิตาเซล 

เปนสารตานเน้ืองอกที่ดีเย่ียมแตก็เปนที่ทราบกันทั่วไปแลววา การอาเจียนเปนผลขางเคียงเน่ืองจาก

แพคลิตาเซลขณะเวลาใหยาและการใชแพคลิตาเซลรวมกบัสวนประกอบยอยลดอาการอาเจียน ในอีก

ดานหน่ึงกเ็ปนทีท่ราบกันโดยทั่วไปวา สารประกอบ X โดยปกติเปนสารลดกรดอาเจียน โดยมีผลของ

การลดอาการอาเจียนถูกเปดเผยไวในรายละเอียดการประดิษฐกอนหนาวันที่ย่ืนคําขอ ซึ่งเปนทีท่ราบ

กันแลววาแพคลิตาเซลถูกใชรวมกบัสวนประกอบยอยสําหรบัลดอาการอาเจียนซึง่เปนผลขางเคียง 

ของการใชยาแพคลิตาเซลอีกทัง้สารประกอบ X เปนที่ทราบกันแลวอยางดีในฐานะเปนสารประกอบ

สําหรับลดอาการอาเจียน สารรวมทีม่ีแพคลิตาเซลกับสารประกอบ X จึงสามารถถูกกระทําไดอยาง

งายโดยผูชํานาญในศิลปะหรือวิทยาการ เพื่อที่จะลดอาการอาเจียนซึ่งเปนผลขางเคียงของการใชยา

ของแพคลิตาเซล ย่ิงกวาน้ัน ไมมีผลที่ไมเปนทีป่ระจักษโดยงายเพิ่มเติม ซึง่ไมสามารถคาดเดาไดจาก

การใชสารออกฤทธ์ิทัง้ 2 ตัวมารวมกันตามที่ถูกอธิบายไว ดังน้ัน การประดิษฐดังกลาวจงึไมมีข้ันการ

ประดิษฐทีสู่งข้ึน31 

จากการศึกษารายละเอียดเกี่ยวกับสิทธิบัตรยาพบวา รูปแบบสารเคมีพื้นฐานที่ถูก

นํามาอางในการขอรับสิทธิบัตรเภสัชภัณฑ มีดังตอไปน้ี32 

  1) องคประกอบและสูตรผสมทางเภสัชกรรมของสารออกฤทธ์ิเดิม (Compositions 

and Formulations) ไมสมควรไดรับสิทธิบัตร ยกเวน ใหผลที่ไมคาดคิด โดยพิจารณาจาก

วัตถุประสงคของการประดิษฐน้ัน ๆ 

 2) สารรวมทางเภสัชกรรม (Combinations) อาจไดรับสิทธิบัตรหากสารผสมน้ันมี

ผลเสริมฤทธ์ิกัน (Synergistic Effect) และตองมีรายละเอียดของผลการทดสอบทางชีววิทยา 

หมายความรวมถึงฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาและคุณสมบัติทางกายภาพของเภสัชภัณฑดวย  

 3) โพลีมอรฟ (Polymorph) ของสารประกอบชนิดเดิม กระบวนการผลิตโพลมิอรฟ

ที่เกิดจากความพยายามของมนุษย ถือวาเปนการประดิษฐทีอ่าจขอรบัสทิธิบัตรได การพจิารณาวา   

โพลิมอรฟดังกลาวเปนการประดิษฐทีท่ี่สามารถรบัจดทะเบียนไดหรือไมน้ัน ใหพจิารณาวา 

โพลิมอรฟดังกลาวตองไมเปนการประดิษฐที่ไดรบัความคุมครองตามมาตรา 9 และตองเปนการ

ประดิษฐที่ขอรับสิทธิบัตรได ตามมาตรา 5 โดยรายละเอียดการประดิษฐดังกลาวตองมีข้ันการประดิษฐ

ที่สูงข้ึน โดยพจิารณาจากประสทิธิผลในการรักษาที่ดีข้ึนจากเดิมอยางมีนัยสําคัญหรอืสามารถแกไข

ปญหาทางเทคนิคอยางมีนัยสําคัญได  

                                                             
 31 เรื่องเดียวกัน. 

 32 เรื่องเดียวกัน. 
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  4) อนุพันธของสารประกอบชนิดเดิมในกลุมของเกลือ อีเธอร และเอสเทอร (Salt, 

Ether, Ester) เกลือใหม อีเทอร เอสเทอร และรูปแบบใหม ๆ ที่ดัดแปรมาจากสารเคมีที่มอียูแลว             

อาจพิจารณาใหรับสิทธิบัตรไดหากมผีลการทดลองดวยวิธีการที่เหมาะสมที่บงช้ีไดวาทําใหเกิดผลที่

คาดไมถึงเมื่อเทียบกับสูตรตํารบัเดิม  

  5) ไอโซเมอร (Isomers) ไอโซเมอรที่แมมสีูตรโมเลกลุเหมอืนกัน แตมีโครงสรางทาง

เคมีแตกตางกันและเปนสารคนละกลุม อาจพจิารณาไดวามคีวามใหมมข้ัีนตอนการประดิษฐทีสู่งข้ึน

อาจไดรับสิทธิบัตรได   

 6) เมตาโบไลทที่ออกฤทธ์ิ (Active Metabolite) สารประกอบที่อยูในรูปที่ยังคง

ออกฤทธ์ิไดหลงัจากผานกระบวนการเมตาโบลิซมึที่เกิดข้ึนในรางกายของสิง่มีชีวิต และโปรดรัก 

(Prodrug) ในกรณีที่ตัวยาสําคัญ (Active Ingredients) ถูกเปดเผยแลว การขอถือสิทธิของโปรดรัก 

อาจทําไดแตตองไมอางสทิธิถึงตัวยาสําคัญเดิม และไมใชการสกัดจากธรรมชาติ แตหากพบวาเกิดจาก

การสงัเคราะหข้ึนและมีความใหมและมีข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึนอาจใหสิทธิบัตรได  

 7) การทําสารใหบรสิุทธ์ิ (Purification Compound) การทาํใหสารที่รูจักอยูแลว

น้ันมีความบรสิุทธ์ิมากข้ึน ไมมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน ไมสมควรไดรับสิทธิบัตร  

 8) Markush Structure เปนลักษณะของการระบุโครงสรางของสารประกอบที่

สามารถมกีลุมอนุพันธตาง ๆ ทําหนาที่แทนกันไดหลายชนิด ทําใหเกิดสารประกอบที่มีหนาที่การ

ทํางานเทาเทียมกัน หากผลการทดลองที่เกี่ยวของสามารถนําเสนอขอมูลของตัวแทนอนุพันธกลุม  

ตาง ๆ ไวอยางชัดเจนและสามารถใหผูชํานาญในระดับสามญัวิทยาการทีเ่กี่ยวของสามารถทําได   

การระบุโครงสรางน้ันขอรับความคุมครองได 

 9) คําขอรับสทิธิบัตรแบบคัดเลือก (Selection Patent) ในทางเภสัชภัณฑ ถูกนํา 

มาใชกับการประดิษฐทางเคมีที่มลีักษณะทางเทคนิคและโครงสรางที่มีความซบัซอน ซึง่เกิดจากการ

ประกอบสูตรสารเคมีหรือสารประกอบอื่น ๆ หลายชนิดเขาดวยกัน และเกิดผลในทางใดทางหน่ึง   

คําขอรับสทิธิบัตรในกลุมน้ีมักเปนการเลือกจากกลุมของ Markush Structure ซึ่งอาจมีทั้งที่เคย

เปดเผยมาโดยเฉพาะเจาะจงในการแสดงตัวอยางการประดิษฐของคําขอรับสิทธิบัตรเดิมแลวอาจไดรบั

สิทธิบัตร ซึ่งการประดิษฐดังกลาวตองแสดงใหปรากฏวาโครงสรางตาง ๆ เหลาน้ันสามารถใหผล

ในทางใดทางหน่ึงทีม่ีขอไดเปรียบเหนือการประดิษฐที่มีอยูกอนแลว แนวปฏิบัติเห็นวาสทิธิบัตรที่ได

จากการคัดเลอืกไมควรไดรบัความคุมครองสิทธิบตัร เน่ืองจากสารหรอืตัวยาที่ถูกเลือกมาน้ันก็เปน

หน่ึงในสารประกอบที่ถูกเปดเผยไปแลว ดังน้ันจงึไมมีความใหม ยกตัวอยาง เชน กรณีทีส่ารประกอบ

ตัวน้ันเปนสารที่เปนโครงสรางของตัวยาที่เปนสทิธิบัตรอันปรากฏอยูแลว หรอืถูกรวมอยูใน

องคประกอบสวนใหญของสิทธิบัตรอันปรากฏอยูแลวน้ัน  
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 10) สิทธิบัตรการใช (Use Claim) การเขียนขอถือสิทธิเปนการใชยาเพื่อรกัษาโรค 

จะไมไดรบัความคุมครอง แตถาขอถือสิทธิเปนการใชเพื่อการผลิตในทางอุตสาหกรรมสามารถขอรับ

สิทธิบัตรกระบวนการได  

 โดยสรปุกลาวคือ คูมือการตรวจสอบคําขอรบัสทิธิบัตรการประดิษฐ ทางดานเคมีและเภสัช

ภัณฑของกรมทรัพยสินทางปญญาของประเทศไทย มเีน้ือหาแนวทางไปในทิศทางเดียวกันกับแนว

ทางการตรวจสอบสิทธิบัตร (Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: 

Developing a Public Health Perspective) ของโครงการพัฒนาแหงสหประชาชาติ (UNDP) ดังที่

ไดกลาวไปแลวในบทที่ 3 ในหลักการพิจารณาความใหมของการประดิษฐทางเภสัชภัณฑ หลกัการ

พิจารณาข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนของการประดิษฐทางเภสัชภัณฑ หลักการพิจารณาการประยุกตใชได

ทางอุตสาหกรรมของการประดิษฐทางเภสัชภัณฑ หรอืรปูแบบสารเคมีพื้นฐานที่ถูกนํามาอางในการ

ขอรับสิทธิบัตรเภสัชภัณฑ จึงสงผลใหนับต้ังแตประเทศไทยมีคูมือการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการ

ประดิษฐทางดานเคมีและเภสัชภัณฑ ทําใหการพจิารณาการประดิษฐทางยามีความชัดเจนมากข้ึน  

ซึ่งคูมือดังกลาวถือเปนแนวปฏิบัติที่ดีที่ทําใหลดปญหาการจดทะเบียนแบบไมมีวันหมดอายุ และทําให

ผูตรวจสอบสทิธิบัตรมีแนวปฏิบัติที่ไปในทิศทางเดียวกันในการรับพิจารณาคําขอสิทธิบัตรสิง่ประดิษฐ

เภสัชภัณฑ 

 4.1.6 สิทธิของผูทรงสิทธิบัตร 

 การคุมครองสทิธิบัตรมีวัตถุประสงคที่สําคัญหลายประการ แตหน่ึงในวัตถุประสงคในการให

ความคุมครองสทิธิบัตรเพื่อตองการคุมครองสทิธิของผูประดิษฐที่ไดมานะอุตสาหะ สั่งสมความรู 

ประสบการณ ความเช่ียวชาญในการสรางสรรคผลิตสิง่ประดิษฐอันเปนนวัตกรรมใหม ๆ ข้ึนมา      

และจงูใจใหผูประดิษฐเปดเผยขอมลูการปะดิษฐแลกเปลี่ยนกับสทิธิผูกขาดทีผู่ประดิษฐไดจะไดรับ

ประโยชนอันชอบธรรมตามกฎหมายในหวงเวลาที่กฎหมายกําหนดให33 

 ซึ่งสทิธิของผูทรงสทิธิตามกฎหมายสิทธิบัตรของไทย ไดแก 

 1) สิทธิแตเพียงผูเดียวในการผลิต ใช ขาย หรือนําเขามาซึ่งผลิตภัณฑตามสิทธิบัตร 

 2) สิทธิที่จะใชถอยคําแสดงวาไดรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตร 

 3) สิทธิที่จะอนุญาตใหบุคคลอื่นใชสทิธิภายในระยะเวลาคุมครองสิทธิ 

                                                             
 33 ใจรัก เอ้ือชูเกียรต,ิ “การใชประโยชนตามกฎหมายสิทธิบัตรบริบทที่เปล่ียนแปลงไป”, วารสาร

กฎหมายทรัพยสินทางปญญาและการคาระหวางประเทศ ศาลทรัพยสินทางปญญาและการคาระหวางประเทศ

กลาง, 17(2557): 88. 
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4) สิทธิในการโอนสิทธิ การละเมิดสิทธิบัตรจะสงผลใหผูทรงสิทธิบัตรสามารถ

ดําเนินคดี หรือการบงัคับสทิธิในสิทธิบัตรตอผูกระทําละเมิดตามกฎหมายได ซึ่งเปนหลักเกณฑการให

ความคุมครองสทิธิบัตรเชนเดียวกับกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสวนใหญ 

 กลาวโดยสรุปคือ ผูทรงสทิธิบัตรมีสทิธิและหนาที่ตาง ๆ ตามที่กฎหมายกําหนดใหโดยผูทรง

สิทธิบัตรมสีิทธิแตเพียงผูเดียวทีจ่ะใชประโยชนจากการประดิษฐที่ไดรับสิทธิบัตร และมสีิทธิหวงกัน   

มิใหผูอื่นมาใชประโยชนจากสิทธิบัตรของตนโดยไมไดรับความยินยอม ผูทรงสิทธิบัตรยังมีสทิธิในการ

อนุญาตใหบุคคลอื่นใชสิทธิตามสิทธิบัตร เชนเดียวกับสิทธิทีก่ฎหมายไดใหแกผูทรงสทิธิบัตรไมวา

ทั้งหมดหรือแตบางสวนได หรือผูทรงสิทธิบัตรจะทําสญัญาอนุญาตใหใชสิทธิ โดยใหผูทรงสทิธิซึ่งเปน

ผูอนุญาตใหใชสิทธิ (Licensor) สามารถเรียกคาตอบแทนจากผูรบัอนุญาต (Licensee) หรือไมก็ได 

โดยสัญญาที่ทําระหวางกันเรียกวา “สัญญาอนุญาตใหใชสิทธิตามสิทธิบัตร” ซึ่งกฎหมายไดกําหนด

แบบแหงสญัญาอนุญาตใหใชสิทธิวาตองทําเปนหนังสือและจดทะเบียนตอพนักงานเจาหนาที่ตาม

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดโดยกฎกระทรวง โดยผูทรงสทิธิบัตรจะกําหนดเงื่อนไข 

ขอจํากัดสทิธิ หรือคาตอบแทนไวในลักษณะทีเ่ปน การจํากดัการแขงขันโดยไมชอบธรรมไมได 

มิเชนน้ันจะตกเปนโมฆะ34  

 

4.2 ประเด็นปญหาทางกฎหมายสิทธิบัตรที่สงผลตอสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

 จากปญหาการจดทะเบียนสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุที่มจีํานวนเพิ่มมากข้ึนทกุปและมี

แนวโนมจะเพิ่มมากข้ึนเรื่อย ๆ ในประเทศไทย โดยเฉพาะอยางย่ิงในกลุมสทิธิบัตรยา ปญหาดังกลาว

อาจเพราะสงผลกระทบตอสิทธิในสุขภาวะจากการเขาถึงยาของประชาชนและรัฐตองแบกรับ

คาใชจายในระบบหลกัประกันสุขภาพเปนจํานวนมาก อีกทัง้เปนการชะลอใหยาช่ือสามัญเขาสูตลาด

ไดชาลง จึงมปีระเด็นที่ควรนํามาพิจารณาวาสิทธิบัตรที่ไมมวัีนหมดอายุที่พบในปจจบุันอันเปนกลยุทธ

ทางธุรกจิของผูผลิตเพื่อตองการแสวงหาประโยชนจากสิทธิบัตรใหไดยาวนานทีสุ่ดดวยวิธีการที่หลาก 

หลายน้ันมีความชอบดวยกฎหมายหรือไม ในประเด็นดังกลาวน้ีจึงมีการวิเคราะหเปรียบเทียบลักษณะ

ของสิทธิบัตรไมมีวันหมดอายุกบัเงื่อนไขการใหความคุมครองสิทธิบัตรและคูมือการตรวจสอบคําขอรับ

สิทธิบัตรการประดิษฐ ทางดานเคมีและเภสัชภัณฑของกรมทรัพยสินทางปญญาของประเทศไทย  

โดยมีรายละเอียดดังตอไปน้ี 

 1) การนําการประดิษฐแบบเดิม ต้ังแต 2 การประดิษฐข้ึนไปมารวมกันเพื่อใหงายตอการใช

งานแตสงผลตอการใชงานดังเชนเดิม โดยมรีายละเอียดดังตอไปน้ี 

                                                             
 34 กฎกระทรวงฉบับที่ 25 (พ.ศ. 2542) (ลงวันที่ 24 กันยายน 2542) วาดวยการจดทะเบียน การอนุญาต

ใหใชสิทธิและการโอนสิทธิ. 
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  1.1) วิเคราะหเปรียบเทียบกับหลักในเรือ่งความใหม 

  ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร ไดกําหนด “ความใหม” เอาไวเปนเงือ่นไขหน่ึงในการ

ย่ืนคําขอรับสทิธิบัตรโดยถือไดวาเปนเงื่อนไขประการแรกทีก่ฎหมายสทิธิบัตรของทุกประเทศกําหนด

ไว ซึ่งกฎหมายสทิธิบัตรของประเทศตาง ๆ อาจกําหนดระดับความหมายของคําวา “ความใหม” ไว

แตกตางกัน ข้ึนอยูกับนโยบายของแตละประเทศ อยางไรก็ตาม อาจสรุปลักษณะทีส่อดคลองกันในแต

ละประเทศไดวา ความใหม หมายถึง การประดิษฐน้ันยังไมเคยปรากฏตอสาธารณชนมากอน ไมวา

โดยวาจาหรอืเปนลายลักษณอักษร 

  ดังน้ัน หากจะพิจารณาถึงลักษณะของสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุในประเภทน้ีจะพบ

ไดวาเปนเพียงการนําสิทธิบัตรเดิมที่มีอยูแลวมารวมกันเพื่อใหเกิดผลที่ใชงานงายกวาเดิม ดังน้ันงาน

ประดิษฐใดทีเ่กิดจากการนํางานอันมสีิทธิบัตรสองงานมารวมกันจนเกิดเปนงานใหมข้ึนมาจงึไมถือวามี 

“ความใหม” แตอยางใด เพราะเปนงานที่ปรากฏอยูแลวแตเพียงนํามารวมกันเทาน้ันจึงไมมีความใหม

แตอยางใด  

  1.2) วิเคราะหเปรียบเทียบกับหลักข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน 

  ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน เปนอีกเงื่อนไขหน่ึงที่จะนํามาพิจารณาไดวาการประดิษฐ

ดังกลาวน้ันสมควรจะไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรหรือไม ซึง่ตามทีผู่เขียนไดกลาว

มาแลวในบทกอนวาการจะพิจารณาข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึนหรือไมน้ัน ในเบื้องตนใหพิจารณาจากการ

ประเมินคุณภาพของการประดิษฐโดยการเปรียบเทียบกบัคําขอรับความคุมครองการประดิษฐที่ได

ปรากฏอยูแลว (Prior Art) เพื่อที่จะตรวจสอบดูวาวิธีการหรอืเทคโนโลยี หรือสิง่ประดิษฐมีมากอนอยู

แลวหรือไม ถามี Prior Art การจดทะเบียนสิทธิบัตรกจ็ะไมสามารถเกิดข้ึนได 

  ดังน้ัน แลวเมื่อพจิารณาถึงการนําการประดิษฐแบบเดิม ต้ังแต 2 การประดิษฐข้ึนไป

มารวมกันเพื่อใหงายตอการใชงานแตสงผลตอการใชงานดังเชนเดิม พบวาเปนเพียงการนําสิทธิบัตร

เดิมที่มอียูแลวสองสิทธิบัตรมารวมกันจนเกิดเปนการประดิษฐอันหน่ึงข้ึนใหมเทาน้ันหากการกระดิษฐ

ชนิดน้ีไมกอใหเกิดผลที่คาดไมถึงและไมใหผลลัพธที่มากไปกวาการประดิษฐทั้งสองประเภท ยอมถือวา

การประดิษฐดังกลาวไมมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนแตอยางใด จึงไมสมควรไดรับความคุมครองตาม

กฎหมายสทิธิบัตร แตอยางไรก็ตามหากการประดิษฐดังกลาวเปนการนําสิทธิบัตรทีม่ีอยูแลวมารวมกัน

แตผลทีเ่กิดจากการนําสองสทิธิบัตรมารวมกันน้ันสามารถทาํใหเกิดเปนสารประกอบชนิดใหมและ

ไดผลที่คาดไมถึง กรณีดังกลาวก็อาจถือวาเปนการประดิษฐข้ึนใหมเพราะเกิดเปนสารประกอบใหมที่

ไมเคยมีอยูแลว และถือเปนข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนไดเพราะการผสมน้ันทําใหเกิดผลที่คาดไมถึงไดจงึ

ถือวาเปนข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึนน่ันเอง  

  1.3) วิเคราะหเปรียบเทียบกับคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรการประดิษฐและ 

อนุสิทธิบัตรทางดานเคมีและเภสัชภัณฑของกรมทรัพยสินทางปญญา  
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  จากการศึกษาคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรการประดิษฐและอนุสิทธิบัตรทางดานเคมี

และเภสัชภัณฑ ผูวิจัยพบวา การนําเอาการประดิษฐต้ังแตสองการประดิษฐข้ึนไปมารวมกันจนเกิด

เปนการประดิษฐชนิดใหมแลวหากพบวาอนุพันธของสารเคมีที่เกิดข้ึนน้ันที่มีคุณสมบัติแตกตางจาก

สารเคมีเดิมอยางเห็นไดชัดทางดานประสิทธิภาพ ในการประดิษฐทางเภสัชภัณฑแลวก็จะสามารถเขา

ลักษณะทีส่ามารถขอรับสิทธิบัตรได แตการนําการประดิษฐแบบเดิม ต้ังแต 2 การประดิษฐข้ึนไปมา

รวมกันเพือ่ใหงายตอการใชงานแตสงผลตอการใชงานดังเชนเดิม ไมไดกอใหเกิดคุณสมบัติที่แตกตาง

จากการประดิษฐเดิม หรือทําใหเกิดผลที่คาดไมถึงแตอยางใด ดังน้ันจึงไมสมควรไดรบัความคุมครอง

ตามกฎหมายสิทธิบัตรแตอยางใด 

 2) การใชวิธีการจัดองคประกอบใหม (New Composition) ซึ่งเปนการนําการประดิษฐเดิม

มาปรบัปรุงแกไขเพียงเล็กนอย หรือเพิ่มเติมรายละเอียดเพียงเลก็นอยเพื่อใหมีคุณสมบัติบางอยาง

เปลี่ยนแปลงไป 

  2.1) วิเคราะหเปรียบเทียบกับหลักในเรือ่งความใหม 

  ตามที่ผูวิจัยไดกลาวมาไวในขางตนวา “ความใหม” ถือเปนเงื่อนไขประการหน่ึงที่

สําคัญ ดังน้ันการที่จะไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรหรือไมยอมตองพิจารณาในเรื่องความ

ใหมดวย สิ่งประดิษฐทีจ่ะสามารถขอรับสิทธิบัตรได สิ่งประดิษฐน้ันตองเปนสิ่งใหม และสิง่ประดิษฐจะ

สูญสิ้นการเปนสิ่งใหมเมื่อปรากฏอยูในสิ่งประดิษฐที่ถูกเผยแพรแลว ถาวัตถุประสงคในการเปดเผย

สิ่งประดิษฐเกี่ยวของโดยตรงกบัการขอรับความคุมครองของสิ่งที่ประดิษฐทีม่ีปรากฏอยูกอน สิง่น้ันก็

ไมสามารถขอรับสิทธิบัตรไดอีกตอไป แตหากไมใชการเปดเผยที่เกี่ยวของโดยตรงกบัวัตถุประสงค

ดังกลาว ก็สมควรไดรับการพจิารณาวาเปนสิง่ใหม เชน การจัดวางองคประกอบใหม เปนสวนสําคัญ

ในการพิจารณาวาลักษณะของยาจะสามารถไดรบัสทิธิบัตรหรือไม โดยพจิารณาจากความเสถียร 

ความสามารถทางชีวภาพ ความสามารถในการผลิต และเสนทางการใชตัวยาเพื่อรักษาผูปวย  

  ดังน้ัน หากพิจารณาในเรื่องของความใหมแลว เปนที่ทราบดีอยูแลววาการเปดเผย

ชนิดของโมเลกลุที่ประกอบอยูแลวไมเปนเหตุเพียงพอทีจ่ะทาํใหพิจารณาวาชนิดของโมเลกุลน้ันเปน

สิ่งใหมได ในกรณีน้ีผูวิจัยเห็นวาการพัฒนาไมควรมองแคในมุมของการรกัษาหากสามารถทําใหเกิด

ประโยชนตอผูปวยได ซึ่งการใชวิธีการจัดองคประกอบใหม (New Composition) หากเกิดประโยชน

ในการพัฒนายอมสามารถไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร 

  2.2) วิเคราะหเปรียบเทียบกับหลักข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน 

  การพิจารณาสิง่ทีส่ามารถขอรับสิทธิบัตรได ยอมไมใชแคการมีความใหมและมี

ประโยชนแตตองไมเปนที่ประจักษโดยงาย (Nonobvious) ซึ่งหลักเกณฑขอน้ีเปนที่ยอมรบักันอยาง

กวางขวางเพราะเปนองคประกอบสําคัญของการอธิบายคําวา “สิ่งประดิษฐ” ซึง่สทิธิบัตรที่ไมมีวัน

หมดอายุมปีญหาในการพจิารณาเรื่องการไมเปนที่ประจักษโดยงายหรอืการมีข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน
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ซึ่งบุคคลผูพจิารณามองวาสิง่ประดิษฐน้ันเปนสิง่ที่เปนทีป่ระจักษโดยงายเพราะรูแลววากระบวนการ

คิดคนมีที่มาอยางไร ผูวิจัยมีความเห็นวาในการวางหลกัเกณฑในการพจิารณาน้ีควรพจิารณาความ

พยายามของผูประดิษฐในการประกอบองคประกอบของงานที่ปรากฏอยูกอนแลว และทําใหบุคคล

ทั่วไปไดทราบถึงเจตนาที่จะมีการกระตุนใหเกิดความพยายามในการประดิษฐงานจากสิ่งประดิษฐที่มี

อยูกอนแลว เพราะโดยธรรมชาติของการประดิษฐทีเ่กี่ยวของกับการคิดคนสูตรใหมหรอืการคิดคน

วิธีการใชใหมในตัวยาแตละตัว ก็เปนไปเพื่อใหตอบสนองตอความตองการของตลาดและเพิม่

ประสิทธิภาพในการรักษาโรค 

  ดังน้ัน การใชวิธีการจัดองคประกอบใหม (New Composition) ที่นําการประดิษฐ

เดิมมาปรบัปรุงแกไขเพียงเล็กนอย หรือเพิ่มเติมรายละเอียดเพียงเล็กนอยเพือ่ใหมีคุณสมบัติบางอยาง

เปลี่ยนแปลงไป จะตองพจิารณาวาการทดลองสารประกอบที่ปรากฏอยูแลว ไมเปนที่ประจกัษโดยงาย

และผลลพัธที่เกิดข้ึนเปนผลลัพธที่ไมสามารถคาดการณไดยอมสมควรไดรับความคุมครองตาม

กฎหมายสทิธิบัตร  

  2.3) วิเคราะหเปรียบเทียบกับคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรการประดิษฐและ  

อนุสิทธิบัตรทางดานเคมีและเภสัชภัณฑของกรมทรัพยสินทางปญญา  

  กรณีดังกลาวจะพบวา หากพจิารณาควบคูไปกับคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรการ

ประดิษฐและอนุสิทธิบัตรทางดานเคมีและเภสัชภัณฑ ของกรมทรัพยสินทางปญญาแลวจะพบวา คูมือ

ดังกลาวไดกําหนดหลกัเกณฑไววาหากการประดิษฐข้ึนใหมน้ัน มีโครงสรางและ หรือองคประกอบที่

เฉพาะอยางชัดเจนหรือไม ถาสามารถตีความไดวาผลิตภัณฑที่ขอถือสิทธิมโีครงสรางหรือองคประกอบ

ที่แตกตางจากผลิตภัณฑที่มีเปดเผยไวในเอกสารอางอิงถือวาขอถือสิทธิน้ันมีความใหมจะสามารถเขา

ลักษณะทีจ่ะขอรบัสทิธิบัตรได แตจากการศึกษาสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุในประเภทน้ีจะพบวาเปน

เพียงการนําเอาสารประกอบเดิมที่มีอยูแลวมาจัดเรียงองคประกอบใหมเทาน้ัน ไมไดทําใหการ

ประดิษฐใหมน้ีมีโครงสรางทางเคมี หรือองคประกอบที่แตกตางจากการประดิษฐเดิมในสาระสําคัญ 

แตอยางใดเลย แตผูประดิษฐกลบันําการประดิษฐน้ีมาขอรบัความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตร

อยางไมมีทีส่ิ้นสุด ตอกรณีดังกลาวจงึไมอาจถือวาเปนการยอมรบัได และไมควรไดรับความคุมครอง

ตามกฎหมายสิทธิบัตรแตอยางใด  

 3) การเปลี่ยนตราสินคาจากกรณีที่สทิธิบัตรใกลทีจ่ะหมดอายุ บริษัทเจาของสิทธิบัตรจะทํา

การโฆษณาผลิตภัณฑของตนภายใตตราสินคาอื่น ๆ เพื่อดึงดูดความสนใจจากผูบริโภคและแพทยเพือ่

ยืดอายุของผลิตภัณฑ  

  3.1) วิเคราะหเปรียบเทียบกับหลักในเรือ่งความใหม 

  จากการศึกษาพบวา การเปลี่ยนตราสินคาเปนเพียงการพยายามปรบัปรุงช่ือทางการ

คาในการแสวงหากําไรของผูทรงสิทธิบัตรเทาน้ัน ไมมีการนําการประดิษฐที่ไดรบัสทิธิบัตรมาปรับปรงุ
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แกไขในรายละเอียดหรือสารประกอบแตอยางใด เปนการอาศัยชองทางเศรษฐกิจเพือ่แสวงหา

ประโยชนจากสทิธิบัตรที่ใกลหมดอายุการคุมครอง โดยการพัฒนายาใหมีคุณสมบัติทางเคมีที่แตกตาง

ไปจากยาตัวเดิม รวมถึงมีกระบวนการผลิตทีเ่ปลี่ยนแปลงไปจากเดิม เพื่อใหเกิดเปนยารุนใหมและ

นํามาขอรับสิทธิบัตรกอนที่ยาตัวเดิมจะหมดอายุความคุมครองลง  

  3.2) วิเคราะหเปรียบเทียบกับหลักข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน 

  จากที่กลาวมาในขางตนวาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุในประเภทน้ีเปนเพียงการใช

กลไกทางเศรษฐกิจเพื่อนําสิทธิบัตรที่ใกลหมดอายุมาแสวงหาประโยชนเพื่อสามารถชวยใหธุรกจิมี

ชวงเวลาที่ยาวนานข้ึน ดังน้ันหากพจิารณาข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนการเปลี่ยนตราสินคาในยาใหมโดย

นํายาเดิมที่ใกลหมดอายุความคุมครองมาปรับปรงุไมกอใหเกิดข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนทีจ่ะไดรบัความ

คุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรแตอยางใด  

  3.3) วิเคราะหเปรียบเทียบกับคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรการประดิษฐและ 

อนุสิทธิบัตรทางดานเคมีและเภสัชภัณฑของกรมทรัพยสินทางปญญา  

  ดังที่ผูวิจัยไดกลาวมาแลวตอนตนวาการเปลี่ยนตราสินคาเปนเพียงการนํากลไก

ทางการตลาดหรือในทางเศรษฐกิจมาใชเพื่อเปนเครื่องมือในการแสวงหาประโยชนทางธุรกจิเทาน้ัน 

ดังน้ันผูวิจัยเห็นวาไมอาจนํากรณีดังกลาวมาใชกับคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรการประดิษฐและ  

อนุสิทธิบัตรทางดานเคมีและเภสัชภัณฑของกรมทรัพยสินทางปญญา  

  อยางไรก็ดี ในการเปลี่ยนตราสินคาแมจะไมมีการคิดคนสิ่งประดิษฐที่มีความใหม

หรือมีข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึนเพียงพอทีจ่ะไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตร แตผูวิจัยมี

ความเห็นวาบริษัทผูผลิตยาสามารถจูงใจใหแพทยและผูปวยเช่ือวาการจายเงินเพิ่มข้ึนเพื่อยาที่มกีาร

ปรับปรงุสูตรเพียงเล็กนอยน้ันคุมคาแลว โดยแพทยเปนผูวินิจฉัยและเลือกยาใหผูปวยซึง่เปนผูบริโภค 

ซึ่งการวางขายผลิตภัณฑดวยวิธีการดังกลาวกอนที่สิทธิบัตรจะหมดลงสงผลตอการผกูขาดทางตลาด 

โดยผูบริโภคจะยังคงซื้อผลิตภัณฑยาของบริษัทน้ันตอไป เน่ืองดวยความคุนเคยในผลิตภัณฑน้ัน 

ถึงแมวาระยะเวลาในสิทธิบัตรยาตัวน้ันจะสิ้นสุดลงแลวก็ตาม อันถือเปนขอไดเปรียบของการมี

ภาพลักษณของตราสินคาหรือบริการที่แข็งแกรงที่ยังคงชวยเสริมสรางใหเกิดความไดเปรียบในการ

แขงขันในปจจบุันได  

 4) การจายเพื่อการชะลอความเปนยาสามัญน้ี เปนวิธีการทีบ่ริษัทยาจะทําการจายเงินทุน

จํานวนมาก เพื่อใหชะลอการเกิดยาสามัญเขาสูตลาดในระยะเวลาหน่ึงทีบ่ริษัทยาตองการ หรือการ

ผูกขาดรวมเปนหุนสวนกบับริษัทยาช้ันนําทั่วไปในตลาดกอนที่ระยะเวลาในสทิธิบัตรจะหมดลง  

เพื่อเพิ่มมลูคาของผลิตภัณฑและเพิม่ความนิยมที่มีตอสินคา (Brand Royalty) 
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  4.1) วิเคราะหเปรียบเทียบกับหลักในเรือ่งความใหม 

  การจายเพื่อการชะลอความเปนยาสามัญน้ีเปนการที่นักลงทนุจายเงินเปนจํานวน

มากเพื่อชะลอการเกิดยาสามญัเขาสูตลาดในระยะเวลาหน่ึงที่บริษัทยาตองการ หรอืการผูกขาดรวม

เปนหุนสวนกบับริษัทยาช้ันนําทั่วไปในตลาดกอนที่ระยะเวลาในสิทธิบัตรจะหมดลง เพื่อเพิ่มมูลคา

ของผลิตภัณฑและเพิ่มความนิยมทีม่ีตอสินคา เพื่อยืดระยะเวลาที่ทําใหสิทธิบัตรยาไมหมดอายุ  

จากวิธีการดังกลาวจะพบวาไมไดมีการเปลี่ยนแปลงสูตร กรรมวิธี แกไข เปลี่ยนแปลง หรือตัดตอ

สิ่งประดิษฐทีม่ีอยูแลว ดังน้ันตอกรณีดังกลาวจงึไมมีการเกิดสิ่งประดิษฐใหมทีจ่ะเขาเงื่อนไขในการ

ขอรับสิทธิบัตรแตอยางใด  

  4.2) วิเคราะหเปรียบเทียบกับหลักข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน 

  จากทีผู่วิจัยไดกลาวมาในขางตนวาการจายเพื่อการชะลอความเปนยาสามัญเปน

เพียงการจายเงินเพื่อชะลอการเกิดยาสามัญเขาสูตลาด ดังน้ันตอกรณีน้ีจงึไมมีการปรับเปลี่ยนสูตร

กรรมวิธีกับการประดิษฐแตอยางใด แตเปนการใชยุทธวิธีทางเศรษฐกจิเพื่อแสวงหาประโยชนจาก

สิทธิบัตรที่ใกลหมดอายุ ดังน้ีจึงไมอาจเกิดกรณีมีข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนเพื่อเขาหลกัเกณฑในการ

ขอรับความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรไดแตอยางใด  

  4.3) วิเคราะหเปรียบเทียบกับคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรการประดิษฐและ 

อนุสิทธิบัตรทางดานเคมีและเภสัชภัณฑของกรมทรัพยสินทางปญญา  

  กรณีดังกลาวเปนเพียงการที่นักลงทุนจายเงินเปนจํานวนมากเพื่อชะลอการเกิดยา

สามัญเขาสูตลาดในระยะเวลาหน่ึงทีบ่ริษัทยาตองการ หรอืการผกูขาดรวมเปนหุนสวนกับบริษัทยา 

ช้ันนําทั่วไปในตลาดกอนที่ระยะเวลาในสิทธิบัตรจะหมดลง สําหรับเพิ่มมลูคาของผลิตภัณฑและเพิม่

ความนิยมที่มีตอสินคา ดังน้ัน จึงไมอาจนํากรณีดังกลาวมาใชกับคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรการ

ประดิษฐและอนุสิทธิบัตรทางดานเคมีและเภสัชภัณฑ ของกรมทรัพยสินทางปญญาได   

  อยางไรก็ดี ผูวิจัยมีความเห็นวาการเพิ่มมลูคาของผลิตภัณฑและเพิม่ความนิยมที่มี

ตอสินคามีสวนสําคัญที่กอใหเกิดพฤติกรรมการซื้อ ซึ่งความภักดีตอตราสินคาเกิดจากการทีผู่บริโภค

รับรูคุณคาและความพึงพอใจในตราสินคาแลวจึงนําไปสูพฤติกรรมการซื้อ ซึ่งถือเปนเปาหมายสําคัญ

ทางการตลาด หากผูบริโภคมีความเช่ือมั่นในตราสินคาน้ันกเ็ปนการยากที่จะไปบริโภคตราสินคาอื่น 

 5) การใชกลยุทธราคาเชิงรบั (Defensive Pricing Strategies) การใชกลยุทธในการแขงขัน

กับบริษัทยาโดยทั่วไป ไมยอมใหบริษัทยาสามัญเขามามสีวนแบงในตลาด หลังจากอายุในสิทธิบัตรยา 

เดิมหมดลงแลว โดยเจาของบริษัทยาจะนํายาตัวเดิมมาพฒันาปรับปรงุเพื่อเกิดวิธีการใชใหมแตอาจให

ผลลัพธที่ไมตางจากเดิม โดยการแขงขันดานราคาของผลิตภัณฑกับบริษัทยาอื่น ๆ ในตลาด หรือการ

ที่บริษัทยาเจาของสทิธิบัตรเปนเจาของบริษัทยาโดยทั่วไปเพื่อขัดขวางบริษัทยาอื่น ๆ หรือกรณีที่

ผลิตภัณฑของบริษัทเปนยาชีววัตถุคลายคลึงซึ่งจะไดรับความคุมครองในระยะเวลาที่นานกวาปกติ 
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  5.1) วิเคราะหเปรียบเทียบกับหลักในเรือ่งความใหม  

  ในกรณีดังกลาวจะเห็นไดวาเปนการนํายาตัวเดิมที่มีอยูแลวมาปรบัปรุงพฒันา   

เพียงเล็กนอยเพือ่ใหเกิดวิธีการใชใหม ซึ่งการย่ืนขอรับความคุมครองสิทธิบัตร สิ่งประดิษฐน้ันตอง 

เปนสิ่งใหม และสิ่งประดิษฐจะสญูสิ้นการเปนสิ่งใหมเมื่อปรากฏอยูในสิ่งประดิษฐที่ถูกเผยแพรแลว  

ถาวัตถุประสงคในการเปดเผยสิง่ประดิษฐเกี่ยวของโดยตรงกบัการขอรับความคุมครองของสิ่งที่

ประดิษฐทีม่ีปรากฏอยูกอน สิ่งน้ันก็ไมสามารถขอรับสิทธิบัตรไดอีกตอไป ซึ่งกรณีขางตนน้ีไมพบวามี

การคนพบสารประกอบใดข้ึนมาใหม สารประกอบหลักยังคงเปนสารประกอบตัวเดิม มีประสทิธิภาพ

คลายเดิมหรือเพียงดีข้ึนมาเล็กนอยดังน้ัน ดังน้ันในกรณีดังกลาวจึงไมอาจถือวาเกิดการปรับปรงุหรือ

พัฒนาข้ึนที่กอใหเกิดการประดิษฐข้ึนใหมแตอยางใด เพราะเปนเพียงการนําการประดิษฐที่เคยไดรบั

การคุมครองมาอยูแลวมาพัฒนาเทาน้ัน จงึถือเปนงานทีม่ีการปรากฏตอสาธารณะชนอยูแลวในวันที่

ขอรับสิทธิบัตร งานประดิษฐที่ถูกแกไขพัฒนาดังกลาวจึงไมมีลักษณะของความใหมทีจ่ะเขาลักษณะ

ของการขอรับสิทธิบัตรไดแตอยางใด  

  5.2) วิเคราะหเปรียบเทียบกับหลักข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน 

  จากการศึกษาผูเขียนพบวาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุในประเภทน้ีเปนเพียงการ  

นําสิทธิบัตรที่มีอยูแลวมาพฒันาเพียงเล็กนอยแลวนําสิ่งที่ไดมาย่ืนคําขอรับจดสิทธิบัตรใหม ตอกรณี

ดังกลาวจงึตองนํามาพิจารณาวาวิธีการรักษาใหมจะไมเปนทีป่ระจักษโดยชัดแจงหากงานที่ปรากฏอยู

กอนไมไดกอใหเกิดความคาดหวังวาการใชผลิตภัณฑน้ันจะสามารถใชไดผลเชนกันดวยวิธีการใหมน้ัน 

การเปดเผยชนิดของสารประกอบเคมีที่มรีวมกันในโครงสรางหลักไมเปนเหตุใหสารชนิดน้ันซึง่ถูกใชใน

กรณีอื่นที่ไมสามารถคาดการณไดและมปีระโยชนในเชิงการใชงานจะถูกพิจารณาวาเปนที่ประจกัษ

โดยงาย หากผลลัพธที่เกิดข้ึนไมไดเปนผลการทดลองที่คาดการณไวกอนอยูแลว ดังน้ันหากยาที่มีการ

นํามาปรบัปรุงใหมใหประสิทธิภาพเดิม และมกีรรมวิธีการประดิษฐที่ไมแตกตางไปจากเดิม จงึไมเขา

ลักษณะทีจ่ะไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรและไมสมควรไดรบัความคุมครองตาม

กฎหมายสทิธิบัตรแตอยางใด 

  5.3) วิเคราะหเปรียบเทียบกับคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรการประดิษฐและ 

อนุสิทธิบัตรทางดานเคมีและเภสัชภัณฑของกรมทรัพยสินทางปญญา  

  จากการศึกษาผูวิจัยพบวา ตอกรณีดังกลาวหากพิจารณาเปรยีบเทียบกบัคูมือการ

ตรวจสอบสิทธิบัตรการประดิษฐและอนุสิทธิบัตรทางดานเคมีและเภสัชภัณฑของกรมทรัพยสินทาง

ปญญาแลวจะพบวา ในสาระสําคัญของคูมอืน้ันกําหนดใหเจาพนักงานตองพิจารณาวางานประดิษฐ

น้ันมีองคประกอบใหมน้ันใหผลที่ไมเปนที่ประจักษโดยงาย ซึ่งจําเปนตองมผีลการทดลองที่แสดงให

เห็นถึงการเพิ่มข้ึนของประสิทธิภาพ และกอใหเกิดผลที่ไมอาจคาดหมายได การประดิษฐน้ันจึงสมควร

จะไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร อยางไรก็ตามสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุประเภทน้ีเปน
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การนําเอาสิทธิบัตรเดิมที่มีอยูแลวมาพฒันาเพียงเล็กนอยเทาน้ัน แตผลที่ไดกลบัไมแตกตางหรอืดีไป

จากเดิมมากนัก จงึไมอาจเรียกไดวาเขาลักษณะทีม่ีองคประกอบใหมที่ทําใหมปีระสิทธิภาพดีข้ึนตาม

คูมือของกรมทรัพยสินทางปญญาแตอยางใด ดังน้ันสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุประเภทน้ีจึงไมสมควร

ที่จะไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรไดแตอยางใด  

  โดยสรปุจากการศึกษาลักษณะสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุมคีวามชอบดวยกฎหมาย

หรือไม ดวยการวิเคราะหเปรียบเทียบลกัษณะของสทิธิบัตรไมมีวันหมดอายุกบัเงื่อนไขการใหความ

คุมครองสิทธิบัตรและคูมอืการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ ทางดานเคมีและเภสัชภัณฑ

ของกรมทรพัยสินทางปญญาของประเทศไทย พบวาผลิตภัณฑยาที่พัฒนาตอยอดจากสิทธิบัตรยาเดิม

มักประสบปญหาการพจิารณาเรื่องการไมเปนที่ประจกัษโดยงายหรอืการมีข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน     

ซึ่งถูกพจิารณาวาการประดิษฐที่พัฒนาตอยอดเปนสิง่ที่เปนที่ประจักษโดยงายเพราะรูแลววา

กระบวนการคิดคนมีมาอยางไร ซึ่งหากพจิารณาถึงความพยายามของผูประดิษฐในการประกอบ

องคประกอบของงานที่ปรากฏอยูกอนแลว จะทําใหมั่นใจไดวาผูประดิษฐไดเกิดการกระตุนใหมีความ

พยายามประดิษฐผลงานจากสิง่ประดิษฐทีม่ีอยูกอนแลว ซึ่งการพิจารณาเรื่องการไมเปนทีป่ระจักษ

โดยงายหรือการมีข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน อาจพจิารณาไดจากแงมุมที่วา ไดมีการพยายามหรือสิ่ง

กระตุนในการพยายามคิดคนสิง่ประดิษฐโดยสามารถคาดการณถึงผลสําเรจ็ของความพยายามน้ันได

หรือไม เชน วิธีการรกัษาใหมจะไมเปนทีป่ระจักษโดยชัดแจงหากงานที่ปรากฏอยูกอนไมไดกอใหเกิด

ความคาดหวังวาการใชผลิตภัณฑน้ันจะสามารถใชไดผลเชนกันดวยวิธีการใหมน้ัน หรอืการเปดเผย

ชนิดของสารประกอบเคมีทีม่ีรวมกันในโครงสรางหลักไมเปนเหตุใหสารชนิดน้ันซึง่ถูกใชในกรณีอื่นที่

ไมสามารถคาดการณไดและมปีระโยชนในเชิงการใชงานจะถูกพิจารณาวาเปนที่ประจกัษโดยงาย และ

การประจกัษในการทดลอง จะทําใหสิง่น้ันเปนสิง่ที่เปนทีป่ระจักษไดโดยงายก็ตอเมื่ออยูภายใตเงื่อนไข

อันมีความแนนอนเทาน้ัน ซึง่ไดแก มีการออกแบบความตองการหรือความกดดันจากตลาดเพื่อแกไข

ปญหา มกีารกําหนดจํานวนพสิูจนที่แนนอน มีผลการทดลองที่คาดการณได และอยูภายใต

สภาวการณที่ผลการทดลองอยูภายในขอบเขตของเทคโนโลยีที่สามารถเขาใจไดโดยผูมีความชํานาญ

ในระดับสามัญ และหน่ึงในทักษะการประดิษฐมสีวนปรากฏในความสําเรจ็ของผลการทดลองน้ัน  

ในหลาย ๆ กรณีที่ผลิตภัณฑยาที่พัฒนาตอยอดจากสิทธิบัตรยาเดิมใหผลลพัธที่ไมสามารถคาดการณ

ไดภายใตสภาวการณที่อาจเห็นไดวาเปนการประจกัษในการทดลองอันเปนการประกอบสารที่ปรากฏ

อยูแลว การประดิษฐน้ันอาจไมถือวาเปนทีป่ระจักษไดโดยงายหากปรากฏวา ผลการทดลองน้ันไมได

เปนผลการทดลองที่คาดการณไวกอนแลวผลลัพธที่ไมสามารถคาดการณไดน้ีเปนหลกัการพิสจูนการ

ไมเปนสิ่งทีป่ระจักษไดโดยงายสําหรับผลิตภัณฑยาที่พัฒนาตอยอดจากสิทธิบัตรยาเดิม โดยแทจรงิ

พบวามีตัวอยางของผลิตภัณฑยาทีพ่ัฒนาตอยอดจากสิทธิบตัรยาเดิมมบีทบาทสําคัญในการเปลี่ยนยา

เดิมใหมีความนาสนใจและเปนทางเลือกการรกัษาที่มีประสทิธิภาพและปลอดภัยสําหรับผูปวย   
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ในปจจบุันบริษัทผูผลิตยาสามารถจงูใจใหแพทยและผูปวยเช่ือวาการจายเงินเพิม่ข้ึนเพื่อยาที่มีการ

ปรับปรงุสูตรเพียงเล็กนอยน้ันคุมคาแลว โดยแพทยเปนผูวินิจฉัยและเลือกยาใหผูปวยซึง่เปนผูบริโภค 

และเปนสทิธิของผูบริโภคทีจ่ะเลือกใชผลิตภัณฑดังกลาว 

 การจดทะเบียนสทิธิบัตรยาตามแนวปฏิบัติของตางประเทศ เกิดข้ึนได 2 รูปแบบ คือ 

สิทธิบัตรยาปฐมภูมิ (Primary Patent) หมายถึง สทิธิบัตรยารักษาโรคทีเ่ปนยาชนิดใหม การคนพบ

สารต้ังตนในการผลิตยา หรือเปนยารกัษาโรคที่ไมเคยจดทะเบียนสิทธิบัตรมากอน และสิทธิบัตรยา

ทุติยภูมิ (Secondary Patent) หมายถึง สิทธิบัตรที่ใหกับยาที่มีอยูในตลาด (Existing Drugs) โดย

การพัฒนายารักษาโรคที่มีอยูแลวหรือการอางองิสูตรใหมของยารักษาโรคที่เกิดจากการพฒันายาใหมี

ประสิทธิภาพมากย่ิงข้ึน หรือการคนพบวิธีการรักษาโรคดวยวิธีการที่แตกตางกันน้ัน สามารถนํามาจด

ทะเบียนสิทธิบัตรและไดรับความคุมครองในฐานะเปนสิทธิบัตรทุติยภูมิได รวมไปถึงยาที่ไดจากการ

แปลงโครงสรางทางโมเลกลุของยา การปรับสูตรยา หรือองคประกอบของตัวยา รวมถึงการนํายามา

ใชในวิธีการใหม ๆ35  

 ดังน้ัน สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุทีเ่ปนการพฒันาตอยอดจากยารักษาโรคที่มีอยูกอนแลว 

หรือการอางอิงสูตรใหมของยารักษาโรคที่เกิดจากการพฒันายาใหมีประสทิธิภาพมากย่ิงข้ึน หรือการ

คนพบวิธีการรักษาโรคดวยวิธีการที่แตกตางกันน้ัน ทีเ่ขาเงือ่นไขของสิ่งทีส่ามารถขอรบัสิทธิบัตรได 

ยอมสามารถไดรับความคุมครองในฐานะที่เปนสทิธิบัตรแบบทุติยภูมิได ซึ่งการจะไดรับความคุมครอง

ตามกฎหมายสิทธิบัตรหรือไมน้ัน มี 2 ประเด็น ที่เกี่ยวของตามประเด็นคําถามวิจัย ดังน้ี 

 1) ความใหม (Novelty) สิ่งประดิษฐทีจ่ะสามารถขอรับสิทธิบัตรไดตองเปนสิ่งใหม 

และสิง่ประดิษฐจะสญูเสียความใหมเมื่อขอมลูการประดิษฐไดถูกเผยแพรตอสาธารณชนแลว 

โดยทั่วไปแลวหลักเกณฑการพิจารณาความใหมที่ใชกบัสทิธิบัตรยาทุติยภูมิควรเปนไปตามหลักเกณฑ

เดียวกันกับที่ใชในการพิจารณาสิง่ประดิษฐทั่วไป ถาวัตถุประสงคในการเปดเผยสิง่ประดิษฐเกี่ยวของ

โดยตรงกบัการขอรบัความคุมครองของสิง่ทีป่ระดิษฐที่มีปรากฏอยูกอนแลว การประดิษฐน้ันก็ไม

สามารถขอรับสิทธิบัตรไดอีกตอไป แตหากไมใชการเปดเผยที่เกี่ยวของโดยตรงกบัวัตถุประสงค

ดังกลาว องคประกอบที่แสดงใหเห็นวามีการใชยาในลกัษณะที่แตกตางไปจากเดิมอาจถือไดวาเปน

การประดิษฐใหมได และการพสิจูนทางคลินิกและการพัฒนาการรักษาน้ันก็มีความสําคัญในการ

พิจารณาสิทธิบัตรแบบทุติยภูมิ และในบางกรณีอาจตองมีการพิสจูนถึงคุณประโยชนในการรักษา 

ที่มากกวาสทิธิบัตรเดิมอกีดวย ซึ่งสทิธิบัตรทุติยภูมสิวนใหญจะเปนสทิธิบัตรในการเลือกสรร 

(Selection Patents) ซึ่งถูกนํามาใชกับการประดิษฐทางเคมีที่มีโครงสรางและเทคนิคที่ซบัซอน 

                                                             
35 WIPO, Committee on development and intellectual property (CDIP) fifteen 

session, (Geneva: WIPO, 2015), 5. 
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ซึ่งตามหลักเกณฑการพจิารณาความใหมโดยทั่วไป การที่สิง่ประดิษฐใดไดถูกเปดเผยตอสาธารณชน

แลว จะทําใหสิ่งประดิษฐน้ันเปนงานที่ปรากฏอยูแลว ซึง่ไมสามารถขอรับสิทธิบัตรได แตภายใต

หลักการของสทิธิบัตรเลือกสรรน้ัน สารประกอบทางเคมีที่เปนสวนประกอบของการประดิษฐจะ     

ไมกลายเปนงานที่ปรากฏอยูแลวแมวาจะถูกเปดเผยตอสาธารณชนแลวก็ตาม แตอยางไรก็ดีการ

ประดิษฐรายหลังทีจ่ะไดรบัสทิธิบัตรจะตองแสดงใหเห็นถึงผลลัพธทีเ่กิดข้ึนทีม่ีเหนือกวาสิง่ประดิษฐ 

ที่มีอยูกอนหนา  

 ดังน้ัน ลักษณะของสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุทีเ่ปนสิทธิบัตรทุติยภูมิ สามารถขอรบัความ

คุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรได แมจะเปนการพัฒนาตอยอดจากสิง่ประดิษฐทีม่ีอยูเดิม หรอืจาก

สารประกอบที่ไดถูกเปดเผยไปแลว เชน โครงสราง Markush สามารถเปนที่ยอมรบัไดในการระบุ

ความคุมครองในชุดของสารประกอบทางเภสัชภัณฑ ซึ่งจะพบวาในหลายกรณีทีส่ิทธิบัตรที่ไดจากการ

คัดเลือกทําหนาทีเ่ปนสิทธิบัตรหลักที่ไดรับความคุมครองในตัวยา ซึ่งบางกรณีการเปดเผยชนิดของ

โมเลกุลที่ประกอบอยูไมถือเปนเหตุเพียงพอทีจ่ะทําใหพิจารณาไดวาชนิดของโมเลกลุน้ันขาดซึ่งความ

ใหมที่ไมสมควรขอรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร ซึ่งการใหความคุมครองสทิธิบัตรแบบ 

ทุติยภูมิจะเปนการเปดโอกาสใหผูประดิษฐรายอื่นมีแรงจงูใจในการพฒันาคิดคนสิ่งประดิษฐใหม ๆ

ข้ึนมา เพื่อหาจุดแข็งที่มาแขงขันกบัสิง่ประดิษฐเดิม ซึ่งสงผลตอการพัฒนาใหเกิดความกาวหนา อีกทั้ง

ยังชวยปองกันมิใหเกิดการผูกขาดจากผูประดิษฐรายเดียว  

2) ข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน (Inventive Step) นอกเหนือจากนิยามเรื่องความใหมแลว นิยาม

ทางกฎหมายอีกคําที่ตองใชพิจารณาคือ ข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน และไมเปนที่ประจักษโดยงายตอ

บุคคลที่มีความรูความเช่ียวชาญในวิทยาการแขนงน้ัน การย่ืนคําขอรับความคุมครองการประดิษฐ 

เมื่อผานองคประกอบของความใหมแลว เงื่อนไขประการตอมาตองปรากฏโดยชัดแจงวาการประดิษฐ

ดังกลาวไดถูกพัฒนาใหดีข้ึนหรอืมีการปรับปรงุข้ึนจากสิ่งประดิษฐที่ปรากฏอยูกอน โดยบุคคลที่มี

ความชํานาญในระดับสามัญในวิทยาการเดียวกัน สามารถทีจ่ะคาดเห็นไดหรือไมหรือสามารถทีจ่ะทํา

การพัฒนาและคิดคนการประดิษฐอยางเดียวกันไดหรือไม ถาผูเช่ียวชาญสามารถคาดเห็นหรอืทําการ

คิดคนการประดิษฐเชนวาน้ันได ก็ถือวาการประดิษฐน้ันเปนสิ่งที่ชัดแจงและงายเกินไป ไมสมควรที่จะ

ไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร โดยหลักในการพจิารณาข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึนหลักเกณฑ

เบื้องตนพิจารณาจากขอถือสทิธิของคําขอรับสิทธิบัตรกอน จากน้ันจะตองสืบคน “งานที่ปรากฏอยู

แลว” วาคําขอรับสิทธิบัตรดังกลาวเปนงานที่ถูกเผยแพรตอสาธารณชนไมวาที่ใดในโลกกอนวันขอรับ

สิทธิบัตรหรือไม 

การพิจารณาข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึนเปนสิ่งที่มีความทาทายอยางมากในทางปฏิบัติ ซึง่

กฎหมายสทิธิบัตรของไทยไดวางแนวทางในการพิจารณาข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน 4 สวน ดวยกัน คือ 
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1) บุคคลที่มีความรูความเช่ียวชาญในวิทยาการแขนงน้ัน หมายถึง บุคคลที่นํามาใชประเมิน

คุณภาพของการประดิษฐที่นํามาขอรับสิทธิบัตร ซึ่งการประดิษฐใดเปนสิง่ที่ชัดแจงตอผูเช่ียวชาญใน

วิทยาการแขนงน้ัน ยอมแสดงใหเห็นวาการประดิษฐดังกลาวมิไดมีคุณภาพที่ดีกวาสิ่งที่คาดหมายได

จากผูเช่ียวชาญ อันทําใหการประดิษฐดังกลาวไมมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนทีจ่ะไดรบัความคุมครอง

ตามกฎหมายสิทธิบัตร  

2) ความรูและประสบการณทีผู่เช่ียวชาญควรมี การประดิษฐที่ถือวามีข้ันการประดิษฐทีสู่ง 

ข้ึนน้ัน ควรพิจารณาจากความรูและขอมลูทีผู่เช่ียวชาญในวิทยาการแขนงน้ันพงึมี ผูเช่ียวชาญสามารถ

รับรูการพฒันาความกาวหนาของความรูทีป่รากฏตอสาธารณชนได  

3) ระยะเวลาในการพจิารณาข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน ประเทศไทยใชหลัก First to File   

เพื่อสงเสรมิใหผูประดิษฐที่ย่ืนคําขอกอนมีสทิธิดีกวา ในการที่จะย่ืนขอรับความคุมครองตามกฎหมาย 

แตมิไดหมายความวาเปนผูคิดคนกอนเสมอไป  

4) ปจจัยแวดลอมที่ใชในการพิจารณาวาการประดิษฐที่นํามาขอรับสิทธิบัตรเปนสิ่งที่ชัดแจง

ตอผูเช่ียวชาญหรือไม การประดิษฐที่จะไดรับสิทธิบัตรตองแสดงใหเห็นถึงลักษณะทางเทคนิคตาง ๆ  

ที่มีอยูหรือไดรบัการปรับปรุงพัฒนาตอยอดจากเทคโนโลยีทีม่ีอยู การพจิารณาข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน 

เพียงแตแสดงใหเห็นผลลัพธวาการประดิษฐน้ันแตกตางไปจากเดิมแมเปนการปรับปรงุเพียงเล็กนอย 

แตสงผลใหการประดิษฐน้ันมีประสทิธิภาพที่สงูข้ึน36  

ดังน้ัน หากพิจารณาการมีข้ันประดิษฐทีสู่งข้ึนของสิทธิบัตรทุติยภูมิแลว จะพบวาสิทธิบัตร

ทุติยภูมิในหลายกรณีมักถูกพิจารณาวา การประดิษฐที่มาขอรับสิทธิบัตรเปนสิง่ทีป่ระจักษไดโดยงาย

เพราะรูกระบวนการคิดคนจากสิทธิบัตรปฐมภูมิแลว การพจิารณาเรื่องการไมเปนที่ประจักษโดยงาย

หรือการมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนควรพจิารณาถึงความพยายามที่จะคิดคนใหเกิดการประดิษฐสิง่  

ใหม ๆ ยกตัวอยางเชน การเปดเผยชนิดของสารประกอบเคมีที่มรีวมกันในโครงสรางหลกัไมเปนเหตุ

ใหสารประกอบชนิดน้ันซึ่งถูกใชในกรณีอื่นที่ไมสามารถคาดการณไดและมปีระโยชนในเชิงการใชงาน

จะถูกพจิารณาวาเปนที่ประจกัษไดโดยงาย หรอืการเปนที่ประจกัษในการทดลองไมใชการประจักษที่

จําเปน การประจักษในการทดลองจะทําใหสิ่งน้ันเปนสิ่งทีเ่ปนที่ประจักษไดโดยงายก็ตอเมื่ออยูภายใต

เงื่อนไขที่มีความแนนอนเทาน้ัน ซึ่งภายใตสถานการณที่เห็นไดวาเปนการประจักษในการทดลอง    

อันเปนการประกอบจากสารทีป่รากฏอยูแลว สิ่งประดิษฐน้ันอาจไมถือวาเปนที่ประจกัษไดโดยงาย

หากปรากฏวาผลการทดลองน้ันไมไดเปนผลการทดลองที่คาดการณไวกอนอยูแลว ผลลัพธที่ไม

สามารถคาดการณไดน้ีเปนหลักการพสิจูนการไมเปนสิ่งที่ประจักษไดโดยงายสําหรับสิทธิบัตรทุติยภูม ิ 

                                                             
 36 จักรกฤษณ ควรพจน, กฎหมายสิทธิบัตร แนวคิดและบทวิเคราะห, พิมพครั้งที่ 3 (กรุงเทพฯ: นิติธรรม, 

2556), 71. 
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จากที่กลาวมาทัง้หมดน้ัน สรปุไดวาลักษณะของสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุที่เปนสทิธิบัตรยา

ทุติยภูมิก็ตองผานการพิสจูนองคประกอบเงื่อนไขตามกฎหมายสิทธิบัตร อันประกอบดวยความใหม  

ซึ่งความใหมน้ันจะตองไมเคยปรากฏข้ึนมากอน แตทวาการเกิดสิทธิบัตรยาแบบทุติยภูมิน้ันมีทีม่าจาก

การพัฒนาตอยอดจากการประดิษฐที่มีอยูเดิม ความใหมของสิทธิบัตรยาทุติยภูมิน้ันจึงตองพิจารณา

จากผลลัพธที่มีความแตกตางไปจากการประดิษฐที่ไดถูกนํามาตอยอด ในสวนข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน

การพิจารณาเรื่องการไมเปนทีป่ระจักษโดยงายหรือการมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน อาจพจิารณาไดวา 

ผูประดิษฐพยายามทีจ่ะคิดคนวิธีการทีจ่ะทําใหบุคคลอืน่คาดการณถึงผลลัพธที่จะเกิดข้ึนไดหรือไม 

หากเกิดผลลัพธที่แตกตางไปจากเดิม หรือคนพบการใชงานใหมที่ดีข้ึนกวาเดิม สิทธิบัตรทุติยภูมิยอม

ไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรได อาจกลาวไดวาในการต้ังมาตรฐานข้ันการประดิษฐที่

สูงข้ึน ไมควรพิจารณาเพียงแคประโยชนในการเขาถึงยาเปนอันดับแรก เพราะหากพจิารณาการเขาถึง

ยาเปนอันดับแรกแลวจะทําใหต้ังมาตรฐานข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึนเพื่อกีดกันสิทธิบัตรทุติยภูมิ ซึง่การ

ต้ังมาตรฐานที่สงูทําใหภาพรวมของประสิทธิภาพในการคิดคนยาลดลง เพราะผูประดิษฐขาดแรงจงูใจ

ในการกระตุนใหเกิดการพัฒนา ซึง่การต้ังมาตรฐานข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนจะสงผลใหปริมาณยาที่

ไดรับสทิธิบัตรมีจํานวนลดลง เพิ่มอัตราการเขาถึงยาของประชาชนไดมากข้ึนในระยะสั้น แตอาจสงผล

กระทบตอภาพรวมของอุตสาหกรรมยาในระยะยาว ซึ่งการพิจารณาสิ่งประดิษฐที่ควรไดรบัสิทธิบัตร

ตองมีความสมดุลกันระหวางประโยชนของสาธารณะกบัผลประโยชนของสงัคมที่ไดรบัจากสิ่งประดิษฐ 

รวมถึงการตระหนักอยูเสมอวาสิทธิบัตรมบีทบาทสําคัญที่เปนแรงจงูใจในทางการคาเพื่อใหเกิดการ

ประดิษฐสิ่งตาง ๆ อันจะนํามาซึ่งความกาวหนาในเทคโนโลยีและการพัฒนาอตุสาหกรรมของประเทศ  

จากการศึกษาพบวาประเทศไทยมกีารใหความคุมครอง “อนุสิทธิบัตร” ในขณะที่หลาย ๆ

ประเทศไมมบีทบัญญัติดังกลาว กฎหมายอนุสทิธิบัตรของไทยถูกบัญญัติไวในมาตรา 65 ทวิแหง

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ซึ่งกําหนดใหการประดิษฐที่เขาลกัษณะที่จะขออนุสิทธิบัตรไดน้ันตองเปน

การประดิษฐข้ึนใหม และตองสามารถนํามาประยุกตใชไดในทางอุตสาหกรรม37 ซึ่งหากพิจารณาจาก

หลักเกณฑของ อนุสิทธิบัตรเปรียบเทียบกับสิทธิบัตรทุติยภูมิในตางประเทศแลวจะพบวาสิทธิบัตรทัง้

สองประเภทน้ันมเีงื่อนไขที่แตกตางกันอยูกลาวคือ สิทธิบัตรทุติยภูมิตองมลีักษณะเปนการประดิษฐ

ข้ันสูง แตไมจําเปนตองเปนการประดิษฐข้ึนใหมซึ่งอาจเปนการนําสิทธิบัตรทีม่ีอยูแลวมาตอยอด

พัฒนาได แตลักษณะเงือ่นไขของการขอรับความคุมครองเรือ่งอนุสทิธิบัตรน้ันตองมีความใหม และ

สามารถนําไปประยุกตใชไดในทางอุตสาหกรรม โดยไมจําเปนตองมีการประดิษฐข้ันสงูเปนหลักเกณฑ

ในการย่ืนคําขออนุสทิธิบัตร ดังน้ัน จากการศึกษาในสวนน้ีผูวิจัยจึงมีความเห็นวาไมอาจนําเรื่องการ 

จดทะเบียนอนุสิทธิบัตรมาใชทดแทนกบับทบัญญัติเรื่องสิทธิบัตรทุติยภูมิในตางประเทศได เพราะ

                                                             
 37 มาตรา 65 ทวิ แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522. 
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สิทธิบัตรทั้งสองประเภทมีหลักเกณฑและเงือ่นไขในการขอรบัความคุมครองไมเหมือนกัน นอกจากน้ี 

สิทธิบัตรทั้งสองประเภทแมวาจะใชทดแทนเพือ่รองรบัการประดิษฐที่ไมถึงข้ันการเปนสทิธิบัตรไดก็

ตาม แตก็ยังไมอาจรองรับเพื่อใหสอดคลองครอบคลุมหรือแกปญหาในเรื่องสิทธิบัตรไมมีวันหมดอายุ

ไดทั้งหมดแตอยางใด ดวยเหตุผลดังน้ี  

ประการแรก อนุสิทธิบัตรมอีายุการคุมครองที่สั้นกวาสิทธิบตัรมาก กลาวคือใหความคุมครอง

เพียง 6 ป และตออายุได 2 ครั้ง ครั้งละ 2 ป38 ซึ่งรวมแลวคุมครองไดเพียง 10 ป ตางจากสทิธิบัตร

การประดิษฐที่ใหความคุมครองยาวนานถึง 20 ป39 ซึ่งผูวิจัยมคีวามเห็นวา เน่ืองจากการผลิตคิดคน

หรือพฒันายารกัษาโรคชนิดหน่ึงน้ัน ผูผลิตยาตางตองสญูเสยีทรัพยากรตาง ๆ ของตนไปอยาง

มากมาย ไมวาจะเปนทรัพยากรคน แรงงาน ทรัพยสิน หรือเงินทอง ดังน้ัน ตนทุนในการผลิตยารกัษา

โรคชนิดหน่ึงไดจงึมีตนทุนทีส่งูกวาสิง่ประดิษฐอื่นมาก ซึง่หากการพฒันายาที่ตองใชตนทุนสูงแตกลบั

ไดรับความคุมครองเพียง 10 ป ยอมไมเปนผลดีกับบริษัทผูผลิตยา ทําใหผูผลิตไมอาจแสวงหา

ประโยชนจากการคิดคนสูตรยาประเภทดังกลาวไดอยางเต็มที่จนในบางครั้งผลตอบแทนที่ไดใน

ระยะเวลาการคุมครองอาจไดไมเทากับที่ลงทุน นอกเหนือจากน้ันยังทําใหผูผลิตขาดแรงจูงใจในการ

ผลิตและพฒันาตอยอดสทิธิบัตรยาไดในอนาคต ดังน้ัน ดวยเหตุผลทีก่ลาวมาอนุสิทธิบัตรจึงยังไมอาจ

เปนแนวทางการแกปญหาที่ดีในเรื่องสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุไดเชนกัน  

ประการถัดมา เน่ืองจากสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุโดยสวนใหญมลีักษณะทีจ่ะนําการ

ประดิษฐทีม่ีอยูแลวมาพัฒนาตอยอดเพียงเล็กนอยใหเกิดเปนยาชนิดใหมที่มผีลในการออกฤทธ์ิดี

กวาเดิมเพียงเล็กนอย จงึเขาลักษณะเปนการนําของที่มอียูแลวมาพัฒนา ดังน้ัน การประดิษฐดังกลาว

จึงไมอาจเรียกวาเปน “การประดิษฐใหม” ที่จะนํามาขอรับอนุสิทธิบัตรได เพราะการประดิษฐที่จะ

ไดรับความคุมครองตามกฎหมายวาดวยเรื่องอนุสิทธิบัตรน้ัน ในประการแรกยอมตองพจิารณาวาการ

ประดิษฐน้ันเปนการประดิษฐทีม่ีความใหมหรือไม หากไมใช ยอมไมเขาเงือ่นไขต้ังแตในประการแรก 

ดังน้ัน จึงไมอาจกลาวไดวาอนุสิทธิบัตรสามารถนํามาใชแกปญหาในเรื่อง สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ

ได เพราะโดยพื้นฐานสวนใหญ ยอมไมอาจถือวาเปนเรื่องที่จะนํามาปรบัใชกันไดกับสิทธิบัตรที่ไมมีวัน

หมดอายุทกุกรณี  

ประการสุดทาย เน่ืองดวยลักษณะของสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุมีลักษณะทีห่ลากหลาย

แตกตางกันไป และมหีลายประเทศที่นําทั้งเรือ่งสิทธิบัตรทุติยภูมิ และอนุสิทธิบัตร มาปรับใชใหเปน

บทบญัญัติเพื่อแกไขเรื่องน้ี แตผูวิจัยมีความเห็นวาการนําสทิธิบัตรทุติยภูมิมาปรบัใชเพื่อแกไขปญหา

สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ โดยเฉพาะสิทธิบัตรยา นาจะใชในการแกไขปญหาดังกลาวและได

                                                             
 38 มาตรา 65 สัตต แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522. 

 39 มาตรา 35 แหงพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522. 
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ประสิทธิผลมากกวาอนุสทิธิบัตร เน่ืองจากอนุสทิธิบัตรมีระยะเวลาการใหความคุมครองสั้นกวา

สิทธิบัตรทุติยภูมิ และดวยเหตุน้ี จึงสงผลใหเหลาบริษัทผูผลติยาขาดแรงจูงใจการผลิตคิดคนยาใหม ๆ 

อันเน่ืองมาจากอุตสาหกรรมยาตองใชตนทุนในการผลิตคอนขางสูง และใชระยะเวลาในการวิจัยและ

ทดลองเปนระยะเวลานาน ในขณะที่สทิธิบัตรทุติยภูมมิีระยะเวลาการใหความคุมครองยาวนานกวา

อนุสิทธิบัตร แมวาจะตองผานการพสิูจนองคประกอบเงื่อนไขตามกฎหมายสทิธิบัตร ไมวาจะเปน

ความใหม และข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึนก็ตาม โดยเฉพาะในสวนขององคประกอบเรื่องความใหมที่

จะตองไมเคยปรากฏมากอน และเปนการพฒันาตอยอดจากการประดิษฐทีม่ีอยูเดิม รวมถึงไดผลลพัธ

ที่แตกตางไปจากการประดิษฐที่มีอยูเดิม สวนองคประกอบเรื่องข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนน้ัน          

อาจพิจารณาไดจากการพยายามคิดคนวิธีการทีจ่ะทําใหบุคคลอื่นคาดการณถึงผลลัพธทีจ่ะเกิดข้ึนได

หรือไมของผูประดิษฐ เพราะหากไดผลลัพธที่แตกตาง หรือพบการใชงานใหมที่ดีข้ึนกวาผลลัพธเดิม 

สิทธิบัตรทุติยภูมิยอมไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรได ดังน้ัน ผูวิจัยจึงมีความเห็นวา

สิทธิบัตรทุติยภูมิจงึนาจะเปนวิธีการที่ใชแกไขปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุไดดีกวาอนุสทิธิบัตร  

ดังน้ัน ประเทศไทยซึง่เปนประเทศกําลงัพัฒนามีตลาดขนาดเล็กรวมถึงความไมสมดุลของ

ทรัพยากรทีม่ีอยูอยางจํากัด การพิจารณาการตรวจสอบสิทธิบัตรมีความซบัซอนคอนขางสงู หากเห็น

วาหลักการตรวจสอบและถวงดุลอํานาจที่มีอยูในปจจุบันเกีย่วกับระบบสิทธิบัตรเปนไปอยางเหมาะสม

และมีเหตุผลดีแลว การใหการยอมรับในหลกัการของสทิธิบตัรทุติยภูมิอยางกวางขวางจะมปีระโยชน

มากกวา โดยเฉพาะอยางย่ิงประเด็นการตรวจสอบข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนและการเปนสิ่งที่ไมเปนที่

ประจักษไดโดยงายจะชวยยกระดับผลลพัธใหมีความนาพึงพอใจมากข้ึน ซึง่สทิธิบัตรควรออกใหเพื่อให

ความคุมครองแกสิ่งประดิษฐทีเ่ปนไปตามเงื่อนไขและหลกัเกณฑที่กําหนดไวการใหความคุมครองใน

สิทธิบัตรที่มีความใหม ไมเปนที่ประจกัษแจงแกบุคคลทั่วไป แมเปนการนําไปพฒันาตอยอด แตหากมี

ประโยชนตอการพฒันาสทิธิบัตร และประโยชนในการรักษา สิทธิบัตรทุติยภูมิจึงไมใชการขัดขวางการ

ใชประโยชนของสิทธิบัตรที่มีอยูกอนแลวแตอยางใด  

 

4.3 วิเคราะหปญหากฎหมายสทิธิบัตรประเทศไทยเปรียบเทยีบกฎหมายสิทธิบัตรตางประเทศศึกษา

กรณีสทิธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุ (Evergreen Patent)  

 ปญหากฎหมายสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุถือเปนปญหาที่ไมไดมีแคในประเทศไทยเทาน้ัน 

แตเปนปญหาทีม่ีอยูทั่วโลก จากการศึกษาพบวาคําจํากัดความของสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

กลายเปนกลยุทธหน่ึงที่ใชในการขยายความคุมครองในผลิตภัณฑเดิมของผูทรงสทิธิออกไป โดยการ

แกไขหรือเปลี่ยนแปลงรายละเอียดของสิ่งประดิษฐ ของตนเพียงเล็กนอยเพื่อขอรับสิทธิบัตรใหม 

สงผลกระทบใหเกิดการขยายอายุสทิธิบัตรออกไปโดยไมไดมีการคิดคนหรือประดิษฐข้ึนใหมอยาง 

แทจรงิ และผลกระทบที่ชัดเจนอยางมาก คือ การขยายอายุของสิทธิบัตรยา ซึ่งสงผลกระทบตอการ 



169 

เขาสูตลาดยาของยาสามญั ดังน้ัน ในสวนน้ีจะเปนการวิเคราะหถึงปญหากฎหมายสิทธิบัตรประเทศ 

ไทยเปรียบเทียบกฎหมายสิทธิบัตรตางประเทศ โดยมุงศึกษากรณีสิทธิบัตรยา (Evergreen Patent) 

ในประเทศไทยเปรียบเทียบกฎหมายตางประเทศ 

 4.3.1 วิเคราะหปญหากฎหมายสทิธิบัตรในประเทศไทยเปรยีบเทียบกฎหมายสิทธิบัตร ของ

ประเทศอินเดีย  

 การจดสิทธิบัตรในอินเดียกําหนดใหบุคคลทีเ่ปนผูประดิษฐรายแรกและเปนผูประดิษฐที่

แทจรงิ (First and True) หรอืบุคคลที่เปนผูรับโอนสทิธิจากบุคคลดังกลาว เปนผูมสีิทธิย่ืนคําขอรบั

สิทธิบัตร ในปจจุบันประเทศอินเดียเปนตลาดยาหลักของยาสามัญ มีการลงทุนทําวิจัยและพัฒนายา

ในประเทศ ถือเปนประเทศทีม่ีการผลิตยาเปนอับดับตน ๆ ของโลก ซึง่กอนที่อินเดียจะเขารวม

ขอตกลงทรปิสอินเดียไมมีการปกปองสทิธิบัตรสําหรับผลิตภัณฑยา มีเพียงการปกปองกระบวนการ

ผลิตยาและใหเวลาไมเกิน 7 ป น้ัน พระราชบัญญัติสทิธิบัตรฉบับแรกของอินเดียพยายามทีจ่ะสราง

ตลาดยาภายในประเทศและลดคาใชจายการนําเขายาลง แตตอมาเมือ่อินเดียไดเขารวมขอตกลง 

ทริปส ซึ่งกฎหมายไดกําหนดใหความคุมครองสทิธิบัตรสําหรับผลิตภัณฑยา อินเดียจึงไดพยายามหา

มาตรการปองกันกลยุทธทางการตลาดและการคาที่นําไปสูการจดทะเบียนสิทธิบัตรแบบไมมีวัน

หมดอายุ  

 การจดสิทธิบัตรในประเทศไทยใชหลกัการ (First-to-File) ใหความคุมครองแกผูประดิษฐ 

ที่ไดย่ืนคําขอสิทธิบัตรเปนรายแรก โดยไมไดพจิารณาวาจะเปนผูประดิษฐกอนหรือไม ในอดีต

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 มาตรา 9 (1) ผลิตภัณฑอาหาร เครื่องด่ืม ยา หรือสิ่งผสมของยา 

เปนสิ่งที่ไดรับยกเวนไมใหย่ืนขอรบัสิทธิบัตรได มเีพียงกรรมวิธีในการผลิตยารักษาโรคและผลิตภัณฑ

ยาที่ผลิตดวยกรรมวิธีตามสิทธิบัตรเทาน้ันที่ไดรบัความคุมครอง ไทยจงึมีการผลิตยาช่ือสามัญออกใช

งานเปนจํานวนมากโดยไมถือเปนการละเมิดสิทธิบัตร   

 โดยสรปุ จะเห็นไดวากอนทีจ่ะมีขอตกลงทรปิสทั้งประเทศไทยและอินเดียตางไมใหมีการ

คุมครองในสิทธิบัตรยา เพียงแตใหความคุมครองกรรมวิธีในการผลิตยาเทาน้ัน ทําใหในชวงเวลา

ดังกลาว ทั้งประเทศไทยและอินเดียตางมีการผลิตยาสามัญและนํามาใชภายในประเทศ แตพอ

ประเทศไทยและอินเดียเขารวมขอตกลงทรปิส ทั้ง 2 ประเทศ จึงมีการปรบัปรุงกฎหมายภายในให

สอดคลองกบัมาตรฐานข้ันตํ่าของขอตกลงทริปสที่ไดกําหนดไว และกําหนดเงื่อนไขของการใหความ

คุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร ซึ่งมอีงคประกอบ ดังน้ี ความใหม ข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน  

การประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม และขอตกลงทริปสเองกใ็หมีการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาได  

 ตอมาเมื่อไดพจิารณาบทบญัญัติกฎหมาย พระราชบัญญัติสทิธิบัตร ค.ศ. 1970 กับ

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติม (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 ในบทบัญญัติทีเ่กี่ยวของ

กับเงื่อนไขการใหความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร อันประกอบดวย ความใหม ข้ันการประดิษฐที่
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สูงข้ึน การนําไปประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม ซึ่งสําหรับหลักเกณฑเกี่ยวกบัเงื่อนไขของการขอรบั

ความคุมครองขางตนผูวิจัยเห็นวาทั้ง 2 ประเทศ มีความสอดคลองและไปในแนวทางเดียวกัน 

แตกตางกันเพียงรายละเอียดเล็กนอยตามบรบิทกฎหมายภายในของประเทศน้ัน ๆ  

 นอกเหนือจากขอพิจารณาขางตนแลวจากการศึกษาพบวาในประเทศอินเดียไดพัฒนา

แนวทางสําหรับการตรวจสอบสิทธิบัตรยา (Guidelines for Examination of Patent 

Applications in the Field of Pharmaceuticals) รวมถึงการวิเคราะหของศาลเพื่อหาแนวทางใน

การปรับปรงุมาตรฐานการตรวจสอบสิทธิบัตรทางยา โดย Guideline ฉบับปจจุบันไดกําหนดถึงการ

พิจารณาและควบคุมการจดทะเบียนสิทธิบัตรตามมาตรฐานของสํานักงานสทิธิบัตร อยางไรก็ตาม 

Guideline ดังกลาวจะตองไมขัดตอพระราชบัญญัติสทิธิบัตร ค.ศ. 1970  

 สําหรับในประเทศไทยก็ไดมีการจัดทําคูมือการตรวจสอบสทิธิบัตรสิง่ประดิษฐทางยาแยก

ออกจากคูมือการตรวจสอบสิ่งประดิษฐอื่น ๆ โดยพิจารณาวาการประดิษฐทางดานเภสัชภัณฑมีความ

เกี่ยวของกบัสุขภาพของมนุษย ในการพิจารณาสิทธิบัตรทีเ่กีย่วกับเภสัชภัณฑตองคํานึงถึงความสมดุล

ระหวางการสงเสริมการประดิษฐกบัการใชประโยชนของสาธารณชน โดยกําหนดแนวทางการ

พิจารณาใหต้ังอยูบนพื้นฐานหลักเกณฑตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติมโดย

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542  

 โดยสรปุ ทั้งประเทศไทยและอินเดียไดมีคูมอืสําหรบัการพิจารณาสิ่งประดิษฐทางยา โดยใหมี

การพิจารณาแยกออกจากการคุมครองสิทธิบัตรการประดิษฐประเภทอื่น ซึ่งทั้ง 2 ประเทศ ใหความ 

สําคัญกับสิทธิในสุขภาพของประชาชนในประเทศ เมื่อผูวิจัยไดพิจารณาเน้ือหาของคูมอืการตรวจสอบ

สิ่งประดิษฐทางยา ของทั้ง 2 ประเทศ พบวามีหลักเกณฑในการพิจารณาสิง่ประดิษฐทางยาที่มเีน้ือหา

สอดคลองและคลายคลงึกัน รวมถึงการพจิารณาสารประกอบตาง ๆ ที่ไมสามารถนํามาย่ืนขอรับความ

คุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรก็มรีายละเอียดทีเ่หมือนกัน  

  อยางไรก็ดี นอกจากแนวทางสําหรับการตรวจสอบสทิธิบัตรยา อินเดียยังมบีทบญัญัติมาตรา 

3 (d) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 ของประเทศอินเดีย ระบุวา การคนพบสารประกอบตาม

ธรรมชาติที่มอียูกอนแลว โดยไมมกีารพฒันาประสิทธิภาพของสารประกอบน้ันอันไมกอใหเกิด

สารประกอบชนิดใหม หรือวิธีการประดิษฐที่มอียูกอนแลว ไมสามารถนํามาจดทะเบียนสทิธิบัตรได 

เวนแตกระบวนการในการประดิษฐน้ันจะสงผลใหเกิดผลิตภัณฑใหมหรือใชตัวทําปฏิกิริยาใหมอยาง

นอยหน่ึงตัว สําหรับสิทธิบัตรทีเ่กี่ยวของกบัการจัดรูปแบบใหมของสารเคมหีรือยาที่รูจักกันอยูแลว 

การทดสอบวายามปีระสิทธิภาพมากข้ึนตองไดรับการพสิจูน นอกเหนือจากขอเท็จจรงิที่วาคําขอ

สิทธิบัตรน้ันมลีักษณะเปน “สิ่งประดิษฐ” และเกี่ยวของกบั “การมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน” สาร 

ประกอบพื้นฐานที่ไมไดรบัความคุมครอง เชน เกลือ สารประกอบเอสเทอร อีเธอร สารประกอบ

เชิงซอน และสารบริสุทธ  
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 ซึ่งในสวนน้ีแตกตางจากประเทศไทยทีม่ีเพียงคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตรสิง่ประดิษฐทางยา 

ที่แยกตางหากออกมาจากสิ่งประดิษฐประเภทอื่นเทาน้ัน ไมมีการกําหนดหลักเกณฑที่แนชัดไวเปน

กฎหมายลายลักษณอักษรแตประการใด ซึง่ผูวิจัยขอเรียนวาคูมือการตรวจสอบดังกลาวกเ็ปนเพียง

แนวปฏิบัติสําหรับประกอบดุลพินิจของเจาพนักงานในเบื้องตนสําหรับการพจิารณาคําขอจดทะเบียน

สิทธิบัตรเทาน้ัน ไมไดมลีักษณะหรือมีคาบังคับเทียบเทากฎหมายแตประการใด นอกเหนือจากน้ัน

คูมือดังกลาวก็เปนเพียงการกําหนดไวอยางกวาง ๆ เพือ่ใชประกอบดุลพินิจของเจาพนักงานเทาน้ัน 

ไมไดระบุเฉพาะเจาะจงวาลักษณะอยางไรถึงเขาลักษณะ “ความใหม” หรือ “ข้ันการประดิษฐที่

สูงข้ึน” ทีจ่ะนํามาใชเปนหลักเกณฑในการพิจาณาคําขอสทิธิบัตรแตประการใด โดยแตกตางจาก

ประเทศอินเดียที่มีความชัดเจนในสวนน้ีโดยการมีมาตรา 3 (b) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 

ที่กําหนดเปนหลักเกณฑไวเปนกฎหมายอยางชัดเจนวา การคนพบสารประกอบตามธรรมชาติที่มีอยู

กอนแลว โดยไมมีการพัฒนาประสิทธิภาพของสารประกอบน้ันอันไมกอใหเกิดสารประกอบชนิดใหม 

หรือวิธีการประดิษฐที่มีอยูกอนแลว ไมสามารถนํามาจดทะเบียนสิทธิบัตรได ซึ่งหลกัเกณฑดังกลาว

ของมาตรา 3 (b) จึงเปนสิง่นํามาตัดสินไดอยางชัดเจนวาสิง่ที่มาย่ืนขอรบัความคุมครองสิทธิบัตรมี

องคประกอบในการขอรับความคุมครองตามกฎหมายอยางครบถวนหรอืไม เพราะหากสิทธิบัตร

ดังกลาวเขาลักษณะเฉพาะเจาะจงของมาตรา 3 (b) แลวยอมไมถือวาสิทธิบัตรน้ันม ี“ความใหม” 

หรือ “ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน” แตอยางใด และไมอาจนําการประดิษฐดังกลาวมาขอรบัสทิธิบัตรได 

 จากการศึกษาวิเคราะหเปรียบเทียบจะเห็นไดวาบทบัญญัติในมาตราดังกลาวของประเทศ

อินเดียมีข้ึนเพือ่ปองกันปญหาการจดสทิธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุโดยปองกันไมใหเจาของสทิธิบัตร

ดําเนินการแกไขเพิม่เติมสิง่ประดิษฐของตนเพียงเล็กนอยแลวนํามาขอรับความคุมครองสทิธิบัตรใหม

เพื่อขยายระยะเวลาการคุมครองสิทธิบัตรของตนออกไป ดังน้ันประเทศอินเดียจึงประสบความสําเรจ็

จากการกําหนดมาตรฐานระดับสูงของความไมชัดเจน ทําใหเกิดความยืดหยุนในการพิจารณาคดีตอ

การปองกันการแขงขัน การผูกขาด และลดตนทุนของตลาด ทําใหอินเดียผลิตยาสามัญไดเปนจํานวน

มาก ประชาชนในประเทศสามารถเขาถึงยารกัษาโรคในราคาไมแพงได โดยในสวนน้ีทําใหประเทศ

อินเดียมีความชัดเจนและมจีุดแบงที่เดนชัดในการพิจารณาคําขอจดทะเบียนสทิธิบัตรยามากกวา  

การปลอยใหเปนดุลพินิจอยางกวางของเจาพนักงานผูพจิารณาคําขอเหมือนอยางในประเทศไทย 

 4.3.2 วิเคราะหปญหากฎหมายสทิธิบัตรในประเทศไทยเปรยีบเทียบกฎหมายสิทธิบัตรของ

ประเทศแคนาดา  

 ในอดีตกอนมีการเขารวมขอตกลงทรปิส ประเทศแคนาดาเปนประเทศที่มีการใชมาตรการ

บังคับใชสทิธิบัตรสูงมากโดยเฉพาะอยางย่ิงมาตรการบังคับใชสิทธิที่สงเสรมิอุตสาหกรรมยาสามญั 

ในชวงเวลาน้ันแคนาดาประสบความสําเรจ็จากใชยาที่มีราคาถูกมาก แตหลงัจากที่แคนาดาเขารวม

ขอตกลงทรปิสก็ไดมกีารปรบัเปลี่ยนกฎหมายใหสอดคลองกบัหลักการของขอตกลงทรปิส ระบบจด
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สิทธิบัตรในแคนาดาใชระบบการจดทะเบียนโดยผูที่ย่ืนกอนมีสิทธิกอน (First-to-File) ซึ่งระบบการ

จดทะเบียนทีม่ีลกัษณะดังกลาว ประเทศไทยเองก็ใชระบบการจดทะเบียนแบบน้ีเชนกัน  

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1985 กําหนดสิ่งที่ไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร

จะตองเปนการประดิษฐ ไมวาจะเปนกรรมวิธีการผลิต การรวมกันของสิง่ตาง ๆ ที่มีความใหม และมี

ประโยชน ในการประดิษฐใหหมายความรวมถึงการปรับปรงุใหมของกรรมวิธีการผลิตการรวมกันของ 

สิ่งตาง ๆ ดวย บทบญัญัติน้ีมีความหมายเหมอืนกับสิ่งประดิษฐที่ไดรับความคุมครองตามกฎหมาย

สิทธิบัตรของไทยซึง่ถือเปนหลักเกณฑสากล นอกจากน้ันแลวการประดิษฐที่จะขอรบัสทิธิบัตรไดตองมี

ลักษณะเปนการประดิษฐข้ึนใหมหรือไมเปนงานที่ปรากฏอยูแลว เปนการประดิษฐที่มีข้ันการประดิษฐ

สูงข้ึน ซึ่งก็สอดคลองกับหลักการขอรับสิทธิบัตรตามกฎหมายสิทธิบัตรของไทย ความใหม คือจะตอง

ไมมีการเปดเผยตอสาธารณชนมากอนหรือหากในบางกรณีที่มีการเปดเผยก็จะมี Grace Period 1 ป 

ก็สอดคลองกบักฎหมายสิทธิบัตรของไทยที่มรีะยะเวลา 12 เดือน  

ในสวนของการใหความคุมครองสทิธิบัตรยา พระราชบญัญติัสิทธิบัตร ค.ศ. 1985 มีระบบ

กฎหมายทีบ่ัญญัติถึงการข้ึนทะเบียนและการใหความคุมครองสทิธิบัตรยาบัญญัติเอาไวเปนการเฉพาะ 

ซึ่งแตกตางกบักฎหมายไทยที่การย่ืนคําขอรบัสทิธิบัตรยาใหย่ืนขอรับความคุมครองเหมือนการ

ประดิษฐทั่วไป การจดทะเบียนสทิธิบัตรยาผูขอรบัสทิธิบัตรจะตองจัดใหมีขอมูลเอกสารตาง 

อันเกี่ยวกับลักษณะพเิศษของยา ราคายาที่มีอยูในตลาดทั้งในประเทศและนอกประเทศ รวมถึง

คาใชจายในการผลิตยา หากคณะกรรมการมีขอสงสัยสามารถเรียกใหผูรับสิทธิบัตรยาหาขอมลู    

และเอกสารทีเ่กี่ยวของนําเสนอตอคณะกรรมการ เพื่อใหคณะกรรมการพิจารณากอนมีการนํายา 

ออกสูตลาด  

ในสวนของประเทศไทยน้ันไมมีบทบญัญัติทีร่ะบกุารจดทะเบียนสิทธิบัตรยาโดยเฉพาะ  

แตใหใชบทบัญญัติการย่ืนขอรบัสทิธิบัตรการประดิษฐตามพระราชบญัญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไข

เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติสิทธิบัตร (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542  

จากการศึกษาผูวิจัยพบวา การทีป่ระเทศแคนนาดาไดบัญญติักฎหมายเกี่ยวกบัการข้ึน

ทะเบียนยาและการจดสิทธิบัตรยาไวเปนการเฉพาะสงผลใหสามารถควบคุมการจดสิทธิบัตรยาได   

อีกทั้งยังกําหนดใหผูผลิตมีหนาที่ตองจัดใหมีขอมูลเอกสารตางอันเกี่ยวกบัลกัษณะพิเศษของยาไวดวย  

ทําใหเกิดความชัดเจนในการจดสทิธิบตัรยาวา ยาชนิดใดมีสวนประกอบอยางไร และเปนอีกแนวทาง

หน่ึงทีป่องกันการเกิดสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุได เพราะการทีป่ระเทศแคนนาดากําหนดใหมี

มาตรการพิเศษในการจดสทิธิบัตรยา ยอมสามารถควบคุมการจดสิทธิบัตรยาใหเปนรปูธรรม และมี

หลักเกณฑแนวทางการใหสทิธิบัตรที่ชัดเจนกวาการจดสิทธิบัตรประเภทอื่น  

นอกเหนือจากน้ันจากการศึกษาผูวิจัยพบวาประเทศแคนนาดาไดเปดโอกาสใหแกผูทรง

สิทธิบัตรมสีิทธิขอออกสิทธิบัตรใหมไดในกรณีสทิธิบัตรเดิมมขีอบกพรองหรือไมมีผลบงัคับดวยเหตุผล
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ของคําอธิบายและคุณสมบัติที่ไมเพียงพอ หรือดวยเหตุผลการอางสิทธิที่มากกวาหรอืนอยกวาสทิธิที ่

ผูทรงสทิธิบัตรมีสทิธิที่จะรองขอวาเปนสิ่งประดิษฐใหมของผูที่ไดรับสิทธิบัตร แตในเวลาเดียวกันก็

ปรากฏวามีความผิดพลาดทีเ่กิดข้ึนจากความไมต้ังใจ หรือความผิดพลาดโดยปราศจากการฉอโกงหรือ

การหลอกลวงใด ๆ คณะกรรมการจะยินยอมใหย่ืนแกไขขอมูลตาง ๆ ภายใน 4 ป นับจากวันที่ตรวจ

พบความผิดพลาดในสิทธิบัตร ซึ่งกําหนดไวใน พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1985 มาตรา 47 (1) 

(2) อยางไรก็ตาม แมมาตรา 47 (1) (2) แหงกฎหมายสทิธิบตัรจะใหสทิธิผูทรงสิทธิบัตรเดิมในการย่ืน

คําขอออกสิทธิบตัรใหมได อันอาจเปนการเอื้อใหเกิดปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ  

แตหากไดพิจารณามาตรา 105 (1) แหงกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศแคนาดาแลวพบวา

มาตรา 105 (1) เปนบทบัญญัติที่อุดชองวางทางกฎหมายในกรณีดังกลาว โดยกําหนดใหการออก

สิทธิบัตรใหมสําหรับการประดิษฐเดิมน้ัน ใหมรีะยะเวลาเทากับสทิธิบัตรเดิม และยังใหถือวาวันย่ืน  

คําขอสิทธิบัตรใหมเปนวันเดียวกันกบัวันย่ืนคําขอรับสิทธิบัตรเดิมดวย เพื่อปองกันปญหาการเกิด

สิทธิบัตรไมมีวันหมดอายุน่ันเอง  

ดังน้ันแลวหากสิทธิบัตรใดที่มลีักษณะทีซ่้ําซอนกับสิทธิบัตรที่มีอยูแลว หรือขาดคุณสมบัติ  

ในเรื่องของ “ความใหม” หรอื “ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน” แลว เจาพนักงานของประเทศแคนาดา

สามารถเลง็เห็นไดวาสิทธิบัตรที่ย่ืนขอรบัความคุมครองเขาลกัษณะเปนการเพิม่เติมขอบกพรองของ

สิทธิบัตรเดิมที่มีอยูแลว และมผีลเปนการคุมครองเพียงระยะเวลาทีเ่หลืออยูเทาน้ัน อยางไรก็ตาม 

หากจะพิจารณาวาสิทธิบัตรใดมี “ความใหม” หรือ “ข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน” หรือไม ผูวิจยัพบวา 

ในประเทศแคนาดายังไมมีกําหนดไวอยางชัดเจนเปนลายลกัษณอักษรในพระราชบัญญัติสทิธิบัตร   

แตอยางไรก็ตามหากศึกษาโดยละเอียดแลวจะพบวาในประเทศแคนาดามีคําพิพากษาของศาลที่ได

วินิจฉัยเรื่องน้ีไวเปนแนวทางไวในคดี ระหวาง บริษัท Eli Lilly Canada Inc.’s (“Eli Lilly”) และ

บริษัท Novopharm Ltd. (“Novopharm”) และคดี ระหวาง AstraZeneca Canada Inc. v. 

Canada (Minister of Health) [2006] 2 SCR 560 ในป ค.ศ. 1989 ซึ่งศาลของประเทศแคนาดาได

วินิจฉัยวางหลกัเปนบรรทัดฐานโดยสรุปจากคําพิพากษาของทั้งสองคดีดังกลาวไววา สิทธิบัตรยาทีจ่ะ

ไดรับความคุมครองตองมีความใหม และข้ันการประดิษฐสงูข้ึน โดยการพิจารณาน้ันอยูที่สทิธิบัตรที่

นํามาขอคุมครองใหมน้ัน “กอใหเกิดสารใหม” หรอืไม หรอืหากวาเปนการนําตัวยาเดิมที่มีอยูมา

พัฒนาตอยอดจนกอใหเกิดผลลัพธที่แตกตางไปจากเดิม อาจถือไดวาการประดิษฐน้ันมีความใหมและ

ข้ันการประดิษฐสงูข้ึน  

จากบทบัญญัติมาตรา 47 (1) (2) ประกอบมาตรา 105 และคําวินิจฉัยของศาลในคดี 

ระหวาง บริษัท Eli Lilly Canada Inc.’s (“Eli Lilly”) และบริษัท Novopharm Ltd. 

(“Novopharm”) และคดี ระหวาง AstraZeneca Canada Inc. v. Canada (Minister of Health) 

[2006] 2 SCR 560 ในป ค.ศ. 1989 เราจะพบวาหากนํามาใชประกอบกันแลวยอมถือวาเปนการ
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ปองกันการเกิดสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุไดอยางมปีระสิทธิภาพเปนอยางมาก เพราะหากสิทธิบัตร

ใดไมมีความใหมและข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนแลวก็จะถือเปนเพียงการแกไขขอบกพรองของสิทธิบัตร

เดิมที่มอียูเทาน้ัน และจากกรณีศึกษาคําวินิจฉัยของศาลเราก็จะทราบถึงจุดแบงของสิทธิบัตรยาได

อยางชัดเจนวาการประดิษฐใดที่ควรไดรับความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตร หรือสิ่งใดควรไดรบั

ความคุมครองเพียงเทาอายุความคุมครองที่เหลืออยู แลวเปดโอกาสใหบริษัทผูผลิตยาสามญัเขามา

แขงขันได  

ประเด็นถัดมาแคนาดามีกลไกในการควบคุมราคายาภายใตพระราชบัญญติัสิทธิบัตร ค.ศ. 

1985 โดยกําหนดใหมีคณะกรรมการพจิารณาราคายาตามสทิธิบัตร ที่ทําหนาที่พจิารณาความ

เหมาะสมของราคายาตามสิทธิบัตรทีผู่ผลิตยาไดย่ืนขอรบัความคุมครองวามรีาคาสงูจนเกินไปหรือไม 

รวมทั้งยังใหอํานาจแกคณะกรรมการในการมีคําสัง่ใหผูผลิตยาตามสิทธิบัตรแกไขราคายาดวยหาก

พบวามีราคาสงูเกินไป รวมถึงใหคณะกรรมการเรียกขอมลูโครงสรางราคายาเพื่อพจิารณาวาการต้ัง

ราคายาเปนการผกูขาดตลาดหรือไมอกีดวย  

จากขอมลูดังกลาวจะเห็นไดวาการมีกลไกในการควบคุมราคายาที่มีสทิธิบัตรจะทําใหผูย่ืนขอ

จดสิทธิบัตรยาไมสามารถต้ังราคายาไดตามอําเภอใจ เพราะจะตองถูกตรวจสอบถึงโครงสรางของราคา

ยาวามีตนทุนในการผลิตสูงมากนอยเพียงใด เมื่อเทียบกับราคาที่ต้ังข้ึน รวมถึงหากราคายาที่มี

สิทธิบัตรสงูเกินไป คณะกรรมการมีอํานาจในการใหผูย่ืนสิทธิบัตรยาแกไขลดราคายาลงไดดวย 

ในสวนของประเทศไทยกอนจะมีการแกไขกฎหมายตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 

แกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 ฉบับที่บังคับใชอยูในปจจุบัน 

ประเทศไทยเคยมีคณะกรรมการสทิธิบัตร ซึง่มีอํานาจกํากบัควบคุมราคายา แตเมื่อมีการแกไข

กฎหมายสทิธิบัตร คณะกรรมการสิทธิบัตรที่มอีํานาจกํากับควบคุมราคายาจึงถูกยกเลิกไป  

เมื่อพจิารณาจากสถานการณในประเทศไทยปจจุบัน พบวา ยาเปนสินคาที่ถูกควบคุมราคา

ตามพระราชบัญญัติวาดวยสินคาและบริการ พ.ศ. 2522 แตราคายาไดถูกกําหนดอยางอสิระโดย

บริษัทผูผลิตยา ไมมีหนวยงานที่ควบคุมหรือตอรองราคายากอนยาที่มสีิทธิบัตรจะวางจําหนาย มเีพียง

กรมการคาภายในที่ออกขอกําหนดใหแตละโรงพยาบาลตองเปดเผยราคายาแตละชนิดแกผูบริโภค

กอนเขารบัการรักษาเทาน้ัน แตไมอาจกําหนดหรือควบคุมราคายาที่ขายอยูในแตละโรงพยาบาล หรอื

รานขายยาได ปจจุบันการจดทะเบียนสิทธิบัตรยาในประเทศไทยมีกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวง

พาณิชยเปนผูรับผิดชอบ แตการข้ึนทะเบียนตํารับยาจะอยูในการกํากบัดูแลของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ภายใตการดูแลของกระทรวงสาธารณสุข จะเห็นวา 2 หนวยงานมีหนาที่

แยกออกจากกันอยางชัดเจน หากผูจดทะเบียนสิทธิบตัรยาย่ืนจดทะเบียนสิทธิบัตรตอกรมทรัพยสิน

ทางปญญาแลวและตองการจําหนายยาในประเทศไทยก็ตองนํายามาข้ึนทะเบียนตํารับยาตอสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาอีกข้ันหน่ึง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของไทยจะพจิารณาใน
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เรื่องคุณภาพและความปลอดภัยของยารวมถึงประสทิธิผลทีเ่กิดข้ึนกอนจะมีการอนุมัติใหยามีการ  

วางจําหนาย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีคณะกรรมการทีม่ีอํานาจตอรองราคายา       

ซึ่งทําหนาที่คลายกับคณะกรรมการพจิารณายาทีม่ีสทิธิบัตรของประเทศแคนาดา แตสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาจะไมมีอํานาจในการเรียกดูโครงสรางราคายาทีม่ีสทิธิบัตรวามีตนทุนการ

ผลิตสูงมากนอยเพียงใด และไมไดกาวลวงในเรื่องของราคายาที่มีสทิธิบัตร อยางไรก็ตามพบวายาที่มี

สิทธิบัตรสวนใหญเปนยาที่มรีาคาแพง ทําใหสามารถจําหนายไดเฉพาะผูบริโภคบางกลุมเทาน้ัน ซึง่ใน

หลายครัง้บริษัทผูผลิตยาก็จะขอเขาสูระบบหลกัประกันสุขภาพแหงชาติ เมื่อเขาสูระบบหลักประกัน

สุขภาพแหงชาติ คณะกรรมการตอรองราคายา ก็มีอํานาจทีจ่ะตอรองราคายาใหถูกลงได  

 4.3.3 วิเคราะหปญหากฎหมายสทิธิบัตรในประเทศไทยเปรยีบเทียบกฎหมายสิทธิบัตรของ

ประเทศสหรัฐอเมริกา  

 เน่ืองดวยสหรฐัอเมริกาเปนประเทศที่ใหความสําคัญกับการคุมครองทรัพยสินทางปญญาสงู

มากโดยเฉพาะการคิดคนสิง่ประดิษฐใหม ๆ ระบบกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยมสีวนคลายคลงึ

กับระบบกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมรกิาเปนอยางมาก เน่ืองจากมีการนําหลกักฎหมาย

สิทธิบัตรของประเทศสหรฐัอเมริกามาเปนแบบอยางดวยในการรางพระราชบญัญัติสิทธิบัตร อยางไร 

ก็ตามยังคงมรีายละเอียดที่มีความแตกตางกันอยูบาง ดังน้ี ประเทศไทยมกีารใหความคุมครอง 

อนุสิทธิบัตร โดยมีอายุการคุมครอง 6 ป แตประเทศสหรัฐอเมรกิาไมมีการใหความคุมครอง 

อนุสิทธิบัตร นอกจากน้ันแลวยังมีความแตกตางกันในเรื่องสิง่ประดิษฐที่สามารถนํามาขอรับความ

คุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรได ประเทศสหรฐัอเมริกามีความกาวหนาทางเทคโนโลยีสงูมาก จงึมี

การสนับสนุนใหมีการประดิษฐคิดคนอันเปนการพัฒนานวัตกรรมใหม ๆ อยูเสมอ จึงใหมีการคุมครอง

สิทธิบัตรในหลายสาขาเทคโนโลยี ซึง่การจดสิทธิบัตรจลุชีพในสหรัฐอเมรกิาสามารถทําได แตใน

กฎหมายสทิธิบัตรของไทยมีขอยกเวนไมใหมกีารจดสทิธิบัตร  

 ในสวนของเงือ่นไขของการใหความคุมครองสทิธิบัตร พบวา มีบทบญัญัติของกฎหมายที่

คลายคลึงกันซึ่งเปนหลกัการสากลที่ทกุประเทศใหการยอมรบั แตอาจมีรายละเอียดบางประการที่มี

ความแตกตางกันเลก็นอย  

บทบญัญัติมาตรา 100 กลาวถึง สิ่งประดิษฐที่ขอรับสิทธิบัตรได คือ การคนพบกรรมวิธี 

เครื่องจักรกล การผลิต หรือสวนประกอบของสิง่ตาง ๆ ที่ใหม 

บทบญัญัติมาตรา 101 กลาวถึง การประดิษฐตาง ๆ ที่นํามาขอรับสิทธิบัตร จะตองใช 

ประโยชนไดจริง ซึง่บทบัญญัติมาตราน้ีไดกําหนดเงื่อนไขในการประดิษฐหรือการคนพบวาตองเปนสิ่ง

ที่ใชประโยชนไดจริง สิง่ประดิษฐที่ไมสามารถทํางานไดหรือใชประโยชนไดไมสามารถขอรบัสทิธิบัตร 

ได โดยสิ่งประดิษฐน้ันจะตองเปนสิง่ทีบุ่คคลมีความชํานาญในระดับสามัญในงานน้ันใหการยอมรับ 

และใชไดจริง  
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บทบญัญัติมาตรา 102 กลาวถึง การประดิษฐที่นํามาย่ืนขอรบัความคุมครองจะตองมีความ 

ใหม ไมเคยถูกเปดเผยมากอน หรือหากมกีารเปดเผยมากอนก็จะมีชวง Grace Period 1 ป  

เมื่อพจิารณาพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติสิทธิบัตร 

(ฉบับที ่3) พ.ศ. 2542 เปรียบเทียบกฎหมายสิทธิบัตรสหรัฐอเมริกาแลว พบวาการประดิษฐทีจ่ะ

ขอรับสิทธิบัตรไดจะตองมีความใหม ไมเคยปรากฏในที่ใดมากอน หรือหากมกีารเปดเผยกม็ีชวงเวลา 

Grace Period 1 ป ซึ่งเปนไปในแนวทางเดียวกันกบักฎหมายสิทธิบัตรของไทย ระบบการจด

สิทธิบัตรใชหลกั (First-to-File) เชนเดียวกัน ประเด็นการมข้ัีนการประดิษฐทีสู่งข้ึนกส็อดคลอง 

เปนไปในแนวทางเดียวกัน  

ระยะเวลาการใหความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตร ทัง้ 2 ประเทศ มีระยะเวลาการให

ความคุมครองเทากัน คือ 20 ป แตในประเทศสหรัฐอเมรกิาอาจมีการใหตออายุสิทธิบัตรออกไปได 

อีกไมเกิน 5 ป เพื่อทดแทนความลาชาทีเ่กิดข้ึนจากกระบวนการพิจารณาขอพิพาทที่เกิดโดยรัฐ 

ปญหาการจดทะเบียนสิทธิบัตรไมมีวันหมดอายุเกิดข้ึนในประเทศสหรฐัอเมริกาเปน 

จํานวนมาก ยาที่นํามาย่ืนจดทะเบียนขอรบัความคุมครองไมใชยาใหม แตกลับเปนการนํายาเกาเอา

กลับมาใชใหม มีการปรับปรุงประสทิธิภาพยา และการพฒันาวิธีการผลิต ซึง่การพัฒนาวิธีการผลิต

เปนขอกลาวอางทีบ่ริษัทผูผลิตยานิยมใชในการย่ืนขอรบัจดทะเบียนสิทธิบัตร การกระทําดังกลาว 

เปนไปเพื่อยืดขยายระยะเวลาความคุมครองสิทธิบัตรในตัวยาเดิมที่เปนตัวยารุนพฒันาใหมในรูปแบบ

ของสิทธิบัตรใหม อยางไรก็ตามจากการศึกษาพบวาในประเทศสหรัฐอเมริกาคอนขางมีแนวคิดใน  

การยอมรับสิทธิบัตรที่ถูกขยายระยะเวลาการคุมครองมากกวาการหาชองทางอุดชองวางเพื่อ

หลีกเลี่ยงและปองกันสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุดังกลาว เพราะสหรัฐอเมริกามีแนวคิดสนับสนุน

ผูผลิตยาใหไดรบัประโยชนจากการคนควาสทิธิบัตรยาอยางสูงสุด เน่ืองจากการผลิต คิดคน ยาข้ึนมา

แตละชนิดใชระยะเวลาที่ยาวนาน รวมถึงใชเงินทุนที่สงูมาก และตองอาศัยบุคลากรที่มีความรูความ

เช่ียวชาญเฉพาะดาน ทําใหบริษัทผูผลิตจงึพยายามทีจ่ะหาชองทางในการคุมครองระยะเวลาการ

คุมครองสิทธิบัตรของตนใหไดยาวนานทีสุ่ดเพื่อใหไดผลประโยชนใหคุมกับเงินที่ไดลงทุนไปในการวิจัย

ยา ซึ่งในบางกรณีแมยาที่มสีิทธิบัตรหมดอายุความคุมครองแลว บริษัทผูผลิตยากยั็งไมอาจแสวงหา

ประโยชนจากสทิธิบัตรยาดังกลาวไดอยางเต็มประสิทธิภาพเทาที่ควร และอาจสงผลใหไมมีแรงจูงใจ

มากพอทีจ่ะทําใหผูผลิตยาผลิตยาตัวใหมออกมาสูตลาด และทําใหประเทศขาดประสทิธิภาพในการ

รักษาโรคที่ดีข้ึนในอนาคต แตอยางไรก็ตามเน่ืองจากแนวคิดดังกลาวสงผลใหราคายาของในประเทศ

สหรัฐอเมรกิามีราคาสูงมากจนประชาชนบางกลุมไมอาจเขาถึงยาดังกลาวได ดังน้ันประเทศ

สหรัฐอเมรกิาจงึเริ่มมีแนวคิดในการสรางสมดุลระหวางผูผลติยา และประชาชนผูบริโภคมากข้ึนจน

นํามาสูการพัฒนาปรบัปรุงกฎหมายสิทธิบัตร โดยการสรางกลไกเพื่อลดความขัดแยงในบริษัทยา ใหมี

พระราชบัญญัติการแขงขันราคายา และการใหกลบัคืนของระยะเวลาสิทธิบัตร (Drug Price 
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Competition and Patent Term Restoration Act) พ.ศ. 2527 หรือที่นิยมเรียกกันวา Hatch-

Waxman Act โดยการทําใหมีแรงจูงใจสําหรับบริษัทผูผลิตยาในการที่จะวิจัยและพัฒนาสิ่งใหม 

ตลอดจนการปรับปรงุยาใหม โดยการสรางชองทางสําหรบัผูผลิตทั่วไปที่จะนํายาในรูปแบบราคาถูกมา

สูตลาด โดยพระราชบญัญัติฉบบัดังกลาวน้ันมีทีม่าจากกรณีพิพาทในคดี Roche Products Inc. v. 

Bolar Pharmaceutical Co. (1984) ซึ่งถือเปนคดีทีม่ีความสําคัญเปนแนวคําพิพากษาที่นํามาสูการ

แกไขกฎหมายสิทธิบัตรของอเมริกา ในการมีขอยกเวนใหทําการทดลองยาที่มีสทิธิบัตรไดโดยไมเปน

การละเมิด 

คดี Roche Products Inc. v. Bolar Phamaceuticals Co., Inc. ในป ค.ศ. 1984 ที่บริษัท 

Roche ซึ่งเปนผูทรงสิทธิบัตรในตัวยา Flurazepam-HCI ซึ่งเปนสารออกฤทธ์ิในยานอนหลบัช่ือ 

Dalmane ไดฟองรองบริษัท Bolar ในการทีบ่ริษัท Bolar ไดทําการทดสอบตัวยาดังกลาวเพื่อย่ืนขอ

อนุญาตตอองคการอาหารและยา (Food and Drug Administration: FDA) ของสหรัฐอเมรกิา     

โดยในขณะที่สิทธิบัตรยาของบริษัท Roche ยังไมสิ้นอายุความคุมครอง บริษัท Bolar ไดนําเขาตัวยา

ชนิดเดียวกันมาจากตางประเทศและเริ่มทําการทดสอบชีวสมมูลของยาช่ือสามญัของตนกบัยาทีม่ี

สิทธิบัตรของบริษัท Roche ทั้งน้ี เน่ืองจาก ในขณะน้ันกระบวนการในการขออนุญาตผลิตและ

จําหนายยารกัษาโรค ไมวาจะเปนตัวยาที่คิดคนข้ึนใหม หรือยาช่ือสามัญจะตองย่ืนคําขอและตกอยู

ภายใตขอบังคับเดียวกัน คือ จะตองย่ืนคําขอในแบบของการใชยาแบบใหม (New Drug 

Application: NDA) และจะตองทําการทดสอบตัวยาดังกลาวตามขอกําหนดทั้งหมด แมวายาช่ือ

สามัญที่ย่ืนขออนุญาตน้ันจะเหมือนกับยาสิทธิบัตรทุกประการกต็าม  

ศาลมลรัฐนิวยอรกตัดสินวาการกระทําของบริษัท Bolar ไมเปนการละเมิดตอสิทธิของบริษัท 

Roche แตศาลอุทธรณของรฐับาลกลางกลับคําตัดสินของศาลมลรัฐนิวยอรก โดยศาลอุทธรณของ

รัฐบาลกลางเห็นวาขออางของบริษัท Bolar ที่วามีกฎหมายจารีตประเพณีกําหนดขอยกเวนใหตน

สามารถทําการทดสอบยาที่มสีิทธิบัตรไดน้ันฟงไมข้ึน และวางหลักวาขอยกเวนดังกลาวน้ันจะตอง

ตีความอยางเครงครัดโดยไมรวมถึงการทดสอบทีม่ีวัตถุประสงคทางการคา ดังน้ัน บริษัท Bolar จึงไม

อาจทําการทดสอบตัวยาดังกลาวกอนทีส่ิทธิบัตรของบริษัท Roche จะสิ้นอายุความคุมครองลงได 

ในปเดียวกันน้ันเอง ภายหลงัจากที่คดีดังกลาวสิ้นสุดลง รัฐสภาของสหรัฐอเมรกิาไดผาน

กฎหมาย Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act 1984 หรือรูจกักันในช่ือ 

Hatch-Waxman Act เพื่อสงเสรมิการแขงขันในการผลิตยาโดยทําใหการขอรบัอนุญาตในการผลิตยา

ช่ือสามัญงายและรวดเร็วข้ึน ดวยการอนุญาตใหมีการย่ืนคําขออนุญาตแบบของวิธีการใชงานชนิดใหม

แบบยอ (Abbreviated New Drug Application: ANDA) โดยอาศัยขอมูลการทดสอบจากยาทีม่ี

สิทธิบัตรและเพียงแตทําการทดสอบชีวสมมลู (Bioequivalent) เทาน้ันกเ็พียงพอแลว และใน

ขณะเดียวกันก็ยังคงรักษาผลประโยชนของผูผลิตยาที่ไดทําการคนควาและทดสอบยาตนแบบข้ึนมา
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ดวย โดยกอนที่จะมกีฎหมายดังกลาวน้ัน การผลิตยาที่มสีิทธิบัตรโดยไมไดรบัอนุญาตจากผูทรง

สิทธิบัตรและนํามาใชในการทดสอบถือเปนการละเมิดสิทธิบตัร แตเมื่อมกีฎหมายดังกลาวออกมา 

ผูผลิตยาช่ือสามญัก็ไดรบัอนุญาตใหนําเขา ผลิต และใชยาสทิธิบัตรในการทดสอบความปลอดภัยไดใน

ขณะที่สิทธิบัตรยาน้ันยังไมสิ้นอายุโดยไมตองไดรับความยินยอมจากผูทรงสิทธิบัตร 

จากคําพิพากษาจะเห็นไดวาหลังจากการพจิารณาคดีดังกลาว สหรัฐอเมริกาไดมีมาตรการที่

เปนการสนับสนุนใหมียาช่ือสามัญเขาสูตลาดได ไมถือวาเปนการละเมิดสิทธิบัตรของผูผลิตยาตนฉบบั 

อีกทั้งแนวทางดังกลาวยังชวยสงเสริมใหเกิดการประดิษฐคิดคน ยาใหม ๆ ออกมาอีกดวย โดยวาง

แนวทางวาการละเมิดสิทธิบัตรจะตองเปนการนําสิง่ประดิษฐที่ไดรับความคุมครองสิทธิบัตรมาใช

ประโยชนเพื่อแสวงหากําไรโดยไมไดรับอนุญาตจากเจาของสิทธิบัตร แตไมรวมถึงการนําสิ่งประดิษฐ 

ที่ไดรับความคุมครองสทิธิบัตรมาใชประโยชนเพื่อการทดลอง 

จากขอมลูดังกลาวจะเห็นไดวา ประเทศสหรัฐอเมรกิายอมรบัใหมีการตอยอดพฒันาจาก

ผลิตภัณฑยาตัวเดิมได แตการปรบัปรุงพฒันาก็จะตองเปนไปตามหลักเกณฑเงื่อนไขของการใหความ

คุมครองสิทธิบัตร ที่การประดิษฐข้ึนใหมน้ัน จะตองมีความใหม มีข้ันประดิษฐทีสู่งข้ึนกวาเดิม และมี

ประโยชนในการใชงานหรือในแงผลการรักษาที่แตกตางไปจากเดิม กฎหมาย “Hatch-Waxman 

Act” มีแนวคิดที่จะพยายามสรางความสมดุลระหวางบริษัทผูผลิตยาตนฉบับซึ่งเปนยามรีาคาแพง     

กับบริษัทผูผลิตยาสามญัซึง่เปนยาที่มรีาคาถูก โดยตองการใหมีการพัฒนานวัตกรรมสิง่ใหม ๆ มุงให

เกิดการแขงขัน เพื่อจะเปนทางเลือกใหกบัผูบรโิภคในการใชยา  

ตอมาเพื่อแกไขปญหาในเรื่องความไมสมดุลของสิทธิบัตรไมมีวันหมดอายุ วุฒิสมาชิกของ

สหรัฐอเมรกิาไดนําเสนอรางกฎหมายทีเ่กี่ยวของกับการขยายระยะเวลาผกูขาดสิทธิบัตรยาในช่ือ

บทบญัญัติวาดวยการปฏิรูปสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุโดยการขยายระยะเวลาอยางเหมาะสม 

(The Reforming Evergreening and Manipulation that Extends Drug Years Act: REMEDY)

โดยสาระสําคัญของรางกฎหมายฉบับดังกลาวจะพบวากําหนดใหสิทธิบัตรยาที่ไดรบัการคุมครองอยู

แลวแตมีการตอยอดและมาขอจดสทิธิบัตรเพื่อขอรับความคุมครองใหมน้ันสามารถขอรับความ

คุมครองใหมไดแตจะกําหนดขยายระยะเวลาอยางเหมาะสมโดยอาจไมไดรบัความคุมครองตามไดเทา

ตามระยะเวลาเดิมแตยังคงไดรบัความคุมครองอยางเต็มประสิทธิภาพ แตจะตองกําหนดราคายาใหถูก

ลงเพื่อประโยชนของประชาชนในการเขาถึงสิทธิในสุขภาพ ซึ่งจากการมีรางกฎหมายดังกลาวใน

ปจจุบันมผีลทําใหแกปญหาความสมดุลระหวางผูผลิตยา และผูบริโภคไดอยางเหมาะสม  

ในสวนของประเทศไทยน้ัน ไมมีบทบัญญัติเฉพาะในเรื่องของสิทธิบัตรยา โดยใหใช

หลักเกณฑแนวทางในการพจิารณาสิ่งประดิษฐตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไข

เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติสิทธิบัตร (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 แตประเทศไทยมีสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาทีท่ําหนาทีเ่หมือนกบัสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของ
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สหรัฐอเมรกิา โดยยาที่จะนํามาข้ึนทะเบียนและออกจําหนายสูตลาด จะตองย่ืนตอสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเพื่อตรวจสอบคุณภาพ ความปลอดภัย ประสิทธิภาพในการรกัษา    

กอนที่จะใหมกีารนํายาออกจําหนายไมวาจะเปนยาตนฉบบัที่มีสทิธิบัตรหรอืยาช่ือสามญั  

อยางไรก็ตามสําหรับประเทศไทยก็ไดมีการกําหนดขอยกเวนการละเมิดสิทธิบัตรเพื่อการ

ทดลองไวในมาตรา 36 พระราชบัญญัติสทิธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติ

สิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 ซึ่งขอยกเวนการละเมิดสทิธิบัตรสําหรบัการขอข้ึนทะเบียนยาตาม

กฎหมาย ไดถูกบัญญัติไวในมาตรา 36 วรรคสอง (4) ซึง่เปนบทบญัญัติทีเ่กี่ยวของกบัการขอข้ึน

ทะเบียนยา โดยผูขอมีวัตถุประสงคที่จะผลิต จําหนาย หรือนําเขาซึ่งผลิตภัณฑยาตามสิทธิบตัร

หลงัจากสิทธิบัตรดังกลาวหมดอายุการคุมครอง ขอยกเวนการละเมิดสิทธิบัตรเพื่อการทดลองเปนการ

เปดโอกาสใหบริษัทผูผลิตยาทั่วไปย่ืนขออนุญาตข้ึนทะเบียนตํารับยาในระหวางที่ยายังอยูในอายุความ

คุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรได ซึ่งบริษัทเหลาน้ันจะสามารถนํายาออกจําหนายในตลาดไดทันที

หลงัจากระยะเวลาความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรของผลิตภัณฑยาที่ไดรบัสทิธิบัตรน้ันหมดลง 

ผูผลิตในประเทศสามารถผลิตยาช่ือสามญัเพื่อจําหนายในตลาดได ซึ่งจะทําใหการเขาถึงเภสัชภัณฑ

หรือยารักษาโรคน้ันเปนไปไดงายข้ึน40 โดยขอยกเวนการละเมดิสิทธิบตัรสําหรบัการขอข้ึนทะเบียน 

ยาน้ี ยกเวนใหผูผลิตยาสามัญทั้งหลายสามารถนําขอมูลในการทดลอง หรือทดสอบ เพื่อไปขออนุญาต

ตามข้ันตอนของกฎหมายเกี่ยวกบัการขอข้ึนทะเบียนยาได ต้ังแตในขณะที่เภสัชภัณฑหรอืยารักษาโรค

ที่ไดรับสิทธิบัตรน้ันอยูในระยะเวลาความคุมครองอยู แตอยางไรก็ตามการกระทําดังกลาวจะตองอยู

ภายใตเงื่อนไขที่วาการกระทําดังกลาวน้ันจะตองมีวัตถุประสงคเพื่อการเก็บขอมลูการทดสอบในการ

ย่ืนขออนุญาตตามที่กฎหมายกําหนดเทาน้ัน   

จากการศึกษาผูวิจัยพบวา ประเทศสหรัฐอเมริกาแมจะเกิดการจดทะเบียนสิทธิบัตรที่ไมมีวัน

หมดอายุมาก แตประเทศสหรฐัอเมริกายังคงมีแนวคิดในการสรางความสมดุลระหวางผูประดิษฐและ

ผูบริโภคใหเกิดความสมดุลระหวางกันโดยการบัญญัติกฎหมายลายลักษณอักษรออกมาเพือ่แกปญหา

และสรางความสมดุลอยางเหมาะสม ซึง่หากมองเพียงการพยายามอุดชองวางของกฎหมายโดยปดกั้น

ไมใหเกิดสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุไปเลยเสียทีเดียวอาจสงผลกระทบตอการพฒันายาในอนาคตได 

เพราะหากเราพยายามปดกั้นสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุมากเกินไปอาจสงผลใหผูผลิตยาขาดแรงจงูใจ

ในการพัฒนาตอยอดยาที่มีอยูในปจจุบัน เน่ืองจากแมวาจะนํามาตอยอดไปหากไดผลทีไ่มไดมี

ประสิทธิภาพที่มากข้ึนเพียงเลก็นอยกจ็ะไมไดรบัความคุมครองแตผูผลิตกลบัตองเสียตนทุนและ

                                                             
 40 กมลชนก หม่ันผดุงกิจ, ขอยกเวนการละเมิดสิทธิบัตรโดยการใชเพื่อประโยชนในการทดลองตาม

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (วิทยานิพนธ นิติศาสตรมหาบัณฑิต สาขากฎหมายธุรกิจ คณะนิติศาสตร 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร, 2559), 102. 
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ทรัพยากรตาง ๆ ในการวิจัยและคนควายาชนิดน้ันไปแลวซึ่งอาจทําใหผูผลิตยาขาดทุนได จากปญหา

ดังกลาวยอมสงผลใหผูผลิตยาขาดแรงจูงใจในการผลิตตอพฒันายาตอไปและทําใหประชาชนผูบริโภค

ขาดโอกาสในการเขาถึงยาชนิดใหมที่มีคุณภาพดีกวายาที่มีอยูเดิมแลวดวยซึ่งในสวนน้ีอาจสงผล

กระทบเปนวงกวางมากกวาการปลอยใหมสีิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุตอไปได เพราะอยางไรก็ตาม

ยังคงมีการพัฒนายาชนิดใหมข้ึนมา และมกีารพฒันาอยูเสมอเพือ่ใหทันตอการแปรปรวนของโรคราย

ในปจจบุันแมวาจะมีราคาทีสู่งมากก็ตาม ดังน้ันหากจะศึกษาเรื่องน้ีอยางจรงิจงัเพื่อนําไปปรับปรุง

แกไขกฎหมายจึงสมควรตองระมัดระวังในสวนน้ีดวย 

อยางไรก็ตาม จากการศึกษาเราจะพบวาปจจุบันประเทศไทยยังคงไมมีกฎหมายที่กําหนด    

อุดชองวางของการจดทะเบียนสทิธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุ และยังไมมีกฎหมายฉบบัใดบัญญัติ

ออกมาเพื่อสรางความสมดุลระหวางผูผลิตคิดคนสูตรยา กบัประชาชนผูบริโภคแตอยางใด มีเพียงการ

เปดโอกาสใหแกผูผลิตยาในการนําสูตรยาที่ไดรบัความคุมครองอยูแลวมาพฒันาตอยอดและนําไป

แสวงหาประโยชนไดภายหลังหมดความคุมครองไปแลวเทาน้ัน ยังไมมีกฎหมายใดออกมาเพื่อสราง

ความสมดุลใหราคายามรีาคาที่ถูกลงเหมือนการปฏิรูปออกรางกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกา  

ผูวิจัยขอเรียนวารางกฎหมายทีเ่กี่ยวของกับการขยายระยะเวลาผูกขาดสทิธิบัตรยาในช่ือ

บทบญัญัติวาดวยการปฏิรูปสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุโดยการขยายระยะเวลาอยางเหมาะสม 

(The Reforming Evergreening and Manipulation that Extends Drug Years Act: REMEDY)

ของประเทศสหรัฐอเมริกาถือเปนรางกฎหมายที่สรางความสมดุลระหวางผูผลิตยาที่ตองการแสวงหา

ประโยชนจากการคิดคนสูตรยา และประชาชนผูบริโภคไดเปนอยางดี ดังน้ันแลวรางกฎหมายของ

ประเทศสหรัฐอเมริกาในสวนน้ียอมเปนอกีตัวเลือกหน่ึงทีส่ามารถนํามาแกไขปญหาหน่ึงของสิทธิบัตร

ที่ไมมีวันหมดอายุของประเทศไทยไดอยางเหมาะสม และเน่ืองจากกฎหมายสิทธิบัตรของไทยด้ังเดิมมี

แนวคิดมาจากกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมรกิา ดังน้ัน การปรับปรงุรางกฎหมายสิทธิบัตร

ใหเกิดความสมดุลเหมือนดังเชนของประเทศสหรัฐอเมริกายอมทําไดโดยงายและมีประสิทธิภาพ

มากกวา 
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ตารางที่ 4.1: ตารางวิเคราะหเปรียบเทียบความแตกตางขององคประกอบการใหความคุมครอง

สิทธิบัตรในตางประเทศและประเทศไทย 

 

องคประกอบ

ความคุมครอง 
ประเทศอินเดีย 

ประเทศ

สหรัฐอเมรกิา 
ประเทศแคนาดา ประเทศไทย 

สิ่งที่ไดรับความ

คุมครอง 

1) การประดิษฐที่

ไมปรากฏเปนที่

ประจักษ 

2) วิธีการใช

สิ่งประดิษฐใน

รูปแบบใหม 

1) การประดิษฐ  

2) วิธีการใช

สิ่งประดิษฐทีม่ี

ความใหม 

1) การประดิษฐ

ใหม 

2) การปรับปรุง

ของการประดิษฐ

ใหม 

1) การประดิษฐ

ใหม 

2) การปรับปรุง

ผลิตภัณฑอัน

เกิดจากการ

ประดิษฐใหม 

ความใหม 1) การประดิษฐที่

ไมเคยปรากฏอยู 

ในเอกสาร 

2) การประดิษฐที่

ไมเคยปรากฏมา

กอนไมวาจะใน

ประเทศ หรือ

ตางประเทศจนถึง

วันขอรับสทิธิบัตร 

1) การประดิษฐที่

ไมเคยปรากฏอยูใน

เอกสาร 

2) การประดิษฐที่

ไมเคยปรากฏมา

กอนไมวาจะใน

ประเทศ หรือ

ตางประเทศจนถึง

วันขอรับสทิธิบัตร 

3) ไมเปนการ

ประดิษฐทีป่รากฏ

ตอสาธารณชนเกิน

กวา 1 ปข้ึนไป 

1) การประดิษฐที่

ไมเคยปรากฏอยู

ในเอกสาร 

2) การประดิษฐที่

ไมเคยปรากฏมา

กอนไมวาจะใน

ประเทศ หรือ

ตางประเทศจนถึง

วันขอรับสทิธิบัตร 

3) หากเปนการ

ปรับปรงุตอง

เกิดผลลพัธใหม 

1) การประดิษฐ

ที่ไมเคยปรากฏ

อยูในเอกสาร 

 

(ตารางมีตอ) 

 

 

 

 



182 

ตารางที่ 4.1 (ตอ): ตารางวิเคราะหเปรียบเทียบความแตกตางขององคประกอบการใหความคุมครอง

สิทธิบัตรในตางประเทศและประเทศไทย  

 

องคประกอบ

ความคุมครอง 
ประเทศอินเดีย 

ประเทศ

สหรัฐอเมรกิา 
ประเทศแคนาดา ประเทศไทย 

ข้ันการประดิษฐ

ที่สูงข้ึน 

1) มีการใชองค

ความรูในการ

พัฒนาการประดิษฐ 

2) ใชประโยชน

ในทางเศรษฐศาสตร

เปนสําคัญ 

1) การประดิษฐน้ัน

มีความกาวหนาทาง

เทคโนโลยี 

2) ไมสามารถถูก

ประดิษฐตามได

โดยงาย 

1) การประดิษฐ

ไมถูกทําซ้ํา

โดยงาย 

1) เปนการ

ประดิษฐที่ไม

เปนทีป่ระจักษ

ตอบุคคลทีม่ ี

ความชํานาญ

ระดับสามัญ 

อายุความ

คุมครอง 

20 ป นับจากวันย่ืน

ขอรับสิทธิบัตร 

20 ป นับจากวันย่ืน

ขอรับสิทธิบัตร 

20 ป นับจากวัน

ย่ืนขอรับสิทธิบัตร 

20 ป นับจาก 

วันย่ืนขอรับ

สิทธิบัตร 

เงื่อนไขการอายุ

ความคุมครอง 

ไมมีเงื่อนไขการตอ

อายุความคุมครอง 

ตออายุไดอีกไมเกิน 

5 ป จากเหตุความ

ลาชา 

ออกสทิธิบัตรใหม

ได หากสิทธิบัตร

เดิมมีขอบกพรอง 

หรือไมมีผลบงัคับ

ใชจากคําอธิบาย

ที่ไมเพียงพอทีจ่ะ

ไดรับความ

คุมครอง โดยให

ความคุมครองใน

ระยะเวลาเทากับ

สิทธิบัตรเดิม 

ไมมีเงื่อนไขการ

ตออายุความ

คุมครอง 
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ตารางที่ 4.2: ตารางวิเคราะหเปรียบเทียบแนวทางแกไขปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุใน

ตางประเทศและประเทศไทย 

 

ประเทศ แนวทางแกไขปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุของแตละประเทศ 

อินเดีย * มีการพัฒนาคูมือกําหนดแนวทาง (Guideline) ในการพจิารณาการจดทะเบียน

สิทธิบัตรยาใหเปนไปตามมาตรฐานของสํานักงานสทิธิบัตร โดยจะตองไมขัดตอ

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1970  

* เพิ่มบทบัญญัติที่ปองกันปญหาสทิธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุไวในมาตรา 3 (d) 

ของพระราชบัญญัติสทิธิบัตร ค.ศ. 1970 เพื่อปองกันไมใหเจาของสทิธิบัตร

ดําเนินการแกไขเพิม่เติมสิง่ประดิษฐของตนเพียงเล็กนอยแลวนํามาขอรับความ

คุมครองสิทธิบัตรใหมเพื่อขยายระยะเวลาสทิธิบัตรของตนออกไป 

สหรัฐอเมรกิา * มีการแกไขปรบัปรุงกฎหมายสิทธิบัตรโดยสรางกลไกเพื่อลดความขัดแยงใน

บริษัทยา จัดใหมีพระราชบญัญัติการแขงขันราคายาและการใหกลับคืนของ

ระยะเวลาสทิธิบัตร (Drug Price Competition and Patient Term 

Restoration Act) ค.ศ. 1984 หรือ (“Hatch-Waxman Act”) โดยใหสิทธิแก

บริษัทยาในการกําหนดราคาของยารักษาโรคไดอยางอสิระ ภายในระยะเวลาที่

สิทธิบัตรใหความคุมครอง  

* มีการเสนอใหมีบทบัญญัติวาดวยการปฏิรปูสทิธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุโดยการ

ขยายระยะเวลาอยางเหมาะสม หรือเรียกกันวา  

(The Reforming Evergreening and Manipulation that Extends Drug 

Years Act: REMEDY) 

แคนาดา * มีขอบังคับทีเ่กี่ยวกบัการปกปองทรัพยสินทางปญญาสําหรบัยา ไดแก  

1) ขอบังคับสิทธิบัตรยา (ประกาศการปฏิบัติตามกฎระเบียบ) (กฎ“PM (NOC)”) 

Patented Medicines (Notice of Compliance) และ  

2) การปกปองขอมูลภายใตขอบงัคับอาหารและยา โดยเปนการประกันระยะเวลา

ความคุมครองข้ันตํ่าและรักษาเพดานที่สมเหตุสมผลในการปองกันสูงสุดทีจ่ะมีได 

รวมถึงการรักษาเสถียรภาพการคุมครองทรัพยสินทางปญญาสําหรับยา ในขณะ 

เดียวกันก็เปนการคุมครองขอมูลของยารกัษาโรค ตามขอกําหนดขององคการ

อาหารและยา  

(ตารางมีตอ) 
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ตารางที่ 4.2 (ตอ): ตารางวิเคราะหเปรียบเทียบแนวทางแกไขปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุใน

ตางประเทศและประเทศไทย  

 

ประเทศ แนวทางแกไขปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุของแตละประเทศ 

แคนาดา 

 

* มีการต้ังคณะกรรมการทบทวนราคายาที่มสีิทธิบัตร (Patent Medicine Prices 

Review Board: PMPRB) เพื่อทําหนาที่ตรวจสอบ ควบคุมราคายา ตลอดจน

โครงสรางราคายา คาใชจายดานการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมอีกดวย  

ไทย * แนวปฏิบัติการพิจารณาสิทธิบัตรยาโดยพฒันาคูมือการตรวจสอบสิทธิบัตร

สิ่งประดิษฐทางยาแยกออกจากคูมอืการตรวจสอบสิ่งประดิษฐอื่น ๆ (Guidelines 

for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public 

Health Perspective) แตการกําหนดแนวทางการพจิารณาคงใหต้ังอยูบนพื้นฐาน

หลักเกณฑตามพระราชบัญญัติสทิธิบัตร พ.ศ. 2522 แกไขเพิ่มเติมโดย

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 

 

จากที่กลาวมาทัง้หมด ปญหาเรือ่งสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุน้ีมีอยูหลายรปูแบบและลวน

ทําใหเกิดความไมสมดุลระหวางประโยชนทีบ่ริษัทผูผลิตยาไดรับและประโยชนตอสาธารณะ ดวยเหตุน้ี

นานาประเทศจงึคิดคนมาตรการตาง ๆ ในการแกไขปญหาสทิธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุข้ึน การแกไข

ปญหาสิทธิบัตรไมมีวันหมดอายุในแนวทางของตางประเทศมักเปนการดําเนินการผานการแกไข

เพิ่มเติมบทบัญญัติกฎหมายตาง ๆ ที่มีความเหมาะสมและสอดคลองกบัสถานการณปญหาทีเ่กิดข้ึน

มากกวา เพื่อเปนการควบคุมการจดทะเบียนสิทธิบัตรที่ไมมวัีนหมดอายุ ประเทศไทยควรพจิารณาขอดี

ขอเสียศึกษาเปรียบเทียบแนวทางการแกไขปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุของนานาประเทศและ

นํามาปรบัใชใหมีความเหมาะสมและสอดคลองกับบรบิทภายในประเทศ  

ดังน้ัน หากพิจารณาวาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุมีความชอบดวยกฎหมายหรือไมน้ัน             

จึงสมควรตองพิจารณาการดําเนินการย่ืนคําขอรับสิทธิบัตรดังกลาวเปนไปตามหลกัเกณฑที่ถูกตอง

ตามกฎหมายสิทธิบัตรหรือไม กลาวคือสูตรยาที่นํามาขอสทิธิบัตรมลีักษณะเปนการประดิษฐข้ึนใหม

และมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนหรือไม หากปรากฏวาสิ่งที่นํามาย่ืนขอจดทะเบียนสิทธิบัตรมีการพฒันา

ตอยอดจากสิทธิบัตรเดิม โดยปรากฏความใหม หรือข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน ในลกัษณะเชน ทําให

ประสิทธิภาพในการรักษาโรคที่เพิม่ข้ึน คนพบวิธีการรกัษาทีแ่ตกตางไปจากเดิม เกิดผลการทดลองที่

ไมอาจคาดเดาไดลวงหนา ซึง่แทจรงิแลวน้ันผลิตภัณฑยาตอยอดที่พัฒนามาจากสิทธิบัตรยาเดิมเปน

ทางเลือกที่นาสนใจในการรักษาที่มปีระสทิธิภาพและความปลอดภัยสําหรับผูปวย อยางไรก็ดีการให
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ความคุมครองสทิธิบัตรไมควรพิจารณาแคผลลัพธจากการรกัษาเทาน้ัน ควรพิจารณาถึงความพยายาม

ในการคิดคนวิธีการใหม ๆ เพื่อนํามาพัฒนาตอยอดการประดิษฐใหดีย่ิงข้ึน แมวามีพื้นฐานตนทุนมา

จากสทิธิบัตรที่ไดรับการคุมครองอยูแลวก็ตาม เน่ืองจากการนําสิ่งทีม่ีอยูแลวและถูกเผยแพรออกสู

สาธารณะตามกฎหมายสทิธิบัตรมาตอยอดจนเกิดเปนการประดิษฐใหมและมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน 

ถือวาบรรลุวัตถุประสงคของกฎหมายสิทธิบัตรที่ตองการกระตุนใหเกิดการคิดคนพัฒนานวัตกรรม 

ใหม ๆ อยูเสมอ เพราะกฎหมายสิทธิบัตรน้ันถูกบัญญัติข้ึนเพื่อใหผูประดิษฐสามารถตอยอดสิ่งทีม่ ี  

อยูแลวจนพฒันาออกมาเปนเทคโนโลยีใหมได ทั้งน้ีเพื่อใหสงัคมมนุษยมีความกาวหนาอยางไมสิ้นสุด 

ดังน้ันแลวหากการประดิษฐใดที่ถูกตอยอดน้ันไดผลออกมาเปนการประดิษฐใหม และมีข้ันการ

ประดิษฐทีสู่งข้ึน เชน การคิดคนตอยอดสูตรยาจนคนพบสารประกอบชนิดใหม โดยมผีลเปนการ  

ออกฤทธ์ิที่เกิดความคาดหมายไปจากเดิม กบัทัง้การพฒันาตอยอดน้ันไดใชความรูความสามารถ     

ในข้ันสูงของการวิจัยมิใชเปนเพียงการนําสิง่ที่มอียูแลวมาประกอบกันเพียงอยางเดียวแลว เชนน้ี               

การประดิษฐดังกลาวกส็มควรไดรบัการยอมรบัวาเปนการประดิษฐสมควรไดรับความคุมครองตาม

กฎหมายสทิธิบัตร  

ในทางกลบักันหากการประดิษฐน้ันไมเขาลักษณะเปนการประดิษฐใหมหรอืเปนการประดิษฐ

ที่ไมพบข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน ยอมถือวาไมสมควรไดรับความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร 

“สิ่งประดิษฐจะไดรบัการพิจารณาวามีข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึนเมื่อไมเปนทีป่ระจักษไดโดยงายแก

บุคคลที่มีความชํานาญในงานน้ัน” ดังน้ันแนวทางของศาลยุติธรรมนานาประเทศจงึปฏิเสธการให

คุมครองในสิ่งประดิษฐใด ๆ ที่เปนทีป่ระจักษไดโดยงายแกบคุคลที่มีความชํานาญ เชน ผูทรงสทิธิบัตร

ยานํายาที่กําลังจะหมดอายุไปพฒันาเพียงเล็กนอยและผสมผสานกบัสทิธิบัตรยาอีกตัวหน่ึงซึ่งเกิดเปน

ยาตัวใหมที่มีฤทธ์ิเสมือนการรับประทานยาสองชนิดพรอมกนัแตรับประทานเพียงเม็ดเดียว แตไมได

กอใหเกิดผลในทางรักษาทีม่ีประสทิธิภาพดีข้ึนกวายาตัวเดิมทั้งสองตัว เชนน้ีแลวยอมถือวายาดังกลาว

ไมมีความใหม และไมมีมีข้ันประดิษฐทีสู่งข้ึน ตามที่กําหนดไวในกฎหมายสิทธิบัตรแตประการใด 

เชนน้ียอมเปนที่ชัดเจนไดวาผูผลิตยามีเจตนาประสงคตออายุสิทธิบัตรยาของตนเพื่อการแสวงหากําไร

เพียงอยางเดียว ซึ่งไมกอใหเกิดผลในการพัฒนานวัตกรรมใหมตามวัตถุประสงคของกฎหมายสทิธิบัตร 

เน่ืองจากสทิธิบัตรควรใชเปนเครื่องมือในการกอใหเกิดการพฒันานวัตกรรมเทคโนโลยีใหม ๆ       

และสงเสรมิการใชประโยชนรวมกันระหวางประโยชนของผูทรงสิทธิบัตรกบัประโยชนของสาธารณะ             

อีกทั้งยังสงผลกระทบตอสทิธิประโยชนของสาธารณะทําใหรฐัตองแบกรับภาระราคายาทีสู่งจากยา

ตนฉบับทีเ่ปนยาหายากที่ไมสามารถมียาสามญัเขามาแทนทีไ่ด ทั้งน้ีเพื่อเปนการสรางความสมดุล

ระหวางประโยชนสาธารณะและประโยชนของปจเจกชนและเพื่อใหเปนไปตามแนวความคิดพื้นฐาน

และเจตนารมณของระบบกฎหมายสิทธิบัตรที่ตองการสงเสริมความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยี มากกวาการกระทําเพือ่แสวงหาประโยชนอยางไมมีทีส่ิ้นสุดของผูผลิตเพียงฝายเดียว  
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อยางไรก็ตาม ในการบังคับใชกฎหมายเพื่อปองกันปญหาที่เกิดจากสิทธิบัตรที่ไมมีวัน

หมดอายุน้ัน สมควรตองศึกษาอยางถ่ีถวนเน่ืองจากการบังคับใชกฎหมายเพือ่ปองกันปญหาดังกลาว

สมควรตองมคีวามสมดุลระหวางบริษัทผูผลิตยากบัประชาชนผูบริโภค เพราะหากเราบงัคับใช

กฎหมายหนักไปทางใดมากกวาแลว ยอมสงผลกระทบเปนวงกวางทั้งสองดาน เชน หากใหความ 

สําคัญไปในทางการคุมครองผูบริโภคมากกวาและออกกฎหมายเพื่อปดชองวางการเกิดสิทธิบัตรที่ไมมี

วันหมดอายุโดยสิ้นเชิงเลยกจ็ะสงผลกระทบโดยตรงตอผูผลติยา ทําใหขาดแรงจงูใจในการพัฒนาและ

ผลิตยาตัวใหมออกมาในอนาคต และอาจสงผลกระทบใหยาที่มีอยูอาจไมสามารถพฒันาไดเทาทันโรค

รายตาง ๆ ที่มีโรคแปลกใหมเพิม่ข้ึนอยูในทุกวันดวย ซึ่งผลกระทบในสวนน้ีอาจทําใหประชาชนไมอาจ

ไดรับการรักษาทีม่ีประสทิธิภาพมากเทาที่ควรจะเปน แตหากใหความสําคัญในทางคุมครองบริษัท 

ผูผลิตยามากกวาอาจสงผลทําใหเกิดสิทธิบัตรยาที่ไมมีวันหมดอายุเปนจํานวนมาก ราคายาในตลาด 

จะมรีาคาที่สงูอยูตลอดเวลา ทําใหยาที่มปีระสิทธิภาพมากอาจเขาถึงไดเพียงผูบริโภคบางกลุมเทาน้ัน 

และเกิดปญหาการผูกขาดทางการคา อาจทําใหเกิดความเหลื่อมล้ําทางสังคมและสงผลกระทบอกีมาก

ในวงกวาง  

ดังน้ัน ในการบังคับใชกฎหมายเพื่อแกปญหาในเรื่องสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุจงึสมควรตอง

กําหนดใหมมีาตรการทางกฎหมายที่เหมาะสม สําหรบัการควบคุมหรอืแกไขปญหาสทิธิบัตรที่ไมมีวัน

หมดอายุในประเทศไทย ควรมีการแกไขเพิ่มเติมกลไกทางกฎหมาย ในลักษณะของการสรางมาตรการ 

เสริมทีส่ามารถตอบสนองตอการลดปจจัยเกื้อหนุนใหเกิดสทิธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ รวมถึงวาง

แนวทางและออกกฎหมาย กําหนดหลักเกณฑและวิธีปฏิบัติใหชัดเจนมากข้ึนเกี่ยวกบัการพจิารณา

สิทธิบัตรแบบทุติยภูมิวาสมควรไดรบัความคุมครองอยางไรเพียงใด และมลีักษณะการคุมครองเชนใด 

โดยอาจศึกษาเปรียบเทียบกบักฎหมายในตางประเทศเพื่อนํามาปรบัปรุงตอยอดใหกฎหมายสทิธิบัตร

ของไทยมีความชัดเจนมากข้ึนในเรือ่งน้ี 

อยางไรก็ดี ผูวิจยัมีความเห็นวา การเขาถึงยาในข้ันตนแพทยจะมหีนาที่เปนผูสั่งจายยา จึงทํา

ใหยามีความแตกตางจากสินคาประเภทอื่น ที่ผูบรโิภคสามารถเลอืกไดตามความพอใจ แมวายาที่มี

สิทธิบัตรจะเปนยาที่มีราคาแพง แตสิทธิในการเขาถึงยาประเภทตาง ๆ อยางเปนธรรมและเหมาะสม

น้ัน สมควรเปนสิทธิของผูบริโภค โดยจากการศึกษาพบวาแมยาสวนใหญผูบริโภคจะสามารถเลือกได

วาจะใชยาที่มีสิทธิบัตรแลวมีราคาแพง หรือจะใชยาสามญัทีม่ีผลการรักษาเทาเทียมแตมีราคาถูกกวา

ไดก็ตาม แตก็มียาบางตัวที่มปีระสิทธิภาพในการรักษาโรคเปนการเฉพาะมีฤทธ์ิที่ดีกวาและมีผลดี

ทางการรักษามากกวาแตยาดังกลาวไมมียาสามญัทีผู่บริโภคสามารถนํามาใชทดแทนไดแตอยางใด          

ซึ่งยาที่มสีิทธิบัตรดังกลาวโดยมากแลวเปนยาที่มรีาคาสูง บรษัิทผูผลิตยาจะลงทุนในการวิจัยและ

พัฒนายาในโรคทีผู่บริโภคมีกําลังซื้อสงูเทาน้ัน ดังน้ันกรณีน้ีจึงเปนปญหาที่ชัดเจนวาผูบรโิภคบางราย

ไมอาจเขาถึงยาประเภทดังกลาวไดเพราะไมมีกําลังทรัพยที่มากเพียงพอ ในสวนของประเด็นของรฐัที่
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จะตองแบกรบัราคายาในระบบหลักประกันสุขภาพทีสู่งมากน้ัน ในประเด็นน้ี ผูวิจัยมีความเห็นวา 

บริษัทผูผลิตยามีความประสงคทีจ่ะนํายาเขาระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติเพื่อยาดังกลาวจะได

จําหนายในโรงพยาบาลของรัฐ ซึง่ถานํายาข้ึนบัญชียาหลักแหงชาติจะมีคณะกรรมการของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาทีท่ําหนาที่ตอรองราคายากบัผูผลิตเพื่อใหมีการพิจารณาลดราคาลงได 

อาจเปนชองทางหน่ึงที่ทําใหภาระคาใชจายของรัฐลดลง 

อยางไรก็ตาม การแกปญหาควรมีวิธีการที่ย่ังยืน ประเทศไทยควรลดการพึ่งพาการนําเขายา

จากตางประเทศใหนอยที่สุด และหามาตรการแนวทางทีเ่หมาะสมที่กระตุนใหเกิดการวิจัยและพัฒนา

ภายในประเทศ ซึ่งปญหาสําคัญของประเทศกําลังพฒันาคือการขาดแคลนปจจยัพื้นฐานที่จําทําการ

วิจัยและพฒันา ซึ่งรวมถึงบุคลากร เงินทุนในการทําวิจัย ประเทศไทยไดพยายามทีจ่ะมกีารสงเสริมให

มีการพฒันาเทคโนโลยีตาง ๆ ภายในประเทศ รวมถึงสงเสรมิการถายทอดเทคโนโลยีจากตางประเทศ 

แตบริษัทอุตสาหกรรมในประเทศไทยสวนใหญเห็นวาการวิจยัและพัฒนาเปนสิ่งที่ตองอาศัยเงินทุน

และระยะเวลาที่ยาวนาน รวมถึงความไมมั่นใจวาการทําวิจัยน้ันจะเกิดผลสําเรจ็ จึงมักไมคอยม ี   

การลงทุนเทาใดนัก ระบบสิทธิบัตรจงึเปนสิง่ทีจ่ําเปนที่จะชวยกระตุนใหเกิดการวิจัยและพัฒนา                

ซึ่งสทิธิบัตรเปนสิ่งที่มากกวาการประดิษฐและการเปดเผยขอมูลการประดิษฐ เพราะสิทธิบัตรมี 

บทบาทสําคัญเพื่อจูงใจในทางการคาที่จะกระตุนใหเกิดการประดิษฐสิ่งใหม ๆ ข้ึนมา  

 

ตารางที่ 4.3: ตารางเปรียบเทียบขอดี (Pros) และขอเสีย (Cons) ของสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

(Evergreen Patent) 

 

ขอดี (Pros) ขอเสีย (Cons) 

1) เปนแรงกระตุนใหเกิดการคนควาวิจัยพฒันา

ตอยอดนวัตกรรมใหมๆ อยูเสมอ  

1) ในทางกลบักันประเทศกําลังพฒันาสวนใหญ

ยังเปนเพียงผูนําเขายารักษาโรค หรือหากแมเปน

ผูผลิตก็ตาม แตบริษัทผูผลิตยาตองใชระยะ เวลา

ในการคิดคน ทดลอง ซึง่มีคาใชจายสงูมาก ทําให

แมจะมกีารลงทุนแตก็ยากทีจ่ะพบการพฒันา

ความกาวหนาหรือการคนพบครั้งใหญที่จะผลิต

ยาที่มีสทิธิบัตรโดยเฉพาะประเทศพฒันาแลว ซึ่ง

เปนประเทศที่มีศักยภาพและมเีทคโนโลยีในการ

ผลิตสูงสามารถผลิตเพื่อสงออกยาและเวชภัณฑ

เพื่อตอบสนองความตองการของตลาดโลกได 

(ตารางมีตอ) 
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ตารางที่ 4.3 (ตอ): ตารางเปรียบเทียบขอดี (Pros) และขอเสีย (Cons) ของสิทธิบัตรที่ไมมีวัน

หมดอายุ (Evergreen Patent)  

 

ขอดี (Pros) ขอเสีย (Cons) 

2) กระตุนใหเกิดการแขงขันการผลิตยาในตลาด

สําหรับผูผลิตยาที่มีศักยภาพในการผลิต ซึง่ทํา

ใหผูบริโภคมีโอกาสและทางเลือกในการใชยา

มากข้ึน และเมือ่มีการแขงขันสงูข้ึนราคายาก็จะ

ถูกลงหากมีการออกสทิธิบัตรใหแกยาสูตรใหม 

ผูผลิตกจ็ะมีแรงจงูใจในการคิดคนพัฒนาสูตรยา

ใหมไปเรื่อย ๆ 

2) กอใหเกิดการแสวงหาประโยชนในลักษณะ

การผกูขาด การผลิตและจําหนายแตเพียงผูเดียว 

ซึ่งขัดขวางตอการวิจัยและพฒันา และทําใหยา

สามัญเขาสูตลาดไดยากข้ึน  

3) เปนการเปดโอกาสใหบริษัทผูผลิตยา 

สามารถไดรบั ความคุมครองตามกฎหมาย

สิทธิบัตรได หากผูผลิตยาพสิจูนไดถึงการพฒันา

ยาใหมีประสิทธิภาพมากข้ึน ใหผลลัพธที่คาด 

ไมถึง จากยาตัวใหมที่ตอยอดมาจากยาตนแบบ 

เมื่อผูผลิตยาไดรับความคุมครองตามกฎหมาย 

3) หากการตอยอดจากสิทธิบัตรยาตัวเดิมไม

กอใหเกิดประสทิธิภาพหรือผลการรักษาที่ดีข้ึน  

ก็จะเกิดเปนสทิธิบัตรที่ดอยคุณภาพ ซึ่งขัดตอ

ความมุงหมายของกฎหมายสิทธิบัตรที่ตองการให

มีการสรางสรรคสิง่ใหม หรอืหากเปนการตอยอด

ก็ควรจะมปีระสทิธิภาพที่เพิ่มข้ึนไปกวาสิ่งเดิม 

ขัดขวางการใชประโยชนของผูผลิตยาช่ือสามัญที่

จะไดผลิตยาช่ือสามญัออกมาจําหนาย โดยมี

ราคาถูกกวา เพื่อเปนทางเลอืกใหแกผูบริโภค  

4) เปนการชดเชยคาใชจายจากการลงทุนในชวง

ระยะเวลาที่มกีารทดลองทําการวิจัยและพัฒนา

สิ่งประดิษฐน้ัน ๆ ข้ึนมา โดยเฉพาะยา กวาจะ

ไดยามา จะตองมีการทดลองที่ใชระยะเวลา 

นานมาก อีกทั้งเงินทุนของการจางบุคลากร 

ที่มีความเช่ียวชาญเฉพาะดาน 

4) ผูผลิตใชสิทธิของตนเองในการเอือ้ประโยชน

ใหแกตนเอง และมลีักษณะที่กีดกันบุคคลอื่น 

โดยอาศัยสิทธิตามกฎหมายที่ใหระยะเวลา

ชวงหน่ึงในการแสวงหาประโยชนจากสิทธิบัตร

ของตนแตเพียงผูเดียว ซึ่งเปนกลยุทธของ

สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

5) ผูบรโิภคมีทางเลือกในการใชยา วาจะใชยา

สูตรใหมทีม่ีประสทิธิภาพเพิ่มข้ึนแตราคาสูง 

หรือจะเลือกใชยาตัวเดิม 

5) ระบบหลักประกันสุขภาพมีคาใชจายสงู

เพิ่มข้ึน จากการนําเขายาจากตางประเทศ  

เพื่อมาใชรกัษาโรคที่มีความจําเปนที่ตองพึ่งพา 

(ตารางมีตอ) 



189 

ตารางที่ 4.3 (ตอ): ตารางเปรียบเทียบขอดี (Pros) และขอเสีย (Cons) ของสิทธิบัตรที่ไมมีวัน

หมดอายุ (Evergreen Patent)  

 

ขอดี (Pros) ขอเสีย (Cons) 

 การนําเขายาจากตางประเทศ ซึ่งยาเหลาน้ีมี

ผูผลิตนอยราย จึงสามารถต้ังราคาไดสูงตาม

อําเภอใจ  

6) ลดตนทุนภาระคาใชจายในการคนควาวิจัย 

เน่ืองจากการวิจัยดังกลาวเปนการพัฒนาตอ

ยอดจากสิง่ ที่มีอยูแลว ซึ่งเหมาะกับประเทศ

กําลังพฒันา ที่ขาดแคลนเทคโนโลยีระดับสงู  

ซึ่งจะชวยลดคาใชจาย และ สรางแรงจูงใจให

อยากทําการประดิษฐ 

6) กระบวนการผลิตทีจ่ะสงเสริมใหเกิดการ

ประดิษฐคิดคน เทคโนโลยีใหม ๆ ยังอยูในระดับ

คอนขางตํ่า อาจมีความไม แนนอนวาผลการวิจัย

จะประสบผลสําเร็จ 

 

 ตามตารางที่ 4.3 จากการศึกษาสามารถสรปุไดวา สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ มทีั้งขอดีและ

ขอเสีย สําหรบัประเทศไทยเปนประเทศกําลงัพัฒนาไมคอยมีการคนควาวิจัยลงทุนในอุตสาหกรรมยา

เทาใดนัก เพราะการลงทุนในอุตสาหกรรมยาเปนการลงทุนที่ตองใชตนทุนสงูและใชเงินทุนเปนจํานวน

มาก ไทยยังตองพึง่พาการนําเขาเทคโนโลยีและวัตถุดิบจากตางประเทศมาผลิตเปนยาสามญัที่ใช

บริโภคกันในปจจบุัน อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยจึงเปนอุตสาหกรรมข้ันปลาย จากสถิติการขอรับ

สิทธิบัตรในประเทศไทยสวนใหญเปนบริษัทตางชาติ รัฐควรมีนโยบายหรือสรางแรงจูงใจในทางการคา

ที่กระตุนใหนักลงทุนกลาทีจ่ะลงทุนวิจัยและพัฒนายาในประเทศไทย เพื่อลดการพึ่งพาการนําเขายา

จากตางประเทศ และสงเสริมใหมีการพัฒนาเทคโนโลยีข้ึนภายในประเทศของตนเอง รวมถึงประเทศ

ไทยควรพิจารณาขอดีขอเสียศึกษาเปรียบเทียบแนวทางการแกไขปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ

ของนานาประเทศเสียกอน โดยการกําหนดกฎเกณฑคุณสมบัติของการประดิษฐที่มสีิทธิขอรบั

สิทธิบัตรไดอยางชัดเจนจะชวยปองกันมิใหมีการอนุมัติสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ รวมถึงควรกําหนด

หลักเกณฑที่ชัดเจนในการแบงแยกคําขอจดทะเบียนสิทธิบัตรวาการประดิษฐแบบใดเขาลกัษณะเปน

คําขอรับสทิธิบัตรตามเงือ่นไขที่กฎหมายกําหนด หรือกรณีใดเขาลักษณะเปนคําขอรบัสิทธิบัตรแบบ

ทุติยภูมิ ทั้งน้ีเพือ่แบงแยกการคุมครองสิทธิบัตรแตละประเภทใหเหมาะสมโดยพจิารณาจัดทําเปน

กฎหมายลายลักษณอักษร หรือแนวปฏิบัติที่ชัดแจง       



บทที่ 5 

บทสรุป และขอเสนอแนะ 

  

5.1 บทสรปุ 

 จากการศึกษาในหัวขอ “ปญหาและอุปสรรคทางกฎหมายของ Evergreen Patent ภายใต

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร” ไดกําหนดประเด็นคําถามวิจัย ไดแก 1) สิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ             

มีความชอบดวยกฎหมายหรือไม 2) ประเทศไทยควรมีแนวทางบงัคับใชกฎหมายอยางไรเพื่อปองกัน

ปญหาการจดทะเบียนสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ จากการศึกษาซึ่งใชวิธีการวิจัยทางเอกสารทั้ง

ภายในประเทศและเอกสารตางประเทศ สามารถสรุปผลการวิจัยได ดังน้ี    

 สิทธิบัตรทําใหผูทรงสิทธิมสีิทธิเด็ดขาด (Exclusive Rights) ในการแสวงหาประโยชนใน

ลักษณะการผูกขาดงานที่ไดประดิษฐคิดคนข้ึนน้ันไดแตเพียงผูเดียว ภายในระยะเวลาการคุมครอง

ตามกฎหมาย ทั้งน้ี เพื่อเปนการตอบแทนที่ผูประดิษฐไดทุมเทสติปญญา ความรูและคาใชจายในการ

ประดิษฐ และจูงใจใหเกิดการประดิษฐ คิดคน เทคโนโลยีใหมอยางตอเน่ือง พรอมกบัการสรางความ

เช่ือมั่นวาการประดิษฐน้ันจะไมถูกบุคคลอื่นแสวงหาประโยชนโดยมิชอบภายในระยะเวลาอันจํากัด 

แลกเปลี่ยนกับการทีผู่ประดิษฐ มีหนาที่จะตองเปดเผยรายละเอียดและขอมูลที่เกี่ยวกับการประดิษฐ

น้ัน ๆ แกสาธารณชน และหนาที่ในการนําการประดิษฐออกใชใหเกิดประโยชนภายในประเทศ  

สิทธิเด็ดขาดในทรพัยสินทางปญญาน้ันจะตองเปนสิทธิทีเ่กิดข้ึนจากกฎหมาย และเปนสิทธิทีจ่ําเปน 

ตองอยูภายใตขอจํากัดหรือถูกจํากัดขอบเขตการใชสทิธิใหมคีวามเหมาะสม บนพื้นฐานของการสราง

ความสมดุลระหวางผลประโยชนของผูสรางสรรคงานและประโยชนของสาธารณะ  

 ปญหาเกี่ยวกบัสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุเปนปญหาที่พบมากในปจจุบันทัง้ประเทศที่พฒันา

แลวและประเทศกําลงัพฒันา เปนกลยุทธทางธุรกจิที่เกิดข้ึนที่ผูประดิษฐใชเพื่อเพิ่มอายุสทิธิบัตรหรือ

ขยายระยะเวลาของการคุมครองสทิธิบัตร ในการนําสิ่งประดิษฐที่ไดรับการคุมครองตามกฎหมาย

สิทธิบัตรที่ใกลหมดระยะเวลาการคุมครองแลวนํามาปรบัเปลี่ยนรายละเอียดเพียงเล็กนอยแตสงผล

ทางการประดิษฐเชนเดิม โดยอางวาไดรับการปรับปรงุรปูแบบของผลิตภัณฑน้ัน ๆ หรือเพื่อให

สามารถขอรับการคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรไดมากกวา 20 ป และเก็บเกี่ยวผลประโยชนของตน

ใหมีระยะเวลาที่ยาวนานข้ึน กลยุทธดังกลาวเกิดข้ึนไดกับสทิธิบัตรหลายประเภทแตจะพบไดมากที่สุด

ในอุตสาหกรรมทีเ่กี่ยวของกบัยา จากการศึกษาพบวาสทิธิบตัรที่ไมมีวันหมดอายุเปนการตอยอดจาก

สิทธิบัตรยาตัวเดิม หากไมกอใหเกิดประสิทธิภาพหรือผลการรักษาที่ดีข้ึน กจ็ะเกิดเปนสิทธิบัตรทีไ่มมี

คุณภาพ ขัดขวางการใชประโยชนของผูผลิตยาช่ือสามัญที่จะไดผลิตยาช่ือสามัญออกมาจําหนาย     

โดยมีราคาถูกกวาเพือ่เปนทางเลือกใหแกผูบริโภค แตถาหากมีการพัฒนาตอยอดจากการประดิษฐเดิม
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ที่มีอยูแลว การประดิษฐดังกลาวควรจะมปีระสทิธิภาพที่ดีข้ึนกวาเดิมหรือเกิดผลลพัธเปน            

การประดิษฐใหมทีส่มควรไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตร 

 ในสวนของประเทศไทยน้ันก็ไดพบปญหาการจดทะเบียนสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

ที่เกิดข้ึนในประเทศเปนจํานวนมาก สงผลกระทบตอปญหาการเขาไมถึงยาจําเปนของผูปวยที่ยัง  

เปนปญหาสําคัญในระบบสาธารณสุขของไทย อีกทัง้ยังพบปญหาความดอยในคุณภาพของยาที่นํา 

มาจดทะเบียนเพื่อขอรับสิทธิบัตร โดยพบวายาที่นํามาย่ืนขอจดสทิธิบัตรน้ันสวนใหญเปนการอางสทิธิ

ในสูตรตํารบัยา ซึ่งเปนสูตรผสมเปนสวนใหญ มีการขอถือสทิธิการใช รวมถึงการใชสารเคมีเดิมใน

ผลิตภัณฑเดิม หรอืแมกระทั่งการนํายาเกาที่อายุสิทธิบัตรหมดลง มาย่ืนขอจดทะเบียนสิทธิบัตรเปน

ยาตัวใหมที่ไมมีข้ันตอนการประดิษฐทีสู่งข้ึน หากยอมมกีารออกสทิธิบัตรให จะสงผลกระทบโดยตรง

ตอการขยายระยะเวลาในการผกูขาดตลาดยา เปนการชะลอใหยาช่ือสามญัเขาสูตลาดไดชาลง สงผล 

กระทบตอระบบสทิธิบัตรที่มุงใหมีการคิดคนการประดิษฐใหม ๆ เพื่อพฒันานวัตกรรมเทคโนโลยีให

ทันสมัยย่ิงข้ึน ดวยเหตุน้ีประเทศไทยจงึมีความจําเปนทีจ่ะตองเรียนรูถึงสถานการณและสภาพปญหา

เกี่ยวกับสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุทีเ่กิดข้ึน และเตรียมความพรอมในการแกไขปรับปรงุกฎหมายที่

เกี่ยวของ เพื่อกําหนดขอบเขตการใหความคุมครองสทิธิบัตรยาที่ต้ังอยูบนพื้นฐานของการสรางความ

สมดุล ระหวางผลประโยชนสวนบุคคลของเจาของสิทธิบัตรดานหน่ึงกบัประโยชนของสาธารณะอีก

ดานหน่ึงควบคูกันไป 

 จากการศึกษาหลกักฎหมายของสิทธิบัตร พบวาขอตกลงทรปิสกําหนดใหภาคีสมาชิกกําหนด

ระเบียบภายในประเทศของตนใหสอดคลองกบัมาตรฐานระหวางประเทศ ขอ 27.1 แหงขอตกลง   

ทริปสไดกําหนดหลกัเกณฑข้ันพื้นฐานของสิ่งทีส่ามารถขอรบัสิทธิบัตรไดใหแกประเทศสมาชิก       

โดยกําหนดวา “สิทธิบัตรสามารถออกใหแกการประดิษฐใด ๆ ไมวาจะเปนผลิตภัณฑหรอืกระบวนการ 

ในทุกแขนงเทคโนโลยี ซึง่มีความใหม มีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน และสามารถประยุกตใชในทาง

อุตสาหกรรมได” อยางไรก็ตาม ขณะทีข่อ 27.1 ไดกําหนดหลักเกณฑข้ันตํ่าไว ขอ 1.1 ของขอตกลง  

ทริปสก็ไดใหอํานาจประเทศสมาชิกมีดุลพินิจในการกําหนดหลักเกณฑเพิ่มเติมภายในประเทศของตน

ใหสอดคลองกบัวัตถุประสงคและนโยบายของประเทศน้ัน ๆ ตราบที่ไมขัดตอขอตกลงดังกลาว 

 หลักเกณฑสําคัญของการพจิารณาการออกสิทธิบัตรคือ ตองเปนสิ่งทีส่ามารถขอรับสิทธิบัตร

ได ซึ่งตองตรวจสอบวา เน้ือหาทีร่ะบุในขอถือสิทธิน้ันอยูในประเภทของสิ่งทีส่ามารถรบัความคุมครอง

ในฐานะสิทธิบัตรไดหรอืไม โดยการประดิษฐน้ันตองเปนสิง่ใหม (Novelty) ซึ่งความใหมน้ันจะเกิดข้ึน

ไดเมื่อสิง่ที่คนพบน้ันไมเคยปรากฏตอสาธารณชนมากอน และการประดิษฐจะสูญสิ้นการเปนสิง่ใหม

เมื่อปรากฏอยูในการประดิษฐที่ถูกเผยแพรแลว 
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 ประการตอมา การมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน (Inventive Step) สิ่งที่สามารถขอรบัสทิธิบัตร

ไดยอมไมใชแคการมีความใหมและมปีระโยชน แตตองไมเปนที่ประจักษโดยงาย (Nonobvious)      

ซึ่งหลักเกณฑขอน้ีเปนที่ยอมรบักันอยางกวางขวางเพราะเปนองคประกอบสําคัญของการอธิบายคําวา 

“การประดิษฐ” โดยข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนน้ันเกิดข้ึนจากการใชความรู ความสามารถ และขอมลูที่

คนพบในการประดิษฐข้ึนมา โดยขอมลูที่คนพบน้ันอาจเปนความรูพื้นฐาน หรือความรูประยุกตก็ได 

ซึ่งความรูน้ันไมเปนทีป่ระจักษไดโดยงายแกบุคคลที่มีความชํานาญในระดับสามญัของงานประเภท

ดังกลาว โดยสามารถพิจารณาไดจากการเปรียบเทียบงานทีย่ื่นคําขอรับสทิธิบัตรทั้งหมดกบังานที่

ปรากฏอยูแลววาเปนทีป่ระจักษไดโดยงายหรือไม 

 การพิจารณาเรื่องการไมเปนทีป่ระจักษโดยงายหรือการมีข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึน                 

ควรพิจารณาจากความพยายามในการคิดคนการประดิษฐโดยบุคคลที่มีความชํานาญในงานประเภท

น้ันสามารถคาดการณถึงผลสําเรจ็ของความพยายามในการประดิษฐคิดคนสิง่น้ันไดหรอืไม ยกตัวอยาง

เชน วิธีการรักษาใหมจะไมเปนทีป่ระจักษโดยชัดแจงหากงานที่ปรากฏอยูกอนแลวไมไดกอใหเกิด

ความคาดหวังวาการใชผลิตภัณฑจะสามารถใชไดผลเชนเดียวกันดวยวิธีการใหมน้ัน การเปดเผยชนิด

ของสารประกอบเคมทีี่มีรวมกันในโครงสรางหลักไมเปนเหตุใหสารชนิดน้ันซึ่งถูกใชในกรณีอื่นที่ไม

สามารถคาดการณไดและมปีระโยชนในเชิงการใชงานจะถูกพิจารณาวาเปนที่ประจักษโดยงาย รวมถึง 

การประจกัษในการทดลองจะทําใหสิ่งน้ันเปนสิ่งทีเ่ปนที่ประจักษไดโดยงายก็ตอเมื่ออยูภายใตเงื่อนไข

อันมีความแนนอนเทาน้ัน ซึง่ไดแก “มีการออกแบบความตองการหรอืความกดดันจากตลาดเพือ่แกไข

ปญหา และมีการกําหนดจํานวนพิสจูนที่แนนอน มผีลการทดลองที่คาดการณได และอยูภายใต

สภาวการณที่ผลการทดลองอยูภายในขอบเขตของเทคโนโลยีที่สามารถเขาใจไดโดยผูมีความชํานาญ

ในระดับสามัญ และหน่ึงในทักษะในการประดิษฐมสีวนปรากฏในความสําเรจ็ของผลการทดลองน้ัน” 

รวมถึงการเกิดผลลัพธที่ไมสามารถคาดการณไดก็เปนหลักการพิสจูนการไมเปนสิง่ที่ประจักษได

โดยงาย ซึ่งผลิตภัณฑที่ไดมาจากการประกอบสารหลายผลิตภัณฑ ขณะที่ทําการพัฒนาและทดสอบ 

ไดปรากฏผลเพิม่เติมที่ไมสามารถคาดการณไดหรือมีประสทิธิภาพที่เกิดข้ึนโดยคาดการณไมไดมากอน 

ทําใหผลิตภัณฑน้ันมิใชสิ่งอันเปนที่ประจักษไดโดยงาย  

 ประการสุดทายการประดิษฐน้ันสามารถประยุกตใชในอุตสาหกรรม (Industrial 

Applicability) ซึ่งการประดิษฐที่จะไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตรตองสามารถประยุกต 

ใชทางอุตสาหกรรมได หากการประดิษฐน้ันครบองคประกอบเงือ่นไขการไดรบัความคุมครองจะสงผล

ใหการประดิษฐน้ันไดรบัความคุมครองตามกฎหมายสทิธิบัตร อันกอใหเกิดสิทธิผูกขาดในการแสวงหา

ประโยชนโดยชอบดวยกฎหมายภายในระยะเวลาทีจ่ํากัด 

 



193 

 วงการสทิธิบัตรมีสทิธิบัตรอกีรปูแบบหน่ึงที่ถูกกลาวถึงเปนอยางมาก คือ สิทธิบัตรทุติยภูมิ 

ซึ่งแตกตางจากสิทธิบัตรปฐมภูมิ คือ สทิธิบัตรปฐมภูมจิะเปนการคนพบสารต้ังตนในการผลิตยา 

(Covering the Base Compound) สวนสิทธิบัตรทุติยภูมจิะเกิดข้ึนจากหลากหลายองคประกอบ

รวมไปถึงยาที่ไดจากการแปลงโครงสรางทางโมเลกุลของยา การปรับสูตรยา หรือองคประกอบของ 

ตัวยา รวมถึงการนํายามาใชในวิธีการใหม ๆ สทิธิบัตรทุติยภูมิถือเปนชองทางในการเพิ่มมลูคาการ

คุมครองโดยเฉพาะอยางย่ิงมลูคาที่เพิ่มข้ึนจากการประดิษฐ ซึ่งสทิธิบัตรทุติยภูมิก็ไดถูกนํามาใชและ

พูดถึงเปนอยางมากในยาที่มีการพัฒนาตอยอดจากตัวยาสิทธิบัตรเดิมซึ่งเกิดข้ึนหลังจากมกีารคนพบ

สวนผสมสําคัญของตัวยาที่มบีทบาทสําคัญ แต ณ ขณะที่มีการขอรับสิทธิบัตรน้ัน บทบาทดังกลาวยัง

ไมถูกใหความสําคัญ ซึ่งตอมาบทบาทน้ันถูกนํามาใชในการแกปญหาเชิงนวัตกรรมที่มีความสําคัญตอ

การใชยาตัวน้ัน ตัวอยางของยาที่มีการพัฒนาตอยอดจากตัวยาสิทธิบัตรเดิม ประกอบดวยการจัด 

รูปแบบใหมของตัวยาที่เพิ่มประสิทธิภาพและความปลอดภัยในการใชยาตัวน้ัน สูตรใหม (New 

Formulations) และปรมิาณการใชใหมที่เพิม่ประสทิธิผลในการใชยา และวิธีใหมในการใชยาดังกลาว

เพื่อใหมีความปลอดภัยมากย่ิงข้ึน หรือเปลี่ยนขอบงช้ีการใชยา ตัวอยาง เชน สิทธิบัตรของสาร

เอแนนทิโอเมอรมีโครงสรางที่ประกอบดวยหมูอะตอมเหมือนกันแตเรียงตัวในสามมิติแตกตางกัน    

ทําใหมีฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาที่ไมพงึประสงคแตกตางกันไป โดยปกติเมือ่เอแนนทิโอเมอรถูกสงัเคราะห

ดวยวิธีกรรมทางเคมีมกัจะไดผลิตภัณฑทีเ่ปนสารผสมคูของเอแนนทิโอเมอรซึ่งเรียกวา “ราซีเมต”  

แตเน่ืองจากผลการใชยาเอแนนทิโอเมอรเด่ียวอาจมผีลแตกตางไปจากราซเีมต แนวโนมการใชยาใน

รูปแบบสารเอแนนทิโอเมอรเด่ียวแทนราซีเมตจงึไดรับความนิยมเพิ่มข้ึน จงึมีการนํายาที่วางจําหนาย

ในทองตลาดในรูปราซีเมตมาพจิารณาวาหากเปลี่ยนมาใชในรูปแบบสารเอแนนทิโอเมอรเด่ียวจะให

ประสิทธิภาพทีสู่งกวาหรือไม ซึง่ศาลตาง ๆ ทั่วโลกไดนําเอาหลักเกณฑของขอตกลงทริปสอันเปนที่

ยอมรบัเกี่ยวกบัการพิจารณาสิ่งที่สามารถขอรบัสิทธิบัตรไดมาปรบัใชกับการพจิารณายาที่มกีารพฒันา

ตอยอดจากตัวยาสทิธิบัตรเดิมอันประกอบดวยหลักเกณฑการพิจารณาสิ่งที่สามารถขอรบัสิทธิบัตรได 

การพิจารณาความใหม ข้ันการประดิษฐที่สงูข้ึน และการประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม เพื่อใหเกิด

ความกาวหนาในนวัตกรรมที่เกี่ยวกบัสาธารณสุขและการพฒันาระบบสิทธิบัตร 

  อยางไรก็ตามยาที่มีการพัฒนาตอยอดจากตัวยาสิทธิบัตรเดิมเปนสิ่งที่ถูกกลาวถึงบอยครัง้วา

ไมมีคุณสมบัติที่ดีเพียงพอทีจ่ะเทียบเทาสิทธิบัตรแบบปฐมภูมิ โดยสารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรมที่มี

นอยกวาสาระสําคัญที่ถูกอางสิทธ์ิในสทิธิบัตรปฐมภูม ิรวมถึงการไดรบัสทิธิบัตรทุติยภูมิสามารถทีจ่ะ

ขยายระยะเวลาการผูกขาดเพือ่รักษาหรือขยายตลาดการขายสินคาของตนเอง เพิ่มราคายา จํากัดการ

เขาถึงยา เปนตน ซึ่งในประเด็นดังกลาวน้ี จากทีผู่วิจัยไดศึกษาขอมูลพบวาเรื่องการพัฒนาปรบัปรุง 

ตอยอดสิทธิบัตรไมใชสิ่งสําคัญทางการแพทย ในทางการแพทยจะนึกถึงประโยชนในการใชยามากกวา

การพิจารณาสทิธิบัตรที่เกิดจากการพฒันาตอยอด โดยถามองในแงของระบบสทิธิบัตรมีบทบาท
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สําคัญในการกระตุนใหเกิดการวิจัย การพัฒนา การทดสอบ และการประยุกตใชยาที่มีการพัฒนาตอ

ยอดจากตัวยาสิทธิบัตรเดิมในทางการคา และการผลักดันยาที่มีการพัฒนาตอยอดจากตัวยาสทิธิบัตร

เดิมจัดวาเปนประโยชนตอสาธารณสุขและระบบสิทธิบัตรทีม่ีคุณคาตอการแพทยและผูปวย ซึ่งการจะ

ไดรับความคุมครองในกฎหมายสิทธิบัตรน้ัน สิทธิบัตรทุติยภูมิก็ตองผานการพิสจูนองคประกอบของ

การเปนสทิธิบัตรใหได กลาวคือ ตองเปนสิง่ที่สามารถขอรับสิทธิบัตรได ตองมีความใหม คือไมซ้ํากับ

สิทธิบัตรที่ปรากฏอยูกอนแลว มีข้ันตอนการประดิษฐที่สงูข้ึน  

 ดังน้ัน การใหความคุมครองในสทิธิบัตรที่มคีวามใหม ไมเปนที่ประจักษแจงแกบุคคลทั่วไป  

แมเปนการนําไปพฒันาตอยอด แตหากมีประโยชนตอการพฒันาสิทธิบัตร และประโยชนในการรักษา 

สิทธิบัตรทุติยภูมิจงึไมใชการขัดขวางการใชประโยชนของสทิธิบัตรทีม่ีอยูกอนแลวแตอยางใด โดยเฉพาะ

ประเทศไทยซึง่เปนประเทศกําลงัพัฒนามีตลาดขนาดเล็กรวมถึงความไมสมดุลของทรัพยากรทีม่ีอยู

อยางจํากัด การพิจารณาการตรวจสอบสิทธิบัตรมีความซบัซอนคอนขางสูง หากเห็นวาหลกัการ

ตรวจสอบและถวงดุลอํานาจที่มอียูในปจจุบันเกี่ยวกบัระบบสิทธิบัตรเปนไปอยางเหมาะสมและม ี

เหตุผลดีแลว การใหการยอมรับในหลกัการของสทิธิบัตรทุติยภูมอิยางกวางขวางจะมีประโยชนมากกวา 

โดยเฉพาะอยางย่ิงประเด็นการตรวจสอบข้ันการประดิษฐทีสู่งข้ึนและการเปนสิ่งที่ไมเปนที่ประจักษ 

ไดโดยงายจะชวยยกระดับผลลพัธใหมีความนาพึงพอใจมากข้ึน ซึ่งสิทธิบัตรควรออกใหเพื่อใหความ

คุมครองแกการประดิษฐทีเ่ปนไปตามเงื่อนไขและหลักเกณฑที่กําหนดไว  

 ดังน้ัน จากการศึกษาประเด็นคําถามวิจัยสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ มีความชอบดวย

กฎหมายหรือไมน้ัน ผูวิจัยมีความเห็นวาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุยังคงมีความชอบดวยกฎหมายโดย

มีความสอดคลองกบัขอมลูเชิงลึกที่ไดศึกษา และเปนแนวทางเดียวกับเหตุผลที่ศาลยุติธรรมของนานา

ประเทศนํามาใชพิจารณาการใหความคุมครองสิทธิบัตร โดยเห็นวาการใหความคุมครองสทิธิบัตร

กฎหมายใหมีสิทธิเด็ดขาดแตเพียงผูเดียวแกผูทรงสทิธิบัตร เพื่อเปนการตอบแทนในการลงทุนลงแรง

ของผูประดิษฐอยางเหมาะสม หากปรากฏวาสิ่งที่นํามาย่ืนขอจดทะเบียนสิทธิบัตรมีการพฒันาตอ

ยอดจากสทิธิบัตรเดิม โดยปรากฏความใหม หรือ ข้ันการประดิษฐที่สูงข้ึน ในลกัษณะเชนทําให 

ประสิทธิภาพในการรักษาโรคที่เพิม่ข้ึน คนพบวิธีการรกัษาทีแ่ตกตางไปจากเดิม เกิดผลการทดลองที่

ไมอาจคาดเดาไดลวงหนา ซึ่งแทจรงิแลวน้ันผลิตภัณฑยาตอยอดที่พัฒนามาจากสิทธิบัตรยาเดิมเปน

ทางเลือกที่นาสนใจในการรักษาที่มปีระสทิธิภาพและความปลอดภัยสําหรับผูปวย ถึงอยางไรก็ดีการ

ใหความคุมครองสิทธิบัตรไมควรพจิารณาแคผลลพัธจากการรักษาเทาน้ัน ควรพิจารณาถึงความ

พยายามในการคิดคนวิธีการใหม ๆ เพื่อนํามาพฒันาตอยอดการประดิษฐใหดีย่ิงข้ึน สําหรับสิทธิบัตร

แบบทุติยภูมิที่ถูกมองวากอใหเกิดปญหาการผกูขาดทางการตลาด โดยผูผลิตจะใชเพื่อรักษาหรือขยาย

ตลาดการขายสินคาของตนเอง เพิ่มราคายาใหสงูข้ึน จะเห็นวากฎหมายสิทธิบัตรมุงสงเสรมิการสราง

ประโยชนและสรางแรงจูงใจในการใหรางวัลแกผูประดิษฐทีพ่ยายามคิดคนนวัตกรรมใหม ๆ กฎหมาย
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สิทธิบัตรไมไดถูกออกแบบมาเพื่อตองสนองความสําคัญ ปญหาทางดานจริยธรรม การเขาถึงยา    

การแขงขันและนโยบายสิทธิมนุษยชน โดยเฉพาะอยางย่ิงสาํหรับภาคเภสัชกรรม จงึเปนสิ่งสําคัญที่

สํานักสทิธิบัตรและศาลยุติธรรมยังคงประเมินความสามารถในการประดิษฐของการประดิษฐทัง้หมด

รวมถึงการประดิษฐที่เกิดจากผลิตภัณฑยาที่ถูกนํามาพฒันาตอยอดจากสิทธิบัตรเดิม โดยพจิารณา

คุณสมบัติเฉพาะของการประดิษฐน้ันเทียบกบังานที่ปรากฏมากอนแลว แทนทีจ่ะใชขอสันนิษฐาน

เฉพาะดานเทคโนโลยีที่ตอตานความสามารถในการจดสทิธิบัตร ซึ่งหากตองการแกไขปญหาที่เกี่ยวกับ

การผกูขาดทางการคา ในกรณีดังกลาวน้ีเห็นวาอาจตองนํากฎหมายแขงขันทางการคามาศึกษาเพือ่ 

หาแนวทางในการควบคุมการใชสทิธิของผูทรงสทิธิบัตรที่เกดิข้ึนโดยมิชอบนาจะมีความเหมาะสม

มากกวา   

 จากประเด็นคําถามวิจัยประเทศไทยควรมีแนวทางบงัคับใชกฎหมายอยางไรเพื่อปองกัน

ปญหาการจดทะเบียนสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ จากการพจิารณาบทบัญญัติกฎหมายสิทธิบัตรใน

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 ตามที่ไดกลาวถึงในบทกอนหนา จะพบวากฎหมาย

สิทธิบัตรลวนมีวัตถุประสงคสําคัญเพื่อสรางความสมดุลระหวางประโยชนสาธารณะ และประโยชน

ของผูสรางสรรค ในการมุงสรางสมดุลระหวางประโยชนสาธารณะ และประโยชนของผูสรางสรรค           

ซึ่งสอดคลองกบัแนวความคิดวาดวยสิทธิเด็ดขาด และเปนการดําเนินการตามพันธกรณีระหวาง

ประเทศในการกําหนดมาตรการตาง ๆ ใหสอดคลองกับความตกลงระหวางประเทศ จากการศึกษา

กฎหมายของตางประเทศจะพบวาการแกไขปญหาสิทธิบัตรไมมีวันหมดอายุในแนวทางของ

ตางประเทศมกัเปนการดําเนินการผานการแกไขเพิ่มเติมบทบัญญัติกฎหมายตาง ๆ ทีม่ีความ

เหมาะสมและสอดคลองกบัสถานการณปญหาทีเ่กิดข้ึนมากกวา สําหรบัประเทศไทยควรพิจารณา 

ขอดีขอเสียศึกษาเปรียบเทียบแนวทางการแกไขปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุของนานาประเทศ

เสียกอน โดยเห็นวาการกําหนดกฎเกณฑคุณสมบัติของการประดิษฐทีม่ีสทิธิขอรับสิทธิบัตรไดอยาง

ชัดเจนจะชวยปองกันมิใหมีการอนุมัติสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ รวมถึงควรกําหนดหลกัเกณฑที่

ชัดเจนในการแบงแยกคําขอจดทะเบียนสทิธิบัตรวาการประดิษฐแบบใดเขาลกัษณะเปนคําขอรับ

สิทธิบัตรแบบปฐมภูมหิรอืกรณีแบบใดเปนคําขอรบัสิทธิบัตรแบบทุติยภูมิโดยพจิารณาจัดทําเปน

กฎหมายลายลักษณอักษร หรือแนวปฏิบัติที่ชัดแจง การแกไขปญหาการจดทะเบียนสทิธิบัตรแบบไมมี

วันหมดอายุควรมีการปรับใชหลักเกณฑใหสอดคลองและมีความเหมาะสม เน่ืองดวยระบบสิทธิบัตร

ไมใชสิ่งที่ถูกสรางข้ึนมาเพื่อประโยชนสาธารณเพียงอยางเดียว กฎหมายสิทธิบัตรเปนเพียงเครือ่งมอื

เบื้องตนในการใหผลตอบแทนและกระตุนใหเกิดการสรางสรรคการประดิษฐที่มีประโยชน หากตอง

พิจารณาถึงตนทุนในการคิดคนการประดิษฐข้ึนมากับผลประโยชนที่สังคมจะไดรับจากการประดิษฐ

ดวย ซึ่งแนวทางและวิธีการทีใ่ชในการแกไขปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุจะตองไมใชการทําลาย
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หรือขัดขวางเปาหมายการใชประโยชนในสทิธิบัตรควรสรางความสมดุลรวมกันระหวางระบบสิทธิบัตร

กับการสรางนวัตกรรม 

 

5.2 ขอเสนอแนะ    

 จากผลการศึกษาในหัวขอ ปญหาและอปุสรรคทางกฎหมายของ Evergreen Patent ภายใต

พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ผูวิจัยเห็นวามีแนวทางแกไขปญหาเกี่ยวกับสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุ 

(Evergreen Patent) ที่เกิดข้ึนในประเทศไทย รวมถึงการสรางความสมดุลระหวางสิทธิประโยชนของ

ผูทรงสทิธิกับการรักษาประโยชนของสังคมสวนรวม โดยมรีายละเอียดดังตอไปน้ี 

 5.2.1 ควรมีหลักเกณฑที่ชัดเจนในการแบงแยกคําขอจดทะเบียนสิทธิบัตรวาการประดิษฐ

แบบใดเขาลกัษณะเปนคําขอรับสิทธิบัตรตามเงื่อนไขที่กฎหมายกําหนด หรือกรณีใดเขาลักษณะเปน

คําขอรับสทิธิบัตรแบบทุติยภูมิ ทัง้น้ีเพือ่แบงแยกการคุมครองสิทธิบัตรแตละประเภทใหเหมาะสมและ

มีความชัดเจน 

 สําหรับหลกัเกณฑในการแบงแยกการคุมครองน้ี จากการศึกษาพบวา ปจจบุันประเทศไทยมี

แนวปฏิบัติที่นํามาใชในการพจิารณาตัดสินวาการประดิษฐใดสมควรไดรบัความคุมครองตามกฎหมาย

สิทธิบัตร กลาวคือ คูมือการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตร ฉบับป พ.ศ. 2563 หมวดที่ 5 

เรื่องการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐทางดานเคมีและเภสัชภัณฑของกรมทรพัยสินทาง

ปญญากระทรวงพาณิชย โดยในสวนน้ีผูวิจัยมีความเห็นวา แมจะมีแนวทางออกมาเปนคูมือเพื่อให

เจาหนาที่ใชเปนแนวทางในการพจิารณาคําขอสทิธิบัตร แตแนวปฏิบติัยังไมมีคาบงัคับเทียบเทา

กฎหมายทีจ่ะสามารถใชอางองิหรือผูกพันได หากขอความมคีวามขัดแยงกับพระราชบัญญัติสทิธิบัตร 

ดังน้ันเพื่อใหเกิดความชัดเจนในหลักเกณฑดังกลาว ผูวิจัยจึงมีความเห็นวา ควรนําแนวปฏิบัติดังกลาว

มาเปนแนวทางในการพจิารณาขอดีขอเสีย เพือ่นําออกมาเปนกฎหมายลายลักษณอักษรที่มีความ

ชัดเจนในอนาคต  

 5.2.2 ควรพัฒนาระบบสืบคนหรือการตรวจสอบขอมลูเกี่ยวกับการประดิษฐเพื่อใชในการ

ตรวจสอบการประดิษฐ กรมทรพัยสินทางปญญาในฐานะหนวยงานหลักที่รบัผิดชอบ ควรตองเตรียม

ความพรอมทางดานระบบเทคโนโลยีสารสนเทศที่ใชในการสบืคนหรอืตรวจสอบขอมูลเกี่ยวกบัการ

ประดิษฐ รวมทั้งระบบบริหารจัดการฐานขอมลูทีเ่กี่ยวของใหทันสมัยและมีประสิทธิภาพ เพื่อชวย

อํานวยความสะดวกใหบุคลากรของกรมทรัพยสินทางปญญา สามารถปฏิบัติภารกิจไดโดยสมบรูณ 

ดวยความสะดวก รวดเร็ว และมปีระสิทธิภาพ 

 5.2.3 การตรวจสอบคําขอถือสิทธิอยางเขมงวดภายใตพระราชบัญญัติสทิธิบัตร พ.ศ. 2522 

แกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 เปนสิ่งจําเปนตอการรักษาคุณภาพ

ของสิทธิบัตรและเปนขอบเขตที่เหมาะสมตอการใหความคุมครองสิทธิบัตร แตอยางไรก็ตามเฉพาะ
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กฎหมายสทิธิบัตรยอมไมสามารถแกไขปญหาสิทธิบัตรที่ไมมีวันหมดอายุทีเ่กิดข้ึนไดทั้งหมด ในบริบท

เชนน้ี ผูวิจัยเห็นวาแทนที่จะแกไขหลกัการพื้นฐานเกี่ยวกบัหลักเกณฑการพิจารณาเพื่อกีดกันการ

ประดิษฐบางรายการออกไปจากขอบเขตการไดรบัความคุมครองแลว การนําแนวทางสทิธิบตัร          

ทุติยภูมิมาปรับใชกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรอาจเปนทางเลือกที่เหมาะสมกวา เพื่อเปนการ

สรางความสมดุลเพือ่ใหสอดคลองกบัระบบสิทธิบัตรและประโยชนของสาธารณะ  
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