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บทคัดย่อ 
 

สารนิพนธ์ฉบับน้ี มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาและเปรียบเทยีบกฎหมายสิทธิบัตรยีนมนุษย์ 
เพ่ือการรักษา โดยเปรียบเทียบระหว่างการบังคับใช้กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกา  
และกฎหมายสทิธิบัตรของประเทศไทย ซึ่งขณะน้ีนวัตกรรมการรักษาด้วยยีนมนุษย์กําลังเป็นที่
แพร่หลายอยู่ในระดับโลก ประเด็นเรื่อง 1) จริยธรรมในการวิจัยรักษาและการคุ้มครองการประดิษฐ์
คิดค้นเทคโนโลยีชีวภาพในการรักษามนุษย์รวมถึงการให้ความคุ้มครองกฎหมายสิทธิบัตรมากเกิน 
กว่าควรจะเป็นซึ่งทําให้ประชาชนเข้าถึงการรักษาอย่างไม่เท่าเทียมที่กําลังเป็นข้อถกเถียงกันอยู่ และ 
2) ปัญหาการบังคับใช้กฎหมายสิทธิบัตรยีน และประเด็นยีนมนุษย์สามารถจดสิทธิบัตรได้หรือไม่ โดย
ผู้เขียนจะศึกษาค้นคว้าจากเอกสาร (Documentary Research) ได้แก่ คําพิพากษาศาลฎีกา หนังสือ 
หนังสือพิมพ์ วารสาร บทความ พระราชบัญญัติ สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 และกฎหมายสิทธิบัตรของ
ประเทศสหรัฐอเมริกา และขอ้มูลเกี่ยวกับกฎหมายระหว่างประเทศเพ่ือนํามาหาข้อสรุปและจาก 

การศึกษาพบว่า 1) ประเทศไทยยังไม่มีความจําเป็นต้องปฏิรูปกฎหมายด้านสิทธิบัตร
เน่ืองจากยังไม่มีข้อสรุปที่ชัดเจนเก่ียวกับสิทธิบัตรยีนและสทิธิบัตรในช้ินส่วนของดีเอ็นเอมนุษย์ใน
ประเทศไทย 2) ควรมีการปรับปรุงกฎหมายสิทธิบัตรให้มีความทันสมัยขึน้ ด้วยการปรับปรุงและเพ่ิม
คําจํากัดความด้านเทคโนโลยีชีวภาพ การสร้างคู่มืออธิบายเกี่ยวกับการประดิษฐ์เทคโนโลยีชีวภาพ 
เพ่ือใช้ในการรักษาเพ่ือให้ง่ายต่อการตีความของศาลและผูต้รวจสอบสิทธิบัตร 
 
คําสําคัญ: กฎหมายสิทธิบัตรยีนมนุษย์เพ่ือการรักษา, ประเทศสหรัฐอเมริกา, ประเทศไทย 
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ABSTRACT 
 

The purpose of this independent study is to study and compare gene therapy 
for medical treatment laws between the USA and Thailand. This medical technique 
has been used widely in the world today. In this research, there are two major issues 
that are educated consisting of 1) the readiness of innovation law and medical ethic 
protection of biological technology invention including overwhelming protection of 
patent law conducing to limited access in medical treatment and 2) problems of 
gene patent law enforcement and human genes for treatment can be patented or 
not. Documentary Research methodology including Supreme Court decisions, books, 
newspapers, law journal, patent law between US Patent law and Thailand patent  
Act BE 2522 and information on international law was utilized to explore the 
conclusions.  

The results of the study found that 1) Thailand has no need to reform patent 
law due to the fact that gene patent and cDNA patent have not yet concluded as 
crucial issues in Thailand, 2) Thailand should update and add new definitions of the 
biological technologies and make biological technology invention instruction 
simultaneously in order to provide interpretation for judges and patent examiners in 
the future.  
 
Keywords: Patent Law for using Human Gene for Treatment, The United States, 
Thailand 
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กิตติกรรมประกาศ 
 

สารนิพนธ์ฉบับน้ี ผู้เขียนขอขอบพระคุณ ดร.วรรณวิภา พัวศิริ และดร.จุมพล ภิญโญสินวัฒน์ 
ที่ได้รับเป็นอาจารย์ที่ปรึกษาสารนิพนธ์ รวมถึง ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.อรรยา สิงห์สงบ และดร.ใจรัก 
เอ้ือชูเกียรติ ที่ได้ให้คําแนะนํา และแนวทางที่ดี รวมถึง ได้ให้มุมมองในประเด็นที่เป็นสาระสําคัญของ
สาระนิพนธ์ฉบับน้ี ซึ่งการสังเคราะห์ข้อมูลหลายครั้งน้ี มีคําแนะนําที่ดีจากอาจารย์ที่ปรึกษา ทําให้
สามารถวิเคราะห์แนวทางที่ดีกับสารนิพนธ์ฉบับน้ีมากย่ิงขึ้น อีกทั้งได้ให้ โอกาสผู้เขียนในความ
ผิดพลาดทั้งปวง อันเป็นประโยชน์แก่ผู้เขียนจนให้สารนิพนธ์ฉบับน้ีสําเร็จลุล่วง 

ผู้เขียนขอขอบพระคุณ  บิดา มารดา พ่ีสาว และครอบครวั ที่เป็นแรงบันดาลใจและให้
กําลังใจสนับสนุนงานวิจัยในครั้งน้ีให้ลุล่วง รวมท้ังการทํางานใน ศูนย์ประชาสัมพันธ์กองทัพบก ที่ได้
ให้ความรู้ในระบบการทํางาน การจัดเรียงความคิด การจับประเด็นที่สําคัญ ที่องค์กรได้หล่อหลอม
แนวความคิดที่ดี ซึ่งนํามาใช้ในการศึกษาวิจัยน้ีได้เป็นอย่างดี  

ผู้เขียนหวังเป็นอย่างยิ่งว่าสารนิพนธ์ฉบับน้ีได้ใช้เป็นประโยชน์ในการสานต่องานวิจัยด้าน
กฎหมายสิทธิบัตรต่อไปในอนาคต ให้เกิดผลงานที่สามารถนําไปต่อยอดได้ต่อไปเน่ืองจากเทคโนโลยี
ในการรักษาในปัจจุบันมีความก้าวหน้าอย่างต่อเน่ือง และผู้เขียนขอขอบพระคุณครูอาจารย์ที่ได้อบรม
สั่งสอนมา รวมถึงบรรดาผู้เขียนหนังสือ บทความ สาระความรู้ต่าง ๆ ที่ได้รับ หากมีความผิดพลาดแม้
ประการใดผู้เขียนกราบขออภัยมา ณ ที่น้ีด้วย และขอน้อมรับผิดน้ันแต่เพียงผู้เดียว 
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บทที ่1 
บทนํา 

 
1.1  ความเป็นมาและความสาํคญัของปญัหา 

ปัจจุบันเทคโนโลยีชีวภาพ เร่ิมเข้ามามีบทบาทในยุคสมัยทีม่ีการต่อยอดทางความคิดเพ่ิมขึ้น  
ซึ่งจะเห็นได้จากความเจริญก้าวหน้าทางด้านการแพทย์ที่เพ่ิมมากขึ้น นับต้ังแต่การนําความรู้ทางด้าน
เทคโนโลยีชีวภาพมาใช้ในการตรวจวินิจฉัยโรคบางโรค เช่น โรคทางด้านโลหิตบางชนิด โรคเบาหวาน 
จนกระทั่งการผลิตยาหรือโปรตีนที่จําเป็นในการรักษาโรคที่รักษายากโดยการจําลองรหัสพันธุกรรม  
การนําเทคนิคด้านพันธุวิศวกรรม (Genetic Engineering) มาใช้ในการตัดแต่งยีนของสัตว์และพืชเพ่ือ
ปรับปรุงให้มีสภาพแข็งแรงขึ้นทนต่อสภาพแวดล้อมได้ดีขึ้น การตัดแต่งยีนเพ่ือใช้ในการรักษามนุษย์ 
รวมถึงการระบุโรคจากพันธุกรรมของ แต่ละบุคคลทีส่ามารถตรวจได้จากยีนภายในร่างกายสร้าง
คุณประโยชน์มากมายต่อมนุษยชาติทางด้านการแพทย์ ยกตัวอย่างเช่น การที่นักวิทยาศาสตร์สามารถ
นําองค์ความรู้เกี่ยวกับการยีนที่ควบคุมเอ็นไซม์ทีใ่ช้ทําลายยาในตับแตกต่างกันมาพิจารณาการให้ยาได้
ตรงต่อความต้องการเฉพาะบุคคล ซึ่งปัจจุบันการรักษาในปัจจุบันในหลายประเทศ เป็นเพียงแต่การ
รักษาตามอาการเท่าน้ัน ยังไม่มีการวิจัยและพัฒนาถึงการรักษาในระดับยีนที่อนาคตจะมีความสําคัญ
เพราะเป็นการถอดรหัสพันธุกรรมของสิ่งมชีีวิตอย่างเป็นระบบทั้งทางวิทยาศาสตร์ และการแพทย์ให้มี
ความทันสมัย และมีความแมน่ยํามากขึ้น อาทิ การผลิตอินซูลินของคนในแบคทีเรีย การทํายีนบําบัด
ผ่าตัดเปลี่ยนยีนที่ปกติเข้าไปในร่างกายเพ่ือทํางานในระดับเซลล ์แม้กระทั้งกรรมวิธีหาเซลล์ต้นเหตุของ
มะเร็งในร่างกาย    

แต่ก็หลีกเลี่ยงไม่ได้หากจะพูดถึง การฝืนธรรมชาติ และคดีความต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นเพราะ
ถกเถียงกันว่า ผู้ใดจะเป็นเจ้าของในสิทธิบัตรยีนน้ัน ๆ เจ้าของอวัยวะที่ นํามาผ่านกระบวนการทาง
วิทยาศาสตร์ หรือนักวิจัย ผูพั้ฒนาต่อยอดขึ้นมา รวมถึงปัญหาการเข้าถึงเทคโนโลยี จริยธรรมและ
กฎหมายที่จะเกิดขึ้นตามมา เช่น กรณี การผ่าตัดเอาม้ามของคนไข้ (John Moore) ออกจากร่างกาย 
เน่ืองจากมีความผิดปกติ ต่อมาแพทย์ผู้ทําการรักษานําไปทําการวิจัยสกัดเซลล์ชนิดหน่ึงจากม้ามของ
คนไข้ช่ือว่า “Mo Cell” หลงัจากน้ัน สํานักงานสิทธิบัตรสหรัฐฯ ได้ออกสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐ์
ดังกล่าว จนนาย จอห์น มัวร์ จึงฟ้องร้องเรียกร้องสิทธิในร่างกายตน1 

กฎหมายสิทธิบัตร ได้เข้ามามีส่วนในการพัฒนาด้านเทคโนโลยีชีวภาพที่เก่ียวข้องกับการรักษา
ในระดับเซลล์รา่งกายมนุษย์ เพ่ือสร้างระบบป้องกันให้กับงานวิจัยที่ทําขึ้น และในอีกด้านหน่ึงเพ่ือให้

                                                 
1 Søbirk Petersen, T., & Lippert-Rasmussen, K., “Ethics, organ donation and tax: A 

proposal”, J Med Ethics 38, 8(2012): 451–7. 
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ประโยชน์กับสาธารณชนในการศึกษางานที่ได้จดสิทธิบัตรแล้วภายในช่วงที่ระยะเวลากําหนด อาทิเช่น 
ตัวอย่างของสิทธิบัตรเกี่ยวกับการคิดค้นและพัฒนาทางวิทยาศาสตร์ จากข้อมูลของ U.S. Patent and 
Trademark Office เผยว่ามีการจดสิทธิบัตรยีนมนุษย์แล้วกว่า 4,000 ยีนจากทั้งหมดกว่า 24,000 ยีน 
โดยมีสัดส่วนเป็นของบริษัทเอกชนร้อยละ 63 และมหาวิทยาลัยเอกชนอีกร้อยละ 282  

การจดสิทธิบัตรยีน ก่อให้เกิดประเด็นถกเถียงอย่างหลากหลายและกว้างขวางจากทั้งฝ่าย
สนับสนุนและฝ่ายค้าน โดยฝ่ายสนับสนุนที่เห็นด้วยได้มีการส่งเสริมการใช้ประโยชน์ยีนต่อสาธารณะ
เพ่ือให้เกิดการเปิดกว้างและการเผยแพร่ความคิด ทั้งยังสามารถจูงใจใหม้ีการลงทุนในการวิจัยโดยไม่
ต้องกลัวการเลียนแบบ ขณะที่ฝ่ายที่คัดค้านการจดสิทธิบัตรยีน มองว่าการจดสิทธิบัตรยีนมนุษย์เป็น
การขัดขวางการวิจัยทําให้ไมส่ามารถสร้างองค์ความรู้ใหมจ่ากยีนที่ถูกจดสิทธิบัตรแล้วได้ รวมทั้งทําให้
ต้นทุนของการวิจัยสูงข้ึน เพระต้องเสียค่าใช้จ่ายจากการจ่ายค่าสิทธิบัตรยีน ที่ได้จดไว้แลว้น้ัน ซึ่งใน
ปัจจุบันการรักษาด้วยยีนมีประสิทธิภาพและมีความแม่นยํากว่าการรักษาด้วยวิธีธรรมดา  

ซึ่งในประเทศไทยการนํายีนมนุษย์ หรือการตรวจวิเคราะห์โรคด้วยระบบจีโนม มาใช้ในการ
รักษาโรคภายในประเทศน้ัน อยู่ในช่วงเร่ิมต้นซึ่งต้องคํานึงถึงเหตุปัจจัยหลายด้านดังท่ีกล่าวข้างต้น  
จึงจําเป็นต้องศึกษารวมถึงกฎหมายสิทธิบัตรยีนในประเทศสหรฐัอเมรกิาที่มีการพัฒนาอย่างต่อเน่ือง 
เพ่ือนํามาปรับใช้ให้สอดคล้องกับกฎหมายสิทธิบัตรที่มีในประเทศไทยใหท้ันต่อสถานการณ์ที่จะเกิด 
ขึ้นในอนาคตอันใกล้  

จากการพัฒนาการรักษา การระบุโรคด้วยพันธุกรรมเฉพาะบุคคลและยนีมนุษย์ ทําใหก้ฎหมาย
สิทธิบัตรยีนมนุษย์เป็นสิ่งสําคัญในปัจจุบันและอนาคตอันใกล้ ดังน้ันสารนิพนธ์ฉบับน้ีจะศึกษาถึงปัญหา
และการบังคับใช้กฎหมายสิทธิบัตรยีนมนุษย์เพ่ือการรักษาทางการแพทย์ โดยเปรียบเทียบกรณีศึกษา
ระหว่างประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศไทยในมุมมองประเด็นทางด้านสังคม จริยธรรม และกฎหมาย  
 
1.2 วัตถุประสงค ์

1.2.1 เพ่ือศึกษาถึงแนวคิด ทฤษฎี หลักการพ้ืนฐานของการให้ความคุ้มครองของสิทธิบัตร 
1.2.2  เพ่ือศึกษาถึงสภาพปัญหาที่มีเก่ียวกับสิทธิบัตรยีนในมนุษย์ 
1.2.3 เพ่ือศึกษาผลกระทบด้านการอนุญาตให้จดสิทธิบัตรในยีนมนุษย์ที่ทําให้เกิดช่องว่าง

ทางกฎหมายในการบังคับใช้กฎหมายในประเทศสหรัฐอเมริกา และไทย  
1.2.4 เพ่ือศึกษาถึงขอบเขตและความแตกต่างของการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรเปรียบเทียบ

ระหว่างสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศไทย  

                                                 
2 Jensen, K., & Murray, F., “Intellectual Property Landscape of the Human Genome”, 

Science 310, 5746(2005): 239–40.  
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1.2.5 เพ่ือพิเคราะห์กฎหมายที่เก่ียวข้องกับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรของประเทศไทยว่า
มีประสิทธิภาพ เพียงพอหรือไม่ ในการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยีน 

 
1.3 คําถามวิจัย 

1.3.1 หากมีการบังคับสิทธิบัตรยีนในมนุษย์อย่างกว้างขวางในทุกภูมิภาค จะส่งผลอย่างไรต่อ
ประเทศไทย 

1.3.2 สภาพปัญหาเก่ียวกับการบังคับใช้สิทธิบัตรยีนในสหรัฐอเมริกาจะสง่ผลอย่างไรกับการ
พัฒนาการวิจัยของไทย 

1.3.3 มีผลกระทบใด ที่ก่อให้เกิดช่องว่างทางกฎหมายที่เก่ียวกับการบังคับใช้สิทธิบัตรยีน  
ในประเทศสหรัฐอเมริกา และไทย 

1.3.4 ทําอย่างไรให้การบังคับใช้กฎหมายเกี่ยวกับสิทธิบัตรยีนในสหรฐัอเมริกาและประเทศ
ไทยเป็นไปตามหลักกฎหมายที่คํานึกถึงหลกัจริยธรรม  

 
1.4 สมมติฐาน 

1.4.1 สิทธิบัตรยีน บางส่วนถูกนําไปใช้ในการหาผลประโยชน์จากการรักษา และมีการนํา
กฎหมายสิทธิบัตรยีนมาใช้ในการคุ้มครองเทคโนโลยีชีวภาพเพ่ือการรักษาและครอบครอง
ผลประโยชน์เชิงเศรษฐกิจ  

1.4.2 ผู้เป็นเจ้าของยีนที่มีคุณสมบัติพิเศษ ไม่ควรถูกละเมิดสิทธิความเป็นส่วนตัว จากผู้ทํา
การรักษา 

1.4.3 การทดลองที่นําผลจากการรักษาหรือช้ินเน้ือเย่ือของผู้ป่วย ไปจดสิทธิบัตร โดยมิได้รับ
ความยินยอม ดังเห็นได้จากคดี Moore v Regents of the University of California ไม่ควรเกิดขึ้น
และไม่ควรได้รบัการยอมรับ 

1.4.4 การจดสิทธิบัตรยีนมนุษย์ที่มปีระโยชน์เพ่ือใช้ในการรักษาจะส่งผลกระทบ กับ
ประชาชนบางกลุ่มที่ไมส่ามารถเข้าถึงนวัตกรรมการรักษาทีท่ันสมัยด้วยยีนเพราะมีราคาสูงทําให้เกิดผล
กระทบด้านการรักษาที่ไม่เท่าเทียมกัน   

1.4.5 ประเทศไทยควรศึกษาและปรับปรุงกฎหมายเก่ียวกับสิทธิบัตรเพ่ือให้สอดคล้องกับ
เทคโนโลยีชีวภาพเพ่ือการรักษาด้วยยีนซึ่งเป็นนวัตกรรมใหม่ เปรียบเทียบจากตัวอย่างการตัดสินคดี
การจดสิทธิบัตรยีนในประเทศสหรัฐอเมริกา จริยธรรม และสิทธิความเป็นมนุษย์ เพ่ือนํามามาปรับใช้
ให้ได้ประโยชน์กับประเทศไทย 
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1.5 ขอบเขตการวิจัย  
1.5.1 ศึกษาเฉพาะสิทธิบัตรยีนในมนุษย์ และการบังคับใช้กฎหมายทั้งในประเทศ

สหรัฐอเมริกา และประเทศไทย  
1.5.2 ศึกษาสิทธิบัตรยีนและการค้นคว้าทดลองที่จะก่อให้เกิดผลดีผลเสีย หากมีการบังคับใช้

สิทธิบัตรยีนในประเทศไทย 
1.5.3 การศึกษาคํานึงถึงเฉพาะการรักษาที่เก่ียวข้องกับสิทธิบัตรยีนในมนุษย์ 

 
1.6 วิธีการศึกษาวิจัย 

ใช้วิธีการวิจัยเชิงคุณภาพด้วยวิธีวิจัยทางเอกสารโดยการค้นคว้าจากเอกสาร (Documentary 
Research) ต่าง ๆ ทั้งภาษาไทย และภาษาต่างประเทศ หนังสือ หนังสือพิมพ์ วารสาร พระราชบัญญัติ 
สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 และกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกา บทความ และขอ้มูลเกี่ยวกับ
กฎหมายระหว่างประเทศที่อยู่ภายใต้กรอบความตกลง TRIPS 
 
1.7 ประโยชนท์ี่คาดว่าจะได้รับ 

1.7.1 ทําให้ทราบถึงสภาพปัญหาที่มีเก่ียวกับสิทธิบัตรยีนในมนุษย์ 
1.7.2 ทําให้ทราบถึงแนวคิด ทฤษฎี หลักการพ้ืนฐานของการให้ความคุ้มครองจากสิทธิบัตร

ของยีน    
1.7.3 ทําให้ทราบถึงขอบเขตและความแตกต่างของการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร

เปรียบเทียบระหว่างสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศไทย  
1.7.4 สามารถวิเคราะห์กฎหมายที่เก่ียวข้องกับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรของประเทศ

ไทยว่าจะมีประสิทธิภาพ หรือเพียงพอหรือไม่ ในการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรยีน 
1.7.5 เพ่ือทราบถึงประสิทธิภาพของกฎหมายที่เก่ียวข้องกับการให้ความคุ้มครองยีนมนุษย์

เพ่ือการรักษาในยุคปัจจุบัน 
1.7.6 เพ่ือศึกษาถึงข้อจํากัดในการใช้มาตรการต่าง ๆ และการใช้ความยืดหยุ่น ภายใต้ความ

ตกลง TRIPS 
1.7.7 ทําให้ทราบถึงสาเหตุที่ต้องมีกฎหมายที่รองรับจรรยาบรรณ และการตัดต่อยีนมนุษย์ 

 



บทที่ 2 
สภาพปญัหาของการบังคับใช้สิทธิบัตรยีน 

 
ทรัพย์สินทางปัญญากับระบบสิทธิบัตรของไทยและสหรัฐอเมริกา เก่ียวกับการพัฒนาทาง

เทคโนโลยีชีวภาพอาจมีแนวความคิดที่แตกต่างกัน เน่ืองจากการพัฒนาด้านการวิจัยและเทคโนโลยี 
ชีวภาพของประเทศสหรัฐอเมริกา มีความก้าวหน้าทางผลงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพเหนือกว่าชาติ 
อ่ืน ๆ ทั้งน้ีเพราะประเทศสหรัฐอเมริกาได้ให้ความสําคัญกับการวิจัย ศึกษา ค้นคว้า และพัฒนาด้าน 
การรักษาด้วยเทคโนโลยีชีวภาพเป็นอย่างมาก โดยเฉพาะได้สนับสนุนใหม้ีการศึกษาค้นคว้าและวิจัยยีน
เพ่ือจุดประสงค์ในการรักษาโรคให้ตรงต่อความต้องการของคนไข้เป็นรายบุคคลไป   

เมื่อการวิจัยค้นคว้าดังกล่าวมีความจําเป็นต้องใช้เทคโนโลยีขั้นสูง โดยนักวิทยาศาสตร์ที่มี
ความรู้ความสามารถเฉพาะทางในด้านเทคโนโลยีชีวภาพ ประกอบกับการผลักดันให้มีการคุ้มครอง
งานวิจัย โดยเฉพาะการให้ความคุ้มครองโดยการจดทะเบียนสิทธิบัตรยีน สิทธิบัตรยีนจึงมีส่วนสําคญั
ในการให้ความเป็นธรรมต่อผู้คิดค้นสิ่งประดิษฐ์ และกรรมวิธีการประดิษฐ์ที่เก่ียวกับการรักษาโรค 
โดยยีน  

อย่างไรก็ตาม หากจะมองในมุมกลับกัน เมือ่ได้มีการจดทะเบียนสิทธิบัตรยีนแล้ว อาจส่งผลให้
การรักษา หรือการนําองค์ความรู้ดังกล่าวมาเพ่ือใช้ประโยชน์ของสาธารณชน ไม่ได้รับความเท่าเทียมกัน 
เพราะการกําหนดค่าใช้จ่ายในการตรวจรักษาที่สูงข้ึน เน่ืองจากผู้เป็นเจ้าของสิทธิบัตรดังกล่าวเป็นคน
กําหนดราคา การนําเข้านวัตกรรมดังกล่าวและค่าใช้จ่ายในการรักษาจึงอาจถูกกําหนดให้มีราคา 
ที่สูงตามไปด้วย  

 
2.1 ความรู้ทั่วไปของทรพัย์สินทางปัญญาและสิทธิบัตร 

2.1.1 ความรู้ทั่วไปทรัพย์สนิทางปัญญาและแนวทางในการให้ความคุม้ครอง 
ทรัพย์สินทางปัญญาเป็นสิทธิที่อยู่เหนือผลงานสร้างสรรค์ทางปัญญาของบุคคล ไม่ว่าจะเป็น

การประดิษฐ์ การออกแบบ เคร่ืองหมายทางการค้าและบริการ สิ่งบ่งช้ีทางภูมิศาสตร์ หรือการ
แสดงออกซึ่งความคิด เน่ืองจากกฎหมายทรัพย์สินทางปัญญามีวัตถุประสงค์เพ่ือคุ้มครองสิทธิที่ไม่มี
รูปร่าง (Intangible Property) ทําให้การใช้งานสามารถทําได้โดยง่ายและไม่จํากัดจํานวนผู้ใช้ รวมถึง
ไม่มีผลทําให้ทรัพย์สินน้ันเสื่อมสลายไปจากการใช้ด้วย เช่นสิทธิบัตรสําหรับการคิดค้นสิง่ประดิษฐ์  
ไม่สามารถเสื่อมสลายไปเช่นเดียวกับสิ่งประดิษฐ์และทรัพย์สินที่อาจเสื่อมสลายได้ตามกาลเวลา 1 เช่น

                                                 
1 จักรกฤษณ์ ควรพจน์, สิทธิบัตร: แนวความคิดและบทวิเคราะห์, พิมพ์ครั้งท่ี 2 (กรุงเทพฯ: นิติธรรม, 

2544), 9. 
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หลอดไฟฟ้า แม้ตัวทรัพย์ที่เป็นหลอดไฟจะเสื่อมสภาพไม่สามารถใช้งานได้ แต่การคิดค้นกระบวนการ 
วิธีการผลิตหลอดไฟน้ัน สิ่งประดิษฐ์น้ันไม่อาจเสื่อมสลายไปได้ 

ดังน้ันกฎหมายทรัพย์สินทางปัญญาเป็นกฎหมายให้ความคุ้มครองและรับรอง สิทธิอันเกิด
จากผลผลิตทางความคิดของมนุษย์ ที่บุคคลผู้สร้างสรรคห์รือประดิษฐ์ผลงานจะได้รับสิทธิความ
คุ้มครองตามกฎหมาย ในการฟ้องร้องผู้ที่ละเมิดผลงานที่สร้างสรรค์หรอืประดิษฐ์ของตนภายในระยะ 
เวลาที่กฎหมายให้สิทธิไว้เพ่ือเป็นแรงจูงใจในการสร้างสรรค์หรือประดิษฐน์วัตกรรมใหมใ่ห้กับสังคม 
ในที่น้ีผู้วิจัยจะขอยกตัวอย่างทรัพย์สินทางปัญญาบางประเภทดังน้ี 

1) ลิขสิทธ์ิ 2 ตาม พ.ร.บ. ลิขสิทธ์ิ พ.ศ. 2537 หมายถึง สิทธิที่เก่ียวข้องกับการสร้างสรรค์งาน
ด้วยการการใช้สติปัญญา ความรู้ความสามารถ และความวิริยะอุตสาหะเช่น วรรณกรรม ศิลปกรรม 
นาฏกรรม และดนตรีกรรม ซึ่งเจ้าของลิขสทิธ์ิจะมีสิทธิแต่เพียงผู้เดียวที่จะกระทําการใด ๆ เก่ียวกับงาน
ลิขสิทธ์ิของตนโดยกฎหมายลิขสิทธ์ิได้ให้ความคุ้มครองถึงสิทธิของนักแสดง และการสร้างสรรค์ 

ด้านเทคโนโลยี เช่น โปรแกรมคอมพิวเตอร์ด้วย โดยมีอายุการคุ้มครองเกิดขึ้นโดยทันทีที่มีการ
สร้าง สรรคผ์ลงาน โดยไม่ต้องจดทะเบียน การแจ้งข้อมูลลิขสิทธ์ิต่อกรมทรัพย์สินทางปัญญา มิได้ เป็น
การรับรองสิทธ์ิของเจ้าของลิขสิทธ์ิแต่อย่างใด แต่เป็นเพียงการแจ้งต่อหน่วยงานราชการว่าตนเองเป็น
เจ้าของสิทธ์ิในผลงานลิขสทิธ์ิที่แจ้งไว้เท่าน้ัน ซึ่งการคุ้มครองนี้มีตลอดอายุการใช้งานของผู้สร้างสรรค์ 
และจะคุ้มครองต่อไปอีก 50 ปี นับแต่ผู้สร้างสรรค์เสียชีวิต 

2) เคร่ืองหมายการค้า3 หมายถึง เคร่ืองหมายการค้าที่ใช้กํากับสินค้า เพ่ือให้ผูซ้ื้อสามารถ
แยกแยะความแตกต่างกับสินค้าของผู้อ่ืนได้ รวมถึงเคร่ืองหมายบริการ เครื่องหมายรับรอง และ
เคร่ืองหมายร่วม ซึ่งการได้มาซึ่งความคุ้มครองเคร่ืองหมายการค้า จะต้องนําเคร่ืองหมายน้ัน ๆ ไปจด
ทะเบียนที่กรมทรัพย์สินทางปัญญา จึงจะได้รับความคุ้มครองที่สมบูรณ์ โดยมีอายุความคุ้มครอง 10 ปี 
นับต้ังแต่วันรับจดทะเบียน และต่ออายุได้อีกครั้งละ 10 ปี โดยสามารถต่ออายุได้ไม่จํากัด 

3) สิ่งบ่งช้ีทางภูมิศาสตร์ 4 หมายถึง ช่ือหรือสัญลักษณ์หรือสิ่งอ่ืนใดที่บอกแหล่งผลิตของ 
สินค้าโดยสามารถสื่อให้ผู้บริโภคเข้าใจได้ว่าสินค้าน้ันมีคุณภาพหรือคุณลักษณะพิเศษแตกต่างจากสินค้า
ที่ผลิตในแหล่งผลิตอ่ืน โดยไมส่ามารถแสดงความเป็นเจ้าของได้โดยคนใดคนหนึ่งหรือกลุ่มใดกลุม่หน่ึง 
แต่ผู้ที่อยู่ในพ้ืนที่เท่าน้ันที่มสีิทธ์ิในความเป็นเจ้าของร่วมกัน โดยต้องย่ืนคําขอขึ้นทะเบียนสิ่งบ่งช้ีทาง
ภูมิศาสตร์ตามกฎหมายต่อกรมทรัพย์สินทางปัญญา ซึ่งผู้อยู่ในพ้ืนที่จึงต้องร่วมกันรักษาคณุภาพ
มาตรฐานของสิ่งบ่งช้ีทางภูมิศาสตร์ในพ้ืนทีข่องตน เพ่ือคงไว้ซึ่งช่ือเสียงและอัตลักษณ์เฉพาะถิ่น   

                                                 
2 มาตรา 4 แห่ง พ.ร.บ. ลิขสิทธ์ิ พ.ศ. 2537.  
3 มาตรา 4 แห่ง พ.ร.บ. เครื่องหมายการค้า พ.ศ. 2534. 
4 มาตรา 3 แห่ง พ.ร.บ. สิ่งบ่งชี้ทางภูมิศาสตร์ พ.ศ. 2546. 
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4) แบบผังภูมิวงจรรวม 5 หมายถงึ การให้ความคุ้มครองแก่แบบผังภูมิวงจรรวม (Integrated-
circuit Layout Design) โดยกฎหมายให้คําจํากัดความ “วงจรรวม” (Semiconductor Chip) ว่า
หมายความถึง ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป หรือกึ่งสําเร็จรูปที่ทําหน้าที่ทางอิเล็กทรอนิกส์ อันประกอบ ด้วย
ช้ินส่วนที่สามารถกระตุ้นให้เกิดการปฏิบัติการทางอิเล็กทรอนิกส์รวมอยู่ด้วย และส่วนเช่ือมต่อที่เช่ือม
ช้ินส่วนเหล่าน้ันทั้งหมด หรือบางส่วนเข้าด้วยกัน ซึ่งได้จัดวางเป็นช้ันลักษณะที่ผสานรวมกนัอยู่บนหรือ
ในวัตถุกึ่งตัวนําช้ินเดียวกัน ซึ่งเรียกกันโดยทั่วไปว่า “ชิบ” (Chip) ซึ่งใช้กนัอย่างกว้างขวางในผลิตภัณฑ์
อุปกรณ์ไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ เช่น เคร่ืองคอมพิวเตอร์ เคร่ืองรับวิทยุหรือโทรทัศน์ เคร่ืองคิดเลข 
และนาฬิกา เป็นต้น และ “ระบบผังภูมิ” หมายความถึงแบบแผนผังหรือภาพที่ทําขึ้น ว่าจะปรากฏใน
รูปแบบใดเพ่ือให้เห็นถึงการจดัวางเป็นวงจรรวมในลักษณะสามมิติ     

ผู้วิจัยมีความเห็นว่า ทรัพย์สนิทางปัญญามคีวามสําคัญต่อสังคม เศรษฐกิจ การค้า 
อุตสาหกรรม เน่ืองจากเป็นสิ่งที่ทําให้เกิดนวัตกรรมใหม่ เพราะท้ังสิทธิบัตร ลิขสทิธ์ิ เครื่องหมาย 
การค้าเป็นสิ่งที่ส่งเสริมและพัฒนางานด้านต่าง ๆ ให้มคีวามก้าวหน้าทางปัจจัยด้านเศรษฐกิจและการค้า 
ซึ่งการออกกฎหมายทรัพย์สนิทางปัญญา เพ่ือให้เจ้าของทรัพย์สินทางปัญญาได้รับสทิธิอันชอบธรรมที่
จะแสวงหาผลประโยชน์และใช้ประโยชน์จากทรัพย์สินทางปัญญาของตนโดยปราศจากการละเมิดจาก
ผู้อ่ืนภายในระยะเวลาที่กฎหมายกําหนด ทัง้น้ีเพ่ือเป็นการส่งเสริมให้บุคคลคิดค้นและพัฒนาสร้างสรรค์
ผลงานทางทรัพย์สินทางปัญญา อันเป็นนวัตกรรมและการสร้างสรรค์ที่เป็นประโยชน์ต่อสาธารณะใน
เวลาต่อมา 

โดยการวิจัยเรื่องน้ี จะกล่าวถึงรายละเอียดเฉพาะกฎหมายสิทธิบัตรเน่ืองจากเป็นประเด็นที่
เก่ียวข้องกับสิทธิบัตรยีนมนุษย์เพ่ือใช้ในการรักษา 

“สิทธิบัตร” (Patent) คือ หนังสือที่ออกให้เพ่ือคุ้มครองผลประโยชน์ ของผู้คิดค้นสิ่งประดิษฐ์
ที่ทําข้ึนใหม่ โดยสิทธิบัตรในประเทศไทยมอียู่ด้วยกัน 3 แบบคือ สิทธิบัตรการประดิษฐ์ สทิธิบัตรการ
ออกแบบผลิตภัณฑ์ และอนสุิทธิบัตร ผู้ทรงสิทธิบัตรมีสิทธิเด็ดขาด (Exclusive Right) ในสิ่งประดิษฐ์ 
ซึ่งสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐ์จะได้รับการคุ้มครอง 20 ปี นับจากวันย่ืนคําขอรับสิทธิบัตร สิทธิบัตรออกแบบ
ผลิตภัณฑ์จะได้รับการคุ้มครองเป็นระยะเวลา 10 ปี นับจากวันย่ืนคําขอรับสิทธิบัตร และอนุสิทธิบัตร
จะได้รับการคุ้มครองเป็นระยะเวลา 6 ปี นับจากวันย่ืนคําขอรับอนุสิทธิบัตร สามารถต่ออายุได้ 2 ครั้ง 
ครั้งละ 2 ปี รวมเป็น 10 ปี แต่ละประเภทของสิทธิบัตรมีเง่ือนไขของการได้รับการจดทะเบียนสิทธิบัตร
ที่แตกต่างกัน  

สิทธิบัตรสิ่งประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรได้ ตามมาตรา 5 แห่ง พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 
ต้องมีคุณสมบัติ ดังน้ี  

                                                 
5 มาตรา 3 แห่ง พ.ร.บ. คุ้มครองแบบผังภูมิวงจรรวม พ.ศ. 2543.  
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- เป็นการประดิษฐ์ขึ้นใหม่ (Novelty)  
- เป็นการประดิษฐ์ที่มีขั้นการประดิษฐ์สูงข้ึน (Inventive Step)  
- เป็นการประดิษฐ์ที่สามารถประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรมได้ (Industrial Application) 
 ส่วนสิทธิบัตรการออกแบบผลิตภัณฑ์ขอรับสิทธิบัตรได้ ตามมาตรา 56 แห่ง พ.ร.บ. สทิธิบัตร               

พ.ศ. 2522 ต้องมีคุณสมบัติ ดังน้ี  
1) เป็นการออกแบบผลิตภัณฑ์ใหม่ที่ยังไม่เคยมีหรือขายมาก่อน หรือยังไม่เคยเปิดเผยใน

เอกสารสิ่งพิมพ์ใด ๆ ในทีวี หรือในวิทยุมาก่อน และ 
2) สามารถนําไปใช้ประโยชน์ในการผลิตทางอุตสาหกรรม หรือหัตถกรรมได้ 
และอนุสิทธิบัตร คือ การใหค้วามคุ้มครองสิ่งประดิษฐ์คิดค้น เช่นเดียวกับสิทธิบัตรการ

ประดิษฐ์ แต่แตกต่างกันตรงที่การประดิษฐท์ี่จะขอรับอนุสิทธิบัตร เป็นการประดิษฐ์ทีเ่ป็นการปรับปรุง
เพียงเล็กน้อย และมีประโยชน์ใช้สอยมากขึน้  

สําหรับสารนิพนธ์น้ี ผู้เขียนจะศึกษาเฉพาะสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐ์ที่เก่ียวข้องกับการใช้ยีนใน
การรักษาโรค 

2.1.2 หลักเกณฑ์การคุ้มครองสิทธบิัตรการประดิษฐ์ตามหลักความตกลงระหว่างประเทศ  
การพิจารณาว่าสิ่งใดจะขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์ได้หรือไม่น้ันต้องพิจารณา 2 ขั้นตอน ได้แก่  

(1) ต้องตรวจสอบว่าสิ่งที่ขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์น้ันเป็นการประดิษฐ์หรือไม่  
    ระบบการจดทะเบียนสิทธิบัตรการประดิษฐ์จะคุ้มครองการประดิษฐ์ และกรรมวิธี
การประดิษฐ์ (Invention) ซึง่เป็นผลงานที่เกิดจากสติปัญญาของมนุษย์ และกฎหมายสทิธิบัตรต้อง 
การที่จะให้ความคุ้มครอง (Subject Matter Requirement) เหตุที่กฎหมายให้พิจารณาสารัตถะของ
สิ่งที่ขอคุ้มครองก่อนก็เพ่ือแยกสิ่งที่เป็นการประดิษฐ์ (Invention) ออกจากการค้นพบ (Discovery)  
เพราะการค้นพบสิ่งที่มีตามธรรมชาติ ประชาชนทุกคนย่อมมีสิทธิได้รับประโยชน์เท่าเทียมกัน การ
ค้นพบไม่ทําใหผู้้ที่ค้นพบสิ่งทีม่ีอยู่แล้วตามธรรมชาติได้รับสิทธิบัตรได้ สิ่งประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรได้ 
จะต้องเป็น การประดิษฐ์คิดคน้ หรือนวัตกรรมที่ไม่เคยมีผู้ใดสร้างมาก่อน  ดังนั้นสิ่งที่ธรรมชาติสร้าง
ขึ้น หลักการทางวิทยาศาสตร์หรือปรากฏการณ์ทางธรรมชาติจึงเป็นสิ่งที่อยู่นอกเหนือการคุ้มครอง  
ซึ่งเป็นที่น่าเสียดายว่า ข้อตกลงทริปส์ (TRIPS) อนุสญัญากรุงปารีสหรืออนุสัญญาสิทธิบัตรยุโรปมิได้
ให้คํานิยามความหมายของการประดิษฐ์ไว้ แต่องค์การทรัพย์สินทางปัญญาโลก (World Intellectual 
Property Organization-WIPO) ได้ให้คํานิยามของการประดิษฐ์ว่าหมายถึง  
    การคิดค้นเพ่ือแก้ไขปัญหาด้วยวิธีการใหม่ที่ไม่เคยมีผูใ้ดรู้จกัมาก่อน หรือผู้คิดค้นไม่
เคยเปิดเผยการคิดค้นของตนในลักษณะที่ทาํให้บุคคลอ่ืนเข้าถึงการคิดค้นน้ันได้โดยง่ายและสิ่งน้ันต้อง
เป็นการแก้ไขปัญหาทางเทคนิคและสามารถนํามาใช้ประโยชน์ในทางอุตสาหกรรมได้ อีกทั้งต้องเป็น
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การคิดค้นที่เป็นผลจากการทดลองวิจัยมาเป็นเวลานาน มิใช่การคิดค้นที่เกิดขึ้นโดยบังเอิญหรือ
ฉับพลันทันที6 

ซึ่งในสาขาเทคโนโลยีชีวภาพ การแยกระหว่างการประดิษฐ์กับการค้นพบนั้นทําได้ยาก  
เพราะการแยกและสกัดทีม่าจากยีนหรือเซลล์ของสิ่งมีชีวิตที่มีอยู่ในธรรมชาติ ทําให้การประดิษฐ์ใกล ้
เคียงกับการค้นพบมาก ในปัจจุบันมีการใช้กรรมวิธีเพ่ือเพาะยีน ที่เหมือนกับยีนที่เกิดขึ้นตามธรรมชาติ 
ซึ่งหากเป็นการค้นพบยีนที่มีอยู่ตามธรรมชาติ โดยมิได้ผ่านกรรมวิธีคิดค้น หรือแยกส่วนจากธรรมชาติก็ไม่
อาจขอรับสิทธิบัตรได้ ดังน้ันสิ่งที่ไม่ใช่การประดิษฐ์แม้จะมคีุณสมบัติครบตามเง่ือนไขที่กฎหมายกําหนด 
สิ่งน้ันก็ไม่อาจจะได้รับสิทธิบัตรได้ 

(2) ต้องตรวจสอบว่าสิ่งประดิษฐ์น้ันเป็นไปตามเง่ือนไขที่กฎหมายสิทธิบัตรได้
กําหนดไว้หรือไม่  

โดยต้องพิจารณาว่า สิ่งประดิษฐ์น้ันน้ันมีความใหม่ (Novelty) มีขั้นการประดิษฐ์ที่สูงข้ึน 
(Inventive Step) และสามารถประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรม (Industrial Application) ได้หรือไม่ 
ซึ่งคุณสมบัติของการจดทะเบียนสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐ์ตามข้อตกลง TRIPS ข้อที่ 27.17 มีรายละเอียด
สามารถอธิบายได้ ดังน้ี  

1) ความใหม ่(Novelty)  
กฎหมายสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐ์มุ่งให้ความคุ้มครองสิ่งประดิษฐ์ รวมถึงตอบแทนและจูงใจให้ 

ผู้ประดิษฐ์ได้ประดิษฐ์สิ่งประดิษฐ์ที่ไม่เคยมมีาก่อน แนวคดิเช่นน้ีปรากฏท่ัวไปในการจดทะเบียน
คุ้มครองสิทธิบัตรของประเทศต่าง ๆ ที่ต้องการพัฒนาอุตสาหกรรมภายในประเทศของตนให้ทัดเทียม
ประเทศอ่ืน เพ่ือเป็นแรงจูงใจให้ผู้ประดิษฐ์ได้สร้างสรรค์งานใหม่ ๆ ขึ้นมา เพ่ือเป็นประโยชน์ต่อสังคม
และพัฒนาเศรษฐกิจให้ก้าวหน้าต่อไป    

สําหรับการพิจารณาว่าเป็นการประดิษฐ์ใหม่หรือไม่น้ัน ต้องเปรียบเทียบกับสิ่งที่มีอยู่ก่อนแล้ว 
กล่าวคืองานที่มีอยู่ก่อนแล้วจะทําให้สิ่งประดิษฐ์ที่นํามาขอจดสิทธิบัตรขาดความใหม่ ไม่กอ่ให้เกิดคุณค่า
เพียงพอที่จะคุ้มครองด้วยสิทธิบัตรทําให้การประดิษฐ์น้ันไม่อาจขอรับสิทธิบัตรได้  

  งานที่มีอยู่แล้ว (Prior Art) หมายถึง งานที่ปรากฏต่อสาธารณะจากการท่ีมีผูใ้ช้งานน้ันอยู่
ก่อนแล้ว หรือกรณีที่รายละเอียดของงานได้ถูกตีพิมพ์เผยแพร่ต่อสาธารณะชนแล้ว การพิจารณาความ
ใหม่สามารถดูได้ที่ความแตกต่างทางโครงสร้างลักษณะ หรอืองค์ประกอบว่าแตกต่างจากของเดิม
หรือไม่ 

                                                 
6 WIPO, Intellectual Property Handbook WIPO [Online], 2008. Available from 

www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/intproperty/489/wipo_pub_489.pdf. 
7 The TRIPS Agreement Art. 27.1. 
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  2) ขั้นการประดิษฐ์ที่สูงข้ึน (Inventive Step) 
การประดิษฐ์ทีม่ีขั้นการประดิษฐ์สูงข้ึนต้องปรากฏว่า การประดิษฐ์น้ันไม่เป็นที่ประจักษ์ต่อ

ผู้เช่ียวชาญในวิทยาการแขนงน้ัน (Non-obviousness) ซึง่หมายความว่า การประดิษฐ์น้ันต้องไม่ใช่
การประดิษฐ์ทีค่ิดหรือทําขึ้นได้โดยง่ายในระดับความชํานาญในวิทยาการในสาขาวิชาชีพเดียวกันน้ัน 
จะต้องเป็นสิ่งที่ไม่ชัดแจ้งต่อผู้เช่ียวชาญแขนงนั้น เช่นผู้ที่เช่ียวชาญด้านเทคโนโลยีชีวภาพในระดับ
สามัญต้องไม่สามารถคิดคน้และพัฒนาการประดิษฐ์สิ่งน้ันขึ้นมาได้โดยง่าย หากผู้เช่ียวชาญท่ีมีความรู้
ทั่วไปในด้านเทคโนโลยีชีวภาพก็สามารถคิดประดิษฐ์งานนั้นขึ้นได้โดยง่ายแล้วถือว่างานน้ันไม่มีขั้นการ
ประดิษฐ์ที่สูงข้ึน 

3) ประยุกต์ใช้ได้ในทางอุตสาหกรรม (Industrial Application) 
การประดิษฐ์ทีไ่ด้รับสิทธิบัตรต้องสามารถนําไปประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรมได้ เพ่ือป้องกัน

การขอสิทธิบัตรในสิ่งที่เป็นเพียงทฤษฎีเท่าน้ัน เช่น ในกรณสีิทธิบัตรสิ่งประดิษฐ์ที่เป็นผลิตภัณฑ์ก็ต้อง
ปรากฏว่าสามารถผลิตผลิตภัณฑ์น้ันขึ้นเพ่ือจําหน่ายได้จริงตามที่ผู้ขอสิทธิบัตรระบุ ถ้าเป็นเคร่ืองจักรก็
ต้องปรากฏว่าเครื่องจักรดังกล่าวใช้งานได้จริง แม้ในกรณีของกรรมวิธีก็ต้องแสดงให้เห็นว่ากรรมวิธีน้ันมี
ขั้นตอนที่นําไปปฏิบัติได้และได้ผลตามที่ระบุไว้น้ัน 

สําหรับความตกลงระหว่างประเทศและกฎหมายของประเทศสหรฐัอเมรกิาเก่ียวกับการ
คุ้มครองสิทธิบัตรยีน ที่มีความสําคัญต่อกฎหมายสิทธิบัตรเทคโนโลยีชีวภาพจะอธิบายอย่างละเอียด
ในบทที่ 3 ต่อไป 

 
2.2 การคน้พบทางเทคโนโลยีชีวภาพ 
      การค้นพบทางเทคโนโลยีชีวภาพเป็นประโยชน์ต่อมวลมนุษยชาติ มนุษย์เร่ิมเรียนรู้แล้วว่า
สิ่งมีชีวิตล้วนมีการสืบทอดลักษณะจากบรรพบุรุษมายังลูกหลาน  การค้นพบทางพันธุศาสตร์8 เป็นส่วน
หน่ึงที่ขับเคลื่อนให้เทคโนโลยีก้าวหน้าในปัจจุบัน นับจากการเข้าใจกฎการถ่ายทอดพันธุกรรมหลังจาก
การที่การทดลองของเมนเดลได้ถูกยอมรับ ในปี ค.ศ. 1900 และในปี ค.ศ. 1915 เมื่อ โทมัส ฮันต์ 
ค้นพบหน่วยทางพันธุกรรม ที่เรียกว่า ยีน9 ซึ่งมีตําแหน่งอยู่ใน โครโมโซม จนในปี ค.ศ. 1944 พบว่า 
การสับเปลี่ยนตําแหน่งของยีนอาจทําให้เกิดการกลายพันธ์หรือการลดจํานวนดีเอนเอในจีโนม10 ได้ 
                                                 

8 พันธุศาสตร์ หมายถึง สาขาหนึ่งของชีววิทยา ศึกษาเกี่ยวกับยีน การถ่ายทอดลักษณะทางพันธุกรรม 
และความแตกต่างทางพันธุกรรมของส่ิงมีชีวิต. 

9 ยีน คือ ส่วนหนึ่งของดีเอ็นเอในโครโมโซม ทําหน้าท่ีควบคุมหรือกําหนดลักษณะต่างๆซ่ึงถ่ายทอดจากพ่อ
แม่ไปสู่ลูกหลาน โดยเป็นส่วนท่ีกําหนดรหัสต่ออาร์เอ็นเอ หรือโปรตีน. 

10 จีโนม (Genome) หมายถึง ข้อมูลทางพันธุกรรมท้ังหมดของส่ิงมีชีวิตหนึ่ง ๆ โดยอาจอยู่ในรูปของดีเอ็นเอ
หรืออาร์เอ็นเอ (ในกรณีของไวรัสหลายชนิด) ก็ได้ โดยนับรวมท้ังส่วนท่ีเป็นยีนและส่วนท่ีไม่มีการถอดรหัสด้วย. 
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ต่อมาได้มีการค้นพบว่า ดีเอนเอเป็นแหล่งข้อมูลทางพันธุกรรม การค้นพบโครงสร้างของดีเอนเอที่มี
ลักษณะเป็นเกลียวคู่โดย Jame D. Watson และ Fransis H. C. Crick การศึกษาของที่มาของ เบส 
การทํางานของ DNA ที่สามารถแยกเอนไซม์สามารถสังเคราะห์ DNA ได้ จนทําใหท้ราบว่ายีน หรือ 
DNA สามารถวิเคราะห์รหัสทางพันธุกรรมที่สมบูรณ์ได้11 

ในยุคที่มีการศกึษาพันธุวิศวกรรม การแยก DNA ให้บริสทุธ์ิ รวมถึงการค้นพบสําคัญที่
สามารถแยกเอนไซม์ที่ตัดเฉพาะที่ในปี ค.ศ. 1970 เป็นการค้นพบที่เป็นประโยชน์ในการรักษาโรคใน
มนุษย์ทั้งสิ้น สามารถยกตัวอย่างของการรักษาทางยีนได้ เช่น การค้นพบยีนที่ทําให้เกิดโรค Cystic 
Fibrosis (โรคความผิดปกติในช่องท้องที่เกิดจากพันธุกรรม) การค้นพบยีนที่ทําให้เกิดโรค 
Huntington (โรคสมองเสื่อมชนิดหน่ึงที่เกิดจากพันธุกรรม)12 การค้นพบความเสื่อมของระบบ
ประสาท รวมถึงการสามารถหาความน่าจะเป็นของการเกิดโรคได้โดยอาศัยการตรวจทางพันธุกรรม, 
หรือการค้นพบ ยีนเทลโมเมเรซ (Telmomerase Gene) หรือ การผลิตอินซูลินของคนในแบตทีเรีย 
E. coli ด้วยเทคนิคพันธุวิศวกรรม (Genetically Engineering E. coli) ที่สามารถผลิตสารอินซูลิน 
(Insulin) ที่มีช่ือทางการค้าว่า Humulin ซึ่งก่อนหน้าน้ีคนที่เป็นเบาหวานต้องรับอินซูลินที่สกัดจาก
ต่อมตับอ่อนของหมู ทําให้ผูป่้วยบางคนมีอาการแพ้ ซึ่งการทําโคลนน่ิงยีนอินซูลินที่ได้มาจากคนเข้าไป
ในแบคทีเรียชนิดน้ีจะเกิดภาวะภูมิแพ้น้อยลง13  

การทํายีนบําบัด การรักษาโรค หรือ ความผดิปกติทางพันธุกรรมโดยการผา่ตัดเปลี่ยนยีน  
ที่ปกติเข้าไปแทนที่ หรือใส่ยีนที่ปกติเข้าไปโดยไม่ต้องตัดเอายีนที่ผิดปกติออก หลักการของการบําบัด
ด้วยยีนน้ัน เร่ิมต้นด้วยการตัดต่อเรียงลําดับหน่วยย่อยภายในสายของดีเอ็นเอให้เป็นลําดับยีนที่
ต้องการสายดีเอ็นเอ ที่เรียกว่า “Recombinant DNA” เพ่ือนํามาใช้เป็นยารักษาผู้ป่วย โดยเซลล ์
เป้าหมาย (Target Cells) ของผู้ป่วยที่ได้รับการปลูกถ่ายสายดีเอ็นเอน้ี จะสามารถผลิต RNA หรือ 
โปรตีนได้ตามปกติตามท่ีได้ถูกกําหนดโดยยีนที่ถูกตัดต่อใสเ่ข้าไป การทํายีนบําบัดเป็นการทํางาน 
ในระดับเซลล์รา่งกาย (Somatic Cell)14 ยกตัวอย่างเช่น การทดลองเพ่ิมจํานวนสารวีอีจีเอฟ 
(vascular endothelial growth factor: VEGF) ซึ่งเป็นสารกระตุ้นการเจริญเติบโตของเซลล์ที่สร้าง
เส้นเลือดและกล้ามเน้ือหัวใจให้แก่กล้ามเนื้อหัวใจของหนูทดลองเมื่อทําการทดลอง 
                                                 

11 ภาควิชาชีวเคมี คณะแพทย์ศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น, พันธุศาสตร์ทางการแพทย์, (กรุงเทพฯ: 
คลังนานาวิทยา, 2551). 

12 จักรกฤษณ์ ควรพจน์ และนันทน อินทนนท์, หนังสือทรัพย์สินทางปัญญาในยุคโลกาภิวัฒน์ เล่มท่ี 2, 
(กรุงเทพฯ: สํานักอบรมศึกษากฎหมายแห่งเนติบัณฑิตยสภา, 2547), 538. 
 13 Gerö, L., Kerényi, Z., Bányai, Z., & Tamás, G. Jr., “The use of human insulin in cases of 
insulin allergy”., Orv Hetil, (1989): 1159-1162. 

14 ภาควิชาชีวเคมี คณะแพทย์ศาสตร์ มหาวิทยาลัยของแก่น, พันธุศาสตร์ทางการแพทย์. 
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2.3 สิทธิบัตรยีนในการประดิษฐ์ และกรรมวิธีการประดิษฐ์ที่เก่ียวกับยีน 
สิทธิบัตรยีนเป็นสิทธิบัตรที่เฉพาะเจาะจงแยกองค์ประกอบทางเคมีของกระบวนการการ

ค้นหาลําดับยีนเพ่ือนําไปสู่การผลิตตัวยารักษาในรูปแบบใหม่ ๆ การคิดค้นวัคซีนป้องกันโรคจากการ
สกัดหรือประดิษฐ์ยาจากยีน ตลอดจนการวินิจฉัยโรคด้วยเทคนิคพิเศษเพ่ือตรวจหาความเสี่ยงโรค 
และการเยียวยารักษา การใช้เทคโนโลยีดีเอ็นเอตรวจสอบโรคทางพันธุกรรม รวมถึงการปรับเพ่ิมลด
ขนาดยาจากลักษณะยีนของแต่ละบุคคลได้ 

2.3.1 สาเหตุทีผู่้ประดิษฐ์ต้องได้รับการคุ้มครองจากกฎหมายสิทธิบัตร 
การประดิษฐ์ทางเทคโนโลยีชีวภาพ เป็นการประดิษฐ์ที่มีความซับซ้อนมีต้นทุน และความเสี่ยง

สูง การจดสิทธิบัตรยีน เพ่ือคุ้มครองสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาของผู้ประดิษฐ์ซึ่งเป็นสิทธิเด็ดขาดที่ผู้
ทรงสิทธิบัตรสามารถหวงกันมิให้ผู้อ่ืนที่มิใช่เจ้าของเข้ามาแสวงหาประโยชน์จากสิ่งประดิษฐ์ของตน  
แต่เมื่อสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐ์หมดอายุเมื่อครบกําหนด 20 ปีนับแต่วันที่ผู้ทรงสิทธิบัตรย่ืนคําขอรับ
สิทธิบัตร สาธารณชนจะสามารถแสวงหาประโยชน์จากสิ่งประดิษฐ์หรือกรรมวิธีการประดิษฐ์น้ันได้ 
การจดทะเบียนสิทธิบัตรจึงเป็นไปเพ่ือชดเชยกับ ระยะเวลา ค่าใช้จ่าย และความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจาก 
การสร้างสรรค์ผลงานของผู้ประดิษฐ์ เพ่ือเป็นแรงจูงใจใหม้ผีู้ประดิษฐ์คิดคน้สิ่งใหม ่

2.3.2 ปัจจัยที่เป็นอุปสรรค์ต่อการพัฒนาการรักษาด้วยเทคโนโลยีชีวภาพและกฎหมาย
สิทธิบัตรยีน 

1) บุคคลากร ขาดความรู้ในด้านชีวพันธุกรรม และเคร่ืองมือที่ทันสมัย  
เน่ืองจากการวิจัยและพัฒนาทางเทคโนโลยีชีวภาพที่มีขึ้นในปัจจุบัน ต้องใช้

บุคคลากรและเครื่องมือที่มีความพิเศษเฉพาะด้าน ทําให้ประเทศที่กําลงัพัฒนาประสบปัญหาการขาด
แคลนบุคคลากรในสาขาเทคโนโลยีชีวภาพ ในด้านเครื่องมือที่สามารถแยกสกัด ยีนและการพัฒนา
สร้างนักวิจัยด้านเทคโนโลยีในประเทศ  

2) การแทรกแซงทางการเมือง ทําให้การพัฒนาเทคโนโลยีช้าลง 
จากการพัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศ ที่มีความสําคัญและเช่ือมโยงกันในทุก

ด้าน ทั้งด้านความสัมพันธ์ระหว่างประเทศ การเมือง เช่ือมโยงกับการคุ้มครองทรัพย์สนิทางปัญญา 
ทําให้มีการพูดคุยถึงประเด็นการละเมิดทรัพย์สินทางปัญญาในเวทีการค้าระหว่างประเทศ จากข้อมลู
ล่าสุดประเทศไทยถูกสํานักผูแ้ทนการค้าสหรัฐ (USTR) จัดอันดับสถานะทางการค้าอยู่ในบัญชี
ประเทศที่ต้องจับตามองเป็นพิเศษ (PWL) ในเรื่องทรัพย์สนิทางปัญญา ตามกฎหมายการค้าของ
ประเทศสหรัฐอเมริกา (The Omnibus Trade and Competitiveness Act of 1988) มาตรา 301 
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พิเศษ ต้ังแต่ปี 2550 – 255915 ทําให้ไทยต้องถูกตัดสิทธิพิเศษทางการค้าจากประเทศสหรัฐอเมริกา 
ซึ่งการถูกพิจารณาให้อยู่ในกลุ่มประเทศท่ีถกูจับตามองเป็นพิเศษน้ันพิจารณาจากการละเมิดทรัพย์สนิ
ทางปัญญาทุกประเภทส่งผลให้ประเทศสหรัฐอเมริกาต้องเข้ามาหารือกับประเทศน้ัน ๆ เก่ียวกับการ
บังคับใช้กฎหมายทรัพย์สินทางปัญญาและการปราบปรามการละเมิดให้มปีระสิทธิภาพย่ิงข้ึน เช่น 
ยกเหตุผลที่ไทยไม่ให้ความร่วมมือปกป้องทรัพย์สินทางปัญญาของสหรฐั ในเรื่องละเมดิลิขสิทธ์ิบน
อินเทอร์เน็ต การขายสินค้าปลอม การให้ความคุ้มครองข้อมูลการทดสอบยาและเคมีภัณฑ์เกษตรและ
ไทยใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยา (Compulsory Licensing) กับยาต้านไวรัส เอชไอวี 
และสลายลิ่มเลือดโรคหัวใจ 16 

การที่ประเทศไทยถูกตัดสิทธิพิเศษในการค้ากับประเทศสหรัฐอเมริกา ย่อมแสดงให้
เห็นถึงการพัฒนาทางด้านเทคโนโลยีชีวภาพต้องถูกตัดความช่วยเหลือด้านงานวิจัย ทําให้การพัฒนา
ทางเทคโนโลยีชีวภาพต้องช้าลงเน่ืองจากทางรัฐบาลไทยต้องใช้มาตรการท่ีเข้มงวดในการควบคุมงาน
ทางด้านทรัพย์สินทางปัญญาทุกประเภท เช่น การต่อยอดทางความคิดในสิทธิบัตรที่ได้จดทะเบียน
แล้วในประเทศไทย ซึ่งจะต้องรอให้อายุสิทธิการคุ้มครองตามสิทธิบัตรหมดลงในระยะเวลาที่กําหนด
ไว้ในแต่ละประเทศเสียก่อน 

3) ขาดความชํานาญต่อการบังคับใช้กฎหมายและเทคโนโลยีในการตรวจสอบ
ค้นคว้าข้อมูล 

กฎหมายทรัพย์สินทางปัญญา โดยเฉพาะสิทธิบัตรถือเป็นกลไกการส่งเสริมการวิจัย
และพัฒนาของประเทศไทย ซึ่งในปัจจุบันยังไม่สามารถรองรับให้เกิดการพัฒนาได้อย่างแท้จริง ทําให้
การพัฒนาด้านสิทธิบัตรทางเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทยยังมีจํานวนน้อยมาก เมื่อเทียบกับ
ประเทศที่พัฒนาแล้ว17 การทีป่ระเทศไทยยังพัฒนาด้านเทคโนโลยีชีวภาพได้น้อยน้ัน เพราะมีความ
เสี่ยง และมีงบประมาณที่สูง ผนวกกับนักวิจัยของประเทศไทยเกี่ยวกับเทคโนโลยีชีวภาพด้านการ
รักษามีจํานวนน้อย และในกรณีการบังคับใช้กฎหมาย ก็ยังไม่เป็นที่ถกเถียงกันในปัจจุบันดังเช่นใน
ประเทศสหรัฐอเมริกา เน่ืองจากการประดิษฐ์ที่เกิดจากสิง่ประดิษฐ์ของคนไทยมีจํานวนน้อย เมื่อเทียบ

                                                 
15 “สหรัฐฯคง PWL ไทยต่ออีกปีเหตุหลังสินค้าละเมิดลิขสิทธ์ิยังเกลื่อน”, โพสต์ทูเดย์, [Online], 29 เมษายน 

2559. แหล่งท่ีมา http://www.posttoday.com/biz/gov/429355. 
16 “โครงการจับกระแสองค์การการค้าโลก”, ประชาชาติธุรกิจ, [Online], 17กรกฏาคม 2551. 

แหล่งท่ีมา http://www.food-resources.org/news/18/07/08/6007. 
17 ศูนย์ศึกษาความร่วมมือระหว่างประเทศ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์, โครงการศึกษาเปรียบเทียบ

กฎหมายสิทธิบัตรกับการพัฒนา R&D ของประเทศไทย กับประเทศสิงคโปร์ สาธารณรัฐเกาหลี ญี่ปุ่นและ
สหรัฐอเมริกา, (กรุงเทพฯ: ม.ป.พ., 2550). 
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กับชาวต่างชาติที่เข้ามาจดสิทธิบัตรในประเทศไทย ประกอบกับเทคโนโลยีที่ยังไม่พัฒนาเทียบเท่า
ประเทศมหาอํานาจที่ให้ความสําคัญกับการรักษาด้วยยีน หรือเซลล์ต้นกําเนิด (Stem Cell) ใน
ปัจจุบัน  

2.3.3 ผลกระทบจากการจดทะเบียนสิทธิบัตรยีน 
1) เกิดการผูกขาดข้อมูลทางพันธุกรรม 
หลังจากที่นักวิทยาศาสตร์จํานวนมากทราบถึงแผนที่ยีนบนร่างกายมนุษย์เพ่ือ

ถอดรหัสพันธุกรรมของมนุษย์ โดยรหัสพันธุกรรมของมนุษย์สามารถบ่งบอกความเสี่ยงต่อการเกิดโรค 
ลักษณะนิสัย บ่งช้ีลักษณะภายนอกร่างกายได้ นักวิทยาศาสตร์ก็เร่ิมมคีวามคิดที่จะรวบรวมลักษณะ
ทางพันธุกรรม ความแตกต่างของเช้ือชาติ เพ่ือคํานวณความแม่นยําในการเกิดโรค และเพ่ือลดปัจจัยที่
จะก่อให้เกิดโรคได้ เช่นหากบุคคลใดมียีนที่แสดงความเสี่ยงต่อการเป็นมะเร็งสูงกว่าปกติ ก็จะได้รับ
คําแนะนําว่าไม่ควรสูบบุหรี่ เป็นต้น และหลังจากการหาลําดับเบสของดีเอ็นเอทั้งหมดบนโครโมโซม 
24 แท่ง เสร็จสิ้นลง ก็เกิดคําถามตามมาว่าใครเป็นผู้ได้รับประโยชน์จากการรวบรวมรหัสทาง
พันธุกรรมดังกล่าวระหว่าง มนุษยชาติ ผู้บริจาคอวัยวะหรือเลือดเพ่ือการวิจัย ประเทศผูเ้ก็บรวบรวม
ข้อมูล หรือบรษิัทเอกชนที่ร่วมโครงการ ข้อถกเถียงดังกล่าวนํามาซึ่งคําตัดสินคดีเร่ืองสิทธิความเป็น
มนุษย์มากมาย เห็นได้จากในคดี Moore v Regents of the University of California ซึ่งต่อมาได้
ถูกยกข้ึนมากลา่วอ้างถึงทุกครั้งในกรณีสิทธิความเป็นมนุษย์และการขอใช้เน้ือเย่ือของคนไข้เพ่ือทําการ
วิจัย ตลอดจนการจดสิทธิบัตรเพ่ือการรักษาโรคในยีนมนุษย์ 

2) การเปิดเผยข้อมูลทางพันธุกรรม และการตัดต่อยีน 
ปัญหาเร่ืองการจดสิทธิบัตรยีน ทําให้เกิดประเด็นข้อถกเถียงขึ้นมากมาย ในด้าน

ความเป็นส่วนตัวในข้อมูล หรือร่างกายของตนเอง และข้อมูลพันธุกรรมว่าควรเป็นข้อมูลทั่วไป หรือ
ควรเป็นข้อมูลทางเทคนิค มขี้อถกเถียงว่ามนุษยชาติควรมีความเป็นส่วนตัวในชีวิตร่างกาย ในทาง
กายภาพที่จะไม่ถูกทําการทดสอบใด ๆ อันละเมิดความเป็นส่วนตัว เพราะเมื่อการแปลรหัสดีเอ็นเอ
เสร็จสิ้นลงจะทําให้นักวิทยาศาสตร์รู้หน้าทีข่องยีน ถ้าบุคคลแต่ละคนมขี้อมูลดีเอ็นเอและมีความ
ผิดปกติในยีนบางยีน จะมีแนวทางในการปกป้องสิทธิส่วนบุคคลอย่างไร ไม่ให้เกิดการเอารัดเอา
เปรียบหรือนําข้อมูลไปใช้ในเชิงกีดกันสิทธิที่บุคคลพึงได้รับ ตัวอย่างเช่นจากข้อมูลดีเอ็นเอ ของบางคน
อาจบอกได้ว่าคนนั้นเป็นคนที่แข็งแรงแต่อาจมีความเสี่ยงต่อการเป็นโรคหัวใจหรือมะเรง็ซึ่งอาจเป็น
สาเหตุให้ไม่ได้รับเข้าทํางานหรือการทําประกันสุขภาพ รวมถึงกรณี การทดลองทางพันธุกรรม 
(Bodily Privacy) ที่มิได้รับความยินยอมจากเจ้าของร่างกาย ดังมีคดีตัวอย่างคือ Moore v Regents 
of the University of California ที่แพทย์ผู้ทําการรักษา ได้ตัดเอาม้ามของ นาย จอห์น มัวร์ ไปเพ่ือ
ทําการวิจัยโดยไม่มีการขออนุญาตคนไข้ และใช้ช่ือว่า Mo Cell มีคุณสมบัติสําคัญในการใช้รักษา
โรคมะเร็งโดยร่วมกับบริษัทยาเพ่ือการรักษาผลิตออกจําหน่าย ดังจะกล่าวในบทที ่4 ต่อไป 
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2.4 กฎหมายสิทธบิัตรในประเทศไทย 
ประเทศไทย เริ่มมีกฎหมายสทิธิบัตรเมื่อปี พ.ศ. 2522 ต่อมาในปี พ.ศ. 2535 ได้มีการแก้ไข 

พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ปรับปรุงและพัฒนาการคุ้มครองให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น ลดแรงกดดัน
ในการเจรจาการค้าระหว่างประเทศ (GATT) ต่อมาการแก้ไข พ.ร.บ. สิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542  
สืบเน่ืองจาก ประเทศไทยเป็นภาคีองค์กรการค้าโลก (World Trade Organization – WTO)  ซึ่งมี
พันธกรณีที่จะต้องออกกฎหมายให้สอดคลอ้งกับความตกลงว่าด้วยทรัพย์สินทางปัญญาที่เก่ียวกับ
การค้า (TRIPS Agreement) และเพ่ือใหม้บีทบัญญัติว่าด้วยอนุสิทธิบัตร สําหรับคุ้มครองการประดิษฐ์
ในเทคโนโลยีทีไ่ม่ถึงขนาดได้รับสิทธิบัตร โดยเหตุผลปรากฏตามหมายเหตุท้าย พ.ร.บ.สิทธิบัตร  
พ.ศ. 2542 

การออกสิทธิบัตรการประดิษฐ์ (Invention) หรือการออกแบบผลิตภัณฑ์ (Product Design) 
เป็นสิทธิพิเศษ ที่ให้ผู้ประดิษฐ์คิดค้นหรือผูอ้อกแบบผลิตภัณฑ์หรือนายจ้างของผู้ประดิษฐ์และผู้ออก 
แบบผลิตภัณฑ์หากตกลงกันว่าสิทธิบัตรจะเป็นของนายจ้าง ผู้ทรงสิทธิบัตรมีสิทธิที่จะผลิตสินค้า 
จําหน่ายสินค้าแต่เพียงผู้เดียว ในช่วงระยะเวลาหน่ึง ซึ่งถือเป็นสิ่งตอบแทนผู้ทรงสิทธิบัตรจะเปิดเผย
ข้อมูลแก่สาธารณชนได้ใช้ประโยชน์เมื่อหมดระยะเวลาตามท่ีกฎหมายกําหนด 

การประดิษฐ์ (Invention) หมายถึง ความคิดสร้างสรรค์เก่ียวกับ ลักษณะองค์ประกอบ 
โครงสร้างหรือกลไกของผลิตภัณฑ์ รวมท้ังกรรมวิธีในการผลิตการรักษา หรือปรับปรุงคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ให้ดีขึ้น หรือทําให้เกิดผลิตภัณฑ์ขึน้ใหม่ทีแ่ตกต่างไปจากเดิม 

จากมาตรา 3 ของพระราชบัญญัติสทิธิบัตร กล่าวคือ การประดิษฐ์ เป็นกระบวนการคิดค้น 
คิดทําขึ้น หรือการปรับปรุงซึ่งผลิตภัณฑ์หรือกรรมวิธี ที่อาจเก่ียวข้องกับสิ่งที่มีอยู่ตามธรรมชาติหรือ
เป็นสิ่งที่สร้างขึ้นทั้งหมดก็ได้ รวมท้ังเป็นสิ่งมีชีวิต หรือไม่มีชีวิตก็ได้ หากสิ่งดังกล่าวเป็นผลงานที่
เกิดขึ้น จากการคิดค้นหรือการคิดทําขึ้นของบุคคล หรือเป็นผลิตภัณฑ์หรอืกรรมวิธีที่บุคคลได้ทําขึ้น 

2.4.1 การประดิษฐ์ที่ขอรับสทิธิบัตรได้ 
มาตรา 5 ภายใต้บังคับมาตรา 9 แห่ง พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 กําหนดให้การประดิษฐ์ที่

ขอรับสิทธิบัตรได้ต้องประกอบ ด้วยลักษณะที่เป็นการประดิษฐ์ขึ้นใหม ่เป็นการประดิษฐ์ที่มีขั้นการ
ประดิษฐ์สูงข้ึน และเป็นการประดิษฐ์ที่สามารถประยุกต์ในทางอุตสาหกรรม 

2.4.2 เง่ือนไขความใหม่ (Novelty) ได้มีคํานิยามไว้แล้วตามมาตรา 6 แห่ง พ.ร.บ. สิทธิบัตร 
พ.ศ. 2522 

การประดิษฐ์ขึ้นใหม่ ได้แก่ การประดิษฐ์ที่ไม่เป็นงานที่ปรากฏอยู่แล้ว ซึง่มีความหมายเป็นไป
ในทางเดียวกับกฎหมายสิทธิบัตรทั่วโลก โดยการประดิษฐ์น้ันต้องไม่ทําให้เป็นที่รู้จักหรือทําให้ปรากฏ
เปิดเผยต่อสาธารณชนในรูปลกัษณะใด ซึ่งกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยใช้หลักการ First to 
File System กล่าวคือให้สิทธิแก่บุคคลซึ่งย่ืนคําขอสิทธิบัตรเป็นรายแรกเป็นผู้มีสิทธิได้รับสิทธิบัตร 
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2.4.3 ขั้นการประดิษฐ์ที่สูงข้ึน (Inventive Step) ได้มีคํานิยามไว้แล้วตามมาตรา 7 แห่ง
พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2522  

ได้แก่ การประดิษฐ์ที่ไม่เป็นทีป่ระจักษ์ได้โดยง่ายแก่บุคคลที่มีความชํานาญในระดับสามญั
สําหรับงานประเภทน้ัน กล่าวคือเป็นสิ่งที่ไม่ชัดแจ้ง หรือไม่สามารถคิดคน้ได้โดยง่ายโดยบุคคลที่มี
ความชํานาญในวิทยาการน้ันระดับสามัญ โดยพิจารณาจากการนําการประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรน้ันมา
เปรียบเทียบกับงานที่ปรากฏอยู่แล้ว และความรู้อย่างสามัญของบุคคลที่มีความชํานาญในวิทยาการ
แขนงน้ันหากไม่เป็นที่ประจักษ์ได้โดยง่ายหรือไม่สามารถประดิษฐ์ไดไอย่างเดียวกันกับการประดิษฐ์ที่
ขอรับสิทธิบัตรย่อมถือว่ามีขั้นการประดิษฐ์ทีสู่งข้ึน 

2.4.4 ประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรม (Industrial Application) ได้มีคํานิยามไว้แล้วตาม
มาตรา 8 แห่ง พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 

ได้แก่ การประดิษฐ์ที่สามารถประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรม รวมถึงหัตถกรรม เกษตรกรรม 
และพาณิชยกรรม ซึ่งการประดิษฐ์ไม่ว่าจะเป็นในด้านผลิตภัณฑ์และกรรมวิธีต้องสามารถนําไปผลิต
หรือทําซ้ําขึ้นใหม่ได้ในทางอุตสาหกรรม หตัถกรรมและเกษตรกรรม เน่ืองจากเจตนารมณ์ของ
กฎหมายสิทธิบัตรต้องการจะส่งเสริม และยกระดับการพัฒนาทางอุตสาหกรรม โดยสิ่งประดิษฐ์น้ัน
ต้องสามารถนําไปใช้ได้จริงในทางปฏิบัติไม่เป็นเพียงนําไปใช้ในแง่ทฤษฎีเท่าน้ัน 

2.4.5 การประดิษฐ์ที่ไม่ได้รับการคุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบัตร 
มาตรา 9 การประดิษฐ์ดังต่อไปนี้ไม่ได้รับความคุ้มครองตามพระราชบัญญัติ 

(1) จุลชีพและส่วนประกอบส่วนใดส่วนหน่ึงของจุลชีพที่มีอยู่ตามธรรมชาติสัตว์พืช 
หรือสารสกัดจากสัตว์หรือพืช 

(2) กฎเกณฑ์และทฤษฎีทางวิทยาศาสตร์และคณิตศาสตร์ 
(3) ระบบข้อมลูสําหรับการทาํงานของเคร่ืองคอมพิวเตอร์ 
(4) วิธีการวินิจฉัย บําบัด หรอืรักษาโรคมนุษย์ หรือสัตว์ 
(5) การประดิษฐ์ที่ขัดต่อความสงบเรียบร้อย หรือศีลธรรมอันดี อนามัย หรือสวัสดิภาพ

ของประชาชน 
สําหรับกฎหมายที่บังคับใช้กับ สิทธิบัตรทางเทคโนโลยีในประเทศไทย ยังไม่มีบทบัญญัติ

บังคับไว้เป็นการเฉพาะกรณีน่าสงสัยว่า บทบัญญัติในข้อ 9 (1) ที่ห้ามการขอรับสิทธิบัตรน้ี จะนําไปใช้
กับการขอรับสิทธิบัตรในมนุษย์ หรือสารสกัดที่ได้จากร่างกายของมนุษย์ได้หรือไม่ ในเรือ่งน้ีเห็นได้ชัด
ว่า พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ไม่ได้บัญญติัโดยชัดแจ้งว่า มนุษย์หรือสารสกัดที่ได้จากร่างกายของ
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มนุษย์เป็นสิ่งต้องห้ามในการขอรับสิทธิบัตร จะเห็นได้ว่ากฎหมายสิทธิบัตรไทย มิได้ห้ามการคุ้มครอง 
ในด้านการประดิษฐ์ดังกล่าว 18 

2.4.6 ระยะเวลาในการให้ความคุ้มครอง 
 สิทธิบัตรการประดิษฐ์ จะได้รบัความคุ้มครองเป็นระยะเวลา 20 ปี นับแต่วันย่ืนขอรับ
สิทธิบัตรในราชอาณาจักร19 โดยกฎหมายสิทธิบัตรกําหนดอายุสิทธิบัตร เพ่ือให้ผู้ทรงสทิธิบัตรได้ใช้
สิทธิตามกฎหมายอย่างเต็มที่ภายในระยะเวลาดังกล่าว และเมื่อสิทธิบัตรได้สิ้นอายุลงสิทธิ และหน้าที่
ของผู้ส่งสิทธิบัตรจะสิ้นสุดตามไปด้วย สิทธิบัตรน้ันจะตกเป็นสาธารณสมบัติซึ่งบุคคลอ่ืนสามารถนํา
สิทธิบัตรน้ันไปใช้ประโยชน์โดยไม่ต้องขออนุญาตจากผู้ทรงสิทธิบัตรอีก 

ผู้เขียนเห็นว่า สิทธิบัตรยีนเป็นกฎหมายที่มคีวามน่าสนใจในปัจจุบัน เมื่อความรู้และ
เทคโนโลยีสามารถทําให้สิ่งที่เคยเป็นเพียงแค่จินตนาการเป็นจริงข้ึนมาได้ เน่ืองจากเทคโนโลยี
สมัยใหม่ก้าวไกล จนการรักษาย้อนกลับเข้าไปภายในร่างกายของแต่ละบุคคล เช่นการตรวจพบโรค 
การเกิดโรค และการคิดค้นวิธีรักษาโรคที่ก้าวหน้าขณะน้ี แต่ยังคงเป็นข้อถกเถียง ทั้งจาก ผู้ประดิษฐ์
คิดค้น จากผู้เป็นเจ้าของร่างกายที่ถูกทําการวิจัย และประโยชน์ต่อสาธารณชนทุกคนในการมีสิทธิ
เข้าถึงการรักษาดังกล่าว  ผู้วิจัยมองว่าการยอมรับและความเช่ือมั่นของประชาชนต่อเทคโนโลยีใหมน้ี่
นับเป็นสิ่งสําคัญต่อการพัฒนาเทคโนโลยีอย่างมาก ทุกคนคงอยากเห็นการเข้ามามีส่วนร่วมของสังคม
ในการแสดงความคิดเห็นมากกว่าใช้การต่อต้านเพียงอย่างเดียว เพราะจะเป็นการหยุดย้ังการพัฒนา
เทคโนโลยีที่กอ่ให้เกิดการส่งเสริมคุณภาพชีวิต ประชาชนควรได้รับข้อมูลข่าวสารอย่างต่อเน่ือง ด้วย
การให้ความรู้และตระหนักในเรื่องดังกล่าว รวมท้ังมีส่วนรว่มในการแสดงความคิดเห็น พิจารณาใน
ด้านประโยชน์และความเสี่ยงของการใช้เทคโนโลยีรวมท้ังเกิดความม่ันใจในกฎเกณฑ์ การจัดการ  
การติดตามประเมินผลและความสามารถในการควบคุมถ้ามีปัญหาเกิดขึน้ ดังน้ันการศึกษากฎหมาย
สิทธิบัตรยีน คดีข้อพิพาทต่าง ๆ ควบคู่ไปกับหลักจริยธรรม โดยพิจารณาควบคู่ไปกับหลักกฎหมาย
ของประเทศท่ีมีความก้าวหน้าด้านเทคโนโลยีชีวภาพอย่างต่อเน่ืองย่อมสามารถวิเคราะห์ถึงสภาพ
ปัญหาที่จะเกิดขึ้นในอนาคตได้เป็นอย่างดี 
 

                                                 
18 จักรกฤษณ์ ควรพจน์ และนันทน อินทนนท์, หนังสือทรัพย์สินทางปัญญาในยุคโลกาภิวัฒน์ เล่มท่ี ๒, 538. 
19 มาตรา 35 แห่ง พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2522. 



บทที่ 3 
ความตกลงระหว่างประเทศและกฎหมาย 

ของประเทศสหรัฐอเมริกาเก่ียวกับการคุ้มครองสิทธบิัตรยีน 
 
3.1 เจตนารมณ์ของกฎหมายสิทธบิัตร 

กฎหมายสิทธิบัตรให้สิทธิในสิทธิบัตรแก่ผูท้รงสิทธิบัตรทีป่ระดิษฐ์คิดค้นผลงานซึ่งจะได้รับ
ความคุ้มครองโดยได้ เอกสิทธิในการควบคุมการใช้ และแสวงหาประโยชน์ในเชิงพาณิชย์จากการใช้
ผลงานประดิษฐ์ของผู้รังสรรค์ผลงานน้ัน ๆ ในระยะเวลาที่กฎหมายได้กําหนดไว้ ซึ่งแลกเปลี่ยนกับการ
ที่ผู้ประดิษฐ์ต้องเปิดเผยนวัตกรรม ความรู้จากงานประดิษฐ์ คิดค้นของผูน้ั้นโดยการเปิดเผยข้อมูลและ
รายละเอียดในการขอรับการจดทะเบียน ทาํให้สังคมส่วนรวมได้มีโอกาส เข้าถึง หรือได้รับความรู้ 
นอกเหนือจากน้ันการเปิดเผยข้อมูลแห่งความรู้ดังกล่าว ย่อมทําให้บุคคลอ่ืนสามารถท่ีจะศึกษาต่อ
ยอดจากความรู้เดิมที่มีอยู่แลว้ ซึ่งการต่อยอดทางเทคโนโลยีชีวภาพและวิทยาการทางการแพทย์จะมี
ความก้าวหน้าย่ิง ๆ ขึ้นไป  

ระบบของกฎหมายสิทธิบัตรเป็นไปตามข้อตกลง TRIPS ที่ได้กําหนดมาตรฐานของการคุ้มครอง
ทรัพย์สินทางปัญญาทุกลักษณะ ในที่น้ีจะกล่าวถึงกฎหมายสิทธิบัตร ซึ่งความตกลงระหว่างประเทศน้ี 
กําหนดหลักเกณฑ์และมาตรฐานขั้นตํ่าของการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาประเภทต่าง ๆ เพ่ือใหร้ัฐ
ภาคีกําหนดหลักเกณฑ์ และมาตรฐานข้ันตํ่าของการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาไว้ในกฎหมายภายใน
ของประเทศสมาชิกน้ัน ๆ ซึ่งในแต่ละประเทศจะคํานึงถึง การใช้ประโยชน์ของสิทธิบัตร การถ่วงดุล
ระหว่างประโยชน์ของผู้ประดิษฐ์คิดค้นกับประโยชน์ของส่วนรวมผ่านกระบวนการเปิดเผยข้อมูลความรู้
และจรรยาบรรณในระบบสทิธิบัตรด้วย ดังเช่นกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศอังกฤษ นอกจากมุ่งที่จะ
ส่งเสริมเกี่ยวกับเร่ืองการสร้างสรรค์ผลงาน นวัตกรรมใหมแ่ล้ว ยังมุ่งเน้นในเร่ืองของการส่งเสริม
อุตสาหกรรมด้วย เพ่ือให้เกิดประโยชน์ในการพัฒนาอุตสาหกรรม การค้า การลงทุน  

ซึ่งนอกจากกฎหมายสิทธิบัตรจะให้สิทธิในการประดิษฐ์นวัตกรรมใหมแ่ลว้ ยังรวมถึงเปิด
โอกาสให้นําเข้าเทคโนโลยีด้วย เพ่ือพัฒนาการผลิตและอุตสาหกรรมให้ล้าํหน้า ผู้ทรงสทิธิบัตรจึงมิได้
จํากัดเพียงผู้ประดิษฐ์คิดค้นแต่เพียงประการเดียว โดยมีการจดทะเบียนความรู้ ที่เปิดเผยน้ัน และ
กฎหมายคุ้มครองสิทธิบัตรของประเทศอังกฤษ จะเน้นในเรื่องของจริยธรรมของผู้ทรงสทิธิบัตรอย่างย่ิง 
กล่าวคือ ผู้ทรงสิทธิบัตรที่ได้รับเอกสิทธิความคุ้มครองในการควบคุมการใช้ผลงาน นวัตกรรม และ
เทคโนโลยีน้ัน จะต้องใช้สิทธิอย่างเป็นธรรม ไม่ก่อให้เกิดผลเสียหายแก่สงัคมและความมั่นคง หากการ
ใช้เอกสิทธิ ตามสิทธิบัตรที่ได้รับมานั้นก่อใหเ้กิดความเสียหายแก่สังคม ผูท้รงสิทธิบัตรจะถูกยกเลิก
สิทธิบัตรทันท ี
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ในปัจจุบันเทคโนโลยีการรักษาทางการแพทย์ของมนุษย์ได้ก้าวผ่านการรักษาด้วยวิธีแบบ
ด้ังเดิมด้วยการใช้ยาในการบําบัดรักษาโรค เข้าสู่การรักษาด้วยเทคนิคยีนหรือจีโนมิกส์ ซึ่งได้ผลที่ดี 
กว่าเน่ืองจากเป็นการรักษาที่ตรงจุด เช่น การรักษาโรคพาร์คินสัน การรักษาด้วยยีนที่สามารถระบุถงึ
ความเสี่ยงได้อย่างชัดเจน ด้วยการตรวจสอบความผิดปกติของตําแหน่งยีนโดยตรง แต่ความก้าวหน้า 
ที่เกิดขึ้นน้ี ส่งผลกระทบในประเด็นทางสังคมและจริยธรรมหลายด้าน ทัง้ทางด้านบวกและลบต่อสังคม
และสิ่งแวดล้อม  

ตัวอย่างเช่น การที่ บริษัท Myriad Genetics ผู้ครอบครองสิทธิบัตรยีน และการตรวจหา
มะเร็งเต้านม และมีการวิเคราะห์เปรียบเทียบค่าใช้จ่ายที่เก่ียวข้องในการได้รับการทดสอบทาง
พันธุกรรมเฉพาะสําหรับโรคมาตรฐานเช่นมะเร็งเต้านม (BRCA) โรคเบาหวานและโรคหัวใจและหลอด
เลือดแสดงถึงค่าใช้จ่ายเฉลี่ยของการแสดงออกของยีน BRCA1, BRCA2 ทดสอบทั่วโลก (อังกฤษ 
สหรัฐอเมริกา อินเดีย จีน ญีปุ่่น สิงคโปร์ ออสเตรเลีย นิวซีแลนด์) ช่วงระหว่าง 1,000 - 3,000 
เหรียญสหรฐัต่อการทดสอบ ซึ่งการเปรียบเทียบความเสี่ยงที่จะเกิดมะเร็งทรวงอกของผู้หญิงใน
ประเทศสหรัฐอเมริกา 1 ใน 8 คน มีโอกาสของการเกิดมะเร็งเต้านม สําหรับในประเทศอินเดียผู้หญิง 
1 ใน 30 มคีวามเสี่ยงน้ี1 และในประเทศไทยมีการตรวจยีนมะเร็ง BRCA1, BRCA2 ในราคา 50,000 
บาท โดยสามารถตรวจจากแพทย์ผู้เช่ียวชาญท่ี โรงพยาบาลศิริราชและจะได้รับผลการตรวจใน
ระยะเวลา 6 เดือน 2  

จากกรณีศึกษาดังกล่าวจะเห็นได้ว่าถึงแม้การรักษาด้วยตรวจยีน จะมีประสิทธิภาพดีกว่า 
แบบด้ังเดิมซึ่งใช้ยาในการรักษาตามอาการ แต่มีค่าใช้จ่ายค่อนข้างสูงเน่ืองจากเป็นเทคนิคที่มีสทิธิบัตร
ป้องกันการเข้าถึงการรักษา ซึง่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อปัจจัยด้านรายได้ของประชากรส่วนใหญ่3  
ขัดกับเจตนารมณ์ของของกฎหมายสิทธิบัตรที่มีเป้าหมายเพ่ือพัฒนาองค์ความรู้ใหมใ่ห้แก่มวล
มนุษยชาติโดยมุ่งหวังให้เกิดความสมดุลระหว่างผลประโยชน์ของผู้ประดิษฐ์ผลงานกับการถ่ายทอด
องค์ความรู้ให้กับสังคมโดยรวม 
 
 
                                                 

1 Sukhija, S., Genetic tests to bring down spiraling healthcare costs [Online], 24 June 
2013. Available from www.biospectrumasia.com/biospectrum/analysis/190503/genetic-tests-bring-
spiraling-healthcare-costs. 

2 ศูนย์ห้องปฏิบัติการศิริราชการตรวจหาการกลายพันธ์ในยีนมะเร็ง [Online], 2557. แหล่งท่ีมา 
www.si.mahidol.ac.th/th/SiLC/Page413_1.html. 

3 ดวงกมล เพ่ิมพูนทวีทรัพย์, นวัตกรรมในประเทศสหรัฐอเมริกา [Online], พฤศจกิายน 2553. 
แหล่งท่ีมา http://ostc.thaiembdc.org/13th/wp-content/uploads/2014/11/%E0%B8%99%E0%.  
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3.2 กฎหมายเก่ียวกับสิทธบิตัรยีนในปัจจุบัน 
จากความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีชีวภาพที่ใช้ในการรักษาที่ถูกพัฒนาขึ้นอย่างรวดเร็ว โดยที่

ผ่านมามีรายงานสถิติของการจดสิทธิบัตรยีนมนุษย์ ประมาณหน่ึงในห้า หรือ ประมาณ 20% เป็น 
ของบริษัทเอกชนที่ทําการวิจัยทางเทคโนโลยีชีวภาพในสหรัฐอเมริกา ซึ่งหมายความว่ายีนมนุษย์
ประมาณ 4,382 ชนิดจากจํานวน 23,688 ชนิดในร่างกายมนุษย์ หรือเกือบ 30,000 ชนิดที่กําลัง 
ได้รับการค้นพบใหม่ ได้รับการบันทึกไว้แล้วในฐานข้อมลูของศูนย์ข้อมูลเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ
สหรัฐอเมริกา (The US National Center Biotechnology Information’s Database) เป็นสิทธิ 
ของบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพที่คิดค้นเทคโนโลยีเพ่ือการรักษาซึ่งเป็นของเอกชนในประเทศสหรัฐอเมรกิา  
นอกจากน้ียีนมนุษย์ที่ถูกจดสิทธิบัตรเหล่าน้ียัง ถูกกลุ่มบริษัทอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพเดียวกัน 
ที่มีสาขาในต่างประเทศ นําไปจดทะเบียนยังสหภาพยุโรปเพ่ือป้องกันการละเมิดสิทธิบัตรของตน 
อีกด้วย4 

โดยปกติแล้ว การจดทะเบียนสิทธิบัตรยีนกระทําได้โดยนักชีววิทยา นักวิทยาศาสตร์ชีวภาพ
มหาวิทยาลัย และบริษัทเอกชนผู้ทําการวิจัยทางเทคโนโลยีชีวภาพ ที่ส่วนมากได้จําลองแผนที่ยีน
มนุษย์ และกําหนดตําแหน่งยีนที่ถูกค้นพบขึน้ใหม ่หรือ Human Genome โดยถือว่าการค้นพบยีน
น้ัน ๆ เป็นเคร่ืองมือที่ได้มีการวิจัยที่มีคุณคา่ และสามารถนํามาใช้ระบุโรคท่ีบุคคลมีความเสี่ยงใน
อนาคต  

การบําบัดรักษาโรคโดยสังเกตจากแผนที่ทางพันธ์ุกรรม (ยีน) เพ่ือกํากับปริมาณยาให้
เหมาะสมและเพียงพอต่อร่างกายของแต่ละบุคคล รวมถึงการแสดงออกของยีนตัวใดแสดงว่าแพ้ยา 
จะใช้ยีนพูล (Gene Pool) ซึ่งเป็นแผนที่ยีนที่แสดงถึงการบกพร่อง แสดงสาเหตุที่เกิดโรค โดยแพทย์
สามารถคาดคะเนได้อย่างแม่นยํา ว่าบุคคลนั้นมีความโน้มเอียงที่จะเกิดโรคทางพันธุกรรมชนิดน้ันใน
อนาคต ข้อมูลหรือความรู้เก่ียวกับลักษณะทางพันธุกรรมของบุคคลเช่นน้ีจึงถูกเรียกว่า “ข้อมูล
พันธุกรรมส่วนบุคคล” (Personal Genetic Information) 
 โครงการจีโนมมนุษย์ เกิดจากความก้าวหน้าของการนําเอาระบบคอมพิวเตอร์เข้ามาใช้ใน 
การถอดลําดับเบสของจีโนมมนุษย์ โดยประเทศสหรัฐอเมริการ่วมกับ นานาประเทศใช้เงินทุนวิจัย          
3, 000,000,000 ดอลล่าร์ ซึง่เร่ิมโครงการดังกล่าวในปี ค.ศ. 1993 - 2003 โดยกําหนดระยะเวลา  
15 ปี5 การค้นพบรหัสพันธุกรรมมีประโยชน์อย่างมากในการรักษาโรคในปัจจุบันเน่ืองจากนําไปสู่การ
สามารถระบุตําแหน่งและหนา้ที่ของยีนในการบําบัดรักษา (Gene Therapy) และการนํายีนที่มี

                                                 
4 Stix, G., “OWNING the STUFF of LIFE”, Scientficamercan, (February 2006): 76. 
5 อดิศักด์ิ สัตย์ธรรม, โครงการ Human Genome Project [Online], มิถุนายน 2550. แหล่งท่ีมา 

www.newswit.com/gen/2015-08-14/39fbdf4f3002dc7e12147979eb588f5d/. 
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คุณสมบัติพิเศษ มาผลิตโปรตีนที่ใช้ในการรักษาโรคได้ อีกทั้งยังสามารถตรวจวินิจฉัยสาเหตุของการ
เกิดโรคจากพันธุกรรม อาทิ โรคเบาหวาน โรคระบบประสาท โรคความดันโลหิตสูงและโรคอัลไซเมอร์  

การศึกษาในโครงการจีโนมมนุษย์ เป็นการศึกษาความแปรผันของลําดับจีโนมมนุษย์ 
(Human Genome Sequence Variation) โดยมีเป้าหมายว่าจะต้องจัดทําแผนที ่Single-
Nucleotide Polymorphisms (SNPs) ให้ได้จํานวนอย่างน้อย 100,000 เคร่ืองหมาย แผนปฏิบัติ
การน้ีเกิดขึ้นจากแนวความคิดที่ว่าความแปรผันของลําดับเบสที่มีอยู่ตามธรรมชาติน้ันเป็นสิ่งที่มีคุณคา่
ที่ได้มาจากจีโนมของสิ่งมีชีวิตทุกชนิด เพราะว่า SNPs เป็นสิ่งที่มีอยู่เป็นจํานวนมาก มีความคงตัว 
และกระจายอยู่ทั่วท้ังจีโนม ความรู้ความเข้าใจเก่ียวกับ SNPs จะเป็นประโยชน์อย่างย่ิงต่อการศึกษา
ความผิดปกติทางพันธุกรรมทั้งที่มีผลมาจากยีนโดยตรงและท่ีมีปัจจัยภายนอกอ่ืนร่วมด้วย เช่น  
การเกิดโรคมะเร็ง  

ประการต่อมาคือ ทําการพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ือใช้ในการแปลผลการทําหน้าที่ของลําดับดีเอ็นเอ 
รวมถึงวิเคราะห์การแสดงออกของยีน (Gene Expression) จึงเป็นสิ่งที่มีความจําเป็นอย่างย่ิงในการ 
นําความรู้เก่ียวกับจีโนมมนุษย์ไปใช้6 จากการพัฒนาอย่างรวดเร็วของโครงการจีโนมมนุษย์ก่อให้เกิด
ประโยชน์ในการรักษามากมาย การทราบรหัสทางพันธุกรรมของแต่ละคน ย่อมสามารถวินิจฉัยทาง 
การรักษาเป็นรายบุคคล แต่ในทางกลับกัน ในคนไข้บางรายซึ่งมีความผิดปกติทางพันธุกรรม ซึ่งยีนที่
ผิดปกติของบุคคลเหล่าน้ันสามารถนํามาต่อยอดและใช้ในการรักษาโรคได้ ซึ่งในอดีตที่ผ่านมามีการ
นําเอาเนื้อเย่ือจากผู้ป่วย สกดัออกมาเพ่ือนําไปผลิตยารักษาโรคแล้ว โดยมิได้ขออนุญาตหรือให้ผล 
ประโยชน์ใดต่อการวิจัยน้ันกับเจ้าของเน้ือเยื่อเลย เน้ือเย่ือที่ถูกแยกออกมานั้นกลายเป็น ผลผลิตของ
นักวิจัยทางการแพทย์และบริษัทเอกชนผู้ทําการวิจัยทางเทคโนโลยีชีวภาพ จนพัฒนาการจดสิทธิบัตร 
ที่มีอย่างรวดเร็วต้องชะลอตัวเน่ืองจากสังคมตระหนักถึงปัญหาจริยธรรมที่เกิดขึ้นตามมา  

โดยในวันที่ 1 พฤษภาคม พ.ศ. 2551 สภาผู้แทนราษฎรสหรัฐอเมริกา กไ็ด้ให้ความเห็นชอบ 
ประกาศใช้กฎหมายห้ามการเลือกปฏิบัติโดยใช้ข้อมูลทางพันธุกรรมเป็นเกณฑ์ Genetic Information 
Nondiscrimination Act (GINA) พ.ศ. 25387 เป็นกฎหมายป้องกันการใช้ข้อมูลทางพันธุกรรมในทาง
กีดกันสิทธิบุคคล เพ่ือป้องกันสิทธิส่วนบุคคลหากมีการถูกนําไปใช้ในทางมิชอบ โดยกฎหมายฉบับน้ี 
ทําให้ประชาชนของประเทศสหรัฐอเมริการูส้ึกปลอดภัยในการใช้บริการทดสอบทางพันธุกรรม 
                                                 

6 จักรกฤษณ์ ควรพจน์ และนันทน อินทนนท์, หนังสือทรัพย์สินทางปัญญาในยุคโลกาภิวัฒน์ เล่มท่ี 2, 
(กรุงเทพฯ: สํานักอบรมศึกษากฎหมายแห่งเนติบัณฑิตยสภา, 2547). 

7 The Genetic information Non-discrimation Act 2008 [Online], 6 April 2009. Available 
from www.eeoc.gov/laws/statutes/gina.cfm.  
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(Genetic Tests)  สรุปแล้ว GINA เป็นกฎหมายที่ห้ามการเลือกปฏิบัติโดยอาศัยข้อมูลทางพันธุกรรม
เป็นข้อพิจารณาในการว่าจ้างงานและการทําประกันสุขภาพ ทั้งน้ีมีจุดประสงค์เพ่ือวางพ้ืนฐานการ
พัฒนาด้านกฎหมายที่จะช่วยสนับสนุน และกระตุ้นให้ประชาชนได้หันมาใช้ประโยชน์จากการกลั่น 
กรองทางพันธุกรรม (Genetic Screening) การปรึกษาแพทย์ การทดสอบและการบําบัดแบบใหม่ ๆ 
ซึ่งเป็นผลมาจากความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์ด้านพันธุกรรม  

นอกเหนือจากน้ัน GINA ยังจะช่วยป้องกันบริษัทประกันสขุภาพจากการปฏิเสธทําประกัน
หรือการปรับเบ้ียประกันโดยอ้างข้อมูลสภาพทางพันธุกรรมของบุคคลทีซ่ื้อประกัน และยังห้ามนายจ้าง
เลือกจ้างลูกจ้างโดยอาศัยข้อมูลพันธุกรรมที่คาดการณ์อาการเจ็บป่วยของลูกจ้างในอนาคตมาเป็น
เกณฑ์พิจารณา และ GINA ได้ถูกใช้ในการห้ามบริษัทประกันจากการกําหนดให้ผู้สมคัรต้องยื่นเอกสาร
แสดงผลการทดสอบทางพันธุกรรม (Genetic Tests) เพ่ือขอดูลักษณะยีนของผู้ขอจดกรรมธรรม์ 
ตลอดจนกําหนดให้มีบทลงโทษต่อนายจ้างและบริษัทประกันที่ล่วงละเมิดกฎหมายอีกด้วย 
 ความเจริญก้าวหน้าของการจดสิทธิบัตรยีน เพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็ว ทําให้การวินิจฉัยอาการ
ป่วยในแต่ละบุคคลเป็นไปได้โดยง่ายได้ อาทิเช่น การตรวจหาความเสี่ยงในการเป็นมะเร็งเต้านมหรือ
มะเร็งปากมดลูกที่ถูกระบุไว้ใน ยีน BRCA1 และ BRCA2 ที่เป็นที่กล่าวถงึอย่างมากในปัจจุบัน ในคดี 
The American Civil Liberties Union v. Myriad Genetics ประเด็นดังกล่าวทําให้แนวทางการรับ
จดทะเบียนสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมรกิาเปลี่ยนไปดังรายละเอียดในหัวข้อถัดไป 

 
3.3 ความตกลงระหว่างประเทศเก่ียวกับการคุ้มครองเทคโนโลยีชีวภาพ 

การคุ้มครองสทิธิบัตรมีจุดประสงค์เพ่ือส่งเสริมการคิดค้นพัฒนาเทคโนโลยีใหม ่ๆ ให้เป็น
ประโยชน์ต่อสังคมมากที่สุด หรืออาจจะกล่าวได้ว่าสิทธิบัตรได้ถูกใช้เป็นเคร่ืองมือในการส่งเสริม
ความก้าวหน้าและการพัฒนาทางอุตสาหกรรมตลอดมา ซึ่งจากเดิมการคุ้มครองสิทธิบัตรจะได้รับการ
คุ้มครองภายในประเทศที่จดสิทธิบัตรน้ันเท่าน้ัน ทั้งน้ีเป็นไปตามหลักดินแดน โดยผู้ประดิษฐ์จะต้อง
ทําการขอรับสิทธิบัตรในทุกประเทศท่ีตนต้องการรับความคุ้มครอง แต่ในปัจจุบันมี สนธิสัญญาความ
ร่วมมือด้านสิทธิบัตร Patent Cooperation Treaty (PCT) เป็นความตกลงระหว่างประเทศสําหรับ
การขอรับความคุ้มครองในการประดิษฐ์สําหรับประเทศทีเ่ป็นสมาชิก เพ่ืออํานวย ความสะดวก 
ปลอดภัย และลดภาระของผู้ขอรับสิทธิบัตร   

ในการต้องไปย่ืนคําขอรับจดทะเบียนสิทธิบัตรในต่างประเทศแต่ละประเทศที่ผู้ขอประสงค์ 
จะรับความคุ้มครองนั้น ผู้ขอสามารถที่จะย่ืนคําขอที่สํานักงานสิทธิบัตรภายในประเทศของตนซึ่ง
สํานักงานสิทธิบัตรจะส่งคําขอสิทธิบัตรไปดําเนินการตามข้ันตอนของระบบ PCT ที่องค์การทรัพย์สิน
ทางปัญญาโลก (WIPO) โดยสนธิสัญญาความร่วมมือด้านสทิธิบัตร ไม่ได้เป็นระบบการจดทะเบียน
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สิทธิบัตรที่จะสง่ผลให้ประเทศที่เป็นสมาชิกต้องรับจดทะเบียนตามไปด้วยเนื่องจากระบบสนธิสัญญา
ความร่วมมือด้านสิทธิบัตร เป็นเพียงการดําเนินการในข้ันตอนแรกของการขอรับสิทธิบัตรเท่าน้ัน  

ดังน้ันการขอรับจดทะเบียนสิทธิบัตรในระบบ PCT เป็นสิทธิของประเทศท่ีผู้ขอจดทะเบียน
สิทธิบัตร ประสงค์จะขอรับความคุ้มครอง สาํหรับ ประเทศไทย ได้เข้าเป็นภาคี สนธิสัญญาความ
ร่วมมือด้านสิทธิบัตร เมื่อวันที่ 24 กันยายน 2552 ซึ่งจะอํานวยความสะดวกให้กับผู้ขอรับสิทธิบัตรได้
รวดเร็วย่ิงข้ึนคือสามารถย่ืนขอจดทะเบียนสิทธิบัตรคร้ังเดียวที่ WIPO แต่สามารถได้รับความคุ้มครอง
สิทธิบัตรในทุก ๆ ประเทศที่เป็นภาคีสมาชิกของ PCT 

 
3.4 ขอบเขตการใหค้วามคุ้มครองตามข้อตกลงทริปส ์(TRIPS) 

ข้อตกลง The Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property 
Rights (TRIPS) เป็นข้อตกลงระหว่างประเทศที่มีความสําคญัที่สุด เน่ืองจากเช่ือมโยงหลักการพ้ืนฐาน
ของระเบียบการค้าระหว่างประเทศเข้ากับการมาตรฐานการคุ้มครองด้านการคุ้มครองทรัพย์สินทาง
ปัญญา ซึ่งการให้ความคุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบัตรเป็นไปตามความตกลง TRIPS ที่มีผลบังคับใช้ให้
เป็นไปตามมาตรฐานข้ันตํ่า ที่ประเทศภาคีสมาชิกองค์กรการค้าโลกต้องให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรด้วย 
โดยกําหนดมาตรฐานขั้นตํ่าในเร่ืองขอบเขตของการใช้สิทธิบัตร ข้อยกเว้นการบังคับใช้สิทธิบัตร  

สําหรับความเป็นมาของความตกลงระหว่างประเทศเกี่ยวกับการคุ้มครองเทคโนโลยีชีวภาพ
ใน TRIPS โดยมีองค์กรทรัพย์สินทางปัญญาโลก (WIPO) ซึง่เป็นหน่วยงานขององค์การสหประชาชาติ
เป็นผู้ดูแล การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา เป็นประเด็นที่นําเข้าเจรจาในข้อตกลง GATT (General 
Agreement on Tariffs and Trade) ข้อตกลงระหว่างประเทศเหล่าน้ีใช้มาตรฐานการคุ้มครอง โดย
อาศัยหลักการปฏิบัติเย่ียงคนชาติ (Most Favorable Nation) ดังน้ันหากประเทศสมาชิกไม่ให้ความ
คุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาในลักษณะใดลกัษณะหน่ึงแก่คนชาติตนเอง ประเทศน้ันก็มสีิทธิไม่ให้
ความคุ้มครองนั้นกับคนของประเทศสมาชิกอ่ืนได้ และกรณีมีข้อพิพาทเกิดขึ้น ประเทศสมาชิกต้องนํา
ข้อพิพาทข้ึนสู่การพิจารณาของศาลยุติธรรมระหว่างประเทศ (International Court of Justice) 

3.4.1 หลักทั่วไป: Article 88 
1) ในการกําหนดกฎเกณฑ์หรือการแก้ไขกฎหมาย กฎระเบียบของตน สมาชิกอาจ 

ใช้มาตรการใด ๆ ที่จําเป็นเพ่ือการคุ้มครองสุขภาพและโภชนาการสาธารณะและส่งเสริมผลประโยชน์
สาธารณะ (Public Interest) ในสาขา (Sectors) ที่มีความสําคัญอย่างย่ิง (Vital) ต่อการพัฒนา
เศรษฐกิจด้านสังคมและเทคโนโลยีของตน โดยมาตรการดังกล่าวที่นํามาใช้จะต้องสอดคล้องกับ
บทบัญญัติของความตกลงนี้ 

                                                 
8 Article 8 of the TRIPs Agreement. 
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2) อาจมีการใช้มาตรการท่ีเหมาะสมได้ตามความจําเป็นเพ่ือป้องกันมิให้มีการใช้สิทธิใน
ทรัพย์สินทางปัญญาโดยผู้ทรงสิทธิน้ันอย่างไม่ชอบธรรม หรือป้องกันการอาศัยการดําเนินการบาง
ประการที่จะก่อให้เป็นการจํากัดทางการค้าหรือส่งผลกระทบต่อการโอนถ่ายทางเทคโนโลยีอย่างไม่
สมเหตุสมผล โดยมาตรการดังกล่าวที่นํามาใช้จะต้องสอดคล้องกับบทบัญญัติตามความตกลงนี้ด้วย 

ดังน้ัน หากประเทศไทย เห็นว่าสิทธิบัตรยีนในมนุษย์ ขัดต่อประโยชน์สาธารณะและ
จริยธรรมแล้ว การแก้ไขกฎหมายสิทธิบัตรในประเทศไทยสามารถท่ีจะออกกฎหมายภายในประเทศ 
เพ่ือจํากัดการออกสิทธิบัตรยีนได้ 

3.4.2 หลักเก่ียวกับสิ่งท่ีอาจได้รับความคุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบัตร: Article 27 
ความตกลงทริปส์ได้กําหนด หลักการเก่ียวกับสิ่งที่อาจได้รับความคุ้มครองตามกฎหมาย

สิทธิบัตรไว้ในข้อ 27 มสีาระสําคัญทีแ่ปลความได้ดังน้ี9 
1) ภายใต้บังคับบทบัญญัติของวรรค 2 และ 3 ให้มีสทิธิบัตรสาํหรับการประดิษฐ์ใด ๆ ไม่ว่า

จะเป็นผลิตภัณฑ์ หรือกรรมวิธีในทุกสาขาเทคโนโลยี โดยมีเง่ือนไขว่าการประดิษฐ์น้ันมีความใหม ่และ
มีขั้นการประดิษฐ์ที่สูงข้ึนและสามารถนําไปประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรมได้ภายใต้บังคับแห่งข้อ 65 
วรรค 4 และขอ้ 70 วรรค 8 และ ข้อ 26 วรรค 3 การใหม้ีสิทธิบัตรตลอดจนสิทธิในสทิธิบัตรน้ัน

                                                 
9 Article 27 Patentable Subject Matter  
1. 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.  

2. Members may exclude from patentability inventions, the prevention within their 
territory of the commercial exploitation of which is necessary to protect or are public or morality, 
including to protect human, animal or plant life or health or to avoid serious prejudice to the 
environment, provided that such exclusion is not made merely because the exploitation is 
prohibited by their law.  

3. Members may also exclude from patentability:  
(a) diagnostic, therapeutic and surgical methods for the treatment of humans or animals;  
(b) plants and animals other than micro-organisms, and essentially biological processes 

for the production of plants or animals other than non-biological and microbiological processes. 
However, Members shall provide for the protection of plant varieties. 
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จะต้องให้โดยไม่มีการเลือกปฏิบัติในเรื่องสถานที่ ที่ทําการคิดค้นการประดิษฐ์ สาขาของเทคโนโลยี 
และไม่ว่าผลิตภัณฑ์น้ันจะถูกนําเข้าหรือผลิตขึ้นภายในประเทศ  

2) บรรดาประเทศสมาชิกอาจไม่ให้จดทะเบียนสิทธิบัตรการประดิษฐ์เพ่ือป้องกันมิให้มีการ
แสวงหาประโยชน์เชิงพาณิชย์ภายในดินแดนของตน อันเป็นความจําเป็นเพ่ือรักษาความสงบเรียบร้อย
หรือศีลธรรมอันดีของประชาชน ทั้งการคุ้มครองชีวิตสุขภาพของมนุษย์ สัตว์ หรือพืช หรือเพ่ือหลีก 
เลี่ยงความเสียหายอย่างร้ายแรงที่อาจเกิดขึ้นต่อสิ่งแวดล้อม โดยมีเง่ือนไขว่าการไม่ใช้สิทธิบัตร
ดังกล่าวไม่ได้กําหนดเพียงเพราะกฎหมายของตนห้ามการใช้ประโยชน์ไว้ 

3) ประเทศสมาชิกอาจไม่ให้สิทธิบัตรในสิ่งต่อไปนี้ได้เช่นเดียวกัน  
(a) วิธีการวินิจฉัย อายุรกรรมและศัลยกรรมสําหรับการรักษามนุษย์หรือสัตว์ 
(b) พืช และสตัว์ นอกเหนือจากจุลชีพ และกรรมวิธีทางชีววิทยา ที่จําเป็นสําหรับ

การผลิต พืชหรือสัตว์ นอกเหนือจากกรรมวิธีซึ่งไม่ใช่กรรมวิธีทางชีววิทยา และจุลชีววิทยา อย่างไรก็ตาม 
สมาชิกจะกําหนดให้มีการคุ้มครองพันธ์พืช ไม่ว่าโดยสิทธิบัตร หรือระบบกฎหมายเฉพาะ ที่มี
ประสิทธิภาพ หรือโดยใช้วิธีการคุ้มครองดังกล่าวร่วมกัน บทบัญญัติในวรรคน้ีจะได้รับการพิจารณา
ทบทวนในเวลา 4 ปี หลังจากที่ความตกลงจัดต้ังองค์กรการค้าโลกมีผลใช้บังคับ 
 ข้อ 27 ถือว่าเป็นบทบัญญัติเกี่ยวกับการคุ้มครองสิทธิบัตรที่มีความสําคญัมากทีสุ่ดของการ
ตกลงระหว่างประเทศน้ี เน่ืองจากปัญหาของการคุ้มครองสิทธิบัตรระหว่างประเทศที่มีมาโดยตลอด
น้ัน เกิดขึ้นจากการท่ีในกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศต่าง ๆ ที่ไม่ได้ให้ความคุ้มครองเทคโนโลยีการ
ประดิษฐ์อย่างเพียงพอ ซึ่งการที่ไม่มีการคุ้มครองสิทธิบัตรอย่างเพียงพอน้ัน เป็นสาเหตุสําคัญ ที่ทําให้
เกิดการจัดทําความตกลงระหว่างประเทศน้ีขึ้น 
 จะเห็นได้ว่า ความตกลงทริปส์มีผลบังคับใช้ผูกพันประเทศสมาชิกให้ต้องคุ้มครองด้วยระบบ
สิทธิบัตรผลิตภัณฑ์ หรือกรรมวิธีการผลิตในทุกสาขาเทคโนโลยีที่มีความใหม ่มีขั้นการประดิษฐ์สูงข้ึน 
และสามารถประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรมได้ (ข้อ 27.1) ซึ่งรวมทั้งที่มทีี่มาจากวัสดุทีม่ีชีวิต (Living 
Material) ด้วย (ข้อ 27.3b)10 และจากคําปรารภของความตกลงทริปส์แสดงให้เห็นว่า ความตกลงน้ี
ยอมรับว่าทรัพย์สินทางปัญญาเป็นสิทธิส่วนบุคคล (Recognizing that Intellectual Property 
Rights are Private Rights) สภาพบังคับของความตกลงทริปส์ ทําให้ประเทศที่กําลังพัฒนาซึ่งเป็น
สมาชิกขององค์กรการค้าโลก (WTO) ต่างต้องปรับปรุง เปลี่ยนแปลงกฎหมายภายในของตน ให้

                                                 
10 จักรกฤษณ์ ควรพจน์, กฎหมายสิทธิบัตร:แนวความคิดและบทวิเคราะห์, พิมพ์ครั้งท่ี 2 (กรุงเทพฯ: 

นิติธรรม, 2544), 107-111. 
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สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ของข้อตกลงทริปส์ เช่น การแก้ไข พ.ร.บ. สิทธิบัตรของไทยเก่ียวกับอายุการ
คุ้มครองสิทธิบัตร เป็นต้น 

3.4.3 ข้อยกเว้นของสิทธเิด็ดขาดของผู้ทรงสิทธิบัตร: Article 30  
    1) สิทธิที่จะก่อให้เกิดสิทธิเดียวกับเจ้าของดังต่อไปน้ี 

(a) ในกรณทีี่วัตถุแห่งสิทธ์ิของสิทธิบัตรเป็นผลิตภัณฑ์ ที่จะป้องกันมิให้บุคคลทีส่าม
ซึ่งไม่ได้รับความยินยอมจากเจ้าของในการกระทําดังต่อไปน้ีคือ การทํา การใช้ การเสนอขาย การขาย
หรือการนําเข้า ผลิตภัณฑ์น้ันเพ่ือความมุ่งประสงค์เหล่าน้ี 

(b) ในกรณีที่วัตถุของสิทธิบัตรเป็นกรรมวิธีที่จะป้องกันไม่ให้บุคคลที่สามซึ่งไม่ได้รับ
ความยินยอมจากเจ้าของในการกระทําเกี่ยวกับการใช้กรรมวิธี และการกระทําดังต่อไปน้ี คือการใช้ 
การเสนอขาย การขาย หรือการนําเข้าผลิตภัณฑ์ซึ่งเกิดจากกรรมวิธีน้ันโดยตรง เพ่ือความมุ่งประสงค์
เหล่าน้ีเป็นอย่างน้อยที่สุด 

2) เจ้าของสิทธิบัตรมีสิทธิเช่นเดียวกันที่จะให้หรือโอนสิทธิในสิทธิบัตรโดยการสืบสิทธิและ
การทําอนุสัญญาให้ใช้สิทธิ 
 มาตรา 30 น้ีเป็นประเด็นสําคัญใหส้มาชิกหลายประเทศหยิบยกข้ึนมาใช้เป็นเหตุผลของการ
สนับสนุนใหผู้ผ้ลิตของชาติตนคิดค้นวิจัยและพัฒนากิจการอุตสาหกรรมของตนเอง  

ความตกลงทริปส์รับรองสิทธิของประเทศสมาชิก ที่จะใช้มาตรการเพ่ือบังคับใช้สิทธิเพ่ือ 
ตอบสนองความต้องการของสาธารณชน ซึง่มาตรการลักษณะน้ีถูกกําหนดไว้ในกฎหมายสิทธิบัตรไทย
มาตรา 51 และ 52 โดยการใช้เพ่ือสาธารณประโยชน์น้ี จะต้องเป็นการใช้โดยคําสั่งของรัฐเพ่ือ
ประโยชน์สาธารณะ และเง่ือนไขข้อยกเว้นดังกล่าวจะต้องมีลักษณะจํากัดและไม่ขัดแย้งอย่างไม่มี
เหตุผลต่อการแสวงประโยชน์ของสิทธิบัตร 

 
3.5 สิทธิบัตรการประดิษฐ์ของประเทศสหรัฐอเมริกา 

การพัฒนาของระบบสิทธิบัตรสหรัฐในยุคแรกไม่เท่าเทียมกบัทางยุโรป ซึ่งการศึกษาในกรณี
เทคโนโลยีชีวภาพน้ัน ในระยะแรกยังล้าหลงักว่าประเทศในยุโรป ในสมัยน้ัน ประเทศสหรัฐอเมริกา 
ได้ให้ความคุ้มครองแก่ผู้ประดิษฐ์ต้ังแต่ช่วงที่ยังเป็นอาณานิคมของประเทศอังกฤษโดยอิง Statute of 
Monopolies of 1624 ก่อนที่สหรฐัอเมริกาจะประกาศเอกราชในช่วง ค.ศ. 1640 เน่ืองจากเป็น
อาณานิคมของประเทศอังกฤษ ซึ่งยังคงเป็นการสร้างเมืองและการปฏิรูประบบต่าง ๆ ในประเทศ จึง
ทําให้การประดิษฐ์หรือนวัตกรรมที่คิดค้นได้เองมีจํากัด น้อยกว่าประเทศอังกฤษและประเทศในทวีป
ยุโรป แต่ต่อมาเมื่อรัฐบาล และภาคอุตสาหกรรมเข้ามามีสว่นช่วยในการพัฒนา และส่งเสริมการลงทนุ 
รวมถึงกีดกันการจดทะเบียนสิทธิบัตรของต่างประเทศในสหรัฐอเมริกา พร้อมวางหลักกฎหมายที่
สําคัญในการวินิจฉัยข้อพิพาทต่าง ๆ ที่เก่ียวข้อง ซึ่งกล่าวไว้ในคําตัดสินของศาล ในลักษณะเอ้ือต่อ
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เจ้าของสิทธิบัตรเป็นส่วนใหญ่ โดยรัฐสภาได้นําหลักกฎหมายดังกล่าวไปกําหนดเป็นลายลักษณ์อักษร
ในเวลาต่อมา ซึ่งในช่วงน้ันเกิดกระแสความช่ืนชมในการประดิษฐ์คิดค้น  

โดยหลักกฎหมายที่สําคัญทางเทคโนโลยีชีวภาพ ประการแรกปรากฏอยู่ในรัฐธรรมนูญแหง่
สหรัฐอเมริกา มาตรา 8 กําหนดให้ รัฐสภามีอํานาจส่งเสริมความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์ โดย
กําหนดเวลาแก่นักประดิษฐ์ในผลงานที่สร้างสรรค์และค้นพบ11 และมีการออกกฎหมายสิทธิบัตร US 
Patent Act of 1790 ซึ่งนํามาจากกฎหมายประเทศอังกฤษ ต่อมาสหรัฐอเมริกายกร่างกฎหมาย US 
Patent Act of 1793 ซึ่งยกร่างโดย Thomas Jefferson มีแนวคิดในการต่อยอดเทคโนโลยี ซึ่งยัง
จํากัดเฉพาะประชากรของสหรัฐอเมริกาเทา่น้ันถึงจะมีสิทธิจดสิทธิบัตร ต่อมามีการพัฒนากฎหมาย
สิทธิบัตรในประเทศสหรัฐอเมริกาในช่วง ค.ศ. 1880 สิทธิบัตรถูกใช้เป็นเคร่ืองมือผูกขาดอํานาจ 
ขณะนั้นศาลสหรัฐอเมริกามแีนวโน้มจะเพิกถอนสิทธิบัตรตามท่ีมีผู้ฟ้อง หลังจากน้ัน เข้าสู่ ค.ศ. 1980 
เศรษฐกิจเร่ิมเคลื่อนตัวสู่ทิศทางที่ดีขึ้นจนกฎหมายสิทธิบัตรได้รับนิยมมากขึ้นจนเข้าสู่ยุคปัจจุบันที่
กฎหมายสิทธิบัตรสหรัฐอเมริกาที่เก่ียวข้องกับการจดสิทธิบัตรยีนในมนุษย์ ผนวกรวมกับคําพิพากษา
คดีที่สําคัญเป็นแนวทางในการจดสิทธิบัตรทางเทคโนโลยีชีวภาพในปัจจุบัน โดยอธิบายได้ดังน้ี 
 สําหรับ สิทธิบัตรที่สามารถรับความคุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบัตรสหรัฐอเมริกา  
หมายความถึงกรรมวิธี เคร่ืองจักรกล ผลิตภัณฑ์ และส่วนประกอบสามารถขอรับความคุ้มครองตาม
กฎหมายสิทธิบัตรได้ ดังที่ได้ระบุไว้ในมาตรา 101 แห่ง พระราชบัญญัติสิทธิบัตรของประเทศ
สหรัฐอเมริกา12 ซึ่งได้วางหลักเกณฑ์สําหรับขอรับสิทธิบัตร 4 ประการ แปลความได้ดังน้ี 
 1) ต้องเป็นการประดิษฐ์ที่สามารถขอรับสิทธิบัตรได้ Patentable Subject Matter ซึ่งมี
ลักษณะของการประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรได้มีอยู่ในมาตรา 101 แห่งพระราชบัญญัติสทิธิบัตรของ
ประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งกําหนดไว้ 

(1) กรรมวิธี (Process) 
(2) เคร่ืองจักร (Machine) 
(3) ผลิตผล (Manufacture) 
(4) ส่วนประกอบของวัตถุ (Composition of Matter) 

                                                 
11 Section 8, clause 8, of the United States Constitution Article I.  
–The Congress shall have power. To promote the progress of science and useful arts, by 

securing for limited times to authors and inventors the exclusive right to their respective writings 
and discoveries 

12 Section 101 of the United States Code, Title 35. 
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(5) การกระทําใดซึ่งใหมแ่ละเป็นประโยชน์อันทําให้สิ่งที่กลา่วข้างต้นดีขึ้น        
(Any New and Useful Improvement Thereof) 

2) ต้องเป็นประโยชน์ (Useful) 
3) ต้องเป็นการประดิษฐ์ขึ้นใหม่ (Novelty) 
หลังจากที่รัฐบาลของประเทศสหรัฐอเมริกาได้ให้ความสําคัญกับการประดิษฐ์ทางเทคโนโลยี 

ชีวภาพ จึงส่งผลให้เกิดความก้าวหน้าและการขยายตัวของนวัตกรรมในระดับประเทศ โดยรัฐบาลได้
สนับสนุนใหม้กีารจดสิทธิบัตร โดยเกือบจะครอบคลุมสทิธิบัตรการประดิษฐ์13 ทุกประเภท โดยเปิด
กว้างให้สิ่งที่จะขอรับสิทธิบัตรต้องมีการตรวจสอบที่มีมาตรฐานหลายข้ันตอนเพ่ือให้การจดสิทธิบัตร 
น้ันเป็นการประดิษฐ์ที่ครบองค์ประกอบสําคัญ และเป็นไปตามเจตนารมณ์ของกฎหมายสิทธิบัตรใน 
สมัยน้ัน ซึ่งสามารถยกตัวอย่างได้จากคดี เช่น ในคดีที่มีความสําคัญต่อระบบสิทธิบัตรสหรัฐอเมริกา  
คือ Diamond v. Chakabarty14  

คดี Chakabarty ในปี ค.ศ. 1980 ศาลฎีกาของประเทศสหรัฐอเมริกาได้ยอมรับให้มีการ 
จดทะเบียนสิทธิบัตรจุลชีพที่ประดิษฐ์โดยมนุษย์ (Micro Organism) ซึง่ในสมัยน้ันการตัดต่อยีนของ
แบคทีเรีย (Pseudomonas Aeruginosa) มีความสําคัญกับอุตสาหกรรมปิโตเคมี ศักยภาพของ
แบคทีเรียทีผ่่านการประดิษฐ์คิดค้นค้นเพ่ือย่อยสลายคราบนํ้ามัน ด้วยการเผาผลาญและย่อยสลาย
ไฮโดรคาร์บอนได้สามารถใช้ในการกําจัดการปนเป้ือนของนํ้ามันดิบ ซึ่งคุณสมบัติพิเศษดังกล่าวที่ไม่
ปรากฏว่ามีในแบคทีเรียทีม่ีอยู่ตามธรรมชาติ โดยมิได้หมายความว่าศาลจะอนุญาตให้จดสิทธิบัตร
สิ่งมีชีวิตได้ทุกกรณี  

คําพิพากษาดังกล่าวถือเป็นหลักเกณฑ์สําคัญ ให้ผู้ประดิษฐ์ในสาขาต่าง ๆ ของประเทศ
สหรัฐอเมริกามีความตระหนักถึงการได้รับความคุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบัตร เพ่ือเป็นแรงจูงใจใน
การประดิษฐ์นวัตกรรม ทางเทคโนโลยีชีวภาพและการประดิษฐ์ด้านอ่ืน ๆ ในเวลาต่อมา  

สําหรับคดีที่เป็นตัวอย่างตามมา คือ คดี MERCK and Co. v Olin Mathieson Chem 
Corp. ซึ่งเป็นการค้นพบและปรับเปลี่ยนการออกฤทธ์ิของวิตามินบี 12  ผ่านการสกัด (Isolation) 
โดยบริษัทเมอร์กค้นพบว่า การนําแบคทีเรียชนิดหน่ึงไปหมักในอาหารเหลวจะได้สารชนิดที่มี
คุณสมบัติทํานองเดียวกับสารที่ใช้ป้องกันโรคโลหิตจางซึ่งก่อนหน้าจะมีการค้นพบของบริษัทเมอร์ก 
ไม่ปรากฏว่ามีวิตามินชนิดน้ีหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอ่ืน ที่เทียบเคียงกันได้มาก่อน วิตามินบี 12 ไม่เพียงแต่
                                                 

13 ลาวัณย์ ถนัดศิลปกุล, “ปัญหากฎหมายสิทธิบัตรกับผลกระทบต่อสิทธิความเป็นมนุษย์และการพัฒนา”,
วารสารความปลอดภัยและสุขภาพ, 1(ก.ค.-ก.ย. 2550): 58. 

14 Robinson, D., & Medlock, N., “Diamond v. Chakrabarty: A retrospective on 25 years of 
Biotech Patents”, Intellectual Property & Technology Law Journal, 17(October 2005): 12-13. 
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เป็นผลิตภัณฑ์ชนิดใหม่เท่าน้ัน แต่กรรมวิธีในการผลิตเป็นวิธีใหม่อีกด้วยโดยสามารถใช้ตับวัวในการ
ผลิตวิตามินบี 12 ในรูปแบบละลายนํ้าด่ืม ซึ่งสารดังกล่าวถูกปรับเปลี่ยนให้ออกฤทธ์ิน้อยลงจึงไม่ใช่
การนําสารชนิดเดิมที่มีอยู่ และกรรมวิธีในการผลิตสารน้ีเป็นกรรมวิธีใหม่ทําให้ได้มาซึง่สารในรูปแบบ
ที่บริสุทธ์ิ15 ที่สามารถนําเข้าร่างกายได้ง่ายกว่าเดิม บทบัญญัติในกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศ
สหรัฐอเมริกาไม่ได้ห้ามการออกสิทธิบัตรสําหรับสิ่งที่เป็นผลผลิตตามธรรมชาติ หากแต่เป็นการ
ประกอบกันของสารใหม่และมีประโยชน์16 (A New and Useful Composition of Matter)  
 สําหรับประเด็นข้อพิพาทในการพิจารณาคําร้องขอจดทะเบียนสิทธิบัตร ว่าสิ่งมีชีวิตเป็นสิ่ง 
ที่อาจนํามาขอจดทะเบียนสิทธิบัตรได้ตามกฎหมายหรือไม่น้ัน การประดิษฐ์ดังกล่าวเป็นการประดิษฐ์
ที่อาจนํามาซึ่งการขอรับสิทธิบัตรได้ เพราะกฎหมายสิทธิบัตรไม่ได้แยกความแตกต่างระหว่างการ
ประดิษฐ์ที่ไม่มชีีวิตกับสิ่งประดิษฐ์ที่มีชีวิต เพียงแต่กําหนดให้สิ่งที่จะขอรับความคุ้มครองได้ต้องเป็น
ผลงานของมนุษย์ และไม่ได้เป็นเพียงสิ่งที่เกิดขึ้นตามธรรมชาติ หากการค้นพบสิ่งที่เกิดขึ้นตาม
ธรรมชาติน้ันถูกค้น สกัดหรือแยกออกจากสภาพธรรมชาติ ในกรณขีองยีน เซลล์ไลน์17 กอ็าจเป็น 
การประดิษฐ์ทีไ่ม่ได้รับการคุ้มครองตามกฎหมายสิทธิบัตรได้  
 จะเห็นได้ว่าในประเทศสหรัฐอเมริกา การจดสิทธิบัตรหนูดัดแปลงพันธุกรรม Harvard/ 
Onco-mouse ที่ออกแบบมาเพ่ือใช้ในการวิจัยโรคมะเร็ง และสิทธิบัตรพันธ์ุแบคทีเรียที่ได้รับการ
เปลี่ยนแปลงทางพันธุกรรมที่ใช้ในการแก้ปัญหาคราบน้ํามันสามารถจดเป็นสิทธิบัตรได้ เพราะไม่ได้
เกิดขึ้นตามธรรมชาติ 
 3.5.1 เง่ือนไขความใหม่ (Novelty)18 
 ตามกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกา ผู้ทีข่อรับความคุ้มครองต้องเสนอสิ่ง 
ประดิษฐ์ที่ใหมเ่พ่ือเป็นการตอบแทนต่อการได้รับสิทธิเด็ดขาด ดังน้ันการประดิษฐ์ที่จะได้รับความ
คุ้มครองต้องเป็นสิ่งใหม่ที่ยังไม่เคยปรากฏมาก่อน หรือไม่เคยมีผูใ้ดคิดค้นมาก่อน 

                                                 
15 MERCK and Co. v Olin Mathieson Chem Corp. [Online], n.d. Available from 

http://law.justia.com/cases/federal/appellate-courts/F2/253/156/145548/. 
16 Robinson, W. C., The law of patents for useful inventions, (Boston: Little Brown, 

1890). 
17 เซลล์ไลน์ หมายถึง เซลล์ท่ีเลี้ยงให้เติบโตและเพิ่มจํานวนได้อย่างต่อเนื่องอย่างไม่จํากัดภายนอกร่างกาย

ของส่ิงมีชีวิต เซลล์ทุกเซลล์ในเซลล์ไลน์เดียวกันมีลักษณะเหมือนกันทุกประการ คือเป็นโคลน (Clone) ของกันและกัน 
เซลล์ไลน์ต่างชนิดกันจะมีลักษณะบางอย่างท่ีแตกต่างกัน ซ่ึงมีประโยชน์สําหรับการประยุกต์ใช้ในการศึกษาทางอณู
ชีววิทยา. 

18 Section 101 of the United States Code, Title 35. 
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3.5.2 เง่ือนไขสามารถใช้ในทางอุตสาหกรรม และความมีประโยชน์ (Usefulness) 
กฎหมายสิทธิบัตรสหรัฐอเมริกา ระบุว่าการประดิษฐ์จะต้องมีประโยชน์ (Useful) ซึ่งจาก

ถ้อยคําในกฎหมายสิทธิบัตรพบว่าความมีประโยชน์น้ันเช่ือมโยงกับเง่ือนไขว่าสิ่งที่จะขอรับสิทธิบัตรมี
วัตถุประสงค์ที่มีประโยชน์ ซึ่งรวมถึงสามารถทํางานได้จริง 

ทั้งน้ี ผู้ย่ืนขอรบัสิทธิบัตรจะต้องแสดงให้เห็นว่าการประดิษฐ์สามารถมีผลในทางปฏิบัติได้ก็พอ 
ซึ่งอาจแสดงให้เห็นเพียงการใช้ประโยชน์เพียงประการเดียวก็ได้ แต่ก็ต้องผ่านเกณฑ์ในเรื่องความมี
ประโยชน์เฉพาะ (Specific Utility) ทีจ่ะต้องแสดงให้เห็นว่าสิ่งประดิษฐ์น้ันว่าสามารถทํางานได้จริง 
ซึ่งนายทะเบียนสิทธิบัตรมักจะใช้เกณฑ์น้ีในการปฏิเสธคําขอรับสิทธิบัตรที่มีแนวโน้มว่าไม่สามารถ
ทํางานหรือใช้ประโยชน์ได้จริงในทางปฏิบัติ 

3.5.3 เง่ือนไขความไม่ชัดแจ้ง หรือขั้นตอนการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น (Non-obviousness) 
กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐฯ กําหนดว่าสิ่งประดิษฐ์ที่สามารถขอรับความคุ้มครอง

จะต้องเป็นสิ่งที่มีส่วนประกอบหรือมีลักษณะทางเทคนิคที่ก้าวหน้าข้ึนจากเทคโนโลยีทีม่ีอยู่แล้ว โดย
จะต้องมีการทดสอบว่าการประดิษฐ์น้ันไม่ใช่สิ่งที่ง่ายเกินไปหรือไม่ใช่สิ่งที่ชัดแจ้งสําหรับผู้ที่มีความรู้ใน
วิทยาการแขนงน้ัน ซึ่งเรียกวิธีการน้ีว่า เง่ือนไขความไม่ชัดแจ้ง หลักการน้ีในประเทศอ่ืน ๆ เรียกว่า
ขั้นตอนการประดิษฐ์ที่สูงข้ึน (Inventive Step)19 ซึ่งถูกกําหนดไว้ในกฎหมายมาตรา 103 ของ
กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมรกิา 

ในการพิจารณาขั้นการประดิษฐ์ที่สูงข้ึนน้ัน กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมรกิา 
กําหนดให้ใช้หลักว่าการประดิษฐ์ที่จะนํามาขอรับสิทธิบัตรเป็นสิ่งที่บุคคลผู้มีความเช่ียวชาญเฉพาะ
สาขาวิทยาการในแขนงน้ันสามารถที่จะทําการพัฒนาและคิดค้นการประดิษฐ์อย่างเดียวกันได้หรือไม่ 
ถ้าผู้เช่ียวชาญดังกล่าวสามารถคาดเห็นหรือทําการคิดค้นการประดิษฐ์เช่นว่าน้ันได้ก็ต้องถือว่าการ
ประดิษฐ์น้ันเป็นสิ่งชัดแจ้งเกินไปและง่ายเกินไป ไม่สมควรที่จะได้รับความคุ้มครองตามกฎหมาย
สิทธิบัตร  การพิจารณาว่าการประดิษฐ์น้ีมีความชัดแจ้งหรือไม่น้ัน กฎหมายให้เปรียบเทียบการ
ประดิษฐ์ที่ย่ืนขอรับสิทธิบัตรกับงานที่ปรากฏอยู่แล้ว (Prior Arts) ว่ามีการเปลี่ยนแปลงหรือพัฒนา
ปรับปรุงข้ึนอย่างชัดแจ้งหรือไม่ 

3.5.4 ผู้มีสิทธิย่ืนขอรับสิทธิบัตร 
ตามกฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐฯ น้ัน ผู้ประดิษฐเ์ท่าน้ันที่จะมีสทิธิย่ืนขอรับ

สิทธิบัตร ดังน้ัน คําขอรับสิทธิบัตรในประเทศสหรัฐฯ ต้องยื่นโดยผู้ประดิษฐ์ ซึ่งแตกต่างจากระบบ
สิทธิบัตรของประเทศอ่ืนที่อนุญาตให้เจ้าของการประดิษฐ์มีสิทธิย่ืนคําขอ กล่าวคือ ในระบบสิทธิบัตร

                                                 
19 Section 103 of the United States Code, Title 35.  
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ของสหรัฐฯ คาํขอรับสิทธิบัตรและคําสาบานจะต้องลงนามโดยผู้ประดิษฐ์ว่าตนเองเป็นผู้ประดิษฐ์ที่
แท้จริง 20 

ในการพิจารณาว่าผู้ใดเป็นผู้ประดิษฐ์น้ัน กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกา 
กําหนดว่าผู้ประดิษฐ์จะต้องเป็นผู้ที่มีส่วนเก่ียวข้องกับการทําหรือคิดค้นการประดิษฐ์จริง นายจ้างหรือ
ผู้ให้การสนับสนุนทางการเงินในการวิจัยไม่ถอืว่าเป็นผู้ประดิษฐ์ แต่บางครั้งผู้ที่ลงมือทําการประดิษฐ์ 
ก็อาจจะไม่ถือว่าเป็นผู้ประดิษฐ์ หากเป็นการดําเนินการตามความคิดของผู้อ่ืน ซึ่งหลักเกณฑ์ในการ
พิจารณาความเป็นผู้ประดิษฐ์ต้องพิจารณาขั้นตอนการของการประดิษฐ์ประกอบด้วยการคิดค้น 
(Conception) และการนําไปปฏิบัติได้จริง (Reduction to Practice)21 
  3.5.5 สิทธิตามสิทธิบัตรได้ระบุไว้ในมาตรา มาตรา 271(a) และ มาตรา 271(e)  แห่ง
พระราชบัญญัติสิทธิบัตรสหรัฐอเมริกา 

มาตรา 271(a) ของ United States Code22 สามารถแปลได้ดังน้ี 
เว้นแต่จะมีบทบัญญัติในกฎหมายน้ีเป็นอย่างอ่ืน ผู้ใดทํา ใช้หรือขายการประดิษฐ์ในสทิธิบัตร

โดยไม่มีสิทธิภายในสหรัฐระหว่างอายุของสิทธิบัตรน้ันเป็นผู้ทําละเมิด 
ซึ่ง สิทธิแต่เพียงผู้เดียว (Exclusive Rights) ของผู้ทรงสิทธิบัตรน้ัน คือ การผลิต การใช้ การขาย 

ซึ่งการประดิษฐ์ที่ได้รับสิทธิบัตรแล้วย่อมเป็นเอกสิทธิของผู้น้ัน อันจะห้ามมิให้มีผู้อ่ืนมาทําละเมิดได้ 
มาตรา 271(e) ของ United  States Code23 
การกระทําใด ๆ เพ่ือการใช้โดยสมควรเท่าน้ันที่เก่ียวกับการพัฒนาและย่ืนข้อมูลภายใต้กฎหมาย

ซึ่งได้รับการควบคุมการผลิต การใช้ หรือขาย ผลิตภัณฑ์ยา หรือผลผลิตทางชีววิทยาเก่ียวกับสัตว์ 
สิทธิของเจ้าของสิทธิบัตรต้องเป็นไปตามที่กฎหมายกําหนด ซึ่งกฎหมายก็กําหนดสิทธิของ

เจ้าของสิทธิบัตรในลักษณะสิทธิในการกีดกัน (Right to Exclude) โดยห้ามบุคคลอ่ืนในการผลิต ขาย 
เสนอขาย หรือนําเข้าผลิตภัณฑ์ที่ได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร กล่าวอีกนัยหน่ึงเจ้าของสิทธิบัตรมีสิทธิแต่
ผู้เดียวในการใช้ประโยชน์จากการประดิษฐ์ สิทธิตามสิทธิบัตรจึงเป็นสิทธิในเชิงปฏิเสธ (Negative Right) 

 

                                                 
20 Manual of Patent Examining Procedure Section 2137, Inventorship [Online], n.d. 

Available from www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2137.html. 
21 ศูนย์ศึกษาความร่วมมือระหว่างประเทศ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์, โครงการศึกษาเปรียบเทียบ 

กฎหมายสิทธิบัตรกับการพัฒนา R&D ของประเทศไทย กับประเทศสิงคโปร์ สาธารณรัฐเกาหลี ญี่ปุ่นและ 
สหรัฐอเมริกา, (กรุงเทพฯ: ม.ป.พ., 2550), 145. 

22 35 U.S. Code § 271(a) - Infringement of Patent. 
23 35 U.S. Code § 271(e) - Infringement of Patent. 
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กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมรกิา ระบุไว้ชัดเจนว่าสิทธิบัตรเป็นของทรัพย์สิน 
ส่วนบุคคล (Private Property) จึงมีการอนุญาตให้ใช้สทิธิหรือโอนสิทธิตามสิทธิบัตรได้ ซึ่งการโอน
สิทธิตามสิทธิบัตรจะต้องกระทําเป็นหนังสือ การโอนสิทธิตามสิทธิบัตรควรจะบันทึกไว้ต่อสํานักงาน
สิทธิบัตร ทั้งน้ี กฎหมายสิทธิบัตรอนุญาตให้คําขอรับสิทธิบัตรที่ยังค้างการพิจารณาอยู่ (Pending 
Patent) ก็จะสามารถขายหรือโอนหรือจํานองได้ ซึ่งเป็นแรงจูงใจใหม้ีการย่ืนขอรับสิทธิบัตรและ
ส่งเสริมให้ผู้ประดิษฐ์สามารถนําเงินไปพัฒนานวัตกรรมอ่ืนต่อหรือเป็นทุนทรัพย์ในการนําไปใช้
ประโยชน์ในเชิงพาณิชย์ 

3.5.6 ระยะเวลาในการให้ความคุ้มครอง 
 สิทธิบัตรการประดิษฐ์ที่ได้ย่ืนคําขอต้ังแต่วันที่ 8 มิถุนายน พ.ศ. 2538 เป็นต้นไป จะได้รับ
ความคุ้มครองเป็นระยะเวลา 20 ปี นับแต่วันย่ืนขอรับสิทธิบัตร สําหรับการต่ออายุการคุ้มครองระยะ 
เวลาสูงสุดที่สามารถขยายอายุสิทธิบัตรต่อไปได้สูงสุดคือระยะเวลา 5 ปี เพ่ือทดแทนความล่าช้า 
เน่ืองจาก  

(1) เกิดกระบวนการพิจารณาข้อพิพาท  
(2) คําสั่งรัฐมนตรีว่าการกระทรวงต่างประเทศ (เพ่ือปกป้องความมั่นคงแห่งชาติ)  
(3) การพิจารณาทบทวนในชั้นอุทธรณ์โดยคณะกรรมการสิทธิบัตรและขอ้พิพาท

หรือโดยศาลประเทศสหรัฐอเมริกา 
 
3.6 พัฒนาการในการใหค้วามคุ้มครองสทิธิบัตรทางเทคโนโลยีชีวภาพตามกฎหมายไทย 
 การให้ความคุ้มครองเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศไทยในอดีตที่ผ่านมาอยู่ภายใต้หลักเกณฑ์
เดียวกับการประดิษฐ์ในสาขาอ่ืน ในขณะทีก่ารประดิษฐ์ทางเทคโนโลยีชีวภาพมีลักษณะเฉพาะ จึงทํา
ให้เกิดปัญหาเกี่ยวกับการคุ้มครองขึ้น กล่าวคือเน่ืองจากเทคโนโลยีชีวภาพถูกนํามาใช้ประโยชน์ในทาง
อุตสาหกรรมหลากหลายประเภท ทําให้เกิดปัญหาการคุ้มครองเทคโนโลยีชีวภาพขึ้นในวงกว้าง อันจะ
ส่งผลกระทบต่อผู้วิจัย และภาคอุตสาหกรรมเป็นอย่างมาก ต่อมาจึงมีการพิจารณาแก้ไขเพ่ือให้
หลักเกณฑ์ทางกฎหมายที่ใช้คุม้ครองเทคโนโลยีชีวภาพ มีความเหมาะสมและชัดเจนขึ้น  

ปัจจุบันประเทศไทยได้เห็นถึงความสําคัญ ของการวิจัยและพัฒนาทางด้านวิทยาศาสตร์ และ
เทคโนโลยีเพ่ือให้เกิดการพ่ึงพาตนเองทางด้านวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยี อันเป็นเคร่ืองมือในการ
แก้ไขปัญหา และพัฒนาขีดความสามารถทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีให้เข้มแข็งเพียงพอที่จะ
สนองตอบต่อความต้องการอันเร่งด่วนในการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม ตลอดจนการรองรับความ 
ก้าวหน้าทางเทคโนโลยีใหม ่ๆ ที่เป็นไปอย่างรวดเร็ว เพ่ือก้าวสู่การพ่ึงพาตนเองทางเทคโนโลยีได้ใน
ระยะยาว โดยรัฐบาลได้จัดต้ังหน่วยงานหลักในการพัฒนาวิทยาศาสตร์ทางด้าน เทคโนโลยีของ
ประเทศ เพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ด้วยการสนับสนุน กระตุ้น จูงใจ 
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พร้อมให้ความช่วยเหลือ ในการนําผลงานวิจัยและพัฒนามาใช้แก้ปัญหาเศรษฐกิจและสังคม และ
ระดมทรัพยากรบุคคลของประเทศท่ีมีความรู้ด้านเทคโนโลยีชีวภาพมาดําเนินการวิจัยและพัฒนา
วิทยาศาสตร์ เพ่ือสร้างการประดิษฐ์ คิดค้น และผลิตเทคโนโลยีขั้นสูงข้ึนสามารถใช้ภายในประเทศ
ไทย โดยเริ่มต้ัง ศูนย์พันธ์ุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพ (BIOTEC) ในปี พ.ศ. 2526 และมีการ
พัฒนาความรู้ ส่งเสริมงานวิจัย พัฒนาบุคคลากรทางวิทยาศาสตร์เพ่ือต่อยอดเทคโนโลยีชีวภาพ สู่การ
รักษาทางการแพทย์ของประเทศไทยในปัจจุบันทั้ง โรคมาลาเรีย โรคไข้เลือดออก วัณโรค และโรคทาง
พันธุกรรม เพ่ือพัฒนาวัคซีน และศึกษาองค์ความรู้พ้ืนฐานเพ่ือทราบสาเหตุของการเกิดโรค อาทิ การ
พัฒนาวัคซีนป้องกันโรคไข้เลือดออกที่สามารถลดการนําเข้าวัคซีนจากต่างประเทศ24 รวมถึงเผยแพร่
ผลงานวิจัยทางวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยี เพ่ือนําไปใช้ให้เกิดประโยชน์ในทางอุตสาหกรรม 
เกษตรกรรม และพาณิชยกรรม 

ซึ่งจากข้อมูลดัชนีวัดทรัพย์สินทางปัญญาโลก (World Intellectual Property Indicators) 
2014 ประเทศไทยยังจัดอยู่ในกลุ่มประเทศกําลังพัฒนา ที่มีความสามารถในการประดิษฐ์และ
ทรัพย์สินทางปัญญาที่ไมสู่ง ไม่สะท้อนถึงความสร้างสรรค์และนวัตกรรมภายในประเทศ มีการซื้อ 
และใช้เทคโนโลยีจากต่างประเทศสูงมาก แต่มีการลงทุนวิจัยและพัฒนาเพ่ือผลิตทรัพย์สินทางปัญญา
ค่อนข้างตํ่า ทําให้มีนวัตกรรมที่นักวิจัยภายในประเทศสามารถขอสิทธิบัตรการประดิษฐ์ที่เป็น
นวัตกรรมใหม ่ๆ ทั้งในสหรัฐฯ และในประเทศไทยค่อนข้างตํ่า25 

หากจําแนกสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐ์ตามประเภทของสาขาวิชาเคมี วิศวกรรม และฟิสิกส ์
สิทธิบัตรสิ่งประดิษฐ์ทั้งสามสาขายังมีสัดส่วนตํ่ามากต่อจํานวนสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐท์ั้งหมด เช่น ในปี 2548 
คนไทยมีสัดส่วนสิทธิบัตรสิ่งประดิษฐ์สาขาเคมีเพียงร้อยละ 12.5 สาขาวิศวกรรมเพียงร้อยละ 7.9 
และสาขาฟิสิกส์เพียงร้อยละ 10.6 เท่าน้ัน ทั้งหมดน้ีเป็นการสะท้อนว่า ประเทศไทยยังมีศักยภาพด้าน
การประดิษฐ์คิดค้นในสาขาวิศวกรรมและวิทยาศาสตร์ไมสู่งมากนัก แต่ยังคงมีความสามารถเน้นหนัก
ไปทางด้านการออกแบบผลติภัณฑ์ ซึ่งใช้ความรู้ความเช่ียวชาญทางวิศวกรรมและวิทยาศาสตร์น้อย
กว่าการคิดค้นสิ่งประดิษฐ์ใหม่ 

ในกรณีประเทศไทย ที่เป็นประเทศกําลังพัฒนา  พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับในปี 2522  
(แก้ไขเพ่ิมเติมโดย พ.ร.บ. สิทธิบัตร ฉบับที ่2 และ 3 พ.ศ. 2535 และ พ.ศ. 2542 ตามลําดับ)  

                                                 
24 สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ (ไบโอเทค), รายงานประจําปี 2558 

ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ [Online], 1 พฤษภาคม 2559. แหล่งท่ีมา 
www.biotec.or.th. 

25 นวัตกรรมไทยกับการเพิ่มประสิทธิภาพภาคเอกชน [Online], 30 พฤษภาคม 2559. แหล่งท่ีมา
bangkok-today.com/web/%E0%B8%99%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%95%E0%B8%81.  
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การพัฒนาด้านเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทยเริ่มดําเนินไปอย่างต่อเนื่อง เน่ืองจากประเทศไทย
เป็นประเทศกําลังพัฒนาที่คํานึงถึงผลผลิตและการปรับปรุงพันธ์ุพืชทางการเกษตรเพ่ือให้เกษตรกร
ไทยได้ใช้ประโยชน์จากการปรับปรุงพันธ์ุ ให้มีความทนต่อสภาพอากาศที่อาจแปรปรวน การพัฒนา
วิจัยด้านการรักษาโรคของมนุษย์ยังคงเป็นปริมาณการวิจัยที่น้อยมากเมือ่เทียบกับภาคเกษตรกรรม 
ปัจจุบันประเทศไทยยังคงต้องอาศัยเทคโนโลยีจากต่างประเทศเพ่ือใช้ในการรักษา การพัฒนา
สิทธิบัตรยีนในมนุษย์ยังคงมีในปริมาณท่ีน้อยเมื่อเทียบกับประเทศสหรัฐอเมริกา 

อย่างไรก็ตาม เน่ืองจากประเทศไทยมีการลงทุนเพ่ือผลิตทรัพย์สินทางปัญญาไมม่ากเทา่
ประเทศที่พัฒนาแล้วอย่างประเทศสหรฐัอเมริกา แต่ในปี พ.ศ. 2558 จะเห็นได้ว่าประเทศไทยมีการ
ขอรับการจดทะเบียนทรัพย์สินทางปัญญาทัง้สิ้น 65,991 คําขอ เพ่ิมขึ้นจากปีงบประมาณ 2557 
เพ่ิมขึ้น 12.75% โดยแบ่ง สทิธิบัตรการประดิษฐ์ 7,811 คําขอ เพ่ิมขึ้น 0.46% สิทธิบัตรการออกแบบ
ผลิตภัณฑ์ 4,369 คําขอ เพ่ิมขึ้น 10.41% และอนุสิทธิบัตร 3,902 คําขอ เพ่ิมขึ้น 135.34%26 จากสถิติ
ดังกล่าวแสดงให้เห็นว่าประชาชนในประเทศไทย เร่ิมให้ความสําคัญกับเรื่องของนวัตกรรม การประดิษฐ์
คิดค้น การสร้างสรรค์งานทั้งในด้านการออกแบบผลิตภัณฑ์ และการประดิษฐ์เพ่ิมมากย่ิงขึ้น 

ปัจจุบันแนวโน้มการขยายตัวของการย่ืนคําขอจดทะเบียนทรัพย์สินทางปัญญาทั่วโลกในช่วง 
5 ปีที่ผ่านมา (พ.ศ. 2552 – 2556) มีการย่ืนคําขอจดสิทธิบัตรการประดิษฐ์เพ่ิมขึ้น 6.02% สทิธิบัตร
การออกแบบผลิตภัณฑ์ 11.43% และเคร่ืองหมายการค้า 7.9%  

จากการให้ความสําคัญในนวัตกรรมทางวิทยาศาสตร์ทั้งในต่างประเทศและภายในประเทศ  
ที่ขยายตัวเพ่ิมขึ้น  ทําให้ภาครัฐตระหนักถึงความสําคัญของเทคโนโลยีชีวภาพทางการรักษามากขึ้น  
สังเกตได้จากงบประมาณที่ใช้ในการศึกษาวิจัยประจําปี 2556 ของ สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) ที่มุ่งสนับสนุนสุขภาพและการแพทย์จํานวน 153 โครงการ โดยใช้
งบประมาณ 481.58 ล้านบาท เกือบเทียบเท่าการวิจัยและพัฒนาด้านการเกษตรและอาหาร ซึ่งเป็น
งบประมาณหลักของการวิจัยและพัฒนาในประเทศเกษตรกรรมอย่างประเทศไทยมาช้านาน 

โดยล่าสุด เมื่อเดือน กันยายน พ.ศ. 2558 ประเทศไทยมคีวามพร้อมเป็นศูนย์กลางพัฒนา
เทคโนโลยีชีวภาพในเอเชีย โดยได้จัดประชุม “Biotechnology for Healthy Society” 2015 
หลังจากประเทศไทยมีการจัดทํากรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพฯ (พ.ศ. 2555-2564) 
อาทิ การจัดต้ังกองทุนเทคโนโลยีชีวภาพสนับสนุนธุรกิจครบวงจร พัฒนากําลังคนคุณภาพขั้นสูง 
เพ่ือรองรับอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพทั้งในด้านเกษตร อาหาร สุขภาพการแพทย์ พัฒนา 

                                                 
26 กรมทรัพย์สินทางปัญญา, กรมทรัพย์สินทางปัญญาเผยสถิติการย่ืนขอจดทะเบียนทรัพย์สินทาง

ปัญญา เพ่ิมขึ้น12.75% [Online], 11 พฤศจิกายน 2558. แหล่งท่ีมา www.ipthailand.go.th/index.php? 
option=com_content&view=article&id=1744:12-75&catid=8&Itemid=332. 
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ไบโอเทคโนโลยีด้านยาเพ่ือคุณภาพชีวิต พลังงานชีวภาพ และอุตสาหกรรมชีวภาพ โดยเป็นการ
ประชุมร่วมกับประเทศ ไต้หวัน จีน เกาหล ีญี่ปุ่น เวียดนาม มาเลเซีย อินเดีย สิงคโปร์27  

อย่างไรก็ตามหากมองในมุมของสิทธิบัตรยีน และการรักษาด้วยยีน ประเทศไทยยังคงต้อง
นําเข้าเทคโนโลยีจากต่างประเทศ อาทิ การถอดรหัสพันธุกรรมของศูนย์จีโนมทางการแพทย์ 
โรงพยาบาลรามาธิบดี ซึ่งมีคา่ใช้จ่ายในการตรวจเพ่ือให้ทราบถึงความเสี่ยงในการเกิดโรคจากข้อมูล
ทางพันธุกรรมส่วนบุคคลรายละ 30,000-40,000 บาท โดยเป็นการพัฒนาต่อยอดเคร่ืองมือที่นําเข้า
จากต่างประเทศ28 และการตรวจยีนมะเร็งเต้านมชนิด BRCA1 และ BRCA2 ซึ่งประเทศไทยยังคงต้อง
นําเข้านวัตกรรมและน้ํายาในการตรวจมาจากต่างประเทศ ซึ่งเสียค่าใช้จ่ายในการตรวจ 50,000 บาท 
นอกจากน้ันยังมีการตรวจทางพันธุกรรมเพ่ือหาความเสี่ยงในการเป็นโรคต่าง ๆ เช่น โรคมะเร็งลําไส้
ใหญ ่โรคไต โดยสามารถตรวจได้ที่โรงพยาบาลรามาธิบดี29 เป็นต้น  

ซึ่งแม้จะมีการพัฒนาค้นพบและวิจัยทางพันธุกรรมและยีนแต่ก็เป็นปริมาณท่ีน้อยเมื่อเทยีบ
กับประเทศที่พัฒนาแล้ว  ในขณะที่ความเจริญก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยีชีวภาพของประเทศ
สหรัฐอเมริกาก้าวหน้าอย่างรวดเร็ว มีคําตัดสินในคดีต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับยีนมากมาย ทั้งท่ีสิ้นสุดไป
แล้วและยังคงดําเนินคดีอยู่ในศาลเพ่ือให้ศาลสร้างบรรทดัฐานในอนาคต ในขณะที่ประเทศไทยยังคง
ไม่ได้ให้ความคุ้มครองกับผู้ประดิษฐ์ในเรื่องเทคโนโลยีชีวภาพเพ่ือการรักษาเท่าที่ควร30 เพราะต้องการ
รักษาความสัมพันธ์ระหว่างประเทศ และลดการกีดกันทางด้านการค้าที่มีระหว่างกัน31 รัฐบาลไทย 
จึงทุ่มเทความสนใจให้กับการจับกุม ปราบปราม และรณรงค์ไม่กระทําผิดทางทรัพย์สนิทางปัญญา
มากกว่า32 การศึกษาวิเคราะห์ในประเทศที่วิทยาการก้าวไกล มีการบังคับใช้กฎหมายที่ชัดเจน  
                                                 

27 จับตาไทยศูนย์กลางพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพในเอเชีย [Online], 14 สิงหาคม 2558. แหล่งท่ีมา 
www.newswit.com/gen/2015-08-14/39fbdf4f3002dc7e12147979eb588f5d/. 

28 ภารกิจการถอดรหัสพันธุกรรมของศูนย์จีโนมทางการแพทย์ [Online], พฤศจิกายน 2558. 
แหล่งท่ีมา www.newswit.com/gen/2015-08-14/39fbdf4f3002dc7e12147979eb588f5d/. 

29 ศูนย์ห้องปฏิบัติการศิริราช, การตรวจหาการกลายพันธ์ในยีนมะเร็ง [Online], 2557. แหล่งท่ีมา 
www.si.mahidol.ac.th/th/SiLC/Page413_1.html. 

30 ดวงกมล เพ่ิมพูนทวีทรัพย์, นวัตกรรมในประเทศสหรัฐอเมริกา [Online], 2558. แหล่งท่ีมา 
ostc.thaiembdc.org/13th/wp-content/uploads/2014/11/%. 

31 กรมทรัพย์สินทางปัญญา, กรมทรัพย์สินทางปัญญาเชิญภาคเอกชนคู่ค้าสําคัญหารือแจ้งความคืบหน้า 
ด้านการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาของไทย [Online], 2558. แหล่งท่ีมา www.ipthailand.go.th/index.php? 
option=com_content&view=article&id=1753:2015-11-30-04-25-38&catid=8&Itemid=332. 

32 กรมสอบสวนคดีคดีพิเศษ, ดีเอสไอ บุกจับแหล่งผลิต แหล่งเก็บและจําหน่ายสินค้าประเภทอุปกรณ์
ประดับยนต์ โทรศัพท์มือถือ กระเป๋า นาฬิกา ปลอมเครื่องหมายการค้ายี่ห้อดัง [Online], 2559. แหล่งท่ีมา 
www.dsi.go.th/view.aspx?tid=T0001295. 
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ย่อมทําให้ทราบถึงปัญหาที่จะตามมาในอนาคตอันใกล้น้ี ซึ่งจะกล่าวถึงคดีความที่ถูกพูดถึงเป็นอย่าง
มากในบทที ่4 ต่อไป 

 



บทที่ 4 
วิเคราะหส์ถานะทางกฎหมายและปัญหาที่มีในปัจจุบันเก่ียวกับสิทธบิัตรยีน 
ของมนุษย์ แผนท่ีทางพันธกุรรมมนุษย์ทีใ่ช้เพื่อเปน็ประโยชน์ในการรักษา 

 
จากการศึกษาการคุ้มครองมาตรการทางเทคโนโลยีชีวภาพภายใต้กฎหมายของประเทศ

สหรัฐอเมริกา และเมื่อพิจารณาเปรียบเทียบกับกฎหมายสิทธิบัตรไทย ตาม พ.ร.บ. สิทธิบัตร  
พ.ศ. 2522 จะเห็นได้ว่ากฎหมายทั้ง 2 ประเทศมีหลักการ และเหตุผลทีแ่ตกต่างกัน ซึ่งจะเห็นได้ว่า 
กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมรกิามีการพัฒนาอย่างต่อเน่ือง ควบคู่ไปกับการต่อยอดทาง
เทคโนโลยีชีวภาพ เพ่ือป้องกันและรักษาไว้ซึ่งสิทธิของผู้ประดิษฐ์ที่นํามาจดสิทธิบัตรในประเทศของตน 
การศึกษาในบทท่ี 4 น้ี ผู้วิจัยได้ทําการศึกษาสถานะทางกฎหมายของสิทธิบัตรยีนมนุษย์และสิ่งมีชีวิต
ในปัจจุบัน พร้อมแสดงให้เห็นถึงลักษณะของการกระทําละเมิดต่อสิทธิบัตรยีน รวมถึงจรรยาบรรณ
ทางการแพทย์ ตามคดีตัวอย่างที่มีนัยสําคัญต่อสิทธิบัตรที่ส่งผลกระทบในปัจจุบัน 
 
4.1 สถานะทางกฎหมายของสิทธบิัตรยนีมนุษย์และสิ่งมีชีวิตในปัจจุบนั 

ความก้าวหน้าของเทคโนโลยีชีวภาพ ซึ่งมีลักษณะแตกต่างจากเทคโนโลยีด้านอ่ืน ๆ เน่ืองจาก
เก่ียวข้องกับสิ่งมีชีวิต ด้วยการนํานวัตกรรมเทคโนโลยีชีวภาพมาปรับใช้กับการรักษาในมนุษย์และการ
แก้ไขข้อบกพร่องของโรคที่เกิดจากพันธุกรรมได้ แต่ก็ปฏิเสธไม่ได้ว่า การแสวงหาประโยชน์ในทางธุรกิจ
จากการประดิษฐ์เทคโนโลยีชีวภาพเพ่ือใช้ในการรักษาโรคของประเทศมหาอํานาจ โดย นักวิจัยพัฒนา 
หรือบริษัทอุตสาหกรรมทางเทคโนโลยีชีวภาพ ต่างเพ่ิมการลงทุนในการค้นคว้าวิจัยเพ่ือเป็นหน่ึงใน 
ผู้นําความรู้ทางเทคโนโลยีชีวภาพ ไปใช้ในเชิงพาณิชย์ให้มีประสิทธิภาพย่ิงข้ึน เพ่ือการขยายตัวของ
ผลประโยชน์ในเชิงเศรษฐกิจของภาคธุรกิจเอกชน บริษัทเหล่าน้ี จึงต้องการจะปกป้องสิ่งประดิษฐ์ของ
ตน อันนํามาซึ่งคําพิพากษาตัดสินในหลายคดีที่เอ้ือต่อการสนับสนุนการจดทะเบียนในระบบสิทธิบัตร 
ให้แข็งแรง รวมถึงการเจรจาในเวทีระหว่างประเทศที่เรียกร้องให้ขยายการคุ้มครองสทิธิบัตรในเวที
องค์การการค้าโลก ทําให้ภาครัฐตกอยู่ในภาวะบีบค้ัน จากข้อเรียกร้องต่าง ๆ ทีส่่งผลใหป้ระเทศไทย
ต้องขยายความคุ้มครองสิทธิบัตรในระดับให้เท่าเทียมกับของต่างประเทศและประเทศอุตสาหกรรม 
ต่าง ๆ ตลอดจนถูกผลักดันให้มีการแก้ไขกฎหมาย เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพกฎหมายทรัพย์สินทางปัญญา  

ภายใต้สภาพบังคับของความตกลง TRIPS ที่ประเทศสมาชิกขององค์กรการค้าโลกต้องยึดถือ
ปฏิบัติประกอบกับแรงผลักดันของประเทศพัฒนาที่ต้องการจะขยายความคุ้มครองให้กว้างที่สุด 
ครอบคลุมแมก้ระทั้งการประดิษฐ์เก่ียวกับสิ่งมีชีวิตในสาขาเทคโนโลยีชีวภาพ ทําให้ประเทศกําลัง
พัฒนาเผชิญหน้ากับปัญหาสําคัญที่ขัดแย้งกับแนวคิดพ้ืนฐานของประเทศ ที่ต้องการป้องกันการลอก
เลียนและแสวงหาประโยชน์จากสิทธิบัตรที่ได้จดทะเบียนไว้ และนํากําไรจากสิ่งประดิษฐ์ดังกล่าวมา
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พัฒนาบุคคลากร และเทคโนโลยีใหม ่รวมถึงขยายขอบเขตการรักษา ไปสู่ประเทศต่าง ๆ นํามาซึ่งข้อ
ถกเถียงใหม่ และประเด็นทางจริยธรรมที่เกิดขึ้นตามมากับสิทธิบัตรยีน และการแสวงหาประโยชน์
จากร่างกายมนุษย์ เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่จึงเปรียบเสมือนเครื่องมือที่ทรงประสิทธิภาพ ที่ช่วย
เสริมให้เกิดการขอรับสิทธิบัตรในสิ่งมีชีวิตอย่างกว้างขวางและไร้ขีดจํากัด  

ในปัจจุบัน ในประเทศสหรัฐอเมริกาได้มีการขอรับสิทธิบัตรในสิ่งมีชีวิตกันอย่างกว้างขวาง
หลากหลายรูปแบบ ไม่ว่าจะเป็นสิทธิบัตรพันธ์ุพืช พันธ์ุสัตว์ สารสกัดจากพืชหรือสัตว์ ลําดับของยีน 
รวมท้ังยีนของพืช สัตว์ และมนุษย์ มขี้อมูลว่า ในระหว่างปี ค.ศ. 1990-1995 ในทุกประเทศท่ัวโลก  
มีการออกสิทธิบัตรสําหรับการประดิษฐ์เก่ียวกับสิ่งมีชีวิตเป็นจํานวนถึง 25,000 ฉบับ จากจํานวนน้ี 
ร้อยละ 37 เป็นสิทธิบัตรการประดิษฐ์ที่คิดค้นขึ้นในสหรัฐ ร้อยละ 37 จากญี่ปุ่น ร้อยละ 19 จาก
สหภาพยุโรป และที่เหลืออีกร้อยละ 7 ที่คิดค้นในประเทศอื่น ๆ ซึ่งรวมถึงในประเทศกําลังพัฒนา
ทั้งหมด1 แต่ในทางกลับกันกลุม่ภาคประชาสังคมท่ีไม่ได้รับประโยชน์จากสิทธิบัตรยีนจะมองถึงหลัก
จริยธรรม การเข้าถึงข้อมูลพันธุกรรมส่วนบุคคลที่ต้องการจะถ่วงดุลความต้องการของภาคส่วนต่าง ๆ 
โดยยึดประโยชน์ของสังคมเป็นที่ต้ัง โดยเฉพาะมีคําถามว่า การจดสิทธิบัตรในสิ่งประดิษฐ์ที่เก่ียวกับ
สิ่งมีชีวิต สามารถกระทําได้หรือไม่ ซึ่งภาคส่วนอิสระของสังคมยังคงต่อสู้ด้วยการรวมตัวกันจัดต้ังกลุ่ม
และทํากิจกรรมต่าง ๆ ทีแ่สดงออกถึงความไม่เห็นด้วยในการบังคับใช้กฎหมายสิทธิบัตรที่จริงจังของ
ประเทศอุตสาหกรรมเทคโนโลยีขนาดใหญ ่อันก่อให้เกิดข้อถกเถียงตามมาอย่างมากมาย 
 
4.2 ประโยชน์และผลกระทบการจดสิทธิบัตรยีนต่อมนุษย์ 

4.2.1 ผลกระทบเชิงบวก 
4.2.1.1 เกิดการพัฒนาองค์ความรู้ทางเทคโนโลยีชีวภาพที่รวดเร็ว เป็นแรงจูงใจให้

ผู้วิจัยค้นคว้านวัตกรรมเพ่ือช่วยเหลือผู้ป่วยในอนาคต  
4.2.1.2 เกิดการแข่งขันทางนวัตกรรมระหว่างประเทศและการแลกเปลีย่น

เทคโนโลยี โดยส่วนใหญ่เป็นประเทศท่ีพัฒนาแล้ว 
4.2.1.3 การวางแผนที่จีโนมมนุษย์ที่กว้างไกลย่ิงข้ึนส่งผลให้ทราบความเสี่ยงของโรค 

และสามารถ รกัษาได้ในระดับพันธุกรรม 
4.2.1.4 เกิดการค้นพบยีนชนิดพิเศษ ที่สามารถผลิตเป็นยาเพ่ือรักษาผู้ป่วยเป็น

จํานวนมากในอนาคต อาทิเช่น ในคดี Moore v Regents of the University of California 
 

                                                 
1 IPR, Economic Development and ethics [Online], n.d. Available from 

http://www.rrojasdatabank.info/ethicsdevelopecon87-105.pdf. 
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4.2.2 ผลกระทบเชงิลบ 
4.2.2.1 การจํากัดสิทธิการเข้าถึงของบุคคลที่จะได้รับการรักษา 
4.2.2.2 การละเมิดสิทธิส่วนบุคคลของผู้ทีม่ียีนชนิดพิเศษ กับผู้ทําการวิจัย นําไปใช้

โดยไม่ขออนุญาต 
4.2.2.3 การใช้กฎหมายสิทธิบัตรเป็นเคร่ืองมือในการป้องกันซึ่งจะทําใหวิ้วัฒนาการ

ในด้านนั้นหยุดชะงักไป 
4.2.2.4 เจ้าของสิทธิบัตรคิดราคาค่าทดสอบสิทธิบัตรยีนสูงและหยุดแบ่งปันข้อมูล

รวมถึงไม่มีการปรับปรุงการทดสอบที่ครอบคลุมถึงการกลายพันธ์ุของยีนในลักษณะใหม ่
4.2.2.5 การไมส่ามารถนํายีนไปตรวจรักษาโดยปราศจากความยินยอมของผู้ถือ

ครองสิทธิบัตรรวมถึงการวิจัยและการทดสอบทางคลินิก ซึง่ถือได้ว่าเป็นการยึดโครงสร้างยีนมนุษย์ที่
เป็นภัยต่อผู้ป่วย 

4.2.2.6 การแยกการประดิษฐ์ขึ้นใหม่กับสิ่งที่มีอยู่แล้วตามธรรมชาติ และทาง
กฎหมายเป็นไปเพ่ือเอ้ือประโยชน์ให้กับการพัฒนาทางเศรษฐกิจหรือความก้าวหน้าของประเทศ 
บิดเบือนเจตนารมณ์ของกฎหมาย 
 
4.3 ลักษณะของการกระทําละเมิดต่อสิทธบิัตรยีน รวมถึงจรรยาบรรณทางการแพทย์ ตามคดี
ตัวอย่าง 

4.3.1 คดี Diamond v. Chakrabarty2  
เป็นคดีสําคัญที่สุดคดีหน่ึง (Landmark Case) ที่ฝ่ายสนับสนุนคุ้มครองสิทธิบัตรในสิ่งมีชีวิต 

ใช้เป็นหลักอ้างอิง โดยในคดีน้ีนายชัคคราบาร์ต้ี (Chakrabarty) ใช้กรรมวิธีทางพันธุวิศวกรรม 
(Genetic Engineering) ตัดต่อยีนของแบคทีเรีย (Pseudomonas Aeruginosa) ทําให้แบคทีเรียชนิด
น้ีมีคุณสมบัติสามารถย่อยสลายนํ้ามันดิบได้ ซึ่งมีความสําคญักับอุตสาหกรรมปิโตรเคมี ที่ตระหนักถึง
ศักยภาพของแบคทีเรียที่ผ่านการประดิษฐ์คิดค้นค้นเพ่ือย่อยสลายคราบน้าํมัน ด้วยการเผาผลาญและ
ย่อยสลายไฮโดรคาร์บอนได้สามารถใช้ในการกําจัดการปนเป้ือนของนํ้ามันดิบ ซึ่งคุณสมบัติพิเศษ
ดังกล่าวที่ไม่ปรากฏว่ามีอยู่ในแบคทีเรียทีม่อียู่ตามธรรมชาติ 

                                                 
2 Robinson, D., & Medlock, N., “Diamond v. Chakrabarty: A Retrospective on 

25 Years of Biotech Patents”, Intellectual Property & Technology Law Journal 17, (October 2005): 
12-13. 
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สํานักงานสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมรกิา ปฏิเสธคําขอรับสิทธิบัตรในแบคทีเรียชนิดใหม่น้ี โดยให้
เหตุผลว่าแบคทีเรียน้ีเป็นสิ่งมีชีวิตตามธรรมชาติ (Product of Nature) และเป็นสิ่งที่ไม่อาจขอรับ
สิทธิบัตรได้ตามกฎหมายสิทธิบัตรได้ อย่างไรก็ตามสํานักงานสิทธิบัตรได้ให้สิทธิบัตรในกรรมวิธีการตัด
ต่อยีนของแบคทีเรียรวมทั้งสือ่กลาง ที่ใช้ทําให้แบคทีเรียลอยตัวอยู่บนนํ้ามันได้ แต่ศาลฎีกาของ
ประเทศสหรัฐอเมริกากลับเห็นว่า แบคทีเรียชนิดใหม่ของ นาย ชัคคราบาร์ต้ีมีคุณลักษณะที่ต่างจาก
แบคทีเรียที่พบในธรรมชาติ (Different Characteristics from any Found in Nature) และเป็นสิ่ง
ที่มนุษย์สร้างขึน้ไม่ได้เกิดขึ้นเองตามธรรมชาติ ซึ่งในยุคสมยัน้ันการขอจดสิทธิบัตร ต้องแสดงให้เห็น
ชัดเจนถึงลักษณะพิเศษ ที่มีความใหม่ ขั้นการประดิษฐ์ที่สูงข้ึน รวมถึงสามารถประยุกต์ใช้ทาง
อุตสาหกรรมได้  

นอกจากน้ีการสร้างแบคทีเรยีที่สามารถเผาผลาญและย่อยสลายสารประกอบไฮโดรคาร์บอน 
ไม่ส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม และไม่เป็นอันตรายต่อแหล่งอาหารสําหรับสัตว์นํ้า ซึ่งสร้างความ
แตกต่างกับแบคทีเรียทุกชนิดที่เกิดขึ้นได้เองโดยธรรมชาติในสมัยน้ัน การตีความของศาลฎีกาถึง
ความสามารถในการประดิษฐ์แบคทีเรียทีม่ีคณุสมบัติพิเศษ ที่ไม่สามารถปรากฏขึ้นเองได้ตาม
ธรรมชาติ ทําให้สามารถจดสทิธิบัตรแบคทีเรียของนายชัคคราบาร์ต้ี (Chakrabarty) ได้ ศาลฎีกา
ประเทศสหรัฐอเมริกายังกล่าวว่า “ประเด็นต้องพิจารณาในคดีน้ี ไม่ใช่ประเด็นว่าสิ่งที่ขอรับสิทธิบัตร
น้ันเป็นสิ่งมีชีวิตหรือไม่แต่เป็นประเด็นว่าสิ่งที่ขอรับสิทธิบัตรน้ันเป็นสิ่งที่มีอยู่ตามธรรมชาติ (ไม่ว่า 
จะมีชีวิตหรือไม่) หรือเป็นสิ่งที่มนุษย์ประดิษฐ์ขึ้น” เมื่อพิจารณาแล้วเหน็ได้ว่า ผู้ประดิษฐ์เป็น 
ผู้สร้างแบคทีเรียชนิดใหม่และมีความแตกต่างจากเดิมอย่างเห็นได้ชัด ย่อมสามารถจดสทิธิบัตรได้ 
คําพิพากษาในคดีน้ี แสดงให้เห็นถึงเจตนารมณ์ในการบังคับใช้กฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกา 
ที่มีอยู่ในขณะน้ัน ซึ่งนักวิทยาศาสตร์ นักกฎหมาย ตลอดจนนักพันธุวิศวกรรมต่างนํางานวิจัย ในสาขา
เทคโนโลยีต่าง ๆ เข้ารับคําขอสิทธิบัตร โดยคํานึงถึงสาระสําคัญของหลกัเกณฑ์ และมกีารตรวจสอบที่
เข้มงวด ในคดีน้ี เห็นได้ว่าในช่วงเวลาน้ัน นอกจากแบคทีเรียที่ นายชัคคราบาร์ต้ี (Chakrabarty) ได้
สร้างขึ้นจะเป็นสิ่งที่ไม่มีตามธรรมชาติ แล้วยังเป็นสิ่งประดิษฐ์ที่มีความพิเศษ และมีความสามารถใช้
ในทางอุตสาหกรรมโดยไม่มผีลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม คาํพิพากษาดังกล่าวถือเป็นหลักเกณฑ์สําคัญ 
ให้ผู้ประดิษฐใ์นสาขาต่าง ๆ ของประเทศสหรัฐอเมริกา มคีวามตระหนักถึงการได้รับความคุ้มครอง
ตามกฎหมายสิทธิบัตร และเป็นการให้ประโยชน์แก่ผู้ประดิษฐ์ รวมถึงการคืนประโยชน์ให้สังคมหลัง
หมดระยะเวลาที่กฎหมายคุ้มครองแล้ว  

นอกเหนือจากน้ันคําพิพากษาคดีน้ียังแสดงให้เห็นถึงการเปลี่ยนแปลงแนวคิดทางกฎหมาย 
จากเดิมที่ตีความกฎหมายอย่างจํากัดในการคุ้มครองสิทธิบัตร หรือทรัพยส์ินทางปัญญาอ่ืน ๆ 
เปลี่ยนเป็นการตีความกฎหมายอย่างกว้าง เพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา ซึ่ง
สอดคล้องกับการส่งเสริมการค้าโดยเสรีอีกด้วย ทําให้ต่อมาสํานักงานสิทธิบัตรสหรัฐ อนุมัติให้
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สิทธิบัตรแก่สิ่งประดิษฐ์ในสิ่งมีชีวิตช้ันสูง (Higher Life Form) ที่เรียกว่า “Onco-Harvard Mouse” 
แก่มหาวิทยาลยัฮาร์วาร์ด เมื่อวันที่ 12 เมษายน ค.ศ. 1988 ตามสิทธิบัตรเลขที่ 4736866 ซึ่งถือเป็น
สิทธิบัตรในสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนมที่ถูกดัดแปลงพันธุกรรมฉบับแรกซึ่งจะอธิบายอย่างละเอียดในหัวข้อ
ถัดไป 

4.3.2 Harvard/ Onco-mouse3  
ในคดีน้ีหน่วยงาน European Patent Office Examining Division ของประเทศอังกฤษ 

ได้มีคําช้ีขาดยินยอมให้มีการออกสิทธิบัตรแก่การประดิษฐ์ที่เป็นสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม โดยการประดิษฐ์
ดังกล่าวได้แก่ หนูที่ได้รับการเปลี่ยนแปลงพันธุกรรมโดยกรรมวิธีถ่ายโอนยีน นักวิทยาศาสตร์ได้สร้าง
หนูดังกล่าวด้วยการนําเซลลม์ะเร็ง (Onco Gene) เข้าไปใส่ตัวหนู โดย มหาวิทยาลัยฮาร์วาร์ด เป็น
เจ้าของสิทธิบัตรดังกล่าวโดยให้เหตุผลว่า หนูที่นํามาขอรับสิทธิบัตรน้ันมปีระโยชน์ ในทางการแพทย์
เพ่ือเป็นต้นแบบในการวิจัยรักษาโรคมะเร็ง  

ซึ่งในเบ้ืองต้นเมื่อย่ืนขอจดสิทธิบัตรจากคณะกรรมการตรวจสอบคําขอของสํานักงาน
สิทธิบัตรได้ยกคําร้องขอดังกล่าวเน่ืองจากมองว่า เป็นการประดิษฐ์พันธ์ุสัตว์ชนิดใหม่ ซึ่งต้องห้ามไม่ให้
มีการคุ้มครองตามอนุสัญญาสิทธิบัตรยุโรป หลังจากได้มีการอุทธรณ์คําสั่งดังกล่าว คณะกรรมการ
อุทธรณ์ฝ่ายเทคนิคได้ต้ังคําถามว่า “พันธ์ุสัตว์” มีความหมายอย่างไร และการประดิษฐ์สิ่งมีชีวิตที่มี
การขอรับสิทธิบัตรน้ันขัดต่อความสงบเรียบร้อยและศีลธรรมอันดีหรือไม่  ซึ่งหลังจากพิจารณาแล้ว 
หนูที่มีการตัดต่อพันธุกรรมถูกตีความเป็น สัตว์ มิใช่พันธ์ุสัตว์ และ ไม่เป็นการขัดต่อความสงบ
เรียบร้อยและศีลธรรมอันดี เพราะ ในกรณน้ีีมนุษยชาติจะได้รับประโยชน์จากการคิดค้นวิธีรักษา
โรคมะเร็ง 
 ซึ่งจะเห็นได้ว่า สํานักสิทธิบัตรยุโรปที่มีความเคร่งครัดในการขอรับสิทธิบัตรกลับเปิดกว้าง 
ให้มีการคุ้มครองสิทธิบัตรการประดิษฐ์ซึ่งเป็นสัตว์ ด้วยการตีความถ้อยคําในอนุสัญญาเพ่ือเปิดโอกาส
ให้มีการขอรับสิทธิบัตรในสิ่งมีชีวิต เพ่ือการพัฒนาทางเทคโนโลยีชีวภาพในภูมิภาคต่อไปในอนาคต  
ต่อมา สํานักงานสิทธิบัตรสหรัฐอเมริกา ได้ออกสิทธิบัตรในสิ่งมีชีวิตเป็นครั้งแรกเมื่อวันที่ 12 เม.ย. 
ค.ศ. 1988 โดยให้การคุ้มครองสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม (Transgenic Animal) อันได้แก่ หนูที่ได้รับ
เปลี่ยนแปลงพันธุกรรมโดยกรรมวิธีถ่ายโอนยีนมะเร็ง (Harvard Mouse) นักวิทยาศาสตร์แห่ง
มหาวิทยาลัยฮาร์วาร์ด ได้สร้างหนูดังกล่าวด้วยการนําเซลล์มะเร็ง (Onco - gene) ใส่เข้าไปในหนู 

                                                 
3 KanKaala, K. C., “Genetic Patent Law and Strategy”, Manupatra Information Solutions, 

(2007): 105-106. 
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ประโยชน์ของหนูที่มีการกล่าวอ้างคือ การใช้ประโยชน์ในทางการแพทย์โดยใช้เป็นต้นแบบของการ
ศึกษาวิจัยโรคมะเร็งในมนุษย์ 

จากแนวปฏิบัติดังกล่าว เห็นได้ว่า การยินยอมให้มีการออกสิทธิบัตรแก่การประดิษฐ์ที่เป็น
สัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม Harvard/ Onco-mouse ของทั้งประเทศอังกฤษและประเทศสหรัฐอเมริกา น้ัน 
นอกจากการพิสูจน์ถึงองค์ประกอบของการจดสิทธิบัตรแลว้ ยังต้องคํานึงถึงความมีประโยชน์ของการ
ประดิษฐ์ดังกล่าวด้วย เพราะเป็นต้นแบบการวิจัยและรักษาโรคมะเร็ง ทางการแพทย์และการนําไป
ประยุกต์ใช้เพ่ือมนุษยชาติได้ในเวลาต่อมา จากเหตุผลดังกล่าวทําให้ Onco-mouse หนูดัดแปลง
พันธุกรรมที่ใช้ในการวิจัยและรักษาโรคมะเร็งในมนุษย์ไมข่ัดต่อหลักจริยธรรมและละเมดิสิทธิความ
เป็นมนุษย์ ซึ่งถือเป็นความสําคัญในการเปิดมุมมองว่า การนํากฎหมายสิทธิบัตรมาบังคับใช้กับ
เทคโนโลยีชีวภาพ จะต้องพิจารณาถึงหลักจริยธรรมและประโยชน์ที่มนุษยชาติจะได้รับเป็นหลักสําคัญ 

4.3.3 Moore v Regents of the University of California4 
คดี John Moore โดยคดีน้ีเกี่ยวกับการขอรับสิทธิบัตรในสารสกัดที่ได้จากร่างกายมนุษย์ 

ข้อเท็จจริงในคดี นายจอห์น มัวร์ (John Moore) เป็นชาวแคลิฟอร์เนีย ได้ป่วยเป็นโรคมะเร็งเม็ด
เลือดขาวชนิดหน่ึงเรียกว่า “แฮรี-เซลล-์ลูคีเมีย” นายจอห์น มัวร์ ได้เข้ารบัการรักษาที่โรงพยาบาล
ของมหาวิทยาลัยยูซีแอลเอ ในแคลิฟอร์เนีย แพทย์ได้ผ่าตัดเอาม้ามของนายจอห์น มัวร์ ที่มีขนาดใหญ่
มากออก อันเป็นข้ันตอนหน่ึงของการรักษาพยาบาล นายแพทย์ผู้รักษาได้นําเอาม้ามที่ตัดออกไปนั้น
ไปทําการวิจัย เน่ืองจากโรคแฮรี-เซลล-์ลิวคีเมีย น้ีพบได้น้อยโดยมีอยู่ประมาณร้อยละ 2 ของโรคลูคี
เมียทั้งหมด แพทย์ได้ค้นพบเซลล์ชนิดหน่ึงจากตับของจอห์น มัวร์ จึงต้ังช่ือว่า “Mo Cell” และได้ทาํ
การสกัดสารคดัหลั่งชนิดหน่ึงซึ่งเป็นสารโปรตีนที่มีคุณสมบัติช่วยกระตุ้นการเจริญของเซลล์เม็ดเลือด
ขาวแกรนูโลซยัท์และมาโครฟาจ ซึ่งมีความสําคัญอย่างมากต่อระบบภูมิคุ้มกันของร่างกายมนุษย์ 
โดยเฉพาะสําหรับคนไข้ที่ป่วยเป็นโรคมะเร็งและโรคเอดส ์

นายแพทย์และมหาวิทยาลัยได้ขอรับสิทธิบัตรในสารสกัดดังกล่าวในปี ค.ศ. 1984 และต่อมา
สํานักงานสิทธิบัตรประเทศสหรัฐฯ ก็ได้ออกสิทธิบัตรให้แก่การประดิษฐ์ดังกล่าว และได้ขายสิทธิตาม
สิทธิบัตรดังกล่าวให้แก่บริษัทยาช่ือ แซนดอซ เป็นจํานวนเงินมหาศาล ต่อมาเมื่อข่าวถูกเผยแพร่
ออกไป นายจอห์น มัวร์ ได้ย่ืนฟ้องนายแพทย์ผู้ทําการรักษาพยาบาลตนและโรงพยาบาลยูซีแอลเอ 
โดยนายมัวร์ได้อ้างในคําฟ้องว่า เมื่อการประดิษฐ์ภายใต้สิทธิบัตรได้ถูกพัฒนาขึ้นจากร่างกายของตน 
เจ้าของร่างกายควรจะมีสิทธิในผลประโยชน์ที่เกิดขึ้นจากร่างกายของตนเช่นเดียวกัน แต่ในที่สุดศาล
ฎีกาแห่งมลรัฐแคลิฟอร์เนียก็ได้พิพากษายกฟ้องของ จอห์น มัวร์ โดยตัดสินว่านายมัวร์ ไม่มีสิทธิใด ๆ 

                                                 
4 Dorney, M. S., “Moore v. the Regents of the University of California: Balancing the Need 

for Biotechnology”, Berkeley Technology Law Journal 5, (September 1990): 368-369.   
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ในสิทธิบัตรดังกล่าว เน่ืองจากในคดีน้ีเซลลไ์ลน์ที่มีการขอรับสิทธิบัตร มใิช่ผลิตภัณฑ์ทีไ่ด้มาโดยตรง
จากร่างกายของมนุษย์ หากแต่เป็นผลงานที่เกิดจากการพัฒนาของนักวิจัย 

จะเห็นได้จาก คําพิพากษาของศาลในคดี Moore v Regents of the University of 
California ว่า ศาลฎีกาแห่งมลรัฐแคลิฟอร์เนียถือว่าสิ่งที่มีอยู่ตามธรรมชาติน้ันได้ถูกสกัดหรือแยก
ออกมาจากธรรมชาติโดยใช้กรรมวิธีที่มนุษย์ได้คิดค้นหรือพัฒนาขึ้น ไม่ว่าจะเป็นยีน ดีเอ็นเอ อินซูลิน 
ฯลฯ รวมท้ังกรรมวิธีที่ใช้ในการสกัดสิ่งดังกล่าว ก็ย่อมมีฐานะเป็นข้อมูลทางเทคนิคที่อาจขอรับ
สิทธิบัตร นักวิจัยก็อาจขอรับสิทธิในทรัพย์สนิทางปัญญาเหนือข้อมูลทางเทคนิคน้ันได้  

4.3.4 The American civil Liberties Union v. Myriad Genetics5  
           คดีของ The American Civil Liberties Union v. Myriad Genetics เป็นคดีที่น่าสนใจ
อย่างแพร่หลาย บริษัท Myriad Genetics ต้ังอยู่ที่ ซอลท์ เลค ซิต้ี รฐัยูทาห์ ไมเรียดมสีิทธิบัตรยีน
สองตัว คือยีน BRCA1 และ BRCA2 ผู้หญิงที่มียีนเหล่าน้ีทีก่ลายพันธ์ุบางอย่าง ถูกพิจารณาว่า มีความ
เสี่ยงสูงอย่างมีนัยสําคัญ ที่จะเป็นมะเร็งทรวงอก และมะเรง็รังไข่ Myriad ใช้สิทธิบัตร เพ่ือรักษาการ
ผูกขาดการทดสอบ BRCA ในประเทศสหรฐัอเมริกา และบังคับห้องทดลองหลายแห่ง ที่เสนอบริการ
การทดสอบ BRCA ให้หยุดบริการ โดยคิดค่าใช้จ่ายที่แพงสําหรับการทดสอบ (มากกว่า 3,000 
ดอลลาร์สหรัฐ)   

The American Civil Liberties Union ย่ืนฟ้องสิทธิบัตรยีนดังกล่าวเมื่อปี พ.ศ. 2552 โดย
มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ผู้ป่วยเข้าถึงการตรวจสอบทางพันธุกรรมและนักวิจัยสามารถพัฒนาต่อยอดใน
ยีนดังกล่าว ซึ่งถูกแยกออกมาโดยไม่ได้มีการสังเคราะห์ขึ้นใหม่  ในคดีน้ีล่าสุดถูกตัดสินเป็นที่สิ้นสุด
เมื่อวันที่ 13 มิถุนายน พ.ศ. 2556 โดยผู้พิพากษาศาลฎีกา Thomas J ได้ตัดสินว่า ยีนเป็นสิ่งที่
เกิดขึ้นตามธรรมชาติ จึงไม่สามารถจดสิทธิบัตรได้ แต่  สาํหรับยีนที่มนุษย์ตัดแต่งและสร้างขึ้นใหม่น้ัน
สามารถจดสิทธิบัตรได้ cDNA จึงจดทะเบียนสิทธิบัตรได้6  

กระบวนการ ในการสร้าง cDNA เป็นการสร้างสาย DNA ที่เรียงขึ้นมาใหม ่จาก mRNA 
ต้นแบบน้ี ด้วยกระบวนการ Reverse Transcription โดยเป็นวิธีแยก mRNA ชนิดใดชนิดหน่ึงให้
บริสุทธ์ิได้จึงสามารถสร้าง cDNA ของยีนใดยีนหน่ึงที่บริสุทธ์ิได้ ซึ่งไม่สามารถสร้างขึ้นเองได้โดย
ธรรมชาติผู้ประดิษฐ์ใช้กรรมวิธีเรียงสายดีเอ็นเอขึ้นใหม่ โดยเลือกต้นแบบเพ่ือใช้ในการตรวจหายีน

                                                 
5 Association for molecular pathology v. Myriad genetics, Inc. [Online], 2013. Available from 

www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398_1b7d.pdf. 
6 “A naturally occurring DNA segment is a product of nature and not patent eligible 

merely because it has been isolated,” wrote Justice Clarence Thomas, “but cDNA is patent 
eligible because it is not naturally occurring.” 
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มะเร็งที่มีความผิดปกติ ซึ่งจากกระบวนการดังกล่าวที่ผ่านการแยกยีนและเรียงลําดับยีนใหม่ ถือเป็น
สิ่งที่มนุษย์สร้างขึ้นใหม่ และสามารถจดสิทธิบัตรได้ 7 

จากในคําพิพากษาฎีกาของประเทศสหรัฐอเมริกาที่เปิดโอกาสให้สทิธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมได้ในบางกรณีแต่ต้องแยกความแตกต่างระหว่างช้ินส่วนที่เกิดขึ้นเองตามธรรมชาติกับ 
Complementary DNA (cDNA) ช้ินส่วนทีม่ีการสังเคราะห์หรือประดิษฐ์ขึ้นมาใหม่ เน่ืองจากคํานึงถึง
หลักเกณฑ์สิ่งที่มีอยู่แล้วตามธรรมชาติ และการสร้าง cDNA ด้วยการเรียงลําดับข้ึนมาใหม่ โดยหาไม่ได้
จากยีนธรรมชาติ จึงทําให้ cDNA เข้าหลักเกณฑ์ในการขอรับจดสิทธิบัตร และผู้ประดิษฐ์ย่อมเป็น
เจ้าของสิทธิบัตรดังกล่าวได้  

4.3.5 การพบยีนด้ือยา Superbug8 
การค้นพบเช้ือด้ือยาปฏิชีวนะ ปัจจุบันพบเช้ือแบคทีเรียที่ด้ือยาปฏิชีวนะทุกชนิด “NDM-1  

ซูเปอร์บ๊ัก” (Superbug) ซึ่งขณะน้ียังไม่มียารักษา ผู้ป่วยจะมีการการรุนแรงและถึงแก่ชีวิตได้ ซึ่งคร้ัง
แรกมีการค้นพบยีนด้ือยา ซุปเปอร์บัค NDM-1 ในอินเดีย พ.ศ. 2552 โดยแบคทีเรียสามารถสร้าง
พันธุกรรม Gene ชนิดใหม่หรือกลายพันธ์ุ ได้ง่ายกว่าเซลลข์องมนุษย์ ซึ่งจะเข้าทําลายด้วยการสร้าง
นํ้าย่อยทําลายยาปฏิชีวนะซึ่งใช้รักษาโรคติดเช้ือแบคทีเรียชนิดด้ือยา ทําให้ฤทธ์ิในยาน้ันหมดสภาพไป  
แบคทีเรียที่ด้ือยาปฏิชีวนะทุกชนิด “ซูเปอร์บ๊ัก” (Superbug) สามารถติดต่อได้ทุกเพศทุกวัย โดยติด 
ต่อได้จากการรับประทานอาหาร,การสัมผัส หรือทางบาดแผล โดยเฉพาะการผ่าตัด โดยกลุ่มผูสู้งอายุ 
โรคเบาหวาน ภูมิคุ้มกันตํ่าจะมีความเสี่ยงมากกว่า จึงควรหลีกเลี่ยงการใช้ยากลุ่มปฏิชีวนะเมื่อไม่
จําเป็นเพ่ือป้องกันการด้ือยาในแต่ละบุคคล สําหรับการค้นพบยีนด้ือยาซุปเปอร์บัค NDM-1 ดังกล่าว 
ล่าสุดในประเทศสหรัฐอเมรกิา พบผู้ติดเช้ือซุปเปอร์บัค ซึ่งยังไม่ทราบแหล่งที่มาของเช้ือแบคทีเรีย ซึ่ง
ขณะนี้กระทรวงสาธารณสุขและกระทรวงเกษตรของประเทศสหรัฐอเมรกิายังคงหาสาเหตุ โดยที่ผ่าน
มาพบเช้ือดังกล่าวในลําไส้หมู    

ผู้วิจัยพิจารณาแล้วเห็นว่า จากคดี The American civil Liberties Union v. Myriad 
Genetics ซึ่งศาลฎีกาสหรัฐอเมริกาวางบรรทัดฐานว่า ยีนมนุษย์มิใช่สิ่งที่ประดิษฐ์ขึ้นใหม่ แต่มีอยู่แลว้
ตามธรรมชาติ ไม่ใช่สิ่งที่นํามาจดสิทธิบัตรได้ ในกรณีน้ีก็เช่นเดียวกัน เมื่อเช้ือแบคทีเรียดังกล่าว ทําให้
ยีนกลายพันธ์ุการค้นพบจึงถือเป็นสิ่งประดิษฐ์ และควรคาํนึงถึงปัญหาด้านจริยธรรมทางการรักษา 

                                                 
 7 ภาควิชาชีวเคมี คณะแพทย์ศาสตร์ มหาวิทยาลัยจุฬาลงกรณ,์ เซลล์ชีววิทยาทางการแพทย์ 2 กลไก
การทํางานของเซลและเนื้อเยื่อ, (กรุงเทพฯ: มหาวิทยาลัยจุฬาลงกรณ์, 2549), 310. 

8 โรงพยาบาลสวนปรุง, NDM-1: Superbug [Online], 1 ตุลาคม 2553. แหล่งท่ีมา 
www.suanprung.go.th/ic/file/news17. 
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เมื่อเช้ือดังกล่าวมีการแพร่กระจาย และยังคงไม่มีการรักษา จึงจําเป็นที่จะต้องเข้าถึงผู้ป่วยโดยเร็ว
ที่สุด การนํากฎหมายสิทธิบัตรมาวิเคราะห์จึงไม่เป็นการสมควรด้วยประการทั้งปวง 
 
4.4 ปัญหาท่ีพบในปัจจุบนัเก่ียวกับสิทธบิัตรยีนของมนุษย์ 

4.4.1 หลักการของการพัฒนาความรู้ในด้านสิทธิบัตรเทคโนโลยีชีวภาพถูกบิดเบือนไป
กล่าวคือ กฎหมายสิทธิบัตรมขีึ้นเพ่ือสนับสนุนการวิจัย ให้ผู้ประดิษฐ์มแีรงจูงใจที่จะประดิษฐ์คิดค้น
งาน ให้เกิดประโยชน์ต่อมวลชนภายหลังหมดระยะเวลาตามที่กฎหมายกําหนด หากแต่ในปัจจุบัน
เทคโนโลยีชีวภาพดังกล่าวกลับเป็นรายได้หลักส่วนหน่ึงให้กับประเทศที่พัฒนาแล้ว จนละเลย
เจตนารมณ์หลกัของกฎหมายไป คือเพ่ือประโยชน์ของสาธารณชนโดยรวม เพราะถึงแม้ไม่มีกฎหมาย
สิทธิบัตรความเจริญก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์ก็ยังคงเดินต่อไปอย่างไม่หยุดหย่อนเพราะกฎหมาย
สิทธิบัตรมิใช่เพียงปัจจัยเดียวที่มีอิทธิพลต่อการจูงใจให้เกิดสิ่งประดิษฐ์ 

4.4.2 ความเจริญก้าวหน้าของอุตสาหกรรมทางเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศสหรัฐอเมริกา 
ที่บริษัทเอกชนและรัฐบาลต่างให้ความสนใจต่อการพัฒนาทางเทคโนโลยีชีวภาพ นักวิจัยของประเทศ
สหรัฐอเมริกาไม่ได้เป็นเพียงเจ้าหน้าที่รัฐหรอือาจารย์ในระดับมหาวิทยาลัยเท่าน้ัน แต่เป็นบริษัทที่มี
การผลิตผลงานเพ่ือสร้างความก้าวหน้าเป็นที่น่าเช่ือถือให้กับสังคม ได้ใช้ประโยชน์ ซึ่งแตกต่างจาก
ประเทศไทย ทีก่ารวิจัยและพัฒนาทางเทคโนโลยีชีวภาพ เกิดจากภาครัฐเป็นแรงส่งในการผลักดันให้มี
การสร้างผลงาน เพ่ิมพูนบุคคลากร และเทคโนโลยีใหม่ ๆ  

ในส่วนของประเทศไทยอุตสาหกรรมยาหรอืการรักษาโรคโดยใช้เทคโนโลยีชีวภาพเป็น
ภาคเอกชนส่วนใหญล่้วนเป็น สาขาย่อยของประเทศสหรัฐอเมริกาและทางยุโรป ซึ่งทําหน้าที่เพียง
ผลิตยาที่มีจากต้นแบบ ทําใหค้วามก้าวหน้าทางเทคโนโลยีชีวภาพถูกจํากัดอยู่ในองค์กรรัฐและในบาง
ทีการประดิษฐใ์ดที่สร้างสรรค์ โดยบุคคลากรของรัฐ อาจไมต้่องการให้ผลงานของตนได้รับการ
คุ้มครองตามสทิธิบัตร เพราะต้องการมติเป็นเอกฉันท์ว่า ดีเอ็นเอที่เกิดขึ้นตามธรรมชาติของมนุษย์ไม่
สามารถจดสิทธิบัตรได้ และเพ่ือให้ทุกคนสามารถเอาไปใช้ประโยชน์ได้ จึงได้ตีพิมพ์ลงในหนังสือ
เพ่ือให้สังคมได้รับประโยชนร่วมกัน 

4.4.3 ปัญหาทีเ่กิดจากความไม่เหมาะสมของบรรทัดฐานตามกฎหมายสิทธิบัตร ได้แก่ความ
ใหม่ ขั้นการประดิษฐ์ การประยุกต์ใช้ประโยชน์ทางอุตสาหกรรม และการเปิดเผยรายละเอียดการ
ประดิษฐ์ เน่ืองจากกฎหมายที่มีอยู่ไม่ทันกับเทคโนโลยีทําให้เกิดปัญหาเก่ียวกับการกําหนดขอบเขต
ความคุ้มครอง 

 
 



46 

4.4.4 การประดิษฐ์ทางเทคโนโลยีชีวภาพซึ่งมักจะเป็นการลอกเลียน การสกัด การแยก สิ่งที่
มีอยู่ตามธรรมชาติ ยังมีปัญหาในการระบุรายละเอียดท่ีไม่ชัดเจน 

การแก้ไขปัญหาสิทธิบัตรยีน จึงอยู่ที่ว่าจะมีระบบใดที่ส่งเสริมความก้าวหน้าของ
เทคโนโลยีชีวภาพให้ได้มาซึ่งนวัตกรรมที่มีประโยชน์ต่อมนุษยชาติโดยคุ้มครองสิทธิของนวัตกรรม
อย่างมีประสิทธิภาพได้มากกว่ากันและขณะเดียวกันระบบคุ้มครองดังกล่าวก็ต้องไม่สร้างผลกระทบ
ต่อหลักจริยธรรมและข้อมูลทางพันธุกรรมของแต่ละบุคคลมากจนเกินไป การแสวงหามาตรการทาง
กฎหมายที่สามารถรักษาจุดสมดุลระหว่างเป้าหมายทั้งสองจึงเป็นสิ่งสําคัญของนักกฎหมายที่จะต้อง
ร่วมกันคิดและปรับปรุงกฎหมายสิทธิบัตรทางเทคโนโลยีชีวภาพเพ่ือให้สอดคล้องและตรงกับความ
ต้องการของทุกส่วนให้ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 
4.5 แนวโน้มของการจดสิทธิบัตรยนีมนุษย์ในประเทศไทย 
  สําหรับการจดสิทธิบัตรยีนมนุษย์ในประเทศไทยน้ัน ยังคงต้องการอาศัยวิทยาการการ
ตรวจสอบที่ทันสมัยมากกว่าที่มีอยู่ในปัจจบัุน เน่ืองจากประเทศไทยยังคงต้องอาศัยเทคโนโลยีจาก
ต่างประเทศ และไม่มีศักยภาพด้านการผลิต และการลงทนุวิจัยและพัฒนาเพ่ือผลิตทรัพย์สินทาง
ปัญญาที่ได้ผลออกมาเป็นรูปธรรมค่อนข้างตํ่า เน่ืองจากรัฐบาลไทยให้ความสําคัญกับการพัฒนาและ
วิจัย สู่องค์กรภาครัฐ และมหาวิทยาลัยของรัฐบาล เพ่ือผลิตบุคคลากรทางการวิจัยที่ทรงคุณค่าต่อ
ประเทศ เพ่ิมผลงานทางวิทยาศาสตร์มากกว่าการลงทุนสนับสนุนภาคเอกชน  

ซึ่งในส่วนของภาคเอกชนในประเทศยังคงไม่มีบริษัทที่มีเทคโนโลยีและบุคคลากรที่มี
ประสิทธิภาพ ที่แข่งขันกันเอง ทั้งน้ีสิทธิบัตรตามส่ิงประดิษฐ์สาขาเคม ีวิศวกรรม และฟิสิกส์ ของ
ประเทศไทยยังอยู่ในระดับที่ตํ่ามากต่อจํานวนการประดิษฐ์ทั้งหมด จากการจดสิทธิบัตรของประเทศ 
และส่วนใหญ่เป็นเรื่องของการออกแบบผลติภัณฑ์ ซึ่งใช้ความรู้และความเช่ียวชาญน้อยกว่า
สิ่งประดิษฐ์ทําให้ประเทศไทยมีการขอสิทธิบัตรการประดิษฐ์เป็นจํานวนที่น้อยมาก เมือ่เทียบกับ
ประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งก่อนหน้าน้ี สํานักงานสิทธิบัตรและเคร่ืองหมายการค้าของสหรัฐอเมริกา 
United States Patent and Trademark Office's (USPTO) รับจดทะเบียนสิทธิบัตรยีนในร่างกาย
มนุษย์ สทิธิบัตรยีนมนุษย์ในประเทศสหรฐัอเมริกาถูกจดทะเบียนประมาณ 3,000 - 5,000 สิทธิบัตร  9 

การคุ้มครองเทคโนโลยีชีวภาพโดยระบบสิทธิบัตรในประเทศไทย อยู่ภายใต้หลักเกณฑ์ 
เช่นเดียวกับการประดิษฐ์ในสาขาอ่ืน ๆ ในขณะท่ีการประดิษฐ์ทางเทคโนโลยีชีวภาพมีลักษณะเฉพาะ 

                                                 
9 Deegan, R. C., Gene Patents [Online], 2015. Available from 

www.thehastingscenter.org/Publications/BriefingBook/Detail.aspx?id=2174. 
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จึงทําให้เกิดปัญหาเก่ียวกับการคุ้มครองขึ้น ส่งผลกระทบต่อผู้วิจัย และภาคอุตสาหกรรมเป็นอย่าง
มาก ดังน้ันจึงควรพิจารณาแก้ไขเพ่ือให้หลกัเกณฑ์ทางกฎหมายท่ีใช้คุ้มครองเทคโนโลยีชีวภาพ  
มีความเหมาะสมและชัดเจนขึ้น  

การลงทุนด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรมของประเทศไทย ยังอยู่ในระดับที่ต้องพัฒนาและเพ่ิม
ศักยภาพด้านวิจัยให้เพ่ิมสูงขึน้ เพ่ือต่อยอดการวิจัยให้เท่าเทียมกับสากล จากสถิติของมหาวิทยาลัย 
คอร์เนล และองค์กรทรัพย์สินทางปัญญาโลก (World Intellectual Property Organization) จัดดัชนี
วัดความสามารถทางนวัตกรรมของแต่ละประเทศ ในรายงานประจําปี The Global Innovation Index 
2015 ซึ่งประเทศไทย อยู่ในอันดับที่ 55 จาก 141 ประเทศ10 และการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีฐาน 
(Platform Technology) ในทางพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพ มีปริมาณน้อยที่สุดเมื่อเทียบกับ
เทคโนโลยีด้านอ่ืน ๆ อาท ินาโนเทคโนโลยี เทคโนโลยีอีเล็กทรอนิกส์และคอมพิวเตอร์ เทคโนโลยีด้าน
โลหะและวัสดุ 11  

อย่างไรก็ตามแม้ว่าประเทศไทยจะไม่อยู่ในฐานะท่ีมีการแข่งขันการลงทุนทําวิจัยทางด้าน
เทคโนโลยีชีวภาพ แต่ประเทศไทยยังคงมีความจําเป็นต้องสร้างความสามารถในการวิเคราะห์และ
ประยุกต์ใช้ข้อมูลจีโนมมนุษย์ พืช และจลุินทรีย์ จากฐานข้อมูลนานาชาติ เพ่ือการใช้ประโยชน์จาก
ความหลากหลายทางชีวภาพของประเทศ เช่น การค้นหายีนที่ทนต่อความแห้งแล้งจากข้าวพ้ืนเมือง  
การศึกษาปฏิสัมพันธ์ของยีนก่อโรคของจุลินทรีย์ ความสามารถในการต้านทานโรค หรอืความอ่อนแอ
ต่อการเกิดโรคของมนุษย์ สัตว์ และพืช โดยความเข้าใจถึงเรื่องดังกล่าวจะนําไปสู่การแก้ไขปัญหาโรค
ระบาดซึ่งเป็นปัญหาที่สําคญัด้านการแพทย์ เช่น ไข้เลือดออก บนพ้ืนฐานทางด้านการวิจัยหลังจีโนม 
(Post Genomics) และชีวสารสนเทศ (Bioinformatics)  

สําหรับตัวอย่างในประเทศไทยเก่ียวกับเทคโนโลยีชีวภาพทางการรักษาได้แก่ ในปี พ.ศ. 2535 
ประเทศไทยมศีูนย์ปลูกถ่ายเซลล์ต้นกําเนิด (Stem Cell) ที่ทําการรักษาด้วยการการปลูกถ่ายไขกระดูก
ที่โรงพยาบาลรามาธิบดี เพ่ือรักษาผู้ป่วยเป็นโรคที่เกิดจากความผิดปกติทางเม็ดเลือด รวมไปถึงโรค 
ทางพันธุกรรมและโรคมะเร็ง เช่น มะเร็งในเม็ดเลือด หรือมะเร็งต่อมนํ้าเหลือง โรคไขกระดูกฝ่อ  
โรคพันธุกรรมธาลัสซีเมีย และโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องแต่กําเนิด ปัจจุบัน มีผู้ป่วยเข้ารับการรักษาแล้ว 
กว่า 500 คน โดยมีปัจจัยค่าใช้จ่ายในการปลูกถ่ายไขกระดูกเฉลี่ย 700,000- 1,000,000 บาทต่อราย12 
                                                 

10 Dutta, S., Lanvn, B., & Vincent, S. W., The global innovation index 2015 [Online], 2015. 
Available from www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo_gii_2015.pdf. 

11 สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ, สวทช. รายงานประจําปี 2556 [Online], 
2556. แหล่งท่ีมา www.nstda.or.th/pub/2015/20150123-annual-report-nstda2556.pdf. 

12 ศูนย์การแพทย์สิริกิติ์, ศูนย์ปลูกถ่ายเซลล์ต้นกําเนิด (Stem Cell) [Online], 2557. แหล่งท่ีมา 
http://med.mahidol.ac.th/qsmc/th/content/10212013-1117-th. 
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ต่อมา ศูนย์เภสัชพันธุศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี พัฒนาชุดตรวจยีนแพ้ยากลุ่มยากันชัก 
(Carbamazepine, Phenobarbital และ Phenytoin) ยารักษาโรคเกาต์ (Allopurinol) กลุ่มยา
ต้านเช้ือไวรัส เอชไอวี (Nevirapine, Efavirenz, Abacavir และ Starvudine) นําองค์ความรู้พัฒนา 
ประยุกต์ใช้อย่างเป็นระบบกับผู้ป่วย จนเป็นการคัดกรองผู้ป่วยก่อนใช้ยาให้เกิดการรักษาที่เหมาะสม
เฉพาะบุคคล ลดโอกาสการเกิดผลข้างเคียง ซึ่งเป็นประโยชน์ด้านเภสัชพันธุศาสตร์ในการเปลี่ยนชนิด
หรือปรับขนาดของยาที่ใช้ตามพันธุกรรมของบุคคลและการสืบค้นตําแหน่งพันธุกรรมที่ผิดปกติ  
อันเป็นสาเหตุของโรคทางพันธุกรรม โดยประเทศไทยได้รับการยอมรับจากประเทศในอาเซียน และใน
ปัจจุบัน ประเทศไทยได้จัดต้ัง ศูนย์จีโนมทางการแพทย์แล้ว13 โดยล่าสุดได้มีการตรวจยีนมะเร็งเต้านม 
BRCA1 และ BRCA2 ด้วยการตรวจที่ทันสมัยและสามารถทราบผลได้ในระยะเวลา 6 เดือน โดยมี
ค่าใช้จ่ายเฉลี่ยในการตรวจ 50,000 บาท14 

จากข้อมูลที่ได้กล่าวมาน้ัน จงึสรุปได้ว่า ประเทศไทยได้ลงทุนต่อการวิจัยและพัฒนา
เทคโนโลยีทางชีวภาพ เพ่ือให้เกิดการพ่ึงพาตนเองทางวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยีภายในประเทศ 
อันเป็นกลไกที่สําคัญอย่างหน่ึงในการพัฒนาประเทศ ดังที่ปรากฏในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แห่งชาติที่มีการสอดแทรกนโยบายเก่ียวกับการพัฒนาทางวิทยาศาสตร์ไว้  

แต่อย่างก็ตาม ในส่วนของการจดสิทธิบัตรของคนไทยในต่างประเทศยังคงมีจํานวนที่น้อย
มาก ได้แก่ การศึกษาความหลากหลายทางพันธุกรรมของยีนชนิด CYP2B6 เพ่ือการวิเคราะห์ระดับยา
ต้านไวรัสเอชไอวี “เอฟาไวเรนซ์” (Effavirenz) ในผู้ป่วยเอชไอวี ที่มีเน้ือหาเก่ียวข้องกับการที่ผู้ป่วย
บางรายในประเทศไทยมีความเสี่ยงต่อการเกิดพิษต่อระบบประสาทในระดับสูง เน่ืองจากร่างกาย
กําจัดสารตกค้างในยาออกได้น้อย นอกจากน้ี จากการศึกษายังพบว่าผู้ป่วยบางรายที่มีระดับปริมาณ
ยาดังกล่าวในกระแสเลือดตํ่ากว่าระดับมาตรฐานของการรักษา จะส่งผลโดยตรงต่อประสิทธิผลของ
การรักษา เน่ืองจากระดับยาท่ีตํ่าเกินไปจะไม่สามารถไปยับย้ังเช้ือไวรัสเอชไอวีในผู้ป่วยเหล่าน้ีได้ จะ
นําไปสู่การกลายพันธ์ุของเช้ือเอชไอวีทําให้เกิดการด้ือยาในอนาคต และหากผู้ป่วยมีโอกาสส่งผ่านเช้ือ
ที่มียีนด้ือยาไปกับผู้ติดเช้ือรายใหม ่ทําให้ผูป่้วยรายใหม่ไม่สามารถใช้ยาสูตรพ้ืนฐานต่อไป  

เพ่ือแก้ไขปัญหาเหล่าน้ี BIOTEC จึงมีนโยบายในการดําเนินงานดังน้ี 
1) เพ่ิมขีดความสามารถในการพ่ึงพาตนเองด้านวิทยาศาสตร์ สนับสนุนให้มีการนําผลงาน 

วิจัยทางเทคโนโลยีชีวภาพมาแก้ปัญหาการรักษา การพัฒนาพันธ์ุพืช และทางอุตสาหกรรม  
                                                 

13 รายงานประจําปี2556, ศูนย์ความเป็นเลิศทางวิทยาศาสตร์ [Online], 2556. แหล่งท่ีมา 
www.tcels.org/ContentFiles/CKUpload/files/%E0%B8%95%E0%B8%B1%E0%B8%A7%E0%B8%8A%
E0%B8%B5%E0%B9%89%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%94/annual%20report%202556%20.pdf. 

14 การตรวจหาการกลายพันธ์ในยีนมะเร็ง, ศูนย์ห้องปฏิบัติการศิริราช [Online], 2557. แหล่งท่ีมา 
www.si.mahidol.ac.th/th/SiLC/Page413_1.html. 
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2) เพ่ิมศักยภาพในการพัฒนาทรัพยากรบุคคลทางเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศ เพ่ือการ
สร้างผลงานวิจัยและพัฒนาวิทยาศาสตร์อย่างครบวงจร  

3) ริเร่ิมสร้างผลงานวิจัยทางวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยี เพ่ือก้าวสู่การพัฒนาประเทศ  
ทั้งทางเทคโนโลยีชีวภาพ ทางอุตสาหกรรม และเกษตรกรรม   
 



บทที่ 5 
สรุป อภิปรายผล และเสนอแนะ 

 
5.1 บทสรุป  

สารนิพนธ์เล่มน้ีได้ทําการศึกษาและเปรียบเทียบกฎหมายสิทธิบัตรยีนมนุษย์เพ่ือการรักษา
ทางการแพทย์ โดยเปรียบเทียบระหว่างการบังคับใช้กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศสหรัฐอเมริกาและ
กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทย ซึ่งในปัจจุบันกฎหมายสิทธิบัตร ได้เข้ามามีส่วนในพัฒนาด้าน
เทคโนโลยีชีวภาพที่เก่ียวข้องกับการรักษาในระดับเซลล์รา่งกายมนุษย์เป็นการสร้างระบบป้องกัน
ให้กับงานวิจัยที่ทําขึ้น และในอีกด้านหน่ึงเพ่ือให้เกิดประโยชน์กับสาธารณชนในการศึกษางานที่ได้จด
สิทธิบัตรแล้วภายในช่วงที่ระยะเวลากําหนด โดยผลสรุปจากการศึกษาจากการรวบรวมและค้นคว้า
ทางเอกสารพบว่า  

1) สหรัฐอเมรกิาเริ่มมีการตระหนักถึงจริยธรรมทางด้านการแพทย์และสทิธิความเป็นมนุษย์
จากกรณีผู้รักษาได้นําเนื้อเย้ือของคนไข้มาจดสิทธิบัตรการรักษาโดยปราศจากการยินยอมของเจ้าของ
ยีน จากคําพิพากษาคดี Moore v. Regents of the University of California  

2) ที่ผ่านมากฎหมายสิทธิบัตรยีนของสหรัฐอเมริกามีแนวโน้มที่จะคุ้มครองและสนับสนุนการ
พัฒนาทางเทคโนโลยีชีวภาพของอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพอย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะอย่างย่ิงการ
จดสิทธิบัตรยีนทําให้ประชาชนเข้าถึงการรักษาได้อย่างจํากัด  

3) ได้มีการกําหนดถึงหลักเกณฑ์การคุ้มครองการขอการจดทะเบียนสิทธิบัตรจากคําพิพากษา
ศาลฎีกาในคดี The American civil Liberties Union v. Myriad Genetics ที่ทําให้มมุมองการจด
สิทธิบัตรยีนในมนุษย์เปลี่ยนแปลงไป การแยกยีนมนุษย์ออกจากร่างกายไม่สามารถจดสทิธิบัตรได้ แต่
สําหรับ cDNA ซึ่งเป็นสายพันธุกรรมที่มนษุย์สร้างขึ้นใหม่ เพ่ือใช้ประโยชน์ทางการแพทย์น้ัน สามารถ
จดสิทธิบัตรได้ 

4) ประเทศไทยยังไม่มีความจําเป็นต้องปฏิรูปกฎหมายด้านสิทธิบัตรเน่ืองจากยังไม่มีข้อสรุปที่
ชัดเจนเก่ียวกับสิทธิบัตรยีนและสิทธิบัตรในช้ินส่วนของดีเอ็นเอมนุษย์ ซึง่ทําให้ประชาชนในประเทศ
ไทยยังสามารถเข้าถึงการรักษาได้อย่างเท่าเทียมกัน 

5) ประเทศไทยเห็นควรให้มปีรับปรุงกฎหมายสิทธิบัตรให้มีความทันสมัยขึ้น ด้วยการปรับปรุง
และเพ่ิมคําจํากัดความระบุเฉพาะถึงด้านเทคโนโลยีชีวภาพ การสร้างคู่มือปฏิบัติการด้านการประดิษฐ์
เทคโนโลยีชีวภาพเพ่ือใช้ในการรักษาไว้ดังแนวทางปฏิบัติซึ่งทําให้ง่ายต่อการตีความหากมีคดีความที่
ต้องนํากฎหมายไปปรับใช้ในอนาคตอันใกล้ 
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5.2 อภิปรายผล 
ปัจจุบันการรักษาด้วยเทคโนโลยีชีวภาพ ทางการแพทย์ มคีวามเจริญก้าวหน้าเพ่ิมมากขึ้น 

นับต้ังแต่การตรวจวินิจฉัยโรคโดยรหัสพันธุกรรมทําให้การรักษา ซึ่งมีความแตกต่างอย่างสิ้นเชิงกับ
การรักษาตามอาการด้วยการใช้ยาอย่างที่ผ่านมา  

จากความเจริญก้าวหน้าดังกล่าว ทําให้ต้องมีกฎหมายมาคุม้ครองงานของผู้ประดิษฐ์ ดังน้ัน
กฎหมายสิทธิบัตรจึงเข้ามาเป็นส่วนสําคัญในการให้ความเป็นธรรมต่อผู้มีส่วนในการใช้พัฒนาด้าน
เทคโนโลยีชีวภาพเพ่ือคุ้มครองงานวิจัยที่ทําข้ึน แต่ความก้าวหน้าในการระบุพันธุกรรมในมนุษย์ 
อาจส่งผลกระทบต่อสิทธิความเป็นมนุษย์ เช่น คดี Moore v. Regents of the university of 
California จากคดีดังกล่าวทําให้เร่ิมมีการตระหนักถึงจริยธรรมทางด้านการแพทย์และสิทธิความเป็น
มนุษย์อย่างแพร่หลาย เน่ืองจากผู้รักษาได้ทําเน้ือเย่ือของคนไข้มาจดสิทธิบัตรการรักษาโดยปราศจาก
การยินยอมของเจ้าของยีน และในคดีที่มคีวามสําคัญต่อการจดสิทธิบัตรทางเทคโนโลยีชีวภาพ คือ 
คดี Diamond v. Chakabaty ที่ศาลฎีกาของประเทศสหรัฐอเมริกาได้ยอมรับให้มีการจดทะเบียน
สิทธิบัตรจุลชีพที่ประดิษฐ์โดยมนุษย์ โดยสามารถย่อยสลายคราบนํ้ามันและไม่ทําลายสิ่งแวดล้อมซึ่ง
เป็นแบคทีเรียที่ที่ถูกสร้างขึ้น ไม่มีอยู่ตามธรรมชาติ บุคคลธรรมดาไม่สามารถประดิษฐ์ได้โดยง่ายและ
เป็นประโยชน์เชิงอุตสาหกรรม   

รวมถึงคดี Harvard/ Onco-mouse หนูดัดแปลงพันธุกรรม คําพิพากษาในคดีดังกล่าวแสดง
ให้เห็นว่านอกจากการพิสูจน์ถึงองค์ประกอบของการจดสิทธิบัตรแล้วศาลยังคํานึงถึง “สิ่งประดิษฐ์
ดังกล่าวมีประโยชน์และการนําไปประยุกต์ใช้เพ่ือมนุษยชาติในการรักษามะเร็งได้ในเวลาต่อมา จึงไม่
ขัดต่อหลักจริยธรรมและละเมดิสิทธิความเป็นมนุษย์” ซึ่งทีผ่่านมากฎหมายสิทธิบัตรยีนของ
สหรัฐอเมริกามีแนวโน้มที่จะคุ้มครองและสนับสนุนการพัฒนาทางเทคโนโลยีชีวภาพของอุตสาหกรรม
เทคโนโลยีชีวภาพอย่างต่อเน่ือง โดยเฉพาะอย่างย่ิงการจดสิทธิบัตรยีน ทีม่ีการจดสิทธิบัตรยีนมนุษย์
ในร่างกายแล้วมากกว่าร้อยละ 20  

เมื่อศึกษากฎหมายสิทธิบัตรยีนจากอดีตจนมาถึงปัจจุบัน  การพิจารณาในคดีที่มีควบคู่ไปกับ
หลักจริยธรรมโดยคํานึงถึงหลักกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งมกีารเปลี่ยนแปลงคร้ังยิ่งใหญ่ 
จากคําพิพากษาศาลฎีกาในคดี The American civil Liberties Union v. Myriad Genetic ได้ระบุ
ถึงหลักเกณฑ์การคุ้มครองการจดทะเบียนสิทธิบัตรที่ต้องเข้าองค์ประกอบดังน้ี “จดทะเบียนสิทธิบัตร
จะต้องเข้าองค์ประกอบในเรื่องของต้องเป็นการประดิษฐ์ขึ้นใหม ่(Novelty) หรือมีขั้นการประดิษฐ์ที่
สูงข้ึน (Inventive Step) และต้องมีการประยุกต์ใช้ในทางอุตสาหกรรม (Industrial Application) 
ของการประดิษฐ์ในสิ่งน้ัน ๆ แล้ว ยังต้องพิจารณาว่าเป็นการประดิษฐ์ผลงานของมนุษย์ หรือ ว่าเป็น 
สิ่งที่ถูกค้นพบจากการที่มีอยู่แล้วตามธรรมชาติ (Product of Nature)” อันจะนํามาให้ผู้วิจัยทุกคนมี
สิทธิในการค้นคว้าวิจัยในยีนมนุษย์โดยไม่ต้องห้ามตามกฎหมายสิทธิบัตร  
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สําหรับ ปัญหาสิทธิบัตรยีนในประเทศไทย การนํายีนมนุษย์มาใช้ในการตรวจวิเคราะห์โรคยัง
อยู่ในขั้นเร่ิมต้น ยังไม่พบตัวอย่างคดีทั้งในขั้นตอนการได้รับสิทธิบัตร และการบังคับใช้สิทธิเก่ียวกับ
สิทธิบัตรยีนภายในประเทศ รวมถึงประเทศไทยยังคงมีข้อจํากัดทางด้านบุคลากร ผู้วิจัย เคร่ืองมือและ
ผู้ทําการตรวจเคร่ืองมือทางเทคโนโลยีชีวภาพที่ทันสมัย ทําให้ความก้าวหน้าของประเทศไทยในด้านน้ี
ยังคงตามหลังประเทศสหรัฐอเมริกา แต่ในปัจจุบันการพัฒนาทางด้านเทคโนโลยีชีวภาพมีการขยายตัว
เพ่ิมมากขึ้นทั้งการรักษาพยาบาล สุขภาพอนามัย ได้แก่ การจัดต้ังศูนย์ปลูกถ่ายสเต็มเซลล์ต้นกําเนิด
เพ่ือทําการรักษาผู้ป่วยไขกระดูก การพัฒนาชุดตรวจยีนแพ้ยา ของศูนย์เภสัชพันธุศาสตร์ โรงพยาบาล
รามาธิบดี การจัดต้ังศูนย์จีโนมทางการแพทย์ เพ่ือพัฒนาการตรวจยีนการแพ้ยาและปรับยาให้เหมาะ
กับผู้ป่วยแต่ละคน และขณะน้ีประเทศไทยสามารถตรวจมะเร็งเต้านม BRCA1 และ BRCA2 ที่นําเข้า
เคร่ืองมือและนํ้ายาจากต่างประเทศ แล้ว  

ทําให้ในอนาคต ประเทศไทยต้องมีความพร้อมและศึกษาปัญหาและผลกระทบของสิทธิบัตร
ยีน โดยศึกษาจากประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งให้ความสําคญักับเทคโนโลยีชีวภาพเพ่ือการรักษา รวมถึง
สภาพปัญหาและการพิจารณาคดีที่มีเก่ียวกับสิทธิบัตรยีนที่ผ่านมา เพ่ือเป็นตัวอย่างให้ประเทศไทยมี
ความพร้อมในการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพ โดยใช้เป็นแนวทางนํามาปรับใช้ให้สอดคล้องกับความ 
ก้าวหน้าในการพัฒนากฎหมายสิทธิบัตรในประเทศไทยให้ทันต่อสถานการณ์ และขณะน้ีกฎหมาย
สิทธิบัตรของประเทศไทยยังคงยึดแนวทางที่ได้ปรับปรุงและพัฒนาให้มีประสิทธิภาพจากการเจรจา
การค้าระหว่างประเทศ ตามข้อตกลง General Agreement on Tariffs and Trade (GATT) และ
เมื่อประเทศไทยเข้าเป็นภาคีองค์กรการค้าโลก ซึ่งมีพันธกรณีที่จะต้องบัญญัติกฎหมายให้สอดคล้อง
กับข้อตกลงว่าด้วยทรัพย์สินทางปัญญา (TRIPS) เพ่ือให้การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาเป็นไปตาม
หลักสากล                                                                                                                                

ความแตกต่างของการบังคับใช้กฎหมายสิทธิบัตรยีนระหว่างสหรัฐอเมริกาและไทยที่บังคับใช้
ก่อน คําตัดสินคดี The American civil Liberties Union v. Myriad Genetic มีความแตกต่างกัน
อย่างเห็นได้ชัด แต่หลังคําตัดสินของศาลฎีกาคดีดังกล่าว มีการพิจารณาถึงการสกัดยีนที่มีอยู่แล้วตาม
ธรรมชาติว่า ไม่อาจจดสิทธิบัตรได้ ทําให้ประเด็นการบังคับใช้กฎหมายสิทธิบัตรยีนสําหรับประเทศ
ไทยในปัจจุบันยังไม่มีความจําเป็นต้องเร่งรัดการแก้กฎหมายที่เก่ียวข้องกับสิทธิบัตรยีนให้สอดคล้อง
กับประเทศสหรัฐอเมริกา เพราะการจดสิทธิบัตรยีน ขณะนี้ในหลายประเทศยังคงมีข้อถกเถียงด้าน
จริยธรรมของสิทธิบัตรยีนอย่างต่อเน่ือง ซึ่งส่งผลดีกับประเทศไทยที่จะห้ามมิให้มีการจดสิทธิบัตรใน
ยีนมนุษย์ เพ่ือให้ประชาชนในประเทศยังคงเข้าถึงเทคโนโลยีการรักษาทีม่ีประสิทธิภาพ และมีการ
พัฒนาการวิจัยทางด้าน ยีนเพ่ือการรักษาได้ก่อนที่จะมีมาตรการบังคับใช้กฎหมายที่เข้มงวดดังเช่น
กรณีสิทธิบัตรยา  
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อย่างไรก็ตามการเตรียมรับความเจริญก้าวหน้าทางเทคโนโลยีด้านการรักษา และทาง
การแพทย์ ยังเป็นสิ่งสําคัญทีป่ระเทศไทยต้องพัฒนาระบบการคุ้มครองสิทธิของสิทธิบัตรในประเทศ
ไทยด้วยการสร้างกฎหมายที่เป็นมาตรฐาน โดยยึดถือตามแนวทางที่คํานึงถึงจริยธรรม นโยบาย
สาธารณะ และความรับผิดชอบต่อสังคม เพ่ือรองรับความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีชีวภาพ ที่อาจะ 
มีผลกระทบทั้งทางด้านจริยธรรมและกฎหมายต่อไป 
 
5.3 ข้อเสนอแนะ 

การประดิษฐ์ทีไ่ด้รับสิทธิบัตรในประเทศไทยถือเป็นกลไกที่สําคัญต่อการพัฒนาประเทศ
เพราะเป็นการได้มาซึ่งเทคโนโลยีใหมซ่ึ่งผู้ทรงสิทธิบัตรจะต้องใช้ความรู้ความสามารถในการวิจัยขั้นสูง
ดังน้ันการดําเนินการของรัฐจึงต้องรอบคอบและถ่วงดุลความต้องการของภาคส่วนต่าง ๆ ในสังคม 
โดยยึดประโยชน์ของสังคมเป็นที่ต้ัง ซึ่งผู้วิจัยคิดว่าการแก้ไขปัญหาสิทธิบัตรยีนในมนุษย์สามารถ
กระทําได้ 2 แนวทาง ด้วยการแก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายให้ระบุชัดเจนว่าไม่รับรองสิทธิบัตรยีนในมนุษย์
ทั้งในต่างประเทศและในประเทศไทย เพราะช้ินส่วนดีเอ็นเอที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติ เป็นผลิตภัณฑ์
ธรรมชาติ และไม่มีคุณสมบัติเหมาะสมต่อ การจดสิทธิบัตร เพราะการสกัดสารดังกล่าวออกมาจาก
ร่างกายมนุษย์ และใช้การตีความและการปรับใช้กฎหมายสิทธิบัตรที่มีอยู่ในปัจจุบันเพ่ือไม่ให้ความ
คุ้มครองในสทิธิบัตรยีน วิธีน้ีไม่ต้องแก้ไขกฎหมายสิทธิบัตรในส่วนที่เก่ียวข้องดังน้ี 

5.3.1 ปรับแก้คํานิยาม “จุลชีพ” หากพิจารณาพระราชบัญญัติสทิธิบัตรมาตรา 9(1) ซึง่
บัญญัติว่า “จุลชีพและส่วนประกอบส่วนใดส่วนหน่ึงของจุลชีพที่มีอยู่ตามธรรมชาติ สัตว์ พืช หรือสาร
สกัดจากสัตว์หรือพืช” แต่มิได้บรรยายถึงจุลินทรีย์ทีม่ีการตัดแต่พันธุกรรม จึงเห็นควรต้องปรับแก้
ถ้อยคําในมาตรา 9(1) ให้มีความครอบคลุมและชัดเจนย่ิงขึ้น “จุลชีพและส่วนประกอบส่วนใดส่วน
หน่ึงของจุลชีพที่มีอยู่ตามธรรมชาติ สัตว์ พืช หรือสารสกัดจากสัตว์หรือพืช ให้รวมถึงจลุินทรีย์และ
ส่วนประกอบส่วนใดส่วนหน่ึงของจุลชีพที่มีอยู่ตามธรรมชาติ สัตว์ พืช หรือสารสกัดจากสัตว์หรือพืช 
ที่มีการตัดแต่งพันธ์ุกรรม จนไม่สามารถประยุกต์ใช้ได้ในทางอุตสาหกรรม และส่งผลให้เกิดอันตราย
ต่อมนุษย์และสิ่งแวดล้อม” จากถ้อยคําที่แก้ไข สิ่งที่ขอรับสิทธิบัตรไม่ได้ที่เพ่ิมขึ้นจากกฎหมายเดิม 
ได้แก่ 

(1) ให้รวมถึงจุลินทรีย์ และส่วนประกอบส่วนใดส่วนหน่ึงของจุลชีพที่มีอยู่ตาม
ธรรมชาติ สัตว์ พืช หรือสารสกัดจากสัตว์หรือพืช ที่มีการตัดแต่งพันธุกรรมเพียงเล็กน้อย 

(2) ที่ไม่สามารถประยุกต์ใช้ได้ในทางอุตสาหกรรม 
(3) และส่งผลให้เกิดอันตรายต่อมนุษย์และสิ่งแวดล้อม 
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5.3.2 การเพ่ิมเติมคํานิยาม “การประดิษฐ์” ในพระราชบัญญัติสทิธิบัตร ผู้วิจัยเห็นควรแก้ไข
เพ่ิมเติมมาตรา 6 ในส่วนของคํานิยาม “การประดิษฐ์” ดังนี้ “การประดิษฐ ์หมายถึง การจัดทําขึ้น 
คิดทําขึ้น หรือสร้างสิ่งใดขึ้นมาใหม่ โดยไม่รวมถึงการค้นพบสิ่งที่มีอยู่แล้วตามธรรมชาติ ครอบคลุมไป
ถึงการแยกพันธุกรรมที่มีอยู่แล้วตามธรรมชาติ โดยมิได้ใช้ความชํานาญเป็นพิเศษ เพ่ือให้ได้มาซึ่งสาย
พันธุกรรมอันก่อให้เกิดประโยชน์ต่อมวลมนุษยชาติ” 

5.3.3 การเพ่ิมเติมคํานิยาม “งานที่ปรากฏอยู่แล้ว” ในพระราชบัญญัติสทิธิบัตร “งานที่
ปรากฏอยู่แล้ว” หมายถึง สิ่งที่มีอยู่แล้วตามธรรมชาติ โดยหมายรวมถึงพันธุกรรม รวมทั้งคุณสมบัติ 
ของสิ่งดังกล่าว” การแก้ไขเพ่ิมเติมในกรณีน้ีจะทําให้ความหมาย “การประดิษฐ์” เพ่ือให้เกิดความ
ชัดเจนว่าสิ่งประดิษฐ์ที่เกิดจากการค้นพบ จะไม่รวมถึงสิ่งที่มีอยู่แล้วตามธรรมชาติ 

5.3.4 การเพ่ิมเติมคํานิยาม “พันธุกรรม” ในพระราชบัญญัติสิทธิบัตรการเพ่ิมเติมคํานิยาม 
“พันธุกรรม” ให้ชัดเจนขึ้นเพ่ือง่ายต่อการตีความ “พันธุวิศวกรรม” (Genetic Engineering) คือ
กระบวนการที่ได้นําความรู้ต่าง ๆ ที่ได้จากการศึกษาชีววิทยาระดับโมเลกุล หรือ อณชีูววิทยา 
(Molecular Biology) นํามาประยุกต์ใช้ในการปรับเปลี่ยน ดัดแปลง เคลื่อนย้าย ตรวจสอบ  
สารพันธุกรรม [ดีเอ็นเอ (DNA)] ยีน (Gene) และผลิตภัณฑ์ของสารพันธุกรรมอย่างพวกอาร์เอ็นเอ 
(RNA) และโปรตีนของสิ่งมีชีวิต เพ่ือนํามาใช้ให้เป็นประโยชน์” 

การเพ่ิมเติมคํานิยาม “ยีน” ให้ชัดเจนขึ้นเพ่ือง่ายต่อการตีความ “ยีน” หมายถึง สารเคมีที่
เรียกว่า ดีเอ็นเอ DNA (Deoxyribonucleic Acid) ประกอบด้วย หน่วยย่อยที่เรียงตัวกันเป็นลําดับ 
กําหนดลักษณะทางพันธุกรรม ที่สามารถถ่ายทอดต่อไปรุ่นลูกได้ดีเอ็นเอมีโครงสร้างเป็นสายคู่ พันกัน
เป็นเกลียวคล้ายบันไดเวียนที่แต่ละข้ันเป็นตัวอักษรแต่ละตัว เมื่อยีนทํางานกลไกของเซลล์จะอ่านรหัส
ในดีเอ็นเอแล้วแปลออกมาเป็นการผลิตโปรตีนต่าง ๆ ซึ่งโปรตีนบางตัวเป็นส่วนประกอบของโครงสร้าง
สิ่งมีชีวิตนั้น 

5.3.5 การแก้ไขเพ่ิมเติมรัฐธรรมนูญ พ.ศ. 2559 ผู้วิจัยเห็นว่าควรแก้ไขเพ่ิมเติมรัฐธรรมนูญใน
ส่วนที่เก่ียวกับการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา ในมาตรา 86(2) ดังน้ี “ส่งเสริมการประดิษฐ์หรือการ
ค้นคิดเพ่ือให้เกิดความรู้ใหม่ รักษาและพัฒนาภูมิปัญญาทอ้งถิ่นรวมทั้งให้การคุ้มครองทรัพย์สินทาง
ปัญญา ทั้งน้ีทรัพยากรชีวภาพที่ถูกพัฒนาขึ้นโดยเทคโนโลยีชีวภาพ หรือพัฒนาโดยการถอดรหัสยีน
มนุษย์ต้องอยู่ภายใต้หลักจริยธรรมและใหค้วามคุ้มครองสิทธิและอันชอบด้วยกฎหมาย” 

การแก้ไขเพ่ิมเติมรัฐธรรมนูญมาตราน้ีจะทําให้เกิดความชัดเจนว่า รัฐธรรมนูญให้ความ
คุ้มครองทรัพยากรชีวภาพเหนือทรัพย์สินทางปัญญา โดยให้กําหนดกรอบจริยธรรม แสะสิทธิอัน 
ชอบธรรมที่จะใช้เป็นกรอบของนโยบายทางกฎหมายท่ีมีต่อทรัพยากรชีวภาพของประเทศไทย 
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5.3.6 ให้กําหนดแนวทางการวิจัย มาตรการคุ้มครองความปลอดภัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพ 
ด้านการวิจัยด้วยการจัดองค์กรเข้าตรวจสอบให้ทันต่อความเปลี่ยนแปลงในโลกยุคปัจจบัุน 

5.3.7 กรมทรัพย์สินทางปัญญาควรจัดเตรียมความพร้อมด้านบุคคลากร ในการพิจารณาองค์
ความรู้เกี่ยวกับเทคโนโลยีชีวภาพ เพ่ือก้าวทันเทคโนโลยีชีวภาพที่ทันสมัย หากมีการพิจารณาขอรับ
สิทธิบัตรยีนในประเทศไทย 

5.3.8 กฎหมายสิทธิบัตรของประเทศไทยถกูตีความไว้อย่างกว้าง เพ่ือให้สามารถเข้าถงึ  
สิ่งประดิษฐ์ทุกชนิด ผู้วิจัยจึงมีความเห็นว่า ประเทศไทยควรจัดให้มีคู่มือแนวทางการขอรับจดทะเบียน
สิทธิบัตรทางเทคโนโลยีชีวภาพ วิธีกําหนดแนวปฏิบัติ (Guidelines) ด้วย อาทิ ประเทศอังกฤษ และ
ประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งง่ายกว่าการปรับแก้ พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 เพราะสามารถปรับเปลี่ยน
ได้ทันกับความเจริญก้าวหน้าทางเทคโนโลยี และนโยบายในการวิจัยพัฒนาด้านวิทยาศาสตร์ในขณะนัน้ 
แต่วิธีน้ีจะดําเนินการได้เร็วและง่ายกว่าการยกร่างกฎหมายใหม่ทั้งฉบับ 

5.3.9 สําหรับในปัจจุบัน คําพิพากษาในคดี The American civil Liberties Union v. 
Myriad Genetics ที่จดสิทธิบัตร cDNA ได้น้ัน จากการพิจารณาดังที่ได้ศึกษามา จะเหน็ได้ว่า เมื่อ 
cDNA เป็นสิ่งที่เกิดขึ้นจากการประดิษฐ์ขึ้นมาใหม่ โดยมใิช่เป็นเพียงการสกัดแยกยีนออกมาจาก
ร่างกายมนุษย์ ซึ่งในปัจจุบันสามารถแยกสาย DNA เพ่ือใช้ในการตรวจสอบยีน ซึ่งถือเป็นการประดิษฐ์ 
ซึ่งมีความคล้ายคลึงกับกับคดี Diamond v. Chakabaty จะเห็นว่า แบคทีเรียกําจัดคราบน้ํามันของ 
นาย ชัคคราบาร์ต้ี (Chakrabarty) ถูกตัดแต่งสายพันธ์ุขึ้นใหม่ และเป็นประโยชน์ต่อส่วนรวมในสมยั
น้ัน ทั้ง 2 คดีมลีักษณะเดียวกันกล่าวคือ เป็นสิ่งมีชีวิตที่มนุษย์สร้างขึ้นใหม่ ย่อมเป็นสิง่ประดิษฐ์ที่
ขอรับการจดสิทธิบัตรได้จดสิทธิบัตรได้ จากงานวิจัยพบว่า ประเทศที่ยอมรับในกฎหมาย สิทธิบัตรยีน
และสิทธิบัตรทีเ่กิดจากช้ินส่วนของยีนน้ัน เป็นประเทศที่มคีวามพร้อมทางนวัตกรรมเทคโนโลยีเพ่ือการ
รักษา ทั้งนักวิจัย อุปกรณ์เครื่องมือที่ทันสมัย และการตรวจสอบที่มีประสิทธิภาพ อย่างไรก็ตามขณะน้ี
ประเทศไทยกาํลังพัฒนาก้าวเข้าสู่การวิเคราะห์ต่อยอด ซึ่งยังคงต้องอาศัยการพัฒนาองค์ความรู้และ
เคร่ืองมือที่มีประสิทธิภาพ ผู้วิจัยมีความเห็นว่าการบังคับใช้กฎหมายที่มปีระสิทธิภาพ ประเทศไทย 
ควรมีการบังคับใช้เมื่อประเทศมีความพร้อมและมีความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีชีวภาพด้านการรักษา 
รวมถึงศึกษาแนวทางการบังคับใช้กฎหมายที่ก่อให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศชาติเป็นสําคัญ โดยคํานึง 
ถึงจริยธรรมทางการแพทย์ การยินยอมเปิดเผยข้อมูลทางพันธุกรรม จากปัจจัยดังกล่าว หากประเทศ
ไทยยังไม่ต้องการยอมรับการจดสิทธิบัตรยีนหรือช้ินส่วนที่ดัดแปลงจากยีนมนุษย์ตามกฎหมาย
สิทธิบัตรไทย ย่อมสามารถทาํได้ภายในเขตประเทศของตน 
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