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บทที่ 3
การคุมครองทรัพยสินทางปญญา

การคุมครองสิทธิในทรัพยสินทางปญญาเปนหัวขอท่ีมีความสําคัญท่ีสุดหัวขอหนึ่งของการเจรจา
ความตกลงทีพีพี เนื่องจากทรัพยสินทางปญญามีความสําคัญตอเศรษฐกิจของประเทศผูนําการเจรจาอยาง
สหรัฐอเมริกา และญี่ปุน ขอเรียกรองของสหรัฐเรื่องทรัพยสินทางปญญาในความตกลงทีพีพีสวนใหญ มาจาก
บทบัญญัติในกฎหมายภายในของสหรัฐ และแมการทําความตกลงเชนนี้จะข้ึนอยูกับความสมัครใจและการ
ตอรองของประเทศคูเจรจา แตเนื่องจากมีเปาหมายและความตองการท่ีชัดเจนในแตละเรื่องอยูแลว สหรัฐจึง
มักไมยอมรับขอเรียกรองของประเทศคูคาท่ีจะสงผลเปลี่ยนแปลงเปาหมายในแตละเรื่อง สหรัฐเรียกรองให
ประเทศคูคาคุมครองทรัพยสินทางปญญาตามหลักการท่ีเรียกวา “ทริปสพลัส” (TRIPS-plus) ซึ่งความตกลง
เอฟทีเอท่ีสหรัฐทํากับประเทศตางๆ ตางก็กําหนดหลักการท่ีคลายกัน ประเทศคูคาจะตองคุมครองทรัพยสิน
ทางปญญาของสหรัฐในระดับท่ีสูงกวามาตรฐานของความตกลงทริปส (TRIPS) ซึ่งวิธีการเชนนี้จะชวยสหรัฐ
ใหสามารถปรับปรุงมาตรฐานระหวางประเทศเก่ียวกับทรัพยสินทางปญญา ใหมีระดับการคุมครองสูงกวาท่ี
เปนอยูในปจจุบัน
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ตารางท่ี 3.1 สรุปสาระสําคัญการเจรจาประเด็นการคุมครองทรัพยสินทางปญญา

ประเด็น สาระสําคัญ ผลกระทบ
PATENTS AND DATA
PROTECTION
Scope of Patentability - เปนไปตาม TRIPS, Art.

27.1 ท่ีใหคุมครองการ
ป ร ะ ดิ ษ ฐ ใ น ทุ ก ส า ข า
เทคโนโลยี
- ใหถือวา new uses, new

formulations,new
methods,modifications
or variations เปนสิ่ง
ขอรับสิทธิบัตรได แมจะไม
สงเสริมประสิทธิภาพของ
ผลิตภัณฑ
- กํ า ห น ด ใ ห คุ ม ค ร อ ง

สิทธิบัตรยีน (genes) และ
ลํ า ดั บ ยี น (gene
sequences)
- กํ า ห น ด ใ ห คุ ม ค ร อ ง

ก ร ร ม วิ ธี diagnostic,
therapeutic,and
surgical methods for
the treatment of
humans or animals

- มุงหามการใชกฎหมายและ
แนวปฏิ บั ติ ท่ี ป อ ง กั นกา ร
ข อ รั บ สิ ท ธิ บั ต ร สํ า ห รั บ
incremental inventions
เชน กฎหมายสิทธิบัตรอินเดีย
มาตรา 3(d)
- ทําใหเกิด patent

evergreening และการ
ผูกขาดเกินสมควร
- กอใหเกิดการผูกขาดและเพ่ิม

ตนทุน อาหาร ยา และการ
วินิจฉัยและบําบัดรักษาโรค

Exclusions from Patentability - เปนไปตาม TRIPS, Art.
27.2 วาดวย“The public
order or morality
exception”
ประเทศสมาชิกอาจยกเวน
การประดิษฐดวยเหตุผลใน
ด า น ส า ธ า ร ณ ะ แ ล ะ
ศีลธรรมอันดี

- ข อ ย ก เ ว น ว า ด ว ย “The
public order or morality
มีประโยชนนอยมากในทาง
ปฏิบัติ เชน หากประเทศใด
จะยกเวน “สัตวโคลน ”
(cloned animals) จาก
สิทธิบัตร ก็จะตองหามการ
จําหนายเชิงพาณิชยซึ่งสัตว
โคลนนั้นดวย
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ประเด็น สาระสําคัญ ผลกระทบ
Patent Term Extensions - ใหขยายอายุสิทธิบัตรเกิน

20 ป สําหรับผลิตภัณฑยา
ใหม  ท่ีการ ข้ึนทะเบียน
ตํารับยาตองเนิ่นชาออกไป
- “ ข้ึนทะ เบี ยน เนิ่ น ช า ”

หมายความถึง ลาชากวา 4
ป  นั บ จ า ก วั น ข อ ง รั บ
สิทธิบัตร
- กํ า ห น ด ใ ห ข ย า ย อ า ยุ

สิทธิบัตรออกไปไมเกิน 5
ป

- ทําใหการผูกขาดผลิตภัณฑยา
ยาวนานข้ึน

Revocation and Oppositions - จํากัดเหตุแหงการเพิกถอน
และคัดคานสิทธิบัตร ให
กระทําไดเฉพาะบางกรณี
เทานั้น
- ห า ม ใ ช Pre-grant

opposition

- การ คัดค านและเ พิกถอน
สิทธิบัตรจะกระทําไดยากข้ึน
- เปาหมายเ พ่ือปอง กันมิให

ประเทศตางๆ ใชกฎหมาย
อิน เ ดี ย ว า ด ว ย Pre-grant
opposition เปนตนแบบ
- จะมีผลกระทบตอกฎหมาย

ออสเตรเลีย ท่ีมีบทบัญญัติ
เ ก่ี ย ว กั บ Pre-grant
opposition

Disclosure - ใ ห ถื อ ว า ก า ร เ ป ด เ ผ ย
รายละเอียดการประดิษฐมี
ความชัดเจนดีแลว หาก
ข อ มู ล ท่ี เ ป ด เ ผ ย นั้ น
สามารถปฏิบัติไดโดยผู มี
ค ว า ม เ ชี่ ย ว ช า ญ ใ น
วิทยาการแขนงนั้ น (A
person skilled in the
art)
- ห า ม ป ร ะ เ ท ศ ส ม า ชิ ก

กําหนดหลักการวาดวย
“Best Mode” ไวใน
กฎหมายสิทธิบัตร

- ทํ า ใ ห ก า ร ร า ง คํ า ข อ รั บ
สิทธิบัตรทําไดงายข้ึน
- ทําใหการ คัดคานและเพิก

ถอนสิทธิบัตรกระทําไดยาก
ข้ึน
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ประเด็น สาระสําคัญ ผลกระทบ
Industrial Applicability/Utility - หามใชเงื่อนไขการขอรับ

สิ ท ธิ บั ต ร ท่ี ผู ข อ รั บ
สิทธิบัตรตองแสดงวา การ
ประดิษฐท่ีขอรับสิทธิบัตร
มี ผ ล ท่ี ส า ม า รถ ใ ช เ พ่ื อ
ก า ร ผ ลิ ต ภั ณ ฑ ท า ง
อุตสาหกรรมได

- ปอง กันการ ไมอนุญาตให
ข อ รั บ สิ ท ธิ บั ต ร สํ า ห รั บ
กรรมวิธีทางการแพทย และ
New uses of an existing
product โดยอางเรื่องการไม
ส า ม าร ถประยุ ก ต ใ ช ท า ง
อุตสาหกรรมได
- นํ า ไปสู การออกสิทธิ บั ต ร

สําหรับ Business methods
Data Exclusivity - หามใชขอมูลการทดลอง

ยา (clinical trial data)
ของบริษัทตนตํารับ เพ่ือ
ขอข้ึนทะเบียนยาชื่อสามัญ
- บ ท บั ญ ญั ติ นี้ ใ ห ใ ช กั บ

“ขอมูลเก่ียวกับเคมีภัณฑ
ทางการเกษตร” (a new
agricultural chemical
product) ดวย
- ใ ห มี ข อ ย ก เ ว น Data

exclusivity หากเปนไป
ตามปฏิญญาโดฮา (The
Doha Declaration on
TRIPS and Public
Health) ขอยกเวน
พันธกรณีทริปส (TRIPS
waiver) หรือบทแกไข
ความตกลงทริปส (TRIPS
amendment)

- ทําใหการข้ึนทะเบียนยาชื่อ
สามัญกระทําไดยากข้ึน เกิด
การผูกขาดผลิตภัณฑยา

Patent/Registration Linkage - หามรับข้ึนทะเบียนตํารับ
ยา สําหรับผลิตภัณฑยา
ภายใตสิทธิบัตรท่ีถือครอง
โดยผูอ่ืน

- ทําใหสํานักงานอาหารและยา
กลายเปนเจาหนา ท่ีบัง คับ
สิทธิบัตร
- ผูทรงสิทธิสามารถบังคับสิทธิ

ตามสิทธิบัตร โดยไมตองใช
สิทธิทางศาล
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ประเด็น สาระสําคัญ ผลกระทบ
Doha Declaration on TRIPS and
Public Health

- ใหพันธกรณีขององคการ
ก า ร ค า โ ล ก  ร ว ม ท้ั ง
ปฏิญญาโดฮา มีผลผูกพัน
ประเทศสมาชิก

- มาตรการ flexibilities ตาม
ค ว า ม ต ก ล ง ท ริ ป ส แ ล ะ
ปฏิญญาโดฮายังคงมีผลบังคับ
กับประเทศสมาชิก
- ภาคีสามารถคงไวซึ่งมาตรการ

การเขาถึงยา เชน CL และ
การนําเขาซอน

ENFORCEMENT
General Obligations - การท่ีประเทศสมาชิกขาด

แคลนทรัพยากร จะไมเปน
ขอแกตัวตอการปฏิบัติตาม
พันธกรณีเรื่องการบังคับ
สิ ท ธิ ใ น ท รั พ ย สิ น ท า ง
ปญญา

- ประเทศ กําลั ง พัฒนาต อง
จัดสรรทรัพยากรเ พ่ือการ
บังคับสิทธิ

Injunctions and Border
Suspensions

- จัดใหมีมาตรการยึดหรือ
อายัดสินคาละเมิดทรัพย
ทางปญญาในกรณีสินคา
สงออกหรือสินคาผานแดน
หากสินคานั้นเปนสินคา
ละเมิดเครื่องหมายการคา
หรือลิขสิทธิ์

- ทําใหประเทศสมาชิกตอง
รับรองอํานาจอธิปไตยของรัฐ
อ่ืน แมวาสินคาผานแดนนั้น
จะมิไดละเมิดทรัพยสินทาง
ปญญาในประเทศตนก็ตาม

Damages - กําหนดใหมีการคํานวณ
คา เสียหายดวยวิ ธีแบบ
Account of profits,
และ Treble damages
(ในกรณีท่ีเปนการละเมิด
โ ด ยจ ง ใ จ  ห รื อ Wilful
patent infringement)

- ทําใหการฟองคดีละเมิด IP มี
ลักษณะเปนคดีแพงมากข้ึน

Criminal Offenses: “Commercial
Scale”

- กํ า หนด ให ก า รก ร ะ ทํ า
ละเมิดโดยจงใจ และเปน
การกระทําเชิ งพาณิชย
(on commercial scale)
ท้ั ง หมด  เ ป น ค ว ามผิ ด
อาญา หากเปนการละเมิด
สิทธิในเครื่องหมายการคา
และลิขสิทธิ์ (All wilful

- ป อ ง กั น ก า ร กํ า ห น ด
threshold สําหรับพิจารณา
commercial scale
- สหรัฐแพคดี WTO ตอจีน

ตาม Article 61 ของทริปส
- โปรดดู Panel Report,

China Measures Affecting
the Protection and
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ประเด็น สาระสําคัญ ผลกระทบ
trademark and
copyright
infringement)

Enforcement of
Intellectual Property
Rights, WT/DS362/R,
107-116) Jan. 26, 2009)

Internet Service Provider
Liability

- ใ ห มี เ ค รื่ อ ง จู ง ใ จ ท า ง
ก ฎ ห ม า ย เ พ่ื อ ใ ห ISP
ตรวจสอบการทําละเมิด
บนอินเตอรเน็ต
- กําหนดระบบท่ี กําหนด

และจํากัดความรับผิดของ
ISP (Safe harbour)

- กอใหเกิดภาระในการบริหาร
จัดการอินเตอรเน็ต
- อาจนําไปสูการตรวจสอบ

ค ว บ คุ ม (censorship)
อินเตอรเน็ต

LIFE PATENTING
Protected biotech inventions - กํ าหนดให คุ มครอง พืช

(Plants และสัตว
(Animals)

- อุ ด ช อ ง ว า ง ข อ ง ท ริ ป ส ท่ี
กําหนดใหคุมครองเฉพาะจุล
ชีพ (Microorganisms) พันธุ
พืช (Plant varieties) กับ
พันธุสัตว (Animal varieties)
- อาจเกิดการผูกขาดพืชสัตวท่ี

มีความสํ า คัญตอการผลิต
อาหารและยา
- กรรมวิธีการผลิตพืชหรือสัตว

(essentially biological
processes) อาจถูกยกเวน
การคุมครอง

PLANT VARIEITY PROTECTION - เขารวม UPOV 1991,
Budapest Treaty, PCT

- ตอง คุ มครองพันธุ พืช ใหม
เทานั้น
- ต อ ง ย อ ม รั บ ร ะ บ บ ฝ า ก

ตัวอยางระหวางประเทศตาม
สนธิสัญญา Budapest
- ตองยอมรับระบบยื่นคําขอรับ

สิทธิบัตรระหวางประเทศ (PCT)
PROTECTION OF TRADTIONAL
KNOWLEDGE AND GENETIC
RESOURCES

- ไมมีขอเสนอเรื่องนี้ - ทํ า ใ ห เ สี ย ป ร ะ โ ย ช น ต อ
ประเทศไทยท่ีจะคุมครองภูมิ
ปญญาทองถ่ินและทรัพยากร
พันธุกรรมในระดับระหวาง
ประเทศ
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ประเด็น สาระสําคัญ ผลกระทบ
PROTECTION OF TRADE MARKS
AND GEOGRAPHICAL
INDICATIONS

- คุ ม ค ร อ ง เ ค รื่ อ ง ห ม า ย
การค าสิ่ ง ท่ี ไม สามารถ
มองเห็นไดดวยสายตา เชน
เสียง กลิ่น ฯลฯ
- ให เจาของเครื่ องหมาย

ก า ร ค า ท่ี มี ชื่ อ เ สี ย ง
แพรหลายสามารถพิสูจน
สิทธิของตนไดโดยงาย
- ใหมีการจดทะเบียนสิ่งบงชี้

ท า ง ภู มิ ศ า ส ต ร เ ป น
เ ค รื่ อ ง ห ม า ย ก า ร ค า
โดยเฉพาะเครื่องหมาย
รับรอง
- ใ ห สิ ท ธิ แ ก เ จ า ข อ ง

เครื่องหมายคาในอันท่ีจะ
หามมิใหบุคคลอ่ืนใชสิ่ ง
บ ง ชี้ ท า ง ภู มิ ศ า ส ต ร ท่ี
เหมือนหรือคลายคลึงกับ
เครื่องหมายการคานั้น
- ในกรณีท่ีมีความขัดแยง

ร ะ ห ว า ง เ ค รื่ อ ง ห ม า ย
กา รค า กั บสิ่ ง บ ง ชี้ ท า ง
ภูมิศาสตร ใหเครื่องหมาย
การคามีศักดิ์สูงกวาสิทธิใน
สิ่งบงชี้ทางภูมิศาสตร

- กออุปสรรคในการใชกฎหมาย
ลักษณะเฉพาะ (sui generis)
เพ่ือคุมครอง GI อยาง
กวางขวาง เชน ตาม พ.ร.บ.
คุมครองสิ่งบงชี้ทางภูมิศาสตร
ฯ
- ปดโอกาสท่ีจะขยายความ

คุมครอง GI ในระดับระหวาง
ประเทศ ตามท่ีไทยผลักดันอยู
ใน WTO
- ไ ท ย ต อ ง รั บ ร อ ง Well-

known marks วามีสิทธิ
เหนือกวา GIs ของไทย
- ก อ ใ ห เ กิ ด ป ญ ห า ต อ ก า ร

สงเสริม SMEs และวิสาหกิจ
ชุมชนของไทย

จากตารางขางตน จะเห็นไดวา สหรัฐไดผลักดันใหมีการยกระดับการคุมครองทรัพยสินทางปญญา
อยางเขมงวดข้ึน โดยใหนําหลักการท่ีเรียกวา “ทริปสพลัส” (TRIPS-Plus) มาบัญญัติในความตกลงทีพีพี
ขอเรียกรองเรื่องทรัพยสินทางปญญา ท่ีเสนอกันในความตกลงทีพีพีท่ีเก่ียวกับทรัพยสินทางปญญานั้นมี
ขอบเขตท่ีกวางมาก โดยมีท้ังท่ีเก่ียวของและไมเก่ียวของกับประเด็นเรื่องทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดลอม
ประเด็นสําคัญวาดวยทรัพยสินทางปญญาท่ีเก่ียวกับปญหาเรื่องทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดลอม จะได
กลาวถึงในบทท่ี 3 ถึงบทท่ี 5
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3.1 การคุมครองกรรมวิธีการใช สูตร และตํารับยา

ขอเสนอในรางความตกลงทีพีพี
 เปนไปตาม TRIPS, Art. 27.1 ท่ีใหคุมครองการประดิษฐในทุกสาขาเทคโนโลยี
 ใหถือวา new uses, new formulations, new methods, modifications or variations

เปนสิ่งขอรับสิทธิบัตรได แมจะไมสงเสริมประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ
 กําหนดใหคุมครองสิทธิบัตรยีน (genes) และลําดับยีน (gene sequences)

สาระสําคัญ

ภายใตกฎหมายสิทธิบัตร การประดิษฐท่ีจะไดรับความคุมครองตามกฎหมายจะตองเปนการ
ประดิษฐข้ึนใหม (novelty) ซึ่งในสาขาผลิตภัณฑยา การออกสิทธิบัตรจึงควรกระทําเพ่ือคุมครองสารเคมี
ทางยาใหม (new chemical entities) เทานั้น แตในปจจุบัน สํานักงานสิทธิบัตรของประเทศท่ีพัฒนาแลว
จํานวนมาก ไดออกสิทธิบัตรสําหรับผลิตภัณฑยาใหมแตเพียงสวนนอยเทานั้น เม่ือเทียบกับสิทธิบัตรท่ีออก
ใหแกการประดิษฐดานยาท่ีมิไดเก่ียวของกับตัวยาโดยตรง เชน สูตร กรรมวิธีการผลิต กรรมวิธีการใช ฯลฯ
หากสิ่งดังกลาวเปนการประดิษฐข้ึนใหม

คําขอรับการประดิษฐใน “การใช” (use claims) อาจถูกตีความวาเปนคําขอเก่ียวกับ “ผลิตภัณฑ”
(product claim) หรือคําขอเก่ียวกับ “กรรมวิธี” (process claim) ก็ได ข้ึนอยูกับนโยบายของแตละ
ประเทศ ตัวอยางเชน สํานักงานสิทธิบัตรยุโรป ถือวา “การใชทางเภสัชกรรมครั้งแรก” (first medical use)
เปนคําขอเก่ียวกับผลิตภัณฑ สวน “การใชทางเภสัชกรรมครั้งท่ีสอง และครั้งตอๆ ไป” (second and
subsequent uses) เปนท้ังคําขอเก่ียวกับผลิตภัณฑ และกรรมวิธี

คําขอเก่ียวกับ “การใชทางเภสัชกรรมครั้งแรก” หมายถึง คําขอรับสิทธิบัตรในกรรมวิธีการใชทาง
เภสัชกรรมครั้งแรก ซึ่งผลิตภัณฑนั้นอาจเปนผลิตภัณฑยาใหม หรือผลิตภัณฑท่ีปรากฏอยูแลว ซึ่งกรรมวิธี
ทางเภสัชกรรมนี้หมายถึงกรรมวิธีทางยาใหมท่ีไมเปนท่ีทราบกันมากอน และผลิตภัณฑนั้นก็ไมเคยปรากฏวา
มีคุณสมบัติในทางเภสัชกรรมเชนวานั้นมากอน ตัวอยางเชน สารเคมี X มีคุณสมบัติในการถนอมอาหาร
ตอมามีผูพบวาสารเคมีดังกลาวมีคุณสมบัติยับยัง้โรคความดันโลหิตสูง เปนตน กรรมวิธีการใชสารเคมี X เพ่ือ
บําบัดรักษาโรคความดันโลหิตสูงจึงเปน “การใชทางเภสัชกรรมครั้งแรก”

ในกรณีเชนนี้ สารเคมี X โดยตัวเองมิใชสิ่งท่ีอาจขอรับสิทธิบัตรได เนื่องจากเปนผลิตภัณฑท่ีปรากฏ
อยูแลว จึงขาดความใหม สวนกรรมวิธีการใชทางเภสัชกรรมครั้งแรก (หมายถึง การใชสารเคมี X เพ่ือรักษา
โรคความดันโลหิตสูง) เปนสิ่งท่ีสํานักงานสิทธิบัตรของหลายประเทศถือวาเปนการประดิษฐข้ึนใหม และอาจ
ขอรับสิทธิบัตรได หากมีคุณสมบัติในการขอรับสิทธิบัตรอยางครบถวน อยางไรก็ดี สํานักงานสิทธิบัตรแตละ
ประเทศก็ยังมีแนวและรายละเอียดการปฏิบัติท่ีแตกตางกัน เชน สํานักงานสิทธิบัตรยุโรปไมถือวาคําขอรับ
สิทธิบัตรดังกลาวเปนคําขอเก่ียวกับกรรมวิธี หากแตถือวาเปนคําขอเก่ียวกับผลิตภัณฑ ท้ังนี้ เพ่ือหลีกเลี่ยง
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บทบัญญัติท่ีหามมิใหขอรับสิทธิบัตรสําหรับกรรมวิธีทางการแพทย ตามขอ 54(5) ของอนุสัญญาสิทธิบัตร
ยุโรป1

ในกรณีคําขอเก่ียวกับ “การใชทางเภสัชกรรมครั้งท่ีสอง และครั้งตอๆ ไป” อันไดแกคําขอรับ
สิทธิบัตรเก่ียวกับวิธีการใชผลิตภัณฑท่ีมีคุณสมบัติทางยาอยูแลว เชน สารเคมี X มีคุณสมบัติในการยับยั้งโรค
ความดันโลหิตสูง มีผูไปคิดคนไดวาสารเคมีดังกลาวสามารถใชยับยั้งไวรัสเอชไอวีท่ีกอใหเกิดโรคภูมิคุมกัน
บกพรองได เชนนี้ คําขอเก่ียวกับการใชยาครั้งท่ีสองดังกลาวจะเปนสิ่งท่ีขอรับสิทธิบัตรไดหรือไมนั้น แนว
ปฏิบัติของสํานักงานสิทธิบัตรของประเทศตางๆ ยังคงแตกตางกันอยู สํานักงานสิทธิบัตรยุโรปไมอนุญาตใหมี
การขอรับสิทธิบัตรสําหรับคําขอดังกลาว โดยถือวาเปนคําขอเก่ียวกับกรรมวิธีทางการแพทยท่ีตองหามมิให
ขอรับสิทธิบัตรตามขอ 54(5) ของอนุสัญญาสิทธิบัตรยุโรป อยางไรก็ดี ตั้งแตป พ.ศ. 2527 เปนตนมา
สํานักงานสิทธิบัตรยุโรปไดเริ่มออกสิทธิบัตรใหแกคําขอเก่ียวกับ “การใชทางเภสัชกรรมครั้งท่ีสอง และครั้ง
ตอๆ ไป” ท่ีเรียกกันวา “Swiss claim” ซึ่งมีวิธีการเขียนคําขอรับสิทธิบัตรดังนี้ “Use of X for the
manufacturer of a medicine to treat Y” ซึ่งเปนคําขอท่ีไมอางถึงกรรมวิธีการใชยา หรือคุณสมบัติทาง
ยาของผลิตภัณฑโดยตรง หากแตเปนกรรมวิธีการผลิตสารเคมีเพ่ือใชบําบัดรักษาโรคชนิดหนึ่งชนิดใดเปนการ
เฉพาะ ซึ่งสํานักงานสิทธิบัตรยุโรปไมถือวาเปนกรรมวิธีทางการแพทยท่ีตองหามมิใหขอรับสิทธิบัตรตามขอ
54(5)

ขอ 27.1 และขอ 28 ของความตกลงทริปส (TRIPS Agreement) เพียงแตกําหนดใหประเทศ
สมาชิกขององคการการคาโลกคุมครอง “ผลิตภัณฑ” และ “กรรมวิธี” ดานเภสัชกรรม โดยมิไดกําหนดวา
จะตองคุมครอง “การใช” ประเทศสมาชิกจึงมีอิสระท่ีจะคุมครองหรือไมคุมครอง “การใชทางเภสัชกรรม”
(ท้ังครั้งแรก ครั้งท่ีสอง และครั้งตอๆ ไป) ได หากประเทศสมาชิกเลือกท่ีจะไมคุมครองสิทธิบัตรสําหรับ “การ
ใชทางเภสัชกรรม” ก็อาจอาศัยเหตุผลตอไปนี้เพ่ือปฏิเสธท่ีจะไมคุมครอง “การใชทางเภสัชกรรม”2

 ไมคุมครองการใชทางเภสัชกรรมโดยเหตุผลวาไมใชการประดิษฐ หากแตเปนการคนพบ
 ไมคุมครองการใชทางเภสัชกรรมโดยเหตุผลไมสามารถประยุกตใชทางอุตสาหกรรมได
 ไมคุมครองการใชทางเภสัชกรรม เพราะเปนกรรมวิธีทางการแพทยท่ีตองหามมิไดขอรับ

สิทธิบัตร
 ไมคุมครองการใชทางเภสัชกรรม โดยเฉพาะคําขอแบบ “Swiss claims” โดยถือวาเปนการ

ประดิษฐท่ีขาดความใหม เนื่องจากองคประกอบทางเคมีของผลิตภัณฑยาเปนสิ่งท่ีปรากฏอยู
แลว และมีสารออกฤทธิ์ทางยา และสวนประกอบเหมือนกันกับผลิตภัณฑท่ีมีอยูแลว

ความตกลงทีพีพีกําหนดใหประเทศสมาชิกคุมครองสูตร กรรมวิธีการผลิต วิธีการใช โดยใหถือวา
เปน “การประดิษฐใหม” โดยมีเจตนารมณวา สิทธิบัตรสําหรับสูตร กรรมวิธีการผลิต และกรรมวิธีการใช
ใหม จะสงเสริมชักจูงใจใหเกิดการประดิษฐคิดคนคุณสมบัติทางยาใหมของผลิตภัณฑท่ีปรากฏอยู (existing

1 โปรดดู Stieger, W. “Article 54(5) of the Munich Patent Convention: An Exception for Pharmaceuticals”,
International Review of Intellectual Property and Competition Law, Vol. 13, No. 2, 1982.
2 Grubb, P.W. (1986) Patents in Chemistry and Biotechnology, Clarendon Press, Oxford, p. 221.
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products) แตเจตนารมณดังกลาวจะกอใหเกิดผลจริงจังในทางปฏิบัติหรือไม ก็ยังคงเปนนาสงสัยอยู แตท่ี
แนนอนก็คือ ในทางปฏิบัติสิทธิบัตรในสูตร กรรมวิธีการผลิต และกรรมวิธีการใชใหมนี้ จะถูกนําไปใชเพ่ือ
ขยายอายุการคุมครองสิทธิบัตรท่ีกําลังจะหมดอายุลง (patent evergreening) ดวยการอางสิทธิเหนือสูตร
หรือกรรมวิธีทางยาท่ีคนพบใหม

พันธกรณีในความตกลงทีพีพี จะเปลี่ยนแปลงบทบัญญัติเก่ียวกับคําขอรับสิทธิบัตรเก่ียวกับการใชยา
เสียใหม โดยใหเดินตามแนวปฏิบัติของประเทศท่ีพัฒนาแลว เชน ตามแนวปฏิบัติของสํานักงานสิทธิบัตร
ยุโรป ดังท่ีไดกลาวขางตน เปดโอกาสใหบรรษัทยาขอรับสิทธิบัตรสําหรับคําขอประเภทนี้ บรรษัทยาจะ
คิดคนสูตรตํารับยา หรือกรรมวิธีการใชวิธีใหมของผลิตภัณฑยาท่ีอายุสิทธิบัตรใกลจะสิ้นสุดลง และนําเอา
สูตรตํารับและการใชยาใหมนั้นมาขอรับสิทธิบัตร ขยายอายุการคุมครองออกไปอีก ทําใหผลิตภัณฑยาท่ีควร
จะตกเปนสาธารณะสมบัติยังคงอยูภายใตสิทธิผูกขาดตามสิทธิบัตรตอไป

นอกจากนี้ ความตกลงทีพีพียังใหถือวาสูตรยา กรรมวิธีการผลิต และวิธีการใช เปน “การประดิษฐ
ใหม” แมสิ่งดังกลาวจะไมสงเสริมประสิทธิภาพของผลิตภัณฑก็ตาม การนําประเด็นเรื่องประสิทธิภาพ
(efficacy) มาบัญญัติไวก็เพ่ือปองกันประเทศตางๆ เดินตามแนวปฏิบัติของกฎหมายสิทธิบัตรฉบับปจจุบัน
ของอินเดีย ท่ีหามออกสิทธิบัตรสําหรับสูตรยา กรรมวิธีการผลิต และวิธีการใชใหมของผลิตภัณฑซึ่งเปนท่ี
รูจักกันอยูแลว หากผูขอรับสิทธิบัตรไมสามารถแสดงใหเห็นวาการประดิษฐดังกลาวสงเสริมใหเกิด
ประสิทธิภาพ (efficacy) อยางไร3 ดังในคดีของศาลอินเดียท่ีเรียกวา “กลีเว็ค” (Glivec)4 ท่ีศาลปฏิเสธความ
สมบูรณของสิทธิบัตรยาตานมะเร็งของบริษัทโนวารติส ท่ีออกใหสําหรับสูตรยาใหมของผลิตภัณฑยาเกา โดย
บริษัทโนวารติสไมอาจแสดงใหเห็นไดวา สูตรยาใหมดังกลาวสงเสริมใหเกิดประสิทธิภาพทางยาอยางไร
ศาลจึงพิพากษาวาการออกสิทธิบัตรดังกลาวไมสมบูรณ ฝาฝนมาตรา 3(d) ของกฎหมายอินเดีย ท่ีแกไข
เพ่ิมเติมเม่ือป พ.ศ. 2548

แนนอนวาการยอมรับพันธกรณีความตกลงทีพีพีดังกลาว จะทําใหเกิดการขอรับสิทธิบัตรสําหรับการ
ประดิษฐท่ีไดรับการดัดแปลงเพียงเล็กนอย (incremental inventions) กอใหเกิดการขยายสิทธิตาม
สิทธิบัตรออกไปไมสิ้นสุด (patent ever-greening) เกิดการผูกขาดเกินสมควรเหนือผลิตภัณฑยาซึ่งเปนสิ่งท่ี
จําเปนตอการสาธารณสุข

3 Indian Patents Act, 1970, s. 3(d), amended by Patents (Amendment) Act, 2005.
4 Novartis AG v Natco Pharma and Others, Indian Patent Office, Application No.1602/MAS/1998 (25
January 2005): http://lists.essential.org/pipermail/ip-health/2006-March/009200.html.
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3.2 การคุมครองกรรมวิธีทางการแพทย

ขอเสนอในรางความตกลงทีพีพี
 กําหนดใหคุมครองกรรมวิธีทางการแพทย (diagnostic, therapeutic, and surgical

methods for the treatment of humans or animals)

สาระสําคัญ

ขอ 27.2 ของความตกลงทริปส อนุญาตใหประเทศสมาชิกยกเวนไมใหการคุมครองสิทธิบัตรสําหรับ
กรรมวิธีทางการแพทย รวมท้ังกรรมวิธีการวินิจฉัยโรค อายุรกรรม และศัลยกรรมซึ่งกระทําตอรางกายมนุษย
หรือสัตว ท่ีมาของบทบัญญัตินี้มาจากขอ 52(4) ของอนุสัญญาสิทธิบัตรยุโรป ซึ่งสหภาพยุโรปเจรจาตอรอง
ใหบัญญัติไวในความตกลงทริปสในการเจรจารอบอุรุกวัย เหตุผลท่ีสหภาพยุโรปไมคุมครองกรรมวิธีทางการ
แพทยก็เพ่ือเหตุผลดานจริยธรรม และไมตองการใหแพทยถูกจํากัดการใชวิธีการเพ่ือรักษาคนไขของตน และ
ในทางเทคนิคกฎหมาย กรรมวิธีทางการแพทยไมมีลักษณะท่ีสามารถนําไปผลิตเปนสินคาในทาง
อุตสาหกรรม จึงไมมีความสามารถในการประยุกตใชในทางอุตสาหกรรม ในสหรัฐอเมริกา แตเดิมการ
ประดิษฐนี้เปนสิ่งท่ีขอรับสิทธิบัตรได และสามารถฟองรองบังคับตามสิทธิไดอยางเต็มท่ี แตเนื่องจาก
ผลกระทบท่ีเกิดกับวงการแพทยสหรัฐฯ จากคําพิพากษาคดี Pallin v Singer5 ในป พ.ศ. 2539 สหรัฐฯ ได
แกไขกฎหมายสิทธิบัตรเก่ียวกับกรรมวิธีศัลยกรรม ท่ีเรียกวา “35 U.S. Code 287 - Limitation on
damages and other remedies; marking and notice” เพ่ือคุมครองแพทยและผูประกอบอาชีพ
เวชกรรม มิใหรับผิดตามสิทธิบัตร เนื่องจากการใชกรรมวิธีตามสิทธิบัตรเพ่ือบําบัดรักษาคนไข

ในขณะท่ีกฎหมายของหลายประเทศ เชน อนุสัญญาสิทธิบัตรยุโรป ไมคุมครองกรรมวิธีทางการ
แพทย เนื่องจากมิไดเปนสิ่งท่ีอาจนําไปประยุกตใชทางอุตสาหกรรมได จึงขาดคุณสมบัติท่ีจะไดรับความ
คุมครอง แตความตกลงทีพีพีจะกําหนดไวอยางแจงชัดวา กรรมวิธีการวินิจฉัย บําบัด หรือรักษาโรคมนุษย
หรือสัตว เปนการประดิษฐท่ีตองไดรับการคุมครองสิทธิบัตร ท้ังๆ ท่ีการประดิษฐดังกลาวไมควรจะถูกผูกขาด
เนื่องจากเปนสิ่งท่ีเปนปจจัยพ้ืนฐานในดานการรักษาพยาบาล หากกรรมวิธีการวินิจฉัยและรักษาโรคจะถูก
ผูกขาดโดยสิทธิทางกฎหมาย ก็อาจจะทําใหแพทยและผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมไมอาจใชวิธีบําบัดรักษา
โรคท่ีตนเห็นวาเหมาะสม เพ่ือการรักษาพยาบาล อันลวงละเมิดตอเจตนารมณของกฎหมายสิทธิบัตรฉบับ
ปจจุบันของไทย ท่ีตองการปกปองสุขภาพอนามัยของประชาชน ดวยการยกเวนไมคุมครองสิทธิบัตรใน
กรรมวิธีทางการแพทย นอกจากนี้ กรรมวิธีในการวินิจฉัยหรือบําบัดรักษาโรคของมนุษยหรือสัตว ยังขาด
ลักษณะทางเทคนิค (technical character) จึงมิไดเปนการประดิษฐท่ีอาจนําไปประยุกตใชในทาง
อุตสาหกรรมได หากแตเปนกรรมวิธีท่ีใชกับรางกายของมนุษยหรือสัตว เพ่ือผลประโยชนทางการแพทย
เทานั้น  จึงไมตองดวยหลักเกณฑเงื่อนไขของการขอรับสิทธิบัตร6

5 36 U.S.P.Q.2d (BNA) 1050 (D. Vt. 1995).
6 โดยนัยคําพิพากษาของศาลอังกฤษในคดี US Rubber Company’s Application, [1964] RPC 104 และคําวินิจฉัยของ
คณะกรรมการอุทธรณของสํานักงานสิทธิบัตรเยอรมัน ในคดี Einsetzen von Haar in Kahle Hautflachen, 1912  B.l.F.
PMZ 110.



3-12

3.3 การใหสิทธิเด็ดขาดสําหรับขอมูลผลการทดสอบเกี่ยวกับยาและผลิตภัณฑเคมี

ขอเสนอในรางความตกลงทีพีพี
 หามใชขอมูลการทดลองยา (clinical trial data) ของบริษัทตนตํารับ เพ่ือขอข้ึนทะเบียนยา

ชื่อสามัญ
 บทบัญญัตินี้ใหใชกับ “ขอมูลเก่ียวกับเคมีภัณฑทางการเกษตร” (a new agricultural

chemical product) ดวย
 ใหมีขอยกเวน Data exclusivity หากเปนไปตามปฏิญญาโดฮา (The Doha Declaration on

TRIPS and Public Health) ขอยกเวนพันธกรณีทริปส (TRIPS waiver) หรือบทแกไขความ
ตกลงทริปส (TRIPS amendment)

สาระสําคัญ

กฎหมายของประเทศตางๆ กําหนดใหมีการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑยาและเคมีภัณฑทางการเกษตร
กับพนักงานเจาหนาท่ี  กอนท่ีบริษัทจะสามารถนําผลิตภัณฑดังกลาวออกจําหนายในทองตลาด  ในการข้ึน
ทะเบียนผลิตภัณฑ  บริษัทจะตองเสนอขอมูลท่ีพิสูจนถึงความปลอดภัย และท่ีแสดงถึงคุณภาพและ
ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑนั้นตอพนักงานเจาหนาท่ี ซึ่งขอมูลเหลานี้คือขอมูลท่ีเปนผลการทดสอบ (test
data) และขอมูลอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ ภายใตความตกลงทริปส  ประเทศสมาชิกมีดุลพินิจในการคุมครอง
“ขอมูลผลการทดสอบ” ดวยวิธีการใดๆ ท่ีเหมาะสม ขอ 39.3 ของความตกลงทริปสเพียงแตกําหนดให
ประเทศสมาชิกปองกันมิใหมีการนําเอาขอมูลท่ีเปนความลับไปใชประโยชนเชิงพาณิชยไมเปนธรรม (unfair
commercial use) และปองกันการเปดเผยขอมูลนั้นตอบุคคลท่ีสามและตอสาธารณชน (non-disclosure)
โดยขอมูลท่ีวานี้ หมายถึง ขอมูลท่ีบริษัทยาไดเสนอตอเจาหนาท่ีของรัฐเพ่ืออนุญาตนํายาออกจําหนาย หรือท่ี
เรียกกันวาการขอข้ึนทะเบียนตํารับยา อยางไรก็ดี ความตกลงทริปสมิไดหามมิใหใชขอมูลดังกลาว และมิได
ใหสิทธิเด็ดขาดแกบริษัทท่ีไดยื่นขอมูลตอพนักงานเจาหนาท่ี เพ่ือขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนรายแรก ดังนั้น
พนักงานเจาหนาท่ีจึงสามารถนําขอมูลผลการทดสอบท่ีบริษัทหนึ่งไดยื่นไว เพ่ือใชประกอบการพิจารณารับ
ข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑชนิดเดียวกันท่ียื่นขอจดทะเบียนโดยบริษัทอ่ืนๆ ได

ประเทศท่ีพัฒนาแลวบางประเทศ ไดใหสิทธิเด็ดขาดเหนือขอมูลผลการทดสอบ แกบริษัทยาตน
ตํารับ (original company) ในอันท่ีจะหามมิใหบริษัทอ่ืนอาศัยขอมูลดังกลาวเพ่ือขอข้ึนทะเบียนยาของ
ตนเอง และหามเจาหนาท่ีของรัฐใชขอมูลดังกลาวเพ่ือการพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนยาของบริษัทอ่ืน
กฎหมายของประเทศเหลานั้นถือวาบริษัทตนตํารับมีฐานะเปนเจาของขอมูลผลการทดสอบ และมีสิทธิ
เด็ดขาดในขอมูลนั้น (data exclusivity)7

7 Correa, C., Protection of Data Submitted for the Registration of Pharmaceuticals: Implementing the
Standards of the TRIPS Agreement, South Centre, Geneva, 2002, p.8.
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ในการเจรจาความตกลงทีพีพี สหรัฐไดเสนอใหประเทศคูคาให “สิทธิเด็ดขาด” แกบริษัทยาตน
ตํารับ ดวยการหามผูใดจําหนายผลิตภัณฑชนิดเดียวกัน หรือคลายคลึงกันเปนกําหนดเวลา 5 ป นับแตวันข้ึน
ทะเบียนผลิตภัณฑของบริษัทตนตํารับ และหามมิใหเจาหนาท่ีของรัฐรับข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑเพ่ือนํา
ออกจําหนายในทองตลาดโดยอาศัยขอมูลผลการทดสอบของบริษัทตนตํารับ หรือโดยอาศัยขอเท็จจริงวาไดมี
การข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑดังกลาวหรือผลิตภัณฑท่ีคลายคลึงกันในตางประเทศแลว โดยกําหนดเวลาท่ีหาม
คือกําหนด 5 ปนับแตวันท่ีมีการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑดังกลาว เวนแตการใชขอมูลผลการทดสอบนั้นจะ
ไดรับความยินยอมจากบริษัทตนตํารับ

หลักการเรื่อง “data exclusivity” นี้ ท่ีเสนอโดยสหรัฐในรางความตกลงทีพีพี มีวัตถุประสงคท่ีจะ
อุดชองวางในความตกลงทริปส โดยไมใหประเทศคูคาบังคับใชบทบัญญัติของทริปสไดอยางยืดหยุนเชนท่ี
เปนอยู ขอเรียกรองเชนนี้มีผลเปนการใหสิทธิผูกขาดแกบริษัทตนตํารับเกินสมควร และในขณะเดียวกันก็
กอใหเกิดผลกระทบหลายประการตอประเทศคูคา รวมท้ังทําใหเกิดการผูกขาดตลาดยา ปดก้ันโอกาสการ
เขาถึงยาของประชาชน บริษัทยาชื่อสามัญ (generic companies) ซึ่งโดยสวนใหญเปนบริษัทขนาดเล็กจะ
ไมสามารถเขาสูตลาดได แมวายาท่ีตองการผลิตและจําหนายจะไมมีสิทธิบัตรก็ตาม เนื่องจากบริษัทยาชื่อ
สามัญจะตองลงทุนทําการทดสอบเพ่ือหาขอมูลทางยา (clinical trial) ดวยตนเอง ซึ่งจะตองทําการทดสอบ
เปนเวลานาน และใชการลงทุนเปนจํานวนมาก

ขอ 39.3 ของความตกลงทริปสกําหนดใหมีการคุมครองขอมูลผลการทดสอบท่ีเปนความลับ เฉพาะ
กรณีท่ีเปนขอมูลเก่ียวกับสารเคมีใหม (new chemical entities) เทานั้น ความตกลงทีพีพีมิไดจํากัด
ประเภทของขอมูลเอาไว ดังนั้นการข้ึนทะเบียนตํารับยาทุกประเภท ท้ังท่ีเปนขอมูลเก่ียวกับสูตรยา
(formulation) การใชใหม (new use) หรือการใชครั้งท่ีสองหรือครั้งตอๆ ไป (secondary or additional
uses) จะไดรับการคุมครองแบบ “สิทธิเด็ดขาด” ท้ังสิ้น กอใหเกิดการผูกขาด และสรางภาระใหกับสังคม
เกินสมควร

นอกจากนี้ การใหสิทธิผูกขาดในขอมูลผลการทดสอบ จะจํากัดโอกาสการใชมาตรการบังคับใชสิทธิ
(compulsory licensing) การท่ีบริษัทตนตํารับสามารถกีดกันมิใหผูอ่ืนใชขอมูลผลการทดสอบของตน ยอม
หมายความวา แมจะมีการใชมาตรการบังคับใชสิทธิกับผลิตภัณฑยาภายใตสิทธิบัตร แตผูไดรับอนุญาตให
ผลิตยาโดยมาตรการบังคับใชสิทธิ ก็จะไมสามารถทําการผลิตและจําหนายผลิตภัณฑยาเพ่ือตอบสนองความ
ตองการของประชาชนได เนื่องจากผูไดรับอนุญาตจะตองขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑโดยอาศัยขอมูลผลการ
ทดสอบของตนเอง อาจกลาวไดวาขอเสนอของสหรัฐในความตกลงทีพีพี คือความพยายามท่ีจะจํากัดการใช
มาตรการบังคับใชสิทธิ ซึ่งเปนกลไกท่ีมีประสิทธิภาพในการถวงดุลอํานาจผูกขาดของบรรษัทยาขามชาติ
นั่นเอง

ขอเรียกรองใหมีการใหสิทธิเด็ดขาดสําหรับขอมูลผลการทดสอบ ยังจะจํากัดมิใหพนักงานเจาหนาท่ี
ดานยาของประเทศคูคา อาศัยขอเท็จจริงท่ีมีการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑยาดังกลาวในตางประเทศ เพ่ือ
ประกอบการตัดสินใจรับข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑในประเทศ  ขอจํากัดนี้มีผลกระทบตอประสิทธิภาพของการ
บริหารระบบข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑยาในประเทศคูคา ซึ่งหากเปนประเทศกําลังพัฒนาดังเชนประเทศไทย
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ก็จะมีผลกระทบตอการควบคุมความปลอดภัยของยาท่ีจําหนายในประเทศ เนื่องจากประเทศกําลังพัฒนา
สวนใหญยังไมมีความสามารถในการตรวจสอบขอมูลการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑยาอยางเพียงพอ

และโดยท่ีความตกลงทีพีพีกําหนดใหใชบทบัญญัตินี้กับ “ขอมูลเก่ียวกับเคมีภัณฑทางการเกษตร”
(a new agricultural chemical product) ดวย การใหสิทธิเด็ดขาดเหนือขอมูลผลการทดสอบ จึงจะมี
ผลกระทบตอการเขาสูตลาดของบริษัทเคมีภัณฑขนาดยอม เปนปญหาเดียวกับท่ีบริษัทยาชื่อสามัญตอง
ประสบ บริษัทเคมีภัณฑขนาดยอมจะไมสามารถใชขอมูลท่ีเก็บรักษาโดยเจาหนาท่ีเพ่ือมาข้ึนทะเบียน
ผลิตภัณฑของตนเองได แมวาผลิตภัณฑเคมีภัณฑทางการเกษตรนั้นจะผลิตโดยอาศัยสูตรหรือตํารับเดียวกัน
กับเคมีภัณฑทางการเกษตรท่ีไดข้ึนทะเบียนไปแลวก็ตาม

ดังนั้น ประเทศกําลังพัฒนาจึงไมควรใชแนวทางเดียวกับสหภาพยุโรปและสหรัฐอเมริกา โดยไมควร
ถือวาบริษัทตนตํารับท่ีขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑเปนรายแรกมีสิทธิเด็ดขาดเหนือขอมูล หากแตควรใช
มาตรการปองกันการนําเอาขอมูลไปใชประโยชนโดยมิชอบตามแนวทางของความตกลงทริปสก็พอ เชน
ดวยการหามเจาหนาท่ีมิใหเปดเผยขอมูลนั้นตอไป เปนตน นอกจากนี้ ประเทศกําลังพัฒนาควรกําหนด
หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับผลิตภัณฑอยางยืดหยุน ดวยการอนุญาตใหบริษัทท่ีข้ึนทะเบียนในภายหลัง
ใชขอมูลท่ีเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีข้ึนทะเบียนไปกอนหนานั้นแลวได  หากผลิตภัณฑท่ีขอข้ึนทะเบียนนั้นผลิตข้ึน
โดยอาศัยสูตรหรือตํารับเดียวกันกับเคมีภัณฑทางการเกษตรท่ีไดข้ึนทะเบียนไปกอนหนาแลว

3.4 การปรับปรุงระบบการออกสิทธบัิตร

ขอเสนอในรางความตกลงทีพีพี
 ใหเขารวมในสนธิสัญญาวาดวยความรวมมือทางสิทธิบัตร (Patent Co-operation Treaty)

หรือ PCT
 จํากัดเหตุแหงการเพิกถอนและคัดคานสิทธิบัตร ใหกระทําไดเฉพาะบางกรณีเทานั้น
 หามใช Pre-grant opposition
 ใหถือวาการเปดเผยรายละเอียดการประดิษฐมีความชัดเจนดีแลว หากขอมูลท่ีเปดเผยนั้น

สามารถปฏิบัติไดโดยผูมีความเชี่ยวชาญในวิทยาการแขนงนั้น (A person skilled in the art)
 หามประเทศสมาชิกกําหนดหลักการวาดวย “Best Mode” ไวในกฎหมายสิทธิบัตร

สาระสําคัญ

วัตถุประสงคของกฎหมายสิทธิบัตรคือ สงเสริมการประดิษฐคิดคนเทคโนโลยีท่ีเปนประโยชนตอ
สังคม แตกฎหมายสิทธิบัตรยอมไมอาจบรรลุในเจตนารมณดังกลาวได  หากเทคโนโลยีไมไดถูกนําไปใช
ประโยชน หรือประชาชนไมสามารถใชประโยชนจากเทคโนโลยีนั้นไดเนื่องจากมีราคาแพง ปญหาท่ีนานา
ประเทศตองประสบในการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรคือ ปญหาท่ีผูขอรับสิทธิบัตรมักจะเขียนขอถือสิทธิ
อยางกวาง (broad claim) เกินเลยไปจากการประดิษฐท่ีไดมีการคิดคน การเขียนขอถือสิทธิอยางกวางถือ
เปนการละเมิดตอเจตนารมณของกฎหมาย และเปนการเอาเปรียบสังคม ตัวอยางเชน นาย ก. คิดคน



3-15

สารเคมีชนิดหนึ่งท่ีมีคุณสมบัติในการแกไขแกปวด  นาย ก. ขอรับสิทธิบัตรโดยระบุในขอถือสิทธิวาการ
ประดิษฐของตนมีคุณสมบัติแกไขแกปวด และยังระบุดวยวาสารเคมีดังกลาวมีคุณสมบัติในการรักษา
โรคหัวใจและโรคกระเพาะ เกินเลยไปจากการคิดคนของ ก.  ตอมาในชวงอายุการคุมครองสิทธิบัตร หาก
นาย ข. คิดคนไดวา สารเคมีท่ีนาย ก. ขอรับสิทธิบัตรไว มีคุณสมบัติในการรักษาโรคกระเพาะไดจริง  นาย ข.
จะไมสามารถขอรับสิทธิบัตรในการใชใหมท่ีตนคนพบได และยังไมสามารถใชประโยชนเชิงพาณิชยจากการ
คิดคนของตน (กลาวคือ เพ่ือใชในการรักษาโรคกระเพาะ) ได  การระบุคําขอรับสิทธิบัตรกวางเกินจริงของ
นาย ก.  จึงมีผลกระทบตอนักประดิษฐรายอ่ืนและตอสังคม

ปญหาเรื่องคําขอรับสิทธิบัตรท่ีกวางเกินจริง ปรากฏมากข้ึนในปจจุบัน  ผูทรงสิทธิบัตรตองการจะ
ขยายอํานาจผูกขาดของตนใหกวางขวางท่ีสุดเทาท่ีจะเปนไปได ตัวอยางเชน ในประเทศท่ีอนุญาตใหมีการ
ขอรับสิทธิบัตรในยีน (genes) คําขอรับสิทธิบัตรมักจะถูกเขียนไวกวางกวาการประดิษฐท่ีแทจริง ในประเทศ
สหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป คําขอรับสิทธิบัตรเก่ียวกับยีนเปนสิ่งท่ีไดรับการยอมรับ  หากมีการบงระบุ
หนาท่ีการทํางาน (functionality) ของยีนไวในคําขอดวย  แมวายีนจะเปนสิ่งท่ีมีอยูตามธรรมชาติ และควร
เปนเพียงการคนพบท่ีไมอาจขอรับสิทธิบัตรไดก็ตาม

ประเทศท่ีอนุญาตใหมีการขอรับสิทธิบัตรสําหรับยีน ควรจํากัดขอบเขตของสิทธิตามสิทธิบัตรไว
เฉพาะหนาท่ีการทํางานของยีนท่ีบงระบุไวในคําขอรับสิทธิบัตรเทานั้น เชน หากคําขอระบุวา ยีน A มี
ประโยชนตอการวินิจฉัยโรคเบาหวานเทานั้น คําขอรับสิทธิบัตรก็ควรจะระบุเพียงเทานั้น เพราะจะทําให
นักวิจัยรายอ่ืนสามารถศึกษาความเก่ียวพันระหวางยีน A กับโรคอ่ืนๆ ไดตอไป โดยไมถือวาเปนการละเมิด
สิทธิบัตรสําหรับยีน A ท่ีมีประโยชนตอการวินิจฉัยโรคเบาหวาน หากประเทศกําลังพัฒนาประสงคจะ
คุมครองสิทธิบัตรสําหรับยีน เพ่ือสงเสริมการศึกษาวิจัยเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศ ประเทศกําลังพัฒนา
ควรจํากัดขอบเขตของสิทธิบัตรเฉพาะการใชยีนท่ีระบุไวในคําขอรับสิทธิบัตรเทานั้น  เพ่ือท่ีจะสงเสริมใหมี
การศึกษาหนาท่ีการทํางานและประโยชนอยางอ่ืนของยีน  นอกเหนือจากหนาท่ีการทํางานท่ีระบุไวในคํา
ขอรับสิทธิบัตร

รางความตกลงทีพีพีกําหนดใหประเทศคูเจรจา เขาเปนสมาชิกสนธิสัญญาวาดวยความรวมมือดาน
สิทธิบัตร (Patent Co-operation Treaty) หรือพีซีที (PCT) ซึ่งเปนสนธิสัญญาท่ีจัดทําข้ึนเพ่ืออํานวยความ
สะดวกในการขอรับสิทธิบัตร รวมท้ังในการตรวจคําขอและสืบคนขอมูลสําหรับการออกสิทธิบัตร ซึ่งการเขา
เปนสมาชิกจะเปนประโยชนในการลดตนทุนการสืบคน ตรวจสอบ และตีพิมพเผยแพรคําขอรับสิทธิบัตร การ
เขารวมในสนธิสัญญายังเปดโอกาสใหนักประดิษฐทองถ่ินขอรับสิทธิบัตรในหลายประเทศไดโดยผาน
สํานักงานเดียวและโดยใชคําขอเดียวกัน อยางไรก็ดี เพ่ือปองกันมิใหมีการออกสิทธิบัตรท่ีไมสอดคลองกับ
เงื่อนไขในกฎหมายภายใน ประเทศกําลังพัฒนาควรเขารวมในสนธิสัญญานี้เฉพาะในหลักการท่ีกําหนดใน
หมวดท่ี 1 คือในเรื่องการยื่นคําขอและการสืบคนระหวางประเทศ (Chapter I International Application
and Search) เทานั้น  โดยปฏิเสธไมรวมในบทท่ี 2 วาดวยการตรวจสอบคําขอในเบื้องตน (Chapter II
International Preliminary Examination)
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ประเทศกําลังพัฒนาอาจเลือกเก็บคาธรรมเนียมในอัตราท่ีแตกตางกันได   โดยเรียกเก็บ
คาธรรมเนียมขอรับสิทธิบัตรสําหรับองคกรธุรกิจ (ท้ังในและตางประเทศ)  ในอัตราท่ีสูงกวาคาธรรมเนียมท่ี
เรียกเก็บจากสถาบันวิจัยของรัฐ  องคกรพัฒนาเอกชน  มูลนิธิ  และนักวิจัยรายยอย  หรืออาจใชวิธีเรียกเก็บ
คาธรรมเนียมในอัตราสูง แตรัฐสนับสนุนนักวิจัยและวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอมภายในประเทศ
ผานกองทุนท่ีตั้งข้ึน วิธีการนี้จะไมขัดกับหลักการปฏิบัติเยี่ยงคนชาติ (National Treatment) ท่ีอยูในความ
ตกลงทริปสและอนุสัญญากรุงปารีส เนื่องจากมิไดมีการปฏิบัติท่ีแตกตางโดยพิจารณาจากสัญชาติของผูยื่น
คําขอ

สนธิสัญญาพีซีทีกําหนดใหสํานักงานสิทธิบัตรของประเทศท่ีพัฒนาแลว ทําหนาท่ีในการรับคําขอ
และตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรแทนสํานักงานสิทธิบัตรของประเทศกําลังพัฒนา สนธิสัญญาพีซีทีจะเปน
ประโยชนตอประเทศกําลังพัฒนา ท่ีระบบการตรวจสอบและสืบคนขอมูลสิทธิบัตรยังไมมีประสิทธิภาพ อีก
ท้ังสํานักงานสิทธิบัตรของประเทศเหลานั้นก็ยังลาหลังขาดเครื่องไมเครื่องมือท่ีทันสมัย แตกตางจาก
สํานักงานของประเทศท่ีพัฒนาแลว การใหสํานักงานสิทธิบัตรของประเทศท่ีพัฒนาแลวดําเนินการแทน
จะชวยใหการตรวจสอบคําขอและคุณสมบัติการประดิษฐของประเทศกําลังพัฒนามีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน
อยางไรก็ดี ไมมีสิ่งใดท่ีจะรับประกันไดวา สํานักงานสิทธิบัตรของประเทศท่ีพัฒนาแลวจะดําเนินการดังกลาว
โดยคํานึงถึงประโยชนของประเทศกําลังพัฒนา ยิ่งกวานั้น ระบบขอรับสิทธิบัตรภายใตสนธิสัญญาพีซีทีจะให
ประโยชนแกบรรษัทขามชาติในอันท่ีจะยื่นขอรับสิทธิบัตรเพียงครั้งเดียว แตไดรับการคุมครองในหลาย
ประเทศ

ในเรื่องการบังคับสิทธิ รางความตกลงทีพีพีกําหนดใหประเทศคูเจรจา เพ่ิมมาตรการปราบปรามการ
ละเมิดสิทธิในทรัพยสินทางปญญา ไมวาจะเปนการเพ่ิมกําหนดโทษและคาปรับ เพ่ิมความรวมมือระหวาง
หนวยงานของรัฐในการปราบปรามการทําละเมิด และเพ่ิมประสิทธิภาพของศาลและหนวยงานยุติธรรมเพ่ือ
ลงโทษการทําละเมิดสิทธิอยางเด็ดขาด นอกจากนี้ ยังหามสํานักงานอาหารและยาของประเทศคูเจรจารับข้ึน
ทะเบียนตํารับยา สําหรับผลิตภัณฑยาภายใตสิทธิบัตรท่ีถือครองโดยผูอ่ืน ทําใหสํานักงานอาหารและยา
กลายเปนเจาหนาท่ีบังคับสิทธิบัตร และทําใหผูทรงสิทธิสามารถบังคับสิทธิตามสิทธิบัตร โดยไมตองใชสิทธิ
ทางศาล อีกท้ังยังกําหนดใหเจาหนาท่ีของรัฐของประเทศคูเจรจา มีหนาท่ีตองรายงานใหผูทรงสิทธิทราบถึง
การทําละเมิด รายละเอียดขอมูลเก่ียวกับบุคคลผูกระทําละเมิด สถานท่ีอยู และสถานท่ีท่ีมีการพบการละเมิด
และจับกุม ซึ่งขอเรียกรองตางๆ เหลานี้ ลวนแตเปนขอกําหนดท่ีเกินเลยจากหลักการของความตกลงทริปส
ท่ีกําหนดวา “สิทธิในทรัพยสินทางปญญาเปนสิทธิของเอกชน” ซึ่งการปกปองคุมครองควรเปนหนาท่ีและ
ความริเริ่มโดยตรงของผูท่ีเปนเจาของสิทธิ โดยรัฐไมมีหนาท่ีเกินสมควรดังท่ีรางความตกลงทีพีพีกําหนดไว

การบังคับสิทธิตามสิทธิบัตรมีความสําคัญตอการคุมครองทรัพยสินทางปญญา “การบังคับสิทธิ”
มีความหมายรวมถึง การท่ีผูทรงสิทธิบังคับสิทธิของตนเอากับผูกระทําละเมิด การบังคับสิทธิ ท่ีมี
ประสิทธิภาพจะกอใหเกิดตนทุนแกประเทศกําลังพัฒนา ท้ังตนทุนดานกระบวนการยุติธรรมในการดําเนิน
คดีแพงและคดีอาญา การปราบปรามการทําละเมิด และการบริหารจัดการระบบสิทธิบัตร นอกจากนี้ การ
บังคับสิทธิยังสรางตนทุนทางเศรษฐกิจสังคม ทําใหราคาสินคามีราคาสูง สงผลกระทบตอผูบริโภค และยัง
อาจมีผลตอการจางงานในประเทศ  หากอุตสาหกรรมในประเทศตองถูกดําเนินคดีเนื่องจาการละเมิดสิทธิ
ในทรัพยสินทางปญญา
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ในการบังคับสิทธิอยางมีประสิทธิภาพ ประเทศกําลังพัฒนาควรยกระดับหนวยงานบังคับสิทธิ
รวมท้ังศาล อัยการ ตํารวจ เจาหนาท่ีทรัพยสินทางปญญา ฯลฯ  ใหมีศักยภาพไมแตเพียงในการตรวจสอบ
และปราบปรามการทําละเมิด หากรวมถึงศักยภาพในการตรวจสอบถึงความสมบูรณของสิทธิ การใชวิธี
ปฏิบัติท่ีจํากัดการแขงขันของผูทรงสิทธิ รวมถึงการใชรัฐเปนเครื่องมือบังคับสิทธิใหกับเอกชน  เชน ขอหมาย
คนหรือหมายยึดโดยปราศจากหลักฐาน หรือเหตุผลอันสมควร  นอกจากนี้ กลไกในการปกปองประโยชน
สาธารณะ เชน มาตรการบังคับใชสิทธิ กลไกควบคุมราคาสินคา การปองกันการผูกขาด กฎหมายคุมครอง
ผูบริโภค ฯลฯ ควรจะถูกนํามาใชอยางเขมงวด ควบคูไปกับการบังคับสิทธิดวย

เนื่องจากสิทธิในทรัพยสินทางปญญาเปนสิทธิเอกชน รัฐควรปรับเปลี่ยนหลักกฎหมายบังคับสิทธิ
จากการเปนสิทธิทางอาญาใหเปนสิทธิทางแพง โดยใชกระบวนการระงับขอพิพาทนอกศาล การยกเลิก
ความผิดทางอาญาจะชวยลดภาระและคาใชจายของรัฐในการปราบปรามการทําละเมิด โดยถือตามหลัก
ท่ัวไปวา เอกชนมีหนาท่ีตองบังคับรักษาสิทธิในทางแพงของตนดวยตนเอง  โดยเจาของสิทธิตองเปนผูริเริ่ม
การบังคับสิทธิ และแบกรับคาใชจายการบังคับสิทธิท้ังหมด  ประเทศกําลังพัฒนาจะตองสรางระบบบังคับ
สิทธิท่ีเปนธรรมตอคูกรณีทุกฝาย โดยไมถือวาผูกระทําละเมิดเปนอาชญากร คําสั่งศาลหรือกลไกของรัฐ
จะตองไมถูกผูทรงสิทธินําไปใชเปนเครื่องมือจํากัดการแขงขันโดยมิชอบ


