
หลักการและวิธีพิจารณาขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้นตามมาตรา 5 (2) และมาตรา 7 แห่ง
พระราชบัญญัติสิทธิบตัร พ.ศ. 2522 : กรณีศึกษาค าขอรับสิทธิบัตรยาฟาวิพิราเวียร์1 

 

 

 
บทน า 

ความตกลงว่าด้วยสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาเกี่ยวกับการค้า (TRADE-RELATED ASPECTS OF 
INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS : TRIPS) ก าหนดหลักการเกี่ยวกับสิ่งซึ่งมีสิทธิบัตรได้ไว้ในข้อ 27.1 
โดยมีสาระส าคัญ คือ (1) ให้คุ้มครองการประดิษฐ์ในทุกสาขาเทคโนโลยี และ (2) ให้การคุ้มครองสิทธิบัตรโดย
ไม่เลือกปฏิบัติ2 และไม่ค านึงว่าประเทศสมาชิกองค์การการค้าโลกจะมีการพัฒนาทางวิทยาศาสตร์หรือเทคโนโลยี
ในระดับใด และไม่ค านึงว่าประเทศนั้นจะมีโครงสร้างพ้ืนฐานที่รองรับพัฒนาการของเทคโนโลยีในสาขาที่
คุ้มครองได้หรือไม่ จึงท าให้สิทธิบัตร (Patent) เป็นทรัพย์สินทางปัญญาที่มีความส าคัญในระบบเศรษฐกิจของ
ทุกประเทศ อย่างไรก็ดี การประดิษฐ์ใดที่จะได้รับสิทธิบัตรต้องประกอบด้วยลักษณะส าคัญ 3 ประการ คือ (1) 
ความใหม่ (Novelty) (2) ขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้น ( Inventive step) และ (3) สามารถประยุกต์ในทาง
อุตสาหกรรมได้ Capable of industrial) และเมื่อผ่านการตรวจสอบจากรัฐแล้ว รัฐก็จะมอบสิทธิบัตรซึ่งเป็น
สิทธิเด็ดขาด (Exclusive right) ให้แก่ผู้ประดิษฐ์เพ่ือตอบแทนการเปิดเผยรายละเอียดการประดิษฐ์ที่เป็น
ประโยชน์ต่อสังคม 
 เมื่อพิจารณาหลักการของสิทธิบัตรตามความตกลงระหว่างประเทศดังกล่าวแล้วเห็นว่า การประดิษฐ์ 
(Invention) เป็นวัตถุแห่งสิทธิที่ได้รับสิทธิบัตรโดยการประดิษฐ์นั้นอาจเป็นได้ทั้งผลิตภัณฑ์ (Product) หรือ
กรรมวิธี (Process) ที่น าเสนอวิธีการใหม่ในการท าบางสิ่งบางอย่าง หรือเป็นการเสนอแนวทางแก้ไขปัญหาทาง
เทคนิคใหม่ๆ ที่ก้าวข้ามวิธีการแก้ไขปัญหาแบบพ้ืนฐานทั่วไป3 โดยยกตัวอย่างของผลิตภัณฑ์หรือกรรมวิธีที่
ขอรับสิทธิบัตรได้ ดังนี้ 

(1) ผลิตภัณฑ์ (Product) คือ สิ่งที่มีรูปร่างจับต้องได้ เช่น อุปกรณ์เครื่องใช้ สารเคมี ยา ชิ้นส่วน
อิเล็กทรอนิกส์ 

(2) กระบวนการ กรรมวิธี (Process) คือ วิธีการหรือขั้นตอนในการท าสิ่งบางอย่างให้ส าเร็จ 
แม้จะไม่ได้เป็นชิ้นงานโดยตรง เช่น วิธีการผลิตหรือขั้นตอนการสังเคราะห์สารเคมีเพ่ือให้ได้ผลผลิตที่ดีขึ้น 
วิธีการท างานของระบบบ าบัดน้ าเสียหรืออัลกอริทึมในการประมวลผลข้อมูล 

 

                                                      
1 บทความโดยนายจักรกฤษณ์ เจริญพงศ์ นิติกรช านาญการพิเศษ รักษาการในต าแหน่งผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้ าน

กฎหมาย กรมทรัพย์สินทางปัญญา กระทรวงพาณิชย์ 
 2 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. 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. 
 3 สืบค้นจาก https://www.wipo.int/en/web/patents เมื่อวันที่ 24 กุมภาพันธ์ 2569 
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ส าหรับประเทศไทยการให้ความคุ้มครองการประดิษฐ์เป็นไปตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 
ซึ่งน าหลักการตามความตกลง TRIPS มาก าหนดไว้ในมาตรา 5 มาตรา 6 มาตรา 7 และมาตรา 8 ว่าการประดิษฐ์
ที่ขอรับสิทธิบัตรได้ต้อง (1) เป็นการประดิษฐ์ขึ้นใหม่ (2) มีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้น และ (3) สามารถประยุกต์
ทางอุตสาหกรรมได้ 

โดยการตรวจสอบความใหม่มาตรา 5 (1) และมาตรา 6 นั้น การประดิษฐ์ที่จะได้รับความคุ้มครองตาม
กฎหมายสิทธิบัตรจะต้องเป็นสิ่งใหม่ที่ยังไม่เคยปรากฏมาก่อน กล่าวคือ ต้องไม่เป็นส่วนหนึ่งของงานที่ปรากฏ
อยู่แล้ว (Prior Art) ซึ่งได้มีการเปิดเผยสาระส าคัญหรือรายละเอียดต่อสาธารณชนไม่ว่าในหรือนอกประเทศไทย
ก่อนวันยื่นค าขอรับสิทธิบัตร4 ดังนั้น ในขั้นตอนการตรวจสอบค าขอ ผู้ตรวจสอบสิทธิบัตรจึงตรวจค้นงานที่
ปรากฏอยู่แล้วที่ใกล้เคียงมากที่สุด (Closest Prior Art) กับการประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตร และน ามา
เปรียบเทียบกับองค์ประกอบของการประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรว่ามีการเปิดเผยองค์ประกอบทั้งหมด  
(All Elements Rule) อยู่ในงานที่ปรากฏอยู่แล้วเพียงชิ้นเดียวหรือไม่ หากองค์ประกอบของการประดิษฐ์
ทั้งหมดเปิดเผยในงานที่ปรากฏอยู่แล้วก็จะท าให้การประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรไม่มีความใหม่ตามตารางแสดง
การพิจารณาความใหม่ ดังนี้ 

 
การตรวจสอบความใหม่ (Novelty) 

 

กรณี องค์ประกอบในค าขอ องค์ประกอบในงานปรากฏอยู่แล้ว ผลการพิจารณา 
1 A + B + C A + B + C ไม่ใหม่ (เก่า) 
2 A + B + C A + B ใหม่ 
3 A + B A + B + C ไม่ใหม่ (เก่า) 
4 A + B + D A + B + C ใหม่ 

 
เมื่อผ่านการตรวจสอบว่าเป็นการประดิษฐ์ขึ้นใหม่แล้ว จะต้องพิจารณาต่อไปว่าการประดิษฐ์ที่ขอรับ

สิทธิบัตรมีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้นหรือไม่ โดยพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 มาตรา 7 ก าหนดให้บุคคล
ที่มีความช านาญในระดับสามัญส าหรับงานประเภทนั้น (Person Having Ordinary Skill In The Art – 
PHOSITA) เป็นผู้ตัดสินว่า การประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรมีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้น5  (Inventive step) หรือไม่ 

ปัญหาที่เกิดขึ้น คือ พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฯ ไม่ได้ก าหนดนิยามหรือคุณสมบัติของบุคคลที่มีความ
ช านาญในระดับสามัญส าหรับงานประเภทนั้นไว้อย่างชัดเจน ทั้งในด้านระดับความรู้ ความเชี่ยวช าญหรือ
ประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้อง นอกจากนี้ ยังมีข้อถกเถียงอยู่ว่าจะใช้หลักการและวิธีพิจารณาว่ามีขั้นการ
ประดิษฐ์สูงขึ้นอย่างไรโดยจะใช้วิธีพิจารณาเช่นเดียวกับการพิจารณาความใหม่ที่น างานที่ปรากฏอยู่แล้วมา
เปรียบเทียบกับการประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรโดยคัดเลือกงานที่ปรากฏอยู่แล้วที่ใกล้เคียงมากที่สุด (Closest 
Prior Art) เพียงฉบับเดียวแล้วน ามาพิจารณาเปรียบเทียบ หรือจะใช้งานที่ปรากฏอยู่แล้วหลายๆ ฉบับมา
ผสมผสานกันและเปรียบเทียบกับการประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรว่า การประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรได้ให้ผลลัพธ์
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 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 
   มาตรา 6 วรรคหนึ่ง การประดิษฐ์ขึ้นใหม่ ได้แก่ การประดิษฐ์ที่ไม่เป็นงานท่ีปรากฏอยู่แล้ว 

5
 พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 

   มาตรา 7 การประดิษฐ์ที่มีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้น ได้แก่ การประดิษฐ์ที่ไม่เป็นท่ีประจักษ์โดยง่ายแก่บุคคลที่มีความ
ช านาญในระดับสามัญส าหรับงานประเภทน้ัน 
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หรือฟังก์ชันการท างานที่เกิดขึ้นแตกต่างจากเดิมหรือไม่6 ดังมีรายละเอียดตามตารางการตรวจสอบขั้นการ
ประดิษฐ์สูงขึ้น (Inventive step) 

 
การตรวจสอบขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้น (Inventive step) 

 

กรณี องค์ประกอบในค าขอ องค์ประกอบในงานปรากฏอยู่แล้ว ประเด็นที่ต้องวินิจฉัย 
2 A + B + C A + B การเติม C จะท าให้มีขั้น 

การประดิษฐ์สูงขึ้นหรือไม่ 

4 A + B + D A + B + C การเติม D จะท าให้มีขั้น 
การประดิษฐ์สูงขึ้นหรือไม่ 

 
ผู้เขียนในฐานะเลขานุการคณะกรรมการสิทธิบัตรซึ่งมีหน้าที่รับผิดชอบในการสรุปข้อเท็จจริงและ 

ข้อกฎหมายเพ่ือเสนอความเห็นต่อคณะกรรมการสิทธิบัตรส าหรับการพิจารณาค าอุทธรณ์ค าสั่งยกค าขอรับ
สิทธิบัตรค าขอเลขที่ 1101001988 ชื่อที่แสดงถึงการประดิษฐ์ “ยาเม็ดแบนและผงกรานูเลทด์ซึ่งมี 6-ฟลูออโร-
3-ไฮดรอกซี-2-ไพราซีนคาร์บอกซาไมด์ (6-fluoro-3-hydroxy-2-pyrazinecarboxamide)” หรือเป็นที่รู้จัก
กันในชื่อ “ยาฟาวิพิราเวียร์” โดยอธิบดีกรมทรัพย์สินทางปัญญาได้มีค าสั่งยกค าขอรับสิทธิบัตรดังกล่าวด้วย
เหตุที่ค าขอรับสิทธิบัตรไม่มีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้นตามมาตรา 5 (2) และมาตรา 7 แห่งพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตรฯ จึงต้องศึกษาความตกลงระหว่างประเทศที่เกี่ยวกับการคุ้มครองสิทธิบัตร กฎหมายสิทธิบัตรของ
ต่างประเทศ พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 รวมถึงค้นหาว่าศาลทรัพย์สินทางปัญญาและการค้า
ระหวางประเทศกลางซึ่งเป็นศาลช านัญพิเศษที่พิจารณาคดีทรัพย์สินทางปัญญาได้มีตีความหรือวางหลักการ
ส าหรับการพิจารณาขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้นไว้ตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฯ หรือไม่เพ่ือจะได้น าเสนอต่อ
คณะกรรมการสิทธิบัตรในการวินิจฉัยค าอุทธรณ์ฉบับนี้ให้เป็นไปตามกฎหมาย สอดคล้องกับมาตรฐานการ
ตรวจสอบค าขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์ในระดับสากล และช่วยยกระดับภาพลักษณ์ของประเทศไทยในด้าน
การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาและส่งเสริมความเชื่อมั่นในการค้าและการลงทุนระหว่างประเทศด้วยโดยมี
รายละเอียดดังนี้ 

 
1. สาระส าคัญของยาฟาวิพิราเวียร์ 
    ผู้ขอรับสิทธิบัตรยื่นค าขอรับความคุ้มครองในสูตรยาฟาวิพิราเวียร์ เมื่อวันที่ 12 กันยายน 2554 

โดยมีข้อถือสิทธิ7 ฉบับลงวันที่ 4 กันยายน 2560 จ านวน 14 ข้อ (ข้อถือสิทธิหลัก 2 ข้อ และข้อถือสิทธิรอง 
14 ข้อ) 8 ระบุลักษณะทางเทคนิคของสูตรยาดังกล่าว ดังนี้ 
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 กองสิทธิบัตร กรมทรัพย์สินทางปัญญา กระทรวงพาณิชย์,คู่มือการตรวจสอบค าขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์และ 
อนุสิทธิบัตร ฉบับป ีพ.ศ. 2562,น.35 
 7สิทธิของผู้ทรงสิทธิบัตรมีขอบเขตตามที่ระบุในข้อถือสิทธิตามมาตรา 36 ทวิ แห่งพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 
 8 กฎกระทรวงฉบับที่ 21 (พ.ศ. 2542) ออกตามความในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ข้อ4 วรรคห้า  
ให้ความหมายข้อถือสิทธิหลักว่า หมายความถึง ข้อถือสิทธิที่ไม่ได้อ้างถึงลักษระของการประดิษฐ์ในข้อถือสิทธิอื่น และข้อถือ
สิทธิรองหมายความถึง ข้อถือสิทธิที่อ้างถึงลักษณะของการประดิษฐ์ในข้อถือสิทธิหลักหรือข้อถือสิทธิรองอื่น 
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     1.1 สูตรผสมยาเม็ดเข้มข้นที่มีสารออกฤทธิ์ (Active Ingredient) สูง (ข้อ 1 - 8) มีขนาด
เม็ดที่กลืนง่ายแต่มีปริมาณยาสูง (50-95% ของน้ าหนักเม็ด) โดยยามีความแข็งแรง ทนทานต่อการขนส่ง 
และละลายตัวได้ดีเยี่ยม 

1.1.1 สารออกฤทธิ์ (Active Ingredient) ตัวยาหลัก คือ 6-ฟลูออโร-3-ไฮดรอกซี-2- 
ไพราซีนคาร์บอกซาไมด์ (6-fluoro-3-hydroxy-2-pyrazinecarboxamide) 
  1.1.2 สารช่วยทางเภสัชกรรม (Excipients) 
           - ใส่สารช่วยแตกตัว (Disintegrant) เพ่ือให้ยาแตกตัวอย่างรวดเร็วเมื่อถึงกระเพาะ
อาหารแม้จะมีตัวยาอัดแน่นมากก็ตามโดยมี 2 ทางเลือก คือ โลว์สับสติติวทด์ ไฮดรอกซีโพรพิล เซลลูโลส 
(L-HPC) หรือ ครอสคาร์เมลโลส โซเดียม (Croscarmellose Sodium) 
           - ใส่สารช่วยยึดเกาะ คือ ไฮดรอกซีโพรพิล เซลลูโลส (เป็นกาวเชื่อมผงยาให้เกาะกันเป็นเม็ด 
ไม่ร่วนเป็นผง) 
          - สารช่วยลื่น คือ โซเดียม เสตียริล ฟูมาเรท (เพ่ือไม่ให้ยาติดแม่พิมพ์ตอนปั๊มเม็ด) 
          - สารช่วยไหล คือ ซิลิคอนไดออกไซด์ (เพ่ือให้ผงยาไหลลงเครื่องปั๊มได้ลื่น ไม่ติดขัด) 
       1.1.3 ความเข้มข้นสูงโดยยา 1 เม็ด มีตัวยาหลักผสมอยู่ถึง 50 - 95% (ยาเม็ดขนาดเล็ก
แต่มีสารออกฤทธ์ที่มีประมาณยาสูง) 
     1.2 สูตรผงยาก่อนปั๊มเม็ด (ข้อ 9 - 16) 
     ก่อนจะปั๊มเม็ดแบนๆ ต้องเป็น “ผงกรานูล” (ผงเม็ดเล็กๆ เหมือนทราย)  
     1.3. วิธีท า ระบุว่าต้องท าผ่านวิธีกรานูเลชั่นแบบเปียก (Wet Granulation)9 หรือวิธีฟลูอิไดซ์เบด 
กรานูเลชั่น (Fluidized Bed)10 เพ่ือให้ส่วนผสมเข้ากันที่สุด 
     ทั้งนี้ สามารถสรุปสาระส าคัญของสูตรยาฟาวิพิราเวียร์ได้ดังนี้ 
 

สาระส าคัญของยาฟาวิพิราเวียร์ 
 

ค าขอรับสิทธิบัตร สิ่งที่ระบุในค าขอ ลักษณะทางเทคนิค 
1. รูปแบบยา (Dosage Form) ยาเม็ดแบน (Tablets) กลืนง่าย 

2. สารออกฤทธิ ์(Active Ingredient) 
6-ฟลูออโร-3-ไฮดรอกซี-2-ไพราซีนคาร์
บอกซาไมด์ (50-95% ของน้ำหนักเม็ด) ต้านไวรัสไข้หวัดใหญ่ 

3. สารช่วยแตกตัว (Disintegrant) 
โลวสับสติติวทด์  ไฮดรอกซี โพรพิล 
เซลลูโลส หรือ 
ครอสคาร์เมลโลส โซเดียม 

ท าให้ยาดีดตัวออกและละลายใน
กระเพาะได้เร็ว แม้จะมีตัวยาอัด
แน่นมากก็ตาม 

4. สารยึดเกาะ (Binder) ไฮดรอกซีโพรพิล เซลลูโลส 
เป็นกาวเช่ือมผงยาให้เกาะกันเป็น
เม็ด ไม่ร่วนเป็นผง 

5. สารช่วยลื่น (Lubricant) โซเดียม เสตียริล ฟูมาเรท 
ป้องกันยาติดแม่พิมพ์ (ช่วยให้ผิว
เม็ดสวยและน้ าหนักคงที่) 

                                                      

 9 วิธีกรานูเลช่ันแบบเปียก (Wet Granulation) คือ กระบวนการรวมผงยาให้กลายเป็น “เม็ดแกรนูล” (Granules) 
ที่มีขนาดใหญ่ขึ้นและแข็งแรงข้ึนโดยใช้ของเหลวเป็นตัวประสาน 
 10 วิธีฟลูอิไดซ์ เบด กรานูเลช่ัน  (Fluidized Bed) คือ เทคโนโลยีการท าเม็ดแกรนูลที่รวมทุกขั้นตอนไว้ในเครื่อง
เดียวโดยใช้กระแสลมเป็นตัวขับเคลื่อนหลัก (เป่าให้ลอยแล้วพ่นสเปรย์) 
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ค าขอรับสิทธิบัตร สิ่งที่ระบุในค าขอ ลักษณะทางเทคนิค 

6. สารช่วยไหล (Glidant) ซิลิคอนไดออกไซด์ 
ช่วยให้ผงยาไหลลงเครื่องปั๊มได้
สม่ าเสมอ 

7. กระบวนการผลิต (Process) 

- วิธีกรานูเลช่ันแบบเปียก (Wet 
Granulation) และ 
- วิธีฟลูอิไดซ์เบด กรานูเลช่ัน 
(Fluidized Bed Granulation 
Method) 

- การใช้ของเหลวช่วยให้ผงยา
เกาะกัน 
 
- ช่วยให้ตัวยาและสารช่วยแตกตัว
กระจายตัวได้ด ี

 
 2. การประดิษฐ์ตามค าขอรับสิทธิบัตรเป็นการประดิษฐ์ขึ้นใหม่ตามมาตรา 5 (1) และมาตรา 6 
แห่งพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 หรือไม่ 
     ผู้เขียนเสนอคณะกรรมการสิทธิบัตรน างานที่ปรากฏอยู่แล้วจ านวน 6 ฉบับมาเปรียบเทียบกับข้อ
ถือสิทธิตามหลักการ All Elements Rule โดยเปรียบเทียบองค์ประกอบทั้งหมดตามข้อถือสิทธิในค าขอรับ
สิทธิบัตรกับงานที่ปรากฏอยู่แล้วเพียงชิ้นเดียว (A Single Prior Art) หากองค์ประกอบทั้งหมดปรากฏอยู่ใน
เอกสารเพียงฉบับเดียว การประดิษฐ์นั้นจะถือว่าไม่มีความใหม่หรือเรียกว่าเป็นการพิจารณาแบบ 1 ค าขอต่อ 
1 งาน ตามตารางเปรียบเทียบ ดังนี้   

การพิจารณาความใหม่ของค าขอรับสิทธิบัตรกับงานที่ปรากฏอยู่แล้ว 6 ฉบับ 
 

รายละเอียด ค าขอ (ยาฟาวิพิราเวียร์) งาน 1 งาน 2 งาน 3 งาน 4 งาน 5 งาน 6 
1. รูปแบบยา 
(Dosage Form) 

ยาเม็ดแบนแต่มีสารออกฤทธิ์ที่มีปริมาณยาสูง 
✓ ✓ ✓ ✓  ✓ 

2. สารออกฤทธิ์ 
(Active Ingredient) 

6-ฟลูออโร-3-ไฮดรอกซี-2-ไพราซีนคาร์บอกซา
ไมด์ ✓      

3. สารช่วยแตกตัว 
(Disintegrant) 

- โลว์ สับสติติวทด์ ไฮดรอกซีโพรพิลเซลลูโลส  
- ครอสคาร์เมลโลส โซเดียม 

 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 

4. สารยึดเกาะ 
(Binder) 

ไฮดรอกซีโพรพิล เซลลูโลส 
 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 

5. สารช่วยลื่น 
(Lubricant) 

โซเดียม เสตียริล ฟูมาเรท 
     ✓ 

6. สารช่วยไหล 
(Glidant) 

ซิลิคอนไดออกไซด์ 
     ✓ 

7. การเตรียม
กรานูล (granule) 

- วิธีกรานูเลชั่นแบบเปียก 
- วิธีฟลูอิไดซ์ เบด กรานูเลชั่น     ✓  

 เมื่อพิจารณาตารางเปรียบเทียบความใหม่ของค าขอรับสิทธิบัตรและงานที่ปรากฏอยู่แล้วล าดับที่ 1 – 6 
จะเห็นได้ว่าองค์ประกอบของยาฟาวิพิราเวียร์ทั้ง 7 องค์ประกอบตามค าขอรับสิทธิบัตรไม่ได้ปรากฏอยู่ในงาน
ที่ปรากฏอยู่แล้วงานหนึ่งงานใดทั้งหมดหรืออาจพิจารณาว่าไม่มีงานที่ปรากฏอยู่แล้วงานใดที่เปิดเผย
องค์ประกอบของสูตรยาฟาวิพิราเวียร์ได้ครบถ้วนตามที่ระบุในค าขอรับสิทธิบัตร เช่น งานที่ปรากฎอยู่แล้วที่ 1 
เปิดเผยสารออกฤทธิ์เดียวกันแต่ไม่ระบุสารช่วยทางเภสัชกรรมในต ารับ ขณะที่งานที่ปรากฏอยู่แล้วฉบับอ่ืนๆ 
เปิดเผยสารช่วยทางเภสัชกรรมชนิดเดียวกันแต่เป็นคนละตัวยาส าคัญ ดังนั้น องค์ประกอบของยาฟาวิพิราเวียร์
จึงกระจัดกระจายอยู่ในแต่ละงาน ท าให้ยาฟาวิพิราเวียร์เป็นการประดิษฐ์ขึ้นใหม่ตามมาตรา 5 (1) และมาตรา 6 
แห่งพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 
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 3. การพิจารณาขั้นการประดิษฐ์สูงข้ึนตามหลักสากลและพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฯ 
     การพิจารณาว่าการประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรมีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้นหรือไม่เป็นการพิจารณา  
ตามมาตรา 7 ซึ่งก าหนดว่า การประดิษฐ์ที่มีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้น ได้แก่ การประดิษฐ์ที่ไม่เป็นที่ประจักษ์ได้
โดยง่ายแก่บุคคลที่มีความช านาญในระดับสามัญส าหรับงานประเภทนั้นซึ่งผู้เขียนได้ศึกษาและวิเคราะห์
สนธิสัญญาความร่วมมือด้านสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 (Patent Cooperation Treaty - PCT) แนวทาง
ปฏิบัติการตรวจค้นเบื้องต้นและการตรวจสอบเบื้องต้นระหว่างประเทศ (PCT International Search and 
Preliminary Examination Guidelines – PCT Guidelines) ซึ่งออกภายใต้สนธิสัญญา PCT อนุสัญญา
สิทธิบัตรยุโรป ค.ศ. 2020 (European Patent Convention - EPC) คู่มือการตรวจสอบสิทธิบัตรของ
ส านักงานสิทธิบัตรยุโรป (Guidelines for Examination in the European Patent Office - EPC 
Guidelines) ซึ่งออกภายใต้อนุสัญญาดังกล่าว และค าพิพากษาศาลทรัพย์สินทางปัญญาและการค้าระหว่าง
ประเทศกลางคดีหมายเลขด าที่ ทป.61/2557 คดีแดงหมายเลขแดงที่ ทป.195/2560 แล้วปรากฏผล
การศึกษา ดังนี ้
     3.1 สนธิสัญญา PCT และ PCT Guidelines 
           มาตรา 33 (3) ก าหนดว่า การประดิษฐ์ที่ขอรับความคุ้มครองนั้นจะถือว่ามีขั้นการประดิษฐ์
สูงขึ้นก็ต่อเมื่อพิจารณางานที่ปรากฏอยู่แล้วตามข้อบังคับ (Regulations) แล้วปรากฏว่า การประดิษฐ์นั้น ไม่เป็น
ที่ประจักษ์โดยง่าย (Non-obvious) ต่อบุคคลผู้มีความช านาญในระดับสามัญ11 โดยข้อบังคับ PCT 
ข้อ 65.1 ก าหนดแนวทางปฏิบัติว่า เพ่ือวัตถุประสงค์ตามมาตรา 33 (3) ในการตรวจสอบเบื้องต้นระหว่าง
ประเทศ ให้พิจารณาถึงความสัมพันธ์ระหว่างข้อถือสิทธิใดๆ กับงานที่ปรากฏอยู่แล้วในภาพรวม ไม่เพียงแต่
การพิจารณาแบบเอกสารต่อเอกสารแต่ละฉบับ หรือส่วนใดส่วนหนึ่งของเอกสารที่แยกจากกันเท่านั้น แต่ให้
พิจารณาถึงความสัมพันธ์ต่อการน าเอกสารหรือส่วนของเอกสารเหล่านั้นมาผสมผสานกัน (Combinations)12 
     3.2 อนุสัญญา EPC  และ EPC Guidelines 
            มาตรา 56 อนุสัญญา EPC ก าหนดว่า การประดิษฐ์ทีจ่ะถือว่ามีข้ันการประดิษฐ์สูงขึ้นจะต้อง 
ไม่เป็นที่ประจักษ์ได้โดยง่ายในมุมมองของบุคคลผู้มีความช านาญในศิลปะวิทยาการนั้น (Person skilled in 
the art) เมื่อเปรียบเทียบกับงานท่ีปรากฏอยู่แล้ว (State of the art)13 และ ข้อ 3 EPC Guidelines ก าหนด

                                                      

 11 Article 33 The International Preliminary Examination 
     (3) For the purposes of the international preliminary examination, a claimed invention shall be 
considered to involve an inventive step if, having regard to the prior art as defined in the Regulations, it is 
not, at the prescribed relevant date, obvious to a person skilled in the art. 
 12 Rule 65 Inventive Step or Non-Obviousness  65.1 Approach to Prior Art 
     For the purposes of Article 33 (3), the international preliminary examination shall take into consideration 
the relation of any particular claim to the prior art as a whole. It shall take into consideration the claim's 
relation not only to individual documents or parts thereof taken separately but also its relation to combinations of 
such documents or parts of documents, where such combinations are obvious to a person skilled in the art. 
 13 Article 56 Inventive step 
    An invention shall be considered as involving an inventive step if, having regard to the state of 
the art, it is not obvious to a person skilled in the art. If the state of the art also includes documents 
within the meaning of Article 54, paragraph 3, these documents shall not be considered in deciding 
whether there has been an inventive step. 
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ความหมายและคุณสมบัติของบุคคลที่มีความช านาญในระดับสามัญ คือ ผู้ปฏิบัติงานจริงในสาขาเทคนิคที่
ก าลังตรวจสอบสิทธิบัตร และมีความรู้ความสามารถระดับเฉลี่ย 
    3.3 กฎหมายสิทธิบัตรสหรัฐอเมริกา 35 U.S. Code § 103 
          มาตรา 103 ก าหนดเป็นหลักการว่า หากผู้ความช านาญในระดับสามัญในศิลปะวิทยาการนั้น
ได้ท าการเปรียบเทียบการประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรในภาพรวม (As a whole) กับงานที่ปรากฏอยู่แล้ว (Prior Art) 
แล้วเห็นว่าเป็นที่ประจักษ์โดยง่าย (Obvious) การประดิษฐ์ที่ขอรับสิทธิบัตรนั้นอาจไม่ได้รับสิทธิบัตร14 
    3.4 พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฯ 
                    มาตรา 7 ได้ก าหนดความหมายของ การประดิษฐ์ที่มีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้น ได้แก่การ
ประดิษฐ์ที่ไม่เป็นที่ประจักษ์โดยง่ายแก่บุคคลที่มีความช านาญในระดับสามัญส าหรับงานประเภทนั้น 
    3.5 ค าพิพากษาศาลทรัพย์สินทางปัญญาและการค้าระหว่างประเทศกลาง 
          ศาลทรัพย์สินทางปัญญาและการค้าระหว่างประเทศกลางได้มีค าพิพากษาคดีหมายเลขด าที่ 
ทป.61/2557 คดีแดงหมายเลขแดงที่ ทป.195/2560 ก าหนดความหมายของบุคคลที่มีความช านาญใน
ระดับสามัญส าหรับงานประเภทนั้นและวิธีพิจารณาขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้น ดังนี้ 
           3.5.1 เป็นผู้ปฏิบัติงานที่มีทักษะระดับเฉลี่ยในสาขาเทคโนโลยีที่เก่ียวข้อง 
           3.5.2 สามารถเข้าถึงข้อมูลความรู้ที่ทันสมัยที่สุดและเอกสารวิจัยได้ทั่วโลก ณ วันที่ยื่นค าขอ 
  3.5.3 มีความสามารถในงานประจ าและสามารถท าการทดลองตามมาตรฐานได้โดยไม่ต้อง
ใช้จินตนาในการสร้างสรรค์การประดิษฐ์เป็นพิเศษ 
           3.5.4 สามารถท างานเป็นกลุ่มบุคคลหรือทีมวิจัยและค้นหาค าตอบข้ามสาขาได้หากปัญหา
ทางเทคนิคชี้น าไป 
           ทั้งนี้ บุคคลที่มีความช านาญในระดับสามัญจะต้องพิจารณาความยากหรือความไม่ประจักษ์
โดยง่ายจากทุกๆ แหล่งข้อมูลและน าผลมาประมวลรวมกันได้ ไม่จ าเป็นต้องอาศัยแหล่งข้อมูลใดข้อมูลหนึ่ง
เพียงแหล่งเดียว 
 
 4. การประดิษฐ์ตามค าขอรับสิทธิบัตรเป็นการประดิษฐ์ที่มีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้นตามมาตรา 5 
(2) และมาตรา 7 แห่งพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 หรือไม่ 
    ผู้เขียนเสนอให้ก าหนดนิยามและคุณสมบัติของบุคคลที่มีความช านาญในระดับสามัญส าหรับงาน
ประเภทนั้นทั้งในด้านระดับความรู้ ความเชี่ยวชาญหรือประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้อง และก าหนดหลักการ
และวิธีพิจารณาการมีข้ันการประดิษฐ์สูงขึ้นในชั้นการพิจารณาค าอุทธรณ์ ดังนี้ 
             4.1 บุคคลที่มีความช านาญในระดับสามัญตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฯ 

   ผู้เขียนศึกษามาตรา 66 แห่งพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฯ แล้วปรากฏว่า คณะกรรมการ
สิทธิบัตรประกอบด้วยผู้ทรงคุณวุฒิหลากหลายสาขาและเป็นผู้มีความรู้ความช านาญในระดับเฉลี่ยครอบคลุม
ทุกสาขาเทคโนโลยี สามารถเข้าถึงงานวิจัยต่างๆ เพ่ือพัฒนาองค์ความรู้ ได้ เสมอซึ่งปฏิบัติงานตาม

                                                      

 14 35 U.S. Code § 103 A patent for a claimed invention may not be obtained, notwithstanding 
that the claimed invention is not identically disclosed as set forth in section 102, if the differences between 
the claimed invention and the prior art are such that the claimed invention as a whole would have been 
obvious before the effective filing date of the claimed invention to a person having ordinary skill in the art 
to which the claimed invention pertains. Patentability shall not be negated by the manner in which 
the invention was made. 
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พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฯ ในรูปแบบ “คณะบุคคล” จึงเป็นบุคคลที่มีความช านาญในระดับสามัญส าหรับงาน
ประเภทนั้นตามมาตรา 7 แห่งพระราชบัญญัติฯ 

4.2 หลักการและวิธีพิจารณาขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้น 
      ผู้เขียนเสนอให้ใช้แนวทางตามสนธิสัญญาความร่วมมือด้านสิทธิบัตร ค.ศ. 1970 (Patent 

Cooperation Treaty - PCT) แนวทางปฏิบัติการตรวจค้นเบื้องต้นและการตรวจสอบเบื้องต้นระหว่างประเทศ 
(PCT International Search and Preliminary Examination Guidelines – PCT Guidelines) และค าพิพากษา
ศาลทรัพย์สินทางปัญญาและการค้าระหว่างประเทศ คดีหมายเลขด าที่ ทป.61/2557 คดีแดงหมายเลขแดงที่ ทป.
195/2560 โดยคณะกรรมการสิทธิบัตรจะน างานที่ปรากฎอยู่แล้วทั้ง 6 ฉบับมาผสมผสานกัน (Combinations) 
เพ่ือวินิจฉัยขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้นของยาฟาวิพิราเวียร์โดยมีผลการพิจารณาสรุปได้ว่า 
   งานที่ปรากฎอยู่แล้วที่ 1 เปิดเผยสารออกฤทธิ์และวัตถุประสงค์ในการต้านไวรัสไข้หวัดใหญ่
ไว้อยู่แล้ว 
   งานที่ปรากฎอยู่แล้วที่ 2 ถึง 6 เปิดเผยเทคนิคการใช้สารช่วยแตกตัว (เช่น L-HPC หรือ 
Croscarmellose Sodium) และสารยึดเกาะเพ่ือให้ยาที่มีปริมาณยาสูงสามารถละลายได้เร็วและแข็งแรง 
   งานที่ปรากฎอยู่แล้วที ่5 เปิดเผยกระบวนการผลิตด้วยวิธีกรานูเลชั่นแบบเปียกซึ่งเป็นวิธีเดียวกัน 

      ดังนั้น เมื่อน าความรู้จากงานที่ปรากฎอยู่แล้วทั้ง 6 ฉบับมาประมวลรวมกันหรือผสมผสานกัน 
บุคคลที่มีความช านาญในระดับสามัญในสาขาเภสัชภัณฑ์ย่อมประจักษ์ได้โดยง่ายว่าการน าตัวยาตามงาน 
ทีป่รากฏอยู่แล้วที ่1 มาผสมกับสารช่วยทางเภสัชกรรมและกรรมวิธีตามที่ปรากฏในงานที่ 2 - 6 จะได้ผลลัพธ์
เป็นยาเม็ดตามค าขอรับสิทธิบัตรจึงท าใหย้าเม็ดฟาวิพิราเวียร์สูตรนี้ไม่มีข้ันการประดิษฐ์สูงขึ้นโดยมีรายละเอียด
การพิจารณาเปรียบเทียบดังนี้ 

 
การพิจารณาขั้นการประดิษฐ์สูงข้ึนโดยผสมผสานงานที่ปรากฏอยู่แล้ว 6 งาน (Combination) 

และน ามาเปรียบเทียบกับค าขอรับสิทธิบัตร 
 

รายละเอียด ค าขอ (ยาฟาวิพิราเวียร์) งาน 1 งาน 2 งาน 3 งาน 4 งาน 5 งาน 6 
1. รูปแบบยา 
(Dosage Form) 

ยาเม็ดแบนแต่มีสารออกฤทธิ์ที่มีปริมาณยาสูง 
✓ ✓ ✓ ✓  ✓ 

2. สารออกฤทธิ์ 
(Active 
Ingredient) 

6-ฟลูออโร-3-ไฮดรอกซี-2-ไพราซีนคาร์บอกซา
ไมด์ ✓      

3. สารช่วยแตกตัว 
(Disintegrant) 

- โลว์ สับสติติวทด์ ไฮดรอกซีโพรพิลเซลลูโลส  
- ครอสคาร์เมลโลส โซเดียม 

 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 

เปิดเผยผลการละลายอย่างรวดเร็ว  ✓     

4. สารยึดเกาะ 
(Binder) 

ไฮดรอกซีโพรพิล เซลลูโลส 
 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 

5. สารช่วยลื่น 
(Lubricant) 

โซเดียม เสตียริล ฟูมาเรท 
     ✓ 

6. สารช่วยไหล 
(Glidant) 

ซิลิคอนไดออกไซด์ 
     ✓ 

7. การเตรียม
กรานูล (granule) 

- วิธีกรานูเลชั่นแบบเปียก 
- วิธีฟลูอิไดซ์ เบด กรานูเลชั่น     ✓  
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 คณะกรรมการสิทธิบัตรจึงมีค าวินิจฉัยที่ 17/2565 ลงวันที่ 28 เมษายน 2565 ให้ยกค าขอรับสิทธิบัตร
ฉบับนี้เนื่องจากไม่มีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้นตามมาตรา 5 (2) และมาตรา 7 แห่งพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 
 
 5. การประดิษฐ์ตามค าขอรับสิทธิบัตรสามารถประยุกต์ในทางอุตสาหกรรมตามมาตรา 5 (3) และ
มาตรา 8 แห่งพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 
         คณะกรรมการสิทธิบัตรพิจารณาแล้วเห็นว่า ยาฟาวิพิราเวียร์เปิดเผยถึงยาเม็ดแบนซ่ึงมี 6-ฟลูออโร-
3-ไฮดรอกซี-2-ไพราซีนคาร์บอกซาไมด์ หรือเกลือของมัน ร่วมกับโลว์ สับสติติวทด์ ไฮดรอกซีโพรพิล เซลลูโลส 
หรือครอสคาร์เมลโลส โซเดียม และไบน์เดอร์ ตลอดจนผลิตภัณฑ์ในส่วนที่เป็นผงกรานูเลทด์ของยาเม็ดแบนซึ่ง
มีขนาดที่ง่ายต่อการกลืนกิน และมีความแข็งที่สามารถทนต่อการเคลือบฟิล์ม การหีบห่อและการขนส่งได้จึง
เป็นการประดิษฐ์ที่สามารถน าไปใช้ประโยชน์ในการผลิตในทางอุตสาหกรรมได้ ดังนั้น การประดิษฐ์ตามค าขอรับ
สิทธิบัตร จึงสามารถประยุกต์ในทางอุตสาหกรรมตามมาตรา 5 (3) ประกอบมาตรา 8 แห่งพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 
 
 6. ข้อเสนอแนะส าหรับการปรับปรุงมาตรฐานการตรวจสอบค าขอรับสิทธิบัตร 
     ผู้เขียนเสนอให้น าหลักการและวิธีพิจารณาขั้นการประดิษฐ์สูงตามค าวินิจฉัยคณะกรรมการ
สิทธิบัตรไปก าหนดไว้ในคู่มือการตรวจสอบค าขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์และอนุสิทธิบัตรของกรมทรัพย์สิน
ทางปัญญาเช่นเดียวกับการที่องค์การทรัพย์สินทางปัญญาโลก (WIPO) ได้จัดท าแนวทางปฏิบัติการตรวจค้น
เบื้องต้นและการตรวจสอบเบื้องต้นระหว่างประเทศ (PCT International Search and Preliminary Examination 
Guidelines – PCT Guidelines) เพ่ือให้ผู้ตรวจสอบสิทธิบัตรใช้ตรวจสอบค าขอรับสิทธิบัตรเพ่ือให้เป็นไปตาม
มาตรฐานสากลสรุป ดังนี้ 
      4.1 ก าหนดความหมายและคุณสมบัติของผู้ตรวจสอบสิทธิบัตรที่ท าหน้าที่บุคคลที่มีความช านาญ
ในระดับสามัญส าหรับงานประเภทนั้นว่าเป็นผู้มีทักษะในสาขาเทคโนโลยีที่เกี่ยวข้องกับค าขอนั้นโดยมีความรู้
และความสามารถในระดับเฉลี่ย กล่าวคือ ไม่ใช่ผู้เชี่ยวชาญระดับในสูง แต่มีความรู้พื้นฐานทางเทคนิคที่ครบถ้วนใน
สาขาเทคโนโลยีนั้นและสามารถเข้าถึงฐานข้อมูลระดับโลกได้ 
      4.2 ก าหนดวิธีพิจารณาขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้นโดยต้องพิจารณาสาระส าคัญในภาพรวม 
(As a whole) ของการประดิษฐ์ และใช้วิธีการผสมผสานงานที่ปรากฏอยู่แล้วหลายฉบับ (Combinations) 
เพ่ือน ามาเปรียบเทียบกับค าขอรับสิทธิบัตรว่า หากน าความรู้จากหลายแหล่งมารวมกัน บุคคลที่มีความช านาญ
ในระดับสามัญจะสามารถประจักษ์ได้โดยง่ายถึงเทคนิคของการประดิษฐ์ตามค าขอรับสิทธิบัตรหรือไม่ 
 
บทสรุป  
 การศึกษาวิเคราะห์กรณีศึกษายาฟาวิพิราเวียร์ตามบทความนี้ชี้ให้เห็นว่า การมีมาตรฐานการ
ตรวจสอบค าขอรับสิทธิบัตรที่ถูกต้องตามกฎหมายและมาตรฐานการตรวจสอบสิทธิบัตรในระดับสากล 
โดยเฉพาะในเรื่องขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้นและคุณสมบัติของบุคคลที่มีความช านาญในระดับสามัญมีความส าคัญ
อย่างยิ่งต่อความมั่นคงทางสาธารณสุขของประเทศ และการยกระดับภาพลักษณ์ด้านการคุ้มครองทรัพย์สิน
ทางปัญญาของไทยให้สอดคล้องกับสากลอีกท้ังยังช่วยส่งเสริมความเชื่อม่ันในการลงทุนด้วย15 

                                                      

 15 กรณีศึกษาตามบทความฉบับนี้เป็นความเห็นของผู้เขียนบทความโดยไม่ผกูพันกรมทรัพย์สินทางปัญญาหรือบุคคล
ซึ่งมีหน้าท่ีตรวจสบอค าขอรับสิทธิบัตรที่จะต้องน าไปปฏิบัติแต่อย่างใด 


