
 บ�นท�กหล�กการและเหต�ผล
ประกอบร�างพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร (ฉบ�บท��..)

พ.ศ. ....
                                 

หล�กการ
แก�ไขเพ�	มเต�มพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร พ.ศ. ๒๕๒๒ ด�งต�อไปน !
(๑) เพ�	มบทน�ยาม ค%าว�า “เภส�ชภ�ณฑ+” (แก�ไขเพ�	มเต�มมาตรา ๓)
(๒) เพ�	มบทบ�ญญ�ต�กรณ ท 	ไม�ถ/อว�าเป0นการประด�ษฐ+ท 	ม ข�!นการประด�ษฐ+ส3งข4!น (แก�ไข

เพ�	มเต�มมาตรา ๗ วรรคสอง)
(๓) ก%าหนดระยะเวลาส%าหร�บการม ค%าส�	งให�ประกาศโฆษณาและด%าเน�นการประกาศ

โฆษณาค%าขอร�บส�ทธ�บ�ตร (แก�ไขเพ�	มเต�มมาตรา ๒๘ วรรคสอง)
(๔) ลดระยะเวลาในการย/	นค%าขอให�พน�กงานเจ�าหน�าท 	ตรวจสอบการประด�ษฐ+ในกรณ 

ขอร�บส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ และขยายระยะเวลาการย/	นค%าค�ดค�านในกรณ การค�ดค�านค%าขอร�บส�ทธ�
บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+  (แก�ไขเพ�	มเต�มมาตรา ๒๙ วรรคหน4	ง และมาตรา ๓๑ วรรคหน4	ง)

(๕) ก%าหนดให�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรม ภาระการพ�ส3จน+เก 	ยวก�บเหต@ผลอ�นสมควรกรณ ม 
พฤต�การณ+แสดงว�าผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรไม�ใช�ส�ทธ�โดยชอบ (แก�ไขเพ�	มเต�มมาตรา ๔๖ วรรคหน4	ง)

(๖) เพ�	มบทบ�ญญ�ต�กรณ ไม�ม บ@คคลใดขอใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตร โดยก%าหนดข�!นตอนใน
การให�อธ�บด ส�	งประกาศในราชก�จจาน@เบกษาเพ/	อให�บ@คคลท�	วไปได�ทราบและม ส�ทธ�ขอใช�ส�ทธ�ตาม
ส�ทธ�บ�ตรน�!นได� (เพ�	มมาตรา ๔๖/๑)

(๗) แก�ไขเพ�	มเต�มหล�กเกณฑ+การย/	นค%าขอใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรอ/	นให�ครอบคล@มถ4ง
ด�านส�งคมหร/อการสาธารณส@ข (แก�ไขเพ�	มเต�มมาตรา ๔๗ ทว�)

(๘) แก�ไขเพ�	มเต�มการใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรโดยกระทรวง ทบวง กรม ให�ครอบคล@มถ4ง 
หน�วยงานอ/	นของร�ฐด�วย ก%าหนดระยะเวลาในการท%าความตกลงเก 	ยวก�บค�าตอบแทนและการ
อ@ทธรณ+ค%าส�	งของอธ�บด  และก%าหนดให�สมาคม ม3ลน�ธ� หร/อกล@�มองค+กรเอกชนด�านค@�มครองผ3�
บร�โภคหร/อด�านส�ทธ�มน@ษยชน ม ส�ทธ�ร�องขอให�หน�วยงานของร�ฐพ�จารณาด%าเน�นการใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�
บ�ตร (แก�ไขเพ�	มเต�มมาตรา ๕๑)

(๙) เพ�	มบทบ�ญญ�ต�เก 	ยวก�บการใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+  (เพ�	มส�วนท 	 ๕/๑ 
การใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ มาตรา ๕๒/๑ มาตรา ๕๒/๒ มาตรา ๕๒/๓ มาตรา ๕๒/๔ 
มาตรา ๕๒/๕ มาตรา ๕๒/๖ มาตรา ๕๒/๗ มาตรา ๕๒/๘ และมาตรา ๕๒/๙)



(๑๐) เพ�	มบทบ�ญญ�ต�เก 	ยวก�บมาตรการส%าหร�บส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ (เพ�	มส�วนท 	 ๗ 
มาตรการส%าหร�บส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ มาตรา ๕๕/๑ มาตรา ๕๕/๒ มาตรา ๕๕/๓ มาตรา ๕๕/๔ 
มาตรา ๕๕/๕ มาตรา ๕๕/๖ และมาตรา ๕๕/๗) 

(๑๑) เพ�	มเต�มบทก%าหนดโทษ  (เพ�	มมาตรา ๘๓/๑ มาตรา ๘๓/๒ และมาตรา ๘๓/๓)

เหต�ผล

เน/	องจากพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร พ.ศ. ๒๕๒๒ ม บทบ�ญญ�ต�บางประการไม�เหมาะสม
และไม�สอดคล�องก�บการเปล 	ยนแปลงทางด�านเศรษฐก�จ ส�งคม การค�า และอ@ตสาหกรรมของ
ประเทศ สมควรแก�ไขเพ�	มเต�มบทบ�ญญ�ต�เก 	ยวก�บการค@�มครองด�านส�ทธ�บ�ตร โดยเฉพาะในส�วนท 	
เก 	ยวข�องก�บส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ให�เหมาะสมและสอดคล�องก�บการเปล 	ยนแปลงด�งกล�าว เพ/	อ
ประโยชน+ของประชาชนในการเข�าถ4งเภส�ชภ�ณฑ+ท 	ม การค@�มครองด�านส�ทธ�บ�ตรได�อย�างท�	วถ4งและเป0น
ธรรมย�	งข4!น  จ4งจ%าเป0นต�องตราพระราชบ�ญญ�ต�น !
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ร�าง
พระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร (ฉบ�บท��..)

พ.ศ. ....
                                 

                                 
                                 
                                 

                                                                                                         
                                                       

โดยท 	เป0นการสมควรแก�ไขเพ�	มเต�มกฎหมายว�าด�วยส�ทธ�บ�ตร
พระราชบ�ญญ�ต�น !ม บทบ�ญญ�ต�บางประการเก 	ยวก�บการจ%าก�ดส�ทธ�และเสร ภาพของ

บ@คคลซ4	งมาตรา ๒๙ ประกอบก�บมาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของร�ฐธรรมน3ญแห�งราช
อาณาจ�กรไทย บ�ญญ�ต�ให�กระท%าได� โดยอาศ�ยอ%านาจตามบทบ�ญญ�ต�แห�งกฎหมาย
                                                                                                         
                                                       

มาตรา ๑  พระราชบ�ญญ�ต�น !เร ยกว�า “พระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร (ฉบ�บท 	..) พ.ศ. ....

มาตรา ๒  พระราชบ�ญญ�ต�น !ให�ใช�บ�งค�บต�!งแต�ว�นถ�ดจากว�นประกาศในราชก�จจา
น@เบกษาเป0นต�นไป

มาตรา ๓ ให�เพ�	มบทน�ยามค%าว�า “เภส�ชภ�ณฑ+” ระหว�างบทน�ยามค%าว�า “แบบ
ผล�ตภ�ณฑ+” และค%าว�า “ผ3�ทรงส�ทธ�” ในมาตรา ๓ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร พ.ศ. ๒๕๒๒

“เภส�ชภ�ณฑ+” หมายความว�า ยาตามกฎหมายว�าด�วยยา และให�หมายความรวมถ4งน!%ายา
หร/อช@ดทดสอบต�างๆ ท 	ใช�ในการว�น�จฉ�ย ปIองก�น ต�ดตาม บ%าบ�ด บรรเทา หร/อร�กษาโรค

มาตรา ๔ ให�เพ�	มความต�อไปน !เป0นวรรคสองของมาตรา ๗ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�
บ�ตร พ.ศ. ๒๕๒๒ 

“กรณ การประด�ษฐ+เก 	ยวก�บเภส�ชภ�ณฑ+ท 	เป0นการประด�ษฐ+ต�างๆ ของสารท 	ร3�แล�ว เช�น 
เกล/อ เอสเทอร+ อ เทอร+ โพล มอร+ฟ เมตะโบไลท+ สารบร�ส@ทธ�K ขนาดอน@ภาคไอโซเมอร+ ส�วนผสมของ
ไอโซเมอร+ สารประกอบเช�งซ�อน สารผสมและอน@พ�นธ+ของสารท 	ร3�แล�ว ไม�ถ/อว�าเป0นการประด�ษฐ+ท 	ม 
ข�!นการประด�ษฐ+ส3งข4!น”



มาตรา ๕  ให�เพ�	มความต�อไปน !เป0นวรรคสองของมาตรา ๒๘ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�
บ�ตร พ.ศ. ๒๕๒๒ ซ4	งแก�ไขเพ�	มเต�มโดยพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร (ฉบ�บท 	 ๓) พ.ศ. ๒๕๔๒

“ให�อธ�บด ม ค%าส�	งให�ประกาศโฆษณาและด%าเน�นการประกาศโฆษณาค%าขอร�บส�ทธ�บ�ตร
ตาม (๒) ภายในส�บแปดเด/อนน�บแต�ว�นท 	ม การย/	นค%าขอคร�!งแรก”

มาตรา ๖  ให�ยกเล�กความในวรรคหน4	งของมาตรา ๒๙ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร 
พ.ศ. ๒๕๒๒ และให�ใช�ความต�อไปน !แทน

“มาตรา ๒๙ เม/	อได�ประกาศโฆษณาตามมาตรา ๒๘ แล�ว ผ3�ขอร�บส�ทธ�บ�ตรต�องย/	น
ค%าขอให�พน�กงานเจ�าหน�าท 	ตรวจสอบการประด�ษฐ+ว�าเป0นการประด�ษฐ+ตามมาตรา ๕ ภายในห�าปLน�บ
แต�ว�นประกาศโฆษณา เว�นแต�ในกรณ ขอร�บส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+   ต�องย/	นค%าขอด�งกล�าวภายในหน4	ง
ปLน�บแต�ว�นประกาศโฆษณา ในกรณ ม การค�ดค�านและม การอ@ทธรณ+ค%าส�	งของอธ�บด ตามมาตรา ๓๓ 
และมาตรา ๓๔ ให�ย/	นค%าขอภายในหน4	งปLน�บแต�ว�นท 	ค%าว�น�จฉ�ยช !ขาดถ4งท 	ส@ด แล�วแต�ระยะเวลาใดจะ
ส�!นส@ดลงท หล�ง ถ�าผ3�ขอร�บส�ทธ�บ�ตรไม�ย/	นค%าขอภายในเวลาท 	ก%าหนดไว� ให�ถ/อว�าละท�!งค%าขอร�บส�ทธ�
บ�ตร”

มาตรา ๗  ให�ยกเล�กความในวรรคหน4	งของมาตรา ๓๑ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร 
พ.ศ. ๒๕๒๒ ซ4	งแก�ไขเพ�	มเต�มโดยพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร (ฉบ�บท 	 ๒) พ.ศ. ๒๕๓๕ และให�ใช�
ความต�อไปน !แทน

“มาตรา ๓๑ เม/	อได�ประกาศโฆษณาตามมาตรา ๒๘ แล�ว บ@คคลใดเหMนว�าตนม ส�ทธ�ร�บ
ส�ทธ�บ�ตรด กว�าผ3�ขอร�บส�ทธ�บ�ตร หร/อเหMนว�าค%าขอร�บส�ทธ�บ�ตรใดไม�ชอบด�วยมาตรา ๕ มาตรา ๙ 
มาตรา ๑๐ มาตรา ๑๑ หร/อมาตรา ๑๔ จะย/	นค%าค�ดค�านต�อพน�กงานเจ�าหน�าท 	กMได� แต�ต�องย/	น
ภายในเก�าส�บว�นน�บแต�ว�นประกาศโฆษณาตามมาตรา ๒๘ เว�นแต�ในกรณ การค�ดค�านค%าขอร�บส�ทธ�
บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ ต�องย/	นภายในหน4	งปLน�บแต�ว�นประกาศโฆษณาตามมาตรา ๒๘” 

มาตรา ๘  ให�ยกเล�กความในวรรคหน4	งของมาตรา ๔๖ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร 
พ.ศ. ๒๕๒๒ ซ4	งแก�ไขเพ�	มเต�มโดยพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร (ฉบ�บท 	 ๓) พ.ศ. ๒๕๔๒ และให�ใช�
ความต�อไปน !แทน

“มาตรา ๔๖ เม/	อพ�นก%าหนดสามปLน�บแต�ว�นออกส�ทธ�บ�ตรหร/อส 	ปLน�บแต�ว�นย/	นค%าขอร�บ
ส�ทธ�บ�ตร แล�วแต�ระยะเวลาใดจะส�!นส@ดลงท หล�ง บ@คคลอ/	นจะย/	นค%าขอใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรน�!นต�อ
อธ�บด กMได� ถ�าปรากฏว�าในขณะท 	ย/	นค%าขอม พฤต�การณ+แสดงว�าผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรไม�ใช�ส�ทธ�โดยชอบด�ง
ต�อไปน !

(๑) ไม�ม การผล�ตผล�ตภ�ณฑ+หร/อไม�ม การใช�กรรมว�ธ ตามส�ทธ�บ�ตรภายในราชอาณาจ�กร 
เว�นแต�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรจะพ�ส3จน+ได�ว�าพฤต�การณ+ข�างต�นเก�ดข4!นโดยม เหต@ผลอ�นสมควร
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(๒) ไม�ม การขายผล�ตภ�ณฑ+ตามส�ทธ�บ�ตรหร/อผล�ตภ�ณฑ+ท 	ใช�กรรมว�ธ ตามส�ทธ�บ�ตร 
หร/อม การขายผล�ตภ�ณฑ+ด�งกล�าวในราคาส3งเก�นควรหร/อไม�พอสนองความต�องการของประชาชน
ภายในราชอาณาจ�กร เว�นแต�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรจะพ�ส3จน+ได�ว�าพฤต�การณ+ข�างต�นเก�ดข4!นโดยม เหต@ผลอ�น
สมควร”

 
มาตรา ๙  ให�เพ�	มความต�อไปน !เป0นมาตรา ๔๖/๑ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร พ.ศ. 

๒๕๒๒ ซ4	งถ3กยกเล�กโดยพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร (ฉบ�บท 	 ๓) พ.ศ. ๒๕๔๒ 
“มาตรา ๔๖/๑ ถ�าอธ�บด เหMนว�าม ข�อเทMจจร�งตามมาตรา ๔๖ วรรคหน4	ง (๑) หร/อ (๒) 

แต�ไม�ม บ@คคลใดขอใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตร ให�อธ�บด ส�	งประกาศในราชก�จจาน@เบกษาว�าไม�ม การผล�ต
ผล�ตภ�ณฑ+หร/อไม�ม การใช�กรรมว�ธ ตามส�ทธ�บ�ตรภายในราชอาณาจ�กร โดยไม�ม เหต@ผลสมควร หร/อ
ไม�ม การขายผล�ตภ�ณฑ+ตามส�ทธ�บ�ตรหร/อผล�ตผล�ตภ�ณฑ+ท 	ใช�กรรมว�ธ ตามส�ทธ�บ�ตร หร/อม การขาย
ผล�ตภ�ณฑ+ด�งกล�าวในราคาส3งเก�นควรหร/อไม�พอสนองความต�องการของประชาชนภายในราช
อาณาจ�กรโดยไม�ม เหต@ผลสมควร แล�วแต�กรณ 

ก�อนส�	งประกาศในราชก�จจาน@เบกษาตามวรรคหน4	ง ให�อธ�บด ม ค%าส�	งให�สอบสวนข�อเทMจ
จร�งและแจ�งให�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรหร/อผ3�ได�ร�บอน@ญาตให�ใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรทราบ เพ/	อย/	นค%าแถลง
แสดงเหต@ผลของตน การย/	นค%าแถลงด�งกล�าวต�องย/	นภายในหกส�บว�นน�บแต�ว�นท 	ได�ร�บแจ�งค%าส�	ง 
อธ�บด จะเร ยกให�บ@คคลใดมาให�ข�อเทMจจร�งหร/อแสดงความเหMนหร/อให�ส�งข�อม3ลหร/อเอกสารท 	
เก 	ยวข�องเพ�	มเต�มกMได�

เม/	อได�ม การประกาศโฆษณาในราชก�จจาน@เบกษาแล�ว ให�บ@คคลอ/	นม ส�ทธ�ขอใช�ส�ทธ�ตาม
ส�ทธ�บ�ตรน�!นได�

การขอใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตร ให�เป0นไปตามหล�กเกณฑ+ ว�ธ การ และเง/	อนไขท 	ก%าหนดใน
กฎกระทรวง”

มาตรา ๑๐  ให�ยกเล�กความในมาตรา ๔๗ ทว� แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร พ.ศ. 
๒๕๒๒ ซ4	งแก�ไขเพ�	มเต�มโดยพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร (ฉบ�บท 	 ๓) พ.ศ. ๒๕๔๒ และให�ใช�ความต�อ
ไปน !แทน

“มาตรา ๔๗/๑ ถ�าการใช�ส�ทธ�ตามข�อถ/อส�ทธ�ในส�ทธ�บ�ตรท 	ได�ร�บอน@ญาตให�ใช�ตาม
มาตรา ๔๖ อาจม ผลเป0นการละเม�ดข�อถ/อส�ทธ�ในส�ทธ�บ�ตรของบ@คคลอ/	นอ ก ผ3�ขอใช�ส�ทธ�ตามมาตรา 
๔๖ จะย/	นค%าขอใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรอ/	นน�!นต�ออธ�บด กMได� ภายใต�หล�กเกณฑ+ด�งต�อไปน !

(๑) การประด�ษฐ+ของผ3�ขอใช�ส�ทธ�เป0นการประด�ษฐ+ท 	ม ความก�าวหน�าอย�างส%าค�ญทาง
เทคโนโลย ซ4	งเป0นผลด ทางด�านเศรษฐก�จ ส�งคม หร/อการสาธารณส@ข เม/	อเท ยบก�บการประด�ษฐ+ของ
ส�ทธ�บ�ตรท 	ขอใช�

(๒) ผ3�ขอใช�ส�ทธ�ไม�อาจโอนการใช�ส�ทธ�ด�งกล�าวให�แก�บ@คคลอ/	น
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ในการน ! ผ3�ขอใช�ส�ทธ�จะต�องแสดงว�าได�พยายามขออน@ญาตใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรจาก
ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรน�!นโดยได�เสนอเง/	อนไขและค�าตอบแทนท 	เพ ยงพอตามพฤต�การณ+แห�งกรณ แล�ว แต�
ไม�สามารถตกลงก�นได�ภายในระยะเวลาอ�นสมควร

การขอใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตร ให�เป0นไปตามหล�กเกณฑ+ ว�ธ การ และเง/	อนไขท 	ก%าหนดใน
กฎกระทรวง”

มาตรา ๑๑ ให�ยกเล�กความในมาตรา ๕๑ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร พ.ศ. ๒๕๒๒ 
ซ4	งแก�ไขเพ�	มเต�มโดยพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร (ฉบ�บท 	 ๓) พ.ศ. ๒๕๔๒ และให�ใช�ความต�อไปน !
แทน

“มาตรา ๕๑ เพ/	อประโยชน+ในการประกอบก�จการอ�นเป0นสาธารณ3ปโภคหร/อการอ�น
จ%าเป0นในการปIองก�นประเทศ หร/อการสงวนร�กษาหร/อการได�มาซ4	งทร�พยากรธรรมชาต�หร/อส�	ง
แวดล�อม หร/อปIองก�นหร/อบรรเทาการขาดแคลนอาหาร เภส�ชภ�ณฑ+ หร/อส�	งอ@ปโภคบร�โภคอย�างอ/	น
อย�างร@นแรง หร/อเพ/	อประโยชน+สาธารณะอย�างอ/	น กระทรวง ทบวง กรม หร/อหน�วยงานอ/	นของร�ฐ 
อาจใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรอย�างใดอย�างหน4	งตามมาตรา ๓๖ โดยกระท%าการด�งกล�าวเองหร/อให�บ@คคล
อ/	นกระท%าแทน ในการใช�ส�ทธ�ด�งกล�าว กระทรวง ทบวง กรม หร/อหน�วยงานอ/	นของร�ฐ จะต�องเส ยค�า
ตอบแทนแก�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรหร/อผ3�ได�ร�บอน@ญาตให�ใช�ส�ทธ�ของผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรตามมาตรา ๔๘ วรรค
สอง และจะต�องแจ�งให�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรทราบเป0นหน�งส/อโดยไม�ช�กช�า ท�!งน ! โดยไม�อย3�ภายใต�เง/	อนไข
มาตรา ๔๖ มาตรา ๔๗ และมาตรา ๔๗/๑

ในการน ! ให�ย/	นข�อเสนอค�าตอบแทนและเง/	อนไขในการใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรต�ออธ�บด  
การก%าหนดค�าตอบแทน ให�เป0นไปตามความตกลงระหว�างกระทรวง ทบวง กรม หร/อหน�วยงานอ/	น
ของร�ฐ ซ4	งประสงค+ใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรก�บผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรหร/อผ3�ได�ร�บอน@ญาตให�ใช�ส�ทธ�ของผ3�ทรง
ส�ทธ�บ�ตร และในกรณ ท 	ท�!งสองฝPายตกลงก�นไม�ได�ภายในระยะเวลาท 	อธ�บด ก%าหนดซ4	งต�องไม�เก�น
สามส�บว�น ให�อธ�บด ก%าหนดค�าตอบแทน

ค%าส�	งของอธ�บด ตามวรรคสอง ค3�กรณ อาจอ@ทธรณ+ต�อคณะกรรมการได�ภายในหกส�บว�น
น�บแต�ว�นท 	ได�ร�บแจ�งค%าส�	งน�!น

สมาคม ม3ลน�ธ� หร/อกล@�มองค+กรเอกชนด�านค@�มครองผ3�บร�โภคหร/อด�านส�ทธ�มน@ษยชน ม 
ส�ทธ�ร�องขอให�กระทรวง ทบวง กรม หร/อหน�วยงานอ/	นของร�ฐ พ�จารณาด%าเน�นการตามวรรคหน4	ง 
ท�!งน ! ให�หน�วยงานท 	ถ3กร�องขอม หน�าท 	แจ�งผลการพ�จารณาพร�อมท�!งแสดงเหต@ผลประกอบการ
พ�จารณาให�ผ3�ร�องขอทราบภายในหกส�บว�นน�บแต�ว�นท 	ได�ร�บเร/	อง และม หน�าท 	เผยแพร�ผลการ
พ�จารณาด�งกล�าวแก�สาธารณชน”

มาตรา ๑๒ ให�เพ�	มความต�อไปน !เป0นส�วนท 	 ๕/๑ การใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ 
มาตรา ๕๒/๑ มาตรา ๕๒/๒ มาตรา ๕๒/๓ มาตรา ๕๒/๔ มาตรา ๕๒/๕ มาตรา ๕๒/๖ มาตรา 
๕๒/๗ มาตรา ๕๒/๘ และมาตรา ๕๒/๙ ในหมวด ๒ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร พ.ศ. ๒๕๒๒
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“ส�วนท�� ๕/๑
การใช$ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ)

                                 

มาตรา ๕๒/๑ บ@คคลใดประสงค+จะน%าเข�าเภส�ชภ�ณฑ+ อาจย/	นค%าขอใช�ส�ทธ�ในส�ทธ�บ�ตร
เภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวต�ออธ�บด ได� ถ�าปรากฏว�าขาดความสามารถหร/อม ความสามารถในการผล�ตเภส�ช
ภ�ณฑ+ด�งกล�าวภายในราชอาณาจ�กรไม�เพ ยงพอในขณะท 	ย/	นค%าขอด�งกล�าว และม พฤต�การณ+อย�างใด
อย�างหน4	งด�งต�อไปน !

(๑) ไม�ม การขายเภส�ชภ�ณฑ+ตามส�ทธ�บ�ตรหร/อเภส�ชภ�ณฑ+ท 	ใช�กรรมว�ธ ตามส�ทธ�บ�ตร 
หร/อม การขายเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวในราคาท 	ส3งเก�นควร หร/อไม�พอสนองความต�องการของประชาชน
ในราชอาณาจ�กร

(๒) ม ความจ%าเป0นต�องใช�เภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวเพ/	อแก�ไขปQญหาสาธารณส@ขในราช
อาณาจ�กร

ในการน ! ไม�ว�าจะเป0นกรณ ตาม (๑) หร/อ (๒) ผ3�ขอใช�ส�ทธ�จะต�องแสดงว�าผ3�ขอได�
พยายามขออน@ญาตใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรจากผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรโดยได�เสนอเง/	อนไขและค�าตอบแทนท 	
เพ ยงพอตามพฤต�การณ+แห�งกรณ แล�ว แต�ไม�สามารถตกลงก�นได�ภายในสามส�บว�นน�บแต�ว�นท 	ผ3�ขอ
ได�แจ�งความจ%านงเป0นหน�งส/อไปย�งผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตร

ผ3�ขอใช�ส�ทธ�จะต�องเส ยค�าตอบแทนการใช�ส�ทธ�ให�แก�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรตามหล�กเกณฑ+ท 	
อธ�บด ประกาศก%าหนด เว�นแต�ผ3�ผล�ตเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวในประเทศผ3�ส�งออกได�เส ยค�าตอบแทนการ
ใช�ส�ทธ�ในส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวส%าหร�บการน !ไว�แล�ว

การขอใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ ให�เป0นไปตามหล�กเกณฑ+ ว�ธ การ และเง/	อนไขท 	
ก%าหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๕๒/๒  ในกรณ ท 	ขาดความสามารถหร/อม ความสามารถในการผล�ตเภส�ชภ�ณฑ+
ในราชอาณาจ�กรไม�เพ ยงพอและเพ/	อประโยชน+ในการแก�ไขปQญหาสาธารณส@ขในราชอาณาจ�กรหร/อ
บรรเทาความขาดแคลนเภส�ชภ�ณฑ+ กระทรวง ทบวง กรม หร/อหน�วยงานอ/	นของร�ฐ อาจใช�ส�ทธ�ตาม
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ส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ใด เพ/	อน%าเข�าเภส�ชภ�ณฑ+น�!น โดยกระท%าการด�งกล�าวเองหร/อให�บ@คคลอ/	นกระท%า
แทน

การใช�ส�ทธ�ตามวรรคหน4	ง กระทรวง ทบวง กรม หร/อหน�วยงานอ/	นของร�ฐ จะต�องเส ย
ค�าตอบแทนแก�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรหร/อผ3�ได�ร�บอน@ญาตให�ใช�ส�ทธ�ของผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรตามมาตรา ๔๘ 
วรรคสอง เว�นแต�ผ3�ผล�ตเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวในประเทศผ3�ส�งออกได�เส ยค�าตอบแทนการใช�ส�ทธ�ใน
ส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวส%าหร�บการน !ไว�แล�ว และจะต�องแจ�งให�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรทราบเป0นหน�งส/อ
โดยไม�ช�กช�า

ในการน ! ให�ย/	นข�อเสนอค�าตอบแทนและเง/	อนไขในการใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรต�ออธ�บด  
การก%าหนดค�าตอบแทน ให�เป0นไปตามความตกลงระหว�างกระทรวง ทบวง กรม หร/อหน�วยงานอ/	น
ของร�ฐ ซ4	งประสงค+ใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรก�บผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรหร/อผ3�ได�ร�บอน@ญาตให�ใช�ส�ทธ�ของผ3�ทรง
ส�ทธ�บ�ตร และในกรณ ท 	ท�!งสองฝPายตกลงก�นไม�ได�ภายในระยะเวลาท 	อธ�บด ก%าหนดซ4	งต�องไม�เก�น
สามส�บว�น ให�อธ�บด ก%าหนดค�าตอบแทน

ค%าส�	งของอธ�บด ตามวรรคสาม ค3�กรณ อาจอ@ทธรณ+ต�อคณะกรรมการได�ภายในหกส�บว�น
น�บแต�ว�นท 	ได�ร�บแจ�งค%าส�	งน�!น

มาตรา ๕๒/๓ ในกรณ ท 	ขาดความสามารถหร/อม ความสามารถในการผล�ตเภส�ชภ�ณฑ+
ไม�เพ ยงพอในราชอาณาจ�กรและเป0นภาวะฉ@กเฉ�นของประเทศ หร/อม เหต@อ/	นอ�นจ%าเป0นเร�งด�วนอย�าง
ย�	งในการแก�ไขปQญหาสาธารณส@ขในราชอาณาจ�กร นายกร�ฐมนตร โดยอน@ม�ต�คณะร�ฐมนตร ม อ%านาจ
ออกค%าส�	งใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ใดเพ/	อน%าเข�าเภส�ชภ�ณฑ+น�!นได�

การใช�ส�ทธ�ตามวรรคหน4	งจะต�องเส ยค�าตอบแทนท 	เป0นธรรมแก�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตร เว�นแต�
ผ3�ผล�ตเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวในประเทศผ3�ส�งออกได�เส ยค�าตอบแทนการใช�ส�ทธ�ในส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+
ด�งกล�าวส%าหร�บการน !ไว�แล�ว และจะต�องแจ�งให�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรทราบเป0นหน�งส/อโดยไม�ช�กช�า

ผ3� ทรงส� ทธ� บ� ตรม ส� ทธ� อ@ ทธรณ+ ค%าส�	 งด� งกล� าวหร/ อจ%านวนค� าตอบแทนต� อ
ศาลภายในหกส� บว� นน� บแต� ว� นท 	 ได� ร� บแจ� งค%าส�	 งน�! น

มาตรา ๕๒/๔  ห�ามม�ให�บ@คคลใดส�งออกเภส�ชภ�ณฑ+ท 	น%าเข�าตามมาตรา ๕๒/๑ มาตรา 
๕๒/๒ หร/อมาตรา ๕๒/๓ ไปนอกราชอาณาจ�กร เว�นแต�เภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวเป0นว�ตถ@ด�บท 	น%าเข�ามา
เพ/	อผล�ตและส�งออกตามมาตรา ๕๒/๕ มาตรา ๕๒/๖ มาตรา ๕๒/๗

มาตรา ๕๒/๕  บ@คคลใดประสงค+จะผล�ตเพ/	อส�งออกเภส�ชภ�ณฑ+ อาจย/	นค%าขอใช�ส�ทธ�ใน
ส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวต�ออธ�บด ได� ถ�าปรากฏว�าในขณะท 	ย/	นค%าขอ ประเทศผ3�น%าเข�าม 
พฤต�การณ+ด�งต�อไปน !
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(๑) ม ความจ%าเป0นต�องใช�เภส�ชภ�ณฑ+ตามส�ทธ�บ�ตรหร/อเภส�ชภ�ณฑ+ท 	ใช�กรรมว�ธ ตาม
ส�ทธ�บ�ตรเพ/	อแก�ปQญหาสาธารณส@ข และ

(๒) ขาดความสามารถหร/อม ความสามารถไม�เพ ยงพอในการผล�ตเภส�ชภ�ณฑ+

ในการน ! ผ3�ขอใช�ส�ทธ�จะต�องแสดงว�าผ3�ขอได�พยายามขออน@ญาตใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตร
จากผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรโดยได�เสนอเง/	อนไขและค�าตอบแทนท 	เพ ยงพอตามพฤต�การณ+แห�งกรณ แล�วแต�
ไม�สามารถตกลงก�นได�ภายในสามส�บว�นน�บแต�ว�นท 	ผ3�ขอได�แจ�งความจ%านงเป0นหน�งส/อไปย�งผ3�ทรง
ส�ทธ�บ�ตร

ผ3�ขอใช�ส�ทธ�จะต�องเส ยค�าตอบแทนการใช�ส�ทธ�ให�แก�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรตามหล�กเกณฑ+ท 	
อธ�บด ประกาศก%าหนด เว�นแต�ประเทศผ3�น%าเข�าเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวได�เส ยค�าตอบแทนการใช�ส�ทธ�ใน
ส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวส%าหร�บการน !ไว�แล�ว

การขอใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ ให�เป0นไปตามหล�กเกณฑ+ ว�ธ การ และเง/	อนไขท 	
ก%าหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๕๒/๖  เพ/	อประโยชน+ในการบรรเทาความขาดแคลนเภส�ชภ�ณฑ+และการแก�ไข
ปQญหาสาธารณส@ขของประเทศผ3�น%าเข�าท 	ขาดความสามารถหร/อม ความสามารถในการผล�ตเภส�ช
ภ�ณฑ+ไม�เพ ยงพอ กระทรวง ทบวง กรม หร/อหน�วยงานอ/	นของร�ฐอาจใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรเภส�ช
ภ�ณฑ+ใด เพ/	อผล�ตและส�งออกเภส�ชภ�ณฑ+น�!น โดยกระท%าการด�งกล�าวเองหร/อให�บ@คคลอ/	นกระท%าแทน

การใช�ส�ทธ�ตามวรรคหน4	ง กระทรวง ทบวง กรม หร/อหน�วยงานอ/	นของร�ฐ จะต�องเส ย
ค�าตอบแทนแก�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรหร/อผ3�ได�ร�บอน@ญาตให�ใช�ส�ทธ�ของผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรตามมาตรา ๔๘ 
วรรคสอง เว�นแต�ประเทศผ3�น%าเข�าเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวได�เส ยค�าตอบแทนการใช�ส�ทธ�ในส�ทธ�บ�ตรเภส�ช
ภ�ณฑ+ด�งกล�าวส%าหร�บการน !ไว�แล�ว และจะต�องแจ�งให�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรทราบเป0นหน�งส/อโดยไม�ช�กช�า

ในการน ! ให�ย/	นข�อเสนอค�าตอบแทนและเง/	อนไขในการใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรต�ออธ�บด  
การก%าหนดค�าตอบแทนให�เป0นไปตามความตกลงระหว�างกระทรวง ทบวง กรม หร/อหน�วยงานอ/	น
ของร�ฐ ซ4	งประสงค+ใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรก�บผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรหร/อผ3�ได�ร�บอน@ญาตให�ใช�ส�ทธ�ของผ3�ทรง
ส�ทธ�บ�ตร และในกรณ ท 	ท�!งสองฝPายตกลงก�นไม�ได�ภายในระยะเวลาท 	อธ�บด ก%าหนดซ4	งต�องไม�เก�น
สามส�บว�น ให�อธ�บด ก%าหนดค�าตอบแทน

ค%าส�	งของอธ�บด ตามวรรคสาม ค3�กรณ อาจอ@ทธรณ+ต�อคณะกรรมการได�ภายในหกส�บว�น
น�บแต�ว�นท 	ได�ร�บแจ�งค%าส�	งน�!น

มาตรา ๕๒/๗  ในภาวะฉ@กเฉ�น หร/อม เหต@อ/	นอ�นจ%าเป0นเร�งด�วนอย�างย�	ง ในการแก�ไข
ปQญหาสาธารณส@ขของประเทศผ3�น%าเข�าท 	ขาดความสามารถหร/อม ความสามารถในการผล�ตเภส�ช
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ภ�ณฑ+ไม�เพ ยงพอ นายกร�ฐมนตร โดยอน@ม�ต�คณะร�ฐมนตร ม อ%านาจออกค%าส�	งใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตร
เภส�ชภ�ณฑ+ใดเพ/	อผล�ตและส�งออกเภส�ชภ�ณฑ+น�!นได�

การใช�ส�ทธ�ตามวรรคหน4	งจะต�องเส ยค�าตอบแทนท 	เป0นธรรมแก�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตร เว�นแต�
ประเทศผ3�น%าเข�าเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวได�เส ยค�าตอบแทนการใช�ส�ทธ�ในส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าว
ส%าหร�บการน !ไว�แล�ว และจะต�องแจ�งให�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรทราบเป0นหน�งส/อโดยไม�ช�กช�า

ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรม ส�ทธ�อ@ทธรณ+ค%าส�	งด�งกล�าวหร/อจ%านวนค�าตอบแทนต�อศาลภายในหก
ส�บว�นน�บแต�ว�นท 	ได�ร�บแจ�งค%าส�	งน�!น

มาตรา ๕๒/๘ การใช�ส�ทธ�เพ/	อน%าเข�าหร/อผล�ตเพ/	อส�งออกเภส�ชภ�ณฑ+ตามส�ทธ�บ�ตรเภส�ช
ภ�ณฑ+ในส�วนน ! ให�กระท%าเพ/	อแก�ไขปQญหาสาธารณส@ข หร/อเพ/	อประโยชน+สาธารณะ และจะต�องไม�ม 
ว�ตถ@ประสงค+ในการแสวงหาก%าไร

มาตรา ๕๒/๙ ในกรณ ท 	ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรได�ม การอน@ญาตให�บ@คคลอ/	นใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�
บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+แต�เพ ยงผ3�เด ยวตามมาตรา ๓๘ ให�ผ3�ได�ร�บอน@ญาตด�งกล�าวม ส�ทธ�ได�ร�บค�าตอบแทน
ตามมาตรา ๕๒/๑ มาตรา ๕๒/๒ มาตรา ๕๒/๓ มาตรา ๕๒/๕ มาตรา ๕๒/๖ และมาตรา ๕๒/๗ 
ในกรณ น ! ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรไม�ม ส�ทธ�ได�ร�บค�าตอบแทน”

มาตรา ๑๓ ให�เพ�	มความต�อไปน !เป0นส�วนท 	 ๗ มาตรการส%าหร�บส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+
มาตรา ๕๕/๑ มาตรา ๕๕/๒ มาตรา ๕๕/๓ มาตรา ๕๕/๔ มาตรา ๕๕/๕ มาตรา ๕๕/๖ และมาตรา 
๕๕/๗ ในหมวด ๒ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร พ.ศ. ๒๕๒๒ ซ4	งถ3กยกเล�กโดยพระราชบ�ญญ�ต�
ส�ทธ�บ�ตร (ฉบ�บท 	 ๓) พ.ศ. ๒๕๔๒ 

ส�วนท�� ๗

มาตรการส+าหร�บส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ)

                                 

มาตรา ๕๕/๑ ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ต�องแจ�งข�อม3ลหร/อส�งเอกสารเก 	ยวก�บข�อเทMจ
จร�งด�งต�อไปน !

(๑)ราคาขายเภส�ชภ�ณฑ+ท 	ได�ร�บความค@�มครองตามส�ทธ�บ�ตรในประเทศท 	คณะกรรมการ
ส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ก%าหนด

(๒) ต�นท@นการผล�ตและการจ%าหน�ายเภส�ชภ�ณฑ+ท 	ได�ร�บความค@�มครองตามส�ทธ�บ�ตรท 	
ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรทราบหร/อท 	อย3�ในความควบค@มของผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรตามท 	คณะกรรมการส�ทธ�บ�ตร
เภส�ชภ�ณฑ+ก%าหนด
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(๓) รายละเอ ยดเก 	ยวก�บผ3�ร�บอน@ญาตให�ใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+หร/อกรรมว�ธ 
เก 	ยวก�บเภส�ชภ�ณฑ+หร/อส�	งผสมของเภส�ชภ�ณฑ+ในราชอาณาจ�กร (ถ�าม )

การแจ�งตามวรรคหน4	ง ให�เป0นไปตามหล�กเกณฑ+ และว�ธ การท 	ก%าหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๕๕/๒ ให�ม คณะกรรมการคณะหน4	งเร ยกว�า “คณะกรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ช
ภ�ณฑ+” ประกอบด�วย ปล�ดกระทรวงพาณ�ชย+เป0นประธานกรรมการ เลขาธ�การคณะกรรมการ
ค@�มครองผ3�บร�โภค เลขาธ�การคณะกรรมการส@ขภาพแห�งชาต� และ เลขาธ�การคณะกรรมการอาหาร
และยา เป0นกรรมการ และกรรมการผ3�ทรงค@ณว@ฒ�อ/	นอ กไม�เก�นแปดคนซ4	งคณะร�ฐมนตร แต�งต�!งจากผ3�
ม ความร3�ความเช 	ยวชาญและประสบการณ+ด�านเภส�ชศาสตร+อ@ตสาหกรรม เภส�ชศาสตร+เคม  
เภส�ชศาสตร+ส�งคมหร/อสาธารณส@ข เภส�ชเศรษฐศาสตร+ เศรษฐศาสตร+สาธารณส@ข ค@�มครองผ3�บร�โภค 
ส�ทธ�มน@ษยชน และน�ต�ศาสตร+ ด�านละหน4	งคน โดยในจ%านวนน ! ให�แต�งต�!งจากผ3�ทรงค@ณว@ฒ�ในองค+กร
ภาคเอกชนท 	ไม�แสวงหาก%าไรอย�างน�อยส 	คน 

ให�อธ�บด กรมทร�พย+ส�นทางปQญญาเป0นกรรมการและเลขาน@การ และให�ผ3�อ%านวยการกอง
ควบค@มยา เป0นกรรมการและผ3�ช�วยเลขาน@การ

มาตรา ๕๕/๓  ให�น%าบทบ�ญญ�ต�ว�าด�วยวาระการด%ารงต%าแหน�งตามมาตรา ๖๗ และ
มาตรา ๖๘ มาใช�บ�งค�บแก�กรรมการผ3�ทรงค@ณว@ฒ�โดยอน@โลม

ให�น%าบทบ�ญญ�ต�ว�าด�วยการประช@มตามมาตรา ๖๙ มาใช�บ�งค�บแก�การประช@มของคณะ
กรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+โดยอน@โลม

มาตรา ๕๕/๔  คณะกรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ม อ%านาจหน�าท 	 ด�งต�อไปน !

(๑) ต�ดตามและเปร ยบเท ยบราคาเภส�ชภ�ณฑ+ท 	ได�ร�บความค@�มครองตามส�ทธ�บ�ตรก�บ
ราคาเภส�ชภ�ณฑ+ท 	อย3�ในกล@�มของการบ%าบ�ดร�กษาเด ยวก�นซ4	งไม�ได�ร�บความค@�มครองตามส�ทธ�บ�ตร

(๒) ด%าเน�นการตามมาตรา ๕๕/๕

(๓) เสนอความเหMนต�อคณะร�ฐมนตร เก 	ยวก�บนโยบายด�านส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+หร/อ
กรรมว�ธ เก 	ยวก�บเภส�ชภ�ณฑ+หร/อส�	งผสมของเภส�ชภ�ณฑ+ รวมท�!งนโยบายและมาตรการในการส�งเสร�ม
การว�จ�ยและพ�ฒนาเภส�ชภ�ณฑ+หร/อกรรมว�ธ เก 	ยวก�บเภส�ชภ�ณฑ+หร/อส�	งผสมของเภส�ชภ�ณฑ+

(๔) พ�จารณาก%าหนดระเบ ยบเก 	ยวก�บการให�เง�นอ@ดหน@นแก�การว�จ�ยและพ�ฒนาเภส�ช
ภ�ณฑ+หร/อกรรมว�ธ เก 	ยวก�บเภส�ชภ�ณฑ+หร/อส�	งผสมของเภส�ชภ�ณฑ+ โดยความเหMนชอบของกระทรวง
การคล�ง
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ในการปฏ�บ�ต�หน�าท 	ตามวรรคหน4	ง นอกจากคณะกรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+จะ
พ�จารณาข�อม3ลและเอกสารท 	ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+หร/อกรรมว�ธ เก 	ยวก�บเภส�ชภ�ณฑ+หร/อส�	งผสม
ของเภส�ชภ�ณฑ+แจ�งตามมาตร ๕๕/๑ แล�ว คณะกรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ม อ%านาจส�	งให�ผ3�ทรง
ส�ทธ�บ�ตรด�งกล�าว ผ3�ร�บอน@ญาตให�ใช�ส�ทธ�ตามส�ทธ�บ�ตรน�!น หร/อบ@คคลใดมาให�ข�อเทMจจร�งหร/อแสดง
ความเหMนหร/อให�ส�งข�อม3ลหร/อเอกสารท 	เก 	ยวข�องได�

มาตรา ๕๕/๕  ในกรณ ท 	คณะกรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+เหMนว�าไม�ม การขายเภส�ช
ภ�ณฑ+ท 	ได�ร�บความค@�มครองตามส�ทธ�บ�ตรหร/อม การขายเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวในราคาส3งเก�นสมควร 
หร/อข4!นราคาเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวส3งกว�าอ�ตราการเพ�	มของด�ชน ราคาผ3�บร�โภค โดยไม�ม เหต@ผลอ�น
สมควร หร/อเภส�ชภ�ณฑ+ด�งกล�าวม ไม�พอสนองความต�องการของประชาชนภายในราชอาณาจ�กรโดย
ไม�ม เหต@ผลอ�นสมควร ให�คณะกรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ม อ%านาจด%าเน�นการอย�างใดอย�างหน4	ง 
ด�งต�อไปน !

(๑) แจ�งให�คณะกรรมการกลางว�าด�วยราคาส�นค�าและบร�การพ�จารณาด%าเน�นการตาม
กฎหมายว�าด�วยราคาส�นค�าและบร�การ ท�!งน ! ให�เลขาธ�การคณะกรรมการกลางว�าด�วยราคาส�นค�าและ
บร�การแจ�งผลการด%าเน�นการให�คณะกรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ทราบโดยเรMว

(๒) แจ�งให�อธ�บด พ�จารณาด%าเน�นการตามหล�กเกณฑ+ในมาตรา ๔๖/๑ และให�อธ�บด 
แจ�งผลการด%าเน�นการให�คณะกรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ทราบโดยเรMว

มาตรา ๕๕/๖  ก�อนท 	จะม การด%าเน�นการอย�างใดอย�างหน4	งตามมาตรา ๕๕/๕ ให�คณะ
กรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+แจ�งให�ผ3�ทรงส�ทธ�บ�ตรและบ@คคลท 	ม ส�วนได�เส ยทราบ และให�โอกาส
บ@คคลด�งกล�าวแสดงข�อม3ล ข�อเทMจจร�ง และเหต@ผลสน�บสน@นหร/อค�ดค�านการด%าเน�นการด�งกล�าว
ภายในสามส�บว�นน�บแต�ว�นท 	ได�ร�บแจ�ง

มาตรา ๕๕/๗ ในกรณ ท 	เหMนสมควร คณะกรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+จะแต�งต�!งคณะ
อน@กรรมการคณะหน4	งหร/อหลายคณะ เพ/	อปฏ�บ�ต�หน�าท 	ตามท 	คณะกรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+
มอบหมายกMได� และให�น%าความในมาตรา ๖๙ มาใช�บ�งค�บแก�การประช@มของคณะอน@กรรมการโดย
อน@โลม”

มาตรา ๑๔  ให�เพ�	มความต�อไปน !เป0นมาตรา ๘๓/๑  มาตรา ๘๓/๒ และมาตรา ๘๓/๓ 
แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร พ.ศ. ๒๕๒๒ ซ4	งถ3กยกเล�กโดยพระราชบ�ญญ�ต�ส�ทธ�บ�ตร (ฉบ�บท 	 ๓) 
พ.ศ. ๒๕๔๒

“มาตรา ๘๓/๑ บ@คคลใดไม�แจ�งข�อม3ลหร/อไม�ส�งเอกสารตามมาตรา ๕๕/๑ หร/อไม�
ปฏ�บ�ต�ตามค%าส�	งของคณะกรรมการส�ทธ�บ�ตรเภส�ชภ�ณฑ+ตามมาตรา ๕๕/๔ วรรคสอง ต�องระวาง
โทษจ%าค@กไม�เก�นหกเด/อน หร/อปร�บไม�เก�นหน4	งแสนบาท หร/อท�!งจ%าท�!งปร�บ
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มาตรา ๘๓/๒  บ@คคลใดเปSดเผยข�อเทMจจร�งตามมาตรา ๕๕/๕ ซ4	งตนได�มาหร/อล�วงร3�
เน/	องจากการปฏ�บ�ต�การตามพระราชบ�ญญ�ต�น ! ต�องระวางโทษจ%าค@กไม�เก�นหน4	งปL หร/อปร�บไม�เก�น
สองแสนบาท หร/อท�!งจ%าท�!งปร�บ เว�นแต�เป0นการเปSดเผยในการปฏ�บ�ต�ราชการหร/อเพ/	อประโยชน+ใน
การสอบสวนหร/อการพ�จารณาคด 

ผ3�ใดได�มาหร/อล�วงร3�ข�อเทMจจร�งใดจากบ@คคลตามวรรคหน4	งเน/	องในการปฏ�บ�ต�ราชการ
หร/อการสอบสวน  หร/อการพ�จารณาคด   แล�วเปSดเผยข�อเทMจจร�งน�!นในประการท 	น�าจะเส ยหายแก�ผ3�
หน4	งผ3�ใด ต�องระวางโทษเช�นเด ยวก�น

มาตรา ๘๓/๓ ถ�าการกระท%าความผ�ดตามมาตรา ๘๓/๑ เป0นความผ�ดต�อเน/	อง ผ3�กระท%า
ต�องระวางโทษปร�บว�นละไม�เก�นหน4	งแสนบาท”

ผ3�ร�บสนองพระบรมราชโองการ

..........................................

 นายกร�ฐมนตร 
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