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คำอธิบายและเหตุผลที่คำขอรับสิทธิบตัรเลขที่ 1301002632 ไม่สมควรได้รับสทิธิบัตร 

เอกสารอ้างอิงประกอบคำอธิบายฯ มีดังนี้ 

1. เอกสารหมายเลข 1: SECTION 2.5 CLINICAL OVERVIEW EMTRICITABINE/RILPIVIRINE/ TENOFOVIR 
DISOPROXIL FUMARATE FIXED-DOSE COMBINATION Gilead Sciences International Limited 18 
August 2010 

2. เอกสารหมายเลข 2: Bioequivalence of the Co-Formulation of Emtricitabine / Rilpivirine / 
Tenofovir DF Conference Reports for NATAP AIDS 2010 18th International AIDS Conference 
(IAC) Vienna Austria , July 18-23/2010  

3. เอกสารหมายเลข 3: Efficacy and safety of TMC278 in treatment-naïve, HIV-1-infected patients 
with HBV/HCV co infection enrolled in the phase III ECHO and THRIVE trials  M Nelson*, G 
Amaya และคณะ From Tenth International Congress on Drug Therapy in HIV Infection 
Glasgow, UK. 7-11 November 2010 

4. เอกสารหมายเลข 4: Mixing and formulation of low dose drugs: underlying problems and 
solutions ,Vipin Kukkar et.al., Thai J. Pharm. Sci. 32 (2008) 43-58 

5. เอกสารหมายเลข 5: J. A. Napper, N. Mortimer, K. T. Oubrien, S. J. Manek, R. Kumar, M. S. G. 
Clark, and J. M. Loudon. Process for preparing solid dosage forms of very low-dose drugs, 
US Patent Application US 2003/0129246 A1, 2003. 

ตามท่ีบริษัท จีเลด ไซเอนเซส, อิงค์.  และแจนส์เซน อาร์ แอนด์ ดี ไอร์แลนด์ ได้ยื่นคำขอรับ
สิทธิบัตรเรื่อง “องค์ประกอบบำบัดที่ประกอบรวมด้วย ริลพิวิรีน HCL (rilpivirine HCL) และเทโนโฟเวียร์ ไดโซ
พรอกซิล ฟิวมาเรต (tenofovir disoproxil fumarate)” เลขที่คำขอ 1301002632 วันที่ยื่นคำขอผ่านระบบพีซีที 
18 พฤศจิกายน พ.ศ. 2554 (เลขที่คำขอระหว่างประเทศ PCT/US2011/61515) วันที่รับคำขอในประเทศไทย 17 
พฤศจิกายน พ.ศ. 2556 เลขที่ประกาศโฆษณา 171908 วันที่ประกาศโฆษณา 28 ธันวาคม 2560 อ้างเลขยื่นคำ
ขอครั้งแรกที่สหรัฐอเมริกาเลขที่ 61/415,600 เมื่อ 19 พ.ศ. 2553 นั้น แม้ว่าคำขอรับสิทธิบัตรนี้เลยกำหนด
ระยะเวลาที่ยื่นคัดค้านภายใน 90 วันหลังจากวันที่ประกาศโฆษณาแล้วก็ตาม แต่พบว่าคำขอรับสิทธิบัตรนี้ขัดต่อ
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2535 และ
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542  ผู้ให้ข้อมูลประกอบการพิจารณาขอคัดค้านคำขอรับสิทธิบัตรนี้ 
โดยมีรายละเอียดประกอบดังต่อไปนี้ 
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1. รายละเอยีดการประดษิฐ์ของคำขอรบัสิทธบิตัรเลขที ่1301002632 หน้า 4- 33 และขอ้ถอืสทิธทิี ่
1-57 ได้ถกูเปดิเผยไวแ้ลว้ในเอกสารหมายเลข 1  หนา้ที ่18-21  

เอกสารหมายเลข 1 CLINICAL OVERVIEW EMTRICITABINE/RILPIVIRINE/ TENOFOVIR 
DISOPROXIL FUMARATE FIXED-DOSE COMBINATION เผยแพร่ในวันที่ 18 สิงหาคม พ.ศ. 2553 ได้เปิดเผย
การประดิษฐ์ยาเม็ดที่มีการตั้งสูตรตำรับเป็นยาเม็ดสองชั้น  โดยพบว่าชั้นแรกคือชั้นที่มีส่วนผสมของยา rilpivirine 
(RPV) 25 มิลลิกรัม และชั้นที่สองมีส่วนผสมของยา emtricitabine (FTC) 200 มิลลิกรัม และ tenofovir 
disoproxil fumarate  (TDF) 300 มิลลิกรัม โดยยาเม็ด 2 ชั้นเป็นยาเม็ดรูปรีคล้ายแคปซูลมีการเคลือบฟิล์มสี
ชมพูม่วง นอกจากนี้ยังได้กล่าวถึง ส่วนผสมและสารช่วยอื่นๆ ที่ใช้ในการตั้งสูตรตำรับยาเม็ด ได้แก่ ครอสคาร์เมล
โลส โซเดียม, แลคโตส โมโนไฮเดรต, โพวิโดน, โพลีซอร์เบต 20, แมกนีเซียมสเตียเรต และเซลลูโลสจุลผลึก เป็น
ต้น จากข้อมูลทั้งหมดของเอกสารหมายเลข 1 พบว่าตรงกับการประดิษฐ์ของคำขอรับสิทธิบัตรเลขท่ี 
1301002632 ในส่วนของรายละเอียดการประดิษฐ์ หน้า 4- 33 และข้อถือสิทธิที่ 1-57 

สรปุไดว้า่ คำขอรับสทิธบิตัรเลขที ่1301002632 จงึไม่เปน็การประดิษฐข์ึน้ใหม ่และไม่เปน็การ
ประดิษฐท์ี่มขีัน้การประดษิฐส์งูขึน้ 

2. ขอ้มลูสตูรตำรบัยาเมด็เดยีวของคำขอรบัสทิธบิตัรเลขทีค่ำขอ 1301002632 ในสว่นรายละเอยีด
การประดิษฐ ์หนา้ 34-36 ไดถู้กเปดิเผยไวแ้ลว้ในเอกสารหมายเลข 2  

เอกสารหมายเลข 2 เอกสารประกอบการประชุม Conference Reports for NATAP AIDS 2010 
18th International AIDS Conference (IAC) จัดขึ้น ณ วันที่ 18-23 กรกฎาคม พ.ศ. 2553 ได้เปิดเผยข้อมูล
การทำชีวสมมูลของยาเม็ดที่มีส่วนประกอบของยา 200 mg FTC/25 mg RPV/300 mg TDF รูปแบบที่รวมเป็น
ยาเม็ดเดียว เปรียบเทียบกับยาเม็ดท่ีมีสาร FTC , RPV , TDF แยกกันแต่ละเม็ด โดยผลปรากฏว่า ค่า C max และ 
AUC ของยาเม็ดที่รวมเป็นยาเม็ดเดียวมีค่าสูงกว่ายาที่แยกแต่ละเม็ดอย่างมีนัยสำคัญ ซึ่งเป็นการเปิดเผยข้อมูลสูตร
ตำรับยาเม็ดเดียวที่ตรงกับท่ีรายละเอียดการประดิษฐ์ของคำขอรับสิทธิบัตรเลขที่ 1301002632 ในตัวอย่างที่ 5 
หน้า 34 ดังแสดง 
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นอกจากนี้ เอกสารหมายเลข 2 ได้เปิดเผยข้อมูลสูตรตำรับยาเม็ดเดียวที่ตรงกับข้อถือสิทธิที่ 1 -6 
ของคำขอรับสิทธิบัตรเลขที่ 1301002632 ดังแสดง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สรปุไดว้า่ คำขอรับสทิธบิตัรเลขที ่1301002632 ไมเ่ป็นการประดิษฐข์ึน้ใหม ่ไม่เปน็การประดิษฐท์ี่มี
ขั้นการประดษิฐส์ูงขึน้  

3. รายละเอยีดการประดษิฐ ์หนา้ 3 บรรทัดที ่20 และขอ้ถอืสทิธิที ่30, 31, 58 และ 59  ของคำ
ขอรับสทิธบิตัรเลขที ่1301002632 ได้ถูกเปดิเผยไวแ้ลว้ในเอกสารหมายเลข 3  

เอกสารหมายเลข 3 บทความวิจัยจากการประชุม Tenth International Congress on Drug 
Therapy in HIV Infection Glasgow, UK. 7-11 November 2010 (2553) ได้เปิดเผยข้อมูลยาเม็ดที่มี
ส่วนประกอบของยา TMC-278 25 mg ซึ่งคือยา Rilpivirine 25 mg ให้ร่วมกับยา 200mg FTC/300mg TDF ใน
กลุ่มการทดลองที่มีชื่อว่า ECHO โดยนำมาใช้รักษาผู้ป่วย HIV ซึ่งเป็นการเปิดเผยข้อมูลสูตรตำรับยาที่ใช้ตัวยา 
rilpivirine 25 mg ที่ตรงกับรายละเอียดการประดิษฐ์ หน้า 3 บรรทัดที่ 20 ของคำขอรับสิทธิบัตรเลขท่ี 
1301002632 ที่กล่าวว่า  
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“ในหนึ่งรูปแบบการประดิษฐ์ การประดิษฐ์ได้จัดให้มี วิธีสำหรับการบำบัดการติดเชื้อ HIV ในมนุษย์ 
ที่ประกอบรวมด้วย การบริหารให้ยาเม็ดแบนแก่มนุษย์ของการประดิษฐ์, โดยที่ AUC ของริลพิวีรีนซึ่งสำเร็จผล”  

และตรงกับข้อถือสิทธิที่ 30, 31 และ 58, 59 ของคำขอรับสิทธิบัตรเลขท่ี 1301002632 ดังแสดงไว้ 

สรปุไดว้า่ คำขอรับสทิธบิตัรเลขที ่1301002632 ไมเ่ป็นการประดิษฐข์ึน้ใหม ่และไมเ่ปน็การ
ประดิษฐท์ี่มขีัน้การประดษิฐส์งูขึน้  

4.  รายละเอยีดการประดษิฐ ์หนา้ 27, รปูที ่4 และ ขอ้ถอืสทิธทิี ่13-16 ของคำยื่นขอรบัสิทธบิตัร 
1301002632 ไดถู้กเปิดเผยไวแ้ลว้ในเอกสารหมายเลข 4  

เอกสารหมายเลข 4 บทความวิชาการตีพิมพ์ในวารสาร Thai journal of pharmaceutical 
sciences (TJPS) ปี 2008 (2551) หน้าที่ 43-58 ได้เปิดเผยสูตรการผลิตยาเม็ดสำหรับตัวยาที่มีขนาดต่ำมาก โดย
มีรายละเอียดและขั้นตอนการผสมยาตั้งแต่การเตรียมวัตถุดิบและการเลือกใช้สารช่วยต่างๆอย่างเหมาะสม รวมทั้ง
เทคนิคการเตรียมยาเม็ดต่างๆ ซึ่งตัวอย่างในหน้า 54 ของเอกสารหมายเลข 4 ที่กล่าวว่า “Formulations of 
entecavir (0.01-10mg active drug) were prepared by dissolving drug and adhesive (povidone, 
methyl cellulose, guar gum, gelatin etc.) in a solvent (water or water having a acidic and basic 
pH to increase solubility of drug) at temp. 25-80°C and spraying this solution onto a carrier 
(lactose, microcrystalline cellulose, dextrose, mannitol, sorbitol, calcium phosphate. etc.)” ซ่ึง
เป็นการแสดงให้เห็นว่ายาต้านไวรัสที่มีตัวยาสำคัญเพียงเล็กน้อย (0.01-10 มิลลิกรัม) จำเป็นจะต้องใช้เทคนิคและ
สารช่วยในการผสมตัวยาที่มีปริมาณน้อย เพ่ือให้กระจายตัวได้อย่างทั่วถึงและมีตัวยาที่สม่ำเสมอ ซึ่งเป็นเทคนิคท่ี
สำคัญมากและจำเป็นในการผสมตัวยาที่มีปริมาณน้อยให้สามารถกระจายตัวได้ทั่วถึง ทำให้ได้สูตรตำรับยาเม็ดที่มี
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ตัวยาที่มีความคงท่ีและการกระจายตัวที่สม่ำเสมอ และในเอกสารหมายเลข 4 หน้า 55 ยังได้เปิดเผยเทคนิคในการ
ตั้งสูตรตำรับยาเม็ดที่มีตัวยาสำคัญปริมาณเล็กน้อย ดังแสดงไว้ในตารางด้านล่าง 

จากข้อมูลในตารางข้อที่ 17 นี้ แสดงให้เห็นเทคนิค Spray drying ที่มีการใช้สารช่วยต่างๆ สำหรับ
ผสมตัวยาสำคัญท่ีมีปริมาณน้อยเพื่อให้เกิดความสม่ำเสมอของการกระจายตัว ได้แก่ povidone , lactose 
monohydrate , microcrystallinecellulose ซึ่งตรงกับรายละเอียดการประดิษฐ์ของคำขอรับสิทธิบัตรเลขที่ 
1301002632 หน้า 27 บรรทัดที่ 10  ที่กล่าวว่า  

“4 ยาเม็ดแบนที่เป็นตัวแทนของการประดิษฐ์สามารถถูกเตรียมขึ้นดังต่อไปนี้ 
การทำแกรนูลแบบฟลูอิด-เบดของริลพิวีรีน HCl 
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1) ชั่งน้ำหนัก ริลพิวีรีน HCl และส่วนเติมเนื้อยา (แลคโตส โมโนไฮเดรต และ ครอสคาร์เมลโลส 
โซเดียม) ปรับแก้น้ำหนักของริลพิวีรีน HCl บนพื้นฐานของปัจจัยเนื้อยา ที่มีการลดลงร่วมกันในด้านน้ำหนักของ
แลคโตส โมโนไฮเดรต 

2) น้ำหนักน้ำบริสุทธิ์, โพลีซอร์เบต 20 และ โพวิดีน ผสมใน 2 ขั้นตอนในภาชนะเหล็กกล้าไร้สนิม
เพ่ือสร้างของไหลในการยึดในการทำแกรนูล อันดับแรก เติมโพวิดีน, จากนั้นเติมโพลีซอร์เบต 20 และผสม
จนกระท่ังถูกทำละลายทั้งหมด 

3) เติมริลพิวีรีน HCl, แลคโตส โมโนไฮเดรต และ ครอสคาร์เมลโลส โซเดียม ลงในเครื่องทำแกรนูล
แบบฟลูอิด-เบด/เครื่องทำให้แห้ง และฟลูอิไดซ์เบดเพ่ือผสมส่วนประกอบเบื้องต้น 

4) ฉีดพ่นปริมาตรทั้งหมดของสารละลายตัวยึดในขณะที่คงการทำฟลูอิไดเซชั่น เบด แบบผง 
5) ภายหลังการเติมสารละลาย ทำแกรนูลให้แห้งในเครื่องทำแกรนูลแบบฟลูอิด-เบด/เครื่องทำให้

แห้ง เพื่อให้ได้ปริมาณความชื้นที่เหมาะสมดังท่ีวัดโดยการสูญเสียในการทำแห้ง (LOD)” 

และรูปที่ 4 ของคำขอรับสิทธิบัตรเลขที่ 1301002632  ที่แสดงดังนี้ 
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นอกจากนี ้จากตารางที่ 3 ยังแสดงสารที่ใช้ในสูตรตำรับที่ตรงกับข้อถือสิทธิที่ 13-16 ของคำขอรับ
สิทธิบัตรเลขท่ี 1301002632 ดังนี้    

 

สรปุไดว้า่ คำขอรับสทิธบิตัรเลขที ่1301002632 ไมเ่ป็นการประดิษฐข์ึน้ใหม ่และไมม่ีขัน้การ
ประดิษฐส์งูขึ้น  

5. รายละเอยีดการประดษิฐห์นา้ 27 บรรทดัที ่10-23 ได้ถกูเปดิเผยไวแ้ลว้ในเอกสารหมายเลข 5 
ดังนี ้

เอกสารหมายเลข 5 US Patent Application US 2003/0129246 A1 ประกาศโฆษณา 10 
มิถุนายน 2003 (2546) หน้า 2 ข้อที่ [0005] ได้เปิดเผยเทคนิคการผสมยาที่มีปริมาณน้อยด้วยวิธีการผสมแบบฟลู
อิดเบด โดยกล่าวไว้ว่า  

“Fluid bed granulation has been used to achieve content uniformity of low dose (1 
ug-10 mg) tablets (Thiel et al. J. Pharm. Pharmacol. 1986, 38, 335-343). In this process, the 
micronised drug is blended as a powder with other excipients, then loaded into a fluid bed 
granulator, and the powders are agglomerated by Spraying on a Solution of a binder, drying 
takes place concomitantly. The process does not require a separate drying Step, but it does 
require the use of micronised drug, and also incorporates a Separate blending Step prior to 
granulation. It also requires specialised equipment and precise optimisation of the process 
parameters.” 
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ซึ่งสอดคล้องตรงกันกับรายละเอียดการประดิษฐ์หน้า 27 บรรทัดที่ 10-23 ที่กล่าวว่า  

“4 ยาเม็ดแบนที่เป็นตัวแทนของการประดิษฐ์สามารถถูกเตรียมขึ้นดังต่อไปนี้ 
การทำแกรนูลแบบฟลูอิด-เบดของริลพิวีรีน HCl 
1) ชั่งน้ำหนัก ริลพิวีรีน HCl และส่วนเติมเนื้อยา (แลคโตส โมโนไฮเดรต และ ครอสคาร์เมลโลส 

โซเดียม) ปรับแก้น้ำหนักของริลพิวีรีน HCl บนพื้นฐานของปัจจัยเนื้อยา ที่มีการลดลงร่วมกันในด้านน้ำหนักของ
แลคโตส โมโนไฮเดรต 

2) น้ำหนักน้ำบริสุทธิ์, โพลีซอร์เบต 20 และ โพวิดีน ผสมใน 2 ขั้นตอนในภาชนะเหล็กกล้าไร้สนิม
เพ่ือสร้างของไหลในการยึดในการทำแกรนูล อันดับแรก เติมโพวิดีน, จากนั้นเติมโพลีซอร์เบต 20 และผสม
จนกระท่ังถูกทำละลายทั้งหมด 

3) เติมริลพิวีรีน HCl, แลคโตส โมโนไฮเดรต และ ครอสคาร์เมลโลส โซเดียม ลงในเครื่องทำแกรนูล
แบบฟลูอิด-เบด/เครื่องทำให้แห้ง และฟลูอิไดซ์เบดเพ่ือผสมส่วนประกอบเบื้องต้น 

4) ฉีดพ่นปริมาตรทั้งหมดของสารละลายตัวยึดในขณะที่คงการทำฟลูอิไดเซชั่น เบด แบบผง 
5) ภายหลังการเติมสารละลาย ทำแกรนูลให้แห้งในเครื่องทำแกรนูลแบบฟลูอิด-เบด/เครื่องทำให้

แห้ง เพื่อให้ได้ปริมาณความชื้นที่เหมาะสมดังท่ีวัดโดยการสูญเสียในการทำแห้ง (LOD)” 

สรปุไดว้า่ คำขอรับสทิธบิตัรเลขที ่1301002632 จงึไม่เปน็การประดิษฐข์ึน้ใหม ่และไม่เปน็การ
ประดิษฐท์ี่มขีัน้การประดษิฐส์งูขึน้  

จากเหตผุลในขอ้ที ่1-5 ทีก่ล่าวข้างตน้ จึงสรปุไดว้า่ คำขอรบัสิทธบิตัรเลขที ่1301002632 ไม่เปน็
การประดิษฐข์ึน้ใหม ่และไม่เปน็การประดษิฐท์ี่มขีั้นการประดิษฐส์งูขึน้ ขดัตอ่มาตรา 5 ประกอบมาตรา 6 และ 7 
ของพระราชบัญญตัสิิทธบิตัร พ.ศ. 2522 และฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ ไมส่มควรไดร้ับสทิธบิตัร 

6. ขอ้ถอืสทิธทิี ่31, 58 และ 59 เป็นการขอถอืสทิธิในการใช.้..สำหรับการบำบดัรกัษา  

ในคู่มือการตรวจสอบคำขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์และอนุสิทธิบัตร ฉบับปี พ.ศ. 2562  หมวด 5 
หน้าที่ 23 ได้ยกตัวอย่างข้อความดังกล่าวข้างต้นว่าเป็นข้อถือสิทธิที่ไม่ได้รับความคุ้มครองตามนัยแห่งมาตรา 9(4) 
ซึ่งสอดคล้องกับข้อถือสิทธิที่ 31, 58 และ 59 ในคำขอรับสิทธิบัตรนี้ 

สรปุไดว้า่: ขอ้ถอืสทิธทิี ่31, 58 และ 59 ขดัตอ่มาตรา 9(4) ไมส่มควรไดร้บัสิทธบิตัร 

นอกจากนี้ ผู้คัดค้านยังขอคัดค้านในประเด็นระยะเวลาการแก้ไขเพ่ิมเติมของคำขอรับสิทธิบัตร
รวมถึงประเด็นความไม่ถูกต้องของเอกสาร ดังนี้ 
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1. เนื่องจากทางกรมทรัพย์สินทางปัญญาได้มีคำสั่งแก้ไขเพ่ิมเติมลงวันที่ 2 มิถุนายน 2558 โดยให้
ระยะเวลาดำเนินการในกำหนดเวลา 90 วัน นับแต่วันที่ได้รับหนังสือ ดังนั้นหากนับเวลา 90 วัน ตามแนวทางที่
กฎหมายกำหนด ผู้ขอรับสิทธิบัตรจะต้องดำเนินการยื่นแก้ไขไม่เกินวันที่ 2 กันยายน 2558 และหากแม้จะมีการส่ง
คำสั่งโดยทางไปรษณีย์ ถ้าดำเนินการตามคู่มือแนวทางปฏิบัติการตรวจสอบคำขอรับสิทธิบัตรที่กล่าวว่า ให้
พนักงานแจ้งคำสั่งโดยทางไปรษณีย์ลงทะเบียนตอบรับไปยังผู้ขอรับสิทธิภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่อธิบดีมีคำสั่ง 
และตามพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ. 2539 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม มาตรา 71 การแจ้งโดยวิธี
ส่งทางไปรษณีย์ตอบรับให้ถือว่าได้รับแจ้งเมื่อครบกำหนดเจ็ดวันนับแต่วันส่งสำหรับกรณีภายในประเทศ หรือเมื่อ
ครบกำหนดสิบห้าวันนับแต่วันส่งสำหรับกรณีส่งไปยังต่างประเทศ เว้นแต่จะมีการพิสูจน์ได้ว่าไม่มีการได้รับหรือ
ได้รับก่อนหรือหลังจากวันนั้น เมื่อบวกเพ่ิมอีก 15 วัน  

ดังนั้นผู้ขอรับสิทธิบัตรต้องมีการดำเนินการยื่นแก้ไขเพ่ิมเติมภายในวนัที ่16 กันยายน 2558 แต่
ปรากฏว่าทางผู้ขอรับสิทธิบัตรได้ปล่อยปะละเลยไม่ดำเนินการแก้ไขเพ่ิมเติมตามคำสั่งของอธิบดีฯจนเลย
กำหนดเวลาดังกล่าว จึงถือได้ว่าผูข้อรบัสิทธบิตัรไดล้ะทิง้คำขอแลว้ตามมาตรา 27 แห่งพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
พ.ศ. 2522 ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2535 และพระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
(ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 การที่ผู้ขอรับสิทธิบัตรได้มายื่นขอผ่อนผันการแก้ไขเมื่อวันที่ 21 กันยายน 2558 ซึ่งเลย
กำหนดระยะเวลาการแก้ไขตามคำสัง่ แลว้กรมทรัพย์สินทางปัญญายอมรับให้มีการแก้ไข จงึถอืเปน็การเอือ้
ประโยชนใ์ห้กบัผู้ขอรบัสทิธบิตัร ซึ่งถือว่าเป็นการกระทำผิดตามประมวลกฎหมายอาญา มาตรา 157  "ผู้ใดเป็นเจ้า
พนักงาน ปฏิบัติหรือละเว้นการปฏิบัติหน้าที่โดยมิชอบเพ่ือให้เกิดความเสียหายแก่ผู้หนึ่งผู้ใด หรือปฏิบัติหรือละ
เว้นการปฏิบัติหน้าที่โดยทุจริต ต้องระวางโทษจำคุกตั้งแต่ 1 ปี ถึง 10 ปี หรือปรับตั้งแต่ 2,000 บาทถึง 20,000 
บาท หรือทั้งจำทั้งปรับ” 

สรปุไดว้า่: ผูข้อรบัสิทธบิตัรไดล้ะทิง้คำขอรบัสทิธบิัตรนีแ้ลว้ ตามมาตรา 27 วรรค 3 คำขอรบั
สทิธบิัตรนีจ้งึไมส่มควรไดร้บัการพจิารณาในขั้นตอนถดัไปของกรมทรพัยส์นิทางปญัญา 

2.  คำขอให้ตรวจสอบการประดิษฐ์ แบบสป/อสป/005-ก ลงวันที่ 21 ธันวาคม 2565 พบว่าชื่อผู้
ขอรับสิทธิบัตร มีเพียงแค่ บริษัท จีเลด ไซเอนเซส, อิงค์. เพียงบริษัทเดียวเท่านั้น ซึ่งไม่ตรงกับที่ประกาศโฆษณาไว้
ว่ามีชื่อผู้ขอรับสิทธิบัตร 2 บริษัท ได้แก่ บริษัท จีเลด ไซเอนเซส, อิงค์.และ บริษัท แจนส์เซน ไซแอนเซส 
ไอร์แลนด์ ยูซี ซึ่งเป็นผู้ขอรับสิทธิบัตรคู่กันเสมอตั้งแต่การยื่นคำขอรับสิทธิบัตร และไม่พบว่ามีการยื่นเอกสารโอน
สิทธิใดๆ ว่าให้ บริษัท จีเลด ไซเอนเซส, อิงค์. เป็นผู้ขอรับสิทธิเพียงผู้เดียว 

3. รายละเอียดของสูตรตำรับในข้อถือสิทธิที่ 27 ไม่ถูกต้อง เนื่องจากเมื่อนำตัวเลขน้ำหนักของสาร
ทุกตัวในชั้นที่หนึ่งตามที่ระบุในคำขอรับสิทธิบัตรนี้มาบวกรวมกันจะได้ผลบวก =300.1 มก.  ซึ่งไม่ตรงกับท่ีระบุไว้
ว่า ชั้นที่หนึ่ง “น้ำหนักชั้นทั้งหมด 300.0” จึงเป็นผลให้น้ำหนักเม็ดยาทั้งหมด ไม่ถูกต้อง กล่าวคือ น้ำหนักรวมของ
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ยาเม็ดชั้นที่ 1 + ชั้นที่ 2 + สารเคลือบ คือ 1184.6 มก. ซึ่งไม่ตรงกับข้อถือสิทธิที่ระบุไว้ว่าน้ำหนักเม็ดยาทั้งหมด  
1184.5 มก. จึงอาจกล่าวได้ว่า ข้อถือสิทธิที่ 27 จึงไม่ชัดแจ้งและรัดกุม ไม่เป็นไปตามมาตรา 17(4) แห่ง
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2535 และ
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 

จากที่กล่าวมาทั้งหมดข้างต้น จึงสรุปได้ว่า คำขอรับสิทธิบัตรเลขท่ีคำขอ 1301002632 ไม่เป็นการ
ประดิษฐ์ขึ้นใหม่ ขัดต่อมาตรา 5 (1) ประกอบ มาตรา 6 และไม่เป็นการประดิษฐ์ที่มีข้ันการประดิษฐ์สูงขึ้น ขัดต่อ
มาตรา 5(2) ประกอบ มาตรา 7 ขัดต่อมาตรา 9(4) ข้อถือสิทธิไม่ชัดแจ้งและรัดกุมขัดต่อมาตรา 17(4) และเป็นคำ
ขอที่ผู้ขอรับสิทธิไม่ได้ดำเนินการภายในกรอบเวลาจึงถือได้ว่าละทิ้งคำขอตามมาตรา 27 แห่งพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม จึงขอให้ทางกรมทรัพย์สินทางปัญญา ดำเนินการยกคำขอรับสิทธิบัตร
เลขที่ 1301002632 ดังกล่าวด้วย 

 


