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ABSTRACT  

Background and Aim: Undoubtedly, assessment the inventive step can be considered the most important 

challenge of the patent system. The administrative procedure of the patent offices as well as the courts dealing 

with lawsuits related to patents in various countries show that the method of assessment the inventive step is 

still confused and has become more serious over time. Since this challenge is more pronounced in some 

technological fields, including pharmaceutical inventions, due to the inherent complexity of this field as well as 

its human rights aspects, a specific analysis of the administrative and judicial procedure in this category of 

inventions seems necessary. Based on this, because identifying and explaining the criteria for determining the 

inventive step of the patent can be a light for patent experts and lawyers for this category of inventions, in this 

article, the criteria for determining the inventive step in pharmaceutical patents in the light of the United States 

of America and the European Union As two leading jurisdictions in patent laws, they are extracted and studied 

and compared with each other in a transparent manner and finally the efficiency of the Iranian patent system is 

evaluated. 

Method: This research is of a theoretical type and has been written with a descriptive-analytical method and 

information collection in a library format and by referring to sources, books and documents. 

Ethical Considerations: This research has been carried out in compliance with ethical and trustworthy 

principles. 

Results: The jurisprudence of leading countries in the field of patent law shows that special criteria have been 

considered for evaluating the inventive step of pharmaceutical patents. The mentioned criteria show that in this 

category of inventions, patent offices and courts have considered the public interest, the right to health and the 

right to research in a more special way. 

Conclusion: The known criteria of the inventive step in the jurisprudence of the studied countries for 

pharmaceutical patents seem to be ineffective, because they ignore the specific characteristics of this industry. 

In the field of pharmaceutical patents, we need criteria that, in addition to considering the importance of this 

field, also take into account the research and executive processes of reaching pharmaceutical products. 
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 دارویی اختراعات در ابتکاری گام احراز معیارهای

 اروپا اتحادیه و آمریکا متحده ایالات قضایی رویه پرتو در مطالعه

 4جعفرزاده میرقاسم ، 4زاده عرب رضا

 .ایران تهران، بهشتی، شهید دانشگاه حقوق، دانشکده خصوصی، حقوق گروه .1

  چکیده

 نندهک رسیدگی محاکم همچنین و اختراع ثبت ادارات اداری رویه .دانست اختراعات نظام چالش ترین مهم توان می را ابتکاری گام احراز تردید بی :هدف و زمینه

 شدیدتر نیز زمان مرور به و بوده رویه تشتت دچار کماکان ابتکاری گام ارزیابی نحوه که است آن بیانگر گوناگون کشورهای در اختراعات با مرتبط دعاوی به

 حقوق یها هجنب همچنین و حوزه این ذاتی پیچیدگی یلدل به دارویی، اختراعات جمله من ،فناوری یها هحوز از برخی در چالش این که آنجا از .است شده

 تبیین و شناسایی چون اساس این بر .رسد می نظر به ضروری اختراعات از دسته این در قضایی و اداری رویه اختصاصی تحلیل است، تر پررنگ آن بشری

 احراز معیارهای مقاله این در باشد، اختراعات از دسته این برای اختراع ثبت وکلای و کارشناسان برای راهی چراغ دتوان می اختراع ابتکاری گام احراز معیارهای

 به و استخراج اختراعات حقوق در پیشرو قضایی حوزه دو عنوان به اروپا اتحادیه و آمریکا متحده ایالات قضایی رویه پرتو در دارویی اختراعات در ابتکاری گام

 .گیرد قرار ایرانی قضات و کارشناسان استفاده مورد شفاف صورت به معیارها این تا گرفته قرار یکدیگر با مقایسه و مطالعه مورد شفاف صورت

 رشته به اسناد و کتب منابع، به مراجعه با و ای کتابخانه صورت به اطلاعات آوری جمع و حلیلیت ـ توصیفی روش با و بوده نظری نوع از پژوهش این :روش

 .است درآمده تحریر

 .است پذیرفته انجام امانتداری و اخلاقی اصول رعایت با پژوهش این :قیاخلا ملاحظات

 گرفته نظر در دارویی اختراعات ابتکاری گام ارزیابی برای ای ویژه معیارهای دهد می نشان اختراعات حقوق حوزه در پیشرو کشورهای قضایی رویه :ها هیافت

 به را پژوهش حق و سلامت بر حق عمومی، مصلحت ،ها هدادگا و اختراع ثبت مراجع اختراعات، از دسته این در دهد می نشان مذکور معیارهای .است شده

 .اند داده قرار نظر مد تری ویژه صورت

 صخا ویژگی کهچرا رسد، می نظر به ناکارآمد دارویی اختراعات برای مطالعه مورد کشورهای قضایی رویه در ابتکاری گام شده شناخته معیارهای :گیری نتیجه

 و تحقیقاتی فرآیندهای حوزه، این اهمیت گرفتننظر در بر علاوه که هستیم ارهاییمعی نیازمند دارویی اختراعات حوزه در .گیرد می نادیده را صنعت این

 .بگیرد نظر در نیز را دارویی یها هفراورد به رسیدن اجرایی
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 مقدمه

 شمار به اختراع از حمایت بنیادین شروط از یکی ابتکاری گام

 و اختراعات نظام قلب را آن بسیاری کهچنان .رود می

 ثبت قابلیت اصلی الزام (،1) اختراع گواهی صدور کننده توجیه

 بر .(0) اند دانسته اختراعات تئوری بنیان حتی و (2) اختراع

 که اکتشافاتی و ابداعات از دسته آن تنها شرط، این اساس

 حق جلب موجب باشد، مربوطه صنعت یا فن در نوآوری واجد

 یا جزئی تغییرات واجد که محصولاتی لذا ،وندش می انحصاری

 .داشت نخواهند پی در اختراع گواهی ،باشند بدیهی پیشرفت

 صحیح کارکرد کننده تضمین ابتکاری گام دیگر، عبارت به

 به اختراع گواهی اعطای منظور به اختراعات، ثبت نظام

 در ماهر شخص توان از ها آن به رسیدن که است محصولاتی

 .است ارجخ مربوطه فن

 ثبت قابلیت ملزومات ترین مهم از یکی اگرچه ابتکاری، گام

 ثبت های نظام معضلات از یکی آن اثبات لکن است، اختراع

 گفته که است داشته ادامه جایی تا مهم این .باشد می اختراع

 مفهومی حقوقی، مفاهیم سایر مانند ابتکاری، گام شود می

 .(0) است مبهم و ارناپاید نامحسوس، سیّال، اعتباری،

 گام دارای صورتی در اختراع شود می گفته راستا همین در

 آشکار مربوطه فن در ماهر فرد یک منظر از که است ابتکاری

 واجد وجود،م فناوری وضعیت به نسبت و نبوده بدیهی یا

 این بر گواه آمارها دیگر سوی از .(0) باشد کافی فنی پیشرفت

 در مبنا ترین رایج عنوان به ،ابتکاری گام فقدان که است

 باشد می مطرح اختراعات اعتباری بی به مربوط قضایی دعاوی

(1). 

 گیری تصمیم که است آن بر گواه محاکم در مطروحه منازعات

 کجاست، مبتکرانه اختراع و بدیهی اختراع مرز اینکه مورد در

 بین مرز ایجاد دشواری دلیل .است دشواری بسیار کار

 این فاقد اختراعات و قانونگذار نظر مورد ابتکار جدوا اختراعات

 اختراع ثبت مرجع که است نهفته حقیقت این در شرط،

 سوی از مردم عموم و سویک از پژوهشگران مصالح بین ایستیب

 قوانین طبق که مبناست همین بر و نماید ایجاد توازن دیگر

 به مکلف اختراع ثبت متقاضی گوناگون، کشورهای در اختراع

 .(6) باشد می ثبت گواهی دریافت قبال در اختراع یافشا

 محققین شد خواهد موجب ابتکاری، گام احراز در گیری سخت

 پناه تجاری اسرار نظام به شده، دلسردی دچار صنعتگران و

 اختراعات ثبت به یا نمایند پنهان را خود های نوآوری و برده

 اعطای دیگر سوی از .بیندیشند دیگر کشورهای در خود

 ابطال و نقض دعاوی افزایش به منجر نیز اختراعات رویه بی

 .نماید می مختل را صنایع توسعه عملاً و شده

 کشورهای در اختراع ثبت مراجع رویه و قضایی رویه در دقت

 در ابتکاری گام احراز دشواری که است این بر گواه گوناگون

 آن، بر حاکم خاص شرایط دلیل به دارویی اختراعات حوزه

 .است دشوارتر

 به را دارویی اختراعات حوزه در ابتکاری گام مطالعه آنچه

 این اخلاقی ملاحظات از جدای نماید، می توجیه ویژه صورت

 مطالعه قابل بشری حقوق عناوین تحت که اختراعات از دسته

 این با .است دارویی اختراعات ذاتی های ویژگی ،باشد می

 های بررسی نیازمند ولاًا دارویی اختراعات که توضیح

 آزمون با موارد اغلب در که است بسیاری بالینی و آزمایشگاهی

 بینی پیش آثار با موارد از بسیاری در و است همراه خطا و

 معیارهای بازخوانی مهم ویژگی این که است مواجه نشده

 ثانیاً ؛نماید می ناپذیر اجتناب را ابتکاری گام احراز و شناسایی

 از بسیاری در خود منفعلانه ماهیت دلیل به روییدا محصولات

 بروز را خود منفی و مثبت اتتأثیر زمان گذشت با موارد

 احراز ثانویه معیارهای شناسایی اهمیت امر همین که دهند می

 دلیل به ثالثاً ؛دهد می نشان پیش از بیش را قانونی شرط این

 که توضیح این با دارویی، اختراعات تخصصی کاملاً جنبه

 به نسبت امر متخصصین توصیه با صرفاً آن کنندگان مصرف

 سنتی معیارهای از برخی دهند، می نشان اقبال آن از استفاده

 مطالعه نیازمند تجاری، موفقیت معیار جمله من ابتکاری گام

 به ضروری نیاز دلیل به موارد، برخی در رابعاً ؛است مجدد

 نتیجه در و ثبت جعمر توسط سریع ارزیابی داروها، از برخی

 نظر به ضروری ابتکاری گام احراز ویژه معیارهای از استفاده

 .رسد می
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 اصطلاح به موارد، از بسیاری در اینکه، دیگر مهم نکته

 غیر فنی غیر و عینی های شاخص که ثانویه ملاحظات

 بودن بدیهی ادعای رد برای توانند می هستند، بودنآشکار

 .شوند استفاده

 حوزه در ابتکاری گام مطالعه که دیگری لاتمشک جمله از

 بینی پیش مشکل نماید، می ضروری را دارویی اختراعات

 را گذشته بینی پیش مشکل .است (Hindsight Bias) گذشته

 آسان گشت حل چو معما» مشهور مثل بارز مصداق توان می

 که دارد وجود زیادی تمایل که توضیح این با .دانست «شود

 و بدیهی آن اختراع کنیم فکر شتباها به چیزی، اختراع از بعد

 اختراع گذشته، به نگاه با دیگر، عبارت به .است بوده آشکار

 ممکن خودش زمان در که حالی در رسد می نظر به آسان

 در فکری خطای این گرچه ،باشد بوده مهم پیشرفت یک است

 حوزه در لیکن شود، مطرح است ممکن نیز اختراعات سایر

 مورد محصول موارد، قالب در اینکه دلیل به دارویی تاختراعا

 پیچیدگی با است، شده شناخته ظاهر به ترکیب دارای ادعا

 .(0) روست هب رو ای ویژه

 اختراعات مورد در خاص طور به گذشته بینی پیش مشکل

 (Follow-on Pharmaceutical Inventions) دار دنباله دارویی

 عوامل به دارو توسعه داشت توجه باید .است محتمل بسیار

 شود می باعث عوامل تعدد همین .دارد بستگی زیادی بسیار

 اختراع ابتکاری گام وجود مورد در زیادی بسیار احتمالات

 پیچیدگی به توجه با دیگر، عبارت به .باشد داشته وجود

  مسیر کدام که گفت راحتی به توان مین دارو، توسعه فرآیند

 «بدیهی» یا «آشکار» مسیر خاص، ویدار یک به رسیدن برای

 توسط ممکن های حل راه تمام کردن بررسی .است بوده

 که زمانی نتیجه، در ،است ممکن غیر داروسازی های شرکت

 با را تحقیقاتی مسیر موانع، علیرغم پشتکار با مخترع یک

 دارو حوزه در مفیدی نوآوری به نهایت در و کند طی موفقیت

 در .است پذیر توجیه موارد از بسیاری در اختراع ثبت برسد،

 برای بودن بدیهی عدم معیار که است شده گفته راستا، این

 عناصر تا «کرد می تلاش» مخترع آیا که است این اختراع، ثبت

 آیا اینکه نه کند، ترکیب هم با را قبلی صنعت یا فن در موجود

 لطهمغا از توجه قابل اجتناب برای .کند چنین «ستتوان می» او

 شود حاصل اطمینان که است اهمیت حائز گذشته، بینی پیش

 دانش اساس بر صرفاً اختراع، جهت در تلاش برای انگیزه

 نگیرد قرار واقعیت این تأثیر تحت و باشد زمان آن در موجود

 تلاش، آمیز موفقیت انجام از پس گذشته، به نگاه با اکنون که

 این با .است بوده بدیهی و واضح کاملاً آن انجام رسد می نظر به

 Could-Would) کرد می ـ ستتوان می» رویکرد حال،

Approach)» صرفاً که کند می روشن را موضوع این 

 نیست معنی این به فنی، نظر از راه حل یک پذیربودن امکان

 کرد می استفاده ها روش این از واقعاً زمینه، آن در ماهر فرد که

 نظر به بدیهی ،راه حل آن به رسیدن ماهر فرد برای و

 .(2) رسید می

 که هستند سؤال این به پاسخ دنبال به مقاله این نگارندگان لذا

 چه از مطالعه مورد نظام دو یها هدادگا و اختراعات ثبت مراجع

 تا برند، می بهره ابتکاری گام شناسایی و احراز برای معیارهایی

 ایرانی یها هدادگا و ثبت مرجع برای رهنمودی طریق این از

 .باشد

       

  روش

 و تحلیلی ـ توصیفی روش با و بوده نظری نوع از پژوهش این

 ع،مناب به مراجعه با و ای کتابخانه صورت به اطلاعات آوری جمع

 از پس راستا این در .است آمدهدر تحریر رشته به اسناد و کتب

 دارویی، اختراعات حوزه در صادره یآرا از برخی گزینش

 ابتکاری گام احراز و شناسایی راستای در کاررفته هب های روش

 .است شده معرفی و استخراج

    

 اخلاقی ملاحظات

 شامل ای کتابخانه مطالعه اخلاقی یها هبجن حاضر پژوهش در

 .تاس شده رعایت امانتداری و صداقت متون، اصالت

   

 ها هیافت  

 چالش ترین مهم همواره اختراع ابتکاری گام احراز و شناسایی

 با .است بوده اختراعات حوزه در گوناگون حقوقی های نظام
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 از تر پیچیده چالش این گوناگون های فناوری روزافزون توسعه

 عرصه این در پیشرو کشورهای قضایی رویه .است شده پیش

 ابتکاری گام ارزیابی برای ای ویژه معیارهای دهد می نشان

 مذکور معیارهای .است شده گرفته نظر در دارویی اختراعات

 و اختراع ثبت مراجع اختراعات، از دسته این در دهد می نشان

 به پژوهش حق و سلامت بر حق عمومی، مصلحت ،ها هدادگا

 .اند گرفته قرار مدنظر تری ویژه صورت

 

 بحث

 اولیه: معیارهای .4

 Reasonable) موفقیت معقول توقع معیار .4-4

Expectation of Success): دارویی، ختراعاتا حوزه در 

 دو بر مبتنی موارد غالب در ابتکاری، گام به مربوط های یافته

 برای لذا است، قبلی صنعت یا فن در موجود مرجع چند یا

 قابل طور به بایستی باشد، بدیهی وضوح به اختراع اینکه

 انتظار مخترع، های تلاش از قبل قبلی، صنعت یا فن توجهی،

 .باشد کرده فراهم پیشنهادی یبترک موفقیت برای را معقولی

 مزایای ارائه در ترکیب این که نداشت وجود معقولی انتظار اگر

 ثبت قابل کلی طور هب اختراع آنگاه باشد، موفق شده بینی پیش

 .شود می تلقی

 باید تنها نه قبلی( های )یافته فناوری پیشینه راستا، این در

 رسیدن جهت تلاش برای زمینه آن در ماهر فرد برای ای انگیزه

 از معقولی انتظار یدبا بلکه کند، ایجاد اختراع آن به

 .آورد وجود به نیز را تلاش این بودنآمیز موفقیت

 ترکیب یک با محصولی پژوهشگر یک چنانچه اینکه توضیح

 عملکرد یک به منجر چنانچه دهد، ارائه را شده شناخته دارویی

 مهارت با فردی که زمانی تا گردد، مفید البته و منتظره غیر

 این به دستیابی برای معقولی انتظار زمینه این در معمولی

 این باشد، نداشته زیاد خطای و آزمایش بدون فرمولاسیون

 که زمانی مثال، برای .شود مین تلقی بدیهی جدید فرمولاسیون

 که نکند ایجاد را انتظار این پیشین( های )یافته موجود دانش

 روش باشد، مؤثر جدید بیماری درمان در محصول از استفاده

 .شود مین تلقی واضح و بدیهی جدید درمانی

 انانتیومر هر جداسازی آمریکایی دادگاه یک نمونه طور به

(Enantiomer) توصیف خطا و آزمون از ای نمونه عنوان به را 

 که انانتیومرها جداسازی که توضیح این با .(0) کرد

 مخالف گیری جهت اما ،یکسان فضایی ساختار با هایی مولکول

 و تلاش به نیاز که است دشوار و پیچیده فرایند یک هستند،

 .دارد متعدد های آزمایش

 معیار این نیز آپوتکس شرکت علیه فایزر شرکت دعوای در

 شمالی ایلینوی منطقه دادگاه در که دعوی این در .شد مطرح

 تباراع به رسیدگی مقام در کننده رسیدگی مرجع شد، مطرح

 (No Patent .S.U.303/879/4) 030/008/0 شماره اختراع

Amlodipine ) بیسیلات آملودیپین دارویی فرآورده مورد در

Product Drug Besylate) به داشت، اظهار دادگاه این .بود 

 از باید جدید ترکیب یک های ویژگی و تشکیل که دلیل این

 ترکیب این که نیست معنی این به شود، اثبات آزمایش طریق

 انتظار زیرا ،کند می برآورده را اختراع ثبت برای آزمایشی

 به اشاره با دادگاه این .مطلق نه یاشد، معقول باید موفقیت

 معقولی موفقیت احتمال که زمانی تا داشت اظهار قضایی رویه

 قابل غیر از ای درجه دادن نشان با توان نمی باشد، داشته وجود

 یکی .(8) گرفت نادیده را اختراع بودن بدیهی بودن، بینی پیش

 بود امر این ،شد عنوان دعوی این در که مهمی استدلالات از

 مالئات آملودیپین قرض پردازش در مشکل بروز محض به که

(Amlodipine Maleate) ولز دکتر شرکت (Dr.Wells) به 

 که نمود ارائه جایگزین داروی هفت از فهرستی سادگی

 نتیجه چنین دادگاه لذا ،بود ها آن از یکی تبیسیلا آملودیپین

 انگیزه باید موفقیت، از معقول انتظار داشتن برای» که: گرفت

 از یک هر امتحان یا پارامترها تغییر دادن انجام برای بیشتری

 نتیجه یک به احتمالاً که زمانی تا ممکن متعدد های گزینه

 فن در که یجای در لذا باشد، داشته وجود ،برسد آمیز موفقیت

 پارامترها کدام اینکه از ای نشانه هیچ قبلی مربوطه صنعت یا

 از یک کدام اینکه مورد در جهتی هیچ یا هستند حیاتی

 دهد، نمی ارائه را شوند می موفق احتمالی های گزینه بسیاری

 اظهار ادامه در دادگاه این .(8) «باشد می بدیهی غیر اختراع

 شخص که است واقعیت این رب متکی ما گیری نتیجه داشت،

 از معقولی توقع اختراع انجام زمان در مربوطه فن در ماهر
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 تأیید را انتظار این بایستی می صرفاً و داشته وجود موفقیت

 .نمود می

 شرکت علیه فایزر شرکت دعوای در که هایی نوآوری جمله از

 معمول آزمایش عنوان از استفاده شد، مطرح آپوتکس

(Routine Testing) چنانچه ،نظریه این اساس بر .بود 

 های گمان و حدس از استفاده با جدید محصول به رسیدن

 معمول های آزمایش از استفاده با قبلی صنعت یا فن در موجود

 از اختراع مدعی چنانچه لیکن است، بدیهی اختراع ،باشد بوده

 بدیهی غیر اختراع باشد، گرفته بهره معمول غیر آزمایشات

 .(8) باشد می

 که دعوایی در (13) بریتانیا در دادگاهی مشابه، دلایل به

 لووفلوکساسین به مربوط اختراع ثبت به مربوط

(Levofloxacin) تأیید با بود، میکروبی ضد ترکیب یک که 

 راسمات یک تفکیک» که داد حکم انانتیومر، یک اختراع حق

 به هتوج با ویژه به ،«نیست ای ساده کار انانتیومرهایش به

 و دارند یکسانی تقریباً فیزیکی های ویژگی انانتیومرها اینکه

 با .کنند می اثر بی را جداسازی های روش از بسیاری بنابراین

 و انانتیومرها  تصفیه دوی هر بودن بینی پیش قابل غیر به توجه

 داشته برتری های ویژگی خاص، انانتیومرِ هر اینکه احتمال

 شده تأیید داروی یک به آن  سعهوت  کننده توجیه که باشد

 فنی دانش آیا که کند ارزیابی باید بودن بدیهی غیر معیار باشد،

 معمول طور به زمینه آن در ماهر فرد یک که )آنچه موجود

 بودن، بینی پیش قابل غیر این گرفتننظر در با داند( می

 یا است پذیر توجیه انانتیومر آن پیگیری که کرد می پیشنهاد

 .(2) خیر

 شده بررسی های پرونده از تعدادی در نیز، اروپا اتحادیه در

 ،است فناوری زیست اختراعات به راجع که فنی هیأت توسط

 .است گرفته قرار بررسی مورد فقیتمو معقول توقع اصطلاح

 اداره فنی هیأت T0877/90 (11) پرونده در نمونه طور به

 ماهر شخص که زمانی داد تشخیص اروپا اتحادیه اختراعات

 نیاز عمومی دانش از فراتر اطلاعاتی به مربوطه فن در مهارت

 به رسیدن برای که خطایی و آزمون میزان و باشد داشته

 نیست. بدیهی اختراع باشد، زیاد تاس نیاز محصول

 بیانگر شدهمنتشر سند یک T694/92 (12) پرونده در

 کی به دستیابی برای مداوم های تلاش و ناموفق های تلاش

 قبلی، صنعت یا فن علیرغم ادعاشده موضوع .بود خاص نتیجه

 معقول انتظار» که استدلال این با شد، گرفته نظر در مبتکرانه

 The) موفقیت برای درک قابل امید» با نباید را «موفقیت

Understandable Hope to Succeed)» گرفت اشتباه. 

 ویروس نژ آنتی تولید» عنوان با T296/93 (10) پرونده در

 در بررسی که نمود تأکید فنی هیأت نیز ،«بایوجن /B هپاتیت

 موفقیت معقول توقع» با ندرت به نامشخص و جدید حوزه یک

(Reasonable Expectation Success)» و است راههم 

 توقع» با را «(Hope to Succeed) موفقیت به امید» نباید

 )یا فرادا که واقعیت این .گرفت اشتباه «موفقیت معقول

 وجود و کردند می کار پروژه همین روی هم دیگری های( تیم

 یک به دستیابی برای هشگرانپژو مختلف های گروه بین رقابت

 موفقیت به رسیدن برای امید که دهد نشان شاید خاص، پروژه

 معقول توقع که نیست معنی این به لزوماً اما دارد، وجود

 به معقول توقع یگرد عبارت به .است داشته وجود موفقیت

 یکه نتیج آمیز موفقیت بینی پیش در ماهر فرد توانایی معنای

 آن پروژه، شروع از قبل موجود دانش اساس بر تحقیقاتیه پروژ

 باید ماهر فرد چنانکه است، قبول قابل زمانیه باز یک در هم

ه پروژ آیا که بزند حدس موجود، دانش بر تکیه با بتواند

 یا رسید خواهد مناسب زمان در مطلوبه نتیج به تحقیقاتی

 باشد، تر نشده کاوش فنی تحقیقات از ای حوزه هرچه .خیر

 انتظار نتیجه، در و است دشوارتر آن نهایی موفقیت بینی پیش

 .آید می تر پایین مثبته نتیج به رسیدن برای

 کننده فعال پروتئین به مربوط که T923/92 (10) پرونده در

 بایست می فنی هیأت بود، ژن نسانی/ا بافتی پلاسمینوژن

 برای موفقیت، معقول توقع با ماهر فرد آیا که گرفت می تصمیم

 (Complementary DNA (cDNA)) مکمل ای.ان.دی تولید

 PA-t (Activator Plasminogen Tissue) کدکننده

 که شد می مشخص باید همچنین .خیر یا کرد می تلاش انسانی

 شروع از پیش خود، فنی دانش اساس بر صرفاً مذکور فرد آیا

 محدوده در را خود پروژه تواند می که است دانسته می تحقیق
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 به اشاره با فنی هیأت .خیر یا برساند اتمام به قبول قابل زمانی

 کرد: اعلام T816/90 (11) پرونده در خود قبلی تصمیم

 یک حل برای ساده رویکرد یک بتوان تئوری نظر از اگر حتی»

 هنگام است ممکن ماهر فرد گرفت، نظر در خاص فنی مشکل

 غیر مشکلات با نظر مورد استراتژی کردن عملی برای تلاش

 .(10) «شود مواجه ای منتظره

 ماهری فرد موفقیت، به امید علیرغم که داد ادامه فنی هیأت

 آمیز موفقیته نتیج که داند می ،کند می آغاز را پروژه این که

 پروتکل دقیق مراحل توالی اجرای در فنی مهارت به تنها نه آن

 گیری تصمیم توانایی به زیادی حد تا بلکه نظری، آزمایشگاهی

 شرایط، این به توجه با .دارد بستگی مسیر، طول در درست

 داشته «موفقیت منطقی توقع» ماهر فرد که گفت توان نمی

 کردن دنبال علیه تعصبی که جایی در این، بر علاوه .است

 اطمینان میزان بر چیزی یا باشد داشته وجود صیخا مسیر

 منفی تأثیر آزمایش یک آمیز موفقیت نتیجه به نسبت ماهر فرد

 .(12) نشود تلقی بدیهی است ممکن اختراع بگذارد،

 صرف که کرد اعلام صراحت به همچنین هیأت دیگر، طرف از

 اختراع یک به رسیدن برای توجه قابل هزینه و زمان

 با فرضی فردی که نیست معنی این به لزوماً فناوری، زیست

 .برسد حل  راه همان به توانسته نمی زمینه این در کافی مهارت

 برای لازم کارهای که دارد صحت زمانی ویژه به موضوع این

 از ماهر فرد و بوده روتین و ساده نسبتاً اختراع، به رسیدن

 )در موفقیت به دستیابی برای «معقولی توقع» ابتدا همان

 .(16) است داشته کارها این طریق از نهایت(

 مورد در که فنی هیأت در مطروحه های پرونده از دیگر یکی در

 در موفقیت انتظار اگر که شد اعلام چنین بود، ژن فناوری

 قبل از خاص، ژن یک بیان و کردن کلون مثلاً روش، آن انجام

 باتاث ابتکاری گام وجود است ممکن نرسد، نظر به معقول

 فرد یک اختراع، ثبت درخواست ارائه زمان در اگر اما ،گردد

 و دهد انجام ساده نسبتاً طور به را روش آن بتواند متخصص

 غیر های چالش زیاد، تلاش به نیاز وجود با روش، آن انجام

 ابتکاری را آن توان نمی باشد، نداشته همراه به ای منتظره

 در روش یک برای کاریابت گام وجود دیگر، عبارت به .دانست

 زمان در روش آن انجام که است اثبات قابل زمانی ژن فناوری

 نظر به دشوار بسیار یا ممکن غیر اختراع، ثبت تقاضانامه ارائه

 .(10) باشد ،رسیده می

 فنی هیأت T333/97 (10) شماره پرونده در که همانطور

 Try and) مشاهده و امتحان» رویکرد اتخاذ داشت اعتقاد

See)» نیست، موفقیت برای معقول توقع وجود عدم معنای به 

 گام وجود ادعای ردّ راستای در فنی هیأت پرونده این در

 های ]فناوری در شده مطرح پیشنهاد» :داد رای چنین ابتکاری،

 تا کرد می تشویق را ماهر فرد آن،ه بینان خوش لحن و پیشین[

 این ...اشدب گیاه درون در DNA یک معرفی برای تلاش در

 مشکل برای حل راه عنوان به که است اقداماتی همان دقیقاً

 صرفاً اقدامات این انجام .است شده پیشنهاد ای زمینه فنی

 زمان در که است هایی دانش و ها تکنیک کارگیری به نیازمند

 خاصی استراتژی یا روش هیچ و است بوده دسترس در اختراع

 فرد که صورتی در .است دهنش ارائه ادعا مورد اختراع توسط

 جدی مشکلات با شده، ارائه که روشی کردن دنبال هنگام ماهر

 است داشته موفقیت توقع او که گفت توان می نشود، روه ب رو

 کنجکاو صرفاً خاصی، توقع هیچ بدون حالت، بدترین در یا

 این حال، این با .خیر یا رسد می ای نتیجه به آیا ببیند که بوده

 ،«نیست موفقیت برای منطقی توقع نبودِ معنای هب کنجکاوی

 .شد رد ابتکاری گام وجود صادره، یأر 10 پاراگراف در سپس

 گام ارزیابی در موفقیت معقول توقع معیار که گفت توان نمی

 قابل غیر عمدتاً های آزمایش با مرتبط اختراعات ابتکاری

 تصمیم از توان می را نتیجه این .شود می اعمال کنترل

 توجه با .کرد استنتاج T737/96 (18) پرونده در شده گرفته

 روش مورد در اصلی درخواست در 1 ادعای بودن ابتکاری به

 (Phaeophila Rhodozyma) خاص مخمر سلول یک تهیه

 ارزیابی برای تلاش که داد نظر فنی هیأت زایی، جهش طریق از

 که زایی جهش مانند تصادفی، تکنیک یک «موفقیت توقع»

 .نیست مناسب دارد، بستگی تصادفی رویدادهای به آن نتایج

 بازی یک مانند شرایطی در داد: توضیح چنین دادگاه متعاقباً

 از منطقی غیر طور به همیشه موفقیت انتظار اقبال، و بخت

 طور به را آن توان نمی که طوری به است، متغیر بالا تا صفر

 فنی، شرایط در .کرد ارزیابی فنی حقایق اساس بر و منطقی

 مانند بینی پیش قابل های روش از که ژنتیک مهندسی مانند
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 به توان می ،شود می استفاده DNA توالی بیان و سازی کلون

 در .کرد بینی پیش موفقیت احتمال مورد در منطقی صورت 

 با ابزار یک «موفقیت معقول توقع» ارزیابی مواردی، چنین

 شمار به ابتکاری گام سنجش برای اعتمادی قابل و معنی

 مسأله حل های روش فنی، علوم در دیگر، عبارت به .رود می

 اساس بر موفقیت ارزیابی و هستند بینی پیش قابل و مشخص

 .شود می انجام معیار این

 (:Obvious to Try) کردن امتحان برای بدیهی معیار .2-4

 که است استوار اصل این بر کردن امتحان برای بدیهی معیار

 و تحقیقات برخی انجام نیازمند اختراع یک به سیدنر

 فن در ماهر شخص نظر از چنانچه .است ابتدایی های آزمایش

 احتمال با آزمایش یک برای نتیجه به رسیدن مربوطه،

 به .باشد می بدیهی مذکور اختراع باشد، همراه زیادی موفقیت

 که باشند می حمایت مستحق اختراعاتی تنها دیگر، عبارت

 ماهر شخص منظر از که است تحقیقاتی برخی انجام یازمندن

 .باشند مبهم آن نتیجه مربوطه فن در

 دادگاه (23) آپوتکس شرکت علیه فایزر شرکت دعوای در

 حقوقی اصل یک داشت، اظهار خصوص این در کننده رسیدگی

 ثبت قابلیت با را بودن بینی پیش قابل غیر که دارد وجود

 فن که جایی در اختراع ثبت قابلیت لذا ،ددان می برابر اختراع

 مربوطه صنعت یا فن در مهارت دارای افراد به قبلی صنعت یا

 احتمال و شود انجام باید فرایند این که دهد می پیشنهاد

 .ندارد وجود است، بینی پیش قابل نیز موفقیت از معقولی

 ایالات عالی دیوان (21) تلفلکس علیه آر.اس.ک پرونده در

 را اختراع یک توان می شرایط، برخی در که داد توضیح همتحد

 برای بدیهی ترکیب یک از بیش چیزی اینکه دادن نشان با

 به .دانست بدیهی نیست، شده شناخته عناصر از کردن، امتحان

 عناصر ترکیب از کاملاً جدیدی اختراع اگر تر، ساده عبارت

 و بدیهی روشی به مربوطه فنی حوزه در شده شناخته و موجود

 یک عنوان به است ممکن باشد، آمده دست به پاافتاده پیش

 .نباشد اختراع ثبت قابل و شود گرفته نظر در بدیهی اختراع

 تحت تنها کردن، امتحان برای بدیهی که کرد تأکید دادگاه

 زمانی یعنی ،شود می اختراع بودن بدیهی باعث خاصی شرایط

 وجود مشکل یک حل برای بازار فشار یا طراحی نیاز» که

 و بینی پیش قابل حل  راه محدودی تعداد و باشد داشته

 در ها حل  راه این که شرایطی در و باشد داشته وجود مشخص

 مهارت با کسی و باشد عادی  مهارت با فردی فنی درک حیطه

 .(21) «باشد داشته موفقیت انتظار حوزه آن در

 توان می که ییپارامترها تعداد شیمیایی، داروهای مورد در

 های راه حل تعداد شود می باعث که است زیاد آنقدر ،داد تغییر

 محدودی تعداد» از آمریکا عالی دیوان که تعریفی از ممکن،

 بر علاوه .رود فراتر بسیار دهد، می ارائه «شده شناخته راه حل

 قابل غیر بسیار فناوری های حوزه شناسی زیست و شیمی این،

 های فناوری با توجهی  قابل طور  به که هستند بینی پیش

 علیه آر.اس.ک پرونده در بحث مورد الکترونیکی و مکانیکی

 دارای خودرو یک برای پا تنظیم قابل پدال )یعنی تلفلکس

 به دارویی، اختراعات حوزه در .دارند تفاوت الکترونیکی( حسگر

 برای بدیهی ایده حوزه، این ذاتی قطعیت عدم دلیل

 بودن ثبت قابل غیر اثبات برای معیاری عنوان به کردن امتحان

 در مهارت با فردی اگر حتی ،ندارد چندانی اعتبار اختراع، یک

 که است بعید دهد، تشخیص را موفقیت پتانسیل زمینه، این

 غیر به توجه با بعدی دارویی اختراعات کند بینی پیش بتواند

 نوع این سازی تجاری با مرتبط ریسک و بودن بینی پیش قابل

 کلی، طور به .شد خواهند موفق قطع طور به اختراعات،

 برای مناسبی های گزینه معمول طور به دارویی اختراعات

 که گذشته بر مبتنی و کلی ادعای طریق از بودن بدیهی تعیین

 بدیهی که نیست پارامترهایی سازی بهینه جز چیزی اختراع

 .(2) شوند مین گرفته نظر در ند،ا بوده کردن امتحان برای

 است، واضح ذاتاً بهتر، دارویی فرمول یک ساخت که فرض این

 و داد تغییر فرمول یک در توان می که متغیرهایی زیاد تعداد

 را دارو اثربخشی بر آن تأثیر بودن بینی پیش قابل غیر همچنین

 علیه (Intendis) اینتندیس پرونده در .گیرد نمی نظر در

 (Glenmark Pharmaceuticals) فارماسیوتیکالز گلنمارک

 مواد جایگزینی که کرد بیان درستی به فدرال دادگاه (22)

 امری پیچیده، شیمیایی های فرمولاسیون در دهنده تشکیل

 دانش و تخصص نیازمند کار این بلکه نیست، ساده و عادی
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 پوردو موضوع در مشابه طور به .است زمینه این در عمیقی

 ,DepoMed) دپومدِ علیه( .Purdue Pharma L.P) فارما

Inc.) (20) که کرد تأیید را اختراعی اعتبار فدرال دادگاه 

 .بود دارو یک تدریجیِ رهش با جدیدی فرمولاسیون به مربوط

 مستقل پارامترهای زیاد تعداد به استناد با مربوطه کارشناسان

 غیر دارو، فرمولاسیون سازی بهینه و طراحی در تغییر قابل

 .کردند تأیید را فرمولاسیون این دنبو بدیهی

 ثبت فرمول به رسیدن که بود عقیده این بر کارشناسان از یکی

 این در ماهر فرد یک برای پرونده این در نظر مورد اختراع

 بر که ساختاری های پیچیدگی فراوانی» دلیل به زمینه،

 پیچیده العاده فوق مجموعه» و «حاکم پلیمری های ویژگی

 از بزرگ ای مجموعه به منجر که ختاریسا متغیرهای

 ،«شود می ماتریس خواص بر مؤثر «فرمولاسیون ملاحظات»

 توضیح به سپس او .(20) است بوده برانگیز چالش بسیار

 برای تلاش در که پرداخت فرمولاسیون مختلف ملاحظات

 بازی وارد مفید شده کنترل رهش با محصول یک توسعه

 اندازه شیمیایی، جایگزینی لی،مولکو وزن جمله از ،شوند می

 دارویی، شکل پلیمر، مقدار هیدراتاسیون، سرعت تأثیر ذرات،

 ترکیب این پیچیدگی دلیل به .ساخت فرآیندهای و دوز اندازه

 برای فرمولاسیون، و ترکیبی ساختاری، متغیرهای چندبعدی

 دارویی شکل یک سازی فرموله زمینه، این در ماهر فردی

 زیادی حد تا» معده مایع در وری طهغو از پس که خاص

 آزاد دارو کل تقریباً که زمانی تا بماند باقی «نخورده دست

 .بود خواهد برانگیز چالش فردی  به منحصر طرز به شود،

 دارد اذعان خود قضایی رویه در همچنین اروپا اختراعات اداره

 قابل غیر پیچیده، های فناوری در جمله من موارد، برخی در که

 یک در موفقیت به دستیابی ناشناخته، نسبتاً و بینی شپی

 دیگر موارد از دشوارتر بسیار خاص، ای ماده ساخت یا فرایند

 و مولکولی های کنش مانند ای پیچیده های پدیده .است

 نشان ژن، بیان در درگیر زیستی های مکانیسم سایر همچنین

 رو راوانیفه بالقو های راه حل با اغلب دانشمندان که دهند می

 مبهمی طور به تنها علمی پیشینه که حالی در هستند، روه ب

 فناوری این البته ،(20) کند می اشاره خاص جهت یک به

 در بنابراین .است شده تر بینی پیش قابل گذشته به نسبت

 به مسیر کدام که نیست مشخص هنوز موارد از بسیاری

راه  یافتن فرآیند دیگر، عبارت به .شد خواهد منجر موفقیت

، است متعدد میانی های گام از ترکیبی شامل اغلب مناسب حل

 یا فرآیندها ترکیب یا استفاده است ممکن که حالی در

 جدید، کاربردی زمینه یک در قبلی شده شناخته های روش

 با است ممکن فرآیند این اما باشد، کردن امتحان برای بدیهی

 های راه حل از برخی .باشد همراه زیادی های دشواری

 نظر از قبلاً شاید اند، بوده آمیز موفقیت بعداً که شده انتخاب

 برای مسیر بعیدترین یا ترین اهمیت کم دانشمندان، اکثر

 ثبت اداره بنابراین .رسیدند می نظر به موفقیت به رسیدن

 صورتی در تنها را فنی راه حل یک عموماً اروپا اختراعات

 برای تلاش یا کردن کیبتر که گیرد می نظر در بدیهی

 فنی دانش پیشین وضعیت بیانگر که اسنادی کردن ترکیب

 قابل ها ویژگی موفق ترکیب و رسید می نظر به بدیهی هستند،

 شده منجر رفت می انتظار قبلاً که نتایجی به یا بود بینی پیش

 .باشد

 «:(Unexpected Results) غیر منتظره نتایج» معیار .4-3

 با اختراع ثبت مدعی توسط شده انجام های آزمایش چنانچه

 ،پذیرد صورت قبلی صنعت یا فن در موجود ارکان از استفاده

 وجودآمده به محصول باشد، منتظره غیر حاصله نتیجه ولی

 این تعریف در .باشد می حمایت قابل و بوده معیار این مشمول

 مهارت با فرد یک که هنگامی» است: شده گفته معیار

 مسیر پیروی از قبلی، صنعت یا فن به توجه از پس معمولی،

 که شود هدایت سمتی به یا شود رویگردان آن در شده تعیین

 ادعای احتمالاً است، متفاوت شده تعریف معمول مسیر از

 .(21) «نیست بدیهی تقاضاکننده

 ،اند نموده استناد معیار این به که دعاوی ترین قدیمی جمله از

 علیه (United States) استیتز یتدیونا دعوای به توان می

 در بعداً که دعوی این در .نمود اشاره (26) (Adams) آدامز

 شماره به خوانده اختراع اعتبار شد، مطرح نیز عالی دیوان

213/022/2 (210/322/2.No .S.U) باطری نوعی به مربوط 

 مدعی دعوی خواهان .گرفت قرار بررسی مورد الکترونیکی
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 گواهی ابطال اساس همین بر و بود خوانده اعاختر بودن بدیهی

 .شد خواستار را صادره اختراع

 صنعت یا فن وقتی که نمود استناد اصل این به عالی دادگاه

 }آن کند می دوری شده شناخته عناصر برخی ترکیب از قبلی،

 برای آمیز موفقیت ابزار یک کشف دهد{، نمی پیشنهاد را

 کارشناسان .است بدیهی غیر زیاد احتمال به ها آن ترکیب

 طراحی را خود باطری آدامز که زمانی داشتند اعتقاد پرونده

 انواع از استفاده که داد می هشدار قبلی صنعت یا فن نمود،

 اما دارد، همراه به را خطراتی برد، می کار به او که الکترودهایی

 با ثمربخش و منتظره غیر ای شیوه به عناصر که واقعیت این

 برای آدامز طراحی که نمود تأیید را نتیجه این کردند، رکا هم

 .(8) باشد مین بدیهی مربوطه فن در ماهر افراد

 اختراعات بودن بدیهی غیر اساس اغلب منتظره غیر نتایج

 .دهند می تشکیل را بعدی دارویی

 اثرات آزمایش، و توسعه فرآیند در ترکیبی، محصولات از برخی

 نشان خود از ای منتظره غیر ییافزا هم حتی یا افزایشی

 ثبت قابلیت در ای کننده تعیین نقش تواند می که دهند می

 های پرونده از یکی در نمونه طور به .کند ایفا ها آن اختراع

 نظر تجدید دادگاه متحده، ایالات قضایی رویه در مطروحه

 بودن بدیهی عدم بر مبنی را بدوی دادگاه تصمیم فدرال،

 کرد تأیید انگیز، شگفت افزایی هم اثرات اب دارویی ترکیب

(20). 

 چندریختی یک شناسایی یا کشف ادعای مشابه، طور به

 شده، شناخته داروی یک از جدید (Polymorph) مورف( )پلی

 ای منتظره غیر خواص دارای چندریختی آن که صورتی در

 وجود با .شود می تلقی بدیهی غیر باشد، عملکرد با مرتبط

 اشکال در موجود فعال ماده همان حاوی چندریختی یک اینکه

 تواند می متفاوت کریستالی ساختار اما است، پیشین کریستالیِ

 را دارو کارایی که باشد داشته همراه به را توجهی قابل مزایای

 بهبود پذیری، دسترس زیست افزایش مانند دهد، می افزایش

 .دارو جویزت برای بهتری مسیر پذیرساختن امکان یا پایداری

 گلاکسو علیه (.Apotex, Inc) آپوتکسه پروند در مثال، برای

 نظر تجدید فدرال دادگاه (20) (.Glaxo Group Ltd) گروپ

 )فرم چندریختی یک به مربوط فکری مالکیت ادعاهای صحت

 بهتر توجه قابل طور به زیستی جذب ویژگی با خاص( بلوری

 خوراکی مصرف کانام بهتر، جذب ویژگی این .کرد تأیید را

 برای زیاد بسیار منفعتی تواند می که آورد می فراهم را دارو

 وجود فنی، پیشینه که گرفت نتیجه دادگاه .باشد بیماران

 نظر از بهبودیافته های ویژگی با چندشکلی چنین

 لازم تحقیقات از پس تنها که را پایداری و موجودیت زیست

 شد، کشف (Glaxo Group) گلاکسو دانشمندان توسط

 .است نکرده پیشنهاد

 تواند می شده شناخته داروی یک جدید نمک فرم اوقات، گاهی

 که همانطور .باشد داشته همراه به مهمی و منتظره غیر مزایای

 فرم یک شناسایی شد، مشاهده آپوتکس علیه فایزر پرونده در

  دیرینه مشکلات بر تا داد اجازه دارویی شرکت به جدید نمک

 کم حلالیت ناپایداری، چسبندگی، مانند قبلی نمکی های شکل

 را بهینه فرمولاسیون توسعه کلی طور به که پذیری رطوبت و

 تعامل پیچیدگی به توجه با .(23) کند غلبه کند، می دشوار

 نمک فرم یک شناسایی نمک، یون ضد و دارو فعال ماده بین

 باید کلی طور به منتظره غیر بهبودیافته های ویژگی با خاص

 مشابه، طور به .باشد اختراع ثبت حق از حمایت مستحق

 فعال ترکیب یک (Ether) اِتری یا (Ester) اِستری مشتقات

 غیر بالینی مزایای دارای اصلی ترکیب به نسبت است ممکن

 نظر از را ها آن نباید و باشند ارزشمندی بسیار و منتظره

 اختراع، ثبت حمایت برای بودن شرایط واجد و بودن ابتکاری

 .کرد تلقی اهمیت کم

ه نمون سیاه، آب درمان رایب (Lumigan) لومیگان داروی

 که است منتظره غیر اثرات با دارویی نوآوری یک از بارزی

 وضوح به و بوده بیماران برای بزرگ پیشرفت یکه دهند نشان

 .باشد می اختراع گواهی اعطای طریق از حمایت مستحق

 با که کردند کشف (Allergan) نآلرگا شرکت دانشمندان

 Benzalkonium Chloride) کلراید بنزالکونیوم مقدار افزایش

(BAK)) ام پی پی 13 از دارو فرمولاسیون در (PPM مخفف 

Parts Per Million) قابل طور به توانند می ام.پی.پی 233 به 



 همکار وزاده  رضا عرب ...ی؛ مطالعه در پرتوای احراز گام ابتکاری در اختراعات دارویمعیاره

 

 44 .باشد می سینا سلامت حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی           4141، کی، دوره نوزدهممجله حقوق پزش
 

 .دهند کاهش را )هیپرمی( قرمزی ایجاد به دارو تمایل توجهی

 .رسید نمی نظر به مشکل حل برای بدیهی هکاررا یک این

 را «منتظره غیر های ویژگی» نیز اروپا اختراعات اداره اروپا، در

 در فنی هیأت .پذیرد می «ابتکاری گام» از ای نشانه عنوان به

 مورد در که کرد اعلام صراحت به T247/97 (28) پرونده

 گام تاثبا برای که ویژگی هرگونه محصول، به مربوط ادعای

 و بینی پیش قابل غیر واقعاً باید ،شود می استناد آن به ابتکاری

 پرونده در هیأت این توسط قبلاً گیری نتیجه این .باشد مفید

T886/91 (03) با همچنین و بود گرفته قرار حمایت مورد 

 نیز شیمیایی اختراعات زمینه در اروپا اختراعات اداره رویه

 .داشت مطابقت

 به مربوط صادره اختراع گواهی 2/01T121 (01)پرونده در

 درمان برای (Pyrazolopyrimidinone) پیرازولوپیریمیدینون

 مقاله سی حدود به اختراع دارنده .بود مردان جنسی ناتوانی

 .دهد نشان را فنی داوری پیش یک وجود تا کرد اشاره علمی

 دهنده کاهش داروهای که بودند مهم این بیانگر مقالات این

 باشد، بیماری آن برای درمان نوعی اینکه جای به خون ارفش

 کرد اعلام فنی هیأت حال، این با .هستند جنسی ناتوانی علت

 توان نمی را قبلی صنعت یا فن از انتخابی چنین محتوای که

 درمان علیه فنی داوری پیش یک ایجاد عنوان به نفسه فی

 با تنها یداور پیش چنین .گرفت نظر در مردان نعوظ اختلال

 درک یا خطا فنی، حل راه با رابطه در که موضوع این اثبات

 بین در فنی اختراع مورد در ای گسترده نسبتاً نادرست

 اثبات قابل است، داشته وجود مربوطه فن در ماهر اشخاص

 غیر را ثبت متقاضی استدلال این فنی هیأت نهایت در .است

 .دانست پذیرش قابل

 The Identification of) مشکل شناسایی» معیار .4-1

a Problem:») کشف در واقعی خلاقیت اوقات، گاهی 

 .(02) بود نشده توجه آن به حال به تا که است نهفته مشکلی

 از بعد است ممکن مشکل یک راه حل که است درست

 اختراع اما برسد، نظر به بدیهی مشکل، خود پیداشدن

 .شود تلقی بدیهی غیر تواند می همچنان

 .Novartis Pharms) نوارتیس پرونده در مثال طور هب

Corp.) لابراتواریز واتسون علیه (Watson Labs.) (00) 

 یک افزودن اگرچه» که: داد تشخیص فدرال دادگاه

 شده شناخته مشکلات با فرمولاسیونی برای اکسیدان آنتی

 اطلاع بدون ،...رسید می نظر به بدیهی یراه حل اکسیداسیون،

 اصلاح برای ای انگیزه مربوطه فن در ماهر فرد ،مشکل از

 که همانطور ها، اکسیدان آنتی با (GB '040) 303 بی.جی

 افشا (Elmalem) المالم مقاله یا 030 اختراع حق در ظاهراً

 «.نداشت است، شده

 .Leo Pharm. Prods) پروداکت فارما لئو دارویی پرونده در

Ltd. )رئا علیه (Rea) (02) دادگاه کننده دگیرسی هیأت 

 جدید فرمول اختراع بودن بدیهی استدلال آرا اتفاق به فدرال

 که بود این حدودی تا امر این دلیل .کردند رد را دارو یک

 را مشکل وجود حتی اختراع، از قبل حوزه این متخصصان

 آن برای عملی حل راه اینکه به رسد چه دادند، نمی تشخیص

 یک و دی ینویتام نوع یک از ترکیبی دارو این .دهند ارائه

 پسوریازیس درمان برای که بود التهاب ضد داروی

(Psoriasis) دارو، این ساخت از قبل .شد می استفاده 

 درمان ترکیب با توان می که بودند دریافته دانشمندان

 و سرعت ،دی ویتامین با (Corticosteroid) کورتیکواستروئید

 کس هیچ زمان آن در حال، این با .کرد بیشتر را آن اثربخشی

 یک در را دو این ترکیب توان می چگونه دانست نمی

 نبودِ دلیله ب .کرد ذخیره پایدار صورت به واحد فرمولاسیون

 پزشکان مدت، طولانی نگهداری قابلیت با ترکیبی محصول

 رژیم این .شدند دارویی دو درمانی رژیم یک تجویز به مجبور

 که بود شب در دیگری و صبح در ودار یک از استفاده نیازمند

 بیماران توسط دارو مصرف رعایت عدم به منجر آن دشواری

 هایی تلاش که حالی در داد تشخیص آمریکا فدرال دادگاه .شد

 گذشته در کورتیکواستروئید دی ویتامین آنالوگ ترکیب برای

 پایداری مشکلات به زمان آن در محققان اما بود، شده انجام

 که زمانی واقع، در .بودند نکرده توجه ترکیب این از ناشی

 این در پیشنهادی ترکیبات تا کردند تلاش دیگر محققان

 دادگاه .یافتند ناپایدار را ها آن کنند، تولید را قبلی زمینه

 حتی پیشین فن این که آنجایی از که داد تشخیص همچنین



 زاده و همکار رضا عرب ...معیارهای احراز گام ابتکاری در اختراعات دارویی؛ مطالعه در پرتو

 

 42 .باشد می سینا سلامت حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی           4141، مجله حقوق پزشکی، دوره نوزدهم
 

 است، نکرده اشاره آن به یا نداده تشخیص را پایداری مشکل

 بهبود فرمولاسیون یافتن جهت تلاش برای را دیگر محققان

 .کرد نمی ترغیب بهتر پایداری با یافته

 قبلی های فناوری که کرد تأکید لئو، پرونده در فدرال دادگاه

 از قبل سال ده از بیش بود، شده مطرح پرونده این در که

 دهد می نشان موضوع این .است بوده دسترس در جدید اختراع

 نبوده بدیهی اصلاً جدید، اختراع با ها فناوری این کیبتر که

 اجزای ارائه بین زمانی فاصله» داشت: اظهار دادگاه .است

 موفق، ترکیب نهایی اختراع و پیشین اسناد در دهنده تشکیل

 .«است ... اختراع نبودن بدیهی بر روشنی گواه

 شناخته رسمیت به نیز اروپا اختراعات اداره توسط نظر این

 ثبت فنی اهمیت T764/12 (00) پرونده در .است شده

 یا فن در تاکنون که بود مشکلی شناسایی نظر، مورد اختراع

 از محافظت به نیاز مشکل، این .بود نشده شناخته قبلی صنعت

 زیست، محیط در تجزیه قابل پلیمرهای حاوی طور آدامس پایه

 یلدلا .است معمولی محیطی شرایط در نگهداری هنگام در

 دلیل به شده مدعی اختراع در ابتکار فقدان بر مبنی مخالف

 زمان، طول در تخریب کاهش برای پوشش بودن شده شناخته

 مشکل درک اینکه دلیل به فنی هیأت .بود نامربوط و اساس بی

 شده مدعی راه حل ابتکاری مزایای در اصلی سهم عنوان به

 .(01) شناخت رسمیت به را اختراعی گام شد، می تلقی

 به فقط اختراع، بودن بدیهی بررسی: ثانویه معیارهای .2

 دیدگاه از قبلی صنعت یا فن با ادعا مورد اختراع فنی مقایسه

 احراز راستای در .شود مین محدود مربوطه فن در ماهر شخص

 به باید اختراع ثبت ادارات و ها دادگاه اختراع، ابتکاری گام

 نیازهای تجاری، موفقیت ندمان فنی، مسائل از فراتر شواهدی

 عنوان به که شواهد این .کنند توجه ...و نشده حل و دیرینه

 اینکه تعیین در توانند می ،شوند می شناخته ثانویه معیارهای

 نقش خیر، یا است بوده منتظره غیر و خلاقانه واقعاً اختراع آیا

 .باشند داشته مهمی

 است کرده رهاشا فدرال دادگاه از (Judge Dyk) دایک قاضی

 مسائل روی» اختراع بودن بدیهی غیر عینیِ دلایل این که

 و کنند می تمرکز فنی مسائل جای به انگیزشی و اقتصادی

 حقایق تا هستند تر مناسب قضایی رسیدگی برای بنابراین،

 وجود اختراع ثبت به مربوط دعاوی در اغلب که فنی بسیار

 .(06) «دارند

 به توانند می اختراع، بودنِ بدیهی رغی فنی غیر های نشانه این

 .شوند منجر اختراع خلاقیت سطح از تری عینی ارزیابی

 بگیرد را ما طبیعیِ تمایل جلوی تواند می رویکرد این همچنین

 تنها گذشته، به نگاه با را، اختراعات ترین برجسته حتی که

 .کنیم تلقی قبلی صنعت یا فن عناصر از ای ساده بازآرایی

 با مرتبط شواهد» است، کرده اشاره فدرال دادگاه که همانطور

 ترین کننده قانع و ترین قوی است ممکن اغلب ثانویه معیارهای

 دهند نشان توانند می شواهد این .باشند پرونده در دلیل

 قبلی صنعت یا فن به توجه با رسد می نظر به که اختراعی

 .(00) «است نبوده بدیهی واقع در بوده، بدیهی

 دلیلی تواند می عینی های نشانه وجود توجهی، قابل طور به

 مبنای بر تکمیلی داروییِ اختراع بودن بدیهی غیر بر قوی

 .باشد سابق داروهای

 Prior Long-Felt) قبلی مدت طولانی نیاز معیار .2-4

Need :)فرینگه پروند در مثال، طور به (Ferring B.V. )

 دادگاه (00)( .Watson Labs. Inc) لابراتواریز واتسون علیه

 با فرمولاسیون به را مبرمی نیاز علمی، سوابق بررسی با فدرال

 Tranexamic) ترانکسامیک اسید برای تر پایین انتشار سرعت

Acid) شدید خونریزی درمان در استفاده مورد داروی 

 بر حدی تا نیاز این .کرد پیدا (Menorrhagia) قاعدگی

 سریع تأیید رایب (FDA) دارو و غذا سازمان تصمیم اساس

(Fast Track) بود استوار سازی تجاری برای فرمولاسیون این. 

 سازمان جدید، فرمولاسیون به سریع تأیید وضعیت اعطای با

 این که کرد تأیید ضمنی طور به متحده ایالات داروی و غذا

 قبلاً که موجود داروی با مرتبط جانبی عوارض از فرمولاسیون

 .کند می جلوگیری بود، نشده پرداخته ها آن به لکام طور به

 به حکم مطروحه های پرونده از یکی در آمریکا فدرال دادگاه

 داروی یک آن موضوع که داد را اختراعی بودن بدیهی غیر

Extended-) پایدار رهش فرمولاسیون با قدیمی مسکن

Release) فرمولاسیون وجود حکم، این دلیل از بخشی .بود 
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 برای (Release-Immediate) سریع رهش با رودا همان

 که بود ها مدت پزشکان .بود جدید اختراع از قبل دهه چندین

 فرمولاسیون برای نیاز مورد مکرر دوزهای بودند داده تشخیص

 توسط دارو مصرف صحیح رعایت عدم به منجر سریع، رهش با

 نیاز تنها نه که داد تشخیص دادگاه .(08) شود می بیماران

 سیکلوبنزاپرین پایدار رهش فرمولاسیون به دیدیش

(Cyclobenzaprine) بلکه داشت، وجود مؤثر درمانی اثر با 

 پایدار رهش نسخه توسعه در اما بودند، کرده تلاش نیز دیگران

 اختراع دارنده مثال، برای .بودند خورده شکست دارو این

 13 ر،دیگ دارویی شرکت یک داد می نشان که کرد ارائه دلایلی

 با فرمولاسیون توسعه برای ناموفق تلاش صرف را دلار میلیون

 در نهایت در که فرمولاسیونی است، کرده پایدار رهش

 .نشد شناخته مؤثر درمانی اثر نظر از بالینی، های آزمایش

 مسیرهای دیگران که واقعیت این» که داد تشخیص دادگاه

 نشان که است محکمی دلیل کردند، می امتحان را متفاوتی

 «.است نبوده واضح و بدیهی مخترع، روشِ دهد می

(: Commercial Success) یتجار موفقیت معیار .2-2

 (.Alcon Research, Ltd) ریسرچ آلکن شرکته پروند در

 نظر تجدید دادگاه (03) (.Apotex Inc) آپوتکس علیه

 فرمول بودن بدیهی عدم بر مبنی بدوی دادگاه حکم فدرال،

 ،تأیید این دلایل از یکی .کرد تأیید را ادعا وردم دارویی

 سال دو محصول این .بود اختراع این تجاری گیر چشم موفقیت

 و یافت دست درصد 03 به نزدیک بازار سهم به عرضه، از پس

 ارمغان به را دلار میلیارد 2 بر بالغ فروشی سال، ده طول در

 این تجاری موفقیت» که کند می بیان فدرال دادگاه حکم .آورد

 قبلی صنعت یا فن با آن تمایز و آن مزایای دلیل به اختراع

 .«است بوده

 ویکزـ  ریچاردسون شرکت دعوای در استدلال این

(Richardson-Vicks. Inc. )آپجان شرکت علیه (Upjohn 

Co.) (01) در بحث مورد اختراع .گرفت قرار استناد مورد نیز 

 از ترکیبی شامل که بود نسخه بدون داروی یک دعوی این

 ضد داروی و (Analgesic Ibuprofen) ایبوپروفن مسکّن

 (Decongestant Pseudoephedrine) سودوافدرین احتقان

 درد، تسکین برای که جدید داروی این .بود واحد قرص یک در

 گرفت، می قرار استفاده مورد آنفولانزا و سرماخوردگی سرفه،

 به ،شد مواجه ای ملاحظه قابل تجاری موفقیت با بازار در

 فروش دلار میلیون 00 رقم تولید اول سال در تنها که نحوی

 گرچه ،دارو این تولیدکننده .آورد ارمغان به تولیدکننده برای را

 نمود، استناد نیز افزایی هم معیار به تجاری موفقیت بر علاوه

 دادگاه و بوده نتیجه بی منطقه دادگاه در وی های تلاش لیکن

 .داد بودن بدیهی دلیل به اختراع اعتباری بی بر یأر ورمذک

 ترین مهم که قوی بسیار دلایل علیرغم نظر، تجدید مرحله در

 که رسید نتیجه این به فدرال دادگاه بود، تجاری موفقیت آن

 برای واحد قرص یک در احتقان ضد و مسکّن ادعایی ترکیب

 و باشد می بدیهی مربوطه فن در معمولی مهارت دارای افراد

 دنبال به را بینی پیش قابل اثر که قرص یک در دارو دو ترکیب

 این .باشد اختراع گواهی حمایت مشمول تواند نمی ،دارد

 سطح در بیماران و پزشکان که نمود استدلال چنین دادگاه

 درمان برای احتقان ضد و مسکّن های قرص از ای گسترده

 و اند نموده می ستفادها آنفولانزا و سرماخوردگی های بیماری

 نبوده خلاقیتی گونه هیچ واجد واحد قرص یک در ها آن ترکیب

 مورد مسکّن که بود این فدرال دادگاه دیگر استدلال .است

 همچون رایج های مسکنّ سایر با ایبوپروفن، یعنی استفاده،

 سابقاً، چنانکه بود، جایگزینی قابل استامینوفن یا آسپرین

 به شبیه تأثیری نیز (Co-Tylenol) لتایلنوـ  کو داروی

 .(1) داشت فیه متنازع داروی

 در اختراع ادعای و تجاری موفقیت بین پیوند احراز لزوم

 Teva) فارماسیوتیکالز تِوا شرکت علیه( Merck) مِرک دعوای

Pharmaceuticals) (02) این در .گرفت قرار بررسی مورد 

 داروی یک رایب که تِوا شرکت اختراع ثبت گواهی دعوی،

 تجاری نام با استخوان پوکی بیماری درمان به مربوط

 چالش مورد بود، شده صادر (®Fosamax) فوزاماکس

 مورد اختراع که دریافت منطقه دادگاه .گرفت قرار بودن بدیهی

 قابل تجاری موفقیت بود توانسته چراکه نیست، بدیهی ادعا

 .آورد ارمغان به تولیدکننده برای ای ملاحظه

 اختراع مرجع این فدرال، دادگاه در دعوی مجدد طرح از پس

 غیر را آن تجاری موفقیت و گرفته نظر در بدیهی را مذکور
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 بودن بدیهی اثبات برای که مواردی جمله از ،دانست اتکا قابل

 300/621/0 اختراع گرفت، قرار استناد مورد محصول این

(U.S. Patent No.4/621/077) دارویی به مربوط که بود 

 سدیم آلندورنات از استفاده با استخوان پوکی کاهش برای

(Alendronate Sodium) داشت اعتقاد فدرال دادگاه .بود 

 یعنی آن، مصرف نوع از ناشی محصول این تجاری موفقیت

 این نظرگرفتن در با مذکور استدلال .است هفته، در دُز یک

 توزیع حق شرکت همین به تنها دارو و غذا سازمان که امر

 تولیدکننده های شرکت سایر و است داده را هفتگی دُز با دارو

 نداشتند، را مذکور دُز با نزدیک، یا مشابه داروهای توزیع حق

 .(8) شد تقویت

 

 گیری نتیجه

 اساسی رکن عنوان به اختراع ابتکاری گام احراز و شناسایی

 این .است شده واقع جدی های چالش مورد همواره اختراع

 های ویژگی دلیل به فناوری یها هحوز از برخی در الشچ

 نمونه، طور به .است ویژه تحلیل و بررسی نیازمند خود خاص

 حقوق اصول از برخی با ارتباط دارویی اختراعات حوزه در

 بودن بینی پیش قابل غیر سلامت، بر حق جمله نم ،بشری

 بینی پیش دارو، تولید و ساخت به منتج مقدماتی تحقیقات

 اختراعات از دسته این ابتکاری گام احراز برای خاص شرایط

 .است ضروری

 اختراعات مدتبلند تأثیر ماهیت به توجه با دیگر سوی از

 در شده شناخته معیارهای از سادگی به توان مین دارویی،

 رویه ملاحظه اساس همین بر .برد بهره سنتی اختراعات

 که است این بر واهگ پژوهش این مطالعه مورد نظام دو قضایی

 قبلی، شده شناخته معیارهای از رویگردانی ضمن ،محاکم

 پیچیدگی با که دارند جدیدی معیارهای از استفاده به تمایل

 .باشد متناسب مهم بسیار صنعت این

 خصوص در ویژه سند یک تهیه به توصیه ضمن خاتمه در

 خلافبر شود می توصیه دارویی، اختراعات به رسیدگی فرایند

 نظر را ابتکاری گام وجود ملاک که فنی یها هحوز سایر

 در ویژه طور به داند، می مربوطه فن در معمولی شخص

 شخص معیار گفته، پیش دلایل به دارویی اختراعات خصوص

 نظر در اختراعات رکن این احراز معیار عنوان به بالا تخصص با

 تنظیمی، سند در شود می توصیه همچنین .شود گرفته

 مراتب سلسله با و روشن صورت هب ابتکاری گام احراز رهایمعیا

 .گردد بینی پیش معین

 دوره رساله از مستخرج حاضر مقاله است توضیح به لازم

 معیارهای و ها شیوه» موضوع با زاده عرب رضا آقای دکتری

 اختراعات: حقوق در اختراع ابتکاری گام شرط احراز و ارزیابی

 ایالات اروپا، اتحادیه ایران، یحقوق نظام تطبیقی مطالعه

 دانشکده خصوصی حقوق گروه در مصوب ،«بریتانیا و متحده

 میرقاسم دکتر راهنمایی به بهشتی شهید دانشگاه حقوق

 دکتر آقای و رهبری ابراهیم دکتر آقای مشاوره و جعفرزاده

 .باشد می انصاری باقر

        

 نویسندگان مشارکت 

 دار عهده پژوهش، تدوین الب،مط گردآوری زاده: عرب رضا

 .پژوهش قبال در پاسخگویی مسئولیت

 .آن راهنمایی و پژوهش روند بر نظارت جعفرزاده: میرقاسم

 تیمسئول و نموده تأیید و مطالعه را یینها نسخه سندگانینو

 .ندا فتهپذیر  را پژوهش قبال در ییپاسخگو

    

 قدردانی و تشکر

 .است نشده ابراز

  

 منافع دتضا

 ،قیتحق با رابطه در را یاحتمال منافع تضاد گونه چیه سندگانیون

  .اند نکرده اعلام مقاله نیا انتشار و فیتأل

     

 مالی تأمین

 یبرا یمال تیحما گونه چیه که ندینما یم اظهار سندگانینو

 .ندا نکرده افتیدر مقاله نیا انتشار و فیتأل ق،یتحق
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 مصنوعی هوش بیانیه

نگارش این مقاله، از هیچ نوع هوش مصنوعی  در کلیه مراحل

 بهره گرفته نشده است.
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