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  چكيده
 ي برانگيز حقوق مالكيت فكري، بحث حمايت و نحوه ميان موضوعات چالش در

حال توسعه از  در كشورهايسلامت  و حمايت از دارو به دليل ارتباط آن با بهداشت
هاي  وردهافر .شود ميروز بر اهميت آن افزوده  هو روزب استاهميتي ويژه برخوردار 

شيميايي يا تركيب دو يا چند داروي  ي دارويي، گاه ناشي از تركيب دو يا چند ماده
 ورزي در ژن گياهي يا حيواني موجود براي خلق دارويي جديد است و گاه از دست

هاي اخير به  ظهور و رشد مهندسي ژنتيك در دهه. آيد به دست مي) مهندسي ژنتيك(
همراه روند شتابنده جهاني شدن بازرگاني، به حقوق مالكيت فكري در سطح جهاني 

مالكيت فكري و  ي خاص بخشيده است و در اين بين، بررسي ابعاد حقوقي رابطه اهميتي
 ي سو و نقش آن در رشد توسعه مهندسي ژنتيك با عنايت به نو بودن آن از يك

مهندسي ژنتيك به . اقتصادي و اجتماعي كشورها از سوي ديگر داراي ارزشي ويژه است
هاي گياهي و  اده از ژنوم انساني و سلولدانشمندان اين امكان را داده است كه با استف

كاربردهاي بسياري  ها وردهااين فر و هاي مفيدي چون دارو توليد نمايند وردهاحيواني، فر
اما آنچه مهم است كاربرد اين عمليات در  .كشاورزي و پزشكي داراست ي در حوزه

. يند در قالب حقوق مالكيت فكري استاحمايت حقوقي از اين فر ي توليد دارو و نحوه



 

 

1389 زمستان، پانزدهم سال چهارم، شماره    فصلنامه حقوق پزشكي/  12

يت
حما

 
وني

قان
 

يي
ارو

ت د
اعا
ابد

از 
 در 

رتو
پ

 
لعه

مطا
 ي 

قي
طبي

ت
 

و  پايدار بهداشت و سلامت ي اي در حوزه امروزه مهندسي ژنتيك از جايگاه ويژه
 ي هاي مرتبط با آن برخوردار است و از آنجا كه حقوق مالكيت فكري، نقطه فعاليت

باشد در ابعاد مختلف  تلاقي چهار محور حقوق، اقتصاد و توسعه، سياست و فرهنگ مي
ترين مباحث حقوقي  به يكي از مهم ،موضوع مورد مطالعه ي ويژه در حوزه هها ب ين حوزها

ابداعات  ي هحوز هدف از اين مقاله بررسي قوانين كشورهاي مختلف در. بدل شده است
  .رفع مشكلات موجود استراي تطبيقي ب ي همطالع دارويي و

دهد كه كشور  دارويي نشان مي حمايت قانوني از ابداعات ي بارهمطالعات انجام شده در
اجزاي  ي همه ،حقوق مالكيت فكري است و اين مهم ي هما فاقد دكتريني خاص در زمين

هاي نوين  فناوري ي هخصوص عرص هموضوعات مورد مطالعه در حقوق مالكيت فكري ب
تا زماني كه ما به تدوين دكترين . و تحولات دارويي را تحت تأثير خود قرار داده است

حقوق مالكيت فكري نپردازيم و نظام جامع حقوق مالكيت فكري كشورمان را تعريف 
تواند  گذاري در اين زمينه نمي نكرده به تصويب نرسانيم مسلماً اقدامات ديگر حتي قانون

دند با نگاهي كرن اين پژوهش تلاش اقرو محقّ از اين. را رفع كندمشكلات موجود 
راهكارهاي  ي هئشناسي وضع موجود به ارا با آسيب اي و تطبيقي به موضوع و مقارنه

 .تقنيني و اجرايي در اين زمينه بپردازند

  
 واژگان كليدي

  .سلامت عمومي؛ مهندسي ژنتيك ؛فكري حقوق مالكيت ؛ابداعات دارويي
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  تطبيقي ي درپرتومطالعه از ابداعات دارويي قانوني حمايت

هاي صنعتي و حق ثبت و اعطاي حقوق  ميان مالكيت ي هارتباط تنگاتنگ و پيچيد
هاي دارويي يا پزشكي و هر اختراعي كه به نحو مستقيم  وردهاانحصاري به مخترعان فر
كه از  شود باعث شده است رفاه و بهداشت عمومي مربوط مي ،يا غيرمستقيم به سلامت

اعطاي حق ثبت به اين قبيل اختراعات يا عدم  ي بارهديرباز ميان كشورهاي مختلف در
از چند دهه پيش بسياري از ابداعات . ، اختلاف روش به وجود آيدثبت اعطاي حق

بهداشت و چگونگي ثبت آنها در موارد  ي ياد شده و راهكارهاي مربوط به حوزه
اي را در سراسر دنيا  هاي بهداشتي، مباحث عمده رانگير يا بح هاي شايع يا همه بيماري

  )63، ص 1385شيخي، (. برانگيخته است
 ي هدر نظام مالكيت صنعتي، حق ثبت اختراع به عنوان ابزاري حياتي در توسع

هاي  هايي دارويي شناخته شده و وجود آن موجب دستيابي بهتر به نظام وردهاصنعت فر
رفاه و بهداشت  ،ه يافته و نيز به افزايش سلامتبهداشتي و درماني مناسب و توسع

بين نظام ثبت اختراع و حمايت به موجب  ي بررسي رابطه. عمومي شده است
هاي فكري از اختراعات و ابداعات مرتبط با سلامت و بهداشت عمومي و  مالكيت

نقش مالكيت فكري در افزايش يا كاهش بهداشت عمومي و سلامت افراد، بسيار 
در واقع نظام مالكيت فكري و صنعتي از طريق ثبت اختراع نقش . يت استز اهمئحا

زاده،  فتحي( .ت عمومي در سراسر جهان داشته استبنياديني در توسعه و بهبود بهداش
1382(  
مقرراتي كه در حال حاضر در كشورهاي  قوانين و اين مقاله هدف آن است تا در

ابداعات دارويي حاكم  برمالكيت فكري  حقوق ازمختلف در رابطه با حمايت 
 يافته و به وضعيت كشورهاي توسعه همين راستا در .گيرد راست مورد بررسي قرا

 ژاپن و چين، يونان، ايتاليا، فرانسه، نروژ، سوئد، كانادا، آمريكا، اروپايي مانند
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 مصر، تركيه، حال توسعه نظير دركشورهاي  برخي كشورهاي اسلامي و و استراليا؛
وضعيت مشابهي با ايران  ايسلندكه تقريباً و برزيل شيلي، آرژانتين، نيجريه، چك،

از جايگاه  هند كشور بين كشورهاي مورد بررسي، در .دارند پرداخته شده است
كه كشوري  از آنجا و حمايت از ابداعات دارويي برخوردار است ةزمين مناسبي در

  .شورهاي در حال توسعه استباشد الگوي مناسبي براي ك حال توسعه مي در
  

  حمايت قانوني از ابداعات دارويي در كشورهاي اروپايي :بخش اول
  ايتاليا .1

اصلاح شد محصولات  .م1996كه در سال  ).م1939(قانون ثبت اختراع ايتاليا 
مقرر  4 ي داند و در ماده دارويي را مشمول حمايت مربوط به ثبت اختراع مي

ثبت مربوط به اختراع صنعتي در ايتاليا كه  ي پروانهنمايد كه صاحب يك  مي
داخل شده در تركيب يك دارو، استفاده از يك  اي موضوعش يك دارو، ماده

 ي تواند گواهينامه باشد مي يندي براي ساخت آن مياعنوان دارو يا فره محصول ب
ثبت را  ويكه  است زمانيو اين مربوط به دست آورد،  هحمايت تكميلي را ب

متن مقررات بهداشتي تأييد شده  162 ي منظور بازاريابي دارو مطابق ماده به
قانون مذكور  12 ي در مادهباشد اگرچه  فرمان پادشاهي تحصيل كرده ي وسيله هب

جراحي يا درمان  ي وسيله ههايي براي درمان انسان، يا حيوان ب آمده است كه روش
ا حيوان اختراع محسوب كار رفته در بدن انسان يه هاي تشخيص ب و روش

ويژه مواد يا تركيباتي براي استفاده در هر  همحصولات، بشامل اين شرط . شود نمي
  .ها نخواهد شد يك از روش
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وضع گرديده است و  »تريپس« ي نامه مقررات مذكور، مطابق مقررات موافقت
درمان  يندهايي براياداند اما فر عنوان اختراع قابل ثبت ميه محصولات دارويي را ب

  .كند انسان يا حيوان را اختراع محسوب نمي
  
  فرانسه .2

يندي ااختراعات مربوط به محصولات دارويي يا فر ،قانون مالكيت فكري فرانسه
داند  حقوق ثبت اختراع مي ي وسيله هبراي ساخت دارو را مشمول حمايت اعطايي ب

 ي نامه موافقتكند و همگام با  ها حقوق انحصاري اعطا مي و به مالك آن
 هايي براي درمان بدن انسان يا حيوان از طريق ، روش1611ـ16 ي ، ماده»تريپس«

كار رفته در بدن انسان يا حيوان، اختراع ه هاي جراحي يا درمان يا تشخيص ب روش
عناصر و محصولاتش و نيز  ،همچنين بدن انسان. شود قابل كاربرد صنعتي تلقي نمي

  .تواند موضوع حق ثبت اختراع باشد دانش مربوط به كل يا بخشي از ژن انسان نمي
قانون مذكور، هر مالك اختراع ثبت شده در فرانسه  1611ـ3 ي به موجب ماده

يندي براي تحصيل دارو، محصول مورد نياز براي اكه موضوعش يك دارو، فر
تواند در  يندي براي ساخت اين محصول باشد ميافردست آوردن اين دارو يا  هب

بازاريابي براساس  ي مشمول يك اجازه ،ويژه يها براي توليد داروي موقعي كه آن
نامه حمايت  گيرند، گواهي قانون سلامت عمومي قرار مي 1601يا  1617ـ1مواد 

د شو ثبت اختراع كه به اجازه مربوط مي ي تكميلي را براي آن بخش از پروانه
  .دست آورد هب

 1613ـ16  ي برداري اجباري نيز در ماده قابل ذكر است كه صدور مجوز بهره
بيني گرديده است و به موجب آن جايي كه منافع سلامت عمومي  اين قانون پيش

يندهاي مربوط اداروها يا فر ي كند حقوق ثبت اختراع اعطا شده درباره ايجاب مي
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دست آوردن اين داروها يا  هت ضروري در بمحصولا ي به تحصيل داروها، درباره
برداري  تواند موضوع مجوز بهره يندهاي مربوط به ساخت اين محصولات ميافر

هاي بسيار  شود، در صورتي كه اين داروها با كميت يا كيفيت ناكافي يا در قيمت
بالا در دسترس عموم قرار گيرد، از طريق حكم وزير مسئول براي مالكيت صنعتي 

  .درخواست وزير بهداشتبه 
  

  يونان .3
هر اختراعي را كه جديد، حاوي گام ابداعي   ).م1995(قانون ثبت اختراع يونان 

شناسد و اختراعي قابل كاربرد صنعتي  و قابل كاربرد صنعتي باشد قابل ثبت مي
. است كه موضوعش بتواند در هر بخش از فعاليت صنعتي توليد يا استفاده شود

اين قانون، موارد ذيل، اختراعات داراي كاربرد صنعتي نخواهند  6 ي مطابق ماده
  :بود

  هاي درمان بدن انسان يا حيوان از طريق جراحي درماني روش) الف
  اعمال شده در بدن انسان يا حيوانهاي تشخيص  روش) ب

ويژه در  هدر مورد محصولات ب 6، استثنائات بند 7 ي كه براساس ماده ضمن اين
  .ها اعمال نخواهند شد باتي براي استفاده در هر يك از اين روشمواد يا تركي

برداري اجباري از اختراع ثبت شده از  قانون ثبت اختراع يونان اعطاي مجوز بهره
مين سلامت عمومي و دفاع ملي بعد از تصميم موجه أجمله اختراع دارويي را براي ت

صلاح، تجويز  وزير ذيوزير صنعت، انرژي و تكنولوژي، مطابق هر مورد، هر 
كارگيري ناكافي محصولات موضوع اختراع نيز  هكارگيري يا ب هعدم ب. نموده است

  .تواند جهتي براي صدور مجوز مذكور باشد مي
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  چك .4
محصولات دارويي به عنوان اختراع ) .م1990( براساس قانون ثبت اختراع چك

 بهاين قانون  5بخش . قابل ثبت بوده از حمايت اعطايي برخوردار خواهند بود
. پردازد محصولات دارويي و گياهي مي هنامه حمايت تكميلي ب اعطاي گواهي

  :دارد كه مقرر مي 35) ـه( ي ماده
هاي حمايت تكميلي را براي مواد مورد  نامه ثبت اختراع، گواهي ي اداره .1

اهد پروانه ثبت اختراع معتبر در قلمرو جمهوري چك اعطا خو ي وسيله هحمايت ب
كه قبل از عرضه به بازار مطابق باشند ها محصولاتي  در صورتي كه آن ؛كرد

  .شده باشندمقررات خاص، ثبت 
طور شيميايي يا تركيبي از مواد،  هساخته شده ب ي فعال به معني ماده ي ماده .2

ها است كه اثرات درماني يا  ارگانيسم ارگانيسم يا تركيبي از ميكرو ميكرو
كه  هاي انسان يا حيوان دارد يا اين يا كلي نسبت به بيماريپيشگيري معين 

خاطر تشخيص، بهبود بيماري يا ترتيب وضيعت  هتواند در انسان يا حيوان ب مي
  .ها يا براي حمايت از محصولات گياهي انجام شود سلامتي آن

 يفعال يا تركيب ي به معني هر ماده) 1(محصولات مورد اشاره در ذيل بخش  .3
فعال است كه براي عرضه به بازار به عنوان يك دارو  ي يك يا چند مادهحاوي 

اي كه موضوعش يك ماده يا  بنابراين مالك اختراع ثبت شده ؛قرار داده شده است
براي تحصيل آن يا استفاده از يك ماده به عنوان محصول گياهي يا دارويي  يروش

مطابق كه ع محصول ثبت اخترا ي است بايد ظرف شش ماه از تاريخ پروانه
حمايت تكميلي را تنظيم  ي نامه مقررات خاص صادر شده باشد، تقاضا براي گواهي

 .ثبت اختراع نمايد ي و تسليم اداره
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همچنين جمهوري چك قانوني راجع به حمايت از اختراعات بيوتكنولوژيك در 
تصويب نموده است كه همگام با دستورالعمل پارلمان اروپا در اين  .م2000سال 

  .پردازد خصوص به حمايت از اختراعات بيوتكنولوژيك مي
  
  نروژ .5

اصلاح ميلادي  2004كه در سال  ).م1967(قانون ثبت اختراعات نروژ  1 ي ماده
قابل كاربرد صنعتي انجام دهد  يدارد كه هر شخص كه اختراع گرديد مقرر مي

ثبت اختراع بنمايد و  ي مطابق اين قانون حق دارد تقاضاي اعطاي پروانه
 ضمن ايندست آورد؛  بهبرداري تجاري از اختراع را  وسيله حق انحصاري بهره بدين

كار رفته در انسان ه هاي تشخيص ب هايي براي جراحي يا درمان يا روش كه روش
 هكند ليكن از اعطاي حقوق ثبت اختراع ب عنوان اختراع تلقي نمييا حيوانات را به 

ها  محصولات از جمله مواد يا تركيباتي از مواد، براي استفاده در اين روش
  .كند جلوگيري نمي

  :ثبت اختراع اعطا نخواهد شد ي مطابق اين قانون در موارد زير، پروانه
  .باشداختراعاتي كه مخالف اخلاق يا نظم عمومي  .1
يندهاي اساساً بيولوژيك براي توليد گياهان يا اهاي گياهي يا فر گونه .2

يندهاي افرممكن است به  ثبت اختراع ي با وجود اين، پروانه. حيوانات
 .ميكروبيولوژيكي و محصولات آن اعطا شود

 ي تواند قابل ثبت باشد كه به يك محصول مركب يا حاوي ماده مي وقتي اختراع
يند بيولوژيكي توليد، انجام يا استفاده افر ي وسيله هيندي كه بايا فربيولوژيكي 

اش جداسازي شده  بيولوژيكي كه از محيط طبيعي ي ماده. شود ارتباط پيدا كند مي
تواند موضوع يك اختراع باشد  يند فني توليد گرديده است ميايا از طريق يك فر
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بيولوژيكي به  ي اين قانون، ماده در. شته استكه سابقاً در طبيعت وجود دا ولو اين
تكثير  ،تواند خود گيرد و مي مي اي است كه اطلاعات ژنتيك را دربر معناي ماده

  .شود يا در يك سيستم بيولوژيكي تكثير يابد
مراحل مختلف تكوين و توسعه و  ي ، بدن انسان در همه)الف( 1براساس بخش 

تواند  كشف ساده يكي از عناصرش، از جمله توالي ناقص يا توالي يك ژن، نمي
عنصري كه از بدن انسان جداسازي شده يا به  اما اختراع قابل ثبت را تشكيل دهد

يند فني توليد گرديده است، از جمله توالي يك ژن، انحو ديگر از طريق فر
كه ساختار آن عنصر با عنصر  ابل ثبت را تشكيل دهد ولو اينتواند اختراع ق مي

  .موجود در طبيعت يكسان باشد
برداري تجاري از  قانون مذكور، اختراعاتي كه بهره) ب( 1همچنين مطابق بخش 

تواند مخالف نظم عمومي يا اخلاق باشد غيرقابل ثبت تلقي خواهد شد، از  ها مي آن
  :جمله موارد ذيل

  سازي انسان اي شبيهيندي برافر .1
  هاي جنسي انسان يندي براي اصلاح هويت ژنتيكي سلولافر .2
  انسان براي اهداف تجاري يا صنعتياستفاده از جنين  .3
يندهايي براي تغيير هويت ژنتيكي حيوانات كه احتمالاً سبب ورود لطمه افر .4

يا حيوانات، از ها  به آنها خواهد شد بدون هر نوع فايده پزشكي اساسي براي انسان
 يندهااجمله حيوانات حاصل از اين فر

گسترش مدت حمايت ثبت اختراع براي محصولات دارويي به ) الف( 9بخش 
نامه حمايت تكميلي براي  دارد كه متقاضيان گواهي پرداخته است و مقرر مي

  .محصولات دارويي بايد تقاضاي خود را به اداره ثبت اختراع تسليم نمايند
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از جمله اختراع مربوط (ثبت اختراع  كر است كه چنانچه مالك پروانهلازم به ذ
ثبت اختراع،  سال از تاريخ اعطاي پروانه 3در ظرف ) به محصول دارويي ثبت شده
برداري  تواند مجوز بهره كار نگيرد، هر شخصي مي هاختراع را در كشور نروژ ب
ر موقع ضروري همچون كه د ضمن اين ؛دست آورد هاجباري از اختراع مذكور را ب

برداري  مجوز بهرهاعطاي جنگ يا خطر جنگ و اوضاع بحراني، با حكم پادشاه، 
  .ميسر استاجباري 

  
  سوئد .6

هر اختراع داراي كاربرد صنعتي را قابل ثبت  ،).م2000(قانون ثبت اختراع سوئد 
براي هايي  گنجد ليكن روش داند كه اختراعات دارويي نيز در اين تعريف مي مي

ها يا حيوانات، اختراع تلقي  جراحي يا درمان يا تشخيص اعمال شده در انسان
با وجود اين، اين قيد، اعطاي حقوق ثبت اختراع را براي محصولات از . شود نمي

 ؛سازد هايي از اين نوع منع نمي جمله مواد و تركيبات مواد براي استفاده در روش
تواند مخالف اخلاق يا نظم  راعاتي كه مياستفاده از اخت ي كه درباره ضمن اين

  .هاي گياهان يا حيوانات، حق ثبت اختراع اعطا نخواهد شد عمومي باشد و نيز گونه
سال از اعطاي حق ثبت اختراع بگذرد و اختراع  3، اگر 47و  45مطابق ماده 

كار گرفته نشود و نيز موقعي كه منافع عمومي  هطور معقولي در اين كشور ب هب
. برداري اجباري از اختراع ثبت شده صادر خواهد گرديد كند مجوز بهره ب ميايجا

قانون مذكور راجع به اعطاي حمايت تكميلي براي ) 105 ي ماده( 13بخش 
هر شخصي كه براي حمايت اضافي نسبت به . كند محصولات دارويي بحث مي

براي هد د اروپا درخواست ميي  يك محصول دارويي براساس دستورالعمل جامعه
توصيف شده را  ي محصولات دارويي، اجرت تقاضانامه ازحمايت اضافي يافت در
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همچنين اجرت ساليانه در قبال اين حمايت اضافي پرداخت . پرداخت خواهد نمود
  .خواهد شد

  
  ايسلند .7

هايي براي جراحي يا درمان يا  نيز روش) .م1991(قانون ثبت اختراع ايسلند 
ها يا حيوانات را به عنوان اختراع  رفته در مورد انسان كاره هاي تشخيص ب روش

با وجود اين، محصولات و تجهيزات از جمله مواد و تركيباتي از . كند تلقي نمي
تواند اختراع محسوب شده از  هايي از اين نوع مي مواد، براي استفاده در روش

  .حمايت برخوردار شود
يك داروخانه  ازدارو  ي كه تهيهاين قانون مقرر كرده است  3 ي همچنين ماده

دارو انجام  ي مطابق نسخه پزشك در موارد خاص يا اقداماتي كه براي تهيه
عبارت ديگر استثناي مذكور جزء  به ؛شود گيرد از حق انحصاري مستثني مي مي

هايي است كه اشخاص با انجام آن ناقض حقوق ثبت اختراع شناخته  معافيت
  .شوند نمي
مقررات خاص و مستقلي در خصوص داروها وجود ندارد و به مانند طور كلي  هب

قانون از حمايت قانوني برخوردار  در مقرر شرايط داشتن صورت در اختراعات ساير
  .خواهند شد
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  حمايت قانوني از ابداعات دارويي در كشورهاي آسيا و اقيانوسيه :بخش دوم
  ژاپن .1

قانون ثبت اختراع ژاپن، اختراع را ايجاد فكر فني بسيار پيشرفته با  2 ي ماده
، هر اختراعي كه 32 ي كند ولي به موجب ماده استفاده از قوانين طبيعت تعريف مي

  .تواند ثبت گردد مخالف نظم عمومي، اخلاق يا سلامت عمومي باشد نمي
  :نمايد كه ع مقرر ميهاي حق ثبت اخترا اين قانون راجع به محدوديت 69 ي ماده

كارگيري اختراع ثبت شده براي اهداف تجربي يا  هب ي بارهحق ثبت اختراع در .1
  .مؤثر نخواهد بودپژوهشي 

اشاره به يك محصول مورد (اختراع يك دارو  ي حق ثبت اختراع درباره .2
كه از ) هاي انسان استفاده براي تشخيص، درمان، معالجه يا پيشگيري از بيماري

يند اطريق تركيب دو يا چند دارو ساخته شده يا در مورد اختراع مربوط به فر
عمل  ي بارهشود در ساخت يك دارو از طريق تركيب دو يا چند دارو ساخته مي

يك دارو كه در نسخه پزشك نوشته شده و داروي تهيه شده كه در نسخه  ي تهيه
صورت اقتضاي  كه در ضمن اين ؛پزشك نوشته شده است مؤثر نخواهد بود

 ي برداري اجباري از اختراع ثبت شده نيز به موجب ماده منفعت عمومي، مجوز بهره
  .صادر خواهد شد 93
  
  چين .2

بعد از تعريف اختراع، به تعيين معيارهاي قابليت ثبت  ،قانون ثبت اختراع چين
پردازد و به موجب  مي) جديد بودن، حاوي گام ابداعي و قابليت كاربرد صنعتي(

ها را از شمول حق ثبت  هايي براي تشخيص و درمان بيماري روش 25 ي ماده
تواند به عنوان اختراع ثبت  بنابراين محصولات دارويي مي ؛سازد اختراع مستثني مي
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 ؛مند گردد ثبت اختراع بهره ي و از حقوق انحصاري اعطا شده از طريق پروانه ودش
تواند جهتي  ميالعاده و منفعت عمومي  كه اضطرار ملي يا حالت فوق ضمن اين

برداري اجباري از اختراع ثبت شده از جمله محصول  براي صدور مجوز بهره
  .دارويي باشد

  
  هند .3

، حمايت از اختراعات ي قانون ثبت اختراع هند نيز مقررات مفصلي در زمينه
وسعه ويژه ابداعات دارويي دارد و از آنجا كه اين كشور يك كشور در حال ت هب

 ي هاي سريع به سمت پيشرفت از جمله در زمينه با گام هكه توانست ه استبود
طور مفصل قانون اين كشور را مورد بررسي قرار  هب ابداعات دارويي حركت كند

  .دهيم مي
آخرين گام هند براي پيروي و  .م2005مصوب  ،قانون اصلاحي ثبت اختراع هند

. وجود داردباره  ل لاينحل در اينئبود اما مسا »تريپس«نامه  تبعيت كامل از موافقت
موضوعات  ي دولت هند يك گروه كارشناسي فني را درباره .م2005آوريل  5در 

  :حق ثبت اختراع تشكيل داد تا موارد ذيل را بررسي نمايد
  

  اول ي هلمسأ ـ الف
 ي دارويي به ماده ي ماده ي آيا محدود ساختن اعطاي حق ثبت اختراع درباره .1

پزشكي جديد كه حاوي يك يا چند گام ابداعي است  ي شيميايي جديد يا به ماده
  باشد يا نه؟ »تريپس«تواند سازگار با  مي
تواند سازگار با  ها از ثبت شدن مي آيا مستثني كردن ميكروارگانيسم .2

  باشد؟ »تريپس«
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  :ه گرديدهئدر گزارش گروه فني مطالب زير ارا
و مستثني كردن   NCE/NMEمحدود كردن اعطاي حق ثبت اختراع به  .1

 از قابليت ثبت احتمالاً) استثناي پيشنهادي(هاي ديگر اختراعات دارويي  مقوله
را در خصوص اعطاي حق ثبت اختراع به تمام ابداعات  »تريپس« 27 ي حكم ماده
تواند براي  دوحه نمي ي اعلاميه همچنينو  »تريپس« 8و  7مواد . كند نقض مي

  .مستند قرار گيرد 27 ي ماده ي تخطي از حكم ويژه
رفتار نامطلوب تبعيضي ناموجه در مورد ابداعات دارويي  ،استثناي پيشنهادي .2

  .نمايد را نقض مي »تريپس« 27 ي حكم عدم تبعيض ماده رو احتمالاً است و از اين
باشد   ever-greeningي پديدهاگر هدف از استثناي پيشنهادي، جلوگيري از  .3

  .توان اين كار را انجام داد با اعمال مناسب معيارهاي قابليت ثبت مي
ينده ابه عنوان ابداع فز از آنچه كه معمولاً ever-greening ي تشخيص پديده .4

جاي  هدليل و ناب بي ي به توسعه ever-greeningكه  در حالي. شود مهم است ياد مي
كند كه از طريق انجام تغييرات  به ثبت اختراع اشاره مي حق انحصاري مربوط

. گيرد جزئي و پيش پا افتاده در محصولي كه سابقاً ثبت شده است صورت مي
اوليه بنا  ي هاي متوالي هستند كه بر محصول ثبت شده توسعه ،يندهاابداعات فز

  .تواند داراي ارزش زيادي در كشوري همانند هند باشد گرديده است و مي
  
  دوم ي مسأله ـ ب

 »تريپس«تواند سازگار با  ها از ثبت شدن مي ارگانيسم آيا مستثني كردن ميكرو
  باشد؟

با . تعيين كندها را از قابليت ثبت  تواند في نفسه استثناي ميكروارگانيسم هند نمي
حمايت  ي دامنه موردهايي را در  وجود اين، مقررات و قوانين هند بايد محدوديت



 

 

1389 زمستان، پانزدهم  سال چهارم، شماره    فصلنامه حقوق پزشكي/  25
ز، 
يرو

ي پ
اوات

سم
م، 
مقد

ند 
ورز

ي، پ
مد

 اح
ان،

اسي
 عب
ور،

اكپ
، خ

ني
حسي

مير
ي، 

باس
د ع

مو
مح

حي
فلا

 

تا حدي  »تريپس« ي نامه موافقت. ها درنظر بگيرد براي ميكروارگانيسمعرضه شده 
  :هاي متعددي براي هند وجود دارد گزينه. دهد به كشورها آزادي عمل مي

با  ؛ت دقيقي تعريف شوداشرايط و عبار باتواند  اصطلاح ميكروارگانيسم مي .1
با چنين راه  »تريپس«برد و مفاهيم  ايرادهاي خاص رنج مي وجود اين، اين شيوه از

  .شود يمروشن ن حلي كاملاً
تواند تقويت شود با تصريح بر اين امر كه جداسازي يا  استثناي كشف مي .2

هاي شناخته شده قابل ثبت  شيوه ي وسيله هصرف يك ميكروارگانيسم ب ي تصفيه
شده هاي واقعاً اختراع شده از قبيل مهندسي  شود بلكه تنها ميكروارگانيسم تلقي نمي

  .تواند مورد حمايت ثبت اختراع قرار گيرد به لحاظ ژنتيكي مي
نسبت به  »ها پتنت«تواند براي مضايقه كردن  در اصل، استثناي اخلاق مي .3

تواند در حال حاضر بدون  هر چند اين امر نمي ،ها اعمال گردد ميكروارگانيسم
نتيجه  در شودسازي يك ميكروارگانيسم انجام  ممنوع كردن هر شكل از تجاري

تواند با سياست اخير دولت هند در جهت ياري رساندن به رشد صنعت  نمي
  .بيوتكنولوژي سازگار باشد

عدم بداهت، سودمندي و توصيف  تازگي،( معيارهاي عمومي قابليت ثبت .4
ها  ادعا كننده ميكروارگانيسم »پتنت«هاي  خاص تقاضانامه ي هئارا با تواند مي )كتبي

ظاهر  ،هاي مربوط به بررسي تواند در شكل دستورالعمل اين امر مي .مناسب باشد
ثبت اختراع براي تضمين اينكه اختراعات واقعاً  ي توسط اداره شود كه بايد دقيقاً

  .كار گرفته شود به ارزشمند مشمول حمايت ثبت اختراع قرار گيرند
ها با توجه به  اين گزينه .تر باشد تواند براي هند مناسب مي 4 و 2هاي  گزينه
به نيازهاي سياسي اي  طور شايسته ههاي اجتماعي و اقتصادي فعلي هند ب واقعيت
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المللي هند براساس  دهد و در عين حال با تعهدات بين پاسخ ميجاري هند 
  .استسازگار  »تريپس« ي نامه موافقت
قانون ثبت اختراع هند،  2005انگيزترين بخش قانون اصلاحي  ترين و بحث مهم

وسيله راه را براي اعطاي حقوق ثبت  بود كه بدين .م1970قانون  5 ي ذف مادهح
  .اختراع محصول به اختراعات دارويي و شيميايي ديگر هموار نمود

  :كند قانون ثبت اختراع جديد را بدين صورت تعريف مي،  2)1( )1( ي ادهم
انتشار در هر سندي در هند يا هر جاي  ي وسيله ههر اختراع يا تكنولوژي كه ب«

كار نرفته  همنتشر نشده يا ب ،ديگر جهان قبل از تاريخ تنظيم تقاضانامه ثبت اختراع
  ».باشد

سه ) قابليت كاربرد صنعتي(تازگي، عدم بداهت يا گام ابداعي و سودمندي 
  .شرط لازم براي قابليت ثبت اختراع هستند پيش

هر «: به شرح ذيل تعريف شده است ta( 1(2(اصطلاح مواد دارويي در بخش 
، اين بسيار كليّاين تعريف . »جديد حاوي يك يا چند گام اختراعي ي ماده

اي را  سازد كه آيا يك تلفن موبايل كه تكنولوژي پيشرفته پرسش را مطرح مي
 ي تواند ماده كه حاوي يك يا چند گام ابداعي باشد، مي دهد، در صورتي ه ميائار

  .قلمداد شود؟ بنابراين تعريف مزبور قابل ايراد استدارويي 
  

  جديد ي استثناي استفاده .3ـ1
شناخته شده  ي يك ماده ازاستفاده جديد  .م1970قانون ثبت اختراع  3 (d) ي ماده

اين استثنا را گسترش داده . م2005قانون . اختراع استثنا كرده بود ي از حوزهرا 
شناخته شده ي  يك شكل جديد از يك مادهصرفاً كشف «است بدين صورت كه 

تواند قابل  نمي» شود آن ماده نمي ي كه منجر به افزايش سودمندي شناخته شده
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ها و غيره به  ها، متابوليت مورفيك ، اترها، پليestersها،  بنابراين، نمك ؛ثبت باشد
كه آنها بطور چشمگيري در خاصيت  جز اينه عنوان همان ماده تلقي خواهد شد ب

مذكور از دستورالعمل اروپايي  قانون. با توجه به كارايي و اثربخشي متفاوت باشند
دستورالعمل  (b)(2)10 ي ماده. اقتباس شده است وتنظيم ايمني دار ي بارهدر

2004/27/ECكند شرح ذيل تعريف ميه را ب» محصول دارويي ژنريك« .م:  
همان تركيب كمي و كيفي را در مواد فعال و همان  يك محصول دارويي كه«

عنوان محصول دارويي مرجع داراست و تعادل زيستي آن با ه فرم دارويي را ب
هاي مربوط به قابليت تعادل زيستي مناسب  محصول دارويي مرجع از طريق بررسي

 ، اترها، ايزومرها، تركيبات ايزومرها،estersهاي مختلف،  نمك. اثبات شده است
فعال تلقي خواهد شد مگر  ي فعال، همان ماده ي ها يا مشتقات يك ماده مجموعه

طور چشمگيري از لحاظ خاصيت نسبت به ايمني يا كارايي تفاوت  هاينكه آنها ب
دليل ايمني يا كارايي  ي در چنين مواردي، اطلاعات اضافي بيان كننده. داشته باشد

، ل مجاز بايد توسط متقاضي عرضه شودفعا ي يا مشتقات يك ماده estersها،  نمك
در صورتي كه متقاضي بتواند اثبات كند كه محصولات دارويي ژنريك  البته

باشد و  هاي مربوط تعيين شده است دارا مي را كه در دستورالعمل لازممعيارهاي 
  .هاي مربوط به قابليت استفاده زيستي نيست نيازي به بررسي

تنظيم  ي در مرحله» سودمندي«در خصوص ه اطلاعات ئشرط مربوط به ارا
  .گير است پرهزينه و وقت ،ساز مشكل ،ثبت اختراع ي تقاضانامه

  
  برداري اجباري اتوماتيك براي تقاضاهاي ميل باكس مجوزهاي بهره .3ـ2

اي است كه تغييرات عمده در آن هم به لحاظ  برداري اجباري حوزه مجوز بهره
  .رفته استماهوي و هم به لحاظ شكلي صورت گ
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  هاي اجباري اتوماتيك براي تقاضاهاي ميل باكس ليسانس .3ـ3
. ترين تغيير ماهيتي افزودن يك جهت جديد براي ليسانس اجباري است بزرگ

را اصلاح كرده مقرر . م1999است، هند قانون ثبت اختراع  روشنطور كه  همان
تواند پذيرفته شود  اختراعات دارويي مي ي هاي اظهار كننده نمايد كه تقاضانامه مي

 .م2005در سال . و در يك ميل باكس قرار داده شود تا مورد بررسي قرار گيرد
هاي ميل باكس مورد اشاره قرار  ها معمولاً به عنوان تقاضانامه اين تقاضانامه

مورد نظر در حفاظت از تازگي  »تريپس«اين اصلاحيه متعاقب تعهد . گيرد مي
آنها و اعضاي كشورهاي كمتر توسعه يافته  ي ت دارويي براي توسعهاختراعا

)LDC ( را براي اختراعات دارويي در بود كه حق ثبت اختراع مربوط به محصول
 ي ها درباره به علت اين وسيله ميل باكس، تقاضانامه. كردند اعطا نمي. م1995

گيرد و نه با ارجاع به برپايه تاريخ پر كردن مورد قضاوت قرار تواند  ميتازگي 
. اند هاي محصول، نخست در رژيم ثبت اختراع گنجانده شده ، سالي كه پتنت2005

هاي مربوط به ميل باكس كه در نتيجه منجر به اعطاي  اين قانون در مورد تقاضانامه
تواند براي  كند كه يك ليسانس اجباري مي ثبت اختراع شده است مقرر مي

اند و يك داروي تحت  انجام داده» گذاري كافي رمايهس«هاي ژنريك كه  كمپاني
را توليد و بازاريابي . م2005ميل باكس قبل از  ي وسيله تقاضانامه هپوشش ب

اين ليسانس مشمول پرداخت اجرات منصفانه  27ص 36R در .، صادر شوداند كرده
نشده ه ئارا» معقول بودن«با وجود اين، هيچ معيار خاصي براي تعيين . خواهد بود

شايد . شود هاي آينده منجر مي هايي در سال است و اين شرط احتمالاً به اختلاف
قانون متوسل شود كه در  90واضح در بخش  ي شخص بخواهد به معيار گسترده

ماهيت اختراع، هزينه «كند، شخص به  كه اجرت قابل پرداخت را محاسبه مي حالي
آن و  ي ساختن اختراع يا توسعهدارنده حق اختراع براي  ي وسيله هصرف شده ب



 

 

1389 زمستان، پانزدهم  سال چهارم، شماره    فصلنامه حقوق پزشكي/  29
ز، 
يرو

ي پ
اوات

سم
م، 
مقد

ند 
ورز

ي، پ
مد

 اح
ان،

اسي
 عب
ور،

اكپ
، خ

ني
حسي

مير
ي، 

باس
د ع

مو
مح

حي
فلا

 

تحصيل يك پتنت و نگهداري آن در عمل و فاكتورهاي مربوط ديگر توجه 
  .نمايد مي

  :برداري اجباري عبارتند از جهات اعطاي مجوز بهره
  .صادرات به كشورهايي كه فاقد ظرفيت توليد هستندـ 
  .با توليد داروهايي كه موضوع تقاضاهاي ميل باكس هستند ي بارهدرـ 
 

  »بلار«ستثناي ا .3ـ4
اين استثنا به توليدكنندگان ژنريك براي آن شروع به توليد يك داروي موضوع 

خاطر ه حق ثبت اختراع به مقدار معين در طول دوره اعتبار حق ثبت اختراع ب
بنابراين، . ه شود، اجازه دهدئارا آوري اطلاعاتي كه بايد به مرجع تاييد داد جمع

دهد تا داروهاي ژنريك بلافاصله بعد از انقضاي  استثناي مذكور اين امكان را مي
  .حق ثبت اختراع وارد بازار شوند ي دوره

، قانون ثبت اختراع هند »بلار«جديد و استثناي  ي نظر از استثناي استفاده صرف
هاي درمان  استثنائاتي از قبيل استثناي روشهاي متعدد يا موضوع  استحقاق پتنت

ثري ؤطور م هبيني كرده است كه ب پزشكي و استثناي محصول طبيعي را پيش
  .رودكار  هحمايت از اختراعات دارويي ب ي تواند در محدود ساختن دامنه مي

در واقع، اكثر كشورهايي كه ظرفيت ساخت كمي دارند يا اصلاً ندارند اعضاي 
فرصت دارند حق . م2016هستند كه تا سال ) LDC(توسعه يافته  كشورهاي كمتر

بنابراين، انتظار هر نوع اعطاي حق ثبت  ؛ثبت اختراع را به داروها اعطا نمايند
  .اختراع نسبت به اختراعات دارويي در اين كشورها در اين فاصله بي معني است
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  بلاروس .1
اصلاح گرديده است  .م2004 كه در سال ).م2002(قانون ثبت اختراع بلاروس 

هاي  نمايد كه براساس اين قانون به هر اختراع در تمام زمينه مقرر مي 2 ي در ماده
ابداعي و قابل كاربرد حاوي گام  و يند يا محصول كه جديداتكنولوژي اعم از فر

  .حمايت قانوني اعطا خواهد شد صنعتي باشد
كه  است اي ه معناي هر مادهب» محصول«در راستاي اهداف اين قانون، اصطلاح 

است  يند، فن يا روشيابه معناي هر فر» يندافر«حاصل كار انسان است و اصطلاح 
، و همچنين صورت گيرد هم پيوسته براساس يك هدفه براي انجام اقدامات ب كه

يند، فن يا روش يا استفاده از يك محصول براي يك هدف مطلوب ااستعمال فر
  .باشد مي

هاي ديگر  واند در صنعت، كشاورزي، بهداشت عمومي يا زمينهاگر اختراع بت
  .عنوان اختراع قابل كاربرد صنعتي تلقي خواهد شد همورد استفاده قرار گيرد ب

قابل ذكر است كه اختراعات مخالف با منافع عمومي، اصول بشردوستانه يا 
  .اخلاق، قابل ثبت نيستند

قانون راجع به وظايف اداره ثبت اختراع آمده  40  ي در پاراگراف دوم ماده
  :است
ثبت اختراع  ي ، ادارهاستجايي كه اختراع يك روش براي درمان انسان  )2«
اطلاعاتي را از مراجع  كه تقاضاي مربوط منتشر شده است تواند بعد از اين مي

  ».دست آورد هول در مورد امكان استفاده از اختراع اظهار شده بؤدولتي مس
مطابق قانون ثبت اختراع بلاروس، حق ثبت اختراع به تمام ابداعات دارويي اعم 

هايي براي درمان انسان نيز كه به  حتي روش. گردد يند اعطا ميااز محصول يا فر
 ،هاي عضو از قابليت ثبت تواند توسط دولت مي »تريپس« ي نامه موجب موافقت
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ندارد  »تريپس«امر مغايرتي با مقررات البته اين . مستثني نگرديده است ستثنا شودا
استثناي مذكور ملزم  اعمالهاي عضو را به  دولت »تريپس« ي نامه زيرا موافقت

  .انجام آن اختياري استسازد بلكه  نمي
  

  استراليا .2
هر اختراعي را كه جديد، حاوي گام ابداعي  ).م1990(قانون ثبت اختراع استراليا 
يندهاي ابنابراين، محصولات و فر ؛شناسد قابل ثبت ميو قابل كاربرد صنعتي باشد 

عنوان  هالذكر را دارا باشند ب دارويي نيز در صورتي كه معيارهاي قابليت ثبت فوق
حتي . اختراع ثبت خواهند شد و از حمايت اعطايي برخوردار خواهند گرديد

نيز  ...هاي تشخيص،جراحي و ها و حيوانات از طريق روش هاي درمان انسان روش
  .استثنا نگرديده است ،از قابليت ثبت

) از جمله مخلوط يا تركيبي از مواد(دارويي را به معني ماده  ي اين قانون، ماده
 :گيرد كه كاربرد آن موارد ذيل را دربر ميكند  معرّفي ميدرماني  ي براي استفاده

فيزيولوژي ي با يك سيستم شيمياي ـ يك فعل و انفعال شيميايي يا فيزيكي )الف
  انسان؛
عملي درباره يك عامل مسري يا يك توكسين يا سم ديگر، در بدن انسان  )ب

رود دربر  كار مي هاي را كه منحصراً براي تست يا تشخيص ب مادهكه البته 
  .گيرد نمي

  :درماني به معناي زير خواهد بود ي همچنين استفاده
  درد يا صدمه اشخاص يماري،پيشگيري، تشخيص، درمان يا آرام كردن ب) الف
  يند فيزيولوژي در اشخاصاتغيير، پيشگيري يا اصلاح يك فر) ب
  تست حساسيت اشخاص براي بيماري يا درد) ج
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هاي ثبت  گسترش مدت پروانه ي دربارهقانون ثبت اختراع استراليا  3بخش
تواند  مالك اختراع مذكور مي. كند بحث مي ،اختراع مربوط به مواد دارويي

كه هر دو يا يكي از شرايط ذيل را  را تقاضا نمايد، منوط به اين گسترش مدت
  :داشته باشد

دارويي في نفسه بايد در توصيف كامل ثبت اختراع و  ي يك يا چند ماده) الف
  .قرار گرفته در قلمرو ادعا يا ادعاهاي آن توصيف، افشا شود ي در ماده

  
  تركيه .3

قوانين ديگر كشورها به تعريف اختراع مانند ) .م1995(قانون ثبت اختراع تركيه 
. را مقرر ساخته است... و تعيين معيارهاي قابليت ثبت پرداخته و حقوق اعطايي و

استفاده  »تريپس«نامه  بيني شده در موافقت اين كشور نيز از مقررات انتقالي پيش
بخش مقررات انتقالي قانون ثبت اختراع خود مقرر كرده  4 ي كرده و در ماده

  :كه است
اس اين قانون ها براس يندهايي براي توليد آناحمايت از محصولات دارويي و فر«

  ».آغاز خواهد شد. م1999از اول ژانويه 
اكنون در كشور تركيه حمايت ثبت اختراع به مانند هر اختراع  بنابراين، هم

  .شود ها اعطا مي يندهايي براي توليد آناديگر به محصولات دارويي و فر
  

  اناير .4
در جمهوري اسلامي ايران حمايت از حقوق مالكيت صنعتي داراي سابقه ممتد و 

و است مالكيت صنعتي به تصويب رسيده ي  بارهطولاني است و قوانين متعددي در
  .قضايي نيز در وضعيت خوبي هستيم ي از حيث رويه
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به است مالكيت صنعتي به تصويب رسيده  ي بارهاولين قانوني كه در ايران در
نيز با توجه به شرايط و . ش. هـ 1310در سال . گردد برمي .ش. هـ1304 سال

ماده به تصويب مجلس وقت  51احتياجات زمان، قانون ثبت علايم و اختراعات در 
. اين قانون نسخ و قانون جديد جايگزين آن گرديد 86رسيده است كه در سال 

. ش. هـ1379اي در سال  انهافزارهاي راي قانون حمايت از حقوق پديدآورندگان نرم
اجراي اين  ي نامه آيين. ماده به تصويب مجلس شوراي اسلامي رسيده است 17در 

. به تصويب هيات دولت رسيده است قانون نيز بعد از بيش از سه سال اخيراً
هاي جغرافيايي است كه در  ، قانون حمايت از نشانهباره جديدترين قانون در اين

  .تصويب رسيده استبه . ش. هـ 1383سال 
به كنوانسيون پاريس براي حمايت از . ش. هـ1337ال همچنين ايران در س

به آخرين اصلاحات آن و در سال . ش. هـ1377مالكيت صنعتي و در سال 
به . ش. هـ1382به سازمان جهاني مالكيت فكري، در سال . ش. هـ1380

المللي علايم تجاري و در سال  با ثبت بين ي بارهنامه و پروتكل مادريد در موافقت
و منبع  أبه مشخصات غيرواقع مبد ي دربارهنامه مادريد  نيز به موافقت .ش. هـ1383

و ثبت  أليسبون در مورد حمايت از اسامي مبد ي نامه كالا و همچنين موافقت
  .ها ملحق شده است المللي آن بين

وق مالكيت صنعتي تري نسبت به حق طولاني ي حق مؤلف يا كپي رايت از سابقه
حقوق مالكيت ادبي و هنري اگر چه جمهوري اسلامي  ي در زمينه. برخوردار است

اي برخوردار است از قبيل  ايران در سطح ملي از مجموعه قوانين و مقررات پيشرفته
و . ش. هـ1348لفان، مصنفان و هنرمندان مصوب ؤقانون حمايت حقوق م

و تكثير كتب و نشريات و آثار صوتي  اجرايي آن، قانون ترجمه ي نامه آيين
اي و  افزارهاي رايانه و همچنين قانون حمايت از نرم. ش. هـ1352مصوب 
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المللي به لحاظ عدم الحاق ايران به  اجرايي آن، ولي از نظر بين ي نامه آيين
 در موردحمايت از آثار ادبي و هنري و كنوانسيون رم  ي بارهكنوانسيون برن در
و ) موسيقي( كنندگان، توليدكنندگان صفحات گرامافون حمايت از اجرا

لذا  ؛هاي پخش، حمايت جدي از حقوق مالكيت ادبي و هنري وجود ندارد سازمان
بايد گفت كه حمايت از حقوق مالكيت فكري كه ابداعات دارويي هم يكي از 

الملل و ايران پذيرفته شده  موضوعات مهم و ارزشمند آن است در نظام حقوق بين
طور مستمر و  هها را ب براي حركت كردن به سمت توسعه، حمايت از آن دو باي

  .قوي دنبال كرد
  

رل و گواهي بذر و نهال قانون ثبت ارقام گياهي، كنت 3 ي مطابق ماده .7ـ1
  :شوند ارقام گياهي چنانچه واجد شرايط زير باشند ثبت مي .ش. هـ1382مصوب 
قبلي از  ي يا شناخته شدهشده جديد بودن رقم به شكلي كه با ارقام ثبت  ـ الف

ارقام تراريخته نيز مشمول اين بند . نظر خصوصيات ژنتيكي تمايز داشته باشد
  .خواهند بود

  .رقم جديد از نظر ژنتيكي و ظاهري يا هر دو مورد يكنواخت باشد ـ ب
در ) غيرهيبريد(ير دو رگ و يا غ) هيبريد(خصوصيات رقم اعم از دو رگ  ـ ج
گياهي باعث  ي همچنين ثبت ارقام اصلاح شده. هاي توليد و تكثير ثابت بماند سال

برداري اقتصادي از آن رقم به  تعلق انحصاري بهره ي مالكيت فكري و به منزله
گونه هر. است) حقيقي يا حقوقي( مدت حداكثر هجده سال به اصلاح كننده

ب مجوز كتبي از اصلاح كننده م ثبت شده منوط به كستجاري از ارقا ي استفاده
  .است
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  حمايت از ارقام گياهي .7ـ2
قانون ثبت ارقام گياهي و كنترل و گواهي بذر و نهال مصوب  2 ي مطابق ماده

تحقيقات ثبت و گواهي بذر و نهال در سازمان  ي مؤسسه. ش. هـ29/4/1382
تحقيقات و آموزش كشاورزي و با استفاده از امكانات فيزيكي و كاركنان موجود 

ت امناي سازمان تحقيقات و آموزش أوزارت جهاد كشاورزي و زير نظر هي
شناسايي، ثبت ارقام گياهي و كنترل و گواهي بذر و . شود كشاورزي تأسيس مي

  .ر منحصراً توسط اين مؤسسه انجام خواهد شدنهال در كشو
 

  داروي ژنريك و اختصاصي .7ـ3
  :اند كردهشرح ذيل تعريف ه را ب» محصول دارويي ژنريك« برخي

يك محصول دارويي كه همان تركيب كمي و كيفي را در مواد فعال و همان «
با فرم دارويي را به عنوان محصول دارويي مرجع داراست و تعادل زيستي آن 

هاي مربوط به قابليت تعادل زيستي مناسب  محصول دارويي مرجع از طريق بررسي
، اترها، ايزومرها، تركيبات ايزومرها، estersهاي مختلف،  نمك. اثبات شده است

فعال تلقي خواهد شد مگر  ي فعال، همان ماده ي ها يا مشتقات يك ماده مجموعه
نسبت به ايمني يا كارايي تفاوت  طور چشمگيري از لحاظ خاصيت هاينكه آنها ب
يا كارايي  دليل ايمني ي در چنين مواردي، اطلاعات اضافي بيان كننده. داشته باشد

. فعال مجاز بايد توسط متقاضي عرضه شود ي يا مشتقات يك ماده estersها،  نمك
در صورتي كه متقاضي بتواند اثبات كند كه محصولات دارويي ژنريك معيارهاي 

باشد و نيازي به  هاي مربوط تعيين شده است دارا مي كه در دستورالعمل مربوط را
  .زيستي نيست ي هاي مربوط به قابليت استفاده بررسي

 و قانون مربوط به مقررات امور پزشكي،دارويي 13 ي ماده 2 ي مطابق تبصره
شود كه  مواد خوردني و آشاميدني، عنوان داروهاي ژنريك به داروهايي اطلاق مي
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كه توسط وزارت بهداشت، درمان و ) غير اختصاصي(نام شيميايي يا عمومي  با
  .شوند گردد ناميده مي آموزش پزشكي تأييد مي

داروي . ش. هـ4/6/1368ساخت و ورود دارو مصوب  ي نامه آيين 2 ي طبق ماده
طور ساده يا از اختلاط يا تركيب چند دارو در  هاختصاصي دارويي است كه ب

دست آمده و با فرمول و اسم  هابداع شخص يا شخصيت حقوقي معيني ب ي نتيجه
ثابت و علامت صنعتي مخصوص مشخص به نام ابداع كننده در كشور ايران يا 

  .كشورهاي خارجي به ثبت رسيده باشد
  

  داروي گياهي .7ـ4
اي  وردهاساخت و ورود دارو، داروي گياهي به فر ي نامه آيين 3 ي طبق ماده
هاي گياهي  ، از اجزا يا عصارهيا اكثراً شود كه در تهيه و تركيب آن كلاً اطلاق مي

ييد نام أييد اثر درماني و تعيين يا تأتشخيص داروي گياهي، ت .استفاده شده باشد
  .آن با وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي است

  
 حمايت قانوني از ابداعات دارويي در كشورهاي آمريكايي و :بخش سوم
  آفريقايي

  آرژانتين .1
دارد كه تمام انواع  ، اعلام مي).م1995(قانون ثبت اختراعات آرژانتين  1 ي ماده

هاي توليد از حقوق ثبت اختراع برخوردار خواهد شد و به  زمينه ي اختراع در همه
يندهاي محصولات كه جديد، حاوي گام ا، اختراعات مربوط به فر4 ي موجب ماده

  .باشند ربرد صنعتي هستند قابل ثبت ميابداعي و داراي كا
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هاي جراحي، درمان يا تشخيص قابل  روش) e(قانون مذكور،  6 ي مطابق ماده
گذاري اختراعات شناخته شده يا   و پهلوي هم) f(اعمال در بدن انسان يا حيوان 

جز ه هاي محصولات شناخته شده، تغيير در شكل، ابعاد يا مواد سازنده آن ب مخلوط
طور مجزا  هاي كه عناصر قادر به كاركرد ب د تركيب يا ممزوج در شيوهدر مور

هاي كيفي يا كاركردهاي آن براي توليد يك محصول  نيستند يا جايي كه مشخصه
مورد نظر بديهي نيست اصلاح  ي صنعتي كه براي شخص ماهر در آن فن در زمينه

  .گردد مي
)g (عنوان اختراع نيستنده هر نوع ماده زنده يا موادي كه قابل ثبت ب:  

حيوانات،  ،م عمومي، سلامت يا حيات افراداختراعات مخالف با اخلاق، نظ) الف
  .جدي به محيط زيست ي پرهيز از لطمهفاقد گياهان يا يا 

بيولوژيك و ژنتيك موجود در طبيعت يا مشتق شده از آن در  ي ماده) ب
يندهاي ااز جمله فر. انسانيندهاي بيولوژيكي مربوط به تكثير حيوان، گياه و افر

اي كه  شيوه مذكور كه قابل تكثير هستند، در همان ي كار رفته در مادهه ژنتيك ب
  .در طبيعت وجود دارد

برداري اجباري از اختراع ثبت شده از جمله  مجوزهاي بهره ي بارهدر 44 ي ماده
ار به جهت امنيت ملي، اضطر) مالك ي استفاده بدون اجازه(ابداعات دارويي 

ملي مالكيت صنعتي  ي سسهؤباشد كه توسط م بهداشتي و اعمال ضد رقابتي مي
در مواردي كه مالك اختراع ثبت شده همانند يك محصول . صادر خواهد شد
كند يا از تأمين نيازهاي  هاي گزافي را براي فروش آن تعيين مي دارويي، قيمت

ل ضد رقابتي شده است نمايد مرتكب يك عم مي تجاري معقول بازار محلي امتناع
  .باشد برداري اجباري از اختراع ثبت شده مي و جهتي براي صدور مجوز بهره
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آرژانتين، اعطاي حمايت به اختراعات مربوط به محصولات دارويي را از سال 
اعلام ) .م1995(قانون ثبت اختراع  100 ي زيرا ماده عرضه كرده است .م2000
محصولات دارويي قابل ثبت نخواهد بود تا اينكه دارد كه اختراعات مربوط به  مي
سال از انتشار اين قانون در روزنامه رسمي بگذرد و تا آن زمان، نه مواد مندرج  5

در اين قانون كه قابليت ثبت اختراعات مربوط به محصولات دارويي را مقرر 
ن طور لايتجزا مربوط به اي هثر خواهد بود و نه مقررات ديگر كه بؤكند م مي

  .ثر خواهند بودؤقابليت ثبت هستند م
ثبت محصولات دارويي  ي تنظيم تقاضانامه ي شكل و شيوه ي قانون مذكور درباره

قبل،  ي بيني كرده است كه بدون لطمه به مقررات ماده پيش 101ي  در ماده
تواند براي محصولات دارويي در شكل و شرايط  هاي ثبت اختراع مي تقاضانامه

  .انون تنظيم و تسليم شودمقرر در اين ق
لازم به ذكر است كه مالك حق ثبت اختراع مربوط به يك محصول دارويي، از 

رسمي  ي از تاريخ انتشار اين قانون در روزنامهپس سال  5حقوق انحصاري از 
را  جز در مواردي كه شخص يا اشخاص ثالث، اختراع هبرخوردار خواهد بود، ب

د كه در اين نهاي واقعي مورد استفاده قرار ده قيمتمين نيازهاي بازار با أبراي ت
صورت، مالك حق ثبت اختراع، حق خواهد داشت تنها اجرت معقول و 

اي را از اشخاص ثالث مذكور كه از زمان اعطاي حق ثبت اختراع تا  منصفانه
طرف وجود نداشته دو اگر توافقي بين . اند مطالبه نمايد انقضاي آن استفاده كرده

اعمال مقررات اين . ستيتوي ملي مالكيت صنعتي اجرت را تعيين خواهد كردباشد ان
كه اصلاح آن براي اجراي تصميمات  الاجرا خواهد شد مگر اين پاراگراف لازم

ضروري  »تريپس« ي نامه سازمان تجارت جهاني پذيرفته شده از طريق موافقت
  .باشد چرا كه رعايت تصميمات مزبور براي جمهوري آرژانتين الزامي خواهد بود
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  آمريكا ي ايالات متحده .2
، 100 ي در ماده  ).م2004(آمريكا  ي مقررات ثبت اختراع ايالات متحده

  :كار رفته در اين قانون را تعريف كرده استه اصطلاحات ب
  .باشد ياختراع به معني اختراع يا كشف م) الف
يند او استفاده و كاربرد جديد از فر و يا روش يند، فنايند به معني فرافر) ب

  .گيرد شناخته شده، ساخت، تركيب ماده يا جنس را دربر مي
بنابراين  ؛كند قانون مذكور، حقوق ثبت اختراع را به كشفيات نيز اعطا مي )ج

ثبت  ي اگر كسي يك محصول دارويي را كشف نمايد مستحق تحصيل پروانه
  .اختراع خواهد بود
يند جديد و مفيد، ساخت يا ا، هر كس كه هر نوع فر101 ي به موجب ماده

جديد و مفيد از آن را كشف يا اختراع  ي تركيبي از ماده يا هر نوع بهبود و توسعه
دست  هثبت اختراع را ب ي قررات اين قانون، پروانهتواند با رعايت م كند مي مي

  .آورد
كه  براساس قانون ثبت اختراع آمريكا، هر نوع كشف يا اختراعي اعم از اين

باشد و از  عنوان اختراع قابل ثبت مي يند دارويي باشد بهاموضوعش محصول يا فر
  .حمايت ناشي از اعطاي پروانه ثبت اختراع برخوردار خواهد شد

  :اين قانون، اصطلاح محصول را تعريف كرده است 156 ي ماده
  يك محصول دارويي) الف
پزشكي، غذاي افزودني يا رنگ افزودني با رعايت مقررات  ي هر وسيله) ب

  مربوط به قانون آرايش، غذا و داروي فدرال
يك داروي جديد،  به معني عنصر فعال» محصول دارويي«همچنين اصطلاح 

اصطلاحاتي كه در قانون غذا، (ا محصول بيولوژي انسان داروي آنتي بيوتيك ي
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يك  يا) اند كار رفته هدارو و آرايش فدرال و قانون خدمات بهداشت عمومي ب
كه در قانون غذا، دارو و (داروي حيواني جديد يا محصولات بيولوژي دامپزشكي 

كار  ها با بابتددر كه ) اند كار رفته هآرايش فدرال و قانون خدمات بهداشت عمومي ب
، يا Hybridoma، تكنولوژي Recombinant RNA, Recombinant DNAبردن 

ورزي ژنتيك خاص، شامل هر نوع  هاي دست يندهاي ديگر مستلزم تكنيكافر
مجرد يا در تركيب با عنصر  ي عنوان يك ماده هداراي عنصر فعال، ب esterنمك يا 

  .فعال ديگر
ثر حق ثبت اختراع را مورد ؤآمريكا حيات مقابل ذكر است قانون ثبت اختراع 

و زماني را كه صرف بررسي نظارتي داروي جديد، داروي است توجه قرار داده 
 ي مدت اوليه هشود محاسبه كرده و ب بيوتيك يا محصول زيستي انسان مي آنتي
كند كه در واقع نوعي اعطاي حمايت تكميلي به  ثبت اختراع اضافه ميي  پروانه

كه اين قانون،  ضمن اين؛ يندهاي دارويي استاربوط به محصولات و فرابداعات م
را ... هاي جراحي، تشخيص و هاي درمان انسان يا حيوان از طريق روش ثبت روش

ثبت  ،عنوان اختراعه هاي مزبور ب رو، روش كند و از اين عنوان اختراع منع نميه ب
  .مند خواهند شد كننده بهره و از حقوق اعطايي حمايت

  
  كانادا .3

اصلاح گرديده است پس . م2005كه در سال  ).م1992(قانون ثبت اختراع كانادا 
از تعريف اختراع و معيارهاي قابليت ثبت آن، به استفاده از اختراعات ثبت شده 

ل سلامت عمومي اشاره يالمللي جهت پرداختن به مسا براي اهداف بشر دوستانه بين
اين قانون، تسهيل دستيابي به محصولات  1/21 ي به موجب ماده. نموده است

بسياري از كشورهاي  كه گريبانگيردارويي براي رفع مشكلات سلامت عمومي 
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، HIV/AIDSويژه كشورهايي كه به  هب است در حال توسعه و كمتر توسعه يافته
 در نظر اين قانون، .باشد هاي ديگر مبتلا هستند مدنظر مي سل، مالاريا و اپيدمي

اي است كه در ليست مربوط به  به معناي هر محصول ثبت شده» داروييمحصول «
 ،در جدول مذكور ليستي از محصولات دارويي ثبت شده. جدول يك قرار دارد

تواند اين جدول را به پيشنهاد وزير بهداشت  فرماندار ايالت مي. ه گرديده استئارا
مختلفي دارد كه در آنها ليستي از كشورهاي عضو  هاي كانادا جدول. اصلاح نمايد

چنانچه يك . و غير عضو را تهيه كرده است »WTO«سازمان تجارت جهاني 
با اضطرار ملي يا ديگر اوضاع  قرار دارد) 3(كه نامش در جدول » WTO«عضو 

خواهد  اطلاع دهد كه مي »تريپس«و احوال فوريتي حاد مواجه شود بايد به شوراي 
آن  »الف«صميم شوراي عمومي، محصولات دارويي را كه در پاراگراف مطابق ت

همچنين كانادا صادرات محصولات دارويي . وارد كند يم معين گرديده استتصم
ترين  را به كشورهايي كه توسط سازمان ملل متحد به عنوان كشورهاي داراي كم

  .اندد جاز ميماند  ميزان توسعه يافتگي شناخته شده
نمايد كه كميسيونر به درخواست هر  قانون ثبت اختراع، مقرر مي 4/21 ي ماده

يك اختراع  ي شخص و پرداخت اجرت معين، او را در ساخت، توليد و استفاده
ثبت شده منحصراً براي اهداف مستقيماً مرتبط با ساخت محصول دارويي معين 

 كه »WTO« شده در تقاضا و فروش آن براي صادر كردن به يك كشور عضو
نامبرده شده و در تقاضا معين گرديده است مجاز  4تا2در هر يك از جدول هاي 

صول دارويي كه نام مح. تقاضاي مزبور بايد در شكل تعيين شده باشد. خواهد نمود
همچنين . جهت صادرات توليد شده و فروخته شود ذكر گردد، بايد براساس اجازه

د و حداكثر مقدار محصول محصول دارويي مورد نظر بايد كاملاً توصيف شو
  .شود، بايد معين گردد ميدارويي را كه توليد و فروخته 
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ثبت آن، نام كشوري كه محصول دارويي  ي نام مالك اختراع ثبت شده و شماره
به آن صادر خواهد شد، نام شخص يا نهاد دولتي يا شخص يا نهاد مجاز توسط 

شود و هر اطلاعات ديگري  جا فروخته دولت وارد كننده كه محصول بايد در آن
  .كه ممكن است ضروري باشد بايد در تقاضانامه تصريح شود

علاوه بر مدارك و اسناد ضروري مربوط به محصول دارويي، مدارك حاكي از 
با اضطرار ملي يا ساير اوضاع و احوال داراي فوريت حاد » WTO« اينكه عضو

كلاً به اندازه كافي را ي مورد نظر كه ظرفيت ساخت دارو رو شده است و اين هروب
كه محصول مورد نظر براي اهداف عضو مذكور مبني بر اين تعهد نيز و ندارد

ضمن اينكه بايد اجرت  ؛تقاضانامه گردد ي ضميمه دتجاري استفاده نخواهد شد، باي
عوامل  بايد اي به مالك اختراع ثبت شده پرداخت شود كه در تعيين آن عادلانه

  .درنظر گرفتمختلفي را 
كار رفته در ه به تعريف اصطلاحات ب 79ي ماده  ،در بخش داروهاي ثبت شده

  :قانون پرداخته است
طور  ههاي داروي ثبت شده ب قيمت ي به معناي هيأت بررسي كننده» هيأت«ـ 

  .باشد مي 91 ي مستمر به موجب ماده
 به معناي شاخص قيمت مصرف كننده كه» شاخص قيمت مصرف كننده« ـ 

  .آمار كانادا براساس مجوز قانون آمار منتشر شده است ي توسط اداره
  .منظور از وزير، وزير بهداشت يا وزير مربوط استـ 
يك اختراع دارويي به معني شخصي  ي هاردرب» ثبت اختراع ي مالك پروانه«ـ 

  .است كه براي ثبت آن به عنوان اختراع محق است
است كه در دارو يا براي تهيه يا توليد دارو  اختراع دارويي، به معني اختراعيـ 

 .باشد يا مورد نظر است قابل استفاده مي
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پردازد كه به  گذاري مي به بعد اين قانون به اطلاعات مربوط به قيمت 8 ي ماده
ثبت اختراع مربوط به يك دارو براساس اين مقررات  ي موجب آن مالك پروانه

  :شود با موارد ذيل به هيأت ملزم ميي  دربارهاطلاعات و اسنادي  ي هئبه ارا
  هويت دارو) الف
ه فروش گذاشته يا فروخته قيمتي كه دارو در بازار كانادا و جاي ديگر ب) ب

  .شده است
ي كه اطلاعات مورد نظر در هاي ساخت و بازاريابي دارو در موارد هزينه) ج

  .باشديا كنترل مالك اختراع در كانادا  دسترس
  ط ديگراطلاعات مرتب) د

ا و هثبت اختراع ملزم به تبعيت از دستور ي قابل ذكر است كه مالك پروانه
ثبت اختراع  ي پروانه ي ، دارنده82ي  مطابق ماده. هيأت خواهد بود هاي نافرم

مربوط به دارو كه قصد دارد دارويي را كه قبلاً فروخته نشده است در بازار كانادا 
  .زمان آن مطلع سازد بفروشد بايد هيأت را از قصد خود و

دارد در مواردي كه  آور دارو اعلام مي هاي سرسام در خصوص قيمت 83 ي ماده
ثبت اختراع دارو در حال فروش دارو در بازار كانادا با  ي هيأت دريابد كه دارنده

تواند با صدور حكم،  ، هيأت مياستآور  قيمتي است كه به نظر هيأت، سرسام
اختراع را مستقيماً ملزم كند كه قيمت فروش دارو را به سطحي كه در  ي دارنده

چنانچه . نظر هيأت گزاف و گران نيست و طبق حكم تعيين شده است كاهش دهد
آور فروخته است  هيأت دريابد كه مالك اختراع مذكور، دارو را با قيمت سرسام

و قيمت دارو را تا مبلغ و  نمايد تا اضافه بهاي دريافتي را جبران كند او را ملزم مي
  .مدتي كه هيأت در حكم خود معين كرده است، كاهش دهد
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آور  را با قيمت گزاف و سرسام دارو ، در تشخيص اين امر كه مالك اختراع
  :عوامل ذيل توسط هيأت درنظر گرفته شود دفروخته است يا نه، باي

  .قيمتي كه دارو در بازار فروخته شده است .1
  .درماني در بازار فروخته شده است ي داروهاي ديگر در همان طبقهقيمتي كه  .2
يي غير درماني در كشورها ي قيمتي كه دارو و داروهاي ديگر در همان طبقه .3

  .از كانادا فروخته شده است
 عوامل ديگر .4

الذكر قادر به احراز گزاف بودن  ضمن اينكه، چنانچه هيأت با لحاظ عوامل فوق
هاي ساخت و بازاريابي دارو را نيز درنظر  هزينه دباي دارو نگرددقيمت يا نبودن 

  .بگيرد
و اعضاي  ودش ميفرماندار منصوب  از سويالذكر،  فوق ي هيأت بررسي كننده

  .سال خواهد بود 5د بود و مدت عضويت هر يك ننفر نخواه 5آن بيش از 
كه به جرايم مربوط به داروي ثبت شده و مورد حمايت  1/76 ي مطابق ماده

يا  88 و 82، 81، 80رات موادكه مقر ]حقيقي يا حقوقي[ هر شخصي« پردازد مي
هر حكم مقرر به موجب آن را نقض كند مرتكب جرم قابل مجازات گرديده 

  :و به مجازات ذيل محكوم خواهد شداست 
 ييا زنداننباشد هزار دلار  يشتر از پنجاي كه ب در مورد يك فرد، جريمه) الف

  .هر دو باشد يابيشتر از شش ماه ن
  باشد؛هزار دلار ن وپنج اي كه از بيست جريمهدر مورد يك شركت، ) ب

ظرف دو سال از  حداكثردعوا براي جرم مذكور بايد  ي كه اقامه ضمن اين
  ».تاريخ وقوع جرم صورت گيرد نه بعد از آن
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  برزيل .4
اصلاح گرديد . م2001كه در سال  ).م1996(مالكيت صنعتي برزيل قانون 

داند كه جديد، حاوي گام ابداعي و قابل كاربرد صنعتي  اختراعي را قابل ثبت مي
كار رفته در بدن ه هاي جراحي، درمان يا تشخيص ب ها و تكنيك روش ليباشد و

بخشي از موجودات  كه تمام يا ضمن اين ؛كند انسان يا حيوان را اختراع تلقي نمي
سازي شده كه از آن جدا زنده طبيعي و مواد بيولوژيكي موجود در طبيعت ولو اين

 يندهاي طبيعتاًاطبيعي و فر ي باشد از جمله ژنوم يا ژرموپلاسم هر موجود زنده
  )10 ي ماده( .شود بيولوژيك نيز اختراع محسوب نمي

  :دارد قانون مذكور راجع به اختراعات غيرقابل ثبت مقرر مي 18 ي ماده
ومي، نظم و هر چيز مخالف با اخلاق، استانداردهاي احترام و امنيت عم .1

  بهداشت
مواد، تركيبات، عناصر يا محصولاتي از هر نوع و همچنين تغيير  .2

يا  استحصالبراي  يندهاي مربوطاها و فر هاي شيميايي فيزيكي آن خاصيت
  شود ها، وقتي كه از دگرگوني هسته اتمي حاصل مي تغيير آن

ترانسژنيك كه  هاي ارگانيسم جز ميكروه تمام يا بخشي از موجودات زنده ب .3
 .يستندسه شرط قابليت ثبت را دارا هستند و كشف صرف ن

  .در موارد فوق، حق ثبت اختراع اعطا نخواهد گرديد
) ج( ي مقررات نهايي و انتقالي در مادهقانون مالكيت صنعتي برزيل در بخش 

يندهاي انمايد كه اعطاي حقوق ثبت اختراع به محصولات و فر مقرر مي 229
لازم به ذكر . دارويي منوط به موافقت قبلي آژانس ملي نظارت بهداشتي خواهد بود

است كه معيارهاي مربوط به قابليت ثبت اختراعات كه در اين قانون تعيين 
هاي مربوط به محصولات شيميايي و دارويي  در خصوص تقاضانامهگرديده است 
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دست  هتواند مواد يا محصولات ب موضوع تقاضانامه مي. نيز اعمال خواهد گرديد
يندهاي شيميايي و مواد، تركيبات يا محصولات غذايي اآمده از طريق وسايل يا فر

مربوط براي  يندهايايا دارويي، شيميايي و داروها از هر نوع و همچنين فر
  .باشد هال يا تغيير آناتحصاس

  
  شيلي .5

، اختراع را به معني هر راه حلي براي ).م1991(قانون مالكيت صنعتي شيلي 
كند كه ممكن است  صنعتي تعريف مي ي لهأمشكل فني ايجاد شده در يك مس

جديد، حاوي گام ابداعي و  ديند باشد و باياموضوع اختراع مربوط به محصول يا فر
  .ابل كاربرد صنعتي باشدق

هايي براي درمان بدن انسان يا  ، روش)د(قانون مذكور در بند  37) d( ي ماده
كار رفته بر روي بدن ه هاي تشخيص ب حيوان از طريق جراحي يا درمان و روش

در هر يك كه محصولاتي  مگركند،  عنوان اختراع تلقي نميه انسان يا حيوان را ب
  .شوند استفاده مي ها از اين روش

هاي جديد از كالاها، اشيا يا عناصر شناخته شده و سابقاً استفاده  همچنين استفاده
كار رفته براي ه شده براي اهداف خاص و تغيير شكل، اندازه، تناسب يا مواد ب

هاي ماده اساساً تغيير  خاصيت جايي كه مگرشود،  توليد آن نيز اختراع شناخته نمي
شته مشكل فني را كه سابقاً راه حل مشابهي ندا ،ي كه استفاده از آنيابد يا جاي مي

  .كند مي حل است
، اختراعات مخالف با قانون، سياست عمومي، امنيت دولت 38 ي موجب مادهه ب

  .و اخلاق يا اعمال حسنه، قابل ثبت نيست
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نمايد كه حق ثبت اختراع براي  اين قانون در بخش مقررات انتقالي مقرر مي
ها و تركيبات و شيميايي  هايي از هر نوع و براي محصولات دارويي و واكنشدارو

ثبت اختراع در كشور مبدأ بعد از به اجرا  ي تواند در جايي كه تقاضانامه آنها مي
كه اگر مالك اختراع  ضمن اين؛ درآمدن اين قانون تنظيم يافته است اعطا شود

ذكور سوء استفاده كند ممكن ثبت شده از حقوق انحصاري اعطايي به اختراع م
  .برداري اجباري اعطا شود است مجوز بهره

  
  پرو .6

پس ازتعريف اختراع، به تعيين شرايط  ).م1996(قانون مالكيت صنعتي پرو 
نمايد كه حقوق ثبت  مقرر مي 22 ي قابليت ثبت اختراعات پرداخته و در ماده

هاي تكنولوژي  زمينه در تمام يندااختراع براي تمام اختراعات، اعم از محصول يا فر
  .كه جديد، حاوي گام ابداعي و قابل كاربرد صنعتي باشند اعطا خواهد شد

هاي درمان و تشخيص براي مداواي  كند كه روش نيز مقرر مي 27 ي ماده
هاي تشخيص به عنوان اختراع شناخته  ها يا حيوانات و همچنين روش انسان
اختراعاتي كه مخالف نظم عمومي يا اخلاق  ،28 ي همچنين مطابق ماده. شوند نمي

يا حفظ گياهان لامتي يا حيات اشخاص يا حيوانات مضر به س ،طور قطع هباشند يا ب
يندهاي اساساً بيولوژيك براي توليد اهاي حيواني و فر گونه باشد يا محيط زيست

تشكيل اي كه بدن انسان و هويت ژنتيك آن را  ها و اختراعات مربوط به ماده آن
  .دهد اختراع قابل ثبت نخواهند بود مي

دارد كه اختراعات مربوط به محصولات دارويي كه  اعلام مي 28 ي ماده) E(بند 
اند اختراع قابل ثبت  در ليست داروهاي اساسي سازمان تجارت جهاني درج شده

  .گردد محسوب نمي
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عنوان ه ويي را بفقط انواعي از محصولات دار نابراين، قانون مالكيت صنعتي پروب
داند كه جزء محصولات دارويي مذكور در ليست  اختراع قابل ثبت و حمايت مي

علت اين امر، تسهيل دسترسي مردم . داروهاي اساسي سازمان تجارت جهاني نباشد
  .روند كار ميه هاي اساسي ب به داروهايي است كه براي درمان بيماري

  
  مصر .7

به هر اختراعي كه  مالكيت فكري مصر، يك قانون حمايت از ي مطابق ماده
جديد، حاوي گام ابداعي و قابل كاربرد صنعتي باشد، مرتبط با محصولات صنعتي 

يندهاي صنعتي ايندهاي صنعتي جديد يا يك كاربرد صنعتي جديد از فراجديد، فر
همچنين به هر نوع تغيير، . ثبت اختراع اعطا خواهد شد ي شناخته شده باشد پروانه

بهبود يا تكميل اختراع ثبت شده قبلي كه معيارهاي قابليت ثبت را دارا باشد 
  .گردد ثبت اختراع اعطا مي ي پروانه

  :شود ثبت اختراع اعطا نمي ي  در موارد زير پروانه 2 ي براساس ماده
به نحوي مغاير نظم عمومي يا اخلاق  ها برداري از آن اختراعاتي كه بهره .1

انسان  و كه براي حيات و سلامتي حيوان، گياه، محيط زيست حسنه باشد يا آن
  .مضر باشد

  هاي رياضي ها و روش ها و برنامه هاي علمي و طرح كشفيات، تئوري .2
  ها و حيوانات هاي تشخيص، درمان و جراحي انسان روش .3
يندهاي افردشان و فر هب از ويژگي منحصرنظر  گياهان و حيوانات، صرف .4

ها،  ارگانيسم اساساً بيولوژيك براي توليد گياهان و حيوانات، به غير از ميكرو
  يكي براي توليد گياهان و حيواناتيندهاي غيربيولوژيكي و ميكروبيولوژافر
 اي و ژن هاي زنده، موارد زيستي طبيعي، اسيد هسته ها، سلول نهادها، بافت .5
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 18مذكور توجه خودش را به تعيين قيمت دارو معطوف ساخته و در ماده  قانون
نمايد كه صندوق تثبيت قيمت دارو كه داراي شخصيت حقوقي است و  مقرر مي

به استثناي (با هدف تثبيت قيمت داروها  ،با گزارش به وزير بهداشت و جمعيت
تضمين اينكه نرخ و به منظور دستيابي به پيشرفت بهداشتي و ) داروهاي صادراتي

سيس خواهد أت گيرد قرار نمي) ي يا فرعيئجز(دارو تحت تأثير تغييرات اتفاقي 
  .شد

هاي ثبت اختراع مربوط به  تقاضانامه ،ثبت اختراع ي اداره 43 ي به موجب ماده
كودهاي شيميايي و محصولات دارويي را دريافت خواهد كرد ، محصولات غذايي
ابه كه از تاريخ اول هاي محصولات مش مراه تقاضانامهها را به ه و اين تقاضانامه

بوده است . م2005يدگي به آنها تا اول ژانويه اند و رس ارسال شده. م1995ژانويه 
هاي ثبت اختراع مربوط به محصولات  در موردي كه پروانه. نگهداري خواهد كرد

بت اختراع تا ث ي ها از تاريخ اعطاي پروانه مذكور اعطا گرديده است حمايت از آن
شود آغاز خواهد  مقرر در اين ماده كه از تاريخ تقاضا محسوب مي ي پايان دوره

  .شد
تاريخ تعيين شده در بررسي  هنيز آمده است كه بدون خدشه ب 44 ي در ماده
، متقاضي 43 ي محصولات مذكور در ماده هط بوهاي ثبت اختراع مرب تقاضانامه

تقاضا كند كه حقوق انحصاري بازاريابي را براي صلاح  تواند از مقام دولتي ذي مي
  :كه توليد آن در مصر اعطا نمايد مشروط بر اين

تسليم به بعد  .م1995تقاضا براي اين محصول را از اول ژانويه  ،متقاضي .1
  .ثبت اختراع مصر كرده باشد ي اداره
 محصول مشابه در كشور عضو سازمان تجارت جهاني براساس تقاضاي تسليم .2
  .ثبت شده باشد. م1995ه در آن كشور از اول ژانويه شد
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ثبت  ي محصول را در همان كشور كه پروانه ي موافقت براي عرضه ،متقاضي .3
 .دست آورده باشد هاعطا شده است ب. م1995اختراع در اول ژانويه 

  :برداري اجباري از اختراع در موارد ذيل اعطا خواهد شد مجوز بهره
برداري از اختراع،  يابد كه بهره تحت شرايطي درمي ،صلاح ذي جايي كه وزير .1

  :منافع ذيل را دربر دارد
هداشت، محيط زيست و منافع عمومي غيرتجاري شامل حفظ امنيت ملي، ب) الف

  سلامت غذايي
  ضطراري يا شرايط داراي فوريت حادموارد ا) ب
اقتصادي، اجتماعي و  ي هاي حياتي توسعه هاي ملي در بخش حمايت از تلاش) ج

توجه به  تكنولوژيكي بدون نقض نامتعارف حقوق مالك اختراع ثبت شده و با
  منافع مشروع اشخاص ثالث

 ي زماني كه مقدار داروهاي ثبت شده ،براساس درخواست وزير بهداشت .2
كميت پاييني دارند يا  داروهاموجود براي تأمين نيازهاي ملي ناكافي است يا 

مربوط به داروهايي ، آور است يا حق ثبت اختراع ها سرسام دي آنقيمت پيشنها
هاي شايع يا غيرقابل علاج يا محصولاتي  است كه به مواد حياتي و بحراني بيماري
هايي است ارتباط دارد، يا در جايي كه  كه براي پيشگيري از بروز چنين بيماري

ساس و ضروري براي تهيه و ها و مواد ح يند توليد آنااختراع مربوط به داروها، فر
برداري اجباري سريعاً به  اين موارد، اعطاي مجوز بهره ي در كليه. هاست توليد آن

  .شود مالك اختراع ثبت شده اطلاع داده مي
شود مالك اختراع ثبت شده از حقوق اعطايي سوءاستفاده  زماني كه مشخص  .3
منصفانه مغايرت داشته  نحوي كه با رقابت هتجاوز نموده است باز آن حقوق يا 

  :باشد از قبيل
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آميز  آور محصولات ثبت شده يا برخورد تبعيض هاي سرسام تثبيت قيمت) الف
  ها و شرايط فروش نمايندگان با توجه به قيمت

مين بازار أر داخلي براي محصول ثبت شده يا تناتواني در فراهم كردن بازا) ب
  آور آن با شرايط سرسام

وجه به ظرفيت توليد متوازن آن با تمحصول ثبت شده يا توليد ناتوليد توقف ) ج
  .و نياز بازار

  
  نيجريه .8

ابداعات دارويي اعم از  ،).م1999(ها و اختراعات  مطابق قانون ثبت طرح
اند و مثل هر اختراع ديگر، در  يند از قابليت ثبت مستثني نشدهامحصول و فر

توانند به عنوان  مي اختراع را دارا باشند ت به عنوانصورتي كه معيارهاي قابليت ثب
اين قانون به هرگونه  23 ي ماده. و مورد حمايت قرار گيرند شونداختراع ثبت 

ها را قابل  و آن كند ميآن اشاره  ي دارو و مواد تشكيل دهنده ي يند تهيهادارو يا فر
  .ثبت به عنوان اختراع دانسته است

يندهاي ثبت شده ااجباري از محصولات و فربرداري  صدور مجوز بهره همچنين
منافع عمومي با خاطر حفظ بهداشت عمومي و  هدفاع يا اقتصاد ملي يا ب منظور به

اجرت  ددر مقابل باي. بيني گرديده است پيش 13 ي در ماده دستور وزير مربوط
  .اي به مالك اختراع مذكور پرداخت گردد معقول و عادلانه
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  نتيجه
طرح حمايت قانوني از ابداعات دارويي نشان  ي انجام شده در زمينهمطالعات 

دهد كه كشور ما فاقد دكتريني خاص در زمينه حقوق مالكيت فكري است و  مي
 ويژه هموضوعات مورد مطالعه در حقوق مالكيت فكري ب ياين مهم همه اجزا

از . دهد ميهاي نوين و تحولات دارويي را تحت تأثير خود قرار  فناوري ي عرضه
 م جامع حقوق مالكيت فكري كشور يكتهيه وتدوين نظا رسد اين رو به نظر مي

فتاوي  گيري از فقه پوياي شيعه و آرا و لازم است با بهره. اساسي است ضرورت
رو نگارندگان  از اين. هاي موجود را رفع نمودخلأ و گذاري قانونفقها مشكلات 
شناسي وضع  و تطبيقي به موضوع و با آسيباي  اند با نگاهي مقارنه تلاش نموده
  .راهكارهاي مناسب در اين زمينه بپردازند ي هئموجود به ارا

آزادي تجارت به نفع  دهد كه تطبيقي نشان مي ي هرهيافت نهايي از مطالع
جهان است اما آزادسازي تجارت بايد  ي كشورهاي در حال توسعه و به نفع همه

در آزادي . ورهاي در حال توسعه را درنظر بگيردهاي كش متعادل باشد و نگراني
ها مزيت نسبي  هايي را كه كشورهاي توسعه يافته در آن تجارت نه تنها بايد بخش

هايي را هم كه كشورهاي در حال  بلكه بايد بخش ـمثل خدمات مالي  ـدارند 
شامل  ـمثل ابداعات دارويي و كشاورزي  ـها منافع خاصي دارند  توسعه در آن

ي  آزادي تجارت نه تنها بايد شامل حمايت از مالكيت فكري كه مورد علاقه. ودش
هاي بالقوه يا بالفعل كشورهاي  كشورهاي توسعه يافته است باشد بلكه بايد نگراني

. گذاري دارو در آن كشورها را هم مورد توجه قرار دهد در حال توسعه مثل قيمت
سعه را براي آنكه بتوانند به طور آزادي تجارت بايد ضعف كشورهاي در حال تو

علاوه، كشورهاي در حال  هب. داري در مذاكرات مشاركت نمايند درنظر بگيرد معني
رو هستند و باز شدن تجارت در حقيقت به اين  هثباتي بيشتري روب توسعه با بي
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زند زيرا كشورهاي در حال توسعه يا نظام تأمين اجتماعي ندارند  ثباتي دامن مي بي
، و نرخ بيكاري بالا، مشكل دائمي اكثر كند عمل مي بسيار ضعيفاين نظام يا 

  .اقتصادهاي در حال توسعه است
با  توليدي خود راهاي دارويي كشورهاي توسعه يافته، داروهاي  برخي شركت

هايي كه در بازار كشورهاي توسعه يافته عرضه  نسبت به قيمت قيمتي بيشتر
به  ،حقوق مالكيت فكري و فروشند وسعه ميبه كشورهاي در حال ت كنند مي

طور خاص، كشورهاي  به. دهد امكان تبعيض در قيمت را مي ،هاي دارويي شركت
را از  يشتريهاي ب توانند قيمت داراي سيستم بهداشت ملي مي برتر و ي هتوسعه يافت
سود  ي افزايشچند تبعيض در قيمت برا هاي دارويي بگيرند اما هر شركت
اي براي  چنين پديده پذير به نظر برسد كن است منطقي و توجيهها مم شركت

  .شود استثمار محسوب مي ،كشورهاي در حال توسعه
وجود  هآسيايي، بكشورهاي  ويژه هها و ب هايي براي دولت فرصترسد  به نظر مي

اين مهندسي . شد متكي بدانند آمده تا خود را به آنچه مهندسي معكوس ناميده مي
ها آگاهي حاصل كنند و  به رمز و راز آثار اختراع شده غربي شود باعث مي

ها را  هاي ساختن آن محصول و ساير محصولات و همچنين سرازير كردن آن راه
ي و از آن يقبلي از مالك و صاحب امتياز را شناسا ي هبه بازار، بدون نياز به اجاز

موازات  تا به هها شد اين امر موجب كمك به اين دولت .استفاده كنند
ديگري  ي تحقيق علمي، به تحقيقات فني گسترده ي هاي داخلي در زمينه پيشرفت

نام كشورهاي  بهتاهاي صنعتي و فني قرار دهد دولت ي هبرسند كه آنها را در زمر
هاي  تواند در مقابل پيشرفت كه ميديگري  ي هنكت و شوندصنعتي نو شناخته 

هاي  اين است كه قدرت اميد باشد ي مايه ،جهاني براي كشورهاي در حال توسعه
اين . مورد توجه قرار گيرد پيشرفته  علمي تحقيقات ي هدر زمين ها دروني اين دولت
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استخدام نيروهاي  ي آوري است كه بايد در زمينه هاي سرسام هزينه نيازمندامر 
ها مشخص  آنحاصل كار  تا دو به زمان نسبتاً طولاني نياز دار شودانساني و مادي 

صد ي قابل استفاده مبلغي حدود يبراي توليد يك تركيب دارو ،مثال به عنوان .شود
 راين ام و دست زد اي به كار تحقيقاتي گسترده بتوانتا است ميليون دلار لازم

كشور مصر هم بنا به . عموماً از توان مالي كشورهاي در حال توسعه خارج است
قابل ذكر است بازارهاي مصر  .توضعيت مشابهي كه دارد به همين وضع دچار اس

كه است چيزي در حدود سه هزار نوع از داروهاي تركيبي را در خود جاي داده 
 اند و به دليل عدم تطابق مفاد به تمامي در كارخانجات محلي ساخته شده

اند تحت  با توليداتي كه به مصرف رسيده حال توسعه كشورهاي در ي هنام پيمان
گيرند و فقط به  جهت حمايت قانوني از داروها قرار نمي لواي احكام وضع شده در

نامه در بازارهاي  شود كه قبل از اجراي پيمان توليدات دارويي جديدي اكتفا مي
 ي تصميم گرفته شد درباره. م1949از سوي ديگر در سال . شد نميمصر معامله 

پا به پاي  اختراعات در مصر تسهيلاتي درنظر گرفته شود تا ي قانون امتيازنامه
. بودحركت كند كه نزديك به نيم قرن پيش جهان شاهد آن  هاي صنعتي پيشرفت

ي  هاي بيگانه در زمينه هدف اين تسهيلات ايجاد فضاي مناسب براي جذب سرمايه
توان  هاي مهمي بود كه به سختي مي در مورد فرصتويژه  تحقيق علمي و صنعتي به

رد كارهاي تحقيقاتي و علمي ملي استفاده ها در مو هاي ديگران از آن بدون كمك
وري و اما نيز انتخاب اصلح اين است كه حمايت از فنربنابراين براي كشو ؛كرد

  .بپذيريم صنعت را براساس معيارهاي تجاري موجود كه مفهوم جهاني نيز دارد
بايد درصدد ايجاد فضاي مناسب  ي زراعييساخت دارو و مواد شيميا ي هدر زمين

كه بهترين جايگزين در مقابل صنايع بومي  بود هاي خارجي براي جذب سرمايه
  .هاي لازم در اين زمينه است براي همراهي با توسعه و پيشرفت
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