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دارویی، به علت اینکه با حق بر سلامت افراد در ارتباط است، محصولات و خدمات  :هدف و زمینه 

های مهم تجاری همواره دیده شده است که علاوه بر مباحث رقابتی، شاهد به عنوان یکی از حوزه

  اند.ابعاد سیاسی، اجتماعی و امنیتی بوده

پرداخته شده  آوری مطالبتحلیلی به جمع -در پژوهش حاضر با رویکرد توصیفی  ها:روش و مواد

های حقوقی ایران، اتحادیه اروپایی و است. ضمن این که این رویکرد به صورت تطبیقی در نظام

 ایالات متحده آمریکا انجام شده است. 

رقابت در حوزه صنعت دارویی موجب کنترل قیمت محصولات دارویی، افزایش قدرت انتخاب  ها:یافته

شود. با این حال، آنچه به ویژه در دو دهه اخیر در یی میمشتریان و کیفیت کالاها و خدمات دارو

صنعت دارویی، جهان شاهد آن بوده است روند معکوسی بوده است و رفتارهایی از جمله ادغام صنایع 

های ضدرقابتی تواند از مصادیق رویههای دولتی به صنایع دارویی که میدارویی، انحصار دارویی و کمک

که نهایتا به افزایش هزینه خدمات و محصولات دارویی برای بیماران و  باشد، بوجود آمده است

میلادی، موضوع  2019شود. با شیوع کرونا در سال های ملی خدمات درمانی منتهی شده و میسیستم

 .های ضدرقابتی صنایع دارویی مجددا مطرح شده استرویه

داری، صداقت و ح آن، اصول امانتدر تمامی مراحل نگارش متن مقاله و اصلا ملاحظات اخلاقی:

 .اصالت متن مورد رعایت قرار گرفت

ماده  5نتیجه تحقیق حاضر آن است که اولا در سطح اتحادیه اروپایی بر مبنای بند  گیری:نتیجه

ه ـها اساسا بمین مالی آنأهای سلامت و تخشـگذاری در زمینه بمعاهده لیسبون، قانون 125

ه است و همین موضوع نیز موجب شده است که در عرصه صنعت دارو های عضو واگذار شددولت

بر مبنای تبصره یک ماده  های مستقلی در این زمینه دارند. ثانیاهای عضو هر یک سیاستنیز، دولت

قانون مربوط به مقررات امور دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی ایران، از آنجا که واردات و خرید  3

انگاری برای اجازه وزارت بهداشت ممنوع شده است و از یک منظر دیگر، جرم و فروش دارو بدون

های ضدرقابتی در ها را رویهتوان یکی از مصادیق جرماین موضوع در نظر گرفته شده است، می

ها به صنایع دارویی های دولتصنعت دارو دانست. ثالثا انحصار دارویی، ادغام صنایع دارویی، کمک

 .های ضدرقابتی در صنعت دارویی استترین رویهواکسن کرونا از مهمبرای اکتشاف 
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 مقدمه. 1

های کشورهای نامههای مهم بر قوانین و آیینیکی از مولفه

آمریکا که بر صنعت یافته صنعتی از جمله ایالات متحده توسعه

تواند در این ، تضمین این امر است که رقابت بدارو حاکم است

های شود که قیمترقابت موجب می .(1) صنعت ایجاد شود

، کنترل شده و انتخاب مشتری و کیفیت محصولات دارویی

، دهد. در ساختار بهداشتیکالاها و خدمات را افزایش می

دهندگان خدمات بهداشتی و رقابت به این معناست که ارایه

تولیدکنندگان محصولات پزشکی با سختی بیشتری فعالیت 

تماد مشتریان و سایر خریداران نمایند تا وفاداری و اع

رقابت . (2) ت دارویی و پزشکی را جلب نمایندمحصولا

، ایمنی قوانین و مقررات حاکم بر شفافیت چنین همراستا باهم

و کارآمدی خدمات سلامت و محصولات پزشکی را ارتقاء داده 

، این انگیزه دگان و تولیدکنندگان خدمات پزشکیدهنو به ارایه

 ود بدهندکنندگان خدهد تا ارزش بیشتری را به مصرفرا می

با این حال، وضعیت همیشه به این شکل نبوده بلکه  .(3)

دهندگان خدمات پزشکی و دارویی بعضا تولیدکنندگان و ارایه

های هایی موسوم به رویهبه دنبال آن هستند تا با اعمال رویه

، ضمن این که دامنه نفوذ و قدرت اتکایی خود را ضدرقابتی

فزایش دهند. کنندگان را اهای مصرف، هزینهدهندافزایش می

های بسیاری ابراز شده است که رقابت در بازار صنایع نگرانی

دارویی در طول چند سال گذشته به شدت کاهش یافته است 

دهندگان های داروساز و ارایهبه این دلیل که اغلب شرکت

اند یا اینکه به صورت خدمات دارویی یا با هم ادغام شده

 اند. داروساز درآمده هایشعبات فرعی برخی دیگر از شرکت

های دارویی به کاهش رقابت و افزایش ادغام بیشتر شرکت

های هزینه محصولات و خدمات دارویی و پزشکی در نظام

های جدی وجود دارد که سلامت منتهی شده است. نگرانی

ها، عدم رقابت در های اخیر به ویژه در حوزه بیمارستانادغام

دهندگان خدمات های ارایهویهبازارهای داروسازی و ادغام ر

های ها برای بیماران و برنامهپزشکی و دارویی به افزایش هزینه

 .(4) سلامت منتهی خواهد شد

های ضدرقابتی در صنعت دارو در نظام حقوقی در زمینه رویه

بایستی به صورت عمده تبصره یک  جمهوری اسلامی ایران

قانون مربوط به امور دارویی را ملاک قرار داد که مقرر  3ماده 

، صادرات و خرید و فروش دارو بدون اخذ واردات»: داردمی

از وزارت بهداشت، درمان و آموزشی، جرم محسوب مجوز 

و  بند سوم اصل  291از سوی دیگر با توجه به اصل  .«شده....

اساسی که در ارتباط با همگانی بودن حق سلامت انون ق 122

ریزی اقتصاد صحیح و عادلانه بر و دسترسی به دارو و پی

و هرگونه محرومیت در زمینه بهداشت مبنای برطرف کردن 

تعمیم بیمه است، بایستی این موضوع را معترف شد که 

ترین ، یکی از اصلیهای مربوط به حقوق شهروندیمحدودیت

از سوی  ینه رقابت در صنعت دارویی کشور است.ضوابط در زم

ها در این حوزه به طور کلی دیگر باید گفت که اقدامات دولت

حقوق اقتصادی،  المللیمیثاق بین 12بر اساس بند یک ماده 

حق هرکسی  های عضو این میثاق،دولت»، اجتماعی و فرهنگی

مندی از بهترین حال سلامت جسمی و روحی را به بهره

 2و بر مبنای بند  «.واهند شناختالحصول به رسمیت خممکن

های عضو این میثاق تدبیرهایی که دولت»، الذکرماده فوق

دی کامل این حق اتخاذ خواهد نمود، اقدامات منبرای بهره

پیشگیری و  -... جگیردمین امور ذیل را دربرمیألازم برای ت

ر ـایای و سهحرف –بومی ، گیرهای همهمعالجه بیماری

از این عبارت  «هاها و هم چنین نبرد علیه این بیماریبیماری

، های ضدرقابتی در صنعت داروشود که رویهنتیجه گرفته می

میثاق  12یک جنبه تعهد حقوقی بشری نیز دارد که در ماده 

المللی حقوق اقتصادی، اجتماعی و فرهنگی بدان توجه بین

اساسی جمهوری قانون  29شده است این موضوع در اصل 

اسلامی ایران نیز مورد اشاره قرار گرفته است و بر این اساس 

بر حق شهروندان ایرانی برای دسترسی به خدمات بهداشتی و 

انداز . سند چشمکید شده استأهای پزشکی تدرمانی و مراقبت

بیست ساله توسعه جمهوری اسلامی ایران نیز به تشریح 

پردازد و در خلال لم ایرانی میهای جامعه ساها و مولفهویژگی

                                                           
مین اجتماعی از نظر بازنشتگی، بیکاری و پیری، از کارافتادگی، أبرخورداری از ت» 1

، حوادث و سوانح نیاز به خدمات بهداشتی و درمانی و بی سرپرستی، در راه ماندگی

 .«.. حقی است همگانی.های پزشکی به صورت بیمه ومراقبت
ریزی اقتصاد صحیح و عادلانه بر طبق ضوابط اسلامی برای ایجاد رفاه و رفع پی» 2

های مسکن، تغذیه، کار، بهداشت فقر و برطرف ساختن هر نوع محرومیت در زمینه

  .«یمه از وظایف دولت استو تعمیم ب
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قانون برنامه پنجم توسعه به افزایش سلامت و  35الی  32مواد 

 ارتقای کیفیت زندگی اشاره شده است. 

، سوال اصلی تحقیق حاضر بدین صورت است که با شیوع کرونا

های حقوقی ایران، های ضدرقابتی در صنعت دارو در نظامرویه

 ؟آمریکا به چه صورت است متحدهاتحادیه اروپایی و ایالات 

له به ویژه از آن رو ضرورت دارد که در حال حاضر أاین مس

هایی در های دارویی به مانند فایزر با تولید واکسنشرکت

زمینه مقابله با کرونا، عملا سهم وسیعی از بازار در این زمینه 

اند و این انتقاد بر آنها وارد است که این را در اختیار گرفته

. مقاله حاضر در چهار های ضدرقابتی استرفتار آنها نوعی رویه

های های ضدرقابتی در نظامبخش به بررسی دقیق رویه

ریکا ـحده آمـروپایی و ایالات مته اـران، اتحادیـوقی ایـحق

کید بر کلیات به أازد. در بخش نخست این مقاله با تپردمی

ته آن پرداخ حقوق رقابت در بخش سلامت و دارویی و اهمیت

های ضدرقابتی در صنعت شود. در بخش دوم به اقسام رویهمی

های نامهچون موافقتشود و مصادیقی همدارویی پرداخته می

گردد. بخش سوم انحصار دارویی تمرکز می ،عدم رقابت دارویی

های مقاله حاضر به اسناد مختلف حقوقی در سطح نظام

. گرددالات متحده توجه می، اتحادیه اروپایی و ایحقوقی ایران

ر آن در ـثیأه شیوع کرونا و تـبخش چهارم هم ب نهایتا در

 . شود، مطالب بحث و بررسی میهای ضدرقابتیرویه

 

 . ملاحظات اخلاقی2

در سرتاسر مراحل نگارش و اصلاح متن مقاله حاضر اصول 

داری، تعهد علمی، ارجاع به منابع دست اول تا حد امکان امانت

 های مستند استفاده شده است. یلو تحل

 

 ها. مواد و روش3

ه صورت توصیفی روش گردآوری مطالب تحقیق حاضر ب

ای تحلیلی بوده است و در این راستا، از منابع معتبر کتابخانه

 استفاده شده است. 

 

 

 

 ها. یافته4

رقابت در حوزه صنعت دارویی موجب کنترل قیمت محصولات 

نتخاب مشتریان و کیفیت کالاها و دارویی، افزایش قدرت ا

شود. با این حال، آنچه به ویژه در دو دهه خدمات دارویی می

اخیر در صنعت دارویی، جهان شاهد آن بوده است روند 

معکوسی بوده است و رفتارهایی از جمله ادغام صنایع دارویی، 

ه ـه صنایع دارویی کـهای دولتی بکـانحصار دارویی و کم

های ضدرقابتی باشد، بوجود آمده صادیق رویهتواند از ممی

است که نهایتا به افزایش هزینه خدمات و محصولات دارویی 

های ملی خدمات درمانی منتهی شده و برای بیماران و سیستم

وع ـمیلادی، موض 2019رونا در سال ـشود. با شیوع کمی

 های ضدرقابتی صنایع دارویی مجددا مطرح شده استرویه

 

 . بحث5

 حقوق رقابت در بخش سلامت و دارویی . 5-1

حقوق رقابت در صنعت دارویی با حقوق بیماران در این بخش 

، رقابت در گریزناپذیری گره خورده است. به طور کلیبه طور 

ق برای بیماران ـب ایجاد چهار حعرصه صنایع دارویی موج

گردد. این حقوق چهارگانه از آن جهت در زمینه رقابت می

مهم باشد که اثبات شده است که افزایش رقابت در  دارویی

صنعت دارویی موجب افزایش انتفاع از این حقوق شده و 

شوند. کاهش رقابت به کاهش انتفاع از این حقوق منتهی می

 : عبارتند ازاین حقوق 

دی ترین مبنای حقوق شهرونحق بر کرامت انسانی: مهم (الف

، هرگونه اقدامی از براینو حقوق بشر، کرامت انسانی است. بنا

برانگیز که موجب نقض حق بر کرامت  جمله اقدامات رقابت

 ، ممنوع است. سانی شود از جمله از طریق داروهاان

ای ری از اطلاعات کامل: لازم است افراد حرفهبرخوردا حق ب(

های کالاها و خدمات رسانی کامل در مورد ویژگیبه اطلاع

 . ملزم گردند

: برای این منظور باید داری از ایمنی و سلامتحق برخور( ج

کنندگان مطابق با گواهی قانونی فعالیت تولیدکنندگان و عرضه

باشد و نیز برای درج شروط تحمیلی در قرارداد ضمانت اجرای 

ای و رفهـط افراد حـرفته شود بر روابـر گـنظ جزایی در



 1400، ششم و پنجاه شمارهپانزدهم،  دوره پزشکی، حقوقمجله  پور گرگانی و همکارخلیل

 

 4 

 

م کننده به جای تضمین قراردادی تضمین قانونی حاکمصرف

باشد و از طرفی چنانچه کالاها و خدمات معیوب موجب ورود 

باشد و دیده مستحق دریافت خسارت میصدماتی گردد زیان

رفته ـه گـرای صدمات جسمانی دیـوق ایران بـالبته در حق

. در این مورد نیازی به اثبات خطای جزایی نیست و شودمی

صرف ورود صدمات جسمانی گویای این حقیقت است که 

عیب و یا ارایه هشدار یا عرضه کالای بی کننده در تولیدعرضه

و اطلاعات لازم تقصیر داشته است مگر اینکه ثابت کند که 

کننده و یا قوه قاهره و یا واقعه ناشی از اقدام غیرمجاز مصرف

باشد و یا این که ثابت کند که دخالت اشخاص ثالث می

ر این صورت بوده است در غیمصدوم عالم به عیب کالا 

 کننده به نحو تضامنی مسئولندکننده و یا تبلیغ، عرضهسازنده

(5). 

های مورد انتخاب دارو از شرکت حق انتخاب یا آزادی (د

کننده باید برای انتخاب کالا و سرویس مورد انتخاب : مصرف

نظر آزاد باشد و هر اقدامی که اثر منفی بر انتخاب وی داشته 

خدمات فروش  باشد ممنوع است لذا تبعیض در ارایه کالا و

و خدمات به همراه جوایز  ، فروش کالاهاو خدماتاجباری کالا 

 باشد. ... ممنوع میموهوم و

معاهده  125ماده  5در اتحادیه اروپایی، بر مبنای بند 

مین أهای سلامت و تگذاری در زمینه بخشلیسبون، قانون

د رقابت تجاری در توانهای آن میمالی آنها که یکی از جنبه

 .عضو اتحادیه واگذار شده است های، به دولتصنعت دارو باشد

البته اگرچه حکم کلی در مورد صنعت دارو در این بند وجود 

الذکر، وقـده فـمعاه 86دارد اما در کنار آن بر مبنای ماده 

توان از حق شکایت به منظور طرح دعوا نسبت قوانین یک می

تصویب  دولت عضو که اقدامات محدودکننده علیه صنعت دارو

سازمان ملل متحد نیز در  .استفاده نمایدنموده است؛ 

در خصوص حمایت از منافع  1999رهنمودهایی که در سال 

کنندگان در تمامی کشورها ارایه داده است یادآور شده مصرف

کنندگان را از طریق تدوین ها باید حقوق مصرفاست که دولت

ما به صرف قوانین و مقررات مناسب مورد حمایت قرار دهند ا

، اجرای این حقوق الزام قانونی و سازمان ملل متحد اعلام

، الزامات داتگیرد بلکه نیازمند داشتن مستنعملی به خود نمی

حقوقی که  .(6) باشدو پشتوانه قانونی در هر کشوری می

کید سازمان ملل أها مورد ترعایت آن از جمله از سوی شرکت

حق برخورداری از سلامت و  -1: باشد عبارتند ازمتحد می

 -3کامل؛ حق در اختیار داشتن اطلاعات صحیح و  -2؛ ایمنی

حق لحاظ  -4؛ و ضد انحصارحق برخورداری از بازار رقابتی 

حق  -5ها؛ گیریمین نیازهای اساسی در تصمیمأداشتن ت

حق  -7حق داشتن آموزش؛  -6داشتن جبران خسارت؛ 

 .حق داشتن تشکل -8؛ داشتن محیط زیست سالم

 

 های ضدرقابتی در صنعت دارویی اقسام رویه. 5-2

را ، خود های ضدرقابتی در صنعت داروییهبه طور کلی روی

ی صادره أختلفی نشان دهد. برای نمونه در رتواند به انواع ممی

 Russomano v. Novo Nordisk v. BioMarinدر قضیه 

Pharmaceutical (2020 که در ارتباط با عدم امکان اعمال )

در روابط و تعاملات های ضدرقابتی مقررات ناظر بر رویه

، هیات منصفه چنین نتیجه گرفت که تعارضی در بود فیمابین

 این زمینه وجود ندارد و طبق مقررات قرارداد باید عمل نماید. 

 

 های عدم رقابت دارویی نامهموافقت. 5-2-1

های ضدرقابتی در صنعت دارویی کلی، چند نمونه رویه به طور

ابت نامه عدم رقتوان به موافقتوجود دارند که از زمره آن می

اشاره نمود که در بخش یک قانون شرمن ایالات متحده آمریکا 

ن ـرخی از انواع ایـرار گرفته است. بـوجه قـنیز مورد ت

های هماهنگی نامههای عدم رقابت به ویژه موافقتنامهموافقت

دی ـبنم یا دستهـهای تقسیهـنامتـوافقـها یا ممتـقی

توانند موجبات میکنندگان همیشه باطل بوده و حتی مصرف

، که مسئولیت مدنی و بالاتر از آن تخلفاتی را فراهم آوردند

دهندگان را موجب گردد. های داروساز و ارایهکیفری شرکت

توسط  «3حاکمیت دلیل»ها بر مبنای قاعده نامهسایر موافقت

بسته به اینکه واقعا بر رقابت  شوند ومراجع قضایی ارزیابی می

 ند یا خیر، ممکن است ممنوع باشند یا خیراثیرگذار بودهأت

در این زمینه رویه قضایی در محاکم داخلی برخی  .(7)

                                                           
3 Rule of Reason  
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کشورها به ویژه ایالات متحده آمریکا شکل گرفته است برای 

 FTC v. Indianaی صادره در قضیهأتوان به رنمونه می

Federation of Dentists, 476 U.S. 447 (1986).  اشاره نمود

ر به پزشکان برای بیان این امموافقت نامه گروهی از دندانکه 

را از  بیماران خود مبنی بر اینکه بیمه مرتبط با اشعه ایکس

 . توان اشاره نمودشمول بیمه خود خارج سازند، می

 

 انحصار دارویی . 5-2-2

، ی در صنعت داروسازیهای ضدرقابتدومین دسته از انواع رویه

حصارسازی یک دارو یا چند دارو میانحصار یا تلاش برای ان

ون شرمن ایالات متحده نیز مورد دوم قانباشد که در بخش 

، ادغام، هر قراردادی»بدین صورت که:  کید قرار گرفته استأت

خیانتی در محدودیت تجاری و هرگونه انحصار، تلاش برای 

ایالات  1914قانون تجارت فدرال  .«انحصار تجاری است

های ضدرقابتی به طور ضمن متحده آمریکا نیز به موضوع رویه

ه اروپایی است. البته در این زمینه بین رویکرد اتحادیپرداخته 

، تفاوت وجود دارد به نحوی که در و ایالات متحده آمریکا

گذاری محصولات دارویی به عنوان یک ایالات متحده، قیمت

شود و تنها در له مربوط به انحصار دارویی محسوب نمیأسم

نحصار صورت افزایش با دوام و مستمر درآمدها است که از ا

شود این در حالی است دارویی در قوانین ایالات متحده یاد می

، به منظور جلوگیری از ه در نظام حقوقی اتحادیه اروپاییک

، جزو این حوزهها در انحصار دارویی، بخش زیادی از قیمت

های بیمه عمومی محسوب شده و به این وسیله از هزینه

در این نوع رویه . آیدانحصار دارویی جلوگیری به عمل می

های نامه بین شرکتضدرقابتی، نیازی به اثبات وجود موافقت

های ضدرقابتی، داروساز رقیب وجود ندارد. در این نوع رویه

تواند مرتکب تخلفات خود شرکت داروساز به خودی خود می

شود. با این حال، ضرورت دارد تا اثبات شود که یک شرکت 

یا  حصار دارویی رفته استتر به سمت یک انداروساز پیش

در « احتمال خطرناک موفقیت»اینکه تلاشی داشته است که 

، کافی نیست که این که در این نوع رویه ضدرقابتیآن است و 

، نحصار دارویی برخوردار بوده باشدشرکت داروساز صرفا از ا

بلکه بایستی دلایل قضایی وجود داشته باشد که اثبات نماید 

سازی اقدامات سایر از از طریق عقیمکه یک شرکت داروس

ایجاد یک انحصار دارویی بوده های داروساز، به دنبال شرکت

 U.S. v. United Regional Healthcare. در قضیه است

System, No. 7:11-cv-00030 (N.D. Tex. 2011) وزارت ،

دادگستری ایالات متحده دعوایی را علیه یک بیمارستان به 

گران سلامت به ردادهای انحصاری با بیمهدلیل توسل به قرا

ها از مشارکت در این منظور خارج ساختن سایر بیمارستان

چارچوب مطرح ساخت. قضیه مزبور مورد سازش قرار گرفت 

، متعهد به متوقف نمودن انعقاد که بیمارستانزمانی 

ردادهای موجود در گران و ختم قراقراردادهای دارویی با بیمه

 . وداین زمینه نم

 

های اسناد مختلف حقوقی حاکم بر رویه. 5-3

 ضدرقابتی در بخش صنعت دارویی 

 در سطح ایالات متحده آمریکا . 5-3-1

های در ایالات متحده، قوانین مختلفی در زمینه رویه

اند از جمله بینی شدهضدرقابتی در بخش صنعت دارویی پیش

مالکیت دستورالعمل ضدتراست برای مجوزدهی »توان به می

ن دستورالعمل که در ارتباط اشاره داشت. ای (1995)« 4فکری

نماید که اشاره می یاست به بازارهای «بازارهای نوآورانه»با 

دهای خاص تحقیق و توسعه در آنها به سمت کالاها یا فرآین»

دارد که دستورالعمل مزبور تصریح می.« شودجدید منتهی می

واند در زمینه صنعت دارویی نیز تاین بازارهای نوآورانه که می

گذاری ضدتراست است باشد، یک هدف مناسب برای قانون

ها برای ایفای تحقیق و توسعه در یک بخش زمانی که قابلیت

های های خاص یا توانمندیخاص از جمله دارویی به سرمایه

. اهمیت این دستورالعمل به یک شرکت خاص متکی است

ین شرکت دارویی که هر یک ویژه در مواردی است که چند

زمینه تولید یک داروی خاص  های خاصی دردارای توانمندی

ها با یکدیگر ادغام ، در جهت انباشت این توانمندیهستند

ورالعمل، ادغام ـن دستـاساس ایع، بر ـ. در واقدـنشومی

که در زمینه تحقیق  های نوآورانه با یکدیگر در مواردیشرکت

                                                           
4 the Antitrust Guidelines for the Licensing of Intellectual Property 
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رو نیست و بر همین اساس نع قانونی روبه، با ماو توسعه باشد

است که تولید واکسن کرونا توسط شرکت فایزر که با ادغام با 

های چندین شرکت دیگر صورت گرفته است از زمره رویه

 .شودضدرقابتی بر مبنای قوانین ایالات متحده محسوب نمی

البته قانون شرمن نیز از زمره قوانین مهم دیگری است که در 

در صنعت دارویی ایالات متحده  های ضدرقابتیرویه زمینه

تواند بکار گرفته شود. این قانون که عمده قواعد آن در می

تواند های تجاری مختلف است میزمینه منع انحصار در بخش

 . مینه صنعت دارویی بکار گرفته شوددر ز

ه ـه رفتار از ناحیـتحده، سه دستدر قوانین فدرال ایالات م

 -نایع دارویی ممنوع اعلام شده است: الفبازار ص نفعانذی

توافق توسط دو یا چند شرکت داروساز برای عدم رقابت یا 

رو یا داروهایی های تجاری در عرصه دامحدود کردن رقابت

اقدامات دو یا چند شرکت داروساز برای کاهش  -؛ بخاص

ظ انحصار های تجاری به منظور ایجاد یا حفدادن سطح رقابت

های های شرکتتحصیل دارایی -؛ جدارو یا داروهای خاصدر 

دهنده خدمات دارویی که به طور قابل توجهی داروساز یا ارایه

 .دهدرقابت تجاری را کاهش می

 

 در سطح اتحادیه اروپایی . 5-3-2

های در اتحادیه اروپایی نیز اسناد مختلفی در زمینه منع رویه

یکی از این . شده استبینی ضدرقابتی در صنعت داور پیش

قابت در بخش داروسازی گزارش اجرای مقررات ر»اسناد، 

بوده که توسط کمیسیون اتحادیه اروپایی  «(1920-07205)

معاهده عملیاتی کردن  102و  101تدوین شده است. مواد 

اتحادیه اروپایی به عنوان منابع اصلی حقوق اتحادیه اروپایی 

رقابتی از جمله در بخش صنعت های ضدناظر بر مقابله با رویه

در این راستا،  (8) شودداروسازی این اتحادیه تلقی می

کمیسیون اتحادیه اروپایی، بر سه نوع رویه عمده ضدرقابتی در 

، های عضو این اتحادیهسطح صنعت داروسازی در سطح دولت

 . نمایدمقابله می

 

                                                           
5 The Report on Competition Enforcement in the Pharmaceutical 

Sector (2007-2019)  

 قوانین ضدتراست .5-3-2-1

های های منعقده فیمابین شرکتنامهکمیسیون بر موافقت

نماید و رت میداروساز و بازیگران عمده در این صنعت نظا

نامه حتی در صورتی که دلیلی مبتنی بر ضدرقابتی موافقت

ه بطلان ـواند نسبت بـتمنعقده وجود داشته باشد، می

ه این ـدر صورتی ک (9)نامه منعقده اقدام نماید موافقت

تراست اتحادیه اروپایی یید شده و قواعد آنتیأها تنگرانی

معاهده عملیاتی کردن اتحادیه،  102و  101مندرج در مواد 

ارتباط  تواند تصمیماتی درچنین مینقض شود، کمیسیون هم

نین های داروسازی اخذ کند که مبادرت به نقض قوابا شرکت

اند از جمله اعمال جزای نقدی و ضدتراست اتحادیه نموده

ها در تولید یک یا چند دارو. از سال ممنوعیت فعالیت آن

، کمیسیون اتحادیه اروپایی مبادرت به اتخاذ میلادی 2009

ساز به دلیل ورود های داروسه تصمیم ضدتراست علیه شرکت

کسب وضعیت های رویه ضدرقابتی به منظور نامهبه موافقت

ای ، جزاز و غالب در این صنعت نموده است. این تصمیماتممت

-2009میلیون یورو )از فاصله زمانی  590نقدی معادل 

ها را های آننامهها و بطلان موافقت( را برای این شرکت2017

 در پی داشته است. 

 

 ادغام .5-3-2-2

ت های ضدرقابتی در سطح صنعت دارویی اسیکی دیگر از رویه

ها ورود داشته است. کمیسیون که اتحادیه اروپایی بدان

های صنایع دارویی که احتمالا به از ادغام اتحادیه اروپایی،

ثیر أهای بهداشتی در سطح اتحادیه ترقابت در بخش مراقبت

، میلادی 2018ید. در سال نما، پیشگیری میگذاردمنفی می

در سطح صنعت مورد ادغام  8کمیسیون اتحادیه اروپایی به 

بطلان یکی از این هشت  دارویی ورود پیدا کرد و مبادرت به

میلادی، کمیسیون  2017 -2009. در دوره زمانی مورد نمود

مورد ادغام در بخش دارویی را مورد ارزیابی قرار  80بیش از 

نظر حقوق رقابت ها از نقطهدرصد از این ادغام 25داد و تقریبا 

های مرتبط در مشکل بوده است. چالشاتحادیه اروپایی دارای 

، ریسک هااند از افزایش ریسک قیمتاین حوزه عبارت بوده

های های داخلی مراقبتسازی بیماران و سیستممحروم
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مین برخی از محصولات دارویی و ریسک أبهداشتی از ت

رخی داروها و ـآوری در زمینه بمنحرف نمودن ابتکار و نو

 .های درمانروش

 

 های دولتیکمک. 5-3-2-3

های ضدرقابتی در سطح صنایع داروسازی یکی دیگر از رویه

شود. کمیسیون اتحادیه اروپایی هم اتحادیه اروپایی تلقی می

ه ـهای عضو اتحادیه کچنین در ارتباط با اقدامات دولت

های فعال در زمینه بخش ای را به شرکتهای ناعادلانهمزیت

دهند ورود پیدا کرده و از این یهای بهداشتی ارایه ممراقبت

های داروساز رو، میدان فعالیت تجاری را برای تمامی شرکت

 دهد. در اختیار قرار می

ترین مجاری قانونی ترین و عمده، اصلی6شبکه رقابت اروپایی

در سطح اتحادیه اروپایی است که از طریق آن، کمیسیون 

های عضو دولت اتحادیه اروپایی با مقامات داخلی بخش رقابت

های مختلف از جمله در عرصه داروسازی همکاری در زمینه

 نماید. می

ها سازمان ـه اروپایی تنـاتحادیه ـدر پایان بایستی گفت ک

المللی نیست که به حوزه رقابت در صنعت دارو ورود پیدا بین

س أالمللی دیگری که در رهای بینکرده است بلکه سازمان

. اسناد اندحد است، به این امر پرداختهآنها سازمان ملل مت

د ـوح سازمان ملل متحـهم در سط حقوقی در این حوزه

طور که اشاره شد و در رویه قضایی اند و همانبینی شدهپیش

کید قرار گرفته است هم أهای اروپایی نیز مورد تبرخی دولت

بخش عمومی و هم در بخش  شامل صنعت دارویی در

البته برخی از این اسناد به صورت . (10) گرددخصوصی می

زه صنعت داروسازی و های ضدرقابتی در حوکلی و فارغ از رویه

از جمله اسناد  .گر به صورت خاص در این حوزه استبرخی دی

و  31ماده  11، بند 8ماده  2، بند 6عام در این حوزه، مواد 

نامه تریپس سازمان تجارت جهانی است که موافقت 40ماده 

ها است از جمله های ضدرقابتی و تنظیم آندر رابطه با رویه

، به منظور پیشگیری از نامهفقتاین موا 8ماده  2بند 

                                                           
6 The European Competition Network 

تواند در سوءاستفاده دارندگان حقوق مالکیت فکری که می

ز رویکردهایی زمینه داروسازی نیز مصداق پیدا نماید و احتراز ا

سازد از جمله از ، تجارت را محدود میکه به طور غیرمعمول

، امتناع از گذاری بیش از حدطریق رفتارهایی مانند قیمت

وز و شرط الزام به خرید محصولات معین در اعطای مج

، اتخاذ اقدامات ضروری از سوی برداریقراردادهای مجوز بهره

داند و حتی در الذکر را ضروری میهای عضو سازمان فوقدولت

، در صورت صدور مجوزهایی نامهاین موافقت 31ماده  11بند 

ی های ضدرقابتی در حقوق مالکیت فکرکه دال بر وجود رویه

، ترین مصادیق آن استباشد که صنعت دارویی یکی از مهم

 .(11) الزام به جبران آنها را مقرر نموده است

 

 در سطح جمهوری اسلامی ایران . 5-3-3

کلی که در زمینه  ترین قوانیندر نظام حقوقی ایران، مهم

های ضدرقابتی در صنعت دارویی وجود دارند، قانون رویه

قانون اساسی و قانون رفع  44های کلی اصل اجرای سیاست

های کلی قانون اجرای سیاست 45ماده  موانع تولید هستند.

. در ه واجد اهمیت استقانون اساسی در این زمین 44اصل 

های ضدرقابتی یعنی احتکار و این ماده، چهار دسته از رویه

آمیز، تبعیض در گذاری تبعیضاستنکاف از معامله، قیمت

اند گذاری تهاجمی مورد نظر قرار گرفتهشرایط معامله و قیمت

نیز وظیفه بررسی  «شورای رقابت»تحت عنوان  و مرجعی

عهده دارد.  الذکر را برهای ضدرقابتی فوقاحراز هر یک از رویه

ن که صرفا از نمایندگا «شورای رقابت»اگرچه بدیهی است که 

سبی تواند نهاد منا، نمیدولتی و قضایی تشکیل یافته است

 ، اما در هر صورت برایبرای تعیین تکلیف وضعیت باشد

های ضدرقابتی در صنعت دارویی نیز رسیدگی در دعاوی رویه

بدیهی است که مواردی از جمله عرضه  صلاحیت دارد.

کننده در مورد کالاهای دارویی غیراستاندارد، تبلیغات گمراه

، ارایه هدیه از سوی یک شرکت دارویی به یک محصول دارویی

خدمات ، عرضه کالا یا نوعی که موجب لطمه به سایرین شود

، انحصار تر از هزینه تمام شده آندارویی به قیمت پایین

ز وضعیت مسلط در بخش دارویی دارویی و سوءاستفاده ا

، از جمله اموری هستند که در قانون اجرای سیاست کشور
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های قانون اساسی به عنوان مصادیق رویه 44کلی اصل 

از  . البته مواردیتوان ذکر کردضدرقابتی در صنعت دارو می

توان های ضدرقابتی در بخش صنعت دارو میشمول رویه

مستثنی دانست از جمله اینکه تملک یک یا چند شرکت 

دارویی توسط یک شرکت دارویی دیگر در شرایط اضطراری به 

. الذکرقانون فوق 47تبصره ماده  3ع بند عمل آمده باشد موضو

از اسناد  قانون مقررات امور پزشکی و دارویی یکی دیگر 3ماده 

های ضدرقابتی در مهم جمهوری اسلامی ایران در زمینه رویه

صنعت دارو بوده که شخص ناقض را عملا به عنوان مجرم 

 . کندمعرفی می

 

 های ضدرقابتیشیوع کرونا و رویه. 5-4

 شیوع کرونا و اقدامات حقوقی برای مقابله با آن . 5-4-1

دین بحران ، جهان در معرض چندر طول بیست سال گذشته

 سلامت قرار گرفته است که اثر تخریبی بر اجرای قراردادها

آنفولانزای مرغی در  ،2003و  2002داشته است. سارس در 

، 2016تا  2014های ، ابولا بین سال2012مرس در  ،2009

، میلادی به بعد 2019کرونا از سال و نهایتا  2005زیکا در 

های سلامت بی بحراناند که اهمیت ارزیاهمگی مواردی بوده

با توجه به  .(12)اند بر اجرای قراردادها را دو چندان ساخته

ایم، بر موضوع شیوع کرونا تمرکز نمودهاینکه در تحقیق حاضر 

های سلامت بر کرونا تمرکز خواهیم بنابراین از بین این بحران

 نمود. 

-جهانی، کرونا یا همان کویدبر اساس تعریف سازمان بهداشت 

-بیماری است که به واسطه ویروسی تحت عنوان سارس» 19

نخستین بار بر طبق گزارش  (13)« تایجاد شده اس 2-کوید

میلادی سازمان بهداشت جهانی بود که  2019دسامبر  19

 .(13)شیوع کرونا در منطقه ووهان چین گزارش شد 

سطح جهان و به تبع آن کشور  به دنبال انتشار این گزارش در

تدریج در بین مردم مستولی گردید. تا ه ترس و نگرانی ب ما،

جمله کشور ما جهان من اینکه بالاخره این ویروس در سراسر

سطح  شیوع این ویروس در کرد. با وارد و شروع به انتشار

نبال ایجاد تمامی مقامات و نهادهای حکومتی به د کشور،

که  آنجا تمهیداتی لازم برای مقابله با این ویروس برآمده و از

که نهادهای مسئول و مربوط  این ویروس مسری بود باعث شد

کند.  کسب وکارهای به اصطلاح پرخطر را قانع به تعطیلی اکثر

گردید. بنابراین  هایی برقرارمحدودیت برخی مشاغل نیز در

 آینده آنها گرفته و این ویروس قرار ثیرأتقراردادها تحت  اکثر

 گرفته است. ابهام قرار ای ازحاله در

ثیرات أاقدامات حقوقی مختلفی از همان ابتداء برای مقابله با ت

المللی و هم در های بینتجاری کرونا هم در سطح سازمان

اد توان به اسنها صورت گرفته است که از جمله میسطح دولت

تجارت کالاهای »جهانی همچون  در سطح سازمان تجارت

استانداردها، » ،«197-پزشکی در چارچوب تعقیب کویید

 «199-نامه تریپس و کوییدموافقت» ،«198-دمقررات و کویی

 اشاره داشت. 

های بعدی ارزیابی شود که آیا در ادامه برای این که در بخش

، دهنده خدمات دارویی و پزشکیهای داروساز و ارایهشرکت

های ضدرقابتی در زمینه محصولات و خدمات دارویی رویه

، بایستی در وهله نخست به این امر اند یا خیراتخاذ نموده

ها به منظور پرداخته شود که چه تعهداتی از سوی دولت

ها از جمله کرونا وجود بحران بیماری پیشگیری و مقابله با

آیا دارد. به عبارت دیگر، این موضوع بایستی بررسی شود که 

های داروسازی در تولید و ارایه خدمات و انحصار شرکت

.  ها است یا خیرمحصولات دارویی ناشی از انحصار دولت

ها تعهد کشورها به منظور پیشگیری  تعهداتی از سوی دولت

منشور سازمان  55ها به صورت کلی در ماده مقابله با بیماری

لزام دول عضو ملل متحد مندرج شده است که بر مبنای آن از ا

هایی برای مقابله با مشکلات سلامتی حلبه منظور یافتن راه

المللی میثاق بین 12سخن گفته شده است. هم چنین ماده 

اجتماعی و فرهنگی مندرج شده است. این  حقوق اقتصادی،

کشورهای طرف این میثاق حق  -1»دارد: ماده مقرر می

ی و روحی ـجسمانین حال سلامت رـه تمتع از بهتـکس را بهر

که تدابیری  -2. شناسندالحصول به رسمیت میممکن

مین استیفای کامل این حق أکشورهای طرف این میثاق برای ت

مین امور ذیل أد نمود شامل اقدامات لازم برای تاتخاذ خواهن

                                                           
7 Trade In Medical Servjces 
8 Standards, Regulations and Covid-19  
9 TRIPS Agrremeny and ChINA 



 1400، ششم و پنجاه شمارهپانزدهم،  دوره پزشکی، حقوقمجله  پور گرگانی و همکارخلیل

 

 9 

 

 -تقلیل میزان مرده متولد شدن کودکان -خواهد بود: الف

بهبود بهداشت  -ب مرگ و میر کودکان و رشد سالم آنان؛

پیشگیری و  -ج محیط و بهداشت صنعتی از جمیع جهات؛

ها ای و سایر بیماریحرفه -بومی -گیرهای همهمعالجه بیماری

ایجاد شرایط مناسب  -د ها؛چنین پیکار علیه این بیماریهم

عموم در های پزشکی برای مین مراجع پزشکی و کمکأبرای ت

حق سلامت در  دیگر، از سوی« صورت ابتلاء به بیماری.

حق بالاترین » المللی حقوق بشر که تحت عنوانمنشور بین

 ؛بیان شده «ل حصول از سلامت جسمانی و روانیاستاندارد قاب

ها در جهت ترفیع و حمایت از سلامت ای را برای دولتوظیفه

تنها واکنش عمده حقوقی  (14) افراد جامعه وضع نموده است

ها به تصویب کنوانسیون بنیادین المللی در قبال بیماریبین

توسط مجمع جهانی بهداشت  2003کنترل تنباکو در سال 

 گردد. کنوانسیون مزبور،جهانی باز می سازمان بهداشت

دربردارنده مقرراتی در رابطه با استفاده از تنباکو است که بر 

های عضو ملزم هستند تا در رابطه با عوامل مبنای آن دولت

خطرات مرتبط با استفاده از تنباکو اقدامات موثر داخلی اتخاذ 

 دهندنموده و در این زمینه به مجمع جهانی بهداشت گزارش 

(15). 

مقابل المللی در ترین واکنش بینعمده رایی،ـاز نظر اج

المللی بهداشت مقررات بین های بسیار عفونی از طریقبیماری

پذیرد. این صورت می 2005سازمان بهداشت جهانی در سال 

المللی است که به کشورها کمک یک سند حقوقی بین سند،

در مقابل  هانماید تا برای حفاظت از جان و سلامتی انسانمی

های شود؛ همکاریهای عفونی که به سرعت منتشر میبیماری

 2007ن ـژوئ 15ررات از ـن مقـای د.ـماینـخاذ نـلازم را ات

 1951سابقه این سند به طور اساسی به سال  الاجراء شد.لازم

ررات ـمق ؛ه مجمع جهانی بهداشتـردد کـگمیلادی بازمی

این حال در واکنش به  . باالمللی بهداشتی را پذیرفتبین

مجمع جهانی  های عفونی،های فزآینده در باب بیمارینگرانی

 1995بهداشت به مدیر کل سازمان بهداشت جهانی در سال 

های به وقوع پیوسته در مقررات دستور داد تا به دنبال چالش

 بازنگری لازم را انجام دهد 1951المللی بهداشت سال بین

منجر به تشکیل  1995اصلاحات به وجود آمده در سال  (16)

 10های قابل انتقالهای نوظهور و سایر بیماریبخش بیماری

و  11به بخش بیماری قابل انتقال 9981گردید که در سال 

 12به گروه محیط زیست و امنیت بهداشت 2008نهایتا سال 

از ایجاد یک چنین نهاد اجرایی، کمک  غییر نام یافت. هدفت

به تقویت جایگاه سلامت و بهداشت به عنوان مبنای نوین صلح 

تجربه شیوع سارس در  (17) باشدالمللی میو امنیت بین

شیوع آنفولانزای بعدی وجود  ای که ازو ترس فزآینده 2003

ها در این زمینه سرعت بیشتری باعث گردید که تلاش ،داشت

 2005بگیرد و مقررات اصلاح شده سلامت جهانی در سال 

 یکی دیگر از اهداف تصویب این مقررات،. (18) شود پذیرفته

 ها،دگاههای بسیار مسری در فروجلوگیری از گسترش بیماری

 واعد،ـر مبنای این قـبنادر و سایر مبادی ورودی است. ب

اند های عضو اساسنامه سازمان بهداشت جهانی ملزم شدهدولت

های های بیماریتا وقایع و سایر اطلاعات پیرامون برخی

مسری را از طریق نقاط کانونی ملی خود به نقاط کانونی 

صورت دائم ای سازمان بهداشت جهانی به تماس منطقه

ه به تبادل اطلاعات بپردازند. گزارش داده و در این زمین

ها بلکه مدیرکل سازمان بهداشت چنین دیگر نه دولتهم

جهانی هست که اختیار اعلام یک وضعیت بهداشتی خطرناک 

چنین اطلاعات مورد نیاز سازمان المللی را دارد. همبین

ها در بیماریبهداشت جهانی در مورد محدوده مکانی و زمانی 

اند تواطلاعاتی دولتی خلاصه نشده بلکه این سازمان می

که قبلا در مورد اعتبار  اطلاعات خود را از مبادی غیررسمی

به دست آورد. مقررات جدید،  آنها تردید اساسی وجود داشت،

دهد تا یک سری اقدامات ها اجازه میاگرچه به دولت

ند اما در عین حال، محدودکننده در مورد بیماران اتخاذ کن

 را برای حقوق بشر،نماید تا احترام بیشتری آنها را ملزم می

های اصلاحی نسخه ن انسانی بیماران قرار دهند.أرامت و شک

پایان  انتقادات فراوانی بر این مقررات تا حدودی به 2005سال 

تنها به محدوده  1995داده است از جمله اینکه مقررات سال 

های عفونی یعنی سه بیماری عمده عفونی یکوچکی از بیمار

اخت و از این رو حتی نسبت به پردتب زرد و وبا می طاعون،

                                                           
10 The Division of Emerging  and Other Communicable Diseases 
11 The Division of Communicable Diseases 
12 The Health  Security  and Environment Cluster 
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شد در حالی که سند های چون ایذر نیز اعمال نمیبیماری

ها نبوده ، محدود به یک فهرست حصری از بیماری2005سال 

وضعیت اضطراری سلامت ملی که نگرانی »بلکه مفهوم کلی 

. از را مورد اشاره قرار داده است «نمایدایجاد می المللیبین

ا از ه، سطح تبعیت دولت1969سوی دیگر، بر مبنای سند 

به هیچ وجه یکسان نبود و  مقررات سازمان بهداشت جهانی

ها ها الزامی به گزارش مواردی خطرناک از برخی بیماریدولت

 کردند کما اینکه در بیماری سارس توسط دولتاحساس نمی

سطح  چین رخ داد در حالی که بر طبق مقررات جدید،

با این حال  باشد.ها یکسان میتعهدات و حقوق تمامی دولت

ینکه ای است از جمله اهای عمدهاین سند هنوز واجد ضعف

المللی لازم به منظور الزام فاقد ضمانت اجرای حقوقی بین

چنین هم (19)کشورها به منظور رعایت آن مقررات است 

عمده توجه سازمان بهداشت جهانی در راستای این مقررات 

معطوف به ترسیم راهبردهای سلامت کشورها که اسناد 

ن عادی و وانیـشود معطوف بوده و از سایر قبالادستی می

 .(20) ها غفلت ورزیده شده استهای بهداشتی دولتنامهآیین

با اینکه دول عضو سازمان بهداشت جهانی بر مبنای  به علاوه،

 ،2012ه تا سال ـودند کـزم شده بـمل 2005سند سال 

های نظارت و واکنش خود را حفظ و توسعه بخشند اما قابلیت

آ  به دنبال شیوع آنفولانزای نوع 2011در بررسی که در سال 

ی و محلی لازم نشان داد که هنوز ساز و کار مل ؛انجام شد

مورد درخواست سازمان بهداشت جهانی بر طبق سند سال 

 در کشورهای عضو به صورت کامل ایجاد نشده است 2005

مسئله مربوط به پیشگیری و در پایان باید گفت که . (21)

المللی نیز معمولا بر سایر ابعاد حقوقی بین ها،مقابله با بیماری

توان به اعمال اصول حقوق گذار است برای نمونه میثیرأت

نامه عمومی موافقت 20ماده  2لملل که در بند اتجارت بین

نامه اعمال اقدامات چنین موافقتت و همتعرفه و تجار

بهداشتی و بهداشت گیاهی سازمان تجارت جهانی مندرج شده 

که بایستی اقدامات بهداشتی محدودکننده دارند و بیان می

بوسیله شواهد علمی پشتیبانی گردند و از انجام تجاری 

 اشاره نمود اقدامات تبعیضی و فاقد استدلال باید اجتناب شود؛

(22). 

 

های ضدرقابتی در زمینه های مطرح رویهحوزه. 5-4-2

 کرونا 

 العادهاعلام وضع فوق. 5-4-2-1

المللی و ملی به منظور اولین مرحله از رشته اقدامات بین

العاده اعلام وضع فوق مقابله با شیوع گسترده یک بیماری،

های حقوقی العاده بر مبنای نظاماست. این اعلام وضع فوق

دولت  اوت است برای نمونه در ایالات متحده،مختلف متف

شرط  6توانند بر مبنای ایالات و تصمیمات قضایی می فدرال،

 های آزمایش،از طریق برنامه -1العاده نمایند: اعلان وضع فوق

 درمان انعطاف بیشتری را برای اقدام بخش خصوصی و نظارت،

دامات اق -2؛ ارائه دهند عمومی به حمایت از بهداشت عمومی

از راه دور اجتماعی که برای کنترل شیوع شرایط عفونی تعبیه 

تواند مانع تعلیق مقرراتی که می -3؛ شده است را وضع نمایند

از جمله داوطلبان به کمک  -4؛ العاده شوداز اجرای وضع فوق

 العاده را تشویق نموده تا به مقامات دولتی،در شرایط وضع فوق

انتقال بیماران را به  -5؛ یندعمومی و خصوصی کمک بنما

ی ایالات مراکز درمانی تحت همان معیاری که موسسه پزشک

کرده  «استانداردهای بحران مراقبت»متحده از آن تعبیر به 

در استانداردهای مجوز درمان در  -6. تسهیل نمایند است؛

هایی را انجام داده و محدوده العاده بازنگریشرایط وضع فوق

ها به مانند در برخی از دولت شخص نمایند.اعمال آن را م

اعمال  جمهوری اسلامی ایران نیز به موجب قانون اساسی،

تواند از این رو دولت تنها می باشد.العاده ممنوع میوضع فوق

 کننده اقدام نماید. صورت محدود به اعمال شرایط محدودبه 

 

 نطینهقر. 5-4-2-2

های ضدرقابتی رویه هایی که در آن بحثیکی دیگر از حوزه

، مباحث مربوط به قرنطینه است بدین معنا که مطرح است

ها عموما برای کنترل بیماران و تجویز دوزهای مشخص دولت

های و معینی از داروها به بیماران در قرنطینه و سایر روش

های دارویی بهره های شرکتدرمان کرونا بیماران از ظرفیت

ی کشورها در زمینه مقابله با . از اقدامات اساسگیرندمی

یا درمان  فونی که به ویژه برای آنها واکسنهای عبیماری
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تاریخچه قرنطینه به  ایجاد قرنطینه است. مناسبی وجود ندارد؛

گردد که طی آن طور عمده به قرن چهاردهم میلادی باز می

 شهرهای ساحلی ایتالیا برای در امان ماندن از بیماری طاعون،

های کشورهای بیگانه درگیر را در بنادر خود سکنه کشتی

ها ملزم بودند این کشتی بر این مبنا، .(23) کردندقرنطینه می

در بنادر ایتالیایی  روز قبل از فرود آوردن سکنه خود، 40تا 

به دنبال  های جدید در زمینه قرنطینهلنگر بیاندازند. ایده

که هدف  1851المللی بهداشت در سال برگزاری کنفرانس بین

لی به منظور حفاظت الملهای بیناش تهیه دستورالعملعمده

این  ارائه شد. از جمعیت انسانی در مقابل ویروس وبا بود؛

ها در تلاش برای حفظ بهداشت نخستین باری بود که دولت

المللی معطوف ه بینـود را از سطح ملی بـتوجه خ عمومی،

های ملی شد تا از طریق برنامهقبل از آن تلاش می کردند.می

اولین دسته از . (24) دات مقابله شودسازی با این تهدیقرنطینه

المللی در مورد ایجاد قرنطینه به مدت چهل روز مقررات بین

های مسری در جریان کنفرانس ریدر صورت شیوع بیما

یک کنوانسیون عمومی  .(25) پاریس به تصویب رسید 1861

به تصویب رسید و در پی  1903نیز در مورد قرنطینه در سال 

مللی سلامت عمومی متشکل از چهل و پنج الدفتر بین آن،

ایجاد شد. سازمان  1907دسامبر  9نامه دولت توسط موافقت

بهداشت جهانی در توصیه عمومی خود صرف اجرای قرنطینه 

ها ناکارامد توصیف کرده و به جای آن به را در مقابله با بیماری

شناسی ها پیشنهاد کرده که باید بر راهبردهای آسیبدولت

قرنطینه  .(26) سب و مبتنی بر اطلاعات عینی تکیه کنندمنا

ه محدود کردن افراد به تواند از طرق مختلف از جملمی

نقطه  محدود کردن مسافرت از و به هایشان،سکونت در خانه

داشتن افراد در مراکز درمانی معین ابتلا به یک بیماری و نگه

که در  - صورت پذیرد از آنجا که قرنطینه و جداسازی خاص

یک نوع محدودیت  - گیردبخش بعدی مورد بررسی قرار می

شود از این رو اسی افراد تلقی میعمده بر حقوق مدنی و سی

ایجاد  13اصول سیراکوزااصولی موسوم به  ،المللیدر سطح بین

شده است که به طور عمده در مورد تمامی حقوق مندرج در 

                                                           
13 Siracusa Principles 

 شود.مللی حقوق مدنی و سیاسی اعمال میالمیثاق بین

سازمان بهداشت جهانی معتقد است که در هر گونه 

داسازی  از طریق قرنطینه و جمحدودسازی حقوق افراد مبتلا

محدودسازی صرفا بر مبنای  -1: باید پنج معیار رعایت شود

محدودسازی به هدف مشروع منافع  -2قانون اعمال شود؛ 

سازی قطعا در یک جامعه محدود -3عمومی صورت پذیرد؛ 

 -4؛ باشدبرای تحقق اهداف اعلامی ضروری می دموکراتیک

وجود ل قرنطینه و جداسازی هیچ ابزار دیگری غیر از اعما

 به عنوان گزینه پایانی به کار نداشته باشد و در واقع باید

بایستی بر مبنای شواهد محدودسازی می -5گرفته شوند؛ 

علمی صورت پذیرفته و به صورت خودسرانه یعنی بر مبنای 

در قوانین ملی . (27) دلایل غیرمستدل تنظیم یا اعمال نشود

رنطینه وجود دارد برای نمونه قوانینی برای برقراری ق کشورها،

هر ایالتی حق دارد بر مبنای قوانین داخلی و  در ایالات متحده،

مشکل  اقدام به وضع قرنطینه نماید. با این حال، فدرال،

چنین مبتنی دوده زمانی و مکانی قرنطینه و هماساسی در مح

بودن عمده آن بر معیارهای ذهنی تا عینی است. در این 

خلاقی مطرح شده است از جمله اینکه روت قواعد ا زمینه،

ها باید در اعمال منطقه قرنطینه معتقد است که دولت ساین،

کارآمدی و  ضرورت، -1بهداشتی چهار ملاک را رعایت نمایند: 

خدمات  -3؛ تناسب و ایجاد حداقل محدودیت-2؛ منطق علمی

قبل از اعمال . (28) توجیه عمومی -4؛ حمایتی از بیماران

آسیای شرقی و کانادا( ) کشورها قرنطینه برای بیماری ابولا،

بود که به اعمال  2003 تنها در مورد بیماری سارس در

در دکترین حقوق پزشکی نیز  قرنطینه بهداشتی دست زدند.

قواعدی برای اعمال قرنطینه بهداشتی پیشنهاد شده است از 

جمله مارتین سترون و ژولیوس لندویرث معتقدند که 

راهبردهای اعمال قرنطینه باید منعطف بوده و به هدف 

ک تهدید عمده حمایت خاص از سلامت عمومی در برابر ی

چنین تا آنجا که ممکن است د همبهداشتی صورت گرفته باش

 های اقتصادی،محدوده افراد مشمول را برای کاهش هزینه

احترام به حقوق بیماران  اجتماعی و شخصی باید کاهش داد.

باشد چرا در اعمال قرنطینه نیز از اهمیت بسیاری برخوردار می

های اجتماعی ذیرترین گروهپگروه بیماران یکی از آسیب» که
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ر فیزیکی ـه تنها از نظـر نآن رو که یک بیماهستند از 

دهد های مربوط به دوران سلامتی خود را از دست میتوانایی

اجتماعی و اقتصادی دوران بیماری  بلکه تحت فشارهای روانی،

 .(29).« گیردنیز قرار می

 

 14)ایزوله( جداسازی. 5-4-2-3

لیه سده نوزدهم میلادی شاهد ایجاد شمار های اوسال ،اگرچه

های خصوصی جداسازی در انگلستان محدودی از بیمارستان

های مجهز بود اما تا میانه این سده طول کشید تا بیمارستان

اولین سند  .(30) به این فرآیند به ویژه در انگلستان پدید آید

های مربوط توان توصیهمدون داخلی در زمینه جداسازی را می

در ایالات متحده به  1877به احتیاط جداسازی که در سال 

. (31) دانست عنوان یک کتاب راهنمای پزشکی منتشر شد؛

فرق میان قرنطینه و جداسازی آن است که قرنطینه در مورد 

افرادی که در معرض یک بیماری خاص قرار گرفته ولی هنوز 

گردد در حالی اعمال می ممکن است بدان مبتلا نشده باشند؛

 شود.یماری اعمال میکه جداسازی در مورد افراد مبتلا به آن ب

استاندارد و  سازی مطلق،جداسازی به سه روش عمده جدا

پذیرد. در روش جداسازی مطلق، که حفاظتی صورت می

گردد در زمانی صورت شدیدترین نوع جداسازی محسوب می

از پذیرد که بیمار مبتلا به تب موسوم به خونریزی ویروسی می

ر باید به مراکز درمانی بیما جمله ابولا شده بود. در این صورت،

 .(32) کنترل بیولوژیک هستند؛ برده شودکه دارای  خاصی

ترین نوع جداسازی تلقی روش جداسازی استاندارد که معمول

گردد بدین صورت است که تمامی بیمارانی را که دارای می

 .کنندجداسازی می علائم مشابهی هستند در یک بیمارستان،

توان به مورد بیماری ها میاز جمله این نوع جداسازی

 آخرین روش جداسازی، آنفولانزای مرغی اشاره نمود.

جداسازی حفاظتی یا معکوس که  جداسازی حفاظتی است.

شود عمدتا برای بیمارانی ترین سطح جداسازی تلقی میپایین

باشد که رود که عفونت در بدن آنها به حدی میبه کار می

های حفاظتی جسمانی آنها قادر به محافظت از آنها ستمسی

                                                           
14 Isolation 

د استخوان رخ ـریان عمل پیونـر جه بارز آن دـنمون. نباشد

سازی شده نگهداری بیمار در یک اتاق پاک دهد و در آن،می

 .(33) شودمی

 

 گیریجهنتی. 6

قوانین ایالات متحده، اتحادیه اروپایی و جمهوری اسلامی 

های ضدرقابتی ناظر بر صنعت دارو، ایران در زمینه رویه

توان به مستثنی های مهمی با یکدیگر دارند از جمله میتفاوت

ررات رویه نمودن بخش تحقیق و توسعه دارویی از شمول مق

های ضدرقابتی در یه، پوشش عمده روضدرقابتی ایالات متحده

های هـنامواع موافقتـبندی خاص انصنعت دارویی، دسته

های ضدرقابتی در بخش دارویی از جمله انحصار دارویی و رویه

های های ضدرقابتی بر اقتصاد بازار در نظاممبتنی بودن رویه

انین خاص حقوقی ایالات متحده و اتحادیه اروپایی و وجود قو

. این در حالی است که در نظام نموددر این حوزه اشاره 

قانون  44های کلی اصل حقوقی ایران، قانون اجرای سیاست

ترین قوانین در اساسی و قانون رفع موانع تولید به عنوان مهم

های باشند که چهار دسته از رویهاین حوزه مطرح می

اند و شامل تمامی انواع ضدرقابتی را مورد پوشش قرار داده

نامه عدم رقابت دارویی درقابتی از جمله موافقتهای ضرویه

 شوند. نمی

، ر اثر افزایش تلفات بیماری مزبورشیوع کرونا موجب شد تا د

های دارویی خصوصی در های دارویی دولتی و شرکتشرکت

صدد کشف واکسن برای مبارزه با این بیماری برآیند. در این 

ر، واکسن ه واکسن فایزهای مختلفی از جملبین، واکسن

های مختلف دارویی ارایه شد. از ... توسط شرکتاسپوتنیک و

آنجا که بخش اعظمی از این کشف واکسن در نتیجه ادغام 

 های دارویی در یکدیگر صورت گرفت،منافع یا ادغام شرکت

های ضدرقابتی در زمینه هایی در ارتباط با وجود رویهبحث

تدلال عمده در این دو اس. مبارزه با کرونا صورت گرفته است

خصوص مطرح است. استدلال اول بر این مبنا استوار است که 

 .باشدتولید واکسن کرونا به عنوان یک نوع رویه ضدرقابتی می

طرفداران این استدلال معتقد هستند که فارغ از نتایجی که 

توان این ، میتواند داشته باشدها بر بدن انسان میاین واکسن
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د که تلاش برای نوعی انحصار دارویی و ل شئموضوع را قا

ها به کشف واکسن کرونا مشاهده شده به نحوی کمک دولت

شود که هم در قانون شرمن که نوعی رویه ضدرقابتی تلقی می

و هم در معاهده عملیاتی کردن اتحادیه اروپایی ممنوع اعلام 

شده است و بنابراین، بایستی نوعی مشارکت در تولید واکسن 

توسط چند  جای خود را به انحصار در تولید واکسن کرونا،

ای که به نظر . از سوی دیگر، عدهشرکت خاص داروساز بدهد

ند، به تری در این زمینه داراستدلال دوم و صائب رسدمی

متحده از جمله دستورالعمل  چندین قوانین دیگر ایالات

د نمایند که ادغام دو یا چنضدتراست ایالات متحده اشاره می

های تحقیق و توسعه را نوعی شرکت از جمله دارویی در زمینه

های نسته و بر همین مبنا، اقدام شرکتهای ضدرقابتی ندارویه

دارویی چون فایزر در زمینه واکسن کرونا و غلبه بر بازار را 

 کنند.توجیه می

 پیشنهادها 

های ضدرقابتی در صنعت دارو در به طور کلی سه نوع رویه -1

بینی های حقوقی پیشرفته از جمله ایالات متحده پیشنظام

، توافقات بر قیمت و توافقات ل انحصار داروییاند که شامشده

شود. این در حالی است که در هیچ از بر عدم رقابت تجاری می

بینی الذکر در زمینه صنعت دارویی، قانونی پیشیک موارد فوق

 . نشده است

تی ناظر بر صنعت دارو بایستی های ضدرقابدر قبال رویه -2

خلاف رویکرد نظام ایالات متحده و اتحادیه  گفت که بر

گذاری خاص در اروپایی، جمهوری اسلامی ایران فاقد قانون

. ضمن این که های ضدرقابتی در صنعت دارو استزمینه رویه

قانون اساسی که به  44های کلی اصل قانون اجرای سیاست

د حاکم باشد، تمامی ـتوانمی ن بخشـر ایـصورت کلی ب

های ضدرقابتی را در صنعت دارو تحت پوشش های رویهجنبه

راستی مشخص نیست که در صورت ورود ه قرار نداده است و ب

جانسون -های خارجی همچون فایزر، مدونا، جانسونواکسن

... به ایران به صورت عمده و عدم امکان رقابت صنایع دارویی و

توان بر طبق قوانین ایران، این را یک نوع یداخلی با آنها، م

ه ـگردد کتوصیه می ،مود. بنابراینرویه ضدرقابتی تلقی ن

های گذاری خاص در این زمینه که ناظر بر تمامی جنبهقانون

 ، به تصویب برسد. های ضدرقابتی در صنعت دارو باشدرویه

 

 . تقدیر و تشکر7

تهیه این مقاله به این از تمامی اساتید و صاحب نظرانی که در 

 جانبان، مشاوره دادند. 

 

 . سهم نویسندگان8

این مقاله مستخرج از رساله دکتری تخصصی اینجانب به 

 راهنمایی آقای دکتر نیک نژاد است. 

 

 . تضاد منافع9

 مقاله حاضر تعارض منافع ندارد. 
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Background and Aim: Pharmaceutical products and services, because they 

are related to the right to health of individuals, have always been seen as 
one of the important business areas that, in addition to competitive issues, 
have witnessed political, social and security dimensions. 

Materials and Methods: In the present study, a descriptive-analytical 
approach has been collected. In addition, this approach has been applied 
comparatively in the legal systems of Iran, the European Union and the 

United States of America. 
Results: Competition in the pharmaceutical industry controls the price of 
pharmaceutical products, increases customer choice and the quality of 

pharmaceutical goods and services. However, especially in the last two 
decades in the pharmaceutical industry, the world has witnessed the 
opposite trend, and behaviors such as the integration of the pharmaceutical 

industry, drug monopolies and government subsidies to the pharmaceutical 
industry, which can be examples of Anti-competitive, which ultimately leads 
to increased costs for services and pharmaceutical products for patients and 

national health care systems. With the outbreak of Corona in 2019, the issue 
of anti-competitive practices in the pharmaceutical industry has been raised 
again. 

Ethical considerations: In all stages of writing the text of the article and 
correcting it, the principles of fidelity, honesty and originality of the text 
were observed. 

Conclusion: The conclusion of the present study is that, firstly, at the level of 
the European Union, based on Article 125  of the Lisbon Treaty, legislation in 
the field of health and its financing is essentially left to the member states, 

and this has led to In the field of pharmaceutical industry, each member state 
has its own policies in this area. Secondly, according to a note in Article 3 of 
the Law on the Regulations of Pharmaceutical, Food and Beverage Affairs of 

Iran, since the import and sale of drugs is prohibited without the permission 
of the Ministry of Health, and from another perspective, criminalization of this 

issue One of the examples of crimes can be considered as anti-competitive 
practices in the pharmaceutical industry. Third, drug monopolies, the 
integration of the pharmaceutical industry, and government assistance to the 

pharmaceutical industry for corona vaccine exploration are among the most 
important anti-competitive practices in the pharmaceutical industry. 
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