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ABSTRACT  

Background and Aim: Patentability of salts, esters, ethers, polymorphs, metabolites, pure form, particle size, 

isomers, mixtures of isomers, complexes, combinations and new derivatives of known substance as examples 

of second-generation pharmaceutical innovation developed from the prior art or basic innovations, have been 

the subject of fierce legislative, judicial and academic debates. The present paper aims to examine novelty and 

inventive step requirements of enantiomers and active metabolites as two important examples of new forms or 

derivatives of known substance or drug in the United States, the European Union, India and Iran. 

Method: The research method is Analytical-Comparative. It has been prepared and compiled by library method 

using note-taking techniques. 

Ethical Considerations: In this research, the authenticity of the texts, honesty and fidelity have been observed. 

Results: The United States and the European courts assess the novelty and inventive step of an isolated 

enantiomer based on several factors such as prior disclosure of the racemic mixture, known stereochemical 

effects in the prior art, the degree of difficulty in separation of enantiomers and secondary considerations. 

However, in contrast to the enantiomers, disclosure of prodrug in the prior art destroys novelty of active 

metabolites. In India, the mere enhancement of the known efficacy is sufficient for patenting new forms or 

derivatives such as enantiomers and active metabolites. 

Conclusion: Considering the challenges we discussed, the silence of the Iranian Patent, Industrial Design and 

Trademark Law of 2007 and the exclusivity of Article 4(2) of the new Industrial Property Protection 

Parliamentary Plan concerning the exclusion of the new use of known products or processes from  patentability, 

could be resulted to obtain a patent for other examples of secondary pharmaceutical inventions, especially new 

forms or derivatives of known substances or drugs such as enantiomers, but the patentability of such inventions 

is still needed to address serious and interdisciplinary considerations in the legislative field. 
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 باشد. سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی
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 جدید مشتقات یا اشکال در ابتکاری گام و تازگی شرط احراز چگونگی تطبیقی تحلیل

 فعال های تمتابولی و انانتیومرها موردی: مطالعه شده، شناخته داروهای یا مواد

  2پروین محمدرضا، 3علیرضا جباری

 گروه حقوق مالکیت فکری، دانشکده حقوق، دانشگاه شهید بهشتی، تهران، ایران. .1

 .یکروبی، پژوهشگاه بیوتکنولوژی کشاورزی، سازمان تحقیقات، آموزش و ترویج کشاورزی، کرج، ایرانتحقیقات بیوتکنولوژی م بخش .2

  چکیده

 و ها ترکیب ها، کمپلکس ایزومرها، ترکیب و ایزومرها ذره، اندازه شده، جداسازی شکل ها، متابولیت ها، مورف پلی اترها، استرها، ها، نمک :هدف و زمینه

 ها آن ثبت قابلیت و اند یافته توسعه اولیه های نوآوری پایه بر که آیند می شمار به ثانویه دارویی اختراعات از مصادیقی شده ناختهش ماده جدید مشتقات

 گام و تازگی شروط تطبیقی ارزیابی حاضر مقاله هدف است. داده اختصاص خود به دانشگاهی و قضایی تقنینی، های حوزه در را توجهی قابل های بحث

 .باشد می ایران و هند اروپا، اتحادیه آمریکا، در اختراعات این از مهم مصداق دو عنوان به فعال های متابولیت و انانتیومرها کاریابت

 .است شده تدوین و تهیه برداری فیش ابزار از گیری بهره و ای کتابخانه روش با که باشد می تطبیقی ـ تحلیلی صورت به مقاله این :روش

 .است شده رعایت امانتداری و صداقت متون، اصالت حاضر، پژوهش نگارش مراحل تمام در :قیاخلا ملاحظات

 شناخته یا و راسمیک مخلوط افشای نظیر عواملی اساس بر را شده جداسازی انانتیومر یک ابتکاری گام و تازگی اروپا، اتحادیه و آمریکا محاکم :ها هیافت

 برخلاف وجود، این با دهند. می قرار ارزیابی مورد ثانویه ملاحظات و انانتیومر جداسازی دشواری میزان ،پیشین دانش در شیمی استریو آثار بودن

 قابلیت هند قانون مقابل، در آورند. می شمار به فعال های متابولیت تازگی شرط برابر در ایرادی را پیشین دانش در دارو پیش افشای صرف انانتیومرها،

 .است کرده شده، شناخته اثربخشی ارتقای به منوط را فعال های متابولیت و انانتیومرها نظیر دید،ج مشتقات یا اشکال ثبت

 2 بند بودن حصری و 1۸۳۱ سال تجاری علائم و صنعتی های طرح اختراعات، ثبت قانون سکوت با اگرچه مطروحه، های چالش به توجه با :گیری نتیجه

 سایر ثبت، قابل اختراعات حیطه از شده شناخته فرآیندهای یا محصولات از جدید کاربرد استثنای صخصو در صنعتی مالکیت جدید قانون ۴ ماده

 آیند، می شمار به ثبت قابل اختراعاتی انانتیومرها، نظیر شده شناخته داروی یا ماده جدید مشتقات یا اشکال جمله از ثانویه، دارویی اختراعات مصادیق

 .دارد تقنینی حوزه در ای رشته میان و جدی مداقه به نیاز مصادیق، این ابتکاری گام و تازگی شروط ارزیابی ضوابط و معیارها و ثبت قابلیت لیکن

 ابتکاری گام تازگی؛ مشتقات؛ فعال؛ های متابولیت انانتیومرها؛ :کلیدی واژگان
 

 mopr_upar2@yahoo.fr :الکترونیک پست ؛پروین محمدرضا :مسئول نویسنده

 80/11/1۴8۸ :انتشار تاریخ ؛8۴/80/1۴8۸ :پذیرش تاریخ ؛8۳/12/1۴82 :دریافت تاریخ

 :گیرد قرار استناد مورد زیر روش به مقاله این است خواهشمند
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 و همکار علیرضا جباری در اشکال یا... تحلیل تطبیقی چگونگی احراز شرط تازگی و گام ابتکاری

 

 1 .باشد سلامت سینا می حقوق و ستیزی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی           3041، مجله حقوق پزشکی، دوره هجدهم
 

 مقدمه

 دوم نسل اختراعات (،Secondary Patents) ثانویه اختراعات

(Second Generation Patentsیا اختراعات بهبود )یافته 

(Improved Inventions،) بر که دارد اشاره اختراعاتی به 

 اصلی اختراعات یا (Primary Patents) اولیه اختراعات پایه

(Original Patents) وجوداً اولیه، اختراع لذا، یابند می توسعه 

 اختراعات عمدتاً که وینح به، باشند می متقدم ثانویه اختراع بر

 وجود بدون و داشته مستقل غیر و تبعی موجودیتی متعاقب

 را ها آن متعاقب و خرأمت وجود اولیه، اختراعات متقدم

 برابر در ثانویه اختراعات دارویی، حوزه در شد. متصور توان نمی

 جدید شیمیایی ماهیت عنوان با که اصلی یا اولیه اختراعات

(New Chemical Entity) داشته قرار شوند، می شناخته نیز 

 اندازه شده، جداسازی شکل با رابطه در ادعاهایی شامل و (1)

 یا ماده جدید مشتقات یا شکل ها، ترکیب ها، کمپلکس ذره،

 و (۸) دوزها (،2) جدید درمانی کاربرد شده، شناخته داروی

 در تریپس عضو کشورهای که باشد می (۴-0) ها فرمولاسیون

 به و نامه موافقت این 2۲ ماده 1 بند مبنای بر ها آن از حمایت

 هستند. برخوردار عمل آزادی از آن، های پذیری انعطاف ویژه

 حاضر مقاله دارویی، ثانویه اختراعات مختلف مصادیق میان از

 شده شناخته داروهای یا ماده جدید مشتقات یا شکل بر

 یزومرها،ا نظیر ادعاهایی شامل است ممکن که است متمرکز

 ها متابولیت و استرها و اترها ها، نمک انانتیومرها، ها، مورف پلی

 امکان موضوع، گستردگی دلیل به که آنجایی از لیکن باشد،

 انانتیومرها ندارد، وجود گفته پیش مصادیق تمام بررسی

(Enantiomers،) شناخته ماده با ساختاری شباهت دلیل به 

 دلیل به (،Active Metabolites) فعال های متابولیت و شده

 مصادیق سایر میان از شده، شناخته ماده با ساختاری تفاوت

 مورد ها آن ابتکاری گام و تازگی شرط احراز شیوه و انتخاب

 گیرد. می قرار بررسی و نقد

 به لازم مقدمتاً نیز (Derivative) مشتق اصطلاح خصوص در

 کنوانسیون 1۴ دهما نظیر یالملل بین اسناد در اگرچه ،است ذکر

 سال ژنو کنوانسیون و (۱) لاهه 1۱12 سال تریاک یالملل بین

 مواد توزیع تنظیم و تولید محدودکردن با رابطه در 1۱۸1

 آن از تعریفی لیکن شده، استفاده اصطلاح این از (۲) مخدر

 به ترکیب به مشتق نیز عالی شیمی در .(۳) است نشده ارائه

 واکنش یک طریق از فرضی، یا دهش شناخته مواد از آمده دست

 اصلی ماده ضروری و اساسی عناصر متضمن که شیمیایی

 عناصر وجود از منظور تعریف این در شود. می اطلاق باشد، 

 است. اصلی ماده با مشتق ساختاری شباهت ضروری، و اساسی

 مشتق دیگر دارویی ماده از که مشتقی ماده اساس، این بر. (۱)

 عرصه در مشتقات تعریف شمول دامنه در ندتوا نمی ،باشد شده

 در شده ارائه القول متفق تعریف طبق زیرا ،گیرد قرار دارویی

 اول نسل شده، گرفته اصلی ماده از مشتقات شیمی، عرصه

 هستند. اصلی ماده عناصر دارای و رفته شمار به مشتقات

 به ظاهراً نیز، کشورها سایر و ایران داخلی قوانین و اسناد در

 این از متفاوتی حقوقی و قانونی تعریف فنی، پیچیدگی لیلد

 در آن اصطلاحی تعریف به مورد، هر در و ندارد وجود اصطلاح

 بهداشتی مقررات نمونه، عنوان به شود. می استناد شیمی علم

 تکرار به خصوص همین در نیز (18) آمریکا ورمونت ایالت

 این از جدید مفهومی و کرده بسنده شیمی علم در رایج تعریف

 کند. نمی ارائه اصطلاح

 داروی یا اختراع با قیاس در جدید مشتقات مزیت مجموع، در

 کامل حذف یا کاهش اثربخشی، ارتقای توان  می را اولیه

 در بیشتر سهولت درمانی، های هزینه کاهش جانبی، عوارض

 به  تر ایمن نسخه به جامعه دستیابی و بیماران توسط استفاده

 یا عمر افزایش زندگی، حفظ در مستقیم طور به که دآور شمار

 ممکن نمونه، برای .(11) است اثرگذار زندگی کیفیت بهبود

 ماهوی شروط با انطباق با جدید شیمیایی ماهیت یک است

 عرضه از پس لیکن برسد، ثبت به موفقیت با اختراع ثبت

 ساختار زیاد پایداری دلیل به بازار، به دارویی محصول

 پس آب، در اندک شوندگی حل قدرت نتیجه، در و الیکریست

 ها آن بدن در دارو ژلاتینی پوشش بیماران، توسط مصرف از

 ورود عدم نتیجه، در و انحلال عدم دلیل به لیکن شود، تجزیه

 بیماران در لازم اثربخشی دارو، فرآیندپذیرنبودن و مایع فاز به

 دیگر شخاصا یا مخترع وضعیتی چنین در .(12) نکند بروز

 مورفیسم پلی به تمسک با تا داشت خواهند را مجال این

(Polymorphism)، واحدهای چیدمان نحوه شناسایی با 



 و همکار علیرضا جباری تحلیل تطبیقی چگونگی احراز شرط تازگی و گام ابتکاری در اشکال یا...

 

 0 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی           3041، مجله حقوق پزشکی، دوره هجدهم
 

 و ساختار در دگرگونی ایجاد و کریستال حالت در دارو سازنده

 پایداری مایع، فاز به ورود دارو، انحلال سرعت آن، اولیه آرایش

 بخشند. بهبود را دارو فرآیندپذیری و شیمیایی ساختار

 روش با حاضر مقاله زمینه، این در تحقیقاتی خلأ به توجه با

 که دهد پاسخ ها پرسش این به است آن بر تطبیقی ـ تحلیلی

 یا ماده جدید مشتقات از حمایت قبال در ایران قانونگذار

 ساختار تفاوت دارد؟ رویکردی چه شده شناخته داروهای

 مشتقات یا ماده شیمیایی ساختار تفاوت عدم یا شیمیایی

 شده شناخته داروی یا ماده شیمیایی ساختار با قیاس در جدید

 چه دارد؟ ابتکاری گام و تازگی شرط ارزیابی بر یتأثیر چه

 ارزیابی شیوه و اختراعات از دسته این از حمایت برای راهکاری

 دارد؟ وجود ها آن ابتکاری گام و تازگی شرط

ست که کشورها در شیوه ارزیابی در این رابطه شایان ذکر ا

شرط تازگی و شرط گام ابتکاری از رویکرد واحدی تبعیت 

که ای  کنند، به نحوی که در آمریکا و اتحادیه اروپا مقرره نمی

به طور خاص، به موضوع اختراعات دارویی ثانویه مربوط باشد، 

پذیری این دسته از اختراعات بر  وجود ندارد و موضوع اختراع

شود، لیکن در خصوص  واعد عام و سنتی سنجیده میاساس ق

احراز شرط تازگی و گام ابتکاری این دسته از اختراعات، رویه 

قضایی پویا بوده و دست به ایجاد و توسعه معیارها و ضوابط 

های قانونی را برطرف  خاص زده و از این طریق کاستی

اتخاذ  اند. در مقابل، قانونگذار کشورهایی نظیر هند، با نموده

رویکرد افتراقی و خاص و بدون ورود به ارزیابی سنتی شرط 

قانونی خاص، صرف   بینی مقرره تازگی و گام ابتکاری، با پیش

 های اثربخشی و تفاوت قابل ملاحظه ویژگی یارتقا»احراز شرط 

را برای قابلیت ثبت « شده آن در قیاس با ماده شناخته

ن شرطی را به مثابه مشتقات جدید کافی دانسته و وجود چنی

وجود شروط تازگی و گام ابتکاری تلقی نموده است. با عنایت 

توان واجد  به تفاوت رویکردها، کشورهای دسته نخست را می

در مواجهه با موضوع تلقی کرده و هند را به « رویکرد سنتی»

کند، به شمار  تبعیت می« افتراقی»عنوان نظامی که از رویکرد 

ضوع که با توجه به سیاست تقنینی و آورد، لیکن این مو

قضایی کنونی، رویکرد ایران با کدام یک از رویکردها یکسان 

است یا قرابت دارد، پرسشی است که پاسخ مناسب به آن 

های  نیازمند بررسی است، لذا در راستای پاسخ به پرسش

سعی شده تا در قسمت نخست نظام گفته، در مقاله حاضر  پیش

ایی آمریکا و اتحادیه اروپا به عنوان تابعان قانونی و رویه قض

رویکرد سنتی بررسی شود و سپس، رویکرد قانونی و رویه 

کند،  قضایی هند که از رویکرد افتراقی و خاص پیروی می

تبیین و تحلیل شود و نهایتاً رویکرد جمهوری اسلامی ایران 

در این رابطه مورد تدقین قرار گرفته و پیشنهادات و 

یی در راستای اصلاح قوانین و مقررات فعلی ارائه راهکارها

 شود.

  

 ملاحظات اخلاقی 

شامل  یا مطالعه کتابخانه یاخلاق یها پژوهش حاضر جنبه در

 ت.شده اس تیرعا یاصالت متون، صداقت و امانتدار

   

 روش

باشد که با روش  این مقاله به صورت تحلیلی ـ تطبیقی می

برداری تهیه و تدوین  زار فیشگیری از اب ای و بهره کتابخانه

 شده است.

  

 ها یافته

محاکم آمریکا و اتحادیه اروپا، تازگی و گام ابتکاری یک 

شده را بر اساس عواملی نظیر افشای  انانتیومر جداسازی

بودن آثار استریو شیمی در  مخلوط راسمیک و یا شناخته

دانش پیشین، میزان دشواری جداسازی انانتیومر و ملاحظات 

دهند. با این وجود، برخلاف  انویه مورد ارزیابی قرار میث

انانتیومرها، صرف افشای پیش دارو در دانش پیشین را ایرادی 

آورند. در  های فعال به شمار می در برابر شرط تازگی متابولیت

مقابل، قانون هند قابلیت ثبت اشکال یا مشتقات جدید، نظیر 

منوط به ارتقای اثربخشی  های فعال را انانتیومرها و متابولیت

 ثبت قانون داشتن ملحوظ با. در ایران، شده، کرده است شناخته

 اختراعات، ثبت قانون و 1۸18 سال اختراعات و علائم

 گفت توان می 1۸۳۱ سال تجاری علائم و صنعتی های طرح
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 اختراعات استثنای یا امکان ثبت خصوص در صریحی حکم

 در و ندارد وجود ثبت قابل اختراعات حیطه از ثانویه دارویی

 کاربرد صرفاً ناقص طور به نیز صنعتی مالکیت جدید قانون

 به ثانویه دارویی اختراعات مصادیق از یکی که جدید درمانی

 در و شده استثنا ثبت قابل اختراعات حیطه از آید، می شمار

 داروی یا ماده جدید مشتقات جمله از مصادیق، سایر خصوص

 ندارد. وجود صریحی حکم شده شناخته

  

 بحث 

 قسمت در: اروپا( اتحادیه و )آمریکا سنتی رویکرد .3

 گام و تازگی شرط ارزیابی شیوه و مفهوم ترتیب به حاضر،

 در فعال های متابولیت و انانتیومرها خصوص در ابتکاری

 گیرد. می قرار بررسی مورد آمریکا و اروپا اتحادیه

 یادشده حقوقی شروط بررسی که آنجایی از: انانتیومرها .3-3

 این دقیق فنی شناخت نیازمند الزاماً انانتیومرها خصوص در

 قالب در ای رشته میان مفاهیم انطباق جهت ها مولکول از نوع

 ها آن فنی جهات و مفهوم ابتدا در باشد، می اختراع ثبت نظام

 فضایی ایزومرهای کلی، طوره ب گیرد. می قرار تبیین مورد

(Stereoisomerism) باشند می ایزومرها انواع از خاصی نوع 

 یکدیگر با فضا در هایشان اتم قرارگرفتن نحوه در صرفاً که

 یکدیگر مشابه ها اتم اتصال چگونگی نظر از اما دارند، اختلاف

 بعدی  سه شکل مطالعه موضوع، این به توجه با هستند.

 شیمی ضا،ف در ها اتم بین روابط دیگر، عبارتی به یا ها، مولکول

 شود. می نامیده (Stereochemistry) فضایی

 و پذیر انطباق غیر ای آینه تصویر که فضایی ایزومرهای به

 اطلاق (Enantiomer) انانتیومر دارند، همدیگر از معکوس

 از که هستند هایی مولکول انانتیومرها سخن، دیگر به شود. می

 تصویر که لدلی این به لیکن ،دارند شباهت یکدیگر با نظر هر

 یکدیگر بر انطباق قابل غیر هستند، یکدیگر معکوس ای آینه

 دست دو توان می تمایز این بهتر هرچه درک برای باشند. می

 دو هر اگرچه که نحوی به ،گرفت نظر در را چپ و راست

 که دلیل این به لیکن ،دارند کامل شباهت یکدیگر با دست

 منطبق هم روی بر انندتو نمی باشند می یکدیگر ای آینه تصویر

 B و A های مولکول بین ای آینه چنانچه لذا ،(1۸-1۴) شوند

 بودن، معکوس دلیل به مولکول دو ساختارهای شود، داده قرار

 گفت توان می نتیجه در و بود نخواهند منطبق یکدیگر بر

 با که مولکولی دو به مقابل، در هستند. یکدیگر انانتیومر

 باشند، نداشته یکدیگر از ای آینه تصویر و نبوده منطبق یکدیگر

 شود. می اطلاق (Diastereomer) دیاسترومر

 نحوی به ،هستند فعال نوری نظر از طبیعی طور به انانتیومرها

 شده  قطبی نور پیوسته طور به انانتیومرها از یک هر که

(Polarized) به ساعت های عقربه مخالف و موافق جهت در را 

 ایزومرهای انانتیومرها، به علت این به و آورند درمی گردش

 که مواردی در شود. می اطلاق نیز (Optical Isomers) نوری

 به ساعت های عقربه جهت در را شده قطبی نور انانتیومر یک

 R یا D، d راستگرد ،مثبت انانتیومر آن به ،درآورد گردش

 جهت برخلاف شده قطبی نور چنانچه و شود می اطلاق

 منفی، انانتیومر آن به ،درآید گردش به ساعت های عقربه

 مخلوط شود. می گفته S یا L (،Levorotatory) گرد چپ

 راسمیک مخلوط نیز منفی و مثبت انانتیومر دو از مساوی

(Racemic Mixture) راسمات یا (Racemate) نامیده 

 چراکه است، فعال غیر نوری نظر از راسمیک مخلوط شود. می

 را یکدیگر منفی و مثبت انانتیومر دو نوری چرخش ویژگی

 کنند. می خنثی

 در موجود منفی و مثبت انانتیومرهای داروسازی، صنعت در

 دارند مشابهی شیمیایی و فیزیکی خواص نیز کایرال داروهای

 یکسان شیمایی و فیزیکی های واکنش تمام در عملکردشان و

 تفاوتم نوری، فعال ترکیب یک با واکنش و کنش در اما است،

 بیولوژیکی، های فعالیت نظر از دلیل، این به و کنند می عمل

 و بدن( بر دارو )اثرات فارماکودینامیکی خواص متابولیسم،

 های قابلیت دارو( روی بر بدن رفتار و )اثر فارماکوکینتیکی

 کتامین ترکیب در نمونه، برای دارند. متفاوتی بسیار

(Ketamine) انانتیومر S و کنندگی بیهوش ویژگی دارای 

 این، بر علاوه .(10) است زایی توهم ویژگی واجد R انانتیومر

 بازار به و توسعه راسمیک مخلوط صورت به داروها از بسیاری

 در انانتیومرها این از یکی تنها که حالی در شوند، می عرضه

 درمانی ویژگی تنها نه دیگر انانتیومر و دارد دارویی تأثیر بدن
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 حتی و است جانبی عوارض دارای موارد اغلب رد بلکه ندارد،

 جداسازی عمل اگر بنابراین، دارد. سمی اثرات موارد، بعضی در

 کمتری دوز مصرف با بیمار گیرد، صورت دارویی انانتیومرهای

 طرفی، از و کند می احساس بیشتری درمانی تأثیر دارو، از

 رقرا دیگر، انانتیومر به مربوط جانبی عوارض تأثیر تحت

 از مزایایی دارای انانتیومری تک داروهای لذا گرفت، نخواهد

 مشخصات دارویی، پیچیده تعاملات بالقوه توان کاهش قبیل

 کمتری پیچیدگی دارای و بیشتر گزینشی فارماکودینامیکی

 دشوار بسیار فرایند به .(1۱) هستند اثر و پلاسما غلظت بین

 Chiral) یرالکا تفکیک یکدیگر، از انانتیومرها جداسازی

Resolution) این به فرایند این دشواربودن شود. می اطلاق 

 شیمیایی خواص انانتیومرها از یک هر اگرچه که است دلیل

 نیستند. یکسانی دارویی خواص واجد لزوماً اما دارند، یکسانی

 نقطه ذوب، نقطه نظیر فیزیکی های خصوصیت این، بر علاوه

 هم شبیه کاملاً انانتیومر دو چگالی و پذیری انحلال جوش،

 نتیجه در کرد، جدا یکدیگر از را ها آن توان نمی راحتی به و است

 Fractional) کسری تقطیر مانند سنتی جداسازی های روش

Distillation) کروماتوگرافی یا (Chromatography) ممکن 

 احراز که است ذکر شایان .(1۲) باشند نداشته کارایی است

 یکدیگر از انانتیومرها جداسازی به منوط ومرانانتی یک خواص

 باشد. می جداگانه صورت به کدام هر آزمایش و

 وجود انانتیومر دو جداسازی امکان که صورتی در بنابراین،

 به است، فعال که انانتیومری اختراع ثبت قابلیت باشد، داشته

 گام و تازگی شروط احراز خصوص در که هایی چالش دلیل

 به ادامه در که است بحث قابل امری دارد، وجود ابتکاری

 شود. می واقع بررسی مورد تفکیک

 در راسمیک مخلوط که مواردی در: تازگی شرط .3-3-3

 ادعا مورد و جداسازی صورت در باشد، شده افشا پیشین دانش

 که واقعیت این داشتن ملحوظ با انانتیومرها، از یکی قرارگرفتن

 باشد، می یکسان راسمیک مخلوط و انانتیومر شیمیایی ساختار

 مخلوط افشای صرف آیا که است این طرح قابل پرسش

 انانتیومر تازگی شرط زوال موجب پیشین دانش در راسمیک

 شد؟ خواهد شده جداسازی

 به موسوم پرونده در بار نخستین برای موضوع این آمریکا در

In re Williams (1۳) داشت، اذعان دادگاه و شد مطرح 

 ابتکاری گام شرط است ممکن راسمیک مخلوط افشای اگرچه

 تازگی شرط برابر در ایرادی لیکن سازد، مواجه چالش با را

 سازمان این، بر علاوه آید. نمی شمار به شده جداسازی انانتیومر

 علیرغم را شده جداسازی انانتیومر کشور، این داروی و غذا

 متفاوت ییدارو فراورده راسمیک، مخلوط با ساختاری شباهت

 (1۱) ای پرونده در نیز آمریکا اختراع ثبت اداره و نموده اعلام

 تبعیت رویکرد این از ،شد مطرح میلادی 2818 سال در که

 رابطه این در 281۳ سال در که یأیر به توجه با است. کرده

 بوده پایدار تاکنون گفته پیش رویکرد ،(28) است شده صادر

 تازگی شرط برابر در رادیای راسمیک مخلوط افشای و است

 موضوعات البته ،است نیامده شمار به شده جداسازی انانتیومر

 شرط با شده جداسازی انانتیومر انطباق عدم یا انطباق پیرامون

 و طرح قالب و نبوده محدود گفته پیش مطالب به صرفاً تازگی

 در است. برخوردار سزاییه ب اهمیت از نیز ادعاها نگارش شیوه

 طرح «فرآورده» ادعای قالب در شده جداسازی انانتیومر آمریکا

 نکته این ذکر البته ،گیرد قرار نگارش مورد مبنا این بر و شده

 شیمیایی اختراعات با رابطه در فراورده ادعای که است ضروری

 (Composition Claim) و (Compound Claim) نوع دو در

 اینکه به بسته رها،انانتیوم با رابطه در لیکن است، نگارش قابل

 قالب از یکی خیر، یا باشد شده افشا پیشین دانش در راسمیک

 شود. می انتخاب گفته پیش ادعاهای

 این ذکر گفته، پیش  نگارش های شیوه از یک هر تفاوت منظر از

 غالبا Compound Claim شیوه از که است ضروری نکته

 اصخو یا مولکولی ساختار شیمیایی، فرمول توصیف برای

 در مقابل، در شود. می استفاده شیمیایی ترکیب یک خاص

 به معطوف اصلی تمرکز Composition Claim نگارش شیوه

 متمایزی ترکیب یا نهایی محصول اجزاء  بندی فرمول یا آرایش

 ناشی آن از که فردی به منحصر خواص نیز و شده تشکیل که

 قرار ادعا مورد که آنچه که نحوی به ،باشد می شود، می

 ترکیبات، شامل ،Compound ادعای با قیاس در گیرد، می

 سخن، دیگر به .(21) باشد می تری گسترده مواد و عناصر
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 مورد اختراع که است حالتی به مربوط Compound ادعای

 و تعریف طریق از که است ماده یا ترکیب یک شامل صرفاً ادعا

 حالی در ،یابد می نگارش مولکولی یا شیمیایی ساختار توصیف

 متضمن ادعا مورد اختراع Composition ادعای در که

 یکدیگر، کنار در که باشد می ماده یا عنصر ترکیب، چندین

 وجود، این با هستند. متمایز و کلی ترکیب یک دهنده تشکیل

 ادعاهای از یک هر قالب در انانتیومر قراردادن ادعا مورد

 دانش در راسمیک یافشا عدم یا افشا به تام بستگی گفته پیش

 که آنجایی از ،افشا صورت در که نحوی به ،دارد پیشین

 واقع ثبت مورد Compound ادعای قالب در سابقاً راسمیک

 با عموماً گفته پیش ادعای قالب در انانتیومر ادعای طرح شده،

 چنین در لذا ،(22) بود خواهد مواجه تازگی شرط فقدان ایراد

 به قانونی، موانع و ایرادات با اجههمو از اجتناب برای مواردی

 ادعای قالب در باید شده جداسازی انانتیومر رسد می نظر

Composition، و شیمیایی ساختار به ارجاع و ترسیم بدون 

 راسمیک، و نظر مورد انانتیومر میان تمایز ایجاد طریق از صرفاً

 انانتیومر نظیر دیگر، انانتیومری جفت حسب بر آن توصیف با

S انانتیومر از عاری ای ملاحظه قابل طور به منفی R ،مثبت 

 انانتیومر از جداشده ای ملاحظه قابل طور به منفی S انانتیومر

R انانتیومر یا مثبت S نوری خالص منفی (Optically Pure) 

 ارجاع بدون ادعا طرح گفته، پیش موارد تمام در پذیرد. صورت

 تعبیر چنین تواند می و یافته انجام شیمیایی ساختار ترسیم و

 کاملاً و داشته درصدی صد خلوص منفی S انانتیومر که شود 

 مقابل، در است. درصد( )صفر مثبت R انانتیومر از عاری

 نظر به باشد، نشده افشا پیشین دانش در راسمیک چنانچه

 با و Compound ادعای قالب در انانتیومر ادعای رسد می

 باشد. نگارش قابل شیمیایی ساختار ترسیم

 ادعای قالب در انانتیومر شدن قرارگرفته ادعا مورد

Composition راستای در و راسمیک قبلی افشای دلیل به 

 در توان می را تازگی شرط فقدان ایراد با مواجهه از پرهیز

 وجود، این با نمود، ملاحظه (2۸-20) ها پرونده از بسیاری

 در راسمیک فشایا علیرغم که دارد وجود نیز نادری موارد

 نگارش Compound ادعای قالب در انانتیومر پیشین، دانش

 را نگارشی شیوه چنین آن، پذیرش ضمن دادگاه و یافته

 نمونه، برای است. نیاورده شمار به تازگی شرط برابر در ایرادی

 به اختراع ثبت  گواهی 2 شماره ادعای توان می رابطه این در

 دلیل به بطلان، اعلام دعوای موضوع که ،0،80۸،۴8۲شماره 

 بوده (2۱) مشهور های پرونده از یکی در تازگی، شرط فقدان

 با و Compound ادعای قالب در که داد قرار نظر مد را است

-(-)S بود: شده نگارش نحو بدین شیمیایی ساختار به ارجاع

-2،۸-اکسو-۲ -پیپرازینیل(-1-متیل-۴)-18-متیل-۸-فلورو

 [۴،1به[] مربوط -۸،2،1] -یدوپیر-اچ ۲ -هیدرو دی

 یک شماره ادعای طبق اسید کربوکسیلیک-۱-بنزوکسازین

((S)(-) Levofloxacin.) ترکیب S(-)-Pyrido-

Benzoxazine فرمول، این با مطابق 

 

 
 

X1 هالوژن، اتم یک دهنده نشان R1 گروه یک دهنده نشان 

 گروه یک دهنده نشان R3 و کربن اتم ۴ تا 1 شامل آلکیل

 در موجود («-()S») قید است. کربن اتم ۸ تا 1 با لکیلآ

 از که باشد می ترکیبی دهنده نشان 2 شماره ادعای ابتدای

 پیکربندی با شیمیایی ساختار ترسیم و گذاری نام طریق

 لذا ،است شده مشخص منفرد، کایرال مرکز یک و شکل ای گوه

 نظر مورد ترکیب شکل، ای گوه پیکربندی و (-()S) نامگذاری

 خواص و ساختار و کند می تعریف انانتیومر یک عنوان به را

 حوزه در متخصص افراد دهد. می توضیح را ترکیب نوری

 مورد بندی طبقه که دارند اطلاع موضوع این از خوبی به شیمی

 از استفاده با انانتیومر یک کایرال مرکز نامگذاری برای استفاده

 انجام Cahn-Ingold-Prelog اولویت قوانین و ترکیب ساختار

 حسب بر انانتیومر بودن منفی یا مثبت تعیین و (2۲) شود می

 ساوار بیو قانون و تجربی گیری اندازه طریق از نوری چرخش

(Biot-Savart Law) ترتیب، بدین ،(2۳) پذیرد می صورت 

 برابر در که است S انانتیومر به مربوط ادعاشده ترکیب
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 انانتیومر نوری، چرخش حسب بر و گیرد می قرار R انانتیومر

 در راسمیک، پیشین افشای علیرغم و آید می شمار به گرد چپ

 لیکن است، گرفته قرار نگارش مورد Compound ادعای قالب

 نکرده تلقی تازگی شرط برابر در ایرادی را موضوع این دادگاه

 قضایی رویه رسد می نظر به موضوع، این به توجه با است.

 ادعای نگارش شیوه های تفاوت با رابطه در آمریکا

Compound و Composition، ناشی تفاوت این از که آثاری 

 کاره ب است ممکن ادعاها این از یک هر که مواردی نیز و شود

 رایج های سختگیری و نگرد می اغماض دیده به شوند، گرفته

 دارد. نمی روا خصوص این در را ها جنبه سایر در

 دانش در راسمیک مخلوط افشای صرف نیز ااروپ اتحادیه در

 به شده جداسازی انانتیومر تازگی شرط زوال موجب پیشین

 است ممکن هرچند دیگر، بیانی به .(2۱) آید نمی شمار

 پیشین دانش در کلی فرمول یک عنوان به راسمیک مخلوط

 فرمول این در موجود نامتقارن کربن اتم لیکن باشد، شده افشا

 (Configuration) پیکربندی از شماری بی عدادت در است ممکن

 ،باشد داشته وجود L یا D انانتیومر نظیر تصور، قابل فضایی

 یک به مختلف گروه چهار مولکول یک در که مواردی در زیرا

 کایرال، مرکز یا فضایی مرکز آن، به باشند، متصل کربن اتم

 از اریبسی شود. می اطلاق نامتقارن کربن یا استریوژنیک مرکز

 استریوژنیک مرکز یک از بیش دارای کایرال های مولکول

2 وجود احتمال مواردی چنین در نتیجه در باشند، می
n فرمول 

2 در شود. می ممکن پیکربندی، یا ساختاری
n، حرف n 

 در مثال برای باشد؛ می استریوژنیک مرکز تعداد دهنده نشان

 کلسترول هشکا )داروی آتورواستاتین راسمیک مخلوط ساختار

 وجود احتمال که دارد وجود استریوژنیک مرکز دو خون(،

2) چهار
2
 ممکن را ایزومرها برای ساختاری فرمول  (4=

 عنوان به راسمیک مخلوط افشای علیرغم لذا ،(۸8) سازد می

 با انانتیومر شده تفکیک شکل پیشین، دانش در کلی فرمول

 آید. می رشماه ب تازگی شرط واجد خاص، فضایی پیکربندی

 که مواردی در نیز اروپا اتحادیه در آمریکا، همانند بنابراین

 انتخاب باشد، راسمیک مخلوط دربردارنده صرفاً پیشین دانش

 است ممکن خاص، پیکربندی با انانتیومرها از یکی جداسازی و

 در آمریکا، همانند این، بر علاوه سازد. محقق را تازگی شرط

 ادعای قالب در باید شده جداسازی یومرانانت نیز اروپا اتحادیه

 بدون که تفاوت این با (؛۸1) گیرد قرار ادعا مورد «فرآورده»

 پیشین، دانش در راسمیک افشای عدم یا افشا به توجه

 از و Compound ادعای قالب در شده جداسازی انانتیومر

 یابد. می نگارش آن، به ارجاع و شیمیایی ساختار ترسیم طریق

 نظیر دیگری، ترکیبات همراه به انانتیومر چنانچه مقابل، در

 قرار ادعا مورد (،Pharmaceutical Carrier) دارویی حامل

 این بر و شده طرح Composition ادعای قالب در ادعا گیرد،

 چنین نباید البته ،(۸2) گیرد می قرار نگارش مورد مبنا

 رفاًص متضمن باید لزوماً اختراع ثبت اظهارنامه که پنداشت

 ادعای است ممکن بلکه باشد، گفته پیش ادعاهای از یکی

Compound و Composition یک در مانأتو طور به 

 عنوان به ها آن از یکی مورد، به بسته و شده طرح اظهارنامه

 ادعای عنوان به دیگر ادعای و (Independent) مستقل ادعای

 عایاد است ممکن لذا ،آیند شمار به (Dependent) وابسته

 پیکربندی با شده جداسازی انانتیومر به مربوط صرفاً یک شماره

 و شود نگارش (Compound) ادعای قالب در و باشد خاص

 به یک شماره ادعای موضوع انانتیومر به مربوط دو شماره ادعا

 پینت اکسی یا جانبی ماده یک یا و دارویی حامل همراه

(Excipient) ادعای قالب در و باشد قبول قابل دارویی 

Composition چنانچه این، بر علاوه گیرد. قرار نگارش مورد 

 ثبت ماهوی شروط با انطباق با نیز انانتیومر جداسازی شیوه

 کنار در است ممکن آید، شمار به ثبت قابل موضوعی اختراع،

 ادعای قالب در و سوم ادعای عنوان به پیشین، ادعای دو

 ود.ش نگارش (Process Claim) فرآیند

 در ابتکاری گام شرط امریکا در: ابتکاری گام. 3-3-2

 رهنمودهای داشتن ملحوظ با شده جداسازی انانتیومر خصوص

 شده مطرح Graham» (۸۸)» پرونده در که ای چهارگانه

 عام طور به پرونده این در گیرد. می قرار ارزیابی مورد است،

 نظر دم و درک به منوط ابتکاری گام شرط احراز شد عنوان

 اختراع میان تفاوت پیشین، دانش محتوای و دامنه قراردادن

 مهارت سطح شده،افشا پیشین دانش در که آنچه و ادعا مورد
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 Secondary) ثانویه ملاحظات آخر، وهله در و ماهر فرد

Considerations) .است 

 آید، می دست به گفته پیش پرونده از که رهنمودهایی پرتو در

 حوزه در را معیارهایی آمریکا اختراع تثب اداره و محاکم

 اختراع وجود، صورت در که اند نموده مشخص دارویی و شیمی

 بودن بدیهی بر فرض شود. می فرض «بدیهی» ادعا مورد

(Prima Facie Obviousness) صورت در ادعا، مورد اختراع 

 و منقلب با که است آیینیک فرآیندی خاص، شرایط وجود

 ابتکاری گام وجود اثبات بار طرفین، یتموقع ساختن دگرگون

 مخترع یا اختراع ثبت متقاضی دوش بر مورد، به بسته را

 اثبات بار عادی شرایط در سخن، دیگر به .(۸۴) نهد می

 ثبت اداره دوش بر مورد، به بسته ادعا مورد اختراع بودن بدیهی

 بر اختراع، ثبت گواهی ابطال دعوای طرح صورت در یا اختراع

 عنوان ادامه در که همانطور لیکن ،باشد می ثالث اشخاص عهده

 امریکا قضایی رویه شیمیایی، اختراعات با رابطه در شد، خواهد

 مورد اختراع وجود، صورت در که نموده مشخص را شرایطی

 وجود اثبات بار نتیجه، در و شد خواهد «فرض» بدیهی ادعا

 بر رفینط موقعیت شدن منقلب طریق از ابتکاری، گام شرط

 فرض لذا ،شود می نهاده مخترع یا اختراع ثبت متقاضی دوش

 یکسان ابتکاری گام شرط نهایی ارزیابی با نباید را بودن بدیهی

 فرض استقرار صورت در حتی که نحوی به ،پنداشت

 مجال همچنان مخترع یا اختراع ثبت متقاضی بودن، بدیهی

 های ادهد ارائه طریق از ابتکاری گام شرط وجود اثبات

 انانتیومر منتظره غیر درمانی نتایج وجود مثبت آزمایشگاهی

 سایر طریق از یا راسمیک مخلوط با قیاس در ادعا مورد

 داشت. خواهد را ثانویه ملاحظات

 و گفته پیش معیارهای نمودن عملی در گام نخستین

 و دامنه تعیین آید، می دست به ها آن از که رهنمودهایی

 آغازین نقطه سخن، دیگر به باشد، می نپیشی دانش محتوای

 پیشین دانش در که آنچه سنجش و مقایسه فرآیند این

 فرد ادراک پایه بر شده، جداسازی انانتیومرهای با شدهافشا

 پیشین دانش دامنه و محتوا تعیین راستای در باشد. می ماهر

 دانش در راسمیک مخلوط آیا شود مشخص باید ابتدا در

 فرآیند ،باشد مثبت پاسخ چنانچه است؟ شده افشا پیشین

 مخلوط شیمیایی ساختار و خواص مقایسه از ها ارزیابی

 در شد. خواهد آغاز شده جداسازی انانتیومرهای با راسمیک

 باشد، نشده افشا پیشین دانش در راسمیک مخلوط که صورتی

 مقرر Otsuka Pharml» (۸0)» پرونده در که آنچه بر بنا

 Lead) رهبر ترکیب داشتن ملحوظ با باید ها ارزیابی شده،

Compound) شود. عملی و شروع 

 در که است ضروری نکته این ذکر رهبر ترکیب با رابطه در

 (Genus) جنس عنوان به شیمیایی ترکیبات موارد، برخی

 شماری بی تعداد شامل متعدد، (Species) های گونه با بزرگ

 های دگرگونی و تغییرات متفاوت، ساختارهای و عناصر از

 ثبت و گرفته قرار ادعا مورد انانتیومرها، نظیر احتمالی،

 و جنس از ارزیابی فرآیند مواردی چنین در لذا شوند، می

 به طور شد. خواهد آغاز دارد، قرار آن ذیل در که هایی گونه

 پیشین دانش در شدهافشا ترکیب رهبر، ترکیب از منظور کلی،

 منظور به آن اصلاح قابلیت خشنویدب ماهر فرد برای که است

 ،(۸۱) است بهتر بیولوژیک فعالیت با ترکیبی آوردن دست به

 استوار مبنا این بر ها ارزیابی محور رهبر، ترکیب با رابطه در لذا

 در شدهافشا ترکیب عادی، مهارت با شیمیدان یک آیا که است

 انتخاب بیشتر توسعه آغازین نقطه عنوان به را پیشین دانش

 داده پاسخ نیز پرسش این به باید آن، بر افزون کرد؟ هدخوا

 فرد پیشین، دانش از ناشی های آموزه به عنایت با آیا که شود

 انانتیومر جداسازی و رهبر ترکیب اصلاح انگیزه یا شوق ماهر

 در (۸۲) داشت؟ خواهد را توفیق از معقولی انتظار با ادعا مورد

 رهبر ترکیب در شده نجاما اصلاحات و تغییرات اگرچه حقیقت،

 مجموع نخست، نگاه در و شده متفاوتی نتایج به منجر تواند می

 فرآیندی نظر، مورد نتایج به نیل برای یافته انجام اقدامات

 دانش از ناشی های آموزه به عنایت با لیکن آید، دیده به غامض

 قابل ماهر فرد برای ای نتیجه چنین است ممکن پیشین،

 فرض استقرار به منجر نهایتاً و نماید جلوه یهیبد و بینی پیش

 شود. بودن بدیهی

 شده افشا پیشین دانش در راسمیک مخلوط چنانچه مقابل، در

 خواص و شیمیایی ساختار مقایسه از تواند می ها ارزیابی باشد،

 شود. آغاز راسمیک مخلوط و ادعا مورد انانتیومر درمانی

 عادی حالت در کراسمی مخلوط شد، عنوان که همانطور
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 کدام هر که باشد می گرد چپ و گرد راست انانتیومر دو متضمن

 راسمیک مخلوط ساختار از نیمی دهنده تشکیل ها آن از

 منجر انانتیومرها از یک هر جداسازی وجود، این با باشند. می

 و نشده نظر مورد انانتیومر شیمیایی ساختار در دگرگونی به

 صورتی در دلیل، این به ماند. یم پابرجا همچنان سابق شکل

 با آن مقایسه گیرد، قرار ادعا مورد انانتیومرها از یکی که

 ساختاری شباهت درک جز ای نتیجه راسمیک مخلوط

(Structural Similarity) شباهت داشت. نخواهد دو آن 

 افشا پیشین دانش در که آنچه و ادعا مورد اختراع ساختاری

 بودن بدیهی فرض وجودآمدن به جهات از یکی است، شده

 های سیاست در که همانطور زیرا آید، می شمار به اختراع

 داروهای توسعه برای آمریکا دارو و غذا سازمان اعلامی

 وجود صرف گرفته، قرار تأکید مورد (۸۳) جدید استریوایزومر

 مشابه یا یکسان درمانی خواص معنای به ساختاری شباهت

 دلیل، این به و آمده شمار به راسمیک مخلوط و انانتیومر

 شد. خواهد فرض بدیهی ادعا مورد انانتیومر

 داشتن ملحوظ با باید و نبوده مطلق فرضی چنین وجود، این با

 نمونه برای گیرد. قرار ارزیابی مورد شواهد، و عوامل سایر

 (Empirical Formula) تجربی فرمول واجد ایزومرها چنانچه

 افراد که آنجایی از باشند، فاوتیمت ساختارهای ولی یکسان،

 تلقی یکدیگر معادل را ها آن لزوماً شیمی علم در متخصص

 را شده جداسازی انانتیومرهای بودن بدیهی توان نمی کنند، نمی

 این از پیش که همانطور این، بر علاوه نمود. تلقی مفروض

 با رابطه در را «یکسان» درمانی خواص توان نمی شد، عنوان

 واجد انانتیومرها از یک هر زیرا شد، متصور کایرال های مولکول

 است ممکن که نحوی به ،هستند بدن در مختلفی درمانی آثار

 از لیکن باشد، مطلوب درمانی آثار واجد مثبت انانتیومر

 به شود. ناشی سمیت یا جانبی عوارض صرفاً دیگر انانتیومر

 در جزاشدهم انانتیومر درمانی آثار گفت توان نمی دلیل این

 و مثبت انانتیومر دربردارنده که راسمیک مخلوط با قیاس

 این با آید. می شمار به یکسان است، مانأتو صورت به منفی

 مورد، این در (۸۱) معتقدند آن بر برخی که همانطور وجود،

 درمانی خواص وجود صرف بودن بدیهی فرض استقرار شرط

 دو درمانی خواص بودن یکسان به نیازی و است «مشابه»

 کاربرد که صورتی در سخن، دیگر به ندارد. وجود ترکیب

 و باشد یکسان راسمیک مخلوط با مجزاشده انانتیومر درمان

 توان می گیرد، قرار استفاده مورد بیماری همان معالجه برای

 هر که هرچند ،کرد استنباط را ترکیب دو مشابه درمانی خواص

 باشند. سمیت و اثربخشی از متفاوتی سطح واجد ها آن از یک

 است مؤثر بودن بدیهی فرض گیری شکل در که عواملی دیگر از

 معقول انتظار احراز گیرد، می قرار نظر مد مرحله این در و

 سوی از (Reasonable Expectation of Success) توفیق

 مشخص باید مرحله این در که نحوی به باشد، می ماهر فرد

 دانش از که هایی آموزه داشتن وظملح با ماهر فرد آیا شود

 اختراع به دستیابی شوق یا انگیزه آید، می دست به پیشین

 هایی آموزه چنانچه سخن، دیگر به است؟ داشته را ادعا مورد

 به ماهر فرد ذهن در آید، می دست به پیشین دانش از که

 انتظار و شوق با وی شود موجب و کرده عمل محرک عنوان

 آنچه بداهت یازد، دست ادعا مورد اختراع به توفیق از معقولی

 میان در شود. می تلقی مفروض گرفته، قرار ادعا مورد که

 فرض استقرار که ندارد وجود تردیدی آمریکا محاکم

 نیست موفقیت مطلق بینی پیش قابلیت مستلزم بودن بدیهی

 احتمال درصد سنجش چگونگی خصوص در لیکن (،۴8)

 ای قاعده شود، بودن بدیهی فرض دایجا به منجر که موفقیتی

 به قضیه، احوال و اوضاع به بسته مورد، هر در و ندارد وجود

 شود. می بررسی موردی صورت

 که مواردی در شد، عنوان که همانطور انانتیومرها، با رابطه در

 اثر مکانیسم غالباً ،باشد کایرال مولکول واجد دارویی ترکیب

 انانتیومر و بوده انانتییومر کی بیولوژیک فعالیت از ناشی آن

 حذف لذا ،است جانبی عوارض متضمن حتی یا اثر بی دیگر،

 کند؛ برابر چند را دارو اثربخشی است ممکن اثر بی انانتیومر

 واجد مثبت انانتیومر که فرضی در که دلیل این به خصوصاً

 طور به منفی انانتیومر است، دارو مطلوب درمانی آثار

 حذف لذا کند، می مهار را آثاری و وائدف چنین گیری چشم

 سطح برابری چند یا دو ارتقای به منجر منفی انانتیومر

 موضوعات اینکه به توجه با .(۴1) شد خواهد دارو اثربخشی
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 افراد است، شده شناخته امری دانان شیمی برای گفته پیش

 آزمایش و جداسازی انگیزه همواره عرصه این در ماهر

 درمانی اثربخشی ارتقای به دستیابی راستای در انانتیومرها

 بیولوژیک فعالیت تفاوت از ماهر فرد آگاهی لذا ،دارند را دارو

 دارند، قرار راسمیک مخلوط بطن در که انانتیومرهایی

 نیز و دارد وجود انانتیومرها جداسازی در او برای که ای انگیزه

 و کمتر میتس و بهتر اثربخشی با نسخه به بازار و بیماران نیاز

 شمار به بودن بدیهی فرض استقرار جهات از یکی دارو تر ایمن

 «KSR» به که مشهوری پرونده در رابطه این در است. آمده

 که مواردی در داشت اذعان آمریکا عالی دیوان است، موسوم

 فنی مشکل یک حل برای بازار فشار نیز و درک قابل نیازهای

 برای که محدودی های حل راه وجود صورت در دارد، وجود

 در که دستاوردی آیند، می شمار به بینی پیش قابل ماهر فرد

 خواهد بدیهی آید، دست به ها حل  راه از یک هر انتخاب نتیجه

 بینی پیش توانایی خود فنی درک مبنای بر ماهر فرد زیرا ،بود

 علت این به و داشته را طریق این از مطلوب نتیجه حصول

 مبنای بر .(۴2) دارد را ها حل  راه از یک هر انتخاب انگیزه

 یا شناخته آید، می دست به یادشده پرونده از که کلی  رهنمون

 از یکی تواند می نیز انانتیومرها جداسازی فرآیند بودن ناشناخته

 به توجه با زیرا ،آید شمار به بودن بدیهی فرض استقرار جهات

 از انانتیومر اسازیجد برای لازم دانش واجد دانان، شیمی اینکه

 جداسازی صعوبت یا سهولت باشند، می راسمیک مخلوط

 یا بودن بدیهی فرض استقرار برای نیز ماهر فرد برای انانتیومرها

 ها ارزیابی فرآیند در فرضی چنین بروز مجال شدن زدوده

 از انانتیومرها جداسازی میزان هر به لذا ،شود می داده دخالت

 معقول انتظار میزان همان به باشد، دشوارتر راسمیک مخلوط

 یابد، می کاهش بودن بدیهی فرض استقرار نتیجه، در و توفیق

 ایجاد احتمال باشد تر سهل تفکیک فرآیند هرچه مقابل، در

 از یکی در نمونه برای .(۴۸) یافت خواهد افزایش فرضی چنین

 که دلایلی از یکی Aventis» (۴۴)» نام به مرتبط های پرونده

 کارگیریه ب ،نمود تلقی بدیهی را ادعا مورد انانتیومرهای اهدادگ

 در کسری کریستالیزاسیون یا کروماتوگرافی متداول های روش

 جداسازی در روش این از استفاده زیرا ،بود جداسازی فرآیند

 فرد توان از خارج دلیل این به و بود رایج بسیار انانتیومرها

 آمد. نمی شمار به عادی

 انانتیومر Sanofi-Synthelabo» (2۸)»  پرونده در مقابل، در

 تینوپیریدین مشتق یک S پیکربندی با شده جداسازی

(Thienopyridine) کلوپیدوگرل-اس تجاری نام با (S-

Clopidogrel) استفاده خون پلاکت تجمع مهار برای که 

 از پیشین دانش در شدهافشا موضوعات با قیاس در شد، می

 مولکول هزاران با تینوپیریدین شتقاتم از ای دسته جمله

 انانتیومر دو هر راسمیک مخلوط واجد مولکول ویژه به ممکن

 علیرغم دادگاه نظر از زیرا ،نشد تلقی بدیهی کلوپیدوگرل،

 جداسازی و تفکیک فرآیند راسمیک، مخلوط افشای

 دارویی خواص و شد نمی تلقی ساده و عادی امری انانتیومرها

 حقیقت، در بود. بینی پیش قابل غیر آن از صلحا انانتیومرهای

 تنها نه ادعا، مورد انانتیومرهای بودن بدیهی فرض استقرار

 وجود بر مبنی ماهر فرد برای معقول انتظار وجود مستلزم

 لازم بلکه است، جداسازی صورت در انانتیومرها مطلوب خواص

 جداسازی فرآیند ماهر فرد ادراک و دانش پایه بر است

 آید. دیده به سهل امری نیز تیومرانان

 شرط نهایی ارزیابی با نباید را بودن بدیهی فرض همه، این با

 تر پیش که همانطور حقیقت، در پنداشت. یکسان ابتکاری گام

 بر اثبات بار بودن، بدیهی فرض استقرار صورت در شد، عنوان

 در حتی ، لذاشود می واقع ابتکاری گام وجود مدعی دوش

 ادعا، مورد انانتیومر شدن پنداشته بدیهی جهات دوجو صورت

 آنچه خلاف اثبات مجال هنوز مخترع یا اختراع ثبت متقاضی

 ،داشت خواهد را است شده فرضی چنین استقرار موجب که

 عمدتاً شیمیایی ترکیبات خصوص در فرضی چنین اگرچه

 که آنچه و ادعا مورد اختراع میان ساختاری شباهت از ناشی

 وجود، این با باشد، می است، شده افشا پیشین دانش در

 ابتکاری، گام شرط نهایی ارزیابی در که ندارد وجود تردیدی

 شیمیایی ساختار از فراتر اختراع ثبت اداره و محاکم تمرکز

 و خصوصیات اختراعات نظام منظر از زیرا ،بود خواهد صرف

 بلقا غیر ترکیب یک شیمیایی ساختار از درمانی، های ویژگی

 گام شرط نهایی ارزیابی در حیث، این از و هستند تفکیک
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 صورت به ترکیب یک خصوصیات و شیمیایی ساختار ابتکاری،

 گیرند. می قرار نظر مد مانأتو

 شود مشخص باید سوم گام در موضوع، این به توجه با

 ترکیب یا راسمیک مخلوط با قیاس در ادعا مورد انانتیومر

 (Unexpected Results) منتظره غیر درمانی نتایج واجد رهبر

 بر که است ذکر شایان خصوص، این در خیر؟ یا باشد می

 فرض استقرار راستای در که گفته پیش معیار دو خلاف

 غیر درمانی نتایج گرفت، می قرار ارزیابی مورد بودن بدیهی

 قرار سنجش مورد ابتکاری گام وجود اثبات راستای در منتظره

 گیرد. می

 متزلزل را بودن بدیهی بر فرض صورتی در منتظره یرغ نتایج

 با قیاس در ادعا مورد انانتیومر شود اثبات که سازد می

 یا  ویژگی برخی واجد راسمیک مخلوط درمانی های ویژگی

 داشتن ملحوظ با ماهر، فرد که است «برتری» درمانی های مزیت

 رغی و آور شگفت را آن شده، افشا پیشین دانش در که آنچه

 چنین وجود صورت در لذا ،(۴0) کند می تلقی منتظره

 شباهت علیرغم ادعا مورد انانتیومر است ممکن وضعیتی،

 به ابتکاری گام واجد راسمیک، مخلوط با زیاد بسیار ساختاری

 واقعیت این مثبت منتظره غیر نتایج سخن، دیگر به آید. شمار

 به دیهیب «ساختاری» نظر از که ادعا مورد اختراع که است

 مد با و «کلی ماهیت» یک عنوان به که هنگامی رسد، می نظر

 بود. نخواهد بدیهی شود، دیده «آن های ویژگی» قراردادن نظر

 به مربوط ادعا مورد اختراع «Aventis»  پرونده در نمونه برای

 (Altace) آلتاسی تجاری نام با (Ramipril) پریل رامی داروی

 آنژیوتانسین مبدل آنزیم مهار طریق از خون، فشار درمان برای

 آیا که بود محور این حول مباحثات محور پرونده این در بود.

 با قیاس در خاص، پیکربندی با شده جداسازی انانتیومر

 نتایج واجد آید، می دست به پیشین دانش از که هایی آموزه

 پنج دارای پریل رامی آید؟ می شمار به درمانی منتظره غیر

 RRRRR از مختلف، آرایش ۸2 به منجر که بود الکایر مرکز

 شامل ادعا مورد اختراع شد. می SSSSS و RSRSR تا

 که حالی در ،بود SSSSS پیکربندی با شده جداسازی انانتیومر

 های نام با پیشین، دانش در شدهافشا راسمیک مخلوط

 مخلوط شامل (Enalapril) انلاپریل و (Captopril) کاپتوپریل

 دادگاه شد. می SSSSS و SSSSR پیکربندی با رهاییانانتیوم

 تمام که نمود احراز را موضوع این دادرسی فرایند در

 همانند موجود، آنژیوتانسین مبدل آنزیم های مهارکننده

 و باشند می S بندی پیکره با فضایی مرکز دارای پریل، رامی

 SSR شکل از تر قوی برابر هفتصد اناپریل (SSS) بندی پیکره

 مشخص اگر داشت، اذعان دادگاه موضوع، این به توجه با است.

 در کلی یا جزئی طور به مخلوط یک خاص اجزای از یکی شود

 از ناشی خواصی چنین و دارد تأثیر آن مطلوب درمانی خواص

 که آنچه مبنای بر ترکیب این شده جداسازی شکل است، آن

 به .(۴۴) شد خواهد تلقی بدیهی شده،افشا پیشین دانش در

 دانش در که آنچه مبنای بر یادشده پرونده در رسد می نظر

 در راسمیک مخلوط (SSS) بندی پیکر بود، شده افشا پیشین

 این و بود تر قوی برابر هفتصد آن SSR بندی پیکر با قیاس

 قرار ماهر فرد اختیار در را ای آموزه تلویحی طور به موضوع

 شده جداسازی شکل که ببرد پی واقعیت این به تا داد می

 برتری اثربخشی تواند می (SSSSS) بندی پیکر با انانتیومر

 حتی نتیجه، در ،باشد داشته راسمیک مخلوط به نسبت

 انانتیومرهای درمانی نتایج مواردی چنین در گفت توان می

 شده افشا پیشین دانش در که آنچه دلیل به شده جداسازی

 شد.  نخواهد تلقی منتظره غیر ماهر فرد برای ،است

 عموماً مشابه ساختار با ترکیبات که آنجایی از حقیقت، در

 قابلیت راستای در هستند، مشابهی بیولوژیک خواص واجد

 یا بهبود باید درمانی ویژگی یک قانونی، حمایت کسب و ثبت

 پیشین دانش با قیاس در منتظره غیر و توجه قابل ارتقای

 از که هایی آموزه منتظره، رغی نتایج احراز برای لذا ،شود تلقی

 او انتظارات و ماهر فرد ادراک و آید می دست به پیشین دانش

 پرونده برخلاف که نحوی به گیرد، قرار مقایسه محور باید

 که رفت نمی انتظار (۴۱) دیگر ای پرونده در گفته، پیش

 حدود تر، قوی برابر دو راسمیک با قیاس در ادعا مورد انانتیومر

 سمیت واجد ای ملاحظه قابل طور به و تر محلول برابر ده

 فرض ساختن منقلب برای همه، این با باشد. کمتری

 سمیت و بالا بسیار اثربخشی سطح اثبات صرف بودن، بدیهی
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 اقناع موجبات است ممکن راسمیک به نسبت انانتیومر کمتر

 اهمیت از خصوص این در که آنچه لذا ،نسازد فراهم را دادگاه

 مبنای بر که باشد می موضوع این اثبات ،است برخوردار

 تصور امکان ،آید می دست به پیشین دانش از که هایی آموزه

 و دارد وجود ماهر فرد برای اثربخشی ارتقای از خاصی سطح

 سطح و ادعا مورد انانتیومر اثربخشی در آمده عمل به ارتقای

 ماهر فرد انتظارات و تصورات از فراتر آن، بیولوژیک فعالیت

 است.

 به اثربخشی سطح در آمده عمل به ارتقای چنانچه حال، هر به

 متقاضی یا مخترع آید، شمار به منتظره غیر که نباشد میزانی

 بودن بدیهی فرض کشیدن چالش به راستای در اختراع ثبت

 تجاری، موفقیت نظیر ثانویه، ملاحظات به تمسک امکان

 نشده، آوردهبر ولی ،شده احساس مدت طولانی نیازهای

 انعقاد صنعتی، استقبال مسیر، این در رقبا دیگر شکست

 .(۴۲) داشت خواهد را دست این از مواردی و لیسانس قرارداد

 بر ای قرینه عنوان به ثانویه ملاحظات اثباتی، ارزش نظر از

 آمده شمار به (Indicia of Nonobviousness) نبودن بدیهی

 دادرسان اختیار در که تقنیم و عملی عینی، شواهد دلیل به و

 نیروی از است ممکن دهند می قرار ارزیاب کارشناسان و

 یک هر که نحوی به باشند، برخوردار بالایی بسیار باورپذیری

 و تشحیذ موجب تنهایی به است ممکن گفته پیش مصادیق از

 سازد. منقلب را بودن بدیهی فرض و شده دادگاه اقناع

 به پرداختن امکان کلام، اطاله از زپرهی و اندک مجال دلیل به

 صرفاً علت این به و ندارد وجود ثانویه ملاحظات مصادیق تمام

 مورد ابتکاری گام احراز در آن اهمیت و تجاری موفقیت

 انانتیومر که مواردی در کلی، به طور گیرد. می قرار بررسی

 ممکن شود، واقع اختراع ثبت مورد موفقیت با شده جداسازی

 شرط وجود مختلف، عوامل قراردادن آویز دست با ارقب است

 دعوای طرح طریق از و ساخته مواجه چالش با را ابتکاری گام

 ماهوی ایرادات دلیل به را اصداری اختراع ثبت گواهی ابطال،

 اثبات صرف هنگام این در دهند. قرار تعرض مورد احتمالی،

 توسط آن تجاری موفقیت و دارویی محصول انبوه فروش

 بود خواهد ابتکاری گام شرط وجود بر متقن دلیل مخترع

 ورود جای به سازان ژنریک که مواردی در این، بر علاوه .(۸۲)

 از راسمیک، مخلوط ژنریک نسخه تولید و ژنریک بازار به

 به تمایل اختراع ثبت گواهی ابطال دعوای طرح طریق

 صرف باشند، داشته شده اختراع ثبت انانتیومر از برداری کپی

 محصول تجاری موفقیت از مستقیم غیر نشانی نیز تمایل این

 اختراع در ابتکاری گام شرط وجود نتیجه، در و دارویی

 امکان این حالتی چنین در البته ،شد خواهد تلقی شده ثبت

 جمله از مختلف، طرق به تا دارد وجود نیز مقابل طرف برای

 مرهون تجاری موفقیت نماید اثبات بازاری، های داده ارائه

 تبلیغاتی های گویی گزافه نظیر بازاریابی، راهبردهای و تبلیغات

 است. بوده

 نسبتاً فرآیند زمان، طول در قضایی رویه که آمریکا برخلاف

 ابتکاری گام شرط ارزیابی با رابطه در را پویایی و پیچیده

 این در اروپا اتحادیه قضایی رویه نموده، ایجاد انانتیومرها

 با مرتبط های سنجه که نحوی به ،است بوده ایاپ خصوص

 T پرونده در ،1۱۱۳ سال در اختراعات از دسته این ارزیابی

 بوده پایدار رویه این نیز تاکنون و شد مطرح (2۱) 0296/87

 که مواردی در اروپا، اتحادیه در مجموع، در .(۴۳) است

 این به باشد، شده افشا پیشین دانش در راسمیک مخلوط

 و عادی فرآیند یک انانتیومر جداسازی و تفکیک که دلیل

 تلقی بدیهی غالباً شده جداسازی اناتیومرهای است، معمول

 اروپا اختراع ثبت اداره و محاکم نظر از این، بر علاوه شوند. می

 درک خوبی به عادی مهارت دارای افراد میان در موضوع این

 انتیومران یک است ممکن ترکیب یک با رابطه در که شده

 فعالیت واجد راسمیک مخلوط یا دیگر انانتیومرهای به نسبت

 مطلق فرضی چنین وجود، این با باشد. برتری درمانی خواص و

 مورد انانتیومر که است حالتی به مربوط آن استثنای و نبوده

 فنی نتایج یا خواص واجد راسمیک مخلوط به نسبت ادعا

 دانش در شدهفشاا بترکی یا باشد ای منتظره غیر و متفاوت

 تعداد و باشد کایرال مرکز یک از بیش متضمن پیشین،

 شوند. ضرب تصاعدی یا نمایی صورت به ممکن ایزومرهای

 ۳8 خلوص اگرچه ،(۴۱) ها پرونده از یکی در مثال، برای

 راسمیک مخلوط با قیاس در انانتیومر دو از یکی درصدی

 خلوص با کدام ره انانتیومر دو )شامل پیشین دانش در موجود

 مورد اختراع لیکن شد، تلقی تازگی شرط واجد درصدی(، 08
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 اساس بر زیرا آمد، شمار به ابتکاری گام شرط فاقد ادعا

 که بود آگاه موضوع این از ماهر فرد پیشین،  دانش های آموزه

 نظیر نامتقارن، کربن اتم یک با فیزیولوژیک فعال مواد در

 رشد های کننده تنظیم ها، کش هحشر ها، کش قارچ ها، کش علف

 یا دیگر انانتیومر با قیاس در انانتیومرها دو از یکی داروها، و

 در دادگاه، نظر از دارد. برتری اثربخشی غالباً راسمیک مخلوط

 سنتز نظیر اقداماتی انجام از پیش چنانچه مواردی چنین

 با عواملی توسعه اصلی هدف ساختاری، شده اصلاح محصولات

 از که راسمیکی مخلوط یک از یافتهارتقا فیزیولوژیکی تفعالی

 بدیهی گام نخستین باشد، است، فعال فیزیولوژیکی نظر

 های ویژگی درک برای کدام هر آزمایش و انانتیومر دو تفکیک

 بود. خواهد راسمیک مخلوط یا دیگری به نسبت یکی درمانی

 و عادی آزمایش یک آزمایشی، چنین سخن، دیگر به

 آزمایشی چنین از ناشی اثربخشی ارتقای و بوده شده هشناخت

 از لذا ،نمود تلقی ابتکاری گام وجود بر دلیلی توان نمی را

 خصوص در شده انجام های آزمایش پرونده این در که آنجایی

 یافتهارتقا اثربخشی آمد، می شمار به بدیهی ها انانتیومر

 گام واجد آن راسمیک مخلوط با قیاس در ادعا مورد انانتیومر

 نشد. تلقی ابتکاری

 در که است استوار بنیان این بر تصمیم این بر حاکم منطق

 ماهر فرد تا بود خواهد این مستلزم ابتکاری گام عادی شرایط

 میان از چالش، یا مشکل یک با مواجهه هنگام به باشد قادر

 بر چنانچه لذا ،نماید انتخاب را یکی ممکن، حل راه چندین

 ماهر فرد برای امری مقدمه پیشین، دانش های زهآمو مبنای

 مقدمه این از است ممکن که ای نتیجه باشد، بدیهی و مشخص

 چنین به بود. خواهد بدیهی نیز آن تبع به آید، دست به

 وضعیت یا (One-Way Street) طرفه یک خیابان وضعیتی

 شود می اطلاق (Straightforward Situation) سرراست

 حتی ادعا مورد اختراع که دارد کاربرد مواردی در غالباً و (08)

 شود، می تلقی ابتکاری گام فاقد یافته، ارتقا اثربخشی وجود با

 دانش از ناشی های آموزه به توجه با مواردی، چنین در چراکه

 توسعه برای معقول یا شده شناخته روش یک صرفاً پیشین،

 آن انتخاب و دارد وجود اثربخشی( )ارتقای نوآورانه فعالیت

 رهنمون بهتر نتیجه به را ماهر فرد خودکار طور به روش،

  سازد. می

 وجود امکان این موارد از برخی در:  فعال های متابولیت .3-2

 گیرد، قرار استفاده مورد خاص درمانی کاربرد با دارو یک دارد

 دارو پیش یک عنوان به ابتدا در نباشد مشخص لیکن

(Prodrug) ماده یک به بدن در مصرف، از پس و کرده عمل 

 کند، می ایجاد را نظر مورد درمانی اثر و شود می تبدیل متفاوت

 دارو فعال شکل فعال های متابولیت گفت توان می دلیل این به

 تأثیر سخن، دیگر به باشند. می بدن توسط متابولیسم از بعد

 ،ترکیبات از برخی که است نحوی به بدن در داروها همؤثر مواد

 حالی در کنند، می ایجاد فیزیولوژیک اثر مستقیماً و شده جذب

 تحت باید مطلوب نتیجه به رسیدن برای ترکیبات از برخی که

 ترکیب که نحوی به ،گیرند قرار متابولیک های واکنش یکسری

 صرفاً نظر مورد درمانی اثر و باشد می فعال غیر ابتدا در دارویی،

 و بدن طبیعی یسممتابول طریق از و مصرف از پس

 مواردی چنین در شود. می ایجاد آن از حاصل های متابولیت

 یک به بدن در مصرف، از پس دارو، پیش یا فعال غیر ترکیب

 نام فعال متابولیت که اخیر ماده و شده تبدیل متفاوت ماده

 .(01) گذارد می اثر دیگر هدف مولکول یا گیرنده یک بر دارد،

 با همراه که است اولیه ماده عینو دارو شرایطی چنین در

 دارو پیش لذا ،کند می تولید را فعال متابولیت بدن، متابولیسم

 مولکول یا گیرنده یک به فعال متابولیت رسانش جز عملکردی

 ندارد. انسان بدن در هدف

 مصنوعی های متابولیت (0) آمریکا و (02) اروپا اتحادیه در

 شمار به ثبت قابل موضوعی آزمایشگاهی محیط در تولیدشده

 از حمایت قابلیت محور حول صرفاً مناقشات و آیند می

 باشد می بدن طبیعی متابولیسم از حاصل فعال های متابولیت

 قانونی الزامات با اخیرالذکر ادعاهای تطابق قسمت، این در که

 عنوان ادامه در که دلایلی به لیکن گیرد، می قرار بررسی مورد

 از حاصل فعال های متابولیت انتیومرها،ان برخلاف شد، خواهد

 به تازگی، شرط ارزیابی مرحله در بدن طبیعی متابولیسم

 مجال و شوند می اعلام ثبت قابل غیر شرط، این فقدان سبب

 ،یابد نمی بروز امکان ها آن با رابطه در ابتکاری گام شرط ارزیابی
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 یابیارز شیوه ضرورتاً و صرفاً مطروحه، چالش به توجه با لذا

 گیرد. می قرار بررسی مورد ادعاها از دسته این تازگی شرط

 فعال های متابولیت با مرتبط ادعاهای در تازگی شرط بررسی

 ثبت هنگام در موارد، از بسیاری در که است مهم جهت این از

 با ارتباط در محدود دانش دلیل به اختراع، ثبت اظهارنامه

 شده شناخته دارویی ماده بیولوژیکی مکانیسم انسان، فیزیولوژی

 این از اطلاعی هنگام آن در مخترع که معنا بدین ،نیست

 از پس و بوده دارو پیش ادعا مورد ماده که ندارد موضوع

 تولید را فعال متابولیت بدن، متابولیسم با همراه مصرف،

 که است استوار مبنا این بر مطروحه مباحث محور لذا ،کند می

 مکانیسم شناسایی با سال، چندین گذشت از پس آیا

 متابولیت از دارو درمانی اثر که موضوع این و دارو بیولوژیکی

 همان یا واقعی فعال ماده اختراع ثبت امکان شود، می ناشی

 و آید می دست به بدن متابولیسم طریق از که فعالی متابولیت

 است، متفاوتی شیمیایی ساختار متضمن دارو پیش با قیاس در

 سبب پیشین دانش در دارو پیش افشای اینکه یا دارد وجود

 شود؟ می آن تازگی شرط زوال

 فقدان دلیل به ثانویه اختراعات اعتباری بی برای کلی، طور به

 شده افشا پیشین دانش در یکسانی اختراع باید تازگی شرط

 طریق از که فعالی متابولیت که است حالی در این و باشد

 شیمیایی ساختار نظر از شود می حاصل بدن طبیعی متابولیسم

 از بحث اول نگاه در لذا باشد، می دارو پیش از متفاوت

 جلوه بدیهی امری فعال متابولیت در تازگی شرط بودن محقق

 Strict) محض تطابق به که ای قاعده مبنای بر زیرا کند، می

Identity) شرط در ایراد یا خلل تصور برای دارد، شهرت 

 شده افشا پیشین دانش در که آنچه ادعا، مورد اختراع تازگی

 که ای شیوه به را، ادعا مورد اختراع اجزای و عناصر تمام باید

 از برخی در باشد. کرده افشا شده، توصیف آن ادعاهای در

 از یک هر به اجمالی نظر با و است صریح افشایی چنین موارد

 کدر قابل پیشین، دانش در موجود منبع یا مرجع اربعه جهات

 Inherent) ذاتی بینی پیش نظریه مبنای بر وجود، این با است.

Anticipation،) موارد تمامی در صریح افشای برای لزومی 

 ممکن ادعا مورد اختراع بینی پیش قابلیت بلکه ،ندارد وجود

 صراحت به پیشین دانش در که باشد موضوعی بر مبتنی است

 به شینپی دانش ذات لیکن نشده، صحبتی آن خصوص در

 در اغلب نظریه این .(۴0) دارد ملازمه آن با و آمده شمار

 و دارد کاربرد زیستی علوم و شیمی دارویی، حوزه اختراعات

 صرف شناسایی متضمن که است ادعاهایی در آن اعمال موارد

 ثبت فرآورده یک نشده درک یا احراز های مزیت یا ها ویژگی

 باشد. سابق شده اختراع

 بر فعال های متابولیت تازگی شرط فقدان ایراد توجیهی مبانی

 این بر آمریکا و اروپا اتحادیه در ذاتی بینی پیش نظریه مبنای

ه ب که دارند وجود مختلفی عوامل که است استوار منطق

 دانش از جزئی به مبدل ترکیب یا ماده یک ها، آن واسطه

 در فعال متابولیت ساختار که موضوع این صرف و شده پیشین

 به لزوماً نبوده، مشخص دارو پیش اختراع اظهارنامه ثبت نگامه

 این به متابولیت حقیقت، در شد. نخواهد آن جدیدبودن معنای

 متضمن سابق اختراع که شود می تلقی شده شناخته دلیل

 که باشد می فنی نتایج از عملی استفاده برای کافی اطلاعات

 دارو پیش چنانچه ثال،م عنوان به دارد. دلالت ها آن به متابولیت

 که باشد موضوع این دهنده نشان سابق، اختراع عنوان به

 ضد یا هیستامین آنتی اثر (Terfenadine) ترفنادین مصرف

 تعریف خود خودی به موضوع این کند، می ایجاد حساسیت

 ناپذیری اجتناب طور به و آید می شمار به متابولیت مستقیم غیر

 را فعال متابولیت نظیر شده، شناخته ماده متفاوت ساختار

 ثبت زمان در واقع، در کرد. خواهد پیشین دانش مشمول

 امکان این ماهر فرد برای دارو، پیش اختراع ثبت اظهارنامه

 واکنشی فرآیند متابولیت، ساختار تعیین با که نداشته وجود

 نشان شیمیایی صورت به را شود می ایجاد ترفنادین توسط که

 شرط زوال یا فقدان وجود، ارزیابی برای وجود ینا با دهد،

 گیرد، قرار استفاده مورد عملاً تواند می که آنچه تعیین تازگی

 اصول سخن، دیگر به .(01-0۸) آید می شمار به اهمیت حائز

 بر صرفاً گرفته قرار ادعا مورد که آنچه احراز در اختراعات نظام

 های ظرفیت راه، این در و نیست متکی علمی توضیح یا افشا

 اگر لذا ،گیرد می قرار نظر مد نیز فنی اثر یک از عملی استفاده

 متابولیت از استفاده با توانند می که بیمارانی تمام شود پذیرفته

 یکسانی طور به نیز سابقاً گیرند، قرار معالجه مورد فعال

 شوند، معالجه شده  شناخته داروی پیش با اند توانسته می
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 ناشناخته، بیولوژیک مکانیسم شناسایی صرف گفت توان می

 عبارت به داشت. نخواهد پی در متفاوتی فنی  نتیجه عملاْ

 ساختار تعیین بیولوژیک، مکانیسم شناسایی صرف دیگر،

 از بیش چیزی واقع در آن، قراردادن ادعا مورد و متابولیت

 قرار استفاده مورد ناآگاهانه قبلاً که آنچه از متفاوت توضیح

 نیست. گرفته، می

 یا )ماده وسیله باید تازگی شرط احراز و ارزیابی در بنابراین

 قرار نظر مد توأمان طور به بیولوژیک( )اثر فنی اثر و ترکیب(

 در چنانچه گفت توان می پنداری چنین پذیرش با گیرند.

 وجود مشخص درمانی اثر با ترکیب یا ماده یک پیشین دانش

 ساختار با ترکیب یا ادهم شناسایی صرف باشد، داشته

 اثر یا درمانی اثر همان آوردن دست به برای متفاوت شیمیایی

 چنین در لذا ،شود مواجه تازگی فقدان ایراد با باید بیولوژیک،

 متضمن ادعا، مورد اختراع آیا شود تدقین باید مواردی

 یک از جدید تعریف صرفاً اینکه یا است جدیدی اثر مکانیسم

 مقابل، در آید؟ می شمار به قبلی نشده اختهشن اثر مکانیسم

 نشود توجهی واقعیت این به تازگی شرط ارزیابی در چنانچه

 متابولیسم طریق از دارو، پیش مصرف با ادعا مورد متابولیت که

 به صرفاً طریق، این از و شود می تولید بیماران بدن در کبدی

 راعاخت ثبت برای راه آن، متفاوت شیمیایی ساختار دلیل

 گراییده کژی به عدالت شاهین گفت توان می شود، هموار

 در خود خودی به که فنی اثری از قانونی حمایت زیرا ،است

 مضاعف اختراع ثبت معنای به ،دارد وجود پیشین دانش

 ادعا مورد اختراع حالتی چنین در که طوری به ،بود خواهد

 دهما بیولوژیک اثر ناشناخته های ویژگی افشای جز چیزی

 و مندی فایده نظر از ادعا مورد متابولیت و نیست شده شناخته

 ندارد. دارو پیش با تفاوتی درمانی اثر

 مبنای بر (0۴-00) ها پرونده از برخی در آمریکا محاکم البته

 های متابولیت (Product of Nature) طبیعت محصول نظریه

 این بر موضع این منطق اند. نموده اعلام ثبت قابل غیر را فعال

 به های متابولیت قراردادن ادعا مورد که است استوار مبنا

 از آگاهی از پس بدن، طبیعی متابولیسم اثر در وجودآمده

 است طبیعی پدیده کشف یا شناسایی صرفاً دارو، اثر مکانیسم

 است. آزاد عموم برای آن، به دسترسی که

 اول قسمت موجب به هند، در: )هند( افتراقی رویکرد .2

 شناسایی صرف کشور، این اختراع ثبت قانون ۸ ماده «d» بند

 اثربخشی یارتقا به منجر که شده شناخته ماده جدید شکل

 به همچنین آید. نمی شمار به ثبت قابل اختراع نشود، ماده آن

 ها، مورف پلی اترها، استرها، ها، نمک بند، این ذیل شرح موجب

 ترکیب و ایزومرها ذره، اندازه شده، جداسازی شکل ها، متابولیت

 ماده مشتقات سایر و ها ترکیب ها، کمپلکس ایزومرها،

 نظر از که داشت خواهند ثبت قابلیت صورتی در شده شناخته

 ای ملاحظه قابل طور به اثربخشی به مربوط های ویژگی

 به صورت، این غیر در باشند، شده شناخته ماده از متفاوت

 غیر و شده تلقی شده ناختهش ماده با یکسان ای ماده عنوان

 «اثربخشی ارتقای» مفهوم با رابطه در بود. خواهند ثبت قابل

 آمریکا و اروپا اتحادیه در که است ضروری نکته این ذکر نیز

 مقابل، در ندارد. وجود اصطلاح این از قضایی یا قانونی تعریف

 دست به اصطلاح این از تعریفی نیز هند قانون اگرچه

 را اثربخشی ارتقای کشور این (2) قضایی رویه لیکن دهد، نمی

 یا بیماری درمان برای بدن در مطلوب درمانی اثر ایجاد توانایی

 و مولکولی سطح در درمانی اثربخشی بهبود دیگر، تعبیر به

 است. نموده تعریف سلولی

 تبعیت با که آمریکا و اروپا اتحادیه رویکرد برخلاف مجموع، در

 شرط انطباقی ارزیابی بر صرف، مرکزمت و سنتی رویکرد از

 ماده جدید مشتقات ثبت قابلیت ابتکاری، گام و تازگی

 هند قانونی رویکرد دهند، می قرار بررسی مورد را شده شناخته

 بررسی از نظر صرف که است نحوی به مصادیقی چنین در

 و ویژه شرط احراز با ضرورتاً ابتکاری، گام و تازگی شرط ثانویه

 های ویژگی ملاحظه قابل تفاوت و اثربخشی یرتقاا مقدماتی

 عنوان به را نظر مورد مشتق شده، شناخته ماده با قیاس در آن

 جهت (Eligible Subject Matter) شرط واجد موضوع یک

 مستثنیات دامنه از خارج و اختراع ثبت نظام قالب در ثبت

 این اختراع ثبت قانون ۸ ماده «d» بند در مطروحه مشابه

 اثبات که رسد می نظر به بدیهی البته ،کند می تلقی ورکش
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 تازگی شروط بعدی ارزیابی بر تأثیر بی یادشده مقدماتی شرط

 عنوان به نظر مورد مشتق شدن پذیرفته و تلقی دلیل )به

 ابتکاری گام شرط و شده( شناخته ماده یک از« جدید» یشکل

 یافتهتقاار اثربخشی از ناشی متفاوت خصایص اثبات دلیل )به

 لازم همچنان وصف، این با باشد. نمی نیز نظر( مورد مشتق در

 به هند رویکرد آمریکا، و اروپا اتحادیه برخلاف است ذکر به

 یا شباهت به توجهی اساساً ها ارزیابی فرآیند در که است نحوی

 داروی یا ماده با جدید مشتق شیمیایی ساختار تفاوت

 شود. نمی شده، شناخته

 این ،باشد می اهمیت واجد که آنچه رابطه این در بنابراین

 اختراع ثبت متقاضی یا مخترع مورد، به بسته که است موضوع

 بودن متفاوت و اثربخشی ارتقای اثبات راستای در مقدمتاً باید

 بالینی پیش مراحل آزمایشی های داده آن، به مربوط های ویژگی

 احراز و ارزیابی کانام طریق این از تا نماید ارائه را بالینی و

 فراهم آن بودن متفاوت و اثربخشی ارتقای شرط بودن محقق

 صرف هند اختراع ثبت اداره موضوع، این به توجه با آید.

 شده منتشر اسناد سایر و مقالات در مندرج مطالب به استناد

 ماده مشتق شده جداسازی شکل اثربخشی ارتقای بیانگر که

 و نکرده تلقی ادعا صدق دلیل نعنوا به را باشد شده شناخته

 لذا ،(۴۸) کند می اعلام مردود دلیل این به را اظهارنامه

 در تولیدشده مصنوعی های متابولیت همچنین و انانتیومرها

 ارائه و گفته پیش الزام با انطباق صورت در آزمایشگاهی محیط

 لیکن آیند، می شمار به ثبت قابل ادعا مثبت آزمایشی های داده

 طبیعی متابولیسم از حاصل های متابولیت در اینکه به جهتو با

 میزان که نحوی به ،یابد نمی بروز مجال اثربخشی ارتقای بدن،

 و است یکسان حال هر در دارو پیش و متابولیت اثربخشی

 شیمیایی ساختار با ای ماده دارو، اثر مکانیسم شناسایی با صرفاً

 چنین انطباق عدم یلدل به گیرد، می قرار ادعا مورد متفاوت

 متصور را آن ثبت قابلیت توان نمی قانونی، های سنجه با ادعایی

 شد.

 ثبت قانون اصلاح از پیش که است ذکر به لازم رابطه این در

 این اختراع ثبت اداره و محاکم 2880 سال در هند اختراعات

 با را بدن طبیعی متابولیسم از حاصل فعال های متابولیت کشور

 دانستند می ثبت قابل غیر طبیعت محصول نظریه هب استناد

 به عنایت بدون آمده، عمل به اصلاحات از پس لیکن (،01)

 آن ثبت قابلیت شود، می ناشی آن از متابولیت که فرآیندی

 رویکرد لذا، است شده شناخته اثربخشی ارتقای به منوط

 حاصل های متابولیت میان تفاوتی که منظر این از هند قانونی

 تولیدشده مصنوعی های متابولیت و بدن طبیعی متابولیسم زا

 نظر به انتقاد قابل است، نشده قائل آزمایشگاهی محیط در

 رسد. می

 مشتقات واجد است ممکن شده شناخته ماده یک این، بر علاوه

 کدام هر که باشد انانتیومر و مورف پلی نمک، نظیر مختلفی،

 شناخته ماده با یاسق در اثربخشی از بالاتری سطح متضمن

 اختراع ثبت تقاضای چنانچه وضعیتی، چنین در باشند. شده

 شود، مطرح دیگری از پس یکی گفته پیش مشتقات از هر

 بودن متفاوت و اثربخشی یارتقا شرط احراز و ارزیابی چگونگی

 است. مواجه جدی چالش با آن، های ویژگی

 رهبر ترکیب کی از شده جداسازی انانتیومر چنانچه نمونه برای

 شرط احراز با و گرفته قرار ادعا مورد خاص پیکربندی با

 شود، ثبت موفقیت با ها ویژگی در تفاوت و اثربخشی یارتقا

 قرارگرفتن ادعا مورد صورت در که است این مهم پرسش

 جدید، مورف پلی نظیر رهبر، ترکیب همان از دیگری مشتق

 های ویژگی در تفاوت و شده شناخته اثربخشی ارتقای شرط

 مورد رهبر ترکیب اثربخشی میزان داشتن ملحوظ با باید آن

 به توجه با سخن، دیگر به انانتیومر؟ یا گیرد قرار ارزیابی

 افشاشده رهبر ترکیب مرقوم، قانون ۸ ماده «d» بند منطوق

 لذا شود، می تلقی شده شناخته ماده عنوان به پیشین، دانش در

 ادعا مورد ترکیب آن از شده اسازیجد انانتیومر که صورتی در

 قابل تفاوت و اثربخشی یارتقا شرط احراز و ارزیابی گیرد، قرار

 اثربخشی سطح داشتن ملحوظ با باید آن، های ویژگی ملاحظه

 عنوان به رهبر ترکیب که نحوی به ،شود انجام رهبر ترکیب

 مورد انانتیومر اثربخشی سطح و شده داده قرار مقایسه محور

 سنجش مورد رهبر ترکیب با آن های ویژگی در تفاوت و ادعا

 گیرد. می قرار

 عنوان به انانتیومر ثبت از پس که صورتی در وجود، این با

 ادعا مورد دوم مشتق عنوان به جدید مورف پلی اول، مشتق

 اثربخشی ارتقای شرط ارزیابی نیست مشخص گیرد، قرار
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 رهبر ترکیب یاثربخش سطح داشتن ملحوظ با باید مورف پلی

 ترکیب آیا مورد، این در انانتیومر؟ یا گیرد قرار مقایسه مورد

 یا شود می تلقی «شده شناخته ماده» عنوان به همچنان رهبر

 این از موضوع این به توجه شود؟ می آن جایگزین انانتیومر

 است ممکن جدید مورف پلی که باشد می اهمیت حائز جهت

 باشد اثربخشی از بالاتری سطح واجد رهبر ترکیب با قیاس در

 انانتیومر با قیاس در لیکن شود، تلقی ثبت قابل دلیل این به و

 لذا ،آید شمار به ثبت قابل غیر و باشد داشته کمتری اثربخشی

 که آنچه درک گفته، پیش شروط از یک هر احراز با رابطه در

 زیادی اهمیت از ،گیرد قرار «مقایسه مبنای» عنوان به باید

 است. ورداربرخ

 این در کشور این اختراعات ثبت اداره 281۱ سال دستورالعمل

 دستورالعمل لیکن ،(0۱) کند نمی ارائه را رهنمودی خصوص

 حالتی چنین در داشت می مقرر مطلق صورت به 288۳ سال

 نه گیرد قرار مقایسه مبنای )انانتیومر( اولیه جدید شکل باید

 احراز عادی حالت در ذال ،(0۱) رهبر( )ترکیب پایه ترکیب

 آن های ویژگی ملاحظه قابل تفاوت و اثربخشی یارتقا شرط

 عنوان به رهبر ترکیب اثربخشی سطح میان مقایسه با باید

 در لیکن شود، انجام ادعا مورد مشتق و شده شناخته ماده

 آن از دیگری مشتق اول، مشتق اختراع ثبت از پس که صورتی

 باید اثربخشی ارتقای شرط بررسی گیرد، قرار ادعا مورد ماده

 مشتق و شده ثبت اول مشتق اثربخشی سطح داشتن ملحوظ با

 شود. عملی ادعا مورد

 رسد، می نظر به انتقاد قابل جهت دو از گفته پیش رویکرد

 در مشتق دو اثربخشی سطح میان مقایسه اینکه نخست

 یکسانی درمانی کاربرد واجد دو هر که است ممکن صورتی

 عنوان به انانتیومر مثال طور به که صورتی در لذا ،باشند

 و باشد هیستامین آنتی درمانی کاربرد واجد اول مشتق

 عضلانی اسپاسم درمان برای دوم مشتق عنوان به مورف پلی

 دو اثربخشی نوع در تفاوت دلیل به گیرد، قرار استفاده مورد

 دیگری با توان نمی را یکی اثربخشی سطح یادشده، مشتق

 متفاوت و اثربخشی ارتقای شرط آن، تبع به و کرد مقایسه

 چنین رسد می نظر به لذا ،نمود احراز را آن های ویژگی بودن

 کاربرد که باشد داشته کارآیی تواند می مواردی در رویکردی

 یکسان ها آن اثربخشی نوع دیگر، تعبیر به یا مشتق دو درمانی

 ماده «d» بند منطوق با گفته پیش رویکرود این، بر علاوه باشد.

 ابتدای قید موجب به زیرا ،است تضاد در نیز مرقوم قانون ۸

 به منجر باید شده شناخته «ماده» جدید شکل مقرره، این

 ارتقای شرط احراز برای لذا، شود «ماده» آن اثربخشی یارتقا

 مقایسه محور شده شناخته ماده اثربخشی سطح باید اثربخشی

 ماده یک مشتق که آنجایی از سخن، دیگر به گیرد. قرار

 شود، می تلقی «مشتق» نیز ثبت از پس حتی ،شده شناخته

 مشتق یک مقایسه طریق از را اثربخشی ارتقای شرط توان نمی

 ماده باید حال، هر در و داد قرار سنجش مورد دیگر، مشتق با

 باشد. قیاس محور پایه، ترکیب عنوان به شده شناخته

 رویکرد: )ایران( قضایی رویه انفعال و قانونی سکوت .1

 ماده جدید مشتقات از حمایت قابلیت با رابطه در ایران قانونی

 گام و تازگی شرط ارزیابی شیوه و شده شناخته داروهای یا

 و علائم ثبت قانون  مقررات به استناد با توان می را ابتکاری

 قوانین کمیسیون ) شمسی 1۸18 تیرماه اول مصوب  اختراعات

 علائم و  صنعتی های طرح ، اختراعات ثبت قانون عدلیه(،

 مورد صنعتی مالکیت از حمایت قانون و 1۸۳۱ سال تجاری

 داد. قرار بررسی و واکاوی

 استنباط چنین 1۸18 سال قانون  مختلف مواد به توجه با

 قابل اختراعی شده شناخته داروهای جدید مشتقات که شود می

 2۲ ماده 2 بند در نمونه عنوان هب .آمدند می شمار به ثبت

 برای جدید طریق به موجوده وسائل اعمال» مرقوم، قانون

 اختراعی «فلاحتی یا صنعتی محصول یا نتیجه یک تحصیل

 بودن پذیرفته بر اولیه عنایت با لذا ،بود شده اعلام ثبت قابل

 به آن تعمیم قابلیت و «صنعت» واژه برای موسع مفهومی

 از راسمیک مخلوط از شده جداسازی نتیومرانا دارویی، صنعت

 طریق به موجوده وسائل اعمال» قید با منطبق حیث این

 در مندرج «صنعتی محصول یا نتیجه یک تحصیل برای جدید

 دلیل این به و آمده شمار به مرقوم قانون 2۲ ماده 2 بند

 سکوت بر علاوه لیکن ،آمد می تلقی ثبت قابل اختراعی
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 ابتکاری، گام و تازگی شرط ارزیابی شیوه با هرابط در قانونگذار

 بود. نیافته را موضوع این به ورود مجال نیز قضایی رویه

 و ها فرمول صرفاً یادشده، قانون 2۳ ماده ۸ بند این، بر افزون

 بود کرده استثنا ثبت قابل اختراعات حیطه از را دوائی ترتیبات

 بودن ریحص دلیل به گفته پیش اصطلاح دو از یک هیچ که

 یأر رابطه این در شدند. نمی دارویی جدید مشتقات شامل

 و ها فرمول نیز 1۱/81/1۸۲۱ مورخ ۱10 شماره رویه وحدت

 دارو هر دهنده تشکیل یاجزا و مواد به ناظر را دوائی ترتیبات

 با لذا ،آورد شمار به 2۳ ماده ۸ بند مشمول و نموده تلقی

 و مفهومی نظر از «شده سازی خالص» شکل اینکه به توجه

 نیامده، شمار به دارویی ترکیب یا و ترتیبات فرمول، مصداقی

 شده جداسازی انانتیومر رسد می نظر به نیز حیث این از

 شد. نمی قانونی مستثنیات مشمول و بوده ثبت قابل موضوعی

 قانون حکومت زمان در که است ذکر به لازم رابطه، این در

 به شده، جداسازی شکل رد انانتیومر اگرچه ،1۸18 سال

 نتایج اساس بر لیکن است، نگرفته قرار ثبت مورد تنهایی

 معنوی مالکیت اداره وبگاه در آمده عمل به جستجوی از حاصل

 0انانتیومر (-) خالص جامد ییقلیا نمک» مورد یک در (،0۲)

-2-دیمتیل-0-۸-متوکسی-۴>-2-متوکسی همراه به

 حامل یک و یدوزالبنزیم H1-<سولفینیل<پریدینال(متیل

 بندی فرمول یا فرمولاسیون ادعای قالب در «ییدارو قبول قابل

 اسید ترشح کردن متوقف برای خوراکی مصرف جهت دارویی،

 گواهی و رسیده ثبت به 1۸۲۱ سال در التهاب، و گاستریک

 برای 18/11/1۸۲۱ مورخ ۸11۱2 شماره به نیز اختراع ثبت

 است. شده صادر (Astrazeneca) زنکا آسترا دارویی شرکت

 انانتیومر با توان نمی را فعال متابولیت وجود، این با

 ،شد آن ثبت قابلیت به قائل و پنداشت همسان شده جداسازی

 شروط از یکی آن، تبصره و قانون همان ۸۲ ماده وفق زیرا

 مورد یا و منتشرنشدن معنای به جدیدبودن اختراع، ماهوی

 باشد. می کشور، از خارج یا ایران رد نشدن واقع استفاده یا عمل

 بیمار، توسط دارو پیش مصرف با شد، عنوان قبلاً که همانطور

 بروز لازم فنی اثر و گرفته شکل بدن در فعال متابولیت

 دانش در آن شیمیایی ساختار و متابولیت اگرچه لذا کند، می

 بدن در آن تشکیل صرف لیکن باشد، می ناشناخته پیشین

 استفاده» نوعی به طبیعی، متابولیسم واسطهبه  بیماران

 و پیشین  دانش از جزئی را موضوع و آمده شمار به «عملی

 رسد می نظره ب البته ،نمود می تازگی شرط فقدان ایراد مشمول

 صورتی در آزمایشگاهی محیط در تولیدشده به فعال متابولیت

 با شد، می جدید صنعتی محصول یا نتیجه یک به منجر که

 شده سازی خالص انانتیومرهای با رابطه در که استدلالی نهما

 آمد. می شمار به ثبت قابل اختراعی شد، بیان

 علائم و  صنعتی های طرح ، اختراعات ثبت قانون تصویب با

 اختراعات از یک هر رسد می نظر به نیز 1۸۳۱ سال تجاری

 اختراعی ماهوی، شروط با انطباق صورت در دارویی، ثانویه

 از موضوع بررسی از پیش لیکن ،آیند می شمار به ثبت قابل

 گام نخستین در است لازم یادشده، شروط با انطباق حیث

 شده جداسازی انانتیومر (Patentability) پذیری اختراع موضوع

 دارویی، ثانویه اختراعات برجسته مصادیق از یکی عنوان به

 گیرد. قرار بررسی مورد

 دارد، می مقرر که 1۸۳۱ سال قانون 1 ماده منطوق به عنایت با

 فرآیند بار اولین برای که است افراد یا فرد فکر نتیجه اختراع»

 ، حرفه دریک را مشکلی و کند می ارائه را خاص ای فرآورده یا

 گفت توان می «نماید می حل ها آن مانند و صنعت ، فناوری ، فن

 مرقوم، ماده در اختراع تعریف قانونی ارکان داشتن ملحوظ با

 ای فرآورده یا فرآیند عنوان به باید شده،  جداسازی  انانتیومر

 گفته، پیش موارد از یکی قالب در مورد، به بسته و شده ارائه

 به گردد. اختراع تعریف مشمول مقدمتاً تا گیرد قرار ادعا مورد

 مصداق دو عنوان به بودن فرآورده یا فرآیند سخن، دیگر

 از پیش باید و آمده شمار به پذیری اختراع مبنایی و حصری

 شود. احراز و گرفته قرار بررسی مورد ماهوی شروط بررسی

 به قانونی، مقررات نیز و نظر مورد موضوع ماهیت به عنایت با

 ماهیتی متفاوت اشکال در انانتیومرها ثبت که دلیل این

 به دستیابی شیوه یا امور انجام روش سنخ از و داشته فیزیکی

 و آگاهی سنخ از و داشته مادی غیر ماهیتی که ه،نتیج یک

 نیامده شمار به «فرآیند» لذا نیستند، باشند، می شناختی امور

 ممکن البته ،شوند طرح فرآورده ادعای قالب در باید لزوماً و

 به ولیکن ،آید شمار به فرآیند یا فرآورده موضوع یک است

 در مصرح موضوعات همانند خاص، جهات یا مبانی وجود دلیل
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 استثنا ثبت، قابل اختراعات حیطه از 1۸۳۱ سال قانون ۴ ماده

 و موارد و مرقوم قانون ۴ ماده منطوق داشتن ملحوظ با شود.

 یا مواد جدید مشتقات یا اشکال شده،استثنا حصری مصادیق

استثنا  ثبت قابل اختراعات حیطه از شده شناخته داروهای

 در شوند، مطرح ردهفرآو ادعای قالب در چنانچه و نشده

 شمار به ثبت قابل اختراعی ماهوی، شروط با انطباق صورت

 صورتی در موضوع این شد، عنوان که همانطور البته ،آیند می

 ادعای قالب در شده جداسازی انانتیومرهای که است صادق

 قراردادن ادعا مورد صورت در زیرا شوند، مطرح فراورده

 معالجه روش» دلیل به درمانی، دفرآین ادعای قالب در انانتیومر

 است، گرفته قرار ادعا مورد که آنچه شدن تلقی «انسان بیماری

 ۴ ماده «ج» بند از ناشی قانونی های ممنوعیت مشمول موضوع

 ذکر به لازم نیز مقابل در البته ،شد خواهد گفته پیش قانون

 «شیوه» یا «روش» شده، جداسازی انانتیومرهای برخلاف است،

 اختراع مفهومی گستره مشمول صورتی در انانتیومر زیجداسا

 زیرا ،شود مطرح «فرآیند» ادعای فالب در که شد خواهد

 فنی طرق از راسمیک مخلوط از انانتیومر جداسازی «روش»

 از استفاده کریستالیزاسیون، فرایندهای انتخاب همچون متعدد

  مجموعه که، آن خاص ماهیت دلیل به ...،و کربنی های لوله نانو

 یک بر اعمال قابل و معین فنی هدف با که باشد می اقداماتی

 خاص دستاوری یا نتیجه به نیل راستای در مشخص موضوع

 باشد. می فرایند ادعای قالب در طرح قابل است،

 دیگر رکن ،1۸۳۱ سال قانون 1 ماده منطوق به عنایت با

 نظر، مورد موضوع واسطه به که است این پذیری اختراع

 حل ها آن مانند و صنعت ، فناوری ، فن ، حرفه یک در مشکلی»

 به چنین اول وهله در یادشده، قید داشتن ملحوظ با «شود.

 راسمیک، مخلوط پیشین وجود واسطه به که رسد می نظر

 ارائه و جداسازی و است شده حل گذشته در فنی مشکل

 واهدنخ حل را نوینی مشکل یکسان، درمانی کاربرد با انانتیومر

 پذیری اختراع موضوع گفت توان می دلیل، این به و کرد

 از محمول سلب بر دال قضیه شده، جداسازی انانتیومرهای

 عدم واسطه به و بوده موضوع تحقق عدم دلیل به موضوع،

 پیشین، دانش در آن حل به نیاز عدم و فنی مشکل وجود

 آید. می شمار به موضوع یانتفا به سالبه امری

 در دارو شد، عنوان نیز این از پیش که همانطور جود،و این با

 قابل جانبی عوارض و سمیت واجد راسمیک، مخلوط شکل

 معنای به جانبی عوارض و سمیت وجود صرف لذا است، توجه

 ارائه آن برای حلی راه تاکنون که باشد می فنی مشکل وجود

 اب جدید درمانی ماهیت ارائه امکان این، بر افزون است. نشده

 در کمتر جانبی عوارض و سمیت و بالاتر بسیار اثربخشی

 این به نفسه فی راسمیک(، )مخلوط سابق حل راه با قیاس

 که مقنن هدف راسمیک، مخلوط پیشین ثبت با که است معنا

 است نشده محقق کامل طور به است «فنی مشکل حل» همان

 سابق حل  راه تناسب عدم دلیل به نظر مورد «فنی مشکل» و

 در لیکن خود، اولیه های ویژگی و شکل در نه اگرچه آن، با

 به واسطه بنابراین است. پابرجا جدید و تغییریافته شکل

 و احتمالی جانبی عوارض و سمیت حذف و انانتیومر جداسازی

 تعبیر به یا فنی مشکل یک کامل حل امکان اثربخشی، ارتقای

 بدون و تر ه اکوت زمان مدت در بیماری یک کامل مداوای دیگر،

 قید این، بر علاوه شد. خواهد همافر ناخواسته جوانبی عوارض

 به معطوف است، مندرج قانون 1 ماده در که «بار اولین برای»

 ،حرفه یک در مشکل حل نه باشد می خاص فرآورده یا فرآیند

 نخستین ارائه واسطه به فنی مشکل یک است ممکن بنابراین

 یا فرآیند متعاقباً لیکن ،شود حل خاص فرآورده یا فرآیند

 و طریق از مشکل، همان حل برای دیگری خاص فرآورده

 یا فرآیند مورد دو هر در لذا شود، ارائه تری متفاوت کیفیات

 که است ذکر به لازم اند. شده ارائه «بار اولین» برای فرآورده

 یا فرآیند به ناظر را «بار اولین برای» قید نیز قضایی رویه

 حل» قید به معطوف را آن و آورده شمار به خاص فرآورده

 شماره به  پرونده در مثال، طور به داند. نمی «مشکل

 حقوقی عمومی دادگاه ۸ شعبه ۱۴8۱۱۳822۱۸88011

 ابطال» خواسته به دعوایی تهران، بهشتی شهد قضایی مجتمع

 تخلیه یونیزاسیون منبع طراحی به مربوط اختراع ثبت گواهی

 شماره به NOX های یون مزاحمت بودن نفیم مد در کرونا

 نظر، مورد اختراع که بود شده مطرح ادعا این با «۲۱20۸
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 و است خواهان اختراع گواهی فقره ۴ از اقتباس و تقلید و کپی

 بودن فنی دلیل به باشد. می تازگی و نوآوری جنبه هرگونه فاقد

 کارشناسی به موضوع واقع، احراز راستای در نیز و موضوع

 شباهت عدم بر بررسی، از پس نیز کارشناس و شده ارجاع

 از الهام علیرغم و داده نظر خواهان اختراع با نظر مورد اختراع

 اعلام و تلقی نوآوری جنبه واجد را آن خواهان، اختراعات

 شماره دادنامه موجب به دادگاه دلیل، این به دارد. می

 تلقی ضمن 2۱/8۱/1۸۱۱ مورخ ۱08۱۱۲822۱۸88۱20

 از مستقل و متفاوت اختراع یک عنوان به خوانده اختراع

 بر حکم و دانسته نوآوری خصیصه واجد را آن خواهان، اختراع

 از نظرخواهی تجدید با کند. می صادر خواهان دعوای بطلان

 نظر تجدید دادگاه 18 شعبه به پرونده نظر، مورد دادنامه

 دادنامه موجب به نیز یادشده شعبه و ارجاع تهران استان

 ذکر با 10/8۳/1۸۱۱ مورخ ۱۱8۱۱۲8221888۱۳۱ شماره

 قید دادنامه، متن در 1۸۳۱ سال قانون 1 ماده منطوق عین

 یا فرآیند به مربوط را اختراع تعریف در «بار اولین برای»

 و آورده شمار به حرفه یک در مشکل حل نه و خاص فرآورده

 فن، حرفه، در مشکلی چنانچه» که موضوع این به اذعان ضمن

 حل خاص فرآورده یا فرآیند یک به واسطه آن مانند و صنعت

 که خاص فرآورده یا فرآیند به واسطه مشکل همان حل گردد،

 تعریف از را فرآورده یا فرآیند آن ،گردد ارائه بار اولین برای

 تأیید و نظرخواهی تجدید رد به اقدام «نماید نمی خارج اختراع

 .(0۳) است کرده تهخواس نظر تجدید دادنامه

 تقنینی سیاست گفت توان می شده، عنوان مطالب به عنایت با

 مطالعه مورد موضوع کشورهای با قیاس در ایران قضایی و

 شده جداسازی انانتیومرهای پذیری اختراع خصوص در صرفاً

 شروط احراز و ارزیابی شیوه با رابطه در لیکن باشد، می همسان

 شد، خواهد عنوان ادامه در که رهمانطو اختراع ثبت ماهوی

 1۸۳۱ سال قانون در یکسو، از زیرا ،دارد توجه قابل تفاوت

 اثربخشی ارتقای» ممتاز و خاص قید هند، قانون همانند

 وجود اثبات با طریق از تا است نشده بینی پیش «شده شناخته

 از شوند، فرض محقق ابتکاری گام و تازگی شروط آن،

 نیز قضایی رویه ،1۸۳۱ سال قانون تسکو بر علاوه دیگرسو،

 تا است نیافته را ثانویه دارویی اختراعات بحث به ورود مجال

 را ارزیابی با مرتبط قواعد آمریکا و اروپا اتحادیه محاکم همانند

 تبعیت که آنجایی از لذا ،دهد توسعه و بسط تدریج به و ایجاد

 افکنده پی هند در که خاصی نظام نظیر افتراقی، رویکرد از

 رویه مقنن، تصریح بدون و دارد تقنین به نیاز است، شده

 صورت در گفت توان می ندارد، را آن از تبعیت امکان قضایی

 اداره و محاکم شده، جداسازی انانتیومر ادعای شدن مطرح

 تدریجه ب و کرده تبعیت سنتی رویکرد از باید معنوی مالکیت

 این در را اختراع ماهوی شروط ارزیابی خاص ضوابط و قواعد

 دهد. توسعه رابطه

 به عنایت با انانتیومر، تازگی شرط خصوص در حاضر، حال در

 به منوط را تازگی زوال یا فقدان که قانون ۴ ماده «هـ» بند

 استفاده شفاهی، کتبی، انتشار طریق از موضوع بینی پیش

 انانتیومر گفت توان می است، نموده دیگر طریق هر یا و عملی

 صرف و باشد می تازگی شرط واجد شده جداسازی کلش در

 یا امکان نظری، لحاظ از که موضوع این نیز و راسمیک افشای

 دارد، وجود راسمیک از انانتیومرها جداسازی و تفکیک قابلیت

 افشای زیرا ،داشت نخواهد تازگی شرط ارزیابی در خللی

 هر افشای معنای به خود خودی به پیشین دانش در راسمیک

 قرار آن بطن در خاص پیکربندی با که انانتیومرهایی از یک

 طرق به سابقاً ادعا مورد انانتیومر اینکه مگر نیست، ،دارند

 با باشد. شده افشا شده جداسازی یا خالص شکل در یادشده

 در انانتیومر از عاری پیشین دانش است ممکن وجود، این

 فنی، ای آموزه صراحت لیکن ،باشد شده جداسازی شکل

 نمونه، برای سازد. مواجه تازگی فقدان ایراد با را موضوع

 متفاوت و خاص شیوه که باشد داشته وجود ای نوشته

 تشریح را خاص پیکربندی با ادعا مورد انانتیومر جداسازی

 انانتیومر بالفعل وجود عدم علیرغم وضعیتی چنین در نماید.

 ناپذیر ناباجت نتیجه را آن توان می شده، جداسازی شکل در

 بر علاوه نمود. تلقی پیشین دانش در شده توصیف روش یک

 شناسایی، پیرامون افشایی متضمن پیشین دانش چنانچه این،

 (+) مثبت ،D، d، L، I به انانتیمومرها نامگذاری و گیری اندازه

 از یک هر قراردادن ادعا مورد و جداسازی باشد، (-) منفی یا

 «شدن بینی پیش» دلیل به یادشده، ایه پیکربندی با انانتیومرها

 تازگی شرط فقدان ایراد با است، گرفته قرار ادعا مورد که آنچه
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 مشخص باید نیز افشا احراز صورت در البته ،شد خواهد مواجه

 (Enabling Disclosure) قادرساز آمده عمل به افشای آیا شود

 اهرم فرد برای را ادعا مورد اختراع اجرای امکان و باشد می

 احراز انانتیومرها خصوص در خیر. یا سازد می فراهم

 بر آیا که است پرسش این به پاسخ گرو در افشا قادرسازبودن

 انانتیومر تولید و جداسازی امکان آمده، عمل به افشای مبنای

 در جانبی، عوارض و سمیت حذف یا یافته ارتقا اثربخشی با

 دارد؟ وجود است، آن مدعی اختراع ثبت متقاضی که سطحی

 گام شرط احراز راستای در تازگی، شرط احراز صورت در

 انانتیومر یادشده، قانون 2 ماده به عنایت با ابتکاری،

 برای نباید ادعا مورد درمانی های ویژگی با شده جداسازی

 با وجود، این با باشد. آشکار و معلوم عادی، مهارت دارنده

 در است ممکن که ییمعیارها و ضوابط قانونی، سکوت به توجه

 عمل ملاک ثانویه دارویی اختراعات ابتکاری گام شرط ارزیابی

 مالکیت اداره ارزیاب کارشناسان یا دادرسان ذهن و گرفته قرار

 که آنچه بودن ابتکاری یا بداهت به مورد، به بسته را، معنوی

 ابهام از ای هاله در سازد، رهنمون است، گرفته قرار ادعا مورد

 رانده محاق به را موضوع نیز قضایی رویه انفعال و ددار قرار

 که شوند مواجه دعوایی با محاکم چنانچه حقیقت، در است.

 انانتیومر به مربوط صادره نامه گواهی یا ادعا مورد اختراع

 تازگی شرط و پذیری اختراع اگر حتی باشد، شده جداسازی

 انفقد دلیل به ابتکاری گام شرط احراز شود، تلقی محرز

 مواجه جدی های چالش و موانع با ارزیابی، معیارهای و ضوابط

 است اهمیت حائز جهت این از ویژه به موضوع این بود. خواهد

 و عمومی های دادگاه دادرسی آیین قانون ۸ ماده با موافق که

 یا کامل موضوعه  قوانین که صورتی در مدنی(، امور )در انقلاب

 قضیه در قانونی اصلاً ای باشند متعارض یا نبوده صریح

 منابع به استناد با باید قضات باشد، نداشته وجود مطروحه

 با مغایر که حقوقی اصول  و معتبر فتاوی یا اسلامی معتبر

 توانند نمی و نمایند صادر را قضیه حکم نباشد، شرعی موازین

 رسیدگی از قوانین تعارض یا اجمال یا نقص یا سکوت بهانه به

 حق احقاق از مستنکف والا ،ورزند امتناع حکم ورصد و دعوا به 

 راستای در شد. خواهند محکوم آن مجازات به و شده شناخته

 نیز و قانونی سکوت بر آمدن فائق و مطروحه قضیه حکم یافتن

 کار به مسیر این در تواند می که رهیافتی هرگونه شناسایی

 دثهمستح دلیل به که است ضروری موضوع این به عنایت آید،

 و انانتیومرها ویژه به ثانویه، دارویی اختراعات موضوع بودن

 مطرح خصوص این در ای مسأله تاکنون فعال، های متابولیت

 معتبر فتاوی یا اسلامی معتبر منابع در پاسخی تا است نشده

 کلی اصول یادشده، موضوعات در این، بر افزون شود. یافت

 وجود دشدهیا تخصصی مصادیق به تعمیمی قابل حقوقی

 دکترین کشورها اغلب در امروزه اگرچه وجود، این با ندارد.

 توانند نمی ها دادگاه و شود نمی محسوب حقوق مستقیم منبع

 قرار خود رأی مستند عنوان همین تحت را حقوق علمای نظر

 به حقوق علمای نظریات ما کشور حقوق در لیکن دهند،

 منبع عنوان به «معتبر فتاوی» عنوان تحت محدود صورت

 صورت در بنابراین . (0۱) است شده پذیرفته حقوق تکمیلی

 در کشور حقوقدان متخصص اساتید نظریات توسعه و طرح

 گام و تازگی شروط ارزیابی ضوابط و معیارها شیوه، خصوص

 شده، شناخته داروهای یا مواد جدید مشتقات یا اشکال ابتکاری

 امکان نیز محاکم ل،فعا های متابولیت و انانتیومرها نظیر

 خواهند خود تصمیمات در را ها آن به استناد و مندی هبهر

  داشت.

 باید محاکم کنونی شرایط در رسد می نظر به ایحال، علی

 و معیارها نیز و ابتکاری گام شرط ارزیابی با مرتبط های سنجه

 که ادعایی داشتن ملحوظ با را فرآیند این در دخیل ضوابط

 تعیین اثربخشی، ارتقای یعنی ،است نموده حمطر را آن مخترع

 اثربخشی ارتقای احراز و ارزیابی شیوه تعیین راستای در نماید.

 و انعطاف قابل و موسع رویکرد دو با محاکم آمده، عمل به

 هر انتخاب که نحوی به ،هستند مواجه سختگیرانه و مضیق

 آگاهی با باید مناسب مسیری افکند پی و رویکرد دو از یک

 از دسته این درمانی اهمیت و فنی پیچیدگی ماهیت، از کامل

 دامنه توسیع یا تضییق طریق از مورد، به بسته و اختراعات

 شود. انجام ارزیابی های سنجه

 های ضابطه توسیع و یافته توسعه کشورهای رویکرد از تبعیت

 نظر مد به واسطه که داشت خواهد پی در را نتیجه این ارزیابی
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 «مستقیم غیر» یا «مستقیم» طور به که ویژگی هر قراردادن

 افزایش مانند دارد، اثر آن در و است مرتبط اثربخشی ارتقای با

 ماده شیمیایی و فیزیکی های ویژگی بهبود دارو، حلالیت میزان

 یا مسیلات ایماتینیب کریستالی بتا شکل نظیر شده، شناخته

 اریپاید بهتر، جریان سرعت خاصیت دیگر، تعبیر به

 از مواردی و کمتر رطوبت جذب ویژگی بهتر، ترمودینامیکی

 به یادشده های ویژگی دستی، گشاده رواداشتن با دست، این

 با قیاس در انانتیومر درمانی های ویژگی برتربودن عنوان

 عنوان به  یا و شده تلقی ابتکاری گام وجود نهایتاً و راسمیک

 گیرد. قرار نظر مد کننده تعیین های همؤلف از یکی

 هایی خصیصه وجود به ابتکاری گام شرط احراز اناطه مقابل، در

 درمانی ویژگی شدن برترتلقی در «مستقیم» طور به صرفاً که

 یا دارو جذب میزان افزایش نظیر هستند، مؤثر ادعا مورد

 و سمیت حذف نیز و (Bioavailability) زیستی همیافر

 هم، کنار در شدهیاد های خصیصه مجموع که جانبی عوارض

 تضییق گردد، تلقی اثربخشی ارتقای عنوان به تواند می

 و سختگیری به منجر و داشته دنبال به را ارزیابی های ضابطه

 نیز و اثربخشی ارتقای احراز و ارزیابی در بیشتر عمل دقت

 چنین در لذا ،شد خواهد آن در دخیل های همؤلف و عوامل

 متقاضی که است این مستلزم ابتکاری گام شرط احراز حالتی،

 ارتقای شیوه توصیف و ذکر بر علاوه مخترع یا اختراع ثبت

 آن در مستقیم طور به که عواملی نمودن مشخص و اثربخشی

 قابل سطح آزمایشی، های داده ارائه ضمن اند، داشته دخالت

 را باشد ماهر فرد تصورات از فراتر که اثربخشی ارتقای از قبولی

 ند.برسا اثبات به

 و گفته پیش رویکردهای از یک هر از تبعیت صورت در

 اگر حتی ، پرونده یک در قانونی سکوت آثار نمودن برطرف

 رویه که آنجایی از باشد، داشته پی در را مشابه آرای صدور

 در و شود نمی محسوب حقوق منبع عام معنای به قضایی

 مدهآ شمار به قانون معنای کشف برای قاضی حل  راه حقیقت،

 که تکلیفی بنیاد بر (،۱8) ندارد پی در را حقوقی قاعده خلق و

 سایر تنها نه شود، می ناشی مدنی دادرسی آیین قانون ۴ ماده از

 بلکه ندارند، را نظر مورد رویکرد از تبعیت به الزامی قضات

 نظر بر پایبندی به الزامی نیز گیرنده تصمیم قاضی حتی

 لذا ،دارد را آن از عدول کانام پیوسته و نداشته خود پیشین

 خاص  نامه آیین تصویب یا و موجود مقررات و قوانین اصلاح

 اداره در مشخص رویه اینکه بر علاوه ثانویه، دارویی اختراعات

 دعاوی طرح صورت در داشت، خواهد پی در را معنوی مالکیت

 خواهد واحد موضوع در متعارض آرای صدور از مانع نیز مرتبط

 شد.

 از حمایت جدید قانون ۴ ماده 2 بند داشتن ملحوظ با البته

 به طور ثانویه دارویی اختراعات ثبت قابلیت صنعتی، مالکیت

 صرفاً یادشده مقرره در زیرا ،است استنباط قابل تری روشن

 از «شده شناخته فرآیندهای یا ها فرآورده از جدید کاربرد»

 ادیقمص سایر و شده استثنا ثبت قابل اختراعات حیطه

 اندازه شده، جداسازی شکل جمله از ثانویه، دارویی اختراعات

 یا ماده جدید مشتقات یا شکل ها، ترکیب ها، کمپلکس ذره،

 چنین مشمول ها فرمولاسیون و دوزها شده، شناخته داروی

 ها آن ثبت قابلیت حیث، این از و نگرفته قرار تلقی ممنوعیتی

 سال قانون همانند وجود، این با است. استنباط قابل راحتی به

 خاص طور به که ای مقرره نیز جدید قانون در ،1۸۳۱ و 1۸18

 ابتکاری گام و تازگی شرط احراز چگونگی موضوع هدفمند و

 مورد نماید، تسهیل و تصریح تبیین، را مصادیق قبیل این در

 نمودن برطرف بار گذشته همانند و است نگرفته قرار بینی پیش

 این با بود. خواهد قضایی رویه دوش بر عمدتاً کاستی این

 و ها کاستی زدودن متکفل جدید قانون که آنجایی از وجود،

 ماهیت به عنایت است، قبلی مقررات و قوانین روزآمدکردن

 بینی پیش و مقررات اصلاح و اختراعات از دسته این خاص

 قانونی الزامات ارزیابی چگونگی با مرتبط های سنجه و ضوابط

 در البته، آید می شمار به اهمیت حائز موضوعی هگفت پیش

 جدید قانون اجرایی های نامه آیین شمول دامنه که صورتی

 قانون 2۲ ماده استناد به نشود، تلقی قانون خود مفاد از فراتر

 احراز و بررسی نامه آیین تصویب و تنظیم امکان شدهدیا

 ازنی مورد و دار اولویت خاص، مصادیق اختراع ثبت شرایط

 وجود مقاله این در شده تحلیل و بررسی شرح به ثانویه دارویی

 دارد.

 در مشخص رویکرد اتخاذ که است ذکر شایان این، بر افزون

 علاوه درازمدت در اختراع ثبت شرایط ارزیابی شیوه خصوص
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 دستیابی برای را راه حوزه، این کنشگران در «انگیزه» ایجاد بر

 اهداف تحقق نیز و داروها رت ایمن و مؤثر نسخه به جامعه

 بندهای و اساسی قانون ۴۸ اصل نهم و یک بندهای در مندرج

 رهبری، معظم مقام ابلاغی سلامت کلی های سیاست ۱ و 0

 تولید برای نیاز مورد های زیرساخت تقویت و ایجاد بر مبنی

 «ایمن» بهداشتی های فرآورده تأمین و دارویی های فرآورده

 و ای منطقه معیارهای و ملی انداردهایاست رعایت با همراه

 دارویی است ممکن نمونه، برای کرد. خواهد هموار جهانی

ـ  توجه نقص یا فعالی بیشـ  توجهی کم اختلال درمان برای

 (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) فعالی بیش

 توسعه راسمیک شکل در بیگانه داروسازی شرکت یک توسط

 عموم است ممکن مورد، این در باشد. شده بازار روانه و یافته

 از خاصی دسته در لیکن ،نمایند استفاده دارو از ایرانی بیماران

 دارو نفوذ از ناشی سمیت دهنده نشان بالینی، علائم بیماران،

 منجر دارو از استفاده دلیل، این به و باشد مغزی خونی سد به

 در شود. یمارانب از دسته این در شدید تهوع حالت بروز به

 و مطالعات انجام فرآیند در که است ذکر شایان خصوص همین

 داروهای زیستی فراهمی و زیستی ارزی هم اثبات برای آزمایش

 دلیل به دیگر نامطلوب آثار یا دارو سمیت است ممکن ژنریک

 توان می لذا ،نباشد هویدا مطالعه موضوع جمعیت بودن کوچک

 برای داخلی داروسازی های رکتش توسط بعدی مطالعات انجام

 از آن نمودن برطرف نتیجه در و سمیت بروز علت به بردن پی

 وریآنو راستای در شگرف گامی را دارو اثربخشی ارتقای طریق

 به دسترسی تسهیل و عمومی بهداشت سطح ارتقای و

 به رابطه این در نمود. تلقی مطلوب اثربخشی سطح با داروهای

 علت عنوان به را «CYP3A4» آنزیم توان می نمونه عنوان

 کبد در عمده طور به که داد قرار نظر مد دارو سمیت بروز تامه

 های مولکول اکسیدکردن وظیفه و شود می یافت روده و

 مواد یا سموم مانند (،Xenobiotics) آلی خارجی کوچک

 را ها آن متابولیسم طریق از تا دارد عهده بر را داروها و مخدر

 بعدی های آزمایش چنانچه مورد، این در کند. رجخا بدن از

 های غلظت در R انانتیومر که باشند واقعیت این دهنده نشان

 وجود کشور از خاصی نواحی یا ایرانی بیماران در بالاتری بسیار

 کبد در «CYP3A4» آنزیم توسط کامل طور به دارو و دارد

 تفاوت زا داخلی های شرکت صورت این در شود، نمی متابولیزه

 بر راسمیک مخلوط یک عنوان به دارو تأثیر نحوه در معینی

 به، بود خواهند آگاه دیگر جمعیت مقابل در جمعیت یک

 آنزیم در ژنتیکی تنوع خصوص در موضوع این که طوری

CYP3A4 سایر و 2 نوع دیابت بیماری با آن ارتباط و 

 به نیز کشور یک از خاصی مناطق یا کشورها در ها بیماری

 دارد وجود احتمال این کلی طور به و (۱1-۱۸) رسیده اثبات

 آنزیم توسط R انانتیومر کردن متابولیزه نحوه در تفاوت که

 ناشی خاص، نواحی یا ایرانی بیماران در «CYP3A4» کبدی

 R انانتیومر ژنتیکی، تفاوت این اثر در و باشد ژنتیکی تفاوت از

 متابولیسم شود. متابولیزه کشورها دیگر بیماران از کندتر بسیار

 در بالاتری های غلظت در R انانتیومر شود می موجب پایین

 باعث مغزی خونی سد شدن شکسته طریق از و شود تولید بدن

 چنین علت به بردن پی از پس شود. بیمار در شدید تهوع

 اقدامی R انانتیومر حذف و S انانتیومر جداسازی ای، عارضه

 با رابطه در ذکر قابل و مهم نکته ود.ب خواهد ضروری و معقول

 که است واقعیت این به توجه ثانویه دارویی اختراعات اهمیت

 برای را مسیر تواند می عرصه این در صحیح های سیاست اتخاذ

 که خارجی داروهای از بسیاری سازی بومی و اثربخشی ارتقای

 .سازد هموار است، شده منقضی ها آن حمایت مدت

       

 گیری نتیجه

 با مواجهه در مطالعه مورد کشورهای کنونی، وضعیت در

 مواد جدید مشتقات یا اشکال ویژه به ثانویه، دارویی اختراعات

 های متابولیت و انانتیومرها نظیر ای شده شناخته داروهای یا

 قضایی رویه یا و تقنینی اقدامات طریق از مورد، به بسته فعال،

 و تازگی شرط احراز و ارزیابی در باید که ضوابطی و معیارها

 را شود گرفته کار به اختراعات، از دسته این ابتکاری گام

 خاصی مقرره که مواردی در حقیقت، در اند. نموده تعیین

 اختراعات با مرتبط ماهوی شروط ارزیابی شیوه پیرامون

 و ها خلأ قضایی رویه باشد، نداشته وجود ثانویه دارویی

 و ماهیت شناخت هواسط هب و دودهز را قانونی های کاستی



 همکارو  علیرضا جباری تحلیل تطبیقی چگونگی احراز شرط تازگی و گام ابتکاری در اشکال یا...

 

 25 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی           3041، مجله حقوق پزشکی، دوره هجدهم
 

 را مشخصی ضوابط و معیارها گفته، پیش موضوعات  پیچیدگی

 نموده تعیین اختراع حق ماهوی شروط احراز و ارزیابی برای

 شناخت با که است کشورهایی جمله از هند مقابل، در است.

 طریق از ثانویه، دارویی اختراعات مختلف مصادیق کامل

 مورد، به بسته خاص، ای مقرره بینی یشپ و تقنینی اقدامات

 نموده استثنا ثبت قابل اختراعات حیطه زا را مصادیق از برخی

 جدید مشتقات یا اشکال جمله از مصادیق، سایر ثبت قابلیت و

 یارتقا شرط وجود به منوط را شده شناخته داروهای یا مواد

 با قیاس در آن های ویژگی ملاحظه قابل تفاوت و اثربخشی

 تدریج، به نیز قضایی رویه و است نموده شده شناخته دهما

 موضوعات با مواجهه در قانونی، شروط و قیود تفسیر ضمن

 است. کرده حفظ را خود پویایی نوظهور

 است نحوی به خصوص این در ایران قضایی و تقنینی رویکرد

 مصادیق تمام پذیری اختراع 1۸۳۱ سال قانون مقررات از که

 در لیکن نمود، استنباط توان می را ثانویه یداروی اختراعات

 صرفاً (ش. 1۴8۸) صنعتی مالکیت از حمایت جدید قانون

 شده استثنا ثبت قابل اختراعات حیطه زا جدید درمانی کاربرد

 اختراعی شده، جداسازی انانتیومرهای ویژه به مصادیق، سایر و

 مصادیق «پذیری اختراع» لیکن ،آیند می شمار به ثبت قابل

 ادعای قالب در ها آن قراردادن ادعا مورد به منوط گفته پیش

 در موجود قانونی های ممنوعیت دلیل به و بوده «فرآورده»

 ابلق اختراعات حیطه از «درمانی های روش» استثنای با رابطه

 «فرآیند» ادعای قالب در ها آن دادنقرار ادعا مورد از باید ثبت،

  شود. اجتناب

 در مطالعه، مورد کشورهای رویکرد لافخبر وجود، این با

 شروط احراز و ارزیابی چگونگی ایران کنونی مقررات و قوانین

 دارد، وجود ابهام از ای الهه در ثانویه دارویی اختراعات ماهوی

 بر علاوه که ای ویژه و اصخ قانونی شرط سویک از زیرا

 ارزیابی چگونگی برای را معیارهایی و ضوابط پذیری، اختراع

 شروط احراز و نماید مشخص اریابتک گام و تازگی شرط

 ارتقای نظیر خاصی های ویژگی وجود به مقید را گفته پیش

 از و نگرفته قرار بینی پیش مورد کند، شده شناخته اثربخشی

 موضوعاتی، چنین شدن مطرح عدم دلیل به شاید سو،دیگر

 وهیش و ضوابط معیارها، تعیین به ورود مجال نیز قضایی رویه

 که نوینی مسیری افکندن پی و ماهوی شروط احراز و ارزیابی

 عنایت با لذا ،است نداشته را سازد مرتفع را قانونی های کاستی

 نیازمند فعلی مقررات و قوانین ،شد عنوان که مطالبی به

 طریق از که زمانی تا و باشد می جدی بازنگری و اصلاح

 است، نشده برطرف کنونی های کاستی تقنینی اقدامات

 ماهیت و مصادیق شناخت با باید قضایی رویه و دکترین

 شروط احراز و ارزیابی شیوه تعیین در ثانویه، دارویی اختراعات

 این از و داده خرج به ابتکار اختراعات از دسته این ماهوی

 وجود، این با کشد. دوش بر را قانونی های خلأ زدودن بار طریق

 به مربوط ادعاهای با اجههمو در قضات است ممکن اگرچه

 توسیع طریق از مورد، به بسته ثانویه، دارویی اختراعات

 اختلافات ارزیابی، های ضابطه تضییق یا و ارزیابی های ضابطه

 کنلی نمایند، فصل و حل را خاص پرونده یک در موجود

 و قوانین اصلاح گرو در متعارض آرای صدور از پیشگیری

 شرایط احراز و بررسی نامه آیین تصویب یا و موجود مقررات

 دارویی نیاز مورد و دار اولویت خاص، مصادیق اختراع ثبت

 باشد. می مقاله این در شده تحلیل و بررسی شرح به ثانویه

 آنچه نامه آیین تصویب یا و کنونی مقررات و قوانین اصلاح در

 از تبعیت که است واقعیت این ،گیرد قرار نظر مد باید که

 ارزیابی های ضابطه توسیع و یافته توسعه ورهایکش رویکرد

 و شده ماهوی شروط احراز تسهیل و انعطاف به منجر

 را اختراع ثبت گواهی صدور و ادعاها پذیرش در دستی گشاده

 یارتقا نظیر قیودی و شروط تعیین مقابل، در دارد. پی در

 با قیاس در آن های ویژگی ملاحظه قابل تفاوت و اثربخشی

 به منجر ارزیابی، های ضابطه تضییق نیز و شده اختهشن ماده

 ارتقای احراز و ارزیابی در بیشتر عمل دقت و سختگیری

 و شد خواهد آن در دخیل یها همؤلف و عوامل نیز و اثربخشی

 حوزه، این کنشگران در «انگیزه» ایجاد بر علاوه مدتدراز در

 و داروها تر ایمن و مؤثر نسخه به جامعه دستیابی برای را راه

 استانداردهای رعایت با همراه کلان های سیاست تحقق نیز

 .کرد خواهد هموار جهانی و ای منطقه معیارهای و ملی
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 نویسندگان مشارکت

 ها و تحریر مقاله. ها، تحلیل داده آوری داده علیرضا جباری: جمع

 مقاله. تحریر و نظارت راهنمایی، پروین: محمدرضا

 تیرا مطالعه و تأیید نموده و مسئول یینسخه نها دگانسنینو

 .اند رفتهیدر قبال پژوهش را پذ ییپاسخگو

    

 قدردانی و تشکر

 .است نشده ابراز

        

 منافع دتضا

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

 .اند نکرده اعلام مقاله نیا انتشار و فیتأل

       

 مالی نتأمی

 یبرا یمال تیحما گونه چیه که ندینما یم اظهار سندگانینو

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