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Abstract 

Although diagnostics methods in Article 4 of the patents, industrial 

designs and trademark act are excluded from patent protection, but about the 

nature and limits of the exception in our legal system has not raised much 

debate. The nature of the exception requires an understanding of the reasons 

of exception and regardless of these reasons we cannot reach a proper 

understanding of the nature and limits of diagnostic methods. Many reasons 

for excluding diagnostic methods from the scope of patentable invention are 

mentioned and the right to health are one of the most important of these 

reasons. In this paper, we firstly examine the human rights challenges of 

diagnostic methods patentability, and then interpret the nature of diagnostic 

methods in the light of the right to health. On this base we will examine the 

European Patent Office interpretations for these methods. By taking 

advantage of this base, we examine subjects, such as the role of medical 

intervention and practicing the methods on the human body in the coverage 

of this exclusion from patent protection. 

 

Keywords 

Diagnosis, Diagnostic Methods, Right to Health, Medical Intervention 

 

 

Please cite this article as: Jafarzadeh M, Omrani E, Ghari Seyed Fatemi 

SM. The Notion of Diagnostic Methods in Patent Law in the Light of Right 

to Health. Iran J Med Law 2016; 10(36): 151-176. 

                                                                                                                                            
1. PhD, School of Law, Shahid Beheshti University, Tehran, Iran. 

2. MA, School of Law, Shahid Beheshti University, Tehran, Iran. (Corresponding 

author)                                                                  Email: erfan.omrany@gmail.com 

3. PhD, School of Law, Shahid Beheshti University, Tehran, Iran. 

Original Article Received: 31 October 2015 Accepted: 29 February 2016 



 5931 بهارم، وششسیهم، شماره سال د                        حقوق پزشكي / فصلنامه 151 

 

 تشخیص در حقوق اختراعات در پرتو حق بر سلامت هایروشمفهوم 

 3سیدمحمد قاری سیدفاطمی ،2عرفان عمرانی 1میرقاسم جعفرزاده

 چکیده

های صنعتی و علائم قانون ثبت اختراعات، طرح 4ماده ها در های تشخیص بیماریاگرچه روش

 اما در خصوص ماهیت این استثنا و حدود ،اندشده تجاری کشور ما از حوزه اختراعات قابل حمایت خارج

استثنا  یهاروشثغور آن در نظام حقوقی ما مباحث چندانی مطرح نگردیده است. بررسی ماهیت  و

به شناخت  توانینمو بدون در نظرگرفتن این مبانی  باشدیممستلزم شناخت مبانی این استثنا  ،شده

ی تشخیص از هاروشرداخت. برای استثنای تشخیص پ یهاروشحدود و ثغور  ،صحیحی از ماهیت

به حق دسترسی به سلامت  توانیمحقوق اختراعات مبانی متعددی ذکر گردیده است که  حوزه حمایت

حقوق بشری  یهاچالشاین مبانی اشاره کرد. در این مقاله ابتدا به بررسی  ینترمهمبه عنوان یکی از 

تشخیص در پرتو حق  یهاروشبه تفسیر ماهیت  سسپ ،تشخیص خواهیم پرداخت یهاروشحمایت از 

و در پرتو این مبنا به بررسی تفاسیری که در اداره ثبت اختراعات اروپا  پردازیمیمدسترسی به سلامت 

مواردی  ،گیری از این مبنابا بهرهپردازیم. در پایان، یم ،مطرح گردیده است هاروشدر خصوص این 

تشخیص و شمول استثنا  یهاروش در صدق عنوانبر بدن انسان  و اعمالهمچون نقش مداخله پزشک 

 تشخیص را بررسی خواهیم نمود. یهاروشبر اجزای 
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 مقدمه

ه بشر دارای مبانی و دلایل موجه یرد فنکارک یهای داراآنکه حمایت از نوآوری وجود با

ن ابداعات مشمول حمایت حقوق اختراعات یسیاری است و بر اساس این مبانی بسیاری از اب

ها به دلیل فقدان شرایط حمایت یا ملاحظات دیگر از حیطه ن نوآورییاما برخی از ا ،هستند

حمایت حقوق اختراعات خارج هستند. یکی از این استثنائاتی که در بسیاری از قوانین و 

 ها است.های تشخیص بیماریالمللی وجود دارد حمایت از روشنهای بیکنوانسیون

عنوان یکی از استثنائات حوزه اختراعات قابل حمایت در  های تشخیص بهشناخت روش

مری ضروری است. پیشرفت روزافزون دانش پزشکی در کشور و تحولات به ا نظام حقوقی ایران

تاوردهای علم ژنتیک در کنار فقدان یک ها از طریق دسوجود آمده در حوزه تشخیص بیماری

 تازگی مطالب بهسازند. با توجه رویه قضایی منسجم در این حوزه، ضرورت بحث را دوچندان می

های حقوقی در این زمینه و نقد در نظام حقوقی ایران استفاده از تجربیات سایر کشورها و نظام

 ید باشد.های تشخیص بسیار مفعاد مختلف روشتواند در شناخت ابرویه این کشورها می

حمایت از  مسألهالمللی در قبال های بینمواضع متعددی از سوی کشورها و کنوانسیون

با بسیاری های علم پزشکی اتخاذ گردیده است که نظام حقوقی ما در این حوزه قرابت روش

این مطلب این  دلیل .دارد 2111ویژه پس از اصلاحات سال  کنوانسیون ثبت اختراعات اروپا به

تجاری ایران مصوب  معلائ و صنعتی هایطرح اختراعات، ثبت قانونکه در کنوانسیون و  است

واحدی بیان گردیده است و پس از آنکه در به شکل  موارد تحت شمول استثنا تقریباً 1381

 تاستدلالا ،علت فقدان کاربرد صنعتی از متن کنوانسیون حذف گردید 2111اصلاحات سال 

 .ندوط به مبانی اخلاقی و حقوق بشری به عنوان مبانی استثنا قوت گرفتمرب

استثنا اشاره نکرده است و  فقدان کاربرد صنعتی به عنوان مبنایگاه به قانون ایران نیز هیچ

د که این مبنا رسمیربرد صنعتی وجود دارد به نظر نبا توجه به تعریفی که در قانون ایران از کا

. این قرابت به همراه پختگی بحث در رویه قضایی اداره ثبت قوق ایران باشددلیل استثنا در ح

مطالب بر ه های تشخیص و ماهیت آن عمداختراعات اروپا سبب گردید که در بررسی روش

نظر  های تجدیدتأقضایی اداره ثبت اختراعات اروپا باشد. مطالعه رویه قضایی هیه محور روی

 ،تواند منجر به ارائه راهکارهای مناسبی در نظام حقوقی ایران گردداداره ثبت اختراعات اروپا می
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 گرفتن وضعیت مقررات داخلی و شرایط اقتصادیو پیروی از این رویه بدون در نظراما نباید به تقلید 

 و اجتماعی پرداخت. 

های تشخیص در حقوق اختراعات توسط مخالفان و موافقان در خصوص حمایت از روش

ها ای در جهت حمایت از ثبت این روشاست. عده شدهو دلایل مختلفی مطرح  حمایت مبانی

اند. مخالفان ای همچون ایجاد انگیزه در جهت اختراع و افشا و مبانی اقتصادی پرداختهبه مبانی

های تشخیص نیز به تبعات منفی احتمالی این اقدام بر حوزه سلامت عمومی، کیفیت ثبت روش

میزان دسترسی به آن، روابط بیمار و پزشک، همچنین آثار و تبعات  خدمات حوزه درمان و

حق اختراع و پایبندی وی به سوگندی که در شروع حرفه ه منفی ثبت اختراع بر رفتار دارند

 (.1اند )کردهاشاره گذاری دانش خود دارد،ز به اشتراکیخود یاد نموده است و ن

بایست از حق می ،شخیص را ارزیابی نماییمهای تاگر بخواهیم مبانی مخالفان ثبت روش

 بیت این مبانی یاد کنیم. از طرف دیگر با پذیرش این مبنا به عنوان شاه دسترسی به سلامت به

 سازگار مبنا این با که گردد ارائه تشخیص هایروش از تفاسیری بایستعنوان دلیل استثنا می

 .باشد نداشته استثنا نایزیرب عنوانبه سلامت بر حق با تعارضی و بوده

های شکی بیشتر جنبه نظری دارد و دادههای علم پزاگرچه مبانی مخالفان حمایت از روش

روش ثبت در خصوص  کیجامعه پزشولی  ،تجربی کمی در این زمینه ارائه گردیده است

های محدودی در اروپا و تجربه باثیر آن بر حق دسترسی به سلامت و تأتشخیص ژنتیکی 

های خطر ابتلا به سرطان پستان و رحم از طریق بررسی ژن ویژه روش تشخیص یکا بهآمر

BRCA1  وBRCA2 گیری در موضوع مواجه بوده است که بررسی این تجربیات در تصمیم

گشا خواهد بود. ثبت روش تشخیص خطر ابتلا به بیماری سرطان پستان مصداق عملی بحث راه

بالاترین استاندارد قابل حصول بر دسترسی اشخاص به  های تشخیصتأثیر حمایت از روش

 .سلامت جسمانی است

تشخیص با حق  یهاروشدر ابتدا به نحو مختصر به بررسی مصادیق تعارض حمایت از 

سپس با شناخت این موارد به بررسی تطبیقی مفهوم این  ،دسترسی به سلامت خواهیم پرداخت

را تفاسیری و  پردازیمیمرویه اداره ثبت اختراعات اروپا کید بر در حقوق اختراعات با تأ هاروش

 پیشنهاد خواهیم کرد. ،که با مبنای استثنا و حقوق ایران سازگاری بیشتری دارند
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 شناسیمفهوم

 صهای تشخیروش مفهوم ـ1

 ،فرهنگ دهخداکردن و بازشناختن از یکدیگر آمده است )تشخیص در لغت به معنای معین

و فرهنگستان زبان و ادب فارسی واژه تشخیص را در اصطلاح تخصصی  ذیل واژه تشخیص(

های آزمایشگاهی تعبیر تاریخچه و یافته ،هانشانه، به شناسایی بیماری بر اساس علائمپزشکی 

ها، توان فرآیند تعیین ماهیت اختلال با بررسی علائم، نشانهکند. تشخیص بیماری را میمی

 (X-ray Examinations) های آزمایشگاهی و پرتونگاریجه بررسیسابقه پزشکی و عنداللزوم نتی

ارای فایده مستقیم درمانی نیستند تشخیص دهای های معالجه روشد. برخلاف روشتعریف کر

ها و ابزارهای متنوعی استفاده گردد در تشخیص بیماری از روشگونه که مشاهده میهمان(. 2)

های تشخیص موضوعیت ندارند. از طرف وان روشگردد و ابزارهای تشخیص در صدق عنمی

های تشخیص به عمل آمده روشه واژهای تخصصی پزشکی از نامهدیگر در تعاریفی که در لغت

مؤثر در  ،شوندها توسط چه شخص یا اشخاصی به کار گرفته میاست این موضوع که این روش

 مقام نیست.

در حقوق اختراعات بیش از علم  های تشخیص و ابعاد مختلف آندشواری تعریف روش

و نتیجتاً بایست مشمول این عنوان پزشکی است و این موضوع که چه نوع ابداعاتی را می

 بدانیم امری دشوار است که در آینده به آن اشاره خواهیم کرد. هاروشاستثنای این 

 حق بر سلامت مفهوم ـ2

جای  به اختصار به طور (Right to Healthبیات حقوق بشر اصطلاح حق بر سلامت )در اد

مندی از بالاترین استاندارد قابل حصول سلامت جسمانی و کس برای بهره حق دسترسی هر»

گردد که برای حق بر سلامتی یکی از حقوق اساسی بشر محسوب می(. 3) رودبه کار می« روانی

ز بالاترین اجرای سایر حقوق بشر لازم و ضروری است. هر یک از افراد بشر حق دارد ا

 (.4) مند شودبهره ،وی را فراهم آورده شایستاستانداردهای سلامتی که شرایط زندگی 

المللی از منشور ملل متحد یکی از وظایف سازمان را حل مسائل بین 55اگرچه بند ب ماده 

 المللیها و همکاری بینسنخ اقتصادی و اجتماعی و بهداشت عمومی و سایر مسائل مربوط به آن

بار به نحو صریح در اما حق بر سلامتی برای اولین ،ر محیط فرهنگی و تربیتی دانسته استد

برخورداری از بالاترین  ،به رسمیت شناخته شد. بر اساس آن اساسنامه سازمان بهداشت جهانی
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استاندارد قابل حصول بهداشت یکی از حقوق اساسی هر انسانی، بدون تمایز از حیث نژاد، 

در مقدمه اساسنامه سازمان بهداشت  ت.سی، شرایط اقتصادی یا اجتماعی اسسیا مذهب، عقاید

دارند که با موافقت با اعلام می ،دولی که عضویت این مجمع را دارا هستند» هانی آمده استج

ها اصول زیرین اساس سعادت ملل و سازگاری روابط و تأمین امنیت آن ،منشور ملل متحد

فاً عبارت از فقدان ناخوشی ر رفاه کامل جسم و روح جامعه و صرهست. سلامتی مبتنی است ب

این است که به بهترین حالت رفاه و  انسانیاز حقوق اساسی هر  یکیتندرستی نیست. یا نا

سلامتی دسترسی یابد و اختلاف نژاد و مذهب و عقاید سیاسی و وضع اقتصادی و اجتماعی 

ی کلیه ملل شرط اساسی صلح و امنیت جهانی مانع از حصول بدین مقصد نباید باشد. سلامت

 «پذیر نیست.است و رسیدن به این شرط بدون همکاری جدی اشخاص و دول امکان

میثاق حقوق اقتصادی، اجتماعی و  12اعلامیه جهانی حقوق بشر و ماده  25بند الف ماده 

اساس ماده  ترین موادی هستند که این حق را به رسمیت شناخته است. برفرهنگی از اصلی

های عضو این میثاق حق هر فرد را برای دستیابی و برخورداری از بالاترین دولت ،اخیرالذکر

 هایمعالجه و کنترل بیماریشناسند. پیشگیری، به رسمیت می )وضعیت( سلامت جسمی و روحی

ای و سایر امراض و ایجاد شرایطی جهت تأمین تمام خدمات و گیر بومی )محلی(، حرفههمه

ها در راستای این حق جمله اقداماتی است که دولت های پزشکی در مواقع بیماری ازمراقبت

توان در برخی معاهدات حقوق بشری ناظر به اشخاص بایست رعایت نمایند. این حق را میمی

 ای نیز یافت.خاص مانند اطفال و زنان یا معاهدات منطقه

 

 ق بر سلامتتشخیص با ح یهاروشبررسی تعارض حمایت از 

در قبال این حق از  هادولتبنیادین بشر و وظیفه حقوق حق بر سلامت به عنوان یکی از 

در قانونگذاری موظف به  هادولت. باشدمیتشخیص  هایروشاصلی حمایت از  هایچالش

المللی خود در این خصوص و اجتناب از وضع قوانین معارض با این حق رعایت تعهدهای بین

ها در تأمین این حق دو دیدگاه تفسیر حق بر سلامتی و وظیفه دولتدر البته  ،باشندمی

 حداقلی و حداکثری وجود دارد.

وظیفه دول عضو میثاق حقوق اقتصادی، اجتماعی و فرهنگی در  ،در دیدگاه حداکثری

توان ناظر به تعهد احترام، حمایت و اجرا دانست. تعهد به احترام خصوص حق بر سلامتی را می



 5931 بهارم، وششهم، شماره سیسال د                        حقوق پزشكي / فصلنامه 151 

 

ي، 
ران

عم
ن 

رفا
 ع

ده،
رزا

عف
 ج

سم
رقا

می
مي

اط
دف

سی
ی 

ار
د ق

حم
دم

سی
 

به معنای خودداری از جلوگیری یا محدودسازی دسترسی برابر به این حق است و تعهد به 

حمایت نیز به معنای پشتیبانی و تضمین دسترسی برابر اقدامات درمانی و خدمات درمانی 

آوری دسترسی بلکه فراهم ،شوداست. در قسمت اجرا به فراتر از حمایت و احترام مربوط می

 (.5) گردددرمانی را شامل میبرابر به اقدامات 

به دلیل  ،رودحق بر سلامت یک حق مثبت به شمار می کهایننظر برخی با توجه به  از

 بودن آن بر عهده دیگران، از منظر اخلاقی و حقوق بشری خلاف اصل هستندآفرینماهیت هزینه

فت که از دید توان گبا این تعبیر می (.1حداقلی در این خصوص ارجحیت دارد ) و دیدگاه

کنندگان میثاق هدف از حق بر بهداشت صرف امکان دسترسی به خدمات درمانی بوده تدوین

ند ها مکلفالبته دولت ،در ارائه این خدمات ها به ارائه نظام خاصاست و نه متعهدکردن دولت

درمانی دستیابی به امکانات دست و ثروتمند امکان اعم از تهیشرایطی را فراهم کنند که همگان 

 (.1) را داشته باشند

یک دولت در تفسیر تعهد خود در قبال حق بر سلامتی تابع دیدگاه  کهایننظر از  صرف

های تشخیص و وضع مقررات توان گفت حمایت از روشمی ،حداقلی است یا دیدگاه حداکثری

در خصوص ها تواند منجر به نقض تعهد دولتها میکننده در این خصوص از سوی دولتحمایت

ها های تشخیص بیماریکه حمایت از روش آنجایی از ،دیگر عبارت به .حق بر سلامتی گردد

ها خواهد های تشخیص و محدودسازی دسترسی پزشکان به این روشرفتن هزینهموجب بالاتر

 هایهایی در خصوص تعارض حمایت از روششد در هر دو دیدگاه حداقلی و حداکثری با چالش

 در ادامه به بررسی مفهوم حق بر سلامت و ا حق دسترسی به سلامت مواجه هستیم.تشخیص ب

 الذکر خواهیم پرداخت.فوق یهاچالش

 از منظر حق بر سلامت های تشخیصهای حقوق بشری حمایت از روشچالش ـ1

 هایاما بحث اصلی ما بررسی چالش ،بررسی است اگرچه حق بر سلامت از ابعاد مختلفی قابل

های تشخیص و نقش حق بر سلامت در تعیین ماهیت و چارچوب ق بشری حمایت از روشحقو

یکی از مبانی استثنا است. جهت بررسی این موضوع ابتدا  به عنوانهای تشخیص استثنای روش

 ،پردازیمسپس به بررسی یک تجربه عملی در این زمینه می ،به ابعاد نظری بحث خواهیم پرداخت

تشخیص با حق بر سلامت و قابلیت پذیرش این  هایروشض حمایت از سپس با اثبات تعار

 مبنا به تفسیر و تعیین حدود و ثغور استثنا خواهیم پرداخت.
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برداری انحصاری دارنده حق اختراع و ممنوعیت بهره: محدودسازی دسترسی پزشکان -1-1

برداری از سوی مخترع رهبرداری و استفاده از اختراع بدون اعطای مجوز بهاشخاص ثالث از بهره

 شناخته المللی به رسمیتهای بینیکی از حقوق مخترعان است که در اکثریت قوانین و کنوانسیون

 1381های صنعتی و علائم تجاری ایران مصوب قانون ثبت اختراعات، طرح 15شده است. ماده 

ر کشورها نیز شاهد شناسد. در قوانین سایاین حق را برای دارنده حق اختراع به رسمیت می

مصادیق حقوق انحصاری صاحب  ،اروپاه اتحادیمقررات مشابهی هستیم. در قانون انگلیس و 

حقوق ایران شده تقریباً مشابه حقوقی است که برای صاحب ورقه اختراع در ورقه اختراع ثبت

ت مشابه در بخش مربوط به اختراع محصول دارای مقررا ،حقوق آمریکاشده است. در  بینیپیش

ولی در قسمت اختراع روش یا فرآیند این حقوق تا حدودی متفاوت است. در حقوق ژاپن  ،بوده

تر است و ایران وسیع 1381مصادیق حقوق انحصاری در مقایسه با حقوق مقرره در قانون 

 (.7) گیردبرمینیز را در  ...عناوینی از قبیل اجاره و

دسترسی اشخاص را  ،های تشخیصر حوزه روشتواند داعطای حق انحصاری به مخترع می

ممکن است دارنده حق اختراع مبادرت به انعقاد  زیرا ،خدمات حوزه سلامت محدود سازد به

برداری مبالغ بالایی را مطالبه نماید. در یکی از قرارداد لیسانس ننماید یا برای اعطای حق بهره

های علم ه در خصوص حمایت از روششده در کشور استرالیا کهای مطرحترین پروندهمهم

درخواست ثبت به نحوه استفاده از ماده تاکسول در مطرح گردید،  2111پزشکی در سال 

 از .های درمان بودندگردید. اکثریت قضات قائل به قابلیت ثبت روشدرمان سرطان مربوط می

مدادنمودن آن قابل ثبت بارقلکلی زیان طور های درمان را به جهت بهاگر ثبت روش ،هانظر آن

ها آن ،ایم. از دیگر سویبا ثبت اختراعات دارویی و ابزارهای پزشکی متعارض عمل نموده ،ندانیم

در  «Finkelstein»در این پرونده قاضی (. 8) به سکوت قانونگذار در مقام بیان استناد نمودند

 ترین دلیل مخالفان حمایتمهمهای علم پزشکی ارزیابی دلایل مخالفان و موافقان حمایت از روش

 .(9) داندنیاز وی می سازی احتمالی بیمار از روش درمانی موردهای علم پزشکی را محروماز روش

ناشی از بیم نقض حق ه دلسردکنندتواند با اثرات های تشخیص میهمچنین ثبت روش

 د. هنگامیهای تشخیص گرداختراع سایرین منجر به محدودسازی دسترسی پزشکان به روش

مسلماً این بیم وجود دارد که حق اختراع خاصی در  ،گرددکه روش تشخیص ابداع یا اصلاح می

این زمینه وجود داشته باشد و همین امر در کنار ابهام در خصوص وجود حق اختراع در 
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تواند منجر به آن شود که پزشکان از روش مزبور استفاده نکنند. خصوص یک روش خاص می

شده است نیز وجود  زمانی که ابداع یا اصلاح روش توسط خود پزشک انجام ام حتی دراین ابه

ممکن است قبل از او شخص دیگری آن روش را ثبت نموده باشد. این مشکل در  زیرا ،دارد

زمانی که شخص قیمت دارو یا ابزار پزشکی  خصوص داروها و ابزارهای پزشکی وجود ندارد و در

 .(11) پردازدنیز میمستقیم هزینه مربوط به حق اختراع را  ورت غیرص به ،پردازدرا می

کننده از اختراع نوآوری در توان گفت که در فقدان یک نظام حمایتدر نقطه مقابل می

جامعه کاهش خواهد یافت. حقوق اختراعات با ایجاد انگیزه از طریق پاداش موجب تضمین 

ها بسیار بالاست و در نوآوری بیشتر خواهد شد. هزینه تحقیق و توسعه در برخی از زمینه

گونه توان به دستاوردهای خاصی در اینکننده از اختراع، نمیحمایتصورت فقدان یک نظام 

های تحقیق و توسعه نیاز به حمایت یافت. در بسیاری از مواقع برای تأمین هزینهها دستزمینه

 ،ها قابل بازگشت نباشندکه هزینه صورتی بخش خصوصی وجود دارد و بخش خصوصی در

شده های انجامد. ممکن است پزشکان برای بازگشت هزینهگذاری نخواهد کرمبادرت به سرمایه

 در .(11) داشته و از افشای آن امتناع نمایند صورت محرمانه نگه و کسب سود نوآوری خود را به

 های تشخیص با ایجاد انگیزه برای اختراع و افشا موجب تحققتوان گفت که ثبت روشواقع می

 حق بر سلامتی خواهد شد و یکی از موانع حق بر سلامتی از این طریق برداشته خواهد شد.

حال انگیزه اختراع و افشا در جامعه پزشکی از طرق دیگری همچون شهرت و کسب این با

های علمی به دست خواهد آمد و معمولاً جامعه پزشکی ابزارهای لازم برای ایجاد انگیزه یگاهجا

تواند از دارد. تعهدات اخلاقی پزشکان و تعهد به انتشار اطلاعات میرا در جهت اختراع و افشا 

د دیگر موارد ایجاد انگیزه برای افشا باشد. بر اساس تعهدات اخلاقی و سوگندی که پزشکان یا

های صورت گرفته کنند اعضای جامعه پزشکی ملزم به انتشار اطلاعات مربوط به نوآوریمی

باشند. این تعهد در کنار تعهد اخلاقی پزشکان به کسب آخرین اطلاعات موجود در این علم می

های علم پزشکی در حقوق اختراعات تحت تأثیر قرار گیرد. بر اساس تواند با حمایت از روشمی

 هایپزشکان متعهد به انتشار اطلاعات و یافته ،اصول اخلاق پزشکی انجمن پزشکی آمریکا 5بند 

 جدید خود در حوزه این علم هستند.

صحیح یا  مسألهاما در این بحث  ،تواند صحیح باشداگرچه هر دو جنبه از استدلالات می

ه در تقابل مبانی دو بلکه آنچه اهمیت دارد این است ک ،بودن مبانی یکی از طرفین نیستغلط
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یک از طرفین سنگینی خواهد کرد. آنچه بیش از همه به تقویت  سوی کدام طرف کفه ترازو به

کند تجربه عملی موجود در خصوص ثبت روش تشخیص دیدگاه مخالفان و تأیید آن کمک می

بیماری سرطان پستان از طریق آزمایش تشخیص ژنتیکی و مشکلات ناشی از آن است که در 

 .به بحث خواهیم پرداختادامه در خصوص آن 

های های انعقاد قرارداد لیسانس که بابت روشهزینه: های درمانافزایش هزینه -2-1

های حوزه درمان اضافه خواهد اضافی است که بر هزینهه هزینیک  ،گرددپزشکی پرداخت می

ه بالایی را مطالبه کند و این تواند برای انعقاد قرارداد لیسانس وجوحق اختراع میه شد. دارند

 درمانی خواهد شد.موضوع موجب محدودیت دسترسی اشخاص به خدمات 

 برداری از اختراعهرهای را در جهت بساله حق اختراع معمولاً به مخترع حق انحصاری بیست

را  زمانی از انعقاد قرار لیسانس امتناع نماید یا آنه تواند در این بازمخترع می دهد.خود می

تواند تا حدودی ایراد برداری اجباری میاگرچه اعطای مجوز بهره ،مشروط به مبلغ بالایی بسازد

های درمان موجب اما همچنان از جهت هزینه ،مربوط به عدم انعقاد قرارداد را جبران سازد

تنها موجب افزایش هزینه های تشخیص نهمحدودیت دسترسی به درمان خواهد شد. ثبت روش

ها در حوزه درمان مجموع موجب افزایش هزینه بلکه در ،شده خواهد شدصوص روش ثبتدر خ

الامتیاز آن متحمل برداری و حقخواهد گردید. دارنده حق اختراع برای انعقاد قرارداد بهره

گردد و بر اساس قانون عرضه و تقاضا هر ها توسط بازار تنظیم میهایی خواهد شد. قیمتهزینه

ها تنها محدود به ارزش آن نیز بالاتر خواهد رفت. هزینه ،تر باشدیک روش مطلوبمقدار که 

یت پزشک، مسؤوله بیمه اقامه دعاوی مربوط به نقض حقوق مخترع، هزین ،موارد فوق نیست

آیا روش تشخیص یا درمان مشمول  کهاینهزینه بررسی اسناد و مدارک مربوط برای تشخیص 

نوبه خود هزینه درمان را  یا خیر و هزینه ثبت اختراع نیز بهحمایت حقوق اختراعات است 

 افزایش خواهد داد.

های تشخیص، جراحی و درمان در حقوق از طرف دیگر در صورت فراگیرشدن ثبت روش

 های مذکور موجب بالارفتن هزینه بیمه خواهد شدمجموع بالارفتن هزینه روش اختراعات در

های افزایش نوآوری در زمینه روشتواند با های درمان میثبت روش البته در برخی از موارد ،(11)

تر نیز باشند هزینهتوانند کمهای جایگزین درمانی که میبه روش علم پزشکی و دستیابی



 5931 بهارم، وششهم، شماره سیسال د                        حقوق پزشكي / فصلنامه 111 

 

ي، 
ران

عم
ن 

رفا
 ع

ده،
رزا

عف
 ج

سم
رقا

می
مي

اط
دف

سی
ی 

ار
د ق

حم
دم

سی
 

 این کهاینهای تجربی خاصی در تعیین اما شواهد عملی و داده ،های درمان را کاهش دهدهزینه

 (.11) جود نداردو ،موضوع تا چه حدی صحیح است

 تجربیات عملی ـ2

احکام و  ،اداره ثبت اختراعات اروپا تجدید نظرت فنی أدر رویه قضایی کشورها و هی

 متعددی در خصوص ثبت روش تشخیص ژنتیکی سرطان پستان وجود دارد. به هایپرونده

موضوع درخواست ثبت  «UNIVERSITY OF UTAH/Mutation» پروندهدر  ،مثال عنوان

جهت « BRCA1»( ژن 2)اگزون  2کننده پروتئین  جهش ژنتیکی در کد وط به بررسیمرب

 تشخیص افراد در معرض خطر سرطان پستان و رحم است.

های اداره ثبت اختراعات اروپا در خصوص ژن 2114تا  2111 هایدر میان سال

«BRCA1 » و«BRCA2 » مایرد مبادرت به صدور ورقه اختراع برای شرکت(Myriad)  .نمود

د بر آزمایش بررسی وجود یا فقدان خطر ایراین حق اختراع منجر به حق انحصاری شرکت م

شرکت  ،الذکر گردید. پس از اعطای حق اختراعهای فوقابتلا به سرطان از طریق بررسی ژن

)سه هزار دلار  مزبور به مراکز درمانی مستقر در اروپا پیشنهاد انعقاد قرارداد لیسانس را داد

های اروپایی که مجوز شرایط مقرر در قرارداد لیسانس به شرکت لبتها ،یکا به ازای هر نمونه(آمر

بایست داد و میصورت بالمباشره را نمی اجازه انجام آزمایش به ،نمودندبرداری اخذ میبهره

مستقر در شهر مایرد ای اخذشده از بیماران جهت بررسی به آزمایشگاه شرکت  ان یدنمونه 

بالای انعقاد قرارداد لیسانس و انحصار شرکت ه شد. هزینت لیک ایالت یوتا فرستاده میسال

شدن مباحثی در محافل علمی و آزمایشگاهی شد و مخالفان انحصار بر ژن منجر به مطرحمایرد 

«BRCA1 » و«BRCA2 »های گزاف آزمایششدن آزمایش یا تحمیل هزینهممکن را موجب غیر 

گردید که دانشمندان و پزشکان نظر مخالفان این انحصار موجب می ازهمچنین  .دانستند

 (.12) اروپایی قادر به کسب اطلاعات و مهارت کافی در این زمینه نباشند

 هایها، پزشکان و سازمانها، آزمایشگاهن بخش درمان، دانشمندان، بیمارستاننتیجه فعالا در

دست اعتراض خود را به اعطای حق اختراع در این  این حمایت از حقوق بیماران و نهادهایی از

اجتماعی ـ  الذکر به تبعات اقتصادیها علاوه بر استدلالات فوقخصوص اعلام نمودند و آن

اعطای حق اختراع و فقدان شرایط ثبت اختراع اشاره نمودند. برخی اظهار داشتند که اختراع 

همچنین  .فاقد شرط گام ابتکاری است المللی است وبینه گستردتحقیقات ه موضوع بحث نتیج
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کنوانسیون اروپایی ثبت اختراع  53ماده  4آن را فاقد جنبه قابلیت کاربرد صنعتی موضوع بند 

 (.12) دانستند 1973مصوب 

 

 تشخیص هایروشاستثنای  حدود

 های تشخیصیهای تشخیص یا روشروش ـ1

عنوان دیگر  حی و درمان بههای جراهای تشخیص نسبت به روشهای روشیکی از تفاوت

های پزشکی این است که تشخیص بیماری در یک مرحله انجام استثنائات حوزه اختراعات روش

باشند. روش تشخیص متشکل از های تشخیص مرکب از چند مرحله میگردد و روشنمی

دادن شگو ، معاینه از طریق(Palpate) با استفاده از طرقی همچون لمس بدنها آوری دادهجمع

ها با حالت این دادهه های تخصصی و مقایس، انجام آزمایش(Auscultate) به صدای بدن

سؤال (. 13) عادی و انتساب آن به یک بیماری خاص است و ثبت هرگونه حالت غیر طبیعی

 53ماده  3های تشخیص موضوع استثنای بند اساسی در این مبحث این است که آیا روش

شامل  ،و بسیاری از قوانین دیگر 81قانون سال  4بت اختراع و بند ج ماده کنوانسیون اروپایی ث

روش  کهاینباشند یا صرف گردد که دربردارنده تمامی مراحل تشخیص میهایی میروش

موضوع تقاضای ثبت اختراع دربردارنده یکی از مراحل تشخیصی باشد برای تحقق استثنا 

 نماید.کفایت می

نظر اداره  فنی تجدید هیأتغالب ه توان گفت رویکلی می طور به: تفسیر مضیق -1-1

دیگر در  عبارت های تشخیص بوده است. بهثبت اختراعات اروپا تفسیر مضیق استثنای روش

های تشخیص دانسته که صورتی روش موضوع درخواست ثبت اختراع را مشمول استثنای روش

روش  1977در سال  ،مثال به عنوان های تشخیص باشد.دربردارنده تمامی مراحل روش

ها یا های فیزیکی و شیمیایی از بدن انسان با ابزارهای تشخیصی و ثبت دادهآوری دادهجمع

این روش دربردارنده مرحله نهایی اتخاذ تصمیم نبود و  کهاینچاپ تصاویر اخذشده با توجه به 

قرار  1973کنوانسیون  52ماده  4مشمول بند  ،صرفاً دربردارنده یکی از مراحل تشخیص بود

 (.14) نگرفت

 /BRUKER)های تشخیص پرونده ترین پرونده مورد استناد در خصوص تفسیر مضیق روشمهم

Non-invasivemeasurement) نظر اظهار داشت که  فنی تجدید هیأت ،است. در این پرونده
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ه حفظ آزادی عمل پزشکان کنوانسیون اروپایی ثبت اختراع ک 52ماده  4با توجه به مبنای بند 

ئه نمود او تفسیری را ار بایست به نحو مضیق تفسیر شوداین ماده می ،در فرآیند درمان است

 ،باشدفرآیند درمان نمیکه با این مبنا سازگار باشد و از استثنای سایر مواردی که مرتبط با 

ها بلافاصله در یج آنهایی که نتابایست ناظر به روشهای تشخیص را میو روش پرهیز نمود

 Interimم و روشی که منجر به نتایج میانی )یک فرآیند درمانی به کار گرفته خواهد شد بدانی

Results) رودگیری خاصی در فرایند درمان به کار نمیخواهد شد و نتیجه آن در تصمیم، 

به سابقه در این پرونده  هیأت(. 13) گرددمحسوب نمی 52ماده  4روش تشخیص موضوع بند 

ای که در خصوص نیز استناد نمود و اظهار داشت که پیشنهاد اولیه 52ماده  4تاریخی بند 

 فرآیندی که در آزمایشگاه برای تشخیص بیماری»های تشخیص وجود داشت عبارت بود از روش

 «.دباشنقابل ثبت نمی ،روندزمانی که در فرآیند درمان توسط پزشک به کار می در ،رودبه کار می

کلی استثنا شوند و این پیشنهاد نیز  طور های تشخیص بهپیشنهاد بعدی این بود که روش

ه تواند منجر به ارائپیشرفت علم می ،هانظر آن از .نفع مواجه شدهای ذیبا مخالفت برخی گروه

فرانسه عبارت اعمال ه های تشخیصی گردد که ماهیت پزشکی ندارند. پیرو پیشنهاد نمایندروش

کنندگان این بود که تدوین هیأتترتیب نظر  به اینبر بدن انسان یا حیوان بر متن اضافه شد و 

هایی را از حوزه اختراعات قابل ثبت اند روشتاریخی قصد داشتهه بر اساس این متن و سابق

 (.15) استفاده قرار گیرد ها بلافاصله در یک روش درمانی موردخارج سازند که نتایج آن

های تشخیص را شامل چند مرحله دانست. این روش تجدید نظرفنی  هیأتفوق ه ونددر پر

 شده باآوریهای جمعدادهه ها، مقایسآوری اطلاعات و دادهمراحل به ترتیب عبارت بود از جمع

 نهایت انتساب در ( وSymptom) (طبیعی )نشانه بیماری حالت طبیعی، ثبت هرگونه حالت غیر

 NATIONAL) در پرونده تجدید نظرفنی  هیأت.(. 13) عی به یک بیماریطبی این حالت غیر

DEVELOPMENT CORPORATION/Method of Producing Image Information) 

روش تشخیص  ،نیز همین موضع را اتخاذ کرد و روشی را که دارای تمامی مراحل مذکور نباشد

 (.1) قلمداد نکرد

های تشخیص الذکر که در پی تفسیر مضیق روشفوقدر مقابل دیدگاه : تفسیر موسع -2-1

نظر با  فنی تجدید هیأت( CYGNUS/Diagnostic method)در پرونده  2111در سال  ،بود

های تشخیص داشت. در یک تفسیر موسع از روشه توسل به معنای لغوی واژگان سعی در ارائ
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از  (Metabolite) متابولیتیا برداری ماده این پرونده که در آن درخواست ثبت به روش نمونه

ابتدا به  تجدید نظرفنی  هیأت(. 11)زیابی غلظت ماده یا متابولیت بود بدن انسان یا حیوان و ار

این بوده که  52ماده  4های موضوع بند این موضوع اشاره کرد که هدف از استثنای روش

سپس به  ،شته باشندها آزادی عمل داپزشکان و دامپزشکان در فرایندهای موضوع این روش

پرداخت  (BRUKER/Non-invasivemeasurement)بررسی استدلالات موجود در پرونده 

های تشخیص و نتیجه اتخاذشده در پرونده اخیرالذکر موجب و اظهار داشت تفسیر مضیق روش

که در آن  نحوی ها شده است. بهایجاد ناهماهنگی با رویه اتخاذشده در خصوص سایر روش

روش مزبور  ،چنانچه یکی از مراحل روش موضوع تقاضا روش جراحی یا درمان باشد هاروش

 گردد.ش جراحی یا درمان محسوب میرو

اظهار داشت که روش تشخیص لزوماً دربردارنده تمامی مراحل موضوع  هیأتدر این پرونده 

به تفاوت معنایی  نیست. در رأی فوق (BRUKER/Non-invasivemeasurement) پرونده

های ها در زبانو معادل آن(« Diagnostic) تشخیصی»و (« Diagnosis) تشخیص»های واژه

تعیین ماهیت »فرانسه و آلمانی پرداخته شد و مستنداً به لغتنامه انگلیسی آکسفورد اولی را 

نمود و تعریف « تعیین نوع بیماری با بررسی دقیق علائم و سابقه بیمار»یا « حالت بیماری

ارزیابی با »یا  «(of or pertaining to diagnosis) وابسته به تشخیص بیماری»دومی را 

تعریف نمود. بر اساس این « (of value for the purposes of diagnosis) هدف تشخیص

 ها و اطلاعات باشد نیز تحت عنوان روش تشخیصیآوری دادهتعریف هر روشی که مربوط به جمع

(Diagnostic Method.بار کرد ) 

وجود دارد. « Diagnostik»و  «Diagnose» هایهمین تفاوت در زبان آلمانی میان واژه

نیاز در تشخیص بیماری  ها و اطلاعات موردآوری دادهدر زبان آلمانی دومی به معنای جمع

در مورد متن فرانسوی کنوانسیون نیز چنین بیان داشت که اگرچه عبارت  هیأتاست. 

«Diagnostic »تواند به نحوی تعبیر شود که دربردارنده شده در متن فرانسوی میکاررفته به

که در عبارت  تواند هنگامیمی حال این واژه عین اما در ،تمامی مراحل تشخیص باشد

«Méthodes de Diagnostic »منفرد بررسی تشخیصی ه به معنای مرحل ،شودبرده می کار به

کنوانسیون نیز دلیلی به نفع تفسیری که تمامی  52ماده  4ن فرانسوی بند بنابراین مت .باشد
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هدف قانونگذار استثنای  ،تجدید نظرفنی  هیأتنظر  داند در خود ندارد. ازمراحل را لازم می

 (.11) های مربوط به تشخیص بیماری بوده استروش

های هیأتان نظرات مجموع اختلاف نظراتی که می: تجدید نظرتفسیری  هیأتنظریه  -3-1

منجر به آن گردید که رئیس اداره  ،های تشخیص داشتنددر خصوص روش تجدید نظرفنی 

کنوانسیون ثبت اختراعات اروپا به طرح  112ثبت اختراعات اروپا بر مبنای حق مندرج در ماده 

 تجدیدتفسیری  هیأتها در خصوص موضوع بحث بود. هایی بپردازد. یکی از این پرسشپرسش

کنوانسیون  4ماده  3در مقام پاسخ به این سؤال چنین استدلال نمود که بر اساس بند  نظر

کنوانسیون نیز اصل  52ماده  1اداره ثبت اختراعات اروپا اعطای ورقه اختراع است و بند ه وظیف

اگرچه اصل تفسیر مضیق استثنائات حق اختراع بدون  ،را بر اعطای حق اختراع دانسته است

بایست تفسیر می 52ماده  4های تشخیص موضوع بند اما در خصوص روش ،نیستاستثنا 

بایست یک اصل تلقی نمود و ثبت اختراع را می هیأتاین نظر  از (.17) مضیق قانون را پذیرفت

 اصل مراجعه و مطابق آن عمل نمود.زمانی که در استثنای موضوع خاصی شک داشت به  در

های تشخیص را از منظر حق بر که بخواهیم استثنای روش صورتی در: ایران حقوق -4-1

با  تجدید نظرتفسیری  هیأتهای تشخیص و نظر تفسیر مضیق روش ،سلامتی ارزیابی نماییم

شود روش تشخیص آنچه درنهایت به مداوای بیماران منجر می زیرا ،تر استاین حق هماهنگ

های تشخیص چنانچه به مرحله به روشسایر مراحل متعلق  .به معنای مضیق کلمه خواهد بود

نقشی در بهبود بیماران یا ارتقای سلامتی اشخاص نخواهند  ،الذکر منتهی نگردندچهارم فوق

های صنعتی و علائم تجاری نیز قانون ثبت اختراعات، طرح 4داشت. این تفسیر با بند )ج( ماده 

 ایتشخیص استفاده شده است و اشارههای در این قانون نیز از عبارت روش زیرا ،تر استهماهنگ

 های تشخیصی نشده است.به روش

های تشخیص دارای روش کهایننظر اصول فقه نیز این تفسیر رجحان دارد. با فرض  از

جمله کاربرد صنعتی است و هدف اصلی قانونگذار در قانون ایران  تمامی شرایط ثبت اختراع از

 «مستثنا»استثنای منقطع که در این استثنا  ،تثنای آنحمایت از حق بر سلامتی بوده است و اس

ما با مخصص منفصل که اجمال آن از  ،در اینجا(. 18) باشدنمی ،نیست« منهمستثنا»از جنس 

 مواجهیم. ،مفهومیه در دوران امر بین اقل و اکثر است ههنوع شب
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دا ظهور پیدا عام ابت ،در شبهه مفهومیه منفصل چون بین عام و خاص فاصله وجود دارد

شکند و شود و پس از ورود مخصص مجمل مرز این علم میمرزش مشخص می و کند و حدمی

کند و قدر وسع قدر متیقن از عام خارج می یعنی مخصص به ،شودظهور جدیدی منعقد می

های تشخیص روشی است در اینجا نیز قدر متیقن از روش(. 19) ماندبقیه تحت عام باقی می

های تشخیص به عام ارنده تمامی مراحل تشخیص باشد و در خصوص اجزای روشکه دربرد

گذار به شده توسط قانونویژه آنکه در حقوق ایران عبارت به کار گرفته به ،توسل خواهیم کرد

 تر است.این تفسیر نزدیک

 صیتشخ یهاروشنقش مداخله پزشک در صدق عنوان  ـ2

 هایی که در آن پزشک یا دامپزشکصرفاً شامل روش های تشخیصآیا روش کهایندر خصوص 

 اختلاف، نیازی به مداخله پزشک یا دامپزشک جهت شمول استثنا نیست کهاینمداخله دارند یا 

 هایشود. دیدگاههای اداره ثبت اختراعات اروپا دیده نمیهیأتواحدی در آرای ه نظر وجود دارد و روی

بندی نمود. توان به دو دیدگاه مضیق و موسع تقسیمپا را میموجود در اداره ثبت اختراعات ارو

 به اظهارنظر بپردازد. تجدید نظرتفسیری  هیأتمجموع این اختلافات منجر به آن گردید که 

پرونده  ،به لزوم مداخله پزشک است ای که ناظرترین پروندهمهم: تفسیر مضیق -1-2

«NYCOMEDAS/Contrast Agent for NMR Imaging»  1997است که در سال 

استفاده از یک ماده دارای پاسخگویی  ،های موضوع پروندهمطرح گردید. یکی از درخواست

یربرداری تشدید مغناطیسی، در تولید ماده حاجب تشخیصی جهت استفاده در روش تصو

 اییا همان ام آر آی هسته (Nuclear Magnetic Resonance Imagingای )مغناطیسی هسته

 (.21) اخل بدن بوداز د

خونی از طریق تزریق ساز برای درمان کمدر تولید داروی خون 1915این ماده از سال 

دانش پیشین بشر گرفته بود و جزئی از  استفاده قرار درون عضلانی یا داخل وریدی مورد

 ربستگی به تحقق کاربرد ثانویه ماده مزبور د این روشنوآوری ه جنب مسألهگردید. محسوب می

 1973کنوانسیون اروپایی ثبت اختراعات مصوب  52ماده  4های موضوع بند یکی از روش

ممکن است در صنعت دارو و پزشکی  ،1973داشت. بر اساس کنوانسیون ثبت اختراعات اروپا 

قرار گیرد.  (Novelty) کاربرد جدید یک ترکیب یا ماده شیمیایی نیز واجد شرط جدیدبودن

های شده در روشی است که در جهت ثبت کاربرد مواد و ترکیبات شناختهکاربرد ثانویه مفهوم
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 حتی اگر ترکیب یا کالایی شناخته ،رود. بر این اساستشخیص، جراحی و درمان به کار می

 این کاربرد به ،چنانچه برای آن کالا یک کاربرد جدید در علم پزشکی شناخته شود ،شده باشد

هد بود. قابلیت ثبت کاربرد ثانویه مواد و ترکیبات شیمیایی با هدف عنوان اختراع قابل ثبت خوا

البته ، تحقیق و توسعه در خصوص کاربرد جدید مواد و ترکیبات وضع گردیده استه ایجاد انگیز

های مرتبط با این حوزه تأثیر به نفوذ صنعت داروسازی در وضع قوانین و کنوانسیون اعمال

 (.21) سزایی داشته است

شده خواهد بود زمانی موجب تحقق شرط نوبودن در ماده یا ترکیب شناختهرد ثانویه کارب

لذا در پرونده فوق یکی از سؤالات  ،شخیص، جراحی یا درمان به کار رودهای تکه در روش

در  ،شده بوده استای که قبلاً شناختهماده ،بررسی اساسی این بود که آیا در درخواست مورد

در پاسخ به این سؤال به فلسفه  تجدید نظرفنی  هیأتار رفته است یا خیر. روش تشخیصی به ک

کنوانسیون ثبت اختراعات اروپا اشاره کرد و اظهار داشت که مبنای این ماده این  52ماده  4بند 

بوده است که ثبت اختراع موجب محدودیت برای پزشکان و دامپزشکان نشود و مراحل مختلف 

 (.21) ستلزم مداخله پزشک نباشدتقاضای ثبت م روش مورد

حاجب از ه ماد «NYCOMED AS/Contrast agent for NMR imaging» در پرونده

آهن دکستران  ،گردید و دارای عوارض جانبی بسیاری بودطریق تزریق وریدی وارد بدن می

احساس ناخوشی، درد مفاصل، بدترشدن ، تواند منجر به عوارضی همچون سردردمی )ایمفرون(

بیماری رماتیسم مفصلی و در موارد نادری منجر به آنافیلکسی گردد که در برخی از موارد 

هزارم  15پیشنهاد شده است که ابتدا  ،رغم درمان کشنده خواهد بود. به همین جهتعلی

 5لیتر آهن دکستران تزریق گردد تا مشخص شود که در فاصله صدم میلی 13لیتر تا میلی

توان در گرم از آن را میمیلی 511آن  از گردد یا خیر و پسمی نافیلکسیای منجر به آدقیقه

و انجام اقدامات درمانی  آنافیلکسیای تزریق نمود. بررسی بروز علائم دقیقه بازه زمانی پنج تا ده

شنا هستند و برخلاف پرونده مقتضی نیاز به وجود افرادی دارد که با این علائم و درمان آن آ

«BRUKER/Non-invasivemeasurement » در این پرونده حداقل یک مرحله وجود دارد

 ،هیأتنظر  از .ای انجام شودام آر آی هسته وریایت کاردان فنی فنمسؤولتواند تحت که نمی

نظر از فقدان فرآیند تشخیص نهایی با توجه به لزوم مداخله پزشک و با عنایت به روح  صرف
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ه رخواست دربردارنده روش تشخیصی است و نتیجتاً کاربرد ثانویروش موضوع د 52ماده  4بند 

 (.21) تقاضا در روش تشخیص محقق گردیده و موضوع درخواست قابل ثبت است مورده ماد

اما  ،اگرچه در روش موضوع بررسی تمام مراحل تشخیص وجود نداشت ،در این پرونده

آیند تشخیص و با اشاره به یکی از با توجه به لزوم حضور پزشک در فر تجدید نظرفنی  هیأت

روش موضوع بررسی را  ،های تشخیص یعنی حفظ آزادی عمل پزشکانمبانی استثنای روش

 روش تشخیص قلمداد نمود.

از حیث  «BRUKER/Non-invasivemeasurement»پرونده : تفسیر موسع -2-2

در  تجدید نظرنی ف هیأتنظر  از .پزشک در روش تشخیص نیز حائز اهمیت استه لزوم مداخل

 گیریتصمیم این پرونده این موضوع که این مراحل توسط انسان یا رایانه انجام شود مؤثر در مقام

های که اعمال روش هنگامی در این پرونده این است که هیأتنظر  مستفاد از(. 13) نیست

روش ه دهندبودن فرد انجاماولی نیازی به پزشک طریق به ،تشخیص توسط انسان لازم نیست

 موضوع تقاضای ثبت برای شمول استثنا نیست.

اظهار داشت که این موضوع که روش تشخیص  تجدید نظرفنی  هیأتنیز  2111در سال 

در این  هیأتبر اساس نظر (. 11) مؤثر در مقام نیست ،اعمال از سوی شخص بیمار است قابل

 وش تشخیص بوده برای شمول استثنایع درخواست جزئی از روگیری موضکه نمونه همین ،پرونده

 گیری نیست.نماید و نیازی به مداخله پزشک در نمونههای درمان کفایت میروش

 روش تشخیص سندروم «MACRI/Down’s syndrome screening method»در پرونده 

 او فیتوپروتئین آلف( BetaHCGبتا اچ سی جی )گیری میزان داون قبل از تولد بر مبنای اندازه

(Alpha Fetoprotein )رغم موجود در خون زنان باردار با در نظرگرفتن سن بارداری آنان علی

 1973کنوانسیون  52ماده  4مشمول بند  ،توسط دستیار آزمایشگاهی نیز قابل انجام بود کهاین

 (.22) دانسته شد و مشمول استثنا تلقی گردید

های هیأتقضایی ه ود در رویاختلاف موج: تجدید نظرتفسیری  هیأته روی -3-2

 تجدید نظرتفسیری  هیأتشد.  تجدید نظرتفسیری  هیأتموجب ارجاع موضوع به  تجدید نظر

مداخله پزشک در فرایند  مداخله یا عدم «CYGNUS/Diagnostic method»پرونده  در

کنوانسیون اروپایی حق اختراع  52ماده  4تشخیص را مؤثر در شمول استثنای موضوع بند 

های ناظر به روش 52ماده  4فوق استثنای موضوع بند  هیأتنظر  ندانست. از 1973مصوب 
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متون مقدماتی کنوانسیون کننده ندارد. در ای به شخص مداخلهتشخیص است و بند فوق اشاره

در  ،بنددرا به کار می ای دال بر نقش شخصی که روش موضوع درخواستگونه نشانهنیز هیچ

بنابراین مداخله پزشک یا دامپزشک در روش مورد درخواست یا  .د نداردشمول استثنا وجو

تفسیری  هیأتت. یت بر ایشان در این خصوص تأثیر نداشته و شرط نیسمسؤولتحمیل بار 

مربوط به روش که « MEDI-PHYSICS/Treatment by surgery»در پرونده  تجدید نظر

در  «CYGNUS/Diagnostic method»در درمان از طریق جراحی بود استدلال قبلی خود را 

خصوص عدم لزوم مداخله پزشک در فرایند موضوع تقاضای ثبت را تأیید و در خصوص کلیه 

 (.23) تعمیم دانست کنوانسیون اروپایی ثبت اختراع قابل 53ماده  3استثنائات موضوع بند 

اخله پزشک های موجود در خصوص لزوم مدقبلاً در خصوص دیدگاه: ایران حقوق -4-2

اداره ثبت اختراعات اروپا مطرح کردیم. در میان دو  تجدید نظرهای هیأته مباحثی را در روی

د رسمیشده با توجه به اطلاق کنوانسیون ثبت اختراعات اروپا و هدف آن به نظر دیدگاه مطرح

 تر باشد.به صواب نزدیک ،دانددیدگاهی که مداخله پزشک را لازم نمی

با حقوق  لحاظ اصولی ند ازداروش تشخیص لازم نمی مداخله پزشک را دردیدگاهی که 

های توان تقیید استثنای روشواقع با توسل بر اصاله الاطلاق می سازگارتر است. درایران 

توان اظهار داشت که مجموع می در شده توسط پزشک را نپذیرفت.اعمالهای تشخیص به روش

ر روش موضوع درخواست ثبت اختراع پزشک یا دامپزشک در حقوق ایران این موضوع که د

 دارد یا خیر مؤثر در مقام نیست. مداخله

 صیتشخ یهاروشلزوم اعمال بر بدن انسان در صدق عنوان  ـ3

در کنوانسیون ثبت اختراعات اروپا شرط اعمال روش تشخیص بر بدن انسان به عنوان یکی 

ه حدی در نظام حقوقی ایران که این شرط تا چ همسأله است. این از شرایط شمول استثنا آمد

قابل پذیرش است و تا چه حدی با حق دسترسی به سلامت سازگاری دارد موضوعی است که 

 در ادامه به آن خواهیم پرداخت.

ها مورد استثنا آنچه در قوانین بسیاری از کشورها و کنوانسیون: بررسی تطبیقی -1-3

جمله  های دیگر تشخیصی ازو روش باشدیمها بیماری های تشخیصروش ،گرفته است قرار

های ورزشی یا سایر مشاغل مشمول این استثنا روش تشخیص توانایی فرد برای انجام فعالیت

هایی نیست. همچنین باید در نظر داشت که در کنوانسیون ثبت اختراعات اروپا تنها روش
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 ،های درمانبرخلاف روش .زنده انجام شودگیرند که بر بدن انسان مشمول این استثنا قرار می

 مثال کالبدگشاییبه عنوانتواند بر بدن انسان مرده نیز انجام شود های تشخیص میروش

(Autops) های تشخیص شود. روشه یک روش تشخیصی است بر بدن انسان مرده انجام میک

دائم از بدن  ایعات به نحواین م اگر .اعضای بدن یا مایعات بدن انجام شوده تواند بر نمونمی

به همین  .مشمول استثنا قرار نخواهند گرفت ،انسان جدا شده باشند و به بدن انسان بازنگردند

گاه به بدن انسان خون اخذشده هیچه نمون کهاینروش تشخیص بیماری ایدز با توجه به  ،جهت

توجه  طریق دیالیز با شود. روش درمان ازهای تشخیص نمیمشمول استثنای روش ،گرددبازنمی

های درمان خواهد مشمول استثنای روش ،خون دوباره به بدن بازگردانده خواهد شد کهاینبه 

 (.24) بود

کنوانسیون اروپایی ثبت اختراع مصوب  53ماده  3کنوانسیون اروپایی ثبت اختراعات در بند 

گونه که قبلاً اشاره مانکند. هشده بر بدن انسان اشاره میهای تشخیص اعمالبه روش 2111

 شدهآوریهای جمعها، مقایسه دادهآوری اطلاعات و دادهجمعه روش تشخیص از چند مرحل ،شد

نهایت  در و (Symptom) طبیعی )نشانه بیماری( گونه حالت غیر با حالت طبیعی، ثبت هر

این زمینه  طرح در سؤال قابل .شودتشکیل می طبیعی به یک بیماری انتساب این حالت غیر

 این است که آیا این معیار در خصوص تمامی مراحل لازم است یا خیر.

 (Technical Nature) اعمال است که ماهیت فنی معیار فوق تنها در مورد مراحلی قابل

مرحله  گردد و اینیعنی مرحله نهایی نمی ،دارند و شامل مرحله تشخیص در مفهوم مضیق کلمه

در خصوص  ،علاوه تواند بر بدن انسان اعمال شود. بهصولاً نمییک مرحله ذهنی است که ا

 عنوان به. تواند ماهیت فنی نداشته باشدروش تشخیص مراحل دیگری نیز وجود دارد که می

نیز ماهیت فنی ندارد و در مورد  طبیعیحالت  شده باآوریهای جمعدادهه مقایسه مرحل ،مثال

توان گفت در نتیجه می در (.17) اعمال بر بدن انسان نیستاین مراحل نیز نیازی به معیار 

های تشخیص که ماهیت اغلب موارد معیار اعمال بر بدن انسان تنها در مورد مرحله اول روش

 (.25) تحقق خواهد یافت ،فنی دارد

وجود دارد که ماهیت فنی نیز  (Intermediate Steps) ایدر برخی از موارد مراحل میانی

ها و ابزار جهت سازی دستگاهشود و این مراحل شامل آمادهما بر بدن انسان اعمال نمیا ،دارند

که ماهیت  شود و هنگامیاین مراحل شامل مراحل تشخیص محسوب نمی .انجام آزمایش است
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که آیا  مسألهگیرد و در این توجه قرار نمی مورد ،گیردروش تشخیص مورد ارزیابی قرار می

بنابراین  .گردد یا خیر مؤثر در مقام نیستر بدن انسان یا حیوان اعمال میهای میانی بروش

شود ها از ابزارهای فنی استفاده میلازم نیست که تمام مراحلی که ماهیت فنی دارند یا در آن

 (.25) واجد معیار اعمال بر بدن انسان یا حیوان باشند

عمل نیست و ممکن است  (Intensityشدت ) البته در شرط اعمال بر بدن انسان نیازی به

تهاجمی باشد و ارتباط مستقیم با  های تهاجمی یا غیرشرط اعمال بر بدن انسان از طریق روش

بلکه ممکن است اعمال روش بافاصله معینی از بدن انسان و بدون  ،بدن انسان نیز لازم نیست

ت آزمایشگاهی برای شمول ارتباط مستقیم با آن باشد. همچنین نیازی به استفاده از تجهیزا

 (.17) استثنا وجود ندارد

های صنعتی و علائم تجاری ایران قانون ثبت اختراعات، طرح 4ماده : حقوق ایران -2-3

صورت مطلق استثنا نموده است. بر اساس بند ج ماده  های تشخیص را بهروش 1381مصوب 

گونه قیدی اختراع بدون هیچ« های انسان یا حیوانهای تشخیص و معالجه بیماریروش»فوق 

معاهده تریپس نیز همین وضعیت مشاهده  27قابل ثبت دانسته شده است. در ماده  غیر

به نحو مطلق « های تشخیص، درمان و جراحی برای مداوای انسان یا حیوانروش»گردد و می

انسان و نبود شرط اعمال بر بدن  های تشخیص بهاستثنا شده است. با توجه به عدم تقیید روش

بایست معتقد به عدم لزوم این ها بر بدن انسان میای بر لزوم اعمال این روشگونه قرینههیچ

 های تشخیص در حقوق ایران شد.شرط برای استثنای روش

ه که در معاهد« مداوا»رفته و عبارت  کار که در قانون ایران به« هابیماری»البته از عبارت 

که  های تشخیص علت مرگتوان بیان داشت که روشمی ،گرفته است قراراستفاده  تریپس مورد

استثنای ه از حیط ،گرددانسان مرده اعمال می بدنرود و بر معمولاً در پزشکی قانونی به کار می

های تشخیص نیازی اگرچه برای شمول روش ،دیگر عبارت های تشخیص خارج است. بهروش

معالجه بیماری است و در  یاما هدف استثنا ،نسان زنده نیستها بر بدن ابه اعمال این روش

 ای متصور نخواهد بود.های تشخیص علت تامه مرگ چنین فایدهخصوص روش

های تشخیص حق بر تثنای روشهدف از اس کهاین)با توجه به برخی در پاسخ به این انتقاد 

چرا  ،گرددضییع این حق میها در حقوق اختراعات موجب تروش این است و حمایت از سلامت

های تشخیص در کنوانسیون ثبت اختراعات اروپا شرط اعمال بر بدن انسان در خصوص روش
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به بیان ( اندشدههای تشخیص از شمول استثنای مذکور خارجشده است و سایر روش بینیپیش

بدن و با انجام فرآیند در برداری از که با نمونه هنگامی ،هانظر آن از .اندها پرداختهبرخی تفاوت

های ها و آزمایشگاهبسیاری از دانشگاه ،خارج از بدن تشخیص بیماری صورت خواهد پذیرفت

 هاکه این مؤسسات و آزمایشگاه آنجایی بخش خصوصی قادر به انجام تشخیص بیماری هستند. از

جه به حجم بالای انعقاد قرارداد لیسانس با تو ،اندشده منظور تشخیص بیماری تشکیل به

صرفه و منطقی خواهد بود و نتیجتاً فرآیند تشخیصی را با محدودیت  به امری مقرون مراجعات

اگرچه  ،شده بر بدن انسانهای تشخیص اعمالاما در خصوص روش ،مواجه نخواهد ساخت

بیمار اقتضا دارد  اما منافع ،باشندها قابل انجام میها نیز با ارجاع بیمار به آزمایشگاهبرخی از آن

تواند موجب های تشخیص میها توسط پزشک معالج انجام پذیرد و ثبت روشکه این روش

 (.21) ایجاد محدودیت برای پزشک در استفاده از روش تشخیص گردد

های تشخیص که هدف از استثنای روش صورتی د. دررسمیبه نظر ناصحیح استدلال فوق 

های توان تفاوت جدی میان روشدیگر نمی ،سلامتی باشددر حقوق اختراعات حفظ حق بر 

های تشخیص قائل شد. در هر دو نوع روش شده بر بدن انسان و سایر روشتشخیص اعمال

برداری تواند از اعطای مجوز بهرهنامبرده می ،حق اختراعه تشخیصی در صورت حمایت از دارند

حتی در  ،از طرف دیگر .ین قرارداد مطالبه نمایدبالایی را برای انعقاد اه امتناع نماید یا هزین

های درمان افزایش خواهد برداری اجباری نیز هزینهصورت انعقاد قرارداد یا اعطای مجوز بهره

 الشعاع قرار خواهد گرفت. شرط اعمال بر بدن انسانتحت فت و از این حیث نیز حق بر سلامتیا

 های تشخیصیق اختراعات در خصوص روشهای تشخیص منجر به شمول حمایت حقودر روش

تواند تهدیدی برای حق بر گردد و میجمله روش تشخیص بیماری ایدز می بسیار مهمی از

 توسعه قلمداد گردد. حال ویژه در کشورهای در سلامتی به

 

 گیرینتیجه

های تشخیص های تشخیص به ذکر عبارت روشقانونگذار کشور ما در مقام استثنای روش

 را تفسیر قانون مسألهت مربوط به آن امتناع نموده است. این ده نموده است و از ذکر جزئیابسن

تواند نقش های زیادی مواجه است که بررسی مبانی استثنا میبا دشواری در برخی از موارد

توان از مبانی اصلی این استثنا مؤثری در کشف مراد قانونگذار داشته باشد. حق بر سلامت را می
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های تشخیص مداد کرد. مبانی نظری و تجربیات عملی حاکی از آن است که حمایت از روشقل

گیری از این مبنا در تفسیر ماهیت روش تواند با حق بر سلامت متعارض باشد. بهرهمی

های توسعه که حمایت از روشتشخیص بسیار مؤثر و کارآمد است و در کشورهای درحال

 حائز اهمیت بیشتری است. ،حق بر سلامت در این کشورها داردتشخیص بیشترین تأثیر را بر 

تشخیص باشد که در  یهاروشمشمول استثنای  ییهاروشدر نظام حقوقی ما  درسمیبه نظر 

 مشخص و تمامی مراحل تشخیصی باشد. با توجه به لزوم حمایت از حق بر سلامته بردارنده نتیج

 .درسمینال بر بدن انسان نیز چندان موجه به نظر مقیدساختن استثنا به مداخله پزشک یا اعم
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