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Abstract 

Collaboration in drug delivery is a project by which a pharmecutical 

product is delivered through the cooperation of two or more legal persons. In 

this cooperation, a party contributes to the project with know-how and 

formula of a medicine and the other party provides site, necessary fund and 

equepments. Success in such a project requires a legal agreement entitled 

collaboration contracts in drug delivery. The contract is governed generally 

by Civil Code and general principles of contracts, and specifically by 

pharmecutical regulations provided by the ministry of health and food and 

drug administration. These regulations include the rules and contractual 

delivery and the regulations drug registration. In this contract, medicial and 

phamacutical terms sould be harmonized with legal principles and rules so 

that not only is the contract comprehensive but also it would be able to 

prevent disputes and bring about legal security for parties and help to fulfill 

the goals of projects. Issues such as intellectual property aspects, civil 

responsibility to the customers and gauantee of the results, or otherwise, are 

the critical subjects that sould be foreseen in such contracts. In addition, the 

contracts should be written in full accordance with regulations of ffod and 

drug administration sinceit is necessary to obtain marketing permission and 

liesence of drug delivery. These points highlights the importance of such 

contracts. This article tries to examine and analyze legal aspects of the 

collaboration contracts in drug delivery in practice. 
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 دارو تولید در مشارکت قرارداد حقوقی یهاهجنب بررسی

 3عباسی محمود 2منش عرفان حسین محمد 1صالحی خسرو

 چکیده

 با دارویی محصول یک آن موجب به که است ایپروژه سازیدارو صنعت در دارو تولید در مشارکت

 یک معمولاً رکتمشا این در .گرددمی تولید مشخص یهاهآورد با حقوقی شخص چند یا دو مشارکت

 و امکانات سرمایه، صاحب شرکت یا شخص دیگر طرف و دارو اسیونفرمول و فنی دانش دارای طرف

 قرارداد عنوان تحت حقوقی قرارداد انعقاد مستلزم ییهاهپروژ چنین در موفقیت است. تولیدی فضای

 به و قراردادها عمومی واعدق و مدنی قانون مشمول عام طور به قرارداد این است. دارو تولید در مشارکت

 جمله از دارو و غذا سازمان و بهداشت وزارت مصوبات و هاهبخشنام و دارویی قوانین تابع خاص ورط

 و دارویی مفاهیم باید قرارداد، این در .باشدمی دارو ثبت نامهآیین و «قراردادی تولید ضابطه» نامهبخش

 بتواند بودن،کامل و جامع ضمن قرارداد تا گردند تلفیق و هماهنگ کاملاً حقوقی قواعد و مبانی با پزشکی

 نظیر مواردی نماید. محقق را پروژه اهداف و تأمین را طرفین حقوقی امنیت و پیشگیری را اختلافات

 عدم یا تضمین ،کنندگانمصرف برابر در مدنی یتمسؤول حدود نوآوری، و فکری مالکیت یهاهجنب

 علاوه، به گردد. بینیپیش قرارداد متن در باید که است مهمی باحثم جمله از نتیجه حصول تضمین

 ساخت پروانه و اصولی موافقت اخذ و تأیید جهت دارو و غذا سازمان ضوابط با مطابق قرارداد این تنظیم

 و مشخص قراردادی نگارش دیدگاه از توافقاتی چنین حقوقی بررسی ضرورت بنابراین است. لازم نیز دارو

 به قرارداد، تنظیم شیوه با ارتباط در کاربردی رویکردی اتخاذ با تا کندمی تلاش مقاله این .است واضح

 بپردازد. دارو تولید در مشارکت قرارداد حقوقی یهاهجنب بررسی و تحلیل
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 مقدمه

 که است هاهایدسازی صنعتی و زیساتجاری و است صنعت یک حاضر حال در سازیدارو

 در دارویی علوم صورت، این غیر در .شودمی علمی یهاهیافت و هاهندیشا عینیت و تبلور باعث

 از .داشت خواهندن صنعتی و کاربردی ارزش و دنمانمی باقی دانشگاهی یهاهنظری و مقالات حد

 اولیه مواد و آزمایشگاهی و یتحقیقات سنگین یهاههزین مستلزم سازیدارو صنعت ،دیگر سوی

 این دانشمندان و محققین لاجرم صنعتی، مقیاس در دارو تولید اساس این بر و است قیمتگران

 تولیدی فضای و گسترده امکانات صاحب که سازیدارو هایشرکت با مشارکت سمت به را علم

 صنعتی مرحله به روییدا یعلم هایفرمول و هاهاید تبدیل نتیجه در .نمایدمی هدایت هستند،

 .(1) گرددمی پیچیده حقوقی یهاهجنب دارای عتی،صن مقیاس در دارو ساخت و سازیتجاری و

 دارد، ارتباط دگانکننمصرف و مردم سلامت با مستقیم طور به که آنجا از سازیدارو صنعت

 رو، این زا است. هاهبخشنام و هاتورالعملدس و خاص قوانین حکومت تحت ایگسترده طور به

 به توجه با دارو تولید یهاهپروژ همچنین باشد. قوانین این از ثرأمت باید دارویی تولید پروژه هر

 کامل و جامع ،محکم قرارداد انعقاد مستلزم تولید، سنگین یهاههزین و متعدد قانونی ضوابط

 به گیرد؛ بردر را حقوقی قواعد با منطبق دارویی و پزشکی مفاهیم تمام که باشدمی حقوقی

 اهداف تحقق و وریبهره افزایش ،اختلافات از پیشگیری موجب شدهمنعقد قرارداد که صورتی

که این به توجه با بنابراین .دننگرد پروژه شکست و تعطیلی باعث دعاوی و اختلافات و شود

 یک ضرورت د،ندار ارتباط کشور اقتصادی و ملی منافع با مستقیم طور به ییهاهپروژ چنین

 شود.می دوچندان حقوقی جامع و ممحک قرارداد

 ساخت در مشارکت یا ساخت سفارش شکل به دارویی تولید یهاهپروژ معمول طور به

 ساخت یا اختراع ،کشف ،تحقیق سفارش سازدارو شرکت ساخت، سفارش قراردادهای در است.

 و ینمحقق قیحقو موقعیت ،حالت این در .دهدمی متخصص استخدام با را دارو تولید و

 مالکیت در بودنسهیم بدون و مشخص دستمزد دارای مستخدم یک عنوان به فقط متخصصین

 که است حقوقی پیچیده توافق یک ،تولید در مشارکت اما شود،می تعریف دارو از ناشی درآمد و

 یک قالب در محقق شخص که نحو بدین د.ندار مشخص ایآورده ،طرف دو هر آن موجب به

 گذارسرمایه شریک عنوان به دارویی شرکت و فنی دانش آورنده شریک عنوان به یحقوق شخص



 

 

 5931ونهم، زمستان سال دهم، شماره سی                         / فصلنامه حقوق پزشكی 00

 

سی
عبا

ود 
حم

، م
ش

 من
ان

رف
ن ع

سی
 ح

مد
مح

ی، 
لح

صا
و 

سر
خ

 

 آن درآمد در و نمایندمی دارو مشارکتی تولید و سازی تیصنع به اقدام تولیدی فضای آورنده و

 شوند.می سهیم مالکیت درصد نسبت به

 جدیدترین نهمچنی و 12/11/1333 مصوب /د21212/511 شماره به دارو ثبت نامهآیین

 سازمان 11/15/1331 مصوب 21211/551 شماره به دارو قراردادی تولید ابطهض العملدستور

 برخی هاالعملدستور این در که است دارو شارکتیم تولید از فرض این به ناظر ،دارو و غذا

 و ندنیست کافی موارد این اما ،نداشده ذکر قرارداد در نمودنملحوظ جهت دارویی اصطلاحات

 حقوقی مستقل تحقیق یک در باید هاآن اجراهای ضمانت و طرفین تعهدات و حقوق از بسیاری

 د.نشو بررسی

 لحاظ و قراردادها یعموم قواعد به توجه با را دارو مشارکتی تولید حقوقی ابعاد مقاله این در

 و دارو ثبت هنامآیین جمله از دارو و غذا سازمان مصوبات و دارویی خاص یهاهبخشنام و قوانین

 .کنیممی بررسی حقوقی محکم قرارداد یک تنظیم جهت دارو قراردادی تولید ضابطه

 

 قرارداد ینطرف

 و یفن دانش یدارا شرکت ،طرف یک معمولاً  دارو، یمشارکت یدتول یهاپروژه قرارداد در

 لعملدستورا .است یدتول بهایگران امکانات و محل یدارا و گذارسرمایه شرکت ،یگرد طرف

 ارائه را تعاریفی هاآن برای و اعلام یمجر و کارفرما را قرارداد ینرفط ،یقرارداد یدتول ضابطه

 پروانه یدارا که باشد یداروساز شرکت است ممکن کارفرما ضابطه این موجب به .تاس نموده

 یک است ممکن کارفرما همچنین .است مخدر مواد و دارو یابیارز و نظارت کل اداره از تأسیس

 شرکت یک یا تأسیس پروانه فاقد و یداروساز کارخانه احداث یاصول موافقت یدارا شرکت

 .باشد ساخت محل و امکانات فاقد بالفعل طور به و ودار یدتول یتفعال مجوز یدارا ییدارو

 و یطشرا که باشد کشور داخل در تأسیس پروانه یدارا یداروساز شرکت دتوانمی مجری

 همچنین، .است مخدر مواد و دارو یابیارز و نظارت کل اداره تأیید مورد آن یدتول خط امکانات

 و نظر مورد یدتول خط یدارا که باشد کشور از خارج در یداروساز شرکت است ممکن مجری

 یصلاحذ مراجع از («Good Manufacturing Practices) تولید مناسب اصول» تأیید یگواه

 :باشدمی اهمیت دارای زیر نکات به توجه مجری و کارفرما یفتعر در .است أمبد رکشو ییدارو
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 ،باشد یحقوق شخص یدبا لزوماً ینبنابرا .است شده عنوان شرکت ،قرارداد طرف دو هر اولاً

 و یحصح قراردادها یعموم قواعد لحاظ به یقیحق شخص و یحقوق شخص ینب قرارداد البته

 موافقت یا و ساخت پروانه صدور مرحله در دقراردا ینا عمل در اما ،است یقانون آثار یدارا

 یحقوق یتشخص داشتن بر تأکید .شودمی مواجه یادار هایمحدودیت با مراحل یرسا و یاصول

 که یفن دانش دارنده که شودمی موجب یموارد در زیرا ،است انتقاد قابل ییقراردادها ینچن در

 واگذار و منتقل شرکت به را خود حقوق و حق که شود مجبور عملاً ،است یقیحق شخص ذاتاً

 نظر به ثانیاً  ؛گردد یفن دانش مالک یبرا یحقوق یسکر موجب دتوانمی موضوع این .دینما

 یگرد طرف و پژوهشگر شرکت طرف یک موارد برخی در زیرا ،باشد ناقص فوق یفتعار رسدیم

 دهد.ینم پوشش را دمور ینا العملدستور در مقرر یفتعر که یحال در ،است گذارسرمایه شرکت

 یبرا یمانع نباشد، مذکور نامهآیین با کامل تطابق در قرارداد ینطرف هآورد اگر ترتیب، هر به

 یتموضوع طرفین آورده از العملدستور یفتعر زیرا ،یستن مجوزها اخذ و یادار مراحل طی

 مناسب اصول جوزم :از است عبارت العملدستور طبق قرارداد ینطرف یقانون یطشرا ثالثاً ندارد؛

 ینطرف یمجوزها یدبا قرارداد یمتنظ جهت ینبنابرا .یاصول موافقت و یتفعال ،تأسیس ،تولید

 گردد. قید قرارداد در و شود احراز قرارداد

 اجرای نحوه قانون 13 ماده به توجه با .است ینطرف مشخصات کامل درج آخر نکته

 صاحبان ،ثبت شماره ،یاقتصاد کد ،تشرک مشخصات یدبا قرارداد در مالی، هایمحکومیت

 یاجرا مرحله در تا درج مستند و یعسر مکاتبات جهت الکترونیکی پست آدرس و مجاز یامضا

 د.گرد یسرم سهولت به ثبت ارهاد و یمرکز بانک از استعلام جهت دادگاه حکم یاجرا ،احکام

 

 قرارداد موضوع

 دارو مشخصات و نام تعیین ـ1

 ویژگی به بنا دارویی ولاتمحص نام است. دارو نام تعیین قرارداد موضوع در بحث اولین

 و تولیدکنندگان اختیار به آن نام تعیین که نیست مصرفی محصولات سایر همچون هاآن خاص

 مصوب ۰2121/551 شماره به داروها نامگذاری ضابطه خصوص این در باشد. آن مخترعان یا

 باید خود توافقات در طرفین که است نموده وضع را یمقررات دارو و غذا سازمان 12/1۰/1333

 حتی و ودار نام ثبت و تعیین اداری اقدامات حیث از طرف هر تعهدات و نمایند لحاظ را هاآن
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 اختصارات سایر با دارو نام است ممکن مثال طور به گردد. مشخص آن احتمالی هاییتمسؤول

 و گردد مشتبه کنندهمصرف برای ،است دارو مصرف نحوه یا دارو اثر قدرت بیانگر که دارویی

 باشد. داشته دنبال به قرارداد طرفین برای را هایییتمسؤول

 کنندهمشخص هایملاک است. دارو مشخصات تعیین قرارداد، موضوع بحث در دیگر مهم مورد

 مثل مبیع تعیین سنتی هایملاک با فقط نه شود مشخص دارویی خاص هایویژگی با باید دارو

 امثالهم. و جنس و تعداد و رنگ

 طور هب یدبا یهاول ادهم این .شوندمی ساخته یهاول ماده یک اساس بر داروها کلی طور به

 قرارداد در دارو اولیه ماده ذکر د.شو ذکر دارو تولید راردادق در کامل جزئیات ذکر با و مشروح

 است. آن اولیه ماده بودنمشخص به منوط دارو ساخت پروانه صدور کهچرا ،است مهم بسیار

 یودار که معنی این به ،شود مشخص (Dosage Form) دارو شکل یدبا قرارداد موضوع در

 در قرارداد طرفین حقوق اولاً زیرا ،است قرص یا ییقتزر آمپول ،یعما ،پودر شکل به تولیدی

 آن از مایزمت و شودمین مایع مثلاً دیگر دارویی شکل شامل پودر مثل دارویی شکل یک مورد

 یینتع قرارداد موضوع در ییدارو اشکال یهکل مورد در که است لازم ،اساس ینا بر و است

 همچنین .شودمی صادر مجزا طور به ییدارو شکل هر اساس بر ساخت مجوز ثانیاً  ؛شود یفتکل

 همانند یبندبسته شکل و است مهم نیز دارو یبندبسته نوع درج قرارداد موضوع یینتع در

 قرارداد یفن یوستپ قسمت به یدبا ی،فن مشخصات یرسا است. مجوز مستلزم ییدارو لشک

 د.شو داده احاله

 ساله هر که ایران داروهای رسمی فهرست به توجه قرارداد، موضوع داروی تعیین بحث در

 ضروری دارو تولید قرارداد در نیز گرددمی منتشر و تنظیم و تهیه دارو و غذا سازمان توسط

  باشد. نمی اجرا قابل دارو تولید اداری مراحل صورت این غیر در است

 طرفین هایآورده تعیین ـ2

 طرف دو هر مشارکت و یهمکار از دارو یدتول در مشارکت قرارداد در قرارداد موضوع

 شریک هر یهاهآورد قسمت دو به بایستمی اردادقر موضوع ینبنابرا .شودمی حاصل قرارداد

که این یا شود یدق طرف یک آورده جزء یتعهد اگر که شد متذکر باید اینجا، در .گردد تقسیم

 متفاوتی آثار یدارا قراردادها یعموم قواعد لحاظ به ،گردد ذکر عقد ضمن شروط قسمت در
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 یا و گذارسرمایه آورده عنوان به قرارداد موضوع یدارو یهاول ماده تأمین مثال طور به .(2) است

 .است یمتفاوت یحقوق یاجراها ضمانت یدارا ،عقد نضم شرط قالب در وی تعهد

 :اول طرف وردهآ -1-2

 اکتشافات و تحقیقات کاربردی نتیجه واقع در دارو تولید فنی دانش :یفن دانش -1-1-2

 در که یفن دانش یفعل یهایتقابل و مشخصات ،ابعاد ،جهات باید حیث این از و است علمی

 گردد. مشخص آن( افشای به ازنی )بدون است اول طرف دسترس

 چه در قرارداد موضوع یدارو یدتول یفن دانش که شود یحتصر یدبا ،قرارداد یمتنظ زمان در

 یاتنظر حد در یفن دانش اول، :کرد اشاره مقطع سه به توانمی یث،ح ینا از .است یمقطع

 قرارداد لمشمو هم یقتحق حالت ینا در که) یقتحق یتقابل و یکاربرد یهاهیدا ی،علم

 صنعتی یدتول یتقابل دارای و یصنعتیمهن و یشگاهیآزما یاسمق در یفن دانش دوم، ؛(شودمی

 حاصل و بالفعل فنی دانش سوم، است؛ داروسازی صنعتی به ناظر قرارداد حالت این در که دارو

 است. دارو عمومی مصرف و تولید سابقه دارای که تجاری و صنعتی تولید مقیاس در شده

 اسرارکه این بدون آن یفیتک و یتکم یق،تحق یجنتا فهرست باید دوم یا و اول حالت رد

 دبرس مقابل طرف ملاحظه به و شده قرارداد یوستپ ،گردد افشا آمدهدست به بالقوه یفن شدان

(1.) 

 کندمی مشخص را دوم طرف آورده حدود کهاین اول :است یعمل اثر دو یدارا فوق تفکیک

 یبسترساز فقطکه این یا شودمی هم یقاتیتحق یهاهینهز یبسترساز شامل او هآورد آیا که

 و باشد یدتول و یقتحق یستیبا قرارداد عنوان اخیر، مورد در .است یصنعت به یصنعتیمهن یدتول

 یجا در که است دارو ساخت ینتضم و تولید یجهنت ینتضم بحث در اثر یندوم ؛یدتول فقط نه

 دهیم.می قرار یرسبر مورد را آن خود

 و اول طرف اکتشافات و یقاتتحق از یناش اصالتاً  دتوانمی فنی دانش بر اول طرف یتمالک

 ینا در یدبا یتمالک سبب حال هر به .(3) باشد اوریفن انتقال یقراردادها از یکی یجهنت در یا

 ثانیاً  ؛است یکرف یتمالک نقض یدعاو موارد در یعمل آثار یدارا اولاً  کهچرا ،گردد یدق قسمت

 ضوابط بایستمی باشد، وارداتی و اوریفن انتقال قراردادهای از ناشی فنی دانش که صورتی در

 21/1/1331 مصوب بیولوژیک یهاهوردآفر ورود و ثبت ضوابط و دارو رودو و ثبت به مربوط



 

 

 5931ونهم، زمستان سال دهم، شماره سی                         / فصلنامه حقوق پزشكی 03

 

سی
عبا

ود 
حم

، م
ش

 من
ان

رف
ن ع

سی
 ح

مد
مح

ی، 
لح

صا
و 

سر
خ

 

 ،اخیر بهمصو 3 بند موجب به جمله از گیرد. قرار لحاظ مورد قرارداد در دارو و غذا سازمان

 گردد. هارائ سازمان به باید آن نویسپیش یا و تکنولوژی انتقال قرارداد

 دارویی پرونده بحث است، طرح قابل اول طرف فنی دانش موضوع ذیل در که یبحث اما

(CTD) بالینی مطالعات و (Clinical Trial) .و مشخصات واقع در دارویی پرونده است 

 از یکی دارویی پرونده یهتأیید اخذ اساس این بر و گردد ولیدت باید که است دارویی شناسنامه

 باشد، مسکوت مورد این قرارداد در اگر است. دارو ساخت پروانه صدور جهت مهم اداری مراحل

 دانش لوازم از چراکه ،باشد اول طرف عهده به آن علمی امور حداقل یا آن اخذ رسدمی نظر به

 یهتأیید اخذ خصوص در صراحت به قرارداد متن در که است بهتر البته ،است اول طرف فنی

CTD تعیین و... است آن اداری یا علمی امور انجام به متعهد که طرفی و آن هزینه و زمان و 

 در باید که است دارو تولید اداری و علمی مهم مراحل از یکی نیز نییبال مطالعات گردد. تکلیف

 مطالعات انواع از یکی بالینی مطالعات گیرد. صورت لازم هایبینیپیش آن مورد در قرارداد

 .شودمی انجام جدید داروی اثرات بررسی جهت یانسان هاییتجمع یرو بر که است یپزشک

 در کهچرا ،رسدمی نظر به اول طرف تعهدات جزء ادقرارد سکوت صورت در نیز مورد این

 و هزینه و زمان خصوص در ردادقرا در باید نیز مورد این در البته ،است فنی دانش راستای

 گردد. توافق ...و آن مجوزهای و عملیات

 یاتعمل و فعل همان یدیتول ماتااقد از منظور :یصنعت یدتول اقدامات و عملیات -2-1-2

 انجام یصنعت یدتول مرحله در دوم طرف امکانات با اول طرف توسط یدبا که است دارو یدتول

 مرحله در قرارداد اول طرف باشد، دارو فروش و توزیع و یدتول شامل قرارداد که یصورت در شود.

 ینح یها)کنترل یفیتک کنترل ،دارو یساز آزاد ،یدتول به اقدام باید انبوه، و صنعتی یدتول

 ینا از یبرخ البته ،نماید یفیتک ینتضم یریتمد و (یداریپا یشاتآزما و یبردارنمونه ید،تول

 .باشدمی یتوافق موارد این حیث این از و یردگ قرار دوم طرف تتعهدا زمره در دتوانمی موارد

 و دارو کنندهتولید شرکت عنوان به دوم طرف رکتش آورده م:دو طرف وردهآ -2-2

 است. تولید اداری و مادی امکانات کلی طور به سرمایه، صاحب

 عبارت عموماً  ،ددگر قلمداد قرارداد در دوم طرف آورده و اقلام عنوان به دتوانمی که یموارد

 یراهبر ،استیجاری یا مالکیت قید با یدتول محل و آزمایشگاه و ساختمان و فضا تأمین از: است

 خط ،یزاتتجه ،یدتول یجانب مواد ،لازم مواد و اتتأسیس ،اموال ،یافزارسخت و یدیتول یفضا
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 بسته ،ینباردارا ،کیفیت تضمین و یفیتک کنترل امکانات ،یشگاهیآزما و یفن امکانات ،یدتول

 یهاول ماده تأمین ،تولید محل در متخصص یرغ و متخصص یانسان یروین مشخص تعداد ،یبند

 بالینی، مطالعات هزینه یا عملیات مرجع، یهاهآزمایشگا هزینه تأمین ،قرارداد موضوع یدارو

 یبانیپشت و هاهینهز یهکل تأمین ،هاآن از یک هر ینههز و یدتول و یقتحق امکانات و یطشرا تأمین

 تا فروش و یعتوز و یصنعت یاسمق در انبوه یدتول و یقتحق مراحل از یک هر در یعلم و یادار

 یدتول ،یقتحق لازمه یعلم ینمواز و یفن عرف اظلح به که یموارد یرسا و قرارداد مدت یانپا

 .باشدمی قرارداد موضوع محصول فروش و تجاری و صنعتی

 دارد یتموضوع دارو یدتول یقراردادها در یدتول محلکه این به وجهت با فوق، موارد بر علاوه

 ییرتغ دارو یدتول مکان که یصورت در بنابراین است، وابسته یزن یدتول محل به دارو یمجوزها و

 مجوز اخذ و مشابه محل تأمین به دوم طرف الزام ،خسارت دریافت ،قرارداد فسخ حق یدبا یابد،

 در امر ینا به یدبا باشد، گذارسرمایه اجاره تحت محل که یصورت در گردد. بینیپیش آن جدید

 .دارد قرارداد ینا در یریثأت چه تولیدی سایت اجاره قرارداد انحلال کهاین و شود اشاره قرارداد

 طرف آورده جزء قرارداد یانپا تا هاآن اعتبار حفظ و یقانون یمجوزها و هاواهیگ همچنین،

 آن بعدی لغو عدم و یدتمد علاوه به و ذکر قرارداد در وضوح به یدبا و شودمی محسوب دوم

 یگواه شامل هایگواه ینا ت.اس آورده تأمین عدم حکم در صورت این غیر در، گردد ینتضم

 دارو یدتول یتفعال مجوز و تأسیس پروانه و یدتول محل مجوز ،(GMP) تولید مناسب اصول

  .باشدمی

 است. ییدارو یداتتول عرصه در یتفعال یبرا لازم یطشرا به ناظر یدتول مناسب اصول گواهی

 .است شده یفتعر و لازم یاستانداردها واقع در ییدارو یالمللینب ینقوان تمام در اصول ینا

 تولیدات عرصه در فعالیت برای دارو، ثبت نامهآیین و قراردادی تولید ضابطه طبق همچنین

 است. الزامی دارویی هایشرکت ایبر فعالیت و تأسیس مجوز دارویی

 به مکلف دوم طرف که نمود شرط توانمی نشود، یدتمد مجوزها اعتبار که یصورت در

 دارد. یزن را قرارداد فسخ حق اول طرف و گردد مشخصی مبلغ به تخلف التزام وجه پرداخت

 به یا یاعدتص طور )به اول طرف یدتول مهلت به را پروانه یدتمد عدم مدت توانمی نینهمچ

 د.باشن نشده یا شده کار ادامه مانع دارو و غذا سازمان بازرسانکه این از اعم افزود همسان( طور
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 قرارداد موضوع تحقق ملاک تکلیف تعیینـ 3

 حصول یصتشخ ملاک یفتکل یینتعمسأله  قرارداد، موضوع بحثم در یگرد مهم موضوع

 قالب در قرارداد موضوع قسمت در احتصر به یدبا که است ییدارو محصول ساخت و یجهنت

 یدبا ینطرف قرارداد در که است ذکر قابل یجهنت حصول یبرا ملاک چهار گردد. یدق تبصره یک

 .پردازیممی هاملاک این بررسی به ادامه در د.کنن توافق آن بر

 ،یجهنت حصول یصتشخ مرجع و ملاک حالت این در: قراردادی مشخصات ملاک -1-3

 علمی و یفن مشخصات قرارداد، موضوع با اول طرف یدیتول محصول تطابق و سازیصنعتی

 با شدهیدتول محصول تطابق صرف ملاک ینا طبق ینبنابرا است. قرارداد یوستپ در مندرج

 امکان عدم یا و امکان از نظر قطع ؛است قرارداد موضوع تحقق موجب ،علمی و یفن مشخصات

 دارو. ساخت مجوزهای تحصیل

 یجهنت حصول یصتشخ مرجع و ملاک حالت این در: قانونی کمیسیون یرأ اکمل -2-3

 و فنی مشخصات با تطابق بر علاوه قرارداد، موضوع یدیتول محصول تطابق وسازی صنعتی در

 اساس بر .باشدمی دارو و غذا سازمان یقانون یسیونکم یأر قرارداد، پیوست در مندرج علمی

 و پزشکی امور مقررات به مربوط قانون 21 ماده موضوع یقانون یسیونکم یأر ،ملاک ینا

 یدی،تول یدارو بودن بلامانع بر یمبن 23/3/1331 مصوب آشامیدنی و خوردنی مواد و دارویی

 .است قرارداد موضوع تحقق ملاک

 صدور الذکر،فوق مورد دو بر علاوه حالت این در: (IRC) دارو ساخت پروانه ملاک -3-3

 و یجهنت حصول یصتشخ مرجع و ملاک یرانا کشور یدارو و غذا سازمان از دارو ساخت پروانه

 ملاک، ینا اساس بر است. قرارداد موضوع با اول طرف یدیتول محصول تطابق وسازی صنعتی

 ت.اس اول طرف تعهد انجام از کاشف دارو ساخت پروانه صدور

 از ساخت پروانه دورص حالت این در: آن اعتبار حفظ و دارو ساخت پروانه ملاک -4-3

 یا دوم دوره یبرا آن یدتمد یزن و اول دوره یانپا تا لغو عدم و یرانا کشور یدارو و غذا سازمان

 یدیتول محصول تطابق وسازی صنعتی و یجهنت حصول یصتشخ مرجع و ملاک ،بعدی یهاهدور

 تعهد انجام از کاشف ساخت پروانه صدور ملاک، این اساس بر .است قرارداد موضوع با اول طرف

 است. اول طرف
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 ینترمطمئن آخر مورد و یفن دانش صاحب شرکت یبرا ملاک ینترآسان و ینبهتر اول مورد

 مشخصات طبق را خود یفهوظ پژوهشگر اول حالت در چراکه ،است گذارسرمایه شرکت یبرا ملاک

 صادر ساخت مجوز که هرچند ،یردگینم تعلق یو به یخسارت و داده انجام قرارداد یوستپ یفن

 انعطاف و یقتلف یبرا ندارد. گذارسرمایه شرکت حال به یسود یگرد طرف از و تاس نشده

 یوستپ یفن مشخصات مطابق یدیتول محصول که یصورت در که نمود شرط توانمی هاملاک

 قرارداد موضوع یدارو نشود، صادر ساخت پروانه یا یقانون یسیونکم یرا یول ،باشد قرارداد

 هاههزین از بخشی نهایتاً  یا ندارد خسارت جبران به یتیمسؤول اول طرف اما ،است نشده ققمح

 را قرارداد موضوع انجام اول طرف هک دارد کاربرد یفرض در شرط ینا البته ،نماید مسترد را

 د.باش نموده ینتضم

 در که شودمی مطرح نیز نکته این قرارداد، موضوع شدن محقق برای ملاک تعیین بحث در

 ،نباشد قرارداد مشخصات مطابق شدهیدتول محصول است ممکن دارو یدتول مانند ییقراردادها

 انعطاف یبرا صورت ینا در باشد. یصنعت یکاربرد و ییدارو ،یعلم ارزش یدارا نفسهیف یول

 در یستبایم و است قرارداد موضوع حکم در محصولی چنین که نمود شرط توانمی قرارداد،

 دتوانمی گذارسرمایه استفاده، سوء عدم از یریجلوگ یبرا البته ،گردد اقدام آن مجوز بکس جهت

 ید.نما کسر مشخصی مقدار به را دیگر طرف الشرکهسهم درصد

 

 ینطرف سهم و قرارداد مبلغ

 مشارکتی قرارداد یک اساسی ارکان از (ینطرف الشرکهسهم )درصد قرارداد مبلغ یینتع

 و یداخل از اعم حاصله درآمدهای ،هاههزین کسر از بعد که شود تصریح یداب دقراردا در است.

 هاههزین خصوص در .گرددمی تقسیم الشرکهسهم نسبت به قرارداد اجرای مدت در یصادرات

 از واقع در که ییهاههزین با تداخلی تا نمود مشخص و تعریف را هاههزین اقلام و مصادیق باید

 باشد. نداشته ت،اس طرفین آورده موارد

 



 

 

 5931ونهم، زمستان سال دهم، شماره سی                         / فصلنامه حقوق پزشكی 33

 

سی
عبا

ود 
حم

، م
ش

 من
ان

رف
ن ع

سی
 ح

مد
مح

ی، 
لح

صا
و 

سر
خ

 

 قرارداد مدت

 دارویی محصولسازی صنعتی تا بالینی مطالعات و یقاتتحق زمانی مرحله ـ1

 یفن دانش یی،دارو یداتتول در مشارکت یهاهپروژ در معمول طور به یمگفت که همانطور

 از یبخش و است بالقوه و نشده محقق قرارداد یمتنظ زمان در محصول یک یصنعت کامل

 مرحله به یصنعت یمهن و یشگاهیآزما مرحله از یفن دانش رساندن به ناظر ینطرف تعهدات

 .گردد مشخص پروژه از بخش ینا به نسبت قرارداد مدت دیبا ،اعتبار ینا به است. یصنعت

 شود. مشخص تحقیقات نتیجه تکلیف و اجرا ضمانت باید مرحله همین در همچنین

 یفضا در اول طرف استقرار جهت مقرر تاریخ از که نمود توافق توانمی خصوص این در

 مطالعات انجام و یقتحق فرصت اول طرف زودتر یا و سال یک مثال عنوان به مدت به یدی،تول

 چنانچه مدت، ینا یانقضا از بعد دارد. را محصولسازی صنعتی یاسمق به رساندن و بالینی

 به توجه با محصول که یدنما ثباتا قرارداد در مشخصی معیارهای و ضوابط با بتواند اول طرف

 دارو و غذا سازمان یا و دارد راسازی صنعتی یتقابل ،یعلم اتیقتحق در یشرفتپ آخرین

 اگر ،شودمی افزوده یگرید ینمع مدت باشد، نموده اعلام ساخت پروانه صدور یبرا را یاصلاحات

 یمشخص اقلام ،نگردد حققم قرارداد موضوع دارویی محصول اضافه، مدت و اولیه مدت پایان در

 البته ،شودمی پرداخت گذارسرمایه شرکت به یکارشناس نظر طبق ضافیا مدت یهاهینهز از

 حصول عدم یاجرا ضمانت صورت ینا در باشد، نموده ینتضم را یجهنت حصول اول طرف اگر

 گردد. یدق خسارات التزام وجه نحوه به مشخصاً یدبا یجهنت

 یانپا در اول طرف چنانچه که نمود شرط توانمی ،باشد نشده نیتضم یجهنت اگر همچنین

 فسخ حق ینطرف از کدام هر یست،ن یصنعت یدتول قابل محصول که یدنما اعلام زودتر یا مهلت

 در ت.یسن اول طرف متوجه یشگاهآزما یزاتتجه از استفاده المثلاجرت یا یخسارت یچه و دارند

 اول طرف تعهد مدت یمعنا به مورد ینا در قرارداد مدت که نمود دقت باید قرارداد مدت بحث

 .گرددمین قرارداد انفساخ موجب حالت، ینا در مدت یانقضا و است

 محصول فروش و انبوه تولید در کتمشار زمانی مرحله ـ2

 مدت یدبا باشد، محصول فروش و انبوه یدتول در مشارکت شامل قرارداد که یصورت در

 یچه به نسبت یا و شودمی یغرر قرارداد صورت این غیر در، گردد رذک حتماً شراکت دوران

 یدتول شروع و فروش مرحله در قرارداد مدت ابتدای (.1) گرددمین الاتباعلازم ینطرف از یک
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 عنوان به مشخصی تاریخکه این نه باشد دارو ساخت پروانه صدور زمان از است بهتر یصنعت

 اگر و تیسن مشخص پروانه صدور تاریخ چراکه گردد قید صنعتی تولید مرحله شروع تاریخ

 .گرددمی ابهام دچار قرارداد باشد، یقتحق مدت یانپا زمان از قرارداد مدت یابتدا

 اعم محصول ساخت پروانه صدور یختار از که نمود شرط نحوه این به توانمی مثال طور به

 مدت به باشد، محصول صنعتی لیدتو شروع برای مقرر موعد از یرترد یا زودترکه این از

 درآمد یمتقس و محصول فروش ،یعتوز ،انبوه یدتول به اقدام یکدیگر مشارکت با ینطرف مشخصی

 مدت با منطبق است بهتر فروش و صنعتی تولید مرحله در قرارداد مدت همچنین .یندنمایم

 آن مدت دارو ثبت نامهآیین در که باشد آن بعدی تمدید یهاهدور و دارو ساخت پروانه اعتبار

 است. سال چهار

 دوم طرف و شودمی منفسخ کامل طور به قرارداد ،حالت ینا در قرارداد مدت یانقضا از بعد

 طرف و ندارد محصول درآمد در یحق یا محصول فروش یا تولید جهت یازیامت یا و یحق یچه

 معیارهایی توانمی البته ،ددارن یدتول عملیات جهت را دوم طرف امکانات از استفاده حق یزن اول

 نمود. بینیپیش قرارداد متن در مشخصی زمان ات قرارداد مدت قهری و خودکار تمدید برای

 

 ینطرف تعهدات و عقد ضمن شروط

 مدت و مبلغ ،موضوع ،ینطرف شامل آن یاساس موارد و قرارداد یاتکل شدنمشخص از بعد

 عقد ضمن شروط قالب در یاحتمال یهاچالش و هپروژ مختلف یحقوق یهاهجنب یدبا قرارداد،

 .پردازیممی موارد این مطالعه به مقاله مهادا در د.گرد یفتکل یینتع هاآن مورد در

 شدهیدتول یدارو یتمالکـ 1

 اگر چراکه ،است قرارداد در لازم شروط ینترمهم از یکی دارو یتمالک یتوضع تعیین

 1 ماده موجب به یت،مالک شرط عدم صورت در یحت باشد، ساخت سفارش یقمصاد از قرارداد

 در یول ،(1) است دهندهسفارش به متعلق محصول ،تجاری علائم و اختراعات ثبت قانون

 قرارداد کوتس صورت در هستند، یکشر محصول درآمد در ینطرف که مشارکت یقراردادها

 درآمد در شراکت ،واقع در است. دوم یا اول طرف متعلق یتمالک گفت یکل طور به توانمین

 این از ندارند. هم با ملازمه دو ینا و یستن محصول یتمالک در شراکت یمعنا به الزاماً محصول

 این یرغ در کرد شخصم را مالکیت امارات و قرائن با یدبا باشد، مانده مسکوت موضوع اگر رو،
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 در نسبت همان به تشراک به قائل دارو درآمد در ینطرف شراکت ساسا بر یدبا ناچار ،صورت

 یتمالک یا طرف یک یانحصار یتمالک صراحت به بایستمی بنابراین .یمشو دارو یتمالک

 .شود یدق آن درصد یزانم و ینطرف یمشاع

 هشدیدتول یدارو یفن دانش یتالکـ م2

 پرسش است. قرارداد اول طرف ،موجود یفن دانش مالک ابتدا در دارو یدتول قرارداد در

 شدهاختراع یا شدهیدتول محصول در ینطرف که یفرض در که است ینا شودمی مطرح که مهمی

 است اول طرف یانحصار تصرف در که یفن دانش و علمی اسرار یتوضع دارند، یمشاع یتمالک

 در جهت اول یکشر یضمن تعهد با لازمهم محصول بر مشاعی یتمالک شرط یاآ ؟شودمی چه

 در مفصل حثمبا از موضوع این دارد؟ دوم یکشر به دارو وناسیفرمول و اسرار قراردادن یاراخت

 یدارو یفن دانش یتمالک که کرد اشاره یدبا خلاصه طور به اما ،است یفکر یتمالک حقوق

 به کار تا کرد یفتکل یینتع عقد ضمن شرط همچون سازکارهایی با بایستیمی را شدهیدتول

 .(2) نیانجامد اختلاف

 مشارکتی اختراع ثبت ـ3

 در یدبا ،خیر یا دارد را اختراع عنوان به ثبت یتقابل دارویی محصول یاآ که موضوع ینا

 اختراع حال ینع در اما ،باشد یدجد یرانا در یدیتول یدارو است ممکن شود. یحتصر قرارداد

 نام قبیل از ضروری جزئیات محصول، ثبت یتقابل صورت در نباشد. ثبت قابل و نشود یتلق

 اقدامات یتمسؤول ینهمچن .(2) گردد مشخص بایستمی قرارداد در ختراعا مالک و مخترع

 یدبا یالمللینب عرصه یا کشور داخل در آن ینیسرزم دامنه و اختراع ثبت یهاهینهز یا یادار

 د.گرد یدق

 اختراع ثبت یگواه صدور عدم که است ینا نمود توافق آن بر توانمی که یگرید شرط

 از یناش منحصراً اختراع ثبت عدمکه این مگر ،باشد اول طرف یبرا یتمسؤول موجب دتوانمین

 و یندنما خود نام به آن ثبت و طرح سرقت به اقدام یبرق یهاشرکت و باشد اول طرف اهمال

 ینا موازات به ،اتفاق حسب اگر د.نگرد یسرم فروش و یسازرندب امکان اهمال ینا واسطه هب

 زودتر ناگزیر و باشد یدتول و یقتحق حال در کشور خارج یا و داخل در مشابه محصول یق،تحق

 یا اول طرف به دارویی محصول انتساب یبرا یقانون منع که یطور به شود مجوز اخذ یا ثبت

 به یسازبرند و فروش امکان و قرارداد اهداف ،نتیجه در و شود یجادا مورد( )حسب دوم طرف
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 طرف یهعل دوم طرف یهناح از یالمثلاجرت یا خسارت یادعا یچه نشود، فراهم مطلوب ینحو

 عهده به بالمناصفه ی،مدع ثالث اشخاص یهناح از شدهمطالبه خسارات و یستن متصور اول

 ت.اس ینطرف

 مالکیت عدم کشف ضمان ـ4

 ینمعارض یادعا طرح و یفن دانش بر اول طرف یتمالک عدم کشفکه این به توجه با

 یا سرقت یچه که کندمی اقرار اول طرف که نمود توافق یدبا ،شودمی پروژه شکست موجب

 (ینطرف ینب توافق )حسب کشور خارج یا کشور داخل دانشمندان یعلم آثار از عمده اقتباس

 یداپ کشور خارج یا داخل در یتیمالک معارض یا و یمدع محصول، یدتول از بعد و است ننموده

 ت.اس ومد طرف عهده به وارده ساراتخ یهکل مسؤول ،خلاف کشف صورت در و شد نخواهد

 یدیتول یازن مورد امکانات یهکل تأمین به دوم طرف تعهد ـ5

 و است عوضین و قرارداد موضوع جزء که آورده مفهوم ینب شد، ذکر ترپیش که همانطور

 از تخلف یول ،است یاصل تعهد نقض آورده تحقق عدم زیرا ،دارد وجود تفاوت عقد ضمن شرط

 اما ،شودمی محسوب دوم طرف آورده اصولاً یدیتول امکانات .یفرع تعهد نقض ،عقد ضمن شرط

 نبدو نمود اشتراط دوم طرف یهعل عقد ضمن شرط قالب در توانمی هم را یجزئ موارد یبرخ

 باشد. داشته آورده عنوانکه این

 به طمربو یهاهینهز و اقدام قبیل از باشد عقد ضمن شرط قالب در دتوانمی که مواردی

 بخار یز،تم یهوا فشرده، یهوا یز،تم بخار ی،شهر برق شده،یهتصف آب و یشهر آب تأمین

 و تلفن یداخل و یخارج خطوط ی،صنعت برق و یزتم یفضاها یطیمح یطشرا تأمین ی،صنعت

 غذا، ذهاب، و یابا یسسرو و یپرسنل ،یعموم خدمات ی،عموم اتتأسیس خدمات ،یمصرف گاز

 تأمین و قرارداد موضوع با مرتبط یفیتک ینتضم و کنترل یطشرا تأمین و یاتعمل ینترنت،ا

 یزیکیف یفضاها ی،بندبسته مواد ،دارویی یهاول مواد ینگهدار یبرا یازن مورد یانبارها و فضاها

 انبار یفی،ک کنترل یشگاهآزما ی،ادار ید،تول یفضاها و یبندبسته و یپرکن ،دارو یدتول بخش

 یوبع رفع و ینگهدار و یرتعم یهاهینهز و اقدامات یزات،تجه ات،أسیست و انبار و ینهقرنط

 در مطرح موارد سایر و یدتول خط یازن مورد یاختصاص یداخل اتتأسیس و یزاتتجه ،هاهدستگا

 داروسازی. صنعت
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 نشدهبینیپیش امکانات شرط ـ6

 یاقلام تدرخواس یقتحق یهاضرورت به بنا قرارداد مدت طول در اول طرف است ممکن

 شرط یدبا قرارداد انعطاف یبرا صورت ینا در ،است نشده یدق دوم طرف آورده جزء که یدنما

 و مواد ،اقلام کلیه دارو، یدتول یبرا مقرر مدت تمام در که است مکلف دوم طرف که شود

 ماعلا کتباً را هاآن اول طرف و باشد یدتول و یقتحق لازمه یفن عرف لحاظ به که را یزاتیتجه

 د.نشو یجادا یدتول یا یقتحق روند در یخلل که یطور به یدنما فراهم بلافاصله ،است نموده

 کار روش ییرتغ امکان ـ7

 و است علمی هدتع یک پژوهشگر، شرکت یعنی ،قرارداد اول طرف تعهدکه این به توجه با

 تغییر امکان باید افات،اختل از جلوگیری و قرارداد انعطاف برای بنابراین ،باشدمین عینی آن ابعاد

 گردد. بینیپیش نیز باشد اضافی یهاههزین برخی مستلزم است ممکن که قتحقی و کار روش

 کار اساس دارد ضرورت که داد یصتشخ اول طرف اگر که نمود توافق توانمی ،مورد این در

 ،یاتعمل یا اسیونفرمول یا ییدارو شکل ،مواد ،مشخصات یا یتماه در ییراتیتغ یا یابد ییرتغ

 اعلام دوم طرف به را مراتب دتوانمی ،شود یجادا و... دارو یآزادساز آنالیز، کنترل، ،ساخت روش

 یزاتتجه و یمال یبانیپشت یدبا دوم طرف شرط این شدنبینیپیش و قبول صورت در .یدنما

 جهت یدبا مراتب مضافاً  باشد. یمال بار یشافزا مستلزم اگرچه ،کند تأمین را ییراتتغ این لازمه

 طرف تعهد مدت و دگرد اعلام دارو و غذا سازمان به ساخت پروانه یا مجدد یاصول موافقت اخذ

 یابد. افزایش مشخصی میزان به نیزسازی صنعتی مرحله به پروژه رساندن و قتحقی حیث از اول

 دیتول و یقتحق در مباشرت ـ8

 دارو یدتول قرارداد در اما ،شودیم یدق ادقرارد یاجرا در مباشرت شرط قراردادها در معمولاً

 قانونی نظر از شرکت یداخل ییراتتغ و است قرارداد طرف شرکت یک کهاین به توجه با

 یمتنظ زمان در اول طرف داروسازان یتشخص یگرد یسو از و شودمین محسوب تعهد یواگذار

 یدبا دوم طرف یحقوق یتمنا حفظ یبرا لذا ،باشدمی یاساس گذارسرمایه شرکت رایب قرارداد

 به گیرد. صورت لازم هایبینیپیش اول طرف شرکت حقیقی اشخاص اتتغییر خصوص در

 از یرغ به را یقتحق کار ندارد حق اول طرف که نمود مقرر نحو این به توانمی مثال عنوان

 حالت توانمی ینهمچن .یدنما واگذار است شده یدق قرارداد یوستپ در هاآن نام که یپژوهشگران

 اگر د.کر اعلام بلامانع اول طرف رکتش پژوهشگران و ینمحقق ییرتغ و نمود شرط را برعکس
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 به تعهد واگذاری حقوقی، شخص عضو پژوهشگران و محققین تغییر نشود، قید شرطی چنین

 .شودمین سوبمح غیر

 ینمحقق یکار و یعلم اسرار یتامن تأمین ـ9

 گذارسرمایه یشگاهآزما و یدیتول محل در ینمحققکه این به جهتو با دارو یدتول یهاهپروژ در

 اطلاعات از مکان، بر یتمالک حسب بر گذارسرمایه که دارد وجود ینگران ینا دارند، یتفعال

 به منجر که یدنما استفاده سوء اول طرف ینمحقق یقاتتحق یجهنت و یشگاهآزما در موجود

 روند بر که دارد را حق ینا نیز گذارسرمایه ،یگرد یسو از شود. یعلم و یصنعت اسرار سرقت

 در قرارداد در یدبا رو، این از .شود مطمئن کار یشرفتپ از تا یدنما نظارت کار فرایند و یقتحق

 نمود. تکلیف تعیین است دعوا مستعد که معضل این خصوص

 با مدو طرف که باشد جهت این در دتوانمی است، طرف دو هر منافع جامع که شرطی

 و انبارها ید،تول محل از یدبازد حق اول طرف یندهنما حضور با و اول طرف یقبل یهماهنگ

که این به مشروط باشد داشته یزآنال و ساخت یاتعمل بر نظارت منظور به را یشگاهآزما

 یسو از .نپذیرد صورت ایمداخله و شود حفظ اول طرف یفن دانش و یقتحق اسرار یمحرمانگ

 یفضاها پلمپ جمله از خود یعلم اسرار حفظ یبرا یحفاظت قداماتا دتوانمی ولا طرف ،یگرد

 این، وجود با .باشد داشته جخرو و ورود یتممنوع و یسلول یهامحلول و یشگاهیآزما و یدیتول

 فسخ حق نداند، تأمین قابل موجه لدلای با را خود یعلم اسرار یتامن اول طرف که یصورت در

 .داشت خواهد را خسارت مطالبه و قرارداد

 اموال سرقت مثل مختلف یهاهبهان به تولیدی محل مالک که شده ملاحظه یموارد در

 در و است دهش یشگاهآزما درب از ینمحقق توسط یشگاهیآزما یجنتا خروج از مانع یشگاهآزما

 یشگیریپ یبرا توانمی هم خصوص ینا در یحت که است زده دور را اسرار ظحف شرط عمل

 .پردازیممی آن به اموال از یبردارصورت به مربوط بحث در که نمود یفتکل ینیتع

 یشگاهآزما اموال یفتکل یینتع ـ11

 دارد، وجود یشگاهیآزما و یدتول محل یفضا در یمتیقگران و متعدد اقلامکه این به توجه با

 دو هر در یشگاهزماآ یلتحو ینح در یزن و قرارداد یامضا ینح در یزاتتجه و لاامو یهکل یدبا

 امکانات و یزاتتجه یوستپ صورت در که یاموال یهکل که شود شرط و گردد یبردارصورت مقطع

 گونه هر صورت در است. بلامانع زمان هر در هاآن خروج و است اول طرف به متعلق شد،نبا
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 بینیشپی قابل اول طرف برای خسارت مطالبه و قرارداد فسخ حق یت،محدود یجادا یا ممانعت

 .است

 اهیشگآزما و یدتول محل یلتحو ـ11

 به است. یدتول محل و (Plant) یشگاهآزما یطمح یلتحو بحث قرارداد در یگرد مهم شرط

 طور به .گردد یفتکل یینتع صراحت به یلتحو یفیتک و یلتحو زمان مورد در یدبا مسلم طور

 ،اموال ،یشگاهآزما ،کار یطمح ،قرارداد یامضا از روز 11 مثلاً ظرف حداکثر دوم طرف ،مثال

 بایستمی ،شد ذکر که گونههمان .یدنمایم یمتسل و یلتحو اول طرف به را لازم مواد و یزاتتجه

 یامضا از قبل یادار یفضاها و مواد ،یزاتتجه ،اموال ،یشگاهآزما ،کار یطمح یفیتک و یتکم

 طبق نیز دادنیلتحو یا نگرفتیلتحو هنگام در و گردد یکتب صورتجلسه و یتؤر ادقرارد

 در یشگاه،آزما یزاتتجه و اموال یستل است بهتر ینهمچن .گردد عمل شدهصورتجلسه فهرست

 این بر و گردد تأیید ینطرف توسط و یروزرسان به بار یک ماه هر مثال برای مشخص مواعد

 نگیرد. قرار مقبول و مسموع طرف هر جانب از یستل از خارج یتمالک یادعا اساس

 ییدتول محل و یشگاهآزما از استفاده زمان و نحوه ـ12

 هاییشآزما بودنگران و کشور در یشگاهیآزما یفضا کمبود به توجه با معمول طور به

 طولانی مدت یک برای معتبر یهاهیشگاآزما در دارو یدتول محل از یانحصار استفاده یی،دارو

 یهاهگرو و اشخاص با یکار تداخل که شود تخاذا یبیترت دیبا قرارداد در رو این از .یستن ممکن

 ینبد نشود. فراهم آورده از تخلف یادعا یحت و هااختلاف اسباب و نگردد یجادا یگرد یپژوهش

 21 مثلاً تا زمانهم خروج و ورود یطشرا باشد مکلف دوم طرف که نمود شرط توانمی منظور

 را گرددمی اعلام دوم طرف به کتبی طور هب هاآن یاسام که اول طرف پرسنل و ینمحقق از نفر

 و کند فراهم یقبل یهماهنگ با رشناو طور به هفته در ساعت( به )ترجیحاً معین زمان مدت در

 طرف حضور و استفاده قرارداد، مدت در دهد. قرار هاآن یاراخت در یانحصار طوره ب را کار یطمح

 یا و شرکت ندارد حق دوم طرف و است یانحصار قرارداد، در مقرر ساعات و روزها در اول

 د.شو یجادا یکار تداخل تا گرداند یکشر اول طرف با امکانات از استفاده در را یگرید اشخاص
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 آن دیتمد یا صدور عدم و مجوز نفعذی ،مجوزها یفتکل یینتع ـ13

 از است. ییدارو یقراردادها در مباحث ینترمهم از یکی دارو و غذا سازمان یمجوزها بحث

 باید متعددی مجوزهای دارو صنعتی تولید زمان تمام در و دارو تولید و ثبت به شروع زمان

 گردد. تمدید و صادر

 و مالک ،مجوز تحصیل مالی و اداری هایپیگیری تکلیف و هامجوز انواع اخذ یدبا قرارداد در

 یا صدور عدم رایاج ضمانت نیز و مجوز تمدید و آن یهاههزین مجوز، اخذ زمان مجوز، نفعذی

 آن تمدید عدم یا مجوز صدور عدم گردد. مشخص علت همراه هب آن لغو یا و تمدید عدم

 کدام یچه یا قرارداد طرف دو هر یا و قرارداد دوم طرف یا اول طرف تخلف از یناش دتوانمی

 سبب به حتی یا طرف یک تخلف علت به مجوز لغو یا یدتمد عدم یا صدور عدم صورت در باشد.

 خسارت جبران یا فسخ شرط خود برای دتوانمی قرارداد طرف هر مورد حسب ،ماژور فورس

 .یدنما

 :نمود توافق قرارداد در توانمی پیشنهادی شروط عنوان به را یلذ موارد

 ینههز به و یهمکار با اول طرف اول، طرف به کار یطمح یلتحو و قرارداد یامضا یختار از

 یا اول طرف نام )به را دارو و غذا سازمان یاصول موافقت ماه 12 ظرف حداکثر یدبا دوم طرف

 تأمین از تخلف عدم به مشروط دوم طرف صورت ینا یرغ در ،یدنما اخذ مورد( حسب دوم طرف

 آن یدتمد عدم یا لغو ،یاصول موافقت عدم صرف .رددا را قرارداد فسخ حق یط،شرا و امکانات

 مشروط ،گردد اول طرف یهعل آزمایشگاه المثلاجرت یا و خسارت یادعا طرح موجب دتوانمین

 آن معلول منحصراً آن یبعد لغو یا و یاصول موافقت صدور عدم که یتخلف اول طرفکه این به

 در آن یدتمد عدم یا لغو ،یاصول موافقت عدم چنانچه مقابل در .باشد ننموده باشد، تخلف

 فسخ حق و خسارت مطالبه حق اول طرف باشد، خود تعهدات از دوم طرف تخلف یجهنت

 د.دار را قرارداد

 یدبا دوم یا اول طرف اول، طرف اعلام ربناب یصنعت یاسمق در محصول ساخت یختار از

 و یهمکار با دارو و غذا سازمان از را (IRC) دارو ساخت پروانه ماه، 21 مثلاً  ظرف حداکثر

 یلتحص مورد( حسب دوم طرف یا ولا طرف نام )به دوم طرف یمال تأمین و یادار یبانیپشت

 یادعا طرح موجب دتوانمین آن یدتمد عدم یا لغو ،دارو ساخت پروانه صدور عدم صرف .یدنما

 به مشروط مسأله این .گردد اول طرف یهعل آزمایشگاه اموال استفاده المثلاجرت یا و خسارت
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 آن یبعد لغو یا و یقطع مجوز صدور عدم که یفاحش یعلم تخلف اول طرف که است ینا

 ،دارو ساخت پروانه صدور عدم چنانچه مقابل در د.باش ننموده باشد، تخلف آن معلول منحصراً

 حق نیز اول طرف باشد، خود تعهدات از دوم طرف تخلف یجهنت در آن یدتمد عدم یا لغو

 د.دار را قرارداد فسخ و خسارت مطالبه

 مصوب 113212/551 شماره بندیبسته ضابطه طبق نیز دارو بندیبسته اشکال

 در باید قرارداد در اساس این بر و است قانونی مجوز مستلزم دارو، و غذا سازمان 11/11/1333

 مضافاً  د.گرد توافق بندیبسته مجوز نفعذی و یتمسؤول ،طراحی شکل، نوع، امور کلیه مورد

 مفاد به توجه با چراکه ،ودش مشخص قرارداد در باید دارو بندیبسته گرافیک و طراحی یتمسؤول

 111111/551 شماره به ییدارو یهاهفرآورد یظاهر یاتخصوص و ندیببسته نحوه دستورالعمل

 دارو ریکال دستور به منجر دتوانمی آن از ناشی اعتراضات و شکالاتا ،12/11/1331 مصوب

 گردد. بازار( از دارو آوریجمع)

 هاییمصلحت به بنا بندیبسته اشکال زمجو یا و ساخت پروانه مالک و نفعذی بحث در

 این در باشد. دوم طرف یا اول طرف نام به مجوز صدور که دنده تشخیص طرفین است ممکن

 حقوق نافی طرفین بین خصوصی روابط در امر این که نمود توافق توانمی قرارداد در صورت

 نام صرفاً  نه اشدبمی قرارداد ،دارویی محصول حقوق و مالکیت ملاک و نیست دیگر طرف

 اداری. مجوزهای در منعکس نفعذی

 داروهای رسمی فهرست در قرارداد تنظیم زمان در قرارداد موضوع داروی که صورتی در

 زمان و فهرست در دارو ثبت درخواست خصوص در باید صورت این در باشد، نشده ثبت ایران

 به آن از تخلف اجرای ضمانت و است آن علمی یا اداری امور انجام به متعهد که طرفی و آن

 در دارو ثبت تکلیف رسدمی نظر به قرارداد سکوت صورت در گردد. تکلیف تعیین صراحت

 اول طرف عهده به علمی امور حیث از و دوم طرف دههع به اداری امور حیث از رسمی فهرست

 در ثبت قابل قرارداد طرفین از یک هیچ تخلف عدم فرض در دارو که صورتی در همچنین باشد.

 انفساخ و فسخ از اعم قرارداد در آن اجرای ضمانت باید نباشد، ایران داروهای رسمی فهرست

 تکلیف باشد، شده ضمنی یا صریح تضمین طرف یک توسط دارو تولید اگر البته ،گردد قید و...

 است. آن لوازم از نیز رسمی فهرست در درج
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 مشترک تجاری علامت و برند ـ14

 ،دارو فروش و یتجار یهایاستس به بنا ینطرف ییدارو مشترک یداتتول افقاتتو اکثر در

 به توجه با یدبا بنابراین .(3) کنندیم بینیپیش ییدارو جدید محصول یبرا را برند یک ثبت

 ینطرف ینب تجاری علامت از ناشی حقوق یتوضع ویژه به یزن و برند ثبت یفتکل دارو، یتمالک

 بعد که هستند متعهد ینطرف که نمود شرط توانمی گردد. مشخص راکتش دوره یانپا از بعد

 نسبت به آن حقوق که را مشترک برند یک ی،مشخص مدت ظرف حداکثر قرارداد انعقاد از

 و یندنما یالمللینب ثبت و یداخل ثبت و یطراح یگرهمد نظر با باشد ینطرف به متعلق سهام

 توسط قرارداد مدت زمان تا برند ینا ؛گردد تپرداخ و یمتقس سهام نسبت به ثبت ینههز

 مدت یانقضا از بعد یرد.گ قرار استفاده مورد دارو فروش و کار مراحل یهکل جهت ینطرف

 متعلق ...و یماد حقوق و تجاری علامت یازاتامت یهکل فروش، در مشارکت خصوص در قرارداد

 از قرارداد اتمام از دبع تجاری تعلام از ناشی حقوق که طرفی و باشد دوم طرف یا اول طرف به

 قبال در یا وجه یافتدر نبدو را حقوق این مشخص مدت ظرف گردد مکلف ،گرددمی سلب وی

 د.ینما منتقل یگرد طرف به اختراعات و علائم ثبت قانون 12 ماده طبق وجه

 نآ عدم یا و یجهنت تحقق ینتضم ـ15

 یدتول و ساخت ینتضم بحث دارو، تولید قرارداد در اختلاف مستعد و مهم موضوعات از یکی

 ،یشگاهیآزما امکانات و دارو یهاول مواد جهت یهنگفت ینههز گذارسرمایه شرکت واقع در .است دارو

 آن فروش سود از و شود ساخته یدجد یداروکه این یدام به دهدیم قرار مقابل طرف یاراخت در

 تضمین آن بر علاوه و یقاتتحق یدنرسهیجنت به و دارو ساخت نیتضم رو این از ،شود منتفع

 ینا در باید ینطرف و است قرارداد ینا در مهم یموضوع دارو ساخت مجوز صدور امکان

 .یندنما توافق صراحت به خصوص

 یاسمق در محصول یدتول و ساخت اول طرف که گردد توافق نحوه این به ،مثال طور به

 تعهد بلکه ،یدنماینم ینتضم یجنتا در یفعل یتموفق رغمیعل را آن مجوز صدور یا و یصنعت

 یصنعت محصول یدننرسیجهنت به و است دوم طرف امکانات با یعلم مستمر کار انجام فقط یو

 از .یدنما اول طرف متوجه را یخسارت یا آزمایشگاه اموال از استفاده المثلاجرت یادعا دتوانمین

 اول طرف که صورت این به نمود بینیپیش ار آن مقابل شرط قرارداد در توانمی یگرد یسو

 عدم و پروژه شکست صورت در و یدنمایم ینتضم را قرارداد در مندرج یفیتک به دارو ساخت
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 در البته ،یدنما خسارت جبران آن بر علاوه حتی یا و مسترد یدبا را هاهینهز یهکل یجه،نت حصول

 د.شو مشخص یداب وضوح به استرداد قابل یهاهینهز اقلام خصوص ینا

 ینتضم خصوص در قرارداد در اگر که است ینا بحث ینا یلذ در طرح قابل و مهم موضوع

 است نتیجه به تعهد پژوهشگر تعهد آیا ؟یستچ یفتکل صورت ینا در باشد، شده سکوت یجهنت

 رزمح قرارداد در یجهنت ینتضم بر دال یانشانه و اماره اگر ،حالت ینا در وسیله؟ به تعهد یا و

 قراردادهای اقتضای صورت ینا یرغ در ،گرددمی عمل نشانه و اماره همان طبق ،باشد شده

 استرداد یتمسؤول و یجهنت ینتضم به قائل توانمین و است یسکر یرشپذ در شراکت مشارکتی،

 .(11) باشد نموده تقصیر یا تخلف یقاتتحق انجام درکه این مگر ،یدگرد اول طرف یبرا هاهینهز

 یفن مسؤول ـ16

 یتمسؤول ،تخصص حسب و است ییدارو یداتتول یهاهپروژ در مهم یپست یفن مسؤول

 نقش به توجه با دارد. عهده رب را قانونی شرایط با محصول مطابقت و آن یفیتک و دارو کنترل

 در یفن مسؤول انتخاب صوصخ در یدبا ینطرف ،ییهاهپروژ ینچن در یفن مسؤول حساس

 طرف کدام عهده به کاری مراحل از یک هر در آن ینههز یا و یمعرف که یندمان توافق قرارداد

 .باشدمی

 خاص و یتوافق یماژورها فورس ـ17

 و یلس یلقب از هاقرارداد همه در مقرر یکل و یعموم ماژورهای فورس با ارتباط در طوشر

 طبع به بنا قرارداد ینا در بلکه ،کندمین کفایت دارویی تولیدات راردادق در برق و رعد و زلزله

 که نمود یدق توانمی جهت ینا در .نمود قلمداد ماژور فورس عنوان به را ترخاص موارد یدبا آن

 ینمحقق از یک هر برای یروح یا یحرکت یجسم یتمعلول به منجر حادثه هر یا و حجر یا فوت

 تا یگرد محقق زینییگجا تا و محسوب ماژور فورس قرارداد ینا نظر از اول، طرف شرکت یاصل

 طرف موارد، ینا حدوث باکه این یا و شودمی افزوده اول طرف تعهد مهلت به مشخصی زمان

 قرارداد موضوع داروی حذف همچنین .(12) باشد داشته را قرارداد فسخ حق دوم طرف یا اول

 تعریف ماژور فورس عنوان به دتوانمی نیز قرارداد تنظیم از بعد رانای داروهای رسمی فهرست از

 گردد. بینیپیش لازم تمهیدات قرارداد سرنوشت خصوص در قرارداد متن در و
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 بازار از دارو آوریجمع ـ18

 به (Recall) بازار از دارو آوریجمع موضوع یی،دارو یداتتول در مهم موضوعات از یکی

 یا و آن یبعد عوارض کشف یلدل به مربوطه یقانون ینهادها یرسا و دارو و غذا سازمان دستور

 خسارت و ینههز تحمیل موجب بازار از دارو آوریجمع .است یگرد یعلم یرغ و یعلم یلدل هر

 هاییبینیپیش قرارداد در خصوص ینا در که است یضرور اساس ینا بر و است قرارداد ینطرف به

 و یعسر دارهش انجام و اعلام یچگونگ ضابطه در آن آثار و دارو ریکال مهم موارد .پذیرد صورت

 دارو، و غذا سازمان 13/12/1331 مصوب 113132/551 شماره به ییدارو یهاهفرآورد یکالر

 قرارداد در را خود یتمسؤول و تکالیف باید طرفین حتمی طور به اساس این بر و است شده ذکر

 نمایند. لحاظ العملدستور این در دارو ریکال موارد زا یک هر حدوث مواقع در

 و غذا سازمان دارو، انبوه یدتول از بعد که یصورت در که نمود شرط توانمی لمثا طور به

 به مکلف طرف دو هر یا و دوم یا اول طرف ید،نما دارو آوریجمع و یفراخوان به اقدام دارو

 طرف یک متوجه فقط یا و گردد کسر درآمدها محل از آن یهاهینهز و باشند دارو آوریجمع

 یگرد طرف به طرف یک شود موجب است ممکن بازار از دارو آوریجمع نیهمچن باشد. قرارداد

 .گردد بینیپیش یدبا که یدنما پرداخت یخسارت

 دارو یآزادساز ـ19

 تأثیر لحاظ به که است فنی مسؤول توسط دارو پخش یینها اجازه یمعنا به دارو آزادسازی

 .شود توافق آن نحوه بر یدبا یمدن یتمسؤول بحث در آن

 یاتشکا برابر در یمدن یتمسؤول ـ21

 یهاهپروند در ایگسترده یاربس بحثم ییدارو یداتتول از یناش یمدن یتمسؤول موضوع

 قرارداد خود در ثالث اشخاص برابر در قرارداد ینطرف یمدن یتمسؤول است. یمدن یتمسؤول

 خسارات ،یمدن یتمسؤول خصوص در ینطرف خود ینب توانمی یول ،یستن یفتکل یینتع قابل

 یمارانب ،کنندگانمصرف) ثالث اشخاص .نمود توافق دارو عوارض از یناش یهد و یمعنو و یماد

 طرفین بین خصوصی قرارداد در شرط ینا به ندتوانمی یلتما صورت در هم (افراد سایر و

 متضرر ثالث شخص برابر در قرارداد طرف دو هر یتضامن یتمسؤول مانند .(11) یندنما استناد

 ینطرف ینب یمدن یتمسؤول خسارات که شرط ینا ینهمچن و قانونی یرتقص یزانم از نظر رفص

 د.شو جبران درآمدها محل از و منظور هاهینهز جزء
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 هاهینهز و دارو پخش و فروش نحوه ،صنعتی یدتول مرحله به مربوط شروط ـ21

 یهاههزین و ارود پخش و فروش نحوه و دارو یصنعت یدتول مرحله خصوص در یدبا طرفین

 خود یهدسود دوران به پروژه که یزمان در تا یندنما بینیپیش کامل نحوه به قرارداد در آن

 .گردد جلوگیری پروژه اهداف هدررفتن و اختلاف حدوث از است، یدهرس

 اعتبار مدت با منطبق باید الامکانحتی فروش و یعتوز ،صنعتی یدتول مرحله شروع زمان

 طرف دو هر توسط ییدارو پخش یهاشرکت با قرارداد عقد تکلیف تعیین د.باش دارو ساخت جواز

 یزوار مشخص حساب یک یا امضا دو با مشترک حساب به وجوهکه این و قرارداد طرف یک یا

 پس سهام نسبت به کشور از خارج یا و داخل در محصول فروش از حاصل یدرآمدها لیهک .شود

 واضح طور به یدبا فروش و یدتول مرحله در .گرددمی یمتقس مشترک یهاهینهز کسر از

 تداخل طرف هر آورده به مربوط یهاهینهز با که طوری به گردد یفتعر مشترک یهاهینهز

 باشد. نداشته

 یستچ یمتق یینتع ملاک که شود مشخص قرارداد در یدبا دارو یمتق یینتع خصوص در

 طبق که هرچند ،است طرف کدام عهده هب یشنهادیپ یمتق یینتع و یادار امورکه این و

 شرط .گرددمی نهایی یگذاریمتق دارو و غذا سازمان توسط فقط داروها کلیه مقررات، و ضوابط

 انحصاری طور به محصول فروش ،قرارداد مدت طول در که است ینا مرحله ینا در یگرد مهم

 ،شرکت با که داردن حق دوم طرف یا اول طرف و گیرد صورت قرارداد طرف دو هر توسط

 توافق راساً آن مشابه یا و قرارداد موضوع محصول فروش خصوص در یگرید ارگان یا شخص

 تولید مرحله به مربوط شروط از دیگر یکی آن زانمی و تولید خط سازیظرفیت بر توافق کند.

 یدبنبسته و یدتول خط یساز یتظرف به صنعتی یدتول دوره در دوم طرفکه این است. صنعتی

 یزن یگرد طرف مقابل در و شود متعهد ماه یا روز در دارو واحد هزار چند حداقل مقدار به داروها

 .گردد متعهد آن یریپذیتظرف و یدیتول یاتعمل انجام به

 

 گیرینتیجه

 آن در یدبا که است یتخصص و یمشارکت یچیدهپ یقراردادها جمله از دارو یدتول قرارداد

 یقتلف کاملاً  ییدارو خاص ینقوان و یفن ،ییدارو اصطلاحات و یممفاه با قراردادها یعموم قواعد

 بودنگران یلدل به قراردادها ینا در دعاوی و اتاختلاف زیرا ،شود بینیپیش یاتجزئ تمام و شده
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 و گشته طرفین برای ناپذیرجبران و گسترده خسارات موجب ییدارو و یقاتیتحق یهاهینهز

 سلامت و ییدارو مهم عرصه در کشور ییخودکفا و ییشکوفا ،رشد یلمع چرخه همه از ترمهم

 د.گردمی قرارداد طرفین یحقوق نافرجام اختلافات دستخوش

 دیگر طرف تخلف صورت در طرف هر به قرارداد این در وارده خسارات حجم ،دیگر سوی از

 گزاف یهاههزین مستلزم ررمتض توسط نیز دادگستری در حق احقاق و است سنگین بسیار

 پروژه اهدافکه این بر علاوه که طوری به باشدمی موارد سایر و الوکالهحق ،کارشناسی دادرسی،

 طرف دادخواهی، یهاههزین گرانی دلیل به که شودمی باعثمسأله  این ،گرددمین محقق

 هب قرارداد این هایشکست و مشکلات و نماید نظر صرف خسارت جبران و دادخواهی از رمتضر

 آسیب به منجر کلی مقیاس یک در و یافته تسری قرارداد متضرر طرف دیگر دارویی یهاهپروژ

 دارویی مشترک تولیدات قراردادهای نتیجه، در .گرددمی ملی و فردی منافع به واردشدن

 گیرد. قرار دقیق بررسی و تأکید و توجه مورد پزشکی حقوق ایرشتهمیان مباحث در بایستمی

 

 دردانیق و تشکر

 پزشکی، حقوق و اخلاق تحقیقات مرکز در مصوب پژوهشی طرح از شدهبرگرفته مقاله این

 مرکز آن محترم کارشناسان همکاری از وسیلهبدین .باشدمی بهشتی شهید پزشکی علوم دانشگاه

 .گرددمی تقدیر و تشکر تحقیق این انجام در
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