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 ی.اِن.اِید امرتبط ب اتاختراعثبت  بررسی سیر تحول در

 در قضیهبا تأکید بر رأی دیوان عالی آمریکا 

 میریادشرکت علیه  انجمن پاتولوژی مولکولی

 1زادهینخوان ینمحمدحس

 2منشحسین عرفانمحمد

 چکیده

ین تربرانگیزو ژنتیک همراه یکی از چالش فناوریط با زیستابداعات مرتبثبت 

ها این است که آیا ثبت یکی از این چالش .عات در حقوق ثبت اختراعات بوده استموضو

آیا  باشد؟صحیح می کار رفته استه ب یعتموجود در طب یدر آن اجزامحصولاتی که 

 هاینامهگواهیهای انسان را در مالکیت افراد خاص قرار داد؟ به علاوه، دارندگان توان ژنمی

 ،که در عرصه پزشکی و دارویی نیز کاربرد دارند فناوریتثبت اختراع در حوزه زیس

توانند با استفاده از حقوق انحصاری دسترسی افراد و به ویژه محققان، پزشکان و می

 ه موضوع اختراعشان محدود کنند.بیماران را ب

یریاد به شرکت م یهعل یمولکول یانجمن پاتولوژ یهدر قضرأی دیوان عالی آمریکا 

اعلام کرد که پایان داد و  دی.ان.ایناقشات و مباحث پیرامون قابلیت ثبت بسیاری از م

 یطو مح یتاز وضع کهینا یلکنند صرفاً به دلیم یکه کدگذار یها و اطلاعاتژن

 .یستندن یتشوند، قابل حمایم یجداساز شانیعیطب

mailto:Erfanmanesh1@gmail.com
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تبط با تحول ثبت اختراعات مر یرس یبه بررساین رأی،  یلو تحل یهتجزبا مقاله این 

 پردازد.یمدر اروپا و آمریکا  دی.ان.ای

 

 کلیدی واژگان

 یکاآمر یعال یواندطبیعت،  محصول، دی.ان.ایقابل حمایت، ابداعات اختراعات 
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 مقدمه

ها که دستورالعمل ترکیب منحصر به فردی از توالی ژنتیکی استبدن هر انسان 

توالی یک  1با جداسازی کند. دانشمندانها کدگذاری میبرای رشد و ترمیم سلول

عملکرد  ها، نسبت بهتوانند ضمن مطالعه و بررسی آنژن خاص از محیط سلولی می

تر ژن را دستکاری کرده و ها آگاهی پیدا کنند و در مراحل پیشرفتهو ساختار آن

های جدیدی تولید نمایند. این مطالعات در پیشرفت علم پزشکی سازی ژنبا شبیه

ها پیشگیری از آن ها یاه است و امکان تشخیص و درمان بیماریداشتتأثیر شگرفی 

شود، جداسازی می . ژن انسان زمانی که از محیط طبیعی خودرا فراهم آورده است

ساختار  نفسه ترکیبات وباشد، اما این فرایند فیقابل دستکاری و اعمال تغییرات می

و چه بعد از جداسازی،  چه در محیط طبیعی ،نمایدشیمیایی آن را دگرگون نمی

 ماند.ژن یکسان باقی می 2دی.ان.ایالگوی توالی 

یعی و بدون دخالت انسان در فرایند طب دی.ان.ایها و توالی از آنجا که ژن

های دفاتر ثبت ها همراه یکی از چالششوند، ثبت ابداعاتی مربوط به آنایجاد می

ها با اعطای از یک طرف، دولت ها در کشورهای مختلف بوده است.اختراع و دادگاه

های لازم را برای حقوق انحصاری از طریق واگذاری اوراق ثبت اختراع مشوق

کنند و در نتیجه زمینه ترغیب افراد به اختراع و افشای ابداعات خود فراهم می

در اینجا،  (م. 1322)هیوز،  .گرددرشد و گسترش تحقیق و نوآوری ایجاد می

ها تراع به عنوان ابزاری برای تشویق مخترعین و شرکتهای ثبت اخنامهگواهی

سازی ابداعات صنعتی مورد گذاری در تولید و تجاریبرای نوآوری و سرمایه

 (م. 2332بنتلی و همکاران، ) .گیرداستفاده قرار می

 های زیستهای ثبت اختراع به ویژه در بخشنامهگواهیاز طرف دیگر، اعطای 

مستلزم در نظرداشتن ملاحظات و توجه به مصالح  وری، دارویی و پزشکیافن
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 یناش یانحصارعمومی است. اهمیت این مطلب در این است که از آنجا که حقوق 

دهد تا ساخت، استفاده، عرضه ین امکان را میاز ورقه ثبت اختراع به دارنده آن ا

م یبرا تحت کنترل خود درآورد،  ا واردکردن موضوع اختراعیفروش، فروش  یبرا

راه انحصار  ییداروپزشکی و ن ینو یهاافتهیت از یآن وجود دارد که با حما

 و زاهدی) .هموار گردد عمومی بر عرصه سلامت هاشرکتاشخاص و گسترده 

 (.ش 1032، انرهمکا

 دی.ان.ایتحول در ثبت اختراعات مرتبط با  یرس یبررسرو به  مقاله پیش

ه ثبت ابداعات ژنتیکی در آمریکا و اروپا برای این منظور، در ابتدا پیشین .پردازدمی

که  0دامه رأی اخیر دیوان عالی آمریکارا مورد مطالعه قرار خواهیم داد و در ا

را تجزیه و تحلیل خواهیم  دی.ان.ایسرآغاز تحول نظام ثبت اختراعات راجع به 

 کرد.

 

 ژنتیکی ثبت اختراعاتالف ـ پیشینه 

 ـ وضعیت حمایت در آمریکا1

 ، در آمریکا انعطاف قابل توجهی برای ثبت ابداعات ژنتیکی2312سال  تا قبل از

، دیوان Funk Bros. v. Kalo Inoculant، در پرونده 1312وجود داشت. در سال 

را مطرح کرد. این نظریه برای تشخیص  «1محصول طبیعت»عالی آمریکا نظریه 

وع این پرونده رود. موضمی به کاراختراعات قابل ثبت در حوزه زیست فناوری 

که قبلاً شناخته شده بود و بود  یشش باکتر یبثبت ترک یتقابلراجع به بحث 

موضوع  هاییاگرچه باکتر ،کردیم یلرا تسه یاهانگ یشهدر ر یتروژنن یتتثب

ها آن یبیعملکرد ترک، اما شده بودند یسازیتجار یگریبحث قبلاً به نحو د

در واقع  یبترک ینانده مقرر داشت که کشف دیوان عالی در این پروناشناخته بود. 
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های طبیعی است که دستیابی به آن برای عموم کشف قوانین طبیعت و پدیده

توان زیرا نمی ،نیست ترکیبیی قابل ثبت به عنوان اختراعها آزاد است. چنین انسان

)رأی  .یعی را تحت انحصار فرد یا افراد مشخص قرار دادطب یهایدهو پد ینقوان

بر اساس همین استدلال، کشف قوانین ریاضی،  م.( 1312، 121یو.اس.  000اره شم

قابل ثبت  ،شوندفیزیک و همچنین مواد طبیعی به شکلی که در طبیعت یافت می

 نیستند.

 Diamondثبت گسترده ابداعات ژنتیکی با رأی دیوان عالی آمریکا در قضیه 

v. Chakrabarty ده اظهار نظر قاضی دیوان آغاز شد. نقطه عطف در این پرون

مبنی بر این نکته بود که تمایز میان اختراعات قابل ثبت در حوزه ژنتیک و 

ها، بلکه میان مواد و بودن آنابداعات غیر قابل ثبت نه میان زنده و غیر زنده

)محصول طبیعت( با مواد و محصولاتی  ،شوندمحصولاتی که در طبیعت یافت می

 م.( 1323، 030اس.  یو. 111شماره )رأی آیند. به وجود می است که با دخالت انسان

شناس شرکت جنرال الکتریک، از طریق یکروبمدر این پرونده، چاکراباتی، 

های لازم جهت تجزیه هیدروکربن، شده برای آنزیمافزودن دو پلاسمید کدگذاری

ام برای توانست با تجزیه نفت خگونه خاصی از باکتری را پرورش داده بود که می

 یتجار علائماداره ثبت اختراع و کردن آلودگی نفتی مورد استفاده قرار گیرد. پاک

یکا با این استدلال که باکتری تولیدشده یک موجود زنده و از متحده آمر یالاتا

این ابداع را غیر قابل شوند، های است که در طبیعت یافت میجنس سایر باکتری

شده را قابل ثبت اعلام کرد. آمریکا باکتری پرورشدادگاه عالی  ثبت دانست، اما

کنندگی این باکتری مسبوق به دلیل چنین تصمیمی این بود که خصوصیت پاک

سابقه نبود و به نحو بارزی متفاوت از سایر موارد طبیعی موجود بود. در واقع، 

 عت.تحقق این خصوصیات قابل استناد به عمل چاکراباتی )دخالت انسان( بود نه طبی
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ای از ساز ثبت طیف گستردهاین رأی دیوان عالی به عنوان مجوز و زمینه

یکا آمر یتجار علائمداره ثبت اختراع و در ا دی.ان.ایابداعات زیست فناوری و 

، بعد 5اقتصادیو توسعه  یسازمان همکارگردید. مطابق با آمار منتشرشده توسط 

ده هزار اختراع مرتبط  Diamond v. Chakrabartyاز رأی دیوان عالی در پرونده 

 2332، یو توسعه اقتصاد یسازمان همکار) .به ثبت رسید 2332تا سال  دی.ان.ای با

، )راجرز .شده رسیده استثبتاختراع به چهل هزار  2311این رقم تا سال  م.(

 م.( 2311

 اروپادر  یتحما یتوضعـ 2

ره ای العمل شمادستور فناوری در اروپا از طریقحمایت از ابداعات زیست

و  م.( 2333) ثبت اختراع ییکنوانسیون اروپا در کنار 1332مصوب  11/32سی/

این دستورالعمل  0ماده  2بر اساس بند  پذیرد.نامه اجرایی آن صورت میآیین

فرایند فنی  از طریق یاخود جداسازی شده طبیعی محیط  از کهماده زیستی »

قبلاً در طبیعت  اگرچهباشد، قابل ثبت اع موضوع اختر تواندمیباشد،  تولید شده

 مبناهمین  بر تکیه با دستورالعمل 5ماده همچنین، بند اول « .وجود داشته باشد

و رشد و کشف ساده  گیریشکلمختلف  مراحلبدن انسان، در » دارد کهمقرر می

قلمداد توالی کلی یا جزئی یک ژن، اختراع قابل ثبت  از جملهیکی از عناصر آن، 

شده از بدن انسان جداسازی عنصر» به موجب بند دوم همان ماده، اما ،«شودمین

ژن، یک والی جزئی والی یا تتعیین ت از جملهفرایند فنی،  از طریقعنصری که  یا

 همانند طبیعیعنصر یک شود، حتی اگر ساختار آن عنصر با ساختار تولید می

 «.ثبت است ابلق ،باشد

 فناوری،نظام حقوقی اروپا با آمریکا در ثبت اختراعات زیستها میان یکی از تفاوت

در اروپا است. به موجب بند اول ماده  اخلاق حسنهتوجه به مفهوم نظم عمومی و 
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و اخلاق  ینظم عمومکنوانسیون اروپایی ثبت اختراع، ابداعاتی که مغایر با  50

 فناوریزیست حمایت از اخترعات دستورالعمل 6ماده قابل ثبت نیستند. حسنه 

از اختراع با نظم عمومی یا اخلاق حسنه را  و صنعتی تجاری برداریبهرهمخالفت 

از  برداریبهرهکه ماده صرف این البته بنابر این ،از موانع ثبت اختراع شمرده است

مخالف نظم  عنوانبه موجب تلقی اختراع  ،اختراع مخالف قوانین و مقررات باشد

 چنین استثنایی در آمریکا وجود ندارد. .رددگنمیعمومی و اخلاق 

 Plant Cells/ Plantنظر دفتر اروپایی ثبت اختراع در پرونده  تجدید هیأت

Genetic Systems  کرد.  اخلاق حسنهاقدام به تعریف مفهوم نظم عمومی و

شامل حمایت از امنیت عمومی، تمامیت  ینظم عمومشده، مطابق با تعریف ارائه

، 30/3056)رأی شماره تی  .شودامعه و حفاظت از محیط زیست میجسمی افراد ج

شامل بینش یک فرهنگ نسبت به رفتار صحیح  اخلاق حسنه همچنین م.( 1335

 م.( 1335، 30/3056)رأی شماره تی  .و قابل قبول و رفتار غلط و غیر قابل قبول است

دو  Harvard/Onco-mouseو  Relaxin/Howard Florey Instituteدو رأی 

 دی.ان.ایفناوری و زیست اروپا به ثبت اختراعات مربوط بهه از وجود گرایش در نمون

ثبت  نامهگواهیراجع به  Relaxin/Howard Florey Instituteهستند. پرونده 

)رأی  .کند، بودمیانسان را کدگذاری  6که هرمون ریلاکیسن دی.ان.اییک  یاجرا

آن  یشامل فرایند تولید اجزا نامهیگواهاین  م.( 2332، 35/3212شماره تی 

 نامهگواهینهاد به اعطای این ی مردمهانیز بود. گروهی از سازمان دی.ان.ای

ها این بود که ابداع مورد بحث پیرامون ثبت اعتراض کردند. مبنای اعتراض آن

مغایر نظم عمومی به  مسألهعناصر زیستی موجود در بدن انسان است که این 

 /Plant Cellsکنوانسیون اروپایی ثبت اختراع و رأی  50در ماده مفهوم مندرج 

Plant Genetic Systems صرفاً مربوط  مسألهها، این است. همچنین به اعتقاد آن
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است.  52به ثبت عناصر موجود در طبیعت و در نتیجه مغایر با بند دو ماده 

ستند. از دیگر ایرادات مطابق با این بند، اکتشافات قابل حمایت به عنوان اختراع نی

شده فقدان گام ابتکاری در اختراع مورد بحث نامه صادرگواهیها به این سازمان

 بود.

نظر اظهار داشت که ثبت این ابداع مغایر با نظم  تجدید هیأتدر مقابل، 

حمایت از دستورالعمل  0ماده  2بر اساس بند زیرا  ،عمومی و اخلاق حسنه نیست

 یاشده  یخود جداساز یعیطب یطکه از مح یستیز ی موادفناوراختراعات زیست

 ،وجود داشته باشد یعتقبلاً در طبهرچند شده باشد،  یدتول ینف یندراف یقاز طر

شده در ابداع سازی استفادهدارند. همچنین روش جداسازی و شبیهثبت  یتقابل

 ه باشد.کاری اختراع مورد خدشتبرای فرد ماهر در صنعت بدیهی نبوده تا گام اب

 ،نظر ابداع مورد بحث فراتر از یک کشف طبیعی بود تجدید هیأتبه اعتقاد 

شده از محیط طبیعی خود جداسازی شده و طی فرایندی طراحی دی.ان.ایزیرا 

طور خاص، حاصل ه )ب که ابداع حاصل از بافت انسانی مسألهآمد. این میدست ه ب

 ،رود سؤالکاری آن زیر تکه گام ابشود میزنان حامله( بود، موجب ن دی.ان.ایاز 

یافتن تبدیل به ماده ای حاوی مورد بحث پس از جداسازی و تمایز دی.ان.ایزیرا 

ی مفید در درمان هاتوانست در تولید پروتئینمیشود که میاطلاعات ژنتیکی 

 رود. در نتیجه اعتراض به ثبت این اختراع رد شد. به کار هابیماری

است. موضوع اختراع در این  HARVARD/Onco-mouse هدیگر پروند هنمون

پرونده راجع به تولید موش آزمایشگاهی توسط محققان دانشگاه هاروارد بود که با 

طور ژنتیکی دستکاری شده بود. این موش  وری بهافناستفاده از یک روش زیست

قرار به میزان زیادی در معرض ابتلا به سرطان  «1های تومرزاژن»به دلیل تزریق 

های آزمایشگاهی دادند انجام پژوهشعلت که محققان احتمال می این داشت. به
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باره ممکن بود به درمان سرطان کمک کند و متعاقباً با تولید دارو منفعت این در

توجهی داشته باشد، تصمیم به ثبت ابداع خود در دفتر اروپایی ثبت تجاری قابل

 اختراع گرفتند.

ثبت، هفده گروه متشکل از طرفداران محیط زیست،  هضانامبعد از تسلیم تقا

 .حقوق حیوانات و برخی احزاب سیاسی اروپا با ثبت این اختراع به مخالفت پرداختند

دادگاه در این پرونده ابراز داشت با در نظرگرفتن اصل  (ش. 1031)زاهدی و همکاران، 

رد که باید مقایسه و گرایی دو دسته منفعت متعارض در این پرونده وجود دافایده

اول، منفعت احتمالی حاصل از این  م.( 1333، 33/3313)رأی شماره  :ارزیابی شود

دوم  ؛آیدیابداع در درمان انسان است که با قبول درخواست ثبت به دست م

جلوگیری از واردکردن درد و رنج به حیوانات تولیدشده از طریق روش مورد ادعا و 

 قابل انتشار غیرز محیط زیست در مقابل امکان همینطور حمایت و حفاظت ا

 های خطرناک که مستلزم رد درخواست ثبت ابداع است.کنترل ژن

در ارتباط با حفظ محیط زیست، دادگاه بر این عقیده بود که اصولاً امکان 

های آلوده به محیط زیست انسانی صرفاً در اثر غفلت کارکنان و پژوهشگران انتقال ژن

تواند اتفاق بیفتد. با توجه به این مطلب، دادگاه های محل تحقیق میآزمایشگاه

تواند در مقایسه با تأثیرات قابل توجه مقرر داشت صرف وجود چنین احتمالی نمی

)رأی شماره  .اختراع در درمان سرطان مانع از ثبت اختراع مورد مناقشه شود

 دن این اختراع رأی داد.بورو، دادگاه به قابل ثبت این از م.( 1333، 33/3313

که دفتر اروپایی ثبت اختراع  دی.ان.ایچند نمونه دیگر از اختراعات مربوط به 

به  ،قرار داد تأییدها را مورد شده برای آنهای صادرنامهگواهیبا استدلالات مشابه 

 شرح زیر است:
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 2331در سال  Breast and ovarian cancer/University of Utahرأی ـ 1

 پپتیدیپل یرمزگذار یکه شامل توال یاجداشده یکنوکلئیداسصوص در خ

BRCA1 ه... و درخواست دوم دربردارندشودیم یینتع یدآمینهاس یاست و با توال 

 پپتیدیرمزگذار پل یاز توال یآن شامل بخش یکه توال یبریدازسیونپروب ه

BRCA1  است یافتهجهش. 

جهش راجع به  2332سال  در Mutation/University of Utah یرأـ 2

جهت تشخیص افراد در  BRCA1 ( ژن2)اگزون  22پروتئین کننده کدژنتیکی در 

 .معرض خطر سرطان پستان و رحم

در  2332در سال  Method of diagnosis/University of Utah یأرـ 0

 .BRCA1روش تشخیص خطر ابتلا به سرطان سینه و رحم با توجه به ژن ارتباط با 

 با رأی دیوان عالی آمریکادی.ان.ای در ثبت اختراعات  ـ تحول3

یکا در پرونده انجمن پاتولوژی مولکولی علیه شرکت آمر یعال یواند یرأ

میریاد سرآغاز تحولی شگرف در جریان ثبت اختراعات ژنتیکی در آمریکا و به تبع 

موضوع این  گردد.میآن در سایر نقاط دنیا از جمله اداره ثبت اختراع اروپا قلمداد 

در آمریکا  3ژنتیک های ثبت اختراع شرکت میریادنامهابطال گواهیرأی درخواست 

ی مؤثر در هادر ژن 13شدهیجداساز دی.ان.ایراجع به توالی  بود که عمدتاً 

باشد. در ادامه مقاله به بررسی می (211و  1ی. اسرطان رحم و سینه )بی.آر.سی.

 پردازیم.میی رأبیشتر این 

تحقیقات ژنتیکی در مورد سرطان سینه و رحم در سال ی: رأیشینه پ -1-3

در جلسه انجمن آمریکایی ژنتیک انسانی، گروهی  1333آغاز شد. در سال  1322

از دانشمندان دانشگاه کالیفرنیا در برکلی از کشف جدیدی پیرامون پیوستگی 

 زم شماره( در کروموBRCA1ژنتیکی یک ژن که با احتمال افزایش سرطان سینه )
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بینی ابزاری جهت پیش برداری کردند. این کشف به عنوانمرتبط بود، پرده 11

 بالینی سرطان معرفی شد.

شرکت میریاد را تأسیس کردند و نمونه  1331این گروه از دانشمندان در سال 

به عنوان اختراع در اداره ثبت اختراعات  2و  1 بی.آر.سی.ایشده دو ژن جداسازی

ی ها، این شرکت اثبات کرد که جهش1336بت رساندند. در سال آمریکا به ث

ژنتیکی مشخص این دو ژن باعث افزایش احتمال سرطان سینه و رحم در زنان 

گردد. شرکت میریاد با استفاده از این کشف مدلی را برای تست و تشخیص می

ت سازی این مدل نمود. تحقیقات این شرکسرطان طراحی کرد و اقدام به تجاری

داد که احتمال ابتلا به سرطان در میسازی نشان ی شبههابا استفاده از تکنیک

بالا است. بر اساس اطلاعات  ،جهش دارند 2و  1 بی.آر.سی.ایی هازنانی که در ژن

توسط مرکز ملی سرطان آمریکا، احتمال ابتلای زنان به سرطان سینه در  همنتشر

ی هاحالی که در صورت جهش در ژن باشد. درمی %12طول حیاتشان در حدود 

درصد و در مورد  23تا  53الذکر، این احتمال به در مورد سرطان سینه فوق

 (م. 2310)میلکو،  .درصد خواهد بود 53تا  23سرطان رحم 

ی هانامهگواهیآمده ناشی از داشتن انحصار به دستدر اختیاراین شرکت با 

توانست با جذب  2و  1 .آر.سی.ایبیی هاثبت اختراع متعدد در ارتباط با ژن

به فروش  الذکرفوقی فراوان محصولات و خدمات خود را با قابلیت هاسرمایه

ی ثبت اختراع موجب گردید تا هانامهگواهیبرساند و به سود کلانی دست یابد. 

ی هاها در مقابل رقیبانش، اجازه فعالیتگذاشتن آنیریاد با به اجراشرکت م

را بگیرد و با استفاده از  هاام آزمایشات تشخیصی در دانشگاهتجاری و حتی انج

شروع شده  2311که از سال  هانامهگواهیآمده تا زمان انقضای ه وجودانحصار ب
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منازع بلا 2و  1 بی.آر.سی.ای یهااست، در عرصه تجارت و خدمات ناشی از ژن

 (م. 2311، باکشی) .باقی بماند

ی فراوان در در هاینه ژنتیک موجب بحثی ثبت اختراع در زمهانامهگواهی

طور خاص، متخصصان پاتولوژی بالینی ابراز ه اند. بشده هامحافل حقوقی و دادگاه

ها در راستای تشخیص و خلاف سایر پزشکان، اعمال آناند که برنگرانی کرده

ی هانامهگواهیی ژنتیکی ممکن است موضوع هاو انجام آزمایش هادرمان بیماری

ها و به تبع کنندگان حقوق صاحبان آناختراع و از این لحاظ در زمره نقضثبت 

 ی بعضاً سنگین قرار گیرند.هاپرداخت غرامت مسؤولآن 

یلوانیا دانشگاه پنسآزمایشگاه تشخیص ژنتیکی در  1332برای مثال، در سال 

ه توقف ی بیماران، نامهابالینی بر روی نمونه بی.آر.سی.ایی هابه دلیل انجام تست

یریاد دریافت نمود. به دلیل شرکت مثبت اختراع  نامهگواهیفعالیت به دلیل نقض 

ی پزشکی، انجمن پاتولوژی هاوجود چنین تهدیدات حقوقی برای انجام فعالیت

به بداعات مربوط به  نامهگواهیی آمریکا پیوسته خواهان توقف اعطای مولکول

کنندگان بود و همواره یکی از طرحژنتیک و به ویژه اختراعات شرکت میریاد 

 باشد.مییی هانامهگواهیاصلی دعوی ابطال چنین 

مشکلاتی  به این ترتیب، با توجه بهاقامه دعوی علیه شرکت میریاد:  -2-3

و همچنین  2و  1 بی.آر.سی.ایشده سازیهای جداکه در اثر اعطای انحصار به ژن

 یکاآمر یمولکول یانجمن پاتولوژبود، ها ایجاد شده های تشخیص مرتبط با آنروش

با معاضدت تعدادی از رقبای شرکت میریاد، شماری از نهادهای حمایت از حقوق 

ی مدنی ایران، بنیاد عمومی حق هابیماران، مؤسسات تحقیقاتی، اتحادیه آزادی

ی ییل، نیویورک، پنسیلوانیا، هااختراع آمریکا، شماری از پژوهشگران دانشگاه

ی ثبت اختراع این شرکت در هانامهگواهیکلمبیا و تعدادی از بیماران که اِموری، 
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از مجموع بیست و سه  نامهگواهیها مشکل ایجاد کرده بود، هفت درمان آن

به چالش  2و  1 بی.آر.سی.ایی هاشرکت میریاد را در ارتباط با ژن نامهگواهی

 کشیدند.

 دی.ان.ایتوار بود که دلایل خواهان برای طرح دعوی بر این اساس اس

سازی های جداشده قابلیت ثبت به عنوان اختراع را ندارد. در واقع، ژنجداسازی

هستند که دخالت انسان و همچنین گام  «محصول طبیعت»، هاشده از سلول

گونه همان باشد. در واقع،ها نمیابتکاری لازم برای اطلاق اختراع شامل این فرآورده

فرآیند،  گردد، هر گونهقانون ثبت اختراع آمریکا مستفاد می 131که از مفاد بخش 

دستگاه، مصنوعات یا ترکیب جدید و مفید قابل ثبت به عنوان اختراع است و 

 ،آید(میدست ه صورت طبیعی به تولیداتی که در قلمرو استثنائات )همانند آنچه ب

 گیرند، قابل حمایت نیستند.میقرار 

کرد که تجربه به وضح نشان داده است که میتدلال علاوه بر این، خواهان اس

ی ثبت اختراع متعلق به شرکت میریاد هانامهگواهیحقوق انحصاری ناشی از 

را در سراسر  2و  1 بی.آر.سی.ایی هاانجام تحقیقات بالینی در ارتباط با ژن

کند و در نتیجه آن، مانع پیشرفت علم در طی مدتی که میآمریکا محدود 

اند. همچنین، از زاویه حقوق بیماران، سال( گشته 23اعتبار دارند ) هانامهگواهی

، آزادی 2و  1 بی.آر.سی.ایشده ی جداسازیهاکه در اثر ثبت ژنبا توجه به این

موجب  مسألهپزشکان برای آزمایشات تشخیص سرطان محدود شده بود، این 

به دلیل محدود  2و  1 بی.آر.سی.ایی های مرتبط با ژنهاافزایش قیمت تست

 (م. 2335، )اندروز و همکاران .ی رقیب شده بودهاکردن سایر مؤسسات و شرکت

در مقابل، شرکت میریاد به عملکرد چند دهه اخیر دفتر ثبت اختراعات و 

ی( چاکراباتدایاموند علیه  علائم تجاری آمریکا و رویه قضایی این کشور )همانند
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شده همانند سایر جداسازی دی.ان.ایالی کرد که مطابق با آن تومیاستناد 

قابل ثبت اعلام  ،شودمیها انجام ترکیبات شیمیایی که فرایند مشابهی بر روی آن

از محیط طبیعی، ماحصل را از اطلاق  دی.ان.ایشده بودند و این جداسازی توالی 

شت گمی کرد و به نوعی دخالت انسانی در طبیعت تلقیمحصول طبیعی خارج می

 شد.میشده در قانون ثبت اختراع محسوب دید و مفید در مفهوم مقررکه ج

بدوی  ، قاضی دادگاه2313در مارچ رأی دادگاه بدوی و تجدید نظر:  -3-3

در  موجودای رأی به ابطال کلیه ادعاهای طور کاملاً غیر منتظرهه در نیویورک ب

شده جداسازی دی.ان.ایی شرکت میریاد داد. در ارتباط با توالی هانامهگواهی

طور بنیادی ه از سایر اجزا سلول ب دی.ان.ای که جداسازی دادگاه ابراز داشت

کند را میشده و اطلاعاتی که کدگذاری سازیجدا دی.ان.ایکیفیت و ساختار 

دهد. در نتیجه، آنچه ابداع میشود، تغییر نمینسبت به آنچه در طبیعت یافت 

 م.( 2313، 1620)رأی شماره  .قابل حمایت نیستفرآورده طبیعی است که  ،شده

این رأی آشکارا مغایر با عملکرد چندین ساله اداره ثبت اختراع و علائم تجاری 

راجع  تر اشاره گشت، ابداعاتآمرکا و رویه قضایی این کشور بود. همانطور که پیش

خود شده در صورتی که از محیط طبیعی ی زستی دستکاریهاو فرآورده هابه ژن

کلی مغایر  به طوراین رأی  ، اماشدند، قابل حمایت و ثبت بودندمیتصفیه و جدا 

گیری به کارو  توانبا این رویه بود. از این رو، شرکت میریاد، با استفاده از تمام 

نظر فدرال تیم حقوقی و وکلای مجرب از رأی دادگاه بدوی به دادگاه تجدید

 نظر کرد. درخواست تجدید

 دی.ان.اینظر چنین استدلال کرد که  ، دادگاه تجدید2311 جولای 23در 

ی موجود در بدن دارد. هابا ژن هاییلحاظ ترکیب شمیایی تفاوتشده به سازیجدا

ی چاکراباتشده در رأی دایاموند علیه اده از استدلالات مطرحفاین دادگاه با است
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شوند، در صورتی میژنتیکی دستکاری  به طوریی که هااظهار داشت که ارگانیسم

 شود، باشد، قابل ثبتکه به طور آشکارا متفاوت با آنچه در طبیعت یافت و تولید می

 1 بی.آر.سی.ایی هاکه ابداعات شرکت میریاد مربوط به ژنهستند. با توجه به این

دارای چنین خصوصیاتی هستند، دادگاه تجدیدنظر رأی دادگاه بدوی را نقض  2و 

 م.( 2311، 1136)رأی شماره  .کرد

پس از صدور این تصمیم، انجمن پاتولوژی مولکولی آمریکا که بعد از رأی بدوی 

 هایها و فرآوردهدادن اعطای حقوق انحصاری به ژننسبت به موفقیت در پایان

بین گشته بود، از دیوان عالی تقاضای بازبینی در رأی ها خوشمربوط به آن

نظر هم  ت به ارسال پرونده به دادگاه تجدیدنظر کرد. در پاسخ، دیوان نسب تجدید

 عرض برای بررسی مجدد پرونده موافقت نمود.

در بررسی ماهوی خود رأی  2312آگوست  16نظر در تاریخ  دادگاه تجدید

 .کرد تأییدشده یجداساز دی.ان.اینظر اول را در ارتباط با توالی  دادگاه تجدید

 نظر در مخالفت یکی از قضات دادگاه تجدیدبا این حال،  م.( 2312، 1136)رأی شماره 

اگرچه تحصیل  ،با تصمیم اکثریت و در موافقت با رأی دادگاه بدوی اظهار داشت

ی هااست، گام کلانآنچه توسط شرکت میریاد مستلزم صرف زمان و خرج بودجه 

شده برای تولید مواد مورد مناقشه به اندازه کافی چیزی به مواد طبیعی برداشته

 م.( 2312، 1136)رأی شماره  .را ابتکاری جلوه دهد هاکند که آن گاممیه ناضاف

شده از جمله تغییراتی است که مرتباً توسط وی افزود که تغییرات اضافه

ی مختلف طبیعی انجام هادانشمندان در چند سال اخیر برای جداسازی ارگانیسم

که این رغم اینین رو، علیشوند. از امیدهند و از این جهت، ابتکاری قلمداد نمی

شده از جهاتی با نمونه طبیعی آن متفاوت است، قسمت تغییرات در مواد ساخته
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. ماندمیید( مشابه با طبیعت باقی نوکلئوت یتوالای از ترکیب ایجادشده )عمده

 م.( 2312، 1136)رأی شماره 

ی هابعد از صدور این رأی، اتحادیه آزادی: رأی دیوان عالی آمریکا -4-3

مدنی آمریکا و بنیاد عمومی ثبت اختراع آمریکا با هماهنگی سایر اطرافی که در 

ان عالی ونظر به دی شروع این چالش مشارکت داشتند، از رأی دادگاه تجدید

نظرخواهی خواهان موافقت کرد و  دادخواهی کرد. دیوان نسبت به استماع تجدید

ن در تصمیم تاریخی خود اعلام رأی خود را صادر کرد. دیوا 2310ژوئن  10در 

که از وضعیت و صرفاً به دلیل این ،کنندمیو اطلاعاتی که کدگذاری  هاکرد که ژن

این  شوند، قابل حمایت نیستند. دلیل این تصمیمشان جداسازی میمحیط طبیعی

شود، میکه از مواد ژنتیکی پیرامونش جداسازی  دی.ان.ایاست که آن بخش از 

شود. به این ترتیب، دیوان میباشد که در طبیعت ساخته می ن.ایدی.امشابه آن 

شده از جداسازی دی.ان.ای ثبت اختراع به نامهگواهیعالی حکم به پایان اعطای 

 م.( 2310، 12-032)رأی شماره  .شان رأی دادمحیط طبیعی

در عین حال، دیوان عالی در ضمن تصمیم خود اعلام کرد که ابداعات راجع 

شود و در طبیعت یافت میکه یک ابداع مصنوعی محسوب  12مکمل ن.ایدی.ابه 

که محققان در زمان به ویژه این ،باشدمیقابل ثبت به عنوان اختراع  ،10شودمین

ای را تولید ای عملاً مواد تازهان.شده دی.ی غیر کدگذاریهاکردن قسمتخارج

 م.( 2310، 12-032)رأی شماره  .کنندمی

پرونده انجمن پاتولوژی مولکولی علیه شرکت دیوان: رأی تحلیل  -5-3

ژنتیکی میریاد تحول بنیادین در وضعیت ثبت اختراعات ژنتیکی به همراه دارد. 

کاری رأی دادگاه بدوی شروع غیر منتظره از این تحول بود که مقاومت و محافظه

ن شروع دادگاه تجدیدنظر در بازگشت به وضعیت قبل نتوانست نهایتاً در مقابل ای
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نزدیک به سی سال به  هاثبت اختراع برای ژن نامهگواهیمانعی ایجاد کند. اعطای 

رویه عملی دفتر ثبت اختراع و علائم تجاری آمریکا تبدیل شده بود. نظام حقوقی 

حساس در مقابل دو انتخاب قرار گرفته بود. انتخاب ادامه رویه  برههآمریکا در این 

با هدف ایجاد انگیزه برای نوآوری،  دی.ان.ایجع به پیشین در ثبت اختراعات را

ابداع و اکتشافات جدید یا انتخاب توقف این رویه بنا به مصالح عمومی که در این 

 رسید.میتر از انتخاب اول به نظر برحه زمانی اقوی

گرفتن مصالح عمومی از دو جنبه عمده، مورد دوم را نظام حقوقی با در نظر

این طبقه از ابداعات ضرورتاً انطباقی با فلسفه اصلی اعطای حق  : اولاًانتخاب نمود

 (م. 2311 )پارک، .است، ندارد فناوریاختراع که همان ارتقای و پیشرفت در علوم و 

که موجب ایجاد انگیزه برای افراد گاهی افراط در حمایت از ابداعات به جای این

مانع توسعه علم  جامعه جهت خلاقیت و نوآوری گردد، اعطای حق انحصاری

 (م. 2315)بلیارد،  .گرددمی

باید توجه داشت که صرف سودمندبودن ابداعی برای مقاصد تحقیقاتی و 

بودن آن به عنوان اختراع محسوب نفسه دلیل موجهی برای قابل ثبتصنعتی فی

های های طبیعی و برخی ایدهشود. بسیاری از اکتشافات همانند کشف پدیدهنمی

بر اساس  ، اماباشند رشد علمی و فنی مفید و سودمندند برای بشر و تواانتزاعی می

تواند به صرف شده در اغلب کشورها، چنین مواردی نمیالمللی پذیرفتهقواعد بین

استناد به سودمندبودن، از طریق قوانین ثبت اختراع مورد حمایت قرار گیرند. 

 هستند.عوامل دیگری نیز در تصمیم قابلیت ثبت ابداعات مؤثر 

های مختلف علم و دلیل اتخاذ چنین رویکردی این است که محققان در عرصه

 بایستی این امکان را داشته باشند تا بدون محدودیت نا به جا به گسترشفناوری می

دانش بپردازند. در این مسیر، اعطای حقوق انحصاری به اکتشافاتی همانند کشف 
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شده از محیط ی جداسازیهاتی مثل ژنهای طبیعی و یا ابداعاقوانین و پدیده

راه را برای  ،شود، ندارندمیطبیعی که تفاوت بارزی با آنچه در طبیعت یافت 

چنین اکتشافات و  م.( 2313، 0212اس  103)رأی شماره  .بندندپیشرفت علم می

ها مانع ای علم هستند و هر گونه انحصار در آنبنای اصول پایه ابداعاتی سنگ

)لملی و  .شودها میهای مرتبط با آنهای متعاقب در زمینهوریاو فن پیشرفت علم

که هزینه حمایت از این ابداعات بیشتر از این رو با توجه به این (م. 2311همکاران، 

 بت به عنوان اختراع نخواهند بود.ها برای جامعه است، قابل ثاز منافع آن

اسازی آن از محیط بایست توجه داشت که جدمی دی.ان.ایدر ارتباط با 

باشد و رویه می هانیازی برای بسیاری از تحقیقات علمی بر روی ژنطبیعی پیش

داد که میاین حق انحصاری را  نامهگواهیقبلی در ثبت چنین موادی، به دارنده 

ثبت اختراع  نامهگواهیسایر پژوهشگران را از انجام تحقیق در ارتباط با موضوع 

گشت که رویه میوجب تعطیلی آزمایشات تشخیصی بالینی م مسألهمنع کند. این 

 غالب در مورد شرکت میریاد بعد از کسب حق انحصاری بود.

جنبه دوم معطوف به اخلاقیات و حمایت از حقوق بیماران است. رأی دیوان 

کامل از  به طورتواند میعالی نشان داد که اخلاق و توجه به حقوق بیماران ن

خصوص ثبت اختراعات و تجاری سازی ابداعات حذف گردد المباحث حقوقی علی

ی اجتماعی از جمله موضوعاتی هستند که هامنفعت عمومی ارزش (م. 2311)راسو، 

باید در حوزه تصمیمات حقوقی مورد توجه قرار گیرند. به اعتقاد برخی فعالان 

این به  هاحقوق بشر، رویه سی ساله ایالات متحده در ثبت ابداعات مربوط به ژن

 انحصاری جانشان در ازای بوده که صدای بیماران و افرادی که با اعطای حقوقدلیل 

افتد، در فرایند رسیدگی به تقاضاهای میای به خطر منفعت مالی و تجاری عده

 (م. 2311)پارک،  .ثبت اختراع شنیده نشده است
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های خاص در گرفتن حقوق انحصاری به افراد و شرکتاز طرف دیگر، تعلق

مشابه تحت مالکیت قراردادن اجزای بدن انسان به عده معدود است.  هاضوع ژنمو

ممکن است  ی ثبت اختراعهانامهگواهیشده در های حمایتکه ژنبا توجه به این

این مسأله مغایر قاعده ضرورت احترام به حیات ، گیرد موضوع صنعت و تجارت قرار

منش و همکاران، )عرفان. شودی میانسانی هاارزش تهدیدانسان است و منجر به 

 (ش. 1031

 دی.ان.ایبه هر تقدیر، رأی دیوان عالی آمریکا در خصوص عدم قابلیت ثبت 

ی ارتباط جمعی هاگسترده در رسانه به طورمورد استقبال عمومی قرار گرفت و 

شد، این رأی در خارج از میبینی گونه که پیشمورد پوشش قرار گرفت. همان

در اکتبر سال  (م. 2311)فارز اسنر،  .ورد استقبال و استناد قرار گرفتآمریکا نیز م

شده که جداسازی 11یکنوکلئ یداس، دادگاه عالی استرالیا اعلام کرد که 2315

شود و نشانگر احتمال ابتلا به میگذاری کد 1 بی.آر.سی.ایبرای پروتئین ژن 

، 22اس رأی شماره ) .سرطان رحم و سینه است، قابل ثبت به عنوان اختراع نیست

دیوان عالی آمریکا در محاکم و  یرسد با توجه به تأثیر آرامی به نظر .(م 2315

ی قضایی نیز به هادر این حوزه دی.ان.ایی کانادا و اروپا، قابلیت ثبت هادادگاه

 مرور زمان به چالش کشیده شود.
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 ییرگیجهنت

شرکت  یهعل یکولمول یپرونده انجمن پاتولوژرأی دیوان عالی آمریکا در 

در تاریخ ثبت اختراعات راجع به ژنتیک  شگرف تحولساز زمینه یریادم یکیژنت

گردد. این رأی بخش زیادی از ابهامات در خصوص مرز بین اختراعات میمحسوب 

 به کاراجزای موجود در طبیعت  هاقابل ثبت که در آنغیر قابل حمایت و ابداعات 

که از وضعیت صرفاً به دلیل این دی.ان.ای ترتیب، کند. به اینمیرفع  رفته است،

ابداعات  با این حال،شوند، قابل حمایت نیستند. میشان جداسازی و محیط طبیعی

شود و در طبیعت میکه یک ابداع مصنوعی محسوب  مکمل دی.ان.ایراجع به 

 باشند.میشود، قابل ثبت به عنوان اختراع مییافت ن

تر بیماران و سایر افراد جامعه را به ابداعات سانزمینه دسترسی آاین رأی 

که قبلاً به دلیل وجود حقوق  هانوین پزشکی برای پیشگیری و درمان بیماری

قیمت بود، فراهم آورد. همچنین از ها مشکل یا گراندسترسی به آنانحصاری 

ف روشن گردید که کدام دسته از ابداعات ژنتیکی در پیشبرد اهداگاه حقوقی، ددی

که کدام و فلسفه وضع حقوق انحصاری ناشی از ثبت اختراع مؤثر هستند و این

ممکن  هاگردند، بلکه حمایت از آنمین فناوریتنها موجب گسترش علم و ه دسته ن

، مؤسسات تحقیقاتی هابه این ترتیب، دانشگاه است در این مسیر مانع ایجاد نماید.

اشی از ثبت اختراع و دعاوی متعاقب و پژوهشگران بدون واهمه از نقض حقوق ن

ی هاو ژن دی.ان.ایتوانند مطالعات و آزمایشات بالینی خود را بر روی میآن، 

 شده به انجام رسانند.جداسازی

بندی اختراعات قابل ثبت در عین حال، این رأی نشانگر این است که طبقه

ی هاکردن دستهنظر، چه در جهت اضافه ممکن است در گذر زمان نیازمند تجدید

ای دیگر از آن، بندی و چه در جهت حذف دستهجدید از ابداعات به این طبقه
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شده به عنوان اختراع ثبت جداسازی دی.ان.ایبار باشند. زمانی که برای اولین

چنان جدید بود که قبل از  صادر شد، این ابداع آن نامهگواهیگردید و برای آن 

ای در توانست زمینهمیسابقه نبود و حمایت از  مسبوق به دی.ان.ایسازی آن جدا

به مرور زمان و  ، اماجهت افزایش انگیزه برای توسعه این شاخه از علوم ایجاد کند

در این حوزه، این ابداعات به یک پدیده عادی تبدیل شدند که  هاافزایش نوآوری

د نظر را ها با شرایط جدید، کارکرد سابق را نداشت و اهداف مورحمایت از آن

زمان آن فرا رسیده بود که این گروه از ابداعات از زمره  از این رو کرد.میتأمین ن

ها مانعی اختراعات قابل ثبت خارج گردند تا وجود حقوق انحصاری ناشی از آن

 .ایجاد ننمایدتر ی به مراتب مهمهابرای پیشرفت

ان عالی در ایالات ، باید منتظر ماند و مشاهده نمود که رأی دیوبه هر ترتیب

 چگونه گردند،میمحاکم این کشور متأثر  یمتحده آمریکا و سایر کشورها که از آرا

حمایت  یهارغم بازخورد مثبت این رأی برای انجمنتفسیر و اجرا خواهد شد. علی

از حقوق بیماران و مراکز تحقیقاتی، هنوز نسبت به اجرای آن در رویه قضایی 

؛ م. 2311لیل، ) .ی دفاتر ثبت اختراع تردیدهایی وجود داردو رویه عمل هادادگاه

که تا چه اندازه این تردیدها روا است و سیر تحولات پس از این (م. 2311اینگرام، 

 ،ای نه چندان دوردر آیندهصدور این رأی چگونه خواهد بود، مطلبی است که 

 باشد.می موضوع مناسبی برای تحقیق و نگارش مقالات علمی
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 هانوشتیپ

1. Isolation 

2. Deoxyribonucleic Acid (DNA) 

3. Molecular Pathology v. Myriad Genetics 

4. Product of Nature 

5. OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development 

6. Relaxin 

7. Oncogene 

8. Exon 

9. Myriad Genetics 

10. Isolated DNA Sequences 

11. BRCA1 and BRCA2 

12. Complementary DNA (cDNA) 

 گرددیاطلاق مای ن.ا.یاز ملکول د یا. مکمل به رشتهی. اِن. اِید یکژنت یمهندس یندهایدر فرآ. 10

 .شودیبالغ ساخته م mRNAرشته  یبردار معکوس از رورونوشت یمآنز یتیککاتال یتکه تحت فعال

14. Nucleic Acid 
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Examination on Development of Patenting DNA Inventions with 

Emphasis on US Supreme Court on Association for 

Molecular Pathology v. Myriad Genetics 
Mohammad Hossein Khavaninzadeh 

Mohammad Hossein Erfanmanesh 

Abstract 

Patentability of inventions related to biotechnology and genetics 

has been one of the most challenging issues in patent law. One of 

these challenges is whether patenting products in which natural 

components are used is correct? Can we put human genes in the 

ownership of certain individuals? In addition, exercising exclusive 

rights arising from patents will limit the access of people, in 

particular, patients, doctors and researchers to the subject of patents. 

The decision of the US Supreme Court in Association for Molecular 

Pathology v. Myriad Genetics has put an end to many controversies 

and debates about isolated DNA sequences. The Supreme Court held 

that merely isolating genes that are found in nature does not render the 

invention patentable. Analyzing this decision, this article examines the 

patentability of DNA in Europe and USA. 
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