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Abstract 

Nowadays, in proportion to the growth and industrialization of societies, 

the rights of inventors is one of the key tools for provides incentives to 

create so that most legal systems try to regulate this needs and prevent the 

violation of such rights. This has been emphasised by jurists, economists and 

policy makers since it contribute to the growth and progress of knowledge-

based economy that is rooted in innovation and commercialization of 

inventions. Yet, the protection of medicine by patent systems has been 

challenging as the exclusive rights could reduce the access to medicine for 

the public. This is also the case for new medical application as it fit uneasily 

with the novelty criteria within the stantands of patent. This article reviews 

the recent development of patenting second and subsequent medical use in 

pharmecuical industy.  
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 دارویی جدید کاربرد از حمایت نحوهواختراع  ثبت گواهی از ناشی حقوق
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 چکیده

 برای مهم بسیار ابزارهای از مخترعین حقوق تضمین جوامع، شدنصنعتی و رشد تناسب به امروزه

 که اندهای حقوقی سعی کردهنظام اکثر که ی، به طوربوده مبتکر و مستعد افراد خلاقیت و انگیزه حفظ

 تنها نه امر این گردند. مخترعین حقوق نقض مانع و نموده تدوین مقررات و قوانین قالب در را ابزار این

 حفظ بر نیز اقتصاددانان و سیاستمداران از اعم اندیشمندان اکثر بلکه، بوده حقوقدانان کدؤم توصیه

 اقتصاد گرو در را یافتگیعهتوس و پیشرفت و رشد اساسی پایه زیرا، دارند تأکید نوعی به مخترعین حقوق

 علمی نحوه ب اختراع از ناشی تولیدات سازیانبوه و اختراع فرآیند، در آن ریشه که دانندمی بنیاندانش

 و انحصاری حقوق اعطای جهت به اختراع ثبت نظام طریق از داروها از حمایت حال، عین در است.

 دارویی جدید کاربرد کشف با ارتباط در است. دهبو برانگیزچالش همواره دارو به عموم دسترسی کاهش

 ثبت نظام استانداردهای به توجه با آن شدنمحسوب جدید زیرا، است داشته وجود چالش این نیز

 صنعت در اخیر تحولات بررسی به مقاله این راستا، این در نیست. احراز قابل سادگی به اختراع

 پردازد.می دارویی دجدی کاربرد کشف ثبت امکان مورد در داروسازی
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 مقدمه

 فکری مالکیت حقوق تجارت با مرتبط یهاهجنب به راجع نامهموافقت 22 ماده با مطابق

ول باشد محص خواه نوآوری و ابداع گونه هر برای دتوانمی اختراع ثبت حق (تریپس نامهموافقت)

 بدیهی( )غیر ابتکاری جدید، ابداع آنکه این بر مشروط تکنولوژی، یهایا فرآیند، در همه زمینه

 از حمایت شکل ترینقوی اختراع ثبت حق باشد. دسترس در باشد، صنعتی کاربرد قابلیت و

 ،عمومی ثبت دفتر در ثبت از را خود قانونی نیروی حق این .شودمی محسوب فکری مالکیت

 دارد، قرار مخترع خلاق ذهن فضای در اختراع که زمانی تا دارد اختراعات ثبت دفتر یعنی

 جزئیات یافشا با همراه اختراعات ثبت دفتر در ثبت زمان از و شودمین واقع حمایت موضوع

 دوره یک برای قانونیانحصاری حق یک و گیردمی قرار حمایت موضوع که است مربوطه اختراع

 .(1) کندمی اعطا مخترع به معین نیزما

 توجه باید سیاست این اجرای در که مهمی و ظریف نکته دارویی، ابداعات با ارتباط در اما

 منافع و سلامت از برخورداری در مردم عموم حقوق بین بایستیمی همواره که است این داشت

 از کافی حمایت عدم با یکسو، از کرد. برقرار منطقی توازن دارو تولیدکننده یهاشرکت

 علاج برای داروها توسعه و تحقیق برای کافی انگیزه که دارد وجود آن بیم دارویی، تحقیقات

 انحصار راه دارویی نوین یهاهیافت از افراطی حمایت با دیگر سوی از و یابد کاهش هایبیماری

 گردد.می هموار سلامت یهاهعرص ترینمهم از یکی بر داروسازی بزرگ یهاشرکت گسترده

 از حقوقی حمایت و نبوده مستثنا قاعده این از نیز دارویی جدید کاربرد مسیر، این در

 کند. تبعیت اختراعات ثبت بر حاکم کلی اصول و هاسیاست از بایستمی دسته این از ابداعاتی

، تاس شده اختراع سرطان درمان کارگیریه ب هدف با سابقا   دارویی که کرد تصور توانمی

 داروی مثالبه طور  است. شده یافت دارو این برای نیز دیگر کاربرد یک بعد هاسال سپس

 دهه در و رفتمی کار به سرطان ضد کنترل داروی یک عنوان به 1291 دهه از زیدوودین

 درمان در دارو این کارگیری به از بود عبارت که شد یافت دارو این برای جدید کاربردی 1291

 بدن. ایمنی سیستم ضعف با مقابله و اچ.آی.وی ویروس از ناشی عفونت

 جدید کاربرد قابلیت پیشروی اساسی چالش دو اختراع، حق نظام سنتی قواعد اساس بر

 هایروشء جز دارویی جدید کاربرد کشف آیا که است این چالش اولین .دارد وجود دارویی

 از اختراع ثبت اروپایی کنوانسیون 13 (c) ماده در صریحا  که شوندمی قلمداد هابیماری معالجه
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 این شدنمحسوب جدید مورد در دوم چالش .اندشده استثنا ثبت قابل موضوعات محدوده

 شرایط از یکی جدیدبودن صنعتی، کاربری و ابتکاری گام داشتن کنار در .است هانوآوری

 کشف ثبت امکان مطالعه جهت مقاله، این در است. اختراعات بودنثبت قابل برای اساسی

 پردازیم.می چالش دو این بررسی به دارویی، جدید کاربرد

 

 اختراع ثبت گواهی از ناشی حقوق شناخت

 مخترع به فردی به منحصر برداریبهره حق که است رسمی سندی اختراع ثبت نامهگواهی

 را مردم محدودی مدت برای نامهگواهی آن سبب به که (2) کندمی اعطا معین مدت یک برای

 افرادی استفاده مانع اختراع حق این همچنینکند. می محروم نبوده، موجود سابقا   که چیزی از

 مخترع انحصاری حقوق رعایت بدون و مجوز بدون را شدهثبت اختراع خواهندمی کهشود می

 اختراعات سیستم وجود برای موسعی اقتصادی توجیهات امروزه .(3) دهند قرار استفاده مورد

 وی به باید پاداشی مخترع، گذاریسرمایه و کار و تلاش ازای درکه این جمله ازشود، می مطرح

 نیز و شود جلوگیری دیگران« (Free Riding) رایگان سواری» از اصطلاح به و گیرد تعلق

 ابداع دیگران که است چیزهایی مبنای بر اطلاعات اشاعه و نوآوری امر در گذاریسرمایه تشویق

 مفید علوم پیشرفت و ارتقا منظور به اختراع ثبت نامهگواهی دارنده از حمایت فسلفه اند.هنمود

 و اکتشافات برای انحصاری حق اعطای و مخترع از محدود زمانی برای حمایت طریق از

 است. هاآن اختراعات

 و (Primary Infringement) ابتدایی نقض دارد: وجود اختراع حق نقض نوع دو اصولا 

 دهندمی تشکیل را ابتدایی نقض که اعمالی (.Contributory Infringement) اشتراکی نقض

 رابطه در که اعمالی و هستند اختراعی محصول و کالا با رابطه در کهشوند می تقسیم اعمالی به

 از عبارتند کنندهنقض اعمال، باشدمی محصول اختراع که جایی هستند. اختراعی فرایند با

 و اختراعی کالای نگهداری واردکردن، یا کردناستفاده انتقال، برای عرضه دادن،انتقال ساختن،

 عرضه یا شدهثبت فرایند از استفاده از عبارتند کنندهنقض اعمال، باشد فرایند اختراع که جایی

 هر واردکردن یا کردناستفاده واگذاری، برای عرضه واگذارکردن، انگلیس، در استفاده برای آن

 .(4) کالایی چنین نگهداری یا مربوطه فرآیند استعمال طریق از شدهساخته کالای
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 فکری مالکیت حقوق تجاری هایجنبه به مربوطنامه موافقت 29 ماده زمینه همین در

 به باید اختراع ثبت حق که داردمی مقرر ماده این هد. ارائه را حداقلی استاندارد یک )تریپس(

 باشدمی محصول اختراع ثبت حق موضوع که جایی کند: اعطا را ذیل انحصاری حقوق مالکش

 کردن،استفاده ساختن، ندارد، را دارنده مجوز که ثالث شخص استفاده از جلوگیری منظور به

 که جایی در ومحصول  از فوق یهاهاستفاد منظور به واردکردن فروش، فروش، برای عرضه

 به نسبت مجوز بدون ثالث شخص از جلوگیری ورمنظ به، باشد فرایند اختراع حق موضوع

 اهداف این برای ردکردناو یا فروش ،شدن از استفاده، عرضه برای فروشمانع و فرایند از استفاده

 ثبت حق دارندگان همچنین آید.می دست به فرایند این از مستقیما  که مخصولی حداقل و

 دارند. را لیسانس قراردادهای عقادان و اختراع پی در پی انتقال و واگذاری حق اختراع

 یا اختراع ثبت نامهگواهی موضوع فرآیند از استفاده مذکور ماده 1 بند «ب» قسمت مطابق

 محسوب نامهگواهی موضوع فرآیند حق نقض انگلستان، در استفاده برای فرآیند آن عرضه

 در. (1)است  فریکی و مدنی یتمسؤول دارای کشور این قوانین طبق آن ناقض و است گردیده

 سایر از گیرترچشم و قوی بسیار شدهثبت فرآیند دارنده از حمایت انگلیس قضایی رویه

 باشد.می اختراع ثبت نامهگواهی موضوعات

 گانهسه زمانی پروسه در را اختراع حق نقض انگلیسی حقوقدانان از برخی راستا همین در

 موضوعکه این از قبل که معنا بدین اند.نموده بررسی تولید از بعد تولید، خلال در تولید، از قبل

 در یا برداریبهره مورد مالک اجازه بدون را آن دیگری فرد برسد تولید مرحله به نامهگواهی

 ابتکاری و ذهنی خلاقیت از ناشی اکتسابی حقوق به طریق بدین و دهدمی قرار صنعت فرآیند

 حقوق اثبات و است خاص پیچیدگی دارای نقض از همرحل این نماید.می وارد آسیب مخترع فرد

 تابع نامهگواهی دارنده حقوق اگر باشد.می مشکل بسیار امری دادگاه در مخترع برای اکتسابی

 کند،نمی قانونی حمایت نشدهثبت اختراعات از که باشد ایران حقوق مثل شدهثبت سیستم

 شد. خواهد دوچندانمسأله  این دشواری

 بدین بگیرد. صورت اختراع تولید خلال در اختراع حق نقض که است ممکن دیگر سوی از

 حال در آن قانونی مقام قائم یا مالک توسط اختراع ثبت نامهگواهی موضوع محصولات که معنا

 فرآیند در را آن یا دهد قرار برداریبهره و استفاده مورد را آن دیگری شخص و باشند تولید

 ثبت نامهگواهی از ناشی انحصاری شدن حقوقامر موجبات مخدوش صنعت شکل داده است. این
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 عنوان به اختراع، صاحب حقوق نقض از ناشی ناقض کالای ورود زیرا، کندمی فراهم را اختراع

 ریزد.می هم به را سالم رقابتی اقتصاد قواعد و نموده عمل وی برای کنندهتهدید متغیر یک

 )رقابت مثل عناصری از و گرفتهشکل ابتکاری و فردی ایهخلاقیت پایه بر رقابتی اقتصاد

 کند.نمی حمایت )اختلال( عناصر یا نامطلوب عناصر عنوان به تقلب( و )حیله و مکارانه(

 کالای تولید از پس اختراعی حقوق کننده نقض اقدامات است ممکن دیگر منظری از

 قبل مرحله دو با رابطه در نقض از مرحله این بگیرد. صورت اختراع ثبت نامهگواهی موضوع

 نامهگواهی صاحباولا   زیرا، نماید وارد نامهگواهی صاحب به یترکم هایآسیب است ممکن

 جامعه عرف و قانون نظر از وی اکتسابی حقوق ثانیا  ؛ است کرده تمام و طی را ثبت فرآیند

، دارند کامل آشنایی نامهکنندگان از کالای تولیدی صاحب گواهیمصرف؛ ثالثا است شده شناخته

 مربوط مقامات از تواندمی و است محفوظ نامهگواهی صاحب انحصاری حقوق الوصفمع اما

 بنماید. وارده خسارات پرداخت به وی الزام و ناقض کالای توقیف تقاضای

 

 اختراع ثبت گواهی از ناشی حقوق نقض بر وارده استثنائات

 )اتفاقی( عمدی غیر نقضـ 1

 موجبمسأله  این شود، واقع عمدی غیر و تصادفی صورته ب نقض اگر استثنا، این طبق بر

 ناقضکه این ولی، شده توجه ناقض اطلاع و علم به ایران قانون در شود.نمی یتمسؤول و ضمان

 های. در بسیاری از پروندهای به آن نشده استداشت یا خیر، اشارهتصادفی مسؤولیت مدنی خواهد 

 ناقض فرد احتمالی حقوق تضییع موجب گاها  و نگرفته قرار بررسی مورد مرا این مطروحه

 اسلامی شورای مجلس در اختراعات، ثبت قانون بازنگری در است لازم نتیجه در شود.می اتفاقی

 که است شده صادر تهران دو کیفری دادگاه در ییأر زمینه همین در شود. توجه موضوع این به

 وی برائت بر رای شاکی به اختراع تعلق به نسبت متهم عمد و لاعاط عدم دلیل به آن طبق

 1322 مصوب اسلامی مجازات قانون 211 ماده استناد به دادگاه حال، عین در است. شده صادر

 .(9) است داده متهم توقیفی تولیدی کالاهای نمودنمعدوم به حکم

 شخصی استفادهـ 2

 تلقی نقض، نباشد تجاری که نحویه ب شخصی صورته ب دیگری اختراع حق از استفاده

 استفاده شخصی نیاز و احتیاج رفع جهت در صرفا  دیگری اختراع از فرد یک در واقع، شود.نمی
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 نشده تلقی ناقضانه فرد این اقدام صورت این در باشد، نداشته را آن از سازیتجاری حق و کرده

 داشت. نخواهد کیفری احیانا و مدنی یتمسؤول و

 آزمایشی ادهاستفـ 3

 این، شودمی واقع استناد مورد نقض اتهام با رابطه در که نادری دفاع یک آزمایشی استفاده

 قانون 1 ماده ج )بند است گرفته انجام آزمایشی اهداف جهت در تنازع مورد فعالیت که است

 رد را هاییحمایت دفاع این (.1399 مصوب تجاری علائم و صنعتی هایطرح اختراعات، ثبت

 ساخته فروش منظور به اختراعی وسیله که است آورده دست به قدیمی هایپرونده از شماری

 است. شده ساخته آن هایمزیت آزمایش منظور به بلکه، است نشده

 که داشت اظهار دادگاه Akro Agate Co. v. Master Marble Co پرونده در مثال برای

 چراکه، است نبوده نقض ایشیشه مرمر نگس ساخت منظور به اختراعی ماشین از استفاده

 هاسنگ خود و نبوده بخشرضایت نتایج و شدند ساخته آزمایشی عنوان به صرفا  هاسنگ

 اختراعات ثبت قانون 11 ماده «ج» بند سوم قسمت اساس (. در ایران، بر2) بودند نشده فروخته

 است. شده فتهرپذی حق این 1399 مصوب

 تقدم حقـ 4

 استفاده اختراع، حق مالک برای تقدم حق ایجاد تاریخ از قبل را اختراعی شخصی چنانچه

 استمرار خود استفاده به تواندمی است، داده انجام را اقدامی چنین نیت حسن با و است کرده

 یتمسؤول مقدم کنندهاستفاده شخص فرضی چنین در که انگلیس( قانون از 94 )ماده ببخشد

 صنعتی هایطرح اختراعات ثبت قانون 11 ماده« ج» قسمت در مرا این و داشت نخواهد مدنی

 جهانی سازمان مشورتی شورای است. شده لحاظ نیز ایران 1399 مصوب تجاری علائم و

 است صادق زمانی استثنا اینکه این به هستند قائل بند این تفسیر مقام در نیز فکری مالکیت

 استفاده مخترع مشابه محصول از خود ذهنی تخلاقی و توانایی از استفاده با مقدم شخص که

 مقدم فرد عنوان به وی رسمی ثبت از قبل مخترع فکری محصول ازکه این نه، باشد کرده

 در بود. نخواهد معاف مدنی و کیفری تعقیب از مقدم فرد اخیر، قسمت در. باشد نموده استفاده

 در بازنگری و اصلاح نیازمند که اردد وجود مذکور بند از متفاوتی تفسیرهای ایران قضایی رویه

 است. ایران فعلی قانون
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 قائم یا مالک سوی از برداریبهره مجوز دارای دیگری اختراع از کنندهاستفادهـ 5

 باشد قانونی مقام

 قرارداد نوع هر یا لیسانس یا واگذاری قرارداد قالب در اختراع ورقه صاحب که صورتی در

 یتمسؤول ثالث شخص حالت این در نماید، تفویض را ثالثی فرد به برداریبهره مجوز دیگری

 محدوده از خارج ثالث فرد استفاده گونه هر است بدیهی داشت. نخواهد کیفری و مدنی

 احیانا  یا مدنی یتمسؤول ناقض و تلقی نقض اختراع، ورقه صاحب تحصیلی اذن و برداریبهره

 داشت. خواهد کیفری

 حق پایان قاعدهـ 6

 Centrafarm پرونده در اروپایی دادگاه وسیله به اختراعات با رابطه در حق، خاتمه قاعده

BV v Sterling Drug Inc (1974) با رابطه در ختراعاتیگذاری شد. استرلینگ مالک اپایه 

 مواد (Centrafarm) سنترافارم بود. هلند و انگلستان در (Negram) نگرام عفونت ضد داروی

 که جایی کرد. صادر هلند به را هاآن و آورد دست به داشت، قرار انگلستان زاربا در که را نگرام

 بود. داروها موازی واردکننده سنترافارم تعبیری به برسد. فروش به قیمت بالاترین با توانست

 تخلف نمود اظهار خود قضاوت در دادگاه نمود. هلند در اختراع نقض دعوای به اقدام استرلینگ

 با رابطه در اروپا( اتحادیه در آزاد تجارت نامهموافقت 39 ماده اکنون)هم اروپا ورایش 31 ماده از

 را مال خاص موضوع که است حقوقی تضمین و حمایت منظور به تنها کالاها آزاد جایی به جا

 دهد.می تشکیل

 شده واقع حمایت مورد اختراع ثبت حق وسیله به که خاصی موضوع اختراعات، با رابطه در

 حقشود، می داده اشخلاقانه فکر و قدرت قبال در مخترع به که پاداشی که است این، است

 برای را هاآنکه این و و صنعتی محصولات تولید برای اختراع از استفاده برای است انحصاری

 از دهد. قرار بازار در ثالث اشخاص به لیسانس اعطای طریق از یا مستقیم طور به خواه باراولین

 به محصول که جایی نمود اظهار دادگاه آن از بعد دارد. را ناقضانه اعمال از جلوگیری حق رفیط

 شده وارد محصول که عضوی کشور بازار در قانونی شیوه به او رضایت با یا و مخترع خود وسیله

 اعدهق این بنابراین. (2) نیست موجه کالاها آزاد جایی به جا از تخلف باشد، شده داده قرار است،

 اساس بر .کندمی بیان اختراع حق موضوع کالای بر را اختراع حق مالک حق اعمال مسیر پایان
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 محصول آن به نسبت آن صاحب حق بازار، در آن فروش با معنوی مالکیت عنصر دارنده آن،

 .(9) شودمی داده خاتمه

 

  دارویی جدید کاربرد از حقوقی حمایت نحوه

 و دانش یهاهعرص از بسیاری در علمی تحقیقات از اصلی هدف طولانی، هایسال برای

 و اصول گرایش این اساس بر نیز اختراع ثبت نظام بود. جدید کالاهای تولید و ابداع وریافن

 این با دهد. پاسخ مطلوبی گونه به صنعت احتیاجات به تا بود کرده تعریف را حقوقی موازین

 داروسازی صنعت در ویژهه ب علمی هایکاوش نوع در تغییراتی بعد، به میلادی 21 دهه از حال،

 محصولات ابداع و کشف از را علم جریان تحولات این که است دادنرخ حال در وریافنزیست و

 دگرگون شدهشناخته قبل از کالاهای برای تازه کاربردهای یافتن بر تمرکز سمت به جدید

 یافتن پیرامون پژوهش بر علاوه محققان دارویی، اختراعات میان در خاص،به طور  است. ساخته

 اثربخشی تا هستند هاییروش یافتن پی در نوظهور، هایبیماری درمان برای مؤثر ترکیبات

 ببخشد. تسریع را دارو تأثیر زمان آن دوام بهبود ضمن یا و داده افزایش را موجود داروهای

 هاآن تأثیر تر،مهم و اول بهجن است. بررسی قابل جنبه دو از قسم این از تحقیقات اهمیت

 پرکاربردترین و تریناصلی پای بشرچراکه داروها با قدمتی هم، است انسان سلامت و بهداشت بر

 و تجاری اهمیت دوم جنبهشوند؛ می شناخته هابیماری درمان و پیشگیری در موجود منبع

 به هاصنعت ردرآمدترینپ زمره در کماکان داروسازی صنعت است. دارو فروش و تولید اقتصادی

 .(2) آیدمی شمار

 یهاشرکت ترغیب در سعی عمومی بهداشت اشاعه و تقویت برای هادولت اساس، این بر

 حق همچون هاییمشوق ارائه با دارویی هاینوآوری و پزشکی تحقیقات انجام به داروسازی

 با متناسب مؤثرتر و جدید داروهای به دسترسی به جامعه نیاز هم وسیله، این به دارند. اختراع

 عنوان به دارو ثبت از ناشی ویژه حقوق از داروسازی یهاشرکت هم وشود تأمین می روز شرایط

 داشت توجه باید سیاست این اجرای در که مهمی و ظریف نکته شد. خواهند بهرمند اختراع

 منافع و تسلام از برخورداری در مردم عموم حقوق بین بایستیمی همواره که است این

 تحقیقات از کافی حمایت عدم با یکسو از کرد. برقرار منطقی توازن دارو تولیدکننده یهاشرکت

 هایبیماری علاج برای داروها توسعه و تحقیق برای کافی انگیزه که دارد وجود آن بیم دارویی،
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 گسترده ارانحص راه دارویی نوین یهاهیافت از افراطی حمایت با دیگر سوی از و یابد کاهش

 گردد.می هموار سلامت یهاهعرص ترینمهم از یکی بر داروسازی بزرگ یهاشرکت

 از حقوقی حمایت و نبوده مستثنا قاعده این از نیز دارویی جدید کاربرد مسیر، این در

 کند. تبعیت اختراعات ثبت بر حاکم کلی اصول و هاسیاست از بایستمی دسته این از ابداعاتی

 و است شده اختراع سرطان درمان کارگیریه ب هدف با سابقا  دارویی که کرد ورتص توانمی

 داروی مثالبه طور  است. شده یافت دارو این برای نیز دیگر کاربرد یک بعد هاسال سپس

 دهه در و رفتمی کار به سرطان ضد کنترل داروی یک عنوان به 1291 دهه از زیدوودین

 درمان در دارو این کارگیری به از بود عبارت که شد یافت ارود این برای جدید کاربردی 1291

 بدن. ایمنی سیستم ضعف با مقابله و اچ.آی.وی ویروس از ناشی عفونت

 جدید کاربرد قابلیت پیشروی اساسی چالش دو اختراع، حق نظام سنتی قواعد اساس بر

 هایروش ءجز روییدا جدید کاربرد کشف آیا که است این چالش اولین .دارد وجود دارویی

 از اختراع ثبت اروپایی کنوانسیون 13 (c) ماده در صریحا  که شوندمی قلمداد هابیماری معالجه

 این شدنمحسوب جدید مورد در دوم چالش ؛اندشده استثنا ثبت قابل موضوعات محدوده

 رایطش از یکی جدیدبودن صنعتی، کاربری و ابتکاری گام داشتن کنار در .است هانوآوری

 اصلی ایده که کندمی تضمین اختراع جدیدبودن .است اختراعات بودنثبت قابل برای اساسی

 معرفی وریافن و صنعت دنیای به را جدیدی چیز مخترع و نبوده سابقه به مسبوق اختراع

 سؤال .نباشد موجود فن و دانش از بخشی که شودمی قلمداد جدید اختراع یک زمانی .کندمی

 نظر از شدهشناخته داروهای برای دارویی جدید کاربرد کشف آیا که است این نجاای در اصلی

 حمایت قابل تحقیقات قبیل این نتایج تا شودمی محسوب جدید ابداعی اختراعات ثبت مرجع

 .باشد حقوقی

 ملزم را جهانی سازمان اعضای صرفا  و است نپرداخته موضوع این به تریپس نامهموافقت

 هستند، جدید اساس از که فرایندهایی و محصولات به را اختراع ثبت گواهی که است کرده

 اختراعات جدید کاربرد از حمایت زمینه در جهانی تجارت سازمان اعضای نتیجه در کند. اعطا

 است. نکرده ایجاد هاآن برای را محدودیتی زمینه این در تریپس نامهموافقت و آزادند دارویی

 کاربرد تریپس نامهموافقت آنکه وجود با که معتقدند فکری الکیتم حقوق متخصصان اکثر

 نامهموافقت اقدام این از تواننمی، نکرده محسوب اختراعات از حمایت استثنائاتء جز را جدید
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 اختراعات جدید کاربرد برای اختراع ثبت گواهی اعطای به ملزم اعضا که گرفت نتیجه تریپس

 جدید کاربرد به مربوط ابداعات ثبت قابلیت بررسی به مقاله، امهاد در. (11) باشند می دارویی

 پردازیم.می دارویی

 دارویی اختراعات ثبت و جراحی و درمان تشخیص، هایروش استثنایـ 1

 از بسیاری قوانین در حیوان و انسان مداوای برای جراحی و درمان تشخیص، هایروش

 حقوق تجارت با مرتبط یهاهجنب به راجعنامه تموافق 22(3) (a) ماده مثال، برای ـ کشورها

 علائم و صنعتی هایطرح ،اختراعات ثبت قانون 4 ماده از «ج» بند ،)تریپس( فکری مالکیت

 از استثناشده اختراعات زمره در ـ انگلستان اختراع ثبت قانون 4A ماده از (1) بند ،ایران تجاری

 ماده در 2111 سال در اصلاحات از قبل اختراع ثبت اروپایی کنوانسیون اروپا، در هستند. ثبت

 ثبت قابل برای اساسی شرط سه از یکی فقدان را هاروش این ثبت قابلیت عدم دلیل 12(2)

 هاروش این مورد در غالب تصور بود. کرده اعلامـ  صنعتی کاربرد داشتن یعنیـ  اختراع بودن

 هستند. صنعتی و تجاری غیر حیوان و سانان مداوای هایروش به مربوط ابداعات که بود این

 اختراعات از مستقلا  هاروش قبیل این دلیل، به تصریح بدون 2111 کنوانسیون 13 ماده در

 به را خود جای هاروش این در صنعتی کاربرد عدم قانونی فرض واقع در شدند. استثنا ثبت قابل

 ملاحظات این. (11) دادـ  ومیعم بهداشت ملاحظات یعنیـ  اهآن استثناشدن واقعی دلیل

 اعطای هستند. جامعه آحاد سلامت حق مورد در هادولت کلی هایسیاست به مربوط عمدتا 

 به را اجتماع افراد دسترسی انسان، مداوای هایروش موضوع با ابداعاتی برای اختراع ثبت ورقه

 این دلیل .کندمی تحمیل جامعه به اضافی یهاههزین و دهدمی کاهش پزشکی هایمراقبت

 تا دهدمی را امکان این آن دارنده به اختراع ثبت ورقه از ناشی انحصار که است اینمسأله 

 موضوع واردکردن یا فروش فروش، برای عرضه استفاده، ساخت، در ثالث اشخاص کنترل ضمن

 کند. عرضه بازار به بیشتری مبلغ با را کالا و باشد تأثیرگذار نیز آن گذاریقیمت در اختراع،

 هایروش ثبت قابلیت عدم که است این، کرد خاطرنشان باید اینجا در که مهمی نکته

 .شودمین هاروش این در استفاده برای کالاها و محصولات ثبت از مانع حیوان و انسان مداوای

 ایاستثن مورد ]در ماده این مقررات» دارد:می مقرر بارهاین در 2111 کنوانسیون 13 (c) ماده

 برای ترکیبات، به طور خاص مواد و محصولات، در مورد های مداوای انسان و حیوان[ نبایدروش

 پزشکی محصولات عموم که است معنا این به این، «گردد اعمال روش این از یک هر در استفاده
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 (برقى نگارقلب یا و قلب ضربان کنندههای پزشکی )مثل دستگاه تنظیمهمانند داروها و دستگاه

 داشتن صورت در روند،می کاره ب تشخیصی و جراحی درمانی، هایروش در استفاده برای که

 .(12) هستند اختراع عنوان به ثبت قابل شرایط سایر

 شدهشناخته مواد از دارویی بعدی و اول یهاهاستفاد جدیدبودنـ 2

 ،شوندمی تولید جدید ترکیبات و مواد از استفاده با که داروهایی ثبت قابلیت بر علاوه

 تعدیل نیز دیگر مورد یک در حمایت قابل اختراعات دایره از انسان معالجه هایروش استثنای

 در اند.شده شناخته قبلا  که است موادی از دارویی جدید خاصیت کشف مورد این است. شده

 و هستند دهششناخته کلیه ب داروها این در شدهاستفاده ترکیبات و مواد اگرچه مواردی، چنین

 بتواند فردی که صورتی در نیستند، ثبت قابل جدیدبودن وصف نداشتن علت به تنهایی به

 دارویی اختراعات عنوان به مواد این کند، شناسایی هاآن برای را اینشدهکشف دارویی خاصیت

 یک ندهساز ترکیبات و مواد به راجع که ادعاهایی بین اینجا در واقع در بود. خواهند ثبت قابل

 هاآن برای دارویی جدید کابرد یافتن بین و جدیدبودن( وصف فاقد و شده)شناخته هستند دارو

 ثبت دادگاه در ایپرونده در مثال برای است. شده گذاشته تفاوت جدیدبودن( شرط )واجد

 گوانیدین شمیایی ماده از اسهال ضد خاصیت کشف اختراع موضوع انگلستان، اختراع

(Guanidine) و پستانداران درمان و پیشگیری برای شده شناخته کاملا   ایماده عنوانه ب 

 .(13) بود ماکیان

 دارد:می مقرر ابداعات این شدن محسوب جدید مورد در 2111 کنوانسیون 14(4) ماده

 ثبت از مانع نباید ماده این از نیستند[ جدید که اختراعاتی ثبت عدم مورد ]در 3 و 2 بندهای»

 به شوند، 13 (c) ماده در اشاره مورد هایروش در استفاده برای شدهشناخته ترکیب یا ماده

 در «نباشد. موجود فن و دانش از جزئی مذکور روش در ترکیب یا ماده آن از استفاده که شرطی

 معالجه برای مشهوری ترکیب یا ماده از دارویی استفاده کشف به موفق مخترعی اگر نتیجه

 است. ثبت قابل اختراع عنوان به جدیدبودن شرط به استفاده آن، شد عارضه یا بیماری

 این در «استفاده» واژه که شدمی تصور چنین 1223 کنوانسیون تصویب از بعد هامدت

 است عتبر( مFirst Medical Use/ Indication) دارویی اول استفاده کشف برای تنها ماده

 Second) بیشتری یا و دوم دارویی ستفادها اول استفاده کشف از بعد کسی اگر و (14)

Further/ Subsequent Medical Use) شناسایی دارو( عنوان )به شدهشناخته ماده از را 



 6931ویکم، تابستان سال یازدهم، شماره چهل                  / فصلنامه حقوق پزشكی 511 

 

ب
سیا

فرا
ب ا

بو
مح

ی، 
مز

هر
ه 

رالل
خی

ی، 
مس

رش
 می

دی
ها

مد
مح

 

 اگر که بود مفهوم بدان این بود. ثبت قابل غیر نتیجه در و بود جدیدبودن وصف فاقد کرد،می

 دارو این مصرف که کردمی کشف آسپرین، سردردبودن ضد خاصیت بر علاوه مثال برای کسی

 دارد، کاربرد نیز خون شدنلخته از جلوگیری در بنابراین وشود می خون شدنرقیق موجب

 نبود. اختراع عنوان به ثبت قابل اکتشافی چنین

 این و گرفت قرار بررسی مورد تجدیدنظر عالی تأهی توسط 1294 سال درمسأله  این

 کنوانسیون 14(1) ماده در «استفاده» کلمه اطلاق که داشت خوداعلام مشهور رأی درهیأت 

 و اول یهاهاستفاد بین ماده این وشود می نیز دارویی متعاقب و دوم استفاده شامل 1223

 با خود یهاهتقاضانام ثبت خواستار که مخترعانی البته، (11)شود مین قائل تفاوتی بعدی

 فرم» قالب در را خود ادعاهای ستیبایمی، هستند دارویی متعاقب و دوماستفاده  موضوع

 کنند. تنظیم (Swiss Form of Claims) «سویسی

 این بر آنکه جای به دارویی جدید کاربرد دومین اظهارنامه که بود طریق بدین حل راه این

 اختراع گواهی به نیز پذیرش فرض به و شود استفاده Y درمان برای X داروی از که باشد مبنا

 X تولید برای X داروی از استفاده شد:می تنظیم شکل این در اظهارنامه بیانجامد، محصول

، شد گرفته کار به سوییس در روش این ابتدا که بود این روش این تسمیهوجه .Y درمان برای

 شد. پذیرفته اختراع ثبت ادارت از بعضی در دارویی جدید کاربرد دومین ثبت برای سپس

 یافتن دیگری، و داروی یک تولید اول، است: اساسی طشر دو دارای سویسی فرم واقع در

 کاربردنه ب از اصلی هدف جراحی. و درمان تشخیص، هاروش در استفاده برای جدید کاربرد

 است حیوان و انسان مداوای هایروش با ابداعاتی چنین تمایز بر تأکید فرم این در تولید واژه

 نیز 1223 کنوانسیون 14(1) ماده با 12(2) هماد در شده ذکر استثنای از رهایی ضمن تا که

 باشد. داشته سازگاری

 اگر نیست. انتقاد از خالی سویسی فرم قالب درها هادعانام تنظیم به مخترعین الزام البته

 جدید استفاده کشف اختراع عنوان به ثبت قابلیت در دوم و اول استفاده بین مشترک وجه

 به مشروط را بعدی یا دوم استفاده و شد قائل تفکیک دو این بین نباید بنابراین باشد، دارویی

 دارویی جدید کاربرد یافتن به راجع استفاده نوع دو هر چراکه کرد، سویس فرم قالب در تنظیم

 ندارند. تفاوتی هم با نظر این از و هستند
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 تأنش آن درمانی جدید استفاده از اختراعات قبیل این جدیدبودن که است ذکر به لازم

 به دتوانمین و است شده شناخته کاملا  داروها این در شدهاستفاده ترکیب زیرا، (19) گیردمی

 و مواد بر نه اختراعات قبیل این تمرکز بنابراین باشد. جدیدبودن وصف واجد خود خودی

 پذیرد.می صورت آن از که است هدفی یا استفاده بر بلکه، آن سازنده ترکیبات

دوم  استفاده ثبت قابلیت در ابهامی ،2112 سال در 2111 کنوانسیون اشدنالاجرلازم از بعد

 کننده کنوانسیونو متعاقب دارویی از نظر تقنینی باقی نماند. یکی از تغییرات اساسی و شفاف

 دومین به مربوط ادعاهای صراحت به که است 1 ماده 1 بند 2111 سال اختراع ثبت اروپایی

 مجاز را شدهشناخته ترکیبات و مواد بعدی کاربردهای نینهمچ و دارویی جدید کاربرد

 مقرر بند این شوند. مطرح سوییس روش قالب در ادعاها این باشد نیاز آنکه بدون، شماردمی

 هر برای 4 بند در مذکور ترکیب یا ماده ثبت از مانع نباید ماده این از 3 و 2 بندهای» دارد:می

 ماده آن از استفاده که شرطی به شوند، 13 (c) ماده در شارها مورد هایروش در معین استفاده

 اروپایی قانونگذار ترتیب این به «نباشد. موجود فن و دانش از جزئی مذکور روش در ترکیب یا

 معروفی ترکیبات و مواد از را معین استفاده گونه هر دوم، و اولاستفاده  بین تفکیک از پرهیز با

 کرد. اعلام اختراع عنوان به ثبت قابل، باشد جدیدبودن شرط واجد که

 نخواهد استفاده تعداد در محدودیتی معین استفاده هر عبارت اطلاق به توجه با همچنین

 باشد، شده استخراج ماده از نیز استفاده چندین اگر حتی ابتکاری، و جدید استفاده هر و بود

 باشد. ثبت قابل دتوانمی

 

 گیرینتیجه

 دوم استفاده ثبت قابلیت در ابهامی ،2112 سال در 2111 کنوانسیون شدنالاجرالازم از بعد

 کنندهشفاف و اساسی تغییرات از یکی است. نمانده باقی تقنینی نظر از دارویی متعاقب و

 به مربوط ادعاهای صراحت به که است 1 ماده 1 بند 2111 سال اختراع بتث کنوانسیون

 مجاز را شدهشناخته ترکیبات و مواد بعدی کاربردهای همچنین و دارویی جدید کاربرد دومین

 مقرر بند این شوند. مطرح سوییس روش قالب در ادعاها این باشد نیاز آنکه بدون، شماردمی

 هر برای 4 بند در مذکور ترکیب یا ماده ثبت از مانع نباید ماده این از 3 و 2 بندهای» دارد:می

 ماده آن از استفاده که شرطی به شوند، 13 (c) ماده در اشاره مورد هایروش در معین استفاده
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 اروپایی قانونگذار ترتیب این به «نباشد. موجود فن و دانش از جزئی مذکور روش در ترکیب یا

 معروفی ترکیبات و مواد از را معین استفاده گونه هر دوم، و اول استفاده بین تفکیک از پرهیز با

 کرد. اعلام اختراع عنوان به ثبت بلقا، باشد جدیدبودن شرط واجد که
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