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  هاي حقوقي آن ثبت اختراعات دارويي و بررسي چالش  
 1محمد رضا پروين

  
  چكيده

موضوع حمايت از محصولات دارويي در قالب حق ثبت اختراع، بويژه با 
 يافته  پيشرفت هاي چشمگير بيوتكنولوژي در طي سالهاي اخير اهميت مضاعفي

 به اهميت و  بطور كلي ضرورت اعطاي حق ثبت اختراعات دارويي معطوف.است
ترغيب تداوم تحقيقات و توسعه در زمينه توليد داروهاي نوين با كارايي مؤثرتر 

  .باشدمي

، كليه 1994موافقتنامه تريپس سازمان تجارت جهاني، منعقد شده در سال 
كشورهاي عضو را متعهد به پيش بيني حداقل ضوابط حمايتي در قالب حقوق 

 اين موافقتنامه نيز تصريح 27)1(ستا، ماده در همين را. مالكيت فكري مي نمايد
مي نمايد كه حق ثبت براي هر نوع اختراع، محصول يا فرايند، در تمامي عرصه 

  .هاي تكنولوژيكي قابل تحصيل است

معهذا بكارگيري حق ثبت اختراع در عرصه اختراعات دارويي بويژه اختراعات 
عمده اين چالش . روبرو استدارويي با منشأ بيولوژيكي، با چالش هاي متفاوتي 

                                                           
ت علمي پژوهشكده يئ و عضو ه2از دانشگاه پاريس ) بيوتكنولوژي( متخصص حقوق مالكيت صنعتي -1

تحقيقات بيوتكنولوژي كشاورزي و مدير گروه حقوق زيست فناوري ستاد توسعه زيست فناورري 
  رياست جمهوري



 

14 

 آن
قي
حقو

ي 
 ها

ش
چال

ي 
رس
و بر

ي 
روي

ت دا
اعا
ختر

ت ا
ثب

 

  1388بهار، هشتم، شماره سومسال                        فصلنامه حقوق پزشكي

ها مرتبط با نحوه انطباق و نگرش حقوقي مورد نياز در قالب حق ثبت اختراع و 
  .نحوه برقراري توازن ميان منافع مخترع با منافع عموم مي باشد

با توجه به ابعاد متفاوت مطروحه از موضوع در مقاله حاضر، چنين مي توان 
ثبت برخي اختراعات دارويي لزوماً نمي اذعان داشت كه چالش هاي بالقوه در 

بايست توجيه گر محدوديت و يا موانعي قطعي نسبت به اساس قابليت ثبت آن 
اختراعات در قالب حق ثبت اختراع باشد، بلكه ضرورت و يا حتي نحوه كاربرد 

  .اين قبيل محدوديت ها نيز نيازمند توجيهي موردي، ماهوي و اساسي تر است

تراعات دارويي، حق ثبت اختراع، كاربردهاي درماني اخ: واژگان كليدي
 .مواد، فرمول هاي دارويي
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  مقدمه
بخش اعظمي از حق ثبت اختراع اعطا شده در سطح جهان مرتبط با 

لذا اهميت بررسي نگرش هاي حقوقي . است» محصولات و فرايندهاي دارويي«
له در ارتباط با محصولات پيرامون چگونگي ثبت اين دسته از اختراعات، من جم

  .دارويي با منشأ بيولوژيكي بر كسي پوشيده نيست

امروزه بسياري از محصولات دارويي عرضه شده در بازار بويژه داروهاي 
مربوط به قلب و عروق، داروهاي ضد سرطان و داروهاي درمان بيماري آلزايمر و 

ظرفيت هاي ناشي . 1تپاركينسون مبتني بر كاربرد فرايندهاي بيوتكنولوژيكي اس
از كاربرد بيوتكنولوژي در عرصه دارو، اميد بخش درمان و يا تسكين بسياري از 

با اين وجود جداي از ماهيت و . بيماري هاي لاعلاج كنوني در آينده مي باشد
منشأ بيولوژيكي و يا شيميايي محصولات دارويي، ميزان نقش قابل ايفا از سوي 

مين سلامت و بهداشت عمومي متأثر از برخي محدوديت اين قبيل دستاوردها در تأ
هاي احتمالي از جمله محدوديت هاي ناشي از افزايش قيمت محصولات ثبت 

  . اختراع شده نيز مي باشد

بطور كلي، ميزان حساسيت نسبت به اعطاي حق ثبت اختراع به محصولات 
 به عبارت ديگر، .دارويي به مراتب بيشتر از فرايندهاي دارويي ارزيابي مي گردد

در مجلات علمي، در شرح (با توجه به انتشار ويژگي هاي فيزيكي يك دارو 
ساختار يك محصول دارويي به راحتي مي تواند از سوي ...) توصيف اختراع و 

غالب .  يك متخصص اهل فن مورد تجزيه و تحليل و بهره برداري قرار گيرد

                                                           
 

1- Les commentaires du Dr Wolfgang in Dossier thématique «Politique de la 
santé», AISP, SSIC, Bâle, 2002. 
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 جمله مصاديق اين موضوع بشمار مي مولكولها كه به آساني قابل ساخت هستند، از
  .1روند

با وجودي كه تعداد قابل ملاحظه اي از كشورهاي صنعتي در طي مدت زماني 
مديد، اختراعات دارويي را از قلمرو حق ثبت اختراع مستثني كرده بودند، در 

 50هنوز بيش از ) 1986 - 1994(جريان برگزاري مذاكرات تجاري اروگوئه 
حق ثبت اختراع را به محصولات ) ه كشورهاي توسعه يافتهاز جمل(كشور جهان 

  . 2دارويي اعطا نمي كردند

روند ثبت اختراعات دارويي از اواسط قرن بيستم در كشورهاي شمال آغاز 
ايالات متحده آمريكا در زمره اولين كشورهاي اعطا كننده حق ثبت . گرديد

  .3 بود1937و غذايي سال اختراع دارويي در قالب قانون مواد دارويي، آرايشي 

در فرانسه، .  در كشور بريتانيا آغاز شد1949اين روند در اروپا نيز از سال 
 كه تصريح كننده عدم قابليت اعطاي حق ثبت اختراع به محصولات 1844قانون 

به عبارت ديگر، در . دارويي بود، بعد از حدود يك قرن مورد اصلاح قرار گرفت
سه اعطاي حق ثبت اختراع را به محصولات دارويي پيش  قانونگذار فران1959سال 

در كشور سوئيس به عنوان كشوري با صنايع دارويي پيشرفته نيز در . بيني نمود
 1978در سال .  اعطا گرديد4حق ثبت اختراع به شركتي به نام نوارتيس1977سال 

                                                           
1- MUENNICH, Frank E., « Les brevets pharmaceutiques et l’accès aux 
médicaments », Revue Internationale de Droit Economique (RIDE), 2000, 
vol. 14, n° 1, p. 73. 
2- CNUCED, 1996. 

ركت هاي آمريكايي پس از تصويب در خصوص محصولات دارويي جديد ارائه شده از سوي ش -3
  :  ك.قانون فوق الذكر نيز ر

GRABOWSKI, Henry G., VERNON, John M., « A new look at the returns 
and risks to pharmaceutical R & D », Management Science, vol. 36, July 
1990, pp. 804 - 821. 
 4 -Novartis 
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اع به ديوان عالي ايتاليا محدوديت هاي اعمال شده نسبت به اعطاي حق ثبت اختر
محصولات دارويي را غير ضروري خواند و طي حكمي ضرورت پذيرش و اعطاي 

 حق 1976ژاپن نيز در سال . 1اين قبيل حقوق را به دولت آن كشور متذكر گرديد
  . ثبت اختراعات دارويي را به رسميت شناخت

بين كشورهاي در حال توسعه و يا كمتر توسعه يافته، روند اعطاي حق ثبت 
قبل از امضاي موافقتنامه . دارويي از سرعت كمتري برخوردار بوداختراعات 

، بسياري از اين كشورها از قبيل مصر، كويت، اردن و 1994 در سال 2تريپس
امارات متحده عربي، موافق پيش بيني و اعطاي حق ثبت اختراع به محصولات 

 رت و الزام ضروليكن موافقتنامه تريپس. دارويي در قالب قوانين ملي خود نبودند
اين موافقتنامه از . يك حمايت بين المللي از ثبت اختراعات دارويي را مطرح نمود

تمامي اعضاي سازمان تجارت جهاني مي خواهد تا حق ثبت اختراع را براي 
. حمايت از تمامي اختراعات و بطور اخص اختراعات دارويي به رسميت بشناسند

به عبارت ديگر، . شورهاي عضو نمي باشدالبته اين الزامات بطور يكسان متوجه ك
بين الزامات مربوط به اعطاي حق ثبت اختراع به محصولات و فرايندهاي دارويي 

                                                           
  ك.ي اروپا پيرامون قابليت ثبت اختراعات دارويي ردر خصوص تاريخ تحولات قانون -1

 DUTFIELD, Graham, Intellectual property rights and the life science 
industries; A twentieth century history, England, Ashgate, 2003, pp. 122-
128.  

وهاي اروگوئه كه از سال به عنوان حاصل دور گفتگ(TRIPs Agreement) موافقتنامه تريپس  -2 
نامه چند جانبه  ترتيبات خاص مقرر در موافقتنامه لازم الاجرا شده است، جامع ترين موافقت با1995

اين مقولات در . اين زمينه مي پردازد درباره حقوق مالكيت فكري بوده و به كليه مقولات اصلي در
ه علائم خدمات، نشانه هاي جغرافيايي، طرح علائم تجاري از جمل :حوزه حقوق مالكيت صنعتي عبارتند از

حفاظت  اختراعات از جمله گونه هاي جديدگياهي، طرح هاي ساخت مدارهاي يكپارچه و هاي صنعتي،
اين موارد حداقل معيارهاي حمايت   موافقتنامه تريپس در كليه.شده شامل اسرار تجاريا از اطلاعات افشا

  .مي كند  را مشخصحقوقي 
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تمايزي مشاهده مي » كمتر توسعه يافته«و يا » در حال توسعه«در كشورهاي 
  .شود

در زمينه محصولات دارويي، كشورهاي در حال توسعه موظف به ايجاد و 
 و كشورهاي كمتر 2005ثبت اختراعات تا تاريخ اول ژانويه توسعه سيستم حق 

در زمينه فرايندهاي دارويي نيز .  گرديدند2006توسعه يافته تا اول ژانويه 
 و 2000كشورهاي در حال توسعه و كمتر توسعه يافته، به ترتيب تا اول ژانويه 

شايان ذكر البته .  موظف به اجراي تعهدات مشابه ذيربط بودند2006اول ژانويه 
 وزراي كشورهاي عضو، 2001است كه در زمان تصويب اعلاميه دوحه در سال 

قابليت اجراي تعهدات ياد شده در خصوص كشورهاي كمتر توسعه يافته را تا سال 
  .1 تمديد نمودند2016

با عنايت به الزامات و تعهدات مقرر در موافقتنامه تريپس، امروزه شاهد توسعه 
 اختراع به اختراعات دارويي، همراه با اصلاح قوانين و روند اعطاي حق ثبت

هاي البته نگراني. مقررات ملي ذيربط در هر يك از كشورهاي مورد نظر مي باشيم
مربوط به سلامت عمومي و نحوه دسترسي به درمان كه بعداً به تفصيل در مورد آن 

كشورهاي بحث خواهد شد، در برخي موارد، موجب پافشاري برخي كشورها حتي 
اروپايي جهت حفظ ممنوعيت قابليت ثبت اختراعات دارويي و يا موجب تاخير 

  .2در روند اجراي الزامات و تعهدات مربوطه نيز گرديده بود

                                                           
 دول عضو سازمان تجارت جهاني اعلاميه ويژه اي را در جريان كنفرانس وزارتي 2001 در سال -1

اين اعلاميه ابعاد متفاوتي از . تصويب نمودند» اعلاميه دوحه«سازمان تجارت جهاني در دوحه موسوم به 
موافقتنامه تريپس را شامل حق اعطاي ليسانس اجباري، زمينه هاي لازم جهت كاربرد اين حق، تعيين 

مورد بررسي » سلامت عمومي«با اصل پذيرفته شده ... ضعيت و شرايط اضطراري مرتبط با موضوع و و
  .قرار داده و راهكارهاي مورد نياز را مشخص مي نمايد

2- see: GALLOUX, J.C., « L’articulation des systèmes de brevet et de santé 
publique », RIDE, 2000, vol. I, p. 148. 
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با اين اوصاف در سال هاي اخير مصاديق متعددي از روند اجراي تعهدات 
به عنوان  .ميانه قابل مشاهده مي باشدط از سوي بسياري از كشورهاي خاورذيرب
مفاد «: دارد مصر مقرر مي2002ثبت اختراع سال  مقدمه قانون حق 4 ماده مثال،

مربوط به ثبت اختراعات مواد غذايي، شيميايي، دارويي، ميكرو ارگانيسم ها و 
ديگر محصولاتي كه تا قبل از اين قانون موضوع حمايت نبودند، از اول ژانويه 

 حكمي را 1998امير كويت نيز در ماه مي همچنين  . » قابل اجرا مي باشد2005
 جهت اجراي تعهدات مقرر در موافقتنامه 1962جهت اصلاح قانون ثبت اختراع 

 قانون ثبت اختراع 36ماده . تريپس در زمينه ثبت اختراعات دارويي صادر نمود
 امارات متحده عربي نمونه هاي 2002 قانون ثبت اختراع 70 اردن و ماده 2001
ثبت اختراعات دارويي بشمار مي در حمايت از صلاحات به عمل آمده  از ايديگر
  . روند

در خصوص اين وضعيت در جمهوري اسلامي ايران، لازم به ذكر است كه 
، حمايت از فراورده ها و 1386 قانون جديد ثبت اختراع مصوب سال 4ماده 

هاي اختراعات دارويي مورد استفاده در روش هاي تشخيص و معالجه بيماري 
  . انسان و حيوان را مشمول حق ثبت اختراع تلقي نموده است

با توجه به تحولات قانوني در حمايت از اختراعات دارويي، نگارنده بر اساس 
 تحليلي، تلاش مي نمايد تا در بخش اول اين مقاله به بررسي -  تطبيقيايمطالعه

ارويي در قالب برخي موضوعات و دسته بندي هاي قابل حمايت از دستاوردهاي د
حق ثبت اختراع پرداخته و در بخش دوم محدوديت هاي ثبت اين قبيل اختراعات 

مطالعه حاضر از آن جهت حائز اهميت . دارويي را مورد نقد و بررسي قرار دهد
ي است كه ريشه يابي نگرش ها و چالش هاي امروزي موجود در سطح بين الملل
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د تسهيل كننده اتخاذ نوع نگرش نسبت به توانيمدر زمينه ثبت اختراعات دارويي 
 . موضوع مشابه در كشور و شناخت ماهوي از اهم ابعاد مورد نظر باشد

موضوعات دارويي قابل حمايت در قالب حق ثبت : بخش اول
  اختراع

كشورها در چهارچوب قوانين مالكيت صنعتي خود، دسته بندي هاي متفاوتي 
از جمله دسته بندي هاي كلي پذيرفته . ماينداز اختراعات قابل ثبت را ارائه مي ن

  .است» فرايند«و اختراع » محصول«شده از اختراعات موضوع  حق ثبت، اختراع 

اگر چه اختراعات دارويي نيز به طريق اولي از اين نوع دسته بندي مستثني نمي 
هاي باشند، ليكن لازم به ذكر است كه در جريان تحول علم، قوانين و توسعه رويه

و » اختراعات كاربردي«هاي ديگري از اختراعات همچون بنديقضايي، دسته
بعلاوه در زمينه . هاي فوق افزون گرديدبنديدستهبه نيز » اختراعات تركيبي«

فرمول «هاي متمايزتري از قبيل ي دارويي حتي مي توان به دسته بنداختراعات
  .1اشاره نمود» ناخته شدهكاربردهاي جديد از يك ماده قبلي ش«و » هاي دارويي

 موافقتنامه تريپس در خصوص قابليت اعمال و به رسميت شناختن 27)1(ماده 
حق ثبت اختراع «: دسته بندي هاي كلي پذيرفته شده از اختراع مقرر مي دارد

براي هر نوع اختراع محصول و يا فرايند در تمام عرصه هاي تكنولوژيكي بدون 
 عرصه اختراع و يا اينكه محصولات ذيربط ملي تفاوت گذاري نسبت به منشأ و

اين ماده مي تواند بدين معنا باشد كه نه . »است يا وارداتي، قابل تحصيل مي باشد
تنها هيچ گونه محدوديتي اساساً نسبت به ثبت اختراعات بعمل آمده در عرصه 

                                                           
1- ZAVERI, N., « Patent for Medicine, Balanced Patent Law – The need of 
the hour », Mumbai, The Indian Drug Manufacturers’ Association (IDMA), 
1998, p. 71.  
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دارويي وجود ندارد بلكه كشورهاي عضو، مجاز به حمايت از اختراعات دارويي 
 . 1مطابق با دسته بندي هاي كلي پيش بيني شده در اين ماده نيز مي باشند

معطوف به كاربرد مواد شيميايي خاص با » فرايند دارويي«اصولاً اختراع يك 
چگونگي تركيب و ادغام اين قبيل . اثراتي مشخص بر روي يك ارگانيزم مي باشد

 از اختراعات فرايند دارويي مواد شيميايي نيز با هدفي مشابه، در قالب همين دسته
  .قابل ارزيابي است

، مصاديقي همچون مواد »محصول دارويي«در زمينه اختراعات مربوط به 
. باشندركيبات جديد شيميايي قابل ذكر ميبيولوژيكي داراي خواص دارويي و يا ت

معهذا، لازم به ذكر است كه به لحاظ شكل تقاضاي ثبت اختراع، تقاضاهاي ثبت 
 و 3»محصول از طريق فرايند«، 2»محصول «اشكالت شيميايي عموماً تحت تركيبا

 . متجلي و مورد نگارش واقع مي گردند4»فرايند ساخت«يا 

عمدتاً معطوف به » محصول از طريق فرايند«تقاضاي ثبت اختراع به شكل 
روش ساخت يك تركيب دارويي بوده و در عمل مانع از امكان ساخت تركيب 

ي شخص ثالث با استفاده از روش ديگري كه متفاوت با روش ياد شده از سو
در اين . خاص ذكر شده در تقاضاي ثبت اختراع مورد نظر مي باشد، نمي گردد

زمينه، شايان ذكر است كه اگر چه اين دسته از تقاضاهاي ثبت اختراع به لحاظ 
شكلي توصيف گر يك روش ساخت از محصول است، ليكن حق ثبت اعطايي 

                                                           
 لازم به توضيح است كه موافقتنامه تريپس در عين حال تصريح كننده محدوديت هايي نيز به دلايل  -1

با سلامت عمومي، پيشرفت علم و تكنولوژي و يا كاربرد سوء احتمالي مخترع از حقوق عمدتاً مرتبط 
  .اعطايي مي باشد

2- Product per se. 
3- Product-by-process. 
4- Fabrication process. 
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اين بدين دليل است كه اساس . 1تلقي مي گردد» محصول«ق ثبت اختراع همان ح
تقاضاي حمايت متوجه محصول است اما با توجه به وجود برخي مشكلات فني در 
توصيف دقيق محصول مورد تقاضا جهت ثبت اختراع، اين توصيف از طريق 

  .فرايند ساخت آن محصول صورت پذيرفته است

سته از تقاضاهاي ثبت اختراعات موجد مشكل از طرف ديگر، اگر چه اين د
خاصي در زمينه حمايت از محصولات و تركيبات دارويي كه تنها يك روش 

نمي بايست از نظر دور داشت  دارد نمي باشد، ليكن ساخت واحد براي آنها وجود
. كه غالب تركيبات شيميايي داراي روش هاي ساخت قابل اعمال متعددي هستند

 روش اجرايي متفاوت در خصوص 10طور مثال مخترعي بتواند از اينرو، اگر ب
اختراع خود ارائه نمايد و بخواهد براي هر يك از اين روش ها نيز حمايت حقوقي 

در كشورهاي ديگر كسب نمايد، » فرايند«مجزايي را تحت قالب ثبت اختراع 
امكان تقاضاي اخذ حمايت حقوقي از سوي شخص ثالث ديگر، در خصوص 

ين روش متفاوت احتمالي بكار گرفته شده در توليد محصول ذيربط نيز يازدهم
 .وجود دارد

با توجه به آنچه گفته شد، در اين بخش تلاش خواهيم نمود تا موضوعات 
خاص قابل حمايت در زمينه اختراعات دارويي در قالب حق ثبت اختراع با توجه 

هاي قضايي ذيربط را ويهررر در قوانين و به دسته بندي هاي پذيرفته شده و مق
البته شايان ذكر است از آنجا كه نحوه نگارش تقاضاهاي . مورد بررسي قرار دهيم

هاي حقوقي ذيربط بي تأثير نمي باشد، نوع ثبت اختراع عموماً در اخذ نوع حمايت
دسته بندي پذيرفته شده براي ثبت اختراعات دارويي نيز در برخي موارد، متأثر از 

  .تقاضاهاي ذيربط استنحوه نگارش 
                                                           

1- Directives de l’OEB, C.III.4.7 (b). 
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به اهميت موضوع و چالش هاي ماهوي مطروحه پيرامون آن، محور اصلي نظر 
بخش حاضر متمركز بر بررسي نحوه ثبت اين قبيل اختراعات بوده و موضوع ثبت 
فرايندهاي دارويي نيز تا آنجا كه با محور ياد شده مرتبط مي گردد، مورد نقد و 

  . تحليل قرار مي گيرد
 

  ولات دارويي محص-1
بطور كلي، اگر محصولات دارويي همانند ديگر اختراعات در عرصه هاي 
متفاوت تكنولوژيكي واجد تمامي شرايط و الزامات مورد نياز در قالب حق ثبت 
اختراع باشند، اعطاي حق ثبت اختراع به آنها نيز به لحاظ فني و حقوقي با مشكل 

  .خاصي مواجه نخواهد بود

اي ثبت اختراع محصولات دارويي به طريق اولي به يك نحوه نگارش تقاض
بوده كه طبق آن، محصولات مورد نظر بر اساس ساختار و شبيه » ساختاري«شيوه 

با اين وجود همان گونه كه قبلاً نيز . تركيبات شيميايي خود توصيف مي گردند
اشاره شد، مطابق برخي رويه هاي قضايي، نحوه نگارش تقاضاي ثبت محصولات 

  .نيز ميسور مي باشد» محصول از طريق فرايند« و يا 1»كاربردي«دارويي به گونه 

در ذيل اشكال و مصاديقي از تقاضاهاي ثبت اختراع محصولات دارويي مورد 
 .نقد و بررسي قرار مي گيرد

 

  

                                                           
باشند، متمركز بر وظيفه و اين دسته از تقاضا ها بيش از آنكه توصيف گر موضوع اختراع   -1

  .كاركردي بوده كه آن اختراع انجام مي دهد
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  مواد دارويي موجود در طبيعت. الف
اني وجود دارند تعداد قابل ملاحظه اي از مواد طبيعي با منشأ گياهي و يا حيو

محصولات موجود در «كه داراي فوايد دارويي مهمي مي باشند، اما به دليل آنكه 
در » فعاليت مخترعانه«و يا شرط » جديد بودن«به تعبيري فاقد شرط » طبيعت

قالب سيستم حق ثبت اختراعات ارزيابي گرديده اند، امكان و يا نحوه ثبت اختراع 
  .اختلاف نظرهاي متعددي مواجه بوده استبا » محصولات با منشأ طبيعي«

از آنجا كه موافقتنامه تريپس تعريفي از آنچه كه اختراع تلقي مي گردد، ارائه 
نمي دهد، اعضاي سازمان تجارت جهاني داراي حيطه اختيار وسيعي پيرامون 

فته موضوع قابليت ثبت مواد دارويي طبيعي از قبيل محصولات دارويي تركيب يا
  .2مي باشند 1 هاي انساني هماننداز پروتئين

در همين راستا، موضوع ثبت اولين دسته از محصولات دارويي بدست آمده از 
هورمون  (3بيوتكنولوژي از قبيل هورمون رشد، انسولين و هورمون اريتروپويتين

بدليل آنكه امكان استفاده از آنها از مدتها قبل نيز از طريق ) توليد شده از كليه
  .يا اجساد وجود داشته است، با چالش هاي عديده اي مواجه گرديدخونگيري و 

البته آنچه كه اساساً مي بايست در اين خصوص لحاظ گردد اين است كه منشأ 
و خاستگاه طبيعي مواد لزوماً نمي تواند منجر به عدم قابليت ثبت اين قبيل 

طبيعي كه محصولات گردد، بلكه ميزان مداخله فني صورت گرفته بر روي مواد 
در نتيجه نهايي حاصله از آن نيز تأثيرگذار بوده است مي تواند معياري جهت 

                                                           
1- Interferon 
2- CORREA, Carlos M., « Développements récents dans le domaine des 
brevets pharmaceutiques : Mise en œuvre de l’Accord sur les ADPIC », 
RIDE, vol. I, 2000, p. 24.  
3- Erythropoethin 
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لذا برخي . باشد» مواد ساخته شده با منشأ طبيعي«و » مواد طبيعي«تمايز بين 
مواضع پيرامون عدم امكان ثبت مواد دارويي تركيب يافته اي كه صرفاً ناشي از 

ود است مطابق با همين معيار قابل ارزيابي كنار هم گذاردن ساده مواد طبيعي موج
در همين راستا، چنانچه يك محصول دارويي تقاضاي ثبت اختراع شده، . مي باشد

 تلقي گردد، ماهيت موضوع آنچنانكه هستمتمايز از محصول ذيربط طبيعي، 
  .متفاوت خواهد بود

 در در برخي نگرش ها و سيستم هاي حقوقي موجود، اين تمايز حتي مي تواند
مورد تقاضاي ثبت » پالايش شده«مواردي كه يك محصول دارويي به شكل 

در همين زمينه مي توان به . اختراع واقع مي گردد، احراز و مورد قبول واقع شود
رويه قضايي موجود در آمريكا اشاره نمود كه متعاقب آن، گواهي ثبت اختراع 

در رويه قضايي . اعطا گرديدبراي آدرنالين خالص مجزا شده از بافت غده آدرنال 
 اولين فردي بود كه اين 1تاكامين«: مورد نظر، ديوان عالي آمريكا اظهار داشت

ماده را به منظور استفاده هاي متعددي، از بافت غده اي ديگر برداشت و آن را 
از سوي ديگر، جداي از پالايش انجام گرفته بر روي اين . قابل دسترس قرار داد

ربردي، تجاري و درماني متصور بر آن نيز موضوعي جديد تلقي ماده، اهداف كا
  .2»مي گردد

 3در برخي كشورها، به هورمون هاي جديداً مجزا شده، پروتئين هاي سيتوكين
اگر . و ديگر مواد توليد شده از بدن انسان نيز حق ثبت اختراع اعطا گرديده است

نها از طريق كشت قارچ هاي  آتجزيهچه بسياري از آنتي بيوتيك ها بدليل قابليت 

                                                           
1- Takamin 
2- Parke-Davis v. H.K. Mulford, 196 F. 496 (2nd Cir. 1912). 

پروتئين هاي سيتوكين، پروتئين هاي طبيعي توليد شده توسط سلولهاي سيستم ايمني بدن انسان مي  -3
  .باشند
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تلقي گرديده اند ليكن ثبت اين قبيل آنتي » محصولات طبيعي«طبيعي، به عنوان 
  .1، با مشكلي جدي مواجه نبوده است»تركيبات نوين«بيوتيك ها نيز به شكل 

، قابليت ثبت اختراع را دارا مي مجزا شده از طبيعتدر اروپا نيز مواد دارويي 
 شورا و پارلمان 44/98 دستورالعمل 3 ماده 2طبق بر بند اين موضوع من. باشند

: اروپا در خصوص حمايت از اختراعات بيوتكنولوژيكي است كه مقرر مي دارد
آنتي همانند (ز محيط زيست طبيعي خود يك ماده بيولوژيكي مجزا شده ا«

تواند موضوع  فني ميو يا توليد شده به كمك يك فرايند) بيوتيك هاي جديد
  .»تراع باشد، هر چند كه اين ماده در حالت طبيعي نيز وجود دارديك اخ

استدلال پيرامون اين نوع نگرش در اروپا در خصوص تمايز و قابليت ثبت 
مواد بيولوژيكي مجزا شده از محيط طبيعي مبتني بر اين واقعيت است كه اين ماده 

محيطي ديگر  از سوي بشر در وظيفه اي ديكته شدهپس از مجزا شدن، ايفا گر 
در نقطه مقابل اين . بوده كه متمايز از وظيفه و محيط طبيعي اوليه خود  مي باشد

نگرش، برخي كشورهاي در حال توسعه به صراحت، آن دسته از مواد بيولوژيكي 
را كه به لحاظ ژنتيكي اصلاح نگرديده اند از قلمرو قانون ثبت اختراع خود مستثني 

مستثني شدن دسته اي از مواد دارويي با منشأ اين نگرش موجب . 2اندنموده
بيولوژيكي از قلمرو ثبت اختراع مي گردد كه اگر چه از جنبه هايي متمايز از 

اصلاح «ماده ذيربط در حالت طبيعي بوده، ليكن اين تمايز معطوف به وجود يك 
  .نمي باشد» ژنتيكي

                                                           
1-GRUBB, Philip W., Patents for Chemicals, Pharmaceuticals and 
Biotechnology, USA, Oxford University Press, 1999, p. 214. 
2- CORREA, Carlos M., Intégration des considérations de santé publique 
dans la législation en matière de brevets des pays en développement, 
Genève, South centre, 2001, p. 24. 



   

  27

روي
ضا پ

د ر
حم

م
  ن

  1388بهار، هشتم، شماره سومسال                        فصلنامه حقوق پزشكي

  1 اختراعات ناشي از يك فرايند انتخابي- ب
ان فرايندي انتخابي، اختراعي است كه در آن يك عنصر و يك اختراع در جري

يا بخش كوچكي از يك مجموعه عناصر بزرگتر و شناخته شده، انتخاب گرديده 
متمايز از خصايص مجموعه عناصر ياد (و بدليل داشتن برخي خصايص خاص 

 .2موضوع تقاضايي مجزا جهت اخذ حق ثبت اختراع قرار مي گيرد) شده

 اين دسته از اختراعات در عرصه هاي دارويي و بيولوژيكي كاربرد و اهميت
به عبارت ديگر، در عرصه هاي فوق الذكر بخش عظيمي از محصولات . نيست

وجود دارد كه حاوي هزاران تركيبات مناسب جهت انتخاب و تقاضاي حق ثبت 
نه معهذا سؤالي كه در اين زمي. اختراع، متناسب با كاربرد و اهدافي خاص مي باشند

مطرح مي گردد اين است كه تحت چه شرايطي اين دسته از حق ثبت اختراعات 
وجود برخي ويژگي ها براي بررسي قابليت ثبت اين قبيل . قابل اعطا مي باشند

بطور نمونه، اگر چه وجود يك خصيصه و يا مزيت . اختراعات ضروري است
اع در مواردي كه مشخص براي عنصر انتخاب شده مهم مي باشد، اما حق ثبت اختر

مزيت ياد شده از مزيت عناصر ديگر موجود در مجموعه بزرگتر شناخته شده 
  .متمايز نيست، قابل اعطا نمي باشد

در اين خصوص مي توان به يك رويه قضايي در كشور آلمان اشاره نمود كه 
بر آن اساس امكان ثبت اختراع ناشي از فرايند انتخابي بدليل مشابهت خصايص 

 عناصر مورد نظر با خصيصه برخي عناصر منتخب از آن مجموعه و نيز مجموعه
  .3بدليل عدم احراز شرط فعاليت مخترعانه، مردود اعلام گرديد

                                                           
1- Invention de sélection. 
2- Ibid, p. 65. 
3- GRUBB, Philip W., op.cit., pp. 197-199. 
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  1388بهار، هشتم، شماره سومسال                        فصلنامه حقوق پزشكي

طرح ماهيتي متفاوت از همين موضوع در تصميم قضايي متخذه از سوي دادگاه 
 منجر به اعطاي حق ثبت اختراع به يك 19651 فوريه 25تجديد نظر پاريس در 

در اين رويه قضايي، مخترع .  گرديد2يب انتخاب شده با خصيصه اپيلاسيونيترك
مركاپتو   از گروه3يك تركيب انتخاب شده به نام استرونتيوم تيولاكتات

 را با خصيصه اپيلاسيوني سمي كه كاربرد آن در موارد زيبايي 4كاربوكسيليك
صيصه ويژه و در اصل خ. ممنوع مي باشد مورد تقاضاي ثبت اختراع قرار داد

  .متمايز تركيب انتخاب شده، همانا خصيصه جديد سمي بودن آن مي باشد

جداي از ضرورت وجود يك خصيصه ويژه براي عنصر انتخاب شده، ضرورت 
انتخاب اين عنصر از ميان يك مجموعه عناصر وسيع، از جمله ملاحظات مهم 

 در اين زمينه نيز . ديگر در امكان اعطاي اين قبيل حق ثبت اختراعات مي باشد
در فرانسه اشاره نمود كه در آن » .5آموكسي سيلين«مي توان به رويه قضايي 

امكان ثبت اختراع يك عنصر شناخته شده با خصايص درماني كه از ميان مجموعه 
در حقيقت، انتخاب عنصر . عناصري محدود انتخاب گرديده بود،  مردود اعلام شد

صورت گرفته )  عنصري6مجموعه (اندكي از عناصر ياد شده صرفاً از ميان تعداد 
  .بود

 
 

  

                                                           
1- Cour d’appel de Paris, 25 février 1968, Ann. prop. ind. 1968. p.16. 
2-  Strontium thiolactate 
3- Mercapto carboxylic 

  : دادگاه پاريس نيز قابل مشاهده مي باشد2003 اكتبر 31 مشابه اين استدلال در رويه قضايي -4
5- PIBD n° 780, III, p. 87. 
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   فرمول هاي دارويي-ج
برخي تقاضاهاي حق ثبت اختراع معطوف به فرمول هاي دارويي، يعني 

مي ) غير فعال( و تعدادي مواد بي اثر1)فعال(محصولي مركب از يك ماده مؤثر 
 از محصولات از در برخي موارد نيز فرمول هاي دارويي بصورت اجتماعي. باشند

در همين راستا، در ايالات متحده آمريكا . قبل شناخته شده توصيف مي گردند
  :گواهي ثبت اختراع براي فرمول دارويي ذيل اعطا گرديد

 2Codeine ميلي گرم Carisoprodol + 16 گرم Aspirin + 200 گرم 325

phosphate   
هاي دارويي  ه فرمولمعهذا، شايان ذكر است امكان اعطاي حق ثبت اختراع ب

به عنوان نمونه، به منظور عدم . نيز مستلزم لحاظ نمودن برخي نكات خاص است
اعطاي حق ثبت اختراع به يك فرمول دارويي صرفاً ناشي از يك آميختگي و 
تركيب ساده مواد، غالباً اينگونه مقرر شده است كه فرمولهاي دارويي مي بايست 

ر جهت امكان ايجاد يك محصول واقعاً جديد و حاوي مواد افزودني و يا بي اث
به عبارت ديگر، يك فرمول دارويي صرفاً مبتني بر يك ماده . مخترعانه باشند

 قانون حق 2ماده . 3مؤثر متشكله، داراي قابليت اخذ حق ثبت اختراع نمي باشد

                                                           
ماده موثره، مولكولي است در يك دارو كه داراي خصايص درماني بوده و در غالب موارد، داراي  -1

  .نسبت كمتري در مقايسه با  ديگر مواد افزودني در آن دارو است
  .  منقضي شد2002 اگوست 13 مهلت اعتبار اين گواهي ثبت اختراع در تاريخ -2

See: KEAYLA, B., « Trips-Impact on health and pharmaceutical », and 
Regional Consultation on WTO Multilateral Trade Agreements and their 
Implications on Health – Trips, Bangkok, WHO south-East Asia Regional 
Office, 16-18 August 1999. 
- CORREA, Carlos M., ob.cit. p. 70. 

كه تحت اشكال » چند ريختي« در اين خصوص شايان ذكر است آن دسته از مواد فعال دارويي -4
متفاوتي متبلور مي گردند و داراي خصايص درماني متفاوتي نيز مي باشند، در برخي سيستم هاي حقوقي 

   .همچون ايالات متحده آمريكا قابليت اخذ حق ثبت اختراع بصورت مجزا را نيز دارند
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 كشور كويت نيز به صراحت به موضوع فرمولهاي دارويي 1962ثبت اختراع 
  :حق ثبت اختراع نمي بايست به موارد ذيل اعطا شود«: مقرر مي داردپرداخته و 

اختراعات شيميايي مربوط به مواد غذايي، دارو و يا فرمول هاي دارويي، مگر 
مطابق با . » باشندخاصي روش شيميايياينكه اين قبيل محصولات ساخته فرايند و 

 بكارگيري روش هاي ماده فوق الذكر، قابليت ثبت فرمول هاي دارويي مشروط به
مندرج در اين » روش هاي شيميايي خاص«عبارت . شيميايي خاصي شده است

ماده مي تواند معطوف به همان تمايز فرمول هاي دارويي تركيب يافته ساده با 
. فرمول هاي دارويي حاوي مواد افزودني و دربرگيرنده يك فعاليت مخترعانه باشد

 به منظور اجراي الزامات و 2001مذكور در سال با وجود اين، پس از اصلاح قانون 
تعهدات ناشي از معاهده تريپس در زمينه حمايت از محصولات دارويي،  قابليت 
ثبت فرمولهاي دارويي در قانون ثبت اختراع آن كشور به صراحت مورد تأييد 

  .قرار گرفت

مصوب  قانون ثبت اختراع 28 ماده 3جمهوري اسلامي ايران نيز اگرچه بند  در
 دربرگيرنده ممنوعيت ثبت فرمول ها و تركيبات دارويي بوده، ليكن بر 1310سال 

 مورخ 615اساس رأي وحدت رويه هيأت عمومي ديوان عالي كشور به شماره 
، اين بند صرفاً ناظر بر موارد و اجزاي تشكيل دهنده هر دارو تشخيص 19/1/76

ختراع هر محصول جديد صنعتي  قانون مذكور كه مؤيد ثبت ا27داده شده و ماده 
البته شايان . است قابل تعميم به هر گونه اختراعات دارويي نيز تلقي گرديده است

 جمهوري اسلامي ايران فاقد 1386ذكر است كه قانون جديد ثبت اختراع مصوب 
 .صراحتي موكد در زمينه فرمولهاي دارويي مي باشد
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   كاربردهاي جديد مواد دارويي-2
، معطوف به آن دسته از اختراعاتي است كه در »فرايند«ختراع بطور كلي ا

  . توصيف مي گردنداخت و يا توليد محصول و يا خدماتقالب يك فرايند س

در عرصه دارويي، حق ثبت اختراع يك فرايند مي تواند به عنوان مثال قابل 
ليكن سؤالي كه در اين خصوص . اطلاق به روش توليد يك محصول دارويي باشد

در قالب چه دسته » كاربردهاي جديد مواد دارويي«كه است طرح مي باشد اين م
  بندي هايي از اختراع، قابل طرح و حمايت مي باشند؟

بطور كلي، اگر چه برخي اختراعات دارويي قابل حمايت توسط تقاضاهاي 
، همانند اختراعات ناشي از يك فرايند انتخابي، قابليت »محصول«ثبت اختراع 

را نيز دارند، ليكن لازم به ذكر » فرايند«ر قالب تقاضاهاي ثبت اختراع حمايت د
است كه احراز قابليت آن، از يكسو مرتبط با ماهيت اين قبيل اختراعات و از 
سوي ديگر معطوف به نحوه نگارش پذيرفته شده تقاضاهاي ثبت اختراع ذيربط، 

وه نگارش تقاضاهاي نح. متناسب با نوع سيستم و نگرش حقوقي مطروحه مي باشد
ثبت اختراع مربوط به كاربردهاي جديد مواد دارويي نيز از اين قاعده مستثني 

  . نخواهد بود

در اين زمينه لازم به توضيح است كه بطور كلي، تقاضاهاي ثبت اختراع 
تقاضاهايي هستند كه حاوي خصايص فني مرتبط » اختراعات كاربردي«مربوط به 

 . 1و نيز فعاليت فيزيكي ذيربط در محيطي خاص مي باشندبا يك ماده و يا تركيب 

در خصوص نگرش هاي حقوقي متفاوت نسبت به كاربرد جديد مواد دارويي 
در قالب سيستم هاي حقوقي متعدد مي توان بطورمثال به نگرش پذيرفته شده در 

                                                           
1- JO OEB, 1990, 114. 
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اروپا اشاره كرد كه مطابق با آن، تقاضاهاي ثبت اختراع مربوط به اولين 
و دومين » محصول«هاي مواد دارويي تحت شكل تقاضاهاي ثبت اختراع كاربرد

مورد بررسي » فرايند« در قالب تقاضاهاي ثبت اختراع  مواد داروييكاربردهاي
  .قرار مي گيرند

دادگاه تجديد نظر سازمان ثبت اختراع اروپا با هدف هماهنگ سازي مقررات 
 خود اعلام داشت كه اصولاً 1989 دسامبر 11ذيربط در سطح منطقه اي در تصميم 

 يكسان با تقاضاي حق ثبت اختراعات »كاربردي«تقاضاي حق ثبت اختراعات 
 نبوده و يك دسته بندي كاملاً متمايز و خاص از تقاضاهاي حق ثبت »فرايند«

در تقاضاي حق ثبت اختراع «اين دادگاه مي افزايد . »اختراع را تشكيل مي دهد
 مورد نياز در قالب همان كاربرد نوين توصيف  خصيصه فني جديد»كاربردي«

  .1»شده، قابل احراز مي باشد

در اين . در ايالات متحده آمريكا نگرش محدودتري در اين زمينه وجود دارد
و نه » روشهاي كاربردي«كشور امكان اعطاي حق ثبت اختراع صرفاً متوجه 

 ثبت اختراع آن هم خارج از شكل تقاضاهاي حقكه تعريف شده، » كاربردها«
  .2مي باشد» محصول«

در خاورميانه نيز قوانين كشورهاي عربي داراي شفافيت لازم در اين زمينه نمي 
اگر چه برخي از اين قوانين حاوي مفادي كلي بر روي قابليت ثبت كاربرد . باشند

 ليكن داراي هيچ 3جديد روشها و تكنيك هاي صنعتي شناخته شده قبلي مي باشند

                                                           
1- G 6/88 Bayer/AG, 11 décembre 1989, JO OEB 1990, p. 114. 
2- CORREA, Carlos M. op.cit. p. 28. 

 قانون ثبت اختراع عمان، ماده 2 لبنان، ماده 2000 قانون ثبت اختراع سال 2 بطور مثال، مي توان ماده -3
 قانون ثبت اختراع 1 كويت، ماده 1962راع  قانون ثبت اخت1 مصر، ماده 2002 قانون ثبت اختراع 1

  . امارات متحده عربي اشاره كرد2002 قانون ثبت اختراع 15سوريه و ماده ) 1980اصلاحي سال  (1948
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نسبت به امكان تحصيل حق ثبت اختراع براي كاربردهاي جديد مفاد صريحي 
  .درماني در قالبي خاص و يا در قالب همان ثبت اختراع فرايند نمي باشند

جهت بسط و درك بهتر موضوع، ابعاد مرتبط با اولين و دومين كاربردهاي 
  .درماني به شرح ذيل مورد بررسي قرار مي گيرند

 

  اولين كاربرد درماني-الف
كي از مسائل مربوط به قابليت ثبت اختراعات دارويي معطوف به كشف ي

كاربرد جديد درماني از يك محصول شناخته شده مي باشد كه قبلاً داراي 
مطرح مي شود اين است كه در اين زمينه سؤالي كه . كاربردي درماني نبوده است

اصول كلي  كاربرد درماني جديد براي يك ماده شناخته شده بر خلاف آيا كشف
  حقوق ثبت اختراع مبني بر عدم قابليت ثبت محصولات قبلي موجود نمي باشد؟

 كنوانسيون ثبت اختراع اروپا حاوي استثنايي 54 ماده 5به نظر مي رسد كه بند 
، مواد 1بر اساس اين ماده. به نفع قابليت ثبت اين قبيل كاربردهاي دارويي است

ز به عنوان محصولات غير دارويي شناخته دارويي، صرف نظر از اينكه از قبل ني
مورد » محصول«شده وجود داشته باشند، مي توانند در قالب حق ثبت اختراع 

در اصل، خصيصه جديد بودن اين قبيل مواد معطوف به اولين . حمايت قرار بگيرند
علاوه بر اين، مي توان به رويه قضايي . كاربرد آنها در عرصه درمان مي باشد

                                                           
 موجب 4 تا 1مندرجات پاراگراف هاي «:  كنوانسيون ثبت اختراع اروپا مقرر مي دارد54)5( ماده -1

ر وضعيت فني سابق وجود داشته از عرصه ثبت اختراع آن نمي شود تا يك ماده و يا تركيبي كه د
اين امر منوط به آن است كه كاربرد آن ماده و يا تركيب، در قالب هيچ يك از . مستثني مي گردد

  .»در وضعيت فني سابق مطرح نباشد روشهاي مورد نظر در پاراگراف هاي ياد شده،
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82/128Tنيز اشاره نمود كه در آن دادگاه اعلام 1 ازمان ثبت اختراع اروپا س 
داشت زماني كه يك ماده شناخته شده براي اولين بار موضوع يك كاربرد درماني 
واقع مي گردد، تنها اين مسئله كه يك كاربرد قبلي خاص از اين ماده در تقاضاي 

تقاضاي ثبت اختراع ياد شده ثبت اختراع مطرح شده، الزاماً نمي تواند محدودكننده 
  .به استفاده صرف از آن ماده جهت همان هدف و كاربرد قبلي خاص باشد

 2در زمينه امكان ثبت اختراعات مربوط به اولين كاربرد درماني، بند 
در «:  كشور انگليس نيز مقرر مي دارد1977 قانون ثبت اختراع 6پاراگراف 

ده و يا يك تركيب جهت كاربرد در مواردي كه يك اختراع دربرگيرنده يك ما
يك روش درماني قابل اعمال بر بدن انسان و يا حيوان از طريق عمليات جراحي، 
درمان و يا تشخيصي باشد، موضوع وجود آن ماده و يا آن تركيب از قبل، مانع از 

اين امر منوط به آن است كه . تلقي اختراع به عنوان يك اختراع جديد نمي گردد
  .» نبوده است تركيب در چنين روشي از قبل مطرح ماده و ياكاربرد آن

بطور كلي از آنجا كه موافقتنامه تريپس، كشورهاي عضو را ملزم به حمايت از 
نموده و هيچ اشاره اي نيز به ) 28، 1/27مواد (» فرايند«و » محصول«ثبت اختراع 

رسد كه لذا به نظر مي. ندارد» كاربردهاي جديد«حمايت از ثبت اختراع 
كشورهاي عضو در خصوص امكان و نوع حمايت از اين قبيل اختراعات كاربردي 

  .كاملاً آزاد مي باشند

يكي از دلايل عمده مخالفت كشورهاي در حال توسعه در مستثني ساختن 
قابليت ثبت اختراع مربوط به كاربرد مواد طبيعي موجود، معطوف به مشكل به 

 مشكل اشاره به امكان به ثبت رساندن مواد اين. است» غارت ژنتيكي«اصطلاح 

                                                           
1- T 128/82 Hoffmann-La Roche/ Pyrrolidone derivatives, 12/01/1984, JO 
OEB 1984, p. 164. 
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كشف شده در طبيعت واقع در يكي از كشورهاي در حال توسعه به استناد كشف 
البته به نظر نمي رسد . برخي فوايد درماني از آن مواد از سوي كشوري ثالث دارد

كه مشكل ياد شده، همانگونه كه توصيف گرديد، مربوط به ماهيت سيستم ثبت 
 يا ثبت اختراعات مربوط به منابع ژنتيك باشد بلكه فقدان بسترهاي اختراع و

قانوني حمايتي مورد نياز جهت حفظ ذخاير ژنتيك يك كشور است كه مي تواند 
 .در بروز مشكل يادشده موثر باشد

   دومين كاربرد درماني-ب
تقاضاي ثبت اختراع دومين كاربرد درماني نيز موضوعي مهم و در خور تأمل 

اين دسته از تقاضاها عمدتاً معطوف به كاربردي جديد از يك محصول كه . است
همانند موضوع قبلي . مي باشدويي از قبل شناخته شده نيز هست، داراي كاربرد دار

بررسي شده، هر چند كه موافقتنامه تريپس داراي الزاماتي جهت پيش بيني اين 
ردهاي جديد درماني بر قبيل حمايت هاي حقوقي نيز نمي باشد اما دومين كارب

اساس بسياري از قوانين ملي ثبت اختراع، قابل حمايت در قالب حق ثبت اختراع 
  .مي باشند» فرايند«

اروپا اين دسته از اختراعات مربوط به دومين كاربردهاي  سازمان ثبت اختراع
فرمول «درماني را قابل حمايت در قالب تقاضاهاي ثبت اختراع موسوم به 

) به شكل ذيل( قالب اين فرمول تقاضاي نگارش شده در. داند مي1»سوئيس
  :باشد» فرايند«تواند مورد قبول جهت اخذ حمايت در قالب حق ثبت اختراع مي

) Y(به منظور بدست آوردن يك دارو ) X(كاربرد يك ماده يا تركيب «
 Z(«2(جهت كاربرد درماني 

                                                           
1- La formule Suisse. 
2- Directive de l’OEB C.IV.4.2. 
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راع اروپا مورد استناد و  سازمان ثبت اخت1984فرمول يادشده در رويه قضايي 
بررسي قرار گرفت و دادگاه تجديد نظر سازمان ياد شده در اين خصوص اعلام 

حق ثبت اختراع اروپايي قابل اعطا به تقاضاهاي معطوف به كاربرد يك «: داشت
ماده و يا يك تركيب براي بدست آوردن يك دارو با هدف استفاده درماني 

  1».مي باشدنيز است   خصيصه اختراع آميزمشخص و جديد كه در برگيرنده يك

معذلك، ابهام مطروحه پيرامون قابليت ثبت اين قبيل اختراعات، ناشي از آن 
است كه دومين كاربرد درماني، ممكن است حاوي خصايص همان اولين كاربرد 

به لحاظ فقدان خصيصه » فرمول سوئيس«با طرح اين موضوع، . درماني نيز باشد
 انتقاد برخي كشورهاي اروپايي قرار گرفت و متعاقباً اين نگراني جديد بودن مورد

در اروپا مطرح گرديد كه حق ثبت اختراع اعطا شده از سوي سازمان ثبت اختراع 
اروپا در زمينه دومين كاربردهاي درماني ممكن است از سوي دادگاههاي ملي 

  .برخي كشورهاي عضو غير قابل پذيرش تلقي گردد

، اين دادگاه ضمن 1985م متخذه از سوي دادگاه انگليس در سال البته در تصمي
تأييد مشكل فقدان خصيصه جديد بودن در اين قبيل تقاضاهاي ثبت اختراع، اعلام 
داشت كه حق ثبت اختراع انگليس قابل اعطا به تقاضاهاي موسوم به فرمول 

د جديد تصميم يادشده مبتني بر اين فرض است كه كاربر. سوئيس نيز مي باشد
. 2نهايي مي تواند اعطا كننده خصيصه جديد بودن نيز به اين دسته از تقاضاها باشد

معهذا، شايان ذكر است كه امكان قابليت ثبت دومين كاربردهاي درماني هنوز از 
سوي تعدادي از كشورهاي اروپايي همچون فرانسه مورد پذيرش قرار نگرفته 

يوان كشور فرانسه كليه تصميمات متخذه ، د19933 اكتبر26در رويه قضايي . است
                                                           

1- G 6/83 Pharmuka, 05/12/1984, JO OEB 1985, p. 67. 
2 Schering’s Applications, IPD 8032 (pat. Ct.), 1985, RPC, n° 23, p. 545. 
3- Cass. com., 26 October 1993, PIBD 1994, 557, III, p. 1. 
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پيرامون قابليت ثبت اختراع يك كاربرد درماني در زمينه درمان عفونت هاي 
اين در حالي است كه محصول ذيربط قبلاً جهت . ادراري را باطل اعلام نمود

 .كاربرد درماني در زمينه قلب و عروق داراي حق ثبت اختراع بود

رانسه اظهار داشت كه كاربرد درماني جديد در اين خصوص، ديوان كشور ف
فعاليت «ماده فعال شناخته شده معطوف به نتيجه جديدي است كه واجد شرط 

اين تصميم متخذه از سوي ديوان . 1در قلمرو حق ثبت اختراع نمي باشد» مخترعانه
عالي كشور فرانسه موجب طرح مباحثات و ديدگاه هاي حقوقي متعددي در اين 

 متخصص حقوق بيوتكنولوژي فرانسه در اين 3پروفسور گالوكس. 2زمينه گرديد
ثبت ) 4/11/611ماده (زمينه اظهار مي دارد كه قانون مالكيت صنعتي فرانسه 

اختراعات مربوط به دومين كاربرد درماني از يك مولكول از قبل شناخته شده را 
عقيده وي، بدليل مشكل فقدان خصيصه جديد بودن، مجاز نمي شمارد  معهذا به 

پذيرش و توجيه اين مساله كه اثرات افشاي يك كاربرد درماني مشخص تحت 
عنوان دارو بتواند قابل تعميم براي تمامي كاربردهاي درماني ناشناخته از آن نيز 

  . 4باشد، چندان آسان به نظر نمي رسد

  
                                                           

1- see:  Cour d’appel de Lyon, 20 mars 1995, PIBD, 1995, 3e partie, p. 281. 
  
 توجه خاص معطوف شده نسبت به اين تصميم قضايي ناشي از آن است كه اين تصميم در تضاد با -2

 اين 1984ذه بر اساس تصميم متخ.  سازمان ثبت اختراع اروپا است1984 دسامبر 5تصميم قضايي 
سازمان، حق ثبت اختراع اروپايي نسبت به تقاضاهاي مربوط به كاربرد يك ماده و يا تركيب به منظور 
بدست آوردن دارويي با هدف استفاده درماني مشخص جديد و حاوي فعاليت مخترعانه، قابل اعطا مي 

  :براي اطلاعات بيشتر رجوع شود به . باشد
GIRARDET, Alain, « L’influence des décisions de l’OEB sur l’examen par 
le juge français de la validité des brevets européens », ES JO OEB 1999, p. 
31. 
3- Galloux  
4- GALLOUX, J.C., Droit de la propriété industrielle, Paris, Dalloz, 2003, p. 
100. 
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 محدوديت هاي حق ثبت اختراعات دارويي: بخش دوم

تلاش ها و اقدامات بين المللي انجام يافته از حدود همانطور كه قبلاً مطرح شد 
 سال پيش با هدف هماهنگي و به رسميت شناختن قابليت ثبت اختراعات 20

دارويي منجر به آن گرديده تا امروز غالب كشورها، موضوع اختراعات دارويي را 
 به معهذا لازم. ديگر مشمول استثنا در قالب قوانين ملي ثبت اختراع خود ننمايند

ذكر است كه الزامات بين المللي تصريح شده در موافقتنامه تريپس در خصوص 
حمايت از اين قبيل اختراعات نيز لزوماً حكايت از وجود يك نظام متحد الشكل 

 .حقوقي در اين زمينه ندارد

اين موافقتنامه صرفاً مبين حداقل ضوابط مورد نياز حمايتي بوده و كشورهاي 
جهاني مي توانند مقررات خود را به گونه اي تنظيم نمايند عضو سازمان تجارت 

كه تضمين گر توازني ميان اين حداقل ضوابط حقوق مالكيت فكري و منافع 
  . 1عمومي باشد

در زمينه منافع عمومي، صنايع دارويي يقيناً داراي اهميت قابل ملاحظه اي 
ضروري بشر در اين صنايع در اصل تأمين كننده محصولات و مايحتاج . هستند

بخش سلامت و بهداشت عمومي بوده كه قابل جايگزين با هيچ محصول ديگري 
به عبارت ديگر، اهميت اين صنايع نه تنها براي بهداشت امروز . نيز نمي باشند

با توجه به نقش مهم . بلكه براي رفاه نسل آينده نيز به خوبي احساس مي گردد

                                                           
 موافقتنامه تريپس دول عضو 65 ماده 5ه  بطور كلي بند  در اين خصوص لازم به يادآوري است ك -1

را، در جريان دوره انتقالي الزامات و تعهدات ذيربط مقرر شده از سوي آن موافقتنامه، از انجام اصلاحاتي 
ضرورت انطباق . سازداين موافقتنامه نمي باشند منع ميدر قوانين و مقررات ملي خود كه منطبق با مفاد 

د كننده متخذه از سوي دول عضو با موافقتنامه تريپس به منظور تامين سلامت عمومي نيز اقدامات تحدي
  .  اين موافقتنامه مورد تاكيد قرار گرفته است8در بند يك ماده 
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داشت عمومي، دور از انتظار نيست كه اختراعات دارويي در تامين سلامت و به
برخي نگراني هاي ناشي از تأثيرات منفي احتمالي ثبت اين قبيل اختراعات بويژه 
در زمينه افزايش قيمت و قابليت دسترسي به درمان، بتواند موجد محدوديت هايي 

  .خاص در برخي موارد در عرصه ثبت اختراعات دارويي گردد

رويي موضوع حق ثبت اختراع، خود تابع برخي علاوه بر اين، اختراعات دا
محدوديت هاي بالقوه پيش بيني شده در سيستم حق ثبت اختراعات نيز بوده كه 
حسب مورد قابليت مستثني سازي ثبت اين قبيل اختراعات را در صورت تعارض 

  .با محدوديت هاي مفروضه دارا مي باشند

نامه تريپس نيز دو  موافتبر اساس همين ملاحظات و محدوديت هاي احتمالي،
مورد را پيش بيني نموده كه در آن قالب، محصولات دارويي ممكن است فاقد 

  .قابليت ثبت اختراع ارزيابي گردند

 موافقتنامه تريپس، مبين محدوديت هاي خاص مربوط به موضوع 8)1(ماده 
 اين 27)3( و 27)2(سلامت عمومي و قابليت در دسترس بودن دارو و مواد 

افقتنامه معطوف به محدوديت هاي كلي مرتبط با سيستم ثبت اختراعات كه قابل مو
علاوه بر اين، شايان ذكر . تعميم به عرصه اختراعات دارويي نيز مي باشند، هستند

 موافقتنامه تريپس نيز مويد وجود برخي ديگر از محدوديت هاي 30است كه ماده 
 متوجه دامنه حقوق مكتسبه ناشي از قابل اعمال در عرصه دارويي بوده كه در اصل

  .1حق ثبت اختراع از سوي مخترع مي باشد
                                                           

 اين موافقتنامه، دول عضو داراي آزادي عمل كافي جهت پيش بيني موارد استثنا 30 بر اساس ماده -1
اعضا مي توانند استثنا هايي را در خصوص دامنه حقوق «: اص مي باشندقابل اعمال در برخي شرايط خ

بايست موجب وارد ها نمي استثناالبته اعمال اين قبيل. يندمكتسبه ناشي از ثبت اختراعات پيش بيني نما
نمودن صدمه به گونه اي غير موجه نسبت به بهره برداري منطقي و عادي مخترع از حقوق مكتسبه ناشي 

  . »ختراع، منافع مشروع مخترع و يا منافع شخص ذيربط ثالث گردداز ثبت ا
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معهذا مي بايست متذكر گرديد كه كليه موارد بالقوه تحديد كننده مطروحه در 
اين مفاد صرفاً در برخي شرايط خاص و استثنايي قابل اعمال و استناد بوده و 

ر طبق آن بتوان محصولات موافقتنامه تريپس مبين هيچ موردي نمي باشد كه ب
  .دارويي را اساساً از قلمرو ثبت اختراعات مستثني نمود

در اين بخش تلاش خواهيم كرد تا عمده موارد مطروحه ذيربط را به تفصيل، 
  .مورد بررسي قرار دهيم

   دسترسي به درمان و موضوع سلامت عمومي-1
ه در زمينه تحقيق و اصولاً كشف يك ماده دارويي نيازمند انجام فعاليتي گسترد

توسعه با استفاده از نيروي انساني زيادي بوده و منتهي شدن آن فعاليت به توليد 
با ذكر اين مقدمه . يك داروي جديد مستلزم صرف هزينه هاي بسيار نيز مي باشد

كوتاه، مي توان چنين اذعان داشت كه ثبت اختراعات دارويي براي پژوهشگران 
حاظ عدم امكان بهره برداري غير مجاز از آن اختراعات صنعت دارو نه تنها به ل

بلكه به لحاظ تضمين كسب درآمد از محصول دارويي مورد نظر جهت جبران 
هزينه هاي تحقيق و توسعه و طبعاً فراهم سازي زمينه تداوم فعاليت ها جهت توليد 

معهذا عليرغم . محصولات دارويي جديد از اهميت بالايي برخوردار مي باشد
اهميت غير قابل انكار ثبت اختراعات دارويي، نمي بايست از تاثير بالقوه اين 
حمايت حقوقي بطور اخص در افزايش قيمت محصولات دارويي و بالطبع تقليل 

در تائيد اين موضوع، . امكان دسترسي عمومي به اين قبيل محصولات نيز غافل ماند
 خود نيز اعلام نمود كه در 1999در گزارش سال   1برنامه توسعه سازمان ملل متحد

كشور هند كه اختراعات دارويي از قانون ثبت اختراع آن كشور مستثني بوده، 

                                                           
1- UNDP 
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 برابر ارزان تر از محصولات مشابه در كشور همسايه 14 الي 8محصولات دارويي 
  .1آن پاكستان بوده است

ياز در از سوي ديگر با توجه به فقدان امكانات مادي و تجهيزات صنعتي مورد ن
بخش بهداشت عمومي در برخي از كشورهاي در حال توسعه محتمل به نظر مي 
رسد كه اثرات بالقوه ياد شده بتواند موضوع سلامت و بهداشت عمومي در آن 

  .كشورها را كه عمدتاً وارد كننده محصولات دارويي مي باشند، به چالش كشاند

ئل كشورهاي در حال در اصل، موضوع بهداشت عمومي يكي از مهمترين مسا
 5/1بر اساس گزارش برنامه توسعه سازمان ملل متحد، . توسعه محسوب مي گردد

 سال زندگي نمي كنند و 60ميليارد نفر در سطح جهان وجود دارند كه بيش از 
لذا سوالي كه در اين زمينه مطرح مي . 2 ميليون نفر دسترسي به درمان ندارند880

گردد اين است كه چگونه مي توان هزينه هاي تحقيق و توسعه را همگام با 
  كاهش هزينه ها براي مصرف كننده جبران نمود؟

اين موضوع در اصل اشاره به نوعي دوگانگي دارد كه مرتبط با چالش ايجاد 
.  اهداف موافقتنامه تريپس استشده در زمينه اجراي اين قبيل اهداف در تطابق با

به عبارت ديگر، ابهام در اين است كه چگونه محصولات دارويي ثبت اختراع شده 
و تحت حمايت در قالب الزامات موافقتنامه تريپس، مي تواند تضمين گر بهداشت 

  .عمومي و امكان دسترسي همگان به درمان نيز باشد

 جهاني حقوق بشر مجمع عمومي در اين زمينه لازم به ذكر است كه اعلاميه
، هر دو حق بهداشت عمومي و حق مخترع 1948 دسامبر 10سازمان ملل متحد در 

بر . را بدون قائل شدن نقشي سلسله مراتبي مابين آنها، به رسميت شناخته است
                                                           

1- Rapport mondial sur le développement humain, PNUD, 1999. 
2- Ibid. 
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هر كسي حق دارد از سطح معيشت كافي براي «:  اين اعلاميه25)1(طبق ماده 
واده اش از قبيل خوراك، پوشاك، مسكن و درمان سلامتي و رفاه خود و خان

حق مخترع نيز در » ...پزشكي و خدمات اجتماعي ضروري بهره مند گردد 
هر كسي حق دارد « اين اعلاميه مطرح شده كه طبق آن 27پاراگراف دوم از ماده 

از منافع معنوي و مادي هر محصول علمي، ادبي يا هنري كه خود پديدآورنده آن 
  .»اده كنداست استف

از اينرو به نظر مي رسد كه برقراري نوعي سازش ميان اين دو دسته از حقوق 
در اين راستا، . بتواند راهكاري مناسب براي حل چالشهاي ذيربط احتمالي باشد

موافقتنامه تريپس نيز تلاش مي كند تا توازني ميان هر دو دسته از منافع ذيربط، با 
ت ثبت برخي اختراعات به منظور حفظ بهداشت پيش بيني استثنائاتي در قابلي

  .عمومي و پيشرفت علم و تكنولوژي برقرار سازد

اعضا مي توانند « موافقتنامه تريپس در همين زمينه مقرر مي دارد كه 8)1(ماده 
در هنگام تدوين و يا اصلاح قوانين و مقررات ملي، اقداماتي ضروري را به منظور 

يه و پيشبرد منافع عمومي در بخش هاي حائز حمايت از بهداشت عمومي، تغذ
اين . اهميت جهت توسعه اقتصادي، اجتماعي و تكنولوژيكي خود اتخاذ نمايند

  » .اقدامات مي بايست مطابق با مفاد موافقتنامه حاضر باشد

اين ماده در حقيقت دول عضو را مجاز به اتخاذ سياست هاي ملي متناسب با 
لذا اگرچه اين ماده مي . هداشت عمومي مي نمايدنگراني هاي موجود در عرصه ب

تواند به گونه اي ضمني دال بر امكان اعمال محدوديت هايي در زمينه ثبت برخي 
محصولات دارويي با هدف مقابله با يك وضعيت اضطراري ملي در عرصه 
بهداشت عمومي باشد، ليكن لازم به ذكر است كه بر اساس همين ماده قابليت 
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بيل محدوديت ها نيز محدود بوده و مشروط به آن است كه اقدامات اعمال اين ق
  .تلقي گردد» منطبق با موافقتنامه«و » ضروري«ذيربط 

ثبت اختراع و امكان دسترسي به «معضل ديالكتيكي مطرح در خصوص 
 نيز به صراحت در عرصه بين 20011با تصويب اعلاميه دوحه در نوامبر » درمان

 اعلاميه دوحه با پيش 17طور مشخص اين موضوع در ماده ب. المللي مطرح گرديد
فرض ضرورت ايجاد يك سازش ميان حق ثبت اختراع و دسترسي به درمان قابل 

  :مشاهده مي باشد

ما نسبت به اهميت اجرا و تفسير موافقتنامه تريپس به گونه اي موافق با «
جود و موضوع بهداشت عمومي، با پيشبرد موازي موضوع دسترسي به داروهاي مو

تحقيقات و توسعه پيرامون توليد داروهاي جديد تاكيد نموده و در همين خصوص 
  .»اعلاميه اي مجزا را تصويب مي نمائيم

هر كشور «: مقرر مي دارد) c/5پارگراف (در همين رابطه، اعلاميه ياد شده 
عضو حق دارد آن چيزي را كه مبين وجود يك وضعيت اضطراري ملي و يا 

اين امر معطوف به اين نكته . ايط فوق اضطراري مي باشد، تعيين نمايدديگر شر
است كه بحران هاي موجود در قلمرو بهداشت عمومي شامل بحران هاي مربوط 
به بيماري ايدز، سل، مالاريا و ديگر اپيدمي ها مي توانند مؤيد وجود يك وضعيت 

ايان ذكر است كه علاوه بر اين، ش. »اضطراري ملي و يا فوق اضطراري باشند
اعضاي سازمان تجارت جهاني داراي حق اعطاي ليسانس هاي اجباري و نيز داراي 
حق تعيين موارد و مصاديقي هستند كه بر آن اساس اين قبيل ليسانس ها مي 

                                                           
 اعلاميه دوحه در مورد موافقتنامه تريپس و سلامت عمومي در جريان برگزاري كنفرانس وزراي -1

  . به تصويب رسيد2001وامبر  ن14سازمان تجارت جهاني در دوحه در 
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 درج 1 اعلاميه دوحه6اين موضوع كه به نوعي در پاراگراف . بايست اعطا گردند
با . مه تريپس نيز به رسميت شناخته شده است موافقتنا31گرديده، در قالب ماده 

 موافقتنامه تريپس، كاربرد اين قبيل ليسانس ها نيز 31اين وجود مطابق با ماده 
كنترل شده بوده و اصولاً مي بايست با هدف تأمين بازار داخلي كشور عضو داراي 

  .، اعطا گردد)ليسانس(مجوز استفاده 

هاي داراي صنايع مهم دارويي و توانا اگر چه اين ماده موجد مشكلي در كشور
با استفاده از ليسانس هاي (جهت تأمين كافي بازار داخلي محصولات دارويي خود 

نمي گردد، ليكن راه حل قطعي براي حل وضعيت كشورهاي در ) ذيربط مأخوذه
حال توسعه اي كه فاقد امكانات و يا توانايي توليد كافي مي باشند، به نظر نمي 

 2002نظور حل اين مشكل، مذاكرات متعددي نيز در جريان سالهاي به م. رسد
انجام گرديد و تعدادي از كشورها و يا گروهي از كشورها پيشنهادات خود را در 

  .2اين زمينه به شوراي تريپس ارائه نمودند

 دو راه حل را 3در ميان كشورهاي در حال توسعه، گروه كشورهاي آفريقايي
  : پيشنهاد نمود

 موافقتنامه به منظور امكان اعطاي ليسانس هاي اجباري براي 31لاح ماده  اص-1
  صادرات محصولات دارويي ثبت اختراع شده؛

                                                           
 طبق اين پاراگراف، دول عضو سازمان تجارت جهاني كه فاقد توانايي و يا داراي توانايي ناكافي در -1

بخش دارويي هستند، ممكن است جهت استفاده موثر از ليسانس هاي اجباري در قالب موافقتنامه تريپس 
  .با مشكلاتي مواجه گردند

2- OULD HEMET, H., « Mise en oeuvre et réexamen de l’Accord sur les 
ADPIC: les enjeux des négociations post-Doha pour l’Afrique, in 
Commerce, propriété intellectuelle et développement durable vus de 
l’Afrique », Dialogue régional sur le Commerce, les droits de propriété 
intellectuel et les ressources biologiques en Afrique de l’Ouest et du 
Centre », Dakar, Sénégal, ICTSD, ENDA Tiers monde, 30-31 Juillet 2002. 
3- Communication IP/C/W51, 24 June 2002. 
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 موافقتنامه در جهت تضمين دسترسي به محصولات 31 عدم اعمال ماده - 2 
 .دارويي با قيمت مناسب

ج ، پيشنهاد در2، همانند امارات متحده عربي1ديگر كشورهاي در حال توسعه
 موافقتنامه تريپس در 30يك راه حل در قالب استثنائات مطروحه در ماده 

خصوص دامنه حقوق مكتسبه ناشي از ثبت اختراع را مطرح نمودند كه بر اين 
اساس، هر يك از دول عضو به منظور مقابله با مشكلات مربوط به بهداشت 

لات دارويي بدون عمومي مي تواند كشور ثالثي را مجاز به توليد و صادرات محصو
  .رضايت قبلي دارنده حق ثبت اختراع ذيربط، نمايد

 نيز در راستاي امكان صادرات محصولات ثبت اختراع شده در 3اتحاديه اروپا
 موافقتنامه با پيش بيني يك سيستم 31قالب ليسانس هاي اجباري، از اصلاح ماده 

 ليسانس اجباري بوده شفاف كه از يكسو قادر به جلوگيري از استفاده هاي سوء از
 .و از سوي ديگر دارنده حق ثبت اختراع را نيز ملزم سازد، حمايت نمود

نيز پيشنهاد محدود نمودن مصاديق كاربرد ليسانس هاي  4ايالات متحده آمريكا
بيماريهاي (هاي مندرج در اعلاميه دوحه  اجباري جهت صادرات را به بيماري

 صادرات به محصولات دارويي صرف و نه و تقليل دامنه) ايدز، سل و مالاريا
  .فرايندها و يا تكنولوژي دارويي، ارائه نمود

 خود 20035 اوت 30دو سال بعد، شوراي عمومي موافقتنامه تريپس در تصميم 
راه حلي جهت بكارگيري فوري به منظور رفع هر چه سريعتر معضل بهداشت 

                                                           
1- Communication IP/C/W355, 24 June 2002. 
2- Communication IP/C/W354, 24 June 2002. 
3- Communication IP/C/W352, 24 June 2002. 
4-Communication IP/C/W340, 14 March 2002. 
5-Decision IP/C/W/405, 30 août  
2003: http://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/ implem_para6_f.htm. 
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باشند  ليد كافي دارو نميعمومي براي كشورهايي كه داراي توانايي و ظرفيت تو
در اين راه حل، با موثر خواندن مكانيزم استفاده از ليسانس هاي . را ارائه نمود

اجباري، كشورهاي داراي صنايع مهم دارويي مجاز به ساخت محصولات دارويي و 
صادرات آنها به كشورهايي كه داراي ساختار لازم جهت توليد محصول ذيربط 

  .في در اين زمينه را ندارند، گرديدندنبوده و يا توانايي كا
 

   شرايط سلبي حق ثبت اختراع-2
قلمرو ثبت اختراعات، در برگيرنده برخي استثنائات و محدوديت هاي ناشي از 

موافقتنامه تريپس ليستي از . برخي ملاحظات اخلاقي و يا فني مطروحه نيز مي باشد
وانين و مقررات ذيربط داخلي اين قبيل استثنائات را كه دول عضو مي توانند در ق

  .خود پيش بيني نمايند، ارائه مي نمايد

لذا عليرغم چالشهاي خاص مرتبط با قابليت ثبت اختراعات دارويي كه مستقيماً 
 فني مقرر - به موضوع بهداشت عمومي برمي گردد، برخي محدوديت هاي اخلاقي

ه اي را در اين شده در سيستم حق ثبت اختراع نيز قابليت طرح چالشهاي مشاب
 .زمينه دارا مي باشند

  »اخلاق«و » نظم عمومي« استثنا در حمايت از -الف 
دول عضو مي توانند آن دسته «:  موافقتنامه تريپس مقرر مي نمايد27)2( ماده 

 در سرزمينشان بدليل ممانعت از بهره برداري تجاري آنهااز اختراعاتي را كه 
ل حفظ حيات و سلامت انسان، جانوران و حمايت از نظم عمومي و اخلاق، شام

نباتات و يا به منظور جلوگيري از صدمات شديد به محيط زيست ضروري است، 
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البته اين استثنا نمي بايست صرفاً . از قلمرو قانون ثبت اختراع خود مستثني نمايند
  .»مبتني بر ممنوعيت مقرر شده دريك قانون باشد

ثبت آن دسته از اختراعاتي را كه بهره اين ماده به صراحت امكان استثنا 
برداري تجاري آنها قابليت تحت الشعاع قرار دادن هر يك از مصاديق فوق را دارا 

لذا با استناد به اين ماده امكان استثنا برخي محصولات . مي باشند، فراهم مي سازد
رتبط دارويي از قلمرو ثبت اختراع نيز تحت عنوان نظم عمومي و بويژه به دلايل م

  .با بهداشت و سلامت انسان محتمل به نظر مي رسد

معهذا همانطور كه در سطور بالا بدان اشاره شد، طبق موافقتنامه تريپس، كاربرد 
بهره «اين استثنا در حقيقت متوجه آن دسته از اختراعاتي بوده كه ممانعت از 

ين راستا به عبارت ديگر، آنچه كه در ا. آنها ضروري مي باشد» برداري تجاري
مهم به نظر مي رسد اين است كه دول عضو بايد اثبات نمايند ممانعت از بهره 
برداري تجاري اختراع مورد نظر در سرزمينشان، بنا بر دلايل مطروحه در فوق، 

 از آنجايي كه اين ممنوعيت نمي بايست صرفاً منبعث از يك ماده 1.ضروري است
ا يك ماده قانوني نيز لزوماً به معناي عدم و يا قانون ملي باشد، لذا عدم تطابق ب

  .تطابق با نظم عمومي و اخلاق تلقي نمي گردد

 شورا و پارلمان اروپا در 1998 دستورالعمل مصوب سال 6در اروپا، ماده 
خصوص ثبت اختراعات بيوتكنولوژيكي نيز منعكس كننده محدوديت هاي مشابه 

عات تحت عنوان نظم عمومي و برخي از اخترا» بهره برداري تجاري«ناشي از 
  .اخلاق مي باشد

                                                           
1- LESKIEN, Dan, FLITNER, Michael, « Intellectual property rights and 
plants genetic resources; Option for a Sui generic system », Genetic 
Resources, International institute of genetic resources (IPGRI), Rome, 1997, 
n° 6, p. 15. 
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با توجه به عبارات مشابه تاكيد شده در بسترهاي قانوني فوق الذكر، مي توان 
از يك اختراع نمي تواند » كاربردهاي غير تجاري«چنين اذعان داشت كه اين

به عنوان نمونه . موضوع استثنا از قلمرو ثبت اختراع برمبناي نظم عمومي باشند
 دستورالعمل اروپايي، كاربرد 6از ماده ) c)(2(ان ذكر است كه پاراگراف شاي

جنين انسان را با اهداف تجاري و صنعتي از قلمرو ثبت اختراع مستثني نموده 
 اين دستورالعمل، متوجه كاربردهاي درماني 42ليكن اين استثنا مطابق با تذكره 

  . ذيربط نمي باشد) غير تجاري(

تناد از مفاد ياد شده اين است كه آنچه موضوع بررسي در نكته ديگر قابل اس
بهره برداري «بلكه » خود اختراع«قالب نظم عمومي و اخلاق قرار گرفته، نه 

شايد بتوان مصداق اين نوع نگرش در زمينه اختراعات . است» تجاري از آن
. د مشاهده نمو1دارويي را بطور مثال در خصوص داروهايي با نام تجاري اكستازي
اربردهاي مفيد اگر چه اين دارو اساساً حاوي ماده اي به نام آمفتامين كه داراي ك

، مي باشد ليكن نحوه و ميزان كاربرد از ماده ياد شده در قالب در ترك اعتياد نيز
داروي اكستازي كه قابليت به مخاطره انداختن سلامت انسان را نيز دارا است، مي 

اع ذيربط به لحاظ ضرورت ممانعت از بهره برداري تواند توجيه گر عدم ثبت اختر
شايان ذكر است كه . تجاري آن در سرزميني خاص برمبناي نظم عمومي باشد

 53استثنا مشابه مطروحه بر مبناي نظم عمومي و اخلاق كه در قالب ماده 
 و اكثر قوانين ملي ثبت اختراع 1973كنوانسيون اروپايي ثبت اختراع مصوب سال 

 شورا و 1998 دستورالعمل سال 6اروپايي منعكس شده، متفاوت از ماده كشورهاي 
.  موافقتنامه تريپس به رشته نگارش در آمده است27)2(پارلمان اروپا و نيز ماده 

 كنوانسيون ياد شده موضوع استثنا نظم 53به عبارت ديگر، آنچه كه در ماده 

                                                           
1- Extasy 
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بهره «مورد نظر است و نه اختراع » اجراي«و يا » انتشار«عمومي تلقي مي گردد، 
  .از آن» برداري تجاري

اولين سؤالي كه ممكن است در پي انجام يك بررسي تطبيقي بين مفاد ذيربط 
در بسترهاي قانوني فوق الذكر اروپايي مطرح گردد اين است كه آيا تعدد و 
تفاوت معيارهاي بكار گرفته شده در اين بسترها، موجد تعارض در نحوه اعمال و 

  در سطح اروپا نمي گردد؟» نظم عمومي«ق كاربرد استثنا مصدا

در جريان يك دعوي از سوي هلند در ديوان عالي اتحاديه اروپا، اين ديوان در 
پاسخ به طرح سؤال مشابهي در اين خصوص اعلام داشت كه در اروپا تعارض با 

بهره «نظم عمومي و اخلاق براي يك  اختراع با لحاظ نمودن هر يك از معيارهاي 
  . 1، قابل استنتاج مي باشد»اجرا«و يا » انتشار«، »برداري تجاري

شايان ذكر است كه در برخي قوانين ثبت اختراع كشور هاي خاورميانه نيز 
 24همانند ماده (» اختراع«مبناي تعارض با نظم عمومي و اخلاق معطوف به خود 

» داري از اختراعبهره بر«و يا )  كشور لبنان2000قانون ثبت اختراع مصوب 
) جمهوري اسلامي ايران1386 قانون ثبت اختراع مصوب 4)و(همانند ماده (

  .گرديده است

  هاي درمان پزشكي استثنا روش- ب
 موافقتنامه تريپس كشورهاي عضو را مجاز به پيش بيني استثناي 27)3(ماده 

ن روشهاي تشخيص، درمان و جراحي براي استفاده هاي درماني در خصوص انسا«
اغلب قوانين كشورهاي عضو . در قوانين ثبت اختراع خود مي نمايد» و حيوان

                                                           
1- see: Affaire C-377/98 de la Cour de justice des communautés 
européennes, Royaume des Pays-Bas contre Parlement européen et Conseil 
de l’Union européenne, conclusions de l’avocat général M. F. G. JACOBS, 
14 juin 2001: http://www.curia.eu.int/fr/transitpage.htm. 
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مطابق با .   نيز حاوي چنين استثنايي مي باشند1سازمان توسعه همكاريهاي اقتصادي
 كنوانسيون اروپايي ثبت اختراع و مفاد مشابه آن در بسياري از قوانين 52)4(ماده 

  .قلمرو حق ثبت اختراع مستثني مي باشند اين قبيل روشها از 2كشورهاي اروپايي

در خاورميانه نيز برخي قوانين كشورهاي منطقه به صراحت مؤيد استثنا اين 
 قانون ثبت اختراع سال 2)3(ماده . قبيل روش ها از قلمرو ثبت اختراع مي باشند

 قانون ثبت 3)3( اردن، ماده 2001 قانون ثبت اختراع سال 4 مصر، ماده 2002
 عربستان سعودي، ماده 2004 قانون ثبت اختراع سال d(45(بي، ماده اختراع لي

)b(6 امارات متحده عربي و ماده 2002 قانون ثبت اختراع سال )قانون ثبت 4)ج 
 جمهوري اسلامي ايران نمونه هايي بارز از اين موضوع مي 1386اختراع سال 

ر از قوانين كشورها البته شايان ذكر است كه در نقطه مقابل نيز برخي ديگ. باشند
 عمان و قانون 2000 كويت، قانون ثبت اختراع 1962همچون قانون ثبت اختراع 

سوريه فاقد مفادي صريح در خصوص استثنا ) 1980اصلاحيه (1946ثبت اختراع 
  .روشهاي درماني فوق الذكر هستند

به استثناي ايالات متحده آمريكا كه موافق قابليت ثبت اختراعات مربوط به 
 قانون ثبت اختراع سال 69)3(، ژاپن نيز در ماده 3وشهاي درمان پزشكي استر

                                                           
1- OECD 

 قانون 5)2(ژيك، ماده بل) 1997اصلاحيه سال  (1984 قانون ثبت اختراع مصوب 7)2(همانند ماده  -2
 قانون مالكيت صنعتي فرانسه، ماده 611-16آلمان، ماده ) 1998اصلاحيه سال  (1980ثبت اختراع مصوب 

اصلاحيه سال  (1986 قانون ثبت اختراع مصوبه 4)4( هلند، ماده 1995 قانون ثبت اختراع مصوب 7)2(
 قانون ثبت 2)6(ايتاليا و ماده ) 1996حيه اصلا (1939 قانون ثبت اختراع مصوب 12اسپانيا، ماده ) 1998

  . انگليس1977اختراع مصوب 
بخش ( در خصوص اصلاح قانون ثبت اختراع آمريكا 1996 بر اساس قانون رسمي منتشر شده سال -3

، كاربرد روشهاي جراحي ثبت اختراع شده نمي تواند مبنايي جهت پيگرد حقوقي تحت )287، ماده 35
  .ه به حقوق مكتسبه مخترع تلقي گرددعنوان جلوگيري از صدم
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، دامنه حق ثبت اختراع را قابل تعميم به روشهاي )2003اصلاحيه سال  (1959
  .درمان پزشكي نمي داند

بطور كلي، از جمله دلايل اصلي مطروحه در رد قابليت ثبت اختراع اين قبيل 
بايست مانع از طاي يك حق ثبت اختراع نميهاي درماني اين است كه اعروش

هاي درماني به عبارت ديگر، ثبت اختراع روش. هاي پزشكي گرددانجام فعاليت
 تواند موجب بروز برخي موانع در زمينه حمايت از سلامت عمومي وياد شده مي

هاي درماني به علاوه بر اين، از آنجا كه روش. امكان دسترسي به درمان گردد
به عنوان يكي از شرايط ايجابي حق ثبت » كاربردي صنعتي«ني فاقد لحاظ ف

  . گردند ميد، از شمول حق ثبت اختراع مستثنيباشناختراع مي

رسد كه كاربردهاي درماني محصولات با اين اوصاف، محتمل به نظر مي
گردند، به دلايل مطروحه هاي درماني تلقي ميدارويي نيز كه به نوعي مشابه روش

بطور . فوق، موضوع استثنا از قلمرو ثبت اختراع در برخي كشورها تلقي گردنددر 
تقاضاي ثبت : داردنامه سازمان ثبت اختراع اروپا مقرر ميمثال، همانگونه كه آئين

اساساً  » y در درمان بيماري xكاربرد يك ماده يا تركيب «اختراع به شكل 
 كنوانسيون 52)4( و به استناد ماده تواند به عنوان يك روش درماني تلقي گشتهمي

  .1ثبت اختراع اروپا، غير قابل پذيرش و از قلمرو ثبت اختراع مستثني گردد

لازم به ذكر است كه در اين خصوص دادگاه سازمان ثبت اختراع اروپا نيز در 
كاربرد «تقاضاهاي ثبت اختراع مربوط به «: يكي از تصميمات خود اعلام مي دارد

به لحاظ ماهوي داراي » ركيب براي درمان بدن انسان و يا حيوانيك ماده يا ت
به » روشهاي درمان بدن انسان يا حيوان«هيچ تفاوتي با تقاضاهاي ثبت اختراع 

                                                           
1- Directives de l’OEB, C.IV.4.2. 
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كمك ماده و يا تركيبي خاص نبوده و تنها تفاوت فيمابين، مربوط به نحوه 
  .1»نگارش آن دو است

مكان استثنا كاربردهاي دارويي با توجه به توضيحات فوق الذكر، نمي بايست ا
را نيز در برخي از كشورها، تحت عنوان » فرمول سوئيس«تقاضا شده در قالب 

بر اساس رويه قضايي موجود در اين زمينه . ناديده انگاشت» روشهاي درماني«
قاضي دادگاه هلند در جريان بررسي يك دعواي ذيربط مطروحه، از صدور راي و 

ي ادعا شده در خصوص يك تقاضاي ثبت اختراع مربوط اعلام نظر نسبت به تخط
، بدليل تلقي اين تقاضا به عنوان يك روش درماني »دومين كاربرد درماني«به 

  .2پزشكي، امتناع ورزيد

با توجه به مراتب فوق شايان ذكر است كه اگر چه كشوري كه روشهاي 
تواند كاربردهاي درماني را از قلمرو ثبت اختراع خود مستثني نموده بالطبع مي 

جديد درماني را نيز تحت همين عنوان مستثني نمايد، ليكن پذيرفتن برخي 
محدوديت ها و ملحوظ نمودن برخي معيارهاي شفاف در تعريف و نحوه استثنا 

  .روشهاي درماني از قلمرو ثبت اختراع امري بسيار ضروري به نظر مي رسد

  نتيجه 
ژيكي از   يك از عرصه هاي تكنولوبطور كلي اعطاي حق ثبت اختراع در هر

يكسو نيازمند تأييد اختراع و از سوي ديگر نيازمند تأييد قابليت انطباق آن با 
درحقيقت، موضوع . شرايط حقوقي مورد نياز در قالب حق ثبت اختراع مي باشد

 سيستم  شرط فرض شده در غالببه عنوان پيش» اختراع«اول معطوف به احراز 

                                                           
1- G 6/83 Pharmuka, 05/12/1984, JO OEB 1985, p. 64.   
2- Bristol-Myers Squibb v. Yew Tree (District Court, The Hague), Scrip No. 
2255, 5 August 1997, 9. 
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» اختراع واجد شرايط ثبت« موضوع دوم معطوف به احراز يك هاي ثبت اختراع و
  .مي باشد

برخي موارد و الزامات تطبيقي در اين مقاله همانند تطبيق مواد دارويي طبيعي با 
هاي دارويي تركيب  مواد ساخته شده دارويي با منشأ طبيعي و يا تطبيق فرمول

 مؤيدي بر ضرورت انجام يافته ساده با فرمول هاي دارويي حاوي مواد افزودني،
يك تحليل محتوايي از اين قبيل موضوعات دارويي به منظور تأييد وجود يك 

  .اختراع مي باشد

اين امر اساساً بدان معنا است كه آن دسته از دستاوردهاي دارويي كه قابليت 
را ندارند بالطبع از قلمرو ثبت اختراع مستثني مي » اختراع«توصيف تحت عنوان 

ه عبارتي ديگر، آنچه كه به طريق اولي در اين قلمرو مهم تلقي مي گردد ب. گردند
است و نه » دستاوردهاي قابل حمايت و غير قابل حمايت«همانا تفكيك بين 

 موافقتنامه تريپس نيز كه بر 27)1(ماده . »نوع و قلمرو اختراعات«تمايز بين 
اي تكنولوژيكي ضرورت اعطاي بدون تبعيض حق ثبت اختراع در تمامي عرصه ه

  . تأكيد دارد، مصداقي بارز در تأييد اين مدعاست

نيز بعضاً چالش هايي مربوط به نحوه انطباق » اختراعات دارويي«در ثبت 
مفروضات موجود در سيستم ثبت اختراع با نوع و ماهيت خود اختراع نيز مطرح 

ن كاربردهاي چگونگي انطباق حقوقي اختراعات بعمل آمده در زمينه اولي. مي باشد
و يا اختراعات دارويي ناشي از يك فرايند انتخابي » جديد بودن«درماني با شرط 

در قالب حق ثبت اختراع، نمونه هايي از اين قبيل » فعاليت مخترعانه«با شرط 
چالشها بوده كه تفاسير موسع و يا مضيق ارائه شده حسب مورد از آنها در جهت 

  .ي گردندرفع اين قبيل چالشها ارزيابي م
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برخي ديگر از چالش ها نيز متوجه اثرات ناشي از ديگر ملاحظات اقتصادي، 
حق . اجتماعي و يا اخلاقي نسبت به ثبت اين قبيل اختراعات دارويي است

بهداشت عمومي، رعايت نظم عمومي و اخلاق پذيرفته شده در يك جامعه و تأمين 
 جمله مصاديق ناشي از ديگر منافع عموم در دسترسي به دارو با قيمت معقول از

عرصه هاي تأثيرگذار بر ثبت اختراعات دارويي بوده كه حل چالش هاي ذيربط 
نيز در گرو ايجاد توازن ميان منافع مخترع از يكسو و منافع جامعه از سوي ديگر 

 . با پيش بيني و اتخاذ نگرشي خاص و محتوايي مي باشد

شد مي توان چنين اذعان داشت كه بطور كلي، بر اساس آنچه كه تاكنون گفته 
وجود برخي چالش هاي بالقوه لزوماً نمي تواند توجيه گر محدوديتي لايتغير نسبت 
به ثبت اختراعات موضوع چالش باشد بلكه ضرورت و يا نحوه اعمال اين قبيل 
محدوديت ها حسب مورد، نيازمند توجيهي به واقع ماهوي و اساسي تر مبتني بر 

  .   حتوايي از اين قبيل موضوعات استوجود يك نگرش م
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Les brevets pharmaceutiques et ses problématiques 
 

Mohammad Reza Parvin1 
 
Abrégé 
La protection des produits pharmaceutiques par le droit des brevets est 
aujourd’hui un sujet brûlant, notamment en raison du progrès 
spectaculaire que connaît depuis quelques années le domaine de la 
biotechnologie. 

En générale, les brevets pharmaceutiques sont nécessaires pour 
stimuler la recherche de nouveaux médicaments plus efficaces. 

L’Accord sur les ADPIC de l’Organisation Mondiale des Commerces 
impose à tous les pays membres de respecter des normes minimales de 
protection de la propriété intellectuelle. Dans ce context, l’article 
27(1) de l’ADPIC stipule que le brevet peut être obtenu pour toute 
invention de produit ou de procédé dans tous les domaines 
technologiques. 

S’appuyant sur certaines exigences ayant été stipulées dans l’Accord, 
les pays membres sont plus particulièrement obligés à reconnaître une 
protection par des brevets pour les inventions pharmaceutiques. 

Néanmoins, le droit des brevets ne s’applique pas sans difficulté dans 
le domaine des inventions pharmaceutiques notamment celles à base 
biologique. La problématique de telles inventions réside en principe 
dans les possibilités de l’adaptation juridique requise au sein de ce 
droit et l’équilibre entre les intérêts privés et publics. 

En se fondant sur les différents aspects ayant été développés au cours 
de cette étude, il a été conclu que les problématiques soulevées en la 
matière ne doivent pas conduire à justifier une limitation définitive sur 
la brevetabilité de certains types d’inventions au sein de droit des 

                                                           
1- Professeur a droit de la propriété industrielle (Biotechnologie) de 
l’Université de Paris II, membre du comité scientifique de l’Institut de 
Recherche de la Biotechnologie Agricole. (ABRII, en anglais).   
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brevets. En effet, c’est la possibilité d’application de telles limitations 
qui exige, selon le cas, d’une justification plus essentielle.  

Mots-clés: Brevet, inventions pharmaceutiques, santé publique, 
méthode de traitement médicaux, applications thérapeutiques, 
formules pharmaceutiques.    

 

 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

  

  

  



   

  57

روي
ضا پ

د ر
حم

م
  ن

  1388بهار، هشتم، شماره سومسال                        فصلنامه حقوق پزشكي

References  
 
 
1- Affaire C-377/98 de la Cour de justice des communautés 
européennes, Royaume des Pays-Bas contre Parlement Européen et 
Conseil de l’Union européenne, conclusions de l’avocat général M. F. 
G. JACOBS, 14 juin 2001: http://www.curia.eu.int/fr/transitpage.htm. 
2- Bristol-Myers Squibb v. Yew Tree (District Court, The Hague), 
Scrip No. 2255, 5 August 1997, 9. 
3- CA Paris, 17 octobre 1980, DB 1981, II, décision n° 2. 
4- Cass. com., 26 octobre 1993, PIBD 1994, 557, III, p. 1. 
5- Communication IP/C/W51, IP/C/W355, IP/C/W354, IP/C/W352, 
24 June 2002. 
6- Communication IP/C/W340, 14 March 2002. 
7- CNUCED, 1996. 
8- CORREA, Carlos M., « Développements récents dans le domaine 
des brevets pharmaceutiques: Mise en œuvre de l’Accord sur les 
ADPIC », RIDE, vol. I, 2000. 
9- CORREA, Carlos M., Intégration des considérations de santé 
publique dans la législation en matière de brevets des pays en 
développement, Genève, South centre, 2001. 
10- Cour d’appel de Lyon, 20 mars 1995, PIBD, 1995, 3e partie, p. 
281. 
11- Cour d’appel de Paris, 25 février 1968, Ann. prop. ind. 1968. p.16. 
12-Decision IP/C/W/405, 30 août 2003: 
http://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/implem_para6_f. 
htm. 
13- Directives de l’OEB, C.III.4.7 (b), C.IV.4.2. 
14- DUTFIELD, Graham, Intellectual property rights and the life 
science industries; A twentieth century history, England, Ashgate, 
2003. 
15- GALLOUX, J.C., Droit de la propriété industrielle, Paris, Dalloz, 
2003. 
16- GALLOUX, J.C., « L’articulation des systèmes de brevet et de 
santé publique », RIDE, 2000, vol. I, p. 148. 
17- G 6/88 Bayer/AG, 11 décembre 1989, JO OEB 1990, p. 114. 



 

58 

 آن
قي
حقو

ي 
 ها

ش
چال

ي 
رس
و بر

ي 
روي

ت دا
اعا
ختر

ت ا
ثب

 

  1388بهار، هشتم، شماره سومسال                        فصلنامه حقوق پزشكي

18- GIRARDET, Alain, « L’influence des décisions de l’OEB sur 
l’examen par le juge français de la validité des brevets européens », 
ES JO OEB 1999, p. 31. 
19- G 6/83 Pharmuka, 05/12/1984, JO OEB 1985, p. 67. 
20- GRABOWSKI, Henry G., VERNON, John M., « A new look at 
the returns and risks to pharmaceutical R & D », Management 
Science, vol. 36, July 1990, pp. 804 - 821. 
21- GRUBB, Philip W., Patents for Chemicals, Pharmaceuticals and 
Biotechnology, USA, Oxford University Press, 1999. 
22- JO OEB, 1990, 114. 
23- KEAYLA, B., « TRIPs-Impact on health and pharmaceuticale », 
Regional Consultation on WTO Multilateral Trade Agreements and 
their Implications on Health – TRIPs, Bangkok, WHO south-East Asia 
Regional Office, 16-18 August 1999.  
24- Les commentaires du Dr Wolfgang in Dossier thématique 
« Politique de la santé », AISP, SSIC, Bâle, 2002. 
25- LESKIEN, Dan, FLITNER, Michael, « Intellectual property rights 
and plants genetic resources; Option for a Sui generic system », 
Genetic Resources, International institute of genetic resources 
(IPGRI), Rome, 1997, n° 6, p. 15. 
26- MUENNICH, Frank E., « Les brevets pharmaceutiques et l’accès 
aux médicaments », Revue Internationale de Droit Economique 
(RIDE), 2000, vol. 14, n° 1, p. 73. 
27- OULD HEMET, H., « Mise en oeuvre et réexamen de l’Accord 
sur les ADPIC: les enjeux des négociations post-Doha pour l’Afrique, 
in Commerce, propriété intellectuelle et développement durable vus de 
l’Afrique », Dialogue régional sur le Commerce, les droits de  
propriété intellectuel et les ressources biologiques en Afrique de 
l’Ouest et du Centre », Dakar, Sénégal, ICTSD, ENDA Tiers monde, 
30-31 Juillet 2002. 
28- Parke-Davis v. H.K. Mulford, 196 F. 496 (2nd Cir. 1912). 
29- PIBD n° 780, III, p. 87. 
30- Rapport mondial sur le développement humain, PNUD, 1999. 
31- Schering’s Applications, IPD 8032 (Pat. Ct.), 1985, RPC, n° 23, p. 
545. 
32- T 128/82 Hoffmann-La Roche/ Pyrrolidone derivatives, 
12/01/1984, JO OEB 1984, p. 164. 



   

  59

روي
ضا پ

د ر
حم

م
  ن

  1388بهار، هشتم، شماره سومسال                        فصلنامه حقوق پزشكي

33- ZAVERI, N., « Patent for Medicine, Balanced Patent Law – The 
need of the hour », Mumbai, The Indian Drug Manufacturers’ 
Association (IDMA), 1998, p. 71. 

 قوانين ثبت اختراع جمهوري اسلامي ايران، ژاپن، هلند، فرانسه، اسپانيا، ايتاليا، انگليس، -34
    .آلمان، بلژيك، لبنان، عمان، مصر، كويت، سوريه، امارات متحده عربي، ايالات متحده آمريكا

       

 
 
 
 

 


