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Abstract 

One of the most important new evidence of intellectual property that had 

always plenty of differences behind it regarding the protection or non-

protection is the new medicine laboratory information that is presented to the 

competent state authority for consideration and registry. The original 

purpose of intellectual property is to protect all property that derives from 

human intellectual leaking. The medicine laboratory information or the same 

information concerning the quality, security and effectiveness of medicines 

is a new intellectual property group that whose protection in recent decades 

has been considered by the legal scholars. This group of Intellectual property 

is the valuable information that is the result of round the clock efforts of 

pharmacy area specialists in the laboratories and are deposited in the hands 

of registration authority until after obtaining the quality, security and 

effectiveness to acquire marketing and production. Although there are 

differences regarding the principle of protection of this information, but the 

prevailing and accepted view is to protect these new intellectual properties. 

However, those who accepted the principle of protection have different 

views on the type of applicable protection system to laboratory information. 

Some accepted the system of trade secrets, some accepted the system of 

illegal competition and some others accepted the special protection system. 

The present article believes in protection in the framework of special 

protection system. 
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بررسی فرآیند حمایت حقوقی از اطلاعات بالینی و آزمایشگاهی داروها در 

 حقوق ایران، اتحادیه اروپا و ایالات متحده آمریکا

 1همایون مافی

 2فرهاد شادمان

 چکیذه

اظ آٖ فطاٚاٖ زض ٔٛضز حٕایت یا ػسْ حٕایت تكتت آضا تطیٗ ٔهازیك ٘ٛیٗ أٛاَ فىطی وٝ  اظ ٟٔٓ

ی زاضٚٞای خسیسی ٞؿتٙس وٝ تٝ ٔمأات ناِح زِٚتی تطای تطضؾی ٚ ثثت اَلاػات آظٔایكٍاٞ .اؾت

ِصا ٕٞٛاضٜ تا ایٗ ؾؤاَ اؾاؾی ٔٛاخٝ ٞؿتیٓ وٝ حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی  ،ٌطز٘س تمسیٓ ٔی

فىطی حٕایت اظ تٕاْ أٛاِی اؾت ٞسف انّی ٘ظاْ حمٛلی ٔاِىیت  .ٌیطز اِثی نٛضت ٔیلزاضٚٞا زض چٝ 

تاقس. اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا یا ٕٞاٖ  ٔی ٞا ٞای شٞٙی ا٘ؿاٖ اظ تطاٚـطٌطفتٝ توٝ تٝ ٞط ٘حٛی 

ای اظ أٛاَ فىطی ٘ٛیٙی ٞؿتٙس وٝ حٕایت اظ  فیت، أٙیت ٚ واضایی زاضٚٞا زؾتٝاَلاػات ضاخغ تٝ وی

ػاتی ایٗ زؾتٝ أٛاَ فىطی اَلا ٞا زض چٙس زٞٝ اذیط ٔٛضز تٛخٝ ا٘سیكٕٙساٖ حمٛق لطاض ٌطفتٝ اؾت. آٖ

تاقٙس  ٞا ٔی ضٚظی ٔترههیٗ حٛظٜ زاضٚؾاظی زض آظٔایكٍاٜ ٞای قثا٘ٝ اضظقٕٙس ٞؿتٙس وٝ حانُ تلاـ

ٞا ٔدٛظ  قٛ٘س تا پؽ اظ احطاظ ویفیت، أٙیت ٚ واضایی آٖ ٚ تٝ زؾت ٔمأات ناِحٝ ثثتی ؾپطزٜ ٔی

 ،اذتلاف ٘ظط ٚخٛز زاضز اٌطچٝ ضاخغ تٝ انُ حٕایت اظ ایٗ اَلاػات ،تِٛیس ٚ تاظاضیاتی ضا تٝ زؾت آٚض٘س

َ وؿا٘ی وٝ تاقس. تا ایٗ حا قسٜ حٕایت اظ ایٗ زؾتٝ أٛاَ فىطی خسیس ٔی أا ٘ظطیٝ غاِة ٚ پصیطفتٝ

آظٔایكٍاٞی  ی ٔتفاٚتی ضاخغ تٝ ٘ٛع ٘ظاْ حٕایتی حاوٓ تط اَلاػاتٞا زیسٌاٜ ،ا٘س انُ حٕایت ضا پصیطفتٝ

ای ٞٓ ٘ظاْ حٕایتی  ٞای ٘أكطٚع ٚ ػسٜ ط ٘ظاْ ضلاتتطاض تداضی، تطذی زیٍزاضٚٞا زاض٘س. تطذی ٘ظاْ اؾ

تا ایٗ حاَ ٔماِٝ حايط اػتماز تٝ حٕایت اظ ایٗ زؾتٝ اَلاػات زض لاِة ٘ظا ْ  ا٘س. ٚیػٜ ضا پصیطفتٝ

 حٕایتی ٚیػٜ زاضز.
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فطآیٙس ٚ اتؼاز حٕایت حمٛلی اظ اَلاػات اضظقٕٙس  تؼییٗ ایٗ پػٚٞفانّی  ٔؿأِٝ

قٛز. ایٗ  نلاح زِٚتی زازٜ ٔی آظٔایكٍاٞی اؾت وٝ تٝ ٚؾیّٝ ٔتمايیاٖ ثثت تٝ ٔمأات شی

تایس اظ  ،ٞا تٛزٜ اؾت ٞای فطاٚاٖ زا٘كٕٙساٖ زض آظٔایكٍاٜ لاػات وٝ ٕٞٛاضٜ تطٌطفتٝ اظ تلاـاَ

 ٞا قس. ی غ٘طیه آٖٞا ٌٛ٘ٝ تِٛیس ٘ؿرٝ ٔا٘غ ٞط تطزاضی زض أاٖ تٛزٜ ٚ ٌٛ٘ٝ ٘ؿرٝ ٞط

وٝ اغّة وكٛضٞای خٟاٖ تٝ ٚیػٜ وكٛضٞای تٛؾؼٝ  اؾتٛاض اؾتفطيیٝ تحمیك تط ایٗ انُ 

ٞا ضا لاظٔٝ تٛؾؼٝ نٙؼت  یافتٝ تط حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی انطاض زاض٘س ٚ حٕایت اظ آٖ

 زا٘ٙس. زاضٚؾاظی ٔی

ٔٙس تطای حٕایت اظ اَلاػات  یه ٘ظاْ لاػسٜییٗ إٞیت تحمیك زض ایٗ ذهٛل زض تؼ

ػٙٛاٖ یه ٝ تالاذم زض ایطاٖ وٝ حٕایت اظ حمٛق ٔاِىیت فىطی ت، تاقس آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ٔی

 ٚ ٘مهیٝ ٕٞٛاضٜ ُٔطح تٛزٜ اؾت. ذلأ

ؾاظٔاٖ تطیپؽ  ٘أٝ ٔٛافمتتاض زض  تطای اِٚیٗآظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تحث حٕایت اظ اَلاػات 

ٔٛضز ی ٔطتثٍ تا تداضت حمٛق ٔاِىیت فىطی( ٞا ضاخغ تٝ خٙثٝ ٘أٝ ٔٛافمت)خٟا٘ی تداضت 

اػًا ضا ٔىّف ؾاذت تا تا زض تطیپؽ  ٘أٝ ٔٛافمت 39ٔازٜ  3تٙس  .ٝ اؾتتٛخٝ لطاض ٌطفت

تسٖٚ  ،ی لاظٔٝ ضا اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی فطاٞٓ آٚض٘سٞا ٌطفتٗ ضٚیىطزٞای زاذّی حٕایت٘ظط

ا تطای فطآیٙس حٕایت ٔكرم ؾاظز. نٙؼت زاضٚؾاظی ذٛز ٔتكىُ ٘ٛع ٘ظاْ حٕایتی ض وٝ ایٗ

 ،تاقس. ٞسف انّی نٙؼت ٘ٛع اَٚ ٘اْ نٙؼت پیكٍاْ ٚ نٙؼت غ٘طیه ٔیاظ زٚ نٙؼت زیٍط تا 

طاٚا٘ی ٞا ٕٞٛاضٜ تلاـ ف اتساع، تٛؾؼٝ ٚ تاظاضیاتی زاضٚٞای خسیسی اؾت وٝ تطای پسیسآٚضی آٖ

تطزاضی اظ تٕاْ یا تركی اظ  ْٚ آٖ اؾت تا تا ٘ؿرٝزیٍط ٞسف نٙؼت ٘ٛع زقسٜ اؾت. اظ َطف 

. آ٘چٝ اظ آٖ تا ػٙٛاٖ حٕایت اظ اَلاػات (1) ضا تٝ فطٚـ ضؾا٘س ٞا اتؼاز زاضٚٞای ٔصوٛض آٖ

یٗ ناِح زِٚتی وٝ ٔؿؤِٚای اؾت وٝ َی آٖ وّیٝ ٔمأات ٚ  ، ٘اظط تط ضٚیٝقٛز زاضٚیی یاز ٔی

ی ٞا ضاخغ تٝ زاضٚ ض ٔستی ٔؼیٗ اَلاػات آظٔایكٍاٞیحك ٘ساض٘س ز ،فطآیٙس ثثت ضا تٝ ػٟسٜ زاض٘س

٘ٙس ی تِٛیس زاضٚٞای غ٘طیه لطاض زٞٙس تا تتٛاٞا ٔتؼّك تٝ نٙایغ پیكٍاْ ضا زض اذتیاض قطوت

تِٛیس تطؾا٘ٙس. ایٗ فطآیٙس حٕایت ٕٞٛاضٜ ٔٛضز ٘مس ٚ ا٘تماز  قىُ غ٘طیه آٖ زاضٚ ضا تٝ ٔطحّٝ

اؾت ٚ ٘ظطات ٔٛافك ٚ ٔراِفی ضا تٝ ذٛز خّة ٕ٘ٛزٜ  تؿیاضی اظ ا٘سیكٕٙساٖ حمٛق لطاض ٌطفتٝ

ی یىؿا٘ی ٘ساض٘س ٚ ٞا زیسٌاٜی حمٛلی تطای حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی ٞا اؾت. ٘ظاْ
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ا٘س. تطذی اظ وكٛضٞا اَلاػات  ی ٔتفاٚتی ٘ؿثت تٝ چٍٍٛ٘ی حٕایت اظ ذٛز ٘كاٖ زازٜٞا ٚاوٙف

ا٘س. تطذی زیٍط اظ  تٛخٝ ٚ حٕایت لطاض زازٜآظٔایكٍاٞی ضا اظ َطیك ٘ظاْ حٕایتی ٚیػٜ ٔٛضز 

ا٘س. زض ایٗ  َطیك ٘ظاْ حمٛلی اؾطاض تداضی اَلاػات آظٔایكٍاٞی ضا ٔٛضز حٕایت لطاض زازٜ

ثمُ ٚظیفٝ ضا تٝ  ٘ظط لطاض زازٜ اؾت ٚ ٔطوع ػٜ ضا ٔسلاٍ٘ٛ٘صاض یىؿطی لٛاػس حمٛلی ٚی ٞا ٘ظاْ

اظ ػٙٛاٖ  ی زیٍط نطفاًٞا زض تطذی ٘ظاْػٟسٜ ازاضات ثثت اذتطاػات زاضٚیی ٌصاقتٝ اؾت. 

 ٞا ٖ آیس. زض ایٗ زؾتٝ ٘ظاْ٘أی اظ ٘ظاْ حٕایتی تٝ ٔیا وٝ ایٖٗٚ ا٘س تس حٕایت اؾتفازٜ وطزٜ

ٌكای زازضؾاٖ زض تٕیع حك اظ تاَُ اؾت. ایٗ  ٔٙهفا٘ٝ ٕٞٛاضٜ ضاٜ انٛلا لٛاػس ضلاتت غیط

 تأییسػات آظٔایكٍاٞی ٕٞٛاضٜ ٔٛضز تؼس قىّی زاضز ٚ انُ حٕایت اظ اَلا ٞا زیسٌاٜتفاٚت 

اٌطچٝ زض ٔیعاٖ ٚ چٍٍٛ٘ی ایٗ حٕایت تیٗ  ،تؿیاضی اظ ا٘سیكٕٙساٖ حمٛق لطاض ٌطفتٝ اؾت

زض لؿٕت اَٚ تٝ : ایٗ ٔماِٝ اظ ؾٝ لؿٕت تكىیُ قسٜ اؾت ایكاٖ اذتلاف ٘ظط ٚخٛز زاضز.

ی حٕایت اظ اَلاػات زض لؿٕت زْٚ ٔثا٘ی ٘ظط؛ پطزاظیٓ قٙاؾی اَلاػات آظٔایكٍاٞی ٔی ٔفْٟٛ

لؿٕت ؾْٛ تٝ تطضؾی ٘ظاْ حٕایتی حاوٓ تط اَلاػات ؛ ٌیطز ٔٛضز تطضؾی لطاض ٔی آظٔایكٍاٞی

 پطزاظز. آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ٔی

 

 بزرسی هبانی نظزی حوایت اس اطلاعات آسهایشگاهی داروها

ایت ی ٔرتّف ٔٛخة آٖ قسٜ اؾت تا ٘ظطیات ٔتفاٚتی ضاخغ تٝ انُ حٕٞا زیسٌأٜثا٘ی ٚ 

ی ٔٛافك ٞا زیسٌاٜوٝ زض زٚ ترف  ٞا زیسٌاٜاظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تٝ ٚخٛز تیایس. ایٗ 

أطٚظٜ ٔٛضز تحث تؿیاضی اظ ا٘سیكٕٙساٖ حمٛق تٝ ذهٛل  ،ٚ ٔراِف لاتّیت َطح ضا زاضز

 حمٛلسا٘اٖ وكٛضٞای زض حاَ تٛؾؼٝ لطاض ٌطفتٝ اؾت.

 لاعات آسهایشگاهی داروهای هخالفاى حوایت اس اطها دیذگاهبزرسی ـ 1

ٔٙظٛض اظ ٔراِفاٖ وؿا٘ی ٞؿتٙس وٝ ٔؼتمس٘س اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا وٝ تطای ثثت 

٘ثایس حٕایت تٝ نٛضت  ،یا ٌطفتٗ ٔدٛظ تاظاضیاتی تٝ ٔمأات ناِحٝ زِٚتی تمسیٓ قسٜ اؾت

تاقس وٝ  ُّٔك تٝ ػُٕ تیایس. ایٗ زؾتٝ افطاز ٔؼتمس٘س وٝ ایٗ اَلاػات ٘ثایس ٔا٘غ آٖ

ی ٔكاتٝ آٖ زاضٚٞا ضا تِٛیس ٚ تا لیٕتی ٔٙاؾة ٞا تِٛیسوٙٙسٌاٖ زاضٚٞای غ٘طیه ٘تٛا٘ٙس ٘ؿرٝ

ٞٓ  أا زض ٔثا٘ی تا ،اٌطچٝ زض انُ ٔراِفت یىؿاٖ ٞؿتٙس ،ٞا زیسٌاٜتٝ تاظاض اضائٝ زٞٙس. ایٗ 

 تاقٙس. ٔتفاٚت ٔی
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ات آظٔایكٍاٞی تطذی اظ ٔترههاٖ حٛظٜ تٟساقت ػٕٛٔی ٔؼتمس٘س وٝ اذفای اَلاػ

تٝ ٔمأات ناِحٝ زِٚتی تمسیٓ ی زاضٚیی وٝ تطای ٌطفتٗ ٔدٛظ ثثت یا تاظاضیاتی ٞا فطآٚضزٜ

اظ زیسٌاٜ ایٙاٖ ػسْ افكای اَلاػات ٔصوٛض  .تاقس ٔراِف تا حك ؾلأت ػٕٛٔی ٔی ،ا٘س قسٜ

ٝ ٕٞچٙیٗ ٔغایط تا حك ػْٕٛ ٔثٙی تط آٌاٞی اظ ؾلأت ویفی ٚ واضایی زاضٚٞای تؿّیٕی ت

 .(2) ٔمأات ٔصوٛض ٔی تاقس

تط اؾاؼ ایٗ زیسٌاٜ ػسْ افكای اَلاػات تطای ػْٕٛ ٔا٘ؼی اؾاؾی تطای تٛؾؼٝ ؾلأت ٚ 

قٛز وٝ تِٛیسوٙٙسٌاٖ زاضٚٞای غ٘طیه  ظیطا ٘ٝ تٟٙا ٔا٘غ آٖ ٔی ،تاقس تٟساقت ػٕٛٔی ٔی

ثثت ٞط ٌٛ٘ٝ  ٔا٘غ .٘تٛا٘ٙس تا تِٛیس زاضٚٞای ٘ؿرٝ غ٘طیه ٔكاتٝ ٚاضز تاظاض ضلاتتی قٛ٘س

اظٟاض٘أٝ ٔكاتٝ ٔتؼالة زیٍطی تطای ثثت زاضٚ تٝ ٔٙظٛض اذص ٔدٛظ تِٛیس ٚ یا اذص ٔدٛظ تطای 

قٛز. ٞط زٚ ٔٛضز ٔصوٛض اظ زیسٌاٜ َطفساضاٖ ٘ظطیٝ ٔصوٛض چیعی خع ایداز  تاظاضیاتی ٞٓ ٔی

اِثتٝ ، تاقس ٕی٘ تط ٔٙظٛض زؾتیاتی تٝ زاضٚٞای تا ویفیت تٟتط ٚ لیٕت ٔٙاؾةٔا٘غ تطای ػْٕٛ تٝ 

أا یه  ،اٌطچٝ اضظقٕٙس اؾت ،قایس تتٛاٖ ٌفت حؿة ایٗ زیسٌاٜ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا

ٌطزز وٝ تایس ٕٞا٘ٙس ؾایط أٛاَ ػٕٛٔی زض اذتیاض ٕٞٝ افطاز خأؼٝ اظ  ٔاَ ػٕٛٔی تّمی ٔی

سٌاٜ تٝ ٘فغ ٗ زیلطاض ٌیطز. ای ،ی غ٘طیه ٞؿتٙسٞا خّٕٝ ؾطٔایٝ زاضا٘ی وٝ ذٛاٞاٖ تِٛیس ٘ؿرٝ

ظیطا ضلثای تِٛیسوٙٙسٜ زاضٚٞای ٔكاتٝ تا اقاػٝ ضلاتت ؾؼی زض تِٛیس ٞط چٝ تاقس،  ٔطزْ ٞٓ ٔی

ؾاظی اظ  ضا زض تداضی ؾثمتٕ٘ایٙس تا اظ ایٗ َطیك تتٛا٘ٙس ٌٛی  تط زاضٚٞا ٔی تٟتط ٚ تاویفیت

 یىسیٍط تطتایٙس.

 ی داروهای هوافقاى حوایت اس اطلاعات آسهایشگاهها دیذگاهبزرسی  ـ2

زض انُ حٕایت  ،ٕ٘ایٙس ی وؿا٘ی وٝ ازػای حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی ضا ٔیٞا زیسٌاٜ

َطفساضاٖ  تساٖ ٔؼٙا وٝ ،ی ٔتفاٚت ٚخٛز زاضزٞا زیسٌاٜأا زض ٘ٛع ٘ظاْ حٕایتی  ،تاقس یىؿاٖ ٔی

حٕایتی  ةأا زض لاِ ،حٕایت ٔؼتمس٘س زض ٞط حاَ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تایس حٕایت قٛ٘س

وٙٙسٜ  ٔٛضز ٘ظط ضٚیىطزٞای ٔتفاٚت زاض٘س. زض ایٗ ضاؾتا ؾٝ ٍ٘طـ تؿیاض ٟٔٓ وٝ تٛخیٝ

تیاٖ قسٜ اؾت. ایٗ ؾٝ زیسٌاٜ ػثاضتٙس اظ  ،تاقس ٞا ٔی حٕایت اظ اَلاػات زاضٚیی آظٔایكٍاٜ

 زیسٌاٜ ا٘هاف، زیسٌاٜ ؾلأت ػٕٛٔی ٚ زیسٌاٜ زاضاقسٖ تلاخٟت.

اذص ٔدٛظ ثثت تطای زاضٚی ذٛز  ٙسٜ زاضٚیی وٝ ذٛاٞاٖتط اؾاؼ ایٗ ٍ٘طـ، تِٛیسوٙ

 ٞا ِصا زض اظای ایٗ ٞعیٙٝ ،ی ؾٍٙیٙی ضا زض ایٗ ضاٜ ٞعیٙٝ ٕ٘ٛزٜ اؾتٞا ؾطٔایٝ ،تاقس ٔی
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تاقس. زض ٚالغ حٕایت اظ اَلاػات زض  ٔؿتحك حٕایت ٞطچٝ تیكتط تٛؾٍ ٔمأات ناِحٝ ٔی

ػلاٜٚ تط  (.3) ٌیطز قسٜ لطاض ٔی ی نطفٞا ٞعیٙٝ تطاتط اؾتفازٜ غیط ٔداظ غیط زض تطاتط تاظپطزاذت

قسٖ ٔست حٕایت اظ ٚضلٝ اذتطاع تٛاٖ حٕایت اظ  ایٗ ٘ظاْ اذتطاػات تٝ زلایّی ٘ظیط ٔٙمًی

قٛز تا ٔا٘ؼی تعضي زض تطاتط ضاٜ وؿا٘ی وٝ لهس  حٕایت اظ اَلاػات تاػث آٖ ٔی ،زاضٚ ضا ٘ساضز

ٕ٘ایس تا حٕایت ضا تطای اَلاػاتی وٝ  ا٘هاف التًا ٔی تٝ ٘ظط آیس. ،تاظتِٛیس ٚ یا ثثت آٖ ضا زاض٘س

تٝ ٚخٛز آٚضز. افكای ایٗ اَلاػات یا اخاظٜ اؾتفازٜ ٚ ثثت  ،زلاض تیاضظز ٞا ٕٔىٗ اؾت ٔیّیٖٛ

ٌطفتٗ تٕاْ ظحٕات ٔاِه آٖ اَلاػات آظٔایكٍاٞی  آٖ تٝ ٚؾیّٝ زیٍط ٔتمايی تٝ ٔؼٙای ٘ازیسٜ

زٞس تا تتٛا٘س اظ ظحٕاتی وٝ زیٍطی  ایٗ ٔٙفؼت ضا ٔیوٙٙسٜ ٔتؼالة  تاقس ٚ تٝ زضذٛاؾت ٔی

وكیسٜ اؾت تٝ ٘اْ ذٛز ٚ تٝ اؾٓ تِٛیس زاضٚ تطای ٌؿتطـ ؾلأت ػْٕٛ ؾٛء اؾتفازٜ ٕ٘ایس. 

اٍ٘یعٜ  ،ٕ٘ایٙس ای ضا تدٛیع ٔی ٔٙهفا٘ٝ زض ایٗ ضاؾتا تایس ٌفت وكٛضٞایی وٝ چٙیٗ اؾتفازٜ غیط

 وكا٘ٙس. ٛضضؾا٘یسٖ اَلاػات ٞطچٝ تیكتط تٝ ا٘عٚا ٔیتِٛیسوٙٙسٌاٖ زاضٚ ضا تطای تٝ ٔٙهٝ ظٟ

ضؾس تط َثك ایٗ زیسٌاٜ ٔثٙای حٕایت ضً٘ ٚ تٛیی التهازی تٝ ذٛز ٌطفتٝ  تٝ ٘ظط ٔی

ظیطا حٕایت اٌطچٝ تٝ اؾٓ ضػایت ا٘هاف ٚ ػساِت ٚ زض ضاؾتای حٕایت اظ حمٛق ٔاِه  ،اؾت

ٌصاض تٝ  تٝ ذاَط ایداز اٍ٘یعٜ زض ؾطٔایٝأا زض ٚالغ حٕایت  ،قٛز ٔی اَلاػات آظٔایكٍاٞی ا٘داْ

وكس.  ٔی اٌطچٝ اؾٓ ا٘هاف ضا ٕٞٛاضٜ تٝ زٚـ ،ٌطزز قسٜ اػٕاَ ٔی ی ا٘داْٞا أیس تاظیاتی ٞعیٙٝ

زض ایٗ ضاؾتا تایس اشػاٖ زاقت وكتٗ اٍ٘یعٜ التهازی تِٛیسوٙٙسٜ اَلاػات آظٔایكٍاٞی تٝ 

ِصا اظ  ،تاقس ػٚٞكٍطاٖ فؼاَ زض ایٗ حٛظٜ ٔیٌصاض ٚ پ تطزٖ اٍ٘یعٜ ػّٕی ؾطٔایٝ ٔؼٙای اظ ٔیاٖ

ای اظ اخطای ػساِت اظ زیسٌاٜ  ایٗ زیسٌاٜ تایس حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی ضا زضیچٝ

 َطفساضاٖ آٖ زا٘ؿت.

 

 اطلاعات آسهایشگاهی داروها نظام حوایتی حاکن بز

ی حمٛلی ٞا ٘ظاْتؿیاضی اظ  تأییسانُ حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ٕٞٛاضٜ ٔٛضز 

أا ٘ٛع ٘ظاْ حٕایتی ٕٞٛاضٜ أطی ٔٛضز اذتلاف تٛزٜ اؾت ٚ ٚحست ٘ظط  ،ز٘یا لطاض ٌطفتٝ اؾت

لاػات قٛز. زض ایٗ ضاؾتا ؾٝ زیسٌاٜ خٟا٘ی تطای حٕایت اظ اَ زض ایٗ ٔٛضز زیسٜ ٕ٘ی

حمٛلی قٛز. ایٗ ؾٝ زیسٌاٜ زض ظیط تطضؾی ٌطزیسٜ ٚ خایٍاٜ ٘ظاْ  آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا زیسٜ ٔی

 ایطاٖ ٞٓ زض ایٗ ٔیاٖ ٔٛضز تحّیُ لطاض ذٛاٞس ٌطفت.
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 نظام اسزار تجاری ـ1

تٛاٖ ُٔطح  زاضٚٞا ٔی وٝ ضاخغ تٝ حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞیتطیٗ ٘ظطیاتی  یىی اظ ٟٔٓ

تاقس. اؾطاض تداضی ػثاضت اؾت اظ ٔدٕٛػٝ  ٞا زض لاِة ٘ظاْ اؾطاض تداضی ٔی حٕایت اظ آٖ ،ٕ٘ٛز

ٌٛ تٝ ضٚـ ٚ فٗ ؾاذت ٚ تِٛیس والا ٚ ٔحهٛلات ٚ تط٘أٝ یا فطَٔٛ واض ٚ َطح ٚ اَلاػات ٔطت

ی ػّٕی ٚ تدطتی تِٛیس ٚ ػطيٝ ٔحهٛلات زض تاظاض، تسٖٚ آ٘ىٝ ػْٕٛ ٔطزْ ٚ یا ضلیة ٞا ٟٔاضت

 .(4) ی ٔٛيٛع یه فؼاِیت التهازی ٚ تداضی اظ آٖ آٌاٞی پیسا وٙٙسٞا ضقتٝ

ٌطز٘س.  خٝ تٝ تؼاضیف اضائٝ ٔؿّٕاً یه ؾط تداضی تّمی ٔیاَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تا تٛ

تٛا٘س زض ٕٞیٗ اتتسا ٔكىلات ضاخغ تٝ  تّمی ایٗ زؾتٝ اَلاػات تٝ ػٙٛاٖ یه ؾط تداضی ٔی

تٛاٖ زضیافت وٝ ایٗ  أا تا ا٘سوی تسلیك زض لٛا٘یٗ ٔٛيٛػٝ وكٛضٞا ٔی ،حٕایت ضا حُ ٕ٘ایس

حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا زاضای  اِثتٝ ،لاِة حمٛلی أطٚظٜ ٔٙعٚی قسٜ اؾت

تٝ ایٗ ٔؼٙی وٝ ؾاتماً ایٗ زؾتٝ اَلاػات اضظقٕٙس زض ٌصقتٝ زض  ،تاقس ای َٛلا٘ی ٔی ؾاتمٝ

ظاٞطاً أطٚظٜ تا تغییطاتی  أا ایٗ زیسٌاٜ ،ا٘س ٌطفتٝ اؾطاض تداضی ٔحى ٔٛضز حٕایت لطاض ٔیلاِة 

 زض حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞیاؾطاض تداضی ٍاٜ ٘ظاْ ٕٞطاٜ تٛزٜ اؾت. زض ایٗ ضاؾتا اتتسا خای

 ؾپؽ تا تٛخٝ تٝ زیسٌاٜ وٙٛ٘ی وكٛضٞای ػًٛ ٔٛضز تحّیُ لطاض ذٛاٞس ٌطفت. ،تطضؾی قسٜ

اَلاػات  تّمی: جایگاه اسزار تجاری در حوایت اس اطلاعات آسهایشگاهی داروها -1-1

وكٛضٞای  اٞی تٛز وٝ ٔٛضز تٛخٝزیسٌآظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تٝ ػٙٛاٖ یه ؾط تداضی اِٚیٗ 

لطاض ٌطفت. زض ایٗ ضاؾتا  ٌصاضاٖ حٛظٜ غصا ٚ زاضٚ یافتٝ تطای حٕایت اظ زؾتط٘ح ؾطٔایٝ تٛؾؼٝ

وكٛضٞای تِٛیسوٙٙسٜ زاضٚ ؾؼی ٕ٘ٛز٘س تا تا لاِة اؾطاض تداضی حسالُ حٕایتی ضا تطای 

لات ٔتحسٜ آٔطیىا ٚ اتحازیٝ یایسٌاٜ زض حمٛق ااَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا فطاٞٓ آٚض٘س. ایٗ ز

 اضٚپا ٔٛضز تطضؾی لطاض ٔی ٌیط٘س.

ٔیلازی زض ایالات ٔتحسٜ آٔطیىا  1984پیف اظ ؾاَ  :حمٛق ایالات ٔتحسٜ آٔطیىا -1-1-1

اؾطاض تداضی ٔٛضز حٕایت لطاض  اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تٝ ٚؾیّٝ ٘ظاْ حمٛلی حاوٓ تط

اظ حیث أٙیت ٔٛضز تطضؾی لطاض ای خسیس تٟٙا تٕأی زاضٚٞ 1962ٌطفت. پیف اظ ؾاَ  ٔی

ی زاضٚیی لاظْ ِٚٛ تسٖٚ زاقتٗ واضایی ٚ ویفیت ٔدٛظ ٞا ٌطفتٙس ٚ زض نٛضت زاقتٗ أٙیت ٔی

لاٖ٘ٛ غصا، زاضٚ ٚ ِٛاظْ آضایكی ٔٛضز انلاح لطاض ٌطفت ٚ  1962أا زض ؾاَ ،ٌطفتٙس ثثت ٔی

زٚ ٚیػٌی ویفیت ٚ واضایی ضا تٝ اَلاػات  ی زاضٚیی ضا ٔىّف ؾاذت تاٞا تِٛیسوٙٙسٌاٖ فطآٚضزٜ
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٘ىتٝ حائع شوط زض ایٙداؾت  .آظٔایكٍاٞی زاضٚٞای تیفعایٙس تا ٔؿتحك اذص قٕاضٜ ثثت قٛ٘س

یی وٝ حاٚی ٞا خساٌا٘ٝ اظٟاض٘أٝ تأییسٌٛ٘ٝ قطَی ضا تطای فطآیٙس  وٝ انلاح ٔصوٛض ٞیچ

وٙٙسٌاٖ . اظ ایٗ ضٚ تِٛیسٜ ٘ساضزاَلاػات زاضٚیی ٔكاتٝ اَلاػات زاضٚیی اظ پیف تٝ ثثت ضؾیس

ای ضا تطای اَلاػات  ی غ٘طیه زاضٚ ٔىّف تٛز٘س َثك ٕٞاٖ ضٚیٝ ٔتؼاضف اظٟاض٘أٝٞا ٘ؿرٝ

اٌطچٝ زضذٛاؾت ثثت تطای زاضٚٞایی قسٜ تاقس وٝ حاٚی  ،آظٔایكٍاٞی ذٛز تمسیٓ ٕ٘ایٙس

تٛز وٝ زض آٖ ظٔاٖ  اَلاػاتی ٔكاتٝ اَلاػات اظ پیف تٝ ثثت ضؾیسٜ اؾت. زِیُ آٖ ٞٓ ایٗ ٔی

ٌطزیس ٚ تمسیٓ اظٟاض٘أٝ تا  اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا حؿة ٘ظاْ اؾطاض تداضی حٕایت ٔی

قسٜ اؾت ٚ   كاٍ٘ط آٖ تٛز وٝ آٖ اَلاػات افكااَلاػاتی ٔكاتٝ اَلاػات تٝ ثثت ضؾیسٜ یا ٘

اَلاػات  ذٛز ٔتمايی تا تلاـ ٚ وٛقف ذٛز تٝ آٖ وٝ ایٗزیٍط لاتّیت حٕایت ٘ساضز ٚ یا 

 (.5) زؾت یافتٝ اؾت

ایٗ ؾیؿتٓ تٝ نٛضت وأّی تغییط ٕ٘ٛز ٚ تٝ خای اؾتفازٜ اظ ٘ظاْ اؾطاض  1984اظ ؾاَ 

تداضی ٘ظاْ زیٍطی تٝ ٘اْ ا٘حهاضٌطایی زاضٚیی ٔٛضز ٘ظط ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚی آٔطیىا لطاض 

ایٗ تط  ،ٌطفتٌطفت. ایٗ قیٜٛ حٕایت وٝ زض ٔثحث ؾْٛ ٕٞیٗ فهُ ٔٛضز تحّیُ لطاض ذٛاٞس 

 ییٞا ِحٝ ثثت تٝ ٞیچ ٚخٝ زض ٔستی ٔؼیٗ حك پصیطـ اظٟاض٘أٝٔثٙا اؾتٛاض اؾت وٝ ٔمأات نا

ضؾیسٜ تٝ ٚؾیّٝ قرم  وٝ زاضای اَالاػات آظٔایكٍاٜ ٔكاتٝ اَلاػات آظٔایكٍاٞی تٝ ثثت

 تٛاٖ یاز ٕ٘ٛز ٞسف زیٍطی اؾت ضا ٘ساض٘س. ایٗ ٔست وٝ اظ آٖ تٝ زٚضٜ حٕایت ا٘حهاضی ٔی

ؾاظی زاضٚی ذٛز ٚ تاظیاتی  اـ حٕایت اظ ٔتمايی لثّی تطای زاقتٗ ا٘حهاض زض تداضی اِٚیٝ

لاٖ٘ٛ غصا، زاضٚ ٚ ِٛاظْ  355تاقس. ایٗ ٔمطضٜ زض ترف  ضفتٝ ذٛز ٔی زؾتی اظٞا تٕاْ ٞعیٙٝ

ز ٘ظط آضایكی ٔٛضز ٘ظط لاٍ٘ٛ٘صاض لطاض ٌطفتٝ اؾت. زض ایٗ لاٖ٘ٛ زٚ زؾتٝ ا٘حهاضٌطایی ٔٛض

 ٍصاض لطاض ٌطفتٝ اؾت.لا٘ٛ٘

اتحازیٝ اضٚپا حٕایت اظ اَلاػات  زض 1987پیف اظ ؾاَ  اتحازیٝ اضٚپا: حمٛق -2-1-1

زض ایٗ ضاؾتا  ٌطفت. لاِة ٘ظاْ اؾطاض تداضی ٔٛضز تٛخٝ لطاض ٔی آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تٟٙا زض

ضٚیی ذٛز ضا ی زاٞا ٔمطضات ضاخغ تٝ تاظاضیاتی فطآٚضزٜ 1965اتحازیٝ تهٕیٓ ٌطفت تا زض ؾاَ 

 .(6) ضؾا٘س تٝ ا٘داْ EEC/65/65َی ضٕٞٙٛز  ضا ٕٞؿاٖ ٕ٘ایس ٚ ایٗ واض
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ی تِٛیسوٙٙسٜ زاضٚ تایس تطای ثثت زاضٚی ٞا وٝ تٕاْ قطوت ٜزض ایٗ ضٕٞٙٛز ٔمطض ٌطزیس

ذٛز اظٟاض٘أٝ تمسیٓ ٕ٘ٛزٜ ٚ زض آٖ تا اتطاظ ٘تایح آظٔایكات ذٛز اثثات ٕ٘ایٙس وٝ اَلاػات 

 اضٚ زاضای أٙیت ٚ واضایی ٞؿتٙس.ٟی تٝ تِٛیس زآظٔایكٍاٞی ٔٙت

 ٔٛضز لاًٛزض ضٕٞٙٛز ٔصوٛض حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا زض لاِة اؾطاض تداضی ان

ضٕٞٙٛز ٔصوٛض اؾتفازٜ اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تٝ چٙیٗ ٕٞلطاض ٍ٘طفتٝ تٛز.  تیٙی پیف

. تا ایٗ حاَ ضٚیٝ ٘سازٜ تٛز ا ٔٛضز ٔلاحظٝ لطاضزاضٚیی زیٍط ض تأییسٚؾیّٝ ٔمأات ثثتی تطای 

س وٝ زاضای وٙ ا تؿّیٓ ٔمأات ناِحٝ ثثتی ٔیای ض وٝ ٞطٌاٜ وؿی اظٟاض٘أٝای  ی تٝ ٌٛ٘ٝػّٕ

اظٟاض٘أٝ زْٚ  ،سٜ تٝ ٚؾیّٝ زیٍطی تاقسضؾی اَلاػات آظٔایكٍاٞی ٔكاتٝ تا اَلاػات تٝ ثثت

ٜ ٚ قٕاضٜ ویفیت، واضایی ٚ أٙیت احطاظ قس احطاظ وٙٙسٜ اظٟاض٘أٝ اَٚ ٚ اشٖ تمسیٓتایس حاٚی 

ا٘س ٚ ٔاِه اَلاػات  تط ایٗ اؾت وٝ اَلاػات فاـ ٘كسٜ ظیطا فطو ،تاقس ثثت اػُایی

ك تِٛیس ٘ؿرٝ غ٘طیه ضا وٙٙسٜ زْٚ ح تمسیٓٝ آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا اظ َطیك ا٘ؼماز لطاضزاز پطٚا٘ٝ ت

 .(7) زازٜ اؾت

لاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا زض لاِة اؾطاض تداضی وٙاض ؾیؿتٓ حٕایت اظ اَ 1987زض ؾاَ 

حٕایت  ،ضا انلاح ٕ٘ٛز  ECC/65/65وٝ ضٕٞٙٛز  ECC/21/87ٌصاقتٝ قس ٚ ضٕٞٙٛز 

ی زاضای اَلاػات ٔكاتٝ تا ٞا ا٘حهاضی اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی ٚ ػسْ پصیطـ اظٟاض٘أٝ

ظٔایكٍاٞی ضا اِه اَلاػات آزض ضاؾتای حفظ حمٛق ٔضا ضؾیسٜ  ی اظ پیف تٝ ثثتٞا اظٟاض٘أٝ

 .(8) تٝ ضقتٝ ٔٛضز تهطیح لطاض زاز

زض اتحازیٝ اضٚپا ٕٞا٘ٙس ایالات ٔتحسٜ آٔطیىا ٘ظاْ  ،قٛز ٌٛ٘ٝ وٝ ٔلاحظٝ ٔی تٙاتطایٗ ٕٞاٖ

 ا٘س ٚ تٝ خای آٖ ٘ظاْ ٘ٛیٗ ا٘حهاضٌطایی حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا وٙاض ٌصاقتٝ قسٜ

تٛاٖ تٝ ٘ظاْ حٕایتی ذال  ا٘س. ٘ظاْ ا٘حهاضٌطایی وٝ اظ آٖ ٔی آٚضزٜزضضا تٝ حیُٝ لٛا٘یٗ ذٛز 

تاقس وٝ زض ػیٗ قثاٞت تالا تا ٔاٞیت  ای ٘ٛیٗ اظ حمٛق ٔاِىیت فىطی ٔی قاذٝ ،یاز وطز

 .یی زاضزٞا فىطی، تا آٖ تفاٚتحمٛق ٔاِىیت 

ض تداضی زض حاَ حايط ٘ظاْ اؾطا: انتقادات وارده بز قالب حوایتی اسزار تجاری -2-1

خایٍاٞی زض حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ٘ساضز. قایس زض ٍ٘اٜ اَٚ تتٛاٖ ٌفت ػسْ 

أا تٟتط اؾت تا ٍ٘اٞی ا٘تمازی تٝ ایٗ  ،واضایی ٘ظاْ اؾطاض تداضی ٔٛخة وٙاضضفتٗ آٖ قسٜ اؾت
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ٍاٞی ضا ٌیطی اظ ٘ظاْ اؾطاض تداضی تطای حٕایت اظ اَلاػات آظٔایك ٔمِٛٝ ٍ٘طیؿت. ػُّ وٙاضٜ

 ٘ی ٔٛخٟٝ شیُ پیسا وطز.تٛاٖ زض ٔثا ٔی

ظٔا٘ی وٝ تِٛیسوٙٙسٜ ذٛاٞاٖ تِٛیس زاضٚ زض  أىاٖ ضٚیاضٚیی تا ضلیة ٘اذٛا٘سٜ: -1-2-1

تایس اَلاػات آظٔایكٍاٞی  ،تاقس وكٛض ذٛز یا ذٛاٞاٖ تاظاضیاتی زاضٚٞایف زض وكٛضی زیٍط ٔی

ٓ ٕ٘ایس. زِٚت يٕٗ تؼٟس تٝ ػسْ افكای زاضٚٞای ذٛز ضا تٝ ٔمأات ناِحٝ ثثتی زِٚت تؿّی

ٔدٛظ تِٛیس ٚ تاظاضیاتی زاضٚ ضا زض زاذُ  اَلاػات ٔصوٛض تٝ ٔاِه آٖ قٕاضٜ ثثت زازٜ ٚ ٔتؼالثاً

ٕ٘ایس. زض ایٗ ضاؾتا زض نٛضتی وٝ وؽ زیٍط تا ٕٞاٖ اَلاػات  وٙٙسٜ اػُا ٔی وكٛض تٝ تؿّیٓ

پطٚا٘ٝ ٔاِه اَلاػات آظٔایكٍاٞی ضا يٕیٕٝ تایس ٌٛاٞی  ،ذٛاٞاٖ تِٛیس ٘ؿرٝ غ٘طیه زاضٚ تاقس

قسٜ اؾت ٚ آٖ ظٔا٘ی اؾت وٝ ٔتمايی   أا اظ ایٗ انُ یه ٔٛضز اؾتثٙا ،ٔساضن ذٛز ٕ٘ایس

ثاتت ٕ٘ایس ٚ ٔمأات ناِحٝ ضا ثا٘ٛی ازػای تِٛیس اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تٝ ٚؾیّٝ ذٛیف 

ذٛز آٖ  ٚ ؾطٔایٝ ٔاِی قرهی ثثتی احطاظ ٕ٘ایٙس وٝ ٔتمايی ثا٘ٛی تا تلاـ ٚ وٛقف

ظیطا  ،تلأا٘غ اؾتایٗ نٛضت پصیطـ اظٟاض٘أٝ ثا٘ٛی . زض اؾت ضؾا٘یسٜاَلاػات ضا تٝ ا٘داْ 

أا تٝ نٛضت ٔتمّثا٘ٝ  ،اٌطچٝ اظ َطیك ٔدٛظ تحهیُ ٘كسٜ اؾت ،اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚیی

ایی ٚ أٙیت اَلاػات زض نٛضتی وٝ ویفیت، واض ِصا ٔتمايی ثا٘ٛی ،٘یأسٜ اؾت ٞٓ تٝ زؾت

تٛا٘س ضلیة ٔتمايی انّی اِٚیٝ  ٔی ،زاضٚیی ٔٙتح تٝ تِٛیس ٚ تاظاضیاتی زاضٚٞایف احطاظ ٌطزز

 تطیٗ يطض أا تعضي ،طچٝ ٔٙاؾة اؾتٔٙس اٌ ٌطزز ٚ ٕٞا٘ٙس اٚ زاضٚ تِٛیس ٕ٘ایس. ایٗ ٘ظاْ لاػسٜ

ظاض ضلاتتی ٚ ٞسضزازٖ آٖ اخاظٜ تِٛیس زاضٚ تطای ٔتمايی ثا٘ٛی ٚ تاظٌصاقتٗ ٘أتٙاؾة تا

 ی ٔتمايی اَٚ اؾت. ایٗ ٚیػٌی ٘ظاْ حمٛلی اؾطاض تداضی اؾت وٝ اظ ٔاَ فىطیٞا ؾطٔایٝ

ٚ یا تٝ ٚؾیّٝ  وٙس وٝ ٕٞا٘ٙس آٖ تٝ ٚؾیّٝ ٔٙهفا٘ٝ تِٛیس ٘كسٜ حٕایت ٔی)ؾط تداضی( تا خایی 

 ض ٍ٘طفتٝ تاقس.ض اذتیاض ثاِث لطاذٛز ٔاِه ؾط تداضی تٝ نٛضت ػازلا٘ٝ ٚ اظ َطیك پطٚا٘ٝ ز

٘ظاْ اؾطاض تداضی تٛا٘ایی حٕایت اظ ٔتمايی اَٚ اظ َطیك اػُای حمٛق ا٘حهاضی ضا ٘ساضز 

زٞس. قایس تتٛاٖ تٝ خطات ٌفت یىی  ٚ ٕٞٛاضٜ اٚ ضا زض ذُط ضٚیاضٚیی تا ضلیة ٘اذٛا٘سٜ لطاض ٔی

ٕٞیٗ  ،ا٘س سٜیافتٝ اظ ٘ظاْ اؾطاض تداضی ضٚیٍطزاٖ ق تطیٗ زلایّی وٝ وكٛضٞای تٛؾؼٝ اظ ٟٔٓ

 ٔٛضز تٛزٜ اؾت.

تٛا٘س اظ ػُّ ضٚیٍطزا٘ی  یىی زیٍط اظ ایطازاتی وٝ ٔیػسْ اػُای حمٛق ا٘حهاضی:  -2-2-1

ای حمٛق ػسْ اػُ ،اظ ٘ظاْ اؾطاض تداضی تطای حٕایت اظ اَاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تاقس
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یا تطای اذص ٔدٛظ تٝ  تؿّیٓ اظٟاض٘أٝ تٝ ٔمأاٖ ناِحٝ ثثتی .(9) ٞا اؾت ا٘حهاضی تٝ ٔاِه آٖ

پؽ  ،قسٜتاقس. زض ٞط زٚ حاِت شوط ٛض اذص ٔدٛظ تطای ٚاضزات زاضٚ ٔیٔٙظٛض تِٛیس ٚ یا تٝ ٔٙظ

قٛز. حاَ زض نٛضتی وٝ  اظ احطاظ ویفیت، واضایی ٚ أٙیت زاضٚ تٝ ٔتمايی قٕاضٜ ثثت زازٜ ٔی

ٕٛزٜ تاقس ٚ قٕاضٜ ثثت ٚ یه ایطا٘ی تطای تِٛیس زاضٚ زض ایطاٖ اَلاػات زاضٚیی ذٛز ضا تؿّیٓ ٘

ٔدٛظ تِٛیس تٍیطز ٚ قرم زیٍطی وٝ زاضٚی ذٛز ضا زض ذاضج تِٛیس ٕ٘ٛزٜ اؾت ٚ اَلاػات 

ایٙدا ػسْ  زض ،ٕ٘ایس زاضٚیی ذٛز ضا تطای اذص ٔدٛظ ٚاضزات تٝ ٔمأات ناِحٝ ثثتی تمسیٓ ٔی

ٔا٘ؼی تطای ی ٔكاتٝ( ٞا )حك ٔٙغ ٚاضزات فطآٚضزٜ ٘ظیط حك ٚاضزات اػُای حمٛق ا٘حهاضی

 ٕ٘ایس. تطاو ٔتمايی اَٚ ایداز ٔیاػ

تٛا٘س ٘ظاْ ٔٙاؾثی تطای حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تاقس  ٘ظاْ اؾطاض تداضی ٕ٘ی

ای وٝ زض  ٚ تایس تٝ فىط ٘ظاْ زیٍطی تطای حٕایت اظ ایٗ زؾتٝ اَلاػات اضظقٕٙس افتاز. ٘ىتٝ

ػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا اظ َطیك ٟٔٙسؾی زؾتیاتی تٝ اَلا ،ٟ٘ایت تایس تٝ آٖ زؾت یافت

أطی وٝ زض وكٛضٞای زض حاَ تٛؾؼٝ تٝ ذهٛل وكٛض ٔا تؿیاض قایغ قسٜ ، تاقس ٔؼىٛؼ ٔی

، آیٙس تٝ زؾت ٔی ٔؼىٛؼآظٔایكٍاٞی زاضٚٞا وٝ اظ َطیك ٟٔٙسؾی اَلاػات  ضزاؾت. زض ایٗ ٔٛ

ویفیت اَلاػات ٔحهّٝ ٟٔٓ  ٔؿأِٝأا  ،ٌطز٘س ٕ٘یتّمی چٙس تحهیُ ٔتمّثا٘ٝ اؾطاض تداضی ٞط

تاقس. تدطتٝ ٘كاٖ زازٜ اؾت وٝ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا وٝ اظ َطیك ٟٔٙسؾی ٔؼىٛؼ  ٔی

تاقٙس  ی ُّٔٛب ٚ ٔٙاؾة ٔیٞا فالس ویفیت ،قٛ٘س آیٙس ٚ ٔٙتٟی تٝ تِٛیس زاضٚ ٔی تٝ زؾت ٔی

زاضٚ اظ َطیك ٟٔٙسؾی ِصا أىاٖ تِٛیس  ،ا٘س ٚ زض ٔٛاضزی حتی اثطات ؾٛء ضٚی تیٕاضاٖ زاقتٝ

تّىٝ تطای خأؼٝ  ،تاقس تٟٙا تٝ يطض ٔاِه اؾطاض تداضی ٔی ٔؼىٛؼ تحت ٘ظاْ اؾطاض تداضی ٘ٝ

 تٛا٘س زاقتٝ تاقس. ٞٓ اثطات ٘أُّٛتی ٔی

 هنصفانه حوایت در بزابز رقابت غیزـ 2

ٝ ٔكٟٛضتطیٗ لاِثی وٝ تطای حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ٔٛضز ٘ظط لطاض ٌطفت

ٙهفا٘ٝ اؾت. ایٗ ٘ٛع لاِة زض حٕایت اظ اَلاػات ٔصوٛض زض لاِة ٔٙغ ضلاتت غیط ٔ ،اؾت

 تطیپؽ ٔٛضز تٛخٝ ٘أٝ ٔٛافمتیؼٙی  ،إِّّی ضاخغ تٝ حمٛق ٔاِىیت فىطی تطیٗ ؾٙس تیٗ ٟٔٓ

ؾاظٔاٖ لطاض ٌطفتٝ اؾت ٚ تٝ تثغ آٖ تا تغییطاتی ا٘سن زض لٛا٘یٗ ٔٛيٛػٝ وكٛضٞای ػًٛ 

خایٍاٜ ایٗ لاِة حٕایتی زض تؼس ّٔی ٚ فطأّی تطضؾی  شیلاًٌٙدا٘یسٜ قسٜ اؾت. تداضت خٟا٘ی 

 ٌطزز. ٔی
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: هنصفانه در حوسه اطلاعات آسهایشگاهی داروها جایگاه فزاهلی رقابت غیز -1-2

تٝ ایٗ ٔٛيٛع اقاضٜ قسٜ تطیپؽ ٚ ضٕٞٙٛز اضٚپایی  ٘أٝ ٔٛافمتی تٟٙا إِّّ تیٗزض ٔیاٖ ٔمطضات 

تطیپؽ ٚ ضٕٞٙٛز اضٚپایی وٝ ػیٙاً زض  ٘أٝ ٔٛافمت تأثیط ،اَ تایس اشػاٖ زاقت. تا ایٗ حاؾت

زض ایٗ ضاؾتا ٔمطضات  تاقس. غیط لاتُ ا٘ىاض ٔی ،ؼ یافتٝ اؾتلٛا٘یٗ تٕاْ وكٛضٞای ػًٛ ا٘ؼىا

 ٌطز٘س. اِصوط تطضؾی ٔی ی فٛقإِّّ تیٗ

ٕایت اظ اَلاػات افكا تطیپؽ تا ٞسف ح ٘أٝ ٔٛافمت 39ٔازٜ  تطیپؽ: ٘أٝ ٔٛافمت -1-1-2

اِصوط وٝ زض ٔماْ ؾرٗ اظ  ٔازٜ فٛق 3أا تٙس  ،٘كسٜ ٚ اؾطاض تداضی تٙظیٓ ٚ تهٛیة قسٜ اؾت

ٍاٞی زاضٚٞا ضا زض نٛضت حٕایت اظ اَلاػات آظٔایك وٝ ایٗيٕٗ  ،اَلاػات آظٔایكٍاٞی اؾت

آٚضز ٚ تٟٙا  تداضی تطای حٕایت ٕ٘یأا ؾرٙی اظ لاِة اؾطاض  ،زاز لاظْ ٚ يطٚضی ٔی ػسْ افكای

ٔازٜ  3زا٘س. تٙس  ٔٙهفا٘ٝ ٔی ٔهسالی اظ اؾتفازٜ غیطضا اؾتفازٜ تداضی اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی 

 ٘كسٜ یا ؾایط اَلاػاتیٞای افكا اػًا ٍٞٙاْ زضذٛاؾت تؿّیٓ آظٔایف :زاضز ٔمطض ٔی 39

ای ا٘داْ قسٜ اؾت، زض ضاؾتای  ی لاتُ ٔلاحظٝٞا ٞا تلاـ )آظٔایكٍاٞی( وٝ تطای آفطیٙف آٖ

ٞا ٔٛاز قیٕیایی  ی زاضٚیی یا قیٕیایی وكاٚضظی وٝ زض آٖٞا تاظاضیاتی فطآٚضزٜ تأییسقطٌ 

ٌٛ٘ٝ اؾتفازٜ تداضی غیط  خسیس تٝ واض ضفتٝ اؾت، تایس اظ ایٗ زؾتٝ اَلاػات زض تطاتط ٞط

تط افكا ٔحافظت ذٛاٞٙس اظ ایٗ اَلاػات زض تطا ٕایت ٕ٘ایٙس. ػلاٜٚ تط ایٗ، اػًأٙفهفا٘ٝ ح

)خاٖ( ػْٕٛ لاظْ ٚ يطٚضی تاقس یا زض ٔٛضزی وٝ  ٍٔط زض ٔٛاضزی وٝ تطای حفظ ،ٕ٘ٛز

ٔٙهفا٘ٝ  اَلاػات زض تطاتط اؾتفازٜ تداضی غیط وٝ ایٗیی تطای احطاظ إَیٙاٖ ٔثٙی تط ٞا ٌاْ

 تطزاقتٝ قسٜ تاقس. ،حٕایت ذٛاٞٙس قس

ٔٙهفا٘ٝ  قٛز ٚ نطفاً اؾتفازٜ تداضی غیط ٕی٘ٛع لاِة حٕایتی ٔكاٞسٜ ٘زض تٙس ٔصوٛض 

٘كسٜ ٚ یا اَلاػاتی اَلاػات افكا 39ٔازٜ  3ٕایت تٙس ٕٔٙٛع قسٜ اؾت. ٔٛيٛع انّی ٔٛضز ح

ی قیٕیایی وكاٚضظی تٝ ٞا ی زاضٚیی یا فطآٚضزٜٞا یٝ تاظاضیاتی فطآٚضزٜتأییسٞؿتٙس وٝ تطای اذص 

ی زاضٚیی ٞا تاظاضیاتی فطآٚضزٜ تأییسات قطٌ ٌطز٘س. تؿّیٓ ایٗ اَلاػ ٔمأات ناِحٝ اضائٝ ٔی

ای وٝ تطای  اَلاػات آظٔایكٍاٞی ،ا٘س ٝ تطذی اظ ٘ٛیؿٙسٌاٖ اشػاٖ زاقتٌٝٛ٘ٝ و تاقس. ٕٞاٖ ٔی

 39ٔازٜ  3ٔٛضز ٘ظط تٙس  ،ا٘س یٝ لاظْ ٘یؿتٙس ٚ یا فطاتط اظ ٔیعاٖ لا٘ٛ٘ی ذٛاؾتٝ قسٜتأییساذص 

 .(10) ٘یؿتٙس
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اَلاػات آظٔایكٍاٞی ٔٙهفا٘ٝ ضا تطای حٕایت اظ  ضلاتت غیطتٟٙا لاِة  39ٔازٜ  3تٙس 

ٖ اَلاػات آظٔایكٍاٞی ٝ اؾت ٚ اػًا ضا ّٔعْ تٝ اػُای حمٛق ا٘حهاضی تٝ ٔاِىازاضٚٞا پصیطفت

ّٕطٚی ضا آظاز ٌصاقتٝ اؾت تا ذٛز ٘ظاْ حٕایتی حاوٓ ضا تطای ل ٞا ٕ٘ایس ٚ آٖ زاضٚٞا ٕ٘ی

 ؾطظٔیٙی ذٛز تؼییٗ ٕ٘ایٙس.

ضٕٞٙٛزٞای اتحازیٝ اضٚپا وٝ اظ ٔٙاتغ ٞٙداضؾاظ تطای  ٕٞٙٛزٞای اتحازیٝ اضٚپا:ض -2-1-2

ٍاٞی ضا ٔٛضز ٘ظط لطاض نُ حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكا، قٛز یوكٛضٞای ػًٛ اتحازیٝ تّمی ٔ

حٕایت اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ضا لاظْ  ECC/21/87ضٕٞٙٛز ٔثاَ  تطای زازٜ اؾت.

تطزٖ اظ حٕایت اظ  زض ػیٗ ٘اْ ایٗ ضٕٞٙٛز لاتُ تٛخٝ آ٘داؾت وٝ أا ٘ىتٝ ،زا٘ؿتٝ اؾت

اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا زض تطاتط ٞط ٌٛ٘ٝ اؾتفازٜ غیط ٔٙهفا٘ٝ تداضی ٔثازضت تٝ اػُای 

تطزٖ اظ حٕایت زض لاِة  ؾاِٝ تطای حٕایت ا٘حهاضی اظ اَلاػات ٕ٘ٛزٜ اؾت. ٘اْ 5زٚضٜ ظٔا٘ی 

ض ٘ٛع ذٛز ؾاِٝ تطای حٕایت ز حمٛق ا٘حهاضی ٚ تؼییٗ ظٔاٖ پٙحٔٙهفا٘ٝ ٚ اػُای  ضلاتت غیط

ضا  ٞا قٛز ٘ظاْ حاوٓ تط اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚ أطی وٝ تاػث ٔی، تاقس ٔٙحهط تٝ فطز ٔی

 ٘ظاْ حٕایتی ذال تسا٘یٓ.

حوسه اطلاعات آسهایشگاهی داروها:  هنصفانه در جایگاه هلی رقابت غیز -2-2

لطاض ػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ٔٛضز تٛخٝ سزی ضا زض حٕایت اظ اَلای ٔتؼٞا ضٚیىطز وكٛضٞا

زٞس وٝ تؿیاضی اظ وكٛضٞا اظ ػثاضت حٕایت زض لاِة ضلاتت  ا٘س. ُٔاِؼٝ تُثیمی ٘كاٖ ٔی زازٜ

 قٛ٘س. ای اظ لٛا٘یٗ زض شیُ تطضؾی ٔی ا٘س. ٕ٘ٛ٘ٝ ٔٙهفا٘ٝ ؾرٗ تٝ ٔیاٖ آٚضزٜ غیط

زاضز:  آضغا٘تیٗ ٔمطض ٔی 1996ٔهٛب  ٞا ات ٚ فطآٚضزٜلاٖ٘ٛ ضاخغ تٝ ٔحطٔاٍ٘ی اَلاػ 4ٔازٜ 

تاقس ٚ افكای ایٗ  نازلا٘ٝ تداضی اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ٕٔٙٛع ٔی ٞط ٌٛ٘ٝ اؾتفازٜ غیط

ٔمط  2002 لاٖ٘ٛ ٔاِىیت نٙؼتی تطظیُ ٔهٛب 195ٔازٜ  تاقس. زؾتٝ اَلاػات غیط لا٘ٛ٘ی ٔی

اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تسٖٚ اشٖ ٔاِه آٖ ٕٔٙٛع  تطزاضی اظ افكا، اؾتفازٜ ٚ تٟطٜ» زاضز: ٔی

 «وٙٙسٜ حؿة لٛاػس ضلاتت ٘أكطٚع تحت پیٍطز ویفطی لطاض ذٛاٞس ٌطفت. اؾت ٚ ٘مى

لاٖ٘ٛ غصا، زاضٚ ٚ ِٛاظْ آضایكی ایالات ٔتحسٜ تٝ نطاحت حٕایت اظ اَلاػات  505ترف 

آٚضز ٚ پصیطـ ٔتؼالة  ٖ ٔیآظٔایكٍاٞی زاضٚ زض لاِة لٛاػس ضلاتت ٔٙهفا٘ٝ ؾرٗ تٝ ٔیا

اظٟاض٘أٝ غ٘طیه ضا تطای ٕٞاٖ اَلاػات آظٔایكٍاٞی یا اَلاػات آظٔایكٍاٞی ٔكاتٟی وٝ ٔٙتح 

لاٖ٘ٛ ٔاِىیت فىطی ٔهط ٞٓ ضٚیىطزی  .زا٘ؿتٝ اؾتٕٔٙٛع  ،قٛز تِٛیس زاضٚیی ٔكاتٝ ٔیتٝ 
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یت اظ اَلاػات حٕا 2002لاٖ٘ٛ ٔعتٛض ٔهٛب  56وكٛضٞا تطٌعیسٜ اؾت. ٔازٜ  طٕٞا٘ٙس ؾای

 ٕ٘ایس. ی تداضی ٘أكطٚع ٔٙغ ٔیٞا آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ضا زض تطاتط ٞط ٌٛ٘ٝ فؼاِیت

٘ىتٝ ٔكتطوی وٝ زض تٕاْ وكٛضٞای ٔصوٛض ٚ ؾایط وكٛضٞایی وٝ حٕایت اظ اَلاػات 

ٕاْ ایٗ اؾت وٝ ت ،قٛز زیسٜ ٔی ،ا٘س طفتٝٔٙهفا٘ٝ پصی آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ضا زض لاِة ضلاتت غیط

ا٘س ٚ  ٘ظط ٌطفتٝ ؾاِٝ زض 10تا  5٘یٗ ٔصوٛض تطای ٔاِه اؾطاض تداضی یه ٔست حٕایت لٛا

اظٟاض٘أٝ حاٚی اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚیی ٔكاتٝ ضا زض ََٛ ایٗ ٔست تٝ ٚؾیّٝ پصیطـ ٞط 

ایٗ اؾت وٝ چطا اظ یه َطف ٘اْ  ،قٛز ی وٝ ُٔطح ٔیؾؤاِ ٕ٘ایٙس. ات ناِحٝ ثثتی ٔٙغ ٔیٔمأ

أا اظ َطفی تطای ٔاِه انّی اَلاػات آظٔایكٍاٞی  ،هفا٘ٝ تطٌعیسٜ قسٜ اؾتضلاتت غیط ٔٙ

ای ٔؼیٗ زض ٘ظط ٌطفتٝ قسٜ اؾت؟ ٕٞیٗ  زاضٚٞا حك ا٘حهاضی تِٛیس ٚ تاظاضیاتی زض ََٛ زٚضٜ

ساٖ ٘ظاْ حٕایتی ذال ضا تطای حٕایت اظ اؾطاض ٙأط تاػث قسٜ اؾت وٝ تطذی اظ ا٘سیكٕ

 پطزاظیٓ. وٝ شیلا تٝ آٖ ٔی ای تطای آٖ تؼطیف ٕ٘ایٙس حمٛلی ٚیػٜتداضی ُٔطح ٕ٘ایٙس ٚ لٛاػس 

 حوایت در قالب نظام حوایتی ویژهـ 3

ٚ ٔؼّْٛ ٘یؿت وٝ ٔٙظٛض اظ آٖ چیؿت؟ تٝ اؾت ػثاضت ٘ظاْ حٕایتی ذال تا حسی ٔثٟٓ 

ضؾس ٘ظاْ حٕایتی ذال ٘ٛػی ٘ظاْ حٕایتی ٘ٛیٗ اؾت وٝ زض غیاب ٘ظاْ حمٛق  ٘ظط ٔی

طی اػٕاَ تٛا٘س ٘ؿثت تٝ آثاض فى ٚ ٞٙطی ٚ یا ٘ظاْ حمٛلی ٔاِىیت نٙؼتی ٔیٔاِىیت ازتی 

ای تاقس وٝ  أا ٔاٞیت آٖ تٝ ٌٛ٘ٝ، ای ایداز ٌطزز ٝ اثط فىطیزض خایی و ٌطزز. تٝ ػثاضتی زیٍط

ی ؾٙتی حمٛق ٔاِىیت ازتی ٚ ٞٙطی ٚ حمٛق ٔاِىیت ٞا ٘تٛا٘س تا ٞیچ یه ٔؼیاضٞای ٘ظاْ

زیسٌاٜ  . ٘ظاْ حٕایتی ذال زض ایٗ٘ظاْ حٕایتی ذال ٘اْ تطزتٛاٖ اظ  ٔی ،نٙؼتی ُٔٙثك تاقس

ی حٕایتی ٔٛخٛز زض حمٛق ٞا ٘ٛػی ٘مف ٔؿتمُ زاضز ٚ ٔثٙای تكطیغ آٖ ٍٕٞاْ تا ؾایط ٘ظاْ

تىٕیّی زاضز ٚ تطای  تاقس. ػلاٜٚ تط ایٗ زض ٔٛاضزی ٞٓ ایٗ ٘ظاْ ٘مكی وألاً ٔاِىیت فىطی ٔی

 .(11) ٌیطز ٛلی ٔاِىیت فىطی ٔٛضز اؾتفازٜ لطاض ٔیی حمٞا تىٕیُ ٚ تتٕیٓ ٘ظاْ

ٔا اػُای ا ،اٌطچٝ قثاٞت تؿیاض تالایی تٝ اؾطاض تداضی زاض٘س ،اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا

وٙٙسٜ اَٚ ٚ ػسْ أىاٖ ثثت  تطزاضی اظ ایٗ اَلاػات تطای ثثت حمٛق ا٘حهاضی تطای تٟطٜ

ی غ٘طیه آٖ زاضٚ تٛزٜ ٚ یا ذٛاٞاٖ ٞا ذٛاٞاٖ تِٛیس ٘ؿرٝوٝ اظٟاض٘أٝ زْٚ تطای وؿی 

یی اظ ٔاٞیت ذال ایٗ زؾتٝ أٛاَ ٞا ٚاضزاتی ذٛز اؾت ٘كا٘ٝ أتاظاضیاتی آٖ زاضٚ زض وكٛض ٔثس

زاضز. ایٗ ضٚیىطز لاٍ٘ٛ٘صاضاٖ تاػث قسٜ اؾت تا تطای ایٗ ٞا  ٍ٘اٜ ٚیػٜ لاٍ٘ٛ٘صاضاٖ تٝ آٖفىطی ٚ 
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یا ا٘حهاضٌطایی تاظاض  ا ٘ظاْ ا٘حهاضٌطایی اَلاػاتٚ آٖ ض صاقتٝ٘ٛع ٘ظاْ حٕایتی ٚیػٜ ٘اْ ٚیػٜ ٌ

 ی حمٛق ا٘حهاضٔساضا٘ٝٞا تداضی زاضای نثغٝاؾطاض ی ٞا ٘اْ ٟ٘ٙس؛ ٘ظأی وٝ زض ػیٗ زاقتٗ نثغٝ

تاقس وٝ لاٍ٘ٛ٘صاضاٖ انٛلاً زض یه لاِة  ٌٛ٘ٝ ٔی تاقس. واضوطز ایٗ ٘ظاْ تسیٗ ٔی ٘یعاذتطاػات 

أا  ،ٕ٘ایٙس ػسْ افكای اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ٔی ای ٔمأات ناِحٝ ضا ٔىّف تٝ تٛنیٝ

يٕا٘ت اخطای انّی، ػسْ أىاٖ ثثت اظٟاض٘أٝ تِٛیس ٚ تاظاضیاتی اَلاػات زاضٚیی ٕٞا٘ٙس یا 

اؾتفازٜ چٙیٗ ثثتی زض ٚالغ تٝ ٔؼٙای تلا زا٘یٓ ػسْ أىاٖ ٌٛ٘ٝ وٝ ٔی ٔكاتٝ اؾت ٚ ٕٞاٖ

ی ؾٙتی حمٛق ٞا زاضٚیی زض ٔمایؿٝ یا ؾایط قاذٝ تاقس. ا٘حهاضٌطایی ٔا٘سٖ آٖ اَلاػات ٔی

، ظیطا تاقس تط ٔی ٔاِىیت ازتی ٚ ٞٙطی تؿیاض ٔتفاٚتٔاِىیت فىطی ٘ظیط اذتطاػات یا حمٛق 

تّىٝ لاظْ ٞٓ ٘یؿت تا زاضای  ،تٟٙا لاظْ ٘یؿت تا ایٗ زؾتٝ اَلاػات اضظقٕٙس انیُ تاقٙس ٘ٝ

َلاػات تٟٙا تساٖ زِیُ ٚیػٜ تطای ایٗ زؾتٝ اٌاْ اتتىاضی تاقٙس. تطلطاضی ایٗ ٘ظاْ حٕایتی 

ٞا ضا تطای احطاظ ویفیت، واضایی ٚ  ی ٔاِی ٔاِه اَلاػاتی وٝ آٖٞا ٌصاضی تاقس تا اظ ؾطٔایٝ ٔی

 .(12) ا٘س ّیٓ ٕ٘ٛزٜأٙیت تٝ ٔمأات ناِحٝ ثثتی تؿ

اٖ غاِة وكٛضٞای خٟ زض حاَ حايط ٍ٘اٜ ،یی وٝ شوط ٌطزیسٞا ٚیػٌی٘ظاْ حٕایتی ذال تا 

وٝ زض ٔمطضات ّٔی ٚ فطأّی  شیلاًی اؾت. زض ایٗ ضاؾتا، إِّّ تیٗٚ حتی تؿیاضی اظ ٔمطضات 

ٌطزز ٚ زض ٘ظاْ حمٛلی  تطضؾی ٔی ،ا٘س حٛظٜ ا٘حهاضٌطایی اَلاػات ٔمطضاتی ضا تسٚیٗ ٕ٘ٛزٜ

 ٔٛضز تطضؾی لطاض ذٛاٞس ٌطفت. ایطاٖ

ٔؼاٞسات چٙسا٘ی وٝ تٝ  یإِّّ تیٗزض حٛظٜ ٔمطضات : هلیفزاهلی و هقزرات  -1-3

نطاحت ٔثازضت تٝ تؼییٗ حمٛق ا٘حهاضی تطای ٔاِىاٖ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا وطزٜ 

تاقس.  قٛز. تا ایٗ حاَ ایٗ تٝ ٔؼٙای ػسْ ٚخٛز چٙیٗ ٔمطضاتی ٕ٘ی زیسٜ ٕ٘ی ،تاقٙس

ٌطزز.  یتّمی ٔ ٞا تطیٗ ایٗ حٛظٜ ٘فتا زض ترف ضاخغ تٝ حمٛق ٔاِىیت فىطی اظ ٟٔٓ ٘أٝ ٔٛافمت

تداضی التهازی تیٗ ؾٝ وكٛض  ٘أٝ ٔٛافمت)٘فتا( یه  تداضت آظاز آٔطیىای قٕاِی ٘أٝ ٔٛافمت

تاقس وٝ ٞسف انّی آٖ تطزاقتٗ ٔطظٞای ٌٕطوی ٚ آظازؾاظی  آٔطیىا، وا٘ازا ٚ ٔىعیه ٔی

تاقس. ترف ضاخغ تٝ  تداضت ٚ تؿٟیُ فطآیٙس نازاضت ٚ ٚاضزات والا تٝ وكٛضٞای ٔصوٛض ٔی

تاقس.  یی ٔیٞا ی ٔاِىیت فىطی زاضای ٔمطضٜٞا ٘فتا زض تٕاْ حٛظٜ ٘أٝ ٔٛافمتت فىطی ٔاِىی

تیٙی  تٙس پیف 7ٚ زض  1711، حٛظٜ ٘ظاْ اؾطاض تداضی اؾت وٝ زض ٔازٜ ٞا یىی اظ ایٗ حٛظٜ

آٖ  1سٜ اؾت. زض ایٗ ٔازٜ تٝ انُ حٕایت اظ اؾطاض تداضی اقاضٜ قسٜ اؾت ٚ زض تٙس ق
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ف تٝ حٕایت اظ اؾطاض تداضی ٕ٘ٛزٜ اؾت. آ٘چٝ ضاخغ تٝ اَلاػات وكٛضٞای ػًٛ ضا ٔىّ

تاقس. ایٗ تٙس ٔمطض  ٔازٜ ٔصوٛض ٔی 6تٙس  ،ٕ٘ایس آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا زض ایٗ ٔازٜ ذٛزٕ٘ایی ٔی

، اظ اَلاػات ٘أٝ ٔٛافمتقسٖ ایٗ الاخطا ٞط یه اظ اػًا ٔىّف اؾت پؽ اظ لاظْ» زاضز: ٔی

ی تؼسی ضاخغ تٝ ٞا زاضٚٞا حٕایت ٕ٘ٛزٜ ٚ اظ پصیطـ اظٟاض٘أٝ قسٜ ضاخغ تٝ آظٔایكٍاٞی تؿّیٓ

ی ایٗ ٞسف، آٖ اَلاػات زض ََٛ ٔستی ٔتؼاضف تسٖٚ اشٖ ٔاِه انّی ذٛززاضی ٕ٘ایس. تطا

یؼٙی اظ ٍٞٙأی وٝ وكٛض ػًٛ تٝ ٔاِه اَلاػات  ،ؾاَ 5تٛا٘س اظ  ٔست ٔتؼاضف ٔصوٛض ٕ٘ی

 «وٕتط تاقس. ،زٞس آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ٔدٛظ تاظاضیاتی ٔی

ٕایتی ٚیػٜ وٝ آٖ ضا تاتغ ٘ظاْ حآ٘چٝ زض ایٗ تٙس ٔٛضز تٛخٝ لطاض ٌطفتٝ اؾت ٚ تاػث قسٜ 

اَلاػات آظٔایكٍاٞی تٝ ػٙٛاٖ یه ؾط تداضی اظ یىؿٛ ٚ اػُای  قٙاذتٗ تٝ ضؾٕیت ،تسا٘یٓ

دا وٝ . تٙاتطایٗ تایس اشػاٖ ٕ٘ٛز اظ آ٘تاقس ٔیحمٛق ا٘حهاضی اظ ؾٛی زیٍط تٝ ٔاِه اَلاػات 

تاقس  ٞا ٔی ػسْ افكای آٖ لطاضزازی اؾطاض تداضی اػٓ اظ حٕایت لطاضزازی ٚ غیطٔلان حٕایت اظ 

ضؾس  تٝ ٘ظط ٔی ،ٌطزز ای ٘ٛیٗ تّمی ٔی ٚ اػُای حمٛق ا٘حهاضی تٝ زاض٘سٜ اؾطاض تداضی ٘ظطیٝ

 قس.تا یٞا ٔتطای اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚزض ٔماْ ایداز یه ٘ظاْ ٚیػٜ  ٘أٝ ٔٛافمتوٝ 

ٖ تٝ ضاحتی تٛا ٔی ی تسلیك زض لٛا٘یٗ ٔٛيٛع ایطاٖتا ا٘سو: نظام حقوقی ایزاى -2-3

 تٟٙا زض لٛا٘یٗ ٔٛخٛز زض حٛظٜ ٔاِىیت فىطی تحثی ضاخغ تٝ حٕایت اظ ٘ٝزضیافت وٝ لاٍ٘ٛ٘صاض 

تّىٝ زض لٛا٘یٗ ٔٛخٛز زض حٛظٜ غصا ٚ زاضٚ  ،لطاض ٘سازٜ اؾتاَلاػات آظٔایكٍاٞی ضا ٔٛضز تٛخٝ 

 تٝ ضاحتیػسْ تمٙیٗ زض ایٗ حٛظٜ  ای وٝ ذلأ تٝ ٌٛ٘ٝ ،ٓ تٝ ایٗ ٟٔٓ اقاضٜ ٕ٘ٙٛزٜ اؾتٞ

 ٌطزز. ٔیاحؿاؼ 

تٛزٖ  یحٕایت اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا زض لاِة اؾطاض تداضی ٌٔٙٛ تٝ احطاظ قطایٍ ؾط

 اؾتی لاظْ تطای حفظ ٔحطٔاٍ٘ی ٚ اضظـ التهازی زاقتٗ ٞا  تٛزٖ، تلاـ یؼٙی ٔحطٔا٘ٝ ،ٞا آٖ

ضؾس اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا زاضای قطایٍ  (. تٝ ٘ظط ٔیتطیپؽ ٘أٝ ٔٛافمت 39)ٔازٜ 

 ،تٛا٘ٙس ضاظ تّمی ٌطز٘س ، ٔیتؿّیٓ ٔمأات ناِحٝ ثثتی قٛ٘س وٝ ایٗحتی پؽ اظ  ،ٔصوٛض تاقٙس

انّی ایٙداؾت وٝ ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ زض وكٛضٔاٖ ٞیچ تؼٟسی تط حفظ ٔحطٔاٍ٘ی  ٔؿأِٝأا 

 ،ٕ٘ایس ٌط آٖ اَلاػات ضا تطای ػْٕٛ افكاػات آظٔایكٍاٞی تٝ ػٟسٜ ٘ساضز تا آ٘دا وٝ حتی ااَلا

یت اٚ ؾرٗ تٝ ٔیاٖ آٚضز. ػلاٜٚ تط ایٗ ٘ظاْ اؾطاض تداضی تٝ ٔاِه ٔؿؤِٚقایس ٘تٛاٖ اظ 

اضآٔسٖ تا ای خع وٙ زٞس ٚ چاضٜ ٕ٘ی ٔعیت تطتط ضلاتتی ضا پؽ اظ افكا اَلاػات آظٔایكٍاٞی ٞیچ
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ی ضاخغ تٝ اؾطاض تداضی اظ ٞا اٌطچٝ وكٛضٞای ٔتؼسزی زض ترف ٘ساضز،٘اذٛا٘سٜ ذٛز  ضلیة

أا تا لیسی ذال تٝ ٔاِه  ،ا٘س ات آظٔایكٍاٞی ؾرٗ تٝ ٔیاٖ آٚضزٜحٕایت ٘ؿثت تٝ اَلاػ

ٕ٘ایٙس تا اظ ایٗ َطیك ٌأی ٔثثت زض اضتمای  اَلاػات آظٔایكٍاٞی حمٛق ا٘حهاضی اػُا ٔی

ضؾس تا تٛخٝ تٝ  ٖ ٚ تاظاضیاتاٖ زاضٚ زاقتٝ تاقٙس. زض ٕٞیٗ ضاؾتا تٝ ٘ظط ٔیاٍ٘یعٜ تِٛیسوٙٙسٌا

ٚ  ٘ساضز٘ظاْ حمٛق ذٛز خع زض ٔٛضز اؾطاض تداضی اِىتطٚ٘یىی لاٖ٘ٛ ذال زیٍطی  ایطاٖ وٝ ایٗ

ضؾس لاِة اؾطاض تداضی  تٝ ٘ظط ٔی ،ظٜ چٙساٖ لًیٝ ضا غٙی ٘یؿتضٚیٝ لًایی ٞٓ زض ایٗ حٛ

 تطای حٕایت اظ اؾطاض تداضی ٘ثاقس.لاِثی چٙساٖ ٔٙاؾة 

لٛاػس ٔتؼسزی تٝ نٛضت هفا٘ٝ تایس ٌفت زض ٘ظاْ حمٛلی ایطاٖ ٔٙ ی غیطٞا زض ٔٛضز ضلاتت

ٔٙهفا٘ٝ  حمٛق ضلاتت غیطٔٙهفا٘ٝ ٚخٛز زاضز.  ٔؿتمیٓ ٚ یا غیط ٔؿتمیٓ زض حٛظٜ ضلاتت غیط

سٌاٖ ٚ تداض، حٕایت اظ حٕایت اظ تِٛیسوٙٙ :وٙس وٝ ػثاضتٙس اظ ؾٝ ٞسف انّی ضا ز٘ثاَ ٔی

وٙٙسٌاٖ ٚ حفظ ٔٙافغ ػْٕٛ خأؼٝ. زض لٛا٘یٗ ٔا حٕایت اظ ضلاتت ٔكطٚع ٚ ٔٙهفا٘ٝ ٚ  ٔهطف

 1339یت ٔس٘ی ٔهٛب ٔؿؤِٚزض لاٖ٘ٛ  اؾت. ؾٝ ٌطٜٚ ٔعتٛض زض لٛا٘یٗ ٔرتّف ا٘ؼىاؼ یافتٝ

 ،تطای اقرانی وٝ ٔٛخة ٚضٚز ظیاٖ ٚ تًییغ حمٛق ٔازی ٚ ٔؼٙٛی ضلیة تداضی قٛ٘س

ایٗ  8یت ٔس٘ی زض ٘ظط ٌطفتٝ قسٜ ٚ ٔطتىة تایس ذؿاضت ٚاضزٜ ضا خثطاٖ ٕ٘ایس. زض ٔازٜ ٔؿؤِٚ

: اؾت. ُٔاتك ایٗ ٔازٜ ٔٙهفا٘ٝ تیاٖ قسٜ لاٖ٘ٛ ٘یع ٔهازیك زیٍطی اظ ضلاتت ٘أكطٚع ٚ غیط

وؿی وٝ زض اثط تهسیمات یا ا٘تكاضات ٔراِف ٚالغ تٝ حیثیت ٚ اػتثاضات ٚ ٔٛلؼیت زیٍطی »

خثطاٖ آٖ اؾت. قرهی وٝ زض اثط ا٘تكاضات ٔعتٛض یا ؾایط ٚؾائُ  ٔؿؤَٚٚاضز آٚضز،  ظیاٖ

قسٖ  تٛا٘س ٔٛلٛف ضفتٗ تاقس، ٔی ٘یت، ٔكتطیا٘ف وٓ ٚ یا زض ٔؼطو اظ تیٗ  ٔراِف تا حؿٗ

 «.ػّٕیات ٔعتٛض ضا ذٛاؾتٝ ٚ زض نٛضت اثثات تمهیط ظیاٖ ٚاضزٜ ضا اظ ٚاضزوٙٙسٜ ُٔاِثٝ وٙس

وٙٙسٌاٖ والا ٚ  تطای ػطيٝ 23/8/1388وٙٙسٌاٖ ٔهٛب  اظ حمٛق ٔهطف زض لاٖ٘ٛ حٕایت

وٙٙسٌاٖ تىاِیف ٚ تؼٟساتی ٔمطض قسٜ وٝ يٕا٘ت اخطای ٘مى ایٗ  ذسٔات زض لثاَ ٔهطف

قسٜ تٝ ٔٙظٛض  آٚضی والاٞای ػطيٝ تىاِیف ػلاٜٚ تط خثطاٖ ذؿاضت قأُ خعای ٘مسی ٚ خٕغ

وٙٙسٌاٖ والا ٚ ذسٔات  انّی ایٗ لاٖ٘ٛ اِعاْ ػطيٝٞاؾت. ٞسف  تؼٕیط ٚ انلاح ٚ ضفغ ػیٛب آٖ

وٙٙسٜ زضذهٛل والا ٚ ذسٔات اؾت. زض ٔازٜ  تٝ اضائٝ اَلاػات زلیك، نحیح ٚ ضٚقٗ تٝ ٔهطف

تطیٗ قیٜٛ  ایٗ لاٖ٘ٛ تط ٔٙغ تثّیغات ذلاف ٚالغ ٚ اضائٝ اَلاػات ٘ازضؾت تٝ ػٙٛاٖ ضایح 7

٘أٝ ٗ ییتٛاٖ تٝ آ ٔٛخٛز زض ایٗ حٛظٜ ٔیمطضات اؾت. اظ زیٍط ٔ  قسٜ تأویسٔٙهفا٘ٝ  ضلاتت غیط
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قٛضای ا٘ملاب  ٔهٛب « ٞای آٌٟی ٚ تثّیغاتی ٚ ٘ظاضت تط ٘حٜٛ واض ٚ فؼاِیت واٖ٘ٛ تأؾیؽ»

غات یٚ يٛاتٍ حاوٓ تط تثّ ٞا اؾتیؾ»ٚ ٔهٛتٝ  27/12/1358خٕٟٛضی اؾلأی ایطاٖ ٔٛضخ 

زض ایٗ ٔمطضات ٘یع  .ضٜ وطزاقا 27/11/1388طٍٞٙی ٔهٛب قٛضای ػاِی ا٘ملاب ف« یُیٔح

زازٖ والاٞا ٚ ذسٔات زیٍطاٖ  اضظـ خّٜٛ وٙٙسٜ ٚ تی لاتُ اثثات ٚ ٌٕطاٜ ٕٔٙٛػیت ازػاٞای غیط

 اؾت. لطاض ٌطفتٝ تأویسزض ؾاذت ٚ اضائٝ وّیٝ تثّیغات تاظضٌا٘ی ٔٛضز 

ٍٙی تطاؾت( اضتثاٌ تٍٙات ٞای ٔحسٚزوٙٙسٜ تداضی )لٛا٘یٗ آ٘تی لٛا٘یٗ ٔطتٌٛ تٝ ٔٙغ ضٚیٝ

 . تا زضن ِعْٚ تسٚیٗ چٙیٗ ٔمطضاتٔٙهفا٘ٝ زاض٘س تا لٛا٘یٗ ٔطتٌٛ تٝ ضلاتت ٘أكطٚع ٚ غیط

زض تاضید « لاٖ٘ٛ اؾاؾی 44ٞای وّی انُ  لاٖ٘ٛ اخطای ؾیاؾت»لا٘ٛ٘ی تؿیاض ٟٔٓ تٝ ٘اْ 

تٝ تهٛیة ضؾیس. ایٗ لاٖ٘ٛ زض فهُ ٟ٘ٓ ذٛز تا ػٙٛاٖ تؿٟیُ ضلاتت ٚ ٔٙغ  25/3/1387

 ٓ ا٘حهاضات،یٔحسٚزوطزٖ ٚ تٙظ يسضلاتتی، یٞاٝ ی( تٝ تثییٗ ض84ٚتا  43ٔٛاز ا٘حهاض )َی 

وٙٙسٜ  س ٘ظط ضلاتت ٚ ٟ٘ازٞای ٘ظاضتی ٚ تٙظیٓیت تدسأیضلاتت، ٞ یٔؼطفی ٚ اؾتمطاض قٛضا

ٗ احىاْ ٔطتٌٛ تٝ ٔداظات ٔطتىثیٗ یٚ ٕٞچٙ یٚ لا٘ٛ٘ یؼیٙٝ ا٘حهاضات َثیزض ظٔ یترك

فؼالاٖ التهازی زض  اػٕاَ يس ضلاتتی اقرال ٚ 45 ز. زض ٔازٜپطزاظ اػٕاَ ٔرُ زض ضلاتت ٔی

ٌصاضی  ا٘س. ایٗ اػٕاَ قأُ احتىاض ٚ اؾتٙىاف اظ ٔؼأّٝ، لیٕت ف قسٜیٚ تؼط ػٙٛاٖ احها11

وٙٙسٜ، فطٚـ یا  ٌصاضی تٟاخٕی، اظٟاضات ٌٕطاٜ ى زض قطایٍ ٔؼأّٝ، لیٕتیع، تثؼیآٔ تثؼیى

اؾتا٘ساضز، ٔساذّٝ زض أٛض زاذّی ٚ یا ٔؼألات تٍٙاٜ یا  یطا ذسٔات غیػطيٝ والا  ذطیس اخثاضی،

قطوت ضلیة، ؾٛء اؾتفازٜ اظ ٚيؼیت التهازی ٔؿٍّ، ٔحسٚزوطزٖ لیٕت فطٚـ ٔدسز ٚ زض 

ٔداظ ٚ ؾٛء اؾتفازٜ اظ اَلاػات ٚ ٔٛلؼیت اقرال ٞؿتٙس. قٛضای ضلاتت  ٟ٘ایت وؿة غیط

ایٗ واض اظ َطیك  .ٞا ضا تٝ ػٟسٜ زاضزٖ ظٜ تا آضلاتتی ٚ ٔثاض اػٕاَ يس یییت قٙاؾأؿؤِٚ

ٚ  یؼیٙٝ ا٘حهاضات َثیزض ظٔ یترك یٞا وٙٙسٜ ٔمطضات زض حٛظٜ ٘اظط ٚ تٙظیٓ یاؾتمطاض ٟ٘ازٞا

تطیٗ أتیاظ  ٟٔٓ قٛز. ٗ لاٖ٘ٛ ا٘داْ ٔییتؼییٗ ٔداظات تطای ٔطتىثیٗ اػٕاَ ٕٔٙٛػٝ ٔٛيٛع ا

قأُ اقرال حمیمی ٚ حمٛلی  ی التهازیٞا ایٗ لاٖ٘ٛ آٖ اؾت وٝ تٕأی فؼالاٖ ترف

ٚ ّٔعْ تٝ ضػایت فهُ  زِٚتی ٔكَٕٛ ٔفاز ی ذهٛنی، تؼاٚ٘ی، زِٚتی ٚ ػٕٛٔی غیطٞا ترف

تٛاٖ آٖ ضا لاٖ٘ٛ ٔطخغ  ٚ ٔیٔطتٌٛ تٝ تؿٟیُ ضلاتت ٚ ٔٙغ ا٘حهاض ایٗ لاٖ٘ٛ ٞؿتٙس 

 زا٘ؿت. ی التهازی(ٞا )ٔماتّٝ تا ا٘حهاض زض فؼاِیت تطاؾت وكٛض آ٘تی
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ی ٞا ٌطزز وٝ آیا أىاٖ تِٛیس ٚ تاظاضیاتی ٘ؿرٝ ُٔطح ٔی ؾؤاَایٗ  ،ط ٌطزیسحؿة آ٘چٝ شو

ػّٕی يس  ،قٛز غ٘طیه زاضٚی تٝ ثثت ضؾیسٜ وٝ اظ اػُای قٕاضٜ ثثت ٔتمايی زْٚ ٔحمك ٔی

قسٜ ٚ تٝ ذهٛل ٚظیفٝ قٛضای ضلاتت زض احطاظ ت یا ذیط؟ تا تسلیك زض ٔٛاضز شوطضلاتتی اؾ

تٛاٖ ثثت ٘ؿرٝ غ٘طیه اظٟاض٘أٝ ثا٘ٛی حاٚی اَلاػات  ؾرتی ٔی ٔٛاضز احهایی يس ضلاتتی تٝ

ػّٕی يس ضلاتتی ضا ی غ٘طیه زاضٚٞای ٔصوٛض ٞا آظٔایكٍاٞی ٔكاتٝ تطای تِٛیس ٚ تاظاضیاتی ٘ؿرٝ

تٛا٘س تّمی  زا٘ؿت ٚ چٝ تؿا تتٛاٖ ٌفت وٝ ایٗ أط زض ضاؾتای ٌؿتطـ ٚ اضتمای ضلاتت ٔی

 ٌطزز.

ضؾس زض ٘ظاْ حمٛلی وٙٛ٘ی ایطاٖ اَلاػات آظٔایكٍاٞی  ٘ظط ٔیتٝ  ،تط آ٘چٝ ٌفتٝ قس تٙا

تٛا٘ٙس ٔٛضز حٕایت لاٍ٘ٛ٘صاض لطاض تٍیط٘س خع زض  زاضٚٞا تٝ ٞیچ ٚخٝ لاتّیت حٕایت ٘ساض٘س ٚ ٕ٘ی

یه ٔٛضز ٚ آٖ ظٔا٘ی اؾت وٝ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ضا یه ؾط تداضی تّمی وٙیٓ ٚ 

وكٛض ٔىّف تٝ ػسْ افكای اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ٔمأات ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ ضا زض 

تٛاٖ اشػاٖ زاقت وٝ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تٝ ػٙٛاٖ یه ؾط  تسا٘یٓ. زض ایٗ نٛضت ٔی

ٞا تٝ ٞیچ ٚخٝ ٔا٘غ ػسْ پصیطـ اظٟاض٘أٝ ٘ؿرٝ  وطزٖ آٖ تّمی أا ؾط ،ا٘س تداضی لاتُ حٕایت

 قٛز. ٚٞا ٕ٘یغ٘طیه زاضٚ تطای تِٛیس یا تاظاضیاتی زاض

 

 گیزی نتیجه

 تٝ قطح ظیط اؾت: ،ٌیطز ٔیتطیٗ ُٔاِثی وٝ اظ تطضؾی ایٗ ٔماِٝ ٔٛضز اؾتفازٜ لطاض  ػٕسٜ

یافتٝ ٔثازضت تٝ  أطٚظٜ تؿیاضی اظ وكٛضٞا اػٓ اظ وكٛضٞای زض حاَ تٛؾؼٝ ٚ تٛؾؼٝ ـ1

ی زض لاِة ا٘س. ایٗ حٕایت ا٘حهاض حٕایت ا٘حهاضی اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا ٕ٘ٛزٜ

اػُای حك اؾتفازٜ، فطٚـ ٚ تاظاضیاتی ا٘حهاضی تطای ٔاِه اَلاػات تٝ ضؾٕیت قٙاذتٝ قسٜ 

تطای ٔؼطفی ایٗ حمٛق ا٘حهاضی اؾطاض تداضی ٚ ، ی ٔٛضز اؾتفازٜٞا اؾت. تا ایٗ حاَ لاِة

ا٘س ٚ ایٗ تاػث تمٛیت ٘ظط ایداز ٘ظأی ٘ٛیٗ تطای حٕایت  ٔٙهفا٘ٝ تٛزٜ ی غیطٞا ضلاتت

 اضی اظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تٝ ٘اْ ٘ظاْ حٕایتی ذال قسٜ اؾت.ا٘حه

. ػسْ تثییٗ ٔمطضات ؾتٔاِىیت فىطی يؼیف ػُٕ ٕ٘ٛزٜ ا اظ حیث تمٙیٗ ایطاٖ ـ2

 ،ٔٙهفا٘ٝ اظ پیأسٞای ایٗ ضٚـ ػّٕىطز تٛزٜ اؾت ی غیطٞا ٔٙظٕی تطای اؾطاض تداضی یا ضلاتت
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اْ تمٙیٗ ٔمطضات ٔاِىیت فىطی ٘یاظٞای التهازی، ٌطزز لاٍ٘ٛ٘صاض زض ٔم ِصا پیكٟٙاز ٔی

 اختٕاػی ٚ فطٍٞٙی ضا زض ٘ظط تٍیطز.

ضؾس تٟتطیٗ ٘ظاْ تطای حٕایت حسالّی  تٝ ٘ظط ٔی ،تا ٍ٘اٞی تٝ ٘ظاْ لا٘ٛ٘ی أٛاَ فىطیـ 3

٘ظاْ اؾطاض تداضی تاقس. تا ایٗ حاَ ایٗ ٘ظاْ ٔا٘غ ثثت  ایطاٖاظ اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا زض 

یا تاظاضیاتی زاضٚٞای غ٘طیه  ی زاضای اَلاػات آظٔایكٍاٞی ٔكاتٝ تطای تِٛیسٞا ض٘أٝاظٟا

 قٛز. ٕ٘ی

ٚيغ یه ٘ظاْ  ٌطزز لاٍ٘ٛ٘صاض ٕٞا٘ٙس تؿیاضی اظ زیٍط وكٛضٞا ٔثازضت تٝ ـ پیكٟٙاز ٔی4

تؿیاض أط زض قطایٍ وٙٛ٘ی تحطیٓ . ایٗ ٕ٘ایسٔٙس تطای اَلاػات آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا  لاػسٜ

ضؾس. زض ایٗ ضاؾتا لاٍ٘ٛ٘صاض تایس ٍٕٞاْ تا ؾایط وكٛضٞا تا قٙاؾایی اَلاػات  تٝ ٘ظط ٔی يطٚضی

آظٔایكٍاٞی زاضٚٞا تٝ ػٙٛاٖ یه ؾط تداضی تطای ٔاِه آٖ حمٛق ا٘حهاضی زض ٘ظط تٍیطز تا 

تّىٝ تا  ،وطزٜ تاقس تأویستٟٙا تٝ ٚظیفٝ ٔمأات ناِحٝ زِٚتی ٔثٙی تط ػسْ افكای ؾط  تتٛا٘س ٘ٝ

یت اظ ی أیس ضا تطای حٕاٞا وٙٙسٜ اظٟاض٘أٝ، ضٚظ٘ٝ اؾایی حمٛق ا٘حهاضی تطای ٔاِه ثثتقٙ

 .حمٛق ٔصوٛض تاظ ٕ٘ایس



 6931وسوم، زمستان  سال یازدهم، شماره چهل                   / فصلنامه حقوق پسشكی 91 

 

ان
دم

شا
اد 

ره
، ف

فی
 ما

ون
مای

ه
 

References 
1. Sharma A. Data Exclusivity with Regard to Clinical Data. Indian Journal 

of Law and Technology 2003; 3: 85-86. 

2. Dukes MN. Drug Regulation and the Tradition of Secrecy. International 

Journal of Risk and Safety of Medicine 1996; 9(3): 143-149. 

3. Carlos MC. Protection of Data Submitted for the Registration of 

Pharmaceuticals: Implementing the Standard of Trips Agreement. University 

of Buenos Aires; 2002. p.1. 

4. Emami A. Industrial Ownership Law. Tehran: Mizan; 2011. Vol.2, p.523. 

[Persian] 

5. Engelber A. Special Patent Provisions for Pharmaceuticals: Have They 

Outlived Their Usefulness? J.L. & Technology Magazine 1999; 39: 389-426. 

6.http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXn

umdoc&lg=EN&numdoc=365L0065&model=guichett. Accessed Oct 9, 2014. 

7. Sanjaun JR, Love J, Weissmanm R. The Protection of Pharmaceutical 

Test Data: A Policy Proposal. KEI Research Paper; 2006. p.1. Available at: 

http://www.cptech.org/publications/CPTechDPNo1TestData.pdf. Accessed 

Sep 22, 2014. 

8.http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXn

umdoc&lg=EN&numdoc=365L0065&model=guichett. Accessed Oct 9, 2014. 

9. Ravi Srinivas K. Test Data Protection, Data Exclusivity and TRIPS. What 

Options for India; 2006. p.4. Available at: http//www.ssrn.com. Accessed 

Oct 2, 2014. 

10. Stoll PT, Busche J, Arend K. WTO-Trade-Related Aspects of 

Intellectual Property Rights, Max Planck Commentaries on World Trade 

Law. Boston: Martinus Nijhoff publishers Leiden; 2009. p.650. 

11. Hoseinzadeh M. Comparative Review of Applicable Law System to 

Protection of Multimedia Effects, Master Thesis, Intellectual property Law. 

Tehran: University of Tehran; 2013. p.59. [Persian] 

12. Data exclusivity in international trade agreements: What consequences 

for access to medicines? 2004. p.3. Available at: http://www.citizen.org/ 

documents/DataExclusivityMay04.pdf. Accessed Sep 22, 2014. 

http://www.cptech.org/publications/CPTechDPNo1TestData.pdf.Accessed

