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Abstract  

Drug polymorphs are defined as a different arrangement of the same 

active compounds in crystalline form, which can potentially affect its 

therapeutic activity by changing the dissolution profile of drug upon 

administration. Discovery of new polymorphs therefore can provide added 

value for a previously marketed drug, due to the new advantages provided by 

the novel polymorph. Therefore, there is an extensive ongoing investigation 

to find and patent new polymorphs among pharmaceutical companies, which 

highlights the importance of secondary patenting regulations. In this article, 

the patenting regulations in the US regarding the secondary patenting are 

investigated. It is generally accepted that finding new polymorph possesses 

general requirements for intellectual property right registration. Two 

methods have been used for this study including library search and field 

investigation. Firstly the basic knowledge about polymorphism is noted and 

the views of supporters and opponents are discussed. Then the status of 

polymorph patenting in the Iranian and the US regulation are explained. 

Finally a few proposals are presented for regulatory bodies.  
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 چکیذه

هتفاٍتی وطیؿتالی  آضایف، گطزز وِ تا فطهَل قیویایی ٍاحس هی یی اَلاقّا تِ زاضٍ هطف پلی ػٌَاى

. اظ هؤثط اؾتًحلال زاضٍ ٍ ٍضٍز آى تِ فاظ هایغ زض ؾطػت ا هؿألٍِ ایي زاقتِ ی ؾاظًسُ ّا هَلىَلزض 

تطی تاقٌس، حك  زاضای اثطات تْتط ٍ تااضظـ تَاًٌس ، هیی هَخَزّا زاضٍ خسیس هطف پلیاقىال  آًدا وِ

ثثت آى تا تَخِ تِ  زاقتِ ٍ ضلاتت تط ؾط اضظـ التهازی زاضٍّا ًیع تالمَُ ایي هطف پلیقىل  اذتطاع

ثاًَیِ آى تالا  هطف پلییت فىطی ناحثاى اثط، زض هیاى تَلیسوٌٌسگاى قىل لَاًیي حوایت اظ حمَق هالى

قَز. ایي  هی هكاّسُ هیاى زٍ زؾتِ فَق تطای ضفغ ایي ًعاع ، ذلأ لاًًَیاظ ایي ضٍ ٍ زض ایي تیي اؾت.

طضات تا هم ٍيؼیت وًٌَی ًظام حمَلی ایطاى يوي هُالؼِ تُثیمی، هَخَز ذلأ لاًًَیطای ضفغ پػٍّف ت

اؾت وِ آیا زض اقىال هرتلف یه زاضٍی  ؾؤالتِ ایي  نسز پاؾرگَیییِ ػولی وكَض آهطیىا زضٍ ضٍ

ؾت ا حايط ایي قسُ همالِ ، اهىاى ثثت خساگاًِ حك اذتطاع ّط وسام ٍخَز زاضز؟ فطيیِ اثثاتهطف پلی

ولِ ضفغ ًیاظ اظ خ اتاذتطاػ ی لاًًَیّا اظ ٍیػگی هطف پلیفطم خسیس زاضٍی سػاى السام هثاظ آًدا وِ وِ 

 تطحايط اهىاى ثثت حك اذتطاع هؿتمل تطای آى ٍخَز زاضز. هُالة پػٍّف ، آٍضی تطذَضزاض اؾتٍ ًَ

ٍ  ؿنیهطف پلیتِ تثییي هفَْم ، زض ترف ًرؿت :گطزز هی ای ٍ هیساًی زض زٍ ترف اضائِ اؾاؼ ضٍـ وتاتراًِ

خایگاُ هَيَع زض حمَق ایطاى ٍ زض ترف زٍم  ؛پطزاظین هی تطضؾی هثاًی هَافماى ٍ هرالفاى حوایت

 زاضین. هی ی ضٍقٌی تِ لاًًَگصاض ػطيِّا واض آهطیىا ضا ًظاضُ ّؿتین ٍ زض پایاى ضاُ

 
                                                                                                                                        

 زاًكیاض گطٍُ حمَق ذهَنی ٍ اؾلاهی، زاًكىسُ حمَق ٍ ػلَم ؾیاؾی، زاًكگاُ تْطاى، تْطاى، ایطاى. .1

 Email: sadeghilaw@ut.ac.ir                                                          ٍل( ؤ)ًَیؿٌسُ هؿ

لَم ؾیاؾی، زاًكگاُ تْطاى، زاًكىسُ حمَق ٍ ػ زاًكدَی واضقٌاؾی اضقس حمَق هالىیت فىطی،. 2

 تْطاى، ایطاى.

 7/7/1398 :هقاله پذیزش تاریخ 5/6/1397 :هقاله دریافت تاریخ پػٍّكی :هقاله نوع



 9911ودوم، بهار  سال چهاردهم، شماره پنجاه                    / فصلنامه حقوق پزشکی 99 

 

 واژگاى کلیذی

 حمَق اًحهاضی تط اذتطاع، ی ًَآٍض زاضٍیی، ثثت حك اذتطاعّا قطوت، هطف ّای پلیزاضٍ
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 هقذهه

حوایت اظ حمَق هالىیت فىطی . ّؿتٌس هطف پلییىی اظ ههازیك خسیس زاضٍّا، زاضٍّای 

تط  وِ لاػستاً هثحثی خسیس ٍ ًاقٌاذتِ اؾت، زض حمَق ایطاى هطف پلیایي ًَع زاضٍّای  ناحثاى

لیىي تا  ،تَاى هثاًی حوایتی آى ضا تَخیِ ًوَز هی اؾاؼ لَاػس ولی حوایت اظ اتساػات زاضٍیی

تایس اؾتثٌائات ٍ ، ؾؼِی زض حال تَّا تطای وكَض ّا تَخِ تِ هؼًلات تَلیس ایي زاضٍ

چَى اقىال اٍلیِ ایي  وِ ایيیی تطای ازلِ حوایت اظ هثسػاى آى تطقوطز ٍ تِ ػلاٍُ ّا هحسٍزیت

تَلیس قىل ثاًَیِ ، هَخَزًس ّا زض تاظاض، یافتِ ّؿتٌس ی تَؾؼِّا وِ اغلة ؾاذتِ وكَض ّا زاضٍ

ظـ التهازی ٍ زضهاًی ی زض حال تَؾؼِ تا اضّا تِ ذهَل زض وكَض هطف پلیی ّا ایي زاضٍ

هؿألِ  تِ ؾعایی زاقتِ تاقس. تأثیط ّا تَاًس زض حمَق هثسػاى فطم اٍلیِ ایي زاضٍ هی هتفاٍت

اها  ،حك اذتطاع هطتٌَ تِ زاضٍی ذَز ضا ثثت وطزُ،وِ ٍلتی هثسع ؾاذتاض اٍلیِ زاضٍاؾت آًد

ای اظ ّواى زاضٍ  ثاًَیِاگط تؼس اظ اٍ قىل ، گیطز ضا زض ًظط ًوی هطف پلیثثت حك اذتطاع اقىال 

تا ّواى فطهَل قیویایی تَلیس قَز، آیا اهىاى ثثت هؿتمل آى ٍخَز زاضز یا حك ثثت چٌیي 

 ؟اؾتاذتطاع  اٍلیِ قىلهٌحهط تِ ناحة  هؿتملاً هطف پلیزاضٍیی تا ّط قىل 

ی وِ چَى قىل ثاًَیِ زاضٍ ایي اؾت ،ای وِ اوثط ازلِ حوایتی تط آى اؾتَاض اؾت فطيیِ

، تَزىخسیسیؼٌی  ،ی لاًًَی یه اذتطاعّا ّن هثل ّط اذتطاع زیگطی زاضای ٍیػگی هطف پلی

پؽ حوایت اظ ایي اتساع زاضٍیی خسیس ّن تط اؾاؼ  ،زاقتي اؾت واضتطز نٌؼتی ٍ گام اتتىاضی

اختواػی ٍ ّن تط ، التهازی، هثاًی حمَق تكطیاؾاؼ ازلِ ولی حوایت اظ اتساػات زاضٍیی تط 

 اؾت.، لاتل تَخیِ حوایت اظ حك ناحة اثطزض  هالىیت فىطی ذالاؾاؼ لَاػس 

تَاى  هی تطای تطضؾی ثثت چٌیي حك اذتطاػی تا هُالؼِ تُثیمی لَاػس ٍ ضٍیِ ػولی آهطیىا

وِ وكَض آهطیىا زاضای ضٍیِ ػولی چطا ،انَل حمَلی حاون تط زػاٍی هطتََِ ضا پیسا وطز

اؾت  هطف پلیی ّا اظ خولِ زاضٍّا  اذتطاع زاضٍتطی ًؿثت تِ ؾایط هٌاَك زض ظهیٌِ حك  ََلاًی

ی زاضٍیی ایطاًی تِ َطفیت ّا ی اذیط چٌسیي زػَا ػلیِ قطوتّا زض ؾال وِ ایيٍ تِ ػلاٍُ 

 ذلأ لاًًَیَطح قسُ وِ  هطف پلیی ّا ی آهطیىایی زض ظهیٌِ ثثت حك اذتطاع زاضٍّا قطوت

ضز. زض ایي تحمیك تِ زٍ ضٍـ ذَ هی ایطاى تطای ضفغ چٌیي هكىلی زض ایي هثحث تِ چكن

قٌاؾی ٍ تا اؾتفازُ اظ هٌاتغ  ای تا اؾتفازُ اظ هٌاتغ ترههی ػلن زاضٍؾاظی تطای هفَْم وتاتراًِ

چٌیي تا اؾتفازُ اظ ضٍـ هیساًی زض لالة ی ضٍیِ ػولی ٍ لاًَى آهطیىا ٍ ّوذاضخی تطای تطضؾ
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آٍضی ٍ گطزآٍضی گطزیسُ  وغی زاضٍیی ٍ اؾاتیس حمَلی اَلاػات لاظم خّا ههاحثِ تا قطوت

اؾت. تطای آقٌایی تیكتط شّي ذَاًٌسگاى ایي همالِ حمَلی تا انُلاحات زاضٍیی، زض گفتاض 

پطزاظین ٍ زض گفتاض زٍم تِ تطضؾی  هطف هی پلیاٍل ترف ًرؿت تِ تثییي هفَْم زاضٍ ٍ زاضٍ ی 

فهل زٍم ٍ زض ضاؾتای زض  .پطزاظین هطف هی پلیهثاًی هَافماى ٍ هرالفاى حوایت اظ اتساػات 

، لَاًیي ٍ ضٍیِ ػولی وكَض آهطیىا ضا هَضز تطضؾی هطف پلیزاضٍّای  تثییي حك اذتطاع تطای

پػٍّكی تا تِ حال زض حمَق ایطاى  هطف پلیاتساػات هَيَع حوایت اظ حیُِ . زض زّین هی لطاض

ًَى ثثت اذتطاػات لا پیكٌْازی خْت انلاح لصا ایي ًَقتاض زض پی اضائِ ،ػلوی اًدام ًكسُ اؾت

  .اؾتگصاض ایطاًی ًَیؽ خسیس ایي لاًَى تِ لاًًَ یفٍ اتساػات تا تَخِ تِ پ

 

 هفاهین و هبانی هوضوع: فصل اول

یؿن ٍ هطف پلیتؼطیف ّا،  تثییي ؾاذتاض فیعیىی زاضٍ، تِ تؼطیف زاضٍ ایي همالِ، زض گفتاض اٍل

لِ تطای ذَاًٌسُ لاتل فْن احث آتی زض هماپطزاظین تا هث هی خایگاُ آى زض زاضٍؾاظی تا شوط هثال

 .تاقس

 یسنهزف پلیهفهوم  :گفتار اولـ 1

ی ّا گصاقتي تط هؿیطهازُ قیویایی اؾت وِ اظ َطیك اثطزاضٍ یه قسُ  گفتِ زض تؼطیف زاضٍ

اظ َطیك تطّن وٌف تا  ّا قَز. زاضٍ هی حیَاى ٍ گیاُ فیعیَلَغیه تاػث اثطات زضهاًی زض اًؿاى،

ی ّا ٍ ّؿتِ ؾلَل تاػث انلاح فطایٌس ّا آًعین، ی ؾلَلیّا تیَلَغیه هاًٌس گیطًسُی ّا هَلىَل

تطای اثطگصاضی تایس تِ نَضت هحلَل زض آب اظ  ّا زاضٍ گطزًس. هی ظا ٍ تطٍظ اثطات زضهاًی تیواضی

تٌاتطایي ولیِ  ی تیَلَغیىی ػثَض وطزُ ٍ تِ هَلىَل ّسف ذَز زض ترف ظیؿتی تطؾٌس.ّا غكا

هؿیط ذَز تِ ؾوت ّسف زضهاًی ضا تیایٌس ٍ تایس اظ حالت خاهس تِ فطم هحلَل زض آب زض  ّا زاضٍ

 .َی ًوایٌس

 ًحَُ چیسهاى ٍاحسّای ؾاظًسُ زاضٍ زض حالت وطیؿتالی گفتِ تِ یؿنهطف پلیاها ٍاغُ 

زض  هؤثطتَاًس یىی اظ ػَاهل  هی یؿنهطف پلیتا آضایف اٍلیِ هتفاٍت تاقس.  تَاًس هی قَز وِ هی

پایساضی ؾاذتاض قیویایی ٍ فطایٌسپصیطی زاضٍ زض نٌایغ ، ٍضٍز تِ فاظ هایغ، طػت اًحلال زاضٍؾ

زض پایساضی ؾاذتاض قیویایی ٍ فطایٌسپصیطی زاضٍ  یؿنهطف پلیتط ایي،  ػلاٍُ تاقس. هی زاضٍؾاظی

ػٌانط   اظ ضفتاض ّوِ زضن خاهغ ٍ واهل ،تا ایي اٍناف تاقس. هی حائع اّویتزض نٌایغ زاضٍؾاظی 
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چَى ذانیت  ،گیط یه هحهَل زاضٍیی اؾت یه هازُ خاهس، هَخة تَؾؼِ چكن زٌّسُ تكىیل

زض قثىِ  ّا تغییط زض تطتیة هَلىَل هَاز خاهس تؿیاض تِ ؾاذتاض وطیؿتالی آى هطتثٍ اؾت،

وطیؿتالی خاهسات هوىي اؾت زض ذَال هرتلف قیویایی ٍ فیعیىی آى اثط گصاضز وِ ؾطاًدام 

ی ّا یؿن زض ػولىطز زاضٍهطف پلیتَخِ تِ ًمف  (.1) اؾت هؤثطاز زض زاضٍؾاظی زض واضتطز هَ

ی وِ زض تیي تفاٍت، تط تیاًی ؾازُِ . ت(2) تَاًس زض ٍيغ لَاًیي خسیس اثطگصاض تاقس هی خاهس

یؼٌی تفاٍت  ،قسى زض لاتلیت حلتفاٍت  ،یه زاضٍ ٍخَز زاضز زض انل هطف پلیاقىال اٍلیِ ٍ 

تطیي هثال اؾت. هكَْض ّا هطف پلیهَخَز زض زضٍى ؾاذتاض وطیؿتالی تیي  قسى اًطغیزض آظاز

گعاضـ قسُ وِ تطای  (NORVIR) زض هَضز زاضٍی يس ٍیطٍؼ ّا هطف پلیگصاضی زض ظهیٌِ اثط

، اتتسا یه قىل اظ ایي زاضٍ تِ تیواضاى زازُ 1998. زض ؾال اؾتزضهاى تیواضی ایسظ وكف قسُ 

. تط زض آب لاتل حل تَز زض ًتیدِ ونلی پایساضی تیكتطی زاقت ٍ قس وِ اظ ًظط ؾاذتاض وطیؿتا

اظ تیي ضفت ٍ زاضٍ حل ، چطاوِ وپؿَل غلاتیٌی وِ حاهل زاضٍ تَز ،قىؿت ذَضز آظهایفایي 

هُلَب تا ٍیػگی پایساض تَلیس  هطف پلیچَى  ،هحهَل زاضٍیی اظ تاظاض خوغ قس ؾطاًدام، ًكس.

قس ٍ زض ًْایت  هطف پلیتطیي وكف هحهَل تا پایساضكتط هٌدط تِ تحمیمات تی. ًكسُ تَز

 .(3، 1) هحهَل زاضٍیی انلاح ٍ هدسزا ٍاضز تاظاض قس

 هبانی :گفتار دومـ 2

تَزى زاضٍّا تِ  لاتل ثثت، زاضٍّا هطف پلیزاقتي فطم  زض ایي همالِ تطای تطضؾی لاتلیت ثثت

 یتِ هثاً یتا اقاضُ ول ت. زض ایي ذهَلفطو پصیطفتِ قسُ اؾ تِ ََض پیف ػٌَاى اذتطاع

ًظطاى زض هَضز حوایت  هَايغ ناحة ،(4) تِ ََض ػام ییساػات زاضٍتپطزاظاى زض ذهَل اِ یًظط

ًْایت، ًظط تطتط زض ایي ظهیٌِ ضا تا تَخِ تِ ازلِ  ٍ زضتِ ََض ذال تطضؾی  هطف پلیی ّا اظ زاضٍ

 وٌین. هی تٌسی قسُ خوغ اضائِ

ػلاٍُ تط  :به طور خاص هزف پلییت اس ابذاعات هوافقاى حواهبانی  :بخص اول -1-2

تِ  ییت اتساػات زاضٍیاّواظ خولِ  تؿطی ازلِ حوایتی هَافماى اتساػات زاضٍیی تِ ََض ػام،

هطف  پلیحوایت اظ تِ تطضؾی چٌس زلیل شیل ػٌَاى ات، یحك ح تأهیيخْت  یا لِیػٌَاى ٍؾ

 :پطزاظین هی

ی حوایتی ّا تِ تَلیس زاضٍ زض ؾایِ ًظام هطف پلیافعایف توایل هثسػاى زاضٍّای  -1-1-2

تا . اؾت ی هالی هْوی ضٍ تِ ضٍّا نٌؼت زاضٍؾاظی تا چالف ی التهازی حوایت:ّا ٍ پیاهس
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ذَز ضا اظ  حك اذتطاعفطٍـ حوایت اظ ی پطزاضٍّا تؼساز ظیازی اظ، قسى تاظُ ظهاًی حوایتی َی

تط اظ آى  ی خسیس تؿیاض گؿتطزُّا زاضٍ . اظ َطفی اتؼاز تَلیسقًَس هی زٌّس ٍ غًطیه هی زؾت

اًساظ تطای ضقس آیٌسُ تَلیس وٌس. تِ  ی غًطیه ضا پط ٍ یه چكنّا فطٍـ زاضٍ اؾت وِ خای ذالی

تؿیاضی اظ هحهَلات خسیس تیَلَغیه ّؿتٌس ٍ تا لاتلیت زؾتطؾی تِ اًثَُ  وِ ایيػلاٍُ 

اًس. ًیاظ تِ فْن  گصاضی قسُ ّسف، ی ؾٌتیّا ی تالا تِ ًؿثت زاضٍّا تیواضاى ٍ ضلاتت زض لیوت

زض نٌؼت  اذتطاعرلف اظ حك ی اذیط تّا هؿائل هْن ػلوی ٍ هكىلات حمَلی زض پطًٍسُ

ی هتفاٍتی ضا تطای ّا قتاب زازُ ٍ زض ّواى حال ضٍیىطز ّا تِ فطآیٌس تَؾؼِ زاضٍ، زاضٍؾاظی

ی ٍ ای التهاز یعُاتراش وطزُ تا اًگٍیػُ حك اذتطاع  ـ هست ظهاى حوایت اظ اًحهاضگؿتط

 .وٌس تأهیي ّا زاضٍ ؾَزهٌس ضا تطای وكف ٍ تَؾؼِ

ػثاضتؿت اظ: اتعاضی حمَلی وِ تطای هثتىط اهتیاظ اًحهاض حك اذتطاع تؼطیف ، اظ ایي زیسگاُ

یؼٌی ًَػی پازاـ التهازی تعضي تطای  ،وٌس. اًحهاض تاظاض هی زض تاظاض ضا تًویيتط اذتطاػات اٍ 

زّس.  هی تیؿت ؾال تؼس اظ ثثت اذتطاع تؿطیضا تِ هثسع ظُ حوایتی اظ تاِ وناحة حك اذتطاع 

، ی اتساعّا تاقس. ّعیٌِ ّا هی زاضٍ فیضٍ تِ افعای ّا زض همَلِ التهاز ًىتِ تؿیاض هْن ّعیٌِ

تثسیل ٍ وكف یه هحهَل هُلَب ٍ ٍاضزوطزى آى تِ تاظاض تؿیاض افعایف یافتِ اؾت. تط ذی 

هیلیَى زلاض زض  800تِ تیف اظ  1970هیلیَى زلاض زض ؾال  54اظ ظًٌس ایي ّعیٌِ  هی ترویي

یه زاضٍ اظ ظهاى اذتطاع تا ظهاى  گفتِ قسُ ّعیٌِ 2017زض ؾال  .(5) ضؾیسُ تاقس 2000ؾال 

ٍ اًحهاض تاظاضی وِ تِ ّوطاُ  حوایت اظ حك اذتطاع .(6) تاقس هی هیلیاضز زلاض 7/2 فطٍـ حسٍز

، وٌس. ناحة حك اذتطاع حك زاضز تا زیگطاى ضا اظ ؾاذت هی يزاضز: تاظگكت ؾطهایِ ضا تًوی

تِ  تِ ّویي ذاَط، وٌس.هحطٍم قسُ  ذَز تطای یه تاظُ تؼییي قسُ اؾتفازُ ٍ فطٍـ اذتطاع ثثت

تا تا ایداز یه هحهَل تَزُ  اظ اتساػات زاضٍیی ذَزتاظُ ظهاًی حوایت ضؾاًسى زًثال تِ حساوثط

ذتي ضلاتت غًطیه ٍ افعایف چطذِ اًسا اظ ضًٍكاػث ت، هَفكاًساظی یه ضٍیىطز  هَفك یا ضاُ

حك اذتطاع هَضز حوایت یه ًظام حمَلی اظ اؾتفازُ  وِچطا ،قًَسحوایتی هحهَل ذَز 

 وٌس هی اٍ زض تاظُ حوایتی پتٌت، هواًؼت تسٍى اخاظُتداضی ؾایطیي اظ ایسُ یا اذتطاع هثتىط 

(7.) 

ؾال اؾت ٍ هثتىط اظ اًحهاض  20 ْوی وِ هؼوَلاًیؼٌی تاظُ ظهاًی تؿیاض ه ،اًحهاض تاظاض

 ًَػی اهتیاظتَاًس  هی زِّ حوایت تطای ّط هثتىطی 2تطز. ایي  هی التهازی اذتطاع ذَز تْطُ
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پطزاذت ؾطهایِ ی زاضٍؾاظی زض اتؼاز ؾَزهٌسی ٍ تاظّا هحؿَب ٍ ًؿثت تِ هَفمیت قطوت

ی ّا قطوت، آٍضز ٍ تسٍى آى هی وطزى اًگیعُ وِ اًحهاض تاظاض تطای اذتطاعچطا ،اثطگصاض تاقس واهلاً

گصاضی  ی زاضٍی ضا ؾطهایِّا ؾاظی غیط هوىي اؾت وِ پَل لاظم تطای گؿتطـ ًَآٍضیزاضٍ

 .زّس هی ی زضهاى ضا واّفّا هیعاى اتساػات زاضٍیی ٍ تٌَع زض ضٍـ ،تط ون حوایت وٌٌس.

اٍلیِ یا اذتطاع  حكتط تِ  تَؾؼِ اقىال ًعزیه خسیس ػوَهاً حك اذتطاعحوایت اظ 

 خسیس حك اذتطاعزضتط ذَاّس گطفت. ایي  یا پیكٌْاز ضا ی خسیس اظ زاضٍ هَضز تطضؾیّا اؾتفازُ

ی خسیس تَلیس زاضٍی قٌاذتِ ّا ضاُـ 2؛ فطهَلاؾیَى خسیسـ 1تَاًس قاهل اقىال ظیط تاقس:  هی

تطویثات  ـ5 ؛ی خسیس اظ زاضٍّا اؾتفازُ ـ4 ؛ؾاذتاضی هٌافغ تالمَُ هحهَلات تهـ 3 ؛قسُ

ی ّا تطاًگیع تطای قطوت ػلوی چالف هؿألِیه یؿن ّن هطف پلی: یؿنهطف پلیـ 6 ؛خسیس اظ زاضٍ

تَاًس اثط لاتل  هی ًٍگیع تطای هحاون اؾت تطا حمَلی چالف هؿألِتیَتىٌَلَغی ٍ ّن یه 

 فطهَل ٍ، ذَال، اظ زاضٍ تِ ذاَط تغییط زض لاتلیت اًحلال تط تاظُ ظهاًی حوایت یتَخْ

آى  ظ قىل اٍلیِتَاًس ا هی یه زاضٍ هطف پلی. قىل ی اثطگصاضی یه زاضٍ تگصاضزّا ٍیػگی

حك یؿن اظ ًظط ثثت هطف پلیتاقس. تَلیس زض تط  یا حتی ذُطًانتط  تط یا ؾرت آؾاى، تطگصاضاثط

وِ هوىي اؾت قطوتی تهوین تگیطز اذتطاع ذَز ضا زض چطا ،تِ تطضؾی زلیك ًیاظ زاضز اذتطاع

. زض ایي ثثت وٌس ضا اًتراب یاحالت یا ّط زٍ  حالت وطیؿتالی ذال هَلىَلی یاهَل لالة فط

ضا  ذَز اظ اًحهاض حك اذتطاع قىل اٍلیِ تَاًس تاظُ حوایت هی یه قطوتاظ آًدایی وِ ، فطو

 هطف پلییی وِ تا اهتیاظ ٍیػُ زض ثثت قىل ّا تؼًی اظ قطوت ،زّسًیع تؿطی  هطف پلی تِ قىل

قىل اٍلیِ  حك اذتطاعتؼس اظ ثثت  هطف پلییه  حك اذتطاعاًس، تا ثثت  ا تَزُهحهَل ذَز آقٌ

ًكسُ  حك اذتطاعی ثثت ّا هطف پلیوِ چطا ،اًس یؿن تِ ًفغ ذَز اؾتفازُ وطزُهطف پلیاظ ، زاضٍ

اگط ضلیة یه قطوت تَلیس  ََض هؿتمل ًیع حك اذتطاػكاى هَضز ثثت لطاض تگیطز.تِ تَاًس  هی

ای اظ قىل اٍلیِ آى زاضٍ  ًكسُ ثثت هطف پلیوكف وٌس وِ ، هحهَل زاضٍییوٌٌسُ قىل اٍلیِ 

ایي فطو لاتل تطضؾی ، تاقس هؤثط هیتطای تَلیس تِ اًساظُ زاضٍی اٍلیِ آؾاى ٍ وِ ٍخَز زاضز 

هثسع  حك اذتطاعاظ  ،زاضٍ هحهَلی اؾت وِ ثثت هؿتمل آى یه هطف پلیقىل چَى  ،اؾت

یه زاضٍ ٍ  هطف پلیی همسهاتی تطای وكف ّا تٌاتطایي تحمیك .)قىل اٍلیِ( ترلف ًرَاّس وطز

ساًاى یه زاضٍ، زاًكوٌساى ٍ حمَل هطف پلیٍ پؽ اظ وكف قىل  (7)ذَال آى يطٍضی اؾت 

تایس تا ّن زض خْت حوایت اظ حك اذتطاع هحهَل ٍ تاظُ ظهاًی اًحهاضی آى ّوىاضی وٌٌس ٍ 
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الثتِ گؿتطـ  ،حمَلی اظ آى ایداز وٌٌسام ضؾاًسى حوایت ًظا تطای تِ حساوثطیی ضّا ضٍـ

یی تایس لثل اظ اًمًا حك اذتطاع قىل اٍلیِ زاضٍ نَضت تگیطز تا ضلثا تاظاض ضا اظ ّا چٌیي ضٍـ

 (.7) سٌهحهَلات غًطیه پط ًىٌ

تا تَخِ تِ گؿتطزگی ٍ قیَع زػاٍی هُطٍحِ  هطف پلیی ّا اّویت حوایت اظ زاضٍ -2-1-2

تطضؾی هطف،  پلیّای تي تِ هثاًی حوایتی هَافماى زاضٍی پطزاذتطا :حك اذتطاعزض ػطنِ ثثت 

زػاٍی حك چطاوِ  ،يطٍضی اؾت («Secondary Patents) ی ثاًَیِّا حك اذتطاع»هثحث 

ی ّا تِ ها زض فْن احىام اذیط زازگاُ تَزُ ٍاذتطاع ثاًَیِ زض نٌؼت زاضٍؾاظی تؿیاض قایغ 

وٌس ٍ ایي فْن  هی ی آهطیىا( ووهّا ل زازگاُ)تِ ذهَ ایي زػاٍی هكغَل تِ فؼالیت زض حَظُ

ی ّا حك اذتطاعحوایت اظ  یی تطایّا ذَاٌّس هحسٍزیت هی ای وِ ض حال تَؾؼِی زّا تطای وكَض

 (.8) تؿیاض هْن اؾت، ثاًَیِ اػوال وٌٌس

( Independent Secondary Patents) ی ثاًَیِ ی هؿتملّا حك اذتطاعضؾس  هی تِ ًظط

اٍلیِ  حك اذتطاعانلی، ثثت ٍ هٌتكط قسُ ٍ حتی تا احتوال تیكتط ٍلتی وِ  حك اذتطاعتؼس اظ 

اثط تؿیاض  ،ثاًَیِحك اذتطاع زض هَضز  ّا ٍ احىام زازگاُ ّا قًَس. ؾیاؾت هی واهل، تهَیة قس

 حك اذتطاعی ثاًَیِ ََل هست حوایت اظ ّا حك اذتطاع. ازی تط ضٍی نٌؼت زاضٍ ؾاظی زاضًسظی

ی زاضٍ ّا زٌّس. قطوت هی زض نٌؼت زاضٍؾاظی ضا تِ قىل يوٌی افعایف هَضز اؾتفازُانلی 

تِ ًؿثت ؾایط اًَاع  ّا گصاضی آى تط ضٍی ؾطهایِ حك اذتطاعهثحث  تأثیطؾاظی هؼتمسًس 

 تؿیاض تیكتط اؾت. ّا قطوت

ی خسیس تا ّا تفاٍت لیوت تیي زاضٍتَاى زضیافت وِ  هی خٌثِ افتهاز حوایتتا ًگاّی تِ 

ی ّا ؼ اظزاضٍوِ تط اؾاؼ هٌْسؾی هؼىَ) قسُ غًطیه ی وپیّا وت پاییي زاضٍٍ لیلیوت تالا 

ٌّگاهی  یطفنٌؼت زاضٍ ؾاظی اؾت. اظ َ تط حك اذتطاعتِ ذاَط اثط  (هَخَز، تِ زؾت آهسُ

ضا واّف ٍ  ّا تَاًس لیوت هی ؾاظاى غًطیه قَز، ضلاتت تیي هی زاضٍ هٌمًی حك اذتطاعوِ 

حك ََل هست حوایت اظ  ؾاظاى غًطیهتِ ایي قىل وِ عایف زّس. ضا اف ّا زؾتطؾی تِ زاضٍ

 وٌس ٍ ػوَهاً هی ضیعی تطًاهِ «اٍلیِ حك اذتطاعتَزى  هیعاى لاتل زؾتطؼ»ضا تط اؾاؼ  اذتطاع

 (.8) گیطًس هی زیسُی ثاًَیِ ضا ًاّا حك اذتطاع

ی ّا ك اذتطاعح وِ ایيتا  گفتِ قسُ، ی ثاًَیِّا اظ ًظط هیعاى گؿتطزگی زػاٍی حك اذتطاع

زض  ّا حك اذتطاع. ایي ًسا تطضؾی قسُ تط ونٍلی تا ایي حال تاوٌَى  ،هَضز اًتمازًس ثاًَیِ هؼوَلاً
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انلی هحهَلات تا ؾاذتاض خسیس  حك اذتطاعتط اظ زػاٍی  لالة زػاٍی ثاًَیِ تؿیاض هؼوَل

هحهَل  عحك اذتطاآیس یه ؾاذتاض زاضٍیی خسیس تا  هی ّویكِ تِ ًظط وِ ایيّؿتٌس. تا 

 حك اذتطاعقَز، اها آهاض ًكاى زازُ وِ تطویة زاضٍیی خسیس اغلة تا  هی زاضٍیی زض ثثت ّوطاُ

% هَاضز( 83اظ زاضٍ )زض  فازُتضٍـ زضهاى یا اؾ حك اذتطاع% هَاضز( یا 81فطهَلاؾیَى )زض 

 ییّا حك اذتطاعهحهَل قیویایی/ زاضٍیی اؾت. زػاٍی  حك اذتطاعّوطاُ اؾت وِ تیكتط اظ 

ض ّن تؿیاض هؼوَل ٍ ز ،زٌّس هی ضا پَقف (PIPES قسُ )زػاٍی وِ قىل خسیس هَاز قٌاذتِ

 .% زػاٍی زاضٍّا ٍخَز زاضًس51

آیٌس ٍ تِ ََض  هی ی اٍلیِ تِ ٍخَزّا حك اذتطاعذط اظ ؤی هؿتمل ثاًَیِ هّا حك اذتطاع

. تطای وٌٌس هی فِاٍلیِ زاضٍ ايا حك اذتطاعهیاًگیي هست ظهاى خسیسی ضا تِ ظهاى حوایت اظ 

ی ثاًَیِ تِ ََض هیاًگیي ّا حك اذتطاع، قسُاذتطاع ثثت  ّا یی وِ هحهَل قیویایی آىّا زاضٍ

 ّا ىآیی وِ هحهَل قیویایی ّا س. زاضٍوٌٌ هی اٍلیِ ايافِ حك اذتطاعؾال ضا تِ ظهاى  5-4

، س ٍ زض ایٌدای ثاًَیِ تطای اًحهاض هتىی ّؿتٌّا حك اذتطاعتیكتط تِ  ،ًكسُ حك اذتطاعثثت 

فطاتط اظ تاظُ  عحك اذتطاؾال ضا تِ هست حوایت اظ  9-11ی ثاًَیِ تِ ََض هیاًگیي ّا حك اذتطاع

 .(8) وٌٌس هی اًحهاضی اؾتاًساضز ايافِ

اظ آًدایی وِ اوثط : به طور خاص هزف پلیهخالفاى حوایت اس ابذاعات  هبانی -2-2

یافتِ ّؿتٌس، تطای تطضؾی ازلِ هرالفاى  ؾؼِتَهطف،  پلیوٌٌسُ اظ اتساػات  ی حوایتّا وكَض

ی زض ّا وكَض ٍ هحمماى زاضٍیی حمَلساًاى تطیي ازلِ تِ قواضی اظ هْن ّا هطف پلیحوایت اظ 

ظازُ، هسیط گطٍُ التهاز ٍ هسیطیت زاضٍ زاًكىسُ  ههاحثِ تا زوتط ػثاؼ وثطیایی)حال تَؾؼِ 

 :زقَ هی قاضُ( ا5/10/1396اًی تْطاى، زاضٍؾاظی زاًكگاُ ػلَم پعقىی ٍ ذسهات تْساقتی زضه

ی زض حال ّا تا همانس التهازی وكَض هطف پلیػسم ؾاظگاضی حوایت اظ اتساػات  -1-2-2

اها  ،ی اذتطاع ّؿتٌسّا تط اؾاؼ هاّیت ذَز زاضای ٍیػگی هطف پلیی ّا زاضٍ وِ ایيتا تَؾؼِ: 

زض حال حايط قَز وِ  هی ُزیس، تَخِ قَز هطف پلیی ّا ی حوایت اظ زاضٍّا ٍلتی تِ پیاهس

ی زض حال ّا ٍ وكَض ّؿتٌس هطف پلیی ّا یافتِ تَلیسوٌٌسگاى انلی زاضٍ ی تَؾؼِّا وكَض

 ط لاتلیغ ،تِ قیَُ حوایتی تغییط زٌّساگط ًظام ذَز ضا  ،وٌٌسُ ّؿتٌس ای وِ ههطف تَؾؼِ

ٌّس  هاًٌسی ٍ حتی زض وكَض وِ زض انل تا همانس التهازی آًاى ؾاظگاض ًیؿتچطا ،اؾتلثَل 

قَز وِ ایي حوایت تٌْا زض  هی ًظام ذَز ضا تِ حوایتی تغییط زازُ هكاّسُ 2005وِ زض ؾال 
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حوایتی تِ ََض هُلك  تیواضاى غًتیىال ّؿت ٍ ایي تاظُتطای  ّا ذهَل ًَع ذانی اظ زاضٍ

هطاخؼِ  تا. وِ تا هٌافغ التهازی ایي وكَض ّورَاًی ًساضز، چطاگیطز تط ًویضا زض ّا تواهی زاضٍ

وٌٌسُ تایس  ههطف هی اؾتفازُ وطزُ ّا ًاهِ تطیپؽ وِ اظ اتْام زض تیاى تطذی اظ ٍاغُ تِ هَافمت

ایي ٍاغگاى ضا تِ ََض  ًاهِ ػوساً یس ایي هَافمتآ هی وِ تِ ًظطچطا ،آى ضا تِ ًفغ ذَز تفؿیط وٌس

لطاض زّس. تا ی زض حال تَؾؼِ ضا ّن تحت پَقف حوایتی ذَز ّا هثْن تِ واض تطزُ تا وكَض

ی زض حال ّا حوایتی زض وكَضٍ تِ للوط هطف پلیضٍز هرتطع زاضٍی گیطاًِ تطای ٍ ًگاُ ؾرت

ایي ، ًاهِ تسٍى ذطٍج اظ هفاز هَافمت، اذتطاع «تَزىخسیس»هرههِ  كتفؿیط هًیتا ، تَؾؼِ

 وِ ایيچطا ،ی زض حال تَؾؼِ لاتل تَخیِ اؾتّا زاضٍ لاتل ثثت ًیؿت ٍ ایي پیاهس زض وكَض

تط زض نَضت  . زض تیاى زلیكتاقس ّا هی ػسم حوایت زض ضاؾتای ؾیاؾت التهازی ایي وكَض

غًطیه ، قًَس: تَلیسوٌٌسُ انلی زاضٍ هی ثطأچٌسیي گطٍُ هت هطف پلیحوایت اظ یه زاضٍی 

ای وِ  . زض یه وكَض زضحال تَؾؼِوٌٌسُ تط ههطف گطاى ٍ اظ ّوِ هْن زٍلت ٍ ٍاؾُِ، ؾاظاى

تطز ٍ  هی اظ ایي حوایت تْطُ ییزاضٍ ، تٌْا هثسعتاقس هطف پلیوٌٌسُ زاضٍی سیحاهی تَل ،ًظام

ی زض ّا وٌس وِ تایس ًظام وكَض هی تیاى 1تِ  3پؽ ایي ًؿثت  ،قًَس هی هتًطض ّا تمیِ گطٍُ

 حال تَؾؼِ زض لالة ػسم حوایت تاقس.

 ز زاًف فٌی:تِ زلیل ػسم ٍخَ هطف پلیی ّا تَزى پیاهس حوایت اظ زاضٍ ًاهكرم -2-2-2

هؼلَم ٍ  تحویل قسُ،ی التهازی ّا ّعیٌِتَخِ تِ تا  هطف پلیی ّا ی حوایت اظ زاضٍّا پیاهس

 ی زاذلیّا قطوتزض  هطف پلیی ّا زاًف فٌی تَلیس زاضٍ تَزىزض اذتیاض ظیطا ،هؼیي ًیؿت

یي . هثال تاضظ چٌهثْن اؾت ،سهحهَلات ضا تَلیس وٌآى تتَاًٌس ی زض حال تَؾؼِ تا ّا وكَض

وِ تَلیس تسٍى اخاظُ اؾت ًاهِ تطیپؽ  هَافمت، ی هَخَزّا حوایتی تسٍى تَخِ تِ ظطفیت

 ایي تدَیع زض اها ػولاً ،ظاز ًوَزآی زضحال تَؾؼِ ّا ی حیاتی ضا تطای تطذی وكَضّا تطذی زاضٍ

 ایي وكَضّا تِ ػلت ًثَز فٌاٍضی واضتطزی ًساقتِ اؾت.

هَافماى هَافماى حوایت تِ ازلِ  وِ ایيتا وٌٌسُ:  طفهه ایداز فكاض التهازی تالا تط -3-2-2

ؾاظ  تَزى زاضٍی تَلیس قطوت غًطیه احتوال تملثیزض ذهَل حوایت اظ اتساػات زاضٍیی 

انلی ٍ لیوت  مایؿِ لیوت زاضٍی تَلیسوٌٌسٍُلی تایس تَخِ زاقت وِ زض ه ،اًس تٌاز وطزُاؾ

 ُوٌٌستَلیسزاضٍی تاظ ّن اظ لیوت  تملثی یػَاضو ًاقی اظ زاضٍ احتوالی ّعیٌِ، غًطیه زاضٍی

وٌس ٍ پطزاذت لیوت زاضٍی  هی وٌٌسُ تیكتط اؾت ٍ ایي فكاض ضا تط زٍـ ههطف تط ونانلی 
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ٍلتی زضنس تؿیاض تالایی اظ  وِ ایي تِ ايافِ ،ی هتؼالة آى تِ ًفغ اٍ اؾتّا غًطیه ٍ ّعیٌِ

، غییط ًَع ًظامتطای تّا  ىآتَزى ّوِ  تًویي تملثی، ؾاظ ّؿتٌس اظاض، غًطیهتی هَخَز زض ّا زاضٍ

 س.یآزضؾت تِ ًظط ًوی 

ضؾس وِ پیطٍی اظ ازلِ هَافماى  هی ی فَق تِ ًظطّا تا تَخِ تِ اؾتسلال نظز بزتز: -3-2

ٍُ تط وِ ػلا، چطازض لالة اذتطاع تَخیْات تیكتطی زاقتِ تاقس هطف پلیحوایت اظ اتساػات 

 تَاى تِ تطتیة ظیط پاؾد زاز: هی ، تِ ایطازات هرالفاى ًیعقتَزى ازلِ گطٍُ فَتط هحىن

ی زض حال تَؾؼِ هَخة المای ًَػی تاٍض ّا تَزى وكَض وٌٌسُ گطفتي ههطف فطو پیف اٍلاًـ 

وِ تا گؿتطـ فٌاٍضی ٍ زؾتطؾی ّوگاًی تِ چطا ،اؾت هٌفی تِ خطیاى تَلیس ػلوی هَخَز

اًحهاض ضا اظ تیي ایي ّؿتٌس ٍ زضنسزًس تا  زض حال پیكطفت ّا هحمماى ایي وكَض، اَلاػات

 حال تَؾؼِ ًكاى زض ی هَخَز زض ؾالٌاهِ زاضٍیی ایطاى تِ ػٌَاى وكَضّا آهاض ثاًیاً ؛تثطًس

ی غًطیه ؾاظ زاذل ٍ ّا وٌٌسگاى ًْایی زاضٍ، زض تیي زاضٍ زّس وِ هطزم تِ ػٌَاى ههطف هی

ضًٍس. هثال  هی تط پاییي تا تْای ٍ ًِ لعٍهاً ذاضخی زض اغلة هَاضز تِ ؾطاؽ زاضٍیی تا ویفیت تْتط

ّعاض  140 ی هثلاًذاضج تا لیوت زضنس فطٍـ زاضٍی ظآًاوؽ تَلیس، ضایح زض خَاهغ زاضٍؾاظی

زّس  هی ّعاض تَهاًی آى اؾت وِ ًكاى 5تَهاى زض همایؿِ تا فطٍـ ًؿرِ تَلیس ایطاى تا لیوت 

یی وِ تاوٌَى ّا قطوت وِ ایيٌس. تِ ػلاٍُ وٌ هی پَل پطزاذت، هطزم تطای زاضٍ تا ویفیت ذَب

تَاًٌس زض ًظام حوایتی زض  هی ،زاضٍهی پطزاذتٌسٍ ػطيِ غًطیه تِ تَلیس  زض لالة تَلیسوٌٌسُ

زاضٍ تا تساتیط هكرم لاًًَگصاض زض ایي ظهیٌِ ی تحت لیؿاًؽ تَلیسوٌٌسُ انلی ّا لالة قطوت

 .ی ازاهِ زٌّسی زاضٍیّا طيِ ٍ تىثیط فطآٍضزُػتِ فؼالیت ذَز زض

تَلیس زاضٍی ّن  ًظام ػسم حوایت تای زض حال تَؾؼِ ّا وكَض یزض تطذ زض حال حايط ـ

ؾطػت تَلیس َطیك اٍلی ضقس تِ ، یًظام آًاى تِ حوایت تا تغیط پؽ ،گیطز هی نَضت هطف پلی

پطزاذتِ ٍ تثؼات  هطف پلیهحممی وِ زض ًظام ػسم حوایت تِ تَلیس زاضٍی َى چ ،ذَاّس گطفت

تِ تَلیس ذَاّس  تیكتطای  زض ًظام حوایتی تا اًگیعُ، هتحول قسُ ی وكف ذَز ضاّا ّعیٌِ ٍ

 .پطزاذت

وٌٌسُ انلی زضیافت وٌٌس ّویكِ وٌٌسگاى زاضٍ آى ضا اظ تَلیس ٍلتی هطزم تِ ػٌَاى ههطف ـ

 زض ،ضزقاى اظ زاضٍ تطای آًاى ٍخَز زا پصیطیتأثیطیا ػسم  تأثیطتطای اًؼىاؼ هیعاى هطاخؼِ اهىاى 

آى ّن تسٍى ّیچ گًَِ هدَظ یا ًظاضت اظ ) ؾاظی زض همَلِ غًطیه هىاى هطاخؼِاایي حالی وِ 
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ههطف تا  زاضٍ،هثحث ػَاضو خاًثی  زض وِ ایيتِ ػلاٍُ هٌتفی اؾت.  (خاًة تَلیسوٌٌسُ انلی

قتِ يطض ّن زازاضٍ ػلاٍُ تط لاتلیت زضهاًی هَضز ًظط، آى ّط زاضٍیی ایي اهىاى ٍخَز زاضز وِ 

تؼس اظ تلفات  ،گاى انلی زاضٌٍستَلیسوٌ تِ ػٌَاى یىی اظ. ایي هثحث زض وكَض اهطیىا ستاق

تیكتطیي هیعاى تِ ػَاضو ًاقی  ّا تهازفات ضاًٌسگی زٍهیي خایگاُ ضا زاضا ّؿت وِ زض تیي آى

 ی وِ زض یه ًظامیّا زّس حتی زض هَضز زاضٍ هی ایي ًكاى. (9)تؼلك زاضز  ّا تیَتیه اظ آًتی

ضؾس ّن احتوال ٍضٍز يطض ٍ آؾیة تِ  هی وٌٌسُ انلی تِ زؾت هكتطیحوایتی اظ تَلیس

ّن تِ َطیك اٍلی زاضٍی غًطیىی وِ اظ قطوت غیط انل تا زضنسی  پؽ تاظ ،وٌٌسُ ّؿت ههطف

( تِ ػلاٍُ زضنسی اظ احتوال ػَاضو ًاقی اظ تملة ّا زاضٍ احتوال ػَاضو خاًثی )هثل ّوِاظ 

، قَز هی وٌٌسُ ػطيِ ؾاظ تسٍى ًظاضت تَلیسوٌٌسُ انلی( تِ ههطف ههرتم زاضٍی غًطی)

 زیسگی اٍ ضا زض ایي فطایٌس تیكتط ذَاّس ًوَز. ؾیةآاحتوال 

 

  ایزاىآهزیکا و  حقوق در هوضوع جایگاه :دوم فصل

خایگاُ حوایتی آى زض ، تِ هفاّین ٍ هثاًی هَيَع هَضز هُالؼِ پطزاذتِ قس وِ ایيپؽ اظ 

 قَز: هی تطضؾی ٍ ایطاى آهطیىاحمَق 

 حقوق آهزیکا ـ1

زض هَضز  ؟چیؿت هطف پلیی غًطیه ٍ ّا ضٍیِ لاًًَگصاضی اهطیىا زض تطاتط زاضٍ :قانوى 1-1

پاؾد زازُ  ؾؤالایي تِ  (The Hatch-Waxman Act 1984ذال ) لاًًَی، ی غًطیهّا زاضٍ

 :وٌس هی ضا انلاح وطز، تیاى زاضٍ ٍ لَاظم اضایكی ٍ تْساقتی ایي لاًَى، وِ لاًَى غصا، اؾت.

ی زاضٍیی پػٍّف ّا قطوت ایداز تؼازل ٍ تَاظى تیي اًگیعُزٌّسُ تطای  یه ؾطی همطضُ ًظن»

وٌٌسگاى ز فطنت ٍضٍز تِ تاظاض تطای تَلیسوطزى ّوطاُ تا ایدا هحَض تطای ازاهِ ًَآٍضی ٍ اذتطاع

قَز وِ حك  هی گفتِ ائاً، اتتسهطف پلیی ّا زض هَضز زاضٍ (.3« )غًطیه، َطاحی قسُ اؾت

 ؾال ضا تِ تاظُ حوایتی اظ حك اذتطاع اٍلیِ ايافِ 4-6حسٍز ، ی ثاًَیِ تِ ََض ػامّا اذتطاع

ضؾس ایي فطو زض حالتی اؾت وِ هثسع زاضٍی اٍلیِ ٍ ثاًَیِ یه  هی تِ ًظط (.10) وٌٌس هی

ِ هَيَع اذتطاع ثاًَیگصاضی ثثت قىل هُطٍحِ زض ایي فطو تِ هیعاى اثط هؿألِقرم تَزُ ٍ 

اها زض هَضز فطيی وِ هثسع قىل اٍلیِ زاضٍ تا  ،قَز هی حوایتی قىل اٍلیِ هحسٍز تط ضٍی تاظُ

لاًَى ازاضُ ثثت ػلائن آهطیىا  102تَاى اظ هازُ  هی ،آى هتفاٍت اؾت هطف پلیهثسع قىل 
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تِ ًحَی تاقس وِ ، اگط تفاٍت تیي اذتطاع هَضز ازػا ٍ اثط اٍلیِ» وٌس: هی اؾتفازُ ًوَز وِ تیاى

فطزی وِ هْاضت هؼوَل تطای ، تطای ثثت آى هؤثطتِ ََض ولی لثل اظ تاضید ، اذتطاع هَضز ازػا

ضا قٌاؾایی ًىطزُ تاقس: آى اذتطاع  آى هطتٌَ تِ اذتطاع زاضز آقىاض ًكسُ ٍ ػیٌاً زض آى حطفِ

 كسى هَخةًافكا، ی هَضز ًیاظ یه اذتطاعّا پؽ زض هَضز توام ٍیػگی «غیط تسیْی اؾت.

قسُ اظ  تٌسی اضائِ زض َثمِ، تگیطز. ػلاٍُ تط ایي قَز یه اذتطاع هكوَل لَاًیي حوایتی لطاض هی

هَيَػاتی وِ تالمَُ زض »زض لالة  ّا هطف ، پلیاًَاع اذتطاػات لاتل تطضؾی تطای ثثت ٍ حوایت

 اٍلاً َز زاضز:ٍخ هؿألِؾِ  ّا هطف پلیاًس وِ زض هَضز  یاز قسُ «گیطًس هی لیؿت حوایتی لطاض

ی ذانی تطای تَلیس آًاى هَضز ًیاظ ّا ٍ ضٍـ اقستٌسی تحت ًظاضت ت تایس زض نٌؼت ٍ تؿتِ

هَضز  ،قَز هی تِ ازاضُ غصا ٍ زاضٍ اضؾال هطف پلیتایس ٌّگاهی وِ یه آى هكرهات  ثاًیاً ؛اؾت

اى زّس وِ تؼازل ظیؿتی هوىي اؾت ًك ، هكرهِزض هَضز اثطگصاضی ثالثاً تگیطز؛لطاض  آظهایف

لاتل ثثت  ٍ یؼٌی گام هثتىطاًِ ٍخَز ًساضز ،خایگعیٌی اؾتتل تا هحهَل اٍلیِ لا هطف پلیآى 

 (.11)ت ًیؿ

زض  (12) ی هتؼسزیّا زض ضٍیِ لًایی آهطیىا قاّس پطًٍسُ :رویه قضایی آهزیکا -2-1

وِ  ّؿتین (13) قطوت گلاؾىَ ػلیِ قطوت ًٍَفاضم)ًظیط زػَای  هطف پلیظهیٌِ زاضٍّای 

تا  زض آى،وِ قَز  هی لصا تِ شوط یه ًوًَِ اذیط اوتفا  گٌدس ّا زض ایي همال ًوی پطزاذتي تِ آى

فطاتط ضفتِ  آىتَزى  «خسیس» ٍیػگیواض اظ اثثات هطف،  پلیتَزى زاضٍ  گطفتي لاتل ثثت فطو پیف

زض  :تطی هُطح گطزیسُ اؾت هثٌای ثثت ایي زاضٍ، زػاٍی خسیستط ٍ تِ هطاتة پیچیسُ ٍ تط

 زاضٍی ؾفازضٍوؿیل هطف پلیتط ؾط زٍ گاُ ظًیت آظهایكزػَای قطوت تطیؿتَل ػلیِ 

(Cefadroxil) تطزاضی اقؼِ  ػىؽ وٌس تا تحمیمات هیىطٍؾىَپی ٍ هی قطوت تطیؿتَل ازػا

 گاُ ظًیت ٍلتی ٍاضز تسى اًؿاىآظهایكایىؽ اظ تسى اًؿاى تِ ایي ًتیدِ ضؾیسُ وِ زاضٍی 

قطوت زاضٍی  هطف پلیگیطز، تِ قىل تب تِ ذَز آحالت هحلَل زض وِ  ایيلثل اظ  ،قَز هی

گاُ آظهایكتٌاتطایي زض انل ًَآٍضی نَضت ًگطفتِ ٍ حك اذتطاع زاضٍی  ،تغییط حالت زازُ ذَز،

ػىؽ آضایف هَلىَلی تط اؾاؼ اقؼِ تا اقاضُ تِ  ظًیت تایس ًمى گطزز. زض اثثات ازػای ذَز ّن

 ذَز،زّس وِ ّواًٌس زاضٍی  هی اض ایي زاضٍ زض تسى اًؿاى ضا ًكاىقسُ تِ ؾاذت ایىؽ تاظتاتیسُ

ی زض هطحلِ تسٍی تِ ًفغ تاقس. زازگاُ ایالت هی ضایف وطیؿتالی ذَزآزض  (Peakِ )لل 37زاضای 

وٌس  هی ىتدسیس ًظط ایي حىن ضا ًم اها زازگاُ فسضال زض هطحلِ ،زّس هی ؿتَل حىنقطوت تطی
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 آٍضز: اٍلاً هی زلیل تطای ضز ازػای قطوت تطیؿتَل 2، گاُ ظًیتیكآظهاثثت اذتطاع  تأییسٍ زض 

گاُ ظًیت تا هحهَل قطوت تطیؿتَل زضؾت ًیؿت ٍ ایي زٍ هحهَل آظهایكهحهَل  همایؿِ

قطوت  ثاًیاً ؛خسا ٍ هتفاٍت ّؿتٌس یی تا ذَال واهلاًّا فطآٍضزُ، گاّیآظهایكزض قطایٍ 

ؾایط ًتایدی وِ تط اؾاؼ تحمیمات  تِ وٌس ٍ هی ُللِ اقاض 37تطیؿتَل زض زػَای ذَز فمٍ تِ 

زض آضایف  وِ ایيتِ ػلاٍُ  ،وٌس آهسُ اؾتٌاز ًوی تِ زؾت (PXRD) هیىطٍؾىَپی ٍ پطتَ افكاًی

ٍلی زض آضایف وطیؿتالی  ،للِ ٍخَز زاضز 37قطوت تطیؿتَل ؾاذتِ  هطف پلیؾاذتاضی 

تَاًس ثاتت وٌس وِ  زاضز وِ ایي ًویللِ ٍخَز  22گاُ ظًیت تا ترمیمات زازگاُ آظهایكهحهَل 

قطوت تطیؿتَل  هَخة ًمى حمَق هطتٌَ تِ حك اذتطاع ،زّس هی تغییطی وِ زض تسى اًؿاى

 .(13) اؾت

 ایزاىحقوق  ـ2

 قاّس ضٍیِ لًایی ذانی زض ظهیٌِ ایي زاضٍّا ًیؿتین، وِ ایي، زض وٌاض زض حمَق ایطاى

لاًَى » ٍلی اظ ضٍح حاون تط هَاز ،یافتِ اؾتاذتهال ً هطف پلیتِ زاضٍّای  ّن ذانیهمطضات 

تَاى تِ لاتلیت ثثت  هی «1386 ی نٌؼتی ٍ ػلائن تداضی ههَبّا َطح، ثثت اذتطاػات

ذتطاع ًتیدِ ا: »ایي لاًَى 1ػٌَاى اذتطاع پی تطز. تَيیح آًىِ هُاتك هازُ ِ حمَلی ایي زاضٍ ت

وٌس ٍ هكىلی ضا  هی ای ذال ضا اضائِ طآٍضزُتاض فطایٌسُ یا ف فىط فطز یا افطاز اؾت وِ تطای اٍلیي

تَاى  هی تٌاتطایي تؼطیف «ًوایس. هی حل ّا نٌؼت ٍ هاًٌس ایي، فٌاٍضی، في، زض یه حطفِ

تِ ََض ذال ضا هكوَل تؼطیف اذتطاع هكوَل  هطف پلیاتساػات زاضٍیی تِ ََض ػام ٍ اتساػات 

اذتطاػی لاتل ثثت اؾت وِ حاٍی »وٌس:  هی لاًًَگصاض تیاى 2حوایت ایي لاًَى زاًؿت. زض هازُ 

ایي واضتطز نٌؼتی وِ زض حمَق هالىیت فىطی اظ .«  ..اتتىاض خسیس ٍ زاضای واضتطز نٌؼتی تاقس.

تطای  ّا حك ؾلاهت ٍ حك زؾتطؾی تِ زاضٍ تأهیيزض لالة  ّا ، زض زاضٍقسُآى تِ ضفغ ًیاظ تؼثیط

 اظ حیُِ اذتطاع ضا تطقوطزُ اؾت وِ ّیچلاًَى هَاضز ذاضج  4هازُ ّوچٌیي ضفغ تیواضی اؾت. 

يوي آًىِ  ،قَز ٍ اؾتثٌا ضا تایس تفؿیط هًیك ًوَز ًوی هطف پلیّا قاهل زاضٍّای  یه اظ آى

ی تكریم ٍ ّا ایي هازُ وِ تا حَظُ ؾلاهت ٍ تْساقت اضتثاٌ زاضز )یؼٌی ضٍـ «ج»تٌس 

یواضی ٍ ضٍـ زضهاى اؾت ًِ ی اًؿاى یا حیَاى( ًیع ًاظط تِ قیَُ تكریم تّا هؼالدِ تیواضی

 آیس. وِ حانل تلاـ تكط تَزُ ٍ یه ضٍـ نطف زضهاى تِ قواض ًوی هطف پلیزاضٍّای 
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ی حوایتی اظ اتساػات ّا وٌَاًؿیَىاؾٌاز ٍ تؼسازی اظ ػلاٍُ تط لاًَى فَق، الحاق ایطاى تِ 

تیاًگط اضازُ  هفاز وٌَاًؿیَى ثثت اذتطاع اٍضاؾیا زض حوایت اظ اتساػات زاضٍییًظیط زاضٍیی 

 .(14) ََض ولی تَزُ اؾتِ لاًًَگصاض تِ حوایت اظ اتساػات زاضٍیی ت

 

 گیزی جهینت

 زض ییلًا ِیضٍ ىطزیضٍ یٍل ،اهسُیًایطاى  لاًَى زض ییزاضٍ اتساػات تحث وِ ایي ٍخَز تا

 مًظا زض ثثت ٍ تیحوا لاتل یاثط ػٌَاى تِ ییزاضٍ اتساػات وِ اؾت آى اًگطیت هطتثٍ یّا ٌِیظه

 یایظٍا اظ هْن يیا یتطضؾ ٍ َطح تِ طیاذ یّا ؾال زض يیزوتط الثال ٍ قسُ طفتِیپص ها یحمَل

 فیگطا قسى هُطح تا گط،یز َطف اظ. اؾت آى گاُیخا ٍ تیاّو قسى ضٍظافعٍى اًگطیت هرتلف،

حمَق تطای تطضؾی هثاحث  ٍ یپعقى ػلَم ٍنال ٍ اقتطان ًمُِ ػٌَاى تِ« یپعقى حمَق»

 ٍ حمَق تیحوا هَضز سیتا فطو فیپ ََض تِ ػلن يیا ػوسُ هثاحث: ترههی هكتطن تِ ََض

 ؾوت تِ ػلن يیا زض تتَاى تا طزیتگ لطاض یحمَل ًظام خاًة اظ تیحوا لاتل یا قسُ اثثات ََض تِ

 ّطهثتلا تِ  وِ یسیخس هؿائل ؾوت تِ طیؾ ٍگطًِ ،حطوت وطز یٍ هؿائل انل ّا یهٌس زغسغِ

 تِ لاًَى وًٌَی زض سیتا فطو، فیپ يیا تا. زقَاض ذَاّس تَز، اؾت یحمَل ٍ یپعقى خاهؼِ زٍ

 ،هحاون آضا ٍ يیزوتط ِیًظط تِ تَخِ تا ٍ دازیا یانلاحات ،ًَقتِ حمَق هٌثغ يیتط هْن ػٌَاى

هَضز حوایت  یيَػَه ػٌَاى تِ یازت ٍ یٌّط ٍ یفٌ ٍ یآثاض ػلو وٌاض زضّن  ییزاضٍ اتساػات

پطاوٌسُ ٍ  ایزیگط تِ تطضؾی آض، تَزى آًاى حوایت هَضز احطاظِ تا قَز شوط لاًَى نطاحتاً زض

لاًَى، ایي اهىاى ضا تطای  قواض زوتطیي ًیاظ ًساقتِ تاقس ٍ هتي نطیح ًظطات هؼسٍز ٍ اًگكت

پطزاذتي تِ ؾایط اظ ، تا اؾتٌاز تِ لاًَى تٌْاپػٍّف زض ایي ظهیٌِ ایداز وٌس وِ  تِ وٌساىػلال

پیكٌْازی زض لاًَى ثثت اذتطاػات تسیي قطح اؾت  ا ایي تَيیحات هازُ. تاظ قًَسیً یهٌاتغ ت

ٍ ًیاظی ضا ضفغ وٌس  ،گطفتِ قسُ تأفي ٍ ػلن ًك، نٌؼت، اؾت وِ زض حطفِ اذتطاػی لاتل ثثت»

 تَزى تطذَضزاض تاقس وِ ایي ٍیػگی ّن زض آثاض واهلاًًؿثت تِ آثاض هَخَز، اظ هكرهِ خسیس

یافتِ هحهَلات هَخَز تا ایي قطٌ وِ واضوطز  تىاهل آثاضّن زض خسیس ٍ اتساػی هَخَز اؾت ٍ 

انلی آى آثاض اتساػی تِ هیعاًی هتفاٍت تاقس وِ تتَاى زض تاظاض تیي آى زٍ توایع ایداز ًوَز. ایي 

فٌی ، پعقىی، ی هرتلف زاًف اظ خولِ ػلَم هٌْسؾیّا لاػسُ زض تواهی اتساػات زض توام ػطنِ

 «ٍ زاضٍؾاظی هدطی اؾت.
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، تَاى ًتیدِ گطفت وِ تا ٍخَز اتؼاز هرتلف التهازی هطف، هی پلیاها زض هَضز اتساػات  ٍ

پیطٍی اظ انل ولی حوایت اظ آثاض ، تِ زًثال زاضز هطف پلی.. وِ حوایت اظ اتساػات .ػلوی ٍ

یی وِ هوىي ّا تطای پیاهس ٌدایزض ا .هالىاى فىطی تایس ؾطلَحِ ًظام حوایتی لطاض گطفتِ قَز

هست ٍ  وَتاُ یی زض زٍ زؾتِّا پیكٌْاز ،ایي حوایت زض ؾایط اتؼاز تِ زًثال زاقتِ تاقس اؾت وِ

تغییط ًظام اظ تَاى گفت وِ تا  هی سته پیكٌْازات وَتاُزض ذهَل : قَز هی هست اضائِتلٌس

لة غًطیه زض ؾُح خاهؼِ تَظیغ یی وِ تاوٌَى زض لاّا تِ حوایتی تایس تواهی زاضٍ ػسم حوایت

اخطای حمَق اًحهاضی  یظهاً هثسع ٍاضز ًظام حوایتی ًوَز، تاظُ ض نَضت زضذَاؾتضا زقسُ 

آى خاضی ٍ هحهَلات زض ؾُح زاذلی ضا زض ظیط ًظط هثسع انلی تَظیغ ٍ تَلیس ذهَل ضا زض 

قًَس وِ اضظـ التهازی  هی هَخة، اٍلیِ حوایت ّؿتٌسهلعٍهات ًوَز. ایي هَاضز وِ اظ 

ی ههَب ٍ ًعزیه تِ ّن زض ؾُح زاذلی زض ّا حايط تا لیوت وِ زض حال هطف پلیهحهَلات 

زض حالی وِ زض ًظام  ،گیط زض ًطخ لیوت هَاخِ قًَس ف چكنتا افعای، حال هثازلِ ّؿتٌس

ازُ وِ هَخة تًویي ضخ ًس ّا یِ ایي زاضٍی زض افعایف تَاًوٌسی هطزم زض تْغییطت، التهازی

سی آًاى زض ٌٍلی تَاًو، اظ هطزم تِ زاضٍ ثاتت اؾتًی وِ ایيتٌاتطایي تا  قَز. لسضت ذطیس آًاى

ضؾیسى تِ ػسُ ووی اظ هطزم زض  ی هَخة ًفغپؽ ایي ًظام حوایت ،یاتس هی واّف زاضٍ ِتْی

، وٌٌسگاى زاضٍ ّؿتٌس ههطفيطض تِ ترف ظیازی اظ هطزم وِ هَخة  لیٍ ،زاضٍ هثسػاىلالة 

فطلی هیاى زاضٍیی وِ ظیط ًظط تَلیس  چَى تایس ،گطیعًاپصیط اؾت، قَز. ایي افعایف لیوت هی

 ؾاظاى آى ضا تَلیس ٍ زلالاى آى ضا تَظیغ وٌٌسُ ٍ هثسع انلی تَلیسقسُ تا زاضٍیی وِ غًطیه

ػَاضو »تَظیغ، ههطف زاضٍ ٍ حتی تحث ، زض تاب َطیمِ تَلیس ،تاقس. زض هَضز اٍل، وٌٌس هی

یات هحهَلات ئطز زیگطی تط خعوٌٌسگاى اظ ًظط هثسع انلی وِ تیكتط اظ ّط ف ههطف ،«یثخاً

م تؿلٍ ػلاٍُ تط ػس ،زض حالی وِ زض ًظام ػسم حوایت ،وٌٌس هی پیطٍی، اتساػی ذَز تؿلٍ زاضز

ی غًطیه ّن ّؿت. ًىتِ ایٌداؾت وِ ٍلتی یه ّا تَزى زاضٍ احتوال تملثی، قسُ ت گفتِتط ًىا

َل اتتسایی هالىیت ی اظ انًظام ذَز ضا تِ زلیل پیطٍگیطز وِ  هی زٍلت )زض هؼٌای ػام( تهوین

ی حاهی اتساػات ٍ ّوچٌیي تطای وؿة اػتواز ؾایط ّا فىطی ٍ تطای پیَؾتي تِ خطگِ وكَض

ذلی قسى اتساػات زا ٍ تالتثغ هكوَل حوایت ّا ی حوایتی ٍ تطلطاضی تثازلات هیاى ًظامّا ًظام

 «هطزم»، پصیطًس یط هی، تأثزض تیي وؿاًی وِ اظ ایي تغییط .زّس هی ذَز تِ ًظام حوایتی تغییط

فكاض ضا اظ ایي تغییط هتحول قًَس ٍ زٍلتی وِ  یي يطض ٍتط ونًْایی تایس وٌٌسُ  تِ ػٌَاى ههطف
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ِ ایي تغییط ضا تسّس. تِ تایس ذَز ّعیٌ ،قسُ تغییط ضٍیِ زّستهوین گطفتِ تِ زلیل هعایای شوط

اظ اقرال چِ حمیمی چِ ای  ػسُ، زض لالة ًظام ػسم حوایتیتاوٌَى اگط  ایي قىل وِ اٍلاً

اوٌَى تا ، تطزًس هی وٌٌسگاى ٍ زلالاى اظ ایي ػسم حوایت ًفغ ولاًی پَقف تَظیغ حمَلی زض

ایي تغییط ام ّویي افطاز تایس تطای ازاهِ حًَض ٍ فؼالیت ذَز زض ػطنِ زاضٍیی ّعیٌِ تغییط ًظ

گصاضاى ذاضخی یا ِ ولِ تحت لیؿاًؽ ؾطهایخ ی هتفاٍتی اظّا آى ّن زض لالة ،ًظام ضا تسٌّس

 هثسع زاضٍیی وِ گطفتي یا حتی تا ذطیسى حك اذتطاعضی تعضي هثسع زاضٍیی لطاّا حتی قطوت

گصاضی  تا ؾطهایِهست ّن زض تلٌستسیي قىل  ،ذَاّس اذتطاع ذَز ضا زض ایي ًظام ثثت وٌس هی

 ؾلاهتی ذَزقاى تِ تأهیيترف ذهَنی ٍ حتی نسٍض ؾْام تِ هطزم ایي ّعیٌِ ضا تطای 

تَاى  هی ی فؼال زاضٍییّا تا تغییط ًظام تِ حوایتی ٍ وؿة اػتواز ؾایط وكَض ثاًیاً زؾت آٍضز؛

تِ  ّا تا افعایف ػطيِ زاضٍ، ی زاضٍیی ضا وطز وِ زض ایي حالتّا گصاضی قطوت زضذَاؾت ؾطهایِ

قَز ٍ  هی وٌٌسگاى پاؾد زازُ ی ههطفّا فؼالاى زض ػطنِ زاضٍ تِ تمايا حًَض زلیل وثطت

 آیس. هیقسُ ٍ تاظاض زاضٍ اظ ضوَز ٍ اًحهاض فؼالیت زض تؼسیل ّا یوتل
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