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انجام  های داروسازی بهها برای تقویت و اشاعه بهداشت عمومی سعی در ترغیب شرکتدولت مقدمه:

مالکیت  هایی چون حق اختراع یاو نوآوری دارویی با ارائه مشوق (Reasearch & Develop) تحقیقات

 شوند. منداختراع بهرهعنوان بهفکری دارند تا آنان از حقوق ویژه ناشی از ثبت دارو 

های تجربی ای و با استفاده از پژوهشکتابخانه توصیفی و مطالعه صورتبهاین مقاله ها: روش

و منابع  متدلوژیکی() شناختیدرخصوص مالکیت فکری و صنعت دارو درخصوص موضوعات روش

 پردازد.های اساسی در این راستا میها به برخی از موضوعات مهم و شکافاصلی داده

گذاری استحمایت از سی رغم وجود مباحث و مسائل اساسی، شواهد تجربی نسبتاً اندکی درعلینتایج: 

که از تنها پیچیده، بل خورد و بخش دارو در عرصه اقتصادی نهمالکیت فکری به چشم می درخصوص

و  انکرده مانند پزشکهای تحصیلهای واسطهنظارت قانونی بالایی برخوردار است. هرچند دخالت

ه داروهای جدید شدیدی بر تقاضای دارو دارند. به این طریق نیاز جامعه به دسترسی ب تأثیرداروسازان 

 شود.می تأمینو مؤثر 

محور در ها است تا از ایمنی، کارآیی و کیفیت محصولات سلامتاین وظیفه دولت گیری:نتیجه

اساسی  ظام حق اختراع، دو چالشکنند. بر اساس قواعد سنتی ن سلامت آحاد جامعه اطمینان حاصل

حسوب ممورد جدید  روی قابلیت کاربرد جدید دارویی وجود دارد و حتی موافقتنامه تریپس درپیش

ا ملزم کرده ها مطلبی نگفته است، بلکه صرفاً اعضای سازمان جهانی مالکیت معنوی رشدن این نوآوری

کند. اولین  که از اساس جدید هستند، اعطا است که گواهی ثبت اختراع را به محصولات و فرآیندهایی

شوند یا خیر و های معالجه تلقی میروش چالش این است که آیا کشف کاربرد جدید دارویی جزء

 ها است.جدید محسوب شدن این نوآوری درخصوصدومین چالش 

 :کلمات کلیدی
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 مقدمه

ویژگی تولید دارو مالکیت فکری است. این  ترینمهم

شود که شدیداً ویژگی شامل صنعت تحقیقات دارویی می

های به حمایت از مالکیت فکری نیاز دارد تا هزینه
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 شوند.ر میو با اتمام زمان پاتنت وارد بازا نمایندبرداری شده از روی داروهای اصل مینسخههایی که اقدام به تولید داروهای شرکت 1

در ورای حمایت  دفاع کنند.1های ژنریکدر برابر شرکت یا و

است که از سوی دولت به مخترع داده  ثبت حقی» از پاتنت

شود دیگران را از ساخت، شود و به وی اجازه داده میمی

برداری از اختراع برای مدت زمانی مشخص فروش و بهره
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 علائم تجاری شکل دیگری از حقوق مالکیت «دارد باز

فکری هستند که برای شناسایی و بازاریابی محصولات 

. اسرار تجاری و حمایت از کنددارویی کاربرد پیدا می

کلینیکی عناصر مهم دیگری از این  های آزمایشداده

ای از نظام آیند. در نتیجه مجموعهصنعت به حساب می

کند که به مالکیت فکری یک کشور زمانی اهمیت پیدا می

 (.1)های تولید داخلی دارویی توجه شودگزینه

ن، موجب نقش و آثار غیرقابل انکار دارو در زندگی انسا

دارو از جمله نیازهای اساسی جامعه بشری شود و  شده

نیاز دانست. توان از آن بیهیچ یک از آحاد جامعه را نمی

های زودرس ناشی از بیماری و ها و مرگوجود بیماری

های کلیه جوامع بوده و به کنترل آنها جزو اولین دغدغه

د. شواین ترتیب دارو جزء حقوق اساسی بشر قلمداد می

سلامت و زیست پایدار فرد و جامعه در گرو دارو  کهچنان

بخشد. همه اینها در ارزش می هاانساناست که به زندگی 

عنوان بهگرو نوع نگرش به موضوع دارو است که شامل دارو 

کالای مصرفی چگونه عنوان بهحق چگونه است؟ دارو 

گذاری چگونه قابل تبیین سرمایهعنوان بهاست؟ دارو 

احقاق حق نیازمند ایجاد  منظوربهست؟ و... همه این موارد ا

نظام حقوقی و تصویب قوانین متناسب است. بدین ترتیب 

کنندگان( بخش همه افراد )شامل تولیدکنندگان و مصرف

 دارو دارای مجموعه حقوقی هستند.

ثبت اختراع دارویی به مالکیت بر دانش منتهی 

شود، بلکه فقط شیوه به کارگیری دانش و اطلاعات در نمی

گیرد، یک روش مناسب است که موضوع مالکیت قرار می

شود، در برابر فروش دانش حتی پولی که به مخترع داده می

و اطلاعات نیست، بلکه در قبال زحمات او برای ابداع 

گذاری بر روی ید است. همچنین سرمایهمحصول فکری جد

دارو و گسترش دانش راجع به ساخت آن و انتقال فناوری 

گیرد و آن فقط با حمایت از ابداعات دارویی صورت می

گذاری برای توان انتظار سرمایهبدون نظام حمایتی نمی

انتقال فناوری دارویی از کشورهای توسعه یافته به 

ت. زیرا در میان مصادیق کشورهای در حال توسعه داش

صنعتی؛ دارو بیش  مالکیت ویژهبهحقوق مالکیت فکری و 

نیازمند حمایت است، چون هزینه  هایاز سایر موضوع

تحقیق و توسعه و ساخت آن بسیار بالا و هزینه تکثیر آن 

 (.2)پایین است

گذار در افزایش اهمیت دارو و آگاهی یافتن قانون

ش و هزینه مصروفه محققان بسیاری کشورها نسبت به تلا

برای ابداع یک دارو سبب شد که ابداعات دارویی را تحت 

عنوان اختراع محسوب کرده و مشمول حمایت قانونی قرار 

بر دو حوزه فکری  دادند. ناگفته پیداست که موضوع مالکیت

پذیر است. دارو( بخش -ایده( و مادی )اموال -)معنوی

د دارو، حقوق مالکیت فکری ویژگی اختراع و تولی ترینمهم

محسوب « حق»ماهیتاً  هرچنداست. حقوق مالکیت فکری 

شده و مطالعه آن در حوزه علم حقوق است، اما آثار و ابعاد 

آن از صبغه غیرحقوقی برخوردار بوده و گاه جنبه 

 غیرحقوقی آن بر جنبه حقوقی غلبه دارد.

شود این ویژگی شامل صنعت تحقیقات دارویی نیز می

تنها  ه شدیداً به حمایت از مالکیت فکری نیاز دارد تا نهک

گذاری آن مستهلک گردد، بلکه از های سرمایههزینه

ساز های مشابهموقعیت بازار خود دفاع و در برابر شرکت

)ژنریک( که با اتمام زمان پاتنت )حق اختراع( یا مجوز 

حق  دارند وارد بازار شوند، دفاع کنند. در ورای حمایت از

اختراع، علائم تجاری شکل دیگری از حقوق مالکیت فکری 

هستند که برای شناسایی و بازاریابی محصولات دارویی 

های کند. اسرار تجاری و حمایت از دادهکاربرد پیدا می

آزمایش کلینیکی عناصر مهم دیگری از این صنعت به 

ای از نظام مالکیت آیند. در نتیجه مجموعهحساب می

کند که به کشور زمانی اهمیت پیدا می فکری یک

که خود  (،1)های تولید داخلی دارویی توجه شودگزینه

شود. با توجه به موارد ها میزمینه برخی تعارضات و چالش

فوق بر اساس قواعد سنتی نظام حق اختراع، دو چالش 

 اساسی پیش روی قابلیت کاربرد جدید دارویی وجود دارد: 

که آیا کشف کاربرد جدید  اولین چالش این است

شوند و ها تلقی میهای معالجه بیماریدارویی جز روش

ها دومین چالش در مورد جدید محسوب شدن این نوآوری

است. در کنار داشتن گام ابتکاری و کاربری صنعتی، جدید 
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بودن یکی از شرایط اساسی برای قابل ثبت بودن اختراعات 

کند که ایده اصلی یاست و جدید بودن اختراع تضمین م

اختراع مسبوق به سابقه نبوده و مخترع چیز جدیدی را به 

 کند. دنیای صنعت و فناوری معرفی می

سؤال اصلی این است که آیا کشف کاربرد جدید دارویی 

برای داروهای شناخته شده از نظر مرجع ثبت اختراعات 

شود تا نتایج این قبیل تحقیقات ابداعی جدید محسوب می

 بل حمایت حقوقی باشد؟قا

 درخصوصهای تجربی این مقاله با مطالعه پژوهش

موضوعات  درخصوصمالکیت فکری و صنعت دارو 

ها به برخی از موضوعات داده شناختی و منابع اصلیروش

 پردازد.های اساسی در این راستا میمهم و شکاف

 اهمیت روش تحقیق

اهمیت تحقیقات از این قسم از دو جنبه قابل بررسی 

 است: 

آنها بر بهداشت و سلامت انسان، زیرا داروها  تأثیر الف.

ترین و پرکاربردترین منبع با قدمتی همپای بشر اصلی

 شوند. ها شناخته میموجود در پیشگیری و درمان بیماری

ب. اهمیت تجاری و اقتصادی تولید و فروش دارو است. 

ها نعت داروسازی کماکان در زمره پر درآمدترین صنعتص

 آید. به شمار می

ها برای تقویت و اشاعه بهداشت بر این اساس دولت

های داروسازی به انجام عمومی سعی در ترغیب شرکت

هایی های دارویی با ارائه مشوقتحقیقات پزشکی و نوآوری

امعه به همچون حق اختراع دارند. به این وسیله هم نیاز ج

دسترسی به داروهای جدید و مؤثرتر متناسب با شرایط روز 

های داروسازی از حقوق ویژه شود و هم شرکتمی تأمین

 مند خواهند شد.اختراع بهرهعنوان بهناشی از ثبت دارو 

نکته ظریف و مهمی که در اجرای این سیاست باید 

توجه داشت این است که همواره باید بین حقوق عموم 

های مردم در برخورداری از سلامت و منافع شرکت

سود با  تولیدکننده دارو توازن منطقی برقرار کرد. از یک

رود که عدم حمایت کافی از تحقیقات دارویی، بیم آن می

اروها برای علاج دانگیزه کافی برای تحقیق و توسعه 

ها کاهش یابد؛ از سوی دیگر با حمایت افراطی از بیماری

های ای نوین دارویی راه انحصار گسترده شرکتهیافته

های سلامت عرصه ترینمهمبزرگ داروسازی بر یکی از 

 گردد. هموار می

در این مسیر کاربرد جدید دارویی نیز از این قاعده 

مستثنا نبوده و حمایت حقوقی از ابداعاتی از این دست 

ها و اصول کلی حاکم بر ثبت بایست از سیاستمی

توان تصور کرد که دارویی سابقاً تبعیت کند. می اختراعات

با هدف به کارگیری درمان سرطان اختراع شده است و 

ها بعد یک کاربرد دیگر نیز برای این دارو یافت سپس سال

 شده است. 

 یلادیم 1960طور مثال داروی زیدوودین از دهه به

رفت و در کار مییک داروی کنترل ضدسرطان بهعنوان به

در کاربرد جدیدی در درمان عفونت  میلادی 1980 دهه

ناشی از ویروس اچ.آی.وی )ایدز( و مقابله با ضعف ایمنی 

 بدن به کار گرفته شد. 

در ورای حمایت از پاتنت )حق اختراع(، علائم تجاری 

شکل دیگری از حقوق مالکیت فکری هستند که برای 

کند. می شناسایی و بازاریابی محصولات دارویی کاربرد پیدا

های آزمایش کلینیکی عناصر اسرار تجاری و حمایت از داده

آیند. در نتیجه مهم دیگری از این صنعت به حساب می

ای از نظام مالکیت فکری یک کشور زمانی اهمیت مجموعه

های تولید داخلی دارویی توجه کند که به گزینهپیدا می

  (.1)شود

این است که نکته ظریف و مهم در اجرای این سیاست 

همواره لازم است بین حقوق مردم در برخورداری از سلامت 

و منافع کشورهای تولیدکننده دارو توازن منطقی برقرار 

سو با عدم حمایت قانونی کافی از تحقیقات  کرد. از یک

دارویی، بیم آن وجود دارد که انگیزه کافی برای تحقیق و 

یابد و از سوی ها کاهش توسعه داروها برای علاج بیماری

راه انحصار  های نوین داروییدیگر با حمایت افراطی از یافته
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 ترینمهمهای بزرگ داروسازی بر یکی از گسترده شرکت

 (.2)گرددهموار می 2های سلامتعرصه

 های صنعتی در عرصه داروانواع شرکت

کنند هایی که امروزه در صنعت دارو فعالیت میشرکت

 شوند. گروه اول ترجیحوه تقسیم میوسیع به دو گر طوربه

 دهند که در تولید و توسعه داروهای کاملاً نو مشغولمی

شوند که از مدت معین حمایت حق اختراع )پاتنت( 

برخوردار هستند. گروه بعدی در اصل به تولید داروهای 

، پردازند که از حمایت پاتنتی برخوردار نیستندژنریک می

ق اختراع توسط سازنده اصلی چون مدت بهره برداری از ح

 توان گفت که به لحاظ اخلاقیگذشته است. هر دو گروه می

 و قانونی متعهد به رعایت استانداردهای مشابهی هستند.

هایی هم وجود دارند که در دو حیطه فعال هستند شرکت

 های جانبی ازجمله عمدهها فعالیتو بسیاری از این شرکت

 ند. پزشکی نیز دار یا تجهیزات فروشی، توزیع یا تولید غذا

 های تحقیقاتی شرکت 

بخش تحقیقاتی یا علمی صنعت دارویی عرضه کننده 

اصلی دارو به کشورهای صنعتی هستند. تقریباً تمامی این 

ها در این بخش در این کشورها قرار دارند و بیشتر شرکت

اند. این بخش نقش اصلی در به خود گرفته فراملیبعد 

کنند و بیشتر خود را کشورهای در حال توسعه ایفا می

از طریق نمایندگانداخلی محدود به فروش محصولات خود 

در  آنهاها فعالیت ویژگی اصلی این شرکتکنند. می

توسعه و  های ابداعی متمرکز بر تولید، شناسایی،برنامه

ملاً جدید است. داروهایی حاصل از این بازاریابی داروهای کا

های اضافی فروخته فرایند تحت نام یک برند با قیمت

سال  20از حمایت پاتنتی به مدت  شوند و عموماً می

برخوردار هستند تا از رقابت مستقیم تقلید کنندگان 

ی زمانی تولیدی در بازار در امان باشند. در طول این دوره

                                                 
ناگفته پیداست که مبحث حقوق سلامت بر حق آحاد اجتماع تکیه  2

دارد که بخش دیگری از حقوق مالکیت فکری باید در صدد حفظ و 

پیشبرد ارتقاء آن باشد. این مهم با ارائه اطلاعات درخصوص نحوه 

های تحقیق و توسعه دارو و به روزآوری قوانین )حتی با نزدیک طرح

هر سطحی که تولید کنند اولیه تواند در قیمت دارو می

معین کرده، ثابت بماند مگر این که محصول دیگری با 

 جذابیت بهتر وارد بازار گردد. 

صنعت دارویی مبتنی بر تحقیق بسیار سودآوربوده و 

شود. جاری محسوب میترین بخش تهاست که موفقسال

کشورهایی که این صنعت فعال است، در بسیاری از 

خصوص دارویی نفوذ اجتماعی و سیاسی به هایشرکت

گذاری، ایجاد اشتغال جذب سرمایه در آنهاخاطر رکورد به

 آنهاو کمک به صادرات، دارند. تا حدی استانداردهایی که 

قوانین و مقررات  متعهد باشند به خوبی در باید به آن

دارویی تعریف شده و در اولویت اول کیفیت، ایمنی و 

بدون تقصیر  آنهامد نظر است. با این که  کارایی محصولات

های رگولاتوری )نظارت کنند، سیستمنمیعمل هم 

متعارف دست کم در کشورهایی زیر بنای  طوربهقانونی( 

کنند. اما در موضوع دیگری لازم وجود دارد، خوب عمل می

بخش تحقیقاتی صنعت دارو و عملکرد آن با انتقاداتی 

خلاقی فرای کیفیت، ایمنی و روبوده و موضوعات اروبه

 کارایی مطرح گردیده است. 

ای برای داشتن ها تدابیر ویژهدولت ویژهبهمنتقدین 

تر برای کنترل برخی موضوع از مؤثرتر و اختیاراتوسیع

روی های بالا: پیاند: الف: قیمتجمله موارد زیر، اندیشیده

شود تجاری تعیین قیمت به دلخواه موجب می از سیاست

ه داروهای ابداع شده در دسترس بسیاری از مردم قشر ک

ضعیف کشورهای جهان در طول دوره حمایت پاتنتی قرار 

وامع نگیرد و بار اضافی قابل توجهی حتماً بر نظام سلامت ج

 کند.ثروتمند تحمیل می

 تولید کنندگان ژنریک

ها، بسیاری از داروهای ی پاتنتبا انقضای فزاینده

اخر قرن بیستم توسعه یافتند، در دسترس ابداعی که در او

المللی(، کمک به کردن یا الگوبرداری قوانین داخلی از قوانین بین

گذاری و اجرا از سویی ودر امر قضاوت و صدور رأی از واحدهای قانون

  سوی دیگر ... میسر خواهد شد.
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را داشتند؛  آنهاهایی قرار گرفته که تمایل به تولید شرکت

قدیمی  به بسیاری از مواد هایی همچنینچنین شرکت

ند. حجم کاربرد دار همچنان هدارند ک دارویی دسترسی

بهداشت  ی سازمانبندی شدهبالایی از داروهای فهرست

برای نیازهای عادی « داروهای ضروری»عنوان بهجهانی 

صنعت دارویی ژنریک متمرکز  فارغ از حمایت پاتنتی است.

 تر هستند. بر تولید این داروها با مبلغی پایین

عمل  فراملیتولیدکنندگان داروهای ژنریک در کل 

کنند، اما ممکن است در هر بخشی از جهان پایگاه نمی

های تولیدی در تتولیدی داشته باشند و دارای فعالی

تر از کشورهایی که صادرات کشورهایی با قیمت پایین

تا حدودی صرفاً آنهاهای پایین وسیع دارند، باشند. قیمت

ها شود که این شرکتبه این واقعیت نسبت داده می

شوند. آنها حقیق و توسعه متحمل نمیای برای تهزینه

وسیع یا ترویج محصولات خود چندان روی تبلیغات 

کنند. نا گفته نماند که کیفیت محصولات این فعالیت نمی

یاری از ها تفاوتی با تولید کننده اصلی ندارد و بسشرکت

رویه خوب »جهانی و از استانداردهای آنهااز اعتبار و شهرت 

در کشورهای  آنهای کمی از برخوردار هستند. عده« 3تولید

برای  در واقع آنهاکنند و خیلی از صنعتی فعالیت می

 کنند. نام تجاری )برند( انتخاب می خود محصولات

 اهمیت تحقیقات و توسعه دارو

 اهمیت تحقیقات دارویی از دو جنبه قابل بررسی است: 

 آنها بر بهداشت و سلامت انسان تأثیر ترینمهم الف. 

ترین و است. زیرا داروها با قدمتی همپای بشر اصلی

پرکاربردترین منبع موجود در پیشگیری و درمان 

 شوند. ها شناخته میبیماری

اهمیت تجاری و اقتصادی تولید و فروش دارو است.  ب.

زیرا صنعت دارو کماکان در زمره پر درآمدترین 

 آید. یشمار مها بهصنعت

                                                 
3 Good Manufacturing Practice 
4 Taylor and Silberston  

از بعد تقاضای دارو در بازار، کمبود اطلاعات قابل اعتماد و 

اثر  درخصوصشود، تا تحقیقات محدودی دقیق باعث می

حقوق مالکیت فکری بر تحقیق و توسعه در صنعت دارو 

م.( تحقیقات 1973)4وجود داشته باشد. تایلر و سیلبرستون

ها اثر پاتنت درخصوصمیدانی روی فعالان صنعتی 

های تحقیق و توسعه )مجوزهای ثبت اختراع( بر روی انگیزه

اند که صنعت دارو اند و به این نتیجه رسیدهانجام داده

اختراع( وابسته است. شدیداً به حمایت پاتنتی )مجوز ثبت 

م. چند تحقیق در این زمینه صورت گرفت 2000تا سال 

های دارویی گرایش بالایی به دادند، شرکتکه نشان می

پاتنت )مجوزهای ثبت اختراع( دارند و مدیران تحقیقات 

ها اند که برای تضمین مزایای رقابتی پاتنتگزارش داده

)ثبت اختراع( بسیار مهم است و چنانچه حمایت پاتنتی 

)ثبت اختراع( از تحقیقات مربوطه نشود، کار تحقیقات و 

توسعه در حوزه دارو بسیارکاهش خواهد یافت. مطالعات 

تغییرات در حمایت پاتنتی )ثبت اختراع(  تأثیرروی  آماری

بر تحقیقات و توسعه نتایج ترکیبی داشته است. در یک 

م.( شواهد بسیار کمتری  2007)  5نمونه مطالعه، چیان

ارتباطی بین میزان حمایت از پاتنت )ثبت  درخصوص

های نوآوری داخلی در صنعت دارو در اختراع( و شاخص

از روش تحقیق دقیق اقتصادی برای  کشور با استفاده 92

ها در کشور وجود داشته است. مطالعات کنترل سیار تفاوت

حقوق مالکیت فکری بر هزینه تحقیق و  تأثیرموردی 

 ورهای خاص متفاوت نشان داده است.توسعه دارو در کش

ت کاهش م.( اثر واضحی در 1995) 6شرر و ویسبرس

دارو در ایتالیا در های )مجوزهای ثبت اختراع( تولید پاتنت

م. نیافت. با این حال، معرفی نظام اعطای مجوز  1982سال 

م.  1970برداری اجباری )لیسانس( در کانادا در دهه بهره

منجر به کاهش شدید در میزان تحقیق و توسعه در صنعت 

داروی کانادا شد و حذف آن در دهه نود )قرن بیستم( آثار 

ی غیرمستقیم آثار تغییر مثبت برابری داشته است. ارزیاب

حقوق مالکیت فکری بر سوددهی تحقیق و توسعه مانند 

5 Qian 
6Scherer And Weisburst 
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های تخمین اثر متفاوت ارزیابی بازار بورس )سهام( شرکت

های تولید دارویی مبتنی بر تحقیق و توسعه در برابر شرکت

 (.1)در برخی کشورها نشان داده است اثر کاملًا اساسی

ارد به خصوص به با تمام این موارد تعمیم این مو

کشورهایی که ظرفیت تحقیق و توسعه در آنها بسیار پایین 

است، بسیار مشکل است. به علاوه، فرآیند نوآوری در این 

صنعت بسیار پیچیده است و در مقیاس جهانی سازماندهی 

گیرد شود که فعالان خصوصی و غیرانتفاعی را در بر میمی

یت فکری در یک و ارزیابی آثار تغییرات در حقوق مالک

های تحقیق و توسعه بسیار مشکل کشور خاص بر انگیزه

 است. 

 مالکیت فکری در حوزه سلامت

در وهله اول واضح و در عین حال « مفهوم مالکیت»

مبهم به نظر برسد. این واژه بر روابط میان مردم و اشیاء و 

کنند؛ اما در ویژه مایملک حاکم بوده و آنها را تعریف میبه

ها و نبوغ آدمی ها، بروز ایدهمعنای حقوقی خود بر خلاقیت

گفته « مالکیت معنوی»نیز حاکم است که اصطلاحاً به آن 

خلاف سایر مباحث مطرح شده، حقوق بر (.3)شودمی

کننده های خلقمالکیت معنوی به حقوق اشخاص و سازمان

شود که های درمانی و محصولات دارویی مربوط میروش

با حقوق خصوصی است اگر چه سایر مباحث مرتبط 

مطروحه در اینجا در متن حقوق عمومی قابل بررسی 

هستند. این حقوق دارای مفهوم و عناصر منحصر به فردی 

است که آگاهی از آنها برای متخصصان مراقبت سلامت، )و 

ویژه آنها که دست اندرکار تولید هستند( بسیار مهم به

 باشد.می

تواند بین ت از مالکیت فکری میسطح مناسب حمای

های صنعت متفاوت باشد. برای مثال در یک کشور شاخه

تواند به نظام حق صنعت داروی جنریک )مشابه( داخلی می

اختراع منعطف متمایل گردد که به ورود اولیه محصولات 

که صنعت داخلی نساجی دهد، در حالیمشابه اجازه می

طراحی متمایل گردد ممکن است به حمایت بسیار شدید 

های خود های رقیب از طراحیبرداری شرکتتا مانع از کپی

شود. بنابراین لازم است به محیطی توجه شود که منافع 

بلندمدت جامعه را با منافع تولیدکنندگان داخلی در 

سازد. در های مختلف نیازهای تجاری متوازن میبخش

طور قوانین چنین مواردی رویکرد واحدی نسبت به اینکه چ

حقوق مالکیت فکری یک کشور باید بین حقوق انحصاری 

از یک طرف و ترویج رقابت از طرف دیگر ارتباط برقرار 

 (.4)کند، وجود دارد

ساز( در کشورهای های داخلی جنریک )مشابهشرکت

در حال توسعه نیاز است که بدانند آیا آنها در میزان تولید 

کند و راع( تخطی میداروی خاص از حق پاتنت )حق اخت

لازم است که بر شرایط پاتنت )حق اختراع( در  همچنین

کشورهای دارای پتانسیل صادرات نظارت داشته باشند. 

های )مجوزهای حق اختراع( شاید هم بخواهند که پاتنت

محصولات مورد  درخصوصهای خاص مخالف با کاربری

عاتی( هایی )مجوزهای حق اخترادلخواه ثبت کنند یا پاتنت

در جهت توسعه دارو یا فرآیند تولید در کشورهای خاص 

ثبت کنند. در کشورهای در حال توسعه معمولاً علائم 

حمایت از نام و لوگوی شرکت و  منظوربهتجاری را 

کنند تا آنها را از رقبا متمایز کرده محصولات آنها ثبت می

 های( برند )ثبتساز های )مشابهو سودی از بابت جنریک

تجاری( شده عایدشان شود و ممکن است وارد 

در های ماهای لیسانس یا انتقال فناوری با شرکتتوافقنامه

 )صاحب امتیاز اولیه( ببنددند.

رسانی بیشتر به سو به خدمتاین حقوق از یک

کند و از سوی دیگر صاحبان این کننده کمک میمصرف

ساخت حق ممکن است از این حق ویژه خود در تولید یا 

و توزیع محصولات مزبور در جهت خلاف منافع 

کننده، سوءاستفاده کنند. با توسل بر این حقوق، مصرف

رنده آن حقوق تعلق امتیازهای قانونی بسیاری به دا

 (.5گیرد)می

محور و خدمات درمانی به از طرفی، کالاهای سلامت

علت ماهیت و اهدافی که دارند، از رسالت جهانی و عمومی 

تسکین درد و درمان و  منظوربهباشند، زیرا وردار میبرخ

شوند. بنابراین، در این کاهش رنج مردم به کار گرفته می
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تمامی ابعاد اقتصادی، حقوقی، حوزه باید همزمان به 

قی پزشکی و علمی توجه داشته باشیم، اگرچه جنبه اخلا

علاوه، بعد حقوقی به (.6را نیز نباید از نظر دور داشت)

ولات دارویی بر ابعاد دیگر سایه افکنده و مستلزم یک محص

باشد تا از سلامت ها میبعد جهانی از طریق درخواست

عموم مردم حمایت شود. بنابراین نیاز به هماهنگی کامل 

 تمامی این ابعاد در سطح جهانی الزامی است. 

ها است تا از ایمنی، به هر حال، این وظیفه دولت

محور در اقتصاد ولات سلامتکارآیی و کیفیت محص

 منظوربهسلامت مردم جامعه اطمینان حاصل کنند و 

تقویت دسترسی درست و ایمنی فرآیند واردات، تولید، 

های فروش و پخش محصولات و کالاها را توسط سازمان

تنظیم مقررات )نظیر سازمان غذا و دارو( تحت کنترل و 

 (.7)نظارت قانونی در آورند

 یلادیم 1977حق اختراع( قانون پاتنت )

به خوبی در قانون حق حقوق ثبت اختراع انگلیس 

مفاد  ترینمهم (.8)تبلور یافته است یلادیم1977اختراع 

 آنکه به موضوع این مقاله مربوط است عبارتند از: 

 : اختراعات قابل پاتنت )ثبت یا ارائه(1ماده 

 7: نو بودن2ماده 

 : گام مبتکرانه3ماده 

 کاربرد صنعتی: 4ماده 

 های درمان یا تشخیص بیماری: روش4Aماده 

 (.8): استثنائاتی بر نقص60(: 5ماده )

 خلاصه به هر یک از این مفاد خواهیم پرداخت.  طوربه

 المللی پاتنت )ثبت اختراع( نظام بین

م. پاریس سرآغاز تأسیس 1883کنوانسیون سال 

ر سال المللی حمایت از مالکیت صنعتی داتحادیه بین

م. شد. این امر پیشرفت مهمی در ثبت اختراع 1884

جهانی بود که مستقیماً رفتار برابر با مبتکران صرف نظر از 

( تأسیس 12-10کشور مبدأ عضو کنوانسیون بود. )

                                                 
7 Novelty 

ع م. به 1977در سال   8کنوانسیون اروپایی ثبت اخترا

اجازه  کاربرد انحصاری ثبت اختراع در کشورهای اروپایی

م. معاهده همکاری ثبت اختراع برقرار 1985سال داده در 

 (.9)کشور عضو آن شدند 45شد که 

 های تحقیق و توسعهچالش

دارو از جمله نیازهای اساسی جامعه بشری است و هیچ 

نیاز دانست. توان از آن بییک از آحاد جامعه را نمی

 سلامت و زیست پایدار فرد و جامعه در گرو دارو کهچنان

بخشد. داروی خوب ارزش میها انسانزندگی است که به 

هان )اعم از زن و مرد( در تمام جها انسانو مناسب خواسته 

های زودرس ناشی از بیماری ها و مرگاست. وجود بیماری

ه بهای کلیه جوامع بوده و و کنترل آنها جزو اولین دغدغه

شود. این ترتیب دارو جزء حقوق اساسی بشر قلمداد می

ها دارو را یداست که خرد جمعی بر کلیه فرهنگناگفته پ

داند. زیرا دارو موجب ثروت بشری )سرمایه انسانی( می

شود. ایجاد ظرفیت تکمیلی افراد و امنیت اقتصادی آنها می

وری اقتصادی جوامع و عامل دارو و سلامت مبنای بهره

ار برای اساسی در کاهش فقر، رشد اقتصادی، توسعه پاید

ر گرو شود. همه اینها د... محسوب میها ونابرابریمقابله با 

حق عنوان بهنوع نگرش به موضوع دارو است که شامل دارو 

کالای مصرفی چگونه است؟ یا عنوان بهچگونه است؟ دارو 

 گذاری چگونه قابل تبیین است؟ همهسرمایهعنوان بهدارو 

 یحق نیازمند ایجاد نظام حقوقاحقاق  منظوربهاین موارد 

و تصویب قوانین متناسب است. بدین ترتیب همه افراد 

کنندگان( بخش دارو دارای )شامل تولیدکنندگان و مصرف

 مجموعه حقوقی هستند.

در مواردی که مخترع دارو به رغم امکان انتقال سند 

اختراع خود با شرایط مناسب، از واگذاری و تجاری کردن 

ق مالکیت خود زند و به نوعی از حمحصول خود سر باز می

کند و نیز در موارد اضطراری که جامعه با سوءاستفاده می

گیر مواجه بوده و تولید های همهبحران بهداشت و بیماری

تواند بحران را رفع یا کاهش و تکثیر داروی اختراع شده می

8 EPC 
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منافع عمومی، بدون  تأمین منظوربهتواند دهد، دولت می

ه اختراع، اجازه تولید کسب اجازه از مخترع یا صاحب ورق

و تکثیر و عرضه دارو را به یک داستگاه غالباً دولتی واگذار 

کند. البته این مجوز بدون رضایت مالک اختراع صادر 

 (.2)گویندشود که به آن مجوز اجباری میمی

عنوان بهاختراع  ثبت حق صنعتی، مالکیت نظام در

 داروییهای صنعت فرآورده توسعه در حیاتی ابزاری

 به موجب دستیابی بهتر شده و وجود آن شناخته

 نیز و یافتهمناسب و توسعه درمانی و بهداشتی هاینظام

شده  منجر رفاه و بهداشت عمومی افزایش سلامت و به

موجب  حمایت به ثبت و بین سیستم رابطه است. بررسی

 با اختراعات و ابداعات مرتبط از فکری هایمالکیت

 در فکری نقش مالکیت و عمومی سلامت و بهداشت

 سلامت افراد، موضوع و کاهش بهداشت عمومی افزایش یا

 از صنعتی و مالکیت فکری نظام واقع است. در مقاله این

بهبود  و نقش بنیادینی در توسعه ثبت اختراع طریق

 است.  داشته جهان سراسر در بهداشت عمومی

 با سویک از که است این سر بر اختلافات عمده منشأ

 اختراعات محصولات و فرآیندهای به ثبت حق اعطای

بشر  بهداشت و سلامت جان، با که دارویی و شیمیایی

 و اختراعات این است مالکان سروکار دارد. ممکن

بازار  خویش در انحصاری موقعیت از محصولات

 حق انحصاری، حق نمایند، زیرا مسلماً  سوءاستفاده

 را فرآیند از یا استفاده محصول تولید و تکثیر و بازاریابی

 اکثر اینکه به توجه با دیگر سوی از بردارد و در نیز

 به با است پیشرفته کشورهای اختراعات در و ابداعات

قدرتمند،  کشورهای انحصاری حق شناختن رسمیت

 امکان توسعه حال در یا یافتهتوسعه کمتر کشورهای

 نتیجه در نخواهند داشت. را دارویی منابع به دسترسی

 کشورها این در اجتماعی سلامت و رفاه بهداشت، سطح

 ترینگسترده دیگر سوی کرد. از تنزل خواهد روز به روز

 گرانتری است بهای دارد وجود زمینه این در که بحثی

گردد.  پرداخت باید رسیده ثبت به محصولات قبال در که

 دانش دارندگان به انحصاری حقوق اعطای این، بر افزون

 خاص درمان ها و فرآیند و روشفرآورده یا دارو ساخت

خواهد  او موجود دانش و اطلاعات بر وی حق ایجاد باعث

 بحرانی و شایع هایدر مواقع بیماری امر همین و شد

 خود خاص یا اطلاعات دانش افراد که شد خواهد سبب

 افشای قانونی، حقوق از سوءاستفاده با یا افشا نکند را

گزافی  بهای پرداخت به منوط را خویشاطلاعات 

 (.10)نمایند

 حمایت اعطای الذکر،سابق موارد تمامی بر علاوه

 شوددارو می داخلی تولید ضعیف صنعت حذف موجب

 بازاریابی و دوباره تولید قابلیت مرهون آن حیات که

 نیاز است. زیرا دارویی فراملی به صنعت مربوط ابداعات

 دارو با واردات غالباً یافتهتوسعه کمتر کشورهای دارویی

 زمان در که هااستدلال همین پایه گردد. بربرطرف می

ش. ایران 1310سال  اختراعات علائم و ثبت قانون تدوین

قانون  این در دوایی ترتیبات و هافرمول بود، غالب نیز

 است. شده شناخته ناپذیرثبت

 از استفاده و ثبت حق اعطای موافقان دیگر سوی از

 اختراعات برای مالکیت صنعتی حقوق ویژه تسهیلات

 مانند به اختراعات این ثبت برای هاییاستدلال دارویی،

معتقدند  و دارند صنعت هایعرصه اختراعات سایر

 اهمیت حیاتی داروها از اختراعات ثبت بر اساس حمایت

 دارد: 

 و مهم اجتماعی هایحوزه و مفاهیم با امر این -1 

 زندگی کیفیت و بهداشت و همچون سلامت حساس

 است.  تماس در بقای آنان حتی و افراد

 تحقیقات بر مبتنی ایگسترده طوربه صنایع دارویی -2

 تولید اختراعات برای طولانی زمان و سنگین و پرهزینه

 هایاز سایر حوزه بیش لحاظ همین به است و جدید

 دارد.  اختراعاز طریق نظام ثبت  حمایت به نیاز صنعت

 دارای قابلیت دارویی هایمحصولات و فرآورده-3 

 ضریب آنها از حمایت و هستند آسان نسبتاً تکثیر

 برد.  خواهد بالا تکثیر غیرقانونی عدم را برای اطمینان

 و اختراعات ثبت کلی اصول و هااستدلال البته

برای  ثبت تحصیل حق توجیه در تواندمی نیز ابداعات
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 توضیح این با رود، کار به دارویی اختراعات و محصولات

کند، ترویج می را آن انتشار و الثبت نوآوریحق که

 گسترش فناوری در کلیه و تعالی و رشد موجب بنابراین

 دارویی مورد اختراعات در نکته شود. همینمی سطوح

 اختراعات از آن لزوم حتی به مراتب و است صادق نیز

 است. بیشتر هاحوزه سایر

 اییافتهتوسعه کشورهای ها،استدلال همین برمبنای 

، 1960های سال در به ترتیب ایتالیا و آلمان فرانسه، مانند

 گسترش جهت در را خویش م. قوانین1978و  1968

 تغییر دارویی و شیمیایی محصولات از ثبت حمایت

 حال توسعه در بسیاری از کشورهای هرچند دادند؛

 مالکیت حمایت اند وکرده پشت سیاست این به چنانهم

 خود زیان به را شیمیایی دارویی و از محصولات صنعتی

 (.10)پندارندمی

سازی( در برخی از کشورها، رقابت شدید ژنریک )مشابه

بینی است. برای مثال، در تقریباً در تمام دارو قابل پیش

آمریکا به تولیدکنندگان ژنریک )داروی مشابه( در 

های قوی برای به انگیزه  9واکسمن-انون هاچچارچوب ق

چالش کشیدن اعتبار یا قابلیت اجرایی مجوز ثبت اختراع 

روز حمایت از زمان ورود داروی مشابه،  180اند. )گرفته

 موفق زیر سؤال برود.( طوربهبعد در صورتی که 

معاف بودن از حقوق پاتنت )مجوز ثبت اختراع( در 

ت که به آزمایش فرآیندهای بسیاری از کشورها رایج اس

برآورد الزامات تنظیم  منظوربهها سازی نمونهتولید یا آماده

دهد. با این حال چنین مقرراتی طبیعتاً مقررات اجازه می

تا انباشته شدن محصولات پیش از انقضا دوام داشته باشد. 

برای مثال، کشور کانادا ماده صریحی در قانون پاتنت )ثبت 

داد و سازمان که به این امر اجازه می اختراع( داشت

توافقنامه تریپس  1/28بهداشت جهانی آن را مغایر با ماده 

تواند بر سرعت )مالکیت معنوی( دانست. چنین حقوقی می

                                                 
 کایدر کنگره امر1984که در سال  Hatch-Waxmanطبق قانون  9

 یتوسط سازمان غذا و دارو کیژنر یداروها دیتائ د،یرس بیبه تصو

( Bio equivalency) یفقط مستلزم انجام مطالعات هم سنگ کا،یامر

ورود داروهای مشابه به بازار و تراکم رقابت داروی مشابه 

 بگذارد.  تأثیر

سازی دارو( قوی در کشورهایی که رقابت ژنریک )مشابه

وجود دارد، فرآیندها برای به چالش کشیدن یا اجرای مجوز 

ثبت اختراع بسیار مهم است. از دیدگاه دارندگان مجوز 

رفته ثبت اختراع، توانایی برای برگشت سودهای از دست

کنندگان یا اخذ قرار محکمه علیه محکومین متخلف، نقض

گذار بر تأثیرمان فرآیند طرح دعوی عامل بسیار مهم در ز

بازگشت به تحقیق و توسعه است. از دیدگاه متقاضیان 

احتمالی پاتنت )مجوز ثبت اختراع( توانایی داشتن پاتنت 

اعتبار یا مغایر با )مجوز ثبت اختراع( غیرقابل اجرا یا بی

کاربردهای پاتنتی یا شکایت متقابل از صاحبان پاتنت بر 

های تجاری ناعادلانه هم مبنای مخالف حقوق رقابت یا رویه

به همین میزان مهم است. از هر دو جنبه وجود فرآیندهای 

بینی برای حل آمیز، شفاف و قابل پیشموقع، غیرتبعیضبه

و فصل اختلافات پاتنتی )ثبت اختراع( نیز به اندازه کیفیت 

شود: مجوز ثبت اختراع موضوع مهمی محسوب می

عیارهای کاربردی غیرمنسجم و ضعیف در قابلیت مجوز م

برد و طرفین ها را بالا میثبت اختراع داشتن، احتمالاً هزینه

 شوند. با بلاتکلیفی مواجه می

برای هر گونه محصول، نقطه قوت حمایت از مجوز ثبت 

تعامل بین حقوق مالکیت  تأثیراختراع در هر کشوری تحت 

گیرد. این موضوع به قرار می فکری داخلی و حقوق تجارت

های خصوص در صنعت دارو بسیار مهم است که هزینه

حمل و نقل به نسبت ارزش محصول بسیار کمتر است و 

قابلیت تولید با کیفیت از لحاظ جغرافیای اهمیت پیدا 

کند. در نهایت حمایت از پاتنت دارویی در برخی از می

ای اجباری در همقررات صدور لیسانس تأثیرکشورها تحت 

های های سلامت عمومی یا در تبعیت از سایر اولویتفوریت

امتیازات بسیاری به دارندگان حقوق مالکیت  ملی است.

به عبارت دیگر،  (.5)گیردمعنوی به لحاظ قانون تعلق می

کشورمان  یمطالعات طبق ضوابط سازمان غذا و دارو نیاست که هم

کشور  یداروساز یتوسط شرکت ها یالمللنیب یهاو مطابق پروتوکل

 .شودیانجام م دیداخل و اخذ پروانه تول دیتول یداروها دیتائ یبرا



 مکارانو ه تبار سلامیا                                حقوق مالکیت فکری در صنعت دارو                                                                    

 
 1400 بهار، 1شماره ، 4 دوره /مجله پژوهشنامه حلال

 
77 

11 

حقوق مالکیت معنوی شامل حق انحصاری ثبت اختراعات 

های ثبت رح، طافات )پاتنت(، حق نشر )کپی رایت(یا اکتش

شوند( رمز و رازهای تجاری شناخته میعنوان بهشده )که 

باشد. این حقوق به و علائم تجاری ثبت شده )برند( می

دارنده آن یک حق انحصاری در حمایت و حفاظت از آثار 

دهد تا در تولید و عرضه محصول فکری و معنوی او می

فقط  ق مالکیت معنوی نهرقیب باشد. در حقوخود بی

های اجتماعی از قوانین، معیارها و عرصهای مجموعه

ها ای از مجموعهمربوطه ضروری است، بلکه طیف گسترده

های و نهادهای ساختاری باید ایجاد شوند. برخی از چالش

اساسی فراروی حقوق مالکیت معنوی در حوزه تحقیق و 

 توسعه دارو عبارتند از: 

o ی )داروشناسی و اهای دانش چندرشتهتوسعه بنیان

 داروسازی( 

o برداری برقراری زنجیره نوآوری از اکتشاف تا بهره

 )داروشناسی و داروسازی( و استفاده در جامعه 

o درخصوصالمللی برقراری یک زبان مشترک بین 

 مفاهیم و اصطلاحات حوزه دارو 

o  تر حوزه دارو برای جامعه ات گستردهتأثیرایجاد 

o طوربههایی که زمانتوسعه ابزارها، افراد و سا 

ای از مزایا و منافع حوزه دارو حداکثر مسئولانه

 برند. استفاده را می

حقوق مزبور معمولاً بر اساس ملاحظات مختلف مربوط 

باشند. پاتنت )حق گذاری قابل توجیه میبه سیاست

آورد، اختراع( انگیزه لازم برای تحقیق و توسعه را فراهم می

پاداشی برای خالق اثر جهت عنوان بهکه حق نشر در حالی

شود. به هر حال، علائم خلق آثار بیشتر در نظر گرفته می

ای برای مبدأ کالاها و خدمات نیز مشخصهعنوان بهتجاری 

شوند. این علائم به شکل نماد )سمبل( و شناخته می

ای از حسن شهرت و اعتبار یک تولیدکننده و نشانه

کننده کیفیت کنند و تضمینکننده عمل میعرضه

                                                 
 ( حقی که بر اساس آن اسرار مرتبط باMysteriesرموز تجاری ) 10

ند ست محرمانه نگهداشته شود. )مانبایدارنده بین مالکیت معنوی می

  فرمول شیمیایی داروها(

باشند. در این حال، این علائم از محصولات و خدمات می

مشتریان در برابر استفاده از علائم مشابه نیز حمایت 

 (.11)کندمی

حقوق مالکیت معنوی )فکری( یک حق قانونی 

باشد تا انحصاری برای مخترعان، کاشفان و خالقان آثار می

کننده، آنها به نفع خود و مصرف هایآنها را در ادامه تلاش

تشویق و ترغیب کند. این حق قانونی از چهار عنصر تشکیل 

 شده است: 

 ع )پاتنت(ثبت اخترا انحصاری حقالف. 

 ی )برند(های تجارعلائم و نشانهب. 

 (.12)(کپی رایتبرداری )حق نشر/ نسخه پ.

 10ت. رمز و رازهای تجاری

ها، اطلاعات طرح خلاصه، این حق از مالکیت، طوربه 

 وهای تولیدکننده محرمانه، شهرت و اعتبار افراد و شرکت

 آورد. مبتکر حمایت به عمل می

 حمایت از تحقیق و توسعه

ها برای تقویت و اشاعه بهداشت عمومی سعی در دولت

های داروسازی به انجام تحقیقات پزشکی و ترغیب شرکت

چون حق اختراع ی همهایهای دارویی با ارائه مشوقنوآوری

دارند. به این وسیله هم نیاز جامعه به دسترسی به داروهای 

شود و هم می تأمینجدید و مؤثرتر متناسب با شرایط روز 

های داروسازی از حقوق ویژه ناشی از ثبت دارو شرکت

مند خواهند شد. نکته ظریف و مهمی بهره اختراععنوان به

که در اجرای این سیاست باید توجه داشت این است که 

همواره باید بین حقوق عموم مردم در برخورداری از 

های تولیدکننده دارو توازن منطقی سلامت و منافع شرکت

سو با عدم حمایت کافی از تحقیقات برقرار کرد. از یک

ه انگیزه کافی برای تحقیق و رود کدارویی، بیم آن می

ها کاهش یابد؛ از سوی توسعه داروها برای علاج بیماری

های نوین دارویی راه انحصار دیگر با حمایت افراطی از یافته



 مکارانو ه تبار سلامیا                                حقوق مالکیت فکری در صنعت دارو                                                                    

 
 1400 بهار، 1شماره ، 4 دوره /مجله پژوهشنامه حلال

 
78 

11 

 ترینمهمهای بزرگ داروسازی بر یکی از گسترده شرکت

 گردد. های سلامت هموار میعرصه

قاعده  در این مسیر کاربرد جدید دارویی نیز از این

مستثنی نبوده و حمایت حقوقی از ابداعاتی از این دست 

ها و اصول کلی حاکم بر ثبت بایست از سیاستمی

توان تصور کرد که دارویی سابقاً اختراعات تبعیت کند. می

با هدف به کارگیری درمان سرطان اختراع شده است و 

ها بعد یک کاربرد دیگر نیز برای این دارو یافت سپس سال

م.  1960مثال داروی زیدوودین از دهه  طوربهده است. ش

رفت و در طان به کار مییک داروی کنترل ضدسرعنوان به

م. در کاربردی جدیدی در درمان عفونت ناشی 1980دهه 

از ویروس اچ.آی.وی )ایدز( و مقابله با ضعف ایمنی بدن به 

 کار گرفته شد. 

ئم تجاری در ورای حمایت از پاتنت )حق اختراع(، علا

شکل دیگری از حقوق مالکیت فکری هستند که برای 

کند. شناسایی و بازاریابی محصولات دارویی کاربرد پیدا می

های آزمایش کلینیکی عناصر اسرار تجاری و حمایت از داده

آیند. در نتیجه مهم دیگری از این صنعت به حساب می

میت ای از نظام مالکیت فکری یک کشور زمانی اهمجموعه

های تولید داخلی دارویی توجه کند که به گزینهپیدا می

 (.4)شود

نکته ظریف و مهم در اجرای این سیاست این است که 

همواره لازم است بین حقوق مردم در برخورداری از سلامت 

و منافع کشورهای تولیدکننده دارو توازن منطقی برقرار 

حقیقات سو با عدم حمایت قانونی کافی از تکرد. از یک

دارویی، بیم آن وجود دارد که انگیزه کافی برای تحقیق و 

ها کاهش یابد و از سوی توسعه داروها برای علاج بیماری

های نوین دارویی راه انحصار دیگر با حمایت افراطی از یافته

 ترینمهمهای بزرگ داروسازی بر یکی از گسترده شرکت

 (.13)گرددهای سلامت هموار میعرصه

م. توسط هیأت عالی تجدید 1984موضوع در سال  این

نظر مورد بررسی قرار گرفت و در رأی خود اعلام داشت که 

کنوانسیون  5بند  54در ماده اطلاق کلمه استفاده 

شود م. شامل استفاده دوم و متعاقب دارویی نیز می1973

های اول و بعدی تفاوتی قائل و این ماده بین استفاده

های خترعانی که خواستار ثبت تقاضانامهشود. البته منمی

خود با موضوع استفاده دوم و متعاقب دارویی هستند باید 

 (.13)تنظیم کنند «فرم سوئیسی»ادعاهای خود را در قالب 

در واقع بین ادعاهایی که راجع به مواد و ترکیبات 

سازنده یک دارو هستند )شناخته شده و فاقد وصف جدید 

اربرد جدید دارویی برای آنها )واجد بودن( و بین یافتن ک

شرط جدید بودن( تفاوت گذاشته شده است. برای مثال در 

ای در دادگاه ثبت اختراع انگلیس، موضوع اختراع پرونده

کشف خاصیت ضداسهال از ماده شیمیایی گوانیدین 

ای کاملاً شناخته شده برای پیشگیری و مادهعنوان به

 (.13)وددرمان پستانداران و ماکیان ب

تواند بین سطح مناسب حمایت از مالکیت فکری می

های صنعت متفاوت باشد. برای مثال در یک کشور شاخه

تواند به نظام حق ساز داخلی میصنعت داروی مشابه

اختراع منعطف متمایل گردد که به ورود اولیه محصولات 

دهد، وارد عرصه فعالیت و رقابت شوند. مشابه اجازه می

لازم است به محیطی توجه شود که منافع  بنابراین

بلندمدت جامعه را با منافع تولیدکنندگان داخلی در 

سازد. در های مختلف نیازهای تجاری متوازن میبخش

چنین مواردی رویکرد واحدی نسبت به اینکه چطور قوانین 

حقوق مالکیت فکری یک کشور باید بین حقوق انحصاری 

طرف دیگر ارتباط برقرار  از یک طرف و ترویج رقابت از

 قابل بحث است. (،1)کند

 در دارویی اختراعات از حمایت خاصی، دلایل به بنا

 در جمله از شدنمی گنجانده کشورها از قوانین بسیاری

ش. 1310و اختراعات  علائم ثبت قانون 28 ماده 3 بند

 جدا ثبت قابلیت از دوایی ترتیبات و هافرمول نیز ایران

 حوزه این اختراعات ناپذیریدر حمایت تردیدی و شده

 (.10)نیست

 حمایت از پاتنت )مجوز ثبت اختراع( دارویی دامنه

قلمروی پوشش مجوز ثبت اختراع دارویی در طول 

گذشته دستخوش تغییرات زیادی بوده است. در  هایسال
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برخی از کشورها حمایت از مجوز ثبت اختراع برای 

های )فرآیند( پروتکل محصولات دارویی، فرآیند تولید

درمان، استفاده از دارو و در درمان بیماری خاص 

های داروی بندی، تحول و حتی متابولیتسازوکارهای بسته

شود. تولید شده در بدن در طول درمان در نظر گرفته می

در برخی دیگر از کشورها دامنه این پوشش محدودتر است. 

و سودمندی یا  معیارهای شفاف بودن، سطح گام مبتکرانه

کاربرد صنعتی ابداع در نوع داروهایی که احتمالاً برای بازار 

 مشخص توسعه یافته، دخیل هستند.

صنعت دارو در زمینه مجوز ثبت اختراع مورد بسیار 

جالبی است. در این بخش، ضمن اینکه مجوزهای ثبت 

شکل مالکیت فکری  ترینمهماختراع چشمگیرترین و شاید 

های مالکیت فکری نیز نقش مهمی ایفا فهاست، سایر مؤل

ر ها عبارتند از حق نشکند، در بازار محصول این مؤلفهمی

ی در حمایت از انتشارات و مقالات، حمایت از علامت تجار

و سازوکارهای مدیریتی و تهیه منحصربه فردی که حقوق 

ز های کلینیکی و تولیدی در جهت حمایت امالکانه به داده

بخشد. در حیطه تحقیق و توسعه مقررات می تنظیم تأیید

های لیسانس، قراردادهای حقوق قرارداد حاکم توافقنامه

مشارکتی، افشای اطلاعات مالکانه و قوانین حامی حقوق 

ب مخترعین در مقابل کارفرمایان و انتقال فناوری از جان

مؤسسات در عملیات بازار فناوری بسیار مهم هستند. حق 

همی توانند نقش بسیار مپایگاه داده هم می نشر و حمایت از

ها یکنفورماتاروزافزون به بیو طوربهایفا کنند، زیرا تحقیق 

 المعارفی( برایةهای تحقیق اینسیلیکو )دائرو سایر روش

های داده بسیار بزرگ ژنیتکی، کلینیکی و تحلیل پایگاه

  (.14ته است)های بیوفیزیکی وابسداده

ر دارو حداقل از بعد سابقه کاملًا حیطه پوشش پاتنت د

متغیر بوده است. در برخی از کشورها، حمایت از مجوز ثبت 

اختراع برای محصولات دارویی، برای فرآیند تولید، برای 

 11های داروهای )فرآیند( درمان، مقدار خوراکیپروتکل

                                                 
11 Dosage Regimen 
12 Implication 
13 Leading Edge 

برای استفاده از یک دارو در درمان بیماری خاص، برای 

دی و تحویل و حتی برای بنسازوکارهای بسته

مان در بدن تولید های دارو که در طول درمتابولیت

های این پوشش محدود است. شود، در سایر حیطهمی

معیارهای واضح بودن، سطح گام مبتکرانه بودن و 

سودمندی )یا کاربرد صنعتی( اختراع مورد ادعا برای نوع 

ه است، داروهایی که احتمالاً برای بازار خاص توسعه یافت

 هستند.  12دارای مفهوم خاص )دلالت کردن(

یعنی « های بزرگمولکول»اختراعات روز به روز روی 

کند، دسترسی فناوری زیستی )زیست فناوری( تمرکز می

د به حمایت مجوز ثبت اختراع برای این محصولات یا فرآین

تولید آنها به موضوع مهمی تبدیل شده است. بسیاری از 

زیستی شامل کاربردهای درمانی و  محصولات فناوری

های یافته شده در ها یا سایر مولکولتشخیصی پروتئین

به شکل خالص، ایزولهشده و تغییر یافته  هرچندطبیعت، 

 های )موجودات( زنده است. یا تغییر ژنتیکی ارگانیسم

( از substancesضمن اینکه معاف کردن این مواد )

بازتاب ملاحظات خوب  تواندحمایت مجوز ثبت اختراع می

های شکل گرفته نظم عمومی یا تلاش برای کاستن هزینه

تواند ها میمحصولات بسیار گران باشد، این انتخاب

یا کاهش 13های مهمدسترسی برخی از کشورها را به درمان

های تجاری برای توسعه این نوع از داروها برای انگیزه

 بگذارد.  تأثیرهای خاص یا بیماران خاص بیماری

های دارویی را به سمت ثبت فشارهای رقابتی، شرکت

حمایت از مجوز ثبت اختراع داروها در مرحله اولیه فرآیند 

دهد، اما مدت زمان بسیار طولانی توسعه توسعه سوق می

( سال زمان بسیار کمتری را برای 10الی  7محصول )

 های توسعه و تحقیقات در یک بازار منحصربازگشت هزینه

گذارد. در برخی از کشورهای )انحصاری( بر جای می

توانند می (DECO) 14سازمان توسعه و فعالیت اقتصادی

سال حق اختراع، مدتی را اضافه  20علاوه بر مدت قانونی

14 The Organisation for Economic Co-operation and 

Development 
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های اضافی بازار بر آن تمدید نمایند. در برخی موارد دوره

منحصر به قصد ترویج اهداف سازمانی مانند  صورتبه

های یتیمان یا آزمایش داروهای وها برای بیماریتوسعه دار

 پذیر است.جدید در کودکان نیز امکان

های اساسی تحقیق پس از شروع اولیه یک دارو، هزینه 

و توسعه اغلب برای آزمایشات بالینی اضافی در سطح وسیع 

ها( یا جامعه آماری بیماران یا در توسعه ها )بیماریشاخص

شوند. با اینکه چنین رف میهای داروهایی صویژگی

ها راهبردهای مدیریت گردش عمر شدیداً مورد انتقاد برخی

تواند منبع قرار گرفته است، این نوع از نوآوری روزافزون می

مهم مزیت و نفع بیماران باشد. وجود حمایت مجوز ثبت 

تواند امر اختراع برای استفاده جدید از ترکیبات موجود می

پاسخی است، ا اینکه این امر مسأله بیمهمی تلقی شود، ب

های مربوط های روزافزونی هزینهآیا مزایای چنین نوآوری

 کند؟ در بازار خاص را سبک یا سنگین می

های تحقیقات و توسعه دارو و مجوز ثبت هزینه

 اختراع

وسیع در خدمت  طوربهصنعت دارو صنعتی است که 

 82م. بالغ بر  2002یافته است. در سال کشورهای توسعه

های های تحقیق و توسعه بر عهده شرکتهزینه درصد

المللی دارویی در آمریکا بود. و فقدان کنترل قیمت بین

برداری زیادی کنند که باعث شد تا آنها از قدرت بازار بهره

این امر در جاهای دیگر مانند اروپا مشکل بود. تا سال 

کاهش یافت. به رغم افشاء  درصد 57م. این رقم به  2010

های دارویی با تصور حمایت مجوز ثبت شدن فرمول

اختراع، پاتنت )مجوز ثبت اختراع( دارویی متفاوت از 

مبتنی بر فناوری است. به تعبیری یک داروی جدیدفقط تا 

تواند در خفا بماند. به زمان شروع به بازاریابی محصول می

نها راه باز گرداندن علاوه حمایت از مجوز ثبت اختراع ت

در  (.1)های صرف شده بر تحقیق و توسعه دارو استهزینه

عرصه دارو عموماً تصور بر این است که حقوق مالکیت 

 بر دارو برخوردار است:  تأثیری اصلی فکری از دو حیطه

گذاری دسترسس است که بحث بر روی موضوع قیمت-1

وز ثبت مج ویژهبهارتباطات بین حقوق مالکیت فکری )

گذاری اختراع(، استثنا بودن رقبا و موجود بودن و قیمت

 داروهای جدید متمرکز است. 

 های تحقیق و توسعه مطرح است. موضوع انگیزه -2

به عبارتی نقش حقوق مالکیت فکری در انگیزه دادن 

به کشف، توسعه و بازاریابی داروهای جدید و اثر حقوق 

و توسعه و تخصیص  مالکیت فکری بر روی هزینه تحقیق

واضح دو موضوع  طوربهآن در کشورها و سازمان مربوطه، 

متقابل آنها سلسله  تأثیرارتباط تنگاتنگی با هم دارند. 

موضوعات بسیار سخت اقتصادی و مسائل سیاسی را مطرح 

 کند. می

 گذاریقیمت

گذاری دارو و المللی در قیمتهای بیندرباره تفاوت

حقوق مالکیت فکری دانش کافی وجود ندارد، ارتباط آنها با 

های قابل اعتماد در خارج از کشورهای اتحادیه یافتن داده

های بین اروپا و حتی در خود این کشورها و انجمن مقایسه

کشورها مشکل است. دانزون و کیم بر مشکلات اساسی 

های دارو بین شناسی موجود در مقایسه قیمتروش

تواند اند که نتایج مینتیجه گرفتهکشورها تأکید کرده و 

کننده باشد، مگر اینکه مقایسه بر مبنای نمونه  بسیار گمراه

مناسب  طوربههای قیمتی جامع محصولات باشد و تفاوت

استاندارد ارزیابی  های عددی شاخصبا استفاده از شیوه

بندی، با این حال، به دلیل تنوع بستهگردد. می

تقامت مقدار خوراکی، اسمبل فرمولاسیون، شکل و اس

های بزرگ محصولات قابل مقایسه بسیار کردن نمونه

مشکل است و بسیاری از تحقیقات منتشر شده روی تعداد 

 کمی از داروها و اندک کشورها متمرکز شده است. 

یکی از موارد مهم در ارتباط بین حمایت از مجوز ثبت 

وز ثبت اختراع انقضای مج تأثیرتواند ها میاختراع و قیمت

و ورود داروی مشابه باشد. در کشورهایی مانند آمریکا که 

پایین است و صنعت  ها نسبتاًنظارت قانونی بر قیمت

سازی بسیار رقابتی است: انقضای مجوز ثبت اختراع مشابه
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طبیعتاً منجر به ورود سریع داروهای مشابه و ضرر اساسی 

های . تفاوتسهم بازار برای برند )علامت تجاری( است

داروی مشابه که در  –اساسی قیمت برند )علامت تجاری( 

تواند به هنگام حمایت دهد، میاین شرایط خود را بروز می

از مجوزهای ثبت اختراع محصولی بالاتر از سایر موارد 

باشند. اما باید دقت شود که نتیجه معکوس در نیاید، چون 

تقریباً تمام این مطالعات روی بازار آمریکا صورت گرفته 

واعد تنظیم مقررات است و یک محیط رقابتی خاص، ق

مروج ورود داروی مشابه و جانشینی داروی مشابه به جای 

برندها )علائم تجاری(، خرید محدود دولتی یا تنظم 

مقررات دولتی و حجم بازار بسیار بزرگی را منعکس 

کند. در سایر کشورهای پیشرفته با نهادها و ساختار می

اغلب کم  سازانمشابه -صنعتی متفاوت رقابت داروی مشابه

داروی  -های قیمت برند )علامت تجاری(است و تفاوت

تر باشد. متأسفانه، در مورد تواند خیلی کوچکمشابه می

گذاری و ورود داروی ساختار صنعت، نظارت قانونی قیمت

مشابه در خارج از کشورهای اتحادیه اروپا آگاهی بسیار کم 

 است. 

صولات در برخی از کشورها سرچشمه رقابت برای مح

برنددار )دارای علامت تجاری( تحت مقررات اجباری 

اعطای لیسانس یا واردات محصولات برنددار )دارای علامت 

زی یا واردات تجاری( از طرف اشخاص از طریق تجارت موا

این سازوکارها بعضاً از طرف (. 7گیرد)مجدد صورت می

های داخلی و ها در جهت کوشش برای کاهش قیمتدولت

شود. اعطای لیسانس )مجوز دسترسی استفاده می افزایش

تواند به مثابه پیامد اجرای مقررات یه( اجباری میتأییدیا 

سیاست رقابتی رخ دهد. با این حال برآورد آثار این 

تواند مشکل باشد. هرگاه صدور مجوزهای سازوکارها می

تر رقابتی تأمینها( اجباری منجر به برداری )لیسانسبهره

 رود. ها انتظار میای مشابه شود، افت اساسی قیمتداروه

کاهش قیمت  تجارت موازی، روش قدرتمندی بر 

داخلی با مجاز کردن واردات از بازارهای قیمت پایین 

تواند موازی می تأثیرشود. بار دیگر ارزیابی محسوب می

سخت باشد. در برخی موارد، تجارت موازی ظاهراً قیمت 

ترین حد پایین برخی کشورها در پایینبرخی داروها را در 

ها را تا آورده است. اما معاملات بازارها ضرورتاً قیمت

کشد، مگر اینکه تولیدکننده ترین حد بازار پایین نمیپایین

بخواهد میزان نامحدودی عرضه کند و شواهد نشان 

دهد که ذینفعان اصلی تجارت موازی در محصولات می

گران هستند تا خریداران نهایی دارویی دلالان و معامله

کشور واردکنندگان بسیاری از کارهای انجام گرفته در این 

گذار است و جدا از تأثیرزمینه روی کشورهای پیشرفته 

شود، موارد خیلی رایج که بیشتر داروهای ایدز را شامل می

شود که بر آثار اعطای مستندات منظم نسبتاً کمی پیدا می

های اجباری و تجارت موازی بر قیمتبرداری مجوز بهره

دارویی در کشورهای در حال توسعه و بازارهای کوچکتر 

 متمرکز گردد. 

دارو با  تأمینهای برای برخی از کشورها و بیماری 

یارانه، بخش مهمی از کل بازار است. بسیاری از همّ و غم 

ها از سایر کشورها است. تلاش داروو واکسن تأمینها دولت

آثار اقتصادی مهمی در بازار دارو دارد. ضمن اینکه آنها 

آید، ها عامل مهم دسترسی به داروها به حساب میقیمت

تواند با بازاریابی و تلاش برای ترویج ترغیب مصرف هم می

شود یا به طریق سایر عوامل محدودکننده تقاضا محدود 

 تأثیرگردد. باور بر این است که بازاریابی و ترویج دارو 

ای به حساب همی بر مصرف دارند، اما پدیده پیچیدهم

آیند. بسیاری از کشورها بر بازاریابی داروها نظارت می

قانونی دارند. برای مثال در برخی کشورها بازاریابی صرفاً 

در صورتی مجاز است که زیر نظر پزشک باشد. برخی از 

های تبلیغاتی از نزدیک نظارت کشورها بر محتوای پیام

د. تقریباً تمام تحقیقات در این موضوع روی اثر دارن

بازاریابی بر رفتار پزشکان در کشورهایی با درآمد بالا 

 اند. متمرکز بوده

 دسترسی به دارو و موجود بودن آن 

بر  تأثیرحقوق مالکیت فکری علاوه بر هرگونه 

تواند اثر مهمی بر رفاه سلامت یا گذاری داروها، میقیمت

ترویج پخش سریع داروهای جدید در  کننده بامصرف
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سرتاسر کشور دارد. تحقیقات انجام گرفته در این خصوص 

آثار حقوق مالکیت فکری و تنظیم مقررات، قیمت را نشان 

داده و به این نتیجه رسیده است که در کشورهایی که از 

نظام حقوق مالکیت فکری ضعیف برخوردارند و نظارت 

ست، داروهای جدید با تأخیر ها تهاجمی اقانونی بر قیمت

 گیرد.در عرصه فروش قرار می

های تجاری حقوق مالکیت توافقنامه مربوط به جنبه

 معنوی )تریپس( 

حدوداً از دو قرن گذشته، گرایش کشورها برای 

متحدالشکل کردن مقررات مربوط به مالکیت صنعتی و 

یل حمایت از آن در بعد فراملی افزایش یافت. از جمله دلا

المللی به انتقال رایش کشورها به این امر تمایل بینگ

ه فناوری و لزوم حمایت از مالکیت صنعتی انتقال داده شد

رویی بود. از جمله متون قابل استناد در زمینه اختراعات دا

)اعم از شیمیایی و ژنتیکی(، معاهده همکاری در زمینه 

م. تهیه شده 1970ژوئن  19اختراع )پی.سی.تی(  ثبت

ط وایپو است که به تبعه هر یک از کشورهای عضو توس

ف دهد که با دادن درخواست ثبت اختراع یا اکتشاامکان می

همه  المللی وایپو یا اداره ملی، از حمایتخود به دفتر بین

مند شود. سند مهم دیگر راجع به کشورهای عضو بهره

نامه مرتبط با المللی از ابداعات دارویی موافقتحمایت بین

ه نام)موافقتهای تجاری حقوق مالکیت فکری جنبه

 م.( است. 1994تریپس سازمان تجارت جهانی 

سهدف تهیه هرچند از  (TRIPS) 15کنندگان تریپ

برقراری معیارهای الزامی برای حمایت از مالکیت فکری 

منافع اقتصادی بوده و توجه به موازین حقوق  تأمینبرای 

بشری در آن جنبه فرعی داشته است که این موضوع را از 

یافته برای روند مذاکرات کشورهای در حال توسعه و توسعه

تدوین تریپس، مباحث مقدماتی تریپس و ساختار مواد 

 (.2)تریپس دریافت

                                                 
15 Trade Related Aspects of Agreement intellectual 

Property Right 

ه الملل، دسترسی بدر رابطه با آزادسازی تجارت بین

ویژه بیماران خاص که دارو برای مردم فقیر و بیمار و به

نیازمند مصرف دارو برای مشکلات سلامت و حفظ حیات 

خود هستند، یک موضوع مهم و حیاتی است. در سطح 

هایی با عناوین مختلف توسط ای توافقنامهجهانی و منطقه

آنها توافقنامه سازمان  ترینمهمها به امضا رسیده که دولت

ابعاد تجاری حقوق مالکیت  درخصوصهداشت جهانی ب

های معنوی )تریپس( است. در این خصوص، توافقنامه

ها به عمل آمده دوجانبه و چندجانبه مهمی نیز بین دولت

( FTAS)16ایهای تجارت آزاد منطقهکه از جمله توافقنامه

المللی، حمایت با ایجاد این توافق مهم بین(. 15)باشدمی

مزبور به یک موضوع جهانی تبدیل شد و نقش از حقوق 

در مقابل سیل  ای برای نوآوریانگیزهعنوان بهاین حقوق 

توسعه فناوری میان کشورها، موضوع بحث جدی محافل 

الملل به کار گرفته شد. این توافقنامه که توسط حقوق بین

ترین سازمان جهانی تجارت ایجاد گردیده، بدون شک جامع

یت از حقوق مالکیت حما درخصوصالمللی توافقنامه بین

 (.16باشد)معنوی می

 نتیجه 

پاتنت اعطای حق مالکیت به مخترع است که در  

ی حق اختراع و علائم تجاری اعطا آمریکا از طرف اداره

ش شود. حق اختراع دیگران را از ساختن، استفاده و فرومی

 کند.یا ورود هرگونه اختراع مشابه معاف می

همان گونه که اشاره شد بر اساس قواعد سنتی نظام 

روی قابلیت کاربرد حق اختراع، دو چالش اساسی پیش

جدید دارویی وجود دارد و حتی موافقتنامه تریپس در مورد 

ها مطلبی نگفته است، جدید محسوب شدن این نوآوری

بلکه صرفاً اعضای سازمان جهانی مالکیت معنوی را ملزم 

واهی ثبت اختراع را به محصولات و کرده است که گ

فرآیندهایی که از اساس جدید هستند، اعطا کند. در نتیجه 

اعضای سازمان مذکور در زمینه حمایت از کاربرد جدی 

16 Regional Free Trade Agreements  
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اختراعات دارویی آزاد هستند و موافقتنامه تریپس در این 

زمینه محدودیتی را برای آنها ایجاد نکرده است. اکثر 

نامه تریپس با وجود آنکه موافقت حقوقدانان معتقدند که

کاربرد جدید را جزو استثنائات حمایت از اختراعات 

توان از این اقدام نتیجه گرفت که محسوب نکرده، نمی

ملزم به اعطای گواهی ثبت اختراع برای کاربرد جدید  ءاعضا

های تشخیص، درمان و باشند. روشاختراعات دارویی می

جراحی برای مداوای انسان و حیوان در قوانین بسیاری از 

کشورها در زمره اختراعات استثناء شده از ثبت هستند. 

ها های کلی دولتاین ملاحظات عمدتاً مربوط به سیاست

د حق سلامت آحاد جامعه هستند. تصور غالب در در مور

های ها این بود که ابداعات مربوط به روشمورد این روش

البته 17مداوای انسان و حیوان غیرتجاری و صنعتی هستند.

 بعید نیست که رویکردهای زیر در پیش گرفته شده باشد: 

حاکی از مجموعه تدابیر راهبرد  الف. رویکرد دفعی: 

حقوقی با استفاده از الگوی عدم وقوع از  -کارگزار علمی

سو و الگوی مهار از سوی دیگر که مانع از رسمیت یک

سازی( یک امر مذموم در حوزه تحقیق یافتن )عرفی

 شود. دارویی می

حاکی از مجموعه تدابیر کارگزار  ب. رویکرد رفعی:

سو و حقوقی با به کارگیری عدم طرح از یک -علمی

از سوی دیگر که جامعه را از پدیده  سازیالگوی متحول

 تهدیدکننده امنیت بهداشتی واکسینه نماید. 

حاکی از مجموعه تدابیر راهبرد کارگزار  پ. رویکرد نفی:

سو حقوقی از طریق استفاده از الگوی مقابله از یک -علمی

برداری از سوی دیگر در صدد ترمیم و و الگوی بهره

ها برای انتخاب و شرکتبازسازی روابط و ساختار افراد 

 روش بهینه در تحقیق دارویی است. 
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Introduction: To strengthen and promote public health, governments 

try to encourage pharmaceutical companies to conduct research and 

pharmaceutical innovation by providing incentives such as patents or 

intellectual property so that they enjoy special rights arising from drug 

registration as an invention. 

Methods: I This article examines experimental research on intellectual 

property and the pharmaceutical industry on methodological issues and 

the main sources of data on some important issues and fundamental 

gaps in this direction. 

Results: Despite the existence of fundamental issues, there is 

relatively little empirical evidence in support of intellectual property 

policy, and the pharmaceutical sector in the economic field is not only 

complex, but also has high legal oversight. However, interventions by 

educated intermediaries such as physicians and pharmacists have a 

profound effect on drug demand. In this way, the community's need 

for access to new and effective drugs is met. 

Conclusion: It is the duty of governments to ensure the safety, 

efficiency and quality of health products, focusing on the health of 

individuals in society. According to the traditional rules of the patent 

system, there are two major challenges to the advancement of the new 

drug capability, and even the Trips agreement does not say that these 

innovations are new, but only requires members of the World 

Intellectual Property Organization to certify patents. Grant products 

and processes that are fundamentally new. 
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