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و علوم سياسي، دوره  159- 178، صفحات 1389 بهار،1، شمارة40فصلنامه حقوق، مجلة دانشكده حقوق

و اقتصاد :مبحثي از مباحث حقوق
و اقتصادي ثبت چالش »كاربرد جديد دارويي«هاي حقوقي

 در حال توسعه براي كشورهاي

∗محسن صادقي

و علوم سياسي دانشگاه تهران  استاديار گروه حقوق خصوصي دانشكده حقوق

)6/7/1386:تاريخ تصويب-27/4/1386: تاريخ دريافت(

:چكيده
اختراعات دارويي به عنوان چالش برانگيزترين موضوع حقوق مالكيت فكري، بستر اختلاف

و در چند سال اخير،  و در حال توسعه بوده  نظرهاي بسيار ميان كشورهاي توسعه يافته

آنهاي موجود افزوده شده جديد بر چالشايمقوله  امكان يا عدم امكان ثبت كاربرد جديدو
و شودميدر اين مقاله سعي. دارويي به عنوان يك اختراع و نقد استدلالات حقوقي  ضمن بيان

و موافقان حمايت از اين موضوع جديد، و اقتصادي چالش اقتصادي مخالفان هاي حقوقي

و راهكارهايي را به قانون گذار ايراني پذيرش آن را براي كشورهاي در حال توسعه تبيين كرده

ده)WTO(كره كننده كشور در فرايند الحاق به سازمان تجارت جهانيو گروه مذا .د پيشنهاد

هاي بسيار نويسنده مقاله درصدد اثبات اين فرضيه است كه حمايت از اين موضوع، چالش

و از جمله ايران به همراه خواهد  خصوصاً در بعد اقتصادي براي كشورهاي در حال توسعه

. داشت

:گان كليدي واژ
هاي چالشهاي حقوقي، اختراعات دارويي، كاربرد جديد، كشورهاي در حال توسعه، چالش

.اقتصادي

                                                                        Email: sadeghilaw@ut.ac.ir 66497912: فاكس∗
.از ديگر مقالات منتشر شده از اين نويسنده در همين مجله، به صفحه پاياني اين مقاله نگاه كنيدبراي اطلاع
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و رفاه حال شهروندان جهاني بايد ديد كه اراده« براي تحليل آينده تريپس

و اتحاديه اروپا بر چه قرار گرفته است چرا كه در طراحي قواعد حقوق  آمريكا

.)Drahos, 2002, p.180(». پررنگ استمالكيت فكري، نقش اين دو بسيار

 مقدمه
و بحث حمايت از اختراعات دارويي به دليل نقش غيرقابل انكارشان در تامين بهداشت

و جايگاه ويژه- به عنوان يك حق بشري- سلامت انسان و نيز به خاطر ارزش اقتصادي دارو

و در حالكيعنيسياربهاي آن در ميان صنايع سودآور، همواره با چالش شورهاي توسعه يافته

به جنبهبا تصويب موافقت. توسعه همراه بوده است هاي تجاري حقوق مالكيت نامه راجع

به تاثير جهاني شدن بر اختراعات دارويي به اوج خود رسيد،، بحث)تريپس(فكري  هاي راجع

به مفاد موافقت براما اين مباحث، و تلاش كشورهاي صنعتي اي گسترش نامه محدود نشد

به  دايره حقوق انحصاري ناشي از اختراعات دارويي، در قالب تحميل تعهدات فراتر از تريپس

و تفاسير بعضاً مخالف با اصول كلي ثبت اختراعات، خود را بروز  كشورهاي واردكننده دارو

به نام ثبتايها، وضع قاعدهنمونه بارز اين تلاش. داد  كاربرد جديد دارويي« جديد

)Pharmaceutical New Use(«در و صادركننده دارو، سعي طي آن، كشورهاي توليد كه بوده

و بدين ترتيب، بر  و تقويت انحصار به نفع خود داشته افزايش مصاديق اختراعات دارويي

سي سال. اندبحث برانگيزتر شدن موضوع دارو افزوده هرچند از زمان تولد اين قاعده حدود

كه اولاًهگذرد، اما چالشمي به آن، اخيراً شدت يافته است چرا در زمان طرح: اي مربوط

و پذيرش آن قاعده، حتي در كشورهاي صنعتي نيز مخالفت هاي حقوقي با مباني آن طرح شده

و اقتصادي قاعده كردرا با ترديد جدي مواجه  و مدت زماني طول كشيد تا مباني حقوقي ه بود

و اتحاديه اروپانا،مزبور مقبوليت يافت؛ ثانياً به عنوان طرفداران اصلي اين- كامي آمريكا

نامه تريپس باعث شد تا اين كشورها در سالهاي اخير براي در گنجاندن آن در موافقت-قاعده

به طرق مختلف  بخصوص درج شرط حمايت از اين كاربردها در ترويج قاعده مزبور،

كنامهموافقت و چندجانبه با ساير در هر حال، مقوله جهاني. متوسل شوندشورها هاي دوجانبه

و ارتباط اين حقوق با مباحث گوناگون چون توسعه اقتصادي،  شدن حقوق مالكيت فكري

و و باعث چالش... سياست و ظهور قاعده ثبت كاربرد جديد دارويي هاي فراوان شده است

ته اين بدان معنا نيست الب. هاي صورت گرفته در برابر آن نيز زاده چنين محيطي استمقاومت

ازكه اين مخالفت و سياسي دارد، بلكه دلايل برخي مخالفين، ها صرفاً ريشه در مباني اقتصادي

و. استمند صبغه حقوقي بهره از اين رو، در اين مقاله، علاوه بر استدلالات حقوقي مخالفان

قاموافقان حمايت از كاربرد جديد دارويي، چالش عده براي كشورهاي هاي اقتصادي پذيرش
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مي-در حال توسعه را به شمار -آيدكه در واقع استدلالات اقتصادي مخالفين حمايت نيز

و نظر مناسب را بر مي . گزينيمتبيين كرده

و اقتصادي راجع به اين مفهوم جديد در اين نوشتار درصدد آنيم تا مهم ترين نكات حقوقي

مابموضوع را بيان كنيم بخصوص آنكه قاعده  حث برغم اهميتش، تاكنون در ادبيات حقوقي

و اين مقاله مي و نقد نشده بر اين اساس. تواند تا حدودي اين خلا را مرتفع سازدمعرفي

و پيشينه: ساختار مقاله حاضر، شامل سه مبحث است كاربرد«در مبحث نخست، مفهوم، قلمرو

در، در مبحث دوم، استدلالات حقوقي موافقين»جديد دارويي و بالاخره و مخالفين حمايت

هاي اقتصادي پذيرش قابليت ثبت اين موضوع براي كشورهاي در حال مبحث سوم، چالش

و تحليل خواه شدتوسعه را نقد .1د

و پيشينه كاربرد جديد دارويي-مبحث نخست  مفهوم، گستره
و گـستر: شودميمطالب اين مبحث در دو بند ارائه ه كـاربرد جديـد در بند الف، از مفهوم

و در بند ب، از پيش .نه آن سخن خواهيم گفتيدارويي

و گستره) الف »كاربرد جديد دارويي«تبيين مفهوم
كه براي محصولِ قبلاً شناخته شده»كاربرد جديد دارويي«  اعم از اينكه-، بدين معناست

شوخير،داراي استفاده دارويي بوده است يا بنابراين شناسايي.د كاربرد دارويي جديد شناسايي

يك: كاربرد جديد دارويي شامل دو صورت است صورت اول، ناظر به موردي است كه براي

و فاقد كاربرد دارويي، كاربرد دارويي اعم از اثر درماني يا) Therapeutic(مادة قبلاً شناسايي شده

 First(زنخستين تجوي«اين حالت را در اصطلاح،. شناسايي شود)Diagnostic(تشخيصي

Indication(«نامندمي)Correa, 2000a, p.21(.ًكه اصطلاحا دومين تجويز«اما صورت دوم

)Second Indication(«فر كه براي يك به موردي است ورده دارويي كه قبلاًآنام دارد، ناظر

و داراي يك يا چند استفاده دارويي مشخص بوده است، كاربرد دارويي جديد  شناسايي شده

 Azidothymidine(براي مثال، داروي آزيدوتيميدين.)Correa, op.cit, p.22(2اسايي شودشن

 
 البته ذكر اين نكته را ضروري مي دانيم كه پذيرش قاعده مزبور، علاوه بر آثـار اقتـصادي، داراي پيامـدهاي ديگـري چـون.1

ي از اطاله كـلام، صـرفاً از ابعـاد اقتـصادي موضـوع سـخن هاي حقوق بشري نيز هست؛ اما در اين مقاله براي جلوگير چالش

ميمي و در خصوص ساير ابعاد آن، علاقمندان را به مطالعه ديگر منابع دعوت ).صادقي، منبع پيشين:ك.ر(كنيم گوييم

مي» دومين تجويز« اصطلاح.2 د؛ اتفاقـاً برخـي داروهـاشوبدين معنا نيست كه تشخيص كاربرد يك دارو، به دو مورد محدود

و در نتيجه، واژه  ، در حـال از دسـت دادن معنـاي دقيـق»دومـين«هستند كه براي آنها كاربردهاي متنوعي شناسايي شده است

مي. عددي خود مي باشد شـد، سـپس توان در داروي كينن ديد كه ابتدا براي درمان ذات الريه اسـتفاده مـي نمونه اين مساله را

شدبراي پيشگيري  و تائيد و بالاخره بعد از مدتي، كاربرد ضددردي آن نيز شناسايي .از بيماري مالاريا نيز استعمال گرديد

www.SID.ir



Arc
hi

ve
 o

f S
ID

 1389 بهار،1شمارة،40 دوره، فصلنامه حقوق 162

(AZT)(به عنوان يك داروي ضد سرطان  ابتدا در آزمايشگاه موسسه ملي ضد سرطان آمريكا

و بعد با تلاش چند موسسه، كاربرد و سپس ثبت شد درياختراع و  جديد از آن شناسايي شد

.)Musungu, Villanueva and Blasetti,2004, p.15(ي ايدز موثر افتاد رفع برخي ناهنجار

كهاز آنچه در خصوص مفهوم كاربرد جديد دارويي گفتيم بخوبي بر مي ار اين مفهوم آيد

يكي دانست زيرا يك محقق با تغيير در تكميل دارو، مفهوم تكميل داروي موجود نبايد با

ياتركيبات داروي و افزودن و كاربرد داروييآن كاستن تركيبات موجود ، دارويي با خاصيت

و فرمول دارو اين تغييرات در كاربرد جديد دارويي،كه در حاليجديد ابداع كند در تركيب

رودپذيرصورت نمي و حمايت از شخصِ از اين در خصوص قابليت ثبت اين كاربرد جديد

و چالش وشناسا، ترديدها كه اين مقاله درصدد غيرحقوقي بسي هاي حقوقي اري وجود دارد

.ستبررسي آنها

، دو صورت رايج آن كاربرد جديد دارويي در هنگام تعريف اين نكته را هم بيفزاييم كه

و دومين تجويز را مورد اشاره قرار داديم  نويسندگان برخي،با اين حال. يعني نخستين

)Domeij, 2000, pp.188 & seq(دابر اين باورند كه نشمندي در خلال تحقيقات خود دريابد اگر

كه از طريق جويدن استيكه دارو ميميفادهي خاص را تري مانند توان از طرق سادهشود،

ازتزريق، وارد بدن بيمار كرد، شناسايي نحوه جديد است ميفاده توان نوعي كاربرد دارو را نيز

به ثبت رسانيد و آن را توان جزو ين مورد را نيز نميابا اين حال،. جديد دارويي محسوب

 نوين براي دارو احرازيكاربرد جديد دارويي دانست زيرا در فرض فوق، دانشمند كاربرد

و طبق نكرده بلكه كه نوعي شيوه درمان است نحوه استعمال جديد براي دارو شناسايي كرده

و قابل حم بر.شدايت رويه غالب كشورها، شناسايي يك شيوه درمان جديد، مشمول اختراع

 شايع ترين مصاديق قاعده كاربرد جديد دارويي، همان دو صورتي است كه در بالا اين اساس،

. بيان داشتيم

 پيشينه)ب
برخي صاحبنظران در ابتدا با مخالفت شديد نظريه امكان ثبت كاربرد جديد دارو، هرچند

و آمريكايي مواجه شد  داروسازي، اين كشورها اما بتدريج با رشد چشمگير صنعت اروپايي

به  بادشپيشقراول ترويج قاعده مزبور تبديل خود منافع اقتصادي ند زيرا گسترش اين قاعده

 سود سرشار صنعت داروسازي از طريق افزودن بر مصاديق اختراعات افزايشو اين كشورها

و تقويت انحصار قالذا. بودهمسو دارويي و گسترش عده فشار اين تفكرات، بر مقبوليت

 براي مثال، اداره ثبت اختراعات آمريكا كه در ابتدا با ثبت اين.مزبور اثري واضح گذارد

 1989هاي تغيير داد بطوري كه در خلال سالرا كرد، بتدريج رويه خود كاربردها مخالفت مي
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از2000تا و35 مورد ثبت اختراع دارويي، تنها1035،  درصد، داراي تركيبات جديد بودند

 &Musungu and others, op.cit, pp.15(اند، جزو كاربرد جديد داروها بوده شدهي موارد ثبتمابق

و كشورهاي اتحاديه اروپا در مرحله بعد،.)16 نتآمريكا در خلال مذاكرات انسته بودندوكه

به، دايره حمايت تريپمخالفت شديد كشورهاي در حال توسعه بخاطردور اروگوئه س را

ج يانامهديد دارويي هم تسري دهند، از طرق ديگر مانند موافقتكاربردهاي چندجانبه هاي دو

و تاكنون نيز  با ساير كشورها خصوصاً كشورهاي در حال توسعه، درصدد ترويج آن برآمدند

مياند كه نمونه آن را در موافقتبه نتايج قابل توجه رسيده توان نامه آمريكا با تايوان

.)Kumar, 2002, p.24(ديد

از: مبحث دوم و موافقان حمايت  كاربرد جديد دارويي استدلالات مخالفان
از: اين مبحث از سه بند تشكيل شده است در بند الف، بر آنيم تا دلايل مخالفين حمايت

و در بند ب، پاسخ و كاربرد جديد دارويي هاي گروه موافق به ايرادات طرح شده را بيان داريم

و اقتصادي خود را از پيامدهاي در بند ج، اين  و استدلالات حقوقي دو نظر را نقد كرده

فايده عملي اين. حمايت از موضوع مزبور براي كشورهاي در حال توسعه بيان خواهيم كرد

و حمايت بدانيم،  به عنوان اختراع، قابل ثبت كه اگر كاربرد جديد دارويي را بحث در آن است

كه دارويي به نام  يك مخترع خاص ثبت شده باشد، با شناسايي كاربرد دارويي در صورتي

به نام شخص اخير جديد براي آن ماده توسط مخترعي ديگر، مي توان ورقه اختراع جديد

و او را از حمايت بيست ساله، برخوردار  و اگر مخترع يك دارو كه آن را به نامكرصادر كرد د

و از مزاياي حق انحصاري در حا ل بهره گيري است، در طول مدت حمايت خود ثبت كرده

مييخود، كاربرد تواند يك ورقه اختراع مجزا دريافت كرده جديد براي همان دارو احراز كند،

 دارويي كه نوزده،و از يك مدت حمايت انحصاري بيست ساله ديگر بهره مند گردد؛ بنابراين

و در حال وارد شدن به  public( حوزه عموميسال از بيست سال مدت حمايت سپري شده

domain(،به ثبت برسد، براي آن كاربرد و  است، اگر برايش كاربردي جديد شناسايي شده

و صاحب ورقه اختراع مي تواند از بيست بيست سال حمايت انحصاري در نظر گرفته مي شود

و اجازه به نام خود و مادي انحصاري خود شامل ثبت ورقه  يا سال ديگر مزاياي حقوق معنوي

و اقامه دعوي عليه نقض كننده و تكثير يا هرگونه كاربرد تجاري از دارو منع انحصاري توليد

و منفي اقتصادي براي صاحب  و اين حق احصاري طبيعتاً حاوي آثار مثبت حق برخوردار شود

و جامعه بيماران خواهد بود  .)Gueze 1998,pp.585 & seq(حق
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 استدلالات مخالفان حمايت) الف
ازمهم :ترين دلايل اين دسته عبارتند

حمايت از كاربرد جديد دارويي، با فلسفه مالكيت فكري سازگار نيست زيرا نظام-1

و از آن جمله نظام اختراع، با هدف حمايت از تلاش هاي فكري حقوق مالكيت فكري

ج و هزينه صرف شده براي ابداع يك محصول يا فرايند و پشتيباني از وقت ديد اشخاص

و مطالعه تاريخچه  طراحي شده است در حالي كه در اين مورد، شاهد تلاش فكري نبوده

دهد كه تقريباً همه كاربردهاي جديد، بطور كشف كاربردهاي جديد داروها بخوبي نشان مي

به تلاش فكري شناسايي شده و بدون نياز .)Domeij, op.cit, p.177(اند كاملاً تصادفي

يك-2 و حمايت باشد بايد علاوه بر داشتن گام ابتكاري براي اينكه  اختراع قابل ثبت

)Inventive Step(و داشتن كاربرد صنعتي)Industrial Application(جديد ،)new(هم باشد يعني 

فن يا صنعت( پيش بيني نشده باشد)Prior Art(داروي اختراع شده، در فن يا صنعت قبلي

ازكه در نقطهشود قبلي شامل هر دارويي مي اي از جهان از طريق انتشار كتبي يا شفاهي يا

و يا هر طريق ديگر قبل از تقاضا يا در موارد مقتضي قبل از تاريخ حق  طريق استفاده عملي

كه). تقدم ناشي از اظهارنامه متقاضي ثبت اختراع دارو براي عموم افشا شده باشد در حالي

و ميشناسايي كاربرد جديد دارويي فاقد باشد زيرا در شناسايي كاربرد جديد صف جديد بودن

و عناصر دارو داده نمي و دارو، تغييري در فرايند ساخت يا تركيبات و از شيء موجود شود

كه اين امر براي اطلاق وصف جديد بر يك دارو، قديم براي كاربردي ديگر استفاده مي شود

و فراكفايت نمي يند ساخت همان فرايند ساخت؛ بنابراين ثبت كند زيرا ماده، همان ماده است

. اي، با اصول كلي حاكم بر ثبت اختراع، سازگار نيستچنين ماده

براي هر نوع) Patent(ورقه اختراع ...«: تريپس موافقت نامه27 ماده1 مطابق بند-3

بر خواه فراورده يا فرايند، در همه زمينه)Invention(اختراع  آنكه جديد، هاي فناوري مشروط

و قابليت كاربرد صنعتي باشند، قابل دسترس خواهد بود ...حاوي گام ابتكاري هاي ورقه.

و اينكه  به مكان اختراع، حوزه فناوري و حقوق ناشي از اختراع، بدون تبعيض نسبت اختراع

ظه چنانكه ملاح.»فراورده، وارداتي بوده يا در محل توليد شده است، قابل دسترس خواهند بود

و ساخته شده()products(هاي داروييشود اين ماده تنها ناظر به فراوردهمي و) محصول نهايي

و ابداع دارو()process(فرايندهاي دارويي و مراحل ساخت نه كاربرد) يعني شيوه و است

و فرايندهاست؛ بنابراينجديد؛ بنابراين وصف جديد در ماده نيز تنها منصرف به فراورده ،ها

 جديد براي آن احراز شود،ياي كه قبلاً شناسايي شده است حتي اگر كاربردفراورده

و موضوع يك اختراع دارويي قرار گيردنمي . تواند وصف جديد بودن را دارا بوده
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از شناسايي خاصيت دارويي جديد براي يك محصول جهت است-4  آن در امر درمان فاده

ميو بهداشت، در واقع نوع و درمان محسوب و از آنجا كه ايني شيوه جديد تشخيص گردد

و بسياري از قوانين ملي شيوه و حمايت نيستند نظير(ها به عنوان موضوع اختراع، قابل ثبت

و كشورهاي عضو اتحاديه اروپا 52 ماده4و صريح بند)Correa, 2000a, p.26() قانون ژاپن

، كاربرد جديد1اندآنها را از شمول اختراعات اسثنا كردهكنوانسيون ثبت اختراعات اروپايي،

.)Grupp, 1999, p.221(دارويي هم تابع همين قاعده است

 استدلالات موافقان حمايت)ب
به استدلالات زير به ايرادات فوق، و در پاسخ مدافعان قاعده مزبور در دفاع از مباني آن

:اندمتوسل شده

 بودن را عاملي براي غيرقابل حمايت دانستن كاربرد جديد دارو اگر قرار باشد تصادفي-1

ش و ورقه اختراع اعطا ده دانست، بسياري از اختراعات دارويي از شمول اختراعات خارج شده

بي اعتبار  هاي رايج در ابداع داروهاي شيميايي، روش يكي از شيوهزيرا بودخواهدبه آنها،

ط كه ميراندمايز يا روش تصادفي است گردد يعني بق آن، يك تركيب دارويي جديد ابداع

اي جديد با خصوصيات دانشمند با تركيب كردن چند ماده يا محصول، بطور تصادفي به ماده

وانگهي شناسايي اين كاربرد جديد در تمام موارد تصادفي.)Foye, 1989(يابد دارويي دست مي

و گاهي يك محقق با در نظر گرقتن اين احتم كه يك داروي موجود ممكن است نيست ال

و هزينه بسيار، كاربرد جديد دارو را احراز  داراي خاصيت دارويي ديگري باشد، با صرف وقت

.مي كند

از برخلاف نظر مخالفان، كاربرد جديد دارويي واجد تمامي ويژگي-2 هاي يك اختراع

آ: چرا كه اولاً. جمله وصف جديد بودن است كه موضوع، قبلاً منظور از جديد بودن ن است

كه خاصيت. در دايره فن يا صنعت قبلي نباشد هاي دارويي آن، در زمره فن اگر براي دارويي

و در اختيار عموم قرار گرفته است كاربرد دارويي جديد احراز شود، آن كاربرد در  قبلي بوده

و همين امر براي تحقق وصف جديد بودن كا امروزه. في استدايره دانش پيشين وجود نداشته

و رايج كه شرط جديد بودن، تنها ناظر به اختراع فرايندها يا  لازم است تا از اين معناي سنتي

و قلمرويي جديد به آن بخشيده شود چرا كه قواعد فراورده هاي دارويي دست برداشته شود

و فناوري موجود باشد و مفاهيم آنها بايد در خدمت تكامل علوم . حقوق مالكيت فكري

 براي رسيدن به اين مقصود، گستره وصف جديد بودن را بايد به كاربردهاي نوين،بنابراين

و حيوانات از طريق جراحي يا شيوه شيوه هاي مراقبت از جسم انسان«: مطابق اين بند.1 و تشخيصي عمل شده ها هاي درماني

و حيوانات به عنوان اختراعبر روي بدن انسان .»... شوند، محسوب نمي...اتي كه قابليت كاربرد صنعتي داشته باشندها
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و قبلاً ثبت شده تعميم داد؛ چون اگر ملاك جديد بودن را دارو حتي داروهاي شناخته شده

تواند فرايند، فراورده نبودن موضوع در فن يا دانش پيشين بگيريم، موضوع اين چيز جديد، مي

فر،رد باشد؛ ثانياًيا كارب كه معتقدند وصف جديد بودن فقط ناظر به وردهآ ايراد مخالفان حمايت

مي توان با فورمول سوئيسي  نه كاربرد جديد را  پاسخ)Swiss Formula(و فرايند دارويي است

ها به فورمول سوئيسيكه به دليل طرح اوليه آن از سوي سوئيسي- مطابق اين فورمول. گفت

 وقتي يك دارو با يك فرايند ساخت مشخص داراي خاصيت دارويي معين-موسوم است

كه براي آن دارو، كاربرد ميياست، در مواردي كه جديد شناسايي شود، فرض بر اين است

به همين دليل داراي كاربرديآن دارو با فرايند و كهي جديد ساخته شده است  جديد است

ن فرض ممكن است در عمل با واقعيت منطبق نباشداي. داروي موجود، واجد آن كاربرد نيست

و فرايند ساخت داروي داراي كاربرد جديد، عيناً همان فرايند ساخت داروي موجود باشد، اما

و در واقع اين فرض، تنها راهكاري براي حل مشكل بوده اين امر تاثيري در اصل قضيه ندارد

ا. است ميبا پذيرش اين فرض، اشكال مربوط به حمايت شود زيرا كاربردز كاربرد جديد رفع

و در لزوم حمايت از  جديد در اين فورمول بسيار به فرايند ساخت دارو نزديك شده است

همچنين بايد اشاره كرد كه فورمول مزبور مورد تاييد. فرايند دارويي ترديدي وجود ندارد

و بجز  آلمان، اكثر كشورهاي هيات تجديدنظر اداره ثبت اختراع اروپايي قرار گرفته است

و ايتاليا، اعطاي ورقه اروپايي نظير سوئد، سوئيس، ليختن اشتاين، فرانسه، اتريش، انگلستان

به شناسايي كاربرد جديد دارويي را برسميت شناخته .)Domeij, 2000, p.185(اند ثبت اختراع

و داشتني وقتي موضوع-3 سه ويژگي جديد بودن، داشتن گام ابتكاري كاربرد صنعتي هر

به عنوان يك اختراع مي و اينكه موافقت نامه تريپس در بند باشد، پس 1توان آن را ثبت كرد

، از كاربرد نامي نبرده است بدين معنا نيست كه اين موضوع، از منظر حقوقي اوصاف27ماده

به علت برخي مخالفتهاي غير حقوقي، اين موضوع در تريپس  ذكر يك اختراع را ندارد بلكه

به استثنائات اختراع در مي يابيم كه كاربرد جديد دارويي نشده است؛ ضمن آنكه با مراجعه

نامه نيست؛ بنابراين با در نظر گرفتن اينكه يك از استثنائات مقرر در اين موافقتجزو هيچ

و در شمار استثنائات تريپس هم  كاربرد جديد دارويي، واجد تمامي اوصاف يك اختراع است

مينيا ميمده است كه اين موضوع را  توان به عنوان يك اختراع حمايت كرد؛ توان نتيجه گرفت

و تسهيل-4 و محققين  حمايت از كاربردهاي جديد دارويي، براي افزايش انگيزه مخترعين

و به تبع آن، كمك به گسترش بهداشت عمومي، مفيد است عدم. تكامل داروهاي موجود

تواند انگيزه را براي تكامل داروهاي موجود از بين ببرد زيرا به حمايت از اين اشخاص مي

به دنبال كشف  به مخترع فرايند يا فراورده دارويي، ديگر شخصي صرف اعطاي حق اختراع
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ميكاربردهاي جديد از دارو نمي كه از نظر حقوقي مورد حمايت قرار رود زيرا  داند

 گيرد؛نمي

 جديد براي داروي خود شناسايي كند، اعطاييو بتواند كاربرداگر مخترع يك دار-5

به دلايل موجه، در به او، اين امتياز را به دنبال دارد كه اگر او نتوانسته است ورقه اختراع مجزا

 از داروي خود استفاده تجاري كند قادر است با برخورداري از اين مهلت مجدد1مهلت ارفاقي

به تكامل داروي .2 موجود، استفاده لازم را ببردو با توجه

و تشخيص، به اختراع كاربرد جديد دارويي-6  هرچند بحث ابداع شيوه جديد درمان

. ظريف دارد كه از منظر مخالفان حمايت، غافل مانده استيبسيار نزديك است، اما با آن تفاوت

و تشخيص، شم كه در ابداع يك شيوه جديد درمان ا تنها با يك تفاوت مزبور در اين است

كه وقتي مخترعي كاربرد  احرازيي جديد براي دارويروشِ صرف روبرو هستيد در حالي

ميمي به ثبت رساند؛ در واقع مخترع، يك كند، آن كاربرد جديد را همراه با محصول دارويي

رافراورده دارويي را با كاربرد جديد آن ثبت مي نه يك شيوه درماني صرف . ند

و پيشنهاد ديدگاه برتر حقوقي)ج  اقتصادي-نقد دو ديدگاه پيشين
به لحاظ و نقد دو استدلال قبلي بايد گفت كه اكثر استدلالات گروه دوم، در مقام بررسي

و بهره و بسياري از ايرادات گروه حقوقي صرف درست بوده اي از حقيقت را با خود دارد

س اين موارد را جزو اختراعات نياورده است، پس مخالفان حمايت از جمله اينكه چون تريپ

و قابل اتكا باشدتخصصاً از شمول اختراعات خارجند، نمي با. تواند استدلالي قوي در اين بند

كه  و آثار اقتصادي آن، درصدد اثبات اين نظر هستيم تكيه بر قواعد حقوقي مالكيت فكري

به نفع كشورهاي در . حال توسعه از جمله ايران نخواهد بودحمايت از كاربرد جديد دارويي

حال در نظر البته دسته اول يعني مخالفان حمايت نيز بر عدم حمايت نظر دارند با اين

و تحليل مي و اقتصادي بررسي :شودپيشنهادي، موضوع از زواياي مختلف حقوقي

 دليل حقوقي)1-ج
و احراز كاربرد جديد دارو، يك اكتشاف به موجب آن،)Discovery(شناسايي كه  است

به ابداع چيزي خاصيت دارويي يك ماده موجود، كشف مي كه اختراع، ناظر گردد در حالي

 
 مهلتي است كه در آن مخترع مي تواند به منظور تكامل داروي خود يا بازاريـابي)Grace Period(منظور از مهلت ارفاقي.1

. ماه تا يكسال است6لاً اين مدت معمو. آن، دارو را عرضه كند بدون آنكه به وصف جديد بودن آن لطمه اي وارد آيد

 آمريكا در قراردادهاي دوجانبه خود با كشورهاي طرف قرارداد مانند سنگاپور به اين شرط تصريح نموده است.2

از( )..Steven Ang, 2005, pp. 349 & seq:برگرفته
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كه از قبل، موجود نبوده است . طرفداران حمايت نتوانسته اند پاسخ دهندرااين استدلال. است

ف منطبق در حقيقت، شناسايي يك كاربرد جديد در يك شيء قديم، كاملاً با تعريف اكتشا

و نمي و ايجاد چيزي است كه از قبل است به ابداع توان آن را اختراع دانست زيرا اختراع ناظر

كه اكتشاف مطابق بند   عبارت 1978 معاهده ژنو مصوب1 ماده1موجود نبوده است در حالي

وشناخت پديده: است از و يا خصوصيات عالم ماده كه قبل از اين شناخته نشده  ها، قوانين
 اين تعريف كاملاً بر شناسايي كاربرد جديد دارويي منطبق است چرا.قابل ارزيابي نبوده باشند

هاي خود، بدون خلق چيزي جديد، خاصيت داروييكه يك محقق توانسته است با بررسي

كه از قبل هم در آن ماده موجود در يك ماده و علني سازد؛ خاصيتي ي از قبل موجود را احراز

و كشف آن منتهي شده استولي بررسيبوده است به شناسايي البته همه. هاي اين محقق،

كه از سوي اختراعات نيز از طبيعت گرفته شده و از اين حيث، مشابه اكتشافند، اما تغييراتي اند

و بر اساس اين معيار بشر بر روي آنها صورت مي گيرد، وجه تمايز اختراع از اكتشاف است

توان ابداع چيز جديد تلقي كرد چرا كه رد جديد محصول موجود را نميبايد گفت كشف كارب

و  و» اختراع«در غير اين صورت، بايد تمام اكتشافات را در قالب اختراع قابل حمايت

و قوانين ملي نيست» اكتشاف« كه مورد تاييد صاحبنظران همچنين. را مترادف دانست؛ امري

و سرمايه اين واقعيت كه يك محقق، براي كشف يك  كاربرد جديد دارويي متحمل هزينه

به اختراع تبديل و ماهيت آن را  بسياري شده است، تاثيري در كشف دانستن آن نداشته

.كندنمي

 كه با تصويب قانون جديد اختراعات يعني قانون را دارد اين حسن پذيرش اين استدلال

تجثبت اختراعات، طرح و علائم ، نظر4گذار در ماده، قانون1386اري مصوب هاي صنعتي

خود را مبني بر عدم حمايت از اكتشافات از جمله كاربردهاي جديد دارويي اعلام داشته است

به مواد  و اختراعات ايران27و26و از اين رو نسبت  قانون قديم يعني قانون ثبت علائم

گذار ما نظير برخي كشورها مانند هند، بهتر بود قانون،حال با اين.1 برتري دارد1310مصوب

كرد زيرا صرف بيان عدم حمايت از بر عدم حمايت از كاربردهاي جديد دارويي تصريح مي

كه شخص متقاضي ثبت كاربرد جديد دارويي مدعي شود كه  اكتشافات اين خطر را دارد

و لذا اختراع محسوب نهميكاربرد جديد دارويي، داراي سه ويژگي حق اختراع بوده شود

.اكتشاف

ي اكتشافهر قسم«: اين قانون26مطابق صريح ماده.1 ا فلاحتي به كاشف يا مختـرع يا اختراع جديد در شعب مختلفه صنعتي

و در مدت مقرر دراين قانون از اكتشاف ؛ همچنـين»...ي اختراع خود استفاده نمايـد آن حق انحصاري ميدهد كه بر طبق شرايط

مي«: همين قانون27بر اساس ماده هر-2؛ ...-1: تواند تقاضاي ثبت نمايدهر كس مدعي يكي از امور ذيل باشد، وسيله كشف

.» اعمال وسايل موجوده به طريق جديد براي تحصيل يك نتيجه يا محصول صنعتي يا فلاحتيجديد يا
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 دلايل اقتصادي)2-ج
حمايت از كاربرد جديد دارويي، پيامدهاي اقتصادي منفي بسياري را بر اقتصاد كشورهاي

كند كه در اينجا تنها دو مورد از عمده ترين اين پيامدها را در دو در حال توسعه تحميل مي

و توليد دارو حوزه كه در ادامه به مصرف دارو ميمشاهده كرد :پردازيمتشريح آنها

 اثر منفي اقتصادي راجع به بر بخش مصرف دارو)1-2-ج
و برقراري قانوني حقوق انحصاري براي به كاربردهاي جديد دارويي اعطاي ورقه اختراع

به داروها چه صاحب ورقه اختراع، باعث  و دشوار شدن دسترسي بيماران افزايش قيمت دارو

ميدر كشورهاي در حال توسع و چه در كشورهاي توسعه يافته هاي شود زيرا شركته

و هزينه ثبت اختراع در مراجع ثبت را بر قيمت داروسازي، هزينه و توسعه هاي كلان تحقيق

 همچنين افزايش حقوق انحصاري صاحبان اختراع، رقابت در بازار را با خطر1افزاينددارو مي

و احتمال سوقبالقوه بيشتر روبرو مي به سوي بازار انحصاري بيشتر سازد  يافتن بازار رقابتي

و.2خواهد بود در اين حالت، شركت داروسازي، جهت كسب سود بيشتر از قدرت انحصاري

 
و از آن جمله كاربرد جديد دارو، هيچ ارتباطي البته عده.1 اي از صاحبنظران اقتصادي معتقدند كه حمايت از اختراعات دارويي

گـردد بنـابراين نبايـد بـا ايـن يش به اعطاي ورقه اختراع باز مي با افزايش قيمت ندارد يا نهايتاً بخش بسيار ناچيزي از اين افزا 

ايـن اسـتدلال.) Rozek and Berkowitz,1998, P.215(استدلال غير قابل اثبات، از مصاديق اختراعات دارويي كاست 

و حتي نهادهايي چون سازمان بين  و سلامتي با مورد قبول اكثريت قرار نگرفته است انجـام تحقيـق بـر المللي مصرف كنندگان

در16روي تاثير حمايت انحصاري از   كشور جهان اثبات كرده اسـت كـه حمايـت از اختراعـات دارويـي باعـث36 قلم دارو

و آرژانتـين، گـاه افزايش قيمت آن در بـازار مـي و ايـن افـزايش در كـشورهايي چـون هنـد، آفريقـاي جنـوبي، ايتاليـا گـردد

.)Balasubramanian,2002,P.101(درصد بوده است 200تا100بين
و فعاليت رقابتي بنگاه.2 و قواعد اقتصادي، در يك بازار رقابتي كه امكان حضور و شركتمطابق اصول هاي داروسازي ها

ميمتعدد وجود دارد، شركت دهند تا يك بازار انحصاري در هاي رقيب نسبت به افزايش قيمت دارو، حساسيت بيشتري نشان

زاري، كشش به مراتب بالاتر از بازار انحصاري است يعني حساسيت بازار نسبت به افزايش قيمت دارو، بيشتر نتيجه در چنين با

و: وجود اين كشش باعث مي شود تا اولاً. است و انحصارطلب، كمتر بتواند در بازار مصرف اعمال نفوذ كرده شركت مسلط

و شكاف اقتصادي را بيشتر كند؛ ثان به: ياًقيمت را بالاتر ببرد شركت داروساز در صورتي كه يك واحد بر قيمت دارو بيفزايد،

و سود شركت كاسته مي هاي رقيب در انتظار چنين فرصتي هستند كه شركت شود زيرا شركتهمان اندازه از ميزان مشتريان

ر و، شركت مسلط در افزايش مسلط با از دست دادن بخشي ازبازار خود، بازار تقاضاي او را به سوي خود جلب كنند؛ از اين

يك). 202و 136، صص 1384احمديان،(كند قيمت دارو بسيار محتاط عمل مي  بازار رقابتي دارو، ميان افزايش در واقع در

و تقاضا، رابطه معكوس وجود دارد بطوري كه هرچه بر ميقيمت اما اين. گردد قيمت دارو افزوده شود، ميزان تقاضا كاسته

و با در اختيار وضعيت در يك با زار انحصاري ديده نمي شود چرا كه شركت صاحب حق با توجه به حق انحصاري خود

و اين امكان را دارد كه حتي با  و فروش داروي مشمول حمايت، اجازه ورود رقبا به بازار را نداده و توزيع داشتن فرايند توليد

و سود بيشتري كسب كند بدون آنكه امكان فعاليتي از سويافزايش قيمت دارو، همچنان سهم بازار خود را داشته باشد 

در. هاي رقيب وجود داشته باشدشركت در اين حالت، چون شركت صاحب ورقه اختراع توانسته است مكانيزم تعيين قيمت را

و قيمت فروشدست بگيرد، مي و افزايش تفاوت هزينه نهايي توليد و تواند براحتي با افزودن بر قيمت دارو ، سود خود را بالا

. بالاتر ببرد
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كه گاهي مواقع اين كنترل در نفوذ خود در بازار استفاده كرده، توليد دارو را كنترل مي كند

كه از ظرفيت نسبيي در حال توسعهكند؛ حتي در كشورهاقالب كاهش توليد تجلي پيدا مي اي

و در نتيجة  توليد دارو برخوردارند نظير ايران، در صورت حمايت از كاربردهاي جديد دارويي

هاي داروساز داخلي گسترش انحصارات ناشي از دارو به نفع كشورهاي توسعه يافته، شركت

به رقيبي حاشيه اي تبديل مي شوند  هايكه ناگزيرند سياستدر مواجهه با رقباي خارجي،

با. هاي قيمتي بنگاه مسلط تعريف كنندقيمتي خود را بر اساس سياست در چنين شرايطي

و طبيعتاً دسترسي  و افزايش تقاضا، قيمت دارو بالاتر خواهد رفت كاهش ميزان توليد دارو

به داروهاي مورد نياز، دشوارتر از وض عيت اسف بسياري از بيماران كشورهاي در حال توسعه

و با حق بشري يعني  و اين امر باعث تبعيض ميان مصرف كنندگان شده بار فعلي خواهد شد

و بهداشت عمومي تعارض دارد مطابق.1حق دسترسي برابر همه مصرف كنندگان به سلامت

، بيش از يك سوم)World Health Organization (WHO)(گفته مدير كل سازمان بهداشت جهاني

ب به مراقبتجمعيت جهان و اغلب آنها  هاي اوليه دسترسي منظم ندارند كه فقر،ه دارو

و با افزايش مصاديق اختراعات دارويي، اين ميزان به بيش از شايع 50ترين عامل آن است

.)Balasubramanian, op.cit, p.190(درصد رسيده است

و كمتر توسعه و در اين ميان، بيماران كشورهاي در حال توسعه به علت فقر اقتصادي  يافته

و بهداشت آنها به و حق بر سلامتي به تهيه داروهاي اساسي نبوده كمبود منابع درآمد، قادر

يكي از حقوق مسلم بشري، سلب يا تحديد مي و بسيار بيشتر از بيماران كشورهاي عنوان شود

ي كه در برابر اعضاي در اين حالت، دولت به عنوان شخص حقوق. بينندتوسعه يافته لطمه مي

و سلامتي عمومي است، ناگزير است براي به تامين حداكثر ممكن رفاه جامعه خود متعهد

به ارائه يارانهبرقراري امكانات براي دسترسي بيماران به داروها با قيمت نازل ها يا خدمات تر،

ات منفي اين هزينه تاثير.كنددرماني شود كه هزينه بالايي را بر اقتصاد آن كشور تحميل مي

گردد كه بدانيم مطابق آمار موجود، وضعيت اقتصادي بسياري از كشورهاي زماني آشكارتر مي

 
30براي مثال، در كشور هند كه قيمت دارو همواره نسبت به ديگر كشورهاي جهان، در سطح پايين تري قرار دارد، تنها.1

درصد جمعيت قادر به خريد داروهاي مشمول حمايت هستند حال اگر قرار بر حمايت از كاربرد جديد دارويي باشد، اين رقم

ه شدباز و تبعيض در دسترسي به اين محصول اساسي، آشكارتر خواهد ضمن آنكه هرچند مطابق فهرست.م تقليل يافته

جزو) نمايدميداروهايي كه نيازهاي مراقبت از سلامتي اكثر جمعيت را تامين(سازمان جهاني بهداشت، اكثر داروهاي اساسي 

 اما كشورهاي صنعتيا با قيمتي نازل تر تسهيل شده است،و دسترسي به آنه)WHO, 2007(داروهاي ژنريك هستند 

و وارد ساختن آنها در حوزه انحصاري، وضعيت دسترسي بيماران مي توانند با شناسايي يك كاربرد جديد براي اين دارو

.تنگدست كشورهاي فقير را بيش از پيش اسف بار سازند
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به چند سال قبل، نامطلوب و ميزان فقر در آنها، افزوندر حال توسعه نسبت .1تر شده استتر

به عدم حمايت از كاربرد جديد دارويي باشيم، بعد از انقضاي  مدت برعكس، اگر قائل

و از اين پس، شركت هاي داروسازي حمايت، داروي ثبت شده وارد حوزه عمومي شده

وكشورهاي مختلف مي تكثير نمايند توانند بدون لزوم كسب اجازه از مخترع دارو، آن را توليد

به پرداخت حق امتياز نيست كه قيمت داروهاي.و ضرورتي عمومي شده يا از اين روست

باع)Generic(ژنريك و در نتيجه موماً نسبت به داروهاي داراي حق انحصاري، ارزان تر است

مي به سراغ ساير افزايش قيمت دارو توسط يك توليد كننده، مصرف كنندگان آن دارو توانند

.رقبا بروند

 آثار منفي اقتصادي بر بخش توليد دارو)2-2-ج
ازترين آثار منفي حمايت از كاربردهاي جديد داروييمهم : بر بخش توليد عبارتند

هاي داروسازي متعلق به كشورهاي در حال تاثير منفي حمايت بر درآمد شركت-1
 توسعه

در بازار جهاني دارو، توليد دارو در انحصار چند شركت خاص از چند كشور توسعه يافته

برو از ميان كشورهاي در حال توسعه نيز تنها برخي2بوده زيل، آرژانتين، از آنها نظير مكزيك،

و بقيه حتي از ظرفيت اوليه براي ساخت مواد  به ابداع داروهاي جديد هستند و چين، قادر هند

و بسته بندي دارو هم برخوردار نيستند؛ البته برخي ديگر از كشورهاي در حال توسعه  اوليه

 عمده ظرفيت از قابليت نسبي توليد دارو برخوردارند، اما)UNCTAD, 2005, p.78(نظير ايران 

و لذا سهم كشورهاي در حال شان، محدود به توليد داروهاي ژنريك است نه داروهاي جديد

و عرضه دارو در بازارهاي جهاني در قياس با كشورهاي صنعتي، بسيار ناچيز  توسعه در توليد

ي در اين بين، حمايت از كاربرد جديد دارويي، بر همين ظرفيت نسبي توليد نيز اثر منف. است

هاي صاحب حق گذارد زيرا با حمايت از كاربردهاي جديد دارويي، بسياري از شركتمي

 
كه.1 و كمتر توسعه يافته انجـام داد، مـشخص گرديـد كـه وضـعيت 100 در UNDP مطابق تحقيقاتي كشور در حال توسعه

و درآمـد سـالانه آنهـا بـا كشور، نسبت به سال80اقتصادي حدود  هاي قبل بدتر شده، ميزان فقر در اين كشورها افزايش يافته

.كاهش روبرو شده است

در»نيااتحاديه صنعت داروسازي بريتا«مطابق آمار تهيه شده توسط.2 و عرضـه دارو در بازارهـاي جهـاني ، سهم عمده توليـد

بـازار جهـاني دارو، بيـشترين سـهم%67قبضه چند كشور صنعتي است به طوري كه امروزه كشور آمريكا با در اختيار داشـتن

و از ايـن رو سـالانه  و فروش دارو در جهـان را در اختيـار دارد و توليـد دارو ميليـارد دلار بـراي تحقيـق، توسـعه15عرضه

و پس از اين كشور، به ترتيب انگلستان با با%20اختصاص داده است با%5، سوئيس و آلمان هر كدام قـرار دارنـد%3و ژاپن

.)ABPI, 2007(اندكه همگي جزو كشورهاي توسعه يافته
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اختراع قادرند با ثبت كاربردهاي جديد آن دارو، از ورود داروي مزبور به حوزه عمومي

و امكان توليد را از شركت هاي محلي در كشور در حال توسعه سلب نمايند؛ جلوگيري كرده

و كاهش ميزان داروهاي ژنريك،به تعبير ديگر، زياد  شدن مصاديق داروهاي تحت حمايت

و در نتيجه بالا رفتن قيمت دارو مي شود، علاوه بر آنكه به كاهش توليد دارو، افزايش تقاضا

و صادرات شركت به تبع آن، در آمد توليد و هاي داروسازي در كشورهاي در حال توسعه

.دهدكشورهاي مزبور از محل فروش خارجي اين داروها را كاهش مي

و امتيازات اقتصادي حمايت از كاربرد جديد دارويي گفته شود ممكن است در مورد فوايد

كه كاربرد جديد براي دارو،كه اولاً مي شود تا شركتي  احراز كرده يا ورقه حمايت باعث

و عرضه آن دارو، با كاهش كشش پذيري اختراع آن را دريافت كرده است، در بازار توليد

كه امكان اقدام شركت به تكثير يا استفاده غيرمجاز از آن تقاضا روبرو شود بدين معنا كه هايي

به دست آوردن دارو ناگز و مشتريان براي ير از مراجعه به دارو مبادرت كنند، كاهش مي يابد

و حذف   دارندگان قانوني حق اختراع شوند لذا با حمايت از كاربرد جديد دارويي

ميشركت به توليد يا عرضه دارو كه بطور غيرمجاز پردازند، خالص تقاضا براي هايي

هاي چون شركت: ثانياً.1يابدمحصولات دارويي تحت حمايت آن شركت افزايش مي

و مناسب داروسا و مالي كافي و امكانات انساني زي كشورهاي در حال توسعه غالباً از قابليت

توانند با ورود دارو براي ابداع داروهاي جديد يا تكامل داروهاي موجود برخوردار نيستند، مي

و بالاخره ثبت  از كشورهاي صنعتي، انجام تحقيق بر روي داروها، شناسايي كاربرد جديد آنها

ن به مي. هاي اختراع متعدد شوندام خود، صاحب ورقهآن  Value(افزوده تواند ارزشاين امتياز

Added(مي سازد تا در كنار شركت هاي مزبور را در بازار شديداً افزايش دهد زيرا آنان را قادر

به ساير  و عرضه انحصاري اين داروها و توليد بهره گيري از امتيازات انحصاري اين ورقه

ها جهت اخذ مجوزهاي بهره برداري در اي براي مذاكره با ساير شركت، آن را وسيلهكشورها

 تواند فريبنده كه دارد نميياما اين استدلالات برغم ظاهر. امور مورد نياز خود قرار دهند

و شايد براي كشورهاي در حال توسعه سودآور باشد زيرا قابل پذيرش نيست آن كه بايد گونه

زيرا در ميان كشورهاي در حال توسعه تنها معدودي از آنها از قابليت نسبي براي توليد دارو 

و غالب كشورهاي مزبور حتي ازامكانات اوليه براي انجام تحقيقات اوليه بر روي  برخوردارند

 
ي.1 هـايي در بـازارك كشور، شركت براي مثال، فرض كنيد به علت نبودن حمايت يا نبودن حمايت قوي از اين اختراعات در

و از فراورده  ميوجود دارند كه از اين ضعف قانوني سوء استفاده كرده  نمايند يعني آنهـا را بـدون هاي دارويي استفاده غيرمجاز

كنند؛ در اين حالت، ممكن است تعداد تقاضاهاي مشتريان از شركت دارنده حق اختـراع اجازه صاحب حق، توليد يا عرضه مي

و بيست واحد ديگر تقاضا از شركت دار و ويي، هشتاد واحد بوده هاي غيرمجاز فوق صورت پـذيرد؛ حـال اگـر رويـه قـانوني

و استفاده كنندگان غير مجاز حذف شوند، تمامي ايـن  اجرايي اين كشور، حمايت مناسبي را از اختراعات مزبور به عمل آورده

.ذيردپصد واحد تقاضا از دارنده قانوني حق صورت مي
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بي بهره اند؛ لذا شناسايي قاعده كاربرد جديد دارويي براي آنها نمي به همرامواد ه تواند سودي

داشته باشد؛ وانگهي براي كشورهايي هم كه از ظرفيت نسبي برخوردارند، شناسايي قاعده در

ميگذاريتواند مفيد باشد زيرا مقدار سرمايهمجموع نمي توانند بر روي داروهاي موجود اي كه

به سود زيادي برساند خصوصاٌ اينكه انجام اين تحقيقات  كه آنان را انجام دهند آن قدر نيست

و تضميني هم براي تجاري شدن تحقيق مزبور وجود ندارد؛ گاه مستلزم سال ها زمان است

وانگهي با مقايسه ميان سود حاصل از شناسايي اين قاعده با تعهدات اقتصادي ناشي از پذيرش 

.قاعده بايد كفه ترازو را به سمت تعهد كشورهاي در حال توسعه سنگين تر ديد

بر-2 و توسعه داروها در كشورهاي در حال توسعه تاثير منفي حمايت  تحقيق
به دارو، بر هزينه و توسعه افزايش مصاديق حقوق انحصاري راجع  Research(هاي تحقيق

& Development (R&D)(به سمت كشورهاي دارو اثر منفي مي و تمركز را بيش از پيش گذارد

به عوامل متعدد. دهدصنعتي سوق مي و توسعه دارو كه عوامل مالي تحقيق ي نيازمند است

و عوامل فني يعني يعني سرمايه و مهندس گذار عمده، عوامل انساني يعني تعداد كافي دانشمند

و اداري، از مهم در. ترين آنهاستبرخورداري از ساختار مناسب اقتصادي اين عوامل

به اندازه كافي موجود نيست از  اين روست كه كشورهاي در حال توسعه يا وجود ندارد يا

و توسعه دارو، بسيار ناچيز است » توسعه انساني«مطابق گزارش. سهم اين كشورها در تحقيق

در1999كه توسط سازمان ملل در سال  تهيه شده است، سهم كشورهاي در حال توسعه

و توسعه كلاً به هيچ وجه رقم بالايي محسوب نمي4تحقيق كه براي مثال.1شود درصد است

و 2500 عوامل انساني، در كشورهاي صنعتي در هر يك ميليون نفر، بارهدر  نفر به تحقيق

كه اين رقم در كشورهاي در حال توسعه،  نفر در هر يك ميليون10توسعه مشغولند در حالي

,UNDP(است op.cit.(.در در هر حال، كشورهاي درحال توسعه همچنان نقش حاشيه اي را

و توسعهفعاليت اي) توليد دانش(هاي تحقيق كه براي پيشبرد اهداف توسعه دارند، در حالي

به فناوري و توسعه نيازمندندخود در اين ميان، حمايت از كاربردهاي. هاي مبتني بر تحقيق

گذاري كشورهاي صنعتي در بخش دارو جهت كشف جديد دارويي، باعث افزايش سرمايه

و چونكاربردهاي جديد داروهاي موجود مي  كشورهاي معدودي قادر به تامين اين شود

و توسـعه را بـه6در مقياس جهاني، كشورهاي درحال توسعه در حالت خوشبينانه، تنها.1  درصد از هزينه هاي نهايي تحقيـق

از. اندخود اختصاص داده .)Correa, 2000b, P.439(:به نقل
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و در حال توسعه افزون تر  سرمايه هستند، شكاف اقتصادي ميان كشورهاي توسعه يافته

.1گرددمي

 اثر منفي حمايت بر انتقال فناوري توليد دارو به كشورهاي در حال توسعه-3
كه وقتي يك كشور در حالآنچه ابتدا به ذهن مي  توسعه مانند ايران، از كاربرد آيد آن است

ميحجديد دارويي ميمايت به كشورهاي در كند، اين حمايت تواند انتقال فناوري دارويي

به اين  حال توسعه را تسهيل كند زيرا كشورهاي صاحب فناوري با احساس خطر كمتري،

دهانتقال راضي مي هاي نده، هزينهشوند؛ بعلاوه با حمايت از اين اختراعات، كشورهاي انتقال

و در نتيجه، فناوري  مربوط به نقض احتمالي اين اختراعات در كشور ميزبان را حذف كرده

اين استدلال ضمن آنكه تا حدودي درست. شودمزبور با هزينه كمتري وارد كشور متقاضي مي

و موضوع را همه جانبه ننگريسته است زيرا كمتر صاحبنظر اقتصادي  است، اما كامل نيست

ميا كه معتقد باشد اين حمايت بخودي خود تواند ورود فناوري را تسهيل نمايد؛ در واقع ست

كه در اين عوامل متعدد مانند زيرساخت و سياسي است و اقتصادي  تباطراهاي مناسب اداري

و الا ممكن است كشوري بدون داشتن اين زير ساخت ها صرفاً به حمايت نقش اصلي را دارند

و اين حمايت قانوني تاثيرقوي حقوقي از  چندان در انتقال فناوريي اختراعات دارويي بپردازد

به علاوه، با بررسي ساير ابعاد اقتصادي مي كه حمايت از كاربرد نداشته باشد؛ توان دريافت

هاي اقتصادي زيادي براي كشورهاي در تواند چالشجديد دارويي در حوزه انتقال فناوري مي

و گاه مستقيم يا غيرمستقيم، هزينهحال توسعه ايجاد  هايي را بر اين كشورها تحميل كرده

مي: نمايد زيرا اولاًمي توانند با قدرت مانور بيشتر، اين شرط را در كشورهاي صنعتي

قراردادهاي انتقال تكنولوژي بگنجانند كه تكنولوژي مزبور با قيمت بيشتري به كشور متقاضي، 

اين شرط، ملازم با افزايش هزينه هاي اقتصادي براي كشور در حال پذيرش. وارد خواهد شد

و عدم ورود فناوري مزبور، توليدكنندگان داخلي كشور در  و عدم پذيرش شرط توسعه است

 
و لازاگنا، توليد داروهاي.1  جديد بخصوص داروهاي مطابق تحقيقات سه اقتصاددان شهير به نامهاي گرابوسكي، هانسن

و توسعه بسيار بوده كه اين امر نيازمند ميليونها دلار ها از بيماريحياتي براي نجات جان انسان هاي مهلك، نيازمند تحقيق

 درصد داروهاي ثبت شده در اداره ثبت اختراع آمريكا ناشي از تحقيقاتي است كه دلارهاي23سرمايه است به طوري كه 

و تسريع اين فرايند كاملاً موثر بوده فراواني بابت آنه و اعطاي حق انحصاري به اختراعات دارويي در ايجاد ا صرف شده است

مي. است تواند مخترعين را به ابداع داروهاي جديد تشويق كند ولي وقتي آنان داروهاي دادن اين حقوق هرچند در مقطعي

و توسعه بيشتر براي تكامل مي و هزينهموجود را نيازمند تحقيق و هاي بالاي تعيين شده توسط شركتدانند هاي بزرگ

سازد، عملاً حمايت از كاربردهاي جديد به جاي آنكه نقشي تشويقي براي انحصارطلب، طي اين مسير مطلوب را دشوار مي

Di(گردد مخترعين داشته باشد، به مانعي جدي براي تكميل داروهاي موجود بدل مي Masi J.A. and others, 2003(.
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مي كند كه. حال توسعه را از فناوري روز محروم مي گردد اهميت اين موضوع زماني آشكار

 خوب يا متوسط وارده توسط كشورهاي در حال درصد از فناوري6/50بدانيم مطابق آمار، 

مي7توسعه، از و آمريكا وارد كه امروزه جزو طرفداران كشور صنعتي نظير ژاپن، فرانسه شود

مي. حمايت از كاربرد جديد دارويي هستند تواند هزينه انتقال گسترش حمايت از اين كاربردها

ي و با رويه فعلي، در آينده نزديك اين.ا آنها از ورود فناوري خوب، محروم سازدرا بالا برده

و مطالعات بانك جهاني مطالب، هم در برخي گزارش و هم در)See: Correa, 2007, pp.1-5(ها

,Khor(تحقيقات برخي محققان حوزه مالكيت فكري op.cit, P.201 (ًتاييد شده است؛ ثانيا :

وري خود، ضرورت تضمين عملي حمايت تواند در قرارداد انتقال فناكشور صاحب فناوري مي

و بر اجراي عملي آن نظارت كند و اجراي اين شرط. از كاربرد جديد دارويي را بگنجاند درج

و هزينه هاي اضافي را در بخش نيز براي كشور وارد كننده فناوري، بسيار هزينه بردار است

و كارآمد از توضيح اينكه حمايت. كندضمانت اجراها بر اين كشورها تحميل مي  مناسب

حقوق مالكيت فكري از جمله حق اختراعات دارويي، از طريق وضع ضمانت اجراهاي مدني،

و تشكيلات  و نيز در نظر گرفتن ساختار به آنها در قوانين داخلي و تصريح و گمركي كيفري

مي) مانند گمرك(اجرايي مناسب   تعهد به حمايت از كاربرد جديد. كندتحقق خارجي پيدا

و حقوق كه با افزايش مصاديق دارويي قابل حمايت دارويي داراي اين اثر اقتصادي است

و اداري كشور در حال توسعه  و در نتيجه افزايش صاحبان حقوق، مقامات قضايي انحصاري

به ارائه خدمات مي باشند كه اين امر، مستلزم  براي حمايت از صاحبان حق بيشتري، مكلف

ت و جلوگيري از نقض اختصاص بودجه كلان و نيروهاي بيشتر براي تضمين عملي حمايت ر

.حق اختراع است

و پيشنهادهانتيجه  گيري
به موردي است كه براي ماده اي قبلاً شناخته شده،-1  قاعده كاربرد جديد دارويي، ناظر

در.كاربرد جديد دارويي احراز گردد خواه آن ماده قبلاً خاصيت دارويي داشته است يا خير

و عناصر دارو ايجاد  شناسايي كاربرد جديد يك دارو، محقق تغييري در فورمول، تركيب

مينمي و تنها خاصيت دارويي تازه براي آن شناسايي  كند؛كند

كند لذا كاربرد جديد، اكتشاف را حمايت نمي1310 با رفع ايراد قانون1386قانون-2

به عنوان يك كشف قابل و ثبت در قالب اختراع نيست با ايندارويي حال براي رفع حمايت

و4گذار بندي را به ماده شود قانونهرگونه تفسير متعارض توصيه مي  قانون جديد افزوده

 صرف زيراصراحتاً كاربردهاي مزبور را از شمول مصاديق مشمول حمايت مستثني نمايد

كه اين به معناي آن نيست و استثنا خودبخود در سطح ملي وجود انعطاف در تريپس انعطاف
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و بعد بدان استناد و انعطاف بايد ابتدا در قانون ملي درج شود قابل استناد است زيرا استثنا

.شود

و لذا اختراع محسوب نمي-3 از از منظر نگارنده، اين شناسايي، نوعي كشف است و شود

 زيرا داراي پيامدهاي منفي بسياري لحاظ اقتصادي نيز نفع در عدم حمايت از اين كاربردهاست

در زمينه توليد دارو، مسائل زيست محيطي مرتبط با داروهاي ژنتيكي براي كشورهاي در حال

به  و باعث تبعيض در حقوق مصرف كنندگان در دسترسي و مصرف دارو خواهد بود توسعه

به عنوان يك حق بشري خواهد شد و سلامت عمومي ش. دارو د بدين معنا البته آنچه گفته

كه دولت كشورهاي در حال توسعه مكلف است براي جلوگيري از اين تبعيض، داروها نيست

در اختيار بيماران خود قرار دهد زيرا تكليف دولت به ارائهو بدون هزينه را بطور مستقيم 

به مردم تا اين حد ادامه نمي يابد ضمن آنكه امكان اقتصادي اين امر ميسر خدمات درماني

كه بطور غير مستقيم يستن و(، در واقع دولت تنها مكلف است مثلاً از طريق ايجاد زمينه كار

و معقول براي افراد جامعه به دارو را فراهم)درآمدزايي مناسب ، بسترهاي لازم براي دسترسي

با. كند با اين حال، حمايت از كاربردهاي جديد دارويي، همين تعهد غير مستقيم دولت را نيز

و دشواريينههز و در ها هاي زيادي روبرو مي سازد زيرا هر چه مصاديق اختراعات دارويي

نتيجه قيمت داروهاي تحت حمايت، فزوني يابد، دولت ناگزير است امكانات بيشتر براي افراد 

به اين داروها فراهم كند كه با توجه به زير ساختارهاي نامناسب  جامعه جهت دسترسي

و دولت ناگزير است اقتصادي در اين كش و كمبود منابع درآمد، اين امر براحتي ميسر نبوده ور

هاي جايگزين مثل افزايش خدمات درماني را در دستور كار قرار دهد كه اين راهكار نيز، راه

به اين كار اختصاص هزينه و بودجه زيادي بايد هاي اقتصادي زيادي را بر دولت تحميل كرده

.يابد

اي توسعه يافته داراي صنعت پيشرفته داروسازي درصدد تحميل امروزه كشوره-4

و واردكننده دارو)TRIPs Plus(تعهداتي فراتر از تريپس   به كشورهاي در حال توسعه

رو.)Weissman,1996,p.1086(هستند مي،از اين كه توصيه  جريان مذاكراتكشور ايران در شود

در شرايط. اي كشور را در نظر بگيرد توسعهالحاق به سازمان تجارت جهاني بايد نيازهاي

و با توجه به تصريح موافقت و فرايندها، كشور پس از الحاق نامه تريپس به فراوردهفعلي ها

و فراورده كه موافقتمكلف به حمايت از فرايندها نامه ساكت هاي دارويي است اما در جايي

و انعطافي دارد نبايد تعهد اضافي را و بيشتر از استانداردهاي است يا ابهام  پذيرفت

حداقلي مقرر در تريپس زير بار تعهد رفت چون در كنار تعهدات حقوقي سنگين براي ايران،

مي كندهزينه از. هاي اقتصادي زيادي را بر ما تحميل كاربردهاييكي از اين موارد، حمايت

.د از سوي ايران حمايت گرددجديد دارويي است كه با توجه به سكوت تريپس، نباي
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از-5 و در حال توسعه جهت تعيين دايره حمايت در مبارزه ميان كشورهاي صنعتي

و استثنائات وارد بر آن، به معناي تحميل پيروز شدن كشورهاي صنعتي اختراعات دارويي

 كشورهاي در حال توسعه خواهد بود چون در اين حالت، قدرت مانور اينهزينه بسيار بر

به تاكيد و با توجه مي شود كشورها در وارد ساختن استثنائات بر اختراعات دارويي كم رنگ

كشورهاي صنعتي بر گسترش اختراعات مزبور خصوصاً كاربرد جديد دارويي، منافع اقتصادي 

به سوي كشورهاي توسعه يافته سرازير مي و شكاف ناشي از انحصارات مزبور تنها شود

مياقتصادي ميان كشور و بيشتر و كشورهاي در حال توسعه بيشتر گردد؛ بنابراين هاي مزبور

و منسجم از سوي كشورهاي در حال توسعه، كاملاً ضروري جلوه   اتخاذ موضعي واحد

.كندمي

و مأخذ منابع
 فارسي-الف

 دانـشگاهي دانـشكده اقتـصاد دانـشگاه انتـشارات جهـاد: تهـران(،اقتصاد صنعتي با رويكرد نوين،)1384( مجيد، احمديان.1

).تهران

و الحاق به سازمان تجارت جهاني،)1387( محسن، صادقي.2 .نشر ميزان: تهران،حمايت از ابداعات دارويي
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