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Background and Aim: Since pharmaceutical patents have been recognized, 

there have been challenges between them and the right of access to Medicine. 

From one hand, the interests of inventors and pharmaceutical firms, and from 

other hand, the right of access to medicine specially for the people who live in 

developing or law developed countries, has forced global Organizations to find 

a solution for this problem.  Because of this reason, international Conventions 

and Agreements have predicted solutions to help developing countries 

considering provisions for access to medicine. The aim of this research is a 

study of Challenges between Access to Medicine and Pharmaceutical Patents 

and offering solutions applied to make balance between these rights.  

Materials and Methods: The research method in this paper is descriptive-

analytical. 

Ethical Considerations: Ethical considerations regarding the writing of texts as 

well as references to sources were observed. 

Findings: Pandemic diseases lead to a Crisis. People all over the world are 

anxiously following the efforts that are being exerted by scientists whose prime 

aim is to find (invent) a curative medicine. The challenges between 

pharmaceutical patents and the right of access to medicine as a human right, 

have been always a problem for Critics and developing Countries, but due to 

their legal status, it is impossible to prefer one which stems from Intellectual 

Property Right and omit another one which stems from human right. 

Conclusion: In conflict between right to health and patent, compulsory License, 

parallel import, Bolar exception, Waiver Decision and adjust and control the 

price can be noted. 
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 چکیده

از یکسو . داشته استهایی میان حق دسترسی به دارو و اختراعات دارویی، وجود  همواره از آغاز شناسایی اختراعات دارویی، چالشی :زمینه و هدف

های دارویی و از سوی دیگر، حق دسترسی به دارو به خصوص برای مردم کشورهای کمتر توسعه یافته یا در حال توسعه،  منافع مخترعین و شرکت

المللی،  های بین ها و کنوانسیون به این منظور، در موافقتنامه. های جهانی را برای یافتن راه حل این معضل، تحت فشار گذاشته است سازمان

هدف از انجام این . تواند به کشورهای در حال توسعه در دسترسی به دارو، یاری رساند هایی برای این موضوع پیشنهاد شده است که می حل راه

 .ن این حقوق استه راهکارهای کاربردی برای ایجاد تعادل بیئهای موجود بین حق دسترسی به دارو و اختراعات دارویی و ارا تحقیق، بررسی چالش

 .تحلیلی است-روش تحقیق در این نوشتار، توصیفی :ها مواد و روش

 .دهی به منابع رعایت گردید ملاحظات اخلاقی مربوط به نگارش متون و نیز ارجاع :ملاحظات اخلاقی

. متوجه تلاش دانشمندان برای کشف داروی مؤثر استها  در این میان، اکثر نگاه. گیر، بحرانی به همراه خواهد داشت های همه بروز بیماری :ها یافته

ای برای منتقدین و کشورهای درحال توسعه بوده  عنوان حقی بشری، همواره دغدغه های میان اختراعات دارویی و حق دسترسی به دارو به چالش

که یکی ناشی از مالکیت بر  یا به حذف یکی از این دوحقتوان یکی را بر دیگری ترجیح داد و  است؛ اما به دلیل اعتقاد به جایگاه قانونی هر دو، نمی

 .عنوان یکی از مصادیق بارز حقوق بشر است، اقدام نمود اموال فکری و دیگری نتیجه حق بر سلامت به

ولار، تصمیم وازی، استثناء بتوان به مواردی نظیر لیسانس اجباری، واردات م در تعارض میان حق بر سلامت و حق بر اختراع می :گیری نتیجه

 .اشاره نمود و تعدیل و کنترل قیمتسازی  معاف

 .، حق بر سلامت، حق اختراع، تریپس، لیسانس اجباریدسترسی به دارو :کلمات کلیدی
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 مقدمه

های پزشکی و دسترسی به  اگرچه مراقبت :بیان موضوع -9

باشند، اما تقریباً  های اساسی حق بر سلامت می داروها، ویژگی

دو میلیارد نفر، به داروهای اساسی دسترسی ندارند که منجر به 

دسترسی به بهبود . رنج قابل توجهی در این زمینه شده است

میلیون نفر را نجات  61تواند سالانه جان  داروهای اساسی می

دهد، که فقط چهار میلیون نفر از آنها در آفریقا و جنوب شرقی 

قواعد  (Joo-Young & Paul, 2012: 220) .آسیا هستند

المللی ممکن است بر سلامت از طریق یک زنجیره علّی  بین

دسترسی دارو، دسترسی پیچیده که دسترسی به سلامت را به 

دارو را به قیمت داروها، و قیمت داروها را به حمایت از مالکیت 

 . کند، تمرکز نماید فکری متصل می

زند که یک سوم مردمی  تخمین می 9جهانی سازمان بهداشت

کنند، قادر به  که در کشورهای در حال توسعه زندگی می

ج دریافت و خرید داروهای اساسی طبق یک مبنای رای

با اینکه  (Chorev & Shadlen, 2015:4). باشند نمی

های علمی و فناوری در بهبود سلامت عموم نقش  نوآوری

اند، بحران سلامت در نقاط مختلف جهان،  چشمگیری داشته

کند و مجامع ملی و  ای ایجاد می کماکان مشکلات عمده

 های لازم برای دسترسی عادلانه به دنبال راه حل المللی به بین

. های سلامت متناسب با توانمندی مالی کشورها هستند مراقبت

از نظرگاه حقوق بشری، امروزه یکی از  (51: 6117میرحسینی، )

مهمترین عوامل و شاید، مهمترین عامل مؤثر بر دسترسی 

کشورهای جهان سوم به دارو، قیمت بالای دارو است که بخش 

های بالای ثبت اختراع است؛  ای از آن، ناشی از هزینه عمده

های انجام شده در برخی کشورهای  حتی مطابق بررسی

یک قلم دارو برابر با درآمد سالانه یا بیش از آفریقایی، هزینه 

درصد درآمد سالانه شخص بیمار برآورد شده که خارج از  71

ثبت داروهای جدید، آثار مثبت اقتصادی و . توان خانوار است

سود سرشار حاصل از افزایش قیمت دارو را صرفاً به سمت 

های بزرگ داروسازی کشورهای توسعه یافته  مخترع یا شرکت

رازیر کرده و از این جریان، سهم کشورهای جهان سوم، مرگ س

                                                 
1 - World Health Organization )WHO(. 

و میر هزاران انسانی است که ارزش جان آنها، کمتر از منافع 

اقتصادی کشورهای صنعتی و تولیدکننده دارو، تخمین زده شده 

های انجام شده، کشورهای توسعه یافته، از  مطابق بررسی. است

رخوردارند و غالب درصد منابع ب 81درصد جمعیت جهان و  21

منابع تولید دارو در این این کشورها متمرکز شده است؛ در حالی 

های مهلک نظیر سل،  درصد اشخاص مبتلا به بیماری 19که 

کنند که از  ایدز و مالاریا، در کشورهای درحال توسعه زندگی می

 7درصد در کشورهای آفریقایی ساکنند و تنها  51این مقدار، 

این نابرابری . اروهای مورد نیاز، دسترسی دارندها به د درصد آن

در دسترسی مناسب به دارو، فجایع انسانی زیادی را به بار آورده 

هایی که ریشه در فقر دارد، هر سه  است؛ برای مثال، بیماری

: 6188صادقی، ). کشاند ثانیه، یک کودک را به کام مرگ می

211) 

؛ رژیم حقوق ، شاهد رشد سریع دو رژیم بوده است26قرن 

از یک طرف، رشد . مالکیت فکری و رژیم حقوق بشر

های چندملیتی، منجر به رژیم حقوق مالکیت فکری  شرکت

تری شده است و از طرف دیگر، حقوق بشر  تر و مستحکم قوی

. در اجتماع، همانند مباحث سیاسی، اولویت و تقدم یافته است

رسد  نظر میبا ترسیم چنین شرایطی، به  (672:6119منفرد، )

که به جای تمرکز بر حذف یا تضعیف نظام مالکیت فکری به 

نفع نظام حقوق بشر، باید به فکر راه کارهای اساسی و اجرائی 

لذا، در این مقاله سعی . برای ایجاد تعادل بین این دو نظام بود

شده است ضمن بررسی ابعاد حقوقی این دو نظام، لزوم 

سلامت، مبانی حق بر  دسترسی به دارو در سایه حق بر

سلامت، نقش حکمرانی خوب در اصلاح قوانین سلامت 

های  عمومی، ضرورت ثبت اختراعات دارویی، مسؤولیت

های داروسازی در قبال حق دسترسی به دارو و  شرکت

عنوان یک  راهکارهای اجرائی ایجاد تعادل بین حق اختراع به

حق بشری، عنوان یک  دارایی فکری و حق دسترسی به دارو به

 .مورد بررسی قرار گیرند

تحلیلی -صورت توصیفی روش این تحقیق، به: روش تحقیق -2

 .است
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 بحث و نظر

عنوان یک حق  دسترسی به دارو در سایه حق بر سلامت، به -6

 بشری

و لزوم دسترسی جهانی به خدمات  9سلامت حق بر -6-6

 بهداشتی و دارو

عنوان یک حق ذاتی، به این معنی است که  حق بر سلامت به

هرکس حق دارد تا به بالاترین استاندارد سلامت فیزیکی و 

روانی دستیابی داشته باشد و این حق، تمام خدمات پزشکی، 

بهداشت عمومی، غذای کافی، مسکن مناسب، محیط کار سالم 

اران، عباسی و همک). گیرد و محیط زیست تمیز را در بر می

اصول دسترسی، امکان، قابلیت پذیرش و کیفیت،  (681: 6111

این اصول، یک کارکرد . عناصر اساسی حق بر سلامت هستند

سوی  تشخیصی را با لحاظ این نکته که دولت برای حرکت به

. نمایند بهداشت جهانی چه اقداماتی باید انجام دهد، ارائه می

فیت و کیفیت توانند همگام با افزایش ظر ها می دولت

های پزشکی و خدمات بهداشت عمومی، با اطمینان از  مراقبت

تحت پوشش قرارگرفتن کل جمعیت توسط این خدمات و 

مقرون به صرفه بودن آن  برای همه، حق بر سلامت را به 

گروه  (WHO, 2017:6) .رسمیت شناخته و آن را حمایت کنند

به  یدر رابطه با دسترس 6کاری برنامه هزاره سازمان ملل

اعلام نمود که موانع ایجاد شده توسط  یاساس یداروها

 یبه داروها یدسترس یبرااز شش مانع  یکی تریپسموافقتنامه 

 راهعنوان  اعضای گروه کاری سازمان ملل به. باشد می یاساس

مشتمل  دیاجماع کردند که حقوق بشر با ،مشکل نیا یبرا حلی

به حداقل  یدسترس قیت از طرسلام برخورداری ازبر 

طبق نظر . باشدی اساس یداروها رندهیدر برگ هیاول یها مراقبت

هستند که  سازمان بهداشت جهانی، داروهای اساسی، داروهایی

سازند و  یمردم به خدمات سلامت را برآورده م یازهاین تیاولو

در هر ی بهداشت یها رود که در چارچوب سیستم یانتظار م

و با  ینیتضم تیفیمناسب با ک یدر دوزها یکاف به مقدار یزمان

 همارائه شوند که  یمتیدر دسترس باشند و با ق یاطلاعات کاف

                                                 
1 - Right to Health. 
2 - UN Millennium Project`s Task Force. 

گروه این  .تهیه آن را داشته باشند ییفرد و هم جامعه توانا

 تیمالک ستمیشده توسط س جادیبا اشاره به  موانع ا یکار

 یدر گذر زمان اثر منف ستمیس نیابراز کرد که ا پسیترو  یفکر

در حال توسعه خواهد داشت و موجب  یبر داروها در کشورها

حق بر سلامت  تحقق ریکشورها در مس یمشکل برا جادیا

: 6115ناظمی، ). شود حقوق بشر می یالملل بر نظام بین یمبتن

همچنین، پنجاه و ششمین گردهمایی بهداشت جهانی،  (9

و سلامت عمومی را مورد  ارتباط بین دارایی فکری، نوآوری

دسترسی به داروهای : این گردهمایی تأکید کرد. توجه قرار داد

های حوزه سلامت و  جدید با اثر درمانی بالقوه و نوآوری

منظور غلبه بر  صورت جهانی و بدون تبعیض، به کشفیات باید به

المللی  مشکلات جدید در رابطه با سلامت عمومی که اثرات بین

، (سارس)د شرایط اضطراری سندرم تنفسی حاد دارند، مانن

  (Rimmer, 2004:368). پذیر باشد امکان

 المللی حق بر سلامت در اسناد و قوانین داخلی و بین -6-2

برای سهولت کار، مبانی را طبق تعریف حق بر سلامت به دو  

دسته مبانی سلامت فیزیکی و سلامت روانی تقسیم بندی 

ها منجر به  نماییم و با بیان مصادیق نیازهایی که تأمین آن می

شوند، از قوانین و اسناد مرتبط که این  این دو نوع سلامتی می

 .بریم اند، نام می ار گرفتهها مورد اشاره و تأکید قر مبانی در آن

 مبانی سلامت فیزیکی -6-2-6

مبانی سلامت فیزیکی افراد جامعه، نیازهایی مانند خدمات 

های پزشکی، بیمه سلامت، اصلاح  بهداشتی و درمانی، مراقبت

الگوی غذایی، تغذیه سالم، خدمات الکترونیکی سلامت، پزشک 

عرضه و تجویز  خانواده، دسترسی به دارو و حمایت از تولید و

، پیشگیری و درمان (ژنریک)داروهای فاقد نام تجاری 

ها سلامت  شود که تأمین آن های واگیردار را شامل می بیماری

ل در نظام حقوقی ایران، اصو. فیزیکی را به همراه خواهد داشت

های  قانون اساسی جمهوری اسلامی ایران، سیاست 91و  21، 1

ه اقتصادی، اجتماعی و فرهنگی کلی و قانون برنامه ششم توسع

 2و همچنین، ماده (  51الی  51مواد )جمهوری اسلامی ایران 

منشور  77المللی، ماده  منشور حقوق شهروندی و در اسناد بین

میثاق  1اعلامیه جهانی حقوق بشر، ماده  27ملل متحد، ماده 
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المللی حقوق اقتصادی، اجتماعی و فرهنگی و مقدمه و ماده  بین

ساسنامه سازمان بهداشت جهانی، حق بر سلامت، مورد ا( 6)

 .تأکید قرار گرفته است

 مبانی سلامت روانی -6-2-2

مبانی سلامت روانی افراد جامعه، نیازهایی مانند ایجاد رفاه و 

رفع فقر، مسکن، شغل مناسب، تأمین اجتماعی در مواقع 

سرپرستی، حوادث، آموزش و  بازنشستگی، ازکارافتادگی و بی

شود که تأمین  رورش، ازدواج و تشکیل خانواده را شامل میپ

این مبانی در . ها سلامت روانی را به همراه خواهد داشت آن

اند و  اسناد و قوانین مذکور در بند قبلی، مورد تأکید قرار گرفته

تنها به دلیل ارتباط موضوعی و پرهیز از اطاله نوشتار، به ذکر 

زمان بهداشت جهانی بسنده موارد مطروحه در اساسنامه سا

در مقدمه این اساسنامه اشاره شده است که سلامتی، . نماییم می

وضعیت کامل رفاه جسمی، روحی و اجتماعی است و نه صرفاً، 

برخورداری از بالاترین . فقدان بیماری یا ضعف و ناتوانی

ترین حقوق انسانی بدون  استاندارد قابل حصول سلامت، اساسی

مذهب، اعتقاد سیاسی، شرایط اجتماعی و تبعیض نژادی، 

ها، برای دستیابی به صلح و  سلامت همه انسان. اقتصادی است

امنیت، یک عامل اساسی است و بستگی به همکاری کامل 

این اساسنامه اشعار ( 6)ماده . تک آحاد جامعه دارد دول و تک

هدف سازمان بهداشت جهانی که از این به بعد، سازمان »: دارد می

شود، باید دستیابی همه مردم به بالاترین سطح ممکن از  امیده مین

 «.سلامتی و بهداشت باشد

در فرایند اصلاح قوانین بهداشت  9نقش حکمرانی خوب -6-2

 عمومی و دسترسی به دارو

مانند دیگر اشکال فساد در حوزه سلامت، فساد در توسعه و   

اهداف بهداشت سازی قوانین بهداشت عمومی، دستیابی به  پیاده

های  های جامعه مدنی و رسانه سازمان. کند ملی را تهدید می

های ذینفع، در  مستقل، وقتی که صنایع قدرتمند یا دیگر گروه

صدد تضعیف قانونگذاری یا واژگونی تمایل پارلمان برای 

که با تقویت )رسیدگی به فساد مقامات رسمی بهداشت 

                                                 
1 -Good Governance 

باشند، نقش مهمی را  یم( شوند قانونگذاری، متقبل هزینه می

بدیهی است که یک  (WHO, 2017:73). نمایند ایفاء می

هدف ملی در حوزه سلامت، دسترسی سریع و آسان به دارو 

باشد که حکمرانی خوب، در این زمینه نقش مهمی بر عهده  می

زیرا تحقق این هدف، مستلزم مدیریت صحیح . خواهد داشت

گذاری صحیح،  منابع، سلامت اداری و مالی دولت، سیاست

 .باشد میمقابله با فساد و اختصاص بودجه کافی 

اصلاح قانون بهداشت عمومی، حکمرانی خوب و  -6-1-6

 حقوق بشر

حکمرانی خوب، در فرایند اصلاحات قانونی موفق، ضروری 

مانند هر فرایند سیاستی دیگر، فرایند اصلاح قانون . است

وسیله  طور نامطلوبی به سلامت عمومی، ممکن است به

خود هستند، دنبال منافع اقتصادی و سیاسی  اشخاصی که به

ها برای تخریب قانون سلامت  تلاش. تحت تأثیر قرار بگیرد

گری و دیگر  عمومی، ممکن است شکلی از اقدامات لابی

اقدامات برای تأثیرگذاری بر محتوای قانون یا آسیب رساندن در 

در قالب محتوای . سازی و اجرای آن به خود بگیرند مسیر پیاده

اطات نزدیکی بین اصول اصلاح قانون سلامت عمومی، ارتب

برای مثال، اطمینان از . حکمرانی خوب و حقوق بشر وجود دارد

واسطه قانون سلامت عمومی، تحت  مشارکت اشخاصی که به

اند، هم یک قاعده مهم حکمرانی خوب و هم  تأثیر قرار گرفته

بنابراین، بدون . یک بعد قابل شناسایی از حقوق بشر است

واند تکلیفش را در احترام به حق، ت حکمرانی خوب، دولت نمی

حمایت از حق و اجرای حق، به روشی سیستماتیک و قابل 

 (WHO, 2017:73-4. )قبول، ادا نماید

 حکمرانی خوب و فساد در حوزه سلامت -6-1-2

سوء استفاده از قدرت عمومی، در راستای »طور کلی، فساد،  به

دولت فاسد، در ارائه اطلاعات . شود تعریف می« منافع خصوصی

ها شکست  مشی ها و خط دقیق و کافی در مورد سیاست

کند،  ها برای مشارکت عمومی را محدود می خورد، فرصت می

تی را نقض حق عموم برای اطلاع از فرایندها و فعالیت های دول

بنابراین، . کند نماید و در حق مشارکت سیاسی، مصالحه می می
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نماید، شفافیت  فساد، پاسخگویی مقامات رسمی را تضعیف می

دهد نقض حقوق  در امور مؤسسات دولتی را کاهش و اجازه می

تواند در حوزه سلامت،  فساد می. مجازات بماند بشر، بی

نتایج . ساز شود ، مشکلخصوص در کشورهای با درآمد پایین به

بارز فساد در حوزه سلامت، شامل امکانات ضعیف سلامت و 

بهداشت، نبود متخصصان سلامت، مخارج نامناسب و انحراف 

های غیررسمی  منابع مالی، دزدی داروها، درخواست پرداخت

رغم گرانی  علی. برای بهبود سطوح خدمت و ترویج رشوه است

وها به ویژه در کشورهای در و مشکلات دسترسی به برخی دار

حال توسعه و مناطق کم درآمد، فساد مقامات دولتی و فعالان 

حوزه سلامت، مانعی مهم در راستای تأمین حق بر سلامت و 

بنابراین، رعایت اصول . باشد دسترسی سریع به دارو می

حکمرانی خوب، نقشی حیاتی در تأمین امکانات بهداشتی و 

گیر و  های همه و درمان بیماری داروهای اساسی، پیشگیری

. ایجاد انگیزش در مخترعین و تولیدکنندگان دارو خواهد داشت

(WHO, 2017:74-7)  

 حقوق مالکیت فکری و صنایع دارویی  - 2

 پیشینه و لزوم ثبت اختراعات دارویی -2-6

تاریخچه ثبت اختراعات دارویی در ایران و دیگر  -2-6-6

 کشورها

دارویی، موضوعی مهم است که با حمایت از ترکیبات  

از . باشد هایی مانند سلامتی و کیفیت زندگی در ارتباط می زمینه

سوی دیگر، صنایع شیمیایی و دارویی برای تولید اختراعات 

اند و این  های تحقیق و توسعه پرهزینه وابسته جدید به برنامه

موضوع با این حقیقت که محصولات شیمیایی و دارویی، بیشتر 

شود  گفته می. شوند، آمیخته شده است قات به راحتی کپی میاو

که وقتی کشورهای توسعه یافته به سطح معینی از رشد صنایع 

دارویی رسیدند، قانون خود را در راستای تعمیم حمایت اختراع 

توان گفت  با قطعیت می. به محصولات دارویی اصلاح نمودند

اختراع را معرفی ، فرانسه سیستم حمایت از 6111که تا سال 

، ایتالیا در سال 6118نکرد و پیرو آن، به ترتیب، آلمان در سال 

، حمایت از 6155و  6151های  و ژاپن و سوئیس در سال 6158

در همین زمان، اکثریت . اختراع را به رسمیت شناختند

کشورهای در حال توسعه، بر اساس سیاست اقتصادی 

احساس کلی را داشتند  کردند و این جایگزینی واردات عمل می

های حمایتی مالکیت فکری، باعث توسعه  که  سیستم

شوند؛ در واقع، مانع آن شدند و  تکنولوژیکی و علمی نمی

هایی برای مستثنی نمودن محصولات غذایی، شیمیایی و  گام

در آن موقع . عنوان اختراع برداشتند دارویی از قابلیت ثبت به

تکنولوژیکی که کشورهای  شد که شکاف علمی و استدلال می

توسعه یافته را از کشورهای در حال توسعه جدا کرده، خیلی 

های حق اختراع، کاملًا مسؤول  وسیع است و سیستم

از آن موقع، جنجال در . باشند ترکردن این شکاف می وسیع

صنعت فراملی شیمیایی و دارویی، به همراه حمایت از سوی 

. در حال توسعه بالا گرفت های کشورهای توسعه یافته و دولت

(WHO, 2017:71-2)  دنبال افزایش قیمت  به 6111در دهه

منظور کاهش قیمت دارو تصویب  دارو در هندوستان، قانونی به

شد که به موجب آن، حق اختراع به فرایند تولید محصولات 

 خدمتگزار،). شد دارویی، به محتویات شیمیایی آن، اعطا می

، اختراعات دارویی از 6151در ایران نیز تا سال  (11: 6116

قانون ثبت علایم و  28ماده  1بند . شمول اختراع، خارج بودند

ها و ترکیبات دارویی را  ، فرمول6161اختراعات مصوب تیرماه 

دانست تا اینکه طبق رأی وحدت  از شمول اختراع خارج می

نتفی و ، این موضوع م61/6/6151به تاریخ  167رویه شماره 

متعاقب آن، قانون . اختراعات دارویی به رسمیت شناخته شد

های صنعتی و علایم تجاری مصوب  ثبت اختراعات، طرح

، اختراعات دارویی را از حیطه حمایت از اختراع 6181آبانماه 

خارج ننمود و عملًا، زمینه برای ثبت و حمایت از اختراعات 

 . شددارویی در ایران، طبق این قانون فراهم 

 قابلیت ثبت اختراع در موافقتنامه تریپس -2-6-2

بر اساس مقررات تریپس، اعطای حق اختراع برای همه 

های تکنولوژی، چنانچه با دیگر  اختراعات در تمامی زمینه

علاوه تریپس  به. پذیر است الزامات تریپس سازگار باشند، امکان

ت و های اختراع باید برای محصولا کند که برگه مشخص می

این الزام، کشورها را . فرایندها قابلیت استفاده داشته باشند

سازد یک تغییر عمده در قوانین اختراع با تأثیر بر  مجبور می
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از سوی دیگر، از آنجایی که . سلامت عمومی صورت دهند

اصطلاح اختراع در تریپس تعریف نشده است، کشورها 

وب، با هایی برای استثناءکردن موضوعات نامطل انعطاف

برای مثال، اگرچه . محدودترکردن تعریف اختراع دارند

کشورهای غربی تمایل دارند با تعریف خیلی گسترده اختراع 

با لحاظ عنصری در طبیعت اگر تجزیه یا تصفیه  -تطبیق یابند

تریپس نیازمند این نیست که کشورهای عضو، از  -شده باشد

نی مرتبط، مستلزم الزامات ف. چنین استانداردهایی تبعیت کنند

آن است که اختراعات، معیارهای جدید بودن، گام ابتکاری و 

گاهی این معیارها به طرز . کاربرد صنعتی را داشته باشند

. جدید بودن، بدیهی نبودن و مفید بودن: شوند متفاوتی بیان می

علاوه، تقاضانامه ثبت اختراع، باید اختراع را به اندازه کافی  به

که شخصی با مهارت فنی مشابه بتواند  ای گونه به افشاء نماید،

فقدان تعریفی صریح از جدید بودن، به . اختراع را اجرا نماید

دهد که این اصطلاح را خودشان  های عضو اجازه می دولت

تعریف نمایند، که برای برخی کشورها به معنی تغییر در تعاریف 

ی اروپایی، برای مثال در بسیاری از کشورها. باشد موجود نمی

جدیدبودن اختراع، مستلزم آن است که پیش از این در هیچ 

از سوی دیگر، ایالات متحده . کجای دنیا شناخته نشده باشد

آمریکا یک اختراع را حتی اگر در خارج از ایالات متحده شناخته 

صورت نوشته، مستند  که دانش مربوطه به تا زمانی -شده باشد

  (M.Ho, 2007:1475). داند جدید می -نشده باشد

 دلایل و لزوم ثبت اختراعات دارویی -2-6-1

را از  نیریدهد که سا یم اجازهبه دارنده آن  ،حق ثبت اختراع

 ،محصول منع کند و در واقع عیساخت، استفاده، فروش و توز

صاحب حق اختراع  ،در عوض. دهد یرا به او م یحق انحصار

 خیتار دنیکه با فرارس یا کند به گونه اختراع خود را افشا می زین

به اجازه  ازیتوانند بدون ن یم نیریثبت اختراع، سا یانقضا

ثبت  نیوجود قوان .اطلاعات استفاده کنند نیصاحب اختراع، از ا

دارو  نهیها در زم نوآوری قیتشو یبرا یتواند محرک اختراع می

 نهیآسوده در زم یالیبتوانند با خ شود که افراد می باشد و موجب

 دینبا (2: 6115ناظمی، ). کنند یگذار هیسرما مرتبط، قاتیتحق

 قحقو یعطاو ا ییدارو تعاابدا ثبت که دکر شموافر

دارد،  پیای در  ملاحظه قابل مثبت عین، آثارمختر به رینحصاا

 نیمخترع مالکانه قحقواز  تیحماو  دنبو رینحصاا کهاچر

و  دی میشویدارو وریفناو  نشدا توسعهو  شدر باعث ،ییدارو

و  قیتحق بخشدر  اریگذ هیسرما ایبر زیسادارو عیصنا هزینگا

: 6117 نیاورانی و همکاران،). هدد ش مییافزا رای یدارو توسعه

 از دهتفاـسا وحق ثبت  یعطاا نفقاامو، یگرد یسواز (15

 تعااخترا ایبرت صنعتی ـمالكی قوـحق هژـیو تهیلاـتس

د ـه ماننـب تعااختراین اثبت  اییی برها لستدلاا ،ییدارو

 ازحمایت و معتقدند ند دارصنعت  یصههار عرسای تاـعاخترا

مر با این اینكه ا اول. داردحیاتی  همیتاویی، داراختراعات 

 نوـهمچ ساـحس وم ـاعی مهـجتما یاـهزهوـح ومفاهیم 

 در آن یحتی بقا و ادفراندگی زكیفیت  وبهداشت  وسلامت 

مبتنی  ای دهگستر رطو یی بهدارو نایعـص، انیـثدر. ستا ستما

 دـتولی ایطولانی بر نماز وسنگین  وپرهزینه  تبر تحقیقا

 یهازهسایر حوز ابیش ، ظبه همین لحا وست اجدید  تعااخترا

 .دارد اعختراطریق سیستم ثبت  ازت ـبه حمای زصنعت نیا

قابلیت  دارای، یـیداروهای  و فراورده تولاـمحص ،نـیابر وهعلا

 ناـطمیناریب ـا ضـنهآ ازت ـحمای وهستند  نساآ اًتكثیر نسبت

لبته ا .دهد براغیرقانونی بالا خو رـتكثی مدـع ایرـب را

ند انیز میتو تعاابدا و تعااختراكلی ثبت  لصوا وها  لالستدا

 تعااخترا و تمحصولا ایحق ثبت بر یلـه تحصـتوجی در

 و آورینو تـلثبا قـه حـیح كـن توضـیابا  رود، ركا یی بهدارو

 والی ـتع ود ـشرموجب  الذ، یج میكندوتر را آن رنتشاا

 درهمین نكته  .دمیشو حكلیه سطو در ژیوـتكنول شترـگس

، تبامر هـی بـحت وت ـسا دقاـز صـیی نیدارو تعااخترا ردمو

شیخی، ). باشد میها بیشترزهحور سای تعااخترا از آن وملز

که حوزه دارو و شیمی پایه، جزو  بنابراین، از آنجایی (18: 6187

هایی هستند که به راحتی قابل تقلید و مهندسی معکوس  حوزه

ها در قالب سایر  باشند، امکان حمایت از اختراعات این حوزه می

روش ها نظیر اسرار تجاری وجود ندارد و یا شانس موفقیت، 

های بالای  ل هزینهدلی از سوی دیگر، به. بسیار پایین است
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تحقیق و توسعه در این صنعت، حمایت در قالب اختراعات 

های مصرفی نیز ممکن است انگیزه کافی برای  کوچک یا مدل

در نتیجه، شاید . گذاری در این حوزه را فراهم نسازد سرمایه

های بزرگ داروسازی،  بهترین روش حمایتی مورد نظر شرکت

 .ت در قالب حق اختراع باشدسیستم حمایتی کنونی، یعنی حمای

رابطه میان ثبت اختراعات دارویی و حق دسترسی به  -2-2

 دارو

که موضوع حقوق مالکیت فکری از جمله حق اختراع با  زمانی 

شود،  موضوعات انسانی همچون حق بر سلامت مرتبط می

ها، جنبه حقوق بشری به خود گرفته و لاجرم،  چالش

گردند و با استناد به حق  های حقوق بشری نیز مطرح می دیدگاه

عنوان یکی از حقوق بنیادین انسانی که از  بر سلامتی به

ها از طریق  مصادیق مهم آن، مقابله و مبارزه با بیماری

دسترسی به داروها است، گستره حمایت از حق اختراعات در 

 (671: 6119منفرد،). سازد ها را با تردید مواجه می این زمینه

رابطه حقوق بشر و اختراعات دارویی، صرفاً یک رابطه چالش 

که  طوری نیز دارند، بهدو، تعاملات مثبتی  برانگیز نیست بلکه این

تنها  برخی طرفداران حمایت از این اختراعات، حقوق بشر را نه

دانند، بلکه از اصول و مبانی آن برای تأیید و  نافی حمایت نمی

  (617: 6188صادقی،) .نمایند تقویت نظر خود استفاده می

منتقدین حمایت از اختراعات دارویی معتقدند که مالک اختراع 

قوق انحصاری ناشی از ورقه اختراع، ممکن است با تحصیل ح

با افشاء ناکافی اختراع خود، عدم بهره برداری از آن، تولید 

ناکافی محصول موضوع اختراع و یا سایر اقدامات، جامعه را از 

دسترسی  به آن محصول که گاهی جزو نیازهای ضروری هم 

اع در این صورت، مسؤولیت مالک اختر. باشد، محروم سازد می

که در قالب قراردادی نانوشته میان او و جامعه در مقابل اعطاء 

حق انحصاری اختراع شکل گرفته است، به درستی محقق 

شود و تعادل میان حقوق جامعه و مالک اختراع بر هم  نمی

 .خورد می

: دارد قانون اساسی جمهوری اسلامی ایران اشعار می 91اصل 

را، وسیله اضرار به غیر یا تواند اعمال حق خویش  هیچ کس نمی»

بنابراین، با استنباط از این  «.تجاوز به منافع عمومی قرار دهد

تواند حقوق انحصاری خود را  اصل، دارنده حق اختراع نمی

استفاده از طریق افزایش قیمت کالای  وسیله ای برای سوء

موضوع اختراع، احتکار، عدم تولید به میزان نیاز بازار، عدم 

زیرا با این اقدامات، . انس و یا واگذاری حق قراردهداعطای لیس

موجبات اضرار به غیر و تجاوز به منافع عمومی را فراهم 

این اصل، درخصوص تولیدکنندگان کالاهای اساسی . سازد می

کند، زیرا با سلامت و بهداشت  مانند دارو بیشتر نمود پیدا می

ای  هر جامعهعمومی سروکار دارند که از حقوق اساسی مردم در 

درواقع، ثبت اختراعات دارویی یک حق شخصی بر . است

مالکیت اموال فکری، و حق دسترسی به دارو، یک حق ذاتی و 

رسد در تقابل  نظر می به. بشری در قالب حق بر سلامت است

توان یکی  میان این دو حق که هر دو مبانی قانونی دارند، نمی

حل، شاید ایجاد شرایطی  را بر دیگری ترجیح داد و بهترین راه

 . آمیز این دو حق باشد برای تعامل و همزیستی مسالمت

راهکارهای ایجاد تعادل میان حق دسترسی به دارو و حق  -1

 ثبت اختراع

برداری برای مالک آن  با ثبت اختراع، حقوق انحصاری بهره

تواند مانع استفاده دیگران از اختراع  آید و وی می وجود می به

ل اگر موضوع اختراع ثبت شده، کالایی حیاتی و جامعه حا. شود

نیازمند آن کالا باشد و مالک اختراع یا اشخاص مجاز از طرف 

وی از اختراع استفاده ننماید یا به میزان کافی کالای موضوع 

منظور جلوگیری از سوء  اختراع را تولید نکنند، قانونگذار به

اری خود، راهکارهایی استفاده مالک ورقه اختراع از حقوق انحص

این راهکارها زمانی اهمیت بیشتری . بینی نموده است را پیش

طبق ماده . نماید که موضوع اختراع ثبت شده، دارو باشد پیدا می

موافقتنامه تریپس، حمایت و تقویت حقوق مالکیت فکری ( 5)

باید درترویج نوآوری تکنولوژیکی و توسعه انتقال فناوری، منافع 

لیدکنندگان و استفاده کنندگان دانش تکنولوژیکی و متقابل تو

در مسیری به سوی رفاه اقتصادی و اجتماعی و تعادلی میان 

به همین منظور در این . حقوق و تکالیف، نقش داشته باشد

بخش، به بررسی راهکارهای ایجاد تعادل بین حق ثبت اختراع 

 .و حق دسترسی به دارو می پردازیم
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  9مجوز اجباری -1-6

، سازمان جهانی تجارت به یک توافق 2111در آگوست 

درخصوص استفاده از مجوزهای اجباری توسط کشورهای در 

حال توسعه فاقد ظرفیت تولیدی برای دسترسی به داروهای 

هنگ ) 2117این توافقنامه، در دسامبر . بخش رسید حیات

در  6 .عنوان یک اصلاحیه به تریپس ملحق شد به( کنگ

ایالات متحده آمریکا در دفاع از صنایع داروسازی  ،2112دسامبر

تلاش نمود تا از توافق درخصوص نحوه استفاده از مجوزهای 

اجباری، جلوگیری نماید و با اینکه دیگر کشورهای دارای 

های  صنایع دارویی مانند اتحادیه اروپا، سوئیس و ژاپن، نگرانی

بور به ، توافقنامه مز2111مشابهی داشتند، لیکن در سال 

 :Lan, 2005). تصویب و امضای سازمان جهانی تجارت رسید

2) 

 مبانی صدور مجوز اجباری  -1-6-6

کنوانسیون پاریس، موضوع مجوز اجباری را مطرح ( 7)ماده 

کند و به کشورها اجازه صدور آن را برای جلوگیری از سوء  می

طبق این ماده، اگر از تاریخ ثبت . دهد استفاده صاحب حق می

قاضانامه اختراع، چهار سال یا از تاریخ اعطای گواهینامه ت

، (هرکدام که دیرتر منقضی شود)اختراع، سه سال گذشته باشد 

در صورت عدم تولید یا تولید ناکافی از سوی دارنده حق، امکان 

در همین . صدور مجوز اجباری برای اشخاص ثالث وجود دارد

معیارهایی ضروری نظیر موافقتنامه تریپس، از ( 8)راستا، ماده 

حمایت از تغذیه و بهداشت عمومی و ترویج منافع عمومی در 

های با اهمیت حیاتی برای توسعه تکنولوژیکی و  بخش

منظور درج در قوانین و مقررات و یا  اجتماعی، به -اقتصادی

این ماده، مبنای . اصلاح قوانین مربوط به اختراع نام برده است

ء استفاده دارندگان حق از حقوق صدور را جلوگیری از سو

طور غیرمعقول،  هایی که به مالکیت فکری یا توسل به روش

المللی  طور معکوس بر انتقال بین شوند یا به مانع تجارت می

                                                 
1 -Compulsory License. 

ژانویه  21ای در خصوص توافقتنامه تریپس در  اصلاحیه این اصلاحیه با عنوان - 6
الاجرا شد و در سایت سازمان  برای کشورهایی که آن را پذیرفتند لازم 2165

 .باشد در دسترس می www.wto.org  ه نشانیجهانی تجارت ب

قانون ( 65)ماده . گذارند، ذکر کرده است تکنولوژی تأثیر می

های صنعتی و علایم تجاری مصوب  ثبت اختراعات، طرح

را برای صدور مجوز اجباری مشخص نموده  نیز مواردی 6181

است که بسیار شبیه مبانی ذکر شده در مقررات تریپس است و 

منافع عمومی مانند امنیت ملی، تغذیه، بهداشت یا توسعه 

های حیاتی اقتصادی کشور و یا مواردی که  زیرساخت بخش

برداری از سوی مالک یا شخص مجاز از سوی او مغایر با  بهره

همچنین . داند اد است را مشمول صدور این مجوز میرقابت آز

مقررات تریپس، در صورتی که ( 16)طبق این ماده و ماده 

ای متضمن پیشرفت فنی دارای اهمیت اقتصادی  اختراع ثانویه

قابل ملاحظه در رابطه با اختراع اولیه وجود داشته باشد و امکان 

د، در این شرایط برداری از آن بدون نقض اختراع اولیه نباش بهره

نیز مجوز اجباری استفاده برای مالک اختراع ثانویه صادر خواهد 

بدیهی است که مالک اختراع اول، حق اخذ مجوز متقابل و . شد

 .استفاده از اختراع ثانویه را خواهد داشت

اعضا را حق اعلامیه دوحه،  7در همین خصوص، پاراگراف  

کند هر  دارد و اعلام می میی، محفوظ اجبارمجوز اعطاء برای 

 نییدارد و در مورد تع عضوی، حق اعطاء مجوز اجباری

حق دارد که در  یعضو هر. آزاد است ییاعطا نیچن یها نهیزم

 ،العاده فوق ای یاضطرار تیکننده وضع جادیا طیشرا نییمورد تع

مانند بحران سلامت  یموارد نیهمچن. کند یریگ میتصم

 یها بیماری ریسا ای ایسل، مالار ز،دیدر ارتباط با ا یعموم

 جادیالعاده را ا و فوق یاضطرار تیتواند وضع می زین ریگ همه

توان مبانی صدور مجوز  بنابراین می (61: 6115ناظمی، ). کند

 :اجباری را در موارد زیر خلاصه نمود

گذشت سه سال از تاریخ گواهینامه اختراع یا چهار سال از  -

و عدم اقدام ( هرکدام که بیشتر باشد)اختراع تاریخ ثبت تقاضای 

 به تولید یا تولید ناکافی موضوع اختراع؛

 حمایت از تغذیه و بهداشت عمومی؛ -

 های با اهمیت حیاتی؛ ترویج منافع عمومی در بخش -

های سلامت نظیر  العاده و بحران وضعیت اضطراری و فوق -

 های واگیردار؛ و بیماری
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اری از اختراع ثانوی، بدون استفاده از برد عدم امکان بهره -

 .اختراع اولیه

 شرایط صدور مجوز اجباری و خصوصیات آن -1-6-2 

 16شرایط صدور مجوز اجباری و خصوصیات آن در ماده 

قانون ثبت اختراعات،  65مقررات تریپس آمده است و ماده 

ایران نیز  6181های صنعتی و علایم تجاری مصوب  طرح

این شرایط، به شرح بندهای . ذکر نموده استهمین شرایط را 

 :باشند ذیل می

تلاش برای مذاکره با مالک اختراع، طبق شرایط معقول  -

رغم صرف  تجاری و عدم موفقیت در کسب مجوز اختیاری، علی

ممکن است از این شرط در موارد اضطرار ملی، با )زمان متعارف 

می، اعراض شود؛ اهمیت بالا یا در مورد استفاده غیرتجاری عمو

در چنین صورتی مالک اختراع باید در اسرع وقت از موضوع 

 .(مطلع شود

منظوری  دامنه و مدت استفاده از چنین مجوزی، محدود به -

 .است که مجوز صادرشده است

 .باشد این مجوز، غیر انحصاری می -

این مجوز، غیرقابل واگذاری است، مگر در مواردی که  -

یک بنگاه در حال واگذاری یا ادغام واگذار عنوان بخشی از  به

 .شود

 .این مجوز، صرفاً برای استفاده در بازار داخل کاربرد دارد -

پرداخت مبلغ مناسب به مالک اختراع با توجه به ارزش  -

 .اقتصادی موضوع مجوز

حقوق دارنده برگه اختراع در زمان حیات مجوز  -1-6-1 

 اجباری 

باری، حقوقی را نیز برای دارنده برگه مقررات مرتبط با مجوز اج 

 موافقتنامه تریپس، 16اند که طبق ماده  اختراع در نظر گرفته

 :توان به موارد ذیل اشاره نمود می

خاتمه اعتبار مجوز اجباری در صورت از بین رفتن شرایطی  -

. که منجر به صدور آن شده و احتمال تکرار مجدد آن نیست

صدور مجوز اجباری، قیمت بالای عنوان مثال، اگر دلیل  به

تواند با پایین آوردن  محصولات در بازار باشد، دارنده حق می

قیمت و تعهد بر عدم تکرار شرایط قبل، شرایط را برای خاتمه 

 اعتبار مجوز اجباری، فراهم سازد؛

الزحمه یا پاداشی منصفانه و کافی به دارنده حق،  پرداخت حق -

 تراع؛مطابق با ارزش اقتصادی اخ

قابلیت تجدید نظر اعتبار قانونی هر تصمیم مرتبط با صدور  -

 اجازه استفاده، در یک مرجع قضایی یا مستقل بالاتر؛

حق اعطاء مجوز اختیاری توسط دارنده برگه اختراع، همزمان  -

 صلاح؛ با مجوز اجباری صادرشده توسط دولت یا مقامات ذی

از حقوق انحصاری  حق استفاده همزمان مالک برگه اختراع  -

 .خود

9واردات موازی -1-2
 

زوال حق، در . است 6موازی، ناشی از اصل زوال حقواردات 

منظور چرخش آزاد تجارت وضع شده  ای است که به واقع، قاعده

های بعدی،  و به معنی از دست دادن حق کنترل بر فروش

. توسط صاحب یک اختراع یا اشخاص مجاز از سوی وی است

های حقوقی کشورها، در سطح ملی،  این قاعده با توجه به نظام

نتیجه این اصل . مال استالمللی قابل اع ای یا بین منطقه

عنوان مثال، شخص  به. تواند واردات موازی کالا باشد می

به ( ب)تولید و در کشور ( الف)مجازی که اختراعی را در کشور 

المللی،  ای یا بین رساند، بر اساس زوال حق منطقه فروش می

به این . دهد های بعدی آن را از دست می حق نظارت بر فروش

تهیه ( ب)تواند آن کالا را از کشور  ری میمعنی که شخص دیگ

تر بودن  دلایلی نظیر ارزان وارد نماید؛ به( الف)و دوباره به کشور 

تواند به لحاظ  ، که می(الف)نسبت به کشور ( ب)کالا در کشور 

تر در بازار کشور  اقتصادی، موجب عرضه کالا با قیمت مناسب

های  راعات، طرحقانون ثبت اخت 67ج ماده -6بند . شود( الف)

حقوق ناشی از گواهینامه »: دارد صنعتی و علایم تجاری اشعار می

برداری از کالاهایی که توسط  بهره: شود اختراع، شامل موارد زیر نمی

 «.شود مالک اختراع یا با توافق او در بازار ایران عرضه می

مفهوم این بند آن است که قانونگذار ایران، اصل زوال حق را 

یعنی مالک اختراع یا شخص مجاز . ت ملی پذیرفته استصور به

                                                 
1 -Parallel Importation. 
2 - Exhaustion of Right. 
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از سوی وی، تنها حق نظارت و کنترل بر فروش های بعدی 

. دهد کالای موضوع اختراع را در بازار ایران از دست می

عبارت دیگر، چنانچه مالک اختراع، کالای خود را در کشور  به

ار دیگری عرضه نماید، هیچ شخصی، مجاز به خرید آن از باز

. نیست( واردات موازی)کشور مزبور و وارد کردن آن به ایران 

تر  رسد هرچه دامنه این اصل بازتر و  جهان شمول نظر می به

اما، این حکم . باشد، بیشتر به نفع عموم جامعه خواهد بود

قانونگذار، در راستای منافع اشخاصی است که اختراعی را در 

نمایند؛  ا تولید یا عرضه میایران ثبت، و کالای موضوع اختراع ر

توانند در کشور دیگری کالا را تولید و بعد وارد بازار  یعنی می

نظر  لذا به. ایران نمایند و به قیمت انحصاری، به فروش برسانند

رسد این ماده از قانون، نیازمند اصلاح در راستای منافع  می

 .عمومی جامعه باشد

9استثناء بولار -1-1
 

های تولید داروهای ژنریک را از  س، شرکتموافقتنامه تریپ

شروع فرایند ورود به یک بازار جدید، قبل از انقضاء دوره 

تولیدکنندکان محصولات ژنریک، . کند اختراع، محروم نمی

توانند برای  ها می دهند، بنابراین آن اغلب این اقدام را انجام می

فروش فوری محصولات خود پس از اتمام دوره حمایت از 

 Management Science for). تراع، آمادگی داشته باشنداخ

Health, 2012:3.13)  این قاعده، در واقع، استثنائی بر حقوق

دهد بدون کسب  اختراع است که به شخص ثالث اجازه می

منظور  اجازه از مالک اختراع، اقدامات ضروری اولیه را به

بازاریابی فروش یک محصول با در نظرگرفتن محصول ثبت 

این استثناء، زمینه را . شده، قبل از انقضاء حق اختراع انجام دهد

ورود سریع محصول به بازار با اتمام حق انحصاری اختراع برای 

 . سازد فراهم می

 6تصمیم معاف سازی -1-9

 حلراه  افتنی بر مبنی حهدو هیعلامدر ا کهای  هیتوص پیرو

روی  شیپ یها اریشوو د تمشکلا ایبر وریضرو  عاجل

                                                 
1 -Bolar Exception. 

2- Waiver Decision. 

 ناکافی یها تیظرفدارای  ای دیتول تیفاقد ظرف یها لتدو

 طبق ریجباا یهازمجواز  مؤثرو  نهیبه دهستفاا منظور به

، شورای تریپس در سال دبو گرفته رتصو پسیتر نامهتفقامو

 که دکر ذتخاا «سازی تصمیم معاف» به وفمعر طرحی ،2111

 همدآ دجوو به ریجباا یهازمجواز  یدیجد منظاآن،  موجب به

 از ،طیاشر جدوا عضو یها لتدو ،دیجد منظا نیدر ا. ستا

 9(16ماده  fبند )نامه تریپس فقتامو در رمقر طشر تیعار

 پسیتر رایشو مباحثدر  که مسائلیاز  کیی. شدند فمعا

پوشش  د تحتیبا ییها ریمایب چه که دبو نیا ،شد حمطر

 ذتخاا با همتحد تالایا لتدو. رندیگ ارقر «سازی تصمیم معاف»

 نرشدیگافر اردمودر  فقط که دبو معتقد ،ر مضیقایبس موضعی

 های مسری، ریمایب رگیاز د کوچکی وهگرو  سل ،ایرمالا ز،دیا

 قحقو تیعااز ر اضعرو ا تیمعاف میتصم ورصد نمکاا

 اردمو به دیبا میتصم نیاخاطر، ن یهم به. دارد دجوو رینحصاا

 پاارو هیدتحاااین در حالی بود که . دشو ودمحد لذکرا قفو صخا

 شتابهد انبحر به دیبا میتصم نیا عموضو که کرد می دشنهایپ

 تیانظر فختلاا غمرعلی. دشو ود« محدحاد و وخیمعمومی »

 یهارکشو ضعامو فبرخلاو  شتدا دجوو صخصو نیدر ا که

در  هشد رفتهیموسع پذ رایبس افتیهر با همسوو  افتهی توسعه

 ودهمحد ردمودر توسعه لحا در یهارکشو ،حهدو هیعلاما

 دیکریرو ،«سازی تصمیم معاف» منظا لمشمو یهاریمایب

 هارکشو نیهم دکریرو زین تینهاو در گرفتند شیپدر  ودنامحد

 (71: 6117نیاورانی و همکاران، ). افتی غلبه

 کنترل و تعدیل قیمت  -1-7

یکی دیگر از راهکارهای موجود برای ایجاد تعادل میان حق 

دسترسی به دارو و حقوق ناشی از ثبت اختراع، کنترل و تعدیل 

برای توضیح این . صلاح است قیمت دارو توسط مراجع ذی

در آفریقای . پردازیم مورد، به ذکر مثالی از آفریقای جنوبی می

رخصوص های ملی اتخاذ شده د جنوبی بر اساس سیاست

گذاری  گذاری دارو، کمیته قیمت عقلایی نمودن ساختار قیمت

                                                 
بر اساس این بند، هرگونه استفاده از مجوز اجباری باید محدود به عرضه در  - 9

 .بازار داخلی باشد
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مرکب از اقتصاددانان حوزه سلامت و دارو و نمایندگان دولت در 

این کمیته . شود حوزه بهداشت، صنعت و تجارت تشکیل می

گذاری غیر تبعیضی، شفافیت  مصوباتی درخصوص نظام قیمت

و عمده فروشی  گذاری، میزان پورسانت خرده کامل در قیمت

دارو و ایجاد پایگاه داده برای کنترل هزینه دارو در مقایسه با 

نماید و  ها در سایر کشورهای در حال توسعه وضع می قیمت

بدین ترتیب، با کنترل و تعدیل قیمت دارو، امکان دسترسی 

لازم  (WHO, 2017:230-1) .آورد مردم به دارو را فراهم می

نترل قیمت، مورد پذیرش نظام به ذکر است که مکانیزم ک

اما، همانطور که در بخش . اقتصادی مبتنی بر بازار نیست

های میان حقوق مالکیت فکری و حق  مربوط به چالش

های اساسی در احیای  دسترسی به دارو بیان شد، یکی از نگرانی

لذا با توجه به حق . باشد این حق بشری، قیمت دارو می

اختراع، و اختیار تعیین قیمت  انحصاری مخترع و مالک ورقه

های ناعادلانه برای  کارگیری احتمالی مکانیزم توسط وی و به

رسد  پیاده سازی مکانیزم  نظر می افزایش قیمت محصولات، به

کنترل و تعدیل قیمت دارو خصوصاً در کشورهای در حال 

توسعه و مناطق کم درآمد، راهکاری برای ایجاد تعادل میان 

 .مالک ورقه اختراع باشدحقوق جامعه و 

 راهکارهای کمیته تحقیقاتی کنگره آمریکا  -1-1

کنگره آمریکا به استناد قانون اساسی، دارای اختیار ویژه برای 

بنابراین، . باشد تعیین و کنترل دامنه سیستم حق اختراع می

آنطور که در ضمیمه گزارش تحقیقی کنگره تشریح شده، 

د تأیید معین را با اشاره به ممکن است محصولات درمانی مور

از . ، از حمایت اختراع، مستثنی نماید61گیرکووید  بیماری  همه

که سازمان جهانی تجارت مقررنموده که همه اعضاء این  آنجایی

برداری از اختراع را برای همه  سازمان، حقوق انحصاری بهره

های فناوری  اختراعات، خواه محصول یا فرآیند، در تمامی زمینه

برقرار نمایند، لذا استثناء کردن محصولات درمانی مورد تأیید از 

سازد که چنین  قابلیت ثبت اختراع، این سؤال را مطرح می

باشد یا خیر؟  اقدامی توسط کنگره، مغایر مقررات تریپس می

طور بالقوه، برای اعضا  تریپس، استثنائات مرتبط مختلفی را به

ه مرتبط با زندگی بشر یا درنظر گرفته است، مانند مواردی ک

در . سلامت و بهداشت است و نیاز به حمایت استثنائی دارد

دهد که با وضع چه  موارد خاص، کشور عضو، خود تشخیص می

. تواند دسترسی به دارو برای همگان را ارتقاء بخشد مقرراتی می

براساس این تفسیر، کنگره قادر است حمایت اختراع را حداقل 

مورد تأیید در درمان بیماری )حصولات درمانی برای برخی از م

، بدون نقض الزامات سازمان جهانی تجارت، استثناء (61کووید

اما فرم دقیق استثناء، مشخص نیست و هیأت حل و فصل . کند

اختلاف سازمان جهانی تجارت، هنوز این موضوع را مورد توجه 

 Congressional Research) .و بررسی قرار نداده است

Servive, 2020:1)  رئیس جمهور 2121در هجدهم مارچ ،

او از حوزه محصولات . ترامپ یک فرمان اجرایی صادر نمود

دفاعی خواست که به دبیرخانه خدمات انسانی و بهداشتی 

آمریکا اجازه دهد درخصوص تعیین کمبودهای بالقوه منابع 

پزشکی و بهداشتی مورد نیاز برای پاسخگویی به شیوع کووید 

دهد  این قانون به بدنه اجرایی اجازه می. مایدگیری ن ، تصمیم61

تولید محصولات داخلی را تشویق یا انجام سفارشات محصولی 

ای که در راستای دستور رئیس  گونه معین را هدایت نماید؛ به

معلوم . ، اقدام به تولید ونتیلاتور نمودجنرال موتورزجمهور، 

ارویی هم نیست که دستور اجرائی رئیس جمهور، شامل صنایع د

بشود؛ چراکه فرمان اجرائی، به تجهیزات حمایتی شخصی 

مانند )و تجهیزات پزشکی ( ها ها و روپوش برای مثال، ماسک)

 Congressional Research). تأکید نموده است( ونتیلاتورها

Servive, 2020:3)  فرایند توسعه و آزمون یک واکسن جدید

لامتی، خلوص و ای که تأمین کننده استاندارد س در نقطه

قانون غذا، . تواند یک فرایند طولانی باشد تأثیرگذاری است، می

دارو و محصولات آرایشی فدرال، راهکارهای مختلفی ارائه 

کند که ممکن است به یک حامی مالی اجازه دهد، یک  می

بطور کلی، این راهکارها، . تر وارد بازار کند واکسن جدید را سریع

اولًا، سازمان غذا و دارو . کنند تفاده مییکی از دو نگرش را اس

تواند بیشتر منابعش را بجای توسعه بازار و یا شتاب بخشیدن  می

برای مثال، تعیین تأییدیه سریع محصول، )به فرایند بازبینی 

، به سمت محصول (تعیین درمان تهاجمی و بازبینی اولویت

رد میزان تواند برآو ثانیاً، سازمان غذا و دارو می. هدایت کند
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ریسک و منافع واکسن را قبل از صدور اجازه استفاده ازآن، با 

یا کاهش ( مانند فرایند تأیید سریع)اتکا به انواع مختلف دلایل 

برای مثال، اختیار ) استانداردهای مدلل در شرایط اضطراری 

 Congressional). اصلاح نماید( استفاده اضطراری

Research Servive, 2020:2) های  ین در موقعیتهمچن

قانون غذا، دارو و محصولات  719اضطراری معین، بخش 

دهد که استفاده  آرایشی فدرال، به سازمان غذا و دارو اجازه می

را قبل از تأیید، ( مانند واکسن)از یک دارو یا ماده دارویی حیاتی 

 . قانونی اعلام نماید

 گیری نتیجه

عنوان یکی از مصادیق حق بر سلامت،  حق دسترسی به دارو به

ترین معیارهای حقوق بشر است که به صراحت در  از اساسی

المللی به آن اشاره نشده است، اما از  اسناد و قوانین ملی و بین

باشد که در این اسناد و قوانین مورد  الزامات حق بر سلامت می

هایی میان این حق  نه چالشدر این زمی. تأکید قرار گرفته است

عنوان یک حق بشری دیگر در قالب حق بر  و حق اختراع به

اموال فکری وجود دارند که موافقان و مخالفان، به بیان نظراتی 

قانون  91در ایران طبق اصل . اند در این خصوص  پرداخته

تواند حقوق انحصاری خود را  اساسی، دارنده حق اختراع، نمی

سوء استفاده از طریق افزایش قیمت کالای ای برای  وسیله

موضوع اختراع، احتکار، عدم تولید به میزان نیاز بازار، عدم 

در تعارض میان . اعطای لیسانس و یا واگذاری حق، قراردهد

عنوان یک حق بشری و  دوحق، یعنی حق دسترسی به دارو به

توان کفه ترازو  عنوان یک حق بشری دیگر، نمی حق اختراع به

تر نمود؛ بلکه باید با ارائه راهکارهایی  به نفع یکی سنگین را

اجرائی، موجبات تعامل و تعادل میان این دو حق را فراهم 

برخی از این راهکارها در مقررات تریپس برای کشورها . ساخت

های حقوقی برخی  بینی شده است و برخی دیگر در نظام پیش

مورد تأکید المللی  کشورها و در گزارشات نهادهای بین

توان به مواردی نظیر لیسانس اجباری،  اند که می قرارگرفته

سازی و تعدیل و  واردات موازی، استثناء بولار، تصمیم معاف

 .کنترل قیمت، اشاره نمود

موارد مربوط به اخلاق در پژوهش و نیز  :ملاحظات اخلاقی

داری در استناد به متون و ارجاعات مقاله تماماً رعایت  امانت

 . گردید

تدوین این مقاله، فاقد هرگونه تعارض منافعی  :تعارض منافع

 .بوده است

نگارش مقاله بر اساس شیوه نگارش مقالات  :سهم نویسندگان

نظارت بر  .است صورت گرفته مسؤول حقوقی، توسط نویسنده

 .انجام تحقیق بر عهده نویسنده نخست بوده است

از تمامی کسانی که در تهیه این مقاله ما را : تشکر و قدردانی

 .نماییم تشکر می ،یاری رساندند

این پژوهش فاقد تامین کننده مالی بوده : مین اعتبار پژوهشتأ

 .است
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