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مقدمه

حق بر سلامتی یکی از حقوق بشر است که در معاهدات بین‌المللی حقوق بشر جایگاه مهمی‌ 
دارد. بــرای مثال، بند )1( مــاده 12 میثاق بین‌المللی حقوق اقتصــادی - اجتماعی و فرهنگی 
می‌گوید: »دولت‌های طرف این میثاق حق هر کس را در تمتع از بهترین حال سلامت جسمی 
و روحی ممکن الحصول به رسمیت می‌شناسند«. کمیته حقوق اقتصادی، اجتماعی و فرهنگی 
در سال 2000، در نظر تفسیری از ماده مذکور اعلام کرد که تعهدات مرتبط با حق بر سلامتی، 

متشکل از طیف وسیعی از تعهدات است که با حقوق بسیاری در تعامل قرار می‌گیرد. 
حقوق ناشــی از مالکیت‌های فکری، بویژه حقوق ناشــی از ثبت اختراعات نیز با حق 
مذکــور پیوند عمیق دارنــد. این پیوند واجد هر دو جنبه مثبت و منفی اســت. از جنبه مثبت، 
حمایت از ثبت اختراعات می‌تواند بهترین پشــتیبان برای حق بر ســامتی باشد چرا که پیش 
شــرط تحقق حق بر سلامتی است. حق بر ســامتی، در جامعه‌ای برخوردار از رشد و توسعه 
اقتصــادی و اجتماعی معنا پیــدا می‌کند و حمایت از اختراعات از اجزای اصلی این توســعه 
است و بدون خلاقیت، نوآوری و اختراع، توسعه اقتصادی و فناوری ممکن نیست. تقریباً همه 
عوامل مؤثر در ســامتی به نوعی با حمایت از اختراعات پیوند خورده اســت و بویژه، تحقیق 
و توســعه درباره داروهای جدید شــاید بیش از هر صنعت دیگری وابسته به حمایت از ثبت 
اختراع باشــد. در مقابل از جنبه منفی و در مخالفت با ثبت داروها به‌عنوان اختراع گفته شــده 
اســت که این امر حق دسترســی به دارو را که از پایه‌های حق بر ســامتی است مورد تهدید 

قرار می‌دهد. 
اکنــون، اختراعات دارویی یکی از مهم‌ترین صنایع تحقیق و توســعه محور در جهان 
کنونی می‌باشــند. تحقیقات پیچیده، زمانبر و پرهزینه این صنعــت بیش از نیمی از عمر مفید 
حمایت از این ابداعات را به خود اختصاص می‌دهد و هزینه‌های آزمایشات بالینی و دریافت 
تأییدیه تجاری‌ســازی دارو از قبیل هزینه‌های مالی، زمان و ســایر هزینه‌ها ایجاب می‌کند که 
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حمایت‌هــای مالکیت فکری به‌عنوان یک امر اساســی، در جهت ســرمایه‌گذاری‌های کلان 
بــه کمک متفکران و مخترعان بیایند. جهان ســالانه درحوزه صنایع تحقیق و توســعه محور 
بیــش از صد میلیــارد دلار ســرمایه‌گذاری می‌کند و ایــن امر ضرورت حمایــت از حقوق 
متفکــران، مخترعان و تولیدکنندگان اختراعات دارویی را برای جبران بخشــی از هزینه‌ها و 

سودآوری‌های آتی و جذب نوآوران و سرمایه‌گذاران به این حوزه آشکار می‌نماید. 
آمار و اطلاعات نشانگر آن است که سرعت دسترسی به داروها در کشورهای توسعه 
یافتــه، با میزان حمایت‌های حقوق مالکیت فکری از ابداعات دارویی در آن کشــورها و در 
نتیجه ســامت عمومی ارتباطی مســتقیم دارد. این بدان معناســت که متفکــران و مخترعان، 
منابع محدود خود را به کشــورهایی اختصاص می‌دهند که حمایت‌های مالکیت فکری قوی‌‌‌ 
تــر و در نتیجه بازاری ایمن و قابل پیش‌بینی دارند. از ســویی مخالفین حمایت از اختراعات 
دارویی بر این باورند که اولاً ایجاد حقوقی انحصاری برای این دســت ابداعات، منافع جامعه 
را در کشورهای کمتر توسعه یافته به خطر می‌اندازد. برای مثال، کمیسر عالی حقوق بشر در 
گزارش خود در ســال 2001 در مورد تأثیرات قواعد مالکیت فکری و به طور خاص تریپس 
بر حقوق بشر اعلام کرده اســت که قواعد مالکیت فکری و موافقت‌نامه تریپس می‌توانند بر 

حق سلامتی دو تأثیر بگذارند: کاهش دسترسی به داروها و افزایش عمومی قیمت‌ها. 
ثانیاً تحقیقات نشان می‌دهد که با استفاده از نظام ثبت اختراع، عملًا بازار دارو در اختیار 
و کنترل عده معدودی قرار می‌گیرد. این امر ســبب افزایش قیمت دارو در کشــورهای درحال 

توسعه و با حداقل توسعه یافتگی شده و چالش‌های حقوق بشری عمده‌ای را ایجاد می‌کند. 
به رغم وجود این مخالفت‌ها حمایت از اختراعات دارویی همواره مورد توجه بوده و 
علاوه بر قوانین داخلی کشورها، در نظام حقوقی بین‌المللی نیز مورد پذیرش قرار گرفته است. 
آمریکا در سال 1984 با تصویب قانون رقابت در قیمت دارو و اعاده مهلت حمایت از دارو، 
تحولی عظیم در نظام اختراعات دارویی خود ایجاد کرد که مورد تقلید بسیاری از کشورهای 
توسعه یافته اروپایی واقع شد. موافقت‌نامه تریپس نیز پذیرش این موضوع در سطح بین‌المللی 
را تصدیــق می‌کند. در نظام حقوقی ایران نیز علیرغــم عدم حمایت از ابداعات دارویی در » 
قانــون ثبت علایم و اختراعات مصوب 1310/04/01«1، در قانون »ثبت اختراعات، طرح‌های 

این قانون به موجب ماده۶۶ قانون ثبت اختراعات، طرح‌های صنعتی و علایم تجاری مصوب 1386/08/07  	.1
نسخ صریح شده است. 
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صنعتی و علایم تجاری مصوب1386/08/07« حمایت از این دست اختراعات مورد پذیرش 
قرار گرفته است. 

طرح جدید حمایت از مالکیت صنعتی مصوب ۱۴۰۰/۰۹/۲۱مجلس شورای اسلامی 
)که تا کنون به تأیید شــورای نگهبان نرسیده اســت(، علاوه بر حمایت از اختراعات دارویی 
بــه طورکلی، اختراعات ژنتیکی و میکروارگانیزم‌ها1 را نیزمورد حمایت قرار داده اســت که 
امروزه صنایع دارویی هم در جهت جایگزینی اختراعات شیمیایی با ابداعات ژنتیکی حرکت 
می‌کنند. بنابراین بررســی موضوع در نظام‌های حقوقی مختلف و الزاماتی که در سازماندهی 
حمایت‌های حقوق مالکیت فکری از اختراعات دارویی، اعمال می‌کنند، حائز اهمیت است. 
به همین دلیل، مطالعه تطبیقی نظام‌های حقوقی حمایت از اختراعات دارویی ضروری اســت 

تا پاسخ این پرسش‌ها روشن شود: 
موازین بین‌المللی ناظر بر حمایت از اختراعات دارویی کدامند و آیا ایران ملزم به  	.1

تبعیت از این موازین است؟
چه قوانین و مقرراتی در سطح ملی در زمینه حمایت از اختراعات دارویی وجود دارند؟  	.2
آیا اختراعات دارویی با توجه به ارتباطی که با حق بر ســامتی دارند تحت نظام  	.3
حقوقی خاصی سازماندهی می‌گردند یا ذیل قواعد عمومی اختراعات می‌گنجند؟ 
کشــورها در تدویــن نظام‌های حقوقــی اختراعــات دارویی چگونه بیــن منافع  	.4

خصوصی و منافع عمومی سازش ایجاد کرده‌اند؟ 
داروهای ژنریک چه جایگاهی در نظام حقوقی اختراعات دارویی دارند؟  	.5

کشــورهای مختلــف چگونه قوانین ملــی خود را بــا مقــررات، موافقت‌نامه‌ها،  	.6
معاهدات و کنوانسیون‌های بین‌المللی همگام نموده‌اند؟

گفتنی اســت که تا مدت طولانی در بسیاری از کشورهای جهان، اختراعات دارویی 
از حیث ارتباط مســتقیم با ســامت عمومی، از دایره حمایت‌های نظام ثبت اختراعات استثنا 
شده بودند. رشد صنعت داروسازی، ضرورت احترام به نوآوری‌های مخترعان در این عرصه 
و البته حمایت از سرمایه‌گذاری‌های گسترده صورت گرفته، موجب شد تا رویه کشورها در 
مواجهه با اختراعات دارویی دســتخوش تغییر شــده و این اختراعات نیز مشمول حمایت‌های 

تبصره 1 بند 5 ماده 4 طرح جدید حمایت از مالکیت صنعتی مصوب ۱۴۰۰/۰۹/۲۱مجلس شورای اسلامی 	.1



ابعاد و چالش‌های حقوق مالکیت‌های فکری در زمینۀ دارو           12

انحصاری شــوند. در ســال 1995، موافقت‌نامه جنبه‌های تجــاری مالکیت فکری معروف به 
موافقت‌نامــه تریپس بر حمایت از اختراعات و نوآوری‌هــا در تمام حوزه‌های فناوری تأکید 
کرد و موجب شد تا بسیاری از کشورهایی که تا پیش از آن، از ثبت اختراعات دارویی امتناع 

می‌ورزیدند، حمایت‌های انحصاری از این اختراعات را آغاز کنند. 
علی رغم مزایای بسیار حمایت از اختراعات دارویی، صرف اعطای حقوق انحصاری 
به مخترعان یا سوء استفاده از این حقوق از سوی مخترعان و عدم تأمین نیازهای داخلی بازار 
با رعایت حقوق اختراعی یا توســل مالکان ورقه اختراع به رویه‌های ضد رقابتی در اســتفاده 
از حقوق انحصاری، می‌تواند منجر به افزایش ســطح قیمت دارو و کاهش دسترسی به آن‌ها 
بالاخص در کشــورهای کمترتوســعه یافته و در حال توسعه باشد. وقوع بحران‌های بهداشتی 
همچون ایدز، ســل و مالاریا در همان زمان، منجر شــد تا موضوع حمایت‌های انحصاری از 
اختراعات دارویی چالش برانگیزتر از پیش باشــد. به همین دلیل، استفاده از سازوکار خاصی 
موســوم به لیسانس اجباری مورد توجه واقع شــده است. این سازوکار نخست در کنوانسیون 
پاریس و ســپس در مــاده 31 موافقت‌نامه تریپس پیش‌بینی شــد و اکنــون در قوانین داخلی 

بسیاری از کشورها وارد شده است. 
لیســانس اجباری در حقوق اختراعات، تأسیســی اســت که به اشــخاص مجاز، اجازه 
استفاده، تولید، عرضه، فروش و واردات یک اختراع، بدون اجازه مالک آن اختراع را می‌دهد. 
نظر به ناکارآمدی قانونی و تفاسیر گوناگون از مواد موافقت‌نامه تریپس، در چهارمین 
اجلاس وزرای کشــورهای عضو ســازمان تجارت جهانی در دوحه، تمامی اعضا بر آزادی 
دولت‌ها در تعیین دلایل صدور لیســانس اجباری تأکید کرده و با ایجاد نظام ویژه لیســانس 
اجباری اختراعات دارویی و صادرات آن به کشــورهای فاقــد ظرفیت تولیدی درصدد حل 
بحران‌های بهداشتی برآمدند. تصمیمات متعاقب در جلسات بعدی وزرای کشورهای عضو، 

منجر به اصلاح موافقت‌نامه تریپس در سال 2017 و افزوده شدن ماده 31 مکرر به آن شد. 
از آن زمــان، صدور لیســانس اجباری اختراعات دارویی بویــژه در موارد اضطراری 
وقوع بحران‌های بهداشــتی، یکی از راهکارهای تســهیل دسترسی به دارو در نظر گرفته شده 
و به‌عنــوان ابزاری در جهت ایجاد توازن میان ســامت عمومی جامعه از یک ســو و حقوق 
انحصاری دارنده اختراع از ســوی دیگر مورد اســتفاده قرار می‌گیرد. بــه همین منظور تبیین 
دقیــق مفهــوم آن، زمینه‌های اعطاء و مطالعه تجربیات ســایر کشــورها می‌تواند ما را در فهم 
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و بکارگیــری بهتــر این ظرفیت قانونی یــاری کند. به همین دلیل، چند پرســش مهم در این 
خصوص مطرح است که در این اثر پژوهشی به آن‌ها پاسخ داده شده است: 

جهات و موارد صدور لیسانس اجباری در زمینه اختراعات دارویی کدامند؟ 	.1
آیین و تشریفات صدور لیسانس اجباری در زمینه اختراعات دارویی چیست؟ 	.2

شرایط و آثار لیسانس اجباری در زمینه اختراعات دارویی چیست؟ 	.3
عــاوه بر اختراعات، علائــم تجاری1 نیز در زمینه نوآوری‌هــا و محصولات دارویی 
نقش مهمــی بازی می‌کنند. این علائــم عبارت‌اند از: هر نماد، کلمه، عبارت، شــکل و... یا 
ترکیبی از این موارد که به مصرف‌کنندگان در شناســایی کالای قابل اعتماد کمک می‌کنند 
وکالا‌و‌خدمــات بنگاه‌های متعدد را از یکدیگر متمایز می‌گردانند. این عنصر با ارزش، نقش 
اســتراتژیک و تعیین‌کننــده‌ای در تجارت و بازار ایفا می‌کند و بــه مصرف‌کنندگان کمک 
می‌کند که با صرف کمترین هزینه و وقت، به منشــأ کالا‌و‌خدمات و تبعاً به کیفیت آن‌ها پی 

ببرند و کالا و خدمات دلخواه خود را انتخاب کنند.2 
در مــورد علائــم تجاری حوزه دارو باید دانســت که هر دارویی ســه نــام دارد: نام 
شیمیایی3، نام ژنریک4 و نام یا علامت تجاری. نام شیمیایی دارو براساس ساختار شیمیایی آن 
تعیین می‌شــود و عمدتاً توسط محققان مورد استفاده قرار می‌گیرد. به خاطر سپردن این نام به 
علت طولانی‌بودن آن دشــوار است و در عمل برای شناسایی دارو در بازار استفاده نمی‌شود 
مگر اینکه مانند ســدیم کلراید به یک نام رسمی یا مورد استفاده تبدیل گردد. نام ژنریک یا 
نام غیراختصاصی بین‌المللی، نام رســمی دارو در سراسر جهان است، فارغ از اینکه چه کسی 
آن را چطور و در کجا ســاخته اســت. نام ژنریک معمولاً توسط متخصصان سلامت استفاده 
می‌شود و معمولاً زمانی که داروی جدید آماده عرضه به بازار است، ایجاد می‌گردد. علامت 
تجاری یا آنچه برند5 یا نام تجاری خوانده می‌شود، برخلاف نام ژنریک متعلق به تولیدکننده 
است و با انگیزه بازاریابی ایجاد می‌شود6، از حقوق انحصاری مالک علامت حمایت می‌کند 

1.	 Trademarks

میرحسینی، سید حسن، حقوق علائم تجاری، تهران: انتشارات سمت، 1390، ص 15.  	.2
3.	 Chemical name
4.	 Generic name or International nonproprietary name (INN) 
5.	 Brand 
6.	 Gangwal, Amit, Gangwal, Ankit, Naming of drug molecules and pharmaceutical brands, 

journal of current pharmaceutical research, 7 (1), 2011, p 2
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وکالا‌وخدمات یک شــرکت را از کالا‌و‌خدمات شرکت دیگر متمایز می‌گرداند. زمانی که 
یک شــرکت داروســازی داروی جدیدی را تولید می‌کند، نام پیشــنهادی خود را به مراجع 

مربوط اعلام می‌کند.1 
علائم تجاری در صنعت داروســازی عمدتاً به صورت نام تجاری داروها نشــان داده 
می‌شوند. برند یا نام تجاری توسط شرکت‌های تولیدکننده انتخاب می‌شوند و چندین شرکت 
ممکن اســت همان داروی ژنریک را با نام تجاری خــاص خود تولید کنند و وجود چند نام 
تجاری ممکن است نشــان دهنده بازاریابی در کشورهای مختلف، تولید توسط شرکت‌های 

متفاوت یا هر دو باشد. 
از دیــدگاه حقوقی، کارکرد این علائم باید به نحوی باشــد که بیماران و متخصصان 
سلامت همچون پزشکان و پرستاران و نیز بیماران قادر به تمییز محصولات درمانی با توجه به 
تولیدکننده، کیفیت و دیگر خصوصیات از سایر فرآورده‌های مشابه باشند و از آنجا که اشتباه 
و گمراهی ناشــی از نصب نادرســت علائم تجاری بالقوه می‌تواند سلامت و بهداشت فردی 
و عمومی را به مخاطره بیندازد، ثبت این علائم برای محصولات دارویی، مســتلزم نظارت و 
بررسی دقیق‌تری است.2 بیماران زیادی در اثر دریافت داروی اشتباه که اغلب در نتیجه اشتباه 
گرفتن یک دارو با داروی دیگر بوده است، فوت کرده‌اند.3 بنابراین انتخاب و استفاده درست 
از علائم مناســب در این صنعت به دلیل ارتباط مســتقیم با سلامت عمومی حائز اهمیت است 
و می‌تواند به کاهش ســردرگمی و خطاهای دارویی در محیط‌های مراقبت بهداشتی کمک 
کند. بی‌ســوادی درصد قابل توجهی از مردم به ویژه در کشــورهای پرجمعیتی همچون هند 

در کن��ار ای��ن نام‌ها، داروی برند ژنریک یا آنچ��ه در ایران نام اختصاصی نامیده می‌شــود نیز وجود دارد  	.1
که دارویی ژنریک اس��ت که دارای نام اختصاصی ثبت ش��ده و متفاوت از نام ژنریک فرآورده می‌باشــد 
و از نظر نوع، میزان ماده موثره، شــکل دارویی، اثربخشــی درمانی، مشابه داروی با نام تجاری اختصاصی 
اس��ت و عرضه آن بعد از انقضای حق اختراع دارو انجام می‌شــود. )امیرشــاهی، میراحمد، حقیقی نسب، 
منیژه، حبیبی، اعظم، احمدیانی، ابوالحسن، امکان‌سنجی استفاده از نام تجاری در صنعت داروسازی ایران، 
پژوهنده )مجله پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی(، سال چهاردهم، شماره 2، 1388، ص 102(

عرفان‌منش، محمدحســین، زاهدی، مهدی، عباســی، محمود، بررســی وضعیت و چالش‌های ثبت علائم  	.2
تجاری محصولات دارویی در اتحادیه اروپا، فصلنامه حقوق پزشــکی، شــماره ســی و ششــم، سال دهم 

1395، ص 131. 
3.	 Phillips, Jeremey, trademark law a practical anatomy, London: Oxford University Press, 

2003, p 544. 
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اهمیت موضوع را بیش از پیش نمایان می‌سازد. 
بررســی‌ها نشــان می‌دهد که محصولات دارویــی یکی از شــلوغ‌ترین طبقات ثبت 
علائم تجاری هســتند و این مســئله با افزایــش هزینه‌های جســت‌وجو و بالارفتن احتمال رد 
علامــت در مراجع صالح، انتخاب نام مناســب برای محصولات دارویــی را چالش‌برانگیز و 
دشــوارتر می‌ســازد. این نام باید کوتاه و به راحتی قابل یادآوری باشد و شرکت‌ها باید پیش 
از درخواســت برای ثبت این علائم، جســت‌وجوهای گســترده‌ای به منظور بررسی نام‌های 
مشابه انجام دهند. مدت زمان حمایت از اختراعات محدود است اما حمایت از علائم تجاری 
می‌توانــد تا ابد ادامه پیدا کند و تمدید گردد. از این رو باید در انتخاب علامت و نام تجاری 

دارو نهایت دقت را به کار گرفت. 
اقتضائــات خاص این صنعت، اهمیــت این علائم در صنعت داروســازی و خطرات 
بالقوه‌ای که می‌تواند ســامت عمومی را تهدید کند، سؤالات متعددی را مطرح می‌کند که 

در ذیل آمده و در این گزارش تلاش شده است تا به آن‌ها پاسخ داده شود: 
موازین بین‌المللی حمایت از علائم تجاری دارویی چیست؟ 	.1

آیا نظام حاکم بر علائم تجاری دارویی در کشــورهای مختلف، متفاوت از سایر  	.2
علائم است؟ 

قواعد و ویژگی‌های خاص نظام حاکم بر علائم تجاری دارویی کدامند؟  	.3
رویکرد رویه قضایی در کشــورهای مختلف نســبت به نقــض این علائم چگونه  	.4

است؟ 
رویکرد نظام دارویی ایران نســبت به این علائم چگونه اســت و چه تفاوتی میان  	.5

رویه ایران و سایر کشورها وجود دارد؟
با توجه به توضیحات بالا، این اثر از سه بخش تشکیل شده است: در فصل اول مفهوم 
اختراعات دارویی و شرایط حمایت از آن‌ها در سطح معاهدات بین‌المللی، در حقوق تطبیقی 
و حقوق داخلی تبیین شده است، در فصل دوم، نظر به اهمیت خاص لیسانس‌های اجباری در 
حوزه اختراعات دارویی، زمینه‌های اســتفاده از این نوع لیسانس، شرایط و آیین صدور آن‌ها 
از منظر موازین بین‌المللی، حقوق تطبیقی و حقوق داخلی مطالعه گردیده و در فصل ســوم، 
پرسش‌های حقوقی مرتبط با استفاده از علائم تجاری یا برندها در حوزه محصولات دارویی 

پاسخ داده شده است. 
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با توجه به رویکرد کاربردی این اثر مطالعاتی-پژوهشی، نتایج حاصل از آن می‌تواند 
در سیاست‌گذاری‌ها، قانونگذاری‌ها، مقررات‌گذاری‌ها و اصلاح رویه‌های مرتبط با حمایت 
از اختراعات دارویی، اســتفاده از لیسانس‌های اجباری و حمایت از علائم تجاری حوزه دارو 

مورد استفاده قرار گیرد. 

دکترمحسن نجفی خواه


