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The outbreak of the COVID-19 pandemic became the biggest health 

crisis of our time. Biotechnology research companies have begun a 

new era in overcoming the disease by using genetic modification 

techniques. The findings of the present study, with a descriptive-

analytical method, indicate that the COVID-19 vaccine based on 

genetic modification technology faces two main challenges. First, the 

relatively strict regulatory approach to genetically modified 

organisms that exists to protect the environment and human health; 

compliance with these regulatory requirements may make the 

evaluation process for the production of the vaccine a lengthy one. 

Second, companies active in this field seek legal protection for their 

intellectual property. Critics of intellectual property protection, 

however, believe that this type of protection of the COVID vaccine 

could potentially affect its accessibility and cost-effectiveness. In the 

legal system of the European Union and the United States, special 

legal measures have been adopted to address the above challenges. 

However, due to the emergency situation caused by the spread of the 

disease in the Iranian legal system, we still face Legal vacuum. 
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 تولیدشده مبتنی بر اصلاح ژنتیک 19-ابعاد حقوقی واکسن کووید

 ت متحدة آمریکا، اتحادیة اروپا و ایران(های حقوقی ایالا)رویکرد نظام

 2عزیزیبیژن حاجی | 1اکرم آقامحمدی

 a.aghamohammadi@ltr.basu.ac.irرایانامه:  ، همدان، ایران.دانشگاه بوعلی سینا، دانشکدۀ علوم انسانی ،دانشجوی دکتری حقوق خصوصی .1
 haji598@basu.ac.irرایانامه:  ا، همدان، ایران.دانشگاه بوعلی سین ،نسانیدانشکدۀ علوم ا، گروه حقوق خصوصی،دانشیار. نویسندۀ مسئول؛ 2

 چکیده اطلاعات مقاله
ترین بحران بهداشتی در سراسر جهاان  در حال حاضر به بزرگ 19-شیوع بیماری کووید پژوهشی نوع مقاله:

گیاری از  فنااوری باا بهاره   ی تحقیقاتی فعال در حوزۀ زیستهاشرکتمبدل شده است. 
هاای  اناد. یافتاه  ی آغاز کردهماریبفنون اصلاح ژنتیک عصر جدیدی را در مبارزه با این 

تحلیلی صاور  گرفتاه، حااکی از ایان اسات کاه       -جستار حاضر که به روش توصیفی
روسات:  مبتنی بر فناوری اصلاح ژنتیک با دو چااش  اساسای روباه    19-واکسن کووید
ژنتیک کاه در   ۀشداصلاح هایمینة ارگانیسممقررا  در ز رانةیسختگنسبتاً  اول، رویکرد

راستای حمایت از محیط زیست و سلامتی انسان وجود دارد و ممکن است رعایت ایان  
هاای  اشزاما ، فرایند توشید واکسن را با روند طولانی ارزیابی مواجاه ساازد؛ دوم، شارکت   

د؛ حال آنکاه  فعال در این حوزه خواهان حمایت قانونی از دستاوردهای فکری خود هستن
منتقدان حمایت نظام ماشکیت فکری بر ایان باورناد کاه ایان ناوع حمایات از واکسان        

تواند قابلیت دسترسی و مقرون به صرفه بودن را تحت تاثییر  طور باشقوه میبه 19-کووید
هاای ماوکور   رفت از چااش  قرار دهد. در نظام حقوقی اتحادیة اروپا و آمریکا برای برون

اصی مقرر شده است. حال آنکه نظار باه وضاعیت اضایراری ناشای از      تدابیر حقوقی خ
 شیوع بیماری در نظام حقوقی ایران همچنان با خلأهای قانونی مواجهیم.
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 مقدمه
عناوان عاما    سازمان جهانی بهداشت نوع جدیدی از کروناویروس را به 2020در ابتدای سال نو میلادی 

تنفسی معرفی کرد. با گسترش بسیار سریع این بیماری در چین و پس از آن به ساایر نقاا     یک بیماری
نگرانای و   191-کووید و بیماری حاص  از آن به نام CoV-SARS-2 دنیا، کروناویروس جدید با نام علمی

شایوع  ای، وجود آورد و سازمان جهانی بهداشت نیز طی اطلاعیاه وحشت زیادی را در بین مردم جهان به
این ویروس را عام  وضعیت اضیراری بهداشت عمومی در سرتاسر جهان اعلام کرد )توکلی و همکاران، 

نرسایده  « آنفولانزای اسااانیایی »ومیر ناشی از آن به بیماری (. تاکنون میزان سرایت و مرگ432: 1398
 بیمااری  روازاین. است پی  قرن یک از ترجدی بسیار آن شیوع اجتماعی و اقتصادی است، اما پیامدهای

 و هاواکسن توسط آنها از پیشگیری ها،عفونت تشخیص بهتر هایروش مورد در تحقیق ضرور  گیرهمه
 درماان  پوند یک ارزش پیشگیری اونس یک» که اشمث ضرب این. است کرده ایجاد را آنها مؤیرتر درمان

فناوری حکایتگر قدر  آن در ی فراوان زیستکند. کاربردهاکاملاً صدق می این بیماری مورد در «دارد را
یافتگی کشورها تبدی  شده های مهم ارزیابی میزان توسعهارتقای زندگی انسان است و به یکی از شاخص

هاای توشیدشادۀ   فناوری به افزای  واکسان (. پیشرفت در حییة زیست39: 1397است )شهبازی، برشیان، 
(. حاال آنکاه در اتحادیاة    Folegatti PM, 2020: 467ه است )مبتنی بر فناوری اصلاح ژنتیکی منجر شد

هاای  ای را در خصوص ارگانیسمضوابط سختگیرانه EC/2009/41 و EC/2001/18های اروپا دستوراشعم 
هاای مبتنای بار فنااوری     اند. بنابراین رعایت قواعد موکور در تهیة واکسنشدۀ ژنتیکی وضع کردهاصلاح

است. حال آنکه نظر به شارایط اضایراری بهداشات عماومی ناشای از شایوع       اصلاح ژنتیک نیز اشزامی 
هاای  پارشمان اروپا و کمیسیون اتحادیة اروپا برای تسهی  تست باشینی واکسان  2020در ژوئیة 19-کووید
نشینی کرده است. از طرف دیگار، مؤسساا    طور موقت از این اشزاما  عقبشده از فناوری موکور بهتهیه

 .ال در این حوزه خواهان حمایت نظام ماشکیت فکری از دستاوردهای فکری خاوی  هساتند  تحقیقاتی فع
نظار  باه  حیااتی  هاا واکسان  و هاا آزمای  مبتکرانه، هایدرمان خلق برای آنها معتقدند که حمایت موکور

هاا  رسد. برخی منتقدان معتقدند که حمایت ماشکیت فکری مانع توسعه یاا قابلیات دسترسای واکسان    می
های حقوقی آمریکا و اتحادیاة اروپاا بارای حا  مساائ  حقاوقی ناشای از        شود. با وجود دغدغة نظاممی

های توشیدشده بر مبنای اصلاح ژنتیک در نظاام حقاوقی و تقنینای ایاران، همچناان باا ساکو         واکسن
خصاوص   ای را درفناوری تشریفا  طولانی و سختگیرانهبسا مقررا  حوزۀ زیستقانونگوار مواجهیم. چه

ارزیابی این تحقیقا  ایجاد کند. با توجه به میاشب یادشده، مقاشاة حاضار از دو قسامت مفااهیم و نظاام      
 حقوقی واکسن توشیدشده مبتنی بر اصلاح ژنتیک تشکی  شده است.

                                                           
1. COVID-19 
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 فاهیم. م1

 . واکسن1. 1

یاا زهرآباه )توکساین( یاا      ویاروس ۀ شاد کشته یاا ضاعی    واکسن در واقع میکروارگانیسم )ریزاندامگان(
 باا  تواناد مای  واکسان  شود. یکآن است که برای پیشگیری از بیماری تجویز می 1بادی یا شنفوسیتآنتی

 مضار  عاما   یاک  برابار  در را فعاشی ایمنی بیماری، عام  دفاع در برابر برای بدن ایمنی سیستم تحریک
 (.Brunson, 2020کند ) ایجاد خاص
 

 19. ویروس کرونا و کووید2. 1

، نام رسمی را برای بیمااری کرونااویروس جدیاد باا عناوان      2020فوریة  11سازمان جهانی بهداشت در 
 کاه هساتند   هاا ویروساز  بزرگی Iخانواد هاکروناویروس (.Lai CC et al., 2020انتخاب کرد ) 19-کووید
 کاه اسات   عفاونی  بیمااری  نوعی 19-کوویدانسان شوند.  یا حیوانا در  بیماری ایجاد سبب است ممکن
آور ایان  رویاه و شاگفت  . از علا  شایوع بای   (1: 2020)سازمان جهانی بهداشات،   شده است کش  اخیراً

هاای بادون علامات،    نهفتگی زیاد عام  آن و نحاوۀ انتقاال آن در هماین دوره    ۀتوان به دوربیماری می
 (.87: 1399) طاهری،    یا پی  از ظهور بیماری اشاره کردخفی
 

 فناوری. زیست3. 1

 ةهوشامندان  فعاشیات گونه  هر کلیطور به» 1385فناوری جمهوری اسلامی ایران میابق سند ملی زیست
 یاق طر از مخصوصااً  زناده  موجاودا   از تفادهگونااگون باا اسا    هاای فراورده توشیدبشر در خلق، بهبود و 

 «.گیردمیر قرا فناوری،یستز ییةح در یموشکوش سیح در آنها یکیژنت یزوردست
 

 شدة ژنتیکی. موجودات )ارگانیسم( اصلاح4. 1

هاای دیگاری باه آنهاا     اند که از گونهشدۀ ژنتیکی مشتم  بر مواد ژنتیکیدر شغت گیاهان یا حیوانا  اصلاح
موجودا  مهندسای  »اصیلاحی باید گفت که (. در خصوص تعری  Collins, 2018: 233افزوده شده است )

ای تغییار  شیشاه هاای درون شود که دی.ان.ایِ آنها با اساتفاده از روش شده، به موجوداتی اطلاق میژنتیک
هاای آن منتقا    ایجاد تغییر در خارج از بدن آن موجود باه درون سالول   یعنی دی.ان.ای، پس از ؛یافته باشد
قانون  1مادۀ  4-1میابق بند  .(19: 1394)رضایی، « ن.ایِ آن موجود شودنحوی که بتواند جزء دی.اشده به

ای است کاه  گونه موجود زنده یافته به معنای هرتغییر شک  ۀموجود زند»1388ایمنی زیستی کشور مصوب 

                                                           
  .بیشتر در توشید پادتن و ایمنی نق  دارند( lymphocytes) هاشنفوسیت. 1

https://fa.wikipedia.org/wiki/%D9%88%DB%8C%D8%B1%D9%88%D8%B3
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در «. آیاد دسات مای  دارای ترکیب جدید مواد ژنتیکی است که از طریق استفاده از فناوری زیستی جدیاد باه  
به معنی موجودی است به استثنای انسان )کاه ماواد   »....کمیسیون اروپایی آمده است:  2001/1شعم  دستورا

هاای معماول   ژنتیکی آن به شکلی تغییر یافته است که چنین تغییری در شرایط عادی در طبیعت و باا روش 
 (.240: 1393)رحمانی منشادی، « شودگیری ایجاد نمیجفت
 

 یدشدة مبتنی بر اصلاح ژنتیکابعاد حقوقی واکسن تول. 2
اناد، باا ایجااد زمیناة توشیاد واکسان و       ها، گیاهان و حیواناتی که مورد اصلاح ژنتیک قرار گرفتهمیکروب

(. اغلاب  Diaz et al., 2020اناد ) تار انقلابای در صانعت داروساازی ایجااد کارده      داروهای ایمان و ارزان 
ای را برای کشا  واکسان ماؤیر بار     حقیقاتی عمدههای تفناوری پروژههای فعال در حوزۀ زیستشرکت

های تحقیقاتی با استفاده از فناوری اصلاح ژنتیک در دست اند. برخی از واکسنآغاز کرده 19درمان کووید
فناوری به افزای  ساختارهای واکسن مبتنی بر اصالاح  موشکوشی و زیستتوشید هستند. پیشرفت در زیست
کار به SARS-CoV-2های جدید تارها در حال حاضر برای توشید واکسنژنتیک منجر شده است. این ساخ

های مبتنای  اغلب از واکسن SARS-CoV-2شده از فناوری اصلاح ژنتیک برای های تهیهرود. واکسنمی
 ,Clin Pharmacolاناد ) منظور کاه  ضع ، اصلاح ژنتیکی شدهاند که بهبر وکتور ویروس تشکی  شده

های مؤیر هایی را در خصوص واکسنحاضر، اتحادیة اروپا و آمریکا تحقیقا  و آزمای  (. در حال3 :2020
هاای تحقیقااتی مبتنای بار     های شارکت اند. از آنجا که برخی از واکسنبر مهار و درمان کرونا آغاز کرده

مکن اسات  اصلاح ژنتیک است، تهیه و توسعة آنها باید میابق با اشزاما  قانونی خاصی باشد. حال آنکه م
بررسی و ارزیابی هر کدام از این اشزاما  و مقررا  روند تهیاه و توشیاد واکسان را باا فراینادی دشاوار و       

شود. از طارف  طولانی مواجه سازد؛ امری که به تثخیر در پیشگیری از شیوع بیشتر این بیماری منجر می
تاثییر بگاوارد،    19-وویاد دیگر، عام  مهمی که ممکن است بر استیاعت و قابلیت دسترسای واکسان ک  

شده از فناوری اصلاح ژنتیک مانند حق اختراع است. تخصیص حقوق ماشکیت فکری به یک واکسن تهیه
اگرچه حقوق ماشکیات فکاری مانناد حاق اختاراع ممکان اسات انگیازۀ مهمای بارای توشیدکننادگان و            

است بار قابلیات دسترسای و    شمار رود، در عین حال ممکن به 19-گواران در توشید واکسن کوویدسرمایه
(. موافقان حمایت ماشکیت فکری از Médecins Sans Frontières, 2020ارزان بودن واکسن تثییر بگوارد )

معتقدند قوانین ماشکیات فکاری نیازمناد    19-های مربو  به کوویدها و فناوریها، درمان، آزمای واکسن
کاه  - هاا واکسان  مانناد  محصولاتی در گواریمایهسر هایی برای نوآوری وتقویت هستند تا موجد انگیزه

ها احتماال باروز مشاکلا  یاا     باشد. در برخی حوزه -و گران است خیرناک ناپویر،بینیپی  توسعة آنها
یا درمان آن  19های کوویدهای مربو  به ماشکیت فکری برای جلوگیری از توشید یا توزیع واکسناختلاف
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 در زمینة ماشکیت فکری مانع هااختلاف یا مسائ  که باورند این بر قدان(. منتICC, 2020ابراز شده است )
هاای  ترتیاب، در نظاام  (. بادین Koons, 2020: 2شاود ) مای  19-درمان کووید یا واکسن توزیع یا توشید از

های یادشده تدابیر قاانونی و حقاوقی خاصای فاراهم     رفت از مشکلا  و چاش حقوقی موکور برای برون
 شود. در ادامه هریک بررسی میشده است که 

 

 . ملاحظات محیط زیستی1. 2

و موجاودا  توشیدشاده از    دارای قانون صدور مجوز توشید و مصرف محصولا 1990اروپا از سال  ةاتحادی
را کاه  ماوکور  اروپا سلامت محصاولا    ةمرجع ایمنی غوایی اتحادی 1.استطریق فناوری اصلاح ژنتیک 

پاس از   2001براسااس دساتوراشعم    . پویرفته استکرده، رای آنها مجوز صادر های لازم بپس از ارزیابی
محصاولا  در تماامی    ایان  اروپاا کشات   ةطی فرایندهای صدور مجوز در مرجع ایمنای غاوایی اتحادیا   

توانند کشت یک رخاداد  کشورهای عضو مجاز است و کشورهای عضو تنها به استناد مستندا  علمی می
 احتیاطی، براساس اصول شدۀ ژنتیکیهای اصلاحۀ ارگانیسماروپا دربار اتحادیة را مقر معین را منع کنند.

 زیست، سالامتی، محیطگونه آیار سوء بر  از هر جلوگیری برایاروپا  اتحادیةو  اشمللیبین قوانینمندرج در 
 ،انکننادگ ساوی مصارف   ازابرازشاده   هاای ۀ دغدغاه دهندنشان کهشده طراحی  حیوانا انسان و  ایمنی

 حیواناا   خاوراک  یاا  غوایی، مواد شدهاصلاح ۀموجودا  زند. است محیط زیستدوستداران  و کشاورزان
 بررسای مراحا    که شرطیبهوارد شوند،  یااروپا عرضه  اتحادیةدر بازار  توانندمی این فناوری از توشیدشده
صاور   به ساشهده ۀدور یک برایواردا   یا. مجوز عرضه کنند طیمورد به مورد را  ایمنی ارزیابیو  دقیق

طبق دستوراشعم   ملی صلاحذیمقاما   یا (EC  1829/2003 )دستوراشعم اروپا  کمیسیونتوسط  متمرکز
2001/18 /EC  اسات  محایط زیسات  به چنین محصولاتی  عمدیمقررا  انتشار  حاوی شود کهمیصادر 
را  کمیسایون اروپاا و   اتحادیاة  خیر اعضاای ا دستوراشعم در شده اعمال هایمحدودیت (.7: 1396)براتی، 
از انتشاار آنهاا در    پای   شدۀ ژنتیکای را موجودا  و محصولا  اصلاح در مورد تحقیقا تا  کندمیملزم 

 تحقیقاتی چنین برایمناسب  ةبودج بایداروپا  اتحادیةد. هر عضو دهعرضه به بازار انجام  یا محیط زیست
شده از این طریق با ملاحظة قاوانین محایط زیساتی و    یی تهیه. در نتیجه محصولا  دارواختصاص دهد

شوند و باید تمام خیرهای احتماشی آن با ارزیابی مخاطراتی که داروهای انسانی در اتحادیة اروپا توشید می
نظر گرفته شود. برای انجام آزمای  باشینی مبتنی بر اصلاح ژنتیکای حاامی    برای محیط زیست دارند، در

صالاح بهداشات ملای،    هاای اخلاقای و مقاماا  ذی   بر کسب مجوزهای لازم از کمیتاه فزونماشی باید ا

                                                           
1. Council Directive 90/220/EEC of 23 April 1990 on the deliberate release into the environment of 

genetically modified organisms 
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مجوزهایی را نیز در خصوص استفاده از داروی حاص  از این فناوری برای آزمای  اخو کناد. بارای اخاو    
مجوزهای لازم مخاطرا  محیط زیستی باید توسط مقاما  دوشتی هر کشور ارزیابی و تثیید شود. بادیهی  

فناوری به رعایت مقررا  موکور ممکن است مشکلا  ت که اشزام توشیدکنندگان و فعالان حوزۀ زیستاس
رفات از تاثخیر ناشای از    ای را در خصوص کش  واکسن مؤیر بر این اپیدمی ایجاد کند. برای برونعدیده

اضایراری   شارایط  باه  پاسا   بهاناة  باه  اروپا های باشقوۀ کرونا با مقررا  موکور، اتحادیةمیابقت واکسن
 در هاای واکسان  ایمنای  تضامین  برای که علمی و اخلاقی هایضمانت از 19-کووید با مرتبط بهداشتی
 مشامول  ژنتیکای،  مبتنی بر اصلاح هایواکسن رو،ازاین. کرده است نظرصرف شود،می ارائه توشید دست
 هاای آزماای   فاز برای محیییتزیس تثییرا  ارزیابی به نیازی که شوندمی در نظر گرفته موقت معافیت
نوکلئیاک   اساید  هایواکسن ژنتیکی شام  هایواکسن این، برندارند. افزون بشردوستانه استفادۀ و باشینی

 در اساتفاده  بارای  هرگاز  کاه  زا هساتند ویروس غیربیماری های ناق واکسن و (mRNA و DNA حاوی)
طور (. این راهبرد بهEuropean Parliament, 2020د )انآزمایشی و تجربی هم هنوز و اندنشده تثیید انسان

شود. این کمیسیون از مواضع سختگیرانة خود در برابر فناوری موقت و در مورد اصلاح ژنتیکی اعمال می
های باشینی واکسن کرونااویروس کاه شاام  چنادین کشاور      موکور برای جلوگیری از تنگناهای آزمای 

کند که قانون فعلای در ماورد اصالاح ژنتیاک     یون اروپا استدلال مینشینی کرده است. کمیساست، عقب
شاود.  باری اعماال مای   های بسیار پیچیاده و زماان  گیرد، در نتیجه روششرایط اضیراری را در نظر نمی

در دسات توشیاد هساتند،     J & J 2و  1های دارویی آسترازنکاای که اکنون توسط شرکتهای باشقوهواکسن
ای معتقدناد کاه   (. در مقاب ، عاده Fortuna, 2020اند )اند یا از آنها تشکی  شدهکیحاوی محصولا  ژنتی

 دفاع  یاا  غیرعمادی  رهاساازی  با محصولا  این زیرا خیرناک است، درمانی روش این باشینی از استفادۀ
شادۀ ژنتیکای   تواند بر افزای  موجودا  دساتکاری شوند که باشقوه میمی وارد محیط زیست بیمار توسط

قارار دهاد،    3امن بزند؛ همچنین ممکن است سایر موجاودا  را در معارت تغییارا  ژنتیکای فناوتیای     د
هاای  های موجود رقابت کند یا مواد ژنتیکی را به گونهتوشیدمث  کند، به صور  نهفته باقی بماند، با گونه
نتیجاه محصاولا     زیست را تحت تثییر قارار دهاد. در  دیگر منتق  کند یا اینکه سلامتی انسان و محیط

محییی و داروهای انسانی در اتحادیة اروپاا  دارویی مبتنی بر اصلاح ژنتیک باید با ملاحظة قوانین زیست
توشید شوند و تمام خیرهای احتماشی آن با ارزیابی مخاطراتی که برای محیط زیست دارند، در نظر گرفتاه  

                                                           
1. Astra Zeneca 

2. Johnson & Johnson 

مانند خصوصیا  بیوشیمیایی یا فیزیوشوژیکی.  ؛است جاندار مشاهده یا صفت یکقاب  خصوصیا  ( Phenotype. فنوتیپ )3
)ر.ک: شاود  محییای و تعاما  باین ایان دو نتیجاه مای      های یک ارگانیسم و تثییر عواما  زیسات  فنوتیپ از بیان ژن

Churchill F.B, 1974: 5-30.) 

https://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%AC%D8%A7%D9%86%D8%AF%D8%A7%D8%B1
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باشینی مبتنی بر اصلاح ژنتیکی حامی ماشی باید  اند که برای انجام آزمای شود. همچنین آنها اضافه کرده
دار بهداشت ملای، مجوزهاایی را   های اخلاقی و مقاما  صلاحیتبر کسب مجوزهای لازم از کمیتهافزون

شده از این فناوری در آن آزمای  اخو کند. بارای اخاو مجوزهاای    نیز در خصوص استفاده از داروی تهیه
وساط مقاماا  دوشتای هار کشاور ارزیاابی و تثییاد شاود. باا وجاود           لازم مخاطرا  محیط زیستی باید ت

محییای تغییارا  ماوقتی توساط     دشی  شیوع سریع این بیماری در قوانین زیسات های موکور بهمخاشفت
هاای  (. آزماای  Lopez, 2020: 3پارشمان اروپا و کمیسیون اتحادیة اروپا به رسمیت شناخته شده اسات ) 

 19-از طریق فناوری اصلاح ژنتیکی بارای درماان یاا پیشاگیری از کوویاد      شدههای تهیهباشینی واکسن
هاای محایط زیساتی ماوکور و     شده در دستوراشعم نظر گرفته تواند در اسرع وقت بدون تثخیرهای درمی

های یادشده به تضمین حمایت از سلامتی انساان  اگرچه دستوراشعم  1مقررا  مختل  شروع به کار کنند.
ز طریق ارزیابی مخااطرا  ناشای از رهاساازی عمادی یاا اساتفادۀ محادود موجاودا          و محیط زیست ا

-گیری در خصوص واکسان کوویاد  کنند، با وجود این، تعجی  در موضعشدۀ ژنتیکی کمک میدستکاری
عنوان یک وضعیت اضایراری پابرجاسات، ایان    به 19-که کوویدترتیب تا زمانیسابقه است. بدینبی 19

هاای مناسابی را بارای باه     شدنی خواهد بود. اما در عین حال حامیان ماشی باید اقداماعمالها نیز معافیت
 (. بنابراین، باLopez, 2020: 5حداق  رساندن تثییرا  منفی این محصولا  بر محیط زیست انجام دهند )

 باا  هاواکسنبه  دسترسی و صدور مجوز توشید، کنونی بر تقاضاهای اروپا اتحادیة نظارتی چارچوب تصویب
دساتوراشعم    منظاور بادین . شودمی تسریع کارایی و ایمنی کیفیت، برای اروپا اتحادیة استانداردهای حفظ

GMO COVID-19 مقاررا   از طریق 19-واکسن کووید برای تحقیقاتی هایفعاشیت که کندمی تضمین 
 (.Giesen & Kemmner, 2020: 2شود )ممنوع نمی ملی مختل  استانداردهای یا قانونی پیچیدۀ

دوشات   شدۀ ژنتیکی اعمال کرده است.آمریکا نیز تدابیر خاصی را در خصوص توشید محصولا  اصلاح
مدرن  فناوریزیست ایمنی محصولا از  اطمینان منظوربه ریسکبر مبتنی هماهنگ،  سیستم یکفدرال 
تحات چاارچوب    آمریکاا ر داصلاح ژنتیاک   دارد. مقررا  حیوانا انسان و  سلامتو  محیط زیست برای

 ماهیات  بار تمرکاز  موجاب آن،   منتشر شد و باه  1986در سال  کهاست  فناوریزیست هماهنگ مقررا 
(. باا بررسای قاوانین و    Giesen, Kemmner, 2020: 9) آن اساتوار اسات   توشیاد روناد   جایبه محصولا 

در این نظام حقوقی در  کنیم کهمقررا  آمریکا در خصوص وضعیت اضیراری ناشی از کرونا ملاحظه می

                                                           
1. Communication from the Commission to the European Parliament the European Council the Council and 

the European Investment Bank. EU Strategy for COVID-19 vaccines [Internet] 2020. 

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-eu-strategy-vaccines-covid19_en.pdf AND  

Official Journal of the European Union. Regulation (EU) 2020/1043 of the European Parliament and of 

the Council of 15 July 2020 on the conduct of clinical trials with and supply of medicinal products for 

human use containing or consisting of genetically modified organisms intended to treat or p [Internet] 

2020. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1043&from=EN. 

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-eu-strategy-vaccines-covid19_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1043&from=EN
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های باشینی و مراح  آزمایشی واکسن مسئوشیت حقوقی در مورد صادما   راستای تسریع در روند آزمای 
خواهاد باود. وزار     1مشمول قوانین خاص آمادگی عمومی و مدیریت بحران 19-ناشی از واکسن کووید

از جملاه   19-در زمینة واکسن کوویاد اذعان کرده است که افراد فعال  2بهداشت و خدما  انسانی آمریکا
هاای بهداشاتی کاه واکسان تزریاق      کنندگان و متخصصان مراقبتدهندگان، توزیعتوشیدکنندگان، توسعه

کنند، در قبال خسارا  مربو  به تجویز یا استفاده از واکسن کووید مورد تثیید ساازمان غاوا و دارو از   می
آنها به مرگ یا آسیب جدی جسمی منجر شود. با ایان حاال   معافیت برخوردارند، مگر اینکه تقصیر عمدۀ 
بینند، ممکن است از طریق طارح ملای جباران    آسیب می 19-خسار  افرادی که با تزریق واکسن کووید

بیشاتر   3هاای کروناایی، رفااه و امنیات اقتصاادی     (. میابق قانون کماک Hickey et al., 2020: 3شود )
کنناده بادون   و سایر خادما  پیشاگیری   19-  واکسن کوویدهای بیمة سلامت خصوصی باید شامطرح

های خاصی محدود نشده است، هزینة خاصی باشد. با توجه به اینکه این معافیت میلق بوده و به واکسن
گیرناد و چنانچاه در راساتای آزماای  ایان      های ناشی از فناوری اصلاح ژنتیک را نیاز در برمای  واکسن
توان پویر خواهد بود. از این مقرره میارا  وی به طریق موکور جبرانها شخصی آسیب ببیند، خسواکسن

نتیجه گرفت که در نظام حقوقی آمریکا نیز تهیه و توزیع واکسن مقاررا  میلاق پیشاتر را تاا حادودی      
منعی  ساخته است و سلامتی مردم و توسعة ایمنی جامعه را در اوشویات اهاداف خاود قارار داده اسات.      

های شده از فناوری اصلاح ژنتیک نیز مشمول طرحهای تهیهها واکسنناشی از آزمای  بنابراین، صدما 
 پی داشته است. موکور قرار گرفته و تسریع تحقیقا  را در

اسلامی ایران به  ی، قانون اشحاق جمهور1388« ی ایمنی زیستیلقانون م»نیز  ایراننظام حقوقی در 
 ۀاساناد قاانونی در حاوز    ینتار ی ایمنای زیساتی، از مهام   لا مو مصوبا  شورای  1382پروتک  کارتاهنا 

قانون ایمنی زیساتی کشاور،    5 ۀمادآیند. براساس یشمار مبه شدۀ ژنتیکیو موجودا  اصلاحمحصولا  
محصاولا    ةمیادانی، قصاد ارائا    یهاا از انجاام آزماای    پاس تمامی اشخاص حقیقای و حقاوقی کاه    

شاود، در نظاام حقاوقی    طورکه مشاهده می. همانه اخو مجوزندژنتیکی را دارند، موظ  ب یافتةییرشک تغ
هاا و اشزاماا  خاصای برخاوردار     ایران نیز توشید و عرضة دستاوردهای ناشی از اصلاح ژنتیک از چارچوب

قانون مربو  به مقررا  امور پزشکی و دارویی و ( 23/1/1367)اشحاقی  4بر این، میابق مادۀ است. افزون
داخ  کشور  آنها در فروش و عرضه و بیوشوژیک فراوردۀ یا دارو نوع هرساخت »امیدنیمواد خوردنی و آش

، درمان و آماوزش پزشاکی و اخاو    هداشتقبلی از وزار  ب ۀن به خارج از کشور مستلزم اجازآ یا صدور و
)از 19همچنین ساازمان غاوا و دارو راهنماای سااخت واکسان کوویاد       «. باشدمجوز لازم می یا پروانه و

                                                           
1. Public Readiness and Emergency Preparedness (PREP) Act 

2. United States Department of Health and Human Services 

3. Coronavirus Aid, Relief, and Economic Security 2020 
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منتشار کارده اسات. در راهنماای      1399قیق و توسعه تا ورود به بازار؛ اشزاما  رگولاتوری( در مهرماه تح
که باید از سوی شرکت توشیدکننده و در مراح  مختل   19موکور فرایند و اشزاما  نظارتی واکسن کووید 

مرحلاه   15که در مجموع  تحقیق و توسعه تا مرحلة ورود فراورده به بازار انجام گیرد، مراحلی میرح شده
طورکه ملاحظه شد، در نظام حقوقی ایران تدابیری مشاابه آنچاه در   را به خود اختصاص داده است. همان

های مؤسسا  تحقیقاتی فعاال  منظور تسریع فعاشیتنظام اتحادیة اروپا بیان شد، وجود ندارد. حال آنکه به
 رسد.نظر میهای قانونی ضروری بهافیتنظر گرفتن استثنائا  و مع فناوری دردر حوزۀ زیست

 

 . ملاحظات ناشی از حقوق مالکیت فکری2. 2

حقوق ماشکیت فکری حقوق انحصاری محدودی را نسبت به ارگانیسم موجود زنده ایجاد و دسترسای باه   
(. نظار باه   Ramona, 2001: 151کناد ) فناوری ترکیب حاص  از این فناوری را با محدودیت مواجاه مای  

کنناد، دانشامندان قاادر باه یبات      ها از یبت اختراعا  مربو  به مواد طبیعی خام امتنااع مای  دوشتاینکه 
هاای  (. دیاوان عااشی آمریکاا ساال    Cockburn, 2002: 80اختراعا  ژنتیک ساختة دست انسان هستند )

هاای  یمانند )تواش« محصولا  طبیعی»متمادی براساس تفسیری که از قانون یبت اختراع آمریکا داشته، 
(. باا  Supreme Court, 1980: 303عنوان اختراع ندانسته اسات ) یبت به ای انسان( را قاب انجداشدۀ دی

اناد. بناابراین   دست نیامدهطور طبیعی بهحال، موجودا  مهندسی ژنتیکی قاب  یبت هستند، چراکه به این
اما ممکان  -شدۀ ژنتیکیس اصلاحمانند وکتور ویرو-ژن واکسن قاب  اختراع باشداگرچه ممکن است آنتی

طور طبیعی وجود دارد، قاب  یبت به عنوان اختاراع  ژن واکسن با استفاده از نوعی ویروس که بهاست آنتی
عنوان اختراع نیستند، چراکه توشیدکنندۀ واکسان  ها بهنباشد. وشی این به معنای غیرقاب  یبت بودن واکسن

های توشید واکسن، سایر اجزای واکسن )مانند مواد افزودنای( و  روش دنبال یبت اختراع در موردتواند بهمی
-هایی که برای درمان کوویدترتیب واکسن(. بدینHickey, 2020: 12-13های خاص باشد )فرمولاسیون

شوند، ممکن است قاب  حمایت تحت نظام حقوق ماشکیت فکری باشند. در بحبوحة رقابات  کش  می 19
ها برای توشید واکسن مؤیر، رقابت دیگری نیز مشهود است و آن تلاش شرکت فناوریهای زیستشرکت

های مادی و معنوی ناشی از حمایت ماشکیت فکری ممکن است به موانعی برای یبت اختراع است. انگیزه
(. با ادعای حقوق ماشکیات فکاری بارای    Koons, 2020در برابر دسترسی همگانی به واکسن منجر شود )

ها در بین کشورهایی کاه امکاناا  اقتصاادی کاافی     شده نیز در سیح جهانی نابرابریش های کواکسن
افزای  خواهد بود. کارشناسان حقوق بشر سازمان مل  متحد تثکیاد   ها ندارند، رو بهبرای مقابله با بحران

 مشاخص،  یبازۀ زماان  بدون گیری جهانی در این مقیاس و با این سیح از هزینة انسانیاند که همهکرده
 باید 19کووید  درمان جلوگیری، برای هاتلاش تمام. دارد شجاعانه و اصوشی منسجم، اشعملیعکس به نیاز
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 دربارۀ گیریتصمیم در. باشد بشر حقوق بر مبتنی اشمللیبین کمک و همکاری همبستگی، اصول براساس
در  که ملزوماتی و خدما  شکی،پز تجهیزا  سایر و اساسی معاشجا  و هاآزمای  ها،واکسن به دسترسی
یاا   گرایای ملای  بارای  جاایی  دارناد،  قارار  هماه  برای بهداشتی استاندارد بالاترین به دستیابی محور حق
و  2و یونساکو  1کمیساریای عااشی حقاوق بشار در ساازمان ملا  متحاد      رو ندارد. ازاین وجود طلبیمنفعت

دانا   »فراخوانی با نام  اخیراً 3ایهای هستهسازمان بهداشت جهانی با مشارکت سازمان اروپایی پژوه 
 نقا   هاا نابرابری کاه  در تواندمی علمی دان  که کندمی اذعان ابتکار این. است کرده اندازیراه «باز

 اجارای  جهات  در پیشارفت  تساریع  و 19-فوری کوویاد  هایچاش  برابر در پاسخگویی باشد و به داشته
 فقاط  را واکسن که اندشده متعهد هادوشت برخی که رسدمی نظربه کند. متثسفانه کمک 2030 کار دستور
 اشمللای باین  استانداردهای با انزواطلبی و بهداشتی هایحال آنکه سیاست. کنند تهیه خود شهروندان برای
هاا تثکیاد   ها در مقابله با بیمااری اشمللی به همکاری دوشتدر برخی مقررا  بین 4.دارد مغایر  بشر حقوق
 کشور جهاان از  194 اشمللی است کهابزار حقوقی بین 5بهداشتاشمللی بینمقررا  است. برای مثال شده 

این مقاررا  کماک باه    ز هدف ا .جمله کشورهای عضو سازمان جهانی بهداشت متعهد اجرای آن هستند
پتانسی   حاد بهداشت عمومی است که دارای هایاشمللی در ارتبا  با پیشگیری و پاس  به خیربین ةجامع

، اقتصاادی اشمللای حقاوق   میثاق بینجهان است. همچنین  سراسر گسترش از طریق مرزها و تهدید مردم
، درماان و کنتاارل  پیشاگیری »باارای ، باه تعهاد دول عضاو    12 ۀماااد 2در بناد   ،6اجتمااعی و فرهنگای  

در ، ماوکور  ۀچند مااد هر .اشاره کرده است« هابیماریو پیکار با این  ایحرفهفراگیر، بومی و  هایبیماری
، به موضوع 12 ۀماد 2بند  «ج»، تعهد مندرج در قسمت ندارد واکسن و دارو تصریحدسترسی به  خصوص

هاای  حا  راهیکای از   چراکاه توجه کارده اسات،    بیماریمبارزه با  برای ابزاریعنوان دسترسی به دارو به
ن، میابق رویکرد دانا  بااز و همکااری    . بنابرایاست و واکسن دسترسی به دارو اجرای این تعهد قابلیت

کشورها در زمینة دسترسی به واکسن چنانچه واکسنی با استفاده از فناوری اصلاح ژنتیک کش  و توشیاد  
شود، باید اطلاعا  آن برای دسترسی سایر کشورها در دساترس باشاد؛ بادون اینکاه در ایان خصاوص       

شاده در  هاای هنگفات صارف   با شحاا  سارمایه  انحصارطلبی یا محدودیتی وجود داشته باشد. چیزی که 
هاا و مؤسساا  تحقیقااتی اصالاح     راستای تحقیقا  کش  واکسن بیشتر شبیه یک کابوس برای شرکت

                                                           
1. UN Office of the High Commissioner for Human Rights 

2. Scientific and Cultural Organization (UNESCO) 

3. European Organization for Nuclear Research (CERN) 

4. Statement by UN Human Rights Experts Universal access to vaccines is essential for prevention and 

containment of COVID-19 around the world, (9 November 

2020),https://www.ohchr.org/EN/NewsEvents/Pages/DisplayNews.aspx?NewsID=26484&LangID=E 

5. International Health Regulations (2005) 

6. Committee on Economic, Social & Cultural Rights (CESCR), 2000, “The Right to the Highest 

Attainable Standard of Health”, (article 12 of the ICESR), General Comment No. 14. 
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 ساازمان  رسد. همزمان با ارائة ایدۀ دان  باز، کشورهایی مانند هند و آفریقای جناوبی از نظر میژنتیک به
از ایان طریاق    تاا  خودداری کند تریاس نامةموافقت قررا م از اجرای برخی تا اندجهانی خواسته تجار 
کاه در   معتقدناد  کشاور ماوکور   دو. تسریع بخشند گیر راهمه بیماری درمان و مهار پیشگیری، هایاقدام

 هاای طارح  اختاراع،  حاق  مانناد  فکاری  ماشکیت حقوق از موجود حمایت صور  اعمال مقررا  یادشده،
 دسترسای  در ماوانعی  اسات  ممکان  افشانشاده )اسارار تجااری(    عا اطلا از حمایت و رایتکای صنعتی،

 2020اکتبار   2کناد. در تااری     ایجااد  داروها و هاواکسن جمله از قیمتارزان پزشکی محصولا  موقعبه
کشورها طی بیانیة مشترکی از شورای تریاس خواستند که به کمیسیون عمومی سازمان تجاار  جهاانی   

سابب پیشاگیری، مهاار و درماان     نامة تریاس باه هایی از موافقتل بخ در خصوص توقی  اجرا و اعما
دهد که از توشید، اساتفاده،  هایی داشته باشد. حق اختراع به مخترع دارو این اجازه را میتوصیه 19-کووید

شدۀ اختراع توسط دیگران جلوگیری کنناد. حفاظات   عرضه برای فروش، فروش، واردا  محصول حمایت
کند تا اطمینان حاصا  کنناد کاه از اطلاعاا  و     شانشدۀ تحت تریاس کشورها را ملزم میاز اطلاعا  اف

شده توسط دارندۀ اطلاعا  در برابار اساتفادۀ غیرمنصافانه    های آزمای  باشینی( ارائهها )از جمله دادهداده
یاة  های متعددی حاکی از این است کاه حقاوق ماشکیات فکاری ماانع ته     آید. گزارشعم  میحمایت به

شود. همچنین گزارش شده است که برخی از اعضاای  موقع محصولا  پزشکی ارزان برای بیماران میبه
سازمان تجار  جهانی برای تسریع در روند صدور مجوز اجباری اصلاحا  قانونی فوری در قاوانین یبات   

اند موجد این وضاعیت  تواند. فراتر از حق اختراع سایر حقوق ماشکیت فکری نیز میاختراع خود انجام داده
بار ایان، بسایاری از    های محدودی برای غلبه بر این موانع وجاود دارد. افازون  ای که گزینهگونهباشد، به

ناماة تاریاس   پویری موجود در موافقتویژه کشورهای در حال توسعه هنگام استفاده از انعیافکشورها به
اناد  و آفریقای جنوبی همچنین استدلال کارده  ممکن است با مشکلا  نهادی و قانونی مواجه شوند. هند

برای کشورهایی که ظرفیت توشید کافی ندارند یاا فاقاد ظرفیات لازم هساتند، اشزاماا  تاریاس و روناد        
 ,Mathewطولانی و دشوار واردا  و صادرا  محصولا  دارویی به نگرانی اساسی مبادل شاده اسات )   

شده معتقدند که حقوق ماشکیت فکری نبایاد  های کش (. مخاشفان حمایت ماشکیت فکری از واکسن2020
سازی و درمان همگانی و بادون  ها را مبنی بر حمایت و تحقق حق بهداشت که شام  ایمنتعهدا  دوشت
 تثییر است ممکن نامة تریاسموافقت حال، رویکرد این های عفونی است، نادیده بگیرد. باتبعیض بیماری

 اشااره  بهداشات  حق مورد در طورکههمان زیرا باشد، داشته داروها بودن دسترس در و قیمت بر نامیلوبی
 باه  (یافتاه توسعه کمتر و در حال توسعه کشورهای ویژهبه)کشورها  نامه دسترسیشده است، این موافقت

  1.سازددشوار می داروها را

                                                           
1. A/HRC/11/12 (2009) 

https://documents-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G09/127/11/PDF/G0912711.pdf?OpenElement
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 19-برای درمان کووید شدهکش ی هاواکسنری از داورها و موافقان حمایت نظام حقوق ماشکیت فک
کنند که تحولا  اخیر در زمینة بهداشات و سالامت همگاانی حااکی از ضارور  تغییارا        استدلال می

منظاور هار گوناه تغییار بایاد پاساخگوی       اساسی در نحوۀ استفاده و استناد به ماشکیت فکری است. بدین
ای را برای اطمینان از کارایی نظام حاق  ری باشد و در عین حال زمینهشرایط اضیراری ناشی از این بیما

بر اینکه این تغییرا  باید اطمینان عماومی  عبار  دیگر، افزوننفعان فراهم آورد. بهاختراع برای همة ذی
ها فراهم آورد تا حدودی حق دارندگان اختاراع نسابت باه    در زمینة دسترسی همگانی به داروها و واکسن

کند. متخصصان ماشکیت فکری این ایده را که ماشکیات فکاری ماانعی در     نیتثمشان را نیز ال فکریامو
 معنوی )وایااو(  ماشکیت جهانی رود، زیر سؤال بردند. مدیرک  سابق سازمانشمار میبرابر توشید واکسن به

مانعت ماشکیت بر م مبنی شواهدی هیچ و است فنی و علمی واکسن مشکلا  اصلی موانع که اذعان کرد
یی کاه داوطلباناه یاا    هاا ساازمان (. برخی اشخاص یا Fischer, 2020فکری از توشید واکسن وجود ندارد )

اند، خواستار فراخوانده شده 19-، واکسن یا فناوری کوویدآموزشغیرداوطلبانه به فعاشیت در عرصة درمان، 
چندین دانشگاه و شرکت در بخا    2020جلوگیری از حمایت ماشکیت فکری هستند. برای مثال در بهار 

را ارائاه دادناد تاا ماشکیات      1«تعهد دسترسی آزاد به اطلاعا  راجع به کوویاد »فناوری پیشرفته پیشنهاد 
فکری ما به رایگان برای استفاده در پایان دادن به بیماری مسری و به حداق  رساندن تاثییر بیمااری در   

برای جلاوگیری از حمایات ماشکیات فکاری از فنااوری       هاشتلادسترس باشد. تاکنون این تعهد و سایر 
 3به نام آشبر  بورلا 2کووید از جلب حمایت و نظر دیگران بازمانده است. در واقع، مدیرعام  شرکت فایزر

ای به وی چنین عقیده نظردانسته است و به « خیرناک»و « نامعقول»ی مشابه را شنهادهایپاین تعهد و 
 ,Silverman« شما کشفی دارید، ما آن )ماشکیت فکری( را از شما خاواهیم گرفات  اگر »این معناست که 

2O2O) .) Top of Formهادوشتطور گسترده توسط مدیران صنایع دارویی، رهبران مجمحااس  بورلا به ،
سیاستمداران که هزینه و مشکلاتی ناشی از توشید دارو برای آنها قاب  درک است، مورد توجه قرار گرفتاه  

شرکت  هادهاکنون هم»... که مدیرعام  مؤسسة تحقیقاتی دانشگاه یی  خاطرنشان کرد: طورهماناست. 
های درمانی هساتند.  و بسیار دیگر در حال بررسی روش 19های کووید و دانشگاه در حال بررسی واکسن

توانیم ا دیگر نمیشود و مهای تحقیقاتی از هم پاشیده میاگر حقوق ماشکیت فکری سلب را کنیم سیستم
تاوان گفات کاه    (. با بررسی نظام حق اختراع مای Soderstrom, 2020« )شاهد خاتمه این بیماری باشیم

                                                           
1 .Open COVID Pledge، رایت خود را در مباارزه  خواهد که حق اختراع و کایهای سراسر جهان میتعهد از سازمان این

طااور رایگااان در درسااترس قاارار دهنااد )باارای میاشعااة بیشااتر ر.ک:       بااه 19گیاار کوویااد  بااا بیماااری همااه  

https://opencovidpledge.org/about/.) 
2. Pfizer 

3. Albert Bourla 

https://opencovidpledge.org/about/
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یی وجاود دارد.  هاا حا  راهمنظور ایجاد تعادل بین حق دارندۀ اختراع و جامعه برای دسترسی به واکسن به
مانناد   هاا شارکت اسات. رسساای برخای    شده حفظ نظام حاق اختاراع   های ارائهح ترین راهیکی از مهم

پوشی و کنار گواشتن نظام حق اختراع به از بین رفتن اند که چشممدیرعام  شرکت روشه استدلال کرده
های دارویی هزینة نسبتاً شود. هزینة تحقیق و توسعه برای شرکتهای لازم برای اختراع منجر میانگیزه

گیری ویروس احیای نظام ساابق و پویاای باازار باا     ان همهو احتمال دارد پس از پای استشایان توجهی 
ی دارویی به اندازۀ کافی حمایت نشاود،  هاشرکتمشک  مواجه شود. اگر در حال حاضر از ماشکیت فکری 

 (.(Lay, 2020 .شودتوشید دارو در آینده با محدودیت مواجه می
راهکاری منزشة به یقت، مجوز اجباریاست. در حق مجوز اجباری حق اختراعح  دیگر توس  به صدور راه

بینی برای برقراری تعادل بین حقوق انحصاری دارنده و حق عموم مردم در برخورداری از رفاه اجتماعی پی 
صالاح  از طارف مرجاع ذی   صادرشدهمجوز »گونه تعری  کرد که توان این. مجوز اجباری را میشده اسات

برداری از حق اختاراع بادون اذن   از سوی دوشت، مبنی بر بهره برای یک ارگان دوشتی یا شخص یاشث مثذون
هاای صانعتی و   در ایران مجوز اجبااری در قاانون یبت اختراعا ، طرح .(81: 1396)بختیاروند، « آن ۀدارند

این قاانون،   17 ۀطبق ماد .بینی شده استپی  1387اجرایای آن مصوب  ةناماو آیین 1386علائم تجاری 
. براسااس بناد   گیارد به موجب مجوز اجباری توسط دوشت یا شخص مجاز از طرف آن انجام میبرداری بهره
حفظ منافع عمااومی   ربطذیگااه بناا باه تشاخیص وزیار یاا بالاترین مقام دستگاه  این مااده، هر «اش »

برداری از بهره های حیاتی اقتصادی کشور برساایر بخ  ةمانناد امنیات ملای، تغویاه، بهداشات یاا توساع
بارداری ماشاک یاا شخص مجااز از طارف او باا رقابات آزاد مغاایر و باه       بهره اینکهاختراع متوق  باشد؛ یا 

ترتیاب  . بادین شاود مجوز اجباری صادر مای  ،برداری از اختراع رافع مشاک  باشدتشخیص مقام موکور، بهره
و این واکسن براساس اشزاما  حاق اختاراع    شوند 19-چنانچه محققان ایرانی موفق به کش  واکسن کووید

مورد حمایت قانونگوار قرار گیرد، در صور  تحقق شرایط مادۀ ماوکور مجاوز اجبااری صاادر خواهاد شاد.       
 برای را آن برخی و کنندمی اعمال را مجوز اجباری پی  از این جهان نیز سراسر در مهم بازارهای از بسیاری
 اجاازه  بهداشت وزار  یا مربوطه اختراعا  یبت ادارۀ به مدل این. اندکرده معرفی این ویروس با بهتر مبارزه
 جبران، عنوانبه مناسب هزینة پرداخت با ژنتیکی، محصولا  توشید ارتقای برای یاشث اشخاص به تا دهدمی
 بارای  را قاانونی  مقاررا   فرانسه مانند بزرگی بازارهای گوشته ماه چند در. دهد مجوز اختراع یبت دارندۀ به

 تلقای  بحرانی کاملاً شرایط اگر. اندگرفته نظر در فعلی شرایط در شزوم صور  در اجباری مجوزهای به استناد
 شایان ذکر است که صدور افراطای  .است شدنیانجام نیز اختراع حق دارندۀ رضایت بدون حتی کار این شود،
منجر شاود کاه    گواریحدودیت در سرمایهدر آینده به ایجاد نوعی م است ممکن اجباری توسط دوشت مجوز

های تجار  را نیاز تحات تاثییر قارار خواهاد داد      نخواهد بود و اغلب مدل 19این بحران فقط خاص کووید 
(Lay, 2020) .با این  19-های مرتبط با کوویدها در زمینة حمایت ماشکیت فکری از فناوریدر آمریکا، نگرانی
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هاا را  برداری هر اختراع یا حق فکاری دانشاگاه  ت حق دارد که مجوز بهرهواقعیت افزای  یافته است که دوش
یا با استناد به مقررا  شیسانس اجباری که در طول جنگ جهاانی دوم تصاویب شاده     1دالمیابق قانون بای
گوناه کاه در   برداری از ابداعا  آنمنظور جلوگیری از مداخلة دوشت در خصوص حق بهرهاست، صادر کند. به

ها صور  گرفت؛ از جمله چندین دانشگاه از جمله اساتنفورد، هااروارد،   دال آمده است، برخی اقدامن بایقانو
را ارائه دادند  19-مؤسسة تحقیقاتی دیگر چارچوب توسعة فناوری مربو  به کووید 14مؤسسة ماساچوست و 

های مرتبط با کووید ریغیرانحصاری و رایگان حقوق ماشکیت فکری در دسترس برای فناو»که صدور مجوز 
های ک  (. دادستانStanford University, 2020کند )، تجویز می«گیر شدن بیماری استرا که در طی همه

دال استفاده شده در قانون بایاند که از حق شناساییایاشت آمریکا از دوشت فدرال درخواست کرده 30بی  از 
 3رمدسایور  2ند که داروی درماانی شارکت داروساازی گیلیااد    کنند و به توشیدکنندگان شخص یاشث اجازه ده
ها بسیار بالا و ( توشید کنند. استدلال آنها این است که هزینه2020)تثییدشده توسط سازمان غوا و دارو اکتبر 

تجهیزا  ناکافی است. در پاس  به این استدلال شرکت گیلیاد ادعا کارد کاه باه انادازۀ کاافی محصاولا        
گواری خواهد کرد تا ظرفیت توشید این شود و این شرکت بی  از یک میلیارد دلار سرمایهمیرمدسیور عرضه 

هاای کا  هایچ    دارو را افزای  دهد. همچنین این شرکت استدلال کرد که تبعیت از پیشنهادهای دادساتان 
عماومی   کشاد کاه رقباای   تثییری در تثمین کالا و قیمت نخواهد داشت، چراکه ش  تا دوازده ماه طول می

  4دهد، توشید و به بازار عرضه کنند.بتوانند دوزهای بیشتری از آنچه گیلیاد پیشنهاد می
منظور ایجاد تعادل بین حق دارندۀ اختراع های حقوقی اتکا به خدما  اتاق پایاپای بهدر برخی از نظام

تحاولا  نظاام    و جامعه برای دسترسی به واکسن میرح شده است. در عصر حاضر، همزمان با ضارور  
توانند نوآوری را ارتقا بخشند، از اهمیت حیاتی برخاوردار هساتند. مؤسساا     حق اختراع اشخاصی که می
اند. یکای از  های احتماشی برای دسترسی به حق اختراع ژنتیکی شناسایی شدهمختلفی به عنوان مکانیسم

اتاق پایاپای با کسب مجوز  .(122Van Overwalle et al., 2005 :است ) 5های پایاپایاین مؤسسا  اتاق
پویری بیشتری را برای دارندگان اختراع فراهم برای توشیدکنندگان مواد غوایی انعیاف 6برداری فرعیبهره
رو مجاوز  تواند همراه با حق امتیاز یا بدون آن باشد؛ ازاینبرداری از ماشکیت فکری میکند. مجوز بهرهمی

                                                           
1 .Bayh-Dole Act of 1980 : های مهم قانون اختراعا  آمریکا، وجود قانون خااص در ماورد اختراعااتی   یکی از ویژگی 

 )ر.ک: میرشمسای و  موساوم اسات   »باای دال »نون باه قاانون   ین قاا .کنندهای عمومی استفاده میاست که از بودجه
 .143-172: 1397، فرضی

2. Gilead Sciences’ COVID 

3. remdesivir   
4. Gilead Sciences, “Gilead Sciences Statement on State Attorneys General Letter on Remdesivir,” 

Company Statement, Aug. 5, 2020. 

5. clearing houses 

6. subsidiary license 

https://www.law.cornell.edu/uscode/text/35/part-II/chapter-18
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های جهانی ایجاد کند. یک اتااق پایاپاای جهاانی باا       مؤیرتری را در بحرانتواند واکنطور باشقوه میبه
هاا، مؤسساا  پزشاکی و بیمااران     اشمللی و با مدیریت قراردادهای میاان داروساازها، دوشات   اختیارا  بین

توانند اعتماد بیشتری را ایجاد کنند و افراد بیشتری را تحت حمایت خدما  درمانی قرار دهند. سرعت می
های متقابا  را باا ماانع مواجاه     های فعال در این حوزه ایربخشی این قسم از تلاشند نهادها و سازمانکُ

 .(Financial Times, 2020ساخته است )
رفات از چااش  عادم دسترسای باه      منظور بارون اختراع را به قرارداد ائتلافینظران، انعقاد برخی صاحب
ع یکی از سازوکارهای مدیریت جمعی اختراع است که برای بهیناه واق در اند. این قراردادواکسن میرح کرده

-236: 1395)جعفری چاششاتری،   رودمی کاربهسازی سیستم حمایتی از اختراع و رفع نواقص موجود در آن 
که در آن صاحبان اموال فکری، حقوق خود را در یک نهاد واحد تجمیاع مای   1«ائتلاف»قراردادهای  (.235

صاحبان اموال فکری، تنها به این نهااد مراجعاه    تکجای مراجعه به تکن استفاده بتوانند بهکنند تا متقاضیا
اساس و ذا  ائتلاف در حق اختراع مربو  باه از باین باردن حاق      (.142: 1390)صادقی و شمشیری،  کنند

در  (.Andewelt, 1985: 611) به اعضای ائتلاف در این جهات اسات   «مصونیت»انحصاری و اعیای نوعی 
ند که هریک از آنها مجوز بهرهکناین حاشت دو یا چند واحد اقتصادی با انعقاد قراردادی میان خود، توافق می

د تا تمامی اطراف قرارداد بتوانناد از  کندیگر قرارداد واگوار  )های(برداری از فناوری متعلق به خود را به طرف
در حقوق ایران باید آن را با توجاه باه اصا      (.199: 1386)نوروزی،  های تحت ائتلاف استفاده کنندفناوری

ترتیاب،  بادین  .(99: 1394)عاادل و جعفاری چاششاتری،     قانون مدنی دانست 10 ۀآزادی قراردادی تابع ماد
هاا در آیناده   و سایر درماان  19-ائتلاف جهانی حق اختراع بر توسعة نوآوری و همچنین کش  درمان کووید

اشمللی این اجاازه را دهاد کاه ماشکیات     راع ممکن است به نهادهای ملی و بینمتمرکز است. ائتلاف حق اخت
طاور  فکری کووید را خریداری کرده و یک ائتلاف حق اختراع متعلق به مردم را ایجااد کارد. همچناین باه    

 ساایر  بارای  اشگاویی  تواناد و مای  دهدمی افزای  را آن توشید همچنین و بازار در واکسن توشید باشقوه سرعت
 .(Lay, 2020شود ) عرضه بازار به آینده در است ممکن که باشد درمانی هایوشر

ادارۀ یبات اختاراع و علامات تجااری آمریکاا پاروژۀ        2020های موکور، در مااه ماه   ح بر راهافزون
دارای کاه   3چکییاا کاو   2دنهادهاای خار   آنبه موجب اندازی کرد که آزمایشی به نام طرح پایلو  را راه

های یبت اختاراع  و درخواست کنندتوانند از مزایای این طرح استفاده ، میحوزۀ واکسن باشند یهافناوری
. طی اجرای این طرح صور  ویژه و با سرعتی بیشتر، در فرایندهای بررسی و ارزیابی قرار دهندخود را به
هاای صانعتی   باشد و از سوی متقاضیان و شرکت 19-هایی که حاوی ادعاهایی در خصوص کوویدپرونده

                                                           
1. Patent Pool 

2. Micro Entity 

3. Small Entity 
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نظار  شوند. باه بندی و احراز شرایط، وارد فرایند ارزیابی میپس از اوشویت ،1مقیاس میرح نشده باشدبزرگ
ن امخترعا  ۀزمانی، انگیز ۀترین بازهای فکری در کوتاهرسد که این طرح، با تضمین حفاظت از داراییمی

 .یافته افزای  خواهد دادهای توسعهفناوری سازی سریعگواری بیشتر و تجاریبرای سرمایه را و نوآوران

 

 گیرینتیجه
ده اسات.  شا حاضار تبادی     سدۀهانی در جگیر ههمبیماری  هدر مد  زمان کوتاهی ب 19-کووید بیماری

کنناد.  وپنجاه نارم مای   اغلب کشورهای جهان با تبعا  اقتصادی، اجتماعی، بهداشتی و حقوقی آن دست
هاای شاایان تاوجهی را بارای     فناوری فعاشیات تی فعال در حوزۀ زیستهای تحقیقاها و تیماغلب شرکت

هاای تحقیقااتی باا اساتفاده از     اند. برخی از واکسان کش  واکسن مؤیر بر درمان و مهار کرونا آغاز کرده
هاای حقاوقی توسا  باه فنااوری      فناوری اصلاح ژنتیک در دست توشید هستند. حال آنکه در اغلب نظام

اند که تحقیقا  در حوزۀ آنها را باا  کردهای نسبتاً سختگیرانه قوانین و مقررا  مواجهاصلاح ژنتیک با روی
های حقاوقی همچاون اتحادیاة اروپاا کاه قواعاد و       تشریفا  نسبتاً طولانی مواجه ساخته است. در نظام

  دشیا های مکرر، بههای محیط زیستی بر اصلاح ژنتیک حاکم است با وجود مخاشفتمقررا  دستوراشعم 
محییی تغییرا  ماوقتی توساط پارشماان اروپاا و کمیسایون      در قوانین زیست 19-اضیرار ناشی از کووید

شده از طریق فناوری اصلاح های تهیههای باشینی واکسناتحادیة اروپا به رسمیت شناخته شده و آزمای 
شاده  های در نظر گرفتهتواند در اسرع وقت بدون تثخیرمی 19-ژنتیکی برای درمان یا پیشگیری از کووید

های موکور باه تضامین حمایات از سالامتی     های موکور فعاشیت کنند. اگرچه دستوراشعم در دستوراشعم 
کنند؛ با وجود این، اتحادیة اروپا نسبت به واکسان کوویاد تغییار موضاع     انسان و محیط زیست کمک می

ها نیاز  اضیراری پابرجاست، این معافیت عنوان یک وضعیتبه 19-که کوویدداده است. بنابراین تا زمانی
های موکور خواساتار حمایات ماشکیات فکاری از دساتاوردهای      از طرفی، شرکت .شدنی خواهد بوداعمال

 19-ها و درمان کوویدبرخی منتقدان معتقدند که حمایت ماشکیت فکری از واکسن .تحقیقاتی خود هستند
 این حمایات  که ماشکیت فکری معتقدند حمایت طرفدارانشود. مانع از توسعه یا در دسترس بودن آن می

است. در میان نظرهای موافقان و مخاشفاان   حیاتی هاواکسن و هاآزمای  مبتکرانه، هایدرمان خلق برای
های مختلفی برای ایجاد تعادل باین حاق جامعاه    ح راه 19کووید  هایحمایت ماشکیت فکری از واکسن
اند از شازوم حفاظ حاق    ندۀ حق ماشکیت فکری میرح شده است که عبار برای دسترسی به واکسن و دار

اختراع، مجوزهای اجباری، قراردادهای ائتلاف حق اختراع و طرح پایلو . با وجود تدابیر قانونی اتخاذشده 
در دو نظام آمریکا و اتحادیة اروپا، در نظام حقوقی ایران همچناان باا ساکو  قانونگاوار و خالأ قاانونی       

                                                           
1. fast track” examination 
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رسد در راستای ح  شرایط بحرانی حاضار تجدیادنظر در مقاررا  قاوانین در زمیناة      نظر میم. بهمواجهی
تاوان نظار باه    رسد. همچناین مای  نظر میشده از اصلاح ژنتیک ضروری بهموجودا  و محصولا  تهیه

سساا   ها و استثنائا  موقتی را برای تسریع فعاشیت تحقیقااتی مؤ شرایط بحرانی ناشی از بیماری معافیت
زیست فناوری در نظر گرفت. مضاف بر اینکه باا در نظار گارفتن چتار حماایتی ماشکیات فکاری بارای         

هاای تحقیقااتی فعاال در زمیناة     توان انگیزۀ تحقیق و توسعه را برای شارکت دارندگان اموال فکری می
مرتبط  ییقاتتحق شاهد گشوده شدن دریچة با اعمال چنین تغییراتی، امید استکش  واکسن افزای  داد. 

 شیم.با 19-کووید توشید دارو و واکسن ۀبا حوز

 

 منابع

 . فارسی1

 الف( مقالات
فقاه و  ، «از حاق اختاراع   بارداری بهاره  اجباری مجوزهایبررسی فقهی حقوقی »(، 1396. بختیاروند، مصیفی )1

 .79-94، ص 11 پیاپی ۀشمار ،3ونهم، ش ، سال چه اصول

هاای  مرکز پژوه ، «تراریخته محصولا  ۀمنتخب در حوز کشورهای قوانین ةشعمیا»(، 1396. براتی، مرتضی )2
 .نو هایفناوریگروه  (نوین هایفناوریدفتر: میاشعا  ارتباطا  و : مجلس شورای اسلامی
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