
  1403 بهار و تابستان -پنجمشماره  - سوم دوره يي، آراء قضا يل دوفصلنامه نقد و تحل /112

رأی وحدت رویه دیوان عالی کشور در خصوص حقوق اختراعات    واکاوی
 یی دارو

 ١زهرا شاکری 

 ٢هومان شاهرخ 

 چکیده
دارو حوزه  یی اختراعات  از  مییکی  تلقی  کشورها  استراتژیک  اعطاهای  اختراع  حق  و  نقش می  ییشود  تواند 

دارو شرکتهای  فعالیت  توسعه  در  تع  ییحیاتی  اما  باشند  میاینن  ییداشته  موضوعاتی  چه  مشمول  که  توانند 
ای که اختراعات محصولی،  گونه حمایت حقوقی قرار گیرد همیشه محل مطالعه و بررسی قرار داشته است. به

از مسایل موردبحث   ییو فرمولهای دارو  ییدارو  ، ترتیبات و ترکیباتییدی، کارکرد جدید، کشفیات دارواینفر 
اختراعات   ثبت  قانون  در  دارند.  قرار  اختراع  حق  نظام  ذیل  قابل   ١٣١٠در  موضوعات  گسترده  قلمرو  باوجود 

دوا ترتیبات  و  فرمولها  می  ییثبت،  خارج  حمایت  دایره  در  از  متفاوتی  تحلیلهای  به  منجر  که  امری  شوند 
رویه وحدت  رأی  صدور  و  اختراعات   ٦١٥  محاکم  ثبت  قانون  در  اخیر  مقرره  است.  شده  کشور  عالی  دیوان 

فر   ١٣٨٦ و  ژنتیک  منابع  علمی،  کشفیات  اما  نشده  نمیاینتکرار  نیز  بیولوژیک  اساساً  بهدهای  عنوان توانند 
باقی و    ییبا عنایت به تنوع ابداعات دارو  ییابهام درباره حدودوثغور اختراعات دارو  ایناختراع ثبت شوند بنابر 

زمینه را جدی کرده است. مقاله حاضر با روش تحلیلی  اینمحل مداقه و تأمل قرار داشته و انجام پژوهش در  
می  نتیجه  سرانجام  داروتوصیفی  ترتیبات  و  «فرمول  مفهوم  درباره  فرض  چند  که  ممنوعیت ییگیرد  مانند   «

فر  محصولی،  اختراعات  دارواینثبت  ترکیبات  و  ترتیبات  ترادف  و  ییدی،  شده  کشف  داروهای  ثبت  منع   ،
عناصر دارو  ییترتیبات دارو تاخر  تقدم و  حیث  نظر می  ییاز  به  ثبت اختراعات وجود دارد که  منع  رسد فرض 

تغ مطابق  اگرچه  است.  قویتر  ترکیبات  و  ترتیبات  ترادف  و  شده  کشف  داروهای  ثبت  منبع  و  رات  ییمحصولی 
داروها ایران،  حقوقی  نظام  کش  ییبعدی  جنبه  ثبتی  که  ممنوعیت  با  باشد  ژنتیکی  بکر  منابع  از  یا  داشته  ف 
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 مقدمه

منشعبات آن است. چه هرگونه تولید و  ترین سیستم برای حمایت از داروها و  حق اختراع قوی
ساخت، فروش، عرضه برای فروش و مانند آن منوط به اخذ اجازه از صاحب حق است. حق 

دارو شرکتهای  برای  چه    ییاختراع  هر  دارند  تمایل  رقیب  شرکتهای  و  دارد  استراتژیک  ارزش 
ره حمایتی یا خاتمه حق زودتر امکان استفاده از آن را به دست آورند. معمولاً بعد از انقضای دو 

می قرار  دسترس  در  سایرین  برای  و  شده  ژنریک  داروها،  دیگر،  دلایل  گزارشهابه    یی گیرد. 
رود و  درصد بازار برای دارنده حق از دست می  ٨٠وجود دارد که با خاتمه دوره حمایتی داروها،  

 )  Gurgula,2020:1066. (١ابد ییقیمت دارو کاهش م ٣٠تا  ٢٠بین 
ثانویهیک   اختراعات  بخواهد  است  ممکن  داروسازی  از  شرکت  که  آورد  دست  به  را  ای 
فر جنبه مانند  دارو  یک  از  دیگری  غیره  اینهای  و  خاص  شکل  و/یا  فرمولاسیون  ساخت،  د 

کند.   دارا  اینحمایت  مدیریت  در  دارو  ییموضوع  شرکتهای  دارنده   ییفکری  چه  است  مهم 
اعهای متعددی برخوردار باشد که به قدرت آن در بازار تواند در طول زمان از حق اختر حق می

چه درباره  زمینه مطرح بوده است چنان  اینهای مختلفی در  سالها پرونده  اینکمک کند. در  
گمراه  ایناسترازنکا   اطلاعات  ارایه  با  که  شد  مطرح  اختراعهای  ادعا  حق  توانسته  کننده 

مانع بازاریابی  مجوز  لغو  با  یا  کند  اخذ  اطلاعات   تکمیلی  به  است  دستیابی  شده  پایه 
)AstraZeneca v Commission, 2010:1  ( 

منحصربه داروها  ویژگی  می  اینفرد  فعال  ماده  یک  که  و است  روشها  از  استفاده  با  تواند 
میاینفر  شود،  تولید  مختلف  میدهای  یا  باشد  داشته  وجود  مختلف  اشکال  به  در  تواند  تواند 

استفا مختلف  بنابر فرمولاسیونهای  شود.  پایهاینده  اختراع  حق  که  زمانی  فعال  ،  ماده  یک 
می میمنقضی  دیگر  شرکتهای  فرمولهای  شود،  یا  فرمها  تولید،  جایگزین  روشهای    این توانند 

کنند.   آغاز  را  سازنده  شرکت  با  رقابت  و  دهند  توسعه  را  فعال  )  Gurgula,2020:1067(ترکیب 
فر   معمولاً  فرمولها،  حوزه  در  ثانوی  واینابداعات  مانند    دها  فرمولاسیون،  غیر  محصولات 

قابلیت  درباره  جدی  بحثهای  و  هستند  هیدراتها  و  حلالها  ذرات،  شکل،  اشکال چند  نمکها، 
 ) ٩٧-١١٦: ١٣٩٩ثبت آنها در مثل به شکل پلی مرف مطرح است (صادقی و رفعتی، 
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غذا  مواد  دارو  ییاداره  آمریکا ایالات  ییو  داروبه  ١متحده  علوم  حوزه  مهم  مرجع  ، ییعنوان 
دارو محصولات  به  مربوط  اطلاعات  و  کتاب ییتا  ییفهرستها  و  نارنجی  کتاب  در  را  شده  د 

می منتشر  داروبنفش  محصولات  مورد  در  اطلاعاتی  حاوی  نارنجی  کتاب  کتاب   ٢یی کند.  و 
بیولوژیک  محصولات  مورد  در  اطلاعاتی  حاوی  دارو  ٣بنفش  محصولات  از   ییاست.  معمولاً 

کاملاً مشخصی دارند که   ییساختارهای شیمیا  اینشوند و بنابر تولید می  ییطریق سنتز شیمیا
و تحلیل کرد. از سوی و جدید بودن اختراع تجزیه  ییتوان آنها را برای اهداف ایمنی، کارامی
میدی ساخته  حیوانی  یا  گیاهی  سلولهای  مانند  زنده  سیستم  یک  در  بیولوژیکها  و گر،  شوند 

پیچیده و  بزرگ  مولکولهای  نباشد  معمولاً  غیرممکن  اگر  آنها  تحلیلی  توصیف  که  هستند  ای 
در است.  فر   دشوار  فر ایننتیجه،  آن  سازگاری  و  بیولوژیک  تولید  تحلیل  ایند  و  تجزیه  موضوع  د 

نه   است،  نهااختراع  محصول  ترکیب  داروییفقط  محصولات  نمیبه  یی.  توانند  طورکلی 
آسانی با تجزیه و  توان بهعنوان اسرار تجاری محافظت شوند، زیرا ترکیب مولکولی آنها را میبه

یک نمونه از یک دارو را برای بازسازی آن   بایدیک رقیب فقط    -ن کرد  ییتع  ییتحلیل شیمیا
آورد دست  لزوماً   این  به  ساختارهای  مورد  زیرا  نیست،  صادق  بیولوژیک  محصولات  برای   

محصول    ییتجزیه و تحلیل نیست و نگاه کردن به ساختار شیمیا   راحتی قابلآنها به   ییشیمیا
از   اطلاع  به  فر اینلزوماً  کدام  کمک  اینکه  است  شده  آن  ایجاد  به  منجر  بیولوژیکی  دهای 

 )  Pistilli,2021:1کند. (نمی
مقاله   دارودر  اختراعات  اهمیت  به  توجه  شماره به  ییحاضر با  رویه  بررسی رأی وحدت  مرور و 

می  ٦١٥ چه  پرداخته  می   اینشود.  مورد رأی  ثبت  قابل  اختراعات  تحلیل  در  سالها  تا  توانسته 
ای از موضوعات را ثبت اختراعات، اگرچه دایره گسترده  ١٣١٠استناد قرار گیرد. قانون سال  

می ثبت  بنددانسقابل  در  اما  دوا ٢٨ماده    ٣ت  ترتیبات  و  فرمولها  اختراع    یی،  حق  قلمرو  از  را 
می و  خارج  می  اینکند  ایجاد  را  دارواختلاف  ترتیبات  و  ترکیبات  که  است؟    ییکند  ثبت  قابل 

میاینفر  تلاش  توصیفی  تحلیلی  روش  با  مقاله  هستند؟  ثبت  قابل  دارو  تهیه  در  دهای  کند 
 دازد.  موضوع بپر  اینچهار قسمت به 

 
1. Food and Drug Administration 
2. Drug products 
3. Biologic products 



 115 /ييكشور در خصوص حقوق اختراعات دارو يعال وانيد هيوحدت رو يرأ واكاوي 
شاهرخ  هومان ، يزهرا شاكر   

 

 ای از آراء دادگاه وقایع و خلاصه
شماره   رویه  وحدت  در  ۶۱۵رأی  کشور  عالی  دیوان  سوم  و  اول  شعبه  متفاوت  رأی  دو  پیرو   ،

 صادر گردیده است:  ییخصوص ثبت اختراعات دارو
پرونده شعبه اول دیوان عالی کشور، شرکت خارجی اکتیو لاژت هاسل در سال    موجببه   -۱

کنوانسیون پاریس تقاضای ثبت   ۴بند ج ماده    ۱با استفاده از حق تقدم مندرج در شق    ۱۳۷۲
دارو ترکیبات  و  مواد  تهیه  (طریقه  عناوین  با  اختراع  استفاده  ییدو  جهت  و   جدید  دهانی) 

ر اسیدی جهت استفاده از راه دهان) در ایران  ییو مواد تغ  ییدارو (طریقه تهیه و ترکیب فرمول  
الذکر را با استناد های تقاضای ثبت دو اختراع فوقنماید. اداره مالکیت صنعتی اظهارنامه می

بند   مصوب    ۲۸ماده    ۳به  تجاری  علایم  و  اختراعات  ثبت  می  ۱۳۱۰قانون  متعاقباً رد  نماید. 
دعوا هاسل  لاژت  اکتیو  ثبت   ییشرکت  به  الزام  خواسته  به  صنعتی  مالکیت  اداره  طرفیت  به 

استدلال    ایننماید. شعبه اول دادگاه حقوقی یک تهران با  اختراع در دادگاه حقوقی مطرح می
از ابتدا اجرا نشده و عرف اداره مالکیت صنعتی در پذیرش ثبت اختراعات   ۲۸ماده    ۳که بند  

دارو عملاً  ییترکیبات  نسخ    این،  را  و  بند  خوانده  تصمیم  ابطال  بر  حکم  است،  نموده  ضمنی 
می صادر  اختراع  ورقه  صدور  به  صنعتی  الزام  مالکیت  اداره  تجدیدنظرخواهی  پی  در  کند. 

ناظر    ۲۸ماده    ۳استدلال که بند    ایننسبت به دادنامه مزبور، شعبه اول دیوان عالی کشور با  
، با رد تجدیدنظرخواهی، دادنامه دادگاه  ییاست نه ترکیبات دارو  ییبر فرمولها و ترتیبات دارو
 نماید.  از دادگاه بدوی را ابرام می

سال به  -۲ در  برامکس  لابراتور  خارجی  شرکت  کشور،  عالی  دیوان  سوم  شعبه  پرونده  موجب 
کنوانسیون پاریس تقاضای ثبت   ۴بند ج ماده    ۱با استفاده از حق تقدم مندرج در شق    ۱۳۷۲

(ترکیب   عنوان  با  دارواختراعی  به    ییجدید  و  تهیه  طریقه  و  نومروسترول  مشتقات  اساس  بر 
می ایران  در  آنها)  آوردن  اختراع  دست  ثبت  تقاضای  اظهارنامه  صنعتی  مالکیت  اداره  نماید. 

 یینماید. متعاقباً شرکت لابراتور برامکس دعوارد می  ۲۸ماده    ۳الذکر را با استناد به بند  فوق
صنعتی   مالکیت  اداره  طرفیت  مطرح  به  حقوقی  دادگاه  در  اختراع  ثبت  به  الزام  خواسته  به 

فوقمی پرونده  استدلال  همان  با  حقوقی  دادگاه  اول  شعبه  و  ابطال نماید  بر  حکم  الذکر، 
می صادر  اختراع  ورقه  صدور  به  الزام  و  خوانده  اداره تصمیم  تجدیدنظرخواهی  از  پس  کند. 
استدلال    اینرد دانستن اعتراض، با  مالکیت صنعتی، شعبه سوم دیوان عالی کشور ضمن وا
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بند   وفق  دارو  ۲۸ماده    ۳که  ترتیبات  و  فرمولها  نمی  ییثبت  بهرا  تقاضای توان  اختراع  عنوان 
نقض  را  خواسته  تجدیدنظر  دادنامه  است،  ترکیبات  همان  ترتیبات  از  منظور  و  نمود  ثبت 

 نماید.  می
عنوان  به  ییفرمول و ترکیب دارو   شعب اول و سوم دیوان عالی کشور در خصوص ثبت  اینبنابر 

های رویه   ۱۳۱۰قانون ثبت علایم تجاری و اختراعات مصوب    ۲۸ماده    ۳اختراع و مفهوم بند  
می اتخاذ  داروایننممتفاوتی  ترکیبات  کشور،  عالی  دیوان  اول  شعبه  درواقع  از   یید.  متفاوت  را 

ا به عقیده شعبه سوم دیوان عالی داند امدانسته و لذا ترکیبات را قابل ثبت می  ییترتیبات دارو
غیرقابل   ۲۸ماده    ۳نداشته و هر دو وفق بند    ییتفاوتی با ترتیبات دارو  ییکشور، ترکیبات دارو

 باشند.  ثبت می
 مسایل مطروحه در رأی وحدت رویه 
هیات عمومی دیوان عالی    ۶۱۵الذکر، رأی وحدت رویه  با توجه به اختلاف رویه به شرح فوق

قانون ثبت علایم و اختراعات مصوب    ۲۷«ماده  نماید:  رأی مقرر می  ایندید.  کشور صادر گر 
ثبت "به   ۱۳۱۰تیرماه   تقاضای  پذیرش  اطلاق  کشف  طور  و  جدید  صنعتی  محصول  هر  ابداع 

یا   نتیجه  یک  تحصیل  برای  جدید  طریق  به  موجوده  وسایل  اعمال  یا  جدید  وسیله  هر 
د مقرر  مزایای  از  استفاده  جهت  را  ماده  محصول"  که    این  ۲۶ر  نموده  تجویز  بالنتیجه قانون 
قانون موصوف    ۲۸ماده    ۳نیز است. اما بند    ییناظر به ابداعات و اختراعات و اکتشافات دارو

دهنده هر دارو بوده و منصرف از  اجزاء تشکیل" صرفاً ناظر به مواد و  یی"فرمولها و ترتیبات دوا
ماده   در  علای  ۲۷موارد مذکور  ثبت  است.  قانون  اختراعات  به  م و  دعاوی  ایننظر  که خواسته 

» کشور  عالی  دیوان  سوم  و  اول  شعب  در  دارومطروحه  ترکیبات  و  مواد  تهیه  طریقه   ییثبت 
رأی شعبه اول دیوان عالی کشور    اینالذکر است بنابر قانون فوق۲۷جدید» در حدود مفاد ماده  

اتفاق آراء بهقریب  معنی است موافق با موازین قانونی تشخیص و با اکثریت  اینمآلا متضمن  
 .  ١گردد» د میییتا
 گردد:از رأی وحدت رویه فوق موارد ذیل برداشت می 
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دارو  ۱۳۱۰قانون    ۲۷اولاً، ماده   اکتشافات  اختراعات و  ابداعات و  شامل  داشته و   ییاطلاق 
به  شود. درواقعنیز می موجود نسبت    اینموجب  هیات عمومی دیوان عالی کشور  رأی، تردید 

دارو اختراعات  نشدن  یا  شدن  مستثنا  مصوب    ییبه  تجاری  علایم  و  اختراعات  ثبت  قانون  از 
 را برطرف نمود.  ۱۳۱۰

بند   در  مذکور  عبارت  دوا  ۲۸ماده    ۳ثانیاً،  ترتیبات  و  اجزاء  یی (فرمولها  و  مواد  بر  ناظر  صرفاً   (
  ۲۷واجد شرایط مقرر در ماده    یید داروایندهنده هر دارو است و اگر یک محصول یا فر لتشکی

 باشد، قابل ثبت و حمایت است. 

 ییاختراعات دارو .۱

سال گذشته با چالشها، محدودیتها و فراز و    ۲۰۰در طول    ییبحث حمایت از اختراعات دارو
مناف به  مربوط  مباحث  است.  بوده  همراه  زیادی  حق  نشیبهای  جامعه،  عمومی  مصالح  و  ع 

دارو اختراعات  از  حمایت  همواره  عمومی  بهداشت  و  سلامت  و  دارو  به  از   ییدسترسی  را 
مختلف  جنبه حالات  به  ادامه  در  است.  نموده  مواجه  چالش  و  محدودیت  با  مختلف  های 
در جهان و بررسی    یی، انواع اختراعات آن، سیر کلی تحولات حمایت از اختراعات داروییدارو

 شود. خصوص پرداخته می اینایران در  ۱۳۸۶و  ۱۳۱۰قانون سال 
 و انواع اختراعات آن  یی حالات مختلف دارو .۱-۱

می را  طبیعی،  داروها  و  معدنی  داروهای  کرد؛  تقسیم  دسته  چهار  به  منشأ،  اساس  بر  توان 
شیمیا داروهای  و  ژنتیکی  داروهای  سنتی،  دانش  بر  مبتنی  اول،  ییداروهای  دسته  دو   .

می تلقی  طبیعی  شیمیاداروهای  داروهای  اما  داروها  ییشوند  ژنتیکی  در   ییو  که  هستند 
ساخته می مواد  بر روی  عملیات انسان  درنتیجه  شیمیاآزمایشگاهها و  داروهای  به ییشوند.   ،

واکنش    اینشوند و  ساخته می  ییشود که درنتیجه یک واکنش شیمیامواد یا ترکیبی گفته می
نمی یافت  طبیعت  در  جابجاعموماً  یا  جداسازی  پیوند،  است  ممکن  مورد  حسب  و   یی شود 

شیمیا داروهای ژنتیکی، داروها  ییمولکولها و مواد  که به  ییباشد.  ی مهندسی  وسیلههستند 
می وجود  به  زنده  ارگانیزم  یک  ژنهای  روی  بر  ورزی  دست  یا  به ژنتیکی  داروها  آید.  طورکلی 

گیرند که شرایط  اختراع قابل ثبت بوده و مشمول حمایت قانونی قرار میزمانی در قالب یک  
گام ابتکاری و کاربرد صنعتی را داشته باشند و به نحو مناسبی افشاء شوند. در   جدید بودن، 
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شیمیا داروهای  از  حمایت  قابلیت  داروها،  انواع  انواع به  ییمیان  سایر  از  بیشتر  اختراع  عنوان 
از جهت اختراع یا اکتشاف بودن و بحث جدید بودن کمتر با    ییشیمیا  داروها است و داروهای

(صادقی،   هستند  مواجه  بر  ۵۲:۱۳۸۷چالش  علاوه  دارو  این).  اختراعات  خصوص   ییدر 
شده،   پذیرفته  کلی  بندیهای  دسته  جمله  از  است؛  گردیده  ارایه  نیز  متفاوتی  بندیهای  دسته 

توان به ). در دسته بندی دیگری می۲۰:۱۳۸۸د است (پروین،  ایناختراع محصول و اختراع فر 
 .Guo et alدر بدن اشاره نمود (   ٢و سیستم پخش و توزیع دارو   ١د، روش استفادهاین ترکیب، فر 

هم2013:766, جز ).  و  متمایز  بندی  دسته  در  داروییچنین  اختراعات  اختراعات    ییتری،  به 
دارو ترکیب ٣یی ترکیب   / فرمول  اختراعات  هم٤،  ترکیبی  اختراعات  اختراعات ٥ییافزا،   ،
مورف٦تکنولوژی پلی  اختراعات  زیست٧،  اختراعات  فر   ٨فناوری ،  اختراعات  تقسیم    ٩د اینو 

 ).  Mathur, 2012:29-31(اند شده
 در جهان   ییسیر کلی تحولات حمایت از اختراعات دارو  .۲-۱

قرن   اول  نیمه  کشورها  ۱۹در  دارو  ییتعداد  ابداعات  به  ییکه  ثبت  را  قابل  اختراع  عنوان 
بود که به تعداد کشورهای   ۱۹شمار بودند و از نیمه دوم قرن  دانستند، بسیار کم و انگشتمی

داروحمایت ابداعات  از  مشروط  و  محدود  شکلی  به  معمولاً  البته  که  شد  افزوده  در   ییکننده 
صورت  صورت کامل، برخی فقط بهکشورها به  اینقالب اختراع حمایت نمودند. تعداد کمی از  

فر  شکل  به  تنها  دیگر  برخی  و  میاینمحصول  حمایت  ابتدا د  آلمان  کشور  مثال  برای  نمودند. 
قابل ثبت   ییهای داروکرد، فرآورده د تولید دارو را حمایت میاینتنها فر   ۱۸۷۷موجب قانون  به

طورکلی در آلمان  به  ییهای دارورآورده دها و فاینبود که قابلیت ثبت فر   ۱۹۶۷نبود و در سال  

 
1. method of use 
2. drug delivery system 
3. Drug compound patents 
4. Formulation/ composition Patents 
5. Synergistic combination Patents 
6. Technology Patents 
7. Polymorph Patents 
8. Biotechnology patents 
9. Process patents 
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به فرانسه  کشور  در  بلعکس،  و  شد  قانون  پذیرفته  دارو  ۱۸۴۴موجب  فرآورده  حمایت    ییفقط 
فر می بهاینشد،  ثبت  قابل  تولید  سال  د  در  و  نبود  اختراع  برطرف    این  ۱۹۷۸عنوان  محدودیت 

فر  به بعد  آن  از  فرآورده اینشد و  دارودها و  در واقع از   ییهای  شد.  گرفته  نظر  در  حمایت  قابل 
تغ بیست،  قرن  اواخر  تا  نوزده  قرن  تضعیف  ییاواسط  و  تقویت  در  تحولاتی  و  از    اینر  حمایت 

گذار کشورها اعمال شد که تا حد زیادی تحت تأثیر شرایط اقتصادی، سیاسی و  سوی قانون
جا تا  بود  کشور  هر  و    ییاجتماعی  آمریکا  مثل  کشورها  برخی  را که  حمایت  مقطعی  در  ایتالیا 

نامه  موجب موافقتبه   ۱۹۹۴که در سال  این). تا  ۷۶:۱۳۸۷محدود یا حذف نمودند (صادقی،  
بینی حداقل حمایتهای قانونی  تریپس، کشورهای عضو سازمان تجارت جهانی متعهد به پیش

تهای بیشتری نیافته مهلتوسعه و توسعهشدند. البته به کشورهای درحال  ییاز اختراعات دارو 
 برای ایجاد حداقل الزامات قانونی اعطا شد. 

، به استدلال مذکور در دادنامه دادگاه از شعبه اول دادگاه حقوقی یک تهران مبنی بر اینبنابر 
که «... در تمام کشورهای مترقی دنیا بویژه کشورهای عضو اتحادیه قرارداد پاریس نتایج  این

دارو مخترعین  فکری  اختراعات م  ییتراوشهای  ثبت  عدم  لذا  قرارگرفته  سپاس  و  تقدیر  ورد 
به  ییدارو ثانیاً،  "غیرمنطقی"  اولاً  خارج  در  آن  ثبت  قبول  و  ایران  دولت در  که  است  آن  مثابه 

دارو مخترع  برای  خانمان  ییایران  بیماریهای  از  دو  هر  که  ایدز  یا  دشمن  سرطان  و  سوز 
چنین زمینه سرقت تراوشهای فکری و  و هم  روند ارج و قربی قایل نگرددسلامت به شمار می

می فراهم  ایران  در  دانشمندان  و  محققین  چراکه،  زحمات  است.  وارد  اساسی  ایراد  گردد...» 
مصوب    ۹۰حدود   تجاری  علایم  و  اختراعات  ثبت  قانون  تصویب  زمان  در  قبل   ۱۳۱۰سال 

بنابر مصالح جامعه خود،  از آن بسیاری از کشورهای مترقی دنیا نیز  ایران و حتی تا سالها پس  
دارو از ابداعات  عمل  یییا  به  محدود  فر   حمایتی  فرآورده را مستثنا نموده (مثل  اینآورده و  یا  د 

هم و  ایتالیا)،  (مثل  بودند  کشیده  دست  خود  قبلی  حمایت  از  یا  آلمان)،  و  چنین  فرانسه 
 دند.  کر حمایت نمی ییکشورهای زیادی وجود داشته که اساساً از ابداعات دارو

شود، عدم  در واقع امری که در بررسی رای وحدت رویه دیوان عالی کشور به وضوح دیده می
هم و  کننده  رسیدگی  شعب  اختراعات  توجه  از  حمایت  مبانی  به  دیوان  عمومی  هیات  چنین 

اختراعات در یک نظام حقوقی است. حق دسترسی به   اینو اصول موثر بر حمایت از    ییدارو
ی  عنوان  به  از دارو  حمایت  گستره  که  هست  اصولی  جمله  از  سلامت  بر  حق  مصادیق  از  کی 
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دارو می  ییاختراعات  مواجه  تردید  با  نژاد،  را  ایران  و  مرادپور  (عزیزی  و ۶۸:  ۱۳۹۹سازد   (
محل توجه بوده    ییهمواره در نظامهای حقوقی در زمان تدوین قوانین ناظر بر اختراعات دارو

تاثیر   آن  محدوده  و  حمایت  بر  فوقو  تحولات  سیر  به  توجه  با  بویژه  است.  به گذاشته  الذکر 
گذار ایران در زمان تصویب قانون ثبت اختراعات و علایم راحتی قابل پذیرش است که قانون

با درنظر گرفتن اصول و مبانی مرتبط با موضوع، حمایت از اختراعات    ۱۳۱۰تجاری مصوب  
 را مستثنی یا محدود نموده است.  ییدارو

 نظام حقوقی (قانون) ایران  رویکرد  .۳-۱
مصوب    ایندر   اختراعات  و  علایم  ثبت  قانون  بررسی  به  ابتدا  منظور اینو    ۱۳۱۰قسمت  که 

قایل    ییبر ابداعات دارو  ۲۷توان به شمول ماده  چیست و آیا می  ۲۸ماده    ۳گذار از بند  قانون
شد، پرداخته خواهد شد؛ سپس نیز قانون ثبت اختراعات، طرحهای صنعتی و علایم تجاری 

 شود. مطالعه می ییدر خصوص ابداعات دارو ۱۳۸۶مصوب 
 ۱۳۱۰قانون ثبت علایم و اختراعات مصوب  .۱-۳-۱
یک مواداز  طبق  به١٣١٠قانون    ٢٧٢و  ٢٦١سو،  جدید  اکتشاف  یا  اختراع  قسم  هر  صورت ، 

، "فرمولها و  ٢٨٣ماده  ٣عنوان اختراع دارد و از سوی دیگر بند  فرآورده یا روش، قابلیت ثبت به
ماده    ٣شود که آیا مقرره بند  سؤال مطرح می  این" را مستثنا نموده است. حال  ٤یی ترتیبات دوا

 
دهد  انحصاری می هر قسم اکتشاف یا اختراع جدید در شعب مختلفه صنعتی یا فلاحتی به کاشف یا مخترع آن حق    -٢٦ماده  .  1

که اکتشاف یا اختراع مزبور  که بر طبق شرایط و در مدت مقرره در این قانون از اکتشاف یا اختراع خود استفاده نماید مشروط بر این
ه  دهد ورقاسناد تهران به ثبت رسیده باشد. نوشته که در این مورد اداره ثبت اسناد تهران میمطابق مقررات این قانون در اداره ثبت 

 شود. اختراع نامیده می 
 تواند تقاضای ثبت نماید: هر کس مدعی یکی از امور ذیل باشد می  -٢٧ماده  . ٢
 ابداع هر محصول صنعتی جدید.  -١
 کشف هر وسیله جدید یا اعمال وسائل موجوده به طریق جدید برای تحصیل یک نتیجه یا محصول صنعتی یا فلاحتی  -٢
 توان تقاضای ثبت نمود: برای امور ذیل نمی  -٢٨ماده  . ٣
 های مالی نقشه  -١
 هر اختراع یا تکمیلی که مخل انتظامات عمومی یا منافی عفت یا مخالف حفظ الصحه عمومی باشد.  -٢
 فرمولها و ترتیبات دوایی.  -٣
به .  ٤ بعد  به  این  می از  برده  کار  به  دارو  کلمه  دوا،  کلمه  شماره  جای  بخشنامه  در  وزارت    ١١/١٣١٧/ ٢٦مورخ    ١٩٨٤٨شود. 

 ی "دوا"، از کلمه "دارو" استفاده شود. جای کلمه دادگستری تاکید شده است که به 
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خارج کرده یا صرفاً موضوع یا موضوعات   ٢٧امنه شمول ماده  را از د   ییتمام ابداعات دارو  ٢٨
 را مدنظر داشته است؟.  ییخاصی از ابداعات دارو

گذار مطمئناً مواردی را که شرایط ماهوی یک اختراع از جمله گام ابتکاری و جدید بودن  قانون
که یا از نظر شرایط   کندنماید بلکه موضوعاتی را مستثنا میعنوان استثنا مقرر نمیرا دارند، به 

ن تکلیف و رفع ابهام نماید یا  ییطریق تع  اینخواهد از  ماهوی محل چالش و ابهام بوده و می
موضوعی که شرایط ماهوی اختراع دارد را اما بنابر مصالح و منافع جامعه قصد دارد از شمول  

هم نماید.  خارج  قانونحمایت  ماده  چنین  در  اختر   ٢٦گذار  قسم  هر  عبارت  اکتشاف از  یا  اع 
به کشفیات  از  حمایت  که  است  نموده  با  استفاده  است.  تأمل  قابل  اختراع  با   اینعنوان  حال 

عنوان فرمول  رسد هر چیزی که در حوزه دارو بهالذکر، به نظر میدو مطلب فوق  اینتوجه به  
 اهد داشت. عنوان اختراع نخو که اختراع باشد یا اکتشاف، قابلیت ثبت بهاینتلقی شود، اعم از 

دارو دربرگیرندهیی فرمول  لحاظ  ،  با  اجزاء  سایر  با  فعال  داروی  آن  در  که  است  مرحله  چند  ی 
  یی شود و به محصول داروو حلالیت مخلوط می  PHفاکتورهای اندازه ذرات، پلی مورفیسم،  

می  یینها داروتبدیل  ترکیبات  محدودیتهای  و  مزایا  ارزشمند،   ییشود.  جانبی  مواد  فعال، 
موفق هستند.   ییوانفعالات مرتبط و روش تولید، چهار جزء اساسی برای یک فرمول داروفعل

به اغلب  دارو  میگونهفرمول  عمل  دوز،  ای  شکل  است.  دوز  مختلف  اشکال  شامل  که  کند 
دارو به   یی محصول  غیرفعال  اجزای  و  فعال  مواد  از  خاصی  ترکیب  با  استفاده  برای  که  است 
 ).  ta,2023:1Shanشود (بازار عرضه می

تلقی   ییتوان نوعی از اختراعات دارورا می  ییتر ذکر گردید، فرمولهای دارو طور که پیشهمان
(پروین،   مورخ  ٢٠:١٣٨٨نمود  عدلیه  وزارت  رسمی  مجله  به  مراجعه  با  سال   ٢٨).  تیرماه 

می  ١٣١٠ قانونملاحظه  که  سال  گردد  در  کلمه  ١٣١٠گذار  از  فرمولها  کلمه  بر  علاوه   ،
ترکیبی   ساختار  همان  دارو،  یک  ترتیبات  گفت،  بتوان  شاید  است؛  نموده  استفاده  نیز  ترتیبات 

ف یک  و  است  داروآن  به ییرآورده  یا  که  است  آن  ترکیبی  ساختار  و  فرمول  از  متشکل  طور  ، 
دارو ترکیب  یک  از  برگرفته  یا  است  جدید  کاملاً  و  نظر   ییمستقل  به  است.  موجود  و  قبلی 

شعبه اول دیوان عالی با عناوین (طریقه تهیه مواد و ترکیبات می رسد اختراع موضوع پرونده 
استفاده  ییدارو جهت  داروده  جدید  فرمول  ترکیب  و  تهیه  (طریقه  و  تغ  ییانی)  مواد  ر ییو 

و   است  جدید  و  مستقل  ترکیبی  ساختار  و  فرمول  یک  دهان)  راه  از  استفاده  جهت  اسیدی 
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دارو  جدید  (ترکیب  عنوان  با  عالی  دیوان  سوم  شعبه  پرونده  موضوع  اساس   ییاختراع  بر 
قبلی    ییبرگرفته از یک ترکیب دارومشتقات نومروسترول و طریقه تهیه و به دست آوردن آنها)  

اعلامی بوده و اداره   ١٣١٠قانون    ٣٦است. ازآنجاکه نظام ثبت اختراع ایران با توجه به ماده  
سه شرایط  بابت  از  را  اختراع  ثبت  تقاضای  اظهارنامه  صنعتی  (گام  مالکیت  ماهوی  گانه 

نمی بررسی  داشتن)  صنعتی  کاربرد  و  بودن  جدید  میه  بنموده،  ابتکاری،  متقاضی  نظر  رسد 
فر  یا  محصول  نمودن  مشخص  به  به  اینالزامی  و  نداشته  خود  تقاضای  مورد  اختراع  بودن  د 

فر  یا  محصول  دلیل  فوقاینهمین  اختراعات  بودن  نظر  د  به  است.  نشده  مشخص  الذکر، 
 چند فرض محتمل است:  ٢٨ماده  ٣نگارندگان در خصوص بند 

اول   قانون  اینفرض  منظور  که  ااست  دواگذار  ترتیبات  و  فرمولها  عبارت  کردن  ییز  مستثنا   ،
دارو چه  ییاختراعات  است.  بوده  تصویب  محصول  زمان  در  کشورها   اینبسا  از  برخی  قانون، 

دارو اختراعات  فر   ییثبت  اختراعات  به  محدود  دارواینرا  اختراعات  و  نموده  را    یید  محصول 
دارو محصول  اگر  زیرا  بودند.  نموده  اعلام  ثبت  ایجاد   ی یغیرقابل  انحصار  و  باشد  ثبت  قابل 

به دیگران  میکند،  منع  دارو  آن  تولید  از  کامل  فر طور  صرفاً  اگر  اما  باشد  این شوند  ثبت  قابل  د 
فر  طریق  از  میایندیگران  جدید  نمدهای  تولید  را  دارو  همان  به اینتوانند  درواقع    اینموجب  د. 
ماده   ٢محصول مقید شده است و بند    ییصرفاً نسبت به ابداعات دارو  ٢٧فرض، اطلاق ماده  

 گردد. اعمال می ییدهای داروایندر خصوص فر  ٢٧
دوم   قانون  اینفرض  که  برای  است  دارواینگذار  محصولات  بر  علاوه  فر ییکه  نیز  این،  را  دها 

می درنتیجه  و  نموده  استفاده  ترتیبات  کلمه  از  کند  قانونمستثنی  منظور  بند  توان  از    ٣گذار 
 د دانست. ایناعم از محصول و فر  ییمستثنا نمودن تمام اختراعات دارو را، ٢٨ماده 

سوم   واژه  اینفرض  که  نهااست  یا  تدوین  زمان  در  "ترتیبات"  اشتباه   ییی  به  قانون،  شدن 
داروسازی از  عرف  در  سو،  از یک  زیرا  است.  ترکیبات  همان  درست،  واژه  است و  نوشته شده 

عبارت در قانون صرفا بیان   این شود و از سوی دیگر نمیعبارت در معنای خاصی استفاده  این
نکته   اینبایست  چنین میشده و هیچ معنا و تعریف خاصی برای آن مقرر نگردیده است. هم

با  مرتبط  که  هستند  مفاهیمی  «ترکیب»،  و  «فرمول»  شیمی،  علم  در  که  داشت  نظر  در  را 
می استفاده  درسیکدیگر  را  «ترکیبات»  کلمه  اگر  عبارت  شوند.  ظاهر  اساس  بر  بدانیم،  ت 

دارو ترکیبات  و  دارویی«فرمولها  اختراعات  از  نوع  سه  ترکیب    ییشیمیا  یی»،  اختراعات  یعنی 
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فرمول/ییدارو اختراعات  هم  ،  ترکیبی  اختراعات  و  می  ییافزاترکیب،  و را  گیرد  دربر  تواند 
 استثناء نماید. 
چهارم   قانون  اینفرض  منظور  که  فرمولاست  از  فرمولهاگذار  به  ییها،  که  در  است  طورکلی 

صورت    ایناعمال است که البته در  علم داروسازی وجود داشته و برای بسیاری از داروها قابل
دارو «ترتیبات  خصوص  در  شود.  کشفیات  مشمول  است  علوم ییممکن  در  که  آنجا  از  نیز   «

می استفاده  «ترتیب»  کلمه  از  وقتی  اپایه  استفاده  تاخر  و  تقدم  دارد، شود،  اهمیت  عناصر  ز 
قانون منظور  است  را   اینگذار  ممکن  درمان  جهت  دارو  چند  از  استفاده  ترتیب  که  باشد 

از    ۱۳۱۰گذار در سال  توان گفت قانونغیرقابل ثبت اعلام نماید. در تقویت فرض چهارم می
گاهانه در خصوص داروها، میکشفیات حمایت می خواسته داروهای مبتنی بر کشف  کرده و آ

 حمایت نشود. 
هم و  عالی  دیوان  اول  شعبه  تهران،  یک  حقوقی  دادگاه  اول  شعبه  منتخب  چنین  کارشناس 

بر  ایننم عمومی  هیات  جلسه  در  کشور  کل  دادستان  نموده  اینده  تاکید  کلمات نظر  که  اند 
داروترتیبا ترتیبات  و  فرمولها  عبارت  و  بوده  المعنی  مختلف  ترکیبات  و  ترکیبات   ییت  شامل 
شود. هرچند که معنای واژه ترکیبات و ترتیبات از نظر لغوی تا حدودی تفاوت دارد نمی  ییدارو
داروباعث نمی  ایناما   ترتیبات  فرمولها و  عبارت  که  داروییشود  ترکیبات  شامل نشود؛    یی،  را 

عبارت، دامنه مفهومی عبارت را    اینر گرفتن واژه ترتیبات به همراه کلمه فرمول در  چراکه قرا
 گیرد. را هم در برمی ییتر نموده و ترکیب داروعام 

است    ییهمان ترکیبات دارو  ییی شعبه اول دادگاه حقوقی یک تهران، ترتیبات داروبه عقیده
ده است و عملاً رویه اداره مالکیت صنعتی  مانی اجمال و متروک باقیدر بوته ٢٨ماده    ٣و بند  

که این، آن را نسخ ضمنی نموده است. در خصوص  ییدر قبول و ثبت اختراعات ترکیبات دارو
ی ترتیبات بسا واژهتوان با اغماض پذیرفت چهاست می  ییهمان ترکیبات دارو  ییترتیبات دارو

مذکور راجع به متروک ماندن و نسخ  در بحث مربوطه اعم از کلمه ترکیبات باشد. اما استدلال  
 صحیح نیست که در ادامه بررسی خواهد شد.  ٢٨ماده  ٣ضمنی بند 

 » کلمه  درج  به  توجه  با  است  معتقد  کشور  عالی  دیوان  سوم  عبارت  شعبه  از  قبل  فرمول» 
مذکور در    ییگذار از فرمولها و ترتیبات دوااست که منظور قانون  این) مقطوع  ییترتیبات دوا(
اشعاری    ٢٨ماده    ٣د  بن داروقانون  ترکیبات  و  فرمولها  به  ییهمان  آن  ثبت  که  عنوان است 
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است.   گردیده  اعلام  ممنوع  اختراع    ایناختراع  ثبت  و  بوده  اول  فرض  با  مطابق  درواقع  نظر 
 داند. را مستثنا می ییهای دارو فرآورده 

قانون ثبت    ٢٧ود که ماده  گونه رأی صادر نمایندر نهایت، هیات عمومی دیوان عالی کشور  
تیرماه   مصوب  اختراعات  و  و   ١٣١٠علایم  داشته  و   اطلاق  اختراعات  و  ابداعات  به  ناظر 

» صرفاً ییقانون موصوف «فرمولها و ترتیبات دوا  ٢٨ماده    ٣نیز است و بند    ییاکتشافات دارو
قانون   ٢٧در ماده  دهنده هر دارو بوده و منصرف از موارد مذکور  اجزاء تشکیلناظر به مواد و  

 ثبت علایم و اختراعات است.  
قایل نشده و    ٣و اکتشاف   ٢و اختراع  ١اولاً، هیات عمومی دیوان عالی تفاوتی بین کلمات ابداع 

تأمل است. مفاهیم اکتشاف، اختراع  امر در ادبیات تخصصی حقوق مالکیت فکری، قابل  این
طورکلی، اکتشاف عبارت است از چیزی که قبلاً وجود باشند. بهو ابداع با یکدیگر متفاوت می

شناخته اما  پنیداشته  فلمینگ،  الکساندر  مثال،  برای  است.  بهنشده  را  اولین  سیلین  عنوان 
توسعهبیوتیک  آنتی مبنای  و  داد  نجات  را  انسان  میلیونها  جان  نمود،  بعدی کشف  های 
گرفت (آنتی قرار  روش جدیدی )  Lobanovska & Pilla,2017:145بیوتیکها  یا  اختراع، محصول 

) درواقع چیزی که قبلاً وجود  WIPO,2007:7کند ( است که یک مشکل را در صنعت حل می
از یک سری شرایط ماهوی برخوردار باشد  بایدکه اینوه علاشود و بهنداشته، خلق و ایجاد می

به به تا  دارد.  متفاوت  مفهومی  ابداع،  واژه  اما  شود.  تلقی  اختراع  عبارت  عنوان  ابداع  طورکلی 
به و  است  نداشته  وجود  و  نشده  ایجاد  قبلاً  که  جدیدی  چیز  هر  ایجاد  از  به  است  خاص  طور 

اجراتجاری و  عملی  و  اخت  ییسازی  یک  میکردن  گفته  ( راع،   & ,.Lane, J. Pشود 

Flagg,2010:4 بنابر برمی  این).  در  نیز  را  اختراع  عام،  معنای  در  بهابداع  هر  گونهگیرد  که  ای 
همه اما  است  ابداع  نمیاختراعی،  محسوب  اختراع  ابداعات،  است  ی  ممکن  چراکه  شوند. 

انون مربوط به امور پزشکی،  ق  ١٣ابداع مزبور شرایط ماهوی اختراع را نداشته باشد. در ماده  
مصوب  ییدارو آشامیدنی  و  خوردنی  مواد  استفاده  ٢٩/٠٣/١٣٣٤،  ابداع  واژه  مقرر  از  و  شده 

داروها شامل  اختصاصی  داروهای  «عنوان  است:  بهمی  یینموده  که  از  شود  یا  و  ساده  طور 

 
1. Innovation 
2. Invention 
3. Discovery 



 125 /ييكشور در خصوص حقوق اختراعات دارو يعال وانيد هيوحدت رو يرأ واكاوي 
شاهرخ  هومان ، يزهرا شاكر   

 

به حقوقی  شخصیت  یا  شخص  ابداع  درنتیجه  دارو  چند  ترکیب  یا  و  دستاختلاط  با آمده 
کننده در کشور ایران یا فرمول و اسم ثابت و علامت صنعتی مخصوص مشخص به نام ابداع
قانون که  نیست  مشخص  باشد».  رسیده  ثبت  به  خارجی  واژه کشورهای  از  گاهانه  آ ی گذار 

 که آن را مترادف واژه اختراع تلقی نموده است.  اینابداع استفاده کرده است یا 
با ابداعی بودن محصول و یا    ٢٨ماده    ٣نمود که بند  نکته توجه می  اینبه    بایدهیات    اینثانیاً،  

برای ثبت وجود دارد اما    ٢٧تعارضی نداشته و شرایط ماهوی مقرر در ماده    ییدهای دارواینفر 
ماده    ٢٨ماده    ٣بند   اعمال  ضمن    ٢٧مانع  است.  گردیده  خاص  موضوع  یک  خصوص  در 
ماده  این اگر  اب  ٢٧که  به  داروناظر  اکتشافات  و  اختراعات  بند    ییداعات،  و    ٢٨ماده    ٣بوده 

از   بند    اینمنصرف  در  مقرر  موارد  بیان  برای  ضرورتی  دیگر  است،  وجود   ٢٨ماده    ٣موارد 
 نداشت.  

دهنده یک  صرفاً ناظر بر مواد و اجزاء تشکیل  ٢٨ماده    ٣که بند  اینثالثاً، هیات مزبور با بیان  
ی کاملاً مبهم ذکر نموده است بلکه تفسیری را ارایه نموده که حتی  اتنها جمله دارو است، نه

، خود ییاست که فرمولهای دارو  اینشود. قدر متیقن  قدر متیقن عبارت قانونی را شامل نمی
دارودسته  اختراعات  از  می  ییای  نگیریم،  تلقی  نظر  در  را  ترتیبات  کلمه  اگر  حتی  و  شوند 

دارو اختراعات  از  بخشی  می  ییفرمولها،  شامل  قانونرا  که  بگیریم  فرض  اگر  گذار شوند. 
بند  به تشکیل٢٨ماده    ٣موجب  اجزاء  و  مواد  است  داشته  قصد  غیرقابل  ،  را  دارو  یک  دهنده 

غریب است و دارای چنین جمله   ییثبت اعلام نماید، در بحث ابداعات و اختراعات دارو ای 
 معنا و مفهوم مشخصی نیست. 

 ۱۳۸۶اعات و طرحهای صنعتی و علایم تجاری مصوب  قانون ثبت اختر  .۲-۳-۱
مصوب   تجاری  علایم  و  صنعتی  طرحهای  اختراعات،  ثبت  حاضر   ۱۳۸۶قانون  حال  در  که 

شود و ابهامات د میاین اعم از محصول و فر   ییمجری است، شامل حمایت از اختراعات دارو
به   ایندر    ۱۳۱۰قانون   البته  است.  نشده  تکرار  ماده  قانون  د  بند  منابع   این  ۴موجب  قانون، 

دهای بیولوژیک تولید آنها از شمول  این چنین فر دهنده آنها و همژنتیک و اجزاء ژنتیک تشکیل
استثناء، منابع ژنتیکی مصنوعی و    اینشود که  ابهام ایجاد می   ایناختراع استثنا شده است و  
فر دست ورزی شده و متعل آنها و  بر  اینقات  مبتنی  دارند و  کاربرد  صنعت  در  که  دهای زیستی 

می شامل  را  است  مخترع  فنی  مداخله  و  میطراحی  نظر  به  که  خیر؛  یا  موارد   اینرسد  شود 
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نمی مذکور  استثناء  قانونمشمول  منظور  و  ژنتیک  شوند  اجزاء  و  ژنتیک  منابع  از  گذار 
که در طبیعت وجود دارند است. چنانتولید آنها، آندهای بیولوژیک  این دهنده آنها و فر تشکیل

معلی،   و  بنابر ۴۹۴:۱۳۹۶(حبیبا  حوزه  این)  مانند  انسانی  ورزی  دست  بر  مبتنی  داروهای   ،
 درمانی سرطان قابل ثبت هستند. ژن
 کشورهای منتخب فعال در صنعت دارو  رویکرد .۱-۴

منت   ایندر    کشورهای  برخی  مقررات  به  مختصر  طور  به  در قسمت  قبولی  قابل  آمار  که  خب 
شده به  ، مواردی که از نظام حق اختراع خارج٢در آلمانشود.  دارند پرداخته می  ١صنعت دارو

نظریه  این اکتشافات،  است:  خلاقیتهای شرح  ریاضی؛  روشهای  و  علمی  های 
و  شناختیییزیبا تجارت  یا  بازی  انجام  ذهنی،  اعمال  انجام  روشهای  و  قوانین  طرحها،   ،

در برخی چنین  از قانون حق اختراع). هم  ۱بخش    ۱ای، ارایه اطلاعات (بند  های رایانه برنامه
آماده داروخانهموارد،  در  دارو  بیماران سازی  از  یک  هر  برای  پزشکی  نسخه  برحسب  ها 

شود (شق  د بر اعمال حقوق انحصاری ناشی از اختراع تلقی میمتقاضی از زمره استثنائات وار 
کشور، کشفیات در زمره محدودیتهای ایجاد حق اختراع   ایندر   این). بنابر ۱بخش  ۱۱ماده  ۳

 ای در زمره استثنائات اعمال حقوق اختراع است.  و تهیه داروهای ترکیبی داروخانه
چین (بند   اختراع)   ٢٥ماده    ٥در  حق  ف٣قانون  هستهاینر ،  تبدیل  از  ناشی  مواد  و  در  دها  و  ای 

(ماده   اختراعات)  ١٨کره  داروها٤قانون  لذا  نیستند  ثبت  قابل  مربوطه  مواد  از   یی،  ناشی  که 
هستهفعل بر وانفعالات  افزون  بود.  نخواهند  ثبت  قابل  هستند  کره،  اینای  در    ٥بند  مطابق  ، 

قانون، در مواردی که اختراع فقط برای تهیه داروهای لازم برای معالجه یک بیمار    ٦٣ماده  
 دهد.  شود نقض حق رخ نمیطبق دستور پزشک استفاده می

 
1. See: Workman, Daniel (2022), Drugs and Medicine Exports by Country,Available at: 
https://www.worldstopexports.com/drugs-medicine-exports-country/.  
2. See: Patent Act as published on 16 December 1980 (Federal Law Gazette 1981 I, p. 1), as 
last amended by Article 1 of the Act of 30 August 2021 (Federal Law Gazette I, p. 4074) 
3. See: Decision of the Standing Committee of the National People’s Congress on 
Amending the Patent Law of the People’s Republic of China 
 (Adopted at the 22th Meeting of the Standing Committee of the Thirteenth 
National People’s Congress on October 17, 2020) 
4. See: Invention Law of 13/05/1998- Amended and Supplemented by the Decree No.507 of 
the Presidium of the 
Supreme People´s Assembly on January 20, Juche 110 (2021) 
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میهمان ملاحظه  که  حق  طور  بر  وارد  محدودیتهای  و  استثنائات  نمونه،  کشور  چند  در  شود 
دارو خ  ییاختراعات  موضوعی  حوزه  در  بهبیشتر  و  است  اختراع  اص  حق  تعدیل  درباره  کلی 
 دی بحثی نشده است. این محصولی یا فر 

 عنوان نسخ ضمنی قانونتفسیر رویه متفاوت اداره ثبت اختراع به .۲

از    ٢٨شعبه اول دادگاه حقوقی یک تهران در رای خود از یک سو عدم اجرای بند سوم ماده  
شدن   متروک  عامل  را  اختراع  ثبت  اداره  عدم    نایسوی  دیگر  سوی  از  و  گرفته  نظر  در  قانون 

در   و  الزامآور  قاعده  و  پایدار  عرف  کننده  ایجاد  را  متفاوت  رویه  اتخاذ  و  مزبور  قانون  اجرای 
کند که «... به دلالت اظهارات  گونه استدلال میایننتیجه ناسخ قانون تفسیر نموده است و  

اظهارنظر  ایننم و  ثبت  سازمان  حقوقی  بدوده  از  صنعتی    کارشناس  مالکیت  اداره  در  تأسیس 
قانون ثبت علایم و اختراعات جامه عمل به خود نپوشیده و در طول    ٢٨تاکنون بند سوم ماده  

بند مذکور بدون اجرا در بوته اجمال و متروک باقیمانده است و رویه  سال حیات سازمان    ٦٠
در   اداره  آن  مسوولین  و  کارمندان  مستمر  و  ثبت  متداول  درخواستهای  اختراعات قبول 

دارو آن  ییترکیبات  گذشته  سالهای  طول  جنبه در  که  نموده  ایجاد  آنان  بین  را  عادتی  چنان 
عمومی در بین حقوقدانان درآمده و همه آن را  صورت عرفی پایدار و اجباری به خود گرفته و به

عملکرد در    این ور مرسوم شده و  آعنوان یک قاعده الزامنگرند و در نهایت بهپدیده احترام می
جاری   ماده  عرف  سوم  بند  شدن  متروک  نسخ   ٢٨باعث  را  آن  عملاً  و  گردیده  یادشده  قانون 

 ضمنی نموده است...». 
گزاره   این حاوی  بلکه  نیست  صحیح  تنها  نه  تهران  حقوقی  دادگاه  اول  شعبه  ی  ها استدلال 

منت  رسمی  روزنامه  گهیهای  آ بررسی  اولاً،  است.  سال  متعارض  از  صدور   ١٣١٠شره  زمان  تا 
تا    ١٣١٠رای وحدت رویه مزبور، حاکی از آن است که قبل از انقلاب اسلامی ایران، از سال  

دارو  ١٣٥٤سال   دارو  ییاختراع  اختراع  چند  تنها  و  است  نرسیده  ثبت  به    ییبه  مربوط 
از  ١٣٥٧١و    ١٣٥٥١سال مستمر  طور  به  انقلاب  از  بعد  خصوص  در  گردید؛  سال    ملاحظه 

 
اسم  .  ١ به  دارو  تهیه  و  استعمال  طرز  مربوط  ٤-٢اختراع  که  پیرمیدین  بنزیل  د  ثبت    شودمی   دیامینو  شماره  به  دارویی،  مواد  به 

 . ٩، ص  ٩٢٥٧، شماره  ١٣٥٥/ ٠٧/ ١٥، روزنامه رسمی مورخ ٠٧/١٣٥٥/ ١٢مورخ   ١٥٥٦٢
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نیز با توجه به    ٢شود دیده می  ییثبت اختراعات دارو  ١٣٥٨ و پس از صدور رای وحدت رویه، 
دارو اختراعات  مزبور،  رسیده  ییرای  ثبت  به  مستمر  طور  ثانیاً،  ٣اند به  مالکیت این.  اداره  که 

پیش در  متفاوتی  رویه  و  نکرده  اجرا  را  قانونی  زیادی  سالهای  نمیصنعتی  عر گرفته،  ف تواند 
الزام قاعده  و  رویه  پایدار  از  برگرفته  و  محاکم  آراء  از  ناشی  عرف  اعتبار  زیرا  کند؛  ایجاد  آور 

گردد که در آراء دادگاهها  است و عرف و عادت در صورتی قاعده حقوقی محسوب می  ییقضا
شمار  در  نشود  شناخته  رسمیت  به  دادگاه  در  عرف  که  زمانی  تا  و  باشد  قرارگرفته  استناد  مورد 

نمیقوا قرار  حقوقی  (میرزاعد  قانونی  ٧٣:١٣٩٠،  ییگیرد  مقرره  یک  خصوص  در  ثالثا،   .(
توان همزمان هم به نسخ و هم به متروک ماندن آن قایل بود. نسخ در اصطلاح حقوقی  نمی

وضع سابقا  که  قانونی  که  است  معنا  بهبدین  پسشده،  که  قانونی  میوسیله  وضع  گردد ازآن 
چنان اعتبار دارد و در عمل اجرا  ) اما قانون متروک هم١٣٤:١٣٩٤،  ییاعتبار شود (میرزابی
 شود.  نمی

 
جدید هومواستروییدهای  د  تهیه  طریقه  ثبت  اختراع  شماره  به  مورخ  ١٥٠١٠،  مورخ  ٠٢/١٣٥٥/ ١٣،  رسمی  روزنامه   ،

 .  ٩، ص ٩٢٥٧، شماره ٠٧/١٣٥٥/ ١٥
،  ١٩٠٥٨اختراع آمیدهای آلکیله شده بازی اسیدی تیوسالیسیلیک طریقه تهیه آنها و استفاده آنها به عنوان دارو به شماره ثبت  .  ١

 . ٢٠، ص  ٩٧٧٦، شماره  ١٥/٠٤/١٣٥٧روزنامه رسمی مورخ  
اتیل.  ٢ هیدروکسی  جدید  ترکیبات  ثبت  -اختراع  شماره  به  آنها،  از  طبی  استفاده  و  آنها  تهیه  طریقه  روزنامه  ٢١٤٢٦آزول  گهی  آ  ،

 . ٦ص   ١٠٢١٧، شماره  ١٣٥٨/ ٢٨/١٢رسمی مورخ 
گهی روزنامه رسمی مورخ ٢١٥٩٢اختراع طریقه تهیه عناصر درمانی، به شماره ثبت   . ٤ص   ١٠٣٤٩، شماره  ٠٥/١٣٥٩/ ٢٩، آ

گهی روزنامه رسمی مورخ  ٢٣١٩٣انسانی، به شماره ثبت    cتراع بردارها و ترکیبات مشخص کننده پروتیین  اخ ،  ٠٨/٠٢/١٣٦٥، آ
 . ١٦ص   ١١٩٨٩شماره 

ثبت   شماره  به  داپتومیسین،  جهت  کننده  رقیق  ماده  فرمول  تهیه  مورخ  ٢٤١٢٨اختراع  رسمی  روزنامه  گهی  آ  ،١٦/٠٨/١٣٦٩  ،
 . ٢٣ص   ١٣٣٠٦شماره 

ط اظهارنامه  اختراع  شماره  به  دارو،  عنوان  به  آنها  از  استفاده  و  پیپریدین  تهیه  مورخ  ٢٧٣٠٦٠١١رز  رسمی  روزنامه  گهی  آ  ،
 . ٣٢ص   ١٤٤٤٦، شماره ٠٧/١٣٧٣/ ١٧
گهی روزنامه رسمی مورخ  ٢٩٠٣٩اختراع مشتقات پیرازولوپیریمیدینون و ترکیبات دارویی حاوی این مشتقات، به شماره ثبت  .  ٣ ، آ
 . ١٧٠٩٧شماره   ٠٨/١٣٨٢/ ١٥

ثبت   شماره  به  میکوباکتریال،  ضد  دارویی  ترکیبات  انواع  مورخ  ٣٣٨١٥اختراع  رسمی  روزنامه  گهی  آ شماره    ١٥/٠١/١٣٨٥، 
١٧٧٩٥ . 

،  ٨٢١٢٦اختراع ترکیبات حاوی کلسیم دارای غشاء پوششی و یا گرانوله شده و بکارگیری آنها در ترکیبات دارویی، به شماره ثبت  
گهی   . ١٨١٨٣شماره   ١١/٠٥/١٣٨٦روزنامه رسمی مورخ آ
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 به کارشناس ییارجاع موضوع محض قضا .۳

دادگاه  همان اول  شعبه  است  کرده  اشاره  بدان  نیز  کشور  عالی  دیوان  سوم  شعبه  که  طور 
اقدام دادگاه ایراد    اینحقوقی یک تهران، بررسی دو مورد را به کارشناسی ارجاع نموده که به  

بررسی   اولاً،  است.  بهاینوارد  ترتیبات  کلمه  قانون  در  درست  که  کدام  و  ترکیبات  یا  کاررفته 
ام میاست،  خود  دادگاه  و  موضوعی  نه  است  حکمی  و  ری  معتبر  منابع  به  مراجعه  با  بایست 

قانون مراد  عرفی،  مفاهیم  و  معانی  و  الفاظ  ظاهر  میبررسی  تشخیص  را  واقع،  گذار  در  داد. 
تب و  تشخیص  از  است  عبارت  قضایی کارشناسی  مراجع  که  امری  توانایین  و  صلاحیت    یی، 

موضوعاتی به کارشناسی ارجاع گردد که از حیطه   بایدو تنها    اظهارنظر نسبت به آن را ندارند
که  این). ثانیاً،  ١٩٩:١٤٠١خارج است (هاشمی باجگانی و سبحانی،    ییدانش تخصصی قضا

صنعتی   مالکیت  اداره  دارورویه  ترکیبات  و  فرمولها  ثبت  تقاضاهای  با  برخورد  عنوان  به  ییدر 
انقلا از  بعد  و  قبل  در  آیا  و  چیست  دوااختراع  ترتیبات  بین  فرق  دارو  ییب  ترکیبات  قایل    ییو 

اتخاذ نموده، نیز   ٢٨ماده    ٣ای در اجرای بند  اند یا خیر، و اداره مالکیت صنعتی چه رویهبوده
و   نیست  صحیح  قانون  از  صنعتی  مالکیت  اداره  تفسیر  و  برداشت  لزوما  و  نداشته  موضوعیت 

  ٢٨ماده    ٣گذار از بند  تشخیص منظور قانون  د تفسیر واینچه که ممکن است در فر نهایتا آن 
جز  و  سوابق  بررسی  نماید  کمک  قاضی  حوزه ییبه  در  اختراع  ثبت  مختلف  تقاضاهای  ات 

دارو دارو  ییاختراعات  اختراعات  انواع  ملاحظه  دادگاه    ییو  درواقع  است.  تقاضا    باید مورد 
آیا مرجع ثبت، قانون ثبت علایم و اختراعات مصوب را بدرستی اجرا    ١٣١٠  بررسی نماید که 

ماده و تطبیق آن با موضوع، حکم مقتضی صادر    ایننموده است یا خیر و با تفسیر صحیح از  
نه   قانونایننماید،  منظور  تشخیص  برای  رویهکه  به  تالی  گذار  مرجع  که  مزبور  اداره  ی 

بررسی   چه شرایط حکمی فراهم باشد اصولا برایشود، مراجعه نماید. البته چنان محسوب می
 بایست موضوع به کارشناس ارجاع گردد.  و احراز شرایط ماهوی اختراع، می
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 نتیجه 

گانه  ی سه هاد مشروط به داشتن مولفهاینچه در قالب محصول یا فر   ییامروزه اختراعات دارو
می ثبت  به  اختراع  حق  باوجودنظام  در  این رسند.  اختراع  ثبت  تاریخ  و   این،  فراز  با  حوزه 

دارو  یینشیبها اختراعات  از  حمایت  دامنه  و  بوده  و   ییهمراه  است،  داشته  زیادی  تحولات 
در جهان مورد بررسی    ییطور که در قسمت سیر کلی تحولات حمایت از اختراعات داروهمان

ا عنوان اختراع ببه   ییسال قبل در قوانین کشورها، ثبت ابداعات دارو  ۱۰۰قرار گرفت، حدود  
خود،   در قوانین  حاضر کشورها  حال  در  همراه بوده اما  به    ایناستثنائات زیادی  استثنائات را 

سال قبل، در بند   ۱۰۰دور نبوده و حدود    رویکرد  ایناند. کشور ایران نیز از  کمترین حد رسانده
سال    ۲۸ماده    ۳ اختراعات  و  علایم  ثبت  اختراعات   ۱۳۱۰قانون  ثبت  بر  وارد  استثناء  خود، 
مقرره،    اینمفهوم    اینرا مقرر نموده است؛ اما به دلیل ابهام و اختلاف در برداشت از    ییارود

با   ۶۱۵موضوع به هیات عمومی دیوان عالی کشور ارجاع و رأی وحدت رویه    ۱۳۷۶در سال  
دارو  این اکتشافات  و  اختراعات  «ابداعات،  که  دارو  ییمضمون  ترکیبات  جمله  روش    ییاز  و 

در   آنها،  بهتهیه  اختراع  فر قالب  یا  محصول  میاینصورت  ثبت  قابل  مزبور  د  استثناء  و  باشند 
و   مواد  به  ناظر  تشکیلصرفاً  رأی اجزاء  خصوص  در  گردید.  صادر  بوده»،  دارو  هر  دهنده 

می کشور  عالی  دیوان  عمومی  هیات  رویه،  متفاوت، وحدت  تفاسیر  بین  انتخاب  با  بایست 
را  راه است  قانون  حکم  در  که  میحلی  نظر  به  دهد.  عمومی  ارایه  هیات  فیه،  مانحن  در  رسد 

گذار عمل نموده و درواقع  دیوان با صدور رأی وحدت رویه مزبور، فراتر از قصد و غرض قانون
ی تقنین شده است. زیرا هرچند که رفع اختلاف نموده است اما تفسیری را اتخاذ  وارد مقوله

متیق  قدر  و  قانون  ظاهر  از  فراتر  که  قانوننموده  منظور  بهن  است.  عبارت    اینعلاوه،  گذار 
بند   که  رویه  وحدت  رأی  در  و    ۲۸ماده    ۳مندرج  مواد  بر  ناظر  تشکیلصرفاً  هر اجزاء  دهنده 

 دارو است، خود مبهم است.  
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 پیشنهاد 

قانونهمان   -۱ که  فر طور  در  میاینگذار  قانون،  تصویب  و  تدوین  حقوقی،    بایستد  مبانی 
نیز   قانون  تفسیر  زمان  در  بگیرد،  درنظر  را  موضوع  بر  ناظر  اجتماعی  و  مبانی    بایداقتصادی 
می کشور  عالی  دیوان  عمومی  هیات  فیه  مانحن  در  گردد.  لحاظ  تصویب  مبانی  زمان  بایست 

دارو اختراعات  از  حمایت  اجتماعی  و  اقتصادی  تصویب    ییحقوقی،  زمان  به  مربوط  ایران  در 
 نمود.  ی مختلف بررسی و در صدور رای وحدت رویه لحاظ میهارا از جنبه  ۱۳۱۰ی سال یعن
بین  -۲ جنبه  که  مقرراتی  خصوص  بررسی  در  مقنن،  اراده  بهتر  کشف  برای  دارند  المللی 

تواند موثر و راهگشا المللی و فضای حاکم بر زمان تصویب آن قانون میوضعیت و رویه بین
ن وقت سایر کشورها اعم از توسعه یافته، در حال توسعه و کمتر توسعه  باشد. وقتی که از قانو

دارو اختراعات  از  حمایت  سطح  خصوص  در  می  یییافته  بهتر  باشیم،  مراد  مطلع  توانیم 
 گذار را تشخیص دهیم. قانون

مثل   -۳ غیرحقوقی  علمی  مفاهیم  با  خاص  قانون  یک  تفسیر  خصوص  در  که  مواردی  در 
دارو اختراعات  اختلافییبحث  می،  پیش  به نظر  مراجعه  و  تحقیق  با  دارد  ضرورت  آید 

ادبیات صاحب با  مطابق  تعمق  قابل  و  صحیح  تفسیر  علمی،  حوزه  آن  متخصصان  و  نظران 
از سوی   گزارش معتبر  نظرو  آید. ارایه  عمل  به  قانون  در  مذکور  کلمات  از  حوزه  آن  تخصصی 

دارو حوزه  عرفی  ییمتخصصان  و  تخصصی  معنای  به  و    راجع  قانون  در  رفته  کار  به  کلمات 
 تری از قانون صورت گیرد. شود تفسیر مطمئنمفاهیم مرتبط با آنها، باعث می
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A reading of the Binding Precedent 615 Rendered by the Supreme 
Court Regarding the Rights of Pharmaceutical Patents 

Zahra Shakeri1 

Hooman Shahrokh2 

Abstract  
Pharmaceutical inventions are considered as strategic for all countries, and 
the patent granted can play a vital role in the development of the activities of 
pharmaceutical companies. However, determining what issues can be 
subject to legal protection has always been a subject a study and 
investigation. In such a way that inventions related to products, processes, 
new functions, pharmaceutical discoveries, pharmaceutical processes and 
compositions, and pharmaceutical formulas are covered by the patent 
system. In the Patent Law of 1931, despite the wide range of patentable 
items, pharmaceutical formulas and processes are excluded from the scope 
of protection, which has led to different analyses in the courts and the 
issuance of binding precedent 615 of the Supreme Court. The 
aforementioned provision has not been repeated in the Patent Law of 2016, 
but scientific discoveries, genetic resources and basically biological 
processes cannot be registered as inventions either. Therefore, uncertainty 
concerning the limits of pharmaceutical inventions, considering the diversity 
of pharmaceutical innovations, has remained and has been a subject for 
careful examination and reflection, providing a serious motivation for 
further research in this field. The present article, employing a descriptive 
analytical method, finally concludes that there are several assumptions about 
the concept of "pharmaceutical formula and processes", such as the 
prohibition of registration of patents regarding products and processes, the 
sorting of pharmaceutical processes and compositions, the prohibition of the 
registration of discovered drugs and pharmaceutical processes in terms of 
the chronological order in which medicinal elements are used of which it 
seems that the assumption of prohibition of patents regarding products, the 
prohibition of registration of discovered drugs and the sorting of 
pharmaceutical processes and compositions is stronger. However, according 
to subsequent changes in Iranian legal system, drugs that have a discovery 
aspect or are taken from natural genetic sources are prohibited from being 
registered. In all other cases, there should basically be no prohibition. 

Keywords: pharmaceutical inventions, patents, medicinal formulas and 
processes, scientific discoveries. 
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