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  چكيده

عنـوان   بايسـتي شـرايط لازم بـراي ثبـت بـه     هاي دوز همانند ساير اختراعـات مـي  ابداع رژيم
 هـاي رژيـم  ثبـت  قابليت رويپيش اساسي چالش در ميان اين شرايط، دو. ندكناختراع را كسب 

 داروهـا  بـراي  جديـد  دوز رژيـم  كشـف  آيا كه است اين چالش اولين. دارد وجود دارويي دوز
ي اختراعات قابل ثبـت  از محدوده اًشوند كه صريحمي قلمداد هابيماري معالجه هايروش جزو

مواد و تركيبات استفاده شـده  اين است كه با توجه به اينكه  ،اند؟ دومين سوال اساسياستثنا شده
اسـتعمال دارو بـراي اعطـاي وصـف      ي شناخته شده هستند، آيا تغيير در شـيوه در اين اختراعات 

باشد؟ پاسخ به ايـن دو سـوال، چـالش برانگيـز بـوده و موضـوع       جديد بودن به اختراع كافي مي
اين مقاله به بررسي واكـنش  . آراي متعددي در مراجع و محاكم اروپايي ثبت اختراع بوده است

نســبت بــه تحــولات اخيــر در صــنعت داروســازي در مــورد ابــداع  اروپــايي ثبــت اختــراع  اداره
  .پردازدهاي دوز مي رژيم
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  مقدمه 
هـاي  علمـي در بسـياري از عرصـه    هـاي  پژوهشهاي طولاني، هدف اصلي از براي سال
. آوري، ابداع و توليد فرآورده و كالاهاي جديد يا فرآيند جديد توليد آنها بـود دانش و فن

نظام ثبت اختراع نيز بر اساس اين گرايش، اصول و موازين حقوقي را تعريف كرده بـود تـا   
مـيلادي بـه بعـد،     70با ايـن حـال، از دهـه    . مطلوبي پاسخ دهد به احتياجات صنعت به گونه

آوري در حـال  ويژه در صنعت داروسازي و زيست فناي علمي بههتغييراتي در نوع كاوش
رخ دادن است كه اين تحولات جريان علم را از كشف و ابداع محصولات جديد به سمت 
تمركز بر يافتن كاربردهاي تازه براي كالاهاي از قبل شناخته شـده دگرگـون سـاخته اسـت     

)Lionel Bently and Sherman, 2008, p. 478; Cornish and Llewelyn, 2010, p. 
خاص، در ميان اختراعات دارويي، محققان علاوه بر پـژوهش پيرامـون    طور  به .)222-224

هايي هسـتند تـا   هاي نوظهور، در پي يافتن روشبراي درمان بيماري اثرگذاريافتن تركيبات 
دارو را  اثر بخشي داروهاي موجود را افزايش داده و يـا ضـمن بهبـود دوام آن، زمـان تـأثير     

  .تسريع بخشند
تر، تـأثير  از اين قسم از دو جنبه قابل بررسي است؛ جنبه اول و مهم هايي پژوهشاهميت 

تـرين و  آنها بر بهداشت و سلامت انسان است چرا كه داروها با قـدمتي همپـاي بشـر اصـلي    
وم، جنبـه د . شـوند شـناخته مـي   هـا پركاربردترين منبع موجود در پيشگيري و درمان بيمـاري 

صنعت داروسـازي كماكـان در زمـره    . اهميت تجاري و اقتصادي توليد و فروش دارو است
 مطـابق بـا آمـار منتشـر    . )Helm, 2009, p. 39( آيـد ها به شمار ميپر درآمدترين صنعت

 1.340.700، نوزده شركت اول در توليد دارو در سطح دنيا با اسـتخدام  2006سال  شده در 
ميليارد دلار سود  110ميليارد دلار داشتند كه از اين مبلغ،  497غ بر نيروي كار، درآمدي بال
  .)MedAdNews, 2007, p. 1(هاي دارو سازي شده است خالص عايد اين شركت

 هــا بــراي تقويــت و اشــاعه بهداشــت عمــومي ســعي در ترغيــببــر ايــن اســاس، دولــت
ي دارويـي بـا ارائـه    هـاي نـوآوري  و پزشـكي  هـاي  پژوهشهاي داروسازي به انجام  شركت
به اين وسيله، هم نياز جامعه به دسترسي به داروهـاي  . هايي همچون حق اختراع دارندمشوق

هـاي داروسـازي از   شود، و هـم شـركت  تر متناسب با شرايط روز تامين مياثرگذارجديد و 
ي نكتـه ظريـف و مهم ـ  . مند خواهند شدناشي از ثبت دارو به عنوان اختراع بهره حقوق ويژه

بايسـتي بـين حقـوق    كه در اجراي اين سياست بايد توجه داشت اين اسـت كـه همـواره مـي    
هاي توليدكننـده دارو تـوازن منطقـي    عموم مردم در برخورداري از سلامت و منافع شركت
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دارويـي، بـيم آن وجـود دارد     هاي پژوهشاز يك سو، با عدم حمايت كافي از . برقرار كرد
هـا كـاهش يابـد؛ و از    عـلاج بيمـاري   بـراي  داروها ي توسعه و قكافي براي تحقي كه انگيزه

هـاي  شـركت  هاي نوين دارويي راه انحصـار گسـترده  سوي ديگر با حمايت افراطي از يافته
در ايـن مسـير،   . گـردد هاي سلامت هموار مـي بزرگ داروسازي بر يكي از مهمترين عرصه

بوده و حمايت حقوقي از ابداعاتي از ايـن  نيز از اين قاعده مستثنا ن 1»هاي دوز داروييرژيم«
  .ها و اصول كلي حاكم بر ثبت اختراعات تبعيت كندبايست از سياست دسته مي

 ثبـت  قابليـت  رويپـيش  اساسـي  چـالش  دو اختـراع،  حـق  نظـام  سـنتي  قواعـد  اساس بر
 جديـد  دوز رژيـم  كشـف  آيا كه است اين چالش اولين. دارد وجود دارويي دوز هاي رژيم
 c (53(مـاده   در صـريحاً  كـه  شوندمي قلمداد هابيماري معالجه هايروش جزو داروها براي

 دوم چـالش . اندشده استثنا ثبت قابل موضوعات محدوده از اختراع ثبت اروپايي كنوانسيون
 كاربري و ابتكاري گام داشتن كنار در. است هانوآوري اين شدن محسوب جديد مورد در

 جديـد . اسـت  اختراعـات  بـودن  ثبـت  قابل براي اساسي شرايط از يكي بودن جديد صنعتي،
 چيـز  مختـرع،  و نبـوده  سـابقه  به مسبوق اختراع اصلي ايده كه كند مي تضمين اختراع بودن

 قلمـداد  جديـد  اختـراع  يـك  زمـاني . كندمي معرفي آوريفن و صنعت دنياي به را جديدي
 آيـا  كـه  اسـت  ايـن  اينجـا  در اصلي سؤال. نباشد 2قبلي» صنعت يا «فن از بخشي كه شودمي

 اداره( اروپـا  در اختراعـات  ثبت مرجع نظر از شده شناخته داروهاي براي جديد دوز كشف
 ابـداعي  4»اختـراع  ثبـت  اروپـايي  كنوانسـيون « 54) 5( ماده به توجه با 3)اختراع ثبت اروپايي
  ؟باشد حقوقي حمايت قابل ها پژوهش قبيل اين نتايج تا شودمي محسوب جديد

 صـنعت  در اخيـر  تحـولات  به اروپا در اختراع ثبت نظام واكنش بررسي به روپيش مقاله
 اساس بر شده شناخته داروهاي كاركرد ارتقا براي دوز هايرژيم ابداع مورد در داروسازي
 بـراي . پـردازد مـي  انگلستان هايدادگاه برجسته چند رأي و اختراع ثبت اروپايي كنوانسيون

 پيرامـون  كنوانسـيون  ايـن  كلـي  موضـع  گفتـار  ايـن  ابتداي ضروري است كه در منظور، اين
 براي جديد كشف كاربردهاي شدن محسوب جديد همچنين و هابيماري معالجه هايروش
-دوز تعريـف مـي   رژيم در بخش سوم اصطلاح. گيرد قرار بحث مورد شده شناخته داروي

                                                      
1. Dosage regime (regimen) 
2. Prior art 
3. European Patent Office (EPO) 
4. European Patent Convention (EPC) 
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-هيأت از صادره آراي يمطالعه رهگذر در ادامه، از. گرددشود و مصاديق آن مشخص مي

 عنـوان  بـه  دارويي دوز هايرژيم ثبت قابليت اروپايي ثبت اختراع، تجديدنظر در اداره هاي
  .گرفت خواهد قرار بررسي مورد اختراع

  هاي معالجه انسانروش
اختراعـات   براي مداواي انسان و حيوان از دايره 1هاي تشخيص، درمان و جراحيروش 

كنوانسيون اروپايي ثبت اختراع قبل از  EPC 2000 Art. 53(c)(.2 (اند قابل ثبت استثنا شده
ها را فقدان يكي دليل عدم قابليت ثبت اين روش 52) 4(در ماده  20003اصلاحات در سال 

اعـلام كـرده    -يعني داشتن كاربرد صنعتي-از سه شرط اساسي براي قابل ثبت بودن اختراع 
هـاي مـداواي   ها اين بود كه ابـداعات مربـوط بـه روش   تصور غالب در مورد اين روش. دبو

 Aplin and Davis, 2009, p. 523; Perrey(انسان و حيوان غيرتجاري و صـنعتي هسـتند   

and Lenhard, 2007, p. 480( ،هاي مداواي بيماران در مقايسـه  زيرا ابداع و ارتقاي روش
  .گذارهاي كلان اقتصادي و علمي نيازمند نيستندبه سرمايه) يكيشيميايي و ژنت(با داروها 

ها مستقلاً از اختراعـات قابـل   بدون تصريح به دليل، اين قبيل روش 2000در كنوانسيون 
در واقع فرض قانوني عدم كاربرد صنعتي در  EPC 2000 Art. 53(c)(.4 (ثبت استثنا شدند 

                                                      
1. Surgery ,therapy and diagnostic methods 

نامه راجع به موافقت a) (3 (27(براي مثال، ماده  –هاي مداواي انسان و حيوان در قوانين بسياري از كشورها روش. 2
و   هاي صنعتي، طرح قانون ثبت اختراعات 4، بند ج از ماده )تريپس(هاي مرتبط با تجارت حقوق مالكيت فكري جنبه

در زمره  -قوانين ثبت اختراع انگلستان و ايرلند 10ي از ماده) 1( (c)و بند  4Aي از ماده) 1(علائم تجاري ايران، بند 
 .اختراعات استثنا شده از ثبت هستند

مورد بازبيني قرار گرفت و  2000به تصويب رسيد، در سال  1973ن اروپايي ثبت اختراع كه در سال كنوانسيو. 3
به شرح  52) 4(ي متن ماده ترجمه. لازم الاجرا گرديد 2007دسامبر  13اصلاحات صورت پذيرفته در آن در تاريخ 

  :ذيل بود
 اعمال حيوان يا و انسان بدن رويو تشخيص كه بر  ها براي مداواي بدن انسان و حيوانات توسط جراحي، درمانروش«

 در ماده اين] اختراع عنوان به ثبت قابل موضوعات[ 1 بند مفهوم در صنعتي كاربري داراي اختراعات عنوان به شوندمي
 .»شوندنمي گرفته نظر

 :به قرار ذيل است c (53( متن ماده ترجمه. 4

ها براي مداواي بدن انسان و حيوانات توسط روش: ... شودحق اختراع اروپايي به اختراعات زير اعطا نمي ورقه«
 .»شوندمي اعمال حيوان يا و انسان بدن رويجراحي، درمان و تشخيص كه بر 
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يعنـي ملاحظـات بهداشـت     –تثنا شـدن آنهـا   بـه دليـل واقعـي اس ـ    ها جاي خود رااين روش
هـاي كلـي   اين ملاحظات عمدتاً مربوط به سياسـت . )Satō, 2011, p. 131( داد -عمومي
اعطاي ورقه ثبت اختراع براي ابداعاتي با . ها در مورد حق سلامت آحاد جامعه هستنددولت

ي پزشـكي كـاهش   هاهاي مداواي انسان، دسترسي افراد اجتماع را به مراقبتموضوع روش
 مسألهدليل اين . )Sims, 2007, p. 49(كند هاي اضافي به جامعه تحميل ميدهد و هزينهمي

دهد تا ضـمن  آن اين امكان را مي اين است كه انحصار ناشي از ورقه ثبت اختراع به دارنده
كنترل اشخاص ثالث در ساخت، استفاده، عرضه براي فروش، فروش يا وارد كردن موضوع 

گذاري آن نيز تأثيرگذار باشد و كالا را بـا مبلـغ بيشـتري بـه بـازار عرضـه        تراع، در قيمتاخ
  .كند

ها تمايل ندارند هاي مداوا اين است كه دولتديگر در مورد استثنا كردن روش ملاحظه
پزشـكي را محـدود    تا نظام حق اختراع، آزادي پزشكان، جراحان و ساير فعـالان در عرصـه  

، چرا كـه آنهـا بايـد بتواننـد بـا آزادي      )John Wyeth Application, 1985, at 566(كنند 
كامل به فعاليت خود در مداواي بيماران با توجه به صلاحديد خود در استفاده از هـر روش  

ها موضوع انحصار ناشي از ثبـت اختـراع   در صورتي كه اگر اين روش. ادامه دهند اثرگذار
كنند و پزشكان از بيم نقض اوراق ثبت اختـراع قـادر   عمل مي باشند، به مثابه اهرم بازدارنده

 CYGNUS, 2006, para 11(.1(انجام برسانند مطلوب به نخواهند بود تا درمان را به شيوه

هـاي  مهمي كه در اينجا بايد خاطرنشان كرد اين است كه عدم قابليـت ثبـت روش   نكته
هـا  كالاهـا بـراي اسـتفاده در ايـن روش    مداواي انسان و حيوان مـانع از ثبـت محصـولات و    

در [مقررات ايـن مـاده   «: داردباره مقرر ميدر اين 2000كنوانسيون  c (53(ي ماده. شود نمي
خـاص   طـور   به محصولات، در مورد نبايد] هاي مداواي انسان و حيوانمورد استثناي روش

بـدين   مسـأله ايـن  . »رددها اعمـال گ ـ روش اين از يك هر در استفاده براي تركيبات، مواد و
دستگاه «مثل (هاي پزشكي معنا است كه عموم محصولات پزشكي همانند داروها و دستگاه

                                                                                                                             
وقي تغييري را در واقع بيشتر تغيير نگارشي بوده و از نظر حق 1973بايد خاطرنشان شود كه اصلاح متن كنوانسيون 

  :موجد نشده است
CYGNUS/Diagnostic methods (G 1/04) [2006] E.P.O.R. 15, para 11. 

   :هاي زير نيز منعكس شداين نكته در پرونده. 1
WELLCOME/Pigs I (T 116/85) [1988] E.P.O.R. 1; TELECTRONICS/Pacer (T 
82/93) [1996] E.P.O.R. 409; SHELL/Bloodflow (T 182/90) [1994] E.P.O.R. 320. 
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هـاي درمـاني،   كه براي استفاده در روش 2)»قلب نگار برقى«و يا  1»تنظيم كننده ضربان قلب
روند، در صـورت داشـتن سـاير شـرايط قابـل ثبـت بـه عنـوان         جراحي و تشخيصي بكار مي

  ).Visx v Nidek, 1999, at 465(اع هستند اختر

  هاي اول و بعدي دارويي از مواد شناخته شدهجديد بودن استفاده
شـوند،  علاوه بر قابليت ثبت داروهايي كه با استفاده از مواد و تركيبات جديد توليد مـي 

ز انسان از دايره اختراعات قابل حمايـت در يـك مـورد ديگـر ني ـ     هاي معالجهاستثناي روش
اين مورد كشف خاصيت جديد دارويي از موادي است كه قـبلاً شـناخته   . تعديل شده است

طور كلـي   به در چنين مواردي، اگرچه مواد و تركيبات استفاده شده در اين داروها. اندشده
قابل ثبـت نيسـتند، در    "جديد بودن"شناخته شده هستند و به تنهايي به علت نداشتن وصف 
اي را براي آنهـا شناسـايي كنـد، ايـن     صورتي كه فردي بتواند خاصيت دارويي كشف نشده
در واقع در اينجا بين ادعاهـايي كـه   . مواد به عنوان اختراعات دارويي قابل ثبت خواهند بود

) نشناخته شده و فاقد وصف جديد بـود (راجع به مواد و تركيبات سازنده يك دارو هستند 
تفاوت گذاشته شـده  ) واجد شرط جديد بودن(و بين يافتن كاربرد جديد دارويي براي آنها 

در دادگاه ثبت اختراع انگلسـتان، موضـوع اختـراع كشـف      3ايبراي مثال، در پرونده. است
بــراي ) اي كــاملاً شــناخته شــدهمــاده( 4»گوانيــدين«خاصــيت ضــد اســهال از مــاده شــميايي 

  .داران و ماكيان بودپيشگيري و درمان پستان
-در مورد جديد محسوب شدن ايـن ابـداعات مقـرر مـي     2000كنوانسيون  54) 4( ماده

از اين ماده نبايد مـانع  ] در مورد عدم ثبت اختراعاتي كه جديد نيستند[ 3 و 2 بندهاي«: دارد
 c (53( مـاده  در اشـاره  مورد هايروش در استفاده شناخته شده براي تركيب يا ماده ثبت از

ماده يا تركيـب در روش مـذكور جزئـي از دانـش و فـن       آن از استفاده كه شرطي به شوند،
در نتيجه اگر مخترعـي موفـق بـه كشـف اسـتفاده دارويـي از مـاده يـا تركيـب          . »قبلي نباشد

مشهوري براي معالجه بيماري يا عارضه شد، آن اسـتفاده بـه شـرط جديـد بـودن بـه عنـوان        

                                                      
1. Pacemaker 
2. Electrocardiography machines 
3. John Wyeth & Brother Ltd's. Application Schering A.G.'s Application [1985] 
R.P.C. 545 
4. Guanidine 
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توانسـت  ن ترتيـب كـاربرد جديـد از داروي شـناخته شـده مـي      بـدي . اختراع قابل ثبت است
  .موضوع ثبت اختراع قرار گيرد

در ايـن  » اسـتفاده « شـد كـه واژه  چنين تصور مي 1973مدتها بعد از تصويب كنوانسيون 
 ,Sterckx and Cockbain(معتبـر اسـت    1»ي اول دارويـي اسـتفاده «ماده تنها براي كشـف  

2010, p. 90( 2»ي دارويي دوم و يا بيشترياستفاده«اول  و اگر كسي بعد از كشف استفاده 
كرد، فاقد وصف جديد بودن بـود و در  شناسايي مي) به عنوان دارو(را از ماده شناخته شده 
اين بدان مفهوم بود كه اگر كسي براي مثـال، عـلاوه بـر خاصـيت      3.نتيجه غير قابل ثبت بود

كرد كه مصرف ايـن دارو موجـب رقيـق شـدن خـون      كشف ميضد سردرد بودن آسپرين، 
شود و بنابراين در جلوگيري از لخته شدن خون نيز كـاربرد دارد، چنـين اكتشـافي قابـل     مي

  .ثبت به عنوان اختراع نبود
مـورد بررسـي قـرار گرفـت و      4»عالي تجديدنظر هيأت«توسط  1984در سال  مسألهاين 

 مـاده در » اسـتفاده « اعلام داشت كه اطـلاق كلمـه   Eisai(5(در رأي مشهور خود  هيأتاين 
شـود و ايـن مـاده بـين     دوم و متعاقب دارويي نيز مي شامل استفاده 1973كنوانسيون  54) 5(

البتــه مخترعــاني كــه خواســتار ثبــت  . شــودهــاي اول و بعــدي تفــاوتي قائــل نمــي اســتفاده
خود را  6»ادعاهاي«ويي هستند بايد دوم و متعاقب دار هاي خود با موضوع استفاده تقاضانامه

 اسـتفاده از مـاده  «ادعاها در فرم سويسـي بـه شـكل     8.تنظيم كنند 7»فرم سويسي«را در قالب 
                                                      

1. First medical use (indication/purpose) 
2. Second (further/subsequent) medical use (indication/purpose) 

. است كه از نظر مفهوم تفاوتي با هم ندارند 1973در كنوانسيون  54) 5( ، ماده2000كنوانسيون  54) 4( معادل ماده. 3
 :قديم به قرار ذيل است 54) 5(متن ماده  ترجمه

هاي مورد اشاره در راي استفاده در روشاز اين ماده نبايد مانع از ثبت ماده يا تركيب شناخته شده ب 4 تا 1مفاد بندهاي «
 قبليشوند، به شرطي كه استفاده از آن ماده يا تركيب در روش مذكور در آن ماده جزئي از دانش و فن  52) 4(ماده 
 .»نباشد

4. Enlarged Board of Appeal (EBA) 
هاي فني هيأتخواهي از آراء  ثبت اختراع اروپا براي تجديدنظر عالي تجديدنظر بالاترين مرجع در اداره هيأت

 9ي در صفحه 3 براي اطلاع بيشتر به پاورقي شماره. هاي ثبت اختراع استكننده تقاضانامهتجديدنظر و شعب بررسي
  .رجوع كنيد

5. Eisai/Second Medical Indication (G 05/83) [1979-85] E.P.O.R. B241 
6. Claims 
7. Swiss form of claims 

س اولين كشور از اعضاي كنوانسيون اروپايي ثبت ياين نام گذاري اين بود كه اداره مالكيت فكري سويعلت . 8
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در واقـع فـرم   . شـوند تنظـيم مـي  » Yبـراي توليـد دارو در درمـان بيمـاري      Xي شناخته شده
برد جديـد  اول، توليد يك دارو و ديگري، يافتن كار: سويسي داراي دو شرط اساسي است

 كـار بـردن واژه   ههـدف اصـلي از ب ـ  . تشخيص، درمان و جراحي يهابراي استفاده در روش
هاي مداواي انسان و حيوان است تـا  توليد در اين فرم تأكيد بر تمايز چنين ابداعاتي با روش

ــا مــاده  52) 4( شــده در مــادهيادضــمن رهــايي از اســتثناي  نيــز  1973كنوانســيون  54) 5(ب
  .سازگاري داشته باشد

اگـر  . ها در قالب فرم سويسي خالي از انتقـاد نيسـت  البته الزام مخترعين به تنظيم ادعانامه
جديـد   اول و دوم در قابليت ثبت به عنوان اختراع، كشف استفاده وجه مشترك بين استفاده

دوم يا بعـدي را مشـروط    دو تفكيك قائل شد و استفاده دارويي باشد، بنابراين نبايد بين اين
به تنظيم در قالب فرم سويس كرد، چرا كه هر دو نوع استفاده راجع به يافتن كاربرد جديـد  

  .دارويي هستند و از اين نظر با هم تفاوتي ندارند
جديـد درمـاني آن    لازم به ذكر است كه جديد بـودن ايـن قبيـل اختراعـات از اسـتفاده     

، زيرا تركيب استفاده شده در اين داروها كاملا )Ventose, 2009, p. 416(گيرد ت مينشأ
بنـابراين،  . تواند به خودي خـود واجـد وصـف جديـد بـودن باشـد      شناخته شده است و نمي

آن بلكه بر استفاده يا هـدفي اسـت    تمركز اين قبيل اختراعات نه بر مواد و تركيبات سازنده
  .ردپذيكه از آن صورت مي

 ، ابهامي در قابليت ثبت استفاده2007در سال  2000بعد از لازم الاجرا شدن كنوانسيون 
اي در اصلاحات صورت پذيرفته، بند ويـژه . دوم و متعاقب دارويي از نظر تقنيني باقي نماند

معين از مواد و تركيبـات مشـهور    براي تأكيد بر قابليت ثبت هر نوع استفاده 54) 5( ماده در
از ايـن   3و  2بنـدهاي  «: داردزير عنوان شرط جديد بودن اختصاص يافت كه مقـرر مـي  در 

هـاي  در روش معـين  استفادهبراي هر  4ماده نبايد مانع از ثبت ماده يا تركيب مذكور در بند 
شوند، بـه شـرطي كـه اسـتفاده از آن مـاده يـا تركيـب در روش         c (53(مورد اشاره در ماده 

اروپـايي بـا پرهيـز از     گـذار  قـانون بـه ايـن ترتيـب    . »و فن قبلي نباشدمذكور جزئي از دانش 

                                                                                                                             
عالي تجديد نظر  هيأتاختراع بود كه از چنين قالبي استفاده كرد و اين اداره استفاده از اين شكل از ادعاها را به 

  :پيشنهاد داده بود
Legal Advice from the Swiss Federal Intellectual Property Office of 30 May 1984, 
OJ EPO 1984 
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معـين را از مـواد و تركيبـات معروفـي كـه       اول و دوم، هرگونه استفاده تفكيك بين استفاده
  .واجد شرط جديد بودن باشد قابل ثبت به عنوان اختراع اعلام كرد

نوانسيون يادشـده محـدوديتي   در ك» هر استفاده معين«همچنين با توجه به اطلاع عبارت 
ي  ودر نتيجه هر اسـتفاده . در تعداد استفاده از مواد و تركيبات معروف وجود نخواهد داشت

تواند قابـل ثبـت    جديد و ابتكاري، حتي اگر چندين استفاده از ماده استخراج شده باشد، مي
  . باشد
 هاي دوز چيست؟رژيم

 4و شـيوه مصـرف   3تعـداد دفعـات   2مقدار، 1اي است كه در آن اندازه،رژيم دوز، برنامه
براي درمان بيمـاري خاصـي تعيـين    ) با خاصيت دارويي(يك دارو يا يك تركيب شيميايي 

بـراي مثـال   . )The American Heritage Medical Dictionary, 2008, p. 160(د شومي
و يكـي از دو   6»امگا سه پوفـا «رژيم دوز مورد بحث عبارت بود از استفاده از  5ايدر پرونده
در محلول آمينه اسيد يا نمك يا تركيبي از اين دو  8»اورنتين-ال«يا  7»آرژنين-ال«دو آنزيم 

ميلـي گـرم امگـا سـه پوفـا و       5تا  2ساز بدن با مصرف روزانه بين دو براي توليد رژيم ايمن
اورنتين در بيماراني كـه تحـت عمـل     -آرژنين يا ال-ميلي گرم ال 20تا  7.5مصرف روزانه 

شود يافت مي ٩)PROCTER & GAMBLE( مثال ديگر در پرونده. اندراحي قرارگرفتهج
بـراي درمـان    10شود كه متقاضي خواستار ثبت ابـداعي بـود كـه در آن از دو مـاده شـميايي     

اختلالات معده و روده استفاده شده بود و وجه تفاوت آن با دانش قبلي اسـتفاده از ايـن دو   
  .از يكديگر بود دقيقه 5ماده شميايي به فاصله 

پيرامون رژيم دوز و تجويز آن براي بيماران، ارتقـاي   ه اي پژوهشهدف اصلي از انجام 
اي كه تأثير شفابخشي دارو و سرعت آن افزايش يابد و آثـار  اثربخشي داروها است به گونه

                                                      
1. Size 
2. Amount 
3. Frequency 
4. The method of administration 
5. Method of improving the immune response/NOVARTIS (T 0485/99) 29.4.2004 
6. Omega-3 PUFAs 
7. L-Larginine 
8. L-ornithine 
9. PROCTER & GAMBLE/Gastrointestinal compositions (T 317/95) [1999] 
E.P.O.R. 528 
10. A bismuth-containing agent and an H 2 -receptor blocking anti-secretory agent 
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ز در تعيين رژيم دوز براي بيماران عوامل متعددي ا. منفي جانبي دارو به حداقل كاهش يابد
و ) گروه سني، جنسيت(جمله شدت و حدت بيماري، طول مدت بيماري، مشخصات بيمار 

مبدع با  ١)Use of nicotine( مثلاً در پرونده. خصوصيات و عادات فردي تأثيرگذار هستند
در درمان بيماراني كـه   تنهااي را كشف كرده بود كه با استفاده از نيكوتين، رژيم دوز ويژه

  .ردند تأثير داشتكسيگار استعمال مي
هـاي  از منظر حقوقي، با توجه به پيشرفت سريع علم داروسازي و تنوع گسترده در شيوه

هـاي  يق رژيمدي اروپايي ثبت اختراع ترجيح داده است تا تعيين مصاها، ادارهدرمان بيماري
هـا ارائـه   دوز را به عرف پزشكي و داروسازي واگذار كند و تعريف خاصي را از اين رژيم

به اين ترتيب، اطلاق رژيم دوز . )ABBOTT RESPIRATORY, 2010, para 6.1(نكند 
توانـد  شـود و حـوزه شـمول آن مـي    محدود نمييادشده به موارد  تنهاهاي دارويي بر فعايت

  .فراتر از آنچه كه توصيف شد باشد
هـا  كـه در آن شـود  البته بايد خاطر نشان كرد كه بحث كنوني ما نـاظر بـه مـواردي نمـي    

تركيبات سازنده موفق  مختلف با تغيير در دوز هاي پژوهشها و دانشمندان با انجام آزمايش
در . شـوند به اختراع داروي جديدي براي درمان بيماري جديد يا ارتقاي تـأثير آن دارو مـي  

كه  واقع، در قابليت ثبت اين قبيل داروها به عنوان اختراع چالشي وجود ندارد و در صورتي
زيـرا زمـاني كـه خـود     . داروي ساخته شده واجد شرايط عمومي باشد، به ثبت خواهد رسيد

اي مثـل فرمـول و تركيبـات    هـاي فنـي تـازه   به اين معنا كه داراي ويژگي -دارو جديد باشد
ديگر براي اينكـه ايـن ابـداع جديـد محسـوب شـود نيـازي بـه تنظـيم           -جديد باشد سازنده

، چرا كه جديد بودن )Eisai, 1979-85, para 20(سويسي نيست تقاضانامه به صورت فرم 
شود، كه از خود مواد و تركيبات جديـد  كه از آن مياست اي اين نوع اختراع نه از استفاده

  .شودآن حاصل مي

  هاي دوز داروييروي ثبت رژيمهاي پيشچالش
براي ثبـت بـه عنـوان    بايستي شرايط لازم هاي دوز همانند ساير اختراعات ميابداع رژيم

در ميان اين شرايط، اينكه رژيم دوز بايد جزو موضوعات قابل ثبـت  . اختراع را داشته باشند
بحث برانگيز بوده و موضوع آراء متعددي  3و همچنين واجد شرط جديد بودن باشد، 2باشد

                                                      
1. Use of nicotine/ELAN CORPORATION (T 0584/97) 5.12.2001 
2. Patentable inventions (subject matters) 
3. Novelty 
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هـا و  و چـه در دادگـاه   1اروپايي ثبت اختـراع  هاي تجديدنظر در ادارههيأتمتعددي چه در 
در مـورد دو شـرط ديگـر يعنـي داشـتن      . جع ملي ثبت اختراع در سطح اروپا بوده اسـت مرا

 هـا  پـژوهش بايد اذعان داشـت كـه اولاً از آنجـايي كـه      3»گام ابتكاري«و  2»كاربرد صنعتي«
هاي پيشرفته و در يـك فراينـد صـنعتي    در آزمايشگاه طور عمده به ،هاي دوز رژيم ي درباره
هاي داروسازي بـه  آن در مقياس بزرگ تجاري توسط شركت جهو سپس نتي شود ميانجام 

، از آنجـايي كـه   ثانيا. شودشود، داشتن كاربرد صنعتي آنها محرز قلمداد ميبازار عرضه مي
اي غيـر بـديهي مثـل    هاي دوز در جهت ارتقاي تأثير داروهاي موجـود متضـمن فايـده    رژيم

قضايي در مورد داشتن گام ابتكـاري ايـن    كاهش آثار منفي داروها هستند، در كمتر پرونده
  .قبيل ابداعات اشكالي وارد شده است

البته از اين دو نكته نبايد چنين برداشت نمود كه داشتن كاربرد صنعتي و گـام ابتكـاري   
هـاي  هـا بـراي ثبـت رژيـم    هاي دوز مفروض اسـت و تقاضـانامه  در ابداعات مربوط به رژيم

بـرعكس ايـن قبيـل اختراعـات     . گيرندد بررسي قرار نميدارويي از حيث اين دو شرط مور
همانند ساير اختراعات نياز به مطابقت با تمامي شرايط ثبت اختراع از جمله داشـتن كـاربرد   

 جديـد  همچنـين  و بـودن  ثبـت  قابـل  موضـوعات  صنعتي و گـام ابتكـاري دارنـد، امـا جـزو     
با توجه به اين نكات، در . محسوب شدن اين اختراعات بيشتر محل انتقاد و بحث بوده است

  .پردازيمادامه مقاله به دو چالش اساسي در ثبت ابداعات با موضوع رژيم دوز دارويي مي
  هاي معالجه هستندهاي دوز روشرژيم

معالجـه يـك    بسياري بر اين باور هستند كـه ابـداع يـك رژيـم دارويـي تغييـر در روش      
از دايـره اختراعـات قابـل     2000كنوانسيون  c (53(ي بيماري است و در نتيجه به حكم ماده

هـا  خاص، ابـداعات در مـورد رژيـم   طور  به. )Ventose, 2011, p. 253(اند ثبت استثنا شده
دهنـد كـه چگونـه بـا تغييـر مقـدار       دارويي به فرد ماهر در عالم پزشكي و دارويـي يـاد مـي   

                                                      
1. Technical boards of appeal (TBA) 
2. Industrial application 

، در صورتي كه بتوان يك اختراع را در صنعتي ساخت يا از آن استفاده كرد، آن 2000كنوانسيون  57 مطابق با ماده
 .اختراع داراي كاربرد صنعتي قلمداد خواهد شد

3. Inventive step 
، از نظر شخص قبليزماني داراي گام ابتكاري است كه با توجه به دانش  ،، يك اختراع2000كنوانسيون  56 طبق ماده

 .مورد بحث بديهي به نظر نرسد ماهر در رشته
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ارو، كاهش يا افزايش تعداد دفعات مصرف آن در روز، كاهش يـا افـزايش دوره   مصرف د
توان بـه نتيجـه بهتـري در درمـان يـك      مي) مثلاً شب يا روز(زماني مصرف و زمان مصرف 

اين قبيل ابداعات در اصل روش اسـتفاده از داروهـا در مـداواي    . بيماري خاص دست يافت
  .يك بيماري هستند

هاي معالجه يك بيماري اين است كـه پزشـكان در انجـام    اي روشهمچنين فلسفه استثن
در واقـع زمـاني   . اي خود در درمان بيماران آزادانه و بدون محدوديت عمل كننـد كارحرفه

كنند با توجه به دستورالعمل كلي كـه  شود، پزشكان تلاش ميكه دارويي به بازار عرضه مي
اسـتفاده از دارو را بـر    ه داده اسـت، بهتـرين دوز  دارو براي استفاده مطمئن ارائ ـ توليد كننده

 در اينجـا تعيـين برنامـه   . مبناي قضاوت خود از وضـعيت بيمـار و نـوع بيمـاري تعيـين كننـد      
هـاي  ي از فعاليـت ئ ـمقدار مصـرف دارو بـراي درمـان انفـرادي بيمـاران جز      بندي شده زمان
درمان بيمارش به بهترين آزادي پزشك در . اي پزشكان در جهت شفاي بيماران است حرفه

كند كه پزشك آزاد باشد تا آنچه را كـه در مـورد كميـت، مقـدار و     شكل ممكن اقتضا مي
داند از هر منبعي بدست آورد و آن را بر روي بيمار اجـرا  زمان استفاده از دارو ضروري مي

  .كند
بر چگونگي  هاي دارويي كه ناظرثبت اختراع به ابداعات راجع به رژيم اما اعطاي ورقه

گيرند تا مطابق با صـلاح  آشكاري اين آزادي را از پزشكان مي طور  بهاستعمال دارو هستند 
ثبت چنـين اختراعـاتي   . ديد خود درباره نحوه استفاده از دارو تجويزات لازم را انجام دهند

شـود كـه   با اعطاي حقوق انحصاري در كنترل موضوع اختراع به دارندگان آن موجـب مـي  
ثبـت اختراعشـان    هاي درماني پزشكان تنها به دليل نقض ورقهبتوانند در جريان فعاليتآنان 

دقيقـاً همـان    مسـأله ايـن  . اختلال ايجاد كنند و در نتيجه به سلامت بيماران لطمـه وارد كننـد  
  .چيزي است كه كنوانسيون اروپايي ثبت اختراع قصد استثناي آن را داشته است

هاي دوز به همين دليـل رد  هاي ثبت اختراع راجع به رژيمنامهدر عمل، بسياري از تقاضا
 اسـيد «متقاضـي خواسـتار ثبـت اسـتفاده از      1ايبراي ذكـر يـك نمونـه، در پرونـده    . اندشده

ميلي  70با دوز  4»استخوان پوكي«در درمان  3»استخواني بازجذب« براي مهار 2»آلندرونيك

                                                      
1. Merck & Co Inc's Patents [2003] F.S.R. 29 
2. Alendronic acid 
3. Inhibiting bone resorption 
4. Osteoporosis 
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قاضي اين پرونده اعلام داشت كه تنها ويژگي ايـن تقاضـانامه اسـتفاده از    . بودگرم در هفته 
 Merck(ميلـي گـرم در روز اسـت     10ميلي گرم در هفته به جـاي اسـتفاده از دوز    70دوز 

Patents, 2003, para H11( .     اگرچه اين دوز موجب كـاهش اثـرات نـامطلوب اسـتفاده از
شـود، ايـن   احتي بيشتر بيمار در استعمال ايـن دارو مـي  اين اسيد بر معده و روده و همچنين ر

هـاي معالجـه   ناظر به تغيير در روش استفاده از دارو بـوده و در اصـل همـان روش    تنهاابداع 
  .)Ibid, para 69-80(اند انسان است كه از زمره اختراعات قابل ثبت استثنا شده

  تندسنيبعدي دارويي جديد دوم و هاي هاي دوز استفادهرژيم
دوم و بعـدي از يـك دارو يـا     طور كه ذكر شـد، جديـد محسـوب شـدن اسـتفاده     همان

تركيب شناخته شده در حالي كه آن استفاده مسبوق به سابقه در صنعت داروسازي نبود، در 
بعـد از  . گرفـت  قـرار  تجديدنظر عالي هيأت مورد تأييد 1984 سال در) Eisai( مشهور رأي

هـاي ثبـت اختـراع بـا موضـوع      ي رسيدگي كننـده بـه تقاضـانامه   اين رأي، بسياري از نهادها
دوم و بعدي از يك دارو يا تركيب شناخته شده در اروپا ايـن رأي را چنـين تفسـير     استفاده

مرضـي   بايـد بـراي معالجـه    تنهاشناخته شده  دارويي ديگر از ماده كردند كه كشف استفاده
مـورد   تنها در اين مورد است كه اسـتفاده . ه بودحال توسط اين ماده درمان نشدباشد كه تابه

بـراي مثـال، اگـر    . تواند به استفاده از ماده شناخته شده وصف جديد بودن اعطا كندادعا مي
ديگـر   خواص دارويي در مداواي سرطان شناسايي شده باشد، كشـف اسـتفاده   X براي ماده

در غيـر ايـن   . بـه غيـر از سـرطان باشـد    ) 1»نارسايي كبد«مثلاً (بايد در مورد بيماري ديگري 
ديگري نشات گرفتـه باشـد، ايـن     مورد نظر از جنبه صورت، هرچند كه جديد بودن استفاده

  .استفاده قابل ثبت نيست
هـاي دوز  منطقي چنين تفسيري، جديد محسوب نشدن اختراعات مربوط به رژيـم  نتيجه

نظر مشابه است و تفاوت در ارتقـاي اثـر   خواهد بود؛ زيرا در چنين اختراعاتي بيماري مورد 
از اين رو، حتي اگر رژيـم دوز ابـداعي مشـمول اسـتثنا     . در درمان بيماري است) دارو(ماده 
اينكـه تفـاوت در رژيـم دوز دارويـي موجـب جديـد محسـوب شـدن          ي واسـطه  هشد، بنمي

  .راع نيستندشود، قابل ثبت به عنوان اختاستفاده بعدي دارويي از ماده شناخته شده نمي
صورت مستقل و چه بـه همـراه دلايـل ديگـر موجـب رد شـدن تعـداد        ، چه بهمسألهاين 

بـراي مثـال، در   . هـاي دوز شـده اسـت   هاي ثبت اختراع راجع بـه رژيـم  متنابهي از تقاضانامه
                                                      

1. Liver failure 
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بـراي   2»تاكسـول «موضوع اختراع عبارت بـود از اسـتفاده از    1مشهوري انگلستان در پرونده
بـدن بـا اسـتفاده از دوز     3»نـوتروپني «همزمان كاهش  طور  بهدرمان سرطان و  توليد دارو در

تنها وجه تمايز اين تقاضـانامه بـا   . زماني سه ساعته يا كمتر ميلي گرمي در دوره 175تا  135
اسـتفاده از تاكسـول در مـدت    (آنچه كه قبل از آن موجود بوده است، نحوه استفاده از دارو

ادعا داشت اين وجـه تمـايز موجـب كـاهش آثـار منفـي مصـرف        خواهان . بود) سه ساعت
  .رودشود، در حالي كه هيچ يك از آثار مثبت استفاده از آن از بين نميتاكسول    مي

قاضي اين پرونده ضمن رد تقاضاي ثبت اين اختراع اعـلام كـرد كـه در ايـن پرونـده و      
كننـد تـا   نـاموفقي تـلاش مـي    ر طـو  بـه هاي مشابه راجع به رژيم دوز، متقاضيان ساير پرونده
تنظـيم كننـد تـا    ) دوم و بعدي دارويـي  استفاده(هاي خود را در قالب فرم سويسي تقاضانامه

هاي معالجـه بيمـاري، بـه اختـراع خـود وصـف جديـد بـودن         ضمن رهايي از استثناي روش
 . بدهند

از طريـق  ( و روش درمـان ) تاكسـول (مورد اسـتفاده   خاص، ماده طور  بهدر اين اختراع، 
نيـز بـا تاكسـول از قبـل كشـف      ) سرطان(درمان بيماري مربوطه . شناخته شده بودند) تزريق

سـاعت بـه سـه سـاعت      24سپس قاضي ادامه داد كه تغيير زمان تزريق تاكسول از . شده بود
اسـتفاده از  . باشـد براي جديد محسوب شدن اين نوع استفاده از ماده شناخته شده كافي نمي

معروف وصف جديـد بـودن اعطـا     بعدي دارويي از يك ماده زماني به استفادهفرم سويسي 
دارويي ناظر بـه مرضـي باشـد كـه قـبلاً بـا آن مـاده درمـان صـورت                  كند كه آن استفادهمي
  .پذيرفتنمي

                                                      
1. Bristol Myers Squibb Co v Baker Norton Pharmaceuticals Inc [2001] R.P.C. 45 
2. Taxol 

اين . شودتاكسول يك تركيب دي ترپني با ساختار پيچييده است كه در اكثر موارد از گياهي به نام سرخدار گرفته مي
زوكاري متفاوت از ساير داروهاي مشابه در اين زمينه در سراسر ماده به عنوان مهمترين تركيب طبيعي ضد سرطان با سا

  :شوددنيا براي درمان سرطان همانند سرطان پوست، ريه، مجاري ادرار، مري و غدد لنفاوي استفاده مي
Linda Berg, Introductory Botany: Plants, People, and the Environment (2nd Edition, 
Cengage Learning, Belmont 2007) 5. 
3. Neutropenia 

  :رودهاي سفيد خون هستند بكار ميها كه نوعي از گلبولنوتروپني اصطلاحي است كه براي كاهش تعداد نوتروفيل
Jeanet R. Broaddus, Ointment Poured Forth (Xulon Press, Brightwaters 2004) 109. 
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انگلستان اسـت كـه در آن    در دادگاه بدوي ١)Actavis v Merck(نمونه ديگر، دعوي 
ثبت اختراع خوانده بود كه در قالب فـرم سويسـي تهيـه شـده      ابطال ورقهخواهان، خواستار 

از طريق  3»درمان طاسي«براي تهيه دارو در 2»فيناسترايد«موضوع اين اختراع استفاده از . بود
خواهـان  . ميلـي گـرم در روز بـود    1تا  05/0با استفاده از دوز ) خوراكي( 4»استعمال دهاني«

همين دارو در درمان بيماري مشابه با روش مشابه اما با استفاده از  گونه استدلال نمود كهاين
بـه عنـوان دارو بـه ثبـت رسـيده اسـت و لـذا چنـين          1993ميلي گرم در سـال   5دوز روزانه 
 . ترين شروط ثبت اختراع يعني جديد بودن استاي فاقد يكي از اساسيتقاضانامه

توانـد از جديـد بـودن روش    اع نمـي قاضي اين پرونده اعلام كرد كه جديد بـودن اختـر  
هـايي از محـدوده   ناشـي شـود چـرا كـه اصـل چنـين روش      ) تغيير در دوز مصـرف (معالجه 

كـه فـردي رژيـم    در پايان او مقرر داشت كه صرف ايـن . انداختراعات قابل ثبت استثنا شده
جديـد   قبلي ابداع كند به اختراع وصـف  هاي شناخته شدهدارويي متفاوتي را نسبت به رژيم

-جديد نبودن ابطال مي مورد دعوا به واسطه ثبت اختراع كند و بنابراين ورقهبودن اعطا نمي

  .شود

  هاي دوزرويكرد متفاوت به قابليت ثبت رژيم
هـاي  اروپايي و مراجع ملي ثبـت اختـراع در عـدم ثبـت رژيـم      غالب اداره در كنار رويه

بالقوه  طور  بهن ابداعات به عنوان اختراعات دوز، رويكرد ديگري نيز وجود داشت كه به اي
توان در دو دوره زماني قبل از لازم الاجـرا شـدن   اين رويكرد را مي. كردقابل ثبت نگاه مي

  .و بعد از آن مطالعه كرد 2007اصلاحات كنوانسيون اروپايي ثبت اختراع در اواخر سال 

                                                      
1. Actavis UK Limited v Merck & Co. Inc. [2007] EWHC 1311 (Pat), before 
Chancery Division (Patents Court) 
2. Finasteride 

در مردان و همچنين در بزرگي ) طاسي(فيناسترايد دارويي است كه براي درمان ريزش مو و آلوپسي آندروژنيك 
  :شود خوش خيم پروستات مردان استفاده مي

Andreas D. Katsambas and Torello M. Lotti, European handbook of dermatological 
treatments (2nd Edition, Springer, Berlin 2003) 38. 
3. Androgenic alopecia 
4. Oral administration 
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  قبل از لازم الاجرا شدن اصلاحات كنوانسيون
زماني، دو تقاضانامه راجع بـه رژيـم دوز دارويـي قابـل ثبـت       خاص در اين برهه طور  به
 -2»كرپتوركيـديم «در درمـان   1»اچ سي جـي «اولين تقاضانامه راجع به استفاده از . دشاعلام 

ويژگي منحصر به فرد اين تقاضانامه اين بود كه دارو . بود -يكي از علل ناباروري در مردان
ايـن تقاضـانامه بـه     .شـد به بدن بيمار تزريـق مـي   4)درون عضلاني( 3»زير پوستي«به صورت 

 . دليل جديد نبودن در شعبه بررسي كننده رد شد

فني مقرر داشت هرچند كه فرمول و غلظت داروي استفاده  هيأتدر مرحله تجديدنظر، 
تأثير شده تغيير نيافته است، اما در چنين اختراعاتي چگونگي استعمال دارو عاملي حياتي در 

در روش ابـداعي نسـبت بـه    . )HCG, 1994, para 3.1.2(دارو براي معالجه بيمـاري اسـت   
تر است و تزريق شده سريع ماده جذب دوباره -يعني استفاده از داروي بلعيدني -روش قبلي

بنـابراين،  . )Ibid, para 3.2.1(يابـد  التهابات پوستي در اثر استفاده از دارو نيز كاهش مـي 
در شيوه استعمال دارو براي اعطاي وصف جديـد بـودن بـه اسـتفاده جديـد از داروي      تغيير 

  .)Ibid, para 3.1.2(رسد شناخته شده كافي به نظر مي
اي را تنظـيم كـرده   متقاضي در قالب فرم سويسي تقاضانامه 5مشهور ديگري، در پرونده

 7اي يكي از اخـتلالات مـزمن  براي تهيه دارو در مداو IGF-1 «6 «بود كه راجع به استفاده از
صـورت  پيوسـته، بـه   ي جـاي اسـتفاده   بيمار بـه  ،ابداعي ي در شيوه. در پستانداران بود 7مزمن

                                                      
1. Human chorionic gonadotropin (HCG) 
2. Cryptorchidism 

شود كه بيضه در ست و موجب ميدر اين بيماري يك يا دو بيضه فرد از دوران جنيني در داخل شكم باقي مانده ا
  :كيسه قرار نداشته باشد

Salvatore Mangione, Physical diagnosis secrets (2nd Edition, Elsevier Health 
Sciences, Philadelphia 2000) 382. 
3. Subcutaneous 
4. Intramuscular injection 
5. GENENTECH INC/Method of administration of IGF-I (T 1020/03) [2006] 
E.P.O.R. 9 
6. Insulin-like growth factor 1 

IGF-1  هرموني است كه از نظر ساختار مولكولي با انسولين شباهت دارد و اين پروتئين در رشد كودكان نقش  
  :در بزرگسالان است) بوليسميآنا(ي داشته و همچنين داراي تاثيرات فراگشتي يبسزا

R. J. Epstein, Human molecular biology: an introduction to the molecular basis of 
health and disease (Cambridge University Press, 2003) 326. 
7. A chronic disorder 
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-فنـي در ايـن تصـميم    هيأت. كردمزبور استفاده مي بندي شده از مادهزمان متناوب با برنامه

-ت روشتوانـد ممنوعيـت ثب ـ  گيري خاطر نشان كرد كه اگرچه استفاده از فرم سويسي نمي

بـه   )Eisai(عـالي در صـدور رأي    هيـأت هاي مداواي انسان و حيوان را مجاز كند و مسلماً 
كند كه بـا روح كنوانسـيون ثبـت    تصميمي اتخاذ نمي هيأتاين استثنا توجه داشته و لذا اين 

  .)GENENTECH INC, 2006, para 26 and 27(اختراع در تعارض باشد 
هدف از تهيه ادعاها در قالب فرم سويسي اين است  فني همچنين اظهار داشت كه هيأت

اي پيدا شد، بتوان آن كاربرد را زير كه اگر كاربرد جديد دارويي براي داروي شناخته شده
ثبت اختراع حمايت كرد، خواه  چتر حمايت حقوقي در آورد و از آن از طريق اعطاي ورقه

يا هر كاربرد ديگر در جهـت بهتـر    اينكه اين كاربرد جديد معالجه يك بيماري جديد باشد
  .)Ibid, para 5(كردن خاصيت درماني آن دارو 
اي شـد كـه   ديگر باعث قابل ثبت اعلام شدن دو تقاضانامه توجه به اين نكته، دو پرونده

در آنها وجه تفاوت اسـتفاده از مـاده شـناخته شـده نـه در درمـان بيمـاري متفـاوت، كـه در          
خـاص، در   طـور   بـه . پـذيرفت بـود  متمايز از آنچه كه قبلاً انجام مـي كاربرد دارو در وجهي 

هاي دندان به جـاي  درمان جلوگيري از پوسيدگي دندان با از بين بردن پلاك 1اول، پرونده
كاهش قابليت حل شدن ميناي دندان، استفاده از يك روش فني جديد در نظر گرفته و قابل 

براي توليد واكسن در درمـان   3تفاده از ويروس خاصياس 2ديگر، در پرونده. ثبت اعلام شد
تنها ويژگـي جديـد   . شوند قابل ثبت اعلام شدكه حيوانات به آن مبتلا مي 4يكي از امراضي

اين تقاضانامه اين بود كه مبدع متوجه شده بود كه ايـن تركيـب در درمـان گـروه معينـي از      
يـد محسـوب شـدن اختـراع بـر      ها نيز قابل استفاده است و همين ويژگي موجـب جد خوك

در اين دو پرونـده دليـل جديـد    . )DUPHAR, 1988, para 14(اساس فرم سويسي گشت 
رغم استفاده از ماده شناخته شده با روش معمول، داشتن ويژگي محسوب شدن اختراع علي

  .منحصر به فردي اعلام شد كه قبلاً در صنعت مربوطه مسبوق به سابقه نبوده است
فني اظهار داشت كه اين منطقـي نيسـت كـه بـدون هـيچ       هيأته اين دو رأي، با استناد ب

كـه  شامل درمان بيماري جديـد كـرد در حـالي    تنهادليل صريحي استفاده از فرم سويسي را 

                                                      
1. ICI/Cleaning plaque (T 290/86) [1991] E.P.O.R. 157 
2. DUPHAR/Pigs II (T 19/86) [1988] E.P.O.R. 10 
3. Live attenuated aujeszky-virus 
4. Aujeszky's disease 
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 در درمــان بيمــاري متفــاوت نشــده اســت تنهــامحــدود بــه اســتفاده از مــاده  )Eisai(رأي 

)GENENTECH INC, 2006, para 40( .  عـالي در رأي   هيـأت حقيقـت كـه    دليـل ايـن
)Eisai( هاي استفاده از ماده شناخته شده در درمان بيماري متفـاوت اشـاره   تنها به تقاضانامه

بيشـتر  در آن زمـان  هـايي مـورد غالـب هسـتند و     كرده است اين بوده كـه چنـين تقاضـانامه   
يـك   بنـابراين اگـر تنهـا ويژگـي    . )Ibid, para 15(شـد  شـان وصـول مـي    درخواست ثبت

تقاضانامه استفاده از يك رژيم دوز جديد براي يك داروي شناخته شـده باشـد، رژيـم دوز    
تواند به اختراع، وصف جديد بودن اعطا كند و ايـن ابـداع در صـورت دارا    كشف شده مي

  .)Ibid, para 85( بودن ساير شرايط قابل ثبت است
  بعد از لازم الاجرا شدن اصلاحات كنوانسيون

ــد ــين پرون ــأتثبــت رژيــم دوز در  هاول ــدنظر بعــد هي  شــدن الاجــرا لازم از فنــي تجدي
Dosage regimen)( پرونده 2007در سال  1973كنوانسيون  اصلاحات

موضوع ايـن  . بود 1
يـا يـك تركيـب     2»نيكوتينيك اسيد«ميلي گرمي از  1.500 تقاضانامه عبارت بود از استفاده

در بدن براي توليـد دارو در درمـان بـالا     3»متابوليزم«تغيير يافته به نيكوتينيك اسيد از طريق 
طريـق   بـا اسـتفاده از دوز يكبـار در روز قبـل از خـواب و از      4»غلظـت چربـي خـون   «بـودن  

شد كـه  موجب مي» يكبار در روز قبل از خواب«استفاده از دوز ). خوراكي(استعمال دهاني 
 طور  بهكاهش يابد يا  5)ت در كبدايجاد مسموي(تأثير منفي كاربرد نيكوتينيك اسيد در بدن 

  .كلي از بين برود
مورد بحث را به دليـل جديـد نبـودن رد كـرد،      بررسي كننده، تقاضانامه زماني كه شعبه

در بررسـي  . لازم الاجـرا نشـده بـود    1973هنوز اصلاحات صورت پذيرفتـه در كنوانسـيون   
تقاضانامه با دانـش قبلـي رژيـم دوز    بدوي، شعبه بررسي كننده اظهار داشت كه تفاوت اين 

است و ايـن رژيـم خـاص     -بار در روز قبل از خوابيك  -طراحي شده براي مصرف دارو
داراي آنچنان ويژگي فني شاخصي نيست تا بتواند به اختراع وصف جديد بودن بدهد و آن 

  .را از دانش قبلي متمايز كند

                                                      
1. Dosage regimen/KOS LIFE SCIENCES, INC. (T 1319/04) 22.4.2008 
2. Nicotinic acid 
3. A compound metabolized to nicotinic acid 
4. Hyperlipidemia 
5. Liver Toxicity 
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، )2008آوريـل   22(دنظر كـرد  زماني كه متقاضي ثبت از اين تصميم درخواست تجدي ـ
ــه در كنوانســيون   ــود و   1973اصــلاحات صــورت پذيرفت ــأتلازم الاجــرا شــده ب ــي  هي فن

رأي خـود را صـادر   ) 2000كنوانسـيون  (بايست بر اساس كنوانسـيون جديـد   تجديدنظر مي
هاي قبلي راجع به رژيـم دوز تـاكنون بـر اسـاس     با توجه به اينكه پرونده هيأتاين . كردمي

بود حل و فصل شده بودند و همچنين بـا توجـه    1973كه مبتني بر كنوانسيون  )Eisai(رأي 
هـاي  هـا و چـه از نظـر جنبـه    هاي مرتبط با سـلامت انسـان  به اهميت موضوع چه از نظر جنبه

عـالي تجديـدنظر ارجـاع     هيـأت گيري نهايي را بـه  تجاري و علمي تصميم گرفت تا تصميم
  .قررات جديد، نظر نهايي خود را صادر كندبا توجه به م هيأتدهد تا آن 

كنوانسيون اختراع در  53از ماده   (c)عالي تجديدنظر اعلام داشت كه بند هيأتدر ابتدا 
اختراعات قابـل ثبـت و قابـل ثبـت دانسـتن       انسان از محدوده هاي معالجهاستثنا كردن روش

 54) 5( شـوند، مكمـل مـاده   مـي  ها بكار بردهمواد و تركيباتي كه براي استفاده در اين روش
 هـاي روش تركيبـات شـناخته شـده در    يا مواد از معين هايجواز قابليت ثبت استفاده درباره

هستند و بايد بـه عنـوان يـك مقـرره حقـوقي يكپارچـه بـه آنهـا          تشخيص و درمان جراحي،
مول به ايـن ترتيـب، هيچكـدام از آنهـا اسـتثناي ديگـري نيسـت و دايـره ش ـ         1.نگريسته شود

  .دهندهمديگر را نيز افزايش نمي
 ابـداعات راجـع بـه هـر اسـتفاده      -شـوند مي 54) 5( بنابراين، ابداعاتي كه مربوط به ماده

در صورت مطابقت بـا   -هاي اشاره شدهمعين از مواد شناخته شده براي بكارگيري در روش
هـم بـا توجـه بـه      شوند وساير شرايط ثبت اختراع، هم به حكم اين ماده جديد محسوب مي

هـاي  شامل اسـتثناي وارده بـر روش   53از ماده   (c)و بند  54يكپارچگي بين اين بند از ماده 
هايي مشـروط  در عين حال، بايد توجه داشت كه حمايت از چنين استفاده. شوندمعالجه نمي

  .ندهايي معين باشند و ثانياً مسبوق به سابقه نباشبه اين است كه اولاً چنين استفاده
درجه تمـايز   در واقع اين ماده درباره. كندمعين را مشخص نمي اما اين ماده نوع استفاده

در اينجا ايـن  . ساكت است) غير قابل ثبت(غير معين  با استفاده) قابل ثبت(معين  بين استفاده
تفسـير مضـيق در   : را چگونـه بايـد تفسـير كـرد     54شود كه اين بند از مـاده  سوال مطرح مي

دوم و بعدي تنها بايد براي درمان مرضي باشد كه از قبل براي آن مـاده چنـين    نكه استفادهاي

                                                      
1. ABBOTT RESPIRATORY/Dosage regime (G 2/08) [2010] E.P.O.R. 26, para 95, 
96 and 114.  
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دوم و بعدي با هـيچ قيـدي مثـل درمـان      خاصيتي كشف نشده بود، يا تفسير به اينكه استفاده
در اكثـر آراء  . معينـي گـردد   توانـد شـامل هـر اسـتفاده    شود و مـي بيماري متفاوت مقيد نمي

دوم و  هاي فني تجديدنظر تفسـير مضـيق را انتخـاب كـرده بودنـد و اسـتفاده      هيأتگذشته، 
  .يافتندبعدي را در مفهوم يافتن خاصيت درماني متفاوت براي داروي شناخته شده مي

كنوانسـيون ويـن در مـورد     32و  31عـالي بـه مـواد     هيأتبراي تفسير صحيح اين ماده، 
تـوان بـه نيـت واقعـي     هايي كه مييكي از راهدارند حقوق معاهدات اشاره كرد كه مقرر مي

هـاي  پـي بـرد مراجعـه بـه مـذاكرات پـيش از تصـويب معاهـدات و كنوانسـيون          گذار قانون
هاي شركت كننده در اصـلاحات كنوانسـيون   با رجوع به مذاكرات، هيأت. المللي است بين

اين  54 ماده) 5(از تصويب بند  گذار قانونيابيم كه غرض در مي 2000ثبت اختراع در سال 
از داروهاي شناخته شده  معين بوده است كه هرگونه شبهه در قابليت ثبت مربوط به استفاده

  .)ABBOTT RESPIRATORY, 2010, para 27(از بين برود
تمـايزي را در   هيـأت عالي نيز تفسير مضيق را انتخاب كند، اين  هيأتبا اين وصف اگر 

تاسيس كرده است كه ظهـور الفـاظ در ايـن مـاده     » معيني هر استفاده«دايره شمول عبارت 
هـيچ تفـاوتي را بـين نـوع اسـتفاده از       گذار قانونكنند؛ چرا كه چنين برداشتي را دلالت نمي

كه اين بنـد نـه تنهـا شـامل اسـتفاده از      گفت بنابراين بايد . ماده شناخته شده قائل نشده است
هـاي  شامل ساير اسـتفاده  بلكهشود وت مييك ماده يا يك تركيب براي درمان بيماري متفا

عـالي دليلـي    هيـأت هاي دوز دارويـي  خاص در مورد رژيم طور  به. شودمعين ديگر هم مي
 ,Ibid( هاي معين برخورد متفـاوتي را داشـته باشـد   نيافت تا بين اين ابداعات و ساير استفاده

para 120(.  ،ي اختراعـي، در معرفـي   مقرر داشت در صورتي كه تنها ويژگ ـ هيأتدر نتيجه
 Ibid,  para( رژيم دوز ابتكاري باشد، ثبت آن ماده براي درمان مشابه نيز امكان پذير است

120 and 121(. شـود  معين باشد كه موجب مي تواند از مصاديق استفادهزيرا رژيم دوز مي
  .شودهاي استثنا شده خارج شود و هم جديد محسوب روش ها هم از زمرهتا اين رژيم

هـا را در مـورد افـزايش    عالي اعلام كرد كه از آنجـايي كـه نگرانـي    هيأتدر عين حال 
زيرا اين اختراعات خواه نـاخواه آزادي   -كندحمايت حقوقي از چنين اختراعاتي درك مي

ايـن   -كننـد پزشكان را در تجويز چگونگي و نحوي استعمال دارو براي بيماران محدود مي
چنين ابـداعاتي بايـد نـه تنهـا از نظـر      . ديگر ثبت اختراع را دارا باشنداختراعات بايد شرايط 

هاي دوزي كه قبلاً كشف شده بود و در صـنعت داروسـازي وجـود داشـت     ظاهري با رژيم
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متفـاوت نيـز باشـند تـا بتواننـد ابتكـاري        1»تـأثير فنـي  «متفاوت باشند، بلكه بايد داراي يـك  
بايـد چيـزي فراتـر از     2»ويژگـي فنـي  «اين  .)Ibid, para 95, 96 and 114( دشونمحسوب 
  .بدهد درمان بيماري مورد نظر را ارتقا اثرگذارطور  بهو  ودهاي از كشفيات گذشته بگزيده
تر اثرگـذار خاص، در مورد داشتن گام ابتكاري بايد اشـاره كـرد كـه اثرگـذاري      طور به

هاي گونـاگون  و آزمايش ها وهشپژ نتيجه تنهاها بايد يك رژيم دارويي در ميان ساير رژيم
معمول در مقام انجام آنها نيست يا تا بـه   صورت بهدارويي باشد كه يك پزشك يا داروساز 

هـاي ثبـت   هـاي موضـوع تقاضـانامه   وجه مميز رژيم مسألهاين . حال به آن فكر نكرده است
شود وجب ميكنند، است و ممعمول تجويز مي طور  بهاختراع با آنچه پزشكان و داروسازان 

 بـه عنـوان مثـال، در پرونـده    . ها غير بديهي و متضمن گام ابتكاري اعلام شوندكه اين رژيم
فني اعلام كرد كه ابتكاري بودن رژيم دوز معرفي شده در اين است كه  هيأتمورد بحث، 

گرايش به اين دارنـد كـه   ) داروسازان و پزشكان(در حالي كه افراد ماهر در صنعت يادشده 
را بالا ببرند اما مدل ارائه شده در دعواي حاضر مبدع و مبتكر ايـن امـر   استفاده از دارو دوز 

رو متضـمن گـام    از ايـن . تـوان رسـيد   ي بهتـري مـي   بوده كه با كاهش مصرف دارو به نتيجه
  .)Dosage regimen, 2008, para 51(ابتكاري است 

ديگري كه از اين رأي به غير از قابل ثبت بودن رژيم دوز جديد و ابتكـاري بـه    ي نتيجه
از انجام اصـلاحات انجـام گرفتـه     گذار قانونآيد اين است كه از آنجايي كه نيت دست مي

هاي دوم و بعدي دارويي است، و از آنجايي كه ميان ايـن  آشكار حمايت از استفاده طور  به
اول دارويي تفاوتي از نظر جديد بودن وجود ندارد، ديگـر لزومـي    دهها با استفانوع استفاده

و  )BBOTT RESPIRATORY, 2010, para 131( به استفاده از فرم سويسي نخواهد بود
موضوع اختـراع چـه    به عبارت ديگر، ماده. قابل ثبت خواهند بود هاي بعدي مستقلااستفاده

در . م و بعدي يك ماده و تركيبِ شناخته شده استهاي دواول و چه در استفاده در استفاده
ها مسبوق به سابقه در صنعت دارويي نباشند، قابـل ثبـت   صورتي كه هر كدام از اين استفاده

بنابراين لزومي ندارد كـه  . هستند و تفاوتي از لحاظ برآوردن شرط جديد بودن با هم ندارند
هـاي بعـدي را منـوط بـه تنظـيم در      و استفاده قانوني تمايز قائل شد نظرها از بين اين استفاده

 .قالب فرم سويسي كرد

                                                      
1 Technical effect 
2 Technical features 
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باشـند چـرا كـه قـبلاً بـراي آن مـاده و        معـين هاي بعدي بايـد  كه استفادهتنها تفاوت اين
هـا بـا موضـوع رژيـم دوز     نتيجه اين بحث براي تقاضانامه. اي پيدا شده استتركيب استفاده

  -54ي مــاده 5بــا قالـب مطـرح شــده در بنـد     كـه ايـن قبيــل اختراعـات   اســت  دارويـي ايـن  
  .عنوان اختراع خواهند بود قابل ثبت به -Yاز ماده يا تركيب ) رژيم دوز( Xي معين  استفاده

  نتيجه
ي اروپايي ثبـت اختـراع   اداره بيست و چند ساله عالي تجديدنظر، رويه هيأترأي اخير 

اين رأي،  در نتيجه. دوز را تغيير داد هايدر عدم امكان صدور ورقه ثبت اختراع براي رژيم
استفاده از يك ماده و تركيب شناخته شده در معالجه يك بيماري در حـالي كـه تنهـا وجـه     
تمايز اين استفاده با دانش قبلي، رژيم دوز بكار رفته باشد، قابل ثبت به عنوان اختراع اعـلام  

  .گرديد
زشـكان در راسـتاي انجـام وظـايف     هـاي پ سـنتي كـه فعاليـت    به اين ترتيب، اين قاعـده 

موضوعات قابل ثبت به عنوان اختـراع اسـت    هاي استثنا شده از محدودهپزشكي جزء روش
اينكه پزشكان بايد آزادانه و طبـق صـلاحديد خـود    . تر دادجاي خود را به برداشتي منعطف

ي او تعيـين  تـري را بـرا  دوز دارويي را تغيير دهند و به فراخور بيمار رژيـم دارويـي مناسـب   
  .شودهاي دوز از ثبت قلمداد نميكنند، ديگر دليل مناسبي براي استثناي رژيم

كند كـه احتمـال بازداشـتن    در واقع، چنين برداشت جديدي اين حقيقت را منعكس مي
نقض ورقه ثبت اختـراع بـا موضـوع     اي بيش از آنكه بواسطهپزشكان از انجام وظايف حرفه

اشد، به دليل ترس از تعقيـب قضـايي ناشـي از ارتكـاب خطـا در      رژيم دوز جديد دارويي ب
وقتي . تواند حتي به از دست رفتن شغلشان منجر شودهاي پزشكي است كه ميحين فعاليت

هاي گوناگون در مورد چگونگي افـزايش كـاركرد داروهـا بـه     كه محققان با انجام پژوهش
سـتاي انجـام وظايفشـان يـاري دهـد،      تواند پزشـكان را در را رسند كه مينتايج ملموسي مي

  .حمايت حقوقي هستند شايسته هايي پژوهشچنين 
هاي دوز را كه منجر بـه كشـف   مسلماً بايد تأثيرات دارويي ابداعات ناشي از تغيير رژيم

يافتن بهتـرين روش درمـاني امـر    . شوند در نظر گرفتكاربرد سودمند و مطلوب داروها مي
وقتـي  . هايي از طرف جامعـه اسـت  مستلزم پرداخت هزينهدشواري است كه در هر صورت 

ي طـور  بـه كند ترين راه استفاده از خواص دارويي تركيبي را شناسايي مياثرگذاركه فردي 
برد يا به حداقل كـاهش  انگيزي از بين ميطور شگفتهكه آثار منفي استفاده از آن ماده را ب
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اعتراف كرد كه عدالت چه از منظر مختـرع  دهد، اما نتواند كشف خود را ثبت كند بايد مي
  .درستي رعايت نشده استو چه از نظر بيمار به

هـاي دوز دارويـي   رويكرد جديد اروپـايي در حمايـت از اختراعـات بـا موضـوع رژيـم      
 هـاي نـوين علمـي اسـت كـه حـاكي از درك درسـت اداره       بينانه با گـرايش برخوردي واقع

هاي دارويي اسـت و موجـب افـزايش انگيـزه در     عرصهاروپايي ثبت اختراع از تحولات در 
اتخـاذ ايـن رويكـرد    . شـود ها با موضوعات سودمند و مفيد به حال جامعه مـي انجام پژوهش

هـاي جديـد و ارزشـمندي از    تواند سرآغاز تحول در نوع استفاده از دارو شود و عرصـه مي
علـي رغـم ايـن    . ايان سازدهاي مختلف نمكاربردهاي نوين دارويي را براي مداواي بيماري

دستاورد جديد سوال مطرح شده اين اسـت كـه آيـا ايـن رويكـرد جديـد در ثبـت اختـراع         
هاي دوز دارويي براي كشورهايي كه در آنها اختراعات دارويي و تحقيـق و پـژوهش    رژيم

گيرد و چنين ابداعاتي معمولا وارداتي است بـه نفـع مصـالح    در اين حوزه كمتر صورت مي
حق بر سلامت افراد اين جامعه است؟ كشورهاي در حـال توسـعه از پـذيرش چنـين      عامه و

رويكردي چه دستاوردي خواهند داشت؟ پاسخ بـه ايـن سـوال تحقيـق و پـژوهش ديگـري       
  .طلبد مي
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