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چکیده
تبعیت هاهاي انحصاري نیستند و از اصل تشریک دادهها اصولاً موضوع حمایتداده

طور استثنایی بهل و توجیهات خاص،ها، بنا به دلایباوجوداین، برخی داده. کنندمی
هاي آزمایشی یکی از این موارد حمایت از داده. اندهاي قانونی قرارگرفتهموضوع حمایت

هاي کلان کشورها و ها در سطح ملی، بر مبناي سیاستحمایت از این داده. استثنایی است
هاي حمایت وهشود و این امر خود باعث تنوع شیها انجام مییافتگی آنسطح توسعه

گرفته ها موردتوجه قرارالمللی نیز حمایت از این دادهدر سطح بین. باره شده استدراین
ترین مهم) تریپس(فکري مربوط به تجارت حقوق مالکیتهاينامۀ جنبهموافقت. است

رژیم حمایتی خاصی براي این 39مادة 3المللی در این زمینه است که در بند سند بین
هاي آزمایشی، ضرورت در این مقاله، ضمن تبیین مفهوم داده. بینی کرده استا پیشهداده

تریپس را مطالعه و درنهایت قالب حمایتی 39مادة 3ها بر مبناي بندو شیوة حمایت از آن
.شودتوسعه، ارائه میعنوان کشوري درحالمناسب با کشور ایران، به
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مقدمه
. ها بوده و فاقد هرگونه بعد مکانی و زمانی هستند، صرفاً انعکاس واقعیتطبق تعریف1هاداده

شوند و به می2که پردازش شوند و بعد زمانی و مکانی پیدا کنند، مبدل به اطلاعاتها هنگامیآن
ها موضوع اعطاي حق انحصاري عنوان قاعده، دادهبه. دهندتوانایی قضاوت و سنجش میافراد 

ها هاست و به دلایل متعدد، جریان آزاد آنگیرند و اصل بر آزادي، تشریک و تسهیم آنقرار نمی
شده و یونسکو، نقش زیادي در عنوان اصل پذیرفتهاند، بهرا تا زمانی که تبدیل به اطلاعات نشده

هاي به همین دلیل، اساساً حمایت)3، 1391انصاري، .(کندها بازي میرویج آزادي جریان دادهت
کنند و بر مبناي کنترل و انحصار که حقوق انحصاري اعطا می3موجود در حقوق مالکیت فکري

4سو اصیلها برخلاف اطلاعات، از یکداده. شوندها اعمال نمیمورد دادهاند، دربه وجود آمده

رو در نظام مالکیت ادبی و هنري قابلیت حمایت ندارند و از سوي دیگر، در اثر نیستند و ازاین
و فقدان کاربرد صنعتی، در ) کشف صرف بودن(ابداع به وجود نیامده و به دلیل ماهیت انتزاعی

وزة ها از حرغم وجود این اصل، بعضی از انواع دادهعلی. نظام ثبت اختراع قابل حمایت نیستند
مصادیق بارز . گیرنداند و در حقوق مالکیت فکري موردحمایت قرار میجریان آزاد استثنا شده

7.دانست6هاي آزمایشیو داده5هاي مشمول اسرار تجاريتوان دادهها را میاین داده

المللی هاي فکري در سطح ملی و بینهاي آزمایشی در چارچوب مالکیتحمایت از داده
المللی به حمایت از این ترین سندي که در سطح بینمهم.گذاران قرارگرفته استونموردتوجه قان

بند. است9)تریپس(8فکريمربوط به تجارت حقوق مالکیتهاينامۀ جنبهها پرداخته، موافقتداده
10شدهعنوان یکی از مصادیق اطلاعات افشانهاي آزمایشی بهنامه از دادهموافقتاین 39مادة 3

عنوان عضو ناظر سازمان جهانی تجارت در پی فراهم نمودن ازآنجاکه کشور ما به. کندمایت میح
مقدمات پیوستن به آن سازمان است و پذیرش تریپس نیز یکی از الزامات پیوستن به سازمان مزبور 
1. Data
2. Information
3. Intellectual property law
4. Original
5. Trade secrets
6. Test Data

خارج ها هاي شخصی و اسرار عمومی نیز دارد که حمایت از آنها، استثنائات دیگري از قبیل دادهاصل جریان آزاد داده.7
. شودانجام میاز حقوق مالکبت فکري

8. Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
اي برگرفته از حروف اول کلمات عنوان کلمه(نامه تحت عنوان تریپسموافقتاز این پس جهت رعایت اختصار، از این .9

.شودیاد می) نامهموافقت
10. Undisclosed Information
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باید این . هاي آزمایشی در حقوق ایران نیز ضروري استاست، روشن شدن وضعیت حمایت از داده
هاي آزمایشی در حقوق ما چگونه باید صورت پرسش اساسی را پاسخ گفت که حمایت از داده

ها و رژیم حمایتی مقرر در گیرد؟ منطفی است که براي پاسخ به این پرسش باید مفهوم این داده
.تریپس را شناخت، از تجربیات سایر کشورهاي جهان در این خصوص آگاه شد

هاي آزمایشی نیز قابلیت اعمال ار تجاري که براي حمایت از دادهدر حقوق ایران، دربارة اسر
هاي طور اختصاصی به موضوع حمایت از داده، اما این مقاله به1شده استهایی انجامدارند پژوهش
هاي آزمایشی را پردازد و درصدد است براي پاسخ به پرسش مطرح، ابتدا مفهوم دادهآزمایشی می

ها بپردازد و سرانجام، با نگاهی به سی ضرورت و شرایط حمایت از آنتبیین کند؛ سپس به برر
هایی را براي پیشنهاد) توسعهیافته و درحالاعم از کشورهاي توسعه(تجربیات کشورهاي دیگر

.هاي آزمایشی در حقوق ایران ارائه دهدحمایت کارآمد از داده
هاي آزمایشی و سپس از دادهبدین منظور، در این مقاله نخست مفهوم و ضرورت حمایت 

.شودها مطالعه میهاي حمایت از آنشرایط و قالب

هاهاي آزمایشی و ضرورت حمایت از آنمفهوم داده: گفتار اول
تا . ها ضروري استهاي آزمایشی، شناخت این دادهپیش از هرگونه بحث دربارة داده

ها ، طرح هرگونه بحث دربارة آنهایی مشخص نباشدمفهوم، موضوع و هدف ارائۀ چنین داده
ها قبل از همچنین شناخت ضرورت حمایت از این داده. ممکن است به خلط بحث منجر شود

.هاي حمایتی، ضروري استورود به بررسی شرایط و قالب

هاي آزمایشیمفهوم داده: بند اول
هدفی خاص انجام ها بههمچنین ارائۀ آن. هاي آزمایشی مفهوم و موضوعی مشخص دارندداده

ها را بررسی مطالب این بند بر اساس همین سه موضوع در سه عنوان مجزا ترتیب یافته و آن. شودمی
.کندمی

هاي آزمایشیالف تعریف داده
ها وجود دارد، در حقوق حمایت از دادهبرخلاف اصلی که در حقوق اطلاعات مبنی بر عدم

، طرح، الگو، ، دستورالعملتواند فرمولري میها نیستند، بلکه سر تجالازم به ذکر است که مصداق سر تجاري تنها داده.1
.  باشد... اي واطلاعات کسب و کار، اطلاعات مالی، ایده، اطلاعات رایانه
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نامۀ تریپس از دارندگان موافقت39مادة 3موجب بند هملی اکثر کشورهاي پیشرفته و همچنین ب
:آیدهاي آزمایشی تحت شرایط خاصی حمایت به عمل میداده
شده دیگري را هاي افشانشده مربوط به آزمایش یا دادهاطلاعات افشانهرگاه اعضا ارائه«

رضه به بازار عنوان شرطی براي تأیید عتوجهی است، بهها متضمن تلاش قابلکه تولید آن
محصولات دارویی یا محصولات شیمیایی مربوط به کشاورزي که مواد شیمیایی جدیدي در 

هاي تجاري غیرمنصفانه ها در برابر استفادهکاررفته است لازم بدانند، باید از این دادهها بهآن
واهند ها حمایت خها، از آنهمچنین اعضا براي جلوگیري از افشاي این داده. حمایت کنند

هایی جهت تضمین کرد، مگر در مواردي که افشا براي حمایت از جامعه ضرورت داشته یا گام
».شده باشدها در مقابل استفاده تجاري غیرمنصفانه برداشتهحمایت از داده

ها وارد آورده است و درنتیجه بر حمایت از دادهبنابراین، بند مزبور، استثنایی را بر اصل عدم
که از چنانآن. قدر متیقن اکتفا شودتفسیر، در مورد اعمال هر امر استثنایی باید بهاساس اصول

اي که در عنوان دادهتوان آن را بهآید، در یک نگاه کلی میظاهر عبارت دادة آزمایشی برمی
چنین تعریفی گرچه . آید، تعریف نموداثر انجام آزمایش و تحت شرایط خاص به دست می

طور کند، بهها حمایت مینامۀ تریپس از آنهایی را که موافقتاما محتواي دادهنادرست نیست 
ها و مراحل مختلف آن، رسد با توجه به گوناگونی آزمایشبه نظر می. سازددقیق مشخص نمی

عوض ارائۀ ها، درپس بهتر است براي شناخت این داده. ارائۀ تعریفی واحد کار دشواري باشد
.ها تمرکز شودهاي آزمایشی، بیشتر بر تعیین محتواي آندادهتعریفی واحد از 

اما موضوعات مختلفی حاصل شوند؛هاي آزمایشی ممکن است در اثر انجام آزمایش در داده
مورد محصولات هاي آزمایشی پرداخته است که درتریپس تنها به حمایت از آن دسته از داده

ها در قسمت بعدي همین بند صورت خواهد هبررسی موضوع داد. دارویی و کشاورزي باشد
محصولات 1ها لازم است مراحل توسعۀگرفت، اما در اینجا براي روشن شدن محتواي این داده

ازآنجاکه مراحل توسعۀ محصولات کشاورزي نیز همانند . دارویی و کشاورزي شیمیایی بیان شود
به ذکر مراحل توسعۀ محصولات محصولات دارویی است، براي جلوگیري از تکرار مطالب، تنها

.شوددارویی بسنده می
طورکلی داراي سه مرحله شود، بهکه براي توسعۀ محصولات دارویی انجام میهاییآزمایش

دهنده، مادة جدیدي را که براي توسعۀ این محصولات در نظر دارد، بر در مرحلۀ اول، توسعه. است
ها و همچنین خطرات و عوارض آن در درمان بیماريکند تا اثرات مثبتروي حیوانات آزمایش می

1. Development
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هایی را چنین آزمایش. ها را قبل از عرضه به بازار و استفاده توسط انسان شناسایی کنداحتمالی آن
ها گاه صورتی دیگر نیز دارند و آن هنگامی است که طبیعت البته این آزمایش. نامندمی1بالینیپیش

در . اي باشد که نتایج دلخواه، تنها با آزمایش بر روي انسان به دست بیایدگونهیافته بهداروي توسعه
شوند و اي از افراد سالم که داوطلب شرکت در چنین آزمایشی باشند، انتخاب میچنین مواردي عده

ها را نیز ازآنجاکه این آزمایش. شودها آزمایش مییافته بر روي آنمقادیر اندکی از داروهاي توسعه
هاي آمده از آزمایشدستهاي بهداده. نامندبالینی میشود، پیشوي افراد بیمار انجام نمیبر ر
هایی براي آزمایش این محصولات بر انسان و تحت نظارت مراجع ساز تنظیم طرحبالینی، زمینهپیش

هایی را ایمن که انجام چنین آزمایشمراجع مزبور درصورتی. شوندصالح در حوزة سلامت می
ها بر به دلیل آنکه این آزمایش. کنندمیهاي بالینی را صادرتشخیص دهند، مجوز انجام آزمایش

Skillington and.(اندیا کلینیکی نامیده2هاي بالینیها را آزمایشپذیرد، آنروي بیماران انجام می

Solovy, 2003, 7 ( ابتدا : شودمییش بالینی، دارو در سه مرحله روي بدن انسان آزماهاشیآزمادر
کنند تا نمونه کوچکی از اشخاص داوطلب دزهاي بسیار محدودي از دارو را مصرف می

سپس، . ناشی از مصرف دارو شناسایی شوندرمنتظرهیغهاي نامطلوب العملها یا عکسمسمومیت
ی گیرد و بدین ترتیب کارایخواص درمانی دارو روي گروهی از بیماران مورد آزمایش قرار می

ی از بیماران براي یک دوره توجهقابلدر مرحله سوم، دارو روي تعداد ؛ وگردددارو احراز می
اطلاعاتی را هاشیآزماهمه این . شودبعدي آزمایش میهاي زمانی طولانی و آثار دارو روي نسل

کی، دارو، آثار ژنتیسوءمصرفکنند و کارایی، آثار هاي مختلف دانش پزشکی ایجاد میدر حوزه
زا بودن دارو و فعل و سن مناسب مصرف دارو، مقدار دز مصرف دارو براي افراد مختلف، حساسیت

.کنندیمانفعالات دارو در بدن را مشخص 
بالینی و بالینی تنها ایمن بودن و اثربخش بودن مواد سازندة داروها را نشان هاي پیشداده

. حلۀ تولید نیز داراي دو وصف مذکور استدهنده باید نشان دهد که مردهند، اما توسعهمی
هایی که از سان، به مجموع دادهبدین. نیز ضروري است3هاي تولیدرو انجام آزمایشازاین

.شودهاي آزمایشی گفته میآید، دادهمراحل پیش بالینی و بالینی آزمایش به دست می

هاي آزمایشیب موضوع و هدف داده
هایی را قابل حمایت هاي ممکن، تنها دادهتریپس از بین انواع دادهنامۀموافقت39مادة 3بند 

1. Pre-clinical Trials
2. Clinical Trials
3. Manufacturing Trials
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هاي باارزش که بنابراین، سایر دادهمربوط باشند؛2و کشاورزي1دانسته که به محصولات دارویی
.شود تحت نظام اسرار تجاري قابل حمایت خواهند بودیاد می3ها به دانش فنی منفیگاهی از آن

آیند، اقناع وجدان مرجع دریافت، هایی که در اثر آزمایش به دست میههدف اصلی ارائۀ داد
. در محصولات دارویی و کشاورزي شیمیایی است5و ایمن بودن4دربارة وجود دو وصف اثربخشی

لازم به ذکر است که این محصولات ازآنجاکه موضوعاتی حائز اهمیت در سلامت عمومی جامعه 
.دهنداي نشان میها، حساسیت ویژهاد بازاري امن در رابطه با آنگذاران براي ایجهستند، قانون

)Krikorian, 2010, 299(ها سلامت عمومی جامعه تنها درزمینۀ حمایت از دادهضرورت توجه به
روز اصلاحات قوانین مربوط نیست، بلکه حتی درزمینۀ حقوق اختراعات نیز توجه به این امر، روزبه

)Thomas, 2008,645. (کندتر مینظام حمایتی ویژه نزدیکتر و بهبه اختراعات را ضروري

اثربخشی. 1
رسد، اما ظاهراً ها براي اثبات اثربخشی داروها به چین باستان میاگرچه تاریخچۀ ثبت داده

طور خاص از نیمۀ دوم قرن بیستم مقررشده ها بههاي داروسازي به ارائۀ این دادهتکلیف شرکت
منظور از اثربخشی این است که دادة آزمایشی بتواند توان ) Santoro and Gorrie, 2005, 12-13.(است

. یافته براي آن به وجود آمده است، نشان دهدانجام آنچه را که دارو یا محصول کشاورزي توسعه
حال شخصی حقیقی یا . در بازار موجود است)ب(براي درمان بیماري ) الف(طور مثال داروي به

را نیز ) ج(اي توسعه داده که توان درمان بیماري گونهرا به) الف(مدعی است که داروي حقوقی
را نزد مرجعی ) ج(مورد درمان بیماري در) الف(این شخص باید اثربخشی داروي . پیداکرده است

تغییر ترکیب دارو، . هاي آزمایشی میسر نیستاثبات کند و اثبات این امر جز از طریق ارائۀ داده
مثل (هاي دیگر ي آن براي درمان بیماريریکارگبهمخلوط کردن آن با داروهاي دیگر یا 

.جدید و صدور مجوز جدید مقامات صالح استهاشیآزمانیز مستلزم ) کودکاناي هبیماري

ایمن بودن. 2
ها همیشه خود را در حفظ و هایی بسیار بااهمیت است و دولتسلامت عمومی یکی از حوزه

کند، لزوم هاي آزمایشی را به حوزة سلامت عمومی باز میآنچه پاي داده. دانندآن مسئول میتوسعۀ
1. Pharmaceutical
2. Agricultural
3. Negative know-how
4. Efficacy
5. Safety
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درواقع، ازآنجاکه این داروها و . ایمن بودن داروها یا محصولات شیمیایی کشاورزي است
زیست را توانند محیطها دارند یا محصولات شیمیایی میمحصولات تأثیر مستقیم بر سلامت انسان

تاریخ . ها اطمینان حاصل شودناپذیر کنند، باید از ایمن بودن آنمخاطرات شدید و جبراندچار
دهد که وصف ایمن بودن حتی قبل از اثربخشی موردتوجه قوانین گذاري کشورها نیز نشان میقانون

زم به در راستاي ایجاد چنین اطمینانی، تولیدکننده مل) Abbott and Dukes, 2009, 94.(ملی بوده است
دریافت مجوز براي ورود این محصولات به بازار است و یکی از شرایط اصلی صدور این مجوز، 

هایی است که در فرایند احراز ایمن بودن احراز ایمنی محصولات با الزام متقاضی مجوز به ارائه داده
.محصولات به دست آورده است

هاي آزمایشیضرورت حمایت از داده: بند دوم
هایی بحث از ضرورت حمایت از چنین داده. هاي آزمایشی مشخص شدمفهوم دادهحال که 
ها و نفع عمومی این ضرورت تحت دو عنوانِ انگیزه براي تولیدکنندة داده. آیدبه میان می
.شودبررسی می

هاکنندگان دادهایجاد انگیزة براي تولید) الف
بیش . شودکاررفته میهاي آزمایشی بهدهوقت، سرمایه، تخصص و زحمت زیادي براي تولید دا

ها هاي تحقیق و توسعه در صنعت دارو صرف به دست آوردن همین دادهدرصد هزینه60از 
و فقدان کاربرد صنعتی موردحمایت نظام ) کشف صرف بودن(شود، اما به خاطر ماهیت انتزاعیمی

ها اعلام نمود که آزمایش2004و در سال المللی تولیدکنندگان دارفدراسیون بین. ثبت اختراع نیستند
800طور میانگین در هر مورد شود، بههاي آزمایشگاهی انجام میو تحقیقاتی که براي تحصیل داده

هاي لازم براي انجام آزمایش. سال زمان احتیاج دارد15تا 10میلیون دلار هزینه دارد و متوسط 
هاي کند و هزینهباشد، زمان بیشتري را طلب میترتردهها، هر چه گسآوري و ارائۀ مجموع دادهجمع

به همین دلیل، عدم توفیق در(Skillington and Solovy, 2003, 8).بیشتري را نیز در پی خواهد داشت
یافته به بازار یکی از خطراتی است که همواره کسب مجوزهاي لازم براي ورود محصولات توسعه

هاي گزاف و طی فرآیندهاي طولانی، رغم صرف هزینهزیرا علیند؛کدهندگان را تهدید میتوسعه
یافته مورد تأیید قرار ها محصولات توسعهتبع آنها و بههیچ تضمینی وجود ندارد که آزمایش

دهنده به دست آورده است، بدون هیچ هایی که توسعهحال اگر داده(srinivas, 2010, 280). بگیرند
برداري قرار بگیرد، انگیزة تولید این محصولات ر اشخاص مورد بهرهحمایت قانونی توسط سای
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هاي عظیم مالی را به گذاريدهندگان زمانی خطر سرمایهچراکه توسعه. کلی از دست خواهد رفتبه
اند، داراي منافعی کارانداختهبهاي که در این راهخرند که در عوض دانش و سرمایهجان می

طبیعتاً هر چه انگیزه براي تولید پایین بیاید، به همان میزان از حجم (Austin, 2012, 173)شوند
و یا حتی در نتیجۀ چنین حالتی، کمبود محصولات دارویی و کشاورزي. شودتولیدات کاسته می

شک جایی که پاي چنین وضعیتی بی. مواردي عدم وجود برخی از این محصولات در بازار است
، کنگرة 1982طور نمونه، در سال به. اي نیستمطلوب هیچ جامعهسلامت عمومی در میان است،
هاي نادر به کار داروهایی که براي درمان بیماري(1داروهاي یتیمامریکا متوجه وجود تعدادي از

گاه نتوانسته بودند این داروها به خاطر بازار کمی که داشتند، هیچ. ، در سطح جامعه شد)روندمی
. هاي لازم مجاب کنندهاي هنگفت براي انجام آزمایشصرف هزینهبهادولت و بخش خصوصی ر

هاي لازم و براین، حمایت تحت نظام ثبت اختراع، اغلب راهکار مناسبی براي جبران هزینهعلاوه
هاي مهمی را درمان از سوي دیگر، این داروها بیماري. ها نبودایجاد انگیزه براي انجام آزمایش

براي جمع این دو منفعت، یعنی توسعۀ داروهاي . ها تدوام یابدود که توسعۀ آنکردند و لازم بمی
اي آیی و ایمنی این داروها، کنگرة امریکا مقررههاي لازم براي اطمینان از کاریتیم و انجام آزمایش

قانون یتیم سازي این محصولات، تحت عنوانبراي تشویق بخش خصوصی در جهت تجاريرا
وضع چنین قانونی قویاً . کندساله اعطا میدهندگان حق انحصاري هفتکه به توسعهوضع کرد2دارو

38چراکه طبق آمارهاي موجود قبل از تصویب این قانون تنها . به افزایش توسعۀ داروها منجر شد
تعداد این 2009داروي یتیم مورد توسعه قرارگرفته بود، اما از زمان تصویب قانون مزبور تا سال 

قدري گسترش پیداکرده است که از هرسه ها بهرسید و امروزه توسعۀ این دارو374ها به دارو
(Brougher, 2014,125).یابد یکی به داروهاي یتیم اختصاص دارددارویی که توسعه می

3حمایت از منافع عمومی) ب

د امنیت در ها به مراجع صدور مجوز، به ایجاهاي آزمایشی و الزام به تسلیم آنوجود داده
تري به مصرف شود مردم با خیال آسودهحوزه سلامت و بهداشت منجر شده و موجب می

هاي آزمایشگاهی براي درك بهتر این اهمیت داده. پردازندمحصولات پرخطر مثل داروها می
اي را تصور کنید که در آن داروها و محصولات شیمیایی خطرناك اما پرکاربرد بدون جامعه

کس مطمئن نیست که دارو در مورد در این جامعه، هیچ. شوندنظارتی به عموم عرضه گونه هیچ
1. Orphan Drugs
2. Orphan Drug Act 1983
3. Public Interest
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کس از مصرف هیچ. وي حتماً همان اثري را خواهد داشت که در مورد دیگري داشته است
دولت بیش از همه به لزوم نظارت بر این محصولات . کندمحصولات شیمیایی احساس امنیت نمی

بنابراین دولت نیز لی و انسانی لازم را جهت انجام این مهم در اختیار ندارد؛اشراف دارد اما منابع ما
کننده است که به نحوي در این جامعه مطالبه عموم و دولت از عرضه. احساس ناامنی دارد

و کارایی داشتن آن مطمئن کنندگان محصولات خود را در برابر نبود عوارض سوء دارومصرف
زیست یا ها به مقامات صالح ملی که موظف به حفظ سلامت محیطدهدسترسی به این دا. سازد

ها را راحتی خطرات احتمالی ناشی از مصرف آندهد که بهحفظ سلامت جامعه هستند، اجازه می
ها بسیار گران و انجام این آزمایش. بررسی نمایند و اجازه ورود محصول به بازار را صادر نمایند

تواند به این کننده این اطلاعات را عرضه نکند، دولت نه میعرضهطولانی است و چنانچه خود
صرفه است که بار دیگر این اطلاعات دست یابد و نه از جهت اقتصادي برایش مقرون به

پردازد تا هم وظیفه نظارتی خود را ها میبنابراین، به حمایت از این دادهها را انجام دهد؛آزمایش
بهایی دست یابد و هم براي جامعه انده باشد، هم به اطلاعات مهم و گرانبه نحو احسن به انجام رس

.از جهت تأمین کالاهاي اساسی مشکل ایجاد نکند
نفع عمومی نگاه کنیم، نامۀ تریپس به موضوعالبته اگر بخواهیم در چارچوب کلی موافقت

چراکه اولاً . ی نیستهاي آزمایشی نفع عمومشاید به این نتیجه برسیم که هدف حمایت از داده
هاي آغازین مقدمۀ این سند، صراحتاً تمایل اعضا از پیوستن به آن، کاستن از موانع طبق عبارت
هاي بنگاهها که غالباًدهندگان دادهالمللی دانسته شده است و حمایت از ارائهتجارت بین

ثانیاً، . المللی بیفزایدبینتواند بر رونق تجارت داروسازي یا تولید محصولات کشاورزي هستند، می
زیرا در مراجعه به روند کند؛تاریخچۀ مذاکرات تریپس نیز پذیرش چنین نظري را به ذهن القا می

شود که کشورهاي صنعتی نظیر امریکا که داراي ، دیده می39مادة 3مورد بند مذاکرات در
یشنهاد چنین حمایتی رااند، پصنایع داروسازي و تولید محصولات کشاورزي قدرتمندي بوده

توسعه که در این صنایع قدرت چندانی و در مقابل کشورهاي درحال(Correa, 2002, 54)اندداده
عنوان یکی از کشورهاي طور مثال کشور هند بهبه. نداشتند، از پذیرش آن سر باز زدند

رمنصفانه را تحت علیه رقابت غی1توسعه، حمایت از اطلاعات افشا نشده و اسرار تجاريدرحال
و در چارچوب مقررات 2هاي صنعتیمکرر کنوانسیون پاریس راجع به حمایت از مالکیت10مادة

هاي فکري دانست و اساساً معتقد بود که چنین اطلاعاتی نباید جزء مالکیتحقوق مدنی مرجح می

1. Trade Secrets
2. Paris Convention for the Protection of Industrial Property 1883
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).شمرده شود UNCTAD-ICTSD,2005, 522-523)گفت که ها بایدرغم همۀ این استدلالعلی
اگر از منظري کلان به نفع عمومی نگاه شود، شاید بتوان نفع عمومی را نیز در تصویب این بند 

و همچنین چراکه بدیهی است که توسعۀ محصولاتی که بر سلامت عمومی. لحاظ نمود
نامۀموافقت8این معنی از بند ا مادة . گذارند، به نفع عموم استها تأثیر میزیست انسانمحیط

گاه با توسل به بند مزبور، واردات موازي و تریپس نیز قابل برداشت است و به همین جهت
برداري اجباري در مورد محصولاتی که با سلامت عمومی ارتباط دارند، مجاز مجوزهاي بهره

شده و هدف آن حمایت از نفع عمومی و ایجاد توازن میان نفع عمومی و خصوصی شناخته
پیش از این نیز، در مثال قانون (World Health Organization, 2006, 147).استشدهاعلام

هایی به چه میزان اهمیت و کارداروهاي یتیم دیدیم که ایجاد انگیزه در تولیدکنندگان چنین داده
توان گفت اگر حمایت از می1بنابراین حتی با نگاهی مبتنی بر مکتب اصالت فایدهآیی دارد؛

ها و درنتیجه افزایش تولیدات هاي آزمایشی منجر به ایجاد انگیزة مالی در آندهتولیدکنندگان دا
کند و مسلماً اقدامی در جهت دارویی و کشاورزي شود، از این طریق رفاه عمومی افزایش پیدا می

گذاران حوزة سلامت، ایجاد روست که امروزه سیاستازاین. استنفع عمومی صورت پذیرفته
.کنندعنوان یکی از راهکارهاي توسعۀ سلامت عمومی لحاظ میلی را نیز بههاي ماانگیزه

(Kumaranayake and Lake, 2002, 83)عنوان یکی از اهداف حمایت از دانستن نفع عمومی به
زیرا چنین برداشتی باعث توسعه است؛هاي آزمایشی خصوصاً به نفع کشورهاي درحالداده
رد لازم بتوانند با عنایت به این هدف، به حفظ توازن میان تعهدات شود که این کشورها در موامی

(Shi, 2008, 284).تجاري ناشی از تریپس و نفع عمومی اقدام کنند

هاي آزمایشیهاي حمایت از دادهشرایط و قالب: گفتار دوم
شود که این حمایت هاي آزمایشی، این سؤال مطرح میضرورت حمایت از دادهبا توجه به

ها براي حمایت از آنهاي حمایتی موجودتحت چه شرایطی باید صورت گیرد و آیا قالب
.ها مطرح شودکافی است یا لازم است قالب حمایتی خاصی براي آن

شرایط حمایت: بند اول
: اند ازاین شرایط عبارت. گیردهاي آزمایشی تحت شرایط خاصی صورت میحمایت از داده
به مرجع صالح، محرمانه بودن، عدم لزوم اختراع بودن، مربوط بودن به ماهیت هاضرورت تسلیم داده

1. Utilitarianism
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در این بند، شرایط مذکور موردبررسی قرار . هاشیمیایی جدید، تلاش فراوان براي تولید آن
.گیردمی

ها به مرجع صالحالزامی بودن تسلیم داده) الف
هاي آزمایشی این است حمایت از دادهنامۀ تریپس یکی از شروط موافقت39مادة 3طبق بند 

ها را براي اخذ مجوز ورود محصولات دارویی و کشاورزي شیمیایی به که مراجع ملی، ارائۀ آن
ها اغلب از جهت بررسی دو وصف ایمن بودن و ضرورت تسلیم داده. بازار، ضروري بدانند

هایی را کنندة داده تمامی دادههمچنین اثربخشی این محصولات است و طبیعتاً نیاز نیست که فراهم
شده توسط هاي ارائهکه دادهبلکه همین. است، ارائه کنندکه در اثر انجام آزمایش به دست آورده

هایی رو، دادهازاین. چنین اثربخشی آن را اثبات کند کافی استاو بتواند ایمن بودن محصول و هم
شوند، ه افزون بر میزان نیاز، تسلیم مراجع ملی میهایی کطور داوطلبانه توسط متقاضی یا دادهکه به

(Correa, 2002, 15).گیرندهاي آزمایشی قرار نمیتحت حمایت داده

هاي آزمایشی به اي که نباید از خاطر دور داشت این است که مسلماً تسلیم دادهاما نکته
کنندگان فراهمتواند ضامن حمایت ازها صلاحیت ندارد، نمیمرجعی که براي دریافت آن

رو، لازم است شرایط ازاین. آیدحساب میها باشد و در حقیقت چنین عملی مصداق افشا بهآن
.مرجع صالح نیز موردبررسی قرار بگیرد

کند، اما تمام بحث در در نگاه اول مرجع صالح مرجعی است که کشور عضو آن را تعیین می
به . ها تعیین کنندعنوان مرجع صالح دریافت دادهد بهتواننها چه مراجعی را میاین است که دولت

ها ممکن است چراکه دولت. ها موضوعیتی نداردکنندة دادهرسد ملی بودن مرجع دریافتنظر می
هایی را به مراجع یکی از کشورهاي عضو و گرفتن مجوز ورود به گاه صرف تسلیم چنین داده

ها بنابراین، ضرورت تسلیم دادهحساب آورند؛ی بهبازار از آن کشور را براي اعطاي مجوز کاف
اعم از این است که چنین تسلیمی به مراجع داخلی صورت گیرد یا به یک مرجع خارجی

(Strauch and Michaelis, 2009, 649).
تریپس 39مادة 1دربارة دولتی یا خصوصی بودن مرجع مزبور بحث بسیار است؛ با توجه به بند 

حساب بیایند، اما مطلب بحث برانگیز این است عنوان مراجع صالح بهتوانند بهلتی میقطعاً مراجع دو
اي خصوصی را توانند موسسهگاه نمیهاست و هیچهاي مزبور تکلیف دولتکه آیا دریافت داده

اي خصوصی از طرف دولت براي بررسی ها تعیین کنند یا اینکه تعیین موسسهبراي دریافت این داده
شده، یک عمل هاي ارائهاست که حمایت از دادهشدهباره گفتهدراین. ها منعی نداردادهاین د
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.ها باشندتوانند مرجع دریافت آنها یا مؤسسات دولتی میحاکمیتی است و درنتیجه تنها دولت
(Bale, 2000, 5)تریپس 39ها یک شرط حمایت در مادة طبق نظر دیگر، اگرچه تسلیم کردن داده

ها به مقامات دولتی کشور حمایت نامه حمایت کشورها را محدود به تسلیم دادهموافقتت اما این اس
جاي تواند بهآید این است که دولت حمایت کننده میآنچه از این مقرره برمیاست وکننده نکرده 

.ا کندهدادهها شود، یک شرکت تحقیقاتی خصوصی را مسئول اخذاینکه خود مسئول گرفتن داده
(Skillington and Solovy, 2003, 24)که گفته شد پذیرش نظر اخیر سخت است؛ زیرا اولاً چنان

ها در جهت احراز ایمنی و اثربخشی محصولات است و چنین اموري ارتباط تنگاتنگ با بررسی داده
رسد که شرکت خصوصی صلاحیت انجام چنین کاري را سلامت عمومی دارند و به نظر نمی

هاي ها به شرکت خصوصی همواره بستر سوءاستفاده و استفادهشته باشد و ثانیاً سپردن این دادهدا
توان رغم وجود این ایرادات، میاما انصاف باید داد که علیکند؛تجاري غیرمنصفانه را فراهم می

تی خصوصی و ها به شرکازجمله اینکه سپردن بررسی داده. منافعی را نیز براي این کار در نظر گرفت
ها قاعدتاً منجر به نتایجی قابل اعتمادتر نسبت به نتایج بررسی مشابه داراي تخصص در موضوع داده

همچنین این امکان وجود دارد که . شودتوسط مرجعی با ماهیت دولتی و اصولاً غیر تخصصی می
عهده برها راهاي خصوصی مختلفی هریک با توجه به تخصص خود بررسی بخشی از دادهشرکت
تخصص و (رسد بهترین راهکار این است که دولت براي جمع این دو منفعتبه نظر می. بگیرند

نمایندگی بررسی هایی که در زمینۀ خاصی داراي تخصص هستند،، به شرکت)لحاظ نفع عمومی
ها نظارت مستمر و و در کنار آن بر عملکرد آن) تضمین تخصصی شدن بررسی(ها را بدهد داده

چنین ترتیبی توأمان هم تخصصی شدن بررسی و هم ). تضمین لحاظ نفع عمومی(ثر داشته باشدمؤ
در عمل، رویۀ بعضی از کشورهاي اروپایی مانند اتریش و . کندملاحظات نفع عمومی را تأمین می

اه بنگ. ها را به آن سپرده استایتالیا این است که دولت، شرکتی را ایجاد نموده و بررسی این داده
.اندبر همین اساس به وجود آمده2در اتریش و بنگاه ایتالیایی داروها1اتریشی سلامت و ایمنی غذا

هامحرمانه بودن داده) ب
هاي اگر داده. هاي مزبور محرمانه باشندشود که دادهها زمانی انجام میحمایت از داده

اي که براي عموم زیرا معنا ندارد که دادهها منتفی است؛آزمایشی، افشا شده باشند، حمایت از آن
خاصه آنکه عدم . است، به مرجعی تسلیم شود و نسبت به آن حقی انحصاري تقاضا شودافشا شده

1. Austrian Agency for Health and Food Safety Ltd.(AGES)
2. Italian Medicines Agency (AIFA)
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ها، مخالف اصل اولیه دربارة ها و به طریق اولی، اعطاي حق انحصاري نسبت به آنافشاي داده
ها را افشا کند، دیگر نیز که ثالثی دادهحتی در فرضی . هاستها مبنی بر جریان آزاد آنداده

توان از جهت جلوگیري از معنی است؛ گرچه هنوز هم میها در برابر افشا بیحمایت از داده
هاي تریپس نیز تمامی بند39مادة . هایی حمایت به عمل آوردرقابت غیرمنصفانه، از چنین داده

ها، در اگرچه این داده. استرار دادهخود را تحت عنوان اطلاعات افشا نشده مورد حمایت ق
ها شک وصف محرمانه بودن در مورد آنشوند، اما بیمعناي دقیق کلمه، اطلاعات محسوب نمی

البته این نکته را نیز باید مورد عنایت قرار داد که هیچ مجوز صریحی براي این . کندصدق می
زیرا ملاك حمایت از ایت قطع شود؛ها افشا شدند، حموجود ندارد که اگر پس از تسلیم، داده

.ها در زمان تسلیم به مراجع صالح استهاي آزمایشی، محرمانه بودن آنداده

مربوط بودن به ماهیت شیمیایی جدید) ج
در مورد این . شود باید داراي ماهیت شیمیایی جدید باشداي که به مرجع صالح تقدیم میداده

طبق یک نظر، . استد بودن و معناي دقیق آن طرح شدهها پیرامون وصف جدیشرط بیشتر بحث
که بیشتر مربوط به مجوز عرضۀ محصولات 39مادة 3با توجه به ماهیت موضوع مندرج در بند 

زیرا جایی دارویی و کشاورزي شیمیایی است، معناي جدید بودن را باید اولین استفاده دانست؛
,Skillington and Solovy).ها ابتکاري باشنددادهکه بحث از عرضه به بازار است، نیاز نیست که

هاي آزمایشی در مورد داده»جدید«موجب نظر دیگر، در هیچ جاي تریپس کلمۀ به(26 ,2003
پس در اینجا نیز باید به کمک وحدت ملاك معیاري شبیه به معیار احراز . استتعریف نشده

رسد بتوان نظر به نظر می(UNCTAD-ICTSD, 2005, 530).تازگی در اختراعات را اعمال نمود
ها به این معنی نیست که زیرا منظور از اعمال ضابطۀ اختراع در دادهاخیر را بر نظر اول ترجیح داد؛

اند، بلکه تنها به این مفهوم است که اعمال آن ها ماهیتی شبیه به اختراعات دارند و یا ابتکاريداده
ها به این معنی است مورد دادهدر حقیقت، اعمال ضابطۀ مزبور در.ضابطه در اینجا نیز مفید است

هایی را به آن ها توسط یک شخص خاص، شخص دیگري چنین دادهکه تا قبل از ارائۀ داده
در صورت پذیرفتن اعمال معیار حق اختراع در این خصوص، موضوع . مرجع تسلیم نکرده باشد

ها توسط اشخاص دیگر، ا نبودن سابقۀ تسلیم دادهدیگري که باید روشن شود، این است که آی
نسبی بودن به این معناست که فقدان سابقۀ تسلیم، در کشوري که این 2.است یا نسبی1مطلق

1. Absolute
2. Relative
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اي شود ملاك است و منظور از مطلق بودن این است که فقدان چنین سابقهها در آن ارائه میداده
Spruson and).در تمام جهان ملاك قرار گیرد Ferguson Patent and Trade Mark Attorneys,

به نظر »جدید بودن«در فرض پذیرش اعمال ضابطۀ حق اختراع در شناسایی مفهوم (111 ,2001
رسد باید قائل به این بود که تریپس انتخاب مطلق یا نسبی بودن را بر عهدة کشورها گذاشتهمی

.است
هاي جدید از وان مواردي از قبیل استفادهتتأکید این مطلب لازم است که ظاهراً نمی

محصولات شناخته شده، دزهاي جدید و صرف ترکیب مواد مختلف را به دلیل عدم وجود 
.نامه دانستموافقتاین 39مادة 3ها مشمول حمایت مندرج در بند ماهیت شیمیایی جدید در آن

(Scafidi, 2004, 345)رجایی که داراي ماهیت شیمیایی هاي جدید را نیز دهمچنین فرمول بندي
بر این تفسیر به (Arup, 2008, 403).نامه خارج کردموافقتنیستند باید از شمول حمایت این بند از 

.استهاي رقابتی تولید محصولات شیمیایی مفید، ایراد شدهدلیل ایجاد مانع بر سر انگیزه
ازاین نیز طور که پیشزیرا همانرسد؛اما چنین ایرادي وارد به نظر نمی) 192، 1388رهبري، (

پس در تفسیر هر آنچه . ها خلاف اصل استها و عدم افشاي آناشاره شد، حمایت از داده
قدر متیقن اکتفا نمود و چنین تغییراتی را شامل حمایت این بند برخلاف این اصل باشد باید به

.ندانست
شود واجد ها ارائه مییشی براي آنهاي آزماسان، نیاز نیست محصولاتی که دادهبدین

. حساب بیایندعنوان یک توسعه بهاوصاف اختراع باشند، بلکه کافی است این محصولات به
پذیرد که محصولات دارویی و کشاورزي شیمیایی از ها زمانی صورت میدرواقع ارائۀ این داده

. ها پرداخته استی به توسعۀ آنهایها با انجام آزمایشقبل موجودند اما فراهم کنندة این داده
ها براي درمان یک بیماري خاص مورد استفاده قرار گرفته است، با مثلاً دارویی که مهروموم

هاي تازه و افزودن ماهیت شیمیایی جدید به آن براي درمان چند بیماري مشابه انجام آزمایش
مدت بهبود یافتن را کاهش کند و یا در مورد همان بیماري، طول دیگر نیز کاربرد پیدا می

.دهدمی
اختراعات دارویی خصوص براي کشورهایی مفید است که ازهاي آزمایشی بهحمایت از داده

هرگاه طبق قوانین ملی یک کشور، ابداعات دارویی از قلمرو اعطاي حق اختراع . کنندحمایت نمی
حمایت از این محصولات تواند جایگزین خوبی برايهاي آزمایشی میخارج شده باشند، داده

هاي آزمایشی است و گاه بیشتر از مدت حمایت از دادهالبته مدت حمایت از اختراعات غالباً. باشد
استهاي آزمایشی ترجیح داده شدهجهت حمایت در قالب اختراعات بر حمایت از دادهازاین
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)Matthews, 2002, 127).ها نسبت به لب این دادهاما نباید فراموش کرد که حسن حمایت در قا
.هاستحمایت نظام اختراعات، در محرمانه بودن آن

هابراي تولید آن1ملاحظهوجود تلاش قابل) د
هاي آزمایشی را وجود اي مهم است که گاه دلیل حمایت از دادهاندازهوجود چنین شرطی به

که تلاش در مورد این) Kuanpoth, 2007, 38(.اندها دانستهدر گردآوري آنتلاش قابل ملاحظه
نامۀ تریپس هیچ بیان روشن زیرا موافقتنظر وجود ندارد؛قابل ملاحظه دقیقاً به چه معناست اتفاق

گاه گفته شده. مستتر است، ندارد»و قابل ملاحظه»تلاش«هاي اي در رفع ابهامی که در واژهکننده
.است39مادة 3هاي موضوع بند دادهگذاري در تولید است که منظور از این عبارت سرمایه

(Correa, 2002, 18)چراکه . اما چنین اظهارنظري در فهم این عبارت چندان راهگشا نیست
ماند که آیا منظور از آن، مجموعه اقدامات فنی و علمی همچنان دربارة تلاش این سؤال باقی می

Strauch and).ورد، موردنظر استگذاري مالی در این مکه سرمایههاست یا ایندر تولید داده

Michaelis, 2009, 651) همچنین اینکه در صورت پذیرش هرکدام از این معانی براي تلاش، قید
واژه، باید رسد، براي فهم معناي اینبه نظر می. قابل ملاحظه بودن در ارتباط با آنچه معنایی دارد

این . دهند، در نظر گرفتایشی انجام میهاي آزمماهیت اقداماتی را که فراهم آورندگان داده
کارگیري هاي مالی و هم مستلزم بهنیازمند صرف هزینهها، هماقدامات براي منتج شدن به داده

) اقدامات فنی(توان تلاش را شامل هر دو نوع یعنی تلاش علمیپس می. نددانش و فن مورد نیاز
قابل ملاحظه بودن نیز باید اظهار داشت که این در مورد قید. دانست) گذاري مالیسرمایه(و مالی

گذاري شود و شامل کیفیت اقدامات فنی و سرمایهمفهوم با توجه به هر دوي این معانی تفسیر می
گذاري مالی و همچنین اقدامات فنی به کیفیتی باشند دیگر هرگاه سرمایهعبارتبه. شودمالی می

.استقابل ملاحظه صورت پذیرفته ها شوند، تلاش که منتج به تولید داده

هایی حمایتشیوه: بند دوم
. هاي مختلفی صورت بگیردها و روشتواند در قالبهاي آزمایشی میحمایت از داده

هاي حمایتی نامۀ تریپس است، از قالبموافقت39مادة 3ازآنجاکه تمرکز مقالۀ حاضر بر بند 
ها شامل حمایت این حمایت. آید، بحث به میان میاستکه در این بند مورداشاره قرار گرفته

1. Considerable Effort
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.شودمی2و همچنین حمایت در برابر افشا1در برابر استفادة تجاري غیرمنصفانه

حمایت در برابر استفادة تجاري غیرمنصفانه) الف
طبق نظر : طورکلی در مورد حمایت علیه استفادة تجاري غیرمنصفانه، دو نظر موجود استبه

هاست و طبق نظر به فراهم کنندة داده3دستیابی به چنین حمایتی، اعطاي حق انحصارياول، راه 
.انجام پذیرد4دیگر، این حمایت باید بر اساس قواعد رقابت غیرمنصفانه

اعطاي حق انحصاري. 1
در پی اعطاي نوعی حق انحصاري استفاده براي مدت هاي آزمایشی،این شیوة حمایتی از داده

موجب شرایط مقرر براي هاي مزبور را بهخص حقیقی یا حقوقی است که دادهبه ش5موقت
البته چنین انحصاري دائمی نیست، بلکه داراي مدت زمان مشخص و . حمایت، فراهم آورده باشد

شود این است که در طول زمان اي که از انحصاري بودن این حق ناشی مینتیجه. موقت است
هایی هاي جدید، از دادهتوانند در جهت ارزیابی دادهها، نمیدادهبقاي این حق، مراجع دریافت 

اولین کشوري که از سازوکار اعطاي حق ظاهراً. ها تسلیم شده است، استفاده کنندکه قبلاً به آن
حق 6وکسمن- تصویب قانون هچ بود که با1984انحصاري استفاده کرد، آمریکا و ارسال 

امروزه نیز تعدادي . هایی در نظر گرفترائه کنندگان چنین دادهاي را براي اساله5انحصاري 
. کنندها نظیر استرالیا، نیوزیلند، چین و ژاپن از این سازوکار حمایتی استفاده میدیگر از کشور

(Janodai et al. 2008, 444)یافته از این باید بر این نکته تأکید کرد که اصولاً کشورهاي توسعه
دلیل اتخاذ چنین راهبردي آشکار است؛ چراکه این کشورها . کنندستفاده میراهبرد حمایتی ا

اصولاً صادرکنندگان محصولات دارویی و کشاورزي هستند و از اعطاي حق انحصاري نسبت به 
هاي بیشتري را از اعطاي حق انحصاري مسلماً حمایت. برنددیدگاه رقیب، بیشتر سود می

در. کندها را بیشتر تأمین میآورد و منافع آنبه عمل میهاي مستقر در این کشورها شرکت
هاي براي حمایت از داده7پذیرش این سازوکار حمایتی، پذیرش نظام حمایتی ویژهحقیقت،

کند و ثانیاً ویژگی این حق اعطایی، اي که اولاً اعطاي حق مینظام حمایتی ویژه. آزمایشی است
1. Unfair Commercial Use
2. Disclosure
3. Exclusive Right
4. Unfair Competition Law
5. Temporary Right to the Exclusive Use
6. Hatch-Waxman Act 1984
7. Sui Generis
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مبنی بر نقض 1996باره دولت آمریکا دعوایی را در سال دراین. انحصار و موقت بودن آن است
هاي آزمایشی اعطاي حقوق انحصاري به دارندگان دادهنامۀ تریپس و عدمموافقت39مادة 3بند 

تصویب قانون علیه استرالیا طرح کرد که درنهایت منجر به شناسایی حق انحصاري در استرالیا و
(UNCTAD-ICTSD, 2005, 533).در استرالیا شد11998هاي درمانی مصوباصلاحی کالا

حمایت در چارچوب قواعد رقابت غیرمنصفانه. 2
بدیهی است به علت . شودبرخلاف شیوة سابق، در این سازوکار حمایتی، هیچ حقی اعطا نمی

این حمایت در چارچوبی صورت . عدم اعطاي حق، سخن از انحصار ناشی از حق نیز منتفی است
نتیجۀ حاصل از اتخاذ چنین . موجب قواعد رقابت غیرمنصفانه ترسیم شده باشدبهگیرد که می

هایی است که توسط شخص دیگر به کارگیري نتایج دادهاز بهراهکاري منع هر شخص ثالث
هاي هاي مذکور، از طریق رویهالبته این منع در زمانی است که داده. شده استتسلیممرجع صالح

برخلاف آنچه در سازوکار قبلی گفته شد، در اینجا مرجع . آمده باشددستهغیرمنصفانۀ تجاري ب
هاي شخص دیگر استفاده هاي جدید، از دادهها، منعی ندارد که براي ارزیابی دادهدریافت داده

هایی که قبلاً توسط اي که این دیدگاه دارد آن است که از انجام دوبارة آزمایشفایده. کند
اي آشکارا مفید است، چراکه باعث چنین رویه. کنده است جلوگیري میدیگران صورت گرفت

اي براین، اتخاذ چنین رویهعلاوه.شودهدر نرفتن منابع مالی و همچنین از دست ندادن زمان می
ها و کند و موجب بیشتر رقابتی شدن بازار و درنتیجه، پایین آمدن قیمتموانع رقابت را رفع می

کشورهاي (Rodger and MacCulloch, 2001, 8).شودتر میکیفیتافزایش تولیدات با
زیرا این کشورها، چنین راهبردي را توسعه پیوسته در پی اتخاذ چنین سازوکاري هستند؛درحال

یافتگی دست نیافته و کشوري که هنوز به سطح توسعه. یابنددر جهت حفظ منافع خود مفید می
رزي است، طبیعتاً راغب نیست که به ارائه کنندگان واردکنندة محصولات دارویی و کشاو

چراکه چنین کاري نوعی محروم کردن خود از . هاي آزمایشی حق انحصاري اعطا کندداده
طور مثال، به. یافته به این کشور وارد شوندهایی است که ممکن است از کشورهاي توسعهداده

ایشی حمایت به عمل آورد، اما حمایت از هاي آزمرغم اینکه مایل است از دادهکشور هند علی
رو در چارچوب قواعد بیند و ازاینها را طبق اعطاي حق انحصاري به ضرر خود میاین داده

از سوي دیگر، (Nomani and Rahman, 2011, 345).کندها حمایت میرقابت غیرمنصفانه از آن
و در تقابل با آزادي رقابت قرار گذاردها تأثیر مستقیمی بر فعالیت رقبا میحمایت از داده

1. Therapeutic Goods Legislation Amendment Act 1998
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چنین امري مطلوب این کشورها نیست زیرا کشورهاي (Deere, 2009, 84).گیردمی
دلیل دیگر عدم . تر کردن بازار هستندگذاري، به دنبال هرچه رقابتیتوسعه، ازلحاظ سیاستدرحال

که اعطاي چنین حقی تمایل این کشورها به استفاده از سازوکار اعطاي حق انحصاري این است
ها دست بیابند و درنتیجه، هاي دیگر نتوانند به این دادهشود که در دورة انحصار، بنگاهباعث می

دسترسی به دارو و محصولات کشاورزي در بازار این کشورها که اغلب واردکننده هستند، 
(Smith et al., 2009, 687).ها افزایش چشمگیري پیدا کندعوض، سطح قیمتکاهش و در

حمایت در برابر افشا) ب
شد، تریپس ذکر نمی39مادة 3رسد حمایت در برابر افشا حتی اگر صریحاً در بند به نظر می

چنانکه ، اطلاعات افشا نشده است و ثانیا39ًزیرا اولاً عنوان جامع هرسه بند مادة بدیهی بود؛
مایشی، افشا نشدن و محرمانه بودن هاي آزتر گفته شد، یکی از شرایط حمایت از دادهپیش

3بند هاي انتهاییکند، عبارتهایی را مطرح میآنچه دربارة حمایت علیه افشا بحث. هاستآن
افشا به جهت نفع : این استثناها عبارتند از. پردازداست که به استثناهاي چنین حمایتی می39مادة 

این دو استثناء ذیلاً . تجاري غیرمنصفانهو همچنین افشا در صورت تضمین عدم استفادةعمومی 
:شوندتوضیح داده می

افشا به جهت نفع عمومی. 1
هاي دربارة حمایت در برابر افشا وجود دارد افشاي داده39مادة 3اولین استثنایی که در بند 

چنان اهمیت دارد که حتی حمایت از نفع عمومی آن. آزمایشی به استناد نفع عمومی است
تریپس 39ترین ویژگی تمام مصادیق موردحمایت در مادة بودن را که مهموان محرمانهتمی

توان یکی از جانبه مینگر و همهتر بیان شد که با دیدي کلپیش. است، به نفع آن نادیده گرفت
حال اگر شرایطی پیش بیاید که . ها را اقتضائات نفع عمومی دانستدلایل حمایت از این داده

عکس خود مبدل شود، آن، حمایتی که قرار بوده است به نفع عموم تمام شود، در عمل بهدر اثر
نیز از 39مادة 3رسد ذیل بند به نظر می. طبیعی است که چنین چیزي قابل پذیرش نخواهد بود

.همین منطق پیروي کرده و خواسته است تا از چنین حالتی ممانعت به عمل بیاورد
قاعدة تشخیص اقتضاي نفع عمومی و درنتیجه، جواز افشا تا حد زیادي به لازم به ذکر است که 

زیرا نفع عمومی مفهومی سیال و قابل انعطاف است و ها وابسته است؛وضعیت داخلی کشور
(Carter and Bouris, 2006, 4).توان ضابطۀ مشخص و جهان شمولی را دربارة آن ارائه نمودنمی
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طور به. عضی از مصادیق، ازجمله سلامت عمومی کمتر بتوان تردید کردالبته در نفع عمومی بودن ب
دهد، هاي آزمایشی حق انحصاري میمثال در مواردي که یک نظام حقوقی به تولید کنندگان داده

هایی را تقدیم مرجع صالح کرده و حق هاي دیگر، دادهممکن است یک بنگاه پیش از بنگاه
ها استفاده نکند یا به نیت اینکه آن دادهس از کسب چنین حقی، ازاما پانحصاري کسب کرده باشد؛

محصولات دارویی خود را به قیمتی گزاف عرضه کند، کمتر از میزان تقاضا در بازار دارو تولید 
توان، براي جلوگیري از حبس دادة آزمایشی در دست صاحب حق، در چنین حالتی می. کند

(Ong, 2015, 239).برداري اجباري دانستوز بهرهاقتضاي نفع عمومی را در اعطاي مج

تضمین عدم استفادة تجاري غیرمنصفانه. 2
. دومین استثناي حمایت در برابر افشا آن است که استفادة تجاري غیرمنصفانه منتفی باشد

اي دارد و نامۀ تریپس، جنبۀ حاشیهاي براین اساس معتقدند که لحاظ نفع عمومی در موافقتعده
.یپس اساساً حمایت علیه افشا را بر پایۀ ملاحظات تجاري و اقتصادي استوار کرده استتر

(Correa, 2002, 22) این نظر اگر به معناي این باشد که در تریپس ازآنجاکه سندي مربوط به
هاي تجاري غلبه هاي فکري است، حمایت از جنبهسازمان جهانی تجارت و تجارت مالکیت

نامۀ مذکور هاي مندرج در موافقتاما اگر منظور این است که حمایتاست؛دارد، قابل قبول 
تر گفته شد، طور که پیشزیرا همانتوان آن را پذیرفت؛اي براي عموم ندارد، نمیهیچ فایده

.شودها، درنهایت به رفاه و نفع عمومی منجر میحمایت از فراهم کنندگان داده
عبارت . ستفادة تجاري غیرمنصفانه موردبررسی قرار گیرددر اینجا لازم است عبارت عدم ا

رسد باید بر اساس معنی بنا براین به نظر می. نامه تعریف نشده استموافقت39مذکور در مادة 
نامۀ تریپس دست به تفسیر آن متعارف و معمول واژگان این عبارت و با توجه به اهداف موافقت

نماید، این است که شناخت این مفهوم تا استفاده قابل ذکر میآنچه دربارة غیرمنصفانه بودن . زد
هاي کشورهاي عضو ها و سیاستدیگر، ارزشعبارتبه. حد زیادي تابع مکان و زمان است

هاي نامه با یکدیگر متفاوت است و حتی یک کشور واحد نیز، ممکن است در زمانموافقت
بنا . هاي مختلفی را در پیش گیردسان، رویهمختلف در تلقی کردن غیرمنصفانه بودن عملی یک

بلکه . براین نباید براي تعیین غیرمنصفانه بودن استفاده، به دنبال یک قاعدة جهانی و عمومی بود
دربارة وصف تجاري بودن نیز . باید تشخیص چنین امري را به کشورهاي عضو واگذار نمود

الخصوص مراجع که توسط دولت و علیاي راباید اشاره کرد که وجود چنین قیدي، استفاده
صالح ملی براي ارزیابی ایمن بودن یا اثر بخشی محصولات دارویی و کشاورزي شیمیایی انجام 
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.کندشود، از شمول استفادة تجاري غیرمنصفانه خارج میمی

نتیجه
. استآمدهعملبهفکري حمایتالمللی مالکیتهاي آزمایشی در مقررات ملی و بیناز داده

مادة 3المللی در این رابطه، سازوکار موجود در تریپس است که در بند ترین سازوکار بینمهم
در . نامه موردتوجه قرارگرفته و مورد تبعیت بسیاري از کشورها واقع شده استموافقتاین 39

این ) هاي حمایتموضوع، ضرورت، شرایط و قالب(این مقاله، جوانب مختلف حمایت
هاي آزمایشی مورد تحلیل قرار گرفت و موضع اتخاذي کشورهاي عضو در نامه از دادهموافقت

.وارد کردن حمایت مقرر در این سند به قوانین و مقررات ملی بررسی شد
هاي آزمایشی نشان داد که هر کشور با توجه به بررسی رویۀ کشورها در حمایت از داده

از . آوردها حمایتی متناسب با منافع خود به عمل میدهیافتگی درزمینۀ تولید این داسطح توسعه
. توسعه تقسیم نمودیافته و درحالتوان کشورها را به دو گروه عمدة توسعهاین منظر، می

ها و همچنین اعطاي حق کشورهاي گروه اول، خواهان حمایت هرچه بیشتر از این داده
هاي هاي گروه دوم، بیشتر در پی حمایتها هستند و در مقابل کشورانحصاري به دارندگان آن

.اندحداقلی و در چارچوب قواعد رقابت غیرمنصفانه
بر زیرا چنین حمایتی علاوههاي آزمایشی در حقوق ایران نیز ضروري است؛حمایت از داده

شود، میهاي آزمایشی به بازار داخلی دادههاي خارجی دارندة اینکه باعث تشویق ورود بنگاه
البته در این راستا . ند در فراهم نمودن زمینۀ الحاق به سازمان جهانی تجارت نیز مؤثر باشدتوامی

با توجه به خلأ قانونی . توسعه نیز مدنظر قرار گیردعنوان کشور درحالباید اقتضائات ایران به
هايها، باید با تصویب مقرراتی خاص یا اصلاح و تکمیل در تأسیسحمایت از این نوع داده

قانونی موجود، این خلأ قانونی رفع گردد و همچنین، ازنظر نهادي نیز، یا موسسه استاندارد ایران 
مأموریت خاص در این زمینه پیدا کند یا بنگاه خاصی با مشارکت دولت و بخش خصوصی 

ها و هم لحاظ تخصصی بودن بررسیهاي آزمایشی ایجاد شود تا همبراي بررسی تخصصی داده
.ها، تضمین شودو قابل اعتماد بودن نتایج بررسینفع عمومی
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