
  

  677 - 694   ، صفحات 1394  زمستان،4، شمارة 45 ةدور،  خصوصيحقوقمطالعات  فصلنامه 

  
 

  
  

  نظام حقوقي حاكم بر توليد داروهاي بيوژنريك
  

 
  جعفر نوري يوشانلوئي

  حقوق و علوم سياسي دانشگاه تهران ةدانشكد استاديار گروه حقوق خصوصي
 سارا سليمي

   دانشگاه تهران حقوق و علوم سياسية دانشكداقتصادي -كارشناس ارشد حقوق تجاري
  )10/3/1394 :ب تاريخ تصوي- 25/6/1393 :تاريخ دريافت(

  
 

 چكيده

صنعتي انجام گرفته و به ابعاد  ةپيشرفتهاست در كشورهاي  توليد داروهاي بيوژنريك مدت    
گونه داروها  از طرفي، نياز كشور ما به اين. استشده حقوقي آن نيز به حد كافي پرداخته 

 بدون آنكه ؛از شده استهاي اخير آغ  نيز در سالها ناپذير بوده و بر اين اساس توليد آن اجتناب
اگرچه قواعد عمومي و اصول كلي  .دشوابعاد حقوقي آن از لحاظ قانوني و قضايي توجه به 

 به تنظيم روابط حقوقي است وجديد تجاري قابل استفاده  ةحوز اين  خصوصحقوقي در
گونه داروهاي خاص و  گونه قانوني در خصوص تركيب اين پردازد، اما هيچ ناشي از آن مي

سازي  از سوي ديگر، توليد و تجاري .ها در نظام حقوقي ايران وجود ندارد رآيند توليد آنف
رعايت  براي به اخذ مجوزهاي قانوني ،المللي ها در يك بازار رقابتي با ابعاد داخلي و بين آن

گونه قانوني تاكنون  كه هيچ درحالي رد؛داها نياز  حقوق مالكيت فكري توليدكنندگان اصلي آن
هاي  بايد توجه داشت كه استفاده از بيوژنريك. تصويب نرسيده است  اين خصوص بهدر

كنندگان وارد نمايد كه  ناپذيري به مصرف و خسارات جبران ها آسيبنامناسب ممكن است 
لذا شناسايي و تحليل  .كنترل آن هم تحت پوشش كامل مقررات جاري قرار نگرفته است

  .نمايد اي حقوقي مناسب ضروري ميوضعيت موجود براي تبيين راهكاره
 

   گان كليديواژ
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 مقدمه .1

 حاضر به بررسي نظام حقوقي حاكم بر توليد داروهاي بيوژنريك اختصاص يافته و ةنوشت
ست كه داروهاي بيوژنريك كه محصولات جديد منظور نگارندگان از عنوان تحقيق اين ا

اين خوبي شناخته شوند تا ضوابط حقوقي متناسب با نيازهاي   بههستند،صنعت دارويي دنيا 
 .صنعت نيز تبيين و تنظيم گردد

يندي است كه طي آن از روي فرمول اصلي يك امنظور از توليد داروهاي بيوژنريك، فر
 ةوردافر درصورتي كه –پس از اخذ مجوزهاي لازم  ،برداري شده داروي بيولوژيك، كپي

 دارو ارائه ةهاي توليدكنند  به شركت-شرايط ضروري براي اخذ مجوزها باشدداراي بيوژنريك 
 .دگرد سپس به بازار عرضه ،اي توليد شده يند درون كارخانهاد تا وارد فرشو  يم

از قواعد عام حقوقي در حال حاضر نظام حقوقي حاكم بر توليد داروهاي بيوژنريك، 
ازجمله قواعد عمومي مسئوليت مدني و كيفري و مقررات عام مربوط به رقابت و حمايت از 

هايي   فعاليتةكنند قوانين تنظيم نبودكه  داشتبايد توجه . كند مي پيرويكننده  حقوق مصرف
 نوپديد بلكه ، اين عرصه به وجود مقررات لازم نيستينياز بي تا به امروز، حاكي از يچنين اين

 معلوم نخستلذا جا دارد  .بودن چنين موضوعاتي سبب نارسايي قوانين موجود شده است
ازآنجا كه  .طور كلي موضوع كدام رشته حقوقي است هاي توليدي به شود كه فعاليت

اعمال تجاري ذاتي بوده و از اين  ةزمر قانون تجارت در 2 ةماد 4بند  برابرهاي توليدي  فعاليت
ن و ار قلمرو موضوعات حقوق تجارت قرار گرفته است، بررسي آن از سوي متخصصطريق د

 بسيارياز سوي ديگر، مقررات  .نمايد دانشجويان حقوق تجاري و اقتصادي، شايسته مي
پذير و  تصويب رسيده كه قانون رفع موانع توليد رقابت هاي اخير به پيرامون توليد كالاها در سال

پذير و ارتقاي  قانون رفع موانع توليد رقابت (است از مصاديق بارز آن ارتقاي نظام مالي كشور
  ).1/2/1394 مصوب نظام مالي كشور

 93 مرداد 31همچنين به گزارش باشگاه خبرنگاران جمهوري اسلامي ايران كه در تاريخ 
زيست فناوري، ايران بايد تا  ةحوزبيني شده در  هاي پيش بر اساس برنامه«است ده شمنتشر 
اول توليد داروهاي بيوسيميلار در جهان را كسب  ةرتب نوع محصول، 75 با توليد 1404سال 
طور صريح و شفاف در  ها به سفانه توليد داروهاي پيچيده ازجمله بيوژنريكأاما مت. »كند
ابعاد  ةمطالع و اين وضعيت نيز ما را به  استبيني نشده يك از قوانين قديم و جديد پيش هيچ

 ةپيشرفتهاي يادشده در كشورهاي  توليد دارو ةپيشيندر اين راستا . خواند فرا ميحقوقي آن 
 دمدر خصوص ما نحن فيه نيز  گفته پيشصنعتي اقتضا دارد دستاوردهاي حقوقي كشورهاي 

  . تبيين قوانين مطلوب داخلي نيز فراهم آيدةنظر قرار گيرد تا زمين
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 م2005صلاحي است كه در سال   اولين مرجع ذيEMA1)( سازمان دارويي اروپا
، هدكرها تهيه   را براي اخذ مجوز ورود به بازار بيوژنريكيهاي بسيار دقيق و مفصل چارچوب

 داروي بيوژنريك بر اساس مقررات مصوب سازمان دارويي اروپا 16، م2013 تا سال كه چنان
پس از اقدامات اين سازمان، . )33ص، 1393تخصصي دارويي ايران،  ةفصلنامخبر دارو، (ثبت رسيده است  به

 براساس اين مصوبات و با توجه به قوانين ، تركيه وبسياري از كشورها ازجمله كانادا، ايرلند
سازمان جهاني بهداشت  از سويبيني شده  ملي خود و همچنين درنظر گرفتن مقررات پيش

)2(WHOوژنريك حمايت ، از لزوم تصويب قوانين و مقررات نظارتي در توليد داروهاي بي
مقرراتي را در همين زمينه  FDA(3( مريكاا، سازمان غذا و داروي م2010در سال . دندكر
تصويب رساند كه مبناي تعيين مقررات نظارتي توليد داروهاي بيوژنريك در بسياري از  به

 .  قرار گرفت، ازجمله ايران،كشورها

ها با   دارد كه ارتباط نزديك آن وجودبسياريدر موضوع توليد داروهاي بيوژنريك ابعاد 
 اين داروها و هم مصاديق آن ةدهند  هم عناصر تشكيل، مثالرايب. علم حقوق انكارناپذير است

هاي  نوآوري ةزمرهاي ساخت اين داروها نيز در   فرمول.طور كامل شناخته نشده است هنوز به
ابعاد ديگر  اين داروها از ضرورت اخذ مجوزهاي قانوني براي توليد .گيرد اين عرصه قرار مي

بار  همچنين آثار زيان .جديد موضوع مقاله بوده كه تاكنون به آن پرداخته نشده است
توليد به برانگيز مربوط  ها يكي از ابعاد بسيار بحث  ناشي از مصرف بيوژنريكةشد شناخته تازه
يوژنريك را تهديد كه توليد داروهاي بي هايخطراز سوي ديگر، يكي از . شود مي شمردهها  آن
له ناشي از نياز داوطلبان توليد ئودن ميزان رقابت در اين عرصه است كه اين مسب پايين ،دكن مي

 . استهپيچيدتكنولوژي دقيق و اين مين أت برايهاي بسيار سنگين  اين داروها به داشتن سرمايه
ين مرتبط داخلي و قواننبود مهم خواهند بود كه  موضوع طرح اين ةمقدمخود  ،يادشدهابعاد 

د كن ييد ميأها را ت بيني و تدوين آن قوانين خاص حاكم بر آن ابعاد مختلف توليد، ضرورت پيش
هاي قانوني خلأتوليد داروهاي بيوژنريك،  ةعرصهاي  و انجام اين امر خود مستلزم كشف نياز

 .راهكارهاي مطلوب و نقد مقررات موجود است ةارائآن و 

 در صدد پژوهشاساسي كه نگارندگان در اين  پرسش، گفته يشپ طالبمبا عنايت به 
گونه داروها با  سازي اين  اين است كه آيا توليد و تجاريهستند،بررسي و پاسخگويي به آن 

 و با توجه استكالاها و داروهاي موجود متفاوت بوده يا مشابه آن ر ديگسازي  توليد و تجاري
سازي و بازار مصرف، آيا مقررات  توليد و تجاري ةحيطبه وارد بودن اين اقلام دارويي  به تازه

 تصويب برسد؟  بهدباشد يا مقررات خاصي باي ها مي جاري پاسخگوي نيازهاي حقوقي آن

                                                           
1. European Medicines Agency 
2. World Health Organization 
3. US Food and Drug Administration 



  

   1394 زمستان ،4شمارة ، 45 ةدور ، خصوصي حقوق مطالعات فصلنامه                                      680 

خواهد شد تا  بررسيدر ادامه اين مقاله از سويي، مباني حقوقي توليد داروهاي بيوژنريك 
و از سوي ديگر، آثار حقوقي توليد د شوها توجه  موانع و مجوزهاي قانوني توليد آنبه 

كننده و بازارهاي  تا به تبع آن، آثار اين توليد بر مصرف شدداروهاي بيوژنريك مطالعه خواهد 
 .دشو راهكارهاي حقوقي مرتبط نيز ارائه لحاظ شده،رقابتي 

 
 مباني حقوقي توليد داروهاي بيوژنريك .2

در ايران  . است بودهوانعيموجود   دليل به هاگونه دارو تأخير كشورهاي پيشرفته در توليد اين
 سپس مبنا و ،پرداخته شود گفته پيش به بررسي موانع نخستها بهتر است  تسريع توليد آن براي

  .دگردها بررسي  مجوزهاي قانوني توليد آن
  
 موانع توليد داروهاي بيوژنريك .1. 2

توجهي  موصوف، منافع اقتصادي قابلاعطاي حقوق انحصاري به توليدكنندگان اصلي داروهاي 
آورد و از اين طريق مانع ورود  كنندگان از اين امتيازات انحصاري فراهم مي  استفادهرايبرا 

از طرف ديگر، توليد داروهاي بيوژنريك به  .شود توليدكنندگان جديد به اين حوزه مي
هاي  نمونه ةعرضداروها و يا اين گونه وانگهي، قاچاق  .ي نياز دارديتكنولوژي و توانمندي بالا

گذاري قانوني در اين حوزه را غيرقابل توجيه ساخته است كه به   سرمايهها عملاً تقلبي آن
 .خواهيم پرداختترتيب به بررسي هركدام از موانع يادشده 

 
 كنندگان اصلي حقوق انحصاري توليد. 1. 1. 2

اعتبار  ،ش1386علائم تجاري مصوب هاي صنعتي و   قانون ثبت اختراعات، طرح16 ةماد
بر اساس اين . داند  اختراع مية اختراع را بيست سال از تاريخ تسليم اظهارنامةنام گواهي
ند از ا شود كه عبارت حق اعطا مي ةدارنداي از حقوق انحصاري به   مجموعه،نامه گواهي

 . عرضه و فروش استفاده، ساخت، صادرات، واردات،

هاي  تراژدي مالكيت«تواند با ايجاد  هاي بالادستي مي  نوآورياعطاي حق اختراع بر
 توليد اختراعات ة، سبب شود تا هزين»هاي اشتراكي تراژدي مالكيت«در مقابل » اختصاصي

 ,Zhen Lei(شدت افزايش يابد  توليد يك دارو به برايهاي تشخيصي  آزمايش ماننددستي  پايين

(and Brain D. Wright, 2009 .شود كه اختراعات  ها باعث مي ، اعطاي حق اختراع بر آنهمچنين
صورت تنها كسي كه از وجود اين حمايت سود  خارجي در ايران امكان ثبت يابند و در اين

 4 ةماد» د«دليل است كه به استناد بند اين شايد به . گذار خارجي است  سرمايه،خواهد برد
 منابع بسياري هنوز امكان ،ئم تجاري ايرانهاي صنعتي و علا قانون حمايت از اختراعات، طرح

، سوزيرا از يك  ،رسد كه اين تصور اشتباه باشد نظر مي اما به. عنوان اختراع را ندارند ثبت به



  
 681                                                    نظام حقوقي حاكم بر توليد داروهاي بيوژنريك               

از سوي ديگر، در   وآورد همراه مي گذاري در كشور، منافع اقتصادي زيادي را به نفس سرمايه
 از نظام كنوني به سوي هماهنگي با نظام حق تواند آهسته صورت پيوستن به تريپس، ايران مي

 معاهده، به 65 ةمادو با استناد به  برودپيش هاي خارجي  گذاري اختراع دنيا و جذب سرمايه
 اما اعطاي آن به ،هاي بيوتكنولوژي حق اختراع اعطا شود پژوهشگران داخلي در زمينه

 .تدريج صورت پذيرد هپژوهشگران خارجي ب

 
 تكنولوژي و توانمندي داخلي بودن .2. 1. 2

، در يكصد و بيست و هشتمين 1393 مرداد 30 به تاريخبه گزارش سرويس فناوري ايسنا 
 جامع علمي كشور كه در محل دبيرخانه شوراي ةي اجراي نقشدكارگروه مشورتي ستاد راهبر
 ةحوزني شده در بي هاي پيش كه بر اساس برنامهد گردي، اعلام دش عالي انقلاب فرهنگي برگزار 

 اول توليد داروهاي ة نوع محصول، رتب75 با توليد ش1404فناوري، ايران بايد تا سال  زيست
ين درحالي است كه تنها تعداد بسيار كمي از كشورهاي  ا.دست آورد بهبيوسيميلار جهان را 

 پس از اي كه اما نكته .اند پيشرو در صنعت داروسازي موفق به ساخت داروهاي بيوژنريك شده
 نيازمندي توليد اين ةلئ همان مس،نمايد  از لحاظ حقوقي رخ ميگفته طالب پيشاشاره به م

به بالا بردن اعداد و ارقام مربوط به در كشور ما بيشتر كه   درحالي؛داروها به تكنولوژي بالاست
 . شده است كميت توليد چشم دوخته

 
  قاچاق داروهاي بيوژنريك.3. 1. 2

جان و  موضوع با مانأتوتوان ناديده گرفت،  نمي سفانه رقم آن راأاچاق دارو كه متدر بحث ق
اي وسيع در درمان  اگر اكنون كه داروهاي بيوژنريك دامنه.كننده سروكار داريم مال مصرف

 ديري ،ها نباشيم كنترل سوء استفاده ةانديشدر  ست،اها را به خود اختصاص داده  بيماري
همين دليل، ه ب. هاي غيرمعقول خواهد بود ها، سودجويي  توليد آنةها انگيزنخواهد پاييد كه تن

 ة، ورود و خروج و عرض3/10/1392 مصوبگذار در قانون مبارزه با قاچاق كالا و ارز  قانون
راهكارهاي رويارويي با اين  يكي از .استه كرد قاچاق تلقي 1 ةماددر  غيرقانوني دارو را

سازمان  از سويخدمات دارويي است كه  ةزنجيرانداردهاي جهاني در ها، استفاده از است چالش
شده، كد مخصوص جهاني  شود تا هر داروي توليد بيني مي  پيش»Global Standards One«جهاني 

هاي كنترلي و مانيتورينگ بتوان موقعيت دارو را در  براي خود داشته باشد و از طريق سيستم
گفتني است كه مركز ملي  .)www.GS1.org/healthcare/library(هر زمان و مكان رهگيري كرد 

از ، عضو اين سازمان شده استش1374گذاري كالا و خدمات ايران نيز كه از سال  شماره
هاي  ، و تگاي، باركد، ديتاماتريس، ديتابار بخشي از خدمات اين سازمان همچون كدهاي ميله

»RFID«كند  استفاده مي.  



  

   1394 زمستان ،4شمارة ، 45 ةدور ، خصوصي حقوق مطالعات فصلنامه                                      682 

 هاي قانوني لازم براي توليد داروهاي بيوژنريك مجوز .2. 2

يكسان با داروي و ثر ؤم ةمادشود كه داراي  بيولوژيكي اطلاق مي ةوردافرداروي بيوژنريك به 
ي با آن  از لحاظ كيفيت، ايمني و اثربخشي مشابه آن و قابل جايگزيني درمان،برند اصلي بوده

 ممكن است ،اينوجودبا. شود ميهاي داروسازي در داخل كشور توليد  شركت از سويو  است
 امكان اثبات ، داخلي به اطلاعات محرمانه داروي برند اصليةسازندنداشتن به دليل دسترسي 

 .تشابه كامل با داروي برند اصلي وجود نداشته باشد

سازمان غذا و  از سوي كه قبلاً بودهاصلي  مرجع، داروي برند ةورداشايان ذكر است فر
در صورت ثبت . سازي شده است ثبت رسيده و داروي بيوژنريك از روي آن مشابه دارو به
، EMAمريكا، اسازمان غذا و داروي  از سوي مرجع در ايران، ثبت اين دارو ةفرآوردنشدن 

TGA
  .رجع الزامي استعنوان داروي م  استراليا و يا كشور ژاپن براي انتخاب آن به1

 ثبت داروهاي بيوژنريك  .1. 2. 2

 شركت توليدكننده ،وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي از سوي ضوابط منتشرشده برابر
اين توليد  ةچرخچه بخشي از  ،دكن اعلام روشني   در هنگام ثبت درخواست خود بايد به

هي است نوع و ميزان مدارك درخواستي بدي. شركت متقاضي انجام شده است از سوي هوردافر
مدارك لازم براي .  با توجه به نوع عمليات توليد در شركت داروسازي متفاوت خواهد بود

يد أيت آن در پي اخذ موافقت اصولي براي توليد دارو از كميسيون قانوني ساخت و ورود ،ثبت
ان مسئول فني بر عنو صلاحيت فني عمومي شركت، معرفي فرد واجد شرايط و صلاحيت به

 دارو و مستندات مربوط »CTD2« كل نظارت بر امور دارو و ارسال ةاساس ضوابط جاري ادار
ارسال ، شده به سازمان غذا و دارو فرمت اعلام برابر) در صورت لزوم(به انجام باليني دارو 

براي خط  »GMP3«هاي لازم  يديهأيصدور ت، هاي دارو به آزمايشگاه كنترل غذا و دارو نمونه
، ضوابط سازمان غذا و دارو بر پايةشركت متقاضي و يا براي داروي موردنظر براي توليد دارو 
  . استگفته پيشيد دارو در مراحل أي باليني و مجوز ورود به بازار در صورت تةانجام مطالع

  
  ها اعتبار اختراع بيوژنريك .2. 2. 2

 كه با مدت زمان اعتبار اختراع و حمايت از يو معروفالمللي   يكي از منابع بين، داروةدر حيط
 يكي ؛اين قانون از تركيب دو لايحه . است»هچ واكسمن«مخترع ارتباط نزديكي دارد، قانون 

اي با عنوان رقابتي نمودن   و ديگري لايحه،اعتبار مدت اختراع ة اعادةلايح نام با گفته پيش ةلايح
اعتبار اختراع داروهاي بيوژنريك  خصوصي معتقدند در بسيار. استوجود آمده  هقيمت دارو ب

                                                           
1. Therapeutic Goods Administration 
2. Comparative Toxicogenomics Database 
3. Good Manufacturing Practice 
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تشابه  نبودكه به دليل بر اين باورند اما برخي نيز  ،دكر رجوع »هچ واكسمن«نيز بايد به قانون 
 هاي ديدگاهطور كامل اختلافات ناشي از  توان به  اصلي و بيوژنريك، نميةوردافرن مياكامل 

ند كن و بيان مي ساخت برطرفرا با مراجعه به اين قانون  زمينهدانان در اين  موجود بين حقوق
 اعتبار اختراعات داروهاي بيوژنريك مطرح ةكه بسته به شرايط اختلافات حقوقي كه در زمين

 اما در اغلب موارد براي حل قسمت ،كند  نيز تغيير مي»هچ واكسمن«يي قانون اشود، كار مي
  .دكر هجعارمتوان به اين قانون  كوچكي از اختلاف هم مي

رين هدف اين قانون، ايجاد انگيزه براي توليد داروي جديد و دسترسي عموم به بيشت
توان به   ميقوانين پيشين،از مزاياي اين قانون نسبت به . استتر  هايي پايين داروهايي با قيمت

  :دكر زير اشاره موضوعات
  رفتهدست ازمان  جبران زرايوجود شرايطي براي افزايش مدت حمايت از اختراع ب  

  .در صدور مجوز ورود دارو به بازار »FDA«از سوي 
  مجوز بازاريابي محصول را  تر پيشهايي كه  ن در حوزههاي قانوني براي فعالا معافيت

  .اند دست آورده هب
  اعتبار دارو ةورقچالش كشيدن اعتبار  به برايسيس مكانيزمي أت.  
  قائل شدن نوعي حق ويژه براي سازمان »FDA«با اين توضيح كه اين سازمان ؛ 

 به  در حالت كلي،از اختراعات هاي قانوني حمايت مدت مقرراز  جداتواند  مي
زماني  ةبازدر را حق برخورداري از بازار انحصاري دارويي  اختراعات گونه اين

  .خاصي اعطا نمايد
به ميزان  يافته ت افزايش، مد»هچ واكسمن« اعتبار اختراع موجود در قانون ةاعاد ة لايحبرابر

انضمام زمان  طبي انساني به هاي آزمايشطول انجاميده از زمان شروع  نيمي از مدت زمان به
و بازار انحصاري  استحداكثر اين مدت پنج سال . باشد دارو مي ةتقاضاناملازم براي بررسي 

  .تواند از چهارده سال تجاوز كند نهايت نميدر
يند ا با توجه به نوع دارو در فر و»FDA« حصاري به صلاحديد اين حقوق اني اعطاةگستر

 براي  اين حقوق وابسته به اثبات تلاش و پشتكار متقاضيةواقع، دامندر. باشد بررسي آن مي
  عملكردةگرفته بايد فقط در نتيج خير صورتأبه ديگر سخن، ت.  اختراع استةدستيابي به پروان

»FDA« ،نه اهمال متقاضيباشد .  
. ه است گسترش يافت»هچ واكسمن« قانون ة دامن،م1988سال  گرفته در صلاحات صورتبا ا

. تعريف شد زماني به نام دلتا اي هدور دور اروگوئه، هاي وافقت در پي و م1995سپس در سال 
را توان شرط ليسانس اجباري در اين دوران   مي، در اين قانونشده ترين موضوعات اشاره از مهم
اختراع يا تقاضاهاي ثبت  ة پرواندارايست كه داروهاي ازماني دلتا به اين معن ةدور. دبيان كر



  

   1394 زمستان ،4شمارة ، 45 ةدور ، خصوصي حقوق مطالعات فصلنامه                                      684 

 كدامهر ( پروانه اختراعي از تاريخ اعطاهسال يا هفده  از تاريخ ثبتهسال اختراع از حمايت بيست
  . زماني دلتا ناميده شده استةاين فاصل. برخوردار خواهند شد )كه بيشتر باشد

گذاري كرده  اني شخصي مبلغ گزافي براي ورود دارو به بازار سرمايه زمةچنانچه در اين باز
و تنها بايد به د كنتواند از دادگاه تقاضاي صدور دستور موقت  ورقه اختراع نمي ةدارندباشد، 

ن كودكان ا، براي تشويق متخصصم1997در سال  .انصاف اكتفا كند پايةجبران خسارت بر 
  زمينةار انحصاري شش ماه بيشتر از ساير داروها و نيز دربراي داروهاي خاص اين حوزه، باز

نظر گرفته  در»FDA« يد دارو از سويأيساله از زمان ت  بازار انحصاري هفت،داروهاي محجور
 جبران زمان ازدست رفته براي دارا راي ب»PTA«اي به نام ، مقررهم1999نهايت در سال در. شد

قابل توجه، وجود  ةنكت. مريكا گذشتامجلس  از تصويب ،شدن حق منع و تعقيب ديگران
 »PTE« اجراي اين قانون و كيفيات اخذ چگونگي خصوصدر  »USPTO« دستورالعمل جامع

   .است
 روشهاي مقرر قانوني،  مطالب و شرايط موضوع اين دستورالعمل، در كنار درج مدت

ند به درخواست ا اداره مكلفن امورأم مثال، رايب. ن استاپاسخگويي به درخواست مراجع
متقاضي ظرف چهار ماه از زمان ثبت درخواست پاسخ گويند و همچنين ظرف سه سال از 
 ةزمان ثبت تقاضانامه نسبت به صدور مجوز ثبت و ظرف چهار ماه از زمان پرداخت كلي

  .دهند انجام اقدامات مقتضي را ،اختراعة ورق نسبت به صدور ،هاي مقرر در قانون هزينه
وزارت بهداشت، از تمديد  از سويهاي منتشرشده  نامه در مقررات و آييندر كشور ما، 

توانند تابع آن  ها مي ها نيز به دليل وجود برخي شباهت پروانه داروهاي بيولوژيك كه بيوژنريك
شرايط ساخت و ورود دارو و  (4 فصل 14 ةماد 1 ة تبصربرابر .ميان آمده است باشند، سخن به

قانون مربوط به مقررات امور پزشكي دارويي و مواد خوردني و ) هاي بيولوژيك وردهافر
 ورود يا ساخت هر نوع دارو و ة با اصلاحات بعدي، اعتبار پروان29/3/1334آشاميدني مصوب 

ماه قبل از انقضاي اين  شش و تقاضاي تجديد پروانه بايد است بيولوژيك چهار سال ةفراورد
 ساخت و ورود دارو با اصلاحات بعدي مصوب ةامن  آيين9 ة مادبرابر. صورت گيردمدت 

طور مقطعي بايد انجام گيرد،  خاص يا به شرايطكه ساخت يا ورود براي   در مواردي،4/6/67
 كميسيون قانوني ساخت و ورود دارو، مجوز ورود يا ساخت دارو صادر ةييديأپس از كسب ت

 به صورت يادشدهوزهاي مقطعي  مج10/5/86كميسيون قانوني مورخ  ة مصوببرابرد كه شو  مي
هاي بيولوژيك كه  فراورده ةپروانتمديد  براياين سند . هاي موقت صادر خواهند شد پروانه

است و متقاضيان بايد ده شباشند تدوين   اداره نظارت بر دارو و مواد مخدر ميةداراي پروان
ضمن در. ندكننيز رعايت  ديگر قوانين و استانداردهاي دارويي موجود را ، ضوابطبر اين افزون
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 پايانماه قبل از  ششهاي بيولوژيك لازم است مدارك لازم را  فراورده ةپروانمتقاضيان تمديد 
 . قبلي ارائه نمايندةاعتبار پروان

هاي قانوني خلأها باتوجه به  مدت زمان اعتبار اختراع بيوژنريك خصوصاين، در  وجود  با
تمام اختراعات صنعتي  خصوص اين مدت زمان در  اينكه مسلماً درنظر گرفتنباموجود و 

 انتقال ،بر اين اساس. يمكن   تواند يكسان باشد، به قوانين عام مربوط به اختراعات رجوع مي نمي
از برگرفته طلبد نيز  هاي قانوني مختص خود را مي ها كه مسئوليت مالكيت اختراع بيوژنريك

 .استهمان قوانين عام 

 
 ي از توليد داروهاي بيوژنريكهاي ناش  مسئوليت.3

ها اقتضا  بار آن ي و غيرقابل جبران بودن برخي از آثار زيانيهاي دارو وردهاهاي خاص فر ويژگي
چراكه  ؛هاي ناشي از توليد داروها تبيين شود وليتئدارد چارچوب حقوقي خاصي براي مس

از طرف . ر نشودها پس از مصرف آن آشكا عيب و عوارض حاصل از دارو ممكن است تا سال
داروهاي بيوژنريك  ةپيچيدكننده در كنار ساختار  هاي خود مصرف ديگر، ممكن است واكنش

 422 ةمادب به استناد ودر شرايط عادي، خريدار كالاي معي. شودمنجر به بروز عيب و خطر 
 از  اما كسي كه، و يا با نگهداري كالاها ارش بگيرد كندقانون مدني حق دارد معامله را فسخ

جاي داروي  هو داروي ناسالم و خطرناكي را بده كراستفاده  اعتماد مصرفكنندگان سوء
 ةريشوليت ئوليتي دارد؟ آيا اين مسئچه مس گذاشته است،تجويزشده در اختيار خريدار 

توان براي تقلب در داروهاي  وليت مدني است؟ آيا ميئقراردادي دارد يا تابع قواعد عمومي مس
جاي داروي  هناب كاربردوليت عيوب پنهاني و يا ئ مس؟ اصلاًدكرات تعيين بيوژنريك مجاز

امكان تحميل مسئوليت بدون تقصير بر  خصوصدر اين چه كسي است؟ آيا  ةعهد هبخطرناك 
 كننده و تجويزكننده اين نوع داروها وجود دارد؟ توليدكننده، عرضه

تصويب نرسيده و نظام   بيوژنريك بهتوليد داروهاي ةزمينقانون خاصي در تاكنون ازآنجا كه 
هاي ناشي از توليد اين نوع از داروها شكل نگرفته و مقررات حاكم  خاصي هم براي مسئوليت

 بزرگي ازرسد كه بخش  نظر مي لذا به ،بر داروهاي بيوژنريك اعمال شده است داروهار ديگبر 
د داروهاي بيوژنريك نيز قابل هاي ناشي از تولي قواعد عمومي مربوط به مسئوليت، به مسئوليت

هاي جديد در دنياي عقود و قراردادها كه بيشتر  عرصه پديدار شدنبا اين حال، با . استتسري 
هاي ساده و غيرتجاري فاصله گرفته و رنگ و بوي تجاري يافته  از هر زمان از خريد و فروش

اعضاي ن ميا و معمول توان بر اصول عامي كه براي سامان بخشيدن به روابط مدني است، نمي
و به حل تمام مشكلات احتمالي و رفع نواقص قانوني موجود د كرروند تكيه  كار مي جامعه به

عد تجاري و ظرفيت سودآوري بالا براي توليد داروهاي بيوژنريك با ب. داشتاميد 
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ران جاني براي بيما هاي آسيبو  ها تخساردرماني و پتانسيل ورود  ةجنبتوليدكنندگان و با 
اي از مباني و قواعد مدني، كيفري و تجاري نوين را براي تحت پوشش  كننده، مجموعه مصرف

 .نمايد هاي قانوني خود طلب مي خلأقرار دادن حداكثري نيازها و 

ها از يك  اي توليدكنندگان داروها از رژيم مسئوليت عمومي آن تفكيك مسئوليت حرفه
اي فعالان اين حرفه از سوي ديگر، با معرفي نسل بيني مباني جديد مسئوليت بر طرف، پيش

گيري و تكميل  تواند در شكل قابل جبران مي هاي تخسارجديدي از ضررهاي قابل مطالبه و 
 عام و داروهاي بيوژنريك به اييك نظام مسئوليت خاص براي توليدكنندگان داروها به معن

موارد پرداخته اين ي اختصاري باشد كه در اين قسمت از مقاله به بررسثر ؤم خاص ايمعن
 .خواهد شد

 
 ها اي توليدكنندگان داروها از مسئوليت عمومي آن تفكيك مسئوليت حرفه .1. 3

كنندگان به  كنندگان و عرضه توليد از سوياصل سلامت كالا، دارويي كه  پاية بر 
 طور بهتواند كننده ب  هرگونه عيب باشد تا مصرفبدون بايد ،شود مي ارائهكنندگان  مصرف

 حسب مورد ،چنانچه خلاف اين اصل محقق شود و دارو معيوب باشد. ببرد بهرهمتعارف از آن 
ديده از يك   زيان،در اين صورت. شود كننده و يا هر دو مطرح مي مسئوليت توليدكننده يا عرضه
. دكن خسارت خود را مطالبه ،تواند به اين مسئوليت استناد جسته محصول دارويي معيوب مي

مختلف تاحدودي متفاوت  هاي دورهست كه قالب اين مسئوليت در  اتوجه اين  قابلةاما نكت
 . يستندطور يكسان قابل طرح ن ه نيز بها ليتوئمس ةهم ،درمقابل ؛استبوده 

محدود  خريدار و فروشنده ة به رابطه، قراردادي داشتة ريشنگاه اولمسئوليت فروشنده در 
تواند با فروشندگان دارو كه   داروي بيوژنريك ميةكنند فقط مصرفدر اين حالت، . دوش مي

را قراردادي برقرار كند و اين رابطه، اشخاص ثالثي  ةرابط هستند، آن ةكنند توليدكننده يا توزيع
 دربر ،اند  عيب كالا آسيب ديدهةواسط  بلكه به،كننده از دارو اند و نه استفاده كه نه خريدار بوده

 آن  نيافتنود بودن مسئوليت قراردادي به منافع طرفين مستقيم قرارداد و تسريمحد. گيرد نمي
هاي مختلف آن  و جلوه به منافع اجتماعي باعث شد تا مسئوليت غيرقراردادي مبتني بر تقصير

اي براي استفاده از  كننده زيرا تقريبا هيچ بيمار مصرف ،عليه توليدكنندگان دارو قابل طرح باشد
بايد از يك  ديده زياندر اين سيستم  .كند شده با توليدكننده قرارداد منعقد نميداروي توليد

كننده در توليد يا  كننده يا توزيع ر، تقصير توليدگشده، و از سوي دي طرف، عيب داروي توليد
 لذا معلوم شد كه اين ،اما چون اثبات اين دو كار دشواري است. توزيع دارو را اثبات نمايد

كننده سازگار باشد و با اصل برائت نيز كه ناظر بر  تواند با حمايت از مصرف تئوري نيز نمي
بنابراين، تمهيدي تازه لازم بود تا . باشد در تعارض است نيت قراردادي مي اصل حسن
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 و با كنندگان داروهاي خطرناك نزديك شود  از حقوق مصرفرمسئوليت سنتي به حمايت بيشت
مسئوليت مدني ناشي از عيب توليد براي  ةنظريين ترتيب، ه اب. نشود روبروموانع اثبات هم 

 و سپس ،و در قوانين نظام حقوقي نوشته مطرح لا قضايي نظام حقوقي كامن ةروياولين بار در 
 .رسميت شناخته شد در نظام حقوقي ايران به

بيني شده، به  كننده ايران نيز پيش مصرف قانون حمايت از 2 ةمادجديد كه در  ةيافتاين 
تئوري مسئوليت محض معروف است كه قلمرو و شرايط مسئوليت را براي توليدكنندگان 

كننده مطابقت بيشتري  حمايت از حقوق مصرف گذار در و با اهداف قانوناست ده كرتر  گسترده
ر نيست تقصير و ديده مجبو  يك مسئوليت بدون تقصير است و زيان،مسئوليت محض. دارد
كند بايد   كالايي مية بلكه همين كه شخص اقدام به عرض،كننده را اثبات كند مبالاتي عرضه بي

 چه قراردادي ميان ؛عهده بگيرد سلامت آن را تأمين كند و خسارت ناشي از آن را به
اگر  .نباشد چهديده مقصر باشد   چه زيان،ديده باشد و چه نباشد كننده و زيان عرضه
داروي بيوژنريك بخواهد بر مبناي اين تئوري از توليدكننده يا ديده از  زيان ةكنند رفمص

 و بايد ثابت كند كه اولاً داروي توليدشده معيوب بوده ،نمايد خسارت ة دارو مطالبةكنند توزيع
صورت حتي كساني كه  در اين ؛از عيب موجود در دارو ضرري به وي رسيده است  اينكهدوم
توانند بر اساس اين تئوري عليه  بينند نيز مي مي آسيباقي از داروي توليدي طور اتف به

 .دعوا كنند ةاقامكننده  توليدكننده و توزيع

 از تقصير ،بو داروهاي معيةتا اينجا معلوم شد كه مبناي مسئوليت ناشي از توليد و عرض
 ةصير شخصي و امارتدريج به تق هقراردادي به معناي نقض تعهد ايمني كالا شروع شده و ب

و به تبع آن، برخورد با ه شدتقصير انجاميده و به تقصير نوعي در قالب مسئوليت محض منتهي 
قوانين  از طرفگذار داخلي بلكه  نتنها از سوي قانو ب نيز نهو داروهاي معيةتوليد و عرض

كننده كه ترين واكنش جدي در برابر توليد قديمي. تدريج شدت يافته است هكشورهاي صنعتي ب
 قانون مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد خوردني و ه، كيفري هم داشتةجنب

 و اصلاحات بعدي آن و قانون مواد خوردني و آشاميدني و 29/3/1334آشاميدني مصوب 
هاي آشكار استفاده از  كه نمونهش است 1353 و اصلاحات سال ش1346آرايشي و بهداشتي 
پس از انقلاب نيز . شود شمرده ميكننده  مايت از امنيت سلامت مصرفابزار كيفري در ح

 ةتبصر. ه استدكروليت كيفري توليدكنندگان توجه ئمسبه  گوناگونگذار با وضع قوانين  قانون
» قانون مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد خوردني و آشاميدني «3 ة ماد3

هاي   فراوردهةكلي«: دارد ، مقرر مي استشدهصلاح  ا29/1/74 كه در تاريخ ش1334مصوب 
ها و غيره كه فهرست آنها توسط وزارت بهداشت، درمان و  كننده، ويتامين  تحريك تقويتي،

 .»گردد جزء اقلام دارويي است آموزش پزشكي اعلام و منتشر مي
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ر يابد كه قش  چنان خصوصيت ميگاهيب وي معييهاي دارو ضرر وارده به سبب فراورده
كند تاآنجا كه هم جبران  ها گرفتار مي برد و مدت توجهي از مردم را در كام خويش فرو مي قابل

خورد  جبران موردنظر به مشكل برمي ةادارشود، و هم اجرا و  كامل آن ضرر متعسر يا متعذر مي
متأثر  همحقوق را  يادشده،هاي  ويژگي. گيرد مديريت ريسك قرار مي ة مطالعةحيطو در 
كنندگان را  كند حداقل در مقاطعي خاص صرفاً جانب مصرف گذار را وادار مي  قانون،هساخت
بر اساس قانون مجازات اسلامي . يندبب وليت مطلق يا مسئوليت بدون تقصير را روا ئ مس،گرفته

به ديگر .  بودوليت عينيئوارده به بيمار داراي مس هاي آسيب پزشك در قبال ش،1375مصوب 
، پزشك حتي در فرض دش  مير اثر اقدامات پزشك به بيمار خسارتي وارد سخن، چنانچه د

حتي در فرضي كه طبيب  يادشده قانون 319 ةماد. آمد شمار مي ل بهئوتقصير، مسنيافتن ارتكاب 
، طبيب موردنظر كرد ميمعالجه نيز دريافت  اجازةو از بيمار يا ولي وي  ودبحاذق و متخصص 

، ودبوي يا به دستور وي  از سوي درمانلي بيمار كه ناشي از را بابت خسارات جاني و ما
گذار در قانون مجازات اسلامي جديد مصوب   كه خوشبختانه قانونشناخت ميول ئمس

 و 495 مواد بر اساس. وليت پزشك دست به نوآوري زده استئ، در خصوص مسش1392
 و از سوي ديگر، تقصير ،وليت پزشك مبتني بر تقصير بودهئ قانون جديد، از سويي، مس496

نظر از برخي اشكالات   راهكار مقرر در قانون جديد صرف. پزشك مفروض دانسته شده است
. استده كر، مصلحت پزشك و نيز مصلحت بيمار را تأمين دهش هايي ابهامنگارشي كه موجب 

بيني  كننده هم پيش  قانون مدني و قانون حمايت از مصرف315 ةمادگونه مسئوليت كه در  اين
 .استبيني داروهاي بيوژنريك نيز قابل تسري   به خطر غيرقابل پيش،شده

كشورهاي  بيشتراي ناشي از عيب توليد كه در نظام حقوقي  با اين حال، مسئوليت حرفه
ب وكنندگان داروهاي معي  نقض تعهد ايمني كالا عليه توليدكنندگان و عرضهبا عنواناروپايي 

 شوراي 1985 ة ژوئي25با تصويب دستورالعمل مورخ  ،)Le Tourneau,2005(شد   مطرح زني
هاي حقوقي داخلي دچار  به نظام يادشده انتقال دستورالعمل ،هاي بعدي  اروپا و قانونةاتحادي

تواند بر اساس قواعد عمومي   خريدار كالاي معيوب زماني ميپس،از آن . تغييرات اساسي شد
 تكليف  نشدنكننده استناد نمايد كه اجرا توليدكننده يا عرضهمسئوليت به مسئوليت قراردادي 

 ،اثبات كند كه اگر از آن اطلاعات باخبر بود  و،آنان در دادن مشورت و اطلاعات را مطرح
شد و يا به   محقق نمي مختلف اصلاًهاي خريد و خسارت كالاي نامتناسب با نيازهايش را نمي

هاي ناشي از  نمودن خريدار از ريسك اي در هوشيار  حرفهةكنند كننده و عرضه تعهد توليد
احتمالي داروي  هايخطراز ورود خسارت و كاستن از براي جلوگيري محصول معيوب 
و يا اينكه به تعهد توليدكننده در تضمين عيوب پنهاني داروي توليدشده  معيوب اشاره نمايد
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 (CJCE, 25يا اموالش مطالبه كندبراي خودش را  و جبران خسارات ناشي از عيوب پنهاني ،تكيه

(avr. 2002.  
 امكانات ،ثانويه نيز با اين تغييرات ةديد زيانديگر سخن، ه ديده و يا ب شخص ثالث زيان

او  سو، زيرا از يك ؛دهد  از دست مي،دكن   كه قواعد عمومي مسئوليت به آن اعطا ميبسياري را
 از طرف  وكننده را ثابت نمايد يگري از توليدبر نقض تعهد ايمني كالا، تقصير د افزونبايد 

 ول نگهداري و كنترل آن كالا تلقيئ مس،ديگر، در گذشته كه عامل زيان ناشي از كالاي معيوب
 پس از انتقال دستورالعمل مرقوم، ،عهده داشت هجبران خسارات وارده را ب در پي آن، و شد مي

 ، ناشي از رفتار توليدكننده تفكيك قائل شدهعيب ناشي از ساختار كالا و عيبن مياها  دادگاه
 .RIEHM, T., D(عهده داشته است  هدانند كه نظارت بر ساختار كالا را ب ول ميئكسي را مس

2007, p. 2755, n. 42(. 

كننده  دستورالعمل، به استناد قانون حمايت از مصرفاين حقوق انگليس نيز قبل از انتقال 
)Consumer Protection Act(،وليت بدون تقصير براي جبران خسارات ناشي از ئ يك رژيم مس

توانست براي جبران خسارات  ديده مي همچنين، خريدار زيان. بيني كرده بود عيب كالا پيش
نمايد كه استناد  )Sales of Goods Act( م1979 قانون فروش كالاهاي مصوب 14 ةمادخود به 

 Bibliothèque de( استمين كالاي باكيفيت أاي ملزم به ت  حرفهةموجب آن يك فروشند به

(l’Institut de recherche juridique de la Sorbonne-André Tunc, 2013, p. 403. 

 دربرگيرندةداروها  ةفروشنداي  رسد كه تعهد حرفه ر ميظن  بهگفته، بر پاية مطالب پيش
درنتيجه، . بيند ن آسيب مي كه از عيب آاستاي  كننده يي دارو در برابر هر مصرفاتضمين كار

احتمالي استعمال  هايخطراطلاعات مربوط به  ةارائاول مكلف است با  ةمرحلفروشنده در 
دوم به فرض وقوع  ةمرحلو در د كن از وقوع خسارت پيشگيري ،كننده دارو به مصرف

خود اين پرسش را به ذهن  به حاصله خود ةنتيج. دنماياقدام  نسبت به جبران آن ،خسارت
 ؟استسازد كه چه ضررهايي قابل مطالبه  متبادر مي

 
 قابليت جبران ضرر اقتصادي ناشي از توليد داروهاي بيوژنريك. 2. 3

اثبات  و  اما تا وقتي ضرري ايجاد،وليت مدني استئهاي مس ترين پايه جبران ضرر از اصلي
هاي عمومي  رسي دادگاهدادين يآ قانون 520 ةماد. شود  بحث جبران آن مطرح نمي،نشده باشد

دارد  ق اعلام ميبين دادرسي مدني ساي قانون آ728 ةمادو انقلاب در امور مدني با تكرار مفاد 
دهد كه مدعي خسارت ثابت كند كه زيان به  ورتي دادگاه حكم بر جبران خسارت مي صكه در

 يا ازدست رفتن  عبارت است از بروز نقصان در مالياجمالطور  بهضرر نيز . او وارد شده است
وليت مدني مقرر ئ قانون مس1 ةمادزيرا . به حيثيت و عواطف شخصي آسيبمنفعتي مسلم و يا 
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هركس بدون مجوز قانوني به جان يا سلامتي يا مال يا آزادي يا حيثيت يا شهرت «:  استداشته
مه وارد نحوي لط موجب قانون براي افراد ايجاد گرديده است به تجارتي يا هر حق ديگر كه به

ول جبران ضرر ناشي از عمل خود ئ ضرر مادي يا معنوي ديگري شود مسنمايد موجب
شود و گاهي   ضرر به دليل ازبين رفتن مال موجود مطرح ميگاهيين ترتيب، ه اب. »باشد مي

وجه . شود عنوان ضرر قلمداد مي به است، منافعي كه امكان حصول داشته دست نيافتن به
 .مرسوم اين است كه منشأ مادي اعم از بدني و مالي دارندمشترك تمام ضررهاي 

رسميت  وليت مدني بهئاما ضرر ديگري در اثر تحولات اقتصادي قرن حاضر در حقوق مس
چنان  اصطلاح ضرر اقتصادي براي اشاره به آن. كه ضرر اقتصادي نام دارداست شناخته شده 

به عبارت ديگر، منظور از آن، خساراتي .  مادي نداشته باشندأخساراتي وضع شده است كه منش
ضرر . هاي وارد به اموال ناشي نشده باشد بدني يا زيان هاي آسيبمستقيم از طور  بهاست كه 

هاي اقتصادي اعم از توليدي و  عاليتف وسيع به تمام خسارات ناشي از ناياقتصادي در مع
نين مفهومي خود بر دو نوع چ. )Nussenbaum, D. 2009, p.395-443(خدماتي اطلاق شده است 

اي يا فرعي  و ضرر اقتصادي متعاقب يا نتيجه )pure economic loss(ضرر اقتصادي صرف : است
)consequential loss( . تحت تأثير ضرر اقتصادي صرف، خسارتي است كه دارايي شخص را

 ضرر اقتصادي ،لدرمقاب. آنكه به ساير اقلام عيني دارايي ضرري وارد آمده باشد  بي؛قرار دهد
،  استثر كردهأيك ضرر ابتدايي كه جسم يا اموال شخص را مت ةنتيجعنوان   همواره به،متعاقب
نحوي كه   به؛پيدايش، تمايزي ميان اين دو قسم وجود ندارد أمنشالبته از حيث . دشو  ميحادث 

ن كشورهاي بيگانه، در ميا.  قراردادي يا غيرقراردادي داشته باشندأتوانند منش ها مي هر دوي آن
برخي از كشورها . سه نگرش متفاوت در خصوص قابليت جبران ضرر اقتصادي وجود دارد

 مگر در موارد استثنايي از ؛اند مريكا، ضرر اقتصادي را غيرقابل مطالبه انگاشتهامانند انگلستان و 
لي و ،نهاد شدهدر برخي از كشورها مانند آلمان نيز همين رويه پيش. قبيل اضرار عمدي به غير

درمقابل، كشورهايي مانند . شده استه ئبراي برشمردن موارد استثنايي راهكارهاي متفاوتي ارا
هايي  فرانسه، با اعمال يك ديدگاه آزادانديشانه، اصل را بر قابليت جبران چنين خسارت

ران ضرر در حقوق ايران نيز اصل بر قابليت جب«اند  ها اعلام داشته برخي نوشته. اند گذاشته
بيني بودن ضرر و يا  ضرر از قبيل قابل پيش ةمطالباقتصادي است، مشروط بر اينكه شرايط 

كه  بر اين باورنداي نيز  عده. )109- 126ص، 1391جعفري مجد، حسيني ، ( »مستقيم بودن آن، احراز گردد
چه قبل از گاه در نظام حقوقي ايران  چشود، ضرر اقتصادي هي  گمان ميبرخلاف آنچه معمولاً«

انقلاب و چه بعد از انقلاب بطور مطلق قابل جبران نبوده، بلكه تنها محدود به موارد خاص 
هاي معتبر حقوقي  با اين حال، آنچه كه در تمام نظام. )59-78ص، 1390باديني، (» بوده است

ات نادرست  تقصيرآميز اطلاعة ناشي از ارائي، ضرر اقتصادست كه اولاً اداراني دارد اين طرف
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ب و ون خريدار داروي معيميا حتي اگر ؛باشد در خصوص داروهاي خطرناك قابل جبران مي
، در خصوص قابليت ضرر اقتصادي ناشي از دوم.  آن قراردادي منعقد نشده باشدةكنند توليد

گونه ترديدي   جايگزين آن هيچةهاي تهي ب در اثر كاهش بهاي دارو و هزينهوتوليدات معي
، ضرر اقتصادي وارده به اشخاص ثالث در اثر مصرف داروي تقلبي و يا سوم. ردوجود ندا

               قابل جبران تشخيص داده شده )ricochet loss(ضرر بازتابي يا تبعي  ةنظريفاسد نيز بر اساس 
) Harpwood  ,2009( آخرين. وليت مدني ايران هم بر آن صحه گذاشته استئ قانون مس6 ةماد و 

 استصادي ناشي از جرم تمصداق از ضرر اقتصادي قابل جبران در نظام حقوقي ايران، ضرر اق
هاي عمومي و انقلاب در امور  ين دادرسي دادگاهي قانون آ9 ةماد 2صراحت در بند  بههم  كه آن

هاي رودابيني شده و به ضرر ناشي از جرائم ارتكابي در توليد   پيشش1378كيفري مصوب 
 ةشيوست كه آيا جبران خسارت به  ا قابل طرح اينپرسشاما . استيز قابل اعمال بيوژنريك ن

 ؟كيفري ندارد ةچهراخير 

 
 بوداروهاي معي ةعرضهي براي توليد و يشناسايي خسارت تنب .3. 3

ها مستلزم تمهيدات قانوني نوين  در دنياي امروز نيازهاي جديدي وجود دارد كه پاسخ به آن
ثير أترين ت مهم. رسميت شناختن خسارات تنبيهي است اين تدابير ضروري، بهازجمله   كهاست

 كمك به ايجاد ،المللي رسميت شناختن چنين نهادهايي در قانون كشورها و در سطوح بين به
 كالاهايي است كه با حيات ويژه  بهكنندگان كالا و  كنندگان و مصرف توليد ةرابطتعادل بيشتر در 

رود كه رفتار  كار مي هاين اصطلاح زماني ب. ارتباط مستقيم دارندعه و سلامت اعضاي جام
اعتنايي او را نسبت به  آميز باشد يا بي بر ايجاد خسارت، نسبت به خواهان اهانت افزونخوانده، 

 . )170، ص1384كاتوزيان، (ايمني ديگران نشان دهد 

دو فايدة اساسي براي وليت مدني ئداران شناسايي خسارات غيرترميمي در حقوق مسطرف
ي و سودآور، و دوم، اعمال يقاهي براي تقصير انتينخست، تحميل خسارت تنب ؛آن قائل هستند

تقصيري است كه نتايج  دربرگيرندةاول  فرض. خسارات تنبيهي براي تقصير سنگين و عمدي
اصرار بر  زيرا ،شود بار با يك جبران سادة خسارات منتفي نمي مثبت آن براي مرتكب فعل زيان

برد و مرتكب  وليت مدني را ازبين ميئ اثر بازدارندة مس،حفظ تعادل ميان خسارت و جبران آن
اين . برداري از فعل ارتكابي ادامه دهد بار به بهره نمايد تا با استمرار فعل زيان را ترغيب مي

به  آسيبكنندة رقابت،  توان در جعل اسناد، رقابت مكارانه، اقدامات محدود وضعيت را مي
كنندگان داروها از دادن اطلاعات ضروري  محيط زيست و خودداري توليدكنندگان و عرضه

عنوان خسارت تنبيهي  بديهي است كه حكم به استرداد سود نامشروع حاصله به. مشاهده نمود
 بلكه براي پيشگيري از ،رسد نظر مي تنها مطلوب به  نه،در كنار الزام به جبران خسارت وارده



  

   1394 زمستان ،4شمارة ، 45 ةدور ، خصوصي حقوق مطالعات فصلنامه                                      692 

ي تقصير احراز يكه وصف انتقا وانگهي، هنگامي. نمايد بات سوداگرانه نيز ضروري ميمحاس
 اما تقصير ارتكابي بسيار سنگين و عمدي است، محكوميت به مبلغي فراتر از ،نشده

 ممكن است يك اثر تنبيهي و بازدارنده در تقويت كاركردهاي هنجاري ،هاي وارده خسارت
 .)239-259ص، 1390قي مقدم و نوري يوشانلوئي، صاد(وليت مدني داشته باشد ئمس

گذار ايران با تصويب قانون اصلاح قانون صلاحيت دادگستري  به همين دليل، قانون
هاي خارجي مصوب  جمهوري اسلامي ايران براي رسيدگي به دعاوي مدني عليه دولت

 ةريم كه ديه و ج استرسميت شناخته ، خسارات تنبيهي را در حقوق داخلي بهش1379
 خصوص،هي در اين يخسارت تنب. اجباري نيز شباهت زيادي به خسارات تنبيهي دارند

هاي  كنندگان در برابر زيان اي است كه با استفاده از آن بتوان ضمن حمايت از مصرف وسيله
ها در بازار  احتمالي ناشي از عيب داروهاي بيوژنريك، از توليدكنندگان منصف و قانونمند آن

 .يباني نمودرقابتي پشت

 
 نتيجه. 4

هاي علمي، اجتماعي   نتايج مثبتي در زمينه،شده شمردهها يك موفقيت بزرگ  ساخت بيوژنريك
 ،برداري شده اما ازآنجا كه حتي تغييرات كوچك در فرمول كپي. و سياسي در پي خواهد داشت

منجر وها ثيرات درماني اين قبيل دارأهاي چشمگير در عوارض جانبي و ت به ايجاد تفاوت
ن اين داروها و درنظر گرفتن اين اشود و از سوي ديگر به دليل لزوم رعايت حقوق مخترع مي

ها و  مقادير شگرفي منافع مالي براي كارخانه داراي ها  آن سازي مهم كه توليد و تجاريامر 
داشتن به نياز مبرم قطع  طور باشد، به يند مياكار در اين فر اندر اشخاص حقيقي و حقوقي دست

شود و همچنين ايجاد  هاي اصلي احساس مي برداري دقيق از فرمول توان صنعتي بالا براي كپي
 ها  آنكنندگان  اين داروها و مصرفةكنند كننده و توزيع منافع، حقوق و تكاليف توليدن مياتعادل 

ا و سازمان غذ. گذاران ميسر باشد دانان و قانون كاري نيست كه بدون كمك گرفتن از حقوق
 اما شايسته . داروهاي بيوژنريك، اقدام نموده استزمينةبيني فصلي جدا در  دارو نسبت به پيش

نكردن اجراهاي قانوني رعايت  است كه مسئوليت قانوني اعم از مدني و كيفري و ضمانت
 ها  آنكنندگان كنندگان و توزيع جبران خساراتي كه توليد چگونگيموازين فني و علمي و 

. گذاران قرار گيرد كنند نيز مورد التفات مسئولان و قانون  ناخواسته به افراد وارد ميخواسته يا
ييدي موجه، رجوع به قواعد أتنها راه رسيدن به ت يادشده،هاي  در حال حاضر در باب مسئوليت

در دنياي امروز رساند كه  نهايت ما را به اين نتيجه ميدرعمومي مسئوليت مدني است كه 
 شناخت مسئوليت محض براي توليدكنندگان ، داروةكنند حل براي حمايت از مصرف بهترين راه

هاي مدني ناشي   مسئوليترندةدابردرن معنا نيست كه ما از داشتن قوانيني كه ه آاما اين ب .است
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همچنين حمايت . نياز هستيم  بي، باشدداروهاگونه  اينطيف وسيعي از كنندگان  توليد از فعاليت
تواند ما را در رسيدن به هدفمان كه همانا  خسارت تنبيهي و خسارت اقتصادي ميقانوني از 

ورود چنين نهادهاي . كنندگان است، ياري نمايد بالا بردن كيفيت توليد و حمايت از مصرف
 آن را با نيازهاي روز تجاري و اقتصادي همگام ،نويني به علوم حقوقي موجود پويايي بخشيده

وشيده نيست كه رسالت علم حقوق، برطرف نمودن نياز موضوعات نمايد و بر كسي پ مي
دانان در  مهم با بالا بردن توان حقوقامر مختلف در رسيدن به عدالت و موازنه است و اين 

  .بيني مسائل، ارتباط مستقيم دارد پيش
ه  چراك؛اند شده در مقدمه پاسخ نداده طرح هاي پرسشالبته نگارندگان اين مقاله به تمامي 

و تنها كوشش بر اين بوده است  داردنها وجود  قانون خاصي براي پاسخگويي به تمامي پرسش
ها برطرف   تا حد ممكن خلأ،به نواقصاشاره   وكه با تجزيه و تحليل نظام حقوقي موجود

ها   توليد بيوژنريكي از به ابعاد ديگردآينده بتوان هاي پژوهشاميد است مقالات و . دگردن
 .دزپرداب
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