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  چكيده 
 براي هموارهها   پيچيده است و شركتسازي بسياربخش تحقيق و توسعه در صنعت دارو    

لاَ فاقد  اصوسازان در اين ميان، ژنريك. پردازند نمايي از محصولات جديد خود به رقابت ميرو
   اين موضوعو تري را دارند  به همين دليل، توانايي توليد با قيمت پايين،هستنداي  چنين برنامه
كوشند با  ها مي اين شركت سبببه اين . دشومي  منجررقابت  ةگردوناصلي از  ةسازندبه خروج 

 با انجام مبادلاتي با رقيبان و نيزهاي قانوني مربوطه  دريافت گواهي حق اختراع و حمايت
تواند در   اين مبادلات مي.بست مواجه سازند ها را با تأخير يا بن ، ورود آنساز ژنريك
گذار باشد و راهكاري قابل اطمينان براي محافظت از منافع  سازي محصولات دارويي اثر تجاري

 و كنند  اما معلوم نيست كه چه چالشي در حقوق رقابت پيدا مي. تلقي گرددساز اقتصادي اصلي
هايي تحت شمول اقدامات  اكنون چنين قرارداد چه جايگاهي در حقوق ايران دارند؟ هم

 داشتن  پرداخت وجوه براي دور نگهد و كميسيون اروپاييشو رقابتي ارزيابي ميضد
كميسيون تجارت فدرال حالي كه در ؛داند قانوني مي غير ةرويسازان از بازار را يك  ژنريك

  .  اتخاذ كرده استي متفاوتموضع ،در قبال اين موضوع ايران  همانند مقاماتمريكاا
  
  

    كليديواژگان
   حقوق اقتصادي، حقوق پزشكي، حقوق مالكيت فكري، تحليل اقتصادي، ساز، انحصار،  اصلي    

  .ساز داروسازي، ژنريك    

                                                            
 66409595: فاكس                              مقاله مسئول                                jafarnory@ut.ac.irEmail:   

 



  
 1395، زمستان 4شمارة  ،46 ةدور ، خصوصيحقوقمطالعات       فصلنامه                                 628 

  مقدمه. 1
سازي براي گسترش محصولات  تلاش براي افزايش منافع اقتصادي، حفظ شهرت تجاري، زمينه

سازان و سازندگان داروهاي  انگيز ميان ژنريكبر چالش از نقاط ، حفظ موقعيت مسلط ودارويي
 براي حفاظت از حق 1اختراعي گوناگون مربوط به حق ها هر دو طرف از راهبرد. اصلي است

د و يا شو  ناميده مي2بخشي  استمراراصطلاح بهمالكيت و افزايش حقوق ناشي از آن كه 
در اين خصوص و دعاوي  4و نظام حل و فصل اختلافات3قراردادهاي مربوط به حق اختراع 

5متقابل و استفاده از نظام كاربرد جديد دارويي
. نمايند ده ميغيره براي اين منظور استفاو 5 

و الحاق به سازمان  حمايت از ابداعات داروييوجود برخي آثار علمي همچون كتاب رغم  به
 فكري در مالكيت حقوق هاي چالش«مقالة دكتر محسن صادقي و همچنين  اثر ،تجارت جهاني

سازي و  حقوق بشري و تجاريهاي  مريم شيخي كه در سطح كلان به جنبهاز » سلامت حوزة
، منابع موجود و ادبيات تخصصي  دكترين همچنان،اند حمايت از ابداعات دارويي پرداخته

 حاضر درمقالة  ون صنعت داروسازي كافي نيست خصوص در تبيين روابط حقوقي فعالا به
خصوص  حقوق رقابت بهانگيز مربوط به   نقاط چالشهايي پيرامون صدد است تا به پرسش

سازان و سازندگان داروهاي اصلي پاسخ   ژنريكة قراردادهاي پرداخت معكوس در رابطبارةدر
 و نظام حقوقي ايران دست  امريكاايالات متحدهگستردة حوزة اين پژوهش به مطالعه در . دهد

ها و سوابق و قوانين   و رويهدليل وجود آراه نظام حقوقي ايالات متحده ب. يازيده است
چه با در ايران نيز اگر. است، حاوي نكات حقوقي بديع و جالب توجه شده در اين حوزه نوشته

 ساخت و -  تا زمان نگاشتن مقاله-سازي پزشكي و داروعرصة هاي متعدد در  وجود پيشرفت
، صنعتي و علمي كشور ير تحولات اقتصادي سليو ، نيستپذير توليد داروهاي اصلي امكان

 روند ورود تكنولوژي به كشور تسهيل ،هاي اقتصادي دهد كه در صورت رفع تحريم نشان مي
 ايران در معرض ه،نتيجدر.  مسير ورود ايران به بازار تجارت جهاني هموار خواهد گشتشده،

پژوهش  گيرد و خت آن قرار ميورود محصولات دارويي اصلي و ژنريك و تكنولوژي سا
گذاري  و ژنريك و قانون تواند در تبيين مواضع حقوقي ايران در قبال داروهاي اصلي حاضر مي

  .باشدمؤثر ن صنعت و بازار اقلام دارويي بسيار راهگشا و صحيح براي تنظيم روابط فعالا
  
 

                                                            
1. patent strategies 
2. Evergreening 
3. patent agreements 
4. patent settlement 
5. New  use 
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  مفهوم و اهميت توليد داروي ژنريك در صنعت داروسازي. 2
ببينيم اين قراردادها در لازم است هاي پرداخت معكوس،  پيش از بحث پيرامون ماهيت قرارداد 

. ها بپردازيم يابند و سپس در چارچوب مناسب به تحليل آن چه بستري اهميت و معنا مي
 ژنريك و واكاوي و تبيين واژگان بنيادين همچون دارويبه صورت خلاصه به غاز در آبنابراين 

گونه قراردادها  ، و موقعيت انعقاد اينورود داروهاي ژنريك به بازارنحوة داروي اصلي، 
خواهيم  بحث مفهوم و ماهيت قراردادهاي پرداخت معكوسدربارة  سپس .خواهيم پرداخت

. كنند اليت ميصادي فع اقتگران كنشداروسازي دو گروه عمده از حوزة در حال حاضر در . كرد
اند و  ها مبادرت كرده ن  كه خود به اختراع آاندكننده و فروشنده محصولاتي نخست توليددستة 

دوم كه با استفاده از دستة شوند و  ميده مينا1 1سازان  اصلي وداراي گواهي ثبت اختراع هستند
اعتباري آن  اختراع يا ابطال يا اثبات بيورقة تن مدت اعتبار ياف سازان و پس از پايان اصليايدة 

، 1392 ،دستجرديان(دارند نام  3سازان  ژنريك،نمايند مياقدام  2به ساخت محصولات دارويي ژنريك

  .)29ص
توان  را مي قيمت ميان داروهاي ژنريك و داروهاي اصلي اختلافريشة  ،صورت كليه ب
، سطح رقابت  پس از ورود داروي ژنريك به بازار محصول دارويي اولاًگونه توضيح داد كه اين
 به ،حفظ سهم خود در بازار مرتبطبراي نتيجه رقبا يابد و در چشمگيري افزايش مي شكل هب

رسد  بت البته در جايي به اوج خود مياين رقا. شوند ميناگزير تر  محصول با قيمت پايينارائة 
، به تجويز هاي كلان سلامت جامعه مشي هاي درماني و يا خط كه پزشكان در صدور نسخه

هاي كمتري  ساز متحمل هزينه هاي ژنريك شركتدوم اينكه  .آورند داروهاي ژنريك روي مي
و ) توسعه و آزمايشهزينة جاي كل  توليد بههزينة تنها ( شوند براي توليد داروهاي ژنريك مي

، بر اين ونافز. تري به سود مناسب خود دست يابند نهايي پايينهزينة نتيجه قادرند با در
هاي  آزمايش كارايي دارو از طريق بخشيگان ژنريك متحمل بار اثبات ايمني و اثركنندتوليد

اصلي انجام شده سازندة هاي  شركتاز سوي  ترزيرا اين آزمايش پيش، دباليني نخواهند بو
با اصلي براي كشف و آزمايش ابداعات دارويي سازندة هاي  متوسط هزينه براي شركت. است

 سومين ،يتنهادر .)ND, 2009, p.12(  ميليون دلار برآورد شده است800ماهيت شيميايي جديد 
 شركت هايي كه يك كه هزينهتوضيح اين. يابي جستجو كرد هاي بازار توان در هزينه عامل را مي
 آن پژوهشي بودجة از بيش مراتب به ،كند محصولات خود مصرف مي بازاريابي براي داروسازي

                                                            
1. originator 

داروهاي ابل قبول قمشابه  ،ارز زيستي هم ةمحدودداروهاي يكسان و يا داروهايي هستند كه در يك  داروهاي ژنريك، .2
  .دنو فارماكوديناميك باش اصلي با توجه به خواص فارماكوكينتيك

 
3. generic companies 
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 سال در شد و  صرفم2002 سال در دلار ميليارد 21 ،ريكااممتحدة  ايالات در  مثالرايب. است
 57 تا 9/29 بين اين كشور در محصولات دارويي بازاريابي در شده مصرف هزينة م2005
هاي   شركتلبغا از طرفي .)suffrin, 2008, p.586( تشده اس زده دلار تخمين ميليارد
هاي   شركت،نتيجهدر. وندش ميمند  بهرهاز س  اصليهاي بازاريابي پيشين ساز از تلاش ژنريك
مختصري در امر تبليغ و با ايستادن بر پلكان شهرت داروي اصلي هزينة ساز با صرف  ژنريك

  .رسند كمتري به سودآوري منطقي ميهزينة در مدت كوتاهي و با 

ت دارويي و ارتباط آن با داروهاي ژنريك به بازار محصولا ةعرضتوليد و . 3
  حق اختراع ايه توافق
اي   جهان از قواعد ويژهةيافت محصولات ژنريك در كشورهاي توسعهعرضة توليد و نحوة 

چه بيشتر اهميت و كاربرد قراردادهاي پرداخت تبيين هربراي در اين بخش . كند پيروي مي
متحدة عد ورود داروهاي ژنريك به بازار در نظام حقوقي ايالات به قوادر آغاز  ،معكوس

 .كرد يمخواهبحث ارتباط اين قواعد با قراردادهاي موصوف دربارة  و سپس پردازيم ميمريكا ا

  
 داروهاي ژنريك به بازار محصولات دارويي عرضة چارچوب قانوني  .1. 3

 محصولات دارويي ةبر روند ورود و عرضمؤثري هايي كه نظارت مستمر و  ز سازمانيكي ا
اين سازمان كه نقش يك كانال ارتباطي را ميان . متحده است ايالات داروي و  سازمان غذا،دارد

 ندهكن نظارت هاي نهاد معتبرترين از ، يكيكند گان دارو ايفا مي كنند هاي دارويي و مصرف شركت
 متحده از ايالات داروي و غذا سازمان از سوي شده تدوين استانداردهاي. دارو است و غذا
 ،هاي اين سازمان يكي از كاركرد .شود مي تلقي جهان در دارو ارزيابي استانداردهاي ترين مهم

 و اين امر بر حسب اصلي صدور مجوز داروهاي اصلي و ژنريك براي ورود به بازار است
يك  اگر دارويي. شود ، از دو مسير متفاوت ميسر ميبودن يا ژنريك بودن محصول دارويي

 ةنام بايست با استفاده از اظهار  داروي اصلي ميةمحصول جديد و ابتكاري باشد، توليدكنند
 ليو .2مريكا تحويل دهدا ةسازمان غذا و داروي ايالات متحدآن را به 1 1داروي ابداعي جديد

 داروي ةشده در بازار باشد، توليدكنند  ژنريك يك داروي عرضهةنسخ نباشد و  جديددارواگر 
 اصلي و در شرايطي ة پس از انقضاي حق سازندوكسمن -هچتواند بر اساس قانون  ژنريك مي

 4ان تحويل دهدرا به اين سازم 3» مختصر داروي جديدةناماظهار«، پيش از تاريخ انقضاي آن

                                                            
1. NDA(or new drug application) 
2. Us code, title 21 , Subchapter V , Part A , § 355, subsection(b) 
3. Abbreviated New Drug Application or ANDA 
4. Us code, title 21 , Subchapter V , Part A , § 355, subsection(j) 
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)Berndt, 2010, p120(  اصلي معتبر نيست و يا در صورت سازندة حق اختراع «و اظهار نمايد كه
 نقض ،شود نامه براي آن ارائه مي اعتبار، با توليد، استفاده و يا فروش داروي جديد كه اين اظهار

 هاي انحصاريِ  تمامي حق اختراع كهدنماياعلام در درخواست خود بايد حقيقت  در.»گردد نمي
تواند داروي خود را به  صورت نمي غير اين در؛ معتبر است يا نقض نخواهد شدشده، غير منقضي

 . 1دبازار عرضه كن

  صدور مجوز توليد داروي ژنريك، به شركت دارويي مالك حق اختراع،از سوي ديگر
 روز از تاريخ دريافت اطلاعيه، ادعاي نقض 45دهد كه در مدت   اين حق را مي،)ساز اصلي(

 روز 45، در پايان نشوداگر در اين مدت چنين ادعايي مطرح . حقوق اختراعي را مطرح نمايد
اما اگر در اين مدت شركت اصلي . مجوز ورود داروي ژنريك به بازار صادر خواهد شد

 30  با انقضاي مهلتق اختراع خود را طرح كند، مجوز ورود ژنريك به بازاردعواي نقض حقو
و يا با اعلام نظر مثبت ) در صورت عدم اظهار نظر دادگاه(ماهه از تاريخ دريافت اطلاعيه 

.  صادر خواهد شد–كدام كه زودتر پيش بيايد هر–)ساز ژنريك(نامه  دادگاه به نفع صاحب اظهار
ساز نسبت  ، در صورت اثبات عدم اعتبار حق انحصاري شركت اصلينچه گفته شد آدر نتيجة

 - قانون هچ،بر اينافزون  ؛شود  ميساز مجوز ورود به بازار اعطا ، به ژنريكبه محصول دارويي
، اولين شركت بر اساس اين قانون. ستاساز  اي براي ژنريك وكسمن حاوي امتياز ويژه

دارو را عرضة  روز انحصار 180سازي كه موفق شود داروي خود را وارد بازار كند،  كژنري
تواند اين دارو  اختيار خواهد داشت كه در اين مدت هيچ شركت دارويي ژنريك ديگري نميدر

 180دورة  زيرا در اين ،تواند قابل توجه باشد ارزش اين پاداش مي. 2را در بازار عرضه نمايد
 داراي ،نتيجهدر. كند وزه، شركت توليدكننده داروي ژنريك تنها با داروي اصلي رقابت مير

  .)Roox, 2008, p.14( نوعي موقعيت برتر در بازار اقلام دارويي خواهد بود
اي كه در اختيار نخستين   روزه180ورود داروي ژنريك به بازار و مهلت انحصاري نحوة 

صورت كلي و ه براي انعقاد توافقات حق اختراع برا گيرد، بستر مناسبي  ساز قرار مي ژنريك
  .آورد صورت خاص در صنعت داروسازي فراهم ميه قراردادهاي پرداخت معكوس ب

  

                                                            
1. Us code, title 21 , Subchapter Vii , Part A , § 355, subsection(j) 
2. Us code, title 21 , Subchapter iV , Part B , § 355, subsection(j) 

 ييدأتشده،   ديگري را براي داروي موافقتANDAمريكا ا ةمتحد روزه، سازمان غذا و داروي ايالات 180 ةدوردر طول 
   .كردنخواهد 
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  مفهوم توافقات حق اختراع و اهميت آن در توليد محصولات دارويي ژنريك  .2. 3
) قراردادهاي اشتراكي(هاي ائتلافي  د شامل قراردادتوان  توافقات حق اختراع مي،در نگاه نخست

 به 1 ائتلافي حق اختراعتوافقات .حق اختراع و يا قراردادهاي پرداخت معكوس باشد

. شود مي منعقد خاص فعاليتزمينة  با اي  زنجيرههاي بنگاه ميان كهشود  مياطلاق  ييقراردادها
 هاي بنگاه، آن را در اختيار  اختراعي دست يافت به حقها بنگاهاگر يكي از  ،اين قرارداد ةپايبر 

انجامد و  هاي بزرگ مي  به تشكيل كنسرسيومدادهاي ائتلافي عموماًقرار. دهد ميديگر نيز قرار 
  .تواند مورد توجه مراجع حقوق رقابت قرار گيرد به همين دليل مي
اين نكته ضروري است بيان ، 2مفهوم و جايگاه قراردادهاي پرداخت معكوسپيش از تبيين 

سازان از ابزارهاي  دهد كه اصلي  نشان مياقتصادي اروپا ةجامعهاي جديد در كميسيون  كه يافته
اين كميسيون معتقد است . برند متنوعي براي افزايش عمر تجاري محصولات خود بهره مي

 دشو در ورود داروهاي ژنريك به بازار ميتأخير  اين دو دسته شركت موجب ليرفتارهاي تعام
گان قرار  كنند تر از حد معمول در اختيار مصرف داروهاي با قيمت پايين بسيار دير،نتيجهو در
جريمه و  ميليون يور146 اروپايي  كميسيون،2013وئن ژ 19 در .)Clancy, 2011, p.328( دگير مي

پرداخت در قبال «هاي  دليل ورود به قرارداد  هساز ب هاي ژنريك اي از شركت براي مجموعه
  .)Ford, 2013, p.32( سازان مقرر داشت تباني با اصلي و همچنين »تأخير

  
محصولات  ةضعرجايگاه قراردادهاي پرداخت معكوس در نظام حقوقي توليد و  .1. 2. 3

   دارويي ژنريك
  :شوند مي قراردادهاي پرداخت معكوس در دو صورت منعقد ،بندي كلي  در يك دسته

 ةنام دهد كه اظهار زماني رخ ميانجامد،  ميبه انعقاد چنين قراردادي  كه ،حالت نخست 
عد موجود در قانون ساز ارسال شده است و بر اساس قوا  شركت ژنريكموصوف از سوي

  راتواند دعواي نقض حق اختراع در اعتراض به اين اظهارنامه ساز مي  وكسمن نيز اصلي-هچ
 ماهه در فرايند صدور مجوز براي داروي ژنريك 30اي  صورت وقفه مطرح نمايد كه در اين

. ايندساز رسيدگي نم شود تا در اين مدت مراجع قضايي به ادعا و اعتراض اصلي ايجاد مي
هاي دادرسي   متحمل هزينهساز در اين فرايند ليكن نبايد از اين نكته غافل شد كه اصلي

با ) سازان اصلي(برخي از دارندگان حق اختراع  ،در چنين موقعيتي. شود شماري مي بي
دست پيدا مؤثر جويي در زمان و هزينه و با رعايت يك تعادل طرفيني به يك توافق  صرفه
صورت پولي يا ه ساز و انتقال منافع مادي ب از طرح دعوا بر عليه ژنريكپرهيز كنند و با  مي

                                                            
1. patent pool 
2. Reverse payment 
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تواند كارايي را  اين قرارداد مي. دارند مسير براي دريافت مجوز باز ميادامة پولي، وي را از غير
هاي  از نيمي از شركت بيش د كهنده نشان مي ها شپژوه. براي طرفين به حداكثر برساند

 ،حقيقتدر .)Addanki, 2010, p.17( يابند سازان دست مي ساز به انعقاد يك توافق با ژنريك اصلي
  . شود حل مصالحه هويدا مي نقش تحليل اقتصادي هر دو طرف در برگزيدن راه

ي ساز موفق به دريافت مجوز انحصار  زماني است كه اولين شركت ژنريك،حالت دوم
دورة آغاز اين   تعيين، روزه از سازمان غذا و دارو شده است و بر اساس قوانين موجود180

دورة  ساز كه اولاً  شركت اصلي،صورت در اين. انحصاري در اختيار همان شركت خواهد بود
بازگشت سود زمينة هاي اساسي در  با چالشديگر اينكه  و انحصاري خود را از دست داده

داند كه در صورت ورود رقباي  است و ميشده ش روبرو يخوسرماية مناسب و اصل 
 سود كمتر مواجه خواهد شد، تلاش هنتيجدرساز به بازار با كاهش سهم از بازار و  ژنريك

خير بيندازد و أازان بعدي را به تس ژنريكدر پي آن، ساز به بازار و  كند تا ورود اولين ژنريك مي
 از قراردادهاي لبغاساز  هاي اصلي براي اين منظور شركت. سود خود را به حداكثر برساند

شود  ميساز متعهد  ، شركت ژنريكبر اساس اين قراردادها. نندك ميپرداخت معكوس استفاده 
خير بيندازد و اين مسئله با استفاده از اختيار أبه تورود به بازار محصولات خويش را مبدأ 

تواند حاوي مزايا و  اين قرارداد مي. پذيرد ورود به بازار صورت ميمبدأ قانوني وي در تعيين 
انتقال . گيرد نظر مي ساز در ساز در عوض براي ژنريك شماري باشد كه شركت اصلي افع بيمن

صورت ه  شركت ژنريك ممكن است از طريق انتقال وجه بساز به منافع از شركت اصلي
توليد براي ساز   اعطاي مجوز به شركت ژنريكپولي چونمستقيم و يا منافع مادي غير

 يا انعقاد قراردادهاي همكاري ، انعقاد قراردادهاي توزيع با شركت ژنريك1محصولات اصلي
با شركت نكردن رقابت ساز به  هد شركت اصليبازاريابي و ترويج محصولات در بازار و يا تع

2 ،گردد ميساز توليد  خود اصلياز سوي  كه ي با استفاده از داروهاي ژنريك مجازساز ژنريك
 

چه برخي توافقات پرداخت معكوس اخير حاوي اگر .)Holman, 2011, p.76( صورت پذيرد
 در اغلب موارد پرداخت معكوس از طريق معاملات جانبي صورت ،انتقال پول نقد بوده است

 ,Keith Drake( بماندها پوشيده باقي  كه ميزان واقعي پرداختشود  ميگيرد و اين امر موجب  مي

Einer Elhauge, Raymond Hartman, 2016, p.1585(.  
 

   رقابت بررسي قراردادهاي پرداخت معكوس در چارچوب قواعد حقوق.4
مريكا و هم كميسيون اروپا، قراردادهاي پرداخت متحدة اهم كميسيون تجارت فدرال ايالات 

صورت نوع خاصي از قرارداد كه شامل موضوعاتي مثل ايجاد محدوديت بر ه معكوس را ب
                                                            

1. Branded product 
2. Authorized Generics (AGs) 
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ساز  ساز به شركت ژنريك هاي ژنريك به بازار و انتقال مبالغي از شركت اصلي ورود شركت
  و1»يو.اي.اف.تي« 101مادة هايي در نقض  اند و همين امر نگراني  تعريف و تبيين كرده،دباش مي

  .)Frank, 2013, p.8(  ايجاد نموده است2بخش نخست قانون شرمن
مريكا ميان چند نوع متحدة ابيش از يك دهه است كه كميسيون تجارت فدرال ايالات 

هاي اصلي براي ورود ديرتر به بازار به  ها شركت راع كه در آنقرارداد توافق حق اخت
 ادعا كميسيون تجارت فدرال ايالات متحده. كند، سرگردان است سازان پول پرداخت مي ژنريك

از ها فرصت استفاده   زيرا آن،كنندگان باشد كند اين امر ممكن است به ضرر مصرف مي
طبق تحليل كميسيون تجارت فدرال ايالات . دهند دست ميازقيمت را  داروهاي ژنريك ارزان

 ميليارد 5/3كنندگان  ها براي مصرف  منتشر شد، اين قرارداد2010ژانوية مريكا كه در متحدة ا
 .)Berndt, op.cit p.18( دلار در سال هزينه دارد

كه از سال را قضايي روية  ،تحدههاي ايالات م دادگاهسوي  از  صادرشدهاحكامبرخي 
اين . بردسؤال  زير ، استوار بود3  شكل گرفته بود و عمدتاً بر دكترين قلمرو حق اختراعم2005

مطرح ، بودندكه شامل پرداخت معكوس را ي يمحاكم، اصل غيرقانوني بودن تمام قراردادها
خصوص محاكم متفاوت در سوي   ازي آراي متناقضر شدنصاداين وضعيت باعث . نمودند

 چنين ،مريكاامتحدة  كميسيون تجارت فدرال ايالات ةبر اساس گفت. قراردادهاي مشابه گرديد
هاي ژنريك براي  وكسمن را مبني بر تشويق شركت -هدف اصلاحات قانون هچ«هايي  توافق

هاي ژنريك ارزان و حمايت  تر داروي س قراردادن هرچه سريعدسترسازان و در رقابت با اصلي
 مثال در يكي از يراب .)Berndt, op.cit p.24( »برند بين ميزمان از حقوق اختراعي مشروع را از هم
انعقاد يك توافق پرداخت  ،م2015ترين تصميمات كميسيون تجارت فدرال در سال  تازه

در خصوص  دارو در اين كشورعمدة كنندگان   يكي از توليد،4نشركت سفالومعكوس از سوي 
عنوان   بيليون دلار به2/1ساز به پرداخت   اصلي ورقابتي شناخته شد ضد،5داروي پريويجيل

 اين كميسيون شركت م،2016ر سال ديگري دنمونة و يا در  6خسارت محكوم گرديد

                                                            
 ةاتحادي و بنياد قانون أاروپايي است كه منش ةاتحادياوليه تشكيل  ةمعاهداروپا يكي از دو  ةاتحاديناظر بر عملكرد  ةمعاهد. 1

  .دهد مياروپا را شكل 
حقوق رقابت است كه در سال  ةزمينمريكا در اترين قوانين فدرال ايالات متحده  يكي از مهم انحصار شرمنانون ضدق. 2

  Sherman act  .تصويب رسيده است اين كشور به ةكنگر از سوي م1980
3. Scope of the patent test 
4. cephalon 
5. Privigil 
6. https://www.ftc.gov/newsevents/pressreleases/2015/05/ftcsettlementcephalonpaydelaycas   
     eensures12billionill 
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كه از طريق انعقاد قرارداد پرداخت معكوس از دسترسي به دليل اين  را1داروسازي اندو
 .2 محكوم نمود،بودكرده تر جلوگيري  كنندگان به داروي ژنريك ارزان مصرف

 ها استدلالها  ها در اين پرونده اند و دادگاه قضايي بودهپروندة ها موضوع چندين  اين قرارداد
از سوي شده  هاي اعمال با بررسي معيار. اند هاي متفاوتي داشته و به نتايج مختلفي رسيده و رويه
رقابتي شناخته  كنيم كدام قرارداد پرداخت معكوس قانوني و كدام ضد ها، مشخص مي دادگاه
  .اند شده

 
 »غيرقانوني بالذات«استفاده از معيار روية . 1 .4

ه استفاده شد 3»بدون سابقه« ةمريكا در يك قضياششم دادگاه استيناف شعبة از سوي اين رويه 
ساز در برابر  ساز به شركت ژنريك اين پرونده شامل پرداخت مبلغي از شركت اصلي. است

به بازار حتي پس از دريافت مجوز سازمان غذا و داروي ايالات ساز به عدم ورود  تعهد ژنريك
هايي كه طرفين   محدوديت،مواردبيشتر در كه كرد گونه استدلال  دادگاه اين. مريكا بودامتحدة 

ناد به توان با است و مياست قابل توجيه  4» عقليةقاعد« با استفاده از ،كنند در تجارت لحاظ مي
 اما تعدادي از .كردها را قانوني تلقي   آن،ها دلايل معقول و موجهي دارند كه اين محدوديتاين
 پتانسيل بسيار ،دارندبيني و بسيار مضري  رقابتي قابل پيشين دليل كه تأثير ضده ا بها آن

بالذات «فرض  خود و به صورت پيش به  خودكنند و ايجاد ميمحدودي براي منافع رقابت بازار 
عقلي براي سنجش قانوني بودن قاعدة  و نيازي به استفاده از معيار شوند  تلقي مي5»غيرقانوني

انواع از كند كه برخي  ستناد مي ا6دادگاه به حكم ديوان عالي كشور. ها نيست يا نبودن آن
 به ها هاي كلاسيك اين محدوديت نمونه.  استها را بالذات غيرقانوني معرفي كرده محدوديت

 . نام برد7 الن كرپريشنتتوان از قرارداد شرك  مي، مثالرايب. هستندمربوط قيمت و يا قلمرو 
 به شركت ژنريك بود كه از تاريخي كه ساز هايي از شركت اصلي اين قرارداد شامل پرداخت

 و  است آغاز شده،مريكا را گرفتهامتحدة ذا و داروي ايالات  سازمان غةشركت ژنريك تأييدي
دادگاه زماني كه تا ژنريك دارو كند و يا نمونة تا تاريخي كه شركت ژنريك شروع به فروش 

شركت ژنريك در عوض، . فتيا  ادامه مي،نمايد، نقض حقوق اختراع را تأييد كننده رسيدگي
 ،مريكامتحدة ا سازمان غذا و داروي ايالات ةتأييدي هي بدستيابشد كه حتي پس از  متعهد مي

                                                            
1. Endo pharmaceutical ltd 
2. https://www.ftc.gov/newsevents/pressreleases/2016/03/ftcsuesendopharmaceuticalsincot     
   hersillegallyblockinglower 
3. First impression case     حقوقي مطرح شودةسابق  بيةاي كه در آن يك مسئل پرونده                                          
4. Rule of reason 
5. Per se illegality approach 

7. Élan Corporation plc 
6. Northern Pacific Ry. Co. v. United States 
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هايي در  چنين محدوديت«دادگاه اظهار داشت، . 1محصول ژنريك خود را به فروش نرساند
اري همراه هستند، مانع ورود  روز انحص180استفاده از   با انتقال منافع و سوءورود به بازار كه

براين بنا.  بالذات غيرقانوني و ناقض حقوق رقابت هستند،ساز به بازار شده هاي ژنريك شركت
اي  ها را در باطن از قراردادهاي افقي حذف رقيب در بازار دارو و نمونهدادگاه اين قرارداد

  .)Ford, op.cit(» دهد ص ميهاي بالذات غيرقانوني در تجارت تشخي كلاسيك از محدوديت
 

   » عقليةقاعد«استفاده از معيار روية . 2. 4
 زماني كه نوبت به .2 ديگري در اين قضيه داردةمريكا رويا دوم دادگاه استيناف ةشعب

 » عقليةعدقا«رسد، دادگاه از معيار  ها مي غيرقانوني بودن اين قراردادخصوص گيري در  تصميم
عقلي يك دكترين قانوني است كه در چارچوب قانون شرمن مطرح قاعدة . كند استفاده مي

حالي كه برخي افعال مانند تثبيت در؛ آيد شمار مي بهبناهاي حقوق رقابت   يكي از سنگ،شده
د و نايد ذيل اين قاعده تحليل گرد ساير افعال ب ودنشو قانوني شناخته مينفسه غير قيمت في

قابل قبولي صورت غيره ها ب شوند كه آثار آن ميشمرده قانوني افعال و توافقات تنها زماني غير
كالا را در بازارهاي تأمين كننده ممكن است   يك توليد،مثالبراي . تجارت را محدود نمايد

 ؛فروشان را افزايش ندهد  موجود محدود كند و تعداد خردهفروشان جغرافيايي مختلف به خرده
بر طبق . خدمات بيشتري استارائة  قادر به نهايتدرشود و   سود بيشتري عايد وي مي،بنابراين
تا افزايش تقاضا انجامد  مي به افزايش تقاضا براي محصول بهتر اغلب، اين كار عقليقاعدة 

كه هيچ مدركي است عقلي، بيان داشته قاعدة  معيار  با اعمال3دادگاه فدرال. تر براي كالاي ارزان
 ةيا رقابت را خارج از محدودكرده هايي راه رقابت با اختراع را سد  دال بر اينكه چنين توافق

در مثال ديگر  .)Gurgula, op.cit, p.19( ، وجود نداردباشدساخته انحصاري حق اختراع محدود 
كند  ساز موافقت مي ، شركت اصلي4اين قراردادبرابر  .كارپنتر هلث نام بردقضية توان از  مي

ساز   نمايد كه بر اساس آن، شركت ژنريكساز اعطا اي به شركت ژنريك شده مجوز تضمين
 ، داروي اصلي را با قيمتساز اني حمايت، به نمايندگي از اصلياجازه دارد در شش ماه پاي

ساز مدت زمان حمايت از اختراع را   شركت ژنريك،در عوض. فروش برساند  بهيكمتر
 ةتا قبل از انقضاي حق اختراع، دست به فروش نمونست ارسميت شناخته و موافقت كرده  به

  .)Ford, op.cit, p.23( ژنريك دارو نزند

                                                            
1. Andrx Pharmaceuticals, Inc. v. Elan Corp. 
2. Ark. Carpenters Health & Welfare Fund v. Bayer AG 
3. Ark. Carpenters Health & Welfare Fund v. Bayer AG 
4. Carpenters Health & Welfare Fund v. Bayer AG (In re Ciprofloxacin Hydrochloride    
 Antitrust Litig.) 
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  » حق اختراعةمحدود«استفاده از معيار روية  .3. 4
آورد كه باعث  وجود مي گونه كه مشهود است، حق اختراع ذاتاً محيطي انحصاري به همان
، 1بر اساس اين رويه. هرحال وجود داردرقابتي در تأثير ضد وشود گير شدن رقابت مي زمين

 لازم است بررسي شود كه اولاً  بودن قراردادهاي پرداخت معكوس،رقابتيبراي اثبات ضد
حق اختراع محصول تا كجاست و قرارداد به چه ميزان از اين قلمرو بالقوة قلمرو انحصار 

واقع با آغاز مدت درند؟ ا  كدام،توافق هستندنتيجة رقابتي كه ثيرات ضدأتجاوز كرده است؟ و ت
آيا له اينجاست كه ئ اما مس.شود شده ايجاد مي  انحصار بالقوه براي محصول ثبتحمايت، نوعي

 شدهتواند حقوق انحصاري فراتر از انحصار اعطا مالك حق اختراع با استفاده از اين قرارداد مي
صورتي كه پاسخ به اين پرسش مثبت باشد، بروز آثار دست بياورد؟ بديهي است در ه برا

رقابتي در قلمرو انحصاري اختراع قرار ، چنانچه تأثيرات ضدعكسر ب. استرقابتي حتميضد
فق پرداخت ا تو، مثالرايب. انحصار در امان هستندد، طرفين از مسئوليت ضدداشته باش

 ليسانس يكي از محصولات خود، يساز در عوض اعطا اصلي ،معكوسي كه بر اساس مفاد آن
 ليسانس به يزيرا اعطا ،ودش مي، قانوني تلقي خير انداختهأبه بازار به تساز را  ورود ژنريك

ين دليل همه  و بباشد ميساز يكي از حقوقي است كه در قلمرو حق مالك اختراع  ژنريك
زار ساز در ورود به با خير ژنريكأ ت، آنيازا به حتي اگر ما؛رقابتي تلقي كردتوان آن را ضد نمي
دوم اين تحليل نيازمند اين است كه مشخص شود آيا توافقات پرداخت معكوس مرحلة . باشد

رسد نتايج يك فعل  نظر مي به شود يا خير؟ ميمنجر  2»عادلانههاي رقابت نا روش«به بروز 
 بايدص حق اختراع رقابتي در خصو و اعمال ضد،درقابتي باش ضدعادلانه بايد لزوماًنا

 يك ها صرفاً  اين قراردادليو ؛هاي اصلي و كلي در تجارت را افزايش دهد محدوديت
3»محدوديت فرعي يا جزئي«

 ة مثال در قضيرايب .)Clancy, 2011, p.21( شوند محسوب مي 
 از ،انقضاي حق اختراع سال مانده به 5ساز موافقت كردند تا  هاي ژنريك شركت ،واتسون
از آن، داروي پيش  ديگري ةكنند  مگر اينكه توليد؛ژنريك دارو خودداري كنندنمونة فروش 

هاي اصلي نزد پزشكان تبليغ ها همچنين توافق كردند براي دارو آن. ژنريك را وارد بازار كند
 بنابراين ؛4هاي سالانه داشته باشد داخت موافقت كرد كه پرساز شركت اصليدر عوض، . كنند

  .ساز در چارچوب قلمرو حق اختراع تلقي گرديد ساز و هم تعهد اصلي هم تعهد ژنريك
                                                            

1. scope of the patent test 
2. Unfair method of competition مطابق U.S. Code § 45 رقابت در تجارت و يا هر رويه  ةناعادلان ةشيو هر نوع 
.يا فعلي فريبكارانه يا ناعادلانه در تجارت ممنوع است  
3. Ancillary restraint ه رداد فرعي باشد و بفيه يك قرا كند كه قرارداد متنازع  اين مفهوم هنگامي موضوعيت پيدا مي
 صورت شرط ضمن عقد يك قرارداد مستقل قانوني منعقد شده باشد

4. V. Watson Pharms, Inc., 677 F.3d 1298, 1308 (11th Cir. 2012) (Watson Pharms, 11th    
 Cir. 2012). 
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  مريكااقضايي روية شده از  قواعد كلي استنباط.  5
 نوع  به آن اشاره شد، دعاوي مربوط به توافقات پرداخت معكوس نسبتاًتر پيشطور كه  همان

مريكا اها هنوز براي برخي محاكم  شوند و اين پرونده مريكا محسوب مياجديدي از دعاوي در 
هاي ارزيابي  ها در انتخاب معيار دهد دادگاه مريكا نشان مياقضايي روية تحليل . تازگي دارند

 حقوقي از هماهنگ شدن ةمع جا، بنابراين؛اند ها دچار چندگانگي بوده شده بر اين قرارداد اعمال
 ،كند  حمايت ميها گيري در مورد اين قرارداد  قضايي با اجراي يك روش واحد تصميمةروي

هاي مخالف يكديگر در  زيرا اين نگراني وجود داشت كه اين چندگانگي باعث اتخاذ تصميم
ايالات متحده ، ديوان عالي م2013 در سال نهايتدر. قراردادهاي يكسان شودخصوص 

 و 2 ارائه داد1 اكتاويس بهمعروفپروندة گونه توافقات در  اين هايي در خصوص العمل دستور
طور مطلق اين توافقات را قانوني دانست و البته با قاطعيت معيار  هتوان ب بيان داشت كه نمي

استفاده از روية مردود دانست و از ، ه بودشداشاره به آن  قلمرو حق اختراع را كه در برخي آرا
ها،   تحليل تصميمات دادگاه ازهنتيجدر. (Matthews, 2016, p.8)  عقلي حمايت كردقاعدة معيار 

ييد أتها را  صراحت و يا به صورت ضمني آن ها به د كه دادگاهآي دست مي بهزير اصول كلي 
  .اند دهنموتوافقات پرداخت معكوس اعمال و در كرده 

  
  اصل اعتبار حق اختراع. 1. 5

 ؛دگير هاي پرداخت معكوس در قلمرو انحصاري حق اختراع قرار مي برخي عقيده دارند توافق
اين در خصوص . دالبته مشروط به اينكه خود حقوق اختراعي از نظر شكل و ماهيت معتبر باش

،  است كه قانون مقرر داشته» اعتبار حق اختراعياصل بقا«ها معمولاً به  نوع دعاوي، دادگاه
ها موضوع توافقات پرداخت معكوس را بدون اينكه  ، دادگاهاين اصلر براب. كنند استناد مي

 برخي ،حال اين با. دهند يرقابت تشخيص مند، منطبق با قوانين كنبررسي اعتبار حق اختراع را 
 معتقدند پذيرش اصل اعتبار حق اختراعآنان . اند بردهسؤال اين اصل قانوني را زير مؤلفان، از 

پذيرش صحت قرارداد پرداخت معكوس با محوريت  سسپو عدم كنكاش در صحت آن و 
خطر اينجاست كه اگر موضوع اين . شدتواند با يك ريسك همراه با اين حق اختراع مي

سازي  اولين ژنريك ، آنگاه در عمل با انعقاد اين قرارداد،معتبر باشدها يك حق اختراعِ نا قرارداد
ساز  اعتباري حق اختراع اصلي كه مجوز دريافت كرده است، از طرح دعوا و اعلام بي

ت از حق اختراع را به صورت ناروا براي  زمان حماي،به اين ترتيبكند و  پوشي مي چشم
شود اين است كه آيا   پرسشي كه مطرح مي،بنابراين .دهد ميساز آن افزايش  اصليدارندة 

                                                            
1. Actavais 
2. FTC v. Actavis, Inc., 570 U.S., 133 S. Ct. 2233) (2013) 
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در جواب اين به بررسي اعتبار حق اختراع نيز بپردازند يا خير؟  دعوا هنگامها بايد  دادگاه
صورتي كه هيچ مدركي دال بر اينكه حق اختراع با تقلب دردارد، ، دادگاه فدرال عقيده پرسش

 دعوا هنگامبه بررسي اعتبار حق اختراع دست آمده و يا ساختگي است در دست نباشد،  به
ست كه  ااعتبار اين كسب حق اختراع بيتأثيرات يكي از  .)Clancy, op.cit, p.22( نيستنيازي 

 - تواند به استناد دكترين نوئر ، نمي است با اتهام نقض حقوق رقابت مواجه شدهمتهمي كه
كه مطابق را دهد تا حقوقي  اين دكترين به شهروندان اجازه مي.  ادعاي مصونيت كند1پنينگتون

ام و بدون اينكه به انج ،كنند اعمال ،مند هستند  از آن بهرهايالات متحده م اول قانون اساسيمتم
مطالبة مانند ( ندنماي، از دولت حقوق خويش را مطالبه )مصونيت( رقابتي متهم شوندفعل ضد

 اكننده از اين امر مستثن  دعاوي صوري و اطلاعات گمراه،حال اين  با.)حمايت از اختراعات
 حق اختراعي ،هكنند گمراهادلة يعني اگر يك شخص حقوق خصوصي با استفاده از ؛ هستند

 اين حق دستيابي بهصورتي كه ، ديگر از اين مصونيت برخوردار نيست و درآورددست  هب
توان وي را متهم به   مي،باشد) مانند توافق پرداخت معكوس( اختراع مبناي يك فعل يا توافق

  .رقابتي و مسئول پرداخت غرامت دانستانجام افعال ضد
  

  حق اختراعمحدودة اصل قانوني بودن توافقات در  .2. 5
پذيرند كه تا زماني كه قراردادهاي پرداخت معكوس در قلمرو حمايتي حق  ها مي دادگاه  ربيشت

 پس از 2يكي از محاكم. دند، بايد قانوني و مطابق حقوق رقابت شناخته شونگير اختراع قرار مي
 ،رقابتي است اعلام نمود كه توافق مورد بحث مسلماً ضدبررسي يك توافق پرداخت معكوس

 ،حال اين با. كند  ژنريك آن را محدود ميةزيرا توانايي رقابت بين يك محصول اصلي و نمون
عنوان يك قرارداد غيرقانوني  آنجا كه قرارداد از قلمرو حمايتي حق اختراع خارج نشده بود، بهاز

كند كه توافق پرداخت معكوس با وجود  ن مرجع قضايي استدلال مياي. رقابتي شناخته نشد ضد
در خصوص فروش محصولاتي نخست اينكه : شود شرايط زير از قلمرو حق اختراع خارج نمي

 لزوماً معادل زيستي  ژنريكةنموندوم،  ؛اعمال نكندمحدوديتي  ،كه ناقض حقوق اختراع نيستند
كنندگان ژنريك  قرارداد مانعي براي ديگر توليدسوم،  و ؛اصلي باشدنسخة  رقابت با آن و قابل

  .نشودشمرده براي رقابت با حق اختراع 
  

                                                            
1. Noerr-pennington 
2. Joblove v. Barr Labs., Inc. (In re Tamoxifen Citrate Antitrust Litig.) 
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  نزاع پايان دادن به براي اصل سودمندي قرارداد . 3. 5
طي بايد اي ورود به بازار ساز بر هاي پيشين عنوان شد، ژنريك گونه كه در قسمت همان
اعتباري يا انقضاي حق اختراع داروي اصلي را اطلاع دهد و در  ، بيساز اي به اصلي نامه اظهار
اينجاست كه نكتة . ساز باشد  دعوايي بر عليه ژنريكةكنند تواند آغاز ساز مي صورت اصلي اين

ساز و شركت  شده ميان شركت ژنريك يك توافق پرداخت معكوس بايد دعواي مطرح
سازان   مانع ورود ژنريك،ساز از بازار نشيني ژنريك دهد كه عقبپايان اي  گونه ساز را به اصلي
سازان به  هاي موقت و مشروط كه با هدف جلوگيري از ورود ديگر ژنريك توافق. نشودديگر 

  .شوند قانوني شناخته مي، غيردنگرد ميمنعقد بازار در طول رسيدگي 
  

  اصل قطعيت پيروزي در دعوي . 4. 5
 1»عدم احتمال پيروزي«عنوان با را مريكا معياري متحدة اكميسيون تجارت فدرال ايالات 

اگر ؛ ، پتانسيل انحصاري بودن ندارديك حق اختراع« :گويد ميچنين  كه  استطراحي نموده
اگر « :كند بيان مي اين معيار همچنين .»پيروزي مالك آن در دعوا وجود نداشته باشداحتمال 

حق اختراع، پتانسيل انحصاري بودن نداشته باشد، پس هر قرارداد پرداخت معكوس كه رقابت 
عنوان تطميع   بايد به، لزوماً از قلمرو انحصاري حق اختراع خارج شده،را از بازار حذف كند

 ,Ibid(» مالك حق اختراع و تهديدي خطرناك عليه رقابت شناخته شوداز سوي غيرقانوني 

p.36(.  

  
  قراردادهاي پرداخت معكوس در نظام حقوقي ايرانبررسي . 6

برداري بوده و  هاي صنعتي و اقتصادي ايران نيز قابل بهره طور بالقوه در تمام بخش هاين شرط ب
 در اين. نفت و گاز هم گنجانده شده استحوزة راردادهاي انتقال تكنولوژي در به نوعي در ق

ويژه در صورت الحاق ايران به سازمان جهاني تجارت بايد قانونمند  هصورت، استفاده از آن ب
اي از انعقاد چنين قراردادي در كشور  حاضر، هيچ رويهمقالة  اما تا زمان نگاشته شدن ،شود
عرصة ، امكان حضور چنين توافقي در  با فرض اينكه بر حسب شرايطلكن .ل نگرفته استشك

تواند اين  توان اين پرسش را مطرح كرد كه چه شرايطي مي تجارت دارو فراهم گردد، مي
ترديد نخستين مطلبي كه  دار كند؟ بي توافقات را در برابر قانون قرار دهد و اعتبار آن را خدشه

كند، قواعد مربوط به حقوق  گر حقوقي را در اين زمينه به خود جلب مي ك تحليلذهن ي
 حاوي مقرراتي براي جلوگيري ، توضيح داديمترگونه كه پيش حقوق رقابت همان. رقابت است

زمان، رعايت حداكثري منافع  از بروز انحصار در بازار آزاد و تضمين رقابت آزاد تجاري و هم
                                                            

1. Not likely to prevail test 
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 از موادي اصلاح  با تصويب قانونش1386گذار ايراني در سال  قانون. ان استكنندگ مصرف
 ياجرا و ايران اسلامي  جمهوري فرهنگي و اجتماعي اقتصادي، ةتوسع چهارم برنامة قانون

 برخي از ،اساسي و در فصل نهم از اين قانون قانون چهارم و چهل اصل كلي هاي سياست
جزء يادشده شك قانون  بي. كرده استبيان راجع به جلوگيري از انحصار را قواعد و مقررات 

 اين 44مادة در . معتبر نخواهد بود ،شود  و توافقاتي كه منجر به نقض آناست قواعد آمره 
ات پرداخت بر موضوع توافقبنا. رقابتي بيان شده است توافقات ضدةگان  موارد هفت،قانون

بر حسب شرايط ، ممكن است اين گونه توافقات  معكوس كه پيش از اين به تفصيل تبيين شد
رقابتي ضد ،45مادة  از بند ط 4 و بند 44مادة  از 7و  2بر بندهاي و جزئيات و آثار توافق بنا

 نظر به ، موجود نيستقضايي در كشورمانروية چه در اين خصوص هيچ اگر .ه شودخواند
اروپا و آثاري كه اتحادية حوزة مريكا و همچنين متحدة اجمله ايالات تجارب ساير كشورها از

توان حسب آثار انحصاري  ، مياست قرار داده تأثيرهاي اقتصادي اين كشورها را تحت  نظام
، بتوان گفته بر موارد پيشافزون رسد  نظر مي به. اد كردرقابتي قلمدها را ضد اين توافقات آن

سؤال يكي از اصول مسلم حقوقي زير وسيلة  بهرقابتي را آميز با نتايج ضد اعتبار توافقات تباني
گونه توافقات مانند توافقات پرداخت  ست كه اين ا اين،رسد نظر مي امر بهآغاز آنچه در . برد
 ،است از اين حيث براي افراد ثالث قابل احترام بوده، قانون مدني 10مادة  منطبق با ،وسمعك

رسد  نظر مي به. اي جدي وارد ساخت توان به اين ديدگاه خدشه ليكن با تأمل بيشتر مي
منجر  سطح رقابت كاهشساز به بازار و   ژنريك نشدنداربه وها صورتي كه اين قرارداددر

ترديد  بي. كنندگان دارو خواهند بود  مصرف،از اين توافقديده  زيانترين قشر  ، اولين و مهمشود
موجب اين اصل، انعقاد  به. اي است كه بايد شاهد ورود اصل لاضرر باشيم اينجا همان نقطه

وارد و به قياس اولويت، شود عه يك از افراد جام توافقات نبايد مستلزم ورود زيان به هيچ
 اهميت زيادي ،دهند كنندگان كه بخش وسيعي از جامعه را تشكيل مي  زيان به مصرفنشدن

  . خواهد داشت
 براي عنوان مانع ه اگر توافق پرداخت معكوس بتواند ب،طور كه مشاهده شد  همانبنابراين

رقابتي تلقي ، توافقي ضد44مادة  7بند برابر  ،ل كندعمسازان در بازار  حضور ساير ژنريك
چه بر اساس اصل نسبي ساز اگر ساز و اصلي آثار حقوقي انعقاد توافق ميان ژنريك. ودش  مي

شده از   در برخي موارد امتيازات پرداختليو ،بودن قراردادها تنها ميان ايشان جاري است
تواند بازار يك داروي خاص را   ليسانس برخي محصولات ميي اعطاساز مثل سوي ژنريك

در خصوص معيارهاي . شود منتهي 2مادة  به موارد مندرج در  عملاً،ميان ايشان تقسيم نموده
 به نظر ،قانوني بالذاتعقلي و معيار غيرقاعدة  مانند ،شده در مراجع تنظيم رقابت استفاده

گذار در خصوص توافقات  حكايت از اين دارد كه قانون 44مادة  لحن موجود در ن،نگارندگا
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قانوني  غير،مواردهمة  چه آنكه در ؛عقلي تمايل داشته استقاعدة رقابتي بيشتر به اعمال ضد
تجاري عرصة  رقابتي در ةكنندبار و محدود رقابتي بودن توافق به حصول نتايج زيانبودن و ضد

 بيشتر به صواب صورت كلي نيز اعمال اين رويه در ساير افعال رقابتيه  و ب،منوط شده است
توجه به  ست كه با سختگيرانه ايا قانوني بالذات، رويهغيرقاعدة  زيرا اعمال ،نزديك است

  .نجامدكشورمان ممكن است به اختلال در امر توسعه بيويژة شرايط 
  

  نتيجه. 7
، ارتباط وسيع نخست؛ ابدي مباحث حقوقي مربوط به توليد دارو به دو دليل در جامعه اهميت مي

توسعة تواند در  بديلي كه مي ، نقش بيدومقابل انكار آن با مسائل حقوق بشري و و غير
تواند به بهبود وضعيت  يگونه كه اين مبحث م واقع هماندر. اقتصادي كشورها داشته باشد

براي  ممكن است از طريق ايجاد انحصار به ابزاري ،اقتصادي و اجتماعي كشورها كمك كند
 طرخو نظام سلامت كشورها را به شود اقتصادي كشورها تبديل توسعة ايجاد اختلال در 

هاي  مين منافع عمومي و افزايش انگيزه حقوق رقابت از يك سو براي تأ،رو اين از. دانداز
مقالة در ها  پژوهش. شود  وارد مينوآوري و از سوي ديگر براي جلوگيري از بروز تمركز

 ،امريكامتحدة يافته مانند ايالات  دهد كه نظام قضايي كشورهاي توسعه حاضر نشان مي
اي در اين   ويژهيداروسازي دارند و قوانين و آرا انحصار در صنعت اي بر حساسيت ويژه

  پيوستن به سازمان جهاني تجارت است، عملاًةايران نيز كه در آستان. اند خصوص تبيين نموده
 تريپس و اصلاح مقررات داخلي ةنام ناگزير از پذيرش مقررات مالكيت فكري در موافقت

هاي حق اختراع كه پس از  ر موجود در گواهيدهد كه پذيرش انحصا شواهد نشان مي. باشد مي
تواند به چالشي جدي   مي،د شدپيوستن به سازمان تجارت جهاني به سوي كشور سرازير خواه

گردد با استفاده از   پيشنهاد مي،بنابراين. براي نظام اقتصادي و اجتماعي ايران تبديل شود
رين موجود در آن كشورها، نوعي يافته و بررسي قوانين و دكت تجربيات كشورهاي توسعه

، قواعد عمومي قراردادها و تحولات نگارندگانبه نظر . شودآمادگي در اين خصوص ايجاد 
هاي  اما تبعيت كشورهاي اروپايي از رويه.  در اين زمينه هم كاربرد داردهمچنانها  كنوني آن

 ةدهند حصار در صنعت داروسازي نشانمريكا در برخورد با انمتحدة اقضايي ايالات 
به همين قياس، بعضي از . باشد پذيري قضايي و هوشمندي مراجع تنظيم رقابت مي انعطاف
، عقليقاعدة  مانند معيار ، در حل و فصل اختلافات رقابتيشده استفادهها و معيارهاي  رويه

رقابتي در صنعت  در شناسايي افعال ضد،اعقانوني بالذات و معيار قلمرو حق اخترغيرمعيار 
المللي  گيري قواعد بين  و شكلدنشواستفاده ند در مراجع رقابتي داخلي نتوا ميهم داروسازي 
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ي يگونه نيازهاي حقوقي نقش بسزا تواند در رفع اين سازي مقررات آن مي رقابت و يكنواخت
  .داشته باشد
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