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Within the framework of moderating the exclusive rights arising from intellectual 

property regimes, a spectrum of legal mechanisms—including the doctrine of 

exhaustion, fair use exceptions, and compulsory licensing systems—have been 

established. Yet among these legal provisions, the so-called Bolar exception, despite 

its strategic role in balancing the interests of rights holders and public welfare, has 

received comparatively limited attention from legislators and legal scholars as a 

significant innovation in intellectual property law. Under this provision, third 

parties are permitted to utilize patented drugs prior to the expiration of patent 

terms—without infringing rights or obtaining the patent holder’s consent—for the 

purpose of generating data necessary to secure regulatory market approval. This 

study thus seeks to address a pivotal question: What normative function does this 

legal construct serve within intellectual property regimes, and how does it influence 

pharmaceutical innovations? Employing a comparative-analytical methodology 

supplemented by doctrinal legal research, this paper systematically examines: (1) 

the conceptual foundations of the Bolar exemption; (2) its jurisprudential 

justification within IP frameworks; and (3) its policy implications for 

pharmaceutical access. The findings, which highlight the Iranian legislature’s 

adoption of this provision in the 2024 Industrial Property Protection Law, contribute 

meaningfully to domestic legal scholarship while offering a normative model for 

calibrating IP protections with public health imperatives—a balance increasingly 
critical in global pharmaceutical policy discourse. 
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و جایگاه آن در رژیم حقوق مالکیت فکری« بولاراستثنای »تحلیل حقوقی   

  1عمید محمدی

 amid_mohammadi@jahromu.ac.ir . رایانامه:یران، اجهرم، جهرم، دانشگاه علوم انسانی ةدانشکد حقوق،گروه . نویسنده مسئول، 1

  چکیده اطلاعات مقاله

  نوع مقاله: 

 مقاله پژوهشی

 

 25/9/1404تاریخ دریافت: 

 13/11/1404بازنگری:  تاریخ

 18/11/1404تاریخ پذیرش: 

 28/07/1403تاریخ انتشار: 

 

 ها: کلیدواژه  

 ر،استثنای بولا  

 ، حق اختراع 

 ، مالکیت فکری 

 ، داروهای ژنریک 

 .حق بر سلامت 

 

در پرتو تعدیل حقوق انحصاری ناشی از نظام مالکیت فکری، طیفی از سازوکارهای حقوقی از جمله دکترین 
بینی شده است. لیکن در میان این استیفای حق، استثنای استفاده منصفانه و نظام اعطای لیسانس اجباری پیش

های مهم در عرصه حقوق مالکیت فکری تمهیدات حقوقی، استثنای موسوم به بولار به عنوان یکی از نوآوری
گذاران یی، کمتر مورد توجه قانونرغم کارکردهای راهبردی آن در حوزه اخترعات داروشود و علیمحسوب می

مطابق این مقرره، اشخاص ثالث این حق را دارند که تا پیش از انقضای  .نظران حقوقی قرار گرفته استو صاحب
شده آنکه مشمول نقض واقع شوند، از حقوق داروی ثبتمدت اختراع، بدون نیاز به کسب رضایت دارنده حق وبی

کند تا . بدین ترتیب، این نوشته تلاش مینمایند استفاده بازار تأییدیه جهت اخذ برای توسعه اطلاعات مورد نیاز
این پرسش را پاسخ دهد که نقش چنین استثنایی در حیطه حقوق مالکیت فکری و تأثیر آن بر حق دسترسی به 

درصدد است تا ضمن  ایکتابخانه شیوه با همراه تطبیقی-تحلیلی روش دارو چیست؟ نوشتار حاضر با استفاده از
فکری، چارچوبی علمی  معرفی معافیت بولار و تحلیل جایگاه، مزایا و مبانی توجیهی آن در رژیم حقوق مالکیت

دهنده های تحقیق نشانگذاری در استثنای بولار جهت دسترسی به دارو ارائه دهد. یافتهجهت ارزیابی سیاست
ایران به مقرره مزبور و پذیرش آن در قانون حمایت از حقوق مالکیت گذار بلوغ نظام تقنینی کشور و اقبال قانون

است. این تحول حقوقی اگرچه متأخرانه صورت پذیرفته، اما در صورت همراهی با  1403صنعتی مصوب 
تواند های مالکیت فکری، میهای اجرایی مناسب و رویه قضایی کارآمد، علاوه بر توسعه سیاستمکانیسم

 وهای ضروری را تضمین نماید.دسترسی به دار
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 مقدمه 

، شدت های اخیر، مشکل دسترسی به داروهای ضروری در بسیاری از مناطق جهان، از جمله کشورهای در حال توسعهدر سال
تواند مسیر ختاری میگرفته است. شواهد پژوهشی حاکی از آن است که نظام حقوق مالکیت فکری به عنوان یکی از موانع سا

اهیت انحصاری این چالش عمدتاً ناشی از م .(Pashkov et al, 2016: 582)دسترسی به داروهای حیاتی را مسدود نماید 
کند تا با اعمال حق عطا میحقوق اعطایی در دوره حمایت از اختراعات دارویی است که به دارندگان این حقوق این اختیار را ا

ت بر نظام توزیع این محصولا برداری اشخاص ثالث از محصولات دارویی تحت حمایت، کنترل انحصاریممانعت نسبت به بهره
 (.33: 1395های جدی در دسترسی ایجاد نمایند )نیاورانی و جاوید، های انحصاری، محدودیتاعمال نموده و با تعیین قیمت

تواند با ملی بهداشت، می های هنگفت بر بودجههای دارویی علاوه بر تحمیل هزینهاین انحصار بازار توسط شرکتاگر 
ر این رابطه، د .(Dmytro, 2025: 8)امناسب دسترسی بیماران به داروهای ضروری، بر مشکلات بیافزاید محدود کردن ن

هت دسترسی به ج -های داروییشرکت-رل قابل توجه دارندگان حقوق مالکیت فکری میزان کنت ۱۹-گیری کوویدهمه
 .(Gurgula & Lee, 2021: 65)ها را نمایان ساخت بخش مانند واکسنهای نجاتدرمان

های های متعددی صورت گرفته تا میان حمایت از منافع خصوصی شرکتبرای رفع مشکل دسترسی به داروها، تلاش
صرفه بهکنند، و منافع عمومی در دسترسی به موقع به داروهای مقروندارویی که محصولات ضروری را توسعه و عرضه می

های وان مثال، جهت جلوگیری از سوءاستفاده دارنده حق اختراع، مکانیسمعنبه .(Gurgula, 2024: 2)تعادل برقرار کنند 
ساختی مالکیت فکری همچون مجوز اجباری، دکترین استیفای حق و استفاده آزمایشی تدراک دیده شده است که تا درون

از سازوکارهایی که مشخصاً در سازند. در این راستا، یکی های معنوی را محدود میمیزان قابل توجهی، انحصار ناشی از دارایی

) ,Liu است  1«استثنای بولار» به موسوم خصوص ابداعات دارویی اعمال شده و تأثیری وافر در دسترسی به دارو دارد،  مقرره

2019: 254). 

مشابه آن قبل زده( یا یک )عاموفق این مقرره، رقبا اجازه خواهند داشت تا برای دستیابی به مجوز بازار برای یک داروی ژنر
  .(Correa, 2016: 1)از انقضای دوره حمایت یا بلافاصله پس از آن، به آزمایش روی محصول ثبت شده بپردازند 

های تعدیل کننده حقوق ست که استثنای بولار به عنوان یکی از مکانیسماین جستار در پی پاسخ به این سئوال اساسی ا
ک سو و دسترسی عمومی انحصاری در نظام مالکیت فکری، چه تأثیری بر تعادل میان منافع اقتصادی دارنده حق اختراع از ی

ای قوقی پیشرو، چارچوب بهینههای حتوان با الگوبرداری از تجارب نظامبه داروهای ضروری از سوی دیگر دارد و چگونه می
گیری، ضرورت، مبانی شکل برای اجرای این استثنا در حقوق داخلی طراحی نمود؟ بدین منظور، نگارنده کوشیده تا مفهوم، سیر

مللی الگمان توجه به رویکرد اسناد بینتوجیهی، قلمرو و تمییز معافیت بولار از تأسیسات مشابه را بررسی نماید. در این مجال، بی
تواند در تبیین اهداف این تأسیس های حقوقی ایالات متحده آمریکا و اتحادیه اروپا میمالکیت فکری و شناخت موضع نظام

 حقوقی و شناخت آن در ادبیات حقوقی ایران راهگشا باشد.  

 

 مفهوم استثنای بولار

اتفاق نظر وجود ندارد. تعابیری  شده، گرفته عاریه آمریکا قضایی رویه در خصوص اصطلاح استثنای بولار که نام آن از

یا استثنای  4«اقدام پیش از موعد»و نیز   ؛)Sitorus, 2021: 122( 3«استثنای استفاده آزمایشی»، یا 2«معافیت تحقیقاتی» چون
ای این دانان به عنوان جایگزینی بر، از جمله عباراتی هستند که در لسان حقوق)Gurgula, 2024: 4( 5«بررسی نظارتی»

                                                      
1. Bolar Exception / Exemption  

2. Research Exemption 

3. Experimental Use Exception 

4. Early Working 

5. Regulatory Review Exception 



 

 

و  2هذا، در تبیین مفهوم این معافیت باید اذعان داشت که هر دو دسته داروهای دارای نام تجاریمع 1اند.مقرره به کار رفته
ملزم به اخذ تأییدیه مقرراتی پیش از عرضه به بازار هستند. برای تولیدکنندگان داروهای ژنریک، فرآیند توسعه نسخه  3ژنریک

ژنریک دارو و اخذ مجوزهای قانونی ممکن است چندین سال به طول بیانجامد. حال اگر هیچ یک از فرآیندهای توسعه داروی 
ار حق اختراع داروی اصیل قابل انجام نباشد، تولیدکنندگان ژنریک ناگزیر به انتظار ژنریک یا اخذ مجوز بازار، در طول مدت اعتب

 ,Asawat)خواهند بود تا پس از انقضای حق اختراع، امکان ورود به بازار و رقابت با دارنده محصول ثبت شده را پیدا کنند 

دهد تا های داروسازی اصیل اجازه میه و به شرکتاین وضعیت به طور طبیعی رقابت در بازار را به تأخیر انداخت .(9 :2011
 :Gurgula, 2024)های انحصاری ادامه دهند ها پس از انقضای حق اختراع، کماکان به فروش داروهای خود با قیمتمدت

4). 

به منظور دهد که اولاً، به تولیدکنندگان ژنریک اجازه می .کنداستثنای بولار این مشکل را از طریق دو مکانیسم حل می
استفاده کنند. ثانیاً،  4اثبات معادل بودن داروی ژنریک با داروی برند، از داروی دارای نام تجاری در مطالعات فراهمی زیستی

دهد تا فرآیند اخذ تأییدیه مقرراتی را پیش از انقضای حمایت حق اختراع آغاز نمایند. بدون چنین استثنایی، ها امکان میبه آن
به دیگر سخن، در  .(Gurgula, 2024: 5)ممکن است مشمول نقض حقوق مالکیت فکری محسوب شوند  هااین فعالیت

های غیاب استثنای بولار یا یک استثنای گسترده استفاده آزمایشی که شامل اقدامات مربوط به ارائه اطلاعات برای اخذ تأییدیه
ق اختراع، مقدمات لازم برای اخذ مجوز بازار را فراهم آورند. این نظارتی باشد، رقبا قادر نخواهند بود تا پیش از اتمام مدت ح

 بر بودن فرآیند اخذ مجوز بازار برای داروهای ژنریک، دوره انحصار ناشی از حق اختراع برایبدان معناست که با توجه به زمان
 .(Munoz Tellez, 2022: 137)گردد شده تمدید میبینیداروی اصلی عملاً بیش از مدت پیش

 قوانین در 30 ماده وعن استثناهای پرکاربردترین از یکی این استثنا را به عنوان هیئت حل اختلاف سازمان تجارت جهانی
 :ت است ازاز منظر این هیئت، استثنای تحقیقاتی عبار .(Sitorus, 2021: 122)معرفی کرده است « حق اختراع ملی

حق اختراع و بدون  ثبت شده برای آزمایشات علمی در طول مدت اعتباراستثنایی که بر اساس آن استفاده از محصول »
 «.آیدرضایت دارنده حق، نقض به شمار نمی

 :ه استسازمان جهانی تجارت به شرح زیر بیان شد دلایل توجیهی این استثنا در تصمیم هیئت حل اختلاف

هیل انتشار و پیشرفت انین حق ثبت اختراع، تساین استثنا بر این اصل استوار است که هدف اصلی سیاست عمومی در قو»
لزام که دارنده حق اختراع بتواند استفاده آزمایشی در طول مدت را ممنوع کند، بخشی از هدف ادانش فنی است. در صورتی

ع، های قانون حق اختراشود. در مقابل، هم جامعه و هم دانشمندان به موجب سیاستافشای ماهیت اختراع به عموم نقض می
 .(Sitorus, 2021: 122)« .منافع مشروعی در استفاده از افشای حق اختراع برای پیشبرد علم و فناوری دارند

                                                      
که از موضوع یا دامنه  هستندمواردی تفکیک نمود. منظور از استثنا  (Exceptions) و معافیت (Exclusions) . پیش از ادامه بحث لازم است میان دو مقوله استثناء1

های های اکتشافات، یا روشهای رایج شامل استثنای نظریهاند. مثالنظر از میزان نوآوری یا ابتکاری بودن یک نمونه خاص در این موارد، مستثنی شدهثبت اختراع، صرف
هایی را که در غیر این شود. نمونه بارز آن، محدودیتی است که استفادهاست که بر این حقوق اعمال می« هاییمحدودیت»در حالی که مراد از معافیت، درمانی است. 

. با توجه به مراتب فوق مقرره بولار را باید از نوع کندشدند، به دلیل استفاده در پژوهش یا آموزش، از مسئولیت معاف میصورت نقض حقوق دارنده اختراع محسوب می
 رایج و جا افتاده است.« استثنا»ادبیات حقوقی ایران اصلاح  معافیت پنداشت هرچند که در زبان دکترین و

مختص که دوره مدت حمایتی آنها پایان نپذیرفته است،  (Innovator Pharmaceutical) یا مبتکر (Brand-Name Medicines) نام تجاری دارایداروهایی . 2
ی تحقیق و توسعه و تولید یک دارو، حدود بیش از دو میلیارد دلار متوسط هزینهال استریت ژورنال، . بنا به نقل از مجله نیویورک تایمز و وی خاص هستندیک تولیدکننده

  شود که از حقوق نخستین تولیدکننده دارو حمایت شود.های مختلف تلاش میبه همین دلیل، در کشورهای مختلف، به شیوه. شودبرآورد می

 موارد و عملکردی هایویژگی کیفیت، مصرف، روش قدرت، ایمنی، دارویی، شکل نظر از که شودمی اطلاق روییدا به (Generic Medicines) داروهای ژنریک. 3
تر های برنددار خود هستند، اما با قیمتی به مراتب پایینبا داروی برند اصلی باشد. اگرچه داروهای ژنریک از نظر شیمیایی کاملاً مشابه نمونه معادل یا مشابه کاملاً مصرف،

توانند تولیدکنندگان میپس از انقضای حق ثبت اختراع برای یک دارو با نام تجاری، سایر  .(Patra, 2008: 2) شوندتحت نام شیمیایی یا ژنریک خود فروخته می و
  عرضه کنند.های ژنریک را تولید و نسخه

با معمولاً فراهمی زیستی یک دارو . شودمی اطلاقبه درصد قابلیت جذب یک دارو در گردش خون بدن  ،(Bioequivalence) فراهمی. فراهمی زیستی یا زیست4
 شود.سنجیده میاما با فرمول و ترکیب یا با روش تجویز متفاوت  ی معادلفراهمی زیستی دارو



 

 

 

 سیر پیدایش استثنای بولار

 1984آمریکا معرفی شد. با این حال، سرگذشت آن به سال  1«وکسمن-هچ»استثنای بولار برای نخستین بار در قانون 
گردد که برمی 2«مؤسسه تولیدی روشه بر علیه شرکت بولار فارماسیوتیکال»فدرال در پرونده میلادی و رأی تاریخی دادگاه 

اساس این استثنا را استنباط نمود و پس از آن سرآغاز تحول حقوقی مهمی در حوزه اخترعات دارویی گردید. در این رأی 
نی بر روی داروهای دارای حق اختراع را به منظور اخذ تاریخی، دادگاه با تفسیر موسع از استثناء پژوهشی، انجام تحقیقات بالی

 .(Correa, 2016: 3)های نظارتی پیش از انقضای دوره حمایت، مشمول استثناء پژوهشی شناخت تأییدیه

مذکور به اختلاف تولید  صادر گردید. پرونده و ژنریک این رأی، با هدف ایجاد توازن بین تولیدکنندگان داروهای مبتکر
ام شد. قضیه از این قرار بود که شرکت روشه به عنوان تولیدکننده داروی اصلی، محصولی به نژنریک مربوط می داروهای

صد کرد که تحت حمایت قانونی قرار داشت. شرکت بولار به عنوان تولیدکننده داروی ژنریک، قرا تولید و عرضه می« دالمین»
ده شیمیایی بولار از ما دارو را تولید کند. پیش از اتمام دوره حمایت،داشت پس از انقضای حق انحصاری، نسخه ژنریک این 

ا استفاده کرده بود تا تأییدیه سازمان غذ« دالمین»محصول ژنریک خود با  «فراهمیزیست»شده در آزمایشاتی برای تعیین ثبت
و به دادگاه شکایت  اختراع دانسترا برای نسخه ژنریک خود دریافت کند. شرکت روشه این اقدام را نقض صریح حق  و دارو

شده تحت استثنای استفاده آزمایشی در قانون حق ثبت اختراع کرد که استفاده از داروی ثبتکرد. شرکت بولار استدلال می
 .گیردقرار می

بل اعمال ی در این مورد قادادگاه تجدید نظر فدرال استدلال بولار را رد کرد و اعلام داشت که استثنای استفاده آزمایش
ینِ شرکت روشه به نیست، چرا که بولار قصد داشت پس از انقضای مدت اختراع، محصول ژنریک خود را در رقابت با دالم

ها دارای هدف تجاری بوده است. بولار در مقابل مدعی شد که سیاست عمومی در جهت فروش برساند و بنابراین، آزمایشات آن
شده را توجیه یایی ثبتپس از انقضای حق اختراع است، استفاده آزمایشی از ماده شیم دسترسی به داروهای ژنریک بلافاصله

 ,Chawla)شد ای منجر به تمدید انحصار شرکت روشه پس از تاریخ پایان دوره پتنت میکند، چرا که منع چنین استفادهمی

2015: 98). 

تعارض آشکار بین قوانین غذا و دارو و قانون حق اختراع های دو طرف، دادگاه به بعد از بررسی قوانین مرتبط و استدلال
باشد. هرچند این رأی با اجازه دادن به دارنده ها میهایی بر عهده کنگره و نه دادگاهپی برد و اعلام داشت که حل چنین تعارض

یک به بازار را به تأخیر حق ثبت اختراع برای حفظ انحصار بازار برای مدتی پس از انقضای حق اختراع، ورود داروهای ژنر
گیری کند. در نهایت، کنگره با تصویب انداخت؛ با این حال، دادگاه در رأی خود توصیه کرد که کنگره باید در این زمینه تصمیم

شود، شناخته می« وکسمن-هچ»که تحت عنوان قانون  ۱۹۸۴در سال  3«رقابت قیمت دارو و تمدید مدت حق اختراع»قانون 
حصولات ثبت شده در آزمایشات برای اخذ تأییدیه سازمان غذا و دارو را مجاز اعلام کرد. این قانون شامل استفاده از م

 :داشتای که مقرر میگونهبه بود، جدید استثنای یک

شده در ایالات متحده، در صورتی که صرفاً برای اهداف ساخت، استفاده، پیشنهاد فروش، فروش یا واردات یک اختراع ثبت»
دامپزشکی محصولات زیست تبط با توسعه و ارائه اطلاعات تحت قوانین فدرال ناظر بر تولید، استفاده یا فروش داروها یامر

 «.شودباشد، نقض پتنت محسوب نمی

 توسعه برای صرفاً که صورتی در تجاری، ذاتاً هایفعالیت حتی ها،فعالیت تمامی به عبارت دیگر، این قانون تصریح کرد که

این امر تضمین کرد  .شودنمی محسوب اختراع ثبت حق نقض شوند، انجام نظارتی مراجع تأییدیه اخذ جهت موردنیاز اطلاعات

                                                      
1. Hatch Waxman Act  

2. Roche Products, Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co. United States Court of Appeals for Federal Circuit, No. CV 83-4312, 

(April 23, 1984) 
3. Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984 



 

 

 از پس بلافاصله و کنند دریافت را قانونی هایتأییدیه اختراع، حق انقضای از پیش که تولیدکنندگان داروهای ژنریک بتوانند

 .(Ashok,  2022: 38) شوند بازار وارد اختراع، ثبت حق انقضای

های سازی و اخذ تأییدیهز آمادهاین اقدام نقطه آغازین استثنای بولار بود. دیدگاه کلی کنگره آمریکا این بود که جلوگیری ا
مر ورود داروهای ژنریک انظارتی توسط تولیدکنندگان داروهای ژنریک پیش از پایان دوره حمایت، نامناسب است، چرا که این 

کند. پس از این اندازد و دوره حمایتی مؤثر را فراتر از مدت حق اختراع تمدید میازار را برای مدت قابل توجهی به تأخیر میبه ب
 ه قرار دادند.تصمیم، بسیاری از کشورها استثنای بولار را در نظام حقوق داخلی و در حوزه حق اختراع مورد توج

 

 یسات مشابهگستره استثنای بولار و تمایز آن از تأس

أسیسات حقوقی مشابه کنکاش تدر این قسمت ابتدا به محدوده و دامنه قابلیت اعمال این استثنا و سپس وجه تمایز بولار را از 
 کنیم.می

 قلمرو موضوعی و دامنه شمول استثنای بولار

 اخذ منظور به را ختراعا ثبت تحت داروهای تولید و استفاده آزمایش، امکان ثالث اشخاص به که است سیاستی استثنای بولار

رغم این اقدامات، پرسشی که در این جا به میان . علیسازدمی مهیا پیش از انقضای مدت اختراع، نظارتی مراجع از تأییدیه
ت بیولوژیک، آید این است که قلمرو این استثناء آیا معطوف به صنعت دارو است یا شامل سایر محصولات از جمله محصولامی

 شود؟ابزارهای تحقیقاتی و غیره نیز می

گفتنی است که دامنه این استثناء یکی از نواحی ناشناخته این تأسیس حقوقی است، زیرا تاکنون مورد تفسیر قضایی قرار 
رسی اند نیز رویکرد یکدستی در این زمینه اتخاذ نشده است. با برنگرفته است و در میان کشورهایی که آن را به رسمیت شناخته

شود فهرست کرد. در برخی ها اعمال میتوان طیف وسیعی از اقلام را که این معافیت بر آنحقوق کشورهای مختلف می
در بعضی دیگر، دامنه این  1شود.که نیاز به تأییدیه نظارتی دارد، اعمال می« هرگونه محصولی»کشورها، استثنای بولار بر 

داروهای »همچنین، در گروهی دیگر از کشورها استثنای بولار صرفاً به   2است. محدود شده« محصولات دارویی»استثنا به 
ها و ابزارهای پزشکی در چین، این معافیت به داروها یا دستگاه 3معطوف است.« انسانی دامپزشکی یا محصولات پزشکی

مواد شیمیایی دارویی و »ط شامل شده نیز تعمیم داده شده است. در نهایت، این استثنا در شماری دیگر از کشورها فقثبت
 4شود.می« کشاورزی یا محصولات محافظت از گیاهان

های سیاستی ملی ها در دامنه اعمال استثنای بولار عمدتاً ناشی از اهداف متفاوتی است که این استثنا در نظاماین تفاوت
شود که برای اخذ تأییدیه نظارتی در تی اعمال میعلاوه، در برخی کشورها، استثنای بولار در خصوص اقداماکند. بهدنبال می

پذیرد، شود که در کشورهای دیگر انجام میهایی میشود. در برخی دیگر، این استثنا شامل فعالیتقلمرو همان کشور انجام می
هستند. همچنین،  هایی در این زمینهها اخذ تأییدیه نظارتی باشد. کشورهای هند، برزیل و آلمان نمونهبه شرطی که هدف آن

برای استثنای بولار  نحوه اجرای استثنای بولار در کشورهای جهان متفاوت است. بسیاری از کشورها مقررات قانونی خاصی
اند نی واحد ادغام کردهدارند، در حالی که برخی دیگر این استثنا را با استثنای تحقیق یا پژوهش علمی در یک ماده قانو

(Dmytro, 2025: 26). 

انی مشخصی قبل از انقضای حق اختراع )معمولاً بین سی ای باید در بازه زمکنند که چنین استفادهرخی قوانین تصریح میب
روز تا سه سال( انجام شود. معمولاً تولیدکنندگان داروهای ژنریک تحقیقات و آزمایشات خود را در بازه زمانی معقولی قبل از 
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عنی زمانی که جذابیت تجاری محصول به وضوح قابل اثبات باشد و نیاز به انتظار طولانی کنند، یانقضای حق اختراع آغاز می
شده جهت اخذ مجوزهای لازم نباشد. در نتیجه، اکثر قوانین ملی به این سؤال که استثنای بولار در برای بازگشت سرمایه انجام

نفعان گذاشته شده است و این انتخاب به عهده ذی دهندچه مقطعی از چرخه حیات حق اختراع قابل اعمال است، پاسخ نمی
(Dmytro, 2025: 27). 

ویه قضایی قوانین یا ر ممکن است استثنا به شدت محدود و منحصراً مرتبط با هدف اخذ مجوز بازار باشد. از سوی دیگر،
شود، مجاز بدانند. تراع میتری را که شامل تحقیقات و یا آزمایشات روی اختراعات تحت حق اخممکن است استثنای گسترده

های مختلفی باشد که برای توصیف رابطه بین اقدامات مجاز و بندیتفاوت در دامنه شمول استثنا ممکن است ناشی از عبارت
های معقولانه اقدامات صرفاً برای استفاده»، «اقدامات با هدف اخذ تأییدیه مقرراتی»رود. عباراتی مانند ها به کار میهدف آن

توانند منجر به تفاسیر مختلفی از انواع می« اقدامات منحصراً معطوف به اخذ تأییدیه مقرراتی»یا « تبط با تأییدیه مقرراتیمر
 .(Asawat, 2011: 9)اقدامات معاف شده تحت این استثنا شوند 

شوند یا خیر. یا هر دو می 2، بالینی1بالینیدر اکثر موارد مشخص نشده است که استثنای بولار آیا مشتمل بر مطالعات پیش
در رویه قضایی آمریکا، به این نتیجه  3«مِرک»حل ارائه شده توسط دیوان عالی آمریکا در قضیه برخی از اندیشمندان با راه

بالینی شامل ترکیبات تحت حق ثبت اختراع نیز باید از شمول نقض مستثنی باشند، مشروط بر اینکه اند که مطالعات پیشرسیده
ای خواهد شد که به س معقولی برای این باور وجود داشته باشد که این مطالعات منجر به تولید اطلاعات مرتبط با پروندهاسا

شود، چرا که دلیلی برای تمایز قائل شدن بین مراحل مختلف تحقیق در مورد یک محصول تحت دار ارائه میمرجع صلاحیت
 .(Correa, 2016: 10)حق اختراع وجود ندارد 

 

 تفاوت استثنای بولار با سایر تأسیسات مشابه 

 الف. استثناء بولار در قیاس با استثناء تحقیقات علمی و آزمایشی 

دد. روشن است ای از موارد استثناء بولار و استثناء تحقیقات علمی یا آزمایشی ممکن است با یکدیگر خلط و ادغام گردر پاره
ناچار موجب سردرگمی در اجرای عملی آن در مورد محصولات دارویی خواهد استثناء، بهسازی دامنه شمول این که عدم شفاف

پذیر ها توجیهشده برای اخذ تأییدیه بازار ممکن است تحت استثناء تحقیقات و آزمایششد. بنابراین، استفاده از محصول ثبت
 نباشد.

ای را به گونه 4«استثناء تحقیقات علمی و آزمایشی»توان به هر روی، پرسش مهمی که اینجا مطرح است این که آیا می
کنند، کننده حقوق انحصاری حق اختراع عمل میعنوان تعدیلگر استثناء بولار باشد؟ اگرچه هر دو استثناء بهتفسیر کرد که توجیه

 های ماهوی در اهداف، شرایط اعمال و آثار اقتصادی آنها وجود دارد. اما تفاوت

ش به قصد کنجکاوی اعم از آزمای-های ثبت اختراع کردن اعمال آزمایشی از شمول حمایتعلمی با معاف استثناء تحقیقات
لم و توسعه به پیشرفت ع -محض و سرگرمی، برای تحصیل اطلاعات، به منظور کنترل صحت اطلاعات افشاشده اختراع

ن استثنایی حوزه کاربردی است که  چنی (. بدیهی167-163: 1396کند )جعفرزاده و غفوری، فناوری دارویی کمک می
شده برای ده از محصول ثبتگسترده دارد و عمدتاً بر ماهیت غیرتجاری و تسهیل علوم نوین تمرکز دارد. بر این بنیان، استفا

رویج تحقیق و توسعه در . هدف از این امر، ت(Liu, 2019: 265)باشد مقاصد آزمایشی بدون نقض حقوق دارنده مجاز می
 ,Adugna)د ور و اطمینان از آن است که حقوق انحصاری ناشی از ثبت اختراع، مانع آموزش عالی و پژوهش نشوکش

2021: 20). 
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های ده و با محدودیتشدر مقابل، استثناء بولار مسلکی است که با هدف تسهیل رقابت ژنریک و دسترسی به دارو ایجاد 
های غیرتجاری متمرکز است؛ استثنای بولار زمایشگاهی که بر فعالیتزمانی و موضوعی مواجه است. برخلاف تحقیقات آ

-Correa, 2005: 11)هایی با اهداف تجاری نیز گسترش یابد تی به تحقیقات یا آزمایشصورت موردی، حتواند بهمی

15). 

ین ابهام مجال آن را صورت شفاف تبیین نشده است، ابه هر روی، از آنجا که هدف استثناء تحقیقات علمی و آزمایشی به
تر مرتبط با تحقیق و آزمایش استفاده شود. بر این اساس، با توجه به  هدف آورد تا از این استثناء برای مقاصد گستردهفراهم می

شده برای کسب اطلاعات علمی درباره محصول و در نهایت تولید توان استدلال کرد که استفاده از اختراع ثبتاین استثناء می
 .(Misati & Adachi, 2010: 4)هاست س از انقضای حق ثبت اختراع، مشمول استثناء تحقیقات و آزمایشآن پ

 

 ب. استثنای بولار و واردات موازی؛ دو مسیر با اهداف متفاوت

شود که کالاهای تولید شده به شکل قانونی، بدون اخذ مجوز از دارندگان علائم تجاری، به تجارتی اطلاق می 1واردات موازی
شوند. دکترین حقوقی حاکم بر جواز واردات موازی، حق تکثیر یا حق اختراع، به طور قانونی وارد کشور دیگری می

ر چارچوب این دکترین است که واردات موازی قانونی . داست 2«استیفای حق» دکترین به موسوم حقوق فرسودگی نظریه
 ,Ganslandt & Maskus)گیری از تبعیض قیمت است شود. گفتنی است که هدف اصلی این نوع تجارت، بهرهمحسوب می

2004: 1). 

 مالک اجازه بدون را کشور یک به اختراع حق حمایت تحت دارویی محصولات واردات واردات موازی نیز استثنایی است که

 دسترسی امکان آوردن راهمف استثنا، این هدف. کندمی معاف قانونی پیگرد و مجازات از مبدأ کشور در حق دارنده و اختراع

 محسوب دارنده دارو دارنده انحصاری حقوق توانند استثنایی برمی مقرره دو هر. است صرفهبهمقرون و ترارزان داروهای به بهتر
 .(Sitorus, 2021: 121) شوند

 بیشتر، وسعهت و تحقیقات انجام جهت ملی داروسازی صنعت با این همه، هدف این مقرره، فراهم آوردن فرصت برای

 واردات هذا، واردات موازی دارویی شاملحق ثبت اختراع است. مع انقضای از پیش دوره در محصول ثبت و تولید هایآزمایش

همان محصول در آنجا  ق،که بدون نیاز به کسب مجوز از دارنده ح شودمی دیگر کشوری به حق اختراع حمایت تحت داروهای

 متفاوت کشش ا توجه بهبثبت و عرضه شده است. دارندگان حقوق مالکیت فکری به طور ذاتی انحصارگرایانی هستند که مایلند 

 انحصارگر اگر. ایندنم کسب را ممکن سود حداکثر که کنند تعیین ایگونه به را هاقیمت مختلف، بازارهای در تقاضا

 اعمال را بالاتری هایقیمت کمتر، ایتقاض کشش با بازارهایی در تواندمی کند، حفظ را بازارها جغرافیایی بندیتقسیم بتواند

 سازییکسان ر بهگذاری شده، منجغیرقانون و رقابتی بازارهای در و کرده خنثی را توانایی این موازی واردات. کند

 .(Sitorus, 2021: 123) شودمی هاقیمت

 سود کاهش محور مبنی بر تأثیر منفییکی از نکات کلیدی در بحث پیرامون تجارت واردات موازی، استدلال صنایع تحقیق

به های دارویی عمدتاً مربوط های نوآوری است. نوآوریو انگیزه توسعه و تحقیق در هاگذاریسرمایه بر موازی واردات از ناشی

. از این رو شوندمی عرضه بازار به جدید داروهای عنوان به که است جدید بیوفارماسیوتیک و شیمیایی مواد کشف و توسعه
افزایش فروش داروهای ژنریک به معنای کاهش فروش محصولات اصلی است، چرا که پس از انقضای دوره حمایت حق ثبت 

تر از محصولات شوند. از آنجا که قیمت این داروها عموماً به مراتب پایینتجویز میاختراع، داروهای ژنریک به عنوان جایگزین 

 در ژنریک داروهای با جایگزینی این، بر علاوه. شوندمی منجر دارویی هایهزینه در توجه قابل جوییصرفه اصلی است، به

 ژنریک داروهای و موازی واردات محصولات لشام یکسان طور به الزام این. است الزامی قانون موجب به موارد از بسیاری

                                                      
1. Parallel Import  

2. Exhusain of Right  



 

 

 .(Sitorus, 2021: 123) شودمی

 

 ضرورت شناسایی و اهمیت استثنای بولار

در عصری که تقاضا برای خدمات بهداشتی در حال افزایش است، داروهای ژنریک با تضمین دسترسی بیماران به داروهای 

. بدین ترتیب، آورندمی ارمغان به جامعه برای ایعمده منفعت دارویی،های باکیفیت، ایمن و مؤثر و همزمان کاهش هزینه
عنوان مکانیسمی ضروری، تسهیل تولید و تسریع در عرضه داروهای ژنریک پس از انقضای حق ثبت اختراع را استثناء بولار به

اقدامی مثبت و واجد مزایایی خواهد  های ماهوی نظام ثبت اختراعاتسازد. بنابراین، گنجاندن استثنای بولار در بخشممکن می
 بود که بر چند مبنا قابل توجیه است:

 صرفه به الف. تأمین دسترسی به داروهای مقرون

اعطای حق ثبت اختراع برای محصولات دارویی نباید صرفاً به تشویق تحقیق و توسعه محدود شود، بلکه باید با رویکرد تضمین 
حفظ سلامت عمومی همراه باشد. در صورتی که سازندگان داروهای ژنریک مجاز باشند  دسترسی عموم به داروهای ضروری و

های بازار را اخذ کنند، امکان عرضه فوری محصولات ژنریک پس از انقضای دوره پیش از انقضای حق ثبت اختراع، تأییدیه
درآمد منجر خواهد شد. در مقابل، عدم شود. این امر به کاهش قیمت داروها و افزایش دسترسی اقشار کمحمایت فراهم می

شود که عملاً به تمدید رضه داروهای ژنریک حتی پس از انقضای حق ثبت اختراع میبینی استثناء بولار موجب تأخیر در عپیش
د انجامد. بنابراین، گنجاندن استثناء بولار در مورقیمت میغیررسمی دوره حمایت و اختلال در دسترسی به داروهای ارزان

اختراعات دارویی گاهی اوقات برای نجات جان شهروندان با شکستن انحصارات ناشی از سوءاستفاده از حقوق ثبت اختراع، 
 .(Adugna, 2021: 21)ناپذیر است اجتناب

 المللی ثبت اختراعب. همسویی با نظام بین

منعکس شده است. ورود این استثنا در قوانین داخلی، موافقتنامه تریپس سازگار و به طور ضمنی در آن  ۳۰استثناء بولار با ماده 
 دارد:مقرر می 30شود. ماده المللی محسوب میگامی در جهت انطباق با استانداردهای بین

بینی نمایند، شده پیشتوانند استثناهای محدودی نسبت به حقوق انحصاری ناشی از اختراعات ثبتاعضای سازمان می»
برداری متعارف از حق اختراع به صورت نامعقولی تعارض ایجاد کند یا ای نباشد که با بهرهناها به گونهمشروط بر آنکه این استث

 «.الشعاع قرار دهدمنافع مشروع مالکین حق ثبت اختراع را با لحاظ نمودن منافع مشروع اشخاص ثالث، به طرز غیرمنطقی تحت

دهد که انطباق قوانین ملی ثبت اختراع با تریپس، شرط ضروری برای نامه نشان میتجربه کشورهای عضو این موافقت 
اند، کشورهای در تر استانداردهای تریپس را در قوانین خود گنجاندهیافته پیشتحقق این هدف است. اگرچه کشورهای توسعه

ز به اصلاحات گسترده در قوانین و مقررات اداری خود داشته باشند. بنابراین، یافته ممکن است نیاحال توسعه و کمتر توسعه
تواند روند تولید بینی استثناء بولار میهای موجود، پیشمندی ایران از رفتارهای ویژه و متفاوت و برخی انعطافعلیرغم بهره

 .(Bently et al, 2010: 48)های ژنریک را تسهیل نماید دارو

 عت داروسازی محلیج. توسعه صن

کنند. زیربخش تولید اند نیز استفاده نمیدر حال حاضر، صنایع دارویی محلی حتی از اختراعاتی که به حوزه عمومی وارد شده
های جدی مواجه است و اکثر گذاری با محدودیتزایی و سرمایهداروهای بومی از نظر ظرفیت تولید، فناوری، اشتغال

الوصف، از آنجا که حقوق انحصاری مطابقت ندارند. مع  های خوب تولیدالمللی شیوهستانداردهای بینتولیدکنندگان محلی با ا
پذیر است گیرد، ادغام استثناء بولار در نظام ثبت اختراعات کاملاً توجیهمالک اختراع در طول مدت حمایت تحت تأثیر قرار نمی

(Bently et al, 2010: 51). 

 فناورانههای بستد. رفع بن



 

 

شود. در غیاب های مهم به دلیل اختلاف بین بهبوددهندگان و مالکان اصلی اختراعات متوقف میدر مواردی، پیشرفت فناوری
جای پیشبرد دانش فنی، تواند تحقیقات علمی را محدود کند و در نتیجه، نظام ثبت اختراع بهاستثناء بولار، دارنده حق ثبت می

تر فناوری کند و به پیشرفت سریعها را حل میبستپذیرکردن تحقیقات ضروری، این بناء بولار با امکانشود. استثنمانع آن می
 .(Adugna, 2021: 22)نماید کمک می

با این همه، صرف تصویب استثناء بولار ضامن تحقق هدف آن، یعنی تضمین دسترسی به دارو نخواهد بود. تجربه کشورهای 
زیستی و  های فرادهد که تعیین دوره مشخص )مثلاً شش ماه پیش از انقضای حق ثبت( برای آغاز آزمایشمختلف نشان می

توانند فرآیندهای نظارتی را بای ژنریک تنها پس از انقضای حق ثبت میسایر مطالعات ضروری است. در غیر این صورت، رق
 انجامد. آغاز کنند که عملاً به تمدید دوره انحصار می

 

 مبانی حقوقی توجیه استثنای بولار

های محدودکننده ایجاد دهد که استثنای بولار، ضمن این که برای صنایع دارویی مبتکر تنشهای علمی نشان میتحلیل

 طریق از ملی بهداشتی منافع و شده واقع مؤثر ژنریک داروهای صنعت بر ساختاری مثبت اثرات تواند در تحریککند، مییم
. بر این اساس، استثنای بولار به مثابه یک سازوکار حکمرانی هوشمند، سه نماید تأمین را دسترسی افزایش و هاقیمت کاهش

پذیری صنعتی را کاهد. در سطح میانی، رقابتهای تولید را میسطح خرد، هزینهسازد. در آفرینی را محقق میسطح ارزش
نماید. تحقق این اهداف مستلزم هماهنگی سه جانبه بین دهد و در سطح کلان، سلامت عمومی را تأمین میافزایش می

ت که اجرای صحیح این سیاست میالمللی مؤید آن اسنهادهای قانونگذار، مراجع نظارتی و بازیگران صنعتی است. تجارب بین
 .های نوآوری را مخدوش سازددر کاهش قیمت داروها مؤثر باشد، بدون آنکه انگیزه ٪۹۰تواند تا 

بنابر ملاحظات پیشین، به طور کلی مبانی نظری و حقوقی بولار به اختصار در چهار دسته قابل توجیه است. نخست آنکه، 

 دیگر با ماهیتاً که گرددبازمی پزشکی حوزه در اختراعات از حمایت نظام خاص هاییویژگ خاستگاه فلسفی مقرره بولار به

 که برخوردارند عمومی سلامت با ناگسستنی پیوندی از زمینه این در نظارتی هایارزیابی ثانیاً،. است متفاوت فناوری هایحوزه

 ایجاب را ویژه تمهیدات اتخاذ لزوم دارویی، هاینوآوری برسرمایه و پیچیده فنی ماهیت گر مداخلات حکومتی است. ثالثاً،توجیه

 است؛ ذینفعان متعارض منافع میان دقیق موازنه حاصل که شودمی مربوط نهاد این حقوقی مشروعیت به چهارم وجه. نمایدمی

 انجامدمی عامه منافع های درمانی که در نهایت به تأمینهموار کردن عرضه زودهنگام داروهای ژنریک و کاهش هزینه جمله از
(Li, 2021: 72). 

 

 الملل مالکیت فکریجایگاه استثنای بولار در نظام حقوق بین

ق اختراع را نقض کنند. این موضوع دهد اصول دیرینه انحصار حصنعت داروسازی تنها صنعتی است که به متقاضیان اجازه می
نامه تریپس گنجانده شده است، به طرز متناقضی در تضاد با مواضع المللی یعنی موافقتعلاوه بر این که در تنها سند بین

در ادامه به بررسی  .(Milenkovich, 1999: 765)حقوقی ایالات متحده بوده و حتی با مقاومت اتحادیه اروپا مواجه شده است 
پردازیم و سپس از موضع متضاد ایالات متحده آمریکا و اتحادیه اروپا در واکنش به این نهاد حقوقی استثنای بولار در تریپس می

 سخن خواهیم گفت.

 

 نامه تریپس در مقابل استثنای بولار بررسی رویکرد موافقت

صاری برای ساخت، استفاده، عرضه برای فروش، فروش یا واردات )مگر نامه تریپس به دارندگان حق اختراع حقوق انحموافقت
کند. با این حال، این حقوق مشمول استثنائاتی است در مواردی که واردات موازی مجاز باشد( محصول تحت حمایت اعطا می



 

 

توانند ه اعضا میطبق این ماد .(Wested & Minssen, 2018: 10)بینی شده است این موافقتنامه پیش ۳۰که در ماده 
استثنائات محدودی بر حقوق انحصاری ناشی از حق اختراع وضع کنند، مشروط بر اینکه این استثنائات اولاً، به طور نامعقولی 

برداری معمول از اختراع در تعارض نباشد، ثانیاً، به منافع مشروع دارنده حق لطمه نامعقولی وارد نکند و ثالثاً، منافع با بهره
 .اشخاص ثالث را نیز در نظر بگیردمشروع 

نامه در موافقت ۳۰اگرچه تریپس مستقیماً به مسئله استثنای بولار اشاره نکرده است، اما سازگاری این استثنا با ماده 
: 1391ای که توسط اتحادیه اروپا و کشورهای عضو آن علیه کانادا مطرح شد، مورد بررسی قرار گرفت )عزیزی مرادپور، پرونده

 خود قانون در را مقرراتی استثنای استثنای بولار را معرفی کرده بود، با استفاده از این اختیار، ۱۹۹۱(. کانادا که در سال 143

قضیه به دعوی حق  این. شد کشیده چالش به جهانی تجارت سازمان اختلاف حل مرجع در متحده ایالات توسط که گنجاند

 .(Correa, 2021: 14) است معروف 1ثبت اختراعات دارویی کانادا

 برای صرفاً شده راداروی ثبت تا دادمی اجازه شخصی هر به که بود حق اختراع کانادا قانون ای ازمحور اصلی اختلاف، ماده

 رقبای به که بود این استثنا این فهد. بفروشد یا استفاده تولید، کانادا قوانین نیاز مورد اطلاعات ارائه و توسعه با مرتبط اهداف

های بازاریابی دولت را دریافت کنند تا بلافاصله پس از آن، تأییدیه اعتبار مدت طول در حق اختراع اجازه دهد دارنده بالقوه
توانست از رقبا جلوگیری ختراع میاانقضای حق اختراع بتوانند محصول خود را وارد بازار نمایند. بدون این استثنا، دارنده حق ثبت 

شدند های لازم استفاده کنند و در نتیجه رقبا مجبور میمدت اختراع، از محصول تحت اختراع برای انجام آزمایش کند تا در طول

 را تنتپ دارنده بازار انحصار دوره های بازاریابی را آغاز نمایند. این امر عملاًتا پس از انقضای اختراع، فرآیند طولانی اخذ تأییدیه
 .(Correa, 2021: 15-18) کردمی تمدید آن انقضای از پس

 بود محدود را این استثناد. زیدا تشخیص موافقتنامه تریپس ۳۰ ماده با مطابق را کانادا مقرراتی استثنای هیئت حل اختلاف

 مختل را شده ثبت محصول از عادی برداریبهره علاوه،به. شدمی اعمال مقرراتی تأیید فرآیند الزامات رعایت برای فقط و

حق  سیستم ناخواسته نتیجه آن، زا پس عملی انحصار و شدمی اعتبار دوره شامل فقط عادی برداریبهره که چرا کرد،نمی

 تأخیر دلیل به بازار انحصار ورهد کاهش زیرا زد،نمی اختراع بود. در نهایت، به منافع مشروع دارنده حق اختراع لطمه نامعقولی

در نتیجه، هیئت رأی داد  .باشد داشته قانونی حمایت به نیاز که شدنمی محسوب ی مشروعمنفعت بازاریابی، هایتأییدیه اخذ در

 کندنمی وارد ایخدشه عاخترا حق دارندگان حقوق به و است موافقتنامه تریپس ۳۰ ماده با منطبق کانادا مقرراتی استثنای که
(Ashok,  2022: 40). 

ه تریپس کشورها را کحال توسعه عضو سازمان تجارت جهانی باید آگاه باشند ذکر این نکته لازم است که کشورهای در 
کند. بسیاری از های نظارتی داروهای ژنریک پیش از انقضای مدت حمایت از حق اختراع منع نمیاز اجازه دادن به تأییدیه

ود زودهنگام رقبای ژنریک به بازار را اند تا وراعضای سازمان تجارت جهانی این استثنا را در قوانین داخلی خود اجرا کرده
حق اختراع خود  پذیر کنند. با این حال، هیچ مانعی وجود ندارد که کشورهای غیرعضو نیز استثنای بولار را در نظامامکان

 .تر را تسهیل بخشندهای پایینبگنجانند تا دسترسی به داروها با قیمت

 

 اروپا در خصوص استثنای بولار بررسی مواضع ایالات متحده آمریکا و اتحادیه

های تفسیری مرتبط با مقررات بولار در های حقوقی ایالات متحده و اروپا، چالشهای ساختاری کلی بین نظامرغم تفاوتعلی
ها تا حدودی متفاوت است های قضایی وجوه اشتراک قابل توجهی دارند. با این حال، رویکردهای حل این چالشاین حوزه

(Wested & Minssen, 2018: 10). حکم داده است که استفاده تولیدکنندگان داروهای  دیوان دادگستری اتحادیه اروپا
شود. این رأی موجب های نظارتی، نقض حق اختراع محسوب میژنریک از داروهای متضمن حق اختراع به منظور اخذ تأییدیه

ای ندههای تحقیقاتی شده است که هریک به طور فزایهای تولیدکننده داروهای ژنریک و شرکتبروز مناقشات مستمر بین گروه

                                                      
1. Canada-Patent Protection of Pharmaceutical Products, Report of the Panel, WTO, WT/DS114/R (2000) 



 

 

های مربوط به مشروعیت اصلاحیه بولار هستند. در حالی که موضع ایالات متحده بر این است که مقرره بولار در درگیر بحث
هایی در چارچوب مقررات جهانی گذاریچارچوب موافقتنامه تریپس مجاز است. دیدگاه اروپایی با این استدلال که چنین قانون

تواند به ایجاد هماهنگی جهانی در ز نیست، در تقابل قرار گرفته است. حل این اختلاف میاختراعات مندرج در تریپس مجا
 .(Milenkovich, 1999: 769)زمینه حمایت از حق ثبت اختراع بینجامد 

رسد. در ایالات های برخورد با مسئله استثنای بولار در اتحادیه اروپا و ایالات متحده تا حدی متفاوت به نظر میروش
های ضروری ناشی از الزامات قانون حده، متقاضیان مجوز بازار از مزیت استثنای گسترده بولار برخوردارند که کلیه استفادهمت

ارد. با این حال، دشود. در مقابل، استثنای بولار در اروپا صرفاً به اطلاعات لازم برای اخذ مجوز بازار اشاره فدرال را شامل می
هد. از طرف دیگر، تفاوت در تثنای تحقیقاتی در اروپا ممکن است بخشی از این اختلاف را کاهش دتر اسسنت اعمال گسترده

رده است. باید افزود که پس کتفسیرهای ملی از استثنای تحقیقاتی در اروپا، این حوزه را به محیطی پیچیده برای فعالیت مبدل 
اعدتری نسبت به معرفی ، کمیسیون اروپا رویکرد مس«یه اروپاکانادا علیه اتحاد»از رأی سازمان تجارت جهانی در پرونده 

روپا مورد توجه قرار گرفت. ااستثنای بولار اتخاذ کرد. این مهم به ویژه در ارتباط با تنظیم مقررات جدید حق اختراع جامعه 
سازی برای یکسان اریتصویب شد، اما در عمل به عنوان راهک« قوانین جدید دارویی»استثنای بولار به عنوان بخشی از 

اع ملی خود های حق ثبت اختراع در سطح اتحادیه عمل کرده است، چرا که کشورهای عضو این استثنا را در قوانین اختررویه
 .(Lidgard, 2008: 23)اند گنجانده

های تحقیقاتی گاهتردیدهای قابل توجهی در مورد اتکای دانش 1«مادی علیه داک»در ایالات متحده، رأی دادگاه در پرونده 
قانون پتنت  102با اصلاح بخش  2011مصوب  2به استثنای استفاده آزمایشی ایجاد کرد. متعاقباً، قانون ابداعات آمریکا

در حقوق اختراعات این کشور پس از تصویب این قانون ایجاد نمود. « استفاده عمومی»آمریکا، ابهاماتی در مورد دامنه دفاع 
ستقیماً بر دارندگان حق ثبت اختراع که مایل به انجام آزمایشات عمومی برای بهبود اختراعات خود پیش این تغییر احتمالی م

کند که نظام گذارد. با این حال، این وضعیت همچنین این تصور را تقویت میاز ثبت درخواست حق ثبت اختراع هستند تأثیر می
های بنیادین مربوط به استثناهای استفاده از اختراعات پیش و پس از گیحق ثبت اختراع آمریکا با بازتعریف احتمالی برخی ویژ

  .(Kostolansky & Salgado, 2018: 32)اعطای حق اختراع برای ایجاد نظام نوآوری کارآمد مواجه است 

ا و ایالات رسد اتحادیه اروپهای آتی در نظام مقرراتی حاکم بر تجهیزات پزشکی نیز حائز اهمیت است، به نظر میتوسعه
اند. اتحادیه اروپا رویکردی را انتخاب کرده که بر حکمرانی متحده مسیرهای متفاوتی را در حکمرانی این حوزه در پیش گرفته

ائل است. در مقابل، الگوی قفناوری تأکید دارد و اهمیت قابل توجهی برای اتخاذ استانداردهای حاکم بر حوزه تجهیزات پزشکی 
تر و فراگیرتر را حفظ کرده که در تحده و شمول تجهیزات پزشکی در طرح استثنای بولار، رویکردی کلیموجود در ایالات م

 .(Contreras & Jacob, 2017: 102)آن آزادی بازار، محرک نوآوری است 

 

 هاها و فرصتموضع نظام حقوقی ایران در مقابل استثنای بولار؛ چالش

الکیت فکری حاکی از حرکت تدریجی به سمت حمایت جامع از ابداعات دارویی است. گذاری ایران در حوزه متاریخچه قانون
ای در به عنوان نخستین سند تقنینی در این حوزه، فاقد هرگونه مقرره ۱۳۰۴در حالی که قانون علامت صنعتی و تجارتی 

های صراحتاً ترکیبات و فرمولاسیون ،۲۸با تصریح ماده  ۱۳۱۰خصوص حمایت از اختراعات بود، قانون ثبت علائم و اختراعات 
در سال  ۶۱۵رویه شماره های اختراعی مستثنی نمود. این رویه محدودکننده با صدور رأی وحدتدارویی را از دایره حمایت

دستخوش تحول بنیادین گردید و گام نخست در جهت شناسایی حقوق مخترعین دارویی برداشته شد. تصویب قانون  ۱۳۷۶
های با حذف ممنوعیت پیشین و تصریح به شمول حمایت از فرآورده ۱۳۸۶های صنعتی و علائم تجاری ، طرحثبت اختراعات

                                                      
1. Madey v. Duke Univ., 307 F.3d 1351, 2002 U.S. App. LEXIS 20823, 64 U.S.P.Q.2D (BNA) 1737 (Fed. Cir. Oct. 3, 2002). 

2. America Invents Act 



 

 

شود. تثبیت این روند حمایتی در قانون جامع حمایت از (، نقطه عطفی در این مسیر محسوب می۴تشخیصی و درمانی )ماده 
( همراه بود، نشانگر ثبات رویکرد حمایتی ۴رد مستثنی )ماده که با حذف اختراعات دارویی از فهرست موا ۱۴۰۳مالکیت صنعتی 

 .نظام تقنینی ایران است

با محروم نمودن اختراعات دارویی از حمایت،  ۱۳۱۰در بررسی تاریخی استثناء بولار، باید خاطرنشان ساخت که قانون 
علیرغم پذیرش حمایت از ابداعات دارویی، سکوت نیز  ۱۳۸۶گذاشت. قانون اساساً مجالی برای طرح چنین استثنایی باقی نمی

مرتفع گردید که  ۳۸ماده  ۷با تصویب بند  ۱۴۰۳قابل تأملی در خصوص استثناء بولار داشت. این خلأ تقنینی نهایتاً در قانون 
تراع خارج را از شمول حقوق انحصاری دارنده اخ« برداری تجاری از اختراعات داروییتمهیدات لازم برای بهره»به صراحت 

نموده است. این نوآوری قانونی اگرچه با تأخیر همراه بود، لیکن گامی اساسی در ایجاد توازن بین حمایت از حقوق مالکیت 
 .رودفکری و تأمین دسترسی عمومی به دارو به شمار می

مورد تحلیل قرار داد. نخست، از موافقتنامه تریپس  ۳۰گانه ماده توان بر اساس معیارهای سهمفاد این ماده قانونی را می
گردد. بینی شده صرفاً شامل فرآیندهای ضروری برای اخذ مجوزهای نظارتی میحیث محدودیت دامنه شمول، اقدامات پیش

سازد. سوم، برداری تجاری متداول از اختراع را مخدوش نمیبرداری متعارف، این استثنا بهرهدوم، از منظر عدم تعارض با بهره
برداری تجاری در دوره حمایت به طور وص حفظ حقوق دارنده، رویه جاری حاکی از آن است که حقوق انحصاری بهرهدر خص

 .ماندکامل محفوظ باقی می

های گیری از ظرفیتالمللی و بهرهاین تحول تقنینی بیانگر همگرایی تدریجی نظام حقوقی ایران با استانداردهای بین
های اجرایی برای تبیین دقیق حدود و ثغور اعمال نامهریپس است. با این حال، ضرورت تدوین آیینپذیر موافقتنامه تانعطاف

دهد که تفسیر مضیق یا موسع از چنین استثنائاتی این استثنا همچنان محسوس است. تجارب کشورهای پیشگام نشان می
 .ی دسترسی به دارو داشته باشدگذارای بر صنعت داروسازی داخلی و سیاستتواند آثار قابل ملاحظهمی
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کننده در عرصه مالکیت فکری ظهور یافته است. به طوری که میان استثنای بولار به مثابه یک اسلوب حقوقی ظریف و متوازن
دین های دارویی در حفظ حقوق انحصاری ناشی از اختراعات پزشکی و حقوق بنیادو قطب متعارض یعنی، منافع مشروع شرکت

ترین و در عین حال کند. این نهاد حقوقی که از پیچیدهجامعه در دسترسی عادلانه به داروهای حیاتی پل ارتباطی برقرار می
گذاری گردد و در گذر زمان به عنوان ابزاری راهبردی در خدمت سیاستکارآمدترین استثنائات نظام حق اختراع محسوب می

 .عمومی سلامت قرار گرفته است

ای برخوردار بوده، لیکن المللی از اقبال گستردهدهد که اگرچه پذیرش این استثنا در سطح بینلعات تطبیقی نشان میمطا
های این پژوهش حاکی از آن های ماهوی قابل توجهی است. یافتههای حقوقی مختلف دارای تفاوتدامنه شمول آن در نظام

گردد و به های کشاورزی و تجهیزات پزشکی امل محصولات دامپزشکی، نهادهتواند شاست که تفسیر موسع از این استثنا می
 .های در حال توسعه مورد توجه قرار گیردعنوان الگویی پیشرو برای نظام

از منظر حقوقی، تفسیر مضیق از استثنای بولار دو پیامد عمده دارد. ضمن ایجاد تأخیر نامعقول در ورود داروهای ژنریک 
ب تمدید غیرمستقیم دوره انحصار فراتر از مدت قانونی حق اختراع خواهد شد. این وضعیت با اصول بنیادین حقوق به بازار، موج

دهد که همراهی استثنای گذاری عمومی سلامت در تعارض آشکار است. رویه قضایی برخی کشورها نشان میرقابت و سیاست
 کننده بازار بینجامد. حصارهای ساختگی و مختلتواند به ایجاد انبولار با مقررات حق ثبت اختراع می

المللی پذیرش متأخر اما هوشمندانه استثنای بولار در نظام تقنینی ایران، گامی بلند در مسیر همسویی با استانداردهای بین



 

 

ی مصوب گذار ایران در قانون جدید حمایت از مالکیت صنعتشود. اقبال قانونو پاسخگویی به نیازهای بومی محسوب می
های ضروری همراه تواند در آینده نزدیک به توسعه صنعت داروسازی ملی و بهبود دسترسی به درمانبه این معافیت می 1403

دهد که موفقیت این استثنا منوط به طراحی چارچوبی منعطف است که از سویی باشد. تجارب کشورهای پیشگام نشان می
های اجرایی شفاف، نامهی دیگر مصالح عمومی را تأمین نماید. در این راستا، تدوین آیینهای نوآوری را حفظ کند و از سوانگیزه

رسد. نظام حقوقی ایران با اجتماعی آن ضروری به نظر می-آموزش مجریان و قضات، و نظارت مستمر بر آثار اقتصادی
المللی بومی ارائه دهد که در راستای تعهدات بین تواند الگوییگیری از این تجربه و با در نظر گرفتن شرایط خاص کشور میبهره

 .و متناسب با نیازهای داخلی باشد
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