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Abstract 

Background and Aim: Among the existing agreements to protect intellectual property rights, the Anti-

Counterfeiting Trade Agreement (ACTA) has set the highest level of enforcement standards. This study tries 

to clarify and identify differences between the ACTA provisions and innovations with other international 

regulations and its effects on the universal access to medicines in developing countries. 

Materials and Methods: In this qualitative research, document analysis method was applied. By using this 

method and analyzing the characteristics of the ACTA regulations, we will discussed its effects on the 

universal access to the medicines and public health. 

Findings: ACTA negotiators have created an agreement that shifts international "hard law" rules and "soft 

law" encouragements toward making enforcement of intellectual property rights in courts and borders, less 

costly, and more "deterrent" in the level of penalties through omission of the felexibility of TRIPS 

Agreement, and required transprancy and participation. So that, it increases the risks and consequences of 

wrongful searches, seizures, lawsuits and other enforcement actions for those relying on intellectual property 

limitations and exceptions to access markets. This is likely to make affordable medicines more expencive 

and rare in many developing countries and threaten the public health. 

Conclusion: The ACTA must be interperated and performed so that the right of committed countries to 

health and access to medicines be protected; when access to some medicines requires to breach the 

intellectual property rights, intrernational inhibition and access to them should be prevented through a 

common accepted approach. 
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 چکیده

 سطح بالاترین (آکتا) متقلبانه تجارت منعنامه موافقت فکری، مالکیت حقوق هحوز در موجود یهاهنامموافقت میان از زمینه و هدف:

المللی در نسبت به سایر مقررات بینمقررات آکتا هایی نوآوری شناخت، حاضر مطالعههدف  است. نموده مقرر را اجرایی تانداردهایاس

 .باشدمیکشورهای در حال توسعه به دارو در ها بر دسترسی نوآوری اثرات اینو  حمایت از حقوق مالکیت فکری

نامه آکتا، تأثیر آن های موافقتاین روش با تحلیل ویژگیاست.  وش تحلیل سند استفاده شدهدر این تحقیق کیفی از ر ها:مواد و روش

 دهد.بر دسترسی به دارو در کشورهای در حال توسعه را مورد بحث و بررسی قرار می

ه تریپس، عدم شفافیت و نامپذیری موافقتنامه، با حذف انعطافدامنه وسیع حمایت از حقوق مالکیت فکری در این موافقت ها:یافته

نشدنی بر دسترسی گسترش تعریف کالاهای تقلبی و تعمیم آن به داروهای ژنریک، تأثیرات جبران در جریان مذاکرات و لازممشارکت 

 طرح و کالاها نامشروع توقیف احتمالنامه، گذاشت. این موافقت برجای خواهدجوامع در حال توسعه، در به دارو و سلامت عمومی 

 و قیمت افزایش کالاها، توقیف امکان افزایشاین امر  و دهدمی افزایش را ژنریک داروهای تولیدکنندگان علیه حقوقی واهی ویدعا

 .داشت خواهد دنبال بهو تهدید سلامت عمومی را  در حال توسعهی کشورها در دارو شدنیابمک

دسترسی همگان به  و سلامت برحق کشورهای متعاهد  که گرددجرا ای تفسیر و ابه گونهبایست مینامه آکتا موافقت گیری:نتیجه

ای اعمال رویهاز طریق ق مالکیت فکری باشد، قودارویی، متضمن نقض حدسترسی ای که هرگاه به گونه ،قرار گیرد فاظتدارو مورد ح

 .ها جلوگیری شودبه آنعدم دسترسی المللی این داروها و از توقیف بین، واحد

 نامهموافقت؛ فکری مالکیت حقوق ؛سلامت عمومی ؛دسترسی ؛ژنریک داروهای ؛(آکتا) متقلبانه تجارت منعنامه موافقت دی:کلی واژگان

تریپس
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 مقدمه

 در اینامهموافقت ،آکتا() متقلبانه تجارت منعنامه موافقت

 این .(1) است فکری مالکیت حقوق اجرای خصوص

 جوامع سوی از یبسیار هایجدل و بحث شاهدنامه موافقت

 تصویب هاید دارد. ادامه نیز امروز به تا که بوده مختلف ملی

 دارای که امریکا همتحد ایالات و ژاپن توسطنامه موافقت این

 قرار تصویب مورد و مطرح هستند، فکری مالکیت بزرگ صنایع

 گرفت.

 حداقلی استانداردهای تشدید خواستار آکتا مواد از بسیاری

 محصولات هزمین در فکری مالکیت حقوق اجرای در موجود

 شاننهایی مقصد که ژنریکی داروهای هستند، دارویی

 کشورهای برای مقررات این است. توسعه حال در کشورهای

 را جامعه سلامت تواندمی و دارد اهمیت بسیار توسعه حال در

 سایر مانند برند یدارو گانولیدکنندت زیرا، اندازد مخاطره به

 اختصاصی هعرض به دنتوانمی سال بیست تا اکثرحد مخترعین

 اختراع ثبت از ناشی انحصاری حقوق که زمانی د.نبپرداز دارو

 از را خود شدهثبت انحصاری امتیاز برند داروی و رودمی بین از

 گرفتن به توانندمی تولیدی هایشرکت سایر ،دهدمی دست

 اقدام یکژنر مشابه تولید خصوص در نظارتی مقامات از مجوز

 ژنریک تجاری نام با را دارو همان معادل ترتیب این به و نندک

داروی ژنریک  عنوانبه  که چیزی همان کنند. عرضه و تولید

 .شودمیشناخته 

 که عمومی نام با است دارویی ژنریک داروی واقع در

 .شود عرضه و تولید ای،کنندهدتولی هر توسط است ممکن

 روزبه  روز اقتصادی، دلایل به ژنریک یهاجانشین از استفاده

 .(2) گیردمی قرارتأیید  مورد درمان و بهداشت مقامات توسط

 حال در کشورهای در دارویی یهاههزین افزایش همچنین

 جایگزینی برای مؤثر ایزمینه تا داردمی آن بر را هاآن ،توسعه

 ایهسیاست حال این با سازند. فراهم برند و ژنریک داروهای

 کشور مرزهای در کنترل افزایش طریق از آکتا، در شدهاعمال

 یت بدون توجه به مقصد نهایترانزی محل کشور و صادرکننده

 تأثیر تحت را توسعه حال در کشورهای تواندمی داروها این

 را کشورها قبیل این در عمومی بهداشت و سلامت و داده قرار

 بیندازد. خطر به

 تحلیل و بررسی طریق از تا دکنمی تلاش مقاله این

 این بالقوه تأثیر آکتا، مقررات هاینوآوری و هاویژگی

 را دارو به توسعه حال در کشورهای دسترسی برنامه موافقت

 تصویب تاریخچه ابتدا در منظور، این برای سازد. روشن

 به ادامه در دهیم.می قرار مطالعه مورد را آکتا نامهموافقت

 بر مستقیمی تأثیر کهنامه موافقت بارز هایویژگی بررسی

 دارند، توسعه حال در کشورهای در دارو به دسترسی

 پذیریانعطاف حذف از اندعبارت هاویژگی این پردازیم.می

 جریان در مشارکت عدم و شفافیت عدم ،تریپس نامهموافقت

 ضمانت سپس، تقلبی کالاهای تعریف گسترش و مذاکرات

 ضمانت شامل آکتانامه موافقت در شدهبینیپیش اجراهای

 در که کیفری اجرای ضمانت و مرزی اقدامات مدنی، اجرای

 ثرمؤ توسعه حال در کشورهای در دارو به دسترسی بحث

 در همچنین داد. خواهیم قرار تحلیل و تجزیه موردرا  هستند

 خواهیم سخن آکتا موجببه  ثالث اشخاص یتمسؤول از پایان

 گفت.

 هتاریخچـ 1

 توسط جعل ضد بر چندجانبه اینامهموافقت ایجاد هاید

 مالکیت بزرگ صنایع دارای که امریکا همتحد ایالات و ژاپن

 سال در سپس، شد مطرح 2111 سال در هستند، فکری

 و ژاپن اروپا، هاتحادی آمریکا، توسط آن مذاکرات 211۲

 نیوزیلند، کره، جمهوری استرالیا، شد. آغاز رسما   سوئیس

 ملحق مذاکرات به بعدها کانادا و سنگاپور مراکش، زیک،مک

 شد برگزار ژنو در 211۲ ژوئن در مذاکرات دور اولین شدند.

نامه موافقت این با ارتباط در مذاکره دور 11 مجموع در و (3)

 (.4) گرفت صورت

 ژانویه 1۲ مورخ در که آکتا نویسپیش متن از نسخه اولین

 .(1) نشد افشا سال همان مارس هما تا بود شده تهیه 2111

 همچنین و کاریپنهان هاسال از پس نسخه اینی افشا

 کشورهای معترضین، یهاهگرو سوی از وارده هایفشار افزایش

 نسخه اولین 2111 آوریل 21 در تا کرد وادار را کنندهمذاکره

 آن از پس .(3) سازند منتشر رسمی طوربه  رانامه موافقت از

 در ترتیب به مذاکرات از دیگر دور دو 2111 اوت و ژوئیه در

 هاینویسپیش هاآن هنتیج در که شد برگزار واشنگتن و سوئیس
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 نیز هانویسپیش این گردید؛ تهیهنامه موافقت از ایشدهاصلاح

 شدند. منتشر رسمی غیر شکل به صرفا 

 از اییکپارچه هنسخ 2111 اکتبر 2 در سرانجام

 این .یافت انتشار رسما  کنندگانمذاکره طتوسنامه موافقت

 نتایج بیانگر، است یکسان نهایی هنسخ با تقریبا  که نسخه

 نسخه، این انتشار از قبل تا .است مذاکره دور 11 به مربوط

 عدم از که بود برخوردار بسیاری پیچیدگی از نویسپیش متن

 ناشی مختلف موضوعات سر بر کنندهمذاکره کشورهای توافق

 در هم آن 2111 اکتبر در نویسپیش متن انتشار اما ،شدمی

 اجماع گویای مذاکرات، پایان با کم بسیار ایفاصله

 نشان و بوده اختلافی مسائل از بسیاری در کنندگانمذاکره

 امکان و رسیده کمال حد به نسبتا نامه موافقت متن دهدمی

 بسیار عمومی عمناف و اهداف به توجه با آن در اساسی بازنگری

 .(1) بود خواهد محدود

 می 1 از و شد منتشر 2111 دسامبر 3 در آکتا نهایی متن

 در .(۲) شد آغاز آن امضا جهت فرصت سال دو مدت به 2111

 کانادا، امریکا، همتحد )ایالات کشور هشت سال همان اکتبر 1

 11 بین از سنگاپور( و مراکش نیوزیلند، ژاپن، جنوبی، کره

 امضا توکیو در رانامه موافقت مذاکرات، دور در ضرحا کشور

 از کشور 22 و اروپا هاتحادی مکزیک، 2112 سال در نمودند.

 امضا را آن و شده ملحقنامه موافقت به نیز اتحادیه اعضای

 .(1) نمودند

 آکتا هایویژگیـ 2

 برای فکری مالکیت حقوق از ترگسترده حمایت هرچند

 جلوگیری و جدید داروهای حوزه در خصوصا  اختراعات توسعه

 دارد، اهمیت بسیار تقلبی داروهای واردات و صادرات تولید، از

 بر حمایت این تأثیر مورد در موجود هاینگرانی با این حال

 نادیده نباید نیز را آن بر جهانی دسترسی امکان و دارو قیمت

 حقوق از حمایت گسترش در آکتانامه موافقت (.۲) گرفت

 عدم تریپس،نامه موافقت پذیریانعطاف حذف با فکری کیتمال

 و مذاکرات جریان در کافی مشارکت و شفافیت رعایت

 ژنریک داروهای به آن تعمیم و تقلبی کالاهای تعریف گسترش

 ،توسعه حال در جوامع بر نشدنی جبران و مخرب تأثیرات

 گذاشت. خواهد جای بر عمومی سلامت و دارو به دسترسی

 :تریپسنامه موافقت پذیریانعطاف حذف -1-2

نامه موافقت اساس فکری مالکیت حداقلی استانداردهای

 را مهمی بسیار استراتژیک هپای اصل این .(9) هستند تریپس

 فراهم فکری مالکیت هچندجانب یا دو مذاکرات دیگر برای

 کند.می کمک حداکثری استانداردهای برقراری به و سازدمی

 نامهموافقت از بعد که ییهاهنامموافقت کلیه هک نحو این به

 توانندمی فقط شوند،می گذاشته مذاکره به تریپس

 از که استانداردها این کنند. برقرار را حداکثری استانداردهای

 تریپس عنوان تحت شوندمی ناشی چندجانبه یا دو معاهدات

 .(11) شوندمی شناخته تریپس( از فراتر) فراتریپس یا پلاس

 مجلس 2111 قطعنامه در مذکور یهادستورالعمل طبق

 خاص طوربه  آکتا و عام طوربه  تجاری یهاهنامموافقت ،اروپا

 نحویبه  ،گیرند دربر را (TRIPs Plus) فراتریپس تدابیر نباید

 مواد این، وجود با گردد. جهانی تجارت محدودیت به منجر که

 که است متعددی یپسترنامه موافقت فرا مقررات شامل آکتا

 حال در رهایکشو در اساسی داروهای به دسترسی توانندمی

 کنند. محدود را توسعه

 اجرایی اقدامات تریپسنامه موافقت فرا یاستانداردها

 پیشرفته، خسارت جبران کیفری، مجازات همچون تریقوی

 بردارند در را ثالث اشخاص یتمسؤول و دادگاه امری دستورات

 چنین فاقد تریپسنامه موافقت که است الیح در این و

نامه موافقتفرا استانداردهای است. سطح این در یاستانداردهای

نامه موافقت توسط تجویزشده اجرایی پذیریانعطاف تریپس

 به نسبت استانداردها این آثار از یکی .ندنمود حذف را تریپس

 در کشورها این توانایی کاهش توسعه حال در کشورهای

 استاندارهای واقع در است. عمومی منافع از مایتح

 سطح در که را جدید استانداردهای تمام تریپسنامه موافقتفرا

 توانایی تا گیردمی دربر ،شودمی گذاشته مذاکره به لمللیابین

 در ضروری اقدامات انجام جهت را توسعه حال در کشورهای

 .(11) سازد محدود عمومی، سلامت و هداشتب از حمایت

 اجرایی یاستانداردها ،آکتانامه موافقت ابتکارات از یکی

 تلاش از واضحی مثالنامه موافقت این است. شدید بسیار

نامه موافقت پذیریانعطاف حذف در یافتهتوسعه کشورهای
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 کشورهای در فکری مالکیت حقوق اجرای خصوص در تریپس

 است. توسعه حال در

 بعد ،2111 آوریل اواخر در اآکتنامه موافقت از کههنگامی

 یافتهتوسعه کشور معدودی تعداد میان مخفی همذاکر هاسال از

 یافتهتوسعه کشورهای استراتژی شد، برداریپرده ثروتمند، و

 شکل به تریپس نامهموافقت فرا تعهدات سازیپیاده در

 تا است این دنبال به آکتا شد. نمایان تریمحسوس

 وسیع قلمرو بینیپیش طریق از را حمایتی استانداردهای

 اقدامات این هکلی دهد. افزایش مرزی، و کیفری مدنی، اقدامات

 کنند.می تجاوز تریپسنامه موافقت اجرایی اقدامات مرزهای از

 در بلکه ،وارداتی کالاهای مورد در نه تنها آکتا کهاین جمله از

 همچنین .شودمی اعمال نیز ترانزیتی و صادراتی کالاهای مورد

 توجهی قابل طرز به آکتا در «مورد حسب بر اقدامات» قلمرو

 شروع برای لازم دلایل و مدارک که حالی در ،یافته گسترش

 و هاانعطاف آکتا است. یافته کاهش شدتبه  اجرایی اقدامات

 نامناسبی شکل به را تریپسنامه موافقت در موجود استثناهای

 دورازبه  فراتریپس کار دستور اعمال خواهان و کرده محدود

-World Trade Agreement) تجارت جهانی سازمان نظارت

WTO) استانداردهای تا شده موجب امر این .(11) است 

 یکی به آکتا نامهموافقت در موجود اجرایی درزمینه فراتریپس

 شود. تبدیل توسعه حال در کشورهای یهاهدغدغ ترینمهم از

 انتشار عدم: مشارکت دمع و شفافیت عدم -2-2

 شد باعث 2111 مارس تا آکتا نویسپیش متن از نسخه اولین

 طی آکتا، شفافیت عدم از نگرانی ابراز ضمن اروپا مجلس تا

 در بند 9 در را خود درخواست 2111 مارس در ایقطعنامه

 .(11) کند مطرحنامه موافقت کار روند سازیشفاف خصوص

 سطح با و کشورها از گروهی یانم آکتا مذاکرات که آنجا از

 سیاسی هایاولویت از آنجا که و شد انجام امنیت از بالایی

 مالکیت بزرگ صنایع هایاولویت با توسعه حال در هایکشور

 وجود از ابتدا توسعه حال در کشورهای است، متفاوت فکری

 دور اولین در حضور جهت و نشده باخبر اینامهموافقت چنین

 به مربوط اخبار انتشار با زمانهم نشدند. تدعو مذاکرات

 نامهموافقت این خصوص در توسعه حال در کشورهای مذاکرات،

 نمودند. نگرانی اظهار زد، خواهد رقم ایشان برای آنچه و

 در کافی مشارکت عدم از نگرانی ابراز ضمن نیز اروپا مجلس

 بر 2111 مارس قطعنامه بندهای از دریکی آکتا، تصویب روند

 در توسعه حال در کشورهای از بیشتری تعداد شرکت لزوم

 (.11) کرد تأکید مذاکرات

 کشورهای از که مکزیک و مراکش کشور 2 بعدها هرچند

 امکان اما شدند، ملحق مذاکرات به ،هستند توسعه حال در

 یهاهدور در شدهمطرح موضوعات به نسبت مجدد همذاکر

 برخلاف نداشتند. را مقررات شمول قلمرو ازجمله پیشین

 ،نامهموافقت به الحاق بودنداوطلبانه بر مبنی موجود ادعاهای

 گرفتندست در با که هستند یافتهتوسعه کشورهای این واقع در

 حال در کشورهای الحاق عدم یا و الحاق به نسبت قدرت

 نمایند.می گیریتصمیم مذاکرات به توسعه

 مجلس 2111 هقطعنام در مذکور هایدستورالعمل طبق

 دسترسی بر مؤثر المللیبین مقررات تصویب فرآیند ،(12) اروپا

نه  این، وجود با باشد. مشارکتی و شفاف واضح، باید دارو به

 بلکه ،نبود برخوردار کافی مشارکت از آکتا تصویب فرآیند تنها

 وجود نیز مذاکرات برگزاری محل به عموم دسترسی امکان

 کشورهای از بسیاری نگرانی مایه آکتا شفافیت عدم نداشت.

 قبل تا نیز آکتا نویسپیش به دسترسی .(13) بودمتعاهد  غیر

 به صرفا  و بود محدود بسیار عموم برای آن رسمی انتشار از

 فنی جزئیات به دسترسی اجازه بزرگ صنایع از خاص گروهی

 بود. شدهداده محرمانه کاملا  صورتبه  هم آن مذاکرات

 جمله از: تقلبی کالاهای تعریف گسترش -3-2

 بلکه تقلبی، کالاهای فقط نه که است این آکتا اساسی تمشکلا

 قرار هدف مورد نیز را فکری مالکیت حقوق نقض انواع دیگر

 حقوق به مربوط اجراهای ضمانت تلفیق طریق از و دهدمی

 تلفیق این دارد. تقلب و جعل با مبارزه در سعی فکری مالکیت

 و مشروع داروهای میان مخربی سردرگمی به منجر نهایت در

 .شودمی تقلبی یداروها با ژنریک حیاتی

 از بسیاری در عمومی بهداشت مشکلات است مسلم

 در خصوصبه  توسعه حداقل با یا و توسعه حال در کشورهای

 رو گیرهمه هایبیماری سایر و مالاریا سل، ایدز، از ناشی موارد

 اثری کشورها، این در تقلبی روهایدا شیوع است. وخامت به

 ،(14) است گذاشته جایبه  جامعه عمومی سلامت بر مخرب
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 که تقلبی داروهای تجارت ساختنمتوقف جای به آکتا اما

 توقیف بر برسانند، آسیب افراد سلامتیبه  است ممکن

 جمله از ،فکری مالکیت حقوق مختلف اقسام ناقض داروهای

 .(11) شودمی متمرکز تجاری، علائم حقوق

 آکتانامه موافقت مقدمه و عنوان در که تقلب() جعل واژه

 قصد و بوده یموسع و مبهم یمعنا دارای ،است شده دهاستفا

 گریکدی با را هاهیرو و مقررات از ناهمگن ایمجموعه دارد

 یکالا ،آکتا 1 ماده «د» قسمت طبق .نماید سازگار و همگن

 علامت دارای کالا نوع هر شامل تقلبی یتجار علامت یدارا

 علامت مجوز بدون حمل و یبندبسته همچنین و یتجار

 در که برند کالای یتجار علامت با مشابه یا و کسانی تجاری

 در که ایگونه به) رسیده ثبت به قانونا   کالا نوع همان با ارتباط

 نداشته وجود یکدیگر از هاآن زیتم امکان یاساس یهاهجنب

 را یتجار علامت صاحب حقوق که طوری به اشد،بمی ،باشد(

 کنند. نقض اجرایی، یهاهروی مقررکننده کشور قانون طبق

 دریای در آزاد شناور یک همچون آکتا منظر از جعل تعریف

 مصادیق بر دلالت با و کرده عملنامه موافقت این پهناور

 را آن گسترده طوربه  تا داده اجازه حق صاحبان به متعدد

 .(11) دهند قرار استفاده سوء و استناد مورد

 یکسان تجاری علامت با کالایی از «استفاده» تنها نه آکتا

 ثبت به قانونی شکل به که دیگر تجاری علامت با مشابه یا و

 با کالا «حمل» و «بندیبسته» بلکه داند،می تقلب را رسیده

 از مصداقی و فکری مالکیت حق نقض نیز را علامتی چنین

 داروی مثال برای تا شده باعث امر همین خواند.می بتقل

 ضوابط کلیه رعایت با و قانونی و مشروع طوربه  که ژنریکی

 صورت در است، صادرشده و تولید مبدأ کشور در مربوطه

به  برند، داروی تجاری علامت با مشابه تجاری علامت داشتن

 به توجه بدون و ترانزیت محل کشور در تقلبی داروی عنوان

 شود. توقیف آن، نهایی مقصد

 مختلف یهاهنیزم در تقلب() جعل واژه هرچند همچنین

 محسوب تقلبی کالایی واقعیت در اما ،است یمتفاوت یمعان دارای

 را کنندهمصرف گمراهی موجبات عمد طور به که شودمی

 قصد اصلی، کالای عنوان به خود جازدن با و ساخته فراهم

 سازمان تعریف طبق .(1۲) باشد تهداش را بازار بر تسلط

 محسوب تقلبی دارویی تقلبی، داروهای از جهانی بهداشت

 دارای منشأ و هویت لحاظ به عمومی، صورتبه  که شودمی

 غیر ایفرآورده دیگر عبارتبه  یا و است اشتباه برچسب

 یهاهنمون از ترکم کارایی و ایمنی باکیفیت، که است استاندارد

 تولیدکنندگان که آنجا از (.1۲) شودمی توزیع و یهته استاندارد

 و بوده خود شخصی منفعت دنبال به تنها تقلبی داروهای

 امکان این ،ندارند کنندگانمصرف و بیماران سلامتبه  توجهی

 دوز دارویی، فعال غیر مواد از تولید، فرآیند در که دارد وجود

 این .(19) ندکن استفاده نیز مضر مواد حتی و اشتباه دارویی

 تجویزی، دوز ازلحاظ اغلب ژنریک داروهای که است حالی در

 مشابه مصرف، و جذب تأثیر، شیوه کیفیت، قدرت، ایمنی،

 هستند. برند داروی

 آکتا در شدهبینیپیش اجراهای ضمانتـ 3

 استانداردهای ایجاد جهت آکتا معتقدند آکتا حامیان

 حمایت در مؤثرتر اجراهای ضمانت ایجاد و حداکثری حمایتی

 میان خلأ دارد قصد و شده ایجاد فکری مالکیت حقوق از

 و کرده پر را اجرایی یهاهروی و فعلی حقوقی هایارچوبچ

 از را حقوق این نقض خصوص در موجود هاینگرانی همچنین

 ترینمهم و ترینطولانی به اشاره با رو پیش بحث ببرد. بین

 اجراهای ضمانت قانونی )چارچوب آکتانامه موافقت فصل

 ضرر به را مقررات این سوء تأثیرات فکری(، مالکیت حقوق

 در کشورهای برای که دارو حوزه در خصوصا  کنندگان،مصرف

 کند.می مطرح است بسیاری اهمیت دارای توسعه حال

 ضمانت ترینمهم از یکی: مدنی اجرای ضمانت -1-3

 الزام ازجمله نیمد اجراهای ضمانت حقوق، در موجود اجراهای

 و موقتی اقدامات یا و تأمینی اقدامات خسارت، جبران به

 اجرای ضمانت به مربوط مقررات گسترش است. احتیاطی

 ،حق دارنده نفع به قوی سلاحی همچون آکتا توسط مدنی

 خارج و داخل در رقیب کالاهای جریان تواندمی و کرده عمل

 از دوم بخش .سازد متوقف را متعاهد کشورهای مرزهای از

 به مربوط مقررات به ،12 الی ۲ مواد شامل آکتا، دوم فصل

 چگونگی بررسی است. شدهداده اختصاص مدنی اجرای ضمانت

 حال در کشورهای در دارو به دسترسی بر مواد این تأثیر



 06/ مهدی زاهدی و همکاران ...و دسترسی به دارو نامه منع تجارت متقلبانهموافقت

 و بحث مورد ذیل در عمومی بهداشت و سلامت و توسعه

 گیرد.می قرار بررسی

 از دوم بخش 2 شماره انوشتپ :حمایت قلمرو -1-1-3

 کشورهای متعاهد از هر یک» :داردمی مقرر آکتا دوم فصل

 این شمول قلمرو از را نشدهفاش اطلاعات و اختراعات تواندمی

متعاهد  کشورهای ترتیب اینبه  «کند. استثنا بخش

 در را مدنی( اجرای )ضمانت بخش این الزامات «توانندمی»

 استثنای صورت در مگر ،کنند لاعما نیز اختراعات خصوص

 این مقررات آکتا حامیان تا شودمی باعث عبارت این صریح.

 منفی تأثیر نتیجه در و کرده فرض اختیاری() تکمیلی را فصل

 توسعه حال در کشورهای در ویژهبه  دارو به دسترسی بر را آن

 ،شد ذکر نیز قبلا  که همانطور این، وجود اب نمایند. انکار

 از بلکه ،اختراع ثبت طریق از تنها نه برند داروهای زا حمایت

 لذا است، ممکن نیز تجاری علائم حقوق از حمایت طریق

 مشکلی اختراعات، خصوص در مقررات این اعمال استثناکردن

 به نسبت چنانهم مقررات این اعمال و کندنمی حل را

 ممکن تجاری علائم حقوق از حمایت باب از ژنریک داروهای

 حذف است مشخص پانوشت این عبارات سیاق از ت.اس

 تلقی استثنا یک بیشتر مقررات این شمول هحوز از اختراعات

 این در کشورهای متعاهد نظر اختلاف اصل. یک تا شودمی

 قوانین درمتعاهد  کشورهای از برخی شده باعث ،خصوص

 مستثنا مدنی اجرای ضمانت قلمرو از را اختراعات خود داخلی

متعاهد  کشورهای دیگر داخلی قوانین در که حالی در کنند،

 و سردرگمی موجب خود امر این است. نشده لحاظ استثنا این

 دوم فصل از دوم بخش مقررات اعمال ،کلی طوربه  است. تضاد

 رسیدگی بدون اختراعات، مورد در مدنی( اجرای ضمانت) آکتا

 از دور ،کارشناسان توسط تحقیق بدون و دعوا به دادگاه کامل

 پیدا گسترش تشویقی مقررات طریق از نبایستی و بوده صلاح

 کند.

 تأمینی اقدامات و دادگاه کتبی دستورات -2-1-3

 اقدامات و( Injunctions) دادگاه کتبی دستورات :)موقتی(

 جلوگیری در مفیدی ابزار( Provisional Measures) تأمینی

 مثل نیز ابزار این ما، اهستند بازار در تقلبی کالاهای شیوع از

 آنچه گیرند. قرار استفاده سوء مورد نباید دیگری ابزار هر

 را استفاده سوء امکان آکتا مقررات که است این است مسلم

 به مربوط الزامات گسترش سازد.می فراهم پیش از بیش

 )موقتی( تأمینی اقدامات و منع( قرار) دادگاه کتبی دستورات

 کرده عمل حق دارنده نفع به قوی سلاحی همچون آکتا توسط

 در ژنریک مشروع داروهای صدور و ورود جریان تواندمی و

 سازد. متوقف رامتعاهد  کشورهای مرزهای از خارج و داخل

 به بایستمیکشورهای متعاهد » ۲ ماده 1 بند طبق

 دهند دستور طرف یک به تا دهند اختیار خود قضایی مقامات

 یا و طرف سازد، متوقف را کری(ف مالکیت حق یک) نقض که

 نسبت مذکور قضایی مقام که ثالثی شخص مقتضی، موارد در

 از دسته آن ورود از ازجمله کند،می صلاحیت اعمال آن به

 به است فکری مالکیت حق یک نقض مستلزم که کالاهایی

 «الف» قسمت و .«آورندعمل به جلوگیری تجاری یهاکانال

 برخوردار اختیار این از قضایی اماتمق» آکتا 12 ماده 1 بند

 و فوری موقتی اقدامات مورد در دستوراتی که بود خواهند

 از جلوگیری کهاول این نمایند: صادر زیر منظورهای به مؤثر

 از جلوگیری یژهوبه  و فکری مالکیت حق گونه هر نقض وقوع

 توسط تجاری یهاکانال به نقض متضمن کالای واردشدن

 اعمال آن به نسبت قضایی مقامات که ثالثی شخص یا و طرف

 در بایدکشورهای متعاهد  از هر یک ،«کنند...یم صلاحیت

 حقوق اجرای با ارتباط در خود مدنی دادرسی آیین مقررات

 منع قرار صدور اختیار خود صلاحذی مقامات به فکری مالکیت

 طرف علیه را فوری و مؤثر )موقتی( تأمینی اقدامات انجام و

 برای و ثالث شخص علیه مقتضی موارد در یا و کنندهنقض

 این خصوص در بدهد. فکری مالکیت حقوق نقض از جلوگیری

 آکتا کهاین اول است. اهمیت حائز چند نکاتی ذکر مواد

 صدور اختیار تریپس،نامه موافقت 11 و 44 مواد برخلاف

 ظن وجود صرفبه  را تأمینی اقدامات انجام یا و منع دستور

 به آن، اثبات به نیاز بدون و فکری مالکیت حق نقض بر نیمب

 هآستان آکتا که معناست بدان این دهد.می ییقضا مقامات

 باعث امر این است. آورده پایین بسیار را نقض مثبت مدارک

 و شدهتوقیف کافی دلایل بدون دارویی یهاهمحمول تا شده

 یقضای مقامات کهاین دومشود؛  گرفته هاآن عرضه جلوی

 به نسبت را دستورات این صدور اختیار ،متعاهد کشورهای
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 ،ترانزیتی( و صادراتی وارداتی، از )اعم نقض متضمن کالاهای

 ورود از توانندمی و داشته خود قضایی قلمرو از خارج حتی

 قضایی قلمروی در موجود تجاری هایکانال به کالاهایی چنین

 کهاین بدون مایند،ن جلوگیری نیز دیگر کشورهای متعاهد

 کهاینبا ارتباط در دیگرکشور متعاهد  صلاحذی مقامات حتی

 نقض ایشان کشور در را فکری مالکیت حقوق وارده کالای آیا

 ضررهای امر این بنماید. گیریتصمیم خیر، یا کندمی

؛ (11) سازدمی وارد ژنریک داروهای بازار به را ناپذیریجبران

نامه موافقت 11 ماده ۲ و 1 بند فبرخلا آکتا کهاین سوم

 نسبت دعوا طرح عدم صورت در تأمینی اقدامات لغو از تریپس

 به مقتضی غرامت پرداخت و معقول مدت ظرف در ماهیت به

 براثر او به وارده احتمالی خسارات بابت واهی دعوای خوانده

 آورد.نمی میان به سخنی دستورات این صدور

 که مادام آکتا، 12 ماده 3 دبن طبق کهاین دیگر نکته

 بر بنا که کالایی دارد ادامه موضوع به نسبت دادرسی جریان

 به مربوط وسایل و ابزار همینطور و است نقض متضمن ادعا

 و اصل از اعم نقض، به مربوط مستند مدارک مانند نقض،

 نه تا شودمی باعث مقرره این مانند.می باقی توقیف در کپی،

 توقیف در طولانی مدت ژنریک داروهای یهاهمحمول تنها

 :API) دارویی فعال مواد توقیف صورت در بلکه ،بمانند

Active Pharmaceutical Ingredient) ( و ابزار عنوانبه 

 نیز حیاتی و ضروری داروهای تولید نقض(، به مربوط وسایل

 شود. مواجه وقفه با

 اذاتخ به را هاهدادگا آکتا :خسارات جبران -3-1-3

 امر این کند.می تشویق خسارت جبران تنبیهی هایروش

 برند صاحبان با رقابت از را ژنریک داروهای تولیدکنندگان

 بهمتعاهد  کشورهای آکتا، 9 ماده 1 بند طبق دارد.بازمی

 که هکنندنقض تا داد خواهند اختیار خود قضایی مقامات

 در بداند که داشته اختیار در معقولی دلایل یا دانستهمی

 ،است درگیر فکری مالکیت حق یک نقض متضمن که فعالیتی

 تا نمایند محکوم حق دارنده به کافی خسارات پرداخت به

 شود. جبران نقض، هنتیج در وی به وارده خسارات نحو بدین

 که شودمی صادر ایکنندهنقض علیه خسارت جبران به حکم

 دلایل یا و شده درگیر حق نقض متضمن فعالیت در ،عالما 

 دارد. وجود او علم به مبنی معقولی

 41 ماده مقررات مشابه تقریبا   حیث این از آکتا مقررات

 تشخیص آکتا که تفاوت این با است. تریپسنامه موافقت

 و گذاردمی حق دارنده عهده بر را خسارت میزان تعیین هضابط

 نقض نتیجه در وارده خسارت میزان تعیین در ...» :داردمی بیان

 برخوردار حق این از قضایی مقامات فکری، مالکیت حقوق

 به قانونی محاسبه و گیریاندازه روش هر که بود خواهند

 کالاها ارزش» «رفتهدست از سود» جمله از حق دارنده انتخاب

 قیمت یا و بازار قیمت توجه با که «نقض موضوع خدمات و

 در «آورند. سابحبه  را اندشدهارزیابی فروشخرده پیشنهادی

 قیمت» ،«رفتهدست از سود» همچون ضوابطینامه موافقت این

 است. شده بینیپیش «فروشخرده پیشنهادی قیمت» و «بازار

 بسیار توسعه حال در کشورهای برای ضوابط این تمام

 تقویت را انحصاری گذاریقیمت هانگیز چراکه ،است نامناسب

 دهند.می فزایشا را دارو به دسترسی دغدغه و کرده

 بازار در انحصار ایجاد موجب بخش این در آکتا مقررات

به  انحصار این گردد.می دارویی بزرگ هایشرکت نفع به دارو

 و قیمت افزایش موجب ضروری داروهای بخش در خصوص

 اقشار تمام دسترسی عدم نتیجه در و فرارقابتی سود ایجاد

 با گردد.می توسعه لحا در کشورهای در داروها این به جامعه

 یا و متوسط درآمد دارای توسعه حال در کشورهای کهاین

 هیچ خود داروهای فروش در انحصار صاحبان هستند، پایین

 موجب امر این گردند.نمی قائل کشورها این برای تسهیلاتی

 گردد.می جامعه سلامت عمومی هایسیاست به صدمه

 را هاییسیاست ایستبمی ناچاربه  توسعه حال در کشورهای

 و قیمت کاهش به را دارویی برندهای صاحبان که کنند اتخاذ

 با مدنی خسارت جبران بینیپیش کند. تشویق رقابت، تجویز

 پیشنهادی قیمت» یا «رفتهدست از سود» همچون معیارهایی

 مخالف کاملا  وارده، خسارت میزان تعیین در «فروشخرده

 به ناپذیرجبران ضرری و دهکر عمل سلامت کلی هایسیاست

 .(11) سازدمی وارد ژنریک داروهای بازار

 طرق 9 ماده 3 بند از «ب» قسمت 3 شماره پانوشت

 هایروش از یکی کند.می بیان را خسارت میزان همحاسب



 09/ مهدی زاهدی و همکاران ...و دسترسی به دارو نامه منع تجارت متقلبانهموافقت

 مقدار ضربحاصل از است عبارت خسارت میزان همحاسب

 که سودی مقدار در فکری مالکیت حق نقض متضمن کالاهای

 واحد هر از توانستمی نقض وجود عدم صورت در حق دارنده

 با را دارو به دسترسی محاسبه روش این آورد. دست به کالا

 کنید فرض ،مثال برای سازد.می مواجه فراوان مشکلات

 اختراع ایدز بیماری مداوای برای را دارویی الف، دارویی شرکت

 حال در کشوری هب دلار هزار 13 سالانه قیمت با را آن و کرده

 حالی در این فروشد.می پایین بسیار سرانه درآمد با توسعه

 به مبتلا کشور این بزرگسال جمعیت از %21 تقریبا  که است

 در دارو هکنندتأمین شرکت یک اگر حال هستند. ایدز بیماری

 سال در دلار ۲1 قیمت به را آن و شده دارو این بازار وارد هند

 شرکت علامت با مشابه تجاری علامت از و برساند فروش به

 علائم حقوق نقض از جلوگیری برای کند، استفاده الف دارویی

 اگر شود؟ گرفته او از باید مدنی خسارت میزان چه تجاری

 سودی مقدار در را تقلبی تجاری علامت دارای داروهای تعداد

 هر از توانستمی نقض وجود عدم صورت در حق دارنده که

 شرکت آنچه از حاصل ،کنیم ضرب ،آورد دست به کالا واحد

 دست به خود محصولات بازاریابی طریق از توانستمی الف

 تنها نه خسارتی چنین دریافت بود. خواهد بیشتر بسیار ،آورد

 آن بلکه ،داردبازمی نقض از را دارو کنندهتأمین هندی شرکت

 ایتیجهن کند.می منصرف دارویی چنین تولید از طورکلیبه  را

 حال در کشورهای روی بر را خود مخرب آثار نهایت در که

 دگذارمی نیازشان مورد داروی به هاآن دسترسی و توسعه

(11.) 

 میزان محاسبه در ماده این پیشنهادی هایروش دیگر از

 این در است. «معقول امتیاز حق» اساس بر محاسبه خسارت،

 حق عنوانه ب ژنریک داروی قیمت از معقول درصدی روش

 درصد بالا مثال در که شودمی داده حق دارنده به امتیاز

 دسترسی دغدغه تواندمی روش این است. دلار ۲1 از معقولی

 اجبار این، وجود با ببرد. بین از حدودی تا را دارو به

 از ناشی خسارات پرداخت به ژنریک داروهای کنندگانتأمین

 .(11) است کنندهنگران همچنان تجاری علامت جعل

 امکان خصوص در آکتا 11 ماده :اطلاعات افشای -4-1-3

 بدون» :کندمی مقرر نقض قطعی احراز از قبل اطلاعات افشای

 ،کشورهای متعاهد داخلی قوانین در حاکم امتیازات به لطمه

 یهاهداد پردازش از حمایت یا اطلاعات، محرمانگی از حمایت

 مقامات به بایستیمکشورهای متعاهد  از هر یک ،شخصی

 سوی از معقول درخواست به تا بدهد را اختیار این خود قضایی

 به متهم یا (فکری مالکیت حق )یک کنندهنقض به حق دارنده

 اطلاعات تا دهند دستور فکری( مالکیت حق )یک نقض

به  حداقل ،قضایی مقامات یا و حق دارنده اختیار در را مربوطه

 تواندمی اطلاعاتی چنین ،دهند قرار اطلاعات، آوریجمع منظور

 هایبهجن در درگیر اشخاص خصوص در اطلاعاتی شامل

 ابزار به مربوط یا و باشد ادعا مورد نقض یا و نقض مختلف

 نقض و کنندهنقض خدمات و کالاها توزیع هایکانال یا تولید

 در درگیر ثالث اشخاص مشخصات به مربوط یا و ادعا مورد

 هاآن مورد در فکری مالکیت حقوق که خدماتی یا کالاها تولید

 «ها.آن توزیع هایکانال مشخصات همینطور یا و شده نقض

 یهاهزنجیر به مربوط اطلاعات افشای که است حالی در این

 جهت ابزاری عنوانبه  تواندمی ژنریک تولیدکنندگان و توزیع

 رودو از جلوگیری و اشخاص این علیه دعوا هاقام استفاده، سوء

 ماده این گردد. اعمال مقصد، بازارهای به ژنریک داروهای

 دهدمی گسترش جایی تا را افشا قابل اطلاعات قلمرو همچنین

 نقض، مختلف هایبهجن در درگیر اشخاص هکلی اطلاعات که

 کالا توزیع هایکانال به مربوط اطلاعات و تولید ابزار اطلاعات

 همچنین آکتا .گیردمی دربر نیز را نقض متضمن خدمات و

 تناسببه  توجهی تریپسنامه موافقت 4۲ ماده برخلاف

 ندارد. نقض جدیت با افشاء قابل اطلاعات

 اقدامات :هامرز در اقدام به مربوط خاص الزامات -2-3

 جهت گمرکی مقامات توسط که است اقداماتی مجموعه مرزی

 ،فکری مالکیت حقوق نقض به ونظنم یکالاها ضبط و توقیف

 مواد آکتا مواد برانگیزترینبحث از .(21) گیردمی صورت

 و الزامات توسعه و افزایش .است مرزی اقدامات به مربوط

 مالکیت حقوق اقضن یهاکالا توقیف هحوز در موجود مقررات

 دسترسی که است عواملی ترینمهم جملهاز ،آکتا توسط فکری

 کند.می تهدید را دارو به

 سوء ،مرزی اقدامات پیرامون لافاخت بروز دلایل از یکی

 این به مربوط مقررات از اروپا هاتحادی در که بود ییهاهاستفاد
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 بسیاری دارویی یهاهمحمول آن طی و گرفت صورت اقدامات

 سوی از یا و توسعه حال در کشورهای سویبه  )صادره

 آکتا پیدایش از پیش شدند. توقیف (توسعه حال در کشورهای

 ترانزیتی کالاهای خصوص در مقرراتی اروپا یهاتحاد قوانین در

به  .داشتند آکتا مقررات با یبسیار شباهت که داشت وجود

 19 حداقل 2119 و 211۲ هایسال در مقررات این موجب

 توسط ترانزیت محل کشور در دارویی یهاهمحمول از مورد

 به که توقیفات این در .(11) ندشد توقیف گمرک مقامات

 مقامات است معروف (Dutch Seizure) هلندی توقیفات

 داروهای از متعددی یهاهمحمول گرفتند تصمیم هلند کشور

 ،بودند اروپا اتحادیه بندرهای از ترانزیت حال در که را ژنریک

 کرده، توقیف اختراع حق نقض بر مبنی ظن وجود صرفبه 

 حتی یا و بیندازند تعلیق به را هاآن ترخیص یا سازند، معدوم

 هاهمحمول این مبدأ برگردانند. مبدأ محل کشور به را هاآن

 و جنوبی آمریکای از کشورهایی هاآن مقصد و هندوستان

 که بودند نیجریه و پرو کلمبیا، ونزوئلا، برزیل، نظیر آفریقا

 این .(1) شوندمی محسوب توسعه حال در کشورهای از همگی

 این صدور و تولید که گرفت صورت حالی در مرزی اقدامات

 هاآن مصرف و بازاریابی ورود، همینطور و هندوستان در داروها

 هیچ و شده انجام قانونی کاملا  صورتبه  مقصد کشورهای در

 کشور سرزمینی قلمرو در را فکری مالکیت حقوق از حقی

 دسامبر در مثال برای .کردندنمی نقض ورود، و صدور محل

 خون فشار ژنریک داروی هلند در گمرک مقامات 211۲

 هنگام به را  (losartan potassium) میپتاس لوزارتان

 هند به و کرده توقیف برزیل مقصد به هلند فرودگاه از ترانزیت

 دارای دارویی محموله این که بود حالی در این بازگرداندند.

 WHO: World Health) بهداشت جهانی سازمان از ییدیهتأ

Organization) متحدهیالاتا دارویی و غذایی مواد هادار و 

( FDA: U.S. Food and Drug Administration) آمریکا

 هیچ بلکه ،نبوده تقلبی داروی هیچ شامل نه تنها یننمچه .بود

 (.1) کردینم نقض نیز را فکری مالکیت حقوق از دیگری حق

 است سرزمینی اختراع حق از حمایت کهاین به توجه با

 نقض بر مبنی ظن وجود صرفبه  وییدار یهاهمحمول توقیف

 با ترانزیت محل کشور در جزئی، هرچند فکری، مالکیت حق

 .رسدمی نظر به نامشروع ،بودنقانونی وجود

 به اروپا اتحادیه مؤخر واکنش و هلندی توقیفات

 و هندوستان بشر، حقوق خصوص در ابرازشده هاینگرانی

 را اقداماتی جارتت جهانی سازمان در تا داشت آن بر را برزیل

 مه 12 در (.21) کنند آغاز مناقشات این به دادنخاتمه جهت

 حل مکانیسم جداگانه طوربه  هندوستان و برزیل 2111 سال

 درخواست با را تجارت جهانی سازمان در اختلاف فصل و

 در ژنریک داروهای توقیف خصوص در نظر تبادل و مشورت

 کانادا، بعدها کردند. آغاز ندهل و اروپا هاتحادی علیه ترانزیت،

 مشورت این به الحاق متقاضی نیز ترکیه و ژاپن چین، اکوادور،

 آکتانامه موافقت اجرای به نسبت را خود اعتراض متفقا  و شدند

 اروپا اتحادیه .نمودند مطرح پایدار کار دستور یک عنوانبه 

 پذیرفت؛ را مشورت به الحاق بر بنیم کشورها این درخواست

 در شدهانجام مذاکرات نرسیدننتیجه به دلیل به این حال با

 خود شکایت از درنهایت برزیل و هندوستان خصوص، این

 (.22) کردند نظر صرف

 ایگونهبه  ،کرد مشاهده آکتا در توانمی را رویه این مشابه

 این از گمرکی مقامات نیز آکتا 11 ماده 1 بند مطابق که

 و وارداتی یهاهمحمول با ارتباط در تا هستند برخوردار اختیار

 حق یک نقض بر مبنی ظن وجود صورت در و صادراتی

 درخواست به یا و )رأسا ( خود صلاحدید بر بنا فکری، مالکیت

 تعویق به را آن ترخیص و کرده بازداشت را محموله متقاضی

 .بیندازند

 توقیفات نتیجه در حاصله تجربه: حمایت قلمرو -1-2-3

 سوء ماهیت به ابتدا از آکتا کنندگانمذاکره شد ثباع هلندی

 حوزه محدودساختن جهت لذا ،دشون واقف یتوقیفات چنین

 آکتا کمیسیون اجماعی تصمیم طبق مقررات، این شمول

 مرزی اقدامات شمول وقلمر از افشانشده اطلاعات و اختراعات

 کلیه» آکتا: 13 ماده 1 شماره پانوشت موجببه  .شدند مستثنا

 اطلاعات و اختراعات شمول عدم به نسبتورهای متعاهد کش

 «رسیدند. توافق به بخش، این مقررات قلمرو در نشدهفاش

 نه ونامه موافقت پانوشت قسمت در استثنا این ذکر هرچند

 این بودن (اختیاری) تکمیلی و بوده برانگیزسؤال ،آن متن در



 00/ مهدی زاهدی و همکاران ...و دسترسی به دارو نامه منع تجارت متقلبانهموافقت

 در تصمیم این هک آنجا از اام ،سازدمی متبادر ذهن به را مقرره

 عمل امکان لذا ،شده گرفته آرا اتفاقبه  و آکتا کمیسیون

کشورهای متعاهد  کلیه برای و نداشته وجود آن برخلاف

 از تغییر این کهاین رغمعلی همچنین .(23) است الاجرالازم

 بزرگی پیشرفت دارو به دسترسی و المللبین تجارت منظر

 محدود بسیار بودنمثبت نعی در با این حال ،شودمی محسوب

 دیگر از حمایت برای مرزی اقدامات همچنان چراکه است،

 دارو مخترع هستند. اعمال قابل فکری مالکیت حقوق مصادیق

 ،برساند ثبت به اختراع عنوانبه  را خود داروی تواندمی نه تنها

 وجود نیز تجاری علائم عنوان ذیل آن از حمایت امکان بلکه

 به تواندنمی دارو یک تراعاخ حق دارنده ندرچه لذا ،دارد

 تولیدشده ژنریک داروهای توقیف خواستار حق این استناد

 تجاری علائم حقوق استناد به لیکن شود، مرزها در رقبا توسط

 دارد. وجود داروها این توقیف مکانا همچنان

 به مربوط الزامات آکتا :آکتانامه موافقت 11 ماده -2-2-3

 مأمور اگر که دهدمی گسترش آنجا تا را رزهام در اقدامات

 «حق دارنده درخواست به مقتضی موارد در یا رأسا » گمرک

 طرز به» را «صادراتی» یا و «وارداتی» محموله تجاری علامت

 تشخیص دیگر کالایی تجاری علامت به شبیه «ایکنندهگمراه

 شود، ایجاد برایش فکری مالکیت حق یک نقض ظن و دهد

 ملزم» مرزها در اقدامات عنوان ذیل 11 ماده 1 ندب طبق

 جریان و ترخیص و کرده توقیف را محموله آن «است

 شباهت» نظریه پذیرش بیندازد. تعلیق به را آن آزادسازی

 ،نقض تحقق تشخیص در عمد عنصر وجود بدون «کنندهگمراه

 تشدید به منجر «تجاری علامت عمدی جعل» نظریه برخلاف

 هایباسیاست همچنین نظریه این پذیرش .ودشمی قوانین

 این چراکه ،است تعارض در نیز عمومی حوزه در سلامت کلی

 در را مشابه هاینام و شکل رنگ، از استفاده هاسیاست

 افزایش منظوربه  ژنریک( و برند از )اعم دارو خصوص

 مشکلات و بیمار گمراهی از جلوگیری و ژنریک هایجانشین

 داروهای داشت توجه باید (.24) کندمی ویزتج نویسی،نسخه

 ممکن دو هر تجاری( نام )دارای تجاری داروهای و ژنریک

 نیاز مورد المللیبین اختصاصی غیر نام از بخشی است

(INN: International Non-proprietary Name) در را 

 شباهت که است شرایط این در کنند. استفاده خود علامت

 مطرح است ممکن ثالث اشخاص یتلمسؤو و کنندهگمراه

 شود.

 با را ژنریک دارویی آلمان در گمرک مأموران که هنگامی

 ،(Amoxicillin) آموکسیسیلینالمللی بین اختصاصی غیر نام

 تجاری علامت با آن علامت کنندهگمراه شباهت علت به

 توسط شدهتولید دارویی به مربوط (Amoxil) آموکسیل

 کلاین اسمیت گلاکسو بریتانیایی، ییدارو شرکت ترینبزرگ

(Glaxosmithkline)،  و بحث کنند،می توقیف اشتباهبه 

 خود اوج به آکتا از ناشی نامشروع توقیفات پیرامون دلج

 (.21) رسید

 به بنا و رأسا   گمرک مأمور کههنگامی کهاین دیگر نکته

 مالکیت حق نقض ظن که را کالایی و کرده عمل خود ابتکار

 ماده برخلاف ،کندمی توقیف ،دارد وجود آن مورد در یفکر

 یا و واردکننده کردنمطلع به تکلیفی تریپسنامه موافقت 14

 فرصت ایشان تا شودمی باعث امر این ندارد. کالا صادرکننده

 دهند. دست از را ترخیص تعلیق به نسبت استیناف درخواست

 تریپسامه نموافقت 11 ماده برخلاف آکتا ،این بر علاوه

 به نسبت حق دارنده سوی از دعوا اقامه به را تعلیق استمرار

 کند.نمی موکول محدود، مدت ظرف موضوع

 مشخص نیز آکتا 1۲ ماده ضمنی معنای از که طورهمان

 که مادام حق، دارنده سوی از دعوا اقامه صورت در ،شودمی

 مشکوک کالای نماید،می رسیدگی حق نقض موضوع به دادگاه

 مگر ،شودمین داده آن ترخیص هاجاز و مانده باقی توقیف رد

 توقیف نقض. تحقق عدم بر مبنی دادگاه تصمیم از بعد

 دادگاه، رسیدگی مدتطولانی فرآیند طی در ضروری داروهای

 .شودمی محسوب ژنریک داروهای تجارت راه سر بر دیگری مانع

 تریپس نامهموافقت 11 ماده برخلاف آکتا 11 ماده 2 بند

 یهاهمحمول» به نسبت را مرزی اقدامات اعمال هاجاز

 هدارند درخواست به مقتضی موارد در یا و رأسا   ،«ترانزیتی

 موجببه  دهد.میمتعاهد  کشورهای صلاحذی ماتمقا به حق،

 در داشت خواهد اختیارکشورهای متعاهد  از هریک» بند این

 در موارد، سایر در یا و ترانزیتی مشکوک یهاهمحمول با ارتباط

 گمرکی مقامات کنترل تحت مشکوک کالاهای با ارتباط
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 مقامات ـ1 آن: موجببه  که نماید حفظ یا و اختیار ییهاهروی

 رأسا  و خود صلاحدید بر بنا باشند داشته اختیار گمرکی

 را هاآن یا و بیاندازند تعلیق به را مشکوک کالاهای ترخیص

 مالکیت} حق دارنده مقتضی، موارد درـ 2؛ نمایند توقیف

 ترخیص تعلیق صالح، مقامات از تا باشد داشته اختیار فکری{

 .«کند درخواست را مشکوک کالاهای توقیف یا و

 نبودنآمرانه ژنریک، داروهای المللبین تجارت اندازچشم از

 وجود با .شودمی محسوب بزرگی پیشرفت نظر مورد همقرر

 هرچند ،رسدمی نظر به ،بند این عبارت سیاق به توجه با این،

 به الزامی و بوده مختار رویه این اعمال درمتعاهد  کشورهای

 تشویقی لحن با آکتا که است این واقعیت اما ندارند، آن اعمال

 به نسبت مقررات این اعمال به رامتعاهد  کشورهای خود

 بزرگی تهدید چنانهم و کندمی تشویق ترانزیتی یهاهمحمول

 (.21) شودمی محسوب ژنریک داروهای تجارت بربرا در

 است لازم ابتدا تهدید این بیشتر هرچه شناخت برای

 موجببه  شود. روشن «ترانزیتی کالاهای» از آکتا تعریف

 کالاهای بلکه ترانزیت، کالاهای نه تنها آکتا 1 ماده «i» قسمت

 دیگر عبارتبه  .شوندمی محسوب ترانزیتی کالای نیز ترانشیپ

 از شدهترانزیت کالای  ،1 ماده «f» قسمت طبق نه تنها آکتا

 را )ترانزیت( دیگر گمرک هادار هحوز به گمرک هادار یک هحوز

 آکتا 1 ماده «n» قسمت طبق بلکه خواند،می ترانزیتی کالای

 هنقلی وسیله به ورودی هنقلی سیلهو یک از که کالایی نیز

 شودمی منتقل کگمر اداره یک هحوز در )صدور( خروجی

 است. ترانزیتی کالای نیز )ترانشیپ(

 آشنایی دلیل به آکتا در گمرکی فنی تعاریف از استفاده

 هاآن و بوده ایشان سود به اصطلاحات، این با گمرک مقامات

 اما کند،می یاری مرزی اقدامات بهتر چه هر اعمال در را

 هایدارو توقیف برای را شرایط اصطلاحاتی چنین استعمال

 که ژنریک داروهای (.1) سازدمی فراهم پیش از بیش ژنریک

 )محل ثالث کشور طریق از و تولید صادرکننده، کشور در

 شوند،می حمل )واردکننده( مقصد کشور سویبه  ترانزیت(

 گمرک مقامات کنترل تحت زیرا ،تندهس ترانشیپ از مصداقی

 حلم کشور گمرک اداره هحوز در و ترانزیت محل کشور

 )صدور( خروجی هنقلی وسیله به ورودی هنقلی سیلهو از ترانزیت

 شوند.می منتقل

 در قانونی استانداردهای به توجه با که مقررات این

 آکتا، کنندگانمذاکره اولین عنوان به ژاپن، و متحدهایالات

 ژنریک داروهای نامشروع توقیفات احتمال ،(1۲) اندشده وضع

به  برند داروهای هتولیدکنند هایشرکت .دهندمی افزایش را

 تولیدکنندگان خود، رقبای اذیت و آزار برای حق دارنده عنوان

 هزمین در که گمرک مقامات از گرفتنکمک با ژنریک، داروهای

 مقررات از هستند، صلاحیت فاقد و تجربهبی فکری مالکیت

 هب نسبت اجرا ضمانت این اعمال کنند.می سوء استفاده موجود

 تشدید را سوء استفاده این امکان «ترانزیتی یهاهمحمول»

 کشورهای به حیاتی داروهای تحویل تا شودمی باعث و کرده

 به دارند، ارزان داروهای به مبرمی نیاز که توسعه حال در

 تولیدکنندگان همچنین شود. منع طورکلیبه  یا و افتاده تأخیر

 در محصولاتشان یفتوق از جلوگیری منظوربه  ژنریک داروهای

 تمام از را هاهمحمول این برچسب هستند مجبور ترانزیت،

 ترانزیت محل کشورهای تمام در موردحمایت تجاری علائم

 شده تجارت یهاههزین افزایش باعث امر این که سازند متمایز

 و مؤثر ترانزیت مسیرهای از استفاده از را تجار است ممکن و

 سطحی در مرزی اقدامات نفیذت واقع در بازدارد. کارآمد

به  و شده خودسرانه توقیفات خطر افزایش موجب گسترده

 ساخت. خواهد مواجه مشکل با را دارو به دسترسی بالقوه طور

 در موجود رویه اعمال متقاضی آکتا 1۲ ماده 1 بند طبق

 را کافی مدارک و اطلاعات تا داشته اختیار 11 ماده 2 و 1 بند

 مورد در فکری مالکیت حق نقض ظن که کالایی خصوص در

 طریق این به و داده ارائه صلاحذی مقامات به ،دارد وجود آن

 را ظرن مورد محموله توقیف روند مذکور مقامات به کمک با

 کافی مدارک و عاتاطلا ارائه عدم حال عین در کند. تسهیل

 11 ماده 2 و 1 بند مقررات اعمال مانع نامعقول شکل به

 حقوق حداقلی استانداردهای آکتا واقع در .(21) بود نخواهد

 چه هر را دعوا اثبات دلایل و رسیدگی آیین خصوص در شکلی

 هنجارهای نقض به منجر امر این و داده کاهش بیشتر

 صورتبه  اموال اخذ و محاکمه بر حاکم بشر حقوق المللیبین

 .(11) شودمی عادلانه



 04/ مهدی زاهدی و همکاران ...و دسترسی به دارو نامه منع تجارت متقلبانهموافقت

 مالکیت حق نقض متضمن کالاهای کردنمعدوم -3-2-3

 به مرزی اقدامات عنوان ذیل آکتا 21 ماده 1 بند: فکری

 سازیمعدوم اختیار ترانزیت محل کشورهای صلاحذی مقامات

 انهدام عدم صورت در و دهدمی را نقض متضمن کالاهای

 خارج در کالا ،یاستثنای موارد در جز حق، نقض متضمن کالای

 لطمه حق هدارند وقحق به که ایگونهبه  تجاری هایکانال از

 سازیمعدوم مقررات گسترش رسد.می مصرف به نشود، وارد

 یهاهمحمول شودمی باعث آکتا در نقض متضمن کالاهای

 جایبه  هستند تجاری علائم حقوق نقض متضمن که دارویی

 برخلاف آکتا (.11) شوند معدوم مجدد، فروش و گذاریعلامت

 جدیت میان تناسببه  ایاشاره تریپسنامه موافقت 41 ماده

 اشخاص منافع داشتنملحوظ و خسارات جبران وسایل و نقض

 برخلاف همچنین .کندنمی درخواست، بررسی هنگام به ثالث

 درخواست برای علیهمدعی حق از تریپسنامه موافقت 19 ماده

 مصرف و کردنمعدوم بر مبنی تصمیمات به نسبت نظر تجدید

 آورد.نمی میان به سخنی هیچ نیز نقض متضمن کالاهای

 آکتا 22 ماده «الف» قسمت طبق :اطلاع حق -4-2-3

 اختیار خود قضایی مقامات به توانندمیکشورهای متعاهد 

 ازجمله کالا، خاص یهاهمحمول به راجع یاطلاعات تا دهند

 احراز به کمک جهت را نقض متضمن کالاهای مقدار و اوصاف

 ،طریق بدین بگذارند. حق دهدارن اختیار در کنندهنقض کالای

 حقوق دارندگان .شودمی ترآسان ادعا اثبات و کالاها شناسایی

 توانندمی مقررات این از سوء استفاده با فکری مالکیت

 اطلاعات کشف با و کرده فراهم را خود رقبای آزار موجبات

 ورود از ایشان علیه قضایی دعاوی اقامه و هاآن محرمانه

 نمایند. جلوگیری اصلی بازارهای هب ژنریک داروهای

 ماده برخلاف و است شده تنظیم جانبهیک کاملا  ماده این

 متقابل صورتبه  را اطلاعات یافشا حق تریپس نامهموافقت 1۲

 و نبوده آمرانه ماده این هرچند ،دهدنمی کالا واردکنندگان به

 و داشته تشویقی هجنب اما ،است شده تنظیم اختیاری شکل به

 صالح مقامات به اختیار این اعطای به راکشورهای متعاهد 

 را حق دارندگان سوء استفاده راه و کندمی تشویق خود

 داروهای یهاهمحمول از اطلاع با شودمی باعث و گذاردبازمی

 علائم حقوق نقض ادعای با بلافاصله رقیب، هایشرکت ژنریک

 به هاآن ورود مانع و داده را هاآن ضبط درخواست خود تجاری

 شوند. مقصد بازارهای

 در آکتا استانداردهای: کیفری اجرای ضمانت -3-3

 استانداردهای تغییر دنبال به کیفری اجرای ضمانت خصوص

 الاجراشدنلازم صورت در است. تریپسنامه موافقت حداقلی

 با المللیبین نظام در کیفری اجراهای ضمانتنامه موافقت این

 فصل از چهارم بخش شد. خواهند روبه  رو ریچشمگی افزایش

 کیفری اجرای ضمانت به راجع تعهدات و الزامات به آکتا دوم

 ماده، 4 شامل بخش این .شودمی مربوط فکری مالکیت حقوق

 خصوص در را مفصلی مقررات که است 21 الی 23 مواد

 دهد.می ارائه «کیفری مجازات» و «کیفری جرائم»

 11 ماده همانند نه تنها آکتا: کیفری جرائم -1-3-3

 حق سرقت یا تجاری علامت عمدی جعل تریپسنامه موافقت

 جرائم تعریف مشمول را تجاری مقیاس در بردارینسخه

 بند طبق بلکه، دهدمی قرار (Criminal Offences) کیفری

 کالای صادرات و واردات ،استفاده بندی،بسته آن 23 ماده 2

 مقیاس در نیز را عمد طور به لیجع تجاری علامت دارای

 داند.می مجازات مستحق و جرم تجاری،

 ژنریک داروهای کنندگانتأمین تا شودمی باعث امر این

 مشابه هایعلامت از مشتری در اطمینان حس ایجاد برای که

 واردکنندگان همچنین ،کنندمی استفاده برند داروهای علائم با

به  ،هستند تقلبی تجاری تعلام دارای که داروها قبیل این

 شود. تحمیل برایشان کیفری یتمسؤول و شناخته مجرم عنوان

 را تقلبی تجاری علامت عمدا  خود اشخاص این که حالی در

 آن بودنجعلی از است ممکن حتی و اندنکرده استفاده و جعل

 نباشند. مطلع نیز

 علائم نقض جرائم به مربوط یهاهپروند شکل این به

 بار اشخاص این بر زیادی هزینه و کرده پیدا فزایشا تجاری

 تا شده باعث اجراها ضمانت این بازدارندگی فوق اثر .شودمی

 تجارت در درگیر ثالث اشخاص و واردکنندگان از بسیاری

 دنبال به دارو موازی واردات طریق از که کژنری داروهای

 .(11) بکشند دست تجارت این از هستند، درآمد کسب

 در حداقلکشورهای متعاهد » آکتا 23 ماده 1 ندب طبق

 و بردارینسخه حق سرقت یا تجاری علامت عمدی جعل مورد
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 و دادرسی هایآیین تجاری، مقیاس در مجاور حقوق یا

 اهداف تأمین منظوربه  داشت. خواهند مقرر کیفری مجازات

 یا اقتصادی اهداف با که تجاری هایفعالیت حداقل بخش، این

 فعالیت شوند،می انجام مستقیم غیر یا ستقیمم تجاری

 که آنجا از «.شوندمی محسوب تجاری مقیاس در شدهانجام

 صورتبه  حتی تجاری، سود کسب جهت فعالیت بند این طبق

 ،شودمی محسوب تجاری مقیاس در فعالیت نیز مستقیم غیر

 موازی واردات طریق از که اشخاصی مورد در کیفری مجازات

 ،(2۲) است اعمال قابل نیز هستند درآمد کسب دنبال به دارو

 غیر طوربه  نیز موازی صورتبه  دارو واردکنندگان چراکه

 کیفری مجازات اعمال شوند.می منتفع تجاری نظر از مستقیم

 تجارت عرصه از ایشان گیریکناره به منجر اشخاص این علیه

 دمع نهایت در و هاقیمت افزایش ژنریک، ضروری داروهای

 .شودمی جهان سرتاسر در داروها این به دسترسی امکان

 به مربوط مقررات همچنین آکتا :کیفری مجازات -2-3-3

 24 ماده موجببه  دهد.می گسترش نیز را کیفری مجازات

 عمدی، جعل مورد در بایستمیکشورهای متعاهد  آکتا

 دارای کالای بندیبسته و داخلی استفاده عمدی، واردات

 در برند تجاری علامت با یکسان یا و مشابه تجاری علامت

 جریمه مجازات مانند را زندان کیفری مجازات تجاری، مقیاس

 منطبق ایگونهبه  ،بازدارنده عامل یک عنوانبه  کافی، نقدی

 مشابه شدت دارای جنایات مورد در معمول مجازات سطح با

 سازند. مقرر

 توقیف، در فصلیم مقررات اجباری، زندان بر علاوه آکتا

 ماده 3 بند سازد.می مقرر متهم، دارایی سازیمعدوم و ضبط

متعاهد  کشورهای صالح مقامات داردمی بیان آکتا 21

 بدون» را تقلبی تجاری علامت دارای کالاهای توانندمی

 معدوم یا و ضبط «کنندهنقض به غرامت گونه هیچ پرداخت

 کالاهای سازیمعدوم یا و ضبط به صراحتا  بند این سازند.

 مفهوم از و دهدمی ارجاع «تقلبی» تجاری علامت دارای

 تجاری علامت که فروضی در کرد استنتاج توانمی آن مخالف

 تقلبی برند، کالای تجاری علامت با یکسان یا و مشابه

 به نیازی ژنریک، داروهای تجاری علامت مانند نشود، محسوب

 بند موجببه  موارد این در نیست. کالا سازیمعدوم یا و ضبط

 تجاری علامت دارای کالای توقیف امکان صرفا  21 ماده 1

 جرائم خصوص در» بند این موجببه  دارد. وجود مشکوک

 که کیفری( )جرائم 23 ماده 4 و 3، 2، 1 بند در مذکور

 در کیفری مجازات و دادرسی هایآیینکشورهای متعاهد 

 داشت خواهند اختیار صالح مقامات کنند،می مقرر هاآن مورد

 و مشکوک تجاری علامت دارای کالاهای توقیف دستور

به  یاجزا و مواد مسروقه، بردارینسخه حق دارای کالاهای

 هایدارایی و مستند مدارک ادعایی، جرائم ارتکاب در کاررفته

 از مستقیم( غیر یا و مستقیم) آمدهدستبه  یا شدهحاصل

 .«نمایند صادر را یادعای نقض متضمن فعالیت

 ثالث صاشخا یتمسؤولـ 4

 ثالث شخص یتمسؤول به مربوط مقررات وضع و بینیپیش

 تأمینی اقدامات منع، قرارهای صدور کالا، توقیف خطر آکتا، در

 و مدنی اجرایی اقدامات و خسارت دعوای اقامه )موقتی(،

 کنندگانتأمین و باربری هایشرکت کنندگان،توزیع علیه کیفری

 استفاده ژنریک داروهای ساخت در که را دارویی فعال مواد

 به مربوط مقررات توسعه و گسترش دهد.می افزایش ،شوندمی

 داروهای تولید در رقابتی اهداف با ثالث شخص یتمسؤول

 اجرای دارد. تداخل حیاتی داروهای به دسترسی و ژنریک

 وییدار فعال مواد کنندگانتأمین علیه فکری مالکیت حقوق

 و اختراع حق ناقض داروهای ساخت در ایشان اطلاع بدون که)

 (،شودمی استفاده جعلی تجاری علامت با داروهای یا

 تجاری کانال از کالاها حمل برای )که نقل و حمل هایشرکت

 شباهت وجود مدعی یا و کالاها بودنجعلی مدعی کشورهای

 شده،ثبت تجاری علامت با کالا تجاری علامت بین کنندهگمراه

 همچون حقوقی یا حقیقی اشخاص و کنند(می استفاده

 Global Fund) مالاریا و سل ایدز، با مبارزه جهانی صندوق

to Fight AIDS, Tuberculosis and Malaria- Global 

Fund) خرید جهت وام دادن و مالی هایکمک ارائه به که 

 ایشان ظن، جودو صرفبه  هم آن پردازند،می ژنریک داروهای

 دارد.بازمی ژنریک مشروع داروهای تجارت عرصه به ورود از را

 قسمت و ۲ ماده 1 بند موجببه  آکتا نهایی نسخه در

 و دادگاه کتبی دستورات صدور امکان 12 ماده 1 بند «الف»

 شده بینیپیش ثالث اشخاص علیه موقتی() تأمینی اقدامات
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 متضمن بر حتی است ممکن ثالث اشخاص این است.

 مبنی معقولی دلیل یا و نبوده عالم نیز معامله مورد بودننقض

 شد، ذکر ترپیش که طورهمان باشد. نداشته وجود ایشان علم بر

 توانندمی ژنریک داروهای تجارت هعرص در ثالث اشخاص

 نقل و حمل متصدی دارویی، فعال مواد کنندگانتأمین شامل

 و تجاری مختلف هایبهجن در که باشند هارجیستری و

 دارند. دخالت بازار به ژنریک داروهای ارائه فرآیند حقوقی

 و اشخاص این علیه تأمینی اقدامات یا و منع دستور صدور

 جرم در معاونت قالب در ،کیفری یتمسؤول تحمیل همچنین

 و کنندگانینتأم بر  آکتا، 23 ماده 4 بند موجببه 

 فکری مالکیت وضعیت زا اغلب که ثالث کنندگانتوزیع

 به را نامطلوبی پیامدهای ،هستند خبربی مربوط کالاهای

 هاآن دخالت و مشارکت میزان به جدی آسیب و هداشت دنبال

 با فعالیت از را هاآن و ساخته وارد ژنریک داروهای تجارت در

 دارد.بازمی داروها این تولیدکنندگان

 نه تنها ری،کیف مجازات خصوص در آکتا آمرانه مقررات

 حقوقی اشخاص به نسبت بلکه ،شودمی جرم در معاونت شامل

 برای کیفری یتمسؤول بینیپیش بود. خواهد حاکم نیز

 اعضای توسط جرم ارتکاب سبب به همآن حقوقی اشخاص

 به را فراوانی مشکلات نیز ارتکابی جرم در معاونت یا و ایشان

 داشت. خواهد دنبال

 )یونیسف( متحد ملل کودکان دوقصن کنیم فرض مثال برای

(UNISEF: United Nation Children's Fund) که 

 در توسعه و مادران و کودکان به رسانیکمک آن وظیفه

 و هادولت مالی مشارکت بر و است توسعه حال در کشورهای

 جهت مالی منابع ،دارد تکیه مردم آحاد و خصوصی بخش

 علامت با مشابه تجاری علامت دارای که کژنری دارویی تولید

 یتمسؤول تحمیل کند. تأمین را است برند دارویی تجاری

 این به تجاری( علامت )نقض جرم در معاونت جهت از کیفری

 چنین ارائه از همیشه برای شودمی سبب او مجازات و صندوق

 این کند. خودداری ژنریک داروهای تولیدکنندگان به خدماتی

 را توسعه حال در کشورهای در دارو به دسترسی تیجهن در امر

 سازد.می مواجه نشدنیجبران خطرات با

 

 گیرینتیجه

 دارندگان از تروسیع چههر حمایت باهدف آکتانامه موافقت

 تلفیق به و گذاشت ظهور عرصه به پا فکری مالکیت حقوق

 حقوق اجرای ضرورت و تقلبی یکالا تجارت با مبارزه لزوم

 استانداردهای ایجاد در آکتا پرداخت. یکدیگر با فکری تمالکی

 غیر روندی از استفاده با ،فکری مالکیت حقوق اجرای جهانی

 شکل در که نموده وضع یمقررات دموکراتیک غیر و شفاف

 جامعه عمومی بهداشت و سلامت ،منافع با مغایر خود فعلی

 .هستند

 هاعلامی به گذرایی و مختصر هاشار خود مقدمه در آکتا

 (2۲) عمومی بهداشت و تریپسنامه موافقت مورد در دوحه

 در است، شناخته رسمیت به را آن در مقرر اصول و نموده

 فکری مالکیت حقوق ناقض ژنریک داروهای توقیف به نتیجه

 توقیف همچنان و نبوده نیز آن انجام مانع لیکن، کندنمی امر

 (.29) شماردمی مجاز را داروها این

 به ایلطمهنامه موافقت این آکتا، حامیان نظر از دهرچن

 اما کند،نمی وارد هاآن به دسترسی و ژنریک داروهای تجارت

 امر این خلاف مقاله، این در شدهانجام تحلیل و بررسی نتیجه

 از حمایت وسیع دامنه که ترتیباینبه  دهد.می نشان را

 گسترده اتاقدام ،نامهموافقت این در فکری مالکیت حقوق

 جایگاه برتری و دادگاه کتبی دستورات و ترانزیتی و مرزی

 دنبال به را هادارو قیمت افزایشو  دارویی بزرگ هایشرکت

 توانایی توسعه حال در کشورهای که آنجا از و داشت خواهد

 مذکور دارویی هایشرکت متبوع پیشرفته کشورهای با رقابت

 را هاآن اقتصاد بیشتر وابستگی موجبات امر این نداشته، را

 .(31) سازدمی فراهم

 کشورهای توسط آکتا رسمی تصویب کهاین به توجه با

 برای ،دارد قرار نامعلومی وضعیت در کماکان کنندهمذاکره

 کشیدنچالش به و آکتا مهیب تخریبی نیروی ساختنمتوقف

 در حتی ،است باقی هاییفرصت ،نامهموافقت این اساس و رویه

 از برخی درنامه موافقت این الاجراشدنلازم و تصویب صورت

 اقداماتی عمومی حقوق به استناد با توانمی هم باز کشورها،

 از دارو حوزه در خصوصا  اختراعات نمودناستثنا جهت در

 تفسیر با همچنین داشت. معمولنامه موافقت شمول قلمرو

https://fa.wikipedia.org/wiki/%DA%A9%D9%88%D8%AF%DA%A9%D8%A7%D9%86
https://fa.wikipedia.org/wiki/%DA%A9%D9%88%D8%AF%DA%A9%D8%A7%D9%86
https://fa.wikipedia.org/wiki/%DA%A9%D8%B4%D9%88%D8%B1%D9%87%D8%A7%DB%8C_%D8%AF%D8%B1_%D8%AD%D8%A7%D9%84_%D8%AA%D9%88%D8%B3%D8%B9%D9%87
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 مضیق تفسیر ثالث، اشخاص علیه ییاجرا مقررات مضیق

 اداری، و قضایی صلاحذی مقامات به اعطایی ختیاراتا

 «تجاری هایکانال به ورود» عبارت دقیق معنای کردنمشخص

 بارزیان آثار توانمی معاونان کیفری یتمسؤول محدودنمودن و

 .داد کاهش را توسعه حال در کشورهای اقتصاد بر مقررات این

 ایگونهبه  را آکتانامه موافقت بایستمیمتعاهد  کشورهای

 از حمایت درکشورهای متعاهد  حق که کنند اجرا و تفسیر

 دارو به همگان دسترسی یارتقا خصوصبه  عمومی بهداشت

 در ایویژه مقررات است لازم همچنان گیرد. قرار حمایت مورد

 این در عمومی سلامت و بهداشت دارو، به دسترسی خصوص

 بر بنا دارویی هرگاه که ایگونهبه  ،شود بینیپیشنامه موافقت

 اعمال باشد، فکری مالکیت حق یک نقض متضمن ادعا،

 و شود تجویزمتعاهد  کشورهای توسط واحد و خاص ایرویه

 به و داروها این المللیبین توقیف از طریق این به

 مورد در زیرا ،شود جلوگیری هاآن به دسترسی تأخیرانداختن

 صورتبه  حتی رسیدست در تأخیر ضروری، داروهای از برخی

 باشد. افراد از بسیاری حیات برای بزرگی تهدید تواندمی موقت

 با باید المللیبین سطح در عمومی سلامت و بهداشت حامیان

 دارو، به آسان دسترسی عدم خطرات تا شده متحد یکدیگر

 هاآن ببرند. بین از یا و داده کاهش را آکتا توسط شدهتحمیل

 آن و کشیده چالش به را ملی سطح در آکتا تصویب توانندمی

 و کنندگانتأمین بر منفی تأثیر که را مقررات از دسته

 محدود را گذاردمی ژنریک قیمتارزان داروهای کنندگانتوزیع

 ند.نمای اصلاح یا و

 



 46/ مهدی زاهدی و همکاران ...و دسترسی به دارو نامه منع تجارت متقلبانهموافقت

References 

1. Anti-Counterfeiting Trade Agreement, (ACTA). 

2010. 

2. Jahangiri S. Assessing the attitude of physicians 

towards replacing domestic generic drugs with similar 

products [Ph.D Thesis]. Tehran: Islamic Azad 

University, Pharmaceutical Sciences Branch - Faculty 

of Pharmacy; 2014. [Persian] 

3. Robertsson F. ACTA - analysis of an emerging IPR 

enforcement regime. Sweden: Faculty of law Lund; 

University 2010.  

4. Andreas D, Gemma M. Public opinion and interest 

group influence: how citizen groups derailed the Anti-

Counterfeiting Trade Agreement. Journal of European 

Public Policy 2014; 21(8): 1199-1217. 

5. Avijit F. Anti - Counterfeiting Trade Agreement-

ACTA - Implications On Developing Countries With 

Focus On Generic Medicines. 2014. Available at 

SSRN: https://ssrn.com/abstract=2462670 or 

http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.2462670.  

6. Ruse-Khan Henning G. A Trade Agreement 

Creating Barriers to International Trade? ACTA 

Border Measures and Goods in Transit. Max Planck 

Institute for Innovation & Competition Research Paper 

2010; 10(10): 647-659. 

7. Blakeney M. Intellectual Property Enforcement: A 

Commentary on the Anti-counterfeiting Trade 

Agreement (ACTA). Cheltenham, UK, Northampton, 

MA, USA: Edward Elgar Publishing; 2012. 

8. Harper J, Gellie B. Counterfeit medicines-Survey 

report. Council of Europe Publishing; 2006. p.242. 

9. Agreement on Trade Related Aspect of Intellctual 

Property Rights, (TRIPS). 1994. 

10. Agarwal S, Srivastava N, Agarwal A. TRIPs-plus 

Agenda through Anti-Counterfeiting Trade Agreement: 

Implications for India. 2011. Available at SSRN: 

https://ssrn.com/abstract=1868026 or 

http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.1868026.  

11. Flynn S, Madhani B. ACTA and Access to 

Medicines. PIJIP Research Paper Series. P.22. Available 

at: http://digitalcommons.wcl.american.edu/research/22. 

12. Eur. Parl. res. of 10 March 2010 on the 

transparency and state of play of the ACTA 

negotiations, P7_TA. (2010) 0058; 2010. Available at: 

http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRe

f=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2010-0058+0+DOC 

+XML+V0//EN&language=EN. 

13. Bannerman S. WIPO and the ACTA threat. Int J 

Technology Policy and Law 2012; 1(1): 3-14. 

14. Blakeney M. International proposal for the criminal 

enforcement of intellectual property rights: 

international concern with counterfeiting and piracy. 

Queen Mary University of London, School of Law 

Legal Studies Research Paper 2009; 29: 1-28. 

15. Lexchin J. Canada and access to medicines in 

developing countries: intellectual property rights first. 

Globalization and Health 2013; 42(9): 5-24. 

16. Rens A. Collateral Damage - The Impact of ACTA 

and the Enforcement Agenda on the World’s Poorest 

Peoples. American University Journal of International 

Law 2011; 26(3): 783-809. 

17. Port KL. A case against the Acta. William Mitchell 

College of Law, Legal Studies Research Paper 2011; 

04: 1-49. 

18. Guidelines to develop measures to combat 

counterfeit drugs, WHO/EDM/QSM. 1999. p.99-100. 

19. European Directorate for the Quality of Medicines 

& HealthCare (EDQM). Open minds, free minds - No 

easy prey for counterfeit medicines and similarly 

dangerous medicines, Psycho-pedagogical concept 

guide for teachers. Strasbourg: Council of Europe 

Publishing; 2015. p.10. 

20. Weatherall K. Politics, compromise, text and 

failures of the Anti Counterfeiting Trade Agreement. 

Sydney Law Review 2011; 33: 229-263. 

21. Baker BK. ACTA - Risks of Third-Party 

Enforcement for Access to Medicines. Northeastern 

Public Law and Theory Faculty Working Papers Series 

2011; 26(3): 579-599. 

22. Atik J. ACTA and the Destabilization of TRIPS. 

Loyola Law School Los Angeles Legal Studies Paper 

2011; 18: 1-32. 

23. Vosinek S. What can TTIP learn from ACTA? 

[Master thesis] in advanced and international studies: 

European Institute; 2015. 

24. Yu PK. Six secret (and now open) fears of ACTA. 

Drake University Legal Studies Research Paper Series 

Research Paper 2011; 64(11-12): 975-1094. 

25. Tripathi P. Acta and its impact on India. India Law 

Journal 2014; 7(2): 3-28. 

26. Davison M. Pharmaceutical Anti-Counterfeiting: 

Combating the Real Danger from Fake Drugs. 

Hoboken, New Jersey: A John Wiley & Sons, INC. 

Publication; 2011. p.78. 

27. Ruse-Khan Henning G. From TRIPs to ACTA 

Towards a new ‘gold standard’ in criminal IP 

enforcement? Max Planck Institute for Intellectual 

Property and Competition Law Research Paper 2010; 

6: 1-23. 

https://ssrn.com/abstract=2462670
http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.2462670.
https://ssrn.com/abstract=1868026
http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.1868026.
http://digitalcommons.wcl.american.edu/research/22
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2010-0058+0+DOC+XML+V0//EN&language=EN
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2010-0058+0+DOC+XML+V0//EN&language=EN
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2010-0058+0+DOC+XML+V0//EN&language=EN


 6934پاییز  ،وپنجمبیست ، شمارهتمفه دوره ،زیستی اخلاق مجله /45

28. DOHA. Declaration on the TRIPS Agreement and 

Public Health. 1994. 

29. Sheikhi M. Challenges of Intellectual Property in 

the Field of Health. Social Welfare. Social Welfare 

Quarterly 2006; 20(5): 61-82. [Persian] 

30. Nami Parsa N. Providing medicine: Rights and 

duties of governments in the international system. 

Tehran: Shahr Danesh; 2014. p.146. [Persian] 


