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Abstract 

Diagnostic methods that are practiced on the human or animal body 

have been explicitly excluded from patentability in most countries’ 

patent laws including European Patent Convention. However, rapid 

advances in science and technology, and consequently, the emergence 

of wide and diverse range of inventions in medical fields, have given 

rise to the difficulty and complexity of determining the scope of 

excluded diagnostic methods. 

Here, the approach of Technical Boards of Appeal to three issues 

has been controversial. First, what is the definition of “diagnostic 

method” as intended by the European lawmaker? Whether a claimed 

method is a “diagnostic method” only if it involves participation of a 

physician? What criteria can make a claimed method “practiced on the 

human or animal body” as it is required by the European Patent 

Convention? 

The response to these questions has been challenging and caused 

inconsistency and in some cases contradiction in European case-law. 

This Article tries to study and analyze the approach of Technical 

and Enlarged Boards of Appeal in a few key cases toward the 

patentability of diagnostic methods in Europe. 
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 نبه عنوا ی تشخیص بیماریهاروش حمایت از وضعیتبررسی 

 اختراع در اروپا

 1منشمحمدحسین عرفان

 2محمود عباسی

 چکیده

وند در شمییوان اعمال ح یاجسم انسان ی تشخیص بیماری که بر روی هاروش

 اختراعاته اً از محدودتحاصر ،ثبت اختراع کنوانسیون اروپاییقوانین اکثر کشورها از جمله 

وری و در نتیجه ظهور طیف اعلم و فنه پیشرفت فزایند اما ،اندهقابل ثبت استثنا شد

منجر به پیچیدگی و دشواری در تعیین مصادیق  از ابداعات پزشکی یمتنوع و وسیع

 .ی استثنا شده گشته استهاروش

برانگیز بوده بحث سؤالسه در پاسخ به محاکم ثبت اختراع رویکرد در این میان، 

؛ ثانیاً چیست؟ شده در کنوانسیوناستثنای تشخیص بیماری هاروشمقصود از  اولاً :است

ی تشخیص بیماری، انجام روش ابداعی توسط اشخاص خاص هاروششدن آیا در استثنا

الزاماً روش استثناشده  کهاینبا توجه به  ؛ ثالثاً کند؟)مثلاً پزشکان( موضوعیت پیدا می

 ی تشخیصهاروشیوان اعمال شوند، معیارهای تعیین ح یاجسم انسان بر روی  بایستیمی

 بیماری بر روی بدن چیست؟
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 متناقض ناهماهنگ و بعضاًبرانگیز بوده و موضوع آرای ، چالشسؤال سهپاسخ به این 

 در مراجع و محاکم اروپایی ثبت اختراع بوده است.

نظر  یدتجد یعالو ی فن یهاهیأته برجست آرای ند تا با مطالعهکمیتلاش این مقاله 

ی تشخیص هاروشدر ارتباط با  اروپا اختراع ثبت برخورد و عملکرد نظامه نحو بررسی به

 .بیماری بپردازد

 

 کلیدی واژگان

های تشخیص بیماری، قابلیت ثبت، استثنائات حمایت، تشخیص بیماری، روش

 مصلحت عمومی

 



 5931بهار م، پنجوسال دهم، شماره سی                  اخلاق پزشكي / فصلنامه 11 

ان
رف

 ع
ین

حس
مد

مح
سي

عبا
ود 

حم
، م

ش
من

 

 مقدمه

 های صنعتی و علائم تجاریقانون ثبت اختراعات، طرح 1ه همانند بند ج ماد

 یهاروش»، ثبت اختراع کنوانسیون اروپایی 39(c)ه ماد، 1931ایران مصوب سال 

 یوانح یاجسم انسان که بر روی را  «(Diagnostic Methods) بیماری تشخیص

اگرچه در  ،(1)کرده است موضوعات قابل ثبت استثنا ه از محدودوند، شمیاعمال 

 یدشوار امر هاروششده به دلیل سادگی ی استثناهاروشگذشته تعیین مصادیق 

وری و در اعلم و فنه به دلیل پیشرفت فزایند مسألهاخیر، این ه نبود، در دو ده

 از ابداعات پزشکی به یکی از موضوعاتای و پیچیدهمتنوع  ،نتیجه ظهور طیف وسیع

 برانگیز تبدیل شده است.بحث

ثبت ی هاهتقاضانامه کنندبررسی مشخص، در اروپا مراجع و محاکم به طور

به موجب ) رو شدنده ب برانگیز روچالش سؤالبا سه  39(c)ه در تفسیر ماداختراع 

 اروپایی ثبت اختراع مصوب یونکنوانس 32ماده  1بند  2111اصلاحات سال 

ی تشخیص هاروشاز  گذارقانون. اولًا مقصود یافت( ییرتغ 39(c)ماده به  ،1179

ایستی بمیابداعی  یهاروشچیست؟ به عبارت دیگر،  در این مادهبیماری مذکور 

 ؛دنغیر قابل ثبت اعلام گرد 39(c)ه هایی باشد تا از دیدگاه مادشامل چه ویژگی

روش ابداعی توسط انجام  ،ی تشخیص بیماریهاروش استثناشدندر آیا  ثانیاً

توجه به تأکید  با ثالثاً ؛؟ندکمیموضوعیت پیدا  (مثلاً پزشکان)خاص اشخاص 

جسم بر روی  هستند که یهاروشاستثناشده  یهاروش کهاینبر  39(c)ه ماد

بر تشخیص بیماری ی هاروشمعیارهای تعیین  ،وندشمییوان اعمال ح یاانسان 

 روی بدن چیست؟

اروپایی  در دفتر «(Technical Board of Appeal) تجدید نظر یفن یهاهیأت»

خواهی تجدید نظرکه نهاد صالح برای  (European Patent Office) ثبت اختراع
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 هایرویکردهستند،  ی ثبت اختراعهاهتقاضانام کنندهبررسیاز تصمیمات مراجع 

قضایی ه به دلیل اهمیت روی .الذکر اتخاذ کردندفوق سؤالدر پاسخ به سه ی متفاوت

استفاده  تصمیم گرفت تا باثبت اختراع  ییاروپاه ادار رییس منسجم و یکنواخت،

موارد مورد اختلاف در تفسیر  ،از اختیارات قانونی خود برای ایجاد وحدت رویه

 Enlarged Board of) تجدید نظری عال هیأت»ها را به ی تشخیص بیماریهاروش

Appeal)» .به تشریح و توضیح  ی نیز در رأی مشهور خودعال هیأت ارجاع دهد

از وضع  گذارقانونبا بیان هدف  تاکرد تلاش شده پرداخت و الات مطرحوسؤ

ماده را رفع این ابهامات موجود در تفسیر کنوانسیون  39(c)ه استثنائات در ماد

 .(2) کند

از منظر حقوق مالکیت فکری، مطالعه و پژوهش در ارتباط با چگونگی تفسیر و 

 یهاهگواهیناماعطای  از یک طرف،استثنائات از دو جنبه حائز اهمیت است. این اعمال 

 داشتن ملاحظات و توجهفناوری مستلزم در نظرهای مختلف ثبت اختراع در بخش

 یانحصارپزشکی و دارویی، از آنجا که حقوق ه به مصالح عمومی است. در عرص

دهد تا ساخت، آن این امکان را میه ثبت اختراع به دارنده گواهینامناشی از 

را تحت کنترل  ضوع اختراعکردن موه، عرضه برای فروش، فروش یا وارداستفاد

راه  ،پزشکیی نوین هاهبیم آن وجود دارد که با حمایت از یافتخود درآورد، 

 .(9)د هموار گرد عمومی سلامته بر عرص هاتشرکاشخاص و ه انحصار گسترد

ند با آزادی کامل نباید بتوا پزشکان، هاتشخیص بیماریی هاروشدر ارتباط با 

د در مداوای بیماران با توجه به صلاحدید خود در و بدون وقفه به فعالیت خو

موضوع  هاروشدر صورتی که این . (1) ادامه دهند یاستفاده از هر روش مؤثر

های اهرمه انحصار ناشی از ثبت اختراع قرار گیرند، اوراق ثبت اختراع به مثاب

درمان  قادر نخواهند بود تا که پزشکان از بیم نقض آننند کمیای عمل بازدارنده
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از این رو است که در بسیاری از کشورها  .برسانندمطلوب به انجام ه را به شیو

 .(3) اندهاختراعات قابل ثبت خارج شده ی، درمان و تشخیص از دایرجراحی هاروش

ای تفسیر گردند که شده نباید به گونهی استثناهاه روشمحدوداز طرف دیگر، 

قصد  گذارقانونمایت از ابداعاتی گردد که نامتعارفی موجب عدم امکان ح به طور

 نظامه گرفتن کارکرد اولیدر نظر مسألهعلت این ها را نداشته است. کردن آناستثنا

 سازیگذاری در تولید و تجاریسرمایه ،نوآوری به افراد جامعهیعنی تشویق  ،ثبت اختراع

 یهاهگواهیناماگذاری و از طریقبا اعطای حقوق انحصاری  هاتدول اصولاًابداعات است. 

های لازم را برای ترغیب افراد به اختراع و افشای ابداعات خود ثبت اختراع مشوق

به . (1) ی فراهم گرددفناورپیشرفت علم و  تا از این راه زمینه برای نندکمیفراهم 

ی هاههای جدید در عرصیفناوراین وسیله، هم نیاز جامعه به دسترسی به 

از حقوق  تحقیقاتی و تجاری یهاتشرکمؤسسات و شود و هم مین میأتگوناگون 

 .(7) مند خواهند شدویژه ناشی از ثبت اختراع بهره

ایجاد جهت  بهشده از ثبت استثنای تشخیص هاه روشتعیین محدود بنابراین

و ایجاد انگیزه و  جامعه سلامت و بهداشت ینتأممصلحت عمومی در تعادل میان 

ه مقال. بر این اساس، حائز اهمیت است پزشکیه در عرص ریبه نوآو افرادتشویق 

تجدید  یعالی و فن یهاهیأته برجست آرای ند تا با مطالعهکمیتلاش  رو پیش

در ارتباط با  اروپا اختراع ثبت برخورد و عملکرد نظامه نحو بررسی به ،نظر

 تدایاب ضروری است که در منظور، این برای .پردازدی تشخیص بیماری بهاروش

 هاروشاین  کردناز استثنا گذارقانونمقصود  تفسیررویکردهای عمده در  گفتار این

این مطالعه بر اساس سه  .یردموضوعات قابل ثبت مورد بحث قرار گه از محدود

ی هاروشلزوم انجام  ،ی تشخیص بیماریهاروشتعریف یعنی  ،چالشی مسأله

در . خواهد بودبدن انسان یا حیوان ها بر روی آنانجام  ، وابداعی توسط پزشکان
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، کنوانسیون 39(c)ه ماد در تفسیر ادامه، ضمن تبیین موارد مورد اختلاف

تحلیل و  مورددر رابطه با این موضوع  تجدید نظر یعال هیأتجدیدترین رأی 

 گرفت. خواهد قرار بررسی

 

 های تشخیص بیماریهاروشثبت ابداعات پیرامون ه پیشینالف ـ 

 یهاه روشتعیین محدود مسألهپیرامون میم دفتر اروپایی ثبت اختراع اولین تص

ه در پروند تجدید نظر یفن هیأترأی شده از اختراعات قابل ثبت استثنا یصتشخ

Bruker/Non-Invasive Measurement (3) بود. 

 راجع به روش تعیین وضعیت فیزیکی و شیمیایی موضوع اختراع در این پرونده

 (تصویرسازی تشدید مغناطیسیآر آی موضعی ) یوان با استفاده از امیا ح بدن انسان

(Local Magnetic Resonance Imaging) تصمیم اتخاذشدهبا توجه به اهمیت  .بود 

 هدر ادام ،شدهاستثنا یصتشخی هاروشپیرامون  یفن هیأتتفسیر در این پرونده و 

 پردازیم.می پروندهاین گفتار، به تشریح این 

 ی تشخیص بیماریهاروشف تعریـ 1

آیا روش  کهاینگیری در مورد ی ابراز داشت پیش از تصمیمفن هیأتدر ابتدا 

 ی تشخیص تعریفهاروشایستی بمیشده است، ی استثناهاروشاز جمله مورد بحث 

شده روشن گردد. مطابق با تعریف ارائهاز این استثنا  گذارقانونگردد تا مقصود 

تشخیص بیماری شامل چهار مرحله است. این مراحل ، یک روش هیأتتوسط 

مقایسه اطلاعات با استانداردهای  ـ2 ؛اطلاعات آوریجمعمعاینه و  ـ1 :عبارتند از

های دادن نابهنجارینسبت ـ1 ؛های غیر متعارفثبت نابهنجاری ـ9 ؛طبیعی

 کهاینبرای  ،یفن هیأتبر نظر بنا .(3)شده به یک حالت خاص پزشکی ناساییش

وش باید شامل هر شده قرار گیرد، آن رناثی استهاروششده در زمره روش ابداع
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فقدان حتی یکی از این شرایط به این معنی است که شیوه . (3)چهار مرحله باشد 

 روش تشخیص بیماری نیست و از این جهت مانعی برای ثبت آن به عنوان ،ابداعی

 اختراع وجود ندارد.

ایستی پزشکان بمیآمده پس از انجام این چهار مرحله به علاوه، نتایج به دست

مستقیم قادر به اتخاذ تصمیم در ارتباط با روش درمان مناسب کنند  به طوررا 

شده روش تشخیص بیماری در صورتی که این نتایج موقت باشند، آنچه ابداع. (3)

رسد ر میود. به نظشمیبندی ناستثنائات از ثبت طبقهه نیست و متعاقباً در زمر

 نکردن نتایج موقت به عنوان روش تشخیصدر تلقی تجدید نظر یفن هیأتاستدلال 

 گرفته از شرط افشای اختراع است. مطابق با مفاد این شرط که یکی از الزاماتنشأت

اش اختراع مورد ایستی در تقاضانامهبمیثبت اختراع است، متقاضی ثبت اختراع 

واند ای که فرد ماهر در صنعت بتن افشا کند به گونهادعا را با جزئیات کافی و روش

کاربردن مهارت خاص اختراع را ه شده بدون مشقت و ببا استفاده از اطلاعات افشا

و  زمایشها مستلزم انجام آنتایج موقت قطعیت ندارند و اثبات آن اما ،(1) بازتولید کند

لاعات پیرامون نتایج صرف افشای اط از این رو .(11)تجزیه و تحلیل بیشتر است 

 ند.کمیموقت پزشکان را قادر به فهم دقیق روش ابداعی و تشخیص قطعی بیماری ن

اختراع مورد بحث  تجدید نظر یفن هیأتگرفتن این تعریف، به اعتقاد با در نظر

شده منتج به تعیین وجود یا عدم وجود زیرا شیوه مطرح ،روش تشخیص نبود

تمام  ،در واقع آنچه ابداع شده بود. (3)گردید ن نمیبیماری در بدن انسان یا حیوا

 شدهدادن نابهنجاری شناسایییعنی نسبت ،چهارمه مراحل تشخیص بالاخص مرحل

بلکه صرفاً به پزشکان  ،دشمیبه یک حالت خاص پزشکی یا یک بیماری را شامل ن

ط اطلاعات در مورد شرای آوریجمعرد تا از طریق تصویربرداری به کمیکمک 

 بیمار بپردازند.
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 پزشکانتوسط یماری بتشخیص روش لزوم انجام ـ 2

ه تفسیر ماده در ادام یفن هیأت، ی تشخیص بیماریهاروشپس از تعریف 

(c)39 ی استثناشده فقط هاروشاظهار داشت  ثبت اختراع کنوانسیون اروپایی

روشی  اگر ،(3)قابل انجام است  توسط پزشکاند که نگیرمی بررا دریی هاروش

توسط پرسنل فنی و افرادی که تخصص پزشکی ندارند قابل اجرا باشد، آن روش 

 ثبت نخواهد بود. از استثنائاته در محدود

کردن ی برای تبیین این تفسیر چنین استدلال کرد که دلایل خارجفن هیأت

از دو جهت قابل بررسی یماری از دایره اختراعات قابل ثبت بی تشخیص هاروش

 کهایناز وضع این منع است. با توجه به  گذارقانونه اول توجه به هدف است. جنب

ه مذاکرات قبل از تصویب کنوانسیون اروپایی ثبت اختراع، فلسفبا مفاد مطابق 

جلوگیری از ایجاد  ،ی جراحی، درمان و تشخیصهاروشکلی در استثناکردن 

که روش ابداعی  ألهمسمحدودیت بر فعالیت پزشکان در درمان بیماران است، این 

ثبت  بنابراین .(2) ندکمیموضوعیت پیدا  ،ودشمیتوسط چه شخصی انجام 

 مغایرت دارد. گذارقانونبا هدف  ،ودشمیانجام  پزشکانیی که توسط هاروش

 بودنی توجه به این نکته است که میان غیر قابل ثبتفن هیأتجنبه دوم به زعم 

 مطابق با. (3)دارد  ارتباط وجود هاآن نعتینداشتن کاربرد صی تشخیص با هاروش

کنوانسیون اروپایی ثبت اختراع، یکی از شروط اساسی حمایت از ابداعات  37ه ماد

کاربرد متعدد،  آرایحسب تفسیر محاکم اروپایی در داشتن کاربرد صنعتی است. 

 Technical) یفنه یصخص»ود که اختراع دارای یک وجه یا شمیی زمانی احراز صنعت

Character)»  (11)باشد. 

 ی مهارت و دانش تخصصی یک پزشک در تشخیصفن هیأتدر اینجا، به اعتقاد 

 بردناست. به همین جهت، به کاری فنه یصخص یاوجه یک بیماری فی نفسه فاقد 
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توسط اما اگر روش ابداعی  ،ودشمیاین دانش موجب تحقق شرط کاربرد صنعتی ن

اقد دانش و مهارت پزشکی است قابل اجرا و یک تکنیسین یا پرسنل فنی که ف

در چنین . (3)است ی کاربرد صنعترسیدن به نتیجه مطلوب باشد، آن روش دارای 

گیری در مورد درمان مقتضی تشخیص و تصمیمه انجام آخرین مرحلحالتی، 

 کهاینتوسط پزشک تأثیری بر داشتن کاربرد صنعتی اختراع ندارد، مشروط به 

 .صورت گرفته باشدپرسنل فنی  مراحل قبل توسط

بر این اساس، اگر روش تشخیص بیماری توسط یک تکنیسین یا پرسنل فنی 

 انجام شود، آن روش هم دارای کاربرد صنعتی است و هم ثبت آن به عنوان اختراع

 هیأتنخواهد بود. در ارتباط با اختراع مورد بحث،  39(c)ه مغایر با فلسفه وضع ماد

راز داشت انجام فرایند تصویربرداری موضعی از بدن بیماران اب تجدید نظری فن

توانند اطلاعات لازم را مستقل و بدون نیاز به حضور پزشک است. پرسنل فنی می

گیری به ، مقایسه و ثبت کنند و در نهایت برای نتیجهآوریجمعاز طریق ام آر آی 

 ن اختراع دارای کاربردی ایفن هیأتپزشکان ارائه کنند. به این ترتیب، به اعتقاد 

 .(3) استثنائات نیستوضع  از گذارقانونصنعتی است و ثبت آن ناقض هدف 

 یص بر روی بدن انسان یا حیوانانجام روش تشخـ 3

ی تشخیصی که صرفاً بر روی بدن هاروش، 39(c)ه مطابق با نص صریح ماد

هستند. بر این غیر قابل ثبت به عنوان اختراع  ،وندشمیانجام انسان یا حیوان 

 32ه اظهار داشت از آنجا که طبق ماد Brukerه در پروند یفن هیأتاساس، 

دارای گام ابتکاری و کاربرد  ،اصل بر قابلیت ثبت اختراعات جدیدکنوانسیون 

در مقام بیان استثنائات بر قابلیت ثبت است که  39(c)ه صنعتی است، ماد

 مراحل به همین خاطر، .(3) مضیق و محدود تفسیر شود به طورایستی بمی

گیری انحرافات غیر طبیعی باید بر روی بدن و اندازه اطلاعات آوریجمع، معاینه
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اگر عضو، بافت یا سلول بیمار از  به این ترتیب .(3) انسان یا حیوان انجام شوند

ی تشخیصی بر روی هاروشصورت دائم خارج شود، انجام ه بدن انسان یا حیوان ب

 .(12)ود شمیاستثنا نها مشمول آن

با توجه به این تفسیر، موضوع اختراع در این پرونده از مصادیق استثنائات 

رغم فنی، علی هیأتمطابق با نظر  تشخیص داده نشد. 39(c)ه شده در مادتصریح

 هاد، نابهنجاریشمیتصویربرداری ام آر آی بر روی بدن انسان یا حیوان انجام  کهاین

پلاتر ه بر روی یک نمایشگر یا صحفخارج از بدن انسان و تنها و علائم بیماری 

خارج از بدن  در شدهطلاعات از طریق اقدامات فنی اجراا .(3) قابل رؤیت بود

منفک از که علائم  د و با استفاده از یک دستگاه نمایشِشمی آوریجمعانسان 

 بیماری خیصاز این رو امکان اطلاق روش تش. دشمیر کشیده یبه تصوبود بدن 

در نتیجه، در مورد اختراع مورد بحث وجود نداشت. بر روی بدن انسان یا حیوان 

تشخیص نبود، دارای کاربرد ه شامل مراحل چهارگان کهاینبه دلیل شده روش ابداع

 قابل ثبت اعلام شد.د، شمینصنعتی بود و بر روی بدن انسان یا حیوان انجام 

 

 های متناقضشده و ظهور رویهااستثن یهاروشاختلاف در تعیین ب ـ 

اولاً دلیل  .خالی از انتقاد نبود Brukerه در پروند تجدید نظری فن هیأترأی 

شده باید شامل هر چهار مرحله ی استثناهاروش کهاینمبنی بر  هیأتتصمیم این 

ثانیاً صحت این  ؛کامل تبیین و تشریح نشده بود به طور ،از فرایند تشخیص باشد

ل که قابلیت انجام روش ابداعی توسط پرسنل فنی موجب تحقق شرط استدلا

آن با  سازگاریبرانگیز بود و در مورد بسیار شک ،گرددداشتن کاربرد صنعتی می

تفسیر  ؛ ثالثاًتردیدهایی وجود داشت 39(c)ه وضع استثنائات مصرح در ماده فلسف

ه رف بر روی بدن، محدودمضیق از لزوم انجام مراحل معاینه و تعیین حالت نامتعا



 5931بهار م، پنجوسال دهم، شماره سی                  اخلاق پزشكي / فصلنامه 55 

ان
رف

 ع
ین

حس
مد

مح
سي

عبا
ود 

حم
، م

ش
من

 

 ی تشخیص فراوانیهاروشی که به طورداد اجرای این استثنا را به شدت کاهش می

 این رأی تا چندین سال مبنای بررسی ها،نمود. با وجود این کاستیرا قابل ثبت می

ها بیماری ی تشخیصهاروشی ثبت اختراع پیرامون هاهو قضاوت در مورد تقاضانام

 .(19-13)بود 

 Cygnus/Diagnosticاین رأی و استدلالات آن در پرونده 2112در سال  اما

Method موضوع اختراع در این پرونده راجع به روش (11) به چالش کشیده شد .

 «رانییون»ها از طریق گیری از یک ماده در بدن حیوان با هدف تشخیص بیمارینمونه

بدن به کمک جریان برق( بود.  یهاتهای مواد شیمیایی به درون باف)راندن یون

فنی تجدید نظر در این پرونده به رأی پیشین وارد کرد  هیأتاولین اشکالی که 

 فنی، هیأتتفکیک و تقسیم فرایند تشخیص بیماری به چهار مرحله بود. به اعتقاد 

کردن هر روشی ، استثناندکمیپیگیری  39(c)ه از وضع ماد گذارقانونهدفی که 

ه مربوط به تشخیص بیماری است و یا هر روشی که از نظر حرف است که ماهیتاً

ماری در بدن انسان یا حیوان باشد پزشکی دارای ارزشی معادل تشخیص وجود بی

ای، دو مرحله یا چند مرحله خواه عمل مورد نظر مستلزم یک مرحله از این رو. (11)

 .(11)بت نیست ی منتج شود، آن عمل قابل ثبیشتر باشد، اگر به تشخیص بیمار

جاری دفتر اروپایی ثبت اختراع ه فنی برای توجیه این استدلال به روی هیأت

اشاره  39(c)ه شده در مادی جراحی و درمان استثناهاه روشدر ارتباط با محدود

شده، شامل حداقل یک مرحله این رویه، در صورتی که روش ادعا کرد. مطابق با

روش جراحی یا درمان اطلاق شود، آن  ،باشد که طبق اصول علم پزشکی به آن

به این  .(11) خواهد بود 39(c)ه شده در ماداز مصادیق استثنائات تصریحروش 

دانستن وجود هر چهار این رویه اظهار داشت لازم به فنی با استناد هیأتترتیب، 

 جاافتاده در دفتر اروپایی ثبت اختراعه تشخیص در روش ابداعی مغایر با رویه مرحل
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رغم وجود هدف واحد در طراحی این استثنائات، ود تا علیشمیاست و موجب 

 .(11)ها وضع شود های متفاوتی در مورد آناستاندارد

شده ی تشخیص استثناهاروشفنی اظهار داشت محدودکردن  هیأت همچنین

شده منعکسه به مواردی که صرفاً قابل انجام توسط پزشک هستند، مغایر با فلسف

 استثناشدنفنی آنچه موجب  هیأتبه اعتقاد  بنابراین .(11)است  39(c) هدر ماد

گردد، انجام آن بر روی بدن انسان یک روش تشخیص از اختراعات قابل ثبت می

که روش مورد نظر توسط چه کسی  مسألهیا حیوان است. به همین جهت، این 

 کننده است.فاقد اهمیت تعیین ،ودشمیانجام 

ی تشخیص به دو دسته قابل تقسیم هاروشفنی  هیأتبا نظر  به علاوه، مطابق

یی هستند که بدون انجام معاینه بر روی بدن انسان یا هاروشهستند. دسته اول 

یی با استفاده از هاروشپذیرند. در چنین حیوان بیمار، در آزمایشگاه صورت می

ف در بیمار و علائم مختل هاهشده، نشانهای شناختهفرضدانش پزشکی و پیش

اما دسته دوم  ،(11) ودشمیهای معینی نسبت داده نوعی )و نه واقعی( به بیماری

و از  ودشمیانجام  یماربدن ب یبر رو یمبه طور مستقکه ود شمیی یهاروششامل 

گیری از بدن او هستند. بر مبنای این تفسیر، معیار تشخیص این رو مستلزم نمونه

برداری از بدن با نمونه ،ودشمینسان یا حیوان انجام روشی بر روی بدن ا کهاین

بر این اساس در صورتی که در روش . (11) هدف معاینه و شناسایی بیماری است

گیری از بدن جزء ضروری از فرایند شناسایی بیماری قلمداد گردد، ابداعی نمونه

 آن روش قابلیت ثبت به عنوان اختراع را نخواهد داشت.

موجب ایجاد اختلاف در میان  Cygnusه تجدید نظر در پروندفنی  هیأترأی 

گردید. در  39(c)ه ی استثناشده در مادهاروشی فنی در تعیین هاهیأتسایر 

ردند، کمیحمایت  Brukerه شده در پروندارائهه از ادل هاهیأتحالی که برخی از 
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ار دادند. به را مورد حمایت قر Cygnusه برخی دیگر رویکرد اتخاذشده در پروند

، موضوع اختراع Ultrafem/ Feminine Hygiene Device عنوان مثال، در پرونده

 گیری شیمیاییتوانست برای اندازهنمونه از بدن انسان بود که میه راجع به روش تهی

ها از جمله سرطان رحم ی سلولی برای پیشگیری از بیماریهاتو باکتریایی باف

 .(17) مفید باشد

اظهار داشت به دلیل  Brukerگرفتن رأی با در نظر در این پرونده فنی هیأت

اطلاعات از  آوریجمعیعنی  ،اول تشخیص بیماریه ابداع مورد نظر مرحل کهاین

در . (17)ی استثناشده نیست هاروشآمده را ندارد، این اختراع جزء به دسته نمون

 برای تعیین ابتلای جنین دیگر اختراع پیرامون روش آزمایشگاهی غربالگریه پروند

 هیأتگیری خون مادر بود. از طریق نمونه( Down Syndrome) به سندرم داون

، رویکرد آن را مورد تأیید قرار Cygnusه فنی در این پرونده ضمن اشاره به پروند

 در آزمایشگاه و نه بر روی جسم انسان انجام کهاینشده را به دلیل داد و روش ابداع

 .(17) تشخیص نداد 39(c)ه ول استثنائات مذکور در مادمشم ،دشمی

 

با توجه به تعارض  ی تشخیص بیماریهاروشرویکرد جدید در تفسیر ج ـ 

 صادره یآرا

 ،تجدید نظری فنی هاهیأتصادره از سوی  آرایوجود تعارض در با توجه به 

 شدهتصریح با استفاده از اختیاراتتصمیم گرفت تا ثبت اختراع  ییاروپاه ادار رییس

برای ایجاد وحدت رویه  ،کنوانسیون اروپایی ثبت اختراع 112ه مادقانونی خود در 

 تجدیدی عال هیأترا به  های تشخیص بیماریهاروشموارد مورد اختلاف در تفسیر 

قضایی منسجم و ه به منظور ایجاد روی داردمقرر می 112ه مادارجاع دهد.  نظر

مواد  یرتفس یبرا تجدید نظر یفن یهاهیأتاز  یکیکه  یدر صورتخت، یکنوا
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ثبت اختراع متوجه  ییاروپاه ادار رییس کهاین یارا مطرح کنند  یسؤال یونکنوانس

شود،  یفن یهاهیأت توسطموضوع مشابه  یک ارتباط با متفاوت در أیصدور دو ر

در موارد  هیأت ینظر انود. شمیارجاع داده  تجدید نظر یعال هیأتموضوع به 

 یرالاتباع و در سالازم ،شدهخواسته تجدید نظره در پروند یونمواد کنوانس یرتفس

 برخوردار خواهد بود. یبعد ییقضاه یدر رو ییموارد از ارزش بالا

 بردنبین از و مسأله شدنروشن برای اختراع ثبت ییاروپا هادار رییس ترتیب این به

 مقصودـ 1عالی ارجاع داد:  هیأتسه سؤال را به این خ به مشخص پاس به طوراختلاف 

آیا  ـ2 ؛چیست؟ 39(c)ه ی تشخیص بیماری مذکور در مادهاروشاز  گذارقانون

معیارهای  ـ9 ؛ایستی لزوماً توسط پزشک انجام شوند؟بمیشده ی استثناهاروش

 هیأت چیست؟ ،وندشمییی که بر روی بدن انسان یا حیوان انجام هاروشتعیین 

 پرداخت و مواردشده سؤالات مطرح به تشریح و توضیح 11/11شماره  عالی در رأی

 پردازیم.برانگیز را رفع نمود. در ادامه به مطالعه این رأی میمبهم و اختلاف

 ی تشخیص بیماریهاروشتعریف ـ 1

 شدهی استثناهاروشتعریف صحیح و متقن از ه عالی ابراز داشت ارائ هیأت در ابتدا

پذیر وضع این استثنائات امکانه کنوانسیون بدون توجه به فلسف 39(c)ه در ماد

 .(2) اشدبمین

شدن اعلام کرد که سیاست اصلی پیرامون غیر قابل ثبت هیأتبر این اساس، 

 اجتماعی و ملاحظات مرتبط ،ی تشخیص بیماری توجه به موضوعات اخلاقیهاروش

تی به این معنا است که هیچ فردی نتواند چنین سیاس. (2)عمومی است  سلامتبا 

پزشکان را با اعمال حقوق انحصاری ناشی از ثبت اختراع دسترسی پزشکان یا دام

پزشکان باید ی تشخیص بیماری محدود سازند. در واقع، پزشکان یا دامهاروشبه 
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قادر باشند تا با توجه به صلاحدید خود از هر روش مؤثر و مورد نیاز در معالجه 

 کنند. استفاده انسان یا حیوان بیمار

تفسیر قوانین اصولًا در اگرچه  ،عالی هیأتبا توجه به این ملاحظات، به اعتقاد 

محدود و مضیق تفسیر کرد، در برخی از  به طورو مقررات باید موارد استثنا را 

متعارفی  به طورند که استثنائات کمیو مصالح عمومی ایجاب  هاتموارد اولوی

ی معالجه هاروشداشتن به مصلحت جامعه در دسترسی. (2)د تفسیر شون موسع

ای باشد تا امکان اختراعات قابل ثبت به گونهه ند تا محدودکمیها اقتضا بیماری

به ابداعی که در آن  یی غیر ممکن شود. از این روهاروشایجاد انحصار بر چنین 

 .(2)قابل ثبت نیست  ،داردص بیماری وجود وجود روش تشخیه معقولی شائب طور

عالی اظهار داشت مطابق با اصول علم پزشکی تشخیص بیماری  هیأتسپس 

معاینه برای  .(2)اشد بمیکه ماهیتاً دارای چند مرحله است  فرایندیمستلزم طی 

 استانداردهایآمده با اطلاعات به دسته ی بیماری، مقایسهاهآگاهی از علائم و نشان

دادن آن ناهنجاری به یک بیماری هنجاری و در نهایت نسبتطبیعی، شناسایی نا

در عرف پزشکی شیوه تشخیص بیماری  کهاینیا وضعیت مشخص. با توجه به 

شده باید عالی روش ابداع هیأتود، بنا به نظر شمیمعمولاً شامل هر چهار مرحله 

شده از اتثنی اسهاروشآن ابداع از جمله  کهاینشامل هر چهار مرحله باشد تا 

عالی رویکرد اتخاذشده در رأی  هیأتدر نتیجه، . (2)د قابلیت ثبت قلمداد گرد

Bruker  تجدید نظرفنی  هیأتکامل مورد پذیرش قرار داد و استدلال  به طوررا 

 طرد شد. Cygnusه در پروند

عالی مبنی بر لزوم وجود هر چهار مرحله برای  هیأترسد تصمیم به نظر می

 Legal Certainty) قطعیت و شفافیت حقوقی اصلبا شده وش ابداعیک ر استثناشدن

and Clarity ) متعدد به ضرورت آرایدر ارتباط باشد. مطابق با مفاد این اصل، که در 
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ای تفسیر ایست به گونهبمین مواد کنوانسیون، (11)توجه به آن اشاره شده است 

 ها شوند. تفکیکوناگون از آنی گهاتبرداشمتعاقب دچار  آرایگردند تا محاکم در 

ند تا با فهم دقیق مراحل مرتبط با کمیتشخیص به محاکم کمک ه چهار مرحل

شده در تقاضانامه ثبت اختراع را مطرح ادعاهایروش تشخیص، جزء به جزء 

 ها ابراز نظر کنند.بررسی و نسبت به استثنابودن یا نبودن آن

که روش ود شمیحله موجب حتی عدم وجود یک مر کهاینپس از تبیین 

عالی به  هیأتمحسوب نگردد،  39(c)ه شده در مادابداعی، روش تشخیص استثنا

به اعتقاد این  پرداخت. Cygnusه شده در پروندرد یکی دیگر از استدلالات مطرح

ی جراحی و درمان انسان یا حیوان به مقتضای ماهیتشان این هاروش، در هیأت

ان با انجام یک مرحله جراحی یا درمان به هدف مورد امکان وجود دارد که پزشک

 ی تشخیصهاروشی جراحی و درمان با هاروشاز این حیث، میان . (2)نائل آیند  نظر

ی تشخیص مستلزم انجام چند مرحله هستند. بنابراین هاروشتفاوت وجود دارد. 

 ههار مرحللازم دانستن وجود هر چ کهاینمبنی بر  تجدید نظرفنی  هیأتاستدلال 

ود تا شمیجاافتاده در اروپا است و موجب ه تشخیص در روش ابداعی مغایر با روی

غیر موجه تشخیص داده شد. در ها وضع شود، استانداردهای متفاوتی در مورد آن

ها اتخاذ یک رویکرد یکسان برای آن ،با هم متفاوت است هاروشجایی که ماهیت 

 وضع استثنائات است.ه قابل قبول نیست و مغایر با فلسف

 استثناشدنبا توجه به ضرورت وجود هر چهار مرحله از فرایند تشخیص برای 

 شدهلازم است تا متقاضیان ثبت اختراع مراحل گوناگون در روش ابداعروش ابداعی، 

از آن  مسألهبه وضوح توضیح دهند. این  ،گرددرا که منتج به شناسایی بیماری می

 استثناشدنکه ممکن است برخی متقاضیان برای احتراز از  جهت دارای اهمیت است
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ی مرتبط با هر هاهکردن بعضی از جنبکاری و مخفیاختراعاتشان اقدام به پنهان

 له تشخیص بیماری در اختراع کنند.یک از چهار مرح

 کاری و در نتیجه به ثبت رسیدناحتمال پنهانشرط افشای اختراع حال، به هر 

 ترطور که پیشهماندهد. کاهش می ایهظطور قابل ملاحه را به شدثنااختراع است

کنوانسیون اروپایی ثبت اختراع متقاضیان ثبت  39ه مطابق با مادبه آن اشاره شد، 

ی مهم و دارای گام ابتکاری، هاهکردن جنباختراع ملزم هستند تا ضمن فهرست

ای که فرد ماهر در صنعت به گونه ،اختراع مورد ادعا را با جزئیات کافی افشا کند

ه با استفاده از معلومات عمومی مرتبط و اطلاعات افشاشده بتواند بدون مشقت و ب

در صورتی که ، 111ه برابر با ماداختراع را بازتولید کند. کاربردن مهارت خاص 

روشن اطلاعات لازم را افشا و در تقاضانامه درج نماید،  به طورمتقاضی نتواند 

 اختراع او رد خواهد شد.واست ثبت درخ

که از کارشناسان آگاه در ارتباط  هاهبررسی تقاضانام نمسؤولابه این ترتیب، 

و اطلاعات  دانش موجودقادر خواهند بود با استفاده از  ،با موضوع اختراع هستند

ی گوناگون اختراع را از حیث شروط لازم برای ثبت اختراع هاهشده، جنبافشا

 مخترعیه در این حالت، تقاضانام .ی موجود را تشخیص دهندهاهو کاست بررسی کنند

که در آن یکی از مراحل روش ابداعی در قسمت مشخصات اختراع تشریح نشده 

 گردد.است، به دلیل عدم رعایت شرط افشای اختراع رد می

 فرد یا گروه خاصیماری توسط بعدم ضرورت انجام تشخیص ـ 2

 شده،روش ابداع استثناشدنتوسط پزشک برای در ارتباط با ضرورت انجام روش 

 یهاروشدر استثناکردن  دانستن شرط کاربرد صنعتیعالی اظهار داشت مرتبط هیأت

 هیأتبه اعتقاد . (2)ها فاقد مبنای حقوقی است جراحی، درمان و تشخیص بیماری

 اختراعات قابل ثبت ملاحظات و مصالحه از دایر ییهاروشچنین عالی دلیل خروج 
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کنوانسیون اروپایی ثبت اختراع  بهداشت و سلامت جامعه است.ه در زمینعمومی 

جداگانه به لزوم شرط کاربرد صنعتی اشاره کرده و مفاد آن را  به طور 37ه در ماد

دیگری ه شرح داده است. بنابراین دلیلی وجود ندارد تا این کنوانسیون در ماد

ارای ند مورد از اختراعاتی که دمجدداً این موضوع را مطرح کند و به ذکر چ

 .(2)کاربرد صنعتی نیستند بپردازد 

ی تشخیص از نظر داشتن هاروشتفکیک میان مراحل بر اساس این تفسیر، 

کاربرد صنعتی و این مطلب که گام صنعتی با انجام برخی از مراحل توسط پرسنل 

ه داشت مادعالی اظهار  هیأت به علاوه اشد.بمیصحیح ن ،قابل تحقق است فنی

(c)39  ساکت  ،ه توسط چه کسی انجام شودی استثناشدهاروش کهایننسبت به

تصویب کنوانسیون نیز چنین برداشت  در زمانمذاکرات نویس پیشاز . (2)است 

انجام روش توسط قشر یا صنف خاص موضوعیت  گذارقانونود که از نظر شمی

بودن صرفاً نسبت به استثنا 39(c)ه ماد کهاینبا توجه به . (2)باشد  نداشته

ظاهر این ماده حاکی از عدم ی تشخیص از قابلیت ثبت صراحت دارد، هاروش

عالی  هیأتبه این ترتیب، . (2) است هاروشاین ه دهندوجود تفاوت پیرامون انجام

فنی تجدید  هیأترا مورد تأیید قرار داد و رویکرد  Cygnusرأی  مسألهدر این 

 را مردود اعلام کرد. Brukerه نظر در پروند

قطعیت و شفافیت حقوقی همانند  مسألهالذکر رسد در تفسیر فوقبه نظر می

این امکان وجود ی تشخیص نقش کلیدی داشته باشد. هاروششده از تعریف ارائه

را داشته باشد. دارد که روشی قابلیت انجام هم توسط پزشکان و هم پرسنل فنی 

ضرورت انجام روش شده روش ابداع استثناشدنای مبنا براگر  ،در این حالت

ثبت است یا توان به قطعیت اعلام کرد که این روش قابل باشد، نمیتوسط پزشک 
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مختلف  آرایمغایر با اصل قطعیت و شفافیت حقوقی است که در  مسألهاین خیر. 

 .(21-21) محاکم اروپا به اهمیت رعایت آن تأکید شده است

ی گوناگونی برای هاروشی، فناوریشرفت سریع علم و با توجه به پ همچنین

ود که ممکن است پزشکان قادر به انجام تمامی شمیها ابداع تشخیص بیماری

، این احتمال وجود دارد که هاروششدن به علت تخصصی ها نباشند. به علاوهآن

ی تشخیص توسط گروهی خاص و با تخصص متناسب با آن هاروشهر مرحله از 

یی که هاروششده به ی استثناهاروشاز این رو محدودکردن انجام پذیرد.  مرحله

 ودشمییی هاروششدن موجب قابل ثبت ،ایست توسط پزشکان انجام پذیرندبمیصرفاً 

 ها بوده است.منع اعطای حقوق انحصاری به مخترعین آن گذارقانونکه هدف 

 یص بر روی بدن انسان یا حیوانانجام روش تشخـ 3

ی تشخیص بیماری، هاروشعالی، به دلیل تنوع و کثرت  هیأتطابق با نظر م

امری  ،وندشمییی که بر روی بدن انسان یا حیوان انجام هاروشتعیین معیار برای 

مقایسه نشانه و ه برخی از مراحل تشخیص همانند مرحلهمچنین . (2) دشوار است

گیرد. با توجه روی بدن صورت نمیاصولاً بر  ،علائم بیماری با هنجارهای استاندارد

عالی با استناد به عرف  هیأتبه شاخصه یا معیار خاص،  39(c)ه ماده به عدم اشار

 ،گیردیی که بر روی بدن انسان یا حیوان انجام میهاروشپزشکی اظهار داشت 

 در زمان اجرای یکی بیمار حضور فیزیکیها مستلزم یی هستند که انجام آنهاروش

 .(2) تشخیص است از مراحل

موضوع اختراع ، Brukerه فنی در پروند هیأتنظر خلاف این تفسیر، بر بر بنا

هر زیرا  ،گیردیدر این پرونده روشی است که بر روی بدن انسان یا حیوان انجام م

، انجام تصویربرداری مستلزم چند نتایج ام آر آی بر روی دستگاه قابل رؤیت بود

انجام روش »اطلاق عالی برای  هیأتاز نظر  سألهمحضور بیمار بود و همین 
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در همین  به موضوع اختراع کافی است. «یوانح یابدن انسان  یبر رو تشخیص

 ییهاروش عالی هیأت، Cygnusه فنی در پروند هیأتهمسو با رأی راستا و 

در آزمایشگاه که را  (DNA Microarray) ای ان یده یزآرایرآزمایش همانند 

قابل اجرا  بدون نیاز به حضور بیمار تشخیص انجام مراحلو  یرندپذصورت می

 .(2)اعلام کرد  39(c)ه شده در ماداستثنای هاه روشخارج از محدود ،است
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 یریگیجهنت

ی هاه روش، در تعیین محدودکنونی دفتر اروپایی ثبت اختراعه مطابق با روی

توسط مراجع و  نااستث ینوضع اه شده از ثبت توجه به فلسفتشخیص استثنا

استثنا حمایت از اعمال این هدف ضروری است.  هاهتقاضانام کنندهبررسیمحاکم 

سلامت و بهداشت آحاد ی مؤثر و مورد نیاز برای تأمین هاروشاز دسترسی به 

در انتخاب روش مناسب برای معالجه بیماران پزشکان آزادی زیرا  ،استجامعه 

به این  محدود گردد.ثبت اختراع  یهاهینامگواهنقض از بیم ه نباید به واسط

ی و ظهور طیف وسیع، فناورو  دانش سریعچند به دلیل پیشرفت هرترتیب، 

ممکن است محاکم در تعیین مصادیق ی تشخیص هاروشای از متنوع و پیچیده

 ینوضع اه رجوع به فلسفو شوند، ر به هایی روشده با دشواریی استثناهاروش

 گشا باشد.تواند راهواردی میدر چنین م استثنا

اختلاف گام مهمی در جهت رفع  تجدید نظر عالی هیأترأی اخیر حال،  به هر

مطابق . ودشمیقلمداد شده ی تشخیص استثناهاه روشارتباط با محدوددر  هانظر

تشخیص بیماری در علم پزشکی مستلزم طی  یهاروشاز آنجا که ی، رأاین با 

اشد، وجود تمامی این مراحل )معاینه بمیای چند مرحله فرایندی است که ماهیتاً

آمده با استانداردهای اطلاعات به دسته ی بیماری، مقایسهاهبرای آگاهی از نشان

دادن آن ناهنجاری به یک بیماری طبیعی، شناسایی ناهنجاری و در نهایت نسبت

قابل ثبت اختراعات ه آن از دایر استثناشدنشده برای مشخص( در روش ابداع

 ضروری است.

شده ستثنای اهاروشآیا  کهاینه کنوانسیون دربار 39(c)ه ماد رغم سکوتعلی

 بهداشته ملاحظات و مصالح عمومی در زمین، باید توسط پزشکان انجام شود یا خیر

ند که انجام روش توسط قشر یا صنف خاص در کمیو سلامت جامعه چنین اقتضا 
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 ییهاروشعالی،  هیأتمطابق با نظر همچنین ته باشد. آن موضوعیت نداش استثناشدن

یی هاروش ،بر عرف پزشکی بنا ،یردگکه بر روی بدن انسان یا حیوان انجام می

مستلزم حضور فیزیکی بیمار در زمان اجرای یکی از مراحل  هانهستند که انجام آ

 .تشخیص است

 

 تشکر و قدردانی

 مصوب در مرکز تحقیقات اخلاق و حقوقشده از طرح پژوهشی این مقاله برگرفته

اشد. به این وسیله از همکاری بمیپزشکی، دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی 

 گردد.کارشناسان محترم آن مرکز در انجام این تحقیق تشکر و تقدیر می
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