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   مجتبي قاسمي
 ، تهران، ايراندانشگاه شهيد بهشتي ،حقوق ةاستاديار حقوق و اقتصاد، دانشكد

 
 
 

  
  چكيده
اي  هـاي خـاص سـاختار هزينـه     اهميت صنعت دارو در ارتقاء كيفيت زندگي بشر و ويژگي مقدمه:
هاي  گري اين صنعت را به امري ضروري تبديل كرده است. البته پيچيدگي هاي دارويي، تنظيم بنگاه

گري اين صنعت را به امري چند وجهي، پيچيده و گاهي دشوار بـراي   موجود در اين فرآيند، تنظيم
اي از اين دشـواري و   كند گوشه گذاران اين حوزه تبديل كرده است. اين پژوهش تلاش مي سياست

  ي مختلف در مواجهه با آن را نشان دهد.الگوهاي رفتاري كشورها
  گرانة موجود در كشورهاي مختلف است. اين پژوهش مبتني بر مطالعة الگوهاي تنظيم ها: روش
بالا بودن هزينة تحقيق و توسعة داروهاي جديد، ايجاد بسترهاي قانوني حمايت از نـوآوري   نتايج:

اي كه در صورت نبود اين بسترها  به گونهدارويي را به يك ضرورت گريزناپذير تبديل كرده است، 
اي بـراي   براي ايجاد يك بازار انحصـاري موقـت بـراي بنگـاه پديدآورنـدة داروي جديـد، انگيـزه       

گذاري در تحقيق و توسـعة دارويـي بـاقي نخواهـد مانـد. امـا ايجـاد انحصـار بـا تحميـل            سرمايه
ش رفـاه اجتمـاعي همـراه خواهـد بـود.      هاي رقابتي با زيان مرده و كـاه   هايي بالاتر از قيمت قيمت

گذار با هدف كاستن همين زيان مرده و كنترل قدرت بازاري قانوني بنگاه نـوآور دارويـي،    سياست
هاي دارويـي بخـش عمـومي و بخـش      كند كه هدف آن كاستن هزينه گري قيمت مي اقدام به تنظيم

  خصوصي است.
گريـز   برقراري توزان ميان همين نيروهـاي هـم  توان هنر  گري صنعت دارو را مي تنظيم گيري: نتيجه

گذاران آمريكايي در اين عرصه نسبت به همتايان اروپايي، كانـاديي و ژاپنـي خـود     دانست. سياست
  اند كه به پيشتازي اين كشور در عرصة نوآوري دارويي انجاميده است. وزن بيشتري به نوآوري داده

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  رايانامه: ، 29901761: و نمابر تلفن ،مجتبي قاسميمسئول: نويسندةMojtaba_ghasemi@sbu.ac.ir 
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گري، انحصار،  صنعت دارو، تنظيم

  يينوآوري دارو
  
  

  استناد به مقاله:  ةنحو
گري  هاي تنظيم قاسمي، مجتبي. چالش

در صنعت دارويي: يك تحليل 
ايراني حقوق و اخلاق  ةاقتصادي. مجل

  .60-71):1(1؛1398پزشكي.  زيست

  22/03/1398 :پذيرش                 18/01/1398 دريافت:
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  مقدمه
هاي خود نقشي مهم در  صنعت دارو در قرن اخير با نوآوري

ارتقاي كيفيت زندگي و افزايش اميد بـه زنـدگي بشـر داشـته     
هاي بالا در بازار دارو، شيوة بازاريابي،  است. با اين حال قيمت

هاي ايـن صـنعت    و غيره نيز از ويژگيناپذير  بيني حوادث پيش
هستند كه همواره به آنهـا انتقـاد شـده اسـت. تمجيـد و نقـد       

هاي متعارض  ها و مسئوليت همزمان از اين صنعت، گواه نقش
هايي دارد كـه آن   در آن است. در واقع، صنعت دارويي ويژگي

كند. نخستين ويژگـي مربـوط بـه     را از ديگر صنايع متمايز مي
هاي ثابت يد يك داروي جديد است كه داراي هزينهفرآيند تول

هاي بسيار پايين توليد انبوه پـس از  بالاي توسعة دارو و هزينه
توليـد دارو   1تر، هزينة نهاييمعرفي و تأييد است (به بيان دقيق

ويژه در مورد داروهاي شيميايي، نسبت به بسيار پايين است. به
تـر نيـز   ر معناداري پـايين طوداروهاي بيولوژيكي، اين ميزان به

 2هاي مربوط به تحقيـق و توسـعه  است). همچنين، سهم هزينه
طـور  از كل درآمدهاي ايـن صـنعت نسـبت ديگـر صـنايع بـه      

هـاي  . ويژگـي دوم پـايين بـودن هزينـه    3معناداري بالاتر است
  يك دارو پس از معرفـي بـه بـازار اسـت. در واقـع بـا        4تقليد

تـوان  راحتي ميزينه اندك بهكارگيري مهندسي معكوس و هبه
تركيب يـك داوري جديـد را شناسـايي و آن را توليـد كـرد.      
ويژگي سوم نامتوازن بودن شديد امكان دسترسي به اطلاعات 

كننـدگان نهـايي بـه دليـل     كنندگان دارو و مصـرف ميان عرضه
هاي موجود در فرآيند توليد دارو و محصول نهـايي،  پيچيدگي

  . )1، 2( يعني دارو است
هايي مانند دسترسي بـه   گفته در كنار دغدغههاي پيشويژگي

كننـدگان، حفـظ سـلامت    دارو با قيمت مناسب براي مصـرف 
گري گستردة دولـت  عمومي و ارتقاء نوآوري دارويي به تنظيم

گـري بـه   طور كلـي تنظـيم  در اين صنعت منجر شده است. به

                                                           
1. Marginal Cost 
2. Research & Development (R&D) 

درصد از درآمد صنعت دارويي به تحقيق و توسعه تخصيص  17حدود . 3
درصد  4طور متوسط يابد كه اين ميزان براي ديگر صنايع در آمريكا بهمي

  ). 3است (
4. Imitation Cost 

ي بـه دارو  دنبال افزايش رفاه بيماران امروز (با تضمين دسترس
با بسترسازي براي نوآوري و (با قيمت مناسب) و بيماران فردا 

معرفي داروهاي جديد) در يك جامعـه اسـت. در كشـورهاي    
مختلف، نهادي مشـابه سـازمان غـذا و دارو در ايـران متـولي      

صد گري صنعت دارو است. نگاهي تاريخي در طول يكتنظيم
گـري نيـز بـوده    يمسال گذشته گواه افزايش روزافزون اين تنظ

را از  اي گســتردهگــري صــنعت دارو دامنــهتنظــيم ).4اســت (
گري قيمـت  فرآيند توليد و تأييد دارو، منع تبليغ دارو تا تنظيم

  گيرد.در بر مي
كننـدة محصـولات دارويـي    هاي توليداي بنگاهساختار هزينه

هاي نهايي پايين) مستلزم اعطـاي  هاي ثابت بالا و هزينه(هزينه
هاي تحقيـق  تنت به توليدكنندگان آنهاست تا با پوشش هزينهپ

و توسعه و ايجاد يك سود منصفانه، انگيزة كافي در آنها بـراي  
كشف و توليد داروهاي جديد ايجاد گردد.مطالعـة ديمـازي و   
همكارانش نشان داد كه هزينة توسعة يك داروي جديد حدود 

ــال   802 ــت س ــه قيمــت ثاب ــون دلار ب . )5( اســت 2000ميلي
براي اين رقم چيـزي حـدود    2017برآوردهاي جديد در سال 

ميليارد دلار است. هرچند هزينة توسعة بسياري از داورها  5/1
هـاي ناشـي از   از اين ميزان كمتر است، اما ايـن رقـم ريسـك   

 50گيـرد. در واقـع، از هـر    شكست در بازار را نيز در بـر مـي  
يــت تنهـا يــك  يابنـد، در نها داروي جديـدي كــه توسـعه مــي  

كند. بخشـي از هزينـه   محصول با موفقيت به بازار راه پيدا مي
بالاي ثابت توسـعة دارو نيـز بـه فرآينـدهاي تأييـد نهادهـاي       

گـردد. فرآينـد تأييـد دارو از سـوي چنـين      گـر بـاز مـي   تنظيم
نهادهايي بسيار كند و پرهزينه است. مطالعات در آمريكا گـواه  

اي ساله 20سال از حق پتنت  15تا  10آن هستند كه در حدود 
گردد، صرف فرآينـد تأييـد   هاي دارويي اعطا ميكه به شركت
  . امـا پـس از تأييـد،    )5( شـود هاي مربـوط مـي  آن در آزمايش

هاي توليـد بسـيار كـم هسـتند و بـا توجـه بـه سـاختار         هزينه
انحصاري بازار كه ناشي از حق پتنت اعطاشده به بنگاه اسـت،  

هـاي رقـابتي   اند در سطحي بالاتر از قيمتتوگذاري ميقيمت
صــورت گيــرد كــه ســود بنگــاه را بيشــينه كنــد. در مــواردي، 
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نيز اسـتفاده كنـد، ماننـد     1تواند از تبعيض قيمت انحصارگر مي
براي داروي ضـد ايـدز در    2گذاري شركت مركتجربة قيمت

ترتيـب،  كشورهاي فقير آفريقايي و شهروندان آمريكايي كه بـه 
دلار  6000و   600ختي آنها بـراي دارويـي مشـابه    قيمت پردا

  بوده است. البتـه ايـن نـوع تبعـيض قيمـت نيـز يـك راهبـرد         
طور كه اشاره شد، بـاز  سازي سود بنگاه است. اما همانبيشينه

هم دولت با هدف در دسـترس بـودن دارو و حفـظ سـلامت     
كنـد و  گري قيمت در بازار دارو دخالـت مـي  عمومي با تنظيم

گذاري بنگـاه دارويـي دارنـدة پتنـت را محـدود      يمتقدرت ق
كند. همچنين، ملاحظات مربوط بـه رقابـت ممكـن اسـت      مي

هاي بعد به موانعي براي تبعيض قيمتي ايجاد كند كه در بخش
  آن اشاره خواهد شد.

هرچند دولت دخالتي گسترده در صنعت دارو دارد، اما خود 
مـراه باشـد. پرسـش    هـايي ه تواند با چـالش ها مياين دخالت

اساسي در اين زمينه آن است كه ميزان دخالت بهينة دولت در 
اين صنعت چه ميزان بايد باشد؟ مقالة حاضر با پررنگ كـردن  

گـري دولـت در صـنعت    هاي تنظـيم ترين چالشبرخي از مهم
هــا و دارو بــر آن اســت تــا خواننــدگان را بــا دشــواري     

كنـد. بنـابراين،    گـري صـنعت دارو آشـنا   هاي تنظيم پيچيدگي
هـاي  هدف اصلي اين نوشتار فقط مروري بر برخي از چـالش 

هـايي كـه   گـري صـنعت دارو اسـت؛ چـالش    دولت در تنظـيم 
تواند موضـوع مقـالاتي   تر آنها خود ميتر و عميقبررسي دقيق

جداگانه باشد. ادامة مقاله به صورت زير خواهد بود: ابتـدا در  
اقتصـاد جهـان ارائـه     بخش دوم تصويري از صـنعت دارو در 

خواهد شد تا ابعادي از اين صنعت براي خواننده ترسيم شود. 
هـا در  هاي پيش روي دولتدر بخش سوم به برخي از چالش

گري در حوزة مالكيت معنوي در صـنعت دارو پرداختـه   تنظيم
گـري  هاي مربوط به تنظيمشود. در بخش چهارم نيز چالشمي

ولت بحث و بررسـي خواهنـد   قيمت در بازار دارو از سوي د
  بندي نهايي نيز در بخش پنجم ارائه خواهد شد.شد. جمع

  

                                                           
1. Price Discrimination 
2. Merck 

  ها روش
  صنعت دارو در جهان

ها و نمودارهاي مربوط اين قسمت از مقاله با استفاده از داده
هاي صنعت دارو در پي آن است تا تصويري از ابعاد و ويژگي

ميـزان   1ل كه در بخش قبلي به آن اشاره شد، ارائه كنـد. شـك  
هاي اي در كشورهاي جهان را طي سالفروش داروهاي نسخه

بينـي  پـيش  2018. در سـال  )6( دهـد نشان مي 2022تا  2008
ميليـارد دلار ارزش بـازار دارو در    800شده بـود كـه حـدود    

جهان خواهد بود كه حدود دو برابر كل توليد ناخالص داخلي 
 2اسـت. شـكل   كشور ايران (به قيمت جاري) در همين سـال  

) R&Dهاي صورت گرفته براي تحقيـق و توسـعه (  نيز هزينه
نيـز   3. شـكل  )6( دهـد در صنعت دارو در جهان را نشان مـي 

) را كـه  NMEsتعداد داروهاي با سـاختار مولكـولي جديـد (   
سازمان غذا و داروي آمريكا آنها را تأييد كرده است و درآمـد  

سـاله پـس از    5 حاصل از فروش اين داروها را در يـك دورة 
  . )6( دهدتأييد آنها در كشور آمريكا نشان مي

  

تا  2008هاي  ميزان فروش داروي نسخي در جهان طي سال .1شكل 
 به قيمت جاري (واحد: ميليارد دلار) 2022

در صنعت دارو در  R&Dميزان هزينه هاي صورت گرفته براي  .2شكل 
  به قيمت جاري (واحد: ميليارد دلار) 2022تا  2008جهان طي سال هاي 
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  نتايج
  هاي آن اعطاي پتنت و چالش

تر گفته شد و در بخش قبلي نيـز آمـار آن   طور كه پيشهمان
ارائه شد، فرآيند تحقيق و توسـعه در صـنعت دارويـي بسـيار     

بر، پيچيده و پرهزينه است و حتـي پـس از توسـعة يـك     زمان
جديد كماكان ريسك شكست در بازار وجـود دارد. از  داروي 

رسد كه دولت بـراي ايجـاد انگيـزه    اين رو، منطقي به نظر مي
هاي دارويي براي ورود به اين فرآيند پرهزينـه و  براي شركت

پرخطر تدابيري بينديشد. يكـي از ايـن تـدابير دادن پتنـت بـه      
 ـ هاي دارويي است كه چالششركت ن هاي قانونگـذاري در اي

  حوزه موضوع اين بخش از مقاله است. 
طبق تعريف پتنت عبارت اسـت از مراقبـت قـانوني از يـك     

برداري و يا مبادلة بدون اختراع در برابر هرگونه استعمال، كپي
كسب اجازه از دارنـدة آن بـراي يـك دورة زمـاني مشـخص.      

و دادن  1اعطاي پتنت در واقع با ايجاد قدرت بـازاري قـانوني  
صاري موقتي به دارندة آن، سعي بر آن دارد تا زمينـة  بازار انح

اي كه حـداقل  كسب سود براي آن بنگاه را فراهم كند، به گونه
هاي مربوط به تحقيق و توسعه را پوشش دهـد و  بتواند هزينه

مند گـردد. بـا ايـن وجـود، اعطـاي      از سودي منصفانه نيز بهره
توانـد بـا   مـي هاي نوآور در صنعت دارويي خود پتنت به بنگاه

ترين آنهـا  هايي همراه باشد كه در ادامه به برخي از مهمچالش
  پردازيم.  مي

                                                           
1. Legal Market Power 

ترين چالش در اين حوزه مربوط بـه  شايد بتوان گفت بنيادي
ها است. پرسشي اساسي كه به ذهن ضرورت وجود اين پتنت

رسد ايـن اسـت كـه آيـا خـود بـازار قابليـت حمايـت از         مي
ــوآوران را د ــان و ن ــود   مخترع ــه وج ــازي ب ــر ني ــه ديگ   ارد ك

هاي رسمي، از جمله اعطاي پتنت نباشد؟ اگر پاسخ به حمايت
رسد كـه  گاه اين پرسش به ذهن مياين پرسش منفي باشد، آن

آيا سيستم پتنت بهترين سيستم انگيزشي ممكن براي نـوآوري  
هاي فرآينـد نـوآوري را از   است و يا آنكه بهتر است كه هزينه

مي تـأمين و سـپس آن را بـدون محـدوديت     محل منابع عمـو 
عرضه كرد؟ اگر باز هم به اين نتيجه برسيم كه سيسـتم پتنـت   
بهترين سيسـتم ممكـن بـراي ترغيـب و ايجـاد انگيـزه بـراي        

گاه همچنان ايـن پرسـش مطـرح اسـت كـه      نوآوري است، آن
 2چگونه بايد يك سيستم پتنت طراحـي كـرد كـه زيـان مـرده     

ينه كند و در عين حال، انگيزة كـافي  ناشي از انحصار آن را كم
براي ايجاد نوآوري را حفظ كند. البته اينجا قصـد نـداريم بـه    

و ادامـة مقالـه بـر ايـن      )7(هاي اساسـي بپـردازيم   اين پرسش
فرض استوار است كه اگر بپذيريم سيستم پتنت بهترين گزينـة  

گاه چـه  ممكن براي ترغيب نوآوري در صنعت دارو است، آن
گذاران در تأسيس يك سيسـتم  ي پيش روي سياستهايچالش

ترين پتنت بهينه وجود خواهد داشت. در ادامه از برخي از مهم
  هاي موجود بحث خواهد شد. چالش

با پذيرش سيستم پتنـت بـه عنـوان يـك سـاختار انگيزشـي       
تـرين چـالش   مناسب براي ترغيب نـوآوري دارويـي، اساسـي   

ز جمله دامنة پوشش و هاي مختلف اين سيستم، اطراحي جنبه
گرفته طول عمر پتنت است. يكي از نخستين مطالعات صورت

)، اقتصاددان، انجام داده كه 1969در اين زمينه را نوردهاوس (
تازگي جايزة نوبل نيز دريافت كرده است. به تعبيـر او، اگـر   به

دغدغه فقط تشويق و ايجاد زمينه براي نـوآوري باشـد، طـول    
شـگي (نامحـدود) باشـد. در مقابـل اگـر      عمر پتنت بايـد همي 

هـا را داشـته   دغدغة زيان مرده ناشي از انحصار ناشي از پتنت
گاه اصلاً نبايد پتنتي اعطا شود. اعطاي پتنت با عمـر  باشيم، آن

كنـد. از  گفته يك توازن برقرار مـي محدود بين دو دغدغة پيش
                                                           
2. Deadweight Loss 

تعداد داروهاي جديد تاييد شده توسط سازمان غذا و داروي  .3شكل 
  ساله پس از تاييد 5نها در يك دوره آمريكا و درآمد حاصل از فروش آ
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اي همنظر كارايي اقتصادي، عمر بهينه يك پتنت بايـد بـه انـداز   
هاي) خالص ناشـي از پتنـت اعطـايي را    باشد كه منافع (هزينه

توان در مورد دامنة حداكثر (حداقل) كند. همين استدلال را مي
. امـا طراحـي چنـين سيسـتم     )8(هاي اعطايي نيز داشت پتنت

هايي همراه باشد كه بايـد در  پتنتي خود ممكن است با چالش
  گذاران قرار گيرد.ستفايده مورد توجه سيا-يك تحليل هزينه

نخستين چالش مربوط به محدود شدن استفاده از دانش جديد 
دهد. افزون بر اين، اسـتفاده از  است كه با اعطاي پتنت رخ مي

خود محصول تحت پتنت نيز، با توجه به سـاختار انحصـاري   
ايجادشده براي مخترع آن، در طول چرخة عمر پتنت محـدود  

نظـران هـر دو مـورد    ور صـاحب خواهد شد كه در واقع به بـا 
. در ديـدگاه  )9( شودشده نوعي هزينه اجتماعي تلقي مياشاره

سنتي مرتبط با پتنت، تحمل اين هزينة اجتمـاعي بـراي ايجـاد    
انگيزة كافي در مخترعان بـراي پـژوهش و افشـاي اطلاعـات     

ناپذير اسـت. هرچنـد بعـدها مطالعـات ديگـري      امري اجتناب
محصـولاتي كـه نـوآوري در آنهـا بـه       نشان دادند كه در مورد

هاي گذشـته پيونـد خـورده اسـت، اعطـاي پتنـت بـا        پژوهش
هايي را كه ممكن ضمانت اجراي قوي انگيزه را براي پژوهش

است به نوآوري و ارتقاء محصول نوآورانة قبل از خود منجـر  
كه تعريف گستردة دامنة پتنت شود، كاهش خواهد داد و يا آن

ها و افراد براي پـژوهش و  از انگيزة بنگاهو مصاديق نقض آن 
ايجاد نوآوري خواهد كاست. در اين صورت، اعطاء و اعمـال  

كه به نوآوري منجر شود، مـانعي  قوي و مؤثر پتنت به جاي آن
رسد پيامـد  براي نوآوري خواهد بود. به اين ترتيب به نظر مي

نهايي حاصل از ايجاد يك سيستم پتنـت قـوي و منسـجم بـر     
. افـزون بـر   )12-10(ان نوآوري با ابهام همراه خواهد بود ميز

هاي مبـادلاتي ناشـي   اين، با اعطاي حق پتنت بايد منتظر هزينه
هاي حقوقي نقض آنها نيز باشيم كه در واقـع، خـود   از چالش

هـاي اجتمـاعي پتنـت اسـت. البتـه در      بخشي ديگر از هزينـه 
تكنولـوژي در  صورتي كه در اعطاي پتنت، بازاري براي انتقال 

ها در قالب اعطاي ليسانس از سوي دارندة پتنت به ديگر بنگاه
  هاي اجتماعي تقليل خواهد يافت. نظر گرفته شود، اين هزينه

از طرف ديگر، در يك سيستم پتنت ضعيف كه به دليل ضعف 
ساختاري و كارشناسي نهاد اعطاكننده، پتنـت اعطـايي ممكـن    

مال بالايي به چالش كشيده است طي يك فرآيند قضايي با احت
ميان بنگاه صـاحب پتنـت و    1شاهد توافقات پتنتي )،13(شود 

هايي هستيم كه قصد ورود به بازار محصول مربوط ديگر بنگاه
طور معمول در اين گونـه توافقـات بنگـاه دارنـدة     را دارند. به
  هـاي ديگـري غيـر از اعمـال قـانون،      كارگيري شيوهپتنت با به

اش را حفـظ  تنت خود مراقبت و بازار انحصاريكوشد از پمي
هـاي  يـا پتنـت  » 2هاي احتماليپتنت«كند. در اين حالت شاهد 

نيـز  » 3حقـوق مالكيـت جزئـي   «ضعيف هستيم كه بـا عبـارت   
توان به توافق براي شوند. از جملة اين توافقات ميشناخته مي

نـام   5و يا پرداخت معكـوس  4به تأخير انداختن ورود به بازار
برد كه در آن بنگاه دارندة پتنت ضعيف مبالغي را بـه بنگـاهي   

كند كه قصد ورود به بازار و بـه چـالش كشـيدن    پرداخت مي
پتنت وي را دارد تا مـانع از انجـام ايـن امـر شـود. در مـوارد       
بسياري در آمريكا و اروپـا ايـن اقـدامات بـر خـلاف قـوانين       

انـد.  اده شـده اند و غيرقانوني تشـخيص د تراسترقابت و آنتي
هاي دادرسي اقامة دعوي براي بـه چـالش   افزون بر اين، هزينه

ها پرداخت كنند و با توجه بـه  كشيدن پتنت را بايد خود بنگاه
 اسـت و   6اين كه ابطال پتنـت اعطـايي ماننـد كـالاي عمـومي     

ها را پس از ابطـال پتنـت از ورود بـه آن    توان ديگر بنگاهنمي
ها با توجه به وجود ظرفيت عمول بنگاهطور مبازار منع كرد، به
در فرآيند ابطال يـك پتنـت، از انگيـزة كـافي      7سواري مجاني

بــراي بــه چــالش كشــيدن و ابطــال پتنــت برخــوردار نيســتند 
همين امر احتمال توافقات پتنتي ميان بنگـاه دارنـدة    .)14،15(

هـا را افـزايش خواهـد داد كـه بـه حفـظ       پتنت و ديگر بنگـاه 
پتنت ضعيف براي دارندة آن خواهـد انجاميـد.   انحصاري يك 

البته اين امر فقط منحصر به توافقات پتنتي نيسـت و مـواردي   

                                                           
1. Patent Settlements 
2. Probabilistic Patent 
3. Partial property rights 
4. Delay to entry 
5. Reverse Payments 
6. Public good 
7. Free to ride 
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ها را نيز هاي بسيار پايين و ادغاممانند اعطاي ليسانس با هزينه
 دقـت ) همگي بايـد بـه  2001گيرد كه به باور شاپيرو (در برمي

  د قـانوني بـا  تراستي رصد شوند و برخورزير لواي قوانين آنتي
  . )16(آنها صورت گيرد 

است. منظور از تقليد  1دومين چالش امكان وقوع تقليد افقي
افقي، توسعه و توليد داروهايي است كه جانشين نزديكي براي 

اند و هيچ منفعت درماني جديـدي بـراي   محصول داراي پتنت
جامعه در پي نخواهند داشت. محصولاتي كه در بيشتر مـوارد  

جايگزين محصول داراي پتنت شوند و بهبود خاص  توانندمي
. تقليـد افقـي در   2و معناداري نسبت به آن ايجاد نخواهند كرد

هاي رقيب براي شكستن انحصـار محصـول   واقع راهبرد بنگاه
توانـد  داراي پتنت است. به اين ترتيب امكان تقليـد افقـي مـي   

 سود انحصاري بنگاه داراي پتنـت را حتـي قبـل از فرارسـيدن    
انقضاي پتنت با خطر مواجه سازد. هرچـه دورة زمـاني پتنـت    

هـاي رقيـب بـراي تقليـد افقـي و      تر باشد انگيزه بنگاهطولاني
بيشتر خواهد شد. بـه ايـن ترتيـب بـا      3توليد اين گونه داروها

افزايش طول عمر پتنت و افزايش احتمـال تقليـد افقـي هـيچ     
هـاي داراي  تضميني براي سود حاصل از نوآوري بـراي بنگـاه  

پتنت وجود ندارد. از نظر بسـياري از اقتصـاددانان تخصـيص    
منابع كمياب به توسعه و توليد داروهاي مشابه در فرآيند تقليد 
ــابع نيســت و آن را بخشــي از    ــلاف من ــزي جــز ات   افقــي چي

كننـد. از  هاي اجتماعي ناشي از اعطاي پتنت قلمداد مـي هزينه
  تأكيـد دارنـد كـه ديگـر      4اين رو، آنهـا بـر عمـر بهينـة پتنـت     

هاي رقيب را از تخصيص منابع در تقليد افقـي دارو بـاز   بنگاه
شود كه طـول عمـر يـك پتنـت     دارد. بنابراين، مشاهده ميمي

توانـد تخصـيص منـابع  و سـاختار بـازار در يـك       چگونه مي
صنعت را متأثر كند، امري كه سياستگذاران بايد به تعيين بهينة 

  آن توجه كنند.
                                                           
1. Horizontal Imitation 

اين محصولات داراي اجزاء مولكولي مشابه هستند اما ساختار مولكولي  .2
  ملكرد آنها متفاوت است.و سازوكار ع

ــه  . 3 ــا ب ــن داروه ــوط از اي ــات مرب ــاد  Me-too Drugsدر ادبي ــز ي   ني
  شود.مي

4. Optimal Life of Patent 

هاي اصلي يك سيستم پتنت (دامنه و طول عمر از جنبهفارغ 
پتنت) و پيامدهاي بازاري آن، امكان دادن مجوز (ليسـانس) از  

هاي مختلف هايي كه به شكلسوي دارندة پتنت به ديگر بنگاه
توانـد راهـي بـراس افـزايش     قصد ورود به بازار را دارند، مـي 

در كانون توجه كارايي سيستم پتنت باشد. به اين ترتيب، آنچه 
هاي ديگر از قرار خواهد گرفت، شيوة واگذاري مجوز به بنگاه

سوي بنگـاه دارنـدة پتنـت اسـت (از جملـه قيمـت و تعـداد        
مجوزهايي كه بايد داده شود). تا وقتي كه بنگاه دارندة پتنت و 

هايي كه قصد ورود به بازار محصول داراي پتنت را ديگر بنگاه
واگذاري مجـوز بـا يكـديگر همكـاري     دارند بتوانند در قالب 

كنند و مانع صرف منابع بـراي تقليـد محصـول شـوند و ايـن      
تـوان گـامي   جويي كنند، اعطاي مجوز را مـي ها را صرفههزينه

. هرچنـد همـواره   )17(براي كارايي سيستم پتنت قلمداد كـرد  
هـاي بـدون مجـوز بـا تقليـد      اين ريسك وجود دارد كه بنگاه

بازار را داشته باشند. از ايـن رو، بنگـاه    محصول قصد ورود به
دارندة پتنت ممكـن اسـت قيمـت محصـول را بـراي كـاهش       

طــور ارادي پــايين نگهــدارد. جــذابيت بــازار آن محصــول بــه
هـاي ديگـر   شود، ورود بنگاهطور كه مشاهده ميبنابراين همان

به بازار و راهكارهاي جلوگيري از آن بايد بخشي از طراحـي  
تــوان نــت بهينــه باشــند. بــه ايــن ترتيــب مــييــك سيســتم پت

راهكارهاي خصوصي (انواع توافقاتي كه ممكـن اسـت ميـان    
ها كه ممكن است تمايـل ورود  بنگاه داراي پتنت و ديگر بنگاه

به آن بازار را داشته باشند) و راهكارهاي عمومي (مانند تعيين 
هاي اجتماعي سيستم طول عمر و دامنة پتنت) در كاهش هزينه

توانند مكمـل يكـديگر باشـند. در    تنت و طراحي بهينة آن ميپ
صورتي كه امكان دادن مجـوز از سـوي بنگـاه دارنـدة پتنـت      
وجود داشته باشد، آنگاه يك سيستم پتنت با دامنـة محـدود و   
زمان طولاني بهينه خواهد بـود. در غيـر ايـن صـورت، دامنـة      

هند كـرد  گسترده و مدت زمان كوتاه سيستم پتنت را بهينه خوا
)18.(  

ها، حق داشـتن نشـان تجـاري يكـي ديگـر از      در كنار پتنت
ها به تحقيق و هايي است كه دولت براي تشويق بنگاهسازوكار

گيرد. با داشتن حق نشـان  توسعه و نوآوري دارويي به كار مي
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ها تجاري، حتي پس از انقضاء دورة حق اختراع كه ديگر بنگاه
هستند، آنها بايد نام تجاري محصول نيز مجاز به ورود به بازار 

شـود، حفـظ   اوليه را كه معمولاً يك نشان تجاري قلمـداد مـي  
كنند. نشان تجاري در واقع در مالكيت بنگـاه توليدكننـدة دارو   

سازد تا بخشي از سهم بـازاري خـود را   است و او را قادر مي
  حفظ كند. 

  
  بحث
  هاي آن گري قيمت و چالش تنظيم

ــدامات مســتقيم و   »1دارو گــري قيمــتتنظــيم« ــه تمــام اق ب
هـاي  گردد كه به دنبال كاهش هزينهها باز ميغيرمستقيم دولت

اعطاي  ).19(دارويي بخش عمومي و بخش خصوصي هستند 
هاي دارويي به ايجاد بازار انحصـاري و قـدرت   پتنت به بنگاه

شـود تـا بتوانـد قيمـت را در     بازاري براي دارندة آن منجر مي
اي دهد كه سود خود را با توجه به ساختار هزينه سطحي قرار
ها در صنعت دارو بيشينه كند. افزون بـر ايـن، در   خاص بنگاه

   هاي دارويـي تحـت پوشـش بيمـه قـرار     كشورهايي كه نسخه
هاي دارويي از سـوي  گيرند و بخش قابل توجهي از هزينهمي
كنندگان شود، مصرفهاي بيمه) پرداخت ميگران (شركتبيمه

هــاي دارو از حساســيت كــافي برخــوردار نســبت بــه قيمــت
 2كشـش تـر، تقاضـا بـراي دارو بـي    نخواهند بود. به بيان دقيق

هـاي  خواهد بود. اين امر به منزلة افزايش قدرت بازاري بنگـاه 
هاي دارويي دارويي است كه نه به دليل انحصار ناشي از پتنت

ايجـاد شـده   كشش بودن تقاضاي دارو بلكه به دليل ماهيت بي
است. بنابراين به دليل قدرت بازاري ناشي از اعطـاي پتنـت و   

توانـد باعـث افـزايش    كشش دارو كـه مـي  ماهيت تقاضاي بي
هاي دارويي شود، و بـا توجـه بـه    قيمت دارو از سوي شركت

هايي مانند دسترسي به دارو و حفظ سـلامت عمـومي،   دغدغه
گـري  و تنظـيم  هاي كافي بـراي دخالـت در بـازار دارو   انگيزه

هاي بيمه) كه در صورت گران (شركتقيمت وجود دارد. بيمه
اي بخش قابـل تـوجهي از افـزايش در    هاي بيمهوجود پوشش

                                                           
1. Drug Price Regulation 
2. Inelastic demand 

قيمت دارو بر دوش آنهـا خواهـد بـود، از ايـن نـوع دخالـت       
كننـد. امـا چـه    گري قيمت دارو حمايت ميدولت براي تنظيم

يمت در بـازار  گري قهايي ممكن است پيش روي تنظيمچالش
  دارو وجود داشته باشد؟

شود، اما اين هر چند اعطاي پتنت به قدرت بازاري منجر مي
هاي بـالاي ناشـي از آن بـراي جبـران     قدرت بازاري و قيمت

هاي هاي تحقيق و توسعه و كسب سود منصفانه از بنگاههزينه
شدني است. آنچه بازار دارو را نسـبت  دارويي تا حدي توجيه

  گيرنـد متفـاوت   رهايي كه بـا اعطـاي پتنـت شـكل مـي     به بازا
كشـش  كند، افزايش قدرت بازاري بنگاه دارويي به دليل بيمي

ــود     ــي از وج ــه ناش ــد اســت ك ــودن تقاضــاي داروي جدي   ب
ناپذيري اين داروهـا  اي و يا ماهيت جايگزينيهاي بيمهپوشش

 گران نيز در چنـين طور كه اشاره شد، بيمهاست. بنابراين همان
گـري قيمـت   حالتي به دليل ملاحظات توزيعي از وجود تنظيم

  حمايت خواهند كرد.
گري قيمـت در بـازار دارو،   هاي تنظيمترين راهيكي از شايع

گـر  طور معمول، نهاد تنظـيم گذاري و كنترل آن است. بهقيمت
  كند: گذاري داروهاي جديد استفاده مياز دو روش براي قيمت

ن روش قيمت داروي جديد با داروهاي : در اي3ارجاع داخلي
هاي بـالاتر تنهـا   شود و تعيين قيمتمشابه موجود مقايسه مي

پـذير  در صورت وجود منافع درماني و بـاليني بيشـتر توجيـه   
  محـــــور و گـــــذاري ارزشخواهـــــد بـــــود. قيمـــــت

هاي خاصي از گذاري بر مبناي اثربخشي هزينه صورتقيمت
اشاره شد، ميزان اثربخشـي  طور كه اين رويكرد هستند. همان

هـاي  تواننـد قيمـت  دارو و خلق منافع درماني قابل توجه مـي 
 بالاتر براي يك داوري جديد را توجيه كنند.  

: در اين روش قيمت داروهاي مشابه با داروي 4ارجاع خارجي
صـورت حـداقل،   به اي از كشورها رصد و جديد در مجموعه

شود. به ايـن ترتيـب،   مي ها تعيينمتوسط و يا ميانة اين قيمت
يكي از اثرات اين روش محدود شـدن تبعـيض قيمتـي ميـان     

 . )20(كشورهاي مختلف خواهد بود 

                                                           
3. Internal Referencing 
4. External Referencing 
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هاي قيمتي در بازار دارو در كشـورهاي  طور معمول كنترلبه
مراتـب  ، كانادا، استراليا و ژاپن نسـبت بـه آمريكـا بـه    1اروپايي

اشـته اسـت.   بيشتر است كه نتايج و پيامـدهاي خـود را نيـز د   
تعيين مستقيم قيمت از سـوي دولـت و منـع فـروش دارو بـه      

ترين روش كنترل قيمـت  شده، شايعقيمتي غير از قيمت تعيين
دارو در اين كشورها است. براي نمونه، در كشور كانـادا ادارة  

پـس از تعيـين سـقف     2بازبيني قيمت داروهـاي داراي پتنـت  
هـاي دارويـي را در   هقيمت داروهاي داراي پتنت، نه تنها بنگـا 

كند بلكـه  هاي بالاتر از سقف جريمه ميصورت گرفتن قيمت
براي تعديل تورم، مانع از افزايش قيمت از سوي آنها در طول 

  ).21(شود دورة پتنت نيز مي
 3گري قيمت نيـز كنتـرل سـود   هاي تنظيميكي ديگر از شكل

است. در اين روش سود حاصل از يك محصـول و يـا سـود    
ي در يك دورة زماني ناشي از يـك داروي داراي پتنـت   اكتساب

شود و اگر سـود اكتسـابي بنگـاه از    از سوي دولت محدود مي
  شــده تجــاوز كنــد، بنگــاه ملــزم اســت ســطح حــد مشــخص

گـري قيمـت   هاي خود را كاهش دهد. اين روش تنظـيم قيمت
در انگلستان و اتحادية اروپا مرسوم است. با توجه به ايـن كـه   

التفاوت درآمد حاصل از فروش و ه طبق تعريف مابهسود بنگا
ها ممكن است انگيزة كـافي بـراي   هاي بنگاه است، بنگاههزينه

هـاي خـود نداشـته باشـند كـه بـه ناكـارايي در        كاهش هزينه
جالب اسـت كـه حتـي     ).9( تخصيص منابع منجر خواهد شد
 گري قيمتي ادامه دارد امـا ايـن  پس از اتمام دورة پتنت، تنظيم

  بــراي ايجــاد انگيــزه در  4بــار بــه شــكل اعمــال قيمــت كــف
هايي كه پتنت آن محصول را ندارند، اما پس از اتمـام آن  بنگاه

  تمايل به توليد و عرضه آن محصول دارند. 
گري قيمت به كاهش قدرت بـازاري ناشـي از اعطـاي    تنظيم

پتنت در كشورهاي اتحادية اروپا، استراليا و كانادا منجر شـده  
اي كـه قيمـت داروهـاي داراي پتنـت در ايـن      ، به گونـه است

                                                           
ان، ايتاليا، اسپانيا، اند از فرانسه، آلمان، انگلستاين كشورها عبارت. 1

  بلژيك، هلند و سوئد.
2. Patented Medicines Price Review Board 
3. Profit Control 
4. Price Floors 

هـاي  درصـد از قيمـت   67تـا   18طور متوسط بين كشورها به
مشابه در آمريكا كمتر است. كنترل قيمتي محصولات دارويـي  

هاي تحقيـق و توسـعه دارو   داراي پتنت به كاهش درآمد طرح
درصد در اين كشورها، نسـبت بـه آمريكـا،     38تا  25به ميزان 

انجاميده است. در واقع، كنترل قيمتـي بـه كـاهش تخصـيص     
منابع مالي به پژوهش و توسعه داروهاي جديد در كشـورهاي  
اروپايي، كانادا و استراليا نسبت به آمريكا منجر شده است. اين 

درصـد بـرآورد شـده     16تا  11ميزان كاهش، سالانه به اندازة 
شـود  رآورد مـي ميليارد دلار ب 8تا  5است كه رقمي در حدود 

ميليارد دلاري پژوهش و توسـعة   2كه با در نظر گرفتن هزينة 
 4يك داروي جديد، اين امر به منزلـة كـاهش عرضـة حـدود     

داروي جديد در صنعت داروي اين كشورها، نسبت به آمريكا 
گـري دولتـي قيمـت    است. كشور آمريكا كمترين ميزان تنظـيم 

ب ترغيـب و  دولت در صنعت دارو است كـه ايـن امـر موج ـ   
هـاي  گـذاري در طـرح  هاي دارويي براي سـرمايه تشويق بنگاه

  . )9( تحقيق و توسعة داروهاي جديد شده است
گـري  تـرين ملاحظـات مربـوط بـه تنظـيم     يكي ديگر از مهم

قيمت در بازار دارو به راهبرد تبعيض قيمـت و امكـان مبادلـة    
ردد. گ ـناشي از آربيتراژ و كسب منفعت از آن باز مـي  5موازي

  هـاي دارويـي دارنـدة پتنـت ممكـن اسـت بنـا        در واقع، بنگاه
بــه دلايلــي از جملــه فــراهم كــردن دسترســي بــه دارو بــراي 

كنندگان در يك بازار، حاضر شـوند همـان دارو را بـه    مصرف
قيمت كمتري در آن بازار به فروش برسانند. البته گفتني است 

از جملـه  طور كلي تبعيض قيمت از سـوي انحصـارگر (  كه به
سازي انحصار ناشي از داشتن پتنت دارويي) در راستاي بيشينه

سود انحصارگر است. در واقـع انحصـارگر ممكـن اسـت در     
بازارهاي مختلف با توجه به تقاضاي آنهـا از قـدرت بـازاري    

هـاي  متفاوتي برخوردار باشد و در نتيجه، تصميم بگيرد قيمت
رط لازم بـراي اعمـال   مختلفي را در اين بازارها اعمال كند. ش

تبعيض قيمتي ناممكن بودن مبادلـه بـين دو بـازار اسـت. امـا      
تـر و  وجود مبادلة موازي كه خريد همـان دارو در بـازار ارزان  

تـر  فروش آن به قيمتي كمتر از قيمت موجـود در بـازار گـران   
                                                           
5. Parallel Trade 
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است، در عمل امكان كسب سود بالاترِ دارندة پتنت را از ميان 
هاي نوآورانه را كاهش دهد. به ايـن  گيزهبرده و ممكن است ان

ترتيب با پذيرفتن اين ديدگاه كه فروش يـك محصـول داراي   
پتنت در يك بازار، مانع از حق انحصاري فروش آن در بـازار  

شود، مبادلـة مـوازي بـدون رضـايت دارنـدة پتنـت       ديگر نمي
غيرقانوني خواهد بود. در نقطة مقابل اين ديدگاه، دارنده پتنت 

داراي حق انحصاري فـروش آن در يـك بـازار (كشـور      صرفاً
تواند مانع مبادلـة مـوازي   ميزبان) است و پس از آن ديگر نمي

شود. در اين ديدگاه، مبادلة موازي كاملاً قانوني خواهـد بـود.   
در ديدگاه مؤخر امكان اعمال تبعيض قيمتي براي دارندة پتنت 

. هرچنـد مبادلـة   مراتب كمتر خواهد بود، اگر ناممكن نباشدبه
موازي در بيشتر كشـورها غيرقـانوني اسـت، امـا در اتحاديـة      
اروپا مجاز است. اولويت دادن تجـارت آزاد ميـان كشـورهاي    

  هاي قـانوني ناشـي از پتنـت، از    عضو اتحادية اروپا بر حمايت
ايـن   )22(هاي گذاران و دادگاههاي قضايي در ميان قانونرويه

يجة اين رويه قـانوني و بـه رسـميت    اتحاديه بوده است. در نت
شناختن مبادله موازي، اختلاف قيمت يـك محصـول دارويـي    
داراي پتنت در ميـان كشـورهاي اروپـايي نـاچيز اسـت و بـه       
همگرايي قيمت داروي داراي پتنت در اين كشورها منجر شده 

برانگيـز مـاجرا آنجاسـت كـه مبادلـة      است. البته بخش چالش
تواند به اثرات كاهشي رفاهي براي ميموازي به دو دليل عمده 

كنندگان منجـر شـود: اول، بـا افـزايش قيمـت دارو و      مصرف
  كـــاهش امكـــان دسترســـي بـــه دارو در كشـــورهايي كـــه  

تري دارند و دوم، از طريق كاهش كنندگان درآمد پايينمصرف
نوآوري در صنعت دارو. در مورد اول تا وقتي كه يكسان بودن 

ازة بازارها منجـر شـود، كـه بـه معنـاي      ها به كاهش اندقيمت
كاهش دسترسي به دارو است، تبعـيض قيمتـي و منـع مبادلـة     

. هرچـه تفـاوت تقاضـا    )23(موازي ارجحيت خواهد داشـت  
ميان بازارهاي مختلف بيشتر باشد، اثرات زيانبار مبادلة موازي 

طور بر رفاه اجتماعي نيز بيشتر خواهد بود. در اين حالت يا به
هاي نوآورانه در صـنعت دارويـي از بـين خواهـد     گيزهكامل ان

رفت و يا بازارهاي با تقاضاي پايين حذف خواهند شد كه بـه  
منزلة دشوارتر شدن دسترسي به دارو اسـت. البتـه زمـاني كـه     

كننـد و سـقف   گـذاري دخالـت مـي   ها در فرآيند قيمتدولت
بادلة كنند، ممكن است آثار زيانبار مقيمت در بازارها تعيين مي

موازي بر رفاه اجتماعي كاهش يابد و يا حتي از ميان برود. در 
المللي تر شدن تجارت بيننظر گرفتن مبادلة موازي كه با آسان

ــان  ــد آس ــده اســت، نشــان در عصــر جدي ــز ش ــر ني ــدة ت   دهن
گري قيمت در بازار محصـولات دارويـي   هاي تنظيمپيچيدگي

 ).24، 25(داراي پتنت است 

  
  گيري نتيجه

ــر و    ا ــدگي بش ــت زن ــاء كيفي ــنعت دارو در ارتق ــت ص   همي
  هــاي دارويــي، اي بنگــاههــاي خــاص ســاختار هزينــهويژگــي
ناپذير تبـديل كـرده   گري اين صنعت را به امري اجتنابتنظيم

گـري  هاي موجود در اين فرآينـد، تنظـيم  است. البته پيچيدگي
اين صنعت را به امري چند وجهي، پيچيـده و گـاهي دشـوار    

گذاران اين حوزه تبديل كرده اسـت. بـالا بـودن    سياست براي
هزينة تحقيق و توسعة داروهاي جديد ايجاد بسترهاي قـانوني  

عنـوان ضـرورتي گريزناپـذير    حمايت از نوآوري دارويي را به
اي كه در صورت نبود ايـن بسـترها   مطرح كرده است، به گونه

دآورنـدة  براي ايجاد يك بازار انحصاري موقت براي بنگاه پدي
گــذاري در تحقيــق و اي بــراي ســرمايهداروي جديــد، انگيــزه

ــي وجــود نخواهــد داشــت. نخســتين چــالش      توســعه داروي
شود؛ از سويي، در صـورت  گري در همين جا آشكار ميتنظيم

اي براي نـوآوري دارويـي   شكل نگرفتن بازار انحصاري انگيزه
ي بـه  وجود نخواهد داشت و از سوي ديگر، هر بازار انحصار

دليل وجود قـدرت بـازاري بـراي انحصـارگر (دارنـدة پتنـت       
دارويي در اينجا) و گذاشتن قيمتي بالاتر از قيمـت رقـابتي بـا    
ايجاد زيان مرده و كاهش رفاه اجتماعي همراه خواهد بود. بـه  

گر ايجاد توازن ميان ايجاد انگيزه اين ترتيب، چالش نهاد تنظيم
ة ناشي از دادن انحصار براي براي نوآوري دارويي و زيان مرد

  تشويق نوآوري است.
گر براي كاهش زيان مردة ناشي از دادن حق انحصاري تنظيم

توليد داروي جديد به بنگاه نوآور، ممكن است تصميم بگيـرد  
اش در اينجـا  گري قيمتي بزند كه هدف اصـلي دست به تنظيم
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هاي دارويي بخش عمـومي و بخـش خصوصـي    كاهش هزينه
هـاي  ز منظري ديگر به معناي كـاهش درآمـد بنگـاه   است كه ا

گـري قيمـت كـه    دارويي پيشتاز در نوآوري خواهد بود. تنظيم
به اشكال مختلف، از جمله كنترل مستقيم قيمـت و يـا كنتـرل    

كننـدگان را بـا   گيـرد، اگرچـه رفـاه مصـرف    سود، صورت مي
هـاي دارويـي و دسترسـي بيشـتر آنهـا بـه دارو       كاهش هزينـه 

گـري قيمـت   دهد اما اين تمام ماجرا نيست. تنظـيم مي افزايش
هاي تحقيق و توسعة دارويي و بـه بيـان   با كاهش درآمد طرح

تر، با كاهش قدرت بازاري بنگاه دارويـي نـوآور كـه بـه     دقيق
ــرات     ــت، اث ــوآوري آن اس ــود حاصــل از ن ــاهش س ــه ك مثاب

گذاري در تحقيق و توسعه دارويـي بـه   ضدانگيزشي بر سرمايه
دارد. اين امر به معنـاي كـاهش نـوآوري دارويـي و در      همراه

كننـدگان از طريـق نبـود امكـان     نتيجه، كـاهش رفـاه مصـرف   
گـري در  دسترسي آنها به داروهاي جديـد اسـت. هنـر تنظـيم    

گريـز اسـت.   صنعت دارو برقراري توزان ميـان ايـن آثـار هـم    
گــذاران آمريكــايي در ايــن فرآينــد وزن بيشــتري بــه سياســت
گري قيمت اين كشور اند و با اعمال حداقل تنظيمدادهنوآوري 

گذاري در تحقيق و ترين مقاصد براي سرمايهرا يكي از جذاب
گـذاران در بيشـتر   اند. در مقابـل سياسـت  توسعة دارويي كرده

هـاي  گـري كشورهاي اروپايي، كانادا، استراليا و ژاپن، با تنظيم
انـد و بـا هـدف    شديدتر قيمتي وزن كمتري بـه نـوآوري داده  

هاي دارويي عمومي و خصوصي بيشتر در جهت كاستن هزينه
انـد كـه البتـه هزينـة آن     حفظ رفاه بيماران كنوني گام برداشـته 

گذاري در تحقيق و توسعة دارويـي  كاهش انگيزه براي سرمايه
كننـدگان بـه   در اين كشورها و در نتيجه، كاهش رفاه مصـرف 

  جديد در آينده بوده است.دليل دسترسي نداشتن به داروهاي 
  

  تعارض منافع
گونـه تعـارض منـافعي در خصـوص ايـن       نويسندگان هـيچ 

 .پژوهش ندارند
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Abstract 
 

Background: The importance of pharmaceutical industry in improving the 
quality of human life and the specific features of the cost structure of 
pharmaceutical agencies mandates proper regulation in this industry. However, 
the complexity of this process has made the regulation of this industry 
multifaceted, complex, and sometimes difficult for policymakers. This research 
seeks to illustrate the typical challenges and the behavioral patterns of various 
countries facing such issues.  
 

Methods: This research is based on the study of regulatory models in different 
countries. 
 

Results: The high cost of research and development of new drugs has 
culminated in perceiving the inescapable necessity to provide the legal context 
for supporting drug innovations, so that in the absence of these contexts to 
create a temporary monopoly in the market for a new drug agency, there will be 
no incentive to invest in research and development of new drugs.But the 
creation of monopoly will be accompanied by imposing prices higher than 
competitive prices with increasing dead loss and reduced social welfare. In such 
condition, the policy maker regulates the prices for reducing the pharmaceutical 
costs in both private and public sector in order to decrease the dead loss and 
control the legal market power of innovative pharmaceutical agencies.  
 

Conclusion: The regulation in pharmaceutical industry can be regarded as the 
art of establishing a balance and trade-off between these forces. American 
policy makers in this field have held innovation in high regards in comparison 
to their European, Canadian and Japanese counterparts, which has led the 
country to be the vanguard in pharmaceutical innovation. 
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