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 المعنية بالتنمية والملكية الفكريةاللجنة 
 

 الخامسة عشرةالدورة 
لى  90جنيف، من   9025أأبريل  92اإ

 
 

 في شيليالبراءات الصيدلانية ملخص الدراسة عن 

عداد الس يدة ماريا خوسي عبود سيتلر،  كريستيان  والس يدباحثة، جامعة كولومبيا، الوليات المتحدة الأمريكية؛ من اإ
والس يدة براونن هال، ؛ جامعة سانتا كلارا، الوليات المتحدة الأمريكية ،شعبة علوم الاقتصاد هيلميرس، أأس تاذ مساعد،

 1الأمريكية ليات المتحدةأأس تاذة التكنولوجيا والاقتصادي، شعبة علوم الاقتصاد، جامعة كاليفورنيا، بيركلي، الو

 

 

اار المروو  حول بايحتوي مرفق هذه الوثيقة على ملخص الدراسة المتعلقة  .2 ععدة ي  اإ لراااات الصيدلنية ي  ش يي،، الم
( الذي وافقت عليه اللجنة المعنية بالتنمية والملكية CDIP/5/7 Rev.الملكية الفكرية والتنمية الاقتصادية والاجتماعية )

 .9020 أأبريلاللجنة( ي  دورتها الخامسة المعقودة ي  الفكرية )

لى الإحااة علما  .9 ن اللجنة مدعوة اإ اإ
 بالمعلومات الواردة ي  مرفق هذه الوثيقة.

 []يي، ذلك المرفق

                                                
1

تش يفيري، وماريا لورينا شاكون، وأألهينا فيونتيس على  :(، ولس يما فريق الراااات الصيدلنيةINAPI) المعهد الواني الش يي، للملكية الصناعيةشكر ن   أ يسن اإ
(، وممثل غرفة الابتكار الصيدلني على المناقشات المس تنيرة. ASILFAرابطة المختراات الصيدلنية )دعمهم السخي ي  هيكلة البيانات. ونشكر أأيضا ممثل 

 وسانتياغ( ي  MEIDEبشأأن الأدلة الدقيقة عن الابتكار والتنمية ) 9022لمشاركين ي  مؤتمر واس تفدنا أأيضا من تعليقات كاتالينا مارتينيز، وكييت ماسكوس، وا
 ينال راا المعرار عنها ي  هذه الدراسة هي أ راا المؤلفو  دافيس.-جامعة كاليفورنيا، و بيركلي-جامعة كاليفورنيا، و المعهد الواني الش يي، للملكية الصناعيةوي  ندوات 

 المنظمة.أأمانة الويبو أأو ورة أ راا الدول الأعضاا ي  ول تعكس بالض  وحدهم
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، ول س يما ي  البلدان يظهر من التاريخ أأنر الراااات الصيدلنية من أأكثر القضايا المثيرة للجدل فيما يخص حماية الملكية الفكرية
)تريبس(، كانت المنتجات الصيدلنية  الجوانب المتصلة بالتجارة من حقوق الملكية الفكرية. وأأثناا التفاوض على اتفاق النامية

فها من احتمال أأن يحول ائل المسمن بين  ذ أأبدت البلدان النامية اعتراضها عليها لتخور التي تس بربت ي  أأكرا الانقسامات، اإ
لنامية تطوير صناعة صيدلنية محلية. وأأجرا اتفاق تريبس البلدان ايمنع من تشديد حماية الراااات دون الحصول على الأدوية و 

المركبات الصيدلنية. وبعد  س نة أأيضا لحماية 90برااات لمدة قانونية تساوي الأعضاا ي  منظمة التجارة العالمية على منح 
 أأفضل الأحوال، عقدين من الزمن تقريبا من صدور اتفاق تريبس، تبدو البيرنات التجريبية حول أأثره على البلدان النامية، ي 

 أأدناه(. 9الجزا متباينة ومختلطة )انظر 

سهام اتفاق تريبس ي  تعزيز حماية الملكية الفكرية، ل تزال بلدان نامية كثيرة تنتهج أأسلوبا  تقييديا ي  أأكثر وعلى الرغم من اإ
. ففي حين يقتضي اتفاق تريبس توفير الحماية براااة لطرق الصنع والمنتجات مقارنة بالبلدان المتقدمة منحها للراااات الصيدلنية

نه يتيح للبلدان حرية كبيرة ي  تحديد معايير قابلية الحماية براااة. 2.91 ككافة ميادين التكنولوجياك )المادة ي  من التفاق(، فاإ
2

 
لى اس تخدام تلك الحرية من أأجل تقييد منح ما يعسمى الراااات الصيدلنية الثانوية. وعمدت بعض البلدان، وأأبرزها الهند، اإ

3
 

نامباشرة تحمي  التي وليةالأ ومقابل الراااات  ن فاعلا مكور اائفة من المواد الكيميائية المرتبطة تحمي الراااات الثانوية ، فاإ
ن الفاعل )مثل الأشكال البلورية للمركب الأصي،(، وعمليات تقدير الجرعات، وغير والتراكيب،  وأأساليب الاس تعمال، بالمكور

أأفريقيا، تناقش حاليا ترويعات جديدة من شأأنها الاقتداا بنهج الهند ذلك، وهناك بلدان أأخرى، مثل الراازيل وجنوب 
القاضي بتقييد منح الراااات الثانوية.

4
 

عن أأدلة  البيرنات الضئيلة حول الراااات الثانوية، التي تركرز على الوليات المتحدة الأمريكية والاتحاد الأوروبي، وتقدم
التجريبية والسردية بأأن الروكات الأدلة  توحيلمنتجات. و ت المس تحدِثة ل الروكااس تخدام الراااات الثانوية من قبل 

وهناك أأدلة أأخرى تفيد أأن  بشكل مكثف ي  تلك الأسواق. الصيدلنية المس تحدِثة للمنتجات تس تخدم الراااات الثانوية
ع، اول وعرضا، من نطاق حماية دواا ما براااة الراااات الثانوية يمكن أأن تس تخدم  تزر  شكوكا قانونية حول ذلك قد و لتوسرِ

ولو أأنه من الصعب التمييز بين اس تخدام  لابتكارل الفعلية تابعة. ومهما يكن، يمكن اس تخدام الراااات الثانوية لحماية الم النطاق
 الراااات الثانوية لأغراض استراتيجية وبين اس تخدامها لحماية أأنشطة متابعة الابتكار. 

النقاش الس ياسي الجاري، ل توجد سوى بيرنات قليلة عن أأثرها على الواسع للراااات الثانوية و  الاس تخدام وعلى الرغم من
 ي  ش يي،. الثانويةو  الأولية لرااااتل لمنتجاتالروكات المتعددة الجنس يات المس تحدِثة ل نوثق اس تخدام و  البلدان النامية.

ت لأنها ل تقتضي التمييز بين الراااات الأولية والراااات طرح بعض التحدياي المسأألةويظهر من البيانات أأن دراسة هذه 
منتجات صيدلنية. ويطرح وما يقابلها من  بالمكونات الفاعلة الثانوية فحسب، بل تتطلب أأيضا رسم خرائط الراااات المتعلقة

ن الفاعل الذي  المكونات الفاعلةالربط بين الراااات و  لى المكور شارة صريحة اإ تحديا عظيما لأن البات الراااات ل تشمل عادة اإ
 يحتوي عليه الدواا.

                                                
2

)أأ( من اتفاق تريبس البلدان من استبعاد ارق التشخيص والعلاج من قابلية الحماية براااة، ممرا يوفرر حجة قانونية أأخرى لستبعاد 7.91تمكرن المادة  
 الاس تخدامات الجديدة للأدوية القائمة من قابلية الحماية براااة.

3
ل الخاص بالراااات لعام 7ينص البند   د اكتشاف شكل جديد من مادة  9005)د( من قانون الهند المعدر على ضرورة استبعاد من قابلية الحماية براااة كمجرر

د اكتشاف أأية خاصية جديدة أأو أأي اس تخدام جديد لمادة معروفة أأ  د اس تخدام لطرق معروفة ل تسفر عن تحسين النجاعة المعروفة لتلك المادة أأو مجرر و مجرر
لى منتج جديدة أأو تس تعمل على الأقل مادة متفاعلة جديدة.ك ذا كانت اريقة الصنع المعروفة تؤدي اإ ل اإ  صنع أأو أ لت أأو أأجهزة معروفة اإ

4
دوية القائمة أأن يتم، صراحة، استبعاد الاس تخدامات الجديدة والأ  H.R. 5402/2013من مروو  القانون رقم  7ي  الراازيل، تقترح المادة   شكال الجديدة للأ

مروو  الس ياسة الوانية )بما ي  ذلك الأملاح والإسترات والإيثرات والمواد المتعددة الأشكال والمس تقلبَات والإيزومرات وغيرها( مما يععترا اختراعا. ويقترح 
 أأحكاما مماثلة. 9027لجنوب أأفريقيا بشأأن الملكية الفكرية الصادر ي  عام 
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لى الكتاب الراتقالي لإدارة الأغذية والأدوية الأمريكية ) وتناولنا هذه المشكلة بطرق ثلاث. ( USFDAفاستندنا، أأول، اإ
ع  نشاا مجموعات متقاربة من تلك الراااات . سجلة ي  ش يي،لتحديد الراااات الأمريكية الخاصة بالمركبات الم وقمنا بعد ذلك باإ

ذا كانت لها مقابلات ي  ش يي، ذا منحت الراااة الش يلية أأم ل( الأمريكية والتحقق مما اإ . واضطلعنا، ي  )بصرف النظر عما اإ
ومات عن الراااات الموجودة ي  كل (، الذي يوفر معلMerck Indexالوقت ذاته، بالعملية نفسها باس تخدام فهرس ميرك )

لى اس تخدام مجموعة البيانات التي جمرعها المعهد الش يي، للملكية الفكرية ) ( والتي تش تمل INAPIأأنحاا العالم. وعمدنا، ثانيا، اإ
عسجلة  البنا من . وثالثا، 9020و 9005الفترة بين عامي  ي  ي  ش يي،على خريطة الراااات الخاصة بجميع المركبات الجديدة الم

جراا مطابقة مباشرة بين ما تبقى من مجمو  الراااات التي منحتها ش يي، والقائمة الكاملة  خرااا الراااات الصيدلنية ي  ش يي، اإ
عسجلة لدى السلطات الصحية الش يلية.  للأدوية الم

جراا مطابقة بين ونظرا لإمكانية اكتساب الروكات ميزة تنافس ية أأيضا عن اريق الاعتراف بعلاماتها، حرصنا أأي ضا على اإ
البيانات الخاصة بالمنتجات الصيدلنية والبيانات الخاصة بالعلامات التجارية. ويععد رسم خريطة الأدوية والعلامات التجارية 

وتتضمن قاعدة بيانات العلامات التجارية علامات مصنفة بحسب مجال من رسم خريطة الأدوية والراااات.  أأكثر وضوحا
لى غير ذلك. الاس تخدام م  وتوفر البيانات الخاصة بالمنتجات الصيدلنية الأسماا التي ثل المنتجات الصيدلنية والصحة، اإ

ق بها الأدوية والتي نس تخدمها للبحث عن أأسماا الأدوية ي  قاعدة بياناتنا الخاصة بالعلامات التجارية.  تعسور

الراااات والعلامات  البات على مجموعة بيانات تتضمن كل ولإجراا مطابقة بين الراااات والعلامات التجارية، اعتمدنا
 الواني الش يي، للملكية الصناعيةولدى المكتب  9002و 2222الش يي، ي  الفترة بين عامي  مسجل الرااااتالتجارية لدى 

علامات الراااات وال الباتوتش تمل مجموعة البيانات المذكورة على كل  .9020و 9002الذي خلف مسجل الراااات ي  
ا البيانات الخاصة بالمنتجات الصيدلنية فمصدرها المعهد الواني للصحة  التجارية من قبل كيانات وانية وأأجنبية. أأمر

عسجلة ي  ش يي، وبين المركبات الصيدلنية التي ISP) العامة (. ويحتفظ ذلك المعهد بقاعدة بيانات تربط بين جميع الأدوية الم
نتجا على تحتوي عليها. كما تش تمل قاع ذا كان مع ضافية عن الدواا )مثل تاريخ تسجيله( ومالكه وما اإ دة البيانات على معلومات اإ

الصعيد الواني أأو ي  الخارج. ونس تخدم الصلة الموجودة بين المركبات والأدوية الواردة ي  قاعدة بيانات المعهد المذكور للربط 
 بينما للعلامات التجارية صلة بالدواا. بالمكونات الفاعلةالراااات لها صلة و  بين الراااات والعلامات التجارية على صعيد المنتج.

عسجلة لدى المعهد الواني للصحة العامة ) منتجا هناك مطابقة  29 226( والبالغ عددها ISPومن أأصل المنتجات الفريدة الم
منتجا وبين علامة تجارية ش يلية  2 917منتجا وبين برااة ش يلية واحدة على الأقل، ي  حين توجد مطابقة بين  7 102بين 

نات الفاعلة نات أأقلر بكثير  )بما ي  ذلك توحيد الأسماا(، واحدة على الأقل. وبعد تنظيف وترجمة المكور أأصبح عدد تلك المكور
نا فاعلا مك 9 670. فمن أأصل كما هو متوقع من المنتجات )كثير منها مركبات كيميائية شائعة، أأي مواد جنيسة، مثل  منفصلاور

نا وبين برااة ش يلية واحدة على الأقل 799الفيتامينات(، هناك مطابقة بين  ومطابقة بين  برااات منفصلة( 502) مكور
نا وبين علامة تجارية ش يلية واحدة على الأقل 9 670 بين  اجمال توجد صلةو . (علامة تجارية منفصلة 20 262) مكور

نات الفاعلة وبين شكل من أأشكال حماية الملكية الفكرية، يكون ي  الأغلب  22وبالمائة من المنتجات  29 بالمائة من المكور
 علامة تجارية منه برااة.

قليمية. فالبيانا يداعات وعندما نتمعرن ي  أأصحاب تلك الملكية الفكرية، نلاحظ اختلافات لفتة ي  الأنماط الإ ت تعظهر أأن كل اإ
لت مؤخرا  الراااات تقريبا صادرة عن كيانات توجد مقارها ي  أأوروبا والوليات المتحدة الأمريكية، باس تثناا زيادة افيفة سُع

يداعات الراااات الش يلية المصدر أأقلر من اثنين بالمائة يداعات الراااات الش يلية المصدر. وتمثرل حصة اإ من مجمو   ي  اإ
يداعات  نات الفاعلة ي  بيانات التسجيل التي يوفرها المعهد الراااات الصيدلنيةاإ ، ول توجد أأية مطابقة بينها وبين المكور

(. وعلى العكس، أأكثر من نصف العلامات التجارية أأودعته كيانات ش يلية، ينما أأودعت النصف ISPالواني للصحة العامة )
 لى.بالدرجة الأو وأأمريكا أأوروبامن ال خر شركات 
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لة لدى المعهد الواني للصحة العامة )ل  متأأن وتتضح أأس باب تلك الظاهرة من خلال فحص عسجَّ الروكات ف(. ISPلجهات الم
الش يلية تقوم بجلر الأنشطة المتعلقة باس تيراد الأدوية وتوزيعها وضبط جودتها وتغليفها محليا، ي  حين تععد الروكات الأجنبية 

هة الأجنبية المعنية بتغليفها. ويمكن صنع الأدوية ي  البلد أأو خارجه. غير أأنه من الواح  جليا مصدر الأدوية أأو مرخصها أأو الج 
وتملك بالتالي كل الراااات، بينما تدخل  الروكات الصيدلنية المس تحدِثة للمنتجات أأن الروكات الأجنبية هي مصدر أأدوية

لة، التي تملك بناا على ذلك عددا ضمن وانتاج المنتجات الجنيسة مهام التسويق والتوزيع  عسجَّ اختصاص الجهات الش يلية الم
 كبيرا من العلامات التجارية الش يلية.

نات  التي اتبراا 502البالغ عددها  الش يلية الراااات الصيدلنية بينومن  توجد مطابقة بينها وبين قائمتنا الخاصة بالمكور
ضعيف  2/2ومعدل المتبقية برااات ثانوية. % 12 نس بة أأولية، بينما تععد %( منها تععد برااات99) 227الفاعلة، تبينر أأن 

لى جميع الراااات الممنوحة  2/1جدا مقارنة بمعدل  ذا نظرنا اإ المسجل ي  دراسة القطا  الصيدلني للمفوضية الأوروبية. واإ
ن عدد الراااات الأولية أأكرا من ، نرى أأ (ISP) المعهد الواني للصحة العامةبصرف النظر عن مطابقتها لمنتج مسجل لدى 

أأن مكتب الراااات يرفض ي  غالب الأحيان الراااات الثانوية  عدد الراااات الثانوية. وبالطبع، قد يجسد ذلك فقط مسأألة
 لسبب محدد وهو أأنها ل تغطي مكونا فاعلا جديدا.

مكونا فاعلا. ومن بين هذه  9 670اعلا من أأصل مكونا ف 799برااات بما عدده  502وترتبط الراااات المطابقة البالغ عددها 
(. وي  225، بشكل بس يط، نس بة المكونات التي لها برااة أأولية على الأقل مس توى الثلث )تتجاوزالمكونات الفاعلة، 

تكون ، فالراااة الأولية المرتبطة بالمكون الفاعل هي برااة أأولى على ذلك المكون، فيما (%22أأو  22نصف الحالت تقريبا )
  هنا، ي  الحالت المتبقية، برااة ثانوية سابقة للراااة الأولية.

، (ISP) المعهد الواني للصحة العامةلدى صلة الذي وللتحقق ي  الفارق الزمني بين الب برااة ش يلية والتسجيل الأولي 
ن %( من الراااات 26أأن الغالبية العظمى ) نالحظ حسبنا مدة التأأخير بين الثنين و الأولية بدأأ سريانها قبل تسجيل المكور

ة الأولى لدى المعهد الواني للصحة العامة ) % فقط من الراااات 56(. وعلى نقيض ذلك بدأأ سريان ISPذي الصلة للمرر
سط س نوات بينما يبلغ ذلك المتو  6بالنس بة للراااات الأولية  التأأخيرالثانوية قبل التسجيل الأولي لدى المعهد. ويبلغ متوسط 

 س نوات، مما يعني تأأخيرا ي  دخول السوق.  5وي  عدد من الحالت، يتجاوز التأأخير . انبالنس بة للراااات الثانوية سنت

لروكات الأجنبية المتعددة من قبل ال س يما والراااات الثانوية،  اس تخداموتسهم دراستنا ي  المؤلفات التجريبية القليلة حول 
ة الأولى، بيرنات تجريبيةالخصوص على وجه  كما تتيح .الجنس يات  عن اس تخدام الراااات الثانوية ي  ش يي،. ،للمرر

 ]نهاية المرفق والوثيقة[


