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 اللجنة الدائمة المعنية بقانون البراءات
 

 والعشرون ةبعساالالدورة 
لى  11جنيف، من   2017ديسمبر  15اإ

 
 

تنظيمية الواققة المء المتعلق بإجراءات الحصول على ستثناملخص: مشروع وثيقة مرجعية بشأن الا
 السلطاتمن 

عدادوثيقة  مانة من اإ  الأ

 مقدمة

قدت التي ع   ،عملا بقرار اللجنة الدائمة المعنية بقانون البراءات )لجنة البراءات( في دورتها السادسة والعشرين .1
لى  3من جنيف في الفترة  في قة مرجعية ملخص: مشروع وثيالمعنونة " SCP/27/3 أأعدت الأمانة الوثيقة، 2017يوليو 6اإ

جراءات الحس تثنابشأأن الا  ."السلطاتتنظيمية من ال وافقة المصول على ء المتعلق باإ

، 2009 أأنشطة لجنة البراءات المصدر الرئيسي لإعداد الوثيقة المرجعية. ومنذ عامطريق  عنعة المجم  المعلومات  وكانت .2
عداد هذه الوثيقة،حقوق  علىالاس تثناءات والتقييدات  موضوعبشأأن جُ  ع كم  هام من المعلومات   اطلعت البراءات. وخلال اإ

ها خدراسة و " 2"" تقارير مختلف دورات لجنة البراءات؛ 1من بينها: "و  واس تعانت بهامختلفة  على مصادرالأمانة  براء أأعد 
الدول ردود و " 3؛ "(SCP/15/3) الموضوعات المستبعدة من الحماية ببراءة، والاس تثناءات والتقييدات على الحقوقبشأأن 

قليمية  ندوة و " 4؛ "لس تثناءات والتقييدات على حقوق البراءاتالمتعلق باس تييان الاعلى الأعضاء ومكاتب البراءات الإ
ة )الدورة الثالثة والعشرون للجن والبلدان الأقل نمواتوافر الأدوية في البلدان النامية بشأأن العلاقة بين أأنظمة البراءات و 

)الدورة العشرون  رونة البراءات المتعلقة بالصحةلمواطن مبشأأن اس تخدام البلدان  جلسة تشاركيةو  "5"البراءات(؛ 
الموضوعات مسأألة بما في ذلك الدراسة الأولية بشأأن  ،التي أأعدتها الأمانةلجنة البراءات وثائق و " 6؛ "البراءات( للجنة

والاس تثناءات و التقييدات على  ؛(SCP/13/3) المستبعدة من الحماية ببراءة، والاس تثناءات والتقييدات على الحقوق
جراءات الحصول على الموافقة حقوق البراءات:  فعالية  فيعملية ؛ وتجارب (SCP/21/3) السلطات من التنظيميةاإ

 .(SCP/25/3) وما تطرحه من تحدياتالاس تثناءات والتقييدات 
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لى  .3 ضافية ، اس تخدمت الأمانة دورتها السادسة والعشرينوعملا بقرار لجنة البراءات في ، ذلكوبالإضافة اإ سهامات اإ اإ
الدورتين السادسة والعشرين والسابعة والعشرين للجنة  قدمتها الدول الأعضاء ومكاتب البراءات الإقليمية خلال فترة ما بين

مصادر على  اطلعت الأمانة كذلك، والعشرين للجنة البراءات ةلمناقشات التي دارت في الدورة السادسل وفقا و . البراءات
ضافية  .أأخرى للحصول على معلومات اإ

الأهداف و " 2؛ "الاس تثناء لأغراض الفحص الإداري" وصف 1وتتضمن الوثيقة المرجعية الأقسام التالية: " .4
 المتصلة بالتجارةالتفاق المتعلق بجوانب حقوق الملكية الفكرية الاس تثناء لأغراض الفحص الإداري و و" 3" ؛والغايات

تنفيذ  فيالتحديات التي تواجهها الدول الأعضاء و " 5الإقليمي؛ "الوطني/ ىوالتنفيذ على المس تو " 4ترييس(؛ " )اتفاق
عت فيه الأحكام الوطني/ ى التنفيذ على المس تو نتائجو " 6الاس تثناء؛ " الإقليمي. وعلاوة على ذلك، تتضمن الوثيقة ملحقا جُ 

 نية بشأأن الاس تثناء لأغراض الفحص الإداري.القانونية الوط 

 وصف الاس تثناء

 يقدم هذا القسم من الوثيقة المرجعية لمحة عامة عن الاس تثناء لأغراض الفحص الإداري. .5

 تصريحدون الحصول على  ،صيدلنيةمنتجات هي عادة ض المنتجات، وبع ه ل يمكن تسويقأأنالمعروف من و  .6
عن علومات عدد من المتقديم عموما  المودعطلب من ي   ،التصريحذلك للحصول على مختصة. و  تنظيميةتسويق من سلطة بال 

نتاج المنتج ذا لم يكن المودع هو صاحب البراءةو . اختبارهاو ه منعي نات  مما يقتضي عادة اإ نتاج وفقد ي عتبر ، اإ الاس تخدام الإ
 .البراءة تعديا على

ببراءة الاختراع المحمي اس تخدام ل يمكن بالتالي و، لتسويقبا تصريحضي عدة س نوات قبل الحصول على ويمكن أأن تم .7
جراءاتخلال   .السوق في ،مثل الأدوية الجنيسة ،المنتجات التنافس ية طرحؤخر ي مما قدقبل انقضاء مدة البراءة، و  الموافقة اإ

 عموماللغير  يجيزالذي  ،البراءات على الاس تثناء لأغراض الفحص الإداري قوانينمن عديد النص ي هذا الوضع، ولمعالجة 
اس تحداث لأغراض  ،دون موافقة صاحب البراءةو البراءة تلك بموجب  مدة الحماية انقضاءقبل  ،ةمحمي ببراءختراع ا اس تخدام

 بالتسويق. موافقةعلومات بهدف الحصول على م

 الأهداف والغايات

ردود خدمت اس ت  و لس تثناء لأغراض الفحص الإداري. با ا فما  يتعلقأأهداف الس ياسة العامة وغاياتهيوضح هذا القسم  .8
لس تثناءات والتقييدات على حقوق البراءات مصصدر المتعلق باالدول الأعضاء ومكاتب البراءات الإقليمية على الاس تييان 

لى تجن   ةعديدبلدان غراض الفحص الإداري في الاس تثناء لأ يهدف بشكل عام، في هذا الشأأن. و  رئيسي للمعلومات ب اإ
جراءاتلطول نظرا دة الحماية بموجب رراءة الفعلي لمتمديد ال  لى وبالتالي  ،التنظيميةالموافقة  اإ نتجات الفوري للم  طرحالتسهيل اإ

وعليه ، ادة ما تخف ض المنافسة الأسعارع، نيةالصيدلالمس تحضرات مدة البراءة. وفي مجال  ءالسوق بعد انتها فيالتنافس ية 
 .اتتكلفة العلاج تخفيضار معقولة و بأأسع ل تشملها رراءاتأأدوية توافر  نس بة زيادةل ي عتبر هذا الاس تثناء وس يلة

 الاس تثناء لأغراض الفحص الإداري واتفاق ترييس

ه يقدم هذا القسم لمحة عن تقرير  .9 قضية حماية  -كندا "نظمة التجارة العالمية بشأأن لم  التابعفريق تسوية المنازعات أأعد 
"المنتجات الصيدلنية بموجب رراءة

1
الاس تثناء لأغراض الفحص الإداري والاس تثناء المتعلق من  كلا بحث فيهو  ،

لى أأن الحكم القانوني الكندي الخاص بالس تثناء لأغراض  الواردين "بالتخزين" في قانون البراءات الكندي. وتوصل الفريق اإ

                                                
1

 .WT/DS114/Rوثيقة منظمة التجارة العالمية   
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تلك  المنصوص عليها في الترامصية الثلاثة المعاييرلأنه يتماشى مع من اتفاق ترييس  30جب المادة ر بمو الفحص الإداري مبر  
وتخزينها قبل س تة أأشهر  صنع تلك الأدويةب لمنتجي الأدوية الجنيسة  يسمحوفما  يخص الاس تثناء المتعلق بالتخزين الذي  المادة.
لى أأن التدبير غير  خلص ،اء مدة البراءةقضمن ان  كما تنص عليه المادة. "محدودلأنه "غير  30ر بموجب المادة مبر  الفريق اإ

قليميى الوطني/التنفيذ على المس تو   الإ

السلطات تنظيمية من ال وافقة الملحصول على اجراءات يفية تنفيذ الاس تثناء المتعلق باإ يقدم هذا القسم معلومات عن ك  .10
قليميةوطنية/انين قو  في نهجا  البلدانبع بلدا. وبشكل عام، تت   65في أأكثر من  السارية. ويوجد الاس تثناء في القوانين مختلفة اإ

قليمية  الوجيهة الواردةل القسم الأحكام الاس تثناء على المس توى الوطني. ويحل  هذا مختلفة في تنفيذ  في القوانين الوطنية/الإ
المنتجات التي و " 3من له الحق في الاس تثناء لأغراض الفحص الإداري؛ "و " 2" مصدر القانون؛ "1: "بخصوص ما يلي

ذا كان ما و " 5نوع الإجراءات التي يسمح بها الاس تثناء؛ "و " 4يشملها الاس تثناء؛ "  ، للاس تفادة من الاس تثناءينبغياإ
يداع طلب  ،لأغراض الفحص الإداري دةفترة  في غضوناإ  .أأم ل محد 

 تنفيذ الاس تثناء فيالتحديات التي تواجهها الدول الأعضاء 

س تثناء لأغراض الفحص الإداري الا في تنفيذالدول الأعضاء  تواجههايس تعرض هذا القسم التحديات المختلفة التي  .11
نطاق الاس تثناء  بشأأناليقين ل في عدم على المس توى الوطني. وأأفادت بعض الدول الأعضاء أأن تلك التحديات تتمث  

 .همنم الاس تفادة الذين يمكنه المحتملينالمس تخدمين ذلك الاس تثناء بين  ش يوععدم قوانين الوطنية و ال في

لى ذلك،  .12 الاس تثناء  اس تخدام فيالتأأثير  ارد في هذا القسم أأيضا بعض المسائل الأخرى التي يمكنهتوبالإضافة اإ
 رتبطة بتنفيذ القوانين الوطنية.التحديات العامة المفضلا عن  ،لأغراض الفحص الإداري

 الاس تثناءتنفيذ نتائج 

قليمية. وبشكل عام،  .13 أأشارت يتناول هذا القسم أأثر تنفيذ الاس تثناء لأغراض الفحص الإداري في القوانين الوطنية/الإ
لى أأن تنفيذ  يجابيا  خل فالقانون الوطني  فيالاس تثناء  هذابعض الدول الأعضاء اإ لأدوية ل التنظيميالتسجيل  من حيثأأثرا اإ

نافسة مع منتجي الأدوية أأن الم ب تفيدبعض الدراسات التجرييية أأن مع . و في الوقت المناسب السوق في اوطرحهالجنيسة 
لىلالقطاع الصيد الأدوية الأصلية في أأسعارض يتخف تسهم في الجنيسة  ن تلك الاس تنتاجات لم ت عز تحديدا اإ الاس تثناء  ني، فاإ

  لأغراض الفحص الإداري.
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 الملحق

قليمية المتعلقة بالس  من ا مجموعةالوثيقة المرجعية مشروع ملحق تضمن ي  .14 تثناء لأغراض لأحكام القانونية الوطنية/الإ
 .CDIP/5/4 في المرفق الأول من الوثيقةرد ت مماثلة مجموعةل المعلومات الموجودة في ك  ث المرفق وي  د  الفحص الإداري. ويح  

 [نهاية الوثيقة]


