
 

 

 

SCP/35/5 SUMM 

يةالأصل:  ز  بالإنكلي 
 2023 أكتوبر  3التاري    خ: 

اءات بقانونالمعنية الدائمة اللجنة   الير

 والثلاثون الخامسةالدورة 

 2023 أكتوبر  20إلى  16 جنيف، من

(ملخص: دراسة إضافية بشأن كفاية  ي
 الكشف )الجزء الثان 

 الأمانة وثيقة من إعداد 

 .
ً
 المقدمة أولا

ة من .1 ي الفبر
اءات إبّان دورتها الثالثة والثلاثي   المعقودة ف   بناءً على الاتفاق الذي توصلت إليه اللجنة الدائمة المعنية بقانون البر

ة من  2021ديسمبر  9إلى  6 ي الفبر
ت الأمانة الوثيقة 2022سبتمبر  30إلى  26ودورتها الرابعة والثلاثي   المعقودة ف 

ّ
، أعد

SCP/35/5  وتتناول تلك . (" كي تناقشها اللجنة إبّان دورتها الخامسة والثلاثي   ي
"دراسة إضافية بشأن كفاية الكشف )الجزء الثان 

ي لا يمكن التنبؤ به، مثل الكيمياء والتكنولوجيا الأحيائية، الوثيقة كفاية الكشف عن ا
ي مجال تقن 

اعات ذات الطبيعة التجريبية ف  لاخبر
ي الوثيقة 

ح ف  ، على النحو المقبر
ً
 خاصا

ً
، واستندت إلى المعلومات الواردة من .SCP/31/8 Revوأي مجالات أخرى تستحق اهتماما

ا   إلى أن الدراسة الإضافية بشأن كفاية الكشف )الجزء الأول( )الوثيقة الدول الأعضاء والمكاتب الإقليمية للبر
ً
( SCP/34/5ءات. ونظرا

ز 
ِّ
اعات المتعلقة بالمواد البيولوجية، مثل الكائنات الدقيقة، فإن هذه الوثيقة ترك تناولت المسائل المتصلة بكفاية الكشف عن الاخبر

 على تطبيق القواعد العامة والمبادئ التوج
ً
ي مجال الكيمياء، وإن كانت تحتوي على بعض أساسا

اعات ف  يهية لكفاية الكشف عن الاخبر
 . SCP/35/5الأمثلة المتعلقة بمجال التكنولوجيا الأحيائية. وهذه الوثيقة ملخص للوثيقة 

 .
ً
ط كفاية الكشف ثانيا  لمحة عامة عن شر

ط كفاية الكشف ألف.   ملخص شر

د الأحكام القانونية المتعلقة  .2
ِّ
م القسم تحد

ِّ
. ويقد ي

ي أي مجال تقن 
اعات ف  بكفاية الكشف متطلبات عامة تسري على الاخبر

 
ً
ط -"ثانيا ي وشر

ط الكشف التمكين  اءات، ولمحة عامة عن المبادئ العامة لسرر ي نظام البر
 لدور كفاية الكشف ف 

ً
 موجزا

ً
ألف" وصفا

 . ي ط الوصف الكتانر  الدعم وشر

اع باء.  دةتطبيق المبادئ العامة على الاخبر
َّ
ي مجالات تقنية محد

 ات ف 

وط الموضوعية  .3 اءات أمثلة عن كيفية تطبيق السرر ها مكاتب البر
ّ
ي تعد

ي كثب  من الأحيان، تتضمن المبادئ التوجيهية العامة النر
ف 

اءات الإرشادات العامة بإرشادات مفصَّ  ل بعض مكاتب البر  عن ذلك، تكمِّ
ً
اعات من مختلف المجالات التقنية. وفضلا لة على الاخبر
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د، مع مراعاة 
َّ
ي محد

ي مجال تقن 
 
اعات ف دة أكبر بشأن كيفية تطبيق المبادئ التوجيهية العامة لتقييم كفاية الكشف عن الاخبر

َّ
ومحد

دة. 
َّ
ي بعض الظروف المحد

 
 إرشادات مفيدة بشأن تطبيق القانون ف

ً
اعات. وتوفر السوابق القضائية أيضا دة لتلك الاخبر

َّ
الخصائص المحد

، مثل الكيمياء والتكنولوجيا الأحيائية. ويمكن اعتب ي ي تتسم بطابع تجرينر
ي بعض المجالات التقنية النر

 
 ار هذه المعلومات التكميلية مفيدة ف

 .
ً
اعات المتعلقة بالكيمياء والتكنولوجيا الأحيائية ثالثا  الاخبر

ي وكفاية الكشف ألف. 
ي المجال التقن 

 
 إمكانية التنبؤ ف

ط كفاية الك .4 ي استيفاء شر
شف أن يوفر "الطلب" أو "الوصف" أو "المواصفات" معلومات كافية حنر يتمكن شخص من يقتض 

ر" و/أو "أي جهد ابتكاري"  اع أو تنفيذه على أساس المعلومات المكشوف عنها، من دون "عبء غب  مبر أهل المهنة من إنجاز الاخبر
رة".  تجربة" أو  غب  مبر

ي بعض البلدان، يعبرَّ عن مفهوم مماثل بأن .5
 
 للممارسة وف

ً
ر". ووفقا  للتكرار دون عبء غب  مبر

ً
ه "يجب أن يكون الكشف قابلا

" : ي أحد البلدان، يتطلب ذلك ما يلىي
 
ي  "1المتبعة ف

 للتطبيق )أي أن تكون النتيجة التقنية المقصودة أو الأثر التقن 
ً
اع قابلا أن يكون الاخبر

 للتحقيق(؛ "
ً
  "2المقصود قابلا

ً
اع قابلا وأن يكون الشخص من أهل  "3للتكرار )أي لا يمكن إنجازه بالصدفة فقط(؛ "وأن يكون الاخبر

اع ببذل جهد معقول.   على إنجاز النطاق الكامل للاخبر
ً
 المهنة قادرا

 من  .6
ً
ي اعتبارا

ي المعن 
ي المجال التقن 

 
كة ف  بأنه شخص لديه المعارف العامة المشبر

ً
ويُفهم مصطلح "شخص من أهل المهنة" عامة

ي الطلب. تاري    خ الإيداع
 
ي الطلب إغفال سمة معروفة أو خطوات أساسية ف

 
 . ومن ثم، يمكن للتطبيقات )الأمثلة( المدرجة ف

 المعقولية/المصداقية/قابلية الإنجاز -تمكي   النطاق الكامل للمطالبات 

ي أن الكشف يجب أن يكون  .7
 ف 
ً
 حسنا

ً
ي العديد من البلدان، يتمثل أحد المبادئ العامة المقبولة قبولا

 أو ذا مصداقية ف 
ً
معقولا

ي المطالب به. فبعبارة أخرى، يجب أن يتسن  إجراء 
اع المطالب به ومن ثم إحداث الأثر التقن  حنر يتسن  إنجاز النطاق الكامل للاخبر

ي 
ي المواصفات. وف 

 إلى المعلومات المكشوف عنها ف 
ً
اع المطالب به استنادا  أوروبا، نشأ تنبؤ معقول بأنه يمكن إنجاز النطاق الكامل للاخبر

ي 
ي هي وحدها النر

ي المجال التقن 
مت مساهمات تقنية كافية ف 

َّ
ي قد

اعات النر مفهوم المعقولية من نهج حل المشكلات واعتبار أن الاخبر
ي أن تحصل على براءات. ومن ثم، فهو مفهوم شامل لا يتطرق إلى كفاية الكشف فحسب وإنما إلى الخطوة الابتكارية أو قابلية 

ينبغ 
. التطب

ً
 يق الصناعي أيضا

ي الوثيقة  .8
ي الأمثلة وقضايا المحاكم ومساهمات الدول الأعضاء المذكورة ف 

، فإن المعقولية أو SCP/35/5وكما تجلى ف 
اع المطالب به أو   قابلية إنجاز الاخبر

ً
ي لا تتضح فيها فورا

ي المجالات التقنية النر
المصداقية المتعلقة بالكفاية تخضع لتدقيق كبب  ف 

ي تحقيق ا
ي من المعلومات النر

ان مع المستوى الكاف   لمناقشة واسعة النطاق بالاقبر
ً
ي المدع به. وتخضع هذه المسألة تحديدا

لأثر التقن 
ي الحالا 

ي تلك المسألة ف 
اءة. ويُنظر ف  ي أثناء إجراءات البر

ي يجوز إيداعها ف 
ع والأدلة الداعمة النر

َ
اءة المود ي طلب البر

ي يجب تقديمها ف 
ت النر

دة للمنتج المطالب يكون في
َّ
د أو آثار علاجية محد

َّ
ي محد  باستخدام طنر

ً
اع، على سبيل المثال، متعلقا ها المفهوم الابتكاري للاخبر

ات متبادلة مضاعفة.  ع أن لها تأثب 
ّ
ي يُد

اكيب النر ي عن البر
 فيما يتعلق بالكشف الكاف 

ً
تناول المعقولية أيضا

ُ
 بحمايته. وت

ي المطالبات تعميم المفهوم الابتكاري باء. 
 ف 

تناول مدى إمكانية دعم  .9
ُ
اءة. وت ي طلب البر

م التطبيقات الموصوفة ف  ر العديد من المطالبات المفهوم الابتكاري الذي يعمِّ تصوِّ
اع المطالب بحمايته  اءات إرشادات بشأن تقييم الوصف الذي يدعم الاخبر م بعض مكاتب البر

ِّ
ي كل حالة على حدة. ومع ذلك، تقد

التعميم ف 
 وال
ً
 كافيا

ً
ي الوصف. دعما

ي ضوء المعلومات المكشوف عنها ف 
ي تحديد المستوى المقبول لتعميم المطالبات ف 

ي يجوز الأخذ بها ف 
عوامل النر

م الوثيقة 
ِّ
اءات.  SCP/35/5وتقد متها الدول الأعضاء والمبادئ التوجيهية لبعض مكاتب البر

َّ
ي قد

 أمثلة مستمدة من المساهمات النر

رةالعبء أو الجهد أو التجرب جيم.   ة غب  المبر

اعات أو إنجازها أو تكرارها دون  .10  تنفيذ تلك الاخبر
ً
اءات يتطلب عامة ي طلبات البر

اعات ف  ي عن الاخبر
 إلى أن الكشف الكاف 

ً
نظرا

ي إطار تحديد كفاية الكشف. 
رة"، فإن تفسب  تلك العبارة من المسائل الرئيسية المتناولة ف   "عبء أو جهد أو تجربة غب  مبر

ي  وتشمل العوامل .11
اع المطالب به، والنر رة لتنفيذ الاخبر ي تحديد ما إذا كان الكشف يتطلب تجربة غب  مبر

ي يجب مراعاتها ف 
النر
" : اع؛ " "2اتساع نطاق المطالبات؛ " "1يحددها كل بلد، ما يلىي كة لشخص من أهل المهنة؛  "3وطبيعة الاخبر والمعرفة العامة المشبر

"4"  
َّ
ي ذلك الإشارات إلى حالة التقنية الصناعية السابقة؛ وكمية المعلومات والإرشادات المقد

(، بما ف 
ً
 أو ضمنا

ً
ي الطلب )صراحة

مة ف 
ي  "5"

ي المجال التقن 
اع  -ومستوى القدرة على التنبؤ ف  فإذا كان بإمكان شخص من أهل المهنة توقع الخصائص والآثار التقنية للاخبر

اع بالاستناد إلى قدر  اءة؛ "بسهولة، فيمكنه تنفيذ الاخبر ي طلب البر
اع  "6أقل من التعليمات ف  وحجم التجربة المطلوب لتنفيذ الاخبر

المطالب به على أساس المعلومات المكشوف عنها. ومن ثم، إذا لم تتوفر سوى معلومات قليلة عن حالة التقنية الصناعية السابقة 
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ي غب  قابل للتنبؤ به، فقد يحتاج المودع إلى أن يصف
ي  وكان المجال التقن 

 
اع ف  المزيد من التفاصيل بشأن كيفية تنفيذ الاخبر

ً
صراحة

اءة.   طلب البر

12.  ، ي
ي المجال التقن 

 
 على درجة إمكانية التنبؤ ف

ً
ي تاري    خ الإيداع، دليلا

 
كة، ف وتوفر حالة التقنية الصناعية والمعارف العامة المشبر
ي ال
 
 عن ذلك، تتطرق وهو ما يتعلق بكمية الإرشادات والأمثلة العملية اللازمة كي يستوف

ً
. وفضلا ي

ط الكشف التمكين  ع شر
َ
طلب المود

اع المطالب به، ولا ي المدع به للاخبر
اءات إلى أهمية الأدلة التجريبية لإثبات الأثر التقن  ي  المبادئ التوجيهية لبعض مكاتب البر

 
سيما ف

ي للمركبات الكي
ي الكيمياء والتكنولوجيا الأحيائية، لأن توقع الأثر التقن 

َ
ميائية أو المواد الصيدلانية أو مواد التكنولوجيا الأحيائية مجالى

ي بعض البلدان.  SCP/35/5أصعب. وتحتوي الوثيقة 
 
 على أمثلة على الممارسات المتبعة ف

ر: نوعية التجربة وحجمها . 1  العبء غب  المبر

ي مواصفات إن إجراء الشخص من أهل المهنة اختبارات من أجل تحقيق النتيجة المرجوة على أساس ال .13
 
معلومات الواردة ف

ي الحالة المعنية. وعلى الرغم 
 
 ف
ً
 معقولا

ً
اع، ما دامت تلك الاختبارات لا تتجاوز نطاقا ي عن الاخبر

 
اءة لا يتعارض مع الكشف الكاف من البر

رة" أو الجهد "المعقول" أو "الابتكار  ر" أو "التجربة غب  المبر  أنه من الصعب تعريف مفاهيم "العبء غب  المبر
ً
ي" وما إلى ذلك تعريفا

، فإن حجم التجربة أو العبء الذي يكتسب تلك الصفة يرتهن بالجوانب الكمية 
ً
ي العديد  والنوعيةدقيقا

 
وري. وف للتجربة أو العبء الض 
ة طويلة من التجريب أو مبلغ مفر  ي مطالب به، مثل فبر

ط من من البلدان، يكون حجم التجارب اللازمة لصنع واستخدام مركب كيميان 
ورية.  رة صر  ي تحديد ما إذا كانت التجربة غب  المبر

 
ي يؤخذ بها ف

 فقط من العوامل النر
ً
 واحدا

ً
 النفقات لإجراء التجربة، عاملا

 من الإرشاد . 2
ً
 كافيا

ً
 تقديم الكشف قدرا

ي تحديد كفاية الكشف هو قدر الإرشاد الذي يحصل عليه الشخص من أهل المهنة  .14
عن طريق إن أحد العوامل المستخدمة ف 

ي أن يسلكه الشخص من أهل المهنة عند إجراء التجربة. 
ي المواصفات، أي الاتجاه الذي ينبغ 

 المعلومات المكشوف عنها ف 

ورة إرشادات لتحقيق كل  .15 ي المواصفات أنه لا يجب أن يتضمن الوصف بالض 
ي من الإرشاد أو التوجيه ف 

ي فكرة القدر الكاف 
وتعن 

ي يمكن تصورها وا
ات النر . وبالمثل، فإن عدم وجود أمثلة حية )مثال يستند إلى عمل منجز بالفعل المتغب  ي

ي يغطيها التعريف الوظيف 
لنر

. وتعرض الوثيقة  ي
ي حد ذاته غب  تمكين 

اع ف  جريت وأسفرت عن نتائج فعلية( لن يجعل الاخبر
ُ
أمثلة مستمدة  SCP/35/5أو تجارب أ

ي من مساهمات بعض الدول الأعضاء والمبادئ التوجيهية ل
اءات والسوابق القضائية بشأن مستوى الإرشاد الذي ينبغ  بعض مكاتب البر

ط كفاية الكشف.  اءات للوفاء بسرر  أن يقدمه مودعو طلبات البر

 اختبار معقول وتجربة اعتيادية

 من ا .16
ً
 معقولا

ً
 إلى أن الشخص من أهل المهنة قد يحتاج إلى إجراء مستوى معقول من التجريب، فإن إجراءه قدرا

ً
لتجربة نظرا

يطة أن تكون م لا  من التجربة شر
ً
ا  كبب 

ً
 فحسب، تجب   العديد من البلدان قدرا

ً
 إلى أن الاختبار ليس كميا

ً
ر". ونظرا  غب  مبر

ً
 "عبئا

ّ
جرد يُعد

ي بعض البلدان.  SCP/35/5تجارب اعتيادية. وتعرض الوثيقة 
 ممارسات وقضية تخص هذه المسألة ف 

 الأخطاء ونقص بعض المعلومات

ي المواصفات أن  .17
اع المطالب به واستخدامه ناقصة أو معروضة بشكل غب  دقيق ف  تكون بعض المعلومات المتعلقة بصنع الاخبر

ع يحتوي على معلومات 
َ
ورة أن الكشف غب  كافٍ. وتوضح مساهمات بعض الدول الأعضاء حالات حيث كان الطلب المود ي بالض 

لا يعن 
ي الطلب غب  متاحة أو غب  قابلة غب  دقيقة أو كانت بعض المعلومات ناقص

دة المشار إليها ف 
َّ
ات المحد ة من الطلب أو كانت بعض المتغب 

دة لكل حالة من هذه الحالات، قد يتمكن الشخص من أهل المهنة من تعويض هذه الأخطاء 
َّ
للاستخدام. وبحسب الظروف المحد

كة، ومن ثم يمكنه تنفيذ الا  أو ر. الإغفالات بمعارفه العامة المشبر اع المطالب به دون عبء غب  مبر  خبر

ر  تمكي   النطاق الكامل للمطالبات دون عبء غب  مبر

اع  .18 تنص السوابق القضائية والمبادئ التوجيهية للعديد من البلدان على أن الكشف يجب أن يتيح تنفيذ "النطاق الكامل" للاخبر
رة.   المطالب به دون إجراء تجارب غب  مبر

ي عن الاخبر 
 اعات المعرفة بمطالبات معياريةالكشف الكاف 

19.  
ً
دا
َّ
اع عن طريق تعريف معياري )قائم على معلمات(، فإن السؤال هو ما إذا كان المعيار محد برِّ عن سمة أساسية للاخبر

إذا عُ
اع بنا  اع المطالب به ومن ثم تنفيذ الاخبر ءً على بحيث يمكن لشخص من أهل المهنة تحديد التدابب  التقنية المؤدية إلى الاخبر

يائية قابلة  كة. ويمكن أن تكون تلك المعايب  خصائص فب  
ي المواصفات وعلى المعرفة العامة المشبر

المعلومات المكشوف عنها ف 
ي شكل صيغ رياضية. 

ات ف   لعدة متغب 
ً
 رياضيا

ً
 أو توفيقا

ً
ة  للقياس مباشر
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، بوجه عام، على ما إذا كان التع .20 كب  
ريف المعياري سيعرض الشخص من أهل المهنة وفيما يتعلق بكفاية الكشف، يكون البر

ي 
ي المجال التقن 

 
ي المواصفات أو الإجراءات الشائعة ف

 
ي الوصول إلى النطاق الكامل للمطالبة باتباع الأمثلة الواردة ف

 
ر ف لعبء غب  مبر

ي تنفيذ التوصيف المكشوف عنه وسيكو 
 
. وإذا تبي َّ  أن الشخص من أهل المهنة لن يواجه صعوبة ف ي

 على تحديد المعن  المعن 
ً
ن قادرا

ي حالة التقنية
 
ي المطالبة معايب  غب  معروفة ف

 
خدمت ف

ُ
دة، فسيُجاز استخدام تلك المعايب  )المعلمات( وإن است

َّ
 الدقيق للمعايب  المحد

 الصناعية السابقة. 

 تنبؤيةالمثلة الأ 

اع بناءً على نتائج متوقعة وليس ال .21  يشب  المثال التنبؤي إلى تطبيق للاخبر
ً
عمل المنجز بالفعل أو النتائج المحققة بالفعل. ووفقا

 للمبا
ً
ي الولايات المتحدة الأمريكية. ووفقا

 
" ف

ً
" وإما "تنبؤيا

ً
اع المطالب به إما "حيا دئ للسوابق القضائية، يمكن أن يكون مثال الاخبر

ي صياغة ال
اءات والعلامات التجارية، ينبغ  مطالبات بطريقة تساعد القراء على التميب   بي   الأمثلة التوجيهية لمكتب الولايات المتحدة للبر

ي وإنما صيغ دالة على المضارع أو المستقبل. 
ي وصف الأمثلة التنبؤية باستخدام صيغ الماض 

 الحية والأمثلة التنبؤية، أي أنه لا ينبغ 

 الأدلة والبيانات الداعمة دال. 

ي للمركبات الكيميائية أ .22
 إلى أن توقع الأثر التقن 

ً
م نظرا

َّ
ي كثب  من الأحيان أن تقد

 
ط ف و مواد التكنولوجيا الأحيائية أصعب، يُشبر

 إلى أن عب
ً
ي هذين المجالي   بيانات أو أدلة تجريبية، مثل نتائج الاختبارات أو التجارب، إلى جانب معايب  التجربة. ونظرا

 
ء التطبيقات ف

اع المطالب به يقع على عاتق  اءات تجب   للمودعي   تقديم أدلة إثبات كفاية كشف الطلب عن الاخبر المودع، فإن العديد من مكاتب البر
يطة أن  ، شر ي مرحلة الفحص الموضوعي

 
 ف
ً
قبل الأدلة الإضافية عامة

ُ
ع. فعلى سبيل المثال، ت

َ
اءة المود ي طلب البر

 
لإثبات كفاية الكشف ف

 .
ً
ع أولا

َ
ي الطلب كما أود

 يقتض الغرض منها على تأكيد المعلومات الواردة ف 

حصل عليها بعد تاري    خ الإيداع ي يُ
 الأدلة النر

ي  .23
 على بيانات وأدلة كافية ف 

ً
ي الحصول مثلا

ي مجالات الكيمياء والصيدلة وعلوم الحياة ف 
ي تواجه المودعي   ف 

 للصعوبات النر
ً
إدراكا

ل عليها قبل تاري    خ إيداع طلب تاري    خ الإيداع، تجب   بعض المكاتب للمودعي   الاعتماد على أدلة غب  علنية أو بيانات تجريبية لم يُحص
ي حصل عليها المودِع بعد تاري    خ إيداع الطلب باختلاف البلدان. 

اءة لإثبات كفاية الكشف. وتختلف طريقة معاملة هذه الأدلة النر البر
ي حُصل عليها بعد تاري    خ الإيداع لجعل 

ك بينها هو أنه لا يجوز استخدام تلك الأدلة النر ي ومع ذلك، فإن القاسم المشبر
الكشف غب  الكاف 

ع فقط. 
َ
ي الطلب المود

ستخدم تلك الأدلة لدعم المعلومات المكشوف عنها ف 
ُ
. وإنما ت

ً
اءة كافيا ي طلب البر

 ف 

م الوثيقة  .24
ِّ
مدت من  SCP/35/5وتقد

ُ
ي بعض البلدان است

ي حُصل عليها بعد تاري    خ الإيداع ف 
معلومات عن مقبولية الأدلة النر

ا  اع المبادئ التوجيهية لمكاتب البر  بمعقولية أو مصداقية الاخبر
ً
 وثيقا

ً
 ارتباطا

ً
ءات والسوابق القضائية. وترتبط هذه المسألة أيضا

اعات المتعلقة بالاستخدام  ي عن الاخبر
المطالب به والمكشوف عنه، ويرتبط ذلك بخاصةٍ، على سبيل المثال لا الحض، بالكشف الكاف 

كيبات وأخلاط المركبات.  ي أو البر  الطنر

اع المطالب به كيفي هاء.   العملية الكيميائية لإنتاج منتج -ة صنع الاخبر

 من .25
ً
ورة شخصا اعات المتعلقة بالمركبات الكيميائية أو المواد البيولوجية لا تعلم بالض  يائية للاخبر كيبة الفب  

 إلى أن مجرد البر
ً
 نظرا

اعات أو استخدامها، فقد تطرقت العديد من ا متها الدول الأعضاء إلى الكشف أهل المهنة كيفية صنع تلك الاخبر
َّ
ي قد

لمساهمات النر
ي الوثيقة  النوعي والكمي المتعلق بالعمليات الكيميائية، ولا

اعات الكيميائية أو البيولوجية. وترد ف  سيما عمليات تصنيع الاخبر
SCP/35/5  .اءات متها بعض مكاتب البر

َّ
ي قد

 مساهمات بعض الدول الأعضاء والإرشادات النر

 الأوليةالمواد  . 1

ي مساهمات بعض الدول الأعضاء  .26
ي عن العمليات الكيميائية، فإن إحدى المسائل المطروحة ف 

فيما يتعلق بالكشف الكاف 
اع المطالب به. وينطبق الأمر  اءات هي أهمية المواد أو الأجهزة الأولية اللازمة لتصنيع الاخبر والمبادئ التوجيهية لبعض مكاتب البر

ندما يتطلب المنتج أو العملية سلالة معينة من الكائنات الحية الدقيقة وعندما تكون الكائنات الحية الدقيقة نفسه على مادة أولية ع
ط كفاية الكشف، يتوقف المستوى المطلوب للكشف عن المواد  ي شر

 بالمبدأ العام المتمثل ف 
ً
متاحة فقط بعد فحص مكثف. وعملا

ر، كيفية الحصول على المواد الأولية اللازمة لإنتاج الأولية على ما إذا كان الشخص من أهل المهنة  سيعرف، دون بذل جهد غب  مبر
 . ي
 المنتج النهان 

 المركبات الوسيطة . 2

ي أثناء خطوة وسيطة من سلسلة من التفاعلات الكيميائية المتعددة بي   المواد  .27
 مادة تتكون ف 

ً
المركب الوسيط هو عامة

. و  ي
ي تؤدي إلى مركب نهان 

. المتفاعلة النر ي
ي خطوة لاحقة من عملية التفاعل الكيميان 

ي الخطوة الوسيطة ثم يُستهلك ف 
يُنشأ الوسيط ف 
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ي 
 
ي بأكملها، فلا تظهر ف

ي عملية التفاعل الكيميان 
 
ة العمر وتفقد هويتها ف والمركبات الوسيطة يمكن أن تكون متفاعلة للغاية وقصب 

ي عن  SCP/35/5المعادلة الكيميائية الشاملة. وتعرض الوثيقة 
 
المعلومات الواردة من بعض الدول الأعضاء بشأن الكشف الكاف

 المركبات الوسيطة. 

اع واو.   كيفية استخدام الاخبر

 عن  .28
ً
اع فضلا م المواصفات هذا الشخص كيفية صنع الاخبر

ِّ
اع المطالب به، يجب أن تعل ذ شخص من أهل المهنة الاخبر

ِّ
حنر ينف

ورة طريقة استخدام المركب، سيكون من  م تركيبة أو صيغة المركب بالض 
ِّ
ي مجال الكيمياء حيث لا تعل

 
اع. وف كيفية استخدام الاخبر

وري الكشف عن استخدام و  ط كفاية الكشف. ولكن باتباع المبدأ العام الض  ي لاستيفاء شر
احد على الأقل للمركب يكون ذا مغزى تقن 

 على تحديد طريقة مناسبة للاستخدام دون إجراء تجارب غب  
ً
ط كفاية الكشف، إذا كان شخص من أهل المهنة قادرا ي شر

 
المتمثل ف

ي لها نشاط ف
رة بالاستناد إلى معرفته بالمركبات النر ط كفاية الكشف. مبر  لاستيفاء شر

ً
ي مماثل، فسيكون ذلك كافيا ي أو بيولوجر سيولوجر

ي هذا الشأن.  SCP/35/5وتحتوي الوثيقة 
 
اءات ف  على المبادئ التوجيهية لبعض مكاتب البر

ي  زاي.  اعات المتعلقة بالاستخدام الطنر
 الكشف عن الاخبر

كيب محدودة با .29 ي بعض الحالات، تكون مطالبة المركب أو البر
 
ستخدامها الخاص. وإذا تم العثور على استخدام جديد لمركب ف

ط أن تكشف المواصفات  معروف والمطالبة به، فما لم يتمكن شخص من أهل المهنة من التنبؤ بسهولة بالاستخدام الجديد، فيُشبر
 للاستخدام بشكل موثوق به لنوع الاستخدام الجد

ً
اع بشكل كافٍ بحيث يكون المركب قابلا  إلى أن إثبات الملاءمة عن الاخبر

ً
يد. ونظرا

اعات  ي عن الاخبر
 
، فليس من المستغرب أن يكون أحد الأسئلة الرئيسية المتعلقة بالكشف الكاف

ً
 معقدا

ً
ي سيكون أمرا للاستخدام العلاجر

ع. 
َ
اءة المود ي طلب البر

ي الجديد والابتكاري ف   الطبية هو مدى الكشف عن التطبيق العلاجر

ي الوثيقة  .30
ي بعض الدول الأعضاء فيما يتعلق  SCP/35/5ويرد ف 

اءات والسوابق القضائية ف  وصفٌ لممارسات بعض مكاتب البر
، على المستوى المفاهيمي الأعلى، أنه يجب 

ً
. ويُلاحَظ عادة ي ي يكون لها استخدام علاجر

كيبات النر ي عن المركبات أو البر
بالكشف الكاف 

ي المواصفات المدرجة
ع أن تجعل من المعقول أو الموثوق به أن يكون المركب أو  على المعلومات المكشوف عنها ف 

َ
ي الطلب المود

ف 
د على أهمية البيانات التقنية أو الدراس

َّ
ي المدع به. ولإثبات هذه المعقولية أو المصداقية، يُشد  للاستخدام العلاجر

ً
كيبة فعالا ات البر

ي المدع به وتدعمه ي تشهد على الاستخدام العلاجر
كيبة يمكن استخدامها لعلاج الصيدلانية النر . ويمكن لأي دليل على أن المركب أو البر

ي الجديد.  اع فيما يتعلق بذلك الاستخدام العلاجر ي عن الاخبر
ي إثبات الكشف الكاف 

 ف 
ً
 مهما

ً
 مرض معي َّ  أن يؤدي دورا

ورة البيانات التقنية أو الدراسة الصيدلانية أو الأدلة على مدى  .31 ي الوقت نفسه، تعتمد صر 
إمكانية إثبات سبب علمي لدعم وف 

ي ظل غياب مثل هذه البيانات أو الدراسة أو الأدلة من وجهة نظر شخص من أهل المهنة وتجربته غب  
ي المدع به ف  الاستخدام العلاجر

اعات ا دة من الاخبر
َّ
ي قد تنطوي عليها كل حالة محد

رة. ولذلك، قد يلزم مراعاة مختلف السيناريوهات والظروف النر لمتعلقة المبر
ي أجزاء أخرى من الوثيقة 

. ومن ثم، فإن المسائل المتناولة ف  ي ي SCP/35/5باستخدام طنر
، مثل مفهوم المعقولية/المصداقية ف 

 
ً
الكشف والأمثلة عليه، والكشف النوعي والكمي اللازم لاستيفاء الكفاية، والأدلة والمعلومات اللازمة لدعم الكفاية، تكتسي أهمية

 فيما يخص 
ً
. خاصة ي اعات المتعلقة باستخدام طنر

ي عن الاخبر
 الكشف الكاف 

ي الحي 
/ف  ي المختبر

 ف 

جرى الاختبارات  .32
ُ
ي العلاجات الطبية )بغض النظر عن مادة جديدة أو مادة معروفة(، ت

ستخدم ف 
ُ
ي ست

اعات النر بالنسبة إلى الاخبر
ي 
 ف 
ً
ي الحي أو  المختبر عادة

ي المواصفات لاختبار الآثار العلاجية. والمسألة المتعلقة ب ف 
مدى وجوب الكشف عن نتائج الاختبار هذه ف 

اع المطالب به  ي المدع به الذي ينتجه الاخبر  مسألة تتعلق بمصداقية أو معقولية التأثب  العلاجر
ً
ط كفاية الكشف هي عامة لاستيفاء شر

اءات و  SCP/35/5وأي دليل يدعم التأثب  المدع به. وتصف الوثيقة   مبادئها التوجيهية. ممارسات بعض مكاتب البر

 المطالبة ببدائل عديدة -صيغة ماركوش  حاء. 

ي مطالبة واحدة. فبمعن  آخر، تشمل مطالبة ماركوش  .33
ي يمكن استخدامها كبدائل ف 

تسرد مطالبة "ماركوش" قائمة بالعناصر النر
 لقضية ماركوش

ً
ي يمكن الاختيار منها. وقد سُميت بهذا الاسم وفقا

 قائمة بالبدائل النر
ً
ي كان  عادة

ي الولايات المتحدة الأمريكية النر
ف 

ي مطالبة ماركوش باسم مجموعة ماركوش أو تجميع 
دة ف 

َّ
ي الدعوى. ويُشار إلى قائمة البدائل المحد

ماركوش فيها الطرف الوحيد ف 
ي علم المعادن والكيمياء والأحياء، مثل الص

اعات ف   ما يُستخدم تجميع ماركوش لتعريف الاخبر
ً
ا ي ماركوش. وكثب 

يغة الكيميائية النر
ي تنطوي على خصائص ميكانيكية 

اعات النر ي مطالبة واحدة، على الرغم من أن الاخبر
ك يجب تغطيته ف  تحتوي على عنض هيكلىي مشبر

د مطالبة ماركوش مجموعة من المركبات الكيميائية 
ِّ
 المطالبة بها بأسلوب ماركوش. وعندما تحد

ً
بحتة أو خطوات إجرائية يمكن أيضا

: بصيغ  ة كيميائية، يمكن التعبب  عنها على النحو التالىي
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 . مركب من الصيغة: 1المطالبة 

 

ختار 
ُ
ي تتكون  1Rحيث ت

من المجموعة النر
يديل، والثيازوليل،  من الفينيل، والبب 

 ، يازينيل، والألكيلثيو، والألكوكسي والبر
الميثيل  2R – 4Rوتكون  والميثيل؛

يل أو الفينيل.  أو  البب  

خدمت مطالبة ماركوش بشكل صحيح، فإنها تساعد  وبوجه عام، .34
ُ
ي العديد من البلدان. وإذا است

 
يُسمح بمطالبة ماركوش ف

نة، قد تكون مجموعة  ي ظل ظروف معيَّ
 
ي مطالبة واحدة. ولكن ف

 
الشخص من أهل المهنة على استيعاب النطاق الكامل للبدائل ف

ي تغطيها  ماركوش القائمة على البدائل واسعة لدرجة أن الشخص من
 على تحديد أن كل المركبات البديلة النر

ً
أهل المهنة لن يكون قادرا

ي المتعلق بمطالبات ماركوش تشبه المسائل 
 
ط كفاية الكشف. وبوجه عام، فإن المسائل الناشئة عن الكشف الكاف ي شر

 
المطالبة تستوف

ي تغطي فيه
ي الحالات النر

 
ي المواصفات ف

 
 للغاية. المتعلقة بمستوى الكشف المطلوب ف

ً
 واسعا

ً
 ا المطالبات نطاقا

 أو أن المطالبات  .35
ً
 جدا

ً
اط كفاية الكشف، فإن مجرد كون نطاق المطالبات واسعا ي اشبر

 من المبدأ العام المتمثل ف 
ً
وانطلاقا

 إلى أنه قد لا يزال يتعي   على الشخص
ً
 إلى عدم كفاية الكشف. ونظرا

ً
من أهل المهنة  تحتوي على عدد هائل من البدائل لا يؤدي تلقائيا

ي مطالبات 
وري تقديم أمثلة حية على كل بديل مدرَج ف  اع، ليس من الض  بذل الجهود الواجبة أو إجراء التجارب الواجبة لتنفيذ الاخبر

ي إدراج 
ي تشمل النطاق الكامل لمطالبة ماركوش. فعلى سبيل المثال، يكف 

ي المواصفات النر
ي تقديم تطبيقات تمثيلية ف 

ماركوش. ويكف 
ي المواصفات واضحة وص

ي الوصف العام أو الأمثلة التمثيلية الواردة ف 
ي للمواد البديلة المطالب بها إذا كانت المواد المقصودة ف 

ف ضمن 
 بالنسبة إلى الشخص من أهل المهنة. 

اعات الكيميائية  .36 بات ذات على سبيل المثال، إذا كانت مجموعة ماركوش تتضمن مرك -وفيما يتعلق بكفاية الكشف عن الاخبر
ي الكشف قد يكون أوسع  -جذور مختلفة الطبيعة أو تغطي فئات كيميائية مختلفة 

 من الإرشاد ف 
ً
 ومعقولا

ً
 كافيا

ً
فإن ما يمكن اعتباره قدرا

 من الإرشاد المطلوب لتنفيذ مطالبة تشمل، على سبيل المثال، فئة كيميائية واحدة. ومع ذلك، فإن كفاية التطبيقات التمثيلية 
ً
نطاقا

ر   غب  مبر
ً
كة، وما يمكن اعتباره جهدا تعتمد على حكم الشخص من أهل المهنة، وحالة التقنية الصناعية، والمعرفة العامة المشبر

دة. 
َّ
ي ظل ظروف محد

 لشخص من أهل المهنة ف 

ي هذا الشأن أن يكون المثال الحي التمثيلىي  .37
ي أثارتها مساهمات بعض الدول الأعضاء ف 

بما فيه الكفاية ومن الجوانب الأخرى النر
 ،
ً
ي هذه الحالة أيضا

 
. وف

ً
وريا ي صيغة ماركوش صر 

 
دة ف

َّ
على عملية التصنيع للحصول على النطاق الكامل للمركبات المطالب بها المحد

 على مدى قدر 
ً
 كافيا

ً
ي المواصفات مطالبة ماركوش بأكملها تمثيلا

ها من المعلومات المكشوف عنها ف  ة يتوقف تمثيل الأمثلة الحية وغب 
 الشخص من أهل المهنة على استنباط بدائل أخرى تغطيها المطالبات من هذه الأمثلة والمعلومات. 

ي  .38
 من البدائل، قد يكون بعضها تطبيقات غب  حية تتعلق بالآثار التقنية المدع بها ف 

ً
ا  كبب 

ً
وعندما تشمل مطالبة ماركوش عددا

ي بعض المكاتب 
ي الكفاية ما دامت المواصفات تحتوي المواصفات. وتتمثل الممارسة المتبعة ف 

ي أن وجود تطبيقات غب  حية لا يؤثر ف 
ف 

 SCP/35/5على معلومات كافية كي يتمكن شخص من أهل المهنة من التميب   بي   التطبيقات الحية وغب  الحية. وتتضمن الوثيقة 
ي هذا الشأن. 

متها بعض الدول الأعضاء ف 
َّ
 معلومات إضافية قد

ً
 أيضا

 غات الفراغيةالمتصاو  طاء. 

تيبات  .39 ة، أي تسلسل مختلف للروابط أو البر المتصاوغات هي جزيئات ذات صيغ كيميائية متطابقة، ولكن لها هياكل ممب  
ي الخصائص نفسها. فيوجد شكلان رئيسيان للمتصاوغات هما المتصاوغات 

ورة ف  ك المتصاوغات بالض  الخاصة المختلفة. ولا تشبر
نيوية( والمتصاوغات الفراغية )أو المتصاوغات الفضائية(. وتتمتع المتصاوغات الفراغية بالبنية الرابطة الهيكلية )أو المتصاوغات الب

ي 
ي الفضاء يختلف. والمتصاوغات المرآتية من المتصاوغات الفراغية النر

نفسها، ولكن الوضع الهندسي للذرات والمجموعات الوظيفية ف 
اللتي   تكون لهما صورة معكوسة على محور واحد. وبوجه عام، تكون للمتصاوغات تكون متعاكسة، مثل اليدين اليسرى واليمن  

 
ً
 استوائيا

ً
يائية متماثلة باستثناء قدرتها على تدوير الضوء المستقطب استقطابا بكميات متساوية )+/−( المرآتية خصائص كيميائية وفب  

ي للمواد المت
. وينتج التوليف الكيميان  ي اتجاهي   متعاكسي  

( يحتوي على أجزاء ولكن ف 
ً
 )راسميا

ً
 ضوئيا

ً
 خاملا

ً
 خليطا

ً
صاوغة مرآتيا

ي الأدوية، −(. متساوية من المتصاوغات المرآتية )+( و)
 إلى أن العديد من الجزيئات البيولوجية عبارة عن متصاوغات مرآتية، ف 

ً
ونظرا
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ي حي   أن المتصاوغات المرآتية الأخرى تكون أقل فليس من النادر أن يكون لدى أحد المتصاوغات المرآتية خاصية دوائية مرغوبة، 
 
ف

ي بعض الأحيان. 
 
ات ضارة ف  أو غب  نشطة أو لها تأثب 

ً
 نشاطا

م سوى عدد قليل من الدول  .40
ِّ
اعات المتعلقة بالمتصاوغات الفراغية والمرآتية، لم يقد ي عن الاخبر

 
وفيما يتعلق بالكشف الكاف

اعا دة بشأن تلك الاخبر
َّ
ي لتوصيف وتكوين المتصاوغات الأعضاء معلومات محد

 
ت. وهي تتناول، على سبيل المثال، الوصف الكاف

ي تظهِر، على سبيل المثال، عملية عزل متصاوغ 
الفراغية، ومعايب  عمليات الحصول على المتصاوغات الفراغية، والبيانات التجريبية النر

 على مزية المتصاوغ الفرا
ً
 أو دليلا

ً
ي من الخليط الخامل ضوئيا

م الوثيقة مرآنر
ِّ
 بالأشكال الأخرى. وتقد

ً
ي المدع بها مقارنة

ي أو المرآنر
 

ع
SCP/35/5  .إلى تلك المساهمات 

ً
ي هذا الشأن استنادا

 
 من المعلومات ف

ً
 مزيدا

 الطلائع الدوائية ياء. 

ي أو إنزيمي لتصبح فعالة داخل الجسم.  .41
 يجب أن تمر بتحول كيميان 

ً
ي الطليعة الدوائية مادة غب  نشطة دوائيا والأساس العلاجر

ي الجسم. وعلى الرغم من أن الطلائع الدوائية لها مزايا التغلب على 
 
للطلائع الدوائية هو تعزيز خصائص الدواء الأصلىي بمجرد أيضها ف

. ويجب أن تطلق الط ي أقل من الدواء الأصلىي ت ذات نشاط علاجر بر
ُ
ي المرتبطة بالأدوية الأصلية، فقد اعت ليعة مشكلات التوافر البيولوجر

د، بحسب الغرض من 
َّ
ي أثنائه وبعده أو داخل نسيج مستهدف محد

 
ابط قبل الامتصاص وف الدوائية العقار النشط والحامل المبر

اتيجية الطليعة الدوائية.   اسبر

اعات الطلائع الدوائية.  .42 ي عن اخبر
 
دة تتعلق بالكشف الكاف

َّ
م سوى عدد قليل من الدول الأعضاء معلومات محد

ِّ
ولم يقد

ي تطالب بطلائع دوائية يتبع المبادئ التوجيهية نفسها وذكر 
اءات النر ت إحدى الدول الأعضاء أن التحليل الموضوعي لطلبات البر

ي 
ي للطلائع الدوائية والمئيضات ف 

قة على المركبات الكيميائية بوجه عام. وأشارت بعض المساهمات إلى التعريف الوظيف  المطبَّ
اءات، وتناولت مساه مة المملكة المتحدة بالتفصيل ممارستها المتعلقة بالطلائع الدوائية والمئيضات؛ وترد تلك مطالبات البر

ي الوثيقة 
 . SCP/35/5المعلومات ف 

 الأشكال المتعددة الأشكال والبلوريات كاف. 

ي و/أو معلماتها الكيميائية )انحراف الأشعة بوجه عام،  .43
كيبها الكيميان   ببر

ً
ف الأشكال المتعددة الأشكال والبلوريات عادة عرَّ

ُ
ت

 مساهمات بعض الدول 
ً
ز أساسا

ِّ
السينية، والأشعة تحت الحمراء الجامدة، والرني   المغنطيسي النووي، وما إلى ذلك(. ومن ثم، ترك

ي هذا الشأن على أهمي
يائية والكيميائية للأشكال المتعددة الأشكال عن طريق التقنيات المناسبة، الأعضاء ف  ة تحديد الخصائص الفب  

 على الكشف عن  ولا
ً
ز بعض المساهمات أيضا

ِّ
سيما انحراف الأشعة السينية الأحادية البلورة وانحراف مسحوق الأشعة السينية. وترك

انب الخطوات والمعايب  والظروف الأساسية. وتشمل المسائل الأخرى المتناولة عملية الحصول على الشكل المتعددة الأشكال، إلى ج
 عن التحديد 

ً
ي التقنية الصناعية السابقة والحل الذي يوفره الشكل المتعدد الأشكال فضلا

الكشف عن المشكلة التقنية للشكل ف 
ك أو بَّ

َ
ي لمركب مُنذاب أو مُش

ك للكشف الواض الكيميان  اعات. وتحتوي الوثيقة بلوري أو بلوري مشبر ي عن تلك الاخبر
ح والكاف 

SCP/35/5  .على المزيد من المعلومات عن ممارسات بعض الدول الأعضاء 

كيبات والصيغ لام.   البر

اءات أن إحدى المسائل الرئيسية للكشف عن  .44 يبدو من مساهمات بعض الدول الأعضاء والمبادئ التوجيهية لبعض مكاتب البر
كيبات هي كيفية ت ط البر ط يختلف عن شر ي المطالب بطريقة واضحة وموجزة. وعلى الرغم من أن وضوح المطالبات شر

كيبة ف  عريف البر
، فقد تنشأ حالة متأصلة من عدم الكفاية إذا كانت المطالبات غامضة للغاية. وتناقش المساهمات والمبادئ التوجيهية  ي

الكشف الكاف 
ات مثل "تركيبة صي  وضوح تعبب 

ً
فة أو سواغ أو حامل"، و"كمية فعالة المذكورة آنفا

ِّ
دلانية تحتوي على المركب سي   مع مادة مخف

كيب  ي عن مطالبات البر
" من مكون نشط، ومكون نشط "مع مادة أو مواد مساعدة". والمسائل الأخرى المتعلقة بالكشف الكاف 

ً
علاجيا

فة بالمعايب  أو بمجرد استخدامها أو شكل إدارتها أو آ ي  SCP/35/5لية تفاعلها. وتصف الوثيقة هي تلك المعرَّ
الممارسات المتبعة ف 

 بعض البلدان. 

 ]نهاية الوثيقة[
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