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 افتتاحية المقال 

قضية  2023مايو،    18��    �� سانو��  أمغِن،  ضد  لأ انك.  اخ��اع  براء�ي  ابطال  الأمر�كية  العليا  ا�حكمة  أكدت  اللتان    مغِن، 

 لم تمكن الأجسام المضادة   أمغِن، قررت ا�حكمة أن براءات اخ��اع  0-9ماع  ج ام المضادة. و�� قرار بالإ الأجس  تطالبان بحماية 

 . بال�امل تم وصفھ وظيفيًا حمايتھ �جنس مطالب ب المتعددة

 

 المقال 

تطالبان    مغِنبطال براء�ي اخ��اع لأ إ، أكدت ا�حكمة العليا الأمر�كية  1انك. ضد سانو��  أمغِن، �� قضية  2023مايو،    18��  

قررت ا�حكمة أن براءات اخ��اع أمغِن لم  الذي كتبھ القا��ي غورستش،  ،  0-9جماع  . و�� قرار بالإ بحماية الأجسام المضادة

 تمكن الأجسام المضادة المتعددة �جنس مطالب بحمايتھ تم وصفھ وظيفيًا بال�امل. 

  ثبط تو   PCSK9  �� بروت�ن  بالأحماض الأمينيةترتبط  لأجسام المضادة ال�ي  تتعلق با�� البداية ع�� براءة اخ��اع    أمغِن  تحصلو 

بمستقبلات ال��وت�ن الده�ي منخفض    الارتباط�� مستو�ات ال�وليس��ول المرتفعة عن طر�ق    PCSK9بروت�ن  وظيفتھ. ويساهم  

.  ةواصف�� الم  المم�� ا�خاص ��م  الأحماض الأمينية   �سياق �عض الأجسام المضادة    أمغِن . ووصفت براءة اخ��اع  LDL  الكثافة

  �سياق تمي��   PCSK9  ةوظيف  يثبطل�جسم المضاد الذي  ، ع�� براءة اخ��اع  مغِنأيضًا، الشركة المنافسة لأ   وحصلت سانو��

 .  أمغِنعنھ  أعلنتمختلف عن ذلك الذي  

 

�جنس  ، بل حصلت عل��ا  يحمض أمي�  سياق جسم مضاد محدد أو    ��ي�ل   مقيدة غ��  ع�� براءات اخ��اع    أمغِن   تحصل  و�التا��،

نموذ��  جسم مضاد    26  أمغِنفت  . وعرّ PCSK9  بروت�ن  ع��  محدد  يحمض أمي�   ببقاياترتبط  �امل من الأجسام المضادة ال�ي  

طالبت بحماية الأجسام المضادة حسب ما تقوم بھ وليس حسب  ��م، ولك��ا    صا�خا  يحمض الأمي�ا�  سياقات تمي��بواسطة  

 لم يتم تمكي��ا بال�امل.النطاق هذه واسعة  ا�حماية عناصر سانو�� للتعدي، وجادلت سانو�� أنّ   أمغِنقاضت  و . ماهي��ا

 

�سبب قلة التمك�ن، �� محاكمة ثانية، منحت    هيئة ا�حلف�ن قررت مرت�ن أن براءات الاخ��اع ليست باطلةع�� الرغم من أن  و 

أن  بطالالإ انو�� �حكم  سطلب  محكمة المقاطعة   المقاطعة  ال�امل    قالنطالم يتم تمك�ن    ھكمسألة قانونية. وقررت محكمة 

فشل    أمغِن  ) محكمة المقاطعة أنّ CAFC(  الاتحاديةمحكمة الاستئناف للدائرة    وافقت و .  أمغِنبراءات اخ��اع    حماية  لعناصر

   التجارب.، ح�ى مع درجة معقولة من  متطلبات التمك�ن كمسألة قانونيةالوفاء ب�� 

 

  مواصفات   ضعتأن     U.S.C. Sec. 112(a) 35مدونة القوان�ن    ���� قانون براءات الاخ��اع    الواردةتتطلب متطلبات التمك�ن  و 

 ل  وصفبراءات الاخ��اع  
ّ

ستو�� متطلب التمك�ن اذا  ويُ عمل واستخدام الاخ��اع.  من    المتمرس�ن �� التقنيةن  لاخ��اع الذي سيمك

مون �� التقنية �ان 
ّ
 . لا دا�� لهاع�� ممارسة النطاق ال�امل للاخ��اع دون تجارب   �نقادر  المل

 

". ومن المث�� للاهتمام أن  Wands"عوامل  المطلو�ة اعتبارات علمية، �عرف باسم  يشمل مجموع "التجارب ال�ي لا دا�� لها"  و 

الط�ي.  و   النسيلةوحيدة  نتاج أجسام مضادة  إمشتقة من قضية تكنولوجيا حيو�ة �شمل أيضًا    Wandsعوامل   الت�خيص 

 
1 Amgen Inc. v. Sanofi, 598 U.S. ____ (2023). 



، وكمية  عمليةجود أمثلة و المقدم من ا�خ��ع، و   التوجيھ  ومقدار، عناصر ا�حمايةنطاق ا�ساع  المعت��ة  Wandsوتضم عوامل 

 التجارب الضرور�ة. 

 

لم يتم  صنع واستخدام �ل جسم مضاد  الواسع لأنھ "يمكن للعلماء  ذات النطاق    ا�حماية  عناصرتم تمك�ن    ھأن  أمغِنجادلت  و 

 ." الإبدالات المقاومة للتغي��ـ"�شأن  الشركة أو اق��احها "مخطط"ذا قامو ببساطة باتباع إ  وظيفيولكن   الكشف عنھ

 

 من    ة غ�� �افي  ةبحثي   تتنازلا   ��ا�خطط    رشاداتإ  و�حت أنّ أذلك و   ع��ا�حكمة    ولم توافق 
ً

جسام  الأ جراء وا�ح لعمل  إبدلا

ب  تمتال�ي    ضافيةالإ ضادة  الم ا�حكمة  أو .  وظيفيًا  حماي��ا المطالبة  أك��و�حت  ليست  ا�حددة    فصاحاتالإ هذه    أنّ   بدرجةٍ 

استعمل��ا    ��الأ  ممكنة ال�ي  وا�خطأ  ا�حاولة  طر�قة  توفر  أمغِنتصف  ولم  �افيةإ  المذ�ورة  الطر�قة  فقط.  لأولئك    رشادات 

 .  حماي��ا�امل من الأجسام المضادة المطالب بال جنس ا�لصنع واستخدام  المتمرس�ن �� التقنية 

 

أنّ   أقرت و�دورها،   التقنية    صالوصف �سمح ل�خ   سانو��   ��  نموذ��  تجسيد جسم مضاد   26بصنع واستخدام  متمرس 

أن  ع�� الرغم من ذلك، أقرت ا�حكمة  و ا�خاص ��م.    يحمض الأمي�ا�  سياقات��  بصراحة    فالمعرّ و   أمغِندرج �� براءة اخ��اع  الم

بكث�� من الأجسام المضادة الستة والعشر�ن تلك،" و�ذلك، فشلت أمغِن  المعروضة أمامنا ذات نطاق أوسع  ا�حماية    عناصر "

    بتمك�ن ما طالبت بحمايتھ بال�امل، ح�ى �عد الأخذ �ع�ن الاعتبار درجة التجارب المعقولة. 

 

   اقانونيً   ارت ا�حكمة أيضًا "أمرً كرّ و 
ً
أو  ذا  إ"  أنھ"  ا�سيط أو الآلات  طالبت براءات الاخ��اع بحماية صنف �امل من العمليات 

   وصف المادة، فإن  تراكيب التصنيع أو  عمليات  
ّ

من صنع واستخدام الصنف   المتمرس �� التقنيةن  براءة الاخ��اع يجب أن يمك

 ".
ً

 .حمايتھ �� عناصرف النطاق ال�امل للاخ��اع كما هو معرّ   نببساطة، يجب أن يتم تمك��املا

 

لصنع واستخدام الاخ��اع ا�ح�ي ب��اءة  بالاش��اك �� تجارب معقولة    للمتمرس  سمحذا  إ�ا��  التحديد    أنّ وأكدت ا�حكمة أيضًا  

 . ةالأساسي  والتقنية"المعقولة" �عتمد ع�� طبيعة الاخ��اع   ر�ةالتجو�حت ا�حكمة أن أاخ��اع. و 

 

ن التمك�ن لأن  م  أك�� صرامةع�� معيار  ا�جنس  حماية    عناصرأو  الوظيفية    ا�حماية  عناصروضع    ھ لا يجبأن  أمغِنجادلت  و 

واحد عالمي تمك�ن  معيار  يقدم  الاخ��اع  براءات  محكمة  قانون  بينما طبقت   ،CAFC    ��أع ال�ي    أمغِن  حماية  لعناصرمعيارًا 

رت أن هناك "معيار  ، وفسّ أمغِنموقف  وافقت ا�حكمة جزئيًا ع��  و ات المعرفة بوظائفها.  دالتجسي جنس �امل من    تتضمن

النطاق  ا�حماية    عناصر ؛ ولكن تتطلب  تمك�ن قانو�ي واحد التمك�نذات    عناصر . وهذا لأن "�لما ازدادت  الواسع المز�د من 

هو الأساس �� مفاوضات براءات  ز�د التمك�ن." و�الفعل، هذا  يطلبھ، و�التا�� يجب أن  يطرف ما، ازداد الاحت�ار الذي    حماية

 الاخ��اع. 

 

  الواسع ذات النطاق  نس المعرف وظيفيًا ج ا�حماية   عناصرأن يجعل �غ�� قرار ا�حكمة العليا قانون التمك�ن. ولكن يمكنھ  لاو 

  ماية ح تطالب ب�� ا�حصول ع�� براءات الاخ��اع ال�ي    عائقًا  هذا القرارش�ل  من ا�حتمل أن �و أك�� عرضة لتحديات التمك�ن.  

علم  وعلم الأحياء و علم المناعة و �� علوم ا�حياة مثل    ش�ل خاصوهذا �حيح �جنس �امل معرف بوظيفة محددة.  �  واسعة

 براءات اخ��اع كهذه بك��ة.  تتا�عالأدو�ة حيث 

 



  المسائل   وأخذ�غي��    المعني�ن ب��اءات الاخ��اع  القضائية  وى االدع   ومن يقيمون   العامأطراف الادعاء  يجب ع��  نتيجة لذلك،  و 

 .�ع�ن الاعتبار ضافيةالإ  والقضايا

 

، يجب أن  
ً

براءات الاخ��اع    مارسوم  يو���جب أن  و .  داتسيعند وصف واختيار التج  ةأساسي  اترشاد إ  لمواصفاتاقدم  تأولا

 وخاصة �� علوم ا�حياة.   الاخ��اع عند صياغة براءات Wandsلعوامل الكث�� من الاهتمام 

 

ضم    ثانيًا، الفر��  حماية   عناصريجب  البيولوجية  والأ   ا�جنس  حالةنواع  الواسعحماية    عناصرأبطلت    ��  و�بدو .  ا�جنس 

  براءات الاخ��اع   ممارسولذلك، قد يطالب  و .  اقديمً   جراءً إ�ات ا�حتملة  � التغياستخدام القليل من الأمثلة لتمك�ن الملاي�ن من  

ذات    حماية براءات الاخ��اع   عناصرف�حون عن الكث�� من التجارب لتمك�ن  جري ا�خ��عون و�ُ ، و�ُ قل ا�ساعًاأبحماية  الآن  

  �ش�ل خاص   قد ي�ون هذا صعبًاو �ل نوع محتمل ومطبق.    مارسة متقليل  ليس عمليًا  ع�� الرغم من ذلك،  و .  الواسعالنطاق  

  ال�ي تمنحها   ا�حصر�ةهذه الشر�ات ع��  مثل  �عتمد  و المرتبطة بتطو�ر الأدو�ة.    الكب��ةالنفقات    �سبب  الصيدلانيةللشر�ات  

 لاس��داد استثمارا��م.  براءات الاخ��اع ا�خاصة ��م 

 

ومن ا�حتمل  جنس.  واسعة �الذا النطاق    الوظيفية  حمايةا�  لعناصرديات التمك�ن  تح  تكرارتحصل ز�ادة ��  و�� التقا��ي، قد  

�� مرحلةٍ  الأدلة الضرور�ة    يقوموا بجمعأن  و اس��اتيجيات جديدة    الاخ��اع   ��اءات القضائية المعني�ن ب  الدعاوى مقيمو  أن يطور  

 حديات.واجهة المشا�ل ال�ي تنتج عن هذه الت لم�� مرحلة الاكتشاف  مبكرة

 

من    الابت�اريدعم  نظام براءات الاخ��اع الذي    سياساتب�ن  �ب�ن هذا القرار التوازن الدقيق الذي يجب أن تحققھ ا�حكمة  و 

هذه    ال�و�غرس   خذ أ. ولكن  اتالابت�ار   �عيق، ومنع الاحت�ار الذي  منع الآخر�ن من تقليد اخ��اعا��مبخلال السماح للشر�ات  

  "من واجب ا�حكمة تنفيذ متطلبات التمك�ن القانونية عند صياغة قوان�ن براءات الاخ��اع؛ و�ذلك،    �ع�ن الاعتبار   المشا�ل

        وفقًا لشروطها."


