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 الدائمة المعنية بقانون البراءاتاللجنة 
 

 العشرونالحادية والدورة 
لى  1جنيف، من   1034نوفمبر  7اإ

 
 

التكنولوجيا دراسة عن دور أنظمة البراءات في النهوض بالأدوية الابتكارية، وفي تعزيز نقل ملخص: 
 اللازمة لإتاحة الأدوية الجنيسة والأدوية المحمية بموجب براءة في البلدان النامية وأقل البلدان نموا  

عدادمن وثيقة  مانة اإ  الأ

 مقدمة
لى  17 لتي عقدت في جنيف منالعشرين ا افي دورته الدائمة المعنية بقانون البراءاتبقرار اللجنة  عملا  .3 اإ

دراسة عن دور أأنظمة البراءات في النهوض بالأدوية المعنونة " SCP/21/8 الأمانة الوثيقةقدمت ، 1034 يناير 13
الابتكارية، وفي تعزيز نقل التكنولوجيا اللزمة لإتاحة الأدوية الجنيسة والأدوية المحمية بموجب براءة في البلدان النامية وأأقل 

لى اللجنة في دورتها الحادية والعشرينالبلدان نمواا  لى  ضعت استناداا و  و تقصي الحقائق،  علىتقتصر هذه الدراسة . و " اإ اإ
لى  .المتصلة بهذا الموضوع كتاباتاس تعراض شامل لل  قد ل تستنفد الطبيعة المعقدة والمتعددة الجوانب للموضوع، ونظراا اإ

ن ، الويبواللغات في لس ياسة  وفقاا و تخض  لمزيد من البحث.  قدراسة ميي  المسائل اات الصلة، والتي الد فاإ
ن SCP/21/8 وثيقةال لى حجمها يزية نظراا كلمتاحة فقط باللغة الإ ن . اإ تكون وس   SCP/21/8 لوثيقةلهذه الوثيقة ملخص واإ

 باللغات الست.متاحة 

 قطاع صناعة الأدوية التكنولوجيا فيالابتكار ونقل بين قياس العلقة بين أأنظمة البراءات و 

نقل بين الابتكار أأو لعلقة بين أأنظمة البراءات و ل تندرج في القياس التجريبي قضايا الوثيقةالأول من  يوضح القسم .1
 صناعة الأدوية.قطاع في التكنولوجيا 

 صناعة الأدويةمؤشرات الابتكار ونقل التكنولوجيا في قطاع 

الابتكار أأو نقل التكنولوجيا بين المؤشرات المس تخدمة عادة لتقييم العلقة بين نظام براءات و  هذا القسم أأولا  تناولي  .1
على سبيل المثال، اس تخدمت العديد من فاس تخدام تلك المؤشرات. المشكلات النامية عن ، و قطاع صناعة الأدويةفي 
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، على البحث والتطوير في قطاع صناعة الأدويةبراءات التأأثير التغيرات في حماية  لفحص أأنشطة البحث والتطويرالدراسات 
باس تخدام  من البحث والتطويراصة الخعوائد وتكوين البحث والتطوير، وال، البحث والتطويرنفقات  بما في الك مس توى

ن وم  الك،  لأسهم الشركة الصيدلنية وخصومها وأأصولها.القيمة السوقية  البحث  نفقاتبيانات موثوقة عن  الحصول علىفاإ
يصالو ، والتطوير قد  ،ستاريرو وريره من أأشكال نفقات البحث والتطويررأأس المال الاو  البحث والتطوير، تسديد عقود تاإ

لى تغير تعريف البحث والتطوير في البلدان  .يكون صعباا وقد تكون فائدتها محدودة نظراا اإ

قطاع لقياس الابتكار أأو نقل التكنولوجيا في  لبراءاتباالاستشهاد و البراءاتطلبات و  براءاتال منح أأيضا اس ت خدمو  .4
دد نشاط طلب. صناعة الأدوية ن براءات كمؤشر كمي لعملية الابتكار. ال وح  ل  نشاط طلب البراءات كمؤشر اس تخدامواإ

لى الك، البراءات أأو طلبات البراءات. و عد  بمجردقيمة الابتكار  قد ل تقاس على سبيل المثال،فمن التحديات. يخلو  ضافة اإ اإ
ن عدداا  تقييم ل  بيانات اس تقصائية قد اس تخدمت صناعة الأدويةقطاع ر دور أأنظمة البراءات في ابتكا عنمن الدراسات  فاإ

ل تمتلك قدرات متطورة  أأما في البلدان التي بين البحث والتطوير/التسويق في مجال الأدوية.و  البراءاتالعلقة بين حماية 
 مجدياا  قد ل تكون مؤشراا صناعة الأدوية قطاع   فيينيلمشاركين المحل ل الدراسات الاس تقصائية على البحث والتطوير، فاإن 

لى الك، اس تخدمت بعض الدراسات و  بتكار.بشأأن الا ضافة اإ تجارية، بما في الك مدفوعات بيانات السوق و نتائج  بياناتاإ
قد اتفاقات الترخيص،  يخصفيما و . الأدويةصناعة الأدوية وتكنولوجيا  انتشارو  البراءاتالترخيص، لتقييم العلقة بين حماية 

اا أأفصح عنها علناا.يصعب  ل اإ  الحصول على تلك المعلومات اإ

 قطاع صناعة الأدويةقياس تأأثير نظام البراءات على الابتكار ونقل التكنولوجيا في  تحديات

بين البحث والتطوير في قياس العلقة بين أأنظمة البراءات و  بشأأنالعديد من الدراسات  من خلل تحديانلوحظ  .5
صلح قانون أأن  . أأولهماقل التكنولوجياأأو ن مجال صناعة الأدوية صلح حقوق الملكية الفكرية  البراءاتاإ يكون  عام بوجهأأو اإ

الصناعات المحلية  اس تجابة لحتياجات ،البراءاتحماية  هأأو تعزيز  فبعبارة أأخرى، يعد اعتماد البلد .داخلياا  ياا س ياس   خياراا  رالباا 
رجاعصعوبات في  الك وس يثير ر.على الابتكا أأكبر قدرةالتي اكتسبت  صناعة في زيادة الابتكار أأو نقل التكنولوجيا  اإ

لى الأدوية  لى العديد من الدراسات  أأشارت. وقد البراءاتتعزيز حماية اإ دخال لإ اضطرت  أأن البلدان النامية وأأقل البلدان نمواا اإ
صلح حقوق الملكية تفاق جوانب حقوق الملكية الفكرية لجة نتي حماية الملكية الفكريةالفكرية واعتماد مس توى أأعلى من  اإ

صلح بلد نا نأأ العديد من الدراسات على اتفقت . ونتيجة لذلك، س(بالمتصلة بالتجارة )اتفاق تري   بعدقوانين البراءات ل م  اإ
لى اتفاق تريبس  رجاعه، بوجه عام، اإ ن ال ، ومن ثم ؛سبب خارجييمكن اإ متثال لتفاق بغية الا البراءاتقوانين  فيتغييرات فاإ

هو ف التحدو الثاني أأما  .تجربة طبيعية لفهم تأأثير حماية الملكية الفكرية على الأنشطة المبتكرةقد يوفر في بعض الحالت تريبس 
 في تؤثر هذه العواملالمبادرات رير القائمة على البراءات، والقوانين والس ياسات على الابتكار أأو سوق التكنولوجيا. وقد تأأثير 

 .الأدويةصناعة أأو نقل التكنولوجيا في مجال على الابتكار  البراءاتتأأثير أأنظمة  بشأأنلبيانات المرصودة والمتعلقة باتجاهات الا
لى البيانات  ومراعاةا لأو أأثر في التحليل، حاولت الدراسات الإحصائية الس يطرة على هذه العوامل بطرق مختلفة استناداا اإ

 والمنهجية المس تخدمة.

 في ترويج الأدوية المبتكرة ظمة البراءاتأأندور 

 النهوض بالبتكار في قطاعالدراسات التجريبية التي تقيس دور أأنظمة البراءات ككل في  يس تعرض القسم الثاني .6
 دور عناصر هامة من نظام البراءات في الابتكار في قطاع صناعة الأدوية. الكتابات التي تعتبريس تعرض  ثم الأدويةصناعة 

 الدراسات التجريبية

أأو تأأثير  أأنه ل يوجد الصيدلنيدور أأنظمة البراءات ككل في الابتكار  بشأأنالتجريبية  أأوضح اس تعراض الكتابات .7
التي تقيس دور أأنظمة  ،لحظت الدراسات الإحصائيةو .في ميي  البلدان الصيدلنيعلى الابتكار  البراءاتاية لحمواحد 
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لى الابتكار الصيدلنيفي  تزيادات لوحظ ةأأن أأي الصيدلني،البراءات في تشجي  الابتكار  بموجب اية الحم ل تعزى حصراا اإ
تؤدو دوراا في التأأثير على الأنشطة الابتكارية  ،مس توى التعليم ومس توى دخل البلد وحجم السوق، مثل وأأن عواملبراءة 

 ة.الأدويصناعة في مجال 

لى أأن أأشارت دراسات و  .8  ةحاسم يكتسي أأهمية البراءاتحماية اس تقصائية عديدة للمشاركين في قطاع صناعة الأدوية اإ
خلصت دراسات اس تقصائية مختلفة لقطاعات صناعة  في هذا الصدد،. والأدويةالبحث والتطوير في مجال صناعة تحفيز في 

لى أأنه لول  .حماية البراءات لما قامت العديد من الاختراعات الصيدلنية ول أُطلقت تجارياا  الأدوية في البلدان المتقدمة اإ
حدى الحجج الرئيس ية المقدمة  التكلفة العالية للبحث  الحماية الصارمة لحقوق الملكية الفكرية بضرورةفيما يتعلق وكانت اإ

لى  فاإن  ،تكلفة تطوير الأدويةب  الخاصةللمنشورات  يفحص منهجوالتطوير المتعلقين بالمنتجات الطبية الجديدة. واستناداا اإ
لى المعنونة " منظمة الصحة العالميةو  التجارة العالمية والويبو دراسة منظمة  – التكنولوجيات والابتكارات الطبيةتعزيز النفاا اإ

لى لعامة والملكية الفكرية والتجارةالتقاطعات بين الصحة ا  البحث والتطويرأأن تقديرات تكاليف " )الدراسة الثلثية( أأشارت اإ
 )رسملة أأمريكي دولر مليون 881.6و( أأمريكي دولر مليون 363 )رسملة دولر مليون 21تتراوح بين 

ا قدمت الدراسة الثلثية هذه المعلومات، أأوضحت أأنه يصعب (أأمريكي دولر مليار 3.8  تلك البيانات وأأن التحقق منه. واإ
في مجال صناعة  البحث والتطويرفي لى متغيرات متعددة. وفيما يتعلق بمسأألة قياس التكلفة/الاستارير التقديرات تستند اإ 

وم  الك،  .الأدوية اللزمين لس تحداث /الاستاريرلئمة لقياس التكلفةالم نهجيةالم توافق في الآراء بشأأن  ل يوجد، الأدوية
تطوير ل أأن التكاليف الثابتة  "3": ا لتطوير قطاع صناعة الأدوية ويل جدل فيه سمات ثلث ه توجدأأنبالمعلقين  أأفاد بعض

نتاج؛ لالتكاليف الحدية  من حيثكبيرة للغاية  الأدويةصناعة  قطاع ؛ مرتف  مشروع التطويرمعدل فشل وأأن  "1"لإ
 .التطويرتكاليف ب  مقارنةا  قليلةتكاليف التقليد وأأن  "1"

لى اكرالمتقدمة  البلدانفي  الصيدلنيالابتكار في  البراءاتالدراسات الإحصائية عن تأأثير ونزعت  .2 أأن حماية  اإ
يجابياا بافي الدول المتقدمة ير  البراءات ( 3222) وجد بازديركاعلى سبيل المثال، ف. الأدويةصناعة في لأنشطة الابتكارية تبط اإ

جهود البحث والتطوير الخاصة بالأدوية  الذو عزز حماية البراءات على 3287 في دراسة عن تأأثير التشري  الكندو لس نة
نفاق على البحث والتطوير الصيدلنيين ( أأن 1007) . وبالمثل، وجدت تش يان3287 من عامفي كندا ابتداء  زيادة الإ

يجابي لها أأثر كان البراءات ضاو س تويات أأعلى من التعليم. بم  تتمت  أأكثر تقدماا بلدان في الصيدلنيين  البحث والتطويرعلى  اإ فة اإ
لى الك،  لى أأنه فيما يتعلق بالأمراض التي تؤثر في البلدان  (1031) خلص كايل وزملؤهاإ رتبط حماية ت، المرتفعة الدخلاإ

 الصيدلنيين. لبحث والتطويرفي ا أأكبر هودب في هذه البلدان  البراءات

ن الأدلة على تأأثير حماية  الابتكار الصيدلني في البراءاتالأدلة على تأأثير نقيض وعلى  .30  البراءاتفي الدول المتقدمة، فاإ
البلدان النامية أأو  الموجودة أأساساا فيمراض الأ علج الخاصين بالأدوية المتعلقة ب البحث والتطويرفي البلدان النامية أأو على 

لى أأو نمواا  أأقل البلدان الخاص ببعض  لنشاط الإبداعيزيادة في ا( 1003) وزملؤه و. ووجد لنجو اتجاه ثابت لم تشر اإ
لى  التي تضم أأحكام بشأأن نتيجة لتفاق تريبس واتفاقات التجارة الحرة  نمواا البلدان أأقل أأسواق الأدوية على الأقل الموجهة اإ

لى زيادة1005) زملؤهو الملكية الفكرية. وبالمثل، خلص لنجوو  في نشاط منح البراءات  أأوائل الألفينياتواضحة في  ( اإ
لى معالجة جيدة ومنخفضة التكلفة.حاجة  التي ل تزال فيالببليومترية المتعلقة بالأمراض  تشهاداتوالاس  وم  الك، لحظ  اإ

أأنه ( 1031) وزملؤهكايل . ووجد هذه الزيادة البت في اس تمرارأأنه قد يكون من السابق لأوانه  (1005) لنجوو وزملؤه
في  البحث والتطويرالمزيد من جهود  البلدان نمواا أأقل في البلدان النامية و  البراءاتماية حلم تحفز ، المرتفعة الدخللبلدان خلفاا ل 

 علج الأمراض المهملة.

دوتا ووجد في الهند.  الابتكار الصيدلني في البراءاتأأثر حماية  على وركزت العديد من الدراسات .33
لى( 1008) وزملؤه تغطي بيانات  بناء علىفي الهند البحث والتطوير الصيدلنيين  الشركات الهندية أأنشطة زيادة توجهات اإ

لى  3282الفترة من  في الهند،  الصيدلنية البراءاتلتنفيذ حماية  تحس باا  ه( أأن1008) وزملؤهأأرورا وجد بالمثل، . و1005اإ
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لىة و الإبداعي زادت شركات أأدوية هندية كبيرة أأنشطتها البحث والتطوير. ووجد  نمااج تجارية قائمة على تكثيف تحولت اإ
نظامها الخاص بالمنتجات القائمة على البراءات، في الهند قد انخفض في  ( أأن نمو الابتكار الصيدلني1031) هيلي وزملؤه

لى  المس تمدة من قطاع  البراءاتبيانات  أأنظمة المنتجات القائمة على البراءات للبتكار ل تدعمه مفهوم تحفيزأأن وعليه خلصوا اإ
ليه شركات الأدوية الهندية أأنشطتها الخاصة بالبحث  الأمراض نوعومن حيث الأدوية في الهند.  ةصناع الذو وجهت اإ

( 1003) والتطوير، بينت الاس تقصاءات الخاصة بالمشاركين في قطاع الأدوية والمس تخدمة في كتابات لنجوو وزملئه
يزم  يس تهان بها من ميزانيات البحث والتطوير لمنتجات  أأن الشركات الهندية خصصت حصة ل( 1005) ولنجوو وزملئه

طلقها في  % من النفقات 36( أأن نحو 1003) وأأفاد لنجوو وزملؤه لأمراض الاس توائية.لعلج او  أأقل البلدان نمواا أأسواق اإ
مراض الاس توائية. الإجمالية للبحث والتطوير للمشاركين في الاس تقصاء اس تهدف منتجات لأسواق أأقل البلدان نمواا أأو الأ 

 %.30( في بحث لحق بأأن هذه الحصة بلغت 1005) وأأفاد لنجوو وزملؤه

 عناصر أأنظمة البراءات ودورها في تعزيز الأدوية المبتكرة

في حين . والابتكار الصيدلني علىبعض عناصر نظام البراءات س بل تأأثير أأو احتمال تأأثير  كذلكالقسم الثاني  يصف .31
ن  ع براءة،و موض س تحضرات والعمليات الصيدلنيةالم أأن تكون ني الدولي بموجب اتفاق تريبس يتطلب أأن الإطار القانو فاإ

ة. قطاع صناعة الأدويالابتكار ونشر التكنولوجيا في  الإطار القانوني على الصعيد الوطني أأو الإقليمي يؤثر في المقام الأول على
ن أأحد قابلية حماية المبتكرات اصة بخ، و القابلية للحماية بموجب براءةي مسأألة  الابتكار الصيدلنيالهامة في  العناصر واإ

طار تحديد قد يكون على سبيل المثال، البيوتكنولوجية بموجب براءة. ف  المعنيالقانون ما هو قابل للحماية بموجب براءة في اإ
لى راسة الثلثية الدأأشارت و  .البحث والتطوير الصيدلنيينلتوجيه  هاماا  مؤشراا  الأول  الطبيين قابلية حماية المؤشرينأأن اإ
الخاصة  البراءات بشأأنرأأو ويفيد  .قطاع صناعة الأدويةبعد الابتكار في بموجب براءة هو كذلك عنصر هام ل  والثاني

آ  خر مثلا باس تخدام المؤشرين الطبيين الأول والثاني بأأن هذا النوع من البراءات يكافئ أأنشطة رير ابتكارية. بينما يفيد رأأو أ
بداعي في حد ااته وأأن اس تحداث اس تخدامات طبية جديدة يتطلب كذلك  بأأن الاس تخدام الطبي الإضافي قد يكون اإ

 وجود حوافز.

لى أأن .الابتكار الصيدلنيدورة قابلية الحماية بموجب براءة كذلك دوراا في شرط يؤدو قد و  .31 شرط الجدة قد  ونظراا اإ
لتطوير اللزمة و تسويق الواسعة ال تطوير و ال تكاليف  يراعيض أأن نظام البراءات ل بعال  رأأىجزوء معروف،  حماية يمن 

لى منتج صيدلني يسمح بتسويقه )روان لى الك((. و 1031) ( وباشير1002) جزوء معروف ورير قابل للحماية اإ ضافة اإ  اإ
الخطوة ، تؤثر والابتكار والصحة العامةالفكرية لجنة منظمة الصحة العالمية المعنية بحقوق الملكية  أأعدته لتقرير وفقاا و 

/شرط عدم البداهة على الابتكار التدريجي الذو يؤدو دوراا في تطوير منتجات تلبي احتياجات الصحة العامة. الابتكارية
لى بين الابتكارات  توضيح الحدأأهمية  تكدأُ و  فوائد  وبين الابتكارات التي لم تقدم أأية تحسينات حقيقيةالتدريجية التي تؤدو اإ

دد   بأأنه ينطوو على ابتكار صيدلني وبخاصة فيما يتعلق في بعض الكتابات الفائدةشرط التطبيق الصناعي/علجية. وح 
 ((.1033) بالجينات )الأونكتاد(( و1005) وزملؤه)شاخت  بالمركبات المصنعة التي ل يعرف لها أأية نتيجة منطبقة

لى لأونكتاد ، أأشارت دراسة ابوض  المطالبوفيما يتعلق  .34 التقدم في قد تؤثر  البراءاتنتها  لأأن مذاهب مختلفة اإ
ن  الطبي. آراء مختلفة بشأأن البراءات و مدة حماية واإ تمديد أأجلها قد يؤديان كذلك دوراا في الابتكار الصيدلني. وأُعرب عن أ

منظمة أأطباء  مثل) الأدوية الجنيسة ولوجأأن هذه التمديدات تعيق ب وأأفاد رأأو أأثر تمديد أأجل البراءات على الصحة العامة.
آخر بأأنها((، 1031) بل حدود مكتب تقييم التكنولوجيا، الكونغرس  مثلالنشاط البحثي ) تحفز بينما أأفاد رأأو أ

 ((.3283) الأمريكي

لى أأن لجنة المعنية بحقوق الملكية الفكرية والابتكار والصحة العامةل  وأأشار تقرير .35 س تثناء س تخدام التجريبي و/أأو االا اإ
لىمدى  ان فيؤثر ي، قد مثلا  البحث العلمي، ضافة اإ جراء أأبحاث متابعة. واإ مكانية اإ بعض الدراسات العلقة بين  قيمتالك،  اإ
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جبارية قد تؤثر  و الابتكار الصيدلنيالترخيص الإجبارو والتغيرات في مجال  على الاستارير في البحث وجدت أأن تراخيص اإ
اا اس ت  لهذه الدراسات وفقاا . و معقدةبطريقة والتطوير الصيدلنيين  نها على نطاق واس ، التراخيص الإجبارية خدمت ، اإ فاإ

 س تافروبولوفي الرفاه في ظل ظروف معينة ) بالضرورة انخفاض ايترتب عليه لن لكنو  بتكارس تقلل حوافز الا
تس تخدم وجدت دراسات ل، وبالمث .((1034) زملؤهنجن و ي الابتكار في بعض الحالت )توب  تشج (( و 1034) وزملؤه

ر الصيدلنيين. وأأوضح رانسلندت البحث والتطوي فيالاستارير على نمااج نظرية أأن الاس تيراد الموازو يؤثر 
تمتلك مجال استنفاد ضيق ومن ثم مجالا واس  النطاق  التيو وطنية، س ياسات استنفاد أأن البلدان اات  (1004) وزملؤه

 بلدان بين"نمواج وباس تخدام  حوافز أأقوى للبتكار على حساب تكاليف اس تهل  أأعلى. للتمييز بين الأسعار، قد توفر
طار البحث والتطويرالاستارير في ( أأن 1034) وجد بيناتو وزملؤهالشمال والجنوب"،  عندما التجارة الموازية  ازداد في اإ

لى الشركات تزويد "الجنوب"أأخذ "الجنوب" في الحس بان نفقات البحث والتطوير، وتكلفة  ، وعدم وجود تنظيم بالنس بة اإ
لى أأن(، باس تخدام 1031) . وخلص مانتوفاني وزملؤهلأسعارل اقتصاد ناشئ توجد فيه  ه في ظلنمواج ثلثي البلد، اإ

 أأدىتكنولوجي(، ال تقدم متفاوتة من ال مس تويات  ااتشركات  نولوجية )أأوالناحية التك شركات رير متجانسة من 
لى زيادة الاس تيراد الموازو  لىاإ ضافة اإ الك،  الشركات الأكثر تقدماا من الناحية التكنولوجية للبحث والتطوير الصيدلنيين. واإ

تاحةتكاليف التجارة منخفضة،  تكونأأنه في الاقتصادات الناش ئة حيث  وجدوا لى الاس تيراد الموازو للأدوية  س تؤدو اإ اإ
جراء الشركات لأنشطة بحث وتطوير   صيدلنيين أأقل بغض النظر عن مس توى التطور التكنولوجي.اإ

ن  وفضلا عن .36 آثار الك، فاإ قابلية حماية أأدوات البحث التمهيدية بموجب براءة )مثل أأدوات البحث القائمة على أ
آثار بعض الاستراتيجيات التجارية )مثل   لنيالابتكار الصيد"( على البراءات حزممارسة و"المالكيانات رير الجينات( وأ

 في الوثيقة.تناقش 

البلدان المحمية بموجب براءة في الأدوية الجنيسة و  لإتاحة عزيز نقل التكنولوجيا اللزمفي ت أأنظمة البراءات دور
 النامية وأأقل البلدان نمواا 

 العلقة بين أأنظمة البراءات ونقل أأو نشر التي تفحصالدراسات التجريبية  ،القسم الثالث من الدراسة ويس تعرض .37
في مجال نقل التكنولوجيا  البراءاتفي دور عناصر مختارة من نظام  يس تعرض الكتابات التي تنظر. ثم الصيدلنيةالتكنولوجيا 

 عليه لم ت درجنطاق واس  في أأماكن أأخرى، و  علىعام  بوجهدور أأنظمة البراءات في تعزيز نقل التكنولوجيا الصيدلنية. وعولج 
 ة.سهذه المناقشات في هذه الدرا

 الدراسات التجريبية

ن  .38 في كل مرحلة من دورة الابتكار: من  يحدثمن خلل قنوات مختلفة، قد  يتمالذو قد نقل التكنولوجيا، اإ
لى ال اكتشاف الأدوية  الاتحاد الدولي لجمعيات المنتجين مثل بعض الدراسات، أأقرت عام،  وبوجه واس  النطاق.التسويق اإ

الصيدلنية لشركات الصيدلنية القائمة على لنقل التكنولوجيا  لزمن حماية الملكية الفكرية ي شرط بأأ (، 1033) الصيدليين
نتاج المحلي، مثل الأونكتاد الصيدلني نقل التكنولوجيابشأأن دراسات قيمت ، البحوث. وفي الوقت ااته (، نظام 1033) والإ

طار نقل التك  كأحد مكوناتالملكية الفكرية في أأو بلد  نتاج المحلي لفي س ياق نقل التكنولوجيا لأغراض ونولوجيا. اإ لأدوية، الإ
نتاج المحلي متفاوتكان لها تأأثير  البراءاتتبين أأن  القدرة التقنية  منها مثلا  مدى التأأثير على عوامل أأخرىواعتمد . على الإ

 لأدوية.المحلية لصناعة ل ل 

ن  .32 دوية المتوفرة في نقل التكنولوجيا اللزمة لصن  الأ مة البراءات و فحص العلقة بين أأنظالتي تالدراسات التجريبية واإ
 البراءاتالعلقة بين حماية  العديد من الدراساتوعوضاا عن الك، قيمت  شحيحة. البلدان النامية وأأقل البلدان نمواا 

طلق المنتج الصيدلنيو  الصيدلنية . وعلى ان النامية وأأقل البلدان نمواا لأدوية في البلدل التوافر العامقيمة تجارة الدواء، و و ، اإ
، أأوضحت الدراسات التجريبية التي الابتكار الصيدلنيدور أأنظمة البراءات ككل في تشجي   بشأأنغرار الدراسات التجريبية 
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آثار  في أأيةأأثرت  ،البلد فيوتوزي  الدخل  في البلدمثل مس توى الدخل  ميلة عوامل،في القسم الثالث أأن  اس ت عرضت أ
 الصيدلنية. البراءاتاية لحممرصودة 

فقد ، قطاع صناعة الأدويةدور أأنظمة البراءات في تعزيز نقل التكنولوجيا في  ةأأن هذه الدراسات ل توضح مباشر  ورغم .10
ا كايل اهدراسة أأجر فعلى سبيل المثال، وجدت من خلل قنوات مختلفة.  تكون هامة لنقل التكنولوجيا الذو يحدث

طلق  البراءاتوتفحص نتائج زيادة حماية  (1031) وزملؤه لى أأدوية ، والكمية المباعة والسعر الأدويةعلى سرعة اإ أأن النفاا اإ
لى ضافة اإ طلق منتج  جديدة يزداد، في المتوسط، باعتماد اتفاق تريبس. واإ صيدلني الك، وجدت الدراسة أأن احتمال اإ

ضافة جديد، فضلا عن الكميات المباعة، يزدادان بحسب  لى الك، وجد بوريلالسعر. واإ كان له  البراءات( أأن نظام 1006) اإ
يجابي قوو على توافر علجات فيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز في البلدان النامية اات  توزي  الدخل المتساوو تأأثير اإ

زيادات الأسعار التي تحفز ل تؤيد ل الدخ التي تتمت  بتفاوت كبير نسبياا فيأأن البلدان النامية وجدت الدراسة كما . نسبياا 
 الإطلق المبكر للمس تحضرات الصيدلنية المحمية بموجب براءة.

لى تحفيز دخول (1005) ومن حيث البلدان المرتفعة الدخل، وجد لنجوو .13 أأما السوق.  أأن تعزيز حماية البراءات يميل اإ
على أأن المس تويات العالية  لأدلة متباينة. ووجد لنجوو أأدلةان فيما يخص البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخل، وجد لنجوو أأ 

لى تشجي   البراءاتحماية من   اات قدرة أأقل علىفيما يتعلق بالبلدان  المدى القصير، وتحديداا  زيادة تواتر الدخول علىتميل اإ
نتاج. ن المدى الطويل:  على الحال قد يختلف أأن وعلى النقيض، وجدت الدراسة الإ ا اإ نتاجية التي تتمت  بالبلدان اإ محلية قدرة اإ
 دراسة تقيم وفي المدى الطويل. علىتدخل السوق  مس تحضرات صيدلنية جديدة أأقل قد تمتلكواسعة  براءاتوحماية 

ثرالتجارة المتعددة الأطراف والثنائية   ه فيماأأن (1030) وزملؤه ادوغديلوجد تنفيذ اتفاق تريبس،  للأدوية البيوتكنولوجية اإ
ولكن ليس  يخص مجموعة مراقبة من المنتجات رير المتصلة بالملكية الفكرية، شهدت صادرات الأدوية زيادة في البلدان النامية

لى ادو و غديلومن ثم خلص تلك البلدان. زيادة كبيرة في واردات  لى تغيرات ملحوظة أأن اتفاق تريبس زملؤه اإ لم يؤدو بعد اإ
 جية في البلدان النامية وأأقل البلدان نمواا.في مس توى تجارة الأدوية البيولو 

 الصيدلنيةأأنظمة البراءات ودورها في نقل التكنولوجيا من عناصر 

لى  تفتقرتكنولوجيات ال البراءات ونشر رغم الإقرار بأأن الصلة بين نظام  .11 عناصر معينة فقد يكون ل أأدلة قاطعة، وجود اإ
آثار على نقل التكنولوجيا في  من  ،شرط الخطوة الابتكارية/عدم البداهةب . وفيما يتعلق قطاع صناعة الأدويةنظام البراءات أ

مكانية عرقلة استراتيجيات المفوضية الأوروبية عن قلقها  أأعربت زاء اإ اس تحداث نسخ جنيسة من  التجدد المس تمر للبراءاتاإ
 ا.منتج محمي بموجب براءة وتسويقه

لتكنولوجيا الضمني ل نقل ال هم في يس  البراءاتأأن نشر طلبات البراءات و  يوضح عامةشرط الكشف، ب وفيما يتعلق  .11
لى في هذا الصدد( 1007) وأأشارت كوريانقل التكنولوجيا من خلل اتفاقات الترخيص ونقل الحقوق.  وكذلك في أأن شرط  اإ

بناء على ) البراءةمدة خلل  صيدلني اكتشافلتمكين اس تنساخ  قطاع صناعة الأدويةأأهمية خاصة في  يكتسيالكشف 
جباروترخيص  ن  ( أأو بعد انتهاء مدة البراءة.مثلا  اإ  دور شرط الكشف يبشأأن ت أأحد الأس ئلة الأساس ية التي أأثير واإ

لزام صاحب البراءة بالإفصاح عن اكتشافه بغية الإسهام في نقل التكنولوجيا وتحقيق المزيد منمدى  ن الابتكار اإ نطاق . واإ
وريرها من المعلومات المتعلقة بالوض  القانوني  متصلة بهاالمعلومات المتعلقة بأأية حقوق و أأصحاب الحق، و الحماية )حدود الحق(، 

 أأحد الجوانب تحديد الوض  القانوني. ويعد للجمهور من خلل مكاتب البراءات متاحة أأيضاا  البراءاتطلبات و  لبراءاتل
جراء  طلق المنتج وتسويق التراخيص ي س تخدم في اتخاا قراتقييمات و الرئيس ية في حرية اإ رات بشأأن البحث والتطوير واإ

 والتفاوض عليها.

لى الك، أأكد ماسكوسو  .14 ضافة اإ لنقل  مصدراا  يصبحانوالاس تيراد الموازو قد  البراءاتحقوق ( أأن استنفاد 1003) اإ
جبارية لمنتجي الأدوية تراخيأأصدرت خللها  التأُبلغ بح. وفيما يتعلق بالترخيص الإجبارو، الصيدلنية التكنولوجيا ص اإ
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لى  نظراا على نطاق واس   فعالية الترخيص الإجبارو كأداة لنقل التكنولوجياوم  الك، نوقشت . ينالمحلي  نقل ه ل يمكنأأن واق اإ
برام تراخيص طوعية أأو عن طريق  ل باإ  ((.1003) ة )واتالالهندسة العكس يمهارات لم ي فصح عنها في طلبات البراءات اإ

ن  .15 حدىهو  البراءاتص ترخيواإ لى اإ  تكنولوجيا. وفيتطوير ال  المرخص لهم ومواصلة قنوات تعزيز نقل التكنولوجيا اإ
لى منتجي الأدوية الجنيسة ية ن خدمت اتفاقات الترخيص الطوعية لنقل التكنولوجيا الصيدلهذا الصدد، اس ت   في البلدان اإ

نتاج المحلي ونقل التكنولوجيا  ، في توجهاتدراسة لمنظمة الصحة العالمية نظرت والنامية.  لى  الخاصة بالأدويةمبادرات دعم الإ اإ
ضافة على الإ  تكنولوجيا )أأو دعم قدرة المنتجدمج عنصر نقل ال التي تطوعية التراخيص ، وجدت أأن الالبلدان النامية نتاج اإ

لى ترخيص الحق القانوني في اس تخدام الاختراع   منتصف التسعينيات. وفضلا عنازدادت عامة منذ ( المحمي بموجب براءةاإ
ضافية لنقل التكنولوجياالك،   .قطاع صناعة الأدويةفي  ت عتبر مجموعة البراءات أأداة اإ

لى الك، اعتمدت بعض البلدان  .16 ضافة اإ على التماس حماية البراءات س ياسات تشج  الجامعات والمؤسسات البحثية واإ
(. وفي حالة المس تحضرات 3280 دول الأمريكي لس نة-ن بايهقانولختراعات نجمت عن أأبحاث حكومية التمويل )مثل 

الترخيص  تيسرالس ياسات قد الصيدلنية، أأفاد تقرير اللجنة المعنية بالملكية الفكرية والابتكار والصحة العامة بأأن هذه 
نتاج ل تمتلك امن جامعة  لجزوءالحصرو   ت، لشركة أأدوية. وشككبالجملةلمهارة أأو الموارد للمشاركة في التجارب السريرية والإ

ن لم تصمم خصيصاا لتلبية الس ياق المحدد للبحث والتطوير في بلد العديد من المقالت  مكانية عودة هذه الس ياسات، اإ في اإ
اا كان الهدف الرئيسي ل ( مثلا 1002) بعينه، بالفوائد الاقتصادية المرجوة. وأأوضح سامبا توليد هو دول -تشري  بايهأأنه اإ

ن تشريعالترخيص، على  عائدات لىقد ل  دول-من نوع بايه اا فاإ الجامعات  تمتلكفي البلدان النامية حيث  المرجوالأثر  يؤدو اإ
 الحكومية قاعدة بحثية محدودة.

 ]نهاية الوثيقة[


