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ثة دراسة جدوى 
َّ
حد

ُ
لة الملكية في طلبات البراءات أو م

َّ
سج

ُ
بشأن الكشف عن الأسماء الدولية غير الم

 البراءات أو كليهما

عدادمن وثيقة  مانة اإ  الأ

 المقدمة

العشرين التي عُقدت في جنيف في السابعة و  ( في دورتهالجنة البراءاتوافقت اللجنة الدائمة المعنية بقانون البراءات ) .1
لى  11الفترة من  ث على أأن  2017 ديسمبر 15اإ ولية غير لشفف عن الأساءء الدباالخاصة دو  الج الأمانة دراسةتُُد ِّ

لة الملشية في طلبات البراءات أأو البراءات أأو كليهاء ِّ تُ أأن (، و SCP/21/9)الوثيقة  المسُجَّ لى الدورة الثامنة والعشرين  امهقد  اإ
ثة المذكورة أ نفاً لكي تناقفها لجنةعملًا بالقرار المذكور، تُتوي هذه الوثيقة على دراسة الجدو  و للجنة.  في  البراءات المحُدَّ

لى  9من في الفترة دورتها الثامنة والعشرين التي س تعقد في جنيف   .2018يوليو  12اإ

لى الدورة الحادية والعشرين للجنةقُ قد دراسة الجدو  الأولية وكانت  .2 قدت في جنيف في ، التي عُ البراءات دمت اإ
لى  3الفترة من  التي والثالثة والعشرين والخامسة والعشرين  دوراتها الحادية والعشرين ، وناقف تها اللجنة في2014نوفمبر  7اإ

 مما يعشس، بعد تُديثهاتقدم هذه الوثيقة محتويات دراسة الجدو  الأولية و . 2016و 2014 بين عاميعُقدت في الفترة ما 
 .2014التطورات التي حدثت في هذا المجال منذ عام 

ثة المتَُّفق عليه أأن تقتصر الدراسةومن  .3 على تقصي الحقائق، وتقديم  ،ال في دراسة الجدو  الأوليةكاء كان الح، المحُدَّ
لى الإمكانيات في الدراسة واس تشفافها، دون المفاركة في القيام بتقييمات أأو تقديم توصيات  توضيح كامل للس ياق، والتعرف اإ

لى ذلك، تفاورت الأمانة مع منظمة الواإ (. SCP/20/13 Prov.2من الوثيقة  175)انظر الفقرة  ل صحة العالمية، ضافة اإ
لة الملشية تُديث القسم الأول من هذه الوثيقة، ص ، فيما يخس يما برنامج منظمة الصحة العالمية للأساءء الدولية غير المسُجَّ

لة المعنون "الأساءء الدولية غير    .الملشية"المسُجَّ
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لة الملشية  الأساءء الدولية غير المسُجَّ

لة الملشية؟ما هي الأساءء الدولية غير   المسُجَّ

ل الملشية  .4 لى مادة صيدلنية أأو عنصر  هو اسم –أأيضاً بالسم العام  المعروف –الاسم الدولي غير المسُجَّ يفُير اإ
لة الملشية:  وهو اسم فريد معترف 1صيدلني نفط. لى الملك العام. ومن أأمثلة الأساءء الدولية غير المسُجَّ بها عالمياً، وقد أ ل اإ

مداد العاملين في مجال  تامول،ی ، والباراس ال يبوبروفين لى اإ لة الملشية اإ والريتونافير. ويهدف نظام الأساءء الدولية غير المسُجَّ
لى مادة صيدلنية. وهذه الأساءء  شارة اإ د وفريد ومُت فق عليه عالمياً للاإ تسميات دولية للمواد  بوصفها–الصحة باسٍم مُحدَّ

الأدوية، والبطاقات التعريفية، ومعلومات المنتجات،  وصف امها في دساتيرمن أأجل اس تخد موضوعة –الصيدلنية
مة للعقاقير، والمؤلفات العلمية، وهي موضوعةُ كذلك لتسُ تخدم كأساس  والإعلانات وغيرها من المواد الترويجية، والقواعد المنُظ ِّ

ما يتراوح بين  تارريباً، ويخُ اسم تق 10 000ذه الأساءء حالياً مثلًا. وتبلغ القائمة التراكمية له لجَنيسةالأساءء المنتجات، كالأدوية 
 اساءً جديداً كل عام. 260و 200

 

يبوبروفان1الفكل  لة الملشية: الإ  : مثال على الأساءء الدولية غير المسُجَّ

 

يبوبروفان  اإ

 ibuprofenumباللاتينية: 

 ibuprofèneبالفرنس ية: 

 ibuprofenoبالإس بانية: 

 ибупрофенبالروس ية: 

 ibuprofenبالإنكليزية: 

            布洛芬بالصينية: 

 C13H18O2 الصيغة الجزيئية:                           
 

 

لة الملشية .5 دارة عملية اختيار هذه الأساءء ونشرها.  2ويتولى برنامج منظمة الصحة العالمية للأساءء الدولية غير المسُجَّ اإ
لة الملشية"يتضح من  كاء–وهذه الأساءء  لى المواد  –وصفها بأأنها "غير مُسجَّ شارة اإ يمشن اس تخدامها دون أأي قيود للاإ

الصيدلنية. ولأن هذه الأساءء فريدة من نوعها، يجب أأن تشون مميزةً نطقاً وكتابةً، وينبغي أأل تشون عرضة للالتباس مع أأساءء 
 3أأخر  شائعة الاس تعاءل.

                                                
1

لة الملشية   . ويستند الوصف 1(، ص WHO/PHAM S/NOM 1570للمواد الصيدلنية )مبادئ توجيهية بفأأن اس تخدام الأساءء الدولية غير المسُجَّ
لى المعلومات المتاحة على الموقع الإلشتروني لمنظمة الصحة الع لة الملشية اإ المية على العنوان التالي، ما لم الوارد في هذا القسم بخصوص الأساءء الدولية غير المسُجَّ

 ./http://www.who.int/medicines/services/inn/enينُص  صراحةً على خلاف ذلك: 
2

لة الملشية بفكله الحالي في عام   ع نظام الأساءء الدولية غير المسُجَّ  (.WHAصادر عن جمعية الصحة العالمية ) (WHA3.11بقرار ) 1950وُضِّ
3

ل الملشية علامةٌ وصفيةٌ، فسوف ترُفَ   ذا قضُي بأأن علامةً تجاريةً تتضمن اساءً دولياً غير مُسجَّ ض حاءية العلامات التجارية. وعلاوة على ذلك، يجوز رفض طلب اإ
ل الملشية علامةً وصفيةً. وفيما يخص العلاقة بين الأساءء الدولي ذا كانت العلامة التي تتضمن اساءً دولياً غير مُسجَّ لة الملشية والعلامات علامة تجارية اإ ة غير المسُجَّ

 SCT/16/3و SCT/3/7عنية بقانون العلامات التجارية والتصاميم الصناعية والبيانات الجغرافية، وبخاصةٍ الوثيقتين التجارية، انظر وثائق اللجنة الدائمة الم 
لى التشنولوجيا والابتكارات الطبية" )منظمة الصحة العالمية، والمنظمة العالمية للملشية الفشرية، ومنظمة الت  .69و 68جارة العالمية(، ص ودراسة "تعزيز النفاذ اإ
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ل الملشية من بادئةٍ عفوائية خيالية و"جذر" مفتركوعادةً ما يتأألف الاسم الدولي غير  .6 حد  4المسُجَّ . وتتمثل اإ
لة الملشية في أأن أأساءء المواد المتعلقة بالعقاقير  انتماءها باس تخدام جذر  تدل علىالساءت المهمة لنظام الأساءء الدولية غير المسُجَّ

أأو أأي شخص أ خر يتعامل مع المس تحضرات الصيدلنية مفترك. وباس تخدام الجذور المفتركة، يمشن للأطباء أأو الصيادلة 
لى مجموعة من مواد ذات فعالية دوائية مفابهة. على سبيل المثال، تفير اللاحقة " دراك أأن هذه المادة تنتمي اإ لى ac-اإ " اإ

يبوفيناك المضادة للالتهابات، وأأحد الجذور المفتركة للأجسام المضادة الوحيدة النس يلة هو " الذي  "mab-مف تقات الإ
 يوُضَع كلاحقة.

فة جيداً التي يمشن وصفها  .7 ل للمواد الفردية المعُرَّ لة الملشية اإ ومن حيث المبدأأ، ل تُُتار الأساءء الدولية غير المسُجَّ
لة الملشية س ياسةً تقضي بعدم اختيار أأساء ء وتعريفها بوضوح تام ل يحتمل اللبس. وينتهج برنامج الأساءء الدولية غير المسُجَّ

لة الملشية لكل ٍ من المواد الصيدلنية الشيميائية والبيولوجية. وتزداد ي وماً بعد لمخاليط من المواد. وتُُتار الأساءء الدولية غير المسُجَّ
لة الملشية للمواد البيولوجية، وتمثل حالياً أأكثر من   5% من الطلبات.46يوم طلبات اختيار أأساءء دولية غير مُسجَّ

لة الملشية )الأساءء  لة غير المسُجَّ  INNM)6الدولية المعُدَّ

لة الملشية للجزء النفط من الجزيء الذي يشون عادةً قاعدة أأو حمض أأو  .8 ص أأساءء دولية غير مُسجَّ عادةً ما تُُصَّ
، مثل أأغراض التركيب أأو التوافر  كحول. بيد أأنه يلزم في بعض الحالت توس يع نطاق الجزيئات النفطة لأس باب ش تّ 

لى  وليد دل الامتصاص. وعندما يمُث ِّل اسمالبيولوجي أأو مع ل الملشية حمضاً على سبيل المثال، فقد توجد حاجة اإ غير مُسجَّ
لة الملشية، أأل تُتلف أأساءء ش تّ   ستر. وفي مثل هذه الحالت، ينبغي، وفقاً لنظام الأساءء الدولية غير المسُجَّ تسمية ملح أأو اإ

ل فيما يتعلق بالجزء غير النفط من الجزيء، ويتُرك للمس تخدمين ابتكار الأملاح والإسترات الخا صة بالمادة الفعالة نفسها اإ
َّبع النهج نفسه في حالة  ل الملشية بما يتفق مع الماءرسات الشيميائية المعتادة. ويتُ أأساءئهم من الاسم الدولي غير المسُجَّ

يبوفيناك المس تحضرات المركبة. ى ملحاهاء صوديوم  فالأوكساس يلين والإ لة الملشية، ويسُمَّ مثلًا من الأساءء الدولية غير المسُجَّ
لة الملشية. لة غير مُسجَّ يبوفيناك، على التوالي. ويطُلق على الاسمين الأخيرين أأساءء دولية مُعدَّ  أأوكساس يلين وصوديوم اإ

لة الملشية )مثل "میس يليت" ولشن بعض الجذور والمجموعات المعنية تشون معقدةً لدرجة أأن الأساءء الأق .9 صر غير المسُجَّ
مت هذه الأساءء  7للاسم "ميثانسلفونیت"( تُُتار لتلك الأجزاء غير النفطة، وتنشرها منظمة الصحة العالمية. ذا اس تُخدِّ واإ

ل الم  لً غير مُسجَّ ى أأيضاً اساءً دولياً مُعدَّ نه يسُمَّ ل الملشية، فاإ لشية. المخُتارة للجذور والمجموعات مُقترِّنةً باسم دولي غير مُسجَّ
 على سبيل المثال، يسُ تخدَم الاسم "ميبيرامين ماليات" لأحد أأملاح الميبيرامين مع حمض الماليك.

                                                
4

لة الملشية للمواد الصيدلنية )كتاب جذور الأساءء   ( 2013انظر "اس تخدام الجذور في اختيار الأساءء الدولية غير المسُجَّ
[http://www.who.int/medicines/services/inn/StemBook_2013_Final.pdf?ua=1.] 
5

لة المل   شية مخططَ تسميات الأجسام المضادة الوحيدة النس يلة، واختار المخططَ الخاص بمس تحضرات العلاج راجَعَ فريقُ الخبراء المعني بالأساءء الدولية غير المسُجَّ
لى فريق الخبراء يدعو اإلى اس تخدام مُقَي ِّد بيولوجي للموا م اقتراح اإ د البيولوجية، وهذا الاقتراح الجيني ومخططاً لتسميات العلاج الخلوي. وعلاوةً على ذلك، قدُ ِّ

 عامة.قيد المفاورة ال
6

 http://www.who.int/entity/medicines/services/inn/INNMreview%20paperWkDoc167_Feb06_3_.pdf. 
7

 [.http://www.who.int/entity/medicines/services/inn/RadicalBook2015.pdf] 2015أأساءء الجذور والمجموعات وغيرها: قائمة شاملة،  
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لة الملشية اختيار  الأساءء الدولية غير المسُجَّ

لة الملشية بناءً على مفورة فريق الخبراء المعني بالأساءء الدولية  تُتار منظمة الصحة العالمية الأساءء .10 الدولية غير المسُجَّ
لة الملشية، وهو جزء من فريق الخبراء الاستفاري لمنظمة الصحة العالمية المعني بدس تور الأ  دوية الدولي غير المسُجَّ

لى الخطوات الأساس ية الثلاثة التالية. 8والمس تحضرات الصيدلنية.  ويمشن تقس يم عملية الاختيار اإ

 تقديم اس تمارة طلب

لى الأمانة العامة لمنظمة الصحة العالمية. .11 ل الملشية اإ م اس تمارة طلب لختيار اسم دولي غير مُسجَّ م  9تقُدَّ ويجوز لمقُد ِّ
ل الملشية يتعلق جززء نفط. وفي الاس تمارة، يطُلب من مُودِّ  الطلب الطلب أأن يطرح س تة اقتر  احات لسم دولي غير مُسجَّ

م معلومات تتعلق بالمادة الشيميائية ذات الصلة، على سبيل المثال: " " اسم كيميائي وفقاً لقواعد التسمية الخاصة 1أأن يقُد ِّ
" 2أأو وصف، أأو تسلسل أأحاءض أأمينية في حالة المواد البيولوجية؛ "( IUPACبالتُاد الدولي للشيمياء البحتة والتطبيقية )

 (.CAS" ورقم القيد في سجل دائرة المس تخلصات الشيميائية )4" وصيغة جزيئية؛ "3وصيغة تُطيطية؛ "

لى أأمانة الأساءء الدولية غير  .12 لى مرحلة التجارب السريرية قبل تقديم طلب اإ عداد أأي عقار اإ وينبغي أأن تصل عملية اإ
ق هذا الدواء، ومن ثمَّ  لة الملشية. وذلك لأن دخول العقار مرحلة التجارب السريرية يعني أأن هناك توقع معقول أأن يسُوَّ المسُجَّ

ن الاسم المخُتار سوف يسُ تخدم في السوق.  فاإ

ل أأن المبا .13 لى منظمة الصحة العالمية. اإ مة اإ دئ التوجيهية بفأأن وتتَُّخذ الاحتياطات اللازمة لضاءن سرية المادة المقُدَّ
لة الملشية للمواد الصيدلنية ليها فيما يلي  – 10اس تخدام الأساءء الدولية غير المسُجَّ التي نشرتها منظمة الصحة العالمية )ويفُار اإ

ل  تنص –باسم "المبادئ التوجيهية للأساءء"(  م الطلب ينبغي أأل يحاول الحصول على اسم دولي غير مُسجَّ على أأن مُقد ِّ
تاحة المعلومات الشيميائية كاملًة لمنظمة الصحة العالميةالملش  لى أأن تتس نى اإ جراءات براءة الاخترا  واإ . 11ية قبل انتهاء جميع اإ

وأأحيانًا قد يشون المرُكَّب الجديد قد اكتسب اساءً دارجاً مس تخدماً في المختبر والمؤلفات العلمية قبل اختيار اسم دولي غير 
ل الملشية له. وكون ل الملشية، وربما  مُسجَّ الاسم الدارج قد أأصبح مقبولً في المؤلفات لن يضمن اعتماده كاسم دولي غير مُسجَّ

ل الملشية. لذلك توصي المبادئ التوجيهية للأساءء مُقدمي الطلبات  يسبب ذلك ارتباكاً عند اختيار اسم رسمي غير مُسجَّ
ل  12الملشية. باس تخدام رموز قبل نشر اسم دولي مُوصى به غير مُسجَّ

 مراجعة الطلب ونشره للتعليق عليه

تفحص الأمانةُ العامة لمنظمة الصحة العالمية الأساءءَ المقترحة للتحقق من امتثالها لقواعد التسمية والمبادئ العامة،  .14
لى خبراء وتُُال  وللوقوف على أأوجه تفابهها مع الأساءء الدولية المنفورة والتعارض المحتمل مع الأساءء الحالية. نتيجة الفحص اإ

لة الملشية على ا لة الملشية للتعليق عليها. ويتفق فريق الخبراء المعني بالأساءء الدولية غير المسُجَّ سم الأساءء الدولية غير المسُجَّ
بلاغ واحد، و  م الطلب بالسم المخُتار.يتم اإ  مُقد ِّ

                                                
8

لة الملشية المعني بالمواد البيولوجية لإسداء المفورة اإلى فريق الخبراء المعني بالأساءء  في ال ونة الأخيرة، شُكل ِّ الفريق  الاستفاري للأساءء الدولية غير المسُجَّ
لة الملشية بفأأن اختيار هذه الأساءء للمواد الدوائية البيولوجية.  الدولية غير المسُجَّ

9
لة الملشية من خلال السلطات الوطنية. أأما في البلدان بغي أأن تقُدَّ في البلدان التي توجد فيها لجان تسميات وطنية، ين   م طلبات الأساءء الدولية غير المسُجَّ

لى منظمة الصحة العالمية مباشرةً.  الأخر ، فيجوز أأن ترُسَل الطلبات اإ
10

لة الملشية للمواد الصيدلنية )   (.WHO/PHAM S/NOM 1570مبادئ توجيهية بفأأن اس تخدام الأساءء الدولية غير المسُجَّ
11

 .9المرجع السابق نفسه، ص  
12

 .10المرجع السابق نفسه، ص  
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ل الملشية( في منفور بعنوان "المعلومات الدوائية لمنظمة ثم ينُشر الاسم المخُتار )الاسم الدولي المقُترح غير  .15 المسُجَّ
لى جانب اسمه الشيميائي 13الصحة العالمية".  /أأو وصفه وينُشر الاسم المقترح )باللاتينية والإنكليزية والفرنس ية والإس بانية( اإ

في سجل دائرة المس تخلصات الشيميائية، ، والصيغة الجزيئية، ورقم القيد 14، والتأأثير والاس تخدامتعريف للمواد البيولوجية
بداء أأي اعتراض أأو تعليق على الاسم المنفور خلال فترة تسلسل الأحاءض الأمينيةأأو  والصيغة التخطيطية . ويجوز اإ

 اعتراض تبلغ أأربعة أأشهر ابتداءً من النشر.

ساءء الدولية الُموصى بها غير الُمسجَّلة الملشية  نشر الأ

اعتراض أأو في حالة سحب جميع الاعتراضات التي س بق تقديمها، تُتار منظمة الصحة العالمية  في حالة عدم تقديم أأي .16
 15الاسم باعتباره اساءً دولياً مُوصى به غير مُسجل الملشية، وينُشَر هذا الاسم في "المعلومات الدوائية لمنظمة الصحة العالمية".

لى جانب اسمه الشيميائيوينُشر الاسم الدولي الموُصى به )باللاتينية والإنكل تعريف /أأو وصفه يزية والفرنس ية والإس بانية( اإ
رقم القيد في سجل دائرة أأما . أأو تسلسل الأحاءض الأمينية ، والصيغة الجزيئية، والصيغة التخطيطيةللمواد البيولوجية

نه المس تخلصات الشيميائية   يدُرج أأحيانًا في منفور الاسم الدولي الموُصى به.فاإ

لة الملشيةقاعدة   بيانات الأساءء الدولية غير المسُجَّ

يمشن البحث في جميع الأساءء الدولية المقُتَرحة والموُصى بها، وذلك عبر ش بشة الإنترنت على الموقع الإلشتروني لمنظمة  .17
م الموقع ما يلي: "WHO MedNet16الصحة العالمية،  ل الملشية باللغة1. ويقُد ِّ اللاتينية ومقابله  " الاسم الدولي غير المسُجَّ

ن وجدت(؛ "2باللغات العربية والصينية والإنكليزية والفرنس ية والإس بانية والروس ية؛ " " ورموز 3" والاساءء الوطنية )اإ
" والمعلومات الشيميائية الأساس ية )الصيغة التخطيطية والصيغة 4؛ "17(ATCنظام التصنيف الشيميائي العلاجي التشريحي )

لى المنفورات ذات الصلة بالأساءء الدولية المقُتَرحة والموُصَى بها. وعلاوة على " ووص5الجزيئية(؛ " بية اإ لشترونية تفع  لات اإ
لى  ضافةً اإ لة الملشية بتتبع حالة الأساءء خلال عملية اختيارها. واإ ذلك، يسمح الاس تعلام عن حالة الأساءء الدولية غير المسُجَّ

لة الملشية" ذلك، يمتلك "مركز البيانات العالمي للأ  م لدعم التفاعل التبادلي  وهو –ساءء الدولية غير المسُجَّ نظام برمجيات مُصمَّ
ة للأساءء يموصوفة بنسق قابل للمعالجة أ لياً. وتتفاعل أأنظمة أأخر  مع الخدمة الف بش  واجهةً  –ما بين الأجهزة عبر الف بشة 

لة الملشية التي تسمح بالتكامل الففاف  لشترونية خارجية )مثلالدولية غير المسُجَّ قاعدة بيانات الويبو  على تطبيقات ومواقع اإ
 التي –( في أأليكانتي(. وتنُشَر القائمة التراكمية OHIMمشتب التنس يق في السوق الداخلية ) ، ونظامالعالمية لأدوات التوس يم

لة الملشية باللغات العربية والصينية وا لإنكليزية والفرنس ية واللاتينية والروس ية تُتوي على كل الأساءء الدولية غير المسُجَّ
 كل س نتين. CD-ROMشكل قرص مدمج  في –والإس بانية 

                                                
13

 .2013، 2، رقم 27انظر، على سبيل المثال، المعلومات الدوائية لمنظمة الصحة العالمية، المجلد  
14

لى حد كبير   لى التأأثير والاس تخدام تستند اإ مة من الصانع. اإلىالبيانات التي تفير اإ ول يقُصد من وراء هذه المعلومات سو  تقديم اإشارة اإلى  المعلومات المقُدَّ
ل الملشية. وفي مقدور منظمة الصحة الع ما أأن تقُرَّ هذه البيانات أأو الاس تخدام المحتمل للمواد الجديدة في الوقت الذي تمنح فيه اساءً دولياً مُقتَرحاً غير مُسجَّ المية اإ

لة الملشية.على فعالية التأأثير المزعوم. ولأن تلك الواصفات ذات طابع مؤقت، فلن ترُاجع ول تدُرَج في القوائم التراكمية للأساءء الدولية غير ا أأن تعُل ِّق  لمسُجَّ
15

 .2014، 1، رقم 28انظر، على سبيل المثال، المعلومات الدوائية لمنظمة الصحة العالمية، المجلد  
16

لة الملشية )خدمات ميد نت للأساء  ويبلغ عدد أأعضاء هذا المجتمع  .MedNet INN ،)https://mednet-communities.net/innء الدولية غير المسُجَّ
 مس تخدم. 14000الإلشتروني حالياً أأكثر من 

17
ص رمز لكل مادة صيدلنية فعالة وفقاً للعضو أأو النظام   الذي تعمل فيه ووفقاً لخصائصها العلاجية في نظام التصنيف الشيميائي العلاجي التشريحي، يُخصَّ

دارة ذلك المركزُ المتعاون مع منظمة الصحة العالمية المعني بمنهجية الإحصاء الدوائي ) (. انظر WHOCCوالدوائية والشيميائية. ويتولى اإ
http://www.whocc.no/atc/structure_and_principles/. 
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 البحث عن المواد الصيدلنية المفُصَح عنها في طلبات البراءات والبراءات

ن البحث في براءات الاخترا   .18 ل أأن البحث عن  في أأي مجال تشنولوجي يتطلب معرفةاإ معينة ودراية عملية خاصة، اإ
منها أأن المادة يمشن أأن توصف في طلبات البراءات والبراءات بطرق مختلفة: فتوُصف المواد  ،مادة كيميائية له خصوصيات

الشيميائية. وربما يشون للاءدة الشيميائية، وخاصةً المادة الصيدلنية، أأكثر من اسم واحد  وتركيبتهاالشيميائية بوجه عام بأأساءئها 
لات حثث مقبول رسمياً أأو شائع الا س تخدام على أألس نة الخبراء في المجال ذي الصلة. ولذلك عادةً ما يس تخدم الباحثون معامِّ

جراء حثث شامل في البراءات يتعلق بالم من خدمات قواعد البيانات  واد الصيدلنية، وقد أُعِّدَّ عددتقنية متنوعة من أأجل اإ
 18المتخصصة لهذا المجال التقني.

ة في الجدول  .19 لات البحث، مثل تلك الموُضََّّ ، عند البحث في وثائق 1ويمشن عادةً اس تخدام أأنوا  ش تّ من معامِّ
شارة فريدة وعالمية للمركبات الشيميائية، فغالباً ما تسُ تخدم هذه  البراءات المتعلقة بالمواد الصيدلنية. ونظراً لعدم وجود اإ

اءات الصيدلنية، أأي البحث بالبنية والبحث بالكلاءت الرئیس ية لأساءئها المختلفة، المركبات مجتمعةً من أأجل البحث في البر 
لى جانب رموز تصنيف البراءات.  لى ذلك، اإ وبرقم القيد في سجل دائرة المس تخلصات الشيميائية، وبالس تخدام الصيدلني وما اإ

ي في أأحيان كثيرة لتحديد جميع وثائق البراءات فالبحث في البراءات عن طريق الاسم أأو رقم القيد في السجل فقط ل يشف
ووفقاً لتاريخ البحث في البراءات المتعلق بـأأحد  19ذات الصلة، ل س يما في حالة الإفصاح عن المرُكَّب في تركيبات ماركوش.

ت البالغ عددها سجلًا لم تدُرَج في السجلا 119تقارير واقع البراءات لدواء الريتونافير، كفف حثث بالتركيب الشيميائي عن 
لى نص باس تخدام مصطلحات ريتونافير ومرادفاته الفائعة الاس تخدام )التي تفمل  841 دها البحث الذي يستند اإ التي حدَّ

ل الملشية، واسم التصنيع، ورقم دائرة المس تخلصات الشيميائية، والصيغة  الاسم التجاري، والاسم الدولي غير المسُجَّ
 20الجزيئية(.

لات البحث واستراتيجياته حسب الغرض من البحث في البراءات وأأنوا  المعلومات المطلوبة.  ويختلف اختيار .20 معامِّ
جراء حثث في البراءات بفأأن دواء معروض في السوق أأو مادة ل تزال  وقد تنفأأ احتياجات حثث مختلفة عندما يتعين مثلًا اإ

 في براءات المس تحضرات الصيدلنية: تجري تجربتها لتصبح دواءً. وفيما يلي أأمثلة لف تّ أأغراض البحث

قد يبحث أأحد فاحصي البراءات عن حالة التقنية الصناعية السابقة لتحديد المنفورات ذات الصلة بتقييم الجدة  -
 والخطوة الابتكارية للاخترا  المطُالب حثاءيته الذي ينُظر فيه؛

يجاد حلو  وقد يبحث باحث علمي   - لى اإ  ل يمشن تطبيقها على مفكلة حثثه العلمي؛في وثائق البراءات سعياً اإ

مت طلبات للحصول على براءات اخترا  لهذه  - وقد يُجر  البحث في البراءات في س ياق شراء أأدوية لمعرفة هل قُد ِّ
الأدوية في ولية قضائية معينة وهل مُنحت هذه البراءات أأم ل. وفي هذه الحالة، قد يشون الباحث مهتماً بتحديد 

 اءات والبراءات التي ربما تفمل عناصُر الحماية الخاصة بها الدواءَ المسُ تغلَ تجاريًا بالفعل؛طلبات البر 

 افي طلبات البراءات والبراءات لتقييم فرصه أأخر وقد تبحث شركة أأدوية جنیسة أأو شركة منافسة أأو أأطراف  -
ذا لزم الأمر، في صلاحية براءة ما.  التجارية في وليات قضائية مختلفة، وللطعن، اإ

                                                
18

ة والصيدلنية، أأفضل ممارسات البحث عن المواد الشيميائي 
http://www.intellogist.com/wiki/Chemistry_and_Pharmaceuticals_Searching_Best_Practices. 

19
 .12، ص 2011تقرير واقع البراءات لدواء الريتونافير، الويبو،  
20

"، براءات الاخترا  والعلامات التجارية: أأدلة تجريبية على "التجدد الدائم" من جيه موير" و"لويجي بالومبي يڤالمرجع السابق نفسه. وانظر أأيضاً "هيزل  
، الذي يظُهر أأن البحث الذي أأجراه 2013ديسمبر  7-6، المؤتمر الرابع للابتكار في أ س يا والمحيط الهادئ، جامعة تايوان الوطنية، كلية القانون، 5أأستراليا، ص 

ِّس  لى الأساءء الدولية غير  كان –بحث في البراءات المتعلقة بخمسة أأدوية معينة يخص ال  فيما –محامي براءات متمر  أأكثر موثوقية من البحث الذي كان يستند اإ
لة الملشية فقط.  المسُجَّ
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لات البحث عن المواد الصيدلنية1الجدول   : أأمثلة لمعامِّ

لات  الشرح الأمثلة المعامِّ

ف المادة، خلال مرحلة البحث  BMS-232632 اسم الصانع تعُرَّ
والتطوير، برمز )مزيج من الحروف 

 المختبر أأو في المنفورات. والأرقام( في

ل  الاسم الدولي غير المسُجَّ
 الملشية )الاسم العام(

اسم مُعينَّ وفريد ومتاح عالمياً لتحديد كل  اتازانافير
 مادة صيدلنية.

ن يحصل الدواء على ترخيص بتسويقه،  ®(Reyatazرياتاز ) الاسم التجاري ما اإ
ل لحماية  نه يبُا  باسم تجاري مُسجَّ العلامة فاإ

 التجارية.

الاسم الشيميائي الخاص 
بالتُاد الدولي للشيمياء البحتة 

 والتطبيقية

methyl N-[(1S)-1-{[(2S,3S)-3-
hydroxy-4-[(2S)-2-
[(methoxycarbonyl)amino]-3,3-
dimethyl-N'-{[4-(pyridin-2-
yl)phenyl]methyl}butanehydrazi
do]-1-phenylbutan-2-
yl]carbamoyl}-2,2-
dimethylpropyl]carbamate 

يضع الاتُاد الدولي للشيمياء البحتة 
( معايير لتسمية IUPACوالتطبيقية )

 العناصر والمركبات الشيميائية بطريقة منظمة.

رقم القيد في سجل دائرة 
 المس تخلصات الشيميائية

عند نشر المؤلفات الشيميائية وبراءات  198904-31-3
د دائرة الم  س تخلصات الاخترا ، تُُد ِّ

ِّفاً رقمياً فريداً للمُركَّب المنفور  الشيميائية مُعر 
 21حديثاً.

رمز التصنيف الدولي 
 للبراءات

A61P 31/18  رغم أأن رموز التصنيف الدولي للبراءات ل
نها تسُ تخدم مع  د بدقة مادةً معينةً، فاإ تُُد ِّ
لات البحث الأخر  لتضييق نتيجة  معامِّ

 .البحث

صيغة كيميائية تبُين ِّ عدد الذرات الموجودة في  C38H52N6O7 الصيغة الجزيئية
 وأأنواعها. ءالجزي

                                                
21

ل أأن رقم القيد في سجل دائرة المس تخلصات الشيميائية هو أأحد الرمو   ِّفات للمركبات الشيميائية، اإ ص مُعر  ِّ ز الأكثر اس تخداماً على توجد منظاءت أأخر  تُُص 
 نطاق واسع من قبل الخبراء في مجال الشيمياء.
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التركيب الشيميائي )الصيغة 
 التخطيطية(

 

بيانات  ر خدمات تجارية عديدة قواعدوف ِّ تُ 
للبحث في البراءات، وتسمح هذه القواعد 

بالبحث في المرُكَّبات بالتركيب الشيميائي 
لى الكلاءت الرئیس ية )الأساءء(  ضافةً اإ اإ

ورموز التصنيف، وتس تخدم قواعد فهرسة 
متنوعة كي يتمشن الباحثون أأيضاً من البحث 

عن المرُكَّبات الشيميائية الموصوفة بتركيب 
 ماركوش.

 

لة الملشية في وثائق البراءات  الشفف  المعلومات الأساس ية –عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ

قليمي يفترط تعريف المواد الصيدلنية بأأساءء دولية غير  .21 ل يوجد في الوقت الحالي أأي قانون براءات وطني أأو اإ
لة الملشية  قليمية بوجه عام البراءات وطلبات البراءات.  في –ينطبق ذلك  حيثما –مُسجَّ فقوانين البراءات الوطنية أأو الإ

تفترط أأن يشفف مُودِّ  الطلب عن الاخترا  بطريقة واضَّة وكاملة بما فيه الشفاية، لكي يتمشَّن أأي شخص من أأهل المهنة 
 22من تنفيذ الاخترا ، وتفترط أأن تشون عناصر الحماية واضَّة وموجزة.

ثانوية، مثل اللوائح والمبادئ التوجيهية الإدارية، على مزيد من الشروط وفي كثير من الأحيان، تنص التشريعات ال  .22
التفصيلية والتوجيهات بخصوص وصف الاخترا  في طلب البراءة. ففيما يخص معاهدة التعاون بفأأن البراءات، على سبيل 

لجزيئية المتبعة عموماً على الصيغ )د( على ما يلي: "]...[ تطبق الرموز والأوزان الذرية والصيغ ا1-10المثال، تنص القاعدة 
لى أأنه "ينبغي الاقتصار بصفة 1-10الشيميائية". وتفير القاعدة  )ه( من اللائحة التنفيذية لمعاهدة التعاون بفأأن البراءات اإ

قرة عامة على اس تعاءل المصطلحات والعلامات والرموز التقنية المقررة عموماً في كل فر  تقني". وعلاوة على ذلك، تنص الف
في المبادئ التوجيهية للبحث الدولي والفحص التمهيدي الدولي بناء على معاهدة التعاون بفأأن البراءات على أأن  4-24

"الرموز الرياضية والشيميائية، والأوزان الذرية، والصيغ الجزيئية ينبغي أأن تشون هي المس تخدمة عموماً ]...[. وفي حالة وجود 
ا في الفر  التقني المعني، ينبغي على وجه الخصوص الأخذ بهذه المعايير حيثما أأمشن." ولذلك يمشن أأي معايير دولية مُتَّفق عليه

ذا كانت تلك المعايير مس تخدمةً بوجه  لموُد  الطلب أأن يس تخدم، حيثما أأمشن، أأي معايير دولية لتعيين المادة الصيدلنية، اإ
 القانونية المذكورة أ نفاً في معاهدة التعاون بفأأن البراءات. عام من قبل رجل المهنة، وذلك من أأجل تلبية المتطلبات

لأي طرف متعاقد في  ل يجوز على أأنه هذه المعاهدة ( من1)6تنص المادة  ،فيما يتعلق بمعاهدة قانون البراءاتو  .23
 هذا الطلب أأو محتويات قليمي(الإ )أأو وطني ال هطلبيتعلق بفكل شرط أأي فترط استيفاء معاهدة قانون البراءات أأن ي 

ليه المتعلقة بالفكل أأو  شروطال  "1": على خلاف ذلك نص معاهدة قانون البراءاتت ما لم  ،خلافا لما يلي أأو بالإضافة اإ
 المتعلقة بالفكل أأووالشروط  "2" ،الطلبات الدوليةصوص بخمعاهدة التعاون بفأأن البراءات والمنصوص عليها في المحتويات 
دخول الطلب الدولي في المرحلة الوطنية فور بموجب معاهدة التعاون بفأأن البراءات اشتراط استيفائها التي يجوز و المحتويات 
أأما . التنفيذية لمعاهدة قانون البراءات لائحةال( من 1)3أأخر  منصوص عليها في القاعدة شروط أأي و  "3" ،)الإقليمية(

نها  معاهدة التعاون بفأأن البراءاتوص عليها في ياتها المنصأأو محتوالشروط المتعلقة بفكل الطلبات الدولية  في جوهرها، فاإ
ُ ل، من حيث المبدأأ، على الطتنطبق  معاهدة قانون البراءات.في لطرف المتعاقد ودَ  لد  اب الوطني والإقليمي الم

                                                
22

 من اتفاق جوانب حقوق الملشية الفشرية المتصلة بالتجارة )اتفاق تريبس(. 29من معاهدة التعاون بفأأن البراءات، والمادة  6و 5انظر أأيضاً المادتين  
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ن بفأأن ( من معاهدة التعاو 1)27الوارد في المادة على النحو " هأأو محتويات عبارة "شكل الطلبأأن تفُسرَّ يجب و  .24
ن الملاحظات و  23البراءات. مؤتمر واش نطن  محاضرذه المادة في الخاصة بهرغم أأن المعنى الدقيق لهذه العبارة متروك للتأأويل، فاإ

 تنص على ما يلي: 24الدبلوماسي بفأأن معاهدة التعاون بفأأن البراءات

 5)العريضة( و 4)الطلب الدولي( و 3"ترد الشروط المرتبطة بالفكل والمحتويات على وجه الخصوص في المواد 
)المطالبة بالأولوية( والقواعد المرتبطة بهذه المواد )وتُديداً  8( وات)الرسوم 7)مطالب الحماية( و 6)الوصف( و
لى  3القواعد من  (. ووردت عبارة "الفكل أأو المحتويات" لمجرد التفديد على أأمر مفروغ منه وهو أأن النص ل 13اإ

لى ذلك(."البراءات الموضوعي )أأي معايير أأهلية الاخترا  للحاء يقصد به شروط قانون  ية بموجب البراءة وما اإ

 شروط عاهدة التعاون بفأأن البراءات جزءاً مناللائحة التنفيذية لممن  10المذكورة، يمشن اعتبار القاعدة  للملاحظةووفقاً 
قليميةبات الوطنيل ( من معاهدة قانون البراءات بفأأن شكل الط 1)6المادة   تس تطيعل  من ثمَّ، قد. و اأأو محتوياته ة أأو الإ

المتعلقة بوصف الصيغ الجزيئية في طلب براءة، التي  الشروطعلى أأن تنص معاهدة قانون البراءات في الأطراف المتعاقدة 
لى ،تُتلف عن بفأأن البراءات، عاهدة التعاون اللائحة التنفيذية لممن  10القاعدة شروط المنصوص عليها في ال  ،أأو تضاف اإ

ذا كانت ل اإ ليها في معاهدة قانون البراءات.الشروط من  أأفضلالطلبات، ودعي من وجهة نظر مُ  ،هذه الشروط اإ  المفار اإ

شروط المتعلقة بشيفية وصف الصيغ الجزيئية في طلبات البراءات هي شروط ال أأن  يذُكر لفك، يمشن أأنل  اً تجنبو  .25
 براءة. على الحماية بموجبشروطا موضوعية للحصول شكلية، ولیست 

د الأدوية المفتراة مسؤول ورغم أأن .26 ِّ بوجه عام عن ضاءن الحصول على جميع ما يلزم من حقوق في المنتجات، بما  مُور 
ن وكالت تدبير المفتريات  في ذلك حقوق الملشية الفشرية، وفقاً للمواصفات المذكورة في وثائق العطاءات وعقود الشراء، فاإ

وهذه الوكالت، على  25 حالة براءات المنتجات في مرحلة مبشرة من مراحل تدبير الاحتياجات والمفتريات.يجب أأن تنظر في
لى قواعد البيانات التجارية الخاصة بالبراءات  مكانية النفاذ اإ عشس العاملين في مجال الملشية الفشرية، ل تمتلك في الغالب اإ

صة للبحث عن المواد الشيميائية والصي نها تبحث عن البراءات في المصادر المجانية المتاحة لعامة الناس. المخُصَّ دلنية، ومن ثمَّ فاإ
حد  المفاكل  لة الملشية، وير  بعضهم أأن اإ نهم على دراية بالأساءء الدولية غير المسُجَّ ولأنهم متخصصون في مجال الصحة، فاإ

ءات الاخترا  المتعلقة بمس تحضر صيدلني ما عن طريق التي يعانون منها تتمثل في عدم التمشن من الحصول على قائمة ببرا
ل الملشية بوصفه أأحد الكلاءت الرئیس ية دون اس تخدام  البحث في البراءات باس تخدام الاسم الدولي المقابل غير المسُجَّ

 26تصنيفات البراءات أأو البحث بالتركيب الشيميائي )أأو الاسم الشيميائي(.

الهندية مُودعي الطلبات بالإشارة  أأن تلُزِّم الحشومة 2007ة في عام ات الصيدلنيواقترح التحالف الهندي للمس تحضر  .27
ل الملشية في عنوان الاخترا  في غضون  لى الاسم الدولي غير المسُجَّ ل  30اإ يوماً من تُصيص الاسم الدولي غير المسُجَّ

متاحة على الموقع الإلشتروني  ،ت خاصة بالبراءاتبيانا ةقاعدلهيئة الملشية الفشرية الهندية في ذلك الوقت، كانت و 27الملشية.
م عنوان الاخترا  ومعلومات عن المخترعين،  ،مجاناً للهيئة  ل أأنتقُد ِّ  أأي معلومات أأخر ، مثل الملخصات والمواصفات، لم اإ

                                                
23

 .6.02التنفيذية، الملاحظة  اتهملاحظات توضيحية بفأأن معاهدة قانون البراءات ولئح 
24

 .35محاضر مؤتمر واش نطن الدبلوماسي بفأأن معاهدة التعاون بفأأن البراءات، النص النهائي للمعاهدة وملاحظات، الصفحة  
25

لى التشنولوجيا والابتكارات الطبية" )منظمة الصحة العالمية، والمنظمة العالمية للملشية الفشرية، ومنظمة    .162التجارة العالمية(، ص "تعزيز النفاذ اإ
26

جراء حثث في البراءات عن الأدوية: دليل يشرح طريقة البحث خطوة خطوة، منظمة الصحة العالمية،   . وانظر أأيضاً تعليق منظمة أأطباء بلا 2010كيفية اإ
لى المراقب العام لبراءات الاخترا  والتصاميم حدود على المبادئ التوجيهية المنُقَّحة لفحص طلبات براءات الاخترا  في مجال المس تحضرات الصيدلني م اإ ة، المقُدَّ

والعلامات التجارية، وزارة التجارة والصناعة، الهند. 
(http://www.ipindia.nic.in/iponew/comments_PharmaGuidelines/FeedBack_Pharmaceuticals.htm.) 

27
النفطاء لشركات الأدوية  الت يقدمها وصفةالترك الصيغة في المعمل هو  ،هوما شريفاس تافا 

(http://www.livemint.com/Politics/t1Aygh3QbdnYVCjO6MpYOK/Leave-formula-in-lab-is-activists8217-prescription-
for-dr.html.) 
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ل ب  يشن من الممشنلبحث فيها عبر ش بشة الإنترنت ولمتشن قابلة ل  ليها اإ ن الصيغة الشيميائية دفع مبلغ مالي. ولأ عد النفاذ اإ
المتَُّخذة عنوانًا للاخترا  قد تعُتبر غامضة جداً أأو شديدة التعقيد من الناحية التقنية، اقتُرح الاس تخدام الإلزامي للاسم الدولي 

ل الملشية في العنوان من أأجل ضاءن تُقيق وظيفة الإشعار العام )من أأجل اعتراض ما قبل المنح مثلًا( ولفهم  غير المسُجَّ
شتب المراقب العام لم  الإلشتروني وقعيقدم الملشن في الوقت الحالي، و  الاختراعات الواردة في طلبات البراءات على نحو أأفضل.

براءات الطلبات لبراءات و النصوص الكاملة لفي الصناعية والعلامات التجارية في الهند وظائف البحث تصاميم براءات وال لل
 28مجانا. ،الهندية المنفورة

، ، نشُرت مقترحات مفابهة في أأماكن أأخر الاقتراحذلك ة التحالف الهندي للمس تحضرات الصيدلنيم أأن قدَّ ومنذ  .28
ذا كانت هذه 1: "مثل لة الملشية في طلبات البراءات في وقت الإيدا  اإ " الشفف الإلزامي عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ

لى الأساءء الدولية ذات الصلة 2؛ "29،30الأساءءالأساءء متاحةً أأو في مرحلة لحقة فور تُصيص  " والإدراج الإلزامي لإشارة اإ
بلاغ مشتب البراءات بالأساءء الدولية  لزام باإ ذا كانت الأساءء غير معروفة، الإ في الجملة الأولى من الملخص عند الإيدا  أأو، اإ

لة الملشية في العنوان والملخص في وقت  " والشفف الإلزامي عن الأساءء الدولية غير3؛ "31ذات الصلة حالما تعُرَف المسُجَّ
ذا كانت الأساءء معروفةً. مة في تُسين تُديد براءات الاخترا  الوثيقة الصلة بدواء ما  32الإيدا ، اإ وتتمثل المبررات المقُدَّ

د الحصول على الأدوية لأغراض البحث عن حالة التقنية الصناعية السابقة، ولتحليل ال ثار المترتبة على براءات الاخترا  عن
 في البلدان النامية، ولزيادة شفافية نظام البراءات.

ن التقنية الصناعية السابقة، فاحصي البراءات عن حالة فيما يتعلق ببحث و  .29 المبادئ التوجيهية لفحص طلبات فاإ
يم والعلامات التجارية في براءات والتصامل، التي نشرها مشتب المراقب العام لنيةصيدلس تحضرات ال البراءات في مجال الم 

لى البحث عن حالة التقنية الصناعية السابقة باس تخدام الأساءء  ، تفيرالهند ُ الدولية اإ  33لة الملشية على النحو التالي:سجَّ غير الم

أأساليبقواعد البيانات باس تخدام عدة ش تّ من التعرف عليها يمشن البحث عن المركبات و  5-2"
1

البحث أأ( ): 
التسمية الخاصة بالتُاد الدولي للشيمياء البحتة  باس تخدامالبحث بالسم و ب( ) التركيبية،لصيغة الجزيئية والصيغة با

د( ) ،القيد في سجل دائرة المس تخلصات الشيميائيةأأرقام باس تخدام والبحث عن المركب ج( ) ،(IUPACوالتطبيقية )
ل الملشيةالاسم الدولي غير ) لسم العامباالبحث و   البحث باس تخدام التصنيف الدولي للبراءات.و ه( ) ،(المسُجَّ

تنطوي في كثير من الأحيان على مف تقات مركبات عناصر حاءية المرُكَّبات الصيدلنية من الجدير بالذكر أأن و  5-3"
صت لها أأن هذه المواد الصيدلنية قد  أأيضا وحظولُ . لها تأأثيرات دوائية مؤكدةمعروفة  ِّ لفعل أأساءء عامة )أأساءء باخُص 

الدولية غير المسجلة عن هذه الأساءء قيد الفحص تشفف مواصفات البراءة التي وحينما دولية غير مسجلة الملشية(. 
 على أأساس هذه الأساءء أأيضاً.فينبغي للفاحص أأن يبحث عن حالة التقنية الصناعية السابقة ، الملشية

ب باس تخدام/ بيان ثان في شكل أأحد عناصر حاءية منتج لمركب صيدلني ذا تبينَّ أأن مُودِّ  الطلب يطالاإ و  5-4"
معروف بالفعل أأو شكل جديد لمادة معروفة أأو مركب معروف، فينبغي للفاحص أأن يت بع المنهجية نفسها وأأن يطالب 

                                                
28

 InPASS  :النظام الهندي للبحث المتقدم في البراءات( متاح في العنوان التالي(http://ipindiaservices.gov.in/PublicSearch/. 
29

م جوباكيومار، خمس س نوات في نظام براءات المنتجات:  ، برنامج الأمم المتحدة 120اس تجابة الهند، ص  "سوديب شودري"، و"تفان بارك"، و"كيه اإ
 .2010الإنمائي، 

30
يه اتفاق تريبس )منظمة التجارة العالمية( من أأوجه المرونة دليل س ياسات جاءعة شرق أأفريقيا، س ياسة الملشية الفشرية الإقليمية بفأأن الانتفا  بما ينص عل  

 .2013، 17المتعلقة بالصحة العامة، وتقريب التشريعات الوطنية للملشية الفشرية، ص 
31

الصحة وحقوق  ، مركز14)أأوغندا(، ص  2009أأحكام نموذجية لتعزيز فرص الحصول على الأدوية بأأسعار معقولة في مشرو  قانون الملشية الصناعية لس نة  
 .2012(، وبرنامج الأمم المتحدة الإنمائي أأوغندا، Cehurdالإنسان والتنمية )

32
 .2011، مركز الجنوب، 23كارلوس كوريا، ابتكار المس تحضرات الصيدلنية، تزايد تسجيل براءات الاخترا  والترخيص الإجباري، ص  
33

لى  2-5، الفقرات من 2014حضرات الصيدلنية، أأكتوبر المبادئ التوجيهية لفحص طلبات البراءات في مجال المس ت  : في العنوان التالي، وهي متاحة 4-5اإ
http://www.ipindia.nic.in/guidelines-patents.htm. 
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ل الملشية للاءدة الصيدلنية المذكورة. ذا لم يقُ مود  الطلب بتقديم الاسم الدولي غير المسُجَّ م مُودِّ واإ الطلب الاسم  د ِّ
ل الملشية حتّ بعد مطالبته بذلك، ينبغي للفاحص أأن يحاول معرفة الاسم الدولي واس تخدامه في  الدولي غير المسُجَّ

 (.1ذف نص الحاش ية السفلية حُ ) ."استراتيجية البحث

الجزء من المبادئ التوجيهية  لكيتعلق بذفيما  التعليقات التي أأدلى بها أأصحاب المصلحة تضمنتخلال عملية المفاورة العامة، و 
ل الملشية عامل مهم للبحث عن حالة التقنية الصناعية السابقة، رأأ  ف. أ راءً متعارضة ولشن بعضهم أأن الاسم الدولي غير المسُجَّ

بلاغ الفاحصين بان على ذلك. ورأأ  بعضهم أأن وأ خر لم يوافق  ل الملشية أأمر شاق  لسم ااإ اً على مودعي جد   لدولي غير المسُجَّ
عي الطلبات ولیس اإ أ خرون  قالالطلبات، ولشن  نهم يعتقدون أأن عبء تقديم الاسم الدولي ينبغي أأن يلُقى على عاتق مُودِّ

عي الطلبات في الحالت التي تشون فيها منظمة الصحة العالمية  الفاحصين، وأأنه لن تشون هناك أأي تكلفة أأو عبء على مُودِّ
صت بالفعل اساءً  ل الملشية.قد خصَّ   دولياً غير مُسجَّ

جراءات  لة الملشية، واإ جراءات الأساءء الدولية غير المسُجَّ الأطر الزمنية لبتكار المس تحضرات الصيدلية، واإ
 تسجيل البراءات

لة الملشية في البراءات وطلبات البراءات، تجدر  .30 عند النظر في جدو  الشفف عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ
لة  الإشارة، في جراءات الأساءء الدولية غير المسُجَّ لى الأطر الزمنية لبتكار المس تحضرات الصيدلنية، واإ المقام الأول، اإ

لى ست س نوات،  جراءات تسجيل البراءات. وبوجه عام، يس تغرق اكتفاف العقار واختباره من ثلاث اإ الملشية، واإ
لى س بع س نوات، ل أأن ذ 34وتس تغرق التجارب السريرية من ست اإ لك قد يختلف من دواء ل خر. وعادةً ما يطلب مُودِّ  اإ

ل الملشية بعد بدء مرحلة التجارب السريرية في عملية اس تحداث العقار. والمدة الزمنية التي تفصل  الطلب اساءً دولياً غير مُسجَّ
ل الملشية ونشر الاسم الدولي الموُصى به تبلغ في المتوسط يدا  طلب اسم دولي غير مُسجَّ راً تقريباً. وفي المقابل، شه 15 بين اإ

اكتفاف مُركَّب أأو مف تق قد تشون له  فور –مرحلة البحث والتطوير  هي –يوُدَ  طلب البراءة في مرحلة أأس بق 
لى أأن  36من مكاتب البراءات البيانات المتاحة من عدد محدود وتفير 35اس تخدامات طبية. % من جميع براءات الاخترا  80اإ

يدا  طلب البراءة، رغم أأن هذا يختلف  الممنوحة قد صدرت في غضون مدة تتراوح تقريباً بين أأربع وس بع س نوات من تاريخ اإ
ليها أ نفاً بين الأطر الزمنية أأن طلب البر  37اختلافاً كبيراً من بلد ل خر ومن طلب ل خر. اءة المبدئي وتبُين ِّ الاختلافات المفُار اإ

وكذلك طلبات البراءات الأخر  التي تواصل التطور حتّ  –الخاص بمركب صيدلني )غالباً ما يوُصَف بتركيب ماركوش( 
لى مرحلة التجارب السريرية )مثل تطوير العمليات، أأو الاختراعات التي تُل محل مواقع مختلفة في العمود الفقري  تصل اإ

جراءات تسجيل البراءة، قد يشون قد أُ  –لتركيب ماركوش(  ودِّ  بالفعل، بل وقد يشون في كثير من الحالت قد اس تكمل اإ
 .قبل أأن ينُشَر اسم دولي مقابل مُوصى به

وتس تمر أأيضاً أأنفطة الابتكار وتسجيل البراءات على مد  المراحل اللاحقة من تطوير العقار والتجارب السريرية وما  .31
يدا  طلبات براءات تدعي تُسين عملية  بعدها. فعلى سبيل المثال، يجوز بعد نشر الأساءء الدولية الموصى بها ذات الصلة اإ

ستر أ خر لجزء نفط معروف، أأو مزيج من  تصنيع مُركَّب صيدلني معروف، أأو تطالب حثاءية مادة مشونة من ملح أأو اإ
 مشون صيدلني نفط معروف ومادة أأخر ، أأو اس تخدام طبي ثان لمادة صيدلنية معروفة.

                                                
34

فهم عملية البحث والتطوير"  –"اكتفاف العقاقير وتطويرها  
(http://www.innovation.org/drug_discovery/objects/pdf/RD_Brochure.pdf.) 

35
ن اكتفاف مُركَّب جديد غالباً ما يشون بسبب عمل سابق، نظراً لما يت سم به ابتكار المس تحضرات الصيدلنية من طابع تدريجي.   بل اإ
36

 و.، الويب9.2، الفكل أأ.2013مؤشرات الملشية الفشرية العالمية لس نة  
37

يدا  البراء–الفحص  التماس ذمتوسط عدد الأشهر المنقضية من  بلغ  2016القرار النهائي للمكاتب المختارة في عام صدور حتّ  –حسب مقتضى الحالة، أأو اإ
 ،في الهند اً شهر  84و اءات،شهر في المشتب الأوروبي للبر  23.3في الوليات المتحدة الأمريشية، و شهر 22.6شهراً في الصين، و 22شهراً في اليابان، و 15

 .18، الصفحة 2017لويبو للملشية الفشرية لعام في البرازيل. انظر مؤشرات ا شهر 95.4و
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جراءات تسجيل البراءات )أأتازانافير(2الفكل  لة الملشية واإ  : الأطر الزمنية لإجراءات الأساءء الدولية غير المسُجَّ

جراءات تسجيل البراءات،  2يوُضّ ِّ الفكل  .32 لة الملشية واإ مثالً للأطر الزمنية لإجراءات الأساءء الدولية غير المسُجَّ
لبراءات لدواء أأتازانافير. والأسهم المنُقَّطة التي توُضّ ِّ مراحل اس تحداث الدواء المختلفة وذلك باس تخدام بيانات من تقرير واقع ا

َ  طلب البراءة المبدئي الذي كفف عن المادة المقابلة لأتازنافير في عام  ، 1995مذكورة لغرض الإحالة المرجعية فقط. وقد أُودِّ
المتحدة الأمريشية، قبل أأن ينُشر الاسم الدولي الموصى به، في الوليات  1998مايو  19ومُنحت براءة الاخترا  في 

َ  عدد. وقد أُو 2003أأتازنافير، في عام  يدا  طلب البراءة المبدئي، منها مثلًا طلبات تتعلق  دِّ من طلبات البراءات منذ اإ
، والخلط بمثبطات أأخر  لبروتياز فيروس نقص المناعة الب  شرية، وتُسين التخليق، بتحسين الاس تقرار والتوافر البيولوجي 

بل مُبتشِّر المرُكَّب وكيانات أأخر . وفيما يخص طلبات لى زيادة الابتكار فيما يتعلق بالأتازنافير من قِّ  والتركيبة الفموية، مما أأد  اإ
ي دا . ولشن البراءات الموُدَعة قبل نشر الاسم الدولي المقابل، من المس تحيل أأن يذُكَر الاسم الدولي المقابل فيها في وقت الإ

ل الملشية، فمن الممشن أأن يذُكر في وقت الإيدا  في طلبات  ذا كان مودعو الطلبات يعرفون الاسم الدولي غير المسُجَّ اإ
عة بعد نشره.  البراءات الموُد 

ضافةً  3وعلاوة على ذلك، يفير الفكل  .33 لى أأنفطة تسجيل البراءات المتعلقة بالأتازنافير والريتونافير بمرور الزمن اإ اإ
لى عدد أأسر البراءات المتعلقة بهاتين المادتين حسب عام الأولوية الأس بق. وقد نشُرِّ الاسم الدولي الموصى به أأتازنافير في  38اإ

نهاء يدلن على 1996، ونشُر ريتونافير في عام 2003عام  . ورغم أأن هذين المثالين المحدودين ل يمشن اعتبارهاء دليلًا قاطعاً، فاإ
 39لبراءات الموُدَعة في كل عام أأولوية تظهر بعد نشر الاسم الدولي ذي الصلة.أأن ذروة عدد أأسر ا

                                                
38

 تقرير الويبو عن واقع البراءات لدواء أأتازنافير، وتقرير الويبو عن واقع البراءات لدواء ريتونافير. 
39

 غير كاملة بسبب تأأخر النشر. 2008ت بعد عام يوضّ تقرير واقع البراءات لدواء أأتازنافير أأن البيانا 
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 سنة أقدم مطالبة بالأولوية

 الأُسر على مدار سنة أقدم مطالبة بالأولوية

اسم ريتونافير الدولي غير المسجل 
1996الملكية   

 : أأنفطة تسجيل براءات الأتازنافير والريتونافير3الفكل 

 ريتونافير أأتازنافير

 

 

 المصدر: تقرير الويبو عن واقع البراءات لدواء أأتازنافير، وتقرير الويبو عن واقع البراءات لدواء ريتونافير

لى أأنه  .34 جراءات تسجيل البراءات اإ لة الملشية واإ وتفير أأيضاً الأطر الزمنية المختلفة لإجراءات الأساءء الدولية غير المسُجَّ
ل أأو طلب البراءة لیس من الممشن دائماً استرجا   البراءة من خلال البحث بالكلاءت الرئیس ية للاسم الدولي غير المسُجَّ
جراء البحث قب ل نشر الاسم الدولي، وذلك عندما يشون طلب البراءة قد أأود  قبل أأن يصبح الاسم الملشية في حالة اإ

ذا  الدولي المقابل متاحاً حتّ لو كُفف عن الاسم الدولي في البراءة أأو طلب البراءة فور نشر الاسم. على سبيل المثال، اإ
ن فاحص ا لبراءة ل يس تطيع البحث في وثائق جر  الفحص الموضوعي لطلب براءة قبل نشر الاسم الدولي المقابل، فاإ

البراءات السابقة بالكلاءت الأساس ية للاسم الدولي )أأو الحصول على معلومات عن الاسم الدولي المقابل من مُود  الطلب( 
حتّ لو كانت وثائق البراءات السابقة تشفف عن المادة الصيدلنية ذات الصلة وكانت الوثائق وثيقة الصلة بتقييم الفاحص 

جدة والخطوة الابتكارية. وينطبق تقييد مفابه لذلك على الباحثين العلميين وأأي طرف أ خر يقوم بالبحث في التقنية لل
ذا كان ل الملشية. ولشن اإ ص لها اسم دولي غير مُسجَّ في  مَنْ يبحث الصناعية السابقة عن مادة صيدلنية قبل أأن يُخصَّ

على مواد صيدلنية فعالة معروضة في السوق، فعادةً ما س يشون البحث في  البراءات مهتماً بوثائق البراءات التي تُتوي
ل الملشية. ن ولذلك  البراءات بعد نشر الاسم الدولي غير المسُجَّ الفارق الزمني بين توفر وثائق البراءات وتوفر الاسم الدولي فاإ

مكانية البحث في العلى  ،في هذه الحالةيؤثر، لن  المقابل  .ذات الصلة وثائقاإ

لة الملشية في البراءات أأو طلبات البراءات أأو كليهاء ونطاق هذا  طبيعة الشفف عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ
 الشفف

لى هدف .35 م كل عنصر من عناصر الشرط القانوني على نحوٍ يدعم هيجب أأن يستند أأي شرط قانوني اإ ، وينبغي أأن يصُمَّ
د طبيعة الشفف عن هذا الهدف ككل، مع مراعاة ش تّ مصالح أأصحاب  المصلحة المعنيين. وتوجد عناصر كثيرة يمشن أأن تُُد ِّ

لة الملشية في البراءات أأو طلبات البراءات أأو كليهاء ونطاق هذا الشفف. وفي هذا القسم، ينُظَر في  الأساءء الدولية غير المسُجَّ
لة الملشية في بل القضايا الناش ئة عن الشفف عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ  البراءات أأو طلبات البراءات أأو كليهاء من قِّ

د طبيعة الشفف ونطاقه، على النحو  مودعي الطلبات أأو أأصحاب البراءات أأو كليهاء فيما يتعلق بالعناصر المختلفة التي قد تُُد ِّ
ص في الجدول   الإطار المخُتار. . وتصميم كل عنصر قد تشون له أ ثار على التكاليف والفوائد التي ينطوي عليها2الملُخَّ



SCP/28/5 
14 
 

لة الملشية في البراءات أأو طلبات البراءات أأو كليهاء 2الجدول  : نطاق الشفف عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ
 وطبيعة هذا الشفف

د الطبيعة والنطاق  ب مراعاته من القضايا أأو الجوانبما يج العناصر التي قد تُُد ِّ

ل الملشيةبعد المودعة الطلبات  - الطلبات أأنوا   تُصيص الاسم الدولي غير المسُجَّ

ل الملشيةالمودعة الطلبات  - ، بشرط أأن بعد تُصيص الاسم الدولي غير المسُجَّ
 يشون مُود  الطلب على علم بهذا الاسم

ل الملشية وبعد  - الطلبات الموُدَعة قبل تُصيص الاسم الدولي غير المسُجَّ
 تُصيصه

في الطلب العلاقة بين الاخترا  الوارد 
ل الملشية  والاسم الدولي غير المسُجَّ

ل الملشية مطلوب حاءيتها -  المادة الصيدلنية للاسم الدولي غير المسُجَّ

ل الملشية غير مطلوب حاءيتها، ولشن  - المادة الصيدلنية للاسم الدولي غير المسُجَّ
 كُفف عنها في الوصف )بوصفها حالة تقنية صناعية أأساس ية مثلًا(

ل الملشية موصوفة في وصفٍ ما الم - ادة الصيدلنية للاسم الدولي غير المسُجَّ
باعتبارها أأحد المجالت العديدة التي يمشن أأن يطُبَّق فيها الاخترا  المطُلوب 

 حاءيته

ل  - أأنوا  أأخر  من العلاقة الوثيقة أأو البعيدة بين مادة الاسم الدولي غير المسُجَّ
 حاءيتهالملشية والاخترا  المطلوب 

الجزء الذي يمشن فيه الشفف عن الاسم 
 الدولي في الطلب

 العنوان -

 الملخص -

 عناصر الحماية -

 الوصف -

 غير ذلك )مثل: مربع في اس تمارة الطلب، أأو ورقة منفصلة( -

ذا أأودعت قبل توفر  حالة الطلبات اإ
ل الملشية  الاسم الدولي غير المسُجَّ

 جميع الطلبات والبراءات -

الطلبات والبراءات المعُل قة دون غيرها )باس تثناء الطلبات التي لم تعد معلقةً  -
 والبراءات التي لم تعد ساريةً(

 عناصر حاءية المنتجات - أأنوا  عناصر الحماية

 عناصر حاءية الاس تخدام الطبي الثاني أأو اللاحق -
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 عناصر حاءية طرق الصنع -

 الشفف الإلزامي - طبيعة شرط الشفف

 الشفف الطوعي -

 

 توقيت الطلبات الموُدَعة

لكي تصبح الطلبات الموُدعة قبل نشر الاسم الدولي المقابل قابلًة للبحث عن طريق الكلاءت الرئیس ية للاسم الدولي،  .36
ذا كان ذلك ممشناً من الناحية  يمشن "ربط" معلومات الاسم الدولي بطلبات البراءات ذات الصلة بعد نشر الاسم الدولي. واإ
التقنية، فمن شأأنه أأن يجعل عملية البحث في البراءات باس تخدام الكلاءت الرئیس ية للاسم الدولي أأكثر شمولً. ولشن سوف 

ل  يقتضي عي الطلبات اس تعراض جميع طلبات البراءات السابقة الخاصة بهم عند نشر الاسم الدولي غير المسُجَّ ذلك من مُودِّ
ل الملشية، والتعرف الملشية. وبعبارة أأخر ، سوف يجب على عي الطلبات رصد عملية اختيار الاسم الدولي غير المسُجَّ  مُودِّ

بلاغ مشتب البراءات المعني بها.  على الطلبات ذات الصلة، واإ

لة الملشية وكيف ترُبط  .37 والسؤال الذي يطُرح في هذا الصدد هو كيف تُجمَع معلومات الأساءء الدولية غير المسُجَّ
ُ  بطلبات البراءات  م مُودِّ بل الممشنة في أأن يقُد ِّ ذات الصلة التي أأودعت بالفعل أأو التي مُنحت بالفعل. ويتمثل أأحد الس ُّ

دخال تعديل على طلبه. وينبغي أأن ينُظر في مد  توافق  ل الملشية عن طريق اإ الطلب معلومات الاسم الدولي غير المسُجَّ
ضافة  40من حيث نطاق التعديل وتوقيتههذا التعديل مع القانون الإقليمي أأو الوطني الساري  في ضوء الحقيقة المتمثلة في أأن اإ

الاسم الدولي المقابل لن تغُير ِّ المادة الخاصة بطلب البراءة الموُد . وهناك طريقة أأخر  يمشن بها ربط معلومات الاسم الدولي 
م مُودِّ ُ  لى الاسم  بما س بق من طلبات البراءات والبراءات الممنوحة، أأل وهي أأن يقُد ِّ الطلب المعلومات في شكل بيانٍ يفير اإ

لى قاعدة  مة اإ الدولي المقابل للاءدة التي س بق الشفف عنها. ويمشن لمشتب البراءات أأن يضُيف معلومات الاسم الدولي المقُدَّ
 بياناته من خلال فهرسة البراءات أأو طلبات البراءات.

جراء جديد في وقت لحق سوف العمليات  تلكولشن  .38 . البراءة معالجةعملية  فيتتطلب من مكاتب البراءات تنفيذ اإ
لى ذلك، اإ و   س تئناف معالجةلالقوانين الوطنية قد ل توفر أ لية السابقة للجنة البراءات أأن بعض ورات خلال الد ذُكرضافة اإ

، على ، وأأنه من الصعب للغايةنفاذوصعب الإ  شون كثيف الاس تخدام للموارديد وهو ما ق، مُنحت بالفعل التي اءاتالبر 
غلاق الإجراءات الإداريةبعد براءات التعديل  الأقل في ولية قضائية واحدة،  41.اإ

ُ اتلك فيما يخص و  .39 لى الطلب ود  مُ فير على الأقل أأن ي من الممشن ، الاسم الدولي المقابلبعد نشر ودعة لطلبات الم اإ
ذا، تهفي طلب براء هذا الاسم الدولي في  افف عنهكُ  تيال ةصيدلنيللاءدة ال لمقابل ا الطلب يعرف الاسم الدوليود  كان مُ  اإ

 البراءات يمشن أأنأأن مناقفات لجنة  لدورات السابقة للجنة البراءات،ا، خلال ذكر بعض الوفودفي الواقع، . وتهطلب براء
ذا كان مُ تقتصر على الشفف عن الأساءء الدولية غير المسجلة الملشية في طلبات البر  ود  الطلب يعرف الاسم الدولي اءات اإ

لى تيؤدي ذلك فمن ناحية، يمشن أأن  42.المقابل لقاء فادي اإ الطلبات ومكاتب البراءات لتعقب ودعي م عاتق عبء علىاإ
عادة  تنحطلبات البراءات المودعة بالفعل )أأو التي مُ  لى المادة الصيدلنية ذات الصلة، واإ شارة اإ بالفعل( التي تُتوي على اإ

                                                
40

وضو  يتجاوز مضمون تنص قوانين البراءات الوطنية أأو الإقليمية بوجه عام على أأنه ل يجوز تعديل البراءة أأو طلب البراءة على نحوٍ يجعلهاء يحتويان على م 
تعديل براءة الاخترا  على نحوٍ يؤدي اإلى توس يع نطاق عناصر الحماية المفمولة بالبراءة. الطلب الموُدَ . وعلاوة على ذلك، تنص القوانين أأيضاً على أأنه ل يجوز 
 وربما تنص أأيضاً على أأطر زمنية محدودة يجوز خلالها تقديم التعديلات.

41
 .SCP/25/6في الوثيقة  170الفقرة و ، SCP/21/12الوثيقة في  138و 135الفقرتان  
42

 .SCP/25/6الوثيقة في  173و 117و 15 تالفقراو ، SCP/23/6الوثيقة  في 113و 17والفقرتان ، SCP/21/12الوثيقة في  137الفقرة  
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س ناد ليها.  الاسم الدوليمعلومات  اإ لى  البحث بالكلاءت الرئیس ية للاسم الدولييؤدي من ناحية أأخر ، لن و اإ استرجا  اإ
. كاملة تائج البحثتشون ن لن  لذلكالمقابل، و الاسم الدوليقبل نشر أُودعت السابقة ذات الصلة التي  اتبراءالوثائق 

لى بالنس بة  مضللة وغير كاملة البحث بالكلاءت الرئیس ية للاسم الدوليتشون نتيجة يمشن أأن  لذلكو أأولئك الذين يسعون اإ
لى ا جراء حثث  ةالكامل للاءد اتمفهد البراءعن لحصول على معلومات اإ كاء و . التصرفحرية بفأأن الصيدلنية المقابلة أأو اإ

لى ينُظر في القسم التالي، قد ینُاقش س  ، بين المس تخدمين المحتملينفيما التكاليف بفكل مختلف و المحتملة للمزايا الموازنة العامة اإ
 البراءات. فيبحث من ال  أأغراضهم حسبوذلك 

ل الملشية  العلاقة بين الاخترا  الوارد في الطلب والاسم الدولي غير المسُجَّ

ل الملشية في طلب براءةيجوز الشفف عن المادة الصيدلن  .40  بطرق مختلفة. أأو براءة ية المقابلة للاسم الدولي غير المسُجَّ
وفي بعض الحالت، يفمل نطاقُ عناصر الحماية المادةَ بوصفها عنصراً من عناصر حاءية المنتج، أأو عمليةً لصنع تلك المادة أأو 

طاً من تلك المادة ومادة أأخر ، أأو شكًلا أ خر من تلك اس تخدامها. وفي بعض الحالت الأخر ، تفمل عناصُر الحماية خلي
ص للوصف في الطلب باعتبارها تقنية صناعية أأساس ية  ،المادة. ويجوز أأحيانًا الشفف عن المادة الصيدلنية في الجزء المخُصَّ

عن المادة للاخترا  المطلوب حاءيته الذي يتشون من مادة صيدلنية أأخر . ولشن في بعض الحالت الأخر  يشُفَف 
ص للوصف لأنها دواء من ضمن أأدوية كثيرة يمشن أأن يطُبَّق عليها جهاز توصيل أأدوية مطلوب  الصيدلنية في الجزء المخُصَّ

 حاءيته.

ل الملشية قد يرتبط أأحدهاء بال خر على نحوٍ مختلف،  .41 ولأن الاخترا  المطلوب حاءيته ومادة الاسم الدولي غير المسُجَّ
ضافية حسب كل حالة فمن المحتمل أأن يحت لى أأن يسُ تكملَ باس تعلامات حثث اإ اج البحث بالكلاءت الرئیس ية للاسم الدولي اإ

لزام  لات أأخر  من أأجل الحصول على نتيجة ذات صلة وثيقة بالغرض من البحث في البراءات. وفي حالة اإ باس تخدام معامِّ
ل ا عي طلبات البراءات بالشفف عن الاسم الدولي غير المسُجَّ لملشية في طلبات البراءات، فسوف يلزم توضيح مد  مُودِّ

عي الطلبات والباحثين  توضيحا تاما الشفف الواجب عن الاسم الدولي المقابل من أأجل تُقيق اليقين والوضوح لكل ٍ من مُودِّ
 في البراءات.

 الجزء الذي يمشن فيه الشفف عن الاسم الدولي في الطلب

ل الملشية، قد يسأأل سائلفي حالة طلبات البراءات الموُدَعة بعد نشر الاسم الدولي غير  .42 : في أأي جزء من المسُجَّ
ل الملشية؟ وتفير المقترحات السابقة الذكر )انظر الفقرة  لى أأن 28الطلب يجب الشفف عن الاسم الدولي غير المسُجَّ ( اإ

ل الملشية يذُكَر في مو المقترحات الأس بابَ صراحةً، الاسم الدولي غير المسُجَّ  عنوان الطلب أأو ملخصه أأو كليهاء. ولم يذكر مُقد ِّ
لى أأنه على الأقل ينُشر عنوان الاخترا  أأو وصفه أأو كليهاء في الجريدة الرسمية في معظم  ل أأن ذلك ربما يرجع على ما يبدو اإ اإ

لى المعلومات ال ص للوصف في طلبات البلدان، وأأنه ل يمشن في بعض البلدان النفاذ اإ واردة في عناصر الحماية والجزء المخُصَّ
ل من خلال المعاينة العامة في مشتب براءات الاخترا . فمن ناحية، قد يشون من الأسهل العثور على معلومات  البراءات اإ

ذا كانت مذكورة في عنوان الاخترا  أأو في الملخص، ل س يما عندما تنُشر  المعلومات المتعلقة الاسم الدولي ذات الصلة اإ
بالبراءات على الورق فقط. ومن الناحية الأخر ، ربما يشون من غير الملائم وصف الاسم الدولي في عنوان الاخترا  أأو في 

ذا كانت المادة الصيدلنية ذات الصلة غير مطلوب حاءيتها. ذا كان ينبغي الشفف عن معلومات الاسم الدولي حتّ اإ  الملخص اإ

من  ل سريع، بل يقوم بذلك أأيضاً كثيرلمتقدمة وحدها هي العاكفة على رقمنة وثائق البراءات بمعدولیست البلدان ا .43
ن تصبح وثائق البراءات قابلًة للبحث في صيغة رقمية، يمشن البحث فيها بالكلاءت الرئیس ية بغض النظر  البلدان النامية. وما اإ

ل الملشية مُفصحاً عنه في مكان ما في عن الجزء المفُصح فيه عن هذه المعلومات في الطلب، ما  دام الاسم الدولي غير المسُجَّ
 طلب البراءة. ونتيجة لذلك، قد تقل يوماً بعد يوم أأهمية تُديد الجزء الذي يجب الشفف فيه عن الاسم الدولي في الطلب.
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لى معلومات الاسم الدولي بتقديمها في مربع موجود في اس تما .44 رة الطلب أأو بتقديم ورقة وربما يمشن أأيضاً الإشارة اإ
لى قاعدة بياناته. المعلومات. ويمشن أأن يضُيف مشتب منفصلة تتضمن هذه  البراءات هذه المعلومات اإ

 حالة الطلبات

لة الملشية، يمشن "ربط" جميع  .45 في الحالت التي توُدَ  فيها طلبات البراءات قبل نشر الأساءء الدولية غير المسُجَّ
لة الملشية فور نشرها، رغم أأن بعضها قد يشون في ذلك  البراءات وطلبات البراءات ذات الصلة بالأساءء الدولية غير المسُجَّ

َّقاً. على سبيل الم  ضت قبل تُصيص الأساءء الدولية غير الوقت لم يعد مُعل بت أأو رُفِّ ثال، قد تشون الطلبات السابقة قد سُحِّ
لة الملشية. ولذلك ربما يشون الاحتمال ال خر هو عدم تقديم  ل عندما رابط يُ المسُجَّ لى الكلمة الرئیس ية للاسم الدولي اإ فضي اإ

ن ذلك ربما يُ  قل ِّل ما يبذله مود  الطلب من جهد في مراجعة الطلبات تشون الطلبات معلقةً وتشون البراءات ساريةً. فاإ
ل الملشية، ولن يزعج  البراءات الذين يقتصر اهتمامهم على طلبات   عنباحثينال المودعة قبل نشر الاسم الدولي غير المسُجَّ

َّقة والبراءات السارية دون غيرها. ولشن هذه الطريقة قد ل تعُتبر كافيةً في نظر البراءات الذين   عنباحثينال  البراءات المعُل
لى الحصول على نتيجة شاملة عند البحث في حالة التقنية الصناعية السابقة  .، مثل فاحصي البراءاتيسعون اإ

 أأنوا  عناصر الحماية

ل الملشية مفمولًة أأو مرتبطةً بأأحد عناصر حاءية منتج، أأو  .46 قد تشون المادة الصيدلنية ذات الاسم الدولي غير المسُجَّ
د تشون مادةً صيدلنيةً معروفةً تطلب توفير الحماية لس تخدام طبي ثان أأو لحق لتلك المادة، أأو قد تشون مرتبطةً بأأحد ق

عناصر حاءية طريقة صنع. وقد يشون عنصر حاءية طريقة الصنع وثيقَ الصلة بعدد من المواد الصيدلنية التي تنطوي على 
نتاج فئة واحدة من كثير من الأساءء الدولية غير المسُجَّ  لة الملشية، كاء هو الحال على سبيل المثال في طريقة صنع منصة لإ

الادوية )مثل الأجسام المضادة الوحيدة النس يلة(. وربما ل تشون الأساءء الدولية ذات الصلة بعنصر حاءية طريقة الصنع 
ذا أُدرِّج في الطلب جميع الأساءء الدولية التي ربما ن ذلك قد يقُل ِّل من دقة البحث بالأساءء  واضَّةً دائماً، واإ تشون مناس بةً، فاإ

 الدولية، ومن ثمَّ سوف يؤثر سلباً على استرجا  الوثائق ذات الصلة.

 طبيعة شرط الشفف

ح عن الاسم الدولي المقابل في  .47 ذا كان مُودِّ  الطلب هو الذي ينبغي أأن يفُصِّ ن شرط الطلب البراءة أأو اإ براءة، فاإ
ما أأن يشو ح عن الاسم الدولي المقابل، الشفف اإ ذا كان مود  الطلب هو الذي يجب أأن يفُصِّ لزامي أأو طوعي. واإ ن ذا طابع اإ

دخال تعديلات على القوانين  فيلزم وضع تعريف واضّ لنطاق شرط الشفف من أأجل ضاءن تُقيق اليقين القانوني. وقد يلزم اإ
ن تقوم مكاتب البراءات على المس تو  العملي بتفجيع الوطنية حتّ يشون للشفف أأثر قانوني. ويمشن بدلً من ذلك أأ 

 مودعي الطلبات على الشفف الطوعي عن الاسم الدولي المقابل في طلبات البراءات.

لى الا يمشن أأن يفيروا طوعاً  مُودعي الطلبات بعض الوفود أأنذكر خلال الدورات السابقة للجنة البراءات، و  .48 سم اإ
ذا كان الدولي غير المسجل الملشية في وقت  43عادةً ما يفعلون ذلك في تلك الحالت.هم ، ووا يعرفون هذا الاسمالإيدا  اإ

 الفوائد والتكاليف المحتملة

لة الملشية في  .49 قليمي يفترط الشفف عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ البراءات أأو بما أأنه ل يوجد أأي قانون وطني أأو اإ
ن أأي نقاش بفأأن الفوائد و  التكاليف المحتمل أأن تنتج عن تنفيذ هذا الشرط يظل نقاشاً نظريًا، علاوة طلبات البراءات، فاإ

على أأن صياغة الشرط سوف يشون لها تأأثير في مسأألة تُديد ما سوف ينطوي عليه ذلك من فوائد وتكاليف، وتُديد مَنْ 

                                                
43

 .SCP/25/6في الوثيقة  177الفقرة و ، SCP/23/6في الوثيقة  115الفقرة و ، SCP/21/12في الوثيقة  138الفقرة  



SCP/28/5 
18 
 

د، على مس ت و  عام، ما يُحتمل أأن يجنيه سوف يجني الفوائد ويتحمل التكاليف. ومع ذلك، سوف يحاول هذا القسم أأن يُحد ِّ
لة اشتراط أأصحاب المصلحة من فوائد وما يُحتمل أأن يتشبدوه من تكاليف في حالة  الشفف عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ

الملشية في طلبات البراءات. ولم يشن في الإمكان العثور على بيانات تجريبية تقیس مد  ما حدث بالفعل في طلبات البراءات 
ذا كانت معروفة لمودعي الطلبات، وكيفية تأأثير ذلك الشفف في استرجا   من كفف طوعي عن الأساءء الدولية، اإ

المعلومات. ولیس من المس تطا ، في غياب البيانات، تُديد مقدار المنافع والتكاليف المحتملة في هذه الدراسة، ومن ثمَّ ينبغي 
لى هذه المنافع والتكاليف رشادية.على أأنها أأوصاف  النظر اإ  نظرية واإ

مكانية البحث في وثائق البراءات عن المواد الصيدلنية من خلال  .50 وربما يس تفيد جميع أأصحاب المصلحة من زيادة اإ
لة الملشية في  ذا كان الشفف عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ ل الملشية. فاإ اس تخدام كلمة دالة على الاسم الدولي غير المسُجَّ

ز صحة البراءة حالما  طلبات البراءات يساعد ِّ جراء حثث شامل عن حالة التقنية الصناعية السابقة يعُز  فاحصي البراءات على اإ
عي الطلبات. وفي حالة ربط معلومات الأساءء الدولية ذات  ن هذا الشفف سوف يشون بوجه عام في صالح مُودِّ تمُنحَ، فاإ

حد  الفوائد المحتملة ن اإ مكانية تعزيز القدرة على البحث عن البراءات المتعلقة بمادة الصلة بطلبات البراءات المقابلة، فاإ  هي اإ
 صيدلنية فعالة في قواعد بيانات البراءات العامة، التي عادةً ما تشون مجانية.

ولشن من أأجل تُقيق تلك المنافع عن طريق التقديم الإلزامي لمعلومات الأساءء الدولية من جانب مودعي طلبات  .51
عي الطلبات ومكاتب البراءات أأو أأصحاب  لى أأن توفر المعلومات مجانًا يتوقف على مُودِّ البراءات، ل بد من الإشارة اإ

ث السجلات وقواعد البيانات. وهذه هي  البراءات؛ فمودعو الطلبات يجمعون المعلومات ويقدمونها، ومكاتب البراءات تُُد ِّ
قبل نشر الأساءء الدولية المقابلة. ومن المسائل التي ينبغي أأن توُضَع  الحقيقة الواقعة، ل س يما في حالة طلبات البراءات الموُدَعة

لة الملشية،  جراءات الأساءء الدولية غير المسُجَّ لمام مودعي الطلبات ومحامي البراءات باإ في الاعتبار في هذا الصدد مد  اإ
بلاغ مشتب البراءات بالأساءء الدولية  المقابلة في الوقت المناسب. ومد  رصدهم لها عن كثب، حتّ يتمشنوا من اإ

لى  .52 الشفف عن التي قد تنفأأ عن  المحتملة الفوائدوعلاوة على ذلك، قد ينظر ش تّ  أأصحاب المصلحة بفكل مختلف اإ
لة الملشية. وقد يتوقف هذا الاختلاف على توفر أأدوات البحث الحالية وعلى الغرض من أأي حثث  الأساءء الدولية غير المسُجَّ

لى الخدمات المتخصصة للبحث في  براءات.الما في  مكانية النفاذ اإ ففاحصو البراءات في بعض مكاتب البراءات ممن يتمتعون باإ
البراءات الشيميائية قد يعتبرون أأدوات البحث الحالية كافيةً لإجراء مجموعة واسعة من عمليات البحث عن حالة التقنية 

ذا كانت هناك وس يلة لإجراء حثث ن  الصناعية السابقة. واإ لة الملشية، فاإ شامل بالكلاءت الرئیس ية للأساءء الدولية غير المسُجَّ
مكانية النفاذهذا، بالنس بة  لى مَنْ ل يملشون اإ لى هذه الخدمات اإ . أأدوات البحث المتاحة لهم حالياً ، من شأأنه أأن يكُم ِّل اإ

لى  جراء حثث عن حالة التقنية الصناعية السابقة ولغرض تُديد الجدة والخطوة الابتكارية، يحتاج فاحصو البراءات عموماً اإ اإ
ن الباحثون العلميون في مجال علم العقاقير ربما يرغبون في  يتجاوز البحث بالكلاءت الرئیس ية للأساءء الدولية. وبالمثل، فاإ

نهم يبحثون، بوجه عام، عم ا قد يوجد في البر  اءات أأو س ندات حلول تقنية واسعة يمشن تطبيقها على تُديات أأحثاثهم. لذا فاإ
جراء حثث شامل في البراءات بالكلاءت الرئیس ية  مكانية اإ لى اإ غير البراءات من معلومات تقنية أأوسع، رغم أأنهم ربما ينظرون اإ

ضافية. لة الملشية على أأنها وظيفة اإ  للأساءء الدولية غير المسُجَّ

الفشرية الخاصة أأقل تطوراً، قد يتلقى مشتب وفي البلدان التي تشون فيها مهنة الملشية الفشرية وخدمات الملشية  .53
البراءات اس تفسارات بفأأن حالة براء اخترا  دواء معين من أأصحاب المصلحة داخل بلده وكذلك من منظاءت دولية. 

والبحث بالكلمة الرئیس ية للاسم الدولي يمشن، في الواقع، أأن يسُه ِّل على فاحصي البراءات في هذا المشتب البحث عن حالة 
 اءة اخترا  دواء معين.بر 

وتهتم شركات الأدوية الجنیسة في المقام الأول بالمحتويات التشنولوجية وحالة البراءات الخاصة بالأدوية التي حققت  .54
مكانية البحث عن جميع البراءات المتعلقة  نجاحاً تجاريًا وأأثبتت فعاليتها وسلامتها. ومن ثمَّ قد تس تفيد تلك الشركات من اإ
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ل الملشية. أأما بالنس بة لشركات الأدوية الجنیسة التي تتمتع بدواء معين  باس تخدام كلمة دالة على الاسم الدولي غير المسُجَّ
جراء حثث شامل ومتطور في براءات الاخترا ، فاإن  لى منصات قواعد البيانات المتخصصة التي تسمح باإ مكانية النفاذ اإ باإ

 شن أأن يشون مُكم ِّلًا لأدوات البحث الحالية التي تمتلشها.البحث باس تخدام كلمة دالة على الاسم الدولي يم

وربما تشون وزارات الصحة ووكالت تدبير المفتريات والمنظاءت الإنسانية مهتمةً بمعرفة حالة براءات الأدوية من أأجل  .55
مكا نية اس تخدام التحقق من صلاحية البراءات، أأو التفاوض بفأأن السعر أأو الرخصة مع صاحب البراءة، أأو النظر في اإ

التراخيص الإجبارية أأو الاس تخدام الحشومي. ووظيفة البحث الفامل باس تخدام الكلاءت الدالة على الأساءء الدولية سوف 
لى مهارات متخصصة للبحث عن المواد  تسه ِّل عملية البحث عن البراءات ذات الصلة وعن وضعها القانوني دون الحاجة اإ

مكا ن اإ جراء حثث أأشمل في البراءات عن مواد صيدلنية معينة من خلال البحث بالكلاءت الصيدلنية. وبالمثل، فاإ نية اإ
لة الملشية قد تساعد أأنصار الس ياسات الصحية ومقدمي خدمات واقع البراءات.  الرئیس ية للأساءء الدولية غير المسُجَّ

ذا كانت المعلومات المتعلقة ول يمشن تُقيق الفائدة المحتملة للبحث الفامل بالكلاءت الرئیس ية للأساءء ا .56 ل اإ لدولية اإ
ث بانتظام. ولكي تشون المعلومات قابلة للبحث فيها  بالبراءات قابلة للبحث، وكانت كل قواعد البيانات ذات الصلة تُُدَّ

ن التعديل الذي يُجر  على طلب البراءة، لإدراج الا لة الملشية، فاإ سم الدولي بالكلاءت الرئیس ية للأساءء الدولية غير المسُجَّ
لى الأساءء الدولية غير  المقابل مثلًا، يجب أأن ينشره مشتب البراءات بصيغة رقيمة قابلة للبحث. علاوة على أأن مجرد الإشارة اإ

لة الملشية في طلبات البراءات ل يشفي لأن يعثر باحث البراءات على ما يبحث عنه، بنقرة واحدة. فطبيعة الشفف  المسُجَّ
ية في طلبات البراءات ونطاق ذلك الشفف واستراتيجيات البحث في البراءات التي تطُبَّق حسب كل عن الأساءء الدول 

 أأهدافها.في البراءات التي تُقق حالة سوف تؤثر في نجاح عملية البحث 

مكانية البحث عن البراءات المتعلقة بدواء معين  يجاد حلول بديلة –تُسين اإ مكانية اإ  اإ

لة الملشية في يبدو أأن الهدف الذي تصبو  .57 لى الشفف الإلزامي عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ ليه المقترحات الداعية اإ اإ
لى الاسم  ن الإشارة اإ مكانية البحث عن البراءات المتعلقة بدواء معين. ولتحقيق ذلك الهدف، فاإ طلبات البراءات هو تُسين اإ

مكانية ربط البيانات الخاصة بمادة الدولي "في" طلب البراءة لیست غايةً في حد ذاتها. فربما تشو ن المسأألة الحاسمة هي اإ
صيدلنية معينة بوثائق البراءات المتعلقة بتلك المادة، وكيفية ربط هذه البيانات. وسوف يس تعرض هذا القسم حلولً بديلة 

مكانية البحث عن البراءات المتعلقة بدواء معين.  44لتحسين اإ

 لموافقات التنظيميةبيانات البراءات في قواعد بيانات ا

لة الملشية، وبسبب عدم وجود تسميات فريدة  .58 نظراً لقصور البحث بالكلاءت الرئیس ية للأساءء الدولية غير المسُجَّ
لى المرُكَّبات الشيميائية في طلبات البراءات، اس تحدث الباحثون عن البراءات منهجيات للبحث عن البراءات  شارة اإ للاإ

حد  المتعلقة بدواء معين تُقيق اً لأغراض الس ياسة الصحية، والمفتريات، وواقع البراءات وغيرها من الأغراض. وتتمثل اإ
المنهجيات المس تخدمة على نطاق واسع في فحص قواعد بيانات الموافقات التنظيمية من أأجل ربط دواء معين ببيانات البراءات 

ل السلطاتُ التنظيمية في الوليات المتحدة  45ذات الصلة. الأمريشية وكندا الأدويةَ التي حصلت على تصريح بالتسويق وتسُج ِّ
في قاعدتي بيانات متاحتين لعامة الناس، أأل وهاء "الشتاب البرتقالي" و"سجل براءات وزارة الصحة الشندية" على التوالي، 

                                                
44

وثائق في البحث عند يتعلق بالتحديات التي تواجهها مكاتب البراءات ذات الموارد المحدودة  ، ذكر أأحد الوفود أأنه فيماالبراءاتخلال الدورات السابقة للجنة  
لى  ش تّبين فيما تقاسم العمل والتعاون الدولي سابقة، فاإن حالة التقنية الصناعية ال  أأدوات البحث المتاحة من نطاق تدريب وتوس يع ال مكاتب البراءات بالإضافة اإ

 .SCP/25/6 في الوثيقة 170الفقرة و  SCP/21/12 ةالوثيقفي  135الفقرة . انظر سائلمعالجة الم أأن يحسن شأأنه 
45

جراء حثث في البراءات عن الأدوية: دليل يشرح طريقة البحث خطوة خطوة، منظمة الصحة العالمية،   ؛ معلومات البراءات والففافية: منهجية 2010كيفية اإ
؛ وتقرير واقع البراءات لدواء الريتونافير، الويبو، 2012اس ية في البلدان النامية، برنامج الأمم المتحدة الإنمائي، يوليو لعمليات البحث في البراءات عن الأدوية الأس

 (.CDIP/13/INF/5؛ ودراسة عن تأأثير الملشية الفشرية في صناعة الدواء في أأوروغواي )الوثيقة 2011أأكتوبر 
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رقام البراءات الأمريشية أأو وتدُرَج فيهاء أأيضاً معلومات عن أأرقام البراءات الأمريشية أأو الشندية ذات الصلة. وباس تخدام أأ 
الشندية، يمشن استرجا  محتويات البراءات ومعلومات وضعها القانوني من قاعدة البيانات العامة الخاصة بمشتب الوليات 

(. وعلاوة على ذلك، CIPO( والمشتب الشندي للملشية الفشرية )USPTOالمتحدة الأمريشية للبراءات والعلامات التجارية )
لى المعلومات الخاصة بالبراءات يمشن من خلا ل الحصول على معلومات عن أأسرة براءة اخترا  أأمريشية أأو كندية، النفاذ اإ

 المقابلة في البلدان الأخر .

بيد أأن قاعدتي "الشتاب البرتقالي" و"سجل براءات وزارة الصحة الشندية" ل تسردان جميع براءات الاخترا  التي  .59
لا يفملان، على سبيل المثال، البراءات الخاصة بعمليات صنع المنتجات المعتمدة والمركبات الوس يطة تتعلق بالأدوية المعتمدة. ف

المس تخدمة في أأثناء عملية صنع العنصر النفط المعتمد. وعلاوة على ذلك، ل يمشن الحصول على معلومات تتعلق ببراءات 
ق في الوليات المتحدة الأمريشية أأو كندا من "الشتاب البرتقالي" أأو "سجل براءات وزارة الصحة  الأدوية التي ل تسُوَّ

 الشندية" على التوالي.

 شهادات الحماية التكميلية

براءات الأساس ية المتعلقة بدواء معين من سجلات شهادات الحماية اليمشن في أأوروبا الحصول على معلومات عن  .60
م طلب التكميلية، وهذه السجلات متاحة لعامة الناس. ل الفهادة، قد  فعندما يقُدَّ للحصول على شهادة حاءية تكميلية وتسُجَّ

على الاسم العام  46(INPADOC" )المركز الدولي لوثائق البراءاتقاعدة بيانات يحتوي الحقل الخاص بالوضع القانوني في "
ل الملشية أأو كليهاء. وبناءً على ذلك، يمشن ربط الا ل الملشية أأو كليهاء للدواء أأو الاسم المسُجَّ سم العام للدواء أأو الاسم المسُجَّ

والقصور الواضّ في الاعتماد على بيانات شهادات الحماية  47برقم براءة أأوروبية يمشن منه البحث عن أأسرة البراءة الأوروبية.
 التكميلية هو أأنه لیست كل البراءات مؤهلة للحاءية بموجب شهادات الحماية التكميلية.

عادة ت  لة الملشيةاإ  صنيف وثائق البراءات مع الأساءء الدولية غير المسُجَّ

ص لنظام  .61 جراء تعديل مُخصَّ لى المعلومات المتعلقة بالبراءات في مجال الأدوية من خلال اإ نظراً لتسهيل النفاذ اإ
طار المبادرة التي أأطلقتها المديرية العامة للمفوضية الأ  وروبية بعنوان "عملية بفأأن معلومات البراءات في هذا المجال، وفي اإ

مسؤولية الشركات في مجال المس تحضرات الصيدلنية"، قام الفريق العامل المعني بالمعلومات المتعلقة بالبراءات بمشرو  
ل الملشية، أأل وهو "سوفوس بوفير"، وصنَّفها اإ  د أأفراد أأسر البراءات فيما يخص مُركَّب يحمل اساءً دولياً غير مُسجَّ لى تجريبي حدَّ

لخ.  48عدد من الفئات، مثل التوليف، المف تق، التركيب، الجرعة، اإ

علامياً أأولياً بفأأن البراءات في شكل  .62 لى أأن نتائج المشرو  التجريبي تمثل منتجاً اإ ويفير التقرير النهائي للفريق العامل اإ
لى تُديات مثل  مس تو  الموارد المطلوبة من أأجل الفرز مجموعة وثائق رئیس ية أأكثر تنظيماً بفأأن سوفوس بوفير، مع الإشارة اإ

بل  جراء تقييم تفصيلي للمنتج التجريبي من قِّ اليدوي وضرورة التحديث المس تمر للبيانات. ويوُصي التقرير أأيضاً باإ
 المس تخدمين المحتملين من أأجل تقييم النطاق المناسب للمفاريع التجريبية الأخر .

                                                
46

للبراءات القانوني وضع سر البراءات والأُ بفأأن معلومات قدم دولية تُ  هي مجموعة براءات (INPADOC)اءات المركز الدولي لوثائق البر قاعدة بيانات  
 .القانوني في الوضع التي تُدث تغيراتال لطلبات البراءات في تلك البلدان التي تبلغ عن و 

47
 .2011، الويبو، نوفمبر 8و 7دواء أأتازانافير، الصفحتان بفأأن تقرير واقع البراءات  
48

 .2013أأكتوبر  عملية بفأأن مسؤولية الشركات في مجال المس تحضرات الصيدلنية، الفريق العامل المعني بالمعلومات المتعلقة بالبراءات، التقرير النهائي 
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لة الملشيةساءء الدالأ تطوير خوارزميات برمجيات لربط  البحث في بمركب ما في قواعد بيانات  ولية غير المسُجَّ
 البراءات

مكانه أأن يبحث في البراءات المتعلقة  .63 لى خدمة قاعدة بيانات مناس بة، فباإ ذا كان باحث البراءات يس تطيع النفاذ اإ اإ
لة الملشية، وذلك لأن بدواء معين باس تخدام تركيبته دون الاعتماد على البحث بالكلاءت الرئیس ية للأساءء  الدولية غير المسُجَّ

ل الملشية علاقة تناظر أأحادي بتركيبة كيميائية معينة. وعادةً ما تتقاضى خدمات قواعد البيانات هذه  لكل اسم دولي غير مُسجَّ
مع المعالجة البشرية  لأنها تتطلب مس تو  عالياً من الاستثمار لجمع العديد من وثائق البراءات وفهرس تها فهرسةً صحيحةً  ،رسوماً 

 بمساعدة ال لة، مثل فهرسة الأساءء والتراكيب الشيميائية.

التعرف ال لي على البيانات الشيميائية واس تخراجها من مصدر ما )مثل وثائق  ما فتئومع تطور تشنولوجيا الحاسوب،  .64
لمحركات البحث  ةالأخير  اتالتطور تسمحو  يتقدم بخطى سريعة. البراءات( وفهرس تها باس تخدام خوارزميات برمجيات معقدة

ل هذه  وارزميات البحث المعقدةالمدعومة بخبراءات الفي  بترجمة أأحد تنويعات اس تعلام البحث )كالسم الدولي غير المسُجَّ
لى تنويعات اس تعلام أأخر  )كالسم الجزيئي المقابل، ورقم القيد في سجل دائرة المس تخلصات الشيميائية،  الملشية مثلًا( اإ

لى اس تعلامات أأخر  تتوافق مع  والتركيبة الشيميائية(. وبعبارة أأخر ، يمشن لأي اس تعلام بالسم الدولي أأن يتُرجَم تلقائياً اإ
لخ، وسوف يقوم البرنامج بتنفيذ مجموعة من الاس تعلامات الفاملة.  ويسهم ذلك اسمه الشيميائي، أأو تركيبته الشيميائية، اإ

سهاماً كبيراً في زيادة تبس ي وظيفة البحث هذه، على ف. وعلم الأدويةط البحث في البراءات وتقليل تكلفته في مجالي الشيمياء اإ
ليه مجانا عبر ي يمشن ال الذ SureCHEMBL49نظام  فياحة سبيل المثال، مت هذه  الإنترنت. وقد نفذت الويبو أأيضانفاذ اإ

تشون الأساءء ي يمشن أأن الذ 50(PATENTSCOPE)الشيميائية في ركن البراءات  عن التركيباتلبحث الخاصة باوظيفة ال
ُ  ويفمل. مدخلاته من 51الدولية غير المسجلة الملشية ، طلبات 2016في أأكتوبر  شرالإصدار الأول من البرنامج، الذي ن

حدة ومشتب الوليات المت معاهدة التعاون بفأأن البراءاتنظام يزية والألمانية من قبل كلالبراءات المنفورة باللغتين الإن
عداد ن يجري حاليا و للبراءات والعلامات التجارية.  . 2018قبل نهاية عام تفغيلها وف يبدأأ وس ،سخة محس نة من النظاماإ

ضافيةالخاصة ب  ة من النص الكامل لمجموعات البراءاتلصالشيميائية المس تختركيبات سمح بالبحث في الت وس   52سلطات اإ
 .وظيفة البحث في التركيبات الشيميائية الفرعية وفرس يو لغات كل منها، المنفورة ب

 براءاتالبيانات دوية ب قواعد البيانات الخاصة التي تربط بيانات الأ 

البراءات المتعلقة التعرف على بيانات البراءات المقابلة حتّ يمشن ب تربط بعض قواعد البيانات الخاصة بيانات الأدوية  .65
نها لیست . معين بدواء ل اإ براءات ال. وتوفر قاعدة بيانات للبحث عن حالة التقنية الصناعية السابقة أأدوات شاملةاإ

معلومات عن حالة براءات أأدوية  MedsPaL،53وهي قاعدة بيانات ، (MPP) جمع براءات الأدويةوالتراخيص الخاصة بم
ركزت في البداية و ، 2016في أأكتوبر وكانت قاعدة البيانات هذه قد أُطلقت منخفض ومتوسط. ذات دخل مختارة في بلدان 

اتسع نطاق قاعدة بيانات ، 2017ديسمبر  فيوالسل. داء و  ،على أأدوية فيروس نقص المناعة البشرية، والتهاب الشبد سي
MedsPaL  الأدوية من قائمة منظمة الصحة العالمية النموذجية للأدوية الأساس ية، مثل  اتالأدوية الحاصلة على براءلتفمل

 طلب براءة 6 800خيص تغطي أأكثر من ابيانات براءات وتر على اعدة البيانات توي قدمة لعلاج السرطان. وتُ المس تخ
بلدان منخفضة ومتوسطة الدخل.  110تركيبة( في أأكثر من  130من الأدوية ذات الأولوية )أأكثر من دواء  70بفأأن وطنية 

                                                
49

 https://www.surechembl.org/search/. 
50

 http://www.wipo.int/patentscope/en/.  لى نفاذ يمشن ال  .أأحد حسابات مس تخدمي "ركن البراءات"الشيميائية من خلال ة تركيبال عن بحثال اإ
51

 .7 000الأساءء الدولية غير المسجلة الملشية المفمولة تبلغ نحو  
52

 مجموعات براءات اليابان والصين وجمهورية كوريا والاتُاد الروسي والمشتب الأوروبي للبراءات والمشتب الأوروبي ال س يوي للبراءات. 
53

 http://www.medspal.org/. 
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قليمية من جميع أأنحاء العالم خيص من مكاتب براءاتاوالتر  اتالبراء حالةبيانات وتُجمع  شفف ت ومن البيانات التي  54وطنية واإ
 .المس تحضرات الصيدلنيةعنها صناعة 

أأرقام  لنية معالصيدس تحضرات دوية تُتوي على قائمة بالم معنية بالأ ينشر المعهد المشس يكي للملشية الصناعية جريدة و  .66
، من خلال "نظام معلومات جريدة الملشية الصناعية اناً ، مجهذه الجريدة متاحة لعامة الناسالبراءات ذات الصلة. و 

(SIGA.على موقعها الرسمي على الإنترنت ")55 

المس تحضرات لرابطات صانعي  على اتفاق شراكة مع الاتُاد الدولي 2017وعلاوة على ذلك، وق عت الويبو في أأكتوبر  .67
وتربط هذه ". Pat-INFORMEDدوية، أأو "لأ من أأجل ا(، لإنفاء مبادرة معلومات البراءات IFPMAالصيدلنية )

العامة بأأدوية مسجلة في بوابة جديدة على الإنترنت، مما يسمح للمس تخدمين بالعثور على معلومات البراءات معلومات المبادرة 
براءات الممنوحة القدم معلومات عن وف ت. وسوغيرها من المعلومات البراءات المتعلقة ببعض المشونات الصيدلنية الفعالة

. لأدوية الأساس يةل وأأي منتجات مدرجة في قائمة منظمة الصحة العالمية 56علاج معينةمجالت لمنتجات الجزيئات الصغيرة في 
لى ذلك، قد تسعى وكالت المفتريات و  ضافة اإ لى ااإ ضافي فيما يتعلق حثالة براءات اإ لمنتجات باس تخدام الحصول على توضيح اإ

 .2018في عام  تبدأأ العمل لمتوقع أأنهذه البوابة. ومن ا

ن مش ِّ تُ الإنترنت فيما يتعلق بقواعد البيانات الشيميائية والدوائية والصيدلنية، توجد قواعد بيانات مجانية أأخر  على و  .68
رموز الشيميائية، والتركيبات ، مثل الئية والصيدلنيةبيانات الشيمياال المس تخدمين من استرجا  معلومات البراءات من 

البيولوجية، وبيانات السلامة تأأثيرات وال  الأساءء الدولية غير المسجلة الملشية،، والخصائص الشيميائية والفيزيائية، و التعريفية
لى ذلك، رغم أأن محتوياتها المتعلقة بالبراءات ل تزال محدودة.  57والسمية، وما اإ

 النتائج الأولية

براز النقاط التالية على وجه الخصوص بوص  .69  فها نتائج أأولية:يمشن اإ

قد يشون للمركب الشيميائي أأكثر من اسم واحد مقبول رسمياً أأو شائع الاس تخدام على أألس نة الخبراء.  "1"
لات حثث متنوعة لإجراء حثث شامل، وغالباً ما  ويس تخدم فاحصو البراءات والعاملون في مجال الملشية الفشرية مُعامِّ

تجارية تكُم ِّل قواعد البيانات العامة المجانية. وتتطلب عمليات البحث في يس تعينون في ذلك بخدمات قواعد بيانات 
 البراءات معرفةً تقنيةً ومهارات ودراية عملية بالبحث؛

ويقوم العاملون في مجال الصحة وغيرهم من أأصحاب المصلحة بعمليات حثث في البراءات ليعرفوا، على سبيل  "2"
علق بمس تحضر صيدلني ما مطروح في السوق أأم ل توجد. وغالباً ما تشون المثال، هل توجد في بلد ما براءات تت

لة الملشية يس تخدمها كثير لهذه المس تحضرات الصيدلنية المعروضة في السوق أأساءء دولية غير من العاملين في  مُسجَّ
لى خدمات قواعد البيانات التجا مكان هؤلء الباحثين النفاذ اإ رية، ومن ثمَّ يعتمدون على مجال الصحة. وقد ل يشون باإ

 براءات؛القواعد بيانات عامة مجانية للبحث في 
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والمعهد  ،(INPIوالمعهد الوطني للملشية الصناعية في الأرجنتين ) ،(EPOاتفاقيات تعاونية مع المشتب الأوروبي للبراءات ) (MPP) مجمع براءات الأدويةوقع  
هورية في الجم لملشية الصناعية ل والمشتب الوطني  ،(INAPI) والمعهد الوطني للملشية الصناعية في ش يلي ،(INPIالوطني للملشية الصناعية في البرازيل )

كوادور للملشية الصناعية )و (، ONAPI) الدومينيشية لجنة الشركات والملشية الفشرية في و (، CNRمركز التسجيل الوطني في السلفادور )و (، IEPIمعهد اإ
 (.CIPCجنوب أأفريقيا )
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 http://siga.impi.gob.mx/. 
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 .في البدايةالتنفسي،  الجهازو  ،والسشري ،فيروس نقص المناعة البشريةو أأمراض القلب والأوعية الدموية، و ، سيالتهاب الشبد و الأورام، مجالت علاج  
57

 DrugBank(https://www.drugbank.ca/.) ( و/http://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov) PubChemمثل  



SCP/28/5 
23 
 

وقد أأثار بعض أأصحاب المصلحة مسأألة اس تِّحباب وجود شرط يلُزِّم مودعي الطلبات وأأصحاب البراءات  "3"
لة الملشية في البراءات وطلبات البراءات كوس يلة لمعرفة كل  البراءات ذات بالشفف عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ

 أأبسط؛ الدولية على نحو الصلة المتعلقة بدواء معين عن طريق البحث بالكلاءت الرئیس ية للأساءء

لى القاعدة وجَّ فيما يتعلق بالإطار القانوني الدولي، يُ و  "4" التعاون بفأأن عاهدة اللائحة التنفيذية لممن  10ه الانتباه اإ
 براءات؛( من معاهدة قانون ال1)6البراءات والمادة 

جراءات الأساءء الدولية غير  "5" وتفير الفروق الموجودة بين الأطر الزمنية لبتكار المس تحضرات الصيدلنية، واإ
يدا ، عن الاسم  لى أأنه من المس تحيل أأن يشُفَف، في وقت الإ جراءات تسجيل البراءات اإ لة الملشية، واإ المسُجَّ

بات البراءات الموُدَعة قبل نشر الاسم الدولي الموُصى به. أأما بالنس بة الدولي المس تقبلي أأو الذي لم ينُشَر بعد في طل 
ذا كان  لى الاسم الدولي المقابل اإ لطلبات البراءات الموُدَعة بعد ذلك النشر، فمن الممشن أأن يفُار، في وقت الإيدا ، اإ

ين الواردين في هذه الدراسة، يبُين ِّ مُودِّ  الطلب يعرفه. ورغم أأنه ل يمشن اس تخلاص اس تنتاجٍ عام من المثالين المحدود
تقريرا واقع البراءات بفأأن الأتازانافير والريتونافير أأن ذروة عدد أأسر البراءات الموُدَعة في كل س نة أأولوية تظهر بعد 

 نشر الاسم الدولي ذي الصلة؛

لزام مُودعي الطلبات بتقديم الاسم الدولي المقابل، ينبغي تُديد هدف ه "6" لزام بوضوح، ويجب وفي حالة اإ ذا الإ
د طبيعة  توضيح نطاقه وطبيعته بدقة من أأجل تجنب عدم اليقين القانوني. وفيما يلي بعض العناصر التي قد تُُد ِّ

هل ينبغي أأن يفمل هذا الشرط الطلبات الموُدَعة قبل نشر الاسم الدولي الموصى به وبعد نشره أأم  الشفف ونطاقه:
ل الملشية؛ والجزء الذي يمشن فيه الشفف عن ل؛ والعلاقة بين الاخترا  ال واردة في الطلب والاسم الدولي غير المسُجَّ

 ؛الاسم الدولي في الطلب؛ وأأنوا  عناصر الحماية؛ والطابع الإلزامي أأو الطوعي للشفف

بها هو كيفية  وربما يشون التحدي الرئیسي فيما يخص طلبات البراءات الموُدَعة قبل نشر الأساءء الدولية الموُصى "7"
ثقال كاهل مودعي الطلبات ومكاتب  ربط معلومات الأساءء الدولية المقابلة بهذه الطلبات بأأثر رجعي دون الإفراط في اإ

مكانية البحث في وثائق البراءات بالكلاءت الرئیس ية للأساءء الدولية على نحو  البراءات، وفي الوقت نفسه زيادة اإ
يع أأصحاب المصلحة. وينبغي أأن يؤخذ بعين الاعتبار حجم العبء الواقع على كاهل يُحتمل أأن يعود بالفائدة على جم 

بلاغ مشتب البراءات بالسم الدولي  لة الملشية واإ جراءات الأساءء الدولية غير المسُجَّ عي الطلبات فيما يخص رصد اإ مُودِّ
ذا لم و  مات في قاعدة البيانات الخاصة به.المقابل، والطرق العملية التي يمشن بها لمشتب البراءات أأن يدُرج هذه المعلو  اإ

ن الباحثين عن  ل حينما تشون معروفة لهم، فاإ لى الأساءء الدولية المقابلة في طلبات براءاتهم اإ يشر مودعو الطلبات اإ
ل على صورة جزئية لواقع البراءات الخاص بالمادة الصيدلنية ذات الصلة، رغم أأنه يمشن التخف  يف البراءات لن يعثروا اإ

لى حد ما من حدة التحديات المذكورة أأعلاه؛  اإ

ن البحث  "8" لى البيانات جعل من المس تحيل تُديد مقدار المنافع والتكاليف المحتملة، فاإ ورغم أأن الافتقار اإ
بالكلاءت الرئیس ية للأساءء الدولية ربما، من الناحية النظرية، يساعد على وجه الخصوص أأولئك الذين يبحثون في 

البراءات عن دواء معين تم بالفعل اعتماده واس تغلاله تجاريًا. وقد تشون لف تّ أأصحاب المصلحة تصورات معلومات 
لة الملشية في طلبات  مختلفة فيما يخص الفوائد المحتملة التي قد تنتج عن الشفف عن الأساءء الدولية غير المسُجَّ

لى الأساءء الدولية غير المسُجَّ  لة الملشية في طلبات البراءات ل يشفي لأن يعثر باحث البراءات. ومجرد الإشارة اإ
 ؛البراءات على ما يبحث عنه، بنقرة واحدة

ونظراً لعدم وجود حل بس يط ومثالي للبحث في البراءات عن مواد صيدلنية حثثاً شاملًا، اس تحدث  "9"
قواعد البيانات المتاحة لعامة الباحثون عن البراءات منهجيات للبحث عن دواء ما في البراءات، وذلك باس تخدام 

 الناس في المقام الأول، مثل "الشتاب البرتقالي" وسجلات شهادات الحماية التكميلية، رغم ما بها من قصور؛
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التعرف ال لي على البيانات الشيميائية واس تخراجها من مصدر ما )مثل وثائق يزداد يوما بعد يوم اس تخدام و  "10"
ومواصلة تطوير المحركات  ، حتّ في قواعد البيانات المجانية.ةام خوارزميات برمجيات معقدالبراءات( وفهرس تها باس تخد

سهاماً كبيراً في زيادة تبس يط البحث في البراءات وتقليل تكلفته في مجالي الشيمياء  اللغوية الطبيعية الشيميائية قد تسهم اإ
لى ذلك،  .الأدويةوعلم  ضافة اإ بيانات البراءات ب انات خاصة تربط بيانات الأدوية كيانات مختلفة قواعد بي أأعدتواإ

 .اصة بهاالخ

 ]نهاية الوثيقة[


