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SCP/31/5 

 بالإنكليزيةالأصل: 

 2019نوفمبر  18 التاريخ:

 البراءات بقانون المعنية الدائمة اللجنة

 الثلاثونالحادية و الدورة
 2019 ديسمبر 5اإلى  2جنيف، من 

 والنفاذ إلى المنتجات الطبية والتكنولوجيات الصحية استعراض للبحوث القائمة بشأن البراءات
عداد مانة من اإ  الأ

 مقدمة

اتفقت اللجنة الدائمة المعنية بقانون البراءات )لجنة البراءات( في دورتها التاسعة والعشرين التي عقدت في جنيف من  .1

لى  3 لى  24، وفي دورتها الثلاثين التي عقدت في جنيف في الفترة من 2018ديسمبر  6اإ ، على أأن توافيها 2019يونيو  27اإ

لى المنتجات الطبية والتكنولوجيات  ن دورتها الحادية والثلاثين، باس تعراض للبحوث القائمة بشأأن البراءات والنفاذ اإ باا الأمانة، اإ

لوثيقة من ا 23والفقرة  SCP/29/7من الوثيقة  22)انظر الفقرة  SCP/28/9 Rev. الصحية على النحو الوارد في الوثيقة

SCP/30/10وتحتوي الوثيقة .) .SCP/28/9 Rev  مته وفود الأرجنتين والبرازيل وكندا وسويسرا لإجراء على اقتراح قدَّ

طار بند "البراءات والصحة" من جدول الأعمال.  الاس تعراض المذكور كي تدرسه اللجنة في اإ

ت الأمانة الاس ت .2 عراض المطلوب، والوارد في المرفق الأول لهذه الوثيقة وعملًا بالقرارين المذكورين للجنة البراءات، أأعدا

لى  2لأغراض مناقشات اللجنة في دورتها الحادية والثلاثين المزمع عقدها في جنيف في الفترة من   .2019ديسمبر  5اإ

. SCP/28/9 Rev. وعملًا بالقرارين المذكورين للجنة البراءات، أُجري الاس تعراض وفقاً للاقتراح الوارد في الوثيقة .3

عداد الاس تعراض بالتشاور مع أأمانتي منظمة الصحة العالمية ومنظمة التجارة العالمية وأأدرجت الدراسات التي  وتولات الأمانة اإ
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أأعدتها المنظمتان المذكورتان وغيرهما من المنظمات الحكومية الدولية ذات الصلة. واش تمل الاس تعراض أأيضاً على دراسات 

 جيون بناء على تكليف من تلك المنظمات وبحوث أأكاديمية خضعت لس تعراض الأقران.أأعدها باحثون خار 

لى الدراسات التي تناولت الموضوعات التالية  .4 عداد الاس تعراض اإ وفي ضوء تكليف اللجنة، استندت الأمانة في اإ

 بشكل أأساسي:

  تكنولوجيات الصحية العلاقة بين البراءات والقضايا الوجيهة الأخرى وتوافر المنتجات الطبية وال

 ؛ 1ميسورة بأأسعار

  ودور نظام البراءات، بما في ذلك أ ليات جودة البراءات، في حفز تطوير الأدوية والتكنولوجيات الصحية

العالمي وتيسير الحصول على المنتجات الطبية والتكنولوجيات الصحية وضمان المرض الجديدة وتشجيعه، بهدف مجابهة العبء 

 ة الجودة؛توريد منتجات عالي

  ودور نظام الملكية الفكرية في تعزيز انتشار المعرفة ونقل التكنولوجيا في قطاع المنتجات الطبية

 الصحية؛ والتكنولوجيات

  ودور أ ليات الترخيص الإلزامي والطوعي ومجمعات البراءات في تسهيل توافر المنتجات الطبية والتكنولوجيات

 الصحية بأأسعار ميسورة؛

 ة الأساس ية في البلدان التي ل تخضع فيها هذه الأدوية لحماية بموجب براءة، مع مراعاة المجموعة وتوافر الأدوي

المتنوعة من العوامل الأخرى على جانبي العرض والطلب التي تؤثر في توافر المنتجات الطبية والتكنولوجيات الصحية 

 ميسورة. بأأسعار

صت كل دراسة في نصف صفحة . ولخُا 2018و 2005ة بين عامَي وغطى الاس تعراض العمل المنجز في الفترة الممتد .5

تقريباً لتقديم ملخص وقائعي للتحليل والاس تنتاجات الرئيس ية وتوصيات مؤلف أأو مؤلفي الدراسة. وترد قائمة بالدراسات التي 

 هذه الوثيقة.ل شملها الاس تعراض في المرفق الثاني 

لى المؤلفات التي أأعدتها  .6 الويبو ومنظمة الصحة العالمية ومنظمة التجارة العالمية وتلك التي أأعدها واستند الاس تعراض اإ

لى  مؤلفات أأعدتها منظمات حكومية دولية منها الاتحاد الأوروبي جانب باحثون خارجيون بتكليف من تلك المنظمات، اإ

( ومنظمة التعاون والتنمية UNAIDSوبرنامج الأمم المتحدة المشترك المعني بفيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز ) والأونكتاد

( والمركز الدولي للتجارة والتنمية المس تدامة UNDP( وبرنامج الأمم المتحدة الإنمائي )OECDفي الميدان الاقتصادي )

(ICTSD.ومركز الجنوب ) 

ضوعات مجلة تخضع لس تعراض الأقران، مع مراعاة صلتها بالمو  80وغطى البحث في المؤلفات الأكاديمية أأكثر من  .7

المحددة في تكليف اللجنة، علماً بأأن الأمانة لم تُُرِ أأي تقييم لجودة مضمون الدراسات الأكاديمية الخاضعة لس تعراض الأقران 

التي أأدرجتها في الاس تعراض. وفضلًا عن ذلك وطبقاً لتكليف اللجنة، ل يشمل الاس تعراض وثائق العمل ول المسودات 

                                         
 الطبية.لأغراض الاس تعراض، يشير مصطلح "المنتجات الطبية والتكنولوجيات الصحية" اإلى الأدوية واللقاحات والتشخيص والأجهزة  1
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ول مقالت الرأأي ول ما يشابهها من المؤلفات التي ل تدخل في عداد البحوث الأكاديمية الخاضعة  ول المدونات ول التعليقات

 لس تعراض الأقران.

واختلف عدد الدراسات المشمولة باختلاف الموضوعات المحددة في التكليف. فكانت غالبية المؤلفات الاقتصادية  .8

" دور نظام البراءات في حفز تطوير الأدوية والتكنولوجيات الصحية الجديدة 1والقانونية المحددة تتصل بالموضوعات التالية: "

" ودور نظام البراءات في تعزيز انتشار المعرفة ونقل التكنولوجيا في قطاع 2وتشجيعه، بهدف مجابهة عبء المرض العالمي؛ "

نتجات الطبية والتكنولوجيات الصحية بأأسعار " والعلاقة بين البراءات وتوافر الم 3المنتجات الطبية والتكنولوجيات الصحية؛ "

" ودور أ ليات الترخيص الإلزامي في تسهيل توافر المنتجات الطبية والتكنولوجيات الصحية بأأسعار ميسورة. 4ميسورة؛ "

 يما يخص موضوع توافر الأدوية الأساس ية في البلدان التي ل تخضع فيها هذهفؤلفات عدد أأقل من الموعثرت الأمانة على 

العرض والطلب التي تؤثر في توافر في ناحيتي الأدوية لحماية بموجب براءة، مع مراعاة المجموعة المتنوعة من العوامل الأخرى 

المنتجات الطبية والتكنولوجيات الصحية بأأسعار ميسورة. ويدل ذلك على وجود نقص في البحوث المنشورة في هذا الشأأن 

 ة وغيرهما.من الناحيتين الاقتصادية والقانوني

الدراسات التي أأعدتها الويبو ومنظمة الصحة العالمية ومنظمة التجارة العالمية  "1"وتضم الورقة ثلاثة أأقسام رئيس ية:  .9

وغيرها من المنظمات الحكومية الدولية ذات الصلة، بما في ذلك الدراسات التي أأعدها باحثون خارجيون بناء على تكليف من 

وبحوث أأكاديمية خضعت  "3"وبحوث أأكاديمية خضعت لس تعراض الأقران )أأدبيات اقتصادية(؛  "2"تلك المنظمات؛ 

ظهار التركيز الرئيسي  قدلس تعراض الأقران )أأدبيات قانونية وعامة(. و  أأدخلت أأقسام فرعية لتيسير قراءة الوثيقة واإ

 .فقط لإرشادبغرض ا توضعولكنها للدراسات المشمولة في الاس تعراض، 

 لك المرفق الأول[]يلي ذ
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 اس تعراض البحوث الحالية المتعلقة بالبراءات والنفاذ اإلى المنتجات الطبية والتقنيات الصحية

المنظمات الحكومية الدولية ذات لدراسات التي أأعدتها الويبو ومنظمة الصحة العالمية ومنظمة التجارة العالمية وغيرها من ا

 الصلة، بما في ذلك الدراسات التي أأعدها باحثون خارجيون بناء على تكليف من تلك المنظمات

 حفز تطوير الأدوية والتكنولوجيات الصحية الجديدة وتشجيعه

لكية الفكرية في اختراع ( الدور الذي تؤديه الم 2015يتناول الفصل الثاني من تقرير الملكية الفكرية العالمي )الويبو،  .10

المضادات الحيوية وتطويرها. ويتناول أأيضا الأدلة على أأن البراءات قد حفزت شركة الأدوية باير على تطوير أأدوية السلفا في 

ثلاثينيات القرن الماضي. وفي المقابل، يبدو أأن البراءات لم تؤد أأي دور معتبر في تطوير البنسلين. ولكن يبدو أأن البراءات 

ت دوراً معتبراً فيما بعد في تطوير البنسلين الصناعي من قبل شركة بيتشم غروب الدوائية. وأأدت البراءات دوراً مهماً مرة أأد

أأخرى في تطوير المضادات الحيوية الجديدة لحقاً، ومنها الستربتومايسين، حيث سجلت براءة لجزيء الستربتومايسين في حين 

لى العمليات  وضعت طرق توليد الجزيء في الملك لى أأن هذا المزيج من النفاذ المجاني اإ العام. ويتناول الفصل الأدلة التي تشير اإ

مكانية تسجيل براءة للمنتجات الناتُة أأوجد حوافز قوية لبحوث المتابعة في المضادات الحيوية. ويتناول الفصل  الأساس ية واإ

طوير الدواء. فمن ناحية، حاولت بعض الشركات تأأخير الكشف أأيضاً الدور الذي أأداه الكشف المطلوب لعملية البراءة في ت

عن المعلومات وتقييده، ومن ناحية أأخرى ساعد الكشف عن المعلومات معهد باس تور في جهوده التطويرية. ويبدو أأن 

ت المضادات البراءات ساعدت أأيضا الأوساط الأكاديمية والشركات الخاصة على المشاركة في جهود تطوير الأدوية. وقد انتشر 

ن كان من الوارد أأن  الحيوية بسرعة وعلى نطاق واسع، مما يوحي بأأن البراءات لم تقف عائقاً أأمام نشر هذه الأدوية الجديدة، واإ

لى غياب براءات المنتجات على السلفا والبنسلين. وأأخيراً، يصف الفصل كيف أأدى تطوير  يعزى جانب من هذا الانتشار اإ

جراء عدد من التغييرات الأساس ية نسبياً مثل شرط عدم المضادات الحيوية وتسوي  لى تغيير نظام البراءات، حيث أأوعز باإ قها اإ

 في الوليات المتحدة. 1952البداهة الذي أأدخله قانون البراءات لس نة 

عداد جينر وأ خرون )ي .11 ( بشأأن مقاومة مضادات الميكروبات 2017قدم تقرير الويبو عن التحديات العالمية من اإ

ومة الأدوية المتعددة نظرة عامة على النُهجُ والئتلافات الراهنة المصممة لتلبية تحدي استثمارات البحث والتطوير من أأجل ومقا

مضادات حيوية جديدة. ويتفحص التقرير طلبات البراءات من القطاعين العام والخاص باعتبارها مقياساً للنشاط الابتكاري. 

لى أأن شركات الأدوية تحجم عن وفيما يتعلق بدور البراءات في تح فيز البحوث والتطوير للمضادات الحيوية، خلص التقرير اإ

الاستثمار في البحوث والتطوير للمضادات الحيوية لأن عائداتها أأقل بكثير من المجالت الأخرى، مما دفع بكثير من الشركات 

لى الخروج من السوق. ويسرد التقرير مشأكل محددة تتعلق بتطوير الج  يل التالي من المضادات الحيوية )مثل الاس تخدام اإ

جراء التجارب السريرية( ويطرح أ ليات بديلة تعين على تنحية المخاطر عن  المحدود وانخفاض السعر وقصر العمر وصعوبة اإ

لى مدى الاستثمار الأولي للشركات أأو فصل ارتباطه. وأأما بيانات براءات المضادات الحيوية، فتبين أأن نشاط البراءات ع

الس نوات العشر الماضية كان قويًا نسبياً، ولكن ذلك ل يرتبط بعدد المضادات الحيوية الجديدة المنتجة خلال نفس الفترة، 

ويظُهر اتُاه البراءات تركيزاً على الفئات القائمة من المضادات الحيوية، حيث يزيد عدد مجموعات البراءات الموجهة للمضادات 

لى مواجهة تحديات  الحيوية القائمة على البنسلين عن أأي فئة أأخرى معروفة. وبشكل عام، خلص التقرير اإلى وجود حاجة اإ

السوق الفريدة وأأوجه عدم اليقين المحددة المرتبطة بتطوير وسائل تشخيص وعلاجات جديدة، حيث ل تعتبر النهج الحالية 



SCP/31/5  
Annex I 
2 
 

طار عالمي فعال يحقق الدعم الس ياسي  اللازم، مع ضمان التنفيذ الفعال على الصعيد المحلي في هي الأمثل. كما أأن لوجود اإ

الوقت نفسه، أأهمية قصوى. وتوجد فرصة لس تكمال هذا العمل عن طريق صياغة أ ليات دافعة للابتكار الموجه اإلى تحقيق 

ثراء جهود الإدارة والنفاذ بالتجارب والخبرات. وفيما يتعلق بدور الملكية الفكرية تعييناً، يطرح  نتائج بغرض تحفيز النجاح، مع اإ

مكانية اس تخدام الملكية الفكرية بشكل بناء كعنصر من عناصر أأي نظام مكافأ ت أأو جوائز للبحوث والتطوير في  التقرير اإ

 وذلك من حيث توفير الحوافز والحوكمة. -مجال مقاومة مضادات الميكروبات/مقاومة الأدوية المتعددة 

درة عن منظمة الصحة العالمية والويبو ومنظمة التجارة العالمية في "الندوة التقنية تقدم ورقة المعلومات الأساس ية الصا .12

مكانية الحصول عليها واس تخدامها  عن مقاومة مضادات الميكروبات: كيف يمكن تعزيز الابتكار في المضادات الحيوية وتحسين اإ

 مقاومة مضادات الميكروبات؟ وما الذي يسبب ( نظرة عامة فيما يتعلق ببعض الأس ئلة مثل: ما هي2016على نحو سليم؟" )

مقاومة مضادات الميكروبات؟ وكيف تتطور هذه المقاومة؟ ولماذا تعد مقاومة مضادات الميكروبات مشكلة؟ وتلاحظ 

الورقة أأن الإشراف والابتكار والنفاذ هي ثلاثة أأهداف رئيس ية في معالجة مقاومة مضادات الميكروبات. وفيما يتعلق بجانب 

لى أأن هناك نقصاً حاداً في الاستثمار في الأدوية الجديدة المضادة للميكروبات. ول يجد نظام الابتكار الا بتكار، تشير الورقة اإ

القائم على السوق حوافز كافية، لأن العائد على الاستثمار في بحوث المضادات الحيوية أأقل من أأن يجتذب استثمارات 

لى مبادرات حوافز مبتكرة وشاملة جديدة لس تكمال نموذج الابتكار الحالي لتعزيز البحوث والتطوير اللازمة. وهناك  حاجة اإ

تطوير المضادات الحيوية الجديدة. ويمكن أأن يشمل ذلك مزيجا من أ ليات الدفع )مثل المنح للبحوث الأساس ية والتجارب 

لى السوق( السريرية وشرأكات تطوير المنتجات( وحوافز السحب )مثل جوائز المراحل الأ  ساس ية أأو مكافأ ت الدخول اإ

لى أأن  لى المضادات الحيوية، تشير الورقة اإ والتدابير التنظيمية )مثل المسارات التنظيمية المحددة(. وفيما يتعلق بالنفاذ اإ

على هذا العائق المضادات الحيوية المحمية ببراءات غالباً ما تكون أأعلى سعراً، مما يحد من النفاذ. ومن الخيارات المتاحة للتغلب 

اس تخدام فصل الارتباط في تطوير المضادات الحيوية الجديدة. وقد برزت اتفاقات الترخيص الطوعية كأداة ساعدت في 

تحسين النفاذ ميسور التكلفة اإلى الأدوية المحمية ببراءات لفيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز والتهاب الكبد. وتشير الورقة 

لى أأن اتفاق ت ريبس يتيح لأعضاء منظمة التجارة العالمية حيزا س ياساتياً يمكانها من وضع وتطبيق نظام ملكية فكرية محلي أأيضاً اإ

لى المضادات  يس تجيب لحتياجاتها الخاصة في قطاع الصحة، بما في ذلك اس تخدام مواطن المرونة القائمة لتعزيز النفاذ اإ

النهج الأكثر اس تدامة، على المدى الطويل، لضمان النفاذ ميسور  الحيوية. وتضيف الورقة أأن بناء أأنظمة صحية قوية هو

لى الأدوية الأساس ية ذات النوعية الجيدة، بما في ذلك الأدوية واللقاحات المضادة للميكروبات، وكذلك وسائل  التكلفة اإ

 التشخيص والتدخلات الحيوية الأخرى.

نفلونزا وجيناتها" بطلب من منظمة  .13 أأعد برنامج علوم الحياة التابع للويبو ورقة "قضايا البراءات المتعلقة بفيروسات الإ

نفلونزا الطيور  نفلونزا مع التركيز على اإ الصحة العالمية، وهي ورقة معلومات أأساس ية عن قضايا البراءات المتعلقة بفيروسات الإ

لى اللقاحات. والهدف . وقد أأ H5N1أأو النوع الفرعي  عدت في س ياق قرار عام بشأأن الاس تعداد لجائحة الأنفلونزا والنفاذ اإ

من الورقة هو توفير معلومات تقنية محايدة ووضع قضايا البراءات ذات الصلة في س ياق عملي. ويحتوي التقرير على تفاصيل 

لى التسلسل الوراثي. وقائعية موسعة فيما يتعلق بمختلف مكونات أأهلية الفيروسات للحماية  ببراءات، بما في ذلك الإشارة اإ

، ول يقتصر ذلك على H5N1وأأظهرت النتائج حدوث زيادة سريعة مؤخراً في نشاط طلبات البراءة التي تشير اإلى فيروس 

ءة على س ياق اللقاحات، بل ينسحب أأيضاً على ما يتعلق بالتشخيص والعلاج. ويفسرَّ النمو المفاجئ في نشاط طلبات البرا

أأنه مؤذن باس تجابة عملية مكثفة وعريضة القاعدة ومتنوعة لأزمة صحية محتملة. وبينما وُجد ترحيب بالزيادة في النشاط البحثي، 
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ل أأن هناك تخوفاً  مكانية النفاذ اإلى هذه البحوث والعقبات المحتملة التي قد  -ل س يما فيما يتعلق بالمواد الوراثية  -اإ بشأأن اإ

 سبيل "حرية التصرف". ومع ذلك، يؤكد التقرير أأنه من النادر أأن تناظر براءة واحدة لقاحاً أأو علاجاً دوائياً يوجدها ذلك في

واحداً. ومن المشدد عليه أأيضاً أأن المواد الوراثية ليست في حد ذاتها الموضوع المباشر للحماية ببراءة، بل توجد بعض الأنشطة 

ن هذا التحديد لمعايير أأهلية الحماية ببراءات مجال يلزم صناع س ياسات الصحة الابتكارية اللازمة لكسب حق براءة.  ويقال اإ

مناقش ته وحسمه على الصعيد المحلي. وتظهر النتائج أأن تحقيق التوازن الصحيح بين الحوافز الإيجابية التي تشجع على البحث 

وف بالتحديات. وتبين النتائج أأيضا أأن الاس تجابة المثلى والتطوير وتوفير ضمانات للنشر الفعال للتكنولوجيات اللازمة أأمر محف

تختلف حسب وضع التنمية في البلد المعني، وحسب طبيعة التكنولوجيات المس تخدمة، وحسب موضع البراءة المحددة على 

مس تقبل مسار البحث. وأأوصت النتائج أأن يؤدي نظام البراءات، متى ما تحقق فيه التحسين الأمثل والتوازن، دوراً في 

ذ يمكنه توضيح شرأكات التكنولوجيات بما في ذلك حرية التصرف وحفز استثمار الموارد والانتفاع  نفلونزا، اإ فيروسات الإ

تاحة تحقيق  مكانيات النفاذ اإلى حزم التكنولوجيا من قبيل الشرأكات بين القطاعين العام والخاص ومجمعات البراءات، واإ باإ

 طوير للقاحات.الشفافية في توجهات البحث والت

يلقي الفصل المعنون "حماية الملكية الفكرية: الأثر في الصحة العامة" في دليل معلومات الأدوية الصادر عن منظمة  .14

يجاز على أأثر أأوجه حماية الملكية الفكرية في الصحة العامة، وبشكل أأكثر تحديداً في س ياق 2005الصحة العالمية ) ( الضوء باإ

لى الأدوية. وي ذكر وجود دعم لمبادئ الصحة العامة في مجموعة من الصكوك القانونية والس ياساتية الدولية، بما في ذلك النفاذ اإ

دس تور منظمة الصحة العالمية. ولكن يوجد شاغل من أأن يحدث اتفاق تريبس توتراً في مبادئ الصحة العامة هذه، لأن 

لى الأدوية ميسور لزامية قد تقيد النفاذ اإ ة التكلفة وبالتالي توفير الرعاية الصحية العامة للسكان في البلدان قواعد البراءات الإ

لى الأدوية. وتبين النتائج أأن نظام البراءات قد يتيح  النامية. ويبرز ذلك جدلً يتعلق بأأثر البراءات ووجاهتها فيما يتعلق بالنفاذ اإ

نه ل يحفز البحث والتطوير للأدوية التي تؤثر في حوافز للبحث والتطوير للأدوية المطورة للبلدان ذات الدخل المرتفع، لك 

لى  الصحة العامة ولكن تفتقر اإلى سوق جذابة تُاريًا. ويلقي الفصل الضوء على الأحكام الرئيس ية في اتفاق تريبس ثم يتطرق اإ

لتالية: صياغة اعتبارات الصحة العامة، بما في ذلك الترخيص الإلزامي والاس تيراد الموازي. ويختتم الفصل بالتوصيات ا

تشريعات ولوائح مناس بة بشأأن أأهلية الحماية ببراءات لضمان طرح أأدوية جنيسة فور انتهاء البراءة؛ واس تخدام اس تثناءات 

لى بيانات اختبارات التسجيل  جراء اختبار وموافقة مبكرة للأدوية الجنيسة )بما في ذلك النفاذ اإ للحقوق الاس تئثارية تسمح باإ

لى التماس مشورة مس تقلة ومساعدة تقنية من منظمة  المس بق(؛ والترخيص الإلزامي. كما تضمنت التوصيات توجيه البلدان اإ

 الصحة العالمية لصياغة نُُُج مس تنيرة لمعالجة التبعات الصحية للترتيبات المتعلقة بالتجارة والملكية الفكرية.

( بناءً على تكليف من الدول الأعضاء 2006والصحة العامة )أأعِدَّ تقرير اللجنة المعنية بحقوق الملكية الفكرية والابتكار  .15

. وكان غرض اللجنة، ضمن جملة أأمور، النظر في أأهمية 2003في منظمة الصحة العالمية خلال جمعية الصحة العالمية لس نة 

جديدة ومنتجات وفعالية أأنظمة الملكية الفكرية وأ ليات الحوافز الأخرى في سبيل تشجيع البحث والتطوير لإنشاء أأدوية 

جراء تحسينات على أأنظمة التحفيز والتمويل الحالية، بما في ذلك حقوق الملكية الفكرية،  أأخرى، وتحليل المقترحات الخاصة باإ

عداد مقترحات محددة للعمل من جانب أأصحاب المصلحة الوطنيين والدوليين. وبينما تعلق النطاق المحدد للتقرير بحقوق  واإ

دخال منتجات الملكية الفكرية، فاإ  ن المؤلفين يضعون القضية في منظور أأوسع ويدرسون العوامل الأخرى التي تؤثر في اإ

لى البلدان النامية، مثل أأنظمة تقديم الخدمات الصحية والتنظيم والتسعير وس ياسات تشجيع المنافسة وقضايا  جديدة وقائمة اإ

( 1رتبة بنفس التسلسل الزمني لعملية البحث والتطوير: )مثل أأهمية الالتزام الس ياسي. وعُرضت النتائج في س تة فصول م
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( والطريق الطويل من الاكتشاف اإلى 3( وبئر الاكتشاف العميق: بحوث المرحلة المبكرة؛ )2دورة الابتكار الصحي؛ )

يصال المنتجات للمرضى؛ )4التطوير؛ ) س تدامة لتعزيز ( ونحو خطة م 6( وتعزيز الابتكار في البلدان النامية؛ )5( والتسليم: اإ

الابتكار والنفاذ. ويتبع كل فصل توصيات. ويبرز المؤلفون أأهمية حقوق الملكية الفكرية، لكن باعتبارها وس يلة ل غاية. وتعتمد 

لى أأن حقوق الملكية الفكرية حافز  وجاهة حقوق الملكية الفكرية كحافر للابتكار على الس ياق والظرف. وبينما خلص اإ

لى أأن تأأثيرها التحفيزي في الابتكار ضئيل في ظل غياب سوق مربحة. وقد ضروري في البلدان الم  تقدمة، خلص أأيضاً اإ

لى التوصل  -تختلف أ ثار حقوق الملكية الفكرية في الابتكار أأيضاً مع تعاقب مراحل دورة الابتكار  من البحوث الأساس ية اإ

لى دواء أأو لقاح جديد. وقد نظر المؤلفون في تأأثير اتفاق تريبس ، ومواطن المرونة الواردة في التفاق، وكذلك تأأثير التفاقات اإ

قليمية، لأنُا قد تؤثر في أأهداف الصحة العامة. ويطرح المؤلفون أأيضاً وجود حاجة اإلى حوافز وأ ليات  التجارية الثنائية والإ

وجد أأن للتمويل أأثراً حاسًم، مع  تمويل أأخرى غير قائمة على الملكية الفكرية لتحفيز البحث والتطوير. وبالإضافة اإلى ذلك،

ضرورة جعل التمويل أأكثر اس تدامة. ويوصى بأأن يكون دور الحكومات أأكثر استباقية وأأن تعمل على تعبئة الأموال اللازمة 

 لتعزيز أ ليات التمويل والتحفيز.

لى الأدوية وبيانات البراءات والشفافيةا  لنفاذ اإ

عداد كراتيغر وأ خرون ) يقدم تقرير الويبو عن التحديات العالمية .16 ( تحليل حرية تصرف و"النفاذ العالمي" 2012من اإ

لس تة لقاحات تحت التطوير لمقاومة حمى الضنك النزفية، وهي مرض مداري مهمل مس توطن في المناطق المدارية. وتتمثل 

لى لقاحات حمى الضنك " فهم كيفية تأأثير حقوق الملكية الفكرية في ا1أأهداف اس تعراض حرية التصرف هذا فيما يلي: " لنفاذ اإ

" وتقييم الأشكال المحتملة لتأأثر بعض مطوري اللقاحات بحقوق الملكية الفكرية ومدى الحرية التي 2في البلدان النامية؛ "

" وتقييم مدى حرية مطوري اللقاحات في البلدان النامية في تسويق لقاحاتهم 3يتمتعون بها لترخيص منتجاتهم لبلدان نامية؛ "

ج بلدانُم الأصلية. وتستند النتائج المقدمة اإلى تحليل تفكيك المنتجات وعمليات البحث في البراءات التي أأجريت خار 

لى أأن حوالي   10,800باس تخدام كل من الخدمات المفتوحة وتلك القائمة على الاشتراك. ويخلص التحليل، ضمن جملة أأمور، اإ

مجموعة براءات.  4,500أأو العنوان أأو النص أأو المطالبات، مما يناظر براءة وطلب براءة تضم مصطلح "ضنك" في الملخص 

براءة أأو مجموعة براءات ذات  55مجموعة براءات متبقية، اعتبرت  3,800مجموعة منها تقع خارج النطاق. ومن بين  700وأأن 

يداع 22و 5ح معين بين صلة باللقاحات الست التي تناولها التقرير. وتراوح عدد مجموعات البراءات المتعلقة بلقا مجموعة. وكان اإ

ل عدد قليل. وشغلت كل مجموعة من  معظمها في بلدان متقدمة، ولم يودع منها في مجموعة منتقاة من البلدان النامية أأيضاً اإ

 أأو مجموعات البراءات مساحة جيدة التحديد في مشهد البراءات، مع تداخل يسير في المجال التكنولوجي المحدد، مما يعني قلةا 

لى السوق. وتشير نتائج التحليل اإلى وجود بعض القيود  انعدام صفقات الترخيص المتبادل اللازمة لإيصال أأي لقاح محدد اإ

الرئيس ية المتعلقة بالبراءات من شأأنُا تعقيد نفاذ البلدان النامية اإلى لقاحات قيد التطوير. ولأن التحليل اقتصر على بيانات 

يص، فلم يشمل اعتبارات السوق من قبيل وفورات الحجم والتسعير والموافقة التنظيمية، أأو فعالية البراءات ومعلومات الترخ 

 اللقاح بحد ذاته.

بنداً  375( تقرير الويبو عن التحديات العالمية بهدف تحديد الأدوية المحمية ببراءات من بين 2016أأعد بيل وأأتاران ) .17

( وأأماكن تلك الحماية. وقد اضطُلع 18)الطبعة  2013ذجية للأدوية الأساس ية لس نة واردة في قائمة منظمة الصحة العالمية النمو 

. واس تُكملت هذه الدراسة على ثلاث مراحل: تحديد الأدوية الواردة في القائمة النموذجية 2015و 2014بالعمل الميداني سنتي 

( FDA 2015bالغذاء والدواء في الوليات المتحدة ) التي يمكن اعتبارها "محمية ببراءات" باس تخدام الكتاب البرتقالي لإدارة
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( والدراسات السابقة، واس تخدام بيانات البراءات هذه Health Canada 2015وسجل براءات وزارة الصحة الكندية )

نشاء تقرير Derwentو INPADOCلس تخراج البراءات ذات الصلة في الخارج من قواعد بيانات البراءات الدولية ) ( واإ

عن المشهد، وأأخيراً التواصل مع كل مورد دواء بشأأن البيانات الأولية لتأأكيد هذه البيانات أأو توضيحها حسب الحاجة.  أأولي

لى أأن  يرجح أأن  2013في المائة( مدرجة في القائمة النموذجية لس نة  5بنداً )أأي حوالي  375من أأصل  20ويخلص التقرير اإ

مية. وأأما الأدوية العشرون المتبقية المحمية ببراءات فمعظمها مضادات فيروسات تكون محمية ببراءات في بعض البلدان النا

)خاصة فيروس نقص المناعة البشرية(، ولكن منها أأيضاً أأدوية لأمراض غير معدية وأأمراض أأخرى. وتختلف نس بة البلدان 

ذ في المائة،  44في المائة و 1تتراوح بين أأقل من  النامية التي تغطيها كل واحدة من مجموعات البراءات العشرين اختلافاً كبيراً، اإ

في المائة. وفي الحالت التي أأودعت فيها براءات، بدا ذلك أأكثر ش يوعاً في البلدان التي توجد فيها فرص تسويقية  15بمتوسط 

نفاق الصحي للف رد والقدرة على وتصنيعية، أأي الدول متوسطة الدخل ذات العدد الأكبر من السكان والمس توى الأعلى من الإ

لى الندرة النسبية للأدوية المحمية ببراءات ضمن القائمة النموذجية لس نة  ولتلك البراءات المودعة  2013تصنيع الأدوية. وبالنظر اإ

لى أأنه ينبغي أأخذ الحلول الموجهة والملائمة لأغراضها، مثل اتفاقات الترخيص الطوعية  عادةً في بلدان نامية، يخلص التقرير اإ

لى القائمة النموذجية، في الاعتبار. ويتناول التقرير أأيضاً شفافية البراءات باعتبارها للأد ضافتها اإ وية المحمية ببراءات الجاري اإ

 تدخلًا س ياساتياً مبشراً، رغم كونه أأكثر بساطة.

لى تقرير الويبو عن التحديات العالم 2016أأعد بيل ) .18 حاطة موجزة عن التحديات العالمية استناداً اإ ية الذي أأعده بيل ( اإ

(. وبالتركيز على النتائج الأساس ية لذلك التقرير، يطرح المؤلف المقتضيات التالية لينظر فيها صناع الس ياسات 2016وأأتاران )

باعتبارها نقاط انطلاق للتفكر، على أأن تكيَّف حسب الاحتياجات والظروف المحددة. وأأولها أأن معظم المنتجات الواردة في 

وذجية غير محمية ببراءات في جلا البلدان الأقل دخلًا. وبالتالي، تعَتبر تلك البلدان في كثير من الأحيان الحماية القائمة النم

ببراءات في البلدان الرئيس ية المصدرة للأدوية شاغلًا أأهم من الحماية ببراءات محلياً. وثانياً، يتمثل النهج العملي لتحسين النفاذ 

لى الأدوية الأساس ية في توجيه التدخلات، مثل اتفاقات الترخيص التي تسمح بالتصنيع و/أأو الشراء الجنيس، بشكل  اإ

مباشر على الحالت المحددة التي تشكل فيها البراءات عائقاً أأمام الحصول على الأدوية الأساس ية. وثالثاً، فاإن لشفافية البراءات 

 هذه الحالت المحددة بشكل استباقي وصحيح. ونظراً لعدم تيسر الخاصة بمنتجات القائمة النموذجية أأهمية حاسمة للوقوف على

حجام  لى اإ الحصول على معلومات دقيقة عن البراءات الخاصة بمنتجات القائمة النموذجية في معظم البلدان، فقد يؤدي ذلك اإ

ءات رغم عدم وجود شيء من المصنعين والمصدرين المحتملين للأدوية الأساس ية، الذين قد يعتقدون خطأً أأن هناك حماية ببرا

ذلك على الحقيقة. ورابعاً، تمتد الحاجة اإلى شفافية البراءات لتشمل مصنعي المنتجات الجنيسة، لأنُم في بعض الأحيان 

يحملون براءات لمنتجات يش يع الاعتقاد بخلوها من البراءة. وخامساً، من المرجح أأن تزداد على المدى الطويل نس بة المنتجات 

براءات في القائمة النموذجية، وبالتالي تزداد فرص تصميم وتنفيذ حلول ابتكارية جديدة لمشهد براءات الأدوية المحمية ب

 الأساس ية المتغير.

نتاج المحلي للمنتجات الطبية  نقل التكنولوجيا والإ

نتاج تلقي دراسة منظمة الصحة العالمية المعنونة "زيادة النفاذ اإلى وسائل التشخيص من خلال نقل الت  .19 كنولوجيا والإ

نتاج المحلي لختبارات التشخيص في  المحلي" الضوء بشكل عام على مسأألة نقل تكنولوجيا أأجهزة التشخيص المختبري والإ

نتاج المحلي في البلدان  البلدان النامية. وتبرز الدراسة البراءات باعتبارها واحدة من التحديات في سبيل نقل التكنولوجيا والإ

ين على وجه التحديد حالة الشد والجذب بين الحاجة اإلى حماية الاختراعات من خلال البراءات وزيادة تقييد النامية. وتب
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النفاذ اإلى الاختراعات المحمية ببراءات نظراً للحاجة اإلى الحصول على تراخيص. ويذكر التقرير أأن الشركات الأصغر قد ل 

ة أأجهزة التشخيص المختبري الجديدة الخاصة بها من خلال البراءات وبالتالي تكون لها القدرات المالية والخبرة اللازمة لحماي

لى أأن تكاليف الترخيص قد تشكل  تتخوف من التعاون مع الشركات الأكبر خش ية فقدان حقوق اختراعاتها. وتشير الدراسة اإ

 تحديًا خاصاً للشركات في البلدان النامية.

( المشهد الحالي 2011تجارة والتنمية المس تدامة مع منظمة الصحة العالمية )يصف التقرير الذي أأعده المركز الدولي لل  .20

نتاج المحلي للأدوية ونقل التكنولوجيا ذات الصلة في البلدان النامية. ويلقي الضوء على اس تخدام مبادرات الترخيص  للاإ

نتاج المحلي للأدوية وتشجيع  " تقديم وصف لمشهد1الطوعي والإلزامي. وللتقرير ثلاثة أأهداف منهجية رئيس ية هي: " الإ

-5" وتقديم الخطوط العريضة للمبادرات الحالية والأخيرة خلال فترة 2الاستثمار ذي الصلة ونقل التكنولوجيا المتعلقة بذلك؛ "

" وتحديد الثغرات وتقديم تقييم أأولي لتلك المبادرات. ولتجميع البيانات، أأجريت عمليات بحث 3س نوات الماضية؛ " 10

. ومع ذلك، نظراً لعدم وجود تعريف موحد لمصطلح "نقل 2009موعة من مصادر البيانات المحتملة من سبتمبر اإلى ديسمبر لمج

نتاج المحلي للأدوية ونقل التكنولوجيا ذات الصلة، فاإن  التكنولوجيا" وعدم وجود مصدر بيانات موحد عام بشأأن مبادرات الإ

نشاء قاعدة بيانات شاملة للمبادرات ذات الصلة تخضع للتحديث  المشهد الطبيعي مشتت. ولذلك ضم التقرير بين توصياته اإ

نتاج المحلي والحث على نقل  بانتظام وتتاح للجمهور. وبشكل عام، تظُهر أأدلة التقرير قدراً معتبراً من النشاط الجاري لدعم الإ

لى قياس التكنولوجيا ذات الصلة، وتزايده منذ منتصف التسعينيات من القرن الماضي لى أأنه ل سبيل اإ . ولكن يخلص التقرير اإ

لى بذل مزيد من الجهود ما لم توضع أأهداف دولية محددة بوضوح. ومن النتائج  مدى كفاية هذه الجهود أأو تبيين الحاجة اإ

لى اس تكشاف نقل التكنولوجيا على طيف أأوسع من المنتجات؛ والمخاطر النظامية المحتملة الناتُة عن تركيز  الأخرى: الحاجة اإ

نتاج المحلي في البلدان الأقل نمواً، والحاجة اإلى س ياسات  نتاج المكونات الفعالة في بلدين فقط؛ وتُدد الاهتمام بجدوى الإ اإ

لى استثمار متوسط اإلى طويل الأجل في تكوين الكفاءات. وبالإضافة اإلى ذلك، خلص البحث، فيما يتعلق بالملكية  عامة واإ

لى أأن نتاج أأدوية أأحدث.  الفكرية تحديدا، اإ نتاج المحلي في البلدان الأقل نمواً المهتمة باإ عوائق البراءات هي أأكبر عائق يمنع الإ

وبالمقابل، فاإن تمديد الموعد النهائي لتفاق تريبس لأعضاء منظمة التجارة العالمية من البلدان الأقل نمواً من أأجل منح براءات 

نفاذها حتى س نة  نتاج الأدوية في البلدان الأقل نمواً.على الأ  2016دوائية أأو اإ  قل، تسبب في تُديد الاهتمام بجدوى اإ

ذا كان نقل 2008تتناول دراسة مون ) .21 ( لصالح الأونكتاد والمركز الدولي للتجارة والتنمية المس تدامة مسأألة ما اإ

لى التقارير التي  لى البلدان الأقل نمواً الأعضاء في منظمة التجارة العالمية قد زاد نتيجة لتفاق تريبس. وبالنظر اإ التكنولوجيا اإ

ذا كان الالتزام القانوني 2007-1999في الفترة قدمتها البلدان اإلى مجلس تريبس  ، تس تخدم الدراسة تحليلًا تُريبياً لتحديد ما اإ

من اتفاق تريبس قد دفع البلدان المتقدمة اإلى زيادة الحوافز للمنشأ ت والمؤسسات القائمة على  66.2الإيجابي وفقاً للمادة 

لى البلدان الأقل نمواً. وقد وقع على البلدان المتقدمة الأعضاء في منظمة  أأراضيها لغرض تعزيز وتشجيع نقل التكنولوجيا اإ

. 66.2التجارة العالمية التزام بتقديم تقرير اإلى مجلس تريبس مرة كل ثلاث س نوات عن الخطوات التي اتخذتها للامتثال للمادة 

لى  ن البيانات الخاصة بالدراسة اس تخرجت من هذه التقارير، فاإن الدراسة تستند اإ الإجراءات التي اتخذتها البلدان وحيث اإ

شكالية في عدم وجود تعريف  المتقدمة لتحقيق نقل التكنولوجيا )ل حجم عمليات نقل التكنولوجيا الفعلية(. ومع ذلك، توجد اإ

طار المادة  من اتفاق تريبس، بل ول يوجد له تعريف موحد. ونتيجة لذلك، أأعطيت  66.2لمصطلح "نقل التكنولوجيا" في اإ

في المائة فقط من  31نات التي تظهر أأدلة على مقياس "نقل التكنولوجيا" نطاقاً واسعاً في المعنى. وتبين النتائج أأن البيا

لى أأعضاء منظمة التجارة العالمية من البلدان الأقل نمواً. وكان من  س ياسات وبرامج "نقل التكنولوجيا" كانت موجهة تحديداً اإ
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برنامجاً أأدرجت تحت نقل  64ص أأعضاء منظمة التجارة العالمية من البلدان الأقل نمواً برنامجاً اس تهدفت بشكل خا 90بين 

لى أأن البلدان المتقدمة تبالغ في بيان التدابير التي اتخذتها للوفاء بالتزاماتها بموجب المادة  . 66.2التكنولوجيا. وتشير الأدلة اإ

يجاد حوافز من جانب منشأ ت ومؤسسات كان  66.2ويمكن تفسير ذلك على أأنه دليل على أأن المادة  لها تأأثير محدود في اإ

لى البلدان الأقل نمواً. ويوصى بأأن يراجع مجلس تريبس أ لية الإبلاغ الخاصة بالمادة  . 66.2البلدان المتقدمة لنقل التكنولوجيا اإ

ومقاييس مشتركة وقابلة للمقارنة ويوصى أأيضاً بأأن يتفق أأعضاء منظمة التجارة العالمية على تعريف مشترك لنقل التكنولوجيا 

 لقياس مدى تحقق التأأثير المراد من الحوافز.

 يسر تكلفة المنتجات الطبية وتوافرها، وضمانات تريبس )بما في ذلك الترخيص الإلزامي( والترخيص الطوعي ومجماعات البراءات

عداد بيريينز وهابيامبيري .22 ( الاتُاه العالمي في أأسعار 2014) يس تكشف تقرير منظمة الصحة العالمية التقني من اإ

قبال على تركيبات مختلفة من  الأدوية المضادة للفيروسات القهقرية لتقييم تأأثير المبادئ التوجيهية لمنظمة الصحة العالمية في الإ

 والثالث مضادات الفيروسات القهقرية. ويتناول التقرير بالفحص مختلف القيود التي تحد من اس تخدام علاجات الخطين الثاني

ومس تحضرات الأطفال. وخضعت للتقييم اعتبارات من قبيل كيفية تأأمين مضادات جيدة للفيروسات القهقرية وكيفية تحسين 

التوزيع داخل البلاد. وقد اس تخرجت النتائج باس تخدام: البيانات على المس توى القطري التي أأبلِغت بها منظمة الصحة 

للفيروسات القهقرية عن طريق ال لية العالمية للاإبلاغ عن المشتريات؛ وقاعدة بيانات  العالمية عن شراء العلاجات المضادة

نتاجية لعددٍ  منظمة الصحة العالمية بشأأن الحالة التنظيمية للعلاج بالأدوية المضادة للفيروسات القهقرية؛ وتقارير عن الطاقة الإ

صاءات الس نوية لمنظمة الصحة العالمية بشأأن اس تخدام العلاج من المكونات الفعالة لمضادات الفيروسات القهقرية؛ والاس تق

يدز، وغيرها من المساهمات. وأأظهرت النتائج  المضاد للفيروسات القهقرية؛ وبيانات التقرير المرحلي عن الاس تجابة العالمية للاإ

د الماضي، وأأن برامج العلاج أأن أأسعار أ حاد المس تحضرات المضادة للفيروسات القهقرية انخفضت اإلى حد بعيد على مدى العق

نة. ومع ذلك، تكشف  قد اس تغلت هذا كفرصة لستبدال العلاج القائم على س تافودين بأأدوية الخط الأول الجديدة والمحس ا

قبال على علاجات الخطين الثاني والثالث ومس تحضرات الأطفال، وعن شواغل بشأأن الرقابة  النتائج أأيضاً عن انخفاض الإ

ضادات الفيروسات القهقرية عالية الجودة في البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخل. وبالإضافة اإلى ذلك، ل يزال التنظيمية على م

عدد من مضادات الفيروسات القهقرية الهامة تحت حماية براءات، مما يحد من توافر الأدوية الجنيسة الأرخص. ومع ذلك، 

يعزز النفاذ اإلى مضادات الفيروسات القهقرية  -براءات للأدوية  خاصة من خلال مجماع -فقد وجد أأن الترخيص الطوعي 

الأحدث المحمية ببراءات في عدد كبير من البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخل. ويمثلُ التحدي الرئيسي ال ن أأمام البلدان ذات 

لمتوقعة في الطلب على الأدوية المضادة الدخل المتوسط الأعلى التي ل تس تفيد من تراخيص مجمع براءات الأدوية. ومع الزيادة ا

دارة  70للفيروسات القهقرية بنس بة  نتاجية وأأن تعزز أأنظمة اإ في المائة، يوصى بأأن تزيد الشركات المصنعة من طاقتها الإ

يمية الإمداد الوطنية لضمان دقة التنبؤ بالمخزون والتوزيع والعرض. وبالإضافة اإلى ذلك، هناك حاجة اإلى عمليات موافقة تنظ 

دارة مخصصة.  فعالة دون عقبات ل مبرر لها أأو اإ

يس تعرض موجز الس ياسات المشترك الصادر عن برنامج الأمم المتحدة المشترك المعني بالإيدز ومنظمة الصحة العالمية  .23

لزيادة النفاذ  ( الطرق التي يمكن بها للبلدان اس تخدام مواطن المرونة في اتفاق تريبس2011وبرنامج الأمم المتحدة الإنمائي )

اإلى علاج فيروس نقص المناعة البشرية )الإيدز(. وتستند الخلفية القانونية اإلى هدف الألفية للنفاذ الشامل اإلى علاج فيروس 

زالة  2.0الإيدز ومنصة برنامج الأمم المتحدة المشترك المعني بالإيدز ومنظمة الصحة العالمية للعلاج  لتسريع النفاذ عن طريق اإ

مثل حواجز التكاليف أأمام العلاج. وتحديداً تشكلا مسأألة التسعير قضية النفاذ المحددة ومحطا تركيز الموجز، وفي العقبات 
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ن الملكية الفكرية محددة كواحد من هذه العوامل.  حين يسلمَّ الموجز بأأن التسعير يتأأثر بمجموعة متنوعة من العوامل، فاإ

ليها، للفحص ضمن  وبالتالي فقد أأخضِع تأأثير الملكية الفكرية في سعر الأدوية المضادة للفيروسات القهقرية، ومن ثم النفاذ اإ

الهيكلية التالية: أأولً، تحديد الخطوط العريضة لتفاق تريبس وأأهميته، وثانياً، يلقي الموجز الضوء على أأهمية المنافسة داخل 

لى أأمثلة وتحديات محددة في س ياق اس تخدام  مواطن المرونة في اتفاق تريبس، بما في ذلك نظرة أأي سوق أأدوية ثم يتطرق اإ

على أأحكام تريبس الإضافية، ثم يتناول الموجز ما يمكن فعله لس تخدام أأوجه المرونة في اتفاق تريبس على نحوٍ أأفضل. وتظهر 

اذ اإلى علاج فيروس النتائج العامة أأنه رغم التخفيضات الكبيرة في الأسعار، فلا تزال الأسعار مشكلة رئيس ية تحول دون النف

الإيدز في البلدان منخفضة ومتوسطة الدخل، ل س يما في أأنظمة الخط الثاني، مما يزيد من أأهمية اتخاذ البلدان جميع التدابير 

لى العلاج. وبينما تشجع النتائج على اس تخدام جوانب المرونة في اتفاق تريبس لتحسين  المتاحة لخفض الأسعار وزيادة النفاذ اإ

لى أأن العديد من البلدان لم تعدل بعد قوانينها المحلية لتضمين أأوجه المرونة هذه والسماح باس تخدامها.  النفاذ، خلص الموجز اإ

دراج مواطن المرونة فيها وتشجيع  ويوصى بأأن تنقح حكومات البلدان منخفضة ومتوسطة الدخل التشريعات الوطنية لضمان اإ

قل نمواً اس تفادة كاملة من الفترات الانتقالية. ويوصى بأأن تنفذ البلدان مرتفعة الدخل التعاون الإقليمي وأأن تس تفيد البلدان الأ 

برام اتفاقات التجارة الحرة، وتسهل نقل التكنولوجيا، وتحافظ على 6أ لية "الفقرة  علان الدوحة عند اإ "، وتمتثل لمبادئ اإ

لى أأهداف النفاذ الشامل. ويوصى أأيضاً بأأن تؤدي المنظمات الدولية دوراً في ضمان  التزامات التمويل العالمية للوصول اإ

 الاس تخدام غير المقيد لمواطن المرونة في اتفاق تريبس وحمايتها.

( المعد للاجتماع الثالث والعشرين 2014يس تكشف قسم جنوب شرق أ س يا من منشور منظمة الصحة العالمية ) .24

لى الأدوي ة ميسورة التكلفة في مشهد فيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز من لمديري البرامج الوطنية لمكافحة الإيدز النفاذ اإ

س ياق حقوق الملكية الفكرية. ويبدأأ المنشور بتتبع تطورات الملكية الفكرية تاريخياً، مثل أأزمة فيروس الإيدز في جنوب أأفريقيا 

علان الدوحة للصحة العامة س نة  لى اعتماد اإ عفاء الفقرة  2001التي أأدت اإ علا 6واإ ن الدوحة. وينتقل المنشور بعد ذلك من اإ

اإلى دراسة مواطن المرونة في اتفاق تريبس، بما في ذلك خيارات الترخيص الإلزامي والترخيص الطوعي. ويتناول مقاييس أأعلى 

ق لأهلية الحماية ببراءات من خلال تضييق معايير تلك الأهلية كتدبير يمكن أأن يمنع التجديد المس تمر للبراءات ويضمن تحق

التي تمنع منح براءات جديدة  -)د( من قانون البراءات الهندي 3الجدة في الأدوية المحمية ببراءات. وتطُرح المادة 

ورفض القضاء الأمريكي منح براءات على تسلسلات الحمض النووي الحادثة بشكل  -لس تخدامات جديدة لمواد معروفة 

لى الأدوية. طبيعي كمثالين على الجهود المحلية التي تقيد مع ايير الأهلية للحماية ببراءات من أأجل تحسين أأو ضمان النفاذ اإ

ويتناول المنشور أأيضاً باختصار اس تخدام العهود القانونية والمبادرات الصحية العالمية من قبيل المرفق الدولي لشراء الأدوية 

غاثة من الإيدز. وأأخيراً، يختتم المنشور بالنظر في نماذج جديدة من التعاون بين  وخطة رئيس الوليات المتحدة الطارئة للاإ

شركات الأدوية والحكومات، مع اعتبار توريد شركة غيلياد لدواء سوفالدي لعلاج فيروس الالتهاب الكبدي الوبائي سي 

لى أأن هذه التطورات، على الصعيدين المحلي والدولي ، قد بسعر مخفض لمصر من الأمثلة على هذا التعاون. ويخلص المنشور اإ

 فتحت المجال أأمام خيارات أأحدث لأدوية أأكثر يسراً في تكلفتها لفيروس الإيدز.

( لمحة 2005يقدم تقرير اجتماع منظمة الصحة العالمية الثالث والعشرين لوزراء الصحة في بلدان جنوب شرق أ س يا ) .25

لى أأمثلة على توظيف بلد علان الدوحة، ثم يتطرق مباشرة اإ علان الدوحة لصالح عامة عن اتفاق تريبس واإ ان تلك المنطقة اإ

المفصل في نُاية هذا التقرير معلومات مفصلة عن أ ثار حمايات الملكية الفكرية على الصعيد  1الصحة العامة. ويتيح الملحق 

لى اللقاحات داخل بلدان منطقة جنوب شرق أ س يا. ومن التحديثات القطرية التي  الإقليمي من حيث تعلقها تحديداً بالنفاذ اإ
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ندونيس يا لترخيص حكومي لدواءين من مضادات  يتضمنها التقرير من منطقة جنوب شرق أ س يا ما يلي: اس تخدام اإ

لى تضمُّن تشريعات البراءات الإندونيس ية الأحكام اللازمة لمنح مرسوم  مكانية تحقيقه اإ الفيروسات القهقرية )مما تعزى اإ

يماتينيب لعلاج سرطان الدم بعد تفعيل متطلبات أأهلية اس تخدام حكومي(؛ والقضايا في الهند المتعلقة بزيا دة أأسعار دواء اإ

؛ ونجاح طعن منظمات المجتمع المدني ومجتمع فيروس الإيدز في تايلند ضد البراءة 2005الحماية ببراءات التي وضعت س نة 

س تيراد الموازي في تشريعاتها الصادرة لدواء ديدانوزين؛ والجهود المبذولة في سري لنكا لإدراج مرونة اتفاق تريبس للا

لى رفع  الوطنية. وتثار المفاوضات بين تايلند والوليات المتحدة حول اتفاق للتجارة الحرة كقضية محتملة يمكن أأن تؤدي اإ

مقاييس تريبس الدنيا لإحدى بلدان منطقة جنوب شرق أ س يا. وبينما تبين النتائج أأن حماية الملكية الفكرية كان لها تأأثير في 

دراج( ضمانات الصحة العامة في  دراج )أأو عدم اإ ن شدة ذلك تعتمد في نُاية المطاف على اإ بلدان تلك المنطقة، يقال اإ

التشريعات الوطنية. ويوصى بأأن تس تفيد البلدان اس تفادة كاملة من الأدوات التي طورتها منظمة الصحة العالمية ومن 

 شراك وزارات الصحة في المناقشات حول التجارة التي لها تأأثير في الصحة.المساعدة التقنية متى ما أأتيحت. ويوصى أأيضاً باإ 

( التجارب القطرية 2017يتناول الجزء الأول من موجز منظمة الصحة العالمية التقني بشأأن الرعاية الصحية الشاملة ) .26

لى الأدوية. ويركز هذا ا لجزء على التجارب القطرية في في اس تخدام ضمانات اتفاق تريبس لحماية الصحة العامة والنفاذ اإ

هلية للحماية ببراءات لغرض منع التجديد المس تمر للبراءات.  اس تخدام الترخيص الإلزامي، فضلًا عن تطبيق معايير صارمة للأ

ل كوادور في اس تخدامها للتراخيص الإ زامية. ويتناول التطورات والنواتج الوقائعية للبلدان النامية ماليزيا وزيمبابوي والبرازيل واإ

لى الدواء ذي  لى انخفاض معتبر في الأسعار وتحسين نفاذ الصحة العامة اإ وأأظهرت النتائج أأن الترخيص أأدى في كل حالة اإ

لى اس تخدام الدول المتقدمة للترخيص الإلزامي قبل تريبس وكذلك بعد تريبس كتدبير ضد انتهأكات  الصلة. ويشار أأيضا اإ

 اس تخدام الترخيص الإلزامي للتصدير بين كندا ورواندا. ويسلط الضوء على الدراسة مكافحة الاحتكار. ويتناول الجزء كذلك

لى تدابير مماثلة اعتمدتها  الإفرادية الخاصة بالهند المتعلقة بالمبادرة التشريعية لمكافحة التجديد المس تمر للبراءات، مع الإشارة اإ

ندونيس يا والأرجنتين. وتس تخلص من الدراسات الإ  ( من الممكن اس تخدام 1فرادية أأربعة اس تنتاجات رئيس ية هي: )الفلبين واإ

( ورغم أأن عدد حالت 2الترخيص الإلزامي، بل وقد اس تخدم بالفعل، لحماية الصحة العامة في البلدان المتقدمة والنامية؛ )

ترخيص الإلزامي/الاس تخدام الترخيص الإلزامي من جانب البلدان النامية يبقى محدوداً نسبياً، فاإن تلك التجارب تبين أأن ال

لزامي محوريًا في الحصول على 3الحكومي يمكن أأن يكون أ لية فعالة؛ ) صدار ترخيص اإ ( ومن الممكن أأن يكون "تهديد مقنع" باإ

لى الأدوية. ومع 4تخفيضات في الأسعار؛ ) ( ويمكن أأن تؤدي مواطن المرونة المختلفة "قبل المنح" دوراً مكملًا في ضمان النفاذ اإ

ل أأن بعض البلدان واجهت ذلك ، تبين النتائج أأيضاً أأنه على الرغم من السماح بالترخيص الإلزامي بموجب اتفاق تريبس، اإ

لى التوصية بحماية ضمانات تريبس. صدار ترخيص يؤدي اإ  ضغوطاً س ياس ية بعد اإ

( على اس تخدام قانون 2017 )يركز الجزء الثاني من موجز منظمة الصحة العالمية التقني بشأأن الرعاية الصحية الشاملة .27

المنافسة وضمانات تريبس الخاصة بالبدان الأقل نمواً على وجه التحديد. وخط التماس بين قانون المنافسة وحمايات الملكية 

من اتفاق تريبس. وفي الممارسة العملية، ورغم الاختلافات بين قوانين  2.40و 1.40و 31و 2.8الفكرية مثبت في المواد 

الوطنية، هنالك ثلاثة مجالت جامعة في قانون المنافسة تعدا وجيهة لغرض حمايات الملكية الفكرية المتعلقة بالصحة  المنافسة

( الترتيبات المضادة للتنافس ية )مثل صفقات "الدفع مقابل التأأخير" لتأأخير الدخول الجنيس والتراخيص 1العامة، وهي: )

ساءة اس تخدام المركز المهيمن )من خلال التسعير المفرط، ورفض التعامل أأو  (2التقييدية لشركات المنتجات الجنيسة(؛ ) واإ

( وعمليات الاندماج والاس تحواذ. 3ترخيص البراءات، وغيرها من انتهأكات حقوق الملكية الفكرية مثل التقاضي الزائف(؛ )
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يطاليا ، حيث نجح اس تخدام قانون المنافسة وترد الدراسات الإفرادية القطرية من جنوب أأفريقيا والوليات المتحدة واإ

دخال  لى اإ لأغراض الصحة العامة. وفيما يتعلق باس تخدام ضمانات تريبس الخاصة بالبلدان الأقل نمواً، يتطرق الموجز أأيضاً اإ

فترات انتقالية لتريبس في كمبوديا وأأوغندا وبنغلاديش، وهو تحرك تشريعي على المس توى الوطني يمكنها من الاس تفادة من 

مكانية اس تخدام قانون المنافسة في كل من البلدان المتقدمة والنامية  فترة الاستبعاد المطولة لبراءات الأدوية. ويطرح الموجز اإ

ساءة اس تخدام حقوق الملكية الفكرية، ولكن ذلك ل يزال في الوقت الحالي تدبيراً غير مس تخدم بشكل كافٍ. ويوصى  لمنع اإ

دني والجماعات الصحية دوراً في تقديم الشكاوى المتعلقة بالمنافسة أأو تحقيقاتها. وأأخيراً، يوصى بأأن تضطلع منظمات المجتمع الم

بأأن يتخذ كٌل من البلدان الأقل نمواً، التي لم تدخل بالفعل الفترات الانتقالية في التشريعات المحلية، الخطوات اللازمة للقيام 

 بذلك.

( بشأأن النفاذ اإلى علاج التهاب الكبد الوبائي سي على تحديد 2018المية )يركز التقرير المرحلي لمنظمة الصحة الع .28

( من خلال 2016العوائق القائمة في البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخل والتغلب عليها. ويقدم التقرير تحديثاً للطبعة الأولى )

ضادة للفيروسات مباشرة الفعالية المنقذة للحياة اس تعراض التقدم الذي أأحرزته البلدان في توس يع نطاق النفاذ اإلى الأدوية الم

لعلاج التهاب الكبد الوبائي سي. وقد جُمع التقرير المرحلي باس تخدام اس تقصاء لمنظمة الصحة العالمية حول توافر واس تخدام 

لشركات  دولة منخفضة ومتوسطة الدخل عبر ست مناطق واس تقصاء 23الأدوية المضادة للفيروسات مباشرة الفعالية في 

لى مقابلات مع مقدمي معلومات وأأصحاب مصلحة رئيس يين. ويس تعرض التقرير  ضافة اإ الابتكار والمنتجات الجنيسة، اإ

التحديات الرئيس ية التي تواجهها البلدان ويصف التطورات الأخيرة فيما يتعلق بخمسة عوامل رئيس ية يعتمد عليها النفاذ اإلى 

الفعالية، أأل وهي: يسر التكاليف وضمان الجودة والموافقة التنظيمية والالتزام الحكومي الأدوية المضادة للفيروسات مباشرة 

والتمويل. وهو يسلط الضوء على مجالت العمل الرئيس ية لوزارات الصحة وغيرها من جهات صنع القرار الحكومية ومصنعي 

ليها الت قبال على الأدوية المضادة للفيروسات الأدوية والشركاء التقنيين. ومن النتائج المهمة التي انتهىى اإ قرير ما يلي: أأن الإ

لى العلاج  بما في ذلك النفاذ العادل؛ وأأن  -مباشرة الفعالية يتزايد ببطء وبصورة غير منتظمة؛ ووجوب الإسراع بخطى النفاذ اإ

صدار تراخيص طوعية أأو عدم وجود براءا لى انخفاض أأسعار العلاج مع اإ نتاج الأدوية المنافسة المتزايدة أأدت اإ ت مما يسمح باإ

الجنيسة؛ وأأن التكاليف ل تزال غير ميسورة للأدوية المضادة للفيروسات مباشرة الفعالية في العديد من البلدان ذات الدخل 

المتوسط الأعلى وذات الدخل العالي؛ وأأن تغطية خدمات الفحص والتشخيص ل تزال منخفضة للغاية؛ وأأن خيارات العلاج 

الزيادة والتحسن. وبشكل عام، يبين التقرير أأن مختلف البلدان تعايش أأحوالً مختلفة، حيث ما زال بعضها يناضل مس تمرة في 

مع حواجز الأسعار والبراءات، فيما تمكنت غيرها من المضي قدماً. وتظهر هذه التجارب القطرية أأن النفاذ اإلى علاج بالأدوية 

رة التكلفة يتطلب تُاوبًا حكومياً قويًا، ووقاية على الصعيد الوطني، وخططاً المضادة للفيروسات مباشرة الفعالية ميسو 

 للتشخيص والعلاج، وتمويلًا كافياً. كما يمثل ضمان الجودة الصارم للأدوية المضادة للفيروسات مباشرة الفعالية ضرورة أأيضاً.

( مجموعة مختارة من أأحكام قوانين 2017 )يتناول موجز منظمة الصحة العالمية التقني بشأأن الرعاية الصحية الشاملة .29

نه ل  البراءات التي تتضمن حمايات للصحة العامة. وبينما يقدم الموجز نماذج من الأحكام التشريعية الشاملة للصحة العامة، فاإ

ثارة  القضايا ذات الصلة يقُصد به أأن يكون بمثابة دليل صياغة لقوانين الملكية الفكرية، بل دليل لموظفي الصحة الذين يمكنهم اإ

أأثناء صياغة قوانين الملكية الفكرية. ويقدم الموجز توصيات بشأأن مجموعة متنوعة من تدابير الصحة العامة باس تخدام 

"استراتيجية ثلاثية الجوانب". أأما الجانب الأول فيتطلب توفير ضمانات كافية بموجب القانون المحلي. ولتحقيق ذلك، يوصى 

عفاء "بولر" والاس تيراد الموازي بأأن تدخل البلدان جم  يع الضمانات المتوافقة مع اتفاق تريبس على تعددها، ومن ذلك اإ
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لزامية المخصصة اس تئثاراً أأو في غالبيتها للتصدير.  والترخيص الإلزامي وأأحكام التصريح بالس تخدام الحكومي والتراخيص الإ

في الممارسة العملية، ومن ذلك على سبيل المثال ضمان عدم  وعلاوة على ذلك، يوصى بأأن تكون الضمانات قابلة للتطبيق

لى تعليق الترخيص. ويتطلب الجانب الثاني اس تخدام الاس تثناءات ومواطن  لزامي اإ جراءات الطعن في ترخيص اإ فضاء اإ اإ

لى البلدان الأقل نمواً لضمان اس تفادتها الكاملة من الفترات الان  ع المرونة بحكمة. وهذا موجه بشكل غالب اإ تقالية، في حين تشجَّ

جراءات تشريعية لمنع التجديد المس تمر  جراءات الاعتراض على البراءات واتخاذ اإ البلدان النامية على النظر في اس تخدام اإ

دراج  ثناء للبلدان عن اإ عادة صياغة معايير الأهلية للحماية ببراءات. وأأخيراً، ينطوي الجانب الثالث على اإ للبراءات من خلال اإ

تريبس بلاس، مثل حصرية البيانات وتمديدات مدد البراءات. كما يضاد الموجز اس تخدام العقوبات الجنائية جزاءً على أأحكام 

التعدي على البراءات. ومن الأوجه المهمة أأن الجوانب الثلاثة جميعاً معَّرفة بأأنُا تراكمية ل مس تقلة، وبالتالي فمن المس تحسن 

 أأن تس تخدمها البلدان مجتمعة.

( لمحة عامة عن اتفاق تريبس من حيث صلته بالنفاذ اإلى 2006دم ورقة الإحاطة من منظمة الصحة العالمية )تق .30

الأدوية. ومن خلال التركيز على أأحكام "الضمان" في اتفاق تريبس، والمعروفة أأيضاً باسم مواطن المرونة في اتفاق تريبس، 

س تخدمت فيها بلدان مواطن المرونة هذه لتحسين النفاذ اإلى مضادات تسلط الورقة الضوء على بعض الحالت الناجحة التي ا

الفيروسات القهقرية. وتتناول الورقة أأيضاً باختصار الخيارات المتاحة للبلدان المهتمة بالس تفادة من مواطن المرونة في اتفاق 

ف الو  لى أأدوية فيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز. وتعُرِا رقة مشكلة النفاذ على أأنُا مشكلة تعتمد على تريبس لزيادة النفاذ اإ

العديد من العوامل، ل س يما الحكمة في اختيار الأدوية واس تخدامها، والتمويل الكافي والمس تدام، والأسعار الميسورة، ونظم 

جمالً، فاإن حقي % 95-50قة أأن الإمداد الموثوقة. وبينما تثبت الورقة أأن السعر مجرد عنصر واحد من عناصر مشكلة النفاذ اإ

من الأدوية في البلدان النامية ل تقدم للجمهور مجانًا بل يتحمل المرضى أأنفسهم ثمنها، تعني أأن الأسعار ل تزال مؤثرة بشكل 

لى الأدوية، أأبرِزت ضمانات تريبس  لى الدواء. وللتخفيف من التأأثير السلبي في أأسعار الأدوية والنفاذ اإ مباشر في النفاذ اإ

" وأأحكام اس تثناء التشغيل 3" والاس تيراد الموازي، "2" الترخيص الإلزامي، "1ية باعتبارها الأكثر أأهمية: "الثلاث التال 

ذا أأدخِلت في القانون الوطني، فمن الموصى  ل اإ المبكر. وبما أأنه ل يمكن اس تخدام الضمانات المنصوص عليها في اتفاق تريبس اإ

لقاء نظرة سريعة على تُارب الترخيص الإلزامي في تايلند  به أأن تصمم البلدان وتسن تشريعات تسمح لها باس تخدامها. وباإ

نتاج محلية بتطبيق الترخيص الإلزامي أأو تراخيص  ندونيس يا، توصي الورقة البلدان التي لديها قدرة اإ والبرازيل وماليزيا واإ

نتاج المحلي للاإصدارات الجنيسة من الأدوية المحم  لى البلدان التي الاس تخدام الحكومي لتمكين الإ ية ببراءات. أأما بالنس بة اإ

نتاج المحلي، فتوصى بالنظر في خيارات الاس تيراد الموازي.  يتعذر فيها الإ

نترناش يونال بشأأن أأسعار الأدوية وتوافرها  .31 نا الطبعة الثانية من دليل منظمة الصحة العالمية ومنظمة هيلث أأكشن اإ اإ

ث يوفر مقاربة منهجية موحدة لإجراء اس تقصاءات بشأأن أأسعار ويسر تكاليفها ومكونات أأسعارها، هي دليل م  نقح ومُحدَّ

جراء  الأدوية وتوافرها في جميع أأنحاء العالم. والجزء الأكبر من الدليل مخصص لتقديم تفاصيل متعمقة خطوة بخطوة بشأأن كيفية اإ

لى الرصد بعد  الاس تقصاء. ولكن وبحكم كونه تنقيحاً للطبعة اس تقصاء في جميع المراحل بدءاً من التخطيط لما قبل الاس تقصاء اإ

لى الخبرة الثرية المكتس بة من خلال الاس تخدام مدة أأربع س نوات أأجري خلالها أأكثر من   50الأولى، تشير المقدمة والتمهيد اإ

نترناش يونال. وقد أأ  سفرت اس تقصاءً حول أأسعار الأدوية وتوافرها باس تخدام طريقة منظمة الصحة العالمية/هيلث أأكشن اإ

لى العديد من البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخل: أأن أأسعار الأدوية مرتفعة، خاصة  نتائجها عن أأدلة موثوقة تثبت بالنس بة اإ

في القطاع الخاص؛ وأأن التوافر قد يكون منخفضاً، ل س يما في القطاع العام؛ وأأن العلاجات غالباً ما تكون غير ميسورة 
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لى الكفاءة؛ وأأن هوامش الربح في  15ر التكلفة )تزيد تكلفتها عن أأج يوماً من العمل(؛ وأأن المشتريات الحكومية قد تفتقر اإ

سلسلة التوزيع قد تكون مبالغاً فيها؛ وأأن الأدوية تخضع للعديد من الضرائب والرسوم. وقد وُجد أأن ارتفاع الأسعار من أأكبر 

نفاذها على  المس توى القطري أأثر في أأسعار الأدوية. ومن خلال تُميع نتائج عقبات النفاذ، كما أأن لتنفيذ حقوق البراءات واإ

نترناش يونال للاس تقصاءات، يوصى بس ياسات  الاس تقصاءات السابقة باس تخدام أأداة منظمة الصحة العالمية/هيلث أأكشن اإ

أأدلة مؤشرات  وطنية وتسعير للأدوية واستراتيجيات للمشتريات للمساعدة على ضمان تحسين يسر تكلفة الأدوية. وبما أأن

أأسعار الأدوية ل تظُهر السعر الذي يدفعه المرضى ل في القطاع العام ول القطاع الخاص بسبب استبعاد الأدوية الأساس ية 

جراء مقارنات بين البلدان باس تخدام منهجية مثل طريقة منظمة  الجديدة المحمية ببراءات منها، يوصى بمواصلة رصد الأسعار واإ

نترناش يونال.الصحة العالمية/ه   يلث أأكشن اإ

( تحليلًا للعقبات المحتملة التي تحول دون دخول 2009تضمن بحث قطاع الأدوية الذي أأعدته المفوضية الأوروبية ) .32

لى الأسواق والمنافسة بين الأدوية الأصلية. وقد جمعت في البحث معلومات عن أأدوية مقترنة بمائتين وتسعة  الأدوية الجنيسة اإ

. 2007اإلى  2000شركة أأدوية جنيسة. وركز التحليل على الفترة من  27شركة أأدوية أأصلية و 43نات من عشر جزيئاً وبيا

لى أأن نحواً من نصف الأدوية التي خضعت للدراسة واجهت دخول الدواء الجنيس خلال س نة بعد انقضاء  وانتهىى البحث اإ

في المتوسط من فقد الاس تئثارية، وكانت أأسعار الأدوية البراءة أأو فقد اس تئثارية البيانات. ووقع الدخول بعد س بعة أأشهر 

في المائة في المتوسط. وتنخفض  25الجنيسة عند الدخول أأقل من أأسعار الأدوية الأصلية قبل فقد الاس تئثارية بنحوٍ من 

ئثارية. في المائة تحت أأسعار الأدوية الأصلية في غضون عامين من فقد الاس ت  40الأسعار أأكثر حتى تصل اإلى حوالي 

لت شركات الأدوية الجنيسة حصصاً في السوق تبلغ حوالي  بالمائة في غضون عامين.  45في المائة خلال عام واحد و 30وحصَّ

ويظهر البحث أأن شركات الأدوية الأصلية اعتمدت مجموعة من استراتيجيات البراءات لتوس يع نطاق ومدة الحماية ببراءات 

 كبيراً من البراءات على نفس الدواء، مما يوجد حالة من عدم التيقن لشركات الأدوية الجنيسة لأدويتها. وكثيراً ما تودع عدداً 

الداخلة فيما يتعلق بنطاق الحماية ببراءات وقوتها. وينشأأ عدم التيقن أأيضاً من خلال الإيداع الاستراتيجي لطلبات براءات 

لى التقاضي بشأأن فرعية من شأأنُا أأن تمدد فترة الفحص الذي يجريه مكتب البر  اءات. كما تلجأأ شركات الأدوية الأصلية اإ

لى تسوية تقيد الدخول الجنيس  البراءات لردع شركات الأدوية الجنيسة الداخلة الأصغر بشكل خاص، وكثيراً ما يفضي ذلك اإ

لى أأن شركات الأدوية الأصلية تس تدعي أأساساً البراءات الثانوية في المحكمة. وفيما يتعلق  أأو تؤخره. وانتهىى البحث أأيضاً اإ

لى أأن شركات الأدوية الأصلية تنخرط فيما يسمى باستراتيجيات  بالتنافس بين شركات الأدوية الأصلية، يشير البحث اإ

لى أأن شركات الأدوية  جمالً، تشير نتائج البحث اإ البراءات الدفاعية لتعطيل تطوير شركة أأدوية أأصلية أأخرى لدواء منافس. واإ

 مجموعة من ممارسات البراءات لمنع دخول شركات أأدوية أأصلية أأخرى الأسواق، فضلًا عن شركات الأصلية تنخرط في

 الأدوية الجنيسة. 

دارة  556( بيانات بشأأن اإطلاق 2019اس تخدمت دراسة واتال وداي ) .33 كيانًا جزيئياً جديداً )حظيت بالموافقة من اإ

 70في  2017-1980أأدوية مبتكرة وغير مبتكرة( خلال الفترة  وتتضمن 2011و 1987الغذاء والدواء الأمريكية بين عامي 

سوقاً للتوصل عن طريق التحليل اإلى مدى تأأثر احتمالية اإطلاق أأدوية جديدة باس تحداث براءات منتجات في الأدوية نتيجة 

 مدى ضبط للتوصل عن طريق التحليل اإلى 2017-2007لتفاق تريبس. واس تخدمت الدراسة أأيضاً بيانات أأسعار للفترة 

لى أأن براءات المنتجات  أأسعار هذه الأدوية الجديدة لتلائم مس تويات الدخل المنخفضة في البلدان النامية. وتشير النتائج اإ

لى أأسواق الدخل الأقل. وتبرز النتائج أأيضاً  تزيد من احتمال اإطلاق منتج جديد ومبتكر ولكن التأأثير ضئيل للغاية بالنس بة اإ
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في التأأثير عبر أأنواع الأمراض ومس تويات الدخل المختلفة. كما توجد أأدلة على أأن شركات الأدوية  حالة من عدم التجانس

الأصلية ومنتجي الأدوية الجنيسة تميز وتضع أأسعاراً أأقل في أأسواق الدخل المنخفض. وتبلغ الاختلافات في الأسعار أأقصاها 

لى الأدوية التي تعالج الأمراض المعدية، وخاصة  لى أأن بالنس بة اإ فيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز. وانتهت الدراسة أأيضاً اإ

لى انخفاض الأسعار. وتتمثل النتائج الرئيس ية في أأن  التنافس ضمن الفئات الجزيئية وكذلك ضمن الفئات العلاجية يؤدي اإ

ن كان هذا التأأثير ضئيلاً  في حالة البلدان الأقل دخلًا.  براءات المنتجات تقترن بزيادة احتمال اإطلاق دواء جديد مبتكر، واإ

 وتضُبط أأسعار الأدوية اإلى حدٍ ما حسب مس توى الدخل.

" من 6( التدابير المحلية التي وضعها أأعضاء منظمة التجارة العالمية لتنفيذ "نظام الفقرة 2015مف )يس تعرض بحث كا .34

دير، علماً بأأن تنفيذ هذه المرونة الإضافية اختياري البروتوكول المعدل لتفاق تريبس، مع التركيز على التدابير التي تسمح بالتص

لزامياً. وعلى ذلك فاإن اعتماد مثل هذا التشريع مطلوب على المس توى المحلي ليشكل جزءاً من القانون المحلي. وبما أأن  وليس اإ

ن التي تعزم على تتعلق بشكل جديد متميز من الترخيص الإلزامي للتصدير تعييناً، فاإن احتمال تطبيق البلدا 6الفقرة 

خطارات مجلس تريبس  اس تخدامه لس تيراد أأدوية تشريعات محددة أأقل بكثير. وباس تخدام مزيج من المعلومات المجمعة من اإ

لكترونية WIPO Lexومحاضر اجتماعات مجلس تريبس وبيانات قاعدة ويبو ليكس ) ( والمعلومات المجمعة من المواقع الإ

مة مفصلة عن كيفية ومدى تغطية أأعضاء منظمة التجارة العالمية للسمات الرئيس ية لنظام الفقرة الحكومية، تقدم الورقة نظرة عا

أأي ما  -من أأعضاء منظمة التجارة العالمية )وصربيا(  51، اعتماد 2015. وتظهر النتائج، حسب الوضع في شهر يوليو 6

، بدرجات متفاوتة من التفصيل والتعقيد. ويضم هؤلء تدابير تنفيذية محددة -يقرب من ثلث أأعضاء منظمة التجارة العالمية 

فرصة لتجميع الطلب على منتج ما في  6الواحد وخمسون عضوا جلا مصدري الأدوية الحاليين. ويوصى باتخاذ نظام الفقرة 

قليمية، وبالتالي السماح بمقياس قابل للاس تمرار اقتصاديًا للمنتج وتصدير منتج دوائي. وينُص ح أأيضاً بأأن شكل مشتريات اإ

يواصل أأعضاء منظمة التجارة العالمية مناقشة متعمقة لمختلف القضايا، بما في ذلك ما يلي: اس تخدام النظام كأداة للمشتريات؛ 

؛ وكيفية جعل المشاركة في النظام 6والكيفية التي يمكن بها دمج وزارات الصحة بشكل أأكثر فاعلية في اس تخدام نظام الفقرة 

ثارة للاه تمام اقتصاديا وقابلة للاس تمرار ومس تدامة؛ وكيفية تبس يط التدابير الوطنية لتنفيذ النظام. ويوصى أأيضاً بأأن أأكثر اإ

 عن طريق تشجيع الاس تخدام الواسع النطاق لمرونة تريبس هذه.  6يدعم المجتمع الدولي نظام الفقرة 

لزامية والتصريح بالس تخدام الحكومي للمنتجات الدوائية 2009يمثل دليل كورريا ) .35 ( بشأأن تطبيق ومنح التراخيص الإ

المحمية ببراءات محاولة لتشجيع اتباع نُج مشترك في اس تخدام مواطن المرونة في اتفاق تريبس لشراء الأدوية واللقاحات 

شورة العملية والتقنية التي يمكن أأن تس تخدمها الحكومات، فضلًا عن وحزم التشخيص. ويس تهدف هذا الدليل تقديم الم 

لزامية وتوظيف أأحكام الاس تخدام الحكومي.  هيئات المشتريات والمنظمات غير الحكومية، بشأأن طرائق تطبيق التراخيص الإ

ت. وينقسم الدليل اإلى قسمين وينصب تركيزه على اس تخدام هذه ال ليات لشراء واس تيراد المنتجات الدوائية المحمية ببراءا

لزامي ومنحه، بينما يلقي القسم الثاني الضوء على حالة الاس تخدام الحكومي. وفي معرض تناول  يتناول أأولهما طلب ترخيص اإ

لزامي أأو  لى أأن المقصود منه أأن يؤدي دور دليل فقط وأأن التطبيق المحدد لمنح ترخيص اإ محتويات الدليل، يشير المؤلف اإ

دام حكومي يعتمد على الأحكام ذات الصلة والسارية من القانون الوطني لكل بلد. وفي محاولة البت في اختيار ترخيص اس تخ

حدى ال ليتين لس تخدامها، يوصي المؤلف بترخيص الاس تخدام الحكومي لكونه في كثير من الحالت الأسلوب الأبسط  اإ

لى  صدار ترخيص اس تخدام حكومي دون والأسرع لشراء الأدوية المحمية ببراءات. ويرجع ذلك اإ ميزة قانونية تتيح لحكومةٍ ما اإ

لى التفاوض المس بق مع صاحب  صداره لغرض عام غير تُاري، اإ الحاجة اإلى طلب من طرف ثالث، ودون الحاجة، في حالة اإ
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علا 7البراءة. كما يسلط الضوء على الحقوق الخاصة للبلدان الأقل نمواً، مع التذكير بأأن الفقرة  لى من اإ ن الدوحة تزيل الحاجة اإ

نفاذ البراءات أأو حقوق التسويق الاس تئثارية للمنتجات الدوائية حتى نُاية الفترات الانتقالية.  اإ

 الدراسات الجامعة ذات الصلة بالبراءات والصحة العامة

( بهدف دعم 2010نشرت منظمة الصحة العالمية مجموعة من الأوراق ووجهات النظر حول الملكية الفكرية والأدوية ) .36

دارة الملكية الفكرية بطريقة موجهة نحو احتياجات الصحة العامة وأأولويات  الجهود المبذولة لبناء القدرات في مجال تطبيق واإ

البلدان النامية. وكان هذا التكليف قد نشأأ عن الاستراتيجية العالمية وخطة العمل بشأأن الصحة العامة والابتكار والملكية 

جمالً 2008عتمدتها جمعية الصحة العالمية لس نة الفكرية التي ا ورقة حول الموضوعات التالية:  17. وقد تضمنت هذه المجموعة اإ

لى الأدوية: مقدمة؛ )1) ( وحق الملكية الفكرية والصحة العامة: الس ياق العام 2( التفاقات التجارية والملكية الفكرية والنفاذ اإ

لى قانون البراءات؛ )3مع اتفاق تريبس؛ )ومواطن المرونة الرئيس ية المتوافقة  ( ومعايير الأهلية للحماية ببراءات: 4( ومقدمة اإ

( ومواطن 6( ومقتطفات من "المبادئ التوجيهية لفحص براءات الأدوية"؛ )5متى يكون الاختراع أأهلًا للحماية ببراءة؟؛ )

علان الدوحة لتفاق تريبس  6رة العالمية بشأأن الفقرة ( وتنفيذ قرار منظمة التجا7المرونة في اتفاق تريبس: حالة الهند؛ ) من اإ

لى الأدوية: بعض التجارب الحديثة؛ )8والصحة العامة؛ ) لزامية والنفاذ اإ ( والبراءات الدوائية 9( والبراءات والتراخيص الإ

ة البيانات المقدمة لتسجيل ( وحماي11( واحتكار بيانات التجارب السريرية: ال ثار والاتُاهات؛ )10الصعبة: حالة الهند؛ )

( وأأحكام حقوق الملكية الفكرية في اتفاقات التجارة 12المنتجات الدوائية: متطلبات اتفاق تريبس وأأحكام تريبس بلاس؛ )

لى النفاذ اإلى الأدوية؛ ) ( ومقتطفات من تقرير 14( وبعض المسائل حول الصحة وحقوق الإنسان؛ )13الحرة: ال ثار بالنس بة اإ

نسان في التمتع بأأعلى مس توى ممكن من الصحة البدنية والعقلية؛ )المقرر ا ( وحماية الطب 15لخاص المعني بحق كل اإ

مدادات مس تدامة من الأدوية 16التقليدي: دروس من الهند؛ ) لى اإ ( واس تخدام قوانين وس ياسات المنافسة لزيادة النفاذ اإ

مفيد للبلدان النامية: دروس من تُربة الوليات المتحدة. ( Bayh-Doleدول )-( وهل قانون بايه17ميسورة التكلفة؛ )

 وبالتالي فاإن هذه الأبحاث تس تكشف بشكل شامل القضايا الرئيس ية في الملكية الفكرية من حيث تعلقها بالصحة.

اس تجابة ( التي أأعدتها منظمة الصحة العالمية والويبو ومنظمة التجارة العالمية 2012تقدم الدراسة الثلاثية الأطراف ) .37

للطلب المتزايد على تعزيز القدرات في وضع الس ياسات على بصيرة بين المجالت المتداخلة من الصحة والتجارة والملكية 

لى أأربعة فصول: ) لى الأدوية والتقنيات الطبية الأخرى وابتكارها. وتنقسم الدراسة اإ ( 1الفكرية، مع التركيز على النفاذ اإ

( والتقنيات الطبية: البُعد 3( والس ياق الس ياساتي للعمل بشأأن الابتكار والنفاذ؛ )2؛ )التقنيات الطبية: الأساس يات

نفاذي. ومن بين النتائج والاس تنتاجات الموجزة الرئيس ية للتقرير ما يلي: النفاذ اإلى 4الابتكاري؛ ) ( والتقنيات الطبية: البُعد الإ

لى عامل واحد بل يرتبط الأدوية الأساس ية عنصر من عناصر الحق في الصحة؛ والاف  لى النفاذ نادراً ما يكون راجعاً اإ تقار اإ

بعدة عوامل؛ وحتى الأدوية الجنيسة الأقل سعراً تكون في كثير من الأحيان غير ميسورة التكلفة أأو غير متاحة في العديد 

ن كثرة المعوقات التنظيمية أأن من البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخل؛ والأنظمة التنظيمية مهمة لكن في الوقت نفسه من شأأ 

تؤخر النفاذ؛ ونظام البراءات يشجع، من حيث المبدأأ، الابتكار، لكن نموذج الابتكار القائم على السوق هذا فشل في 

ل أأن من شأأن الترخيص المناسب للبراءات، بما في  التصدي للأمراض المهملة؛ ورغم اتسام تأأثير البراءات في النفاذ بالتعقيد اإ

لتراخيص الطوعية واس تخدام مواطن المرونة في اتفاق تريبس، أأن يساعد في مساعي تحقيق أأهداف الصحة العامة؛ ذلك ا

ويمكن لس ياسة المنافسة أأن تكون أأداة تصحيحية؛ وأأن اتفاقات التجارة الحرة لها تأأثير متزايد في قضايا النفاذ. ويوصى، ضمن 
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لغاء جملة أأمور، بوجوب أأداء الحكومات دوراً رائداً   وأأن يشمل ذلك التزامها بالتمويل الكافي والمس تدام والمشتريات الفعالة واإ

 التعريفات الجمركية والضرائب وكذلك تنظيم هوامش الربح المضافة على الأسعار. 

حاطة من2009الدليل المرجعي لمنظمة التجارة العالمية بشأأن التجارة الدولية والصحة ) .38  ( هو مجموعة من س بع مذكرات اإ

لى عام  2001منظمة الصحة العالمية من عام  ومجموعة مختارة من قرارات منظمة الصحة العالمية ذات الأثر في الصحة  2008اإ

العامة و/أأو الملكية الفكرية و/أأو التجارة الدولية. ويتضمن ذلك قرارات صادرة عن المكتب الإقليمي لمنظمة الصحة العالمية في 

لى قرارات ذات صلة صادرة عن مختلف جمعيات الصحة العالمية. ويهدف الدليل، الذي يتضمن  جنوب شرق أ س يا بالإضافة اإ

أأيضاً قاموساً أأساس ياً لمصطلحات مختارة، اإلى مساعدة المهنيين الصحيين على التغلب على الغموض الذي يكتنف لغة التجارة 

حاطة مفيدة. ومذكرات الإحاطة التي والصحة وتوضيح بعض قضايا الصحة العامة المتعلقة بالتجارة من خلال دم ج مذكرات اإ

لى الأدوية ) لى الأدوية 2001أأدرجت هي: العولمة واتفاق تريبس والنفاذ اإ (؛ واتفاق تريبس وحقوق الملكية الفكرية والنفاذ اإ

 البلدان (؛ والابتكار للأمراض التي تؤثر أأساساً في2006بلاس )-(؛ واس تئثارية البيانات وتدابير أأخرى في تريبس2006)

(؛ وأ ثار اتفاقات التجارة الحرة الثنائية 2008(؛ وتُارب قطرية في اس تخدام ضمانات تريبس )2007النامية: قضايا وأأفكار )

لى الأدوية؛ واتفاق منظمة التجارة العالمية العام بشأأن التجارة في الخدمات والخدمات المتعلقة بالصحة ) (. 2006في النفاذ اإ

 لدليل نقطة انطلاق للمهنيين الصحيين المهتمين بمجال التجارة والصحة لكنهم ليسوا على دراية به.ويوصى باتخاذ هذا ا

قران )أأدبيات اقتصادية( كاديمية خضعت لس تعراض الأ  بحوث أأ

 حفز تطوير الأدوية والتكنولوجيات الصحية الجديدة وتشجيعه

لدراسة أأثر  1998-1977 ونامياً على مدار الفترة بلداً متقدماً  74( بيانات عن 2017اس تُخدمت في دراسة غامبا ) .39

يداعات براءات دوائية مرجحة  تعزيز حماية الملكية الفكرية في الابتكار المحلي في قطاع الأدوية. ويقاس الابتكار المحلي باإ

معين. وتتناول الدراسة بالستشهاد )وفقاً للتصنيف الدولي للبراءات( لدى المكتب الأوروبي للبراءات من قبل مخترعين في بلد 

دخال  نوعين من التغييرات في نظام الملكية الفكرية في أأي بلد: تعزيز حماية الملكية الفكرية لتحقيق الامتثال لتفاق تريبس واإ

يجابياً كبيراً لتعزيز حماية الملك  ية أأشكال أأضعف من حماية الملكية الفكرية التي تس بق اتفاق تريبس. وتظُهر النتائج تأأثيراً اإ

يداعات البراءات نتيجة  يجابي بنفس القوة في اإ يداعات البراءات نتيجة لتفاق تريبس، لكن هناك أأيضاً تأأثير اإ الفكرية في اإ

لى  ن التأأثير المقترن باتفاق تريبس أأكبر بكثير بالنس بة اإ للأشكال الأضعف من حماية الملكية الفكرية. وعلاوة على ذلك، فاإ

لى أأن توفر حماية البراءات  البلدان المتقدمة عن البلدان النامية، كما يتسم بقصر مدته نسبياً. وبشكل عام، تشير هذه النتائج اإ

 أأمر مهم، ومع ذلك تبدو قوة حماية البراءات أأقل أأهمية.

بطال محكمة الاس تئناف الأمريكية للدائرة الفيدرالية براءات 2015عكف غالسو وشانكرمان ) .40 ( على تقييم تبعات اإ

في المائة تقريباً من  25. ول يقتصر تركيز الدراسة على براءات الأدوية والأجهزة الطبية، رغم أأن 2008-1982ة طوال الفتر 

عينة البراءات التي خضعت للتقاضي أأمام تلك المحكمة هي براءات لأدوية وأأجهزة طبية. ول تقدم النتائج أأي دليل على تأأثر 

بطال براءات أأدوية، حيث تقاس أأبحاث المتابعة بالستشهادات بالبراءة المبطلة فضلًا أأبحاث المتابعة في الأدوية تأأثراً معتبراً   باإ

عن التجارب السريرية الجديدة. وتتناقض هذه النتيجة بشكل صارخ مع نتائج مجالت تكنولوجية أأخرى، ول س يما أأجهزة 

بطال  الحاسوب والتصالت والأدوات الطبية، حيث وجدت الدراسة بالفعل تأأثيرات ثر اإ كبيرة في الاستشهادات اللاحقة اإ

دارة الغذاء والدواء على أأدوات طبية  المحكمة براءة ما. وفيما يتعلق بالأدوات الطبية، تس تخدم الدراسة أأيضاً طلبات موافقة اإ
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بطال براءة ذات صلة. والاس تنتاج الر  لى أأن طلبات الموافقة تزيد بعد اإ ئيسي من هذه جديدة كمقياس بديل للنواتج، وتخلص اإ

الدراسة هو أأنه على الرغم من أأن البراءات يبدو لها تأأثير معيق في الابتكار التراكمي في عدد من مجالت التكنولوجيا، بما في 

ذلك الأدوات الطبية، فلا يوجد أأي دليل على أأن هذا هو الحال أأيضاً في الأدوية، أأي أأن براءات الأدوية ل تعيق تطوير 

 أأدوية جديدة.

حداث التغييرات في قوة حماية البراءات الناتُة عن اتفاق تريبس 2012ى كايل ومأكاهان )أأجر  .41 ( تحليلًا لبيان مدى اإ

تأأثيراً مغيراً في جهود البحوث والتطوير )تقاس بعدد تُارب المرحلة الأولى السريرية الجديدة( بين الأمراض العالمية والأمراض 

فئة مرضية على مدى الفترة  84بلداً وشملت  192في البلدان النامية. وقد ضمت العينة  المهملة، أأي الأمراض التي تعم أأساساً 

لى أأن حماية البراءات الأقوى في أأعقاب اتفاق تريبس زادت من البحث والتطوير الموجه 1990-2006 . وخلصت الدراسة اإ

لى الأمراض العالمية، ولكنها لم يكن لها تأأثير في البحث والتطوير المركاز على الأمراض السائدة في البلدان النامية )الأمراض  اإ

لى مزيد من الاستثمار في البحوث حول الأمراض الأكثر  المهملة(، أأي أأن زيادة قوة حقوق البراءات في البلدان النامية لم تؤد اإ

فاه في البلدان النامية انتشارا نسبيا في هذه البلدان. والاس تنتاج الرئيسي هو أأنه بغض النظر عن أأي خسائر ثابتة في الر 

بسبب زيادة الأسعار بعد تعزيز نظام البراءات، ل يوجد أأي دليل على أأي مكاسب ديناميكية في شكل زيادة الحوافز على 

ذا كانت خسائر الرفاه  الاستثمار في البحث والتطوير الذي يتصدى للأمراض السائدة في البلدان النامية. وبعبارة أأخرى، اإ

يجابي  ة، فلا توجد مكاسب ديناميكية لموازنتها.الثابتة اإ

( تحليلًا لعائدات البورصة لشركات الأدوية الأصلية بعد قرارات المحاكم المحلية في الوليات 2011أأجرى باناتوني ) .42

البحث دواءً ذي سمة تُارية. وبشكل أأكثر تحديداً، يحلل  39المتحدة بشأأن الطعون في الصلاحية المتعلقة بالفقرة الرابعة على 

قضية من قضايا المحاكم المحلية  37العائدات المهولة التراكمية في البورصة لشركات الأدوية الأصلية في أأعقاب القرار الصادر في 

قضية هذه وجلب ذلك عليها عائدات  37قضية من أأصل  17بشأأن طعون الفقرة الرابعة. وقد فازت الشركات الأصلية في 

يجابية كبيرة هائلة تراكمية . ولكن في القضايا التي خسرتها أأمام المحاكم، تعرضت لكم مكافئ من العائدات السلبية. وتفسيراً لهذه اإ

لى أأن مخاطر معتبرة تتمخض عن التقاضي ذي الصلة بالفقرة الرابعة لشركات الأدوية الأصلية، حيث  النتائج، تشير الدراسة اإ

لى عائدات سلبية كبيرة في البورصة. و  تدعي الدراسة أأن خطر فقدان حماية البراءات يحدث حالة من عدم تؤدي الخسارة اإ

 التيقن للشركات، مما ما شأأنه أأن يؤثر في حوافزها للاستثمار في البحث والتطوير لأدوية جديدة.

فرادية حلل فيها تأأثير تعزيز حماية البراءات في البرازيل عام 2010أأعد ريان ) .43 على صناعة الطب  1996( دراسة اإ

في ولية ساو باولو البرازيلية. ويتناول هذا المقال خمسة من مشاريع الطب الحيوي محددة تتيح أأدلة على أأن تعزيز الحيوي 

لى  حماية البراءات أأدى اإلى زيادة في النشاط الابتكاري من قبل شركات أأدوية جنيسة عريقة وكذلك شركات ناش ئة، واإ

الأسواق البرازيلية وربما الأمريكية والأوروبية. وتشير الدراسات الإفرادية اإطلاق أأدوية طبية حيوية جديدة محمية ببراءات في 

أأيضاً اإلى وقوع زيادة في التعاون بين شركات الأدوية الجنيسة الخاصة والباحثين الجامعيين لتطوير تكنولوجيا طبية حيوية 

 جديدة نتيجة لزيادة قوة حماية البراءات.

الدراسات الإفرادية الخاصة بشركات محددة ليدفعوا بأأن صناعة الأدوية في الهند  ( عدداً من2009قدم أأثريه وأ خرون ) .44

نتاج الأدوية الجنيسة  اتسمت قبل اتفاق تريبس بكثافة منخفضة للغاية في البحث والتطوير وبتركيز على خفض تكاليف اإ

رخيص وتصنيع تعاقدي مع شركات أأدوية وبتسويق مباشر في البلدان التي لم تمنح براءات للمنتجات، علاوةً على اتفاقات ت



SCP/31/5  
Annex I 
17 
 

أأصلية أأجنبية. وقد كان لتفاق تريبس )مقترنًا بقانون هاتش واكسمان في الوليات المتحدة( عدد من ال ثار في صناعة الأدوية 

الهندية، حيث صعدت الشركات الهندية من تركيز جهود البحث والتطوير على الأدوية واللقاحات ووسائل التشخيص في 

الت التي كانت حماية البراءات فيها قد انقضت بالفعل أأو أأوشكت على الانقضاء. وانخرطت الشركات الهندية أأيضاً في الح

البحوث التعاقدية وخدمات التصنيع والمعلوماتية الحيوية، كما أأجرت تُارب سريرية لشركات أأدوية أأصلية أأجنبية. وصاحب 

ر في تطوير أأدوية جديدة، ولكن بدرجة أأقل بكثير. وبالتالي فقد عزز اتفاق ذلك شروع شركات الأدوية الهندية في الاستثما

تريبس حماية البراءات وقيَّد قدرة منتجي الأدوية الجنيسة الهنود على الاعتماد على الهندسة العكس ية من جهة، بينما أأدى 

لى تهيئة  فرص جديدة للشركات الهندية من الجهة الأخرى. تحرير الاقتصاد الهندي والتغيرات التنظيمية في الوليات المتحدة اإ

لى التركيز على تطوير الأدوية الجنيسة الرخيصة العالية  وأأدت هذه العوامل المختلفة مجتمعة بمنتجي الأدوية الجنيسة الهنود اإ

نتاج الخاصة بشركات الأدوية الأصلية الأجنبية من خلال السماح لشركا دراج أأنفسهم في سلسلة الإ ت الأدوية الجودة واإ

الأصلية بالس تعانة بمصادر خارجية بتكلفة أأقل. ومع ذلك، ووفقاً لهذه الدراسة، ل يوجد دليل يذكر على أأن اتفاق تريبس 

 شجع تطوير أأدوية جديدة محلياً في الهند.

على  2002-1978بلداً خلال الفترة  26( تحليلًا على تأأثير التغييرات في حماية براءات الأدوية في 2007أأجرى كيان ) .45

مقاييس مختلفة للابتكار )تقاس على أأنُا براءات دوائية مرجحة بالستشهاد ممنوحة من مكتب الوليات المتحدة للبراءات 

والعلامات التجارية ونفقات البحث والتطوير المحلية في الأدوية( في هذه البلدان. وتحلل الدراسة تأأثير التغييرات في حماية 

من خلال مقارنة البلدان الست والعشرين التي شهدت تغييراً بمجموعة من البلدان المماثلة المطابقة التي لم  البراءات الدوائية

ما لأنُا منحت بالفعل حماية براءات الأدوية أأو لأنُا اس تمرت في الكف عن ذلك طوال الفترة الزمنية  تخضع لأي تغييرات اإ

س نوات  5ان الست والعشرين "المعالجَة" على أأقسام زمنية مدة كل منها المعنية )لأغراض نُج المطابقة هذا، وُزعت البلد

حسب توقيت تغيير قوانينها الخاصة بالبراءات(. وتبرز النتائج عموماً عدم حدوث تغيير في النشاط الابتكاري نتيجة للتغييرات 

دوية زيادة في النشاط الابتكاري بين البلدان في حماية براءات الأدوية محلياً. ومع ذلك، تقترن بالحماية الأقوى لبراءات الأ 

الأعلى من حيث الناتج المحلي الإجمالي للفرد والتحصيل التعليمي. والاس تنتاج الرئيسي لهذه الدراسة هو أأنه ل دليل على أأن 

 زيادة قوة حماية براءات الأدوية تؤدي اإلى زيادة في النشاط الابتكاري المحلي في صناعة الأدوية.

لى أأن صناعة 2006ار وغوباكومار )أأجرى د .46 ( تقييماً لتأأثير اتفاق تريبس في صناعة الأدوية الهندية. وخلصت الدراسة اإ

نفاق على البحث والتطوير، مدفوعة أأساساً بأأكبر الجهات الفاعلة  الأدوية الهندية خاضت عملية توحيد وشهدت زيادة في الإ

ور منتجو الأدوية الجنيسة الهنود أأيضاً أأدوية جنيسة جديدة وأأنظمة في السوق الهندية، رانباكسي والدكتور ريدي. وط

مس تحدثة لتوصيل الأدوية منذ اعتماد اتفاق تريبس. كما زادوا من عدد موافقات السوق الجديدة في الوليات المتحدة 

اقدات البحث والتصنيع. ويتزايد والمملكة المتحدة. وبرز منتجو الأدوية الجنيسة الهنود أأيضاً كأطراف فاعلة قوية في أأسواق تع

نفاق منتجي الأدوية  انخراطهم في ترتيبات التعاون والتحالف مع شركات الأدوية الأصلية الأجنبية. ولكن على الرغم من زيادة اإ

الجنيسة الهنود على البحث والتطوير وأأنشطة تسجيل البراءات، لم يتحقق نجاح كبير حتى ال ن في تطوير أأدوية جديدة 

اً. وتؤكد الدراسة أأن من العوامل الهامة لنجاح صناعة الأدوية الهندية في حقبة ما بعد اتفاق تريبس، هو قدرتها على فعلي

ل حماية محدودة لبراءات العمليات.  التطور والنمو في ظل نظام براءات ضعيف قبل تريبس لم يكن يمنح اإ

س تكشاف أأفضل الأسعار الدولية للأدوية في س ياق عالمي. ( تحليلًا نظريًا منمقاً للغاية ل2005قدم جاك ولنجو ) .47

لى أأنه بالنظر اإلى التباين الكبير في الدخل بين البلدان المتقدمة والبلدان النامية، ل ينبغي بالضرورة أأن تغطي  ويشير النموذج اإ
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نتاج الأدوية وتوزيعها. ول ينبغي أأيضاً  سهام في نفقات البحث الأسعار في البلدان النامية التكلفة الحدية لإ أأن تكون عامل اإ

والتطوير المناظر. ويحتج لذلك أأساساً بانخفاض القوة لشرائية في البلدان النامية، مما يرجح أأن تكون أأي زيادات في العائدات 

القاعدة في  على شركات الأدوية الأصلية جراء زيادة قوة حماية البراءات في البلدان النامية ضئيلة. ويتمثل الاس تثناء من هذه

ن من شأأن زيادة قوة حماية البراءات للأدوية التي تس تهدف الأمراض السائدة غالباً في البلدان  الأمراض المهملة، حيث اإ

 النامية أأن تؤدي اإلى زيادة في حوافز تطوير الأدوية.

ببراءات تأأثيراً كبيراً شركات هندية ترجح تأأثير حماية المنتجات  103( أأدلة اس تقصائية جُمعت من 2005قدم سامباث ) .48

لى أأن منتجي  في استراتيجيات الأعمال وأأنشطة البحث والتطوير لدى منتجي الأدوية الجنيسة في الهند. ويشير الاس تقصاء اإ

الأدوية الجنيسة الهنود اعتمدوا استراتيجيات تنافس ية وكذلك تعاونية اس تجابة لس تحداث براءات المنتجات. وكان من بين 

لى أأسواق خاضعة للتنظيم، وتعزيز مجموعات المنتجات تصديًا للمنافسة العالمية، وزيادة الاستراتيجيا ت التنافس ية الدخول اإ

الاستثمار في البحث والتطوير على وجه التحديد لإحداث ابتكارات في الأدوية الجنيسة من خلال منتجات وعمليات جديدة 

محمية ببراءات لأسواق غير خاضعة كلياً أأو جزئياً للتنظيم، ومن خلال ومساحيق المواد الفعالة، وتوريد أأدوية جنيسة غير 

نشاء مصانع وبنية تحتية للتسويق خارج الهند أأو تعزيز شرأكات الموردين، وبتقديم خدمات متخصصة في سوق البحوث  اإ

والبحث والتطوير التعاوني وأأبحاث التعاقدية. وأأما الاستراتيجيات التعاونية فمن بينها ترخيص التكنولوجيا الأجنبية من المالك 

العقود وتحالفات التسويق المشترك. ويتيح الاس تقصاء أأيضاً أأدلة على أأن منتجي الأدوية الجنيسة الهنود وجدوا صعوبة أأكبر 

لى التكنولوجيات الجديدة بعد تريبس بسبب وجود براءات متعددة في كثير من الأحيان على مدخلات البحوث  في النفاذ اإ

وم ترخيص باهظة. وأأخيراً، تشير الأدلة أأيضاً اإلى لجوء منتجي الأدوية الجنيسة الهنود بشكل متزايد اإلى تسجيل أأو رس

لى أأن اتفاق تريبس كان له  براءات بشكل دفاعي لضمان عدم عرقلة أأنشطتهم من قبل ال خرين. وبشكل عام، تشير الدراسة اإ

وية الجنيسة الهندية التي تتصدى للتحديات المناظرة مع سعيها في الوقت تأأثير جذري في استراتيجيات الأعمال لشركات الأد

 نفسه لغتنام الفرص.

ذا كانت الملكية الفكرية تحجب البحث اللاحق حول الأمراض الوراثية وتطوير 2013حلل ويليامز ) .49 ( مسأألة ما اإ

لاحق للاختبارات التشخيصية القائمة على اختبارات التشخيص الوراثي. وتقارن الدراسة بين بحوث المتابعة والتطوير ال

الجينات والتي تعتمد على الجينات البشرية المسلسلة بواسطة مشروع الجينوم البشري العام أأو شركة س يليرا الخاصة. وهذه 

المقارنة مفيدة، لأن التسلسل الذي قام به مشروع الجينوم البشري أأتيح بشكل مس تمر للملك العام لكي يس تخدمه أأي 

لى قانون العقود  شخص لى معاملة نتائجها كملك خاص من خلال الملكية الفكرية المستندة اإ مجانًا، بينما لجأأت شركة س يليرا اإ

لى البيانات وعلى الترخيص. وقد اتُه مشروع الجينوم البشري أأيضاً  وتقاضت من المس تخدمين التجاريين رسوما على النفاذ اإ

لى سَلسلة جميع الجينات التي لى بعد حين اإ  س بق أأن سلسلتها شركة س يليرا ووضع البيانات في الملك العام. وتشير النتائج اإ

في المائة( في البحث العلمي اللاحق وتطوير  30و 20أأن حماية الملكية الفكرية من قبل س يليرا كان لها أ ثار سلبية كبيرة )بين 

الفكرية لشركة س يليرا دخلت الملك العام في غضون  اختبارات التشخيص الوراثي رغم أأن الجينات المحمية بواسطة الملكية

عامين بعد شروع س يليرا في تسويقها. والاس تنتاج الرئيسي من هذه الدراسة هو أأن الملكية الفكرية، حتى لو كانت قصيرة 

 الأجل، يمكن أأن يكون لها أ ثار سلبية طويلة الأمد في البحوث الطبية وتطوير اختبارات التشخيص.
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يص الطوعي، لترخ لمنتجات الطبية وتوافرها، ومواضع المرونة في تريبس )بما في ذلك الترخيص الإلزامي(، وايسر تكلفة ا

 ومجمعات البراءات

. 2002و 1983بلداً بين عامي  76دواءً جديداً في  642( تقييماً لسرعة انتشار 2016أأجرى كوكبيرن وأ خرون ) .50

نظام البراءات وتنظيم الأسعار المعمول به في اتخاذها قرارات اإطلاق أأدوية وتبحث الدراسة مدى اعتماد شركات الأدوية على 

لى أأن أأنظمة البراءات الأقوى تسراع من اإطلاق دواء جديد في بلد معين، بينما  جديدة في سوق ما. وقد خلصت الدراسة اإ

لى تأأخيره. وتقاس قوة حماية البراءات على أأربعة أأبعاد هي: مدة البراءة، وتغطية المنتجات الدوائية،  يؤدي تنظيم الأسعار اإ

وتغطية عمليات تصنيع الأدوية، ومؤشر قوة البراءة. ولم تخل هذه المقاييس من تباين معتبر خلال الفترة الزمنية التي خضعت 

لى أأن براءات المنتجات والعمل  يات للدراسة لأن بعض البلدان لم تكن قد نفذت بعد أأحكام اتفاق تريبس. وتوصلت الدراسة اإ

ن كان التأأثير أأقوى لبراءات المنتجات، حيث ينعدم تأأثير براءات العمليات في البلدان التي  تؤثر في اإطلاق دواء جديد، واإ

تطول فيها مدة البراءة، بينما يظل لبراءات المنتجات تأأثير كبير. ومن العوامل الهامة الأخرى التي تسرع الإطلاق حجم السوق، 

الناتج المحلي الإجمالي للفرد، ووجود س ياسات صحية وطنية تسهل توزيع الأدوية. ويتمثل الذي يقاس بعدد السكان و 

الاس تنتاج الرئيسي لهذه الدراسة في أأن حقوق البراءات تؤثر في انتشار الأدوية الجديدة، وهو تأأثير مختلف عن تأأثيره في 

 تطوير أأدوية جديدة.

ات المنتجات المتاحة نتيجة لتفاق تريبس في أأسعار المنتجات الدوائية ( تقييماً لتأأثير براء2016أأجرى دوغان وأ خرون ) .51

أأحادية الجزيء في الهند. وتعتمد الدراسة في سبيل تحقيق ذلك على بعض التنويعات ش به العشوائية في توقيت منح البراءات 

المنتجات الدوائية، وذلك مما ل يتجاوز  من مكتب البراءات الهندي. وتبرز النتائج زيادة طفيفة في الأسعار نتيجة لمنح براءات

لى  3 في المائة بعد منح البراءة. ويبدو أأن هذا التأأثير المتواضع كان مدفوعاً اإلى حد بعيد باس تمرار وجود البدائل، حتى بعد  6اإ

صدار براءات المنتجات. ولوحظ على الأدوية التي ليس لها بدائل من هذه القبيل زيادات أأعلى في الأسعار، ن بقيت  اإ واإ

لى أأي أ ثار معتبرة في الكميات المباعة  20الزيادة، التي تبلغ في المتوسط  في المائة، متواضعة نسبياً. ول تشير النتائج اإ

دخال براءات المنتجات الدوائية لم يكن له  والشركات العاملة في السوق. ويتمثل الاس تنتاج الرئيسي من هذه الدراسة في أأن اإ

ل أ ثار طفيفة في طار اتفاق تريبس، مثل تهديد الترخيص  اإ الأسعار. ويفسر الباحثون هذه النتائج بأأن أأحكاما محددة في اإ

مكانية اس تمرار منتجي الأدوية الجنيسة الذين كانوا يصنعون دواءً قبل س نة  في الهند في  2005الإلزامي، وتنظيم الأسعار، واإ

ن تعين عليهم دف نفاذ البراءات ربما ذلك حتى ولو منحت براءة لحقاً )واإ ع رسوم ترخيص(، علاوةً على الصعوبات المحتملة في اإ

 حدت من قدرة مالكي البراءات على زيادة الأسعار في التطبيق العملي.

( تحليلًا لما يحدث عندما يدخل منتجو الأدوية الجنيسة اإلى سوق الوليات المتحدة 2016أأجرى برانس تيتر وأ خرون ) .52

لى لأدوية ارتفاع ضغط الد م من خلال طعن ناجح لما يسمى بالفقرة الرابعة. فبموجب هذه ال لية، يدخل منتِج أأدوية جنيسة اإ

سوق دواء محمي ببراءة من خلال الادعاء بعدم التعدي أأو ببطلان البراءة )البراءات( ذات الصلة. وباس تخدام بيانات بشأأن 

لى أأن فائض المس تهلكين يزيد بمقدار ، تش2008-2000طعون الفقرة الرابعة المقبولة خلال الفترة  مليار دولر  42ير الدراسة اإ

مليار دولر  32.5أأمريكي نتيجة للدخول قبل انتهاء صلاحية البراءات ذات الصلة، بينما ينخفض فائض المنتجين بمقدار 

لى  مكاسب صافية في الرعاية أأمريكي. وهذا يعني أأن دخول الأدوية الجنيسة قبل انتهاء صلاحية البراءة ذات الصلة يؤدي اإ

مليار دولر أأمريكي. ومكاسب الرعاية ليست مدفوعة بزيادة اس تهلاك الأدوية في المجال الذي دخلته  9.5الاجتماعية قدرها 

الأدوية الجنيسة، بل زيادة في تنوع الأدوية المعروضة، لأن منتجي الأدوية الجنيسة يحبذون تقديم تنويعات جديدة من الدواء 
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لى اإحلال بدائل عبرعند دخ جزيئية بقدر معتبر، أأي -ول السوق. وتوضح الدراسة أأن دخول الأدوية الجنيسة يؤدي أأيضاً اإ

لى أأن دخول  أأن المس تهلكين يتحولون من دواء محمي ببراءة اإلى جنيس مشابه لدواء يحمل سمة تُارية مختلفة. ويشير هذا اإ

ن دواء جنيس واحد يؤثر أأيضاً في أأسعار الأدوية الأ  خرى وبالتالي يزيد من الفوائد العائدة على مس تهلكي الأدوية الجنيسة )واإ

لى المس تهلكين مقابل ما يذهب اإلى  كانت الدراسة تبرز عدم وضوح في مقدار ما يذهب مباشرة من هذا المكسب اإ

ب الرعاية صغير الصيدليات وشركات التأأمين وما اإلى ذلك، على سبيل المثال(. وتس تنتج هذه الدراسة أأن صافي مكاس

نسبياً، رغم ال ثار الجس يمة لدخول الأدوية الجنيسة على الأسعار. فالأثر الأساسي هو تحويل الفائض من شركات الأدوية 

لى المس تهلكين. ول تس تكشف الدراسة أأي أ ثار قد يسببها ذلك في حفز تطوير أأدوية جديدة من قبل شركات  الأصلية اإ

 الأدوية الأصلية.

( محددات الاختلافات في أأسعار الأدوية عبر البلدان. وتس تخدم الدراسة بيانات عن 2015وأ خرون )حلل دانزون  .53

أأسعار الأدوية لفيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز والسل والملاريا في مجموعة كبيرة من الاقتصادات الصناعية والنامية للفترة 

وية المسجلة ببراءات من قبل شركات الأدوية الأصلية والأدوية . وأأظهرت النتائج اختلافات كبيرة بين الأد2004-2008

الجنيسة. وبينما تتأأثر الأسعار بمس تويات دخل الفرد في مختلف البلدان، فهىي بعيدة كل البعد عن المواءمة التامة مع 

لى الخلل في توزيع الدخل في البلد ان النامية. وعلاوة على مس تويات الدخل الأدنى في البلدان النامية. ويعزى ذلك جزئياً اإ

ذلك، يبدو أأن المنافسة السعرية ضعيفة في البلدان النامية بسبب عدم التيقن من جودة الأدوية الجنيسة المنافسة. وتشير 

لى أأن تشجيع دخول الأدوية الجنيسة والمنافسة قد يكون ذا أأثر ضئيل في الحصول  على الأدوية في البلدان النتائج اإ

 الدخل. المنخفضة

دارة الغذاء والدواء الأمريكية  184( تحليلًا للتأأخر في اإطلاق 2014أأجرى بيرنت وكوكبرن ) .54 كيانًا جزيئياً وافقت عليها اإ

لى السوق بين عامي  لى أأن  2009و 2000اإ من هذه الأدوية كانت  160في الوليات المتحدة وأألمانيا والهند. وانتهت الدراسة اإ

دواءً. وكان أأسرع اإطلاق للأدوية في الوليات المتحدة  111 لم يتجاوز المتاح منها في الهند ، بينما2010متاحة في أألمانيا عام 

في المائة من الأدوية في الوليات المتحدة الأمريكية في غضون ثلاثة أأعوام من موافقة  93الأمريكية، تليها أألمانيا: حيث أأطلِق 

في المائة فقط في غضون ثلاثة  30لزمني. وفي المقابل، أأطلق في الهند في المائة في أألمانيا خلال نفس الإطار ا 77السوق و

في المائة. وبالتركيز على المجموعة الفرعية من الأدوية التي  43أأعوام، وحتى في غضون خمسة أأعوام لم يبلغ المتاح منها سوى 

لى أأن متوسط التأأخر في الإطلاق في الوليات المت حدة الأمريكية هو أأقل من طرحت في السوق، خلصت الدراسة اإ

شهرين، وحوالي عام في أألمانيا، لكنه بلغ حوالي خمسة أأعوام في الهند. ومن العوامل المهمة التي تحدد تأأخر الإطلاق اس تعداد 

ذ كان طرح الأدوية بالغة النجاح أأسرع حتى في الهند. ومن التفسيرات الأخرى أأن حماية البراءات في  السوق لدواء معين، اإ

لى أأن الأدوية التي طرحت في الهند سرعان ما واجهت منافسة من أأدوية  الهند أأضعف نسبياً، حيث تشير البيانات اإ

جنيسة، بينما ل يوجد دليل على طرح أأدوية جنيسة في الوليات المتحدة الأمريكية وأألمانيا بسرعة مشابهة. والفائدة الرئيس ية 

نفاذها قد يحول دون اإطلاق أأدوية جديدة أأو المس تخلصة من هذه الدراسة هي أأن الضعف النس بي  في حماية البراءات واإ

لى يؤخر اإطلاقها، لكن نجاح الإطلاق يؤدي اإلى طرح أأدوية جنيسة منافسة بسرعة أأكبر ، مما يفترض أأن يؤدي اإ

 الأسعار. انخفاض

ت وجزيئات أأخرى في ( تحليلًا بشأأن وجود اإحلال بين الجزيئات التي تفقد حماية البراءا2014أأجرى فاندوروس ) .55

مثبطاً لإنزيمات تحويل الهرمون أأنجيوتنسين  14نفس الفئة العلاجية تس تمر حمايتها ببراءات. وتعتمد الدراسة على بيانات عن 
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لى أأن سقوط البراءة 2006-1991وخمسة مثبطات لمضخات بروتون في س تة بلدان أأوروبية خلال الفترة  . وتشير النتائج اإ

دواء جنيس يحدث تحولً عن الجزيء ساقط البراءة اإلى جزيئات أأخرى ل تزال محمية ببراءات ضمن  عن جزيء ما مع وجود

نفس الفئة العلاجية. ويس تفاد من هذه النتائج أأن سقوط الحماية ببراءة يؤثر أأيضاً في الطلب على الجزئيات التي ما تزال محمية 

 دوية جنيسة تأأثير أأضعف في الأسعار.ببراءة. وفي ظل وجود أأنماط الإحلال هذه، يكون لطرح أأ 

 1990دواءً جديداً طرحت في السوق الألمانية بين عامي  596( للفحص عينة من 2013أأخضع بادوري وبرينر ) .56

، ثم التمسا ما طرح منها أأيضاً في الهند وما ناظر ذلك من تأأخر في الإطلاق. ويغطي التحليل التجريبي فترة ما قبل 2004و

بعد توقيع الهند اتفاق تريبس، لكن التنفيذ تأأخر بسبب فترة سماح مدتها  1995لك الفترة التي تلت عام اتفاق تريبس وكذ

. أأي أأن التحليل يدرس اإطلاق الأدوية الجديدة قبل تريبس. وأأظهرت النتائج أأن حوالي ثلث 2005س نوات حتى عام  10

ل الرئيسي لتأأخر الإطلاق هو النجاح التجاري المتوقع لدواءٍ ما، الأدوية التي أأطلقت في أألمانيا أأطلقت أأيضاً في الهند. والعام

منها في الهند أأيضاً. ويظهر التحليل أأن طرح  42دواءً بالغ النجاح أأطلق في أألمانيا، أأطلق  51فقد وجد التحليل أأنه من بين 

ت اتفاق تريبس. وهناك أأدلة على ، وقد يرجع ذلك اإلى شكل من أأشكال التأأثر بتوقعا1995الأدوية كان أأسرع بكثير بعد عام 

أأن الأدوية الخاصة بالأمراض المعدية تطالها تأأخيرات أأطول في الإطلاق، وهو ما قد يعزى اإلى صغر حجم السوق )من حيث 

 القوة الشرائية( وانخفاض الأسعار بسبب منافسة الأدوية الجنيسة.

ية ببراءات وحجم الطلب عليها في الوليات المتحدة ( تحليلًا لأسعار الأدوية المحم 2012) أأجرى لكداوالا وفيلبسون .57

. وقد أأظهرت 2002و 1992جزيء انتهت حماية براءاتها بين عامي  101بعد انتهاء مدة حمايتها ببراءات. وتأألفت العينة من 

ر بعد انتهاء مدة أأشه 5في المائة خلال  5النتائج أأنه بعد انتهاء صلاحية براءة ما، تتقلص مبيعات الدواء في المتوسط بنحو 

لى الحماية ببراءة قد حد من المخرجات قبل انتهاء مدة البراءة.  ذا كان ارتفاع الأسعار المستند اإ البراءة، ول تزداد كما قد يتُوقع اإ

لى أأن هذا النمط يفسرَّ بأأنا التسعير الاحتكاري الذي تتيحه البراءات يحفاز شركات الأدوية الأصلية على  وتشير الدراسة اإ

ذا انقضت مدة الحماية ببراءة، قلت حوافز شركات الأدوية الا ستثمار في الدعاية، وهو ما يعدا كتسويق مباشر للطبيب. فاإ

الأصلية على الاستثمار في الدعاية. وفي المدى القصير، قد يوازن انخفاض الطلب نتيجة لنحسار الدعاية أأي زيادة في الطلب 

ن تأأثير السعر يطغى على تأأثير الدعاية. ومع ذلك، تظهر النتائج أأن ما بسبب انخفاض الأسعار. أأما على المد ى الطويل، فاإ

في المائة تقريباً بسبب انحسار الدعاية.  30يعود على المس تهلكين من مكاسب الرعاية الناتُة عن انقضاء براءة، تقلا بنس بة 

 عن الحماية ببراءات يهيئ حوافز خاصة قياِمة والاس تنتاج الرئيسي من هذه الدراسة هو أأن التسعير الاحتكاري الناتج

ذا كان التسويق يهيئ قيمة للمس تهلكين، فاإن هذه الحوافز يمكن أأن تعوض التكاليف  للشركات على الاستثمار في التسويق، واإ

 التي يتحملها المس تهلكون جراء التسعير الاحتكاري المقترن بالبراءات.

دمت شركة أأدوية أأصلية عملية البراءات بشكل استراتيجي لتمديد فترة ( كيف اس تخ2012وضح أأمين وكيس يلهايم ) .58

سريان البراءة، وتعطيل الأدوية الجنيسة المنافسة العامة لثنين من الأدوية المضادة للفيروسات القهقرية )نورفير وكاليترا(. 

يانت كيف وفر اس تخدام البراءات براءات )منها براءات أأولية وثانوية( تحمي هذين الدواءين، وب  108وحددت الدراسة 

الثانوية )أأي البراءات التي تحمي جوانب من الأدوية خلاف المادة الفعالة، مثل براءات التركيبات( لشركة الأدوية الأصلية ما 

لى  عاماً من حماية البراءات الإضافية بدءاً من وقت انقضاء البراءات الأولية للدواءين. والخلاصة أأن بعض  12يصل اإ

 تراتيجيات البراءات تسمح لشركات الأدوية الأصلية بتمديد حماية البراءات وتُنب دخول الأدوية الجنيسة ومنافس تها.اس
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ليسون ) .59 ليسون واإ دواءً فقدت حماية البراءات في الوليات  63( سلوك الشركات المصنعة لما عدده 2011حلل اإ

بيان مدى انخراط الشركات في سلوك رادع للدخول قبل . وكان الهدف من الدراسة ت 1992و 1986المتحدة بين عامي 

ن اقترب فقدان  ل أأدلة واهية على تصرف الشركات بشكل استراتيجي لردع الدخول اإ انقضاء حماية البراءات. ولم تفرز النتائج اإ

ت قد تتيح حوافز حماية البراءات. والاس تنتاج الرئيسي من هذه الدراسة هو أأن الاس تئثارية المتحققة عبر حماية البراءا

وال لية المس تخدمة لردع الدخول  -استراتيجية للشركات لردع دخول شركات الأدوية الجنيسة حتى بعد انقضاء حماية البراءة 

ن كانت الأدلة التجريبية المؤيدة لهذا الفرضية ضعيفة نسبياً. -في هذه الحالة هي الدعاية   واإ

يصها الاس تئثاري بالنس بة لتفاقات التعاون للتطوير التجاري لأدوية ( أأهمية البراءات وترخ 2011وليني )ز حلل مات .60

. وأأظهرت النتائج 1965و 1945بين أأكاديميين حصلوا على منح من المعاهد الوطنية للصحة وشركات أأدوية خاصة بين عامي 

زيز التعاون بين الأكاديميين لم تؤد البراءات وترخيصها الاس تئثاري لشركات الأدوية دوراً مهماً في تع 1962أأنه قبل عام 

والشركات الخاصة والتطوير التجاري لأدوية جديدة أأثمرها هذا التعاون. فمن ناحية كان من المستبعد أأن تحصل شركات 

الأدوية على حقوق اس تئثارية على أأي من البحوث التي أأجراها المس تفيدون من منح المعاهد الوطنية للصحة، ومن ناحية 

يها التنازل عن أأي حقوق لبراءات يحتمل أأن تتمخض عن التطوير اللاحق لهذا البحث. ثم أأتت اإصلاحات أأخرى لم يفرض عل

، ول س يما التعديلات على قانون الغذاء والدواء ومس تحضرات التجميل، فغيرت هذا الحال. وبعد تلك 1962تنظيمية عام 

لنس بة لشركات الأدوية نتيجة الزيادة التي طرأأت على الإصلاحات، زادت أأهمية حماية البراءات والترخيص الاس تئثاري با

تكاليف طرح أأدوية جديدة في السوق بسبب الإصلاحات. وفي الوقت نفسه، زادت الحكومة بشكل كبير التمويل العام 

نافسة من لبحوث الطب الحيوي، مما زاد من كما المعرفة المتاحة للعموم في هذا المجال. وقد نتج عن ذلك زيادة في مخاطر الم 

لى السوق، خاصة للشركات الأصغر التي لم يكن باس تطاعتها تحمل تكاليف الاستثمار في البحث  خلال تهيئة فرص للدخول اإ

والتطوير. وأأتى رد فعل شركات الأدوية على ارتفاع تكلفة طرح أأدوية في السوق وتزايد مخاطر المنافسة بناءً على الأبحاث 

ست هذه الشركات اتفاقات ترخيص اس تئثارية من الأكاديميين، مما أأدى اإلى زيادة اس تخدامها التي تمولها الحكومة، أأن التم 

 لبراءات على بحوث أأكاديمية أأساس ية.

من أأعلى الأدوية مبيعاً في الوليات المتحدة خلال الفترة  30( مقارنة بين أأسعار 2011أأجرى شفايتزر وكومانور ) .61

ل تزال محمية ببراءات؛ والأدوية التي لها منافسة جنيسة؛ والأدوية الأساس ية فئات: الأدوية التي  3عبر  2000-2007

حسب قائمة منظمة الصحة العالمية. وقد حسبت الدراسة مؤشرات أأسعار الأدوية في كل فئة وقارنتها بين الاقتصادات 

ءات، تدفع البلدان المتوسطة الدخل الصناعية والمتوسطة الدخل والنامية. وأأظهرت النتائج فيما يخص الأدوية المحمية ببرا

في المائة من السعر. وأأما  27في المائة من السعر المدفوع في البلدان الصناعية، في حين تدفع البلدان النامية  52وسطيااً 

ن البلدان المتوسطة الدخل تدفع  لى الأدوية التي تواجه منافسة جنيسة، فاإ الصناعية، في المائة مما تدفعه البلدان  71بالنس بة اإ

في المائة منه. وفي حالة الأدوية الأساس ية حسب قائمة منظمة الصحة العالمية، تدفع البلدان  41وتدفع البلدان النامية 

لى أأن سعر الأدوية المحمية  6في المائة، في حين تدفع البلدان النامية  28المتوسطة الدخل  في المائة. وتشير النتائج أأيضاً اإ

 بالختلافات في نصيب الفرد من الدخل في مختلف البلدان مقارنة بالأدوية غير المحمية ببراءات والأدوية ببراءات أأقلا تأأثراً 

 الأساس ية حسب قائمة منظمة الصحة العالمية.

 2000كيانًا جزيئياً جديداً أأطلق في الوليات المتحدة بين عامي  156( مدى توافر 2011درس بيرندت وأ خرون ) .62

. وأأظهرت النتائج أأن احتمال اإطلاق الأدوية الجديدة في البرازيل والصين 2009و 2004أأخرى بين عامي  بلدان 8في  2009و
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س بانيا. وبالإضافة اإلى ذلك، توصلت  والهند أأقل بكثير من البلدان التي تمنح حماية براءات دوائية أأقوى، ومنها أألمانيا واإ

لى أأن من المرجح جداً طرح الأدوية، اإ  ن أأطلقت، من قبل شركات متعددة في الصين والهند، مما يبين أأن الدراسة أأيضاً اإ

حماية البراءات الأضعف تتيح الدخول والمنافسة أأمام الأدوية الجنيسة. وتوضحا النتائج أأن الحماية الأضعف ببراءات تقلل من 

لى أأن الحماية تحفيز شركات الأدوية الأصلية لإطلاق أأدوية جديدة في سوقٍ ما. وفي الوقت نفسه، تشير الن  تائج أأيضاً اإ

لى انخفاض الأسعار. لى مزيد من منافسة الأدوية الجنيسة وبالتالي اإ  الأضعف ببراءات تؤدي، في حال اإطلاق الأدوية، اإ

( بأأنه من غير المرجح أأن 2006( استناداً اإلى الأدلة التجريبية التي قدمها شودري وأ خرون )2010يدفع غولدبرغ ) .63

لى ار  تفاع أأسعار الأدوية في البلدان النامية بسبب انخفاض القوة الشرائية والضوابط الحالية على الأسعار تؤدي البراءات اإ

وغير ذلك من أأشكال التنظيم. وفي الوقت نفسه، فاإن الحجم المحدود للسوق يجعل من غير المرجح أأيضاً أأن يكون لدى 

ا أأهم تأأثير شركات الأدوية الأصلية الأجنبية حوافز قوية للاستثمار في تطو  ير أأدوية جديدة تس تهدف الأمراض المهملة. وأأما

للبراءات على صناعة الأدوية في البلدان النامية فيتعلق بالنفاذ. والسبب الرئيسي هو أأن انخفاض دخل الفرد، وبالتالي 

لى تأأخير اإطلاق أأدوية جديدة في أأسواق البلدان الن امية أأو الكف عن ذلك انخفاض الأسعار، يدفع شركات الأدوية الأصلية اإ

لى الحد من النفاذ خاصة في المناطق الجغرافية  مطلقاً. وحتى لو تحقق النفاذ، فقد يخضع التسويق والتوزيع لقيود، مما يؤدي اإ

الأبعد. ويدفع البحث بأأن من الملائم، في سبيل ضمان النفاذ، تطبيق الس ياسات التي تركز على النفاذ في الأمدين القصير 

 من قبيل الترخيص الإلزامي.والمتوسط 

( ديناميكيات السوق بعد انقضاء براءة دواء أأصلي. وعلى وجه التحديد، تبحث الدراسة في كيفية 2010حلل تش نغ ) .64

تأأثير وقت موافقة هيئة الغذاء والدواء الأمريكية على الأرباح المتوقعة، وبالتالي دخول السوق من قبل منتجي الأدوية 

. 1990و 1984حليل على بيانات عن أأربعة أأدوية لرتفاع ضغط الدم في الوليات المتحدة بين عامي الجنيسة. ويعتمد الت

لى أأنه في حال تمكن منتجو الأدوية الجنيسة من الدخول بشكل أأسرع، قلا احتمال تغطيتهم تكاليف الدخول  وتشير النتائج اإ

ضة، وبالتالي قلا عدد شركات الأدوية الجنيسة التي تدخل السوق. ولكن في المتوسط تتاح الخيارات الجنيسة في  غير المعوا

لى انخفاض السعر.  السوق بشكل أأسرع، كما تؤدي قلة الفروقات فيما بين الأدوية الجنيسة اإ

شركة أأدوية هندية متداولة في بورصة بومباي  131( تحليلًا للصادرات من خلال عينة من 2009أأجرت تشادا ) .65

تزامنت هذه الفترة مع تعزيز معتبر في حماية البراءات في الهند تحقيقاً لمتثال البلاد لتفاق . و 2004-1989خلال الفترة 

ن مُنحت براءات من مكتب الوليات المتحدة الأمريكية  تريبس. وأأظهرت النتائج أأن صادرات شركات الأدوية الهندية تزداد اإ

وتفسر الدراسة هذه النتائج كدليل على أأن البراءات تساعد للبراءات والعلامات التجارية أأو مكتب البراءات الأوروبي. 

 الشركات الهندية على النجاح في التصدير.

، بينما 1993( مقارنة بين الصين والهند، فقد اعتمدت الصين حماية البراءات للمنتجات الدوائية عام 2008أأجرى لي ) .66

ل في وقت لحق نتيجة لتفاق تريبس، ولم  . وتعتمد 2005تبدأأ في منح براءات لمنتجات دوائية حتى عام لم تعتمدها الهند اإ

لى أأن أأسعار مجموعة صغيرة مختارة من الأدوية توفرت بيانات عنها هي أأعلى في  الدراسة على مصادر بيانات ثانوية تخلص منها اإ

لى أأن الاستثمار في البحث الصين من الهند، بينما كان توافر الدواء في الصين منخفضاً في واقع الأمر. وتشير الدراسة أأ  يضاً اإ

والتطوير للأدوية في الصين أأقل من الهند. والنتيجة الرئيس ية لهذه الدراسة هي أأن الصين لم تس تفد حس بما يبدو من اعتمادها 

 المبكر لبراءات المنتجات الدوائية مقارنة بالهند، التي تأأخرت في ذلك الاعتماد.



SCP/31/5  
Annex I 
24 
 

دواءً، من أأدوية الوصفات الطبية الصلبة التي تتُناول عن طريق الفم في  18( بيانات عن 2008اس تخدمت ريغان ) .67

)وكان دخولها هذا بسبب انتهاء مدة البراءة أأو  2002و 1998الوليات المتحدة، واجهت دخول أأدوية جنيسة بين عامي 

ل بين الأدوية لى أأن المنافسة السعرية ل تقع اإ الجنيسة. أأما الأدوية ذات السمات  بمقتضى الفقرة الرابعة(. وتشير النتائج اإ

ن كان ذلك على نحو متواضع للغاية بمتوسط  في المائة. وتس تطيع شركات الأدوية  2التجارية فيمكن حتى رفع أأسعارها، واإ

الأصلية تقاضي هذه الأسعار المرتفعة من شريحة من السوق ل تتأأثر بالسعر، وهي شريحة المس تهلكين الذين يتمتعون بنوع ما 

التغطية لأدوية الوصفات من طرف ثالث. ولكن في المجمل تظل شركات الأدوية الأصلية تتعرض لنخفاض حاد في حصة  من

السوق بعد دخول الأدوية الجنيسة، كما تنخفض الإيرادات أأيضاً بسبب انخفاض الطلب عموماً على الأدوية الأصلية. وتتمثل 

كساب السمة التجارية تقديراً وولءً من العملاء، خلاصة هذه الدراسة في أأن حماية البراءات تتي ح لشركات الأدوية الأصلية اإ

مكانية أأن تبقي شركات الأدوية الأصلية الأسعار على نفس  لى اإ مما يمكنها الاس تفادة منه بعد انقضاء البراءة. وتشير الأدلة اإ

 طفيفة أأيضاً.المس توى، بعد انقضاء البراءات ودخول الجنيس، بل وأأن تطبق عليها زيادة 

( تحليلًا لأثر اتفاق تريبس في أأسعار الأدوية في الهند، وعلى وجه التحديد اس تحداث براءات 2006أأجرى شودري ) .68

منتجات تغطي الأدوية. وبالتحديد، تس تخدم الدراسة بيانات على مس توى المنتج بشأأن أأسعار ومبيعات الأدوية الشهرية 

. 2000-1999شريحة مضادات للبكتيريا النظامية في سوق الأدوية الهندية خلال الفترة لشريحة الفلوروكينولونات الفرعية من 

وتقدم هذه الورقة تصوراً لسيناريو معاكس للواقع يفترض منح الهند براءات منتجات دوائية على هذه المضادات الحيوية 

ض هذه المحأكاة أأن وجود البراءات كان من لدراسة ما كان للعرض والأسعار أأن تكون عليه في هذا الوضع الافتراضي. وتفتر 

شأأنه أأن يحد من المعروض محلياً من مضادات حيوية محددة محمية ببراءات )من قبل شركات أأدوية أأجنبية( في السوق. أأي 

ل للمنتجات الأجنب  ية أأنه عوضا عن وجود عدة منتجات محلية جنيسة متكافئة في عمومها تنافس المنتجات الأجنبية، لم يكن اإ

ر الدراسة التأأثير الناتج في الأسعار وخسائر الرعاية التي س تقع على المنتجين المحليين  المحمية ببراءة أأن توجد في السوق. ثم تقداِ

لى ارتفاع معتبر في  لى أأن من شأأن براءات المنتجات أأن تؤدي اإ والمس تهلكين بسبب ارتفاع الأسعار المحتمل. وتشير النتائج اإ

في المائة )في حالة عدم  400و 100 المنتجات المحلية في السوق. وتشير النتائج اإلى زيادة في السعر بين الأسعار وخسارة في

اقتران ذلك بأأي تنظيم للأسعار(. وكان للمنتجين المحليين أأن يتعرضوا لخسارة معتبرة بسبب استبعادهم من السوق، لكن كان 

لى للجزء الأكبر من خسارة الرفاه أأن يقع على المس ته لكين بسبب هذه الأسعار الأعلى. وبالإضافة اإلى ذلك، تشير البيانات اإ

أأن المس تهلكين يتعرضون أأيضاً في مثل هذا الوضع لخسارة رفاه بسبب انخفاض المعروض من المنتجات المحلية بغض النظر 

مة، وقد يعزى ذلك اإلى الاختلافات عن الزيادة في الأسعار، أأي أأن المس تهلكين ل يرون المنتجات المحلية والأجنبية بدائل تا

في ش بكات التسويق والتوزيع. وتظهر النتائج أأيضاً تأأثيراً مهماً للزيادات في أأسعار نوع واحد من المضادات الحيوية في 

ه المضادات الحيوية الأخرى ضمن نفس الشريحة الفرعية. وهذا يعني أأن الزيادة الإجمالية في الأسعار، وبالتالي خسارة الرفا

ن  عندما يؤخذ هذا التفاعل بين الأسواق في الاعتبار، تتجاوز مجرد المجموع الحسابي لخسائر الرعاية التي يمكن أأن تقع اإ

دخال حماية البراءات في  عوملت الأدوية على أأنُا أأسواق منفصلة ومس تقلة. والاس تنتاج الرئيسي لهذه الدراسة هو أأن اإ

 تبرة في الرعاية بسبب زيادة الأسعار وانخفاض التنوع المتاح للمس تهلكين.البلدان النامية قد يؤدي اإلى خسائر مع 

( تحليلًا لدخول الأدوية الجنيسة وتطور أأسعار الأدوية المناظرة. وتحلل الدراسة منافسة 2006أأجرى رايفن ووارد ) .69

الثمانينيات وأأوائل التسعينيات من القرن الأدوية الجنيسة في الوليات المتحدة لواحد وثلاثين دواءً انقضت براءاتها في أأواخر 

-20الماضي. وأأظهرت النتائج أأن أأول منتج لأدوية جنيسة يدخل السوق لدواء معين يس تطيع تقاضي هوامش ربح معتبرة )
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ذا بلغ عدد المنافسين  30 ل اإ لى الصفر اإ ن دخلت عدة أأدوية جنيسة، ول تؤول اإ  10في المائة(. وتصمد هذه الهوامش حتى اإ

لى انخفاض الأسعار وتبديد ريع أأو  أأكثر. وفي الأسواق ذات الريع المتوقع العالي، يزداد الداخلون عدداً وسرعة، مما يؤدي اإ

منتجي الأدوية الجنيسة. ومعنى ذلك أأن من المرجح أأن تتمخض الأسواق الأكبر عن تسعير تنافسي، بينما يحتمل بقاء هوامش 

يجابية على سعر التكلفة في الأسواق  الأصغر لأنُا ل تُتذب دخولً كافياً من قبل المنافسين. والاس تنتاج الرئيسي لهذه اإ

نما يخفضها الدخول وما  الدراسة هو أأن عدم وجود براءات ل يضمن، في حد ذاته، انخفاض الهوامش على سعر التكلفة، واإ

 ية المتوقعة.يتبعه من منافسة، وتعتمد درجة جذب سوقٍ ما للدخول على حجمها وبالتالي الربح 

لى الأدوية في البلدان النامية 2015قدم س تافروبولو وفاليتي ) .70 ( تحليلًا نظريًا لتأأثير الترخيص الإلزامي في النفاذ اإ

والابتكار من جانب شركات الأدوية الأصلية الموجودة في البلدان الصناعية. وفي هذا النموذج، يتيح الترخيص الإلزامي لبلد 

نتاج الدواء  ذا طبق الترخيص نامٍ اإ اة. ومع ذلك، يتحمل البلد النامي تكاليف ثابتة اإ ي الأصلي وتحديد سعره مساويًا للتكلفة الحدا

صدارات جنيسة من دواء أأصلي محمي ببراءة، لها أأهمية  لى أأن قدرة أأي بلد نام على تصنيع وتوزيع اإ الإلزامي. ويشير التحليل اإ

لرعاية. فاإن كانت تكاليف تصنيع الأدوية الجنيسة في البلدان النامية منخفضة بما حاسمة في تحديد أأثر الترخيص الإلزامي في ا

فيه الكفاية، أأصبح الترخيص الإلزامي تهديداً حقيقياً يدفع شركات الأدوية الأصلية اإلى خفض الأسعار، وبالتالي زيادة النفاذ. 

م ن كانت التكاليف منخفضة بقدر كافٍ، فاإن الترخيص الإلزامي يعظا لى الأدوية الأصلية. غير أأن انخفاض الأسعار  واإ النفاذ اإ

ذا اس تُخدم الترخيص  الناتج عن ذلك يؤثر سلباً على ابتكار شركات الأدوية الأصلية. وفي المحصلة، يكون مجمل الرعاية أأعلى اإ

لى انخفاض الأسعار وزيادة الحصول على الأدوية في الب لدان النامية رغم تأأثيرها الإلزامي كأداة مساومة ذات مصداقية تؤدي اإ

 السلبي في الابتكار.

( كيفية تأأثير ضبط الأسعار وتهديد الترخيص الإلزامي في دولة نامية في الجنوب في نفاذ 2014حلل بوند وشاغي ) .71

لى منتج محمي ببراءة في ذلك البلد. وفي النموذج، تحدد الحكومة الجنوبية مس توى ضبط الأسعار على صاحب  المس تهلكين اإ

نتاج المرخص ب ن الإ راءة شمالي، يختار بدوره بين الدخول والترخيص الطوعي. وفي حين يجر الدخول تكلفة ثابتة أأعلى، فاإ

ذا لم يشغال صاحب البراءة براءته محلياً، جاز للبلد الجنوبي اس تخدام الترخيص الإلزامي. ويبين التحليل  يكون أأقل جودة. واإ

قد يفيد بلدان الجنوب من ثلاثة جوانب. فأأولً، يكفل الترخيص الإلزامي نفاذ أأن خيار اس تخدام الترخيص الإلزامي 

ن وجد صاحب البراءة أأن تشغيل براءته محلياً غير مربح.  لى السلعة المحمية ببراءة )ذات الجودة الأقل( اإ المس تهلكين المحليين اإ

الترخيص الطوعي. وثالثاً، من الممكن أأن يسبب  وأأما الجانب الثاني، فاإن تهديد الترخيص الإلزامي يؤدي اإلى تحسين شروط

لى الدخول، مما س يحسن جودة السلعة المتاحة للمس تهلكين المحليين. ويخفف من  ذلك تحول صاحب البراءة من الترخيص اإ

ذا حل محل الترخيص الطو  لى المنتج اإ عي أأو هذه الفوائد، اإلى حد ما، احتمال أأن يفضي الترخيص الإلزامي اإلى تأأخير النفاذ اإ

الدخول كمخَرَج للسوق )مع تقليل الجودة أأيضاً عندما يحل محل الدخول(. وتبين الدراسة أأيضاً أأن ضبط الأسعار والترخيص 

 الإلزامي أأداتان يعزز كل منهما ال خر.

لى ( بحثاً يس تخدم النمذجة الاقتصادية النظرية كمبرر لنهج ترخيص نفاذ مفتوح للبراءات ع2009أأعدا فلين وأ خرون ) .72

الأدوية الأساس ية في البلدان النامية. وانطلاقاً من الفرضية الاقتصادية الأساس ية لقانون البراءات، مضى البحث يس تخدم 

هذا للتفريق بين محدب الطلب لبلد ذي توزيع دخل عادل اإلى حد معقول وبلد نامٍ، عادةً ما يتسم بقدر بالغ من عدم مساواة 

فريقيا نموذجاً، أأظهر فلين وال خرون معه بالبيان سبب انعدام في الدخل بين الأغنياء والفقرا ء. وبالمقارنة بين النرويج وجنوب اإ

ضة لهذا التفاوت الكبير  الحافز الاقتصادي لدى شركات الأدوية لبيع اختراعاتها المحمية ببراءات لأغلبية من طائفة سكانية معرا
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فريقيا، بينما تس تطيع مضاعفة يراداتها عن طريق البيع بسعر ل يطيقه سوى أأغنى عُشر. ومن جهة  في الدخل، مثل جنوب اإ اإ

أأخرى، يعكس محدب الطلب في مجتمع يتسم بالمساواة مثل النرويج تحقق الربحية من خلال تعظيم المبيعات حجماً ل سعراً. 

لى أأ  لى نفاذ غير عادل اإ ن النتائج تبين أأن منحنيات الطلب شديدة التحدب تؤدي اإ دوية أأساس ية محمية ببراءات وبالتالي فاإ

للجميع عدا النس بة الأغنى من السكان. ولمعالجة مشكلة النفاذ هذه التي تنش ئها حماية البراءات، يوصى بأأن تس تخدم البلدان 

النامية وسائل تصحيح مثل الترخيص الإلزامي وأأن تنظر في منح تراخيص مفتوحة للسماح للمنافسة من قبل أأي مورد 

لأدوية الأساس ية. ورغم أأن البحث ل يرجح تأأثير اس تخدام الترخيص الإلزامي في حافز الابتكار في الأسواق مؤهل لبراءات ا

النامية )لأن هذه الحوافز ل تذكر في الوقت الحالي على أأي حال(، فمن المسلم به مع ذلك أأنه من غير المرجح كذلك أأن يؤدي 

لى بعث الح  ياة في المس توى الضئيل بالفعل من الابتكار للأسواق النامية. ولذلك، اس تخدام الترخيص الإلزامي المنتظم اإ

 يوصى بتشجيع تحفيز هذا الابتكار من خلال وسائل حكومية وحكومية دولية.

 أأدبيات ذات صلة: البيئة التنظيمية، دخول أأدوية جديدة أأو جنيسة السوق

ثر التغييرات التنظيمية ( سلوك شركات الأدوية الأصلية 2017حلل غرابوفسكي وأ خرون ) .73 ومنتجي الأدوية الجنيسة اإ

تعديلًا على تعريف  1998. فقد أأدخل حكم محكمة صدر عام 2003و 1998الهامة التي حدثت في الوليات المتحدة في عامي 

لى السوق من  180قبول ما يسمى بطعون الفقرة الرابعة بحيث ل تمنح الاس تئثارية لمدة  خلال يوماً لأول داخل جنيس اإ

علان عدم تعدي من قبل محكمة فحسب، بل يضاف اإلى ذلك أأيضاً ما كان من خلال تسوية مع صاحب البراءة.  بطال أأو اإ اإ

لى المنتج على عكس الاس تئثارية  180، نص قانون تحديث الرعاية الطبية على استناد اس تئثارية فترة 2003وفي عام  يوما اإ

التغييرين من الحوافز لشركات الأدوية الجنيسة لتقديم طعن بمقتضى الفقرة الرابعة  المحددة لكل براءة على حدة. وقد زاد كلا

دارة  214والقيام بذلك قبل شركات الأدوية الجنيسة المنافسة. وتس تخدم الدراسة بيانات عن  كيانًا جزيئياً جديداً اعتمدتها اإ

أأن هذه التغييرات نتجت عن زيادة في الطعون المقدمة  لتبين 2006-1994الغذاء والدواء الأمريكية والدخول الجنيس للفترة 

حراز  دارة الأغذية والعقاقير على جزيء جديد حرصاً على اإ من منتجي الأدوية الجنيسة وعن سرعتهم في تقديمها عقب موافقة اإ

سوق قصب الس بق في دخول السوق. وقد تمخض عن ذلك انخفاض في متوسط مدة اس تئثار شركات الأدوية الأصلية بال 

. ويوضح التحليل أأيضاً أأن نس بة كبيرة 2006-1999س نة خلال الفترة  12.2اإلى  1998-1994س نة خلال الفترة  14.5من 

حجام شركات الأدوية الأصلية عن اتخاذ المخاطر. وبشكل عام،  من طعون البراءات في المحكمة انتهت بتسوية، مما قد يعكس اإ

التنظيمية تأأثيرات قوية في فعالية حماية البراءات لشركات الأدوية الأصلية في الحفاظ على تظُهر هذه النتائج أأنه قد يكون للبيئة 

 الاس تئثارية بالسوق، وبالتالي عائداتها المتوقعة من البحث والتطوير.

( مدى تأأثير الاس تئثارية بالسوق لأول دواء في فئة دوائية معينة في عدد الأدوية الجديدة 2016بحث غلكرايست ) .74

فئة تش تمل  156دواءً غير بيولوجي في  293خرى )ل الأدوية الجنيسة( التي تدخل نفس الفئة لحقاً. وتتأألف البيانات من الأ 

وما دخل بعدها في نفس  2011و 1987على كيانات جزيئية جديدة حصلت على أأول موافقة في الوليات المتحدة بين عامي 

لى أأن ال فارق الزمني بين الموافقة على أأول دواء في فئة دوائية معينة والدخول الجنيس، أأي الفئات الدوائية. وتشير النتائج اإ

يجابي كبير في عدد الأدوية الجديدة الأخرى )ل الأدوية الجنيسة( التي تطلق لحقاً في نفس  مدة اس تئثاره بالسوق، له تأأثير اإ

ضافية من الاس تئثار بالسوق زيادة  في المائة في دخول أأدوية جديدة في نفس الفئة.  30-25الفئة، حيث تنتج عن كل س نة اإ

لى انخفاض قيمة  وبعبارة أأخرى، بمجرد وقوع الدخول الجنيس ينخفض دخول أأدوية جديدة انخفاضاً معتبراً، وقد يعزى ذلك اإ

لى أأ  ن الإصدارات السوق. وبما أأن الأدوية الجديدة اللاحقة ليست بدائل تامة للدواء الأول في الفئة، فاإن النتائج تشير اإ
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الجنيسة من الدواء الأول في فئته تؤثر على أأي حال في جميع الأدوية ضمن نفس الفئة. ومع ذلك، يبدو أأن هذا التأأثير مدفوع 

اإلى حد كبير بشكل ما من أأشكال التقليد ضمن الفئة ل بتطوير أأدوية جديدة حقاً. ويتمثل الاس تنتاج الرئيسي من هذه 

تحمي الرياع التي تُتذب الداخلين، رغم أأن القيمة الاجتماعية لهذا الدخول غير واضحة )لأنه يبدو الدراسة في أأن البراءات 

لى منافسة ضمن الفئات، وبالتالي انخفاض الأسعار حتى قبل الدخول  فضاء الدخول اإ مدفوعاً بالتقليد، لكن يبقى احتمال اإ

لى أأن خيارات العلاج المختلفة قد تكون ذ  ات قيمة للمس تهلكين(.الجنيس، بالإضافة اإ

( تحليلًا لمحافظ براءات شركات الأدوية الأصلية في الوليات المتحدة لأدوية جديدة 2011أأجرى همفل وسامبات ) .75

دارة الغذاء والدواء بين عامي  لى الفقرة الرابعة التي  2008و 1985معتمدة من اإ ودراسة لمحددات الطعون في البراءات استناداً اإ

وية الجديدة. وتسجل الدراسة زيادة في عدد البراءات المودعة لدواء معين مع مرور الوقت، حيث يكون تس تهدف هذه الأد

يداعات البراءات اإلى زيادة مدة البراءة الاسمية، أأي المدة  الدافع الرئيسي للنمو هو البراءات الثانوية. وقد أأدت الزيادة في اإ

أ خر براءاته انقضاءً. وفي الوقت نفسه، زادت أأيضاً الطعون بمقتضى الفقرة الفاصلة بين تاريخ الموافقة على الدواء وتاريخ 

الرابعة، واس تهدف منتجو الأدوية الجنيسة بشكل خاص الأدوية ذات البراءات الثانوية التي تمدد فترة البراءة الاسمية لدواءٍ 

لى أأن الطعون في صلاحيات البراءات تناهض مساعي شركات الأ  لى تمديد مدة ما. وتشير الأدلة اإ دوية الأصلية الرامية اإ

 البراءة من خلال الاس تخدام الاستراتيجي لنظام البراءات.

( تحليلًا لما يسمى "دخول الفقرة الرابعة" من قِبل شركات تصنيع الأدوية الجنيسة اإلى 2012أأجرى همفل وسامبات ) .76

بطال براءات قائمة أأو بادعاء عدم تعدي الأ  ما باإ كيانًا  119دوية الجنيسة. ويعتمد التحليل على بيانات بشأأن السوق الأمريكية اإ

جزيئياً جديداً طورته شركات أأدوية أأصلية واجهت دخولً جنيساً لأول مرة في شكل طعن بمقتضى الفقرة الرابعة في الوليات 

لى أأن شركات الأدوية الجنيسة تس تهدف الأدوية ذ2010و 2001المتحدة بين عامي  ات المبيعات العالية والتي . وتشير الأدلة اإ

تُنح أأيضاً اإلى الاعتماد على البراءات الثانوية لتمديد فترة سريان البراءة. وهذا يعني أأن طعون الفقرة الرابعة تعمل أأساساً على 

قرة الحد من محاولت شركات الأدوية الأصلية لتمديد مدد سريان البراءات من خلال البراءات الثانوية. ول تقلل طعون الف

الرابعة من مدة سريان البراءة الممنوحة بمقتضى البراءة الأولية التي تحمي كيانًا جزيئياً جديداً. والاس تنتاج الرئيسي من هذه 

الدراسة هو أأن شركات الأدوية الأصلية تنخرط في عمليات البراءات الاستراتيجية في شكل براءات ثانوية لتمديد حماية 

الرابعة في الوليات المتحدة تسمح لشركات الأدوية الجنيسة بالحد من هذا السلوك عن طريق  البراءات وأأن طعون الفقرة

 الطعن بنجاح في صلاحية هذه البراءات الثانوية.

قران )أأدبيات قانونية وعامة( كاديمية خضعت لس تعراض الأ  بحوث أأ

 حفز تطوير الأدوية والتكنولوجيات الصحية الجديدة وتشجيعه

( تفسيراً للتراجع في الأبحاث والبراءات المتعلقة بالمضادات الحيوية، وطرحوا فيه 2006أ خرون في مقالهم )التمس كاتز و  .77

بعض الحلول للتخفيف من هذه المشكلة. وباس تخدام اإحصائيات من دراسات أأخرى لرصد المشهد القائم للبحث والتطوير 

حث أأربعة مجالت محتملة تسهم في هذا الاتُاه التنازلي في أأبحاث والبراءات في مجال المضادات الحيوية، يتناول المقال بالب

المضادات الحيوية، وهي: تغير أأولويات البحوث؛ ورفع مس توى الاس تخدام؛ والعقبات التنظيمية؛ والأرباح المفقودة. وقد 

ه تقدم أأخرى في الرعاية يكون أأحد الأس باب المتبينة لتراجع البحث والتطوير في مجال المضادات الحيوية ناش ئاً عن أأوج

الصحية قللت من حدوث أأوبئة تتطلب مضادات حيوية جديدة. وكان من نتائج ذلك تحويل موارد البحث والتطوير من 
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لى أأدوية أأخرى أأكثر ربحية. ويعزى سبب أ خر من الأس باب المحددة لنخفاض عدد طلبات البراءات  المضادات الحيوية اإ

لى المبادئ  ، حيث 2001التوجيهية الجديدة للمكتب الأمريكي للبراءات والعلامات التجارية الصادرة عام المودعة والمصدرة اإ

اتسمت هذه المبادئ التوجيهية الجديدة الأشد صرامةً من سابقتها بمعايير أأصعب لأهلية الحماية ببراءة، مما قد يفسر جانباً من 

نفاذ أأس باب انخفاض عدد براءات المضادات الحيوية. وتثار قضايا  أأخرى محددة، مثل زيادة العقبات التنظيمية وصعوبة اإ

البراءات على الاس تخدامات الجديدة لدواء قائم، كعوامل تسهم في قصور الحوافز التجارية لتطوير مضادات حيوية جديدة. 

المشكلة. ومن ويوصى بتوس يع نطاق الاس تئثارية بالسوق لبراءة اس تخدام ثان كحل محتمل يمكن أأن يساعد في معالجة هذه 

دارة الغذاء والدواء على المضادات الحيوية، وتسريع عملية اس تعراض  التوصيات الأخرى ما يلي: تبس يط عملية موافقة اإ

دارة الغذاء والدواء، وتحسين الحوافز المالية المحس نة للبحث والتطوير في المضادات الحيوية، وتوفير  المضادات الحيوية في اإ

 براءات لتعويض ما يس تلزمه تطوير المضادات الحيوية من أأزمنة أأطول وتكاليف أأعلى.تمديدات أأطول لمدد ال

( تبايناً بين الجهود الحالية لتنش يط المشاركة التجارية في تطوير مضادات حيوية 2010تبرز الورقة التي أأعدها كوين ) .78

لى تطوير البنسلين خلال الحرب العالمية ا لثانية. فمن خلال اس تعراض الأصول التاريخية جديدة والنهج التعاوني الذي أأدى اإ

لصناعة المضادات الحيوية، ترسم الورقة شكل الاختلافات الحتمية بين الماضي والحاضر. ويرُجع هذا التحليل التاريخي الفضل 

لى رعاية التحالف الحكومي في الوليات المتحدة للبحث والتطوير في مجال المضادات الحي بان الحرب في تطوير البنسلين اإ وية اإ

العالمية الثانية. وقد فرضت الحرب ضرورة ملحة للتنس يق والتعاون بين الوكالت الحكومية والعلماء، وأأسفر ذلك في نُاية 

ن الوضع في أأربعينيات القرن الماضي  المطاف عن تطوير مضاد حيوي دون الحاجة اإلى وضع اس تحقاقات للشركات. ويقال اإ

ق، مع الوضع الحالي في القرن الحادي والعشرين، وهي تتمثل على وجه التحديد في الحاجة المتزايدة يحمل أأوجه تشابه، ل تطاب

صابات عدوى هائلة في مواجهة مخاوف الأمن القومي.  حجام الشركات، والتخوف من اإ لى أأدوية جديدة مضادة للجراثيم، واإ اإ

الذي أأعطى الأولوية للتقدم العلمي من خلال التعاون المكثف  - ومع ذلك، وخلافاً لمشروع البنسلين في الحرب العالمية الثانية

لى التمحور حول البراءات والدوافع الاقتصادية لتحفيز البحث والتطوير  -وتبادل الموارد العلمية  يميل التركيز الحالي اإ

 تطوير البنسلين، بل كان غياب للمضادات الحيوية. وهذا على الرغم من الأدلة التي تبين أأن البراءات لم تؤد دورا رئيس يا في

لى العينات البيولوجية، هما اللذان سمحا بتقاسم الموارد بين الحكومة والعلماء وشركات  البراءات المقيدة والقدرة على النفاذ اإ

د العلمية الأدوية الكبرى خلال الحرب العالمية الثانية، وبالتالي الإسراع في تطوير البنسلين. ومن المسلما به أأن بعض الجهو 

ل أأنه لم يطُرح في مجال المضادات الحيوية  المشتركة واسعة النطاق توظف حالياً عمليات تبادل مماثلة لمشروع البنسلين، اإ

ذ يبرز التعاون كيف أأن غياب  نموذج بحث وتطوير من هذا القبيل. ويوصى بأأن يحتذى في أأبحاث المضادات الحيوية بذلك، اإ

نتاجية العلمية والنمو الصناعي في وقت واحد.البراءات قد يؤدي اإلى زياد  ة الإ

( الضوء على عملية ابتكار اللقاحات، ويبرز التحديات في مجال تطوير اللقاحات. 2017يلقي تقرير ستيفنز وأ خرون ) .79

لى تأأطير المناقشات بشأأن ابتكار اللقاحات وتوافرها في البلدان النامية، خاصة فيما يتعلق  ويهدف التقرير في المقام الأول اإ

بالملكية الفكرية. وقد أأخضِعت اللقاحات تحديداً للدراسة بسبب قيمتها الخاصة للصحة العامة، باعتبارها أأحد أأكثر أأدوات 

نفاق الحكومي. ومع ذلك، فقد حُددت ثلاثة تحديات عالمية  نتاجية وتخفض الإ الصحة العامة فعالية من حيث التكلفة وتزيد الإ

الكبيرة في تغطية اللقاحات، وعدم وجود لقاحات مُرضية للأمراض المعدية ثقيلة العبء؛ وعدم وجود  رئيس ية وهي: الفجوات

لقاحات مُرضية للأمراض المزمنة غير المعدية. وفيما يتعلق بجانب البحث والتطوير في ابتكار اللقاحات، تناول التقرير بالنقاش 

لى اللقاحات، حيث ل تتجاوز فرصة أأي لقاح مرشح اس تخدام كٍل من أ ليات "الدفع" و"السحب". وتوجد مش كلة بالنس بة اإ
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ن  6لدخول السوق من المرحلة قبل السريرية  في المائة فقط. كما تنشأأ صعوبات أأخرى في سبيل تصنيع اللقاحات، حيث اإ

الجودة لصناعة  اللقاحات منتجات أأكثر تطوراً وتعقيداً من الأدوية ذات الجزيئات الصغيرة، مما يطيل متطلبات مراقبة

اللقاحات ويزيد من كلفتها. ويبرز التقرير مجموعة من العوامل التي تحول دون توصيل اللقاحات، وهي تشمل: مشكلات 

تتعلق بسلسلة التوريد، وعدم دقة توقعات الطلب، ونقص التنس يق بين المشتريات والموردين، وقصور البنية التحتية، 

الإنجاز والموظفين المدربين، وقصور أأداء النظم الصحية الوطنية وعدة عقبات أأخرى. ومن وعدم كفاية التخزين والقدرة على 

شأأن التسعير المتدرج والاس تيراد الموازي أأن يحس نا النفاذ، غير أأن ثمة تحديات تحيط باس تخدامهما. وفيما يتعلق بحقوق 

وغالباً ما يكون بعضها  -احات تتكون من تقنيات متعددة الملكية الفكرية، توجد براءات للتركيبات وأأدوات المناولة. ولأن اللق

فمن الممكن في بعض الأحيان التحايل على البراءة باختراعات. ويمكن أأن يساعد تحسين شفافية البراءات  -فقط محمياً ببراءات 

دارة الملكية الفكرية بين الشركات المصنعة بشكل أأفضل في التغلب على عراقيل الملكية الفكرية . ومع ذلك، فاإن محدودية واإ

لى العقبات المحيطة بكل مرحلة من مراحل العملية، وما حقوق ا ل واحدة من توافر اللقاحات يرجع اإ لملكية الفكرية اإ

 العقبات. تلك

( استشهادات براءات لرصد مشهد للبراءات يصور ويحلل تدفقات 2016اس تخدم تشانغ وأ خرون في بحثهم ) .80

ليها تطوير المضادات الحيوية. ويرجع اس تخدام استشهادات البراءات تعييناً اإلى الاعتقاد السائد التكنولوجيا التي ينطوي ع

على نطاق واسع أأنُا أأدوات قوية تمثل المشهد التكنولوجي. وقد جمعت كل البراءات الأصلية لمشاريع البحث والتطوير في 

كجزء من عينة البحث، بما في ذلك براءات المشاريع  IMS R&D Focusمجال المضادات الحيوية باس تخدام قاعدة بيانات 

براءة أأمريكية تتعلق بالبحث والتطوير في مجال المضادات الحيوية وجُمعت  707الناجحة وغير الناجحة. وفي النهاية، اس تخرجت 

ات في مجال المضادات وحُللت ووُزعت على س بعة تصنيفات فرعية. وأأظهرت النتائج أأن الاتُاه العام للفترة النشطة لمنح براء

. وانخفضت نس بة البراءات الممنوحة بشأأن أ لية عمل مضاد حيوي ما، ومر زمن طويل منذ اس تحدثت أ لية  الحيوية قد ولىَّ

جديدة. وقد اكتشُفت وطُورت جميع الفئات الكيميائية وأأنماط العمل المضاد للبكتيريا في البراءات المتعلقة بمس تجدات البحث 

ل عدد قليل من المضادات الحيوية من فئة كيميائية جديدة منذ أأواخر ثمانينات القرن والتطوير طيلة  عقود، ولم يكُتشف اإ

ل مش تقات من هيأكل قائمة أأعلن  الماضي. وأأظهرت النتائج أأن معظم المضادات الحيوية الجديدة التي يجري العمل عليها ما هي اإ

ود براءات مقابل البكتيريا المقاومة موجبة الغرام أأكثر من البكتيريا سالبة الغرام عاماً. وبيانت النتائج وج 30عنها منذ أأكثر من 

جراءات  والبكتيريا المقاومة للأدوية المتعددة. وينادي البحث بتطوير مركبات جديدة تابعة لفئات مبتكرة أأو تس تهدف اإ

نشاء نموذج أأعمال جديدة مضادة للبكتيريا من أأجل مواجهة الفعالية المتناقصة للأدوية المضاد ة للبكتيريا. كما يوصي البحث باإ

جديد للمضادات الحيوية لمواجهة التوازن بين الاستثمار الموجه نحو السوق والصحة العامة. وعلاوةً على ذلك، يقر البحث 

جمالً، حيث تمثل تلك الشركات  لمائة من رواد في ا 81باس تمرار هيمنة شركات الأدوية الكبرى على ساحة التطوير الدوائي اإ

لى اس تنتاج أأن تسجيل  البحث والتطوير في مجال المضادات الحيوية، حسب معيار استشهادات البراءات، مما يؤدي اإ

لى  براءات لكتشاف المضادات الحيوية أأو التقنيات ذات الصلة ل يزال يمثل استراتيجية تُارية أأساس ية بالنس بة اإ

 التطوير. جهات
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ية وتوافرها، ومواضع المرونة في تريبس )بما في ذلك الترخيص الإلزامي(، والترخيص الطوعي، يسر تكلفة المنتجات الطب 

 ومجمعات البراءات 

( ال ثار القانونية العملية التي تواجهها البلدان الأقل نمواً والبلدان النامية 2013اس تكشف عباس ورياض في بحثهما ) .81

الهدف من ذلك هو الوقوف على سبب بقاء اس تخدام الترخيص الإلزامي عند اس تخدام مواطن المرونة في اتفاق تريبس. و 

منخفضاً، رغم توافر مرونة تريبس هذه من الناحية النظرية. ومن خلال تفحص تطبيق النظرية القانونية، يحدد البحث 

ئق في الوقت نفسه. العوائق التي تحول دون اس تخدام مواطن المرونة في اتفاق تريبس مع اس تكشاف كيفية تُنب تلك العوا

وقد حددت العوائق الرئيس ية على النحو التالي: فقد الاستثمار الأجنبي المباشر، واس تخدام العقوبات التجارية أأحادية 

الجانب، وأأحكام تريبس بلاس في اتفاقات التجارة الحرة، والتدابير الحدودية مثل مصادرة الأدوية المس توردة، ومخاطر 

من  7من اتفاق تريبس والفقرة  66والتخلف عن اس تخدام شرط نقل التكنولوجيا بموجب المادة  الإجراءات الانتقامية،

لى القانون المحلي، وارتفاع تكلفة التقاضي  علان الدوحة، ونقص الخبرة التقنية عند نقل مواطن المرونة من اتفاق تريبس اإ اإ

لزامي، وعدم تحقيق الأهداف الأساس ية للفترة الانتقالية لتفاق تريبس، ومخاطر الأدوية المقلدة،  للحصول على ترخيص اإ

صدار ترخيص  وانحسار الحافز على الابتكار. ويوصي المؤلفان بأأن تتعاون البلدان النامية التي تواجه مشأكل مماثلة عند اإ

لزامي على تكوين عملية شراء جماعي. كما يوصيان بالس تفادة من هيئة تسوية المنازعات التابعة لمنظمة التجارة العالمية عند  اإ

الضرورة لضمان الحق غير المقيد في مواطن المرونة في اتفاق تريبس دون خوف من الإجراءات أأحادية الجانب أأو الانتقامية. 

من اتفاق تريبس. وينُصح  66.2ويشمل ذلك اس تخدام هيئة تسوية منظمة التجارة العالمية لضمان نقل التكنولوجيا وفقاً للمادة 

م الخبرة الفنية وأأعمال بناء القدرات في وضع القوانين المحلية. وفيما يتعلق بالترخيص الإلزامي على وجه التحديد، تشير باس تخدا

لى أأنه ينبغي استنفاد الخيارات الأخرى التي تعزز النفاذ اإلى الأدوية قبل اللجوء اإلى هذه التراخيص. وسبب هذا،  النتائج اإ

خيص الإلزامي أأن يحد من البحث والتطوير والاستثمار الأجنبي المباشر، حيث يمكن على وجه الخصوص، أأن من شأأن التر 

جراء البحوث بشأأن مجالت الأمراض المؤثرة فيه. يقاف اإ  لشركات الأدوية أأن تختار سحب الأدوية من سوق هذا البلد أأو اإ

( اثني عشر موطناً من مواطن المرونة التنظيمية المختلفة للبراءات المتاحة حالياً للبلدان 2011ل أأدوسي في بحثه )لا ح .82

يثير الباحث، في معرض تمهيده لتناول وباء الإيدز، مسأألة البراءات النامية والأقل نمواً في أأفريقيا جنوب الصحراء الكبرى. و 

لى اس تعراض مقارن لمختلف ال ليات القانونية التي يمكن أأن  لى الأدوية المضادة للفيروسات، ثم يتطرق اإ التي تمنع النفاذ اإ

دام المفاوضات )للترخيص تساعد في التغلب على معوقات البراءات هذه. وال ليات الثنتي عشرة المقترحة هي: اس تخ

نتاج المحلي؛ والواردات الموازية؛ والشرأكات والمبادرات بين القطاعين العام والخاص لتعزيز  الطوعي(؛ والترخيص الإلزامي للاإ

البحث والتطوير في مجال الأدوية الأساس ية ميسورة التكاليف؛ ومجمعات البراءات مثل مجمع براءات الأدوية والمبادرات 

علان الدوحة بجدية"؛ وتُنب التزامات تريبس بلاس التي كثيراً ما تدرج في اتفاقات التعاون  ية الأخرى؛ و"التعامل مع اإ

التجارة الحرة؛ والاس تفادة من أ ليات قانون المنافسة؛ واتخاذ خطوات لمنع التجديد المس تمر للبراءات منتهية الصلاحية أأو 

معارضة البراءات قبل المحاكم؛ والتغلب على ضغط التقاضي بشان براءة الذي القديمة؛ وتهيئة المزيد من الس بل لإجراءات 

ع اس تخدام  يمارسه صاحب البراءة؛ والضغط من أأجل مزيد من المعاملة المتمايزة للبلدان الأقل نمواً بموجب اتفاق تريبس. ويشجَّ

قليمية كتدبير يمكن أأن يعزز اس تخدام أ ليات دعم ا لى أأن أأفضل نُج المجموعات الاقتصادية الإ لنفاذ هذه. وتخلص الدراسة اإ

فريقيا جنوب الصحراء الكبرى هو ما تسُ تغل فيه المجموعة الكاملة من التنوع التنظيمي: بحيث تسخر المفاوضات  لى اإ بالنس بة اإ

بشكل أأفضل، والترخيص الإلزامي والشرأكات بين القطاعين العام والخاص والتعاون الإقليمي بين الحكومات وقانون المنافسة 
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لى أأنه توجد  وبحيث ترُفض التزامات تريبس بلاس، وبحيث تلغى حماية البراءات في البلدان الأقل نمواً. وتخلص الدراسة اإ

حالياً مجموعة من الأحكام وال ليات القانونية التفصيلية التي يمكن توظيفها للتغلب على معوقات البراءات التي تمنع النفاذ اإلى 

لى بلدان أأفريقيا جنوب الصحراء تكمن في الأدوية الأساس ي ة المحمية ببراءات بتكلفة ميسورة وأأن القضية الرئيس ية بالنس بة اإ

 القصور في تعاملها بفعالية مع مواطن المرونة المتاحة هذه واس تخدامها.

علان الدوحة. وبعد مرور عق2012اس تكشف بيل وكون في دراس تهما ) .83 د من ( اتُاهات الترخيص الإلزامي منذ اإ

علان الدوحة  الذي جدد التأأكيد على حق أأعضاء منظمة التجارة العالمية في اس تخدام المرونة  -الزمن ويزيد منذ اعتماد اإ

لى تأأكيد أأو دحض بعض ال ثار التنظيرية التي كان من المتوقع أأن  -القانونية المتمثلة في الترخيص الإلزامي  فاإن الدراسة تهدف اإ

علان  يحدثها الإعلان في نشاط الترخيص الإلزامي. فبينما توقع البعض زيادة في نشاط الترخيص الإلزامي، اعتقد أ خرون أأن اإ

نتاجية المحدودة للبلدان الأقل نمواً واحتمال جر سلوكيات انتقامية. وبالتالي فقد  الدوحة س يكون ضئيل الأثر بسبب القدرة الإ

وع الترخيص الإلزامي. وفي سبيل ذلك، جمعت الدراسة قاعدة اس تهدفت الدراسة طرح أأول قياس لتأأثير الإعلان في وق

لزامياً أأو أأعلن عنه منذ عام  . وقد 1995بيانات بجميع الوقائع التي أأقر فيها عضو في منظمة التجارة العالمية علناً ترخيصاً اإ

علامية وأأكاديمية وقانونية، مما أأفرز قا لزامي  34ئمة من أأجريت عمليات بحث واسعة باس تخدام قواعد بيانات اإ واقعة ترخيص اإ

جراء عمليات بحث خاصة بالبلدان والمنتجات للتحقق من مشاركة الحكومة، ضمت قاعدة البيانات  26محتملة في  بلداً. وبعد اإ

لزامياً متحققاً منه من  24النهائية  تلفاً. منتجاً دوائياً مخ  22دولة، مما يتعلق بأأربعين براءة لمنتجات دوائية على  17ترخيصاً اإ

لى نوع من التخفيض في الأسعار، سواء عبر  علانات الترخيص الإلزامي أأدت اإ لى أأن النصف من جميع اإ وتشير النتائج اإ

لزامية بين عامي  لزامي أأو ترخيص طوعي أأو خصم. كما أأظهرت النتائج أأن معظم التراخيص الإ  2005و 2003ترخيص اإ

ز، وأأنُا وقعت في بلدان ذات دخل متوسط أأعلى. وبخلاف فيروس نقص تعلقت بأأدوية لفيروس نقص المناعة البشرية/الإيد

المناعة البشرية/الإيدز، تعلق عدد قليل من التراخيص بأأمراض معدية، ولم يقع أأي منها في البلدان الأقل نموا أأو بلدان ذات 

لزا . 2006مي انخفاضاً منذ عام دخل متوسط أأدنى. ورغم التشكيك في التأأثير المحتمل لإعلان الدوحة، شهد الترخيص الإ

علان الدوحة في السلوكيات اللاحقة لشركات الأدوية فيما يتعلق بالبراءات.  ويوصى بأأن تقيماٍ الدراسات المس تقبلية مدى تأأثير اإ

( الإسهام في قاعدة أأدلة تفيد في فهم سوء اس تخدام شركات الأدوية 2013اس تهدف كريس تي وأ خرون في بحثهم ) .84

لبراءات لتمديد أأوضاعها الاحتكارية بشكل غير لئق عن طريق التجديد المس تمر لبراءات أأدوية بالغة النجاح. المحتمل لنظام ا

وحللت الدراسة جميع البراءات المقترنة بخمسة عشر من أأغلى الأدوية في أأستراليا على مدار العشرين عاماً الماضية. وعلى وجه 

حديد جميع البراءات الممنوحة التي تغطي المكون الدوائي الفعال للأدوية عالية التحديد، بحثت الدراسة في سجل البراءات لت

التكلفة، ومن ثم تصنف البراءات حسب النوع وتحدد أأصحابها. ووجدت الدراسة أأن كل دواء يقترن بتسع وأأربعين براءة في 

بية البراءات مملوكة لشركات ليس لديها المتوسط. وتملك ثلاثة أأرباع هذه البراءات شركات غير شركة الدواء الأصلي. وغال 

سجل في تطوير الأدوية الأكثر مبيعاً. وأأظهرت النتائج أأن عدة جهات فاعلة تلتمس س يطرة احتكارية على الابتكارات على 

لى أأنه من المرجح أأل تكون محاولت الس يطرة على تكاليف الدواء عن  الأدوية بالغة النجاح. وبالتالي، خلص الباحثون اإ

ل على أأنشطط ذا لم تركز اإ ة البراءات الخاصة بشركات ريق التخفيف من سوء اس تخدام نظام البراءات سديدة اإ

 الأصلية. لأدويةا

نشاء 2011اس تعرضت تيهون وأ خرون في مقالهم ) .85 ( التطورات التي جرت على مدى عقد من الزمان بشأأن اإ

ليها . وقد تمكن الباحثون من خلال نظرة عامة تاريخية على تطور قانون علاجات لفيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز والنفاذ اإ
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براز  البراءات على الصعيد الدولي وما كتب بالتوازي مع التطورات التاريخية لأزمة فيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز، من اإ

لإيدز. وتظهر النتائج أأن الفترة التالية الأثر الذي أأحدثته تطورات البراءات في النفاذ اإلى علاج فيروس نقص المناعة البشرية/ا

لى  لإعلان الدوحة شهدت س تين اس تخداماً لمواطن المرونة في اتفاق تريبس في بلدان ذات دخل منخفض ومتوسط للنفاذ اإ

صدارات جنيسة من أأدوية محمية ببراءات على نطاق واسع. وقد وُصفت أأزمة الإيدز بأأنُا كانت المحفز لهذا التغيير، وكذلك  اإ

ِف أأحد هذه التحسينات "الأخرى" غير المتعلقة بالملكية الفكرية،  لتشجيع تحسينات أأخرى في مجال الصحة العامة. وقد عرا

التي جلبتها أأزمة فيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز، بأأنه النهج المختلف في البحث والتطوير. وفي حين تمثل الدافع وراء 

في أأرباح البراءات، اس تلزم البحث والتطوير للأسواق غير الربحية مثل سوق فيروس النموذج التقليدي للبحث والتطوير 

نقص المناعة البشرية/الإيدز تقديم حوافز من خلال وسائل بديلة. وتطرح المبادرات الجديدة، مثل مبادرة أأدوية الأمراض 

نشاء مجمع براءات الأدوية، أأمثلة لبعض هذه ال ليات البديلة. وعلى  الرغم من اس تنتاجهم أأن العقد الماضي شهد تحس ناً المهملة واإ

من حيث توس يع نطاق العلاج المضاد للفيروسات القهقرية، أأثار المؤلفون شواغل بشأأن "قنبلة علاج موقوتة" جديدة )من 

س حيث النفاذ اإلى مضاد للفيروسات القهقرية أأحدث وأأنسب لعلاج فيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز(. وقد حددت خم

مسائل رئيس ية مسببة لعائق النفاذ هذا وهي: زيادة تكلفة مضادات الفيروسات القهقرية الجديدة بسبب البراءات، وزيادة 

م في البحوث  لى الجيل الجديد من مضادات الفيروسات القهقرية، وعدم توافر أأوجه تقدا في عدد الأشخاص الذين يحتاجون اإ

صدارات جنيسة من المتعلقة بالأدوية الأحدث والأدوية الم ركبة على نطاق عالمي، وتقلص مساحة الس ياسات لس تيراد اإ

لى أأنه على الرغم من أأن عقداً من  الأدوية المحمية ببراءات؛ وطرح أأزمة مالية جس يمة في جميع أأنحاء العالم. وخلص الباحثون اإ

لى الجيل الأول من العلاج المضاد ل لفيروسات القهقرية، فلا تزال هناك تحديات لم العمل الناشط قد أأدى اإلى تحسين النفاذ اإ

 يتصد لها أأحد من حيث معالجة أأزمة فيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز.

( تحليلًا لس تخدام التراخيص الطوعية ومختلف الفنيات القانونية التي تنطوي عليها 2018أأجرى بيكر في مقاله ) .86

لى الأدوية. ويس تهدف المقال: )الأنواع المختلفة من التراخيص الطوعية كوس يلة ل  ( زيادة فهم تاريخ وتطور 1تسريع النفاذ اإ

لى الأدوية؛ ) ( وتحديد أأفضل 2التراخيص الطوعية، بما في ذلك الشروط والأحكام الرئيس ية والتأأثير المترتب عليها في النفاذ اإ

لى التراخيص الطوعية. ( وتقديم توصيات س ياساتية لتحسين شروط وأأ 3ممارسات شروط الترخيص وتقييمها؛ ) حكام النفاذ اإ

طار حقوقي قائم على الحق في الصحة، يقدم المقال تاريخاً موجزاً لتطور التراخيص الطوعية ثم يتطرق اإلى تحليل  فباس تخدام اإ

ات أأهمية وتأأثير الشروط والأحكام المحددة الموجودة عادة في التراخيص الطوعية من قبيل: حقوق البراءات والكشف، ومتطلب

قليمية والقطاعية، ومعدلت الإتاوات، وحقوق التراخيص الرجعية، ومسؤوليات  الترخيص والقيود، والتغطية والقيود الإ

المرخص لهم فيما يتعلق بالتسجيل والتوريد، ونشر التراخيص، وشفافية مشاهد البراءات، وفرص تحسين التراخيص الطوعية 

يختلف  -من حيث الحصول على الأدوية بتكاليف ميسورة  -أأثر التراخيص الطوعية الحالية أأو تعديلها. وأأظهرت النتائج أأن 

لى أ خر. وبالإضافة اإلى ذلك، طرحت س تة عواقب ضارة للتراخيص الطوعية: ) يحاء 1اختلافات كبيرة من بلد اإ ( احتمال اإ

نفاق على2التراخيص الطوعية بتأأكيد زائف بأأن أأزمة النفاذ قد حلت؛ )  مبادرات التراخيص الطوعية المتعلقة ( والإفراط في الإ

( وصعوبة في تحديد التوقيت "الصحيح" 3بالصحة العامة بدلً من الاستراتيجيات الأخرى المتعلقة بالملكية الفكرية؛ )

( ومخاوف الإنصاف بشأأن البلدان 4للترخيص الطوعي )قبل تسجيل قرار براءة/تسجيل منتج شركة أأدوية أأصلية(؛ )

مكانية التأأثير سلباً في المعارضة واستراتيجياتها )5المستبعدة؛ ) ( واستراتيجيات الترخيص الإلزامي. ومع ذلك، فقد 6( واإ

اس تُخلص أأن النقص في أأي استراتيجية نفاذ أأو عدم اكتمالها ل يطغى على الفوائد الكثيرة المس تفادة من التراخيص الطوعية. 
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دراك الحاجة اإلى تح  لى اإ نه يؤدي اإ جراء المزيد من الأبحاث لرصد فوائد ومع ذلك، فاإ قيق التكامل في نُُُج النفاذ. ويوصى باإ

 التراخيص الطوعية وتأأثيراتها السلبية بشكل أأفضل.

( القيود القانونية والس ياس ية الرئيس ية المانعة لحلول الس ياسات 2008كوهلر وأ خرون في بحثهم )-اس تكشفت كوهين .87

لى الأدوية الأساس ية في العالم النامي. فبعد دراسة حالة فجوة الأدوية العالمية وأأس بابها،  العالمية المنسقة التي تزيد من النفاذ اإ

لى التركيز على العوائق  والتي تشمل عناصر مثل الفقر وعدم كفاية البنية التحتية والإخفاقات الحكومية، يتجه البحث اإ

طار اتفاق تريبس. ويولي المؤلفون أأيضاً   اهتماماً خاصاً بمختلف أأمثلة الحالت التي فقُدت فيها مواطن المتعلقة بالبراءات في اإ

المرونة في تريبس أأو ضُيق نطاقها بسبب اتفاق ثنائي أأو اتفاق تُارة حرة أأو عملية انضمام مبكرة لمنظمة التجارة العالمية. 

لى أأنه حين مارست بلدان نامية مواطن المرونة في اتفاق تريبس، عارضت بعض البلدان المتقدمة قرارها  ويخلص البحث اإ

بممارسة هذا الحق. ونتيجة لذلك، انحسر اس تخدام مواطن المرونة في اتفاق تريبس أأو أأصبح محدود الاس تخدام. وتشير 

لى أأن المس تفيدين الرئيس يين من حماية الملكية الفكرية هم شركات الأدوية في بلدان منظمة التعاون والتنمية في  النتائج أأيضاً اإ

لى نقل التكنولوجيا لتحسين الرفاه  الميدان لى أأن اتفاق تريبس قد أأدى اإ الاقتصادي، بينما ل توجد أأدلة تذكر تشير اإ

الاجتماعي والاقتصادي للبلدان النامية. وللتغلب على معوقات النفاذ القانونية، يوصي الباحثون باعتماد الخيارات الس ياساتية 

لزامي، وفقاً للفقرة التالية: اس تخدام تعديل اتفاق تريبس )بح نتاج للتصدير بموجب ترخيص اإ علان الدوحة( دون  6ق الإ من اإ

قليمي ل على أأساس قطري؛ واس تخدام  لزامية على أأساس اإ الإجراءات البيروقراطية المطولة والاس تفادة من التراخيص الإ

لى الأدوية باعتبار ذلك حقاً اتفاقات الترخيص الطوعي في البلدان النامية المتقدمة التي لديها قدرة تصنيع مح  لية؛ وتعزيز النفاذ اإ

أأساس ياً من حقوق الإنسان؛ والتركيز في البحث والمناصرة على اقتراح تعديلات على اتفاق تريبس و/أأو التشكيك من 

 خلالهما في شرعية معايير تريبس في البلدان النامية والبلدان الأقل نمواً.

تأأثير اتفاق تريبس من حيث تعلقه بنظام البراءات الهندي وصناعة ( 2007يس تكشف مقال غوينيف وتشايس ) .88

الأدوية المحلية ومن حيث التحولت التي أأحدثها فيهما. ومن خلال اعتماد نُج تاريخي للتحليل القانوني والاقتصادي، اس تخرج 

على مدار العقد الماضي. وتشير الباحثان بالترتيب الزمني ثلاثة تطورات رئيس ية حدثت في نظام الملكية الفكرية الهندي 

لى أأن المرحلة الأولى من حماية البراءات في القانون الهندي )خلال الفترة الاس تعمارية قبل س بعينيات القرن  الأدلة التاريخية اإ

ت الماضي(، والتي تضمنت حماية براءات للمنتجات والعمليات، منعت تطور صناعة دوائية محلية قوية. وبعد فترة الس بعينيا

نمت صناعة الأدوية في الهند. ثم في المرحلة الثالثة، بعد  -ل س يما فيما يتعلق بالمنتجات الدوائية  -تلك وضعف قوانين البراءات 

عادة تعزيز قوانين الملكية الفكرية المحلية واستيفاء متطلبات اتفاق  لى منظمة التجارة العالمية، كانت الهند مطالبَة باإ انضمامها اإ

عد تلخيص التغييرات والتحديات القانونية الرئيس ية في تحرك الهند نحو تنفيذ قانون محلي متوافق مع اتفاق تريبس، تريبس. وب

انخرط الباحثان في عملية موازنة هدفها على وجه التحديد الوقوف على مدى اس تفادة البلدان النامية على الحقيقة من أأنظمة 

لى أأن  الملكية الفكرية الأقوى على النحو الذي يتطلبه اتفاق تريبس. وبعقد مقارنة بين تُربة تايلند والهند، خلص الباحثان اإ

لى الأدوية بتكاليف ميسورة عن نظام تايلند  نظام حماية البراءات الأضعف في الهند أأظهر مزايا أأكثر فيما يتعلق بالنفاذ اإ

اءات، وكذلك الإرادة الس ياس ية القوية لدى السلطات الأقوى. واعتُبر أأن جهود الهند للحد من معايير الأهلية للحماية ببر 

لى  الهندية في مواجهة الضغوط التجارية من البلدان المتقدمة، تطرح تدابير مهمة للصحة العامة. ومع ذلك، فقد خلص المقال اإ

لى الأدوية. فعلى سبيل المثال، يوصى  بالس تفادة من تدابير أأنه في وسع البلدان النامية أأن تزيد من تحركاتها لضمان النفاذ اإ
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ضبط الأسعار المؤسس ية في التسعير في ضوء عدم فرض اتفاق تريبس حظراً على اس تخدام أأعضاء منظمة التجارة العالمية 

 لتدابير من هذا القبيل.

لى رعاية صحية بتكلفة 2009يلقي بحث كوان ) .89 عاقة النفاذ اإ لى اإ فضاء حماية البراءات اإ ( الضوء على المخاوف من اإ

حصاءات الصحة العامة، تبدأأ الباحثة ببيان أأزمة عالمية للصحة مي  سورة. وبناءً على الأدبيات الموجودة مس بقاً، بما في ذلك اإ

لى الأدوية المحمية ببراءات. وتتعامل الباحثة مع الإشكالية  لى اقتراح خمس قنوات لتحقيق نفاذ أأيسر تكلفة اإ العامة ثم تنتقل اإ

تحت شرطين أأولهما أأنه ينبغي في أأي اس تخدام لمواطن المرونة في البراءات  –ات والأسعار المرتفعة معوقات البراء -القانونية 

لى الأدوية، وثانيهما بالإقرار بأأن مشكلة  الإبقاء على توازن ملائم مع حقوق البراءات تُنباً لكبت المزيد من الابتكار والنفاذ اإ

ضافية غير المتعلقة بالبراءات وأأن تلك العقبات تتجاوز نطاق هذا البحث تعييناً. النفاذ تمثل تشابكاً أأعقد بكثير من العقبات الإ 

وتبين النتائج أأنه على الرغم من كون أأغلب الأدوية الأساس ية لفيروس نقص المناعة البشرية/الإيدز والسل والملاريا غير محمية 

لى الأدوية ميسورة التكلفة المحمية ببراءات ن النفاذ اإ ل يزال يمثل مشكلة بسبب الأمراض المتفش ية مثل  ببراءات، فاإ

لى الأدوية المحمية ببراءات: الأدوية الجنيسة المنافسة،  السارس. ثم تتناول الباحثة بالفحص الس بل الخمسة التالية للنفاذ اإ

ت. وتوصي الباحثة والاس تيراد الموازي، والترخيص الإلزامي، والترخيص الطوعي، والحد من معايير الأهلية للحماية ببراءا

لى نس بة مئوية من حجم الأعمال العالمي لضمان تحقيق توازن مناسب بين المصلحة  بالنظر في وضع "نظام حصص" استناداً اإ

يجاد  لزامي. كما يقُترح اإ العامة والمصلحة الخاصة المشروعة لأصحاب البراءات عند تحديد التعويضات المناس بة بموجب ترخيص اإ

طار للممارسة الج  يدة في الصناعة، من بين توصيات أأخرى. وتظهر النتائج أأيضاً وجود فجوة في البحث والتطوير للأمراض اإ

دارتها بفعالية من أأجل ضمان نفاذ  لى التوفيق بين المصالح المتنافسة واإ المهملة. والاس تنتاج الرئيسي للبحث هو وجود حاجة اإ

ن هذا يتطلب تحق  العامة والمصلحة المشروعة يق توازن بين المصلحة أأفضل للأدوية في ظروف معينة. وقيل اإ

 البراءات. لأصحاب

( بالفحص فائدة ودور الاس تيراد الموازي في نواتج الصحة العامة لأدوية ميسورة التكلفة 2014يتناول مقال ماكيث ) .90

ليها في البلدان النامية. فأأولً، تحدد معلمات استنفاد البر  مكانية النفاذ اإ من اتفاق تريبس، ثم  6اءات وفقاً للمادة محمية ببراءات واإ

ينتقل المقال اإلى تحديد مختلف الإمكانيات القانونية ومواطن المرونة المتاحة على المس توى المحلي. وبعد ذلك، تناقشَ 

الصعوبات العملية التي يواجهها من ينخرطون في الاس تيراد الموازي كأداة لس ياسات الصحة العامة. وتوضح النتائج أأن 

المنافسة التي نشأأت من خلال الاس تيراد الموازي لها تأأثير خافض في الأسعار، مما يعزز رفاه المس تهلك مع انخفاض الأسعار. 

لى الأدوية المضادة للفيروسات القهقرية في البلدان النامية.  كما توجد أأدلة على أأن استنفاد البراءات يؤدي اإلى تحسين النفاذ اإ

لى انخفاض حوافز البحث والتطوير للأمراض الشائعة في تلك البلدان التي تنخرط في ممارسة ومع ذلك، تشير النتائج أأ  يضاً اإ

استنفاد البراءات. كما يؤدي ذلك اإلى زيادة الضغط الدولي وتهديد الأقسام التجارية، ويهدد أأنظمة تمايز الأسعار التي تتيحها 

قليمية قوانين البراءات لديها من عادة شركات الأدوية في الأسواق النامية. ولمعالجة هذ ه القضايا، يوصى بأأن توائم المنظمات الإ

قليمي للاستنفاد، اإلى جانب بعض التدابير التنظيمية والس ياساتية التكميلية. ويتمثل أأحد التدابير  خلال اعتماد نظام اإ

عادة تصدير الواردات الموازية خارج المجموعة  قليمية اإلى سوق أأعلى سعراً. ويختتم المقال الس ياساتية التكميلية هذه في منع اإ الإ

ضافي يتناول أأفضل الس بل لحل  قليمي وقسم اإ بالعتراف بوجود عدة صعوبات نظرية وعملية يمكن أأن تنشأأ عند اعتماد نُج اإ

 هذه القضايا.
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حالة. ( فعالية معارضة البراءات قبل وبعد منحها مس تخدمةً تايلند كدراسة 2013تس تكشف بوسيري في بحثها ) .91

الناجح منها وغير الناجح على حد سواء  -ولإجراء هذا التقييم، حلل البحث الأساس المنطقي القانوني للسوابق القضائية الحالية 

جراءات معارضة البراءات اإحدى مواطن مرونة تريبس  - جراء ما قبل المعارضة المتبع في تايلند. وتعتبر اإ لى اإ التي استندت اإ

لى الهامة التي يمكن أأن  تضمن القضاء على البراءات منخفضة الجودة واستبعادها، وبالتالي تضمن نفاذاً أأعظم وأأيسر نفقة اإ

منتجات مثل الأدوية. والبحث مقسم على النحو التالي: النظر أأولً في البراءات وجودة البراءات بشكل عام، مع تفحص كل 

يجابيات نظام معارضة البراءات وسلبياته، باعتباره أ ل  ية يمكن من خلالها تنظيم ذلك. وبعد ذلك يهيئ التطورُ التاريخي من اإ

لقوانين البراءات لمعارضة البراءات قبل منحها في تايلند س ياقاً لتحليل دراسة الحالة. ويولى اهتمام خاص لس تخدام نظام 

لبراءات هو ما تعلق بالأدوية. تايلند للمعارضة قبل منح براءات للمنتجات الدوائية، لما عُرف من أأن أأهم أأنواع معارضة ا

ل أأنه لم يكن فعالً في  وأأظهرت النتائج أأنه على الرغم من نجاح الإجراء التايلندي للمعارضة قبل منح البراءات في مجمله، اإ

جراء المعارضة السابق لل  منح الوقاية من براءات الأدوية منخفضة الجودة. ومع ذلك، توجد أأدلة لبعض الحالت التي أأدى فيها اإ

اإلى عدم منح براءة لمنتج طبي. وكان من أأهم أأس باب فشل المعارضات السابقة للمنح: سوء التخطيط وعدم كفاية الأدلة، 

وعدم تمتع وكلاء البراءات أأو المحامين بالخبرة، والسلطة التقديرية الممنوحة لمسؤولي البراءات ول سبيل للتنبؤ بمأ لتها، ووجود 

ارج البلاد، وتأأثير الشركات الكبيرة. وعلى وجه الخصوص، وجد الباحث أأن تايلند يسعها اتخاذ أأدلة على براءات مسجلة خ

المزيد من الخطوات لتحسين جودة الفاحصين والمسؤولين في مكتب فحص البراءات وتوظيف المزيد من المتخصصين. 

جمالً أأن نظام المعارضة السابقة للمنح أأفضل من نظام المعارضة بع د المنح لأنه يسمح لمكتب البراءات بالتحكم في ويس تخلص اإ

جراء الاعتراض السابق لمنح  صدارها. وبالإضافة اإلى ذلك، يعتبر اإ ءة مهماً للدفاع عن البراجودة البراءة حتى قبل اإ

 العامة. المصالح

 عوامل الأخرى المؤثرة في التوافرتوافر الأدوية غير المحمية ببراءات ويسر تكاليفها وال

من البلدان  36( أأسعار الأدوية وتوافرها ويسر تكاليفها في 2008الدراسة التي أأجراها كاميرون وأ خرون )تتناول  .92

اإلى وضع طريقة  2001النامية والمتوسطة الدخل باس تخدام بيانات ثانوية. وقد دعا قرار أأصدرته منظمة الصحة العالمية عام 

لى اإطلاق الم  شروع المشترك بين منظمة الصحة العالمية ومنظمة هيلث أأكشن موحدة لقياس أأسعار الأدوية، مما أأدى اإ

نترناش يونال بشأأن أأسعار الأدوية وتوافرها. وباس تخدام هذه المنهجية، تتناول الدراسة بالفحص بيانات  أأجرتها  اس تقصاءً  45اإ

جات الجنيسة. والأدوية التي المنظمتان على المس تويين الوطني ودون الوطني وتعقد مقارنة بالأسعار المرجعية الدولية للمنت

شملتها الاس تقصاءات غير محمية ببراءات بشكل عام، وبالتالي يمكن اس تخدام المقارن به الجنيس كسعر مرجعي لكل من 

ر يسر التكلفة باس تخدام راتب أأقل الموظفين الحكوميين غير المهرة أأجراً.  منتجات الأدوية الأصلية والجنيسة. ومن ثم يقدَّ

م م نتائج موجزة لخمسة ع ولزيادة اإ من الاس تقصاءات،  %80شر دواءً تضمنها ما ل يقل عن كانية المقارنة في النتائج، تقدَّ

بغض النظر عن توفرها الفعلي في كٍل من المرافق. وتبين النتائج أأن توافر الأدوية الجنيسة الخمسة عشر كان منخفضاً في 

في منغوليا. وحتى في القطاع الخاص كان توافر الأدوية الجنيسة  %79.2في اليمن و %9.7القطاع العام، حيث تراوح بين 

لى: تنوعات المنتجات  منخفضاً، مع وجود تباينات واسعة في توافرها حسب المناطق. وقد يعزى هذا الانخفاض في التوافر اإ

، أأو عدم وجود حوافز للتخزين، أأو في قوائم الأدوية الأساس ية الوطنية، أأو ضعف الامتثال لتوصياتها، أأو عدم كفاية التمويل

عدم القدرة على التنبؤ بدقة، أأو عدم كفاءة أأنظمة التوزيع، أأو تسرب الأدوية لإعادة بيعها في منافذ خاصة. وتظهر النتائج أأيضاً 

أأن الأدوية الجنيسة متاحة على نطاق أأوسع من الأصناف الأصلية في القطاع الخاص في البلدان ذات الدخل المنخفض 
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البلدان وذات الدخل المتوسط الأدنى، في حين كان توافر الأصناف الأصلية والأدوية الجنيسة في البلدان ذات الدخل و 

لى أأن الإجراء الأنسب يعتمد على نتائج الاس تقصاء لكل بلد والعوامل المحلية فيه.  المتوسط الأعلى متشابهاً. وتشير التوصيات اإ

ة لمعالجة مشأكل التوافر ومنها تحسين كفاءة المشتريات وتوفير تمويل كافٍ وعادل ومع ذلك، وردت بعض التوصيات العام

لغاء الرسوم والضرائب المفروضة على الأدوية وزيادة اس تخد ام الأدوية الجنيسة تحقيقاً ومس تدام. كما يوصى أأيضاً باإ

 التكاليف. ليسر

لى الأدوية الأساس ية. ( تحليلًا تفسيريًا للعلاقة بين 2013يورد مقال هو وليسينغر ) .93 مكانية النفاذ اإ ارتفاع الأسعار واإ

ليهما أأعلاه. وباس تخدام بيانات عددية من  كما يتناول الباحثان بالدراسة دور حماية الملكية الفكرية في قضيتي النفاذ المشار اإ

سي الذي يحد من النفاذ اإلى باحثين أ خرين، يبين المقال عدم وجود أأدلة معتبرة تثبت أأن حماية البراءات هي العامل الرئي

الأدوية الأساس ية. وتبين النتائج أأن الأمر خلاف ذلك، حيث يندر حماية أأدوية أأساس ية مدرجة في قائمة منظمة الصحة 

ل  في المائة من جميع الأدوية. وباس تخدام  1.4العالمية النموذجية للأدوية الأساس ية ببراءات، ول تمثل الأدوية المحمية ببراءات اإ

لى الأدوية بحيث يتمحور حول المعوقات خلاف ه عادة توجيه تركيز النقاش حول النفاذ اإ لى اإ ذه البيانات، يدعو الباحثان اإ

ن من هذه المعوقات غير المرتبطة بالبراءات الفقر، ونقص المساعدات المالية، وقضايا  البراءات التي تحول دون النفاذ. وذُكر اإ

ت من الأموال الخاصة، وعدم كفاية المرافق الصحية، وضعف نظم الإمداد والتوزيع. ويفصح الموافقات التنظيمية، والمدفوعا

مكانية النفاذ، فهىي مشكلة أأوسع بكثير من ارتفاع  تحديد هذه المعوقات الأخرى غير المرتبطة بالبراءات عن اتساع مشكلة اإ

، وهو سؤال يسلط الضوء على المسؤولية الأخلاقية الأسعار أأو البراءات. ويؤدي هذا بالباحثيَن اإلى طرح سؤالهما الأخير

لى أأنه نظراً لقلة الجهات الفاعلة المجتمعية الأخرى  لى الأدوية. ويخلص الباحثان اإ والمؤسس ية لصناعة الأدوية عن تحسين النفاذ اإ

لى الأدوية. ومع  التي تعمل على تطوير أأدوية مبتكرة، تقع على كاهل صناعة الأدوية درجة معينة من الالتزام بتحسين النفاذ اإ

لى المزيد  على شكل موارد مجمعة وتكوين أأفرقة من أأصحاب المصلحة المتعددين  -ذلك، فمن المسلم به أأنه مازالت هناك حاجة اإ

لتسهيل تطوير الأدوية  -)بين الحكومات الوطنية والمجتمع الدولي والمنظمات غير الحكومية وصناعة الأدوية والأكاديميين( 

ليها.الأسا  س ية والنفاذ اإ

( بالفحص وضع أأدوية أأساس ية من قائمة منظمة الصحة العالمية النموذجية للأدوية 2012تتناول دراسة ماكي وليانغ ) .94

الأساس ية مس تخدمة في علاج الأمراض غير المعدية من حيث البراءات اس تئثارية البيانات. ويتمثل الهدف من هذه الدراسة 

عاقة حقوق  نتاج أأدوية جنيسة وتوافر الأدوية الأساس ية للأمراض غير المعدية ويسر في تقييم مدى اإ الملكية الفكرية لإ

كانت مرتبطة بأأمراض غير معدية، وأأن ما  2008تكاليفها. وباس تخدام الإحصاءات، التي تبين أأن أأكثر من ثلثي الوفيات عام 

يس تنتج أأن الحاجة اإلى دراسة معوقات النفاذ المحتملة في المائة منها وقع في بلدان منخفضة ومتوسطة الدخل،  80يقرب من 

مبررة. وباس تخدام منهجية من مرحلتين، تحدد الدراسة أأولً الأدوية الواردة في قائمة الأدوية الأساس ية التي تعالج مرض 

لى السكري والسرطان وأأمراض القلب والأوعية الدموية وأأمراض الجهاز التنفسي. ويعزى اختيار تلك الأمراض  غير المعدية اإ

وضعها كعوامل مساهمة رئيس ية في عبء المرض والوفيات على الصعيد العالمي. وفي المرحلة الثانية منها، تسلط الدراسة 

الضوء على وضع أأدوية الأمراض غير المعدية في تلك الفئات المختارة من حيث البراءة والاس تئثارية باس تخدام قاعدتي بيانات 

( من جميع الأدوية 79/395في المائة ) 22حدة البرتقالي ومكتب البراءات الأمريكي. وأأظهرت النتائج أأن كتاب الوليات المت

الواردة في القائمة النموذجية تس تخدم لعلاج أأحد الأمراض غير المعدية المس تهدفة. وتظهر نتائج المرحلة الثانية أأنه من بين هذه 

جراء تق  ل لثمانية منها. وتبين بمزيد من الاس تعراض أأنه لم الأدوية التسعة والس بعين، لم يلزم اإ ييم براءات/اس تئثارية متعمق اإ
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يكن من شأأن أأي من مطالبات البراءات لهذه البراءات الثماني أأن يعوق التصنيع الجنيس لمكون المنتج الفعال، ول مسار 

صدارات جنيسة تُاريا لهذه الأدوية الثمانية كافة. التناول أأو الجرعة المحددين في القائمة النموذجية. وعلاوة على ذلك، توافر  ت اإ

وبما أأن النتائج تبين أأن جميع أأدوية الأمراض غير المعدية المس تهدفة كانت خالية من أأي أأحكام براءات/اس تئثارية سارية من 

نتاج الجنيس لمكون المنتج الفعال أأو التركيبة أأو الجرعة الموضحة في القائمة ا لنموذجية، يس تنتج الباحثان أأن شأأنُا أأن تعوق الإ

توافر الأدوية الأساس ية للأمراض غير المعدية ويسر تكاليفها وتسليمها، خاصة في بلدان منخفضة ومتوسطة الدخل، قد تتأأثر 

باعتبارات أأخرى. وبينما تقتصر نتائج هذا البحث على تعريف عملي ضيق لعوامل التوافر ويسر التكاليف في جانب العرض 

نتاجها التي تتأأ  لى أأدوية الأمراض غير المعدية واإ ن العديد من العوامل الإضافية قد تحد من زيادة النفاذ اإ نتاج الجنيس، فاإ ثر بالإ

لى  قبال عليها. وتشمل هذه جوانب التوافر المتعلقة بجانب الطلب ومنها ممارسات الوصفات، والافتقار اإ والإ

ب الواصفين والمس تخدمين، وزيادة تمويل الصحة من القطاعين العام الاستبدال/الشراء الجنيس، وتقبل الأدوية من جان

 والخاص، وتحسين اس تخدام الأدوية المتاحة.

لى الأدوية الأساس ية في البلدان النامية. وقد اتبع الباحث 2007تناول ميكوريو في مقاله ) .95 ( بالفحص معوقات النفاذ اإ

ضفاء مزيدٍ من التفصيل على الأدبيات التقليدية التي كثيراً  نُجاً قانونياً نقديًا حلل من خلاله مجموعة واسعة من القضايا بغية اإ

ما تتخذ من معوقات البراءات محوراً لمشكلة النفاذ. ويدعي الباحث أأن هذا التركيز المفرط على معوقات البراءات يجمع بين 

ذلك باس تخدام نتائج بحثه ليثبت أأنه حتى لو الحياد عن الصواب والمبالغة في تصوير مشكلة النفاذ. ويس تعيض الباحث عن 

ن أأكثر من  لى الأدوية الأساس ية. وعلاوة على ذلك، فاإ  95لم تكن لوائح البراءات التنظيمية موجودة لظل العالم النامي مفتقراً اإ

براءات، كما تسبب تمديد في المائة من المنتجات الدوائية المدرجة في قائمة منظمة الصحة العالمية للأدوية الأساس ية غير محمية ب

عفاء البراءات للبلدان الأقل نمواً فيما يتعلق بحماية البراءات للمنتجات الدوائية في عدم توفير معظم هذه البلدان حماية براءات  اإ

علان الدوحة من حيث تعلقهما بالصحة العامة، ثم اس تخدم  للأدوية حالياً. وقد بدأأ الباحث باس تعراض لتفاق تريبس واإ

انات من دراسات سابقة لإثبات ما يرى من ضأ لة دور البراءات واتفاق تريبس في الواقع رغم كثرة اتهام حماية البراءات بي

لى اس تعراض مختلف  بالتسبب في أأزمات الصحة العامة في العالمي النامي أأو في زيادتها سوءاً. وينتقل الباحث بعد ذلك اإ

 مشكلة النفاذ، ويطرح بعض التوصيات القابلة للتنفيذ التي من شأأنُا أأن تساعد العوامل التي تسهم فعلياً وبشكل معتبر في

لى أأن هذه العوامل تشمل سوء الأحوال المعيش ية، ونقص المرافق الطبية والبنية التحتية  الدول النامية. وتشير النتائج اإ

ور أأخرى. وللتغلب على هذه العقبات، يوصى بأأن السليمة، والافتقار اإلى وس يلة لتوزيع الدواء ومناولته، والفساد، من بين أأم

يكون هناك التزام مالي أأكبر من البلدان المتقدمة والتزام س ياسي أأكبر من البلدان النامية؛ وتحسين التنس يق بين جهود التمويل 

يطة اس تخدام ومبادرات المعونة؛ وتطوير بنية تحتية محس نة في البلدان النامية؛ واس تخدام التسعير التفاضلي بحرص شر 

 -الأدوية للأزمات الصحية وليس لإعادة التصدير؛ وأأخيراً اس تخدام نظام بديل لتحفيز البحث والتطوير في الأمراض المهملة 

 مثل ما كان من خلال اس تخدام الشرأكات بين القطاعين العام والخاص.

لى الأدوية ( بالتقييم مدى تثبيط حماية البراءات بم 2011يتناول بحث زاينول وأ خرون ) .96 قتضى اتفاق تريبس للنفاذ اإ

ل مدى تثبيط عوامل أأخرى غير متعلقة بالبراءات للنفاذ اإلى تلك الأدوية.  الأساس ية في أأفريقيا جنوب الصحراء الكبرى، واإ

لكترونية واس تعراض للأدبيات ذات الصلة  جابة عن سؤال البحث هذا، أأجري بحث بكلمات أأساس ية في قواعد بيانات اإ وللاإ

مصادر مطبوعة. وللبحث ثلاثة أأقسام رئيس ية تقدم في أأولها نظرة عامة على حقوق الملكية الفكرية وتطور اتفاق تريبس، من 

ثم يواصل القسم الثاني باس تعراض للنقاش الدائر حول البراءات الدوائية، وأأخيراً يتناول القسم الثالث بالتحليل والمقارنة 
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لى الوضع  في أأفريقيا جنوب الصحراء الكبرى. وتبرز حجتان رئيسيتان مس تقطبتان ضد بعضهما الحجج المطروحة بالنس بة اإ

البعض فيما يتعلق بتأأثير البراءات في الحصول على الأدوية الأساس ية. ومع ذلك، يتفق الجانبان على نقطة واحدة وهي أأن 

لى  أأن هذه العوامل غير المتعلقة بالبراءات تنبع من مجموعة من العوامل غير المتعلقة بالبراءات تسهم في مشكلة النفاذ. ويشار اإ

لى القيادة الس ياس ية الفعالة، وانخفاض القوة الشرائية في أأفريقيا جنوب الصحراء الكبرى، ورداءة البنية التحتية،  الافتقار اإ

شأ ت الطبية. وفي المقابل، وعبء الديون المرتفع، والافتقار اإلى موظفين مدربين وتأأثير "هجرة الأدمغة"، والطبيعة النائية للمن 

فريقيا حيث كان نشاط الحماية ببراءات مرتفعاً، وعلى  -وُجد أأن لعوامل البراءات درجة معينة من التأأثير  خاصة في جنوب اإ

وجه الخصوص عن طريق الحد من واردات الأدوية الجنيسة من البلدان المنتجة الأخرى المطالبَة ال ن باحترام حماية البراءات 

جراء الدوحة. ومن الإشكاليات هنا افتقار منطقة أأفريقيا جنوب والخو  ذا وفرت أأدوية للتصدير باس تخدام اإ ف من الانتقام اإ

لى القدرة الفنية والموارد المالية اللازمة لإنشاء مرافقها التصنيعية الخاصة من أأجل توفير هذا الدواء. وبالتالي فاإن  الصحراء اإ

لقة بالبراءات وأأخرى غير متعلقة بالبراءات تسهم في مشكلة النفاذ. ومن الموصى به أأن النتائج تبين أأن هناك عوامل متع

تراجع بلدان أأفريقيا جنوب الصحراء الكبرى س ياسات التعريفات والضرائب وأأن تحسن البنية التحتية وتقوي أأنظمتها 

ع زيادة التمويل الدولي والتعاون بين القطاعين العام والخ  اص وتقاسم المنافع.الصحية. كما تشجَّ

 نقل تكنولوجيا المنتجات الطبية والتكنولوجيات الصحية

( مقارنة للتدابير التي اتخذتها البرازيل وس نغافورة والمكس يك لتعزيز نقل التكنولوجيا 2011تعقد دراسة أأبوت ) .97

والقدرة التنافس ية في قطاع الأدوية بكولومبيا. ويتمثل الهدف من الدراسة في اقتراح نُُُج بديلة تعمل على تحسين القدرة 

ناعة الأدوية المحلية في كولومبيا. وقد أأجريت الدراسة من خلال الانخراط في جمع التكنولوجية والقدرة التنافس ية الدولية لص 

جراء مقابلات مع ممثلي الصناعة المكس يكية.  لى البرازيل، وتحليل المواد المكتوبة من س نغافورة، واإ المعلومات وزيارات التقييم اإ

ا ضمن هذا الهيكل. وتكشف النتائج عن ثلاث خصائص مهمة كما تعقد مقارنة مع صناعة الأدوية العالمية لتحديد موضع كولومبي

عند عقد مقارنة بصناعة الأدوية العالمية، أأولها أأن هناك فرقاً واضحاً بين سلوك شركات الأدوية الأصلية وشركات الأدوية 

ن معظم شركات الأدوية الأصلية ل تتيح في العادةً نق ل التكنولوجيا على الجنيسة فيما يتعلق بنقل التكنولوجيا، حيث اإ

لى كولومبيا ومعظم البلدان النامية، أأدى ذلك اإلى قصر  المنتجات ذات الهامش أأو الربح العالي المحمية ببراءات. وبالنس بة اإ

نتاج منتجات غير محمية ببراءات. وأأما الخاصية الثانية فهىي التمايز بين الشركات المصنعة لمكونات  الصناعة المحلية على اإ

فعالة والشركات المصنعة للمنتجات الدوائية النهائية. فبالنس بة لكولومبيا، التي تس تورد جميع مكونات المنتجات المنتجات ال

مدادات صناعة مكونات المنتجات الفعالة المحلية  الفعالة، فاإن هذا يحد من التجارة في قطاع الأدوية. وفي البرازيل، انخفضت اإ

لى أأقل من خمسة في المائة من الاحتياجات المحلية للبلاد، وذلك لأن في  55منذ اس تحداث حماية البراءات من  المائة اإ

منتجي مكونات المنتجات الفعالة ل يرخصون تقنياتهم. والثالثة أأن معايير مراقبة الجودة في بلدان منظمة التعاون والتنمية في 

لدوائية وزيادة أأسواقها. وبعد تقييم خيارات الس ياسات الميدان الاقتصادي تحد من قدرة البلدان النامية على تصدير منتجاتها ا

للبلدان في الدراسة، طرحت بعض التوصيات ومنها: ترقية منشأ ت التصنيع للوفاء بمعايير الوليات المتحدة والاتحاد 

نتاج مواد المنتجات الفعالة من خلال مشاريع مشتركة مع شركات أأجنبية للسماح بن قل التكنولوجيا؛ الأوروبي؛ والاستثمار في اإ

والنظر في خيارات جديدة للتمويل؛ وبدء برنامج حكومي لتحديد معلومات البراءات المفيدة صناعيا التي يمكن اس تخدامها 

 دون التعدي على براءات.
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جراء تحليل 2014تناول بحث هورنر ) .98 ( تأأثير البراءات في عمليات الابتكار ونقل التكنولوجيا والصحة من خلال اإ

صناعة الأدوية في الهند قبل تريبس وبعده. وباس تخدام نُج دراسات جغرافية، تنهل الورقة من مجموعة متنوعة من مقارن ل 

مقابلة مع مختلف أأصحاب المصلحة في صناعة  85المصادر الثانوية، فضلًا عن البحث الميداني في الهند الذي تضمن أأكثر من 

ت الصناعة وواضعي الس ياسات ومجموعات المجتمع المدني( لإجراء تقييم قائم المس تحضرات الدوائية )الشركات ومجموعات رابطا

على الشركات. والغرض من ذلك هو تناول الحجج المتباينة وعدم التيقن الذي يكتنف الأثر الدقيق للبراءات في التنمية في 

كنولوجيا أأن نقل التكنولوجيا الهندية قبل الهند. وتكشف النتائج المتعلقة بأأثر حماية البراءات قبل تريبس وبعده في نقل الت 

تريبس كان سهلًا في غياب براءات المنتجات، حيث كانت المعرفة تنقل من خلال الهندسة العكس ية والمجلات وأأدلة 

المنتجات والعقود في الخارج وحتى الصداقة. وقد أأعطى غياب البراءات الهند القدرة الاستيعابية على تطوير تكنولوجيات 

، عندما أأعادت الهند طرح براءات العمليات، ظلت 2005ح "صيدلية العالم النامي". وتظهر النتائج أأيضاً أأنه منذ عام لتصب

معظم الشركات سالمة من أأي أأثر للتغيير الذي أأدخل على قانون البراءات، على عكس ما كان متوقعا، بل وُجد أأن الشركات 

وير لنفسها بشكل متزايد. وبالإضافة اإلى ذلك، أأفاد من أأجريت معهم المقابلات الهندية الكبيرة تتولى أأعمال البحوث والتط

ل أأنه على الرغم من الزيادة في  بحدوث زيادة في نقل التكنولوجيا رسمياً، ل س يما ما كان من خلال الترخيص بعد تريبس. اإ

لضرورة أأكثر مما كانت عليه في السابق من حركة نقل التكنولوجيا رسمياً من خلال التعاون، لم تس تفد الشركات الهندية با

اس تفادة عند اس تخدام الهندسة العكس ية. وتبين النتائج أأيضاً زيادة في الاستثمار الأجنبي المباشر في قطاع الأدوية الهندي 

لى أأن كلا من مؤيدي اتفاق تريبس ومنتقديه قد بالغوا في تقدير أأهمية البر  اءات من بعد تريبس. وهكذا، يخلص التحليل اإ

 حيث التأأثير في الابتكار ونقل التكنولوجيا، وفي الصحة العامة بشكل غير مباشر.

( بالبحث عمليات نقل التكنولوجيا التي تشكل صناعة الأدوية وأأنشطتها في 2008تناول جانوديا وأ خرون في مقالهم ) .99

ل التكنولوجيا تعريفا فضفاضاً على أأنه: مجال البحث والتطوير، مع اس تكشاف كل من التحديات والنجاحات. وقد س يق لنق

ليه من التكنولوجيات و/أأو الدراية الفنية والخبرة والمعدات  مجموعة عامة من العمليات التي يتيح من خلالها المطور ما توصل اإ

وقد وُجد أأن نقل خاصة في البلدان النامية.  -لشريك تُاري ليس تغلها، وبالتالي تعميم فوائد البحث والتطوير على المجتمع ككل 

التكنولوجيا يعتمد اعتماداً كبيراً على عقود بيع التكنولوجيا وعلى اتفاقات الترخيص الخاصة بنقل البراءات. ويحدد المقال خمسة 

( وبين شركات القطاع الخاص في 2( من مختبرات حكومية اإلى شركات قطاع خاص؛ )1قنوات رئيس ية لنقل التكنولوجيا: )

( 5( ومن أأوساط أأكاديمية اإلى شركات قطاع خاص؛ )4بين شركات القطاع الخاص في بلدان مختلفة؛ )( و 3نفس البلد؛ )

حدى  والتعاون فيما بين الهيئات الأكاديمية والحكومة والصناعة، بما في ذلك الشرأكات بين القطاعين العام والخاص. وتتمثل اإ

لخاص، وكذلك بين شركة خاصة صغيرة وشركة خاصة كبيرة، في قدرة الميزات المحددة لنقل التكنولوجيا بين القطاعين العام وا

لى التكنولوجيا المحمية ببراءات. وفي حالة الهند، تكشف  -الصناعة  -الأول على توليد موارد بينما يتمكن الأخير  من النفاذ اإ

أأقل عندما كانت بالهند حماية  النتائج عن وجود مساعٍ نشطة لنقل التكنولوجيا. ومع ذلك، كانت عمليات نقل التكنولوجيا

لى أأن من  ل العمليات دون المنتجات. ويخلص المقال اإ نُا لم تكن تحمي اإ براءات ضعيفة نسبياً، أأي ما قبل تريبس، حيث اإ

شأأن عمليات نقل التكنولوجيا في صناعة الأدوية أأن تفضي اإلى وضع مربح للجميع من الصناعة والأوساط الأكاديمية/الحكومة، 

 يق جزيئات الأدوية الجديدة.مع تسو 

نتاج لقاحات منخفضة التكلفة لفيروس 2010أأجرى بادمانابهان وأ خرون في دراس تهم ) .100 ( تقييماً لمدى تعويق البراءات لإ

قليمياً في الهند. ولإجراء هذا التقييم التجريبي، تفحصت الدراسة المشهد الحالي لبراءات فيروس  الورم الحليمي البشري مصنعة اإ
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ضافي  الورم الحليمي البشري، بما في ذلك اتفاقات الترخيص ذات الصلة. كما نظُر في نقل التكنولوجيا للدراية الفنية كعنصر اإ

هام. وقد استند في اتخاذ الهند محلًا لدراسة الحالة اإلى حوافز السوق القوية لنخراط الهند في التصنيع المحلي، حيث تمثل 

جمالي عب 25الهند  ء مرض سرطان عنق الرحم في العالم. وتكشف النتائج عن مشهد براءات معقد يضم أأكثر في المائة من اإ

براءة أأمريكية مملوكة لثمانية عشر كيانًا، عشرة منها ل تس تهدف الربح )مثل معاهد الصحة الوطنية والجامعات وغيرها(.  81من 

لى فهم الباحثين للتكنولوجيات المحمية ببراءات ومناقشات مع وتضم الدراسة تحليلًا أأولياً لكٍل من مطالبات البراءات استناداً اإ 

الباحثين الذين طوروها. ويكشف التحليل أأنه على الرغم من نشاط معتبر في مجال البراءات، فاإن تصنيع لقاحات فيروس 

ذا L1الورم الحليمي البشري من الجيل الأول المستندة اإلى جس يمات  ل اإ كانت مطابقة في  شبيهة بالفيروسات ل تستبعد اإ

التركيب أأو تغطية السلالت للتركيبات محل المطالبة في براءات هندية ممنوحة. ومع ذلك، فمن المسلم به أأن هذا التحليل مقيد 

نشاء موارد لتعيين  بنقص معلومات مطالبات البراءات المتاحة للجمهور في قواعد بيانات البراءات الهندية. لذلك يوصى باإ

براءات الحالي للقاحات فيروس الورم الحليمي البشري الجديدة. وبالإضافة اإلى ذلك، أأبرِز دور رئيسي ينبغي وتحديث مشهد ال

للجامعات أأداؤه في تسهيل التصنيع الإقليمي، ويضرب بشراكة لوزان المناعية مثلًا على علاقة ناجحة تسخر قدرة شركة تصنيع 

لى بلدان منظمة التعاون والتنمية في لقاحات في بلد نام على تسويق لقاح مقترح على ا لرغم من قلة أأهميته التجارية بالنس بة اإ

لى المعرفة. ويوصى بأأن تنشئ الجامعات وغيرها من  الميدان الاقتصادي. ويعتبر نقل التكنولوجيا أأيضاً أأمراً ضروريًا للنفاذ اإ

صميمها على غرار برنامج المعهد الوطني للصحة المؤسسات التي ل تس تهدف الربح شرأكات تعاونية لنقل التكنولوجيا يمكن ت 

 بشأأن نقل تكنولوجيا فيروس الروتا لتسريع النفاذ.

 أأدبيات ذات صلة: توافر الأدوية الأساس ية أأو غير الأساس ية

يوين وأ خرون في دراس تهم ) .101 ( منهجية منظمة الصحة العالمية/منظمة هيلث أأكشن 2014اس تخدم بازرغاني واإ

نترناش يونال للوقوف  23على مدى تفوق الأدوية الأساس ية من حيث توافرها على الأدوية غير الأساس ية حسب التقييم في  اإ

بلداً من البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخل. وقد شملت الدراسة جميع الاس تقصاءات بشأأن الأدوية الأساس ية التي كانت 

نترناش يونال في  مدرجة في قاعدة بيانات منظمة الصحة العالمية/منظمة هيلث أأكشن اس تقصاءً  28. وحُلل 2012أأبريل  15اإ

منشأأة. وأأظهرت النتائج أأن متوسط التوافر الإجمالي للأدوية الأساس ية  2,290دواءً أأساس ياً( و 886دواءً ) 1,130تناظر 

ة. وكان المحرك وراء هذا في المائ 27.3في المائة، بينما بلغ توافر الأدوية غير الأساس ية  61.5لأي نوع من أأنواع المنتجات كان 

 19.2في المائة مقابل  3.3الاختلاف في التوافر هو الأدوية الجنيسة، حيث بلغ متوسط توافر الأدوية الأساس ية الجنيسة 

في المائة للأدوية غير الأساس ية. وكان متوسط توافر الأدوية الأساس ية وغير الأساس ية في القطاع الخاص أأكبر منه في 

في المائة، وهي نس بة بعيدة كل  40حيث بلغ توافر أأي نوع من منتجات الأدوية الأساس ية في القطاع العام القطاع العام، 

البعد عن المس توى الأمثل. ومع ذلك، فقد يكون توافر الأدوية الأساس ية أأكثر من الأدوية غير الأساس ية في القطاع العام 

لى أأن الس ياسات المتعلقة بالأدوية دليلًا على الاهتمام التفضيلي للحكومات تُاه توفير  الأدوية الأساس ية. وتشير النتائج اإ

الأساس ية ربما كانت أأكثر نجاحاً في القطاعات العامة في البلدان ذات الدخل المنخفض والمتوسط الأدنى عن البلدان ذات 

 القطاع العام، تتطلب المزيد من الدخل المتوسط الأعلى. وبالإضافة اإلى ذلك، فاإن قلة توافر الأدوية الأساس ية، وخاصة في

دارة أأفضل  الاهتمام من السلطات المحلية. ويوصى بأأن توظف السلطات المشتريات المجمعة، وتمويلًا أأكثر اس تدامة، واإ

صدارات جنيسة من  نتاج اإ لسلسلة التوريد، ومواطن المرونة في اتفاق تريبس، جنباً اإلى جنب مع التصنيع المحلي المعزز لإ

فضائها اإلى زيادة الأدوية  لى أأنه على الرغم من تأأثير قوائم الأدوية الأساس ية في توفير الأدوية واإ الأساس ية. وخلصت النتائج اإ
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ن توافر الأدوية الأساس ية ل يزال بعيداً عن الوضع المثالي، ل س يما  توافر الأدوية الأساس ية مقارنة بالأدوية غير الأساس ية، فاإ

 في القطاع العام.

جمعت ( تحليلا تُريبيا لتوافر الأدوية ويسر تكلفتها في فييت نام. و 2009ين وأ خرون في دراس تهم )أأجرى نغو  .102

نترناش يونال، بيانات  ،الدراسة دواءً  35دواء )منها  42باس تخدام منهجية منظمة الصحة العالمية/منظمة هيلث أأكشن اإ

جرى داخل فييت نام وأأخضعت تلك البيانات للتقييم. و أأساس ياً( في كل من القطاعين العام والخاص في خمس مناطق مختلفة 

قل الموظفين الحكوميين أأجرا لشراء دورة علاج واحدة. وأأظهرت النتائج لأ  ةزمس يسر التكلفة على أأساس عدد الأيام اللااقي

يث تتوافر بنس بة فرة أأكثر من الأدوية التي تحمل سمات تُارية في جميع القطاعات، ح اأأن الأدوية الجنيسة الأقل سعراً متو 

في المائة في القطاع الخاص، مما يجعل فييت نام مشابهة لبلدان أأخرى ذات دخل  56في المائة في القطاع العام و 34.8

منخفض من حيث متوسط توافر الأدوية الجنيسة. ومع ذلك، كانت أأسعار الشراء العام أأعلى بالنس بة اإلى كل من منتجات 

وية الجنيسة عن تلك المنصوص عليها بمقتضى السعر المرجعي الدولي. وتبين من خلال مقارنة الأدوية الأصلية ومنتجات الأد

في المائة عن السعر المرجعي  17فييت نام ببلدان أأخرى ذات دخل منخفض، والتي يزيد متوسط سعر الشراء فيها بنس بة 

. وكشفت النتائج أأيضاً عن اتُاه أ خر للانحراف في المائة في المتوسط 45-44الدولي، ان الأسعار في فييت نام أأعلى بنس بة 

عن بلدان أأخرى ذات دخل منخفض، حيث كان سعر الأدوية في القطاع العام أأعلى من القطاع الخاص لكل من الأدوية 

لى الأصلية والأدوية الجنيسة في فييت نام. وأأخيراً، تبين أأن الأدوية التي شملها الاس تقصاء غير ميسورة التكلفة بالنس بة  اإ

القطاع الكبير من السكان الذين يحصلون على نفس أأجر أأقل الموظفين الحكوميين غير المهرة أأجرا أأو أأقل منه. ولذلك، 

يوصى بأأن تخفض فييت نام الأسعار من خلال التسعير المقارن أأو من خلال نظام تسعير مرجعي. كما يوصى بأأن تعمل 

 وامش الربح لخفض الأسعار في القطاع العام.فييت نام على تحسين كفاءة المشتريات وتنظيم ه

 ]يلي ذلك المرفق الثاني[
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