
 المتعددة أنظمة ا�جرعات المتعلقة بدعاوى ال��  النطاقات المتداخلة فرضيةتقيّد الفدرالية  الدائرة

 رو�زهينغ (تو�ي) وا�غ و بقلم/ ياسوه��و (ه��و) �سو�ادا 

 عندما تتداخل نطاقات  بالبد��ية �� ح�ن أن هناك اف��اضًا 
ً
محكمة   قضت، فقد والفن السابق عناصر ا�حمايةينطبق عادة

للدائرة   الأمر�كية  بأن    الفدراليةالاستئناف  الاف��اض  مؤخرًا  ينطبق ع��  هذا  ا�حمايةلا      �شمل ال�ي    عناصر 
ً

مت�املا نظامًا 

] وع�� وجھ ا�خصوص، وجدت ا�حكمة أن هذا الاف��اض غ�� قابل  1جرعات. [محدد لإعطاء ا� �سلسل مع  متعدد ا�جرعات 

 .بحماي��االمطالب  ا�جرعات  ��كيبةيو�ح التسلسل ا�حدد لللتطبيق لأن الفن السابق لم 

 خلفية الموضوع 

  بالميتات المتعلقة بأنظمة ا�جرعات لإعطاء مادة  9,439,906، إنك. براءة الاخ��اع الأمر�كية رقم جا�سن فارماسوتي�الزتمتلك 

الصلة.  باليب��يدون  ال ذات  الاضطرابات  من  وغ��ها  ال�خصية  انفصام  اضطرابات  ا�حمايةتتعلق  و لعلاج   المقدمة  عناصر 

  �عادلهاأو ما  ملغ    100تل��ا جرعة تحميل ثانية قدرها    ،�عادلهاأو ما  ملغ    150جرعة تحميل أولية قدرها  يتضمن  بنظام جرعات  

 .لمداومة العلاج حقن شهر�ةإعطاء تسلسل محدد مع وفقًا ل

إنك.  و  أيھ،  تيفا فارماسوتي�الز يو إس  البد��ية  بضرورة تطبيق  جادلت  المتداخلةاف��اض  بالنطاقات  الفن  ؛ لأ فيما يتعلق  ن 

. وقد أشارت تيفا إ�� وجود فن سابق يُف�ح  نطاقات متداخلةبحماي��ا ضمن  طالب  المعددية  التغ��ات  المعن    يُف�حالسابق  

 �عادلها أو ما    ملغ  150أو    100أو    50، بجرعات  ثلاث جرعات متساو�ة ع�� الأقل عن بروتو�ول تجر�ة سر�ر�ة �شمل إعطاء  

ال�ي   6,555,544. كما استندت تيفا إ�� براءة الاخ��اع الأمر�كية رقم. ف��ات زمنية محددة، ع��  بالميتات الباليب��يدون من مادة 

تركيبات  تُف�ح   مادةعن  من  المفعول  و البالميتات    ممتدة  رقم  ���  باليب��يدون،  الدو��  الذي WO 2006/114384المنشور   ،

 باليب��يدون. مادة من  أو ما �عادلهاملغ  150إ��  25 ت��اوح ب�نعن أحجام جرعات يُف�ح 

النطاقات، وهو بدوره ينقل عبء  و  �� حال تداخل  البد��ية  اف��اض  تيفا بضرورة تطبيق  ادّعت  السابق،  الفن  إ��  استنادًا 

 الإثبات إ�� شركة جا�سن و�لزمها بتقديم أدلة تثبت عدم بد��ية الاخ��اع. 

 قرار محكمة المقاطعة 

انطباق مبدأ   المقاطعة �عدم  البد��ية قضت محكمة  ا�جرعات لأن    اف��اض  الفن  يختلف عن    بحمايتھالمطالب    نظام  نظام 

إ�� قرار استئنا�� صدر قبل عشر�ن عامًا ينص ع�� أنھ "يمكن  �� قرارها  �� أك�� من جانب. واستندت محكمة المقاطعة    السابق

أو �� قيمة  نطاق  الاختلاف ��    وجود  هو  ب�ن الاخ��اع والفن السابقالوحيد    الفرق عندما ي�ون  إقامة دعوى ظاهرة للبد��ية  

  ]2". [متغ�� مع�ن فقط

  ن�ج الاختلاف الواحد  الفدراليةترفض الدائرة 

. وأو�حت  حججهاحكمة المقاطعة، لك��ا �ححت جزءًا من �ع�� الاستنتاج ال��ائي    الفدراليةو�� الاستئناف، وافقت الدائرة  

ا�حكمة أن قرارا��ا السابقة لا تفرض قيدًا قاطعًا يتمثل �� وجود اختلاف واحد لتطبيق فرضية النطاقات المتداخلة. وأشارت  

عن قاعدة شاملة مفادها أن الفرضية "تنطبق فقط" عندما ي�ون هناك اختلاف    �ومارا�حكمة إ�� أ��ا لم �علن �� قضية  

مثل هذا القيد القاطع. ومع ذلك، لاحظت ا�حكمة أن عدد    تفرضواحد عن الفن السابق، وأشارت إ�� أنھ لا توجد سابقة  

�� تحديد ما إذا �ان ينب�� تطبيق الفرضية �� سياق مع�ن. ويستند  عامل�ن مهمّ�ن قد ي�ونان  وطبيعة العلاقة بي��االاختلافات 



الأ�خاص   دوافع  واقعية "حول  مقدمات  إ��  هذا  البد��ية  المهارةاف��اض  مجال   �� من    الملم�ن  وتوقعا��م  النتائج  لتحس�ن 

 التجارب الروتينية." 

اف��اض و  إل��ا  �ستند  ال�ي  الواقعية  الفرضيات  �عض  نفي  إ��  تميل  مفصلة  استنتاجات  إ��  توصلت  المقاطعة  محكمة  لأن 

 من الاف��اض نفسھ. و   الفدراليةأجرت الدائرة    فقد،  البد��ية
ً

 للبد��ية، بدلا
ً

 شاملا
ً

أكدت ا�حكمة ع�� وجھ ا�خصوص،  تحليلا

، وأن "الأدلة تصف  التحميل  اتجرعمن ا�جرعات وأوقات ا�حقن مع تقليل  مز�جهو  المطالب بحمايتھ ع�� أن نظام المعا�جة

�ش�ل معقول ع�� أنھ وحدة مت�املة من ا�خطوات المتخذة ع�� مدار الوقت". وأشارت ا�حكمة إ�� أن هذا الاختيار  ا المز�ج  هذ

السابق    للمز�ج الفن  المتداخلة مع نطاقات  للنطاقات  الروتي�ي  التحس�ن  الفرضية ع��  بالنسبة لا يتوافق بوضوح مع ترك�� 

 . �ش�ل مستقل وع�� نحو �حيحتغ��ات متعددة، حيث يُنظر إ�� �ل متغ�� لم

الدائرة  و  أيدت  الفرضية،  انطباق  أدلة   الفدراليةمع عدم  تيفا لم تقدم  ال�ي تفيد بأن شركة  المقاطعة  استنتاجات محكمة 

لم ��  
ُ
أي خطأ وا�ح �� قرار    الفدراليةالثانية. ولم تجد الدائرة    جرعة التحميل ع�� تقليل    جالا��افية لتحف�� ال�خص الم

 من تقليلها، وهو    جرعة التحميل ز�ادة    يو�حاعتمدت عليھ شركة تيفا    مرجع الفن السابق الذيمحكمة المقاطعة بأن  
ً

بدلا

ووافقت ا�حكمة  .  اتباع نظام تقليل ا�جرعات المطالب بحمايتھاعتماد و ع��    المهارة   مجالما لم يكن ليحفز �خص مُلم ��  

ع�� أن �عقيدات أنظمة ا�جرعات المتعددة وعدم القدرة ع�� التنبؤ ��ا، بما �� ذلك تراكم الأدو�ة و�غ�� مستو�ا��ا، من   أيضًا

 المعقولة.النجاح شأنھ أن يُقوّض توقعات 

النطاقات المتداخلة لا تنطبق �� هذه القضية، فإ��ا مع ذلك أكدت قرار  بأن فرضية  الفدراليةالدائرة  قضتو�التا��، �� ح�ن 

 . محكمة المقاطعة �عدم البد��ية

 المستخلصة دروس ـــال

يُطبق اف��اض البد��ية المتعلق بالنطاقات عندما تدعمھ الفرضيات ال�ي �ستند إل��ا الاف��اض، بما �� ذلك تداخل الكميات  

أو النسب الموجودة �� الفن السابق. ومن ناحية أخرى، عند اكتشاف علاقة م��ابطة ب�ن المتغ��ات ال�ي تم اكتشافها والمتغ��ات 

المع��ض المطالب بحماي��ا، فإنھ يجو  الطرف  النطاقات، و�تع�ن حي��ا ع��  انطباق فرضية تداخل  أن تقرر عدم  ز للمحاكم 

 .
ً
 إثبات البد��ية دون نقل عبء الإثبات إ�� صاحب ال��اءة، مما قد يجعل إبطال حماية ال��اءة أك�� صعو�ة

  �� التداخل  القائمة ع��  للبد��ية  الظاهرة  الدعوى  بأن  تُفيد  ال�ي  ا�حجج  أيضًا  القرار  القضائية، يدعم هذا  و�� الإجراءات 

طالب بحمايتھ محددًا �علاقة خاصة ب�ن متغ��ات متعددة، بينما  
ُ
الفن    يُف�ح النطاق غ�� موجودة عندما ي�ون الاخ��اع الم

 السابق عن نطاقات واسعة ومستقلة للمتغ��ات دون توضيح العلاقة بي��ا. 
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