
   النظر �� الما��يأيضًا   والتمك�ن يتطلبانتذك�� بأن المواصفة ا�خطية 

 بقلم لورا و�تبيك 

. فع�� سبيل المثال، عند تحديد ما إذا �انت  هايتطلب تحليل �حة براءة اخ��اع النظر �� الظروف �� ف��ة إيداع

ال�خص الملم �� مجال  يجب النظر إ�� الفن السابق المتاح ومعرفة  كما هو متوقع أو وا�ح،    عناصر حماية براءة اخ��اع باطلة

 الصادر ويعد القرار  براءة الاخ��اع الفع�� الأقدم. إيداع�� هذا الفن المتاح �� وقت تار�خ  التقنية
ً
  إن���ستو ب   فيما يتعلق  احديث

 تذك�ً�ا بأن منظور الوقت هذا يطبق أيضًا ع�� تحليل المواصفة ا�خطية والتمك�ن.  

قرار حديث صادر عن محكمة الاستئناف الأمر�كية �� الدائرة الفدرالية ("الدائرة الفدرالية" أو "محكمة    1�ن���ستوو 

CAFC  دعاوى ان��اك براءات الاخ��اع ا�جمعة ال�ي رفع��ا شركة نوفارتيس فارماسيوتِ�الز ضد عدة مصنّ��  ") يتعلق �عدد من

الأدو�ة  ("  عامةأدو�ة   بإيداع  ")  العامةمصنعو  قيامهم  ع��  ا�جديد  ةمختصر   اتطلب ردًا  ع��  ANDA("  للدواء  ل�حصول   ("

®، والذي تم  ENTRESTOموافقة لتسو�ق أو بيع إصدارات عامة من دواء نوفارتيس المر�ح للغاية وا�حاصل ع�� براءة اخ��اع 

 تطو�ره �� أوائل العقد الأول من القرن ا�حادي والعشر�ن لعلاج قصور القلب. 

وتو�ح هذه القضية مش�لة شائعة تواجھ شر�ات الصيدلة: الن�اع ب�ن إيداع براءات الاخ��اع مبكرًا وف��ة تطو�ر  

غالبًا ما �ستغرق  الأدو�ة الطو�لة. و�ينما يكفل إيداع طلب براءة الاخ��اع مبكرًا م��ة تنافسية من خلال استباق المنافس�ن،  

التطو�ر والاختبار الإضا��. وخلال  الدواء ع�� موافقة السوق من إدارة الغذاء والدواء الأمر�كية سنوات عديدة من    حصول 

نوفارتيس عدة طلبات براءات اخ��اع تتعلق بتحسينات م��ايدة أجر��ا ع�� المفهوم العام  ®، أودعت  ENTRESTOف��ة تطو�ر  

للوقا  نوع�ن من الأدو�ة لتقليل انقباض الأوعية الدمو�ة  ب�ن  �� ا�جمع  و�راءة الاخ��اع ية من قصور القلب وعلاجھ.  المتمثل 

نوفارتيس و�غطي  �� محفظة براءات اخ��اع    مبكرًا") �� براءة اخ��اع مودعة  659("براءة الاخ��اع    8,101,659الأمر�كية رقم  

ENTRESTO  تار�خ أن  الفع�� هو    إيداع®. و�اعتبار  ا�حماية،  2002  ،يناير   17الطلب  ل��اءة    يذكر عنصر  الوحيد  المستقل 

 تقر�بًا". 1:1بنسبة    معًا"يتم إعطاؤهما وسا�و���يل جزئيًا فالسارتان  659الاخ��اع 

تحسينات ومنحها براءة اخ��اع منفصلة عندما تم دمج فالسارتان  اكتشاف  ®، تم  ENTRESTOومع تقدم تطو�ر  

® ح�ى حصولها  ENTRESTOمن خلال رابطة غ�� �ساهمية لتشكيل "مركب". ولم تبدأ نوفارتيس �سو�ق و�يع  وسا�و���يل  

، �عد خمس أيام فقط من صدور  2025يناير،    15��    659. وان��ت صلاحية براءة الاخ��اع  2015�� عام    FDAع�� موافقة إدارة  

 . و�و�ح ا�جدول الزم�ي التار�خ ذو الصلة:  إن���ستوب  فيما يتعلققرار الدائرة الفدرالية  

 

  

 
1 ___ F.4th ___, 2025 WL 63577 (Fed. Cir. Jan. 10, 2025).   



العامة ® والمنتجات  ENTRESTOمن    ويعد �ل "معًا" �� عنصر ا�حماية.    بمصط�حو�ان الن�اع حول ال�حة يتعلق  

 من    تم جمعها" فالسارتان وسا�و�ي��يل ( مركباتالم��مة بالان��اك عبارة عن "
ً
من خلال روابط ضعيفة غ�� �ساهمية)، بدلا

 أن �شكيلهما كمز�ج ف��يائي غ�� مرتبط
ً

ع��    مصط�ح "معًا" �� عنصر ا�حماية  ھ يجب تفس��. وجادل مصنعو الأدو�ة العامة أولا

براءة الاخ��اع رقم   "المركبات"، لأن  بحماية "مركب" فالسارتان    659أنھ محدود بمز�ج ف��يائي ويستث�ي  تطالب  لم تصف أو 

سا�و�ي��يل إلا �عد أر�ع سنوات من تار�خ أسبقية براءة الاخ��اع  -وسا�و�ي��يل. و�� الواقع، لم يتم اكتشاف مركبات فالسارتان

ا" وفقًا لمعناه البسيط والعادي، ليشمل المز�ج الف��يائي والمركبات.  مة أنھ يجب تفس�� المصط�ح "معً . ولكن رأت ا�حك659رقم  

للمواصفة   افتقاره  ا�حماية غ�� صا�ح �سبب  يجعل عنصر  التفس��  أن هذا  العامة  الأدو�ة  وردًا ع�� ذلك، جادل مصنعو 

 ا�خطية والتمك�ن.  

استيفاء "ا�حد الأد�ى من متطلبات جودة وكمية المعلومات"   تلك ولت��ير منح براءة اخ��اع، يجب ع�� براءة الاخ��اع

، ال�ي تلزم مواصفة براءة U.S.C. § 112(a) 35ويعد هذا أساس سياسة متطلبات المواصفة ا�خطية والتمك�ن ��   2ها.تكشفال�ي  

خطية   مواصفة  ع��  تحتوي  "بأن  االاخ��اع  واستخدامھ،  عن  صنعھ  وعملية  وطر�قة  ووا�حة  لاخ��اع  �املة  بمصط�حات 

، أو الذي ترتبط بھ �ش�ل وثيق، من صنع  مجال التقنية المتعلق ب��اءة الاخ��اعوموجزة ودقيقة، لتمك�ن أي �خص ملم ��  

براءة الاخ��اع حقوق حصر�ة لمنع الآخر�ن من صنع أو استخدام الاخ��اع المطالب  هذا الاخ��اعواستخدام   ". ويستلم مالك 

 بحمايتھ مقابل الكشف عن اخ��اعهم �ش�ل �امل للعلن.  

 
َ
ف إن���ستو،  براءة الاخ��اع رقم    CAFC�حكمة    المواصفة ا�خطيةص تحليل  حَ و�� قضية  تصف    659ما إذا �انت 

ولأن مواصفة براءة الاخ��اع  ".  معًافالسارتان وسا�و���يل "يتم إعطاؤهما  من  والم�ون  �ش�ل �اف الاخ��اع المطالب بحمايتھ  

تذكر �ش�ل صر�ح إعطاء الم�ونات المطالب بحماي��ا "معًا"، قررت ا�حكمة أن المواصفة ا�خطية �افية. وو�حت ا�حكمة أنھ  

براءة  سا�و���يل �ش�ل خاص، لأنھ لم يتم اكتشاف هذا "المركب" �� تار�خ أسبقية  -لم يتم المطالبة بحماية "مركب" فالسارتان

 
2 MPEP § 2162 (9th ed. Rev. 10, June 2020).   

 تار�خ أسبقية
659براءة الاخ��اع   

ع�� طلب الدواء  FDAموافقة إدارة 

فالسارتان ) لدمج علاج NDAا�جديد (

 وسا�و���يل لبيعھ �إن���ستو

أودع مصنعو الأدو�ة العامة طلب •

لبيع  )ANDAمختصر للدواء ا�جديد (

 إصدار عام من إن���ستو

قاضت نوفارتيس مصن�� الأدو�ة العامة •
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. واستنادًا إ�� السوابق القضائية، ذكرت ا�حكمة أن "تفس�� عنصر ا�حماية يتطلب من ا�حكمة التأكد من  659الاخ��اع رقم  

سا�و���يل  -"ونظرًا إ�� أن مركبات فالسارتان  3".�� وقت الاخ��اعمع�ى عنصر ا�حماية من قبل ال�خص الملم �� مجال التقنية  

ع�� أ��ا تطالب    659لم تكن معروفة �� وقت الاخ��اع �ش�ل لا يمكن التنازع فيھ... لم يكن من الممكن تفس�� براءة الاخ��اع  

قانونية". كمسألة  المركبات  تلك  يؤثر  و�التا��،    4بحماية  وصفلم  الاخ��اع    عدم  مركب    659براءة  فالسارتان  لش�ل  من 

 .عناصر ا�حمايةوسا�و�ي��يل ع�� �حة  

محكمة   سلطت  ي�ون    CAFCكما  أن  يجب  ح�ن   �� أنھ  ع��  بحمايتھالضوء  المطالب  بمتطلب    الاخ��اع  مدعومًا 

. و�ناءً ع�� ذلك، �شمل  للمنتج الم��م بالان��اك  خطي ، لا يوجد متطلب بأن تحتوي المواصفات ع�� وصف  ا�خطية  المواصفة

 دون الإشارة إ�� المنتج الم��م بالان��اك، وتحديد إذا ما تم وصف  
ً

التحليل المناسب �� هذه ا�حالة تفس�� عنصر ا�حماية أولا

التفس�� ا�خاص  عنصر ا�حماية المفسر �ش�ل �افٍ �� براءة الاخ��اع ليستو�� شرط المواصفة ا�خطية. ومن ثم �ستخدم نفس  

ليل ان��اك منفصل، تحدد ا�حكمة  عنصر ا�حماية �� تحديد إذا �ان المنتج الم��م ين��ك عنصر ا�حماية. و�التا��، و�موجب تح � 

يتم    لذانتن��ك مركب فالسارتان وسا�و�ي��يل "الا�خاصة بمصن�� الأدو�ة العامة  سا�و�ي��يل  -إذا �انت مركبات فالسارتان

 حمايتھ �ش�ل موسع. ب   المطالبإعطاؤهما معًا" 

بموجب   المنفصل  التمك�ن  متطلب   �� ذا��ا  النتيجة  أن  U.S.C. Sec. 112 35وتطبق  الفدرالية  الدائرة  وأكدت   .

مواصفة براءة الاخ��اع تحتاج أن تمكن أي �خص ملم �� مجال التقنية المتعلق ب��اءة الاخ��اع، أو ال�ي ترتبط ��ا �ش�ل وثيق،  

بحمايتھ،   المطالب  الاخ��اع  واستخدام  صنع  مركبات    لا من  أن  ا�حكمة  وجدت  ا�حالة،  هذه  و��  بالان��اك.  الم��م  المنتج 

إضافية غ�� مطالب بحماي��ا    م��اتسا�و�ي��يل الم��مة بالان��اك �شمل العناصر المطالب بحماي��ا، بالإضافة إ��  -فالسارتان

" المطورة لاحقًا،  ال��كيبأيضًا أنھ لا يمكن استخدام م��ة "  CAFCحالة فنية موجودة لاحقًا". ورأت محكمة  �عد جزءًا من "

، لإبطال عناصر  659للاخ��اع "الأسا��ي" أو "ال�امن" المطالب بحمايتھ �� براءة الاخ��اع    وال�ي �انت بمثابة تحس�ن محتمل 

 ا�حماية بأثر رج��.  

  112النقاط الرئيسية المستفادة: تتطلب متطلبات المواصفة ا�خطية والتمك�ن المنصوص عل��ا �� القسم  وت�ون  

. ولا تؤدي التطورات أو التحسينات اللاحقة،  �� وقت إيداع الطلبوصف الاخ��اع المطالب بحمايتھ وتمكينھ كما هو مفهوم  

اكتشاف ش�ل   تم وصف  مركبمثل  إذا  تمك�ن  أو  بأثر رج�� �سبب عدم وجود مواصفة خطية  براءة الاخ��اع  إبطال  إ��   ،

 الاخ��اع المطالب بحمايتھ نفسھ وتمكينھ �ش�ل �افٍ من خلال مواصفات براءة الاخ��اع.

 
3 2025 WL 63577, at *8, n. 5 (quoting SmithKline Beecham Corp. v. Apotex Corp., 403 F.3d 1331, 1338 (Fed. 
Cir. 2005)) (emphasis added).  
4 Id. 


