
افق ع�� أن   حرارة درجة ��  قياسھ  عند  أو أع��" �ع�ي  13"درجة حموضة  مصط�ح الدائرة الفدرالية تو

 الاخ��اع  براءات ��  لذلك مخالف دليل أي  غياب  ��  ،"قياسية"

 أيالا، حاصل ع�� شهادة دكتوراه  وكيتل�ن بقلم/ أليكس �ا�ىي، حاصل ع�� شهادة دكتوراه، 

الفدراليةأكدت   الدائرة   �� الأمر�كية  الاستئناف  حديث   محكمة  قرار  ميلان    ��  بأن  المقاطعة  محكمة  حكم 

بموجب  أو    صر�ح، سواء �ش�ل  1براء�ي الاخ��اع لأكتليون فارماسوتي�الز إل �ي دي   تن��ك فارماسوتي�الز إنك. لم  

مبدأ الت�افؤ. و�قدم هذا القرار توضيحات إضافية حول تفس��ات الدائرة الفدرالية لمشا�ل بناء عناصر ا�حماية  

 . والتخصيص الإفصاح  وقاعدة بالصلة المماسية يتعلقوم�ى يمكن تطبيق مبدأ الت�افؤ فيما 

أكتليون مركبات صيدلانية �شمل   اخ��اع  براءات  أنھ غ��    الايبو�روستينول . ويعرف  الايبو�روستينول وتصف  ع�� 

) طر�قة قياس  pHحالة عدم الاستقرار هذه بازدياد ا�حموضة. و�عد درجة ا�حموضة (  تزدادمستقر �� الماء، حيث  

 . حمضية أك��  محاليل إ��  المنخفضة درجة ا�حموضة  قيم �ش�� حيثا�حموضة، 

  بالتجميد   مجفف   م�حوق   تخز�ن   طر�ق  عن الايبو�روستينول    ع��  تحتوي   ال�ي  السابقة  المركبات  تثبيتو�ان يتم  

)  أع��  حموضة  درجة(   حمضية  أقل  ةمخففمادة    باستخدام  الم�حوق   ت�و�ن  إعادة  ثم  ،الايبو�روستينول   ع��  يحتوي 

عاد ا�حلول   تخز�ن ومن ثم  ،التقليدية الور�دية  السوائل  من
ُ
 . يھعل ل�حفاظ الثلاجة �� ت�و�نھ الم

  الايبو�روستينول ع��    يحتوي صيدلا�ي مجفف بالتجميد    مركب   لتحض��كما تصف براءات اخ��اع أكتليون عملية  

التقليدية، وعند إعادة ت�و�نھ، يمكن تخز�نھ بدرجة حرارة    الور�دية  السوائلالذي يمكن إعادة ت�و�نھ باستخدام  و 

ا، تطالب براءة اخ��اع أكتليون بحمايتھ،  ب  يھالغرفة مع ا�حفاظ عل
ً
  أن   هوحالة الاستقرار. و�شمل هذه العملية شرط

 ".أع�� أو 13 تبلغ حموضة  درجة ذي  سائب محلول  من ت�ون ي" بالتجميد  ا�جفف  الصيدلا�ي  المركب

عام    ايبو�روستينول ") لتسو�ق دواء  FDAوسعت ميلان ل�حصول ع�� موافقة إدارة الغذاء والدواء الأمر�كية ("إدارة  

ضد ميلان   أكتليون دعوى  وأقامت  أكتليون.  اخ��اع  براءات  صلاحية  ان��اء  أن    لان��اكقبل  الاخ��اع، مدعية  براءة 

) ا�خاص بميلان مشمول  العام  براءات اخ��اع  صر�حالدواء   �� ا�حماية  الت�افؤ) ببعض عناصر  أو بموجب مبدأ  ا 

 أكتليون.  

  الوحيد   الن�اع  و�انقاطعة (أي بدون هيئة محلف�ن)،  الم  محكمة  أمام  الان��اك  مسألة  عرض  تم،  2024�� ف��اير لعام  و

  يحقق   ��ا   ا�خاص  العام  إيبو�روستينول   دواء  لتشكيل  ميلان   شركة   استخدمتھ  الذي  السائب  ا�حلول   �ان  إذا  ما   هو

 ".أع�� أو 13 تبلغ حموضة درجة امتلاك " �� المتمثل  عنصر ا�حماية بحد

 
1 Actelion Pharmaceuticals Ltd. v. Mylan Pharmaceuticals Inc., 175 F.4th 1336 (Fed. Cir. 2026). 



  ي�ون   مئو�ة  درجة  2±25  حرارة  درجة  عند   السائب  ميلان  محلول   بأن ، أقرت أكتليون  صر�حال  بالان��اكوفيما يتعلق  

الذي    FDAوع�� الرغم من ذلك، أشارت أكتليون أن طلب ميلان المودع لدى إدارة    .13  من   أقل   حموضة   درجة  لھ

عند  ع تحت الت��يد، وجادلت أنھ يجب قياس درجة حموضة ا�حلول السائب  محلول ميلان السائب مصنّ أن    يو�ح

 .  13حيث ت�ون درجة حموضة ا�حلول السائب عند درجة ا�حرارة هذه أع�� من  الم��دة " التشغيل  حرارة درجة"

  ا�خاصة   التصنيع  عملية   لأن  الت�افؤ  مبدأ  ان��ك  ا�خاص بميلان  العام  إيبو�روستينول جادلت أكتليون أن دواء  كما  

  بنفس   المركب  استقرار  ز�ادة  ��  المتمثلة  النتيجة  نفس  لتحقيق  التصنيع  استقرار  تحس�ن  وظيفة  نفس  أدت  ميلانب

 . بحمايتھ ةطالبالم  تم كما )  الك�� ا�حلول   حموضة درجة  ارتفاع( الطر�قة

أكتليون  ادعاء  المقاطعة  محكمة    والأدلة   الداخ��  ال�جل  من  �لٍّ   إ��  بالرجوع  وذلك  ،صر�حال  بالان��اك  ورفضت 

  براءات   أن  إ��  المقاطعة  محكمة  أشارت  ا�خصوص،  وجھ  وع��.  الرئي��ي  عنصر ا�حماية  صياغة  لتفس��  ا�خارجية

عرّف  لم   أكتليون   اخ��اع
ُ
ا�حموضة  مصط�ح  � ا�حموضة   معاي��  أهمية  ع��  تأكيدها  من   الرغم  ع��  درجة    درجة 

  قياس   تم  إذا   منطقية  ت�ون   لن  ال�ي   التجر�بية  النتائج  من  العديد  الاخ��اع  براءات  ذكرتعلاوة ع�� ذلك،  و   .للاخ��اع

و�النظر إ�� هذه ا�حقائق، ان��ت محكمة المقاطعة    .مئو�ة  درجة  2±25  غ��  أخرى   حرارة  درجة  أي  عند  ا�حموضة  درجة

  عدا   أخرى   حرارة  درجات   عند  درجة ا�حموضة  قيم  لقياس  أخرى   طر�قة  تحدد  لم  الاخ��اع  براءات  لأن  نظرًاإ�� أنھ  

  درجة ا�حموضة  قيمة  نأ  ")POSITA("  التقنية مجال  ��  الملم ال�خص  يفهم  أن  الممكن من  ان�  مئو�ة،  درجة  25±2

  درجة  2±25  البالغة"  القياسية"  ا�حرارة   درجة  عند  إجراؤه  تم   الذي   درجة ا�حموضة   قياس   إ��  �ش��   �احماي�ب  المطالب

  درجة   عند  13  من  أقل   حموضة   درجة  ع��   يحتوي   السائب  ميلان  محلول   أن   ع��  خلاف   يوجد  لا   أنھ   و�ما  .مئو�ة

 . صر�ح  ان��اك وجود عدم المقاطعة   محكمة وجدت فقد هذه،  القياسية   ا�حرارة

المقاطعة محكمة  رفضت  مشابھ،  و   و�ش�ل  الت�افؤ.  مبدأ  ان��كت  ميلان  بأن  أكتليون    بأن   ا�حكمة  قضتادعاء 

  محاليل   عن  تكشف  الاخ��اع  براءات  لأن  والتخصيص  الإفصاح  قاعدة  بموجب  بحقوقها  المطالبة  من  وعةنمم   أكتليون 

 . 13 من أقل درجة حموضة  قيم ذات سائبة

  نطاق  إ��  عليھ  المتنازع  ا�حموضة  درجة  حد  عدّلت  أكتليون   أنإ��    نظرًا  بأنھقضت محكمة المقاطعة  علاوة ع�� ذلك،  

  ا�حاليل   م  إنتاج   إعادة  محاولة  من   ممنوعة  أكتليون   فإن   اخ��اعها،  براءات  ع��  ا�حصول   إجراءات   أثناء  أع��  أو  13

 .13 من أقل  حموضة قيم  ذات السائبة وا�حاليل الم�افئة 

أو أع��" �ش�� إ��    13عنصر ا�حماية "درجة حموضة    مصط�ح تفس�� محكمة المقاطعة بأن    الفدرالية   وأكدت الدائرة

درجة مئو�ة، وذكرت نفس الأدلة الداخلية وا�خارجية ال�ي اعتمدت    2±25  عند درجة حرارة مقياس درجة ا�حموضة  

ادعاء   من  ممنوعة  أكتليون  بأن  الابتدائية  ا�حكمة  قرار  الاستئناف  محكمة  أكدت  كما  المقاطعة.  محكمة  عل��ا 



"  الان��اك  يوجد  لا  أنھ  إ��  مش��ة  الت�افؤ،  مبدأ    الإغلاق   من  ل�ل  المقاطعة  محكمة   تطبيق  ��  وا�ح  خطأبموجب 

 ". والتخصيص  الإفصاح  ومنع القضائية الملاحقة لتار�خ القضائي

  ، عناصر ا�حماية  نطاق  بتضييق  الفاحص  رفض  ع��  الرد  عند  أحد الأسباب الرئيسية لاتخاذ هذا القرار أنھ  و�ان

ا  وسعالأ   صليةالأ   عناصر ا�حماية  �غطيھ  الذي  وضوعالم  أن  ادعاء  من لاحقًا  الطلب  مقدم  يُمنع
ً
  للموضوع   م�ا��  نطاق

  يضيق  الذي  التعديل  فإن الأمر��ي،  الاخ��اع براءات  قانون  �موجب. و والمضيقة المعدلة عناصر ا�حماية �غطيھ الذي

ا�حماية   نطاق اخ��اع   عنصر  براءة  ا�حصول ع��  ا�حماية   ب�ن  النطاق  عن   التخ��   إ��  عمومًا   يؤدي  لغايات    عنصر 

 . المعدل  عنصر ا�حمايةو  الأص�� 

  الم�ا��   انحرافوع�� الرغم من ذلك، يوجد استثناء صغ�� لهذا المبدأ، والذي يطرأ إذا أثبت مالك براءة الاخ��اع أن  

 2" .التضييق للتعديل الوا�ح  الموضو��  للسبب بالنسبة هام��ي أمر   هو" حرفيًا عنصر ا�حماية تطلبھي عما  المزعوم

استثناء   ع��  أكتليون  ضد    المماسية  الصلةواعتمدت  حججها   ��   القضائية  الملاحقة  لتار�خ  القضائي  الإغلاقهذا 

وجادلت أن سبب الوصول إ�� عناصر ا�حماية الممنوحة لم يكن للتخ�� عن الت�افؤ الوظيفي. فع�� سبيل المثال،  

  تثبيط أن درجة حموضة محلول ميلان السائب م�ا�� وظيفيًا و�حمل نفس فوائد مركب أكتليون (أي  أشارت أكتليون  

  ن تضمّ   عناصر ا�حماية  قبول   حقق  الذي  ال��ائي  التعديل  فإن  ذلك،  ومع).  الت�و�ن  إعادة  عند  الإيبو�روستينول   تحلل

  أو  13  درجة حموضة"  إ��"  12  من  أك��درجة حموضة  "  من  المستقل لعنصر ا�حماية  درجة ا�حموضة  نطاق  تضييق

  درجة حموضة   لقيمة"  متوقعة  غ��  نتائج"  عرض  يتم  لم  حيث  الفاحص  عن  الصادر  البد��ية  رفض  لدحض"  أع��

 .أع�� أو 13 درجة ا�حموضة ل موجودة اعتبارها تم  ولكن  أع��، أو 12

  ظهر ي  يذال  المعيار  13  ا�حموضة  درجة   اعت��أن الفاحص    يو�حورأت الدائرة الفدرالية أن تار�خ الملاحقة القضائية  

  الدائرة   رأت  ذلك،  ع��  و�ناءً   .12  حموضة  درجة  عند  الاستقرار  تحسن  إثبات  يتم  لم  وأنھ  متوقعة،  غ��  نتائج  عنده

  CAFCمحكمة    خلصت  ذلك،  ومع.  التضييق  لتعديل  وا�حًا  موضوعيًا   سببًا  ُ�عدّ   المنطقي  الأساس  هذا  أن   الفدرالية 

ثبت  لم  أكتليون   أن  إ��
ُ
 ونطاق  المزعوم  الم�ا��  ب�ن  للاختلافات  بالنسبة  فقط  هامشيًا  �ان  عنصر ا�حماية  �عديل  أن  ت

 . الن�اع محل   عنصر ا�حماية

  ��   الت�افؤ  مبدأ  تطبيق  مستقل   �ش�ل   تمنع   والتخصيص  الإفصاح  قاعدة   أن   أيضًا  هذا   CAFC  محكمة   قرار  أبرز و 

  براءة   واضع  يف�ح  عندما  أنھ  ع��  الأمر�كية  والتخصيص  الإفصاح  قاعدة  وتنص.  الاخ��اع  براءات  ان��اك  قضايا

  المطالب   غ��   الموضوع  هذا   فإن  ، تھحمايب  المطالبة  عن   �متنع و   المكتو�ة   المواصفات ��  مع�ن    موضوع  عن  الاخ��اع

 . ل�جمهور "  مُخصصًا" حتمًا ُ�عت�� ھحمايتب

 
2 Ajinomoto Co., Inc. v. International Trade Commission, 932 F.3d 1342, 1354 (Fed. Cir. 2019). 



  ويش��ط . ال��اءة  إصدار �عد  كموضوع م�ا�� لاحقًا  الموضوع  هذا  إعادة إنتاج   الاخ��اع  براءة لصاحب يجوز  لا  و�التا��،

ن  لدرجة دقيقًا  الموضوع هذا  عن  الإفصاح  ي�ون  أن   القاعدة هذه ��
ّ

  )POSITA(  التقنية مجال   �� ملم  �خص أي  تمك

ف�ح   الموضوع  تحديد   من
ُ
  المطالب   غ��   الموضوع  هذا   حدد  قد   ال��اءة  مُعدّ   ي�ون   وأن   ھ،حمايتب  المطالب   وغ��   عنھ  الم

 . ھحمايتب المطالب المع�ي للتقييد  كبديل ھحمايتب

ف�ح أكتليون   اخ��اع  براءات ولأن ذلك، ع�� و�ناءً 
ُ
  12.5 ب�ن ي��اوح نطاق ضمن  ا�حموضة درجة �عديل إم�انية عن ت

  التقنية   مجال  ��  ملم  �خص   أي   لتمك�ن   �ش�ل �ا��  محددة  الاخ��اع   براءات   أن  CAFC  محكمة   رأت  فقد  ،13  أو  13.5و

)POSITA(  حصر�ة،   البدائل  ت�ون   أن   �ش��ط   لا   المبدأ   هذا  أن  إ��  الإشارة  المهم  ومن .  كبدائل  معينة  نطاقات  تحديد  من  

 . جزئيًا �احماي�ب مُطالب غ�� ولك��ا  ع��ا، مُف�ح المتداخلة البدائل  اعتبار يمكن  حيث

رو 
ّ

ذك
ُ
الطلبات  القضية   هذه  نتيجة  ت   بقاعدة   يتعلق  فيما  ا�حذر   تو��  بضرورة  سواء  حد  ع��  والممارس�ن  مقدمي 

ا�حماية   صياغة  عند   القضائية   الملاحقة  لتار�خ  القضائي  الإغلاق    أثناء   ا�حتملة  التعديلات  ��  النظر   وعند   عناصر 

 العادي  المع�ى   فإن   المواصفات،  ��   ذلك  خلاف   ع��   يُنص  لم   ما   أنھ   الفدرالية   الدائرة   قرار  يؤكد  كما.  التقا��ي  إجراءات 

 . التقنية مجال �� ملم ل�خص المصط�ح  هذا  سيحملھ �ان الذي  المع�ى  هو عنصر ا�حماية لمصط�ح  والمألوف


