
 تحدد براءات الاخ��اع الأو�� ا�حد الأق�ىى لمدة براءات الاخ��اع اللاحقة بموجب  

   الاخ��اع من النوع البدي�ي الابت�اري   اتازدواج وتكرار براء

 جيمس �ارلسون و  ه ن، حاصل ع�� شهادة دكتورابقلم: غار�ت إل. ست����اغن 

براءات الاخ��اع رفض   العديد من مقدمي طلبات  الابت�اري تلقى  البدي�ي  النوع  براءة الاخ��اع من   ازدواج وتكرار 

(ODP) .المعلقة ل�و��ا "غ�� مم��ة    عناصر ا�حماية ع�� سبيل المثال، قد يرفض فاحص براءات الاخ��اع الأمر��ي  ف  �� وقت ما

عن  ب  اخ��اع"  ا�حماية��اءة  صادرة    عناصر  اخ��اع  براءة   �� بالفعل  الموجودة  الطلب.  يملكها الأخرى  مقدم  �صدر  و   نفس 

لتحليل   ا صا�حً   اسابقً  افنً ليست    سابقًاع�� الرغم من أن براءة الاخ��اع الصادرة    ODP  الفاحص هذا الرفض ل��اءات الاخ��اع

 ما  و   .لعناصر ا�حمايةومع ذلك، �ش�� الفاحص أيضًا إ�� أنھ لا يزال هناك أمل �� ا�حصول ع�� بدل    المنتظم.  ةبد��ي ال 
ً
عادة

  معبيان التخ�� عن ا�جزء الأخ�� من مدة الاخ��اع الاخ��اع بيان بأنھ سيتم �حبھ إذا قدم مقدم طلب براءة   ODPيتبع رفض 

ا لمقدم الطلب، سيتم دفع السعر ال��ائي ل��اءة الاخ��اع  العرض يبدو مفيدً �� ح�ن أن هذا  و  .المقابلة  USPTO  مكتب  دفع رسوم

�عد عدة سنواتهذه   اخ��اع مختصرة  براءة  القصة  و   .ع�� أساس مدة  للتغلب ع��    الإجراءات�ينما تصف هذه  التقليدية 

  يو�ح   1، .لابوراتور�ز برايفت إل �ي ديس إن  إإم  ضد    يو أس أيھ إنك.  أل��جان   لقضية  ، فإن قرار ا�حكمة الأخ��ODPرفض  

 .ODPلظروف ال�ي قد �ستد�� مبدأ ا

 الاخ��اع الإضافية ال�ي تمتد إ�� ما �عد مدة براءةالاخ��اع براءات   مدد، تمنح الولايات المتحدة نوع�ن من وللتوضيح

) تمديد مدة  2) و(PTA�عديل مدة براءة الاخ��اع ()  1(  الفع��:  التقديمعامًا وال�ي يتم قياسها من تار�خ    20النموذجية البالغة  

خ��اع عندما يحدث تأخ�� �� الملاحقة القضائية من قبل مكتب براءات الاخ��اع الا ل��اءة    PTA�تم منح  و   ).PTEبراءة الاخ��اع (

عند وجود تأخ��ات تنظيمية، مثل الموافقة    PTE ناحية أخرى، يتم منح من و  ).USPTOالتجار�ة بالولايات المتحدة ( والعلامات 

غ�� الم��ر باستخدام عملية براءات الاخ��اع، طورت التمديد الزم�ي  نع  لم و   ع�� الأدو�ة من قبل إدارة الغذاء والدواء الأمر�كية.

،  ODP  �موجب مبدأو   .ODP  مبدأ  أيت غ�� المصرح ��ا،  مديداإ�شاؤه قضائيًا ل�حد من مثل هذه التا�حاكم الأمر�كية مبدأ تم  

و�ش�ل أك�� تحديدًا،    براءة واحدة للاخ��اع.  يحصل ا�خ��عون إلا ع��   ألا  �ش��ط   U.S.C. § 101 35المادة    قررت ا�حاكم أن 

ع�� سياسة عامة مفادها أنھ عند ان��اء صلاحية براءة الاخ��اع، يجب أن ي�ون ا�جمهور قادرًا ع�� ممارسة   ODP �عتمد مبدأ

 .بد��ية�ل من التكنولوجيا ا�حاصلة ع�� براءة اخ��اع بالإضافة إ�� أي �عديلات أو متغ��ات 

الذي    ODPرفض  ) تحليل بطلان  CAFC، ألغت محكمة الاستئناف الأمر�كية للدائرة الفيدرالية (أل��جان �� قضية  و

والصادرة لاحقًا لمقدم    لاحقًا  المودعةالاخ��اع    ة ءلأول مرة لمقدم الطلب و�را  والصادرة لأول مرة    المودعةالاخ��اع    ة يتضمن براء

محكمة  نظر و   .الطلب الاخ��اع    أل��جان ت  براءة  �انت  إذا  مبكرًا    لاحقًا  والصادرةلاحقًا    المودعةفيما  الصلاحية  من��ية  ولكن 

كمرجع   الاخ��اع    ضد  ODP  لتحليل   ODPمؤهلة  قضايا    .الأساسيةبراءة  مراجعة   ODPلفهم  جدًا  المهم  من  الصلة،  ذات 

 ("براءة الاخ��اع  7,741,356�� براءة الاخ��اع الأمر�كية رقم    الأساسية�راءة الاخ��اع  و   .الاخ��اع  ا�جدول الزم�ي لعائلة براءات

)، وال�ي �انت لها براء�ي اخ��اع فرعيت�ن، براءة الاخ��اع الأمر�كية رقم  المودعة والصادرة لأول مرةخ��اع  الا "، و�� براءة  356  رقم

  8,609,709) و�راءة الاخ��اع الأمر�كية رقم  صادرة لاحقًاالودعة و المخ��اع  الا براءة  و��    ،"011  رقم   ("براءة الاخ��اع  8,344,011

 
1 Appeal No. 2024-1061, 2024 WL 3763599 (Fed. Cir. Aug. 13, 2024). 



اخ��اع أخرى  "709  رقم  ("براءة الاخ��اع براءة  براءات الاخ��اع مو�ح   2لاحقًا).  مودعة وصادرة، و��  لعائلة  الزم�ي  ا�جدول 

 : 1أل��جان  شركة أدناه، كما هو مستن�خ من 

 

  ، �� ح�ن لم يتم منح براءة الاخ��اع PTAتعديل  ل يومًا    )467(  356  رقم  الاخ��اعكما هو مو�ح أعلاه، تم منح براءة  و 

من خلال العديد    أل��جانمملوكة لشركة    709و  011و  356  براءات الاخ��اع و�انت  .PTAأي    709  رقم  و�راءة الاخ��اع  011  رقم

التا�عة. الشر�ات  ذلك،  و   من  ليمتد  فارماسوتي�ال    صن شركة    أودعت�عد  سعيًا  إندس��يز  جديد  لدواء  مختصرًا  إ��  طلبًا 

دعوى قضائية    أل��جانرفعت شركة    ثم  .356من براءة الاخ��اع رقم    40  �عنصر ا�حمايةدواء مشمول  �سو�ق ��خة عامة من  

  �عد و  .709و 011و 356 ين��ك براءات الاخ��اعصن فارماسوتي�ال  �شأن براءة اخ��اع مفادها أن طلب الدواء ا�خاص �شركة 

من براءة الاخ��اع   40  عنصر ا�حمايةبطلان  ، أعلنت محكمة المقاطعة  ODP  ��  طعنال ب   شركة صن فارماسوتي�ال  أن قامت

من��ية    011من براءة الاخ��اع    33  عنصر ا�حمايةلأ��ا غ�� قابلة للتمي�� عن    ODPبموجب مبدأ  من��ية الصلاحية لاحقًا    356

إ��  الصلاحية   بالإضافة  ا�حمايةسابقًا  الاخ��اع    5  عنصر  براءة  المقاطعة  .  709من  محكمة  أبطلت  أخرى،  عناصر  و�عبارة 

  المودعة المتعلقة ب��اءة الاخ��اع    عناصر ا�حمايةلأول مرة �� ضوء   والصادرة لأول مرة،    لمودعةالمتعلقة ب��اءة الاخ��اع ا  ا�حماية

 لاحقًا. والصادرة لاحقًا، 

 من ذلك أن براءة الاخ��اع  وقررتقرار محكمة المقاطعة،    أل��جان ألغت محكمة  و 
ً
 رقم   و�راءة الاخ��اع  011'  رقم  بدلا

�� ح�ن أن ا�حاكم  و  . سابقًا  والصادرة   سابقًا   المودعة '  356  رقم  براءة الاخ��اع  ضد   ODP  للاستخدام كمراجع  ت�ن غ�� مؤهل  709'

، فقد �ان  ODP  ممنوح �� تحليل  PTAيجب أن يتضمن أي  السابقة أثبتت �ش�ل �حيح أن تار�خ ان��اء صلاحية براءة الاخ��اع  

هو "منع أ�حاب    ODP  إ�� أن القصد من تحليل   أل��جانت  أشار و   ال�ي يمكن استخدامها.  عناصر ا�حمايةهناك ارتباك �شأن  

براءة اخ��اع   �ش�ل    الأو��الاخ��اع    براءة  ف��ة  طالةلإ ��اءة اخ��اع  غ�� مم�� ب لاخ��اع    ثانيةبراءات الاخ��اع من ا�حصول ع�� 

  مبكرًاولكن من��ية الصلاحية  لاحقًا،    درة والصالاحقًا    المودعةبراءات الاخ��اع  لن تمدد  و�ناءً ع�� ذلك،    الموضوع."  �� ذلكفعال  

 و   . مناسب�ش�ل غ��    356مدة براءة الاخ��اع ل��اءة الاخ��اع رقم  
ُ
إ�� أنھ لا يمكن تأكيد    أل��جان صت محكمة  نتيجة لذلك، خل

عناصر  يمكن استخدام أي    و�عبارة أخرى، لا   .356  رقم  براءة الاخ��اع  ضد   ODP  �� تحليل  709و  011  رقم  براءات الاخ��اع

ل��اءات الاخ��اع   ODP  طلانب ب  ن طعال��  مبكرًا  من��ية الصلاحية    لاحقًا ولكن  صادرة لاحقًا أو    مودعة��اءات اخ��اع  ل   حماية

 
2 Similar to the Allergan court, this article refers to applications leading to each patent by the associated 
patent number rather than by the application number.  For example, the application leading to the ’011 
patent is referred to as “the ’011 application.” 



مبكرًا لا تؤثر ع�� مدة  لاحقًا لأن براءات الاخ��اع من��ية الصلاحية  من��ية الصلاحية  ولكن    سابقًا  الصادرةأو    سابقًا  المودعة

 لاحقًا بأي ش�ل من الأش�ال. من��ية الصلاحية براءة الاخ��اع 

  لز�ادة، أصبح لدى مقدمي طلبات براءات الاخ��اع الآن العديد من الاس��اتيجيات المتاحة  أل��جان  قضية  �� ضوءو

  عناصر ا�حمايةع�� سبيل المثال، �ش�� الفاحصون �� كث�� من الأحيان إ�� أن �عض  ف  .محفظ��ممدة براءة الاخ��اع ضمن  

ا، قرر مقدمو طلبات براءات الاخ��اع أن  تقليديً و  .الملاحقة القضائيةذات النطاق الضيق للغاية مسموح ��ا �� وقت مبكر من 

ل��اء بأي حماية  ��    المواصلةالاخ��اع من خلال  ات  براءة الاخ��اع المضمونة ذات نطاق ا�حماية الضيق أفضل من ا�خاطرة 

، أصبح لدى مقدمي طلبات براءات الاخ��اع الآن حافز وا�ح لبذل جهد  أل��جان  قضية  �موجب. و لطلبلالملاحقة القضائية  

إضافية ��اع  اخمعقول أثناء الملاحقة القضائية ل�حصول ع�� �غطية أوسع �� براءة اخ��اعهم الأو�� بما �� ذلك أي مدة براءة  

نفس    منمدة براءة الاخ��اع للأعضاء اللاحق�ن  إ�� ز�ادة    الأساسيةل��اءة الاخ��اع    PTAأن تؤدي ز�ادة  �مكن  و   قد يتم منحها.

 عائلة ال��اءات. 

لطلبات  لالأو��    يةجراءات المكتب الإ ��    ODP  العديد من حالات رفض يجب اجتياز    ھمهم وهو أن   آخر   هناك اعتبارو 

بيان التخ�� عن ا�جزء  ، فقد �ان من المنطقي عمليًا تقديم  أل��جان قبل قضية  لم يكن وا�حًا    ODP  ونظرًا لأن قانون   .ا�جديدة

  أل��جانوالآن، قد تتغلب ا�حجة القانونية البسيطة المستندة إ��    .ODP  من أجل التغلب ع�� رفض الأخ�� من مدة الاخ��اع  

مقدم طلب براءة الاخ��اع  قد يؤكد  و   .بيان التخ�� عن ا�جزء الأخ�� من مدة الاخ��اعدون ا�حاجة إ�� تقديم    ODP  ع�� رفض

  ةغ�� مؤهل   يمدة براءة أطول من أي براءة اخ��اع أصلية صادرة، و�التا�� ف�  ا�جديدة  لطلباتل من غ�� المرجح أن ي�ون    ھأن 

 .ODP من قبل الفاحص كمرجعا لاستخدامه


