
 § .U.S.C 35بموجب غ�� مؤهلة ل�حصول ع�� براءة اخ��اع  سيتيفاعناصر حماية بأن  CAFCمحكمة قضت 

   بد��يةالحماية  ا�عناصر ��   المتأصلةا�خصائص  : 103

 بقلم: كيتلن ئي. أيالا، حاصلة ع�� شهادة دكتوراه، و�ارلن أيھ. بورتون 

محكمة الاستئناف الأمر�كية �� الدائرة الفدرالية من قبل    والبد��ية  بالتأصلتم مؤخرًا النظر �� التفاعل ب�ن المبادئ القانونية المتعلقة 

أو الفدرالية  �� قضيCAFC  محكمة  (الدائرة  آر �ورب  سيتيفاة  )  �ي ضد جيھ إس  أيھ  آند دي  آر  التحديد،   1. بيو�روسيس  وع�� وجھ 

المطالب بحماي��ا �عت�� متأصلة �� عنصر حماية بدي�ي، فإنھ لا يوجد شك �� توقع معقول   ا�خاصيةما إذا �انت   CAFCناقشت محكمة 

 للنجاح.  

نفس   من  ا�حالية  القضية   �� ��ا  المطعون  الاخ��اع  براءات  جوهرً�ا.    العائلةو�عد  متشا��ة  مواصفات   �� براءات وتتشارك  �ل  وترتبط 

بمصفوفة  المخ��اع  لا ا ��ا  متقاربطعون  ("  �شمل  استشراب  أ  ال��وت�ن  من  مصنوعة  الموجود  SPAر�يطة  عزل  ")  وعمليات  بكت��يا   ��

مصفوفات   باستخدام  المس��دفة  سائل تلكستشراب  لا االمركبات  تحميل  يتم  ثم  العمود،  من  ثابتة  مرحلة  عمومًا  المصفوفة  وت�ون   .

جسم مضاد مس��دف و�تم تمر�ره ع�� المصفوفة، حيث ترتبط الر�يطة الموجودة ع�� المصفوفة �ش�ل انتقائي (أو "تلتصق") يحتوي ع��  

 .بھالشوائب الموجودة �� السائل  ترتبطبا�جسم المضاد المس��دف بينما لا 

�الإضافة إ��  و (و�طلق عل��ا ذلك �سبب الشدفة الرابطة للمستضد).  Fabو�شمل الأجسام المضادة مناطق مختلفة، بما �� ذلك منطقة 

ر�يطة   مجالات  أحد   �� بموجب    SPAطفرة  ا�حمايةالمطلو�ة  الاخ��اع    عناصر  براءات  من  ل�ل  (المستقلة  ��ا  بقايا  المطعون  �عديل 

التا�عة محل الن�اع �ش�� أيضًا إ�� ارتباط    عناصر ا�حماية )، فإن  C" �� ا�جال  G29A، أو �عديل "29ا�جلا�س�ن إ�� ألان�ن �� الموضع  

 من ا�جسم المضاد".  Fabالر�يطة (أو قدر��ا ع�� الارتباط) "بجزء 

من   Fabو�انت المسألة ال�ي نظرت ف��ا الدائرة الفدرالية �� ما إذا �انت ا�خاصية المذ�ورة لر�ط الر�يطة (أو القدرة ع�� الارتباط) بجزء 

 
ّ
ر ذلك ع�� تقييم قابلية ا�حصول ع�� براءة اخ��اع. و�ينما انت�ى مجلس محاكمة براءات  ا�جسم المضاد �� خاصية متأصلة وكيف أث

لم تثبت جيھ إس آر  خلصت �� الوقت نفسھ إ�� أن  و   بد��ية إ�� أن عناصر حماية ال��كيب �انت    أو ا�جلس)  PTABالاخ��اع والاستئناف (

 �ان خاطئًا.  PTABمجلس أن قرار  CAFC، وجدت محكمة غ�� مؤهلة ل�حصول ع�� براءة اخ��اعالعملية  عناصر حمايةأن 

،    CAFCا�خاصية المذ�ورة متأصلة، نظرت محكمة    قيودولكن قبل النظر فيما إذا �انت  
ً

محكمة    قيمت�� سؤال�ن متعلق�ن بالبناء. أولا

CAFC    ع�� الارتباط با�جزء    قادرةأن الر�يطة    تنص ع���� عناصر حماية ال��كيب (ال�ي  ا�خاصية المذ�ور    قيدما إذا �ان يجب التعامل مع

Fab   (ال�ي تنص ع�� أن الر�يطة ترتبط بجزء    عناصر حماية  قيودبنفس طر�قة التعامل مع    �� ا�جسم المضاد) عمليةFab    من ا�جسم

جوهري متعلق بالطعن وأن الاختلافات �� ر�ط   فرق أن عناصر حماية ال��كيب والعملية لا تحتوي ع��    CAFCورأت محكمة    المضاد).

، و�بدو أن الطرف�ن  الطعن �� حقيقة "الر�ط"م  عناصر ا�حماية. ولم يت  البد��ية ��الر�يطة مقابل القدرة ع�� الارتباط غ�� مهمة لتقييم  

العملية بنفس  ال��كيب وعناصر  يتم معاملة عناصر حماية  ال��كيب والعملية بنفس الطر�قة. وعليھ،  يتجادلان حول عناصر حماية 

 . CAFCالش�ل �� تقييم محكمة 

د�� ت  اعن �امل ا�جسم المضاد، فإ��  Fabمن ا�جسم المضاد". عندما يتم فصل منطقة    Fabعبارة "جزء    CAFCثانيًا، فسرت محكمة  

؛ Fab  ة طيع�� الارتباط إما بالأجسام المضادة ال�املة ع�� ر�ة  قادر   ملزمة  Fab". وتصف مواصفة براءة الاخ��اع أن "ر�يطة  Fab  شظايا"

. بالإضافة إ�� ذلك، وافق كلا الطرف�ن ع�� أن  "Fabأو �شظايا الأجسام المضادة ال�ي تتضمن الأجزاء المتغ��ة المعروفة أيضًا باسم شظايا  
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من ا�جسم المضاد. وعليھ،    Fabمن ا�جسم المضاد ال�امل أو شظايا    Fabمن ا�جسم المضاد" يمكن أن �ش�� إ�� جزء    Fabعبارة "جزء  

. وع�� النقيض Fabمن ا�جسم المضاد" يمكن أن �ش�� إ�� ا�جسم المضاد بال�امل أو شظايا    Fabإ�� أن عبارة "جزء    CAFCان��ت محكمة  

  �شظايا بأن الر�يطة ترتبط  علم�خص ملم �� مجال التقنية ع�� من ذلك، عند تحليل عناصر حماية العملية، طلب ا�جلس أن ي�ون 

Fab . 

من ا�جسم المضاد ال�امل،   Fabبل و�شمل جزء    Fabوالطرفان اتفقا ع�� أن عناصر ا�حماية غ�� مقيدة �شظايا    CAFCو�ما أن محكمة  

أن ا�جلس أخطأ �� إلزام جيھ إس آر بإثبات أن ال�خص الملم �� مجال التقنية سي�ون لديھ دافع أو معرفة مسبقة   CAFCقررت محكمة  

 . �ش�ل منفصل حماية العمليةعناصر  بد��ية لإظهار  Fabفيما يتعلق �شظايا 

متأصلة. و�ينما �عد التأصل مبدأ قانو�ي ينشأ ��    بقيود خاصية بد��ية    �عد ذلك إذا ما �انت عناصر ا�حماية  CAFCونظرت محكمة  

مفقود �� تحليل البد��ية".    عنصر حماية  قيدإ�� توف��    التأصلقد يؤدي  "، أكدت الدائرة الفدرالية أنھ  التوقعأغلب الأحيان �� سياق  

  و�� �� هذه ا�حالة عنصر ا�حماية الذي �ش�� فقط إ�� خاصية متأصلة (  قيدهو ما إذا �ان    CAFCو�ان السؤال المطروح أمام محكمة  

 إضافيًا لإثبات أن ال�خص    بدي�ي من جسم مضاد) ل��كيب    Fabارتباط الر�يطة بجزء  
ً

سي�ون لديھ الملم �� مجال التقنية  يتطلب تحليلا

 توقع معقول للنجاح.

نت وأنھ "إذا �ا C" �� ا�جال G29Aن �عديل "عالمذ�ور �� عناصر حماية العملية هو نتيجة طبيعية  Fab ارتباط وجادلت جيھ إس آر أن 

و�� قرار    2سابق."، واعتمدت �� ذلك ع�� قرار دائرة فدرالية  هالتوقع معقول للنجاح �� تحقيق  شكخاصية تركيب متأصلة، لا يوجد  

التخز�ن    قيدذكر  ،  هوسب��ا �عد  ال��كيب  و�شاط  استقرار  ا�حماية  وع��   –عنصر  بحمايتھ.  المطالب  لل��كيب  متأصلة  خاصية  وهو 

�ان غ�� متوقع، وأن "ا�خصائص    الارتباط بأنھ لا يمكن التنبؤ بھ، وأن    ُ�عرفأن هندسة ال��وت�ن فن    سيتيفاالنقيض من ذلك، جادلت 

 CAFCولكن فسرت محكمة     3سابق.  CAFCع�� قرار  واعتمدت �� ذلك  غ�� المتوقعة قد تؤدي إ�� أن يصبح ال��كيب البدي�ي غ�� بد��يًا"،  

وال�ي لم يتم تفضيلها �� هذا  مز�ج من م�ونات غ�� مستقرة،  بتتعلق  تناول عناصر حماية تركيب    سيتيفاالذي ذكرتھ    هونيو�لأن قرار  

  
ً

متأصلا يكن  لم  ب��كيب  تتعلق  ا�حماية  عناصر  �انت  هونيو�ل،  قضية   �� و�التا��،  ا�حماية.  عنصر   �� المقصودة  للأغراض  ا�جال 

 بطبيعتھ، و�ان لمز�جها خصائص غ�� متوقعة، بحيث لم يكن من الممكن أن ي�ون هناك دافع لدمج المركب�ن �� المقام الأول. 

 قرار هوسب��ا وهونيو�ل بأ��ما "نقاط إرشادية مهمة ب�ن عناصر ا�حماية ال�ي تتطلب معرفة خصائص متأصلة  CAFCووصفت محكمة  

للوصول إ�� الاخ��اع المطالب بحمايتھ وعناصر ا�حماية ال�ي تد�� ببساطة وجود خاصية متأصلة أو نتيجة". فع�� سبيل المثال، حذرت  

من أنھ عندما تتطلب عناصر ا�حماية معرفة مسبقة با�خصائص المتأصلة، فإن مقدم الطعن �� �حة براءة الاخ��اع    CAFCمحكمة  

يختلف هذا الموقف عن مجرد    ، سيظل يتحمل عبء إثبات توقع معقول للنجاح لتوف�� الدافع لدمج مراجع متعددة. ووفقًا للمحكمة

ا�خصائص المتأصلة �� عنصر حماية بدي�ي بخلاف ذلك، كما �انت ا�حال مع عناصر حماية ال��كيب والعملية لشركة  بحماية المطالبة 

مع تحليل ا�جلس وأكدت أن اعتبار احتمال نجاح متوقع غ�� ضروري مع عناصر ا�حماية   CAFC. ونتيجة لذلك، لم تتفق محكمة  سيتيفا

 ال�ي ي�ون القيد الوحيد المتنازع عليھ هو ا�خصائص المتأصلة.  

إقرار لن يثبت  ھالمطالب بحمايتھ متأصل بالفعل، حيث إن قيدإثبات أن ال تحمل عبء مقدم الطعنوالأهم من ذلك، لا يزال ينب�� ع�� 

  قدم الفرق ب�ن النقاط الإرشادية ي. و�ش�ل أك�� أهمية،  غ�� مؤهلة ل�حصول ع�� براءة اخ��اع�سيط دون دليل �ا�� عدم ال�حة أو أ��ا  

والمتطلبات بموجب �ل م��ما كما تنص عليھ الدائرة الفدرالية توضيحًا حول التفاعل ب�ن مبادئ التأصل والبد��ية الذي يمكن أن يحصل  

 أحيانًا �� ا�جالات الكيماو�ة والبيولوجية فيما يتعلق �عناصر حماية ال��كيب والعملية.  
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