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 دكتوراه حاصل ع�� شهادة  ، س��و .  ور�تشارد �ي دكتوراه  ، حاصلة ع�� شهادة. فر�در�ك يھسارة جبقلم  

 : افتتاحية المقال

ال�ي    واسعال جنس  ا�   عناصر حمايةعدم التمك�ن    ا إ��استنادً ن  غِ لأم  براء�ي اخ��اع  إبطال كدت ا�حكمة العليا الأمر�كية  ، أ2023  عام   ��

من    أك�� كن  يلم    ھاستخدامو اخ��اعها  لكيفية صنع    أمغِن أن تدريس    1أو�حت ا�حكمةو من ا�حتمل أن �شمل ملاي�ن الأجسام المضادة.  

إ��  يتطلب   بالتا�� أنھ  و   مجرد مهام بحثية،  لها للوصول  يناير  و   .عناصر ا�حمايةنطاق    إجراء تجارب لا م��ر  ، قام مكتب  2024  عام�� 

 . أمغِنبتحديث إرشاداتھ لتقييم الامتثال لمتطلبات التمك�ن بناءً ع�� قرار   (USPTO) الأمر��ي والعلامات التجار�ة  الاخ��اع براءات

 قال:الم 

للاخ��اع وطر�قة وعملية    خطية  مواصفةأمر�كية، يجب ع�� مُقدم الطلب تقديم كشف تمك�ن، أي "من أجل ا�حصول ع�� براءة اخ��اع  

لتمك�ن أي �خص  بمصط�حاتصنعھ واستخدامھ،   ��� ال   بالتقنيةملم    �املة ووا�حة وموجزة ودقيقة  يتعلق  ال اي  أو   ،��� يرتبط    اي 

أن هذا الشرط مدون �� النظام الأسا��ي ل��اءات  من  رغمع�� ال و   . U.S.C. § 112(a)  35 ."صنع واستخدام نفس ال��يءمن �ش�ل وثيق، 

قرار ا�حكمة العليا الأخ�� تحت    إن.  �� ضوء التكنولوجيات ا�جديدة  انيتطور تفس��ه وتطبيقھ  لا يزال  ع�� الأقل،    1952الاخ��اع منذ  

هذا التطور المستمر لقانون براءات الاخ��اع ��  �ش�ل جيد  و�ح  القرار ي   كلذل)  USPTO(مكتب    ورد  . سانو��ضد.  إنك  أمغِنعنوان  

 ة الأمر�كية.الولايات المتحد 

 

�نظم ال��وت�ن الده�ي منخفض الكثافة  و ) هو بروت�ن يصنعھ الكبد PCSK9(  9 من النوعسبتيل��ين/كيكس�ن �ونف��تاز  طليعة ال��وت�ن

)LDL  ."الضار" ال�وليس��ول  أو  (و )  "الضار".  PCSK9مثبطات  ال�وليس��ول  �سبة  تخفض  ال�ي  الأدو�ة  من  فئة   ��   أمغِنسعت  و ) 

 من الأحماض الأمينية للأجسام المضادة    26لتحديد  ع�� وجھ التحديد    2011  عام  ��  حصلت عل��ا ل�حصول ع�� براءات الاخ��اع و 
ً

�سلسلا

 أو تثبيطھ. PCSK9 منعال�ي من شأ��ا 

،  8,829,165 و�راءة الاخ��اع الأمر�كية 8,859,741 براءة الاخ��اع الأمر�كية ع�� براء�ي اخ��اع إضافيت�ن،   أمغِن ، حصلت 2014عام �� و

).  LDLض ال��وت�ن الده�ي منخفض الكثافة (ي خف ت ب   من الأجسام المضادة القادرة ع�� أداء وظيفة معينة تتعلق  جنس �ل م��ا موجھ إ�� 

 
1 Amgen Inc. v. Sanofi, 598 U.S. 594, 143 S.Ct. 1243 (2023), viewable at 
htps://www.supremecourt.gov/opinions/22pdf/21-757_k5g1.pdf. 



لا براء�ي  . ثم طعنت سانو�� �� كِ ن��اك براءات الاخ��اع، لا سانو��  ، دعوى قضائية ضد منافسهم أمغِنت  رفع  �عد منح براءات الاخ��اع، و 

عناصر  ، أن هناك الملاي�ن من الأجسام المضادة ال�ي �شملها سانو��، من ب�ن أمور أخرى  تعم الاخ��اع ع�� أساس عدم التمك�ن. حيث ز 

 .حمايةا� عناصر  سيتع�ن عليھ إجراء تجارب لا م��ر لها للوصول إ�� نطاق  الملم بالتقنية وأن ال�خص  الواسعةحماية ا�

أكدت  و .  U.S.C. § 112(a)  35بموجب  الواسع تفتقر إ�� التمك�ن    ا�جنسانحازت محكمة المقاطعة إ�� جانب سانو�� معت��ة أن مطالبات  و 

  ال�ي أيدت تأكيد   ، قرار الاستئناف أمام ا�حكمة العليا   أمغِن   تحيث استأنف   2هذا القرار.  ) CAFCمحكمة الاستئناف للدائرة الاتحادية (

 إخبارً�او لقرار محكمة المقاطعة.    CAFCمحكمة  
ً

صاغھ القا��ي  الذي    2023  يناقش قرار ا�حكمة العليا لعام  3 لقد �شرنا سابقًا مقالا

 غورستش.المساعد  

 . و�راءات الاخ��اع نماذج المنفعةلتقييم التمك�ن ��  4مُحدثة توج��ية إرشادات UPSTO مكتب   �شر ة العليا ما�حك  قرار ردًا ع�� و 

  محكمة اتمن قرار و�ستمد هذه الاعتبارات  ."Wandsباسم "عوامل  �شار إل��ا واقعيةاستنادًا إ�� اعتبارات  تم تقييم التمك�ني تار�خيًا، 

CAFC  شمل عوامل  و .  الاخ��اع  لصنع واستخدام  "لها  م��رتجارب لا  "كيفية تقييم ما إذا �ان يلزم إجراء  ذي يب�ن  وال   5  1988  لعام�Wands  

مستوى  ، (ه)  �خص ملم بالتقنية، (د) مستوى  السابق   فن ال حالة  ، (ب) طبيعة الاخ��اع، (ج)  حمايةا�عناصر  نطاق  ا�ساع  ما ي��: (أ)  

التوقع   (و)  فن ال ��  إم�انية  خ��ع، 
ُ
ا� من  قدم 

ُ
الم التوجيھ  (مقدار  ()  ز،  أمثلة عمل،  لصنع    ) حوجود  اللازمة  التجارب  واستخدام  كمية 

 إ�� محتوى 
ً
 الكشف. الاخ��اع استنادا

حدثة قرار    رشاداتت�خص الإ و 
ُ
لعناصر  بالإشارة إ��    Wandsمل  الذي حلل عوا  ،سانو��  إنك. ضد  أمغِن  )CAFC(  محكمةالتوج��ية ا�

ذا الوظيفية  الواسعة �جنس  تا�حماية  التأكيد ع�� قراو.  مغِنلأ   النطاق  العليا شروط  ،  CAFCر محكمة  �� سياق  أو�حت ا�حكمة 

ع�ي بالضرورة  � لا    من التجارب  "معقول"حاجة إ�� قدر  ا�ا�حكمة أن    فسرت ،  ا�خصوص ع�� وجھ  و .  U.S.C. § 112(a)  35  التمك�ن بموجب 

 الأسا��ي".  والفن�� طبيعة الاخ��اع ع ما هو معقول �� أي حالة سيعتمد   " أن  ع ذكر ، مالتمك�ن  باطلة لقلةالمطالبة ب��اءة الاخ��اع  أن

هذه  بن  ع��  الإ حتُ   القرارات، اءً     رشاداتدد 
ُ
ا� تقييم  التوج��ية  كيفية  ستغرب.  المعقولة"التجارب  "حدثة 

ُ
الم غ��  الإرشادات  أن    ومن 

أن كتؤ التوج��ية   استخدامد  سيستمر  لصنع واستخداملتقييم    Wandsعوامل    ھ  المطلو�ة  التجارب  �انت  إذا  بھ    ما  طالب 
ُ
الم الاخ��اع 

 
2 Amgen Inc. v. Sanofi, 987 F.3d 1080 (Fed. Cir. 2021). 
3 htps://www.obwb.com/newsleter/func�onal-claiming-of-broad-genus-poten�ally-including-millions-of-
an�bodies-rejected-by-us-supreme-court 
4 htps://www.federalregister.gov/documents/2024/01/10/2024-00259/guidelines-for-assessing-enablement-in-
u�lity-applica�ons-and-patents-in-view-of-the-supreme-court 
5 In re Wands, 858 F.2d 731, 737 (Fed. Cir. 1988). 



، و�جب البت ف��ا  تخص وقائع محددة إ�� حد كب��لة التمك�ن أبالتمك�ن، فإن مسوكما أبرزت ا�حاكم �� أي قضية تتعلق  .  لا  أم  ةمعقول 

   تارشاد�ش�� الإ و .  ع�� أساس �ل حالة ع�� انفراد
ُ
كيفية    ��ن ت�ون مفيدة  أوال�ي يمكن    أمغِن   حدثة إ�� العديد من قرارات التمك�ن �عد ا�

 . تم استيفاء متطلبات التمك�نتحديد ما إذا �ان قد  

، وتحديدًا الأجسام المضادة  الأجسام المضادة  أيضًا   �تضمن و   مغِنلأ   CAFC  محكمة   صدر �عد قرارهو قرار    6باكسالتا، ع�� سبيل المثال ف

الورا�  لعلاج الدم  ا�حمايةو .  )الهيموفيلياي (نزف  مُ   عناصر حمايةالمعنية ��    عناصر  إ��وظيفية  جسم مضاد يحقق خصائص    وجهة 

�شمل  ولأن الادعاءات  ،"  أمغِنلا يمكن تمي��ها عن تلك الموجودة ��  "  باكسالتا   �� قضية  حقائقا�إ�� أن    CAFCت محكمة  وان��  .مُلزمة

الوظيفية  عناصر ا�حماية  ، فإن  ة�� المواصففقط  وطرق إنتاجها  جسمًا مضادًا    11  وصفبينما تم  ا�حتملة  ملاي�ن الأجسام المضادة  

 الواسعة غ�� ممكنة.

 من ذلك،  إ�� الأجسام المضادة  7ميديتوكسيتم توجيھ    لم  ،أمغِن�عد    أخرى   و�� قضية تمك�ن
ً

المعنية تتعلق  عناصر ا�حماية  إن  ف. و�دلا

عناصر  يتطلب تقييد ،  و�ش�ل أك�� تحديدًا . مع�ن والذي أظهر أداءا�حيوا�ي  ا�خا�� من ال��وت�ن توكس�ن البوتولينومت�و�ن   باستخدام

. و�ما أنھ لا يوجد حد أع��  لتوكس�ن البوتولينوم  عند مقارن��ا ب��كيبة مقارنة  % أو أك��"50"  الاستجابةأن ي�ون معدل    المعنيةا�حماية  

أو    % 50استجاب��ا  يبلغ معدل    ت�و�ن   مواصفة��    ثلاث أمثلة فقط  وجدو� %.  100أنھ  ع��  ا�حاكم ا�حد الأع��    فسرت، فقد  للمطالبة

   Wandsعوامل   PTAB مجلس   طبق و   .أك��
َ

 وخ
ُ
،  %62لتحقيق معدل أع�� من    ص إ�� أنھ سي�ون من الضروري إجراء تجارب غ�� م��رة ل

 . PTABمع مجلس   يةتحاداتفقت الدائرة الا . عناصر ا�حماية، لم يتم تمك�ن  وع�� هذا النحو

والذي يتعلق بتمك�ن وسيلة غ�� مؤقتة يمكن قراء��ا بواسطة الكمبيوتر ل�حفاظ ع��  ،  rrettSta  8الإرشادات ا�حدثة    أوجزتأخ�ً�ا،  و 

  و .  نموذج  تر�ليون   140  طالباتحتمل أن �غطي الميُ �� هذه ا�حالة،  و.  البيانات التخاطر�ة المعززة للاتصالات التخاطر�ة
ً

  ،أمغِن عن  نقلا

ص و   ."تمكينھ  �لما زادالمرء،  عناصر حماية  ادت  ز "�لما    مبدأإ��    CAFC  محكمة  رتأشا
ُ
ل

َ
  Wandsعوامل    قالفاحص طبأن  ع��  القرار    خ

 .من خلال المواصفات مناسب�ش�ل عناصر ا�حماية  ل ولم يتم تمك�ن النطاق ال�امل   قيد النظرعناصر ا�حماية �� ع  مناسب�ش�ل 

 
6 Baxalta Incorporated v. Genetech, Inc., 81 F.4th 1362 (Fed. Cir. 2023), viewable at 
htps://cafc.uscourts.gov/opinions-orders/22-1461.OPINION.9-20-2023_2193254.pdf. 
7 Medytox, Inc. v. Galderma S.A., 71 F.4th (Fed. Cir. 2023), viewable at htps://cafc.uscourts.gov/opinions-orders/22-
1165.OPINION.6-27-2023_2148484.pdf. 
8 In re Starrett, No. 2023-1425, 2023 WL 8663080 (Fed. Cir. Dec. 15, 2023), viewable at 
htps://cafc.uscourts.gov/opinions-orders/22-2209.OPINION.6-8-2023_2139411.pdf. 

https://cafc.uscourts.gov/opinions-orders/22-1165.OPINION.6-27-2023_2148484.pdf
https://cafc.uscourts.gov/opinions-orders/22-1165.OPINION.6-27-2023_2148484.pdf


ضوء  و حدثة  التمك�نقرارات  ومختلف    أمغِن�� 
ُ
ا� الإرشادات  أبرز��ا  عوامل  ف ،  ال�ي  أن  الوا�ح  لتقييم  تبقى    Wandsمن  المعيار   ��

للتكنولوجيات  التمك�ن أع��   �ن مستوى و . معينة  قضيةا ع�� حقائق  ا أن مسألة التمك�ن �عتمد اعتمادا كب��ً ومن الوا�ح أيضً .  التمك�ن

مستوى    ضعوا �� اعتبارهمأن ي   مقدمي الطلباتع��    يجبع�� هذا النحو،  و الكيمياء والتكنولوجيا ا�حيو�ة.  مثل    قل قابلية للتنبؤ الأ

 . دليل إرشاديك  Wandsالتجارب المطلو�ة لصنع واستخدام اخ��اعهم باستخدام عوامل  


