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 بورتون  أيھ. �ارل�نني�ولاس مارك�� ب��ا�ا، حاصل ع�� شهادة دكتوراه، و  م:بقل 

 35الوارد ��  الآمن"  الملاذ"  حكممؤخرًا قرار محكمة المقاطعة �عدم الان��اك بناءً ع��    أكدت محكمة الاستئناف الأمر�كية للدائرة الفدرالية

USC § 271(e)(1)  . ا �ش�ل معقول ن طبي�ن إ�� الولايات المتحدة يقع ضمن نطاق الملاذ الآمن  ب�ن أن است��اد جهاز�تو
ً
لأن الاست��اد �ان مرتبط

هذا القرار �� جوانب التفس��   بحث �و ع�� الأجهزة.    )FDAالأمر�كية (  إدارة الغذاء والدواء� موافقة  زمة ل�حصول ع�بالدراسات السر�ر�ة اللا 

 والاستخدامات البديلة ذات صلة لتحديد الامتثال للقانون. و�ناقش ما إذا �انت النية الأسا��ي للقانون الرئيسية 

با�حصول   رتبطة �ش�ل معقول المللأ�شطة    إعفاءً من ان��اك براءات الاخ��اع  USC § 271(e)(1) 35المادة  "الملاذ الآمن" الوارد ��    حكم�وفر و 

) الأمر�كية  والدواء  الغذاء  إدارة  موافقة  جهاز  )  FDAع��  دواء.ط�ي  ع��  للأطراف  و   أو  أسا��ي  معينة  بأ�شطة  بالقياميسمح  مثل �ش�ل   ،

ان��اك براءات الاخ��اع  �نمسؤول  واي�وندون أن    FDAع�� موافقة إدارة  الاختبارات قبل السر�ر�ة والسر�ر�ة اللازمة ل�حصول     �نص و .  عن 

 : أنھع��  (1)(e)271 §القسم 

 من أعمال الان��اك "
ً
 إ�� الولايات المتحدة است��ادتحدة أو ع داخل الولايات الميصنع أو استخدام أو عرض للبيع أو الب لا �عد عملا

بموجب قانون    بتطو�ر وتقديم المعلومات  �ش�ل معقول المتعلقة    فقط من أجل الاستخدامات...  براءة اخ��اع  اخ��اع حاصل ع��  

 ."البيولوجية أو استخدام أو بيع الأدو�ة أو المنتجات البيطر�ة نظم تصنيعيُ  فدرا��

 (التأكيد مُضاف) 

أكدت محكمة الاستئناف الأمر�كية للدائرة  )إدواردز(  1، .�ي. إل �ي دي  �ي ��  لايف ساينس��  ليم��   ضد  ساينس�� �ورب  لايف  زإدوارد  قضية  ��

است��اد م��يل   لأن  (1)(e)271 §  المادة   بموجب   الان��اك�عدم    فوريبمنح حكم  المقاطعة  ، قرار محكمة  1-2  ، �� قرار مؤخرًا (CAFC) الفيدرالية

ا �ش�ل معقول  (نظام�ن لصمام القلب ع�� القسطرة)  ز�ن طبي�ن  ا�جه
ً
  القا��ي لوري وعارض    .FDAإدارة  إ��    بتقديم المعلومات�ان مرتبط

 .ذلك

لعلاج   )"يفلما نظام"صمام قلب ع�� القسطرة ( بتصميمأجهزة طبية مقرها �� الهند، قامت فإن م��يل �� شركة ، CAFCمحكمة  بينت كما و 

  التنظيمية ال�ي تمنع م��يل  �للمعاي��سبب ذلك  �خضع  و   ،IIIالدرجة  جهازًا طبيًا من    مايفل  نظام، ُ�عت��  �� الولايات المتحدةو  أمراض القلب.

 .FDAدون ا�حصول ع�� موافقة إدارة  ھأو بيعنظام مايفل من �سو�ق 

المعنية  و  الطبية  الأجهزة  است��اد  سبتم��  تم   �� ونقلها  المتحدة  الولايات  القسطرة��    2019إ��  ع��  الدمو�ة  والأوعية  القلب  علاج   مؤتمر 

")TCTC("  ،مؤتمر  ��  و.  و�� ندوة سنو�ة �عرض آخر التطورات �� طب القلب والأوعية الدمو�ةTCTC  حول معلومات  شركة م��يل  ، قدمت  

أي من أ�شطة شركة م��يل  لم تتضمن  ،  CAFCمحكمة  كما �ش�� رأي  و ومع ذلك،  .  عروض وعروض تقديمية  من خلال مايفل ا�خاص ��ا  نظام  

أصدرت شركة م��يل �عليمات لموظف��ا بأ��م لا �ستطيعون إجراء مبيعات أو عروض  �� الواقع،  و.  التسع�� أو ال��و�ج التجاري لنظام مايفل

مؤتمر    أثناء وجودهم ��و .  لدول أخرى ، ولكن يمك��م تقديم عروض  �� الولايات المتحدة للسوق الأمر�كية  دهمو جو �� المؤتمر أو أثناء  للبيع  

TCTC،    م��يل تفاصيل أجهز��ا الطبية مع العديد شركة  ناحية أخرى، ناقشت    منو   مُطلقًا ع�� أي أحد.لم يتم عرض الأجهزة الطبية المستوردة

 .FDAمن إدارة  لدعم تقديمها لطلب الموافقة المسبقة عن السوق لإجراء تجر�ة سر�ر�ة  باحث�ن لتعي�ن  الأطباء الأمر�كي�نمن 

 

 
1 96 F.4th 1347 (Fed. Cir. 2024).  



ع�� است��اد ، ب��مة ان��اك براءات الاخ��اع بناءً  2019�� أكتو�ر    دعوى قضائية ضد شركة م��يل  ز، رفعت شركة إدواردTCTCمؤتمر  �عد  و 

  " لا علاقة لھ ع�� الإطلاق   أنھ تم است��اد الأجهزة �أدوات مبيعات تجار�ة وأن است��ادها  زأكدت شركة إدواردو نظام مايفل إ�� الولايات المتحدة.  

�عد أن قررت  وافقت محكمة المقاطعة ع�� طلب شركة م��يل ل�حكم الفوري". و�عد عام، FDAة متعلقة بإدارة سر�ري أو أ�شط توظيفبأي 

  استئناف تبع ذلك  و   .USC § 271(e)(1) 35��الوارد  الملاذ الآمن    حكمأن است��اد نظام مايفل �ان معفيًا من ان��اك براءات الاخ��اع �سبب  

 .زإدوارد

. (1)(e)271 §الوارد ��  الملاذ الآمن    حكمل�جهاز�ن الطبي�ن يقع ضمن    م��يل  است��اد شركةبتقييم ما إذا �ان    لإدواردزتتعلق النقطة ا�حور�ة  و 

 و�ش�ل أك�� تحديدًا، 
ً

وفقًا  و  ."ستخدامات"فقط" أو "للا  الأسا�ىي ع�� �لمة القانون  تفس��حول ما إذا �ان ينب�� أن يركز يطرح الرأي سؤالا

"يجب أن ي�ون الاستخدام    لاالأغلبية ع�� أن الأمر    يرى   ،و�عبارة أخرى   .ت"للاستخداما"�عدل    الأسا��ي  قانون ال��    "فقط"  للأغلبية، فإن �لمة

 
ً
قًا للقا��ي لوري �� معارضتھ، فإن  وف  ،�� المقابلو(التأكيد �� الرأي).    ".FDAإدارة    فقط بتطو�ر المعلومات وتقديمها إ��  �ش�ل معقول ا  مرتبط

 ".الأسا��ي القانون �� "فقط  "ا وجود �لمةتجاهلت تمامً "محكمة المقاطعة و  لها مع�ى �سيط، "فقط"�لمة 

  نتيغرا لايف ساينس��إكيھ �� أيھ أيھ ضد    م��ك�� قضية    2005من خلال النظر �� قرار ا�حكمة العليا لعام  رأي الأغلبية إ�� هذا الرأي    و�نت�ي

[الاخ��اعات] ا�حاصلة ع�� براءة الاخ��اع   "يوفر مساحة واسعة لاستخدام  الملاذ الآمن  حكم حكمة العليا أن  حيث وجدت ا�  2.آي، إل �ي دي

وح�ى لو لم يتم تقديم المعلومات  �غض النظر عن مرحلة البحث  الملاذ الآمن متاح "أن  و   "بالعملية التنظيمية الفدرالية  ة�� الأ�شطة المتعلق

 (التأكيد مُضاف). ".FDAإ�� إدارة �� ال��اية 

لا  " الأسا��ي  القانون أن  CAFCحكمة  رأت م  3،.���ون �وربكز ضد إ  .إنك أبتوكس في قضية ف .CAFC محكمة سوابقأيضًا إ�� الأغلبية نظر و 

مومينتا  ضية  ق��  و  ".FDAأن الاستخدام مرتبط �ش�ل معقول بموافقة إدارة  ا  طالم  ...الأساسية أو النتائج المصاحبة للنشاط  الغاياتينظر إ��  

الملاذ   حكم محمية بموجب  ليست  FDAم توضيح أن العمليات التجار�ة اللاحقة لموافقة إدارة ت  4.،س أيھ إنكإيو ضد تيفا فارم.  .فارم.، إنك

ضمن  ع تق الأدو�ة المصنعة للتفتيش المسبق للموافقة مجموعات أن CAFCحكمة رأت م  5،.هوسبايرا، إنك ن إنك. ضدغأم�� قضية و. الآمن

 للاختبار التجاري لم تكن كذلك. ت المصنعةا�� ح�ن أن الدفع ،الملاذ الآمن حكم

 و�جمع رأي الأغلبية، 
َ

 لبناء القانو�ي ع�� النحو التا��:ا  تفس��ص ي�خ

ظامي صمامات القلب ع��  قيام شركة م��يل باست��اد ن  سبب الصلة ليس    وذ  الاستفسارأن  أعلاه، من الوا�ح    النقاش"�� ضوء  

لكن ما إذا �ان فعل الاست��اد  و  ،المستوردة  لأنظمة صمامات القلب ع�� القسطرة  استخدام شركة م��يل  كيفيةالقسطرة، أو  

ا �ش�ل معقول بتقديم المعلومات إ�� إدارة 
ً
 (التأكيد �� الرأي)  " .FDAللاستخدام مرتبط

وفقًا و .  .(1)(e)271 §بمع�ى �لمة "فقط" �� تفس�� المادة    فشل الرأي بالاع��اف�سبب  كما ذكرنا، اع��ض القا�ىي لوري ع�� رأي الأغلبية  و 

أخرى غ�� تطو�ر المعلومات  غاياتللتأكد من أن النشاط الان��اك الذي تم تنفيذه ل�� القانون الأسا��ي "" فقطتضم�ن �لمة "للمعارضة، تم 

السابقة لانحرافها    CAFCمحكمة  لا �عيب المعارضة رأي الأغلبية فحسب، بل �عيب أيضًا قرارات  و   .إعفاؤهلن يتم    FDAإ�� إدارة    وتقديمها"

 .  ةمراجعة شامل ودعت إ�� عقد �عيدًا جدًا عن اللغة القانونية الوا�حة �� تفس��ها

 
2 545 U.S. 193 (2005). 
3 122 F.3d 1019 (Fed. Cir.), amended on other grounds, 131 F.3d 1009 (Fed. Cir. 1997). 
4 809 F.3d 610 (Fed. Cir. 2015). 
5 944 F.3d 1327 (Fed. Cir. 2019). 



اختلاف �� التفك�� لم يتم حلھ �شأن تفس�� وجود  معارضة القا�ىي لوري القو�ة ودعوتھ لعقد مراجعة شاملة �ش�� إ��    وخلاصة القول أن

و�ناء ع�� ذلك،   اووفقً   أم لا.  (1)(e)271 §المادة  تحديد الامتثال بموجب مهمة �� الأسا��ي وما إذا �انت النية والاستخدامات البديلة    القانون 

 ة القا��ي لوري.  حذر�ن من احتمال عقد مراجعة شاملة، إذا أجيبت دعو يحتمون بحكم "الملاذ الآمن"  أولئك الذينيجب أن يظل 


