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  :الملخص

التجارب السریریة احد اهم الاجراءات التي یجب القیام بها قبل حصول الدواء على رخصة  تعد     

التسویق، و ترتبط التجارب السریریة بالأدویة الاصلیة و یتم الاطلاع على بیانات هذه التجارب من 

ة من جهة الهیئات المختصة بالدواء بغیة التأكد من سلامة و امن الدواء من جهة و من قدراته العلاجی

و نظرا لضخامة تكالیف اجراء هذه التجارب فقد جرى . اخرى و من ثم السماح بترخیصه من عدم ذلك

التفكیر في كیفیة اضفاء الحمایة لبیانات هذه التجارب لاسیما و ان الاطلاع علیها سیسمح للمختبرات 

الترخیص بتصنیع الادویة  و طالما ان الأصليالمنافسة من تصنیع ادویة جنیسة مكافئة حیویا للدواء 

الجنیسة مرتبط بمدى الاطلاع على بیانات تجارب الادویة الاصلیة و نظرا لضخامة تكلفة اجراء هذه 

الحمایة لهذه البیانات من اجل المحافظة على مصالح  بإضفاءالتجارب فقد عنیت اتفاقیة تریبس 

  .الجنیسة للأدویةو المصنعة الاصلیة من المختبرات المنافسة  للأدویةالمختبرات المصنعة 

 .تریبس  الدواء الجنیس، الحمایة،البیانات، ،  الاصلي دواءال،  السریریة التجارب :الكلمات المفتاحیة

Abstract: 

   Conducting clinical trials is one of the most important procedures that must be 
performed before obtaining a drug’s marketing license. clinical trials are linked 
to the original drugs, the data of these trials are reviewed by the drug authorities 
in order to ensure the safety and security of the drug on the one hand and its 
therapeutic capabilities on the one hand and then allowing it to be licensed or 
not.In view of the enormous costs of conducting these 
experiments,consideration was given to how to give protection to the data of 
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these experiments, especially since access to them will allow competing 
laboratories to manufacture generic drugs that are biologically equivalent to the 
original drug,and as long as the license to manufacture generic drugs is linked to 
the extent of access to the data of the original drug trials. Given the enormous 
cost of conducting these experiments,the TRIPS Agreement was concerned with 
adding protection to these data in order to preserve the interests of laboratories 
that manufacture original medicines from competing laboratories and 
manufacturers of generic medicines. 
Keywords:  
Clinical Trials, original drug, protection, data, generic drug, trips agreement. 

  : المقدمة  

یقترن وجود الملكیة الفكریة بوجود نوع من الإبداع في مجال معین، وهي تمثل كل نشاط أو هد فكري    

مغایر لما هو متعارف علیه، وبما أننا نتناول في هذه الدراسة موضوعا هاما یختص بالجانب الطبي 

المقررة على إثرها وما تتطلبه هذه الأخیرة من حمایة ،  الاختراعاتو العلمي في مجال صناعة الأدویة 

دول  والأوبئة الأمراضالدور الهام الذي تلعبه في الراهن خاصة الذي تجتاح فیه مختلف  إلىبالإستناد 

  .وداء كورونا المستجد خیر دلیل على ذلك الأمراضو  الأوبئةبهذه  للإنسانیةالعالم، بصورة سابقة 

أدویة ناجعة تساعد  إلىوما كان مستعصیا من الإشكالیات العلاجیة لبعض الأمراض التي تحتاج 

في الشفاء منها، أصبح أمرا ممكننا أین أصبحت أكبر مختبرات الأدویة في العالم تسعى وتمكنت من 

بالعلاج إنتاج الأدویة الكفیلة  إلىمن خلال التوصل  والأوبئة الأمراضإكتشاف حلول علاجیة لهذه 

المساعد على الشفاء التام، ولأن عملیة الإختراع للأدویة والمنتجات الصیدلانیة لا یقتصر دورها على 

حدود إقلیم دولة واحدة عند إكتشافها ، بحیث لا یتم إحتكار إستعماله على إحدى الدول دون غیرها، وإنما 

 ن الإنسان في سلامته الجسدیة ویتمد الى كل الدول، ولأن الحاجة إلیه تقتضي حمایة الصحة وأم

ابتكار دواء جدید لمرض معین بالكثیر من التجارب  إلىقبل التوصل  الأدویةالعقلیة، تقوم مختبرات 

حتى تتأكد من فعالیة هذا الدواء من جهة، ولا یشكل هذا الدواء خطرا على مستهلكیه من جهة  الطبیة

  .ثانیة

بسلسلة من الاختبارات التي تهدف في الأساس الى  وتعتمد في ضمان هذه الحمایة على القیام

الذي لا یمكن التأكد منه إلا من خلال دراسة البیانات  الأمرالتأكد من الفعالیة العلاجیة للادویة، وهو 

التي تم جمعها حول الأدویة ومدى نجاعتها بناء على بیانات التجارب الطبیة التي تقوم بها قبل الحصول 

لهذا الدواء، والحصول على براءة الإختراع للدواء یبقى مقترننا بالتجارب السریریة التي على براءة اختراع 

یتم فیها التأكد من صحة الداوء الأصلي ومدى فعالیته في تحقیق العلاج على بعض المرضى، ویستند 
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تحت مسمى التشدید في الرقابة الى وجود صنف آخر من الأدویة لمكافئة للأدویة الأصلیة  یتم تصنیعها 

النوعیة أو الجنیسة، التي تعد من بین المنتجات الصیدلانیة التي تقوم علیها الصحة العامة، في  الأدویة

الحالات التي لا یمكن فیها الحصول على المنتج الأصلي من الدواء، یمكن الشروع في تصنیع هذا الدواء 

  .الأصلیة المقلد اعتمادا على بیانات التجارب للأدویة

أجل ذلك  كان التفكیر في كیفیة منح الحمایة القانونیة لهذه البیانات حتى تتمتع المختبرات ومن  

من الاستمرار في إحتكار تصنیع الأدویة الأصلیة والحصول على براءة  الأصلیةالمصنعة للأدویة 

ج الأدویة الإختراع فیها للتمكین من العلاج بها، وبالتالي تقیید بعض المؤسسات الصیدلانیة في إنتا

دون الحصول على الترخیص المسبق من الشركة المؤسسة، ما قد یسببه هذا النوع من آثار على  الجنیسة

الصحة إن لم یتم فیه التقید بالبیانات الصحیحة لمكونات الدواء أو عدم إحترام الشروط العلمیة والقانونیة 

  .في صناعة الدواء

  :الرئیسیة التي نتناولها في هذه الورقة البحثیة التي تتمثل فيومن خلال ذلك یمكن طرح الإشكالیة 

  ماهي الحمایة القانونیة المقررة لبیانات التجارب السریریة في ظل إتفاقیة تریبس وموقف المشرع الجزائري؟

  :هذه الإشكالیة نحاول الإجابة علیها في العناصر التالیة

  .جارب السریریة للادویة الاطار المفاهیمي لبیانات الت: المبحث الاول 

  :من خلال هذا سنتناول تحدید معنى أهم المفاهیم الإصطلاحیة، وهي على النحو  

  .تعریف الدواء: المطلب الاول 

قبل التطرق للتعریف الفقهي لابد من التطرق للتعریف العلمي للدواء بحكم أن إختصاص إنتاج الدواء هو  

  :1مجال علمي بالدرجة الأولى

مجموعة من العناصر أو المواد التي تشكل لنا مادة تستخدم في "الدواء علمیا بأنه عبارة عن  حیث یعرف

علاج الأم ا رض، هذه المادة تتكون من جزأین كیمیائیین، جزء یسمى العنصر النشیط  یتمیز بفاعلیة 

ة أو طبیعیة الأصل، وآلیة علاجیة أو وقائیة داخل الجسم، أما الجزء الثاني فهو السواغ وهو مادة كیمیائی

  .تسهل استخدام الدواء، ولكن لیس لها أي أثر علاجي أو وقائي

  : ومن التعریفات الفقهیة للدواء

الدواء مادة كیمیائیة من أصل نباتي أو حیواني أومعدني، طبیعیة أو إصطناعیة تستعمل في علاج 

الفم أو الحقن أو باستعمال خارجي أمراض الإنسان أوالوقایة منها أو تشخیصها، ویتم تناولها عن طریق 

  . 2أو بأیة طریقة أخرى، سواء للإنسان أو الحیوان أو النبات
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هو مجموعة الأعمال التي یتخذها الطبیب للتخفیف عن المریض وحمایته من المرض، سواء كان هذا 

یستخدم في العمل الذي یقوم به الطبیب قولاً أو فعلاً أو تركاً، أي أنه مادة مباحة أو سبب شرعي 

  .3تشخیص أ ومعالجة الأضرار التي تحل بالإنسان

ومن مجمل التعریفات الدواء عبارة عن كل منتوج علاجي یتناوله الإنسان بهدف التشخیص الطبي، یمتاز 

بمجموعة من الخصائص ما یؤهله لعلاج الأمراض التي تصیب الإنسان أو الحیوان أو یصلح لأن 

عبارة عن عقار یعتمد علیه للمساهمة في التشخیص الطبي أو إعادة تعدیل  یستخدم في الوقایة منها، وهو

  : الخواص الفسیولوجیة والعضویة لجسم الكائن الحي، یمتاز هذا الأخیر ب

اِحتوائه على مادة أو أكثر قد تكون حیة أو غیر حیة، وذات أصل نباتي أو حیواني أو كیمیائي تختلط 

  .جاً دوائيفیما بینها لتشكل في الأخیر منت

استخدامه في علاج الإنسان أو الحیوان أو وقایته من الأم ا رض، إلا أن خاصیة العلاج لا تصبغ على  

  . 4أي مادة أو مركب صفة الدواء مطلقة

وتعتبر الأدویة الجنیسة أدویة تخضع لنفس النظام القانوني الذي یخضع له أي دواء كون أنها      

ي یحتویها الدواء الأصلي و تعطي نفس النتائج، ویقصد بالمنتوج تشتمل على نفس المكونات الت

الصیدلاني النوعي أي منتوج صیدلاني نوعي مماثلا في الأساس للمنتوج الصیدلاني الأصلي إذا كان له 

النوعي و الكمي، من حیث العناصر الفعالة وكان معروفا تحت الشكل الصیدلاني نفسه،   نفس التركیب

          .5ملائمة لقابلیة تجهیزه البیولوجي، عند الضرورة على تكافئه البیولوجي مع المنتوج الأولدراسات  وبرهنت

وبالتالي یختلف الدواء الاصلي  عنه في كونه حائزا على براءة الاختراع، لأنه یتوصل على إثره الى 

لدواء الجنیس أو إبتكار المادة العلاجیة لمرض معین لم یكن بالامكان علاجه من قبل، بخلاف ا

الجینیریك، في كون هذا الاخیر هو دواء مكافئ للدواء الأصلي الحاصل على براءة الاختراع، حیث یحمل 

  .نفس المادة الفعالة المسئولة عن العلاج

  :ومن التعریفات التشریعیة للدواء

أیة مادة لها : "نهالدواء بأ 2002من تقنین الصحة العامة الفرنسي المعدل سنة  L 151- 1عرفته المادة 

ومع ". خاصیة الشفاء أو الوقایة من الأم ا رض، سواء بالنسبة للإنسان أو الحیوان بغرض الفحص الطبي

لیس من الضروري أن یكون للدواء خاصیة الشفاء أو الوقایة "ذلك فقد قررت محكمة النقض الفرنسیة أنه 

قانون الفرنسي وكالة خاصة بالأدویة، ،ومن أجل ذلك أنشأ ال 1992مارس  16في حكمها الصادر في 

  .6تهتم بمراقبة مدى فاعلیة الدواء
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لسنة  127المشرع المصري لم یضع للدواء تنظیم متكامل لكن تعرض له من خلال القانون رقم  أما     

المعدل والمتمم، الخاص بتنظیم مهنة الصیدلة، حیث لم یضع بصدده تعریفاً للدواء كما فعل   1955

  .7لفرنسي في قانون الصحة العامة الآنف الذكرالمشرع ا

بینما عرفه المشرع الجزائري على أنه هو كل مادة أو تركیب یعرض على أنه یحتوي على خاصیات    

علاجیة أو وقائیة من الأمراض البشریة أو الحیوانیة، وكل المواد التي یمكن وصفها للإنسان أو الحیوان 

  .8استعادة وظائفه الفیزیولوجیة أو تصحیحها وتعدیلهاقصد القیام بالتشخیص الطبي أو 

  .لتجارب السریریةا تعریف :المطلب الثاني 

تعتمد بیانات التجارب السریریة على اكتشاف الدواء وتحدید وأصله للتأكد من هدفه البیولوجي في  

  : ایجاد العلاج حتى یتم تجریبه  على الإنسان ، وتعني التجارب السریریة

لدراسة مدى تأثیر الدواء على الجسم وتأثیر   50الى  20مجموعة صغیرة من الناس بین إختبار 

بحیث یتم علاجهم بجرعات متصاعدة تتوقف عند حدوث , الجسم على الدواء وبمدى تقبل الجسم للعقار

الجسم یتم إجراء كل القیاسات المتعلقة بوظائف  أعراض جانبیة مباشرة  تحت إشراف الطبیب المعالج، و

وعادة ما تستغرق هذه المرحلة مالا یزید عن سنة، نظرا لقلة عدد , بغض النظر عن كفاءة العلاج

   .9المتطوعین والقیاسات المحدودة

هي تلك التجارب التي تهدف الى خلق حالة مرضیة لدى إنسان متطوع سلیم الصحة وإخضاعه    

لاج، أو قد یطبق بشأنه وسیلة حدیثة لبیان مدى للتجارب والأبحاث للتوصل إلى الأسلوب الأمثل في الع

  . 10فاعلیتها

ویعتبر نطام حمایة بیانات الطبیة أو السریریة إحدى الضانات القانونیة إتجاه الأدویة الجنیسة، لأن     

الحصول على بیانات الاختبارات الطبیة، یعد من العقبات أمام دخول أدویة جدیدة إلى السوق نظرا 

ل المرصودة لها والتي لیست في متناول كل شركات الدواء، و إذا كان الحصول على لضخامة الأموا

براءة الاختراع یتم بمجرد الحصول على الدواء فإن طول مدة التجارب الطبیة و كذا عملیة المصادقة على 

، مما أدى للاحتكار التجاري الدواء التي تلي نتائج التجارب الطبیة من شانها أن تقلص من النطاق الزمني

إلى ضرورة البحث عن حلول أخرى من شانها تحقیق التوازن بین الاحتكار وما بذله المختبر الأصلي من 

  . 11أجل تحقیق الحمایة الإضافیة إستنادا الى حمایة البیانات السریریة

ن، ونجد والواقع أن عملیة التجارب السریریة  تقوم على مرحلة الإستكشافیة للدواء على جسم الإنسا     

المشرع الجزائري في إطار قانون حمایة الصحة وترقیتها لم یجعل مباشرة هذه التجارب متاحة لكل 
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الأشخاص،  حیث أنه لم یثق في غیر من رخص لهم بمزاولة هذه الأعمال الطبیة، حتى لا یترتب عن 

  . 12ذلك مسؤولیة خاصة في حالة عدم توافر شرط الرضا

  .حمایة الأدویة وبیانات تجاربها السریریةمبررات : المبحث الثاني

یعتمد إقرار نوع معین من الحمایة على الأدویة وتجاربها السریریة، على وجود علاقة قویة بین   

المنتج الصیدلاني المكتشف والحقوق الناشئة عنه، ویختلف هذا الأمر إذا كان هذا الدواء من النوع 

ة فقط من تمتلك تجارب سریریة على خلاف الادویة الجنیسة الأصلي أو الجنیس، لان الادویة الاصلی

تكرار هذه التجارب بل یكفي فقط اثبات تكافئها العلاجي مع الادویة الاصلیة، الى  التي لا تحتاج لإعادة 

جانب تقیدها بالحصول على رخص تسویق الأدویة الجنیسة مع وجد نظام حمایة خاصة ببیانات التجارب 

الأصلیة، وحتى نوضح ذلك یتعین علینا في البدایة توضیع المبررات التي تتقرر على  السریریة للأدویة

إثرها حمایة الدواء وبیانات تجاربه السریریة، والتي تسمح للدوا الجنیس بتسویقه وإستغلاله بعد الحصول 

دیة لهذه على رخصة تسویق المنتتج الصیدلاني الجنیس الجدید، ویجب الكشف عن بیانات التجارب العیا

  .13الأدویة للجهات المختصة داخل البلد من اجل تقدیر نوعیة الدواء وفعالیته وأیضا أمنه على المستهلك

   .التقید ببراءة الإختراع للأدویة الأصلیة: المطلب الاول 

یقترن وجود الصناعة الصیدلانیة للأدویة بتطور الإنتاج الصناعي للمنتجات الصیدلانیة وتعبئتها        

، وهذا النوع من الصناعة ینقسم  14 وتسویقها للوقایة ومعالجة الأمراض سواء تعلق بالإنسان أو الحیوان

الأدویة (في الوقت الراهن الى، صناعة صیدلانیة أصلیة التي تخترع أدویة جدیدة تحمى ببراءة الاختراع

لیة في التركیب النوعي ، وصناعة صیدلانیة جنیسة التي تصنع أدویة مماثلة للأدویة الأص)الأصلیة

  .15والكمي لعناصر المادة الفاعلة وتحمى بالعلامة التجاریة

وبرغم أن الحصول على براءة الاختراع یتم بمجرد الحصول على الدواء فإن طول مدة التجارب الطبیة   

مني وعملیة المصادقة على الدواء التي تلي نتائج التجارب الطبیة من شأنها أن تقلص من النطاق الز 

للاحتكار التجاري لهذا الدواء، مما یتطلب وجود نوع صیدلاني للدواء متكافئ للدواء الأصلي  یحق نفس 

یستفید ) الإختصاص الصیدلي(الوظائف العلاجیة أو الوقائیة ، فالفرق الوحید بین الإثنین هو أن الثاني

الأول تسقط عنه هذه الحمایة  اع، أما افي إنتاجه وتوزیعه بالحمایة القانونیة التي تترتب من براءة الإختر 

سنة ، وفي هذه  20أو  10بسبب سقوط البراءة من الدومین العام ، ویقع ذلك بعد إستغلال الإختراع مدة 

أما الثاني فهو الجنیس یدعى عادة بالإسم العلمي ، الحالة یدعى الدواء الأصلي بتسمیة الدواء المرجعي

  .  Gé16اد یضاف حرفيمتبوع بإسم المنتج وفي بعض المو 

  . شروط إستحقاق براءة الإختراع للمنتجات الصیدلانیة: الفرع الاول 
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یقوم نظام براءات الاختراع الصیدلانیة على مستوى قیاسي من الحمایة في كافة المجالات التي  

یغطیها، وحتى تتحقّق الحمایة لا بد من تسجیل الاختراع في الدول التي یرغب المخترع في حمایة 

، )براءة الاختراع(إختراعه فیها، وهذا الأمر لا یتم إلا بعد تحقق شروط بموجبها یتم منح المخترع شهادة 

تثبت ملكیته  للاختراع الصیدلاني، وحتى یستطیع ممارسة كافة الحقوق التي كفلها القانون، وبالتالي 

  :إستغلاله في العلاج وضمان تقریر الحمایة القانونیة، وفقا لوجود الشروط التالیة

   :و تتمثل اساسا في : الشروط الموضوعیة / اولا

یقصد من هذا الشرط أن یكون  موضوع الإختراع جدید مثل إختراع دواء جدید یعالج  :شرط الجدة -

من إتفاقیة تریبس على أن  27مرض ما لم یتم إختراعه من قبل، نصت علیه الفقرة الأولى من المادة 

تتاح إمكانیة الحصول على براءات الإختراع لأي لإختراعات سواء كانت منتجات، أم عملیات صناعیة 

، 17المتعلق ببراءة الاختراع 07- 03كافة میادین التكنولوجیا، واشترطه المشرع الجزائري في الأمر رقم  في

لأن الدولة  یجب أن یكون الموضوع جدیدا   وإعتبره أهم ركن لقیام الإختراع وحتى یكون قابلا للبراءة 

  . 18جدیدة تحمي الاختراع إذا كان في خدمة المجتمع بما ینفعه ویزوده من إبتكارات

وتشترط إتفاقیة تریبس على الجدة المطلقة للإختراع، ویتعین من الناحیة الموضوعیة أن ینطوي الإختراع 

لم یتطرق إلیها أحد، ومن الناحیة الشكلیة یجب أن لا یسبق نشره أو إستعماله في أي  على خطوة إبتكاریة

  .همكان داخل البلد العضو في منظمة التجارة العالمیة او خارج

الفقرة الأولى منها،  27إشترطت إتفاقیة تربس النشاط الابتكاري في المادّ ة  :يالاختراعالنشاط شرط  ــــ

فیما توصل إلیه من منتج أو طریقة صنع جدیدة، كما أوجبه " وجود خطوة إبداعیة" ینطوي ذلك  على

 05وفقا لما حددته المادة ، 07- 03مشرع الجزائري للحصول على براءة الاختراع، من خلال الأمر رقم 

یعتبر الاختراع ناتجا عن نشاط إختراعي إذا لم یكن ناجما بداهة من " من هذا الأمر التي نصت أنه 

  ."حالة التقنیة

وبإستقراء هذا النص یعد النشاط الإختراعي دون شك أصعب شرط للتحقّق، ویعد أیضا الأكثر تعریفا  

  .اتهلمحتوى الاختراع القابل للبراءة في ذ

یقصد بهذا الشرط إرتباط موضوع الإختراع بقابلیته للتصنیع  :شرط القابلیة للتطبیق الصناعيـــــ 

والإستخدام الصیدلاني، كإختراع دواء أوم منتج یصنع بشكل صیدلاني ویحتوي على مادة أو أكثر 

، ویتعین أن 19تستعمل من الظاهر أو الباطن في علاج الإنسان أو الحیوان من الأمراض والوقایة منها

لا للتطبیق الصناعي إذا كان موضوعه قابلا للصنع أو الاستخدام في أي نوع من یكون قابلا الاختراع قاب

الصناعة، بموجب الفعل الذي یقوم به الإنسان من أجل تحویل وإستخدام الطبیعة ، كالنباتات والأعشاب 

   .20التي لها إدعاء طبي وتحضر على شكل صیدلاني
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   :و تتمثل هذه الشروط في : الشروط الشكلیة / ثانیا

یقوم هذا الشرط على تقدم المخترع الى الهیئة المكلفة لدى المصلحة : إیداع طلب الإختراعــــــ شرط 

طریق البرید مع إشعار بالاستلام،  بطلب  للحصول على سند الحمایة  المختصة أو یرسلها إلیها عن

ة لأول شخص  سواء كان البراء ، ویمنح 21من إستغلاله بطریقة مشروعة القانونیة للإختراعه حتى یتمكن

أودع طلب الحصول علیها ما لم تثبت عملیة انتحال الاختراع، وفي . طبیعیا أو معنویا أو وطنیا أو أجنبیا

هذا المجال منح المشرع الجزائري براءة الإختراع حتى للطفل القاصر أو المحجوز علیه تقدیم طلب البراءة 

انوني نیابة عنه، طالما أن الطلب یعد من الأعمال النافعة دون أن یباشر الولي أو الوصي هذا العمل الق

، وهذا ما یدل على الأهمیة التي تحتلها براءات الإختراع خاصة في المجالات التي تخدم 22نفعا محضا

  .الإنسانیة

الحصول على براءة الاختراع إلى المصلحة المختصة، وفي ذلك أقر المشرع الجزائري  و یتم ایداع طلب 

على كل من یرغب في الحصول على براءة الاختراع أن یقوم بتقدیم طلب كتابي صریح إلى المصلحة 

  .23المختصة، وهي  المعهد الوطني الجزائري للملكیة الصناعیة للحصول على البراءة

یتولى فحص براءة الاختراع جهة إداریة مختصة للتأكد من  :الاختراع وإصدارها شرط فحص براءةـــــ 

توافر الإجراءات الشكلیة والشروط الموضوعیة للاختراع، وتقوم الإدارة بفحص طلب الحصول على البراءة 

ة فحصا مقیدا مع فتح باب المعارضة للغیر قبل منح البراءة بالإعلان عن الموافقة المؤقتة في النشر 

الرسمیة الخاصة بذلك، حتى یكون للغیر إقامة الدلیل على الاعتراض المقدم، وبعد الإثبات تملك الإدارة 

  .24حق إلغاء قبول الإیداع المؤقت ورفض إصدار البراءة

وبتوافر الشروط السابقة یكون لصاحب الإختراع الحق في إستغلال إختراعه في المجال الصیدلاني،    

وفقا للطرق التي یراها مناسبة سواء بطرحه للبیع بإعتباره من الأدویة الأصلیة التي تستغل في العلاج 

د الأدویة الجنیسة، وشفاء المرضى، أو یكون له الحق في منح الغیر ترخیص بإستغلاله في إطار وجو 

وفي ذلك أقر المشرع الجزائري حیث تخول لمالك الدواء الأصلي حقوقا مادیة تقوم على حق إستعمال 

طریقة الصنع أو استعمال المنتج الناتج عن هذه الطریقة، أو تسویقه إذا كان موضوع الاختراع طریقة 

  .25صنع

راءة ومنحت لصاحب البراءة الحریة المطلقة في ولم تغفل إتفاقیة تریبس تعرضت  لحقوق مالك الب      

إستغلال البراءة المخولة له أو یصرح للغیر إستغلالها، ولم ضع هذه الإتفاقیة أیة استثناءات محددة 

منها، على مبدأ عام فیها تحت عنوان  30للحقوق الممنوحة لصاحب البراءة، ونصت في المادة 

لدول الأعضاء ان تضع ما تراه مناسبا من الإستثناءات  الإستثناءات من الحقوق الممنوحة وأجازت

شریطة عدم تعارضها بصورة غیر مقبولة مع الإستخدام العادي للبراءة، ولا تخل بالمصالح المشروعة 
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لصاحب البراءة، في حین نجد المشرع الجزائري وضع إستثناء على الحق في استغلال البراءة، عند في 

نتوج محمي ببراءة موضوع الاختراع المودع أو إستخدام الطریقة المغطاة قیام شخص حسن النیة بصنع م

بالبراءة أو قام بتحضیرات معتبرة قصد مباشرة هذا الصنع أو الاستخدام قبل تقدیم طلب البراءة فیحق له 

  .مواصلة نشاطه بوجود البراءة أو طلب تسجیلها رغم عدم إیداعه طلب الحمایة في الآجال اللازمة

  .الحصول على ترخیص لتسویق الأدویة الجنیسة :الثاني  الفرع

القضاء تتعلق بمسألة  تثیر مسائل الملكیة الصناعیة جدلا كبیرا في الوقت الراهن، وأكثرها عرضة أمام    

الحصول على رخص تسویق الأدویة الجنیسة، وتزداد أهمیة هذه المسألة أكثر بالنظر لما توفره هذه 

لدى المستهلك المریض بأقل كلفة لاسیما وأن المیزة الأساسیة للدواء الجنیس أنه یكافئ الأدویة من بدائل 

  .الدواء الأصلي من حیث الأثر العلاجي، غیر أن تصنیع الدواء الجنیس مقیدة بضوابط علمیة وقانونیة

التأكد من  تتمثل الضوابط العلمیة في أن الدواء الجنیس لا یمكن طرحه للاستعمال العلاجي إلا بعد   

مكافئته للدواء الأصلي و التأكد من التكافؤ وهو الأمر غیر ممكن إلا بالاطلاع على بیانات التجارب 

  .السریریة للدواء الأصلي حتى یتسنى للهیئات المختصة التأكد من وجود هذا التكافؤ العلاجي

صلي لمنتج الدواء الجنیس أما الضوابط القانونیة فترتبط بشكل أساس بمدى ترخیص منتج الدواء الأ   

باستعمال بیانات التجارب السریریة والاختبارات التي تم إجرائها على الدواء الأصلي  من أجل التأكد من 

التكافؤ بین الدوائین الأصلي والجنیس، وعلى هذا الأساس یمكن القول أن الدواء بالتركیب هو كل 

ائي أو وقائي والتي یحصل علیها من جمیع العناصر المنتجات التي إجتمعت فیها مواد مختلفة لغرض شف

الفعالة لهذه المواد دون تمییز فیها لطبیعة الطرق الكیمیاویة أو غیرها من الطرق المستعملة في صنع هذه 

المنتجات ولا یشترط في التركیب حتى یمكن إعتباره منتجا دوائیا أن تتوافر لكل مادة فیه عناصر علاجیة 

تركیب هو تقدیم عناصر علاجیة أو  ي أن یكون هدف جمع عدة مواد مع بعضها فيأو وقائیة بل یكف

  .26وقائیة

ومن أجل الخاصیة التي تمتاز بها الأدویة الجنیسة في توفیر العلاج، بفضل فعالیته المماثلة للدواء 

یستهلكها الأصلي، مما جعل الدول تعمل على جعل الأدویة  الجنیسة لها مكانة هامة ضمن الأدویة التي 

المریض مضیفة میزة أساسیة في الدواء الجنیس وهي أن یكون له نفس الفعالیة التي یمتاز بها الدواء 

الأصلي، كما ان الدویة الجنیسة ساعدت كثیرا في إمكانیة إستبدال الدواء الأصلي في حالة عدم توافره، 

  .27س الفعالیة الأصلي وبأقل تكلفةوبالتالي توسیع وفرة الدواء للمرضى وتمكین هؤلاء من دواء له نف

ومن أجل وضع إطار قانوني  یقر الحمایة  لبیانات التجارب العیادیة، وجدت اتفاقیة الجوانب     

المتصلة بالتجارة من حقوق الملكیة الفكریة، حیث ألزمت الاتفاقیة الدول الأعضاء بتوفیر الحمایة للبیانات 
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 بریكة 

على الدول تقدیم هذه البیانات للحصول على الموافقة على تسویق  الناتجة عن الاختبارات السریة وتشترط

من المعلومات السریة   ، وفرقت الإتفاقیة بین نوعین28الأدویة، ومن الإستخدام التجاري غیر المصنف

الأولى تضمنتها الفقرة الثانیة و هي المعلومات الموجودة تحت رقابة الأشخاص والثانیة هي البیانات 

ومات والهیئات الحكومیة، وبالتالي نلاحظ اختلاف الطبیعة القانونیة لكل من النظامین، حیث المقدمة للحك

تشمل المعلومات السریة الموجودة لدى الأشخاص السر التجاري والسر الصناعي والمعارف الفنیة في 

  .كیمیائیةیشمل النوع الثاني البیانات المقدمة لحكومات للموافقة على تسویق الأدویة والمنتجات ال

وتلتزم البلدان الأعضاء في الإتفاقیة ، حین تشترط للموافقة على تسویق الأدویـة أو المنتجـات الكیماویة    

الزراعیة التي تستخدم مواد كیماویة جدیدة تقدیم بیانات عن إختبارات سریة أو بیانات أخرى ینطوي 

ت من الاستخدام التجاري غیر المنصف، إنتاجها أصلا على بذل جهود كبیرة ، بحمایة هذه البیانـا

وبحمایـة هـذه البیانات من الإفصاح عنها إلا عند الضرورة من أجل حمایة الجمهور أو ما لم تتخـذ 

إجراءات لضمان عدم الاستخدام التجاري غیر المنصف، وبموجب ذلك رخصت إتفاقیة تریبس على 

التجارب السریریة وهي وجوب الترخیص بالكشف الحالات التي تكشف فیها الدول الأعضاء على بیانات 

عن هذه البیانات إن كانت بغرض حمایة الجمهور، كما لو تعلق الأمر بحالة الطوارئ الصحیة، الى 

  .جانب الترخیص بالكشف عن هذه البیانات للتأكد من ضمان عدم الإستخدام التجاري غیر المنتج للدواء

ن دور الترخیص یسمح بتحقیق التوازن بین الرغبة في تعزیز وفي ذلك نصت اتفاقیة تریبس على أ    

المستحضرات الصیدلانیة والأدویة القائمة، وتعزیز البحث والتطویر للأدویة الجدیدة وتعزیز المنافسة 

بحیث تخفض الأسعار، مما یسمح للطرف الثالث الذي منحت له براءة الاختراع في ظل الترخیص 

لكن بأسعار جد معقولة من  الجنیسةلالها، وإنتاجها وفقا لشروط كإنتاج الأدویة الإجباري، من القیام باستغ

  .29الأدویة الأصلیة

ویتعین توافر الشروط في بیانات التجارب العیادیة حتى تتمتع مختبرات الأدویة الأصلیة بالحق الحصري 

  :ه الشروط في، وتتمثل هذ3فقرة  39على هذه البیانات، حددتها إتفاقیة تریبس في المادة 

یجب أن تكون بیانات التجارب السریریة غیر مفصح عنها بمعنى أن لا تكون معلومة كأن لا یكون : اولا 

قد سبق الإعلان عنها أو نشر نتائجها، فإذا سبق الإفصاح عنها كما لو تم نشرها في مجلة علمیة فإنه لا 

  مجال للحدیث عن حق حصري علیها

الدولة المودع لدیها طلب رخصة تسویق الدواء الأصلي تشترط تقدیم بیانات یجب أن تكون : ثانیا 

التجارب السریریة في إطار إجراءات الحصول على هذه الرخصة، وهذا الأمر لا تلتزم به الدولة التي لا 

 تشترط تقدیم البیانات لإجراء الفحص للأدویة الأصلیة، حیث لا تكون مقیدة بتحقیق أي تدابیر حمایة أو

  .بإقرار حق الملكیة على هذه البیانات
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 بریكة 

یجب أن تتعلق طلبات الحصول على رخصة تسویق الأدویة الأصلیة بالأدویة التي تستعمل وحدات  :ثالثا

كیماویة جدیدة، ورغم أن اتفاقیة تریبس لم تحدد المقصود بالوحدات الكیماویة الجدیدة إلا أنه بتفسیر بسیط 

ات الدوائیة المركبة كیمیائیا، ویخرج من تطبیق هذه المادة المستحضرات یمكن إعتبارها تتعلق المستحضر 

وعلاقة الكیمیاء  الدوائیة الحیویة، رغم أن الكیمیاء الدوائیة تعتبر اللبنة الأولى في مجال التصنیع الدوائي

علمي مبنیة من مكونات تنتج في مختبرات البحث ال المصنعة كیمیائیاً مركبة بالدواء تتجلى في أن الأدویة

، في حین المنتجات الطبیة الحیویة أو البیولوجیة هي أي منتج دوائي مصنع 30على قاعدة علم الكیمیاء

  .من، أو مستخلص من، أو نصف مصنع من مصادر حیویة

أن تكون هذه البیانات قد بذلت من اجلها جهود كبیرة من أجل التحصل علیها، ورغم ذلك لم تحدد : رابعا 

إذا ما كان مودع طلب رخصة التسویق ملزما بإثبات أن  س طبیعة هذه الجهود، ولم تحددإتفاقیة تریب

  .مجهودا كبیرا قد بذل

ومن أجل ذلك إختلفت الدول على مستوى تشریعاتها الداخلیة في إقرار الحمایة لهذه البیانات نتیجة 

الدول المتطورة وبعض الدول لاختلاف التفسیر لعبارة الاستخدام التجاري غیر المنصف، وانتهجت أغلب 

النامیة إقرار حق الملكیة الحصري على هذه البیانات، في حین اختارت دول أخرى و منها الهند  تحظر 

على هیئاتها الداخلیة الإفصاح عن هذه البیانات للغیر إلا أنها لا تمنع علیها الاعتماد على هذه البیانات 

عتمد من أجل فحص وإعتماد طلبات تسویق أدویة جنیسة المقدمة في طلب تسویق سابق لدواء أصلي م

، وهناك من الدول الأعضاء من رأت بأن ذلك 31إلا أنها لا تحدد مدة للحق الحصري على هذه البیانات

یكمن في منح مختبرات الأدویة الأصلیة مدة حمایة قانونیة تمثل حقها الحصري في عدم الإفصاح عن 

وهو الحل المعمول به في أوروبا، حیث یحظر على الهیئات داخل  هذه البیانات، في شكل حق ملكیة

الدول الأوروبیة خلال عدد معین من السنوات الاعتماد على بیانات التجارب السریریة للأدویة الأصلیة 

  .في قبول النسخ الجنیسة للدواء إعتمادا على قواعد بیانات التكافؤ الحیوي الموجودة لدیها

  .تقیید الحق في تسویق الأدویة الجنیسة: المطلب الثاني 

بما أن عملیة تصنیع الأدویة الجنیسة تقوم على وجود دواء إنتهت فترة براءة الاختراع له ویتم إنتاجه    

بدون الرجوع إلى صاحب براءة الاختراع وهو مشابه للدواء الأصلي من حیث الاستعمال والجرعة والتأثیر 

، وبما أن الدواء یعتبر من السلع الصیدلانیة التي یتم تداولها في 32والسلامةوالمعاییر الخاصة بالجودة 

مجال الاستهلاك الطبي، حیث یقتنیها المستهلك بهدف العلاج والوقایة من الأمراض، فإن العلاقة بین 

 المنتج والمستهلك تقترن بوجود وسطاء یقع علیهم عبئ تسویق الأدویة وتسهیل وصولها الى المستهلكین،
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 بریكة 

لأجل ذلك تنص تشریعات الدول في قوانینها على وجود قیود صارمة یتعین على متدخل في تسویق 

  .33الأدویة إحترامها والإلتزام بها

ویكون لبعض المختبرات الحصول على رخصة من أجل تسویق الأدویة الجنیسة في إطار شروط     

له اذا كان مكافئا له من حیث القدرة  معینة، إذا ما أثبتت أنه جنیس الدواء لمرجعي و یكون جنیسا

العلاجیة، ویتفادى بذلك المختبر الجنیس إعادة إجراء هذه التجارب لیكتفي بالتكافؤ الحیوي بین دوائه 

والدواء الأصلي، ومن أجل ذلك كانت ملكیة بیانات التجارب السریریة كانت محل جدل بین ضرورات 

یة الفكریة، ومن الحجج التي یستند الیها القائلین بحمایة هذه الصحة العامة ومقتضیات حمایة حقوق الملك

البیانات وإستقلالها عن براءة الاختراع هو حمایة حق هذه المختبرات في حال إبطال براءة الاختراع، 

وإقرار الحمایة من شأنه تحفیز المختبرات على تطویر أدویة جدیدة نظرا لحجم المبالغ المنفقة على هذه 

وهو ما یعد أمرا غیر عادل الإفصاح  مما یوفر ضمانة المنافسة غیر مشروعة لهذه البیانات،التجارب، 

  .34عن هذه البیانات للمنافسین

وبالتالي فإن تقیید الحق في تسویق الأدویة الجنیسة یتقرر على إثر هذا الدواء تهدده المنافسة غیر      

رضى من إقتنائه وهو الدافع الأساسي لذي جعل المشروعة التي تستطیع حتى تجمید تصریفه وهروب الم

مختلف التشریعات تحمي الدواء الجنیس من الممارسات عن طریق دعوى المنافسة غیر المشروعة، التي 

  .تمكن من حمایة الدواء الجنیس وتوقیف أي إعتداء یمثل حالة من حالات المنافسة غیر المشروعة

لملكیة على الاختراع فإن بیانات التجارب السریریة تتیح فإذا كان الاختراع یمنح صاحبه حق ا     

بالتجارب الدوائیة، یمكن القول أن ملكیة الاختراع  لمالكها تملك المعلومات التي تم جمعها أثناء القیام

تؤول لشخص ما، في حین ملكیة بیانات التجارب السریریة تؤول لشخص آخر، فالمستفید داخل دولة 

ستغلال لدواء أجنبي یعد في الحقیقة المالك لبیانات التجارب العیادیة على مستوى معینة من ترخیص بالا

تقدیم طلب الحصول على ترخیص بتسویق هذا الدواء، ویتمتع على إثر ذلك المستفید من  الدولة التي تم

 ترخیص بحق الاستغلال دون الحق في التصرف، في حین یتمتع نفسه بحق الملكیة للبیانات السریریة،

وبالتالي حظر بعض الدول للحصول على براءة إختراع جدید على الإستعمال  الثاني للدواء الذي یحمل 

صفة الجنیس أو المرجعي لعدم توفر شرط الجدة، ومنح حق حصري على بیانات تجارب السریریة التي 

دویة المحمیة تطویر الأ أدت الى تطویر هذا الاستعمال من شأنه أن یحمي مالكه ویشجع على البحث في

  .ببراءة اختراع في حد ذاتها

ولا یطرح مشكل حمایة البیانات السریریة بالنسبة للأدویة الحیویة، لأن نطاق هذه الحمایة لا یجد له       

دواعي مع الأدویة الحیویة الأكثر تعقیدا وأقل صعوبة لإعادة إنتاجها، فتركیبتها أكثر تعقیدا من الأدویة 

یدیة بل من المستحیل تقریبا إعادة إنتاجها، مما یفضل فیه أن  یحصل المنافس على دواء الكیمیاویة التقل
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 بریكة 

مكافئ حیوي شبیه للدواء الحیوي الأصلي من حیث الخصائص والآثار، وللحصول على ترخیص بتسویق 

، ولا یمكن دواء مكافئ حیوي، یكفي إثبات المختبر الثاني أن الدواء المكافئ یتمتع بذات الفعالیة والنوعیة

الاطلاع على بیانات التجارب  للهیئات المختصة الموافقة على الترخیص لهذا الدواء إلا إذا أمكن لها

  .السریریة للدواء الأصلي

وفیما یتعلق بالمدة المقررة لقبول إیداع طلبات الترخیص بتسویق الأدویة الجنیسة للأدویة الحیویة،       

سنة من  12في الولایات المتحدة الأمریكیة حددت المدة بمرور تختلف تشریعات الدول في ذلك، ف

تختلف عن رخص تسویق الأدویة الجزیئیة  لترخیص الأول بتسویق الدواء الحیوي الأصلي، مما یجعلها 

) 7(سنوات والأدویة الیتیمة بسبع ) 5(الصغیرة التي حددت مدة حمایة بیاناتها للتجارب السریریة بخمس

  35سنوات 

سنوات الى ) 5(وبالنسبة للدول التي قررت مدة  منح حق حصري على هذه البیانات ما بین خمس       

، حددت مدة 2004- 27سنوات، وبالنسبة لدول الاتحاد الأوروبي فإن التعلمیة الأوروبیة رقم ) 10(عشر

بتسویق الدواء سنوات من تاریخ الترخیص ) 10(الحق الحصري على البیانات التجارب السریریة بعشر 

الأصلي، وتفرق التشریعات الأوروبیة مدة حمایة التجارب السریریة للأدویة الیتیمة عن مدة حمایة بیانات 

التجارب السریریة للأدویة ذات الاستعمال الشائع والأدویة الیتیمة هي الأدویة التي تستعمل في علاج 

خلال هذه  غیر النطاق أو اقل ربحیة، وتمتنعالأمراض النادرة و التي تعد غیر مربحة لان تشكل سوق ص

قبول طلب الترخیص بتسویق دواء جنیس أو منح ترخیص بالتسویق لهذا الدواء أو  من العشر سنوات

  .36طلب تمدید رخصة تسویق ساریة المفعول

ى ستة وبمجرد ما یفقد الدواء قدراته العلاجیة في بدایة السنوات الأولى، تتقلص مدة العشر سنوات ال     

سنوات، كما یمكن الحصول على رخصة تسویق دواء جنیس خلال سریان هذه المدة إذا وافق مالك ) 6(

الدواء الأصلي على الترخیص بتسویق الدواء الجنیس صراحة أو إذا تبین أن مالك الدواء الأصلي غیر 

ء، أو أثبت الغیر الراغب قادر على تصنیع الدواء أو تبین أنه یواجه صعوبات في تزوید السوق بهذا الدوا

في الحصول على رخصة تسویق أن دوائه أكثر یشكل فعالیة علاجیة أفضل من الدواء الأصلي أو انه 

أكثر أمانا من الدواء الأصلي على مستعملیه أو إذا اثبت عیادیا أنه أفضل من الدواء الأصلي من جوانب 

  . 37أخرى

  .للأدویة السریریة التجاربلبیانات الحمایة القانونیة : المبحث الثالث

وتسعى  بالرغم من وجود الكثیر من الإتفاقیات الدولیة التي تهتم بمجال حقوق براءات الإختراعات،      

قدر الإمكان الى ضمان توفیر الحمایة في جوانبها المختلفة للمنتجات الدوائیة، غیر أن وضع تنظیم 
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لا مع ظهور إتفاقیة الجوانب المتصلة بالتجارة من حقوق شامل لهذه الحقوق في وحدة متناسقة لم یتحقق إ

  .الملكیة الفكریة، أو ما یعرف بتریبس 

وسعت هذه الاتفاقیة بشأن تحدید نطاق الإختراعات، محل الحمایة لتمتد الى كافة المیادین ولم یعد      

فكل إختراع جدید في أي یقتصر مجال إهتمامها على المجال الطبي، بل شكلت كافة میادین التكنولوجیا، 

من المجالات تهتم إتفاقیة تریبس بتوفیر الحمایة له، حیث أتاحت الإتفاقیة براءاة الإختراع لكل منتج سواء 

كانت، عملیات أو منتجات أو طرق صناعیة، ولم تعطي الإتفاقیة أهمیة لمكان أو نوع المجال 

  .دوائي الأصلي، وفیما یتعلق بالحمایة المقررة للمنتج ال38التكنولوجي

  . الحمایة المقررة في إتفاقیة تریبس: المطلب الاول 

أوجبت إتفاقیة تریبس على دول الأعضاء حمایة إختراعاتهم الدوائیة سواء إنصب الإختراع على      

الدواء ذاته أو على طریقة تصنیعه، بالرغم من أن هذه الطریقة لم تكن معتمدة قبل العمل بأحكام 

لفقد كانت قوانین براءات الاختراع الساریة في غالبیة الدول النامیة لا تمنح البراءة عن الإتفاقیة، 

الإختراعات الدوائیة، مما ترتب عنه تحایل الدول عند قیامها بإنتاج المركبات الدوائیة، بسبب عدم وجود 

ذلك حضرت  جهة رقابیة تتولى التأكد من صحة مصدر الدواء والمكونات التي تتشكل منه، من أجل

إتفاقیة تریبس ذلك بأن كفلت حمایة قانونیة، فلا یجوز تصنیع المنتج الدوائي للشركة المخترعة أو طریقة 

تصنیعه أو إستخدامه للبیع أو إستیراده حتى وإن تم تركیبه بطریقة أخرى، مما یترتب عنه ملكیة الشركة 

 .39المخترعة للدواء ولا یحق لسواها الإقتراب منه

ت إتفاقیة تریبس تفرض على أن تقتصر الأدویة المنتجة بترخیص إجباري على الاستخدام وكان    

المحمي فقط، أي موجهة للسوق المحلي دون الحق في تصدیرها، فهي لا تسمح بالاستیراد الموازي 

ام ذات الاسم التجاري المحمي ببراءة الاختراع فقط، مما یغلق الباب أم للأدویة الجنیسة وإنما لأدویة

مصدر رخیص للأدویة، غیر أنها بعد إعلان مؤتمر الوزاري الرابع لمنظمة التجارة العالمیة  الدوحة في 

، الذي وافق الأعضاء فیه على إعلان اتفاقیة تریبس والصحة العامة، إستفادت الدول  2001نوفمبر 

  :تالیةالنامیة والأقل نموا في مجال الصحة، في إطار اتفاقیة تریبس من المسائل ال

حقها في إصدار التراخیص الإجباریة لإنتاج الأدویة والحریة في منح التراخیص وتحدید دواعي ذلك،    

وللدول  الحق في تقدیر ما یقصد بالطوارئ الوطنیة وظروف الضرورات القصوى، وبموجب هذه 

ة، ویتطلب تنفیذ التراخیص ویكون للدول النامیة الحق في صناعة الأدویة الجنیسة الأرخص من الأصلی

التراخیص حتى تكون لها قیمة وفائدة أن تمتلك الدولة قدرات علمیة وتكنولوجیة عالیة حتى تترجم هذه 

    40البراءات إلى معارف فنیة جاهزة للتطبیق الصناعي الذي تنتج من خلاله الدواء لتلبیة إحتیاجاتها
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یسمح إقرار التراخیص الإجباریة بإنتاج الأدویة الجنیسة حتى تخفض أسعار الأدویة وإجبار  

الشركات صاحبة البراءة على التراجع عن الإجراءات التعسفیة التي تمارسها، ووضع الآلیات لحمایة 

لدواء الدواء، فا الصحة العامة من خلال تشجیع المنافسة في الأدویة الجنیسة بهدف تخفیض أسعار

الجنیس هو المنتج الدوائي الذي تحت اسم لیس له براءة اختراع أي انتهت فترة سریان براءة اختراعه 

،تحت اسم علمي یختلف عن الاسم المسجل به الدواء الأصلي أو ما یسمى بالاسم التجاري للدواء، 

نفس الوقت أرخص ثمنا، ویكافئ الدواء الجنیس من الناحیة العلاجیة الدواء صاحب الاسم التجاري وفي 

فالدواء الجنیس هو دواء زالت عنه الحمایة التي توفرها له براءة اختراعه لیصبح متاحا للتصنیع دون إذن 

صاحب البراءة، ولذلك تمثل الأدویة الجنیسة فرصة حقیقیة لتخفیض تكلفة العلاج والحد من مكاسب 

  .41الشركات الكبرى صاحبة الاسم التجاري للدواء

لتالي من مضمون إتفاقیة تریبس ترمي في الأساس إلى حمایة حقوق الملكیة الفكریة، بالعمل على وبا   

تحقیق التوازن بین حمایة حقوق المخترع وحاجة المجتمع للإستفادة من الاختراعات، والعمل على جعل 

  .هذه الإختراعات مجالا واسعا لخدمة الأفراد في تحقیق الشفاء والعلاج من الأمراض

  .موقف المشرع الجزائري: لمطلب الثاني ا

المتعلق ببراءة الإختراع وتوفیر الحمایة القانونیة  07- 03إهتم المشرع الجزائري في الأمر رقم      

لصاحب الإختراع، إستنادا الى مجموعة من الوسائل التي تسمح له بضمان حقه، وفي ذلك نجد المادة 

ق إستعمال طریقة الصنع أو استعمال المنتج الناتج عن هذه التي تحول لمالكها حقوقا مادیة، وح 11

- 03من الأمر رقم  15موضوع الاختراع طریقة صنع، كما تضیف المادة  الطریقة ، أو تسویقه إذا كان

یدخل تحسینات أو تغییرات على اختراعه طوال مدة  على أنه یحق لمالك البراءة أو لذوي الحقوق أن 07

ادة الإضافیة، كما یسمح لصاحب البراءة من تقریر نوع آخر من حقوق الحمایة، عن طریق الشه

التصرف، إذ یحق لصاحب البراءة أو من له شأن أن یقوم بمنح ترخیص لاستغلالها بمقتضى عقد، تحدد 

فیه الشروط و الالتزامات التي تمّ الاتفاق علیها بین صاحب البراءة و المرخص له، ولهذا الأخیر استغلال 

موضوع البراءة دون أن یعتبر ذلك تعدیا على حقوق البراءة، فهذا العقد لا ینقل ملكیة البراءة  عالاخترا

، منح المشرع الجزائري من جهة لحریة الكاملة في 42وإنما یحول للمرخص له التمتع بحق الاستغلال فقط

  .التعاقد بین الأطراف في عقد الترخیص، ووضع حدودا للبنود التعسفیة

- 92بإجراءات تسویق الأدویة الجنیسة وجعلها خاضعة لأحكام المرسوم التنفیذي رقم كما إهتم  

  .43المتعلق بتسجیل المنتجات الصیدلانیة المستعملة في الطب البشري 284
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وفي ذلك أقر بأن إجراءات تسجیل الأدویة بجمیع أنواعها إلا إذا اثبت الصانع أو المستورد أنه قد      

قام بفحص مدى سلامة المنتج ویملك فعلا المحلات والمنشآت وأسالیب الصنع والرقابة، ولا یمكن 

لدواء یشتمل على للجهات المسئولة عن تسجیل الدواء الجنیس أن تقوم بعملها إلا بعد التأكد من أن ا

- 92ن المرسوم رقم  10العناصر والمكونات الفعالة، وصالح لمعالجة المرضى بموجبه، حسب المادة 

، وتعفى الأدویة الجنیسة من الاختبارات العقاقیریة والطبیة العلاجیة، بالرغم من أن الاختبارات 284

تبارات الخلو من الضرر إجباریة في جمیع الفیزیائیة الكیمیائیة والجرثومیة المجهریة أو البیولوجیة وإخ

 120الحالات، ویصدر  الوزیر المكلف بالصحة قراره بقبول تسجیل الدواء أو رفضه خلال مهلة قدرها 

یوما من تاریخ إیداع الملف العلمي والتقني، ویمكن لهذه المدة أن تمدد في الحالات الاستثنائیة بفترة قدرها 

قبل انقضاء المهلة المذكورة ویعلق العمل بهذه المهلة إذا صدر أمر بإجراء یوما ویبلغ الطالب بذلك  90

  .44الخبرة أو طلب من المعني إستیفاء ملفه أو تقدیم توضیحات شفویة أو كتابیة

  خاتمةال

من خلال ما سبق لتطرق إلیه في هذه الورقة البحثیة، یمكننا القول أن الحاجة التي تتطلبها الصحة   

لتي تقتضي الإهتمام بدراسة مجال الصناعة الدوائیة، وحمایة بیانات التجارب السریریة البشریة، هي ا

للأدویة الأصلیة، بإعتبار الدور الفعال الذي تمارسة في تحقیق اللسلامة الجسدیة والوقایة من الأمراض 

الصحة العامة  والأوبئة، مما یتعین معه ضرورة العمل على وضع القواعد القانونیة الناظمة لعملیة حفظ

ومكافحة الأمراض من خلال الجهود والإكتشافات المختلفة للبحث عن الأدویة ذات الفاعلیة في تحقیق 

  :النتیجة التي وجدت من اجلها، ومن النتائج التي تم التوصل إلیها

الطبي، بل توسعت الإهتمام بصناعة الأدویة وفعالیة وظیفتها لم یعد یقتصر فیها الإهتمام على المجال  ــــــــ

مجالات دراستها بالنظر الى الآثار التي ترتبها على سلامة الأشخاص مما یستدعي وجود الجانب 

القانوین الذي یقید هذه البحاث والصناعات بشروط قانونیة مشروعة تضمن السلامة العامة للأفراد والبحث 

  .العلمي الدقیق

یة أصبحت تخضع الى مجال العرض والطلب أكثر من دورها في الصناعة الدوائیة وبیاناتها السریر ـــــــــ 

  . تحقیق المهنة النبیلة التي وجدت من أجلها، وهي توقیر الحمایة للمرضي

عدم مراعاة المواصفات القانونیة والمطابقة في صناعة الأدویة، من شأنها تؤدي الى وجود مخاطر ــــــ 

المقام الأول، الى جانب الطاقم العامل في مؤسسات  بیولوجیة صحیة الى صحة المستهلك للدواء في

صناعة الدویة وأصحاب الإختراعات، مما یعرضهم الى المسؤولیة القانونیة لعدم إلحیطة في صناعة 

  .الأدویة
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تعتبر حمایة الملكیة الفكریة التي وجدت على إثرها اتفاقیة تریبس، خطوة إیجابیة لتحقیق مصالح الدول ـــــــ 

توسیع إقتصادها، على إعتبار أن  أغلب براءة الإختراع تكتشف في الدول المتقدمة التي تمتلك  المتقدمة

  .الإمكانات التي تساعدها في تحقیق وتقدم البحث العلمي

  :ومن التوصیات التي نقترحها للدراسة

  .جنیسالحرص على فرض ووجود قواعد وضوابط صارمة، یتعین أن یلتزم بها منتجي الدواء الـــــــ 

عدم الخروج على المواصفات الدقیقة في مجال صناعة الدواء الجنیس للدواء الأصلي، والتقید بإحترام ـــــــ 

ـــــــ . الهدف الذي تتم الصناعة من أجله وهو حمایة السلامة والصحة الجسدیة ولیس تحقیق الربح المالي

الجنیسة، ووضع عقوبات على الجهات التي  فرض رقابة دوریة على المؤسسات التي تقوم بإنتاج الأدویة

  .لا تحترم إجراءات إعادة تصنیع الأدویة الجنیسة

تكوین هیئات متخصصة تتولى حمایة الإختراعات الدوائیة، تتكون من كفاءات متخصصة في المجال ـــــــ 

ذات الفاعالیة  الطبي والقانوني من أجل تحقیق الموازنة بین حقوق المستهلكین في الحصول على الأدویة

  .في الوقایة من الأمراض، وحق حق المخترعین في الحفاظ على إمتیازات براءات إختراعاتهم

إنتهاج الصرامة في عملیة تسویق الدویة، من خلال عدم الترویج لأي دواء وإعطائه للمستهلكین ـــــــ 

على وجود الترخیص المرضى، دون الحصول الإذن المسبق من السلطة المختصة بالتسویق، بناء 

  .القانوني الذي یسمح بتسویق الدواء واستهلاكیة بطریقة مشروعة وآمنة

  .:الهوامش
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