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 انمهخض:

ئْ طبؽت الافزواع ِىػىع اٌبراءح اٌلوائُخ ٍِيَ ثبلاٍزغلاي اٌفؼٍٍ ٌلإفزواػٗ ثٕفَٗ. أِب ئما 

لم لا رزىافو ٌلَٗ الإِىبُٔبد الدبكَخ ٌٍمُبَ ثنٌه، أو ػلَ تدىٕٗ ِٓ اٍزغلاي الافزواع ِىػىع اٌبراءح 

ىْ ٕ٘ب ثظلك لأٌ ٍجت ِٓ الأٍجبة، فُىىْ ِٓ ؽمٗ اٌزوفُض ٌٍغنً ثبٍزغلاي ٘نٖ اٌبراءح ؤى

اٌزوفُض الإرفبلٍ. أِب في ؽبٌخ ػلَ ئٌزياِٗ ثبٍزغلاي اٌبراءح اٌلوائُخ أو وبْ ئٍزغلالذب غنً وبف، 

فاْ  اٌلوٌخ رزلفً ورَزغً ثواءح الافزواع ِٓ كوْ ِىافمخ طبؽت اٌبراءح ِٓ فلاي ِٕؼ اٌغنً 

عجبهٌ و٘ى ِىػىع ٘نٖ روافُض اٍزغلاي ئعجبهَخ ٌبراءح الافزواع، وٕ٘ب ٔىىْ ثظلك اٌزوفُض الإ

 اٌىهلخ.

 .الإٍزغلاي –الإفزواع  -اٌلواء  -اٌزوفُض  -اٌبراءح انكهماث انمفتاحٍت: 

 
Abstract : 

The patent holder is obliged to make the actual use of the invention himself. If he 

does not have the material means to do so, or is unable to exploit the patent subject for 

any reason, he or she shall be entitled to authorize others to exploit the patent and we 

shall be in the process of contractual licensing. In the event that he is not committed to 

exploiting the pharmaceutical patent or its exploitation is insufficient, then the state 

interferes and exploits the patent without the consent of the patent owner by granting 

others compulsory exploitation licenses for the patent, and here we are in the process of 

compulsory licensing, which is the subject of this paper. 
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 كدمة:م
ئْ ثواءح الإفزواع ٍ٘ ؽك طٕبػٍ َمغ ػًٍ افزواع َمجٍٗ الدشوع وّؾً ٌٍبراءح، وئما 

لزٍهب ِٓ ٔىع فبص وبْ لزٍهب كواء ٔىىْ ثظلك ثواءح الأكوَخ، ورؼزبر ٘نٖ الأفنًح ثواءح 

كواء أو َِزؾؼو طُللاني ربَ اٌزظُٕغ، بمب في مٌه اٌزؼجئخ واٌزغٍُف َٕزغٗ ِظٕغ أو ِؼًّ 

طُللاني َىىْ ؽبئيا ػًٍ ثواءح أكوَخ َزّزغ ئصو٘ب طبؽجهب ثبلحّبَخ اٌمبٔىُٔخ لدلح ػشوَٓ 

 .1ٍٕخ ِمبثً رَلَل هٍىَ الحّبَخ

 فمؾ وؽلٖ وٌٗ اٌبراءح، بؽتٌظ اٍزئضبهٌ ؽك الافزواع اٌلوائُخ ٘ى ثواءح اٍزغلاي ئْ

 أ٘لافٗ وتحمُك وهغجبرٗ ؿّىؽٗ ورٍبي رٕبٍجٗ اٌتي ثبٌـوَمخ الافزواع ثواءح ََزغً أْ

  ٌٍغنً بهب اٌزوفُض ؿوَك ػٓ الافزواع ثواءح اٍزغلاي فلاي ِٓ ومٌه َوَلٖ، اٌنٌ ثبٌشىً

 اٌلوٌخ رزلفً لل وٌىٓ الافزواع اٌلوائُخ، ثواءح لاٍزغلاي اٌؼبَ الأطً ٘ى و٘نا

 اٍزغلاي روافُض اٌغنً ِٕؼ فلاي ِٓ اٌبراءح طبؽت ِىافمخ كوْ ِٓ الافزواع ثواءح ورَزغً

 ػىٌ ػًٍ اٌبراءح طبؽت ئهاكح بمؾغ تدٕؼ لا الأفنًح و٘نٖ الافزواع، ٌبراءح ئعجبهَخ

 ئعجبهٖ عبى اٌبراءح، لزً افزواػٗ اٍزغلاي طبؽت اٌبراءح أهمً فاما الافزُبهٌ، اٌزوفُض

 ٌـبٌجٗ. اٌزوفُض ػًٍ

فغبءد ٘نٖ اٌلهاٍخ ٌزبن أْ طبؽت اٌبراءح اٌلوائُخ ٌٗ الحك في الإٍزئضبه ثبٍزغلالذب 

وِٕغ اٌغنً ِٓ مٌه كوْ ِىافمزٗ، ٌىٓ ٘نا الحك غنً ِـٍك ثً ٕ٘بن لُىك روك ػٍُٗ أهمهب 

ي غنً اٌزوفُض الإعجبهٌ اٌنٌ َىىْ ثظلك اٌبراءح غنً الدَزغٍخ أو اٌتي َىىْ فُهب الإٍزغلا

 وبف، وٕ٘ب َٕزيع ؽك الإٍزغلاي عبرا ِٓ طبؽت اٌبراءح كوْ ئشزواؽ هػبٖ ويدٕؼ ٌٍغنً.

 وػٍُٗ ٍىف رىىْ اشىبٌُخ ِىػىػٕب: 

ِب الدمظىك ثبٌزوافُض الإعجبهَخ في اٌظٕبػبد اٌلوائُخ؟ وِبٍ٘ الحبلاد اٌتي يجىى 

 فُهب ئطلاه ٘نا إٌىع ِٓ اٌزوافُض؟

ئٔزهغٕب الدٕهظ اٌزؾٍٍٍُ ٌٍٕظىص اٌمبٔىُٔخ، ولّٕب ثزمَُُ وٌلإعبثخ ػًٍ ٘نٖ الإشىبٌُخ 

 اٌلهاٍخ ئلى ِجؾضنٌ:

 الدجؾش الأوي: أؽىبَ اٌزوفُض الإعجبهٌ اٌلوائٍ

 الدجؾش اٌضبني: الدواوي اٌمبٔىُٔخ في اٌزوفُض الإعجبهٌ اٌلوائٍ

 المبحح الأول: أحهاو الترخيص الإجباري الدوائي
ثبٍزغلاي ٘نا الدٕزظ  الإفزواع اٌلوائٍ رزّزغ بحك اٍزئزبهٌئْ اٌشووبد طبؽجخ ثواءح 

اٌلوائٍ، ئم رٕفوك ثبٌزظوف فُٗ وتدٕغ اٌغنً ِٓ اٍزغلاٌٗ كوْ هػب٘ب أو ِىافمزهب، وَىىْ مٌه 
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( في وً ِٓ اٌمبٔىْ الجيائوٌ في الأِو الدزؼٍك 61فلاي فزوح الحّبَخ اٌتي رجٍغ ػشوَٓ ٍٕخ )

 .3بلُخ ؽمىق الدٍىُخ اٌفىوَخ الدزظٍخ ثبٌزغبهح )روَجٌ(، وونا ارف2ثبراءاد الإفزواع

وٌىٓ، اما ؽلس ولم رمُ اٌشووخ اٌلوائُخ ثبٍزغلاي الدٕزظ اٌلوائٍ ثبٌفؼً فلاي فزوح 

طبؽت اٌبراءح  ِؼُٕخ، فأٗ ِٓ ؽك اٌلوٌخ اطلاه روفُض اعجبهٌ لدىاعهخ ػلَ اٍزغلاي

، ِغ الإشبهح ئلى أْ ٕ٘بن (الأوي اٌمبٔىُٔخ )الدـٍتلحمىلٗ في اٍزغلاي الافزواع لزً الحّبَخ 

ولا َظله لواه اٌزوفُض الإعجبهٌ ئلا اما ؽبلاد ٌٍغىء ٌٍزوافُض الإعجبهَخ )الدـٍت اٌضبني(، 

 (.اٌضبٌش )الدـٍت رىفود شووؽ لزلكح

 المطلب الأول: المكصود بالترخيص الإجباري الدوائي
 تدٍه ثواءح كواء ولم رمُ ثبٍزغلاٌٗ )اٌفوعَىىْ اٌزوفُض الاعجبهٌ في ؽك أٌ شووخ 

 .(اٌضبني (، فُظله لواه ٍِيَ ِٓ لجً عهخ ئكاهَخ ِؼُٕخ )اٌفوعالأوي

 الفزع الأول: تعزيف بالترخيص الإجباري الدوائي

الدزؼٍك ثبراءاد الافزواع ػًٍ أٔٗ: "يدىٓ لأٌ شقض  11/17ِٓ الأِو  18ٔظذ الدبكح 

ىاد ئثزلاءا ِٓ ربهَـ ؿٍت اٌبراءح أو صلاس ٍٕىاد ِٓ ربهَـ في أٌ ولذ، ثؼل أمؼبء أهثغ ٍٕ

طلوه ثواءح الافزواع، أْ َزؾظً ِٓ الدظٍؾخ الدقزظخ ػًٍ هفظخ اٍزغلاي ثَجت ػلَ 

 اٍزغلاي الافزواع أو ٔمظٗ فُٗ.

 ٌزملَو الأعً الدنوىه في اٌفموح أػلاٖ، رـجك الدظٍؾخ الدقزظخ ألظً اِعبي.

عجبهَخ ئلّا ئما تحممذ الدظٍؾخ الدقزظخ ِٓ ػلَ الاٍزغلاي أو ولا يدىٓ ِٕؼ اٌوفظخ الإ

 .4ٔمض فُٗ وِٓ ػلَ وعىك ظووف ربرى مٌه"

ئٔـلالب ِٓ ٘نا إٌض لصل أْ الدشوع الجيائوٌ لٕٓ اٌزوفُض الإعجبهٌ وؾل َفوػٗ 

 اٌمبٔىْ ػًٍ ؽمىق طبؽت اٌبراءح في ؽبٌخ ػلَ اٍزغلالذب أو ػلَ وفبَخ ٘نا الإٍزغلاي.

َؼوف اٌزوفُض الإعجبهٌ ثىعٗ ػبَ ػًٍ أٔٗ: "لُبَ الحىىِخ ثفوع اٍزغلاي 

 .5الافزواع المحٍّ بمؼوفخ ؿوف صبٌش ثلوْ رفىَغ أو رظوَؼ ِٓ ِبٌه الإفزواع"

وٕ٘بن ِٓ ػوفٗ ػًٍ أٔٗ:"ئعواء ئكاهٌ َٕزظ ػٓ ػلَ اٍزغلاي اٌبراءح ِٓ ؿوف ِبٌىهب 

 .6أو ٌىعىك ٔمض في الإٍزغلاي"

ِٓ أْ لواه الإكاهح بمٕؼ اٌزوفُض الإعجبهٌ َظله لدظٍؾخ شقض ِؼنٌ ئلا وػًٍ اٌوغُ 

أْ اٌغوع ِٕٗ لا َزغٗ ئلى ئؽلاس ِٕفؼخ لذنا اٌشقض اٌضبٌش ثبٌناد، وئنمب ئلى تحمُك 

 .7ِظٍؾخ ػبِخ ٍ٘ اٍزغلاي الافزواع ػًٍ أفؼً وعٗ والاٍزؼبٔخ ثٗ ػًٍ ىَبكح الإٔزبط

بػخ اٌلوائُخ، يدىٓ اٌمىي ثأْ اٌزوفُض اٌلوائٍ وثزـجُك اٌزؼبهَف اٌَبثمخ ػًٍ اٌظٕ

الإعجبهٌ َؼوف ػًٍ أٔٗ هفظخ ثبٍزغلاي افزواع كوائٍ تدٕؾٗ اٌٍَـخ الحىىُِخ ػبكح في 
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ثؼغ الحبلاد الخبطخ الدٕظىص ػٍُهب في اٌمبٔىْ، ِمبثً رؼىَغ َلفؼٗ لدبٌه اٌبراءح اٌلوائُخ، 

ه اٌبراءح وهػبئٗ الحو، وئنمب َمغ هغّب وَزُّي اٌزوفُض الإعجبهٌ ثأٔٗ لا َمغ ثوغجخ ِبٌ

 ػٕٗ ِٓ فلاي لواه َظله ِٓ ئكاهح اٌبراءاد.

وٕ٘ب يخزٍف اٌزوفُض الاعجبهٌ ػٓ اٌزوفُض الافزُبهٌ اٌنٌ َزُ ثاهاكح الدوفض 

 وهغجزٗ.

 الإجبارية الدوائية  التراخيص ميح عً المضؤولة الفزع الجاىي: الجَة
الإعجبهَخ اٌلوائُخ فمل َظله ػٓ عهخ  اٌزوافُض ِٕؼ ػٓ الدَإوٌخ الجهخ تخزٍف

 ئكاهَخ، ولل َظله ػٓ عهخ لؼبئُخ.

فزظله اٌزوافُض الإعجبهَخ الإكاهَخ ػٓ ٍٍـخ ئكاهَخ لسزظخ وٍفهب لبٔىْ ثواءاد 

الإفزواع بمٕؼ اٌوفض الإعجبهَخ اٌلوائُخ لدٓ َـٍجهب، ولل رجنى الدشوع الجيائوٌ ٘نا إٌىع 

ً ِظٍؾخ ثواءح الإفزواع الدزىاعلح ثبلدؼهل اٌىؿني ٌٍٍّىُخ اٌظٕبػُخ ِٓ اٌزوافُض ؽُش رزىف

 .8ِٓ الأِو الدزؼٍك ثبراءح الإفزواع 18بمٕؼ ٘نٖ اٌزوافُض، و٘نا ؽَت الدبكح 

أِب اٌزوافُض الإعجبهَخ اٌمؼبئُخ فزظله ػٓ عهخ لؼبئُخ لسزظخ ِإٍ٘خ ٌٍٕظو في 

اٌبراءح أو فٍفٗ ػٓ اٍزغلالذب، وَؼًّ ؿٍت اٌزوفُض الإعجبهٌ اٌلوائٍ ػٕل ئِزٕبع طبؽت 

بهنٖ اٌزوافُض في ػلح كوي ِٕهب فؤَب أَٓ َظله اٌمبػٍ لواهٖ ثظفخ ئثزلائُخ ونهبئُخ 

 633َىَ ِٓ رجٍُغٗ ئلى طبؽت اٌبراءح، و٘نا ؽَت الدبكح  61وَمجً ٌٍـؼٓ ثبٌٕمغ في أعً 

 .9ِٓ لبٔىْ الدٍىُخ اٌفىوَخ اٌفؤٍَ

 اللجوء الى التراخيص الإجباريةالمطلب الجاىي: حالات 
ئطلاه اٌزوافُض الإعجبهَخ اٌلوائُخ َؼل أِوا اٍزضٕبئُب ػًٍ الحمىق الإٍزضضبهَخ 

ٌٍؾمىق الدزورجخ ػًٍ ِٕؼ اٌبراءح، وٌنٌه فاْ اٌزوافُض الإعجبهَخ ٌَُذ ِـٍمخ تدٕؼ في 

 جمُغ الأؽىاي وئنمب ٕ٘بن ؽبلاد ِؼُٕخ َزُ فُهب ِٕؼ ٘نٖ اٌزوافُض.

ُ ٘نٖ الحبلاد ئلى ؽبلاد ػبِخ لإطلاه اٌزوافُض الإعجبهَخ رشزون فُهب ورٕمَ 

(، وؽبلاد فبطخ ثبلدٕزغبد الأوي الدٕزغبد اٌلوائُخ ِغ غنً٘ب ِٓ الافزواػبد)اٌفوع

 (.اٌضبني اٌلوائُخ)اٌفوع

 الفزع الأول: الحالات العامة لإصدار التراخيص الإجبارية
 :10ض الإعجبهَخ في ِب ٍٍَرزّضً الحبلاد اٌؼبِخ لإطلاه اٌزوافُ

 :عدو اصتػلال الاختراع أو عدو نفاية اصتػلالُ - أولا
 4الافزواع اٌلوائٍ ؿىاي  ئما لم َمُ طبؽت ثواءح افزواع ٌلواء ِؼنٌ ثبٍزغلاي

ٍٕىاد ئثزلاءا ِٓ ربهَـ طلوه اٌبراءح، فُغىى لأٌ  1ٍٕىاد ِٓ ربهَـ ئَلاع ؿٍت اٌبراءح أو 
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ئلى الدظٍؾخ الدقزظخ ثـٍت ٌٍؾظىي ػًٍ روفُض ئعجبهٌ  شووخ كواء أفوي أْ رزملَ

 .11لاٍزغلاي لذنا اٌلواء ثَجت ػلَ اٍزغلاي الافزواع أو ٔمض فُٗ

ِٓ الأِو الدزؼٍك ثبراءاد الإفزواع أْ  18/1وٕ٘ب ػًٍ الدظٍؾخ الدقزظخ ؽَت الدبكح 

وػخ ربره تحمك ِٓ ػلَ الاٍزغلاي او ٌىعىك ٔمض فُٗ. وّب رزؾمك ثؼلَ وعىك ظووف ِشو

 أو الاٍزغلاي في اٌَجت علَخ ػلَ الاٍزغلاي. وَىىْ لذنٖ الدظٍؾخ ٍٍـخ رملَوَخ أْ رملَو

 الاٍزغلاي. ػلَ

وتجله الاشبهح أٔٗ في ؽبٌخ وعىك ظووف ِمٕؼخ وِشووػخ ٌؼلَ الإٍزغلاي اٌلوائٍ، فاْ 

افزواػٗ  خ اٍزؼبكحاٌبراءح اٌلوائُ ٌظبؽت ََّؼ أْ يدىٓ ِٓ فلالذب اٌتي الدهٍخ يحلك لم الدشوع

 اٌلوائٍ. 

 :أغزاض المصلحة العامة -ثاىيا
فاْ يدىٓ ٌٍىىَو الدىٍف  الدزؼٍك ثبراءاد الإفزواع 11/17ِٓ الأِو  49ؽَت الدبكح 

ثبلدٍىُخ اٌظٕبػُخ في أٌ ولذ، ِٕؼ روافُض اعجبهَخ ثبٍزغلاي الافزواع لدظٍؾخ ِٓ ِظبلح 

 اٌلوٌخ أو ٌٍغنً اٌنٌ َزُ رؼُُٕٗ ِٓ ؿوفٗ. و٘نا في ئؽلي الحبلاد اٌزبٌُخ:

 ػٕلِب رَزلػٍ الدظٍؾخ اٌؼبِخ في لربلاد الأِٓ اٌىؿني. -3

 اٌؼبِخ في لربي اٌغلاء.ػٕلِب رَزلػٍ الدظٍؾخ  -6

 ػٕلِب رَزلػٍ الدظٍؾخ اٌؼبِخ رُّٕخ لـبػبد الزظبكَخ وؿُٕخ. -1

ػٕلِب رَزلػٍ الدظٍؾخ اٌؼبِخ في لربي اٌظؾخ. لا ٍُّب ػٕلِب َىىْ ٍؼو الدىاك  -4

 . 12اٌظُللأُخ المحُّخ ثىاٍـخ اٌبراءح لسبٌفب وِورفؼب ثبٌَٕجخ ٌلأٍؼبه الدزىٍـخ في اٌَىق

 ِٕؼ اٌظٕبػُخ ثبلدٍىُخ الدىٍف ٌٍىىَو تجنً اٌتي الحبلاد ؽظو ػًٍ شوعالد َؼًّ لم

 لشب "فبطخ" ووٍّخ "ولا ٍُّب"، وٍّخ ِٓ مٌه ََزىؽً اٌؼبِخ، ٌٍّٕفؼخ اٌزوافُض الإعجبهَخ

 الدهّبد ِٓ أطجؾذ اٌتي اٌجُئخ وؾّبَخ أفوي ؽبلاد في ٘نٖ اٌزوافُض اٍزقلاَ ئعبىح َؼني

 اٌلوٌخ.  ػبركػًٍ  رمغ اٌتي الأٍبٍُخ

 :إصتػلال البراءة بطزيكة مخالفة للكواعد التيافضية -ثالجا
 اٍزؼّبي في اٌبراءح طبؽت رؼَف اٌلوائُخ الإعجبهَخ اٌزوافُض ِٕؼ أٍجبة أؽل َؼزبر

 ٍ٘ ثنٌه اٌغنً، والدمظىك لجً ِٓ الدشووػخ الدٕبفَخ كوْ يحىي بمب اٌبراءح رٍه في ؽمٗ

أو  ِجبشوح وٍبئً وبٔذ ٍىاء اٌَىق لاؽزىبه اٌلوائُخ اٌبراءح ِبٌه لذب ٍَغأ لل اٌتي الدّبهٍبد

بمب  اٌفني اٌزلهَت ِٕغ أو الخَبهح لحل رظً ثـوَمخ اٌلوائٍ الدٕزظ ٍؼو وقفغ ِجبشوح غنً

 .13الدشووػخ الدٕبفَخ ػًٍ ٍٍجب َٕؼىٌ
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اٌبراءح  لزً الدٕزظ ثـوػ اٌبراءح ِبٌه َمىَ غنً الدشووػخ ػٕلِب ِٕبفَخ ؤىىْ أِبَ

وبْ  أو الأفوي اٌلوي في الأٍؼبه أو اٌزىٍفخ وِغ اٌَىلُخ لُّزٗ ِغ رزٕبٍت لا ثأٍؼبه اٌلوائُخ

 المجزّؼُخ ِٓ الحبعُبد ٌَلاك رىفٍ لا اٌتي اٌَىق في الدـووؽخ اٌىُّبد ٔبؽُخ ِٓ رؼَف ٕ٘بن

ُش عبء فُهب ؽ 17/11ِٓ الأِو  49/6الإرُبْ ولل ٔظذ ػًٍ ٘نٖ الحبٌخ الدبكح  أو اٌلواء مٌه

أٔٗ: "ػٕلِب روي ُ٘ئخ لؼبئُخ أو ئكاهَخ أْ طبؽت اٌبراءح أو ِٓ ٘ى ِوفض ٌٗ ثبٍزغلالذب 

 ََزغً اٌبراءح ثـوَمخ لسبٌفخ ٌٍمىاػل اٌزٕبفَُخ".

 ِىػىع الافزواػٍ الاٍزغلاي ؿوَمخ أْ ئكاهَخ أو لؼبئُخ عهخ لوهد ئما ِب ؽبٌخ ففٍ

 اٌزٕبفَُخ، ثبٌمىاػل ثبٍزغلالذب يدٌ ٌى ِوفض ٘ى ِٓ أو اٌبراءح طبؽت اٌبراءح ثىاٍـخ

 .الدّبهٍخ رٍه ٍُىلف الإعجبهٌ بمٕؾٗ اٌزوفُض الافزواع اٍزغلاي اٌىىَو ثأْ هأٌ وَىىْ

ثبلإػواه ثبلالزظبك  رإكٌ اٌتي الدّبهٍبد ِٕغ اٌزوافُض ٘ى ٘نٖ ِٓ الذلف فاْ وػٍُٗ

اٌؼبَ  إٌظبَ أٍبٍُبد رشىً واٌتي ِشووػخ، ِٕبفَخ ػًٍ لبئّخ الزظبكَخ ثُئخ وفٍك اٌىؿني

 الالزظبكٌ.

 :البراءات المزتبطة -رابعا
ٔىىْ ثظلك روفُض ئعجبهٌ في ؽبٌخ وعىك ثواءتي افزواع لشٍىوزنٌ ٌشقظنٌ 

لسزٍفنٌ، وأْ اٍزغلاي ئؽلاهمب لا َزُ ئلا ػٓ ؿوَك الافزواع اِفو لأٔٗ يدضً رملِب ٍِّىٍب 

الأوي. ؤظوا لذنا الاهرجبؽ أعبى الدشوع الجيائوٌ في  وأهمُخ الزظبكَخ ثبلدمبهٔخ ثبلافزواع

ٌظبؽت اٌبراءح الأوي ؿٍت الحظىي ػًٍ روفُض ئعجبهٌ في  11/17ِٓ الاِو  47الدبكح 

 .14ِىاعهخ الافزواع اِفو، وّب َىىْ لذنا الأفنً ماد الحك في ِىاعهخ الأوي

وك اٌؼووهَخ لاٍزغلاي وتجله الاشبهح أْ ٘نٖ اٌوفظخ الاعجبهَخ لا تدٕؼ ئلا في الحل

الافزواع ػًٍ اْ َشىً ٘نا الافزواع رملِب رمُٕب ٍِؾىظب وِظٍؾخ الزظبكَخ ٘بِخ ثبٌَٕجخ 

 .15ٌلافزواع ِىػىع اٌبراءح اٌَبثمخ

وّب ٌظبؽت اٌبراءح اٌَبثمخ الحك في اٌوفظخ الدزجبكٌخ ثشووؽ ِؼمىٌخ لاٍزؼّبي 

 .16الافزواع ِىػىع اٌبراءح الاؽمخ

 لتراخيص الإجبارية المزتبطة بالأدويةالفزع الجاىي: ا
ئْ ؿٍت ئطلاه روافُض ئعجبهَخ ٌٍّٕزغبد اٌلوائُخ َىىْ ِٓ لجً اٌىىَو الدىٍف 

، ٌىٓ في ِظو فبْ اٌمبئُ ثنٌه ٘ى وىَو اٌظؾخ. وػّىِب 49ثبلدٍىُخ اٌظٕبػُخ ؽَت الدبكح 

 :17يدىٓ أْ رىىْ في ِب ٍٍَ
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 :لبلادعجش ننية الأدوية عً صد احتياجات ا -أولا
ئما وبْ ئٔزبط اٌلواء الدشّىي ثبلحّبَخ اٌمبٔىُٔخ لا َفٍ ثبؽزُبعبد اٌجلاك ِٓ ٘نا 

اٌلواء، عبى ئطلاه روافُض ئعجبهَخ لذنٖ الدٕزغبد اٌلوائُخ بهلف ٍل ؽبعخ اٌجلاك ِٓ ٘نٖ 

 الدٕزغبد اٌؼووهَخ.

 :انخفاض جودة الأدوية -ثاىيا
خ الدوػً، ٔزُغخ رمًٍُ وُّخ الدىاك ئما ؽلس انخفبع في فؼبٌُخ اٌلواء في ِؼبلج

اٌفؼبٌخ والدإصوح في اٌؼلاط وّؾبوٌخ ٌزىفنً رىبٌُف الإٔزبط فُغىى في ٘نٖ الحبٌخ ئطلاه 

 روافُض ئعجبهَخ.

 :الارتفاع غير العادي في أصعار الأدوية -ثالجا
 ِٓ الحبلاد اٌتي يجىى فُهب ئطلاه روافُض كوائُخ ئعجبهَخ ؽبٌخ الاهرفبع غنً اٌؼبكٌ

في أٍؼبه الأكوَخ لزً اٌبراءح، ٍىاء أوبْ الاهرفبع ِٕن ثلاَخ الدٕزظ اٌلوائٍ في اٌَىق أو ثؼل 

 ِلح ِٓ رَىَمٗ.

ئْ الدشوع الجيائوٌ أكهط ٘نا ٍجت )اهرفبع اٍؼبه الدىاك اٌظُللأُخ المحُّخ ثىاٍـخ 

الدزؼٍك  17/11ِٓ الاِو  49ثواءح( في ثبة اٌزوافُض الإعجبهَخ ٌٍّٕفؼخ اٌؼبِخ في الدبكح 

ثبراءاد الافزواع، ؽُش اْ الدشوع ئوزفً ثبٌٕض فمؾ ػًٍ اٌزوافُض الاعجبهَخ ٌٍّٕفؼخ 

 اٌؼبِخ.

 :أدوية الحالات الحزجة -رابعا
رؼٍك الدٕزظ اٌلوائٍ الدشّىي ثبلحّبَخ ثؼلاط الحبلاد الحوعخ أو الأِواع الديِٕخ أو  ئما

الدَزؼظُخ، عبى ئطلاه روافُض كوائُخ ئعجبهَخ لذنٖ الأكوَخ، وونٌه الحبي ئما رؼٍك الأِو 

 بمب ََزقلَ ٌٍىلبَخ ِٓ ٘نٖ الأِواع.

 المطلب الجالح: شزوط وضوابط الترخيص الدوائي الإجباري
اٌلوائُخ  اٌزوافُض لإطلاه الحبعخ رمىَ اٌنوو ٍبٌفخ الحبلاد أٌ ؽبٌخ ِٓ رىافو ػٕل

ٌٍّقزوع، فاْ  الاؽزىبهٌ الحك ػٓ اٍزضٕبء رشىً اٌزوافُض رٍه ٌىىْ ٔظوا الإعجبهَخ، وٌىٓ

 مٌه اٌزوفُض، ئػـبء لجً وعىك٘ب في اٌزللُك َزُ واٌؼىاثؾ اٌشووؽ ِٓ لرّىػخ ٕ٘بن

 ٍٍَ: فُّب ٔىهك٘ب

 :البح في طلب الترخيص الدوائي الاجباري في نل حالة على حدة -3
 ؽبٌخ وً كهاٍخ ِٕفوكا أٌ الإعجبهٌ ٌٍزوفُض ؿٍت وً في اٌجذ َزُ وَمظل ثنٌه أْ

 وونٌه الدمبهٔخ أوعجذ اٌمىأنٌ بحُش اٌنارُخ، علاهتهب ئؿبه وفي ؽلح ػًٍ اٌزوفُض ؽبلاد ِٓ

 ثفموتهب "31" الدبكح ثأؽىبَ الإعجبهٌ اٍزملالا، ػّلا ٌٍزوفُض ؽبٌخ وً كهاٍخ روثٌ ارفبلُخ
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 شووؽ أـجبق وِلي علواٖ لدواػبح ِلي َِزمً ثشىً ؿٍت وً رللُك َزُ بحُش الأولى

 .18ػٍُٗ اٌزوافُض

 :اٌ يهوٌ الهدف مً الترخيص الإجباري ٍو توفير احتياجات الضوم المحلية -6
رىفنً اؽزُبعبد اٌَىق المحٍُخ ِٓ ئْ الذلف الأٍبٍٍ ِٓ اٌزوفُض الإعجبهٌ ٘ى 

واٌتي  17/11ِٓ الأِو  48الأكوَخ اٌظبكه لذب روافُض ئعجبهَخ. و٘نا ِب أولد ػٍُٗ الدبكح 

أػلاٖ غنً ئٍزئضبهَخ  18ٔظذ ػًٍ ػًٍ أٔٗ: "رىىْ اٌوفض الإعجبهَخ الدشبه ئٌُهب في الدبكح 

 ِٓ ارفبلُخ روَجٌ اٌفموح)و(. 13وَىىْ ٘لفهب الأٍبٍٍ تدىَٓ اٌَىق اٌىؿُٕخ"، وونا الدبكح 

الأٍىاق  في الحّبَخ لزً الدٕزظ رىافو ِغ الإعجبهَخ اٌزوافُض ئلى اٌٍغىء يجىى فلا

 ٌىٓ ثشووؽ ِزىافوا الدٕزظ وىْ ػٓ ٔزؾلس وٕب ؽبي في ئلا اٌزوافُض، ِٓ اٌؼٍخ لأزفبء المحٍُخ

 ِؼبكح وعىك لشبهٍبد أٌ الدؼمىٌخ، اٌزغبهَخ اٌشووؽ وِغ الدشووػخ الدٕبفَخ ِغ رزٕبفى وأٍؼبه

 19.ٌٍّٕبفَخ

قياو شزنة الدواء طالبة الترخيص الاجباري بالتفاوض مضبكا مع الشزنة الدوائية مالهة البراءة  -1
 :الدوائية

ػًٍ أٔٗ،  فموح )ة( ِٓ ارفبلُخ روَجٌ 13والدبكح  11/1720ِٓ الأِو  48أولد الدبكح 

َواػً ػٕل اطلاه اٌزوفُض الإعجبهٌ أْ َضجذ ؿبٌت اٌزوفُض الإعجبهٌ أٔٗ ثني فلاي ِلح 

ِؼمىٌخ لزبولاد علَخ ٌٍؾظىي ػًٍ روفُض افزُبهٌ ِٓ طبؽت اٌبراءح ٔظنً ِمبثً ػبكي 

 وأٔٗ أففك في مٌه.

 :الحل في التعله -4
لم َزىٍُ ػٓ الحك في اٌزظٍُ ٌىٓ  الدشوع الجيائوٌ في الأِو الدزؼٍك ثبراءاد الإفزواع

ارفبلُخ روَجٌ أٌيِذ اٌلوي الأػؼبء أْ رزُؼ فوطخ ٌٍـؼٓ في اٌمواهاد اٌظبكهح بمٕؼ 

 فموح )ٌ( ِٕهب.  13اٌزوفُض اٌلوائٍ الإعجبهٌ، و٘نا في الدبكح 

ؽُش َىىْ ِٓ ؽك طبؽت اٌبراءح اٌلوائُخ اٌزظٍُ في اٌمواه اٌظبكه بمٕؼ اٌزوفُض 

 نً. ٌىٓ الدشوع لم َجنٌ الجهخ اٌتي َزُ اٌزظٍُ أِبِهب.الإعجبهٌ ٌٍغ

 :التشاو الشزنة الدوائية المزخص لها إجباريا بتيفيذ شزوط ومدة الترخيص -5
ئْ اٌشووخ اٌلوائُخ الدوفض لذب ئعجبهَب ثبلاٍزغلاي يجت ػٍُهب اٍزغلاي الافزواع 

مواه اٌزوفُض اٌلوائٍ الإعجبهٌ ِٓ اٌلوائٍ في الحلوك وإٌـبق الدىبني، وفلاي الدلح المحلكح ث

ؽُش اٌىُّخ والدىبْ وشووؽ الإٔزبط واٌزؼىَغ الدبلي الدَزؾك ٌشووخ اٌلواء ِبٌىخ اٌبراءح 

 13الدزؼٍك ثبراءاد الإفزواع والدبكح  17/11ِٓ الأِو  1/ 46اٌلوائُخ. و٘نا ِب أولرٗ الدبكح 

 فموح )ط( ِٓ ارفبلُخ روَجٌ.
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 :لترخيص الدوائي الاجباريعدو جواس التياسل عً ا -6
فموح )ٖ( ِٓ  13والدبكح  21الدزؼٍك ثبراءاد الإفزواع 17/11ِٓ الأِو  46أولد الدبكح 

ارفبلُخ روَجٌ ػًٍ أٔٗ لا يجىى اٌزٕبىي ػٓ اٌزوفُض اٌلوائٍ الإعجبهٌ ٌٍشووبد اٌلوائُخ 

تم اٌزوفُض لذب  الأفوي، ئلا ئما الزوْ اٌزٕبىي ػٓ اٌزوفُض ثبٌزٕبىي ػٓ شووخ اٌلواء اٌتي

ثبلإٍزغلاي. وأول الدشوع الجيائوٌ أٔٗ َزُ ٘نا الإٔزمبي ئلا ثؼل ِىافمخ الدظٍؾخ الدقزظخ. 

و٘نا رأوُلا ػًٍ اٌـبثغ اٌشقظٍ ٌٍزوفُض الإعجبهٌ ورلػُّب لدووي اٌشووخ ِبٌىخ اٌبراءح 

 .22اٌلوائُخ

 :حل الشزنة الدوائية مالهة البراءة في الحصول على مكابل عادل -7
َؼل ِٕؼ اٌشووخ اٌلوائُخ طبؽجخ اٌبراءح ِمبثلا ػبكلا ِٓ الأٌٍ اٌوئَُخ وأؽل 

اٌشووؽ اٌلاىِخ في جمُغ ؽبلاد وأٍجبة ؿٍت ئطلاه اٌزوافُض الإعجبهَخ، ؽتى واْ رؼٍك 

غنً اٌزغبهَخ او لدىاعهخ ؽبلاد اٌـىاهب او ظووف اٌؼووهح  الافزواع اٌلوائٍ ثبلدٕفؼخ اٌؼبِخ

 فموح )ػ( ِٓ ارفبلُخ روَجٌ. 13اٌمظىي. و٘نا ِب أولد ػٍُٗ الدبكح 

 :الحل في إلػاء الترخيص الدوائي الإجباري قبل أواىُ -8
يحك لدىزت ثواءاد الافزواع أْ َـٍت ئٌغبء اٌزوفُض الإعجبهٌ اٌلوائٍ لجً نهبَخ 

هح ٌٗ ئما رجنٌ ٌٗ ىواي اٌلوافغ والأٍجبة اٌتي ِٓ أعٍهب تم ئطلاه لواه اٌزوفُض الدلح الدمو

 فموح )ى( ِٓ ارفبلُخ روَجٌ. 13اٌلوائٍ الإعجبهٌ. و٘نا ِب أولرٗ الدبكح 

وّب يحك ونٌه لدبٌه ثواءح الإفزواع اٌلوائُخ أْ َـٍت ئٌغبء اٌزوفُض الإعجبهٌ لأٔٗ 

وفُض الإعجبهٌ لجً نهبَخ الدلح المحلكح ؽتى ََزؼُل طبؽت الدظٍؾخ الأولى في ئنهبء اٌز

ٍُـورٗ اٌىبٍِخ ػًٍ الإفزواع اٌلوائٍ، وَزّزغ ثبؽزىبه اٍزغلاي الدٕزظ اٌلوائٍ وأصو ِٓ آصبه 

 ِٕؼ اٌبراءح اٌلوائُخ.

 الدبكح ؽلكد ولا َىىْ مٌه الا ثيواي الأٍجبة اٌتي طله ِٓ أعٍهب ٘نا اٌزوفُض، ولل 

 :وهمب اٌوفظخ ٍؾت اٌلوائُخ اٌبراءح طبؽت َـٍت أْ أٍبٍهّب ًػٍ يدىٓ ٍججنٌ 45/6

 ئما ىاٌذ اٌشووؽ اٌتي ثوهد ِٕؼ اٌوفظخ الإعجبهَخ. -3

ئما رجنٌ أْ اٌشووؽ المحلكح لم رؼل ِزىفوح في الدَزفُل ِٓ اٌوفظخ الإعجبهَخ  -6

 اٌلوائُخ.

وتجله الإشبهح ٕ٘ب أٔٗ يجت ِواػبح الدظبلح الدشووػخ ٌشووخ اٌلواء الدوفض لذب 

ئعجبهَب ثبلإٍزغلاي، و٘نا لإْ لواه ئٌغبء اٌزوفُض الإعجبهٌ لجً نهبَخ ِلرٗ لل َؼو بمظبلح 

اٌشووخ اٌلوائُخ الدوفض لذب ثاٍزغلاي الدٕزظ اٌلوائٍ، و٘نا ِب أولد ػٍُٗ ئرفبلُخ روَجٌ في 

 .23فموح )ى( 13الدبكح 
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وّب ٌٍّظٍؾخ الدقزظخ الحك في هفغ ؿٍت الإٌغبء ئما الزٕؼذ ثىعىك ظووف ربره 

الإثمبء ػٍُهب، وئما وبْ الدَزفُل ِٓ اٌوفظخ ََزغً الإفزواع المحٍّ ثبٌبراءح طٕبػُب أو لبَ 

 .24ثزؾؼنًاد عبكح ِٓ أعً مٌه

 المبحح الجاىي: المزانش الكاىوىية في التراخيص الإجبارية
رت ػٓ طلوه لواه اٌزوفُض اٌلوائٍ الإعجبهٌ ظهىه ِواوي لبٔىُٔخ رىزَت ؽمىلب َزو

(، واٌشووخ الأوي وَزورت ػٍُهب اٌزياِبد و٘نا ثنٌ اٌشووخ اٌلوائُخ ِبٌىخ اٌبراءح)الدـٍت

 (.اٌضبني اٌلوائُخ الدوفض لذب ئعجبهَب ثبلإٍزغلاي )الدـٍت

 الأول: المزنش الكاىوىي للشزنة الدوائية مالهة البراءة المطلب
َزؾلك الدووي اٌمبٔىني ٌٍشووخ اٌلوائُخ ِبٌىخ اٌبراءح ِٓ فلاي ثُبْ ؽمىق اٌشووخ 

 (.اٌضبني )اٌفوع ( واٌزياِبتهبالأوي )اٌفوع

 الفزع الاول: حكوم الشزنة الدوائية مالهة البراءة
 براءح في ِب ٍٍَ:رزّضً ؽمىق اٌشووخ اٌلوائُخ ِبٌىخ اٌ

 الإحتفاظ بحل ملهية البراءة: -أولا
ئْ اٌشووخ اٌلوائُخ طبؽجخ الافزواع اٌلوائٍ رظً ِبٌىخ ٌٍبراءح اٌلوائُخ هغُ طلوه 

لواه ٌشووخ أفوي ثبٌزوفُض الإعجبهٌ ثبلاٍزغلاي، وثنٌه رظً لذب ؽمىلهب وبٍِخ ػًٍ 

ِٓ ؽك ٘نٖ اٌشووخ هٕ٘هب، وّب يجىى ٌلائٓ رٍه اٌشووخ رىلُغ  اٌبراءح اٌلوائُخ.وثنٌه

 .25الحغي ػٍُهب ثبػزجبه٘ب كافٍخ في اٌنِخ الدبٌُخ ٌٍشووخ اٌلوائُخ الدلَٕخ

 الحل في اقتضاء المكابل المالي: -ثاىيا
َورت اٌزوفُض اٌلوائٍ الإعجبهٌ ؽمب ٌٍشووخ اٌلوائُخ طبؽجخ اٌبراءح في الزؼبء 

لدٕبٍت اٌنٌ َواػً فُٗ اٌمُّخ الالزظبكَخ ٌبراءح اٌلواء، ؿجمب لدب تحلك في الدمبثً الدبلي ا

 .17/1126ِٓ الأِو  41اٌمواه اٌظبكه ثبٌزوفُض وفي الدىاػُل المحلكح. ؤظذ ػًٍ مٌه الدبكح 

وَزؾلك ٘نا الدمبثً في شىً َٔت ِئىَخ ِٓ لُّخ الأهثبػ اٌتي تحممهب اٌشووخ اٌتي  

مٌه َىىْ ِٓ ؽك اٌشووخ اٌلوائُخ ِبٌىخ اٌبراءح الاؿلاع ػًٍ  ؽظٍذ ػًٍ اٌزوفُض. وػًٍ

ؽَبثبد شووخ اٌلواء الدوفض لذب اعجبهَب ؽتى رزّىٓ ِٓ ِوالجخ تحلَل الدمبثً الدبلي 

 .27الدَزؾك لذب

 الفزع الجاىي: التشامات الشزنة الدوائية مالهة البراءة
نٌ شووخ اٌلواء الدوفض لذب رزّضً اٌزياِبد اٌشووخ اٌلوائُخ ِبٌىخ اٌبراءح ؽىي تدى

عبرا ِٓ ِجبشوح ؽمهب في اٍزغلاي الدٕزظ اٌلوائٍ، واٍزّواه ٘نٖ الدّبهٍخ ؽتى انهبء ِلح 

 اٌزوفُض اٌلوائٍ الاعجبهٌ.
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 ورزّضً ٘نٖ الاٌزياِبد في ِب ٍٍَ: 

 :الإلتشاو بضناٌ التعزض الشخصي -أولا
رٍزيَ اٌشووخ اٌلوائُخ ِبٌىخ اٌبراءح ثبلاِزٕبع ػٓ وً ِٓ شأٔٗ أْ َؼىق شووخ اٌلواء 

الدوفض لذب ئعجبهَب ػٓ لشبهٍخ ؽمهب في اٍزغلاي الدٕزظ اٌلوائٍ، فلا يجىى ٌٍشووخ الأولى 

ِلاؽمخ اٌشووخ اٌضبُٔخ ثبػزجبه٘ب ِمٍلح ٌٍلواء، ومٌه لأْ طلوه اٌزوفُض هغّب ػٕهب لا َٕفٍ 

 .28ووخ الدوفض لذب عبرَب طفزهب وشووخ ِوفض لذب ثبلإٍزغلايػٓ اٌش

وتجله الإشبهح أْ اٌشووخ اٌلوائُخ ِبٌىخ اٌبراءح يجىى لذب أْ ربرَ روافُض كوائُخ 

افزُبهَخ ػٓ ماد اٌبراءح اٌلوائُخ ولا رضوَت ػٍُهب في مٌه. ولا َشىً ٘نا اٌفؼً رؼوػب 

لإْ ئثواَ ِضً ٘نٖ اٌزوافُض لا َؼلو أْ َىىْ  شقظُب ِٕهب ػًٍ اٌشووخ الدوفض لذب ئعجبهَب،

لشبهٍخ ِٕهب لحمىلهب وّبٌىخ ٌٍبراءح اٌلوائُخ، ؽتى وئْ وبٔذ ٘نٖ اٌزوافُض اٌلوائُخ 

الافزُبهَخ لشُيح ثشووؽ أفظً لشب يجؼً اٌشووخ الدوفض لذب اعجبهَب في وػغ أكنى في 

 .29الدٕبفَخ

اٌلوائُخ الافزُبهَخ يجؼً الدٕبفَخ ثنٌ واٌىالغ ِٓ الأِو أْ ئثواَ ِضً ٘نٖ اٌزوافُض 

اٌشووخ اٌلوائُخ طبؽجخ اٌزوفُض الافزُبهٌ وشووخ اٌلواء الدوفض لذب ئعجبهَب ِٕبفَخ 

طؼجخ وشبلخ في ماد اٌىلذ. ثُل أنهب لا رولً ػًٍ أٌ ؽبي الى ِورجخ اٌزؼوع، ولا يدىٓ 

وؿب َؼـٍ ٌٍشووخ الدوفض تجٕت إٌزُغخ ئلا ئما رؼّٓ اٌمواه اٌظبكه ثبٌزوفُض الإعجبهٌ ش

 الأفؼً اٌتي لل رزؼّٕهب اٌزوافُض اٌلاؽمخ. لذب ئعجبهَب الحك في الاٍزفبكح ِٓ اٌشووؽ

فاما فلا لواه اٌزوفُض الإعجبهٌ ِٓ ٘نا اٌشوؽ فلا يدىٓ أْ رَزفُل اٌشووخ  

 .30الدوفض لذب ئعجبهَب بمب رزؼّٕٗ اٌزوافُض الجلَلح

 :الإلتشاو بضناٌ تعزض الػير -ثاىيا
رؼّٓ اٌشووخ اٌلوائُخ طبؽجخ اٌبراءح رؼوع اٌغنً ٌشووخ اٌلواء الدوفض لذب عبرا 

ثبلاٍزغلاي، فزؼً اٌشووخ الأولى ِبٌىخ اٌبراءح اٌلوائُخ هغُ طلوه لواه اٌزوفُض 

الإعجبهٌ، ولذب الحوَخ في اٌزظوف فُهب وّب لذب الحك في اٌلفبع ػٕهب ئما ِب لٍلد ِٓ لجً 

 تي رياؽُ اٌشووخ اٌلوائُخ الدوفض لذب ثبلاٍزغلاي. اٌشووبد الدٕبفَخ اٌ

وثنٌه فّٓ اٌـجُؼٍ أْ رٍزيَ اٌشووخ ِبٌىخ اٌبراءح ثبٌزلفً ثٕبءا ػًٍ ؿٍت ِٓ شووخ 

اٌلواء الدوفض لذب اعجبهَب ٌىٍ رىلف ٔشبؽ الدٕبفَخ غنً الدشووػخ، وتدىٓ اٌشووخ الافنًح 

 .31ِٓ الاٍزغلاي الذبكب لحمهب
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 :بضناٌ وجود البراءة الدوائية وصحتَا الإلتشاو -ثالجا
َفزوع طلوه اٌزوفُض اٌلوائٍ الإعجبهٌ أْ اٌبراءح اٌلوائُخ لبئّخ، ورٍزيَ اٌشووخ 

اٌلوائُخ ِبٌىخ اٌبراءح ثأْ رٍَُ شووخ اٌلواء الدوفض لذب ئعجبهَب ثبلإٍزغلاي الدَزٕلاد 

 الدإَلح ٌنٌه.

وّب رٍزيَ اٌشووخ اٌلوائُخ ثلفغ اٌوٍىَ الدموهح لبٔىٔب، و٘نا ؽتى لا ثَمؾ ؽمهب 

. وّب رٍزيَ ثلفغ اٌزؼىَؼبد اٌلاىِخ لجبر الأػواه اٌتي 32الإٍزئضبهٌ ػًٍ اٌبراءح اٌلوائُخ

لحمذ ثشووخ اٌلواء الدوفض لذب عبرا ثَجت ٍمىؽ اٌبراءح اٌلوائُخ اٌتي أػلد ػلتهب 

 . 33اٌزوفُض الإعجبهٌ لاٍزغلالذب ؿىي ِلح

وٕ٘ب ٕ٘بن رَبؤي َزجبكه في الأم٘بْ و٘ى: ِب ِظنً اٌزوفُض الإعجبهٌ اٌلوائٍ ؽبٌخ 

بثٍُخ ٌٍزـجُك اٌظٕبػٍ ِضلا)الجلح واٌم ؟ثـلاْ اٌبراءح اٌلوائُخ ثَجت فملانهب أؽل شووؿهب

 ح اٌلوائُخ؟وِب ِلي رأصنً ٘نا الأِو ػًٍ ؽمىق واٌزياِبد اٌشووخ ِبٌىخ اٌبراء ،والإثلاع(

 :34اٌىالغ ِٓ الأِو أٔٗ ػٕل الإعبثخ ػًٍ ٘نٖ الأٍئٍخ يجت اٌزفولخ ثنٌ ؽبٌزنٌ

اما تم اوزشبف ثـلاْ اٌبراءح اٌلوائُخ ِٓ لجً اٌشووخ اٌلوائُخ الدوفض  :الاولى الحالة

 لذب اعجبهَب ثبلاٍزغلاي:

رمىَ ٘نٖ الأفنًح ثوفغ كػىي اٌجـلاْ وَظله لذب ؽىُ نهبئٍ َمؼٍ ثجـلاْ  ٕ٘ب

اٌبراءح اٌلوائُخ، وفي ٘نٖ الحبٌخ َىىْ ِٓ ؽمهب الاِزٕبع ػٓ كفغ الدمبثً الدبلي َِزمجلا ٌشووخ 

 اٌلواء ِبٌىخ اٌبراءح اٌتي لؼً ثجـلانهب.

شووخ اٌلوائُخ الدوفض ئْ كفغ الدمبثً في الدَزمجً لا َضنً طؼىثخ ؽُش أٗ ِٓ ؽك اٌ

لذب ثبلاٍزغلاي الاِزٕبع ػٓ كفغ الدمبثً. ئلا أٔٗ َىعل ئشىبي ثبٌَٕجخ ٌٍّمبثً اٌنٌ كفؼزٗ ٘نٖ 

اٌشووخ في اٌفزوح اٌَبثمخ لجً ثـلاْ اٌبراءح. ٌىٓ ٕ٘ب ٔمىي اْ الحىُ ثجـلاْ اٌبراءح 

الدوفض لذب اعجبهَب اٌلوائُخ لا َٕفٍ الاٍزفبكح اٌىالؼُخ اٌتي ؽممزهب اٌشووخ اٌلوائُخ 

 ثبلاٍزغلاي ؿىاي ِلح اٌزوفُض وؽتى الحىُ ثبٌجـلاْ.

ٕ٘بن ٍإاي آفو َزجبكه في اٌن٘ٓ و٘ى: ئما ِب لؼٍ ثجـلاْ اٌبراءح اٌلوائُخ فهً  وٕ٘ب

َىىْ ِٓ ؽك اٌشووخ اٌلوائُخ الدوفض لذب ئعجبهَب ثبلاٍزغلاي اٌوعىع ػًٍ اٌشووخ ِبٌىخ 

 اٌبراءح اٌلوائُخ ثبٌزؼىَغ ػّب لحمهب ِٓ أػواه ِٓ عواء الحىُ ثبٌجـلاْ؟

الدوفض لذب ئعجبهَب اٌوعىع ػًٍ شووخ اٌلواء  م٘ت اٌفمٗ الى أٔٗ لا يحك ٌٍشووخ

 ٌلأٍجبة اٌزبٌُخ:

أْ طؾخ اٌبراءح اٌلوائُخ رىىْ ػوػخ ٌٍغلي كوِب ؽتى أزهبء ِلتهب هغُ طلوه  -3

 .35اٌمواه بمٕؾهب أٌ أْ لوَٕخ طؾخ اٌبراءح ٌَُذ لبؿؼخ وانمب ثَُـخ رمجً ئصجبد اٌؼىٌ
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كوْ ئهمبي أِبَ اٌمؼبء. وثنٌه فبْ  ئْ اٌشووخ اٌلوائُخ رلافغ ػٓ طؾخ اٌبراءح -6

 ػلَ اٌزؼىَغ َوعغ الى أمـبع ػلالخ اٌَججُخ ثنٌ الخـأ واٌؼوه.

ئْ اٌؼوه اٌنٌ أطبة اٌشووخ اٌلوائُخ َفىق ثىضنً اٌؼوه اٌنٌ أطبة اٌشووخ  -1

الدوفض لذب اعجبهَب، ثَجت فملانهب ٌىً ؽمىلهب الدبٌُخ إٌبتجخ ِٓ اٌزوافُض الافزُبهَخ 

 .36هَخ ثَجت ثـلاْ ثواءتهب اٌلوائُخوالإعجب

تدضً ٘نٖ الحبٌخ في رىطً ئؽلي اٌشووبد اٌلوائُخ الأفوي ِٓ فلاي  الجاىية: الحالة

اٌىطف الدىعىك ثـٍت اٌبراءح الى اوزشبف ثـلانهب لافزمبك٘ب ٌشوؽ الجلح ِضلا. فزَبهع الى 

 هفغ اٌلػىي وَظله الحىُ ثجـلاْ اٌبراءح اٌلوائُخ.

خ وبْ ِمزؼً اٌمىاػل اٌؼبِخ ألا َىىْ لحىُ اٌجـلاْ أصو ثبٌَٕجخ وفي ٘نٖ الحبٌ

 ٌٍشووخ الدوفض لذب ئعجبهَب ثبلاٍزغلاي، ومٌه ئػّبلا لدجلأ َٔجُخ الأؽىبَ اٌمؼبئُخ.

وثـجُؼخ الحبي فاْ ئػلاْ ِىزت ثواءاد الافزواع ػٓ ئٌغبء اٌبراءح ئلى ؽىُ نهبئٍ 

اءاد الافزواع ِفبكٖ أْ اٌبراءح اٌلوائُخ لل َمؼٍ ثجـلانهب ؤشو مٌه الحىُ في ٔشوح ثو

أمؼذ في ِىاعهخ اٌىبفخ، وثنٌه َىىْ ٌٍشووخ اٌلوائُخ الدوفض لذب ثبلاٍزغلاي الاٍزفبكح ِٓ 

 .37ؽىُ اٌجـلاْ اٌنٌ َظله لدظٍؾخ شووخ كواء افوي غنً٘ب

 المطلب الجاىي: المزنش الكاىوىي للشزنة الدوائية المزخص لها جبرا
اٌلوائُخ الدوفض لذب عبرا ثبلاٍزغلاي لذب الحك في اٍزغلاي الافزواع ئْ اٌشووخ 

(، وّب رٍزيَ ِمبثً مٌه ثلفغ ِجٍغ ِٓ الدبي ٌٍشووخ اٌلوائُخ ِبٌىخ اٌبراءح الأوي اٌلوائٍ )اٌفوع

 (.اٌضبني )اٌفوع

 الفزع الأول: الحل في اصتػلال الميتج الدوائي
وفض لذب ؽك رظُٕغ الافزواع اٌلوائٍ َزّضً ِؼّىْ ٘نا الحك في تخىًَ اٌشووخ الد

 وؿوؽٗ ٌٍجُغ في الحلوك اٌيُِٕخ والدىبُٔخ اٌىاهكح في لواه اٌزوفُض اٌلوائٍ الاعجبهٌ.

َزُّي ٘نا الحك ثبٌـبثغ اٌشقظٍ ؽُش رىىْ شقظُخ الدزؼبلل لزً اػزجبه ػٕل 

ذ رزّزغ ثبلحك في اٌزؼبلل. وثٕبءا ػًٍ مٌه فبْ اٌشووخ اٌلوائُخ الدوفض لذب اعجبهَب واْ وبٔ

الاٍزغلاي، الا انهب لا تدٍه اٌزظوف في ٘نا الحك، ولا تدٍه اٌزظوف ِٓ اٌجبؿٓ، ولا تدٍه 

 اٌزٕبىي ػٓ ؽمهب في الاٍزغلاي.

ِٓ  55 الدبكح ٔض ِؼّىْ ِٓ ِموه ٘ى مٌه ِب اؽزُبؿٍ، عياء أػؾً اٌبراءح ٍمىؽ اْ

 ػلَ َلهن ولم الإعجبهَخ ٕؼ اٌوفظخِ ػًٍ ٍٕزبْ أمؼذ ام ٔظذ ػًٍ أٔٗ: "ئما 11/17الأِو 

 ٌٍغهخ يدىٓ طبؽجهب، ػًٍ ػبرك رمغ ثواءح، لأٍجبة ػًٍ ؽبى لافزواع فُٗ إٌمض أو الاٍزغلاي
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 اٌظٕبػُخ، اٌىىَو الدىٍف ثبلدٍىُخ اٍزشبهح وثؼل الدؼني اٌىىَو ؿٍت ػًٍ ثٕبءا الدقزظخ اٌمؼبئُخ

 اٌبراءح". ثَمىؽ ؽىّب رظله أْ

 الالتشاو بدفع المكابلالفزع الجاىي: 
َمغ ػًٍ ػبرك اٌشووخ اٌلوائُخ الدوفض لذب ئعجبهَب ثبلاٍزغلاي الاٌزياَ ثلفغ الدمبثً 

الدبلي ٌٍشووخ اٌلوائُخ ِبٌىخ اٌبراءح ومٌه ؿجمب ٌٍـوَمخ اٌتي ؽلك٘ب اٌمواه اٌظبكه 

 .38ثبٌزوفُض اٌلوائٍ الإعجبهٌ

 خاتمة:
 افزواع اٍزغلاي في المجزّغ ِظٍؾخ ثنٌ اٌزىفُك ػًٍ الإعجبهٌ اٌلوائٍ اٌزوفُض َؼًّ

 الحبعخ كػذ أو اٌَىق، ؽبعخ َىفٍ ثشىً اٍزغلاٌٗ ػٓ أو اٍزغلاٌٗ، ػٓ اِزٕغ طبؽجٗ

ٌزقٍفٗ  ئٍمبؿهب ثؼلَ ثواءح ػٕٗ الدّٕىػ الافزواع طبؽت ِظٍؾخ وثنٌ اٌغنً، لجً لاٍزغلاٌٗ ِٓ

 ِٓ رؼىَغ ػبكي ػًٍ ويحظً ثً ٌٍبراءح، ِبٌىبً ثنٌه الدقزوع فُظً ثبلاٍزغلاي؛ اٌىفبء ػٓ

 عبرَبً. ٌٗ الدوفض

ثؼل ػوػٕب لدىػىع اٌزوافُض الإعجبهَخ في لربي اٌظٕبػخ اٌلوائُخ، لاؽظٕب أْ 

الدشوع الجيائوٌ اوزفً ثبٌٕض ػٍُهب في ِبكح واؽلح في الأِو الدزؼٍك ثبراءح الافزواع، ػًٍ 

 ٕبَخ.ػىٌ ارفبلُخ روَجٌ اٌتي ػبلجذ ٘نٖ اٌزوافُض ثؼ

وتجله الإشبهح أْ ِىػىع اٌزوافُض وئْ وبْ يحظً ثأهمُخ ِٓ إٌبؽُخ إٌظوَخ ئلا 

أنهب لٍٍُخ الحلوس في اٌىالغ ِٓ إٌبؽُخ اٌؼٍُّخ. واٌلًٌُ ػًٍ مٌه أٔٗ ؽَت بحضٕب لم يحلس 

وأْ تم ئطلاه ؽبٌخ واؽلح ِٓ ؽبلاد اٌزوفُض الإعجبهٌ في الجيائو، ولا ؽتى في اٌلوي 

 اٌؼوثُخ.

أـلالب ِٓ ٘نا الدجلأ وؽتى لا ٔىىْ لل ؽلكٔب اٌلاء كوْ أْ ٔظف ٌٗ اٌلواء فبٕٔب و

ٔمىي ئْ اٌزوافُض الإعجبهَخ ٌَُذ وؽل٘ب ٍ٘ الحً الأِضً لدؼبلجخ ٔمض الأكوَخ، وئنمب يدىٓ 

 واٌزىطُبد. ِٓ ٔزبئظ اٌلهاٍخ ئٌُٗ ِؼبلجخ ٘نا إٌمض ِٓ فلاي ِب رىطٍذ

 اليتائج: -أ

 ثبٍزغلاي الاٍزئضبهٌ الحك ػًٍ َوك اٍزضٕبء ئلّا الإعجبهٌ اٌلوائٍ ٌٌُ اٌزوفُض -3

 فاما لم لزلكح، ثشووؽ وِموؤب ِؼُٕخ، بحبلاد لزلكا لدبٌىهب، اٌبراءح رىفٍٗ الافزواع اٌنٌ

 .الحك الاٍزئضبهٌ ثَوَبْ الأطً ئلى َُظبه فأٗ شووؿهب، تحمك رؼنه أو ِٕهب أٌ رزىافو

 اٌبراءح ِىػىع الإعجبهَخ اٌلوائُخ ثبٍزغلاي ٌٍزوافُض اٌمبٔىني الأٍبً ََزّل -6

 اٌتي اٌزوَجٌ ارفبلُخ الخظىص وعٗ وػًٍ اٌلوٌُخ، الارفبلبد وِٓ اٌمىأنٌ اٌىؿُٕخ، ِٓ

 تدٕؼ بهب رشوَؼُخ ئعواءاد اتخبم في اٌلوي ؽك ِٓ ثبهٌَ ارفبلُخ في ئلواهٖ ٍجك أولد ِب
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 ثواءح رىفٍٗ الاٍزئضبهٌ اٌنٌ الحك ِجبشوح في رؼَف ِٓ َٕزظ ِب كوْ ٌزؾىي ئعجبهَخ روافُض

 الافزواع.

 الافزواع ٍ٘ اٌتي تدٕؼ اٌزوفُض ثواءاد بمٕؼ الدؼُٕخ الإكاهَخ ئْ عؼً الجهبد -1

 افزظبطبً أوضو الجهبد رٍه الإعجبهٌ في ثواءاد افقزواع اٌلوائُخ ٘ى هأٌ ٍلَل ِٓ الدشوع وىْ

َُّٕؼ ثبلافزواػبد وفبرح  روافُض. أو ثواءاد بػٕه اٌتي 

 التوصيات: -ب
اٌمُبَ ثاٍزواك الدٕزغبد اٌلوائُخ المحُّخ ثبراءح افزواع ِٓ ثٍل آفو )الإٍزواك  -3

الدىاىٌ(، وَؼزبر ٘نا ؽلا ِٕبٍجب ٌٍجٍلاْ اٌتي ٌَُذ ٌلَهب ثُٕخ تحزُخ رزُؼ لذب رظُٕغ الأكوَخ 

اٌزوفُض الإعجبهٌ، لأْ اٌؼمجخ رزّضً في طؼىثخ رٕفُن ِضً ٘نٖ  وثبٌزبلي ئٍزقلاَ

 اٌزوافُض ِٓ إٌبؽُخ اٌؼٍُّخ.

اٌمُبَ ثزؾًٍُ الدٕزظ اٌلوائٍ لدؼوفخ ِىىٔبرٗ ثم لزبوٌخ اٌىطىي ئلى ِٕزغبد  -6

كوائُخ رمزوة ِٕٗ في اٌفؼبٌُخ اٌؼلاعُخ ػٓ ؿوَك اٌىُّبء اٌزىافمُخ، الأِو اٌنٌ أزهغزٗ 

ِضً اٌظنٌ والذٕل واٍجبُٔب ووىثب اٌتي رىطٍذ ئلى ئٔزبط الأكوَخ ػٓ ؿوَك  ثؼغ اٌلوي

 اٌزىٕىٌىعُب الحُىَخ، وِٓ تم وطىلذب ؽتى ٌزظلَو ِٕزغبتهب ِٓ الأكوَخ.

رؼلًَ الأِو الدزؼٍك ثبراءح الافزواع ٌُٕظُ ثشىً واػؼ اٌزوافُض الإعجبهَخ  -1

بطخ وَىىْ ٘نا ػٓ ؿوَك ئكهاط ِىاك ثظفخ ػبِخ واٌزوافُض الإعجبهَخ اٌلوائُخ ثظفخ ف

 وبٌزبلي:

ئكهاط ِبكح رٕض ػًٍ ؽك طبؽت اٌبراءح اٌلوائُخ اٌزظٍُ في اٌمواه اٌظبكه بمٕؼ  -أ

 اٌزوفُض الإعجبهٌ ٌٍغنً.

اكهاط ِبكح رؼـٍ ِهٍخ ئػبفُخ ٌظبؽت اٌبراءح ئما ِب تحمك أْ ػلَ ئٍزغلاي  -ة

 الزظبكَخ فبهعخ ػٓ ئهاكرٗ. ٌلافزواع َوعغ ئلى أٍجبة لبٔىُٔخ أو فُٕخ أو

 ٘نا ٍَؾك بحُش الإعجبهٌ ِٓ اٌجبؿٓ اٌزوفُض ػٓ اٌزٕبىي بجياء ئكهاط ِبكح رزؼٍك -ط

 .اٌزوفُض مٌه في لحمٗ ٌٗ الدوفض اٌجـلاْ وفملاْ اٌزٕبىي

 ٍُبٍخ ٌزجني اٌمبٔىني اٌغـبء لإيجبك اٌلواء أٍؼبه لدواعؼخ ئكاهَخ لجبْ ئٔشبء -4

الذُبوً  ئيجبك َزُ بحُش الأكوَخ، رٍه أٍؼبه في اٌبراءح ِبٌه رؼَف ؽبي اٌزوافُض الإعجبهَخ

 ػووهح رىفنً ِغ روَجٌ لارفبلُخ الأؼّبَ ػًٍ الإللاَ لجً اٌٍغبْ ٌزٍه واٌمبٔىُٔخ اٌزٕظُُّخ

 اٌؼبٌُخ. اٌفُٕخ والخبراد اٌـجُخ اٌملهاد ماد اٌـجُخ واٌىىاكه اٌٍغبْ
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 رَغٍُهب لجً اٌلوائُخ الافزواع ثواءاد ٌفؾض وؽبىَ كلُك ٔظبَ يجت رجني -5 

 فؼبٌخ غنً رؼلَلاد ئكفبي فلاي ِٓ اٌبراءاد ٔظبَ ػًٍ اٌلوائُخ اٌشووبد كوْ اؽزُبي ٌٍؾٍُىٌخ

 .الحّبَخ رٍه ٌزّلَل حمبَزهب ِلك اٍزٕفند ػًٍ أكوَخ
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