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 عبززارة المسززتقبلية العلاجززات سززتكو ستؤول هيمنة أدوية الجزيئات الصغيرة إلى الزززوال     الدوائيةفي الصناعات  

 الخلايززا مثززل الحية الهياكل داخل تصنيعها مرات، وسيتم بعدة  أكبر  جزيئية  هياكل  ذات  معقدة  بيولوجية  عقاقير  عن

  البكتيريا أو الحيوانية

 الززنين للمرضززى الأمززل يمنح مما إدارتنا للأمراض، كيفية في  تعد بثورة  الحيوية  من التكنولوجيا  هناك عصر جديد

ا أكثززر لقاحززات وتطززوير الجينززي العلاج في  التقدم  كما أ ّ    حاليًا  لها  علاج  يوجد  لا  حالات  من  يعانو   والطززب أمانززً

  بلايين البشر  سيفيد والتفوق في التشخيص الدقيق

 الحيويززة التكنولوجيززا مجال فييقوم بالتركيز على دول محدودة   –رغم إمكاناته الهائلة    -والتطوير    البحث  يزال  لا

 المملكة  تليها  الحيوية  التكنولوجيا  إنتاج  في  العالم  مستوى  على  رائدة  المتحدة  الولايات  في المقام الأول تأتي   الطبية

 لأ   مستعدة  أنها  ويبدو  الأخيرة  الآونة  في  هائلة  خطوات  الصين  خطت   واليابا   وفرنسا  وألمانيا  وسويسرا  المتحدة

  المقبلة العقود في  رئيسيا لاعبا تصبح

أما في منطقة الخليج العربي فلا زالت صناعة الهندسة الحيوية في مهدها، ومع ذلك فإنها قد تلعب دورًا حيويًا في 

التطززوير الاقتصززادل  العديززد مززن الخطزز  التنوّع بعيداً عن البترول والاتجاه في مجال العلوم كجانززب مسززتدام مززن 

واسززتراتيجية دبززي الصززناعية فززي ا مززارات  2030التنموية تعترف بززنلك فززي رايززة المملكززة العربيززة السززعودية 

 في وضع قطاع الصناعات الدوائية كأولوية تنموية   2030وراية أبو ظبي    2030

 بيئةالالخطرة هي   الحيوية  التكنولوجيا  مشاريع  لتمويل  اللازمة  الضخمة  الاستثمارات  تعبئة  مفاتيحجدير بالنكر أّ   

 تعزيزززمززن أهززم عوامززل و الفكرية  للملكية فعال ونظام والتطوير للبحث مناسبة تحتية بنية القوية ووجود التنظيمية

 إنمززاوفقزز     الاختززراع  بززراتات  تليسزز   ة،الرئيسززي  الفكريززة  الملكيةوق  حقهو ضما     البيولوجية  الأدوية  في  الابتكار

حقوق حمايززة البيانززات   منعالاختبارات  ت  بيانات  حصرية  باسم  أيضًا  ةوالمعروف(  RDP)  التنظيمية  البيانات  حماية

   الأصلي الدوات رمطوّ  بواسطة السريرية التجارب في  توليدها تم التي  البيانات استغلال من المنافسين  التنظيمية

 

 قواعززد - المتحززدة العربيززة ا مززارات ذلززك فززي  بمززا  -  الحيويززة  التكنولوجيززا  مجززال  فززي  ابتكززارًا  الأكثر  البلدا   تمتلك

 السريرية التجارب عن البيانات المهمّة الناتجة لحماية واضحة
 

 قواعززد  الحيويززة هززي وجززود  التكنولوجيززا  مجززال  فززي  ابتكارًا  الأكثر  البلدا   جميع  من الركائز الأساسية التي تمتلكها

أداتً مميزًا  المتحدة العربية ا مارات  دولة  حققت  ،  الأوس   الشرق  في   البيانات  هنه  لحماية  قانونًا  وملزِمة  واضحة

 والتطززوير البحززث فززي مرافززق المباشززر الأجنبززي الاسززتثمار حيززث مززن الثمززار تجني في هنا الصدد وهو ما يجعلها

 المملكززة في  أداتً  فأقل المنطقة في الأخرى البلدا  أما  أصبحت مركزًا إقليميًا لعلوم الحياة  ما  والتصنيع، وسرعا 
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مكتوبة ولكنها معرّفة بشكل ضززعيو ولا يززتم تطبيقهززا، كمززا أ  الكثيززر مززن دول   القواعد  نجد هنه  السعودية  العربية

 .ا طلاق الشرق الأوس  لا تقدمّ أل حماية على

منفّرًا لأل أجوات استثمارية، وبدو  الشززراكات هنا المجهول بشأ  ضما  حماية الملكية الفكرية في المنطقة يعتبر 

  تخصّهم وحدهم التي لابتكارات  لعمل اقدراتها التقنية الأجنبية، لن تستطيع الشركات المحليّة تطوير 

 

 ؟التنظيمية البيانات  حماية هي ما| 

 علززى  قززادرة  لتكززو   السززريرية  والتجززارب  السززريرية  غيززر  التجززارب  مززن  بياناتال  بعض  التنظيمية  السلطات  تطلب

 السززريرية  التجززارب  التصززنيع   مرحلززة  قبززلوذلك    ا نسا   لاستخدام  وفعال  آمن  الدوات  أ ّ   على  والتصديق  الموافقة

 ،اقتصززاد الصززحة مكتززب) أمريكززي دولار  مليززار  1.2  من  جديد  دوات  تطوير  تكلفة  تقديرات  تتراوح   ومكلفّة  مرهقة

 (تافتس  جامعة) أمريكي دولار مليار 2.6 إلى( المتحدة المملكة

في معظم القطاعات، يمكن للشركات حماية بياناتها التجارية من خلال قوانين السرية التجارية ولكنّ طلبززات تقززديم 

 شركات الصناعات الدوائية لبياناتها للمنظّمين يعرّضها لسرقة البيانات من قبِل المنافسين 

 كة للشززركة الهنديززة للصززناعات الدوائيززة ثأمريتززا سيرابيززوتيكسث  تقززول سززوزا  فينسززتو  المؤسسززة المشززار

 ذلززك فعززل ويمكنها ذلك، إلى وما وصفاتها في  تجارية  بأسرار  الاحتفاظ  نموذجية  ومشروبات  أطعمة  لشركة  يمكنث

  ثالخاصة بكوصفات الطبخ   للمنظّمين تكشو أ  فعليك الحيوية الأدوية مجال في  مبتكرًا كنت إذا الأبد ولكن إلى

 تمكززن عززدم يضززمن لأنززه الحيويززة الأدويززة مجززال فززي للمبتكززرين الأهميززة بززال  أمززرًا التنظيميززةحماية البيانات    يعُد

 فرصززة لززه تتززاح أ  قبززل المبتكززر الأصززلي بيانات خلفية على السوق ودخول الموافقة على الحصول  من  المنافسين

 البيانات تكاليو تجميع هنه  لاسترداد عادلة

هنززاك اهتمززام عززام قهززرل لحصززول   الزراعيززة،  التكنولوجيا  أو  الحيوية  الأدوية  مثل  صناعات  فيثتكمل فينستو    

، مؤكدة علززى أهميززة الحفززاظ علززى سززرية بيانززات المبتكززرين، كززم ثالمبتكرين اختبار بيانات  على  الهيئات التنظيمية

 ث عدم ا فصاح عنها بشرط البيانات إلى بالوصول  للهيئات  التنظيميةحماية البيانات    ترتيبات تسمحثتقول  

 

 الحيوية والبدائل السريرية الاختبارات  | بيانات

 

 علددى  القدددر   هو  المبتكرين  اختبارات  بيانات  إلى  الوصول  في  يرغبون  المنظمين  تجعل  التي  المهمة  الأسباب  أحد

 ذات الصدديدينية  المستحضددرات  مبتكددرو  يواجه  مثلما.  للشركات المنافسة  الأدوية المسجّلة بالفعل  إصدارات  تقييم

 البدددائل منتجددي مددن منافسددة  البيولوجيددون  المبتكددرون  يواجدده  الأدويددة   مصددنعي  مددن  منافسددة  الصغير   الجزيئات

 بفرق محوري. – الحيوية

هيكلة المنتج البيولوجي أكثر تعقيدًا بكثير من أيّة أدوية كيميائية تقليدية  مما يجعل من المستحيل تكرار أي منددتج 

 بيولوجي بدقة. أفضل المنافسين يمكنهم الوصول لبدائل حيوية وهو منتج يشابهه في الهيكلة والفعالية. 

 أنّ  السريرية  التجارب عبر  للمنظمين تثبت أن  الشركة  على يجب الحيوية   لللبدائ  تنظيمي  تفويض  على  للحصول

 فقددط الموافقددة مددن  التنظيميددة للسلطات يمكن.  للمبتكر  الأصلي  بالمنتج  مقارنتها  يمكن  وسلامتها  وجودتها  فعاليتها

 .المبتكر اختبار بيانات إلى الوصول إمكانية لديها كان إذا

ة ممززا يجعززل  إسبززات ذلززك  إجززراتعلى العكس من شركات الأدوية الكيميائية، حيث يمكنهم تقليد الدوات الأصلي بدقززّ

 للمنظّمين أسهل بكثير   
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Biologics bigger, more complex علم الأحياء المعقّد 

Small molecule acetylsalicylic acid صغير جزيء  الساليسيليك أسيتيل حمض  

Biologically engineered antibody جسم مضادّ معدّل بيولوجيًا 

21 atoms 21  ذر  

20000 atoms 20  ألف ذر  

 

 

 الاختراعات؟ براتات  تكفي لا لماذا | 

 

تمنح الأما  للابتكارات البيولوجية، تقول د  كريستينا ليبكر الأستاذ المشارك فززي جامعززة   التنظيميةحماية البيانات  

 كولرادو والمتخصصة في حقوق الملكية الفكرية للصناعات الدوائية 

 تحفيززز علززى يعمززلا  الفكريززة الملكيززة لحمايززة مكمززلا  شززكلا   همززا  البيانززات  وحصرية  الاختراع  براتات  حمايةث

 ثالبيولوجية الأدوية لتطوير المطلوبة ائلةاله  الاستثمارات

لأنهّا تززؤخّر عمليززة تطززوير بززدائل بيولوجيززة   هي خطوة لا داعي لها  التنظيميةولكنّ النقاد يرو  أّ  حماية البيانات  

 لمقدمي الرعاية الصحية والمرضى على حد سوات 

من جهة أخرى فيرو  أّ  براتات الاختراع لا تقدمّ الحماية الكافية فززي هززنا  التنظيميةأمّا مناصرل حماية البيانات 

رل لاستثمار مستدام في ابتكارات التكنولوجيا هو أمر جوه التنظيميةالجانب من التقنية وأّ  قوانين حماية البيانات 

 الحيوية 

 تركززز المتحززدة الولايززات مقرها استثمارية شركة وهي  Vertical Group في الشريك لازرسو ، جاك يوضح

 إ ث  ثبززالقوة المطلوبززة لززيس ولكززن مززا، حززد إلى الحماية الاختراع  براتات  قوانين  تمنحك  ثالصحية  الرعاية  على

ا مطابق دوات من صغير جزلت  حماية  من  صعوبة  أكثر  البدائل الحيوية  من  بيولوجية  مادة  حماية  تززوفّر لا  كيميائيززً

 نفززس  باسززتخدام  المتشززابهة  الأدويززة  علززى  بالموافقة  تسمحلأنها    الحماية  من  المستوى  نفس  الاختراع  براتات  قوانين

 البياناتث

 المتحززدة الولايززات سززنتّ،  NVCAالاسززتثمارل    المززال  لززرأ   الوطنيززة  الرابطة  من  قول  وبدعم  ،  2010  عام  في

ا 12 فتززرة اسززتحقاق قززدرها إلى أدى مما الحيوية، الدوائية  المستحضرات  أسعار  في  والابتكار  المنافسة  قانو   عامززً

 المززنظّم قبززل مززن الأولززى الموافقززة تززاريخ بدتًا مززن الجديدة الحيوية  الدوائية  للمستحضرات  التنظيمية  الحصرية  من

 .الأمريكي

 البيانززات  وحمايززة  الاختززراع  بززراتات  ذلززك  فززي  بمززا  الملكيززة  حقززوقواحتفالا بهنا التطور، يقول جاك لاسيرسو   ث

 بززراتات تمنحززك  منززه جزززتًا يمتلززك لا شززيت فززي الاسززتثمار  فززي  يرغززب  أحززد  لا   الاسززتثمار  أسا   هي  التنظيمية،

 ثممكنًا الاستثمار  تجعل وبالتالي الملكية أشكال من شكلاً   التنظيمية  البيانات  وحماية الاختراع
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منززه،   عائززد  الحصززول علززى  إلززى  بحاجة  فإنهم  الاستثمار  إلى  الأموال  راو   أصحاب  يتطلع  عندما  ثقائلاً   ويشرح

ا نقدية تدفقات سينتج متى لىوإ الاستثمار متانةيعكس    العائدهنا    أقصززركانززت مززدةّ عمززر المشززروع  كلمززا  وأرباحززً

 بالنسبةترتب  متانة الاستثمار وقوّته  ومن هنا    المخصص له؛  الاستثمار  قلّ   وكلما  تحقيقه  يمكن  النل  الربح  قلّ   كلما

 البيانات ث حصريةفي  الحيوية  للتكنولوجيا

 

 القطززاع هززنا مثل في للاستثمار وجيه سبب المال رأ  أصحاب لدى يكو  لن استثماراتهم، على  بعائد  الوعد  بدو 

  المتطورة الأدوية تمويل في الدولارات مليارات وستفقد - المخاطر وعالي التكلفة عالي

 

ا المتحدة الولايات في بعض رجال الأعمال ضخ ،  2019  عام  في  أمريكززي دولار مليززار 17.2 قززدره قياسززيًا مبلغززً

 .الحيوية التكنولوجيا مجال في الناشئة الشركات في

 

 اختراعززات بززراتة أهليززة بشززأ  الغمززوض جانززب إلززى ،المززال مززن الكثيززر يكلززو  ات المعمليززةالاختبار  بيانات  إنتاج

ببعض المشاريع العملاقززة مثززل   يتعلق  فيما  المتحدة  للولايات  العليا  المحكمة  قرارات  أعقاب  في  الحيوية  التكنولوجيا

eBay v MercExchange (2006) و Mayo v Prometheus (2012)و and Association 

for Molecular Pathology v Myriad (2014) 

 قطززاع فززي الاستثمار لاستمرار كوسيلة التنظيميةحماية البيانات  أهمية الاختراع براتات حقوق إنفاذ  تحدياتتبرز  

 بززراتات دعززاول نفقززات لتغطيززة تكززافح التززي الصززغيرة للشززركات بالنسززبة سززيما لا الطبيززة، الحيويززة التكنولوجيززا

  الاختراع

  

 | المشهد الدولي

 الملكيززة حقززوق مززن  بالتجززارة  المتصززلة  الجوانززب  لاتفاقيززة  التنظيميززة  البيانززات  حمايززة  الدولي تخضع  المستوى  على

 التجززارة منظمززة أعضززات مززن تززريبس اتفاقيززة مززن  39.3  المززادة  تتطلب   العالمية  التجارة  لمنظمة(  تريبس)  الفكرية

 إلا وا فصززاح العززادل غير  التجارل  الاستخدام  ضد  التنظيمية  السلطات  إلى  المقدمة  الاختبار  بيانات  حماية  العالمية

 غيززر التجززارل الاسززتخدام ضززد أخززرى بطريقززة محمية البيانات تكو  عندما أو ذلك  العامة  المصلحة  تتطلب  عندما

ا الأدويززة تسززجيل لبيانززات الملكية  حقوق  حماية  أصبحت  2000  يناير  1  من  اعتبارًا   العادل  أعضززات لجميززع مطلبززً

 .بعدذلك  البلدا  من العديدلم تنفن  وإ  ،نموًا البلدا  أقل  باستثنات العالمية التجارة  منظمة

 في الاقتصادل جرابوسكي هنرل  أوضح  ،2011  عام  بحثية  ورقة  فيعام )  12تقدم الولايات المتحدة وحدها فترة  

 تقل  بيانات  حماية  بفترة  به  الخاصة  والتطوير  البحث  تكاليو  تعويض  يمكنه  لا  المفوض بالأبحاث  أ ّ   ديوك،  جامعة

 2سنة لحماية حصرية البيانات في بعض الظروف )شاهد الصززورة  11يقدمّ الاتحاد الأوروبي مدة  ( عامًا  12  عن

   وهنا النظام بشكل عام مطبقّ في الصناعات الدوائية العامة والحيوية على حد سوات نموذج الاتحاد الأوروبي( –

 

للأحيات مما يجعل الفرق كبيرًا جداً  لتنظيميةاسنوات من حماية البيانات  8على صعيد آخر، تقدمّ كندا واليابا  مدة 

 سنوات عما تقدمه الولايات المتحدة(  6)حتى  

 

أشززكال حمايززة البيانززات   مززن  شززكل  أل  توفير  في  النامية  الاقتصادات  تفشل  ما  عادة  المقيا ،  من  الآخر  الطرف  في

  الحيوية الدوائية للمستحضرات  التنظيمية



 للصناعات الدوائية؟   التنظيميةلماذا يجب حماية البيانات  

G E N E V A - N E T W O R K . C O M    |    6  

 
 

 الأوسط  الشرق في الاختبار  بيانات حصرية/  التنظيمية  البيانات حماية |

 الأقززل علززى المبززدأ حيززث مززن  المنطقة  بلدا   معظم  تقدم  العالمية  التجارة  لمنظمة  تريبس  باتفاق  التزاماتها  مع  تماشيًا

 العربيززة المملكززة إلززى ا شززارة وتجززدر(  أدنززاه الشززكل انظززر)  للبيانززات  حصززرية  سنوات  خمس  عن  تقل  لا  شروطًا

  مختلفة  لمقاربات كأمثلة  المتحدة العربية وا مارات السعودية

 

  التنظيميةسياسة حماية البيانات  

 الجزائر غير محددة

 البحرين سنوات 5

 مصر سنوات 5

 العراق سنوات 5

 الأرد  سنوات 5

 المغرب سنوات 5

 عما  سنوات 5

 السعودية سنوات 5

 تركيا بمدة براتة الاختراع(سنوات )محدود   6

 ا مارات سنوات )تحت الدراسة( 8

 

 الإمارات العربية المتحدة

 الملكيززة  وبيئززة  التنظيميززة  ببيئتهززا  بمحززاولات الارتقززات  الأخيززرة  السنوات  في  المتحدة  العربية  ا مارات  دولة  تميزت

 ومركز  إقليمي  كمقر  المتحدة  العربية  ا ماراتعلى    الحياة  علوم  شركاتقبَِل    زاد ا قبال من  لنلك  نتيجةو   الفكرية

  تصنيع

حمايززة البيانززات   بشززأ   للمخززاوف  السززلطات  اسززتجابة  خززلال  مززن  الخصززو   وجه  على  المستثمرين  سقةتصديق    تم

 الأدويززة تسززجيلل (MOHAP 2017) والوقايززة الصززحة وزارة من الأصل في نشأت والتي البلاد، في التنظيمية

 قواعززد  ا ماراتيززة  الحكومززة  وضززعت  ،الحززين  ذلك  منن   المبتكرة  للأدوية  الفكرية  الملكية  حقوق  تنتهك  التي  الجنيسة

  المناسبة التنفين  ووسائل  التنظيمية  البيانات حماية من سنوات سماني يوفر النل 321 المرسوم خلال من صارمة
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 يساهم مما التنظيمية، الاختبار بيانات حماية حيث من المنطقة في دولة أعلى المتحدة  العربية  ا مارات  يجعل  وهنا

  به  التنبؤ وإمكانية بها الخا  الفكرية الملكية نظام استقرار في

 

 الإمااورا   ولاا  أن يظُهاار 2021أكتااو ر فاا  (2021) 11 رقاا  الاتحااو   القااونون مشروع ظهور فإن ذلك ومع

 تراجعًو هذا سيكون .تقديمهو لحظ  من فقط سنوا  خمس لمدة التنظيمي  البيونو  حموي  تنفيذ تنو  المتحدة العر ي 

 تنفيذه ت  إذا كبيرًا.

 

 المملكة العربية السعودية

 سنوات  خمس  لمدة  العادل  غير  التجارل  الاستخدام  من  السرية  التجارية  المعلومات  حماية  السعودل  القانو   يتطلب

 التجززارب بيانززات مثززل) تسززويق تززرخيص علززى للحصززول البيانززات هززنه مشززاركة مززن بززد لا كززا  إذا الأقززل علززى

  العالمية التجارة  لمنظمة  تريبس اتفاقية  بموجبوذلك  1(السريرية

 

 الأدويززة مززن الصززنع محليززة عامززة إصدارات شرات  خلال  من  حكومتها  قوانين  الصحة  وزارة  تحدت  فقد  ذلك،  ومع

 عززام منززن مسززتمر الوضززع هززنا  التنظيميةحماية البيانات  ذلك في  بما  الفكرية،  الملكية  لحماية  خاضعة  تزال  لا  التي

  الحقوق أصحاب لصالح المحلية المحكمة قرار من الرغم على ،2016

 

 المعلومززات لحمايززة ةسززَ المحدّ  اللززوائح ةمسودّ ( SAIP) الفكرية للملكية السعودية الهيئة نشرت  ،2020  سبتمبر  في

 مززدة تحززدد لا ةالمسززودّ  أ   مززن  بززالقلق  المسززتثمرو   يشززعر   التنظيميززة  الاختبار  بيانات  ذلك  في  بما  السرية  التجارية

 الأدويززة تنظززيم هيئة إلى المقدمة البيانات كشو أ ّ  على التحديد وجه على  تنص  ةالمسودّ   وأ ّ   البيانات،  هنه  لحماية

  عادل غير  تجاريًا استخدامًا  يشكل لا

 الأدوية؟  إلى الوصول  الاختبار  بيانات حصرية/  التنظيمية  البيانات حماية  ضتقو   هل| 

 

 برنززامج  تنفيززنوذلززك ل  العامززة  بالصززحة  المعنيززة  الحكوميززة  غير  المنظمات  من  لضغوط  الحكومات  تتعرض  ما  غالبًا

ن  أّ  حماية البيانززات التنظيميززة  يزعم البعض   صحيح  بشكل  والتنمية  ا صلاح  مززن شززركات الأدويززة الكبززرى  يمكززّ

 ضويقززوّ  الأدويززة أسززعار  مززن  يزيززد  ممززا  الاختززراع،  بززراتة  صززلاحية  انتهات  بعد  لها  المملوكة  الأدوية  حماية  توسيع

  إليها الوصول

 

 يتجززاوز بمززا الصززحي ا نفززاق زيززادة إلززى التنظيميززة البيانززات حمايززة مززدة تمديد أو تنفين يؤدل أ   المرجح  غير  من

 فززي واحززد جانززب مززن البيانات حماية شروطمدة و إطالة أنه رغم وكندا  اليابا   من  الأدلة  تظُهر   الحالية  الاتجاهات

 ا نفاق من مئوية كنسبة الأدوية على ا نفاق ترفع  لم  المتزايدة  الحماية  ، فإ ّ التوالي  على  2007  و  2006  عامي

 الصحية  الرعاية على العام

إلى  6برفعها من قامت اليابا    2007سنوات، وفي    8، قامت كندا بمدّ حماية البيانات التنظيمية حتى  2006في  

سنوات  تجربة الدولتين تظهر أّ  نسبة ا نفاق على الرعاية الصززحية لززم يزززداد ولززم ينمززو معززدلّ ا نفززاق علززى   8

 الأدوية بسبب إطالة مدة حماية البيانات 

 2006ا نفاق على الأدوية كنسبة مئوية من ا نفاق العام على الصحة في كندا هو اليوم أقلّ ممززا كززا  عليززه فززي 

وهو العام النل تم فيه زيادة مدة حماية البيانات  بل على العكس، قلّ ا نفاق على الأدوية كنسبة عامة مززن ا نفززاق 

 (2  )الشكل ملحوظ بشكل الأطبات تكاليو زادت المقابل، فيعلى الرعاية الصحية في السنوات التالية للقرار  

 تنفيددذ بعددد الإجمددالي المحلددي الندداتج مددن مئويددة كنسددبة الصحية  الرعاية  على  أكثر  أنفقت  كندا  أن  من  الرغم  على

 حد إلى تغيير دون ظلتّخصصة للأدوية الم الإجمالي المحلي للناتج المئوية نسبة أن إي  التنظيمية  البيانات  حماية

 كددان ممددا اليددوم أقددل لكندددا الصددحي الإنفدداق إجمالي من كنسبة الأدوية على الإنفاقفإنّ    وحاليًا  (.3  الشكل)  كبير

 .2006 عام في عليه

 

 
1 Article 5 of Council of Ministers’ Trade Secrets Protection Regulation / decision No. 3218, dated 25/03/1426 H, May 
4, 2005 

https://ustr.gov/sites/default/files/files/reports/2021/2021%20Special%20301%20Report%20(final).pdf
https://ustr.gov/sites/default/files/files/reports/2021/2021%20Special%20301%20Report%20(final).pdf
https://geneva-network.com/research/usmca-ip-spending-medicines/


 للصناعات الدوائية؟   التنظيميةلماذا يجب حماية البيانات  

G E N E V A - N E T W O R K . C O M    |    8  

 
 الإنفدداق إجمددالي مددن مئويددة كنسددبة اليابددان فددي الأدويددة علددى الإنفدداق انخفددض كندا   وبشكل مشابه لما حدث في

 الأدوية لجميع سنوات 8 إلى 6 من التنظيمية البيانات حمايةمد   الحكومة زادت عندما  2007 عام من الصحي

 عام  في٪  19.7  إلى  2007  عام في  الصحي  الإنفاق  إجمالي من٪  20 من  الأدوية  على  الإنفاق انخفض.  الجديد 

 (. 8 الشكل) حيث أحدث البيانات 2015

 تمددت عندددما 2007 عددام تلت التي الخمس السنوات في عام بشكل تغيير دون الأدوية على الإنفاق في  النمو  ظل

 نفددس  خلال  التسارع  في  الصحي  الإنفاق  إجمالي  في  النمو  استمر  وفي المقابل  التنظيمية  البيانات  حماية  مد   زياد 

 (.9 الشكل) الفتر 

 

 كندا   نسبة توزيع ا نفاق الصحي في 2الشكل 

 المصدر  مركز معلومات الصحة في كندا

 نسبة إنفاق الصحة والأدوية من الناتج المحلي ا جمالي في كندا  3الشكل 

 OECDالمصدر  
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 اكتشززافه يمكن ارتفاعًا الحرة التجارة اتفاقيات من كجزت البيانات حصرية أحكام طبقت التي النامية البلدا   تشهد  لم

 .2016 عام   حصائيات وفقًا أيضًا الأدوية أسعار في

 

 | الخاتمة
 

حماية البيانات   ا نفاق على الأدوية والرعاية الصحية قبل وبعد قرار 9الشكل 

 في اليابا   2007في 

 بيانات الصحة  OECDالمصدر  

   نسبة ا نفاق على الأدوية من إجمالي الرعاية الصحية في اليابا  8الشكل 

 بيانات الصحة  OECDالمصدر  

https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2755754
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2755754
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  الجديززدة  الأدويززة  تجلبهززا  أ   يمكززن  التززي  الفوائد  مقابل  حماية البيانات التنظيمية  تكلفة  اعتبارات  موازنة  أيضًا  يجب

 الحيويززة البززدائل  منافسززة  مززنحمايززة    الحيويززة  الدوائية  المستحضرات  مصنعيل  التنظيميةحماية البيانات    تقدمّ  بينماف

  ذلك لولا  تظهر لا قد  بيولوجية وعلاجات علاجات تطوير عنه ينتج النل  الابتكار أيضًا يحفز فإنه  محدودة لفترة

 لأنظمززة التكاليو  وتوفير  الأفراد  صحة  هي  والنتيجة   العمر  وتطيل  جودة الحياة  نوتحسّ   المرضى  تفيد  الأدوية  هنه

   الصحية الرعاية

 الوظززائولا يمكززن مقارنتهززا ب القصززير المززدى  علززى  توفيرها  يتم  طبية  تكاليو  أية  فإ     الأوس   الشرق  لدول  بالنسبة

  استثمارية كوجهة لسوقل الحياة علوم شركات  الكبرى المفقودة بسبب تجنبّ الاقتصادية والقيمة

حمايززة  فتززرة مززن زادت حيززث ا قليمي  المستوى  على  الطريقكرائدة في هنا    المتحدة  العربية  ا مارات  دولة  بدأت

 العربيززة  ا مززارات  دولززة  مكانززة  تعزز  ا صلاحات  هنه  مثل  ؛العالمية  المعايير  أعلى  مع  لتتناسب  البيانات التنظيمية

 مززن تحقيقززه يمكززن مززا إلززى ا قليميززين للجيززرا  وتشززير الحياة علوم في والابتكار للاستثمار إقليمي كمركز  المتحدة

 وضع السياسات الصحيحة  خلال

 

 علززى فيجززب المعرفززة علززى القائمززة الصززناعية القطاعززات وتعزيززز الززنف  عززن بعيززداً التنويززع  هززو  الطمززوح  كا   إذا

  التنظيمية  البيانات حماية  مثل الرئيسية الفكرية الملكية حقوق تعزيز إلى تتطلع أ  المنطقة في  الحكومات


