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1
MO PAU
1. Ly do lira chon dé tai

T lau, duoc phiam da tré thanh mot vii khi khong thé thiéu trong cudc chién dau
cta loai ngudi chdng lai bénh tat. Viéc sir dung duoc pham 13 mét nhu cau thiét yéu trong
su t6n tai cua loai ngudi. Tuyén ngdn thé gisi v& Quyén con ngudi nam 1948 do Pai hoi
dong Lién hop quéc thdng qua va cong bd da khang dinh quyén duoc bao vé sic khoe 1a
mét trong nhitng quyén co ban cua con ngudi, trong d6 ¢6 mot bo phan khéng thé thiéu
chinh 12 quyén tiép can dwoc pham. Tuy nhién, cing véi su phét trién cua khoa hoc k§
thuat, mot van dé dat ra khdng kém phan buc thiét chinh 1a viéc bao ho quyén SHTT déi
VGi cac sang ché, trong d6 c6 cac sang ché trong linh vuc duoc pham vi quyén SHTT
cling duoc cdng nhan 1a mét trong nhiing quyén co ban cua con ngudi can phai duoc ton
trong. Dudi goc do phap luat vé SHTT, chu so hitu bang doc quyén sang ché co quyén
ngan ciAm ngudi khac sir dung sang ché cia minh va ban duoc pham cé chira sang ché
hogc duoc pham duoc san Xuét tir quy trinh duoc bao ho sang ché véi gia cao dé thu hoi
chi phi nghién ciru, phét trién sang ché ciing nhu tim kiém loi nhuan. Tuy nhién duéi goc
d6 cua nguoi bénh, nhat 1a nhitng ngudi bi cac bénh hiém nghéo, phai diéu tri trong thoi
gian dai nhu HIV/AIDS, ung thu, viém gan, tim mach, than man tinh. .., gia duoc pham
qué& cao can tro qué trinh chira bénh cua ho, khién tinh mang caa ho c6 thé bj de doa.
Ngoai ra, néu phai chi tra mot s6 tién Ién cho thudc chita bénh trong thoi gian dai co thé
day bénh nhan va gia dinh cta ho vao tinh trang d6i nghéo. Can bang giita viéc bao ho
quyén SHTT ddi voi cac sang ché lién quan dén dwoc pham va van dé tiép can thube thyc
su 12 mot bai toan hoc bua déi véi moi quéc gia, nhat 1a ddi vai nhitng qudc gia dang phat
trién va kém phat trién.

La mot qudc gia dang phat trién va 1a nudc chiu rat nhiéu dich bénh nhu cum
gia cam, HIV/AIDS, lao, sbt rét cling nhu cac bénh tiéu duong, ung thu... Viét Nam
cling 1a mot trong mudi qudc gia trén thé gidi chiu d4nh hudng ning né nhat cua viéc
bién d6i khi hau. Trén thyc té, nhu ciu chira bénh ctia nguoi dan 1a rat 16n, nhung chi
phi cho chita bénh ciia ngudi dan con thdp ma gia thanh duge pham thi qua cao. Gia
dugc pham ting cao 13 hé qua cua rat nhiéu nguyén nhan, mét trong nhitng nguyén
nhan chinh 1 viéc thiét 1ap hé thong bao hd quyén SHTT dbi v6i nhom sang ché lién
quan dén duoc pham trén pham vi quéc gia va qudc té. Trong chién luogc phét trién

kinh té xa hoi dat nudc, Pang ta van nhan manh rang phat trién dat nudc can phai di
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kém véi dam bao nhitng van dé an sinh xa hoi cho nguoi dan, trong d6 c6 van dé stic
khog, y té cong dong. Quan diém nay cua Pang di duoc quén triét va cu thé hda trong
Quyét dinh sé 122/QD-TT ngay 10-01-2013 vé Phé duyét Chién luge Qudc gia bao vé,
chim soc va ning cao sic khoe nhan dan giai doan 2011 - 2020, tim nhin 2030. Trong
d6 khang dinh quan diém "... két hop hai hoa giiza phat trién kinh té - x& hgi véi phat
trién con ngwoi ndi chung va sic khde con nguoi néi riéng, la co sé dé khang dinh
ting trieong kinh té khong chi gan lién véi tién bg va cong bang x& hgi ngay trong
tirng buéc va ting chinh sdch ma con cdn dwoc bdo dam trong timg chicong trinh, ké
hoach, dé &n, du an phat trién kinh té. Phat trién kinh té - x& hgi mét cach nhanh
chéng, manh mé, bén viing 1a yéu cau khach quan va chi c6 gid tri khi né cé tdc déng
tich cuee dén cudc song cia nhén déan, dén sirc khoe cua cong dong..."

Bén canh yéu cau ctia ngudi dan trong bao vé sitc khoé, Béo cdo chinh tri Dai
hoi dai biéu toan quéc lan thtr XIII coa bang da xac dinh nhiém vu "tié}) tuc quan triét,
thwe hién nhdt qudn chi trieong khoa hoc va céng nghé la quoc sach hang dau, la
dong lyc then chot dé phat trien lyc lwong san xudt hién dai, doi méi mé hinh tang
trieong, nang cao ndng sudt, chat heong, hiéu qua va sicc canh tranh cia nén kinh té.
C6 chién lwoc phat trién khoa hoc va cong nghé phit hop véi xu thé chung ciia thé gici
va diéu kién dat nuwée, dap g yéu cau xdy dwng va bao vé Té quoc trong giai doan
mdi, thich tng véi cudée Cach mang cong nghiép lan thir tur”. Hoi nhap kinh té qubc té
dién ra manh mé dua ra doi hoi git gao cac qubc gia phai xay dung ché d6 bao ho
quyén SHTT c6 hiéu qua, trong d6 c6 ddi tuong 13 cac san pham trong linh vuc duoc
pham y té. Bao ho quyén SHTT d6i véi nhom dbi tuong 1a cac san pham trong linh
vue duge pham ciing nhu néng hoa phim voi nhitng dic thu riéng va sy bao hd cao
hon luén 13 mét trong nhitng cudc tranh luin gay git nhat trong cic cudc dam phan da
phuong vé SHTT trén toan thé gidi va dén nay van chua dén hoi két.

Thiét lap ché d6 bao hd manh mé cho cac ddi tuong trong linh vuc dugc phém
y té 12 mot budc quan trong dé dwa Viét Nam tién siu vao vong xoay hoi nhap. Tuy
nhién diéu d6 duong nhu lai vo hinh chung diy dai bo phan ngudi dan Viét Nam véi
mirc thu nhap trung binh va thap ra xa hon kha ning dugc tiép can cac tién b khoa
hoc y duogc dé phong va chita bénh, dic bi¢t 1a nhitng bénh nan y. Trén ban can lgi ich
gitta mot bén 13 doi hoi khach quan cua tién trinh hoi nhap va diéu kién dé chuyén giao

cong nghé véi mot bén 1a nhu cau thiét yéu cua dai bo phan nguoi dan trong vige tiep
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can dé dap ung nhu cau vé stc khoe, Viét Nam da xay dung hé thong phap luat vé bao
ho quyén SHTT dbi véi sang ché lién quan dén duoc phdm nhu thé nao va hién thuc
hoa hé thdng d6 trén thuc té bang cac bién phéap thuc thi ra sao? Thyc sy quan tim dén
van dé nay, tac gia da lua chon dé tai dé xdy dung luan 4n bao céo két qua chuong
trinh nghién ctru sinh ctia minh 1a: “Bdo hé quyén sé hitu tri tué doi véi sang ché lién
quan dén dugc phafm tai Viét Nam trong diéu kién hoi nhap kinh té quéc 6"

2. Muc dich va nhigm vu nghién civu ciia dé tai

* Muc dich cua Luan &n l1a nhiam 1am sang té nhirng van d& ly luan va thuc tién
vé bao ho quyén s hitu tri tué ddi véi sang ché lién quan dén duoc pham ¢ Viét Nam
hién nay, dé xuat cac giai phap hoan thién phap luat va cac giai phap nham tiang cudng
hiéu qua bao ho sang ché lién quan dén dugc pham ciing nhu phat huy gia tri cua
nhoém dbi twong ndy ¢ Viét Nam trong diéu kién hoi nhap kinh té qudc té.

* Pé dat duoc muc dich noi trén, Luan an duoc xay dung thuc hién nhing
nhiém vu chinh sau:

- Mgt 1a nghién ctru cac van dé 1y luan co ban vé sang ché lién quan dén duoc
pham véi tu cach 1a mot ddi tugng cia quyén s hitu cong nghiép nam trong pham tri
quyén SHTT (khai niém, dic diém, van dé& bao ho quyén s& hitu tri tué, phan biét véi
nhitng d6i tuong ¢ lién quan...).

- Hai 1a tap trung tim hiéu mot cach c6 hé théng cac quy dinh cua phap luat
Viét Nam trong mdi tuong quan so sanh véi cac diéu udc qubc té va phéap luat caa mot
s6 qudc gia tiéu biéu vé van dé bao ho quyén so hiru tri tué d6i vai sang ché lién quan
dén duoc pham.

- Cugi cling, trén co s& tim hiéu cac van dé 1y luan, cac quy dinh cua phép luat
cling nhu thue tién thuc hién viéc bao ho dbi véi sang ché lién quan dén dugc pham tai
Viét Nam, dé tai dua ra mot s6 dé xuat hoan thién quy dinh cua phap luat caa Viét
Nam vé van dé nay theo hudéng twong thich va dam bao cac cam két qudc té ma Viét
Nam 1a thanh vién trong twong quan dam bao quyén loi tiép can thudc déi véi mot
qudc gia dang phat trién nhu Viét Nam trong bbi canh hoi nhap dién ra manh mé.

3. Péi twong va pham vi nghién civu ciia dé tai
Déi twong nghién ciru cua dé tai 1a tap trung di vao nghién ciru cac quy dinh cua

phép luat Viét Nam, phép luat caa mot s6 nudc trén thé gidi va cac diéu wéc quic té vé
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van dé bao ho sang ché lién quan dén duoc pham nhu van dé xac lap, duy tri ciing nhu
thue thi quyén s¢ hitu tri tué d6i véi séng ché lién quan dén dugc pham.

Vi déi twong nghién ciu néu trén, luan an xac dinh pham vi nghién ctu
nhu sau:

- Céc van dé Iy luan trong tdm lién quan dén bao ho sang ché lién quan dén
dugc pham nhu khai niém, dic trung, co s& 1y luan va y nghia cua viéc bao ho quyén
SHTT cua ddi twong nay trong bdi canh hai nhap kinh té qudc té;

- Quy dinh cuia phap luat mot s6 qudc gia tiéu biéu trén thé gisi, cac diéu udc quéc té
quan trong trong linh vuc s& hitu trf tué vé bao ho sang ché lién quan dén dwoc pham;

- Quy dinh ctia phap luat Viét Nam vé bao ho sang ché lién quan dén duoc pham bat
dau tir nam 1981 dén nay, c6 sy so sanh, lién hé véi phap luat qudc té va phép luat cac qudc
gia tiéu biéu theo cac khuynh huéng khac nhau;

- Panh gia thuc trang trong viéc cap van bang bao ho va thuc thi ché d6 bao ho
quyén sé hitu tri tué d6i véi sang ché lién quan dén dugc pham ¢ Viét Nam hién tai;

- Cudi cung dua ra nhitng dé xuat giai phap cu thé nham hoan thién quy dinh
cua phap luat ciing nhu hoat dong thyc tién nham nang cao hiéu qua bao ho quyén so
hitu tri tué ddi véi sang ché lién quan dén dugc pham dap tng yéu cau hoi nhap kinh té
qudc té.

4, Phwong phap ludn va phwong phap nghién ciru sw dung trong Ludn dn

Luan an duoc nghién ciru trén co s¢ phuong phap luan ctia Cha nghia Mac — Lé
Nin, tu tudng HO6 Chi Minh; bén canh d6 1a van dung nhimg quan diém chi dao, duong
16i, chinh sach cua Pang, phap luat cia Nha nudc vé van dé phat trién linh vuc SHTT
trong diéu kién hoi nhap kinh té qudc té.

Trén co sé phwong phap luan néi trén, trong qua trinh nghién ctru, dé tai co sir
dung cic phuong phap nghién citu cy thé nhu: phuong phap phan tich, tong hop, so
sénh két hop véi phuong phap thdng ké mé hinh hda. Cuy thé:

- Cac phuong phép truyén thong nhu phan tich, tong hop, so sanh dugc sir dung
phd bién khi nghién ctu cac quy dinh cua cac Piéu uéc qudc té, phap luat cua cac
qudc gia va luat thyc dinh cua Viét Nam; dac biét luan an chi trong phwong phap so
sanh luat hoc dé xem xét va danh gia nhitng quy dinh caa phap luat Viét Nam trong

méi lién hé véi phap luat cac qudc gia va phap luat qudc té trong bdi canh hoi nhap.



5

- Bén canh d6, phuong phap théng ké mo hinh héa dugc sir dung mot cach co
hiéu qua va pha hgp nham minh ching séang té cho cac van dé ma dé tai nghién cau va
trinh bay nhu viéc thong ké cac sé liéu vé tinh hinh ding ky va giai quyét don ding ky
bao ho sang ché lién quan dén dwoc pham; mé hinh héa quy trinh xt 1y don ciing nhu
lam noi bat nhitng diém dic trung trong quy trinh xir Iy don cua sang ché lién quan
dén dugc pham; téng hop sé liéu vé tinh hinh x&m pham quyén cua cha sé hitu sang
ché; cac bang biéu tong hop so séanh...

5. Nhiing dong gop mdi cua Ludn dn

5.1. Nhitng déng gép vé mat Iy lugn

- Luan 4n 1 cong trinh dau tién tiép can toan dién cac van dé ly luan trong tam
lién quan dén bao ho quyén sé hitu tri tué ddi voi sang ché lién quan dén dugc pham,
cu thé: (i) 1am rd noi ham khai niém sang ché lién quan dén dwoc pham cing nhiing
dic trung cia dbi tugng nay; (ii) phan biét dbi tugng sang ché lién quan dén duoc
pham v&i nhitng ddi twong khac cling trong linh vuc dwgc pham; (iii) xay dung duoc
khai niém khoa hoc vé bao ho quyén so hitu tri tué¢ ddi véi sang ché lién quan dén
dugc pham; (iv) tim hiéu, phan tich va dua ra duoc nhitng danh gia nhan dinh vé dic
trung, nhitng wu va nhuoc diém trong phap luat cua cac qudc gia trén thé gisi trong
van dé bao ho sang ché lién quan dén dugc pham; (v) phan tich va két ndi nhiing quy
dinh cua phap luat quéc té vé bao ho sang ché lién quan dén dugc pham trong bi canh
hoi nhap manh mé...

- Luan an 12 mot cong trinh nghién ciru doc 1ap va ¢ tinh hé thdng cac quy dinh
cua phép luat Viét Nam trong nhiéu vin ban khac nhau ddi véi van dé bao ho quyén so
hitu tri tué d6i véi sang ché lién quan dén duoc pham. Qua nhitng phan tich tap trung
va chuyén sau phap luat thuc dinh vé van dé nay, luan an chi ra nhitng noi dung con
bat cap cua phap luat Viét Nam vé bao ho sang ché lién quan dén dugc pham.

- Luan &n tién hanh thu thap thong tin, s6 liéu dua ra nhitng nhan dinh, danh gia
khai quéat vé thuc trang bao ho quyén sé hitu tri tué dbi vai sang ché lién quan dén
dugc pham tai Viét Nam tir hoat dong xac 1ap quyén ciing nhu bao vé quyén cho cha
so hiru.

- Trén co sé nhitng nghién cau tap trung, toan dién cac van dé ly luan va thyuc
tién, luan 4n dua ra nhitng giai phap cu thé va thiét thuc dé khic phuc nhitng han ché
t6n tai trong van dé bao ho quyén so hitu tri tué doi voi sang ché lién quan dén duoc

pham tai Viét Nam hién nay.
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5.2. Nhitng déng gép vé mdt thuc tién

Két qua nghién ciru cua luan an 14 tai liéu c6 gié tri cho viéc giang day, nghién
cau luat hoc trong linh vuc s& hiru tri tué cho cac co s¢ dao tao. Bén canh do, nhirng
két qua cua dé tai con 12 tai liéu dé cac co quan chuyén mon tham khao khi tién hanh
xay dung va hoan thién phap luat vé so hitu tri tu¢, cu thé ddi véi dbi twong 1a sang
ché lién quan dén dugc pham; cac can bg, cac co quan chuyén nganh lién quan linh
vuc dugc ¢d thé st dung 1am tai liéu dé bdi dudng kién thirc, diic rut nhitng bai hoc
kinh nghiém cho minh trong hoat dong cong tac thyc té.
6. Két cdu ciia Ludn dn

Luan &n bao gdm phan mé dau, noi dung, phan két luan, danh muc tai liéu tham
khao, phan phu luc. Noi dung duoc bd cuc thanh 04 (bén) chuong, co tiéu két ting
chuong, gdm co:

% Chuong 1: Téng quan tinh hinh nghién citu & cdc nwéc va ¢ Viét Nam lién
quan dén dé tai Lugn an

% Chuong 2: Nhitng van dé 1y lugn co ban vé bdo hé quyén so hiru tri tué doi
Véi sang ché lién quan dén dirgc pham

% Chuong 3: Phép ludt quac té va phap ludt ciia mét sé quac gia trén thé gidi
vé bdo hé quyén sé hitu tri tué doi véi sang ché lién quan dén diroc pham

% Chuong 4: Phap lugt va thuc tién tgi Viet Nam vé bdo hé quyén so hiru tri
tué doi véi sang ché lién quan dén dwoc pham va mét sé dé xuat, kién nghj nham hoan

thién phap lugt lién quan trong diéu kién hgi nhdp kinh té quoc té



7

CHUONG 1
TONG QUAN TINH HINH NGHIEN CUU O NUOC NGOAI VA
O VIET NAM LIEN QUAN DEN PE TAI LUAN AN

1.1. Céc cbng trinh nghién cieu khoa hoc da dwogc cong bd lién quan dén dé tai
Luén an
1.1.1. Cdc céng trinh nghién ciru ¢ nwéc ngoai lién quan dén dé tai Ludn dn

e “Phamaceutical, biotechnology and chemical inventions” cua tac gia Duncan
Bucknelll. Pay 1a mot cong trinh duoc danh gia trong dbi cong phu va do so, tap hop
quy dinh phéap luat vé quyén sé hiru tri tué déi voi nhém séng ché trong linh vuc duoc
pham, cdng nghé sinh hoc va hoa hoc cua céc quéc gia tiéu biéu cua cac hé thong phap
luat khac nhau nhu M¥, Phap, Puac, Uc, An Do, Nhat Ban... Cac quy dinh caa phap
luat cia cac nudc duoc hé théng day du va toan dién, tir van dé xac lap quyén, quyén
va loi ich cta chu sé hiru biang doc quyén sang ché, thoi han cua bang doc quyén séng
ché, xac dinh va xtr Iy cac hanh vi vi pham doc quyén sang ché. ..

o “Intellectual Property and Public Health in the Developing World” cua tac
gia Monirul Azam?2. Pang nhu tén goi, tic pham cua tac gia Azam la mot tic pham
chuyén sau trinh bay vé van d&é méi quan hé giita quyén so hitu tri tué va suc khoe
cong dong trong bdi canh thé gisi phat trién. Bac biét, tic pham phan tich va trinh bay
c4c van dé tir goc do ciia mot qudc gia nam trong nhdm céc qudc gia dang phat trién va
kém phat trién, 12 Bangladesh. Phan dau cua tac pham trinh bay tong quan vé nhiing
quy dinh cia Hiép dinh TRIPS di véi SCLQBPDP, nhitng linh hoat danh cho cac quéc
gia thanh vién 1a qudc gia dang phat trién va kém phat trién. Tiép dén tac pham di d&én
gi6i thiéu va phan tich bai hoc kinh nghiém cua cac qudc gia dién hinh cting nhom nhu
Trung Qudc, An D, Brazil, Nam Phi; tir d6 rat ra nhitng diém c6 thé hoc tap duoc va
van dung duogc tir cac quy dinh cua Hiép dinh TRIPS cho viéc xay dung hé thong phép
luat vé sang ché cho Bangladesh dé vira thuc thi Hiép dinh vira dam bao duoc quyén

tiép can thudc dé bao ho sic khoe cho nguoi dan.

! Duncan Bucknell, “Phamaceutical, biotechnology and chemical inventions”, Oxford University Press,
2011.

2 “Intellectual Property and Public Health in the Developing World” — Monirul Azam, Cambridge
University, UK, 2011
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e “Blame it on WTO — A human right critiqgue” cua tac gia Sarah Joseph®. Theo
nhitng d4nh gia duoc ghi nhan trong hd so vé& nhan quyén cua T6 chirc Thuong mai thé
giéi WTO, rat nhiéu y kién chi trich rang té chuc thuong mai thé gii véi nhiing chinh
sach cua né gay ra nhiéu hé luy va bj danh gia 1a anh hudng dén nhan quyén & nhiéu
goc do. Tac pham cua tac gia Sarah Joseph 14 su danh gia, phéan tich ¢ goc do phap ly
nhitng anh hudng céc chinh sach cia WTO d6i vé6i van dé nhan quyén, dic biét & cac
qudc gia dang phat trién, bao gdm cé4c vain dé nhu viéc tiép can thudc gia ré tai céc
qudc gia dang phat trién; viéc bao ho quyén lao dong; cac lénh cam thuong mai nham
vao cac qudc gia co hanh vi vi pham nhan quyén... Tac gia danh Chuong 7 cua tac
pham tap trung ndi vé Hiép dinh TRIPS va quyén bao vé stc khoe, phan tich nhiing
quy dinh, yéu cau cua Hiép dinh TRIPS d6i véi viéc bao ho quyén SHTT ddi voi san
pham duoc pham, tir d6 chi ra anh huéng cua nhitng quy dinh nay véi viéc tiép can
thudc gia ré cua nguoi dan tai cac qubc gia dang phat trién va kém phat trién,

e “Human rights and the WTO — The case of Patent and Access to Medicines”
cua tac gia Holger Hestermeyer®. Tac gia Holger trong cudn sach nay dic biét tap
trung 1am rd méi quan hé giita T6 chizc Thuong mai thé gigi WTO véi van dé quyén
con ngudi, va mdi quan hé nay duoc thé hién 16 trong truong hop giira sang ché vé
dugc pham va quyén tiép can thudc ciia ngudi dan dé bao vé sic khoe. Tac pham phan
tich tinh hop 1i cua hé thdng bang sang ché, dong thoi ciing chi ra nhirng diém mau
thudn d6i 1ap cua no dbi véi quyén tiép can thudc véi tu cach 13 mot noi dung cua
quyén con nguoi. Pé 1am rd cudc tranh luan dbi lap gitra hé thdng bang sang ché va
quyén tiép can thudc, tac gia xoay quanh lam rd nhitng yéu cau bao ho ddi véi doi
twong 1a SCLQDDP dudi nhirng tiéu chuan ma Hiép dinh TRIPS dé ra ddi vai cac
qudc gia thanh vién. Sau clng, tac gia ciing chi ra rang véi nhitng tiéu chuan va yéu
cau ma WTO dit ra cho cac qudc gia thanh vién cuing voi nhiing van dung linh hoat
mém déo nhiing quy dinh cua Hiép dinh TRIPS thi cac qudc gia hoan toan van c6 thé
dam bao duoc van dé tiép can thubc cua ngudi dan.

o“Intellectual Property and international trade the TRIPS Agreement” — Carlos
M. Correa, Abdulgawi A.Yusuf. Bai viét trinh bay tong quan Hiép dinh TRIPS vé mdi

3 “Blame it on WTO — A human right critiqgue”’ — Sarah Joseph, Oxford University Press, 2011.
4 “Human rights and the WTO — The case of Patent and Access fo Medicines” - Holger Hestermeyer,
Oxford University Press, 2007
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quan hé giita s& hitu tri tué va thuong mai quéc té. Tac pham di tir nhitng phan tich
tong quan nhit vé nguyén tic va nhirmg diéu khoan chung cua Hiép dinh TRIPS vé
nhitng khia canh lién quan dén thwong mai cua quyén so hitu tri tug (Phan 1); gioi
thiéu va phan tich vé nhiing tiéu chuan téi thiéu vé bao ho quyén so hiru tri tué ma
Hiép dinh dé ra, dic biét tac pham chi ra dwoc nhitng tiéu chuan méi cua Hiép dinh
TRIPS so véi nhitng tiéu chuin da ton tai trude do6 dbi véi ting loai déi tuong cua
quyén s& hiru tri tué (phan 2). Bac biét cun sach danh han riéng Phan 3 dé noi vé céc
van dé dic biét, trong d6 c6 bao gdm van dé vé méi quan hé giira Hiép dinh TRIPS va
strc khoe cong dong, cu thé chinh 1a van dé tiép can thude dé bao vé stc khoe va bao
ho quyén sé hitu tri tué ddi véi cac ddi twong lién quan dén thudc.

e “Compulsory Licensing for Public Health - A Guide and Model Document for
implementation of the Doha Declaration Paragraph 6 Decision”, Frederick M.Abbott,
Rudolf V.Van Puymbroeck®. Cubn sach nay la mot cudn sach dua ra khuyén céo vé
nhitng tai liéu mau dé huéng dan, dinh hudng cho cac quoc gia, ké ca cac qudc gia &
tu thé 1a nguoi nhap khau hay ngudi xuat khau trong méi quan hé vé chuyén giao bat
budc quyeén st dung sang ché trong viéc sira doi hé thong phap luat vé SHTT dé thyc
thi nhitng cam két bt buoc caa Hiép dinh TRIPS vé cung cap ché do bao ho dbi véi
sang ché va tan dung t6i da nhitng linh hoat ma Hiép dinh nay cho phép cac quéc gia
trong van dé bao ho quyén s hitu tri tué dbi vai SCLQDDP. Cudn sach 1a sy tap trung
vao viéc lam rd nhimng quy dinh cia Hiép dinh TRIPS vé bat budc chuyén giao quyén
st dung sang ché duoc quy dinh tai Diéu 31, sau d6 duoc 1am rd boi Quyét dinh vé
viéc thyc thi Poan 6 ctia Tuyén b Doha vé Hiép dinh TRIPS va stic khoe cong dong do
Pai hoi dong WTO thdng qua. Mic du day thuc ra khong dugc xem la mot cong trinh
nghién ctiru khoa hoc vé van dé bao ho quyén so hitu tri tué ndi chung va bao ho quyén
s& hitu tri tué d6i véi SCLQDDP néi riéng tuy nhién cudn sach lai 1a mot tai lieu tham
khao c6 gia tri cho viéc nghién ciu caa dé tai vé nhitng giai phap cho hé théng phap

luat caia Viét Nam trong van dé nay.

5 “Compulsory Licensing for Public Health - A Guide and Model Document for implementation of the
Doha Declaration Paragraph 6 Decision”, Frederick M.Abbott, Rudolf V.Van Puymbroeck, The International
Bank for Reconstruction and Development, The World Bank, 2005.



10

e WTO TRIPS Agreement and Its Implications for Access to Medicines in
Developing Countries, Frederick M. Abbott, Edward Ball Eminent Scholar®.

Van la tac pham cia Gido su Frederick M. Abbott ctia Trudng Pai hoc Florida,
ong thé hién su quan tdm ctia minh dén van dé nay khi tiép tuc tim hiéu vé Hiép dinh
TRIPS ctia WTO va nhimg anh huong cua nd trong viée tiép can thudce tai cac qudc
gia dang phat trién 13 thanh vién cia WTO. Bai viét ciia 6ng khong nhic lai nhitng tiéu
chuén cao ctia Hiép dinh TRIPS trong viéc bao ho sang ché ma di ngay vao nhiing linh
hoat ma diéu udc qudc té nay dé ra. Cung véi sy ra doi ciia Tuyén b Doha, cac thoa
thuan ma cac quéc gia dat dugc trong Hiép dinh TRIPS can phai ludn ludn duoc dién
giai theo hudng hd tro cac loi ich y té cong cong va thic ddy viéc tiép can thube cho
tat ca moi nguoi, dic biét 1a ngudi dan & cac nudc ngheo, dang va kém phat trién. Tac
gia nhdn manh sy dong thuan trong gidi cic chuyén gia vé van dé nay rang cac qudc
gia dang phat trién thuc su can phai tan dung va xay dung cic chinh sich dua trén
nhimng linh hoat cia TRIPS nhu nhap khau song song, bat budc cap phép quyén sir
dung...dé ting ngudn cung cip thudc gia ré cho ngudi dan va dam bao an ninh y té
cong dong.

e Bai Viét “Intellectual Property Rights, Human Rights and the Right to
Health” cia tac gia Duncan Matthews’. Tac gia Duncan chia bai viét cia minh thanh 4
nodi dung, minh ching cho nhiing cang thang chwa bao gid duoc giai toa tir khi bit dau
xuat hién nhimg quy dinh dau tién vé thiét 1ap bao ho quyén sé hiru tri tug ddi véi
SCLQPDP, dic biét 1a nhitng duoc pham thiét yéu lién quan dén mang song cua con
ngudi, vi thé nhirng quy dinh vé quyén s& hitu tri tué duoc nhin nhan 1a nhitng quy
dinh anh huong nhiéu dén quyén cua con ngudi trong viéc tiép can thude dé bao vé
sic khoe. Téc gia dong thoi dan ra vi du dién hinh cua hai qudc gia la Brazil va Nam
Phi (cling 14 cac qudc gia duoc xép trong nhoém cac quéc gia dang phat trién 1a thanh
vién cua Hiép dinh TRIPS) trong viéc st dung cac linh hoat cua Hiép dinh TRIPS dé
tang kha ning tiép can thudc cho nguoi dan, dic biét 1a ddi véi dich bénh HIV/AIDS.

& WTO TRIPS Agreement and Its Implications for Access to Medicines in Developing Countries,
Frederick M. Abbott, Edward Ball Eminent Scholar, Professor of International Law, Florida State University,
College of Law, 2015.

7 Bai viét “Intellectual Property Rights, Human Rights and the Right to Health” cia tac gia Duncan
Matthews trong Cudn “Intellectual Property and Human Rights: A Paradox”, University of London, 2011.
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e Bai viét “Compulsory Licensing and Access to Medicine in Developing
Countries cua tac gia Alberto do Amaral Junior®. Bai viét cua tac gia Alberto tap trung
di vao mot van dé chuyén sau lién quan dén ddi tugng sang ché dugc pham d6 chinh 1a
chuyén giao bét budc bang sang ché. Nhu di noi ¢ trén, BBCGQSDSC l1a mét trong
nhitng linh hoat ma céc qudc gia c6 thé st dung dé han ché nhitng tac dong cua hé
théng bang séang ché va tao co hoi cho cac quéc gia, dic biét nhic dén & day chinh 1a
cac qudc gia dang phat trién, trong viéc tiép can thudc thiét yéu cho cong dong dan cu.
Bai viét trinh bay tong quét nhitng quy dinh cua Hiép dinh TRIPS vé bat budc chuyén
giao quyén st dung séang ché va nhirng huéng dan cu thé caa Tuyén b Doha trong van
dé nay lién quan dén suc khoe cong dong. Tac gia khang dinh rang chuyén giao bt
budc quyén st dung sang ché chinh 1a mot cong cu trong chinh sach cong cua cac quéc
gia dang phat trién vi thé khuyén nghi cac quéc gia nén chl trong phat trién va hoan
thién phap luat quéc gia vé van dé nay dé thuc day tiép can thudc thiét yéu trong boi
canh caa Hiép dinh TRIPS.

e Ellen F.M.’t Hoen, LL.M, The Global Politics of Pharmaceutical monopoly
power- Drug patent, access, innovation and the application of the WTO Doha
Declaration on TRIPS and Public health. Tac pham cua tac gia Ellen 1a mot cong trinh
nghién ciru va trinh bay tong quat vé sang ché duoc pham vai su doc quyén cua bang
séng ché anh huong dén nhitng chinh sach cua cac qudc gia lién quan dén van dé nay.
Téc pham bat dau tir cau chuyén vé cudc tranh luan giita viéc tiép can ddi véi thude va
su ra doi caa TRIPS véi hé thong bao ho doc quyén sang ché. Tac pham chi ra rang tir
trude va sau khi ra doi thi Hiép dinh TRIPS lubn gy ra nhitng tranh luan gay gat
khong ngiing vé nhitng anh huong cua nd d6i voi viéc tiép can thude dé bao vé suc
khoe cong dong. Nhitng tranh chap vé thuong mai dién hinh & cac qubc gia nhu Brazil,
Nam Phi, Thai Lan... dugc tac gia dua ra dé minh chiing cho nhitng luan diém cua
minh vé cudc tranh luan noi trén. VA tat ca nhitng minh chang va phan tich d6 da vién
dan giai thich cho su ra doi caa Tuyén b Doha vé Hiép dinh TRIPS va sirc khoe cong
d6ng. Sau khi Tuyén b Doha ra doi thi cac qudc gia thanh vién, dic biét 1a cac québc
gia dang phat trién va kém phét trién ra st tan dung nhitng linh hoat ma Tuyén b nay

dua ra dé giai bai toan kho vé tiép can thudc bao vé sicc khoe ngudi dan cho québc gia

8 Alberto do Amaral Junior, “Compulsory Licensing and Access to Medicine in Developing Countries",
SELA 2005 Panel 5: Poverty and the International Order.
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minh. Mic du vién dan va chang minh cho viéc cac qubc gia thanh vién caa Hiép dinh
TRIPS gip phai khong it kho khin trong viéc thuc thi cac cam két bao ho quyén so
hitu tri tué ddi véi sang ché, trong dé co sang ché dwoc pham tuy nhién tac gia van
khing dinh rang viéc thiét 1ap mot ché do bao ho cho sang ché noi chung va
SCLQDPDP néi riéng 13 mot tat yéu va hop ly trong bdi canh toan cau hoa.

e The effects of TRIPS - mandated intellectual property rights on economic
activities in developing countries® cua tic gia W. Lesser. Trong tdc pham caa minh, tac
gia Lesser dua ra cac bang chang thuyét phuc va céc con sé rat cu thé vé nhitng anh
huong cua Hiép dinh TRIPS trong vin dé bao ho quyén SHTT ddi véi nhitng hoat
dong kinh té cua céc qudc gia dang phat trién. Tac gia chi ra rang ddi véi cac qudc gia
dang phat trién thi nhitng yéu cau va cam két do Hiép dinh TRIPS dua ra c6 tac dong
manh mé& dén nén kinh té cua cac quéc gia: truc tiép nhat Ia nhitng hoat dong lién quan
dén xuat nhap khau cac ddi tugng lién quan dén so hitu tri tué (trong d6 bao gom ca
dugc pham); van dé dau tu truc tiép nudc ngodi ¢ nhitng qudc gia nay khi Hiép dinh
TRIPS ¢6 hiéu lyc thi hanh... va rat lai sau nhitng minh ching cua minh, tac gia khang
dinh rang cac quéc gia dang phat trién thuc sy gap rat nhiéu kho khan trong viéc hoach
dinh nhiing chinh sach dé phat trién nén kinh té, ¢&am bao an sinh xa hoi ma van thyuc
thi nhitng yéu cau vé bao ho quyén sé hitu tri tué do TRIPS dit ra.

e Bai viét “Human rights and intellectual property: conflict or coexistence?”’
cua tac gia Laurence R. Helfer'®. Theo tac gia Laurence, mic du 1a hai bo phan cua hé
théng phap luat qudc gia ciing nhu phap ludt qudc té nhung trude day quyén so hitu tri
tué va nhan quyén dugc biét dén gén nhu 14 hai linh vyc tach biét va rat xa la v&i nhau.
Trong vai thip nhién trd lai day, v6i viée thiét 1ap cac tiéu chuan bao ho cao vé quyén
so hitu tri tué thi nguoi ta nhin thiy cac diém giao giira hai bo phan nay bat dau duoc
thiét 1ap va ngdy cang tién lai rat gan nhau. Mot cau hoi duoc dit ra 1a moi quan hé d6
13 mot quan hé d6i 1ap xung dot hay 13 quan hé hd trg cting ton tai? Véi hai ludng quan
diém trai chiu do, tac gia tiép can tir ca hai phia dé phan tich, danh gia va dua ra céac

minh ching cu thé. Phan cudi bai viét, tac gia dua ra mot sé y kién ca nhan dé hudng

% W. Lesser (2001), Cornell University, The effects of TRIPS - mandated intellectual property rights on
economic activities in developing countries.
10 Baj viét “Human rights and intellectual property: conflict or coexistence?” cia tac gia Laurence R.
Helfer trén tap chi The Minnesota Journal of Law, Science & Technology, Nha xuét ban Thu vién cua Pai hoc
Minnesota (2003).
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t6i mot quy dao trong tuong lai ctia phap luat qudc té va cac qudc gia ma trong do
quyén con ngudi va quyén sd hiru tri tué 1 su b sung, hd trg cho nhau dé ca hai cing
dugc dam bao va phat trién.

e Ngoai nhitng tic pham néi trén, tic gia con tim thiy rit nhiéu bai viét hoc
thuat chuyén sau tim hiéu vé van dé ndy, cac tac gia, cac chuyén gia trinh bay quan
diém va nhitng tim hiéu ctia minh v& mdi quan hé gitta quyén sé hitu tri tué ddi véi
sang ché va quyén tiép can thudc ciia con ngudi, vé nhitng tiéu chuin bao ho cao
ctia Hiép dinh TRIPS, vé hudng ap dung va van dung nhitng linh hoat cua TRIPS
tai cac qudc gia dang phat trién trong van dé tiép can thudc dé bao vé stc khoe cua
nguoi dan...

1.1.2. C4c cong trinh nghién civu 6 Viét Nam lién quan dén dé tai ludn dn

e Trong sb c4c cong trinh nghién ctu trong nudc lién quan dén dé tai cua luan
an, c6 1& dau tién phai ké dén cong trinh caa chinh tac gia da tirng nghién ctu & cap do
luan vin thac sy véi tiéu dé “Bdo hé sang ché lién quan dén diroc pham theo quy dinh
cua Hiép dinh TRIPS va phap lugt Viét Nam” dugc thuc hién va bao vé trong nam
2012 tai truong Pai hoc Luat Ha Noi. Cong trinh nay 1a sy dau tu tam huyét cua tac
gia d6i voi ddi twong dic thu ndy trong van dé can bang loi ich gitra cac nhom chu thé.
Tuy nhién véi nhitng yéu cau vé dung luong va cap do kién thirc 12 mot luan vin thac
sy, ¢éng trinh chi méi 1a nhitng tim hiéu budc dau va rat so luoc vé ddi tuong Ia
SCLQDDP theo quy dinh cua phap luat Viét Nam trong méi twong quan so sanh voi
quy dinh cua Hiép dinh TRIPS ma Viét Nam la thanh vién.

e Tiép sau cong trinh luan vin thac sy cua tac gia, cd cac cdng trinh cua céc tac
gia truc tiép lién quan dén ciing van dé 1a cong trinh “Bdo hg sang ché dugc pham &
Viét Nam — Mgt so van dé ly lugn va thuc tién” 13 luan van thac sy luat hoc cua Pang
Thi Van Anh ndm 2013, “Bdo hé sang ché cho dwoc pham theo quy dinh cua Hiép
dinh TRIPS” 14 luan van thac sy luat hoc cia Pao Tién Quan, bao vé nam 2014, luan
vian "Bdo hé sang ché trong linh viee diroc pham theo phap ludt Viét Nam" bao vé nim
2018 cua Lé Viét S§. Cung 1a nhitng yéu cau ¢ cap do luan vin thac sy 1a su tong hop
kién thirc mot cach c6 hé thong, vi thé ma cac cong trinh ndy ciing nhu luin vin cia
chinh tac gia, méi chi dung lai ¢ viéc tong hop kién thirc ciing nhu nhitng quy dinh cua
phap luat mot cach co hé théng va day da va chua hé c6 sy di siu vao nghién ctu

nhitng van d¢ ly luan ciing nhu thyc tién giai quyét van de.
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e P& tai nghién ciru khoa hoc co s6 “Nhitng néi dung co ban cia Hiép dinh
TRIPS va mirc do twong thich cua cac ché dinh cé lién quan cua Viét Nam” cia Ths.
Nguyén Hong Bic dugc thyc hién va bao vé trong nim 2002. Pé tai nay cua ThS.
Nguyén Hong Béc c6 18 1a mot trong nhitng cong trinh dau tién tim hiéu mot cach cé
hé thdng nhiing quy dinh cta Hiép dinh TRIPS tir thoi diém Viét Nam bat dau tham
gia v6i tu cach thanh vién. La mot phan ndi dung quan trong ctia Hiép dinh TRIPS,
cong trinh c6 dé cip dén nhitng quy dinh cua phap luat Viét Nam vé bao ho quyén s
hiru tri tué d6i voi sang ché va tir d6 phan tich va dénh gia nhitng diém di twong thich
va chua twong thich v6i nhitng yéu cau cua Hiép dinh TRIPS dit ra d6i véi cac quéc
gia thanh vién.

e L& Thi Nam Giang (2010), Luan an Tién sy, “Hoan thién phdp ludt Viét Nam
Vé bdt budc chuyén giao quyén sir dung sang ché trong diéu kién hoi nhdp kinh té quoc
té” TP. HO Chi Minh. Luan 4n cta Lé Thi Nam Giang tap trung nghién clru cac van
dé 1y luan va phap 1y vé bat budc chuyén giao quyén sit dung sang ché
(BBCGQSDSC) ciing nhu thue tién lién quan dén van dé nay tai Viét Nam. Tac gia
chi ra réng BBCGQSDSC duoc st dung nhu 1a mét cong cu hitu hi¢u dé han ché t6i
da nhirng tdc dong ti€u cuc cua h¢ théng bado ho sang ché, dam bao su can béng gitra
loi ich cua chu sé hitu va lgi ich cua xa hoi, lgi ich cua nha nudc. Mot trong nhirng 1i
do cho quy dinh vé BBCGQSDSC t6n tai trong Hiép dinh TRIPS cung véi nhitng linh
hoat khac d6i véi viée thiét 1ap ché do bao ho quyén so hitu dbi v6i sang ché d6 chinh
12 nham giai quyét van dé sircc khoe cong dong tai cac qudc gia 1a thanh vién cia WTO.
Vi vay ma c6 thé thdy rang nghién ciru vé BBCGQSDSC thyc sy ¢6 mbi lién hé rat
gan v4i van dé vé bao ho SCLQDPDP, hay cu thé hon thi BBCGQSDSC chinh 13 mot
trong nhirng linh hoat ma Hiép dinh TRIPS cho phép cac qudc gia thanh vién dugc van
dung dé han ché nhitng kho khan phai ddi mit khi thiét 1ap hé thong bang sang ché dbi
v6i duge pham ciing nhu nhitng san pham thiét yéu khac.

e Luan vin thac sy caa Nguyén Thi Tuyét Nhung: “Quyén si dung sang ché va
nhiing gidi han cia quyén siz dung sang ché theo phap ludt s¢ hiu tri tué Viér Nam”,
nam 2014. Cong trinh cua tac gia Tuyét Nhung giai quyét cac van dé tir ly luan dén
thuc tién lién quan dén noi dung quyén sir dung séang ché trong tong thé quyén cua chu
s& hiru bang doc quyén sang ché va nhitng gisi han quyén. Va mét trong nhitng doi

tuong dugc nhic dén gin lién vai nhitng quy dinh vé han ché quyén cua chu sé hitu
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bang doc quyén sang ché do6 chinh 1a SCLQDPDP vi nhom dbi twgng nay lién quan tryc
tiép dén nhoém loi ich cdng cong.

e Bai viét “Nhdp khdu song song dwoc pham: Mét s6 vdn dé phdp 1y cua tac
gia L& Thi Bich Tho va Nguyén Thanh TG ding Tap chi Nghién ctu Lap phép, s6
5/2004. Trong bai viét nay, hai tac gia truc tiép phan tich va binh luan nhiing van dé
phép 1y co ban trong quy dinh cua phap luat Viét Nam vé& nhap khau song song c6 s
so sanh voi cac diéu uéc qubc té ma Viét Nam 1a thanh vién. Nhap khau song song
cling nhu BBCGQSDSC, dugc Hiép dinh TRIPS ghi nhan cho cac quéc gia thanh vién
c6 thé sir dung nhu mét linh hoat trong viéc thiét 1ap hé théng bang doc quyén sang
ché. Va nhitng linh hoat nay dugc &p dung chii yéu cho nhém ddi tuong lién quan dén
nhu cau thiét yéu caa xa hoi, trong d6 duong nhién bao gom sang ché dugc pham.

e Nguyén Thanh Tu, “Phdp lugt canh tranh, chuyén giao cong nghé va Hiép dinh
TRIPS: kinh nghiém cho Viét Nam”, Nxb Chinh tri qudc gia, Ha Noi, 2010. Cudn sach
nay cua tac gia Thanh TU véi tiéu dé mac du khdng tryc tiép lién quan dén dé tai cua luan
an tuy nhién s& 12 mot ngudn tham khao quy gia vi van dé vé canh tranh va chuyén giao
cdng nghé 1a mot van dé néi com duoge dat ra dbi voi dbi twong 1a sang ché trong linh vyuc
dugc pham. Trong tdc pham caa minh, dé minh chang cho cac luan diém cua minh va
nhitng quy dinh ciia Hiép dinh TRIPS trong van d& canh tranh va chuyén giao cong nghé
thi tAc gia st dung rat nhiéu cac vu viéc lién quan dén cac san pham duoc giira cac cong ty
duoc pham.

e Bai viét: “Ban vé ngoai l¢é trong bao ho sang ché duoc va van dé can bcfng loi
ich giita cdc chii thé lién quan” cua tac gia PO Thi Minh Thity, Truéng phong Thanh
tra 1, Thanh tra B Khoa hoc va Cong nghé, dugc dang tai trén trang Nghién clru va
dao tao cua B§ Khoa hoc va Cong nghé. Trong bai viét ctia minh, tac gid quan tam dén
cau chuyén 1am thé nao dé cac qudc gia, dic biét 1a cac qubc gia dang phat trién vira
dam bao viéc chu thé quyén ddi voi sang ché dugc cé thé duoc khai thac va huong loi
mot cach hop ly tir tai san tri tu¢ cua minh, vira tao diéu kién cho cong chung co thé
tiép can dugc thudc véi gia ca phai ching khi c6 nhu cau chinh dang str dung san
pham nay trong kham chita bénh. Véi mdi quan tdm do, trong pham vi bai viét, tac gia
di vao trinh bay nhiing ngoai 1& ddi voi doc quyén sang ché theo quy dinh cta Hiép
dinh TRIPS va nhirng van dung ngoai 18 nay trong quy dinh cua phap luat vé sé hiru tri

tué cua Viét Nam.
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1.2. Panh gia tong quan tinh hinh nghién ciu nhitng vin dé thugc pham vi
nghién ctru caa luan an
1.2.1 Ve khai nié¢m ““sdng ché lién quan dén dwoc phim””

Trén thé gidi, thuat ngir vé SCLQDDP duoc st dung tuong ddi thdng nhat voi
tén goi 1a “pharmaceutical patent”, dugc hiéu 1a SCLQDDP hay sang ché trong linh
vue dugc pham. Céac cdng trinh & nudc ngoai lién quan dén dbi twong nay da duoc
nhic dén ¢ trén vé co ban déu théng nhat str dung thuat ngit nay.

Tuy nhién ¢ Viét Nam thuat ngit nay chwa dwoc sir dung thdng nhat, ton tai rat
nhiéu cach goi khac nhau nhu: sang ché duoc pham, sang ché cho duoc pham, sang
ché ddi véi dugc pham, sang ché thuoc vé duogc pham... Cac cach sir dung thuat ngi
nay la khong c6 co s¢ va don gian 1 dugc sir dung tir viéc dich tir tiéng Anh thuat ngit
“pharmaceutical patent” ma thoi.

Viéc tac gia sir dung thuat ngit “sdng ché lién quan dén dwoc pham” duong
nhién ciing trén co so thuat ngir tiéng Anh duoc st dung trong Hiép dinh TRIPS
“pharmaceutical patent” tuy nhién bén canh d6 thi viéc sir dung nay da co sy tham
khao tir viéc thuat ngir dugc st dung chinh théng trong vin ban phap luat huéng dan
Luat So hitu tri tué cua Viét Nam trong viéc xem xét va cip van bang bao ho ddi voi
loai d6i twong nay.

Va nhu da no6i, mac du viéc su dung thuat nge “pharmaceutical patent” & cac
van ban va tai liéu & nudc ngoai 1a thong nhat nhung chwa co bat ki mot cong trinh
nghién ctru nao dua ra duoc mot khai niém dé c6 thé nhan dién va khoanh ving ddi
tuong nay. Céc cong trinh chi ding lai & viéc chi ra rang cac doi twong 1a SCLQDDP
dugc bao ho theo phap luat cia cac nudc hodc phap luat qudc té chinh 1a nhiing san
pham y té lién quan tryuc tiép dén viéc cham soc va bao vé stc khoe cong dong.

O Viét Nam, chi c6 ba cong trinh lién quan tryuc tiép dén van dé ma luan an dat
ra giai quyét 1a cac luan vin thac sy cua céc tac gia ké trén co truc tiép dua ra khai
niém vé sang ché duoc pham, ngoai ra thi khong cé bat ki mot cong trinh nao nhic dén
d6i twong ndy mot cach riéng biét. Cy thé:

- Ban thén tac gia khi thyc hién luan van thac sy c6 xay dung dugc khai niém
vé SCLQPDP nhu sau: “SCLOPDP la cdc doi tiwgng cé thé dwoc cdp bang ddc quyén
sdng ché bao gom san pham hay quy trinh dwoc iing dung dé gidi quyét cac van dé trong

linh viee svec khoe cong dong ™.
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- Theo téc gia Pang Thi Van Anh thi “sdng ché duoc pham 1a gidi phap ky thugt
dudi dang san pham hogc quy trinh nham muc dich phong chira bénh, chédn dodn bénh
hodc diéu chinh chize nang sinh Iy cho nguoi bang viéc ing dung cac quy lugt tw nhién”.
Con theo tac gia Dao Tién Quan, “sdng ché dwoc pham 1 gidi phap ki thudr dudi dang
séng ché hogc quy trinh nham phuc vu trong linh vuc y té bang viéc #ng dung cac quy
lugt tu nhién”.

C6 thé thay cac khai niém do cac tac gia xay dung truc tiép trén khai niém vé
“sdng ché” va “dwoc phdam” tuy nhién diém han ché chung cua cac cong trinh nay la
déu chua dua ra dwgc mot khai niém vai noi ham va ngoai dién day du vé “sang ché
lién quan dén dwoc pham” va vi thé khong gitip cho ching ta ¢ cai nhin day du va
chuyén sau dé ¢ thé nhan dién duoc vé sang ché trong linh vuc nay.

1.2.2 Vé dic trung ciia “sing ché lién quan dén dwoc pham”

Xuat phat tir chd cac nha nghién ctru nudc ngoai chua dua ra dugc mot khai
niém truc tiép doi voi loai ddi twong 1a “sang ché lién quan dén dwoc pham”
(“pharmaceutical patent”) dan dén la cac cong trinh ciia c4c tac gia ciing chua khai
quat duoc nhimg dic trung cua loai ddi twong nay trong yéu cau bao ho quyén sé hiru
tri tué cling nhu trong thuc tién bao ho. Cac tac gia co ching chi Iong ghép vao trong
nhitng noi dung phap 1y lién quan dén bao ho sang ché mot dic diém noi bat nhat cua
d6i trong nay la mang tinh loi ich cong ddng cao, gan lién véi van dé thiét yéu trong
nhu cau caa dai bo phan nguoi dan 1a bao vé stc khoe va duy tri su song.

- Trong luan van thac sy cua minh trudc day, tac gia c6 dua ra dugc mot sb dac
trung cho loai ddi twong 1a SCLQDDP nhu: (i) SCLQPDP s& ¢6 nhitng tiéu chuan bao
ho, diéu kién dé dugc bao hd cao hon va khat khe hon so vai cac sang ché trong cac
linh vuc khac; (i) viéc bao ho quyén SHTT ddi véi cac sang ché trong linh vuc nay, sé
budc phai c6 nhitng pham vi va han ché nhat dinh ddi véi quyén cia chu so hitu sang
ché; (iii) thoi han bao ho ddi véi SCLQPDP 1a ngin hon rat nhiéu so véi sang ché
trong cac linh vuc cong ngh¢ khac... Tuy nhién do han ché & pham vi va miac d6
nghién ctu nén nhitng dic trung dwoc trinh bay ¢ luan van chwa day du va phan tich
chua sau.

- T4c gia Pang Thi Van Anh khai quat hai dic trung cua sang ché duoc pham:
(i) séng ché dugc pham lién quan dén mot ddi tuong dic biét 1a tinh mang va sic khoe

ctia con nguoi; (i) chi phi nghién ctiru va phat trién dbi véi sang ché dugc pham 13 rat
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I6n. Nhimg diém ma tac gia néu ra 1a qua it, chua bao quat duoc nhitng nét dic trung
cuia mot loai d6i twong vén rat dic thi véi nhirng yéu cau rat cao tir van dé bao ho dén
thue thi quyén ciing nhu viéc can bang loi ich cua xa hoi.

- T4c gia Dao Tién Quan trong luin van cta minh khéng rit ra nhirg dic diém
cua dbi tuong 1a sang ché duoc phdm ma minh dang nghién cttu ma chi gian tiép noi
dén dic diém cua viéc bao ho sang ché dugc pham.

1.2.3 Vé co sé ly lugn cia vigc bdo hg quyén sé hiru tri tué déi véi “sang ché lién
quan dén dwoc phiam”

Nhu tac gia trinh bay & phan trén c6 thé thay cac tac pham, cac cong trinh
nghién ctru nudc ngoai nghién cau truc tiép vé nhom SCLQBDP 1a khéng it, tuy nhién
c4c tac pham lai hau nhu quan tim nhiéu dén mdi quan hé giita viéc bao ho quyén so
hitu tri tué cuia nhom ddi tuong nay véi viéc bao vé sic khoe cong dong hoic nhitng hé
lyy cia nd anh huong dén viéc tiép can thudc cia nguoi dan ma rat it cac tac pham
nhic dén n6 voi xuat phat diém 1a mot dbi twong cua quyén s hitu tri tug, 1a san pham
cua tri tué can phai duoc bao ho va tén trong.

- Mot trong it cac tac pham co dé cap dén nguon goc Iy luan cua viéc bao ho
quyén so hiru tri tué dbi voi SCLQDDP 1a cudn “Human rights and the WTO — The case
of Patent and Access to Medicines” cua tac gia Holger Hestermeyer. Tac pham trinh bay
vé tinh hop Iy cua hé thong phap luat vé bang sang ché hay 1a chinh 1a nhiing co so va
nguon goc cho sy ra doi cia hé thong bang sang ché: i) tai san tri tué cling co6 ngudn goc
XUt phét tir trong suy nghi y twong cua mdi ca nhan con ngudi, va ciing nhu nhitng loai
tai san khac phéat sinh tir sy lao dong cua con ngudi thi tai san tri tué ciing can duoc bao
Vé Va ton trong; ii) ché do bao ho sang ché chinh 1a phan thuang cho nhitng dong gop
danh cho nhiing nha sang ché da c6 nhimg déng gdp cho su tién bo caa xa hai; iii) chinh
ché do bao ho sang ché chinh 1a cong cu dé khuyén khich va thiic day cac nha sang ché
tiép tuc phat huy dau tu tim toi ra nhirng giai phdp méi cho lao dong san xuit va doi
séng; iv) viéc cung cap ché do bao ho cho ngudi sang ché chinh Ia cung cap cho ho su
bao dam vé& mit phap 1y dé ho c6 thé cong khai trién khai tim kiém dbi tac hop tac dé
khai thac sang ché va tim kiém nhiing co hoi trén thi truong.

- Péi véi céc tac pham, cac cong trinh nghién ctru c¢6 lién quan dén dé tai luan
an nhu da ké ra ¢ trén, rat it co cong trinh nao nhic dén van dé nay hoic nhic dén rat

mo nhat. Trong luan vin thac sy caa chinh tac gia c6 dé cap dén vai tro ¥ nghia va tam
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quan trong cua viéc bao ho SCLQDDP ciing c¢6 trinh bay dugc nhitng nét co ban giai
thich vé ngudn gdc cho viéc bao ho quyén sé hitu tri tué ddi voi nhom ddi twong nay.
Téc gia chi ra rang su hop ly cua bang doc quyén sang ché 1a kich thich phat trién kinh té,
céng nghé va thiic day canh tranh thong qua viéc tao ra dong lec vé tai chinh cho hoat
dong séng ché. Bao ho SCLQDDP trudc hét 1a bao vé quyén loi cho tac gia va chu so hitu
sang ché d6 va hon thé nira con co ¥ nghia ddi véi xa hoi néi chung. Viéc bao ho
SCLQPDP c6 tac dung thiic ddy sy sang tao khéng ngimg, dam bao su phét trién lién tuc
va khéng ngirng cua khoa hoc cong nghé cua xa hoi, gitip tim ra cac loai thudc méi ngay
cang tét hon dé phuc vu nhu cau sic khoe cong dong; bén canh do6 viéc bao ho sang ché
trong linh vye duoc pham ciing tranh dwoc nhitng tén kém lang phi trong viéc nghién ctu
trung lap.

1.2.4. Vé co sé ly lugn ciia viéc hgn ché quyén cia chi s¢ hitu bang SCLOPDP vi
sitc khée cong dong

- Ngay trong cuén “Human rights and the WTO — The case of Patent and
Access to Medicines” nhu da trinh bay & trén, tac gia Holger Hestermeyer khang dinh
rang viéc cung cap ché do bao ho sang ché c6 co s va nguon goc tu nhién cling nhu
x& hoi va n6 hoan toan 1a pht hop, bao ho quyén sé hitu tri tué ddi voi sang ché ciing
la bao vé quyén con nguoi. Tuy nhién ciing ngay sau do, tac gia tiép tuc chi ra rang
viéc bao ho quyén s hitu tri tué lai vé co ban xung dot véi quyén con ngudi trong viéc
bao vé stc khoe, cu thé hon ¢ day chinh 1a quyén dugc tiép can thudc — 1a cac san
pham cuia hoat d6ng sang tao — dé bao vé stic khoe caa minh. Tac gia chi ra rang chinh
hé thong bang sang ché 1a nguyén nhan tryc tiép cho rat nhiéu hé qua (su canh tranh
trén thi truong gitta cac cong ty duoc, su doc quyén vé gia cua ngudi nam giir san
pham duoc cd bing sang ché...) dan dén thuc té 1a gia thudc bi tang cao.

- Céc tac pham “Intellectual Property and Public Health in the Developing
World” cua tac gia Monirul Azam, “WTO TRIPS Agreement and Its Implications for
Access to Medicines in Developing Countries” cua tac gia Frederick M. Abbott hay
bai viét “Intellectual Property Rights, Human Rights and the Right to Health” cua tac
gia Duncan Matthews déu dua ra nhitng giai thich va ly 1& 1ap luan cho viéc cac doi
tuong la sang ché trong linh vuc dugc pham y té thi déu c6 nhitng vai trd va anh
huong to 16n dén quyén loi caa dai bd phan nguoi dan trong viéc bao vé sic khoe vi

thé quyén cuia cac chu s hiru bang doc quyén sang ché ddi voi nhitng doi tuong nay
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can phai bi han ché @é phuc vu loi ich cong d6ng. Cac tac gia déu khang dinh rang céac
viéc han ché quyén caa chua s¢ hiru bang doc quyén sang ché & mot mac do nhét dinh
1a hop 1y dé thuc thi va tuan tha nhitng cam két quéc té khac vé bao vé nhan quyén ¢
cac qudc gia.

O pham vi trong nuéc, khdng c6 nhiéu cong trinh nghién ctu thé hién su quan tam
dén nhitng anh huéng cua viéc thuc thi quyén sé hiru tri tué déi vai sang ché lién quan
dén duoc pham anh hudng dén viéc quyén duoc tiép can thudc cua nguoi dan va rong hon
nita chinh 1a quyén con ngudi néi chung, c6 ching 13 mot sé hoi thao duoc td chire dé trao
d6i trong khuén khd ciia Cuc SHTT nhu dé nhéc dén.

1.2.5. Vé céc vin dé phdp Iy lién quan dén bao hé quyén sé hiru tri tué doi voi
SCLODPDP va han ché quyén ciia chii sé hivu déi véi SCLOPDP

Véi tu cach 1a mot diéu uée qudc té cua To chic thuong mai thé giéi WTO
nhung tap trung dén céc khia canh phap Iy vé bao vé quyén tai san doi véi quyén so
hitu tri tug, Hiép dinh TRIPS van 1a diéu udc qudc té di dau khi cac chuyén gia nghién
ctru vé ddi tuong 1a SCLQPDP.

- “Compulsory Licensing for Public Health - A Guide and Model Document for
implementation of the Doha Declaration Paragraph 6 Decision” cua tac gia Frederick
M.Abbott 13 sach huéng dan vé cho céac qudc gia vé vé chuyén giao bat budc quyén sir
dung séng ché trong viéc sira ddi hé théng phap luat vé so hitu tri tué dé thuc thi nhirng
cam két bat bugc caa Hiép dinh TRIPS vé cung cap ché do bao ho ddi voi sang ché va
tan dung ti da nhitng linh hoat ma Hiép dinh nay cho phép cac qudc gia trong van dé
bao ho quyén sé hitu tri tué ddi véi SCLQDDP. Cubn sach 1a sy tap trung vao viéc 1am
rd nhimg quy dinh cia Hiép dinh TRIPS vé bt buoc chuyén giao quyén str dung sang
ché dugc quy dinh tai Diéu 31, sau d6 dwoc lam rd bai Quyét dinh vé viée thuc thi
Poan 6 ctia Tuyén bé Doha vé Hiép dinh TRIPS va sirc khoe cong dong do Pai hoi dong
WTO théng qua.

- Trong tac pham “Human rights and the WTO — The case of Patent and Access
to Medicines” ciia Holger Hestermeyer: tic pham chi ra va phan tich nhitng quy dinh
linh hoat cua Hiép dinh TRIPS trong van dé vé cung cip ché do bao ho déi véi sang
ché va nhiing linh hoat nay chinh 1a nhitng diém ma cac quéc gia thanh vién cua
TRIPS hoan toan cd thé tan dung mot cach cé hiéu qua hé théng cua bang sang ché

cling nhu han ché duoc t6i thiéu nhitng bat cap cua nd: nhap khau song song, ngoai I¢
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gioi han quyén cua chu sé hitu bing sang ché, bat budc chuyén giao quyén sir dung
sang ché, thu hoi bang sang ché. Puong nhién tac pham khdng thiéu duoc viéc dé cap
va phan tich nhitng noi dung cia Tuyén bé Doha vé Hiép dinh TRIPS va stic khoe
cong dong ciing nhu Quyét dinh vé viéc thuc thi Poan 6 cua Tuyén bé Doha 1 sy 1am
rd nhiing linh hoat da dugc dua ra trong Hi¢p dinh TRIPS.

- “Intellectual Property and international trade the TRIPS Agreement” cua
nhém tac gia Carlos M.Correa, Abdulgawi A.Yusuf, Second Edition, Kluwer Law
.Trong tac pham nay, tai Chuong 14 thuoc Phan thir 3 vé cac van dé dic biét thi tac gia
Sisule F.Musungu trinh bay méi quan hé gitta Hiép dinh TRIPS va stc khoe cong
ddng. Trong d6, cu thé tac gia da trinh bay nhitng quy dinh cua Hiép dinh TRIPS trong
van dé bao ho quyén so hitu tri tué doi voi cac dbi tuong lién quan truc tiép dén linh
vuc y té va sirc khoe cong ddng.

- “Phamaceutical, biotechnology and chemical inventions” cta tac gia Duncan
Bucknell 1 tac pham tong hop va tém lugc theo cac khia canh phap ly trong viéc bao
ho quyén sé hitu tri tué ddi véi sang ché trong cac linh vie duoc pham, cong nghé sinh
hoc va hda hoc theo quy dinh ciia phép luat ciia cac quéc gia trén thé gigi. Tuy nhién
diém han ché 1a tdc pham nay chi dung lai ¢ viéc tong hop va hé thong mot cach co
hoc ma chua hé c6 sy so sanh phan tich quy dinh phép luat cia céc qudc gia.

- Luan van thac sy luat hoc cua céc tac gia Pao Tién Quan la cong trinh tap
trung nghién ctu va phan tich nhitng quy dinh cua Hiép dinh TRIPS vé bao ho séng
ché dugc pham néi chung, bao gém nhiing quy dinh tir van dé xac 1ap quyén, thyc thi
bao ho quyén va nhitng linh hoat ma cac quéc gia co thé sir dung trong van dé nay.
Trong khi d6 luan vian cua tac gia Pang Thi Van Anh lai tap trung tim hiéu va phan
tich nhitng quy dinh cua phap luat Viét Nam vé viéc bao ho quyén so hitu tri tué doi
Vi sang ché dugc pham.

- Khéc voi hai cdng trinh nay, vai tén goi 1a “Bdo hg sang ché lién quan dén
diroc phdm theo quy dinh cua Hiép dinh TRIPS va phap ludt Viét Nam”, tac gia khdng
tim hiéu mot cach riéng biét tach roi ma trinh bay va phan tich nhimg quy dinh caa
phap luat Viét Nam vé van dé bao ho quyén sg hiru tri tué ddi voi sang ché lién quan
dén duoc pham trong mdi quan hé véi nhitng yéu cau va tiéu chuan cao cua Hiép dinh

TRIPS bai 1& don gian Viét Nam 1a mét quéc gia thanh vién cua diéu wéc qudc té nay.
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1.2.6. Vé thyc tién bdo hé va can bang can can lgi ich trong viéc cung cdp ché da
bdo hg quyén s¢ hitu tri tué déi véi SCLOPDP

- Cudn “Human rights and the WTO — The case of Patent and Access to
Medicines” bén canh viéc dua ra nhimg co s¢ Iy luan thi dan ra rat nhiéu céc dan
chang vé céac vu viéc tranh chap lién quan dén viéc bao ho quyén so hiru tri tué ddi Vo
SCLQDDP trong khudn khé céc qudc gia ciing nhu trén thé gisi. Tac pham nay cua
tac gia Holger Hestermeyer c6 thé thay 1a mot tic pham tiéu biéu lién quan dén dé tai.
Tuy nhién, tac phdm chua thyc sy bat dau tir cai cbt 16i trong tAm 1a ddi twong duoc
bao ho & ddy chinh 1a cac SCLQDDP ma chi 1a mot su tong hop lai nhitng quy dinh
cua phap luat cac qudc gia tiéu biéu va nhitng diéu uéc qudc té vé van dé nay ma chua
c6 céai nhin tong quat tir chinh ban chéat caa nd 1a mot doi twong cia quyen sé hitu tri
tué véi nhitg dic trung can phai thoa mén dé duoc cap bang sang ché.

- Luan vin “Bdo h¢ sang ché cho dwoc phdam theo quy dinh cia Hiép dinh
TRIPS” cua tac gia Pao Tién Quan tap trung vao phan tich nhimg quy dinh cua Hiép
dinh TRIPS vi thé khong dé cap nhiéu dén thuc trang bao ho quyén so hitu tri tué doi
VvGi sang ché lién quan dén duoc pham ké ca ¢ Viét Nam ciing nhu trén thé gidi.

- Vi tiéu dé 1a “Bdo hg sang ché duoc pham ¢ Viét Nam — Mgt sé van dé ly
lugn va thyec tién”, luan vin cua tac gia Dang Thi Van Anh xac dinh viéc danh gia
thue tién bao ho sang ché duoc pham mét phan nhiém vy cua luan vin vi thé tac gia co
tong hop va danh gia thuc trang viéc bao ho d6i twong nay tai Viét Nam, tuy nhién
cling chua dugc toan dién va day du.

- Trong luan vin thac sy cia minh, tac gia danh riéng chuong 3 dé trinh bay vé
thuc trang bao ho quyén so hitu tri tué ddi voi SCLQDDP cu thé tir tinh hinh ding ky
va cap vin bang bao ho cho dén tinh hinh thuc thi phap luat vé bao hd quyén sé hitu tri
tué déi voi SCLQDDP.

1.3. Panh gia chung vé nhitng cong trinh nghién ctru cé lién quan dén dé tai va
nhirng vin dé luiin an cin tiép tuc nghién ciu
1.3.1. Ddnh gid chung vé tinh hinh nghién ciru

T6m lai, vai céc cong trinh khoa hoc trong va ngoai nuédc da duoc cong bé trinh

bay & trén, nguoi viét xin duoc danh gia chung vé cac két qua nghién cau co lién quan

dén van dé bao ho quyén so hiru tri tué déi voi SCLQDDP nhu sau:
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- Cac cong trinh nay di co nhirng nghién ciu nhat dinh lién quan dén cac khia
canh khac nhau cua dé tai, mot s6 két qua nghién ctru c6 gi tri cao va co thé ké thira,
phét trién thém nhu cac nghién ciru vé mot sb dic trung cia SCLQPDP, ngudn goc Iy
luan cho viéc cung cap ché do bao hd quyén so hitu tri tué déi véi SCLQDDP ciing
nhu 1y luan cho viéc ton tai nhitng han ché quyén cua chu sé hitu bang doc quyén séang
ché; nhitng tim hiéu va phan tich quy dinh cua cac diéu wdc qubc té vé bao ho quyén
s& hiru tri tué ddi vai SCLQDDP trong d6 tiéu biéu 1a Hiép dinh TRIPS, nhitng quy
dinh cua phap luat Viét Nam vé van dé ndy voi tu cach 1a thanh vién cua nhimg diéu
wdc qudc té vé so hitu tri tué co lién quan dén van dé& nay; thuc trang viéc bao ho
quyén s hitu tri tué ddi voi SCLQDDP tai cac qudc gia ciing nhu tai Viét Nam va
nhitng tranh chap dién hinh... Tuy nhién, chua c6 mot cong trinh nao nghién ctu va
giai quyét mot cach sau sac va toan dién cac noi dung caa van dé bao ho quyén sé hitu
tri tué ddi voi SCLQPDP tir moi goc do tir Iy luan dén thuc tién nhu tac gia da phan
tich va trinh bay cu thé & trén.

- Trong sb cac cong trinh da cong bd, dac biét 1a cac cong trinh & nudc ngoai,
phan nhiéu céac tac pham chl tam vao maéi quan hé giita viéc bao ho quyén sa hitu tri tué
va bao vé nhan quyén trong viéc tiép can thudc dé bao vé stc khoe ma chua thuc su
Xuat phat tir géc ré van dé cua viéc bao ho quyén so hitu cia cac chi thé quyén ddi véi
mét loai tai san tri tué cé gia tri cao 1a sang ché lién quan dén dwoc pham vi thé hau hét
c4c tac pham c6 thién hudng vé bao vé quyén tiép can thudc cho ngudi dan ma lai nhe
vé viéc bao vé quyén cho céc chi so hitu.

- Bén canh mét sb tac pham din ra duoc mot sé tranh chap dién hinh lién quan
dén viéc bao ho quyén so hitu tri tué ddi véi sang ché lién quan dén duoc pham tai mot
s6 quéc gia thi co rét it cac cong trinh nghién ctu va trinh bay vé tong quan tinh hinh
thuc tién bao ho quyén so hitu tri tué ddi véi sang ché lién quan dén duoc pham & cac
qudc gia cling nhu ¢ Viét Nam.

1.3.2. Nhitng vén dé tiép tuc nghién civu trong ludn dn

Muc dich nghién ciru cua dé tai la 1am sang té nhitng van dé ly luan lién quan
dén van dé bao ho quyén so hitu tri tué ddi voi SCLQBDP, tir 6 lam tién dé cho viéc
tim hiéu, nghién ctru cac quy dinh cia phap luat qudc té, phap luat cac qudc gia va
phap luat Viét Nam vé bao ho quyén SHTT déi véi ddi twong nay ciing nhu thuc tién

bao ho. Tiur nhitng nghién ciu va phan tich chuyén sau, tac gia s& dé xuat va luan
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chang nhitng giai phap nham hoan thién quy dinh caa phép luat Viét Nam va nham
nang cao hiéu qua thuc thi nhitng quy dinh cua phép luat trén thuc té.

Trén co so danh gia va ké thira nhitng két qua da dat duoc cta cac cong trinh
nghién cau & trong va ngodi nuéc, luan an sé tiép tuc nghién ciu va lam rd nhiing
van dé ly luan ciing nhu thyc tién, déng thoi c6 dinh hudng vé viéc xay dung va dé
XUat cac giai phap nhu sau:

(i) Vé mgt Iy lugn: Luan an sé tap trung giai quyét nhitng nhiém vu ly luan cu
thé nhu sau:

- Tiép tuc ké thira dé hoan thién va lam rd khai niém vé “sdng ché lién quan
dén dwoc pham”; phan tich ly giai nhitng quan diém khac biét va dua ra quan diém ca
nhan vé viéc sir dung thuat ngir; hudng dén viéc xay dung dinh nghia hoan chinh ban
dau vé “sang ché lién quan dén dwoc pham” trong phap luat thue dinh va khoa hoc
phap ly tai Viét Nam.

- Trinh bay va phan tich, luan giai nhiing dac trung co ban cua SCLQDDP, dac
biét @& phan biét véi céc loai sang ché trong cac linh vuc khac, cac dbi tugng khéc cua
quyén SHTT.

- Nghién ciru va phan tich nhitng van dé 1y luan co ban vé bao ho quyén SHTT
d6i voi SCLQPDP: vai tro va y nghia cua viéc bao ho quyén SHTT ddi véi
SCLQDPDP; co sd ly luan cho viéc bao ho quyén SHTT ddi véi SCLQDDP; co so Iy
luan cho nhiing quy dinh vé han ché quyén caa cha s hitu SCLQDDP.

- Tim hiéu va nghién cttu nhitng van dé phap 1y dic thu lién quan dén d6i tuong
SCLQDBDP: bao ho két qua dir liéu thir nghiém va dir liéu khoa hoc trong linh vuc
dugc pham; van dé hét quyén va nhap khau song song; van dé bat buoc chuyén giao
quyén str dung sang ché. ..

(i) Vé mdt thuc tién quy dinh phap lugt:

- Tim hiéu, phan tich danh gia quy dinh cua cac diéu uéc quéc té c6 quy dinh
vé bao ho quyén SHTT ddi véi SCLQPDP va phap luat caa mot s6 qudc gia trén thé
gidi vé van dé nay dé rat ra bai hoc kinh nghiém trong viéc xay dung phéap luat va thyc
tien thi hanh tai Viét Nam.

- Phan tich mot cach toan dién va c6 hé thong nhing quy dinh cta phap luat
Viét Nam vé bao ho quyén SHTT ddi véi SCLQPDP.



25

- Chi ra va danh gia nhiing thanh tyu ciing nhu nhiing bat cap trong viéc xay
dung phép luat va thuc thi phap luat vé bao ho quyén SHTT ddi véi SCLQDDP cua
Viét Nam.

- Xac dinh rd nhitng yéu cau trong viéc hoan thién phap luit va nang cao ning
lyc thyc thi bao ho quyén SHTT d6i v6i SCLQDDP tai Viét Nam ciing nhu dam bao
quyén tiép can thudc cua nguoi dan, tir d6 dé xuat cac giai phap cu thé.

- P& xuat nhiing giai phap thiét thuc nhim hoan thién hé théng phap luat va
nang cao ning luc thyc thi bao ho quyén SHTT ddi véi SCLQDDP tai Viét Nam, dic
biét trong béi canh hoi nhap kinh té quéc té.

1.4. Cau héi nghién ciru va gia thuyét nghién ctru ciia luin an

Dé 1am rd nhiém vu nghién cau cua luan an, nghién cau sinh dit ra va sé giai
quyét nhitng cau hoi nghién ciu sau:

Mgt 14, Iy luan vé van dé bao ho quyén so hiru tri tue doi véi ddi tuong la sang
ché lién quan dén duoc pham bao gom nhitng van dé gi?

Hai 13, phap luat qudc té vé van dé bao ho quyén sé hitu tri tué déi vai sang ché
lién quan dén duoc pham bao gom nhitng noi dung phap ly cu thé nao, ¢ nhitng van
dé nao con chua duge quy dinh trong cac diéu udc qudc té hodc quy dinh chua rd rang
can tiép tuc duoc xay dung nham hoan thién khudn kho phap ly qudc té vé van dé nay?

Ba 14, phap luat céc qudc gia trén thé giéi quy dinh nhu thé nao ddi véi viéc
bao ho quyén sé hitu tri tué déi véi sang ché lién quan dén duoc pham, c6 thé rut
nhitng bai hoc kinh nghiém gi cho phap luat Viét Nam vé van dé nay?

Bon 13, phap luat caa Viét Nam vé bao ho quyén so hitu tri tué ddi véi sang ché
lién quan dén dugc pham bao gdom nhitng noi dung phap Iy cu thé nao? Nhing van dé
gi can tiép tuc bd sung va hoan thién trong quy dinh phap luat vé van dé nay?

Nam 13, diéu kién hoi nhap kinh té qudc té cua Viét Nam ¢ nhiing tac dong
anh huong nhu thé nao dén bao ho quyén SHTT ddi vai sang ché lién quan dén duoc
pham tai Viét Nam? thuc tién thuc thi phap luat vé bao ho quyén so hitu tri tué déi voi
sang ché lién quan dén dugc pham ra sao, ¢6 nhitng ton tai 16n gi, can thuc hién nhiing
bién phap gi dé nang cao hiéu qua bao ho ciing nhu can bang quyén tiép can duoc
pham ciia ngudi dan d6i voi cac dugc pham thiét yéu?

Trén co s& nén tang nghién cau cac van dé ly luan va phéap ly vé luat quic té ciing

nhu cac van dé phéap ly va thuc tién bao ho quyén so hitu tri tué doi voi dbi tuong 1a sang
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ché lién quan dén duoc pham ¢ Viét Nam, tac gia luan an dat ra mot sb gia thuyét nghién
ctu va s& phan tich, luan giai tim ra luan c& chiing minh cho cac gia thuyét nay, cu thé
nhu sau:

Mgt 13, viéc bao ho quyén s hitu tri tué dbi véi sang ché lién quan dén dugc pham
trude tién mang day da nhitng ndi dung va dic diém nhu viéc bao hd quyén sé hitu tri tug
cua nhitng ddi twong khéc tuy nhién bén canh d6 con mang nhiéu dic trung riéng biét xuat
phét tir tinh chat cua loai ddi twong ndy ¢ anh huong khdng nho dén loi ich cong cong.

Hai 1a, phap luat quc té bao ho quyén so hitu tri tué déi voi sang ché lién quan
dén duoc pham chtra dung day dua nhitng ndi dung co ban caa quyén sé hitu tri tué noi
chung. Pong thoi phap luat quéc té ciing co nhitng quy dinh dic thu riéng danh cho
nhom d6i tuong ndy. O cap do phap luat quéc gia, vi 1a mot ddi tugng dic biét nhay
cam dén loi ich cdng cong nén phap luat cua cac quéc gia ¢ su khac biét twong ddi
I6n vé van dé nay.

Ba 13, phap luat Viét Nam c6 quy dinh vé viéc bao ho quyén sé hitu tri tué doi
VGi sang ché lién quan dén duoc pham vai nhitng dic trung nhat dinh cia no tuy nhién
chua du dé thay rd dugc nhitng khéc biét cua loai doi tugng nay va tim quan trong cua
n6 dbi voi van dé stuc khoé cong dong can tiép tuc xay dung hoan thién.

Nam la, hé thdng phép luat vé SHTT ¢ Viét Nam noi chung tuong d6i day du
va tuwong thich véi phap luat quéc té tuy nhién thyc tién thi hanh nhin chung di voi
viéc bao ho quyén SHTT cac nhom d6i twong thi lai chua duoc tét. Diéu nay xuat phét

tir nhidu nguyén nhan va vi vay can phai cé nhiing giai phap duoc tién hanh ddng bo.
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KET LUAN CHUONG 1

Chuong 1 cta luan an da trinh bay tdng quan vé cac cong trinh nghién ctu caa
nudc ngoai va trong nude cé lién quan dén dé tai luan an. C6 thé thy rang, sé luong
nhitng cdng trinh nghién ctu vé& vin dé nay khac phong pht, di gép phan xay dung
nén buc tranh toan canh vé phéap luat quéc té va phap luat quéc gia vé bao ho quyén so
hitu tri tué¢ dbi voi sang ché lién quan dén dugc pham. Tuy nhién nhu d3 chi ra ring
cac cong trinh nghién ctru da thuc hién van chua bao quat duoc mot cach tron ven va
hé thdng cac van dé ly luan lién quan dén viéc thuc hién bao ho quyén so hitu tri tué
d6i véi d6i tuong 1a sang ché lién quan dén dugc pham ciing nhu viéc thuc hién han
ché quyén caa chii so hitu xuat phét tir tinh chat anh huong nhiéu dén loi ich cong
cong cua doi twong ndy. Hau hét cac cong trinh déu ding lai & viéc trinh bay mot cach
co hoc va huéng giai quyét cho viéc 1am sao dé can bang dugc nhitng nhém logi ich
khac nhau lién quan dén d6i twong l1a sang ché trong linh vuc dugc pham ma khang
Xuat phat duoc tir co s& 1y luan nao. Bén canh d6 thi gan nhu khong ¢ cong trinh nao
tim hiéu, trinh bay vé thuc tién bao ho va thyuc thi quyén so hitu tri tué ddi vai nhom
d6i twong nay, ¢ ca pham vi trong nudc va nudc NYoai.

Trén co s& ddi chiéu véi muc dich, nhiém vy nghién ciu caa luan an va nhiing
han ché cta céc cong trinh da thyc hién, luan &n s& 1am rd nhitng van dé sau:

Vé ly lugn, luan an s& 1a nghién ctu va trinh bay hé thong cac van dé Iy luan lién
quan dén bao ho SCLQDDP nhu xac dinh noi ham khéi niém SCLQPDP; dic trung cua
SCLQPDP, co sé Iy luan cua viéc bao ho quyén sé hitu tri tué ddi véi SCLQPDP; mdi
lién hé gitra quyén so hitu tri tué doi véi SCLQDPDP va van dé tiép can thudc cia nguoi
dan dé bao vé stc khoe; mot s6 van dé phap 1y dic thu lién quan nhu van dé hét quyén,
van dé bat budc chuyén giao bt budc quyén sir dung sang ché. ..

Vé phép 1y, luan an sé di vao phan tich va binh luan quy dinh cia cac diéu uéc
qudc té va phap luat caa mot sé6 qudc gia tiéu biéu cho cac nhém nudc vé bao ho
SCLQDDP, dac biét 1a cac nudc thanh vién cua Hiép dinh TRIPS trong viéc thuc thi
cac quy dinh cua Hiép dinh nay d6i véi van dé bao ho sang ché dugc pham. Dé tao
tinh logic trong viéc trinh bay va tién so sanh giira phap luat qudc té va phap luat caa
cac qudc gia, ngudi Viét s& chia noi dung theo cac van dé phap ly vé bao ho quyén so

hitu tri tué ddi véi SCLQPDP tir viéc xac lap quyén cho dén thyc thi quyeén.
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Cudi cung, d6i voi cac van dé vé phap ly va thuc tién caa Viét Nam, luan &n
thuc hién viéc phan tich mot cach toan dién nhitng quy dinh caa phap luat Viét Nam
vé van dé bao ho SCLQDDP, thuc trang bao hd quyén SHTT ddi voi nhom dbi tuong
nay. Trén co so trinh bay nhitng bat cap va han ché vé phap luit ciing nhu thuc tién
bao ho, nguoi viét sé di vao luan giai cac nguyén nhan caa han ché; dong thoi xac dinh
rd nhitng yéu cau trong viéc hoan thién phap luat va nang cao ning luc thuc thi bao ho
quyén SHTT déi v6i SCLQDDP tai Viét Nam; tir d6 dé xuat céc giai phap cu thé, hop
ly, dap tng nhu cau cip bach trong viéc thuc thi bao ho quyén SHTT dbi véi
SCLQDDP tai Viét Nam trong bdi canh hoi nhap kinh té ciing nhu dam bao quyén loi
cta ngudi dan trong viéc tiép can thude thiét yéu dé bao vé stc khoe. Trong qué trinh
phén tich nhitng noi dung nay, bang phuong phéap so sanh, d6i chiéu, nguoi viét s& long
ghép nhitng kinh nghiém da dugc rat ra tir viéc nghién cau phap luat va thuc tién thuc
thi bao ho quyén SHTT dbi véi SCLQDDP cuia cac qudc gia khac dé lam noi bat hon
cac kién nghi di vai phap luat Viét Nam.
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CHUONG 2
NHUNG VAN PE LY LUAN CO BAN VE BAO HQ QUYEN SO HU'U TRIi TUE
POI VOI SANG CHE LIEN QUAN PEN DUQC PHAM
2.1. Khai niém va dic trung co ban ciia sang ché lién quan dén dwoc phim
2.1.1. Khdi niém sdang ché lién quan dén dwoc phim

2.1.1.1. Khai niém “sdng ché”

Nha khoa hoc Albert Einstein (1879 - 1955) da tung né1 “Tri tuong tuwong quan
trong hon tri thirc"'t. Khong coi nhe vai trd cua tri thirc nhung Einstein hiéu ring chinh
nang luc dya trén nén tang hién c6 ctua nhitng tri thirc da duoc thura nhan va hon nira con
nhin xa ra ngoai gidi han tiép theo ctia s kham pha, 1a ngudn gbc ctia su tién bo ca nhan,
van héa va kinh € cta xa hoi.

Gén lién voi nhirng thanh tyu vé sang tao tri tué cua loai nguoi la sy ra doi cua
phap luat vé SHTT & pham vi timg qudc gia va toan cau. Tir mot chu dé it dugc chu y thi
nay SHTT tré thanh mot trong nhitng yéu té then chdt trong viéc hoach dinh chinh sach
ctia chinh pht moi qudc gia trén thé gidi ciing nhu trong viéc xay dung ké hoach chién
lugc cua moi doanh nghiép.

Trong tat ca cac ddi tugng cia quyén SHTT, sdng ché ¢ thé xem 13 ddi tuong cd
k¥ thuat kho nhat va mang tinh phd bién, c6 gia tri cao nhét. Vi thé ma phap luat vé SHTT
& pham vi quéc té va ctia hau hét cac qudc gia déu co quy dinh vé bao ho quyén SHTT d6i
v6i loai di tuong nay.

Theo WIPO, sang ché (invention) duoc dinh nghia don gian 13 “sdn phdm hodc
quy trinh méi nham giai quyét mét van dé kj thudr™?. Bén canh khai niém sang ché
(invention), mot khai niém ciing c6 mdi 1ién hé mat thiét 13 bang sang ché (patent). “Bang
dgc quyen sang ché (patent) la mét van bang do quac gia cap dua trén co sé don yéu cau
bao hé, trong dé mé ta mét sang ché va thiét Idp mér diéu kién phdp |y ma theo dé sang
ché da duoc cap bang déc quyeén chi cé thé duoc khai thac mét cach binh thueng (san

xuat, siz dung, ban, nhdp khau) véi sw cho phép cia chi sé hitu bang déc quyén sdng

11 Kamil Idris, So hau tri tué - Mgt cong cu dic liee dé phéat trién kinh té, To chirc SHTT thé gidi, trang 8-9;
12 22 \W|pO, Learn from the Past, Create the Future: Inventions and Patents, Text by Marri de Icaza
(2007) < https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/patents/925/wipo_pub_925.pdf>



https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/patents/925/wipo_pub_925.pdf
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ché '3, Pay 1a hai khai niém hoan toan doc 1ap va khac nhau, tuy nhién ciing ¢ nhitng
treong hop duogc sit dung thay thé nhau ham ¥ néi dén mot sang ché da duoc cip bang
doc quyén sang ché va duoc bao hd boi co quan nha nude c¢6 tham quyén.

La DUQT déu tién trén pham vi thé gidi vé bao ho quyén SHCN, Cong udc Paris
1883 xac dinh sang ché 1a mot trong nhimg ddi twong duoc bao hd quyén SHTT, tuy
nhién Céng uéc ciing khong hé dwa ra dinh nghia thé nao 14 sang ché ma danh cho cac
qudc gia thanh vién quy dinh trong phap ludt cta quéc gia minh. Trén co s& nguyén tic
d6i xtr qudc gia, Cong udc quy dinh rang qudc gia 13 thanh vién cua Lién minh c6 nghia
vu cung cip ché do bao ho twong duong khong duoc phan biét d6i xir cho cong dan cua
cac qudc gia thanh vién con lait*.

Hiép uéc hop tac sang ché PCT ciing 1a mot diéu udc vé sang ché tuy nhién lai
khong dua ra dinh nghia vé ddi twong nay ma chi nhic dén thuat ngir “patent” véi nghia
1a vin bang bao ho duogc co quan quéc gia hodc co quan lién chinh phi ¢6 thim quyén cap
trong quy trinh ndp don diang ky bao ho sang ché'®.

Hiép dinh TRIPS quy dinh tai Diéu 27.1: “...bdng sdng ché phdi la c6 thé dwoc cdp
cho bat ky mét sang ché nao... véi diéu kién sang ché dé la méi, ¢é trinh d sdng tao va
6 kha ning dp dung cong nghiép . Piéu khoan niy ctia Hiép dinh TRIPS gin nhu 13
mot cach dua ra cac tiéu chuan dé mot sang ché dugce bao ho chu khong hoan toan 1a mot
dinh nghia vé sang ché, mot dbi twong s& duoc xem xét va cip bang doc quyén sang ché
khi n6 thoa man tiéu chi vé tinh méi, trinh d6 sang tao va kha nang ap dung cong nghiép.

Dudi goc d6 phap luat quéc gia, cac nudc thuong rat it dua ra dinh nghia cu thé va day
di1 vé sang ché ma danh viéc xac dinh cac ranh gi6i cu thé nay cho cac vin phong vé sang ché
hodc cac Toa 4n xac dinh. Hiéu mot cach khai quat nhat thi sang ché 1a nhiing giai phap k¥
thuat méi dugc tao ra, loai trix cac ddi tuong chi don thuan duoc phat hién hodc tim théy mot
cach tinh c& ma d ton tai tir trudc do, va tuyét dai da sd phap luat vé sang ché cua cac nude
déu loai trir cip bang doc quyén cho nhitng kham pha, phat minh.

Phép ludt cac nude thuong dua ra cac dang sang ché duoc bao ho hodc liét ké cac

d6i twong khong dugce bao hd véi danh nghia sang ché, chir it khi dwa ra mot khai niém

13 Cyc Sé hiru tri tué Viét Nam (2008) muc 2.1. “Cam nang vé sé hiu tri tué: Chinh sdch, phdp lugt va
dap dung”, duoc dich tir tic phdm cua T6 chic S& hiru tri tué thé gici (WIPO) (2001) —WIPO Intellectual
Property Handbook: Policy, Law and Use.

14 Piéu 2 Cong ude Paris vé bao ho quyén sé hiru cong nghiép

15 Piéu 2 Hiép udc vé hop tac sang ché PCT 1970.

16 Xem thém Diéu 27.1 Hiép dinh TRIPs 1995,
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nao hoan chinh vé sdng ché. Chi c6 phéap luat mot sé it qudc gia dua ra khai niém vé sang
ché va thong thuong co hai cach tiép cn trong viéc dua ra khai niém sang ché: (i) dwa
trén ban chat ky thuét cua sang ché hodc trén cach thirc tao ra sang ché; (11) dua trén ti€u
chuén bao ho'’.

Tai Diéu 2 Luat Sang ché cua Nhat Ban quy dinh: “Sdng ché la sy sdng tao
vueot bdc cua nhiing y tuweng ky thudt dua trén viéc g dung cdc quy ludt te nhién™8,
Hay nhu tai Diéu 1.2 ctia Ludt vé sang ché cua Indonesia dinh nghia “sdng ché la y
twong ciia mét nha phdat minh, dwoc dwa vao cdc hoat déng gidi quyét cdc van dé cu
thé trong linh vic ky thudt, co thé & dudi dang san phcfm hodc quy trinh hodc mot sy

”19_ . Luat vé S¢ hitu cong nghiép

phat trién va hoan thién san phdm hodc quy trinh
clia Mexico quy dinh tai Diéu 15 rang “Bdt ky su sdng tao nao ciia con nguoi ma cho
phép bién déi cdc vit chdt hodc ndng lwong ton tai trong tw nhién dé con nguoi sir
dung nham dap vmg cdc nhu cau cu thé cia ho thi déu cé thé dwoc coi sang ché .
Nhat Ban, Indonesia hay Mexico 1a sé it cac qudc gia c6 dua ra dinh nghia vé sang ché
dya vao ban chat k¥ thuat dé xac dinh.

Khoéng gidng thé, Luat Sang ché ciia Hoa Ky khong dua ra dinh nghia vé sang ché
mot cach truc tiép ma gian tiép xac dinh bang viéc dua ra cac dau hiéu dé duoc cung cap
ché d6 bao ho: “Bat ky ai phdat minh hodc kham phd ra dwege bat ky mét quy trinh, mdy
mac, san xudt hodc thanh phcin ciia vdt chat ndao mdi va hiru ich, hodc bat ky cai tién nao
mdi va hitu ich, déu cé kha ning dwoc cdp bang sing ché theo cdc diéu kién va yéu
cau”?.

O Viét Nam, thuat ngir sdng ché lan dau tién chinh thirc duoc dé cap dén trong

“Piéu 18 sang kién cai tién k¥ thuat — hop 1y hoa san xuat va sang ché” nam 1981. “Sing

17 L& Thi Anh DPao (2004), Vin dé thuc thi cic cam két quoc té trong linh viee bao hé sang ché ¢ Viét
Nam, Luan van thac sy Luat hoc, Truong Pai hoc Luat Ha Noi, Ha Noi.

18 Xem thém tai khoan 2, Diéu 2 Ludt sang ché Nhat ban 1959 sira d6i bd sung nim 2007 ("Patented
invention" in this Act means an invention for which a patent has been granted);
<http://www.cas.go.jp/jp/seisaku>.

19 Luat ve sang ché cua Indonesia 5O 14/2001,
http://www.flevin.com/id/lgso/translations/Laws/Law%20N0.%2014%200%202001%200n%20Patents%20(BI)
.pdf. (Article 1: invention is “an Inventor’s idea that is poured in any activity of solving a specific problem in the
field of technology, either in the form of a product or process, or an improvement and development of a product
or a process”)

20 T yat vé S& hitu cong nghi€p cua Mexico 1991, duoc sta ddi vao nam 2001 va ¢o hiéu luc thi hanh
vao ndm 2010. https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/mx/mx113en.pdf. (Article 15: “Any human creation
that allows matter or energy existing in nature to be transformed for use by man for the satisfaction of his
specific needs shall be considered an invention.”)

21 Xem Diéu 101, Ludt Sang ché cia Hoa Ky sb 35, United States Code Title 35 — Patent Laws,
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/consolidated laws.pdf



http://www.flevin.com/id/lgso/translations/Laws/Law%20No.%2014%20of%202001%20on%20Patents%20(BI).pdf
http://www.flevin.com/id/lgso/translations/Laws/Law%20No.%2014%20of%202001%20on%20Patents%20(BI).pdf
https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/mx/mx113en.pdf
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/consolidated_laws.pdf
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kién cdi tién ky thudt-hop Iy hod sdn xudt (goi tat la sdng kién) va sdng ché theo diéu 1é
nay la két qud lao dong sdang tao khoa hoc ky thudt ciia nguoi lao ddng lam chii tdp thé cé
tac dung thiic day tién b kj thudt va mang lai hiéu qua kinh té xd héi to I6n, gép phan
phat trién kinh té quoc dan, cing cé quoc phong va ndng cao doi song nhdn déan”.

Hién nay, phap ludt Viét Nam quy dinh vé sdng ché tai Khoan 12 Piéu 4 Luat
SHTT nhu sau: “Sdng ché la gidi phdp k thudt dwdi dang san pham hodc quy trinh nham
gidi quyét mét van dé dwoc xdc dinh bang viéc img dung cdc quy ludt tw nhién”. O day,
phap luat Viét Nam di truc tiép dua ra duge mot dinh nghia vé sdng ché, theo do thi sng
ché 14 gidi phdp kj thudt (c6 thé ton tai chu yéu thong qua hai dang 13 san phim va quy
trinh) va giai phap k¥ thuat d6 néu dap timg duogc ba tiéu chuan (tinh moi, trinh d6 sang tao
va kha nang ap dung cong nghiép trong cac linh vuc kinh té xa hi?) thi s& dugc cap van
bang bao ho. Giai phap k¥ thuat & day dwoc hiéu 1a co cu, phuong phap hay mot chat
moi hay sir dung co cau, phuwong phép cii theo chiic ndng méi. Tuy nhién ciing c6 thé thay
rang phép luat ciia Viét Nam ciing dua ra mot dinh nghia khong chi don thuan 13 dinh
nghia ma con c6 bao ham ca diéu kién dé dugc bao ho 1a sang ché.

C6 thé thdy rang khong don gian dé dwa ra dugc mét dinh nghia chinh xac va
thong nhat vé sdng ché trong phap ludt ctia cac qudc gia mic du van dé bao hd quyén
SHCN dbi véi sang ché 1a mot van dé mang tinh toan cau, dugc diéu chinh bai phap luat
ctia hau hét cac qudc gia va nhiéu PUQT. Tuy nhién du c6 hay khong c6 mot dinh nghia
chinh thitc vé sdng ché thi vé ban chét, sang ché déu dugc hiéu mot cach chung nhat I
mot gidi phdp kj thudt, 1a y twdéng ciia con nguoi vé viéc thiee hién mot gidi phdp dé gidi
quyét mot van dé ky thudt trén co sé img dung cdc quy ludt tw nhién.

V& co ban, mot d6i tugng s& co kha niang dugce xem xét voi tu cach 1a mot sang ché
va cip van bang bao ho doc quyén sang ché khi n6 co nhimg dic diém sau:

Thit nhdt, sang ché 1a giai phap k¥ thuat do con ngudi sang tao ra trén co sé ing
dung cac quy luat tir nhién. Bing viéc nghién ctru, tim toi va tng dung cac quy luat tu
nhién, con ngudi phai sang tao ra duogc nhiing kién thirc méi dé dong gop vao tri thirc
nhan loai. Vi thé nhimng giai phap k¥ thuat nay phai 1a két qua ciia mot qué trinh sang

tao cuia con ngudi, diéu nay phan biét hoan toan hoan toan véi nhirng phat hién vé cac

22 Xem thém Khoan 1 Diéu 58 Luat S hitu tri tué.
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su vat hién tuong da ton tai san trong tu nhién khong c6 kha ning duoc cap bang doc
quyén sang ché.

Thir hai, sang ché 1a giai phap mang tinh k¥ thudt méi so v6i nhitng giai phap da
ton tai trude d6. Sang ché khong nhat thiét phai 13 mot giai phap k¥ thuat phtrc tap ma né
c6 thé rat don gian, diéu quan trong 1a nd giai quyét dugc mot van dé ky thuat hien tai®3,
Dic tinh k§ thuat cua sang ché mang nghia 1 rong nhét cé thé 1a nhitng giai phap giai
quyét cac van dé ky thuat trong moi linh vuc caa doi sbng va san xuat caa con ngudi, bao
gom ca linh vuc ndng nghiép.

Thir ba, sdng ché 1 tap hop cac thong tin vé cach thirc ki thuat va/hodc phuong
tién ky thuat, duoc tao ra nham giai quyét cac van d& k¥ thuét, tng dung vao san xuét
hodc doi song con ngudi. Sang ché khong phai 1a cac ¥ twdng chi néu van dé ma 1a con 1a
cach giai quyét vin dé do, nd phai c6 gia tri hitu ich va co thé tng dung dé giai quyét cac
van d¢ k¥ thuat trong qua trinh lao dong, san xuat, sinh hoat ctia con nguoi.

2.1.1.2. Khai niém “dwoc phdam” va “sang ché lién quan dén dwoc phdam”

Tai mot s6 qudc gia, khong phai tat ca cac sang ché déu dugc bao ho. Vi 1y do
vi loi ich qubc gia ma mot s6 qudc gia tir chdi viéc bao ho doc quyén sang ché doi véi
cac sang ché lién quan dén nong nghiép, lwong thuc, duge phim, cong nghé hat nhan,
cong nghé may tinh... Bén canh do, viéc bao ho doc quyén sang ché chi mo rong dén
cac sang ché co ban chét k§ thuat do d6 nhin chung, cac tién bo lién quan dén kinh
doanh, bao gém cac phuong phap k¥ thuat vé tai chinh va ké toan ciing nhu céc
phuong phap diéu tri y khoa, giéng vat nudi déu khéng dugc bao ho doc quyén véi tu
cach sang ché. Cac linh vuc nay bi han ché bao ho véi l1ap luan rﬁng khong thé danh
ddc quyén cho nhimg hang hoa thiét yéu va can phai khuyén khich su tu do tiép can
cong nghé cua nudc ngoai hon khuyén khich kha ning sang ché tiém tang cua nganh
cong nghi¢p trong nudc.

Tuy nhién, trong linh vuc dugc pham, trén hét, van phai thira nhan nhiig dong
gop to I6n cua nhitng giai phap ky thuat méi mang dén nhitng tién b, tham chi 1a budc
ngoit trong sy phat trién ctia nhan loai, cu thé 1a trong van dé sic khoe con nguoi va gidp
con ngudi chdng choi lai bénh tat. Trong danh séch théng ké nhitng sang ché I6n da lam

thay doi tién trinh van dong cua nhan loai, bén canh nhitng sang ché nhu may in, but chi,

23 Kamil Idris, S hiiu tri tué - Mgt cdng cu dic liee d@é phét trién kinh té, Té chirc SHTT thé gidi, trang 9;
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dung cu thién vin, thudc nd, dién thoai, truyén hinh dién tir, may bay... thi sang ché duoc
pham v& hé théng mién dich ung thu va AIDS do Gertrude Elion nghién ctru va phét trién
thanh cong dé phong toa té bao ung thu cling 1a mot déng gop 16n cho nhan loai va da
duoc Giai thuong Nobel vé hda hoc nam 199824, Bén canh d6 1a nhitng sang ché vé
penicillin, thao duoc va cach chita bénh ¢ Nam Phi, dugc pham DNA tai hop va vo sé
nhitng phat minh khac trong linh vuc sirc khoe va y té 1a nhimg dong gop khong thé pha
nhan cua cac nha khoa hoc anh huong tryuc tiép dén su ton vong, séng con cia loai ngudi.

Tam quan trong Ia thé tuy nhién cho dén hién tai, trong céc tai liéu tim hiéu vé duoc
pham cho van dé sic khoé cong dong ciing nhu quy dinh vé& quan 1y dwoc pham, bao ho
quyén s& hitu tri tué cia cac ddi tuong lién quan dén dugc pham trong cac didu udc quic té,
phép luat qudc gia van khong c6 mot khéi niém chung thong nhat vé duoc pham duoc dua
ra, tham chi nhiing khai niém duoc dura ra c6 su khéc biét rat I6n, xuat phét tir goc do ma tai
liéu do tiép can. Céc thuat ngir twong dwong thuong dugc tim thay cé thé sir dung thay thé
nhau 12 diroc pham (phamaceutical), duroc (medicine), drug (thudc).

Dugc pham theo céch giai thich tai Sac 1énh vé Thudc va Chat doc (The Pharmacy
and Poisons Ordinance (PPO) cua Trung Quéc duge xac dinh bao gom: bét ky chat nao
hoic su két hop cua cac chat (i) duoc trinh bay 1a c6 cac dic tinh dé diéu tri hodc ngin
ngira bénh tat cho nguoi hoic dong vat; hoc 1a (ii) co thé duoc sir dung hoic quan 1y (doi
Vi con ngudi hodc dong vat) voi muc dich phuc hdi, didu chinh, thay di cac chic nang
sinh 1y bang cach thuc hién mét hanh dong duoc ly, mién dich hoic chuyén hoé; hoic 1a
(i) str dung véi muc dich chan doan y t&%°. Tai liéu Huéng dan vé Duoc pham cua Co
quan Quan ly vé thuc va san pham cham soc stic khoé ciia Anh ciing dua ra cach giai
thich vé duoc pham hoan toan twong tu cach giai thich nhu trén?.

Bo Tiéu chuan hanh nghé, Lién doan cac Nha san xuat va hiép hoi duoc pham
qudc té (The International Federation of Pharmaceutical Manufacturers &
Associations - IFPMA) dinh nghia vé san pham dugc pham "1a bdt ky va tdt cd cac san

phdam diroc pham diimg cho nguoi, trong bat ky phirong phdp phdn phoi, dang bao ché

24 Kamil Idris, S¢ hizu tri tué - Mot cong cu dac lec dé phét trién kinh té, T chizc SHTT thé gidi, trang 10

25 B¢ phan Dang ky va kiém soat xuat nhap khau thuéc, Bo Y té, Cong hoa nhan dan Trung Hoa,
Huéng dan vé phan loai san pham 1a "Dugc pham" theo Séc Iénh vé Thube va Chéat doc, 12/2015.
<https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/en/doc/guidelines_forms/Guidance_Notes_PPC_2015_Dec_(EN).pdf>,
truy cap ngay 30/11/2020.

% Requiating Medicines and Medicinal Divices, Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency MHRA, A Guide to what Medicinal Products, 11/2012.

<https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/380
280/guide_8 what_is_a_medicinal_product.pdf>, truy cap ngay 30/11/2020.
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hogc cong thizc ndo, ¢ chira mét thanh phdan dwoc hogt tinh, cho du 1a mét thanh
phan dwoc hoat tinh duy nhdt hodc két hop véi bat ky thanh phan hodc thanh phdan
diroc hogt tinh ndo khac"?”; "Ia tat ca cac san pham dwrgc pham hodc sinh hoc (bdt ké
tinh trang bang sang ché hogc khdng c6 nhan hiéu) dicoc sir dung véi su chi dinh cia
chuyén gia cham séc suc khoe hodc duwdi sy gidm sat cua ho, muc dich swr dung la
chan dodn, diéu tri hodc ngdn ngira bénh tdt ¢ nguoi, hodc danh huéng dén cau tric
hodc bat ky chite ning ndo ciia co thé con nguoi™?e,

Con theo Hudng dan caa WHO vé Hé théng dam bao chat lwong kiéu mau cho cac
co quan dau thau thi "Duroc pham 1a bat ky chdt hodc dirot phdam nao dimg cho nguoi hodc
thdi y nham muc dich sira doi hogc kham pha cac hé thong sinh Iy hodc trang thai bénh Iy vi
loi ich cia nguoi nhan"?. Trong tai lieu naycua WHO, céc thuat ngir "thusc” (drug),
"duroc" (Medicine) va "diroc pham" (phamaceutical) dugc sir dung thay thé cho nhau.

Khéc biét so vai hau hét cac van ban phap Iy quéc té va phap luat cac qubc gia sir
dung thuat ngit "duwoc pham™ (phamaceutical) thi Pao luat Lién bang vé My pham va
Duoc pham cia Hoa Ky (FDC Act) sir dung thuat ngit "drug” véi nghia twong dwong.
Theo d6, dao luat ndy xac dinh thuat ngir “thudc”, mot phan, bang cach dé cap dén muc
dich str dung cua né, 1a “cac vdt phdam duwoc sir dung trong chdn dodn, chira bénh, gidm
nhe, diéu tri hogc phong ngira bénh tat” va “cdc san pham (trir thuc phdam) nham muc
dich anh hudng dén cdu tric hodc bat ky chize ndang nao ciia co thé ngueoi hode dong vt
khac". Do d6, hau hét bat ky san pham uéng hoac boi hoic tiém nao, théng qua nhdn méc
cta nd duoc tuyén b 1a cd loi cho cac muc dich sir dung d6 s& duoc Cuc quan Iy Duoc
pham va Thuc pham FDA cta Hoa Ky quy dinh nhu mét loai thudc®.

Tai Viét Nam, Theo Khoan 2 Biéu 2 Luat Duoc nam 2016 quy dinh: “Thudc la
ché pham cé chira diroc chat hodc duroc liéu dang cho nguoi nham mue dich phong bénh,

chdn dodn bénh, chiza bénh, diéu tri bénh, giam nhe bénh, diéu chinh chic nang sinh Iy

27 Xem Bo Tiéu chuan hanh nghé, Lién doan cac Nha san xuét va hiép hoi duoc pham quéc té IFPMA,
ban hanh 2006, c6 hiéu lyc vao thang 1/2007, dugc sia ddi bd sung mdi nhat vao thang 8/2012.
<https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2016/01/FEDEFARMA_code_of practices_2012.pdf>, truy cép
ngay 30/11/2020.

28 Xem B¢ Tiéu chuan hanh nghé, Lién doan cc Nha san xuat va hiép hoi duoc pham quéc té IFPMA,
ban hanh 2006, c6 hiéu luc vao thang 1/2007, dugc sira ddi bd sung méi nhat vao thang 8/2012.
<https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2016/01/FEDEFARMA_code_of_practices_2012.pdf>.

% WHO A model quality assurance system for procurement agencies, Geneva 2007,
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s14866e/s14866e.pdf.

30 Xem thém Dao luat Lién Bang vé Thuc pham, Dugc phdm va My phiam cua Hoa Ky, Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act) United States Code, Title 21, < https://www.fda.gov/regulatory-
information/federal-food-drug-and-cosmetic-act-fdc-act/fdc-act-chapter-v-drugs-and-devices>.
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co thé nguoi bao gom thuéce héa duroc, thude duroc lidu, thusc ¢ truyén, vdc xin va sinh
phdm 3. Bén canh d6, Luat Dugc dua ra dinh nghia mot sé khai niém lién quan nhur:
“duoc la thuoe va nguyén lieu lam thuée”; “dwoc chat (con goi la hoat chdb la chat hodc
hon hop cdc chat dimg dé san xudt thudc, ¢6 tic dung dwoc Iy hodc ¢6 tdc dung tric tiép
trong phong bénh, chin dodn bénh, chita bénh, diéu tri bénh, gidm nhe bénh, diéu chinh
chike nang sinh Iy co thé ngueoi .

Trong tac pham Thuét ngir Dugc hoc ctia T6 chirc Y té thé gidi Anh - Viét, tac gia
Lé Vin Truyén dinh nghia: "duwoc pham (pharmaceutical product): dwoc dinh nghia la
bt cir vt liéu hay san phdam nham svr dung cho nguwoi hay thii y dwoc trinh bay duwdi dang
thanh phcfm hodc mot nguyén liéu ban dau cia mét thanh phcfm, chiu sw diéu chinh cia
ludt 16, quy ché duwoc ¢ nude xudt khau va/hodc ¢ mede nhdp khau"*. Pinh nghia ny cua
tac gia ngodi viéc nhan dién duoc phdm & thanh phan ciu tao va chirc ning thi con nhic
dén khuon kho va gidi han ciia phap luat diéu chinh. Cach nhan dién ndy mac du khong
pho bién nhung 14 1y giai duoc va khong hoan toan méi mé vi theo quy dinh ctia FDA ciia
Hoa Ky thi mét diéu kién du dé mot doi tuong dugc coi 1a duoc phém khi n6 dugc quy
dinh va phan loai trong FDC Act. Va c4c qubc gia khac mic du trong dinh nghia vé duoc
pham khong dwra ra dau hiéu vé viéc duoc pham chiu sy diéu chinh caa luat 1€, quy ché vé
duoc cua qudc gia nhung hau hét déu co quy dinh vé quan ly va phan loai dugc pham
duoc ding 1am co so dé xac dinh duoc pham vi cac dbi twong 1a dugc pham.

Tt nhitng khai niém, cach giai thich trong céac tai liéu van ban dugc chi ra ¢
trén co thé théy réng du ¢ cach thé hién khéac nhau, nhung hau hét duoc phém duoc
biét dén 1a cac ddi tuwong co lién quan dén stc khoé cong dong, va mot ddi tuong sé
duoc xac dinh la duoc phém theo mot trong hai cach: (i) theo céach thuc thé hién, cau
tao; (i1) theo chirc nang.

Déi véi cich thir nhdt, mot d6i tuong s& duoc nhan dién 13 duoc pham khi nd
chira dung thanh phan 1a cac hoat chat hodc hdn hop chat ding dé san xuat thude, nd co
thé 1a san phém da thanh phém hodc 1a nguyén li¢u ban dau dé tao ra san phrflm; la mét vat

liéu dung cho diéu tri; 1a quy trinh diéu tri, phwong phap diéu tri hodc san xuét thude.

31 Xem thém tai Khoan 2 Diéu 2 Lut dugc 2016.

32 Xem thém tai Khoan 1, 2, 4 Biéu 2 Luat Dugc 2016.

33 Lé Vin Truyen, Thugt ngi Dot hoc cuia Té chic Y té thé gidi Anh - Viét, NXB Khoa hoc K¥ thuat,
nam 2014.
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Déi vdi cdach thir hai, cic d6i tugng sé& duoc xac dinh 1a duge pham khi né nham
hudng dén muc dich, chirc nang phong bénh, chan doan bénh, chita bénh, diéu tri bénh,
hoic thay d6i, diéu chinh chirc ning sinh Iy cho con ngudi hodc dong vat.

Vay tir day c6 thé khai quat mot dinh nghia vé dugce pham nhu sau: Duwoc pham la
chdt, hén hop chat, vit liéu hodc san pham dwoc dimg nham muc dich gidi quyét cdc van
dé sirc khoé cong do”‘ng nhw phong ngtra bénh, chan dodn bénh, chita bénh, diéu tri b énh
hodic thay déi, diéu chinh chirc ndng sinh Iy cho con nguwoi hodc déng vit.

Trong khudén khé ciia WHO, bén canh khai niém vé duge phém thi ton tai khai
niém "san pham dwrgc pham méi" (new pharmaceutical product) la nhitng thudc dwoc cdp
phép luu hanh lan dau tién trén thi truong (thwong la mét dwoc pham dwege cdp bang
sang ché) trén co sé cdc tai lidu vé hiéu luc, dé an toan va chat lwong (theo yéu cau tai
thoi diém cdp phép). San pham dwoc méi 1a mot duoc pham c6 chira mot hoat chat ding
lam thubc maéi, mot su két hop méi cac hoat chat dung lam thude da duoc cap phép luu
hanh trén thi truong hoic mot duoc pham nhiéu ngudn méi. Thude méi cé thé 1a thude ké
don hoic 1a thuc khong can ké don®*. Néu mot duge chat da co tir nhidu nam, nd khong
thé dugc xac dinh 1a san pham duoc phdm mai"®®. Bén canh do, trong tai liéu vé Giay
phép Tiép thi san pham Duoc pham c6 tham chiéu dic biét dén cac san pham da ngudn
cia WHO, mét khéi niém dugc dua ra 13 "thuéc méi" (new drug), duoc dinh nghia 13 bat
ctr mot thude nao khong dép tmg duoc dinh nghia thude da c6 tir 1au3®.,

O Viét Nam, Tir dién Bach Khoa Dugc hoc co dé cap khai niém "thuée méi" voi
hai géc do hiéu: 1) mat hang thudc chua c6 mat ¢ thi truong bét ¢t nudc ndo, mai duoc
nghién ctru va méi dugc phép dua ra thi truong; ii) mit hang thue da c6 mit & thi truong
nude ngodi ma chua duge ding ky dé co phép dua vao nude so tai’.

Nhu vay cé thé théy bén canh thuat ngt duoc phém, cac tai li¢u, van ban lién quan

c6 dé cap dén mot so thuat nglr c6 moi li€n hé mat thiét nhu duroc pham moi, san pham

3 WHO, Marketing Authorization of Pharmaceutical Products with Special Reference to Multisource
(Generic) Products, 1999.

3 WHO, Marketing Authorization of Pharmaceutical Products with Special Reference to Multisource
(Generic) Products, 1999.

<https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44576/9789241501453_eng.pdf;jsessionid=8C7B752D20
CA33514ADA713493BC5683?sequence=1>, truy cap ngay 30/11/2020.

% WHO, Marketing Authorization of Pharmaceutical Products with Special Reference to Multisource
(Generic) Products, 1999.

<https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44576/9789241501453_eng.pdf;jsessionid=8C7B752D20
CA33514ADA713493BC5683?sequence=1>, truy cap ngay 30/11/2020.

37 Vién Nghién ciru va phd bién kién thire bach khoa, Tir dién Bach Khoa Duwoc hoc, NXB Tir dién Bach
Khoa, Ha Noi, nam 1999.
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dirgc pham méi, thuée méi... Cac dbi tugng d6 duoc hiéu chung 14 cac san pham lién quan
dén duoc phim chua timg dugc ché tao ra va sir dung, tuy 1a pham vi xem xét & trong
nudc hoac quéc té, chung c6 thé 1a cac ddi tuong dugc hoac khong dugce cép b@ing doc
quyén sang ché. Nhitng thuit ngir nay ciing 13 tién dé dé xiy dung duoc khai niém vé
“sang ché lién quan dén dwoc pham " (SCLOPDP- pharmaceutical invention).

Vé khai niém sang ché lién quan dén dwroc pham, Hiép dinh TRIPS khong dua ra
dinh nghia. Tuy nhién trong Quyét dinh vé Thuc thi doan 6 Tuyén b Doha vé TRIPS va
Stre khoe cong ddng duge Pai hoi ddng WTO thong qua ngay 30/8/2003 thi “duoc pham
dwoe hiéu la bat ky san pham ndo dwoc cdp bang sdng ché hodc nhitng san pham duwoc
sdn xudt thong qua quy trinh da dwoc cdp bang déc quyén sdang ché cua linh viee duoc
phdm ding d@é gidi quyét cdc van dé sirc khée cong dong nhur dwoc thira nhdn tai Poan 1
ciia Tuyén bé ciia Hiép dinh TRIPS va sitc khée cong dong. N6 con duwge hiéu bao gom cd
nhitng hoat chat can thiét cho qud trinh san xudt va bé dung cu chéan dodn can thiét dwoc
sir dung”.3

Nghi dinh thu stra d6i Hiép dinh TRIPS chinh thiic dua ra dinh nghia vé cac san
pham duoc pham, theo nghia rat rong, bao gdm bét ky san pham da duoc cip bang sang
ché, san pham duoc san xuét tir quy trinh dugc cip bang sang ché trong linh vuc duoc
phim nham giai quyét cac van dé lién quan dén stic khoé cong dong nhu di duoc thira
nhan trong Poan 1 ciia Tuyén b Doha vé Hiép dinh TRIPS va strc khoé cong dong.
Chung duoc hiéu bao gém ca nhitng hoat chit can thiét cho viéc san xudt va cac cong
thirc va nhirng trang bi can thiét cho viéc chuin doan®.

O cap d6 qudc gia, phap luat vé SHTT noi chung, phap ludt vé sang ché néi riéng
cua cac quéc gia cling khong ton tai mot khai niém riéng biét vé d6i tuong nay. Phap luat
Viét Nam hién hanh ciing khong c6 quy dinh truc tiép nao dinh nghia vé SCLQDDP.

Dua trén cac quy dinh cua nhitng van ban phap luat SHTT va céc van ban cd lién
quan dén chuyén nganh duoc 13 Luat Duoc nam 2016 va cac van ban huéng din thi hanh,

c6 thé rat ra dugc rang sdng ché lién quan dén dwoc phim la cdc déi twong cé thé dwoc

3% Xem Thong tu ciia Bo Khoa hoc va cong nghé sé 01/2007/TT-BKHCN ngay 14/02/2007 huéng dan
thi hanh Nghi dinh 103/2006/ND-CP cua Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot sé diéu cua
Luat S¢ hixu tri tu¢ vé s& hitu cong nghiép (Piém 23.10 vé bd sung ddi véi don séang ché lién quan dén dugc
pham).

39 WTO, Decision of the General Council, Implementation of paragraph 6 of the Doha Declaration on
the TRIPS Agreement and public health, 30/08/2003,
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm.

40 Xem thém Phu luc cua Hiép dinh TRIPS Khoan 1.
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cdp bang déc quyén sing ché bao gom sin pham, quy trinh, phwong phdp hay bit ki
doi twong nao khdc dwoc dUng dé giai quyét cdc vin dé trong linh viee sikc khée cong
dong, cu thé cho vigc phong bénh, chin dodn va chiva bénh cho ngwoi hodc dong vit,
béng viéc irng dung cdc quy ludt tw nhién.

Tai cac co quan vé sang ché cua Viét Nam ciing nhu ctia cic qudc gia trén thé gidi,
nhiéu dang thtrc khac co thé duge xem xét dé duoc cip bang doc quyén SCLQDDP, tuy
nhién c6 thé chia thanh hai nhém chinh I san pham va quy trinh.

- San pham (product) bao gdm cac hop chat hoa hoc (dung dé lam thudc), dang
méi ciia mot hop chét da biét (ddng phan, mudi, chat da hinh...), t6 hop (hdn hop) cua cac
san phém/hoat chét d3 biét, dang dac biét cua dugc phém (duoc phém giai phong cé kiém
soat, dugc pham giai phong kéo dai), dich chiét. ..

Mot s6 vi du din chimg nhu thude Penicilin duoc tim ra nham diéu tri nhiéu loai
nhiém tring khac nhau bao gém nhiém tring lién cau va ty cau, viém phdi, sét thap khép
va nhiém trung anh hudng dén miéng hodc cd hong*!; vat phim 13 mot thiét bi tén
MegaVac (MegaVac Mechanical Thrombectomy System) ding dé hiit cac cuc mau dong
trong mach mau dugc sang ché ra boi cac nha khoa hoc ctia Cong ty san xuat dung cu y
khoa Capture Vascular Inc. (M¥)...

- Quy trinh (process): quy trinh diéu ché hop chat hoa hoc, quy trinh bao ché duge
phém, quy trinh chiét hoat chat tir duoc lidu... duge thé hién bfing mot tdp hop céc thong
tin vé xac dinh cach thuc tién hanh mot qua trinh, mot cong viéc cu thé duoc dic trung boi
cac dau hiéu (dac diém) v& trinh tu, diéu kién, thanh phén tham gia, bién phép, phuong
tién thuc hién céc thao tac nhim dat duoc muc dich nhét dinh...

K§ thuat cdy ghép tim nguoi (sang ché cua Christiaan Neethling Barnard, nguoi
Nam Phi): Christiaan Neethling Barnard 1a mot bac sy phau thuat tim nguodi Nam phi, vao
ndm 1967 di thyuc hién ca phau thuat lr?iy tim tir nan nhan bi tai nan mudn hién tang céy
ghép vao nguc cia mdt bénh nhan khéac. Sau khi thyc hién ca phﬁu thuat nay, mac du
nguoi bénh chi séng thém dugc mot thoi gian ngén tuy nhién khong thé pha nhan bac s§

Barnard da dat dugc cot mbe méi trong linh vire phiu thuét ctru séng*.

41 Penicillin, Cefuroxime, Cefotaxime, or Vancomycin in Pneumococcal Pneumonia, International
Journal of Medical Sciences <https://www.medsci.org>, truy cap ngay 30/11/2020.

4  Human heart transplant technique, International Journal of Medical Sciences
<https://www.medsci.org>, truy cap ngay 30/11/2020.
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Phuong phép dién ndo dd: 1a phuong phép ghi lai hoat dong dién sinh hoc ctia ndo
béng cac dién cuc dat & da dau, mot sb it truong hop dugc dat ¢ bé mat vo ndo, hodc trong
chat ndo. Nhimg hoat dong dién niy biéu hién bang cac séng trén ban ghi dién ndo. Trén
co s& nhitng phat hién vé dién truong trong ndo dong vat clia nhirg nha khoa hoc trude,
Béc s§ tam than nguoi Pirc Hans Berger da tao ban ghi dau tién vé dién truong ciia bd
ndo ngudi vao nam 1924 va dit tén cho ban ghi nay 1a dién ndo db (EEG). Sang ché nay
1a mot trong nhirng thanh tyu budc ngoat trong chita tri bénh tam than noi riéng va ddi vai
strc khoé tAm than ctia con ngudi ndi chung®.

2.1.2. Diic trung co ban ciia sang ché lién quan dén dwoc phim

Khéc vai cac dbi tugng caa quyén tac gia chu yéu dugc ap dung trong cac hoat
dong giai tri tinh than, van hoa nghé thuat xa hdi thi cac dbi tugng ciia quyén SHCN (sang
ché, kiéu dang cong nghiép, bi mat kinh doanh, chi dan dia ly, nhan hiéu...) lai duoc Gng
dung trong c4c hoat dong san xuat kinh doanh thuong mai. Vi thé ma ciing nhu cac dbi
twong khac ciia quyén SHCN thi céc déi twong lién quan dén duoc pham néu mudn dugc bao
ho dudi danh nghia sang ché thi bat budc phai ¢ kha nang ap dung cong nghiép trong cac
linh vuc khoa hoc, cdng nghé nham tao ra san pham ¢ gié tri cho doi song con ngudi cling
nhu hoat dong lao dong san xuit. SCLQPDP trudc tién mang day du cac dic diém nhu
nhitng déi tuong khac cua quyén SHCN. Tiép dén, SCLQDDP phai dam bao duoc céc tiéu
chuan nhu bat ky mot sang ché thude cac linh vye khéc, c6 ddy du cac dac diém cia mot sang
ché thong thuong.

Bén canh nhimg dic diém chung, c6 thé thay rang cé nhitng diém dic trung ma chi
6 cac ddi tuong lién quan dén dwoc pham hay néi cach khéc 1a cac dbi twong trong linh
vuc duoc pham y té méi ¢d. Nhimg dic trung nay di dan dén mot hé qua tat yéu rang co
rat nhidu nhimg quy dinh phép ly hét sirc dic thu danh riéng cho loai déi tuong nay.

Thar nhdt, sang ché lién quan dén diwoc pham 1a nhitng déi twong hudng dén gidi
quyét cac van dé sirc khoé cong dong. Cac dbi tugng nay co tac dung hoic chira dung cac
thanh phan c6 tac dung diéu tri hodc ngan ngira bénh tat cho ngudi hoac dong vat, hozc
duoc sir dung véi muc dich phuc hdi, diéu chinh, thay d6i cac chirc ning sinh ly, hoic
duoc sir dung voi muc dich chan doan y té cho con ngudi hodc dong vat. Nhimg doi

tuong nay 1a nhiing chat hoic hop chat duoc con ngudi tim thay hoic tao ra, két hop dé

4 EEG Method, International Journal of Medical Sciences <https://www.medsci.org>, truy cap ngay
30/11/2020.
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dat dugc mot trong cac muc dich noi trén. Khi xem xét vé pham vi cua cac dbi twogng co
duoc coi 1a duoc pham hay khong thi diéu quan trong dau tién I1a can phai khang dinh
duoc muc dich cua cac déi twong 1a 6 nham hudng dén muc dich phuc vy cho sac khoé
cua cong dong hay khdng. Muc dich phuc vu stc khoé ¢ day tiép tuc phai duoc khoanh
viing trong giéi han d6 chinh 1a dé diéu tri, ngin ngira bénh tat; phuc héi, diéu chinh chirc
ning sinh 1y; chan doan bénh tat. Néu nhitng ddi twong dwoc nghién ciru 1a nham vao muc
dich nhu hd tro stc khoé, gitp duy tri sic khoé hozc 16i séng 1anh manh thi khong thé
duoc can nhic dén véi tu cach 1a cac san pham duoc pham.

Dic tinh nay gitp ching ta phan biét véi nhém cac ddi twong 1a dugc chét véi cac
nhom ddi twong c6 méi lién hé mat thiét, dé gy nham Ian nhu my pham hay céc san
pham chuc nang thuong dugc nhic dén véi muc dich hd trg sic khoé, duy tri, nang cao
siec khoé, cai thién ngoai hinh, duy tri 16i sdng lanh manh... Vi du nhu cac san pham 1a
thuc pham hoac san pham chiic niang dugc biét dén nhu nhitng san pham duoc dung dé
an, uéng hodc nhai nhu mot phan caa ché do an udng vi mui vi, huong vi, gia tri dinh
dudng cua ching thi khdng thé duoc coi 1a cac san pham lién quan dén duoc pham, trir
khi n6 chira mot hozc nhiéu thanh phan duoc coi 1a dugc chat va dugc chi dinh sir dung
trong y t&*. Hodc twong tu nhu cac san pham my pham nhu kem chéng ning, kem danh
ring, chat khir mui, chat chdng mé héi, chat tao mau toc... ciing khong thé duoc phan loai
14 cac d6i twong lién quan dén dwoc pham, trir khi cac san pham nay cd chira mét hoic
nhiéu thanh phan duoc coi 13 dugc chat va duoc chi dinh st dung trong y té*°.

Nhu vy dé cd thé khang dinh mot dbi tuong c6 phai 13 mot SCLQDDP hay khéng
thi can phai xac dinh n6 nam trong nhom cac duoc pham, diéu ndy can phai dwa vao
thdng tin cia nhiéu yéu t6 lién quan nhu thanh phan tao thanh, cach két hop cua céc thanh
phan va muc dich sir dung cta déi tuong do.

Tha hai, sang ché lién quan dén duoc pham khong giong véi hau hét cac sang ché
trong cdc linh virc ki thudt khac, n6 phdi trai qua mét quy trinh nghién cizu, ché tao véi

nhitng nguyén tac hét sic chat ché va nghiém nggt. Thong thudng, mot san pham duoc

4 B¢ phan Dang ky va kiém soat xuit nhap khau thudc, Bo Y té, Cong hoa nhan dan Trung Hoa,
Huéng din vé phan loai san phim 1a "Dwoc pham" theo Sic lénh v& Thubc va Chat doc, 12/2015.
<https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/en/doc/guidelines_forms/Guidance_Notes PPC 2015 Dec (EN).pdf>

“4 WHO A model quality assurance system for procurement agencies, Geneva 2007,
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s14866e/s14866e.pdf.

4 Nhu trén.
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pham mai ma chlng ta van thudng st dung véi t8n goi ngan gon Ia thude, duoc tao ra boi
mét quy trinh bao gom cac budce co ban sau:

- Tim kiém chon loc: trong cong doan nay, noi dung quan trong nhat & nghién ctu
dé tim ra hoat chét thich hop v6i muc tiéu chita bénh. Hoat chat duoc xac dinh day da vé
ban chat, thé hién bang cong thirc hod hoc phu hop, vé dic tinh Iy — hod — sinh hoc va
cach ché tao. Nhitng cdng viéc nay duoc tién hanh twong tw véi ta dugc, mic du nd it
phtec tap va it tén kém hon so véi viéc nghién ctru dé tim ra hoat chat tuy nhién lai 1a cong
viéc c6 tinh chat quyét dinh ddi véi hiéu qua chira bénh cua thudc, kha ning canh tranh
cua thudc thanh pham sau nay phu thudc nhiéu vao loai thanh phan nay va thong thuong
céc thong tin vé ta duoc quan trong nhat dugc giit bi mat. Tiép dén, cac nha nghién ctu s&
tim cach phdi hop hoat chit va ta dugc dé tim ra dugc cong thic bao ché tbi uu ddi voi
thanh pham thudc.

- Thi nghiém trén dong vat (tién 1am sang): hoat chat duoc dua vao co thé dong vat
(chudt bach, ctru...) dé danh gia tac dong chita bénh (c6 loi) ciing nhu cac tac dung cé hai
d6i véi co thé sdng. Ngoai viéc sir dung dong Vat, nguoi ta cling c¢6 thé tién hanh thi
nghiém bang viéc nudi cay té bao.

- Thtr nghiém trén nguoi (1Am sang): cong doan nay chi duoc phép tién hanh sau
khi da thuc hién cong doan thi nghiém trén dong vat va chi duogc sir dung vaéi liéu khéng
duoc vuot qué lidu lwong dung nap téi da. Déi twong thir nghiém 14 con nguoi, gom ca
ngudi khoé va nguoi bénh voi diéu kién tat ca déu tu nguyén tham gia thir nghiém sau khi
duoc thong bao muc dich, cach thic, thoi gian thir nghiém va cac rai ro c¢d thé gap phai.
Viéc thir nghiém phai duoc t6 chic tién hanh theo quy dinh chat ché vé mit dao dirc cling
nhu vé ki thuat thuc hién. Tat ca cac thir nghiém 1am sang déu phai tuan theo cac hudng
dan caa Hoi Nghi quéc té vé hai hoa hoa cac thu tuc dang ky dwoc pham st dung cho
ngudi (ICH) va Tuyén ngdn Helsinki ciia Hiép hoi y hoc thé gisi vé cac nguyén tic dao
dic cho cac nghién ciu y hoc lién quan dén nguoi dé dam bao sy an toan cho nhiing
ngudi tham gia thir nghieém?,

- Xin cip patent: day 1a cong doan cuc ky quan trong, c6 tinh chat quyét dinh ddi

V6i vi thé ciia duoc pham mai trén thi truong sau nay ciing nhu d6i véi sy séng con cia

% By Y té, Ban danh gia cic van dé dao duc trong nghién ciru y sinh hoc, Huéng dan quéc gia vé dao
duc trong nghién ctu y sinh hoc, Ha Noi, 2013
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ngudi dau tu tao ra duoc pham trong cudc canh tranh. Néu duoc cip patent, nha dau tu sé
duoc doc quyén khai thac dugc pham d6 bu dip céc chi phi dau tu va c6 co s phap luat
dé cam nguoi khéc st dung sang ché do caa minh.

- Xin cap phép (visa thudc): Viéc 1am thu tuc xin cip visa ddi véi thube chi dugc
thuc hién sau khi da chéc chan rang tir tap hop céc loai thudc thanh pham (san pham dugc
pham) 1 d6i twong Xin cép patent, da xac dinh duoc mét hodc mot sb phuong an tét nhit,
kém theo d6 1a chi tiét cia cac loai bénh hodc cac van dé suc khoé ma thude chic chin
chita duoc, nhirng giéi han va canh bao khi sir dung thuéc méi. Cac phuong 4n tot nhat
nay s& duoc chon va trinh 1én cho co quan c6 tham quyén xét duyét va cap phép dé sir
dung va lru hanh thudc. Tai My, co quan c6 thim quyén nay 1a Co quan quan Iy Thuc
pham va duoc pham Lién bang — Food and Drug Administration; & Chau Au 13 Co quan
duoc pham Chau Au, tai Viét Nam 1a Cyc quan Iy duoc. Chi sau khi cac co quan quan ly
phé duyét va cap phép cho thuéc méi thubc mai sin sang dé dugc san xuat, phan phéi va
luu thong trén thi truong.

Giita cac cong doan tim kiém chon loc, cong doan thi nghiém, thir nghiém noi trén
khéng hé c6 ranh gigi rd rang. Lai cang khdng cd viéc sé tim ngay ra duoc thude trong
cong doan tim kiém va chon loc. Thuc té 1a phai lip di 1ap lai rat nhiéu lan, tham chi 1a
hang nghin lan quy trinh “chon — thir - loai bo” véi cac hoat chat, ta duoc khac nhau va
Véi cac cong thirc thude phéi hop khac nhau dé c6 thé c6 duoc cong thirc sau cling tdi wu.

Do anh hudng truc tiép dén sic khoé va tinh mang ciia con ngudi nén san pham
nay khong duoc phép sai s6t hoic chira dung nguy co ton hai cho ngudi ding, déng thoi
phai thuc sy dép tmg duoc muc tiéu chita bénh. Dé dép tng dugc cac doi hoi ndy, moi
cong doan trong toan b qua trinh tao ra duoc pham méi déu phai tuan theo nhitng chuan
muc vé dao ly, ly thuyét 1an thuc hanh thich hop va déu phai dua trén nén tang hiéu biét
sau rong caa nhiéu mén khoa hoc (sinh hoc, co thé hoc, hoa hoc, duoc hoc, toén hoc...).

Chinh su phtc tap, kho khan 1au dai caa viéc nghién ctiu — phét trién dwoc pham
khién cho hoat dong nay rat tén kém. Diéu nay da duoc nghién ciru thdng ké béi nhiéu t6
chirc. Theo Trung tm nghién ctiu viéc phét trién duoc pham thude Pai hoc Tufts, Boston,
Hoa Ky (Tufts Center for the Study of Drugs Development) cho rang mot hang san xuat
thuéc mai phai chi trung binh 2,5 ty USD trong vong 10 nam trudc khi dua ra mot loai

thubc mai trén thi truong, trong d6 1,098 ty USD danh cho cong doan nghién ciu tim
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kiém chon loc va 1,460 USD ty danh cho nghién ctru 1am sang*”. Con theo Forbes Ia tap
chi kinh doanh hang dau cua nuéc My va cua thé gigi vé thong ké thi chi phi nghién cau
va phét trién cac loai thudc tuy thudc vao niang luc cua mdi cong ty duoc tuy nhién chi phi
dao dong tir 5 — 13 triéu USD cho mét loai thudc méi ra doi trong thoi gian 10 nam, (xem
bang biéu tai Phu luc 12).

Bén canh d6, nghién ciru va phét trién duoc pham la mot cdng viéc rai ro. Khéng
¢6 gi dam bao cho viéc nghién cau va phat trién thuéc maéi 1a chac chan thanh cong ca vé
muc tiéu nghién ciru 1an thwong mai. That bai c6 thé gap & bat ky cong doan ndo. Ngay ca
khi dd hoan thanh coéng viéc tim ra va tao ra san pham va phuong phéap st dung san pham
nham muc dich chita bénh thi rai ro van cé thé gap phai boi nguy co bi co quan quan ly
dugc pham tir chdi cap visa.

Thee ba, sang ché lién quan dén dwroc phdam la déi twong cb anh hwong lom d@én
loi ich, an ninh quéc gia va sic khoé céng dong vi thé SCLOPDP gan lién véi nhiing
quy dinh vé pham vi, han ché quyén cia chui sé hiru bang déc quyeén.

Duoc pham 14 loai san pham khdng thé thay thé dugc. Nhu cau dbi véi no chi
c6 thé ting 1én ma khong thé ¢ giam. Nguyén nhan cua diéu nay, mot mat, dich bénh
ludn 13 nguy co 16n va khong bao gio bién mat cua xa hoi, cac loai dich bénh, virut
ngay cang bién doi va tré nén kho ludng hon; mat khac, véi diéu kién song ngay cang
duoc cai thién va hiéu biét caa nguoi dan ngay cang cao khién cho nhu cau chiam soc
stc khoé ciing ting 1én va diéu kién dé thuc hién nhu cau nay ciing ngay cang tot hon.
SCLQDPDP chi 1a dbi twong méi bit dau duogc gidi thiéu trong hé thdng bao ho quyén
SHTT & cac qudc gia tir nira sau cta thé ky 20. Mot s6 nuéc dang phat trién da bay to
mdi quan ngai 16n cua ho rang viéc thuc hién cac ché ¢6 SHTT manh c6 thé "dnh
hurdng dén cac né luc cai thién sirc khoé cong dong™ va céc bang sang ché vé thube va
phuong phap diéu tri "c6 thé can tré cac chinh phi né luc dé giai quyét cac van dé
chinh séch khan cdp™ bang "tiép cdn vdi cham séc y té hop Iy, tir @6 ciing gdy khé dé
cho cdc chuwong trinh y té cng cong™*e. Picu nay co thé dugc i giai bai nhitng nguyén

nhan cu thé duéi day.

47 Robert Weisman, Cost of Bringing drug to market top$2,5b, research finds.

<https://www.bostonglobe.com/business/2014/11/18/cost-bringing-prescription-drug-market-tops-
billion-tufts-research-center-estimates/6mPph8maRxzcvitWjr7HUN/story.html>

4 Frederick M. Abbott, Edward Ball Eminent Scholar, Professor of International Law, Florida State
University, College of Law, WTO TRIPS Agreement and Its Implications for Access to Medicines in Developing
Countries, trang 124.
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(i) Viéc trao cho chu so hitu cac doc quyén déi vai sang ché, du 1a tam thoi ham
chtra kha ning 1am tang vi thé doc quyén cua cha & hitu, tir d6 lam ting gia thanh san
pham duoc san xuat theo sang ché hoic quy trinh duwoc bao ho. Trong sudt thoi han
dugc bao hd sang ché, viéc khdng co san pham canh tranh s& tao vi thé doc quyén cho
ngudi nam doc quyén sang ché dé khai thac tbi da cac quyén cia minh. Piéu d6 co
nghia 14 cac doc quyén vé mat phéap ly caa chu so hitu sang ché cd thé tro thanh cac
doc quyén kinh té. Bén canh do, cac chi phi khong nhé cho viéc bao ho sang ché (chi
phi cho viéc xac lap quyén ddi véi sang ché, cho viéc duy tri bang doc quyén sang ché,
cho viéc thyc thi quyén trén thuc té...) chic chin s& dwgc cong vao gia san pham, gop
phan 1am ting gia san pham. Mot nghién ciu vé tinh hudng ciaa An D6 trong viéc bao
ho SCLQBPDP theo quy dinh cua Hiép dinh TRIPS, tap trung vao 20 loai thuéc cho
thiy woc tinh gia cua cac san pham nay tai An D6 c6 thé tang tir 0 dén 64% véi chi phi
khoang 33 triéu USD, twong duong véi 3% doanh sb ban thudc tai An Do*°. Hoi nghi
cua Lién hop qudc vé thuong mai va phat trién (UNCTAD) ciing nhan manh: “Cdc
nghién cizu hién hanh woéc tinh viéc bdo hé SCLOPDP tai cac quic gia dang phat
trién c6 thu nhdp trung binh hodc thdp sé lam tang gid thuoc tir 12% dén 200%, tir do
sé anh hwéng dén sur tiép can y té ¢ nhiing quac gia nay”*. Ngay tai cac qudc gia phat
trién, vi dy nhu Hoa Ky, béo cdo cia WTO ciing chi ra rang: “Khi bang dgc quyen
sang ché hét hiéu lirc, gia thusc ban tai Hoa Ky sé giam xuong con khodng 60% khi
chi ¢ mét nha cgnh tranh san xudt thuéc dong dang, giam xuéng 29% khi c6 muoi
nha canh tranh .

Bén canh do, néu khong c6 sy kiém soat diing mirc, cha s& hitu sang ché con c6
thé lam dung doc quyén sang ché caa minh dé han ché sé luong san pham dua ra thi
truong hoic dé ngan can bén thir ba tao ta sang ché mai hoic su dung séang ché do.

(i) Chi phi cho viéc xay dung va van hanh hé thong bao ho, bao gom tir viéc
xay dung va doi mai phap luat sang ché thiét 1ap va van hanh cic co quan dang ky

sang ché, co quan bao vé quyén d6i vai sang ché, xay dung ngudn nhan luc trong linh

see also Commission on Intellectual Property Rights (“CIPR”), Integrating Intellectual Property Rights
and Development Policy (2002) at p 29 at <http://www.iprcommission.org/>, truy cap ngay 30/11/2020.

49 Holger Hestermeyer, Oxford University Press, Human rights and the WTO, The case of Patent and
access to Medicines, trang 206

>0 Holger Hestermeyer, Oxford University Press, Human rights and the WTO, The case of Patent and
access to Medicines, trang 207

>1 WTO, Canada - Patent Protection of Pharmaceutical Products, WT/DS114/R, 17/3/2000
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vyc nay...kha 16n. Trong khoang thoi gian tir nhitng nam cudi thé ky 19, hé thdng
sang ché da bi chi trich tén kém vé chi phi va khéng hiéu qua va diy 1a mot trong
nhitng ly do dan dén sy phan d6i bao ho sang ché trong thoi gian nay. Hién nay, chi
phi cho hé théng sang ché duoc pham van duoc coi 1a kha 16n. Diéu nay co thé tao
ganh nang vé tai chinh cho céc quéc gia c6 thu nhap trung binh hoic thu nhap thap.

Thue tién ap dung bao ho sang ché cho cac d6i tuong trong linh vuc dugc pham
tai c4c qudc gia cho thay, viéc bao ho SCLQDPDP s& lam ting gia san pham, giam s6
lwong san pham gép phan lam giam kha ning tiép can ddi véi cac san pham thiét yéu
cho nhu ciu caa ngudi dan, gay kho khin cho chinh phu giai quyét nhu cau cua xa hoi,
dic biét tai cac qudc gia c6 thu nhap trung binh va thap, hanh vi lam dung doc quyén
ctia ngudi nam doc quyén sang ché gay khé khan trong viéc giai quyét cac van dé cap
thiép caa x4 hoi, an ninh quéc gia.

Dudi goc do cua bao ho quyén SHTT, cac cong ty duoc véi tu cach 1a chu so
hitu sang ché c6 quyén ngin cAm nguoi khac st dung sang ché; co thé san xuét ra
dugc pham theo sang ché va béan vai gia cao nham thu hoi chi phi dau tu nghién cau,
phét trién. Tuy nhién, dudi goc do cia ngudi bénh, dic biét 1a nhitng nguoi bi céc
bénh hiém nghéo, phai diéu tri trong thoi gian dai nhu HIV/AIDS, ung thu..., gia
thudc cao anh huang truc tiép dén kha nang tiép can céc loai dugc pham cua ho, tir do,
can tro qué trinh chita bénh caa ho, khién tinh mang cua ho c6 thé bi de doa. N6i cach
khac, gia thudc cao tao ra sy phan biét d6i xu trong viéc tiép can dugc pham gitra
nguoi gidu va ngudi nghéo, ciing 1a nhirg ngudi chiém sé dong trong xa hoi, dac biét
la & nhiéu quéc gia thu nhap trung binh va thu nhap thap o chau Au, chau A va My La
tinh%2. Ngoai ra, néu phai chi tra mot sé tién Ién cho thudc chita bénh trong thoi gian
dai c6 thé day bénh nhan va gia dinh cua ho vao tinh trang d6i nghéo®. Mdi nim c6
khoang 150 triéu nguoi bi lao dao vé tai chinh va 100 triéu ngudi roi vao canh doi
nghéo vi chi phi khdm chira bénh54. Nhu vay, viéc cung cip ché do bao ho doc quyén

cho céc chii s¢ hitu s& gian tiép day dai bo phan ngudi dan vao tinh trang kho khan

52 Xem: Suc khoe va quyén con ngudi

http://www.wpro.who.int/vietnam/topics/human_rights/human_rights health factsheet 2013 final vn
v2.pdf, truy cap ngay 30/11/2020.

53 Xem: WHO, The World Health Report — Health Systems Financing: The Path to Universal Coverage
2010, Geneva, 2010, tr. 5

54 Xem: Strc khoe va quyén con nguoi

http://www.wpro.who.int/vietnam/topics/human_rights/human_rights health factsheet 2013 final vn
v2.pdf, truy cap ngay 30/11/2020.
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trong viéc tiép can thudc va cac san pham y té khac dé duy tri sirc khoé va mang song
caa minh.

Céc phan tich trén cho thay viéc bao ho SCLQDDP ¢ muc d6 cao khdng hop ly
mang lai khong it nhitng anh huéng tiéu cuc nhat dinh ti cac qudc gia dang phat trién,
dic biét cac van dé an sinh xa hoi nhu y té, méi trudng, an ninh luong thuc. Diéu ndy
doi hoi c6 mot hanh lang phap Iy thich hop nham khai thac ti da cac loi ich ma hé
théng sang ché mang lai, dong thoi giam bét cac tac dong tidu cuc cua hé théng nay.
Trong cac DUQT va vin ban phap luat cac qudc gia vé bao ho quyén SHTT ddi voi
SCLQDDP, luén ton tai nhitng quy dinh vé han ché quyén danh cho chu s¢ hitu bing doc
quyén sang ché. Nhimg quy dinh dic thu duoc nhic dén ¢ day thuong tim thiy cu thé 1a:

- Nhitng han ché vé cap bang doc quyén sang ché dbi voi cac dbi tugng trong linh
vuc y té, sic khoé cong dong. Tuc 1a phap luat quic té va phap luat cac qudc gia s& loai
trir cAp bang doc quyén sang ché di véi nhitng ddi tuong duoc xac dinh 1a ¢6 anh huong
I6n dén stc khoé cong dong, dén viéc tiép can thude dé bao vé stc khoé cua ngudi dan.

- Quy dinh vé bat bugc chuyén giao quyén sir dung sang ché: cac DPUQT thuong
dua ra nhitng quy dinh khung cho van dé nay va trao quyén cho phéap luat cua cac quéc
gia dwa ra nhimg quy dinh phap Iy cu thé vé cac truong hop ma quyén st dung sang ché
duoc chuyén giao cho to chirc, ca nhan khac sir dung theo quyét dinh cta co quan nha
nudc ¢6 tham quyén ma khéng can ¢ su déng y cua cha sé hitu séng ché hoic ngudi
duoc chuyén giao quyén s dung sang ché. Thong qua cic quy dinh cu thé,
BBCGQSDSC duogc danh gia 1a bién phap dung hoa loi ich tét nhat gitta cha s hitu
quyen va loi ich cong dong.

- Quy dinh vé hét quyén va nhap khau song song: Phap luat hién hanh rat chi trong
dén chinh sach nhap khau song song duoc pham va coi day 1a hoat dong hop phéap. Theo
d6 thi chu so hitu d6i twong SHCN khéng ¢ quyén cim nguoi khéc thyuc hién viéc Tuu
théng, nhap khau, khai thac cong dung cua san pham duogc dua ra thi truong, ké ca thi
truong nudc ngodi mot cach hop phép, trir san pham khdng phai do chinh chi s¢ hitu
nhén hiéu hoac nguoi dugc phép cua cha so hitu nhan hiéu dua ra thi treong nudc ngoai.

Trong céc chinh sach ma cac nha lap phap dua ra thi luén phai can nhac dén viéc
dat duoc su cin biang twong dbi trong can can loi ich giira loi ich tu cua cha so hitu

SCLQPBDP va loi ich cua cong dong duoc thy huong nhitng gid tri tir nhitng sang ché do
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trong viéc phong va diéu tri bénh, nhat 1a nhitng bénh truyén nhiém, cé kha ning lan toa
anh huong l6n d&én cong dong.

Thee tw, SCLOPDP ¢6 thoi han bao hg thuc té ngdan hon so véi cac doi twong
khéc cia quyén sé hiru tri tué.

Vi tinh chat phiic tap ma SCLQDDP duoc tao ra khac biét so véi nhiing sang ché
trong cac linh vuc khéac. Dic biét 1a ddi véi viée xem xét dé cap bang doc quyén sang ché
phai mat rat nhiéu thoi gian. Truéc khi mot loai thuéc méi duoc dua ra ngoai thi truong
thi can phai trai qua rat nhiéu bai kiém tra dé c6 thé chimg minh dwgc tinh an toan va hiéu
qua cia né, didu ndy cd thé mat dén 10 hay 15 nam dé tién hanh va hoan thanh®®.

So véi nhitng nganh cong nghiép khac, cac sang ché co thé gii bi mat cho dén thoi
diém san pham dugc dua ra thi truong, diéu nay cho phép cac chu so hitu sang ché tri
hodn viéc cong bd sang ché cho dén cubi, do d6 co thé t6i da hoa anh hudng cua thoi han
bao ho (thong thudng 13 20 ndm ké tir ngay nop don) thi quy dinh thoi gian bao ho déi véi
SCLQPDP trén thuc té khong phat huy nhiéu hiéu qua. Theo vin héa trong nghién ciru
duoc pham thi théng thudng sang ché s& dugc boc 16 cong khai mot thoi gian rat lau trude
khi san pham chira dung dugc pham dugc dua ra thi truong. Piéu nay duoc giai thich Ia
bai vi nhitng nha khoa hoc hoat dong trong linh vuc lién quan dén bénh 1y con ngudi c6
nghia vu chia sé nhiing phat hién ciia ho cang sém cang tét véi dong nghiép cua ho dé
nhirng dong nghiép sé& ¢ thé duoc huong loi tir cac kién thire mai trong nghién ctu riéng
cua ho. Bén canh d6 thi thoi gian dé nghién cau va tim hiéu, phét trién duoc mét loai duoc
pham mai 12 rat dai, trung binh s& mat tir 10 dén 15 nam ké tir thoi diém tim ra dugc chat
mGi cho dén luc dua ra dwgc mot san pham thanh pham. Va nhu da noéi thi hau hét phéap
luat quoc té va phap luat cac quoc gia déu quy dinh vé thu tuc xin cap phép luu hanh doi
Vi duoc pham dé c6 thé dua san pham vao thi truong. Vi thé ma khoang thoi gian dai
gitra thoi diém ndp don yéu cau bao ho cho dén khi mot san pham chira dung sang ché
duoc pham duogc dwa ra thi truong khién cho nhitng nha san xuat duoc pham c6 duoc thoi
han bao ho thuc té dbi voi sang ché ciia minh ngan hon so véi sang ché trong nhiing
nganh cdng nghiép khac. Hay ndi mot cach khac thi doi séng thuc té cia SCLQDDP 1a
ngan hon rat nhiéu so voi sang ché trong cac linh vuc cong nghé khac, trung binh 1a

khoang 10 nam.

55 J. Killick, A. Schulz and A. Dawes, The Stockholm Network Experts’ Series on Pharmaceutical
Intellectual Property Rights: ‘The special regime of intellectual property for the pharmaceutical industry’ (2008)
Stockholm Network, tr. 3
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Pic diém nay li giai cho viéc phéap luat quéc té va phap luat qudc gia thudng co
nhitng quy dinh lién quan dac thu danh cho SCLQBDP chinh la kéo dai thoi gian bao ho
doc quyén cho chi s hitu sau khi hét thoi han bao ho chung danh cho sang ché. Biéu nay s&
duoc trinh bay cu thé hon trong Muc 3.2.3.

2.1.3. Cic dang yéu ciu bio hé dién hinh ciia sdng ché lién quan dén dwoc phim

Theo Hudng dan cia WHO, SCLQPDP ¢6 thé duoc tién hanh xem xét va bao ho
duéi nhiéu dang thirc khac nhau, bao gom®®

(i) Yéu cau bdo hg durdi dang ché pham va hop phan:

"Ché pham" dugc hiéu don gian 1a cing mot hoat chit c6 thé duoc bao ché
thanh cac duoc pham dang lidu khac nhau nhu vién nén, vién nang, thudc m& hoic
dung dich nudc... va cac dugc pham dang liéu nay cé thé bao ché bang cach sir dung
cac ta dugc duge dung khac nhau. Cac sang ché yéu cau bao ho ché pham cé thé chia
duoc chat méi hodc dugc chat da ton tai, va thuong bao gom cac dau hiéu vé liéu
luong va nong do va viéc sir dung hoat chat. “Hop phan” bao gébm dau hiéu vé hoat
chat va chat ta dugc nhu chat don, chat két dinh, chat phan huy va chat béi tron... Yéu
cau bao ho dang ché pham hoic hop phan duoc chap nhan bai mot s6 co quan sang
ché véi nhimg diéu kién nhat dinh, trong sé do, Co quan sang ché Anh hay co quan
sang ché An B¢ la nhitng vi dy dién hinh®’.

Céc yéu cau bao ho dang nay thuong c6 kha ning duoc bao ho khi né ching minh

duoc hiéu qua str dung bat ngo, tirc 13 giai quyét duoc mot van dé thyuc su kho khin hoic

56 WHO, “How to conduct patent searches for medicine — a Step by step Guide”, WHO Library
Cataloguing-in-Publication data, trang 25 <http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17398e/s17398e.pdf>,
truy cap ngay 30/11/2020.

Carlos Correa, Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public Health
Perspective; WHO, ICTSD and UNCTAD, January 2007,
<http://www.iprsonline.org/resources/docs/Correa_Patentability%20Guidelines.pdf>, truy cap ngay 30/11/2020.

57. Quy ché tham dinh don ding ky sing ché lién quan dén 'y hoc & co quan Sing ché Anh (thang
3/2004), yéu cau bdo hé cho diroc pham, hop phan duwoc 1am thich izng cho mét g dung cu thé, doan 11431.

"Ban than cé&c chdt da biét dwoc bdao hg boi yéu cau bdo hg dang san pham cho dwoc phdam chia
ching, néu dirgc phcfm nay ¢ dang c6 tinh méi va sdng tao so véi cac san pham badt ky da biét. Cu thé, c6 thé yéu
cau bao hé thuse c6 dang ding méi va khéc biét so véi img dung truece do. Vi dy, thusc mé chdng eczema chira
chdt X c6 thé duroc coi 1a khac biét rd rét so véi mét vién nén chira chdt X dé kiém soat huyet ap. ThUOC mé nay
1a méi do chdr X chiea bao gic dioc bao ché ¢ dang nay trde dé, va né sé cé trinh do s&ng tao néu cac ing
dung truede dé cia chdt X khdng goi y viéc sur dung né dudi dang dung ngoai”.

- Du thdo quy ché vé thyc hanh va tha tuc sang ché. Co quan sang ché, An D¢ - 2005. Phy luc - 1.6.0
Duoc pham:" 6.1 Céc dwoc pham khong phdi 1a s phoi hop don thuan dé thu dwoc tdp hop dac tinh cia cac
thanh phan, ma c6 tac dung hiép dong thuong c6 kha ndng dwoc bao hg; 6.2. Cdc dwoc pham da biét ¢ liéu
heong méi khac va dang khdc nhau nhie viém nang, viém nén, xiré, hon hop...khéng dwroc bao hé theo quy trinh
cac khoan 2 (1)(j), 3(d) va 3(e) ciia Pao ludt sang ché; 6.3. Ung dung méi cuia chat da biét hogc img dung méi
clia né trong dioc pham
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mot vueéng mic ton tai tir lau theo cach khong hién nhién, giai phap duoc dé xuét tao ra
loi ich dang ké so véi giai phap k¥ thuat da biét.
(ii) Yéu cau bao hé dang té hop:

Yéu ciu bao hd nay dé cap dén tap hop gdm cac hoat chit da biét truéc do. Trong
truong hop nay, cac hop chét cu thé va luong cua ching khong duoc chi rd, ma dugc dé cap
dén mot trong mdt nhom cac hop chét c6 tac dung diéu tri phdi hop voi nhau.

O hau hét cac qudc gia, yéu cau bao hd cho t6 hop bi tir chdi, trir khi té hop nay
tao ra tac dung hiép déng hodc khac biét méi va khong hién nhién. Néu cin cir vao tac
dung hiép dong dé danh gia kha ning bao ho, thi tac dung hiép ddng nay phai dugc tao
ra boi tit ca cac phuong an trong pham vi yéu cau bao hg, phai dugc mo ta va ching
minh mét cach thich hop trong ban mo ta sang ché va phai c¢6 trinh do sang tao. Trong
mot sd trudng hop, yéu cau bao hd cho to hop thuc ra 1a twong duong véi yéu cau bao
ho cho liéu phap y hoc (déi tuong bi loai trir khoi pham vi bao ho ¢ hau hét cac nudC)
vi chung chi dwa ra phuong phap st dung mot to hop gdm céc thude di biét. Thém vao
d6, viéc phdi hop cac dugc chat dé tranh hién truong khang thudc 1a cong viéc thong
thuong trong viéc phat trién duoc pham noéi chung va duoc coi 1 hién nhién d6i véi
ngudi c6 k¥ ning trung binh trong linh vuc nay®e.

(iii) Yéu cau bdo hé liéu dimg/lwong dimg

Mot sb don ding ky SCLQDDP yéu cau bao hd cac sang ché dé xuit lidu luong
dung cho bénh nhan cia mot san phém da biét, ké ca liéu luong cho tré em. Mac du
dugc soan thao dudi dang yéu cau bao hd dang san pham, song cic yéu ciu bao hod
thudc dang nay liéu c6 tac dung gidng nhu yéu cau bao hd cho liéu phap y hoc, do dbi
tugng nay khong phai 1 san pham hay quy trinh, ma thuc chat 1 cach thirc dé sir dung
san phém trong diéu tri bénh.

Mot s6 it cac nudc cho phép bao ho sang ché vé liéu lugng vi cho rang cac thay
d6i vé liéu luong it khi ¢ trinh do sang tao va cd thé coi 1a khong dap tng diéu kién
vé kha nang ap dung cbéng nghiép, dic biét & nhimg nudc khdng bao hg phuong phap
diéu tri y hoc. Quy ché tham dinh sang ché Anh cho phép bao ho sang ché vé liéu

lugng nay khac biét dang ké so véi liéu lugng ding cho céc ung dung da biét®®,

58 Quy ché tham dinh sang ché trong linh vuc dugc pham, Trién vong phat trién y té cong ddng, trang
46.

5 Quy ché tham dinh don dang ky sang ché lién quan dény hoc méi khac bi¢z dang ké VGi lieu lwong
dung cho #ng dung da biet, thi cé thé cho phép yéu cau bdo hg duoc thé hién dudi dang dwoc pham dang liéu
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(iv) Yéu cau bdo hé mudi, ete va este:

Mubi théng thudng duoc tao ra nham 1am ting tinh 6n dinh hodc d6 hoa tan cua
dugc chat. Pidu thong thuong thuoc pham vi kién thic chung trong linh vuc duoc 1a
cac mubi co do hoa tan khac nhau, va do d6 c6 d6 sinh kha dung khac nhau. Mot sé
trudng hop cac mudi méi ¢d nhitng loi ich bat ngo vé dic tinh so véi cac san pham da
biét trong tinh trang k¥ thuat trude d6. Nhirng loi ich nay can phai dugc ching minh
bang cac thong tin vé két qua cua cac thir nghiém thich hop duoc thé hién trong ban
mo ta.

Quy trinh diéu ché cac mudi ciing thuong duge coi 1a hién nhién dbi véi ngudi
dugc dao tao trong linh vuc nay. Chi c6 céac truong hop thuc su ngoai 1€ trong do viéc
tao mudi (vi du, véi cac dic tinh tinh thé t6i wu) chira cac phan tir phuc tap can dén
nhitng k¥ nang dac biét va do d6 c6 kha nang dugc bao hd dudi dang quy trinh. Tuy
nhién, tinh phtic tap ctia quy trinh 1a chua du cin ctr dé dua ra két luan vé trinh d6 sang
tao. Tuong tu, ete hay este cua cac ruou da biét, mic du c6 su khéac biét co ban so véi
mudi, ciing thuong bi phan d6i vé trinh do sang tao.

Co quan Sang ché An Do da ban hanh du thao quy ché trong d6 dua ra cac tiéu
chuan cu thé dé thim dinh don lién quan dén hydrat, mudi va céc dan xuét khac®.
Ngoai ra, cac ndi dung sira d6i duoc dua vao dao luat sang ché An Do 2005 ciing dua
ra mot quy dinh cu thé d6i véi cac yéu cau bao ho lién quan dén mudi, este va cac
“dang” khac ctia c&c san pham da biét.

(v) Yéu cau bao hé chat da hinh

Mot sb hoat chat dung trong diéu tri co dang da hinh, cu thé 1a ching co thé ton
tai dudi cac dang vat 1y khac nhau (duéi dang chét ran vo dinh hinh va /hodc céac dang

tinh thé khac nhau), cac dang vat ly nhu vay it nhiéu c6 cac dic tinh khac nhau khi

chira hoat chdt da biét véi luong sao cho diroc pham dang liéu ndy 1a méi va khong hién nhién so véi liéu hrong
dung cho cac ing dung da biét. Theo dé, néu vmg dung y hoc méi can dén lieu dung gap muoi lan (hogc bang
1/10) lieu dung cho céc ing dung da biét, thi yéu cau bdao hg cho diroc phdam dang liéu don vi c6 thé duwoc coi
1& méi, s&ng tao, va c6 thé duwoc chdp nhdn. Khi danh gia trinh do séng tao cua yéu cau bao hg dang nay, can
nhé rang liéu liwong can thiét thieong lién quan dén thé trong, do d@é liéu dung cho tré em sé nho hon liéu ding
cho nguoi lon. (Carlos Correa, Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective; WHO, ICTSD and UNCTAD, January 2007,
http://www.iprsonline.org/resources/docs/Correa_Patentability%20Guidelines.pdf) )

8 Trich dan 4. Dur thao Quy ché vé thuc hanh va thi tuc ding ky sdng ché, Co quan sang ché, An dg -
2005, Phy luc 1: 5.6 Hydrat va céc chat khac: Hydrat, mudi céng axit va dan xudt khdc thiwong duwoce diéu ché
Vé co quan khéong ddp iimg diéu kién vé trinh d sang tao. Tuy nhién, néu nhu ton tai mét van dé nao ds, nhir van
dé vé dp on dinh, do hap thu...va ton tai mét van dé da cé tir |au trong viée diéu ché dan xudt ndy, thi kha ning
bao hé ciia quy trinh dé cé thé dwot xem xét.
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dung lam thude (nhu dg hoa tan, theo do6 1a d§ kha dung sinh hoc). Hi¢n tugng da hinh
ciia cac chit 1a mot dic tinh ty nhién, cac chit da hinh khong duogc “sang tao” hay
“sang ché” ra ma thudng duoc phat hién bang cac thyc nghiém dbi véi duge pham.

Céc don ding ky sang ché doc 1ap cho cac chat da hinh dang trd nén phd bién
hon va gy tranh cdi nhiéu hon do cac doc quyén sang ché loai nay cé thé duoc ding
dé han ché hoic 1am cham su xuit hién cua thudc ddng dang canh tranh. Cac chat da
hinh c6 thé duoc coi 1a da biét trong tinh trang k¥ thuat - do d6 khong c6 kha ning
bao ho - néu chic chin diéu ché duoc ching bang quy trinh néu trong sang ché co
ban ddi véi hoat chat. Bén canh dé, kha ning phat hién ra cac tinh thé khac nhau 1a
hién nhién khi phat hién duoc hién tuong da hinh caa mot chat®l, Mac di vay, yéu cau
bao ho cho chat da hinh duoc chap thuan & nhiéu nudc trén thé giéi nhu Co quan sang
ché Chau Au (EPO) thuong cap bang doc quyén sang ché cho cac dang da hinh méi
duoc xac dinh®,

(vi) Yéu cau bdo hg sang ché lira chon

“Sang ché lya chon” 1a sang ché trong d6 mot thanh phan duy nhat hoic mot
nhom nho trong mot nhoém 16n da biét dugc “lua chon” va yéu cau bao ho doc lap trén
co s& mot dic tinh cu thé chwa dugc dé cap trong nhom 16n. Néu nhom 16n da duoc
bao ho, thi cha sé hitu sang ché co thé sir dung sang ché lva chon dé kéo dai thoi han
bao ho cho nhdm nhé duoc lya chon sau khi hét thoi han hiéu luc cua sang ché ban
dau. Miac du duoc chap nhan bao hé ¢ nhiéu nuéc mot khi cac thanh phan duoc lya
chon mang lai loi ich bt ngd, song séang ché lra chon s& bj tir chdi néu loi ich dugc dé
Xuat 1a dac tinh chung cia tat ca hodc hau nhu tat ca thanh phan trong nhém Ién. Hau
hét phap luat cac nudc déu khong bao ho sang ché lua chon néu cac thanh phan duoc
lya chon da duoc boc 16 hodc yéu cau bao ho trong nhém 16n vi n6 khong dap ¢ng
diéu kién vé tinh méi.

(vii)) Yéu cau bdo hg phwong phdp diéu tri

61 Mgt vi du dién hinh vé trieong hop gdy tranh cdi doi véi sang ché vé chdt da hinh lién quan dén
ximentidin. Chu s¢ hizu sang ché ngp don dang ky sang ché va chdt da hinh cia ximetidin khodng nam nam sau
khi bang dgc quyen sang ché duroc cdp cho hogt chdt ndy. Tuy nhién, bang déc quyén sang ché cap cho chat da
hinh nay bj hiy bé hiéu luc ¢ Anh va cac nuréc khac vi ly do ndy: Chdc chdn diéu ché duwoc chdt da hinh nay khi
ap dung quy trinh da dwroc yéu cau bdo hg trong sang ché nép ban dau (Carlos Correa, Guidelines for the
Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public Health Perspective; WHO, ICTSD and UNCTAD,
January 2007, http://www.iprsonline.org/resources/docs/Correa_Patentability%20Guidelines.pdf)

62 EPO QUYy trinh thdm dinh don.
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Mot s6 sang ché yéu cau bao ho phuong phap diéu tri, cac phuong phap phong
bénh, chira bénh, giam dau, chan doan hay phau thuat. Y&u cau bao ho dang nay khdng
bao ham san pham ma la cach thire ma nd dugc sir dung dé tao ra mot hiéu qua nao d6. Co
su khéc biét dang ké trong chinh sach bao ho sang ché cua cac qudc gia vé van dé nay.

Trong nhiéu trudng hop, yéu cau bao ho vé phuong phéap diéu tri khong duoc
thé hién mot cach rd rang ngay tir dau do dé cap dén cac thanh phan khong dic trung
bdi cdu tric héa hoc hodc dic tinh noi tai ctia ching, ma dic trung boi lidu luong
hoic dang dung cta chung. Do d6, diéu quan trong 13 phai thAm dinh mot cach cén
trong yéu cau bao ho nhim nhan dang va xir Iy mét cach dung dan véi cac trudng hop
an chira trong yéu cau bao ho dang san pham nhung thyc chét 1a phuong phéap diéu tri.

Hiép dinh TRIPS tai Diéu 27.2. quy dinh 1 rang cho phép cac qubc gia thanh
vién duoc loai trir cac phuong phap diéu tri, chan doan va phiu thuat ra khoi pham vi
bao ho sang ché, va nhiéu nudc di di theo cach tiép can nay. Néu viéc loai trir nay
dugc quy dinh, thi yéu ciu bao ho mé ta cac phuong phap nhu vay, hay yéu cau bao
ho tuong tu voi ching sé bi tur chdi.

(viii) Yéu cau bao hé dang sir dung

Trén co s¢ dién giai cua Hiép dinh TRIPS theo nghia den, thi hiép dinh nay chi
yéu cau cac quoc gia thanh vién phai danh su bao ho doc quyén sang ché cho san pham
va quy trinh, trong khi khong c6 ring budc nao ddi v6i viée bao ho sang ché dang sir
dung. Cong udc Sang ché chau Au va ludt phap ciia mot sd nudc cho phép bao ho chi
dinh 1an ddu tién trong y hoc cia mot san pham da biét. Tuy nhién, theo phap luit cua
nhiéu nuée thi viéc bao hd ung dung moi cia mot san phém da biét, s& mo rong pham
vi bao ho theo cach khong phi hop véi quy dinh vé tinh méi, hay néi mot cach don
gian thi ddi tugng nay khong dam bao dugce tiéu chi vé tinh mai dé c6 thé dugc bao ho.

Ngoai 1y do khong dap tmg diéu kién vé tinh mai, ¢ thé co cac 1y do khac dé
tir chdi kha nang bao ho cho cac ing dung 1an thir hai nhu yéu cau nay khong co kha
nang ap dung cong nghiép; viéc bao ho nay trong y hoc vé co ban 1a twong duong véi
viéc bdo ho cho phuong phép diéu tri; viéc chép nhan bao hd cho cac chi dinh 1an tha
hai s& kéo dai thoi han bao ho cho dugc chat, do d6 dan dén tinh trang khong phat trién
dugc cac san pham méi.

2.1.4. Bdo hé thong tin bi mat doi véi dir liéu khoa hoc ciia sdng ché lién quan dén

dwoc phim (pharmaceutical test data)
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Nhu dd nhic d¢én & noi dung trude, ddi V6i cac san pham trong linh vic duoc
pham, mét yéu cau dic thu duoc dit ra d6 1a mudn dugc cap phép luu hanh va sir dung
thi cac nha sang ché ciing nhu cac doanh nghiép bat budc phai cung cap cho co quan nha
nuéc cd tham quyén dit liéu thir nghiém ddi véi cac san pham dugce d6 dé chang minh
duoc tinh an toan va hiéu qua. Trong qué trinh nghién ciru va phat trién mot loai thude
méi, cac nha khoa hoc bat budc phai tién hanh giai doan thir nghiém tién 1am sang (thir
nghiém trén dong Vvat) va giai doan 1am sang (thtr nghiém trén nguoi) dé khang dinh duoc
tinh hiéu qua va an toan cua thuc thé thubc méi nay. Giai doan thir nghiém 1am sang sé
duoc chia thanh nhiéu budc thir nghiém cu thé hon, tir mot nhém nho nhitng ngudi khoé
manh tinh nguyén str dung thuéc mai trong mot thoi gian ngan dén mot sé lwong tuong
d6i dong cac bénh nhan dugc tién hanh trong mot thoi gian dai. Tt ca cac giai doan caa
hoat dong thir nghiém nay déu nham muc dich xac dinh dwoc hiéu qua cua thudc, phét
hién ra bat ky tac dung phu khong luong trude duoc cua thude co thé xay ra, xem xét anh
huong cua tudi tac, giGi tinh, trong tac thudc va liu luong cu thé cho nhitng chi dinh
khéc nhau®. Qua trinh nay doi hoi su dau tu rat tén kém vé thoi gian, tai chinh, tri tug,
sirc ngudi, trang thiét bi. ..

Dix lidu nay sé 1a co so dé co quan c6 tham quyén lién quan quyét dinh tién hanh cap
phép cho thuc thé duoc pham méi nay hoac khong. Dir liéu thir nghiém rat quan trong
khéng chi cho muc dich stic khoé ma con déi véi méi trudng. Bén canh do, dit lidu ciing
quan trong déi vai cac muc dich thuong mai vi tinh sin ¢ cua dir liéu 1a diéu kién dé co
duoc su phé duyét tiép thi cho cac san pham méi, sira d6i hoac sir dung méi cac san pham
hién cé.

Khi nop dit liéu thir nghiém cho co quan quan 1y nha nudc thi nha san xuét s& c6
duoc thoi gian doc quyén nhét dinh cho cac loai thube di dugc cip phép, dong thoi
khong cap phép cho nhiing thudc phét trién sau néu nhu khong c6 dit liéu thar nghiém
riéng. Chi sau khi hét thoi han doc quyén dit liéu thir nghiém d6 thi cac nha san xuat sau
méi duoc san xuat ma khong phai tién hanh thir nghiém lai.

Bao ho thdng tin bi mat dbi vai dit liéu khoa hoc thir nghiém va céc dir liéu khac

(undisclosed test of data) trong nhém céc théng tin bi mat (undisclosed information) noi

63 Carlos M. CORREA, University of Buenos Aires, Protecting test data for pharmaceutical and
agrochemical products under Free Trade Agreement, UNCTAD-ICTSD Dialogue on Moving the pro-development IP
agenda forward: Preserving Public Goods in health, education and learning Bellagio, 29 November — 3 December
2004.
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chung, 1a mot quy dinh dic thi danh riéng cho mot s6 nhom d6i trong nhu san pham
ndng hod phim va duoc pham. Trong linh vuc duoc pham, hau hét cac cong cu phap ly
qudc té va qubc gia déu c6 nhiing yéu cau & cac mic d6 khac nhau lién quan dén viéc
bao ho bi mat ddi véi dit liéu ther nghiém va cac dix liéu khac. Mic du ¢6 nhiéu quy dinh
vé van dé nay tuy nhién khong c6 bat ky van ban phap 1y nao dua ra duwoc mot dinh
nghia day du va ro rang vé ddi twong nay.

Hiéu theo géc do khai quat nhdt thi diz liéu khoa hoc thiz nghiém diroc pham
chinh 1a két qua thi nghiém d@é thé hién tinh an toan va hiéu qud ciia duwoc pham.

Bao ho dir liéu khoa hoc thir nghiém nay ciing duoc xem la mét dang bi mat kinh
doanh, tao ra gi4 tri thuong mai khdng hé nho cho cac doanh nghiép dugc pham hoic
nhitng chu so hitu nam doc quyén vé SCLQDDP. Nhu vay xét & mot goc do nao do,
théng tin bi mat vé dir liéu thir nghiém nay c6 thé xem chinh 12 mét phan cua
SCLQBDP.

Theo quy dinh cua Hiép dinh TRIPS tai Diéu 39.3 1a ddi véi cac qubc gia co
quy dinh vé yéu cau nop thong tin d6i voi dit liéu thir nghiém thi c6 nghia vu phai
cung cap ché do bao ho bao mat ddi véi nhitng dir liéu d6. Vay co thé hiéu rang diéu
kién dé 4p dung quy dinh vé bao ho bi mat dir liéu thir nghiém chinh 1a viéc phép luat
qudc gia c6 dua ra quy dinh vé viéc nop thong tin. Bi vai duge pham, néu mot qudc
gia thanh vién quy dinh phai nop dit li¢u thir nghiém hodac dir li¢u khéac chua dugc boc
16 lién quan dén tinh an toan va hiéu qua cua san pham, nhu 1a mot diéu kién dé cap
phép luu hanh cho mot san pham méi, thi quéc gia d6 phai bao ho nhitng dir lidu do,
co quan c6 tham quyén cip phép co nghia vu thuc hién cac bién phap can thiét dé cac
dit liéu d6 khong bi sir dung nham muc dich thuong mai khdng lanh manh va khong bi
boc 16, trir truong hop viéc boc 16 1a can thiét nham bao vé cong ching. Cu thé, quéc
gia d6 khong duoc cho phép ngudi thir ba (ma khong dwoc sy dong y cia ngudi da
nop dit liéu) dua ra thi trudng san pham tring hoidc twong ty dya trén nhitng théng tin
d6 hoac dya trén viéc cap phép luu hanh cho nguoi nop dir ligu thir nghiém hozc dix
liéu khac trude do, trong thoi han it nhat 1a muoi nam ké tir ngdy cap phép san pham
méi trong 13nh thé cia qudc gia d6. Nhu vay, c6 thé hiéu viéc bao ho ddi vai dir ligu
chua dugc boc 19 lién quan dén duoc pham Ia tu dong, khong can qua ding ky.

2.2. Bio h quyén sé hiru tri tu¢ ddi véi sang ché lién quan dén dwoc pham trong diéu

kién héi nhap kinh té qudc té
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2.2.1. Khai niém bdo hé quyén sé hiru tri tué doi véi sang ché lién quan dén dwoc
phim

Trude khi di vao ndi dung, can lam rd rang khai niém “bdo hg SCLOPDP” thuc
chit 1a mot cach didn dat ngan gon cua thuat ngix “bdo hg quyén SHTT doi Voi
SCLODDP” Vi thé trong pham vi ctia Luan an, hai thuat ngir néi trén duoc si dung thay
thé cho nhau véi nghia tuong duong.

Quyén SHTT ddi véi sang ché noi chung va SCLQDDP néi riéng 1a mot loai
quyén tai san, né khong tu dong phat sinh chi trén co so cua sy kién “tao ra sang ché” ma
phai duoc ghi nhan béi co quan c6 tham quyén dudi dang mot Vin bang bao hg, duoc goi
la Bang doc quyén sang ché hay duoc goi voi mot cai tén thudng gap trong khoa hoc phap
ly vé SHTT chinh & “patent”. “Patent” dugc hiéu 1a mét loai vin bang do co quan Nha
nudc cap trén co sé don xin cap van bang bao ho, cong nhan cha so hitu sang ché dugc
doc quyeén str dung sang ché trong mot thoi gian nhét dinh, trong d6 mé ta sang ché va tao
lap tinh trang phéap ly ma viéc khai thac binh thudng sang ché chi cé thé tién hanh néu chi
vin bang bao ho dong y. Hién nay trén thé gidi, c6 hon 160 qudc gia quy dinh viéc bao ho
sang ché duoc thuc hién théng qua ché do bang sang ché, c6 mot sé qudc gia sir dung cac
ché d6 khac ma khéng phai 1a Bang doc quyén séang ché®,

Vin bang bao ho sang ché duoc goi 1a Bang doc quyén sang ché bai vi khi duoc cap
Bang doc quyén sang ché thi cha so hitu séng ché do duoc doc quyén sir dung séng ché, co
quyén duoc thuc hién hoic ngian cam nguoi khac thuc hién hanh vi sir dung sang ché duoc
bao ho nham muc dich kinh doanh. Bang doc quyén séang ché chinh 1a phan thuéng cho su
dau tu vé thoi gian, tién caa va nhitng nd luc trong nghién ctiu sang tao, kich thich hoat
dong nghién cau, phét trién cdng nghé vi cho phép cac chu sé hitu sang ché thu héi phi ton
vé nghién ciru va thu duoc loi nhuan trong thoi gian dugc hudng doc quyén.

Vé khai niém “bao hé”, Hiép dinh TRIPS da dua ra cach giai thich cho khai niém
nay theo nghia rat rong tai Piéu 3 va Piéu 4 Hiép dinh nhu sau: “Thudt ngit bado hé phdi
bao gom cac van dé anh huong dén kha néng dat dwot, Viée dat deoc, pham vi, viéc duy
tri hiéu luc va viéc thuc thi cac quyén SHTT ciing nhw cdc van dé anh hudng dén viéc sir

dung quyén SHTT dwoc quy dinh trong Hiép dinh”. Nhu vay c6 thé thiy Hiép dinh

64 Herbert F.Schawrtz (2003), Adjunct Professor, Patent Law and Practice, University of Pennsylvania
Law School,
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TRIPS di dua ra khai niém “bdo hg”. V&i cach hiéu nhu trén thi Hiép dinh TRIPS da
mang dén mot su thay doi méi vé& khai niém bao ho quyén SHTT néi chung va bao ho
sang ché noéi riéng. Trude day, trong cac PUQT vé SHCN ma tiéu biéu 1a Cong udc Paris
1883 vé Bao ho sé hitu céng nghiép, khéi niém “bdo hg” dugc hiéu theo nghia hep hon
nhiéu, chi bao gdm cac van dé lién quan dén viéc xac dinh dbi tuong dugc bao ho, cac
quy dinh vé xac 1ap quyén, cac quyén duoc cap cho chi thé, thoi han bao h... con hau
nhu khong dé cap dén van dé thyc thi quyén. Hé thdng cac bién phép thuc thi duoc Hiép
dinh TRIPS xay dung I1&n xuét phat tir quan diém cho rang néu khéng chd trong dén mat
thyc thi thi viéc bao ho quyén SHTT s& khéng mang lai hiéu qua nhu mong mudn va thiét
lap hé thdng xéc 1ap quyén va thuc hién quyén cua cac chi thé ciing khong may ¥ nghia.

Phap luat Viét Nam khong dua ra mot khai niém riéng vé “bdo hé sang ché ”, cang
khéng cdé mét quy dinh nao danh riéng cho “bao hg SCLOPDP” nhung can clr vao noi
dung cua Luat SHTT thi bdo hé quyén SHTT doi Véi cdc doi twong cuia quyén SHCN la
Viéc ma Nha nuée Viet Nam thira nhdn quyen SHTT cua té chite cd nhdn déi Véi cdc doi
twong SHCN dé théng qua viéc cap Vin bang bdo hg, duy tri va dam bao duy tri quyén
cho céc chu thé quyén trong gidi han va pham Vi Ciia vin bang bao hg da dwoc cap va
thuec thi cac quyén dé bang cac bién phap cu thé®. O Viét Nam, trong 16 trinh hoi nhap
kinh té qudc té, chiing ta da dat dwoc sy tuong thich 16n véi phéap luat quoc té vé so hitu tri
tué khi dam bao duoc mét noi dung quan trong chinh 1a xay dung duoc hé théng cac bién
phép thuc thi quyén trén thuc té. Co ché bao ho quyén SHTT dbi véi cac dbi tuong cua
quyén SHTT néi chung va ddi véi SCLQBDP noi riéng bao gom xac lap quyén, duy tri
va dam bao duy tri quyén cho céc chu thé ciing nhu thyc thi cac quyén do trén thyc té
bang cé4c bien phép cu thé.

Nhu vay cd thé rit ra rang bdo hg SCLOPDP 1a viéc Nha nwéc bang nhiing quy
dinh cia phap ludt xac ldp va thira nhdn quyén cia mét cha thé doi véi SCLOPDP
théng qua vin bang bao hé 1a Bang dgc quyén sang ché, duy tri va dam bao duy tri
quyén cho cac chu thé quyén trong gidi han va pham vi ciia van bang bao hé da dwoc
cap va dam bdo cho nhing quyén da dwoc ghi nhdn trong vin bang bdo hg dé dwoc

theec thi trén thyc té.

85 Truong PH Luét Ha Noi, Gido trinh Luat S hiru tri tug, NXB Cong an nhan dan, nim 2010.
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2.2.2. Co s¢ Iy ludn ciia vigc biao hé quyén sé hiru tri tué déi véi sang ché lién quan
dén dwoc pham trong diéu kién hi nhdp kinh té quoc té

Trong téng thé chung, quyén SHTT can duoc ton trong va bao vé vai nhitng gia
tri ngdy cang ting 1én thay rd cua céc tai san tri tué. Bén nay, hau hét phéap luat cua cac
nuéc déu da co cac quy dinh vé bao ho sang ché, c¢d thé duoc bao ho bang mot dao luat
riéng hoic bang cac quy dinh trong dao luat vé SHTT ndi chung. Cac quan diém khéc
nhau tng ho viéc bao ho sang ché dan dén cach tiép can khac nhau trong viéc xay
dung phép luat vé sang ché. Nhitng quan diém nay duoc tip hop mot cach day du va
hé théng lan dau tién boi hoc gia Fritz Machlup vao nim 1958, va cho dén nay céc
quan diém nay van duoc thira nhan rong réi®®. Theo béo cdo cua WIPO nim 2008 vé
hé thong bao ho sang ché qudc té da dua ra cac 1y do cho viéc bao ho sang ché, bao
gom: (i) khuyén khich sang tao; (ii) cong bd tri thirc; (iii) chuyén giao céng nghé,
thuong mai hoé va truyén ba tri thizc®”. Cuy thé, quyén SHTT ndi chung can phai duogc
bao hd vi nhitng li do sau:

Thet nhdt, bao ho quyén SHTT s& khuyén khich thic day dong luc sang tao cho
tirng ca nhan, tap thé va diéu do sé dong vai trd 1a chat xdc tac cho nhiing sang ché tiép
theo. Bao ho quyén SHTT Ia cach dung loi nhuan, loi ich thiét thuc dé thic diy nha
sang ché di vao san Xuat.

Thet hai, viéc sang ché, sang tac 1a mot cong viéc kho khan, doi hoi qua trinh
dau tu ton kém vé moi mat trong khi viéc sao chép md phong cac thanh qua dé lai qua
dé dang. Khi cac san pham hang hoa cé nhirng dic tinh ni bat, uy tin nhat dinh thi cac
dau hiéu nay luon 1a d6i tugng dé bi bat chudc, lam nhai véi myc dich gy nham Ian
cho ngudi tiéu dung vé ngudn goc thuong mai cua hang hod. Bao ho quyén SHTT s&
dam bao cho viéc truyén ba, nhan rong tri thirc, cdng nghé bang mot con dudng cdng
bang va chinh thic.

Thir ba, nha dau tur nudc ngoai s& khong chap nhan chuyén giao cong nghé va cac
bién phap dau tu, néu ho khong nhan thay du co hoi khai thac cong nghé d6 ¢ qubc gia dinh

dau tu. Do vay, su ton tai cua hé thong bao ho cong nghé dong vai trd quan trong trong cac

66 Fritz Machlup (1958), An economics review of the patent system — Study of the Subcommittee on
Patents, Trademarks and Copyrights of the US Senate Commettee on the Judiciary, 85" Congress, US
Government printing Office — Washington, tr.2.

67 WIPO (2010), Exceptions and Limitation to patent right, Proposal from Brazil, Metting Document of
Standing committee on the law of patent: 14th session from 25 January to 29 January 2010;
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/patent_policy/en/scp_14/scp_14 7.pdf
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quyét dinh chuyén giao cong nghé can thiét cho hoat dong dau tu truc tiép. Mot hé théng
bao ho quyén SHTT c6 hiéu qua caa mét qudc gia s& gop phan cai thién vi thé cua qudc gia
d6 trong canh tranh khu vyc va québc té vé vén dau tu va chuyén giao cong nghé.

Trén nén tang nhitng yéu cau chung cua viéc bao ho quyén SHTT, viéc cung
cap ché do bao ho cho cac dbi trong 1a SCLQQDDP cang phai duoc thiét 1ap hon hét.
Mot co ché bao ho dugc coi 1a hop 1y va thoa dang néu dam bao can bang duoc gitra
loi ich ctia ngudi c6 quyén duoc bao ho va lgi ich cia x& hoi, ngin chin duoc céc tac
dong tidu cuc ddi voi xa hoi. Co ché bao ho sang ché c6 thé anh huong tiéu cuc dén
viéc tao ra va bao dam ngudn cung néu viéc bao ho dugc thuc hién mot cach khong
hop Iy hodc khdng hiéu qua. Bat ki yéu t6 ndo 1am mat can bang trang thai noi trén déu
c6 thé tac dong dén nguon cung hozc giam thiéu co hoi cua bén cau. Nguon cung bi
thu hep hoic bi tha tiéu néu khong dam bao dugc cac diéu kién dé xay dung, duy tri,
phét trién nguodn do.

Nhitng co so Iy luan cho viéc thiét lap ché do bao ho quyén SHTT dbi véi
SCLQQDBDP duoc dién giai cu thé nhu sau:

(i) Thee nhdt, sang ché lién quan dén diroc pham 1a mét logi tai san hop phap
(tai san tri tué) va cé gia tri cua chu so hiru.

Ciing nhu cac dbi tugng khéac cua quyén SHTT, quyén ddi véi SCLQQDDP
dugc phap luat quéc té va phap luat qudc gia thira nhan va bao vé véi tu cach 1a mot
quyén hop phap caa chu so hiru ddi vai tai san tri tué nay. Théng qua quy trinh xem
Xét va cép van bang bao ho do Nha nudc quy dinh, Nha nudc trao cho chu so hitu
nhitng quyén ning twong ty nhu quyén s hitu ddi véi cac loai tai san khac, duong
nhién c6 gan lién véi cac dic trung caa quyén doi véi tai san tri tué. Quyén cua chii so
hitu d6i véi SCLQQDDP 14 loai quyén phét sinh trén co so dang ky va duoc cong
nhan bao ho boi co quan nha nudc co tham quyén.

Mot tat yéu khéach quan 1a chi s hiru cac dbi twong 14 tai san tri tué déu xang
dang c6 dugc mot sy ghi nhan dé bu dap lai nhitng gi ho di bo ra dé tao ra mot san
phdm méi c6 ich cho x& hoi. Bac biét dbi véi san pham 1a duoc pham, chi sé hitu phai
trai qua mot qua trinh du tu, nghién ciru va phét trién 1au dai ton kém, khé khan va rat
nhiéu rai ro nhu da trinh bay trong ndi dung truéc vé dic trung ciia SCLQDDP.
Nhung nguoc lai, cdng nghiép dugc pham hay cong nghiép hoa chat, sinh hoc lai rat

dé dang va don gian véi von dau tu it trong viéc san xuat va nhan rong cac san pham
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c6 chira sang ché. Trong khi cac nganh céng nghiép khac hau hét can phai sir dung
rong rédi va phé bién cac ki thuat tinh xao khac dé quan ly phat minh, doi hoéi co so ha
tang san xuat dat tién va phuc tap dé tao ra cac san pham chira dung céc sang ché duoc
bao ho. Viéc bao ho sang ché trong mot khoang thoi gian nhat dinh trao cho chu s& hitu
sang ché nam doc quyén st dung, c6 thé khai thac gia tri cua sang ché (dac biét 1a trong
treong hop duoc pham khong ¢ hoat chét thay thé) dé bu dip cho nhitng phi ton ma ho
phai ganh chiu trong quéa trinh nghién ctiu va phat trién sang ché (thoi gian, tai chinh, lao
dong...), tao cho ho c6 kha ning thu loi nhuan tir viéc ban sé san pham c6 mang sang ché,
kha ning c6 duoc thu nhap tir viéc chuyén giao quyén so hitu, quyén st dung sang ché.
Dbi véi nganh cong nghiép duoc pham, dé bu dip va thu héi nhitng chi phi dau tu
cling nhu sinh 16i thi d6c quyén bang sang ché la cach hiéu qua nhat danh cho cac nha
sang ché®e,

Tong théng My Abraham Lincoln, dong thoi ciing 1a mot nha séang ché da duoc
cap mot van bang doc quyén sang ché tai Hoa Ky da tirng phat biéu mot céch rat don gian
va hinh anh rang “Hé théng bang déc quyén sang ché do thém dau loi ich vao ngon lia
thién tai”®. Hon bat ky linh vuc nao khac, viéc cung cap va bao vé bang doc quyén
sang ché trong linh vire duoc pham Ia can thiét séng con cho viéc duy tri nghién cau
va phat trién, doi méi cong nghé™. Nganh coéng nghiép nay thuc su rat quan tim dén
viéc xay dung va ap dung quyén SHTT & pham vi toan cau va ho rat phan ddi ludng
quan diém cho rang ho xay dung ra rao can d6i véi su tiép can thudc hay de doa dén
su phét trién cua céc qudc gia dang phat trién.

(Tham khao bang biéu tai Phu luc 2 vé tim quan trong cua viéc bao ho bang
sang ché dé phat trién cac san pham sang tao & cac nganh cong nghiép khéac nhau).

(ii) Thet hai, bdo hé sang ché lién quan dén dwoc phdm la co sé cho si phat
trién cac hoat dong nghién citu, sang tao va thic day phat trién cia khoa hoc cong
nghé cho su tién bg ciia lodi ngueoi

Nhu d nhic dén, nganh cong nghiép dugc pham doi hoi su dau tu rat 1on vé moi

mit, vi thé, su phat trién caa nganh céng nghiép duoc pham phu thudc nhiéu vao hé thong

8 Bruce Lehman, The Pharmaceutical Industry and the Patent System, 2003, International Intellectual
Property Institute US, tr.165. ‘ ‘ ‘

69 Kamil Idris, S hatu tri tué - Mgt cong cu dac luce dé phét trién kinh té, Té chirc SHTT thé gidi.

0 Coalition for Intellectual Property Rights (“CIPR”), Integrating Intellectual Property Rights and
Development Policy (2002) atp 29 at <http://www.iprcommission.org/>, truy cap ngay 30/11/2020.

L CIPR, Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy (2002) at p 29 at
<http://www.iprcommission.org/> , truy cap ngay 30/11/2020.
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SHTT va bang doc quyén sang ché duoc coi nhur 1a mot cong cu khuyén khich viéc
nghién ciru, phét trién cac loai duoc pham méi. Bao ho sang ché khuyén khich viéc boc 16
cdng nghé méi va chuyén giao, phd bién cong nghé noéi chung, trong linh vuc duoc pham
noi riéng. Phép luat vé SHTT vi thé khong chi c6 muc dich duy nhat 1a thic day loi ich ca
nhan cta nguoi phat minh, séng tao ma nham muc dich cudi cting 14 thuc day sy phét trién
cua khoa hoc va nghé thuat thong qua viéc dam bao cho nguoi phat minh — sang tao mot
khoang thoi gian va pham vi nhat dinh (dwoc gidi han) c6 cac doc quyén ddi véi hoat dong
tri tué sang tao cua minh. Quy dinh phap luat nhu vay sé dem lai lgi ich cho céng chdng
thdng qua viéc thuc day xuat hién cac san pham méi, duoc cai tién va thiic day phét trién
kinh té néi chung.

Viéc bao ho SCLQPDP c¢6 tac dung thuc day su sang tao khéng ngimg, dam bao
su phét trién lién tuc va khoéng ngung cia khoa hoc ¢éng nghé cua xa hoi, gidp tim ra cac
loai thuéc méi ngay cang tot hon dé phuc vu nhu cau sic khoe cong dong; bén canh do
viéc bao ho sang ché trong linh vie duoc pham ciing tranh dwoc nhitng ton kém Iang phi
trong viéc nghién cuu trang lap.

Mot trong nhitng yéu cau bat budc ddi véi don ding ky sang ché nop tai co
quan nha nuéc c6 tham quyén la phai boc 16 day da va rd rang ban chat caa sang ché
dén murc cin cr vao do, bat ky ngudi nao c6 hiéu biét trung binh vé linh vuc ky thuat
twong Gmg déu cd thé thuc hién duoc giai phap d6, dong thai phai 1am ré tinh mai,
trinh d¢ sdng tao, kha nang ap dung céng nghiép cua giai phap k¥ thuat. Pon dang ky
séng ché trong maot thoi han nhét dinh theo quy dinh caa phap luat cua phap luat mdi
quéc gia sé& duoc co quan sang ché cua quoc gia cong bd cong khai trong cac an
pham cua minh72. Piéu nay da phan anh mot trong nhitng muc dich hét sic dic thi
cua hé théng sang ché: cong khai cong nghé. Pay that su 1a nguyén tic danh doi
trong bao ho sang ché. Bé duoc cap cac quyén doi vai sang ché va nha nudc bao veé
cac quyén do, chi s& hitu sang ché phai cong khai sang ché cua minh cho x& hoi.
Viéc cong khai ban chat k¥ thuat va cac thong tin sang ché cé ¥ nghia dac biét quan
trong vi céc ly do sau: (i) Gop phan Iam giau kho tang tri thirc cua nhan loai; (i) Tao
co hoi khai thac sang ché mién phi cho ca nhan, t6 chitc ¢6 nhu cau trong x& hoi sau

khi két thac thoi han bao ho sang ché; (iii) Tranh lang phi trong nghién ciru dé tao ra

72 Néy don dugc np theo quy trinh duge quy dinh boi cac didu woc qubc té thi s& cong bd trén céac
phuong tién nén tang cua dieu uéc quoc te do, vi du nhu don dugc nop theo Hiép wéc Hop tac sang ché (Hiép
udc PCT) thi don sang ché sé duoc cdng bé trén an pham cua WIPO.
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cac sang ché méi vi khi nghién ciru cac nha nghién ciru da biét duogc trinh do k¥ thuat
hién tai cua linh vuc nghién cuu, tranh lai lap lai viéc nghién cieu nhitng giai phap ky
thuat da biét; (iv) Tao diéu kién cho viéc tao ra cac sang ché méi trén co s& sang ché
da co; (v) Gilp phéat trién cac san pham hoic tao ra quy trinh da dugc bao ho; (vi)
Thuc day hoat dong chuyén giao céng ngh¢, gép phan nang cao trinh d6 cong nghé
cho bén nhan chuyén giao.

Bao ho SCLQDDP 1 co s& vitng chic va thiét thuc cho viéc nghién ciru va phat
trién cac thanh tuu y hoc phuc vu cho nhu cau phong va chita bénh cua xa hoi. N6i vé
gia tri va vai trd quyén SHTT, WIPO cho ring cac tai san tri tué thuoc vé moi dan toc,
lién quan dén moi nén van hod va d3 gép phan dang ké vao tién bo xa hoi. Noi nio
quyén so hiru tu nhan, trong d6 c6 tai san tri tué dugc bao ho nhu nhitng gia tri thiéng
lieng thi & d6 c6 dong luc cho su canh tranh, thiic day xa hoi phat trién. Nguoc lai néu
khong c6 sy bao ho quyén so hitu tu nhan thi cac nguon tai nguyén khan hiém, ké ca
ning luc con ngudi, s& lang phi theo thoi gian”.

(iii) Ther ba, bdo hé sang ché lién quan dén dwoc pham tao dwng va phat trién
canh tranh lanh manh trong thwong mai va giao leu kinh té quoc té.

Viéc bao ho quyén SHTT néi chung gitip ngin chin cac hanh vi sai léch trong
hoat dong thuong mai, bao dam cho canh tranh lanh manh.

Dic thu cua loai tai san tri tué 1a tai san vé hinh, vi thé rat dé bi sao chép xam
pham, dan dén céc hanh vi xam pham quyén SHTT la mét thyc té thuong mai vo
cuing phé bién va ngay cang gia ting trong diéu kién céng nghé hién dai nhu ngay
nay. Diéu nay gay ra nhing thiét hai 16n cho nhiéu chu thé, truéc tién phai ké dén 1a
chu thé quyén va sau d6 1a ca xa hoi. Cha s hitu khong thé thu hoi lai nhitng chi phi
ma minh da bo ra dé nghién ciru va phat trién thudc méi khi ton tai nhirng san pham
twong ty VGi gid thanh ré hon do khong phai tén nhitng chi phi dau tu nghién ciu.
D6i véi toan xa hoi, dac biét ddi voi ngudi dan st dung céc san pham duoc pham
chtra dung céc sang ché, khong cd gi c6 thé dam bao dugc hiéu qua va tinh an toan
duoc bang viéc st dung san pham duoc san xuat bai chinh chi so hitu sang ché. Viéc
ngin chan nhitng hanh vi xdm pham nay sé& dat hiéu qua néu phap luat vé bao ho

quyén SHTT du manh dé xu 1y va rian de nhiing ngudi vi pham.

8 WIPO (2008), “World patent report”, A Satictiscal Review, trang 176.
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Viéc bao ho quyén SHTT khdng thoa dang bi coi l1a thuc tién thuong mai thiéu
lanh manh va 1 rao can ddi véi thi truong te do va mé cira™, khi cac dbi tha canh tranh
trén thi truong d6, khong can dau tu cho nghién ciu va phat trién (R&D) ma cd thé dé
dang sao chép va ban cac san phdm véi gia ré hon nhiéu, va vi thé chiém chd va loai cac
san pham hop phap va chinh hiéu ra khoi thi truong d6. Két qua I1a cac nha san xuat chan
chinh khong c6 kha ning thu hdi von va thu dwoc loi nhuan can thiét dé tiép tuc duy tri
hoat dong cai tién va sang tao, bao gom ca viéc tao ra cac san pham mai, co gia tri
sang tao.

(iv) Thir tw, doi véi quéc gia, bao hé sang ché lién quan dén dioc pham sé gilp
cho khuyén khich va thiic day phét trién dau ti, chuyén giao cdng nghé cho quac gia

Déi voi quéc gia, khi thuc thi day du cac cam két quoc té vé bao ho quyén SHTT,
trong d6 c6 van dé bao ho SCLQDDP s& gilp cho khuyén khich va thuc day phat trién
dau tu, chuyén giao cong nghé cho qudc gia. Thong qua con duong ndy ma cac qudc gia,
dac biét 1a cac qudc gia dang phat trién, kém phat trién s& c6 co hoi nhanh chdng tiép can
Vvé6i cong nghé tién tién dé thuc hién cong nghiép hoa, hién dai hoa dat nude. Thuc hién
day du va hiéu qua cac cam két qudc té trong linh vuc bao ho quyen SHTT dbi vai sang
ché con 1a chia khéa dé cac quéc gia hoi nhap véi nén kinh té thé gisi, nhat 1 trong giai
doan hién nay, khi ma SHTT tro thanh mét noi dung quan trong ciia quan hé thuong mai
quéc té.

Viéc cac qudc gia dang phat trién, kém phat trién xac 1ap hé thong bao ho quyén
SHTT thiét thuc c6 hiéu qua, ddng thoi tham gia vao cac PUQT véi cac qubc gia phat
trién, diéu nay tao ra rat nhiéu loi thé ma cé thé chinh cac quéc gia dang phat trién
khong nhin thay dugc. Khi d6, sé danh thirc nhu cau va sy quan tam cia cac cong ty
dugc pham trén thé gigi, ma phan lén dén tir cac nude phat trién nghién cau va phat
trién céc loai thuéc dé phong chita nhitng bénh dac thu phat sinh cha yéu & cac québc
gia nghéo, quédc gia kém phét trién™. Boi vi mot thuc té can phai nhin nhan thay rang
thudc maéi va thude c6 ham luong tri tué cao, chira bénh hiéu qua thudng khong huéng

dén dbi twong 1a ngudi dan nghéo, khong c6 kha ning chi tra.

74 Cyc S¢ hiru tri tué Viét Nam va Vién So hiru tri tué Lién bang Thuy S, Cde Piéu wdt quoc té vé so
hizu tri tué trong qud trinh hgi nhdp, nam 2002, trang 1.

5 Shubhra Khanna, “TRIPS, phamaceutical patents and health care for the poor in India”, Indian Law
Institute, 2014, trang 74.
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(v) Thet ném, tinh chat hai mat va nhing tdc dong tiéu cuc cua viéc thiét lap ché
dg bao hg quyén SHTT doi véi sang ché lién quan dén dwoc pham

Mot thue té phai nhin nhan rang, bén canh nhitng ¥ nghia va tac dong tich cyc thi
hé thong bang doc quyén sang ché khdng phai 1a khéng c6 nhitng tac dong tiéu cuc. Dic
biét d6i véi cac qudc gia dang phat trién va cac qudc gia kém phat trién, viéc bao ho
SCLQDBDP mang lai nhiéu tac dong tidu cuc hon 1a tich cuc. Nhitng tac dong, anh huéng
tiéu cuc ma hé théng biang sang ché co thé mang lai bao gom:

- Anh huéng dbi véi canh tranh: vé mat ly thuyét, trong suét thoi gian patent co
hiéu luc sé khong c6 ngudi nao khéng phai la cha patent hoac 1a nguoi duogc cha patent
cho phép c6 thé sir dung sang ché d6. Piéu nay dong nghia véi viéc cac san pham tao ra tir
sang ché sé& chi duoc cung cap boi mot nguoi hoic mot nhom nguoi nhat dinh. Vai vi thé
doc quyén nay, néu chu so hitu sang ché st dung quyén mot cach thiéu kiém ché hozc lam
dung (str dung sang ché dé ngian cam ngudi khac sang tao thi cap tir d6 ngin can viéc
cung tng cho thi trudng cac san pham cai tién; ngan can sy tham gia thi truong cua nguoi
khac nham thdng linh thi truong, cap licence cho ngudi khéc vai diéu kién han ché canh
tranh, bat budc phu thudc vé nguyén vat licu...) s& xay ra tinh trang doc quyén va thu tiéu
canh tranh trong viéc cung cap san pham. Kha nang han ché canh tranh ciing c6 thé dén tir
viéc xac dinh pham vi bao ho khong day du, khong rd rang, khong dat khoat hoic khong
thoa dang. Hau qua cua tinh trang nay ciing 1a thu hep kha ning dap wng nhu cau thi
truong ddi v6i san pham duoc bao hg. Trong truong hop san pham thudc loai khéng thé
thay thé nhu duoc pham thi xa hoi s& phai dbi mat voi nguy co phai tra gia dit cho chinh
patent dugc cap. Nhu vay c6 thé thay rang mac du ban chat khong phai 1a mau thuan hay
di nguoc lai v&i nguyén tic ty do canh tranh, co ché bao ho doc quyén sang ché ddi véi
duoc pham néu khéng dugc van hanh mot cach hop Iy va thoa dang thi c6 thé c6 tac dong
tiéu cuc dén quan hé cung cau déi véi san pham dugc bao ho, dan dén tinh trang han ché
canh tranh.

- Anh hudng dén gia ban san pham: mac dd khdng phai la yéu té duy nhat nhung
gi4 ban san pham 1a yéu t6 quan trong, trong nhiéu trudng hop 1a yéu té quyét dinh - anh
huong dén kha ning tiép can cua nhiéu tang I6p nguoi déi véi san pham duoc pham chira
bénh. Tang gia ban mot cach bat hop 1y ddi véi dugc pham duoc bao hé patent duong nhu
la hé qua tat yéu cua viéc canh tranh bai viéc lam dung quyén patent. Biéu hién dau tién

cua tinh trang ting gia dugc pham duoc bao ho 1a sy chénh léch rd rét giita gid ban duoc
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pham duoc cap patent dang trong thoi han bao ho véi gia ban chinh thude d6 sau khi hét
thoi han bao hd. Theo Linda A. Jonhnson, sau khi hét thoi han bao ho ddi véi 7 trong 20
loai thudc dugc ding nhiéu nhat thé gidi, trong d6 c6 hai loai dau bang 1a thudc chdng
Cholesterol Lipitor va thuéc chdng ngh&n mach mau Plavix, thi s& c6 mot loat bom tan
giam gia s& giang xudng dau cac loai thudc nay’®. Biéu nay 1a hoan toan giai thich duoc
khi lan séng cac thudc generic s& duoc tung ra 6 at trén thi treong khi thudce chia séng ché
hét thoi gian bao h, tinh doc quyén cua nhitng san pham thude nay khéng con nita vi thé
bt budc gia phai giam manh méi dam bao thude c6 thé van duoc ban trén thi truong.

- Anh huéng dén viéc phat trién nén céng nghiép duoc pham: ¢ tai mdi qudc gia,
kha ning dap tng nhu cau ddi véi dugc pham s& ting cao néu qudc gia d6 xay dung duoc
nén cong nghiép duoc pham di stc ty minh san xuat dugc cac san pham dugc pham ké ca
thudc chtra sang ché va thude generic. Cac bang sang ché chinh 1a cac ¢am bao dé cho chu
so hitu ¢6 co hdi dau tu cho viéc phét trién nganh cong nghiép lién quan. Tuy nhién ciing
chinh bang séng ché lai 1a rao can cho nhimg ngudi khac khong du tiém luc tu minh sang
ché ra duoc pham méi boi chu so hitu ¢6 quyén cam nguoi khac san xuat duoc pham
chirng nao patent con hiéu lyc. Thuc té 1a hién nay phan 16n cac sang ché quan trong trong
linh vue duoc pham déu thudc vé cong dan, phap nhan cua cac nudc phét trién. Nguoc lai
thi rat nhiéu qudc gia dang phat trién 1a nhitng quéc gia ¢ nén cong nghiép duoc pham
non tré va phu thudc nhiéu vao ngudn nguyén liéu dugc nhap khau, tham chi c6 mét s6
qudc gia dang va kém phat trién khdng c6 nganh cong nghiép dugc pham. Viéc bao ho
sang ché mot cach khong phi hop véi su phat trién kinh té x4 hoi s& cang gop phan lam
tang khoang cach vé trinh do phat trién cong nghé va kinh té, xa hoi giira cac quéc gia.

- Anh hudng ddi véi kha ning tiép can thudc cua x& hoi: Theo Bao céo cia WTO
va WHO thi x4 hoi dugc coi 1a c6 kha ning tiép can dy du déi véi duoc pham néu moi
ngudi bénh déu cd thé dugc dap ing nhu cau duoc pham dé chira bénh. Vi mot loai dugc
pham nhét dinh, mudn thyc hién dugc kha ning nay can phai co day du cac diéu kién sau
day: (i) phai co du dugc pham san sang cung cip cho ngudi bénh (mtc do san co cua
duoc pham phai day du); (ii) ngudi bénh (hodc quy bao hiém/bao tro) phai c6 du ngudn
lyc tai chinh dé chi tra cho duoc pham ding dé chira bénh; (iii) chinh sach kinh té, x& hoi

va thuong mai d6i véi dugc pham phai phi hop; (iv) hé thong phan phéi, cung tmg dugc

® Linda A.Johnson, Drug prices to plummet in wave of expiring patents, <
http://www.nbcnews.com/id/43882446/ns/health-health care/t/drug-prices-plummet-wave-expiring-
patents/#. XvwRicfWp-U>.



http://www.nbcnews.com/id/43882446/ns/health-health_care/t/drug-prices-plummet-wave-expiring-patents/#.XvwRicfWp-U
http://www.nbcnews.com/id/43882446/ns/health-health_care/t/drug-prices-plummet-wave-expiring-patents/#.XvwRicfWp-U
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pham phai linh hoat, hiéu qua; (v) hé théng cham soc stic khoé phai c¢6 dii ning luc (nhan
lyc, tai chinh, kha ning chuyén mon, kha ning to chirc va quan tri hoat dong) dé str dung
hiéu qua s6 duoc pham duoc cung cap cho ngudi bénh™.

Trong d6, ¢ 1& diéu kién quan trong bac nhat anh huéng dén kha ning tiép can
duoc pham ctia ngudi bénh 1a kha ning tai chinh dé chi tra cho dwoc pham. Kha niang nay
phu thudc vao gia ban duoc pham va kha ning chi tra ciia ngudi bénh, ndi cach khéc phu
thudc vao tuong quan gitra hai thdng s6 nay. Mdi tuong quan nay lai tuy thuc vao loai
thudc, tinh hinh kinh té, trinh do phét trién xa hoi va kha ning thu nhap cua tang I6p
ngudi. Van dé thuc su nan giai ddi véi ting 16p dan nghéo va qudc gia nghéo. Mét diéu
nghich 1y di kém 14 vi trinh d6 va diéu kién séng thap kém, dich bénh lai thuong tim dén
Vi nhitg ngudi nghéo va nudc nghéo. Theo béo cao cia WHO thi ty Ié méac bénh truyén
nhiém 1a 71,7% ¢ Chau Phi va 39,3% & Chau A; c¢6 dén 58% sb trudong hop sbt rét trén
thé gidi roi vao dan sé nghéo chiém 20% dan s6 thé gisi’®. Bénh lao va HIV- AIDS mic
du tdn tai ¢ ca cac qubc gia phét trién va dang phat trién nhung dén 90% la ¢ cac qudc gia
dang phat trién. Ngoai ra, c6 mot s6 bénh chi ton tai ¢ cac qudc gia dang phat trieén. Trong
diéu kién do, co hoi kiém tién tir cac bénh nhan ndy gan nhu khong c6 nén cic cong ty
duoc khong sin 1ong dwa thudc t6i thi truong ma ngudi mua 1a loai déi tugng nay vi
khéng nhin thiy duoc loi ich tai chinh. Ngudn cung duoc pham vi vay cang tré nén rat
han ché va néu c6 thi chi danh cho nhém nguoi giau. Trong mot khao ciu da duoc tién
hanh tir rat 1u va tir 6 cho dén nay chua thiy mot khao ciru méi nao dugc thuc hién cho
thay rang tinh hinh hién dién caa 11 loai dugc pham thiét yéu tai 12 nudée Chau Phi 1a vo
ctng khan hiém. Pay 1a noi chua c6 hé thong bao ho patent vao lac d6 va mac di cac
thubc nay khong bi rang budc boi patent va tat ca cac loai thude nay déu da duoc nhiéu
hing duoc khac nhau san xuit nhung phan lén cac nude duoc khao sat déu khéng co
thudc dé ban hoac chi co mét vai loai’™.

2.3. Co s& phap ly dé tién hanh bao hd quyén sé hiru tri tué doi voi sang ché lién

quan dén dugc phém

T WHO -~ WTO, Report of the Workshop on Differential (Pricing and Financial of Essential Drugs),
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/66919/a73725.pdf;jsessionid=93070D945E63B6COCBDB7B8F
E7F7214C?sequence=1

8 WHO, Public Health, Innovation and LPRs, Report of the Commission on Intellectual Property
rights, innovation and public health, 2016, who.int

 WHO — WTO, Report of the Workshop on Differential (Pricing and Financial of Essential Drugs),
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/66919/a73725.pdf;jsessionid=93070D945E63B6COCBDB7B8F
E7F7214C?sequence=1
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2.3.1. Phdp ludt quoc té vé bio hé quyén sé hivu tri tué doi véi sdng ché lién quan
dén dwgc phim

Trong giai doan dau, phap luat vé sang ché chi dung lai & sé it PUQT song
phuong?®. Biéu nay duy tri cho dén khi mét hoi nghi dugc t chic tai Paris vao nim 1878
va thong qua Cong udc Paris nam 1883 vé bao ho quyén SHCN.

Khéc véi Cong wée Paris 1a DPUQT duoc thiét 1ap va quan ly boi khuén khd caa
WIPO thi Hiép dinh TRIPS lai duoc quan ly boi khudn khd cia WTO. Ca hai PUQT nay
déu 1a cac try cot vé SHTT néi chung va vé SHCN néi riéng ¢ cip do toan cau thu hat
duoc sé lwong 16n cac qudc gia tham gia. Tuy nhién ché do bao ho duoc thiét lap & hai
diéu udc ndy ton tai nhidu diém khac nhau co ban, 1am thanh hai hé thong bao ho chay
song song cling ton tai. La cong udc quc té da phuong dau tién vé bao ho quyén SHCN,
Cong udce Paris thiét 1ap ché do bao ho quyén SHCN ddi véi cac dbi twong nay & ca hai
ndi dung quyén la quyén kinh té va quyén tinh than ¢ cap do trong pham vi céc qudc gia
riéng I¢ 1a thanh vién ctua Cong udc trén co sd CAC nguyén tic co ban 1a NT va MFN.
Trong khi d6, véi vai trd 1a mot DPUQT vé SHTT trong khudn kho ctiia mot to chirc vé
thwong mai, Hiép dinh TRIPS chi dé cap dén nhom quyén vé kinh té, cha trong phat huy
gié tri thwong mai cia quyén SHTT. Hon thé nita, Hiép dinh TRIPS thiét Iap ché do bao
ho & pham vi toan cau vai mot hé théng céc bién phap thuc thi quyén SHTT mot cach
thiét thuc va hiéu qua chua timg c6 trudc d6 trong cac PUQT.

2.3.1.1. Céng wéc Paris 1883 vé bao hg quyén sé hizu cong nghiép

Niam 1883 Cong wdc Paris vé Bao ho s hitu cong nghiép ra doi. Pay 1a diéu woc
quéc té dau tién ra doi nham muc dich gitp d& nhing cong dan & mot nude nhan duoc
su bao hd cho sang tao tri tué¢ cua ho, trong d6 co6 sang ché, & nhitng quéc gia khac.

Cong ude thanh 1ap lién minh Paris dé bao ho quyén SHCN cho cac qubc gia
thanh vién va Cong udc duge quan 1y bai T chic so hitu tri tué thé gigi WIPO. Tinh
dén nay, Cong udc ndy da c6 gan 180 qudc gia thanh vién va c6 hiéu lyc & Viét Nam
tir ngay 08/03/1949. Nhimng diéu khoan ctia Cong udc ndy tap trung vao cac ndi dung
chinh sau: Van d& d6i xir quéc gia; quyén wu tién; ngoai ra Coéng udc con quy dinh

mot s0 dieu khoan bat bugc ma cac nudc thanh vién tuin thi nhu tinh doc 1ap cua

8 H, Hestermeyer, Human Rights and the WTO: The Case of Patents and Access to Medicines (2008)
OUP, trang 34.
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Biang sang ché do nhiéu nuéc cap cho cing mot sang ché, quyén dugc ghi tén
vao vin bang bao ho cua tac gia sang ché, quy dinh vé cap li xing khong ty nguyén...

Quy dinh ctia Cong udc Paris c6 mbi lién hé mat thiét nhat véi sang ché lién
quan dén dugc phiam chinh 14 quy dinh vé cép li xing bat budc (hay con goi 1a li xdng
khong ty nguyén, khong do chil patent cdp ma do mot co quan céng quyén ctia mot
nuéce thanh vién lién quan cp) quy dinh tai Diéu 5 (A(2&4)), va quy dinh tai Diéu
10bis vé chéng canh tranh khong lanh manh.

Diéu 5.A (2) quy dinh i - xdng cudng buc chi duoc cip néu sau 3 nim ké tir
ngay cap patent hodc 4 nam ké tir ngay ndp don patent (tuy theo thoi han nao két thic
som hon) sang ché duoc cip patent khong duoc khai thac hoic khai thac khong day du
mitc dép ing nhu cau xa hoi va néu chu patent khong co nhiing 1y do hop phap dé bién
minh cho viéc khong khai thac sang ché ctia minh®l. Cong udc ciing quy dinh rang li -
xang cudng buc nay 1a li — xang khong doc quyén va khong dugc chuyén giao, dicu
nay nhim muc dich ngin chin su lam dung cua ngudi dugc cap phép.

Vé diéu khoan chdng canh tranh khong lanh manh, vin ban goc cua Cong udc
Paris khong chira dung quy dinh vé van dé nay ma duogc bo sung tai Hoi nghi stra doi
dugc to chirc vao nim 1900 ¢ Didu 10bis®2. Theo Piéu khoan nay thi cac qubc gia
thanh vién cta Lién minh c6 trdch nhiém bao dam cho cong dan cua céc nudc thanh
vién do sy bao hg co6 hi¢u qua chéng lai hanh dong canh tranh khong lanh manh.

Mic du ddy 1a diéu udc qudc té da phuong dau tién vé bao ho quyén SHCN néi
chung va bao hd quyén dbi véi sang ché noi riéng, tuy nhién cac qudc gia phat trién
cling nhu dang phat trién bay to nhiéu mdi hoai nghi vé Coéng udc nay. Cong udc
khong thu hiit dugce nhiéu cac qudc gia phat trién tham gia ky két gia nhap Cong udc.
Ban than cac qudc gia phat trién con chi ra dugc nhiéu diém han ché khac cia Cong
wdc nhu khong co quy dinh vé viée thyc thi hidu qua cac quyén ddi voi sang ché, quy
dinh khong cuy thé vé li xang cudng buc, cac linh vuc loai trir bdo hd véi tu cach sang
ché... Két qua cta qua trinh tranh luan nay 1a dén nim 1988, 49 quéc gia thanh vién

cua Cong udc loai trir viéc cap bang doc quyén sang ché doi voi san pham duogce, 10

81 Pidu 5.A (2) Cong wéce Paris “Mdi quoc gia thanh vién cia Lién minh déu cé quyen dwa ra nhimg
bi¢n phap phap Iy quy dinh viéc cap li xang cwéng birc nham ngén chan viéc lam dung c6 thé nay sinh tir viéc
thuec hién déc quyén duoc xéc ldp bai patent, vi du nhuwr khéng sir dung sang ché .

8 Bodenhausen, Guide to the Application of the Paris Convention for the Protection of Industrial
Property as Revised in Stockholm in 1967 (1968) BIRPI, p. 145.
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qudc gia loai trir cap bang doc quyén d6i v6i quy trinh san xudt duge®. Pay 14 nhing
1i do chinh khién cho cac qudc gia phat trién theo dudi mot co ché bao ho sang ché cao
hon va dap tmg tot hon nhitng mong doi cia ho. Mai dén khi két thac Vong dam phan
Urugoay nim 1994 va ky két duoc Pao luit cudi cing cua Vong dam phan Urugoay®
va Hiép dinh thanh 1ap WTO® bao gdm ca vin ban vé bao hd quyén SHTT thi cudi
cung cac qudc gia ndy méi dat dwge mot ché do bao ho quyén SHTT manh mé& va hai
hoa hon.

2.3.1.2. Hiép wéc vé hop tdc sing ché PCT

Sau khi Cong uéc Paris 1883 ra doi, dé dap tng nhu cau don gian hoa thu tuc
ndp don khi ding ky bao ho qudc té, thang 6 nim 1970 tai Washington, Hiép udc hop
tac vé sang ché (Patent Cooperation Treaty - PCT) duoc ky két, dén nay da c6 hon 140
thanh vién. Viét Nam da gia nhap Hi¢p udc ngay 10.12.1992, va chinh thic c6 hi¢u
Iuc vao ngay 10 thang 3 nam 1993. Pay 1a mot Hiép udc vé sy hop tac qudc té trong
linh vuc ndp don yéu ciu cip patent, tra ctru thong tin cho cac don nay, thim dinh
chung ciing nhu cong b thong tin ki thuat vé cac don do.

Muc dich chi yéu cia PCT 1a don gian héa thu tuc ndp don khi nguoi ndp don
mudn yéu cau bao ho sang ché cia minh ¢ nhiéu nudc trén thé gidi. Quy dinh cua PCT
danh cho tat ca cac sang ché néi chung, theo quy dinh cia Cong udc Paris ma khong co
quy dinh danh riéng cho bat ky sang ché trong linh vuc nao. Tuy nhién, voi nhitng quy
dinh ctia PCT, c6 thé rat ra duoc réng, hinh thirc nop don bao ho sang ché trong linh vuc
sang ché dugc pham theo PCT mang lai 1oi ich rt 16n cho ca ngudi ndp don xin bao hd
sang ché duoc pham, phia co quan cap patent qudc gia, phia cong dong va nguoi sir dung
duogc pham.

2.3.1.3. Hiép dinh TRIPS vé céc khia canh lién quan dén thirong mai cua quyén
so hiru tri tué

Hiép dinh TRIPS la phu lyc ctua Hiép dinh WTO dugc ky két vao nam 1994 va no
quy dinh tat ca cac khia canh chinh cia quyén SHTT, 1a DPUQT dau tién cho thay méi lién

8 H. Hestermeyer, Human Rights and the WTO: The Case of Patents and Access to Medicines (2008)
OUP, trang 37.

8 WTO, Final Act Embodying the Results of the Uruguay Round of Multilateral Trade Negotiations,
Apr. 15, 1994, The Legal Texts: The Results of the Uruguay Round of Multilateral Trade Negotiations 2 (1999)
1867 UNTS 14, 33 ILM 1143 (1994).

8 WTO Agreement: Marrakesh Agreement Establishing the World Trade Organization, Apr. 15, 1994,
The Legal Texts: The Results of the Uruguay Round of Multilateral Trade Negotiations 4 (1999) 1867 UNTS
154, 33 ILM 1144 (1994).
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két gitra quyén SHTT va thuong mai, dong thoi tao ra mot co ché da phuong dé phong
ngira va giai quyét tranh chap gitra cac qudc gia thanh vién vé SHTT.

Muc dich cua Hiép dinh duoc quy dinh tai Diéu 7 rang loi ich cua cha s¢ hitu va
ngudi st dung kién thirc cdng nghé nén duoc tinh dén trong sy hai hod, “viéc bdo hg va
thuc thi quyén SHTT phdi gop phan thiic day viéc cdi tién, chuyén giao va phé bién cong
nghé, gop phan dem lai loi ich chung cho ngudi tao ra va nguoi sir dung kién thizc cong
nghé, dem lai loi ich x& hgi va loi ich kinh té, tao ra duwrot sir can bang giira quyén va nghia
vi”. Diéu 8 cua Hiép dinh quy dinh vé& nguyén tic tiép tuc cang cb muc dich trén, “trong
viéc ban hanh hodc stz doi cac ludt va quy dinh phép ludt cia minh, cac thanh vién ¢ thé
thuc hién cac bién phap can thiét dé dam bdo vén dé y té va dinh dwong cho nhan dan, thic
ddy loi ich cdng céng trong nhitng linh viec ¢ tam quan trong séng con doi Véi sw phét
trien kinh té - xa hgi va cdng nghé ciia minh . Nhu vay c6 thé thay rat rd rang viéc dam bao
kha nang tiép can thudc va cac san pham duoc khac 1a mot trong nhiing loi ich Ion cia xa
hoi can phai duoc dé cap dén trong su can bang ma Hiép dinh TRIPS nhan manh. Hiép dinh
TRIPS ra doi va cung cap ché do bao ho cao cho quyén SHTT tuy nhién van dam bao rang
viéc bao vé quyén SHTT khong can tré dén loi ich cong dong trong d6 c6 sirc khoé cong
dong. Hiép dinh TRIPS duoc ky két va thuc thi co tim quan trong déi véi viéc bao ho
SCLQDBDP, truéc hét dua ra duoc tiéu chuan théng nhat va tdi thiéu cho phép luat trong
linh vuc nay. Truéc Hiép dinh TRIPS, bing sang ché khong dugc cung cap cho cac san
pham duoc tai hon 50 qudc gia trén thé gigi. Mot sé quan diém con cho rang TRIPS 1a
chién thang cua cac qudc gia phat trién va cac cong ty duoc pham 16n8. Tuy nhién can phai
nhin nhan mot cach khach quan va tong thé rang bén canh nhitng tiéu chuan va quy dinh téi
thiéu trong viéc bao ho doc quyén sang ché, Hiép dinh TRIPS cung cap rat nhiéu linh hoat
cho céc qudc gia thanh vién va nhiing linh hoat nay tryc tiép lién quan dén ddi twong nhay
cam chinh la sang ché trong linh vuc duoc pham vai van dé tiép can dugc pham thiét yéu va
sic khoé cong dong, tiéu biéu 1a quy dinh V& cip li xing bét budc, quy dinh vé thoi gian
chuyén tiép cho cac qudc gia dang phat trién. ..

Hiép dinh TRIPS ra doi dat ra y8u cau cho tat ca cac qudc gia thanh vién phai cung
cap nhitng tiéu chuan bao ho toi thiéu nhat cho hé thong phép luat vé SHTT la mot budc
tién vuot bac, va dong gop 16n nhat ciia Hiép dinh nay chinh 1a xay dung dwoc mot hé

thdng cac bien phép thuc thi quyén SHTT ma trude d6 chua ¢ bat ky mot PUQT nao dé

8 Guide to Pharmaceutical Patents (n32), p. xiii
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cap dén. Hiép dinh yéu cau cac quédc gia thanh vién phai bao ho sang ché cho tat ca ddi
twong thudc moi linh vuc khoa hoc ¢éng nghé trong d6 duong nhién bao gdm ca nhing
sang ché trong linh vuc dugc pham. Va trong nhitng ngoai 1é va giéi han ma Hiép dinh
TRIPS dé ra trong quéa trinh xac 1ap quyén, duy tri va thuc thi quyén SHTT dbi véi sdng ché
c6 nhimg quy dinh rat dic thu danh riéng cho nhém déi twong 1a SCLQPDP.

Hiép dinh TRIPS cho phép cé4c qudc gia c6 mire do tu do dang ké trong cach ho xay
dung va thuc hién phap luat vé bang sang ché, tly thudc vao viéc dap ang cac tiéu chuan toi
thiéu caa nd, bao gdbm cAc tiéu chi vé& kha ning cap bang sang ché trong TRIPS, cac quyén
duoc trao cho cha so hitu bang sang ché va nhiing ngoai 1é nao di véi kha ning cap bang
sang ché duoc cho phép, cung cap nhimg diéu nay phl hop véi cac diéu khoan lién quan
caa TRIPS (danh cho céc thanh vién WTO)®’. Vi loi ich va chi phi cua bang sang ché duoc
phan bo khong dong déu gitra cac quéc gia, theo trinh d6 phét trién va ning luc khoa hoc va
céng nghé cuaa ho, cac quéc gia co thé cap bang sang ché hé thdng nham tim kiém su can
bang tot nhat trong hoan canh diéu kién riéng.

2.3.1.4. Tuyén bé Doha vé Hiép dinh TRIPS va sizc khoé cong dong

Vian dé vé li xang bat budc dugc quy dinh trong Hiép dinh TRIPS tuy nhién van dé
hang rao bién gisi déi véi gidy phép bat budc nay lai tao ra mot cudc tranh luan 16n trong
khudn khé ciia WTO, chu yéu 1a do anh huong cta né ddi véi viée tiép can thude & cac
quédc gia kém phat trién va dang phat trién khéng ¢ nang luc san xuat duoc pham & trong
nudc. Theo B4o cao Toan cau Lan tha 4 cua UNAIDS vao cudi nam, mdt con sd vai ty 1¢
dang noi da duoc néu Ién va gay chan dong riang trong sb gan 6 triéu ngudi dang can thude
khéng vi rat HIV/AIDS khan cap & cac qudc gia co thu nhap trung binh va thap thi chi c6
khoang 400.000 nguoi thuc s nhan dugc ching®. Tai sao mét sb lugng cuc ky 16n nhu
vay nhimg ngudi dan & cc qubc gia dang va kém phat trién can diéu tri lai khong thé nhan
duoc thude nhu thé? Picu ndy xuat phét tir nhiéu nguyén do tuy nhién mét trong nhiing
nguyén nhan hang dau chinh 1a do gi4 thanh cua nhitng thuéc nay qué cao so véi kha ning

caa cac qudc gia nay va nhitng ngudi dan nghéo.

87 The World Health Organization (WHO) Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and
Public Health. WHO Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health, Report, 20086,
p. 21, available at: www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/ENPublicHealthReport.pdf?ua=1.

8 UNAIDS, 2014 Report on the Global AIDS Epidemic 101 (UNAIDS 2014) (hereafter UNAIDS, 4"
Global Report). See also World Health Organization, The World Health Report 2014 7 (WHO 2014), (hereafter
WHO, The World Health Report 2014) pointing out, inter alia, that treatment coverage for the Africa Region is
only 2 percent. A joint media release of UNAIDS, WHO, GFATM and the U.S. Government dated January 26,
2005 put the number of individuals receiving antiretroviral treatment at the end of 2014 at 700,000, available at:
<http://www.unaids.org/en/media>, truy cap ngay 30/11/2020.
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Va tranh luan nay da trd thanh chu dé trung tm tai Hoi nghi Bo truong WTO t6
chirc tai Doha vao nim 2001. Cac van dé lién quan dén anh huéng cua bang doc quyén
sang ché 1én gi4 thudc, dic biét 1a thude thiét yéu (bao gom ca thudc danh cho bénh nhan
HIV/AIDS) dugc dua ra gay git va duoc xem xét ky ludng. Tuyén bb vé Hiép dinh TRIPS
va suc khoé cong ddng (goi 1a Tuyén bé Doha) di dwoc théng qua trong Hoi nghi Bo
Trudng lan tha 1V cia WTO vao ngay 14/11/2001. Trén co s nhin nhan thay cac van dé vé
sirc khoé cong ddng & cac qudc gia dang phat trién va kém phat trién, viéc diéu chinh cac
quy dinh caa Hiép dinh TRIPS 1a can thiét dé dap tng nhitng nhu cu chinh dang nay,
Tuyén bd di chi ra dugc cot mde quan trong trong cudc tranh luan giira quyén SHTT va
quyén tiép can duoc pham. Quyén SHTT can duoc ton trong va bao vé tuy nhién ciing phai
nhin thay duoc nhitng anh huéng cia né doi véi gia ca, vi thé Hiép dinh TRIPS can phai
duoc giai thich va thuc thi theo hudng bao vé loi ich cong dong, trong d6 co bao vé sic
khoé va dic biét 1a quyén tiép can duoc pham cho tat ca nguoi dan®®. Tuyén b nay cua Hoi
nghi Bo trudng duoc xem nhu 1a mét van ban phép Iy chuyén biét danh riéng cho nhém ddi
tuong 1a SCLQPDP, 1a mot budc tién déng ké trong viéc khang dinh cha quyén cua cac
qudc gia trong viéc sir dung cac quy dinh ctia Hiép dinh TRIPS dé thyc hién bao vé van dé
sic khoe cong ddng.

Trén co so quy dinh cia Poan 6 Tuyén b Doha noi trén, Quyét dinh vé Thuc thi
Poan 6 Tuyén b6 Doha vé Hiép dinh TRIPS va stc khoé cong dong (Quyét dinh 2003)
duoc thdng qua ngay 30/8/2003 cu thé hoa quy dinh vé cép li xang bat budc nhu sau:
“Nghia vu cua cac Thanh vién xudt khau theo Diéu 31(f) cua Hiép dinh TRIPS sé duroc
mién trir doi Véi viéc cap gidy phép bat bugc béi sw can thiét cho muc dich sir dung cia cac
san phdam duwoc pham va xudt khau chiing dén cac Thanh vién nhdp khau dii diéu kién”.

Quyét dinh nay dat ra nhitng quy tic va diéu kién cho ca cac thanh vién xuat
khau va thanh vién nhap khau dé ho c6 thé sir dung mot cach hiéu qua hé théng cap
phép bit budc cling nhu sir dung tot cac quy tic danh gia ning luc san xuit trong
nganh dugc pham. Bén canh d6, d¢é dam bao rang dugc pham dugc san xuét theo giy

phép bit budc khong duoc tiép tuc xuit khau va béan ra & cac nuéc khac voi gia thap

8 Xem Poan 6 Tuyén bb Doha, trich nguyén van: “We recognize that WTO Members with insufficient
or no manufacturing capacities in the pharmaceutical sector could face difficulties in making effective use of
compulsory licensing under the TRIPS Agreement”.
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hon, Quyét dinh quy dinh rang thanh vién nhap khau can phai thuc hién cac bién phép
hop Iy va can thiét dé ngan chin viéc lam dung hé thong nay.

2.3.1.5. Hiép dinh déi tic xuyén Thdi Binh Dwong TPP va Hiép dinh doi tac toan
dién va tién bg xuyén Thdi Binh Dwong CPTPP

Hiép dinh ddi tac xuyén Thai Binh Duong TPP danh diu mét su hop tac qudc
té ngay cang sau rong, toan dién va trén nhiéu linh vuc, trong d6 c6 linh vuc SHTT.
Sau chang duong dai hon 5 naim dam phan, cac qudc gia cudi cung di cung ngdi lai
v6i nhau va ky két thoa thuan Hiép dinh ddi tac kinh té chién luoc xuyén Théi Binh
Duong TPP tai New Zealand vao ngay 4/2/2016. Hiép dinh TPP dugc xem nhu mdt
hiép dinh thwong mai ty do thé hé thr 2 véi muc tiéu thiét 1ap mot mat bang ty do
chung cho cac nuée khu vyc chau A - Thai Binh Duong. Trong linh vuc dugc pham,
la mot linh vuc ludn néng va gay tranh cii cang thang nhat trong sudt qué trinh dam
phan, Hiép dinh TPP cubi cung da dua ra mot khung tiéu chuan bao ho quyén SHTT ¢
muc d6 cao va toan dién, nhirg diém han ché trong cac PUQT vé SHTT trudc d6 ton
tai d6i voi linh vuce duoc pham thi dén TPP c6 I& da duoc giai quyét vé co ban,

Sau khi nham chtac Tong thong M¥, Ong Donald Trump d ra tuyén bb quyét
dinh rat lui khoi TPP, diéu nay dan dén hé qua Hiép dinh TPP khong thé dugc thdng
qua. Tuy nhién, Bén 1& Hoi nghi Thuong dinh APEC duoc to chic tai Pa Ning Viét
Nam vao thang 11/2017, Céc bo truong da td chicc hop Hoi nghi bo truong TPP vé
viéc thao luan sém nhiam dua Hiép dinh TPP vao thyc thi trong béi canh tinh hinh
méi. Trén co sé cac dam phan, cac Bo truong cua 11 qudc gia dd con lai cua TPP da
thé hién sy kién tri theo dudi con duong cia minh bang viéc thong nhét théng qua
Hiép dinh ddi tac toan dién va tién bo xuyén Thai binh duong (CPTPP).

So vé6i TPP, CPTPP tam hodn thuc thi 20 diéu, chu yéu 1a cac diéu khoan lién
quan dén SHTT. Cu thé hon, cac diéu khoan lién quan dén loai d6i teong nhay cam 1a
sang ché lién quan dén duoc pham hau hét déu bj tam hodn thuc thi, bao gém diéu
khoan vé diéu chinh thoi han cap bang sang ché do su cham tré cua co quan cép bang
sang ché, diéu chinh thoi han bao ho sang ché do su rit ngan bét hop Iy, bao ho dit liéu
thir nghiém bi mat va céc di liéu khac... Nhitng diéu khoan nay trudc day déu do My dé
ra va cac qudc gia khéc, trong d6 c¢6 Viét Nam di phai nhuwong bo dé dat duoc thoa

thuan chung. Nay khi My rat ra khoi TPP, 11 quéc gia thanh vién con lai véi muc tiéu

% Xem Quyét dinh 2003 vé Thuec thi Poan 6 Tuyén b Doha
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xay dung mot Hiép dinh toan dién va c6 tiéu chuan cao trén co s¢ can bang céc loi ich
cta cac nude thanh vién co tinh dén trinh do phat trién caa cac nudc, duy tri mot TPP 11
Vvé6i chét luong cao,mang tinh toan dién trén tat ca cac linh vuc chi khéng chi vé mo cira
thi truong, thwong mai kinh té... Trén tinh than chung d6, v6i nhitng diéu khoan tam
hodn, CTPP thuc su 1a mot budc tién dot pha trong hoi nhap kinh té, 1a niém hi vong
méi cho cac qubc gia thanh vién, dic biét ddi véi Viét Nam, ching ta khdng con bi 1am
kh6 bai nhitng quy dinh qué cao va chit ché trong bao ho quyén SHTT.

2.3.1.6. Hiép dinh thuong mai tw do Viét Nam - EU (Hiép dinh EVFTA)

Trai qua qué trinh dam phan, ky két va phé chuan, ngay 1/8/2020, Hiép dinh
EVFTA chinh thuc c6 hiéu luc. Cung véi CPTPP thi EVFTA dugce danh gia la c6
pham vi cam két rong va muac d¢6 cam két cao nhat cua Viét Nam tir trude dén nay.

Tiéu muyc 5 vé Sang ché trong Chwong vé SHTT cua Hiép dinh thé hién sy quan
tam d6i voi tam quan trong cia SCLQDDP khi danh hau hét cac quy dinh truc tiép
diéu chinh toi van dé bao ho quyén SHTT ddi véi ddi tuong nay. Hiép dinh khang dinh
rang trong mdi quan hé giita Bang sang ché va suac khoé cong dong, cac bén can phai
thira nhan tam quan trong giai quyét cac van dé vé suc khoé cong dong trén hét va co
thé dya vao cac noi dung da dugc ghi nhan trong Tuyén bé Doha va Quyét dinh cua
Pai hoi d6ng WTO vé thi hanh khoan 6 ciia Tuyén bé Doha dé giai thich va thi hanh
cac nghia vu theo quy dinh caa Hiép dinh.

Mot trong nhiing diém noi bat cua diéu wéc nay chinh 12 mot cam két vé dén bu
thoi gian cham tré trong cip phép luu hanh duoc pham. Pay 13 mot quy dinh twong tur
d3 duoc dua ra trong TPP nhung khong thé thdng qua va thi hanh. Véi cam két nay, thoi
han bao ho doc quyén thuc té cua cac loai duoc pham c6 thé s& kéo dai hon so véi thoi
gian bao ho tbi da theo quy dinh cua phap luat. Biéu nay c6 thé khién cho gia thubc c6
thé s& bi giit & muc cao (mac ¢6 phi ban quyén) lau hon so véi binh thuong. Mat khac
cac doanh nghiép san xuat thudc generic s& phai chd 1au hon dé c6 thé san xuat céc loai
thudc nay.

Bén canh d6, EVFTA con c6 cam két vé bao ho doc quyén dit liéu thir nghiém.
D6 vai viéc yéu cau xuat trinh cac dir liéu thtr nghiém, kiém nghiém cua dugc pham
clia co quan co tham quyén, EVFTA yéu ciu cac co quan c6 tham quyén cip phép
phai dam bao: (i) bao mat cac dir liéu thir nghiém, dir liéu khac chua dugc cong bd,

ngan chan viéc sir dung thuong mai khong cong bang céc dix liéu nay (trir truong hop
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vi muc tiéu cong dong); (ii) trong vong it nhat 05 nam ké tir ngay cap phép luu hanh,
khong cho phép ngudi nop don sau d6 cho cung loai dugc pham duoc dua vao cac
thong tin, dit liéu nay dé xin cip phép luu hanh trir khi duwoc phép cua ngudi di nop
thong tin, di lisu trude do.

Muc do bao ho quyén SHTT ddi véi san pham dugc pham rd rang duoc nang cao
l&n khién cho duoc pham kho tré thanh thudc generic va khé giam gid, vi thé kha ning
tiép can thudc b phan duoc diy xa hon mot budc véi nhirng thudc nhap tir EU. Nhu vay
mic du EVFTA ¢6 rét nhiéu vu dai va thuan loi cho cac doanh nghiép Viét Nam, tuy
nhién d6i véi céc doanh nghiép trong linh vuc dugc thi hinh nhu 1a didu nguoc lai.
EVFTA tao ra tic dong bat loi véi cac doanh nghiép chd hét han bao ho thude biét duoc
dé co thé san xuat cac thudc nay tu do; han ché kha niang ctia cac doanh nghiép mudn xin
cap phép luu hanh cac dugc pham von di duoc luu hanh trén thi truong bai cac doanh
nghiép khac.
2.3.2. Phdp ludt quoc gia vé bdo hé quyén sé hitu tri tué doi véi sdng ché lién quan
dén dwoc phim

Xét & pham vi phép luat qudc gia, Luat Venice nam 1474% thuong duoc nhac dén
nhu 13 su tiép can cd tinh hé théng dau tién ddi véi bao ho sang ché dudi hinh thac cua
bang doc quyén sang ché, boi vi day 1a 1an dau tién luat nay da quy dinh mot loai doc
quyén cta ca nhan ma doc quyén nay han ché loi ich cua cong ching. Tuy nhién ngay tir
nam 500 Trudc Cong nguyén, ¥ tuéng trao quyén han ché cho cac nha phat minh da dugc
khai phét tai ving thudc dia cia Hy Lap®2. Vao thé ky 16, duéi tridu dai Tutor, nuéc Anh
da c6 mot hé thdng bang doc quyén sang ché, Pao luat vé Dac quyén nam 1642 13 luat
thanh van dau tién da quy dinh viéc cap mot dac quyén cho sang ché trong mot khoang
thoi gian c6 gigi han. Nira sau thé ky 18 1a thoi ky hoang kim cua thuong mai va cong
nghiép ddi véi nhiéu nudc va ciing 1a thoi ciia sdng tao nghé thuat, d6i méi khoa hoc va
cach mang chinh tri. Chinh trong Thoi Khai sang nay, mot sé nude da thiét lap hé théng
bang doc quyén sang ché dau tién. Vi du nhu Luat vé bang doc quyén sang ché dau tién
cta Phap, quy dinh vé bao ho quyén ctia ngudi sang ché, da duoc ban hanh nam 1791, sau

Céch mang Phép va Tuyén ngdn vé Quyén con ngudi va quyén cong dan. G Hoa Ky, nam

%1 Edward C. Walterscheid, The Early Evolution of the United States Patent Law: Antecedents (pt. 1),
76 J. Pat. & Trademark Off. Soc’y 697 (1994) ; Giulio Mandich, Venetian Origins of Inventors’ Rights, 42 J. Pat.
Off. Soc’y 378 (1960)

92 Herbert F.Schawrtz (2003), Adjunct Professor, Patent Law and Practice, University of Pennsylvania
Law School, trang 1.
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1788 Hién phap da quy dinh rd vé bang doc quyén sang ché va su bao ho ddi véi sang ché
thdng qua viéc cap doc quyén cho ngudi sang ché®. Clng véi d6 mot sbé qudc gia khac
ciing thiét 1ap hé thong luat sang ché dau tién cia minh nhu Bi (1854), Y (1895) ...
Riéng dbi v6i nhom ddi twong SCLQDDP, trudc diu mbc Hiép dinh TRIPS ra doi,
chinh sach, phap luat ciing nhu thyc tién bao hd & cac qudc gia 1a vo cling khac biét, dac
biét 1a giita cac nudc phét trién va cac nudce dang phat trién. Viéc cap bang sang ché ddi voi
cac mat hang thiét yéu nhu thuc men va thic pham trong mét thoi gian dai duge xem nhu
la mot hanh dong chdng lai loi ich cong cong vi thé ma van dé bao ho dbi véi SCLQDDP
cho dén nay van dugc xem la mét van dé& méi ddi véi khong it quc gia trén thé gisi. Ngay
tai thoi diém Vong dam phan Urugoay dién ra vao nim 1986 thi c6 49 trén 98 thanh vién
cta Cong udc Paris vé Bao ho s hitu cong nghiép loai trir viéc cap bang doc quyén sang
ché cho sang ché lién quan dén linh vuc duoc pham. Ngay tai cac quéc gia phét trién, noi
ma quyén SHTT ndi chung, sang ché ndi riéng duoc bao ho da hang traim nam thi viéc bao
ho sang ché ddi voi duoc pham ciing chi méi bt dau trong nhimg nam cudi cua thé ky XX;
Vi du nhu Phap tr nam 1960, Thuy S§ tir nam 1977, Nhat Ban tir nam 1976, Italy, Thuy
Pién tir ndm 1978, Tay Ban Nha, B6 Pao Nha, Hy Lap va Na Uy tir nam 1992...% Ly do
thong thudng duoc dua ra dé tir chéi bao ho ddi vai sang ché trong linh vuc dugc pham la
Xuat phét tir “tinh quan trong vé mdt X& héi cia dwoc pham ciing nhw su tin tuong rang,
viéc bao hé sdng ché diroc pham sé ddn dén su lam dung d@éc quyén cua chai s hiru™s, didu
nay anh huong Ién dén phuc loi chung cua x& hoi. Ban than ¢ nhitng qudc gia ghi nhan ché
d6 cap bang sang ché cho SCLQPDP ciing quy dinh rat nhiéu nhitng han ché cho quyén
caa chu sé hitu trong thoi han bao ho. Ngay ca ¢ Bac va Thuy Si 1a hai quéc gia di dau
trong cong nghiép duoc pham ciing khéng cung cap ché do bang doc quyén cho san pham
ma chi cap bang doc quyén cho quy trinh san xuat, diéu nay dong nghia véi viéc cho phép
nhiing chu thé khac dugc san xuat cc san pham trén nhiing quy trinh mai, va diéu nay tao

su canh tranh V& gia tt hon.

9 Herbert F.Schawrtz (2003), Adjunct Professor, Patent Law and Practice, University of Pennsylvania
Law School, trang 22-23.

% Ellen F.M.’t Hoen, LL.M, The Global Politics of Pharmaceutical monopoly power- Drug patent,
access, innovation and the application of the WTO Doha Declaration on TRIPS and Public health, AMB 2009,
trang 5,9,10.

% Ellen F.M.’t Hoen, LL.M, The Global Politics of Pharmaceutical monopoly power- Drug patent,
access, innovation and the application of the WTO Doha Declaration on TRIPS and Public health, AMB 2009,
trang 34.
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Xuyén subt lich st hinh thanh va phat trién caa hé théng phap luat vé SHTT
trén thé gi6i, d6i véi viéc thiét 1ap ché do bao ho quyén dbi véi céc tai san tri tué ton
tai hai ludng quan diém chinh va d6i lap nhau®:

(i) Ludng quan diém thir nhat thudc vé céc qudc gia phat trién, cac qudc gia tu
ban chi nghia ma My la qubc gia dan dau. Céc qudc gia nay cho rang tai san tri tué
ctia con ngudi 1a thiéng liéng, bat kha xam pham, do d6 su bao ho can phai duoc thiét
lap & mirc d6 cao nhét, phap luat can phai duoc xay dung va thuc thi ¢6 hiéu qua nhat
trong viéc bao hd quyén cua chu sé hiru, didu nay tao dong luc cao cho su phat trién s
htru tri tué va khoa hoc cong nghé.

(i) Ludng quan diém thir hai thuoc vé nhém cac qudc gia dang phat trién va
kém phat trién, trong d6 c¢6 Viét Nam. Theo lap luan cua cac qubc gia nay thi tai san tri
tué 1a san pham cua lao dong sang tao, no 1a san pham thuoc sé hiru tu hitu cua mdi ca
nhan nhung suy cho cung ciing 1a ctia nhan loai n6i chung, su bao ho nén duoc thiét
lap & ché @6 phu hop véi diéu kién kinh té, chinh tri, x4 hoi cua mdi quéc gia va nhu
cau cua dai bo phan ngudi dan. Phéap luat vi thé nén dat & mac d6 mém déo va linh
hoat d6i vai viéc bao ho quyén cua chu so hitu.

Trong béi canh hoi nhap qudc té sdu rong va manh mg, viéc xay dung va thuc thi
c4c bién phap nham bao ho quyén SHTT khong con 1a cau chuyén riéng Ié caa mdi quoc
gia ma tré thanh cau chuyén chung can ban cua tat ca cac nudc. Phéap luat quc gia
khong thé don doc va doc 1ap véi béi canh chung dudi yéu cau cua cac cam két quoc té
duoc thiét 1ap. Cudc dau tranh gay gat giira hai ludng quan diém trai chiéu noi trén dién
ra va kéo dai theo suét tién trinh dam phan cta cac PUQT. Két qua dat duoc cua nhiing
dau tranh va dam phan 13 su dung hoa twong déi, can nhic dén tat ca nhiing tac dong
tich cuc va tiéu cyc cua ché d6 bao ho quyén SHTT. Dic biét dbi véi cac ddi twong co
anh huong 16n dén loi ich cua cong dong nhu SCLQDDP thi ché d6 bao ho can phai
duoc thiét 1ap nhung ddng thoi ciing can nhéc dén loi ich cua cac chua thé khac.

2.3.2.1. Bdo h¢ sang ché lién quan dén dwroc pham tai Hoa Ky

Y tuéng trao quyén han ché viéc ngudi khac sir dung tai san tri tué caa minh

cho cac nha phéat minh trong mot thoi gian nhat dinh dugc nhac dén khi Hién phap Hoa

% Herbert F. Schawrtz (2003), Adjunct Professor, Patent Law and Practice, University of Pennsylvania
Law School, trang 189.
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Ky dugc soan thao vao nam 1787%7. Bang sang ché 1a cach ma nha nudc nuwdc nay St
dung ngay tir ban dau (truéec d6 di cé nhiéu thudc dia va bang don 1é st dung hinh
thire nay) dé trao doc quyén cho cac nha phat minh.

Luét sang ché cua Hoa Ky (The Patent Act 35, duoc cap nhat méi nhat vao
thang 4/2019 bang Luat sang ché hop nhat) hién tai duoc st dung dé diéu chinh cc vén
dé lién quan dén cung cap va bao ho sang ché trén toan lanh thd Hoa Ky. Dao luat nay 1a
van ban diéu chinh moi van dé phap 1y co ban nhat lién quan dén viéc thiét 1ap, cung cap
va thyc thi bao hd quyén ddi véi séng ché ndi chung trén moi linh vuc cdng nghé. Bén
canh d6, dic biét quan tim dén linh vuc thyc phdm va duoc pham vi tinh anh huong cua
nhimg d6i twong nay dén x& hoi, Hoa Ky tir sém da xay dung hé thong cac van ban phéap
luat song hanh vai Pao luat sang ché vé bao ho sang ché trong linh vuc duoc pham, lién
quan dén ca van dé bao ho sang ché trong linh vuc ndy ciing nhu quan 1y duoc pham
trén thi truong.

Trudc nam 1984, Hoa Ky da ban hanh nhiing vian ban quy dinh vé tinh an toan
va hiéu qua caa duoc pham nham nhan manh viéc bao vé bang sang ché cho duoc
pham ngoai nhitng yéu cau chung nhu cac sang ché trong cac linh vuc khac thi con
phai tuan theo nhimg quy dinh rat phac tap va nghiém ngit riéng dé dam bao sy an
toan va hiéu qua cua thude duoc luu hanh.

Nim 1962, Qudc hdi da ban hanh Dao luat Lién bang Hoa Ky vé Thyuc pham,
Duoc pham va My pham, tao ra mot thay doi rat 16n, yéu cau cac nha san xuat thuée
phai nop "bang chitng dang ké" (“substantial evidence") rang thubc caa ho "vira an
toan vira hiéu qua"®. Pé thyc hién yéu cau nay, Cuc Quan ly Thyc pham va Duoc
pham ("FDA") da thiét 1ap mot quy trinh phé duyét dai cho cac loai thudc méi, bao
gom ca cac thir nghiém 1am sang, diéu nay da rat ngan déng ké thoi han bang sang ché
hiéu qua doi véi thuéc méi dugc nghién ctiru va phat trién. Nhitng quy dinh nay ciing
tao ra nhitng mau thuin khdng nho giita viéc bao ho bang sang ché va quy dinh vé
quan 1y duoc pham.

Nam 1984, Qudc hoi da cd ging giai quyét xung dot gitta Pao luat bang sang

ché va Pao luat vé Thuc pham, Duoc pham va My pham bang viéc thong qua Pao luat

% Herbert F. Schawrtz (2003), Adjunct Professor, Patent Law and Practice, University of Pennsylvania
Law School, trang 26.

% Patricia I. Carter, FederalRegulation of Pharmaceuticalsin the United States and Canada, 21 Loy.
L.A. INT'L & COMP. L.J. 215, 220 (1999).
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vé Canh tranh Gia Thubc va khoi phuc bang sang ché (thudong duoc biét dén véi tén

goi 1a Dao luat Waxman-hatch)®. Va nhu muc dich duogc dit ra khi xay dyng dao luat

nay, vé co ban di dung hoa va dat dugc su thoa hiép gitra loi ich caa cac nha san xuat

dugc pham ndi chung vai cac cong ty nim quyén sé hitu bang sang ché dugc pham.
2.3.2.2. Bdo hg sang ché lién quan dén dwoc pham tai Chau Au

Bao ho quyén SHTT trong khuén khé cua Lién minh chau Au EU chi mang tinh
chat khu vuc, tuy nhién hé théng nay c6 su tién bo va anh huong thay rd ddi véi hé
thdng cip bang sang ché ddi véi cac nude ciing nhu thé gidi. Cong cu quan trong nhit &
cap d6 Lién minh chau Au EU 1a Céng wdc vé bang sang ché cua Chau Au (European
Patent Convention EPC) cling véi viéc thanh lap nén Vin phong sang ché Chau Au
(European Patent Office EPO) duoc thong qua vao nam 1973. Mot hé théng phap luat
dé cap bang sang ché trong khudn khé caa EU da dugc thiét 1ap va tham chi thanh vién
tham gia hé thong nay con vuot ra khoi khuén khd pham vi céc thanh vién caa EU.

Loi ich chinh ma Cong wdc ndy mang lai chinh 1a viéc céc chu sé hitu sang ché
cd thé duoc huong ché d6 bao ho & nhiéu qubc gia chi véi mot don duy nhét va bang
doc quyen duy nhat duoc cap bai co quan sang ché ciia mot quoc gia thanh vién thong
qua EPO'. Tuy nhién theo quy dinh cua Cong wdc 1973 thi cac bang sang ché nay
van mang tinh chét la cac bang qudc gia, do d6, cac co quan co tham quyeén tai cac
qudc gia van phai quyét dinh cac van dé lién quan dén bang sang ché nhu van dé vé vi
pham hay thyc thi quyén. Véi lan sira doi vao nam 2000, thi tuc cip bang sang ché da
dugc don gian hod rat nhiéu, bén canh d6, van ban nay bd sung cac quy tac, yéu cau vé
kha niang cap bang doc quyén sang ché phai duoc xem xét hoan thién trudc khi nop
don dang ky bao ho sang ché, mot trong nhitng yéu cau can dat duoc ddi véi sang ché
chinh la kha nang ap dung cdng nghiép. Thuat ngit “cong nghiép” (industry) dugc su
dung trong EPC duoc dé cap theo nghia rong, va khdng nhac dén mot su loai trir ndo,
Vi thé nganh dugc pham ciing dugc hiéu 1a trong pham vi ¢ kha nang duoc xem xét
dé cung cap ché do bao ho doc quyén sang chél®!. Tuy nhién, dbi véi linh vie duoc,
van ban nay c6 dé cap dén viéc loai trir kha nang cip bang doc quyén déi véi cac

phuong phap diéu tri va chan doan'%2,

% Henry Grabowski & John Vernon, Longer Patentsfor Increased Generic Competition in the US: The
Waxman-Hatch Act after OneDecade, 10 PHARMACOECONOMICS, 110, 121 (Supp. 1996).

100, Bentley and B. Sherman, Intellectual Property Law (3rd Edition, 2009), OUP, trang 341

101 pigy 57, EPC 2000

102 pigu 53, EPC 2000
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Sau khi Tuyén bé Doha vé Hiép dinh TRIPS va stic khoé cong dong dugc thong
qua vao nim 2001, EU d rat nd lyc dé can bang quyén va loi ich cia cac cong ty duoc
pham va quyén tiép can thudc cia nguoi dan ¢ cac qudc gia dang phat trién dang phai
d6i mat véi khing hoang sic khoé cong ddéng. Ngoai EPC, lién quan dén van dé nay,
cé4c tai liéu quan trong nhat can dugc nhic dén 1a Quy dinh ciia Hoi dong s6 953/2003 vé
dinh gi4 thudc va tai xuit thudc vao EU dé tranh hién twong chuyén huéng thuong mai
vao Lién minh chau Au cia mét sé thudc quan trong® va Quy dinh sé 816/2006 vé cap
phép bat buocl®. Nhitng van ban nay ghi nhan cac ndi dung quan trong lién quan dén
viéc can bang loi ich cua cac bén lién quan dén dugc pham trong méi lién hé véi nhitng
linh hoat dwoc cung cap boi Hiép dinh TRIPS. Muc tiéu cua Quy dinh 953 1a cho phép
cac cong ty duoc pham Chau Au xuat khau thudc ré hon sang cac nude dang phat trién
va cling voi cc bién phap dé dam bao cac thudc nay khong bi béan lai EU vai gia thanh
ré hon. Bén canh dé thi Quy dinh s6 816/2006 lién quan dén hoat dong hai quan chong
lai cac hang hoé c6 dau hiéu nghi ngd vi pham SHTT.

Tiép d6, vao nam 2006, Nghi vién va Hoi dong Chau Au tiép tuc thong qua
Quy dinh s6 816/2006 vé cap phép bat budc dugc pham dé xuat khau sang cac quéc
gia dang phai d6i mit véi khung hoang sirc khoé cong ddng, nham muc tiéu chung tay
véi cong dong quoc té giai quyét bai toan vé tiép can thudc voi gia ca phai chiang va
chat lugng duoc dam bao cho nguoi dan. Tuong tu Vi quy dinh trude do, vin ban nay
nhan manh tdm quan trong cua thudc dugc san xuat theo gidy phép bat budc danh cho
nhitng d6i twong thuc su ¢6 nhu cau va khong duoc tai nhap khau tro lai véi gia thap
hon, giy tac dong tiéu cyuc cho thi truong noi khdi EU. Céac quéc gia c¢6 ning lyc nhap
khau thudc 1a nhitng quoc gia kém phét trién dugc liét ké trong danh muc caa Lién
hiép quci® hozc bat ky quéc gia la thanh vién cia WTO di dua ra thong béo cho Hoi
do6ng TRIPS vé y dinh sir dung hé thong cap phép bat budc hoidc bat ky qudc gia nao

khong phai 1a thanh vién cia WTO nhung xuét hién trong danh muc cua Uy ban hd tro

103 Council Regulation (EC) No. 953/2003 of 26 May 2003 to avoid trade diversion into the European
Union of certain key medicines (OJ L 135/5, 30.04.2004) [Tiered Pricing Regulation]

104 Regulation (EC) No. 816/2006 of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on
compulsory licensing of patents relating to the manufacture of pharmaceutical products for export to countries
with public health problems (OJ L 157/1, 9.06.2006) [Compulsory Licensing Regulation].

105 https://unctad.org/en/Pages/ALDC/L east%20Developed%20Countries/UN-list-of-L east-Developed-
Countries.aspx, truy cap ngay 23/3/2019.
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phét trién cua To chic hop tac va phat trién kinh té OECD véi tong thu nhap québc dan
thip hon 745 USD1%,

2.3.2.3. Bdo hg sang ché lién quan dén dwoc pham tai An Do

An D6 12 mot qudc gia c6 nén cong nghiép duoc pham ra doi kha sém va phat
trién trén thé gidi. SO di dat duoc diéu nay vi chinh phit An D6 bat dau khuyén khich
cac cong ty trong nudc san xuat thudc tir nhitng ndm dau thap nién 1960. Nam 1970
dudi stc ép cia cac cong ty chuyén san xuit cac loai thudc tuong tu cac loai thude
dugc san xuat & phuong tiy, Chinh phu cua Thu tudng Indira Ghandi da cAm viéc bao
ho sang ché dbi v6i cac san phdm duge pham. Sudt tir ndm 1970 dén nam 2005, Luat
vé Bao ho sang ché cia An Do chi bao ho cho cac sang ché 1a quy trinh va ciing chi
bao ho cho cac cong ty tién hanh dau tu dai han trong linh vuc nghién ctru va phat
trién thudc & day. Bén canh do, Luat sang ché cia An Do 1970 cho phép cac cong ty
An D6 néu du diéu kién san xuat mot cong thuc thudc nao do co thé duoc cong ty
dang s& hitu bang sang ché thudc d6 cip gidy phép tu nguyén dé san xuét. Piéu 84 cua
Luat ndy con cho phép cip gidy phép cudng birc, bat budc cong ty s hiru bang sang ché
mot thude phai cap gidy phép cho cong ty khac san xuat thude dé, néu (1) khong dap
tmg du nhu cau str dung thudc va tiép can thudc ciia cong chung; (2) gia thude qua cao
so voi kha ning chi tra cia cong chung; (3) dang thuc hién san pham dugc bao ho sang
ché trén lanh tho An D67, Tir naim 1978, An D6 vuon 1én tr¢ thanh trung tim hang
dau vé san xuét thuc khong co ban quyén trén thé gioi.

Nim 1994, An Do tham gia ky két Hiép dinh TRIPS ngay tai vong dam phéan
Urugoay, vi thé, An D¢ bat budc phai tién hanh cung cép bang sang ché cho san pham
duogc vao thang 1 nam 2005. Diéu nay 13 mot anh huong 16n doi voi nén cong nghiép
duoc phém ctia An D9, viéc nay gian tiép loai bo hau hét viéc An D san xuit rong rai cac
thubc generic voi gia ré trén toan thé gidi vi trude d6 cho dén nhitng nam 1990 thi viéc
nghién ctru va phat trién trong nganh duoc phim cua An D6 tip trung vao mot trong
nhitng muyc tiéu chinh 1a tim ra cc quy trinh méi cho cac san pham thudc da duoc dang

ky bao he.

106 Compulsory Licensing Regulation 816/2006, Diéu 4.

107 Xem thém Diéu 84, Luat sang ché An Bo 1970 “~(1) At any time after the expiration of three years
from the date of the grant of a patent, any person interested may make an application to the Controller for grant
of compulsory licence on patent on any of the following grounds, namely:- (a) that the reasonable requirements
of the public with respect to the patented invention have not been satisfied,or (b) that the patented invention is
not available to the public at a reasonably affordable price, or (c) that the patented invention is not worked in
the territory of India”. http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/in/in065en.pdf
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2.3.2.4. Bdo h¢ sang ché lién quan dén dwoc pham tai Trung Quac

Trung Quéc tir trude dén nay van thuong duoc nhic dén 1a mot trong nhitng
qudc gia vi pham quyén SHTT nhiéu nhat. it ngudi biét rang thuc ra tir nhitg nim 80
cua thé ky 20 thi Trung Quéc di ban hanh va dua vao thuc thi rat nhiéu cac van ban
phap luat, cac vin ban huéng din thuc thi luat co lién quan dén céc van dé trong tam
cua quyén SHTT. Ciing tir ndm 1980 thi Trung Qudc dd c6 mot co quan chuyén trach
vé Bang doc quyén sang ché va tir ngay 01 thang 4 nam 1985 thi Luat vé bang doc
quyén sang ché caa nudc ndy chinh thic c6 hiéu lycl®. Bén canh dé thi cac quy dinh
lién quan dén bao ho sang ché trong linh vuc dugc phim duoc xay dung va dua vao
thuc thi tr nam 1993.

Trude nam 1993, & Trung Qudc, san pham va cach sir dung khong duoc bao ho
ma chi c6 phuong phéap diéu ché thudc 1a dugc cap bang bao ho. Tir sau lan sira doi vé
Luat bang sang ché vao nim 1993, pham vi bao ho dbi véi cac san pham dugc pham
duoc ma rong bao gom ca san pham, phuong phép va cach thirc sir dung. Theo quy dinh
tai Piéu 25 cua Luat Bing sang ché cua Trung Quéc thi phuong phap chan doan hoic
diéu tri bénh 12 nhdm bi loai trir cap bang doc quyén sang ché va khong duoc bao hol®®,
Véi sy tham gia vao Hiép dinh TRIPS, Trung Qudc di nd lyc ca vé quy dinh caa phép
luat ciing nhu thé ché. Vé mat lap phap, van ban phép luat chinh vé SHTT da duoc sia
d6i 1a Luat sang ché nam 2000. Cung véi cac ché tai vé hanh chinh va dan su, mét sé toi
danh vé vi pham SHTT ciing duoc bo sung vao luat hinh sy. V& mat thé ché, hé thong
cac co quan nha nudc di duoc thiét 1ap dé quan 1y va thyc thi luat SHTT bao gom mot
co quan xét xir dac biét phu trach Iinh vuc SHTT trong hé thdng toa 4n nhan dan. Két
qua cta nhitng nd lre nay 13 d&én nay thi Trung Quéc duoc coi 1a da c6 mot khudn khd
phép 1y vé co ban phi hop véi WTO trong linh vuc bao ho quyén SHTT.

2.3.3. Méi quan h¢ twong tic gia phdp ludt quéc té va phdp luit quéc gia
trong bdo ho quyén sé hitu tri tué doi véi sang ché lién quan dén dwoc phim

Viéc bao ho quyén SHTT néi chung va quyén SHTT ddi véi SCLQDDP néi
riéng duoc thuc hién nguyén thuy trén co sé hé thdng van ban phap lut cua qudc gia.

Tuy nhién tir tinh chat dic thu bi gisi han vé mit lanh thd caa phap luat vé SHTT cua

108 See Patent Law of the People’s Republic of China,
https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/cn/cn006en.pdf

109 See Patent Law of the People’s Republic of China,
https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/cn/cn006en.pdf
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cac qudc gia, viéc cac ddi tugng khong duoc bao hd & cac qubc gia khac khong phai la
qudc gia ban dau phat sinh quyén dat yéu cau phai xay dung cac phuong thic bao ho
qudc té.

Déi véi cac PUQT, trir khi c6 thoa thuan khéac phai dwgc ghi nhan rd, nguyén
tac chu quyén quéc gia trong luat quéc té mang lai cho cac nha nudc thanh vién quyén
thi hanh diéu uéc qudc té do trong lanh thé ctia minh theo céch thirc duoc xem 1a pha
hop!°. Quyén lya chon bién phap thi hanh dwgc néu ra rat rd ngay tai Diéu 1.1 cua
Hiép dinh TRIPS, quy dinh rang nghia vu cua cac qudc gia thanh vién trong viéc bao
ho quyén SHTT theo tiéu chuan dé ra, vira ghi nhan thanh vién c6 quyén quyét dinh
tiéu chuan bao ho cao hon, vira tuyén b ho c6 quyén lra chon céch thtc thi hanh Hiép
dinh pht hop hé théng phap Iy va thuc tién caa minh.

Cac PUQT vé bao ho quyén SHCN da duoc thiét 1ap xuat phat tir nhu cau hoi
nhap kinh té quéc té, giao luu chuyén giao céng nghé & pham vi toan cau, trong do
quan trong nhat va & pham vi rong nhét phai ké dén chinh 13 Cong uéc Paris va Hiép
dinh TRIPS. Cac diéu uwdc nay da thiét 1ap cac tiéu chuan tdi thiéu trong viéc cung cap
ché do bao ho ddi véi cac dbi twong cua quyén SHTT trong d6 bao gdbm sang ché. Trén
co s& d6, cac qudc gia 1a thanh vién s& xay dung trong hé thong phap luat cia qudc gia
minh nhitng noi dung cu thé. Cac DPUQT duoc thoa thuan xay dung 1én chinh la vong
tron rang budc cho phap luat ciia cac qudc gia can phai twong thich va phu hop hon véi
cudc choi chung. Phap luat cua cac qudc gia mot mit s& phai tuan thu thuc hién céc
khuén khé do cac PUQT xay dung nén, mat khéac sé tan dung téi da nhitng khoang bo
trbng, nhitng diém linh hoat ctia cac PUQT dé phi hop vai diéu kién phat trién caa
qudc gia minh, phat huy duogc toi da gia tri cua hé théng bao ho quyén SHTT.

Trong linh vuc bao ho quyén SHTT d6i véi SCLQPDP, lién quan dén van dé
sic khoé cua cong ddng, vi thé khdng chi co cac PUQT vé SHTT dé cap dén ma ca
cac t6 chic quéc té, cac PUQT lién quan dén y té, sicc khoé cong dong ciing diéu
chinh. Dic biét tiéu biéu c6 cac té chic qudc té va cac co quan cta Lién hiép quc UN
d3 1én tiéng dong gdp vao viéc tranh luan dén kha ning tiép can thudc cua nguoi dan
tir hé qua cua viéc bao ho quyén SHTT d6i véi sang ché trong linh vuc nay.

Vai tro dau tién phai ké dén chinh 1a cac hanh vi caa WHO trong véan dé nay.
Vao nim 1998, WHO dudi su uy quyén cia WTO di tién hanh bdo céo vé nhitng tac

110 K&y Thi Thanh, Hgi nhdp qudc té vé bdo hg quyén s¢ hiu tri tué & Viet Nam, NXB Chinh tri - Hanh
chinh, nam 2013, trang 47.
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dong cua WTO ddi véi chinh sach vé thudc va cac loai thude thiét yéu cua cac quéc
gia ciing nhu dua ra nhitng khuyén nghi cho céc thanh vién caa TRIPS trong viéc han
ché cac tac dong tiéu cuc cua mirc do bao ho bing sang ché ddi vai tinh kha dung va
hién dién cua thudc. Két qua 1a tir d6 dén nay, noi dung trong Chwong trinh 1am viéc
cua WHO ludn bao gdm nhiém vu cung cap huéng dan chinh sach va thong tin vé
SHTT ciing nhu van dé vé stc khoé cua qudc gia dé theo ddi va phan tich tac dong cua
Hiép dinh TRIPS trong van dé tiép can thudc.

Céc t6 chuc khac, chang han nhu UNAIDS, Ngan hang Thé gidi, va céc to chic
khu vuce khac di gop thém tiéng néi caa minh vao cudc tranh luan vé Hiép dinh TRIPS
va kha ning tiép can thudc. Tiéu ban Bao vé va Thuc ddy Quyén con ngudi cua UN da
thong qua mot Nghi quyét, chi ra nhitng hau qua tiéu cuc dbi véi quyén con nguoi vé
thuc pham, stc khoe va quyén tu quyét néu Hiép dinh TRIPS duogc thuc hién theo hinh
thic hién tai. Dé cap cu thé dén cac bang sang ché lién quan dén dugc pham, nghi
quyét nhan manh su can thiét caa quyén SHTT dé phuc vu cac nhu cau phic loi xa
hoi'll. Nam 1999, Chuong trinh Phat trién Lién hop quéc (UNDP) Béo cdo Phat trién
d3 dua ra 10i ku goi viét lai cac quy tic cua toan cau hoa trong linh vuc thuong mai dé
lam cho chidng hoat dong ““vi con ngudi - khong chi vi lgi nhuan!12,

Hoi nghi Bo truong lan thir tu cua WTO dién ra tai Doha vao nam 2001 va 1a
mot budc dot pha trong cac cudc thao luan quoc té vé TRIPS va tiép can thudc chira
bénh. Bo truong WTO di thong qua Tuyén bé vé TRIPS va Y té cong cong, trong do
dit stc khoe cong ddng 18n trén loi ich thwong mai va dé nghi 1am rd nhimg diéu can
thiét trong linh virc TRIPS va sic khoe cong déng. O cip do qudc gia, cac qudc gia
nén duoc khuyén khich sir dung day du Tuyén bd Doha trong qua trinh diéu chinh luat
SHTT quéc gia dé tuan tha va tan dung céc linh hoat caa Hiép dinh TRIPS phi hop
véi nhu cau qudc gia, khuyén khich cac nuéc dang phat trién vuot ra ngoai cac yéu cau
t6i thiéu va ting tbc qua trinh dé tuan thu TRIPS.

Nhin nhan duoc vai trd va tim anh huong caa viéc thiét 1ap ché do bao ho quyén
SHTT dbi voi SCLQDDP, dén nay cac to chic qudc té gan nhu da co duoc tiéng noi
chung trong viéc khang dinh rang viéc thiét 1ap ché d6 bao ho khong duoc di nguoc lai

111 United Nations (2001), Commission on Human Rights Resolution 2001/33, Access to medication
in the context of pandemics such as HIV/AIDS, <Doc.E/CN.4/RES/2001/33, 20 April 2001>

112 United Nations Development Programme, Guidelines for the examination of patent applications
relating to pharmaceuticals.
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v6i nhu cau va quyén tiép can duoc pham cua nguoi dan. Dudi goc do caa mot to chic
thwong mai, viéc khai thac gia tri thwong mai ciia quyén SHTT d6i véi SCLQDDP trong
khuon khé ciia WTO theo quy dinh cta Hiép dinh TRIPS mic du duoc dit 1én hang dau
tuy nhién van khong thé vuot ra khoi nhitng nguyén tic co ban vé viéc dam bao stc khoé
ngudi dan, va van dé y té cong dong3. Cac van kién phap ly caa WHO, WTO hay WIPO
cho dén nay vé co ban di thiét 1ap duoc mot ché do twong ddi can bang giira viéc thiét lap
ché d6 bao ho cling nhur ndi dung bao ho quyén SHTT véi loi ich vé stc khoé cia nguoi
dan. Mic du vay, ¢ thoi diém hién tai, sy ra doi cia COVID-19 di cho thay ring hé théng
qudc té da khong thé dam bao kha ning tiép cin binh dang déi véi vic xin va c4c san
pham khéc can thiét dé chdng lai dai dich, bao vé stc khoé va tinh mang ciia con ngudilt,
Mic di nhu cau va cac phan ang manh mé dén tir cac quéc gia trén thé gisi dién ra lién
tuc nhung cac dé Xuat cho viéc ma rong quy mo san xuat vac xin COVID-19 trén toan cau
van bi chan lai trong khudn khé cia WTO.

Hién tai, cac cudc hop cua Hoi dong TRIPS trong khuén khé cia WTO dang dién
ra va thao luan gay gét lién quan dén viéc cd nén hay khéng g& bo doc quyén SHTT doi
VGi VAC xin COVID - 19. Pén thoi diém hién tai thi hon 100 quéc gia thanh vién cua
WTO, trong d6 c6 ca Hoa Ky, Viét Nam va cac to chirc quéc té lién chinh phu, to chirc
phi chinh phi, di bay to quan diém ang ho viéc tir bo cac bién phap bao ho quyén SHTT
trong tinh trang khan cap toan cau vi dich bénh nay. Nhém nudc ndy cho rang mién trir
mét s6 nghia vu trong Hiép dinh TRIPS 1a phuong an toan dién nhat hién nay so véi viéc
thuc hién cap phép bat budc va cac linh hoat khac trong TRIPS, trong khi khong lam giam
dong luc séng tao vi cac co so nghién cau vac xin da nhan dwoc ngudn tai tro rat Ion cho
Viéc phét trién vac xin cua ho, dong thoi thé giéi da timg chieng kién hau qua khi khéng &p
dung dé xuat mién trir bao ho quyén SHTT d6i vai thude diéu tri HIV/AIDS trude day.
Tuy nhién, vin con khong it cac cudng quoc lién quan dén viéc ché tao va san xuat vac
xin phan d6i quyét liét chiéu hudng nay nhu Anh, Puc... Cac qubc gia nay lap luan rang
"bado hg quyén s¢ hiu tri tué 1a nguon géc ciia déi méi" va nhieng han ché trong cung ing
vdc xin hién nay nam ¢ "néng luec san xudt Ciia doi tac trén co sé phai dam bdo tiéu chudn

chat lrong cao"!s chir khdng phai rang budc vé quyén sang ché.

113 Xem thém Diéu 7,8 Hiép dinh TRIPS.

114 Carlos M. Correa, Expanding the production of COVID-19 vaccines to reach developing countries -
Lift the barriers to fight the pandemic in the Global South, Policy Brief of South Centre N0.92, April 2021.
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2021/04/PB-92.pdf, truy cap ngay 10/1/2021.

115 Carlos M. Correa, tldd.
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KET LUAN CHUONG 2

1. O gbc @6 khai quat nhat, sang ché lién quan dén duoc pham duoc dinh nghia
la cac dbi teong c6 thé duge cap bang doc quyén sang ché bao gém san pham hay quy
trinh duoc tng dung dé giai quyét cac van dé trong linh vuc strc khoe cong dong, cu
thé cho viéc phong bénh, chan doan va chira bénh cho nguoi b@ing viéc irng dung céc
quy luét ty nhién. Sang ché lién quan dén duoc pham cé thé dugc xem xét va cp bang
tir boi nhidu dang thirc hoa hoc khac nhau, tuy nhién c6 thé chia thanh hai nhom ddi
tuong chinh 14 san phim va quy trinh. Sang ché lién quan dén dugc phdm mang day du
cac dic diém cua mot ddi trong thudc nhém quyén sé hitu cong nghiép duoc phap luat
bao hd. Bén canh do, sang ché trong linh vuc nay mang nhiing dac trung nhu dan dén
hé qua rang c6 nhitng quy dinh phéap 1y dic thu danh riéng cho nhom dbi tuong nay: (i)
viéc tao ra cac sang ché lién quan dén duoc phim trai qua mot quy trinh nghién ctru,
ché tao v&i nhitng nguyén tac hét strc chat ché va nghiém ngat; (ii) 1a dbi tuong c¢6 anh
huong 16n dén loi ich, an ninh qudc gia va strc khoé cong dong vi thé SCLQDDP gin
lién v6i nhitng quy dinh vé pham vi, han ché quyén ciia chil s¢ hitu bang doc quyén;
(iif) SCLQPDP c¢6 tiéu chuan bao ho, diéu kién dé dugc bao hd cao hon va khat khe
hon so véi cac sang ché trong cac linh vyc khac; (iv) SCLQDDP c¢6 thoi han bao hd
thuc té ngin hon so voi cac ddi tugng khac ciia quyén s hitu tri tug.

2. Viéc bao ho quyén SHTT d6i v6i SCLQDDP 1a mot yéu cau tit yéu co diy
da co so 1y luan nhu dbi véi moi d6i tugng khac cua quyén SHTT: (i) 1a mot loai tai
san hop phap va c6 gia tri cua cha s¢ hitu cin duge bao ho; (ii) 13 co s& cho su phat
trién cac hoat dong nghién ciru, sdng tao va thuc day phat trién cua khoa hoc cong
nghé cho su tién bo cua loai nguoi; (iii) tao dung va phat trién canh tranh lanh manh
trong thwong mai va giao luu kinh té quéc té; (iv) khuyén khich va thuc ddy phat trién
dau tu, chuyén giao cong nghé cho qubc gia; (v) Viée bao ho sang ché lién quan dén
duoc phém can dit ra nhirng han ché nhit dinh xuét phat tur tinh chit hai mat va nhirng
tac dong ti€u cuc cua nd. Mot co ché bao hd duoc coi 1a hop ly va thoa dang néu dam
bao can bang duoc giita loi ich cta ngudi c6 quyén duoc bao hd va loi ich cua xi hoi,
ngan chan dugc cac tac dong tiéu cuc ddi vai x4 hoi.

3. Phap luat qudc té ludn ton tai nhidu tranh ci va mau thuin xoay quanh noi
dung thiét 1ap ché do va mic d6 bao ho quyén SHTT d6i v6i SCLQDDP. Tuy nhién

van khang dinh bao ho quyén SHTT ddi v6i dbi twong ndy 14 can thiét va bén canh d6
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cling can thiét 1ap cac han ché quyén chu sé hitu dé can bang véi cac 1oi ich cong. Céc
quéc gia du thudc nhém nude phat trién hay dang phat trién, kém phat trién déu xay
dung hé théng phap luat vé bao ho quyén SHTT ddi véi SCLQPDP, tuy nhién can

nhac dén dicu kién ri€ng cua quoc gia minh.
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CHUONG 3
PHAP LUAT QUOC TE VA PHAP LUAT CUA MOQT SO QUOC GIA VE BAO
HOQ QUYEN SO HU'U TRI TUE POI VOI SANG CHE LIEN QUAN DEN
DUQC PHAM

Tir cudi thé ky 20, budc sang thé ky 21, trén binh dién khu vuc va ca trén thé
gi6i, rat nhiéu cudc thuong lwong dam phan ky két cac DUQT dién ra s6i dong va da
dang. Trong c&c cudc dam phan ay, mot dé tai luén gay nhiéu tranh cii va kho di dén
thdng nhat gitra cac bén dam phan chinh 1a SHTT, trong d6, c6 mot nit that kho g& nhat
va nhay cam nhat chinh 12 thiét 1ap duoc khung phap 1y lién quan dén bao ho quyén
SHTT d6i v6i SCLQPDP.

Phép luat cac qudc gia trong bdi canh chung hoi nhap kinh té quéc té, mot mat
hoan thién co ché bao ho quyén SHTT trong nudc, mot mat thic day viéc gia nhap vao
cac PUQT dé bao ho tt hon nita quyén cia cha so hitu sang ché, trong d6 c¢6 sang ché
trong linh vuc duoc pham. Chuong nay tap trung tim hiéu quy dinh cia cac diéu uéc
quéc té va phap luat cua cac qubc gia tiéu biéu cho cac nhom nudc trén thé gisi vé bao
ho quyén SHTT ddi voi SCLQPDP. Péi véi viéc lya chon phéap luat cac qudc gia dé
tim hiéu, tac gia tap trung vao ca hai nhém nudc véi hai xu hudng, quan diém bao ho
khac nhau nhu d3 néi & noi dung chuong II bao gom nhém céc quéc gia phat trién
(M, Chau Au...) va nhom cac quéc gia dang phat trién (Trung Québc, An Do...). Pay
s& 1a co so dé nhin nhan lai phap luat Viét Nam nham dam bao su tuong thich phap
luat thé giGi cling nhu phu hop vai tinh hinh riéng caa Viét Nam.

3.1. Nguyén tic phap 1y qudc té vé bao hd quyén sé hiru tri tué doi véi sang ché
lién quan dén dwoc phim

Ngay tir Phan | vé& Cac diéu khoan chung va cic nguyén tic co ban, Hiép dinh
TRIPS da chi rd rang viéc xay dung hé théng cac cong cu dé bao ho va thuc thi quyén
SHTT phai nham muc tiéu quan trong nhat chinh 1a gép phan thic day viéc cai tién,
chuyén giao va phd bién cong nghé, gép phan dem lai loi ich chung cho nguoi tao ra va
ngudi sir dung kién thirc cdng nghé, dem lai loi ich xa hoi va loi ich kinh té, tao sy can
bang gitra quyén va nghia vu.

Trén co s& muyc tiéu va nguyén tic co ban néu trén, Hiép dinh TRIPS ghi nhan
hai ché do phap 1y ciing xem nhu 13 hai nguyén tic co ban trong viéc bao hd quyén

SHTT & goc do phap Iy qubc té 1a nguyén tic Pdi xir qudc gia (Nation Treatment -
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NT) va nguyén tic Dbi xtr téi hué quoc (Most Favoured Nation - MFN). Bdi vai viéc
bao ho céc sang ché trong linh vuc duoc pham, Hiép dinh yéu cau cac qubc gia thanh
vién trude tién phai dam bao duoc cac nguyén tic tdi thiéu trong viéc bao ho nhu dbi
vé6i bat ky mot dbi twong ndo khac cua quyén SHTT.

(i) Nguyén tdc Poi xi quac gia (NT)

Cong wdc Paris ghi nhan nguyén tic nay tai Diéu 2 nhu sau: " Trong linh virc bdo
hé sé hiru cdng nghiép, cong dan cua bt ky nwéc thanh vién nao ciing déu dwoc huong
cdc diéu kién thudn loi nhur cong dén cia tat cd cde nwéc thanh vién khac ma ludt aeong
Mg Ciia cde nueée dé quy dinh hodc sé quy dinh ma; hoan toan khéng dnh hudng dén cac
quyén duoe quy dinh riéng trong Cong wéc nay. Do dé, ho dwot hweng sir bao hg va cong
cu bao vé phap ludt chéng moi hanh vi xam pham quyén ciia minh nhw nhimg cong dan
Ciia nwéc thanh vién khéac, mién 1a tuan thi cdc diéu kién va thi tuc quy dinh doi véi cong
dan nuoc do".

Diéu 3 cua Hiép dinh TRIPS ghi nhan: “Mdi thanh vién phdi chap nhdn cho cong
dan cua c&c thanh vién khac si doi xir khong kém thudn loi hon so véi sw doi xir cia
thanh vién do danh cho cong dan cua minh trong viéc bao hg SHTT”.

Theo nhitng quy dinh nay, ché d6 Pdi xir quéc gia duoc &p dung dé khang dinh
kha ning dwoc bao ho quyén SHTT ddi véi cac SCLQDDP nhu moi sang ché trong
nhig linh vuc cng nghé khéac cho tat ca cac chu thé Ia ca nhan, phap nhan cua cac nudce
thanh vién cua Hiép dinh TRIPS khéng phu thudc vao noi cu tra cta ho. Trong truong
hop céc chu thé nay tuy khong phai 1a cong dan cta cac nude thanh vién nhung co noi
thuong tri hodc tru s¢ kinh doanh tai cac nudc thanh vién thi quyén SHTT cua ho van
duoc bao hd. Quy dinh vé ché do d6i xir qubc gia duoc dat ra khong chi nham bao dam
quyén cta ngudi nude ngoai duoc bao hd ma con bao dam rang ho khong bi phan biét ddi
xir theo bat Ky cach nao lién quan dén viéc bao ho so véi cong dan va phap nhan caa nudc
s tai. Cac qudc gia thanh vién caa PUQT bj coi 1a vi pham nguyén tic nay néu thdng qua
quy dinh ctia phap luat hay thyc thi phép luat vé quyén SHTT, thiét lap su khac biét trong
viéc ddi xir céng bing gitra cong dan cua qudc gia 6 véi cong dan cua cac quéc gia thanh
vién khac theo chiéu hudéng khong ¢ loi cho cong dan ciia cac thanh vién khéc.

(i) Nguyeén tic Péi xir Toi hug quac (MFN)
Bén canh Nguyén tic Ddi xtr qudc gia, 1a mot DPUQT vé cac khia canh thuwong mai

cua quyén SHTT, Hiép dinh TRIPS con ghi nhan Nguyén tic Bbi xir Téi hué qudc -
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nguyén tic ap dung cha yéu cho linh vuc thuong mai va hang hai trong doi séng dan su
quéc té.

Diéu 4 Hiép dinh quy dinh vé nguyén tic nay nhu sau: “Pai Vdi viéc bao hg SHTT,
bat ky mét su weu tién, ddc quyén hodc mién trir nao dwoc mét nuéc Thanh vién danh cho
cng dan cua bat ky mét nwéc nao khac thi lap tiee va vé diéu kién phdi duwroc danh cho
cong dan cua tdt cd cdc nuwde Thanh vién khdc”.

Néu nhu ché do dai ngd qudc gia dé cap téi sy binh dang trong ddi xir gitra cong
dan cua quéc gia sé tai véi cong dan cac nuéc thanh vién thi ché do déi xtr téi hué québc
lai nhim bao dam sy binh déng trong ddi x&r cua mot quéc gia véi cac cong dan cua cac
nudc thanh vién khac nhau. Theo do6 thi cong dan cta cac nuwdc thanh vién phai dugc
hudng sy wu tién, wu ddi, cac dac quyén, sy mién trir trong viéc bao ho ddi voi loai doi
tuong la SCLQBDDP ma mét nude thanh vién da, dang va s€ danh cho cong dan caa mot
nuéc khac. Nguyén tic ndy tao nén mot “san choi” binh dang cho cac qudc gia, nghiém
cam sy phan biét d6i xu gira cong dan cua cac qudc gia la thanh vién caa Hiép dinh
TRIPS trong viéc bao ho quyén SHTT, dic biét 1a véi loai d6i tugng nhay cam nay.

Nguyén tac Doi xir Toi hué qudc bi xem 1a vi pham néu mot bién phap duoc coi 1a
trai v6i nguyén tic nay dang duoc ap dung trong linh vuc bao ho quyén SHTT va cong
dan cua cac thanh vién WTO khac khong dugc huéng ngay lap tic va vo diéu kien cac
dac quyeén, loi thé hay mién trir ma né danh cho cong dan cua mot nuéc khac.

Vé6i nhitng quy dinh nay cua Hiép dinh TRIPS, T6 chirc thwong mai thé gidi
(WTO) di danh cho cong dan ctia cac quéc gia thanh vién sy ddi xur tét nhat cé thé trong
linh vuc bao hg SHTT, dic biét 1a quyén SHTT lién quan dén thwong mai. Tat ca nhiing
nguyén tic co ban cua Hiép dinh TRIPS néu trén c6 muc dich thiét lap va duy tri su khdng
phan biét d6i xir trong thwong mai qudc té.

3.2. Pham vi bio h, diéu kién biao h va thoi han bio hd dbi véi sang ché lién
quan dén dwoc pham
3.2.1. Pham vi sdng ché dwoc bio hé

3.2.1.1. Theo cdc Piéu wéc quoc té

(i) Cong wac Paris tap trung vao nhiing quy dinh lién quan dén quy trinh tha
tuc tao diéu kién thuan loi cho viéc nop don va cap van bang bao ho chir khong dua ra
nhitng yéu cau, tiéu chuan cu thé cho viéc bao ho cac déi twong cua quyén SHCN,

trong d6 co sang ché. Vi thé, lién quan dén pham vi bao ho, Cong udc Paris cho phép
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cac qudc gia duoc tu do loai trir cac linh vyc khong dugc cap bang sang ché va quy
dinh nhiing quy tic dic biét cho mot sb loai sang ché.

(i) Véi viec quy dinh cac qudc gia phai bao ho sang ché trong moi linh vuc cong
nghé, Hiép dinh TRIPS d3 giai quyét duoc mot van dé gay nhiéu tranh cdi nhat trong qua
trinh dam phéan vé viéc bao ho dbi véi sang ché. Quy dinh nay duoc xem 14 mot trong
nhitng s nhugng bd chu yéu cua nhitng nude dang phat trién va 1a mét thanh cong cua
cac nudc phat trién, dac biét 1a My trong qua trinh dam phan Hiép dinh TRIPS bai 18 tai
thoi diém bat dau Vong dam phan Urugoay, cac nudc tham gia dam phan di khong ban
bac vé van d& mo rong kha niang duoc cap bang sang ché, dic biét 1a déi véi dugc pham
va d6 udng c6 néng d6 manh''®, Cudc tranh cai da két thic bang viéc Hiép dinh TRIPS
dua ra dugc mot quy dinh cudi ciing 1a cac quoc gia thanh vién phai cam két cung cap su
bao ho cho cac sang ché trong moi linh vuc cdng nghé khi nd dap tng duoc cac tiéu
chuan chung. Ciing theo quy dinh tai Piéu 27.1, trén co s& cua nguyén tac khong phan
biét dbi xir trong linh vuc cong nghé, "sang ché sé dirot cap va quyén sang ché sé duot
hrong ma khong phan biéz doi xi vé dia diém cua sang ché, linh viec cong nghé...", co
nghia 13 thanh vién khong thé tir chbi cap bang sang ché trong bat ky linh vuc cong nghé
nao khi n6 dap tng duoc cac yéu cau tiéu chuan chung.

Tuy nhién nhu vay khong c6 nghia 1a moi SCLQDDP dép g duoc cac yéu cau,
tiéu chuan néi trén déu duoc cip van bang bao ho. Hiép dinh TRIPS quy dinh ring cac
thanh vién cia WTO c6 quyén dit ra mot s6 gidi han trudc khi cap bang sang ché (pre-
grant exceptions) qua viéc quy dinh mot s ddi twong khong duoc bao hg, trong d6 co
nhom déi twong lién quan dén linh vuc duoc pham 1 cac phuong phap chan doéan, chira
bénh va phau thuat cho ngudi va dong vat. Bén canh d6 thi Hiép dinh TRIPS ciing quy
dinh tai Diéu 27.2 va Diéu 27.3 rang cac thanh vién c6 thé logi trir khdng cdp patent cho
nhitng sang ché thuge trieong hop can phdi bi cam khai thac nham muc dich thwong mai
trong 18nh thd ciia minh dé bao vé trdt tw cong cong hodc dao dirc xa hi ké ca d@é bao vé
cugc song va suc khée ciia con nguoi va déng vt hogc thyc vdr d@é tranh gay nguy hai
nghiém trong cho maoi truong.

Vé pham vi bao ho ddi véi sang ché trong linh vuc dugc pham dugc chi ra trong

Hiép dinh TRIPS, c6 thé thay mot sb diém sau:

116 Holger Hestermeyer, Oxford University Press, Human rights and the WTO, The case of Patent and
access to Medicines, trang 95
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Thaz nhdt, Hiép dinh TRIPS yéu cau céc thanh vién cap bang doc quyén sang ché
cho ca cac san pham dugc pham va quy trinh san xuat duoc pham. Néu mét bang sang
ché duoc cap cho mot qué trinh san xuat duoc pham thi cac quyén cuaa chu so hitu s&
phai mé rong cho cac duoc phiam thu duoc truc tiép tir quy trinh ndy. Su khéc biét
gitta mot bang sang ché quy trinh va bang sang ché san pham 1a sang ché cho quy trinh
mang lai cho cha s& hiru doc quyén trong qua trinh san xuat con sang ché san pham
mang lai doc quyén trén cac san pham doé ngay ca khi chung dwgc san xuét théng qua
cac quy trinh khac nhau. Noi cach khac, dbi vai bang sang ché cho quy trinh, thudc
hodc dugc pham dugc sang ché co thé duoc san xut bai nhitng nguoi khac st dung
mét quy trinh khac voi quy trinh duoc cap bang sang ché, nhung dbi véi sang ché cho
san pham thi viéc san xuat, ban, phan phéi va nhap khau nhitng dugc pham néu khong
duoc phép cua chu sé hitu bang sang ché s& bi cam.

Thz hai, Hiép dinh TRIPS ciing khong dé ra yéu cau cho viéc cap bang doc
quyén sang ché hoic cam cap bang doc quyén sang ché cho cac d6i tuong la cac chat
duoc tim thay trong ty nhién, diéu nay hoan toan do cac québc gia lua chon va quyét
dinh. Mot diéu hién nhién la nhitng hoa chat, hop chat dugc tim thay cd san trong tu
nhién dugc st dung trong cac san pham dugc pham mudn dugce xem xét dé cap bang
doc quyén sang ché phai ching minh dugc tinh méi so véi cac giai phap k¥ thuat da
ton tai trude do, tarc NG phai thé hién mot tinh ning hoan toan méi. Tuy nhién diéu
nay la khong hé dé dang trong nhiéu truong hop. Boi véi thuc vat, ¢d nhitng loai
thuc vat c6 nhiéu cong dung, va c6 nhirng thanh phan duogc chiét xuat ra tir chinh loai
thyuc vat c6 san dé lai c6 mot tinh ning, chtrc ning hoan toan mai.

Thee ba, theo quy dinh cua Hiép dinh TRIPS, cac ddi tugng nhu cach st dung moi
cta mot san pham da biét, phuong phap sir dung méi ciia mot san pham da biét, hodc quy
trinh str dung mai ciia mot san pham da biét khong thé duoc bao ho véi tu cach 1a sang
ché do ban than ching, mot cach doc lap, khdng phai la san pham hay quy trinh, hozc néu
¢6 cling khong du tinh mai hoac trinh d6 sang tao.

(iii) Pugc danh gia la mot TRIPS+, Hiép dinh TPP ciing da c¢6 nhiing quy dinh

twong ty TRIPS va c6 nang cao hon vé ddi tuong duoc bao ho dudi danh nghia sang ché”.

17 Xem Diéu 18.37 Muc F vé Sang ché va Dit ligu bi mat hodc cac dir ligu khac, Higp dinh TPP ..
“]...moi Bén phdi quy dinh bang déc quyén séng ché cé thé duoc cap cho bat ky mét sang ché nao, du 1a san pham
hay la quy trinh, thugc moi linh vuc cong nghé, voi diéu kién sang ché do mdi, c6 trinh d¢ sang tao va co kha nang ap
dung cong nghiép; 2. Cac bén khang dinh rang bang déc quyén sang ché cé thé durpc cap cho cac sang ché cd yéu cau
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Hiép dinh TPP cho phép céc qudc gia dugc tir chdi cap bang doc quyén sang ché cho nhiing
sang ché can phai bi cim khai thdc nham muc dich thuong mai trong pham vi lanh thd cua
minh dé bao vé trat tu cdng cong hodc dao dirc xa hoi, ké ca dé bao vé cude séng hoic sic
khoé ciia con ngudill8, tuy nhién viéc nang cao 1én kha ning dugc cap bang sang ché tir
nhiing san pham mic du da duoc biét nhung véi tinh nidng méi hoic phuong phap sir dung
méi, ddi vé6i linh vue dugc phdm ma noi, cling 1a mot thir thach nang cao. Viéc mé rong doi
twong ¢ kha ning dugc bao hd dudi danh nghia sang ché nay cd thé xem la mot trong
nhimg diéu khoan truc tiép lién quan dén cac ddi tuong trong linh virc dugc pham, 12 mot
trong nhitng mdi e ngai I6n ddi véi nhitng qudc gia mudn thu hep lai vong tron bao ho sang
ché d4i vai dugc pham.

Bén canh do, theo Diéu 8.1. caa Hiép dinh TPP céc hinh thitc méi, cach thuc,
phuong phap str dung méi cua mot san pham da co ciing thudce vao cac ddi tugng dugc
bao ho''®.

3.2.1.2. Theo phap ludt mét sé quéc gia trén thé gidi

Duéi danh nghia 13 sang ché, 6 rat nhiéu cac dbi twong s& dugc lya chon dugc
bao ho hay bi loai trir bao ho véi nhiéu 1i do khac nhau nhu da néi & trén, vi thé phap
luat ciia cac qudc gia rat khac nhau vé van dé nay. Pham vi bao ho sang ché thé hién kha
nang vé co sé ha tang (nhimg diéu kién vé mat trinh do k¥ thuat, thiét bi, phuong tién
Kiém tra...); thé hién quan diém vé linh vuc can khuyén khich hay han ché phat trién
cho phil hop véi diéu kién thuc té cia quéc gia; the hien mac do hoa nhap vai cac quy
dinh hé théng phép luat qudc té cua qubc gia. Thong thuong, phép luat cua cac qudc gia
s& quy dinh loai trir cac dbi twong khong duoc bao ho véi céc Iy do cu thé nhu: ddi
tugng khong dap tng duoc céc tiéu chuan vé ang dung cong nghiép (y dd, nguyén ly
khoa hoc, phuong phap toan hoc); cac dbi twong can phai duoc mé rong pham vi ap
dung vi muc dich xa hoi nhay nhu cau cap bach dé phat trién nén kinh té x& hoi cua dat

nude (phuong phap phong ngira, chan doan va chita tri bénh cho nguoi va dong vat ap

bao hé cho it nhat mét trong cdc doi tirong sau: cac cdng dung méi ciia mét san pham da biét, cac phwong phdp siv
dung méi cia mét san pham da biét, hogc céc quy trinh méi ndy ¢ nhiing quy trinh khong yéu cau bao hé don thuan
viéc si dung san pham”.

118 Xem Piéu 18.37.3 thugc Muc F vé Sang ché va Dix liéu bi mat hoic cac dit liéu khac, Tiéu muc A vé
sang ché néi chung, Hiép dinh TPP.

119 "C4c bén khding dinh sé cap bang sang ché cho bat kp hinh thic méi, cch hodc phuwong phdp sir dung
mdéi cua mét san pham da cé; va mét hinh thic méi, cach thirc hodc phirong phdp sur dung méi cua mot san pham da
¢6 dwoc xem 1a thod mdn cdc diéu kién d@é duroc cdp bang sang ché ngay ca khi sang tao dé khong dan dén viéc ting
cuong hiéu qua da duroc biét dén cua san pham cii dé".
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dung trén co thé nguoi va dong vat); cac dbi tuong cé thé duoc bao ho & linh vic khac
(chuwong trinh may tinh, quy trinh mang ban chat sinh hoc)12° ...

Hiép dinh TRIPS khong dua ra dinh nghia vé sang ché Ia mot sy linh hoat rat I6n
cho cac quéc gia trong viéc quy dinh giGi han bao ho dbi véi sang ché ¢ qudc gia minh. Cac
qudc gia hoan toan chu dong trong viéc xac dinh ¢6 ton tai hay khong sang ché trude khi di
vao kiém tra phan tich nhirng tiéu chuan, yéu cau vé kha ning cip bing séang ché. Trén thyc
té c6 sy da dang dang ké trong phép luat va théng I cua cac quéc gia xung quanh khai niém
vé séng ché, va cho dén nay thi khong cd khiéu nai nao duogc dwa 1én WTO lién quan dén
dinh nghia nay.

(i) V& ban chét, sang ché Ia nhiing giai phéap k¥ thuat duoc thuc hién bai con ngudi
trén co s ung dung cac quy luat tu nhién, va nd khac han vai viéc phat hién, ghi nhan
nhitng sy vat, hién tuong cé sin trong tu nhién. Tir khai niém cua sang ché da loai trir ra
nhitng dbi twong chi don thuan 1a dugc phat hién hoic tim thay trong tu nhién hozc 1a két
qua ciia mot qué trinh nghién ctu. Céc chat cé trong tu nhién (con duoc goi 1a “san pham
cua ty nhién”) khong duoc cp bang sang ché vi ching khong phai 1a két qua caa bat ky
nd luc ndo ctia con ngudi. San pham cua tu nhién bao gom céc vi sinh vat, thuc vat co
trong ty nhién, thuc vat hoang da, dat... Trong linh vuc dwoc pham thi c6 rat nhiéu san
pham duoc pham duoc tao ra dyua trén cac nguyén liéu tu nhién cd sin hodc tim thiy ton
tai san trong ty nhién. Vi du nhu mot ngu6n gene tu nhién vai mot tinh nang mai dugc
xac dinh thi d6 chi la kham ph4, phat minh cht khong thé 13 mot sang ché?l, Vé mie do
coi nhirng nguyén liéu cd sin trong tu nhién 1a séng ché hay chi 1a nhitng kham phé, phét
minh c6 sin khdng thé duoc cap bang ton tai nhig quy dinh khac nhau giira cac quéc
gia. Nhiéu quéc gia OECD van coi céc chat dugc phan 1ap tir méi truong tu nhién cua
ching 1a nhitng sang ché c6 thé duoc bao ho thi nhitng quéc gia phat trién ¢ trinh d6 cao
hon nhu Braxin, Achentina thi loai trir hoan toan c4c chat ty nhién khoi d6i twong duogc
cap bang sang ché, ké ca truong hop duoc phan lap tir moi treong ty nhiént?2, Hodc EPC

nhan manh va dic biét loai trir cac phat minh ra khoi cac doi twong duoc bao ho dudi

120 Kenneth C. Shadlen, Intellectual property, pharmaceuticals and public health : access to drugs in
developing countries , [et al.]; 2013

121 B Tu phap Hoa Ky da 1ap luan trong mot hd so dugce d¢ trinh trong mét truong hop lién quan dén kha
nang cap biang sang ché cua c4c tuyén b vé DNA ring “cdu tric héa hoc ciia gene nguoi ban dia 1a san pham cia
tu nhién, va né khéng kém di tinh chdt 1a mét san pham cua tir nhién khi cdu triic @6 dwoc phan lap tir méi truong
ti nhién Ciia né hon la soi bong da duroc tach ra tir hat bong hodc than di diroc chiét xudt tir trai dat". (Guide for
phamaceutical ...Carlos Corea, trang 12). »

122 Xem UNCTAD, "Str dung cac quyén sé hitu tri tué dé thic ddy san xuat duoc phdm & céc quéc gia
dang phat trién - Tai liéu huéng dan tham khao", New York & Geneva, 2011, trang 48-49.
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danh nghia sang ché'?®. Tuong tu diéu nay ciing dugc thé hién trong Hudng dan cua Van
phong sang ché An D6 phan biét rat rd rang phat minh 1a bd sung va kién thic caa nhan
loai bang mot diéu duoc kham pha ra va chwa dugc ting thay trude ddy, con sang ché thi
dé xuat thém mot giai phap k§ thuat méi cé thé duogc thyuc hiénl?4..

Bén canh d6, mét s6 luat sang ché cd sy phan biét rd gitra san pham cua tu nhién
va san pham c6 ngudn gdc thién nhién. S¢ di c6 su phan biét giira viéc tim ra cac nguyén
liéu 6 sin trong tu nhién va viéc tao ra cac nguyén liéu tim thay trong tu nhién thanh
dang c6 thé sir dung duoc, vi 1ap luan rang 1am cho nguyén vat liéu nao d6 c6 sén trong tu
nhién tré thanh dang c6 thé sir dung duoc ciing phai trai qua mot quy trinh xtr ly, ché bién,
lai tao... dé dap wng muc dich nhat dinh nao d6. Tuy nhién khong c6 mot quy tic ciang va
ngan gon nao rang sang ché s& bi loai trir khoi Mot nhom déi twong nao d6 ¢ ngudn goc
hozc duoc tao ra tir thién nhién. Vi du nhu & Hoa Ky, thuc tién an 18 cho thay c6 rat nhiéu
bang sang ché dugc cap cho cac san pham duoc tao ra hodc cd nguon goc tir tu nhién, cu
thé hon 1a trudng hop ching ¢ dugc cac tinh ning, dic tinh méit?®, Co thé thay rang viéc
c4c chat ty nhién c6 duoc coi 1a dbi twong bao ho dudi danh nghia sang ché hay khong
phu thudc vao nang luc san xuat cia nganh duoc trong nudc va chinh sach y té caa qudc
gia, khu vuc.

(ii) Ddi vai viée xac dinh cac thudc tinh, tinh ning méi hoic dang vat Iy cu thé caa
mot san pham da biét ciing thuong khong duoc xép vao nhom cac ddi twong duoc bao ho
v6i danh nghia sang ché. Vi du don gian nhat trong linh vuc duoc pham chinh 1a viéc tim ra
mét cong dung méi cho mot loai thude da biét hay viéc xac dinh dwoc mot da hinh phi hop
nhat cho mat san pham duoc pham... khdng thé dugc coi 1a mat sang ché. Trong Hudng
dan Xét nghiém don diang ky sang ché trong linh vuc dugc pham ban sira doi cua An Do
quy dinh rd rang "viéc tim ra déic tinh méi cia mét chat da biét khéng 1am cho chdat méi la
va/hogc mang tinh sang tz0"2%. Piéu nay dong nghia véi viéc mot sang ché ludn ludn phai

di kém véi yéu cau vé mot hiéu qua ky thuat (technical effect) cu thé. Theo quy dinh tai

123 Xem Biéu 52(2) ciia Cong wéc sang ché Chau Au EPC: "Céc doi twong cu thé dudi day khéng thé
diroc coi 1a sang ché Véi nghia dwoc dinh nghia tai doan (1): - kham pha, ly thuyét khoa hoc va cdc phirong phép
toan hoc...".

124 Guidelines of the Indian Patent Office. < www.patentoffice.nic.in/ipr/patent/manual.htm>

125 K Bozicevic ‘Distinguishing “Products of Nature” from Products Derived from Nature’ (1997) 69
JPTOS p. 415. See also Michael D Davis ‘The Patenting of Products of Nature’ (1995) 21 Rutgers Computer &
Tech. L.J. p. 293.

126 Office of the Controller General of Patents, Designs and Trademarks, Revised Draft Guidelines for
Examination of Patent Applications in the Field of Pharmaceuticals, 2014. para. 6.2.
(http://ipindia.nic.in/iponew/draft_Pharma_Guidelines_12August2014.pdf)
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EPC thi dic tinh k§ thuat cia mot sang ché thuong dugc coi 1a mot yéu cau thiét yéu ddi voi
kha ning duoc cip bing sang ché. Vi thé ma EPO dua ra trong quyét dinh T154/04 (OJ
2008, 46) rang “ddac tinh ky thudr” 1a didu kién tién quyét ngam cua mot sang ché theo dinh
nghia ctia Diéu 52 (1) cia EPC'27 vé séng ché.

Trung Quéc lai 1a quéc gia chap nhan bao ho ddi véi cach sir dung mot chat da
biét. Sau lan stra d6i thir nhat Luat vé Bang bao ho sang ché nam 1993, pham vi bao ho
d6i voi cac san pham dugc pham ndi chung va cac loai truyén thdng noi riéng, da duoc
mé rong bao gém ca san pham, phuong phap va cach sir dung. Trong don xin cdp bang
bao ho séng ché dé chira mot loai bénh cu thé, néu cach sir dung ching minh dugc mot
hiéu qua moi, thi dbi twong do d6 co thé s& duoc bao ho. Vi du mot loai thao duge truéc
day duogc diéu ché bang cach phoi kho roi sao 18n, két hop voi mot sé loai thao duoc khac,
sac lay nudc udng, co tac dung chira bénh A. Nhung nay, ciing loai thao duoc dé, ép tuoi,
ép lay nudc udng cé tac dung chira bénh B. Néu trong don xin cap Bang doc quyén sang
ché, loai thao dugc d6 duoc md ta nhu mot phuong phéap diéu tri méi cho cin bénh B thi
né s& khong dugc chap nhan. Tuy nhién néu nd dugc md ta nhu mot cach sir dung méi,
nhu mot cach diéu ché méi dé chita tri cian bénh B thi nd hoan toan duoc chap nhan va cé
thé dugc bao ho doc quyén sang ché!2.

(iii) Poi voi viec phan biét kha nang bao ho déi véi sang ché san pham va quy
trinh, & nhimg nudc da chap nhan sy bao ho dbi vai SCLQDDP khong ¢ su khac nhau
nhiéu giira san pham va quy trinh. An D6 1a mét trong s6 it cac quoc gia lai dwa ra sy phan
biét rat rd. O An Do, dudi stc ép cta cac cdng ty chuyén san xuat thude twong tur Vi cac
loai thudc duoc san xuat tai phuong Tay, Chinh phi caa Thi tuéng Indira Ghandi da cam
viéc bao ho sang ché ddi véi cac san pham dugc, va theo do, bang sang ché theo Pao luat
vé bao ho sang ché ciia An P nim 1970 chi duoc cip cho quy trinh dwoc pham ma
khong duoc cap cho san pham duoc pham. Piéu nay cho phép cac cong ty dugc pham cia
An D6 6 thé san xuat thudc bai mot quy trinh khac véi quy trinh dwoc cap bang doc
quyén sang ché. Nam 1995, véi viéc gia nhap To chirc Thuong mai Thé gigi (WTO), An
Do chinh thic tham gia Hiép dinh TRIPs. Ngay 23 thang 3 niam 2005, dé hién thuc hda

127 Xem Didu 52(1) cua EPC: "Bang sang ché ciia Chau Au sé diroc cap cho bat ky sdng ché nao, trong
tat ca cdc linh vuc cOng nghé, véi diéu kién 1a ching méi, lién quan dén mét buéc phat minh va c6 kha nang dp
dung cong nghiégp".

128 standing Committee of the National People's Congress of the People®s Republic of China (1984),
Patent Law, as amended up to the Decision of December 27, 2008, regarding the Revision of the Patent Law of
the People™s Republic of China.
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céc cam két ciia minh khi tham gia Hiép dinh TRIPs, Qudc hoi An B¢ di thong qua dao
luat méi vé bao ho sang ché. Mot trong nhiing thay di can ban va dang ké trong dao luat
méi chinh 1a tir chd chi bao ho cho céac sang ché 1a quy trinh thi dén nay bao ho cho ca
sang ché 1a san pham. Dén hién tai thi phap luat cua hau hét cac qudc gia dudi yéu cau
twong thich v6i phéap luat qudc té da cung cip ché do bao ho twong dwong cho ca san
pham va quy trinh trong linh vuc dugc pham.

(iv) Ban dén pham vi bao ho sang ché trong linh vuc dugc pham, mot dbi trong
nita dugc nhic dén chinh 1a thudc ¢ truyén. Béi trong nay c6 duoc su quan tam 16n boi
cac qudc gia ¢6 nén y hoc truyén thong phat trién, dimg dau 1a Trung Qudc. Mot trong
nhitng khia canh lién quan dén bao ho SCLQBDP ma qudc gia nay ludn nd luc hoan thién
d6 1a bao ho ddi vai cac loai thude truyen théng. Trude ngay 1 thang 1 ndm 1993 khi Luat
vé Bang sang ché doc quyén caa Trung Quéc duoc sira doi, san pham va cach st dung
khong duoc bao ho ma chi c6 phuong phap diéu ché thudc 1a duoc cap bang bao ho.
Pham vi bao ho déi véi san pham 1a thudc truyén thong bao gom: thanh phan cac loai
thudc; sy chuan bi, diéu ché thao dugc; cac chat chiét xuat tir thao dugc hoic tir thanh
phan cac loai thudc; cac nguyén liéu tir thao dugc... Pham vi bao h ddi voi phuong phap
bao gém: phuong phap chuan bi cac loai thudc, cac thanh phan cua thudc tir nhiing
nguyén lidu tu nhién; phuong phap diéu ché cac loai nguyén liéu d6 va phuong phap chira
tri khi str dung cac loai thudc truyén thong c6 ngudn gdc tu nhiénl2°,

3.2.2. Diéu ki¢n bdo h

3.2.2.1. Theo cdc Piéu wét quic té

Trong s6 cac PUQT, Hiép dinh TRIPS 1a diéu udc dua ra dugc mot cach day di
va 1 rang céc yéu cau vé diéu kién bao ho dbi voi sang ché. Theo d6, sang ché trong bat
ky mét linh vuc cong nghé nao néu dap tmg duoc 3 tidu chuan co ban vé tinh mai, trinh
d6 sang tao va cd kha nang ap dung cong nghiép sé& c6 kha niang duoc cap patent'3°, Mot
sang ché trong linh vuc duoc pham duong nhién ciing s& duoc cip patent néu dap tng
duoc 3 tiéu chuan nay.

(1) SCLQDDP trudc tién phai cé tinh mai.

129 Qiao Yongzhong, Patent Protection of the Traditional Chinese Medicine and Its Impact on the
Related Industries in China, Journal of International Biotechnology Law, January 2009, tr.49,
https://www.researchgate.net/publication/247838230_Patent_Protection_of the Traditional _Chinese_Medicine_
and_Its_Impact_on_the_Related_Industries_in_China/link/0c96053cal7a29fd86000000/download.

130 pidu 27 cua Hiép dinh TRIPS quy dinh vé céc ddi tuong c6 kha ning duoc cép Patent nhw sau: “Patent
phdi duroc cdp cho badt ky mgt sang ché ndo, du 1a san pham hay 1a quy trinh, thugc moi link viec cong nghé, véi diéu
kién sang ché dé phdi mdi, ¢6 trinh dé sang tao va co khd ndng dp dung trong cong nghiép... .
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Tinh méi 1a mot diéu kién bat budc tién quyét dé mot doi tuong dugce xem 13 sang
ché. Giai phéap k§y thuat da biét 1a mot thuat ngir ki thuat dugc dung dé chi toan bo kién
thirc va céc sang ché da c6 trudc ngay ndp don cua sang ché lién quan. Vé co ban, sang
ché s& khong dugc cap bang doc quyén néu da bi boc 16 cong khai trudc ngay nop don,
trir cac trudng hop duoc &p dung &n han vé boc 16 trude. Con & hau hét cac qudc gia, viec
boc 16 ¢ong khai sang ché truée khi ndp don c6 thé dan dén viéc tir chdi don?®!

(if) SCLQDBDP phai c6 trinh d6 sang tao.

Theo cha thich sé [5] cia Diéu 27 Hiép dinh TRIPS thi “trinh dé sang tao”
(inventive step) c6 thé dwoc mdi thanh vién coi 1a ddng nghia véi thuat ngit “khong hién
nhién” (non-obvious). Dua trén mat bang sang tao da c6, giai phap ky thuat lién quan dén
duoc pham ¢ yéu cau bao ho khong thé dugc tao ra mot cach qua dé dang déi véi nguoi
¢6 trinh d6 trung binh trong linh vire dugc pham, hon thé ching con tao ra budc tién sang
tao vuot troi hon han so Véi cac giai phap Ky thuat trude dy, lac ddy mot sang ché moi
duoc coi 1a dap ing duoc tiéu chi “khéng hién nhién”. Viéc danh gia tiéu chi tinh sang tao
cta d6i twong yéu cau bao ho so vai tinh trang k§ thuat d biét duoc thuc hién theo céc trinh
tu nhu: van dé dat ra, giai phap cho van dé nay, két qua thu duoc nho thuc hién giai phap
néu trong don. Néu mét chuyén gia trung binh ma c6 thé dat van dé, giai quyét van dé theo
cach thirc da néu, cling nhu c6 thé dam bao duoc hiéu qua thu duoc nho giai phap do thi
sang ché khong déap tmg duoc tinh sang tao.

(iii) Mot ddi twong sang tao trong linh vuc duoc pham s& duoc bao ho néu co kha
ning ung dung trong cdng nghiép. Mot sang ché dugc xem 13 dép g duoc yéu cau nay
néu: cac théng tin vé ban chat cua giai phap cing véi chi dan vé diéu kién ki thuat can
thiét duoc trinh bay theo mét cach rd rang va day du dén muc cho phép ngudi c6 trinh do
hiéu biét trung binh trong linh vuc duoc pham cé thé tao ra, san xuat ra hoic co thé sir
dung, khai théc hoac tién hanh duogc giai phap do; viéc tao ra, san xuat ra, sir dung va khai
théc hozc tién hanh giai phap do c6 thé lap di 1ap lai v6i két qua giong nhau va giéng véi
két qua néu trong don. Ciing trong giai thich sé [5] cua Higp dinh thi tiéu chuan “khd
néng dp dung cdng nghiép ” (capable of industrial application) cé thé duoc giai thich déng
nghia voi thuat ngie “hitu ich” (useful) va day chinh 1a "canh ctra mo" ma Hiép dinh

TRIPS danh cho cac quéc gia thanh vién. Cac qudc gia s& quy dinh tiéu chuan sau cing

131 /i dy, Pidu 11 Cong woc Paris quy dinh ngoai ¢ cho quy dinh dlen hinh v& viéc boc 16 sang ché.
Dai dién sang ché phai hiéu ré cac yéu cu cu thé vé thu tuc va noi dung & tit ca hé théng phép luat ma khach
hang ctia minh quan tam.
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d6i véi dbi tugng trong don phai c6 duoc kha ning ap dung cong nghiép hay chi can dung
lai & tinh hitu ich. Tuy nhién di c6 & mic d6 nao thi véi tiéu chi nay, sang ché yéu cau
cap bang doc quyén phai chira dung ¢ muc thi thiéu nhat 1a mot giai phap kha thi vé mat
ky thuat chir khdng thé chi la viéc néu vin dé ma khdng giai quyét hozc chi 1a mot két qua
dugc suy doan, du dinh.

3.2.2.2. Theo phép ludt mét so quac gia trén thé gisi

Viéc dua ra nhitng tiéu chuén, diéu kién bao ho va khong quy dinh mot cach cu
thé, Hiép dinh TRIPS tao mdt linh hoat rat 16n trong viéc trao quyén cho phap luat quic
gia twong tw nhu d6i véi ndi dung xac dinh pham vi bao ho sang ché. Cac qudc gia thanh
vién co thé ap dung cac khai niém khac nhau vé tinh méi & pham vi toan cau, khu vuc cuc
bd hoic két hop; trinh do sang tao hodc 1a tinh khong hién nhién; kha ning ap dung cong
nghiép hay tinh hiru ich. Khong didu gi ngan can cac thanh vién cia WTO ap dung cac
tiéu chuan khat khe dé cip bang sang ché nham tranh cac sang ché chét luong thép.

(i) Bdi véi tiéu chuan vé tinh méi, nhiéu qudc gia yéu cau “tinh méi tuyét ddi",
duoc hiéu 1a sang ché phai c6 “tinh mai trén toan cau” theo nghia rang sy boc 16 lién quan
dén sang ché & bat ky noi nao, dudi bat ky hinh thirc ndo trén thé gisi déu cd thé tao thanh
giai phap ky thuat da biét hop 1¢ dé béac bo don dang ky sang ché. Chinh hanh vi cua tac
gia sang ché ciing co thé tao thanh giai phap k¥ thuat da biét, viéc cong bd két qua nghién
ctu bai tac gia sang ché trudc khi nop don s& 1am mat tinh mai caa sang ché d6. Do do,
ngudi ndp don phai ndp don ding ky sang ché trudc khi boc 16 cong khai sang ché. O hau
hét cac quédc gia, viéc boc 16 két qua nghién cau 6 tinh méi va hitu ich (néu viéc boc 16
chira sang ché) c6 thé lam giam co hoi duoc cap bang doc quyén ddi véi sang ché co
trong don duoc ndp sau d6. Nguoc lai, & Hoa Ky, ngudi nop don c6 thé thoa man yéu cau
vé tinh méi néu ndp don ding ky sang ché trong thoi gian an han 1a 01 ndm ké tir thoi
diém boc 16 cong khai sang ché hoic tir 1an chao ban sang ché dau tién. An han 1a mot
thoi han ma trong thoi gian d6 viéc boc 16 cong khai sang ché boi tac gia sang ché s&
khéng lam cho sang ché tré thanh giai phap ki thuat da biét dé bac bo don. Tat nhién, do
tac gia sang ché cd thé boc 16 cong khai sang ché ctia minh va sau d6 ndp don hop 16 tai
qudc gia ap dung thoi gian an han, diéu d6 khong co nghia 1a don d6 ciing hop 1é tai cac
qudc gia khéac ma khdng ap dung thoi gian &n han. Do cac hanh vi duoc coi la boc 16 cong
khai sang ché va tao thanh giai phép ky thuat da biét 1a khac nhau giita cac qudc gia nén

can phai xem xét va hiéu rd phéap luat &p dung & cac nuéc o lién quan.
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Khéai niém "tinh magi" dugc giai thich va &p dung theo nhitng cach khac nhau tuy
thudc vao phép luat cua cac qudc gia cling nhu cach giai thich cia cac co quan cap bang
sang ché va toa an, dic biét I1a trong viéc xac dinh cac truong hop va pham vi cia nhiing
gi da duoc tiét 16 trude do dé mot dbi twong khong bi coi 1a mat di tinh mai. Viéc tiét 16
sang ché trong cac hinh thac thé hién trude d6 co thé khong rd rang tuy nhién van cé thé
duoc chira dung ngam hiéu trong d6. Va nhirng ndi dung ngadm chira dung bang mét hinh
thirc ndo d6 c6 thé s& 1am mat di tinh méi ciia chinh déi trong d6 mot cach gian tiép.

Trong Quyét dinh T0701.09 cua Hoi dong EPO thi "viéc tiét 16 tryc tiép va rd rang
khdng chi gigi han ¢ c&c tuyén bé rd rang hodc theo nghia den, ma bao gom cd thdng tin
duroc tiét 16 ngam ma mét nguoi doc 6 ki nang trong linh vuc nghé thugt nay sé thu thdp
mét cach rd rang tir bdi canh tong thé cua mét tai liéu duroc trich dan"132. Nhu vay c6 thé
thdy rang mot céch truc tiép hay gian tiép, thong qua cac hinh thac thé hién va dan dén
viéc mot ngudi ¢ Ky nang trong linh vuc tuong tng cé thé thu thap, tiép nhan thong tin
vé sang ché d6 mot cach rd rang thi sang ché @6 hién nhién s& khdng thé dam bao dugc
tinh mai caa no nira.

Hozc theo huéng dan cia USPTO thi sy tiét 16 r6 rang hay an y va c6 san cua
mét tai lidu trude do c6 thé la co sé cho viéc tir chai cdp bang déc quyén sang ché dudi
yéu cdu cua Lugdt sang ché Hoa Ky'1%3,

Tinh méi ctia mot sang ché ciing cd thé bi loai trir khi théng tin c6 san trong cac
d6i twong hoac tai lidu trong cung linh vyuc ky thuat trude day tiét 16 cac yéu td thiét yéu
cua sang ché, bat ké c6 san di liéu cho phép thuc hién sang ché hay khéng. Nhu vay, tinh
mai s& bi pha hay néu mot hop chat duoc tao ra va thir nghiém, ngay ca khi mé ta rd rang
Vé cac dac tinh ciia nd hodc phuong phap tao n6 da khong duoc tiét 1.

(i) Viéc Hiép dinh TRIPS khong c6 dinh nghia vé tinh sang tao cua sang ché ciing
la mot diém linh hoat va trao quyén cho cac nuéc Thanh vién tu do xac 1ap tiéu chuan
nay. Tinh sang tao duoc giai thich bang thuat ngit “khéng ré rang” hoic “khéng hién
nhién”, c6 nghia 1a mot sang ché 1a tién bo k§ thuat dit trong mdi twong quan so sanh voi
kién thirc hién c6 phai 1a khdng hién nhién d6i véi ngudi ¢ ki ning trung binh trong linh

vuce lién quan. PAc quyén sang ché chi dugc va chi nén cap cho nhiing thanh qua séng tao

132 www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t090701dul.html. Guide for phamaceutical
patent.

133 USPTO, Requirements of Rejection Based on Inherency; Burden of Proof [R-08.2012], available at:
www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2112.html (emphasis added).
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thyuc su, tic 1a nhitng gi hién nhién d6i véi moi ngudi thi khdng thé thude doc quyén cua
bt ky ai. Trong linh vuc héa hoc va duoc pham, ddi véi cac trudng hop c6 mbi quan hé
mat thiét vé cau tric giira mot hop chat méi va nhiing chat da biét, chang han nhu mudi
cla axit, bazo, ddng phan va dong ding thi c6 thé dian dén viéc chat méi khong duoc cap
bang sang ché'®.

Co quan Sang ché chau Au (EPO) coi mét tién bo ki thuat nhat dinh ma c6 thé du
doan trudc thi s& tro thanh hién nhién, rd rang. Nguoc lai, tai Hoa Ky, su hién dién caa
mot tién bo co thé du doan trudc khong da dé 1am cho né bi loai trir khoi pham vi cap
bang sang ché. Quy dinh V& kiém tra tinh séng tao 1a cdng cu dé cac nude xac dinh gidi
han vé chinh s&ch giita canh tranh tu do véi khuyén khich sy d6i méi va tién bo cong
nghé. Vé nguyeén tic, cac nudc co trinh do céng nghé phét trién s& duoc loi hon khi thiét
lap cac yéu cau va tiéu chuan cao vé tinh sang tao nham ting cuong bao ho cho gidi k¥ su
va tang tinh canh tranh.

Trong tiéu chuan "trinh d¢ sang ta0" cua sang ché, viéc xac dinh kién thirc, ning
lyc cua nhém nguoi duge coi 1a ¢o trinh d6 trung binh trong linh vyc nao do6 1a rat quan
trong dé dam bao rang hé théng bang sang ché trao thuéng cho nhimng ngudi ¢6 dong gop
céc giai phap k¥ thuat mai that sy, tranh cap bang sang ché cho nhiing phét trién nho hoac
tam thuong vi diéu nay la khong tao dong huc cho d6i mai va la canh tranh khong hop
phap. Diéu nay lai cang dic biét quan trong hon trong linh vuc duoc pham 14 noi ma cac
bang sang ché thudong duoc st dung nhu mot cach dé ngan can su gia nhap thi truong cia
thubc géc vai gia thip hon. Viéc xem xét tinh khdng hién nhién néi & trén phai duoc xem
Xét & trong mot nhoém chuyén gia cung linh vuc. Tham chi trong nhiéu truong hop, mot
sang ché dugc tao ra doi hoi su dong godp ki thuat tir chuyén gia cia nhiéu linh vuc. Do d6
viéc xem xét kién thirc chuy@n mén cua mot ngudi s& 1a khong da. Trong vu viéc lién
quan dén Bang sang ché Chau Au s6 EP 0347 066 vé hai chat dbi quang caa thudc chéng

tram cam, Toa an Paris (Tribunal de Grande Instance of Paris) dd phan quyét ring nguoi

134 Vi dy: Toa dn da hiy b hiéu luc cia bang déc quyén séng ché vé thuoc chong lodng xirong cé tén goi
Fosamax (logi si dung tuan mét lan) do Cong ty Merck san xuat véi Iy do sang ché Ia hién nhién so véi gidi phéap kp
thudr da biét. Khoang mét nam trueéc khi Merck ngp don, ¢6 hai bai viét dwoc cdng bé trén mét tap chi duwoc vé bénh
lodng xwong. Cac bai viét nay dé cdp dén viéc sir dung bisphosphonat dang liéu hang tuan dé diéu tri bénh lodng
xwong thay cho thudc dang lieu hang ngay. Thudc dang liéu hang tuan lam giam mgt so ric dong dén da day va rugt
s0 véi thugc uéng hang ngay. Cong ty Merck co gang bdo hé dgc quyén sang ché cho thuéc dang liéu ding mgt tugn
mgt lan ma ¢ tac dung gap bay lan trong lieu hang ngay. Do cac bai Viér ¢é truede di boc | khai niém ve lieu dung
hang tudn nén bang déc quyén sang ché duoc cho 12 vo hiéu vi né “hién nhién” theo gidi phap ky thudt.

Carlos Correa, Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public Health
Perspective; WHO, ICTSD and UNCTAD, January 2007, trang 22.
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¢ trinh d¢ trung binh trong linh vuc k¥ thuat (skilled person) phai dugc dinh nghia 1a mot
nhém bao gdm mét nha hoa duoc, mét nha dwgc hoc va mét nha hoa sinh 1am viéc trong
nganh dugc pham?3®,

Xeét nghiém vién khong chi dung lai ¢ viéc xem xét nhitng gi dugc ghi nhan chinh
thirc ¢ trong nhitng giai phap ky thuat ton tai trudc d6 trong linh vuc dang duoc xem xét
ma con phai kiém ching rang nhiing kién thirc duoc néu Ién trong sang ché c6 dugc coi la
diéu hién nhién ddi vai nhitg chuyén gia trong linh vire d6 hay khdng. C6 thé dan chiing
cho diéu nay trong vi du lién quan dén Bang sang ché Hoa Ky sb 4.879.303 vé chat mudi
bao phu c6 tén la amlodipine, Toa an phdc tham Toa &n Lién bang Hoa Ky di tuyén b
rang: "Mét goi y, giang day hodc dong e dé két hop cac gidi phap ky thugt co lién quan
truée do dé dat dwoc sang ché khdng nhdt thiét phai diroc tim thdy mét cach ré rang
trong Cac tai liéu trude, ma thay vdo dé, cé thé duroc tim thay trong bat ky nguon ndo, bao
gom ca kién thize théng thwong, cac gidi phap ky thugt trude day néi chung, hodc ban
chat cua chinh vdn dé"%. O day, mac du nhiéu luat vé sang ché caa cac nudc thuong sir
dung nguoi doi chung 1a nhitng nguoi ¢6 kién thic trung binh hozc kién thic pho thong
trong linh vuc twong Umg nhung diéu nay khong c6 nghia 1a nhitng nguoi nay la nhiing
nguoi khdng thé sang tao'®”. Vi thé, néu nhiing kién thirc duoc néu 1én trong don yéu cau
cap bang doc quyén sang ché la nhiing kién thirc méi co thé co duoc trén nén tang nhiing
kién thirc thong thuong phd thong trong linh vire twong tng, mot ngudi c6 trinh do trung
binh twong dwong hoan toan cé thé tao ra dugc mot giai phap ky thuat twong tur thi rd rang
n6 s& khong thé dam bao duoc tiéu chi vé trinh d6 sang tao'®,

(iii) Piéu kien vé "kha ndng dp dung cong nghiép” xuat phat tir yéu cau rang mot
SCLQPDP nhu sang ché trong moi linh vuc khac phai mang lai loi ich cho cong dong.
Quy dinh nay nham khuyén khich phét trién cong nghé va céc giai phap mang tinh thyc
tién tng dung. Hiép dinh TRIPS yéu cau chang minh tinh 4p dung cong nghiép hozc tinh
hitu dung nhu mot diéu kién dé cip bang sang ché nhung khong c¢6 dinh nghia cu thé vé
diéu kién nay. Khai niém vé tng dung cong nghiép rat khac nhau tai cac qudc gia, dic biét

la céc sang ché vé cong nghé duoc pham va sinh hoc. Nhin chung, bét ky phat minh nao

185 Société  Ratiopharm GmbH  v.  Société H.  Lundbeck AIS, available at
http://kluwerpatentblog.com/files/2011/02/2010-09-30_TGI_Paris_Ratiopharm_vs_Lundbeck.pdf.

136 pfizer, Inc. v. Apotex, Inc., 2006-1261; March 22, 2007.see Guide ..

137 5 Hoa Ky, tinh khong hién nhién dwoc danh gia dya trén kién thirc ciia mot "ngudi ¢6 ki ning binh
thuong trong linh vuc k¥ thuat"(35 U.S.C. § 103 (A)).

1% India Revised Draft Guidelines for Examination of Patent Applications in the Field of
Pharmaceuticals. para. 18.
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c6 thé dura vao san xuat hoac su dung trong hoat dong thuong mai, tao ra san pham cong
nghiép déu duoc coi 1a dap wng tiéu chuan nay. Mic di 6 sy khéc biét, nhung nhiéu quéc
gia yéu cau nha sang ché phai trinh bay viéc sir dung cu thé dé chitng minh cho kha ning
&p dung cong nghiép cua sang ché. Viéc str dung mang gia thuyét thuong khéng dap tng
c4c yéu cau nay. Mt khac, theo EPO, c4c phat minh mang tinh thir nghiém thuan tay va
cac c¢ong cu nghién cau vé céng nghé sinh hoc dugc coi 1a khdng cé tinh tng dung cong
nghiép con USPTO coi c4c phat minh loai nay khong c6 tinh thiét thuc dang ké. Bdi Véi
cac dung cu nghién ctru néi trén, EPO yéu cau su can thiét phai chi rd mot phuong thirc
mang tinh thuc té dé sir dung cac dung cu nay trong it nhat mét linh vuc cdng nghiép thi
mai duoc coi la co tinh (tng dung cdng nghiép.

Trong khi mét s6 quéc gia, chang han nhu Hoa Ky, chi yéu cau cong dung, tinh
hitu fch cua mot sang ché phai dugc thé hién trong don xin cap bang sang ché, hau hét cac
qudc gia déu &p dung tiéu chuan vé kha nang ap dung cong nghiép. Tiéu chuan vé kha
ning ap dung céng nghiép dat ra ganh nang cho ngudi ndp don cao hon so vai tiéu chuan
hitu ich va n6 loai trir kha ning cap bang sang ché ciia mot sé loai dbi tugng pho bién
trong linh vuc dugc pham. Kha niang tng dung cong nghiép co nghia 1a mot san pham c6
thé duoc san xuat hozc quy trinh k§ thuat 4p dung pht hop véi nhitng mé ta dugc cong bd
trong bang sang ché. Do d6, mot don xin cap bang sang ché md ta mot quy trinh c6 thé chi
duoc 4p dung trong phong thi nghiém hoac cach st dung thude dé dat duoc hiéu qua diéu
tri nhét dinh, s& khong duoc cap bang sang ché. N6i mot cach don gian nhat thi kha ning
&p dung cdng nghiép 1a sang ché c6 thé thuc hién duoc trong cdng nghiép, khéi niém
"cong nghiép" ¢ day dugc giai thich hiéu theo nghia rong duoc quy dinh tai Biéu 1(3) cua
Cong uéc Paris. Yéu cau vé kha nang tng dung cong nghiép ciing s& loai trir kha ning
duoc cap bang sang ché cua cac tim toi, phat minh ma tac dung cua né 1a két qua cua cac
hoat dong sinh ly hozc duoc ly xay ra trong co thé con ngudi. Vi du nhu mot cong dung
tri liéu mé&i hoac nhimg thay doi vé liéu luwong cua mot loai thude da biét s& khong dugc
cap bang doc quyén sang ché mac di két qua ciia nd xay ra trén co thé con ngudi 1a c6 su
khéac biét vai cong thie cil.

Trong linh vyc duoc pham, mot van dé phuc tap nira d6 chinh 1a viéc xac dinh kha
ning ap dung cong nghiép hodc cong dung cua cac loai thubc méi va chua dugc ching
minh. Céc cong ty duoc pham thuong ndp don ding ky bang sang ché trudc khi hoan

thanh cac nghién ciru 1am sang. Do d6, hiéu qua va d6 an toan cuia thudc van chua dugc
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xac dinh. Cac vin phong sang ché va toa an thuong chap nhan thyc té nay, nhung yéu cau
cung cap mot sé bang chimg dé hd trg don ding ky. O Hoa Ky, ngudi giam dinh khong
duoc mong doi tim kiém bang ching vé tinh an toan hodc hiéu qua cia cac phuong phap
diéu tri cho con ngudi dé chitng minh cdng dung, ma s& xem xét ban chat caa bénh lién
quan dén cong dung di duoc khang dinh. Trong truong hop cac bénh dugc biét 1a khong
thé chita khoi tai thoi diém nop ho so, ngudi gidm dinh s& xem xét cong dung da dugc
khang dinh véi don nay. Cong bd vé viéc chira khoi hodc ngin ngira mot can bénh thuong
yéu cau bang chang vé cdng dung nhiéu hon so vai nhitng cong b vé phuong phap diéu
tri hodc diéu tri mot triéu chimg; trong truong hop tha hai, dit liéu thir nghiém day dua co
thé 1 bang chimg day du vé tinh hitu ich caa sang ché dugc pham duoc yéu cau bao hot®,
3.2.3. Thoi han bdo h sdng ché lién quan dén dwoc phim

3.2.3.1. Theo cdc diéu u6c quac té

(i) Thoi han bao ho cua bang sang ché 1a khoang thoi gian téi da ma bang sang
ché c6 hiéu luc. Thoi gian nay thuong duoc bat dau tinh tir ngay nop don xin cap bang
hoic tir ngay bang bao ho duoc cap. Thoi han bao ho sang ché khong dugc ngan hon
20 nam tinh tir ngay ndp don theo quy dinh tai Bicu 33 Hiép dinh TRIPS, tic thoi han
bao ho khong duoc két thuc trude khi hét 20 nam tinh tir ngay nop don. Bi véi nhiing
qudc gia thanh vién khong c6 hé thdng cap patent goc thi déu c6 thé quy dinh rang thoi
han bao ho duoc tinh tir ngdy ndp don vao hé thdng cap patent goc twong tng. SCLQDDP
cling s& duop ap dung thoi han bao ho duoc quy dinh cho sang ché trong moi linh vyuc
céng nghé. Tac 1a mot SCLQDDP khi da dwoc cap vin bang bao ho thi n6 s& duoc bao ho
ké tir thoi diém nop don yéu cau bao ho cho dén hét 20 nam ké tir ngay nop don. Thoi han
nay la yu cau t6i thiéu va cac qudc gia co thé dua ra nhitng thoi han bao ho dai hon cho
viéc bao ho sang ché tai quéc gia minh.

Quy dinh nay cta Hiép dinh TRIPS la can thiét va phu hop véi thuc tién, boi khoa
hoc k¥ thuat ngay cang phat trién manh, tudi tho cua cdng nghé ngay cang rdt ngan hon
va hau hét cac cong nghé ngay nay déu dua trén co s¢ cia cong nghé da co. Vi thé ma
cong nghé d6 mot khi da duoc s dung trong moét thoi gian, cha s¢ hitu da thu duoc
nhitg chi phi dau tu can thiét va c6 loi nhuan tuong doi thi phai giai phong né cho moi

nguoi cung st dung va thy hudng tinh nang cua no.

139 Carlos Correa (editor), A Guide to Pharmaceutical Patents, South Centre, 2012, p. 103
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(ii) Tiép tuc nhac dén Hiép dinh TPP véi nhitng tiéu chuan nang cao vé bao ho doi
twong véi danh nghia sang ché, nhitng tiéu chuan nay c6 thé thiy rang gan nhu lién quan
truc tiép va anh huong rat nhiéu dén cac di tugng trong linh vuc dugce pham. Cu thé, tai
Diéu 18.46 cua Hiép dinh quy dinh vé viéc diéu chinh thoi han bang sang ché do sy cham
tré cta co quan cap bang sang ché. Theo do6 thi cac co quan cap bang sang ché cua cac
qudc gia co nghia vu phai nd luc hét sac dé xu Iy don sang ché mét cach co hiéu qua va
kip thoi, voi muc tiéu tranh nhitng cham tré khong can thiét va bat hop 1y. Néu co su
cham tr& bat hop Iy trong viéc cap bang sang ché, cac qudc gia can phai c6 quy dinh cac
bién phép (theo dé nghi cua chua sé hitu bang séng ché) dé diéu chinh thoi han bao ho séang
ché nhiam bu dap cho nhitng cham tré d6. Nhu vay theo quy dinh caa Hiép dinh TPP thi
thoi han bao ho bang sang ché vé co ban van 13 20 nam theo Hiép dinh TRIPS nhung thoi
han nay c6 thé s& kéo dai hon néu duoc bu dip tir nhitng cham tré bét hop Iy cua co quan
cap bang sang ché trong trudng hop ¢6 yéu cau cua chii s hitu. Noi dung nay sau do ciing
duoc danh gia 1a qua cao va kho thuc thi, trong viéc ching minh tinh bat hop ly trong viéc
kéo dai thoi gian cia co quan cap bang, vi thé da duoc tam hodin trong Hiép dinh CPTPP.

Bén canh do, theo quy dinh tai Diéu 18.37.2 cua Hiép dinh TPP thi cha so hitu
bang doc quyén sang ché co thé kéo dai thoi han 20 nam doc quyén 1én gap nhiéu lan
bang viéc tao ra mot thay doi nho ddi véi sang ché ma tham chi khong 1am ting thém gia
tri sir dung cua séang ché do. Cu thé diéu khoan nay cho phép cac qudc gia thanh vién cap
bang doc quyén sang ché cho cac dbi tugng nhu: cac cong dung mai ciia mot san pham da
biét, cac phuong phap st dung méi cua mot san pham da biét...

(iii) Mot trong nhitng diém noi bat cia EVFTA quy dinh ddi voi sang ché lién
quan dén dugc pham chinh chinh 12 mot cam két vé dén bu thoi gian cham tré trong cap
phép Iuu hanh dugc pham. Pay 13 mot quy dinh tuong tir d3 dugc dua ra trong TPP nhung
khéng thé thong qua va thi hanh. Theo quy dinh nay caa EVFTA, Viét Nam va EU s&
phai dén bu thoi gian cham tré trong cip phép luu hanh thudc ¢ bao ho doc quyén néu:
(i) viéc cAp phép luu hanh bi cham tré mot cach bat hop 1y va (ii) diéu nay khién thoi gian
khai thac thwong mai cua thude duoc bao ho doc quyén bi rat ngan (do thoi han bao ho

doc quyén con lai khong nhiéu)4°.

140 X em thém Khoan 2, 3 Diéu 12.40 Hiép dinh Thuong mai tu do gitra Viét Nam va lién minh chau Au
EVFTA, https://trungtamwto.vn/file/19733/chuong-12-evfta.pdf
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Viéc dén bu s& phai thuc hién bang cach gia han thoi gian bao ho doc quyén cho
chi s¢ hitu séng ché theo mét trong hai cach: (i) thoi gian cap phép luu hanh hop ly 12 02
nim, chim qua 02 nim d6 thi cham bao nhiéu thoi gian thi dén bl bay nhiéu thoi gian
nhung t6ng thoi gian dén bu khong qua 02 nam, hodc (ii) thoi gian gia han bang tong thoi
gian cap phép luu hanh trir di 05 nam.

3.2.3.2. Theo phép ludt mét sé quac gia trén thé gidi

Hau hét phap luat vé sang ché caa cac quéc gia trén thé gidi hién nay déu quy
dinh thoi han bao ho sang ché 1a 20 niam ké tir ngdy nop don. Tuy nhién, WTO khong
cdm cac nudc Thanh vién ghi nhan trong phap luat noi dia quyén khac twong tu quyén
sang ché véi thoi han ngan hon. Mot vi du cho loai quyén nay la quyén dbi voi giai
phap hitu ich (utility models) véi thoi han bao ho thuong 1a 6 hoac 10 nam.

O Phép, theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu L611-2 B luat s& hiru tri tué thi
"Bang doc quyén sang ché duoc cip cd thoi han 1a 20 nam ké tir ngay nop don"'1,
Tuy nhién phap luat nudc nay ciing ¢6 nhitng quy dinh vé viéc mot sé linh vuc nhat
dinh thoi han bao ho c6 thé kéo dai thém mot sé nam, dic biét trong linh vuc duoc
pham thi sau khi hét thoi han bao ho thi chi s¢ hitu ¢6 thé dugc gia han thoi han bao
ho khong qua 5 nam'#2,

O Hoa Ky, truéc day van bang sang ché theo Luat Sang ché nam 1952 duoc cap
trong vong 17 nidm tinh tir ngay cip van bang thi nay theo Luat Sang ché hién hanh,
van bang bao ho sang ché cé thoi han 13 20 nam va dugc gia han trong mot sb linh vuc
nhét dinh, bao gdom ca sang ché lién quan dén duoc pham.

Tuong tu nhu véi Phép va Hoa Ky, thoi han bao ho sang ché trong linh vuc san
xuat dugc pham 1a 20 nam ké tir ngay nop don va thoi han nay co thé gia han thém
theo Iénh cua Noi cac trong mot sé linh vuc dic biét (tai Nhat Ban) va theo quy ché
cua Cong dong Chau Au (tai Duc).

Khac voi cac qudc gia noi trén, Trung Qudc hay An Do l1a nhitng qubc gia

khong c6 quy dinh vé gia han thoi han bao ho dbi véi sang ché, hay noi cach khac thi

141 Luat Sé hitu tri tué cua Cong hoa Phéap,
<https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/fr/fr467en.pdf>

142 pGS.TS. Lé Hong Hanh, Ths. Pinh Thi Mai Phuong, "Bdo hé quyén sé hitu tri tué ¢ Viéet Nam -
Nhitng van d@é 1y lugn va thuc tién”, Vién Khoa hoc phap ly Bé Tu phap, NXB Chinh tri quéc gia, nim 2004,
trang 74.

143 T3i ligu da dan, trang 74.
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cac qudc gia nay khong chap nhan kéo dai thoi gian bao ho ddi véi sang ché, bao gom
ci SCLQDDP.

Trong khuén khé WTO di tirng ¢ mét sb tranh chap gitta cic nudc Thanh vién
vé quy dinh trong phap luat qudc gia lién quan dén thoi han bao ho sang ché. Mot
trong s6 d6 1a vu kién ndi tiéng Canada-Term of Patent Protection** (Xem Phu luc 5).

Quy dinh vé& thoi han bao ho dbi véi sang ché ¢ cac qudc gia cho thay quan
diém cua cac quéc gia phat trién 1a ludn tim cach téi da hod thoi gian bao ho ddi véi
c4c tai san tri tu¢ dé khai thac hét nhitng loi ich kinh té cua cac vian bang bao ho doc
quyén, cang dic biét nhan manh dbi véi nhém SCLQBDP. Nguoc lai, véi chu truong
str dung Ccéc tai san sang tao phuc vu cho loi ich cua cong dong, dai bo phan nguoi dan,
cac qudc gia dang phat trién va kém phat trién hudng dén viéc xay dung cac quy dinh
rdt ngan nhat cd thé thoi gian bao ho doc quyén SHTT dbi véi cac sang ché duoc tao
ra, dua trén nhitng yéu cau t6i thiéu theo cac BPUQT.

3.3. Quyén va nghia vu ciia chii s¢ hiru bang sang ché lién quan dén dwoc pham
3.3.1. Viin dé xdc ldp quyén sé hitu tri tué déi véi sang ché lién quan dén dwoc phiam
3.3.1.1. Theo quy dinh cia cdc diéu wéc quac té

(i) Quy trinh, tha tuc ndp don yéu cau bao hd

Cong udc Paris 1a mot PUQT quy dinh quyén uu tién ddi véi don ding ky sang
ché. Cong wdc cho phép ngudi ndp don sang ché & mot nuéc thanh vién sir dung ngay
ndp don dau tién cia minh nhu ngay ndp don hop Ié cua don tiép theo & cac nudc thanh
vién khac, véi diéu kién don d6 phai duoc nop trong vong 12 thang ké tir ngay nop don
dau tién va don dau tién phai 1a don cua ciing mot sang ché. Ban sao c6 xac nhan vé don
dau tién co thé duoc yéu cau nop & nuwde ma ngudi Ndp don cd yéu cau hudng quyén uu
tién. Hiép udc Hop tac vé sang ché (PCT) 1a mot thoa thuan dic biét theo Pidu 19 Cong
uéc Paris va ciing quy dinh thoi han 12 thang wu tién. Néu dai dién sang ché nop don c6
yéu cau hudng quyén wu tién & mot quéc gia thanh vién cia Cong wdc Paris va qudc gia
tiép theo ciing 1a thanh vién ctia Cong udc Paris thi dai dién sang ché s& c6 12 thang sau
khi nop don wu tién dé nop don tai cac qudc gia thanh vién Cong woc Paris hodc nop don
theo Hé thong PCT.

144 World Intellectual Property Organization (2008), “World patent report”, A Satictiscal Review, P.18,
p.24.
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EPC quy dinh khudn khé phép ly cho viéc cap bang doc quyén sang ché chau
Au théng qua mét tha tuc duy nhét truéc EPO — co quan ¢ chirc ning thadm dinh don
dang ky sang ché nop theo EPC. Pon nop vao EPO phai ¢6 chi dinh cac nudc thanh
vién ma ngudi nop don mudn bao ho sang ché cia minh. Nguoi ndp don c6 thé chi
dinh mot, mot sé hay tat ca cac nude thanh vién. Sau khi don da hoan thanh qua trinh
tham dinh & EPO va thoi han phan dbi da hét ma khong c6 phan déi thanh cdng, cac
thu tuc tuc tiép theo s& dugc chuyén cho cac nude thanh vién dugc chi dinh. Nguoi
nop don co6 thé quyét dinh mudn xac dinh hiéu luc cua sang ché & nhimg nuéc nao
trong sé cac nude thanh vién dwgc chi dinh trong don. Vi duy, trude day nguoi ndp don
da chi dinh sau qudc gia nhung khi sang ché duogc cap, ngudi nop don d6 chi xac nhan
hiéu lyc cua sang ché tai ba trong s6 sau quéc gia do.

Hiép dinh TRIPS khong dua ra cac quy dinh cu thé cho quy trinh xu Iy don
dang ky ma sé do cac qudc gia quy dinh trong phap luat nudc minh nhitng tha tuc hanh
chinh nay. Tuy nhién Piéu 29.1 cta Hiép dinh TRIPS dit ra yéu cau dbi véi cac Thanh
vién rang, ngudi ndp don phai cung cap thong tin k¥ thuat vé sang ché dé nhimng nguoi
khac c6 thé ung dung nhiing gi ma ngudi ndp don tuyén bd trong don xin cap bang
sang ché ctia minh*®,

(ii) Quy dinh vé viéc cong bd thong tin trong don yéu cau bao hd

Viéc cong bd thong tin khong day da cé thé 1a 1y do dé don bi tir chdi hodc chdm
dut hiéu luc cua bang doc quyén. Mic du viée cip quyén doc quyén sang ché, trong d6 co
SCLQDBDP, dugc coi la su khuyén khich dau tu vao céac hoat dong sang tao, yéu cau cong
b6 thong tin 14 can thiét dé can bang loi ich cta cac bén va giam thiéu su thiéu hiéu qua
cua stc manh thi truong do viéc lam dung doc quyén. Yéu cau vé tinh cong khai dac biét
¢6 tam quan trong ddi véi cac dbi tuong trong linh vire duoc pham, c6 thé dap tng duoc
muc tiéu xa hoi vé chia sé 1gi ich vi nd cho phép cong bo nhiing ky thuat hitu ich va quan
trong ngay trong thdi han bao ho, va dam bao ring sang ché thuc su phuc vu cho cong

dong sau khi hét thoi han bang sang ché hoic trong truong hop BBCGQSDSC.

145 Pidu 29 caa Hiép dinh TRIPS quy dinh “Cdc thanh vién phdi yéu cau nguoi ngp don xin cap patent bgc
6 sang ché mét cdch ré rdng va day dui dén mike can cir vao dé mot chuyén gia trong linh vuc kj) thudt tuwong vmg co
thé thuc hién sang ché, va c6 thé yau cau nguoi ngp don chi ra céch thirc toi wu trong 50 j céch thirc thuc hi¢n sang ché
ma tac gia sang ché biét tinh dén ngay ngp don, hodc tinh d‘en ngay wu tién cua don néu cb yéu cau huong quyén wu
tién; 2. Céc thanh vién c6 thé yéu cau nguoi nép don xin cap patent cung Cap thong tin lién quan dén cdc don va vin
bang twong 1ng ¢ nuwdt NYOAi Ciia ngurdi ndp don do”.
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Cong bd thong tin 1a mot trong nhimg nguyén tic co ban cua phap luat sang ché.
Quy dinh cua Hiép dinh TRIPS bao ham nghia vu vé cung cap thong tin sng ché, nhung
trao quyén cho cac nuéc Thanh vién ty do xac dinh viéc ap dung cic nghia vu nay. Piéu
29.1 ctia Hiép dinh dit ra hai yéu cau bét budc. Thir nhat, diéu khoan ndy yéu cAu nudc
Thanh vién cong bd thong tin vé sang ché mot cach day du va rd rang dé sang ché c6 thé
duoc thyc hién boi ngudi co k§ ning va kién thirc trung binh trong linh vuc ky thuét
twrong tmg. Yéu cau nay nham dam bao cac sang ché thuc hién dugc chiic nang thong tin
ctia minh thong qua viéc doi hoi ban ghi chi tiét k§ thuat cta sang ché c6 thé cho phép
nhiing chuyén gia c6 k¥ ning trong linh vuc k¥ thuat trong Gng c6 thé san xut va sir
dung day du sang ché ma khong can phai thir nghiém. Thit hai, Diéu 29.1 doi hoi vé “cach
thirc toi uu” twong tu nhu quy dinh cta phap luat Hoa Ky vé sang ché. Yéu cau nay nham
ngan chin viéc nha sang ché nhan duoc bao ho trong khi che gidu cong chung thong tin cu
thé vé sang ché cia minh. Khong giéng nhu yéu cau thir nhat vén doi hoi mot sy xem xét
khach quan, yéu cu vé “cach thirc toi vu” mang tinh chu quan do viéc dénh gia thé nao
duoc coi 1a cach thic tdi wu dé thuc hién sang ché phu thudc vao nhimng gi ma nha sang
ché biét va cho 1a cach tot nhat dé thuc hién sang ché ctia minh tai thoi diém ndp don xin
cap bang bao hd hodc vao ngay vu tién. Trén thuc té, thong tin noi trén hiém khi bao gdm
bi quyét cu thé (know-how) dé thuc hién sang ché vi tai thoi diém nop don, kinh nghiém
san xuét 1a chua co.

Ngoai ra, Piéu 29.2 cho phép cac nude Thanh vién yéu cau thong tin lién quan dén
don va bang bao ho tuong tmg cua ngudi ndp don & nude ngoai. Nhitng théng tin ndy co
thé rat quan trong dic biét voi cac vian phong sang ché & cac nude dang phat trién nham
cai thién va day nhanh quy trinh kiém tra. Tuy nhién yéu cau nay khong anh hudéng dén
nguyén tic co ban vé tinh doc 1ap cua don xin cip bang sang ché, Hiép dinh khong dé cap
dén hé qua cua viéc khong thyuc hién yéu cau nay. Song, vi yéu cau ndy c6 thé duoc ap
dung nhu mot diéu kién cp bang, nén mot don xin cip bang c6 thé bi tir chdi néu nguoi
ndp don khdng cung cp nhimg thong tin duoc yéu cau noi trén.

Hiép dinh TRIPS danh khong gian dang ké cho cac nudc Thanh vién ap dung cac
tiéu chuan ctia Diéu 29, theo d6 cac nudc c6 thé dp dung theo hudng that chit cac tiéu
chuan nay dé thiuc ddy su sang tao va canh tranh. Ngoai ra, cdc nudc Thanh vién dugc
quyét dinh mtrc d6 nghia vu cung cap thong tin cta ngudi ndp don dén dau, néu sang ché

bao gom nhi€u phan dugc xin cap bang. Hon nira, nudc Thanh vién cling c6 thé yéu cau
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ban mo ta sang ché dudi dang van ban, va xac dinh cach thirc danh gia méi twong quan
gifta ban mo ta véi yéu cau cip bang ciing nhu phrong phap dé xem xét ndi dung yéu cu
cap bang.

Bing sang ché san phim dugc pham (nhu véi hau hét cac bang sang ché san
pham) thudng dugc mo ta theo ciu tric, nghia 1a theo dic diém vat 1y cua ching. N6i mot
cach don gian thi mot ddi twong nao d6 can phai duoc mé ta 1 rang cac thanh phan phan
tir hodc cong thirc cia ching, mo ta nhitng gi ma san pham d6 lam duoc, giai quyét duoc
van dé gi, vi du nhu mét hop chét ngan chan duogc vi rut xdm nhap vao té bao mau thi n6
can phai duoc thé hién trong don ring ché phim X duoc ciu tao nhu thé ndo va co tac
dung Y.

(iii) Ngoai nhiing quy dinh trén, dbi véi SCLQDDP, quy dinh vé thu tuc cap phép
Iwu hanh thude 12 mét thu tuc riéng ddc thu cho nhom dbi tugng nay cling dugc ghi nhan.
Hiép dinh TRIPS khong c6 dé cap dén van dé nay nhung trong Hiép dinh thwong mai tu
do thé hé méi EVFTA c6 quy dinh vé thi tuc cAp phép truc tiép danh cho dbi twong 1a
SCLQPDP tai Piéu 12.40 rang "CAac bén thira nhdn rang dieoc pham dirge bio hj sing
ché tai lanh thé moi bén thuong phdi qua thii tuc hanh chinh dé xin cdp phép truede khi
duea ra thi trieong (201 1a thii tuc cdp phép lweu hanh thi treong). Tir ddy, Hiép dinh ciing
quy dinh cho cdc quéc gia can phdi c6 quy dinh co ché day i va hiéu quda dé dén bii cho
chu so hitu sang ché vi viéc giam thoi han bao ho hitu hiéu cua bdng sang ché do su cham
tré bat hop 1y nay trong viéc cap phép heu hanh thuéc" (Khoan 2, 3 DPiéu 12.40). Piéu
12.41 cua Hiép dinh quy dinh vé bao ho thong tin bi mat, ré“mg "méu nhw mot bén yéu cau,
nhuw la diéu kién lweu hanh thi truong doi véi dwoc pham hodc néng hod pham, la phdi nép
dir lieu thur nghiém hodc cac dir lieu bi mdt khdac, ma viéc tao ra dir lieu do doi hoi né luc
dang ké, thi bén d6 phdi bdo hé dit liéu d6 trude viée siv dung khong lanh manh trong
thwong mai. Thém vao do, moi bén phdai bao vé de chéng lai viéc tiét 19 cdc dir lidu do, triv
trieong hop can thiét dé bao vé cong chiing”.

3.2.1.2. Theo phép ludt mét sé quéc gia trén thé gisi

(i) V& quy trinh, thu tuc ndp don yéu cau bao hod

Trude khi Pao luét vé Sang ché cua Hoa Ky dugc xay dung va c6 hi¢u lyc vao
ngay 16/3/2013, trong khi tit ca cac qudc gia trén thé gidi déu sit dung nguyén tic nguwoi
ngp don dau tién (“first to file”) thi Hoa Ky 1a qudc gia duy nhat trén thé gidi sir dung

nguyén tic nguoi sang tao dau tién (“first to invent”) trong viéc cap van bang bao ho ddi
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v6i sang ché. Nguyén tic nay di duoc Hoa Ky xdy dung va theo dudi trong sudt chidu dai
lich str phap ludt v& SHTT tir khi né méi bit dau duoc hinh thanh & dat nudc nay. Theo
nguyén tic ndy, ctr ngudi nao 13 ngudi sang tao ra mot sang ché dau tién, 4p dung ¥ tuong
d6 vao thyc t& va co thé chimg minh duoc diéu nay thi s& 13 ngudi c6 kha ning duoc cap
bang doc quyén sang ché, khong phu thudc vao viéc anh co phai 13 ngudi ndp don dau
tién hay khdng. Trong trudng hop nay, viéc giai phap k¥ thuat da dugc cong bd cong khai
trude ngay nop don tré nén it quan trong va hé thong “cip bang doc quyén sang ché cho
ngudi sang ché dau tién” thudng khong yéu cau “tinh méi tuyét d6i” trude ngdy ndp don.
Viéc boc 16 thong tin bat ky trude khi ndp don c6 thé duoc coi 1a giai phap ky thuat da
biét - nhung tac gia sang ché s& c6 mot khoang thoi gian nhit dinh dé chimg minh ring
minh d4 hoan thanh sang ché trudc cac thong tin cong bd cong khai duoc trich dan dé bac
bo sang ché. Hé thong cap bang doc quyén sang ché cho ngudi sang ché dau tién ciing c¢6
mot thoi han tuyét dbi aé ndp don sau khi boc 16 cong khai sang ché. O My, thoi han nay
duoc quy dinh 13 mot ndm. Co quan Sang ché va Nhan hiéu Hoa Ky (USPTO) 1a co quan
c¢6 tham quyén tiép nhan va tham dinh don dang ky sang ché & My, quyét dinh lidu séang
ché s& dugc bao ho hay bi tir chéi.

Khéac voi hé théng cip bang doc quyén cho nguoi sang ché dau tién, hé thong
cap bang doc quyén sang ché cho nguoi ndp don dau tién thudng khong quy dinh thoi
gian 4n han, do d6 sang ché c6 thé mat kha ning bao ho sang ché do cong bd hoic do
cac don dang ky sang ché khac da c6 trude ngay ndp don, ké ca cac tai liéu do chinh
tac gia sang ché cong bd.

(ii) Quy trinh thdm dinh don yéu cau bao hd va cap vin bang bao ho

Ngay nay, hau hét cac sang ché déu phai trai qua “quy trinh tham dinh ndi dung”
ma trong d6 don ding ky sang ché s& duoc xem xét mot cach ki ludng boi tham dinh vién
sang ché. Ngoai cac nodi dung khac, thim dinh vién s& so sanh tinh trang k¥ thuat di co
lién quan dén don véi yéu cau bao ho néu trong don diang ky sang ché dé xac dinh xem
liéu sang ché dugc yéu cau bao ho co du tién bo theo quy dinh cua phap luat so voi giai
phap k¥ thuat da biét hay khong. Mot vai qudc gia van duy tri “hé thong ding ky”” ma theo
d6 nguoi nop don s& nhan duge bang doc quyén sau khi hoan tat cac thu tuc can thiét ma

khong can tham dinh ndi dung ctia don sang ché. Trong hé thong nay, phai dén khi bang
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doc quyén sang ché bi kién & toa an thi méi xac dinh duoc sang ché d6 vo hiéu hay khong
vi dén lac d6 thi tinh trang k¥ thuit méi duoc nghién ctru va danh gial*®.

Bang doc quyén sang ché c6 tinh lanh thd — nghia 1a chi c6 hiéu lyc phap 1y &
nhiing nude da dang ky va duoc cap bang doc quyén. Mdi qudc gia déu cd chu quyén
trong viéc tir chdi hay cap bang doc quyén sang ché. Pdi véi truong hop cua EPO, mot
nhom quéc gia di nhat tri xdy dung mot PUQT chung quy dinh tht tuc thdm dinh don
dang ky sang ché chung duy nhat. Mot s6 qudc gia khac tham gia EPO ciing chap nhan
céc bang doc quyén sang ché duoc cap boi cac qudc gia khac. Vi dy, mot s6 nude 1a thude
dia cii ciia Anh chdp nhan bing doc quyén sang ché do Co quan Sang ché Anh va/hoic
EPO cip trong truong hop Anh 1a nudc duge chi dinh trong don dang ky sang ché nop
cho EPO.

Tai My, don ding ky sang ché ndp cho USPTO phai c6 yéu cau bao ho, ban tom
tat, ban mo ta sang ché, hinh vé& va gidy cam doan hoic tuyén bd vé quyén sé hiru hoic 1a
tac gia ctia sang ché. Cac chi so hitu ¢ thé ndp mot loai gidy to goi 1a “don tam thoi”
ding dé xéac 1ap ngy wu tién va khong can co yéu cau bao ho ma s& bd sung bang don
chinh thirc sau. Pon phai dugc lam bang tiéng Anh hodc kém theo ban dich bang tiéng
Anh va cam doan rang ban dich d6 1a chinh xac. Mau thu phi dugc ndp kém theo trong
don co thé dung dé tinh 18 phi ndp don theo quy dinh va cho biét cach thirc ndp phi, ¢ thé
béng séc hay thé tin dung. S 18 phi phu thudc vao ) luong va loai yéu cau bao hd va viéc
¢6 hay khong sy khang dinh bang vian ban vé tinh trang phap 1y cta déi tugng duoc giam
phi. O mét s6 nudc, viée tinh phi phu thudc vao nhiéu yéu té khac nhu s trang cua ban
mo ta sang ché va sb lugng hinh v€ c6 trong don. Phi ndp don, tra ctru, tham dinh don
dang ky sang ché phai dugc ndp cung voi don. Néu don chua ndp 16 phi, ngudi nop don
s& nhan dugc thong bao va yéu cau ndp 18 phi trong mot thdi han nhat dinh néu trong
thdng bao. Néu khong ndp phi ndp don co ban tai thoi diém ndp don thi ngudi ndp don sé
phai ndp khoan phi bod sung do vi¢c cham nop 1€ phi co ban.

(iii) Yéu cau cung cap thong tin vé sang ché trong don

Phap luat hiu hét cac quéc gia déu quy dinh vé viée cip bang sang ché thuong co
diéu kién kém theo 1a phai tiét 16 day du vé sang ché, cac thong s6 ki thuat phai cung cap

thong tin dé cho phép ngudi c6 k¥ ning trong linh vic nghé thuat dé tao ra hodc thuc

146 PGS.TS. Lé Hong Hanh, Ths. Dinh Thi Mai Phuong, "Bdo hg quyén s¢ hitu tri tué ¢ Viét Nam -
Nhiing van dé ly ludn va thuc tien", Vién Khoa hoc phap Iy B6 Tu phap, NXB Chinh tri quoc gia, nam 2004,
trang 72.
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hanh sang ché duoc yéu cau. Piéu 83 cia EPC quy dinh mot don phai “tiét 16 sang ché
mot cach du ro rang va dé dam bao rcfng NG cé thé dwoc thuc hién béi mét nguoi co ky
néng trong linh viee kj thudt”". Pon yéu cau phai thé hién ddi trong yéu cau bao ho mot
cach 13 rang, ngin gon va dugc hd trg bing ban moé ta*4’. Tai Hoa Ky, dic diém k¥ thuét
ctia bang sang ché phai cho phép “mét nguoi ¢é ky ndng binh thuong trong linh vuec ky
thudt” c6 thé tao ra va str dung sang ché ma khéng can “thir nghiém qud mirc"*®. Thiéu
su cong bd ddy du thuong 13 1y do dan dén viée tir chdi don ding ky sang ché hodc thu hoi
bang sang ché.

(iv) Thu tuc xin cAp phép luu hanh thude

Tai My, tir ndm 1962, Quéc hdi da ban hanh Pao luat Lién bang vé Thyc phém, Duoc
phdm va M¥ pham véi nhiing thay doi 16n d6 1a yéu cau cac nha san xuat thudc phai nop
bang chimg chimg minh rang thudc ctia ho vira an toan vira hiéu qual®®. Bé thuc hién yéu cau
ndy, Co quan Quan ly Thuyc pham va Dugc phim cia Hoa Ky (Food and Drug
Administration - FDA) da thiét 1ap mot quy trinh phé duyét kéo dai cho cac loai thude moi,
trong d6 bao gdm ca cac thir nghiém 1am sang. Cac quy dinh méi nay di rit ngan dang ké
thot han bﬁng sang ché c6 hiéu luc ddi véi thude tién phong vi thude van chua duoc dua ra thi
truong thuong mai trong qué trinh cho phé duyét cia FDA. Tuy nhién bén canh d6, FDA
cling yéu cau cac nha san xuat thubc generic phai dua ra cac két qua thir nghiém 1am sang
chimg minh tinh an toan va hi€u qua cua thudc do chinh ho thuc hién chu khong dugc su
dung lai két qua thir nghiém cua ngudi nim doc quyén sang ché!™. Va duong nhién diéu nay
cling chi c6 thé thuc hién duoc sau khi thudc da hét thoi han bao hd béng doc quyén sang ché,
vi thé quy dinh nay mot cach vo hinh chung lai kéo dai thém thoi han bao hd quyén cho chi

s¢ hiru thém mot thoi gian tuong d6it®?.

147 Xem Diéu 83, 84 Luat sang ché Chau Au EPC.

148 Xem 35 USC 112: “The specification shall contain a written description of the invention, and of the
manner and process of making and using it, in such full, clear, concise, and exact terms as to enable any person
skilled in the art to which it pertains, or with which it is most nearly connected, to make and use the same.”

“Pdc diém ky thudt phai chiza mgt ban md td bang van ban vé sang ché, cach thizc va quy trinh ché tao
va sir dung né, véi céac thudt ngir day di, rd rang, ngan gon va chinh xdc dé cho phép bdt ky nguwoi nao cé ki
ndng trong linh viec nghé thudt ma n6 c6, hogc ma né gan nhuw diroc két néi nhdt, dé tao va sir dung".

149 patricia I. Carter, FederalRegulation of Pharmaceuticalsin the United States and Canada, 21 Loy.
L.A. INT'L & COMP. L.J. 215, 220 (1999).

150 Xem Piéu 35 U.S.C.S. 271(a) (2000).

151 733 F.2d 858, 221 U.S.P.Q. (BNA) 937 (1984):

Lién quan dén quy dinh vé thuc hién thir nghiém 1am sang trudc khi séng ché dugc phim dugc dua ra
thi trudng, mot vu viée dién hinh duoc dan ra chinh 13 vu viéc gitra Tap doan san xuit Roche Products, Inc véi
Cong ty Duoc pham Bolar tao thanh mot ngoai 1 dwoc goi la ngoai 1& Bolar. Toa phic thim cua Toa Lién bang
Hoa Ky da khing dinh rang nha san xuét thudc generic di vi pham bang sang ché cua Tap doan Roche bing céach
sir dung thanh phan hoat tinh cua mét loai thudc di dugc cip bang sang ché dé thyuc hién céc thir nghiém trudc
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bé dung hoa mau thuan gitta Pao luat vé Bﬁng sang ché va Pao luat vé Thuc
pham, Duoc phdm va M§ phim, nim 1984, Pao luat vé& Gia thudc canh tranh va khoi
phuc thoi han bang sang ché (dwoc biét dén vai tén goi 1a Pao luat Waxman-Hatch) dugc
thdng qual®2. Pao luat ndy 1a su thoa hiép giita loi ich cia cac nha san xuét thudc generic
dua cac loai thudc thAm nhép thi trrong nhanh hon va g1 ich cia cac cong ty dugce phém
nim giit bang doc quyén trong viéc bu dip lai thoi han bang sang ché bi rat ngin do quy
trinh phé duyét lvu hanh thude. Cung vé6i nhitng quy dinh dugc dua ra, dao ludt nay da
bac bé quyét dinh cua Toa 4n Lién bang lién quan dén vu 4n cua Bolar va tao mot khung
phap 1y an toan cho cac nha san xuit thudc generic thoat khoi nhitng cao budc vi pham dbi
v6i cac hanh vi st dung trudc sang ché. Pao luit Waxman-Hatch da dat duoc muc dich
clia n6 13 tao ra mot hé thong bao ho can bang hop 1y cho cac nha sang ché duoc pham va
cac cong ty san xuit thudc generic, bén canh d6, cong chung ciing dugc hudng loi vi cac
cong ty duge pham tiép tuc c6 dong luc dau trr vao nghién ciru va phat trién, con cac nha
san xuét thudc generic c6 thé dua céc loai thudc ré tién hon ra thi truong sém hon.
3.3.2. Nji dung quyén va nghia vu ciia chii sé hitu sdng ché lién quan dén dwoc phim

Hiép dinh TRIPS quy dinh chu so hitu sang ché duoc huong cac quyén tir bang
doc quyén sang ché theo nguyén tic khdng phan biét ddi xir bai 1y do linh vuc cdng nghé
hay dia diém tao ra san pham. Diéu 28 Hiép dinh TRIPS quy dinh cac quyén dugc cap
cho chii s¢ hitu bang doc quyén sang ché bao gom quyén cam bén thir ba ché tao, sir
dung, chao béan, ban hoac nhap khau san pham dugc cap patent; cam bén thir ba sir dung
quy trinh dwoc cap patent, sir dung, chao ban hoic nhap khau san pham duoc tao ra tir quy

trinh d6; chuyén nhuong, dé thira ké quyén so hitu patent va ky két cac hop dong li-xang.

khi gia nhap thi truong do FDA yéu cau trude khi thai han bang sang ché hét han. Trong truong hop d6, Cong ty
duoc phim Bolar da nhap khau thanh phan hoat tinh cua thubc Roche Products va san xut phién ban thuéc géc
truée khi bang sang ché Roche hét han. dé chuan bi cho viéc san xuét thuc va dua thudc ra thi truong ngay khi
bang sang ché cua Roche hét han.

Toa 4n da bac bo l1ap luan cua Bolar rang viéc sir dung n6 thude vao cac truong hop sir dung sang ché
dé tién hanh thir nghiém va khéng bi coi la hanh vi xam pham sang ché , Toa an phan quyét rang mac du viéc sir
dung Bolar c6 thé 1a dé tién hanh thir nghiém, muyc dich cuéi cung cua nO lai 1& thwong mai va do d6 vi pham
quyén biang sang ché cta Roche. Toa 4n cling tir chéi yéu cau cua Bolar vé viéc tao ra mot ngoal I&¢ mai cho viéc
cam st dung voi 1ap luan rang can phai can nhac dén loi ich cia cong ching c6 dugc tir viéc gia ca canh tranh s&
t5t hon som nhét c6 thé ngay khi bang doc quyén sang ché hét thai han bao hg, va thudc generic khong nén bi tri
hodn dugc dua ra thi truong béi nhitng mau thuin gitra quy dinh cia Dao luat sang ché va Pao luat vé Thyc
phiam, dugc pham va my pham. Cudi cung, Toa an quyét dinh dé Quédc hoi giai quyét cac chinh sach mau thuin
giita Pao luat Thuc phim, Thudc va My pham va Pao luat Bing séang ché.

152 Henry Grabowski & John Vernon, Longer Patentsfor Increased Generic Competition in the US. The
Waxman-Hatch Act after One Decade, 10 PHARMACOECONOMICS, 110, 121 (Supp. 1996), trang 111.
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Mot 1an nita nhic lai quy dinh cua Hiép dinh TRIPS dé ra ngay tir dau vé nhimng
muc tiéu, nguyén tic nén tang trong viéc xay dung hé thong bao ho cua cic qudc gia
thanh vién ddi v6i cac ddi twong ctia quyén SHTT 13 “nham dam bdo thic day viéc cdi
tién, chuyén giao va phé bién céng nghé, gép phan dem lai loi ich chung cho ngudi tao ra
va nguoi su dung kién thirc cong nghé, dem lai loi ich xd hoi va loi ich kinh té, tao ra sw
cdn bang vé quyén va nghia vu”, “cdc Thanh vién cé thé thiee hién cdc bién phdp can
thiét dé dam bdo van dé y té va dinh dwéng cho nhén dan, va thic ddy loi ich cong cong
trong nhitng linh vuee ¢é tam quan trong song con doi véi si phdt trién kinh té - xd héi va
cong nghé ciia minh”. Nhu vy tinh than co ban ma Hiép dinh TRIPS dé ra thé hién rt 15
rang viéc thue hién quyén SHTT cuaa chi thé quyén trong pham vi va thoi han bao ho theo
quy dinh cua phap luat khong dugc xam pham lgi ich cia Nha nudc, loi ich cong cong,
quyén va loi ich hop phap cua to chirc, ca nhan khac va khong duoc vi pham cac quy dinh
khac ciia phap luat c6 lién quan. Trong truong hop nham bao dam muc tiéu quéc phong,
an ninh, dan sinh va cac loi ich khac cua Nha nudc, xa hoi, Nha nudc co quyén cAm hoic
han ché chi thé quyén SHTT thuc hién quyén ciia minh hodc budc cha thé quyén SHTT
phai cho phép t6 chirc, ca nhan khéc str dung mot hodc mét sé quyén ctia minh véi nhitng
diéu kién phu hop.

Quy dinh vé nghia vy ciia cha s& hitu bang doc quyén sang ché ciling nhu chu s
hitu cac ddi tuong quyén SHTT khéac khong phai 1am mot ndi dung chinh quan trong
trong phéap luat cua cac qubc gia ciing nhu trong cac PUQT. O day, Hiép dinh TRIPS
cling tao khong gian cho cac qudc gia chu dong dwa ra nhitng quy dinh cu thé vé cac
nghia vy cua chu s hitu trén co s& nhitng nguyén tic chung, thuc chét chinh 1a nghia
vu tn trong cac gidi han vé quyén ma phap luat cho phép.

3.3.3. Han ché quyén ciia chii s¢ hitu sang ché lién quan dén dwoc phim

Quyén SHTT dbi véi SCLQPDP cho phép cha so hitu ¢6 quyén ngin cAm nguoi
khéc str dung va khai thac SCLQDDP di duoc bao hd. Tuy nhién, nhu di tim hiéu trong
ndi dung vé dic trung cua loai ddi twong ndy ma co thé thay rang loai doi tuong nay hon
hét thay nhiing loai d6i twong khéc caa quyén SHCN, c6 su anh hudng I6n dén quyén loi
cua cong dong, vi thé ma nhitng han ché dat ra cho quyén cua chu s¢ hiru dbi twong
SHCN néi chung duoc dat ra cha yéu duoc 4p dung cho loai ddi twgng nay. PUQT dén
phép luat qudc gia déu quy dinh mot sé trudng hop ngoai 16 ma nguoi khéc co thé sir dung

hozc khai thac SCLQDDP di duoc bao ho ma khdng can su dong y cua chu s hitu sang
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ché hodc nguoi duoc chuyén giao quyén sir dung sang ché theo hop dong chuyén giao
quyén str dung sang ché doc quyén ma khéng bi xem 1a vi pham phép luat.

3.3.3.1. Theo quy dinh ciia cdc diéu wéc quoc té

(i) Cong wdc Paris quy dinh vé BBCGQSDSC tai Piéu 5A (2) va (4). Theo d6
Cong udce thira nhan rang cac thanh vién c6 quyén ap dung bién phap BBCGQSDSC
nham ngin chin viéc lam dung ddc quyén cua chu s hitu patent. Cong wéc khong dua ra
su dinh nghia hay giai thich nao vé su lam dung doc quyén ma chi dua ra mot vi du cu thé
duy nhét 13 viéc “khdng sir dung sdng ché”. Diéu nay c6 nghia 1a Cong udc dé ngo cho
cac qudc gia thanh vién duoc tu xac dinh cac tinh hudng duoc coi 14 “lam dung” quyén
patent. Ngay ca trong vi du vé lam dung ndy, Cong udc ciing khong 1am & thé nao thi
duoc coi 1a sir dung sang ché, diéu nay gy nén tranh cii khong it cho cac qubc gia thanh
vién vi du nhu viéc nhap khau san phdm duoc san xuat theo sang ché tir nude khac vao
nude cap patent c6 dugc coi 1a str dung sang ché d6 hay khong? Cong udc chi quy dinh
mot sd rang budc khi cip 1i xing cudng buc d6 1a li xing khong duoc cip qua sém, li
xang cudng buc 1a li xang khong doc quyén va khong duge chuyén giao cho ngudi khéc.
Chinh vi viéc dé ngoé quy dinh nay cua Cong wdc Paris dan dén viéc cac qudc gia co thé
dién giai quy dinh theo ¥ mudn cua minh, tao nén mot su khong théng nhat va bat dong
trong khuon kho cac quéc gia thanh vién. Tuy nhién du dién gidi theo cach nao thi day
cling dugc xem 1a mot diéu khoan mé dé tré thanh mot cong cu cac qubc gia co thé sir
dung tao su linh hoat trong viéc bao ho doc quyén sang ché, ngan chan su lam dung doc
quyén ting kha ning tiép can duoc pham, cai thién tinh hinh khan hiém dwoc pham cho
cac qubc gia, ddc biét 1a cac qudc gia dang phét trién va kém phat trién.

(i) Khéc véi Cong udce Paris, 1a diéu wéc tap trung quy dinh twong ddi toan dién
va day du vé diéu kién, pham vi bao ho ciing nhu viéc thuc thi quyén SHTT ddi véi sang
ché noi riéng va cac doi twong khéac ctia quyén SHTT ndi chung nén Hiép dinh TRIPS
truc tiép dé cap dén nhiéu van dé lién quan dén viéc han ché quyén cia chi s hitu bang
doc quyén sang ché nham dam bao tinh can bang xa hoi. Hiép dinh TRIPS khdng chi ¢6
quy dinh cho cac thanh vién c6 quyén dua ra cac gi6i han trude khi cap bang sang ché
(pre — grant exception) d6i v&i cac d6i twong lién quan trong linh vuc dwoc pham, ma con
dwa ra cac gioi han d6i véi quyén cua chu so hitu sau khi dugc cap bang sang ché (post-
grant exceptions). Va c6 thé thdy rang nhiing gioi han nay duoc dit ra chi yéu 1a dé ap

dung trong linh vic dugc pham. D6 1 cac ngoai 18: (i) ngoai & dbi véi quyén sang ché
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duoc bao ho (Diéu 30); (i) bét budc chuyén giao quyén sir dung sang ché (Piéu 31); va
(iii) vin @& hét quyén (exhaustion) va nhap khau song song duoc pham (Piéu 6 va khoan
1 Diéu 28).

Thit nhat, Biéu 30 Hiép dinh TRIPS chi ra rang cac thanh vién cd thé quy dinh cac
hanh vi sir dung sang ché néu dap tmg duoc céc diéu kién nhat dinh thi khdng bi coi 1a vi
pham quyén cua chi s¢ hiru sang ché'®®. Cuy thé 1a hanh vi d6 phai “cé gidi han”
(limited); hanh vi d6 khong dugc “xung dét bat hop Iy Véi viéc khai thac binh thuong”
(normal exploitation) cta sang ché; va hanh vi d6 khong dugc [am “s6n hai mét céch bat
hop Iy t6i loi ich hop phdp” (legitimate interests) cua chu sé hitu sang ché ciing nhu loi
ich hop phép cua bén thir ba. Hiép dinh TRIPS khéng cé su giai thich rd rang cho tiéu
chuan “cé giéi han”, d6 co thé 1a giéi han vé thoi gian, vé khdng gian, pham vi hay giéi
han khac. Tuy nhién c6 thé hiéu Ia hanh vi nay chi c6 anh huéng nho dén quyén cua cha
so hitu. Viéc khai thac binh thuong & day duogc hiéu 1a viéc chu so hitu thuc hién nhitng
hoat dong kinh té nham tim kiém loi nhuan, loi ich kinh té tir sang ché ciing nhu ngin
chan nhitng hanh vi canh tranh cé kha nang lam can trg, giam sut thu nhap ma chu sé hiru
c6 thé co duoc tir quyén doc quyén déi voi sang ché. Ba diéu kién ma Hiép dinh TRIPS
dwa ra phai duoc xem xét trong tirng vu viéc cu thé, c6 thé tac dong 1an nhau va phai duoc
xem xét trén co s muc tiéu va nguyén tic duoc dé ra trong cua Hiép dinh.

Quy dinh nay cua Hiép dinh TRIPS cho phép cac thanh vién quy dinh cac ngoai 1é
d6i voi cac quyén doc quyén gan lién voi sang ché nhung khong liét ké mot cach cu thé
cac trudng hop va diéu nay tao su linh hoat cho cac thanh vién duoc phép xay dung cac
ngoai 1& phi hop trong phap luat quéc gia minh. Vi du dién hinh cho nhém ngoai 18 nay
duoc Co quan giai quyét tranh chap cia WTO (DSB) cong nhan trong vy viéc Canada -
Pharmaceutical Patents & hanh vi sir dung sang ché vé dugc pham con trong thoi han bao
ho nham thu thap thong tin dé thuc hién tha tuc xin phép co quan quan 1y duoc
(regulatory review exception - ngogi I¢ Bolar, mét ngoai I¢ diroc dat tén theo mét vu viéc
duwocC gidi quyét tgi toa an phic tham lién bang My)** cho phép luu hanh duoc pham
generic. Vi du nay da duoc nhic dén trong noi dung trudc vé thu tuc xin cip phép luu
hanh thudc tai Muc 3.3.1.

1% Diéu 30 Hip dinh TRIPS quy dinh: “Cdc thanh vién c6 thé quy dinh mét s6 ngogi I¢ nhdt dinh doi véi céc
doc quyen duwoC Cap trén co so patent Vi dieu kien la cac ngoai 1¢ do khdng mdu thuan Véi Viée khai thac binh thuong
patent do va khéng lam ton hai mgt cach bat hop Iy tai loi ich hop phép cua chii s hiiu patent va loi ich hop phép cua
bén thir ba ™.

154 WTO, Canada - Patent Protection of Pharmaceutical Products, WT/DS114/R, 17/3/2000
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Thit hai, trén co s& Piéu 5(A) ciia Cong udc Paris, Piéu 31 Hiép dinh TRIPS quy
dinh vé BBCGQSDSC trong céc trudng hop c6 tinh trang khan cip qudc gia hodc cac
treong hop dic biét cap bach khéc; sir dung sang ché cho muc dich cong cong, phi thwong
mai, bao gom sir dung sang ché nhan danh nha nudc; nhimg hoat dong bi co quan xét xir
hodc co quan hanh chinh coi 1 chéng canh tranh; nham str dung sang ché phu thudc (sang
ché thir hai).

Mic du Hiép dinh TRIPS khong gi6i han quyén chu dong cua cac qubc gia trong
cac can cir dé ra cac quyét dinh BBCGQSDSC nhung dé thuc hién BBCGQSDSC, cac
qudc gia thanh vién ctia TRIPS cin tudn thu cac diéu kién tbi thiéu sau: (i) viée
BBCGQSDSC phai duoc xem xét theo timg tinh hudng cu thé; (i) chi dugc st dung
BBCGQSDSC néu trudce khi st dung ngudi ¢6 ¥ dinh sir dung da cb gang dé duoc nguoi
nim quyén cap phép st dung véi gia va cac didu kién thuong mai hop 1y nhung nhiing c6
gang d6 da khong dat duoc két qua; (iii) pham vi va thoi gian st dung phai dugc gidi han
trong viéc thuc hién muc dich BBCGQSDSC chu yéu dé cung céap cho thi truong noi dia
ctia thanh vién cap phép; (iv) quyét dinh BBCGQSDSC phai c6 kha nang bi dinh chi khi
cac diéu kién dan dén viéc cap phép cham dut ton tai va khong c6 kha nang tai hién nhung
phai bao vé mot cach thoa dang loi ich hop phap cia nhimg ngudi dugc cAp phép sir
dung; (v) ngudi ndm gilr quyén phai duoc tra tién dén bu thoa déng tiiy theo gia tri kinh té
ctia quyén sir dung duogc cip; (vi) hiéu Iuc phap 1y ciia quyét dinh trong BBCGQSDSC ¢6
thé bi xem xét lai theo thu tuc tu phép hoac theo thu tuc doc 1ap khac tai co quan ¢ tham
quyén cap cao hon'®.

Diéu 31(f) quy dinh rang chuyén giao bat budc duoc ban hanh "chui yéu dé cung cdp
cho thi truong trong nirée”, nhung nd khong ngin viéc xuat khau nhiing san pham duoc san
xuét theo gidy phép bat budc. Do d6, ¢6 kha ning nhitng san phim san xuat trong nudc theo
chuyén giao bat budc s& don dén thi truong cac nude thir ba, noi ching ¢ thé canh tranh
V01 cac san phérn tuong tu dugc bao ho tai thi truong nudc thir ba. Nguoc lai, dbi voi nhiing
nudc dang phat trién ma cac nha san xuat dia phuong khong c6 kha ning san xuat thude du

s6 lwong va chét luong theo chuyén giao bét budc, quyén trao cho nudc nay theo Piéu 31 s&

1% WTO Ministerial (2001), Doha Declaration on the TRIPS agreement and public health,
WT/MIN(01)/DEC/2;

WTO, Decision of the General Council, Implementation of paragraph 6 of the Doha Declaration on the
TRIPS Agreement and public health, 30/08/2003;
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khong c6 hiéu luc trong thuc té, trir khi n6 da c6 thé uy thac viéc san xuét cho mdt nha séan
Xuét nudc ngoai.

Mic di Hiép dinh TRIPS cho phép va luat phép cua cic nudc dang phét trién déu
¢6 quy dinh vé viéc cp li-xing bét budc dbi v6i sang ché nhung viée ap dung quy dinh
nay vao thyc té khong dé dang, dién hinh 1a trong linh vyc sang ché dugc pham. Trén thuc
té, li-xdng cudng birc thudng dugc cap dé sir dung sang ché duoc phdm thudce so hitu cta
cac cong ty duge pham da qudc gia. Tuy nhién, ning luc cong nghé han ché cua cac
doanh nghiép dugc phdm & cac nude dang phat trién trd thanh rao can cho viée 4p dung
quy dinh vé li-xing bét budc. Chinh phu cta cac nudc dang phat trién c6 thé cho phép cac
cong ty duoc pham trong nude str dung sang ché dugce pham cua cac cong ty nudc ngoai
nhung céac cong ty trong nudc cling khong du trinh do cong nghé dé tién hanh san xuat.
Thuyec té nay da dan dén viéc ra doi cua Nghj dinh thu sira d6i Hiép dinh TRIPS, trong d6
cho phép xuét khau san pham duoc san xuat theo li-xing bat budc sang cac nude khac
cling ¢6 nhu cau cép li- xAng bat budc nhung khong c6 kha ning cong nghé dé san xuat
san pham theo li- xang d6 (v6i nhitng diéu kién bo sung nhat dinh dugc quy dinh cu thé
trong Nghi dinh thu nay).

Thit ba, Didu 6 Hiép dinh TRIPS trao cho cac thanh vién WTO quyén tu quyét dinh
trong phap ludt quic gia vé ché do hét quyén (exhaustion) ddi véi quyén SHTT. Tuy thudc
vao cach quy dinh trong phap ludt, cht s¢ hitu quyén SHTT s& hét quyén khi san phim
chira dung quyén SHTT d6 duoc (i) ban 1an dau tién véi (ii) su cho phép cua chu sé hiru
ndy trén thi truong trong nudc, khu vuc hay quéc té. Mic du khoan 1 Diéu 28 Hiép dinh
TRIPS quy dinh chu sé hitu sang ché c6 quyén ngin cAm viéc nhap khau san pham chira
dung sang ché, né c6 chu thich ring quyén nhap khau nay phu thudc vao quy dinh hét
quyén ctia phap ludt quic gia. Néu cac nudc dang va kém phét trién ra chon viée hét quyén
qudc té, dugc pham ban véi gia thap & nude ngoai s& duoc phép nhap khau dé gop phan
giam gia duoc pham trong nudc.

Piéu 3,4,6 va 30 cua Hiép dinh duoc coi 13 ¢6 lién quan tryc tiép t6i van dé vé
nhap khau song song. Theo cac quy dinh ndy thi hoat dong NKSS khong bi cdm?®®. Dong
thoi quy dinh tai Piéu 6 1a khéng duoc sir dung bat ky quy dinh ndo cua Hiép dinh dé dé
cap dén trang thai hét quyén khién cho cic nguyén tic NT va MFN khong duoc phép ap

1% The TRIPS Agreement and Phamaceuticals (Report of an ASEAN workshop on the TRIPS
Agreement and its impact on Phamaceutical, Jakarta, 2000.
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dung cho van dé NKSS. Nghia 14 cac qudc gia thanh vién dugc tir do thuc hién chinh sach
vé NKSS dbi véi duge pham. Boi thé nay sinh tinh trang c6 nudc thi 4p dung ché do hét
quyén qudc gia, co nudc lai ap dung ché do hét quyén khu vuc hodc qudc té. Chinh diéu
nay gy nén nhiéu xung dot trong quan hé thuong mai quéc t lién quan téi viée bao ho va
nhéap khau duoc pham.

(iii) Tuyén bd Doha 14 mot budc dot pha giai quyét van dé tranh cii giira cac nhom
nudce trong Hiép dinh TRIPS lién quan dén van dé bao ho nhém SCLQBDP. Theo Tuyén
b nay thi cac B truong ciia WTO déu thira nhén tinh trang kho khan, thach thire vé van dé
strc khoé cong ddng ma cac nudc dang phat trién va kém phét trién dang phai ddi mat
nhung ciing khong quén khang dinh tim quan trong va y nghia cta viéc bao hd sang ché dbi
VvGi sy phat trién thuéc méi, dong thoi thira nhan nhiing tic dong cta né doi véi gia thude.
Trong Tuyén bd nay, WTO nhan manh va lam rd hon vé kha ning 4p dung mét cach linh
hoat cac quy dinh cta Hiép dinh TRIPS vé1 muc dich bdo vé stic khoé cong dff)ng, dac biét
hd trg moi ngudi tiép can véi cac loai thube. "Sie linh hoat" (flexibility) dugc Tuyén bd dinh
nghia bao gom: (i) moi quy dinh phai dugc gii thich dudi anh sang ctia dbi twong va muc
dich cua Hiép dinh; (ii) cac thanh vién déu c6 quyén BBCGQSDSC vdi cac cin cir do minh
tir do quy dinh; (iii) cac thanh vién c6 quyén ty do 4n dinh diéu kién dé tuyén bd tinh trang
khan cap quéc gia hodc cac tinh trang khan cip dic biét khac; (iv) cac thanh vién c6
quyén tu do thiét 13p co ché hét quyén riéng ctia minh ma khong bi phan déi véi diéu kién
tuan tha cac quy dinh vé ché do NT va MFN.

Thong thudng, trong viée san xuat ban dau ddi voi sang ché dugc thuc hién sau khi
BBCGQSDSC thi chu so hitu bang doc quyén sang ché s& nhan dugc chi phi bdi thuong
cho loi ich bi mat. Tuy nhién, Tuyén bd Doha nim 2001 quy dinh rang mdt quéc gia c6
thé cip chuyén giao bit budc ddi véi mot loai thuéc ma khong can bdi thudng trong
truong hop c6 mot cin bénh de doa giy ra tinh trang nguy hai khan cap cho stic khoe tai
nudce do.

3.3.3.2. Theo phép lugt mét sé quac gia trén thé gisi

Trong nhitng cdng cu han ché doc quyén cua chu s hitu sang ché duoc nhic
dén trong pham vi cua cac PUQT, BBCGQSDSC la cong cu duoc sir dung phd bién
nhét va duoc cac qubc gia luu tim st dung mot cach hiéu qua va triét dé nhat. N6 1a mot
cdng cu can thiét va quan trong cua chinh pha dé can thiép vao thi treong va gidi han

quyén sang ché néu chi so hitu lam dung quyén nay bang cach tir chéi dua sang ché ra
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thi truong hoic chao ban no vai gia cao bat thudng ma khach hang tiém ning khong thé
mua dugc. Mai qudc gia s& ¢d nhitng wu tién riéng ctia minh dé 4p dung BBCGQSDSC.
Tai Hoa Ky va Chau Au, c6 nhiéu lgi ich trong viéc cap phép bat budc déi véi cac bang
sang ché cdng nghé sinh hoc chung, cac cong cu nghién ciru, sang ché phu thudc, va cap
phép bt budc ciing 13 mét bien phap khac phuc cho gia ca bat hop ly. Vi dy, tai Hoa Ky,
Vién Y té qudc gia cap gidy phép bat budc dé tao diéu kién phd bién rong hon vé "cong
cu nghién ctu" trong cong nghé sinh hoc. O cac nudc phat trién chuyén giao bat budc
duoc str dung dé c6 duoc mic gia thap hon ddi véi thube phong chéng AIDS, cac bénh
nhiét dai, cac loai vac-xin khac nhau va thude thiét yéu khac.

An Do 1a mot quéc gia rat thanh cong trong viéc &p dung li xiang cudng buc
trong linh vuc duoc pham. Piéu 84 Luat Sang ché 2005 cia An Do néu ra nhiing tinh
hudng c6 thé duoc cap li xing cudng buc, d6 1a viéc chi so hitu khdng thuc hién duoc
nhitng diéu sau: (i) dap tng dugc "doi hoi hop Iy" cia cong chung ddi vai san pham
duoc cap bang doc quyén; (i) 1am cho san pham tiép can duoc do gia phai ching mot
cach hop ly; (iii) thuc hién san pham duoc bao ho sang ché trén Ianh thd An Do. Vu viéc
vé cap li xang cudng bic sang ché thudc chita bénh ung thu Nexavar ctua Bayer cho
Natco Pharma Ltd la mét vi du thanh cbng trén co s& quy dinh cta phép luat nuéc nay
(Noi dung xem Phu luc 4).

Tac dong rd rét cua viec BBCGQSDSC trong viéc giam gia ban san pham 1a b
sung nguon cung tng san pham, tir d6 lam suy giam hoic pha v thé doc quyén cua
ngudi nam gitr patent. Pidu ndy dugc ngudi nam giir patent hiéu rd hon ai hét cho nén
trong hau hét cac truong hop, ngay khi bi de doa ap dung bién phap BBCGQSDSC,
ngudi nam giit patent di tu dong giam gia.

Vi I8 ndy ma c6 mét thuc té co thé nhin thiy Ia gidy phép BBCGQSDSC rit it
khi duoc tién hanh &p dung, trong khi d6 thi viéc de doa cung cap gidy phép bat budc
dugce xem nhu mot vii khi nham giup ting cudng kha ning thuong lwong cua cac qubc
gia trong viéc ha thap gia thanh cua dugc pham'®”. Nhiing trudong hop de doa cap gidy

phép bit budc thé hién rat cé tac dung trong viéc han ché gia dugc pham. Vi du trong

157 Scherer & Watal, “Post-TRIPS Options for Access to Patented Medicines in Developing Countries”
(2002) 5 Journal of International Economic Law 913. Take, for example, Thailand’s experience where it has been
said that: “Before we announced compulsory licensing, the companies always said the price they offered us was
already a ‘no-profit’ price. But after our enforcement, they cut their price further.” See statement of Sorachai
quoted in Sinfah Tunsarawuth, “Thailand: 20 More Drugs in Pipeline for Possible Compulsory Licences” (2
November 2007) Intellectual Property Watch at <www.ip-watch.org/> (xem ngay 3/10/2020).
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cudc dam phén véi cac cong ty dugc pham trong viéc theo dudi chuong trinh qudc gia
vé thuéc HIV/AIDS, chinh phu Brazil di thanh céng khién cho gia thanh cua thubc
giam déng ké'%8; hay viéc st dung gidy phép bat budc caa chinh pha Thai Lan lién
quan dén thudc khang vi rat retroviral d6i vi HIV/AIDS dé 1am giam cac hanh dong
tuong tu duoc thyc hién boi cac nudce phét trién 1an can 13 An Do va Philippine, di
nhanh chdng ha thap chi phi thuéc xuéng mac hop Iy cho nhimg ngudi mac bénhlse,
Tai Malaysia, nham trién khai chwong trinh diéu tri HIV/AIDS m¢ rong, vi gia thudc
dic tri qua cao, ndm 2001, Chinh phu da tién hanh thuvong lwong véi cac cong ty nim
giit doc quyén sang ché cac loai thubc d6 nham giam gia, nhung khong c6 két qua cho
nén tuyén bb s& &p dung bién phap BBCGQSDSC céc loai thude d6 ddi véi mot sb
cong ty trong nudc VGi danh nghia sir dung sang ché nhan danh Nha nude. Va sau d6
thi cac cong ty da tw nguyén giam gia mot sé loai thudce.

Viéc ap dung hoac de doa ap dung bién phap BBCGQSDSC la cong cu khdng
chi dugc str dung ¢ cac nude kém va dang phat trién ma ngay ca cac nudc phat trién
cling 6 IUc can dén. Theo Carlos M. Correa, tai Canada tir nim 1969 dén nam 1992 da
c6 1030 yéu cau cap quyén su dung bat budc lién quan dén nhap khau hoic san xuat
dugc pham va c6 613 1i xing bat budc duoc cap ra. Nho d6 gia thude giam tir 20% dén
60% tuy loai. Mot s6 chuyén gia cho rang day 1a mét trong nhitng nguyén nhan lam
cho nganh cong nghiép duoc ciia Canada phat trién nhu hién nay'®!. Hozc tai My, sau
khi bi de doa bat bugc chuyén giao, gia thudc Cipro di giam gan mot niralé2,

Tuy nhién khéng phai moi trueong hop thi sy de doa &p dung cac bién phap
nay cling dat dugc muc dich ngay tir dau ma rat nhiéu chinh phu caa nhiéu québc gia
da phai thuc sy 4p dung bién phap BBCGQSDSC m¢i dat dugc viéc giam gia nhu

mong mudn.

1%8 Sinfah Tunsarawuth, “Thailand: 20 More Drugs in Pipeline for Possible Compulsory Licences” (2
November 2007) Intellectual Property Watch at <www.ip-watch.org/> (xem ngay 3/10/2020).

19 See, for example, Tatum Anderson, India Cancer Patients Seek to Use Courts for Access to Patented
Drugs (3 April 2003) Intellectual Property Watch at <www.ip- watch.org/> (accessed 11 February 2009); Peter
Ollier, “Philippines Plans to Follow India in Limiting Patentability” Managing Intellectual Property Weekly
News (Hong Kong) (6 May 2008).

160 Cecilia Oh, Compulsory licences: recent experiences in developing countries, International Journal
of Intellectual Property Management (1JIPM), Vol. 1, No. 1/2, 2006

161 Carlos M. Correa, Intellectual Property Rights and The Use of Compulsory Licences: Options for
Developing Countries.

https://www.iatp.org/sites/default/files/Intellectual_Property Rights _and_the Use of Co.pdf, (xem
ngay 3/10/2020).

182 Kavalfit Sinth, Antharax — Drug transnatioanls and TRIPS, Forein Policy inforcus Newletter.
https://ips-dc.org/anthrax_drug_transnationals_and_trips/, (xem ngay 3/10/2020).
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Mot van dé khong thé bo sot dbi véi viéc thuc hien BBCGQSDSC chinh 1a dé
cap dén tién ban quyén phai dam bao duoc dua ra mot cach xtung dang. Mic du Hiép
dinh TRIPS va Tuyén bd Doha déu khang dinh viéc dép (ng cac van dé vé sic khoé
cong ddng s& dugc dit 18n trén quyén loi, loi ich riéng cua chu so hitu tuy nhién ciing
khong thé bo qua duoc nhimg b dap ma chi sé hitu ximg dang c6 duoc va co ché phi
hop dé thyuc hién viéc cap phép bit budc. Viéc xac dinh chi phi bu dip hop Iy va thoa
dang cho chu s& hitu nén duoc can nhic mot cach nghiém tic trén co s& khoa hoc,
khéng chi dung lai ¢ viéc tinh toan trén kha nang thanh toan cia dai bd phan ngudoi
bénh vi rd rang kha ning chi tra cua ho 1a rat thip va hoan toan khéng twong thich.

3.4. Van @@ thuc thi quyén sé hiru tri tué ddi véi sang ché lién quan dén dwoc pham
3.4.1. Nhidn xét chung

V& co ban, cau cham ngbn ¢ trong thdng luat khi ndi raing “mét quyén ma khdng
kém theo mgt ché tai thi khong hé 1a quyén ” ¢d thé hoan toan ap dung ddi véi viéc thuc thi
quyén SHTT. “Néu viéc thuc thi ching thdt bai, cac quyen va loi ich dii cho di dwoc dinh
nghia can thgn va phét trién qua thoi gian, dwoc phan anh trong nhiéu PUQT va lugt
quoc gia, ciing nhir dwoc cdng nhan hodgc khang dinh trong hé théng SHTT déu bi phui
nhdn hoan toan"'%3, Bi véi SCLQBDP, yéu cau thuc thi cac quyén ciing khong 13 ngoai
6. V&i viéc dé ra hé thong cac bién phap thuc thi quyén SHTT, trong d6 ¢6 nhom dbi
tuong la sang ché trong moi linh vuc cua khoa hoc cong nghé, Hiép dinh TRIPS thyuc s
la mot budc tién I6n trong viéc dam bao quyén SHTT cua cac chua thé quyén trong dé co
chi s¢ hitu séng ché. Phan 111 cua Hiép dinh TRIPS quy dinh cu thé mot s tiéu chuan toi
thiéu vé thuc thi quyén SHTT.

Hiép dinh TRIPS dé ra mot hé thdng céc hinh phat ddi véi cac thanh vién khong
dam bao su bao ho téi thiéu vé quyén SHTT, ké ca céc tiéu chuan ti thiéu va nghia vu
thuc thi quyén. Hiép dinh TRIPS danh han Phan 111 cua Hiép dinh dé quy dinh vé cac
bién phap thuc thi quyén SHTT. Theo d6, cac thanh vién cua Hiép dinh c6 nghia vu
phai quy dinh trong luat phap cua qudc gia minh cac thu tuc thuc thi quyén nham
chéng lai mot cach co hiéu qua moi hanh vi xam pham cac loai quyén SHTT duogc
Hiép dinh dé cap dén; trong d6 c6 nhitng bién phap ché tai khan cap nham ngin chin

cac hanh vi xam pham va nhitng bién phap ché tai nham ngin chin khong dé cac hanh

163 Herbert F.Schawrtz (2003), Adjunct Professor, Patent Law and Practice, University of Pennsylvania
Law School, p55,56
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vi xam pham tiép dién'®*. Céc bién phap duoc quy dinh trong Hiép dinh bao gom: cac
bién phap dan su; bién phap hanh chinh; bién phap tam thai; bién phap kiém soat bién
giai; bién phap hinh su.

Dbi vai noi dung thuc thi quyén SHTT néi trén, Hiép dinh TRIPS ciing quy dinh
rd rang cac qudc gia khdng bat budc phai thiét 1ap mot hé thdng tu phap dé thuc thi quyén
SHTT riéng tach biét vai hé thng tu phap dé thuc thi luat. Ngoai viéc quy dinh nhitng
bién phap diy du va thoa dang ma cac thanh vién phai c6 dé bao vé quyén ddi véi sang
ché, Hiép dinh TRIPS ciing c6 nhitng giGi han nhit dinh nhim bao dam can bang véi
loi ich cua x4 hoi. Cu thé trong céc tha tuc thuc thi quyén, Hiép dinh TRIPS thé hién
rat rd rang quan diém coi quyén ddi véi sang ché, bao gom SCLQDDP la mot quyén
dan sy va c6 thé néi cac thu tuc dan sy s& duoc &p dung ddi voi cac hanh vi xam pham
quyén sang ché. Hon nita, quy dinh vé viéc kiém soét bién gisi ciing khong bat budc
phai ap dung.

Hiép dinh TRIPS trong khuén kho nhitng quy dinh caa minh khong dua ra cac dau
hiéu dé xac dinh cac hanh vi xdm pham quyén SHTT n6i chung va xam pham quyén
SHTT dbi véi déi tugng 1a SCLQBDP néi riéng. Bicu nay cd thé hiéu rang Hiép dinh tao
su chii dong cho cac nudc thanh vién trong viéc xac dinh cac hanh vi xam pham quyén
SHTT trong hé thong phép luat nuéc minh.

Tiép sau Hiép dinh TRIPS, hién tai, Hiép dinh CPTPP va EVFTA duoc danh gid 1a
nhiing hiép dinh thuong mai thé hé méi véi viéc nang cao nhitng cam két vé SHTT noi
chung va thyc thi quyén SHTT n6i riéng. Cac cam két ciia cac PUQT nay dat duoc &
muic d6 cao, toan dién, pham vi cac van dé diéu chinh da dang hon va nang cao muc do
bao ho quyen SHTT so véi cac chuan myc quéc té chi yéu do Hiép dinh TRIPS duoc
thiét 1ap trude day.

3.4.2. Cdc bién phdp thwe thi quyén sé hitu tri tué doi véi sang ché lién quan dén
dwoc phim

3.4.2.1. Theo cdc diéu wét quac té

() Bién phap dan sy

Bién phap dan sy duoc quy dinh &p dung dé xu ly hanh vi xam pham theo yéu cau

cua cha thé quyén SHTT hoic cia to chirc c& nhan bi thiét hai do hanh vi xam pham gay

164 WTO (1995), Annex 1C of the Marrakesh Agreement Establishing the World Trade Organization,
Trade - Related Aspects of Intellectual Property rights (TRIPS Agreement).
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ra, ké ca khi hanh vi d6 da hozc dang bi xir Iy bang bién phép hanh chinh hozc bién phép
hinh sy. Hiép dinh TRIPS quy dinh rang cac nudc thanh vién phai quy dinh cho cha thé
quyén duoc tham gia céc thi tuc t6 tung dan sy lién quan dén viéc thuc thi bat ky loai
quyén SHTT nao da thudc ddi twong bao ho cia Hiép dinh. Hiép dinh quy dinh bién phap
dan su chinh 1a budc ngudi xam pham c6 nghia vu phai tra cho chu thé quyén khoan tién
dén bu thoa dang dé boi thuong thiét hai ma chu thé quyén SHTT da phai ganh chiu do
hanh vi xam pham ctia ngudi thue hién hanh vi xam pham quyén khi da biét hodc c6 co so
dé biét didu d6. Ngoai ra thi c6 thé ap dung cac bién phap ché tai khac nhu cic co quan
xét xtr quyén ra lénh chdm dat hanh vi xam pham ngan chian hang héa nhap khau xam
pham SHTT vao luu thong trong cac kénh thuong mai thuoc pham vi quyén cia minh
ngay sau khi hoan thanh thu tuc hai quan; xt ly hoac tiéu huy nhirng hang hda xam pham
SHTT, nhiing vat liéu va phuong tién di duoc sir dung chii yéu dé san xuat hang hda xam
pham SHTT theo céch thirc nao d6 tranh gay bat ci thiét hai nao cho chu thé quyén va
nham giam dén muc toi thiéu nguy co tiép dién hanh vi xam pham cé tinh dén mirc do
nghiém trong cua hanh vi xdm pham va lgi ich cta bén thir ba.

Diéu 42 dén 48 cua Hiép dinh TRIPS thiét 1ap cac nguyén tic co ban dé tién hanh
céc thu tuc t6 tung dan sy dé thyc thi quyén SHTT. Mot quy dinh dang luu ¥ 13 Diéu 44.2
cua Hiép dinh TRIPS cho phép thanh vién loai trir viéc ra Iénh cam trong nhiing trudng
hop lién quan dén gidy phép BBCGQSDSC va cac trudng hop sir dung SCLQDDP khac
cua chinh phu.

Déi voi bién phap thyc thi dan su, so voi TRIPS, Hiép dinh CPTPP ¢6 nhiéu b
sung cu thé nham nang cao mirc bao ho quyén SHTT. Hiép dinh danh nhiéu quy dinh cho
van dé boi thuong thiét hai va bién phap khan cap tam thoi trong tha tuc t tung dan su
(Diéu 18.74 va 18.75)195, V& bdi thuong thiét hai, cac nudc thanh vién cam két quy dinh
muc boi thudng nham bu dap thiét hai ma chua thé quyén phai ganh chiu va co tinh rin de.
Thiét hai duoc tinh toan bao gém: lgi nhuan chi thé quyén bi mat do bi xam pham quyén;
gia tri hang hoa, dich vu bi xam pham theo gié thi truong hoic theo gia ban Ié duoc dé
xuit; loi nhuan ngudi xdm pham thu dwoc; phi toa an; phi luat su; phi thué chuyén gia.

Nhimg quy dinh nay cuia CPTPP gop phan lam cho viéc bao vé quyén ciaa chi so hitu

165 Xem Hiép dinh CPTPP, Piéu 18 < https://thuvienphapluat.vn/tintuc/vn/hiep-dinh-CPTPP/>
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dugce dam bao tét hon va thuan loi hon néu xay ra hanh vi xam pham, dic biét ddi voi
SCLQDDP 1a mét ddi tugng néu xay ra hanh vi xam pham quyén thi thiét hai duoc tinh
dén la rat lon.

Diéu dang néi ¢ day la Hiép dinh CPTPP khéng chi nang cao mirc d6 bao ho
quyén cho chi s¢ hitu ma nguoc lai cling dua ra nhitg quy dinh nham han ché lam dung
quyén SHTT, cu thé d6 1a Hiép dinh ciing quy dinh nghia vu bdi thuong thiét hai trong
treong hop lam dung thu tuc thuc thi quyén SHTT (Piéu 18.75.15).

(ii) Bién phap hanh chinh va bién phap hinh su

Bién phap hanh chinh 1 viéc co quan nha nuée ¢ tham quyén ap dung cac bién
phép nhét dinh dé xtr ly cac hanh vi xam pham quyén SHCN ma chua dén mac truy cau
trach nhiém hinh su. Ban chét caa cac bién phap xu Iy hanh chinh 1a sir dung quyén luc
Cla céc co quan hanh chinh va quyét dinh hanh chinh dé xir Iy cac hanh vi xam pham
quyén, trong d6 thé hién y nghia triing phat, ran de.

Diéu 49 Hiép dinh TRIPS quy dinh: “Trong pham vi ma cdc thi tuc hanh chinh xir
Iy vy viéc c6 thé budc dp dung bat ky bién phdp ché tdai ndo, cdc thi tuc dé phdi phit hop véi
cdc nguyén tdc vé co ban twong dwong voi nhitng nguyén tic quy dinh trong Muc nay”.

Viée xir phat hanh chinh déi véi cac hanh vi xdm pham SHTT c6 thé dugc tién hanh
boi cac hinh thirc sau: (i) Hinh thirc xtr phat chinh 1a: Canh cao hodc phat tién; (i) Hinh
thirc xtr phat bo sung: Tudc quyén sir dung c6 thoi han hodc khong c6 thoi han gidy phép c6
lién quan dén hoat dong SHTT; Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh vé
SHTT; (iii) Cac bién phap khic phuc hiu qua: Budc tiéu huy vat pham, hang hoa vi pham;
budc loai bo yéu t6 vi pham trén san phém, hang hoa, phuong tién kinh doanh; budc phan
phdi hoic sir dung vao muc dich phi thuong mai vé6i diéu kién khéng 1am anh huong dén
kha ning khai thac thuong mai binh thudng ctia ch sé hitu quyén SHTT.

Tuwong tu vai bién phap hanh chinh, bién phap hinh su cling 1a cach thirc ma co
quan nha nuéc ¢ tham quyén s& can thiép, &p dung céc bién phap dé xir Iy cac hanh vi
xam pham quyén SHTT nhung & mitc 6 cao hon vi xuat phét tir ghi nhan nhitng anh
huong to 16n dén xa hoi dbi vai cac hanh vi nay.

(iii) Bién phap kiém soét bién gioi

Bién phép kiém soét tai bién gigi dugc xem 1 Iy tuong cua hé thong SHTT duoc
quy dinh tai Hiép dinh TRIPS. Theo d6 thi cac thanh vién c6 thé quy dinh céc tha tuc cho
phép ngudi cd quyén, khi c¢6 co sé hop phap dé nghi ngo hoat dong xuat nhap khau cé
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lién quan dén hang héa xam pham SHTT thi duoc ndp don bang vin ban yéu ciu co quan
hai quan dinh chi viéc thong quan hang héa d6 vao luu thong tu do.

Viéc yéu cau co quan c6 tham quyén tién hanh dinh chi thdng quan phai dam bao
yéu cau cung cap ching cir thich hop dé chirng minh véi cac co quan c6 tham quyén rang
theo luat caa nuéc nhap khau hién nhién c6 sy xam pham quyén SHTT va phai cung cap
mot ban md ta hang héa chi tiét dén mirc cac co quan hai quan cé thé d& dang nhan biét
nhitng hang hoa d6. Pong thoi thi co quan c6 tham quyén phai yéu cau nguyén don nop
mot khoan dam bao hoic bao chimg twong dwong dé bao vé bi don va cac co quan co
tham quyén va dé ngin ngtra sy lam dung. Tuy nhién Hiép dinh ciing quy dinh rang
nhitng quy dinh 4p dung cac bién phap kiém soat bién gisi s& khéng &p dung vai nhiing
hang héa phi thuong mai, s6 luong nho va 1a hanh Iy ca nhan hogc hang gui vai s Tuong
nho. Piéu 51 dén Piéu 60 Hiép dinh TRIPS ghi nhan cac bién phap ma mot Thanh vién
phai &p dung dé ngin chan viéc dua hang hod xam pham SCLQDDP vao luu théng. Theo
Piéu 51.1 cua Hiép dinh TRIPS cac thu tuc nay chi can duoc ap dung di véi hang hoa bi
nghi ngd "gia mao nhan hiéu hodc vi pham ban quyén", va dac biét khong bao géom hang
hoa nhap khau song song.

Nguyén don c6 thé phai thuc hién bién phap bao dam bdi thuong thiét hai co
thé xay ra cho nha nhap khau trong treong hop khéng c6 hanh vi vi pham. Ngoai ra,
Hiép dinh con bao gém cac diéu khoan théng bao cho nha nhap khau vé viéc tam git
hoic tra lai hang hoa bi tam giit cua cac co quan c6 tham quyén; chi so hitu sang ché
cd quyén kiém tra hang hda vi pham mic du co quan c6 tham quyén van co thé dam
bao bi mat thong tin; co quan chirc nang cé quyén tiéu hay, tich thu hozc cam tai xuat
hang hoa vi pham.

3.4.2.2. Theo phép ludt mét sé quoc gia trén thé gidi

Péi vai hanh vi xam pham quyén SHTT, & cac qudc gia, dac biét 1a cac quéc gia
theo hé thdng phap luat Anh - My thi théng thuong cac chu so hitu s& yéu cau &p dung
bién phap dan su. Ho Iy giai diéu nay vi tha tuc nay phi hop vai viéc bao vé quyén tai san
cua c nhan va té chic trong hoat dong kinh doanh va mot phan 1a bai cac bién phap dén
bu, ddc biét 1a kha nang ap dung céc bién phap khan cap tam thoi. Giai quyét tranh chap
vé quyén SHTT bang bién phap dan su 13 co ché bao vé quyén hitu hidu nhat, cac chi thé
khéng chi duoc quyén yéu cau tod &n &p dung cac bién phap ngin chian hanh vi xam pham

quyén SHTT mot cach ¢6 hiéu qua ma con budc bén vi pham bdi thuong thiét hai do hanh
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vi d6 gay ra, vi thé thi tuc dan su 1a con duong duy nhat dé giai quyét thoa dang van dé
bdi thudng thiét hai dbi véi cac hanh vi xam pham.

Luat phap cta hau hét cac nudc trén thé giéi ciing quy dinh viéc thuc thi quyén
d6i véi sang ché duoc &p dung theo thu tuc dan su. R4t it nude co hé thdng thuc thi
quyén dbi voi sang ché bang bién phap hanh chinh nhu Trung Quéc, Viét Nam, theo
d6 cac co quan hanh chinh Nha nuéc cha dong thuc hién céac bién phap bao vé quyén
cho chu s¢ hitu sang ché bat ké cha so hitu sang ché c6 yéu cau hay khéng. Trung
Qudc sau khi tham gia vao TRIPS di cho stra d6i Luat Hinh s, dua vin dé vi pham
quyén SHTT vao trong Bo luat nay, cung cip khudn khé phap 1y cho cac co quan hai
quan trong viéc bao vé quyén SHTT va ting thém quyén han cho Phong Céng nghiép
va thuong mai (IAC) va cac vin phong uy vién cong té trong viéc phat hién cac san
pham sao chép. Bén canh d6, nudc ndy con thanh 1ap mot bo phan phu trach vé quyén

SHTT trong toa &n tdi cao.
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KET LUAN CHUONG 3

1. LA DUQT da phuong dau tién trong linh vuc bao ho quyén SHCN, Cong uéc
Paris dé cap dén viéc bao ho quyén SHTT ddi véi séng ché trong moi linh vuc trong
d6 ¢ sang ché lién quan dén dugc pham. Tuy nhién muc dich chinh ctua Cong wdc la
tao diéu kién thuan lgi cho viéc cap van bang bao ho ddi véi cac dbi tuong cua quyén
SHCN vi thé chu yéu dé cap dén quy trinh nép don va quyén uu tién trong viéc nop
don tai cac qudc gia. Hiép dinh TRIPS ké thira va phat trién Cong wdc Paris, 1a mot
DUQT thiét lap duoc hé théng bao ho quyén SHTT twong ddi toan dién tir viéc xac 1ap
quyén cho dén thuc thi quyén. Béi véi SCLQDDP, Hiép dinh TRIPS di giai quyét
duoc nhitng van dé cbt I8i nhat, tir viéc tao ra nhirng yéu cau va chuan muc téi thiéu
cho viéc cung cap ché do bao ho, noi dung quyén cua chi sa hiru, hé théng cac bién
phap thuc thi mot cach c6 hiéu qua quyén cua chu so hitu. Mat khac, Hiép dinh ciing
d3 c6 nhitng quy dinh dic thi nham han ché quyén cua chii so hitu, can bang duoc loi
ich cua cong dong, x& hoi trong viéc thu hudng cac gia tri to 16n cua cac tai san tri tué
bao gom cac SCLQPDP.

Tir sau Hiép dinh TRIPS, cac PUQT & pham vi khu vuc hoic toan cau déu trén
co s& nhitng quy dinh nén tang do, tiép tuc hoan thién quy dinh trong viéc thiét lap ché
d6 bao ho quyén SHTT d6i véi sang ché noi chung, SCLQDPDP néi riéng, hudng dén
nhitng gia tri chung, t6i da hoa gia tri cua hé théng bang doc quyén SHTT ddi voi tai
san tri tué.

2. Phap luat cac qudc gia mac du ton tai nhiéu quan diém khac nhau nhung hau
hét déu ghi nhan bao ho quyén SHTT d6i voi SCLQDDP, mét mit vi loi ich cuaa chinh
hé thong nay, mat khac dé dam bao tuan thii cac cam két quc té chung. Viéc xay dung
c4c tieu chuan bao ho, pham vi bao ho, noi dung quyén ciing nhu han ché quyén cua
chua s& hitu, hé théng cac bién phép thuc thi quyén cia chu sé hitu déu dugc phap luat
cac qudc gia can nhic xay dung dua vao tinh hinh, diéu kién phat trién caa chinh quéc

gia minh, trong tirng thoi ky déu c6 nhitng sy thay doi dé phi hop va tuong thich.
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CHUONG 4
PHAP LUAT VA THUC TIEN TAI VIET NAM VE BAO HQ QUYEN SO HUU
TRi TUE POI VOI SANG CHE LIEN QUAN PEN DUQC PHAM VA MOT SO
PE XUAT, KIEN NGHI NHAM HOAN THIEN PHAP LUAT LIEN QUAN
TRONG PIEU KIEN HOI NHAP KINH TE QUOC TE

Tai Viét Nam, duoc pham dugc bao ho véi danh nghia sang ché ngay tir khi hé
théng bao ho nay ra doi. Trong nhitng nam dau tién, viéc bao ho ddi véi céc loai sang
ché néi chung 1a khac biét so véi phan 16n cac qudc gia khac trén thé gigi. Cung Véi
tirng budc hoi nhap, co ché bao ho sang ché lién quan dén dugc pham timg bude duoc
thay d6i va cho t6i nay c6 thé néi 1a di co ban dap tng duoc cac chuan muc quc té.
4.1. Tong quan lich sir hinh thanh, phat trién va héi nhip qudc té ciia phap luat
Viét Nam vé bio hd quyén sé hiru tri tué ddi véi sang ché lién quan dén dwge pham

SCLQDDP 1luén nam trong cac sang ché néi chung duoc bao ho theo quy dinh
cua phap luat Viét Nam ngay tir khi hé thong bao ho ra doi. (Cac van ban duoc tap hop
xem tai Phu luc 1).

4.1.1. Giai doan phat trién kinh té ké hoach hod tap trung tir nam 1981 dén nim
1986

Viéc bao ho doc quyén d6i véi sang ché bit dau vao nam 1981 véi viéc ban
hanh Nghi dinh sé 31/CP vé Diéu 1é sang kién cai tién ky thuat — hop ly hoa san xuat
va sang ché ngay 23/01/1981 cua Hoi ddng Chinh phu (thuong duoc goi 1a “Diéu 18 vé
sang kién sang ché” hoic “Piéu I¢ 31-CP”)!%. Pay 1a vin ban phéap luat dau tién cua
Viét Nam dé cap dén viéc bao ho sang ché. Theo Diéu Ié ndy thi Nha nudc Viét Nam
bao ho quyén SHCN déi véi sang ché néi chung (bao gém ca SCLQDDP) dudi hai
hinh thirc 1a cdp Bang tac gia sang ché hoic Bang doc quyén sang ché. Diéu lé vé sang
kién sang ché ra doi véi tinh than cua Hién phap 1980 Ia phat trién nén kinh té ké
hoach ho4 tap trung c6 nén tang 1a ché do s hiru toan dan, han ché téi da ché do6 so
hitu tu nhan, dic biét 14 quyén tu hiru d6i véi tu lidu san xuat, vi thé viéc bao ho

SCLQDDP chi yéu theo nguyén tic cong hitu hod. Hai hinh thic bao ho sang ché duoc

166 Trong giai doan truéc nam 1981, khi Ban diéu 1& néi trén chua ra doi thi & nuée ta cling c6 manh nha mot
s0 hoat dong lién quan dén viéc khuyén khich, ung ho cac hoat dong sang tao nhu vao nam 1959, Thi tuéng 6 chi thi
Vé t6 chirc lanh dao phong trao sang kién, cai tién k§ thuat, sang kién, phat minh; nim 1958 thi Bo Lao dong ban hanh
quy dinh vé khen thuong tac gia sang kién, phat minh; dén niam 1965, Hoi dong Chinh phu ra Nghi dinh vé khen
thuong sang kién. ..
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thira nhan trong giai doan nay 1a Bang tac gia sang ché va Bang sang ché doc quyén khéc
nhau hoan toan vé ban chit va nguyén tic s¢ hitu. Mot khi duwoc cip Bang tac gia séng ché
thi séng ché thudc sé hitu ciia Nha nudc, moi quyén vé sang ché, dac biét 1a quyén vé khai
thac str dung va dinh doat thudc vé Nha nudc ma khéng thudc vé ngudi tao ra sang ché do.
NGi cach khéc thi Bang tac gia sang ché la ching chi xac nhan su sang tao cho tac gia sang
ché tuy nhién dong thoi xac nhan Nha nudc 1a cha so hitu sang ché, xac nhan ché do cong
hitu dbi véi sang ché, ddi 1ap voi Bang sang ché doc quyén 1a hinh thie xac nhan ché do tu
hitu dbi véi sang ché. Va mic du quy dinh rang tac gia c6 thé lya chon mét trong hai hinh
thirc bao ho sang ché noi trén, nhung ddi voi mét s6 loai sang ché thi chi ¢ thé cé mot hinh
thtrc 14 Bang tac gia sang ché duoc cap'®’. i chiéu véi quy dinh tai Diéu 15.1.d cia Didu
& thi sing ché duoc pham khdng phai 1a dbi twong duoc bao ho dudi hinh thire cap Bang
sang ché doc quyén (Patent) ma chi 1a ddi twong dwoc bao ho dudi hinh thirc cap Bang tac
gia sdng ché.

Piéu 15.1.d biéu ¢ vé sang kén sang ché 31 — CP quy dinh mot trong cac dbi
tugng duoc cap Bang tac gia sang ché 1a: - cac chat thu duoc bang phuong phap hoa
hoc; - cac loai duoc pham dé phong va chita bénh cho ngudi, stc vat va cay trong... O
day, thuat ngir “duoc pham” duoc sir dung c6 khéac biét d6i chut so véi cach hiéu hién
nay tuy nhién né ciing 1a ddi tuong duoc sir dung dé “phong bénh va chira bénh cho
ngudi”, ngoai ra thi xét vé ban chat, khong néi dén muc dich, nhung cac chat thu duoc
bang phuong phap hoa hoc rd rang ciing c6 thé bao gém ca duoc pham.

Mot diéu thay rat rd rang muc tiéu phét trién kinh té ké hoach hoa tap trung
quyét dinh ndi dung lap phéap vé quyén SHTT, bao gdm quyén SHCN. Vi thé ma véi
nhimg quy dinh vé bao ho quyén SHCN dbi véi cac dbi tuong, trong d6 cod
SCLQDBDP trong Piéu ¢ vé sang kién sang ché nhu da chi ra chi ghi nhan tu cach

chu thé bang sang ché doc quyén thudc vé co quan, don vi Kinh té ctia nha nudc, va

167 Xem thém tai Pidu Ié vé sang kién sang ché 31/CP:

“Diéu 14. - 1. Nha nude bao hg sang ché dursi hai hinh thirc: cap bdng thc gia sang ché hogc cap bdng
sang ché doc quyen. 2. Bang tac gid sang ché xéc nhan gidi phap kj thugt 1a sang ché, quyen wu tién doi Véi sang
che, quyen tac gia séng ché va quyén s¢ hiu sang ché cua Nha mude. Nguoi nhgn bang tac gia sang ché duoc
huong cac quyén loi, wu dai theo nhng quy dinh trong chwong IV ciia diéu |é nay 3. Bang séng ché dac quyén xac
nhan quyén s¢ hiu sang ché cua chu sang ché, gidi phap ky thugt 1a sang ché, quyen wu tién doi Véi séng ché va
quyén tac gia sang ché. 4. Tac gid hodc nguwoi thira ké hop phép cua tac gid co quyeén lya chon mét trong hai hinh
thezc bao hé noi trén.

Piéu 15. - 1. Nhitng truong hop dudi ddy chi dwoc cap bang tac gia sang cheé:
..d) Nhitng sang ché vé:
- c4c chat thu d‘w,oCbangphwongphdp hoa hoc;
- C4c logi duoc pham dé phong bénh va chira bénh cho ngudi, sic vat va cay trong;
- Céc logi thyc phdm cho nguoi va thire an cho gia siic”.
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cac quy dinh nay cha yéu nghiéng vé khia canh quan ly hanh chinh nhiéu hon so véi
tinh chat dan su cua cac quyén nay.

4.1.2. Giai doan doi méi va buéc dau héi nhdp quéc té tiv nam 1987 cing véi diu
moc Bé ludt Din sw 1995 ra doi

Chinh sach duong 16i d6i méi, hoi nhap qubc té chuyén ddi phat trién nén kinh té
tir ké hoach hod tap trung sang nén kinh té thi truong ¢ Viét Nam chinh thic bat dau cudi
nam 1986 duoc dé ra tai Pai hoi Bang toan qudc lan tha 6. Bé dam bao chinh sach ma
ctra thu hut ddu tu nudc ngoai phat trién nén kinh té méi cua dat nwéc, hang loat cac vin
ban lién quan dén SHTT dé tao yén tdm cho nha dau tu nudc ngoadi khi tién hanh dau tu
tai Viét Nam ra doi, trong d6 c6 Phép Iénh vé bao ho quyén SHCN nam 1989. Trong Phép
lénh nay, duoc pham khong duoc néu dich danh trong cac quy dinh vé ddi tugng dugc bao
ho ma duge dit trong nhom. Cuy thé Biéu 12 cua Phap lénh quy dinh rang “déi nrong cia
séng ché c6 thé la co cdu, phirong phdp hodc chat, ciing nhu viéc sir dung co cau, phirong
phap hay chdt da biét theo mét chite nang méi”. Nhu vay dugc pham & day co thé 1a chat,
c6 thé 1a phuong phap, tham chi 13 mot phuong phap hay chat da biét theo mot chirc niang
mai s& duoc bao ho dudi danh nghia 13 sang ché. Mac di trong Phép 1énh va cac vin ban
huéng dan déu khong néu dich danh nhung Van c6 thé khang dinh rang duoc pham khong
nham trong nhdm bi loai trir nén van duoc bao hd nhu cac sang ché trong cac linh vuc
khéc. Tuy nhién so véi thoi ky trudc, viéc bao ho sang ché trong linh vuc duoc pham da
c6 thay di cin ban vé mat nguyén tic. Do 1a ciing véi viéc hoan toan bai bo hinh thic cap
Bang tac gia sang ché, moi dbi tuong trong d6 ¢ bao gdbm SCLQQDDP, chi con duoc
bao ho dudi hinh thirc duy nhét 1a cip Bang doc quyén sang ché patent véi ddy dua cac dic
diém twong tu nhu viéc bao hd séang ché trén pham vi quéc té va ¢ cac qudc gia khac. Xét
vé muc dich, ndi dung va co ché van hanh, cé thé néi chi khi thay doi nguyén tac bao ho
nhu trén, SCLQQDDP méi thuc su duoc bao ho tai Viét Nam.

M6t han ché 16n nhat caa hé thdng bao ho sang ché giai doan 1981 — 1995 chinh 1a
van dé vé hiéu luc bao ho. Van ban c6 hiéu luc cao nhat trong giai doan nay 1a Phép lenh
vé bao ho quyén SHCN duoc ban hanh béi co quan hanh phap, 14 van ban dudi luat va
chir yéu noi dung 1a cac thu tuc ding ky (ndp don, xem xét, cip van bang bao ho) con cac

quy dinh vé thyc thi va bao vé quyén gan nhu khong ¢ quy dinh'%. Céc khia canh dan s

168 Xem them Diéu 16 31-CP trong tong s 44 diéu thi chi c6 3 diéu c6 noi dung bao vé quyén, xir Iy
hanh vi xam pham quyén ddi voi sang ché (Piéu 17, Piéu 18.3, Diéu 53).

Xem thém Phép 1énh bao ho quyén SHCN ciing chi danh 3 diéu quy dinh vé xt Iy hanh vi xdm pham
quyén (Diéu 29, Diéu 30, biéu 31).
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trong quan hé vé SHCN ciing nhu ctia quyén SHCN duoc thé hién mot cach rat mo nhat,
nguoc lai, tinh chat hanh chinh trong quan hé SHCN lai dwoc nhan manh, dic biét 1a viéc
xam pham quyén SHCN dugc coi 1a vi pham phép luat, tranh chap vé SHCN duoc coi 1a
vi pham hanh chinh va bién phap hanh chinh duoc coi cong cu chu yéu dé xir ly tranh
chap, xam pham?6°,

Xét dudi goc do kinh té - thwong mai, pham vi va quy m rong nhét caa tién trinh
hoi nhap quéc té cd thé dugc xac dinh tuong wng véi thoi diém Chinh phu Viét Nam
chinh thac gui yéu cau gia nhap WTO. Theo Hiép dinh vé thanh lap WTO, tit ca cac
thanh vién gia nhap sau nay déu c6 nghia vu xay dung va cai cach luat quéc gia phu hop
V6i cac hiép dinh thuong mai da phuong ctia WTO, trong d6 duong nhién bao gom ca
Hiép dinh TRIPS'®. Duéi yéu cau tuan thu va thuc thi Hiép dinh TRIPS, ngay
28/10/1995, Bo luat Dan sy cia Nudc Cong hoa x@ hoi chu nghia Viét Nam da duoc
Qudc hoi khoa IX ky hop thtr 8 thdng qua va cé hiéu hrc tir ngay 1/7/1996. Viéc ban hanh
BLDS 1995 vi vay dugc xem la dau mdc danh dau thoi diém khai dau cua toan bo tién
trinh thi hanh Hiép dinh TRIPS, bét dau vao con dudng hoi nhap qudc té cia dat nudc.

BLDS 1995 nay di danh nhiéu Diéu luat quy dinh vé bao ho quyén SHCN ddi voi
sang ché va né da tro thanh co s phap Iy cao nhat dé trién khai toan dién hoat dong bao
ho quyén SHCN déi véi sang ché cua Viét Nam trong d6 ¢6 SCLQDDP. BLDS lic nay
duoc xem 1a nén tang cua viéc bao ho cac ddi tugng cua quyén SHTT, la thanh qua cua
trao luu phap dién hoa. Phap luat vé bao ho cac dbi tugng caa quyén SHTT duoc tiép tuc
phét trién va cac nguyén tic da hinh thanh tir trude dugc hoan thién hon. Cing véi BLDS
1995 Ia hang loat cic vian ban huéng din thi hanh ciing dugc ban hanh nhu Nghi dinh s6
63/CP quy dinh chi tiét vé So hitu cong nghiép, Nghi dinh s6 12/1999/NB-CP quy dinh vé
xtr phat hanh chinh trong linh vuc SHCN, céc thong tu huéng dan thi hanh. ..

V6i su ra doi caa BLDS 1995, hé théng bao ho quyén SHTT néi chung trong d6
c6 SCLQPDP néi riéng da dugc nang 1én muic cao nhat trén co sd vin ban do co quan 13p
phéap ban hanh chi khéng chi duoc quy dinh bang cac van ban duéi luat nhu trude day.
Quyén SHCN duoc khang dinh 1a mot quyén dan sy duoc phép luat bao ho nhu cac quyén

s htru tai san khac.

169 Xem Biéu 31 Phap lénh bao ho quyén SHCN.

170 Xem thém Piéu I1.2 va Diéu 11.3 cua Hiép dinh v& thanh lap WTO (Marrakesh Agreement
Establishing the World Trade Organization),
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/wt/1/940.pdf, truy cap ngay 23/4/2021.
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BLDS niam 1995 khong c6 quy dinh cu thé vé ddi tugng sang ché. Noi dung nay
duoc quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh 63/CP (sira d6i theo Nghi dinh 06/2001/ND-CP) theo
céch loai trir. Theo d6 thi moi giai phép k¥ thuat 1a ddi twong khodng thudc cac trudng hop
loai trir néu tai Khoan 4 Diéu nay déu 1a di twong c6 thé duoc bao ho 1a sang ché/giai
phép hiu ich.

Mic du da duoc nang cao vé hiéu luc vin ban, hé thong bao hd quyén SHCN vé
co ban van chtra dyng nhitng han ché nhu giai doan trude do. S¢ di nhu vay vi xét vé noi
dung, Phan tht VI cia BLDS 1995 gan nhu giit nguyén cac quy dinh trong Gng cua Phép
lénh SHCN, trong d6 phan Ién cac quy dinh danh cho viéc dinh nghia va xac dinh noi
dung/pham vi ciing nhu can ctr phat sinh quyén. Viéc bao vé quyén va viéc xi ly tranh
chap, x&m pham quyén ciing van chi dugc dé cap mot cach tong quat co tinh chat nguyén
tic nhu déi véi cac quyén dan su khac!™.

Céc noi dung vé SHCN tai Phan tha VI ciia BLDS 1995 dugc quy dinh chi tiét va
hudng dan thi hanh bai Nghi dinh 63-CP ngay 24/10/1996 cling véi cac noi dung chu yéu
vé thu tuc xac 1ap quyén SHCN. Bén canh d6, Nghi dinh 12/1999/NB-CP ngay 6/3/1999
duoc ban hanh quy dinh vé viéc ap dung cac bién phap hanh chinh dé xu ly cac hanh vi
xam pham vé SHCN, riéng vé bién phap dan su thi 4p dung quy dinh tai Thong tu s6
3/INCPL ngay 22/7/1989 ciia Toa an nhan dan t6i cao hudng dan xét xa mot s6 tranh chap
vé quyén SHCN.

Nhu vay c6 thé thy ring trong giai doan nay di c6 van ban luat chinh thirc dugc

ban hanh diéu chinh vé& bao ho quyén SHCN ndi chung vé séng ché noi riéng dé nang cao

171 Xem thém B6 luat Dan sy 1995, Phan thi VI myc 5 Bao ho quyén SHCN:

“Piéu 804. Bao hé quyén s¢ hiru cong nghiép:1- Nguoi ndo si dung cdc doi tirong sé hitu cong nghiép
ciia nguwoi khac trong thoi han bao hé ma khong xin phép chii s¢ hitu déi nerong sé- hiru cong nghiép, thi bj coi 1a
xam pham quyén s¢ hizu cong nghiép, trir cdc trieong hop quy dinh tai Diéu 801 va Diéu 803 cua Bé lugt nay; 2-
Khi quyeén s¢ hizu cong nghiép bi xam pham, thi chu sé hitu ¢6 quyén quy dinh tai diém ¢ khodn 1 Piéu 796 cia
Bg lugt nay.

Diéu 805. Cac hanh vi xam pham quyén so hizu cong nghiép:1- Cac hanh vi xam phagm quyén s¢ haiu
doi véi sang ché, gidi phap hitu ich theo quy dinh cia khodn 1 Diéu 804 ciia Bg lugt nay bao gom: a) San xudt
san pham theo sang ché, gidi phap hifu ich dwoc bao ho tai Viét Nam; b) Sur dung, nhdp khdu, quang cdo, lwu
théng san pham ma san phdm dé diroc san xudt theo séng ché, giai phap hiru ich diroc bao hé tai Viét Nam;

¢) Ap dung cac phwong phdp ma phuong phdp do duwoc bao hg tai Viet Nam la séng ché, gidi phap hiwu
ich. 2- Cac hanh vi xam pham quyen s¢- hiu kiéu dang cong nghiép quy dinh tai khodn 1 Piéu 804 cia Bé lugt
nay bao gom: a) San xuat san pham theo kiéu dang cong nghiép duroc bao ho tai Viét Nam; b) Nhap khdu, ban,
quang céo hodc sir dung cac san pham ché tao theo kiéu dang cong nghiép duroc bdo hé tai Viét Nam nham muc
dich kinh doanh. 3- Cac hanh vi xam pham quyén sé hiu d@éi véi nhan hiéu hang hod quy dinh tai khoan 1 Piéu
804 cia Bg lugt nay bao gom: a) Gan nhan higu duwoc bao hé tai Vigt Nam cia nguoi khac hodc nhan hiéu
fwong tir 18n bao bi, san pham cuia minh; b) Nhdp khdu, ban hodc chao hang céc san phdm cé gan nhan hiéu
hang hoad duoc bao hg tai Viét Nam trén thi trieong Viét Nam ”.
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hiéu luc bao ho cac dbi twong, tuy nhién nhitng han ché 16n cua giai doan trudc trong van
dé nay gan nhu van chua duoc giai quyét.

4.1.3. Giai doan héi nhip quéc té day d, toan dién va manh mé tiv khi cé Lugt S¢
hitu tri tu¢ 2005 dén nay

Xuét phét tir yeu cau trong qua trinh ddm phan gia nhap WTO ciing nhu nhiing nhu
cau khach quan, Viét Nam da c6 nhiéu nd luc trong viéc sira doi phéap luat vé SHTT nham
muc dich dap Gng cac yéu cau bao ho SHTT theo tiéu chuan tdi thiéu cua Hiép dinh TRIPS
nhung dong thoi van co thé van dung tot cac ngoai 1é ma Hiép dinh TRIPS quy dinh dé can
bang loi ich gitra chu sé hiru quyén SHTT va loi ich chung cua toan x& hoi. Vi vay Luat
SHTT nam 2005 hoan thi¢n, uu viét hon cung nhiéu vin ban huéng dan thi hanh da dugc
ban hanh dé thay thé phan phap luat vé SHTT trong BLDS 1995. Su ra doi coa Luat SHTT
nam 2005 trong bdi canh hdi nhap véi yéu cau thyuc thi cac cam két quic té ma Viet Nam
tham gia trong d6 c6 Hiép dinh TRIPS, véi rat nhiéu van ban huéng dan thi hanh, da tao ra
mot hé théng phap 1y tuong ddi hoan chinh va day du dé bao ho quyén SHTT dbi véi cac
d6i twong SHTT, trong d6 c¢6 sang ché, va SCLQDDP ciing 13 mdt linh vuc dugc bao ho.

Ciling theo nhu cach cua BLDS 1995, Luat S¢ httu tri tu¢ 2005 cling khong nbdi
& d6i tuong duoc bao ho ma chi néu cac d6i tuong khong duoc bao ho dudi danh
nghia sang ché tai Biéu 59. Vi khong bj loai trir cho nén cac chat (bat ké duoc ché tao
bang phuong phap nao) déu cé thé duoc bao ho. Nghia 1a moi chat c6 tac dung phong
bénh, chan doan bénh, chita bénh... cho ngudi déu c6 thé duoc bao ho dudi danh
nghia 1a sang ché/giai phéap hitu ich.

Méi day nhat, dé hoan thién va phl hop véi yéu cau cua thuc té, Luat SHTT da
duoc sira doi bo sung bang Luat s6 36/2009 ¢o chira dung mot s6 diéu khoan b sung sira
d6i lién quan dén sang ché.

Bén canh Luat SHTT, rat nhiéu van ban luat trong cac linh vuc khac c6 lién quan
cling 1a co so phéap ly quan trong cho viéc thuc thi quyén SHTT dbi véi sang ché trong d6
bao gdom ca sang ché trong linh vuc duoc pham nhu Bo luat T tung dan su 2015, Bo luat
Hinh sy 2015, Luat X ly vi pham hanh chinh 2012, Luat Hai quan 2014, Luat Doanh
nghi¢p 2020, Luat Thuong mai 2005, Luat canh tranh 2018...

Trong hé thdng van ban phép luat hién hanh, bén canh nhitng quy dinh danh cho
bao ho séang ché néi chung thi con c6 nhimg quy dinh lién quan va chi danh riéng cho
SCLQPDP nhu Luat Duoc s6 105/2016/QH13, Thong tu s6 32/2018/TT-BYT vé Quy
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dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc, Thong tu s6 11/2018/TT-BYT
vé Quy dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu lam thuéc. ..

Cung Vvéi su ra doi cua Luat SHTT 2005 va duogc stra doi bo sung véi Luat sb
36/2009, viéc bao ho quyén SHCN ndi chung va bao ho sang ché noi riéng, trong d6 bao
gom ca SCLQDDP di tao thanh mot hé thdng twong ddi hoan thién tir van dé xac 14p,
thuc hién va bao vé quyén; khiac phuc duoc nhitng han ché cua hé théng nay trong cac
giai doan trudc va dap timg duge co ban cac yéu cau cia hoi nhap quéc té, thuc hién dung
16 trinh cam két cuia minh trong linh virec SHTT72,

Viét Nam hién tai da tham gia vao rat nhiéu cac PUQT vé SHTT ca da phuong va
song phuong. Trong d6 c¢6 khéng it cac PUQT c¢6 cac quy dinh truc tiép dé cap dén va
diéu chinh van dé bao ho quyén ddi véi SCLQDPDP: Cong uéc Paris, Hiép usc PCT, Hiép
dinh Thuong mai Viét Nam — Hoa Ky, Hiép dinh hop tac vé khoaa hoc cong nghé giira
Viét Nam - Hoa Ky, Hiép dinh Viét Nam — Thuy sy vé bao ho SHTT va hop tac trong
linh vuc SHTT, Hiép dinh ddi tac kinh t& Viét Nam - Nhat Ban. Mé&i day nhat, Hiép dinh
CPTPP dugc ky két va co hiéu luc tai Viét Nam trg thanh mot hiép dinh thuong mai tu do
thé hé méi quan trong ma Viét Nam tham gia, cling véi d6 1a Hiép dinh Thuong mai tu do
gitta Viét Nam va Lién minh chdu Au EVFTA ciing chinh thac ¢ hiéu luc tir ngay
1/8/2020. Trong EVFTA, Tiéu muc 5 thuoc Chuong vé So hitu tri tu¢ danh khdng it
nhitng quy dinh dic thi truc tiép lién quan dén déi tuong 1a sang ché trong linh vuc duoc
pham, cu thé Diéu 12.39 quy dinh vé mdi quan hé Bang sang ché va stc khoé cong dong,
Diéu 12.40 vé thia tuc cap phép luu hanh thi truong doi véi SCLQDDP.

4.2. Thuc trang phap luat hién hanh vé bao hd quyén sé hiru tri tué doi voi sang
ché lién quan dén dwoc pham tai Viét Nam

4.2.1. Diéu kién bdao hé, pham vi bio ho va thoi han bdo hé doi véi sing ché lién
quan dén dwoc phim

4.2.1.1. Piéu kién bdo ho déi véi sang ché lién quan dén dwoc phiam

SCLQPDP luén 1a ddi twong duoc bao ho tai Viét Nam. Dya vao Didu 59 Luat
SHTT thi duoc phém va quy trinh san xuét dugc phﬁm duoc bao ho tai Viét Nam vi
khong thudc danh muc cac dbi tugng bi loai trir khong duoc bao ho voi danh nghia la
sang ché. Va trén co so nhiing tiéu chuan t6i thiéu ma Hiép dinh TRIPS dua ra thi phap

172 B4o c4o ciia Ban Cong tac WTO Vvé viéc gia nhap cua Viét Nam (Report of the Working Party on the
Accession of Vietnam), tai lieu ) WT/ACC/VNM/48, 27 October 2006,
https://www.wto.org/english/thewto_e/acc_e/al vietham_e.htm, truy cap ngay 23/4/2021.
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ludt Viét Nam ciing quy dinh nhiing diéu kién dé mét SCLQDDP dugc bao ho. Theo do,
diéu kién dé duoc bao hd tai Viét Nam ddi véi SCLQDDP ciing tuong ty nhu cac sang
ché trong cac linh vuc khac. Cuy thé, mot SCLQDBDP sé& dugc bao ho dudi hinh thure cép
Bing doc quyén sang ché néu dép ung duoc diéu kién vé tinh mdi, trinh do sang tao va
kha nang ap dung cong nghiép.

Thiz nhat, SCLQBDP phai ¢6 tinh méi.

Theo phép luat Viét Nam thi sang ché duoc coi 1a ¢ tinh méi néu chua bi boc 16
cong khai, tirc 1a chi c6 mot sb ngudi han ché duoc biét va co nghia vu giit bi mat vé sang
ché 6, duéi hinh thic sir dung, mé ta bang van ban hodc bt ky hinh thic nao khéc &
trong nudc hodc ¢ nudc ngoai trudc ngay ndp don dang ky sang ché hodc trude ngay uu
tién trong truong hop don dang ky sang ché dugc huong quyén wu tién. Ngoai ra Khoan 2
Diéu 60 cua Luat SHTT ciing quy dinh cac truong hop ngoai 1é ma sang ché du dugc
cong bd cong khai nhung ciing khong bi coi 1a mat tinh méi néu don dang ky sang ché
duoc nop trong thoi han 06 thang ké tir ngay séang ché duoc cong bd: Bi ngudi khac cong
bd nhung khong duoc phép cia nguoi c6 quyén dang ky; Puoc nguoi co quyén dang ky
céng bd dudi dang bao cao khoa hoc; Pugc nguoi ¢6 quyén ding ky trung bay tai cudc
trién 1am qudc gia cua Viét Nam hodc tai cudc trién 1dm qudc té chinh thirc hodc dugc
thira nhan 1a chinh thire; Thong tin chwa bi coi 1a boc 16 c¢ong khai néu chi c6 mot sé
lwong ngudi xac dinh 6 1ién quan dugc biét dén thong tin d6, nhitng ngudi c6 lién quan
c6 thé duoc hiéu la nhitng nguoi ciing tham gia vao qua trinh dé tao ra giai phap ky thuat
d6 hoic 1a nhitng ngudi da cung cap tur liéu hay da c6 nhitng gitip d& nhat dinh dé cha vin
bang tao ra sang ché d6. Thong tu 01/2007/TT-BKHCN tai Muyc 25.5.e hudng dan chi tiét
rang mot sang ché duoc coi 1a c6 tinh mai so véi trinh do ky thuat trén thé gii néu giai
phé&p néu trong don c6 it nhat mot dau hiéu co ban khéc biét so vai giai phap ky thuat ddi
chiing hoac trong qué trinh tra ciru khong tim ra duoc giai phap k§ thuat dé déi chang.

Thar hai, SCLQDDP phai c6 trinh d6 séng tao.

Séng ché s& duoc coi 1a ¢6 trinh d6 sdng tao néu cin cir VAo cac giai phap k¥ thuat da
duoc boc 16 cong khai dudi hinh thire st dung, mo ta bang van ban hodc duéi bt ky hinh
thirc ndo khac ¢ trong nudc hoac ¢ nude ngoai trudc ngay ndp don hodc trude ngay uu tién
cua don ding ky sang ché trong trudng hop don ding ky sang ché dugc husng quyén vu
tién, séng ché do6 1a mot budc sang tao, khong duoc tao ra mot cach dé dang déi véi ngudi

c6 hiéu biét trung binh vé linh vyc ky thuat trong ung, ¢ day 1a linh vyc dugc pham. Giira
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tinh trang k¥ thuat da duoc biét trudc do va sang ché yéu cau bao ho phai tao ra budc tién
sang tao rd rét va do duoc coi 1a ban chit cua sang ché.

V& tiéu chuan trinh do sang tao cua sang ché, phép luat Viét Nam c6 su giai thich
twong tu nhu Hiép dinh TRIPS, rang néu cin cr vao cac giai phap k¥ thuét da duoc boc 16
cong khai ¢ trong nudc hodc ¢ nudc ngoai trudc ngay ndp don hoac trudc ngay uu ti€n
cua don ding ky sang ché trong trudong hop don diang ky sang ché duoc hudng quyén uu
tién, sang ché d6 phai [a mot budce tién sang tao, khong thé duoc tao ra mot cach dé dang
d6i v6i ngudi co hiéu biét trung binh vé linh vire ky thuit twong tmg, cu thé & ddy 1a trong
linh vuc duoc phém.

Muc 25.6.c cua Thong tu 01/2007/TT-BKHCN liét ké cac truong hop ma giai
phap k¥ thuat bi coi 12 khong co trinh d sang tao, mang tinh hién nhién; tirc 13 giai phap
k¥ thuat néu trong don yéu ciu bao ho va giai phap ki thuat d biét twong duong nhau vé
mit ban chat, c6 cing muc dich va sir dung céc cach thirc twong duong vé co ban dé dat
duoc muc dich do.

Thee ba, mot doi twong sang tao trong linh vuc dugc pham s& duoc bao hd néu
c6 kha ning (ng dung trong cong nghiép. Mot sang ché dugc xem 1a dap tng duoc
y&u cau nay néu: cac thong tin vé ban chét cua giai phap clng vai chi dan vé diéu kién
ki thuat can thiét duoc trinh bay theo mét cach rd rang va day da dén mic cho phép
ngudi co trinh @6 hiéu biét trung binh trong linh vuc duoc pham cd thé tao ra, san xuét
ra hodc co thé sur dung, khai thac hoic tién hanh dwoc giai phap do; viéc tao ra, san
XUt ra, str dung va khai thac hoic tién hanh giai phap d6 co thé lap di lap lai voi két
qua giéng nhau va giéng vai két qua néu trong don. SCLQDDP s& dugc coi 1a ¢6 kha
nang ap dung cong nghi¢p néu c6 thé thuc hién dugc viée ché tao, san xuat hang loat
san pham duoc pham hodc ap dung l3p di lip lai quy trinh sang ché dé tao ra cac san
pham dugc pham va thu dugc két qua 6n dinh.

Ddi v6i tiéu chuan nay, trong gidi han cho phép cia Hi¢p dinh TRIPS, Vi¢t Nam
da Iwa chon murc d6 cao hon d6 chinh 13 "khd ndng dp dung céng nghiép” dé nham dat ra
yéu cau cao hon cho cac dbi trong trong don yéu cau bao hd chir khong chi don gian
dimg lai & "tinh hitu ich". Diéu nay 1a hoan toan hop 1y theo xu hudng va quan diém
mudn han ché t6i da viéc mé rong cac d6i tuong dugc bao ho trong linh vuc duge pham.

4.2.1.2. Pham vi bdo hg sang ché lién quan dén duroc pham
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(i) Theo quy dinh cua Luat SHTT tai cac diéu 4, 12, 58, 60, 61 va 62 thi cac ddi
tugng duoc bao ho trong linh vie duoc pham bao gom: cac san pham dang chét thé
(don chat/hop chat/cac hdn hop chat/vat liéu sinh hoc duoc tao bang phuong phéap vat
ly/hod hoc/sinh hoc) va dap tng duoc cac diéu kién vé tinh mai, trinh do sang tao va
kha ning ap dung cong nghiép. Bén canh d6, Thong tu sé 01/2007/TT-BKHCN trong
Muc 25.3.b.(i), duoc pham dugc coi 12 giai phap ki thuat va duoc liét ké vao cac dbi
tugng dugc bao ho dudi danh nghia sang ché.

Nhu vay theo quy dinh caa phap luat Viét Nam hién hanh thi viéc sur dung mot
chat da biét theo mot chirc nang mai khong duge coi 1a dbi twong duoc bao ho, tic 1a
phap luat khdng bao ho sang ché ¢ dang sir dung (use claim). Pay 1a ddi twong duoc
tao ra mot cach don gian va it tén kém hon, phu hop véi diéu kién va kha ning cua
nganh céng nghiép dugc pham Viét Nam. Trudce day, phap luat Viét Nam van tién
hanh xac 1ap ché do bao ho ddi véi doi twong nay, tuy nhién tir khi ching ta tién hanh
xay dung phap luat vé SHTT dam bao hoi nhap va tuong thich véi yéu cau cua WTO
thé hién qua Hiép dinh TRIPS thi ddi tugng nay da khong con duoc bao ho nira.

(ii) Vé cac dbi twong bi loai trir khong duoc bao ho véi danh nghia sang ché, Piéu
59 ctia Luat SHTT quy dinh c6 bao gdm cac ddi twong lién quan dén duoc pham: Céc
gidng thuc vat, gidng dong vat; Quy trinh san xuét thuc vat, dong vat chi yéu mang ban
chit sinh hoc ma khdng phai 1a quy trinh vi sinh; Phuong phap phong ngira, chan doan va
chita bénh cho ngudi va dong vat (ké ca phuong phap phiu thuat); Quy trinh san xuat
thuc vat, dong vat cha yéu mang ban chét sinh hoc ma khong phai 1a quy trinh vi sinh;
Céc d6i tuong khac tréi vai loi ich xa hoi, trat tw cdng cong va dao dic xa hoi.

Trong nhitng déi tugng bi loai trir khong duoc bao ho voi danh nghia sang ché noi
trén, cac phuong phap chan doan va chira bénh 13 d6i twong can c6 su xem xét k§ ludng.
S& di ddi tugng nay dugc xép vao nhém loai trir khong duoc bao ho vi cho rang cac
phuong phap nay 1a mot phan trong cong viéc hang ngay cua bac sy (theo quy dinh tai
Diéu 27.3(a) cua Hiép dinh TRIPS. Tuy nhién quy dinh tai Muc 25.3.b(ii) lai xép céac
phuong phap chan doan, x 1y vao ddi tuong duoc coi 1 giai phép ky thuat theo ¥ nghia
cua tir "sang ché". Nhu vay & diy cac phuong phap dugc nhac dén trong Thong tur chac
chan khéng phai 1a cac phuong phap chita bénh bi loai trir dwoc bao ho theo Khoan 7
Diéu 59 Luat SHTT. Thay vao d6 thi cac phuwong phap theo quy dinh tai Thong tur
01/2007/TT-BKHCN can phai dugc hiéu 1 cac phuong phép sir dung nhiing san pham

hoic quy trinh d3 biét cho mét muc dich chan doan hoic chita bénh méi va nhitng phuong
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phap khéc. Quy dinh nay 1am rd rang cac tng dung y té méi do khong thé bi xép vao doi
tuong khong duoc bao ho dudi danh nghia sang ché quy dinh tai Diéu 59 Luat SHTT. Tat
nhién trong moi truong hop néu phuong phap d6 khong dép ung duoc cac diéu kién
chung d6i véi sang ché duoc bao ho thi chiing van khdng thé duoc bao ho thong qua bang
doc quyén sang ché.

(iii) Muyc 25.3.c.(iii) cta Thong tu 01/2007/TT-BKHCN néu rd rang cac san
pham tu nhién, khéng phai 1a san pham sang tao cia con ngudi s& khong duoc coi la
cac giai phap ky thuat va duong nhién khéng c6 kha ning duoc cip bang doc quyén
sang ché. Mot diém ton tai dé gay tranh cdi ¢ day 1a mot san pham cua ty nhién néu
dugc phan lap hay cd lap chat ¢ khoi méi truong ty nhién caa nd thi s& khong du dé
coi 1a san pham sang tao cia con nguoi. Tuy nhién néu né duoc phan lap khoi moi
truong tu nhién sau d6 duoc bién do6i thong qua tac dong cia con ngudi (Vi du nhu tinh
sach hoé san pham d6) thi van c6 thé dugc coi 13 mot san pham séng tao cua con nguoi
trong khudn khé caa quy dinh trén. Tham chi quy trinh phan 1ap va bién d6i trén ciing
c6 thé duoc bao ho dudi danh nghia sang ché.

4.2.1.3. Thoi han bao hg sang ché lién quan dén duroc pham

Phi hop véi quy dinh vé thoi han bao ho danh cho sang ché néi chung cua Hiép
dinh TRIPS, phép luat Viét Nam tai Biéu 93 cua Luat SHTT quy dinh thoi han cia van
bang bao ho d6i véi sang ché 13 20 nam ké tir ngay cap va co hiéu hre kéo dai 20 nam ké
tir ngay nop don. Bén canh do thi c6 thé bao ho véi tu cach 1a giai phap hitu ich vai thoi
han bao ho 14 10 nam ké tir ngay ndp don. Nhu vay thoi han bao ho dbi véi SCLQPDP 1a
20 nam va la loai thoi han dugc xac dinh va khong duoc gia han (tic la phap luat khéng
cho phép kéo dai thoi han bao ho dbi véi SCLQDDP).

Trong khi Hiép dinh TRIPS ciing nhu sau nay 1a CPTPP cho phép cac qudc gia
duoc lya chon quy dinh Vé viéc gia han dé kéo dai thoi gian bao ho déi voi sang ché thi
Viét Nam tir goc do quan diém cia mot qudc gia dang phat trién da khong xay dung quy
dinh vé gia han bao ho ma chi dat thoi gian bao ho ¢ mirc do tdi thiéu theo cac cam két
quéc té.

4.2.2. Vin dé xdc lgp quyén sé hitu tri tué déi véi sdng ché lién quan dén dwgc phiam
4.2.2.1. Nép don déing ky bao hé sang ché lién quan dén diroc pham

Trén co s& nhig quy dinh cia Hiép dinh TRIPS vé viéc yéu cau boc 16 sang ché
trong don, phap luat Viét Nam da c6 nhiing quy dinh trong doi chi tiét va cu thé ddi voi
don dang ky sang ché. Cuy thé, Piéu 100, Piéu 102 Luat SHTT; Diéu 6, Biéu 7, Biéu 10,
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Diéu 11 cua Nghi dinh 103/2006/ND-CP; Diém 7, Biém 10 caa Muc 1, Muc 2 (dic biét 1a
Diém 23.10 cua Muc 2 vé yéu cau bd sung dbi véi SCLQDDP) cia Thong tu sd
01/2007/TT-BKHCN thi don yéu cau cap van bang bao ho ddi véi SCLQDDP can phai
6 nhirng tai liéu sau:

- T khai ddng ky theo mAu quy dinh chung cho cac dbi twong yéu cau duoc bao hd.

- Tai liéu, mau vat, thong tin thé hién doi twong SHCN dang ky bao ho, cu thé dbi
Vi séang ché thi tai liéu xac dinh séang ché can bao ho trong don ding ky sang ché bao
gom ban md ta sang ché va ban tom tat sang ché.

+ Trong d6, bdan mé ta sdng ché phai boc 16 hoan toan ban chat cia dbi tugng dugc
pham can duoc bao ho va phai co day di cac thong tin dén mirc cin cr vao do, bat ky
ngudi ndo cé trinh do trung binh trong linh vuc k¥ thuat tuong ing déu c6 thé thuc hién
duoc giai phap d6. Ban mo ta sang ché ciing phai lam rd tinh méi, trinh d6 sang tao va kha
ning ap dung ctia giai phap k¥ thudt can duoc bao hd. Ban md ta sang ché géom phan mo
td sang ché va pham vi bdo hg sang ché.

Phdn mé ta sang ché phai boc 16 day du va rd rang ban chat cua sang ché dén mic
cin ctr vao d6 ngudi ¢ hiéu biét trung binh vé linh vic ki thuat tuong tng c6 thé thuc
hién duogc sang ché do; giai thich van tat hinh v& kém theo, néu can lam rd thém ban chat
cua sang ché; l1am rd tinh méi, trinh d sang tao va kha ning ap dung cong nghiép cua
sang ché.

Ngoai viéc dam bao nhiing yéu cau chung ddi v6i ban mé ta sang ché thi ddi véi
don dang ky SCLQPDP, phan mé ta sang ché phai néu két qua cia cac thir nghiém 1am
sang va tac dung duoc 1y ctia dugc pham, it nhat phai bao gdm céc thong tin: chat/hdn hop
duoc sir dung; phuong phap (hé) thir nghiém duoc st dung; két qua thir nghiém; moéi
tuong quan giita két qua vé tac dung dugc 1y thu duoc trong thir nghiém véi tmg dung
thyc té ctia duoc pham trong phong, chan doan, diéu tri bénh.

Pham vi bdo hg sang ché phai duoc thé hién dudi dang tap hop cac dau hiéu ky
thuat can va da dé xac dinh pham vi quyén doi vai sang ché va phai phii hop véi phan mo
ta sing ché va hinh v&.

+ Ban tom tat sang ché 1a mot phan cua don sang ché can phai boc 16 nhiing noi
dung chii yéu vé ban chét cua sang ché.

- Giay uy quyén, néu don ndp thong qua dai dién SHCN;

- Tai liéu chizng minh quyén dang ky, néu ngudi ndp don thu hudng quyén dé cua

nguoi khac;



142

- Tai liéu chitng minh quyén vu tién (néu c6 yéu cau hudng quyén uu tién) bao
gom Ban sao don hodc cac don dau tién ¢ xac nhan cua co quan da nhan don dau tién;
Giay chuyén nhuong quyén wu tién néu quyén dé duoc thu huong tir ngudi khac;

- Chirng tir nop phi, 1€ phi.

Pon ding ky SCHN va gidy t& giao dich gitta ngudi ndp don va co quan quan ly
nha nuéc vé quyén SCHN phai duoc 1am bang tiéng Viét, trir cac tai lidu sau day c6 thé
duoc 1am bang ngdn ngir khac nhung phai duoc dich ra tiéng Viét khi co quan quan ly
nha nudc vé quyén SCHN yéu cau: gidy uy quyén; tai liéu ching minh quyén ding ky; tai
liéu chizng minh quyén wu tién; cac tai liéu khac dé bé tro cho don. Viée cong bd khong 1d
rang va day du ddi trong yéu cau bao ho c¢6 thé duoc st dung 1am mot 1y do dé tir chdi
viéc chép nhan cép van b::ing bao ho hoac huy bo hi¢u luc cia mot van béng bao ho ddi
v6i SCLQDDP.

Ngoai ra, trong qua trinh xét nghiém don SCLQDDP, néu c6 co sé (théng tin hodc
chimng cir) dé nghi ngd vé tinh x4c thuc ciia cac thong tin trong don, Cuc SHTT c6 thé yéu
cau ngudi ndp don phai ndp cac tai liéu thé hién két qua thir nghiém thudc trén co thé
nguoi, dong vat hoac thyc vat néu trong ban mo ta khi doi tuong yéu cau bao ho 1a duoc
phém dung cho nguoi, dong vat hodc thuc vat.

4.2.2.2. Xir Iy don dang ky so hitu cong nghiép déi véi sang ché lién quan dén
diroc pham

Theo quy dinh ctia phap ludt Viét Nam thi quy trinh xir Iy don ddng ky SHCN dbi
v6i SCLQPDP sé trai qua hai cong doan chinh nhu moi ddi twong khéc 14 tham dinh hinh
thire va thAm dinh noi dung cua don.

+ Tham dinh hinh thirc

Co quan quan 1y nha nuéc vé quyén SHCN (¢ day 1a Cuc SHTT Viét Nam) chi
tiép nhan don dang ky khi di dép tng day du cac yéu cau vé ho so ciia don. Ngay nop don
1a ngay don ding ky duoc co quan quan 1y nha nude vé quyén SHCN tiép nhan hoic 1a
ngay ndp don qudc té d6i voi don ndp theo DPUQT.

Sau khi tiép nhan don, co quan quan 1y nha nuéc vé quyén SHCN tién hanh thdm
dinh vé hinh thirc dé kiém tra viéc tudn thil cac quy dinh vé hinh thirc ctia don ding ky, tir
d6 dua ra két luan don c6 duogce coi 1a hop 16 hay khong, néu don ding ky da hop 18 vé mit
hinh thirc thi s& giri cho ngudi ndp don thong bao chap nhan don hop 1¢.

Trong truong hop don khong dap tmg duoc cac yéu cau vé hinh thic hodc cb sai

sot thi trong thoi han 01 thang ké tir ngdy tiép nhan don, co quan quan 1y nha nudc vé
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quyén SHCN phai giri cho ngudi ndp don thong bao vé du dinh tir chdi chdp nhan don
(néu trong qué trinh thdm dinh hinh thirc don ma ngudi ndp don chu déng hodc theo yéu
cau cia Cuc SHTT d4 tién hanh viéc stra chira, bo sung tai lidu thi thoi han tham dinh hinh
thirc don dugc kéo dai thém khoang thoi gian danh cho viée stra chita, bo sung tai liéu).

Trong thoi han 01 thang ké tir ngdy Cuc SHTT ra thong bao du dinh tir chéi don
ma ngudi ndp don khong stra chita thiéu sot hay stra chita khong dat yéu cau hoic khong
¢6 ¥ kién phan dbi hay ¥ kién phan d6i khong xac dang thi Cuc SHTT giri cho ngudi ndp
don thong béo tir chdi chip nhin don va hoan tra cic khoan 18 phi da dugc ndp lién quan
dén cac cong vi¢c sau thAm dinh hinh thérc don.

+ Tham dinh ngi dung

Viéc tham dinh noi dung cta don dang ky 1a nham danh gia kha nang dugc bao ho
cta dbi tugng néu trong don theo cac diéu kién bao ho va xac dinh pham vi bao ho twong
g va xem xét viéc c6 cap van bang bao ho cho chii don hay khong.

Theo quy dinh ctia phap luat Viét Nam thi ngudi ndp don hodc bat ky nguoi thir ba
nao ciing c6 quyén yéu cau Cuc SHTT tién hanh tham dinh noi dung don dang ky sang
ché vai diéu kién nguoi yéu cau tham dinh phai nop 1¢ phi tra ctiu, phi tham dinh noi dung
don va yéu cau d6 phai duoc thé hién bang vin ban theo mau quy dinh (Mau 03-YCTD,
phu luc B ctia Thong tu 01/2007/TT-BKHCN- Xem phu luc) va nop trong thoi han 42
thang ké tir ngay nop don hoidc ngay uu tién néu don d6 cd yéu cau cap bang doc quyén
sang ché. Trong truong hop khdng cé yéu cau tham dinh noi dung don ding ky sang ché
duoc nop trong thoi han néi trén thi don ding ky sang ché d6 duoc coi nhu da rat tai thoi
diém két thlic cac thoi han nop don yéu cau tham dinh noi dung don.

Thoi han n6i trén c6 thé kéo dai thém néu co 1y do chinh dang nhung khong dwgc
qué 06 thang so vai thoi diém két thiic thoi han chinh. Viéc tham dinh noi dung don ding
ky sang ché phai dugc thuc hién trong thoi han 1a 12 thang ké tir ngay cong bd don néu
yéu cau tham dinh ndi dung dugc ndp trudc ngdy cong bd don hoic trong thoi han 1a 12
thang ké tir ngay nhan dugc don yéu cau tham dinh ndi dung néu yéu cau dé duoc nop sau
ngay céng b don.

Quy dinh cua phap luat Viet Nam vé thu tuc xac 1ap quyén SHCN ddi véi sang ché
trong d6 bao gom ca SCLQDDP vé co ban 1a phl hop véi phap luat qudc té va phap luat
cua cac qudc gia phét trién. Mot sé hoc gia cho rang thoi han xét nghiém sang ché cua

Viét Nam qué dai tuy nhién can phai nhac lai rang tha tuc xét nghiém don dang ky bao ho
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sang ché cua Viét Nam 1a thuoc hé thong xét nghiém theo yéu cau va so véi phap luat vé
sang ché cua nhitng nudc theo hé théng nay thi thoi han xét nghiém theo quy dinh cua
phép luat Viét Nam khong thé danh gia 1a dai.

4.2.3. Quyén va nghia vu ciia chii s¢ hitu sdng ché lién quan dén dwoc pham

4.2.3.1. Quyén cua chui 5o hitu bang déc quyén sang ché lién quan dén duwoc pham

Cin cir vao trinh tu xac 1ap quyén thi co thé chia di tugng caa quyén SHCN thanh
hai nhom 1a cc dbi twong dugc Xac lap trén co s& cip van bang bao ho cua co quan nha
nude ¢6 tham quyén va nhitng dbi twong duoc xac 1ap tu dong dya trén thyc té khai thac
va sir dung ching. Vi nhém dbi trong thir nhat (trong d6 c6 sang ché) thi chu so hitu
chinh 1a chu van bang bao ho, 1a nhitng ngudi ding tén 1a cha sé hitu cac gidy to ching
nhan dang ky quyén SHCN do co quan nha nudc ¢6 tham quyén cap. Ngoai ra thi cha so
hitu cac ddi twong SHCN con 1a ngudi dugce chuyén giao quyén so hitu thong qua hop
d6ng chuyén nhuong quyén sé hiru déi twong SHCN hozc théng qua nhan di san thira ké.

Theo quy dinh tai Diéu 121 Luat SHTT thi chu s hiru d6i twong SHCN la c&
nhan, phap nhan va céc chu thé khac duoc co quan nha nudc ¢ tham quyén cap hoidc
duoc chuyén giao vin bang bao ho. Chu s¢ hitu SCLQDDP chinh 14 to chiic, c& nhan
duoc co quan nha nudc cap van bang bao ho déi véi sang ché tuong ng. Trong noi dung
quyén SHCN con bao gém néi dung quyén caa nhitng chua thé khac nhu tac gia, nguoi sir
dung trudc cac d6i twong SHCN tuy nhién & day chi di vao tim hiéu noi dung quyén va
nghia vy cta chi so hitu sang ché chinh 12 cac t6 chiic ¢4 nhan dugc Nha nudc cap vin
bang bao ho SCLQPDP.

Diéu 123 Luat SHTT quy dinh chu so hiru bang doc quyén sang ché c6 cac quyén
co ban 1a quyén sir dung hozc cho phép ngudi khac sir dung ddi twong SHCN, quyén ngan
cam ngudi khéc st dung d6i twong SHCN va dinh doat déi twong SHCN. Bén canh do,
Khoan 1 Diéu 16 Nghi dinh 103/2006/ND-CP quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh
Luat SHTT quy dinh rang pham vi quyén SHCN déi vé6i sang ché dugc xac dinh theo
pham vi bao ho duoc ghi nhan trong Vin bang bao hd va trong thai gian bao ho.

Nhu vy, theo quy dinh caa phap luat Viét Nam thi chi s hitu bang doc quyén
SCLQPDP ciing nhu cac sang ché trong cac linh vuc khéc ¢6 nhitng quyén co ban sau:

Thaz nhdt, chu s hiru SCLQDDP da dwoc cip van bang bao ho c6 doc quyén
sir dung, cho phép ngudi khac sir dung sang ché thudc s hitu ciia minh. Viéc sir dung,
dua ddi twong SHCN vao khai thac dé thu duoc cac loi ich tir ching mang lai c6 thé

duge xem nhu mot trong nhitng quyén niang quan trong nhat cua chu so hiru d6i véi
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d6i twong SHCN. Trén thyuc té cd rat nhiéu cach thuc khai thac quyén sur dung
SCLQDDP khac nhau. C6 thé dua ra nhirng hanh vi sir dung cha yéu sau: hanh vi tién
hanh san xuat san pham dugc pham, p dung quy trinh duoc cip bang doc quyén sang
ché dé san xuat duoc pham; hanh vi khai thac cong dung cua duoc pham dugc bao ho
hodc duoc pham duoc san xut theo quy trinh dugc bao ho; hanh vi luu thong, quang
céo, chao hang, tang trir dé luu thong san pham duoc pham va nhap khau cac san pham
duoc pham duoc bao ho theo sang ché hodc dugc pham dugc san xuét theo quy trinh
duoc bao ho dudi danh nghia sang ché.

Trong thoi han bao ho, mot mat, cha sé hitu bang doc quyén cd quyén sir dung
SCLQDDP thudc s6 hitu caa minh trong hoat dong san xuat kinh doanh ctua minh dé
huang loi ich do sang ché d6 mang lai; mat khac, chu so hitu bang doc quyén ciing ¢ thé
tién hanh chuyén quyén sir dung SCLQDDP cho chu thé khac. Pay 1a mot noi dung cua
doc quyeén str dung theo quy dinh cua Hiép dinh TRIPS va duoc phap luat Viét Nam cu
thé hda thanh mét quyén caa cha s hitu ddi teong SHCN chinh 1a quyén chuyén quyén
sir dung d6i twong SHCN, quy dinh tai Piéu 141 Luat SHTT. Theo d6 thi trong thoi gian
bao ho, chii s& hitu cd thé chuyén quyén sir dung SCLQPDP ctia minh cho ngudi khac
théng qua hinh thic ki két hop dong sir dung ddi teong SHCN, phai duoc 1ap thanh vin
ban va pht hop voi quy dinh khéc cua phap luat vé hop dong dan sy va kinh té.

Viéc thuc hién chuyén quyén sir dung SCLQBDP c6 thé duoc thuc hién theo hai
cach: (i) Thiz nhdt, chii s¢ hiru chuyén giao toan bo quyén sir dung ddi twong thudc s hitu
cia minh cho nguoi khac, ngudi duoc chuyén giao tré thanh doc quyén trong viéc sir
dung ddi tugng do; trong thoi han cua hop dong sir dung sang ché da duoc ky két thi cha
so hiru khong duoc chuyén giao sang ché do hay chuyén giao quyén st dung sang ché do
cho bat ky mot bén thir ba ndo khéc va ban than chii so hiru ciing khong duoc sir dung
sang ché do cho dén hét han cia hop dong. Hop dong nay duoc goi 1a hop dong doc
quyeén. (i) The hai, chi so hitu séng ché mic du da ki hop dong chuyén quyén st dung
cho nguoi khac nhung dong thoi van c6 quyén sir dung sang ché do va van duoc chuyén
tiép quyén st dung séang ché cho bat ky mot bén thi ba ndo khac. Hop dong nay dwoc goi
la hop dong khong doc quyén. Viée cho phép bén dugc chuyén quyén co dugc ki hop
ddng thir cAp voi bén tha ba hay khdng hoan toan phu thudc vao bén chu sé hitu chuyén
quyén théng qua hop dong.

The hai, cha s6 hitu SCLQDPDP c6 quyén ngan cim ngudi khac str dung ddi

twong thudc sé hiru caa minh. Trong thoi han bao hd, chu s¢ hitu bang doc quyén thuc
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hién quyén cia minh d6i v6i SCLQDDP di dugc bao ho dé huong loi ich do sang ché
mang lai; diéu ndy ciing dong nghia véi viéc chi so hitu c6 quyén ngin cam bat ky ai sir
dung sang ché cua minh ma khong c6 su dong y caa minh. Moi nguoi trong xa hoi ¢6
nghia vu phai ton trong, khong duoc c6 cac hanh vi can tré hoac xdm pham khi cha s&
hitu SCLQDDP thyc hién quyén st dung ciia minh.

Thar ba, cha so hitu bang doc quyén SCLQDDP c6 quyén dinh doat dbi tuong
thudc sé hiru ciia minh bang nhiéu cach thic. Cu thé:

(i) Ther nhdt, chu s hitu c6 thé chuyén nhuong quyén & hiru ciia minh cho ngudi
khéc. Viéc chuyén nhuong cho ngudi khac toan bo quyén ddi véi ddi teong SHCN phai
duoc thyc hién duéi hinh thirc ki két hop dong bang van ban (goi 1a Hop dong chuyén
nhuong quyén SHCN) ph hop véi quy dinh cua phap luat vé hgp dong dan su, kinh té.
Hop ddng chuyén nhuong quyén SHCN chi phét sinh hiéu luc khi da duoc co quan ding
ki ddi twong SHCN ghi nhan. Ké tir thoi diém hop dong chuyén nhuong quyén SHCN
duoc ghi nhan thi bén dugc chuyén nhugng c6 day du va toan bo cac quyén cua chil s&
hitu doi voi doi twong dugc chuyén nhuong. Bén duoc chuyén nhuong ciing s& dugc tiép
nhan cac quyén va nghia vu cua chu s hitu phat sinh trén co s Cac giao dich voi nguoi
thir ba, voi diéu kién diéu d6 phai duoc ghi trong hop dong chuyén nhuong.

(i) Thet hai, cha s hitu sang ché c6 quyén tir bo quyén so hitu cia minh dbi voi
sang ché thuoc sé hitu ciia minh. Cha s6 hiru khong dugc tir bo quyén SHCN ddi voi mot
sang ché dang thuoc pham vi hop ddng str dung déi twong SHCN dang con thoi han hiéu
lyc ma bén duoc chuyén quyén khong dong y cham dut hop dong do trudc thoi han,

(iii) The ba, dé thuc hién quyén dinh doat cua minh, chii s& hira SCLQBDP con c6
thé d¢é lai thira ké cho nhitng nguoi khac (theo di chic hoac theo phép luat) sau khi chét.
Quyen s& hiru d6i tugng SHCN dugc coi 1a mot loai tai san (quyén tai san) trong khoi tai
san thuoc so hitu ca nhan. Boi vay, khi ngudi chu so hitu chét di ma quyén so hitu dbi
turong SHCN van dang trong thoi han bao ho thi né ciing duoc dinh doat dé lai thira ké
cho nhitng ngudi con song khéac tuong tu nhu nhiing loai tai san khéc.

(iv) Thiz @, chi s6 hitu con thyuc hién quyén dinh doat d6i voi d6i twong SHCN
théng qua viéc dich chuyén quyén theo su sap nhap, hop nhat, chia, tach... phap nhan.
Quyén SHCN duoc coi la loai tai san dic biét, doi khi c6 y nghia quyét dinh dén thanh
cong hay that bai trong hoat dong san xuat kinh doanh ciia mot phap nhan, doanh nghiép.

Chinh bai vay ma no6 duoc coi nhu san nghiép cia phap nhan va cha s¢ hitu cé toan
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quyén dinh doat trong viéc dich chuyén quyén ddi vai chiing trong cac hoat dong cai to
phap nhan.

Ngoai ra, bén canh cac quyén co ban duoc quy dinh cho chi s¢ hiru ddi twong
SHCN trén co sé nhitng quy dinh cia Hiép dinh TRIPS, dé ¢am bao cho chi s hitu c6
thé thuc hién tét hon nhiing ndi dung quyén ctia minh ddi véi ddi twong SHCN, phép luat
Viét Nam con ghi nhan cho chu sé hitu quyén tam thoi d6i véi cac dbi twong SHCN,
trong d6 bao gdm ca sang ché. Pay 1a quyén cia ngudi ding ky bao ho sang ché phéat sinh
tir ngay don ding ky dwoc nop tai co quan nha nudc ¢ tham quyén hoic dugc cong bd
cong khai dén ngay duoc cap bang doc quyén ddi véi sang ché. S di co quy dinh nay vi
sang ché 1a mot dbi tuong c6 dic diém vé tinh sang tao, khéng nay sinh mot cach hién
nhién va khong phai dé dang ma c6 dugc; quan trong hon, do quy dinh cua phap luat vé
trinh tu x&c 1ap quyén so hiru d6i véi chung doi hoi cac noi dung trong don ding ky (dic
biét 12 ban md ta vé di twong SHCN trong don) phai dugc trinh bay cu thé rd rang dén
muc Mot ngudi ¢b trinh d6 trung binh trong linh vuc tuong tng c¢6 thé &p dung ching
thanh cong trong thuc tién. Chinh bai vay ma sau khi don ding ky cac dbi twong néu trén
duoc nop tai co quan nha nudc cd tham quyén hodc da dugc cong khai trén Cong béo thi
lap tirc da co thé O rat nhiéu nguoi bat tay vao sir dung cac ddi twong d6 ma khong xin
phép hay tra thu lao cho nguoi duoc cong nhan 1a chi so hitu dbi tuong. Dicu nay anh
huang rat nhiéu dén viéc doc quyén sir dung, khai thac ddi twong SHCN ma di dwoc phép
luat ghi nhan cho chu sé hitu.

Quyeén tam thoi nay chi thuc su phat sinh khi ngudi ndp don da duoc cap bang doc
quyén ddi véi dbi twong SHCN. Do d6 néu trong truong hop da nhan duoc théng bao
bang vin ban ma ngudi duoc thdng bao van tiép tuc sir dung sang ché thi sau khi cac ddi
tuong d6 duoc cap van bang bao ho thi chii s¢ hitu bang bao ho d6 co quyén yéu cau
ngudi da st dung phai tra mot khoan tién dén bu trong dwong véi gia chuyén giao sang
ché trong pham vi va thoi han str dung tuong Gng.

4.2.3.2. Nghia vu cua chi s¢ hiru bang déc quyén sang ché lién quan dén
diroc pham

Phap luat Viét Nam bén canh viéc ghi nhan va bao ho cac quyén cua cha sé hitu
bang doc quyén SCLQBDP, phép luit ciing quy dinh cdc nghia vu ma chi sa hitu phai
thuc hién.

Thit nhdt, chi s¢ hitu c6 nghia vu tra thi lao cho tac gia tao ra sang ché trén co s

céc bén ty thoa thuan phu hop véi quy dinh caa phap luat.
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Thit hai, cha so hiru phai c6 nghia vu sir dung séang ché da duoc bao ho dé, cu thé
13 c6 nghia vu san xuat san pham hoic &p dung quy trinh dwoc bao ho dé dap tng nhu cau
qudc phong, an ninh, phong bénh, chira bénh, dinh dudng cho nhan dan hoic cac nhu cau
cap thiét khac cua xa hoi. Néu chu s hitu séng ché khdng thuc hién viéc sir dung sang ché
va ngudi khéc c6 nhu cau sir dung dé dap tng cac muc tiéu dé thi chu so hitu bit buoc
phai chuyén giao quyén sir dung séang ché theo quyét dinh cta co quan nha nuéc c6 tham
quyén. Bén canh do thi chu sé hitu sang ché con c6 nghia vu cho phép str dung séng ché
co ban nham str dung sang ché phu thudc néu thoa man 2 yéu cau: chu sé hitu sng ché
chimg minh duoc sang ché phu thudc tao ra mot budce tién quan trong vé ki thuat so véi
sang ché co ban va ¢ ¥ nghia kinh té to 16n; chu so hitu séng ché phu thudc da thoa thuan
VGi chi sang ché co ban véi gia ca va diéu kién thuong mai hop ly.

Thit ba, nghia vu cho phép sir dung sang ché co ban nham sir dung sang ché phu
thudc. Sang ché phu thudc 1 sang ché duoc tao ra trén co s¢ mot sang ché khac (sau day
goi 1a sng ché co ban) va chi cé thé sir dung duoc véi diéu kién phai st dung sang ché co
ban. Vi thé phap luat quy dinh trong truong hop chimg minh dugc sang ché phy thudc tao
ra mot budc tién quan trong vé ki thuat so véi sang ché co ban va co ¥ nghia kinh té 16n,
chi1 s¢ hitu sang ché phu thudc 6 quyén yéu cau chil sé hitu sang ché co ban chuyén giao
quyeén sir dung sang ché co ban véi gia ca va diéu kién thuong mai hop 1y. Trong trudng
hop cha sé hitu sdng ché co ban khong dap tng yéu cau caa chu so hitu sang ché phu
thudc ma khéng co 1y do chinh dang thi co quan nha nudc ¢6 thim quyén c6 thé chuyén
giao quyén sir dung sang ché dé cho chii so hiru sang ché phu thuoc ma khong can duoc
phép cua chu sé hiru sang ché co ban.

4.2.3.3. Han ché quyén cua chi s¢ hitu bang dgc quyén sang ché lién quan dén
diroC pham

(i) Khoan 2 Piéu 125 Luat SHTT vé nhitng truong hop ma chi so hitu sang ché
khong duoc quyén ngan cAm ngudi khac sir dung sang ché cia minh.

- Sir dung sang ché nham phuc vu nhu cau ca nhan hoic muc dich phi thuong
mai hoac nham muc dich danh gi4, phén tich, nghién ctru, giang day, thir nghiém, san
xuat thir hoic thu thap thong tin dé thuc hién tha tuc xin phép san xuat, nhap khau,
luu hanh san pham;

Déi véi trudng hop ngoai 16 ndy, can phai thay rd rang khong chi ddi vai cac hanh
vi nham myc dich phi thuong mai méi duoc chap nhan ma con ca cac hanh vi khac nhu

nham muc dich danh gia, phan tich, nghién ctiu, giang day... 1a nhitng hanh vi tao ra cac
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kién thirc méi vé san pham hoac quy trinh da duoc bao hd nhung ¢ thé ¢6 muc dich thir
cap 1a thwong mai. Néu quy dinh qué bd hep vé ngoai 1é nghién ciu va chi nhitng hanh vi
nham muc dich phi thuong mai don thuan méi duoc chap nhan thi sé tac dong dang ké dé
su thuc day d6i mai cdng nghé vi trén thuc té, c6 khong it cac cong trinh nghién ciru khoa
hoc dugc tién hanh khong nham tryc tiép dén muc dich thuong mai, va ngay cang kho
phan biét dugc rach roi gitra nhitng hanh vi nhim muc dich thwong mai va nhitng hanh vi
khéng nham muyc dich thwong mai. C6 khéng it cac qudc gia quy dinh ngoai 1é nghién ciu
theo hudng bao gém ca nghién ciu vi muc dich phi thwong mai va thuong mai véi diéu
kién 1a myc tiéu chinh cta hoat dong nghién ciru d6 phai tao ra cac tri thae méi ddi véi
san pham duoc bao ho nhu Buc, Thuy Si, Anht73....

Diém a, Khoan 2 Diéu 125 ciing dé cap dén ngoai Ié phuc vu cho quy trinh cap
phép Iuru hanh thudc ciia co quan quan Iy nha nudc — cu thé 1a chia s¢ hitu bang sang ché
khéng c6 quyén ngan cadm ngudi khac sir dung sang ché dé thuc hién cac hanh vi nham
muc dich “thir nghiém, san xudt thit hodc thu thdp thong tin d@é thyec hién thii tuc xin phép
san xuat, nhdp khdu, lew hanh san pham”. Ngoai 1& nay dic biét quan trong déi véi cac
doanh nghiép san xuat thuéc generic, béi néu khong cé quy dinh nhu vay thi ho khdng thé
tién hanh viéc nop hd so xin cap phép luu hanh thudc trong thoi han bao ho cua séang ché.
Piéu nay s& kéo dai thoi gian doc quyeén thi trudng thyc té cua chu so hitu bang sang ché,
lam cham lai qua trinh gia nhap thi trudng caa cac dbi thi canh tranh generic va ngan can
viéc ha gia thubc mic du bang sang ché da hét han. Cum tir “thtr nghiém” st dung tai
Piém a Khoan 2 Diéu 125 tao diéu kién cho viéc dién giai rong ddi voi quy dinh nay
khéng chi bao gom nhitng hanh vi lién quan truc tiép dén thu tuc xin phép, ma ca nhiing
hoat dong tién hanh trong giai doan thir nghiém tién 1am sang, mién Ia ching lién quan
hop 1y dén viéc chuan bi hd so xin phép. Diéu nay bao gébm ca nhitng truong hop bi tir
chdi cap phép hoic cac trudng hop khdng nop ho so xin phép do két qua thir nghiém
khéng thuyét phuc.

- Luu thong, nhap khau, khai thac cong dung caa san pham duoc dua ra thi truong,
ké ca thi trudng nudc ngodi mot cach hop phép;

- Sir dung sang ché nham muc dich duy tri hoat dong ciia cac phuong tién van tai

cta nudc ngoai dang quéa canh hoac tam thoi nam trong lanh tho Viét Nam:;

173 Carlos M. Correa (2004), University of Buenos Aires, Protecting test data for pharmaceutical and
agrochemical products under Free Trade Agreement, UNCTAD-ICTSD Dialogue on Moving the pro-
development IP agenda forward: Preserving Public Goods in health, education and learning Bellagio.
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- Str dung séng ché do nguoi ¢ quyén sir dung trudc.

Dbi vé6i nhitng treong hop st dung SCLQDDP ké trén, mot mit nguoi sir dung
sang ché khdng phai xin phép, mat khac, néu viéc sir dung sang ché khdng nham muc
dich kinh doanh thi khong phai tra thu lao cho chu s hitu sang ché.

(ii) Bat budc chuyén giao quyén sir dung sang ché va sir dung sang ché nhan danh
Nha nudce. Viée sir dung sang ché nhan danh nha nuée duge quy dinh tai Piéu 133 Luat
SHTT; bat budc chuyén giao quyén st dung sang ché (CGQSDSC) duge quy dinh tai
cac Didu 137 va 145 -147 Luat SHTT.

Theo quy dinh tai Diéu 145 Luat SHTT thi viéc BBCGQSDSC dugc thuc hién
khi cha sang ché khong thuc hién nghia vu sir dung sang ché theo quy dinh ctia phap
luat nham phuc vu nhu cau qudc phong, an ninh, phong bénh, chita bénh, dinh dudng
cho nhan dan hodc cac nhu ciu cép thiét khac ctia x3 hoi. Viéc thuc hién BBCGQSDSC
cling phai dap ung cac diéu kién nhu: (i) Nguoi ¢6 nhu cau sir dung sang ché khong dat
duogc thoa thuin véi ngudi naim doc quyén st dung sang ché vé viée ky két hop dong sir
dung sang ché mic du trong mot thoi gian hop 1y da c6 gang thuong lugng véi mirc gia
va cac diéu kién thuong mai thoa dang; (ii) Ngudi nam doc quyén st dung sang ché bi
coi 1a thuc hién hanh vi han ché canh tranh bj cAm theo quy dinh cua phap luat vé canh
tranh; (iii) Nguoi nam doc quyén sir dung sang ché co quyén yéu cau cham dirt quyén sir
dung khi cin ¢t chuyén giao khong con ton tai va khong co kha ning tai xuat hién véi
diéu kién viéc cham dirt quyén sir dung d6 khong gay thiét hai cho nguoi duoc chuyén
giao quyén st dung sang ché. Va dwong nhién trong thoi gian chuyén giao quyén sir
dung sang ché thi cha so hitu van dugc thanh toan thi lao va chi phi nhu trudng hop
chuyén giao ty nguyén.

(iii) V& ché do hét quyén va nhap khau song song, Diém b Khoan 2 Piéu 125 Luat
SHTT quy dinh viéc luu thong, nhap khau, khai thac cong dung cua san pham (dugc bao
hoé SHCN) duoc dua ra thi trudng mét cach hop phap, ké ca thi trudng nude ngoai, boi
“chinh chu s¢ hitu nhan hi¢u hodc ngudi dugce phép cta chu s¢ hitu nhan hié¢u” 1a khong
vi pham phép luat. Xem xét quy dinh ndy trong mdi trong quan véi quy dinh twong tu vé
tinh trang hét quyén do6i véi gidng ciy trong duoc thira nhan tai khoan 2 Diéu 190 Luat
SHTT, c6 thé cho phép gidi thich rang ché do hét quyén ddi vé6i sang ché ma Viét Nam
dang ap dung 1a ché do hét quyén qudc té. Hién nay, viéc nhap khiu song song duoc

pham dang dugc cho phép theo Quyét dinh sb 1906/2004/QD-BYT ngay 28/5/2004 ciia
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B0 Y té. Viéc quy dinh hét quyén qudc té nhu vy s& ting kha ning tiép can duwoc pham
cua nguoi bénh ¢ Viét Nam.

4.2.3.4. Quy dinh vé bao mat diz liéu thir nghiém duroc pham

Bén canh nhiing ndi dung vé quyén va nghia vu co ban ciing nhu nhitng han ché
quyén cua chu sé hiru bang doc quyén sang ché, doi véi nhom ddi tuong 13 SCLQPDP
khéng thé khong dé cap dén viéc bao mat nhitng théng tin vé di liéu thir nghiém duoc
pham ciing 1a mot phan ndi dung quyén cia cha so hitu can dugc bao vé.

Theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 128 Luat SHTT, Diéu 20 Nghi dinh
103/2006/ND-CP va biéu 15 Théng tr 05/2010/TT-BYT vé Huéng dan bao mat dit liéu
thir nghiém trong ding ky thudc, co quan cip phép luu hanh c6 trach nhiém thyc hién cac
bién phéap: (i) Luu gitr va quan ly tai liéu thé hién dir liéu duoc bao mat theo quy dinh
vé quan ly tai liéu mat; (ii) Khong cho phép bét ctr bén thir ba nao tiép can cac di liu
dugc bao mat trir truong hop viéc tiép can dir liéu cia co quan quan Iy cé tham quyén
la nhim tham tra két qua thir nghiém 1am sang, tham tra tinh an toan, hiéu qua cua
thudc hodc nham dap ang yéu cau bao vé suac khoe cong dong; (iii) Khdng boc 16 dir
liéu, trir trudng hop viéc boc 16 1a can thiét nham bao vé cong ching.

Thoi han bao mat dit liéu thir nghiém 14 5 nam ké tir ngay nha co so dang ky thudc
c6 dir liéu dugc bao mat duoc cap phép (Khoan 2 Piéu 128 Luat SHTT; Biéu 13 Thong
tr 05/2010/TT-BYT). Trong thoi han bao mat 5 nam nay, gia trj thuc tién cua ngoai 1é cap
phép quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 125 Luat SHTT bj anh huéng dang ké: mac du
nha san xut thudc generic c6 thé sir dung duoc chat duoc bao ho trong hd so xin cap
phép ciia minh, nhung co quan cap phép luu hanh thudc lai bi cAm cap phép, trir khi nha
san xuat thudc generic nop cac dix liéu thir nghiém 1am sang do chinh minh thuc hién.

Tuy nhién, véi quyét dinh BBCGQSDSC, nguoi sir dung sang ché khdng phai chiu
trach nhiém vé hanh vi xam pham bang doc quyén, nhung van phai cho doi gidy phép luu
hanh. C6 thé giai thich nghia vu bao mat dir liéu tai Diéu 128 cua Luat SHTT trén tinh
than caa Diéu 39.3 Hiép dinh TRIPS, theo d6 thi co quan c6 tham quyén cé trach nhiém
bao ho dit liéu thir nghiém dé khdng bi “str dung cho muc dich thuong mai khdng lanh
manh”. C6 thé 1ap luan rang viéc co quan quan 1y nha nudc st dung di liéu cia nha san
xut thudc dugc bao ho sang ché cho muyc dich xem xét cip phép khdng thé bi coi la
khéng lanh manh néu nhu chu s6 hitu bang doc quyén sang ché khong con duoc huong

doc quyén ddi véi sang ché do da c6 quyét dinh BBCGQSDSC. Viéc dung yéu cau bao
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mat dir liéu thir nghiém dé ngan can viéc thuc hién quyén sir dung sang ché theo mot
quyét dinh bt budc chuyén giao nham phuc vu loi ich cong cong co thé bi dién giai la s
dung doc quyén dix liéu sai myc dich va vi thé yéu cau bao ho s& khong dugc thyc thi.
Céch dién giai nay co thé dugc cing cb thém bang viéc dan chiéu dén cac nguyén tic
chung caa Luat SHTT — trong d6 néu rd viéc thuc hién quyén SHTT khong duoc xam
pham dén loi ich cong cong va phai nham dam bao cac “muc tiéu dan sinh” (Khoan 2 va
3, Diéu 7 Luat SHTT).
4.2.4. Thwec thi quyén sé hivu tri tué doi véi sdng ché lién quan dén dwoc phim
4.2.4.1. Xéc dinh c&c hanh vi xdm pham quyén s¢ hiu tri tué déi véi sang ché lién
quan dén dwoc phdm

Phéap luat vé SHTT cua Viét Nam khong c6 quy dinh hanh vi xam pham quyén SHTT
d4i vai timg d6i twong SHCN cu thé ma cac hanh vi xam pham quyén ddi véi sang ché bao
gom ca cac SCLQDDP s& dugc xac dinh dua trén dau hiéu chung (hanh vi xam pham quyén
d6i véi cac dbi tuong SHCN c6 tinh mai gom sang ché, kiéu dang cong nghiép, thiét ké bd tri
mach tich hop) tai Biéu 126 Luat SHTT. Bén canh d6, theo quy dinh tai Nghi dinh
105/2006/ND-CP thi hanh vi xdm pham quyén SHTT 1a hanh vi xam pham dén cac doi
twong dang trong thdi han duoc bao ho; nhu vay 6 thé xac dinh cac hanh vi xam pham
quyén SHTT d6i véi SCLQDDP 13 cic hanh vi dugc thuc hién ma xam pham dén
SCLQDDP khi sang ché nay dang trong thoi han bao hd. Theo do, cac hanh vi bj xem 1a xam
pham quyén SHTT d6i voi SCLQPDP bao gom hai dang co ban sau: (i) Str dung sang ché
lién quan dén duoc pham trong thoi han hiéu luc cia vin bang bao ho ma khéng duoc
phép caa chii so hitu; (i) Str dung sang ché ma khong tra tién dén bu theo quy dinh vé
quyen tam thoi doi véi sang ché.

Trén co so xac dinh nhitng hanh vi bi xem Ia xam pham quyén SHTT di voéi
SCLQDDP, phap luat Viét Nam da xay dung mot hé théng céc bién phap thuc thi nham
bao vé quyén caa chi s& hira SCLQBDP, chéng lai nhitng hanh vi xam pham cua cac cha
thé khac khi sang ché dang trong thoi han bao ho.

4.2.4.2. Cac bién phép thuc thi quyén s hiu tri tué doi véi sang ché lién quan dén
duroc pham

() Bién phéap dan su

O Viét Nam, cac tranh chap vé SHTT Ia loai tranh chap dan su boi vay cac nguyén

tac tranh chap SHTT, thi tuc yéu cau &p dung bién phap dan sy, tham quyeén, trinh ty, thi
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tuc &p dung bién phap dan sy tudn theo quy dinh cua phép luat vé té tung dan sy. Tuy nhién
Xuét phat tir nhiéu dac thu cua quan hé SHTT ma Luat SHTT ciing ¢ nhimg quy dinh cu
thé hon so vai Bo luat T tung dan sy nam vé viéc giai quyét cac tranh chap lién quan dén
quyén SHTT véi muc dich giai quyét tot hon cac loai tranh chap ndy. Vi du nhu cac quy
dinh vé quyén va nghia vy chiing minh caa dwong su (Piéu 203), quy dinh vé nguyén tac
xac dinh thiét hai do hanh vi xam pham quyén SHTT (Diéu 204), cin cir xac dinh muc boi
thuong do xam pham quyén SHTT (Piéu 205), nghia vu cua ngudi Yéu cau &p dung cac
bién phap khan cap tam thoi (Diéu 208) ...

Co so dé &p dung cac bién phap dan su chinh 1 viéc phai xac dinh dugc ¢ hay
khong hanh vi xam pham quyén ddi véi SCLQDPDP duoc bao ho va hanh vi d6 c¢6 gy ra
thiét hai hay khong. Luat SHTT quy dinh vé nguyén tic xac dinh thiét hai do x&m pham
SHTT rang murc do thiét hai duoc xac dinh trén co so ton that thuc t& ma cha thé quyén
SHTT phai chiu do hanh vi xam pham gay ra. Cac thiét hai do hanh vi xam pham quyén
SHTT bao gom: (i) Thiét hai vé vat chat bao gdm céc ton that vé tai san, mac giam sit vé
thu nhap, loi nhuan, ton that vé co hoi kinh doanh, chi phi hop 1y dé ngin chan, khac phuc
thiét hai; (i) Thiét hai vé tinh than bao gém céac ton that vé danh du, nhan pham, uy tin,
danh tiéng va nhirng ton that khac vé tinh than gy ra cho tac gia cua sang ché.

Khi bi xam pham quyén SHTT, chi s¢ hitu SCLQDPDP ciing nhu cac ddi tuong
SHCN khéc c6 quyén yéu cau tda 4n bao vé quyén cia minh. Tha tuc t6 tung dan su cho
phép chii s hiru cac dbi tugng SHCN ciing nhu cac chi thé ¢ quyén lién quan khac duoc
quyén khai kién yéu cau tda an céng nhan quyén caa minh, budc ngudi ¢d hanh vi xam
pham quyén SHCN caa minh phai chdm dat hanh vi xam pham; budc nguoi ¢6 hanh vi
xam pham boi thuong thiét hai, phai thuc hién nghia vy, phai xin 13i, cai chinh céng khai;
budc tiéu hay hozc busc phan phéi hoic dua vao st dung khdng nham muc dich thuong
mai d6i voi hang hda, nguyén liéu, vat liéu va phuong tién dugc sir dung chu yéu dé san
xuat, kinh doanh hang héa xam pham quyén SHTT véi diéu kién khong lam anh huong
dén kha nang khai thac quyén cuia chu thé quyeén SHTT.

(if) Bién phap hanh chinh

Puoc xay dung trong bdi canh Viét Nam dang tich cuc stra doi hé théng phéap luat
qudc gia dé dap tng cac tiéu chuan ciia Hiép dinh TRIPS, bién phap hanh chinh va bién
phép hinh sy da dugc dua vao Luat SHTT cua Viét Nam dé tr& thanh mot bién phép thuc
thi quyén SHTT bén canh bién phap dan sy, bién phap kiém soat bién gioi.
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Viéc xir phat hanh chinh déi voi cac hanh vi xAm pham SHTT c6 thé dugc tién hanh
boi cac hinh thire sau: (i) Hinh thirc xtr phat chinh 13: Canh cdo hodc phat tién; (i) Hinh
thirc xtr phat bo sung: Tudc quyén sir dung c6 thoi han hozc khéng c6 thoi han gidy phép co
lién quan dén hoat dong SHTT; Tich thu tang vat, phwong tién vi pham hanh chinh vé
SHTT; (iii) Céc bién phap khéc phuc hau qua: Budc ti€u huy vat phém, hang hoa vi pham;
budc loai bd yéu tb vi pham trén san pham, hang hod, phuong tién kinh doanh; budc phan
phdi hodc sir dung vao muc dich phi thuong mai v6i diéu kién khéng 1am anh huong dén
kha ning khai thac thuong mai binh thudng ctia ch sé hitu quyén SHTT.

Theo quy dinh cta phap luat Viét Nam, c6 rat nhidu hanh vi vi pham trong linh
vuc SHTT bi xtr Iy bang bién phap hanh chinh, trong d6 c¢6 hanh vi vi pham truc tiép xam
pham dén dbi tuong 1a SCLQDDP nhu: vi pham nghia vu bdo mat dir li¢u thtr nghiém khi
ndp don xin cip phép kinh doanh, lwu hanh dwoc pham, nong hoa pham; can tré bat hop
phap hoat dong quan 1y nha nudc, thanh tra, kiém tra vé s¢ hitu cong nghiép; hanh vi xam
pham quyén d6i voi SCLQDDP...

Céc co quan c6 tham quyén xir Iy bang bién phap hanh chinh ddi véi cac hanh vi
xam pham quyén SHTT d6i véi sang ché bao gom Thanh tra chuyén nganh, Quan ly thi
truong, Hai quan, Chu tich UBND céc cap, Cong an Kinh té. Nghi dinh 99/2013/CP-ND
cOn ma rong tham quyén xa phat vi pham hanh chinh cia co quan Hai quan téi nhiing
hanh vi xam pham dbi véi hang hoa qué canh'™,

(iv) Bién phap kiém soat bién gidi

Phap luat Viét Nam quy dinh co quan hai quan 13 co quan c6 tham quyén ap dung
céc bién phap kiém soat hang hoa xuat khau, nhap khau lién quan dén SHTT. Cu thé, co
quan hai quan &p dung hai loai bién phép: tam dung Iam thu tuc hai quan déi véi hang hoa
bi nghi ngd xam pham quyén SHTT; kiém tra, giam sat dé phat hién hang hoa c6 dau hiéu
xam pham quyén SHTT. Theo Luat Hai quan nim 2014 thi co quan hai quan duoc tam
dirng 1am tha tuc hai quan di véi cac hang héa nhap khau, xuat khau ma minh c6 cin cir
cho rang c6 xam pham quyén SHTT theo yéu cau cia chu s hitu quyén SHTT da duoc
bao ho. Co quan hai quan c6 quyén budc ngudi xam pham thanh toan cac chi phi phat
sinh tir viéc tam dirng 1am tha tuc hai quan va boi thuong thiét hai cho nguoi ¢6 yéu cau

theo quy dinh cta phap luat.

, 174 Xem Diéu Nghi dinh 99/2013/CP-ND va diém b khoan 3 Piéu 214 Lugt SHTT vé xi phat hanh chinh
d6i vai hang hoa qué canh xam pham quyén SHTT.
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Theo quy dinh ctia phap luat thi khi yéu cau co quan hai quan 4p dung cac bién phép
kiém soat hang hoa xuat khau, nhap khau lién quan dén SHTT, nguoi c6 yéu cau phai nop
cac khoan phi theo quy dinh ctia phap luat. Ngudi yéu cau &p dung cac bién phéap tam dimng
lam tha tuc hai quan phai nép khoan tién biang 20% gia tri 16 hang can &p dung ca bién phap
tam ding 1am tha tuc hai quan. Néu khéng xac dinh duoc gia tri 16 hang, ngudi yéu cau
phai nop sé tién tdi thiéu 1a 20 triéu dong. Trong truedng hop ngudi yéu cau khong nop tién
thi co quan hai quan yu cau ho phai xuét trinh chiing tir bao 1anh cta ngan hang hoic cac
t6 chic tin dung khac. Khoan bao dam nay duoc sir dung dé bdi thuong thiét hai va thanh
todn cac khoan chi phi phat sinh cho nguoi bi p dung cac bién phéap kiém soat néu hang
hoa bi kiém soat khdng xam pham quyén SHTT.

(vi) Ngoai nhitng bién phap co ban ma Hiép dinh TRIPS dé ra cho c4c thanh vién
phai ghi nhan trong hé théng phap luat vé SHTT nudc minh thi phép luat con ghi nhan
thém mat bién phap nira la bién phap tu bao vé: bién phap nay duoc quy dinh xuét phat tir
nguyén tic ton trong, bao vé quyén dan sy cua phap luat Viét Nam, dwgc ghi nhan tai
Diéu 19 BLDS va duoc cu thé hoa tai Diéu 198 Luat SHTT. Theo d6 thi chu thé bi xam
pham quyén SHTT duoc &p dung nhiing bién phéap nhat dinh dé bao vé quyén caa minh.
Céc bién phap ma chu thé bj xam pham quyén s& hitu ¢6 thé lya chon dé &p dung 1: ngin
ngtra hanh vi xam pham quyén SHTT; yéu cau t6 chic, ca nhan c6 hanh vi xam pham
phai chim dut hanh vi xam pham; budc ngudi c6 hanh vi xAm pham phai xin 13i, cai
chinh cong khai; y8u cau céc co quan nha nudc co tham quyén, trong d6 c6 toa an va
trong tai bao vé quyeén loi ich hop phap cia minh. Cha sé hitu SCLQDDP ciing c6 thé 4p
dung bién phap tu bao vé nay dé bao vé quyén SHTT ciia minh ddi véi sang ché trudc khi
yéu cau co quan c6 tham quyén vao cudc dé ngian chan mot cach kip thoi va nhanh chdng
hanh vi xam pham quyén ctua minh.

Nhimng quy dinh cua hé théng phap luat SHTT cua Viét Nam bao gom nhiing bién
phép thyc thi quyén SHTT duogc danh gia 13 twong thich va dam bao cac cam két caa Hiép
dinh TRIPS. Trong bdi canh tinh hinh mai, khi Viét Nam vira tham gia tro thanh thanh
vién chinh thtc cua hai hiép dinh thuong mai ty do thé hé méi 1a CPTPP va EVFTA voi
nhiing tiéu chuan bao ho dugc nang cao hon, phap luat Viét Nam vé co ban van phi hop

tuy nhién mot s6 noi dung can phai duoc tiép tuc ra soét sira doi bo sung!™®.

175 Xem thém Quyét dinh s6 1068/QP-TTg ngay 22/8/2019 cua Thii twéng Chinh phu phé duyét Chién
luvgc SHTT dén nam 2030.
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4.3. Thuc tién biao h quyén sé hiru tri tué ddi véi sang ché lién quan dén dwoc
pham tai Viét Nam

4.3.1. Tinh hinh ding ky va cdp vin bang bio hé déi véi sing ché lién quan dén dwoc
phdm tgi Vigt Nam

Hién nay, co s dit lidu vé sang ché do Cuc So hitu tri tué xay dung va quan ly
(Co so dir liéu) 12 ngudn thong tin duy nhit dang tin cay, du kha ning cho phép tra
ctu, phuc vu muc dich théng ké va phan tich. Viéc tra ciru va thong ké duogc thyc hién
trong pham vi cua luan an duoc thuc hién thdng qua viéc tra ciru thong tin tir co s dir
lieu nay. Viéc tra cau dit liéu vé SCLQDDP dugc thuc hién theo cac tiéu chi cu thé:

- V& mat thoi gian: tra ctu tir nam 1981dén hét nim 2018, trong d6 c6 phan
chia theo tirng giai doan twong (ing voi cac giai doan thay doi van ban phép luat, cu thé
1a cac giai doan: 1981 — 1989; 1990 — 1995; 1996 — 2005; 2006 dén hét nam 2018.

- V& pham vi ddi twong tra ctu: tat ca cac don ding ky va cac van bang bao ho
dugc cap (bao gom ca bang tac gia sang ché, bang doc quyén sang ché va bang doc
quyén giai phap hitu ich) lién quan dén dugc pham, bao géom: céc loai chat (hoa chat,
ché pham sinh hoc...), thuéc thanh pham dung dé chan doan/phong/chita bénh cho
ngudi Vi chi s6 phan loai quéc té thusc phan 16p A61K (dugc pham dé chita bénh,
ding trong nha khoa hoac véi muc dich trang diém) va A61P (hoat tinh diéu tri cua
cac hop chat hoé hoc), cac quy trinh san xuét ra duoc pham.

Mic du xac dinh dugc pham vi va thoi gian tra ciu cu thé tuy nhién két qua tra
ctru s& khong thé tranh khoi sai s6t va phan anh hoan toan chinh xac bac tranh vé tinh
hinh ding ky va cap vian bang bao ho d6i voi SCLQDDP. C6 thé ly giai boi mot s6
nguyén nhan: sy khéng hoan toan chinh x&c cua chinh céc thong tin dir li¢u co trong
co s& dir liéu do sai s6t trong qué trinh nap dit liéu (nhap sai chi sé phan loai khién cho
sang ché von tir phan 16p nay lac sang phan 16p khac...); su chong lan vé dic tinh ky
thuat (chtrc ning, cu tao) dung dé phan loai khién cho mét sang ché c6 thé dong thoi
duoc phan vao cac nhom/phan nhém khac nhau (vi du mét hdn hop vira ¢é chirc ning
dugc pham dugc phan vao nhém A61K9/06, vira c6 chirc ning 13 my pham do d6
d6ng thoi duoc phan vao nhom A61K8/02 do dé két qua tra ciru s& cho ra 02 sang ché
nhung thyc té chi ¢6 01 sang ché. ..

Mic du duogc coi 1a ddi tugng duoc bao ho ngay tir nhitng quy dinh dau tién caa

phép luat vé SHTT (1981) nhung trong gan 10 nam dau tién, sang ché trong linh vuc
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dugc pham van vang bong trong hé théng danh sach céc sang ché dugc cap van bang
bao ho tai Viét Nam. Dén nam 1989 mdi ¢ cac sang ché thuc sy dau tién vé duoc
pham. Sang ché dau tién vé dugc pham 13 “Thudc chiza bénh logn khudn dwong ruge”,
ndp don vao ngay 14/1/1987, dugc cap Bang tac gia sang ché sb 1-0000054 ngay
26/6/1989, tac gia (nguoi dugc cip Bang tac gia sang ché) 1a Vil Van Ngit (BS Bénh
vién Bach Mai)!"® (Xem phuy luc).

S6 lwong sang ché vé dugc pham chi thuc su ting trudng trong nhitng nim sau
nay, dac biét tir sau khi c6 su ra doi caa Luat SHTT 2005. Trén thuc té tinh dén hét
ngay 31/12/2018, theo théng ké cua Cuc s& hitu tri tué, tong sb don ding ky so hitu
cong nghi¢p 1a 57.962 don (Tang 543 don so vdi nam 2016), riéng don dang ky sang
ché 1a 1.028 don, ting 11% so v&i nam 2016 13 926 don. Trong s6 d6, don dang ky
sang ché cho dugc pham 1a 346 don chiém khoang 29% tong s6 don ding ky sang ché.

Tong s6 van bang bao ho di cap ra trong nam 2018 1a 20.763 vin bang (ting 2.022
vin bang so véi ndm 2017), trong d6 van bang vé sang ché 1a 409 vin bang (ting 33 vin
bang so v&i nam 2017). Trong s6 d6, van bang vé linh vuc duoc pham la 158 patent,
chiém 38%.

Trong vong 12 nim tir nim 2006 dén hét nim 2018 tuy c6 nhiéu bién dong
nhung nhin chung s6 don ding ky khong nging ting, tir 516 don vao nam 2005 di
ting 1én 838 don vao nam 2015 va 1.028 don vao nam 2018. Pic biét nim 2015, sb
don sang ché duoc pham ting cao nhat 1én dén 838 don so v6i nim 2014 13 682 don
dang ky, tang 22.9%.

Théng ké tinh hinh dang ky sang ché lién quan dén dwoc pham va cap van bang
bao ho sang ché lién quan dén dugc pham duoc thé hién tai cac bang biéu, so d6 tai
Phu luc 13.

Mot s6 dan chiing cu thé cho timg nhoém dbi tuong nho SCLQPDP di dugc cap
vin bang bao ho tai Cuc SHTT Viét Nam'77,

176 Noi dung tom tat caa sang ché: “Sdang ché thude linh viec sinh y hoc, cu thé 1a thudc chiza bénh logn
khudn dirong rugt. Muc dich ciia sang ché 1a mé réng ching logi thuoc chiza bénh bang céach si dung thudc co
chwa hai chung vi sinh vat Bacillus subtilis va Escherichia Coli song céng sinh véi ty 1é B.subtilis: E.colis 1a
10:1 Vdi nong dg trong nuéc musi dang truong 8 phan nghin 1a 7,4 ty vi sinh vdr trong Iml”. (Ngudn: Phong
Sang ché, Cuc sé hiru tri tué, Thu vién sb vé Bang doc quyén sang ché, giai phap hitu ich cua Viét Nam).

177 Ngudn: Téng hop tir cong bao cac nim cua Cuc s& hitu tri tué - Bo KH va CN.

+ Hop chat héa hoc (diing d@é lam thuoc): Hoat chit oseltamivir duoc bao hd trén co sé bang doc quyén sang
ché s6 4837 tai Cuc SHTT Viét Nam. Chu bang 13 Gilead Sciences, Inc (US); dugc cip ngdy 15/03/2005, ngay hét
hi¢u lyc 1a ngay 26/02/2016;
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Tir nhitng s6 liéu théng ké co thé gitp ching ta rat ra mot s danh gia chung vé
tinh hinh diang ky sang ché lién quan dén duoc pham nhu sau:

The nhdt, SCLQDDP chi thuc sy duoc ding ky ké tir nim 1990, nghia 1a sau
khi Phap 1énh vé bao ho quyén SHCN dugc ban hanh. Tong sé luong don ding ky
sang ché vé duoc pham trong subt 9 nam (1981 — 1989) chi 1a 3 don, nhung trong 5
nam tiép theo thi da 1a 90 don va tiép tuc ting truéng manh vao nhitng nim sau do.

Ly do chinh cua tinh hinh néi trén c6 thé 1a nhu sau: Trudc hét do trinh d6 cong
nghé trong linh vuc nay cua Viét nam con thip kém, chua du sic tao ra cac san pham
dat trinh d6 sang ché; tha hai 1a bai tinh chat cong hitu ddi véi sang ché vé dugc pham
thong qua co ché bao ho duy nhat theo Bang tac gia sang ché ma khong cip patent
khién cho céc chu sang ché nuéc ngoai e ngai, chi khi hinh thic nay duoc bai bo di thi
c4c chu thé mai bat dau quan tAm dén viéc ding ky bao ho tai Viét Nam; thtr ba 12 tac
dong tiéu cuc cia nén kinh té dong cira tap trung bao cap truéc khi Viét Nam tién hanh
cdng cudc d6i méi, ma cira va hoi nhap.

Ther hai, tir sau mbc ban hanh Luat So hitu tri tué ndm 2005 c6 thé dugc xem
nhu mot bude thay doi cin ban vugt bac tao co s phap 1y vitng chac cho viéc bao ho
quyén SHTT ddi véi SCLQDDP tai Viét Nam vi thé qua sb liéu théng ké cho thay su
tang dot bién cua s6 don dang ky va sb bang doc quyén dugc cap ¢ giai doan nay.

Ly giai cho sy ting 1én nhanh chéong sé don ding ky sang ché cd thé ké dén
nhitng nguyén nhan sau: nhitng thu tuc dang ky va diéu kién bao ho ngay cang théng

thoang hon ciing nhu chinh sach thu hat, mo cira dau tu nudc ngoai cua nha nudc Viét

+ Dang mdi cua sdan pham (dong phan, muoz chat da hinh...): Chét da hinh ctia clopidogrel hydro sulfat
duoc bao ho trén co s bang doc quyén sang ché sb 3628, dugc cap ngay 08/07/2003 cho SANOFI — AVENTIS (FR),
s& hét hiéu lyc vao ngay 10/06/2019;

+ 76 hop, hén hop ciia hai hodc nhiéu san pham (hoat chat): Thude chira hdn hop bao gdm clopidogrel va
aspirin duoc bao ho trén co s& bang doc quyén sang ché sb 2088, dugc cip ngay 21/05/2001 cho SANOFI -
AVENTIS (FR), s& hét hiéu luc vao ngay 17/09/2018;

+ Cdc dang dic biét ciia dirge pham nhir dwoe pham gidi phéng c6 kiém sodt, dwoe pham gidi phong kéo
dai: Dugc pham giai phong c6 kiém soat chira rivastigmin dé sir dung qua duong miéng, trong d6 dugce pham nay c6
dac tinh giai phong trong nudc; duge bao hd trén so s bang doc quyén sang ché sb 5870; dugc cap cho NOVARTIS
AG (CH), bat dau c6 hiéu luc vao ngay 11/09/2006 va hét hi¢u luc vao ngay 01/10/2019;

+ Quy trinh diéu ché hop chdt: Quy trinh diéu ché sildenafil dugc bao ho trén co s bang doc quyén sang ché
s6 2407; dugc cip cho PFIZER IRELAND PHANATIONAL LIMITED (IE), hiéu luc bét dau tir ngay 24/10/2001 va
hét higu luc vao ngay 20/05/2017;

+ Quy trinh bao ché thudc: quy trinh bao ché ché phdm chira pantoprazol dugc lam déng khd nhanh duoc
bao ho trén co s& bang doc quyén sang ché sb 7195; duge cap ngay 29/07/2008 cho NYCOMED GMBH (DE) s& hét
hi¢u lyc vao ngay 17/11/2012;

+ Quy trinh chiét hoat chat tiv dwoe liéu: phuong phap chiét tach axit shikimic tir qua hdi (Illicium verum)
duoc bao ho trén co s& béng doc quyén sang ché sb 8833 cép cho Vién Hoa hoc thudc Vién Khoa hoc & Cong nghé
Viét Nam vao ngay 26/10/2010 va s& hét han vao ngay 28/04/2028.
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Nam sau khi Viét Nam gia nhap vao cac to chuac quéc té, cac BPUQT 16n khién cho
Viét Nam trg thanh mét thi truong duoc pham day tiém ning ma cic cong ty duoc
pham trong nudc va nude ngoai dang hudng dén; nhu cau doi véi cac san pham duoc
pham ngay cang Ién cua nguoi dan Viét Nam ciing nhu thé gidi khi ngay cang nhiéu
loai bénh méi va nhiéu ngudi bénh mong muén duoc chira tri thic day su phat trién
cua hoat dong nghién ciu va phat trién (research & development - R&D ) trong linh
vuc dugc pham, ciing nhu sy tién bo cia khoa hoc ki thuat tao ra nhiéu san pham méi
dap tng nhu cau thiét yéu cua con ngudi; Gia tri to 16n va khang 15 tir nghanh céng
nghiép duoc pham mang lai cong véi hoat dong khai thac thwong mai mé rong thi
truong cua cac cong ty duoc pham nuéc ngoai tir cac tap doan 16n nhu My, Canada va
AnPo...

Thet ba, cling Véi sy tang truong vé sd luong don bao hd sang ché noi chung,
don sang ché vé duoc pham ludn chiém ty trong I6n trong tong sé don sang ché thudc
moi linh vuc k¥ thuat. Trung binh s6 SCLQDPDP chiém khoang 20% so v&i téng sang
ché thudc moi linh vuc. Bidu nay cho thay dong luc sang tao cua nganh duoc pham la
rat 16n vi muc dich va y nghia hudng dén cua nhitng san pham nay la phuc vu tryc tiép
cho viéc cham soc sitc khoé cho con ngudi, ting cao tudi tho va chat luong cudc sdng
ctia con ngudi. Mat khac, nhitng san pham sang tao trong linh vic nay khdng chi mang
lai loi ich to 16n va mang ¥ nghia vi mé ddi véi x4 hoi va con mang lai loi ich rd rét va
thiét thuc d6i vai chinh nhitng nguoi sang tao ra san pham, d6 chinh 1a gia tri kinh té
thu lai duoc tir nhitng san pham nay 1a vé cing lén.

Thit tur, mot thuc trang nita 1a hau hét cac sang ché vé duoc pham dugc dang ky
tai Viét Nam déu thuoc quyén so hitu cia chu thé nuéc ngoai, sé sang ché cua chii so
hitu Viét Nam 13 khong dang ké. Trong téng sé cac don dang ky va duoc cip bang
sang ché trong linh vuc duoc pham, thi da sé nguoi nop don va sé don duoc cap hang
nam theo ngudn gdc ngudi ndp don déu do cac chu don ngudi ngudce ngoai ding tén.
Trong khi d6 s6 don cling nhu sb bé’mg doc quyén ma nguoi Viét Nam ndp va dugc
cap chiém ty trong rat nho. (Xem biéu d thé hién tai Phu luc 13).

S6 don dang ky sang ché va sé patent dugc cip c6 su bién doi qua timg nam,
trong d6 mac du s6 don diang ky sang ché nop vao rat 1on nhung nguoc lai sé patent
duoc cap chiém chua dén 1/3 s6 don ding ky. Nam 2015, sb don dang ky sang ché 1én
dén 838 don trong khi téng sé bang doc quyén sang ché dugc cap chi 1a 206 patent



160

tuong tng chi chiém 24.6% sb don dang ky sang ché dugc pham. S6 don ding ky sang
ché ciia chu thé Viét Nam trong ndm 2015 chi chiém 3.7% don cua chu thé nuéc ngoai
va chi chiém 3.5% tong sb don trong cac linh vuc.

Nam 2018, s6 don dang ky sang ché 1a 1.028, sb bang doc quyén sang ché
duoc cip 1a 409 patent, tuong (tng 39,7%. S don dang ky va sb Patent trong linh vuc
dugc pham caa chu thé trong nuée chi chiém ty trong rat nho tham chi c6 nim 2011
khong c6 chu thé trong nudce nao dugc cap patent dbi voi SCLQDDP.

Tir thuc té trén c6 thé nhan thay ring mot mat phan anh trinh d6 thap cua nén
cdng nghé duoc pham cua Viét Nam, mit khac ciing thé hién tinh trang khong ché thi
truong dugc pham Viét Nam cua cong ty duoc pham nuéc ngoai. Coéng nghiép duoc
pham Viét Nam dang tré thanh thi truong hap dan ddi véi cac doanh nghiép kinh
doanh duoc pham nuéc ngoai, nhung qua d6 cho thdy niang luc R&D cua cac doanh
nghiép duoc pham trong nudc con rat thap va suc canh tranh so véi cac doanh nghiép
nudc ngoai khdng cao.

Tom lai, viéc bao ho duoc pham & Viét Nam trong nhirng nam gan day dang co
su gia tang vé sb luong don va sé patent dugc cap, nhung tinh trén goc do gia tri kinh té
dic biét ma nganh nay mang lai thi ti Ié trén van con thap.

4.3.2. Tinh hinh thwe thi phdp lugt vé bio hé quyén sé hivu tri tu¢ doi véi sang ché lién
quan dén dwoc phim

Viéc tim hiéu va danh gia tinh hinh thyc thi quyén dbi véi SCLQDDP gap nhiéu
khé khan hon so véi tim hiéu thong ké tinh hinh dang ky xac 1ap quyén. Ly do chinh 1a vi
& Viét Nam hién nay khong c6 ngudn thdng tin chinh thic va day da vé tinh hinh nay.
Mot mat, hién c6 quéa nhiéu co quan c6 tham quyén xu ly vy viéc tranh chap, xam pham
quyén SHCN. Mat khac cac co quan giai quyét (toa an, cong an...) ciing khong cong bd
két qua va khong két ndi dir liu vé van dé nay khién cho cac thdng tin phan tan, khdng
day du.

Céc co quan c6 tham quyén giai quyét cac tranh chap, xir Iy vi pham lién quan dén
quyén s& hitu tri tué bao gom: Toa an, Thanh tra Khoa hoc cong nghé, Quan Iy thi truong,
Hai quan, Cong an. Thong tin vé cac vu viéc tranh chap/khiéu nai/khiéu kién vé xam
pham sang ché dugc cac co quan nay giai quyét va duoc cong bd trén trang web cua cac
co quan ndy hodc tir cac b&o céo két qua thuc hién Chuong trinh 168 ciia B6 Khoa hoc va

céng nghé vé phdi hop hanh dong phong va chéng xam pham quyén SHTT theo ting giai
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doan. Bén canh d6, Cuc SHTT ciing tham gia giai quyét véi tu cach co quan quan ly
chuyén mén nhiam cung cip cac y kién chuyén mén va Vién khoa hoc SHTT cung cép
thong tin giam dinh cac yéu té xam pham quyén SHTT ddi vai sang ché.

Theo thong tin tir mot sb cong ty tu van luat chuyén vé SHTT c6 uy tin va kinh
nghiém nhu Baker McKenzie, SB Law, Luat Minh Gia... thi 100% cac vu viéc cé
khiéu kién khiéu nai vé SCLQDDP déu di vao bé tic, van dang trong tinh trang "treo"
hodc "ngh&n" chix khong di dén tan cing giai quyét thoa dang duoc.

Bang thong ké sé vu xam pham SHTT duoc cdc co quan thuc thi gidi quyét
déen hét nam 2020

Logisang | Toaan | Thanhtra Quan ly Hdaiquan | Cbéngan Ton
ché B¢ KHCN | thi frwong
SCLQDbDP 1 0 0 0 0 0

Duy nhat méi day phat sinh tai Toa an cp cao tai TP. H6 Chi Minh mét tranh
chap vé quyén SHTT déi voi doi tuong 1a SCLQDDP vao thang 10/2020 (Xem Phu luc
s6 14 Ban &n s 41/2020/DS-PT vé tranh chap quyén SHTT cua TAND Cép cao tai TP.
Ho Chi Minh).

Déi vai tinh hinh thyc thi phap luat vé bao ho quyén SHTT dbi véi SCLQDDP, ¢c6
thé rat ra dugc mot s6 nhan xét danh gia nhu sau:

Thet nhdt, cac sang ché duoc cap van bang bao ho di duoc céc chu so hitu dua
vao st dung tai Viét Nam, da thuc thi noi dung quyén sir dung trong cac quyén cua
minh dugc phap luat ghi nhan. Bén canh d6, cha sé hitu cling da thuc thi quyén ngan
cam nguoi khéc sir dung sang ché caa minh va thyuc hién cac bién phap ngin chin nhu
canh bao, thuong luong, khiéu nai, khiéu kién nguoi xdm pham tuy theo ting truong
hop xam pham. Tuy nhién qua sb liéu it 6i vé& cac vu viéc tranh chip lién quan dén
sang ché trong linh vuc nay c6 thé thiy rang phan Ién sé sang ché duoc cap van bang
bao ho ¢ Viét Nam hoac 1a khong duoc sir dung, hoac la khéng bi xadm pham hoac la
¢ bi x&m pham nhung chi s& hitu khéng quan tam khic phuc, khéng c6 yéu cau dén

cac co quan c6 tham quyén dé giai quyét...

178 B4o c4o dinh ky hang nim cta Vién Khoa hoc s hitu tri tug.
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Sb ligu thong ké tir cac co quan thyc thi cho thiy rang duong nhu céc bén trong
tranh chap ty thoa thuan dan xép duoc véi nhau nhung thuc chat cau chuyén cé phai nhuw
thé thi can phai nhitng sy tim hiéu sau hon va chan thyc hon.

Thet hai, vé phia cac co quan thyc thi, mac du sé luwong co quan cé chirc ning dam
bao thuc thi phap luat vé van dé nay 1a rat 16n. Mdi dia phuong c6 5 loai co quan c¢é chiic
nang lién quan la Toa an, Thanh tra KH va CN, Co quan quan ly thi truong, Cong an va
Hai quan. Nhu vay tinh trén ca nudc s& ¢ khoang trén 300 dau mdi dé xt ly. Tuy nhién
qua céc sb liéu lai cho thy rang toi nay chi ghi nhan rét it cac vu khiéu nai/khiéu kién vé
xam pham quyén SHTT (khéng c6 vu viéc nao c6 lién quan dén duoc pham). Sé luong
nay la khdng phan anh dugc day da va chinh xac vé tinh hinh tranh chap/xam pham quyén
d6i vai sang ché va SCLQDDP.

Céc cu viéc ¢6 yéu t6 tranh chip vé SCLQDPDP (dugc yéu cau y kién chuyén mén
tai Vién Khoa hoc SHTT) 14 16n hon nhiéu lan s6 vu viéc duoc giai quyét tai co quan thuc
thi. Diéu nay cho thay rang co rat nhiéu sang ché duoc pham dbi mat véi nguy co xam
pham tai Viét Nam nhung dudng nhu cac chi sang ché di st dung cac con duong hoic
céc bién phap khac dé giai quyét va khic phuc chi khdng sir dung céc bién phap hanh
chinh hay bién phap t6 tung dan su dé xu 1y. Biéu nay c6 I& xuat phat tir sy phién ha, mat
thoi gian, ton kém va thiéu hiéu qua cia nhiing co ché giai quyét tai co quan c6 tham
quyén caa Viét Nam.

Thi ba, vé phia cic co quan chuyén mén: mac di khéng co chirc nang xtr Iy tranh
chap, xdm pham quyén SHCN nhung hai co quan 1a Cuc SHTT va Vién Khoa hoc SHTT
lai cO vai trd quan trong trong hoat dong nay va thuc té 1a cung cap nhitng théng tin, di
liéu day du, trung thuc hon va phan anh dung hon tinh hinh xam pham quyén d6i Véi
SCLQDDP.

Céc vu viéc ma Cuc SHTT duoc yéu cau cung cap Y kién chuyén mon thuong co
noi dung tra 15i cho cau hoi “cé xam pham sang ché X hay khong?”. Con hoat dong giam
dinh ma Vién KHSHTT thuc hién nham xac dinh “cé yéu to xdm pham ddi vai sang ché X
hay khong?”. Qua thuc t& két qua cac vu viéc duoc yéu cau gidm dinh tai Vien KHSHTT
déu chiing to rang hau hét cac vu viéc giam dinh vé sang ché déu nhan duoc cau tra 1o 1a
“c6 yéu to xam pham”. SCLQDDP 1a déi turong ¢ nguy co va thuc té 1 bi xam pham pho
bién. Chi tinh riéng tir gitta ndm 2009 dén hét nam 2013 da c6 téi 13 vu ¢ yéu to xam

pham dén SCLQDDP dugc yéu cau giam dinh tir cc cha thé c6 lién quan, tuy nhién ciing
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trong khoang thoi gian nay thi s6 vu tranh chap sang ché duoc pham duoc giai quyét trude
co quan thuc thi la 0 vu.

Nhu vay, véi su chénh léch 16n cua s6 vu phét hién cd yéu td xam pham tai cac co
quan chuy&n mén véi sé vu tranh chap duoc giai quyét tai co quan thyc thi thi cho thay
rang cac bén tranh chap da lwa chon con duong khéc, phuong thirc khac dé giai quyét chir
khéng yéu cau giai quyét tai co quan c6 tham quyeén.

4.4. Mt s6 giai phap, kién nghi nhim hoan thién phap luit vé bao hd quyén sé
hiru tri tu¢ ddi véi sang ché lién quan dén dwoe phim tai Viét Nam trong bdi
canh hdi nhép kinh té quc té

4.4.1. Phuong huong chung

Thé ky XXI duoc coi la thé ky cua khoa hoc - cdng nghé¢, Viét Nam va cac quoc
gia trén thé gidi ngay cang y thire duoc gia tri va tim quan trong cua cac san pham do tri
tué con nguoi sang tao ra, vi vay luén khdng ngiing nd luc khuyén khich cac hoat dong
sang tao va bao vé thanh qua caa n6 bang nhiéu bién phap. Phép luat 1a mot trong nhiing
cong cu hiru hiéu, mot mat tac dong dén cac quan hé phat sinh trong linh vuc SHTT dé
diéu chinh, mat khéc c6 tac dung nhu mot bién phap can thiét bao vé tét nhat va rong rai
nhat nhitng loi ich ma cac san pham nay mang lai cho ngudi sang tao ra no ciing nhu cho
cong dong xa hoi.

B4o cdo chinh trj Pai hoi dai biéu Dang toan quéc lan tha XIII da xac dinh
nhiém vu "tiép tuc qudn triét, thwc hién nhdt qudn chi trwong khoa hoc va cong nghé
la quéc sdach hang dau, la dong lyc then chot dé phat trién luc luwong san xudt hién dai,
doi méi mé hinh ting triedng, ndng cao nang sudt, chdt lwong, hiéu qud va sirc canh
tranh ciia nén kinh té. C6 chién lwgc phdt trién khoa hoc va céng nghé phit hop véi xu
thé chung ciia thé giGi va diéu kién dat nuée, ddp vmg yéu cau xdy dung va bdo vé To
quoc trong giai doan méi, thich g véi cuée Cach mang céng nghiép lan thir tir™®,

Viéc hoan thién quy dinh cua phap luat Viét Nam lién quan dén bao ho quyén
SHTT ddi véi SCLQPDP can phai dam bao tuan theo nhitng dinh huéng chung mang
tinh nguyén tic s& dugc trinh bay dudi day.

(i) Thaz nhdt, hoan thién phap lugt vé bao hé quyén SHTT dsi véi SCLOPDP

can phdi dam bdo phu hop véi yéu cau hoan thién thé ché kinh té th; trieong dinh

179 Trich phan VI "Thiic ddy doi méi, sdng tao, chuyén giao, ing dung va phat trién manh khoa hoc va
cdng nghé", Bao cao Ban chip hanh Trung wong Dang Dai hoi Dai biéu Dang Cong san Viét Nam lan thi XI11.
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hwrong x& héi chui nghia, xay dung Nha nwéc phap quyén x& héi chi nghia Viét Nam,
cua nhan dan, do nhan dan, vi nhan dan.

Nghi quyét s6 48-NQ/TW ngay 24/5/2005 cia B Chinh tri vé chién lugc xay
dung va hoan thién hé théng phap luat Viét Nam dén nam 2010, dinh huéng dén nim
2020 d3 quan triét muc tiéu va quan diém chi dao vé xay dung hé théng phap luat cé
trong tdm 14 hoan thién thé ché kinh té thi truong dinh hudng x& hoi chu nghia, xay
dung Nha nudc phap quyén x& hoi cha nghia Viét Nam cua nhan dan, do nhan dan va
vi nhan dan.

Véi muc tiéu va quan diém chi dao dé, mét trong nhitng dinh huéng chinh
trong xay dung, hoan thién hé théng phap luat chinh 1a xay dung va hoan thién phap
luat vé bao dam quyén con ngudi, quyén tu do, dan chu va cong dan. Diéu nay hoan
toan phd hop véi mot trong nhitng dic trung co ban cia Nha nudc phap quyén xa hoi
cha nghia chinh 1a ton trong va bao vé quyén con ngudi, CAC quyén va tu do cua cong
dan. Quyén SHTT la mot quyén cong dan duoc phap luat ghi nhan va bao vé, vi thé,
trong dinh huéng xay dung va hoan thién phap luat vé bao dam quyén con ngudi,
quyén tu do, dan chu cua céng dan, mot yéu cau ludn duoc dat ra chinh 12 "hoan thién
ché dg bdo hé cia Nha nude doi véi cac quyen, loi ich hop phap cua cong dan, ché dg
trach nhiém cia co quan nha nwéc, nhdt 1a toa an trong viéc bdo vé cac quyén dé,; xir
ly nghiém minh moi hanh vi xam pham quyén va lgi ich hop phap cia céng dan..." e,

Viéc tiép tuc xay dung va hoan thién quy dinh phép luat vé SHTT ddi V6i
SCLQDPDP 14 nodi dung cu thé trong nhiém vu chién lugc vé xay dung va hoan thién hé
thong tu phap duoc xac dinh trong Nghi quyét s6 49-NQ/TW ngay 2/6/2005 cua B
Chinh tri vé chién lugc cai cach tu phap dén nam 2020. Dong thoi, ddy cling chinh 13
mot trong nhitng nhiém vu quan trong da duoc Pang va Nha nudce ta xac dinh trong
dinh huéng chién lugc vé phét trién khoa hoc cong nghé dugc néu ra trong van kién
qua mdi ki Dai hoi Pang ma mai nhét 1a trong cac vin kién Pai hoi Bang lan tha X111
vira dién ra.

Ngay 22 thang 8 nim 2019, Thu tuéng Chinh phu di ban hanh Quyét dinh sb
1068/QP-TTg cua Thu tudng Chinh phu vé phé duyét "Chién luoc SHTT dén nim

2030", trong d6 néu rd quan diém chi dao dau tién va quan trong trong chién luoc vé

18 Trich Nghi quyét s6 48-NQ/TW ngdy 24/5/2005 ctia BY Chinh trj vé chién lwoc xdy dung va hoan
thién hé thong phap luat Viét Nam dén nam 2010, dinh huéng dén ndm 2020, Muc 2.2.
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SHTT chinh 1a "phét trién hé théng s¢ hitu tri tué dong bg, hiéu qud ¢ tdt cd cac khau
sang tao, xac ldp, khai thac va bdo vé, thirc thi quyén sé hiwu tri tué, tao méi truong
khuyén khich déi méi sang tao, ddp g yéu cau héi nhdp quac té, diea sé hivu tri tué
tré thanh cong cu quan trong ndng cao ndang luc canh tranh qudc gia, thiic ddy phat
trien kinh té, van héa, xa hoi".

(i) The hai, hoan thién phap ludt vé bao hé quyén SHTT déi véi SCLODDP
phl hop véi théng 1¢ quac té, tuan thi cac cam két quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién
dam bao héi nhdp quéc té, dong thoi nghién cizu va khai thac hiéu qud cdc quy dinh veé
cac ngogi Ié va han ché quyén SHTT dwoc quy dinh trong cdc PUOT.

Vin kién Dai hoi Bang lan thir X111 tiép tuc xac dinh quan diém va duong 16i cua
Viét Nam trong tién trinh hoi nhap chinh 1 "Chu dgng va tich cuc héi nhdp quéc té, gidi
quyét tot mai quan hé giiza doc ldp, tir chii va hgi nhdp quoc té; héi nhdp quac té toan
dién, sau réng, linh hoat, hiéu qud vi loi ich quéc gia - dan téc, bao dam déc 1dp, tw chui,
chu quyén qudc gia... Pdy manh va nang cao chdt lrong, hiéu qud hgi nhdp qudc té trong
cac linh vuc Xa hoi, moi truong, khoa hoc va cdng nghé, giao duc va dao tao, van hod, du
lich va cdc linh vuc khéc. Tich cuc trién khai cac cam ket khu vic va qudc té, long ghép
Véi cac chién hirpc, chinh séch, ké hoach va chiong trinh phdt trién kinh té - xa hai..."18L,

Nghi quyét s6 48-NQ/TW ngay 24/5/2005 cua Bo Chinh tri xac dinh phuong
hudng nhiém vu trong hoat dong hoan thién phap luat, cai cach tu phap la "phéat huy
cao dé ngi luc, tich cuc, chi déng héi nhdp quac té, thuc hién day du cac cam ket
quoc té trén co s giir vitng doc Idp, chi quyén, an ninh quéc gia va dinh hiréng xa héi
chii nghia" nhung dong thoi ciing phai "xudt phat tir thyc tién Viét Nam, dong thoi
tiep thu c6 chon loc kinh nghiém quac té vé xay duwng va té chize thi hanh phap ludt;
két hop hai hod ban sdc van hod, truyén théng tot dep cua dan tgc va tinh hién dai cua
hé théng phap lugt".

L& mot thanh vién cua nhiéu DPUQT vé SHTT nhu Hiép dinh TRIPS, méi nhat la
Hiép dinh CPTPP va EVFTA, Viét Nam c6 nghia vu tuan thu cac quy dinh cua céc
DUQT nay theo ndi dung caa mét nguyén tic co ban trong Luat Quéc té 1a nguyén tic
Tan tam thién chi thuc hién cac cam két quéc té (pacta sunt servanda). Tuy nhién ciing

Xuat phét tr mot nguyén tic co ban cua Luat Quéc té 1a nguyén tic ton trong chi quyén

181 Trich phan X1 "Trién khai dong bg, sang tao, hiéu qua hoar dong doi ngoai, chii dgng va tich cuc hgi
nhdp quoc te toan di¢n, sau réng”, Bao cao Ban chap hanh Trung wong Dang Dai hoi Dai bicu bang Cong san
Viét Nam lan tha XIII.
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qudc gia ma phép luat quéc té khdng hé an dinh cach thac thuc hién luat quéc té trong
pham vi 14nh thd quéc gia ma qudc gia s& tu nguyén thuc hién cac cam két do theo
phuong thirc phi hop véi diéu kién, hoan canh thuc té cua quéc gia minh. Véi viéc thuc
thi cac cam két trong cac DPUQT, Viét Nam chu yéu lya chon hinh thirc néi luat hda cac
quy dinh caa cac Hiép dinh nay thanh nhitng quy dinh phu hop cua phép luat trong nudc.
R6 rang viéc thyc thi cac cam két qudc té 1a mot mat hoat dong quan trong gop phan nang
cao vi thé va uy tin ciia quéc gia trén trudng qudc té. Viéc thyuc thi cac cam két quéc té ddi
v6i bao ho SCLQDDP cang c6 y nghia quan trong hon bai khdng chi mang lai lgi ich cho
chi s¢ hiru sang ché ma con cho quéc gia thuc hién cam két do.

SCLQDDP dugc bao ho tai Viét Nam ngay tir khi hé théng bao ho quyén SHTT
duoc trién khai mac du khong it qudc gia can nhac bao ho cho nhitng déi tugng nay xuat
phét tir tinh chat nhay cam cua no. Bén nay, hé thng cac quy dinh cua phap luat Viét
Nam vé bao ho quyén SHTT ddi véi nhom déi twong nay da dugc xay dung tuwong doi
toan dién cac noi dung tir xac lap quyén, ndi dung quyén va thuc thi quyén. Nhitng quy
dinh d6 vé co ban phl hop tuwong thich véi cac diéu wdc qudc té song phuong va da
phuong ma Viét Nam 1a thanh vién c6 quy dinh vé van dé nay.

Hiép dinh CPTTP la su néi tiép Hiép dinh TPP d4p tng tinh hinh méi khi Hoa Ky
rut khoi, trong qua trinh dam phan vi thé nhitng yéu cau bao ho cao hon ma chu yéu do
Hoa Ky dua ra lién quan dén ddi twong 1a sang ché trong linh vuc duoc pham d3 duoc cac
qudc gia con lai nhat tri tam thoi bao luu. Hiép dinh TPP dugc danh gia 1a TRIPS+ thi nay
Hiép dinh CPTPP ciing chi gitt nhitng tiéu chuan bao ho tuong dwong Hiép dinh TRIPS
d6i v6i nhom dbi twong nay. Bam bao thuc thi va tun tha duge cac quy dinh caa TRIPS,
Viét Nam khong gap nhiéu kho khin véi viéc thuc thi cac quy dinh cua Hiép dinh
CPTPP. Thuc hién day du va hiéu qua cac cam két qudc té trong linh vuc bao hd quyén
SHTT chinh 1a chia khéa dé Viét Nam hoi nhap voi nén kinh té thé gioi, nhat Ia trong giai
doan hién nay, khi ma SHTT tré thanh mot noi dung quan trong cua quan hé thuong mai
quéc té.

(ii) The ba, dam bdo nguyén tic can bang lei ich cua chi sé hiru bang déc
quyén sang ché lién quan dén dwoc pham véi lgi ich chung cia x& héi.

Bén canh nhitng chinh sach, chién luoc hang dau vé phat trién kinh té - x4 hoi,
day manh hoi nhap, Pang va Nha nudc ta ciing khong bo quén vai trd va tam quan

trong cua viéc bao vé, cham séc va nang cao suc khoé cong dong. Pang ta da chi B
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sic khoe 12 vén quy nhét cuia mdi con ngudi va cua toan xa hoi. Bao vé, chim soc va
nang cao sic khoe nhan dan 13 hoat dong nhéan dao, truc tiép bao dam ngudn nhan lyuc
cho su nghiép xay dung va bao vé T6 qudc, 1a mot trong nhitng chinh sach wu tién
hang dau cua Pang va Nha nuée, dau tu cho linh vire nay 13 dau tu phat trién, thé hién
ban chat tot dep cua ché d6. Quan diém nay cua Pang da duoc quén triét va cu thé hoa
trong Quyét dinh s6 122/QD-TT ngay 10-01-2013 vé& Chién lwgc Quéc gia bao vé,
chiam soc va nang cao sic khoe nhan dan giai doan 2011 - 2020, tam nhin 2030. Trong
d6 khing dinh quan didm "... két hop hai hoa giiza phat trién kinh té - x& hai véi phat
trién con ngwoi ndi chung va sic khde con nguoi néi riéng, la co sé dé khang dinh
ting treong kinh té khong chi gan lién véi tién bg va cong bang xa hgi ngay trong
tirng buwrdc va ting chinh sdch ma con can duwoc bdo dam trong tieng chirong trinh, ké
hoach, dé &n, duw &n phat trién kinh té. Phat trién kinh té - x& hgi mét cach nhanh
chdng, magnh mé, bén viing 1a yéu cau khach quan va chi c6 gia tri khi né cé tdc déng
tich cuwc dén cugc song ciia nhdn ddn, dén sirc khoe cua cong dong..."

Bén canh d6, trong "Chién luoc SHTT dén nam 2030" duoc ban hanh boi
Quyét dinh s6 1068/QD-TTg cua Tha twéng Chinh phu ciing nhdn manh mat trong
nhitng nhiém vu giai phap quan trong dau tién 1 "ra soat, hoan thién hé thong phap
lugt vé SHTT va phap ludt lién quan, tao méi triong phap 1y thudn lei cho hoat déng
sang tqo, bdo hg, khai thac va bdo vé quyén SHTT, dam bdo nguyén tic can bang lgi
ich giira cac chu thé trong x& hgi, ngan chan hiéu qua viéc lam dung quyén SHTT,
trong dé chii trong gidi quyét théa dang méi quan hé giza bao hg sang ché véi bdo vé
loi ich céng dong, ddac biét trong linh vuc dwoc pham va ndng hda pham;, cé quy dinh
phl hop d@é ngiroi dan va xa héi dwroc tiép cdn kip thoi cac san pham, dich vy thiét yéu
trong cdc linh vue lién quan dén sirc khée cong dong nhue y té, dinh dwéng hodc trong
cac tinh huang khan cdp khac...".

Can bang loi ich cua chu so hitu patent va cua x hoi 1a nguyén tic co ban bao
dam cho viéc bao ho sdng ché dat dugc muc tiéu cua minh. Theo nguyén tic nay, ca xa
hoi va cha patent déu c6 co hoi nhu nhau vé& mat loi ich, mdi bén déu cé quyén va
nghia vu tuong (ng phu hop. Bat ky mot su thién léch vé bén nao ciing tao ra nguy co
pha v& sy can bang. M&i bén s& phai hi sinh mot phan quyén lgi cia minh dé hudng
t6i loi ich chung 16n hon ma sau xa hon chinh 14 tao ra mot xa hoi phat trién bén viing,

cong bang va binh dang, thic day su phat trién cia van hoc, khoa hoc ky thuat. Céac
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diéu kién dé bao dam sy can bang nay déu dugc quy dinh boi phép luat. Tuy nhién
chinh cac quy dinh phap luat ciing c6 thé 1a nguyén nhan cua sy mat can bang. Do do,
dé dam bao kha nang tiép can cua x& hoi ddi véi duge pham, cac quy dinh vé quyén va
nghia vu cua chi patent phai hop 1y, rd rang, dong thoi phai dam bao ca quyén can
thiép cua Nha nudc khi xay ra nguy co mat can bang. Phap luat quéc té ciing nhu phap
luat quéc gia cua nhiéu nude déu c6 quy dinh vé cac van dé co tinh chét la cac cong cu
nham dam bao can bang, tao ra cac céng cu phap 1y dam bao cho x& hoi tiép can dé
dang, day du hon véi duoc pham dugc bao hd, bao gdm cac quy dinh nham han ché
doc quyén cua chu patent va quy dinh vé quyén caa Chinh phi nhim bao vé hoic hd
tro nhitng ngudi ¢6 kha niang bi anh huong boi co ché bao ho patent.

Mot mat, viéc hoan thién phap luat vé bao ho quyén SHTT dbi voi SCLQDDP
phai dam bao bao vé hiéu qua va thiét thuc quyén va loi ich cua chua sé hitu sang ché
nham khuyén khich sang tao, chuyén giao cong nghé. Su hop ly cua bang doc quyén
sang ché 1a kich thich phat trién kinh té, cong nghé va thuc day canh tranh théng qua viéc
tao ra dong luc vé tai chinh cho hoat dong sang ché. Bao ho SCLQDDP trudc hét 1a bao
vé quyén loi cho tac gia va chu s¢ hitu sang ché do.

M3t khac, hoan thién phap luat vé bao ho quyén SHTT ddi voi SCLQDDP van
phai tinh dén viéc dam bao quyén caa nguoi dan trong viéc tiép can thanh tyu khoa
hoc cong nghé dé bao vé sic khoé, duy tri sy séng. Néu chi hudng téi muc dich bao vé
cac chii so hitu quyén SHTT thi ¢6 thé din dén su lam dung doc quyén va anh husng
dén viéc tiép can tri thuc, tiép can thanh qua khoa hoc ki thuat cua déng dao cong
ching chua ké dén néu bao ho qué lau, quéa rong sé dian dén sy can tré giao luu vin
hod, khoa hoc gitra céc qudc gia 1an nhau. B4i véi cdng chling, ngoai cac quyén co ban
nhu: quyén duoc séng, quyén duge muu cau hanh phdc, te do ngdn luan... ho con c6
mot quyén hét sicc quan trong va chinh dang 1a quyén duoc tiép can, ké thira tri thuc
cua nhan loai.

Pé duy tri can bang giira viéc bao hd sang ché va quyén tiép can duoc pham Viét
Nam can dap ung nhimg diéu kién cu thé vé phap luat, vé kinh té, vé& cong nghé, vé
chinh sach...mit khéac ching ta phéat huy nhitng mat tich cuc cua viéc bao ho sang ché
tai Viét Nam can c6 giai phap tong thé tir goc do phap ly, kinh té, cong nghé dén ning
luc quan ly hanh chinh va kha ning chuyén moén cta d6i ngii can bd, bén canh dé ciing

can nang cao nhan thic cia cac doanh nghiép vé van dé nay. Trong d6 viéc hoan thién
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phap luat vé bao ho SCLQDDP phai duoc xem 12 yéu td quan trong va can tién hanh
ddng thoi cuing cac giai phap.
4.4.2. Mot sé gidi phdp vé xdy dung va hoan thién quy dinh phdp ludt vé bio ho
quyén sé hivu tri tu¢ doi véi sang ché lién quan dén dwoc phim trong béi cinh héi
nhdp kinh té quéc té

Nhu d3 trinh bay, 1a mét qudc gia nam dugc xép nam trong nhoém cac qudc gia
dang phat trién trén thé gioi, Viet Nam mot mat can phai tuan thi cac cam két quéc té cua
minh, xay dung ché do bao ho quyén SHTT dbi voi SCLQDDP véi nhitng yéu cau va diéu
kién bao ho tdi thiéu. Mt khac, ching ta rd rang can phai tan dung dugc nhimg diém linh
hoat ma cac PUQT tao ra dé ¢ thé phat huy va tan dung dugc nhitng ngudn hec cd san.

Mac du 1a mot déi tugng c6 anh huong I6n dén cac van dé lién quan dén céc chinh
sach vé chinh tri, kinh té va xa hoi va ¢ nhiéu yéu cau méi duge dat ra do qua trinh hoi
nhap kinh té qudc té, tuy nhién trudc mat viéc xay dung mot vian ban quy pham phap luat
riéng danh cho SCLQBPDP 1a viéc khong kha thi va khong pht hop véi bdi canh hién tai, do
d6 nhitng giai phap dé xuat hoan thién phéap luat dugc dua ra dudi day vé bao ho quyén
SHTT ddi véi SCLQDPDP dé bo sung vao nhiing quy dinh tuong tng trong cac van ban quy
pham phap luat hién hanh lién quan. Cac giai phap dé xuat dugc chia theo cac nhdm van dé
nghién ctu, 14 quan diém cua ca nhan nghién cau sinh trén co s xem xét phu hop voéi
nhimg dinh huéng, yéu cau chung duoc trinh bay & ndi dung trudée.

4.4.2.1. Nhém dé xudt lién quan dén cac quy dinh vé diéu kién, pham vi bao hé
sang ché lién quan dén dwoc pham

Thar nhdt, nén mé rong va tao co co phap 1y viing chic 1 rang hon cho nhom doi
tuong la thude y hoc ¢6 truyén trong pham vi cac ddi tugng can duoc bao ho quyén SHTT.

Tir thuc trang diang ky bao ho dbi véi SCLQDDP c6 thé thiy duoc ning luc va trinh
d6 con han ché ctia nganh cong nghiép san xuat dugc pham cia nudc ta thoi diém nay van
chua thé canh tranh dugc voi cac qudc gia manh trén thé gidi vé viéc sang ché thude tan
duoc. Trong khi do, thudc y hoc ¢ truyén véi nguon dugc liéu thién nhién vd cling phong
pht da dang caa Viét Nam lai 1a mot thé manh.

Theo dinh nghia ctia T6 chuc y té thé giéi WHO thi y hoc ¢ truyén (traditional
medicine” (hay con goi 1a kién thtc y hoc ¢6 truyén “traditional medical knowledge”,
con duoc biét dén véi tén goi 12 y hoc ban dia “indigenous medicine” hoic y hoc dan

gian “folk medicine ) 1a “téng hop nhitng kién thizc, Ky ning va thuc tién dia trén céac
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hoc thuyér, tin ngwéng va kinh nghiém bdn dia cia cac nén van hod khdc nhau, dii c6
thé gidi thich dwoc hay khéng, dwoc sir dung trong viéc duy tri sic khoé cing nhur
trong phong ngira, chan dodn va cdi thién, dieu tri cac bénh vé thé chat va tinh
than 182 . Trong d6, y hoc cb truyén bao gébm céc san pham thudc y hoc cb truyén
(traditional medicine products) va ng dung y hoc cé truyén (traditional medicine
practices)®3. Nhu vay, thudc y hoc ¢b truyén chinh 1a mét bo phan cua nén y hoc ¢b
truyén®84. Khéc véi nén y hoc hién dai 1a moi phuong phép chan doan, san pham chira
bénh déu dugc nghién ciru va cé luan chimg, co sé khoa hoc thi y hoc ¢ truyén 1a nén
y hoc duoc phét trién chu yéu dwa vao nhitng kién thire kinh nghiém duc rat truyén doi
két hop vai nhitng quan diém, ly thuyét triét hoc co dai.

O hau hét cac qudc gia phat trién, thudc y hoc ¢o truyén khong dugc xép vao
nhom déi tuong duoc bao ho 1a sng ché vi dugce danh gia khong dam bao yéu cau vé
trinh d6 sang tao, tham chi I1a tinh méi, ma no chi 1a su dac két 1au doi cua nguoi dan
trong viéc sir dung cac ngudn duoc lidu co truyén. Nguoc lai, & cac qudc gia dang
phat trién, bao vé quyén SHTT ddi vai kién thic y hoc truyén thong dugc chi trong
ghi nhan vi tao ra ngudn luc c6 gia tri rat 16n. Hai quéc gia dau bang trong linh vuc
nay chinh 1a Trung Quéc va An Do.

Bao vé quyén SHTT dbi vai thuc y hoc co truyén co thé tién hanh theo hai
cach thuc - bao vé tich cuc va phong thu'®: (i) Bao vé tich cuc tuc la viée co quan nha
nuéc ¢d tham quyén tién hanh cap quyén SHTT ddi véi cac kién thic y hoc truyén

théng. Diéu ndy c6 thé gilp cac cong ddng ngin chin nhitng nguoi khic co duoc

182 World Health Organization, "Traditional Medicine: Definitions", 2008-12-01. Retrieved 2018-12-12,
<https://www.who.int/traditional-complementary-integrative-medicine/about/en/>

183 WHO, WHO Tradiotional Medicine Strategy 2014 - 2023,
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/92455/9789241506090_eng.pdf?sequence=1, truy cap ngay
18/10/2020;

184 Xem thém: Theo dinh nghia trong gido trinh cua B6 mon Duoc hoc co truyen tryc thudc Truong Dai
hoc Duoc Ha Nai thi “Thudc y hoc cé truyen 1a vi thUOc SOng hodgc chin hay ché pham thude dwot phoz ngii lgp
phirong hop va bao ché theo phirong phdp cia 'y hoc ¢é truyen tir mgt hay nhiéu vi thusc c6 nguon goc tir déng
vat, thiee vat hogce khodng vat c6 tac dung chiza bénh hodc c6 loi cho sizc khoé con ngieoi”. Lién quan dén thube
¥ hoc ¢ truyén c6 mot s khéi niém lién quan nhu dugc ligu, cé phuong, ¢ phuong gia giam, thudc gia truyén,
tan phuong (Trudng Pai hoc Duoc Ha Noi, Gido trinh “Dugc hoc ¢6 truyén”, NXB Y hoc, nim 2002, trang
153).

Thubc y hoc co truyén dugc dinh nghia tai Khoan 1 Diéu 2 Thong tu 01/2016/TT-BYT quy dinh vé ké
don thubc y hoc ¢6 truyen ké don thudc y hoc co truyen két hop vei thudc tan dugc trong co s¢ kham, chira
bénh do B truéng Bo Y té ban hanh nhu sau: Thudc y hoc cé truyeén (bao gom cd vi thusc y hoc ¢ truyén va
thudc thang) la thUOC co thanh phan la duoc liéu dwoc ché bién, bao ché hodc phei ngii theo Iy lugn va phwong
phap cia y hoc cé truyén hodc theo kinh nghi¢m dan gian thanh ché pham cé dang bao ché truyén théng hodc
hién dai.

185 WTO, Documents No.6, Intellectual Property and Traditional Medical Knowledge
https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo_pub_tk 6.pdf, truy cap ngay 30/9/2020.



http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/92455/9789241506090_eng.pdf?sequence=1
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quyén truy cap bat hop phap vao kién thuc y hoc truyén théng hoic sir dung né cho
muc dich thuong mai ma khong chia sé loi ich mot cach cong bang. Va ciing nhu moi
quyén SHTT khac, né ciing c6 thé cho phép cha thé nam giir khai thac tich cuc kién
thire y hoc truyén thdng cua minh (¢ day chinh 1a cong ddng ban dia) dé xay dung cac
doanh nghiép cua riéng minh dya trén kién thirc do; (ii) Bao vé phong thu tuc 1a viée co
quan nha nudc c6 tham quyén khdng cip quyén so hitu tri tué dbi voi kién thic y té
truyén théng nhung nham muc dich ngan chin cac quyén do khoi bi bén thir ba mua lai.
Théng qua viéc sir dung céc kién thicc y hoc truyén théng duoc ghi chép lai dé ngin
chan, phan d6i hoic 1am mét hiéu luc cac bang sang ché ddi voi cac phat minh duoc
tuyén bd dua trén kién thirc do.

Theo quan diém cua tac gia, ddi voi bai thudc y hoc ¢o truyén, véi diéu kién va
bdi canh dic thd cua Viét Nam, ching ta c6 thé tién hanh két hop song song ca hai
phuong thirc bao vé quyén Ia tich cuc va phong thi. Phap luat Viét Nam hién hanh
cling gan nhu khong c¢6 mot quy dinh truc tiép nao vé bao ho quyén SHTT ddi véi doi
tuong 1a thudc y hoc ¢o truyén. Chi duy nhat trong quy dinh tai muc 23.11 Thong tu
01/2007/TT-BKHCN c6 quy dinh vé yéu cau bo sung d6i véi don ding ky sang ché co
lién quan dén tri thirc truyén théng, va ¢ day ching ta c6 thé hiéu 1a d6i véi dbi teong
la cac bai thudc y hoc ¢co truyén muén bao ho véi tu cach 1a sang ché (sang ché co lién
quan dén tri thic truyén théng) thi s& cd nhitng luu ¥ nhat dinh khi nép don yéu cau
dang ky bao ho doc quyén. Thong qua quy dinh nay c6 thé gian tiép khang dinh rang
cac bai thudc y hoc co truyén c6 thé s& dugc xem xét dé cap van bang bao ho doc
quyén sang ché néu nhu né thoa man duoc cac diéu kién do phap luat quy dinh va
khong bi xép vao nhom cac ddi twong bi loai trir khong duoc bao ho. Nhu vay, ¢ Viét
Nam, bai thuc y hoc ¢6 truyén van c6 kha ning s& dugc bao ho voi tu cach 1a
SCLQDBDP néu nhu né thoa man dugc cac quy dinh yéu cau vé tiéu chuan bao ho dbi
Vvéi sang ché nhu moi linh vuc cdng nghé khéc.

Phap luat quy dinh rat rd rang cin ctr, “dau moc” khién cho mot sang ché mat
di tinh mé&i va khong duoc cdp vin bang doc quyén bao ho chinh 1a viéc “duwoc sir
dung hodc diwroc biét dén réng rai duwdi bat ky hinh thizc ndo ¢ trong nwée ciing nhuwe ¢
nude ngoai” chir chua can phai dén luc duoc boc 16 hoic mé ta trong van ban nao,
nhung trén thuc té, hau hét cac sang ché nay van dam bao dwgc tinh méi va di duoc

cap van bang bao ho véi li do “chira diroc mo td trong bat ky véin ban ndo . Trén thyuc
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té, viéc tim hiéu cac ddi tuong da duogc biét dén va s dung rong réi khong kho, tuy
nhién, dé dwa ra duoc cac bang ching minh thi cho diéu nay thi lai khong hé don gian.
Déi véi ddi twong 1a cac bai thude y hoc ¢ truyén, trai qua nhiéu thé hé véi nhiéu thay
d6i, két hop, phdi ngiu trong cac gia vi thudc thi viéc dé ching minh dwgc mot doi
tuong cu thé chinh xac 1a dugc biét dén va sir dung rong réi lai cang kho ddi voi cac
chuyén gia tham dinh, xét nghiém don sang ché. Vi thé nén mic du quy dinh phap luat
1a nhu vay nhung trén thyc té, van c6 rat nhiéu cac don sang ché cia cac cha don nuéc
ngoai dugc cap patent vi ddi twong chua dugc mo ta trong vin ban trude d6. Day 1a
mot bat cap khién cho thuc té xem xét cip bing doc quyén sang ché ddi véi céc bai
thudc y hoc ¢6 truyén 1a vénh léch so vai quy dinh cia phép luat.

Vay, diém quan trong nhat dé sang ché chac chan bi mat tinh mai néu né dugc
mo ta bang vin ban, nén dé cac bai thudc cb truyén khong bi “déc quyén héa” thi giai
phap quan trong nhat phai 1am 1a md ta cac bai thudc co truyén trong van ban. Trong
hé théng van ban phép luat huong dan Luat SHTT nén sém ban hanh quy dinh vé viéc
van ban hoa cac bai thudc co truyén. O day cé thé hoc theo kinh nghiém cua An Po da
xay dung Thu vién so vé tri thuac truyén thong (Traditional Knowledge Digital
Library)®® vsi 34 triéu trang thong tin dinh dang trén 2.260.000 cong thac cac bai
thudc ¢ truyén bang nhiéu tha tiéng. Dwa vao cong cu Thu vién sb Vé tri thic truyén
théng, An Do da yéu cau cic co quan sang ché cua nhiéu quéc gia hay patent lién quan
dén bai thudc ¢ truyén da dugc thu vién nay dang tai. Nhu vay, loi ich to 16n vé kinh
té ma Thu vién s vé tri thic truyén thong mang lai 1a rat r51e7,

Bén canh d6, viéc xay dung mot hé théng dir liéu sé vé céc bai thude y hoc cd
truyén dong thoi ciing thoa man quy dinh ciia Cong bao Hiép wadc hop tac vé sang ché
(PCT) vé huéng dan tim kiém quéc té. Lam duoc diém nay, ching ta s& loai bo nguy
co cac qudc gia khac chiém doat bai thudc co truyén cua Viét Nam.

Thee hai, trong gidi han pham vi bao ho cac déi twong SCLQDDP, theo quan
diém cua tac gia, can xay dung quy dinh cu thé vé viéc han ché khdng cung cap bang
sang ché cho nhitng thudc lién quan dén cac bénh truyén nhidm, bénh ning va c6 tam

anh huong rong 1on trong cong dong.

18 Gupta V. K., Protecting India’s Traditional Knowledge (Bdo h tri thic truyén thong cua An Bg),
WIPO Magazine, Nr. 3/2011 (June 2011) 91, trang 80. )

187 Gupta V. K., Protecting India’s Traditional Knowledge (Bdo h tri thic truyén thong cua An Bg),
WIPO Magazine, Nr. 3/2011 (June 2011) 91, trang 87.
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Nhéc lai rang, Hiép dinh TRIPS tai Diéu 27.2 va Diéu 27.3 cho phép cac quéc
gia thanh vién duoc loai trir "khong cdp patent cho nhitng sang ché thuge trirong hop
can phdi bi cam khai thac nham muc dich thwong mai trong 18nh thé ciia minh dé bao vé
trat tw cdng cong hode dao dirc xa héi ké ca dé bao vé cude song va sic khde cia con
ngwoi va dong vat hogc thyec vdr dé tranh gay nguy hai nghiém trong cho méi truong'.

C6 thé thay rang c6 nhitng ddi twong trong linh vuc dwgc pham duoc tao ra c6
thé thoa man cac tiéu chi, tiéu chuan va diéu kién dé xac dinh d6 1a SCLQDPDP néu
tién hanh xem xét. Tuy nhién can phai thiy duoc nhirng anh huéng to 16n cua viéc cap
bang doc quyén sang ché ddi véi viéc tiép can thude dé bao vé suc khoé trong céc
truong hop nay. Vi thé & day, phap luat khdng chi don thuan 13 dua ra cic tiéu chuan
diéu kién dé dit ra cho cac doi twong ma con can phai xac dinh ngay tir dau nhom cac
d6i twong khong can phai xem xét cap bang doc quyén sang ché vi nhitng tac dong tiéu
cuc cua nd dbi véi xa hoi, dbi véi st khoé cong dong. O thoi diém hién tai, bén canh
cac loai vic xin phong chéng dich bénh do viruts SARS COVI-2 véi tén goi 1a COVID
- 19 duoc tao ra rat khan trwong trong mot thoi gian ngin, néu cac nha khoa hoc
nghién cttu va ché tao ra dugc mot loai thudc chira tri hiéu qua cho nhirng ngudi da bi
nhiém loai virut ndy, va diéu nay duoc thé hién trong Ban mo ta dinh kém trong Pon
yéu cau cap bang doc quyén sang ché, co quan c6 tham quyén hoan toan cé co s phép
Iy dé tir chdi ngay yéu cau nay cua cha so hiu.

Mac du viéc xac dinh gigi han va danh sach cac bénh cé anh hudng rong 1on la
khong hé don gian tuy nhién viéc nghién ciru va xac dinh duoc nhém bénh nay tao mot
co s& rd rang, chac chan trong viéc tir chéi cap bang doc quyén sang ché dbi voi cac
nhom san pham nay. Viéc nay tao nén trién vong rat Ién cho nén y hoc ciing nhu cong
nghiép san xuat duoc pham tai cac qudc gia, dic biét 1a cac qubc gia dang phat trién dé
¢ thé nhanh chéng tiép can duoc vai nhitng loai thudc thiét yéu vi cac thuc nay
khong duoc bao ho doc quyén, giai quyét bai toan 16n vé tiép can thude cho ngudi dan
d6i voi nhitng bénh ning ma khong c6 chi phi diéu tri; gilp qudc gia thuc hién tot
chinh sach vé an ninh y té quéc gia.

Hién nay, theo quy dinh phap luat caa cac qudc gia trén thé gigi thi chua co
qudc gia nao sir dung cach thirc nay tuy nhién ching ta van co thé xay dung cac quy

dinh vé van dé nay, va cd thé vién din ap dung truc tiép cac khuyén nghi cua céc to
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chuc quéc té, tidu biéu 1a WHO. Danh sach vé cac loai thubc ndy co thé tham khao

theo B&o c4o cua WHO nhu théng tin dugc cung cap & bang dudi day'ee.

Loai thuéc

Bing sing ché va nhitng théng tin lién quan

Thuéc phong chéng lao
va thudc phong chong

sot rét

Khoang 95% cac san pham dugc pham trong Danh sach
Thudc thiét yéu cua T6 chirc Y té Thé giéi hién di “khdng
dige cdp bang sang ché”. Danh sach mau thudc thiét yéu cua
WHO nim 2007 bao gdm 10 loai thudc chéng lao va 14 loai

thudc chdng sot rét.

Thuéc khdng cdc logi vi rut

Hau hét cac loai thude chéng vi-rat khong dugc bao hd
boi cac bang sang ché ¢ phan 16n cac nudc dang phat trién.
Danh sach Thudc Thiét yéu cua WHO - bao gém mot sd loai
thudc duoc sir dung dé diéu tri va phong ngira HIV / AIDS -
hién di “khong dugc cip bang sang ché”. (WHO 2007 Danh

muc mau thude thiét yéu bao gom 20 loai thudc khang vi rit).

Thar ba, trong yéu cau chung vé héi nhdp qudc té, can phdi tinh dén phirong dn
xay dung bé sung quy dinh vé bu dap thoi gian chdm tré do cdp phép leu hanh thuoc
theo quy dinh cua Hiép dinh EVFTA.

Nhu nghién ciru sinh di trinh bay tir ndi dung vé dic trung cia SCLQDDP so
V6i cac sang ché trong cac linh vuc khoa hoc ki thuat khéc, viéc yéu cau thdng qua
mét tha tuc vé cap phép luu hanh thudc trén thi truong, mic du hoan toan khéng anh
huong dén viéc ddi twong c6 dugc cip vin bang bao ho hay khdng, tuy nhién lai anh
huong dén thoi han duoc bao ho doc quyén cua duoc pham do.

Theo quy dinh tai Piéu 12.40 cua Hiép dinh EVFTA, Hiép dinh yéu cau céc
bén thanh vién phai c6 quy dinh vé mot co ché day da va hiéu qua dé dén bu cho chi
s& hitu sang ché vi viéc giam thoi han bao ho hitu hiéu cua sang ché do su cham tré bat
hop ly trong viéc cap phép luu hanh thi truong d6i véi duoc pham chira dung sang ché
trén lanh tho caa minh. Mic du khéng cé quy dinh bat budc vé hinh thic cy thé nhung

Hiép dinh c6 dua ra huéng din vé cach thiac dén bu duéi hinh thic gia han thoi han

188 WHO, The World Health Report — Health Systems Financing: The Path to Universal Coverage
2010, Geneva, 2010.
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bao ho quyén dbi véi sang ché twong ng véi thoi gian bi cham tré nhung khong qua
02 nam.

Noi dung nay 1a mot yéu cau kho ddi véi mot quéc gia mudn han ché téi da thoi
han bao ho déi voi SCLQDDP nhu Viét Nam, 13 quy dinh dd dugc dua ra trong Hiép
dinh TPP va duoc tam hodn thi nay lai duoc dé cap dén trong Hiép dinh EVFTA. DU
mubn hay khéng thi ching ta bat budc van phai thuc thi va tuan tha cac cam két nay
trong phap luat qudc gia. Noi dung nay hién dang dugc dua vao dy thao Luat stra doi,
bd sung mot sb diéu cua Luat SHTT va dang duoc ldy y kién rong rai.

Theo quan diém cua nghién ctu sinh & day, di ¢é bang hinh thirc nao di nita thi
ching ta van phai c6 quy dinh va co ché cu thé dé bu dap khoang thoi gian cham tré
néu co dbi véi viec xem xét cap phép luu hanh dugc pham, tac 12 du sao khoang thoi
gian doc quyén hiru hiéu ddi voi SCLQPDP sé& duoc bu dip bang dang thoi gian cham
tré. Khi d6 chung ta s& dung bién phap cu thé trong timg truong hop 1a vién dan dén
cac nguyén tic vé dam bao quyeén tiép can thudc dé giai quyét cac van dé sac khoé
cong dong nhu da néi ¢ nhitng ndi dung trudc hoic vién dan dén céac thude thiét yéu
chita cac loai bénh c6 anh huong I6n dén cong dong theo dé xuat ¢ trén dé han ché
quyén caa chi sé hitu bang doc quyén SCLQDDP du di hét thoi han bao ho hay chua.

4.4.2.2. Nhém dé xudt lién quan dén cdc quy dinh vé pham vi quyén va nghia vu
cua chu s hitu bang déc quyén sang ché va céc chu thé khac lién quan

Véi nhitng yéu cau, tiéu chuan bao ho téi thiéu do cac PUQT ma Viét Nam la
thanh vién dé ra, ching ra c6 nghia vu tuan tha va thuc hién. Nhu da khing dinh &
nhitng noi dung truéc, ching ta s& van dung linh hoat nhirng diém bo ngo, trong gioi
han cho phép dé van dam bao tuong thich vdi cac PUQT, dong thoi c6 thé han ché
duogc t6i da nhitng anh hudng tiéu cuc cua hé théng bang doc quyén sang ché dbi véi
SCLQDDP.

Tha nhdt, nghién ctu sinh kién nghi sira d6i Diéu 136 Khoan 1 Luat SHTT
nam 2005 (sira doi b sung nam 2009). Piéu khoan ndy quy dinh "gan nghia vu sit
dung sang ché cua chu s hiru sdng ché véi muce dich ddap 1ing nhu cau quoc phong, an
ninh, phong bénh, chiza bénh, dinh dwéng cho nhan dan hogc cac nhu cau cap thiét
khac cia xa héi”, quy dinh nay boc 16 mot sé han ché nhat dinh nhu viéc han ché kha
ning chuyén giao quyén su dung sang ché trong truong hop nguodi nim doc quyén

khéng vi pham nghia vu sit dung sang ché. Vi vay, can quy dinh sta doi lai theo



176

huéng quy dinh thém truong hop: “Chi s¢ hitu sang ché cé nghia vu san Xudt san
pham dwoc bao hg hodc ap dung quy trinh dwoc bdao hg phi hop véi yéu cau phat trién
kinh té - x& héi cua dat nwée, dap vng nhu cau quéc phong, an ninh, phong bénh, chiza
bénh, dinh dwéng cho nhan dan hodgc cac nhu cau cdp thiét khac cua xa hgi. Trong
trirong hop chu sé hiru sang ché khong si dung hodc si dung sang ché khdng phu hop
VGi nghia vu dé thi co quan nha nuéc c6 tham quyen co thé chuyén giao quyeén sir
dung sang ché cho ngiroi khac ma khong can dwoc phép cua chi s¢ hitu sang ché theo
quy dinh tai Diéu 145, 146, cua Ludt nay”.

Co s& cua kién nghi nay duoc giai thich: (i) trong qua trinh gia nhap WTO,
Viét Nam ciing khang dinh chu s& hitu sang ché hoic bén nhan trong hop dong
chuyeén giao quyén sir dung doc quyén cé nghia vu st dung sang ché phi hop véi yéu
cau phat trién kinh té - xa hoi cua Viét Nam; (ii) Trong qua trinh nghién ctiru phap
luat cac nudc, viéc s dung sang ché vi 1y do “loi ich cong cong” duge quy dinh nhu
nhitng 1y do doc 1ap, khong phu thudc vao viée ngudi ndm doc quyén sang ché co vi
pham nghia vu sang ché hay khong; (iii) dudi goc d6 quyén con ngudi viée quy dinh
nhu vay gop phan diéu diéu tiét gia sao cho nguoi dan co diéu kién kinh té trung binh
déu c6 quyeén st dung dugc pham.

Thee hai, nghién ciu sinh cho rang can bo sung thém céac trudng hop gisi han
cua ngoai 1& cAm nguoi khac st dung sang ché tai Khoan 2 Piéu 125 Luat SHTT.
Trong quy dinh nay liét ké cac truong hop chi sé hitu sang ché khong duoc phép ngin
cam ngudi khac str dung sang ché, trong do cho phép sir dung sang ché “nham phuc vu
nhu cdu c& nhan hodc muc dich phi thiong mai hodc nham muc dich danh gid, phdn
tich, nghién cizu, giang day, thiz nghiém, san xudt thiz hodc thu thdp théng tin dé thuc
hién thi tuc xin phép san xudt, nhdp khdu, liu hanh san pham". Viéc quy dinh nhu
vdy chua phi hop véi quy dinh caa Hiép dinh TRIP vé gi6i han cua viéc ngoai & ddi
V6i cac doc quyén duoc cap patent cu thé 1a viéc chu sé hitu sang ché khong duoc
phép ngin cam ngudi khac sir dung sang ché. Can bo sung stra dbi thanh quy dinh
“Cho phép sir dung sang ché nham phuc vy nhu cdu c& nhan hodc muc dich phi
thwong mai hogc nham muc dich danh gid, phdan tich, nghién cuu, giang day, the
nghiém, san xudt thit hogc thu thdp théng tin dé thuec hién thi tuc xin phép san xudt,
nhap khdu, lieu hanh san pham nhung phdi dam bao khong dnh hwdng dén viéc khai

théc binh thirong cua sang ché dé va khéng lam ton hai mét cach bat hop Iy téi lei ich
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hop phép cua chi s¢ hitu sang ché va loi ich hop phép cua bén thiz ba”. Cach quy
dinh nay s& lam co s& cho nhiing tredng hop st dung hop 1y séng ché duoc pham
nhung chwa nim trong cac trudng hop ma phap luat du lidu, dong thoi ciing 13 co s
dinh tinh 3 rang dé co quan c6 tham quyén xac dinh duoc giGi han cua cac hanh vi sir
dung sang ché.

Thee ba, sira d6i Pidu 146, Khoan 1 (b) Luat SHTT 2005, Sta doi bd sung
2009. Viét Nam da phé chuan Nghi dinh thu stra d6i Hiép dinh TRIPS va Tuyén b
Doha vé viéc thiét 1ap mot co ché tam thoi nham cho phép cac thanh vién WTO dugc
san xuat duoc pham theo quyét dinh BBCGQSDSC dé xuat khau sang cac nuéc khdng
da hoic khong c6 nang luc san xuat trong linh vuc dugc pham.

Diéu 146, Khoan 1 (b) Luat SHTT chi cho phép BBCGQSDSC nham cung cap
cha yéu cho thi truong trong nuéc. Trong khi Higp dinh TRIPS stra doi cho phép sir
dung BBCGQSDSC nham muc dich xuat khau dén cac nudc kho khin hon trong
WTO khéng du trinh d6 san xuat thudc khi &p dung BBCGQSDSC. Vi vay, tac gia
kién nghi can sta lai quy dinh tai Diéu 146, Khoan 1 (b) Luat SHTT 2005, Sira d6i bo
sung 2009 theo hudng quyén st dung duoc pham duogc cip Li xing cudng buc ngoai
dap tng muc tiéu dé cung cap cho thj truong trong nude trude tién, con ¢ thé cung
cap ra thi trudng cac nudc khong co du diéu kién san xuat thudc theo quyét dinh Li
xdng cudng bic cua qudc gia so tai 1a thanh vién cua WTO.

Thee tie, cu thé hoa va hoan thién cac quy dinh vé cap gidy phép BBCGQSDSC
dé tan dung duogc diéu khoan nay trén co s phl hop véi tiéu chuan va yéu cau cua
Hiép dinh TRIPS.

Péi voi cac truong hop dugc 4p dung BBCGQSDSC, can phai quy dinh theo
huéng dau hiéu nhan biét cac hanh vi han ché cua cha sé hitu bang sang ché nhu c6
hanh vi ¢6 tinh 1am cho thi trudng khan hiém hang hoé hoic day gia hang hoa 1én qué
cao khién nguoi tiéu dung khong cé kha ning tiép can véi hang hod, tir d6 de doa su
an toan cua x& hoi. Ngoai ra ciing can phai quy dinh ré ring BBCGQSDSC con phai
dap tng nhiéu diéu kién khac nhu (i) ngudi duoc quyén st dung sang ché phai c¢6 ning
lyc thyc hién viéc sir dung; (i) viéc sir dung sang ché sau khi duoc chuyén giao bat
budc thuc su khic phuc dugc tinh trang bat cap trude do; (iii) ngudi duoc cap quyén
sir dung séng ché khong duoc trao quyén dé cho nguoi khéc; (iv) viéc chuyén giao bit

budc phai duoc théng bao cho chu patent va cha patent phai dugc dén bl mét cach
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hop Iy phan loi ich d4 bi ton that do nguoi khac sir dung sang ché cia minh... Néu
khong dap tng mot hoic mot sé didu kién néi trén, cha patent c6 quyén phan déi va
khoi kién vé vigc bat buge do.

Bén canh d6, theo quan diém cua tac gia, can phai bd sung thém quy dinh vé
viéc bu dap loi ich cho cha so hitu trong trudng hop. Loi ich ndy hoan toan cé thé tinh
dugc trén co s¢ chimg minh duoc gid tri dau tu do chu so hitu bo ra dé tao ra duoc
sang ché, du doan hop Iy nhitng lgi ich ma chu sé hitu ¢6 thé thu dugc néu sang ché
dugc cip bang doc quyén, san xuit va tiéu thu trén thi truong... Bidu nay c6 thé hitu
ich cho Chinh phu hoic chi s¢ hiru bing sang ché trong viéc thuong lugng dé xem xét
cap giay phép tu nguyén c6 su bu dip thoa dang hodc dong thuan trong céac truong hop
phl hop theo tinh than trach nhiém x& hoi ctia coéng ty duoc, vi du nhu tién hanh mot
hoat dong tir thién, thién nguyén. Viéc cap gidy phép tu nguyén 1a mét giai phap duoc
khuyén khich bai n6 s& giam bét duoc nhiing cang thang chac chan sé nay sinh gitra
doanh nghiép dugc pham véi x& hoi, dong thoi gitp nang cao vi thé caa chinh doanh
nghiép. Quy dinh nay sé& gitp cho ché dinh vé BBCGQSDSC ddi véi SCLQPDP mang
tinh thiét thuc hon ciing nhu dam bao dwoc nguyén tic va dinh hudng chung la viéc
can bang loi ich gitra cac bén chu thé.

Thie ndam, hé thong van ban phéap luat vé SHTT can phai co quy dinh cy thé vé
cac trudng hop str dung quyén SHTT sai muc dich cua chi s hiru. Pidu nay 1 co so
dé han ché viéc str dung bang sang ché sai muc dich, lam dung vi tri théng linh thi trudng
va anh huéng dén loi ich cua cac chii thé khac ngoai cha s hitu. Cac Diéu 7 va 8 Luat
SHTT néu rd viéc thuc hién va bao ho cac quyén SHTT phai phi hop véi loi ich caa xa
hoi ndi chung, tic 1a theo céch tiép can cia Diéu 7 Hiép dinh TRIPS. Nhiing quy dinh nay
la cong cu quan trong dé dién giai cac quy dinh phép luat noi dung trong Luat SHTT. Tuy
nhién viéc quy dinh mot cach chung chung s€ khong lam co s& cho viée cac co quan thuc
thi phap luat tién hanh cac bién phap xu ly cac hanh vi nay néu dién ra trén thuc té.

Trong linh vyc duoc pham, cac hanh vi nhu dinh gia thude qué cao, dinh gia nham
thon tinh ddi th, hodc tir chdi chuyén quyén st dung sang ché trén co so tuw nguyén —
trong nhitng tinh hudng cu thé — ¢6 thé cau thanh hanh vi st dung bang doc quyén sang
ché sai muc dich. O mdt s6 nude, hanh vi sir dung bang sang ché sai muc dich c6 thé bi
trirng phat bang viéc toa an quyét dinh khdng budc dbi tha canh tranh phai chim dut hanh

vi xam pham khi chu so hitu bang doc quyén sang ché khai kién hanh vi xam pham ra tda
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(tic 14 tring phat bang cach khong thuc thi su bao ho)!#. Viéc phap luat vé SHTT cua
Viét Nam khong dé cap cu thé dén van d& sir dung cac quyén SHTT sai muc dich néi
chung va danh cho cac dbi tugng trong linh vue duoc pham nai riéng 1a mot ké ha 16n cho
truedng hop cac chu sé hitu séng ché, dic biét 1a cac chu sé hitu nuwdc ngoai dira vao tiém
lyc kinh té manh ctia minh dé xam pham dén quyén loi, loi ich chinh dang cua cac chu thé
khac ma trude tién chinh 13 nguoi dan va cac doanh nghiép dugc pham trong nudc.

4.4.2.3. Nnbm dé xudt lién quan dén cdc quy dinh vé c&c bién phap thyc thi
quyen s¢ hitu tri tué doi véi sdng ché lién quan dén dwoc pham

Nhu d3 phén tich, hé thdng cac bién phap thuc thi quyén SHTT trong phap luat
Viét Nam dugc danh gia la d@ dam bao twong thich theo quy dinh cta Hiép dinh
TRIPS trong khudn kho WTO. Tuy nhién dén hién tai, khi ching ta ky két duoc Hiép
dinh thwong mai tu do véi Lién minh Chau Au thi c6 thé thay rang nhitng yéu cau vé
tiéu chuan bao ho ciing nhu yéu cau vé hé théng thuc thi quyén SHTT duoc dit ra cao
hon ca WTO, dic biét 1a dbi voi nhitng dbi twong nhay cam nhu SCLQPDP, dit ra
cho phap luat Viét Nam nhitng yéu cau thay d6i dé thyc thi cam két.

Hiép dinh y&u cau cac bén phai quy dinh cac bién phap, thu tuc va ché tai bo
sung can thiét dé bao dam thuc thi quyén, vai diéu kién céac bién phap, tha tuc va ché
tai d6 phai hop Iy va cong bang, va khong dugc tén kém hoic phuc tap mot cach
khong can thiét, hodac doi hoi thoi han bat hop ly hodc ¢6 nhiing tri hodn khong c6 co
sa. Bong thoi, cac bién phap, thii tuc va ché tai d6 phai hitu hiéu va can xang, phai
dugc ap dung theo cach thirc nham tranh tao ra cac rao can ddi véi thuong mai hop
phap va nham tao ra cac bién phap an toan chéng lai viéc lam dung. Hiép dinh EVFTA
cling doi hoi cac hanh vi xam pham quyén SHTT phai dugc xur Iy bang cac bién phap
dan sy, hanh chinh va hinh sy. Trong cic quy dinh cu thé lién quan dén hé thdng céc
bién phap thuc thi, co hai quy dinh ndi bat: (i) D6i vai kiém soat bién gisi, Hiép dinh
ndy yéu cau co quan hai quan chi dong kiém soat hang hoa nhap khau, xuét khau bi
nghi ngd xam pham quyén SHTT trén co sé ki thuat phan tich rai ro ma khong can
phai ¢6 yéu cau caa chu thé quyén SHTT (Diéu 12.59), gitip cac co quan hai quan chi
dong hon trong hoat dong kiém tra, giam sat chir khdng chi phét hién, xac dinh hang

hoa xam pham va phdi hop véi chii thé quyén nhu quy dinh hién nay. (ii) Poi véi bién

18 Oh C. TRIPS and pharmaceuticals: A Case of Corporate Profits Over Public Health. Editorial.
Third World Network, trang 152.
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phap dan su, Hiép dinh EVFTA ciing quy dinh rang co quan tu phap c6 quyén yéu cau
bén thua kién phai tra cho bén thing kién céc chi phi toa an va phi thué luat su hop ly,
hoidc cac chi phi khac theo quy dinh cia phap luat (Piéu 12.52).

Theo quy dinh cua phap luat Viét Nam hién hanh thi bién phap hinh su c6 dugc
xay dung ap dung dbi voi hanh vi xdm pham trong linh vuc s¢ hitu tri tué tuy nhién
quy dinh nay khdng danh cho cac hanh vi xam pham di véi sang ché, vi thé ma ciing
khong danh cho SCLQPDP. Va xét cho cung thi cho dén hién tai, xuat phat tir tinh chat
dan su cua quyén so hitu tri tué ma bién phap duoc &p dung chu yéu dé giai quyét cac
tranh chap, xu ly cac hanh vi xam pham d4i véi quyén SHTT ddi voi SCLQDDP 14 bién
phép dan su, tham chi ¢ nhiéu quéc gia trén thé gisi chi ghi nhan bién phap dan su. Tuy
nhién ciing qua thyc trang giai quyét cac tranh chap dan sy vé xam pham quyén SHTT dbi
v6i SCLQDPDP tai Toa 4n c6 con sé rat khiém ton so véi viéc xir Iy tai cac co quan chic
ning khac ciing cho chung ta thay duoc con ton tai qua nhiéu van dé bat cap trong quy
dinh ciia phap luat ciing nhu thuc tién thi hanh. O day nghién ctu sinh tap trung dua ra
mot s dé xuat kién nghi ddi vai quy dinh ciia phap luat lién quan dén bién phép dan sy dé
lam co s& cho viéc giai quyét cac tranh chap vé quyén SHTT déi véi SCLQDDP ¢6 hiéu
qua va tinh kha thi trén thuc té.

Thaz nhat, can phai c6 nhimg quy dinh va huéng dan cu thé hon nita Vé can ctr Xac
dinh mic bdi thudng thiét hai do hanh vi xam pham quyén SHTT d6i voi SCLQDDP.

Muc tiéu cua chi sé hiru ddi twong QSHCN noéi chung hay SCLQDDP khi yéu cau
Toa an bao vé quyén cua ho bang bién phéap dan sy 1a duoc bdi thuong thoa dang va kip
thoi. Do d6, néu phan quyét ciia Toa an vé mic boi thuong khdng hop Iy, loi ich cua chu
so hitu khong duoc bao vé dung mirc thi thi hiéu qua cua bién phap dan sy khong dat
duogc. Pé xac dinh mac bdi thuong thiét hai hop 1y, can c6 hudng dan dya trén tinh chat
cua hanh vi xam pham, hau qua, mac do thiét hai, thoi gian va pham vi xay ra hanh vi
xam pham dé Toa an &p dung. Luat SHTT hién hanh quy dinh mtc bdi thuong thiét hai
do Toa &n quyét dinh nhung khong qua nim trim triéu dong chi dugc ap dung trong
tredng hop theo quy dinh tai diém ¢, khoan 1 Diéu 205 Luat SHTT (khi khong thé xéac
dinh dugc muc bdi thuong thiét hai vé vat chat theo cac can cir quy dinh tai diém a, b
khoan 1 Biéu 205 Luat SHTT). Thiét hai vé danh du, uy tin, nhan pham do bi xam pham
can danh gi4 théng qua ching minh cia dwong sy, qua tai liéu cung cp cua co quan, noi

cu tri cia duong su...
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Nhimg quy dinh nay cua phap luat hién hanh d6i vai mot hanh vi xam pham quyén
SHCN, dic biét voi dbi twong 13 SCLQDDP nhu di trinh bay rang chi sé hitu da phai bo
ra chi phi céng stc vo cting 16n cho viéc nghién ctu va ché tao ra sang ché, thi gia tri b
lai nhur vy duong nhu 1a khéng da. Nhitng thiét hai do dém duoc tir viéc chu thé c6 hanh
vi xam pham tién hanh va thu duoc lgi nhuan tir hanh vi xam pham c6 thé xac dinh nhung
& day con can phai tinh dén ca nhirng thiét hai & nhitng chi phi du tr ma chu so hiru da
phai bo ra. Viéc xac dinh thiét hai cua cha so hiru cac d6i twong QSHCN va loi nhuan thu
duoc tir hanh vi xam pham can duoc thé hién rd rang hon trong luat. Bén canh d6, theo
nhu cam két cia EVETA, d6i véi cac chi phi dé thué Luat su phai la cac khoan chi cu thé
cho viéc Luat su tién hanh cdng viéc, chi phi nay phai hop 1y theo gia trung binh dé hoan
thanh cong viéc, can ctr dé thanh toan 13 hoa don, ching tir do duong sy cung cap... s& do
bén thua kién phai tra cho bén thang kién ciing can phai duoc quy dinh rd trong luat.

Pong thoi voi nhitng quy dinh trén, mot van dé ciing can duoc ban tinh dén chinh
2 tao duoc Mot co ché, mot hé théng co quan hoic t chirc dé tién hanh dinh gia tai san
SHCN. Pay 1a van dé hoan toan maéi trong phap luat vé SHTT trong bdi canh hoi
nhap, khai niém vé viéc dinh gia tai san SHCN hoan toan 1a méi mé. Hién nay, trong linh
viue SHCN chua ¢6 co quan dinh gia chuyén trach, vi vay két qua caa hoi dong dinh gia
chi dugc Toa an chap nhan khi Hoi dong dinh gia d6 duoc thanh l1ap theo quy dinh caa
phap luat hién hanh. Do vay, trong thoi gian téi can thiét phai thanh 1ap co quan dinh gia
chuyén trach vé SHCN dé dép ing cho yéu cau cua linh vyuc nay.

Thi hai, can quy dinh huéng dan cu thé hon ddi vai cac hanh vi xam pham, dac
biét ddi véi d6i twong b nhiéu dic thu nhu SCLQDDP.

Khi x4c dinh hanh vi xam pham QSHTT ddi voi SCLQDDP, phai chi y phan biét
hanh vi khdng bi coi 12 xam pham theo quy dinh tai diéu 125 cua Luat SHTT, c4 nhan, t6
chic thuc hién mét trong cac hanh vi quy dinh tai cac khoan 2 va 3 Diéu 125 cua luat
SHTT thi khdng bi coi 1a xam pham quyén caa chi s¢ hitu. Khi c6 don khai kién dbi véi
cac hanh vi xdm pham, can xem xét ky noi dung don cta ngudi khoi kién dé xac dinh
hanh vi d6 c6 thudc mot trong cac trudng hop néu trén hay khéng, néu co thi Toa an phai
giai thich cho nguoi khai kién biét, tra lai don va khong thu Iy giai quyét. Truong hop da
thy Iy xong méi phét hién thay day khdng phai 1a hanh vi xam pham quyén cua chu so
hitu, thi Toa an phai ra quyét dinh dinh chi viéc giai quyét vu an cin ct vao diém ¢ khoan
1 DBiéu 192 ctia BLTTDS
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4.4.3. Cdc gidi phdp khdc vé thuc thi phdp \ugt va ddp irng yéu cau hoi nhip quéc té
vé bio h$ quyén sé hivu tri tu¢ déi véi sang ché lien quan dén dwoc phim

(i) Thanh Idp toa an chuyén trach vé SHTT, tir d6 tao co sé d@é c6 nhém thdm phén
¢6 nang luc chuyén mdn sau vé SHTT, gidi quyét cac tranh chdp phirc tap doi véi
SCLOPDP.

SHTT no6i chung va SHCN néi riéng 1a linh vuc chuyén mén sau, phuc tap,
SCLQPDP lai cang la mot déi tuwong kho va phiic tap hon trong viéc nghién ctu cling
nhu chi ra duoc hanh vi xam pham. Vi vay, viéc giai quyét tranh chip vé SHTT can c6
Toa &n chuyén trach. Nhiéu nuéc trén thé gidi da c6 hé théng Toa an SHTT nhu My,
Nhat, Thai Lan...Do tinh dic thi caa bién phap dan sy va su can thiét phai ting cuong
bao vé QSHCN bang bién phap dan sy nén day 1a co s¢ dé hinh thanh hé théng Toa an
chuyén biét vé SHTT. Thuc té, viéc thanh 1ap Toa chuyén biét da to ra rat hiéu qua dbi véi
su phét trién thuong mai va dau tu quéc té. Tai Viét Nam, trong tién trinh cai cach tu
phép, viéc kién toan co cau t6 chuc cua cac TAND 14 tit yéu can thiét va khong phai la
ngoai 1. Mac du & hau hét cac nudc, céc loai viéc vé QSHTT bao gém céc loai viéc dan
su, hinh sir va hanh chinh, nhung mét s6 nudc nhu Cong hoa Lién bang Bc, Théi Lan...
190 ¢3 thanh 1ap Toa an chuyén biét xét xur cac vu xam pham vé SHTT; mot s6 nudc lai ¢d
cac Toa chuyén xét xir cac vu xam pham vé SHTT nam trong Toa an. Trudc mat, can dao
tao ngudn nhan lyc va chuan bi co sa ly luan cho viéc thanh Iap cac Toa chuyén trach vé
SHTT tai Ha Noi va Thanh phd Ho Chi Minh, sau d6 trién khai ¢ cac khu vuc khac. Bén
canh cac quy dinh chung vé nguyén tic xét xi, can ban hanh cac quy dinh riéng vé thi tuc
Xét Xt cac vu an vé SHTT, theo d6 thu tuc xét xir can duoc tién hanh mot cach linh hoat,
don gian hoa, ngan gon...Mit khac, &¢ dam bao tinh chuy@n mén trong qué trinh xét xir,
can xay dung co ché phu hop nham huy dong su tham gia caa céc chuyén gia, thim dinh
Vién vao qué trinh xét xir ciia Toa an.Theo quy dinh cua phap luat hién hanh, hau hét cac
hanh vi xam pham QSHCN déu c6 thé xir Iy bang bién phap hanh chinh. Piéu nay da dan
dén tinh trang “hanh chinh hod” cic quan hé dan su. Mot sé trudng hop x&m pham
QSHCN tuy thudc Iinh virc dan sy, 18 ra can phai duoc giai quyét theo thu tuc dan sir tai
Toa an nhung lai duoc xir Iy bang bién phap hanh chinh. Pay 14 cac ddi twong thé hién rd

nét ban chat dan su cua chu so hitu va lién quan nhiéu d&én viéc cung cap chiang ct dé

190 Ding Ha (2008), Bé xudt mé hinh Toa S¢ hitu tri tué cho Viét Nam, http:/lwww.dddn.com.vn.
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chitng minh do vay, viéc phan cip cho Toa an dé xu ly bang bién phép dan sy cac ddi
twong trén ma khong giao cho cac co quan thuc thi bang bién phap hanh chinh 1a can thiét.

(ii) Pdu tw dao tao nguon nhan luc cd chuyén mén sdu doi Véi linh viee duoc phdam
trong cdc co quan ¢6 lién quan dén viéc tham dinh va cdp van bang bdo hé doi véi
SCLODDP ciing nhw nhitng co quan thyc thi phap lugt quyén SHTT vé bdo hé
SCLOPDP

Déi véi qua trinh tham dinh dé cap bang sang ché ddi véi SCLQDPDP, mét khi
trinh d k¥ thuat cua thAm dinh vién duoc nang cao thi s& ting cudng ki ning ky thuat
giam dinh, thim dinh nhitng tiéu chuan di véi d6i tuong yéu cau bao hg, dong thoi ciing
tranh dugc viéc mé rong qua muac va khong pht hgp pham vi bao ho ddi véi cac doi
tuong yéu cau bao ho; nhan thic duoc mic d6 can thiét ciia cac nhom duoc pham mang
tinh thiét yéu cho stic khoe cong dong... Viéc cap sai bang doc quyén sang ché déi vai
nhom dugc pham c6 thé han ché kha nang tiép can thudc thiét yéu cua cong dong va han
ché su canh tranh lanh manh cua cac doanh nghiép cuing loai trén thi truong.

Déi vé6i cac co quan thuc thi phap luat vé SHTT, viéc ting cuong nhdm chuyén gia
c6 hiéu biét sau ddi vai linh vuce duoc pham gitp xac dinh dugc chinh xac nhitng hanh vi
xam pham quyén SHTT ddi véi sang ché lién quan dén duoc pham duoc bao ho dé tir d6
c6 nhitng bién phap xir ly pht hop. Hién nay thi phap luat quy dinh tham quyén xu ly vi
pham hanh chinh trong linh vuc SHTT cho rét nhiéu co quan (co quan hai quan, ay ban
nhan dan cac cap, thanh tra chuyén nganh, quan ly thi truong. ..). Trong thuc té thi cac co
quan nay hoat dong chong chéo, doi khi lai co nhitng hanh vi xam pham khong bi co quan
nao xir ly. Chinh vi vay, dé viéc xt ly cac hanh vi xdm pham quyén SHTT dat hiéu qua
cao, doi hoi cac co quan nha nude ndy phai doc 1ap véi nhau nhung ciing phai ¢6 su phdi
hop dong thoi trong qué trinh hoat dong. Piéu nay ciing doi hoi phai ¢6 sy quy dinh rd
hon cua phép luat vé xir phat hanh chinh trong linh viuc SHTT.

(i) Phat trien nganh cong nghiép dioc phdam trong nuée, ning cao nang luc san
Xudat va nghién cizu, phét trién dioc pham cia cac doanh nghiép trong nuée; dong thoi
nang cao nhdn thizc cia doanh nghiép vé phap SHTT néi chung, vé bdo hg SCLOPDP
noi riéng

C6 thé thay rang do hién nay hau hét cac nude dang phat trién 1a nhitng nha nhap
khau cong nghé va cac ngudn tai chinh cho dau tu nén nhitng ndi dung thao luan vé vai

trd ciia hé théng bang doc quyén sang ché cé xu hudng tap trung vao viéc tao diéu kién
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thuan loi cho viéc chuyén giao cong nghé va thu hat dau tu truc tiép (FDI). Véi mot qudc
gia dang phat trién nhu Viét Nam, quan trong nhét bay gio c6 I8 chua phai 1a dau tu cho
viéc nghién cau va phat trién SCLQBDP cho ban than cac doanh nghiép trong linh vic
duoc pham cua Viét Nam ma can chi y hon dén viéc hoan thién hé théng phap luat vé
SHTT dé tao sy tin twong, thu hit viéc chuyén giao cong nghé trong linh virc dugc pham
tir cc quéc gia phat trién, dic biét 1a cac cong ty da qudc gia trong linh vuc nay.

Khi d6, néu doanh nghiép nim bat duoc co hoi va cé ning lyc dé don nhan sy
chuyén giao cdng nghé dbi véi duoc pham dang trong thoi gian bao ho hoic dbi véi duoc
pham hét thoi han bao hg, sao chép lai céng thirc dé 1am ra loai thudc tuong t, c6 gia
thanh tét hon dé str dung cho cong dong thi ngudi dan sé o loi, nhét 13 ngudi nghéo sé c6
nhiéu co hoi dé sir dung céc loai thudc biét duoc dé diéu tri va ban than doanh nghiép thi
s& tiét kiem duoc thoi gian va chi phi nghién ciru dang ké.

Nhu da trinh bay trong phan thyc trang bao ho quyén SHTT di voi SCLQDDP &
Viét Nam, mot phan su vi pham 1a do ban than cac doanh nghiép chwa nhan thic dugc
day da va ro rang vé ¥ nghia va tim quan trong cua viéc bao ho tai san 1a quyén SHTT.
Dé bao vé minh khoi cac khiéu kién ctia chu thé quyén, dong thoi phong, tranh xAm pham
quyén SHTT ctia ngudi khéc, cac doanh nghiép can thuc hién viéce tra ciru thong tin sang
ché vé dugc pham trudc khi tién hanh dy an san xuat, nhap khau, phan phdi thudc. Thanh
tra Bo KH&CN ciing khuyén nghi cac doanh nghiép trong trudng hop nhan duge théng
bo lién quan dén xam pham quyén SHTT can thyc hién 1 trong 4 bién phap sau: giai
trinh vé viéc khong xam pham; yéu cau hiy bo vin bang, néu co chimg ctr; dam phan vé
viéc chuyén giao quyén st dung (li-xang) hodc thoa thuan véi chi thé quyén vé viéc chim
durt vi pham véi su ghi nhan cia co quan ¢ thim quyén xt 1y vu viéc.

(iii) Thiét Idp mang luéi hop tac quoc té trong linh viec nghién citu, phét trién va
bao hg quyeén sé hizu tri tué doi véi diroc pham

Bén canh viéc ghi nhan nhiing bién phap ¢ pham vi quéc gia trong viéc dam bao
quyeén loi tur ciia chu so hitu bang doc quyén sang ché va quyén loi cong cua dong dao
nguoi dan trong viéc tiép can thude thi nha nudc ta con phai tinh dén bién phép ¢ pham vi
rong hon 1a thiét 1ap mang ludi hop téc qudc té trong linh vuc duoc pham. Trudc tién, c6
thé dam phan hop tac trao ddi théng tin rong rai va coi mo dé co thé tiép can duoc thong
tin vé cac san pham duoc pham c6 gia ca phi hop va chap nhan duogc dé dap tng nhu cau

cta ngudi dan. Bén canh dé co thé dam phan, thoa thuan lién két hop tac véi cac to chic
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qudc té, cac to chuc phi chinh pha dé c6 thé cung cap dugc cho ngudi dan nhimg duoc
pham thiét yéu gia ré hozc mién phi.

M6t xu huéng nita ciing c6 thé nhan thay rat rd hién nay d6 chinh 1a tinh chat toan
cau cua hoat dong nghién ciru duoc pham va cdng nghé sinh hoc di dan dén viéc tao 1ap
quan hé ddi tac gitra cac cong ty trén toan thé gioi. Bdi véi cac hang duoc pham, viéc 1am
ngay cang tré nén phd bién hon 1a hoat dong nghién ctu va phat trién (R&D) duoc thuc
hién thong qua lién doanh va théng qua nhiéu hinh thiic cong tac nghién ctu khac. Nhu
cau chia sé chi phi R&D dang leo thang 1a mét trong cac ly do quan trong nhat cua trao
luu sap nhap va hop nhét quéc té gan déy trong nganh coéng nghiép duoc pham toan cau.
Dic biét d6i voi nhitng nha nghién ctu cta cac nude dang phat trién con thiéu von va
nguon luc thi cang nén quan tam dén kha ning gia nhap va lién doanh R&D Vai céc t6
chirc nghién ciru va cong ty da co chd ding viing chic dé ning cao ning lyc nghién cau
cua ho.

V& phia cac co quan nha nuéc, co quan chuyén mén dau nganh vé hoat dong quan
ly tai san tri tué 1a Cuc S¢ hitu tri tué thuong xuyén thuc hién cac hoat dong hop tac qudc
té. Viéc cac Co quan Sang ché Nhat Ban (JPO), Co quan S¢ hitu tri tué Han Qudc
(KIPO), Co quan Sang ché Chau Au (EPO) di va s& lan luot try thanh ddi tac trién khai
thir nghiém Chuong trinh tham dinh nhanh don sang ché (PPH) cua Viét Nam di tao ra
mot budc ngoit trong hoat dong hop tac quéc té vé tham dinh don sang ché, gilp nang
cao nang lyc cho Cuc SHTT. Thong qua PPH, Cuc SHTT s& rdt ngan thoi gian tham dinh
don diang ky sang ché, gop phan thic day cac hoat dong d6i méi, sang tao, chuyén giao
cdng nghé, qua do tao thuan loi cho quan hé thuong mai, dau tu gitra Viét Nam va cac
nudc. Bén canh cac chuong trinh, du &n hop tac song phuong, Cuc SHTT di tich cuc trién
khai nhiéu hoat dong hop tac thuc chat nham ting cudng ning lwc chuyén mén. Trong s6
d6, phai ké dén co ché hop tac chuyén sau thong qua Nhom cong tac vé sang ché trong
khudn khé Ban ghi nhé hop tac véi Co quan Sang ché Nhat Ban (JPO). Pay 1a co ché
hop tac chuyén siu song phuong dau tién ma Cuc SHTT trién khai véi d6i tac nuéc
ngoai dé trao ddi vé cac van dé trong linh vic sang ché nhu nang cao ning lyc tham
dinh don sang ché, quan tri chat luong va dio tao can bo.

Céc ddi tac 16n gitip dao tao nhan lyc vé so hitu tri tué cho Viét Nam phai ké
dén 1a WIPO, EPO, Nhat Ban, Han Quéc, Trung Quéc, Singapore, Australia,... Trong

nam qua, Cuc da duy tri va mé rong quan hé hgp tac vai cac nudc théng qua viéc ky
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Ban ghi nhé hop tac véi Vu Sé hitu tri tué Lao (DIP), Co quan S& hitu tri tug¢ Chau Au
(EUIPQ), Vién So hitu cong nghiép Phap (INPI), gia han Ban ghi nhé hop tac véi Co
quan Sé hitu tri tué Vuong quc Anh (UK IPO) va dac biét 1a lan dau tién ky ké hoach
hop tac véi Co quan S¢ hiru cong nghiép Cuba (OCPI). Hoi thao “Chia sé kinh
nghiém tham dinh sang ché trong linh viee dwoc phdm, y té va cdng nghé sinh hoc”
dugc t6 chire ngay 11-14/11/2018 tai Ha Noi 1a hoat dong hop tac dau tién véi OCPI
duoc Cuc trién khai trong khudn khd ké hoach hop tac vaoi Cuba, gép phan cang cb
quan hé hop tac vé& khoa hoc va cong nghé giita B6 Khoa hoc va Cong nghé Viét Nam
va B6 Khoa hoc, Cong nghé va Méi trueong Cuba.

Ngoai nhitng ¢éng cu ndi trén, nhiéu chinh sach khéc vé kinh té, thwong mai, xa
hoi cling 1a nhiing bién phéap cuc Ki quan trong nham nang cao kha ning tiép can cia xa
hoi ddi voi cac loai duoc pham. Chang han dé khuyén khich phét trién ngudn cung, cac
chinh sach vu dii dau tu, giam thué nhap khau va céc loai thué khac d6i voi duoc pham;
céc chinh séch vé an sinh nhu trg cap chi phi cho nguoi bénh nghéo, mé rong cac quy bao
hiém sic khoé hay cac co ché ung pho khan cap véi dich bénh ciia nguoi. . .ting cuong

gi4o duc vé vé sinh mdi trudng dinh dudng.
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KET LUAN CHUONG 4

1. Xuyén sudt qué trinh hinh thanh va phét trién phap luat vé SHTT cua Viét
Nam, séng ché lién quan dén duoc pham luédn 1a ddi twong duoc bao ho nhu sang ché
trong céac linh vuc khoa hoc k¥ thuét khac. O mdi thoi ky, tuy vao diéu kién, hoan canh
va yéu cau cu thé ma phap luat s& diéu chinh vé pham vi bao h, cach thac bao ho
cling nhu cach thirc thuc thi quyén cua chi so hiru. Hé thdng van ban phép luat hién tai
vé bao ho quyén SHTT ddi véi SCLQPDP vé co ban da tuong thich véi cac PUQT
lien quan ma Viét Nam 1a thanh vién va dat & mac do bao ho cao ddi véi cac dbi tuong
nay. Pay chinh 14 co s¢ phap ly viing chac va phd hop dé can bang dugc quyén va loi
ich caa chu s hitu bang doc quyén sang ché véi loi ich cua cong dong dbi vai viec
tiép can cac san pham duoc pham dé bao vé sic khog, nang cao chat lwong cudc song.

2. Mic du hé thdng phap luat vé SHTT va phép luat co lién quan da tao dugc
mot nén tang phap 1y twong ddi day di va vitng chac cho viéc bao ho quyén SHTT dbi
v6i SCLQPDP tuy nhién qua tim hiéu va danh gia thyuc tién bao ho thi thiy rang
duong nhu cac chu thé quyén chua thuc Sy tin tuéng vao hé thdng vian ban phap ly
cling nhu cac co quan ¢ tham quyén trong viéc bao vé nhiing quyén, loi ich hop phap
lién quan dén tai san thudc sé hiru tw nhan va cé gia tri cia minh. S6 liéu dugc dua ra
con cho thdy gan nhu tranh chap lién quan dén d6i tuong 1a SCLQPDP khong duoc
dua ra dé yéu cau giai quyét tai co quan c6 tham quyeén.

3. Nhitng dé xuét duoc dua ra dé hoan thién phap luat hién hanh vé bao ho
quyén so hiru tri tué dbi voi SCLQPDP 1a ddng bo va toan dién & tir viéc xac dinh
pham vi va diéu kién bao ho, noi dung quyén va han ché quyén caa cha so hitu
bang doc quyén sang ché, hé théng cac bién phap thuc thi quyén cua cha so hitu

bang doc quyeén.
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KET LUAN CHUNG

1. Lich sir hinh thanh va phat trién cua phép luat qudc té vé bao ho quyén so
hitu tri tué ludn lubn ton tai nhiéu mau thuin xung dot gay gat gitra nhiéu chu thé lién
quan. Mt trong nhitng vin dé cing thiang nhat duoc dé cap dén xuyén suét ciaa moi
cudc dam phéan chinh 1a mirc 46 bao ho cho ddi twong 1a cac sang ché lién quan dén
dugc pham. Xuat phat tir tinh quan trong caa déi twong nay déi véi van dé mang tinh
cong dong chinh 1a stc khoé va su séng cia con nguoi, viéc thiét 1ap ché do bao ho
cho cac d6i tuong 1a sang ché lién quan dén duoc pham vap phai nhiéu y kién, quan
diém trai chiéu. Mot mat, cac cha thé quyén 1ap luan rang ho can c6 su bu dip xung
dang cho nhitng cong stc va tri tué da bo ra dé co thé tiép tuc tai dau tu va vi thé
khuyén khich sang tao va phat trién, d6i mai cong nghé. Mit khac, dai bo phan nguoi
dan va nhitng ngudi dang vé phia loi ich cong déng cho rang viéc thiét 1ap bao ho doc
quyén ddi véi nhom ddi tuong nay s& khién cho viéc tiép can dugc pham kho khin
hon, khé giai quyét cac van dé vé an ninh y té & pham vi qudc gia ciing nhu quéc té.

Két lai cho nhiing tranh cii d6, Cong wéc Paris va Hiép dinh TRIPS Ia nhiing
diéu wdc quoc té da phuong quan trong vé linh vuc bao ho quyén SHCN da ra doi va
yéu cau c&c qudc gia thanh vién c6 nghia vu cung cip ché do bao ho doc quyén cho
cac sang ché trong moi linh vuc khoa hoc k¥ thuat, vi thé ma sang ché lién quan dén
dugc pham ciing khong phai ngoai 18 duoc bao ho. Tuy nhién, Hiép dinh TRIPS van
danh ra cho cac qudc gia thanh vién nhiing linh hoat va quyén chu dong trong viéc
thiét 1ap hé théng bao ho doc quyén sang ché nham thuc hién muc tiéu quan trong nhat
ma Hiép dinh dé ra. Bén canh d6, dé nhan manh nhitng diém linh hoat cho céac quéc
gia thanh vién trong viéc giai quyét cac van dé veé stic khoé cong dong, Tuyén b Doha
vé Hiép dinh TRIPS va sirc khoé cong dong da ra doi.

2. Du6i nhitng yéu cau cua cac PUQT vé bao ho quyén SHCN ma trong d6
quan trong nhat 1a Hiép dinh TRIPS, phép luat Viét Nam dd xay dung mot hé thong
cac van ban thiét 1ap hé théng bao ho quyén SHTT d6i vai sang ché lién quan dén
dugc pham. Cac vin ban dé cap dén viéc bao ho nhom ddi twong nay duoc liét ké tur
Luat Sé hiru tri tug, Luat Dugc, Bo luat Dan sy, Bo luat Hinh su, Phap 1énh vé xu phat
vi pham hanh chinh, cac van ban huéng dan thi hanh cac dao luat ké trén. Véi nhimng
van ban phap luat duoc xay dung, cac quy dinh vé& bao ho quyén SHTT ddi vai séng

ché lién quan dén dugc pham da twong d6i toan dién va day du tir viéc xac lap quyén,
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noi dung quyén va han ché quyén, cac bién phap thuc thi quyén. Phéap luat Viét Nam
dam bao duoc tinh tuan thu va tuong thich cac PUQT ma minh 1a thanh vién, mat
khac ciing linh hoat va nhay bén véi diéu kién tinh hinh thuc té cua dat nuéc dé xay
dung cac diéu khoan van dung nhitng diém mé cua cac DPUQT.

3. Thuc trang dang ky va cip van bang bao ho dbi véi sang ché lién quan dén
dugc pham ¢ Viét Nam cho thay ton tai nhidu van dé bat cap, diéu thiy rd nhat chinh
1a nang lyc nghién ctiru dé tao ra sang ché trong linh vuc nay ciing nhu ning lyc san
Xuit cua cac doanh nghiép duoc pham ¢ Viét Nam van con han ché. Sé liéu vé cac vu
tranh chép lién quan dén cac ddi tuong 1a sang ché trong linh vire duoc pham dugc giai
quyét tai co quan c6 tham quyén ciing thé hién rang hé théng cac quy pham phap luat
va cac co quan thyc thi chua thuc sy tao dugc niém tin cho cac chu thé quyén trong
viéc bao vé cac quyén va lgi ich hop phéap cua ho.

4. Chu truong, dudng 16i cia Pang vé chién luoc phat trién khoa hoc cong nghé
va so hitu tri tué dén nam 2030 v6i quan diém chi dao dau tién va quan trong chinh la
"phat trién hé thang s hitu tri tué dong bg, hiéu qua ¢ tdt ca cac khau sang tao, xac
lgp, khai thac va bdo vé, thiec thi quyén sé hiru tri tué, tao méi truong khuyén khich
déi méi sang tao, dap g yéu cau hgi nhap quéc té, dua sé hiru tri tué tré thanh cong
cu quan trong ndng cao nédng luc canh tranh quéc gia, thiic day phét trién kinh té, vin
hoa, xa hgi". Bén canh do, trong "Chién lvgc SHTT dén nim 2030" duoc ban hanh
boi Quyét dinh s6 1068/QP-TTg cua Thu tuéng Chinh phu ciing nhan manh maét trong
nhitng nhiém vu giai phap quan trong dau tién Ia "ra soat, hoan thién hé thong phap
lugt vé SHTT va phap ludt lién quan, tao méi triong phap 1y thudn lei cho hoat déng
sang tqo, bdo hg, khai thac va bdo vé quyén SHTT, dam bdo nguyén tic can bang lgi
ich gi@a cac chu thé trong xa hgi, ngdn chan hiéu qua viéc lam dung quyén SHTT,
trong dé chii trong gidi quyét théa dang méi quan hé giira bdo hé sang ché véi bao vé
loi ich céng dong, dac biét trong linh viee dirgc phdam va ndng héa pham; ¢é quy dinh
phU hop dé nguoi dan va xa héi dioc tiép can kip thoi cac san pham, dich vu thiét yéu
trong cdc linh vue lién quan dén sic khée cong dong nhue y té, dinh dwéng hodc trong
cac tinh huéng khan cap khéc...".

Céc giai phap hoan thién phap luat duoc dua ra theo cac nhom van dé nghién
ctu tir quy dinh vé diéu kién, pham vi bao ho va xac 1ap quyén dén noi; noi dung

quyén cua cha sé hitu bang doc quyén va céc bién phép thyc thi quyén. Pong thoi véi
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viéc hoan thién phép luat 1a cac giai phap duoc tién hanh dong bo dé dat duoc nhiing
muc tiéu chung néi trén nhu dau tu dao tao ngudn nhan luc c6 chuyén mén sau ddi Vo
linh vyc dugc pham trong cic co quan cé lién quan dén viéc tham dinh va cip vin
bang bao hd ddi véi SCLQDDP ciing nhu nhitng co quan thyc thi phap luat quyén
SHTT vé bao ho SCLQPDP; Phat trién nganh cong nghiép duoc phiam trong nudc,
ning cao ning luc san xuit va nghién ctu, phét trién duoc pham cua cac doanh nghiép
trong nude; dong thoi nang cao nhan thic cia doanh nghiép vé phap SHTT ndi chung,
vé bao ho SCLQDDP ndi riéng; Thiét 14p mang ludi hop tac qudc té trong linh vuc
nghién ctu, phat trién va bao ho quyén SHTT ddi véi SCLQDDP...
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DANH MUC CONG TRINH NGHIEN CUU KHOA HQC
LIEN QUAN DPEN LUAN AN

1. Bai viét “Bdo hé quyén s¢ hiru tri tué doi véi sang ché duwoc pham theo quy dinh
cua phap lugt Viét Nam ”, dang Tap chi Gi4o duc va x& hoi, s6 98 (159) thang 5/2019,
ISSN 1859 — 3917, trang tur 63-68, 84-85;
2. Bai viét “Cdn bang quyén s¢ hiu tri tué doi véi sang ché diroc pham va vin dé sirc
khoé céng dong — gidi phap cho Viét Nam”, dang Tap chi Luat hoc, s6 thang 7/2019,
tur trang 92 - 104.
3. Bai viét “Phdp ludt quac té va phap ludt Viét Nam vé bao hg quyén sé hiu tri tué
doi véi thude y hoc 6 truyén ”, dang Tap chi Nha nuéc va phép luat, sé thang 11/2019,
tur trang 27 - 34.
4. Bai viét “Nhitng diéu khoan linh hoat cua Hiép dinh TRIPS lién quan dén bao hé
sang ché duwrgc pham va s van dung cua Viét Nam”, dang Tap chi Luat hoc, sb thang
1/2019, tur trang 56 -71.
5. Bai Viét “The protection of intellectual property rights for pharmaceutical
invention in Vietnam”, dang ky yéu hoi thao c6 phan bién cia Hoi thao vé sé hitu tri
tué¢ danh cho gido vién duoc té chic bai WIPO va WTO (The 15th Colloquium for
Teachers of Intellectual Property organized by the World Intellectual Property
Organization (WIPQ) and the World Trade Organization (WTO) thang 6/2018.
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DANH MUC TAI LIEU THAM KHAO

A. CAC VAN KIEN CUA PANG VA VAN BAN PHAP LUAT
1. Béo céo cua Ban chip hanh Trung wong Dang tai Pai hoi dai biéu Dang
Cong san Viét Nam lan thi: XI11.
B6 luat Dan su s6 91/2015/QH13.
B6 luat Hinh su s6 100/2015/QH13.
4. Luat S& hitu tri tué s6 50/2005/QH11.
5. Luat Stra d6i bé sung mot sé diéu cua Luat So hitu tri tué sd
39/2009/QH12.
6. Luat Duoc s6 105/2016/QH13.
7. Luat Bao vé quyén loi ngudi tiéu dung 59/2010/QH12.
8. Luat Kham bénh, chira bénh 40/2009/QH12.
9. Nghi dinh s6 103/2006/ND-CP ctia Chinh phu vé Quy dinh chi tiét va

W »

hudng dan thi hanh mot s6 diéu ctia Luat S¢ hitu tri tué vé s hitu cong nghiép.
10. Nghi dinh s6 105/2006/ND-CP cta Chinh pht vé Quy dinh chi tiét va
hudng dan thi hanh mot sb diéu caa Luét So hitu tri tué vé bao vé quyén so hitu
tri tué va quan Iy nha nudc vé so hitu tri tué.

11. Nghi dinh 97/2010/ND-CP ctia Chinh phu vé Xt phat vi pham hanh chinh
vé s hiru cdng nghiép.

12. Nghi dinh s6 119/2010/ND-CP cuia Chinh phu vé Stra ddi, b sung mot sd
diéu ctia Nghi dinh 105/2006/ND-CP quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh
mot s6 diéu cua Luat S& hitu tri tué vé bao ho quyén so hitu tri tué va quan ly
nha nudc vé sé hiru tri tué.

13. Nghi dinh s6 122/2010/ND-CP ctia Chinh phtl vé Sira doi b sung mét s6
diéu cua Nghi dinh 103/2006/ND-CP quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh
mot s6 diéu cia Luat S hitu tri tué vé s hitu cong nghiép.

14. Nghi dinh s6 31-CP cua Hoi dong Chinh phu ngay 23/1/1981 vé Ban hanh

diéu I¢é vé cai tién ky thuat hop Iy hoa san xuat va sang ché.
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15. Nghi dinh s6 84/HPBT cua Hoi ddng Bo truong vé Viéc sia doi, bod sung
Piéu ¢ vé sang kién cai tién ky thuat, hop 1y hda san xuét va sang ché.

16. Nghi quyét s6 48-NQ/TW ngay 24 thang 5 nam 2005 ctia Bo Chinh tri vé
Chién lugc xay dung va hoan thién hé théng phéap luat Viét Nam dén nim 2010,
dinh hudng dén nam 2020.

17. Nghi quyét sb 49-NQ/TW ngay 2/6/2005 caa Bo Chinh tri vé chién luoc cai
cach tu phap dén nam 2020.

18. Quyét dinh 30/2006/QD-BYT cua Bo Y té vé Viéc ban hanh quy ché bao
mat dir liéu d6i véi ho so dang ky thude.

19. Quyét dinh s6 122/Qb-TTg cua Tha tudng Chinh phu ngay 10-01-2013 vé
Phé duyét Chién luoc Quéc gia bao vé, chiam soc va nang cao suc khoe nhan dan
giai doan 2011 - 2020, tdm nhin 2030.

20. Quyét dinh s6 1068/QP-TTg cua Thu tuéng Chinh phi ngay 22 - 08 - 2019
vé phé duyét Chién lugc SHTT dén nam 2030.

21. Théng tu s 01/2007/TT-BKHCN cua Bd Khoa hoc va Céng nghé ngay
14/02/2007 huéng dan thi hanh Nghi dinh 103/2006/ND-CP ngay 22/09/2006
quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mot sé diéu caa Luat So hiru tri tug vé
so hitu cong nghiép.

22. Thong tu lién tich s6 01/2008/TTLT-TANDTC-VKSNDTC-BCA-BTP
ngay 29/02/2008 cuia Toa an nhan dan téi cao - Vién kiém sat nhan dan téi cao -
Bo Cong an - Bo Tu phap Hudng dan viéc truy ciu trach nhiém hinh sy d6i voi
cac hanh vi xam pham quyén SHTT.

23. Thong tu lién tich s6 02/2008/TTLT-TANDTC-VKSNDTC-BVHTT&DL-
BKH&CN-BTP ngay 03/04/2008 cua Toa an nhan dan t6i cao - Vién kiém sat
nhan dan t4i cao - Bo vian hoa, thé thao va du lich - B Khoa hoc va cong nghé -
Bo tu phap Huéng dan ap dung mot sé quy dinh cta phap luat trong viéc giai
quyét tranh chap vé quyén so hitu tri tué tai Toa &n nhan dan.

24. Théng tu s6 05/2013/TT-BKHCN Bo Khoa hoc va cdng nghé ngay 20
thang 02 nam 2013 stra d6i, bo sung mot sé diéu caa Thong tu 01/2007/TT-
BKHCN ngay 14/02/2007 huéng dan thi hanh Nghi dinh 103/2006/ND-CP quy
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dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat So hitu tri tué vé so hitu cdng nghiép,
duoc stra doi, bd sung theo Thong tu 13/2010/TT-BKHCN ngay 30/07/2010 va
Théng tw 18/2011/TT-BKHCN ngay 22/07/2011.

B. CAC TAI LIEU THAM KHAO KHAC

Tiéng Viét
25. Nguy&n Hdng Bac (2002), Nhitng néi dung co ban cia Hiép dinh TRIPS va
Mite dé twong thich cua cac ché dinh co lién quan cua Viét Nam, Dé tai nghién
ctru khoa hoc co sd, Ha Noi.
26. Bo Y té (2013), Ban danh gia cac van dé dao duc trong nghién cau y sinh
hoc, Hiwréng dan qudc gia vé dao dirc trong nghién cizu y sinh hoc, Ha Noi.
27. Bo Y té (2010), Pé an Quy hogch chi tiét phat trién cong nghiép duoc Viét
Nam giai doan dén nam 2020 tam nhin dén nam 2030.
28. Cong ty Co6 phan chung khoan MHB (2010), B4o céo Tong két nganh duwroc.
29. Cuc Ban quyeén tac gia va Cuc S¢ hitu cong nghiép (2002), Cdc Piéu woc
quoc té vé Sa hizu tri tug trong qua trinh hdi nhdp, Chuong trinh hop tac dac biét
Viét Nam — Thuy Si vé s& hitu tri tug;
30. Cuc Quan ly Canh tranh, B Cong thuong (2011), Ban tin Canh tranh va
nguroi tiéu ding, s6 26 (thang 4), Ha Noi;
31. Cuyc Quan ly Duoc Viét Nam - Bo Y té, Quyét dinh s6 8186/QLD-BK v/v
Thdng béo két qud cugée hop:
32. Cuc So hiru tri tué Viét Nam (2018), Bdo cao thwong nién hoat dong so
hizu tri tu¢ 2018, NXB Khoa hoc va Ky thuat, Ha Noi.
33. Cuc S¢ hitu tri tué Viét Nam (2003), Bdo hg sang ché - Cam nang danh
cho doanh nhén, dugc dich tir tai liéu cua Japan Patent Office, Asia-Pasific
Industrial Property Center, JIlI, “Patent protection, handbook for business
persons”.
34. Cuyc S¢ hitu tri tué Viét Nam (2008), Cdm nang vé s¢ hizu tri tué: Chinh
sach, phap ludt va &p dung, duoc dich tir tic pham cua T6 chac So hitu tri tué
thé gigi (WIPO) (2001) “WIPO Intellectual Property Handbook: Policy, Law

and Use”.
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35. Cuc S¢ hitu tri tué (2007), Héi thdo khoa hoc vé “Bdo hg sang ché vé duoc
pham va bao vé dir liéu thiz nghiém 7, phdi hop véi Vién So hitu tri tué¢ Thuy Sy
t6 chtrc tai Ha Noi ngay 06/8/2007.

36. Cuc S¢ hiru tri tué Viét Nam (2008), Sang tao twong lai (tai liéu gigi thiéu
vé sang ché danh cho doanh nghiép vira va nho), quyén tac gia déi véi ban tiéng
Anh thudc vé& To chirc So hiru tri tué thé gisi (WIPO), tai lidu duoc phat hanh
bang ngudn tai tro caa Quy tin thac WIPO/Nhat Ban va Du an Viét Nam - Thuy
Si vé s& hitu tri tug (SVIP).

37. Cuc S& hitu tri tué Viét Nam (2005), Sé hiu tri tué - Mét cong cu ddc luc
dé phét trién kinh té, duoc dich tir tai liéu caa dng Kamil 1dris, quyén tac gia ban
tiéng Anh thuoc To chac So hitu tri tug thé gici (WIPO), Tai liéu duoc phét
hanh bang ngudn tai trg cua Chuong trinh Hop tac dic biét Vit Nam - Thuy Si
vé so hitu tri tug, NXB Ban do, Ha Noi.

38. Cuc S¢& hiru tri tué Viét Nam va Vién S¢ hitu tri tué Lién bang Thuy Si
(2002), Cac Diéu udc qudc té vé sé hiru tri tué trong qué trinh hoi nhap.

39. L& Viét Diing (2008), Bdo hé sang ché trong linh vuc diroc pham ¢ Viét
Nam, Khoa luan tét nghiép, Truong Pai hoc Ngoai Thuong.

40. Dy &n ECC-Viét Nam vé S¢ hitu tri tué (2000), Théng tin sang ché va bi
mdt thuong mai.

41. L& Thi Anh Pao (2004), Vdn dé thuec thi cac cam két quac té trong linh vuc
bdo hé sang ché & Viét Nam, Luan vin thac sy Luat hoc, Truong Dai hoc Luat
Ha Noi, Ha Noi;

42. Lé Thi Nam Giang (2009), “Cdn bang loi ich cia xa héi va loi ich cua chi
s¢' hiru trong bat buge chuyén giao quyén si dung sang ché”, Tap chi Khoa hoc
phap ly.

43. Lé Thi Nam Giang (2009), “Nguyén tic can bang loi ich cua chi sé hiwu tri
tué va lgi ich cua xa hgi trong bdo hg quyén sé hiru tri tug”, Tap chi Khoa hoc
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sang kién cai tién ky thuat, hop Iy hoé
san Xuat va sang ché.

Tir nim 1989
dén nam 1995

- Phép Iénh bao ho quyén so hitu
cbng nghiép, ngay 28/01/198, Hoi
ddng nha nudc.

Thoi gian hiéu luc: 28/01/1989 —
01/07/1996

- Nghi dinh 84 — HPBT vé viéc stra doi,
bo sung Diéu 1¢ vé sang kién, cai tién
Ky thuat — hop 1y hoa san xuit va sang
ché; biéu 1& vé Nhan hiéu hang hoa,
Diéu 1é vé kiéu dang cong nghiép; Diéu
Ié vé giai phap hitu ich nham thi hanh
Phap 1énh bao hd quyén so hitu cong
nghiép (Chinh phu).

- Théng tu s6 1134/SC ngay
17/10/1991 (Uy ban Khoa hoc va k¥
thuat nha nuéc) huéng dan thi hanh
Nghi dinh 84 —- HDBT

- Théng tu s& 3INCPL ngay 22/7/1991
(Toa &n nhan dan téi cao) huéng dan




xét xtr mot sb tranh chap vé quyén so
hiru cong nghiép

Tir nam 1995
dén nam 2005

- Bo luat Dan su S6 44-L/CTN, phan
VI — Quyén sé hitu tri tué va chuyén
giao cdng nghé, ngay 28/10/1995,
Quéc hai.
Thoi  gian  hiéu
1/1/2006

luc 1/7/1996 -

- Nghi dinh 63/CP ngay 24/10/1996
dugc sira dd6i theo Nghi dinh
06/2001/Nb-CP ngay 01/02/2001, quy
dinh chi tiét v& quyén s¢ hitu cong
nghiép

- Thong tu sb 3055/TT-SHCN ngay
31/12/1996 (B6 Khoa hoc, cong nghé
va moi truong) huéng dan thi hanh céac
quy dinh va thu tuc xac 1ap quyén so
hitu cong nghiép va mot sé thu tuc khéc
trong Nghi dinh 63/CP cua Chinh phu
- Nghi dinh 12/1999/ND-CP ngay
06/03/1999 vé& xir phat hanh chinh
trong linh vuc s& hiru cong nghiép
(Chinh phu)

- Thong tu 825/2000/TT-BKHCNMT
ngay 03/05/2000 (B6 Khoa hoc, cbng
nghé va moi truong) husng dan thi
hanh Nghi dinh 12/1999/Nb-CP

T nam 2005
dén nim 2013

- B6 luat Dan su, s6 33/2005/QH11,
ngay 27/6/2005, Phan VI vé Quyén
so hitu tri tué va chuyeén giao cong
nghé (Quédc hoi)

Thaoi gian hiéu luc 1/1/2006 —
1/1/2017

- Luat So hitu tri tué s6 50/2005/QH11
ngay 12/12/2005, duoc sira doi bo
sung theo Luat sira doi, b sung mot
sd diéu cua Luat S hitu tri tué, sd
36/2009/QH12 (Quédc hoi).

Thaoi gian hiéu luc tir ngay 1/07/2006

- Bo luat Hinh s 2005 (Piéu 131 dén
171) quy dinh vé t6i x&m pham
quyén tac gia va toi xam pham quyén
SHCH.

- Nghi dinh 103/2006/NDb-CP ngay
22/9/2006 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét va huéng dan thi hanh mot sb diéu
luat cua Luat So hitu tri tué vé so hitu
cdng nghiép; duoc sira doi bo sung theo
Nghi dinh 122/2010/ND-CP ngay
31/12/2010 stra d6i b6 sung mot sé diéu
cua Nghi dinh 103/2006/ND-CP;

- Thong tu 01/2007/TT-BKHCN ngay
14/02/2007 cua Bo Khoa hoc va Cong
nghé huéng dan thi hanh Nghi dinh s6
Nghi dinh 103/2006/ND-CP;

- Nghi dinh 105/2006/NB/CP ngay
22/9/2006 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét va huéng dan thi hanh mot sb diéu
ctia Luat So hitu tri tué vé bao ho quyén
so hitu tri tué va quan 1y nha nuéc vé
s& hitu tri tug; duoc sta ddi bd sung
theo Nghi dinh 119/2010/ND-CP ngay




30/12/2010 stra d6i bd sung mot sé diéu
cua Nghi dinh 105/2006/NB/CP;

- Nghi dinh 106/2006/NDB-CP ngay
22/09/2006 cua Chinh pha quy dinh vé
xtr phat vi pham hanh chinh vé s¢ hitu
cong nghiép (hét hiéu luc ngay
08/11/2010);

- Nghi dinh 97/2010/ND-CP ngay
21/9/2010 cua Chinh phi quy dinh vé
Xt phat vi pham hanh chinh trong linh
vuc s& hitu céng nghiép (thay thé Nghi
dinh 106/2006/ND-CP), hét hiéu lyuc
ngay 14/10/2013;

- Thong tu 37/2011/TT-BKHCN ngay
27/12/2011 huéng dan thi hanh mot s6
diéu cua Nghi dinh 97/2010/ND-CP;

- Nghi dinh 99/2013/ND-CP ngay
29/8/2013 quy dinh xt phat vi pham
hanh chinh trong linh vyc s¢ hitu cong
nghiép (thay thé Nghi dinh
97/2010/ND-CP), bat dau c6 hiéu luc
tur ngay 15/10/2013;

- Thong tu lién tich s6 01/2008/TTLT-
TANDTC-VKSNDTC- BCA- TP ngay
29/02/2008 huéng dan viéc truy ctu
trach nhiém hinh sy ddi véi cac hanh vi
xam pham QSHTT

- Thong tu lién tich 02/2008/TTLT-
TANDTC-VKSNDTC-BVHTT&DL-
BKHCN-BTP ngay 03/04/2008 huéng
dan ap dung mot sé quy dinh caa phap
luat trong viéc giai quyét cac tranh chap
Vvé quyén sé hitu tri tué tai Toa 4n nhan
dan.

- Nghi dinh sé 185/2013/ND- CP ngay
15/11/2013 cua Chinh phu quy dinh xu
phat vi pham hanh chinh trong hoat
dong thuong mai, san xuat, buén ban
hang gia, hang cAm va bao vé quyén loi
nguoi tiéu dung.




- Quyét dinh s6 30/2006/DQQ-BYT
ngay 30/9/2006 vé viéc ban hanh Quy
ché bao mat di liéu ddi véi hd so ding
ky thudc.

Tir nam 2013
dén nay

- Luat Dugc s6
105/2016/QH13 ngay
06/04/2016

Quy dinh mot sb van @& quan trong
lién quan dén viéc bao ho quyén so
hitu tri tué déi voi SCLQPDP nhu
(thubc generic, thude gia...)

- Luat Hai quan 2014 quy dinh vé bién
phap kiém soat bién gigi dbi voi hang
hoa xuat khau, nhap khau c6 dau hiéu
xam pham quyén s& hitu tri tué.

- Luat Bao vé quyén loi nguoi tiéu
dung 2012.

- B luat Hinh sy 2015 (

- Thong tu 44/2014/TT-BYT ngay
25/11/2014 ctia Bo Y té vé S¢ hitu tri
tué trong dang ky thude

- Théng tu 05/2010/TT-BYT  ngay
01/03/2010 cta By Y té vé Bao mat dit
liéu ther nghiém trong dang ky thude.

- Dy thao Théng tu vé Bat budc chuyén
giao quyén SD sang ché va SD sang
ché nhan danh Nha nuéc trong linh vyuc
Duoc.

- Thong tu 11/2015/TT-BKHCN quy
dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot
sb diéu caa Nghi dinh s6 99/2013/ND-
CP ngay 29/8/2013 cua Chinh phu quy
dinh xtr phat vi pham hanh chinh trong
linh vuc SHCN.

- Théng tu sé 13/2015/TT- TC ngay
30/01/2015 cua Bo Tai chinh quy
dinh vé kiém tra, giam sét, tam dung
lam tha tyc hai quan dbi véi hang hoa
xuat khau, nhap khau c6 yéu cau bao vé
QSHTT; kiém soat hang gia va hang
hoa xam pham QSHTT




PHU LUC 2:

Bing biéu: Tam quan trong ciia bio h sdng ché dé phdt trién cdc sin pham
sang tao trong cdc nganh cong nghiép khac nhau
(Importance of patent protection for development of innovative products

In various industries)

Industry % of products which, without patent
protection, would not have been
introduced developed
Pharmaceuticals 65 60
Chemicals 30 38
Petroleum 18 25
Machinery 15 17
Fabricated Metal
Products 12 12
Primary Metals 8 1
Electric Equipment 4 11
Instruments 1 1
Office Equipment 0 0
Motor Vehicles 0 0
Rubber 0 0
Textiles 0 0

(Nguon: Patents and inovation: an empirical study by Mansfield, Management
Science, 1986, https://pubsonline.informs.org/doi/pdf/10.1287/mnsc.32.2.173)



PHU LUC 3:
BAT BUQC CHUYEN GIAO QUYEN SU DUNG SANG CHE LIEN
QUAN DEN DUQC PHAM TAI VIET NAM
Toém lwgc ndi dung vu Vviéc
(BBCOGOSDSC doi véi sang ché thudc chiza bénh ung thw Nexavar ciia
Bayer cho Natco Pharma Ltd)!

Tamiflu (Oseltarmivir Phosphate) 1a mot duoc pham da dugc cip bang doc
quyén sang ché tai mot s6 qudc gia va duoc str dung cho viée diéu tri va phong
ngtra maot s6 loai cim tai nhiéu nude trong d6 ¢6 Viét Nam. Chu sé hitu bﬁng doc
quyén sang ché 14 cong ty Gilead Sciences nhung F.Hoffman - La Roche (cong ty
dugc pham cia Thuy S§) dugce doc quyén san xuét va ban san phadm Tamiflu trén
toan thé gidi theo hop dong ky két véi chii sé hitu sang ché.

Ngay 26 thang 12 nam 2003, trudng hop méc cam A (Avian influenza) dau
tién dugc phat hién tai Viét Nam va sau do bénh dich nay phat trién nhanh chong
va lay lan khong chi tai Viét Nam ma con tai nhiéu qudc gia, khu vuc trén thé gioi,
dic biét & cac nude Pong va Pong Nam A. Riéng tai Viét Nam, tinh tir thoi diém
phat hién ra truong hop mic cum A dau tién dén ngay 30 thang 11/2005, co quan
chirc nang Viét Nam da ghi nhéan 3 dot dich véi 91 truong hop méc bénh, trong do
42 truong hop tir vong tai 32 tinh/thanh phé. Theo canh bao ciia WHO, néu dich
cim xay ra, khoang 10% déan s6 Viét Nam sé& bi anh huong va 1% trong sd do s&
chét vi can bénh nay. Vi vay, Viét Nam s€ can mot sb lugng 16n Tamiflu. Tuy
nhién, La Roche di khong thé dép tmg dugc nhu cau trén.

Ngay 26/10/2005, Cuc quan ly Dugc Viét Nam da trinh 1én Bo trudéng Bo
Y té 4 dé nghi, trong d6 c¢6 ndi dung Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam thuong luong
quyén vé6i F.Hoffmann La Roche Ltd dé trién khai ngay ké hoach san xuat nhuong
quyén hodc san xut cudng ché nhuong quyén Tamiflu tai Viét Nam. Ngay ngay

hom sau, ngay 27/10/2005 céc dé nghi trén déu duoc Bo truéng BO'Y té dé)ng y

1 Bryan J.Vogel. IP, India's compulsory licensing case, Intellectual Property and Technology Litigation.



vé co ban. Nhung qua trinh thuong luong giira Cuc quan 1y Duoc Viét Nam va
La Roche dé La Roche chuyén giao quyén san xuat thuéc cho Viét Nam da khong
thanh cong. B0 y té Viét Nam du dinh cép quyét dinh BBCGQSDSC budc La
Roche chuyén giao quyén sir dung sang ché nham san xuat Tamiflu. Phia Viét
Nam khang dinh, néu Roche khong cp phép cho Viét Nan san xuét thudc, trong
truong hop c6 tuyén bd vé tinh trang khan cip qudc gia, Viét Nam c6 thé san xuat
thudc ma khéng can sy dong y cta Roche.

Trong trudng hop nay, Chinh phu Viét Nam c6 du co sé phap 1y va co so
thue tién dé cap quyét dinh BBCGQSDCS. Vi:

Thit nhdt, trén thyc té, Viét Nam c¢6 nhu cau rat 16n vé Tamiflu dé doi pho
v6i dich cam gia cam. Viét Nam dang dung trudc nguy co thiéu nghém trong
thudc Tamiflu néu dai dich ciim xay ra. Trong truong hop d6, khoang 10% dan
sb mac bénh, truong duong véi 8,2 triéu ngudi. Mdi bénh nhan can 10 vién
Tamiflu thi s6 thudc can co cho diéu tri & Viét Nam la 82 tri€u vién, chua ké thube
du phong cho nhan vién y té truc tiép cham séc bénh nhan va cho nhitng ngudi
dan c6 nguy co mic bénh. Trong khi do, tai Viét Nam vao thoi diém d6 chi co
599.000 vién Tamiflu do Pai Loan vién tro va con sd nay méi chi dii cho khoang
60.000 ngudi bénh. Kho dy trir thube nay cua WHO lac d6 ciing chi ¢6 30 triéu
vién. Néu dich bénh xay tai Viét Nam, chic chan sb thude nay khong thé dugc
vién tro hét cho Viét Nam. Vi thé, Viét Nam can chi dong tim cac ngudn cung
cép thuéc Tamiflu khac ngoai s6 thudc ¢6 thé nhan dugce vién trg tir WHO.

Thit hai, ngudi nim doc quyén sir dung sang ché (La Roche) khong thé dap
g nhu cau cap bach ciia Viét Nam. La Roche di c6 van ban giri WHO khang
dinh khong thé dap umg ndi nhu cau thude trude nhimg don dic hang khong 16
khéng chi ctia Viét Nam ma con cac qudc gia khac trén thé gidi.

Thir ba, qué trinh thuong luong dé hang La Roche ty nguyén chuyén giao
quyén st dung sang ché nham san xuat Tamiflu tai Viét Nam da khong thanh
cong.

Thir tw, Phap luat Viét Nam, c6 quy dinh vé viéc BBCGQSDSC trong
truong hop: “viéc sir dung doi twong SHCN nham dép iing nhu cau quoc phong,



an ninh quoc gia, phong bénh, chita bénh cho nhan ddn va cac nhu cau can thiét
khdc ciia xa hoi” va “Nguwoi ¢ nhu cdu sir dung da cé gang ding nhiéu hinh thic
dé thoa thudn véi chii sé hitu mdc di da dwea ra mire gic hop Iy, nhung chii s6 hitu
van tir choi ky két hop dong chuyén giao sir dung doi twong SHCN” .

Dua trén co s& phap luat Viét Nam, cin c@r trén tinh hinh thuc tién tai Viét
Nam, Chinh phu Viét Nam hoan toan c6 quyén BBCGQSDSC ma khéng can
thuong luong v6i ngudi naim doc quyén sang ché. Tuy nhién, co quan chiic ning
Viét Nam da chu dong dam phan v6i1 Luan an Roche dé co thé dat dugc mot sb
thoa thuan hop 1y trude khi quyét dinh BBCGQSD. Ngay 7/11/2005, Viét Nam
tiép tuc dam phan v6i La Roche. Mic dui ca hai bén déu c6 thién chi nhung mot
s6 van dé lién quan van chua dugc thong nhat. Tuy nhién Laroche cling dong y
khi Viét Nam cong bé tinh trang khan cap muc qudc gia thi Viét Nam co thé ap
dung quyén tu san xuat thuéc ma khong can sy dong ¥ ctua Roche. Ngay
8/11/2005, La Roche chinh thirc dong ¥ v6i Bo té Viét Nam vé nhuong quyén san
xuat thuéc Tamiflu va cam két chuyén giao cong nghé can thiét dé viéc san xudt
thudc nay s& duogc tién hanh sau hai thang. Két qua, mot hop dong chuyén giao
quyén st dung ty nguyén di duoc ky két.

Vu viéc vé Tamiflu 13 truong hop dau tién ma chinh phu Viét Nam vén
dung cac quy dinh cua phap luat vé BBCGQSDSC. Mic du diy chua phai 1a
truong hop cip quyét dinh BBCGQSDSC, nhung thong qua viéc dy dinh ap dung
BBCGQSDSC di mang lai nhitng két qua kha quan. Khong chi tai Viét Nam,
Chinh phu cac qudc gia dang phat trién ciing thudng c6 mot qua trinh thuong
lwong v6i nguoi nim doc quyén sang ché trong nhiing truong hop twong tu nhu
Vi¢t Nam. Mac du Hiép dinh TRIPS cho phép cac thanh vién dugc bd qua gia
doan thuong luong voi ngudi nim doc quyén sang ché trong trudng hop sir dung
sang ché vi “muc dich cong cong, phi thuong mai” va “trudng hop khan cap qudc
gia hodc dic biét khan cap” nhung trén thuc tién, cac qudc gia dang phat trién vi
nhiéu 1y do khac nhau van tién hanh ddm phan voi nguoi ndm doc quyén sir dung

séng ché.



PHU LUC 4:
BAT BUQC CHUYEN GIAO QUYEN SU DUNG SANG CHE LIEN
QUAN DPEN DUQC PHAM TAI AN PQ
Tém lwoc ndi dung vu viée dién hinh
(BBCOGOSDSC doi véi sang ché thudc chiza bénh ung thw Nexavar ciia

Bayer cho Natco Pharma Ltd)!

I. SO LUQC QUY PINH CUA LUAT SANG CHE AN PQ VE BAT BUQC
CHUYEN GIAO QUYEN SU DUNG SANG CHE (LI XANG BAT BUOQC, LI
XANG CUONG BUC).

An D6 khong cap Bang doc quyén sang ché cho thudc chira bénh cho dén nam
2005 va chi bat dau mé rong viéc bao ho sang ché cho dugc pham vao nam 2005 trong
nd lyc nham gia nhap T6 chitc Thuong mai Thé gigi (WTO) bao gom viéc thira nhan
Hiép dinh TRIPS. Hiép dinh TRIPS bén canh quy dinh doi hoi cac thanh vién WTO phai
tao diéu kién bao ho cho “bat ky sang ché nao, di 1a mét san pham hay mét quy trinh
trong moi linh vuc ciia sang ché ”, ciing cho phép cac qudc gia thanh vién ban hanh luat
phap nham chéng lai sy lam dung doc quyén caa chi s¢ hitu d6i véi sang ché. Mot trong
nhitng hinh thac han ché sy doc quyén dé chinh 1a &p dung chuyén giao bat budc quyén
sir dung d6i twong duoc bao ho hay con goi 1a Li xing cudng bic.

Luat Sang ché cua An D6 da cho phép cap Li xang cudng buc tir ndim 1970 tuy
nhién 1a p dung chung cho cac dbi twong cua quyén s hiru tri tug, con dbi véi ddi twong
1a SCLQPDP thi chi tir sau khi An D6 thiét 1ap ché do bao ho tir ndm 2005 thi quy dinh
vé BBCGQSDSC méi duoc &p dung cho d6i twong nay.

Diéu 84 cua Luat sang ché An Do quy dinh vé nhiing diéu kién hay chinh I cac
truong hop ma cha sé hitu bang doc quyén sang ché thuc hién thi s& 1a co sé dé ¢ thé
cdp mot Li xang cudng bic cho mot cha thé khac. Theo diéu nay thi vao bat ky thoi
diém nao sau khi hét ba nam ké tir ngay duoc cap bang doc quyen, bat Ky ngudi nao
quan tAm déu c6 thé nop don yéu cau Kiém soét vién cap gidy phép bat budc dbi véi

bang sang ché dya trén bat ky 1y do nao sau ddy, cu thé la: (a) cac yéu cau hop Iy cua

1 Bryan J.Vogel. IP, India's compulsory licensing case, Intellectual Property and Technology Litigation.



cong chung d6i voi sang ché duoc cip bang da khong dwoc dap tng, hoic (b) sang ché
d3 duoc cap bang khong duoc cung cap cho cdng chiing véi mic gia hop ly phai ching,
hoic (c) bang sang ché da duoc cap khong hoat dong (khdng thuc hién) trén 1anh tho
cia An Do.

1. NQI DUNG VU VIEC

Bayer la cong ty dugc pham niam giir Bang doc quyén sang ché dbi vai hop chat
Sorafenib Tosylate duoc cap vao nam 2008. Dudi nhan hiéu Nexavar thudc Sorafenib
duoc st dung dé diéu tri bénh ung thu gan va than. Thubc khdng phai dé chira khoi bénh
ma nham kéo dai thém sy sdng cua bénh nhan ung thu gan, than giai doan cudi.

Natco Pharma Ltd. 1a céng ty san xuat thudc generic ndi tiéng cia An Do da phat
trién dugc quy trinh san xuat thudc generic Sorafenib dé diéu tri bénh ung thu gan, than
va dugc Chinh phu cho phép san xuét véi sb luong 16n tir gitra nam 2010. Két qua 1 gia
ban thudc Sorafenib cua Natco chi khoang 550USD/liéu/thang trong khi gia thubc
Nexavar cia Bayer cho bénh nhan An B¢ la 5.600USD/liéu/thang va chi dap tmg dugc
200 liéu/thang cho mbi nam, chi twong duong 2% s6 bénh nhan duoc tiép can thudc nay.
Trudce d6, Natco di tiép xdc véi Bayer dé dé nghi cap mot li xang tw nguyén. Tuy nhién,
Bayer di tir chdi. Natco sau d6 da nop don yéu cau duoc cip Li xing cudng buc dya
theo Diéu 84 cua Luat Sang ché cua An Do dang co hiéu lyc. Viéc cap mot Li xing
cudng bitrc theo Pidu 84 cho mét dugc pham dang duoc bao ho 1a sy kién gay 4n tuong
hang dau tai An D9.

Natco di thuyét phuc duoc co quan chtrc ning minh du diéu kién dé nhan Li-
xang cudng bic dua trén ting diéu kién dugc quy dinh trong Diéu 84 Luat Sang ché cua
AnPo. Cu thé, co sé dé cadp mot Li xang cudng buc 1a viéc chu so hitu Bang doc quyén
séng ché khong thyc hién dugc cac diéu sau:

- Pép Gng “doi héi hop ly” cta cong chung ddi vai san pham dugc cap Bang doc
quyén sang ché. Natco dua ra Iy 1& qua cac con sb vé viéc sir dung thuéc Nexavar va
nhu cau thyc té dé ching minh rang Bayer da khong dap tng duoc doi hoi hop Iy cua
dan ching An D6 cho loai thudc nay, dic biét 1a do gia qua cao. Co quan chirc ning da
d6ng y véi Iy do nay. Luu ¥ bang ching vé viéc thude duoc ban rat manh ngoai 1anh tho
An Do va luc luong ban hang duoc Bayer thiét 1ap rat tot tai An Do, co quan tham quyeén
nhan thiy Bayer khong thé bién ho cho viéc thuéc Nexavar khdng dé dang tiép can cho

cdng ching An Do.



- Lam cho san pham tiép can duoc do gia phai chang mét cach hop ly. Natco va
Bayer bat dong sau sic vé van dé gia ban hop ly. Natco cho rang thuat ngix “gid hop Iy”
dugc ap dung trude tién cho cong chiing ngudi tiéu ding. Bayer lai cho rang khai niém
trén phai ap dung hop 1y cho nha san xuit, gia d6 phai trang trai cho cac nd luc nghién
ctru va phat trién thanh cong 1an that bai cho dén khi céc loai thue do thuc té dugc ban
trén thi truong. Bayer ciing khiéu nai 1a Li xing cudng bic s& 1am ton that cho minh vi
nhu vay nhiing ngudi giau An Do s& dugc mua thube vai gia ré chi vu tién danh cho
ngudi nghéo. Tuy vay, Bayer lai khong thé giai thich duoc viéc tai sao khéng &p dung
so d6 gia bac thang cua riéng minh.

Cubi cing Co quan chtrc ning nhan thay “gid hop Iy phai dugc hiéu cing voi
su tham khao dbi vai cong ching sir dung. Bayer da khong thé pha nhan dugc bang
chang 14 gia cia Nexavar di 1am cho thude vuot khoi kha ning tiép can cua da sé dong
dao bénh nhan ung thu An Po.

- Thuc hién tai 1anh thd An Do. Piéu 84 khong dinh nghia cy thé thuat ngit “duwoc
thyrc hién tai An D6~ 1a nhu thé ndo. Natco tuyén bé rang “dwoc thuc hién” nghia 1a
“dirgC san xudt”. Bayer chong lai va cho riang sy loai bo thuat ngit “san xudt” trong
khai niém "duoc thuc hién" tir mot Piéu khac cua Luat Sang ché c6 nghia 1a thuat ngi
trén khdng thé dugc giai thich 1a thudc phai duoc san xuat tai An Do.

Khi dién giai ngbn ngir cua Piéu 84, co quan c6 tham quyén da dwa vao nhiéu
PUQT truéc khi két luan rang thuat ngir “duoc thuc hién” chinh 1a "dwoc san xuat”. Co
quan c6 thim quyén da khudce tir 1ap luan caa Bayer 13 thuat ngit “duoc thuc hién” co
thé bao gom ca viéc sir dung san pham dugc nhap khau dé ban trong kinh doanh thuong
mai tai An Po. Két qua 1a Co quan chitc nang van gitr ¥ Kién 1a dé tranh Li xing cudng
birc chu s¢ hitu Bang doc quyén sang ché phai san xuét san pham tai An D6 hoic cap li
xang cho ngudi khac san xuat tai An Do.

Két lugn vy viéc: Natco da ching minh duoc nhitng yéu cau can thiét néu tai Diéu

84 va Co quan chirc niang da cip cho Cong ty nady mét Li xiang cudng bic. Theo céc
diéu khoan cua i xang thi Natco phai ban thudc véi gia 160 USD 1 liéu/mot thang, ciing
nhu phai cung cdp mién phi cho 600 bénh nhan mdi nam. Natco phai tra phi li xang 1a
6% cho Bayer va khong duoc ban thudc ra ngoai pham vi An Do, ciing nhu khong duoc
cap bat ky li xang thir cAp ndo. Bayer sau d6 ciing tién hanh nop don khai kién Natco

xam pham Bang doc quyén caa minh va vu kién dang trong qua trinh giai quyét.



D3 c6 nhitng y kién khac nhau vé tac dong dai han cua Li xing cudng bic cip
cho Natco - dic biét vi vu viéc cd thé bi thay d6i do con bi khiéu kién. T6 chic Y té thé
giéi (WHO) da hoan nghénh cach tiép can rong hon ddi véi thudc chira bénh ma quyét
dinh cta co quan chtc ning An D6 mang lai. Cac tap doan dugc pham va cong nghé
sinh hoc thi lo ling vé cac hiéu ang phu ma cac Li xang cudng btc co thé gy ra cho
viéc nghién ciru va phat trién, ho cho rang Li xing cudng birc di véi duoc pham phai
dugc gidi han cu thé chi cho cac tinh huéng nhu khing hoang siic khoe qudc gia hoic
gia thudc thuc té khong thé tiép can dugc chir khong nén sir dung Li xing cudng buc
nham lam cho mat loai thube qué dat tré nén c6 thé tiép can duoc téi dan chdng trong

moi truong hop.



PHU LUCS5
Toém lwgc ndi dung vu Vviéc
TRANH CHAP TRONG KHUON KHO WTO VE THOI HAN BAO HQ SANG CHE
Canada-Term of Patent Protection!

Ngay 06/05/1999, Hoa Ky yéu cau tham van véi Canada vé diéu khoan bao ho
d6i vai cac sang ché duoc cip trude ngdy 01/10/1989. Hoa Ky cho riang Hiép dinh
TRIPS quy dinh cac thanh vién phai bao ho céc sang ché trong vong it nhat 20 nim ké
tir ngay cap bang sang ché va yéu cau céc thanh vién &p dung diéu khoan tdi thiéu nay
cho tat ca cac sang ché ké tir ngay thyc thi hiép dinh cua cac thanh vién. Hoa Ky céo
budc, theo Bo luat sang ché Canada, diéu khoan quy dinh vé bao ho sang ché véi cac
sang ché cap trudc ngay 01/0/1989 1a 17 nam ké tir ngay cap bang sang ché. Hoa Ky
c4o budc Canada vi pham Diéu 33,65 va 70 cua Hiép dinh TRIPS.

Ngay 15/07/1999, Hoa Ky yéu cau thanh 1ap Ban Hoi tham. Ngay 22/10/1999, Ban
Hoi tham chinh thirc dugc thanh 1ap. Ngay 05/05/2000, Ban Hoi tham cdng bd béo céo.

Bao cédo néu ro:

- Theo Piéu 70.2 cua Hiép dinh TRIPS, Canada cip bang bao ho sang ché cho
cac sang ché co hiéu luc ngay 01/01/1996, ngay hiéu lyc Canada thuc thi Hiép dinh
TRIPS.

- Muc 45 cua Luat séng ché Canada khong néu diéu khoan bao ho ddi véi céc
sang ché két thuc trude 20 nam ké tir ngay duoc cap theo diéu 33 caa Hiép dinh TRIPS
va do vy bac bo 1ap luan cua Canada rang thoi han bao ho 17 nim néu trong Luét sang
ché twong @ng vai thoi han 20 nam cua Hiép dinh TRIPS do tén dong, tri hodn theo luat
hoac tam dirng khéng chinh thuec.

Ngay 19/06/2000, Canada thong bao khang an. Ngay 18/09/2000, Co quan Phtic
tham cong bd bao céo, trong d6 tan dong tat ca cac két luan cua Ban Hoi tham.,

Ngay 12/10/2000, DSB théng qua b&o céo ciia Co quan Phlc tham va bao céo
ctia Ban Hoi tham dugc Co quan Phuic tham tan thanh. Co quan phiic tham két luan rang:

thoi han bao ho sang ché 1a 17 nam (tinh tir ngay cip vin bang bao ho) cho nhirng don

! World Intellectual Property Organization (2008), “World patent report”, A Satictiscal Review, P.18,
p.24.



dang ky sang ché dugc nop trude ngay 01 thang 10 nam 1989 va thuong két thuc trudc
20 nam tinh tir ngay ndp don theo quy dinh tai Phan 45 Pao luat Sang ché Canada khong
phU hop Vi quy dinh tai Biéu 33 Hiép dinh TRIPSZ Nhu vay c6 thé thiy quan diém rat
rd rang véi thoi han bao ho tdi thiéu duoc quy dinh trong Hiép dinh TRIPS, cac qubc
gia thanh vién bt ké c6 quy dinh dudi hinh thirc ndo di chiang nira van thira nhan va
dam bao cho hiéu luc cia moi bang doc quyén sang ché phai khong duogc két thic sém

hon thoi han 20 nam ké tir ngay nop don yéu cau bao ho.

2 World Trade Organization (2000), the Report of the Appeallate Body, Canada- The term of
Patent Protection, WT/DS170/AB/R.
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(72) Ydc gid sdng ché: Vi Vin Ngh

(71) Nguos nép ddn: Bénh vién Bach mei - B’é Y té

(54) Tén sang ché: THUOC CHUA BéNE Lm_m KEUAN
' | DUONG RUQ‘I‘ '

Linh wye k¥ thuqt &3 cip:

'Séng ch& thuge v 1linh vuc vi sinh ¥ hoc, cy thé 1& thufic chira
b@nh loan khufin dwong rugt.
ac gial phap kJ fhudt da blﬂt

B& bift cac logi thule” rhwa bénh logn Khuan dwong radt  dwgo
dwa vac cv thd nguol theo dumng udng 1s céc ching vi sinh vit Es-
cherichis coii (1) va Bacillua subtilis duyc sén xuBt & Phap (2)
ding riéng vé. -
Ban ohat cha seng ché:

\ue &ich cha sdng chf la m& rdng chunb 10@1 thufc chite  bégnh.

Muc afch trén dat duge blng cdch st dung thubc co chura hai
chiing vi sinh vit Bacilluq subtilis va hsoherlchia coll sﬁng cing
sinh voi tJ 1¢ B, oubtilis : E. coli 1a 10:1, vol ndng do trong

nude muBi ding truomg 8 phBn ngbin la 7,4 ty vi sinh vét trong iml.

Gac thi dy thye hi&n séng ché:

thi dy 1: Phwong phap diBu ché thube.
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Ly céc Bng chimg B.subtilis va B. coli chuydn ra thgch thuimg
(thech nghidng), 48 24 gio trong th fm 37°C, sau 46 kidm tra theo
cée chl tidu v3 hinh thd, tinh ch&t sinh vit hoa hoc va nudi  cfly,
dfflu tich gen rdi chuyén ching ra canh thang voi 8§ lwgng chn thilt
va a8 1gpi vio ti dm 37°C trong 24 giv. Ti€p theo dung cenh  theng
nay 48 léng céc blnh Roux 43 dwoc kidm tra v6 trung *i trwoe xong
1gi 43 cac binh nay vao tQ fm véi thdi gian va nhigt 4§ nhw  trén.
THt of cac cdng dogn trén ddu phal dwge tifn hanh & trong ti kinh
3% dam bao v8 trung tuyét doi.

GAt va ddng Gng. GHt céc binh Roux bdng nwoe mufi ding truwong
8 phir nzhln va didu chinh nbng 4§ clia B.subtilis la 10 t¥ vi khudn
va E. coli 1a 4 t§ vi khulin trong 1ml (dung gam Mestreizat). Sau
khi di%u chinh xong hoe 13n hei dung dich ching véi t§ 1& thé tien
B.subtilis : E. coli 1a 4:2. Lic dBu. LAy mdt giot dan ra lam,nuuon
gram, va soi kinh hidn vi kidm tra lsc khuln. Dong 8ng theo 6ml mdt
dng. .

Thi du 2: K&t qua 4iBu iri 22 benh nhén bing thufc theo séng ch&
nay duge din & bang 1.

Thudc duoe dung vol 1idu lugng seu: ngay ubng tir 1 den 3 6ng,
thoi glen didu tri trung bloh t¥r 7 den 14 nghy. Rifng 461 voi viém
rudt k&t man t{nh s6 ngay diBu tr} trung binh la 30 ngay. Thudc
khdng co tae dung phu.

tha thich cho bang 1: ,

Kanamyxin

CHL. : ~ Cloroxit Ka =

TETR.: - Tetraxyclin ' Sdd - suy dinh dudmg

STM. : = Streptomyxin . Cx = Coi muromg

Bry. : = Erytromyxin KWa - EwashiorKor

Anp. - Ampixilin Kleb~ Klebsiella pneumonise
Ga - Sunfaganidin 10D - Lidn cBu khubn nhém D
ASD - Antisummer dierrhes Nelss = Neisseris

Citrob - Citrobacter
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Céc lq’i J.ch kinh 11:] xa ngi khao :

ThuSc theo séng chf nay cd téo dung didu tr; $66 d81 v cée
bidu hidn ola logn khuln dwong rudt thuong g8p: loan khuin sau
khang ginh 1ligu phap, sau 1y trwo khudn, trong rﬁi logn tiéu  héa
kéo dai vh trong viém dgi trang man tfnh. . o

CONG THUC SANG CHE |
‘Thubc chita bénh loan Xhudo du-o’ng ruft gbm churg E. culi khéc

biét bori, "‘_0‘1 muc afch mé réng _c:hung logi thu8c chira bgnh, thufc co
chwa thém ching Bacillus subtilis voi ty 18 B. subtilis:E. coli 1A
10: 1 trong dung dich nwée mufi ding truong 8 phin nghln vo1 ndug 48
7:4 t¥ vi kh__uén_ trong 1ml |

Nguﬁn thong tin:

1. MaMecHeHZe MMEDONIOTH XMWGYHOTO COMEDRUMOTO TDH xponnqecxnx 38

GONeBEHUEX KOAYeBHBONHNEX wyrelt y meved. .
K.«Mnxpodnonormm, Bnnnemnoxornn n Kmmwﬁodnonornn ¥ 3, 1974

- o7p. I06
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Bang doc quyén sang ché nay (EP1242397B1) do EPO cap ngay 29/9/2005.
Tén cua sang ché 1a “Chat hoat héa Trans Olefin Glucokinase”’. Mic du don duoc
nop vao EPO theo Hé théng PCT vao ngay 12/12/2000 nhung don c6 yéu cau
hudng ngay uu tién theo Cong udc Paris trén co s& don tam thoi s6 60/170,783
nop tai Hoa Ky, vao ngay 15/12/1999. Nhu vay, ngay danh xem xét trang ky thuat
da biét dbi véi don nay 1a ngay 15/12/1999. Pon PCT nay da dugc cong bd (s6
cong bb qubc té WO2001/044216) mo ta van tat vé sang ché nhu sau:

Chdt hogt héa 2,3-Di-substituted trans olefinic N-heteroaromatic hogc
urido proprionamide c6 cong thizc (1) véi sw thay thé néu trén tai vi tri sé 2 1a
nhém phenyl thay va tqi vi tri 3 1a vong cycloalkyl, cac proprionamide néu trén
la chdt hoat héa glucokinase gitip lam ting kha néng tao ra insulin trong diéu trj

tieu dwong logi I1.



Phu luc A
TO KHAI DPANG KY
(Ban hanh theo Théng twr s6 01/2007/TT-BKHCN ngay 14 thang 02 nam 2007
ciia Bé Khoa hoc va Cong nghé hwéng dan thi hanh Nghi dinh s6 103/2006/ND-CP ngay
22 thang 9 nam 2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mét s6 diéu
ciia Ludt S hivu tri tué vé s hitu cong nghiép)




Phu luc A - Miu sé: 01-SC

TO KHAI DAU NHAN DON
PANG KY SANG CHE (Danh cho can bg nhdn don)

Kinh giri: Cuc S¢ hiru tri tu¢
386 Nguyén Trai, Ha Noi
Chu don dudi diy yéu cau Cuc S¢ hiru tri tué xem xét
don va cdp*: [ Bang doc quyén sang ché
[ Bang ddc quyén giai phap hitu ich

@2 NGUON GOC bON
(] Pon nay dugc ndp trén co sé don PCT sb: Ngay nop don qudc té:
Cong bo quoc té so: ngay: Ngay chon Viét Nam (néu co):
[] C6 sira d6i, b sung tai thoi diém vao pha qudc gia (thuyét minh ndi dung stra doi khai tai trang bo sung)
[ Pon tach: Bon nay dugc tach ra tir don sb: Ngay ndp don:
] Pon chuyén dbi: Pon nay duoc chuyén doi tir don so: Ngay ndp don:
@ TEN SANG CHE PHAN LOAI SANG CHE QUOC TE (IPC)**

(chi tiét dén chi s6 hang thir ba)

&) 7 ~ CHUPON ,
(T6 chtrc, ca nhan yéu cau cap Bang doc quyén sang ché/giai phap hiru ich)
Tén day du:
Pia chi:
Dbién thoai: Fax: Email:

] Chu don dong thoi 14 tac gia sang ché

1 Ngoai chui don khai tai muc nay con c6 nhitng chu don khac khai tai trang b sung

® DAI DIEN CUA CHU DON

] la nguoi dai dién theo phap luat cia chu don

114 t6 chue dich vu dai dién s hitu cong nghiép duge uy quyén cia chi don Ma dai dién:

112 ngudi khac duoc uy quyén cua cha don

Tén day du:

Dia chi:

bién thoai: Fax: Email:

Cha thich:
* Trong Té khai nay, chii don/dai dién ctia chu don danh déu X" vao 6 vudng (] néu cac thong tin ghi sau cac 6 vudng 1a phu hop.
** Néu nguoi ndp don khong tu phén loai hoac phan loai khong chinh xac thi Cuc S& hitu tri tu¢ s€ thyc hién viéc nay va ngudi
ndp don phai ndp phi phan loai theo quy dinh.
1-

@ CHU PON/DAI DIEN CUA CHU PON KY TEN




Phu luc A - MAu s6: 01-SC (tiép theo)

@ TAC GIA

Tén day du Qudc tich:
bia chi:

bién thoai: Fax: Email:

[] Ngoai tac gia khai tai muc ndy con ¢ nhing tac gia khac khai tai trang bo sung

®

YEU CAU HUONG QUYEN UU TIEN

CHI DAN VE PON (CAC PON)
LA CAN CU DPE XAC PINH NGAY UU TIEN

[] Theo don (cac don) dau tién ndp tai Viét Nam S6 don Ngay nép don Nude ndp don
| Theo don (c&c don) ndp theo Cong udc Paris

L] Theo thoa thuan khac:

®  Y£UCAU THAM DPINH NOI DUNG @ CHUYEN POI PON

[ Yéu cau tham dinh ndi dung

D DPé ngh1 chuyén thanh don dang ky sang che 6 yéu cau
cdp Bing doc quyen giai phap hiru ich néu giai phap
khéng dap tmg diéu kién vé trinh d¢ sang tao

PHI, LE PHi

Loai phi, 1€ phi

S6 dbi twong tinh phi S6 tién

| Lé phi nop don
(4p dung cho ca don tach, don chuyén dbi)

don

"] Phi thdm dinh hinh thac

| Ban mo ta c6 trén 6 trang (tir trang thir 7 trg di)

[] Phi phan loai qudc té vé sang ché

phan nhém

[] Phi yéu cau huéng quyén uu tién

yéu cau/don uu tién

(] Phi tham dinh yéu cau sira d6i don

(doi véi don quoc te co stra doi, bo sung khi vao pha quoc gia)

ndi dung sura doi

] Phi cong bd don don
L] Pon ¢6 trén 1 hinh (tir hinh the 2 tré di) | ... hinh
] Ban md ta c6 trén 6 trang (tr trang tha 7 tro di) | ... trang

| Phi tra ctru thong tin phuc vu viéc thAm dinh noi dung

di€ém yéu cau bao ho doc lap

(] Phi thim dinh noi dung

di€ém yéu cau bao ho doc lap

[ ] Bdn mo ta c6 trén 6 trang (tir trang thi 7 tré di)

Téng so phi, 1¢ phi ngp theo don la:

S6 chung tir (truong hop ndp qua buu dién hodc chuyén khoan):

-2-

@ CHU PON/DAI DIEN CUA CHU PON KY TEN




Phu luc A - MAu s6: 01-SC (tiép theo)

C KIEM TRA DANH MUC TAI LIEU
©)] CAC TAILIEU CO TRONG PON (Dénh cho cin bo nhan don)

Tai liéu ti thiéu:
[ T khai, gdm ....... trang x ... ban 0

[ Ban mé ta, bang tiéng ....... , g0m ..... trang

I

| Ban sao ching tir ndp phi, 1& phi (truong hop ndp phi, 1€ phi qua
dich vu buu chinh hodc ndp truc ti€p vao tai khoan cia Cuc So
hitu tri tug)

Tai li¢u khdc:

[] Ban tom tit, bang tiéng .............. , gdm ..... trang

[] Ban dich tiéng Viét, gdm .......... trang

[] Gidy uy quyén bang tiéng ........
[] ban dich tiéng Viét, gdm ........ trang
[J ban gbc

Can by nhan don
(ky va ghi ré ho tén)

I ban sao (L] ban goc s€ ndp sau

[] Tai liéu chimg minh quyén uu tién

[] Ban sao don dau tién, gém ..... ban

[] Gidy chuyén nhuong quyén uu tién (néu thu hudng tir ngudi khac)
[] Tai lidu x4c nhan quyén dang Ky (néu thu hudng tir ngudi khac)

N Iy I I A A B

[] C6 tai liéu bd tr khai tai trang bd sung

® CAM KET CUA CHU PON

T61 cam doan moi thong tin trong to khai trén ddy la trung thyc, ding sy that va hoan toan chiu trach nhiém
trudc phap luét.

Khai tai: ................ ngay ... thang ... nam ...
Chir ky, ho tén chu don/dai dién cua chu don

(ghi ro chirc vu va dong dau, néu co)

Con ... trang b6 sung



Phu luc A - MAu s6: 01-SC (tiép theo)

Trang bd sung so:

D2 NOIDUNG SUA POL BO SUNG

] Tén chi don
L] Pia chi ctia chu don
| Noi dung khéc:

Thuyét minh sira ddi, bé sung: (C6 thé dung trang bd sung, néu
can)

@
Tén day du:
bia chi:

Pién thoai:

[] Cht don nay dong thoi 14 tac gia sang ché

[] C6 yéu ciu cap pho ban Bing doc quyén sang ché/giai phap hitu ich

CHU PON KHAC
(Ngoai chu don thir nhat da khai tai trang dau tién)

Fax: Email:

Tén day du:
Dia chi:

Pién thoai:

[] Chu don nay dong thoi 14 tac gia sang ché

[] C6 yéu ciu cap phé ban Bing doc quyén sang ché/giai phap hitu ich

Fax: Email:

@

Tén day du:
Dia chi:

bién thoai:

TAC GIA KHAC
(Ngoai tac gia thir nhat d khai tai trang thtr hai)

Quéc tich:

Fax: Email:

Tén day du:
Dia chi:

bién thoai:

Quéc tich:

Fax: Email:

©)

CAC TAI LIEU KHAC

(Khai chi tiét timg loai tdi liéu: tén, so trang...)

Con ... trang b6 sung

@ CHU PON/PAI DIEN CUA CHU PON KY TEN




Phu luc C - Miu sé: 04-CDHB

TO KHAI DAU NHAN DON
CHAM DUT/HUY BO HIEU LUC VAN BANG BAO HO (Danh cho cdn bo nhan don)
DOI TUONG SO HUU CONG NGHIEP

Kinh gri: Cyc S¢ hiru tri tu¢
386 Nguyen Trai, Ha Noi

Chu don duéi day yéu cau Cuc S& hitu tri tué chdm dut/huy
bo hiu lyc van bang bao hd doi tugng so hitu cong nghiép*

@ CHU PON
(T4 chirc, ca nhan yéu cau cham dit/huy bo hiéu luc VBBH)
Tén day du:
Dia chi:
bién thoai: Fax: Email:
@ DPAI DIEN CUA CHU PON

)14 nguoi dai dién theo phép luat ctia chi don
[11a t6 chtrc dich vu dai dién s& hitu cong nghiép dugc uy quyén cua chi don | M3 dai dién:
112 ngudi khac duoc uy quyén cia cha don

Tén day du:

Dia chi:

bién thoai: Fax: Email:

® VAN BANG BAO HO BI YEU CAU CHAM DUT/HUY BO | SO védn bang bao ho:
" Bing doc quyén sang ché

" Bang doc quyén giai phap hitu ich

"] Gidy chung nhan dang ky thiét ké b tri mach tich hop ban
dan

[ Bang doc quyén kiéu dang cong nghiép

"] Gidy ching nhan ding ky nhén hi¢u

"] Gidy ching nhan ding ky chi dan dia ly

@ NOI DUNG YEU CAU
1 Cham dut hiéu luc van bﬁng bao ho
] Huy b6 hiéu lyc van bang bao ho

Ly do:

* Chu thich: Trong T& khai nay, chu don/dai dién ctia chii don danh diu "x" vao 6 vudng [ ] néu cac thong tin ghi sau cac 6
vuong l1a phu hop.
-1-

@ CHU PON/PAI DIEN CUA CHU PON KY TEN




Phu luc C - Miu s6: 04-CDHB (tiép theo)

® PHi, LE PHI

Loai phi, 1¢ phi S6 d6i twong tinh phi S6 tién
(1 Lé phi yéu cau chdm dat/huy bo hidu luc van bang | ...... ddi tuong
bao ho

71 Phi thAm dinh yéu cau chdm dat/huy bo hidu luc | vin bang bao ho
van bang bao hd

7] Phi diing ba quyét dinh chAm dtt/huy bé hiéu lyc | vin bang bao ho
van bang bao hd

[ Phi cong bd quyét dinh chim dut/huy bé hiéu luc quyét dinh
van bang bao ho

Téng soé phi, 1¢ phi nép theo don la:

S6 chung tir (trudng hop ndp qua buu dién hodc chuyén khoan):

® CAC TAI LIEU CO TRONG DON KIEM TRA DANH MUC TAI LIEU
(Danh cho cdan bé nhdn don)

] T& khai, gom....... trang X ....... ban O
"] Ban thuyét minh Iy do yéu cau chdm dithuy bo hiéu luc van bang |
"] Gidy uy quyén bang tiéng....... N
I ban dich tiéng Viét, gém ....... trang O Cén bd nhan don

[ ban gbc O (ky va ghi ré ho tén)
I ban sao ( [J ban gbc s& ndp sau N
[ ban gbc da ndp theo don s6:................ )y | M
l

[ Ban sao chting tir ndp phi, 1€ phi (truong hop ndp phi, 1€
phi qua dich vu buu chinh hodc ndp truc tiép vao tai khoan
ctua Cuc S¢ hiru tri tug)

11 Tai liu khéc, cu thé: 0

@ CAM KET CUA CHU DON
T61 cam doan moi thong tin trong to khai trén day la trung thuc, ding sy that va hoan toan chiu
trach nhiém trudce phap luat.
Khai tgi: .................. ngay ... thang ... nam .....
Chtr ky, ho tén chu don/dai dién cua chu don
(ghi r6 chirc vu va dong dau, néeu co)




Phu luc B - Miu s6: 03-YCTD

TO KHAI DAU NHAN DON
YEU CAU THAM PINH (Danh cho can bg nhan don)
NOI DUNG BON BPANG KY SANG CHE

Kinh gutri: Cyc Sé hitu tri tué
386 Nguyen Trai, Ha Noi

Nguoi co tén dudi ddy yéu cau Cuc SO hitu tri tué thim
dinh ndi dung don ding ky sang ché”

® PONDANG KY SANG CHE PUQC YEU CAU THAM DPINH NOI DUNG

S6 don:

@ NGUOI YEU CAU THAM PINH NOQI DUNG
(T4 chirc, c4 nhan yéu cau tham dinh ndi dung)

Tén day du:

bia chi:

bién thoai: Fax: E-mail:

114 cha don

_lla nguoi thir ba

® PAI DIEN CUA NGUOI YEU CAU

[]1a nguoi dai dién theo phap luat cia ngudi yéu cdu tham dinh ndi dung

[]1a t6 chirc dich vu dai dién so hitu cong nghiép duoc uy quyén M3 dai dién:

cua nguoi yéu cau tham dinh ndi dung

114 nguoi khac duge uy quyén ctia ngudi yéu cau thaim dinh ndi dung

Tén day du:
Dia chi:
bién thoai: Fax: E-mail:
@ PHI, LE PHI
Loai phi, 1€ phi S6 dbi twong tinh phi S tién

[] Phi tra ctru thdng tin phuc vu viéc thim dinh noi dung | -..... diém yéu cau bao ho doc 1ap
[ Phi thdm dinh ndi dung | ... diém yéu cau bao ho doc 1ap

| Ban mo ta c0 trén 6 trang (tir trang thi 7 tro di) | ... trang
Téng so phi, 1¢ phi ngp theo don la:

S6 ching tir (truong hop ndp qua buu dién hodc chuyén khoan):

“Chu thich: Trong To khai nay, chii don/dai dién ciia chi don danh dau "x" vao 6 vudng [ néu céc thong tin ghi sau cac 6 vuong 1a phit hop.
-1-

® CHU DON/DAI DIEN CUA CHU DON KY TEN




Phu luc B - Miu s6: 03-YCTD (tiép theo)

® CAC TAI LIEU CO TRONG DON KIEM TRA DANH MUC TAI LIEU
(Danh cho can by nhan don)

] To khai, gdm.......trang X ....... ban M

"] Giay uy quyén bang tiéng....... M
] Ban gbc O Can bd nhan don
] Ban sao ( [ ban gdc s& ndp sau 0 (orvaghirohe te

] ban gbc da ndp theo don s8:.........coeeee.... M

[] Ban dich tiéng Viét, gdm.......trang H

(] Ban sao chung tir ndp phi, 1& phi (trudng hop ndp phi, 1& phi qua dich | []

vu buu chinh hodc ndp tryc tiép vao tai khoan cua Cyc So hitu tri tué)

® CAM KET CUA NGUOI YEU CAU

T6i cam doan moi thong tin trong to khai trén day 1a trung thyc, ding sy that va hoan toan chiu trach nhiém trude

phap luat.

Khai tai: ............. ngay ... thang ... nam ...
Chir ky, ho té€n chu don/dai dién cua chti don

(ghi r6 chirc vu va dong dau, neu co)




Phu luc D - Miu s6: 04-CGBB

TO KHAI DAU NHAN DON
YEU CAU B AT BUOC CHUYEN GIAO QUYEN (Danh cho can bg nhdn don)
SU DUNG SANG CHE

Kinh guri: B Khoa hoc va Cong nghé
(Cuc S¢ hiru tri tug)
386 Nguyén Trai, Ha Noi

Chu don dudi day dé nghi Bo Khoa hoc va Cong nghé
bat budc chuyén giao quyén sir dung sang ché*

@ CHU DON
(T6 chirc, ca nhan dé nghi chuyén giao quyén sir dung sang ché)
Tén day du:
bia chi:
Pién thoai: Fax: Email:
@ PAI DIEN CUA CHU PON

[ 1a nguoi dai dién theo phap luat cua chu don

] 14 t6 chirc dich vu dai dién so hitu cong nghiép dugc uy quyén ciia chi don Ma dai dién:

[]1a nguoi khac duge uy quyén cia chi don

Tén day du:

Pia chi:

Pién thoai: Fax: Email:
® POI TUQNG CHUYEN GIAO

Tén Bing doc quyén sang ché:
S6 Vin bang:
Ngay cp:

@ CHU SO HU'U VAN BANG BAO HO
Tén day du:
Pién thoai: Fax: Email:

Chu thich:

* Trong T& khai ndy, cha don/dai dién cua chii don danh ddu "x" vao 6 vuéng [ néu cac théng tin ghi sau cac 6 vudng 1a phi hop.
-1-

® CHU PON/PAI DIEN CUA CHU PON KY TEN




Phu luc D - MAu s6: 04-CGBB (tiép theo)

® CAC TAI LIEU CO TRONG PON KIEM TRA DANH MUC TAI LIEU
(Danh cho can by nhan don)

] To khai, gom.......trang
[] Tai liéu chimg minh co s& dé nghi chuyén giao sang ché, gom......trang
] Gidy uy quyén bang tiéng.......

] ban dich tiéng Viét, gdom.......trang

Can bd nhan don

] ban gbc
£ (kb va ghi 16 ho tén)

] ban sao ( [] ban gbc s& ndp sau

O e A N

|| Ban sao chimg tir ndp phi, 1€ phi (truong hop ndp phi, 1€ phi qua dich
vu buu chinh hodc np truc tiép vao tai khoan cua Cuc So hitu tri tu¢)

"] Tai liéu khéc, cu thé:

U]

® CAM KET CUA CHU PON

T6i cam doan moi thong tin trong to khai trén day la trung thuc, dling sy that va hoan toan chiu trach nhiém truéc
phap luat.
Khai tgi..................ngay... ... thang.....nam......
Chir ky, ho tén chu don/dai dién cua chu don

(ghi ro chirc vu va dong dau, néu co)




PHU LUC 12

Chi phi danh cho nghién citu — phat trién vé thuoc méi ciia mt s6 hang dugc
hang dau the giéi

O©o0o~NOoO olhs WM -

(How Much They Cost: R&D Spending Per New Drug)

Company

Abbott

Sanofi
AstraZeneca
Hoffmann-La Roche
Pfizer

Wyeth

Eli Lilly

Bayer
Schering-Plough
Novartis

Takeda
Merck&Co
GlaxoSmithKline
J&J

Novo Nordisk
UCB
Yamanouchi
Fujisawa

Amgen

Astellas
Shionogi
Celgene
Bristol-Myers Squibb
Eisai

Teva

Biogen Idec
Vertex

Sunovion

Human Genome Sciences

Number of
new drugs

o

o

10 year R&D
spending
($MIL)

13183
60768
38245
70928
77786
22702
26710
33118
18845
60727
24132
49133
57595
67624
9251
4325
4321
4286
21350
12582
3854
7193
30352
11534
5763
9470
4140
1967
1954

R&D
per
drug
($MIL

13183
10128
9561
8866
7779
7567
6678
6624
6282
6073
6033
5459
5236
5202
4625
4325
4321
4286
4270
4194
3854
3596
3372
2883
2881
2368
2070
1967
1954



30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69

Elan
Gilead
Exelixis
Lundbeck
Millennium
Genentech
Allergan
Baxter
Ipsen
Forest
Cephalon
Onyx
Sepracor
Alcon
Theravance
Genzyme
Shire
Arena
Watson
Adolor
Valeant
Schwarz
NPS
Regeneron
Affymax

Seattle Genetics
CV Therapeutics

ImClone
Dendreon
Alexion

The Medicines Company

Ariad
oSl
Talecris
Progenics
Actelion
Savient
Praecis
Vivus
MGl

PP RPRPRRPRPRRPRPRRPRPRPRPRPRPRPRPORNRPRPRPRPDNIORPRRPRPRPRPARPRWORDNMNEPNRER,®WERE

1903
5527
1789
3527
1593
6277
1559
4627
1459
5184
1221
1219
1170
1133
1010
4814
3827
934
930
877
844
1545
756
2149
660
610
599
517
509
490
455
444
402
396
356
346
339
311
309
294

1903
1842
1789
1763
1593
1569
1559
1542
1459
1296
1221
1219
1170
1133
1010
963
957
934
930
877
844
772
756
716
660
610
599
517
509
490
455
444
402
396
356
346
339
311
309
294



70 Vicuron 1 286 286
71 Salix 2 560 280
72 Idenix 1 280 280
73 Mylan 3 762 254
74 Discovery Laboratories 1 228 228
75 Indevus 1 222 222
76 Cubist 1 220 220
77 Acorda 1 185 185
78 Ista 1 171 171
79 Optimer 1 171 171
80 Theratechnologies 1 164 164
81 MediGene 1 155 155
82 Vanda 1 150 150
83 Eyetech 1 144 144
84 ThromboGenics 1 137 137
85 BioMarin 3 403 134
86 Protalix 1 125 125
87 Amarin 1 122 122
88 Insmed 1 118 118
89 NeurogesX 1 89 89
90 Hyperion 1 87 87
91 Cypress Bioscience 1 82 82
92 New River 1 79 79
93 Aegerion 1 74 74
94 Sucampo 1 62 62
95 Fibrocell 1 62 62
96 Tercica 1 49 49
97 Pharmion 1 47 47
98 Kamada 1 37 37
99 Lev 1 26 26
100 OMRIX 1 15 15

(Nguon: https://www.forbes.com/sites/matthewherper/2013/08/11/the-cost-of-inventing-a-new-
drug-98-companies-ranked/#4df8af8b2f08)



PHU LUC 13:

Bdang biéu: Tinh hinh ding ky sdng ché, gigi phap hitu ich lién quan dén

dwoc phdam va vian bang bao hg dwoc cap tir ndm 1981 dén hét 2018

Nim 1981- | 1990- | 1996- | 2006- | 2014- | Téngsd
1989 1995 2005 2013 2018
Pon |[Tongsd |3 90 2412 4640 5026 12.171
VN 3 6 43 69 78 199
NN 0 84 2369 4571 4948 11.972
VBBH | Tong s6 | 2 7 637 1362 1708 3.716
VN 2 4 17 19 36 78
NN 0 3 620 1343 1672 3.618

Biéu dé: Tinh hinh cdp bang déc quyén déi véi sang ché lién quan dén dwoc
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phdm trong méi twong quan Véi téng sé bang sang ché dwec cdp giai dogn

S
bang
hién
quan
&n
droc
pham |



http://vietthink.vn/FileUpload/Images/30_73.jpg

So do: Ty trong sé sang ché lién quan dén dwec pham trong téng sé sang ché

vé moi linh vuc khoa hec - kj thugt

= Sang ché dwoc phdm = Sang ch& néichung = =

(Nguon: Cuc S¢ hitu tri tué, Bdo cdo thiong nién hoat dong so hiwu tri tué qua

cdc ndm, tir nam 1981 dén nam 2018)



PHU LUC 14
TOA AN NHAN DAN CAP CAO TAI THANH PHO HO CHI MINH
BAN AN 41/2020/DS-PT NGAY 28/07/2020 VE TRANH CHAP
QUYEN SO HUU TRI TUE
Ngay 28 thang 7 nam 2020 tai tru s& Toa an nhan dan cip cao tai Thanh
phd H6 Chi Minh, xét xtr phic tham cdng khai, vu an thu ly s6: 13/2020/TLPT-

DS ngay 13 thang 02 ndm 2020 vé "Tranh chap quyén s¢ hiru tri tué”.

Do Ban &n dan su so thim sé 1030/2019/KDTM-ST ngay 21/08/2019 cua
Toa an nhan dan Thanh phé H6 Chi Minh bi khang céo.

Theo Quyét dinh dua vu &n ra xét xu phic tham sé: 910/2020/QD- PT ngay
28 thang 5 nam 2020, Quyét dinh hodn phién toa sb: 135/2020/QD- PT ngay 23
thang 6 nam 2020, Quyét dinh dua vu &n ra xét xa phic tham sé: 1343/2020/Qb-
PT ngay 25 thang 6 nam 2020 gifra cac duong su:

1. Nguyén don: M Corp. (US)

bia chi: 126 E Avenue, Rahway, N J 07065, Hoa Ky

Pai dién hop phap cia nguyén don: Ba Nguyén Thi Anh T (c6 mit) vin
ban y quyén ngay 06/9/2018 da duoc hop phép hda lanh sy ngay 02/10/2018).

Pia chi: Phong s6 5, Tang 15, Toa nha H, 4A dudng L, phuong T1, quan
B, thanh phé Ha Noi.

Nguoi bao vé quyén va loi ich hop phap ciia nguyén don: Ong Lé Xuan L1
va ong Nguyén Huy T2, luat su - Cong ty Luat TNHH T&G , thudc doan luat su
Thanh ph Ha Nbi ( c6 mat)

2. Bi don: Cong ty H1

Pia chi: 12 duong N, Phuong 4, Quan 3, Thanh phé H6 Chi Minh.

Pai dién hop phép cua bi don: Ba Danh Thi Kim X(c6 mat) (Theo gidy uy
quyén ngay 08/6/2020).

3. Nguwoi tham gia té tung khac: Cong ty G

bia chi; 29-30/27 K- 74900, Pakistan.

Vin phong dai dién tai Viét Nam: 70 Lau 3 duong P, Quan 3, Thanh phd
Hb Chi Minh


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/van-hoa-xa-hoi/quyet-dinh-02-2000-qd-ub-quy-dinh-quan-ly-nha-nuoc-doi-voi-hoat-dong-ton-giao-142697.aspx

Dai dién: Ba Pham Thi Qué T3, Gidy uy quyén ngay 24/7/2020 (c6 mat).

Pia chi lién hé: Tang 4, s6 31 duong N1, Phuong 1, Quan 4, Thanh phé HO
Chi Minh.

Nguoi bao vé quyén va loi ich hop phap cia Cong ty G: Ong Kiéu Anh V,
luat su cua COng ty Luét K1, thudc Poan luat su Thanh phd HO Chi Minh.

4. Ngudoi khang céo: Ba Nguyén Thi Anh T 1a dai dién theo uy quyén cua
nguyén don.

NQI DUNG VU AN

Trong don hoi ién d dwoc hop phap hoa lanh su ng y cia nguyén don M
Corp. US sau ddy dwoc Qoi Nguyén don va tai phién toa nguoi dai dién cua
nguyén don trinh bay:

Nguyén don 1a cha s& hiru bang sang ché d6i véi hoat chat Sitagliptin duoc
cap phép boi Cuc Quan ly Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky vao ngay
17/10/2006.

Ngay 05/7/2002, Nguyén don véi tu cach 1a chu bang doc quyén da nop
don yéu cau bao ho doi véi sang ché mang tén: Hop chdt Beta-Mino Tetrahydro
(1,2-A) Pyrazin va Tetrahydrotriazolo (4,3-4 Pyrazin dé sir dung 1am chdt izc ché
Dipeptidiy Peptidaza dwoc pham chiza chling va ing dung cia ching. Cuc So hitu
tri tué thuoc Bo khoa hoc va Cong nghé Viét Nam da cap bao ho doc quyén sang
ché s6 5684 theo Quyét dinh s6 A 5108/QD-DK ngay 02/6/2006 thoi han hiéu luc
la 20 nam tinh tr ngay nop don.

Ngay 18/6/2004, Nguyén don véi tu cach 1a chu bang doc quyén da nop
don yéu cau bao ho dbi véi sang ché mang tén: Mugi Axit Photsphoric cia chat
ic ché Dipeptidiyl Peptidaza-IV quy tr nh diéu ché dwoc phdm chira ching va
ung dung cua ching . Cuc So hitu tri tué t2hudc Bo khoa hoc va Cong nghé Viét
nam d4 cap bao ho doc quyén sang ché s6 7037 theo Quyét dinh s6 8018/QD-
SHTT ngay 05/5/2008 thoi han hiéu luc 1a 20 nam tinh tir ngay nop don.

Do nguyén don duoc biét hién nay Cong ty H1( sau day goi la Bi don ) da
va dang nhap khau, luu trir va phan phi san pham thuéc “GETSITALIP 100mg”
va “ GETSITALIP 50mg” tai Viét Nam. Tai Bang doc quyén sang ché ( sau day



viét tit 1a BDQSC) sb 5684 (cu thé tai cac diém yéu cau bao ho sé 15,16,18) thi
hop chét Sitagliptin ¢ dang bazo ty do va cac mudi dugc dung cua hop chat nay
duoc bao ho va tai BPQSC sb 7037 ( cu thé diém yéu cau bao ho sé 1) thi mudi
Sitagliptin phosphat monohydrat dugc bao ho. Ca hai thuéc GETSITALIP 100mg
va GETSITALIP 50mg ma Bi don nhap khau, luu trit va phan phdi déu chaa hoat
chat Sitagliptin phosphat monohydrat va c6 chung muc dich sir dung cac sang ché
ciia Nguyén don dang duoc bao ho boi BPQSC sé 5684 va BPQSC s6 7037.

Trudc khi khai kién, Nguyén don da co don yéu cau Vién khoa hoc S¢ hitu
tri tué giam dinh ddi vé6i hai san pham trén. Theo Ban két luan giam dinh sb
SC014-13YC/KLGD cua Vién khoa hoc S& hitu tri tué thi hoat chat Sitagliptin
trong san pham thudc “GETSITALIP 100mg” va “GETSITALIP 50mg” tring voi
sang ché duoc bao ho ctia Nguyén don cu thé 1a tring véi diém yéu cau duoc bao
ho s6 1 tai BPQSC sb 7037 va diém yéu cau dugc bao ho s6 15,16,18 tai BDQSC
s6 5684. Nhu vay, viéc bi don nhap khau, kinh doanh san pham thudc
“GETSITALIP 100mg” va “ GETSITALIP 50mg” la xam pham quyén ddi véi
sang ché caa Nguyén don theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 126 Luat S& hitu tri tug
. Can ct Diéu 13 Théng tu 44/2014/TT-BYT thi viéc bi don duoc cap sb dang ky
lwu hanh khong c6 nghia san pham thuéc ,,GETSITALIP 100mg™ va
,GETSITALIP 50mg™* khong xam pham quyén s hitu tri tu¢ d6i véi BPQSC s6
5684 va BDQSC sb 7037.

Yéu cau khai kién cua Nguyén don:

Cin ctr vao khoan 1 Biéu 124, khoan 1 Diéu 125, khoan 1 Diéu 126, khoan
1 Biéu 202, Biéu 204, Biéu 205 Luat S& hitu tri tué, Nguyén don yéu cau Toa &n
giai quyét nhirng van dé sau:

- Budc bi don cham dut tat ca hanh vi x&m pham quyén sé hitu tri tué doi
Vvéi bang doc quyén sang ché, bao gom nhung khong gidi han & viéc nhap khau,
khai thac, luu thong, budn ban, van chuyén, quang cio, chao ban va luu trir dé luu
thong san pham xam pham quyén déi véi BPQSC s 5684 va sé 7037 cua nguyén
don va 4p dung cac bién phap ddi véi hanh vi xam pham quyén sé hitu tri tué

gom: Budc Bi don thu hdi tat ca cac san pham thudc co tén thuong pham la


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/so-huu-tri-tue/luat-so-huu-tri-tue-2005-50-2005-qh11-7022.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-44-2014-tt-byt-quy-dinh-viec-dang-ky-thuoc-259845.aspx

“GETSITALIP 100mg” va “ GETSITALIP 50mg” xdm pham quyén s& hitu tri
tué d6i vai Bang doc quyén sang ché sé 5684 va 7037 trén thi truong; Budc Bi
don xin 16i va cai chinh cong khai véi nguyén don trén tap chi Dugc va My pham,
tap chi Suc khoe va Boi séng. Pang ba ky lién tiép cua bao Thanh Nién vé cac
hanh vi xam pham quyén ddi voi sang ché; Budc Bi don tiéu huay tat ca cac san
pham “GETSITALIP 100mg” va “ GETSITALIP 50mg” con tén kho ciing nhur
trén thi truong trudc su ching kién cua nguyén don; Budc Bi don khong dugc
dang ky tai Cuc quan 1y dugc Viét Nam bat ky san pham nao chta cac hop chét
hoic dugc chat dugc bao ho trong thoi han hiéu luc cia BDQSC sb 5684 va 7037
tai cuc quan ly duoc Viét Nam.

- Buoc Bi don tra 300.000.000 dong 1a chi phi ma nguyén don da thué luat
su;

- Budc Bi don boi thuong thiét hai cho nguyén don 500.000.000 dong.

Pai dién Bi don Danh Thi Kim X va 6ng Nguyén Thanh P1 trinh bay: Bi
don 1a nha phan phdi cua G1( sau day goi tat 1a G1) chiju trach nhiém phan phdi
san pham Getsitalip tai thi truong Viét Nam theo Hop dong phan phdi ky ngay
01/01/2016 giita bi don va G1. G1 1a nha san xuat va nha dang ky luu hanh thudc
Getsitalip tai Viét Nam theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 13 Théng tu sb
44/2014/TT-BYT vé dang ky thudc. G1 chiu trach nhiém vé sé hitu tri tué d6i voi
thudc Getsitalip dugc dang ky luu hanh. Bi don chi 1a nha phan phéi, khéng chiu
trach nhiém vé van dé s hiru tri tué d6i vai thube Getsitalip. Mat khac, G1 1a chi
s& hitu caa san pham thudc Getsitalip tai Viét Nam, hién nay chwa c6 ban an hay
quyét dinh cta co quan nha nudc c6 tham quyén vé viéc san pham Getsitalip xam
pham quyén sé hitu ctia nguyén don. Theo quy dinh tai Diéu 6.5 Hop déng phan
phdi gitta Cong ty H1 va G1 thi G1 d¢am bao vé van dé so hitu tri tué dbi voi cac
san pham do G1 cung cap, trudng hop phét sinh tranh chap thi G1 phai chiu hoan
toan trach nhiém. Hién nay, bi don di ngirng nhap khau, ngimg tham gia dau thau
san pham Getsitalip tai Viét Nam dé thé hién thién chi caa minh trong qua trinh
giai quyét vy an.

Vi cac ly do néu trén Bi don khong dong v véi tat ca yéu cau khoi kién cua



nguyén don. Cin ctr vao khoan 4 Diéu 68 va khoan 17 Diéu 70 Bo luat t tung
dan su thi nguyén don dé nghi Toa &n triéu tap G1 véi tu cach nguoi co quyén loi
va nghia vu lién quan dé dam bao quyén loi c4c bén.

Bdn &n dan sw so thadm sé 1030/2019/KDTM - ST ngay 21 thing 8 nim
2019 va Quyét dinh si#a chira, bé sung ban an sé 489/2019/0D-SCBSBA ngay
16/9/2019 ciia Toa &n nhan dan Thanh phé Hé Chi Minh da quyét dinh: Khong
chap nhan yéu cau khai kién cia nguyén don:

1. Khéng chap nhan yéu cau caa nguyén don M Corp. (US) vé viéc: Budc
Bi don- Cong ty Hlcham dut tit ca hanh vi xam pham quyén s& hitu tri tué ddi
Vvéi bang doc quyén sang ché, bao gom nhung khong gidi han & viéc nhap khau,
khai thac, luu thong, budn ban, van chuyén, quang cio, chao ban va luu trir dé luu
thong san pham xam pham quyén d6i véi Bang doc quyén sang ché sé 5684 duogc
Cuc S hitu tri tué thudc Bo khoa hoc va Cong nghé Viét Nam cap bao ho theo
Quyét dinh s6 A 5108/QP-PK ngay 02/6/2006 va Bang doc quyén sang ché sb
7037 dugc Cuc So hitu tri tué thusc Bo khoa hoc va Cong nghé Viét Nam cap
theo Quyét dinh s6 8018/QD-SHTT ngay 05/5/2008.

2. Khong chap nhan yéu cau cua nguyén don M Corp. (US) vé viéc budc
Bi don - Cong ty H1phai bdi thuong thiét hai cho nguyén don 500.000.000 ddng
va chi phi thué luat su 1a 300.000.000 d6ng tong cong 800.000.000 dong.

Ngoai ra, ban an so tham con tuyén vé an phi dan su so thim va quyén
khang cao theo quy dinh phap luat.

Ngay 30/8/2019, ba Nguyén Thi Anh T dai dién cho nguyén don khang cdo
toan bo ban an so tham, dé nghi stra an theo huéng chap nhan yéu cau cua nguyén
don.

Tai phién toa phidc tham, ba Nguyén Thi Anh T dai dién cho nguyén don
van gitr nguyén yéu cau khang cdo, nguoi khai kién van gitr nguyén yéu cau khoi
Kién, cac duong su khong tu thoa thuan duoc véi nhau vé viéc giai quyét vy an.

Y kién trinh bay cua Ludt sw ciia Nguyén don 6ng L1: Ban an so tham da
ap dung sai phap luat. Bé nghi Hoi dong xét xir stra 4n so tham, chap nhan toan

bo yéu cau khoi kién cua nguyén don. Nguyén don xac dinh kién bj don 1a Cong
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ty H1, khéng cé kién Cong ty G1 vi Cong ty G1 c0 tru s¢ ¢ Pakistan, chi ¢6 van
phong dai dién & Viét Nam. Nguyén don kién bi don 1a ngudi truc tiép luu thong
san pham tai Viét Nam. Nguyén don ciing ghi nhan thién chi, thai d tich cyc cua
bi don trong khi hoa giai 1a dirng san pham nhap khau. Bi don di nhan thirc duoc
hanh vi vi pham. Nguyén don c6 bang sang ché dugc bao ho tai Viét Nam. Két
ludn giam dinh nguyén don thuc hién dé chang minh cho yéu cau khai kién 1a co
cin cu. Bi don khong co phan bac két luan giam dinh. Két luan giam dinh cua
Vién Khoa hoc s& hitu tri tué thuoc B Khoa hoc va Cong nghé da két luan san
pham Getsitalip Tablets 100mg va 50mg c6 chira hoat chat chinh Sitagliptin triing
véi sang ché cua Nguyén don duoc bao hd. Nguyén don khong co lién quan gi
dén hop ddng phan phdi gitta bi don véi Cong ty G1. Nguyén don kién bi don 1a
dung d6i twong va yéu cau dua ra hop 1y, ¢ cin ct. Bi don xac dinh c6 hanh vi
vi pham phan phéi thudc Getsitalip Tablets 100mg va 50mg. Céc chi phi thué luat
su c6 chung ctr kém theo, mirc bdi thudong theo quy dinh cua phap luat.

Y kién trinh bay cua Ludt sw ciia Neuyén don 6ng T2: Y&u cau caa bi don
dua Cong ty G1 1a khong ding quan hé tranh chap, khéng phl hop quy dinh phép
luat tai khoan 1 Biéu 2 va Biéu 5 B¢ luat t6 tung dan sy. Puong sy yeu cau va
Toa an giai quyét trong don khoi kién cua nguyén don. Bi don da nhap khau, tang
trir dé phan phéi thudc Getsitalip Tablets 100mg va 50mg chira yéu té xam pham
bang doc quyén sang ché cua nguyén don. Nguyén don khong co kién nha san
xuat. Nguyén don khong kién Cong ty G1. Hop dong phan phéi giira bi don véi
Cong ty G1 1a hop ddng doc 1ap véi nguyén don. Nguyén don khong tham gia
dam phan, phan phéi lién quan dén hop déng nay.Bi don phai chiu trach nhiém
d6i vai hanh vi vi pham vé sang ché. Tranh chap khac giira cac bén giai quyét vu
an khéac, phu hop y chi cua cac bén duoc phap luat Viét Nam bao vé. Ban an so
tham c6 tinh danh trdo khai niém. Hanh vi sir dung sang ché c6 hanh vi san xuat
va hanh vi khai thac. An so tham cho rang bi don khong cé hanh vi san xuat nén
khdng c6 hanh vi sai pham la khong dung. Nguyén don kién la hanh vi cia bi don
c6 khai thac sang ché cua nguyén don, khong bao trum hanh vi san xuat. Toa an

cap so tham xét xir khong dung. Dé nghi Hoi ddng xét xir chap nhan yéu cau khai



kién ciia nguyén don, sira 4n so tham theo yéu cau ciia nguyén don.

Pai dién bj don trinh bay: Bi don c6 thién chi tam nging nhap khau trong
qua trinh Toa &n giai quyét. Bi don khong dong y tat ca yéu cau cia nguyén don.
Bi don nhap khau thudc hop phap, c6 hop déng phan phéi. Cong ty G1 c6 ding
ky thudc khi luu hanh. Cong ty G1 chiju trach nhiém vé s& hitu tri tué va trong hop
ddng phan phdi ciing c6 quy dinh vé van dé sé hitu tri tué 1a Cong ty G1 chiu trach
nhiém. Nguyén don dua vao Két luan giam dinh s6 SC 014-13 YC/KLGD va Két
luan giam dinh s6 SC 017-19 YC/KLGD cua Vién Khoa hoc sé hitu tri tué thuoc
Bo Khoa hoc va Cong nghé chua du co sé vi theo quy dinh tai Biéu 205,206 Luat
S& hitu tri tug, van ban két luan giam dinh khong dua ra két luan vé viéc giai quyét
tranh chap. Két luan giam dinh duoc coi 1a ching ctr néu tién hanh theo qui dinh
phap luat. Nguyén don khong c6 yéu cau Toa &n tién hanh trung cau giam dinh
nén khong duoc coi la ching ct, khong dam bao tha tuc do luat quy dinh. Hon
nita, chua c6 ban &n tuyén xir san pham Getsitalip Tablets 100mg va 50mg xam
pham quyén sé hitu tri tué. Nguyén don khong kién Cong ty G1 nén dé nghi Hoi
dong xét xir khong chap nhan yéu cau khoi kién caa nguyén don, y an so tham.,

Yéu cau bdi thuong thiét hai khong c6 can cir. Nguyén don khong ching
minh nguyén don bi thiét hai nhu thé nao, khong dwa ra duoc chang ci gi theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 205 Luat So hitu tri tué¢ va Thong tu lién tich sb
02/2008/TTLT-TANDTC-VKSNDTC-BVHTT&DL-BKH&CN-BTP.

Y&u cau tra khoan phi luat su 300 triéu dong: Theo qui dinh tai Biéu 204
thi chi phi phd hop véi quy dinh. Nguyén don xuét trinh 05 héa don, hop déng
dich vu phap 1y, hoa don xuat trudc khi ky hop ddng, cac hoa don khong ghi noi
dung cu thé, chi ghi phi tu van dich vu sé hitu tri tué chung chung.

Céc yéu cau khac: nhu dang bao, xin 16i cong khai...bi don khong dong y
vi chura du co s& ching minh san pham thudc Getsitalip Tablets 100mg va 50mg
xam pham s¢ hiru tri tué.

Y kién trinh bay cia Ludt su cuia Cong ty G1: Bong y vai v kién caa nguyén
don, khong dong y véi y kién cua bi don vé viéc dua Cong ty G1 tham gia to tung.

Nguyén don khing dinh kién bi don, bi don khong c6 yéu cau doc lap. Bé nghi
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Hoi dong xét xtr xem xét Cong ty G1 c6 phai 1a ngudi ¢d quyén loi nghia vu lién
quan hay khéng. Quan hé cia Cong ty G1 véi bi don 1a hop dong phan phdi. Tranh
chap giita nguyén don vai bi don khéng co rang budc gi véi Cong ty G1. Theo
qui dinh tai DBiéu 12.1 caa hop dong thi tranh chip s& giai quyét trén tinh than
thuong luong, néu khong s& duoc giai quyét bang Trong tai thwong mai. Toa &n
phai tir chdi thu ly giai quyét. Trach nhiém vé sé hitu tri tué theo qui dinh tai Diéu
5.11 va 5.13 bi don chiu trach nhiém phép 1y trong 1anh thé Viét Nam. Nguyén
don kién bi don, khong kién Cong ty G1 nhung c6 lién quan dén Cong ty G1 vi
nguyén don cho rang san pham thudc Getsitalip Tablets 100mg va 50mg ciia Cong
ty G1 vi pham s& hitu tri tué. Can ct khoan 1 Biéu 5 Nghi dinh 105/2006 thi két
luan giam dinh c6 gié tri tham khao vé chuyén moén. Nguyén don chua dap ung
trinh tu tha tuc cung cip ching ¢ cho Toa an. Nguyén don tu ¥ trung cau giam
dinh, khong dam bao trinh tu thu tuc nén khong xem xét két luan giam dinh 1a
chung cu. Cong ty G1 khong vi pham bang doc quyén sang ché ciia nguyén don
tai Viét Nam.

Y kién trinh bay cua Ludt siw ciia Nguyén don éng L1: Bi don trinh bay vo
cin ct. Pai dién bi don va dai dién Cong ty G1 cho rang két luan giam dinh khdng
hop phap 1a khdng ding. Két luan giam dinh khong xac dinh ai vi pham, chi két
luan san pham Getsitalip Tablets 100mg va 50mg c6 chtra hoat chat chinh
Sitagliptin triing véi sang ché cua Nguyén don dugc bao ho. O Viét Nam, Toa an
c6 tham quyeén két luan viéc xam pham so hitu tri tug.

Y kién trinh bay cua Ludt sw ciia Nguyén don éng T2: Bi don va ngudi bao
vé cho Cong ty G1 ¢d su 1an 1on vé linh vuc so hitu tri tué dic tho. Bi don cho
rang nhap khau thudc hop phap. Cong ty G1 da xin phép dang ky luu hanh thude
tai Viét Nam. Gidy phép luu hanh khong loai trir linh vuc sé hitu tri tué.

Bo Y té khang dinh khdng c6 lién quan vé so hitu tri tué. Do d6, khong thé
Ian 16n nhap khau hop phap, Iuu thong cé gidy phép dé loai trir vé sé hitu tri tug.
O Viét Nam, Vién Khoa hoc s& hitu tri tué thuoc Bo Khoa hoc va Cong nghé 1a
co quan c6 chirc ning giam dinh vé s& hitu tri tug, don vi hop phép vé giam dinh

s& hitu tri tué. Theo quy dinh cta Bo luat té tung dan su, duong su phai cung cap



chtng ctr ¢é chizng minh cho yéu cau khai kién 1a c6 cin cr. Nguyén don di yéu
cau co quan chuyén mén giam dinh dé chitng minh cho yéu cau khoi kién. Két
luan giam dinh cua co quan giam dinh dung theo qui dinh phap luat, khdng xac
dinh ai vi pham, chi xac dinh san pham c6 chira yéu té xam pham hay khong. Két
ludn giam dinh 12 tai liéu chuyén mon dé Toa an tham khao giai quyét. Tai phién
tda, bi don d3 xac dinh bi don 1a ngudi nhap khau thudc Getsitalip Tablets 100mg
va 50mg.

Pai dién b don trinh bay: Nguyén don khoi kién khong co can cir, yéu cau
bdi thuong khéng phl hop phép luat. Két luan giam dinh khong duoc xem Ia
ngudn chiing ¢ vi khong thu thap dung trinh ty thu tuc, cha khéng phai két luan
giam dinh 12 bat hop phap. Két luan giam dinh chi c6 gia tri tham khao.

Y kién trinh bay cua Ludt si ciia Cong ty G1: Can xac dinh c6 hay khong
c6 hanh vi vi pham caa Cong ty G1 va bi don. Két luan giam dinh cho rang hoat
chat tring véi bang doc quyén sang ché, trung ciing khong khang dinh vi pham
bang doc quyén sang ché.

Y kién trinh bay cua Ludt sw ciia Nguyén don éng L1: Nguyén don khoi
kién c6 can cir, & nghi Hoi ddng xét xir xem xét.

Kiém sat vién tham gia phién toa phat biéu y kién cua Vién kiém sat vé viéc
tuan theo phap lugt trong qué trinh gidi quyét vu an ¢ giai doan phlc tham:

Tham phan - Chu toa phién toa va Hoi dong xét xur da thuc hién dung theo
quy dinh cua B luat té tung dan su; cac duong su tham gia td tung chap hanh
dung quyén va nghia vu theo quy dinh cua Bo luat té tung dan su.

V& ndi dung: Tai phién toa phic tham, Hoi dong xét xtr co triéu tap Cong
ty G1 dé lam rd viéc tranh chap. Cong ty G1 khong phai 1a nguoi c6 quyén loi
nghia vu lién quan, xac dinh nguyén don la M Corp. (US) va bi don la Cong ty
H1nén khong vi pham t6 tung.

Nguyén don chi kién bj don cho rang c6 phan phéi san pham Getsitalip
Tablets 100mg va 50mg, chta hoat chat chinh Sitagliptin trong san pham
Getsitalip Tablets 100mg va 50mg tring véi sang ché duoc bao ho thuoc BPQSC
s6 5684 va s6 7037 caa Nguyén don.



Két luan giam dinh s SC 014-13 YC/KLGD cua Vién Khoa hoc so hitu tri
tué thuoc Bo Khoa hoc va Cong nghé 8do Nguyén don xuat trinh da két luan san
pham Getsitalip Tablets 100mg va 50mg c6 chira hoat chat chinh Sitagliptin trong
san pham Getsitalip Tablets 100mg va 50mg triing véi sang ché caa nguyén don
duoc bao ho.

Toa &n cip so tham bac toan b yéu cau khai kién cua nguyén don 1a khong
dang.

Vién Khoa hoc so hitu tri tué du diéu kién giam dinh. Két luan giam dinh
phU hop Biéu 201 Luat Sé hitu tri tué, Nghi dinh 105/ND-CP quy dinh chi tiét vé
Luat S¢ hitu tri tué. Vien Khoa hoc sé hitu tri tué 1a don vi giam dinh vé s& hitu
tri tug, Két luan caa Vién Khoa hoc sé hitu tri tué 1a cin ct phép ly dé giai quyét.

Nguyén don khoi kién vé hanh vi sir dung, chix khong khai kién vé hanh vi
san xuat. Toa an cap so tham xem xét hanh vi san xuat 1a khong ding. Do d9, can
chap nhan yéu cau khai kién cia nguyén don budc bi don cham dut hanh vi vi
pham cham dut tat ca hanh vi xam pham quyén so hitu tri tué doi voi bang doc
quyén sang ché, bao gom nhung khong gidi han & viéc nhap khau, khai thac, luu
thong, budn ban, van chuyén, quang cdo, chao ban va luu trir dé luu thong san
pham xam pham quyén d6i voi BPQSC s6 5684 va s6 7037 ciia nguyén don. Bi
don thu hoi tat ca cac san pham thudc c6 tén thwong pham 1a “GETSITALIP
100mg” va “ GETSITALIP 50mg” xdm pham quyén s& hitu tri tué déi véi Bing
doc quyen sang ché s6 5684 va 7037 trén thi truong.

Nguyén don khéng xac dinh thiét hai cu thé nén khéng chap nhan yéu cau
budc bi don bdi thuong sb tién 500 triéu dong.

Bi don c6 15i khi 1am nha phan phéi thuéc cho Cong ty G1. Khéng xem xét
ky vé san pham khi nhap hang vé phan phéi. Budc bi don tra chi phi luat su cho
phia nguyén don theo cac hoa don ching tir xuat trinh hop phap.

Pé nghi Hoi dong xét xir chap nhan mot phan yéu cau khoi kién caa nguyén
don, budc bi don cham dut hanh vi vi pham cham dat tat ca hanh vi xam pham
quyén sé hitu tri tué dbi voi bang doc quyén sang ché, bao gom nhung khéng gidi

han & viéc nhap khau, khai thac, luu thong, budn ban, van chuyén, quang céo,
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chao ban va luu trir dé luu thong san pham xam pham quyén déi véi BPQSC s6
5684 va sd 7037 ctia nguyén don. Bi don thu hdi tat ca cac san pham thudc cd tén
thwong pham 1a “GETSITALIP 100mg” va “ GETSITALIP 50mg” xdm pham
quyén s& hiru tri tué déi véi Bang doc quyén sang ché sb 5684 va 7037 trén thi
truong. Khdng chap nhan yéu cau cua nguyén don budc bi don bdi thuong sé tién
500 triéu dong. Budc bi don tra chi phi lut su cho phia nguyén don theo cac hoa
don chiing tir xu49t trinh hop phap.

NHAN PINH CUA TOA AN

[1] Toa an cap so tham d3 xac dinh ding quan hé phap luat tranh chap, thu
ly va giai quyét vu an dung tham quyén theo quy dinh cua Bo luat té tung dan su.

[2] Xét khang céo cua ba Nguyén Thi Anh T dai dién cho nguyén don, Hoi
d6ng xét xir nhan thay:

[2.1] Can ctr vao BPQSC sb 5684 do Cuc S¢ hitu tri tué thudc Bo khoa hoc
va Cong nghé Viét Nam cap theo Quyét dinh s A 5108/QD-DPK ngay 02/6/2006
thoi han hiéu luc 1a 20 nam tinh tir 05/7/2002, va BBQSC s6 7037 do Cuc S6 htru
tri tué thuoc Bo khoa hoc va Coéng nghé Viét Nam cap theo Quyét dinh sb
8018/QD-SHTT ngay 05/5/2008 thoi han hiéu luc 1a 20 nam tinh tir ngay
18/6/2004: Nguyén don 1a chu so hitu bang doc quyén va dugc bao ho tai Viét
Nam d6i véi sang ché mang tén “Hop chat Beta-Mino Tetrahydro (1,2-A) Pyrazin
va Tetrahydrotriazolo (4,3-A) Pyrazin dé st dung lam chat uc ché Dipeptidiyl
Peptidaza, dugc pham chtra chiing va ang dung ciia chung” va sang ché mang tén
“Mudi Axit Photsphoric cua chat wc ché Dipeptidiyl Peptidaza-IV, quy trinh diéu
ché duoc pham chta ching va tng dung cta ching”.

[2. 2] Bi don va Nguyén don thira nhan nha san xuat thuoc Getsitalip
Tablets 100mg va 50mg la G1.

[2.3] Két luan giam dinh s6 SC 014-13 YC/KLGD va Két luan giam dinh
s6 SC 017-19 YC/KLGD ctia Vién Khoa hoc s& hitu tri tu¢ thuoc Bo Khoa hoc
va Cong nghé do Nguyén don xuat trinh. Két luan giam dinh nay duoc thuc hién
boi t6 chie giam dinh ¢6 tham quyén do Nguyén don yéu cau trudc khi khai kién

dén Toa an va sau khi Toa &n cap so tham xét xir. Bi don khong c6 y kién phan



d6i tai liéu nay hoic c6 yéu cau giam dinh lai nén tai liéu nay duoc xem I ching
ctr lién quan dén vu én.

Theo két luan giam dinh trén thi: Hoat chat chinh Sitagliptin trong san pham
Getsitalip Tablets 100mg va 50mg triing véi séng ché duoc bao ho thuoec BDQSC
s6 5684 va s6 7037 caa Nguyén don.

Bi don dd nhap khau, khai thac, lwu théng, budn ban, van chuyén, quang
c40, chao ban va luu trir dé luu thong san pham Getsitalip Tablets 100mg va 50mg
do G1 san xuét.

Tai phién toa so tham, bj don c6 dé nghj dua Cong ty G vao tham gia td
tung véi tu cach ngudi €6 quyén loi nghia vu lién quan nhung Tda 4n cap so tham
da khong dua Cong ty G nay tham gia t6 tung. Bi don c¢6 cung cap Hop dong phan
phdi san pham giira Cong ty G vai bi don. Tda an cap so tham cho rang don kién
nguyén don chi kién bi don khong kién Cong ty G1 va yéu cau khai kién cua
nguyén don doi véi bi don ciing khong cé ndi dung nao lién quan dén Cong ty G1
nén da khong chap nhan y kién cia bi don 1a khong ding.

Tai phién toa phic tham, bi don c6 cung cap Cong ty G, c6 dia chi 29-
30/27 K- 74900, Pakistan. Vin phong dai dién tai Viét Nam: 70 Lau 3 duong P,
Quan 3, Thanh phé HO Chi Minh.

Theo quy dinh tai khoan 4 Biéu 68 cua Bo luat to tung dan su "...... Truong
hop viéc giai quyét vu &n dan su c6 lién quan dén quyén loi, nghia vu ctia mot
nguoi nao d6 ma khong ¢ ai dé nghi dua ho vao tham gia té tung véi tu cach 1a
ngudi ¢d quyén loi, nghia vu lién quan thi Toa an phai dua ho vao tham gia t6
tung voi tu cach 1a ngudi co quyén loi, nghia vu lién quan®.

Toa an cap so tham khong dua Cong ty G vao tham gia t6 tung Véi tu cach
1a nguoi c6 ¢6 quyén loi, nghia vu lién quan 1a vi pham té tung, anh huong dén
quyén bao vé ciia Cong ty G1 va bj don. Viéc thu thap ching ctr chua day du dé
chting minh san pham cua Cong ty G1 c6 hay khong cd vi pham sang ché ma
nguyén don dugc bao hd. Tir d6 chwa c6 can ctr xac dinh viéc bi don phan phdi
san pham Getsitalip Tablets 100mg va 50mg do G1 san xuét c6 hay khéng c6 vi

pham ddi véi Bang doc quyén sang ché ma nguyén don duoc bao ho. Toa &n cap



so tham bac yéu cau khai kién cia nguyén don 1a chua du co sé vitng chic, chua
dam bao quyén va loi ich hop phép caa céc bén.

[3] T nhitng phan tich va nhan dinh néu trén, Toa an cap so thim ¢4 Vi
pham thu tuc té tung. Do d6, Hoi dong xét xtr huy an so tham, chuyén hd so cho
Toa an cap so tham giai quyét lai theo thu tuc so tham.

Y kién cua nguoi bao vé quyén va loi ich hop phap cho cac duong su va
dai dién Vién kiém sat nhan dan cap cao tai Thanh phd H6 Chi Minh khdng phu
hop véi nhan dinh caa Hoi dong xét xir nén khong duoc chap nhan.

[4] VVé 4n phi dan su phic tham: Nguyén don khéng phai chiu.

Vi cac e trén;

QUYET PINH

Can ctr khoan 3 Biéu 308 cua Bo luat té tung dan sy nim 2015;

Cin ctr Khoan 2 Diéu 30; Khoan 1 Diéu 37; Diém a Khoan 1 Diéu 35 cua
Bo Luat t6 tung dan su 2015 .

Can ctr diém ¢, d khoan 1 Diéu 124; khoan 1 Diéu 126 Luat S& hitu tri tué
nim 2005 (d3 stra d6i, b6 sung nam 2009). Cin ct Nghi quyét s
326/2016/UBTVQH14 ngay 30/12/2016 cua Uy ban Thuong vu Qudc hoi quy
dinh vé muc thu, mién, giam, thu, nop, quan ly va st dung &n phi va I¢ phi toa an.

Can cu Diéu 26 Luat Thi hanh &n dan su.

Hay Ban &n dan sy so tham s6 1030/2019/KDTM - ST ngay 21 thang 8
nam 2019 ctia Toa &n nhan dan Thanh phé H6 Chi Minh. Chuyén ho so vu én cho
Toa an nhan dan Thanh phé H6 Chi Minh giai quyét lai theo thu tuc so tham.

Hoan tam ndp an phi 2.000.000 dong cho Nguyén don M Corp. (US) theo
bién lai thu tién tam ung &n phi s6 0024568 ngay 24/9/2019 cia Cuc Thi hanh an
dan sy Thanh ph H5 Chi Minh.

Ban an phc tham c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay tuyén an.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/so-huu-tri-tue/luat-so-huu-tri-tue-2009-sua-doi-36-2009-qh12-90634.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/so-huu-tri-tue/luat-so-huu-tri-tue-2009-sua-doi-36-2009-qh12-90634.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thue-phi-le-phi/nghi-quyet-326-2016-ubtvqh14-muc-thu-mien-giam-thu-nop-quan-ly-su-dung-an-phi-le-phi-toa-an-337085.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thue-phi-le-phi/nghi-quyet-326-2016-ubtvqh14-muc-thu-mien-giam-thu-nop-quan-ly-su-dung-an-phi-le-phi-toa-an-337085.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thu-tuc-to-tung/luat-thi-hanh-an-dan-su-2008-26-2008-qh12-82197.aspx
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