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LOI MO PAU
1. Tinh cép thiét cua dé tai.

Véi tinh trang kho khan dén tir dai dich Covid-19 nén sé luong thubc nhap
khau da chiém ty trong rat cao. Nganh dugc pham Ia mét trong nhitng nganh phai
chiu anh huéng nhiéu nhat déi véi cac nude trén thé gisi néi chung va Viét Nam
noi riéng. Vi vay nhu cau sir dung dugc pham ciia con nguoi cang ngay cang cao
va chua thé dap ung kip thoi.

Theo tuyén ngén thé gi¢i vé Quyén con ngudi nam 1948 do Pai hoi dong
Lién hop quoc théng qua va cong bb da khang dinh quyén duoc bao vé sic khoe
la mot trong nhitng quyén co ban cta con ngudi, trong d6 ¢ mot bo phan khong
thé thiéu chinh 1a quyén tiép can duoc pham. Tuy nhién, cing véi su phat trién
cua khoa hoc ki thuét, mot van dé dit ra khong kém phan buc thiét chinh 12 viéc
bao ho quyén SHTT dbi véi sang ché, trong d6 co cac sang ché trong linh vuc
dugc pham vi quyén SHTT ciing duoc cdng nhan 1a mot trong nhitng quyén co
ban ciia con ngudi can phai duoc tn trong.

Pé 6 thé hiéu 16 hon vé cac quy dinh caia phap luat vé bao ho sang ché vé
dugc pham tai ciing nhu cac thuc trang thuc té vé bao ho sang ché dugc pham tai
Viét Nam dang dién ra nhu thé ndo, em da lva chon dé tai “Bao ho sang ché vé

dugc pham tai Viét Nam — Nhitng van dé ly luan va thyuc tién” 1am luén vin coa
minh.

2. Tinh hinh va muc tiéu nghién cau

Hién nay, ciing di c6 nhiéu céng trinh khoa hoc nghién cau vé van dé bao
ho sang ché nhu: “ Bdo hg va khai thac sang ché ¢ Viét Nam” — Luan van thac si
cua tac gia Lé Thi Hong Van; “ Bdo hé quyén sé hitu cong nghiép doi véi sang
ché tai Viét Nam: Thuc trang va gidi phdp” — cua tac gia Ngd Thi Minh Thu...
cuing nhiéu bai viét khac dang trén cac tap chi khoa hoc nghién ctu, cac bai hoi
thao... Lién quan dén linh vuc dugc pham thi sé cong trinh nghién ctu con it, cu
thé nhu sau: “Mat sé van dé ly lugn vé nguyén tdc can bang loi ich trong viéc bao
hg sang ché duwoc pham” — khoa luan tét nghiép cua sinh vién Hoang Thi Ngoc;
“Bao hé sang ché trong linh viee dwoc pham & Viét Nam” — khoa luan tét nghiép
cua sinh vién Hoang Viét Diing (PH Ngoai thuong) va mot s6 bai nghién cau trén
cac tap chi khoa hoc. Céc van dé nghién ctu trén hau hét chi dé cap d¢én mot khia
canh cu thé cua bao ho sang ché duoc pham nhu 1a nguyén tic can bang loi ich,
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thuc trang ding ky va bao ho sang ché. Vi vay luan van ndy s& tap trung nghién
ctru, tong hop chi tiét cac quy dinh phap luat vé bao ho sang ché vé duoc pham
tai Viét Nam. Va dua ra cai nhin tong quét vé thuc trang cua viéc bao ho sang ché
dugc pham tai Viét Nam ciing nhu dua ra mot sé kién nghi nham khac phuc nhiing
tn tai trong viéc bao ho sang ché vé duoc pham tai Viét Nam.

Luan vin s& tap trung nghién ciru vé cac quy dinh lién quan dén van dé bao
ho sang ché vé dugc pham trong phap luat Viét Nam, nhim muc dich:

— Tbng hop, phan tich cac quy dinh vé bao ho sang ché duoc pham trong
phap luat Viét Nam.

— N@u Ién nhitng van dé thuc tién trong viéc bao ho sang ché vé duge
pham tai Viét Nam

— Tim ra nhitng han ché trong phép lut va dua ra mot sb giai phap nham
nang cao hiéu qua cho viéc bao hd sang ché dugc pham tai Viét Nam.

3. Dbi tuong va pham vi nghién cau

Luan van s& duoc nghién ciru theo céc quy dinh caa phap luat hién hanh vé
S& hitu tri tué doi véi sang ché dugc pham trén 1anh tho Viét Nam. Cu thé 1a: cac
noi cung lién quan dén khai niém sang ché duoc pham, co so ly luan; pham vi va
quyén han so hitu cdng nghiép déi voi sang ché dugc pham; so sanh quy dinh
phap luat caa Viét Nam véi phap luat qudc té va cac qudc gia tiéu biéu khac; danh
gia thuc trang trong viéc cap van bang bao ho va thuc thi ché d6 bao hé lién quan
dén quyén sang ché dugc pham tai Viét Nam. Tir d¢6 dua ra nhitng giai phép cu
thé nham hoan thién cac quy dinh cia phéap luat va nang cao hiéu qua dé co thé
dap (ng yéu cau vé hoi nhap kinh té quéc té.

4. Phuong phap nghién cau

Luan an duoc nghién cuu trén co s¢ phuwong phap luan cua Chu nghia Méac
— L& Nin, tu tuong Ho Chi Minh. Ngoai ra, luan vian ciing sir dung mot s6 phuong
phap nghién ctru cta khoa hoc x& hdi nhu 1a phuong phép phan tich, phuong phap
so sanh dé lam séang to nhitng van dé can nghién cau.



5. B& cuc luan van nghién ctu

Luan van bao gdm phan mé dau, noi dung, phan két luan, danh muc tai liéu
tham khao. Noi dung bd cuc thanh 3 chuong, gom co:

— Chuong 1: Nhitng van dé Iy luan co ban vé sang ché va bao ho sang ché
trong linh vuc dugc pham

— Chuong 2: Phap luat va thuc tién bao ho sang ché vé duoc pham tai Viét
Nam

— Chuong 3: Mot s6 dé xuét va kién nghi nham nang cao hiéu qua bao ho
séang ché duoc pham tai Viét Nam



CHUONG |I: NHUNG VAN PE LY LUAN CO BAN VE SANG CHE VA
BAO HQ SANG CHE TRONG LINH VUC DUQC PHAM

1.1 Nhitng khai niém co ban vé sang ché dugc pham
1.1.1.  Khai niém sang ché

Dai sdng con ngudi ngay cang phat trién nén nhu cau vé cac san pham phuc
vu cho doi sdng hang ngay ngay cang tang 1&n. Con nguoi di dya vao tri tué cua
minh dé tao ra nhiéu loai san pham dé phuc vu nhu cau c& nhan cia mdi nguoi
nhung s luong ting Ién thi s& can dén viéc bao vé san pham minh tao ra va chéng
lai su x&m pham cua cé&c chu thé khéac. Vi vy da c6 su ra doi cua cac quy dinh
phap luat SHTT.

Phap luat SHTT ra doi bao vé rat nhiéu thanh qua sang tao cua con nguoi
nhu c4c tac pham vin hoc nghé thuat, cac san pham méi, cac loai may mac, thiét
bi,... Sang ché 1a mot trong nhitng ddi twong quan trong cua quyén so hitu tri tug
va la mot nhan té quan trong trong viéc thiic day su phat trién va sang tao cho nén
khoa hoc cong nghé cua cac quéc gia noi riéng va thé gidi noi chung. Tat ca cac
quéc gia hién nay déu da xay dung cho minh mét co ché bao hd sang ché cu thé
véi nhitng diéu kién va tiéu chuan nhat dinh

Theo dinh nghia cta To chac so hitu tri tué thé gisi (WIPO), sang ché Ia:
“Sang ché 1a mot doc quyén duoc cap cho giai phap/phat hién la san pham hoac
quy trinh, tao ra mot cach thic mai dé thuc hién mot diéu gi d6 hoac dua ra mot
giai phap k§ thuat mai cho mot van @&

Theo Tur dién bach khoa Viét Nam: “Sdng ché: Gidi phap ki thudt méi so
V6i trinh g ki thudt trén thé gidi, c6 trinh dé sang tao, c6 khd ndang &p dung trong
cac linh vuc kinh té - xa hgi. Sang ché 1a mét trong nhiing doi firong so- hitu cong

A

nghiép duoc phap ludt bdo hg .2

1 www.wipo.int/patentscope/en/patents faq.html#patent

“A patent is an exclusive right granted for an invention, which is product or a process that provides, in
general, a new way of doing something, or offerd a new technical solution to a problem.”

2 Tir dién Bach khoa Viét Nam, NXB Tir dién Bach khoa, Ha Noi, 2003


http://www.wipo.int/patentscope/en/patents_faq.html#patent

Vii Ngoc Pam di dinh nghia ring: “Sdng ché 1a gidi phap kj thudt mang
tinh méi vé nguyén Iy ky thudt, tinh sang tzo va ap dung duwgc . 3

Tai Khoan 12 Diéu 4 Luat s hitu tri tué nam 2005 dinh nghia nhu sau:
“Sang ché 1a gidi phap kj thudt dudi dang san pham hogc quy trinh nham gidi
quyét mét van dé xac dinh bang viéc #ng dung cac quy ludt ti nhién”.

Nhin chung céc dinh nghia trén déu c6 mot dic diém chung la déu dé cap
dén tinh mai va kha ning ung dung cta sang ché. Tat ca déu chu trong dén viéc
tim ra sang ché nhu 12 mot sy tién bd, mot diém mai, mot cach thac giai quyét
méi dé cd thé ap dung vao doi séng, mang lai loi ich cho cong dong, x& hoi. Thong
qua cac dinh nghia trén, c6 thé thay rang ban chat caa sang ché 1a mot giai phap
ki thuat nham giai quyét duoc mét sé van dé xac dinh nhu chira bénh, san xuat
san pham mai nhu may mac, thiét bi, thuc hién quy trinh méi... Sang ché c6 thé
t6n tai dudi dang cu thé 1a san pham hoac quy trinh.

1.1.2.  Khai ni¢gm dwoc pham
1.1.2.1. Khai niém duwoc pham

Theo Wikipedia thi: “Duwoc phdam (con duwoc goi la thusc) 1a mét loai chdt
héa hoc dung dé chudn dodn, chira bénh, diéu tri hodc phong ngira bénh .

Trudce khi Luat Duoc nam 2005 duge ban hanh thi khai niém duogc pham
duoc quy dinh trong mét sé van ban khac nhau. Cu thé 1a trong Quyét dinh cua
Bo Y té 56 3121/2001/QD-BYT ngay 18/07/2001 vé viéc ban hanh quy ché dang
ky thudc cé quy dinh:

“piéu 3. Trong Quy ché nay, mét sé thudt ngi diroc hiéu nhur sau:

3.1. Thuéc 1a nhitng san pham diing cho nguoi nham muc dich phong bénh,
chiza bénh, 1am giam triéu chiing bénh, chdn dodn bénh diéu chinh chirc nang
sinh ly co thé.

3.2. Thuac thanh pham 1a dang thudc da qua tat ca cac giai doan san xudt
dé luu thdng, phan phai va sir dung..

3 Vii Cao bam, phuong phap luan nghién ciru khoa hoc, NXB Khoa hoc va Ky thuat, Ha Noi, 2005

4 http://vi.wikipedia.org/wiki/Dugc_pham



3.6. Thusc méi 1a thusc ma cdng thizc bao ché ¢ hoat chat méi, thudc co
su két hop méi cua cac hogt chat hodc thusc co dang bao ché méi, chi dinh méi,
dwong dung mai.”

Véi Ludt Duoc 2005, tai Piéu 2 gidi thich tir ngi# quy dinh:
1. Duroc la thudc va hoat dgng lién quan dén thuac.

2. Thudc 1a chdt hogc hop hdn hop céac chdt dung cho ngwei nham muc
dich phong bénh, chiza bénh, chdn dodn bénh hodc diéu chinh chitc néing sinh Iy
co thé bao gém thanh pham, nguyén liéu 1am thudc, vdc xin, sinh phdam y té, trir
thirc pham churc nang ”.

TOm lai ¢6 thé hiéu ban chat cia dugc pham |a nhitng san pham diing cho
ngudi voi muc dich phong bénh, chita bénh hoac diéu chinh cac chirc niang sinh
ly cua co thé, c6 cong dung, liéu lwgng va thanh phan rd rang. Duoc pham bao
gom thubc thanh pham, nguyén liéu san xuat thude, véic xin, sinh pham vy té.

1.1.2.2. Vai tro cua dwoc pham

Duoc pham c6 vai trd hét sic quan trong trong doi séng hién nay, vi nhu
cau sir dung thudc dé phong, dé chira bénh va ting cuong sac khoe rat Ia rat lon.
Ngay nay, da co rat nhiéu loai thudc dugc tim ra dé chong lai cac bénh dich, bénh
hiém nghéo, mang lai sy séng cho nhiéu ngudi va con gidp kéo dai tudi tho.

Véi sy phét trién caa x& hoi thi viéc tim ra nhiing loai bénh méi ngay cang
nhiéu hon. Tt d6 hoi tu rat nhiéu ngudn luc va chat xam, tri tué tao nén cac thanh
tuu khoa hoc méi nham muc dich tim ra ca bién phap, cach thirc chdng lai cac loai
bénh méi nay. Mot nén cong nghiép nghién ciru méi phat trién, viéc san xuat
thudc tré nén rong réi trén toan thé gisi va mang lai ngudn lgi khéng nho cho dat
nudc va xa hoi.

Viéc bao vé stc khoe nhan dan trong nhiing nam gan day ludn duoc Chinh
pht va nhitng nha hoach dinh chinh sach quan tam, kiém soat chat ché. Vi viéc
thiéu hut thudc men c6 thé gay ra tam ly hoang mang, lo s¢ va gay ra nhiéu anh
huong khéng tét dén tinh hinh chinh tri, an ninh xa hoi.

1.1.2.3. bdc diém cua digc phdm

Ngoai cong dung la phong bénh, chira bénh, tang cuong stc khoe thi duoc
pham con 12 mot loai hang hda mang ra trao d6i mua béan trong x& hoi giong nhur
cac loai hang hoa thdng thuong khac. Va dugc pham con mang day du thudc tinh
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cua hang héa, gia ca cua thudc tuan thu theo dung quy luat cung — cau trén thi
truong. Viéc san xuét cung ang duoc pham ludn phai tudn theo cac quy luat kinh
té hang hoa chit ch& nhu quy luat gié tri, quy luat canh tranh, ... vi 12 loai hang héa
dic biét nén nd doi hoi phai co su quan Iy va ho trg chit ché caa Nha nudc, cac
Bo6 nganh trong nghién cau, kinh doanh, xuat nhap khau va phan phdi nham dam
bao tinh x& hoi, tinh nhan dao trong viéc tidu dung thudc chira bénh.

C6 ham lugng chat xam cao va trinh d6 k§ thuat, cong nghé tién tién: Dé
c6 loai thudc mai ra doi thi phai s dung dén thanh tuu caa nhiéu nganh khoa hoc
( khoa hoc, sinh hoc, vat ly hoc,... va ca tin hoc — thiét ké cac phan tir thuéc méi
nhd mé hinh héa bang may vi tinh dién t), cac thiét bi ky thuat phuc vy cho viéc
nghién ciu va san xuat. Chi phi khéng 16 cho nghién ctiu va phat trién: Thoi gian
trung binh dé phéat minh ra mét loai thuéc méi va dwa vao st dung khoang 10
nam, véi chi phi khoang 250 — 300 triéu USD. Xéc suét thanh céng khoang tir
1/10.000 d¢én 1/1000. Thudc méi can duoc sir thir 1am sang trén 40.000 nguoi. °

Chinh vi vay viéc nghién ctu céc loai thubc mai hau hét tap trung & cac
nuéc phét trién cé kinh phi 16n. Cac nuéc dang phaét trién cha yéu chi xuat khau
duoc liéu va mua lai ban quyén san xuat tir cc hdng duoc pham nuéc ngodi hoac
nhap khau thudc thanh pham dé tiéu thu trong nuéc.

La nganh kinh doanh ¢ tinh doc quyén cao va mang lai nhiéu lgi nhuan:
Cac loai thudc méi duoc luu hanh trén thi truong thuong gan lién véi s hitu doc
quyén cong nghiép cua cac hang dugc pham da dau tu chi phi vao nhién ctiu san
xuat. Thong thuong cac thudc mai xuat hién 1an dau thuong c6 gia doc quyén rat
dat gilp cho cac hang duoc pham doc quyén thu duoc logi nhuan siéu ngach c6 thé
nhanh chong thu lai chi phi dau tu nghién cau da bo ra.

Tuén thi chat ché cac tiéu chuan vé chat lugng cua mdi qubc gia va thé
gidi: Quy dinh chung diéu chinh duoc pham & céc nudc khac nhau. CAc tiéu chuan
nay dic biét khat khe & cac nuéc phat trién nhu My, EU. Tuy nhién, dugc pham
& tit ca cac nudc mudn vuon ra tam thé gidi phai giai dap ung duoc céc tiéu chuan
vé dugc pham bao gom cac tiéu chuan:

< GMP ( Good Manufacturing Practice — Tiéu chuan san xuat thudc tét)

S https://luanvan1080.com/duoc-pham-la-gi.html
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GLP ( Good Laboratory Practice - Tiéu chuan kiém nghiém thuéc tbt)
GSP ( Good Storage Practice - Tiéu chuan bao quan thubc tot);

GDP ( Good Distribution Practice - Tiéu chuan phan phéi thuc tbt)
GPP ( Good Pharmacy Practice — Tiéu chuan thuc hanh tét nha thudc )
cua To chuc Y té thé gigi WHO.

e

*

e

*
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1.1.3. Khai niém sang ché dwoc phim
1.1.3.1. Khai niém

Duoc pham dugc dang ky bao ho quyén SHTT dudi dang nhiéu di tuong
khac nhau caa quyén SHTT nhu: sang ché, nhan hiéu, kiéu dang cong nghiép. Tén
goi, hinh anh cua dugc pham, tén cong ty san xuat duoc pham... c6 thé dugc bao
ho dudi dang nhan hiéu. Bao bi, kiéu dang caa duoc pham hay hop dung thudc...
c6 thé duoc bao ho dudi dang kiéu dang cong nghiép. Con cdng thire, thanh phan,
cau tao thi c6 thé duoc bao ho séng ché hodc bi mat kinh doanh. Bao ho bi mat
kinh doanh ddi véi dugc pham 1a hinh thiic cong thire, thanh phan... caa duoc
pham s& dugc chua so hitu 4p dung nhitng bién phap bao mat théng tin nham muc
dich khong tiét 16 thdng tin nay ra bén ngoai.

Bao ho bi mat kinh doanh ddi vai duoc pham ¢6 wu diém 13 thai han bao
ho c6 thé dai hon thoi han bao ho sang ché tly thudc vao cong tac bao mat théng
tin cta cha sé hitu. Tuy vay, cling s& ¢ mat han ché ddi vai viéc bao ho bi mat
kinh doanh 1a s& khdng dugc nhan duoc su doc quyén trén thi truong va khi co
hanh vi xam pham thi c4c bén tranh chap phai cd nghia vu chttng minh loai duoc
pham dé thudc vé minh. Viéc lua chon bao ho sang ché hay bi mat kinh doanh déi
véi duge pham tly thudce vao chinh séch cu thé cua ting chu sé hitu khac nhau.
Hau hét cac chu so hitu, cac cong ty hién nay déu bao ho cong thic, thanh phan,
Cau tao,...cho dugc pham cta minh duéi dang hinh thic bao h sang ché duoc
pham nham tim kiém nhitng loi ich nhat dinh trong thoi han bao ho cua sang ché.

Hién nay, chua cé khai niém sang ché duoc pham cu thé dugc quy dinh
trong cac van ban phap luat hoac trong céc tai liéu nghién ctru khac. Tir dinh nghia
sang ché va duoc pham, em dua ra dinh nghia vé sang ché duoc pham nhu sau:
“Sang ché duoc pham la giai phap ki thuat duéi dang san pham hozc quy trinh
nham muc dich phong bénh, chita bénh, chan doan bénh hodc diéu chinh thuc
nang sinh 1y cho ngudi bang viéc tng dung cac quy luat ty nhién”.



Khai niém dugc pham chu yéu dé cap dén cac san pham dung cho con ngudi
v6i muc dich phong bénh, chira bénh hodc diéu chinh cac chic nang sinh 1y co
thé. Con khai niém sang ché dugc pham 1a giai phéap ky thuat duéi dang san pham
( thude, vac xin...) hodc c6 thé 1a giai phap ky thuat duéi dang quy trinh ( quy
trinh chiét xuat duoc liéu, quy trinh diéu ché...) ciing nham muc dich phong bénh,
chira bénh, chan doan bénh hozc diéu chinh chirc nang sinh 1y cho ngudi.

Ngoai ra, chiing ta ciing can phai phan biét rd hai khéi niém do 1 sang ché
dugc pham va sang ché trong linh vuc duoc pham. Sang ché duoc pham dé cap
dén nhitng giai phap ky thuat dugc tim ra véi muc dich phong bénh, chira bénh,
chan doan bénh hoic diéu chinh chirc nang sinh 1y cho ngudi. Con séang ché trong
linh vuc duoc pham thi c6 thé 1a mot loai vat liéu bao bi méi nham bao vé tot hon
cac loai thudc dung trong bao bi do.

1.1.3.2. Bdc diém sang ché duwoc pham

C6 thé thay rang sang ché dugc pham con ¢ nhitng dic diém riéng biét so
véi nhitng loai sang ché thong thuong khac:

Thir nhét, sang ché dugc pham lién quan dén mét sb dbi twong dic biét do
la tinh mang, suc khoe con ngudi. Céc sang ché thong thuong khac sé lién quan
dén mot ddi twong cu thé, nham dap tng cac nhu cau khac nhau trong doi séng vi
du nhu: cong nghé 3D, céc loai may mac, thiét bi,... Con véi sang ché dugc pham
thi lai 1a mot dbi twong quan trong hon vi lién quan dén viéc bao dam stc khoe va
tinh mang ctia con nguoi. Tir d6 nhing loai thudc méi duoc ra doi, cac loai bénh
tat nhu nan y, hiém nghéo,... s& c6 kha ning chira khoi va dem lai cudc sdng cho
rat nhidu nguoi.

Péi tugng c6 kha ning bao ho sang ché dugc pham la rat rong nhu 1a: cac
ngudn gen, céac loai thude, cac hoat chat cé trong cac bai thudc dong y, cac loai
thudc y hoc cb truyén, cac loai ché pham thuéc,... Muc dich cua viéc sang ché
dugc pham khéng chi 1a bao ho séng cho nhitng san pham thubc chita bénh ma
con bao ho cho nhitng giai phap, quy trinh thuc hién nham san xuét ra cac san
pham chita bénh hozc phuc vu cho nhu cau phong ngira, chita bénh cta con ngudi.
Va khi thyc hién viéc bao ho sang ché vé duoc pham thi can phai c6 sy xem xét
ki cang va can trong ciing nhu phai chi trong dén cac nguyén tic can bang loi
ich.



Thir hai, vé mat thoi gian ton tai thi sang ché dugc pham sé ton tai kha dai.
Nhitng sang ché trong mang khoa hoc kg thuat ngay cang tré nén tién tién va hién
dai nhung di cing véi nd 1a su dao thai khac nhiét cau khoa hoc ky thuat. Ching
s& rat nhanh bj thay thé boi nhitng may mac, cdng nghé hién dai hon thé nira. Vi
du: “Chiéc dién thoai dau tién trén thé gigi ma Cooper sir dung c6 tén Motorola
DynaTAC. May c6 chiéu dai 1én dén 25,4 cm va nang dén 1 kg. Thoi luong pin
st dung chi 35 phat.” 8Tinh tir ndm 1973 nam danh dau sy xuat hién cua chiéc
dién thoai di dong dau tién trén thé gisi cho dén nay thi c6 thé thay rang su phét
trién cua dién thoai 1a vd cling to 16n, cac sang ché duoc cap bang bao ho lién
quan dén dién thoai ciing ngay mot nhiéu Ién nham muyc dich phuc vu nhu cau caa
con ngudi. Nhitng san pham dugc coi 13 tién tién ngay xua gio da tro nén 15i thoi
va lac hau. Su thay doi da dién ra lién tuc cd thé tinh bang thang bai cac san pham
mai vai cac loai cong nghé mai dugc nghién ctru va dua ra thi truong lién tuc.
Déi véi sang ché duoc pham thi co rat nhiéu hoat chat duoc bao ho da duoc ra doi
va cap van bang bao ho sang ché tir rat 1au nhung dén nay sang ché dugc pham
d6 van duogc stu dung rong réi trén toan thé gisi boi nhiéu thé hé. Bién hinh 13
loai thudc Aspirin, day 1a loai thudc c6 tac dung giam dau, ha sét, chéng viém va
dugc nguoi Phap Charles Frederic Gerhardt tim ra vao nam 1853 va duoc bao ho
sang ché tai My vao nam 1909.” Cho dén nay loai thuéc nay van duoc sir dung
rong rai tai nhiéu qudc gia trén thé gi¢i va nhiéu cong dung, ché pham cia Aspirin
van duoc nghién ctu va sir dung trong doi séng con ngudi.

Tha ba, chi phi nghién ctu va phat trién ddi véi sang ché dugc pham 14 rat
Ién. Bong thoi, cac budc nghién ciu ddi véi cac loai dugc pham dé dugc cip bang
sang ché ciing rat phuc tap. Con s6 roi vao khoang tir 800 triéu dén 1 ty USD?,
d6i vai cac loai thude dic biét co thé 1én dén vai ty USD hoic nhiéu hon. Phai ké
dén thoi gian dé nghién ctu va phaét trién mot loai thudc 1a rat dai véi hang tram
nghin thir nghiém véi cac diéu kién ky thuat khat khe, cac két qua bao céo phuc
tap.

® http://diachicongnghe.blogspot.com/2013/04/40-nam-chiec-ien-thoai-di-ong-au-tien.html
" https://vi.wikipedia.org/wiki/Aspirin

8 http://viipip.com/homevn/?module=newsdetail &newscode=2019
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“C&c nha khoa hoc tim kiém nhiing logi thuéc méi thurong phdi phan logi
tir 5000 dén 10000 logi hda chdt co vé hira hen dé xdc dinh mgt nhém 250 hop
chdt dé, trung binh khéng t6i 10 logi cho thdy c¢é di tiém néing dé dwoc thir nghiém

giai doan I trén nguoi dé dat t&i dé an toan co ban.

Giai doan thir nghiém I thirong bao gom mgt nhém rat nhé nhitng nguoi
tinh nguyén khée manh, 14 nhitng nguoi duwoc thir @é xdc dinh liéu logi thuéc méi
¢6 dat hai yéu cau 12 an tdoan va hiéu qua hay khéng. Mét hop chdt hogc mét logi
thuéc dang thu nghiémnéu vieot qu giai doan thie nghiém | sé buoc vao giai doan
ther nghiém 11 trén quy md nhr véi nhiing bénh nhan cé céc biéu hién bénh cu thé
dé xem liéu hop hop chdt ¢é dwoc nhieng hiéu iing mong muén déi véi logi bénh
nao do hay khong. Néu dwoc, n6 sé diroc thir nghiém giai doan 111, la giai dogn
the nghiém trén quy mé lén diroc kiém soét can thdn véi hang nghin bénh nhan.
Nhiing logi thudc thi: nghiém phi virot qua nhizng hinh thaéc thiz nghiém khac nhau
& giai doan III dé kiém tra nhiing hiéu izng khac nhau. Trung binh, ciz 5 hep chdt
(nghién ciru ban dau tir 5000 dén 10000 hda chdt) diwoc thik nghiém trén nguoi,
thi co quan tham quyén cia Chinh phi Hoa Ky chi chdp nhédn cho céng ty duwoc
chao ban 1 san pham.”®

Trong khi d6, d6i vai cac sang ché khéc, chi phi va cong sirc dé tao ra cac
sang ché nay c6 thé khdng 16n va phuc tap nhu vay. Vi du nhu tai Viét Nam c6
nhitng vin bang bao ho sang ché dugc cap cho nhing ngudi ndng dan sang tao ra
cac sang ché phuc vu cho san xuat néng nghiép véi chi phi va mac dau tu khong
Ion.

1.1.3.3. Vai tro, y nghia cua sang ché diroc pham

Sang ché dugc pham ra doi va duoc bao ho 1a tién dé cho sy thic day séang
tao dya trén nhiing nghién ctu da c6 san, khoa hoc cang phat trién thi nhiing loai
bénh méi dugc phét hién ngay cang nhiéu, cling vai su bién dbi caa khi hau, cong
thém sy sinh truéng, phét trién va su bién ddi caa cac loai virut, vi khuan nham
muc dich thich nghi cac loai thudc thi ciing tao ra nhiéu loai bénh mai véi nhiéu
loai bién di m&i. Piéu nay ciling gay ra khé khan khong nho cho cac nha nghién

® http://maxreading.com/sach-hay/chuyen-de-ve-quyen-so-huu-tri-tue/chi-phi-cua-viec-phat-trien-mot-loai-
thuoc-moi-3171.html
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clru, cac béc si. Tuy nhién, dua trén nhitng sang ché dugc pham da c6 véi nhiing
hop chat duoc phat hién, cac nha nghién ctu s& ¢6 nhiéu co hoi nghién ctu va
nam bat tinh hinh bénh, d6ng thoi tim ra loai hop chat, phwong thuc thich hop dé
diéu tri cac loai bénh nay. Bén canh d6, cac nha nghién ctru ciing c6 thé tim ra
nhiéu céch sir dung khac nhau caa cing mét loai hop chat da c6. Vi du nhu hoat
chat acid acetylsalicylic (aspirin) ban dau duoc sir dung va phat trién nhu mot loai
hoat chat st dung trong giam dau, ha sét. Nhung sau nay, dua trén nhitng nghién
ctru di c6 thé gitp d& diéu tri dau tim va dot quy.’® Biéu nay c6 thé cho thay sang
ché dugc pham déng gop nhitng vai trd cu thé khdng nho cho su phat trién cua y
hoc, n6 la tién dé cho sy nghién ciru va cd thé cho ra doi nhiéu loai san pham phuc

vu t6t hon cho doi séng con ngudi.
1.2. Bao hd sang ché dwoc pham
1.2.1.Khdi niém bdo hé séng ché dwoc phim

Van dé bao ho sang ché duoc pham 1a mot van dé can thiét trong X hoi
hién nay nham dam bao mot mdi truong san xuat, kinh doanh, cung cap duoc
pham 6n dinh va lau dai. Tuy nhién, con cé nhiéu quan diém khac nhau xung
quanh khai niém bao vé sang ché dugc pham.

C6 quan diém cho rang: “Bdo hé sang ché dirgc pham 1 viée Nha nuréc
thong qua hé thong phap ludt nham xac ldp quyén cia cac chi thé déi véi sang
ché duwroc pham cua ho théng qua hinh thize cap bang déc quyén sang ché va bdo
Vé quyén dé, chong lai bat Ki sir vi pham nao bén thit ba .

Theo quan diém nay thi bao ho séng ché duoc pham bao gdm hanh vi lap
quyén bang cach cp van bang bao ho cia co quan nha nuéc cd tham quyén va
hanh vi bao vé sang ché dugc pham dé chéng lai su xam pham caa bén thi ba.

Theo giao trinh Luat so hiru tri tué do TS. Lé Pinh Nghi va TS. Vi Thi Hai
Yén 1am chu bién c6 dua ra quan diém cho rang: “ Bdo hg quyén sé hizu tri tué 1a
Viéc Nha nuéc ban hanh cdc quy dinh phap lugt vé quyén SHTT nham bdo vé va
quyén loi ich hop phap cia cac chu thé quyeén so hitu tri tué nhur tdc gid, chii s¢

10 http://www.chemicalnovelty.com/2012/03/first-aspirin-patent.html
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hitu van bang bao hé va nhiing cha thé khdc lién quan dén viéc sir dung quyén s¢
hazu tri tué...

Bao hé quyén SHTT cha yéu lién quan dén céc thi tuc hanh chinh trong
Viée co quan nha nuéc c6 tham quyén tién hanh cac hanh vi nham xac ldp quyén
SHTT va bdo vé quyén cho chu thé...

Nhue vdy, khai niém bao vé quyén SHTT c6 ngi ham réng nhdt bao gom cd
ngi dung cua bdo hé va thuc thi quyén SHTT”. Theo quan diém nay, ching ta c6
thé thay viéc bao ho quyén SHTT 1a mot phan cua viéc bao vé quyén SHTT. Viéc
bao ho quyén SHTT & day nhan manh dén viéc dua ra cac quy pham phap luat va
quy dinh vé tha tuc hanh chinh nham xéc lap quyén SHTT. Boi ¢ I8 cac quy
pham phép luat vé SHTT chinh 14 nén mong co ban cho viéc bao vé quyén SHTT
chdng lai sy xdm pham cua bén tht ba sau nay.

Con theo gido trinh Luat SHTT cua Truong dai hoc Luat Ha Noi lai cho
rang: “ Chu thé thuc hién hanh vi bao ho quyén SHTT chi 1a Nha nudc. .. Doi Véi
bao ho quyén SHTT, Nha nuéc thuc hién nhiéu hanh vi khéac nhau, tir thuc hién
thu tuc xac 1ap quyén, quan 1y nha nuéc dén xac dinh hanh vi xdm pham va quy
dinh bién phap xu ly hanh vi xam pham”

Quan diém trén lai nhan manh dén chu thé cua viéc bao ho quyén SHTT la
Nha nudc. Bai vi cha thé cua viéc bao ho quyén SHTT 1a Nha nuéc do vay nha
nuéc ¢d thé thuc hién rat nhiéu hanh vi khac nhau: tir viéc xac lap quyén, quan ly
nha nude duge giao cho cac co quan chire nang vé SHTT, dén viéc xac dinh va
xt ly hanh vi xam pham d6i voi doi tuong SHTT.

Dua trén nghién ciru trén em hiéu rang bao ho sang ché dugc pham 13 viéc
Nha nudc ban hanh cac quy dinh phap luat vé SHTT nham xac 1ap quyén caa chu
thé quyén ddi véi sang ché dugc pham, ddng thoi quy dinh céc thu tuc hanh chinh
can thiét dé xac 1ap quyén nay.

1.2.2. Y nghia, vai tro ciia viéc bao hé sdng ché dwoc phim

Viéc bao ho sang ché vé dugc pham s& duoc tao ra mot khung phap 1y co
ban cho cac co quan nha nudc co tham quyén xem xét va cip cac van bang bao
ho cho sang ché dugc pham trén cac tiéu chi nhat dinh do nha nudc dé ra. Bong
thoi cling tao diéu kién cho chu sé hitu quyén ddi véi sang ché duoc pham cé thé
tién hanh cac thu tuc can thiét nham xéc 1ap, bao vé cac quyén lgi va loi ich hop
phap cua minh. Dic biét khi c6 cac hanh vi x&m pham quyén tir cac chu thé khéc
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thi cha s& hitu sang ché dugc pham hoan toan c6 dy du cac co so phap ly va cac
bién phap hop 1y dé tu minh bao vé quyén va loi ich hop phép ciia minh hoic nho
su giup d& cia cac co quan nha nudc ¢ tham quyén trong linh vuc nay.

Viéc bao ho sang ché vé duoc pham ciing tao ra moi trudng phép 1y an toan
va dam bao cho cac chu thé quyén. Viéc c6 mot moi trudng phép 1y day da va an
toan s& gop phan lam thic day sy sang tao cta cac nha sang ché ciing dong thoi
dam bao lgi ich vé vat chat va tao co hoi cho ho thu duoc loi nhuan qua hanh vi
ban san pham mang sang ché hoic i xang va chuyén nhuong bang doc quyén
sang ché caa minh cho cac cha thé khac nhau c6 nhu cau. Bong thoi ciing tao ra
mot moi trudng dau tu an toan va lanh manh cho cac nha dau tu nudc ngoai gop
phan vao viéc dau tu phap trién thi trudng duoc tai Viét Nam.

Bén canh d6, bao ho sang ché duoc pham ciing tao diéu kién dé tao ra mot
moi truong kinh doanh dugc pham 6n dinh. Ciing nhu gitp cac nha dau tu, cac
nha sang tao phai thyc hién tét vé chat lugng va thanh phan cua thuéc. Tranh gay
ra tinh trang tang gia thuc do thudc phai nhap khau tir nudc ngoai hoac nhap
khau thudc tir cac con duong khéac nhau khién cho chat luong thude khong duoc
dam bao. Va ngudi tiéu dung ciing s& cd co sd dé yén tdm veé chat lugng cua cac
loai thuéc ma minh st dung.

Bao ho sang ché dugc pham ciing gop phan vao viéc giam thiéu chi phi,
nguon luc cho dau tu, tim kiém cac loai duoc pham méi, tranh duoc sy 13ng phi
cho x& hoi. Bé dang ky bao ho sang ché dugc pham thi cac thong tin co ban vé
séng ché dugc pham phai dugc cong b trén cac loai vin ban cu thé ( tai Viét Nam
la céng bao sé hitu cdng nghiép). Viéc cdng bé nay s& gilp cho cac nha nghién
ctru sau nay tranh khoi viéc nghién cau tring lap ddi véi ciing mot sang ché duoc
pham, tranh dugc su 13ng phi cho nghién ciu va phat trién san pham.
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CHUONG 2: PHAP LUAT VA THUC TIEN BAO HQ SANG CHE
DUQC PHAM TAI VIET NAM

2.1. Phap luét vé bao hd sang ché dwoc pham tai Viét Nam

Tai Dai hoi Bang cong san Viét Nam lan thi 11, trong “ Chién lugc Kinh
té - x& hoi thoi ky 2011 — 2020” ¢6 néu rd cong nghiép duoc pham Viét Nam 13
mét trong nhitng nganh duoc xac dinh 1a ¢d lgi thé canh tranh, c6 kha ning tham
gia san xuat va chudi cung tng toan cau: “Utu tién phat trién cac san pham cd loi
thé canh tranh,san pham c6 kha nang tham gia mang san xuat va chudi gia tri toan
cau thudc céc nganh cdng nghiép cdng nghé cao, cong nghiép co khi, cong nghiép
cdng nghé thdng tin va truyén thong, cong nghiép duoc...”. Biéu nay cho thay su
quan tdm va chu trong ctia Dang ta dbi véi sy phéat trién cua nganh cong nghiép
duoc ndi chung. Su phat trién caa nganh cdng nghiép duoc Viét Nam cé mot phan
dong gop rat 16n cua sy phat trién va 16n manh danh cho nhiing loai duoc pham
mé&i — nhitng d6i tuong c6 kha nang bao ho sang ché duoc pham. Thuc hién tot
cong tac bao ho sang ché duoc pham chinh 1a dong gop mot phan vao su phat
trién ctia nganh duogc ndi chung.

Trong gigi han caa luan vin, luin van chu yéu di vao tap trung cac quy dinh
co ban cua phép luat Viét Nam hién hanh bao ho sang ché dugc pham bao gom:

- Cac quy dinh phap luat vé hanh vi xac 1ap quyén ddi véi sang ché duoc
pham: Pbi tugng dugc bao ho sang ché dugc pham, diéu kién bao ho sang ché
dugc pham, xac 1ap quyén so hitu cong nghiép déi vai sang ché duoc pham, thoi
han bao ho sang ché duoc pham...”

- Céc quy dinh phap luat vé noi dung va giéi han quyén sé hitu cdng nghiép
d6i vai sang ché duoc pham;

- Cac quy dinh phap luat vé bao vé quyén sé hitu céng nghiép déi vai sang
ché duoc pham.

2.1.1. Péi twong dwoc bio hé sdng ché dwoc phim

Sang ché dugc pham c6 thé dugc bao ho dudi hai dang 1a san pham hoac
quy trinh. Sang ché duoc pham dudi dang thuc pham co thé 1a cac loai hop chat
hoa hoc, hdn hop cac loai hop chat hda hoc da biét hay cac dang dic biét cua duoc
pham... Con sang ché dugc pham duéi dang quy trinh c6 thé 1a quy trinh diéu ché
cac hop chét, quy trinh chiét xuat hoat chat...
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Trong d6, cac sang ché duoc pham ton tai dudi dang san pham c6 thé 1a:

+ Hop chat hda hoc (dung dé 1am thudc): Hop chat 1a mot chat dugc cau
tao tir 2 nguyén t6 tro Ién, ty 1& thanh phan cé dinh va trat ty nhat dinh;

Vi du: Hop chat HOLOTHURIN A3 ¢6 hoat tinh chéng ung thu va phuong
phap chiét xuat hop chat nay tir oai hai ssam HOLOTHURIA SCABRA dugc cap
theo vin bang bao ho sé 1-0006852 ctia Vién hoa hoc cac chat thién nhién nim
2006.!

+ Dang méi cua san pham (ddng phan, mudi,chat da hinh...);

Vi du: Hop chit 3-PHENLYSULFONYL-8-PIPERRAZIN-1-YL-
QUINOLIN dang da hinh, dugc pham chaa hop chat nay va sir dung né duoc bao
ho theo van bang bao ho s6 1-0007384 ciia Galaxo Group Limited ndm 2003. 2

+ T hop, hdn hop caa hai hay nhiéu san pham (hoat chat):

Vi du: Han hop chiét xuat tu nghé va dugc pham chaa hdn hop nay duoc
bao ho theo vian bang bao ho sé 1-0007576 caa Cong ty c6 phan Sao Thai duong
niam 2006.13

+ Céac dang dac biét cua duoc pham nhu duoc pham giai phong cé kiém
soat. (So véi thude quy udc, thudc giai phong co kiém soét 1 loai thude kiém soét
duogc sy giai phong dugc chat. Ngay sau khi udng, dugc chat nhanh chéng giai
phong liéu khoi dau co tac dung duoc Iy, tiép theo ndng do thude trong mau duoc
duy tri nho 16p giai phong kéo dai tao ra hiéu qua diéu tri cao, dac biét thich hop
dbi véi cac duogc chat can tac dung nhanh va kéo dai nhu thudc giam dau nhu cac
thudc giam dau chéng viem nhém NS AIDS)*; dugc pham giai phong kéo dai;...

1 http://digipat.noip.gov.vn/default.aspx?index=4&Search=1df33b3a-3e4a-4ba6-8fec-
492d034bd22e&Record=7.

12 http://digipat.noip.gov.vn/default.aspx?index=4&Search=f435bed7-11a6-44c1-8e66-
9c09h68c8aed&Record=1.

13 http://digipat.noip.gov.vn/default.aspx?index=4&Search=6f657d96-8dae-4d8e-8f17-
59ec0024d4fd&Record=1.

1 pong Thi Hoang Yén — D¢ tai khoa hoc va cong ngh¢ cap Dai hoc: “Nghién ciu bao ché vién lornoxicam
kiem sodt gidai phong” — Bai hoc Y dugc Thai Nguyén, 2012.
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Vi du: Dugc pham giai phong cé kiém soat co tac dung khéang retrovirut,
quy trinh bao ché dugc pham nay va ang dung cia ching dugc bao ho dua trén
bang doc quyén sang ché sé 1-0007764 caa Lupin Limited ndm 2003.1°

Bén canh d6, sang ché dugc pham dudi dang quy trinh ciing c6 nhiéu ddi
tuong cu thé nhu:
+ Quy trinh diéu ché hop cht;

Vi du: Quy trinh diéu ché hop chit CARBONXANILIT duoc bao ho theo
vin bang bao ho s6 1-0008477 ciia SYNGENTA PARTICIPATIONS AG nim
2005. 16

+ Quy trinh bao ché;

Vi du: Chat ic ché PROTEIN KINAZA di vong c6 hai duoc thé nhan hai
vong & vi tri 6,6, dugc pham chira chiing va quy trinh bao ché dugc pham nay
duoc bao hdé theo vidn bang bao ho sé6 1-0007676 cua OSlI
PHARMACEUTICALS, INC nidm 2004.%7

+ Quy trinh chiét hoat chat tir duoc liéu:
2.1.2. Piéu kién bdo hé sdng ché dwoc phim

Sang ché dugc pham 1a mot dbi twong cu thé cua sang ché néi chung. Do
d6, cting nhu quy dinh caa diéu wdc quéc té, theo phap luat SHTT Viét Nam, cac
diéu kién bao ho sang ché duoc pham la:

- Co tinh m¢i

- C6 trinh d6 sang tao

- C06 kha nang ap dung céng nghiép.
2.1.2.1. Vé tinh méi

15 http://digipat.noip.gov.vn/default.aspx?index=4&Search=19d3db31-c5c9-478¢c-h8c2-
029e9298794d&Record=1.

16 http://digipat.noip.gov.vn/default.aspx?index=4&Search=7561e1d7-8d44-4234-h957-
a571e5497c87&Record=4.

17 http://digipat.noip.gov.vn/default.aspx?index=4& Search=6bf96b09-9f45-40a5-9998-
515a4bf7687e&Record=8
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Theo Diéu 60 Luat SHTT: “ Sang ché duoc coi 1a ¢6 tinh méi néu chua bi
boc 16 cong khai dudi hinh thic sir dung, mé ta bang van ban hoic bat ky hinh
thirc ndo khac & trong nude va ngoai nudce trudc ngay ndp don ding ky sang ché
hoic trude ngdy vu tién trong trudng hop don ding ky sang ché duoc huong quyén
uu tién.

Sang ché duoc coi 1a chua bi boc 16 ¢dng khai néu chi ¢ mot s6 ngudi 6
han dugc biét va c6 nghia vu giii bi mat vé sang ché do.

Nhu vay, sang ché dugc pham s& duoc coi 14 c6 tinh méi néu sang ché do
chua bi boc 16 cong khai tinh dén ngay nop don hodc ngay uvu tién (néu co). Bé
dat duoc diéu nay, sang ché duoc pham phai dap umg dugc cac diéu kién:

+ Sang ché duoc pham trong don yéu cau cap vin bang bao hd khdng tring
véi mot giai phap khac dugc md ta trong van bang bao ho sang ché dugc pham da
duoc cap trude do.

+ Sang ché dugc pham trong don yéu cau cap vian bang bao ho khdng tring
véi mot giai phap khac dugc md ta trong don yéu cau cap van bang bao ho sang
ché dugc pham da duoc ndp don cho co quan nha nudce cd tham quyén co ngay

nop don hodc ngay wu tién (néu ¢) sém hon.

+ Trudc ngdy uu tién cia don yéu cau cip vin bang bao ho sang ché duogc
pham, giai phap k¥ thuat néu trong don chwa bi boc 16 cong khai & trong nuéc
hoac & nudc ngoai dudi hinh thuc sir dung hodc md ta trong bat ky nguon théng
tin téi mac can cir vao nhirng thong tin da boc 16 d6 thi nguoi cé trinh d6 ky thuat
trung binh trong linh vuc k¥ thuat trong Gng c6 thé thuc hién duoc giai phap ky
thuat do.

Cac ngudn thong tin lién quan dén hanh vi boc 16 sang ché dugc pham cong
khai c6 thé 1a nguon thong tin véi vat mang tin (4n pham, bang dia,...) hoic dudi
cac ngudn thong tin dai chdng (truyén hinh, truyén thanh) hozc duéi dang cac bao
cao khoa hoc, cac bai giang,...

Tuy nhién, Luat SHTT ciing da quy dinh cac truong hop loi trir khac. Do
1a truong hop mic du sang ché duoc pham da bi boc 16 cong khai dudi mot s6
hinh thirc nhat dinh nhung ciing khong bi coi 1a mat tinh mégi va van c6 kha nang
cap bang bao ho sang ché. Khoan 3 Biéu 60 Luat SHTT quy dinh ba truong hop
loai trir kha ning mat tinh méi cua sang ché:
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“Sang ché 1a khong bi coi 1a mét tinh méi néu duoc cong bd trong céac
truong hop sau day voi diéu kién don dang ky sang ché dugc nop trong thoi han
s&u thang ké tir ngay cong bé:

- Sang ché bi nguoi khac céng b nhung khong dugc phép cua nguoi 6
quyén dang ky quy dinh tai Diéu 86 cua Luat nay;

- Sang ché duoc ngudi c6 quyén dang ky quy dinh tai Diéu 86 cua Luat
nay cong bd dudi dang bao khoa hoc;

- Sang ché dugc nguoi c6 quyén dang ky quy dinh tai Biéu 86 cua Luat nay
trung bay tai cudc trién 1dm qudc gia cua Viét Nam hoac tai cudc trién 1am québc
té chinh thuc hodc thira nhan 1 chinh thie.”

2.1.2.2. Vé trinh do séng tao

Piéu 61 Luat SHTT cé quy dinh vé diéu Kién nay nhu sau: “ Sang ché dugc
coi 14 ¢o trinh d6 sang tao néu cian cir vao giai phap ky thuat da duoc boc 16 cong
khai duéi hinh thac sir dung, mo ta bang vian ban hoac dudi bat ki hinh thic nao
khac ¢ trong nudc hoac nudc ngoai tredc ngay nop don hoac trudc ngay wu tién
cua don dang ky sang ché dugc hudng quyén wu tién, sang ché d6 1a mot budc
tién sang tao, khdng thé duoc tao ra mot cach dé dang vai nhimg nguoi ¢é hiéu
biét trung binh vé linh vuc k§ thuat twong tmg.”

Nhu vy, dé duoc bao ho la sang ché duoc pham thi chi co tinh méi thoi la
chua du, doi twong d6 con phai tao ra sy khac biét so véi nhitng d6i tugng khac
dua trén tiéu chi:

+ Giai phap ki thuat d6 phai mang tinh sang tao. N6 phai 1a d6i tuong tién
b6 hon, ¢6 nhitng thanh qua méi hon, c6 cac yéu t mai hon... so voi giai phap ki
thuat tuong tu da duoc thuc hién.

+ Giai phap ki thuat d6 phai la két tinh cua sy tim toi, nghién ciru séang tao
khong phai 1a mot su suy luan hién nhién, d& dang tim dugc tim ra boi nhiing
ngudi ¢d hiéu biét trung binh trong linh vyc Ky thuat twong ¢ng.

Pé sang ché dugc pham dat dugc trinh do sang tao thi d6 phai 1a két qua
ciia mot sy nghién ctu, tim toi, thir nghiém trén rat nhiéu san pham, quy trinh. N6
phai c6 su néi troi khac biét vai cac san pham duoc pham hoic cac quy trinh diéu
ché dugc pham d3 duoc tao ra va duoc bao ho trude d6 du dé ngudi co trinh do
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trung binh thudc linh vue d6 khong thé tim ra cach giai quyét mot cach d& dang
ma khdng can c6 sy dau tu nghién ctru Nao.

Khi ma xét tiéu chi nay trén thuc té thi rat kho danh gia boi vi tiéu chuan
vé trinh do trung binh 1 khéng giéng nhau ddi véi cac linh vuc khoa hoc khac
nhau. Can phai 1am rd van dé nay hon.

2.1.2.3. Vé khd néng dp dung cong nghiép

Piéu 62 Luat SHTT quy dinh: “Sang ché duogc coi 1a c6 kha ning ap dung
cong nghiép néu cd thé thuc hién dugc viéc ché tao, san xuét hang loat san pham
hoac 4p dung lap di lap lai quy trinh 12 ndi dung cua sang ché va thu duoc két qua

6n dinh”.

Pé duoc bao ho sang ché duoc pham thi giai phap ky thuat can phai c6 kha
nang 4p dung vao thuc té san xuat véi mot quy md nhat dinh. Theo quy dinh tai
Piém 25.4 Thong tu 01/2007/TT-BKHCN néu rd vé trudng hop giai phap ky thuat
néu trong don duoc coi 1a ¢d thé thyc hién duoc:

“Céac thong tin vé ban chat cia giai phap cling véi cac chi dan vé diéu kién
ky thuat can thiét duoc trinh bay mot cach rd rang, day du dén mac cho phép co
ngudi hiéu biét trung binh vé linh vuc k¥ thuat twong tng co thé tao ra, san xuat
ra hodc c6 thé sir dung, khai thac hozc thuc hién giai phap do”.

Piéu nay dong nghia viéc dé ap dung cong nghiép thi giai phap ky thuat do
phai:

+ Viéc ché tao, san xuat, s dung, khai thac hoic thuc hién giai phap ky
thuat c6 thé tién hanh san xuat hang loat san pham, &p dung lap di lap lai d6i voi
quy trinh;

+ Viéc tao ra san pham hoac ap dung lap di 1ap lai quy trinh phai dat dugc
nhitng két qua gidng nhau va gidng véi két qua dugc mé ta trong ban mé ta sang
ché.

Diéu kién nay 1a mot diéu kién quan trong d6i véi sang ché dugc pham. Vi
sang ché dugc pham véi muc dich phong va chita bénh can dén mot s6 luong 16n
san pham dé cung cap ra thi truong va cé thé dua ra thi truong dé xuat khau. Néu
nhu chat luong cia dugc pham dua ra hodc quy trinh diéu ché dugc pham khéng
ddng nhat thi s& tao ra cac san pham véi chat luong khac nhau, khong dam bao
duogc su twong sinh hoc khi phong chita bénh. Biéu nay s& gay ra nhiéu anh hudng
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dén nguoi st dung thudce bai khi lidu lwgng va quy trinh bi sai thi loai thudc dé
phong chira bénh s& thanh nguyén nhan gay nguy hai t&i sic khée cua nhiing
nguoi st dung.

Luat SHTT niam 2005, stra d6i bd sung nam 2009 con quy dinh cu thé vé
cac dbi turong khong duoc bao ho 14 séng ché (Diéu 59) va trong d6 ¢ nhiéu doi
tuong khong duoc coi 1a sang ché duoc pham nhur:

+ Gidng thuc vat, gidng dong vat

+ Quy trinh san xuat thuc vat, dong vat cha yéu mang ban chat sinh hoc ma
khong phai quy trinh vi sinh;

+ Phuong phap phong ngira, chan doan va chita bénh cho nguoi va dong
vat ( ké ca phuong phap phau thuat).

2.1.3. Xdc lgp quyén sé hitu cong nghigp déi véi sang ché dwoc phim
2.1.3.1. Chu thé c6 quyén ddang ky bao hé sang ché dirgc pham

Theo quy dinh tao Piéu 86 Luat SHTT thi cac chu thé sau c6 quyén dang
ky bao ho sang ché:

- T4c gia tao ra sang ché bang cong suc va chi phi caa minh;

Khi tac gia tu dau tu nghién ctiu, bo kinh phi dé tim ra cac sang ché duoc
pham thi tac gia lic nay déng thoi mang hai vai tro 12 vira 12 tac gia cua sang ché
dugc pham vira la chi so hitu cua sang ché dugc pham. Do dé trong truong hop
nay tac gia la chu thé duy nhat c6 quyén ding ky sang ché duoc pham.

- T6 chirc, ca nhan dau tu kinh phi, phuong tién vat chat cho tac gia dudi
hinh thire giao viéc hoac thué viéc thi ltc nay to chire, ca nhan dau tu kinh phi s&
dong vai tro 1a cha sé hitu cua sang ché duoc pham. Chu so hitu sang ché duoc
pham s& 1a chii thé c6 quyén dang ky sang ché dugc pham.

- Quyén ding ky sang ché dugc pham thudc vé Nha nudc trén co sé Nha
nudc dau tu toan bd kinh phi, phuong tién vat chat — ky thuat. Té chie, co quan
nha nuéc dugc giao quyén chu dau tu va trach nhiém dai dién Nha nuéc thyuc hién
quyén diang ky nay.

Truong hop sang ché duoc pham duoc tao ra trén co sd Nha nudc gop von
(kinh phi, phuong tién vat chat k§ thuat) thi mot phan quyén ding ky sang ché
tuong Gng véi ty 1& gop von thudc vé Nha nudc.
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- Trudng hop nhiéu té chirc, c& nhan cling nhau tao ra hoic dau tu dé tao ra
sang ché thi cac to chirc, c4 nhan d6 déu c6 quyén dang ky va quyén dang ky do
duoc thuc hién néu duoc tat ca c4c to chirc, ca nhan d6 ddng .

2.1.3.2. Thai tuc tham dinh va cdp véin bang bao hg sang ché duroc pham

Thu tuc tham dinh va cdp van bang bao ho sang ché dugc pham dugc tién
hanh nhu véi mot sang ché théng thuong. Quy dinh phap luat vé thu tuc tham
dinh va cap van bang bao ho ddi vai sang ché duoc quy dinh tir Bidu 108 cho dén
Piéu 119 Luat SHTT nam 2005, stra d6i b6 sung nam 2009. Theo d6, dé duoc cap
bang bao ho sang ché dugc pham, phai trai qua mot s6 bude co ban sau:

- Tiép nhan don;

- Tham dinh hinh thuc;

- Cong b don;

- Tham dinh ndi dung (Sau khi c6 yéu cau tham dinh noi dung);
- Cap vin bang bao ho, ding ba;

Pé nghién ciu cy thé hon chiing ta ¢6 thé tim hiéu so do sau:
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Table 1 Thu tuc tham dinh va cip vin bang bao ho ddi véi sang ché dugc
pham

34
Nhin don
\ 2 Phuc dap
Tham dinh hinh thirc ——[ Kiém tra tai lidu don |< 2
~ ( i \
) . Khéng Thong
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Tham dinh ndi dung
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Dap tmg diéu
kién bao ho
Ko
phic
dap

z ,l Tur chdi cap i< v
A
VBBH o
Céng bé V Ko phuc dap
' \{ Cip VBBH ]

Ping ba

Chuing ta c6 thé thay rang trén day 1a nhirng tha tuc can thiét nham dam bao
cho qua trinh xét nghiém don sang ché noéi chung va dac biét 1a sang ché duoc
pham néi riéng dugc tién hanh mot cach cu thé, o trinh tu, minh bach va rd rang.
Pic biét, thu tuc cap bing sang ché dugc pham can phai thuc hién mét cach than
trong bai no lién quan dén stc khoe, tinh mang con ngudi va c6 su dbi 1ap vé loi
ich gitra cha s hiru va cong dong nguoi sir dung. Do vay ching ta can kiém tra
K§ cang va dam bao ddi véi viéc xem xét bao ho ddi véi sang ché dugc pham.

23



2.1.3.3. Thoi han bdo hg sang ché duoc phdm

Theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 93 vé hiéu luc cia van bang bao ho thi
“Bang doc quyén sang ché co hiéu luc tir ngay cap va kéo dai dén hét 20 nam ké
tir ngay nop don”.

Nhu vay, ching ta ¢ thé thay thoi han bao ho sang ché duoc pham ciing
c6 hiéu luc tir ngay cap va kéo dai dén hét 20 nam ké tir ngay nop don. Tuy nhién,
d6i v&i bang doc quyén sang ché dugc pham thi thoi han bao ho thuc té chi kéo
dai khoang 11,5 nam. Ly do duoc dua ra 1a ddi véi thude sau khi nop don xin cap
van bang bao ho sang ché, cac nha san xuat mat khoang 10 nam dé tién hanh cac
thar nghiém doc tinh cap,dugc dong hoc, doc tinh man va tha 1am sang nén thoi
han bao ho bi rat ngan laite.

Hién nay, c6 y kién cho rang thoi han bao ho nhu vay chua phu hop. Y kién
nay cho rang tir thoi gian bat dau nghién ciru dén lic thude duge dua ra thuong
mai hoa thi truong sau khi dugc phép san xuat cua cac co quan chirc ning 1a tir
10 — 18 nam, ké ca thoi gian khao sat. So véi cac sang ché khac thi bao ho sang
ché dugc pham cd thoi han bao ho 20 nam tinh tir ngay nop don 1a tuong ddi ngan.
Ciing theo quan diém nay thi thoi han c6 hiéu luc cua bang doc quyén sang ché
duoc pham theo hudng kéo dai thai han bao ho hon 20 niam so véi hién nay nham
dam bao lgi ich chinh dang cho chu s hitu sang ché.

Theo quan diém caa em, c6 thé xem xét cac quy dinh vé thoi han bao ho
d6i véi sang ché ndi chung va sang ché dugc pham noi riéng theo nhiéu goc do.
Chuing ta can xem xét diéu khoan nay tir goc d6 phap luat qudc té, déng thoi can
tham khao thém phép luat cac qudc gia c6 nén kinh té - x4 hoi twong duong voi
ching ta. Ngoai ra ciing can xac dinh rd chu truong, dinh huéng ciia Nha nudc
cling nhu diéu kiéu cua dat nudc trong van dé nay. Cac quy dinh bao ho sang ché
nham hai hoa hda loi ich gitra hai nhém chii thé ¢6 loi ich d6i lap nhau d6 1a chi
s& hitu va ngudi st dung. Néu qua wu tién quyén loi cho chu sé hitu sang ché thi
c6 thé quyén lgi caa ngudi st dung, x& hoi s& bi giam sat va nguoc lai. Do vay,

18 Management sciences for health (2011), Managing Drug Supply: Managing Access to Medicines and
Other Health Technologies, third edition, Chapter 3 — Intellectual property and access to medicines
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can ¢6 nhitng can nhic chinh x&c va can than ¢é dam bao quyén loi caa hai cha
thé nay.

2.1.4. Néi dung va gidi han quyén sé hitu cong nghiép déi véi sing ché
dwoc phim

2.1.4.1. Ngi dung quyén sé hizu cdng nghiép dai véi sang ché diroc pham

Péi vai sang ché néi chung va sang ché duoc pham néi riéng, dé xac dinh
noi dung quyén thi ching ta can xac dinh dugc quyén caa cac cha thé khéc nhau
d6i véi d6i tuong ndy. Va ching ta can chu y dén hai chi thé d6 1a tac gia cua
séng ché va chu sé hitu sang ché.

Téc gia cia sang ché néi chung 13 ngudi truc tiép sang tao ra sang ché do.
Téc gia caa sang ché c6 hai quyén co ban Ia quyén nhan than va quyeén tai san.
Quyén nhan than cua tac gia sang ché bao gdm: (i) duoc ghi tén tac gia trong bang
doc quyén sang ché; (ii) duoc néu tén 1a tac gia trong cac tai liéu cong bd, gidi
thiéu vé sang ché. Con quyeén tai san cua tac gia sang ché 1a quyén duoc nhan thu
lao d6i véi sang ché minh tao ra theo tuan thoa thuan vai chi s¢ hitu hoic theo
quy dinh phép luat.

Chu s¢ hitu sang ché 1a to chice ca nhan duoc co quan c6 thim quyén cap
van bang bao ho di vai sang ché. Ngoai ra, chu sé hiru sang ché 1a chu thé dugc
chuyén giao quyén so hitu théng qua hop dong chuyén nhwong quyén so hitu
théng qua viéc nhan di san thira ké theo phap luat thira ké. Theo quy dinh tai Biéu
123 Luat SHTT thi chi so hitu sang ché cé quyén sir dung hoidc cho phép ngudi
khac st dung sang ché cua minh; ngan cdm ngudi khac sir dung sang ché cua
minh; dinh doat sang ché theo cac quy dinh phép luat.

Nhitng quyén nay rat quan trong dbi véi sang ché duoc pham. Bai vi, hau
hét cac sang ché dugc pham duoc tao ra can phai c6 mot nguén dau tu rat 1on, cac
c4 nhan thuong khong du kinh phi dé nghién ctu va phat trién céc sang ché duoc
pham. Chi c6 cac tap doan, cong ty dugc pham 16n méi cé du ngudn luc va tai
chinh dé ngién ciru va phét trién loai thuéc méi. Do vay hién nay hau hét cac sang
ché dugc pham déu thudc sé hitu cia cac tap doan, cong ty dugc. Pong thoi cac
cha thé da bo ra nhiéu cong stirc va nguon von dé tao ra cac sang ché dugc pham
nén dugc phap luat ghi nhan cho nhiing quyén nhat dinh nham bu dip cho cong
stc va chi phi cac chu thé nay dd bo ra dong thoi ciing nham muc dich khuyén
khich cac chi thé sau nay s& dugc dau tu phat trién hon nira trong tuong lai.
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Theo Khoan 1 Diéu 124 Luat SHTT quyén sir dung sang ché bao gém
nhitng quyén sau day:

+ San xuét san pham duoc bao ho;
+ Ap dung quy trinh dugc bao ho;

+ Khai thac céng dung ctia san pham duoc bao ho hoic san pham dugc san
Xuat theo quy trinh duoc bao ho;

+ Luu théng, quang céo, chao hang, tang trir dé luu thong san pham dugc
bao ho theo quy trinh dugc bao ho;

+ Nhap khau san pham duoc bao ho hoic san pham duogc san xuat theo quy
trinh duoc bao ho;

Chu sé hitu sdng ché cd thé str dung, san xuat cac san pham hoic san pham
tao ra tir quy trinh duoc bao ho theo bang doc quyén sang ché dugc pham. Diéu
nay tao ra cho chu sé hitu khoan lgi nhuan nhit dinh tir doanh s ban hang ma ho
thu dugc. Pac biét 1a trong mot linh vuc dic thu 1a duoc pham, mot san pham
khong thé thiéu d6i véi doi sdng con ngudi. Chu so hitu ¢ thé dua ra mot muc
gia nhat dinh cho cac loai thudc bén ra thi trudng nham bu dip chi phi sang tao
d4 bo ra va thu lai loi nhuan tir cac loai san pham nay.

Bén canh do, cha s& hitu sang ché dugc pham c6 thé khai thuong mai ddi
tuong cia minh bang cach chuyén giao quyén si dung (cap li-xang) cho cac chu
thé khac dé thu loi nhuan. Nhu chiing ta da biét con ngudi ¢ thé khong sir dung
0 td, khong st dung dién thoai dé lién lac nhung khong thé nao khdng ding thube
khi bi bénh. Do vay thi truong dugc pham 1a mét thi truong todn cau rong 16n.
Viéc cap li-xang cho cac sang ché duoc pham c6 thé mang lai mot ngudn loi nhuan
khong 16 cho cé4c tap doan dugc pham. Vi du nhu: Debiopharm la cha so hitu cia
doc quyén sang ché Eloxatine. Pay 1a thudc duy nhat dung cho diéu tri ung thu
dai trang da di can va ung thu dai trang giai doan sém. Debiopharm da chuyén
giao toan bo quyén sir dung sang ché nay cho Sanofi — Aventis. Nho vao sang ché
nay ma doanh thu ban Eloxatine cua Sanofi — Aventis nam 2006 1a 1,693 ty
usD?,

19 Sanofi Aventis (2006); Document de reference
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Quyén ngin cAm ngudi khac sir dung sang ché bao ho (Khoan 1 Diéu 125
Luat SHTT). Theo d6, chii s hiru di tugng sé hitu cdng nghiép dugc quyén ngin
cam ngudi khac str dung sang ché duuoc bao ho ngoai trir mot sb truong hop luat
dinh. Day chinh 1a diém thé hién su doc quyén caa chu so hiru sang ché. Véi
quyén ngin cam ngudi khac str dung séng ché duoc bao ho caa minh, cha sé hitu
séng ché dugc pham c6 thé han ché cac d6i thu canh tranh trén thi tredng néu nhu
sang ché duoc bao ho dudi dang vat chat, ngin cam céc chu thé khéac nghién cau
va sir dung cac loai san pham nay. Tur d6 s& tao ra vi thé doc quyén cua doanh
nghiép trén thi truong.

Quyén dinh doat d6i vai sang ché duoc pham: Ngoai cac hanh vi khai thac
thuong mai d6i véi sang ché duoc pham nhu di néu & trén, chi so hitu sang ché
dugc pham con c6 kha ning dinh doat cac ddi tuong thudc sé hitu cua minh. Néu
khdng c6 nhu cau sir dung, cht sé hitu c6 thé chuyén nhuwong sang ché dé cho chu
thé khac ¢ nhu cau qua cac loai hop dong cu thé do phép luat quy dinh. Ngoai
ra, chii s& hitu con c6 kha nang dé lai thira ké tang cho quyén dbi véi sang ché
do...

2.1.4.2. Gidi han quyén doi véi sang ché dwoc pham

Viéc quy dinh cac quyén cta cha so hitu sang ché dugc pham sé tao ra
nhitng doc quyén nhat dinh cho chi thé nay trong viéc san xuat, phan phéi, kinh
doanh cac loai thudc ra thi truong. Biéu nay c6 thé tao diéu kién cho chu sé hitu
khai thac c4c san pham nay dé bu dap cac chi phi sang tao di bo ra ciing nhu
khuyén khich sy sang tao hon nita trong tuwong lai. Nhung viéc sir dung doc quyén
c6 thé tao ra sy han ché canh tranh cling nhu mang lai thiét hai khong dang c6 cho
nguoi tiéu ding thude. Bén canh quyén cua chii s hitu/tac gia sang ché dugc
pham duoc quy dinh trong luat SHTT thi phap luat SHTT ciing quy dinh nhiing
gidi han nhat dinh d6i voi cac chi thé nay dé can bang loi ich gitta chu sé hitu va
loi ich cua xa hoi.

Theo quy dinh caa Luat SHTT hién nay thi cac truong hop gidi han quyén
s& hitu cdng nghiép ddi véi sang ché duoc pham bao gom:

- Quyén cua ngudi st dung trude ddi véi sang ché dugce pham;
- Bat budc chuyén giao quyén st dung sang ché duoc pham theo quyét dinh
Clia co quan nha nudc c6 tham quyén;
- Nghia vu ctia chu s& hitu sang ché duoc pham;
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a. Quyén cua ngudi sir dung trudc sang ché dugc pham

Trong cac quy dinh vé bao ho sang ché, tai Piéu 134 Luat SHTT c6 quy
dinh vé quyén cua nguoi st dung trudc sang ché. Theo d6 “Truong hop truéc
ngay ngp don hodc ngdy wu tién (néu c) cia don dang ky sang ché Ma cé nguoi
da sir dung hodc chudn by cde diéu kién can thiét dé sir dung sang ché... trong don
ddang ky nhieng dwoC tao ra mét cach déc \dp (sau ddy goi la nguwoi c6 quyén suw
dung trueéc) thi sau khi van bang bdo hg dwoc cdp, nguoi co quyén tiép tuc si
dung sang ché... trong pham vi va khoi lwong da sir dung hodc da chudn bi dé sir
dung sang ché ma khong phdi xin phép hodc trd tién dén bl cho chi sé hitu séang
ché,... dwoc bdo hé. Viéc thuc hién quyén ciia nguoi sir dung truedc sang ché...
khéng bi coi 1a xam pham quyén cuia chi sé hitu séng ché...

Nguoi ¢ quyén sir dung triedc sang ché... khéng dwoc phép chuyén giao
quyén dé cho nguwoi khac, trir trirong hop chuyén giao quyén dé kém theo viéc
chuyén giao co sé san xudt, kinh doanh noi sir dung hodc chudn bj siz dung sang
ché. Nguoi c6 quyén si dung triede khéng dwroc mé réng pham vi, khéi lwong sir
dung néu khéng dwoc chii sé hiru sang ché cho phép.”

Quy dinh nay dugc phap luat tao ra nham giai quyét tinh hudng thuc té c6
thé ¢ nhiéu ngudi ciing nghién ctu, sdng tao vé mot loai dugc pham nhung lai
chi c6 mot chu thé thuc hién viéc ndp don d6i véi d6i tuong d6. Vé nguyén tac
chi c6 chi s¢ hitu mai ¢6 nhitg doc quyén dugc phap luat quy dinh doi véi sang
ché dugc pham. Tuy vay, dé bao vé quyén loi cho nhiing chu thé di tao ra séang
ché duoc pham mot cach doc lap nhung khong dugc cap bang doc quyén sang ché
d6i voi ddi twong nay, phap luat da quy dinh cho nhitng chi thé nay c6 quyén cua
nguoi su dung trude. Truong hop trudc ndp don hoac uu tién cia don dang ky
séang ché dugc pham ma d3 c6 ngudi st dung hoic chuan bi cac diéu kién dé san
Xut, sir dung sang ché dugc pham mot cach doc 1ap thi cha thé d6 s& duoc tiép
tuc san xuat, st dung trong pham vi ma minh da chuan bi ma khéng phai xin phép
hay tra tién dén bu cho chua sé hitu sang ché dugc pham duoc bao hd.

b. Nghia vu cta chii s¢ hitu sang ché
Chu s hitu sang ché dugc pham c6 nhimng nghia vu sau:

- Nghia vu tra thu lao cho tac gia sang ché, kiéu dang cong nghiép, thiét ké
bé tri (Piéu 135 Luat SHTT)
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Do téc gia sang ché dugc pham khong tu bo chi phi, phwong tién vat chat
— k¥ thuat dé tim sang ché dugc pham nhung day chinh 1a cha thé di bo ra cong
stc tim toi, nghién ctu, thi nghiém,... nhiam tao ra cac loai thudc méi. Vi vay chu
s& hitu phai c6 nghia vu tra thi lao cho cac chu thé nham bu dp cho nhitng cong
suc, tri tué ho da bo ra dé tim ra cac loai thudc méi ndy nham khuyén khich su
séng tao cua c4c chu thé nay.

- Nghia vu str dung sang ché, nhan hiéu (Piéu 136 Luat SHTT)

Quy dinh nay doi hoi sau khi tim ra, nghién ctu va thur nghiém, dang ky
bao ho thanh cong séng ché dugc pham. Chu & hiru ¢ nghia vu sir dung sang
ché nay vao san xuat kinh doanh trén thyc té dé dap tng cac nhu cau quéc phong,
an ninh, phong bénh, chita bénh, dinh dudng cho ngudi dan hoic cac nhu cau cap
thiét khac cua xa hoi. Néu chu sé hitu hoic bén dugc chuyén quyén stu dung sang
ché duoc pham theo hop ddng doc quyén ma khong thuc hién nghia sir dung séang
ché sau khi két thiic bén nam ké tir ngay ndp don dang ky sang ché va két thic ba
nam ké tir ngay cap Bang doc quyén sang ché thi co quan nha nudc c6 tham quyén
c6 thé chuyén giao quyén str dung sang ché cho nguoi khac ma khéng can su
ddng y caa chi so hitu sang ché.

c. Bat budc chuyén giao quyén st dung sang ché dugc pham:

Hiép dinh TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspect of Intellectual
Property Rights) 1a Hiép dinh vé cac khia canh thuong mai lién quan dén quyén
SHTT, nhitng phat minh tao ra do su sang tao tur tri é¢ ctia con nguoi. Pay la mot
thoa thuan phap ly quéc té giira tat ca cac qudc gia va thanh vién cua To6 chuc
Thuong mai thé gigi (WTO). Theo Biéu 31 Hiép dinh TRIPS quy dinh vé cac
hinh thirc sir dung khac khong duoc phép cia nguoi nam gitr quyén va Piéu 7,
Piéu 8, Piéu 30 cua Hiép dinh TRIPS c6 thé thay rang cac truong hop bat budc
chuyén giao quyén sir dung sang ché duoc coi 1a mot trong céc hinh thic “sir dung
khac” ma khéng can sy ddng y ciia ngudi nam giir quyén dbi véi sang ché. Theo
do, co thé bat budc chuyén giao quyén str dung sang ché Ia viéc Chinh phu cd thé
cap phép st dung bang sang ché khi khong dugc phép cia ngudi nam giir quyén
cho mét chi thé khac trong mot sb truong hop véi nhitng diéu kién nhat dinh.
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Theo tuy@n b Doha?, cac truong hop bat buc chuyén giao quyén sir dung
di véi sang ché duoc pham bao gom:

+ Truong hop khan cip hoidc vé clng khan cap cua qudc gia.
+ Truong hop han ché hanh vi chéng canh tranh
+ Truong hop st dung véi muc dich phi thurong mai

Dua trén cac vian ban phap luat quc té vé SHTT nhu TRIPS, tuyén b
Doha thi Luat SHTT Viét Nam di dua ra cac truong hop bat budc phai chuyén
giao quyén sir dung ddi véi sang ché bao gom (Piéu 145 Luat SHTT):

+ St dyng sang ché nham muc dich cong cong, phi thwong mai, phuc vu
qudc phong, an ninh, phong bénh, chita bénh, dinh dudng cho nhan dan hoac dap
g c4c nhu cau can thiét cua xa hoi:

+ Nguoi nam doc quyén st dung sang ché khong thuc hién nghia vu st
dung sang ché sau khi két thiic bon nam ké tir ngay nop don diang ky sang ché va
két thuc ba nam ké tir ngay cap bang doc quyén sang ché;

+ Ngudi ¢6 nhu cau sir dung sang ché khong dat duoc théa thuan véi ngudi
nam doc quyén sang ché vé viéc ky két hop dong st dung sang ché mic du trong
thoi gian hop 1y di ¢b gang thuong luong véi muc gia va cac diéu kién thoa dang;

+ Nguoi nam doc quyén st dung sang ché bi coi 1a hanh vi han ché canh
tranh bi cAm theo quy dinh cua phéap luat canh tranh.

2 yong dam phan Doha (hay con duoc goi 1a Chwong trinh nghi sy Doha vé Phét trién DDA) dwoc khai
d6ng tai Hoi nghi Bo truong WTO (MC) lan thi tu, td chic tai Doha, Qatar thang 11 nam 2001. Vong
Doha ¢6 nhiém vy dam phan trong nhitng linh vuc sau: (i) tiép can thi trudng hang phi ndng nghiép
(NAMA); (ii) néng nghiép; (iii) dich vu; (iv) cac van dé quy tic (rules); (v) so hitu tri tué: (vi) thuan loi
hoa thwong mai; (vii) thuong mai — méi trudng va (viii) thuowng mai phat trién. Muc tiéu dam phén 1a
g6i cam két tong thé tat ca cac linh vyc trén.

Tuyén bb Doha vé hiép dinh TRIPS va Stc khoe Cong ddng (Tuyén bb Doha) dugc thong qua trong khuén
khd hoi nghi nay. Tai Hoi nghi nay, chinh phua cac nuéc thanh vién WTO nhan manh can phai thuc thi
va hiéu hiép dinh TRIPS theo huéng hd trg sirc khoe cong dong bang cach thic day kha ning tiép can
céc thudc hién c6 va san xuat thuc méi. Tuyén bé Doha phan anh nd luc dang ké ciia cac nude dang
phét trién trong vigc diéu chinh sy tap trung cta Hiép dinh TRIPS vao cac van dé vé sirc khoe cong
dong.

Xem noi dung tuyén bé Doha vé hiép dinh TRIPS va sic khoe cong dong tai:
https://www.wto.org/english/thewto e/minist_e/min01 e/mindecl trips _e.htm
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Bén canh d6, ngay 25/12/2008, Thu tuéng Chinh phu ciing da ban hanh
“Quy dinh 4p dung cé4c bién phép can thiét dap tng yéu cau vé thubc HIV trong
truong hop khan cip”. Pay chinh 1a diéu kién st dung gidy phép bat budc chuyén
giao quyén sir dung sang ché trong truong hop khan cip québc gia. Chinh phu ciing
da dua ra cac bién phap giai quyét khi xay ra truong hop khan cip quéc gia vé
thudc khang HIV 1a:

+ V& san xuat thudc khang HIV trong nudc: Bo y té sir dung cac dir lidu
lam sang bao mat cua thude khang HIV da dugc dang ky tai Viét Nam dé danh
gia va cap phép cho san xuét thuc khang HIV duoc dang ky tai Viét Nam;

+ V& nhap khau thubc khang HIV: Bo y té chi dinh cac co s& nhap khau
thudc khang HIV, bao gom ca thuéc con thoi han bao ho bang doc quyén sang
ché c6 cung tén biét dugc voi thude da duoc cap sé dang ky luu hanh tai Viét
Nam. Y&u cau caa thudc nhap khau la can dam bao vé chét luong, sé luong va gia
ca phl hop dap ung yéu cau vé thude khang HIV trong truong hop khan cap.

2.1.5. Bdo vé quyén sé hitu cong nghiép doi véi sang ché dwoc phim

Bao vé quyén so hitu céng nghiép ddi véi sang ché duoc pham 1a mot van
dé rat quan trong nhiam dam bao viéc thuc hién quyén trén thuc té chdng lai cac
hanh vi xam pham cua cac chu thé khéc.

Theo quy dinh cua Diéu 126 Luat SHTT thi cac hanh vi bi coi & hanh vi
xam pham quyén ddi véi sang ché dugc pham bao gom:

- Str dung sang ché dugc bao ho trong thai han hiéu luc cua vin bang bao
ho khong duoc phép cua chu so hitu;

- Str dung sang ché ma khdng tra tién dén bu theo quy dinh vé quyén tam
thoi d6i voi sang ché.

Khi c6 cac hanh vi xam pham quyén d6i véi sang ché dugc pham, chu so
hitu cd thé 4p dung cac bién phap cu thé dugc quy dinh trong luat nham chdng lai
c4c hanh vi xam pham nay trén thuc té. Cha so hitu ¢d thé p dung cac bién phap
dé bao vé quyén va lgi ich hop phap cua minh nhu: Bién phap tu bao vé; bién
phap hanh chinh; bién phap hinh su; bién phap dan su; bién phap kiém soat hang
hoa xuat khau, nhap khau lién quan dén SHTT.

a. Bién phép tu bao vé.
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Chu s& hitu 1a nguoi dau tién bi thiét hai khi nhiing sang ché duoc pham
ctia minh bi xam pham. Do vay, chua thé ndy c6 nhu cau cao trong viéc bao vé va
ngin chan cac hanh vi xam pham ddi véi cac sang ché duoc pham cia minh.
Chinh vi chi phi bo ra dé nghién ciu va phat trién mot loai thubc méi 1a rat cao
do vay céc chu sé hitu trong qua trinh thuc hién nghién ctiru déu da thuc hién cong
tac bao mat d6i véi cac san pham ciia minh nhu: giit kin vé quy trinh thuc hién;
thuc hién cac bién phap cong nghé nhu dat mat ma, khoa ma cho cac chuong trinh
may tinh; cong thirc san pham duoc giit kin; dang ky bao h quyén SHTT cho céc
d6i tuong... Nhung khong thé tranh khoi viéc du da ap dung cac bién phap bao vé
nhung nhimg d6i tuong ndy van bi xam pham trén thuc té. Vi vay khi c6 chu thé
khac thuc hién hanh vi xam pham dén d6i teong duoc bao ho cua minh, chu so
hir c6 quyén: Yéu cau cha thé thuc hién hanh vi xam pham cham dut hanh vi xam
pham, budc phai xin 13i, cai chinh cong khai: yéu cau cha thé thuc hién hanh vi
xam pham boi thuong thiét hai; yéu cau cac co quan nha nuéc ¢ tham quyén xir
ly hanh vi xam pham hoic khai kién tai Toa an. Néu chu thé thuc hién hanh vi
xam pham da nhan duoc théng bdo ma van tiép tuc thuc hién hanh vi xam pham
thi chu sé hitu c6 thé ap dung cac bién phap manh hon dé bao vé quyén va loi ich
hop phap cta minh nhu: khai kién tai Toa an, yéu cau co quan nha nuéc cd tham
quyén xir ly.

b. Bién phap hanh chinh.

Pay 1a bién phap do cic co quan nha nudc co tham quyén ap dung dé xi ly
nhitng hanh vi xam pham ma chua dén mac truy cau trach nhiém hinh su.

Theo Piéu 10 Nghi dinh 99/2013/ND-CP vé xir phat vi pham hanh chinh
trong linh vyuc s¢ hitu cdng nghiép; hanh vi xam pham quyén déi véi sang ché,
giai phép hitu ich, thiét ké bé tri twong tng vai cac hanh vi xam pham sé& c6 nhiing
muc phat cu thé khac nhau

Ngoai ra con ¢6 thong tu 11/2015/TT-BKHCN huéng dan thi hanh mot s6
diéu cua Nghi dinh 99/2013/ND-CP ciing néu rd vé cac cach thic ap xac dinh
hanh vi xam pham quyén d6i vai sang ché (Piéu 11 Thong tu).

c. Bién phép hinh su.

Dbi véi cac hanh vi xdm pham da bi xtr phat vi pham hanh chinh ma tiép
tuc tai pham hoac 1a céc hanh vi xam pham quyén SHTT c6 du yéu t6 dé cau thanh
toi pham thi s€ bi truy ctu trach nghiém hinh sy theo quy dinh cua phap luat hinh
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su Viét Nam. Trong B luat hinh sy Viét Nam 2015 quy dinh cac hanh vi xam
pham quyén SHTT bi coi 1a toi pham va bi xt ly hinh su. Trong d6, cac toi pham
lién quan dén linh vuc s& hitu cong nghiép bao gom:

- biéu 192: Toi san xuat, budn ban hang gia

- biéu 194: Toi san xuat, budn ban hang gia 1a thudc chita bénh, thubc
phong bénh.

Dic biét voi toi san xuat, budn ban hang gia 1a thudc chira bénh, thubc
phong bénh s& c6 hinh phat thap nhat 13 02 nam va cao nhét 13 20 nam. Cu thé

nhu sau:

Péi vai ca nhan sé& ap dung theo Khoan 1 Diéu 194 BLHS 2015 13 “ nguoi
nao san xuat, budn ban hang gia 1a thudc chira bénh, thudc phong bénh thi bi phat
t0 tir 02 dén 07 nam”

Péi véi phap nhan

- Pham toi thudc truong hop quy dinh tai khoan 1 Biéu nay thi phat tién tur
1.000.000.000 dong dén 4.000.000.000 dong

- Pham t6i thudc truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay thi phat tién
tuwd 4.000.000.000 ddng dén 9.000.000.000 dong

- Pham t8i thudc truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay thi phat tién tur
9.000.000.000 dong dén 15.000.000.000 dong

- Pham toi thudc truong hop quy dinh tai khoan 4 Biéu nay thi phat tién tur
15.000.000.000 ddng dén 20.000.000.000 d6ng hoic bi dinh chi ¢6 thoi han tir 01

nam dén 03 nam

- Pham t6i thudc trudng hop quy dinh tai diéu 79 cua Bo luat nay thi bi dinh
chi hoat dong vinh vién

-Phap nhan thuong mai con con thé bi phat tién tir 100.000.000 dong dén
300.000.000 déng, cam kinh doanh, cAm hoat dong trong mot sé linh vuc nhat
dinh hodc cAm huy déng von tir 01 nam dén 03 nam.

Toi san xuét, budn ban hang gia 1a thuc chwa bénh, thudc phong bénh da
xam pham vao trat tu quan ly kinh té ma cu thé 14 trat tu cua nén san xuat hang
hoa, lam mat sy 6 dinh cua thi trudng, Xam hai dén loi ich va sic khoe, tinh mang
ctia ngudi tiéu ding, xam pham dén quyén bao ho cua cac doanh nghiép, céc nha
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san xuat kinh doanh thuéc chita bénh, phong bénh dang dan. Ngudi pham toi nhan
thire rd hanh vi caa minh 1a nguy hiém cho xa hoi, thy truéc duoc hau qua cua
hanh vi d6 ma chi muén thu lgi cho ban than va gay ra hau qua 1 thiét hai vé vat
chat va thé chat.

Bén canh dé, theo Khoan 7 Diéu 3 Nghi dinh 98/2020/ND-CP, hang gia
bao gom:

“a) Hang héa cé gid tri sir dung, cdng dung khéng diing véi nguon goc ban
chdt tir nhién, tén goi cua hang héa; hang héa khéng cé gia tri si dung, cong
dung hogc co gia tri si dung, cong dung khong diing so vaoi gia tri stk dung, cong
dung dd céng bé hodc ding ky;

b) Hang hda c6 it nhat mét trong cac chi tiéu chdr hirong hode dac tinh kj
thudt co ban hodc dinh lwong chadt chinh tgo nén gia tri si dung, céng dung cia
hang hda chi dat mic tir 70% tré xuong so véi meec toi thiéu quy dinh tai quy
chudn ky thudt hodc tiéu chudn chdt leong da ding ky, céng bé ap dung hodgc ghi
trén nhan, bao bi hang hoa;

C) Thudc gia theo quy dinh tai khodn 33 Piéu 2 cua Ludt Duoc nam 2016
va dwoc lieu gia theo quy dinh tai khodan 34 Piéu 2 cua Ludt Duoc nam 2016;

d) Thudc tha'y, thudc bdo vé thuc vt khdng cé hoat chat; khéng cé dii logi
hoat chdt dd ding ky; ¢é hoat chat khac véi hogt chdt ghi trén nhan, bao bi hang
hoa; o it nhat mét trong cdc ham heong hoat chdt chi dat tir 70% tré xusng so
V6i mirc toi thiéu quy dinh tai quy chuan ky thugt hogc tiéu chudn chdt heong da
ddang ky, céng bo ap dung;

d) Hang héa cé nhan hang héa hodc bao bi hang hoa ghi chi dan gid mao
tén, dia chi té chitc, c& nhan san xudt hogc nhdp khau, phan phéi hang héa; gia
M@0 MA $6 dding ky lwu hanh, mad sé cong bé, ma sé ma vach cia hang hoa hodc
gid mao bao bi hang hoa cua té chire, ca nhan khac; gid mao vé nguon géc, xuat
xiz hang hoéa hodc noi san xudt, déng géi, liap rap hang hoa;

e) Tem, nhan, bao bi hang hoa giad. ”

d. Bién phéap dan su
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Bén canh cac bién phap hinh su, cac bén chu thé cé thé lya chon mét bién
phap khac dé xur Iy cac hanh vi xdm pham quyén d6i véi sang ché dugc pham, do
la bién phap déan su.

Bién phap dan su duoc &p dung theo yéu cau cua chi thé quyén SHTT hoic
cua chu thé bi thiét hai do hanh vi d6 d3 hoic dang xu ly bang bién phap khac
nhau nhu hanh chinh, hinh su. Di véi chu sé hitu sdng ché dugc pham, trong
treong hop hanh vi xdm pham dang bi xit ly hanh chinh, hinh sy thi cha so hitu
séng ché dugc pham van co thé thuc hién viéc khoi kién ddi voi chu thé da thuc
hién hanh vi xam pham. Diéu nay c6 ¥ nghia di véi cha sé hitu dugc pham boi
trong linh vie duoc pham thi lgi nhuan thu duogc 12 khéng nho. Do vay hanh vi
xam pham cua chu thé khac c6 thé gay ra thiét hai vat chat 16n cho chu sé hitu
sang ché dugc pham, tham chi gy ton hai dén uy tin, danh du caa chu sé hitu
nay, dong thoi c6 thé tao ra tam Iy hoang mang, lo so trong dan ching vé chét
lwong thude.

Khi ap dung bién phéap dan sy, cac chi thé da tién hanh hanh vi xam pham
c6 thé bi Toa an ra quyét dinh &p dung ché tai nhu:

- Budc cham dut hanh vi xam pham;
- Budc xin 16i, cai chinh cong khai

- Bugc thuc hién nghia vu dan su

- Budc boi thuong thiét hai;

- Budc tiéu huy hoac phan phdi hoic dua vao st dung khéng nham muc
dich thuong mai ddi véi hang hoa, nguyén liéu, vat liéu va phuong tién duoc st
dung chu yéu dé san xuét, kinh doanh hang hdéa xam pham quyén SHTT véi diéu
kién khdng lam anh hudng dén kha nang khai thac quyén caa cha thé quyén
SHTT.

e. Bién phép kiém soat hang hoa xuat khau, nhap khau lién quan dén SHTT

Theo quy dinh tai Diéu 216 Luat SHTT, co quan c¢6 thim quyén ap dung
cac bién phap kiém soat hang hda nhap khau, xuat khau lién quan dén SHTT nhu:

- Tam ding 1am tha tuc hai quan doi véi hang hoa bi nghi ngd xam pham
quyén SHTT
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- Kiém tra, giam sat dé phét hién hang hoa ¢ dau hiéu xam pham quyén
SHTT

Cach thuc thuc hién cu thé cac bién phap nay duoc quy dinh tai Diéu
217,218, 219 Luat SHTT va Dbiéu 57, Diéu 58 Luat Hai quan 2001.

Kiém tra, giam sat dé phét hién hang héa c6 dau hiéu xam pham quuyén
i vai sang ché duoc pham 1a bién phap duoc tién hanh theo yéu cau caa cha so
hitu sang ché dugc pham nham thu nhap thong tin dé thuc hién quyén yéu cau ap
dung bién phap tam dung lam thu tuc hai quan.

Khi ¢6 yéu cau chu so hitu séng ché dugc pham, co quan hai quan c6 thé
tam ding 1am thu tuc hai quan doi véi hang hda bi nghi ngo xam pham nham thu
thap ching ct, théng tin vé 16 hang dé chua sé hitu thuc hién hanh vi yéu cau xi
ly hanh vi xdm pham hoic yéu cau &p dung bién phap khan cap tam thoi hoic cac
bién phap ngan chan va dam bao xu phat hanh chinh,

2.2.Thue tién bio hd sang ché dwoe pham tai Viét Nam.

2.2.1. Nhitng thanh twu dd dat dwoc va han ché con ton dong trong

nhirng nam vira qua cua nganh dwoc Viét Nam

Viéc bao vé cac loai thudc di c6 va dang co trén thi trudng cling nhu viéc
nghién ctu, phét trién céc loai thuéc méi ludn dong vai trd v ciing quan trong
d6i véi su phat trién nganh duoc néi chung. Vira gop phan bu dap chi phi sang
tao, d6ng thoi tao ra dong luc cho cac nha san xuat, cac nha kinh doanh thudc lién
tuc nghién cu, san xuat va kinh doanh céc loai dugc pham méi ra thi truong.
Ciing nhu gop phan phé bién phap luat, tao ra méi treong lanh manh, an toan cho
cac nha san xuat va kinh doanh. Pay chinh 1a nhén t tich cuc thuc dy sy phat
trién cua nganh dugc Viét Nam. Bén canh d6, sy phét trién cta nganh duoc ciing
tao ra nhiéu sy canh tranh trén thi truong, tao co hoi cho cac nha san xuét kinh
doanh duoc pham dau tu nghién cru, san xuat ra cac loai thubc méi. C6 thé noi
mdi quan hé giira viéc bao ho séng ché duoc pham va su phat trién caa nganh
duoc 1a mdi quan hé tac dong qua lai, hd tro 1an nhau. Do dé, khi néi dén thuc
tién bao ho sang ché dugc pham tai Viét Nam, ching ta khéng thé khong dé cap
dén sy phat trién caa nganh duoc Viét Nam trong nhitng nam vira qua.

2.2.1.1. Nhiing thanh tuu da dat dwoc trong nhitng nam vira qua cua nganh
dwoc Viéet Nam.
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Theo IQVIA (2021), quy mé ctia nganh Dugc Viét Nam tinh dén nam 2020
dat khoang 6.4 ty USD, dat toc do tiang truong kép hang nim (CAGR) 6% trong
giai doan 2018 — 2020. Téc d6 tang truong cua nganh dugc 2020 cham lai so véi
cac nam trude do viéc siét chat cac bién phap kiém soét 12y nhiém trong cac bénh
vién va thu nhap cta nguoi lao dong giai do oat dong kinh doanh cua cac doanh
nghiép bi anh huong cua dai dich Covid-19. Hé thdng san xuat, kinh doanh duoc
pham duoc mé rong véi khoang 250 nha may san xuit, 200 co sé xuat nhap khau,
4300 dai li ban budn va hon 62000 dai li ban Ié.

Pon vi: nghin ty dong
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So dd Gi4 tri nganh dwoc Viét Nam cac nim 2018-2020
(Ngudn: Bao céo thi truong dugc pham 2020)

Theo théng ké ctia Cuc Quan 1y Duoc Viét Nam, nganh sé tang trudng tiép
tuc hai con s6 trong vong 5 nam t6i va dat 7,7 ty USD vao 2021 va dat 16,1 ty
USD niam 2026 (theo IBM), véi ty Ié tang truong kép Ién toi 11% tinh theo dong
Viét Nam.. Py ciing 1a két luan duoc rit ra tir cudc khao séat cac doanh nghiép va
chuyén gia trong nganh gan ddy caa CTCP Bao cdo danh gia Viét Nam (Vietnam
Report)

Trong ndm 2021 thi Viét Nam duoc xem 1a diém dén hap dan dé céac tap
doan dugc pham da qudc gia thanh lap co so san xuat sang cac qudc gia khac. Rat
nhiéu duu &n c6 quy md khé I6n da duoc khai dong nhu du an xay dung nha san
xuat thudc tai Khu Cong nghé cao Sai Gon (TP.HCM) gita Tong Cong ty Duoc
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Viét Nam (Vinapharm) va Tap doan Duoc pham Sanofi cua Phép véi tong mirc
dau tu 80 trigu USD. 2

Mai day, thi truong dugc Viét Nam da chinh thirc d6n nhan thém mot san
xuat duoc 16n cua thé gigi 1a AstraZeneca (Anh ). Tap doan nay cam két dau tu
khoang 5000 ty dong (xap xi 220 triéu USD) vao giai doan 2020-2024. Pang cht
y, AstraZeneca Viét Nam da ky két hop tac nhiéu don vi trong nudc, trong linh
vuc phan phéi dugc pham. Thi truong Bo Y té Tran Vin Thuan cho rang: “Pay
la mét trong nhitng thoa thuan dau tién giira mot doanh nghiép phan phéi thuéc
trong nudc Vi mot tap doan duoc pham da qudc gia”. Theo 16 trinh,trong thoi
gian tai sé tiép tuc c6 nhiéu doanh nghiép cé vén dau tu nudc ngoai hop tac véi
doanh nghiép Viét Nam theo dung quy dinh.

2.2.1.2. Mgt sé ton tai trong linh vuc duroC phcfm.

Bén canh nhitng thanh tu da dat duoc trong nhirng nam vira qua, nganh
cong nghiép duoc Viét Nam hién nay van con gap phai nhiéu kho khin, ton tai
can khac phuc:

- Cong nghiép duoc trong nude hién nay phat trién nhanh nhung con thiéu
quy hoach, san pham tring Iap. Cac doanh nghiép hién nay chi dang tr trong vao
viéc canh tranh vé gia, bao bi, miu san phdm ma chua trG trong va canh tranh
cong nghé - chat luong san pham dan dén nguy co anh huong dén chat lugng
thudc, 1am cho thi truong thude tro nén qua da dang, gay ra su boi réi giita thay
thudc va nguoi tiéu dung ddéng thoi 1am giam st 1ong tin cua nguoi tiéu dung vé
chat luong ctia san pham.,

- Céc nha san xuat dugc pham trong nudc chi mai chi trong dén tuong
duong bao ché (pharmaceutical equivalent), twong dwong héa hoc (chemical
equivalent) caa dugc pham, chua dau tu thich dang nham dam bao twong duong
sinh hoc (bioquivalent), sinh kha dung (biovaibility) va twong dwong diéu tri
(therapy equivalent) cua duoc pham. Pay 1a nhiing yéu t6 cé tinh chat quyét dinh
di vai chat lugng thude, 1a can cir dé thay thube lya chon thude trong nudce thay
cho thudc nude ngoai diéu trj.??

21 https://helm.com.vn/hang-duoc-pham-anh-dau-tu-5-000-ti-dong-cho-thi-truong-viet-nam/

22 B4o c4o chung tong quan nganh y té 2012 — B¢ Y té (trang 41)
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- Viéc kiém soét gia thudc cua ching ta hién nay con gap nhiéu kho khin
do 90% nguyeén liéu thudc phai nhap khau. Bén canh d6, kha nang san xuat, cung
tng thubc trong hién nay chi dat 47% nhu cau sir dung caa nguoi tiéu ding. Do
vay, ching ta phai thuong xuyén nhap khau mét sé luong 16n nguyén liéu ciing
nhu cac loai thudc, vi vay viéc quan Iy gia thudc chua thuc su chit ché va co hiéu
qua.

- Tinh trang ban thudc khong c6 don thudc van con phd bién (chiém 40%).2
Tinh trang quang cao tran lan ddi véi cac loai thugc pham chirc nang 1am nguoi
tiéu dung hiéu 1am 1a thudc van con rat pho bién, gay ra nhiéu tac dong khong tét
d6i v6i nguoi tiéu dung. Bén canh d6, xu huéng chay theo “thuéc maéi”, “thude
ci”, thudc biét dugc van con pho bién. Diéu nay doi khi gay ra tim 1y mét 6n dinh
trong ngudi tiéu ding khi bi phu thudc vao céac loai thudc ngoai nhiéu ma khdng
tinh dén hiéu qua st dung thudc.

2.2.2. Thuc tién bdo vé quyén sé hitu cong nghiép doi vdi sing ché
dwoc phim tai Viét Nam

Ba Nguyén Nhu Quynh, Phd Chanh Thanh tra phu trach Thanh tra B Khoa
hoc va Cong nghé cho biét, sb liéu théng ké tir Chuong trinh 168 vé phdi hop
hanh dong phong va chdng xam pham quyén SHTT cho thay, nim 2020, cac luc
lugng chirc nang ctia cac bd, nganh da xtr phat 1300 vy xam pham quyén SHTT,
tong s6 tién xur phat trén 25 ty dong. Cac hanh vi vi pham dién ra pho bién nhur:
Bubn ban hang hoa gia mao, xam pham quyén SHTT trén mdi trudng mang, nhiéu
vu viéc dién ra theo hinh thtac xuyén bién giéi; nhitng vi pham canh tranh khéng
lanh manh, nhai nhan hiéu; vi pham lién quan dén t&n mién, quéc gia; vi pham vé
tén thuong mai, tén doanh nghiép; xam pham quyén déi véi sang ché, giai phéap
hitu fch va lan dau tién cd vu xam pham quyén doi vai bi mat kinh doanh,... Dic
biét, trong giai doan dich bénh Covid — 19, hanh vi vi pham quyén SHTT dién ra
rat nhiéu ¢ cac mat hang lién quan dén phong chong dich nhu khau trang, d6 bao
ho, gang tay y té...

Trong khi d6, dat dién Cuc Quan ly thi truong (QLTT) TP. H6 Chi Minh
cho biét, tir nim 2018 dén hét 6 thang dau nam 2021, lyc lugng QLTT thanh phé
kiém tra hon 3600 vu Vi pham lién quan dén Iinh vuc SHTT; s6 tién xur phat vi
pham hanh chinh hon 37 ty déng. Trong linh vuc quyén tac gia, quyén lién quan,
luc lugng chirc nang kiém tra, xir Iy 2 vuy, s6 tién xt phat vi pham hanh chinh 1a
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100 triéu d6ng vé hanh vi sao chép tac pham ma khong dugc phép caa cha so hitu
quyén tc gia.

“Xam pham quyén SHTT thdng qua nén tang s s& tro thanh hinh thic phd
biét trong giai doan t&i. Khdng chi vy, cac vu viéc lién quan dén xam pham quyén
SHTT sé& chuyén biét nhanh so véi trude day, nhitng thu doan tinh vi, khé luong
va rat phac tap. Tuy nhién, hién nay, 95% cé4c vu viéc xam pham quyén SHTT
duogc xir Iy bang bién phap anh chinh”, ba Quynh cho hay.?

So véi hanh vi xam pham céc ddi tuong khéc ciia quyén so hitu cong nghiép
nhu nhén hiéu va kiéu dang cdng nghiép thi sé luong cac hanh vi xam pham déi
véi sang ché noi chung va sang ché duoc pham nai riéng 1a khdng nhiéu. Ly do
1a hau hét cac cong ty duoc pham khi da cép van bang bao ho ddi véi sang ché
dugc pham déu c6 mong mudn git lai cdng thirc hoat chat do dé san xuat ban ra
thi truong. Do vay cac cong ty niy ciing da thuc hién nhitng hanh vi bao mat nhat
dinh ddi véi céc loai thudc nay. Hon nita, viéc tim ra cong thac cua thuc pham dé
tim ra chue ning sinh hoc tuong duong khong phai 1a mot diéu dé dang. Bén canh
d6.viéc tim hiéu chi tiét cong thirc, thanh phan ddi véi sang ché dugc pham trén
website, thu vién s6 cia Cuc SHTT ciing khong chi tiét cu thé va ciing da quy
dinh vé viéc bao mat dix liéu thir nghiém do vay viéc xam pham quyén d6i voi
sang ché dugc pham khong nhiéu.

2.3. Mt s6 van dé khac lién quan dén bao ho sang ché dwoc pham tai
Viét Nam

Hién nay khi n6i dén van dé duoc pham trong so hitu tri tué, c6 kha nhiéu
van dé thuong dugc dé cap nhu: nhap khau song song, thudc generic, séng ché
dugc pham dudi dang sir dung thudc y hoc ¢ truyén,... Trong d6 thubc generic 1a
noi dung quan trong lién quan dén viéc bao ho sang ché dugc pham tai Viét Nam.

Thudc Generic dugc biét ¢én qua nhitng quy dinh sau:

Tai Thong tu 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 va Thong tu 08/2010/TT-
BYT ngay 26/04/2010 déu c6 néu dén khai niém thubc goc va thude generic.

23 https://cand.com.vn/T hi-truong/vi-pham-ve-so-huu-tri-tue-ngay-cang-tinh-vi-i632902/
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Thong tu 08/2010/TT-BY T Hudng dan béo céo s lidu nghién cau sinh kha
dung tuong duong sinh hoc trong dang ky thubc tai Biéu 3 ¢ néu ré:

+ Thudc phat minh (Innovator pharmaceutical product): 1a thuéc duoc cap
phép luu hanh dau tién, trén co s& da co day du céc sb liéu vé chat lugng, an toan
va hiéu qua.

+ Thudc generic (Generic product): 1a mot thudc thanh pham nham thay thé
mét thude phat minh dugc san xuat khong cé giay phép nhuong quyén cua cong
ty phat minh va dugc dua ra thi truong sau khi bang phat minh va cac doc quyén
da hét han.

Con trong Thong tu 22/2009/TT-BYT Quy dinh vé viéc ding ky thudc ciing
c6 néu cu thé nhu sau:

Thudc mai 1a thude 1an dau tién dang ky tai Viét Nam, bao gom:
+ Thudc c6 chira hoat chat moi
+ Thudc co su két hop méi cua céc hoat chat da luu hanh tai Viét Nam.

Thudc thanh pham 1a dang thudc di qua tat ca cac giai doan san xuat, ké ca
dong goi trong bao bi cudi ciing va dan nhan.

Thudc generic 1a mot thudc thanh pham nham thay thé mot thudc phat minh
duoc san xuat khong c6 gidy phép nhuong quyén cia cong ty phat minh va duoc
dua ra thi truong sau khi bang phat minh hoic cac doc quyén da hét han.

Mai sang ché dugc pham déu cd thoi han bao ho nhat dinh dugc ghi trén
van bang bao ho sang ché. Trong thoi han bao ho caa vin bang bao ho sang ché
dugc pham, chu so hitu 1a nguoi duy nhat c6 doc quyén khai thac, san xuat, sir
dung sang ché dugc pham dugc bao ho. Khi hét thoi han ghi trén van bang bao
ho, cac chu thé khac c6 thé nghién ctu, san xuat va dua ra thi truong san pham
duoc tao ra véi cong thic, thanh phan gan giong voi cong thic thanh phan caa
sang ché duoc bao ho va dam bao an toan, twong dwong sinh hoc véi sang ché
dugc pham duoc bao hd. San pham nay duogc goi 1a thudc generic va hanh vi cua
cac chu thé nay khdng bi coi 1a hanh vi xam pham quyén caa chua so hitu sang ché
dugc pham.

Viéc str dung thudc generic mang lai cho nén kinh té dat nude ndi chung va
ngudi tiéu ding ndi riéng nhiéu loi ich thiét thyc:
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- Viéc sur dung thubc generic tiét kiém cho ngudi tiéu dung mot s tién
I&n cho viéc chi tra cho cac loai thudc chira bénh.

Nhu ching ta d3 biét, da tim ra va phat trién mot loai thuéc méi ching ta
s& ton nhitng khoan chi phi twong di 16n cho viéc nghién ctru va phat trién ciing
nhu thir nghiém d6i véi loai thuéc nay. Do vay ma gia thanh cua thudc ting 1én
vi phai cong thém chi phi nghién ciru va phat trién thuéc moi. Nhung khi thoi han
bao ho caa céc loai thude nay da hét, cac cong ty khéac co thé nghién ciu va san
Xuat nham dua ra thi trudng mot san pham véi chat luong twong dwong thude
duoc bao ho voi mic gia thap hon nhiéu so véi thue con trong thoi ki bao ho.
Thudc generic duoc kiém nghiém va danh gia vé chat luong dam bao ham lugng,
hiéu qua, chat luong sir dung twong duwong nhu thudc géc. Theo danh gia ctia Thac
sT — Duoc si Tran Thu Hang — Phé truong bé moén Duoc 1y, dugc 1am sang khoa
Duoc — DPai hoc Y, Dugc TP H6 Chi Minh thi so véi thude géc, gia thudc generic
giam tir 40— 50% ma chét luong van tuong duong so véi thuéc goc vé kha nang
diéu tri bénh. Hay theo nhu tinh toan ctia Giam déc cong ty C6 phan dugc pham
Nam Ha Nguyén Hai Phong thi véi mot vién thuc khang sinh chira viém hoc
(Thudc con trong thoi han bao ho caa M§) c6 gia ban khoang 26.000 ddng/vién
nhung mot vién thudc generic c6 chat lugng twong duong sinh hoc véi thude nay
chi c6 3.200 dong/vién. %

Ciing theo danh gia ctia Bac si Sanjay Karkhanis — Giam d6c Trung tam
dang ky va quan 1y dugc pham Sandoz Chau A — Thai Binh Duong, viéc st dung
thudc generic trong diéu trj da tiét kiém cho ngudi tiéu dung 8 — 10 ty USD mdi

nam. %

Piéu nay da mang lai loi ich rat 16n cho ngudi tiéu ding, ngudi tiéu ding
duogc str dung nhiing san pham thuéc voi chat luong tuong duong ma gia thanh
lai ré hon rat nhiéu. N6 s& gop phan vao viéc l1am giam chi phi diéu tri cho ngudi
bénh. Diéu nay rat c6 loi voi nhitng quéc gia co nén kinh té va muac song cua
ngudi dan con chua cao, trong do6 c6 Viét Nam chung ta.

24 http://vietbao.vn/Suc-khoe/Thuoc-Generic-Loi-ich-cua-doanh-nghiep-va-benh-nhan/65077064/248/.

25 http://viethao.vn/Suc-khoe/Thuoc-Generic-Loi-ich-cua-doanh-nghiep-va-benh-nhan/65077064/248/.
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Viéc st dung thudc generic mang lai nhiéu co hoi tiép can cac loai thudc
chira bénh mai cho nguoi tiéu dung.

Theo danh gié thi thudc tim mach va thudc hé than kinh trung wong 1a hai
nhom thudc generic ¢ thi phan cao nhat, chiém 30% thi truong thudc generic.
Bén canh d6, nhiéu nhom thudc c6 tac dung can thiét ddi véi chira bénh dugc sir
dung nhiéu nhat 1a: Thudc tim mach, thudc hé than kinh trung wong va tim than,
Thudc giam dau, Thudc chéng ung thu,... %

Pay déu la nhitng loai thudc quan trong dugc sir dung trong qua trinh diéu
tri nhiéu loai bénh hién nay. Viéc st dung thudc generic s& tao diéu kién cho nguoi
tiéu dung duoc tiép can cac loai thubc méi phuc vu cho diéu tri bénh véi mot muc
gia phu hop hon.

Viéc sir dung thudc generic mang lai co hoi phat trién cho cac nha san xuat
dugc pham trong nudc, gop phan thic day nén kinh té quéc gia.

Theo PGS. TS Lé Van Truyén — Chuyén gia cao cap duoc hoc — Nguyén
thar truong Bo Y té cho rang thi truong thude Generic dang chiém mot thi phan
rat 16n va dang c6 dau hiéu ting truéng qua cac nim. Thi trudng generic ciing rat
phat trién & cac nudc cdng nghiép, cac nudc phét trién nhu My, Puc, Anh, Y,
Phép,... dic biét 1a An Do. . Hién nay, An Do xuat khau khoang 10 ty USD thuéc
generic mdi nam. Cac cong ty dugc An Do dang san xuat ra nhiéu loai thudc
generic véi gia ca phai chang, phu hop véi ngudi nghéo. Chau Phi, thubc gia ré
cia An Do dang dong vai trd quan trong trong cudc chién chdng dai dich AIDS,
Hon 80% bénh nhan AIDS duoc nhitng t6 chitc nhan dao nhu MSF (Medecins
Sans Frontieres — Té chuc cac bac si khong bién gii) cho sir dung loai thudc
nay?’.

Bén canh d6, khi gia nhap WTO, An D9 ciing da ban hanh nhiing quy dinh
cu thé vé van dé bao ho sang ché. Tuy nhién, hién nay An B¢ khdng chap nhan
bao ho sang ché dugc pham bang cach thay d6i dang thu hinh hoic chic ning cua

26 Thudc generic-Thap ky 2011-2020 PGS. TS Lé Vian Truyén
http://savipharm.cim.vn/vi/component/content/article/32-thoi-su-y-duoc/80-thuoc-generic.html

27 https://tienphong.vn/bi-quyet-thanh-cong-cua-nganh-duoc-an-do-post602899.amp
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dugc pham... nham kéo dai thoi gian bao ho duoc pham. Quy dinh nay cua An
Do da gop phan khdng nho cho cac cong ty duoc pham trong nudc nghién cau
nham san xuét ra cé4c loai thudc generic khi cac bang doc quyén sang ché duoc
pham cua cac cong ty nude ngoai da hét thoi han bao ho. Day 1a mot bai hoc ma
Viét Nam chdng ta can xem xét dén.

Theo quy dinh phap luat, chding ta c6 nhiéu bién phap cu thé khac nhau dé
thuc hién viéc binh on thi truong thude trong nude nhu: nhap khau song song, san
xuat thudc generic hay bat buoc chuyén giao quyén sir dung ddi véi sang ché.

Nhap khau song song séng ché dugc pham duoc bao ho duoc coi 1a bién
phap c6 thé cung tng thudc cho thi trudng mot cach nhanh chong, thich ang véi
nhitng bénh dich cd téc d6 1ay lan va phat trién nhanh. Tuy nhién lai gap phai mot
van dé do 1a phai tim ra dugc mot qudc gia ma gia thudc tai qudc gia d6 thap hon
gia thudc ban tai nudc ta, déng thoi cling phai tén thém céc loai chi phi vé dam
phan, van chuyén, bao hiém, nhap khau hai quan dé dua thuéc vé Viét Nam.

Bién phap bat budc chuyén giao quyén sir dung cé thé cho phép mot quéc
gia tu san xuat thubc dé dap tng nhu cau phong chira bénh cia minh. Nhung
truong hop nay cling gap phai vin dé do 1a viéc qudc gia tuyén bd tinh trang khan
cap quédc gia bi kiém soét rat chit ché boi phap luat quéc té, déng thai qubc gia
d6 ciing phai d6i mat vai nhiéu van dé xa hoi khac nhu tdm 1y hoang mang, lo
lang ctia nguoi dan. Cac truong hop khac dé thuc hién bat budc chuyén giao sang
ché ciing phai dwa ra nhiéu bang chung phuc tap véi nhiéu quy dinh duoc kiém
soat mot cach chat ché va cu thé.

Con dbi véi viéc san xuat thudc generic, tuy ching ta c6 thé khai thac, su
dung cac sang ché dugc pham ma khong chi phi tra cho chii sé hitu tuy nhién yéu
t6 cong nghé 1a mot van dé rat quan trong. Chang ta phai tim ra nhitng san pham
c6 twong duong sinh hoc véi sang ché dugc pham duoc bao hg, can phai trai qua
mot qué trinh nghién cau, thir nghiém cy thé. Pong thoi cling can ¢d mot s luong
may mac, thiét bi, cdng nghé can thiét dé san xuét loai thudc nay.

Nhu vay, chling ta thay rang méi mot loai hinh néu trén déu c¢6 nhitng uu
va nhuge diém nhat dinh. Tuy vay, voi thude generic, né déng mot vai trd quan
trong khéng chi trong viéc diéu tri bénh ma con cd vai trd quan trong trong nén
kinh té qudc gia. Hién nay, tai Viét Nam chiing ta da c6 nhiéu quy dinh cy thé vé
hd so ding ky thube dbi voi cac loai thude generic va ciing da c6 nhiing quy dinh
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vé diéu kién, chi tiéu kiém nghiém chat luong véi thudc generic nham dam bao
chét lwong cua cac loai thudc nay.
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CHUONG 3: MOT SO KIEN NGHI NHAM NANG CAO HIEU QUA
BAO HQ SANG CHE DUQC PHAM TAI VIET NAM

3.1.M6t s6 kién nghi hoan thi¢n vé mit phap luat

Thi nhat, can b sung thém cac truong hop gidi han cua ngoai 16 cAm ngudi
khac st dung sang ché tai Khoan 2 Biéu 125 Luat SHTT.

Trong quy dinh nay liét ké cac trudng hop chu so hitu sang ché khong duoc
phép ngin cdm ngudi Khac sir dung sang ché, trong d6 cho phép sir dung sang ché
“nham phuc vu nhu cdu ca nhan hodc muc dich phi thwong mai hogc nham muc
dich ddnh gid, phan tich, nghién ciru, giang day, thiz nghiém, sdn xudt thi hogc
thu nhdp théng tin dé thuc hién cac thi tuc xin phép sam xudt, nhdp khdu, leu
hanh san pham ”. Viéc quy dinh nhu vay chua phu hop véi quy dinh caa Hiép
dinh TRIPS vé gidi han cau viéc ngoai 1é ddi véi cac doc quyén duoc cap patent
cu thé 1a viéc chu so hitu sang ché khong duoc phép ngian cAm ngiri khac st dung
sang ché. Can bo sung stra d6i thanh quy dinh “Cho phép sir dung sang ché nham
Muc dich phuc vu nhu cau ci nhan hodgc muc dich phi thwong mai hogc nham
Muc dich danh gid, phan tich,nghién ciru, giang day, thir nghiém, san xudt thi
hodc thu thdp théng tin dé thuc hién tha tuc xin phép sdn xudt, nhap khaw, lueu
hanh san phdm nhwng phai dam bao khdng dnh huéng dén viéc khai thac binh
thwong cua sang ché dé va khéng lam ton hai mét cach bat hop Iy téi loi ich hop
phap cua cu sé hizu sang ché va loi ich hop phép cia bén thiz ba . Cach quy dinh
nay s& 1am co s& cho nhimg trudng hop st dung hop Iy séng ché dugc pham nhung
chua nam trong c4 thuong hop ma phap luat du liéu, ddng thoi cling 1a co so dinh
tinh rd rang dé co quan c6 tham quyén xac dinh dugc giéi han cua cac hanh vi s
dung sang ché.

Thir hai, vé bat budc chuyén giao sang ché néi chung va sang ché dugc
pham noéi riéng.

Viét Nam chung ta hién tai da ban hanh “Quy dinh ap dung cac bién phap
can thiét dap tng yéu cau vé thudc HIV trong timg truong hop khan cap”. Biéu 7
ciia Quy dinh nay néu ra cac bién phap ap dung trong truong hop khan cap vé
thudc khang HIV bao gom: Pat hang san xuat; Chi dinh nhap khau; Cap nhanh
gidy phép ding ki lwu hanh; Bat budc chuyén giao quyén sir dung sang ché dé san
xuat thuéc HIV. Tuy nhién, trong toan bé noi dung cua quy dinh chi c6 cac quy
dinh cu thé vé viéc san xuat thudc khang HIV trong nudc, nhap khau thudc khang
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HIV va cdp nhanh gidy phép luu hanh thudc khang HIV ma khéng hé cé bat cir
mot hudng dan cu thé nao vé truong hop ndo vé bat budc chuyén giao sang ché
dugc pham d6i véi thude khang HIV. Biéu nay vo hinh chung 1am cho ching ta
khong c6 co sd phap Iy dé bat budc chuyén giao sang ché dugc pham dbi voi
thudc khang HIV va ciing 1am anh huéng dén thi truong trong nudc.

Truong hop ngudi nam doc quyén sir dung sang ché dugc pham khong thuc
hién nghia vu sir dung sang ché duoc pham sau khi két thiic 4 nam ké tir ngay nop
don dang ki sang ché va két thiic 3 nam ké tir ngay cap bang doc quyén sang ché:
Thé nao 1a khong sir dung sang ché (Truong hop khdng san xuat san pham nhung
c6 thuc hién nghién ctu sang ché dugc pham nay c6 goi la khéng sir dung
khong?), tai liéu can thiét ching minh cho hanh vi khdng st dung séng ché, co
guan nao c6 tham quyén c thé ra quyét dinh chiang minh vé hanh vi khdng su
dung sang ché duoc pham nay?

Truong hop ngudi c6 nhu cau st dung sang ché duoc pham khong dat dugc
thoa thuan véi ngudi nam doc quyén sang ché duoc pham vé viéc ky két hop dong
str dung sang ché duoc pham mic du trong thoi gian hop 1i da ¢b gang thuong
lwong véi muc gia cac diéu kién thoa dang: Viéc khong thoéa thuan duoc can cir
vao nhiing quy dinh nao, ¢ can dua trén nhimg vin ban nao lam ching ctr hay
khong, thoi gian hop Ii 1a bao 1au, mirc gia va cac diéu kién thoa dang trén nhiing
co s& nao?...

Truong hop nguoi nam doc quyén st dung sang ché dugc pham bi coi la
thuc hién hanh vi han ché canh tranh bi cAm theo quy dinh cta phap luat canh
tranh: Viéc thuc hién hanh vi hanh ché canh tranh bi cAm theo quy dinh cua phép
luat can c6 nhitng vian ban nao 1am ching, co quan nao c6 tham quyeén ra quyét
dinh trong truong hop nay...?

Cac noi dung trén cing voi diéu kién bat budc chuyén giao sang ché dugc
pham, tha tuc thuc hién bat budc chuyén giao sang ché dugc pham, co quan co
tham quyén ra quyét dinh bat budc chuyén giao sang ché dugc pham, cac chu thé
c6 kha ning dugc nhan chuyén giao quyét dinh bat budc chuyén giao sang ché
dugc pham.... nén dugc quy dinh cu thé trong cac van ban dudi luat. Ciing can
quy dinh cu thé vé c4c tai liéu can chimg minh trong truong hop quy dinh tai diém
b, ¢, d khoan 1 Piéu 145 Luat SHTT; cling nhu nén quy dinh vé cé4c thi tuc can
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thiét, cac van ban, biéu mau gidy to... trong trudng hop bit budc chuyén giao
séng ché.

Thi ba, vé nhap khau song song dugc pham duoc bao ho sang ché

Nén ¢6 van ban quy dinh cu thé hon nita vé truong hop nhap khau song
song duoc pham ciing nhu nén thira nhan nguyén tic hét quyén qudc té phan quy
dinh chung quy dinh cua Luat SHTT. Chung ta can quy dinh cu thé hon vé céc
truong hop dugc phép nhap khau song song dugc pham; tiéu chuan cua cac doanh
nghiép duoc nhap khau song song thudc; quy trinh, tha tuc thuc hiép nhap khau
song song duoc pham; diéu kién nhap khau... dé pht hop véi tinh hinh kinh té,
x&a hoi Viét Nam trong thoi gian toi.

Tht tu, stra d6i Diéu 146, Khoan 1 (b) Luat SHTT 2005, stra d6i bd sung
2009. Viét Nam phé chuan Nghi dinh thu stra doi Hiép dinh TRIPS va Tuyén b
str dung Co ché theo Nghi dinh vao ngay 16/01/2017 vé viéc thiét 1ap mot co ché
tam thoi nham cho phép cac thanh vién WTO duoc san xuat duoc phaari them
quyét dinh bat bugc chuyén giao quyeén sir dung dé xuat khau sang cac nude khdng
da hoic khong c6 ning luc san xuat trong linh vuc dugc pham.

Tuy nhién, phap luat Viét Nam hién hanh cu thé tai Biéu 146, Khoan 1 (b)
Luat SHTT 2005, stra d6i bd sung 2009 chi cho phép BBCG QSDSC nham cung
CAp “chui yéu cho thi trong trong nwde”. Trong khi Hiép dinh TRIPS sta doi
cho phép sir dung BBCG QSDSC nham muc dich xuat khau dén cac nudc kho
khan hon trong WTO khéng du trinh do san xuét thuéc khi 4p dung BBCG
QSDSC. Vi vay, em kién nghi can sira lai quy dinh tai Diéu 146, Khoan 1 (b) Luat
SHTT 2005, stra ddi bd sung 2009 theo huéng quyén su dung dugc pham duoc
cap Li xang cudng birc ngoai dap tng muc tidu dé cung cap cho thi truong trong
nudc trudc tién, con co thé cung cap ra thi truong cac nude khong da diéu kién
san xuat thudc theo quyét dinh Li xang cudng bic cua qubc gia so tai 1 thanh
vién cuaa WTO.

Tht nam, vé thudc Generic

Trong phan trinh bay trén, chlng ta biét ring thudc Generic la loai thudc
dugc dua ra thi truong khi van bang bao ho doc quyén doi véi sang ché duoc
pham d3 hé thoi gian bao ho. Thudc Generic phai dam bao dugc cac chi sé vé sinh
kha dung va tuong duwong sinh hoc véi sdng ché duoc pham dugc cip van biang
bao ho.
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Nhu vay, xét vé mat quyén sé hitu tri tué thi khi hét thoi han bao ho sang
ché duoc pham, chu so hitu khéng con nam trong tay su doc quyén di véi sang
ché d6 nira. Tuy nhién, viéc tim ra mot loai san pham c6 chi sé sinh kha dung va
tuong duong sinh hoc véi séng ché duoc pham dugc cap van bang bao ho khéng
phai 1a diéu d& dang. Boi dé dam bao chi sb twong duong sinh hoc cua 2 loai thudce
thi can phai c6 qua trinh kiém nghiém va kiém tra rat khat khe va chat chg.

Luat SHTT ciing c¢6 quy dinh cu thé vé viéc bao mat ddi voi dir liéu thir
nghiém (Piéu 128 Luat SHTT). Theo d6: “Trong trudng hop phép luat cé quy
dinh nguoi ndp don xin cip phép kinh doanh, lvu hanh dugc pham, néng héa
pham phai cung cap két qua thar nghiém hoic bat ki dir liéu nao khac 1a bi mat
kinh doanh thu duoc do dau tu cong strc dang ké va ngudi ndp don co yéu cau giir
bi mat cac thong tin d6 thi co quan nha nudc ¢ tham quyén cip phép co nghia vu
thuc hién céc bién phap can thiét dé c6 cac dir lieu khdng bi st dung nham muc
dich thuong mai khong lanh manh va khong bi 16¢ 19, trir truong hop viéc boc 16
la can thiét nham bao vé céng ching”.

Vay truong hop khi hét thoi han bao ho sang ché dugc pham, cac to chuc,
cac nhan khéc liéu s& ¢ quyén yéu cau co quan nha nuéc ¢ tham quyén cung
cap cac thdng tin thudc vé dit liéu thir nghiém hay khéng? Hoic chinh céc co quan
nha nuéc c6 tham quyén cd kha ning cong bd cac thong tin nay cho céc doanh
nghiép dugc pham trong nuwdc nham rat ngan qua trinh nghién ciu thuéc Generic,
gop phan gitp cac doanh nghiép nay c6 thé nghién ctu va phét trién thudc Generic
duya trén cac tu liéu ¢ san hay khong? Nhitng hanh vi nay liéu co bi coi la hanh
vi X&m pham quyén d6i véi sang ché dugc pham hoic di nguoc lai nhitng nguyén
tac cua quyén SHTT dugc quy dinh trong phép luat quoc té hay khéng? Thoi gian
tGi néu chling ta mudn phat trién nén cong nghiép dugc pham con non tré trong
nudc thi ddy ciing 1a nhitng van dé can phai dugc quan tam va nghién ctu cu thé.

Thir séu, vé cc bién phap bao vé quyén so hitu tri tué

Thoi gian ti, chding ta can lam rd khai niém hang gia trong B luat Hinh
su va khai niém hang héa gia mao vé nhan hiéu, chi dan dia li trong Luat SHTT
dé o sy théng nhat vé mat phap luat va co sy thdng nhét trong viéc xir Ii cac hanh
vi Xdm pham. Boi theo quy dinh tai Diéu 156 vé Toi san xuat, budn béan hang gia
va Diéu 157 vé Toi san xuat, bubn ban hang gia 1a luong thuc, thuc pham, thube
chita bénh, thudc phong bénh chi dé cap dén thudc chita bénh va thudc phong
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bénh. Ma nhu theo khai niém dugc pham pham bao gdom thuéc thanh pham,
nguyén liéu san xuat thudc, vac xin, sinh pham y té. Vay truong hop san xuat,
budn ban thuc pham chirc ning, cac loai sinh pham y té c6 duoc coi la budn ban
hang gia theo quy dinh tai Diéu 156 va 157 khong?

Trong Luat SHTT Diéu 213 ¢6 quy dinh vé hang hda gia mao SHTT nhung
chi dé cap dén hang héa gia mao nhan hiéu va hang hoa gia mao chi dan dia Ii.
Con khai niém thudc gia theo cach hiéu cua Cuc quan 1y duoc lai duoc hiéu theo
mét cach khéac. Vay hanh vi xam pham sang ché dugc pham can phai xi ly hinh
su s& duoc hiéu thé ndo 1a chinh x&c nhat. Bai day 1a hanh vi c6 tinh chat gay
nguy hiém cho nhiing nguoi dang str dung thuéc dé phong va chira bénh trong
pham Vi ca nuéc, c6 thé gay nguy hai dén tinh mang va sac khoe ctia nguoi. Do
viy, chiing ta cling can cd cach hiéu théng nhat vé van dé nay dé c6 nhiing quy
pham ap dung cho chinh xac va phu hop.

Theo ban Quy trinh xu ly thudc vi pham chat lugng cua Cuc quan 1y Duoc,
thudc gia co thé vi pham chat luong gay hau qua nghiém trong & cac muc 1, 2,3
cho nguoi s dung. Hau qua la tuy theo mire d va van ban thong bao cua cac vién
kiém nghiém thuéc ma Cuc quan 1y Dugc ra thong bao dinh chi lwu hanh va thu
hdi khan cap téi cac co quan chirc nang c6 lién quan nhu S&' Y té cac tinh, thanh
phd truc thudc trung wong, nha san xuat hoic nha nhap khau. Pong thoi théng
bao trén cac phuong tién thong tin dai chung dé tat ca cac co so sir dung, ngudi
tiéu ding biét dén. Vay cac van ban nay c6 duoc coi la co s¢ dé co quan nha nuéc
c6 tham quyén ap dung cac bién phap xir Iy nhu xtr phat vi pham hanh chinh hoac
truy cuu trach nhiém hinh sy hay khong? Chtng ta cling nén c¢6 nhitng quy dinh
phap luat cho phu hop hon trong trueong hop sau nay.

Theo Nghi dinh 99/2013/ND-CP cta Chinh phu quy dinh xtr phat vi pham
hanh chinh trong linh vuc s& hiru cdng nghiép thi muc phat toi da ddi véi cé nhan
la 250 triéu d6ng va muc phat téi da ddi vai to chie thi muc phat tién gap 02 1an
S0 v&i muc phat tién ddi véi ca nhan 1a 500 triéu dong duoc quy dinh tai Khoan 1
Diéu 2 cia nghi dinh trén. Véi cac loai hang hoa khac thi day 1a mot con s6 khong
hé nho. Nhung ddi vai hanh vi vi pham sang ché dugc pham véi sé thiét hai co
thé 1én dén ca triéu USD thi s6 tién phat nay 1a chua thoa déang. Trong thoi gian
ti ching ta can cé nhitng ché tai manh mé& hon nham ngin chin ciing nhu rian de
d6i véi nhitng hanh vi xam pham quyén ddi véi sang ché dugc pham.
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3.2. Mot s kién nghi khac

Trong thoi gian téi can tang cudng tuyén truyén phap luat vé SHTT noi
chung va sang ché ndi riéng. Nén t6 chtc nhiéu chuong trinh hoi thao, gidi thiéu
tam quan trong cua sang ché dugc pham ciing nhu phuong phap, cach thuc bao
ho duoc pham ddi véi cac doanh nghiép Viét Nam gilp cho céc doanh nghiép
Viét Nam c6 tam nhin sau rong hon vé SHTT va c6 kha ning bao vé nhiing thanh
qua sang tao ciia minh bang cach di dang ky doc quyén sang ché dbi vai sang ché
duoc pham do minh sang tao ra hoic so hitu.

Déi voi thubc Generic: Trong thoi gian téi, chling ta can cé nhitng céi nhin
va hudng phat trién dung dan hon d6i vai loai san pham nay. Tiép can cling nhu
tang cuong kha nang san xuat thudc Generic chinh 1a ting kha ning tiép can thubc
mai cua Viét Nam, tang kha nang chira bénh d6i véi nguoi tiéu dung trong nudc.
Chung ta ciing can ¢ nhitng hoach dich chinh sach cu thé va 1au dai cho van dé
nay.

Chung ta thay rang dé phat trién cong nghiép duoc Viét Nam khong chi
can céc chuyén gia, cac nha chuyén mdn vé duoc ma con can dén sy gitp do cua
cac nha nghién cu, cac nha chuyén mén vé rat nhiéu linh vuc cua khoa hoc cong
nghé nhu: sinh hoc, hda chat, may moc, co khi.... Tham chi 1a con can dén su
gitip d& ctia cac chuyén gia vé cac linh vuc khac nhu kinh té, xa hoi. Sy phét trién
cua nganh cong nghiép dugc phu thudc nhiéu vao bo phan cac chuyén gia, cac
nha khoa hoc ¢6 trinh d6 cao. Do vay can ¢6 nhimng chinh sach thu hut, ciing nhu
phat trién do6i ngii cac nha khoa hoc ciing nhu cac phuong tién khoa hoc k§y thuat
hién dai lam tang cuong kha nang sang tao nganh. Thoi gian t6i, ching ta can chi
trong dau tu va phat trién hon nita cho cong tac ddo tao nhan luc. Can doi méi va
hién dai hoa chuong trinh dao tao theo xu thé chung trén thé gisi. Tang cuong kha
nang tiép can tri thic cao cua thé gidi qua cac phuong tién hién dai, can nang cao
chat luong thuc hanh ciing nhu nang cao chét luong phong thi nghiém hoa dugc.
Bén canh dé ciing can chl trong dén chuong trinh ddo tao danh cho céc loai ddi
tuong khac nhau: dugc si hoat dong trong linh vyuc san Xuét duoc phém va duoc
si hoat dong trong cac co s& khdm chita bénh.

Tri thac truyén thdng c6 thé hiéu 1a hé thng tri th ma nguoi dan & mot
cong dong tich lily va phat trién dya trén kinh nghiém da duoc kiém nghiém qua

thuc tién thudng xuyén thay doi dé thich nghi véi cac méi trudng van hoa, xa hoi.
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Trong sb cé4c loai tri thuc truyén théng, y duoc hoc ¢ truyén 1a mot phan quan
trong ctia van dé cham soc sic khoe con ngudi. N6 1a tong hop céc kién thic, ky
nang va thuc hanh dya trén ly thuyét, tin ngudng va kinh nghiém ban dija véi cac
nén van hoa khac nhau dugc st dung trong viéc duy tri sic khoe tét ciing nhu
trong chira bénh.

Theo théng ké cua to chic Y té thé gisi tai Viét Nam, riéng nam 2003 da
tap hop duoc 39.381 bai thudc y hoc ¢o truyén cua 54 dan toc, san luong Xuét
khau duoc lidu co truyén dat khoang 10.000 tan, dong gbp vao kim ngach xuat
khau 01 — 02 triéu USD. Gia trj thwong mai cua tri thuc truyén théng trén thuc té
con 16n hon rat nhiéu. Pac biét, trong bdi canh thé gidi ngay nay, khoang 80%
dan sb thé giGi str dung thudc ¢ truyén dé cham soc suc khoe.28 RS rang y hoc ¢b
truyén 1a linh vuc ma Viét Nam rat c6 thé manh khi véi mot sé hé dong thuc vat
phong pht ca vé sé luong va chat luong dic biét 1a cac loai cdy duoc liéu, cong
véi mot nén tri thiee ban dia 1au doi, dy thuc sy 1a mot thé manh cua Viét Nam
can duoc bao vé.

S¢ di phai xay dung trung tdm tri thac truyén théng vé y hoc ¢b
truyén tai Viét Nam, vi hién nay rat nhiéu qudc gia trén thé gioi trong d6 co6 Hoa
Ky, tai Piéu 102 Luat Sang ché Hoa Ky quy dinh vé diéu kién dé duogc cap
patent khi cho phép néu trong trudng hop mét bai thudc ¢o truyén da duoc sir
dung cong khai nhung khong dugc mod ta trong mot tai liéu ¢ nudc ngoai thi
khéng bi coi la mat tinh mai va van c¢d kha ning dugc co quan sang ché Hoa Ky
cap patent. Quy dinh trén day cho thay rat cd lgi cho Hoa Ky, bai vi dasé truong
hop bai thubc ¢é truyén dugc sir dung rong réi tai cong dong cac nudc dang phat
trién trong d6 ¢ Viét Nam nhung vi 1y do chua dugc xuat ban trong mot an pham
thi chiing van cé thé duoc Hoa Ky cap patent.

Hién nay, An Do 1a mot qudc gia di tién phong trong viéc xay dung thu
vién sb vé tri thirc truyén théng. Cho dén thang 6 nim 2011, An Do di xay dung
thanh céng Thu vién s6 vé tri thirc truyén thdng (Traditional Knowledge Digital
Library) vai 34 tri¢u trang thong tin dinh dang trén 2.260.000 cbng thc cac bai
thudc co truyén bang tiéng Phan, tiéng A Rap, tiéng Ba Tu, tiéng Urdu va tiéng

2 Luu Thi Nga, luan van thac sy 2015 “X4y dung va khai thac co s¢ dit liéu vé y hoc cd truyén dé dam bao
quyén doi vai tri thirc truyen thong tai Viét Nam”
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Tamil. Thu vién s6 vé tri thuc truyén théng da duoc dich sang tiéng Anh, Phap,
Puc, Nhat Ban va Tay Ban Nha. Dya vao cong cu trén, An Do da yéu cau cac co
quan sang ché cua nhiéu quéc gia huy Patent lién quan dén bai thudc ¢ truyén da
duogc thu vién nay dang tai nhu treong hop ddi véi bang sang ché da duoc cap cho
hai ngudi An D6 theo Pai hoc y té Mississipi dd duoc Van phong ban quyén va
thuong hiéu My (USPTO) cap bang sang ché lién quan dén viéc sir dung cu nghé
dé 1am lanh vét thuong (no 5, 401.504) do khong ¢am bao tinh mai.

Hién tai, Viét Nam chua xay dung duoc thu vién tuong ty nhu cua An D9,
boi vay ching ta khd co thé phan dbi duoc co quan sang ché cua nude ngoai cap
patent cho sang ché lién quan dén bai thudc co truyén cua Viét Nam. Nén Viét
Nam can xay dung mot thu vién sb vé tri thuc truyén thong lién quan dén nén'Y
hoc ¢6 truyén, cd thé tham khao kinh nghiém caa An Dé. Bai viéc xay dung trung
tam dir liéu tri thac truyén théng vé Y hoc ¢b truyén tai Viét Nam co6 y nghia dic
biét quan trong nhu sau:

Thet nhdt, 1am co s& dé moi t6 chirc, ca nhan cd thé khai thac phuc vu bao
vé suc khoe cia con ngudi ma khéng phai xin phép chi bang patent. Boi nhiing
tri thirc truyén théng vé y oc thudc vé tat ca moi nguiri, qua d6 dam bao quyén
con ngudi duge chim soc y té, suc khoe.

Thet hai, 1am di liéu dé tra caru nham khong xay ra tinh trang sang ché lai
nhitg cai da c6 san. Qua do, tranh tinh trang don ding ki sang ché lai bi mat tinh
méi, cling nhu trudng hop nhiing tri thie truyén théng cua Viét Nam lai duoc céc
doanh nghiép nuéc ngoai sir dung va Xin cap patent.

Thet ba, 1am cdng cu dé yéu cau huy patent cap c6 cac bai tudc co truyén
da duoc vin ban 6a bang doc quyén nhu truong hop An Po 1am véi bang sang
ché lién quan dén chiéu suat nghé do My cap. Tranh tinh trang phai sir dung cac
cong cu khéc gay tén kém vé tai chinh va lang phi vé thoi gian ma chwa chic da
hiéu qua.

Thet t1e, 12 mot giai phap hitu hiéu dé luu truyén nhing tri thic truyén théng
vé Y hoc c6 truyén Viét Nam dé tranh tinh trang mai mot hay that lac trong nhan
dan. Qua do, tap trung dudi dang sb hoa dién tir gilp viéc sir dung, tra ciru va bao
tdn tri thirc dugc thuan loi hon.

T tat ca cac yéu td trén, Vit Nam c6 thé hoan toan dwa trén quy dinh cua
phap luat quéc té vé SHTT, phap luat caa cac qudc gia ma Viét Nam c6 quan hé
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thuong mai va kinh nghiém di trudc cua cac nude dé gianh lai quyén va loi ich
hop phap cua minh d6i voi cc bai thudc cb truyén cua Viét Nam qua d6 dam bao
cho moi nguoi dan déu c6 quyén tiép can va sir dung tri thirc truyén théng Y hoc
cb truyén trong viéc cham soc sic khoe, dam bao quyén con ngudi co ban cho
nhan dan....
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KET LUAN

Vén dé bao ho quyén SHTT ndi chung, hay bao ho sang ché ndi riéng déu
la nhitng van dé quan trong ddi véi dat nude. Dic biét, sang ché duoc pham lai 1a
mot dbi tuong quan trong trong doi song cua toan xa hoi ciing nhu cta nén kinh
té dat nude. Diéu ndy cho thdy tim quang trong cua loai ddi twong nay. Bao ho
sang ché dugc pham da gop mot phan dang ké trong su phat trién caa dat nudc
trong nhitng nam vura qua.

Viét Nam d nd luc tao nhitng diéu kién thuan loi cho thi truong dugc pham
noi chung va sang ché duoc pham cé nhitng vi tri nhat dich trén thi truong va ciing
dat dugc nhiéu két qua kha quan. Tuy nhién, do nhiéu yéu to kinh té, x& hoi, nhan
lyc vi vay ma sang ché duoc pham van chua thuc su phat huy duoc vai trd cua
nod, ciing nhu nganh dwoc pham cua ching ta van con nhiéu van dé dé giai quyét

Véi nhitng dong goép ctia minh, em hi vong s& dong gop mot phan vao viéc
lam sang té cac quy dinh phéap luat caa Viét Nam hién nay vé sang ché dugc pham
cling nhu cac diéu kién thuc té hién tai. Mong rang trong thoi gian tgi ching ta sé
c6 nhiéu bién phap dé thuc day thi truong dugc pham Viét Nam ngay cang 16n
manh cling nhu c6 bién phép tét hon dé bao ho quyén déi véi sang ché dugc pham
noi riéng va bao ho quyén SHTT néi chung.
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DANH MUC TAI LIEU THAM KHAO
I. Tailiéu trong nudc
- Cdc van ban phap ludt va Diéu wét quoc té
B0 luat Dan sy nam 2015
Bo Luat Hinh sy nam 2015
Bo Luat So hawu tri tué 2019

Luat Duoc nam 2016

A L

Nghi dinh 99/2013/ND-CP vé xur phat vi pham hanh chinh trong linh
vuc sé hitu cong nghiép.

6. Nghi dinh 98/2020/ND-CP quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh trong
hoat dong thuong mai, san xuat, budn ban hang gia, hang cam va bao vé quyén
loi nguoi tiéu dung

7. Thong tu 01/2007/TT-BKHCN huéng dan thi hanh Nghi dinh s6
103/2006/ND-CP ngay 22 thang 09 ndm 2006 cta chinh phi quy dinh chi tiét va
hudng dan thi hanh mot sé diéu luat s hitu tri tué vé so hitu céng nghiép

8. Thong tu 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 quy dinh vé dang ky thubc

9. Thong tu 08/2010/TT-BYT ngay 26/04/2010 huéng dan bao c&o so lidu
nghién cau sinh kha dung/ tuong dwong sinh hoc trong dang ki thuc

- Gi4o trinh, bai giang, sach tham khado
1. Tur dién Bach khoa Viét Nam, NXB. Tt dién Bach khoa, Ha Noi, 2003

2. Truong Dai hoc Luat Ha N6i — Gido trinh Luat SHTT, NXB, Cong an
Nhan dan, Ha Noi, 2009.

3. TS. Lé Pinh Nghi, TS. Vii Thi Hai Yén, Gido trinh Luat SHTT, NXB.
Giao duc Viét Nam, Ha Noi, 20009.

4. Vi Cao Bam — Phuong phap luan nghién ctu khoa hoc, NXB. Khoa hoc
va Ky thuat, Ha Noi, 2005.

5. WIPO — Cam nang SHTT (ban dich tiéng Viét ciia Tran Hitu Nam), Cuc
SHTT xuat ban 2005.

- Dur thdo chinh sach qudc gia, ky yéu héi thdao, dé tai khoa hoc
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1. Béng Thi Hoang Yén — Dé tai khoa hoc va cong nghé cip Pai hoc:
“Nghién ciru va ché bién vién lornoxicam kiém soat giai phéng” — Pai hoc Y
Duoc Thai Nguyén —2012.

2. Hoi thao khoa hoc: Thuc thi quyén sé hitu tri tué véi sang ché dugc
pham, Ha Noi ngay28/10/2011 do Thanh tra Bo khoa hoc va Céng nghé phéi hop
vé6i Du 4n USAID/STAR Viét Nam t6 churc.

3. Du thao chinh sach quéc gia vé duoc giai doan 2011-2020, tim nhin

2030.

- Ludn vdan, ludn &n tot nghiép

1. Lé Duy Quy — Khdo sat mét sé duwoc chdt sap hét hiéu luc bao hg bang

déc quyén sang chétai niede ta giai doan 2010-2015 — Khoa luan tét nghiep

— Thu vién truong Pai hoc Duoc Ha Noi, 2010;

2. Hoang Thi Ngoc — Mgt sé van dé Iy ludn trong viéc can bang loi ich
trong viéc bdo hé sang ché diroc pham — Khoa luan tét nghiép — Thu vién
treong Pai hoc Luat Ha Noi, 2012;

3. Nguyén Kiéu Oanh — Bdo h¢ sang ché trong linh viee dwoc pham ¢
Viét Nam — Mgt sé vén dé Iy lugn va thuc tién — Khéa ludn tét nghiép —
Truong dai hoc Lugt Viéet Nam, 2012;

4. Luu Thi Nga— Xay dung va khai thdc so sé dit liéu vé y hoc ¢é truyeén
dé dam bdo quyen tri thizc truyén thong tai Viet Nam —Luan van thac si
2015;

- Tap chi va tai liéu khac
1. Bao c4o chung tong quan nganh y té 2012 — Bo Y té
2. Phan Thi Phuong Chi (Trung tdm phan tich ACBS) — B&o cao phan
tich cac cong ty nganh duwoc — Ma ching khoan: DMC, IMP & TRA (HSX)
(cap nhat dén 25/05/2012)

[1. Tai liéu nude ngoai
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