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Duang Ti Giang

Van phong Luat su Pham va Lién danh

Mt trong nhiing van dé con gay tranh luan trong linh vuc s6 hiiu tri tué (SHTT) thai gian viia qua la
viéc lidu co can thiét phai chap nhéan cac yéu cau bao hd (YCBH) sang ché dang st dung hay khéng?

Bai viét dua ra cac phan tich dé gop phan 1am sang t6 van dé nay.

Mé dau

Luat SHTT dugc Quéc hoi
théng qua nam 2005 va dudgc
stia déi, b6 sung ndm 2009. Luat
dudc ban hanh da tao ra mot
budc ngoat trong hé théng béo
hé quyén SHTT cula Viét Nam.
Pay la lan dau tién cac quy dinh
phap luat vé quyén SHTT dudc
dua vao trong mét bé luat chuyén
nganh. Luat SHTT nam 2005 vé
cG ban da dap Ung dugc cac muc
dich dat ra, hé trg tich cuc cho su
phat trién kinh té, khoa hoc va
cdbng nghé, van héa, nghé thuat..
clia dat nudc. Cac quy dinh cla
Luat hau hét déu phi hop véi cac
cam két qudc té cla nudc ta nén
da tao diéu kién thuan Igi cho qua
trinh hoi nhap quéc té. Tuy nhién,
trong qua trinh ap dung da nay
sinh m6t s6 van dé ton tai trong
néi dung cla cac quy dinh phap
luat, cling nhu trong cach giai
thich Luat can dudc khic phuc va
lam r6. M6t trong nhiing van dé
con gay tranh luan nhat hién nay
la cach gidi thich cac quy dinh clia
Luét lién quan dén viéc bao ho
cac sang ché dang s’ dung chat,
thiét bi, phuong phap da biét dé
thyc hién chiic nang méi ma cu
thé 1a cach giai thich cac YCBH
sang ché dang s dung trong linh
vuc dudc pham.
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Thuc tién ap dung Luat SHIT trong
viéc hao hé cac sang ché dang Sif
dung ¢ \nét Nam

Trudc khi c6 Luat SHTT thi
cac YCBH sang ché dang su
dung van dugc chdp nhan &
nuéc ta. Trén thuc t&, ké tu khi
ra dGi Phap Iénh Bao hd quyén
sG hiiu cong nghiép (coé hiéu luc
ngay 11/2/1989) cho dén trudc
khi théng qua Luat SHTT 2005,
cac sang ché déu dugc phan
loai thanh cac dang lién quan
dén co cau, chat, phuong phap
va sl dung cd céu, chat, phuang
phap da biét theo chlic nang méi.
Cach phéan loai nay cling dudc ap
dung rong rai trén thé gisi. Can
thdy rang, cac YCBH sang ché
dang sU dung c6 y nghia riéng
clia ching. Thd nhat, doé la dé
mang lai su bdo ho day di cho
sang ché, khong nhiing cho chat,
thiét bi, phuong phap theo sang
ché ma ca cho céng dung cla
ching. Diéu nay dac biét y nghia
nhu 12 mot tdng bdo vé thu hai
dé phong trudng hogp néu trong
thdi han hiéu luc cla van bang
bao ho sau nay, diém YCBH déi
vGi chat, thiét bi, phuong phap bi
hdy hiéu luc (do bén thi ba tim
ra mot tai liéu déi ching cé kha
nang lam mat tinh méi cla diém
YCBH chinh lién quan dén chat,
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thiét bi, phuong phap..) thi it nhat
ciing van con diém YCBH déi véi
cong dung cla ching, von cling
la mot giai phap k¥ thuat va do do
can dudc bao ho theo phap luat
vé sang ché. Thu hai, do nuéc
ta cling ap dung nguyén tac bao
ho tuyét d6i (absolute protection)
nén trong cac don sang ché lién
quan dén cac chéat héa hoc mdi
dudc tao ra ngudi ta chi can néu
cong thiic cla chat xin dugc bao
hé ma khong can néu ra cong
dung cla chat nay. Trong trudng
hgp nay, ro rang la bd YCBH can
c6é cac diém lién quan dén coéng
dung cla chat méi dugc tao ra
bén canh cac diém vé cong thuc
clia chat nay, béi vi néu khong thi
khé 1dng ma c6 thé noi sang ché
dugc bdo hé nham muc dich g,
co ich Igi gi cho xa héi.

Viéc c6 chdp nhan cac sang
ché dang s dung hay khong vé
thuc chéat 1a vadn dé chinh sach.
Nguyén nhan chinh dan dén viéc
chung ta ti ch6i bao hé cac sang
ché dang s’ dung la do lo ngai
viéc kéo dai thoi han bdo hd mot
cach bat hgp ly (evergreening)
cac sang ché trong linh vuc dugc
dan dén gia thudc chiia bénh tang
cao, lam gidm kha nang tiép can
clia nhan dan. Thé nhung néu xét
theo khia canh nay thi viéc tl choi



bao hd ca cac sang ché dang sl
dung trong céac linh vuc ky thuéat
khéc ngoai linh vuc dugc la khéng
hop ly. Hon nia, viéc cho rang
ché& do bao ho cac sang ché dang
st dung c6 thé lam cho gia thudc
tang cao ciling chua dugc clng
cd bdi cac can cl viing chac.
Cho dén nay chua hé co6 bat ky
nghién cltu khoa hoc nao chi ra
moi quan hé gita viéc bao hé cac
sang ché dang s’ dung va gia
thuéc. Theo mot s6 két qua diéu
tra gan day thi phan 16n cac nhu
cau cap bach vé dugc pham lai
lién quan dén céac loai thudc phat
minh (innovator) chd khéng phai
cac loai thu6c da hét thi han bao
ho (generic).

M&u chét clha viéc bdo dam
kha nang ti€ép can thudc cla
quang dai quan chung la phai
bao dam viéc cung cap da thude,
véi mic gia hop ly, d&c biét Ia cac
loai thuéc méi. Phan I6n cac loai
thuéc mai trong sé nay dua trén
nhiing hgp chat méi dugc tao ra
va dudc cép patent. Thé nhung,
thay vi tim cach han ché quyén
patent déi véi nhiing hgp chat mai
dudc tao ra nhu vay thi chung ta
lai danh cho cac sang ché nay
ché& do “bao ho tuyét doi”. Nghia
la bdo hd cho bat ky céong dung
nao, trong khi chang c6 diéu uéc
quéc té nao budc ching ta phai
chdp nhan diéu nay. Trong khi do,
s thudéc da biét dugc dung cho
chlic ndng méi dé diéu tri bénh
mdi la khéng nhiéu, cho nén viéc
ti chdi bdo hd sang ché dang
s dung khéng c6 nhiéu y nghia
trong viéc gop phan lam gidm gia
thude.

Nhiing ngusi Gng hd quyét
dinh tl choi bdo ho cac sang ché
dang sU dung thuéng vién dan
dén Tuyén b6 Doha (cac nudc
thanh vién ton trong cac cam két

vé bao ho quyén SHTT theo Hiép
dinh TRIPs nhung c6 thé st dung
cac diéu khoan linh hoat cua
Hiép dinh dé giai quyét van dé),
thé nhung Tuyén bo Doha khéng
hé dé cap cu thé dén viéc loai
tri cac sang ché dang sU dung.
Thay vao do, hoan toan cé thé s
dung co ché li xang cudng buc dé
gidi quyét van dé bao vé stic khde
cOng dong. Lgi thé cla li x&ng
cudng buc 1a cé thé ap dung cho
ca cac sang ché lién quan dén tat
ca cac loai thudc, ké ca cac loai
thu6c dua trén cac hgp chat mdi
dudc tao ra va do dé dé dang dap
(ing cac nhu cau cap béach cla xa
hoi.

TU lau nay nhiéu ngudi cho
rang, bang cach ndp don xin cép
van bang bao hd cho cac sang
ché dang sU dung, cac tap doan
dugc phdm da quéc gia dang tim
cach dé vong tranh cac diéu luat
loai trti bdo ho doi véi phudng
phap chia bénh. Tuy nhién, can
thdy rang viéc tim ra mét hgp chat
mgi la vo cung kho khan, ton kém
va chi cé cac tap doan da quéc
gia vGi ngudn nhan tai, vat lyc to
I6n méi cé thé thuc hién dugc.
Cac doanh nghiép Viét Nam hién
khé c6 kha nang thuc hién céac
nghién cuu nhu véay. Trong khi
do, viéc tim ra cong dung méi cla
mot loai dugc phdm da biét cé
|& sé dé dang hon va cac doanh
nghiép cla chung ta chi c6 co
héi tao ra va dang ky nhiing sang
ché lién quan dén dugc phdm
thudc loai d6. DPac biét 1a doi voi
cac loai thuéc dan tdc von chi s
dung céc loai nguyén liéu san cé
trong thién nhién va mét loai cay
thudc co6 khi dung cho nhiéu loai
bénh. Khi dé, viéc ndp don dang
ky sang ché cho giai phap dung
nuéc sac cla cay thudc X, von
theo truyén théng dudc st dung
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dé chita cdm ctim chang han, dé
chiia mét b&énh mdi (nhu ung thu,
s0i than...) sé bi tu chai vi day rd
rang la trudng hgp s dung chat
da biét dé thuc hién chiic ning
mdai. Nhu vay, viéc ti choi chap
nhan cac YCBH sang ché dang
st dung sé tudc di cd hoéi cla
chinh nén y hoc nudc nha.

Ngoai ra, chi phi xa héi cho bao
vé slic khoe cong dong cling sé
gidm xuéng néu cé thé dung mot
loai thudc da biét cho viéc diéu tri
nhiéu loai bénh khac nhau. Céac
bac sy cing sé yén tam haon khi
s dung mot loai thuéc da biét vi
cac nguy cd va tac dung phu cla
n6é da dugc nghién clu ky. Viéc
dang ky va san xuat doi vsi mot
loai thudc da biét cling don gian
va ré tién hon nhiéu so vGi mot
loai thudc dua trén mot hgp chat
ma&i. Diéu nay sé lam gidm chi
phi, gop phan lam gidm gia thuéc.
Tuy nhién, néu khdng dudc cap
doc quyén khai thac dé bu lai cac
chi phi nghién ctiu va phat trién
thi cac cong ty dugc sé khong dau
tu vao cac nghién cutu khoa hoc
dé tim ra cac céng dung mdi cla
hgp chat da biét. Do do, chinh
Igi ich cla xa hoi doi hdi phai
khuyén khich cac céng ty dudc
dau tu, nghién ctu dé tim ra cac
cong dung mdi clia cac loai thuée
da biét thong qua viéc cap doc
quyén patent cho cac thanh qua
dau tu nay.

Hién nay, cac don sang ché
liéen quan dén YCBH dang “si
dung chat, thiét bi, phudng phap
dé thuc hién chiic nang mdi” bi tu
chéi bang cach vién dan dén dinh
nghia sang ché dugdc quy dinh
trong Diéu 4.12 Luat SHTT. Dua
trén dinh nghia nay, Cuc SHTT tu
chdi cac sang ché dang sl dung
vi cho rang d6i tugng “st dung”
khéng phai la “san phdm” ciing
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chang phai “quy trinh” va do dé
khéng phai la d6i tugng dudgc bao
h6 dudi dang sang ché.

Can thay rang viéc phan loai
sang ché thanh san pham hoic
quy trinh & phd bién trén thé
gi6i, dugc dé cap dén trong cac
tai lieu cla T8 chlc SHTT thé
giGi (WIPO). Tuy nhién, diéu nay
khéng ngan can sang ché dang
st dung dudc bdo hd & nhiéu
nudc khac ngoai nudc ta, von co
hé théng phéap luat SHTT tudng tu
véi nudc ta, chéng han cac nudc
chau Au hodc Nhat Ban. Do dé,
két luan rang doi tugng “st dung”
khong phai la san phdm hoac quy
trinh 1a khéng hgp ly. Thuc ra, cac
sang ché dang sl dung cé thé
dién giai theo hai cach. Cach thu
nhét lién quan dén cach thic su
dung c6 thé dugc trinh bay nhu
la YCBH vé phucng phap. Céach
th( hai lien quan dén san phdm
dugc sl dung theo chlic néng
mdi, dugc trinh bay dudi dang
san phadm c6 muc dich giéi han
(purpose-limited).

Hién nay nudc ta da tham gia
ky két Hiép dinh doi tac xuyén
Thai Binh Ducng (TPP) véi 11
quéc gia khac, trong dé cé cac
nuéc cong nghiép phat trién nhu
Nhat Ban, Australia... Theo Diéu
18.37 clia Hiép dinh, Viét Nam
cam két bang doc quyén sang ché
c6 thé dudc cdp cho cac sang ché
cO yéu cau bao hoé cho it nhat mot
trong cac doi tugng sau: Céach su
dung mdi clla mot s&n pham da
dudc biét, phuong phap si dung
méi clla mot s&n pham da dudc
biét, hodc quy trinh s dung méi
clla mot san pham da dugc biét.
Nhu vay rd rang la lap luan déi
tugng “st dung” khong phai la
“san pham” ho&c “quy trinh” nén
khéng thé 1a déi tuong clia phap
luat sang ché la khong phu hagp.
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Pé tranh bi tu chdi vi ly do
khéng phai la déi tugng bao ho,
nhiéu ngudi ndp don da chuyén
ddi cac YCBH dang “s0 dung chét
.. dé thuc hién chtc nang nao dé
thanh dang “chat dudc st dung..”
dé thuc hién chtic nang nay. Khi
dé, ban chat cta sang ché khong
thay d8i nhung déi tugng clia sang
ché thay vi “st dung” sé la “chat”
dung cho mét chiic nang mdi. Tuy
nhién, trong trudng hgp nay, cac
YCBH md&i sé bi ti chdi véi ly do
co6ng dung, chlic nang cla san
phdm khéng phai la ddu hiéu ky
thuat co ban dac trung cho sén
phdm hodc quy trinh. Thé& nhung,
Diéu 25.3 Théng tu 01/2007/TT-
BKHCN ngay 14/2/2007 quy dinh
giai phap ky thuat cé thé thuoc
mot trong cac dang sau day: “San
phdm duéi dang vat thé (dung cu,
may maoc, thiét bi, linh kién, mach
dién...) dudc thé hién bing mot
tap hgp cac théng tin xac dinh
moét san pham nhan tao dudc
dac trung bdi cac dau hiéu (dac
diém) vé két cdu, san phdm dé co
chuc nang (c6ng dung) nhu mét
phudng tién nham dap Gng mot
nhu cau nhat dinh clia con ngudi;
hodc san phdm dudi dang chat
thé (vat liéu, chat liéu, thuc pham,
dugc phdm...) dugc thé hién bang
mot tap hgp cac théng tin xac dinh
mdt san phdm nhan tao dugc dac
trung bdi cac ddu hiéu (d&c diém)
vé su hién dién, ty |& va trang thai
clia cac phan tl, cé chic nang
(cbng dung) nhu mét phudng tién
nham dap tng moét nhu cau nhét
dinh clia con ngudi”.

Muc d Diéu 25.5 cla Théng tu
néu trén ciing chi ro: “Dau hiéu co
ban cla giai phap ky thuat cé thé
la d&c diém vé chic nang, coéng
dung, cau tao, lién két, thanh
phan... cung véi cac dau hiéu co
ban khac tao thanh mot tap hop
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can va dd dé xac dinh ban chat
(n6i dung) cla déi tugng”.

Nhu vay, du 1ap luan theo bat
ky cach nao thi viéc dién giai Luat
SHTT theo chiéu hudng loai bd
cac sang ché dang s dung cling
déu khong phlu hgp vdi cac van
ban quy pham phéap luat cling
nhu céac diéu udc quoc té ma Viét
Nam tham gia.

Thay cho 10i két

Trudc khi ban hanh Luat SHTT
2005, cac YCBH sang ché dang
s dung van dudc chdp nhan &
nudc ta. Luat SHTT va cac van
ban dudi luat dugc ban hanh thay
thé cho cac van ban phap luat
trudc do ciing khéng hé co bat ky
quy dinh nao loai trir d6i tugng “su
dung”. Viéc cac sang ché dang su
dung bi ti chéi bao ho chi dua trén
viéc dién giai Luat SHTT theo mot
cach thidc con gay nhiéu tranh
cai. Cach giai thich nay khoéng
nhiing khéng phu hgp véi cac van
ban phap luat hién hanh ma con
trai ngugdc véi cac cam két quéc
té clia nudc ta. Hon niia, khong
c6 gi chuing to rang viéc tu chdi
bdo ho sang ché dang st dung co
thé giup ich trong viéc bao dam
kha nang ti€p can thudc doi véi
dai da s6 quéan chung. Trén thuc
t€, hon 10 nam da troi qua ké tu
khi cac sang ché dang sU dung
bi ti choi bdo hd nhung gia thudc
chang nhiing khéng gidm ma con
thudng xuyén tang. Chinh vi vay,
viéc nén hay khong nén tu choi
cac sang ché dang s dung va
can cu phap ly nao dé tu chdi cac
sang ché nay can dugc xem xét
lai &



