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Bao hd quyén s& hifu tri tué (SHTT) ddi véi dugc pham ludn 1a van dé nhay cam, dic
biét ddi v6i cac nudc dang pI)ét trién. Trén thuc t&, qua trinh thuc thi cac quy dinh vé
bao ho SHTT ddi v6i duge pham gay nhiéu tranh cai xuat phat tir 1gi ich va cach tiép can

khdc nhau ctia cac chi tI}é’ co lién quan. Bai viét dudi day ban vé vigc ap dung ngoai
I& trong bao hd sang ché dugc pham va van dé can bang lgi ich giifa cac chd thé lién
quan ti mot trwvdng hgp dién hinh.

40 ho sang ché dugc

c6 nghia la danh cho

chi s6 hiiu sang ché

doéc quyén khai thac
déi tugng dudc bao ho. V&i doc
quyén nay, chi sd hiiu sang ché
dugc dam bao cd hdi thu hoi von
dau tu, thu Igi mét cach hgp phap
va tai dau tu dé tao ra cac dugc
phdm mdéi. Tuy nhién, mat trai
cla doéc quyén la né cé thé lam
anh hudng dén Igi ich cla xa hoi,
han ché& nhu cau chinh dang cla
cong chung dudgc ti€p can thudc.
Vé&n dé dat ra la cac quéc gia, dac
biét 1a cac nudc dang phat trién
can lam gi dé viia ddm bao chi
thé quyén déi vé6i sang ché dugc
c6 thé dudgc khai thac va huédng Igi
mot cach hgp ly tu tai san tri tué
cla minh, viia tao diéu kién cho
cdng chung c¢6 thé tiép can dudc
thudc vGi gia ca phai chang khi
c6 nhu cau chinh dang sl dung
san phdm nay. Trong pham vi bai
viét, tac gid dé cap dén ngoai lé
s dung sang ché ma khéng can
su cho phép clia chi sé hiiu theo
quy dinh tai Hiép dinh TRIPS nhu
mot cach tiép can dé giai quyét
van dé néu trén.

Quy dinh vé ngoai lé déi vai doc
quyén sang cheé theo Hiép dinh
TRIPS

Hiép dinh vé cac khia canh lién
quan téi thuong mai cla quyén
SHTT (TRIPS) c6 y nghia dac
biét quan trong trong viéc bao ho
va thuyc thi quyén SHTT d6i véi
cac thanh vién WTO va la mot
thda thuédn da phudng va toan
dién nhat vé SHTT cho dén thdi
diém nay. Hiép dinh TRIPS xac
dinh muc tiéu viéc bao ho va thuc
thi cac quyén SHTT la “gdp phan
thic ddy viéc caitién, chuyén giao
va phé bién céong nghé, gép phan
dem lai Igi ich chung cho ngudi
tao ra va ngudi st dung kién thic
cong nghé, dem lai Igi ich xa hoi
va Igi ich kinh té&, va tao su can
béng gilia quyén va nghia vy”.
Pé thuc hién muc tiéu nay, Hiép
dinh TRIPS cho phép cac thanh
vién tu quyét cac bién phap can
thi€t, pht hgp véi hoan canh xa
hoi clla minh dé “bdo dam van dé
y t€ va dinh dudng cho nhan dan”
va céc bién phap dé “ngan nglia
sy lam dung quyen SHTT bdl
nhiing ngudi ndm quyén”, mién
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rang cac bién phap dé khoéng trai
v@i cac quy dinh tai Hiép dinh.

Nhu vay, quy dinh can bang
Igi ich gitia ch( thé quyén SHTT
va Igi ich chung cla céng déng
da dugc thé hién ngay tai céac
quy dinh chung va hét stc co
ban cla Hiép dinh la “muc tiéu”
va “nguyén tdc” cla cd ché
bdo ho va thuc thi theo TRIPS.
Nguoén goc sau xa cla cac quy
dinh nay xuéat phat ti quyén con
ngudi dugc ddm bao y té va dinh
dudng, dam bao cac yéu cau téi
thiéu clia cudc sbng trong bét
c’ hoan canh nao. Diéu nay cé
y nghia dic biét quan trong doi
véi cac nuéc dang phét trién, noi
ma ngudi dan con nghéo, c6 nhu
cau rat cao dugc ddm bao dinh
dudng, y t€ va thuéc chiia bénh.
Tuy nhién, trong viéc giai thich
va thuc thi cac quy dinh cla Hiép
dinh TRIPS xung quanh van dé
nay luén gap nhiéu mau thuan va
tranh cai. Théng thudng, cac nuéc
phattrién (la nhiing nuéc san xuat
va xuat khdu dugc pham) luén
mudn khai thac Igi nhuan téi da tur
cac san pham doc quyén, trong
khi cac nudc dang phat trién va
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kém phat trién (la cac nuéc nhap
khdu va c6 nhu cau cao tiéu thu
dugc phadm) luén mong muédn
dudc tiép can thudc véi gia ré
nhat c6 thé. Trd lai lich s truéc
khi Hiép dinh TRIPS dudc ky két,
viéc bao ho sang ché& dugc pham
la mot van dé gay nhiéu tranh
cai viy nghia xa hoi dac biét cla
loai s&n pham nay. Ngay tai mot
s6 quéc gia cé lich st bao ho
quyén SHTT hang thé ky thi viéc
bdo hd sang ché déi véi dugc
pham ciing chi b4t dau cach day
chua lau: Nhat Ban (nam 1976),
Thuy Sy (nam 1977), ltaly, Thuy
Pién (nam 1978), Tay Ban Nha,
B6 Dao Nha, Hy Lap va Na Uy
(n@am 1992). Trong qua trinh dam
phan Hiép dinh TRIPS, cac nudc
dang phat trién gii quan diém: do
tinh quan trong cGia dugc pham,
viéc bdo hdé sang ché véi dugc
phdm sé& dan dén sy lam dung
déc quyén cla chi sd hiiu, anh
hudng dén phuc Igi chung clia xa
hoi. Tuy nhién, trudc suc ép tu
cac nuéc phat trién, cac qudc gia
dang phat trién da khoéng thanh
cong trong viéc bao vé quan diém
cla minh. Theo dé, quy dinh tai
Diéu 27 Hiép dinh da rang budc
cac quéc gia thanh vién cia WTO
phai bao ho va thuc thi quyén déi
vGi sang ché trong ca Iinh vuc
dugc phdm. P& han ché su lam
dung doéc quyén cla chd sé hiiu,
Pidu 30 Hiép dinh TRIPS quy
dinh trudng hgp ngoai 1€, cho cac
phép thanh vién quyén sl dung
sang ché dugc bao hd khi dap
ting moét s6 diéu kién nhat dinh,
theo dd, cac thanh vién WTO co
thé quy dinh cac hanh vi s dung
sang ché& néu dap (ng dugc ca
ba diéu kién sau thi khéng bi coi
la vi pham quyén cla chd sé hiiu
sang ché&. Cu thé la: (i) Hanh vi
do phai co giéi han (limited);
(i) Hanh vi d6 khéng dugc xung
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dot bat hgp ly vai viéc khai thac
binh thudng (normal exploitation)
cla sang ché; (iii) Hanh vi do
khéng dugc lam tén hai mét cach
bat hgp ly t6i Igi ich hgp phap
(legitimate interests) clia chl sé
hiiu sang ché ciing nhu Igi ich
hgp phap cla bén thi ba.

Trong vu Canada -
Pharmaceutical Patents, Canada
da thanh cong truéc Cong doéng
chau Au trong viéc bao vé cac
quy dinh tai Muc 55.2 (1) Pao
ludt Sang ché Canada (dugc
bi€t dén nhu la “ngoai 1& vé quy
dinh phé duyét” (ti€éng Anh la
“regulatory review exception”)
trudc Ban hoi thdm dugc thanh
lap theo quyét dinh clia Cd quan
gidi quyét tranh chap (DBS).
Theo Diéu 28.1 Hiép dinh TRIPS,
chd s& hiiu sang ché c6 quyén
cdm ngudi khac ché tao, sl
dung, ban, chao ban, nhap khau
cac s&n pham da dugc cép bang
sang ché trong thai han clia bang
sang ché. Trong khi Diéu 33 Hiép
dinh TRIPS quy dinh thdi han
clia bao hoé khong dugc két thuc
tridc 20 nam ké ti ngay nop don
d6i vGi sang ché dugc cdp bang,
Muc 55.2 (1) Dao luat Sang ché
Canada cho phép cac bén thi ba
thuc hién, st dung hodc ban san
phdm da dugc cdp bang séang
ché trong thdi han hiéu luc cla
béng sang ché ma khéng co su
déng y cta chi sé hiiu bang sang
ché trong mét sé trudng hgp nhat
dinh va trong mot khoang thai
gian x&c dinh (d&i v6i dugc pham,
khoang thdgi gian nay la 6 thang
trudc ngay hét han bao ho sang
ché theo Quy ché thuéc va dugc
ph&m Canada). Phia Canada cho
rang, ngoai 1é nay thuéc Diéu 30
Hiép dinh TRIPS. Muc dich cla
ngoai lé nay la cho phép dé doi
tht canh tranh tiém nang cla chl
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sd hiiu badng sang ché cé dugc
ché&p thuan cda chinh phu vé viéc
dua s&n pham ra thi trudng vao
ngay ma bang sang ché hét han
hiéu lyc. Néu khdéng co ngoai 1&
nay, chi van bang sang ché cé
thé ngén can daéi th( canh tranh
tiém nang khong dugc su sU
dung cac san pham dudc bao ho
trong thdi han van bang dé thuc
hién theo yéu cau thi nghiém, do
dé déi thd canh tranh sé phai chd
dén khi b&ng sang ché hét han dé
c6 thé bat dau qué trinh xin phé
duyét ti&p thi san phdm. Diéu nay
ngan can cac doi tha canh tranh
tiém nang vao thi trudng thém
mét thsi gian bang thai gian can
thiét dé hoan tat qua trinh xin phé
duyét theo quy dinh. Diéu nay
dan dén ké&t qué la thai gian déc
quyén thi trudng cla van bang
sang ché dugc kéo dai thém sau
thdi gian hiéu luc cla van bang.

Trudng hgp ngoai & cla
quy dinh phé duyét tai Muc 55.2
(1) cho phép cac nha san xuat
generic hoan thién ca sy phat
trién va xin phé duyét theo quy
dinh trong thdi han cla sang ché,
va do vay cho phép ho tham gia
thi tridng ngay sau khi van bang
hé&t han. DGi vGi ngoai 1é vé quy
dinh phé duyét, phia Canada lap
luan dua trén lich s dam phan
Diéu 30 va thuyc té ti€p dién & mot
s nudc thanh vien WTO va chira
rang, vao nam 1984, Hoa Ky ban
hanh ngoai Ié tuong ty quy dinh
phé duyét tai Muc 55.2 (1) cla
Pao luat Sang ché Canada, dugc
bi€t dén dudi tén goi la “Ngoai
l& Bolar". Canada khang dinh:
“Ngoai 1& Bolar” clia Hoa Ky néi
tiéng trong qua trinh dam phan
Diéu 30 va cac chinh phd nhan
thiic dugc Hoa Ky muén dam bao
rang ngoai l1é TRIPS la cho phép
gili nguyén “ngoai & Bolar” cla
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ho. Trén co s& xem xét 1ap luan
clla cac bén, Ban hoi tham da
nhan dinh rang Canada da thoéa
man ca ba diéu kién quy dinh tai
Diéu 30 va thudc trudng hgp quy
dinh tai Diéu nay. Muc 55.2 (1)
DPao luat sang ché Canada phu
hgp véi nghia vy cla Canada
theo Diéu 27.1 va Diéu 28.1 tai
Hiép dinh TRIPS.

Thue tién quy dinh vé ngoai lé
st dung sang ché trong Luat
SHTT o Viét Nam

Tai khodn 2 Diéu 125 Luéat
SHTT liét ké céac trudng hgp chil
s6 hiiu sang ché khong dudc
phép ngan cdm ngudi khac sl
dung sang ché, trong do cho phép
sl dung sang ché “nham phuc vu
nhu cau céd nhan hodc muc dich
phi thuéng mai hodc nham muc
dich danh gia, phan tich, nghién
clu, gidng day, thi nghiém, san
xudt th& hoac thu thap thong tin
dé thuc hién thi tuc xin phép san
xuét, nhap kh&u, liu hanh san
pham”. Tuy nhién, viéc liét ké nhu
vay chua lam rd ba yéu cau vé
giéi han quyén déi véi sang ché
theo Diéu 30 Hiép dinh TRIPS.

T .

S0 HUU Thi Tug

TrélaivyuCanada-Pharmaceutical
Patents, Ban hdi thAm dé cap
dén cédu tric cd ban cua Diéu
30, chi ra nhiing diéu kién dé ap
dung va sau dé nhan dinh rang,
cac diéu kién phai dugc ap dung
lan lugt: “Diéu 30 quy dinh ba tiéu
chi can phai dap ting dé dugc ap
dung ngoai 1&: (1) Ngoai 1é phai
la “gigi han”; (2) Ngoai I&€ khong
dugc “mau thudn béat hgp ly véi
khai thac binh thudng clia sang
ché&”; (3) Ngoai 1& khong lam “tén
hai bat hgp ly téi Igi ich hgp phap
clia chll sang ché, c6 tinh dén Igi
ich hgp phap clia bén thd ba”. Ca
ba diéu kién la déng thai, trong dé
mbi diéu kién 1a riéng biét va cac
yéu cau doc 1ap phai dugc thda
man. Khéng thda man mot trong
ba di€u kién trén, ngoai & tai Diéu
30 la khong dugc phép (tat nhién,
ba diéu kién nay phai dugc giai
thich trong méi lién hé véi nhau).
Méi diéu kién c6 ndi ham y nghia
khéac véi hai diéu kién con lai, néu
khéng sé co6 su trung lap. Théng
thudng, trat tu liét ké ggi y réng
ngoai & thdéa man diéu kién thu
nhat cé thé vi pham ngoai Ié thu
hai hoac thu ba; va c6 trudng hgp
thda man diéu kién thi nhat va
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thd hai van c6 thé vi pham diéu
thi ba. Tai Diéu 30 cho phép két
luan réng, ngoai 1& phai 1a “gidi
han” va khéong vi pham mot hoac
hai diéu kién. Trat ty ngon ngi ggi
y ti€p theo la ngoai I1&é ma “khéng
mau thuan véi viéc khai thac binh
thudng” van cé thé “gay tén hai
mot cach bat hgp ly tdi Igi ich hop
phap cla chl sang ché”.

M&c du cho dén nay, & nuéc
ta chua ghi nhan tranh chap nao
lien quan dén viéc bao hd hoac
viéc s dung sang ché dang
dudc bdo hd cho muc dich bao
ché thubc generic, tuy nhién,
ndi luat héa “ngoai 1&” cho phép
tai Hiép dinh TRIPS la mot van
dé ma cac nha lap phap trong
nugéc can huéng t6i dé dam
bdo can bang Igi ich xa hoi va
Igi ich chd s& hiiu. Bai hoc lién
quan dén van dé nay ti vu tranh
chap Canada-Pharmaceutical
patents véi lap luan clia cac bén
va nhan dinh cta Ban hdi thdm
nhu dé cap trén la can luu y dua
cac quy dinh cla TRIPS trong
Luat SHTT khi ti€n hanh slia déi
trong thdi gian t6i. Bac biét, khi
trinh do nghién clu va san xuéat
trong nudc phat trién tiém can vdi
trinh dé khu vuc, chung ta da co
sy s&n sang vé mat phap ly dé
dat nhiing chuén t6i thiéu theo
yéu cau vé bao hd quyén SHTT
doi véi cac sadn phdm dudc ma
van tranh thi mét cach t6t nhat
cac co hdi dé phat trién va bao
vé san xudt trong nudc, nhanh
chong khai thac cac giai phap ky
thuat tién tién dé tng dung vao
dgi séng, dap tng nhu cau chiia
tri bénh ciing nhu dam béo vé y
t€ cho nhan dan, dac biét 1a ngudi
dan cac khu vuc khoé khan &9
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