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Baûo hoä saùng cheá döôïc 
coù nghóa laø daønh cho 
chuû sôû höõu saùng cheá 
ñoäc quyeàn khai thaùc 

ñoái töôïng ñöôïc baûo hoä. Vôùi ñoäc 
quyeàn naøy, chuû sôû höõu saùng cheá 
ñöôïc ñaûm baûo cô hoäi thu hoài voán 
ñaàu tö, thu lôïi moät caùch hôïp phaùp 
vaø taùi ñaàu tö ñeå taïo ra caùc döôïc 
phaåm môùi. Tuy nhieân, maët traùi 
cuûa ñoäc quyeàn laø noù coù theå laøm 
aûnh höôûng ñeán lôïi ích cuûa xaõ hoäi, 
haïn cheá nhu caàu chính ñaùng cuûa 
coâng chuùng ñöôïc tieáp caän thuoác. 
Vaán ñeà ñaët ra laø caùc quoác gia, ñaëc 
bieät laø caùc nöôùc ñang phaùt trieån 
caàn laøm gì ñeå vöøa ñaûm baûo chuû 
theå quyeàn ñoái vôùi saùng cheá döôïc 
coù theå ñöôïc khai thaùc vaø höôûng lôïi 
moät caùch hôïp lyù töø taøi saûn trí tueä 
cuûa mình, vöøa taïo ñieàu kieän cho 
coâng chuùng coù theå tieáp caän ñöôïc 
thuoác vôùi giaù caû phaûi chaêng khi 
coù nhu caàu chính ñaùng söû duïng 
saûn phaåm naøy. Trong phaïm vi baøi 
vieát, taùc giaû ñeà caäp ñeán ngoaïi leä 
söû duïng saùng cheá maø khoâng caàn 
söï cho pheùp cuûa chuû sôû höõu theo 
quy ñònh taïi Hieäp ñònh TRIPS nhö 
moät caùch tieáp caän ñeå giaûi quyeát 
vaán ñeà neâu treân.

Quy ñònh veà ngoaïi leä ñoái vôùi ñoäc 
quyeàn saùng cheá theo Hieäp ñònh 
TRIPS

Hieäp ñònh veà caùc khía caïnh lieân 
quan tôùi thöông maïi cuûa quyeàn 
SHTT  (TRIPS) coù yù nghóa ñaëc 
bieät quan troïng trong vieäc baûo hoä 
vaø thöïc thi quyeàn SHTT ñoái vôùi 
caùc thaønh vieân WTO vaø laø moät 
thoûa thuaän ña phöông vaø toaøn 
dieän nhaát veà SHTT cho ñeán thôøi 
ñieåm naøy. Hieäp ñònh TRIPS xaùc 
ñònh muïc tieâu vieäc baûo hoä vaø thöïc 
thi caùc quyeàn SHTT laø “goùp phaàn 
thuùc ñaåy vieäc caûi tieán, chuyeån giao 
vaø phoå bieán coâng ngheä, goùp phaàn 
ñem laïi lôïi ích chung cho ngöôøi 
taïo ra vaø ngöôøi söû duïng kieán thöùc 
coâng ngheä, ñem laïi lôïi ích xaõ hoäi 
vaø lôïi ích kinh teá, vaø taïo söï caân 
baèng giöõa quyeàn vaø nghóa vuï”. 
Ñeå thöïc hieän muïc tieâu naøy, Hieäp 
ñònh TRIPS cho pheùp caùc thaønh 
vieân töï quyeát caùc bieän phaùp caàn 
thieát, phuø hôïp vôùi hoaøn caûnh xaõ 
hoäi cuûa mình ñeå “baûo ñaûm vaán ñeà 
y teá vaø dinh döôõng cho nhaân daân” 
vaø caùc bieän phaùp ñeå “ngaên ngöøa 
söï laïm duïng quyeàn SHTT bôûi 
nhöõng ngöôøi naém quyeàn”, mieãn 

raèng caùc bieän phaùp ñoù khoâng traùi 
vôùi caùc quy ñònh taïi Hieäp ñònh.

Nhö vaäy, quy ñònh caân baèng 
lôïi ích giöõa chuû theå quyeàn SHTT 
vaø lôïi ích chung cuûa coäng ñoàng 
ñaõ ñöôïc theå hieän ngay taïi caùc 
quy ñònh chung vaø heát söùc cô 
baûn cuûa Hieäp ñònh laø “muïc tieâu” 
vaø “nguyeân taéc” cuûa cô cheá 
baûo hoä vaø thöïc thi theo TRIPS. 
Nguoàn goác saâu xa cuûa caùc quy 
ñònh naøy xuaát phaùt töø quyeàn con 
ngöôøi ñöôïc ñaûm baûo y teá vaø dinh 
döôõng, ñaûm baûo caùc yeâu caàu toái 
thieåu cuûa cuoäc soáng trong baát 
cöù hoaøn caûnh naøo. Ñieàu naøy coù 
yù nghóa ñaëc bieät quan troïng ñoái 
vôùi caùc nöôùc ñang phaùt trieån, nôi 
maø ngöôøi daân coøn ngheøo, coù nhu 
caàu raát cao ñöôïc ñaûm baûo dinh 
döôõng, y teá vaø thuoác chöõa beänh. 
Tuy nhieân, trong vieäc giaûi thích 
vaø thöïc thi caùc quy ñònh cuûa Hieäp 
ñònh TRIPS xung quanh vaán ñeà 
naøy luoân gaëp nhieàu maâu thuaãn vaø 
tranh caõi. Thoâng thöôøng, caùc nöôùc 
phaùt trieån (laø nhöõng nöôùc saûn xuaát 
vaø xuaát khaåu döôïc phaåm) luoân 
muoán khai thaùc lôïi nhuaän toái ña töø 
caùc saûn phaåm ñoäc quyeàn, trong 
khi caùc nöôùc ñang phaùt trieån vaø 
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Baûo hoä quyeàn sôû höõu trí tueä (SHTT) ñoái vôùi döôïc phaåm luoân laø vaán ñeà nhaïy caûm, ñaëc 
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keùm phaùt trieån (laø caùc nöôùc nhaäp 
khaåu vaø coù nhu caàu cao tieâu thuï 
döôïc phaåm) luoân mong muoán 
ñöôïc tieáp caän thuoác vôùi giaù reû 
nhaát coù theå. Trôû laïi lòch söû tröôùc 
khi Hieäp ñònh TRIPS ñöôïc kyù keát, 
vieäc baûo hoä saùng cheá döôïc phaåm 
laø moät vaán ñeà gaây nhieàu tranh 
caõi vì yù nghóa xaõ hoäi ñaëc bieät cuûa 
loaïi saûn phaåm naøy. Ngay taïi moät 
soá quoác gia coù lòch söû baûo hoä 
quyeàn SHTT haøng theá kyû thì vieäc 
baûo hoä saùng cheá ñoái vôùi döôïc 
phaåm cuõng chæ baét ñaàu caùch ñaây 
chöa laâu: Nhaät Baûn (naêm 1976), 
Thuïy Syõ (naêm 1977), Italy, Thuïy 
Ñieån (naêm 1978), Taây Ban Nha, 
Boà Ñaøo Nha, Hy Laïp vaø Na Uy 
(naêm 1992). Trong quaù trình ñaøm 
phaùn Hieäp ñònh TRIPS, caùc nöôùc 
ñang phaùt trieån giöõ quan ñieåm: do 
tính quan troïng cuûa döôïc phaåm, 
vieäc baûo hoä saùng cheá vôùi döôïc 
phaåm seõ daãn ñeán söï laïm duïng 
ñoäc quyeàn cuûa chuû sôû höõu, aûnh 
höôûng ñeán phuùc lôïi chung cuûa xaõ 
hoäi. Tuy nhieân, tröôùc söùc eùp töø 
caùc nöôùc phaùt trieån, caùc quoác gia 
ñang phaùt trieån ñaõ khoâng thaønh 
coâng trong vieäc baûo veä quan ñieåm 
cuûa mình. Theo ñoù, quy ñònh taïi 
Ñieàu 27 Hieäp ñònh ñaõ raøng buoäc 
caùc quoác gia thaønh vieân cuûa WTO 
phaûi baûo hoä vaø thöïc thi quyeàn ñoái 
vôùi saùng cheá trong caû lónh vöïc 
döôïc phaåm. Ñeå haïn cheá söï laïm 
duïng ñoäc quyeàn cuûa chuû sôû höõu, 
Ñieàu 30 Hieäp ñònh TRIPS quy 
ñònh tröôøng hôïp ngoaïi leä, cho caùc 
pheùp thaønh vieân quyeàn söû duïng 
saùng cheá ñöôïc baûo hoä khi ñaùp 
öùng moät soá ñieàu kieän nhaát ñònh, 
theo ñoù, caùc thaønh vieân WTO coù 
theå quy ñònh caùc haønh vi söû duïng 
saùng cheá neáu ñaùp öùng ñöôïc caû 
ba ñieàu kieän sau thì khoâng bò coi 
laø vi phaïm quyeàn cuûa chuû sôû höõu 
saùng cheá. Cuï theå laø: (i) Haønh vi 
ñoù phaûi coù giôùi haïn (limited);  
(ii) Haønh vi ñoù khoâng ñöôïc xung 

ñoät baát hôïp lyù vôùi vieäc khai thaùc 
bình thöôøng (normal exploitation) 
cuûa saùng cheá; (iii) Haønh vi ñoù 
khoâng ñöôïc laøm toån haïi moät caùch 
baát hôïp lyù tôùi lôïi ích hôïp phaùp 
(legitimate interests) cuûa chuû sôû 
höõu saùng cheá cuõng nhö lôïi ích 
hôïp phaùp cuûa beân thöù ba. 

Trong vuï Canada - 
Pharmaceutical Patents, Canaña 
ñaõ thaønh coâng tröôùc Coäng ñoàng 
chaâu AÂu trong vieäc baûo veä caùc 
quy ñònh taïi Muïc 55.2 (1) Ñaïo 
luaät Saùng cheá Canada  (ñöôïc 
bieát ñeán nhö laø “ngoaïi leä veà quy 
ñònh pheâ duyeät” (tieáng Anh laø 
“regulatory review exception”) 
tröôùc Ban hoäi thaåm ñöôïc thaønh 
laäp theo quyeát ñònh cuûa Cô quan 
giaûi quyeát tranh chaáp (DBS). 
Theo Ñieàu 28.1 Hieäp ñònh TRIPS, 
chuû sôû höõu saùng cheá coù quyeàn 
caám ngöôøi khaùc cheá taïo, söû 
duïng, baùn, chaøo baùn, nhaäp khaåu 
caùc saûn phaåm ñaõ ñöôïc caáp baèng 
saùng cheá trong thôøi haïn cuûa baèng 
saùng cheá. Trong khi Ñieàu 33 Hieäp 
ñònh TRIPS quy ñònh thôøi haïn 
cuûa baûo hoä khoâng ñöôïc keát thuùc 
tröôùc 20 naêm keå töø ngaøy noäp ñôn 
ñoái vôùi saùng cheá ñöôïc caáp baèng, 
Muïc 55.2 (1) Ñaïo luaät Saùng cheá 
Canada cho pheùp caùc beân thöù ba 
thöïc hieän, söû duïng hoaëc baùn saûn 
phaåm ñaõ ñöôïc caáp baèng saùng 
cheá trong thôøi haïn hieäu löïc cuûa 
baèng saùng cheá maø khoâng coù söï 
ñoàng yù cuûa chuû sôû höõu baèng saùng 
cheá trong moät soá tröôøng hôïp nhaát 
ñònh vaø trong moät khoaûng thôøi 
gian xaùc ñònh (ñoái vôùi döôïc phaåm, 
khoaûng thôøi gian naøy laø 6 thaùng 
tröôùc ngaøy heát haïn baûo hoä saùng 
cheá theo Quy cheá thuoác vaø döôïc 
phaåm Canada). Phía Canada cho 
raèng, ngoaïi leä naøy thuoäc Ñieàu 30 
Hieäp ñònh TRIPS. Muïc ñích cuûa 
ngoaïi leä naøy laø cho pheùp ñeå ñoái 
thuû caïnh tranh tieàm naêng cuûa chuû 

sôû höõu baèng saùng cheá coù ñöôïc 
chaáp thuaän cuûa chính phuû veà vieäc 
ñöa saûn phaåm ra thò tröôøng vaøo 
ngaøy maø baèng saùng cheá heát haïn 
hieäu löïc. Neáu khoâng coù ngoaïi leä 
naøy, chuû vaên baèng saùng cheá coù 
theå ngaên caûn ñoái thuû caïnh tranh 
tieàm naêng khoâng ñöôïc söï söû 
duïng caùc saûn phaåm ñöôïc baûo hoä 
trong thôøi haïn vaên baèng ñeå thöïc 
hieän theo yeâu caàu thöû nghieäm, do 
ñoù ñoái thuû caïnh tranh seõ phaûi chôø 
ñeán khi baèng saùng cheá heát haïn ñeå 
coù theå baét ñaàu quaù trình xin pheâ 
duyeät tieáp thò saûn phaåm. Ñieàu naøy 
ngaên caûn caùc ñoái thuû caïnh tranh 
tieàm naêng vaøo thò tröôøng theâm 
moät thôøi gian baèng thôøi gian caàn 
thieát ñeå hoaøn taát quaù trình xin pheâ 
duyeät theo quy ñònh. Ñieàu naøy 
daãn ñeán keát quaû laø thôøi gian ñoäc 
quyeàn thò tröôøng cuûa vaên baèng 
saùng cheá ñöôïc keùo daøi theâm sau 
thôøi gian hieäu löïc cuûa vaên baèng.

 Tröôøng hôïp ngoaïi leä cuûa 
quy ñònh pheâ duyeät taïi Muïc 55.2 
(1) cho pheùp caùc nhaø saûn xuaát 
generic hoaøn thieän caû söï phaùt 
trieån vaø xin pheâ duyeät theo quy 
ñònh trong thôøi haïn cuûa saùng cheá, 
vaø do vaäy cho pheùp hoï tham gia 
thò tröôøng ngay sau khi vaên baèng 
heát haïn. Ñoái vôùi ngoaïi leä veà quy 
ñònh pheâ duyeät, phía Canada laäp 
luaän döïa treân lòch söû ñaøm phaùn 
Ñieàu 30 vaø thöïc teá tieáp dieãn ôû moät 
soá nöôùc thaønh vieân WTO vaø chæ ra 
raèng, vaøo naêm 1984, Hoa Kyø ban 
haønh ngoaïi leä töông töï quy ñònh 
pheâ duyeät taïi Muïc 55.2 (1) cuûa 
Ñaïo luaät Saùng cheá Canada, ñöôïc 
bieát ñeán döôùi teân goïi laø “Ngoaïi 
leä Bolar”. Canada khaúng ñònh: 
“Ngoaïi leä Bolar” cuûa Hoa Kyø noåi 
tieáng trong quaù trình ñaøm phaùn 
Ñieàu 30 vaø caùc chính phuû nhaän 
thöùc ñöôïc Hoa Kyø muoán ñaûm baûo 
raèng ngoaïi leä TRIPS laø cho pheùp 
giöõ nguyeân “ngoaïi leä Bolar” cuûa 
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hoï. Treân cô sôû xem xeùt laäp luaän 
cuûa caùc beân, Ban hoäi thaåm ñaõ 
nhaän ñònh raèng Canada ñaõ thoûa 
maõn caû ba ñieàu kieän quy ñònh taïi 
Ñieàu 30 vaø thuoäc tröôøng hôïp quy 
ñònh taïi Ñieàu naøy. Muïc 55.2 (1) 
Ñaïo luaät saùng cheá Canada phuø 
hôïp vôùi nghóa vuï cuûa Canada 
theo Ñieàu 27.1 vaø Ñieàu 28.1 taïi 
Hieäp ñònh TRIPS.

Thöïc tieãn quy ñònh veà ngoaïi leä 
söû duïng saùng cheá trong Luaät 
SHTT ôû Vieät Nam 

Taïi khoaûn 2 Ñieàu 125 Luaät 
SHTT lieät keâ caùc tröôøng hôïp chuû 
sôû höõu saùng cheá khoâng ñöôïc 
pheùp ngaên caám ngöôøi khaùc söû 
duïng saùng cheá, trong ñoù cho pheùp 
söû duïng saùng cheá “nhaèm phuïc vuï 
nhu caàu caù nhaân hoaëc muïc ñích 
phi thöông maïi hoaëc nhaèm muïc 
ñích ñaùnh giaù, phaân tích, nghieân 
cöùu, giaûng daïy, thöû nghieäm, saûn 
xuaát thöû hoaëc thu thaäp thoâng tin 
ñeå thöïc hieän thuû tuïc xin pheùp saûn 
xuaát, nhaäp khaåu, löu haønh saûn 
phaåm”. Tuy nhieân, vieäc lieät keâ nhö 
vaäy chöa laøm roõ ba yeâu caàu veà 
giôùi haïn quyeàn ñoái vôùi saùng cheá 
theo Ñieàu 30 Hieäp ñònh TRIPS. 

Trôû laïi vuï Canada - Pharmaceutical 
Patents, Ban hoäi thaåm ñeà caäp 
ñeán caáu truùc cô baûn cuûa Ñieàu 
30, chæ ra nhöõng ñieàu kieän ñeå aùp 
duïng vaø sau ñoù nhaän ñònh raèng, 
caùc ñieàu kieän phaûi ñöôïc aùp duïng 
laàn löôït: “Ñieàu 30 quy ñònh ba tieâu 
chí caàn phaûi ñaùp öùng ñeå ñöôïc aùp 
duïng ngoaïi leä: (1) Ngoaïi leä phaûi 
laø “giôùi haïn”; (2) Ngoaïi leä khoâng 
ñöôïc “maâu thuaãn baát hôïp lyù vôùi 
khai thaùc bình thöôøng cuûa saùng 
cheá”; (3) Ngoaïi leä khoâng laøm “toån 
haïi baát hôïp lyù tôùi lôïi ích hôïp phaùp 
cuûa chuû saùng cheá, coù tính ñeán lôïi 
ích hôïp phaùp cuûa beân thöù ba”. Caû 
ba ñieàu kieän laø ñoàng thôøi, trong ñoù 
moãi ñieàu kieän laø rieâng bieät vaø caùc 
yeâu caàu ñoäc laäp phaûi ñöôïc thoûa 
maõn. Khoâng thoûa maõn moät trong 
ba ñieàu kieän treân, ngoaïi leä taïi Ñieàu 
30 laø khoâng ñöôïc pheùp (taát nhieân, 
ba ñieàu kieän naøy phaûi ñöôïc giaûi 
thích trong moái lieân heä vôùi nhau). 
Moãi ñieàu kieän coù noäi haøm yù nghóa 
khaùc vôùi hai ñieàu kieän coøn laïi, neáu 
khoâng seõ coù söï truøng laëp. Thoâng 
thöôøng, traät töï lieät keâ gôïi yù raèng 
ngoaïi leä thoûa maõn ñieàu kieän thöù 
nhaát coù theå vi phaïm ngoaïi leä thöù 
hai hoaëc thöù ba; vaø coù tröôøng hôïp 
thoûa maõn ñieàu kieän thöù nhaát vaø 

thöù hai vaãn coù theå vi phaïm ñieàu 
thöù ba. Taïi Ñieàu 30 cho pheùp keát 
luaän raèng, ngoaïi leä phaûi laø “giôùi 
haïn” vaø khoâng vi phaïm moät hoaëc 
hai ñieàu kieän. Traät töï ngoân ngöõ gôïi 
yù tieáp theo laø ngoaïi leä maø “khoâng 
maâu thuaãn vôùi vieäc khai thaùc bình 
thöôøng” vaãn coù theå “gaây toån haïi 
moät caùch baát hôïp lyù tôùi lôïi ích hôïp 
phaùp cuûa chuû saùng cheá”.

Maëc duø cho ñeán nay, ôû nöôùc 
ta chöa ghi nhaän tranh chaáp naøo 
lieân quan ñeán vieäc baûo hoä hoaëc 
vieäc söû duïng saùng cheá ñang 
ñöôïc baûo hoä cho muïc ñích baøo 
cheá thuoác generic, tuy nhieân, 
noäi luaät hoùa “ngoaïi leä” cho pheùp 
taïi Hieäp ñònh TRIPS laø moät vaán 
ñeà maø caùc nhaø laäp phaùp trong 
nöôùc caàn höôùng tôùi ñeå ñaûm 
baûo caân baèng lôïi ích xaõ hoäi vaø 
lôïi ích chuû sôû höõu. Baøi hoïc lieân 
quan ñeán vaán ñeà naøy töø vuï tranh 
chaáp Canada-Pharmaceutical 
patents vôùi laäp luaän cuûa caùc beân 
vaø nhaän ñònh cuûa Ban hoäi thaåm 
nhö ñeà caäp treân laø caàn löu yù ñöa 
caùc quy ñònh cuûa TRIPS trong 
Luaät SHTT khi tieán haønh söûa ñoåi 
trong thôøi gian tôùi. Ñaëc bieät, khi 
trình ñoä nghieân cöùu vaø saûn xuaát 
trong nöôùc phaùt trieån tieäm caän vôùi 
trình ñoä khu vöïc, chuùng ta ñaõ coù 
söï saün saøng veà maët phaùp lyù ñeå 
ñaït nhöõng chuaån toái thieåu theo 
yeâu caàu veà baûo hoä quyeàn SHTT 
ñoái vôùi caùc saûn phaåm döôïc maø 
vaãn tranh thuû moät caùch toát nhaát 
caùc cô hoäi ñeå phaùt trieån vaø baûo 
veä saûn xuaát trong nöôùc, nhanh 
choùng khai thaùc caùc giaûi phaùp kyõ 
thuaät tieân tieán ñeå öùng duïng vaøo 
ñôøi soáng, ñaùp öùng nhu caàu chöõa 
trò beänh cuõng nhö ñaûm baûo veà y 
teá cho nhaân daân, ñaëc bieät laø ngöôøi 
daân caùc khu vöïc khoù khaên ?


