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Két cau

Cac nhan dinh chung

Céc Hiép dinh thwong mai tw do (FTA) va Van dé
Quyén S& hiru tri tué (SHTT) — Kinh nghiém ttr cac
nwoc My Latinh

Hiép dinh Ddi tac Xuyén Thai Binh Dwong - TPP
Bai hoc kinh nghiém, cac nhan dinh két luan



Két cau cac FTAs va quy dinh vé SHTT

Céac Hiép dinh thwong mai tw do (FTAS) c6 thé c6 cac
tén goi khac nhau nhwng vé co ban déu chu yéu tap
trung vao cac van dé thwong mai (tw do héa thuwong
mai, dich vu, mua sam, tao thuan loi thwong mai).
Céc Hiép dinh nay cling bao gébm mét sé van dé maoi
nhw dau tv nwdc ngoadi (FDI) va s& hivu tri tué (SHTT)
Pam phan ca goi
Céc FTAs nang cao m&rc dd bao hd va thuc thi vé
SHTT so v&i TRIPS
Céc diéu khoan TRIPS+?



TRIPS va FTAs

1. Cac nwde thanh vién phai dam bao hiéu lwc cua cac
diéu khodn trong Hiép dinh nay. CAc thanh vién co thé,
nhwng khdéng c6 nghia vu bat budc, thwe hién viéc bao
hdé &@ mirec dd cao hon mirc yéu cau trong Hiép dinh nay
trong phap luat ndi dia ciia minh, véi diéu kién mde dd
bdo hé do khdng trai véi cac diéu khodn clia Hiép dinh
nay. Cac thanh vién co toan quyén quyét dinh phwong
phap thich hop dé thwc thi cac diéu khoan clia Hiép dinh
nay trong hé thong phap luat va thwe tién ndi dia cua
minh

Piéu 1 (chuan tbi thiéu), TRIPS



Hoa Ky va viéc m& rong chwong trinh nghi
sw ve thwong mai

La nwée ung hd manh mé viéc dwa cac quy dinh
tang cwdng mrc d6 bao hé SHTT qubc té vao
cac Hiép dinh thwong mai
Chwong trinh [ap phap ndi dia: Cac van ban phap luat
lién quan cua Hoa Ky (vi du, Muc 301)
Chuwong trinh dam phan da phwong: Bong vai tro then
chét trong TRIPS
Chuwong trinh dam phan khu vwe: Hiép dinh Thuwong
mai tw do cac nuwdc chau My (FTAA)
Chuong trinh dam phan song phuong: Cac FTAs
Céac sang kién nhiéu bén: Dién dan Hop tac chau A —
Thai Binh Dwong (APEC), ACTA, TPP
Cac Hiép dinh thwong mai cua ‘Hoa Ky la-trongtéam:;:
cua bai trinh bav nav



Cac FTAs ma Hoa Ky da dam phan

1985-1990s 2000-2004 2005-2009 2010s
“Israel -Vietham (HDTM  -Bahrain -Han Quéc
-NAFTA: Canada Song phwong) -Morocco (KORUS)
va Mexico Jordan -Peru

-Chile -Colombia

-Singapore P

-Australia alieiie

CAFTA- DR: -Oman

Costa Rica, El

Salvador,

Guatemala,

Honduras va
Nicaragua va
Cbéng hoa
Dominica
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Muc tiéu chinh cua cac dam phan vé SHTT

“Cac muc tiéu chinh cua Hoa Ky trong dam phan
cac van dé lien quan t&i SHTT la..

-dam bdo rang cac diéu khoan cua bat ky théa
thuan thuwong mai song phuwong, da phuwong nao
ma Hoa Ky tham gia déu thé hién tiéu chuan/muc
dd bao hé twong tw nhuw trong phap luat néi dia
Hoa Ky...”

Quy dinh vé Thadm quyén X(c tién Thwong mai (Pao luat Thwong mai
2002), Muc 2102



(O Tol L [ERGITETY
Lién két

V&i cac nudc trng
Vién va rng vién
tiém nang gia
nhap

Céac Hiép dinh
DPéi tac Kinh té

Tap trung vao cac
nwéc chau Phi,
Caribe, Théai Binh
Duong
CARIFORUM

Cac Hiép dinh thwong mai cua EU

Céc thoa thuan
lien két — Déi tac

va Hop tac

Cac Thoéa thuan &
khu vwe Dia
Trung Hai hoac
xung quanh chau
Au

Cac thoéa thuan
lién két va Hiép
dinh Thwong mai

Chile

Mexico

Nam Phi,
Colombia, Peru
Céac nuwdée Trung
My

[Thang 6/2012 EU
va Vietnam bat dau
dam phan mét Hiép
dinh thwong mai tw
do téng thé nham
dam bao mot moi
trwdng hiéu qua
cho quan hé
thwong mai va dau
tu]
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Céac dac diéem cua cac Hiép dinh thwong mai EU

Cac Hlep dinh the hé th& nhat cua EU chu yéu nhan
manh vao van dé thwc thi va trién khai TRIPS va cam
két “chl y cac tiéu chuan cao cla quoc te va thac
gluc cac bén gia nhap cac céng wdc qudc té co ban
vé SHTT
Céac Hiép dinh thé hé thr hai gan day (CARIFORUM,
Peru, Colombla) té ra tham vong hon, nhan manh ti
cac van dé nhuw

Céc loai dwoc pham

Chi dan dia ly

Thuwec thi



Cac nwoce khac

EFTA dd dam phan cac thoa thuan thuvong mai cé6 Chuong

SHTT voi:
Chile, Colombia, Croatia, Ai Cap, HOi dong Hop tac Vung
Vinh, Israel, Jordan, Lebanon, Macedonia, Mexico, Morocco,
Palestinian Authority, Serbia, Singapore, SACU, Rep. of Korea,
Tunisia, Thé Nhi Ky

Nhé&t Ban d3 ky cac Thoa thuadn Hop tac kinh té (EPAs) vadi
Mexico, Chile, Malaysia, Thailand, Indonesia, Brunei,
Philippines, Vietnam, An D9, Peru

Trung Quoéc d3 ky FTAs vai:
Pakistan, Chile, New Zealand, Singapore, Peru, Costa Rica,
Thuy Sy



Tinh nhay cam cta cac van dé SHTT c6 lién quan
toi y té
X ly cac ndi dung lién quan t&i cac san phdm va quy
trinh trong Iinh vwe dwo'c phdm von ludn 14 linh vwe
nhay cdm trong qua trinh phat trién ctia cac quy dinh
vé SHTT
Trong lich s, dwoc phdm (it nhat 1a sdn phdm dwoc
pham) la linh vwe dwoc loai trir khdi pham vi bao hd
b&i sdng ché
Trwde khi co TRIPS, theo Cong wéc Paris 1883, cac
nwéce duwoc tw do quyét dinh pham vi va mire dé bao
ho
Bén nam 1987 (theo mét nghién cvu cia WIPO) gan
50% cac nwdc loai trir viéc bao hé dwoc pham



Cac quy dinh SHTT lién quan t&i y té sau khi co
TRIPS

Theo TRIPS, khdng mét Iinh viwwee cong nghé nao bi
loai trir khdi pham vi dbi twong c6 thé dwoc bdo hd
sang ché, vi vay cac san pham va quy trinh dwoc
dwoc hwdng quy ché bao hd nhw cac loai khac
Quy dinh nay tiép tuc dwoc tdng cwdng sau TRIPS, vi
du tai cac FTAs va cac thda thuan khac lién quan
Hiép dinh thuo’nQ mai song phwong Viét Nam — Hoa
Ky nam 2000 (Piéu 7)



2. Ché dinh vé SHTT trong cac théa thuan
thwong mai, chu trong t&i kinh nghiém
cua cac nwéc My Latinh

UNITED NATIONS CONFERENCE ON TRADE AND DEVELOPMI’y



Pic diém chung cta cac FTAs: Theo két cau chung cta TRIPS nhwng
khac nhau & the loai va mirc dé cua cac nghia vu

Dan chiéu t&i cac Cong wdc co ban vé SHTT va céc
théa thuan thwong mai ma cac Bén phai tuan thu
Nguyén tac doi x(r quoc gia va doi xtr toi hué quoc
(MFN) la cau thanh co ban

CAc tiéu chuan bao hd va thuce thi tdi thiéu

Céac Bén c6 thé ap dung cac bién phap can thiét dé
ngan chan tinh trang canh tranh khong lanh manh
gay ra bdi viéc lam dung cac quyén SHTT



Pac diém chung cta cac FTAs: Theo két cau chung cua TRIPS but
nhwng khac nhau & thé loai va mlrc dd cua cac nghia vu

Nhan manh nghta vu doi vai tat ca cac ndi dung dang
ton tai tai thoi diém FTA co hiéu lwe va khong ap
dung nghia vu véi nhitng gi da ton tai trwdre dé

Nguyén tac minh bach trong cac luéat, quy dinh, thu
tuc lién quan t&i bdo hd va thuce thi cac quyén SHTT
(quy dinh phai dwéi dang van ban va phai dwgc dang
cong khai)

Pham vi cac quy tac vé SHTT rdng (xem sau day)



Gi&i thiéu chung: Cac quy dinh vé SHTT trong cac FTA méi

nhat: Vi du FTA Hoa Ky-Peru

Cac quy dinh chung
Nhan hiéu thwong mai
Chi dan dia ly

Tén mién trén Internet
Ban quyén

Céac quyén lién quan

Cac nghia vu chung lién quan
tédi Ban quyén va cac quyén

liEn quan

Bao hd Tin hiéu vé tinh co
chwong trinh dwgc méa hoa
Sang ché

Cac bién phap lién quan toi
mét sd san pham dwoc diéu

chinh

Thuc thi cAc quyeén SHTT
Khuyén khich sang tao va
phat trién cong nghé

M6t s6 thda thuan lién quan

t&i cac bién phap anh hudong
t&i y té cong codng

Céc diéu khoan cudi cuing



Sang ché va pham vi quy dinh lién quan

Vé Sang ché, pham vi cac quy dinh trong cac FTA
duoc xac dinh dwa trén TRIPS, nhwng di xa hon
trong mdt s6 khia canh, chd yéu trong céc ndi dung:
Tiéu chi dé dwoc cap bang sang ché
Cac loai thwc vat, déng vat
Cac ngoai lé
Céc trwdng hop Bang sang che vo hiéu va Rt lai
Bang sang ché
Thoi han bao ho va cac trwong hop cho phep tinh
thém thoi han dé bu tri



Thwc vat va Pong vat cé thé la déi twong duwoc cap
Bang sang ché
Céc tiéu chi khéng thong nhat
Tiéu chi phd blen Cac Bén co nghla vu thwc hién cac
no lwc hop ly dé co6 thé bao hd cac doi tuo’ng nay
thdng qua Bang sang ché, va bat ky Bén nao quy dinh
cho phép bao ho thwe vat va dong vat bang Bang

sang ché tai hoac sau th®i diém FTA co hiéu lwc sé
phai duy tri cac bao hd doé (cac FTAs My Latinh)

Bang séang ché c6 thé &4p dung cho déi twong la
doéng vat va thwc vat. Ngoal ra, cac phwong thire
hoac cach s dung ma&i cua mot san pham da co,
bao gdm cé cac cach sl dung mdéi cia san pham
str dung cho ngu¢i va dong vat da co cling co thé
dwoc bao hd bang Bang sang ché (Morocco)



Cac ngoai lé va han ché vé Bang sang ché

Céac FTAs thwdng c6 cac diéu khodn nham han ché
cac ngoai l& doi véi cac quyén doc quyén co dwoc tir
Bang sang ché, phu hop véi Biéu 30 TRIPS, va
thwong quy dinh cho ngoai 1€ Bolar

Vé li-xang bat budc — triy mot FTA ky trong giai doan
dau (v&i Jordan), tat ca cac thda thuan ctia Hoa Ky
déu khdng thay dbi cac nguyén tac ctia TRIPS va co
dan chiéu téi Tuyén bd Doha 2001



Théi han bao hd va gia han: Cac FTAs doi mé&i quy dinh
cua TRIPS ¢ 2 khia canh

1. Th&i han bao hd dworc tinh dé bu dap cho cac cham tré bat hop
ly trong qué trinh xem xét cap Bang sang ché (bang cach tang thém
thdi gian c6 hiéu lwe cla Bang sang ché hoac thdi gian thuce thi
quyeén).
Thuong thi viée xem xét cdp Bang sang ché ma kéo dai qua
5 ndm ké ttr ngay nép don xin cép hodc qua 3 ndm ké tur
ngay co yéu cau xem xét (ma khdng phai do 16i ctia bén ndp
don) thi dwoc coi la “chém tré” bat hop ly
2. Thoi han bao hé dworce tinh dé bu dap cho nhirng khoang thoi
gian bao ho thuc té bi “cat xén” do tha tuc cap phép Iwu hanh



Cac san pham thudéc pham vi diéu chinh: 3 diém
mei so véi TRIPS

B&o hod ddc quyén dir liéu dbi vdj cac bén ther ba trong 5 ndm
(d6i v&i duwoc pham)- 10 nam (dm v&i ndng hoa pham)- ap
dung dm v@i cac di lieu khdng cong khai vé mire d6 an toan va
hiéu qué cla san phadm dwoc ndp cho co quan quan Iy Nha
nucr)]’%dehxm gidy phép thwong mai héa hoac chirng nhan vé
sinh dich té

Viéc lwu hanh (thwong mai héa) mot san pham thubc gbc
(generlc) la khdng duwoc phep néu sang che lién quan toi thuoc
do van dang trong thdi glan bao hé ma khong dwoc sw dong Y
cua chu s¢ hiru sang ché. Chu s hiru sang ché cling ¢ quyén
dwoc thong bao vé danh tinh tat ca cac cong ty san xuat thubc
generic dang xin phép dwoc san xuat thudc dé. Quy dinh nay
dwoc goi la lién két sang ché”



Céc san pham thuéc pham vi dieéu chinh: 3
diém mé&i so véi TRIPS

M6t s6 Hiép dinh quy dinh rang dbi véi cac div liéu
ma trwde do da dwoce xuat trinh cho co quan quan ly
NN dé l1am thu tuc xin phép lwu hanh trong 1&nh thé
cua Bén kia cua Hiép dinh, cong ty xin phép ciing
dwoc huwdng quyén bao hd ddc quyén di liéu 5-10
nam twong tw & 1anh thd ciia Bén nay trong vong 5
nam sau khi xin dwoc gidy phép lwu hanh & 1anh thd
Bén kia



Van ban thoa thuan cua Lwong Dang Hoa Ky
lién quan téi Y te thang 5/2007

Hé qua la, FTAs ma Hoa Ky dang dam phan v&i
Peru, Colombia and Panama thdi diém do da chuyén
cac quy dinh vé gia han bao ho dé bu trir thoi gian
cham tré va quy dinh vé “lién két sang ché” tr ché la
quy dinh bat budc sang chi la quy dinh lwa chon
Ccung thdi diém do, viéc bao hd cac div liéu thiy
nghiém khong céng bd va cac dir liéu khac dwoc quy
dinh la khéng duoc vwot qua “moét khoang théi gian
hop ly”, khoang th&i gian dé thuwdng sé la 5 nam, co
tinh dén tinh chat cta di liéu cting nhw mdc dd nd
lwe va chi phi dé xay dwng di liéu do



Van ban thoa thuan cua Lwong bang Hoa Ky
lién quan téi Y te thang 5/2007

Céc FTAs nay sau d6 duorc diéu chinh lai bdi Nghij vién Hoa
Ky, theo do, khac vai cac quy dinh thong nhat trong dam
phan cac FTAs nay duoc bo sung quy dinh kéu goi cac Bén
cua FTAs phai tai khang dinh cam két thuc hién Tuyén bo
Doha, dic biét nhan manh rang cac quy ¢ dlnh vé ddc quyén
dir Ileu sé& phai nhuong budc trudc quyén ciia mot Bén
duwoc thue hién cac bién phdp can thiét dé bao vé sirc
khoe cong dong



Céc FTAs c6 cac quy dinh cu thé va chi tiet hon veé
cac van de thwec thi

Tinh linh hoat twong déi trong thuc thi

Khong c6 nghia vu phai thiét lap hé thdng tw phap dé
thwe thi cac quyén SHTT ngoai hé théng thwe thi thong
thwérng theo phap luat ndi dia noi chung; cling khdng c6
nghta vy lien quan t&i viéc phan bo ngudn lwe cho thyce
thi cac ndi dung vé SHTT so véi thuwe thi cAc van ban
phap luat khac.

Tuy nhién, moét quyet dinh phan bd ngudn Iwc cho thwe thi sé

khong pha| |a can clr dé mot Bén tv chdi thwe thi cac cam két

ve SHTT

Cac co quan tw phap phai co thAm quyén ra phan
quyét yéu cau bén vi pham cac quyén SHTT phai bOi
thwdng thwong trng voi thiét hai ma viéc vi pham gay ra
cho chu s& hiru quyén



Céc FTAs c6 cac quy dinh cu thé va chi tiet hon veé
cac van de thwec thi

Trong cac thu tuc to tung dan sw - it nhat la lién quan
t&i cac vu vi pham ban quyén hoac quyén lien quan,
va nhan hiéu thwong mai, can pha| xac dinh cac thiét
hai ca vao thoi diém trwére khi xay ra vi pham bén
canh viéc xac dinh thiét hai dwa trén thiét hai thuc té.

Lién quan t&i cac bién phap tam thdi, cac Bén phai
Xt ly cac yéu cau ap dung bién phap tam thdi dwa
trén niém tin audita altera parte va thwc hién cac yéu
cau dé nhanh chéng theo thu tuc t6 tung caa minh.



Céac FTAs c6 céc quy dinh cu thé va chi tiét hotiveé
cac van de thwec thi

Céac co quan c6 tham quyen c6 thé thuc hién cac
bién phap tai bién gidi lien quan toi hang hoa Xuat,
nhap khau hodc qua canh theo sang kién cla chinh
minh

C6 thé ap dung cac tha tuc hinh sw va cac bién phéap
triceng phat hinh sy



Tom lai: Cac van dé gay quan ngai lién quan téi
van de Y te trong cac FTAs

. |Chile-USA |CAFTA-USA |Peru-USA | KORUS

Tang thoi han Chila quy dinh

bao ho dé bu dap lwa chon (d0i voi

cho cac cham tré dwoc pham)

Béo‘hc} doc

quyén dir liéu

Lién két sang ché Chi la quy dinh
lra chon

B&o ho dbi voi
thwc vat

Cac bién phap
thyee thi nghiém
khac hon
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Mot bai hoc quan trong: Ky két mdt Hiép dinh khong phai két thac cua
cau chuyén
Van dé quan trong hon nam & qua trinh thwc thi va
nang lwc vé con nguwdi cling nhw vé thé ché dé thuc
thi tot
Ky két va thong qua dwoc thwe hién qua nhiéu bwéc
khac nhau:
No6i luat hoa cac nghia vu mai
Cho phép cac Ddi tac dwoc quyén binh luan vé cac
thay d6i phap luat nham thwc hién cac muc tiéu cla
FTA

Hiép dinh chinh thirc co hiéu luc
Giam sat chat ché viéc thuwc thi



1. NOi luat hoa cac nghia vu méi

Cach thirc ma cac nwéce thye thi cac Hiép dinh khong
giong nhau:
Cac nwdc da dam phan FTA c’)’,%iai doan truwdc day
(Mexico, Chile) dwong nhw kha thoai mai trong viéc
lwa chon cach thirc thwe thi

Mot sO nwde lai gap thach thire trong viég hién dai
hoa hé thong phap luat va can ctr the ché cua minh
Vi du Chile da b sung quy dinh vé li-xang bat budc véi cau chi
trong cac diéu khoan duwoc thiét ké toét hon, va hién dai héa cac co
guan quan ly vé SHTT. Chu y hon té&i cac chinh sach canh tranh lién
quan



Vi du cua Peru va cac thach thire trong thwe thi
cua nwéc nay
2006: Ky tat FTA
2007: Ban Thoéa thuan cua lvéng dang Hoa Ky yéu
cau phai diéu chinh van ban hiép dinh da ky két
2008: Noi luat hda thong qua mot s6 van ban phéap
luat (diéu chinh co quan INDECOPI, luat vé bdo hd dir
liéu, stra dbi cac quy dinh Andean Community)
2009 (14 va 17 thang 1): thwe hién cac stra dbi bd
sung cac luat nam 2008 trong sO nhiéu van ban luat
khac vé doc quyén dir liéu (v&i théi han bao ho toi
thiéu 1& 5 nam)
1/2/2009: FTA chinh thic c6 hiéu luc



Chile va Peru da lam thé nao de thwethicac-dieu
khoan vé bao hd dir liéu trong khi van dam bao
nhirng doi hoi quan trong vé y té cong coéng

Khéng cho phép hodc duy tri viéc bdo hd ddi vé&i cac
trwong hop:
C0 hanh vi canh tranh khong lanh manh
Strc khée cong dong, an ninh quoc gia, st dung vao cac
muc dich cong cdng, tinh trang khan cap quoéc gia
Li-xang bat budc
Duoc phérp chwa thwong mai hda & Chile trong thq’i han
12 thang ké tw nay dang ky hoac dwoc phé duyét ve vé
sinh dich té & nuwdc nay
Duoc phamT da dang ky hodc dwoc cap phép 6 nwéc
ngoai hoac da dang ky hoac cap phép & trong nwéc trén 12
thang tr& I€n
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ii. Cho phép Poi tac dwore quyen binh luin ve cac dieu chinh phap luat
nham thwe hién cac muc tiéu cta FTA

Theo phap luat Hoa Ky, cac Bén cua FTAs c6 nghia vu thwc hién
cac bien phap nham diéu chinh hé thong phap luat chinh séach vé
SHTT cda minh theo céc tiéu chuan mai trong FTA trwdce khi
FTA cé hiéu lwc chinh thirc

Cac nhom lgi ich (doanh nghiép) thuc ép chinh phu khong chi
kiém soat chat ché V|ec thire thi cac nghta vu FTA cua cac
B&n ma con doi hoi “cac Bén phai dam bao rang hé thong
phap luat ndi dia ciia minh phai thé hién chinh xac cac nghia
vu trong FTA trwée khi FTA chinh thire c6 hiéu lwc”



Mot s6 dic diém riéng cua phap luat thwong
mai quoc té Hoa Ky

Céac FTAs khong duoc coi la cac van ban co hiéu luc

thwe thi tw than va khdng lam thay déi phap luat noi
dia

Co quan bai dién Thwong mai Hoa Ky (USTR) da bao cao
mot cach ro rang voi Nghi vién - trong qua trinh co’ quan nay
phé chuan cac FTA - rang Nghi vién co thé thdng qua céac

van ban phéap luat khéng twong thich véi cac diéu khoan cua
mot FTA sau do

USTR ciing bao cao voi Nghi vién rang cac phan quyet
giai quyét tranh chap cla cac Ban hoi tham theo cac FTA
khong anh hwong toi phap luat lién bang cla Hoa Ky tri
khi chinh Nghi vién thira nhan hiéu lwc ctia cac phan
quyet nay.

Céch hiéu nay van dang dwoc ap dung trong mot sb vy, viéc
gan day trong khuon kho Hlep dmh Thucyng mai vé Chong
hang gia (ACTA)



111. Chinh thure c6 hiéu lwec va
IvV. Giam sat chat cheé viéc thwc thi

Mot khi da chinh thiee co hiéu lwc, cac hiép
dinh phai dwoc gidm sat chat ché vé thuc thi
Vi du: USTR xép loai cac qudc gia vé mic do
thwe thi cac quyén SHTT va c6 ra soat hang
nam (goi la cac bao cao ra soat theo Muc 301)
Céac Doi tac FTAs cua Hoa Ky gép rui ro hon
trwdc cac quy trinh giam sat don phwong nay
cua Hoa Ky



Mot so danh gia co ban ma USTR thwéng dwa ra veé viéc thuc
thi cac FTA v&i Hoa Ky cua cac nwéc My Latinh

Ghi nhan rang da c6 nhirng tién bd dwoc thwe hién,
nhwng cho rang nhw véy la chwa du

Quan ngal sau sac vé viéc bao ho thiéu day da doi voi
cac san pham dworc, va co khac biét trong cach nhin
nhan vé mirc dd bdo hd hop ly doi véi div liéu khdng
cong bd

Khong hai long v&i hinh thire va thai do cua cac co
quan c6 tham quyen trong viéc dau tranh chong nan
an cap ban quyén va hang gia, thiéu nguon lwe va
thiéu trong tam

That vong sau sac vé viéc thwe hién cac nghia vu lién
guan t&i SHTT trong moi tredng s6 hda



Nghién ctru danh gia tac dong cua cac FTA cua 05
nwé&c My Latinh

La mét nghién ctru va diéu tra dwoc tai tro bdi Ngan
hang Lién My, thwc hién nam 2010.

Chuing t6i da tién hanh phan tich théng qua phdng van
cac bén lién quan vé cac tac déng co thé cé cua cac
diéu khodn vé SHTT trong cac FTA doi voi

Nguyén tac phap quyen

Hé thdong thé ché

Tinh minh bach va vai tro cua xa héi dan sw
MOi tredng kinh doanh

bai thoai v&i khu vwe tw nhan

Cac yéu td anh hwdng toi thuwee thi



Céac bai hoc rut ra tte viec dam phan va ky két cac diéu
khoan SHTT trong cac FTA

Viéc thic thi phai dwoc nhin tir goc do rong cua cac
thach thire trong hién dai hdéa bd may Nha nwéc
Can c6 nang lwc dé dam phan, dé hiéu ban chat cua
cac cam két ma minh thwc hién (vi du hiéu vé cac
Cong woc quoc té lién quan ma mlnh cam két sé gia
nhap), va nhirng ngu y/y nghia cua cac quy dinh cua
phéap luat Hoa Ky dwoc chuyén tai vao noi dung cac
FTA

Tinh minh bach trong qua trinh dam phan va thirc thi
doi héi sy tham gia cta nhiéu thanh phan xa hoi: dé
xac dinh cac nhu cau/lgi ich cua qudc gia



Cac bai hocrutra ...

Co mot chwo’ng trinh cu thé vé dam phan. Thuwdng la
doi v&i van dé SHTT, nén wu tién mot chuwong trinh
dam phan c6 tinh “phan wng ‘va ' Chong do”

bam phan khong két thic & viéc ky két (trwdng hop
Ky tat)

Can c6 su thong nhat trong quan diém trong cac
dam phan khac co lién guan (Hiép dinh vé da dang
sinh hoc CBD, WTO, T chirc SHTT Thé gidi -
WIPO)

Can co nguon lwc vé con ngudi va bd may da dé doi
pho voi cac thach thire trong qua trinh thwe thi va tan
dung céc loi ich tiém tang



Cac bai hoc rut ra...

Chi ph| thwe thi. Co thé 1a rat lon. Khong co phuong
phép rd rang dé tinh toan chi phi nay
Bau la nhirng chi phi chi lién quan t&i qua trinh dam
phan, dau la nhirng chi phi trong giai doan thwc thi?

M6t ké hoach thwe thi phai dam bao viéc thyec thi
hiéu quéa va can bang



3. Hiép dinh Poi tadc Xuyén Thai Binh Dwong
(TPP)
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Tém tac cac quy dinh SHTT lién quan t&i y te
cong cong trong cac FTA

Céc van dé lién quan téi Sang ché

Céc tiéu chi dé dwoc cap Bang sang ché

Pham vi c4c dbi twong c6 thé duwoc bao hod
bang Bang Sang ché : tat ca cac linh vuc
cong nghé (bao gom ca dwoc pham)

Cé&c ngoai |é (ngoai Ié Bolar)

Thoi han Sang ché va co ché bl dép (trong
cac FTA trwéc day va ca cac FTA m&i nhat)

Li-xang bat budc

Tuyén bd Doha

San pham lién quan

Bao ho di¥ liéu khong cong Ighai clia cac san
phadm st dung mét thanh td héa hoc méi

Doc quyén di liéu it nhat 5 nam

Béo ho va doc quyén 5 nam dbi voi di liéu
khdng cong bo dwa trén chirng cl ve viéc
thwong mai héa trwée d6 tai lanh thd Bén kia

Lién két sang ché: bat budc/lwa chon

CAac van dé thuc thi

Cac FTAs tang cac quy dinh c6 thé c6 anh
hwéng téi kha nang tiép can thudce trong
TRIPS

TRIPS chét ché hon trong cac van dé lién
quan t&i &n cap ban quyén va hang gia.
TRIPS khéng budc cac nwéc phai can thiép
gua co quan hai quan vao viéc ngan chan
viéc lwu théng clia hang hoa vi pham Sang
che

FTAs yéu ciu sy can thiép clia co quan hai
guan & mrc vret qua nhirng nghia vu quy
dinh trong TRIPS

M@ réng cac bién phap hinh sy




Céc quan diém kh&c nhau: Tam nhin cta cac
lanh dao

“Cac nudc TPP thdng nhéat tang cwong va phat trién cac quyén va nghia vu
hién tai trong Hiép dinh ciia WTO vé céac khia canh cGia quyén SHTT
(TRIPS) dé dam bao mdt cach tiép can hiéu qua va can bang vé cac quyén
SHTT gilra cac nwdc TPP. Viéc dam phan dang dwoc thwe hién doi voi cac
dé xuat vé nhiéu loai SHTT, bao gdm nhan hiéu thwong mai, chi dan dia ly,
ban quyén va cac quyén lién quan, sang ché, bi mat thwong mai, dir liéu
phai xuat trinh dé dwoc chap thuan lwu hanh dbi véi mét sd sdn pham, ciing
nhw viéc thyc thi va cac van dé vé ngudn gen va san pham tri tué truyén
thdng (traditional knowledge). Cac nwéc TPP thdng nhéat thé hién trong van
ban sw cam két chung ddi v&i Tuyén bd Doha vé TRIPS and Y té cong
cong”

http://www.ustr.gov/about-us/press-office/fact-sheets/2011/november/outlines-trans-pacific-
partnership-agreement
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Quan diém cua Té chirc Bac sy Khong bién
gii (MSF)

“Dam phan TPP dang dwoc tién hanh bi mat, nhwng nhirng van ban bi tlet
16 cho thay Chinh phd Hoa Ky dang yéu cau mot goi cam két cao nhat vé
bao ho SHTT, chwa tirng co trong bat ky moét thoa thuan thuo’ng mai nao
v&i cac nwdc dang phat trién. Nhung dieu khoan nay vwot qua xa cac tiéu
chuan bao ho IP dang dwoc quoc té thira nhan rong rai, va de doa toi
quyén tiép can thubc generlc voi gia ho’p ly. Cac quy dinh vé SHTT trong
TPP sé khién gla cua cac loai thuéc méi dwoc duy tri @ mlrc cao va vwot
qué tdm véi clia cac bénh nhan, nha tai tro cling nhw chinh phu Viét nam.

Viét Nam la mot trong nhirng thi tI'U’O’ng dwoc pham co toc dd phat trién
nhanh nhat & khu vwe chau A, véi mire tang tI'U’O’ng hang nam glal doan
2008-2011 Ién t&i trén 13%. Dy kién t&i 2014, cac duwoc pham van con
trong giai doan bao hd sé& chiém t&i 21.55% tong gia tri dwoc pham. Khoang
50% dwoc pham phai nhap_ khau, va 90% san xuat dwoc ndi dia dwa vao
ngudn nguyén liéu nhap khau.”

MSF, 2013



Céac dac diem khong twong xirng gitra cac nwéc TPP

Céac nwdce thanh vién TPP c6 sy khdng twong x(rng sau sac vé:
Dan sb
GDP
Céch thire tién hanh hoat déng thwong mai
Chi phi cho nghién ctu va phat trién (R&D)
S6 lwong cac giao dich lién quan t&i SHTT
S0 cac Bon déng ky Bang sang che va ty 1& cac Bon cua
chu thé nbi dia va chu thé nwdc ngoai
Ty |& cac bang sang ché dwoc cap trén sb dan
Céac Bon xin cap bao hé Nhan hiéu thwong mai



Ty l1é Pon xin cap bang sang ché caa cac chua thé
noi dia trén tong s6 PDon & moét s6 nwéc TPP

_ 2000 2005 2010

Australia
Chile
Malaysia
New Zealand
Peru
Singapore
Vietnam
USA

7.7
3.3
20.8
3.7
6.3
5.2
55.7

10.7
12
8.3
27.0
2.6
6.6
16.5
53.2

UNITED NATIONS CONFERENCE ON TRADE AND DEVELOPMENT

30.5
19.1
23.9
13.0
9.2

8.5

49.4

> 4



Dw thao bi tiét 16 cia Chwong SHTT cua TPP va
cac tac déng doi véi y té cong cdng

Cac nha dam phan gap khd khan trong viéc hinh dung ra
blrc tranh tdng thé clia cac dé xuat trong Dw thao
Khéng chi 1a cac diéu khoan lién quan té&i sang ché
Céac dé xuat kha phan tan nhwng twu chung bao gom:
Céi ma USTR goi la Thwong mai Gia tdng Kha nang tiep can
Thubc (TEAM) cong bé vaovong 8 (11/2011)
Céc diéu khoan vé sang ché co6 lién quan
Cé&c diéu khoan vé cac san pham thudc dién diéu chinh
Phu luc vé hang rao ky thuat trong thwong mai (TBT)
Minh bach héa, chi tra/dén bu



Tong quét vé cac doi héi chinh va dac diém
cua chung

Tinh chinh x&c trong céc tiéu chi dé cap bang sang ché va viéc
mé rdng cac dbi twong co thé dwoc cap bang sang ché (thuc
vat, ddong vat, phwong phap diéu tri va phau thuat)

Khu biét héa cac ngoai l& va cac can clr thu hdi bang sang ché
Thei han bao hd clia sdng ché

Céac van dé hanh chinh: tha tuc phan doi trwée khi cap bang va
cac diéu chinh doi véi cac Bon yéu cau cap bang va cac khiéu
nai lién quan t&i Sang ché

B&o ho di liéu (d6i véi cac trwdng hop st dung dir liéu sau 1an
dir liéu dau tién) va Lién két sang ché

Giam thiéu céc rao can phéap Iy va xu hwéng hai hoa hda céc
khung khd phap luat bao gdm ca viéc hwéng dan vé cac hé
thong chi tra



Tai Vong dam phan 8 TPP (Chicago, IL), Van phong
USTR phat hanh Sach trang vé sang kien vé mot sang
kién chién lwoc m@i co tén Thwo’ng mai Gia tang Kha
nang tiép can thubc (TEAM)

“TEAM duorc thiét ké dé trién khai cac cong cu chinh
sach thuong mai nham xuc tlen thuwong mai, giam bot
rao can doi v&i viéc tiép can ca thudc co bao ho (thuoc
sang ché) va thudc generic, trong khi van  Ung hé cac

sang tao c6 y nghia quan trong doi voi viéc phat trién

céc loai thuéc méi va dat dwoc cac thanh twu khac vé y
hoc”



TEAM

ggch trang miéu t& TEAM huwéng téi viéc dat dwoc cac muc tiéu sau
ay.
Tiép can nhanh chong vGi cac loai thudc sang ché va thubc
generic thdng qua mét “ctra sb tiép can TPP”
Tang cwdng sy On dinh phap Iy cho cac nha san xuat thudc
generic
Loai bé thué quan déi véi dwoc phdm
Giam céac rao can hai quan dbi véi dwoc pham
Kiém ché mua ban thubc gia
Gidm cac rao can ndi dia lién quan t&i phan phdi dwoc pham
Tang cwdng minh bach va tinh hgp ly trong cac thu tuc
Gidm thiéu céc rao can phap luat khong can thiét
Téai khang dinh cam két ctia cac nwéc TPP vé Tuyén bd Doha
vé TRIPS va Y té coéng cong



Nhirng ndi dung gay tranh cai Ié&n nhat lién
guan té&i bao hé sang ché

Mé& réng pham vi dbi twong cé thé cap sang ché cho hinh
thire, cach st dung hoac phwong phap méi cua mét san
pham da co (Piéu 8.1)

Mé& rong pham vi dbi twong cé thé cap sang ché cho thuc
vat, dong vat (Diéu 8.2)

Mé& rong pham vi dbi twong cé thé cap sang ché cho cac
phwong phap diéu tri, phau thuat (Diéu 8.2)

Piéu chinh thdi han bao ho dé bu trir cho nhivtng cham tré
bat hop Iy trong qua trinh xem xét cap bang sang ché.
Cham hon 4 ndm ké tir ngay ndp don hodc 2 nam ké tw
ngay yéu cau phan tich dwoc coi 1a cham tré bat hop ly
(Diéu 8.6)

Th tuc phan dai trwdc khi cap bang sang.che (Digu.8.8)...



Nhirng néi dung tranh cai I&n nhat lién quan téi
doi twong diéu chinh

19]ele quyen dir liéu it nhat 5 nam dbi va&i di liéu lién quan téi tinh
an toan va hiéu qua dé xin phép lwu hanh (Piéu 9.2 a, b)

Bao ho it nhat 3 nam dbi véi théng tin 1am sang moi can thiét gé
xin lwu hanh mét san phdm chira mot thanh td héa hoc trwdc do
da duoc cap phép lwu hanh, bao gom ca théng tin vé mot san
pham ma trwdc do da dwoc cap phép & lanh thd mot nwéc khac
(Piéu 9.2 c, d)

Trwo’ng hop dac biét khi da co glay phép Iwu hanh trwdc do
dwoc cap bdi co quan nha nwéc co thdm quyén cda nwédc khac
(Diéu 9.4)

Céc diéu khoan lién quan t&¢i minh bach va bién phap hiru hiéu
trong trvong hop cap phep lwu hanh dbi v&i cac san pham dang
trong giai doan bao hé sang ché (lién két sang ché) (Piéu 9.5)

Trwrong hop dac biét: dwoc pham sinh hoc (dang xem xét, Diéu
9.9)



Hang rao ky thuat doi véi thwong mai: Phu luc
Annex IV, cac dworc pham

Xu hwéng chuan hoa cac thu tuc phap ly, dac biét la cac thu tuc
lien quan toi viéc cap phép cho cac san pham mai, dwa trén
hwéng dan quoc té

Mot co quan trung wong duy nhat quan ly tat ca cac khia canh
ve tinh an toan, tinh hiéu qua va chat Iwo’ng san xuat, va cé
tham quyén cap phép Iwu hanh cho céac loai dwgc phdm

Viéc xem xét cap phep llu hanh va mua ban thwong mai cho
céc loai dwoc phdm can dya trén duy nhat cac thong tin vé tinh
an toan, tinh hiéu qua, nhan mac va chat lwong san xuat cla
san pham

Thiét 1ap cac quy trinh dung han, hop ly, khach quan, minh bach
va cé muc tiéu khong cd mau thuan lgi ich, bao gébm ca mot quy
trinh dé khiéu nai



Phu luc vé Minh bach va Tinh cong bang vé thu
tuc doi v&i cac cong nghé lien quan téi y te

Céac bén can duy tri mot quy trinh dé liét ké cac loai
duoc pham hoac thiét bi y té hoac tiéu chi chi tra, hodc
an dinh mdc chi tra, bao gom:

Viéc xem xét cac Pon yéu cau phai dwoc thuc
hién trong mot khodng thdi gian hop Iy xac dinh

Minh bach hoa cac tha tuc va tiéu chi st dung dé
ra quyét dinh

Tao co hdi dé chi thé ndp don cé thé dwa ra binh
ludn trong qua trinh ra quyét dinh



Phu luc vé minh bach héa ...

Pam bao rang viéc xac dinh murc chi tra phai dwa trén cac
can cu gia thi trucyng canh tranh rd rang, cO thé xac minh
duwoc, hoac dwa trén can c& dinh muirc khac ghi nhan gia tri
cua cac loai thubc sang ché hodc thudc generic rd rang va
co thé xac minh dwoc o ‘

Cung cap thong tin chi tiét bang van ban vé cac can ct nay
dé tham van cac Bén khac ’

Tao co hoi dé c6 thé khang kién/khiéu nai déc lap hodc xem
Xét lai cac quyét dinh

Cong khai danh sach thanh vién cac uy ban c6 chirc nang
lién quan t&i dinh gia va chi tra



4. Bai hoc kinh nghiém — cac nhan dinh két luan
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Pic diém cua cac dé xuat lién quan t&i y té

FTAs c6 nghia la “nhap khau” cac quy dinh phap luat
rat tinh vi tlr cac nwdc phat trién

Nhwng, cac ché dd phéap ly xuat khau di tir cac nwoc
c6 hoan canh, truyen théng, co ché quan ly hoan toan
khac la mét thach thi cwe Ky 1én doi voi nwéde nhap
khau

Céac dé xuat (du thao) trong dam phan TPP c6 ban
chat cwc ky chi tiét, co tinh “xam lan”, va ap dat cac
truyén thong phap Iy khac biét, han dm hoi can bd
dam phan phai co kinh nghlem va hiéu biét day du vé
hé thong phap ly doé



Pac diem ...

Nwac “xuat khau” co du nguon lwe, thiét ché
va moét hé thdng dé dam bao kiém soat can
bang”

Hé thong thiét cheé virng chac

Ngudn nhan lwc cé kha nang diéu hanh he thong

phap ly va quy dinh phtrc tap, bao gom ca cac nha
nghién ctru co uy tin cao trong linh vwc lién quan

Cac co quan phap ly déc lap, co kinh nghiém
Nghiép vu phap ly c6 kha nang xt ly cac tinh
hudng phtrc tap

Cac co quan guan ly canh tranh hoat dong dé dam
bédo sw can bang clia hé thong



Ban chat ciia cac quy dinh vé SHTT trong céac
FTAs va TPP

TUJ)Cﬁng wdc Paris dén TRIPS: trwdng hop cua dwoc
pham
FTAs va ban chat cla cac ké hoach TRIPS+
Hiép dinh Thwong mai ve chong hang gia (ACTA):
mot hiép dinh da phwong nham [ap cac 16 hdng trong
TRIPS va tang cwdng thwe thi SHTT

Cong cudc thlr nghiém va nhirng thang tram
TPR |a hiép dinh thwong mai thé hé m&i nhat: mét tiéu
chuan vang



Panh gia tac déng khong nén chi gi&i han & cac
van dé SHTT

Cac higp dinh thwong mai c6 pham vi diéu chinh bao
trim rat nhiéu van dé thwong mai. SHTT chi [a mét
trong s do. Tuy vay, SHTT lai khdng thé dwoc dam
phan nhw cac cha dé dam phan truyen thong (vi du,
dam phan thué quan). Ching khac vé ban chat

Chu’dng SHTT trong cac hiép dinh thuvong mai xua nay
van la phan gay nhiéu tranh c3i

BOi chdng lién quan t&i su daoi lap gitra hai nhom quan diém toi
da va toi thiéu trong bao hé quyén SHTT

Moi nwédc can c6 cac quyét dinh cda riéng minh vé
cac tac déng, lgi ich va thiét hai cua cac tredng hop
cam két ma lgi ich qudc gia can phai dwoc wu tién



Pam phan moét hiép dinh la khong du...

“Viét Nam hién van dang nam trong Danh sach can Theo dbi sat nam 2013. Mac
di da thwe hién mot sé buwdce di cu thé dé cai thién khung khé phéap luat cla
minh trong 2 ndm vira qua....Viét Nam van can co6 cac buéc di tiép theo trong
nd lwc nang cao nhan thire, cac ké hoach hanh déng trong thwe thi méi chi cho
cac tién trién nhd ndm 2012...

Viét Nam phai lam ré hon hé théng béo hd trwdc viéc st dung cho muc dich
thwong mai khdng lanh manh, ciing nhw viéc tiét 16 thong tin khdng dwoc phép
vé cac thir nghiém khéng céng khai hoac cac div liéu khac dwoc cung cap dé xin
dang ky lwu hanh cho dwoc pham...

Hoa Ky mong muén lam viéc véi Viét Nam dé xir ly cac van dé nay va céc linh vue khac,
trong cac khudn khé khac nhau, bao gém ca trong dam phan TPP ”

2013 Special 301
Report http://www.ustr.gov/sites/default/files/05012013%202013%20Special%20301%20Report.pdf

DEVELOPMENT



Pat nwéc cua cac ban da san sang cho nhivng h|ep
dinh thwong mai c6 chira cac cam két tham vong vé
SHTT hay chwa?

Cac ban da c6 mot hé thong phap luat phi hop dé thuc
hién cac nghia vy mai lién quan va qc trach nhiém tryc
’[Iﬁp hgac gian tiép trong cac thoa thuan thwong mai hay
chuwa”

Cac Ban da co hé thon%thlet ché dé hanh déng mét cach
c@ trach nhiém va dam bao tuan tha v&i ngugi dan nuéc
minh cling nhw cac doi tac nwdc ngoai chwa?

Cgc Ban da ¢o m“t,h 'thong giam sat va diéu chinh nhw hé
thong dang ton tai & cac nwoc phat trién hon chwa?

Cac Ban da co m(:)t hé thong dam bao can bang quyén va
lgi ich gilra ca c; ng ty dwgc pham dwa trén nghién ctru
an xuat thuéc generic don thuan chwa?

(’'ng cdng cu dé kiém soat canh tranh

va cac cong ty s

Cac Ban da co nhiy
khong lanh manh?



UNITED NATIONS

UNCTAD

FOR ALL

NCT.

www.unctadiorg



