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TRIPS va TRIPS+ 14 gi?

TRIPS: La Hiép dinh WTO vé cac Khia canh Thwong mai ciia cac quyén s& hiru
tri tué (SHTT)

Thiét 1ap cac tiéu chuan bao ho téi thiéu dbi véi cac nhém quyén sé hivu tri tué
khac nhau

TRIPS+: La céc tiéu chuan bao hd cao hon cac mirc bao hé téi thiéu quy dinh
trong TRIPS

Tai sao cac quy dinh TRIPS, TRIPS+ lai cé y nghia quan trong déi v&i san xuét
dwoc pham?

Céc quy dinh nay & cén ctr phan biét thudc generic (thude goc — thudc co
thanh phan twong dwong voi bigt dugce, durge san xuat khi ban quyén sang
ché doi voi biét dwoc da hét hgn bao ho) \'/E‘i loai dwg'c pham nao van dang
trong thoi han bao hé déc quyéen sang ché

Pham vi c4c loai thubc generic c6 thé dwoc mé rong néu phéap luat qubc gia
co thé tan dung dwoc cac “ngoai lé linh hoat” cia TRIPS

Cac “ngoai lé linh hoa’g” trong TRIPS c6 nguy co bj han ché trong cac thda
thuan thwong mai — dau tw tw do (FTAs) |
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Cac “quy dinh ngoai l€ linh hoat” la gI?
Khai niém “quy dinh ngoai I€ linh hoat” va “khdng gian chinh sach”

Tai sao mét s6 Thda thuan quéc té co cac quy dinh rat chung
chung?

Cé&c can c c6 thé st dung phuc vu muc tiéu bao vé strc khoe
cbng dong va san xuat dwgc pham ndi dia

Tuyén bo Doha vé TRIPS va Sirc khde cong dong

Chién lwoc Toan cau va Chwong trinh hanh déng vi Stre khde
cbng dong, Sang tao va Quyén s& hiru tri tué caa WHO



Céac quy dinh TRIPS+ gay han ché “ngoai I linh hoat” dién hinh

Céc trwdng hop khéng dwoc bao hd thdng qua séang ché
Céc quy dinh vé phan déi trwdc khi cap bang sang ché
Céac ngoai lé vé quyén ddi vai bang sang ché
Ngoai I& theo quyét dinh cda co quan c6 tham quyén
Ngoai Ié lién quan t&i Nghién clru va Thir nghiém
Bat budc chuyén giao quyén str dung sang ché
Cac bién phap tai bién gioi
Lién két sdng ché va Gia han thdi han bao hd sang ché
Bao vé di¥ liéu thir nghiém
Co ché giai quyét tranh chap gitra Nha nuwdc — Nha dau tw nwdc
ngoai



cac ngoai lé linh hoat
trwwéc khi cap Bang sang che
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Céac trwdng hop khong dwore bao hd thong qua sang ché

Sang ché duoc clp cho cac sang tao dap &ng céac diéu kién (i) cé tinh mai, (i) c6
budc sang tao, (iii) c6 kha nang ap dung céng nghiép.

TRIPS cho phép loai bd khdi pham vi cé thé cap Sang ché dbi voi:
Cac phat minh
Céc thye thé tdn tai trong tw nhién
Thuc vat (v&i diéu kién da co ché bao vé da dang thuc vat)
boéng vat
Phuwong thirc sir dung méi ctia mét san pham da dwoc bao hd
Céc bién thé va Thay doi khong dang ké (san pham phai sinh) clia mot san
pham da dwgc bao hd
C4&c ngoai |& lién quan t&i lgi ich cong cong

Tinh hinh TRIPS+ trong FTA Hoa Ky-Chi |é va Hoa Ky-Peru?

FTA Hoa Ky-Chile: Doi héi méi Nwdc phai né Iwc trong viéc hinh thanh céac quy
dinh cho phép cap sang ché dbi v&i thue vat

FTA Hoa Ky-Peru: M&i Nwéc phai nd lwc ti da dé cé thé cip Sang ché cho
thwe vat, khéng xem xét lai néu da chap nhan cho cap Sang ché dbi voi thuc
vat va déng vat UNITED NATIONS CONFERENCE ON TRADE AND DEVELOPMENT



Tha tuc phan doi trwéc khi cap Bang Sang ché

La gi?

La tha tuc cho phép cac bén thir ba dwoc cung cip/xuét trinh cac bang chirng ra Co quan cap
Sang ché truwdce khi co quan nay ra quyét dinh déi véi Pon xin cdp Sang ché, nham ngan chan
viéc cip Sang ché “khong da tiéu chuan”.

Tha tuc phan déi nay doi hdi Co quan cap sang ché phai ldng nghe céc lap luan cia bén phan
ddi va phai tinh dén céac 1ap luan nay khi ra quyét dinh déi v&i cac Pon yéu cau cap sang ché
lién quan.

Tai sao can thd tuc nay?
Co quan xem xét cap sang ché co thé ra quyét dinh doi voi cac Bon yéu cau cap sang ché dua

trén cac thong tin khéng day du. Thu tuc phan dm nay co6 thé gitp |ch cho viéc cong khai thong
tin, bao gém cé coéng khai thdng tin vé cac yéu cau lién quan téi nguén gbe.

‘Evergreening’ la mét van dé I&n dbi v&i linh vwe dwoc pham.

(Evergreening la thuat ngir chi hién twong “lam dung bédo hd sang ché” xay ra kha phd bién trong
nganh duwoc — khi mét loai sdng ché cir sap hét han bao ho thi lai cé thay dbi nhé dé xin tiép bao
hd sang ché)

Hién trang quy dinh trong FTA Hoa Ky-Chile and Hoa Ky-Peru FTAS?

Hoa Ky-Peru: cho phép

US-Chile: cho phép
TRIPS cho phép, FTA Hoa Ky-Ma roc loai bé thi tuc phan doi trwéc cap Bang. Uc c6 tha tuc
phan doi cap nay. UNITED NATIONS CONFERENCE ON TRADE AND DEVELOPMENT



cac ngoai lé linh hoat
trwwéc khi cap Bang sang che
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Céac ngoai lé doi véi cac doéc quyén sang ché theo TRIPS

Ngoai lé theo quyét dinh ctia co quan c6 thdm quyén (Ngoai lé “Bolar”)

La gi?

La ngoai 1& cho phép cac nha san xuat thuoc generic duoc sir dung céc thanh phan dwoc
phdm dang trong th®i han béo ho dé chuan bi bon xin cap phép Iwvu hanh cho mét thudc
generic twong dwong cho Co quan cap phép vé duwgc pham.

Tai sao can?

Néu khdng c6 ngoai |& nay, nha san xuét thubc generic chi cé thé bét diu trién khai phat trién
thubc generic twong dwong véi thubc dang dwoc bao hd sau khi thudc nay hét thei han bao
hd, vi thé sé bi cham dang ké va khién cho “thei han bao hé thuc t&” cla thudc dwoc bao hd
duwoc kéo dai ra.

Hién trang quy dinh trong FTA Hoa Ky-Chile va Hoa Ky-Peru? Cho phép

“Mbi Bén c6 thé quy dinh cac ngoai 1& han ché dbi véi cac quyén ddc quyén cap cho mét sang ché, véi
diéu kién cac ngoai l& d6 khéng mau thuan mét cach bat hop ly véi viéc khai thac binh thwdng sang
ché va khéng lam phwong hai mét cach bat hop Iy téi cac quyén hop phéap cla chi s& hivu sang ché,
c6 tinh dén quyén loi hop phap.”

Trong FTA Hoa Ky-Chile, viéc xuat khdu mét san phdm cla nha san xuéat thubéc generic chi duoc
hwéng ngoai & néu 1a nhdm muc dich dang ky tai nwdc xuat khau, co yéu ciu vé thir nghiém hoéc san
xuét sb lwong can thiét dé xin Iwu hanh, dwoc thue hién dbi véi trng nwdc xuat khau.
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Céac ngoai lé doi véi cac doéc quyén sang ché theo TRIPS

Ngoai lé theo quyét dinh ctia co quan c6 tham quyén (Ngoai lé “Bolar”) (tiép)

Tai sao ngoai Ié nay khong mau thuédn mét cach bat hop ly véi viée khai

thac binh thuong mét sang ché?

Vi khong anh hwéng téi thoi han bao hé cua sang ché, chi don gian la
cho phép mét nha san xuat thudéc generic dwoc tiép can thi trwrdng som

nhat c6 thé ngay sau khi sang ché hét han bao hé.

La ngoai 1é da d,u’o’p thtra nhan theo rpc}t an |lé cua WTO: Vu Cangda—
Bao h6 sang ché doi vdi cac dugc pham (2000) theo d6 Phan quyét vu
nay xac dinh ngoai |&€ Bolar nam trong pham vi cac ngoai &€ dwoc phép

theo Diéu 30 Hiép dinh TRIPS

Phan I&n cac nwédc nhom OECD c6 quy dinh vé ngoai & Bolar, bao gébm
ca Hoa Ky. Hoa ky va Canada la hai nwéc dau tién dwa ngoai l1é nay vao
phap luat ndi dia cia minh (tén goi “Bolar’ dwoc dat theo tén cua an 1€

Roche Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co., 1984).

Nhiéu nwéc dang phat trién cling dua vao phap luat cia minh cac ngoai

|& nhém nay, bao gém Brazil, Trung qudc, Ai Cap, An Do va Kenya.
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Céac ngoai lé doi véi cac doéc quyén sang ché theo TRIPS
Ngoai lé lién quan t&i Nghién clru va Thir nghiém

La gi?

La ngoai lé cho phép st dung mdt sdn pham/quy trinh dang q’uo’c bé‘o hé phuc
vu cho cac hoat dong nghién ctru va thtr nghiém ma khong can sy dong y cua
chu s& hiru sang che.

Tai sao can?

Viéc cho phép chd s& hiru sang ché dwoc ngan chan viéc sir dung sang ché vao
muc dich th& nghiém trong théi han bao hd sé 1am vo hiéu hoa mdt phan muc
tiéu cda quy dinh vé viéc budc cdng khai thong tin co ban vé sang ché cho cong
chang (b&i viéc cong khai nay |a nhdm cho phép nhirng ngudi khac co thé s
dung dé tao ra cac san pham/quy trinh tét hon).

Hién trang quy dinh trong FTA Hoa Ky-Chile va Hoa Ky-Peru? Cho phép

“Mbi Bén c6 thé quy dinh cac ngoai lé han ché dbi véi cac quyén doc quyén cap cho mét sang ché, véi
diéu kién cac ngoai I& d6 khéng mau thudn mét cach bat hop Iy véi viéc khai thac binh thuwdng sang
ché va khéng lam phwong hai mét cach bat hop ly téi cac quyén hop phéap clia chl s& hivu séang ché,
c6 tinh dén quyén loi hop phap.”
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Céac ngoai lé doi véi cac doéc quyén sang ché theo TRIPS

Ngoai lé lién quan té&i Nghién ciru va Thir nghiém (tiép)

Tai sao ngoai Ié nay khépg mau thudn mét cach bét hop Iy véi viée khai thac
binh thuwong mot sang ché?

La ngoai |1&€ da duwoc thira nhan theo mét an 1€ cua WTO: Vu Canada-Bao hé
sang ché doi véi cac duwoc phdm (2000)
Chién Iwgc Toan cau va Chwong trinh hanh déng vi Stre khée cdng dong, Sang
tao va Quyén s& hiru tri tué cia WHO, dwoc Pai hdi ddng WHA théng qua ndm
2008, da thra nhan rd rang rang ngoai lé lién quan t&i nghién clru cé thé gidp
dap wng cac nhu cau chadm soc strc khde cdng déng & cac nwédc dang phat
trién.
Gia tri dién giai ctia ghi nhan noi trén: néu rd ngoai I& nay trong Tuyén b Doha
vé TRIPS va strc khde cong dong (2001).
La ngoai & dwoc thira nhan rong rai trén thé giéi nham thic day sang tao coéng
nghé ciing nhw chuyén giao va phd bién cong nghé.

Mot vai diém chuwra r6: Cac khac biét vé chinh sach gitra cac nuée
Thwong mai hay Phi thwong mai? (mét phan biét thiéu chac chan, xem Duke v.
Madey (2002))
Nghién ctru “v&i” hay Nghién ctru “trén” san pham/quy trinh dwoc bao ho?
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Bat budc chuyén giao quyén str dung sang ché (Li-xang bat budc)

La gi?
La ngoai I€ lién quan t&i viéc mot chinh pha cho phép cac bén th&r ba s&r dung
dbi twong cla sang ché ma khdng can sw cho phép cla chi sé hiru sang ché vi
cac ly do lgi ich cdng cong. Mét li-xang bat budc s& cho mét co quan Nha nuwéc
céi “quyén cho phép” nay.
Tai sao can?
Céc Li-xang bat budc dwoe an dinh khi lgi ich cdng cdng can phai dwoc wu tién
hon quyén clia c& nhan chi s& hiru sang ché trong viéc kiém soat viéc tiép can
va sir dung cdng nghé lien quan trong th&i gian bao hd. DPay la ngoai 1€ da duoc
s dung kha nhiéu Ian trong linh vwc dwoc phdm béi nhiéu chinh pha, vi du
Théi Lan, Indonesia, An D9..
Hién trang quy dinh trong FTA Hoa Ky-Chile va Hoa ky-Peru? Khéng dwoc dé
cap cu thé, nhung...

Quy dinh gay nhiéu tranh céi theo Diéu 17.10(c) FTA Hoa Ky-Chile: cac Bén c6 thé

“khdng cap giay phép Iuu hanh cho bat ky bén thir ba nao trudc khi sang ché het han
bao hd, trir khi cé sy dong y hoac khéng phan ddi cua cha sé hiru sang ché"

FTA Hoa Ky-Peru FTA: trong mét Van ban gti Peru, Hoa Ky xac nhan rang Chuong
SHTT trong FTA gilra hai nw&c phai tuan tha Tuyén bo 2011 vé TRIPS va Strc khde
cong dong.



Bat budc chuyén giao quyén str dung sang ché (Li-xang bat budc)

Hién trang thé gi&i vé Li-xang bat budc

Buoc phép, s& dung nhiéu thi tuc khac nhau, va
phai tra phi ban quyén

La mot phan khong tach roi cla gidi phap dwa ra
theo khoan 6/dvw thao Diéu 31 bis

Céac nwdc dang phat trién da va dang st dung

ngoai & nay — vi du vu viéc cipro/anthrax & Hoa
Ky



Cac bién phap tai bién gi&i

La gi?

La cac bién phap cho phép chi sé hiru sang ché dwoc chan viéc nhap khau cla
hang hoa dang bi nghi ngd 1a vi pham quy dinh vé quyén SHTT trwdce khi hang
hoa nay thi trwdng.

Céac nudc cé cac quy dinh khéng gibng nhau vé trach nhiém chirng minh ma
chl s& hiru phai thuc hién dé co quan hai quan chap nhan dirng nhap khau/tich
thu hang héa lién quan tai bién gi&i.

Y nghia cua cac bién phap tai bién gioi? Cé kha nang cho phép chu s& hiru
sang ché ngan chan viéc nhap khau song song von dwgc thwc hién mot cach
hop phap hoac ngan chan dwgc pham qua canh.

Hién trang quy dinh cua FTA Hoa Ky-Chile va Hoa Ky-Peru?

Hoa Ky-Chile: C6 céac bién phéap tai bién gi¢i 4p dung dbi véi cac san pham nghi
la vi pham nhan hiéu thwong mai, hang gia, vi pham ban quyén tac gia, voi diéu
kién c6 bang chirng suy doan vé viéc vi pham (trach nhiém chirng minh cta chu
s& hiru sang cheé)

Hoa ky-Peru: Cé céc bién phéap tai bién gi¢i 4p dung doi véi cac san pham nghi
la hang gié, c6 nhan hiéu thwong mai gay nham lan ho&c vi pham ban quyén tac
gia, voi dieu kién c6 bang chirng hop ly suy doan vé viéc vi pham (trach nhiém
chirng minh cta chu sé& hiru sang che)
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Lién két sang ché va Gia han bao hé sang ché

La gi?

Theo quy dinh, trong th®i han bdo hd cua sang ché, cac co quan quan ly dwoc (DRAS)
c6 nghia vu ngan chan viéc lwu hanh cua duoc phém twong tw.

Trong moét s6 FTA, thoi han bao hd nay dwoc mé rong dé tinh dén ca khodng thdi gian cham tré
trong qua trinh x& ly Bon xin phép Iwu hanh va théng bao v&i Ngudi ndp don trong thdi han bao
hd. Mot sé trwdng hop thei han bdo ho con dwoc gia han dé tinh t¢i ca nhivng cham tré trong quéa
trinh x& Iy Pon yéu ciu cap Bang sang ché.

Tai sao ‘lién két sang ché” lai 1a van dé? St dung cac DRAs dé thuc thi luat sang ché, trong
khi nhiém vu cla ho Ié ra la bao vé sirc khée cdng dong. Co6 thé vo hiéu hdéa cac hiéu qua tiem
tang cla ngoai |é Bolar.

Hién trang quy dinh cua FTA Hoa Ky-Chile va Hoa Ky-Peru?

Hoa ky-Chile: Ngan chan viéc xin lwu hanh trr khi cé sw cho phép ctia chl sé& hiru sang ché. Gia
han thdi gian bédo hd dé bao gdbm ca khoang th&i gian DRA cham tré trong thd tuc hay trong viéc
thdng bao cho chd s& hiru rang da cé mét chi thé khac xin lwu hanh trong thdi gian dwoc phdm
lién quan dang dwoc bdo hd. Gia han thdi gian bdo hd dé bao gdbm cé khoang thdi gian cham tré
trong xem xét don xin cap Bang sang ché.

Hoa ky-Peru: Théng bao cho chii s& hiru rdng méot ngudi khac dang xin gidy phép Iwu hanh dbi voi
dwoc phadm dang trong thoi gian bdo hd. Cho phép chi s& hiru sdng ché c6 di thdi gian dé tim
kiém bién phap khac phuc.. Gia han thoi gian bao hd d& bao gdm cad khoang thdi gian cham tré
trong xem xét don xin Cép Béng séng Ché. UNITED NATIONS CONFERENCE ON TRADE AND DEVELOPMENT



Bao ve dir lieu thtr nghiem
La gi?
TRIPS khdng c6 cac quy dinh vé viéc cdm cac DRA dwa vao cac dir liéu gbc
trwde do (Piéu 39).
Coi cac di liéu thtr nghiém lam sang dwoc cung cép cho DRA la bi mat thwong
mai, Cac quy dir)h dién h‘!nh trong FTAs cam DRAs dwoc st dung cac dir liéu
nay trong moét s6 nam nhat dinh.

Rui ro ctia cac quy dinh ddc quyén dir liéu? Budc cac cong ty generic phai
hodc 1a doi tdi khi hét thoi han doc quyén mai c6 thé xin gidy phép lwu hanh
mét loai thudc generic twong tw ngay ca khi sang ché da hét thoi han bao ho,
hodc la phai tw minh tién hanh cac thlr nghiém l1am sang néu mudn xin lwu hanh
trwdec thdi han nay.

Hién trang quy dinh cua FTA Hoa Ky-Chile va Hoa Ky-Peru

Quy dinh 5 ndm ddc quyén di liéu déi véi dwoc phdm (theo Hiép dinh TM song

phwong Hoa Ky-Vietham FTA =5 nam)
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Co ché giadi quyét tranh chap Nha nwéc — Nha dau tw nwdc
ngoai (ISDR)

La gi?

Binh thwong, cac tranh chap lién quan téi cac diéu khodn trong cac Hiép dinh
chi c6 thé dwoc khédi xwdng bdi cac Bén (nwdc) thanh vién Hiép dinh. Theo
ISDR, mdt nha dau tw (cong ty) nwédc ngoai co thé kién Chinh phl theo co ché
gidi quyét tranh chap quy dinh tai Hiép dinh lién quan.

Tai sao ISDR /ai la van dé?

Mé&c du day duoc cho la co che dé khién mét quoc gia tré' nén hap dan hon
trong mat cac nha dau tw tiéem nang, co ché nay thyc té khien Nha nwéc phai
dwng trwdc nguy co bi kién va chiu trach nhiém trong cac vu kién nay.

2012 vu viéc da duwoc xir ly theo Co ché nay: Vu Occidental Petroleum v.
Ecuador (theo Hiép dinh dau tv song phwong Hoa Ky-Ecuador — béi thuwong
1.77 triéu USD céng lai); Vu Eli Lilly kién Canada (theo Hiép dinh NAFTA -Eli
Lilly da kién Toa an Canada vi da thu lai sang ché vi ly do thiéu tinh vng dung).

Hién trang quy dinh cua FTA Hoa Ky-Chile va Hoa Ky-Peru
C6 cac diéu khoan cho phép nha dau tw nwédc ngoai dwoc kién Chinh phd

vi c&c hanh déng khdng tuan thi cac tiéu chuan déi x& véi nha dau tw.
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Co ché giai quyét tranh chap Nha nwéc — Nha dau tw nwéc
ngoal (ISDR)

Xu huéng ISDR & cac nwéc dang phat trién

Nam Phi — khéng chap nhan céac Hiép dinh dau tw song phwong maoi va sé
cb gang dé bé Co ché nay trong cac Hiép dinh da cé

Australia — khdng chap nhan ISDS trong bat ky Hiép dinh dau tw méi nao
An D6 — xem xét lai cac Hiép dinh dau tw song phwong da ky, dac biét 1a
céc diéu khoan vé ISDS

Brazil — Lwa chon giai phap khong ky Hiép dinh dau tw song phwong nao
Ecuador, Bolivia, Cuba, Nicaragua, Domincan Republic, St. Vincent and the
Grenadines and Venezuela — 7 nuwéc lién két dé& chéng lai cac vu kién theo
cac Hiép dinh dau tw song phwong, thiét lap cac trung tam trong tai cta khu
vwe. Thiét 1ap mét td chirc gidam séat cac vu ISDS.

Bai hoc- Birng bao gi® chi nhin vao méi Chwong
SHTT trong cac Hiép dinh!
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Cac cau hoi?
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