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LOI NOI PAU

DPam phan Hiép dinh Déi tac Xuyén Thai Binh Duong (TPP) giita chin nudc trong
khu vuc APEC nham thiét 1ap mot khu vuc thuong mai ty do hai bo Thai Binh
duong bit dau cubi nim 2009. Viét Nam 13 quan sat vién ctia dam phan nay tir
nhirng Vong dam phan dau tién va 1a thanh vién chinh thirc tir thang 11/2010.

Theo du kién ddy tham vong ctia cac nudc thanh vién TPP thi dam phan nay s& dugc
tang toc trong nam 2012 voi nhitng thdo luan va cam két cu thé trong tirng linh vuec.

Bao ho quyén so hitu tri tu¢ (IP) 1a mot trong nhiing linh vye dam phan quan trong
trong khuon khd cac dam phan FTA thé hé moi thoi gian gan day va la linh vuc
duoc dic biét nhan manh boi cac dbi tac phat trién (Hoa Ky, Uc, New Zealand)
trong dam phan TPP.Ban Du thdo Chuong IP cua Hoa Ky trong dam phan TPP
duogc tiét 16 1an gan nhét thang 12/2012 cho thay nuéc ndy nhin manh yéu cau ap
dung “TRIPS +”, tirc 1a yéu cau diéu chinh cic bién phap bao ho quyén sé hitu tri
tué theo hudng ting quyén cua cha sé hiru, giam cac diéu kién d6i v6i ding ky bao
ho va ap dung cac bién phap nham ting cudng kha ning thi hanh (bao dam) cac
quyén so hitu tri tué so v6i mirc bao ho ciia WTO hién tai.

Mot linh vuc dugc quan tdm dac biét trong dam phan TPP vé IP 1a duoc phém. Tuy
khong co cac quy dinh riéng vé duoc pham nhung cac diéu khoan vé IP duoc suy
doén la s€ c6 tac dong rat 16n dén linh vuc nay, va s€ cd anh huong sau dén mot bo
phan dan cu dang ké cia cac nudc thanh vién TPP, dic biét 1a cac nudc dang phat
trién nhu Viét Nam.

Khuyén nghi duoc xdy dung dua trén viéc phan tich Ban du thao duoc tiét 10 vé
Chuong IP ma Hoa Ky dua ra trong dam phéan TPP (ban thang 12/2011) trong so
sanh v4i hoan canh Viét Nam nhin tir goc do loi ich cua nguoi bénh ciing nhu cua
doanh nghiép Viét Nam. Phu luc cta Khuyén nghi 1a Bang so sanh chi tiét Dy thao
Chuong IP ctia Hoa Ky véi phap luat Viét Nam (Luat s¢ hiru tri tu¢ nam 2005 va
Luat stra d6i ndm 2009 cung cac van ban huéng dan c6 lién quan) (Phu luc I), thuc
hién vé&i su phdi hop ciia cac chuyén gia doc 1ap cia Public Citizen — tat ca cic phan
tich cua chuyén gia déu di duoc kiém chimg va xem xét lai boi Trung tim WTO —
VCCI dé dam bao rang cac phan tich nay 1a pht hop véi loi ich clia doanh nghiép va
nguoi dan Vi¢t Nam.

Trung tam WTO
Phong Thuong mai va Cong nghi¢p Viét Nam
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Quan diém tieép cin

Bao ho quyén so hitu tri tu¢ (IP) 1a mot trong nhitng linh vyc dam phan quan trong
trong khudn kho cac dam phan FTA gan day. D6i véi Hoa Ky, mot thanh vién cé
tiéng ndi quan trong trong dam phan TPP, day 1a van dé luén dugc nhan manh, theo
hudéng TRIPS+ (cac doi hoi vé muc d bao ho IP cao hon muc dd d3 duoc ghi nhan
tai Hiép dinh WTO vé cac khia canh thuong mai ctia quyén so hitu tri tué (TRIPS)).
Diéu nay ciing dugc thé hién rat rd rang trong Du thdo Chwong IP ma Hoa Ky dua

ra.

Trong hoan canh cu thé cua Viét Nam, van dé nay can dugc ti€p can tor quan diém
sau day:

TRIPS+ khong phu hop voi loi ich hién tai va trong twong lai cia Viét
Namva do dé, canhan ché téi da cdc cam két TRIPS+ trong TPP

Ciing nhu Chinh phu Viét Nam, doanh nghiép va ngudi dan Viét Nam nhan
thirc kha rd vé nhiing loi ich ciing nhu sy can thiét ciia viéc bao ho cac quyén
so hitu tri tué trong thuc ddy ning luc sang tao, tién tdi mot nén kinh té cong
nghiép hoa, hién dai hoa va mot su phat trién sach, bén vimg. Bao vé IP ciing
duoc biét toi nhu 1a mot yéu tb mang dén sy bao dam nhat dinh cho cac nha
dau tu nudc ngoai, tir d6 thu hit dau tu cling nhu thuc ddy chuyén giao cong
nghé, gop phan quan trong vao viéc xay dung nén san xuat hién dai hoa. Vi
vay, da co6 mot sy déng thuan tuong doi trong viéc Vi¢t Nam tham gia dan
dan vao nhimg Cong udc qudc té quan trong trong viéc bao ho IP (cac Cong
ugc WIPO).

Maic du vay, bao hg IP ¢ Viét Nam can duoc danh gia trong mbi tuong quan
véinhu cau tiép can cac cong nghé va cac san pham sang tao vi mirc chi phi
chap nhan duoc cia cac doanh nghiép SME ciing nhu cua nhiéu dbi twong
khac (dic biét 1a nguoi lao dong, ngudi bénh...).Néu viéc bao ho IP mang
dén lgi ich cho mdt nhom nho nhung anh huong dang ké t6i loi ich cong
cong cia mot nhom 16n hon thi bao hd IP can phai dugc xem xét lai. Noi
cach khac, can c¢6 mot gi61 han cho viéc bao ho IP. Trén thuc té, Viét Nam
cling khong phai ngoai 1é trong van dé nay: & hau hét tit ca cac nudc dang
phat trién, sy can thiét phai bao vé va khuyén khich sang tao thuong co thi ty
wu tién thap hon trong so sanh véi nhu ciu ting cudng lgi ich chung ciia cong
dong.

Cac quy dinh vé IP trong khuoén khé WTO (Hiép dinh vé cac khia canh
thwong mai ctia quyén sé hiru tri tué - TRIPS) duoc xdy dung trén co s yéu
cdu clia cic nudc phat trién, nhom nim thé chu dong trong dam phéan
Uruguay thanh 1ap T6 chitc WTO nay. TRIPS bi phé phan 1a khong phi hop
v6i nhu cau va trinh d6 phat trién cta cic nudc dang va kém phat trién boi
céc tiéu chuin qua cao, bao v¢ loi ich cua mot nhoém thiéu sb giau co (da
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phan tr cac nudc phat trién) chong lai loi ich cong cong ctia s6 dong & cac
nuoc nay.

TRIPS+, v&i nhitng tiéu chuin bao ho cao hon so vo1 TRIPS, vi thé, 1a diéu
hau nhu khong kha thi, di nguoc lai loi ich chung cta cac doanh nghiép, cia
nén kinh t€ cling nhu cua toan xa hadi.

Gia nhap WTO, Viét Nam khong c6 lua chon nao ngoai vi¢c phai chép nhan
toan b nhitng tiéu chudn vé IP trong TRIPS mic du tai thoi diém gia nhap
WTO, nhiéu chuyén gia ciing di canh bao rang cac tiéu chuan nay 13 qué cao
so v6i Vié Nam. Trong thoi gian qua, viéc dam bao thuc thi cic cam két
trong khuoén khé WTO vé van dé nay da va dang 1a thach thirc dbi voi Viét
Nam, khong chi d6i voi cac doanh nghiép ma con dbi voi ca cong dong.

Tham gia dam phan TPP, Viét Nam & mot vi thé khéc so v6i dam phan WTO,
Viét Nam c6 quyén c6 tiéng ndi riéng ciia minh dua vao nhu cau thyc té cia
Viét Nam thay vi phai chiu ap dat, va vi vy, viéc dua ra cac cam két vé 1P,
van dé co lién quan dén nhimng loi ich cong dong quan trong, can dugc can
nhic mot cach can trong va kién quyét.

Hon nita, sau TPP, Viét Nam dang du dinh tham gia dam phan nhiéu Hiép
dinh thuwong mai tu do (FTA) voi nhitng ddi tac quan trong (vi du EU,
Nga...). Nhitng cam két trong TPP c6 thé 1a mot “rang budc” (“tran dudi”)
cho nhiing cam két trong cac FTA tuong lai nay. Vi vdy, ddm phan TPP cang
can phai than trong nhiéu hon.

Céng dong doanh nghiép va nguwoi dan mong cho ¢ cdc nha dam phdn Viét
Nam thdi do cwong quyét trong dam phdn vé vin dé nay nham dam bdo
TRIPS+, néu cé, & mirc thcfp nhdt cé thé trong khuon khé TPP.

Xét riéng trong linh vwe dwoc phim va cdc bién phdp chiva bénh cho
nguwoi, Viét Nam khong thé nhian nhwong truée bat ky doi héi TRIPS+ nao

Duoc pham 12 mét trong nhirg linh vuc dugc xem 13 nhay cam nhat trong
cac van dé vé quyén s¢ hitu tri tué (IP) boi san pham nay c6 lién quan t&i mot
loi ich cong cong ddc bi¢t quan trong: strc khde cong d@)ng.

Yéu cau cao trong bao ho IP ddi v6i dugc pham s& khién cho viéc san xuat
thudc generic (thude hét thoi han bao ho va do d6 c¢6 thé duge san xuat dai tra
ma khong phai cdng thém trong gia nhiing chi phi 16n tra cho phi ban quyén)
kho khin. Hé qua truc tiép va tirc thoi 1 gia thude cao va diéu kién dé ha gia
thudc rat khé khan. Doi véi mot nude dang phat trién néi chung, noi thu nhap
trung binh cta ngudi ddn ¢ mic thdp va chi phi chita bénh chiém mot ty
trong cao trong tong chi phi sinh hoat, gia thudc cao dong nghia véi kha ning
tiép can thude giam rd rét, c6 thé anh hudng nghiém trong t6i viée bao vé stic
khoe cua ting ca nhan. Trong cac truong hop ma chi phi danh cho dugc
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pham va chita tri duoc tai tro bdi Nha nudc thong qua cic chuong trinh bao
vé strc khoe cong dong, gia thude cao dong nghia véi viée sb luong ngudi thu
huong it hon va/hodc mic dé hd tro trong chita tri giam di dang ké (boi
ngudn luc cua Nha nude danh cho viée ndy ¢ cac nude dang phat trién 13 rat
nho). N6i cach khac TRIPS+ co tac dong tiéu cuc, truc tiép, tic thoi va
nghiém trong t&i quyén tiép can duoc pham va cong cudc bao vé stc khoe
cong dong & cac nude dang phat trién. Viét Nam khong nim ngoai quy luat
nay.

Déi v6i cac doanh nghiép san xuit duge & cac nude dang phat trién, TRIPS+
cling gdy ra nhimg kho khin dang ké bai day thuong 13 nhitng doanh nghiép
nho, rat it chi phi cho viéc nghién ciru va phat trién dugc phim moéi va
TRIPS+ s& can trd viée san xuat thude generic cia cac doanh nghiép nay.

Nhin réng ra, ngudi bénh (c6 nhu cau vé cham soc y té) ciing dong thoi 1a
ngudi lao dong. Viéc TRIPS+ can trd kha ning tiép can thude va dich vu y té
clia nguoi lao dong cling s& anh huong gian tiép dén hiéu qua va trién vong
phat trién ctia cdc doanh nghiép str dung nhirng lao dong nay. Do d6, TRIPS+
suy doan s& gy ton hai gian tiép toi hoat dong ciia tat ca cac doanh nghiép va
nén kinh té.

Tai nhiéu dién dan khép noi trén thé gioi, c6 mot su déng thuan cao vé viéc
trong khi cac loi ich kinh té c6 thé duoc can nhac va bu trir trong nhing
truong hop nhat dinh trong khudn kho cac dam phan mé cira thuong mai, st
khoe cong dong 1a diéu khong thé bi “hy sinh” vi bat ky loi ich nao khac.

Trong khuon khé WTO, ban than cic nudc ciing thira nhan rang TRIPS 1a
tiéu chuan qua cao néu xét tir goc do duge pham. Pay 1a Iy do tai sao cac
nuéc ddng thuan trong viéc dua ra tuyén bd Doha 2001 vé viéc ap dung linh
hoat TRIPS di véi cac truong hop lién quan dén quyén tiép can dugc pham
ciia cong chung. Va day 1a cin ctr quan trong dé cac nudc, dic biét 13 cac
nuéc dang phat trién, 4p dung ciing nhu doi hoi nhitng tiéu chuan IP linh hoat
va phu hop trong van dé& nay trong ca WTO 1an cac dam phan thuong mai
khéc.

Do dé, cd tir géc d3 lpi ich lan kha nang dam phan, cdc nha dam phdn cia
Viéet Nam can va hoan toan cé thé khong nhan nhwong voi bat ky doi hoi
TRIPS+ nao tir phia cdc doi tac TPP doi voi van dé duoc pham.

Trieong hop khong c6 sw phan biét vé doi twong dp dung trong cdc quy dinh
Churong IP ciia TPP, it nhdt can c¢é quy dinh néu ré dwoc pham va cdc nhém
san pham dich vu y té la ngoai 1é cia cdc quy dinh TRIPS+ trong Chirong
nay va rang cdc hinh thirc dp dung linh hoat TRIPS trong Tuyén bo Doha
2001 la mot bo phan khong tach roi cua Chwong nay.



- Péi véi linh vwe thudc th( 'y va bién phdp chiva bénh cho déng vit, TRIPS+
de doa gdy ra nhitng dnh hwéng nghiém trong téi sin xudt néng nghiép va
doi song ciia nong din Viét Nam

Vi luc lugng lao dong (hoat dong toan bd hodc ban thoi gian) chiém t6i trén
48% tong s dan trong do tudi lao dong va 69,4% dan sb sdng & khu vuc
ndng thon, nganh ndng nghiép tuy chi dong gop 22,02% tong gia tri san pham
trong nude (theo Bao céo kinh t& xa hoi cua Chinh pht nim 2011) nhung c6
anh huong dén thu nhap va doi séng cua da sé dan cu Viét Nam.

Chi phi danh cho thudc thi y, thudc bao vé thuc vat va cic san pham cong
nghé phuc vu nong nghiép chiém mat ty trong dang ké trong tong chi phi san
xuat nong nghiép Viét Nam va do dé c6 anh hudéng dén hiéu qua cua nganh
nay tai Viét Nam, qua do tac dong dén thu nhap cua mot bo phan 16n dan cu.

Nhu trong tat ca cac truong hop khac, TRIPS+ sé& khién cho gia ctia cic san
phém thude tha Y, thudc bao vé thuc vat va san phém cong nghé¢ phuc vu
nong nghiép khac gia tang. Piéu nay suy doan s& tac dong tiéu cuc téi thu
nhap va doi séng cua nong dan, nhom dugce xem la “d3 bi tén thuong” nhat
trong hoi nhap kinh té qudc té.

Do vay, tw goc do loi ich cua nong dan, doi véi moi dé xudt TRIPS+ ma cdc
doi tdc duwa ra trong TPP, néu cé, doan dam phan Viét Nam déu can doi héi
Cac Nngoaqi ¢ doi véi nhém san phcfm thuéc thii ¥, thuoc béao vé thuc vit va
cong nghé phuc vu nong nghiép, nham bao vé loi ich cia mdt bo phdn dan cu
dé bj tén thwong trong xa hoi.

1. Cic khuyén nghi cu thé

Véi cac quan diém tiép can néu trén, trén co s cac phan tich cua chuyén gia vé Du
thdo Chuong IP cia Hoa Ky trong TPP, Trung tim WTO — Phong Thuong mai va
Cong nghiép Viét Nam c6 mot sd kién nghi vé phuong an dam phan Chuong IP lién
quan dén dugc phim va cac san pham thudc tha y, thue bao vé thuc vat (sau day
viét gon 13 “dugc pham) nhu dudi day:

1. Piu tranh dé dwa cic ndi dung ciia Tuyén bd Doha 2001 vé ap dung linh
hoat TRIPS vao ngi dung chinh thirc cia TPP

Tuyén bd Doha 2001 vé viée ap dung linh hoat TRIPS ddi voi duoc phém la mot
van ban ghi nhan tam quan trong, su can thiét va phii hop dao dic cua viée ap dung
linh hoat céc quy dinh cia TRIPS nhdm bao vé stic khoe cong dong. Tuyén bd nay
d3 nhan dugc su dong thuan cua tat ca cac thanh vién WTO, trong d6 c6 cac nudc
TPP.

Trén thuc t€, du ngan gon va vdoi nhitng ndi dung dinh tinh 1a chu yéu, Tuyén bo
Doha da 1a mot cong cu hitu hiéu dé nhiéu nudc bao v¢ 1gi ich cong cong quan trong
ve suc khde cong dong ctia minh trudc cac yéu cau bao hg IP. Phap luat va thuc
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tiénViét Nam ciing da va dang 4p dung nhiing bién phap linh hoat (ngoai 1& so véi
TRIPS) theo “sy cho phép” trongTuyén bd Doha nay (dic biét trong cac ndi dung
lién quan dén gidy phép bit budc).

Do d6, vé mit ndi dung, viéc dua ndi dung cuia Tuyén bd Doha va van ban chinh
thirc ctia TPP 1a rit c6 ¥ nghia d6i véi Viét Nam.

Viéc dua Tuyén bd nay thanh ndi dung chinh thirc cia TPP ciing hoan toan kha thi
boi trong Ban khung (Broad Outline) caa TPP cong b thang 11/2011, véi su chap
thuan cta nguyén thu tat ca cic nudc thanh vién TPP, Tuyén b Doha ciing da duoc
ghi nhan nhu 1a mét “dinh hudng tiép can” cho dam phan TPP, viéc dwa Tuyén bd
nay thanh noi dung chinh thirc cia TPP chi 1a mot budc tiép theo, phu hop voi ¥ chi
cua lanh dao cac nudc TPP ma thoi.

2. Kién quyét phan d6i dé xuat mé rong ddi twong c6 thé dwoe bio hd cia
bang sang ché doc quyén

Piéu 8.1 va 8.2 Du thao Chuong IP ctua Hoa Ky trong TPP dé xudtmd rong dbi
tugng doc quyén sang chécho khong chi cho cac san pham thudc mdima ca:

- Cdc hinh thitc méi hay cdch sie dung méi cia cdc logi thudc cii va cdc
phwong phap diéu tri (va quy trinh phau thudt moi);

- Cdc phwong phdp chan dodn va chita tri cho nguoi va déng vit

Pay 14 nhitng “d6i tuong bao ho doc quyén” méi so véi phap luat IP Viét Nam ciing
nhu TRIPS va c6 kha ning tac dong bat 1oi t6i chi phi chita bénh cho nguoi va dong
vat tai Viét Nam boi:

(1) Déi voi truong hop bao ho cac hinh thirc méi/cach sir dung méi cia cac
loai duoc phim va phuong phap diéu tri di c6:
Theo cac quy dinh hién tai thi dbi voi mdi loai thudc, chirng nhan doc
quyén chi duoc cip trong vong 20 nim, sau thoi gian ndy, cac cha thé
khac co quyén tiép can dé san xuit loai thuéc voi thanh phan (generic)
tuong ty ma khong phai tra phi ban quyén/phi st dung san phim doc
quyén sang ché.

Tuy nhién, trén thuc té, nhiéu cong ty dugc da tim cac cach khac nhau dé
kéo dai thoi han 20 nim doc quyén nay bang cach tao ra nhiing thay doi
nho ddi véi cac loai thude cii (vi du thay vi thude vién thi san xuét thudc
dang nudc/siro, bd sung kha ning bao quan thudc trong diéu kién do am
cao hon,...) va ding ky nhiéu ching nhan doc quyén bd sung cho loai
thudc d6 (trong chuyén mon, thu thuat nay dugc goi 1a “evergreening”), tir
d6 ding ky doc quyén d6i voi mot sb loai thude bi kéo dai thém nhiéu lan
quy dinh 20 nim ban dau. Piéu nay khién cho cac bén lién quan (dic biét



(if)

132 nguoi bénh va céc to chirc hoat dong nham dua nhiéu thude hon dén tay
nguoi bénh véi gia ré hon) bi danh hudng nghiém trong.

Vi vy, nhiéu nudc dang phat trién (1a nhimg nuéc ma ngudi bénh co thu
nhap thap, c6 nhu cau rat 10n trong viéc tiép can thude gid ré) da bat dau
c6 nhirng bién phap khac nhau dé cAm hién tuong evergreening ndy cua
cac cong ty duoc phdm nude ngoai trén 1anh thd cua minh. Vi du An Do
d3 thong qua quy dinh han ché doc quyén vé cac hinh thirc méi cua cac
loai thubc cii (két hop, siro...) va cac cach st dung méi ctia cac loai thube
cii. Phillipines ciing dwa vao phap luat IP ctia minh vé ching nhan doc
quyén cac quy dinh cdm evergreening nim 2008.

Chép nhdn d& xuit nay ctia Hoa Ky ddng nghia véi viée cho phép gia ting
tho1 han bao hd doc quyén cla mot san phém 1én nhiéu lan (so véi thoi
han gdc 20 nam hién nay). Cac doanh nghiép Viét Nam sé& phai cho thém
rat nhidu thoi gian dé c6 thé san xuét thudc generic gia ré. Kha ning tiép
can thude giad ré cia nguoi dan Viét Nam cling tir d6 ma bi han ché di rat
nhiéu. Tuong tu ddi v6i trudng hop thude tha y, thude bao vé thyuc vat.

Déi véi trudng hop bao ho cac phuong phap chan doan va chita tri cho
nguoi va dong vat

Phép luat IP Viét Nam hién khong bao ho cac phuong phap chan doan va
diéu tri.

Néu dé xuat nay cia Hoa Ky dugc chép thuan, cac bénh vién va co s0'y té
sit dung cac phuong phap chan doan va chita tri s& phai tra tién ban quyén
cho cac phuong phap nay néu ching di bi cac cong ty dang ky bao ho doc
quyén. Hién tai, khi viéc stir dung cdc phuong phap nay con chua phai tra
tién ban quyén, chi phi cho dich vu y té & Viét Nam ciling d3 rat cao so voi
thu nhap cia mot bo phan dan cu, néu thuc hién theo dé xuat nay, chi phi
nay sé gia ting dang ké.

Tir phén tich néu trén, cé thé thdy dé xudt nay cia Hoa Ky rat bdt loi cho Viét Nam,
di nguoc lai tinh than cua Tuyén bo Doha vé cac bién phdp ap dung linh hoat

TRIPS.

Do dé Viét Nam ¢é Iy do va co sé dé kién quyét phdan doi dé xudt nay ciia Hoa K.

3. Bac bé dé xuit ciia Hoa Ky khong cho phép phan doi trwée khi cap gidy

chitng nhan ddc quyén

Diéu 8.7 Dy thao Chuong IP ctia Hoa Ky trong TPP quy dinh cac nudc thanh vién
TPP khong duoc cho phép cac hinh thirc phan dbi viéc cip ching nhan doc quyén
trude khi chimg nhan nay dugc cap.



Dé xuit nay ctia Hoa Ky d3 tudc di mot quyén quan trong cua cac chu thé c6 loi ich
d6i 1ap voi cha thé mudn duoc cap bang doc quyén sang ché theo quy dinh hién tai
cua Viét Nam.

Cu thé, theo Piéu 112 Luat S¢ hitu tri tué 2005, bat ky ai, néu c6 bang ching cu thé,
cling c6 thé phan dbi viéc cap diang ky ching nhan doc quyén ddi véi mot san pham
nhat dinh tai Viét Nam va viéc phan ddi nay c6 thé duoc thyc hién bang cach giri
phan ddi téi Co quan co thém quyén cép bang sang ché. Va khi c6 mot phan d6i nhu
Vay, co quan co tham quyén s& phal xem xét va chi chap nhan cho dang ky khi di c6
két luan cu01 cing vé viéc yéu cau ding ky do la phu hop. Quy dinh nay gop phan
han ché quyén ding ky chimg nhan doc quyén cua cac chi so hitu va tao diéu kién
dé cac bén co loi ich lién quan (dac bi¢t 1a cac nhom dai di¢n cho lgi ich cia nguoi
tiéu dung - ¢ day 1a bénh nhan; va ca cac nha san xuat thudc nodi dia) duge c6 thém
kénh hitu hiéu nham bao vé lgi ich hop phap va chinh dang ctia minh.

Dé xuat nay ciia Hoa Ky sé& khién cho thi tuc dang ky bao ho sang ché khong chi
nhanh chéong hon ma con thuan lgi hon rat nhiéu cho chu sé hitu sang ché bai viée
phan d6i néu thyc hién sau khi chtrng nhan ding ky doc quyén da duogc cip s& kém
hiéu qua hon va gay thiét hai hon cho nguoi phan déi, it nhat 1a boi thyc té 1a trong
qua trinh co quan c6 thim quyén diéu tra vé khiéu nai lién quan dén bang ding ky
doc quyén, bang nay s& van c6 hiéu luc va vi vay cac bén lién quan van s& phai chiu
thiét hai trong sudt thoi gian ndy. Hon nira, viéc d& bo mot bang dang ky thudng 1a
kho khin va phire tap hon 14 xem xét dé khong cap bang nay tir ban dau.

Xét riéng trong linh vuc duoc pham, dé xuat nay ciia Hoa Ky lam mat di mot co ché
quan trong dé cac nhom loi ich lién quan trong nudc (dic biét 1a cac doanh nghiép
san xuét thudc generic va nguoi bénh) ty bao vé minh trudce nhimng y dinh ding ky
bang sang ché méi co thé gay thiét hai cho ho.

4. Bac bé cac dé xuit cia Hoa Ky nham gy khé khiin cho viéc ding kyséan
xuit thudc generic(ddc quyén dir lidu, lién két sang ché)

Diéu 9.2 va Biéu 9.5 Dy thao Chuong IP ctia Hoa Ky trong TPP quy dinh vé:

- Poc quyén dir lidu (theo d6 co quan c6 thim quyén khong duoc dua trén dir
liéu vé tinh an toan va hiéu qua cua duoc pham di ding ky bao ho dé cip
ding ky cho thudc generic tuong ti);

- Lién két sang ché (theo d6 v6i mdi don yéu cau cho phép thudc generic tiép
can thi truong, co quan c6 thaim quyén phai ra soat tat ca cic bang sang ché
vé loai thudc lién quan dang c6 hiéu lyc, phai thong bao cho chu sé hiru cac
bang sang ché d6 biét vé& yéu cau nay va truong hop c6 khiéu nai thi phai
dimg viéc cap phép cho thudc generic cho dén khi ndo khiéu nai duoc giai
quyét xong).



Trong khi d6, phap luat Viét Nam hién hanh khéng thira nhan doc quyén dit liéu (ma
chi dimg lai & viéc bao ho dit liéu cua chu so hitu bang sang ché trude cac bén thu
ba) — day ciing 1a didu ma Viét Nam da kién quyét bao vé va di thanh cong trong
qua trinh dam phan Hiép dinh song phuong BTA véi Hoa Ky. Vé van dé lién két
sang ché, Viét Nam ciing dang c6 nhing nd lyc tuong tu.

Nhimng quy dinh trong dé xuat ndy ciia Hoa Ky néu dugc chap nhan trong TPP s&
1am thay d6i va v6 hiéu hoa nhitng nd lyc néi trén cua Viét Nam trong nhitng nim
qua. Ap dung dé xuit nay trude hét s& gay ra kho khin va qua d6 can tré viéc dang
ky cho thudc generic tai Viét Nam, gdy thiét hai truc tiép va tirc thi dén cac doanh
nghiép san xut/cung cip thudc generic cho thi trudng va cong ddong ngudi bénh co
nhu cau st dung thudc generic gia ré. Thir nira, cac dé& xuét nay ciing s& khién cho
cong viée cta co quan c6 tham quyén dang ky ddi véi cac loai dugce pham lién quan
tré nén phurc tap va ton kém (ca vé nguon lyc 13n thoi gian) hon rat nhiéu.

Tir goc do dao dire y té, nhitng doi hoi vé doc quyén dir liéu cling 1 diéu khong thé
chap nhan dugc (dic biét khi quy dinh doc quyén dir lidu s& khién cac bén khac phai
thyc hién lai nhitng thir nghiém trén nguoi va dong vat du da co dir liéu dugc thu
nghiém rdi).

Vi vay, vi loi ich cia nguoi dan, cua doanh nghiép cling nhu ctia chinh cac co quan
Nha nudc lién quan, xuat phét tir ca quan diém dao dirc va phap 1y, Viét Nam can va
c6 co s& dé bac bo cac dé xuat vé doc quyén dir lidu va lién két sang ché nay cua
Hoa Ky trong TPP.

5. Pwa ra khéi khai niém “diu tu” trong Dy thio Chwong Piu tw ciia Hoa
Ky trong TPP tat ca nhitng ndi dung khong lién quan dén dau tu truc
tiép, gian tiép (trong d6 c6 viéc loai bé IP khéi khai niém “dau tu”)

Lién quan dén Chuong Dau tu trong TPP, trén co s Ban Hiép dinh dau tu Mau
2004 cta Hoa Ky, duoc Hoa Ky st dung 1am nén cho viéc thiét ké Chuong nay
trong hau hét cac FTA ma nudc nay ky gan day va suy doan ciing s& dugc sir dung
trong dam phan TPP, Trung tim WTO - VCCI da c6 nhitng phan tich cu thé va cac
khuyén nghi lién quan ddi v6i timg ndi dung gtri Bo Ké hoach va Dau tu — phuy trach
dam phan Chuong Pau tu trong TPP ctia Poan dam phan ctia Chinh phu thang
5/2011.Tuy nhién, trong khudén khé Khuyén nghi vé Chuong IP lién quan dén dugc
pham, v6i quan diém tiép can nhu néu & phan I, day 1a van dé can dugc nhac lai va
nhén manh hon.

Cu thé, khéi niém dau tu qua rong néi chung va khai niém dau tu bao gom cé IP noi
riéng s€ 1a mdt bat lgi cho Viét Nam, it nhat tir cac goc do:

- Nguy co Chinh pha Viét Nam sé& bi kién theo Co ché giai quyét tranh chap vé
dau tu gitra Nha nude va nha dau tu s& gia ting thém nhiéu lan:
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Khéc véi dau tu truc tiép va gian tiép, IP va cac van dé lién quan gin v6i vo
van cac giao dich hang ngay ctia doanh nghiép Viét Nam, néu moi chi so
hitu IP déu duoc xem 13 “nha dau tu”’va déu co thé 1a “nguyén don tiém tang”
trong nhitng vy kién vé1 Chinh phu thi r6 rang nguy co Chinh phu Viét Nam
bi kién s& 1a rat 16n.

- Ganh ning nghia vu ddi véi Chinh phii Viét Nam bi gia ting dang ké:

Khai niém “dau tu” khéng chi gin voi vin dé giai quyét tranh chip giita Nha
nude va nha dau tu ma con lién quan t&é1 mot loat cac quy dinh, nghia vu cua
Nha nuée vé dau tu. NOi cach khac, khai niém dau tu cang rong thi pham vi
nghia vy tuong img ctia Nha nudce cang 16n va thach thuc véi Viét Nam cang
gia tang.

Lién quan dén van dé 1P, néu IP dugc xem la khoan “dau tu”, tit ca moi quy
dinh trong Chuong dau tu (twong Ung vdi cac nghia vu ciia Nha nudc Viét
Nam) s& dong thoi 4p dung cho moi vin dé vé IP (bao gom ca ddi xur qubc
gia, d6i xur t6i hué¢ qudc, chuyén tién vé nudc...). Péi v6i Viét Nam, cac
nghia vy trong Chuong dau tu TPPchi 4p dung cho cac khoan dau tu tryc tiép
va gian tiép thoi ciing di 12 mot thach thirc. Viéec mo rong cac nghia vu ndy ra
IP, chuyén giao cong nghé, chuyén quyén... rd rang 1a thach thic ma Viét
Nam hau nhu rat kho vuot qua. Hon nita, theo nhiéu chuyén gia, riéng vé
duoc phém, viéc xem IP 1a mot loai “dau tu” va chu s& hitu IP mot loai duoc
pham nhat dinh c6 thé kién Nha nudc theo Co ché giai quyét tranh chép giita
Nha nuée va nha dau tu s& khién cho Chinh phu Viét Nam ludn bi dtng trudce
“nguy co kién” cao khi thyc hién bat ky chuong trinh y té cong dong nao.

Ttr goc do kha nang dam phan, viéc yéu cau dua ra khoi khai niém “dau tu” trong
Chuong Pau tw TPP moi hinh thirc khong thudc nhom dau tu truc tiép va gian tiép
1a hoan toan kha thi boi:

- Viét Nam chua bi rang budc bai bt ky dinh nghia twong tir ndo vé “dau tu”.
Luat Pau tu 2005 ctia Viét Nam (ban hanh dé chuan bi cho viéc Viét Nam gia
nhap WTO, phu hop véi cac quy dinh cua BTA, WTO va cac FTA lién quan
dang dugc Viét Nam dam phan trong thoi diém d6 cua Viét Nam, va dén hién
tai cling chua bi bat ky ddi tic nao phan dbi) ciing chi gidi han khai niém dau
tu & dau tu tryc tiép va dau tu gian tiép (voi liét ké cac loai hinh rat 16 rang);

- Theo thong tin dugc tict 10 thi mdt s6 nudc nhu Australia, New Zealand cling
phan do6i viéc mé rong khai niém “dau tu” nay cua Hoa Ky, it nhat 1a lién
quan dén van dée IP.

Vi vay, vi loi ich truc ti€ép ctia Nha nudc va 1¢i ich gian tiép cia cong dong, Viét
Nam can dau tranh kién quyét dé loai bo khéi khai niém “dau tu” tat cad nhirng noi
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dung/dinh nghia dinh tinh ndo vé “dau tu” ngoai dau tu truc tiép (FDI) va dau tu
gian tiép (v6i cac hinh thirc dugc liét ké cu thé nhu trong Didu 2 Luat Dau tu 2005).

6. V& cac ndi dung khac

Bén canh nhiing ndi dung 16n néu trén, phan tich chi tiét Du thao Chuong IP cua
Hoa Ky v6i1 phap luat Viét Nam (Luat s& hitu tri tué nam 2005 va Luat stra ddi nam
2009 cung cac van ban hudng dan c6 lién quan) cho thidy Du thao Chuong IP c6
nhiéu diém rai ro va bat loi cho chinh sach y té cong dong va kha ning tiép cén
thudc cta nguoi dan Viét Nam ma Poan dam phan can cin nhic ky ludng.

Chi tiét phan tich nay duoc néu trongBang so sanh chi tiét Dy thao Chuong IP cua
Hoa Ky vo1 phap luat Viét Nam (Luat s& hitu tri tu¢ nam 2005 va Luat stra ddi nim
2009 cung cac van ban hudng din co lién quan) (Phu luc I), thuc hién véi su phdi
hop cua cac chuyén gia doc 1ap cua Public Citizen — tit ca cac phan tich cua chuyén
gia déu da duoc kiém chimg va xem xét lai boi Trung tim WTO — VCCI dé dam
bao rang cac phén tich nay 1a phu hop véi loi ich cia doanh nghiép va nguoi dan
Viét Nam.
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1.

Két ludn

Tir cac phan tich néu trén, trén co sé tham van va nhan dugc su ung ho cua don vi
lién quan thudc nhiéu gidi (xem Phu lyc II), Trung tim WTO - Phong Thuong mai
va Cong nghiép Viét Nam, nhan danh cong dong doanh nghiép, cic don vi nghién
ctru vé duoc, kién nghi Poan dam phan ctua Chinh phu khi xay dung phwong an dam
phan lién quan dén van dé nay ctia Viét Nam can dau tranh dé:

Puwa vao vin kién TPP cac ndi dung ciia Tuyén bd Doha 2001 vé ap dung
linh hoat TRIPS vao ndi dung chinh thirc cia TPP;

Loai békhoivin kién TPP cac diéu khoan c6 ndi dung sau day:
M¢ rong ddi tuong c6 thé duoc bao ho cia bang sang ché doc quyén;
Hiy quyén phan di trude khi cap gidy chimg nhan doc quyén;

Gay kho khin cho viéc dang ky san xuét thudc generic (doc quyén dir licu,
lién két sang ché);

Pua khai niém IP hay bat ky ndi dung nao khac ngoai dau tu truc tiép va gian
tiép vao khai niém “Pau tu” trong Chuong Pau tu ctia TPP.

13



