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Cac yéu cau bao ho sang ché dang su dung: Cé
can thiét phai chap nhan?
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Mot trong nhitng van dé gay tranh cai nhat trong linh vuc sé& hitu tri tué thoi
gian qua do la viéc liéu cé can thiét phai chap nhan cac yéu cau bdo ho sang
ché dang st dung hay khong?

Nhitng y nghia riéng

Theo 6ng Duong T Giang, Van phong Luat su Pham & Lién danh, truéc khi cé
BO luat S& h{tu tri tué (SHTT) thi cac yéu cau bado hd (YCBH) dang st dung van
dugc chédp nhan & nudc ta. Cac YCBH dang st dung cé y nghia riéng.

Thi nhat, dé€ mang lai su bdo hd day da cho sdng ché&, khong nhiing cho chat,
thiét bi, phuong phap theo sdng ché, ma ca cho cong dung cla chidng. Diéu
nay, dac biét y nghia nhu la mot tang bdo vé thi hai néu trong thoi han hiéu luc
cla van bang bdo ho6 sau nay, diém YCBH d6i vdi chat, thiét bi, phuong phap bi
hay hiéu luc thi it nhat cling van con diém YCBH déi véi cong dung cla chidng,
von cling la mot gidi phap ky thuat va do dé can dugc bdo ho theo luat séang
ché.

Th hai, do nudc ta cling ap dung nguyén tac bdo ho tuyét déi nén trong céc
don sang ché lién quan dén cac chat hdéa hoc mdi dugc tao ra, ngudi ta chi can
néu cdng thirc ctia chat xin dugc bdo ho, ma khong can néu ra cong dung cla
chat nay. Trong trudng hop do, ré rang la bd YCBH can cé cac diém lién quan
dén cbng dung cla chat méi dugc sang ché bén canh cac diém vé cong thirc
cla chat nay, badi vi néu khong thi khé long ma cé thé néi sdng ché dugc bdo hd
nham muc dich gi, c6 ich Igi gi cho x& hoi.

Viéc c6 chdp nhan cac sang ché dang st dung hay khong vé thuc chat la van dé
chinh séch. Nguyén nhan chinh dan dén viéc chiing ta tir chdi bdo hd cac séng
ché& dang s dung la do lo ngai viéc kéo dai thoi han bdo ho mot cach bat hop ly
cac sang ché trong linh vuc dugc dan dén gid thuéc chira bénh tang cao, lam
gidm kha nang ti€p can cda nhan dan. Néu xét theo khia canh nay thi viéc tu
chdi bdo ho ca cac sang ché trong cac Iinh vuc ky thuat khac ngoai linh vuc



dugc la khdong hgp ly. Hon nita, viéc cho rang ché dd bao hd céc sang ché dang
st dung c6 thé lam cho gié thuéc tang cao cling chua dugc cliing c6 bdi cac can
cr viing chac. Vi cho dén nay, chua hé cé bat ky nghién ctu khoa hoc nao chira
moi quan hé nhan qud gilra viéc bdo hd cac sang ché dang sir dung va gia
thuoc.

Mau chot cla viéc bdo ddm kha nang tiép can thudc ctia quang dai quan ching
la phai bao ddm viéc cung cap da thubc, véi muc gid hop ly, dac biét la cac loai
thuoc méi. Phan Ién cac loai thudéc mdéi trong s6 nay, dua trén nhitng hgp chat
md&i dugc tao ra va dugc cap patent (giay chlrng nhan vé sang ché dugc phap
luat cong nhan va cap cho chud sé hitu sdng ché). Thé nhung, thay vi tim cach
han ché quyén patent déi véi nhitng hgp chat méi dugc tao ra nhu vay, ching
ta lai danh cho cac sdng ché nay ché do “bao ho tuyét déi” - nghia la bao ho
cho bat ky c6ng dung nao, trong khi chang cé diéu udc quéc té nao budc ching
ta phai chap nhan diéu nay. Trong khi dé, sé thudc da biét dugc dung cho chirc
nang mai dé diéu tri bénh mdéi la khong nhiéu, cho nén viéc tir chéi bao ho sang
ché dang s dung khdng cé nhiéu y nghia trong viéc gép phan lam giam gia
thuoc.

Nh{rng nguoi tng hd quyét dinh tir chdi bdo ho cac sdng ché dang “si dung”
thuong vién dan dén Tuyén bo Doha, thé nhung Tuyén b6 Doha khéng hé dé
cap cu thé dén viéc loai trir cdc sang ché dang st dung. Thay vao dé, hoan toan
c6 thé st dung co ché “li xang cudng birc” d€ gidi quyét van dé bao vé siic khde
cbng dong. Lgi thé cla “li xang cudng bic” 1a c6 thé dp dung cho ca cac séng
ché lién quan dén céc loai thudc dua trén cac hgp chat méi dugc tao ra.

Ngoai ra, viéc tim ra mét hgp chat méi la vo cung khé khan va ton kém. Céc DN
hién khé c6 kha nang thuc hién cac nghién ctu nhu vay. Trong khi d6, viéc tim
ra cobng dung mai cia moét loai dugc phdm da biét cé 1é sé dé dang hon va cac
DN chi cé co héi tao ra va dang ky nhitng séng ché lién quan dén dugc pham
thudc loai sau. Dac biét |a doi véi cac loai thubc dan téc von chi sir dung cac
loai nguyén liéu san c6 trong thién nhién va moét loai cay thuéc c6 khi dung cho
nhiéu loai bénh. Khi dé, viéc nép don dang ky sang ché cho giai phap uéng nudc
sac clha cay X, vén theo truyén thédng dugc st dung dé chita cdm cim chang
han, dé€ mo6t chira bénh mdi, vi du ung thu, sé bi tir chéi.



Anh minh hoa

Can xem xét lai

Hién nay, cac don sang ché lién quan dén YCBH dang “str dung chat, thiét bi,
phuong phép dé thuc hién chdc nang mai” bi tir ch6i bang cach vién dan dén
dinh nghia sdng ché dugc quy dinh trong diéu 4.12 Luat SHTT, theo d6 sang ché
“la gidi phap ky thuat dudi dang san pham hoac quy trinh”.

Dua trén dinh nghia nay, Cuc SHTT tur chéi cadc sang ché dang st dung vi cho
rang “str dung” khong phai la “san pham” cling chang phai “quy trinh” va do dé
khong phai la déi tuong dugc bdo hd dudi dang sdng ché.

Can thay rang, viéc phan loai sdng ché thanh sadn phdm hoac quy trinh la phé
bién trén thé gidi. Tuy nhién, viéc nay khdong ngan cdn sang ché dang s dung
dugc bdo hd & nhiéu nudc khac. Do do, két luan rang “sir dung” khéng phai la
san pham hodac quy trinh la khéng hop ly. Thuc ra, cdc sang ché dang st dung
c6 thé dién giai theo hai cach. Cach th& nhat lién quan dén cach thic s dung
c6 thé dugc trinh bay nhu la YCBH vé phuong phap. Cach th hai lién quan dén
san pham dugc s dung theo chirc nang méi cé dugc trinh bay dudi dang san
phdm cé muc dich gidi han.

DE tradnh bi tir ch6i vi ly do khdng phai la doi tuong bao ho, nhiéu nguoi ndp don
da chuyén déi cac YCBH dang “str dung chat ...” dé thuc hién chirc nang nao dé
thanh dang “chat dugc s dung...” dé€ thuc hién chirc nang nay. Tuy nhién,



trong truong hop nay, cac YCBH mdi sé bi tir ch6i vai ly do cé6ng dung, chirc
nang cla san pham khong phai la dau hiéu ky thuat co ban dac trung cho san
ph&m hoac quy trinh. Thé nhung, c6 thé phan béac lai quan diém nay bang céch
vién dan cac quy dinh phap luat lién quan. Cu thé la, Diéu 25.3 Thong tu
01/2007/TT-BKHCN quy dinh rang:

Gidi phap ky thuat cé thé thuéc mot trong cac dang sau day.

San pham dudi dang vat thé (dung cu, may madc, thiét bi, linh kién, mach
dién...) dugc thé hién bang mot tdp hgp céc théng tin xac dinh mét san pham
nhan tao dugc dac trung baéi cac dau hiéu (dac diém) vé két cau, san pham dé
c6 chic nang (cong dung) nhu mét phuong tién nham dap ing mét nhu cau
nhat dinh cla con ngudi; hodac san pham dudi dang chat thé (vat liéu, chat liéu,
thuc pham, dugc pham...) dugc thé hién bang mot tap hgp céc thong tin xéc
dinh mét sdn phdm nhéan tao dugc dac trung badi cac dau hiéu (dac diém) vé su
hién dién, ty Ié va trang thai cla cac phan ti, c6 chic nang (cong dung) nhu
mot phuong tién nham dap ing mot nhu cau nhat dinh cGa con ngudi.

Piéu 25.5 cla théng tu néu trén cling chi rd rang: Dau hiéu co ban cua giai
phap ky thuat cé thé la dac diém vé chiric nang, cong dung, cau tao, lién két,
thanh phan... cung véi cac dau hiéu co ban khac tao thanh mot tap hop can va
da dé xac dinh ban chat (ndi dung) cda déi tuong.

Trudc khi ban hanh Bo luat SHTT, cac YCBH dang s dung van dugc chdp nhan
3 nudc ta. BO luat SHTT dugc ban hanh thay thé cho cac van ban phap luat
trudc doé cling khéng hé cé bat ky quy dinh nao loai trir d6i tuong “str dung”.

Viéc cac sang ché dang st dung bj tir chéi chi dua trén viéc dién giadi Luat SHTT
theo mot cach thirc con gay nhiéu tranh cai. Hon nita, khong c6 gi chiing to
rang viéc tir chdi bdo hd sang ché dang st dung cé thé& giup ich trong viéc bao
dam kha nang ti€p can thuoc doéi véi dai da s6 quan chidng. Chinh vi vay, viéc
nén hay khéng tlir chdi cac sang ché dang st dung va can c phap ly nao dé tur
choi cac sdng ché nay can dugc xem xét lai.

Thanh Ha




