Sang ché tai Viét Nam

Luat SHTT stra d6i nam 2022 cia Viét Nam: 12 diéu khoan quan trong vé sang
che anh hwéng den ban nhw the nao

Ludt SHTT sdra d6i ndm 2022 la stra déi 1&n thee ba déi véi ludt SHTT ban déu cda Viét Nam duoc
théng qua vao ndm 2005, duwoc stra dbi vao ndm 2009 va sau dé Ia ndm 2019 (“Ludt SHTT sira déi”
hodc “Luat SHTT ndm 2022”). Luat SHTT 2022 cda Viét Nam sé co6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 01 ndm
2023, ngoai trtr cac quy dinh vé nhan hiéu am thanh c6 hiéu luc tir ngay 14 thang 01 ndm 2022 va céc
quy dinh vé bdo hé di liéu thr nghiém déi véi héa chét néng nghiép sé cé hiéu luc tir ngay 14 thang
01 ndm 2024. Luat SHTT 2022 c6 nhing stra déi sdu réng duoc coi la mét cude dai tu 16n déi véi hé
théng sang ché cda Viét Nam hién nay. Dé tuan thi cac quy dinh trong mét loat cac hiép dinh vé
SHTT, nhwr CPTPP, EVFTA va RCEP ma Viét Nam méi tham gia ky két va 1a thanh vién, nhiéu diéu
khodn quan trong vé sang ché da duoc bé sung va sika déi vao Luat SHTT ndm 2022 nham gilp cho
qué trinh thdm dinh sang ché & Viét Nam hiéu qué hon.
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1. S4ng ché mat

Luat S& hivu Tri tué (SHTT) stra ddi nam 2022 lan dau tién thiét 1ap cac quy dinh riéng biét dé diéu
chinh sang ché mat. Theo d6, khoan 12a Diéu 4 dinh nghia réng sang ché mat “la sang ché duoc co
quan nha nwéc c6 thdm quyén xac dinh 1a bi mat nha nwéc theo phap luat vé bdo vé bi méat nha
nuwéc”. Bon dang ky ddi véi sang ché mat va trinh tw tha tuc d&ng ky sang ché mat sé dwoc huéng
dan thuc hién chi tiét theo Nghi dinh ctia Chinh pha.

Bi mat nha nuwéc 1a théng tin c6 néi dung quan trong do ngudi dirng dau co quan, td chirc c6 thdm
quyén xac dinh c&n ct vao quy dinh cGa phap luat, chwa cong khai, néu bj 16, bi mat c6 thé gay nguy
hai dén lgi ich quéc gia, dan téc. Vi tinh quan trong clia sang ché mat nhw vay, nén Luat SHTT sra
ddi nam 2022 da bb sung quy dinh chi tiét vé viéc kiém soat an ninh déi v&i sang ché trwéc khi ndp
don dang ky & nuwéc ngoai. Cu thé, sang ché khi dwoc ndp ra nwéc ngoai phai dwoc kiém soat an
ninh néu théa man cung lac 4 yéu tb sau: (i) sdng ché thudc cac linh vwe ky thuat cé tac dong dén
quéc phong, an ninh; (i) dwoc tao ra tai Viét Nam; (iii) thuéc quyén dang ky cla ca nhan 1a cong dan
Viét Nam va thuong tra tai Viet Nam hodc cua td chire dwoce thanh lap theo phap luat Viét Nam va (iv)
da dwoc noép don dang ky sang ché tai Viét Nam.

Khodn 12a Diéu 4, Didu 89a, Khoan 3 Diéu 108, diém d va diém e Khoan 2 Diéu 109 dwoc bd sung
vao Luat SHTT stra d6i nam 2022 dé giai thich khai niém “sang ché mat” va quy dinh céac trinh ty tha
tuc lién quan nham tao co s& cho viéc xay dwng ciing nhw thi hanh quy dinh vé sang ché mat va kiém
soat an ninh déi véi sang ché mat.

2. Quyén ding ky sang ché

Cac quy dinh phép luat lién quan dén quyén dang ky cac dbi twong S& hiru Céng nghiép (SHCN)
duoc tao ra trén co s& Nha nwéc dau tw kinh phi chwa ddng bo, phi hop véi cac quy dinh cla Luat
Quan ly, s dung tai san cdng, dan dén viéc chua tao dwoc ddng lwc thuc sw cho viéc khai thac,
thwong mai héa cac dbi twong nay.

DPé khac phuc, Luat SHTT stra dbi ndm 2022 da bd sung Diéu 86a, theo d6, quy dinh rang, quyén
dang ky sang ché la két qua cha nhiém vu khoa hoc va cong nghé st dung ngan sach Nha nwéc
thudc vé t chire chd tri nhiém vu khoa hoc va céng nghé va tb chirc nay sé tré thanh cha s& hiru
sang ché, trir trweorng hop séng ché, kiu dang coéng nghiép, thiét ké b tri thudc linh vuc qubc phong
va an ninh quéc gia sé& do dai dién chi s& hiru Nha nwdc thye hién quyén dang ky.

Bén canh do, Luat SHTT stra ddi nam 2022 bd sung Diéu 133a, theo dé, thiét 1ap cac truong hop Nha
nwéc giao quyén dang ky sang ché 1a két qua cta nhiém vu khoa hoc va cong nghe st dung ngan
sach nha nuwéc cho té chire, ca nhan khac, va cac truo’ng hop Nha nuéc cho phep td chirc, ca nhan
khac st dung sang ché&, ma khong can sy dong Y cta nguoi nédm ddc quyén s dung. Ngoai ra, Luat
SHTT stra d6i nam 2022 ciing quy dinh cu thé vé& nghia vu ma chd s& hiru phai tra thu lao cho tac gia
sang ché, nghia vu vé tra khoan tién dén bu khi st dung st dung sang ché va nghia vu cla té chirc
chu tri déi véi sang ché la két qua cta nhiém vu khoa hoc va céng nghé st dung ngan sach nha
nuwéec.

Mét bb sung quan trong khac Ia, t6 chirc, ca nhan quan ly nguon gen cung cap, dau tw nguédn gen, tri

thire truyén théng vé ngudn gen theo hop dong tiép can nguon gen va chia sé lgi ich, tree treong hop
cac bén c6 thda thuan khac ciing cé quyén dang ky sang ché.
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3. Tinh mé&i sang ché

Theo Luat SHTT 2005, don sang ché nop trwéc nhwng dwoc cong bd vao hodc sau ngay cong b cla
don ndp sau khéng dwoc xem & moét phan cuda tinh trang ky thuat da biét trong viéc danh gia tinh mai
cta don ndp sau. Thyc trang ndy chwa bao ddm muc tiéu thda dang va can bang gitra quyén cla chd
sé& hivu va quyén loi cGa cdng ching nhw: pham vi tinh trang ky thuat d& danh gia tinh méi ctia sang
ché chwa tinh dén don nodp trwdc, nhung chwa dwoc cong bd vao ngay hodc sau ngay céng bd cia
don ndp sau.

Dé khac phuc, Luat SHTT stra d6i nam 2022 thiét lap 02 diéu kién boc 16 bao gdm (i) boc 16 dwdi
dang la tai liéu sang ché va (ii) boc 16 dwéi dang |a tai liéu phi sang ché, twong trng, déi véi sang ché
xin dang ky dwoc coi la c6 tinh méi. Cu thé, Khoan 1 Diéu 60 dwoc sra déi va bd sung nhu sau:

“1. Sang ché duoc coi la cé tinh méi néu khdng thuéc mét trong céc trirong hop sau day:

a) Bj boc 16 cong khai duwéi hinh thic siv dung mo ta bang van ban hodc bét ky hinh thirc nao khac &
trong nwoc hodc & nwéce ngoai trée ngay ndp don dang ky sang ché hodc truée ngay wu tién trong
trromg hop don déng ky sang ché duoc huong quyen wu tién;

b) Bj béc 16 trong don dédng ky séng ché khac cé ngay ndp don hodc ngay wu tién sém hon nhung
duroc cdng bé vao hodc sau ngay ndp don hodc ngay wu tién cta don ddng ky séng ché do.”.

4. Cham dut hiéu lwc Bang doc quyén sang ché

Trén thyc té, hiéu lwc cta Van bang bao ho (VBBH) c6 thé bi chdm dirt toan bd hodc mét phan. Phan
mé dau cta Khoan 1 Diéu 95 Luat SHTT nadm 2005 mac du da dé cap dén chdm dut hiéu lwc cia
VBBH trong mét sb trwong hop, nhwng van chwa quy dinh rd rang vé viéc toan bd VBBH bj chadm dut
hay chi mét phan cta VBBH d6 bi cham dit. D& khac phuc, Luat SHTT sira déi nam 2022 da stra doi
khoan 1 Diéu 95 theo hwdng quy dinh rdng: VBBH bi chdm dit toan bd hodc mét phan hiéu luc trong
mét sb trwdng hop nhét dinh.

Ngoai ra, Luat SHTT stra ddi ndm 2022 ciing bd sung cac quy dinh vao Diéu 95 dé xac dinh rd thoi
diém cham dat hiéu lwc cta VBBH trong mét sé trwong hop. Theo d6, hiéu lwc ctia VBBH bi chdm
dirt ké tv ngay co quan quan ly nha nwéc vé quyén SHCN ban hanh quyét dinh chadm dit higu lwc
VBBH theo quy dinh tai Diéu 95.1.c (chd bang sang che khéng con tén tai) va hiéu lwc cia VBBH bj
ch&m dut ké tlr ngay co quan quan ly nha nwéc vé quyén sé hiru cong nghlep nhan dwoc tuyén bb
bang van ban clia chii VBBH (Chd vén bédng bao ho tuyén bé ter bé quyén sé hitu céng nghiép).

5. Hay bé hiéu lwc Bang doc quyén sang ché

Luat SHTT 2005 thiéu mét sé can cl hdy bd hiéu lwc Bang déc quyén sang ché, chwa quy dinh cac
trwdng hop néu don sang ché khong boc 16 day dua, hodc bac 16 nhwng khéng chinh xac théng tin lién
quan dén sang ché; hoac yéu cau bao ho vwot qua pham vi boc 16. Biéu nay gay ra tinh trang cac chu
thé lién quan khong c6 co s& phap ly dé yéu cau Cuc SHTT hay bd hiéu lwc Bang doéc quyén sang
ché va tinh trang tén dong kéo dai dbi v&i cac yéu cau hdy b hiéu lwc bdng déc quyén sang ché voi
ly do chwa dwoc quy dinh cu thé trong luat.

Dé khéc phuc, Luat SHTT stra d6i nam 2022 da thiét lap cac quy dinh riéng biét, tao co s& phap Iy
cho viéc hdy bd hiéu lyc toan bd hodc tirng phan déi véi Bang doc quyén sang ché.

Hay bd hiéu lwc toan bé (i) Bon dang ky sang ché dwoc ndp tréi voi quy dinh vé kiem
soat an ninh déi véi sang ché quy dinh tai Diéu 89a;
(2 trwong hop) (i) DBon dang ky sang ché dbi v&i sang ché duoc truc tlep tao

ra dwa trén ngudn gen hod&c tri thirc truyén thdng vé nguon
gen nhung khong bdc 16 hodc boc 16 khdng chinh xac vé
nguon géc ctia ngudn gen hodc tri thiec truyén théng vé
nguon gen co trong don do.

Hay bdé toan bé hoac 0) Ngudi nop don dang ky khdng c6 quyén dang ky va khéng
mét phan hiéu lyc néu dwoc chuyén nhwong quyén dang ky déi véi sang ché;

toan bo hodc moét phan (i) Sang ché khéng dap (rng cac diéu kién bao ho quy dinh tai
vén bang do khéng dap Diéu 8 (trai dao dirc xa hoi, trat tw cong codng, cé hai cho
&¥ng quy dinh v& quyén qudc phong, an ninh) va Chuong VIl (khéng dap ng tiéu
dang ky, diéu kién bao chuén bado ho vé tinh méi, trinh d6 sang tao, kha nang ap
ho, stra d6i bd sung don, dung cong nghiép);

béc 16 sang ché, nguyén (iii) Viéc sira d6i, bd sung don sang ché lam mé réng pham vi
tac nop don dau tién déi twong da boc 16 hodc néu trong don hodc lam thay dbi
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ban chat cta dbi twong yéu cau dang ky néu trong don;

(6 trwong hop) (iv) Sang ché khong dwoc boc 16 day da va rd rang dén muic
can ¢ vao dé nguwdi co hiéu biét trung binh vé Iinh vec ky
thuat tvong (rng co thé thic hién dugc sang ché do;

(v) Sang ché duoc cap VBBH vuwot qua pham vi boc 16 trong
ban mo ta ban dau cta don dang ky sang ché;

(vi) Sang ché dwoc cap VBBH khong dap (rng nguyén tic nop
don dau tién quy dinh tai Diéu 90.

Diéu 96.3 Luat SHTT stra d6i nam 2022 bb sung quy dinh dé xac dinh hiéu lwc cia Bang doc quyen
sang ché trong trwéng hop bi chAm dit hiéu lwe mot phan hodc toan bd. Theo d6, bang déc quyéen
sang ché bi hay bd toan bd hodc mét phan hiéu lyc thi toan bd hodc mét phan bi hiy bd cia Bang
doéc quyén sang ché dé khong phat sinh hiéu lwc ké t thei diém cap van bang.

6. Y&u cau bé sung tai liéu vé ngudn gen, tri thiec truyén théng trong yéu cau chung déi véi
don

Chu don ddng ky sang ché lién quan dén ngudn gen hoac tri thirc truyén thdng vé& ngudn gen cé
nghfa vu cung cap tai liéu thuyét minh vé ngudn gdéc ctia ngudn gen hodc tri thirc truyén thong ve
nguon gen trong don dang ky sang ché, déi véi sang ché dwoc truc tiép tao ra dwa trén nguén gen
hod&c tri thirc truyén théng vé ngudn gen.

Viéc b6 sung yéu cau vé tai liéu thuyét minh nhw néu trén sé gop phan kiém soat sang ché co st
dung nguon gen va tri thiee truyen thong ve nguon gen dé dam bao murc d6 bao ho théa dang va can
bang trong bdo hé quyén déi vé&i sang ché cling nhw hop Iy lgi ich ttr viéc st dung nguodn gen.

7. Tha tuc xt ly y kién ngwi thie ba/phan déi don sang ché

Tréach nhiém xem xét c4p hay t& chdi cAp VBBH cho céac dbi twong SHCN xin dang ky thudc vé co
quan SHCN. Tuy nhién, nguén thong tin va co sé& di liéu ma co quan SHCN st dung dé tra cteu va
danh gia kha nang dang ky clia cac déi twgng SHCN khong day dd co thé din dén sai sot trong viéc
xét cap VBBH. Cac tranh chép, yéu cau hay bé hiéu lwc mot phan hay toan bd cac dbi twong SHCN
sau khi cap bang phan nao phan anh thuc té nay Do do, y kién cGia nguoi thir ba dbi véi cac déi
twong SHCN trong giai doan don dang dwoc thdm dinh 1a sw bd 'sung thong tin, di liéu quan trong aé
han ché cac sai sét, giip co quan SHCN ra quyét dinh ding dan trong viéc cap hay t chéi bao ho
cac dbi twong SHCN xin dang ky, gidm thiéu tac dong tiéu cwc cta co ché bao hd quyén SHTT dbi
v&i xa hoi.

= Phan déi la tha tuc hanh chinh cho phép bén thtr ba thach thirc hiéu luc clia don dang ky SHCN,
trén co s& do, yéu cau co quan SHCN tir chbi cap VBBH cho dbi twong néu trong don, voi diéu
kién, ngu’o’l phan dbi phai chi ra co s& phéap ly dé chirng minh cho yéu ciu cdia minh.

=Y klen cla nguo’l the ba la thd tuc cho phép nhan y kién cda cong chang déi véi don dang ky
SHCN, trén co sé& dd, co quan SHCN duwa ra quyet dinh dbi v&i cac don dang thadm dinh. Y kién
cla ngu’(‘)’i thtr ba thwérng dwoc xem nhw ngudn théng tin tham khao cho thadm dinh vién trong quéa
trinh thadm dinh don.

Hai diém chung dé thay trong tha tuc phan déi va y kién ctia nguwdi th ba la (i) khéng doi hai tinh lién
quan loi ich dé khéi sw cac tha tuc nay (bén thir ba b4t ky ma khéng nhéat thiét phai 1a bén cé quyén
va loi ich lién quan déu c6 quyén c y kién déi véi don dang ky SHCN thdong qua moét trong hai co ché
néu trén) va (i) co s& phap ly rd rang dé cong ching cé y kién déi véi viéc trao doc quyén cho dbi
twong SHCN ma céng chang phai ton trong néu ho cho rang dbi twong SHCN xin dang ky c6 kha
néng xung dét, hay &nh huéng tiéu cwe hodc khéng dap tng diéu kién bao ho.

Tuy nhién, quy dinh vé thoi han tiép nhan va x& Iy y kién ctia nguoi thir ba theo quy dinh tai Diéu 112
Luat SHTT nam 2005 dbi v&i don dang ky xac lap quyén s¢ htru cong nghiép chua rd rang va qua
dai. Viéc khéng phéan dinh g|ua y kién phan dbi va cung cép thong tin ve don dan dén vwéng méc
trong viéc &p dung quy trinh dé x( ly hai loai y kién d6; thei han tiép nhan y kién cta nguwoi the ba dai
dan dén qué trinh x& ly don bi kéo dai, chwa ké trwdng hop ngwdi thir ba lam dung thi tuc nay dé
gay tré ngai cho viéc cap VBBH.

Dé khéc phuc, Luat SHTT nam 2022 da da thiét Iap 2 co ché dé xt Iy hiéu qua ¥ kién cla nguoi thir
ba d6i véi don dang ky SHCN néi chung va sang ché néi riéng.
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So sanh Tiéu chi Y kién cua ngwoi thir ba Y kién phan doi
(Dleu 112) (Piéu 112a)
DBiém gibng - Trwdc ngay ra quyét dinh cap VBBH, bat ky ngwdi thtr ba nao ciing ¢é quyén cé y

kién hoac quyén phan dbi vé viéc cap VBBH.

- Khong doi haéi tinh lién quan loi ich dé nop y kién cla nguoi thir ba hay y kién
phan dbi.

- Péu phai lap thanh van ban, néu can c& phap ly, cac phan tich, 1ap luan cho y
kién ctia minh.
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Phi Khong phai n6p phi Phéi,nc}p phi ]
Th&i han Y kién ctia nguoi thir ba c6 | Y kién phan dbi chi dwoc phép
Diém khac thé dwoc nodp trong subt thdi | ndp trong thei han 9 thang ké

gian thdm dinh sang ché, | tr ngay don dang ky sang ché
mién rang y kién d6 phai | dwoc cong bd va trudc ngay ra
dwoc ndp trwdc khi Cuc | quyét dinh cap VBBH.

SHTT ra quyét dinh cép
VBBH

Tha tuc Cuc SHTT chi tiép nhan y | Cuc SHTT tiép nhan y kién
kién cua nguoi the ba, | phan dbi, cAp sé don phan déi,
nhwng cé thé khdng c6 phan | phai thiét lap co ché, trinh tw,
hdi hay phai thiét lap tha tuc | th tuc dé& gidi quyét y kién
rieng dé giai quyét y kién cta | phan ddi nhw mét tha tuc doc

ngudi thi ba. lap (twong tw nhw thd tuc cham
dit, hiy bé hodc khidu nai).
Tinh chat Chi 1a mét ngudn théng tin | LA mét tha tuc riéng biét, doc

tham kh&o cho qué trinh x& | 1ap, giébng cac tha tuc khac
ly don dang ky sé& hiru cong | nhw: chdm dit hiéu lwe, hay bd
nghiép (chi 1a y kién mang | hiéu lwc ho&c khiéu nai.

tinh chat ngudn théng tin
tham khao)

8. Chin co’ s& dé phan dbi/tlr chdi don sang ché

Luat SHTT sira dbi nam 2022 da b sung 5 can ci dé bén thi ba c6 thé phan déi hodc Cuc SHTT c6
thé tlr chdi bao ho cho don dang ky sang ché, nang tong so Ién 9 can c& nhw sau:

STT Can cw Ghi
chi
1 Sang ché khong dap (ng day du cac diéu kién bao ho (vé 3 diéu kién phai théa man: | Cii
tinh mdi, tinh sang tao va kha néng tmg dung trong cong nghiép).
2 Chu don sang ché khéng cé quyén dang ky sang ché va khéng dwoc chuyén | Ci

nhwong quyén dang ky.

3 Sang ché khong dap (ng nguyén tac ndp don dau tién (khong phai /a don séang ché | Ci
€6 ngay wu tién hodc ngay nép don sém nhat).

4 Khong duoc sy thong nhat cla tat ca nhirng ngwdi nop don (khi nhiéu don sang ché | Ci
xin dang ky trung hogc twong dwong dwoc ndp cung ngay déu cung lic dap dng cac
quy dinh, diéu kién bao ho).

5 Viéc stra ddi, bd sung don sang ché lam mé réng pham vi déi twong da boc 16 hodc | Méi
néu trong don ban dau, hoac lam thay d6i ban chat ctia déi twong yéu cau dang ky
néu trong don.

6 Sang ché dwoc yéu cau bao ho vuot qua pham vi boc 16 trong ban mo ta ban dau | Mo
ctia don dang ky sang che. . -
7 Séang ché khong dwoc béc 16 day da trong ban mo td sang ché dén mirc can cl vao | Mé&i

do nguoi c6 hiéu biét trung binh trong linh vire ky thuat twong tng c6 thé thuc hién
dwoc gidi phap néu trong yéu cau bao hd.

8 Khong boc 16 hoac boc 16 khdng chinh xac vé nguon goc cua ngudn gen hoac tri | Méi
thire truyen théng vé nguon gen trong trwong hop don dang ky sang che déi VO
sang ché dwoc tryc tiép tao ra dwa trén ngudn gen hodc tri thirc truyén théng vé
nguon gen.

9 Bon dang ky sang ché dwoc nop trai voi quy dinh vé kiém soat an ninh doi véi sang | M&i
ché tru¢e khi ndp ra nwéc ngoai.
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9. Str dung két qua thdm dinh ndi dung don diang ky sang ché tir cac co’ quan sang ché nwéc
ngoai

Luat SHTT ndm 2005 va cac van ban dwéi luat da thiét 1ap quy trinh tha tuc va cac yéu cau thdm dinh
dé can cr vao d6 co quan SHCN thwc hién danh gia vé kha ndng cap VBBH dbi voi don dang ky
sang ché. Bén canh viéc thdm dinh bang cach danh gia theo cac nguyén tac cu thé, thuc té cho thay,
néu don sang ché nép & Viét Nam cé don dong dang dwoc ndp & nwdc ngodi, Cuc SHTT thuwong
duwa trén cac két qua thdm dinh cla don sang ché & nwéc ngoai nhuw mét co s& quan trong dé xem
xét cap/tlr chdi cp VBBH cho don sang ché ndp tai Viét Nam. Trong trudng hop cac don dong dang
& nwdc ngoai da dwoc cap bang hodc cé thong bao dy dinh dwoc cap bang, thi trong thong bao thdm
dinh ndi dung cta don sang ché Viét Nam, nguwdi nop don thuwong dwoc goi v bd sung cac két qua
thdm dinh cla cac co quan sang ché nwéc ngoai hodc stra dbi theo don déng dang dé don déng ky
sang ché tai Viét Nam sém dwoc cap VBBH.

Va dé luat hoa day du hon, Luat SHTT ndm 2022 da bé sung khodn 3 va khoan 4 vao Diéu 114 cla
Luat SHTT trwdc day, trong d6 quy dinh cho phép Cuc SHTT dwoc “sir dung két qua thdm dinh noi
dung don déng ky séng ché tring véi sdng ché duoc yéu cédu bdo hé do co quan sang ché nuéc
ngoai thuc hién trong qua trinh danh gia kha néng bao hg” cho don dang ky sang ché nop tai Viét
Nam. Cac nguyén tac, didu kién, trinh tw, tha tuc dé diéu chinh viéc st dung két qua thdm dinh noi
dung don dang ky sang ché tir cac co quan sang ché nwéc ngoai sé dworc chi tiét hoa tai cac van ban
dudi luat.

10. Nang cao mirc do bao ho dir liéu thte nghiém - Cac bién phap bao hé lién quan dén div liéu
thdr nghiém dwgc pham va néng héa pham

Van d& bao ho div liéu thir nghiém dwoc pham va néng hoa phdm l1a nhitng van d& dam phan gay
gét va 1a yéu ciu bat budc dwoc quy dinh tai Diéu 18.47 va 18.48 Hiép dinh CPTPP ma Viét Nam la
thanh vién. Cac quéc gia thanh vien CPTPP phai cam két danh sy bao ho cao hon cho di liéu thir
nghiém va cac dir liéu bi mat dung trong dang ky hoac cap phép Iwu hanh dwoc pham, néng hda
pham Déi voi nong héa phadm, co quan co thdm quyén phai danh cho nguwéi tao ra div liéu doc quyén
st dung di liéu st dung trong don xin cdp phép néng héa pham trong vong 10 nam.

Quy dinh vé bao hé di¥ liéu thtr nghiém néng héa pham trong thdi han 10 ndm dwoc cho rang sé gay
tbn kém nguén lyc, thoi gian va chi phi vi néu bén thé ba mudn dang ky lwu hanh mét sén pham
twong tw thi phai thwc hién lai tAt cd cac th&r nghiém, va phai tap hop céc dir liéu twong tw dé xuat
trinh khi yéu cau cép phép Iwu hanh. Viéc dau tw chi phi vao xay dwng di liéu thtr nghiém lai dbi voi
trwdng hop thube tha y, thube bao vé thuwe vat khién gia ndng hoa phdm téng ciing la bat hop ly, dat
thém ganh nang lén vai ngwoi tiéu dung.

Luat SHTT nam 2005 cha Viét Nam cé quy dinh khung, mét cach khai quat vé nghia vu clia cac co
quan nha nwéec trong viéc bado mat dir liéu thir nghiém lién quan dén dwoc phdm va néng héa pham,
tuy nhién, chwa c6 cac quy dinh cu thé, chi tiét vé cac bién phap bdo hod dir liéu thir nghiém dwoc
pham va néng héa pham.

Dé phu hop véi yéu cau cao hon vé bao hd dir liéu thir nghiém dwoc phdm va néng héa pham, Luat
SHTT stra d6i nam 2022 da bd sung hai diéu khoan trong Piéu 128 nhdm quy dinh nghia vu cla co
quan c6 tham quyén cép phép lwu hanh phai tuan thad, trly trwdng hop bi mat dwoc tao ra moét cach
doc lap (Piéu 125.3.b) hoac cép phép la can thiét dé bao dam an ninh, dinh dwéng cho nhan dan
hodc nhu cau cép thiét khac cta x4 hoi.

Do6i twong Nghia vu ctia co’ quan cap phép lwu hanh tai Viét Nam

Dwoc pham Co quan c6 thdm quyén cép phép luu hanh dwoc phdm phai cong bé trén
trang dién tr cda minh trong vong ndm théng trwéc khi duoc pham trong
don ndp sau duoc cdp phép luu hanh néu co quan nay cho phép ngudi
nép don sau dua vao viéc mét duwoc phdm da duwoc cdp phép luu hanh
hodc di liéu ching minh tinh an toan, hiéu qua cda mét dwoc phdm da
duoc cép phép lwu hanh dé xin cap phép luu hanh cho mét duwoc phédm
khac.

Nong héa pham Co quan c6 thdm quyén cép phép lwu hanh néng héa phdm khéng duoc
(thuéc bdo vé thuc | cép phép cho nguoi ngwc‘n' nép don mudn hon néu trong don st dung di
vét, thudc tha y, phan | liéu bi méat hodc dya vao viée ngu’o'i nép di liéu bi mat duoc cép phép luu
bén...) hanh ma khéng duoc sw déng y cia nguoi nop dir liéu do trong thoi han 10
nam ké tir khi dir liéu bi mét trong don xin cap phép duwoc ngp cho co quan
c6 thdm quyén.
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11. Pén bu cho chu sé& hiru sang ché vi sw cham tré trong viéc cap phép Iwu hanh dwoc pham

DBén bu cho chil s& hiru sang ché vi sy cham tré trong viéc cap phép lwu hanh dwoc phdm 1a mét quy
dinh chwa tirng c6 trong phap luat vé SHTT cla Viét Nam cho t&i khi Viét Nam tham gia va la thanh
vién cla Hiép dinh Thwong mai tw do Viét Nam - Lién hiép chau Au (EVFTA). Hiép dinh thé hé mai
nay budc Viét Nam phai c6 co ché dén bl théa dang cho chd s& hivu sang ché 1a dwoc pham khi co
quan nha nwéc cham tré cap phép lwu hanh duwoc phdm dé. Bé thi hanh nghia vu theo EVFTA, Viét
Nam da néi luat héa quy dinh vé co ché dén bu trong Luat SHTT stra d6i nam 2022 theo Diéu 131a
duwoc bd sung vao Diéu 131.

STT Tiéu chi Quy dinh

1 Hinh thire va thdi gian thwe hién dén bu | Khi thwe hién thd tuc duy tri hiéu lwc bang doc
quyén sang ché, chd béng doéc quyén sang ché
khong phai nép phi s&¢ dung VBBH cho khoang
thdi gian ma thu tuc dang ky lwu hanh 14n dau cla
dwoc phdm dwoc san xuat theo bang doc quyén
sang ché do tai Viét Nam bj cham.

2 Diéu kién dé bj coi 1a cham tré trong thd | Trong vong 24 thang ké t» ngay nhan dd hé so
tuc cap phép Iwu hanh dwoc phdm dang ky lwu hanh ma co quan c6 thdm quyén duoc
khoéng cé phan hdi ndo. Khoang théi gian bi cham
duoc tinh tr ngay dau tién sau khi két thac hai
nam tinh tlr ngay co’ quan c6 thdm quyén cép phép
lwu hanh dwec phdm nhan dd hé so dén khi cé van
ban phan hi lan dau.

3 Tai lieu phai nop cho Co quan SHCN | Trong vong 12 thang, ké tr ngay dwoc pham dwoc
dé dwoc dén bu cép phép Iwu hanh, cha béng doc quyén sang ché
phai ndép cho co quan quan ly nha nwéc vé quyen
SHCN van ban cua co quan co thdm quyen cap
phép Iwu hanh dwoc pham Xac nhan vé viéc tha
tuc dang ky lwu hanh duwoc phém do bi cham.

12. Bat budc chuyen giao quyen str dung déi VO sang ché: Bé sung cén ctr bat buéc chuyén giao
quyen st dung déi véi sang ché dé dap umg nhu céu cla nuéc nhép khéu du diéu kién theo quy dinh
ctia Hiép dinh TRIPS va bé sung quy dinh vé mién trir nghia vu dén bl khi chuyén giao bat budc sang
ché.

Bét budc chuyen glao quyén st dung déi voi sang ché dwoc hiéu la viéc chuyén glao cho td chire, ca
nhan khac quyen st dung sang ché theo quyet dinh cla co quan nha nwéc cé thdm quyén ma khong
can dwoc sy déng y ctia chi bang sang ché.

Trong linh vire dworc pham, nhiéu nwéc thanh vién WTO la cac nwdc dang va cham phat trién da gap
nhiéu khé khan trong viéc trién khai cac chinh sach vé bao vé stirc khde cdng ddng, dac biét la viéc
tiép can cac nguén dwoc pham thiét yéu cho ngwoi dan. Nguyén nhan la do chua cé co ché linh hoat
trong Hiép dinh TRIPS vé bao vé strc khée cong dong Cu thé, mét trong nhirng diéu kién cla co ché
str dung sang ché khéng can sy cho phép cla chu bang sang ché (hay con goi la co che chuyen giao
quyén st dung theo quyét dinh bat budc) 1a quyén s dung chi dwoc cap phép chi yéu dé cung cap
cho thi trwdng trong nwéc (Diéu 31(f) Hiép dinh TRIPS). Hé qua 14, khi mét nwéc thanh vién mudn s
dung co ché nay trong trwdng hop can moét loai thuéc nhat dinh d& ngan chan nguy co bénh dich,
nhwng nganh céng nghiép dwoc cia nwédc thanh vién dé lai khéong dd nang lwc dé san xuét loai thube
do, thi nwéc thanh vién dé khong thé yéu cau cac nwéc thanh vién khac san xuat duoc.

Dé giai quyét kho khan trén, Diéu 31bis Nghi dinh thw sira dbi TRIPS da thiét 1ap co ché cho phép céac
nwéc thanh vién ra quyét dinh bat budc chuyén giao quyén st dung dbi véi mét sang ché dwoc pham
ma khong can tuan thd quy dinh cta Diéu 31(f) Hiép dinh TRIPS. Piéu nay dwoc hiéu rang, viéc cung
cép dwoc phadm san xuét theo quyét dinh bat budc chuyén giao quyén st dung sang ché khéng chi
gi&i han & thi trwéng ndi dia ciia quéc gia thanh vién d6, ma con cho phép xuét khau céac loai thubc
generic. Ngoai ra, Phu luc cta Nghi dinh thw stra déi TRIPS ciing bd sung céc thuat ngt¥ nhw dwoc
ph&m, thanh vién nhap khau dd tw cach, thanh vién xuét khau, v.v. dé thuan tién cho viéc 4p dung déi
v&i cac qubc gia.

Ngay 16/01/2017, Viét Nam da phé chuan Nghi dinh thw stra déi TRIPS. Béng théi, chinh pha Viét
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Nam ciing tuyén bé st dung co ché dwoc quy dinh tai Diéu 31bis cGa Nghi dinh thw stra ddi TRIPS
véi tw cach 1a nwéc nhap khau duwoc phdm.

Theo d6, Luat SHTT stra ddi ndm 2022 da bd sung cdn clr bat budc chuyén giao quyén st dung dbi
v6i sang ché dé dap (ng nhu cau cda nwéc nhap khau da diéu kién theo quy dinh cla Hiép dinh
TRIPS. Cu thé, bd sung diém d vao khoan 1 Diéu 145 quy dinh vé can cl bat budc chuyen giao
quyen st dung dbi v&i sang ché, nhw sau: “d) Viéc str dung sang ché nham dap tmg nhu cau vé duoc
phdm dé phong bénh, chita bénh cia qudc gia khac cé du diéu kién nhép khéu theo diéu woc quoc té
ma Céng hoa xa héi chd _nghia Vigt Nam la thanh vién.’ Dong thoi, bd sung quy dinh vé mién triy
nghia vu dén bu khi chuyen giao bat budc sang ché, theo do, “trrong hop quyén str dung sang che
duoc chuyén giao theo quyét dinh bat buéc dé nhap khdu duoc pham theo co ché cua diéu wéc quéc
té ma Cong hoa xa héi chd nghia Viét Nam 1a thanh vién va khodn tién dén bu cho viéc st dung sang
ché duoc chuyen glao theo quyét dinh bat budéc da duoc trd tai nuéc xuét khdu” thi nguwdi duwoc
chuyén giao quyén st dung khéng phai tra cho chi bang sang ché mét khoan tién dén bu.

KENFOX IP & LAW OFFICE, mét trong nhitng céng ty cung cap dich vu SHTT chuyén nghiép v&i sy
phét trién vwot bac va manh nhét vé dich vu sang ché, cung cip day da cac dich vu SHTT tai Viét
Nam, Lao, Campuchia, Myanmar va cac nwéc Chau A khac. Nam 2019, KENFOX lot vao danh séch
10 Coéng ty ndp don sang ché hang dau trwéc Cuc SHTT. Nam 2020 va 2021, KENFOX lot vao danh
sach 20 Coéng ty don sang ché hang dau Viét Nam. Vui long lién hé véi ching tdi néu ban quan tam
dén viéc bao vé quyén SHTT tai cac khu vuc phap ly néu trén.

By Nguyen Vu QUAN
Partner & IP Attorney

Contact
KENFOX IP & Law Office

Building No. 6, Lane 12/93, Chinh Kinh Street, Nhan
Chinh Ward, Thanh Xuan District, Hanoi, Vietnam

Tel: +84 24 3724 5656
Email: info@kenfoxlaw.com / kenfox@kenfoxlaw.com
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