Xt ly xam pham sang ché

Novartis AG Chién Thang Trong Hanh Trinh Bao Vé Sang Ché Vildagliptin
tai Viét Nam

Novartis AG, tdp doan duoc phdm da quéc gia hang dau thé gidi, 1a chd sé hiu sang ché cho hoat
chét “Vildagliptin”- thanh phan thiét yéu trong thudc diéu trj dai théo  duong tuyp 2. Tai Viét Nam, sang
ché mang tinh dét pha nay dwoc bdo bdo hé theo Bang déc quyén sang ché sé 5529 ("BDQSC’).
Khong lau sau, thj trirong bdng xuét hién cac sdn phdm "nhai" véi gia ré hon nhiéu so véi sdn phdm
chinh hang, khién nguwoi tiéu ding hoang mang. Novartis AG da khéng khoanh tay dimg nhin. Nhing
né luc diéu tra trén quy md réng da phoi bay thuc té: Sdn phdm duoc bdo héd sang ché cda Novartis
AG dang bj xam pham n&ng né tai Viét Nam.
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KENFOX IP & Law Office, v&i 15 ndm kinh nghiém trong viéc tw van, dai dién cho cha thé quyén trong
cac vu tranh chap, xam pham s& hiru tri tué phirc tap, cung cap céc théng tin vé hai xam pham sang
ché “Vildagliptin”, mét vu dwoc xt ly bang bién phap hanh chinh va vu con lai dwoc xt Iy bang bién
phap dan sw, nhdm gilp chd s& hivu sang ché nhan dién nhirtng khé khan, thach thire, ndm bét cac
hanh déng, chién lwgc can thwe hién dé thwe thi, xt Iy hanh vi xAm pham sang ché mét cach hiéu qua

tai Viét Nam.

Puwa ké vi pham ra anh sang

Céc bang chirng ban diu cho thdy Céng ty lién doanh Meyer - BPC (“Cong ty Meyer BPC”) da tung
ra thi trudng cac san pham dwoc phdm "Meyerviliptin" c6 chira hoat chét Vildagliptin trai phép. Sau
nhiéu nd lwc mé rong diéu tra thi trwdng nham thu thap cac bang chirng vi pham, Novartis AG da xac
dinh rd rang cac théng tin lién quan dén déi twong thwe hién hanh vi xam pham sang ché.

Dé ¢ co s& yéu cau sy vao cudc tr co quan chtrc nang, Novartis AG da chi déng ndp don yéu cau
giam dinh xa&m pham sang ché t&i Vién khoa hoc S& hiru tri tué (“Vién KHSHTT"). Trén co s& xem xét
cac tai liéu dwoc cung cap, Vien KHSHTT da ban hanh két luan giam dinh réng c6 dl co s& dé khang
dinh c6 yéu t6 xam pham quyén déi véi BDQSC sé 5529.

Voi cac bang chirng da thu thap va két luan giam dinh tir Vién KHSHTT, Novartis AG da dé trinh vu
viéc t&i Thanh tra B6 Khoa hoc Cong nghé (“Thanh tra B6 KHCN”) yéu cau x& ly hanh vi xam pham
sang ché cua Meyer BPC.

Cudc doét kich cia Thanh tra B6 KHCN

Thanh tra BKHCN d3 tién hanh cuéc thanh tra bat ngd tdi tru s& clia Cong ty Meyer — BPC va phét
hién Coéng ty nay da thuc hién hanh vi xam pham trang tro’n sang ché cltia Novartis AG. Cu thé, Coéng
ty nay da thue hién hanh vi “san xuét san pham dwoc phdm mang nhan hiéu “Meyerviliptin” chira hoat
chét Vildagliptin xam pham quyén dbi Voi sang ché “Hop chét 2-xyanopyrolidin dwoc thé & vi tri cia
nito” theo Bang doc quyén sang ché sé 5529 duoc bao ho tai Viet Nam cho Novartis AG theo quy dinh
tai Diéu 126 Luat S& hiru tri tué va bi x&r phat vi pham hanh chinh theo quy dinh tai Khoan 5, 13 Diéu
10 cGa Nghi dinh s 99/2013/NB-CP ngay 29/8/2013 cta Chinh phi quy dinh x& phat vi pham hanh
chinh vé s& hiru cdng nghiép.

Sb hang héa xam pham quyén dbi v&i sang ché phat hién tai budi thanh tra la: 324 hop thubc
Meyerviliptin, cé gia tri: 324 hdp x 120.000 VND/hop = 38.880.000 VND (bang chi: ba mwoi tam triéu
tam tram tam muoi nghin ddng) (trong dé: 321 hdp ghi nhan theo bao céo sb 237/2019/CV-LD ngay
24/10/2019 clia Cong ty Lién doanh Meyer-BPC va 03 hop do Boan Thanh tra Iwu gilr; don gia san
pham theo ghi nhan tai Bién ban thanh tra lap ngay 30/9/2019).

8 nam doi lai cong ly: Novartis AG chién thang trong vu kién xam pham sang ché

Trong mét vu viéc khac, thang 10/2023, Toa &n nhan dan cép cao tai Thanh phd H6 Chi Minh mé& phién
toa xét x&r phic thdm vu an xam pham sang ché do Novartis AG kh&i kién. Vu an kéo dai 8 nam qua 2
clp xét xr (cap so thdm va phuc thdm) véi chién thdng cudi cling cho chi s& hivu séang ché. Theo dd,
trong phan quyét phuc thdm, Toa an da:

(i)  Budc bi don - Cong ty cé phan Dwoc pham Dat Vi Phi (Cong ty Dat Vi Phu) phai tiéu hiy toan bo
sa&n pham thuébc Vigorito (chra hoat chét Vildagliptin véi ham lwong 50mg) con tdn kho va cac
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nguyén liéu, vat liéu dwoc st dung dé san xuat, kinh doanh san phadm xam pham Bang doc quyén
sang ché s6 5529, budc bi don rut s6 dang ky Iwu hanh san pham thudc Vigorito tai Cuc Quan ly
Dwoc, BO Y té va budc bi don xin 16i, cai chinh trén Tap chi Dwgc va My pham.

(i)  Tuyén bb hanh vi ctia bj don Cong ty Dat Vi Phu da c6 hanh vi xam pham Béng doc quyén sang
ché s6 5529 cuia Novartis AG.

(iif) Budc bi don Cong ty Bat Vi Pha xin 16i va cai chinh cong khai déi véi nguyén don trén Tap chi
Strc Khée va Boi Song trong 03 ky lién tiép.

(iv) Buéc bi don 6ng ty Pat Vi Phi phai bdi thuwdng cho Novartis AG cac khoan sau:

= Boi thwong vat chét cho Novartis AG sé tién 500.000.000 dong (nam tram triéu dong) do hanh
vi xam pham Bang déc quyéen sang ché 5529 gay ra trong thoi gian bang déc quyén co hiéu

Iwc.
= Thanh toan cho Novartis AG sé ti&n 300.000.000 ddng (ba tram triéu déng) vé khodn chi phi
thué luat suw.
Lovi két

Hang triéu USD dAu tw vao nghién ctwu, th& nghiém, hang chuc ndm miét mai sang tao dé tao ra san
pham dét pha trong linh vucy té dé phuc vu loi ich cha cong ddng. M6i san pham y té ra doi déu la két
tinh cla tri tué, moé hoéi va nwéc mét. D6 1a dai dién cho hy vong, cho sy séng cla hang triéu nguoi
bénh.

Thé nhwng, thanh qua lao déng tri tué 4y lai bi "danh cap" mét cach tréng tron béi hanh vi sao chép,
xam pham sang ché. Hanh vi nay khong chi 1a danh cap tréng tron, ma con la sy bat céng tot cung dbi
v&i nhitng nha khoa hoc, nhitng nha nghién ctru da don hét tam huyét cho cong trinh séng ché cta ho.
Day con c6 thé coi 1a hanh dong "cudp boc" strc khde cong ddng. S&n phdm "nhai" tiém an nguy co
vé chét lwong, hiéu qua diéu tri, tham chi gay anh huwéng nghiém trong dén sirc khde ngudi st dung.
Hon niva, hanh vi vi pham sang ché con gay thiét hai to Ién cho chd sé& hiru sang ché. Ho phai chiu ton
that vé tai chinh, anh hwéng dén uy tin thwong hiéu va niém tin ctia ngwdi tiéu dung

Do vay, bat luan 1a & quy mé nao, du la ca nhan hay té chirc, hanh vi xam pham sang ché déu khong
thé dung thir va can phai 1én an manh mé.

Luéat phap Viét Nam vé s& hivu tri tué khéong khoan nhwong véi hanh vi xam pham nay. Do vay, viéc
thwe thi quyén SHTT dwoc thiét lap trén co ché “kép”, két hop ca co ché hanh chinh va dan su trong
bado vé quyén SHTT. Do dd, ngoai viéc yéu cadu Co quan thyc thi hanh chinh bét gitr, xt phat déi
twong vi pham, chi s& hiru sang ché con c6 quyén nép don khoi kién t¢i Toa an dé yéu cau bbi
thwdng cho nhirng thiét hai ma ho phai ganh chiu. Diéu nay c6 nghia rang Novartis AG hoan toan cé
thé khéi kién dé yéu cau toa an cda Viét Nam ban hanh cac phan quyét budc bén vi pham phéi boi
thwong thiét hai.

Chi phi cho hoat déng diéu tra, thu thap bang ching vi pham va khéi sy cac bién phap phap ly 1a ganh
nang I&n, gay tén kém thdi gian, tai chinh va nguén lwc cho chi s& hivu sang ché. Vi vay, hanh trinh
doi lai céng ly trong hai vu viéc néu trén khodng chi la vé cudc déu tranh phéap ly, ma con 1a minh chirng
cho quyét tam bao vé quyén va loi ich hop phéap cta chi s& hivu séang ché va trach nhiém dbi véi cong
déng cua Novartis AG.
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