Bao hoé sang ché cho muc dich str dung thi hai

Bao hé sang ché cho muc dich str dung th hai: Khuyén khich phat trién hay rao can cho
nganh dwoc pham Dong Nam A?

Nganh dwoc pham tai Déng Nam A dang chimg kién nhiing bién déng déng ké, trong dé viéc bdo ho sang
ché déi voi muc dich st dung thir hai trong y té néi Ién nhw mét van dé phap Iy quan trong. Viéc bao hg nay,
cho phép chd sé hitu sang ché déc quyén khai thac mét duoc chat hodc thiét bj y té da biét cho mét chi dinh
diéu trj m&i, dang thu hat sw quan tdm ngay cang 16n, song ciing dat ra nhiéu thach thic phap 1y.

KENFOX IP & Law Office sé phan tich tdm quan trong va nhirng van dé phap ly phirc tap lién quan dén bao
ho sang ché ddi véi muc dich st dung thir hai trong linh vue y té tai Bong Nam A, ddng thoi so séanh cac quy
dinh va thyc tién ap dung khac nhau trong khu vyec.

Bao hé sang ché déi véi muc dich str dung thir hai: Vai tro quan trong

Viéc nghién cru va phét trién (R&D) céac loai thubc va phwong phap diéu tri méi doi hdi ngudn lwc dau tw dang
ké. Bao hd sang ché déi véi muc dich siv dung th& hai ciia dwoc pham ("second medical use") tao co sé&
phap ly dé cac cong ty dwoc phdm thu hdi vén dau tw, déng thoi khuyén khich hoat déng nghién ctvu cac tng
dung méi cho cac san phdm hién cé, d&c biét la sau khi thdi han bao ho cliia béng sang ché ban dau da hét
hiéu lwc. Co ché nay gép phan thuc day sw phat trién khdng ngirng clia y hoc.

Viéc bao ho cac muc dich s& dung méi ctia dwgc phdm khuyen khich viéc phat trién cac phuong phap didu
tri cho nhung bénh ly it dwoc quan tam. Nh& do, nguwdi bénh co thém nhiéu lwa chon diéu tri, t d6 cai thién
hiéu qua diéu tri va dap trng cac nhu ciu y té hién chwa dwoc dap &ng.

Déi v&i doanh nghiép, béo hd sang ché dbi véi muc dich siv dung thr hai c6 thé "hdi sinh" cac san pham hién
c6. Bang cach dwoc bao ho déi véi cac ung dung mai, doanh nghiép c6 thé kéo dai thoi gian doc quyén thi
trwdng, duy tri loi thé canh tranh va tao ra cac nguén thu méi.

Nhirng van dé phap ly gay tranh cai lién quan dén bao hé sang ché déi véi muc dich sir dung
thir hai

C6 quan diém cho rang bao h¢ sang ché déi véi muc dich st dung thi hai c6 thé bj lgi dung dé "kéo dai tudi
tho" (evergreen) cho sang ché (hay néi cach khéc, gia han bao ho sang ché mét cach khéng chinh dang),
tao ra doc quyen trai quy dinh va tri hoan sw xuét hién cta céac loai thubc generic gia ré hon. Hau qua la gia
thubc c6 thé bj day 1én cao, gay kho khan cho viéc tiép can cac thudc thiét yéu, déc biét tai cac qudc gia dang
phat trién, noi ngudi dan cé kha néng chi tra cho thubc con han ché.

Ngoai ra, viéc cap béng sang ché véi pham vi bdo hd rong cho muc dich st dung thir hai c6 thé can tré hoat
déng nghién clru va phat trién (R&D) clia cac doanh nghiép khac trong Iinh virc dwoc pham. Didu nay c6 thé
lam gidm dong lwc nghién ctu cac ng dung mai clia dwoc chat/thiét bi y t& da biét va han ché sw phat trién
clia cac liéu phap diéu trj thay thé.

Viéc mét sé doanh nghiép quéa tap trung vao viéc xin cép béng sang ché dbi véi muc dich st dung th hai
ciing lam day Ién nhirng lo ngai ve van dé& dao dwrc kinh doanh trong nganh dwoc pham khi lgi ich thwong
mai dwoc dat 1én trén quyén dwoc cham séc stre khde clia ngudi bénh. Hanh vi nay tiém an nguy co khuyén
khich viéc lam dung quang cdo, tiép thi thudc cho cac chi dinh ngoai danh muc duwoc cap phép ma khoéng cé
du co sé& khoa hoc chirng minh tinh an toan va hiéu qua.

Thuwec tién bao hé sang ché déi véi muc dich str dung thi hai tai mét sé quéc gia Dong Nam
A

Céc quéc gia Dong Nam A dang ap dung cac cach tiép can khac nhau dbi véi viéc bao hg sang ché cho muc
dich st dung th& hai ctia dwoc pham, dan dén sw da dang vé khung phép ly trong khu virc.

e Théi Lan: Thai Lan cho phép bao hd sang ché dbi véi muc dich s dung the hai. Cu thé, Luat Sang
ché Thai Lan cho phép cac yeu cau bao hd theo "kiéu Thuy ST ("Swiss-type claims”), tap trung vao
viéc st dung mot chat hodc san pham cho mét muc dich diéu tri mai cu thé. Tuy nhién, khi soan thao
yéu cau bao hod, nguwdi ndp don can lwu y tranh md ta liéu lwong hodc cac budc didu tri cu thé, vi
nhirng ndi dung nay c6 thé bj coi 1a "phwong phap diéu tri" - di twong khong dwoc bdo hd sang ché
theo Luat Sang ché Thai Lan
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e Indonesia: Indonesia gan day da stra dbi Luat Sang ché, theo d6 cho phép bao ho sang ché dbi voi
muc dich s& dung th& hai cia dwoc phdm. Trwdc day, Indonesia khéng bao ho déi twong nay do lo
ngai vé viéc loi dung dé gia han bdo hd sang ché mét cach khoéng chinh dang ("evergreening"). Viéc
stra ddi luat cho thay Indonesia dang cé xu huéng ting cwdng bao hd cho cac sang ché duwoc phdm

e Viét Nam: Viét Nam duy tri quan diém han ché trong viéc bao ho sang ché déi véi muc dich st dung
thtr hai. Luat S& hiru tri tué Viét Nam quy dinh rd cac yéu cau bao ho vé muc dich st dung, yéu céu
bao hd vé phwong phap diéu tri, va cac yéu cau bao ho gian tiép ngu ¥ muc dich st dung trong y té
déu khoéng duwoc cap bang sang ché. Quan diém nay nhdm dam bao kha nang tiép can thuéc voi gia
ca hop ly cho nguoi dan, ddng thei ngan chan viéc lgi dung gia han bdo hod sang ché

e Philippines: Philippines ciing ap dung chinh séch han ché bao hd sang ché dbi véi muc dich st dung
thr hai. Theo Luat S& hiru Tri tué Philippines, cac yéu cau bao ho dbi véi muc dich st dung thir hai
bi loai trtr rd rang. Quan diém nay dwoc cing cb thém béi Luat Thuéc Gia ré nam 2008. Mac du mot
s hwéng dan gan day cho phép ap dung linh hoat hon trong mét sé trwdng hop, nhwng nhin chung
Philippines van duy tri cach hiéu han ché vé van dé& nay nham dam bao kha nang chi tra thudc cho
nguw®i dan.

Loi ket

Bao ho sang ché dbi véi muc dich st dung th hai la mot van dé quan trong va dang gay nhiéu tranh céi tai
DPoéng Nam A. Mac du co ché nay c6 tiém nang thic day sy déi mai va cai thién sirc khde cong ddng, nhung
van con nhirng lo ngai vé viéc kéo dai “tudi tho” sang ché khéng chinh dang, tac déng tiéu cwc dén hoat dong
nghién cru va cac van dé dao dirc. Xem ra sw can béng tdi wu gitra viéc thuc ddy déi méi sang tao trong linh
vic dwoc pham va viéc dam bao kha nang tiép can céc loai thudc véi gia ca phai chang chwa bao gior dé
dang tai bat ky khu vuwc phéap ly nao trén thé gii.

KENFOX IP & Law Office, v&i d6i ngii luat sw va chuyén gia s& hivu tri tué giau kinh nghiém, am hiéu phap
luat s& hivu tri tué Viét Nam va quéc té, cung cép dich vu tw van va dai dién phap ly toan dién trong linh vuc
bao hod sang ché. Ching tdi cam két mang dén cho khach hang nhirng giai phap phap ly téi wu, bao vé quyén
lgi hop phap cua khach hang mét cach hiéu qua.

Nguyén Vii Quan | Partner, IP Attorney
D6 Thi Phan |Special Counsel
Pao Thi Thiy Nga | Senior Patent Attorney
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