Tham dinh va thwc thi sang ché trong linh vuec thiét biy té

Nhirng phat trién méi trong viéc tham dinh va thwe thi sang ché trong linh vuc thiét biy té
& bong Nam A

Nganh thiét bj y té tai Péng Nam A dang chumg kién sw doi méi chua tirng co, thic déy tién b cong nghé va
gop phan dinh hinh lai hé thong y té trong khu vuc. Tuy nhién, sw phét trién nay cdng dat ra nhing thach thic
méi déi véi viéc bdo hé quyén sé héwu tri tug (“SHTT”) ndi chung va bao hé sang ché néi riéng. Cac nha sang
ché, nha d4u tw va doanh nghiép cén chd déng cap nhat nhiing quy dinh phép ly va thuc tién ap dung méi
nhét vé bdo hé sang ché déi vai thiét bjy té, ciing nhw cac bién phap thuc thi quyén SHTT trong finh vurc thiét
biy té.

KENFOX IP & Law Office cung cép nhdng phan tich chuyén sau vé cac xu hwong chinh dang dinh hinh bic
tranh sang ché cho thlet bi'y té & Péng Nam A bao gém nhimg tién bé méi nhét trong thuc tién thdm dinh,
chién luoc thuc thi va van dé quan trong vé yéu cdu bdo hé déi véi muc dich str dung thir hai.

1. Yéu cau vé tinh méi va tinh sang tao

Céc co quan cap bang sang ché tai Pong Nam A dang ap dung cac tiéu chuén khét khe hon trong viéc danh
gia tinh ma&i va tinh sang tao cua cac sang ché trong linh vic thiét bi y té. Xu huéng nay co tac dong dang ké
dén viéc chuan bj va ndp don dang ky sang ché. Dé mot sang ché thiét bi y t& dwo'c cap bang déc quyén sang
ché, ngwdi ndp don phai chirng minh dwoc it nhat hai yéu t6 sau:
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e  Tinh mé&i tuyét déi: Sang ché phai chwa tirng dwoc cong bd cdng khai dudi bat ky hinh thirc ndo truwdc
ngay ndp don.

e Tinh sang tao: Sang ché phai khong hién nhién ddi véi nguwoi co trinh dd chuyén mén théng thuong
trong Iinh vue k¥ thuat. No6i cach khac, sang ché phai thé hién mét budc tién dang ké so véi trinh do ky
thuat hién co.

Viéc nang cao tiéu chun danh gia tinh méi va tinh nham muc dich:

e Nang cao chat lwgng cla hé théng sang ché, tranh cap béng cho nhitng sang ché don thuan la sy két
hop, cai tién thong thwdng, khéng cé ddng gop dang ké cho sy phat trién clia cong nghé.

e Khuyén khich cac hoat dong nghién ctru va phat trién (R&D) hwdng dén nhitng sang ché cé gia tri thuc
tién cao, mang lai lgi ich thiét thuwc cho xa hoi.

2. Tap trung vao yéu cau bao hé déi véi muc dich str dung thir hai
"Muc dich s dung thir hai" 1a mét khia canh rat quan trong va cling gay nhiéu tranh cai trong luat sang ché.

Vui long xem bai viét clia chung tdi v&i tiéu d& "Bgo hé sang ché cho muc dich ste dung ther hai: Khuyén
khich phat trién hay rao cdn cho nganh dwot pham Déng Nam A?".

Thai Lan: Cap bang sang ché cho muc dich sir dung méi trong y té ctia cac chéat da biét

e Cos&phap Iy: Khodn 9(4) clia Luat Sang ché Thai Lan loai trir cac phuong phap chan doan, diéu tri
hodc chira bénh khoi pham vi dugc bao hd sang che, thay vao do tap trung vao viéc bao ho céac khia
canh céng nghé cua thiét bj y t&¢ ma khong doc quyén héa cac phwong phap dieu tri.

Quy dinh loai trir nay la diém chung clia nhiéu luat sang ché trén toan cau nham tranh doc quyén hoa
cac ky thuat dieu tri y té va thu y. Mac du Luat Sang ché loai trir cac phwong phap diéu tri, nhwng khong
loai trir cu thé "cac muc dich s&r dung méi" clia cac chat da biét.

e Tiéu chuan cép bang: Tuy nhién, theo hwéng dan cta Cuc SHTT Thai Lan (“DIP”) nam 2019, cac muc
dich st dung mai trong y té cha cac chéat da biét c6 thé dwoc clp bang sang ché néu chiang dap (ng
céc tiéu chuan vé tinh mai, tinh sang tao va kha nang &p dung céng nghiép, véi diéu kién chung khéng
phai la "phwong phap diéu tri".

. Hinh thirc yéu cau bao hé: Yéu cau bao ho theo "kiéu Thuy ST duoc chép nhan theo luat Thai Lan dé
bado hd cac muc dich st dung méi trong diéu tri clia cac chat da biét, méc du cAc yéu cau bao hd nay
phai dwoc soan thdo can than dé tranh bao gém lidu lwong hodc cac buwdc diéu tri.

e Lwuy quan trong: Cac yéu cau bao hd khéng dwoc truc tiép hodc gian tiép bao gdm liéu lwong hodc
cac budc diéu tri md ta cach sédn phdm dwoc ap dung cho co thé dé mang lai hiéu qua diéu tri. Nhirng
mé t& nhw vay c6 thé khién yéu cau bao ho bi coi la phwong phap diéu tri, do dé thudc pham vi loai trv
theo Khoan 9(4) cta Luat Sang ché.
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Indonesia: Muc dich str dung thir hai

Luat Sang ché Indonesia s6 13 nam 2016 da dwoc stra ddi boi Luat sb 65/2024 ngay 28 thang 10 nam 2024
(sau day goi tat la Luat stra doi).

M6t trong nhirng diém dang chu y clia Luat stra doi la viéc mé rong pham vi bao ho déi twong sang ché. Cu
thé:

. Bai bo quy dinh loai trir d6i v&i "muc dich str dung méi” va “dang bao ché méi": Luét stra ddi bai
bé quy dmh tai Diéu 4(f) cua Luat Sang ché n&m 2016, theo d6 "muc dich st dung mai" va "dang bao
ché méi" clia san pham hodc hO’p chét hién c6 khéng dwoc bdo hd sang ché. biéu nay ddng nghia voi
viéc cac sang ché lien quan dén "muc dich sw dung tht hai trong y té t&" clia cac san pham hodc hop chét
dwoc phdm da biét sé da diéu kién dwoc cip bang ddc quyén sang ché tai Indonesia.

Duy tri quy dinh loai trir d6i v&i phwong phap diéu tri y té: Luat stva ddi khong stra d6i Diéu 9(b) clia
Luat Sang ché nam 2016, theo do cac phuong phap kham bénh, dieu tri, dung thuoc va/hoac phau thuat
ap dung cho ngu&i va/hodc dong vat van bi loai trir khdi pham vi bao hd sang ché.

Luat stra déi dwoc ky vong sé tao dong luc cho hoat ddng nghién clru va phat trién (R&D) trong linh vc duoc
pham, dong thoi thiic day sy dbi moi sang tao va nang cao nang lyc canh tranh ctia nganh céng nghiép thiét
bi y té tai Indonesia.
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Viét Nam: Muc dich sir dung méi trong y té ctia cac chat da biét

. Cac doi twong khéng dwoc bao hd sang ché: Yéu cau bao ho vé phwong phap phong ngua, chéan
doan va diéu tri bénh; yéu cau ba&o hd vé muc dich st dung (cac yéu cau bdo ho bat dau bang cum tw
"Sr dung ..."); va cac yéu cau bao hd mang tinh chat s& dung (chang han nhw cac yéu cau bdo ho c6
dang "san phém X @& st dung trong ...") déu khéng dwoc chap nhan tai Viét Nam.

e Co s& phap ly: Cac ly do cho viéc tv chdi bdo hd nay c6 thé duoc tim thay dwa trén cach hiéu luat
SHTT Viét Nam, cu thé la:

o  Yéu cau bao hé vé phwong phap: Theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu 59 Luat SHTT Viét Nam,
"Phuwong phap phong nglra, chan doan va diéu tri bénh cho ngudi va dong vat" khéng duoc bao
hd. Do d6, cac yéu cau bao ho vé phuong phap diéu tri hodc cac yéu ciu bao hd mang tinh chét
diéu tri bénh khong dwoc chap nhan la séang ché tai Viét Nam.

o Yéu cau bao hd vé muc dich st dung (cac yéu cau bao hd bat dau bang cum tir "Str dung
."): Theo quy dinh tai Diéu 4.12 Luat SHTT Viét Nam, dbi twong ctia sang ché phai la "san pham"
ho&c "quy trinh". Vi "muc dich st dung" khéng dwoc coi 1a "san phadm" hodc "quy trinh", nén cac
yéu cau bao hd vé muc dich sir dung trong y té khéng dwoc chap nhan la sang ché tai Viét Nam.

o CAc yéu cau bao hd mang tinh chat ste dung (cac yéu cau bao hé c6 dang "san pham X dé
str dung trong ..."): Méc du loai yéu cau bao hd nay (yéu cau bao ho theo "kiéu Thuy ST") cé thé
vuot qua giai doan thAm dinh hinh thére, nhwng sé bi tir chdi trong giai doan thAm dinh néi dung.
Diéu nay la do cac dac diém lién quan dén muc dich s dung dwoc coi 1a d&c diém chirc nang
hoac cdng dung cta dbi twong. Theo Diém 16.5.d(i) Thong tw 23/2023/TT-BKHCN, d&c diém chirc
néng va céng dung khdéng dwoc coi la dic diém ky thuat thiét yéu. Do d6, khi danh gia tinh méi va
bwéc phat minh, cac dac diém nay bi bé qua, va chi cé dac diém "chéat da biét" dwoc danh gia. Vi
chét nay da duoc biét dén, nén yéu cau bao hé duwoc coi la khdng cé tinh méi va buéc phat minh.
Do d6, cac muc dich st dung mé&i clia cac chat y té hoac thiét bi y té da biét (bao gdm ca yéu cau
bao ho dbi véi muc dich st dung thir nhat va th hai) khéng dwoc cip bang sang ché tai Viét Nam.

. Lwu y quan trong: Dé tranh bj Cuc SHTT Viét Nam t& chdi dwa trén co sé& phap ly néu trén, cac yéu
cau bao ho khong nén dé cap dén hodc ngu y cac phwong phap phong ngtra, chan doan va diéu tri bénh,
hoac muc dich str dung cua cac chét/thiét bj y t&. Thay vao d6, cac yéu cau bdo ho nén tap trung vao
cac dung cu hoac thiét bi dwoc str dung trong cac phwong phap didu tri, cling nhw cac chat hoéc vat liéu
dwoc st dung trong cac phuong phap dé, vi day 1a nhirvng déi twong duoc coi la sang ché.

Philippines: Muc dich str dung thir hai déi véi thudc va dwerc pham
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e Cacsang c’hé’khéng dwoc bao hé: biéu 22.1 cia Luat SHTT Philippines loai triv r6 rang kha nang bao
hé sang ché doi voi muc dich st dung th hai, bao g(‘)m‘céc dang bao ché m&i hoac muc dich st dung
m&i clia cac chat da biét ma khoéng lam tang hiéu qua dieu tri.

o Béj canh lap phéap: Céc trwdng hop loai trir nay da dwoc cing cd bdi Luat Thubc Gia ré nam 2007
nham duy tri kha nang chi tra trong linh viec cham séc strc khée.

e  Diéu chinh hwéng dan: Hueong dan IPOPHIL QUAMA nam 2018 da dwa ra khai niém "tinh chat c6 hiru"
trong viéc danh gia kha nang bao ho sang ché, cho phép mét so linh hoat trong viéc cap bang sang che
cho cac muc dich str dung mai néu ching khéng hién nhién tt trinh dé ky thuat hién co.

e Quan diém hién tai: Mac du cd nhirng diéu chinh trong huo’ng dan, cach hiéu phap ly phd bién hién nay
van tiép tuc han ché viéc cap béng sang ché cho muc dich st dung tht hai dé hé tro viec cung cap thudc
v&i gia ca phai chang.

3. Tinh gian héa quy trinh thdm dinh sang ché

Viéc tinh gian hoa quy trinh thdm dinh sang ché déng vai trd then chét trong viéc thic day dbi méi sang tao
va tang tredng kinh té & Dong Nam A. Nhan thire dwoc diéu nay, cac quéc gia trong khu virc dang chd dong
thwe hién cac bwéc di nham nang cao hiéu qua cla quy trinh nay. Singapore, chéng han, da don gian héa
quy trinh thAm dinh bang céch loai bd yéu cau vé Bao céo Tra ctru Quoc té, giup ngudi noép don dé dang va
nhanh chéng hon trong viéc hoan tt tha tuc. Thai Lan dang wu tién déi méi sang tao y té véi quy trinh tham
dinh theo dwéng wu tién, nhdm muc tiéu cap bang sang ché trong vong 12 thang. Nhirng cai cach nay thé
hién cam két gidm th&i gian va chi phi lién quan dén viéc bdo hd sang ché, tir dé tao diéu kién cho cac san
phadm déi m&i sang tao nhanh chéng tham nhap thi trwéng va thuc ddy mét méi trwdng SHTT néng dong hon
& Dong Nam A,

4. Tang cwong thwe thi quyén SHTT d6i véi sang ché tai Dong Nam A

e To0a an chuyén trach vé SHTT: Mot sé qubc gia Pong Nam A dang thanh 1ap cac tda an chuyén
trach vé SHTT (Viét Nam dv kién thanh 14p vao ndm 2025), tap trung giai quyét cac tranh chap vé
SHTT, bao gdm ca vi pham sang ché. Sy chuyén mén héa nay gidp nang cao hiéu qua cla qua trinh
t6 tung nhd sy tham gia ctia cac thAm phan va chuyén gia phap ly c6 kién thirc chuyén sau vé luat
SHTT, tiv d6 dan dén cac phan quyét chinh xac va nhanh chéng hon.

e Xt phat nghiém khac hon: Nham rén de hiéu qua cac hanh vi vi pham, cac quéc gia dang sira déi
khung phap ly d& ap dung céac hinh phat nang hon dbi véi nhitng ngudi bi két toi xAm pham sang ché.
Céc hinh phat nay bao gém murc phat tién cao hon va, trong treéng hop nghiém trong, cac bién phap
trirng phat hinh sy nghiém khac hon. Muc dich cta viéc tdng nang hinh phat 1a lam téng rdi ro cho
cac hanh vi xam pham quy&n SHTT, qua d6 giam thiéu déng co thwc hién cac hanh vi nay.

. Cai thién bién phéap kiém soéat bién gi&i: Nhan thirc dwoc tAm quan trong clia viéc ngan chan viéc
nhap khau va xuét khau thiét bj y té gid mao, cac co quan hai quan dang duoc trang bi cac céng cu
va chuwong trinh do tao tét hon dé xac dinh va thu gitr hang gia. Viéc tang cwdng hop tac gitka cac
co quan SHTT va co quan hai quan ciing dang dwoc chi trong dé thwe thi quyén SHTT hiéu qué hon
tai bién gi&i.

e Hop tac khu vire: Xu huéng hop tac khu vire dé chdng lai vi pham quyén SHTT ngay cang gia tang.
Cac quoc gia Bong Nam A dang hop tac chat ché hon thdng qua viéc chia sé thong tin va cac sang
kién thyc thi chung, gop phan tao ra mét mat tran thong nhat chong lai vi pham bang sang ché xuyén
bién gidi.

e Tac dong dén nganh thlet biy té: Dbi v&i nganh thiét bi y t&, cac bién phap thwe thi nay 1a rat quan
trong vi chung dam bao rang cac sang ché dwoc bao vé khéi hang gia va su dung trai phep, didu nay
rat quan trong déi véi ca an toan strc khoe cua ngwoi dan va sy phat trién kinh té cta cac doanh
nghiép dau tw vao cong nghé y té.

Cac vu viéc dién hinh:

e Kién Xam Pham Sang Ché Tai Viét Nam — Bai Hoc Gi Cho Doanh Nghiép?
e Joint Liability Confirmed in Thai Patent Infringement Case

5. Hai hoa héa luat sang ché
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DBong Nam A dang hwong téi mot cach tiép can théng nhét trong viéc thdm dinh sang ché thdng qua Hwdng
dan chung ASEAN vé Sang ché (ASEAN Common Guidelines on Patent Examination). Sang kién nay nhdm
muc dich tiéu chuan héa quy trinh x ly don déng ky sang ché & cac qudc gia thanh vién, ddm bao tinh théng
nhét vé thyc tién va tieu chuén, déng thdi tao ra mot méi trworng SHTT dé dw doan va nhét quan hon cho cac
nha ddi méi sang tao trong Iinh vic thiét bj y té.

e https://asean.org/wp-content/uploads/2023/03/ACG-PE-final-version-for-publication edit-O3mar.pdf

6. B6i canh phap ly vé sang ché dworc pham tai Campuchia va Myanmar

Ca Myanmar va Campuchia déu ndm trong sé cac qudc gia kém phat trién nhat da dwoc mién trlr mot sé
ngha vu theo Hiép dinh vé cac khia canh lién quan dén thuwong mai cta quyén sé hiru tri tué (TRIPS) cta To
chtre Thurong mai Thé gidi (WTO). Khoan mien trir nay, dwoc gia han dén nam 2033, cho phép hai quoc gia
nay khong cap bang sang ché cho cac san pham dworc pham trong giai doan nay. Bién phap nay nham muc
dich tao diéu kién tiép can céac loai thudc thiét yéu va thic day strc khde cong déng.

Nhirng Iwu y quan trong dé bao hd quyén SHTT déi véi muc dich stv dung thir hai

Viéc bao ho bang sang ché d6i vai muc dich st dung thtr hai cda dwoc phdm va thiét bi y té dang gap phai
nhirng thach thirc nhat dinh tai mot s6 quoc gia Bong Nam A. DPé vuwot qua nhitng thach thire nay va bao vé
hiéu qua quyén SHTT ddi véi sang ché cia minh, ngudi ndp don cé thé tham khao cac chién lvoc sau:

e Lwa chon quéc gia nép don phu hop: Can nghién ctvu k¥ luat phap cla tirng qubc gia dé xac dinh
quéc gia nao cho phép bao ho bang sang ché dbi véi muc dich st dung th hai.

e  Soan thao don diang ky sang ché: Don dang ky sang ché, d&c biét la phan mo ta sang ché va cac yéu
cau bao ho, can dwoc soan thao mét cach can trong, ré rang va chinh xac, nhdm nhan manh tinh mai,
tinh séng tao va kha nang ap dung cong nghiép cla sang ché. Béi véi muc dich st dung th hai, can
lam rd sw khac biét gitra muc dich st dung méi va muc dich st dung da biét, ddng thdi chirng minh rang
muc dich st dung méi khong hién nhién déi véi ngudi co trinh d6 chuyén mén trung binh trong linh vuc
ky thuat twong rng.

. Can nhéc cac hinh thire bao ho SHTT khac: Trong trwdng hop muc dich s& dung thr hai khéng duoc
bao ho bang sang ché, ngudi ndp don cé thé xem xét cac hinh thirc bao hé khac, chang han nhw bi mat
kinh doanh hodc bang doc quyén kiéu dang céng nghiép, dé bao vé quyén SHTT dbi v&i sang ché cla
minh.

. Theo dodi cac dién bién phap ly: Luat SHTT, dac biét la luat sang ché, lién tuc dwoc cap nhat va bd
sung. Do do, nguwdi ndép don can theo dbi sat sao cac van ban phap luat méi, cac hwéng dan cla co
quan quan ly nha nwéc, cac phan quyét cla tda an va cac xu hwéng thue tién trong linh vwc sang ché
dé c6 nhirng diéu chinh phu hop trong chién lwoc bao hd quyén SHTT ciia minh.

e Hop tac véi chuyén gia SHTT: Viéc tham khdo y kién va hop tac véi luat sw hodc chuyén gia tw van
s& hiru tri tué cé kinh nghiém va am hiéu phap luat s& hivu tri tué ctia qudc gia ndp don la rat quan trong
dé dadm bao viéc bao hd quyén SHTT duwoc thuc hién mot cach hiéu qua.

KENFOX IP & Law Office, v&i ddi ngli 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 ho sang ché. Ching tdi cam két mang dén cho khach hang nhirng giai phap phép ly téi wu, bdo vé quyén
lgi hgp phap cta khach hang mét cach hiéu qua.

Nguyén Vi Quan | Partner, IP Attorney
bo Thi Phan |Special Counsel
Pao Thi Thuy Nga | Senior Patent 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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