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Khai thedc sang cheé:
GOC NHIN TU NGANH DUGC PHAM AN DO

Phung Minh Hai

Vién Nghién ciu sang ch& va Khai thac cong nghé

Bai viét gidi thiéu kinh nghiém clia An Do trong viéc khai thac
sang ché, thong tin sang ché phuc vu cho phét trién. Pay ciing 12
mot cach 1am ma Viét Nam c6 thé hoc hoi dé phét trién hé thong
sang ché nham phuc vu muc tiéu ddi méi sang tao ma Chinh phil

Mot so ket uua nél bat ciia nganh
dugc pham An Do

An D6 1a mét quéc gia cé nén
céng nghiép dugc phdm ra ddi
kha sém va phat trién trén thé
gi6i. S6 di dat dugc diéu nay vi
Chinh phu An D6 da khuyén
khich cac cbng ty trong nudc
san xuéat thudc tu nhing nam
dau thap nién 60 cla thé ky XX,
vi sau khi gianh doc lap tu Anh
vao nam 1947, An Do phai ddi
mat vGi nhiéu kho khan do kinh té
nghéo nan, van dé cung cép dich
vu cham sdc stic khde cho ngudi
dan la mét bai toan héc bua va
cap thiét déi véi cac nha lanh dao
quéc gia nay khi doé...

Hién nay, An D6 c6 mét vi tri

quan trong trong linh vuc dugc
phdm toan cau va dang 1a nha
cung cép thudc gbéc (generic
drug)' 16n nhat thé gldl Nganh
cbéng nghlep dugc phdm An Po
cung cép hon 50% nhu cau toan

"https://vi.wikipedia.org/wiki/Thuéc_g&c#
targetText=Thu6c%20g6c%20(generic%20
drug)%20la,dugc%20ban%20vGi%20gia%20
ré.

da giao cho Bd Khoa hoc va Cong nghé.

Nganh dugc pham An D¢ dugc du doan dat 55 ty USD vao nam 2020.

clu vé cac loai vac xin, 40% nhu
cau thuéc goc & My va 25% tat ca
cac loai thudc 6 Anh. Hién c6 hon
80% thudc khang vi rut dugc s
dung trén toan cau dé chéng lai
AIDS (hoi chiing suy giam mién
dich m&c phai) dugc cung cép bdi
cac cong ty ducc phdm An Do?.

2https://www.ibef.org/industry/pharmaceutical
-india.aspx.
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Nganh dugc phdm An Do
dugc dinh gia 33 ty USD vao
nam 2017, va dugc du doan dat
55 ty USD vao nam 2020. Nam
2018, xudt khdu dugc phdm cla
An Do dat 17,27 ty USD, va chi
trong 6 thang dau nam 2019
gia tri xudt khdu clia nganh nay
da dat hon 15 ty USD. Cac mat
hang dudc phdm xuat khdu cla
An D6 bao gém thudc (chiém s&
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lugng 16n), coéng thic thudc, cac
san phdm thao dudc... Doanh
thu tu thi truong dudc pham trong
nudc ctia An Do dat hon 18 ty
USD trong nam 2018, tang hon
9% so VGi cung ky nam 2017.
Cac cong ty An Bo da dudc phé
duyét hon 300 dan xin cap phép
thuéc masi (ANDA) ti Cuc Quan
ly thuc phdm va dugc phdm My
(FDA) nam 2017. Quéc gia nay
chiém khoang 30% (theo khéi
lugng) va khodng 10% (gia tri) thi
trudng thuéc géc clia My véi gia
tri hang chuc ty USD. Xuat khau
cla nganh cdng nghiép dudgc
phdm An D6 sang My dudc du
bao sé tiép tuc ting manh, vi cac
loai thuéc méi cé gia tri hon 50 ty
USD sé dudc cdp bang sang ché
trong giai doan 2019-2020.

Chinh pha An D6 da cong bé
“Tam nhin Pharma 2020” nhdm
muc dich dua nuéc nay tré thanh
quéc gia hang dau thé gidi vé
san xuat thudc tu dau dén cudi.
Pé dat dudc nhiing thanh tyu
néu trén, Chinh phl An b6 da
¢6 nhiing budc di khén ngoan vé
chinh sach lién quan dén s& hiu
tri tué ndi chung va sang ché néi
riéng.
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Ho trg ciia Chinh phi An Bé vé sang
£ N 2
ché cho nganh dugc pham

An b6 thong qua Luét Sang
ché dau tién vao nam 1856 trong
thoi ky la thuéc dia clia Anh. Luat
nay dua trén Luat Sang ché cla
Anh nam 1852. Sau moét s6 slia
déi, Luat nay sau dé da nhudng
chdé cho Luat Sang ché va kiéu
dang nam 1888. Nam 1911,
ngudi Anh da thay thé Luat Sang
ché va kiéu dang nam 1888 béng
Luat Bang sang ché, dé thiét lap
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hé théng quéan ly bang sang ché
dau tién cda An P6. Clng nhu
Luat Sang ché nam 1856 va tat
ca cac lan siia ddi tiép theo, Luat
Bang sang ché quy dinh vé viéc
cép bang sang ché cac san pham
dudc phdm va cho phép cac cong
ty nuéc ngoai ngan chan viéc san
xuét thudc dudc cdp bang sang
ché ctia ho & An D6. Tuy nhién,
sau khi gianh déc Iap nam 1947,
An D6 phai d&i mat véi sy ngheo
déi, dan s6 doéng, thiéu dich vu'y
t€... nén céac nha lanh dao An 19]0)
da danh gia lai Luat Bang sang
ché nam 1911 va thay thé né
bidng Luat Sang ché nam 1970
(c6 hiéu lyc tu nam 1972), tao
nén nhiing thay déi to 16n ddi véi
nganh dugc pham.

Nam 1970, dudi slic ép cula
cac cobng ty trong nudc chuyén
s&n xuat cac loai thudc tuong tu
céc loai thudéc dugc sdn xuéat &
phudng Tay, Chinh phl cla Thu
tuéng Indira Ghandi da cam viéc
bao hé sang ché déi vGi cac san
phdm dudc pham. Suot tu nam
1970 dén nam 2005, An b6 chi
bao ho cho cac sang ché la quy
trinh va ciing chi bao ho cho cac
cong ty tién hanh dau tu dai han
trong linh vuc nghién ctiu va phat
trién thudc & nuéc nay. Luat Sang
ché khong céap gidy phép doéc
quyén sang ché cho thudc chia
bénh, va cho phép cac cong ty
An D6 c6 thé san xudt mot cong
thiic thuc nao do néu dugc céng
ty dang s& hiu bang sang ché
thu6c dé cap gidy phép tu nguyén.
Diéu 84 cua Luat nay con cho
phép cap gidy phép cudng blic
(compulsory license), bat budc
cong ty s& hiu bang sang ché
mot loai thudc phai cap gidy phép

ONG NGHE I} Nam 563 nam 2020

cho céng ty khac san xuat thudc
dé néu chung (1) khéng dap tng
dd nhu cau sl dung thudc va tiép
can thudc cua ngudi dan; (2) gia
thuéc qua cao so véi kha nang
chi trd cla ngudi dan; (3) dang
thuc hién san pham dugc bao ho
sang ché trén lanh thd An Do.

Thay vi cong nhan cac bang
sang ché gébm quy trinh va san
ph:“im vén la tiéu chudn cla cac
quéc gia phat trlen Luat Sang
ché 1970 cta An D6 chi bdo vé
cac bang sang ché lién quan dén
quy trinh ma khong bao hé san
phdm. Theo Luat nay, cac nha
san xudat thudc An D6 ¢6 thé sao
chép cac san pham dugc phadm
dugc cdp bang sang ché & nudc
ngoai, dan dén su bung né trong
san xuat thudc va san phém
thuéc goc G quéc gia nay. TU nam
1978, An Do vuon [én trd thanh
trung tdm hang dau vé san xuéat
thuéc géc.

Tai An D6, theo Luat Sang ché
nam 1970 thdi gian bdo hd sang
ché chi khoang 5-7 nam?, day la
diéu rat cé Igi cho nganh dugc
phd&m vi cac cong ty cé thé san
xuat dai tra san phdm sau thdi
han bdo ho dé gidm gia thanh.
Diéu nay hoan toan khac biét
vGi My hay nhiéu nudc phuong
Tay cho phép bao hd kéo dai
hang chuc nam. Tu day cac nha
khoa hoc dia phudng da c6 thé
nghién clu va giadi ma cac hgp
chat dudc phdm dugc san xudt
tai cac nudc cobng nghiép. Cach
ho thyc hién viéc nay khéng dugc
biét dén rong rai, nhung dang dé
chiing ta xem xét. V& co ban, cac

Shttps://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/
PMC6044128/.



nha san xuét dugc phdm tai An
D06 da s dung t6t hé théng co
s& thong tin sang ché hién c6 dé
phat trién kién thic va ning luc
clia ho bang cach nghién cliu cac
sang ché. Coéng nghé dugc béc 16
trong nhiing don sang ché hoan
toan ty do st dung tai An b6. Cac
cong ty An D6 da tan dung nhiing
Igi thé clia ngudn kién thic giau
co nay, va vi vay cac cong ty khac
hién dang trong mo6t nén van hoa
ddi méi cling c6 thé 1am nhu vay,
trong trudng hgp nay, thuc hién
dudc hay khéng phan I6n la do
nhén thlc cla ho*.

Trong nhiéu nam trudc khi trg
thanh thanh vién cGa T8 chic
thuong mai thé gi6i (WTO), An Do
da khong coéng nhan bang sang
ché san phdm cho dugc pham.
Khi khéng cé bang sang ché san
ph&m, cong ty dugc phdm An D6
da c6 thé tao ra vo s loai thudc
trong dé c6 ca thuéc goc, vai gia
thanh ré cung cép cho thj trudng
trong nudc va xuét khdu, da dua
An D6 tré thanh mét trong nhiing
nha san xuét thuéc hang dau trén
thé gidi. Tuy nhién vao nam 2005,
do céc nghia vu phai tuan theo
Hiép dinh vé cac khia canh lién
quan dén thuong mai cla quyén
s& hiu tri tué (TRIPS), An Po da
budc phai sfa ddi luat clla minh
dé bao vé bing sang ché san
phdm cho dugdc pham. Khi thuc
hién cac diéu chinh can thiét doi
véi luat phap dé dap tng cac yéu
cau cta TRIPS, Chinh phu An bo
da gil lai cac bién phap hgp phap
dé can bing cac khuyén khich
déi méi va én dinh chi phi xa hoi

“Carsten Fink, Keith Maskus (2004),
Intellectual property and development,
Oxford Press and World Bank.
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cla bing sang ché& san pham
dugc phadm. Bén canh dé, véi né
lyc dap ung nhu cau vé thudc gia
ré, Chinh phd An D6 da ban hanh
mot luat chi bdo vé nhiing bang
sang ché dudc phdm néu trong
thanh phan cac chat héa hoc tao
nén chung hoan toan mdi hoac
tang cudng thém chat maéic. An
D6 khong cép ban quyén cho
cac sang ché dugc phdm khong
dem lai hiéu qua vugt tréi so vGi
thudc ¢ tri khi cac nha khoa hoc
chiing minh dugc diéu do.
Thay 10 két

T4 mé hinh cda An Do c6
thé thdy, quéc gia nay da ra
dudc chinh sach quan trong, dé
la sang ché khéng bao hd san
phdm, chi bao hd quy trinh, ti
day cac nha san xuét thudc clia
An Do c6 thé sao chép san xudt
cac loai thudc khong dugdc bao ho
tai nu6c nay ma khdéng vi pham
luat phap quoc té. Ngoai ra, viéc
tan dung kho kién thtic khéng 16
ti cac bang sang ché da dugc
cong bé ma khong bdo ho tai An
b6 da giup cac nha khoa hoc &
nudc nay di tit don dau, hap thu
dugc cac cong nghé mdéi nhat
trong th&i gian nhanh nhat (han
30 nam, ti nam 1972 dén 2005).

Méi day, Chinh pha Viét Nam
da ban hanh Chién Iludc S hiu
tri tué dén nam 2030 trong do
nh&n manh dén viéc gia tang so
lugng, chat lugng tai san tri tué
va chu trong khai thac tai san tri
tué (so lugng don dang ky sang

SLauren Ulrich (2015), “TRIPS and
Compulsory Licensing: Increasing
participation in the medicines patent pool
in the wake of an HIV/AIDS treatment
timebomb”, Emory International Law
Review, 30, pp.51-84.
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ché va van bang bdo hd sang
ché tang trung binh 16-18%/nam,
hoat dong khai thac, thucéng mai
héa tai san tri tué dugc chu trong,
ddy manh; ty 1& sang ché dudc
khai thac thuong mai dat 8-10%
s6 sang ché dudc cédp van bang
bao hd). Dong thai, B6 Khoa hoc
va Cong nghé cling dang chu tri
viéc nghién ctiu slia déi bé sung
moét s8 diéu cla Luat SG hiu tri
tué, tuy nhién tac gid cho réang
hién nay Luat S& hiu tri tué van
chu trong vé xéac 1ap va thuc thi
quyén, viéc chua c6 mot ¢ ché
phap Iy vé khai thac va thuc day
thuong mai héa sang ché ‘tuong
ty nhu Luat Sang ché An bo
nam 1970 va Pao luat Bayh-Dole
1980° cla MYy cling la mét han
ché&. Nhiéu nudc nhu Nhat Ban,
Han Quéc, Trung Quéc déu xay
dung chién lugc sang ché quéc
gia duya trén Pao luat Bayh-Dole,
vi vay dé thuc hién dudc cac muc
tiéu néu trong Chién lugc S& hiu
tri tué dén nam 2030 vé khai thac
tai san tri tué, cu thé 1a sang ché,
can phai c6 cac van ban huéng
dan di kém dé cu thé héa Chién
lugc nay va cé hoc tap kinh
nghiém cta An D6 va Pao luat
Bayh-Dole e

5Dao luat Bayh-Dole 1980 da trao cho céac
trudng dai hoc va doanh nghiép nho clia My
quyén sd hiiu cac sang ché dudc tao ra tu
cac nghién clu c6 st dung ngan sach nha
nudc. Tu khi Bao luat nay ra ddi, cac trudng
dai hoc clia My da ddy manh viéc hinh thanh
céac t8 chuc dich vu chuyén giao cong nghé
nham thudng mai hoa cac két qua nghién
ctiu clla minh. Pao luat nay dugc danh gia
la c6 tac dong sau réong dén thucng mai hoa
két qua nghién ctu va phat trién cla cac
trudng dai hoc My.
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