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Chẩn đoán &



Trong lĩnh vực y tế, quyền sở hữu trí tuệ (IP) thường được 
áp dụng thông qua các bằng sáng chế. Các sản phẩm mới 
và sáng tạo, bao gồm các công cụ chẩn đoán, thuốc điều trị 
và vắc-xin, có thể đủ điều kiện để được cấp bằng sáng chế. 
Bằng sáng chế trao quyền cho các công ty để ngăn cản các 
bên thứ ba sử dụng, sản xuất, bán hoặc đề nghị bán phát 
minh đã được cấp bằng sáng chế trong một khoảng thời 
gian nhất định (thường là 20 năm), trừ khi được chủ sở hữu 
bằng sáng chế cấp giấy phép ủy quyền hoặc – theo một số 
điều kiện được quốc tế công nhận – bởi cơ quan chính phủ 
có thẩm quyền. Bằng sáng chế đã được sử dụng trong hơn 
500 năm nhằm tạo động lực kinh tế để đầu tư dài hạn vào 
việc sáng tạo và phát triển sản phẩm mới. Hiệu quả của hệ 
thống bằng sáng chế trong việc hỗ trợ đổi mới và vai trò của 
hệ thống bằng sáng chế trong việc tạo điều kiện hoặc cản 
trở sự công bằng toàn cầu trong việc tiếp cận các công nghệ 
mới hiện đang được thảo luận rộng rãi.

Ở một số vùng lãnh thổ nhất định, bằng sáng chế có thể trở 
thành rào cản trong việc tiếp cận bình đẳng trên toàn cầu đối 
với các sản phẩm chăm sóc sức khỏe, bằng cách hạn chế 
tính sẵn có của chúng và thúc đẩy mức giá không thể chi 
trả được ở các quốc gia có thu nhập thấp hơn. Cạnh tranh 
chung, có tác động làm giảm giá và sản xuất tại địa phương, 
thúc đẩy bình đẳng, đều bị cấm trong thời gian được bảo hộ, 
trừ khi chủ sở hữu bằng sáng chế cấp giấy phép hoặc giấy 
phép bắt buộc do cơ quan chính phủ có thẩm quyền cấp.

Ngành công nghiệp dược phẩm và vắc-xin thường xuyên 
sử dụng bằng sáng chế để bảo vệ các sản phẩm sáng tạo 
của họ. Bằng sáng chế trong lĩnh vực chẩn đoán thì đơn 
giản hơn; trong nhiều trường hợp, bằng sáng chế ít có tác 
động đối với các sản phẩn chẩn đoán hơn là đối với các sản 
phẩm y tế khác.1 

Lý do là vì các tính chất đặc biệt của các sản phẩm chẩn 
đoán. Các sản phẩm chẩn đoán y tế ví dụ như xét nghiệm 
máu có bốn thành phần: dấu ấn sinh học, thuốc thử bắt giữ, 
thuốc thử phát hiện và công nghệ cảm biến. Dấu ấn sinh học 
thường được coi là “sản phẩm của tự nhiên” và do đó không 
đủ điều kiện để được bảo hộ bằng sáng chế và/hoặc được 
coi là phát minh mới. Thuốc thử bắt giữ có nhiều dạng và 
một thuốc thử mới có thể được cấp bằng sáng chế, chẳng 
hạn như kháng thể đơn dòng. Nhiều thuốc thử phát hiện đã 
là sản phẩm phổ biến, được sử dụng rộng rãi nên không 
thể xem là sản phẩm mới và được cấp bằng sáng chế. Các 
công nghệ cảm biến có thể đủ điều kiện để cấp bằng sáng 
chế và những phát minh mới trong chẩn đoán thường đến 
từ lĩnh vực này.

Sở hữu trí tuệ trong  
lĩnh vực y tế

Bằng sáng  
chế và chẩn đoán
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Thời gian để một phát minh mới trong chẩn đoán, đặc biệt là 
công nghệ cảm biến, phát triển từ một ý tưởng mới, được cấp 
bằng sáng chế thành một sản phẩm chẩn đoán thương mại 
là rất lâu và có thể lên tới 20 năm. Do đó, chủ sở hữu bằng 
sáng chế của các công nghệ chẩn đoán mới có một khoảng 
thời gian ngắn để bảo vệ IP của họ về mặt thương mại. Nhiều 
công nghệ cảm biến quan trọng được sử dụng ngày nay, 
như PCR, đã được phát minh từ nhiều thập kỷ trước và các 
bằng sáng chế chính đã hết hạn. Đối với một số nền tảng 
chẩn đoán, việc thương mại hóa một sản phẩm chẩn đoán 
có nghĩa là kết hợp nhiều bằng sáng chế vào một nền tảng; 
đối với những nền tảng khác, có thể tồn tại một số giải pháp 
cho phép đối thủ cạnh tranh tránh được IP đã được cấp bằng 
sáng chế. Cuối cùng, và quan trọng là, nhiều sản phẩm chẩn 
đoán là kết quả của việc giải quyết các vấn đề kỹ thuật theo 
cách yêu cầu bí quyết kỹ thuật hơn là khám phá khoa học.  

Vì vậy, một bằng sáng chế ngăn chặn đơn lẻ trong ngành 
chẩn đoán là không bình thường và nhiều nhà phát triển chẩn 
đoán trong ngành chẩn đoán không xây dựng mô hình kinh 
doanh của họ xung quanh việc bảo vệ bằng sáng chế toàn 
cầu mà dựa trên bí quyết kỹ thuật của họ. Có những trường 
hợp ngoại lệ: một số thuốc thử và một số công nghệ cảm biến 
mới nổi – chẳng hạn như chẩn đoán phân tử đa mục tiêu tại 
điểm chăm sóc sức khoẻ ban đầu – có thể dễ bị ảnh hưởng 
bởi các rào cản tiếp cận liên quan đến bằng sáng chế trong 
những năm tới. Tuy nhiên, nhìn chung, các bằng sáng chế 
riêng lẻ hiếm khi là rào cản chính hạn chế khả năng tiếp cận 
toàn cầu đối với các sản phẩm chẩn đoán, không giống như 
ảnh hưởng của các bằng sáng chế đơn lẻ là những rào cản 
lớn đối với việc tiếp cận bình đẳng trên toàn cầu đối với thuốc 
điều trị và vắc xin.

Bằng sáng chế không phải là hình thức sở hữu trí tuệ được 
bảo vệ duy nhất hoặc quan trọng nhất trong phần lớn ngành 
công nghiệp chẩn đoán toàn cầu. Hình thức sở hữu trí tuệ 
thứ hai trong chẩn đoán là ‘bí quyết’. Bí quyết là thông tin 
bí mật liên quan đến công nghệ; nó bao gồm các bí mật 
thương mại, là một thuật ngữ được định nghĩa hợp pháp. 
Bí quyết là một hình thức sở hữu độc quyền của ‘sở hữu trí 
tuệ riêng’ để phân biệt với bằng sáng chế, là sở hữu trí tuệ 
công cộng được nộp cho văn phòng cấp bằng sáng chế của 
chính phủ. 

Trong chẩn đoán, các công ty duy trì bí quyết độc quyền bao 
gồm từ kỹ năng kỹ thuật đến công thức hóa học (tức là hỗn 
hợp hóa chất chính xác để thêm vào mẫu nhằm tạo tín hiệu 
dấu ấn sinh học mạnh nhất) đến thiết bị sản xuất độc quyền 
và quy trình sản xuất. Các bí mật thương mại được giữ kín 
trong ngành chẩn đoán thường là rào cản liên quan tới sở 
hữu trí tuệ lớn nhất ảnh hưởng đến việc tiếp cận rộng rãi các 
sản phẩm chẩn đoán trên toàn cầu. 

Đặc biệt, bí quyết sản xuất độc quyền và thiết bị sản xuất 
độc quyền là điều cần thiết để tạo ra các xét nghiệm chất 
lượng cao, chi phí thấp, rất quan trọng đối với sức khỏe toàn 
cầu. Bí quyết kỹ thuật trong sản xuất thiết bị chẩn đoán hiện 
nay dựa trên một nhóm các quốc gia G20, sự tập trung bí 
quyết và công nghệ chỉ ở một số quốc gia G20 là nguyên 
nhân chính dẫn đến sự bất bình đẳng trong chẩn đoán toàn 
cầu.

Các quyền sở hữu trí tuệ khác 
trong chẩn đoán

CÁC THÀNH PHẦN CỦA CHẨN ĐOÁN

Dấu ấn sinh học 
Là một phân tử sinh học hoặc gen mã hóa một 
phân tử được tìm thấy trong máu, các chất 
dịch cơ thể khác hoặc các mô thể hiện sự bình 
thường hoặc bất thường của một quy trình, tình 
trạng hoặc bệnh tật

Thuốc thử bắt giữ 
Là một phân tử hóa học hoặc sinh học 
được sử dụng để gắn với dấu ấn sinh học 
cần phát hiện, thường cũng là chất gắn với 
thuốc thử phát hiện và công nghệ cảm biến

Thuốc thử phát hiện
Là các chất hoặc dung dịch phản ứng với các 
thành phần khác để tạo ra tín hiệu có thể phát 
hiện được trong quá trình xét nghiệm

Công nghệ cảm biến 
Là nền tảng được sử dụng để phát hiện dấu ấn sinh 
học, bao gồm các phương pháp khuếch đại tín hiệu 
sinh học yếu. Các công nghệ cảm biến có thể khác 
nhau tùy thuộc vào loại dấu ấn sinh học (ví dụ: que 
thử nhanh phát hiện kháng nguyên hoặc kháng thể, 
phản ứng tổng hợp chuỗi (PCR) đối với DNA hoặc 
RNA) hoặc loại tín hiệu (ví dụ: hình ảnh dựa trên tín 
hiệu huỳnh quang)
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Hiệp định về các khía cạnh liên quan đến thương mại của 
quyền sở hữu trí tuệ (TRIPS) là một hiệp định quốc tế giữa 
tất cả các thành viên của Tổ chức Thương mại Thế giới 
(WTO) được ký kết vào năm 1994.2 Hiệp định TRIPS thiết 
lập các tiêu chuẩn tối thiểu cho quy định về sở hữu trí tuệ, 
bao gồm cả bằng sáng chế và bí quyết. 

Hiệp định TRIPS bao gồm các điều khoản linh hoạt cho phép 
các quốc gia thành viên thực hiện các hành động cần thiết để 
bảo vệ sức khỏe cộng đồng, bao gồm quyền phá vỡ các bằng 
sáng chế thông qua các giấy phép bắt buộc nhằm cải thiện 
khả năng tiếp cận thuốc và loại trừ phương pháp chẩn đoán 
khỏi sự bảo hộ bằng sáng chế. Điều này đã được tái khẳng 
định trong Tuyên bố Doha, được WTO thông qua vào năm 
2001.

Ví dụ, để đối phó với đại dịch COVID-19, một số Điều khoản 
TRIPS liên quan đến bằng sáng chế đặc biệt đối với vắc-
xin COVID-19 đã được miễn trừ, với mục đích nâng cao 
khả năng tiếp cận vắc-xin COVID-19 đối với những quốc 
gia thành viên kém phát triển của WTO.4 Các bằng sáng 
chế khác đối với thuốc điều trị COVID-19 và vắc-xin được 
chủ sở hữu bằng sáng chế tự nguyện cấp phép cho các 
nhà cung cấp được lựa chọn hoặc cho Tổ chức Medicines 
Patent Pool, để cho phép sản xuất ở một số quốc gia có thu 
nhập trung bình. 

Các xét nghiệm chính chẩn đoán COVID-19 dựa trên PCR 
và que thử nhanh; vì vậy, các rào cản liên quan đến bằng 
sáng chế để tiếp cận chẩn đoán đối với COVID-19 là tối 
thiểu. Cả giấy phép bắt buộc và tự nguyện đối với các công 
nghệ chẩn đoán đều không có khả năng khuyến kích đổi mới 
hoặc cho phép sản xuất các xét nghiệm COVID-19 tại địa 
phương ở các quốc gia có thu nhập trung bình. Tuy nhiên, 
các điều khoản miễn trừ liên quan đến bằng sáng chế theo 
Hiệp định TRIPS có thể được áp dụng cho các công cụ chẩn 
đoán thiết yếu hoặc các đại dịch trong tương lai, chẳng hạn 
như các công nghệ cảm biến mới.

Các Điều khoản TRIPS liên quan đến bí quyết, bí mật 
thương mại (Điều 7, Mục 39) và chuyển giao công nghệ 
(Điều 66, Mục 66.2), chỉ ra cách để giải quyết các rào cản 
gây bởi bí mật thương mại trong tiếp cận chẩn đoán công 
bằng . Hiện nay, các điều khoản này cung cấp các công cụ 
hạn chế để giải quyết các rào cản chính. Điều 66, Mục 66.2 
của Hiệp định TRIPS quy định rằng các nước phát triển nên 
khuyến khích chuyển giao công nghệ tự nguyện cho các 
quốc gia thành viên kém phát triển,2 lập trường này được tái 
khẳng định trong Tuyên bố Doha.3 Do tầm quan trọng của 
công nghệ sản xuất và bí quyết chẩn đoán, việc áp dụng 
các các nguyên tắc trong Mục 39 và Mục 66.2, đặc biệt là 
tăng cường khuyến khích chuyển giao công nghệ mạnh mẽ, 
có thể sẽ có tác động đáng kể đến khả năng tiếp cận chẩn 
đoán toàn cầu, cả với chẩn đoán thiết yếu và trong thời kỳ 
đại dịch.

Chẩn đoán và hiệp định trips

GIỚI  TH IỆU VỀ BẢN TÓM TẮT CHÍNH SÁCH NÀY
FIND, liên minh chẩn đoán toàn cầu, tìm cách đảm bảo quyền 
tiếp cận công bằng đối với chẩn đoán chất lượng trên toàn thế 
giới. Chúng tôi kết nối bệnh nhân, cộng đồng, các nhà cung 
cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe, chính phủ, các cơ quan y tế 
toàn cầu, các nhà ra quyết định và các nhà phát triển sản phẩm 
và ngành chẩn đoán để thúc đẩy đổi mới chẩn đoán và biến 
xét nghiệm trở thành một phần không thể thiếu của hệ thống 
y tế bền vững, có khả năng phục hồi. Chúng tôi đang làm việc 
để cứu sống 1 triệu người thông qua chẩn đoán chất lượng, dễ 
tiếp cận và tiết kiệm 1 tỷ đô la Mỹ chi phí chăm sóc sức khỏe 

cho bệnh nhân và hệ thống y tế. FIND công bố các tóm tắt kỹ 
thuật và tóm tắt chính sách về các vấn đề liên quan đến mang 
lại sự công bằng trong chẩn đoán. Tất cả các bản tóm tắt, bao 
gồm cả bản tóm tắt này, đều do nhân viên của FIND chuẩn bị 
và thể hiện quan điểm của FIND tại thời điểm công bố. Bạn có 
thể tìm thêm thông tin về điều này và các tóm tắt kỹ thuật và 
tóm tắt chính sách khác trên trang web của chúng tôi tại www.
finddx.org. Chúng tôi cũng hoan nghênh phản hồi về bản tóm 
tắt chính sách này và các bản tóm tắt khác tại info@finddx.org
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