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S& hiru tri tué trong
linh vwe y té

Trong linh vuc y t&, quyén s& hivu tri tué (IP) thwong dwoc
4p dung théng qua cac bdng sang ché. Cac san pham méi
va sang tao, bao gdbm cac cong cu chan doan, thudc diéu tri
va vac-xin, co thé da didu kién dé dwoc cip bang sang ché.
Béang sang ché trao quyén cho cac céng ty dé ngén can cac
bén thir ba st¢ dung, san xuét, ban hodc d& nghj ban phat
minh da dwoc cAp bang sang ché trong moét khoang thoi
gian nhat dinh (thuwéng la 20 nam), trir khi dwgrc chl s& hivu
béng sang ché cap gidy phép Uy quyén hodc — theo mot s
diéu kién dwoc quéc té cong nhan — bdi co quan chinh phi
c6 thAdm quyén. Bang sang ché da dwoc str dung trong hon
500 nam nham tao déng lwc kinh t& d& d3u tw dai han vao
viéc sang tao va phat trién san phdm mai. Hiéu qua cta hé
thdng béng sang ché trong viéc hd tro dbi mai va vai tro clia
hé théng bang sang ché trong viéc tao diéu kién hodc can
tré sw cong bang toan ciu trong viéc tiép can cac cong nghé
m&i hién dang dwoc thdo luan rong rai.

O moét sb viing lanh thd nhat dinh, bing sang ché co thé tré
thanh rao can trong viéc tiép can binh déng trén toan cau déi
Vv&i cac sdn phdm chdm soc strc khde, bang cach han ché
tinh s&n ¢ clia chung va thic day mdc gia khong thé chi
tra dwoc & cac qudc gia cé thu nhap thap hon. Canh tranh
chung, c6 tac dong lam giam gia va san xuét tai dia phwong,
thuc d&y binh dang, d&u bi c&m trong thoi gian dwoc bao hd,
trly khi chli s& hiru béng sang ché cép gidy phép hoac gidy
phép bét budc do co quan chinh phti ¢é thdm quyén cép.
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Bang sang
ché va chan doan

Nganh cong nghiép dwoc phdm va véc-xin thudng xuyén
st dung bang sang ché dé bao vé cac san phdm sang tao
clia ho. Bang sang ché trong linh vwc chdn doan thi don
gian hon; trong nhiéu trwdng hop, bang sang ché it co tac
dong dbi vai cac san phan chan doan hon la déi véi cac san
phdm y t& khac.'

Ly do 1& vi cac tinh chét d&c biét ctia cac san phdm chéan
doan. Cac san pham chan doan y té vi du nhuw xét nghiém
mau cé bén thanh phan: d4u an sinh hoc, thudc thir bat gidr,
thudc thtr phat hién va cong nghé cam bién. DAu &n sinh hoc
thwong dwoc coi la “san phdm cla tw nhién” va do d6 khéng
da didu kien d& duoc bao hod béng sang ché va/hoac dwoc
coi la phat minh mai. Thubc thtr bét gitv ¢é nhidu dang va
mot thude thlr méi co thé dwoc cap bang sang ché, chang
han nhu khang thé don dong. Nhiéu thubc thir phat hién da
la sa&n pham phd bién, dwoc st dung rong rai nén khong
thé xem la s&n phdm mai va dwoc cap bang sang ché. Cac
c6ng nghé cam bién c6 thé du didu kién dé cap bang sang
ché va nhitng phat minh méi trong chdn doan thwong dén
tw linh vwe nay.
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CAC THANH PHAN CUA CHAN POAN

D4u an sinh hoc

La mot phan t& sinh hoc hodc gen ma hoa mot
phan t& dwoc tim thdy trong mau, cac chéat
dich co thé khac hodc cac md thé hién sw binh
thwong hodc bat thwérng clia mét quy trinh, tinh
trang hoac bénh tat

Thuédc thir bat giw

La mét phan tr héa hoc hodc sinh hoc
dwoc str dung dé gén véi dau an sinh hoc
can phat hién, thuong cling la chat gén voi
thudc thtr phat hién va cong nghé cam bién

Thoi gian d& moét phat minh méi trong chan doan, dac biét 1a
cong nghé cam bién, phat trién tlr mot y twdng méi, dwoc cép
béng sang ché thanh mét san pham chan doan thuwong mai
la rat lau va co thé I1én t&i 20 ndm. Do dd, chu sé& hiru béng
sang ché ctia cac cdng nghé chan doan méi cd mét khodng
thoi gian ngén dé bao vé IP clia ho v& mat thwong mai. Nhigu
cbéng nghé cam bién quan trong dwoc str dung ngay nay,
nhw PCR, da dwoc phat minh tir nhiéu thap ky trudc va cac
bdng sang ché chinh da hét han. D4i v&i mot sd nén tang
chan doan, viéc thwong mai héa mét san phdm chan doan
¢6 nghta 1a két hop nhiéu bang sang ché vao mét nén tang;
ddi v&i nhitng nén tang khac, co thé ton tai mot sé gidi phap
cho phép déi thii canh tranh tranh dwoc IP da dwoc cap bang
sang ché. Cudi cung, va quan trong Ia, nhiéu s&n phdm chan
doan 1a két qua cla viéc giai quyét cac van dé ky thuat theo
cach yéu ciu bi quyét ki thuat hon 13 kham pha khoa hoc.

Vi vay, mot béng sang ché ngén chan don & trong nganh
chan doan 1& khong binh thwérng va nhiéu nha phat trién chan
doan trong nganh chan doan khong xay dung mé hinh kinh
doanh cla ho xung quanh viéc bao vé bang sang ché toan
cau ma dwa trén bi quyét ky thuat ctia ho. Cé nhirng trudng
hop ngoai 1&: mét sé thudce thir va mét sb cong nghé cam bién
m&i ndi — chdng han nhuw chan doan phan t&r da muc tiéu tai
didm cham séc strc khoé ban dau — co6 thé dé bi &nh huwéng
b&i cac rao can tiép can lién quan dén bang sang ché trong
nhitng nam t&i. Tuy nhién, nhin chung, cac bang sang ché
riéng 1& hiém khi 1a rao can chinh han ché kha nang tiép can
toan cau ddi voi cac san phdm chan doan, khong gidng nhw
anh hwéng clia cac bang sang ché don & 1a nhitng rao can
I&n di voi viec tiép can binh d&ng trén toan ciu ddi véi thube
diéu tri va vac xin.

Thuéc thir phat hién

La cac chat hoac dung dich phan &ng vé&i cac
thanh phan khac dé tao ra tin hiéu cé thé phat
hién dwogc trong qua trinh xét nghiém

Cong nghé cam bién

La nén tang dwoc str dung dé phat hién d4u 4n sinh
hoc, bao gdm cac phwong phap khuéch dai tin hiéu
sinh hoc yéu. Cac céng nghé cam bién c6 thé khac
nhau tuy thuéc vao loai ddu an sinh hoc (vi du: que
thtr nhanh phat hién khang nguyén hodc khang thé,
phan &ng tdng hop chudi (PCR) d6i véi DNA hodc
RNA) hoac loai tin hiéu (vi du: hinh anh dwa trén tin
hiéu huynh quang)

Cac quyén s& hiru tri tué khac
trong chan doan

Bang sang ché khéng phai 1a hinh thirc s& hiru tri tué dwoc
bao vé duy nh4t hodc quan trong nhat trong phan I&n nganh
coéng nghiép chan doan toan cau. Hinh thirc s& hivu tri tué
th hai trong chan doan 1a ‘bi quyét’. Bi quyét la théng tin
bi mat lién quan dén céng nghé; né bao gbm cac bi mat
thwong mai, la mét thuat nglr dwoc dinh nghia hop phap.
Bi quyét 1a mét hinh thirc s& hivu ddc quyén cla ‘sé hivu tri
tué riéng’ d& phan biét véi bang sang ché, la sé hivu tri tué
cbng cdng dwoc ndp cho van phong cap béng sang ché cla
chinh phu.

Trong ch&n doan, cac cong ty duy tri bi quyét ddc quyén bao
gbm tir ki ndng k¥ thuat dén cong thirc hda hoc (ttrc 1a hén
hop héa chét chinh xac dé thém vao mau nhdm tao tin hiéu
dAu 4&n sinh hoc manh nhét) dén thiét bj san xuat déc quyén
va quy trinh san xuat. Cac bi mat thwong mai dwoc git kin
trong nganh chan doan thudng 13 rao can lién quan téi sé
hbu tri tué I&n nhat anh hudng dén viéc tiép can rong rai cac
san phdm chan doan trén toan cau.

Déc biét, bi quyét san xuét doc quyén va thiét bj san xuét
doéc quyén |a diéu can thiét dé tao ra cac xét nghiém chét
lweng cao, chi phi thap, rat quan trong ddi v&i strc khde toan
cau. Bi quyét ky thuat trong san xuét thiét bi ch&n doan hién
nay dwa trén mét nhém cac qudc gia G20, sw tap trung bi
quyét va coéng nghé chi & mot sé qubc gia G20 1a nguyén
nhan chinh dan dén sw bat binh déng trong ch&n doan toan
cau.
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Chan doan va hiép dinh trips

Hiép dinh vé& cac khia canh lién quan dén thwong mai cua
quyén sé hivu tri tué (TRIPS) 1a mét hiép dinh quéc té gitra
tAt cd cac thanh vién cla Té chirc Thwong mai Thé gisi
(WTO) dwoc ky két vao ndm 1994.2 Hiép dinh TRIPS thiét
lap céc tiéu chuan téi thiéu cho quy dinh vé s& hivu tri tué,
bao gdm ca bang sang ché va bi quyét.

Hiép dinh TRIPS bao gém cac diéu khoan linh hoat cho phép
cac qubc gia thanh vién thwe hién cac hanh dong can thiét dé
bao vé sirc khde cdng ddng, bao gdm quyén pha vé cac bang
sang ché théng qua cac gidy phép bat buéc nhdm cai thién
kha nang tiép can thudc va loai trr phwong phap chan doan
khoi sy bao hd béng sang ché. Didu nay da dwoc tai khang
dinh trong Tuyén b6 Doha, dwgc WTO théng qua vao ndm
2001.

Vi du, dé dbi pho vai dai dich COVID-19, mot sb Diéu khoan
TRIPS lién quan dén bang sang ché dic biét dbi voi vac-
xin COVID-19 d& dwoc mién trir, véi muc dich nang cao
kha nang tiép can vic-xin COVID-19 dbi v&i nhivng qudc
gia thanh vién kém phat trién cia WTO.* Cac béng sang
ché khac dbi voi thude diéu tri COVID-19 va vac-xin dwgc
chd s& hivu bang sang ché tw nguyén cap phép cho cac
nha cung cép duoc lwa chon hodc cho T chirc Medicines
Patent Pool, d& cho phép san xuét & mét sd qubc gia co thu
nhap trung binh.

Cac xét nghiém chinh chan doan COVID-19 dwa trén PCR
va que thtr nhanh; vi vay, cac rao can lién quan dén bang
sang ché dé tiép can chdn doan dbi véi COVID-19 la téi
thiéu. Ca gidy phép bat budc va tw nguyén ddi véi cac cong
nghé chan doan déu khong co6 kha nang khuyén kich d6i méi
hodc cho phép san xuét cac xét nghiém COVID-19 tai dia
phwong & cac qudc gia cé thu nhap trung binh. Tuy nhién,
cac diéu khoan mién trir lién quan dén bang sang ché theo
Hiép dinh TRIPS c6 thé dwoc ap dung cho cac cong cu chan
doan thiét yéu hodc cac dai dich trong twong lai, chang han
nhw cac cong nghé cdm bién mai.

Cac Didu khoan TRIPS lién quan dén bi quyét, bi mat
thwong mai (Didu 7, Muc 39) va chuyén giao cong nghé
(Pidu 66, Muc 66.2), chi ra cach dé giai quyét cac rao can
gay b&i bi mat thwong mai trong tiép can chan doan cong
bang . Hién nay, cac diéu khoan nay cung cép cac cong cu
han ché dé giai quyét cac rao can chinh. Diéu 66, Muc 66.2
cta Hiép dinh TRIPS quy dinh réng cac nwédc phat trién nén
khuyén khich chuyén giao cédng nghé tw nguyén cho cac
quéc gia thanh vién kém phat trién,2 1ap trueng nay dwoc tai
khéng dinh trong Tuy&n bé Doha.® Do tdm quan trong cua
céng nghé san xuét va bi quyét chdn doan, viéc ap dung
cac cac nguyén tac trong Muc 39 va Muc 66.2, déc biét Ia
tang cweng khuyén khich chuyén giao cdng nghé manh mé,
c6 thé sé cé tac dong dang k& dén kha nang tiép can chan
doan toan ciu, cd véi chdn doan thiét yéu va trong thai ky
dai dich.

Tai liéu tham khao

-

so bd vé& bang sang ché va chan doan.

[Truy cap thang 10, 2022]
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. Cac phan tich gan day vé mdi quan hé giira bang sang ché chan doan va tiép can y té toan cau, xem: Médecins Sans Frontiéres, 2017.
Chén doan, Boc quyén thij truong va S& hivu tri tué: Ghi chu cho cac Co quan Y té Toan cau va Td chire Xa hoi Dan sy; Phan tich vé
bi canh béing sang ché lién quan dén thiét bj chan doan va céac bd phan tiéu hao: GeneXpert, AlereQ va OraSure; va Danh gia tai liéu

Tai: https://msfaccess.org/research-references-diagnostics-intellectual-property-and-market-monopoly-landscape
. T chirc Thwong mai Thé gidi. Téng quan: Hiép dinh TRIPS. https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/intel2_e.htm
. T chirc Thwong mai Thé gidi. Tuyén bd vé hiép dinh TRIPS va strc khde cong dong.
https://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm [Truy cap thang 9, 2022]

T6 chirc Thwong mai Thé gi¢i. Quyét dinh cAp Bo vé Hiép dinh TRIPS Théng qua ngay 17 thang 6 nam 2022
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/WT/MIN22/30.pdf [Truy cap thang 9, 2022]

GIOI THIEU VE BAN TOM TAT CHINH SACH NAY

FIND, lién minh ch&n doan toan cau, tim cach dam bao quyén
tiép can cong bang ddi véi chan doan chét lwong trén toan thé
gi¢i. Chung t6i két ndi bénh nhan, cdng ddng, cac nha cung
cép dich vu cham séc strc khde, chinh phu, cac co quan vy té
toan cau, cac nha ra quyét dinh va cac nha phat trién san phadm
va nganh chan doan dé thuc day dbi méi chan doan va bién
xét nghiém tr& thanh moét phan khong thé thiéu ctia hé théng
y t& bén virng, c6 kha nang phuc hdi. Chung t6i dang lam viéc
dé ctvu sbng 1 triéu ngwoi thong qua chdn doan chét lwong, dé
tiép can va tiét kiem 1 ty dé la My chi phi cham séc strc khde

cho bénh nhan va hé théng y té. FIND cong bé céac tom tat ky
thuat va tom tat chinh sach vé& cac van dé lién quan dén mang
lai sy cédng bang trong chan doan. TAt ca cac ban tém tat, bao
gbm ca ban tém tat nay, ddu do nhan vién ctia FIND chuan bj
va thé hién quan diém ctia FIND tai thdi diém cong bé. Ban cé
thé tim thém thong tin vé& diéu nay va cac tém tat ky thuat va
tom tat chinh sach khac trén trang web ctia ching t6i tai www.
finddx.org. Chang téi ciing hoan nghénh phan héi vé& ban tém
tat chinh sach nay va cac ban tém tat khac tai info@finddx.org
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