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Hieäp ñònh thöông maïi xuyeân Thaùi Bình Döông (TPP), hieän taïi vôùi söï tham gia cuûa 12 quoác gia mong
muoán thaønh laäp khu vöïc töï do thöông maïi thoâng qua vieäc xaây döïng haønh lang phaùp lyù chung trong
thöông maïi ña phöông. Tuy nhieân, hieäp ñònh naøy coù theå aûnh höôûng ñeán tieáp caän thuoác taïi caùc nöôùc
ñang phaùt trieån nhö Vieät Nam. Nghieân cöùu naøy aùp duïng phöông phaùp ñònh tính thoâng qua phoûng vaán
saâu 20 chuyeân gia keát hôïp vôùi soá lieäu thöù caáp trong thôøi gian töø thaùng 7-12 naêm 2013. Nghieân cöùu
nhaèm ñaùnh giaù aûnh höôûng coù theå coù cuûa moät soá ñieàu khoaûn trong döï thaûo TPP1 ñeán tieáp caän thuoác
nhaèm cung caáp baèng chöùng kòp thôøi cho vieäc vaän ñoäng trong quaù trình ñaøm phaùn tieáp theo. Keát quaû
cho thaáy neáu moät soá noäi dung lieân quan ñeán baûn quyeàn vaø döôïc phaåm trong baûn thaûo TPP khoâng ñöôïc
ñieàu chænh thì giaù thuoác seõ taêng, tieáp caän coâng ngheä döôïc phaåm môùi seõ bò haïn cheá, töø ñoù gaây trôû ngaïi
cho vieäc höôùng ñeán ñaït muïc tieâu chaêm soùc söùc khoûe toaøn daân. Ngoaøi ra, cô quan quaûn lyù nhaø nöôùc
seõ phaûi chòu nhieàu traùch nhieäm môùi khi nguoàn löïc coøn chöa ñuû ñaùp öùng daãn tôùi chaát löôïng hoaït ñoäng
quaûn lyù bò aûnh höôûng. Vieät Nam caàn ñaëc bieät löu yù trong vieäc ñaøm phaùn TPP ñeå caùc ñieàu khoaûn khoâng
gaây neân taùc ñoäng tieâu cöïc ñeán muïc tieâu chaêm soùc söùc khoûa toaøn daân cuûa mình. 

Töø khoùa: Hieäp ñònh thöông maïi xuyeân Thaùi Bình Döông (TPP), sôû höõu trí tueä, tieáp caän thuoác,  coâng
nghieäp Döôïc noäi ñòa.
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The Trans-Pacific Partnership Agreement (TPP), with current participation of 12 countries, aims at
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1. Ñaët vaán ñeà

Taïi Vieät Nam, vieäc ñaûm baûo cho ngöôøi daân, ñaëc
bieät ngöôøi coù thu nhaäp thaáp ñöôïc tieáp caän vôùi chaêm
soùc y teá vaø vôùi thuoác (trong ñoù öu tieân caùc thuoác
thieát yeáu) laø chính saùch lôùn cuûa Ñaûng vaø Nhaø nöôùc.
Tröôùc khi tham gia Toå chöùc thöông maïi theá giôùi
(WTO) Vieät Nam coù quyeàn töï ban haønh Luaät sôû höõu
trí tueä (SHTT). Vì theá, cuõng nhö raát nhieàu quoác gia
khaùc, Vieät Nam khoâng ban haønh baûn quyeàn cho caùc
saûn phaåm döôïc phaåm ñeå baûo ñaûm caùc vaán ñeà söùc
khoûe cuûa ngöôøi daân cuûa quoác gia mình [2]. Tuy
nhieân, khi chính thöùc gia nhaäp WTO ngaøy
7/11/2006 nhö moät quoác gia ñang phaùt trieån, Vieät
Nam phaûi coù loä trình chaáp haønh nhöõng quy ñònh
trong hieäp ñònh veà baûo hoä SHTT ñöôïc goïi laø
Agreement of Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights (TRIPS) töø thaùng 7

naêm 2013 [3]. Maëc duø vaäy, TRIPS vaãn cho pheùp caùc
quoác gia coù theå töï quyeát ñònh ôû moät möùc ñoä nhaát
ñònh phuø hôïp vôùi boái caûnh cuï theå nhö quyeát ñònh
giaáy pheùp cöôõng cheá saûn xuaát thuoác trong ñieàu kieän
khaån caáp, caùc hình thöùc nhaäp khaåu song song vaø moät
soá hình thöùc chuaån bò sôùm cho saûn xuaát thuoác  (thuoác
giaù reû -generics) maø khoâng phaûi aùp duïng ñieàu khoaûn
cuûa TRIPS [12]. Caùc quoác gia phaùt trieån vaø caùc taäp
ñoaøn döôïc phaåm ña quoác gia vì theá mong muoán ñaåy
möùc ñoä baûo hoä SHTT xa hôn nöõa vôùi ñeà nghò
TRIPS+. TRIPS+ yeâu caàu môû roäng ñoäc quyeàn baûn
quyeàn, thaäm chí taïo ra nhöõng hình thöùc môùi traù hình
cho baûo hoä ñoäc quyeàn, aûnh höôûng tôùi nhöõng bieän
phaùp baûo veä söùc khoûe coäng ñoàng [12]. Tuy TRIPS+
chöa ñöôïc chính thöùc hoùa trong WTO nhöng moät soá
nöôùc ñang phaùt trieån nhö Trung Quoác, Brazil, caùc
nöôùc Trung Myõ ñaõ phaûi thöïc hieän nhöõng quy ñònh

such as Vietnam. A qualitative research using in-depth interview with 20 key experts combined with
desk study of secondary data was carried out from July to December, 2012. This research aimed to
gauge the prospective impact of various currently proposed articles in the proposal1 to access to
medicines in Vietnam to provide evidence for advocacy for upcoming negotiation rounds. Study
findings revealed that if the currently proposed articles are not changed, medicine price would
increase, and access to advanced pharmaceutical technological developments would be hindered.
Thus, it would create barriers to universal health coverage. Besides, government authorities would
be burdened by having more responsibilities while current capacity is yet adequate which might lead
to compromised work quality. Therefore, Vietnam should have a clear negotiating strategy to
minimize negative impacts on its own access to medicines. This is a unique research at this time to
provide evidence for Vietnam regarding pharmaceutical related articles in future rounds. 

Key words: Trans-Pacific Partnership Agreement, intellectual property, access to medicine, local
pharmaceutical industry.
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Döï thaûo hieäp ñònh ñöôïc nghieân cöùu laø baûn roø ræ sau voøng ñaøm phaùn 14 taïi Leesburg, Virginia, USA töø 6-15 thaùng 9, 2012.

12 quoác gia tính tôùi thôøi ñieåm hieän taïi bao goàm: Myõ, UÙc, New Zealand, Singapore, Malaysia, Brunei, Chile, Peru, Vieät Nam, Canada,
Mexico vaø Nhaät Baûn (Wikipedia (Internet). Laáy töø URL: http://en.wikipedia.org/wiki/Trans-Pacific_Strategic_Economic_Partnership
ngaøy 10/5/2013.

Döï thaûo hieäp ñònh ñöôïc nghieân cöùu laø baûn roø ræ sau voøng ñaøm phaùn 14 taïi Leesburg, Virginia, USA töø 6-15 thaùng 9, 2012.
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naøy do tham gia vaøo caùc hieäp ñònh thöông maïi song
phöông rieâng vôùi Myõ vaø chaâu AÂu [12].  

Hieäp ñònh TPP veà töï do hoùa thöông maïi khu vöïc
chaâu AÙ Thaùi Bình Döông ñöôïc chính thöùc ñaøm phaùn
töø naêm 2010. Tính ñeán voøng ñaøm phaùn thöù 18 taïi
Malaysia thaùng 7/2013 ñaõ coù 12 quoác gia tham gia,
bao goàm Myõ, UÙc, New Zealand, Singapore,
Malaysia, Brunei, Chile, Peru, Vieät Nam, Canada,
Mexico vaø Nhaät Baûn. Hieäp ñònh mong muoán taêng
cöôøng thöông maïi vaø ñaàu tö trong khoái caùc nöôùc
thaønh vieân, thuùc ñaåy phaùt trieån kinh teá, khoa hoïc kyõ
thuaät, phaùt trieån cô hoäi vieäc laøm thoâng qua vieäc theå
thöùc hoùa nhöõng quy ñònh veà haønh lang phaùp lyù chung
trong taát caû caùc lónh vöïc lieân quan. Trong nhöõng ñieàu
khoaûn döï thaûo cuûa hieäp ñònh TPP ñang ñöôïc ñaøm
phaùn kín, Myõ thöïc chaát ñang ñöa TRIPS+ vaøo. Neáu
hieäp ñònh ñöôïc kyù nhö hieän taïi, beân caïnh nhöõng taùc
ñoäng tích cöïc ñeán phaùt trieån kinh teá nhôø töï do hoùa
thöông maïi, Vieät Nam coù theå phaûi ñoái maët vôùi nhöõng
taùc ñoäng tieâu cöïc ñeán tieáp caän thuoác do nhöõng ñieàu
khoaûn trong chöông SHTT vaø minh baïch quy ñònh.
Cuï theå laø caùc ñieàu khoaûn veà lieân keát noäi dung caùc
baèng saùng cheá, keùo daøi thôøi gian baûo hoä baèng saùng
cheá, baõi boû quyeàn phaûn ñoái tröôùc khi caáp baèng saùng
cheá, môû roäng phaïm vi caáp baèng saùng cheá, baûo hoä ñoäc
quyeàn döõ lieäu, ñaøm phaùn giaù döôïc phaåm [8], [9],
[13]. Phuï luïc 1 cung caáp toùm taét veà ñònh nghóa vaø
phaïm vi quy ñònh cuûa caùc ñieàu khoaûn trong döï thaûo
coù lieân quan ñeán baûn quyeàn döôïc phaåm.

Vôùi söï hoã trôï cuûa cuûa toå chöùc Oxfam America,
nghieân cöùu naøy ñöôïc tieán haønh nhaèm ñaùnh giaù veà
möùc ñoä aûnh höôûng coù theå cuûa moät soá ñieàu khoaûn cuï
theå trong döï thaûo hieäp ñònh TPP  ñeán vaán ñeà tieáp caän
thuoác taïi Vieät Nam. Keát quaû cuûa nghieân cöùu nhaèm
cung caáp baèng chöùng cho ngaønh y teá vaø caùc beân lieân
quan, giuùp cho vieäc vaän ñoäng trong caùc voøng ñaøm
phaùn tieáp theo ñeå coù theå haïn cheá nhöõng noäi dung coù
aûnh höôûng tieâu cöïc  ñeán tieáp vieäc caän thuoác cuûa
ngöôøi daân noùi rieâng vaø ñònh höôùng chaêm soùc söùc
khoûe toaøn daân noùi chung cuûa Vieät Nam.

2. Phöông phaùp nghieân cöùu 

Nghieân cöùu ñöôïc thöïc hieän töø thaùng 7 ñeán thaùng
12 naêm 2012 vôùi thieát keá nghieân cöùu ñònh tính keát
hôïp vôùi söû duïng soá lieäu thöù caáp. Thoâng tin ñöôïc thu
thaäp thoâng qua phoûng vaán saâu 20 chuyeân gia töø caùc
cô quan Chính phuû (Boä Y teá (BYT), Cuïc SHTT),
tröôøng ñaïi hoïc, vieän nghieân cöùu, beänh vieän, doanh
nghieäp,  toå chöùc phi Chính phuû. Soá lieäu ñònh tính thu

thaäp ñöôïc töø phoûng vaán saâu ñöôïc gôõ baêng vaø phaân
tích theo chuû ñeà söû duïng phaàn meàm NVIVO7.

3. Keát quaû nghieân cöùu 

Nghieân cöùu cho thaáy nhöõng ñieàu khoaûn döï thaûo
cuûa hieäp ñònh TPP coù theå aûnh höôûng ñeán 3 lónh vöïc
chính laø chöùc naêng quaûn lyù Nhaø nöôùc, söï phaùt trieån
coâng nghieäp Döôïc noäi ñòa, giaù döôïc phaåm thoâng
qua keùo daøi baûo hoä ñoäc quyeàn vaø töø ñoù haïn cheá tieáp
caän thuoác taïi Vieät Nam.

3.1 AÛnh höôûng ñeán chöùc naêng quaûn lyù Nhaø nöôùc

Trong lónh vöïc döôïc phaåm taïi Vieät Nam, Cuïc
SHTT thuoäc Boä Khoa hoïc vaø Coâng ngheä quaûn lyù
baûn quyeàn saùng cheá vaø Cuïc Quaûn lyù Döôïc (QLD)
thuoäc BYT quaûn lyù ñaêng kyù thuoác. Hieän taïi hai ñôn
vò chöa coù cô cheá hoaït ñoäng keát hôïp ñeå quaûn lyù baûn
quyeàn döôïc phaåm. Khi döï thaûo TPP ñöôïc kyù keát,
ñieàu khoaûn veà lieân keát noäi dung baèng saùng cheá seõ
yeâu caàu Cuïc SHTT keát hôïp vôùi Cuïc QLD trong vieäc
raø soaùt lieân keát cuûa toaøn boä caùc baèng saùng cheá lieân
quan vaø chuû ñoäng baûo veä quyeàn lôïi cho ngöôøi giöõ
baèng saùng cheá.

"Khi ñoù roõ raøng laø thöû thaùch ñoái vôùi Cuïc SHTT
seõ laø raát lôùn vì traùch nhieäm vaø khoái löôïng coâng vieäc
lôùn vöôït khaû naêng nguoàn löïc hieän taïi. Löôïng ñôn
taêng maø Cuïc seõ phaûi giaùm ñònh toaøn boä ñôn lieân
quan khi xeùt duyeät moät ñôn, thoâng baùo neáu coù tröôøng
hôïp vi phaïm hoaëc kieän tuïng vaø döøng xeùt duyeät cho
ñeán khi ñöôïc giaûi quyeát". (PVS ñaïi dieän Cuïc SHTT).

"Seõ phaûi coù moät cô cheá phoái keát hôïp môùi caàn ñöa
ra giöõa Cuïc QLD vaø Cuïc SHTT ñeå quaûn lyù trong

Hình 1. Nhöõng aûnh höôûng coù theå coù cuûa caùc ñieàu
khoaûn cuûa döï thaûo hieäp ñònh TPP ñeán
chöùc naêng quaûn lyù nhaø nöôùc
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hoaøn caûnh môùi vì hoaït ñoäng hieän taïi cuûa 2 Cuïc khoâng
theå ñaûm baûo traùch nhieäm môùi naøy", (PVS ñaïi dieän
Cuïc QLD).

Vieäc aùp duïng ñieàu khoaûn TPP chuyeån toaøn boä
traùch nhieäm phaùp lyù cuûa ngöôøi noäp ñôn sang phía cô
quan quaûn lyù. Gaùnh naëng coøn töø soá löôïng ñôn xin
caáp baûn quyeàn  

"Khi thò tröôøng cuûa taát caû caùc nöôùc thaønh vieân
cuûa TPP trôû thaønh moät, chaéc chaén soá löôïng ñôn xin
caáp baèng saùng cheá taïi Vieät Nam seõ taêng, tuy möùc ñoä
taêng chöa theå ñònh löôïng cuï theå tröôùc vì coøn phuï
thuoäc raát nhieàu yeáu toá nhö söùc mua, ñoä lôùn thò
tröôøng, v,v ...Ñoù coøn chöa keå ñeán vieäc môû roäng phaïm
vi caáp baûn quyeàn cho nhöõng saûn phaåm khoâng thoûa
ñaùng ", (PVS ñaïi dieän Cuïc SHTT).

Theâm vaøo ñoù khoâng coøn coâng cuï hoã trôï töø beân
thöù 3 ñoái vôùi vieäc giaùm ñònh ñôn, (thoâng tin hoã trôï
giaùm ñònh töø baát kyø toå chöùc, caù nhaân khaùc cô quan
quaûn lyù vaø cô quan, toå chöùc noäp ñôn), coâng vieäc
giaùm ñònh cuûa Cuïc SHTT naëng neà hôn. Vôùi 21giaùm
ñònh vieân coù khaû naêng giaùm ñònh ñôn baûn quyeàn
döôïc phaåm trong toång soá 60 giaùm ñònh vieân vaø heä
thoáng thoâng tin hoã trôï coøn chöa thoûa ñaùng, thôøi gian
xeùt duyeät seõ keùo daøi, nguy cô chaát löôïng xeùt duyeät
seõ bò aûnh höôûng. PVS ñaïi dieän Cuïc cho bieát "Cuïc seõ
thöïc hieän heát khaû naêng cuûa mình nhöng nguy cô chaát
löôïng thaåm ñònh bò aûnh  höôûng laø coù. Laõnh ñaïo Cuïc
caàn ít nhaát 5 naêm cho chieán löôïc laõnh ñaïo vaø phaùt
trieån naêng löïc nhaân söï tröôùc khi chính thöùc aùp duïng
caùc ñieàu khoaûn môùi cuûa TPP, cuï theå laø ñaøo taïo trong
vaø ngoaøi nöôùc taïi cô quan quaûn lyù SHTT caùc nöôùc
nhö Myõ, UÙc, Nhaät Baûn".

Ñieàu khoaûn TPP coøn ñoøi hoûi keùo daøi thôøi gian
baûo hoä ñoäc quyeàn trong caùc tröôøng hôïp xeùt duyeät
keùo daøi maø khoâng quy ñònh roõ phaïm vi lyù do cuûa vieäc
keùo daøi naøy. Beân caïnh ñoù cuõng khoâng cho pheùp Vieät
Nam söû duïng phöông phaùp caùc khoa hoïc ñònh giaù
döôïc phaåm maø phaûi coâng nhaän giaù trò cuûa baát kyø saûn
phaåm baûn quyeàn naøo. Vieäc cô quan quaûn lyù maát ñi
nhöõng coâng cuï phaùp lyù, quyeàn quyeát ñònh treân lôïi ích
cuûa quoác gia vaø bò ñaët theâm gaùnh naëng baûo veä lôïi ích
cho nhoùm chuû sôû höõu baûn quyeàn ñeàu daãn ñeán heä quaû
tieâu cöïc gaây toån haïi cho lôïi ích cuûa coäng ñoàng.

3.2 AÛnh höôûng ñeán söï phaùt trieån cuûa coâng
nghieäp Döôïc trong nöôùc

Neáu hieäp ñònh TPP ñöôïc kyù keát, vôùi möùc ñoä baûo
hoä baûn quyeàn vaø döõ lieäu môùi, toác ñoä taêng veà soá
löôïng thuoác generics (thuoác giaù reû, ñöôïc ñöa vaøo

saûn xuaát theo baûn quyeàn cuûa thuoác phaùt minh khi
baûn quyeàn heát thôøi haïn) ñöôïc pheùp saûn xuaát seõ
giaûm, khaû naêng tieáp caän coâng ngheä cuûa caùc doanh
nghieäp (DN) Döôïc seõ raát bò haïn cheá. 

"Caùc DN caøng chaäm tieáp caän coâng nghieäp môùi
thì caøng khoù khaên trong vieäc phaùt trieån, hoaøn thieän
veà naêng löïc saûn xuaát, nghieân cöùu vaø phaùt trieån",
(PVS chuyeân gia ñoäc laäp veà Döôïc)

Trong khi ñoù, hôïp ñoàng chuyeån nhöôïng coâng ngheä
thì quaù ñaét ñoû maø naêng löïc nghieân cöùu vaø phaùt trieån
cuûa caùc doanh nghieäp trong nöôùc thì chöa saün saøng.

"Trong boái caûnh môùi, caïnh tranh cuûa coâng
nghieäp Döôïc trong nöôùc seõ rôi vaøo tình traïng khoâng
laønh maïnh vì coù quaù nhieàu nhaø saûn xuaát cuøng chôi
treân 1 saân chôi coù giaù trò thaáp laïi quaù nhoû heïp. Ñieàu
naøy khoâng toát cho söï phaùt trieån cuûa caû neàn coâng
nghieäp cuõng nhö gaây khoù khaên cho quaûn lyù nhaø
nöôùc", (PVS chuyeân gia taïi tröôøng Ñaïi hoïc)

Theâm vaøo ñoù, saép tôùi möùc ñoä caïnh tranh treân
thò tröôøng thuoác seõ khoác lieät hôn thôøi gian qua vì
caùc taäp ñoaøn döôïc phaåm ña quoác gia ñang thöïc hieän
chieán löôïc kinh doanh môùi "thò tröôøng thuoác môùi
noåi". Chieán löôïc naøy taäp trung vaøo taêng doanh soá
thoâng qua taêng soá löôïng saûn phaåm baùn ñöôïc chöù
khoâng phaûi vaøo taêng laõi treân moãi saûn phaåm. Vôùi
chieán löôïc môùi naøy, soá löôïng thuoác ngoaïi thaâm
nhaäp thò tröôøng Vieät Nam seõ taêng nhanh trong thôøi
gian tôùi. 

Theâm vaøo ñoù, Chính phuû laïi bò haïn cheá trong
khaû naêng ñaøm phaùn giaù, duyeät pheùp saûn xuaát thuoác.

Hình 2. Nhöõng ñieàu khoaûn cuûa döï thaûo hieäp ñònh
TPP coù theå aûnh höôûng ñeán coâng nghieäp
Döôïc noäi ñòa
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Vì theá, coâng nghieäp Döôïc seõ khoù coù theå ñaùp öùng
chieán löôïc noäi ñòa hoùa cung döôïc phaåm cuûa chính
phuû, thaäm chí bò thu heïp laïi, nhaát laø khi moâ hình
beänh taät cuûa ngöôøi daân ngaøy caøng phöùc taïp daãn ñeán
nhu caàu cung döôïc phaåm ñoøi hoûi raát cao veà caû soá
löôïng vaø chaát löôïng. Hôn ai heát, ngöôøi daân vaø Chính
phuû seõ phaûi gaùnh chòu nguy cô veà tieáp caän thuoác.

"DN seõ hoaëc phaûi saùt nhaäp vôùi caùc DN trong
nöôùc khaùc hay lieân doanh vôùi DN nöôùc ngoaøi ñeå taêng
nguoàn löïc cho ñaàu tö, hoaëc bò ñaåy khoûi lónh vöïc naøy.
Thöïc teá ñeán möùc ñoä naøo coøn phuï thuoäc nhieàu yeáu toá",
(PVS  ñaïi dieän Hieäp hoäi Döôïc Vieät Nam)

3.3 AÛnh höôûng ñeán giaù thuoác thoâng qua keùo
daøi baûo hoä ñoäc quyeàn

Caùc noäi dung ñieàu khoaûn veà lieân keát noäi dung
baèng saùng cheá, keùo daøi thôøi gian baûo hoä baèng saùng

cheá, môû roäng phaïm vi baèng saùng cheá vaø baûo hoä ñoäc
quyeàn döõ lieäu ñeàu coù taùc ñoäng keùo daøi thôøi gian baûo
hoä ñoäc quyeàn cuûa saûn phaåm döôïc phaåm. Ñieàu naøy
seõ laøm thuoác generics chaäm coù maët treân thò tröôøng.
Beân caïnh ñoù, ñieàu khoaûn quy ñònh veà ñaøm phaùn giaù
döôïc phaåm haïn cheá khaû naêng quyeát ñònh giaù cuûa
chính phuû cho caùc döôïc phaåm löu haønh trong phaïm
vi quoác gia. Söï keát hôïp cuûa hai taùc ñoäng naøy daãn ñeán
vieäc thôøi gian maø giaù döôïc phaåm cao seõ bò keùo daøi
theâm. Giaù thuoác cao seõ aûnh höôûng tröïc tieáp tôùi möùc
ñoä tieáp caän thuoác cuûa ngöôøi daân baát keå thoâng qua
chi traû tieàn tuùi hay thoâng qua quyõ baûo hieåm y teá. 

"Moâ hình beänh taät cuûa Vieät Nam ñang chuyeån
daàn sang phía beänh khoâng truyeàn nhieãm, nhöng beänh

truyeàn nhieãm vaãn seõ chieám gaùnh naëng chuû yeáu trong
thaäp kyû tôùi maø thuoác cho beänh truyeàn nhieãm ñoøi hoûi
phaûi ñöôïc lieân tuïc thay ñoåi theo söï bieán hoùa cuûa caùc
chuûng virus, vi khuaån, v.v… Neáu baûo hoä baûn quyeàn
nhöõng thuoác môùi naøy bò keùo daøi thì chaát löôïng ñieàu
trò taïi Vieät Nam seõ bò aûnh höôûng raát lôùn", (PVS ñaïi
dieän BYT)

Caùc ñoái töôïng phoûng vaán ñeàu thoáng nhaát nhaän
ñònh veà nguy cô cuûa BHYT neáu caùc ñieàu khoaûn TPP
ñöôïc aùp duïng vì baûn thaân quyõ voán ñaõ vaø ñang khoù
khaên giöõ keát dö döông khi môùi chæ bao phuû ñöôïc 63%
daân soá. Trong ñoù, 60% gaùnh naëng chi traû laø cho thuoác.

"Neáu caùc ñieàu khoaûn cuûa TPP aùp duïng thì chaéc
chaén quyõ BHYT seõ voâ cuøng khoù khaên. Giaûi phaùp chæ
coù theå laø taêng möùc ñoùng hoaëc ñieàu chænh giaûm goùi
quyeàn lôïi. Tuy nhieân caû hai giaûi phaùp ñoù ñeàu khoâng
phuø hôïp vôùi muïc tieâu cuûa BHYT toaøn daân", (PVS ñaïi
dieän BYT) 

4. Baøn luaän

Caùc ñieàu khoaûn lieân quan ñeán döôïc phaåm ñöôïc
ñeà caäp ñeán trong nghieân cöùu naøy ñeàu taùc ñoäng ñeán
chöùc naêng quaûn lyù Nhaø nöôùc trong döôïc phaåm, söï
phaùt trieån cuûa coâng nghieäp Döôïc, taêng giaù thuoác.
Theâm vaøo ñoù, moãi lónh vöïc bò aûnh höôûng laïi taùc
ñoäng cheùo ñeán caùc lónh vöïc khaùc caøng ñe doïa  tieáp
caän thuoác taïi Vieät Nam sau khi TPP ñöôïc aùp duïng.  

4.1. AÛnh höôûng ñeán chöùc naêng quaûn lyù 
Nhaø nöôùc

Nghieân cöùu cuûa Kapczynski A vaø coäng söï,
2011[7] cho thaáy vôùi vieäc aùp duïng nhöõng quy ñònh
treân thôøi gian xöû lyù ñôn caáp baèng saùng cheá trung
bình cuõng nhö thôøi gian baûo hoä ñoäc quyeàn cuûa thuoác
ARV taïi Nam Phi cao hôn trung bình 10 naêm so vôùi
Malaysia, 12 naêm so vôùi Vieät Nam, 20 naêm so vôùi
Indonesia, v.v… Hieän taïi, thôøi gian xöû lyù ñôn xin caáp
baèng saùng cheá cuûa Cuïc sôû Höõu trí tueä keùo daøi trung
bình khoaûng 2 naêm. Tuy nhieân, neáu soá löôïng ñôn
taêng, yeâu caàu xeùt duyeät naëng neà hôn khi nguoàn löïc
khoâng ñöôïc hoã trôï theâm thì thôøi gian xeùt duyeät coù
theå taêng cao, thaäm chí laø chaát löôïng xeùt duyeät giaûm
daãn ñeán nhöõng baûn quyeàn khoâng thoûa ñaùng. Trong
khi ñoù, ñieàu khoaûn keùo daøi thôøi gian baûo hoä ñoäc
quyeàn cuûa TPP khoâng quy ñònh cuï theå caùc tröôøng
hôïp xeùt duyeät coù theå xin keùo daøi baûo hoä vaø thôøi gian
baûo hoä döõ lieäu ñoøi hoûi ñöôïc tính töø thôøi ñieåm thuoác
ñöôïc ñaêng kyù taïi thò tröôøng môùi. Vieät Nam coù theå seõ
rôi vaøo tình traïng cuûa Nam Phi neáu thöïc hieän caùc

Hình 3. Nhöõng ñieàu khoaûn trong döï thaûo TPP coù
theå aûnh höôûng ñeán giaù thuoác thoâng qua
keùo daøi baøo hoä ñoäc quyeàn
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ñieàu khoaûn töông töï. Trong khi ñoù, Nhaø nöôùc khoâng
theå taïo ñieàu kieän cho doanh nghieäp Döôïc tieáp caän
saûn xuaát thuoác generics hay nhaäp khaåu thuoác
generics thì giaù thuoác cao seõ aûnh höôûng ñeán chaát
löôïng ñieàu trò taïi Vieät Nam.

4.2. AÛnh höôûng ñeán söï phaùt trieån cuûa coâng
nghieäp Döôïc trong nöôùc
Hieän nay taïi Vieät Nam, tình hình thuoác thieát yeáu

ñaõ ñöôïc caûi thieän ñaùng keå, ñaït möùc ñaùp öùng cao taïi
tuyeán tænh vaø huyeän, tuy coù moät soá haïn cheá taïi tuyeán
xaõ[1]. Nhìn chung tyû leä noäi ñòa hoùa ñaõ ñaït 50% trong
nhöõng naêm trôû laïi ñaây. Tuy nhieân, ñöùng tröôùc moät soá
coâng ngheä saûn xuaát thuoác phaùt minh môùi, phöùc taïp
treân theá giôùi, caùc doanh nghieäp Döôïc Vieät Nam vaãn
chöa ñuû nguoàn löïc ñeå ñaàu tö coâng ngheä vaø con ngöôøi
ñeå ñaùp öùng saûn xuaát. Trong thôøi gian tôùi, caùc doanh
nghieäp Döôïc caàn ñaàu tö vöôït baäc, caàn chuyeån giao
coâng ngheä vaø trao ñoåi ñaøo taïo vaø nhöõng hoã trôï vó moâ
töø Chính phuû ñeå phaùt trieån thò tröôøng. 

Tuy nhieân, khi TPP ñöôïc aùp duïng thöïc chaát yeâu
caàu cô quan quaûn lyù Nhaø nöôùc baûo veä quyeàn lôïi cuûa
ngöôøi naém baûn quyeàn thay maët hoï. Trong khi ñoù,
theo soá lieäu cuûa Cuïc SHTT, soá löôïng baûn quyeàn
döôïc phaåm do toå chöùc, caù nhaân Vieät Nam naém
khoâng vöôït quaù 10% toång soá baûn quyeàn coøn giaù trò.
Vaäy thöïc chaát cô quan quaûn lyù Nhaø nöôùc phaûi baûo
veä doanh nghieäp Döôïc quoác teá maø khoâng ñöôïc pheùp
cho caùc doanh nghieäp chuaån bò tröôùc saûn xuaát thuoác
generics khi baûn quyeàn saép heát haïn, khoâng ñöôïc ñeå
caùc doanh nghieäp tieáp caän hoà sô thöû nghieäm thuoác
trong giai ñoaïn baûo hoä baûn quyeàn vaø döõ lieäu ñeå
nghieân cöùu thuoác generics. Nhaø nöôùc khoâng nhöõng
khoâng theå hoã trôï maø laïi bò haïn cheá khaû naêng cuûa
mình khieán coâng nghieäp Döôïc coù theå khoâng nhöõng
khoâng tieáp tuïc phaùt trieån ñöôïc maø nhieàu doanh
nghieäp seõ phaûi giaûi theå, saùt nhaäp trong boái caûnh
caïnh tranh khaéc nghieät hôn. Muïc tieâu noäi ñòa hoùa
cung Döôïc phaåm cuûa chính phuû seõ bò thaùch thöùc.. 

4.3. AÛnh höôûng ñeán giaù thuoác thoâng bao keùo
daøi baûo hoä ñoäc quyeàn

Voán dó hieän taïi thuoác ñöôïc ñöa vaøo thò tröôøng
Vieät Nam ñaõ chaäm hôn nhieàu so vôùi thôøi ñieåm xuaát
hieän treân theá giôùi (IMS Health, 2012, xem Hình 4).
Neáu nhöõng ñieàu khoaûn döï thaûo TPP coù hieäu löïc, tieáp
caän thuoác vôùi möùc giaù coù theå chi traû taïi Vieät Nam
seõ coøn sau khi baûo hoä ñoäc quyeàn treân theá giôùi keát
thuùc moät khoaûng thôøi gian baûo hoä döõ lieäu coäng thôøi
gian xöû lyù ñôn. 

Treân theá giôùi, moät soá quoác gia khi aùp duïng
nhöõng quy ñònh lieân quan ñeán döôïc phaåm sau khi kyù
keát hieäp ñònh thöông maïi vôùi Myõ ñeàu thaáy aûnh
höôûng tieâu cöïc tôùi tieáp caän thuoác. Taïi Jordan, töø
2001 ñeán 2009 baûo hoä ñoäc quyeàn döõ lieäu daãn ñeán
giaù thuoác taêng 20%[7]. Rieâng ñoái vôùi moät soá thuoác
ñieàu trò ung thö vaø beänh lieân quan ñeán tim, giaù thuoác
taêng 2 ñeán 10 laàn. Coøn taïi Guatemala, töø 2005 baûo
hoä ñoäc quyeàn döõ lieäu laøm giaù thuoác ñieàu trò ñaùi thaùo
ñöôøng taêng 3 tôùi 10 laàn[2]. 

Tieàn daønh cho thuoác cuûa Vieät Nam hieän taïi voán
raát khoù khaên cho duø chi traû töø tieàn tuùi hay thoâng qua
BHYT [6], [11]. Vì theá, neáu giaù caùc thuoác ñoäc
quyeàn vaãn tieáp tuïc vaø caøng ñöôïc giöõ ôû möùc cao laâu
thì vaán ñeà tieáp caän thuoác cuûa ngöôøi beänh seõ caøng trôû
neân khoù khaên, ñaëc bieät vôùi moät soá nhoùm beänh nhö
HIV/AIDS, ung thö. 

Ñieàu trò HIV/AIDS taïi Vieät Nam söû duïng thuoác
phaùc ñoà baäc 1 vôùi giaù 365 USD cho naêm ñaàu tieân vaø
312 USD cho caùc naêm tieáp theo tuy thôøi gian baûo hoä
vaãn coøn hieäu löïc[2]. Duø vaây, möùc giaù naøy vaãn raát cao
so vôùi möùc thu nhaäp trung bình quoác daân. Trong thôøi
gian tôùi, öôùc tính soá löôïng ngöôøi khaùng thuoác phaùc ñoà
1 seõ taêng nhanh daãn ñeán nhu caàu veà thuoác phaùc ñoà baäc
cao hôn. Thuoác phaùc ñoà baäc 2 hieän ñang coù khoaûng
2,7% beänh nhaân söû duïng ñöôïc baùn taïi Vieät Nam vôùi
möùc giaù öu ñaõi cuûa Abbot laø 740 USD/ngöôøi/naêm
trong khi giaù thöïc teá laø 1000 USD/ngöôøi/naêm (Cuïc
AIDS). Cho tôùi nay taøi chính cho hoaït ñoäng phoøng
choáng HIV/AIDS taïi Vieät Nam phuï thuoäc chuû yeáu
vaøo vieän trôï nöôùc ngoaøi. Tuy nhieân, khi Vieät Nam trôû
thaønh quoác gia coù thu nhaäp trung bình naêm 2008, taát
caû nhöõng nguoàn vieän trôï naøy seõ daàn giaûm xuoáng theo
cam keát quoác teá. Theâm vaøo ñoù, môùi chæ coù 53% ngöôøi
lôùn vaø 83% treû em ñang maéc beänh (2011) ñang ñöôïc
ñieàu trò [5]. Vì vaäy khi vieän trôï bò caét giaûm, muïc tieâu
bao phuû ñieàu trò taêng leân, soá löôïng beänh nhaân ñoøi hoûi
ñieàu trò phaùc ñoà baäc cao taêng thì Chính phuû Vieät Nam
seõ gaëp khoù khaên raát lôùn ñeå hoaøn thaønh muïc tieâu thieân
nieân kyû veà HIV/AIDS.

Ñieàu trò ung thu taïi Vieät Nam coøn voâ cuøng haïn
cheá vì chi phí ñieàu trò naèm ngoaøi khaû naêng chi traû
cuûa phaàn ñoâng daân soá. Theo soá lieäu veà gaùnh naëng
beänh taät vaø töû vong taïi Vieät Nam, 2008[10], ung thö
laø moät trong 5 nhoùm beänh coù gaùnh naëng lôùn nhaát.
Tuy nhieân giaù trò thò tröôøng cuûa thuoác ung thö chæ
chieám 3% toång giaù trò thò tröôøng thuoác. Hai con soá
naøy phaàn naøo cho thaáy söï chöa töông xöùng veà nhu
caàu ñieàu trò vaø tieâu thuï thuoác ung thö taïi Vieät Nam. 
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Nghieân cöùu cho thaáy noäi dung cuûa baûn döï thaûo
hieäp ñònh TPP  coù moät soá ñieàu khoaûn lieân quan ñeán
döôïc phaåm coù theå aûnh höôøng tieâu cöïc ñeán tieáp caän
thuoác taïi Vieät Nam thoâng qua nhöõng taùc ñoäng ñeán
chöùc naêng cuûa cô quan Nhaø nöôùc, söï phaùt trieån cuûa
coâng nghieäp döôïc trong nöôùc vaø thôøi gian baûo hoä
ñoäc quyeàn döôïc phaåm. Nhöõng lónh vöïc treân laïi taùc
ñoäng cheùo ñeán nhau laøm taêng aûnh höôûng tieâu cöïc
ñeán giaù thuoác, chaát löôïng ñieàu trò, caùc muïc tieâu bao
phuû baûo hieåm y teá toaøn daân maø Vieät Nam ñang
höôùng tôùi. Ñaây laø nghieân cöùu ñaàu tieân ñöôïc tieán
haønh ñeå ñaùnh giaù aûnh höôûng maø nhöõng ñieàu khoaûn
döï thaûo cuûa hieäp ñònh TPP coù theå taùc ñoäng tieâu cöïc
ñeán tieáp caän thuoác taïi Vieät Nam nhaèm cung caáp
thoâng tin cho ñoaøn ñaøm phaùn, cho caùc nhaø quaûn lyù
Döôïc Vieät Nam ñeå baûo veä cho quyeàn lôïi cuûa coäng
ñoàng. Keát quaû nghieân cöùu cuõng cho thaáy Vieät Nam,
cuï theå laø BYT neân coù nhöõng hoaït ñoäng chuû ñoäng
ñaùnh giaù cuï theå nhöõng hieäp ñònh thöông maïi ñang
ñaøm phaùn vôùi söï tham gia cuûa taát caû caùc beân lieân
quan ñeå cung caáp baèng chöùng vaän ñoäng ñeå Chính
phuû coù theå caân nhaéc giöõa nhöõng lôïi ích thöông maïi
vaø aûnh höôûng tieâu cöïc ñeán ñònh höôùng chaêm soùc söùc
khoûe toaøn daân noùi chung cuûa Vieät Nam trong boái
caûnh taêng cöôøng hoäi nhaäp quoác teá hieän nay.

Lôøi caûm ôn

Nhoùm nghieân cöùu chaân thaønh caùm ôn toå chöùc
Oxfam America ñaõ giuùp ñôõ chuùng toâi veà kinh phí vaø
trao ñoåi veà chuyeân moân trong khi thöïc hieän nghieân
cöùu. Chuùng toâi cuõng xin göûi lôøi caùm ôn tôùi taát caû caùc
caù nhaân, toå chöùc ñaõ chia seû quan ñieåm cuûa mình ñeå
chuùng toâi hoaøn thaønh nghieân cöùu naøy.

Phuï luïc 1

Nhöõng ñieàu khoaûn döï thaûo cuûa hieäp ñònh TPP
lieân quan ñeán tieáp caän thuoác [5], [6], [12]  

Lieân keát noäi dung caùc baèng saùng cheá : yeâu caàu
so saùnh noäi dung cuûa caùc baèng saùng cheá coù lieân
quan ñeán nhau

Ñieàu khoaûn naøy 

- Khoâng cho pheùp thuoác  ñöôïc ñaêng kyù neáu thuoác
naøy söû duïng döõ lieäu laâm saøng cuûa thuoác phaùt minh
vaãn ñang trong thôøi gian baûo hoä ñoäc quyeàn döõ lieäu.

- Ñoøi hoûi Nhaø nöôùc phaûi chuû ñoäng kieåm tra lieân
keát noäi dung caùc baèng saùng cheá trong coâng taùc quaûn
lyù ñaêng kyù thuoác. Ñieàu naøy seõ daãn ñeán chaäm caáp
pheùp ñaêng kyù cho thuoác, ñaëc bieät trong boái caûnh haïn
cheá veà nguoàn löïc cuûa cô quan Nhaø nöôùc hieän taïi.

- Taïo ñieàu kieän cho ngöôøi sôû höõu baèng saùng cheá
söû duïng caùc thuû thuaät keùo daøi thôøi gian baûo hoä ñoäc
quyeàn.

Keùo daøi thôøi gian baûo hoä baèng saùng cheá

Ñieàu khoaûn naøy ñoøi hoûi keùo daøi thôøi gian baûo hoä
ñoäc quyeàn treân möùc 20 naêm trong caùc tröôøng hôïp
vieäc xeùt duyeät vaø kieåm tra ñôn xin caáp baèng saùng
cheá bò keùo daøi.

Baõi boû quyeàn phaûn ñoái tröôùc khi caáp baèng saùng cheá

Quyeàn phaûn ñoái tröôùc caáp baèng saùng cheá cho
pheùp beân thöù 3, baát kyø toå chöùc, caù nhaân khaùc cô
quan quaûn lyù vaø cô quan, toå chöùc noäp ñôn, coù theå göûi
phaûn hoài veà ñôn xin caáp baèng saùng cheá ñeán cô quan
coù thaåm quyeàn veà tính phuø hôïp cuûa saûn phaåm. Ñieàu
khoaûn döï thaûo TPP ñoøi hoûi baõi boû quyeàn naøy. 

Môû roäng phaïm vi caáp baèng saùng cheá

Ñieàu khoaûn naøy giaûm möùc ñoøi hoûi tính öùng duïng
coâng nghieäp cuûa saûn phaåm vaø cho pheùp ñôn xin caáp
baèng saùng cheá ñöôïc chaáp nhaän ñoái vôùi caû nhöõng chæ
ñònh môùi cuûa nhöõng döôïc phaåm cuõ, hoaëc cho nhöõng
thay ñoåi khoâng ñaùng keå treân nhöõng döôïc phaåm ñaõ
ñaêng kyù (nhö thay ñoåi caáu truùc, thay ñoåi daïng thuø
hình, v.v…)

Ñieàu khoaûn naøy giuùp caùc coâng ty deã daøng hôn
nhieàu ñeå xin ñöôïc baûo hoä baèng saùng cheá cho nhöõng
saûn phaåm khoâng thoûa ñaùng. 

Baûo hoä ñoäc quyeàn döõ lieäu

Ñieàu khoaûn naøy ñoøi hoûi baûo hoä tính töø thôøi ñieåm
ñaêng kyù thuoác taïi thò tröôøng môùi

- Ít nhaát 5 naêm baûo hoä döõ lieäu veà toaøn boä thoâng
tin hieäu quaû vaø an toaøn thuoác maø coâng ty cung caáp
khi ñaêng kyù saûn phaåm, keå caû nhöõng thoâng tin ñaõ
ñöôïc coâng boá

- Keùo daøi ít nhaát theâm 3 naêm baûo hoä ñoäc quyeàn
veà thoâng tin khi moät chæ ñònh môùi, hoaëc caùch duøng
môùi ñöôïc coâng boá cho nhöõng saûn phaåm cuõ.

- Ngaên caám Chính phuû söû duïng giaáy pheùp cöôõng
cheá trong thôøi gian coøn baûo hoä ñoäc quyeàn döõ lieäu

Caùc thuû thuaät keùo daøi thôøi gian baûo hoä 
ñoäc quyeàn bao goàm:

- Thay ñoåi daïng thuø hình cuûa hôïp chaát

- Theâm hôïp chaát, muoái

- Chæ ñònh/caùch duøng môùi

- Keát hôïp caùc hôïp chaát



16 Taïp chí Y teá Coâng coäng, 4.2014, Soá 31

| TOÅNG QUAN & NGHIEÂN CÖÙU |

Ñieàu khoaûn naøy seõ keùo daøi thôøi gian baûo hoä,
haïn cheá thuoác  coù maët treân caùc thò tröôøng khaùc thaäm
chí vöôït quaù thôøi gian ñoäc quyeàn taïi quoác gia thuoác
ra ñôøi.  

Ñaøm phaùn giaù döôïc phaåm

Ñieàu khoaûn naøy can thieäp vaøo quaù trình quyeát
ñònh giaù döôïc phaåm vaø haïn cheá khaû naêng ñònh giaù
döôïc phaåm cuûa chính phuû moãi quoác gia döïa treân caùc
phöông thöùc khoa hoïc. 

Taøi lieäu tham khaûo
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