TOA ANNHANDAN CAP CAO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TAl THANH PHO HO CHI MINH Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Ban an s6: 35/2020/KDTM-PT
Ngay: 15 -7 -2020.
Vv “Tranh chap quyén s¢ hizu tri
tué vé sang ché giira phap nhan
voi phap nhan”

] NHAN DANH
NUOC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TOA AN NHAN DAN CAP CAO TAI THANH PHO HO CHI MINH
- Thanh phan Hgi dang xét xi phac tham gém co:
Tham phén - Chui toa phién tda: Ong Phan Ptic Phuong.
Cac Tham phan: Ba Huynh Thanh Duyén.
Ong Nguyén Vin Tu.

- Thuw ky phién toa: Ba Nguyén Thi My Dung - Thu ky Toa an nhan dan cap
cao tai Thanh pho Ho6 Chi Minh.

- Pai dién Vign Kiém sdt nhén dén cdp cao tai Thanh pho Ho Chi Minh:
Ong V& Chi Thién - Kiém sat vién tham gia phién toa.

Ngay 15 thang 7 nam 2020, tai tru s& Toa an nhan dan cap cao tai Thanh
phé HS Chi Minh, xét xt phtc tham cong khai vu &n thu 1y sb: 28/2020/TLPT-
KDTM ngay 16 thang 3 nim 2020 vé “Tranh chdp quyén sé haiu tri tué vé sang
ché giiza phap nhan véi phdp nhéan”’. Do Ban &n kinh doanh thuong mai so tham s6
10/2019/KDTM-ST ngay 04 thang 12 nam 2019 cua Toa an nhan dan tinh Binh
Duong bi khang céo, khang nghi.

Theo Quyét dinh dua vu 4n ra xét xir phic tham sé: 717/2020/QDPT-KDTM
ngay 15 thang 5 nam 2020, gitra cdc duong su:

Nguyén don: MS&D (US).
Dia chi: 126 East Lincoln Avenue, Rahway, New Jersey 07065, Hoa Ky.
Nguoi dai dién hop phap: Ong Mai Duy L, sinh nam 1985 (c6 mat).

Pia chi lién lac: Phong s6 5, tang 15, toa nha Harec, s6 4A, duong LH,
phuong TC, quan BB, Thanh phé Ha Noi (theo vian ban ty quyén ngay
28/7/2016).

Nguoi bao v¢ quyén va loi ich hop phép cia nguyén don: Ong Lé Xuan L va
ong Nguyen Huy Th — Luat su Cong ty Ludt TNHH T&G thude DBoan Luét su
Thanh pho Ha Noi (c6 mat).

Dia chi: Phong s6 5, tang 15, toa nha Harec, s6 4A, duong LH, phuong TC,
quan BD, thanh pho Ha Noi.



~ Bi don: Cong ty TNHH Dugc pham DVP (nay la Cang ty Co phan Dugc
pham BVP).

bia chi: Lo M7A, duong D17, Khu cong nghiép MP 1, phuong TH, thi x&
BC, tinh Binh Duong.

Nguoi dgi dién theo phap lugt: Ong Pham Tai Truong; Chuc vu: Tong
Giam doc (vang mat).

Nguoi dai dién hop phap:
Ong Nguyén Ngoc D, sinh nim 1985 (vang mat).

Cung dia chi lién h¢: L6 M7A, duong D17, Khu cong nghiép MP 1, phuong
TH, thi x& BC, tinh Binh Duong (theo van ban uy quyéen ngay 09/3/2018 va ngay
22/01/2018)

Nguoi bao vé quyen va loi ich hop phap cia bj don: Ong Vi Tuan L2 — Luat
su Cong ty Luat TNHH PHN thudc Poan Luat su Thanh phd Ha Noi (c6 mt).

Dia chi: Cong ty Luat TNHH PHN, Tang 5M toa nha Hei Tower, so 01
NNKT, phuong NC, quan TX, Thanh pho Ha Noi.

Ngudi khang cao: Bi don, Cong ty TNHH Duoc pham DVP.

Ngudi khang nghi: Vién truang Vién kiém sat nhan dan tinh Binh Duong.
NOI DUNG VU AN:

Nguyén don, MS&D va nguoi dai dién hop phap trinh bay:

MS&D (MSD) hién dang s hitu rat nhieu Bang doc quyen sang ché (Bang
DQSC) trén toan cau. Sltaghptm va cac dbi tuong dugc bao ho sang ché lién quan
la mot trong sé nhitng sang ché quan trong nhét caa MSD. Sltaghptln duoc cap
phép boi Cuc Quan ly Thuc pham va Duoc pham Hoa Ky vao ngay 17/10/2006.
Sitagliptin gop phan thiét yéu trong viéc diéu tri bénh tiéu duong typ 2 vi né it co
tac dung phu trong viéc kiém soat lvgng dudng trong méau. Sitagliptin thuong duoc
ban trén thi truong dudi tén thuong pham, nhan hiéu Januvia® va Janumet®. Tai
Viét Nam Januvia® va Janumet® d3 nhan duoc gidy phép va dua vao thi truong dé
diéu tri bénh tiéu duong type 2 tir 2012.

Tai Viét Nam, MSD ciing 1a chu so hitu caa nhiéu Bang PQSC lién quan
dén Sitagliptin, bao gom nhung khong giéi han ¢ Bang PQSC sé 7037 dugc cap
ngay 05/05/2008, c6 hiéu luc dén ngay 18/06/2024 bao ho cho, trong nhimng doi
tugng khac, Sitagliptin, mudi dihydrophosphat ciia 4-oxo-4-[3-(triflometyl)-5,6-
dihydro[1,2,4]triazolo[4,3-alphapyrazin-7(8H)-yl]-1-(2,4,5-triflophenyl) ~ butan-2-
amin, duoc chit va dugc pham chira mudi nay, quy trinh diéu ché hop chat nay va
viéc sir dung dé diéu tri bénh dai thdo duong typ 2. Sang ché dugc bao ho theo
Bing PQSC néu trén dugc MSD sir dung cho san pham thudc mang tén thuong
pham, nhdn hiéu Januvia®, Janumet® chwta hop chat Sitagliptin phosphat
monohydrat.

Theo quy dinh cua phap ludt, MSD c6 doc quyen sir dung va ngdn cam
nguoi khac st dung sang ché dang dugc bao ho (bieu 125.1 Luat S¢ hitu tri tué).
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Pham vi quyén ngan cam ngudi khéc st dung séng ché duoc quy dinh rd tai Dieu
124.1 Luat S& hitu tri tugé, theo do6 sir dung sang ché bao gom nhung khong gioi
han bai viéc san xuat, nhap khau, khai thac cong dung, luu thong, ban, van Chuyen
quang cao, chao hang, tang trit dé luu thong san pham duoc bao ho hodc san pham
duoc san xuat theo quy trinh duoc bao hd. Cian ct theo quy dinh tai Diéu 126.1
Luat Sé hitu tri tug, trong thoi gian Bang DQSC ¢6 hiéu luc, moi hanh vi st dung
sang ché dang dugc bao ho cia MSD ma khong dugc phép cia MSD véi tu cach 1a
chu sé hitu duoc coi 1a hanh vi xam pham quyén di vai sang ché.

Thang 9/2014, nguyén don phat hién cac san pham thuéc caa bi don co tén
goi Zlatko-100 va Zlatko-50 da duoc cap sé luu hanh 1an lugt 1a VD-21483-14 va
VD-21484-14. Ca hai san pham Zlatko-100 va Zlatko-50 déu cé chaa hop chat
chinh 1a Sitagliptin phosphat monohydrat thuéc pham vi bao hé cia Bang PQSC
s6 7037. Ngay 17/9/2014, MSD théng qua Cong ty Luat TNHH T&G da gui mot
thu canh béo t&i bi don dé tim kiém mot sy hop tac thién chi trong viéc rat bo cac
gidy phép luu hanh thudc cua cac san pham Zlatko-100 va Zlatko-50. Tuy nhién, bi
don da khong tra loi. Ngay 22/10/2014, Vién Khoa hoc S¢ hitu tri tu¢ Viét Nam ra
Két luan giam dinh sé6 SC008-14YC/KLGD véi ndi dung khang dinh san pham
thudc chira hop chat Sitagliptin phosphate monohydrate-ciing chinh la hoat chat
cua san pham thuéc Zlatko-100 va Zlatko-50 Ia trung lap d6i vai sang ché sé 7037
dang dugc bao ho cua Cong ty MSD. Ngay 14/01/2015, nguyén don thong qua
Cong ty Luat TNHH T&G da dé nghi Thanh tra B Khoa hoc va Cong ngh¢, co
quan c6 tham quyen xu ly vi pham ve so hiwu tri tug, dé tién hanh xu ly hanh vi
xam pham quyén ddi véi sang ché.

Thanh tra Bé Khoa hoc va Cong nghé, da tién hanh thanh tra tai tru s& chinh
cua bi don. Trong qua trinh thanh tra, Tb Thanh tra da ghi nhan nhu sau: Bi don da
san xuat 590 hop Zlatko-50 vao ngay 23/10/2014. Trong cac san pham do, bi don
da ban 290 hop cho Cong ty Co phan Gon Sa. 290 hop khac dang duoc luu giit tai
van phong dai dién cta bi don tai Thanh phé H6 Chi Minh. 10 hop con lai dugc
giir 1am mau. Nguyén liéu tho chua str dung bao gom 48,7 kg Sitagliptin; 36,45kg
gidy nhdm Zlatko-100, 32,2 kg giay nhom Zlatko-50, 12.300 vo hop Zlatko-100;
13.350 vé hop Zlatko-50 va 9.800 toa hudéng dan sir dung.

Bién ban Thanh tra dé ngay 30/01/2015 cua Thanh tra Bo Khoa hoc va cong
nghé da két luan rang bi don da xam pham quyén d6i véi Bang PQSC s6 7037 (va
cac sang ché co lién quan) do di san xuit va phan phdi cac san pham Zlatko. T6
Thanh tra chuyén nganh so hitu tri tué ciing yéu cau bi don: Cham duat viéc san
XUat va phan phdi cac san pham Zlatko-50 va Zlatko-100; Thu hoi céc san pham
Zlatko-50 ma bi don da dwa ra thi trudng; Cha dong rut cac sé dang ky luu hanh
thudc cua Zlatko-50 va Zlatko-100; Cha dong lién hé vai MSD dé giai quyét vu
viéc; Tiép tuc 1am viéc véi co quan Thanh tra khi duoc triéu tap.

Ngay 20/3/2015, Chanh Thanh tra B6 Khoa hoc va Cong nghé da ra Két
luan Thanh tra sé6 113/KL-Ttra, ¢4 noi dung: Viéc san xuat va phan phéi cac san
pham thuéc Zlatko cd chira hop chat Sitagliptin ciia bi don da xam pham quyén dbi
véi Bang PQSC sé 7037 (va cac sang ché co lién quan) dang dugc bao ho cua
MSD theo quy dinh tai diéu 126 Luat Sé hitu tri tug. Vi vay, Chanh Thanh tra co
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quyén xir phat bi don theo quy dinh tai Piéu 10 Nghi dinh 99/2013/ND-CP. Tuy
nhién, nhan thay thai do hop tac cua bi don trong vu viéc, Chanh Thanh tra d3 hodn
viéc ra quyét dinh xu phat bi don, ddng thoi yéu cau bi don phai: Ngay lap tac
dirng viéc san xuat, phan phéi va quang céo Zlatko-100 va Zlatko-50; Tiéu huy
290 hop Zlatko-50 dang luu giir tai cdng ty cong voi cac san pham thu hoi duoc
trén thi truong; 36,45kg gidy nhdm Zlatko-100; 12.300 vo hop Zlatko-100; 32,2 kg
gidy nhém Zlatko-50; 13.350 vo hop Zlatko-50 ; 9.800 toa hudng dan sir dung; Tai
xuat khau 48,7 kg nguyén liéu thd Sitagliptin ra khoi 13nh thd Viét Nam dudi su
chtng kién cua co quan chtrc ning va dai dién cia MSD. Thoi han thyc hién 12 07
ngay ké tir ngay bi don nhan duogc Két luan Thanh tra dé thuc hién cac yéu cau néu
trén. Tuy nhién, cho dén nay, bi don van chua thuc hién bat ky yéu cau nao.

Dua trén két luan rang budc vé mat phap Iy caa Chanh Thanh tra Bo Khoa
hoc va Cong nghé, cac hanh vi san xuat, tang trir va budn ban cac san pham thubc
Zlatko chtra hop chét Sitagliptin, bat ké chung duoc thyc hién truéc hay sau ngay
ra Két luan Thanh tra, thi déu la xam pham quyén doi véi Bang PQSC sb 7037
dang dugc bao ho cia Nguyén don. Trong budi thanh tra ngay 30/01/2015 néu
trén, bi don da thura nhan hanh vi xam pham quyén doi véi sang ché. Theo do, bi
don da tu nguyén cam két rang: Cham dut viéc san xuat, quang cao va phan pho|
cac san pham thudc vi pham Zlatko-100 va Zlatko-50; Ra quyét dinh thu hoi tat ca
san pham thudc vi pham Zlatko-50 trén thi truong; Rut s6 diang ky luu hanh thudc
cua Zlatko-100 va Zlatko-50 tai Cuc Quan ly Dugc khdong mudén hon ngay
06/02/2015. Vao ngay 04/02/2015, tai Van phong cia co quan Thanh tra B Khoa
hoc va Cong nghé, bi don ciing d3 cam két s& tuan thu nghiém tdc yéu cau cua co
quan chirc ning ciing nhu cac cam két caa ho. Tuy nhién, cho t&i nay, bi don van
chua thyc hién cac cam két. Theo nguyén don, bi don di pha v& cac cam két cua
minh khi ho tiép tuc xam pham Bing PQSC sé 7037.

Cong ty Co phan Thuong mai Duoc pham VD da thang gdi thau dé cung cap
1.000 vién Zlatko 100mg voi gia 15.960 dong mot vién va 98.000 vién Zlatko
50mg véi gia 9.177 dong mot vién cho S¢ Y té Thanh Hoa trong giai doan 2015 va
2016. Cac san pham thudc nay duoc san xuat boi chinh bi don. Theo quy dinh hién
hanh, So Y té Thanh Hoa s& sém ky mot hop dong nguyén tac voi Cong ty Co
phan Thuong mai Duoc pham VD vé viéc cung cap san pham thubc Zlatko. Tiép
theo do, cac co sé chira bénh cong lap cua tinh Thanh Hba sé dam phan va ky hop
ddng mua san pham thUOc v6i cong ty nay. Tai thoi diém hién tai, bi don tw nhan la
dang chuan bi san xuat cac san pham vi pham Zlatko dé dap tng lai goi thau cua
Cong ty Co phan Thuong mai Dugc pham VD.

Hon nita, ciing véi viéc khdng rat sé dang ky luu hanh thube cua Zlatko-100
va Zlatko-50 theo céc cam két, bi don dd nop don ding ky lwu hanh thubc cho
Zlatko-25. Ngay 17/12/2015, Cuc Quan 1y Duoc bang Quyét dinh sé 662/QD-QLD
da cap s dang ky luu hanh thubc s6 VD-23924-15 cho san pham Zlatko-25 cia bi
don. Nguyén don cho rang, viéc bi don chao ban va san xuét cac san phém Vi pham
Zlatko ciing nhu 1a viéc np don dang ky luu hanh thuoC cho san pham méi (tuc la
Zlatko-25) cho thay sy khong ton trong cac yéu Cau ciia co quan chuc nang cing
nhu vi pham nghiém trong cac cam két caa ho, gay ra cac thiét hai vat chat khdng

4



thé bu dap va dinh luong duoc cho nguyén don véi tu cach 1a cha so hitu Bang
DPQSC. Céc thiét hai trén bao gdm cé4c ton that vé tai san, mac giam sut vé thu
nhap va lgi nhuan, ton thit vé co hoi kinh doanh ciing nhu cac chi phi khac ma
nguyén don phai ganh chiu dé ngin chin va khic phuc thiét hai.

Tat ca thudc Zlatko duoc san xuét bai bi don di dugc cac co quan chire ning
két luan 1a xam pham quyén ddi voi Bang PQSC s 7037. Cac san pham nay
khong dap tng cac diéu kién dé duoc coi la phan phéi trén thi trudng véi muc dich
phi thwong mai theo quy dinh tai Piéu 30.1 Nghi dinh 105/2006/ND-CP, dugc sta
d6i bo sung bai Nghi dinh 119/2010/ND-CP. Nhu vay, theo quy dinh tai Diéu
202.5 Luat S¢ hitu tri tué va Diéu 29.1 va 31 Nghi dinh 105, tat ca thudc Zlatko,
nguyén liu thd Sitagliptin va tat ca cac nguyén liéu khac ciing nhu phuong tién
dugc s dung chu yéu dé san xuat va budn ban thudc Zlatko, bao gom nhung
khong gisi han & gidy nhom, toa huéng dan st dung, vo hop, tai liéu quang
c40,.v.v.. phai bi tiéu hay dudi su chung kién cia nguyén don ciing nhu 1a cac co
quan chirc nang.

Can cu theo Piéu 13.1 va 2 cua Thong tu 44/2014/TT-BYT vé dang ky
thudc, bi don phai chiu moi trach nhiém vé cac quyén sé hitu tri tué lién quan dén
cac thudc di ding ky. Ca ba loai thudc Zlatko cua bi don, cu thé 1a Zlatko-25,
Zlatko-50 va Zlatko-100, chira hop chat Sitagliptin d3 duoc bao ho bai Bang
PQSC s6 7037. Nhu vay, theo quy dinh tai cac Piéu 13 va 32.6 cua Thong tu
44/2014/TT-BYT, bi don phai rat cac s6 diang ky luu hanh thudc caa Zlatko-100
(VD-21483-14), Zlatko-50 (VD-21484-14), va Zlatko-25 (VD-23924-15) tir Cuc
Quan 1y Duoc Viét Nam thuoc Bo Y té. Ngoai ra, Két luan thanh tra s 113/KL-
TTra ngdy 30/3/2015 da dugc Thanh tra bo Khoa hoc va Cong nghé giai quyét
khiéu nai cua bi don bai Quyét dinh sé 25/QD-TTra ngay 11/4/2019 cua Chanh
Thanh tra Bo khoa hoc va Cong nghé giai quyét bac don khiéu nai cua bi don.

Vi vay, nguyén don yéu cau nhu sau:

1. Yéu cau Bi don chdm dut tat ca cac hanh vi xam pham quyén dbi véi sang
ché, bao gém nhung khong gidi han ¢ viéc nhap khau, san xuat, khai thac, luu
thdng, budn ban, van Chuyen quang céo, chao bao va luu trir dé Iuu thong san
pham xam pham quyén ddi véi cac Bang PQSC sé 7037 va 5684 ciia nguyén don
(can cr theo Piéu 201.1 cua Luat S& hitu tri tué 2005, stra doi bd sung nam 2009 —
sau day viét tat 1 Luat S¢ hiu tri tug);

2. Yéu cau bi don bdi thudng cho nguyén don 500.000.000 ddng theo cac
Diéu 202.4, 204 va 205 Luat S¢ hitu tri tug, khoan bdi thuong ndy cé thé ting
turong UNg VGi cac ton thit dugce néu ra bén dudi va cac bing chimng co thé duoc
cung cap thém boi Nguyén don;

3. Yéu cau bi don thu hoi trén thi truong tat ca cac san pham thudc Zlatko
hodc cac san pham thuéc khac ma xam pham quyén ddi véi cac Bang DQSC sb
7037 va s6 5684 (Can cur Diéu 202.1 Luat So hitu tri tug);

4. Yéu ciu bi don thanh toan khoan chi phi hop 1y tri gi4 300.000.000 déng
ma nguyén don d bo ra dé thué luat su bao vé quyén va loi ich hop phap cua
nguyén don nham chéng lai hanh vi xam pham quyén (can ctr theo Piéu 202 va

5



205.3 Luat So hiru tri tué);

5. Yéu cau bj don xin 15i va cai chinh cong khai nguyén don trén tap chi
Duoc va My pham, tap chi Khoa hoc va DBoi séng va diang trén ba ky lién tiép cua
bao Thanh nién vé cac hanh vi xam pham quyén d6i véi sang ché (Can ct Biéu
202.2 Luat So hiru tri tug);

6. Y&u cau bi don tiéu huy, dudi sy ching kién cua nguyén don, tit ca cac
san pham xam pham con trong kho ciing nhu cac nguyén liéu thd, vat liéu va may
moc duoc su dung chu yéu dé san xuét va/hodc budn ban san pham thudc cé tén
Zlatko xam pham quyén ddi véi cac Bang PQSC sb 7037 va 5684 (Can cir diéu
202.5 Luat So hiru tri tué);

7. Yéu cau bi don rut cac sé dang ky luu hanh thudc cua Zlatko-100 (VD-
21483-14), Zlatko-50 (VD-21484-14), va Zlatko-25 (VD-23924-15) tir Cuc Quan
1y Duoc Viét Nam thuoc Bo Y Té (Can ctr theo Piéu 202 Luat SHTT va Diéu 13
va 14 Thong tu 44/2014/TTBYT);

8. Yéu cau bi don khong dugc dang ky tai Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam bat
ky san pham thudc nao chua cac hop chat va/hodc hop chat dugc pham dugc bao
ho trong thoi han cua cac Bang DQSC so 7037 va so 5684.

Bi don, Céng ty TNHH Dwoc pham PVP va nguoi dai dién hep phép trinh
bay:

Cong ty BVP dugc thanh Iap va hoat dong tir nam 2004. Trong qua trinh
hoat dong, san xuat kinh doanh Cong ty lubn tuan tha, chap hanh quy dinh phap
luat. Cac san pham thudc Zlatko trong sudt qué trinh nghién ciu, san xuét va luu
hanh trén thi truong luén duoc cdng ty thuc hién day du, nghiém ngat thu tuc phap
1y theo quy dinh caa phap luat. Bé san xuat va luu hanh thudc, Cong ty da tra cau
thong tin sang ché lién quan dén hoat chat Sitagliptin trén co s di liéu sang ché
duoc cdng bd boi Cuc S& hitu tri tué. Két qua tra cau khong tim duoc théng tin
lien quan chi dan truc tiép dén tén hoat chat Sitagliptin di duoc bao ho tai Viét
Nam dudi hinh thiic sang ché/giai phap hiru ich. Do do, cong ty da tién hanh cac
thi tuc theo quy dinh caia phap luat dé dang ky luu hanh cho san pham caa minh va
déu da dugc Cuc Quan 1y Dugc — B9 Y té cap phép luu hanh cho cac san pham
thudc Zlatko.

Vé ban chét cua san pham Zlatko cua Cong ty BVP: Thanh phan chinh trong
cac san pham thudc Zlatko ciia Cong ty 1a hoat chat Sitagliptin (dang Sitagliptin
phosphate monohydrate-Sitagliptin phosphate monohydrate ton tai dudi dang tinh
thé) véi cac dai hap thu dic trung thu duoc tir mau nhiéu xa bot tia X dic trung &
cac khoang cach d trong phd lan luot 1a 7,54A° 5,55A°% 3,99A° 4,79A° va 4,53A,
5,87A°% 5,27A° va 3,57A° Ban chat ky thuat caa hoat chat Sitagliptin (dang
Sitagliptin phosphate monohydrate tinh thé) 1a thanh phan chinh trong céc san
pham dugc pham mang nhan hi¢u Zlatko-100, Zlatko-50 da dwoc Cuc Quan ly
Duogc — Bo Y té Cap sb dang ky luu hanh theo Quyet dinh sé 437/Qb-QLD ngay
12/8/2014; Zlatko-25 la theo Quyét dinh sé 662/QD-QLD ngay 17/12/2015. Pham
vi bao ho cua cac diém 15, 16, 18 Bang PQSC s6 5684 va diém 1 thuoc Bang
PQSC s 7037 cua nguyén don khong bao ho cho hoat chat Sitagliptin phosphate
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monohydrate ton tai dudi dang tinh thé.

Mt khac, tai Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGP ngay 22/10/2014
cua Vién Khoa hoc So hitu tri tué Viét Nam khiang dinh rang “Theo yéu céu cua
nguoi Nop don, viéc danh gia kha nang trung hodc tuong duong can dugc tién hanh
V6i cac diém yéu cau bao ho tai diém 4 1a dic dlem vé cau trdc phan tir caa hop
chét (dang tinh thé), do d6 can phai xac dinh dang ciu trdc phan tir caa di tuong
bi xem xét twong tng thi maéi danh gia dugc la trung/twong dwong, nhung vi nguoi
nop don khong cung cidp mau vat ma chi cung cap tén cua hop chat nén khong thé
x4c dinh duoc dang ciu tric phan tir caa dbi twong bi xem xét”. Do vay, Cac san
pham Zlatko caa bi don 13 hoan toan doc lap va khéng nam trong pham vi bao ho
ctua cac diém 15, 16, 18 Bang PQSC s6 5684 va diém 1 thuéc Biang PQSC sb
7037 cta nguyén don. Cac yéu cau khoi kién ctia nguyén don 1a khong ¢o can ct,
dé nghi Toa an bac toan bo yéu cau khai kién ctua nguyén don.

Tai Ban dn kinh doanh thwong mai so' tham so6 10/2019/KDTM-ST ngay
04/12/2019 cua Toa an nhan dan tinh Binh Duong quyét dinh:

Can ctr khoan 2 Diéu 30, diém a khoan 1 DPiéu 37, diém a khoan 1 Diéu 39,
cac Diéu 144, 147, 161, 235, 264, 266, 271, 273 cta Bo luat T tung dan sy; Piéu
6, Piéu 26 Nghi quyét 326/2016/UBTVQH14 ngay 30/12/2016 cua Uy ban
Thuong vu Quéc hoi quy dinh vé mac thu, mién, giam, thu, nop, quan Iy st dung
an phi va I¢ phi Toa an;

Can ctr khoan 1 Diéu 123, khoan 1 Diéu 124, khoan 1 Biéu 125, khoan 1
Piéu 126, biéu 201, Piéu 202, Diéu 205 cua Luat S¢ hitu tri tué nim 2005, dugc
stra doi, bd sung nam 2009; cac Piéu 16, 20 Nghi dinh sé 105/2006/ND-CP ngay
22/9/2006 cua Chinh pha “Quy dinh chi tiét va hiréng dan thi hanh mét sé diéu
cua Ludt So hitu tri tué vé bao vé quyén s hizu tri tué va qudn 1y nha nwdc vé so
hiru tri tué”; Nghi dinh s6 119/2010/NB-CP ngay 30/12/2010 cua Chinh pha “Vé
viéc sira doi, bé sung mét sé diéu cua Nghi dinh sé 105/2006/NP-CP ngay
22/9/2006 cua Chinh phu .

Tuyén xu:

1. Chap nhan yéu cau khei kién cua nguyén don MS&D. (US) ddi véi bi don
Cong ty Co phan Dugc pham BVP.

Buc bi don Cong ty CO phan Dugc pham DVP phai thyc hién cac cong viée
va phai boi thuong cho nguyén don MS&D. (US) cac khoan sau:

1.1. Cham dit cAc hanh vi xam pham quyén doi véi sang ché, bao gom
nhung khong gidi han ¢ viéc nhap khau, san xuét, khai thac, luu thong, budn ban,
van chuyén, quang céo, chao bao va luu trir dé luu thong san pham thuéc Zlatko
xam pham quyén ddi véi cac Bang PQSC sé 7037 va 5684 ciia MS&D. (US).

'1.2. Phai thu h9| trén thi truong va tiéu huy dudi sy ching klep cua hguyen
don tat ca cac san pham thuoc Zlatko xam pham gquyén doi véi cac Bang DQSC so
7037 va so 5684.



1.3. Tién hanh céc tha tuc rat sé dang ky luu hanh thudc cua Zlatko-100
(VD-21483-14), Zlatko-50 (VD-21484-14), va Zlatko-25 (VD-23924-15) tir Cyc
Quan Iy Duoc - Bo Y Té&.

1.4. Phai xin 13i, cai chinh cong khai trén tap chi Duoc va My pham, tap chi
Khoa hoc va Dai séng, Bao Thanh nién vé cac hanh vi xam pham Bang DQSC sb
7037 va sb 5684 cua MS&D. (US). Viéc xin 16i, cai chinh cong khai trén céc tap
chi, bdo phai diang 03 ky lién tiép ngay sau khi ban an cé hiéu luc phap luat.

1.5. Boi thuong thiét hai cho MS&D. (US) s6 tién 500.000.000 dong va
thanh toan so6 tién 300.000.000 dong chi phi hop ly ma MS&D. (US) da bo ra dé
thué Luat su.

Tong so tien Cong ty Co phan Dugc pham DVP phai boi thuong va thanh
toan cho MS&D. (US) la: 800.000.000 dong (tam tram triéu dong).

2. Dinh chi gidi quyét doi v6i yéu cau clia nguyén don MS&D. (US) vé viée
yéu cau tiéu huy céc phuong ti¢én, may moc cua bi don Cong ty Co phan Dugc
pham DVP lién quan dén viéc san xuat thuc Zlatko xam pham quyén ddi véi cac
Bing DQSC sé 7037 va 5684 ciia MS&D. (US).

Ngoai ra, ban 4n so tham con tuyén vé an phi va quyén khang céo cua
duong su.

Ngay 16/12/2019, Cong ty BVP khang céo yéu cau huy toan bo ban an so
tham.

Ngay 18/12/2019, Vién truong Vién kiém st nhan dan tinh Binh Duong
khang nghi yéu cau stra ban an so thim vé phan nhan dinh, quyet dinh Cong ty
DVP san xuat, luu hanh san pham thudc Zlatko 25 xam pham quyén sé hitu trl tué
va buoc phai thu hoi, tiéu huay tat ca san pham thubc Zlatko xam pham quyén doi
Vvéi cac Bang PQSC sé 7037 va 5684 ciia MSD.

Tai phién tda phuc tham, Céng ty DVP giit nguyén khang céo. Vién kiém sét
giit nguyén khang nghi cia Vién truong Vién kiém sat nhan dan tinh Binh Duong.
Nguyén don cung cip ban sao c6 xac nhan cia Vian phong Cong chung Trinh Nhu
T6 ngay 24/6/2020 Két luan giam dinh s6: SC036-20YC/KLGP ngay 12/6/2020
cua Vién Khoa hoc s¢ hiru tri tué-Bé Khoa hoc Cong nghé, cé noi dung: Giam
dinh theo yéu cau (ngudi ndp don) 1a Cong ty MS&D. (US); Nguoi dai dién thuc
hién quyén yéu cau giam dinh ctia Nguoi nop don: Cong ty Luat TNHH P&G.

Pai dién hop phap caa Cong ty DVP dé nghi Hoi dong xét xa hay toan bo
ban 4n so thim dé giai quyét lai vi cac ly do sau: Coéng ty BVP di khai kién vu an
hanh chinh d6i véi Thanh tra Bo Khoa hoc va Cong nghé, dugc Toa 4n nhan dan
tinh Binh Dwong thu ly. Tuy nhién, do vy 4n hanh chinh c6 lién quan dén vu an
nay nén bi don di dé nghi tam dinh chi vu 4n nhung khong duoc chap nhan. Sau
d6, bi don tiép tuc khiéu nai Ién Toa &n nhan dan cip cao tai Thanh phé H6 Chi
Minh. Trong khi chua duoc giai quyét thi Toa an nhan dan tinh Binh Duong van
giai quyét vu an la tréi phap luét. Vi vay, can phai cho két qua giai quyet khiéu nai
ctia Toa an nhan dan cap cao tai Thanh phé Ho Chi Minh va giai quyét vu an hanh
chinh caa Toa 4n nhan dan tinh Binh Duong. Toa 4n cp so tham can ci Két luan
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giam dinh s6 SC008-14YC/KLGP dé giai quyét vu an 1a khong ding vi MSD 1a
ngudi yeu cau giam dinh, Két luan giam dinh s SC008-14YC/KLGD nim 2014 1a
c6 truéc khi MSD khéi kién vu &n vao nam 2017. Két luan giam dinh s6 SC008-
14YC/KLGD ciing chi néu thubc Zlatko 100 va Zlatko 50, khong dé cap tgi thudc
Zlatko 25 nhung Toa an cip so tham lai budc thu hdi, tidu hay ca thudc Zlatko 25
1a khong dung. San pham Zlatko cé hoat chat dang tinh thé, khong tring pham vi
bao ho cia MSD. Céng ty BDVP da tuan tha quy dinh phap luat khi thuc hién viéc
dang ky luu hanh thube Zlatko 100 va Zlatko 50 va dugc Cuc Quan 1y Dugc cip
phép. Trude do, khi tra ctru thong tin thi thdy khéng tring san pham caa céng ty
Khac.

Pai dién hop phap ctia MSD trinh bay: Nam 2014, MSD dé nghi giam dinh
thudc Zlatko 100 va Zlatko 50, Nguyén don chi cung cap 3 tai liéu, gom: Quyét
dinh s 437/QD-QLD ngay 12/8/2014 cta Cuc truong Cuc Quan 1y Duoc va cac
Bang PQSC s6 7307, s6 5684 ma khong cung cap mau vat thudc Zlatko 100 va
Zlatko 50 do thoi diém nay bi don chua san xuat cac san pham trén. Viéc giam
dinh ciing khong can phai cung cap mau vat van xac dinh duoc bi don vi pham cac
Béng bQSC cua MSD. Két luan gidm dinh dugc ban hanh ndm 2014, dén nam
2017 thi nguyén don méi khoi kién tai Toa an. Toa an cap so tham da cin ctr vao
Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGD va cac chung ci khac l1a Bang PQSC
cia MSD, Két luan cua Thanh tra Bo Khoa hoc va Cong nghé, Vin ban tra 1oi coa
B6 Khoa hoc va Cong nghé va y kién cua bi don dé giai quyét vu an 1a dung phap
luat. Bé nghi khdng chap nhan khang céo caa bi don.

Ngudi bao vé quyén va loi ich hop phap caa bi don trinh bay:

Toa an nhan dan tinh Binh Duong da thu ly vu an hanh chinh do bi don khoi
kién Thanh tra Bo Khoa hoc va Cong ngh¢. Trong khi Toa an nhan dan Cap cao tai
Thanh phé H6 Chi Minh chua giai quyet viéc khiéu nai cua bj don nhung Toa an
nhan dan tinh Binh Duong van giai quyét vu an la trai phap luat.

Vién Khoa hoc sé hitu tri tué khong giam dinh mau vat 1a thudc Zlatko 100,
Zlatko 50 nhung Toa an cap so tham lai can ctr Két luan giam dinh sé6 SC008-
14YC/KLGD dé giai quyét vu an 1a khong ding do Két luan giam dinh nay chi
giam dinh dya trén tai lisu ma khdng c6 mau vat 1a thuéc Zlatko 100, Zlatko 50
nén Két luan giam dinh 1a khong khach quan. Trong khi, tai cip so tham thi bi don
da phan ddi va dé nghi giam dinh lai nhung khéng dugc chap nhan.

Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGD nay ciing khong xac dinh dugc
hoat chat dé san xuat thudc Zlatko cé dang tinh thé hay kndng? Nén khong thé xac
dinh duogc yéu té trang/twong duong tai Diém 4 Bing PQSC 5684. Quaé trinh giam
dinh, ngudi yéu cau giam dinh 1a MSD khdng cung cip dugc mau vat nén giam
dinh 1a khong dung. Bi don khong dong y voi Két luan giam dinh sé SCO008-
14YC/KLGD .

Toa &n cap so tham budc bi don rut gidy phép luu hanh san pham Zlatko 1a
khong ding quy dinh tai caa BO Y té do Thong tu duoc 4p dung da hét hiéu luc. Bi
don duoc cap phép luu hanh san pham Zlatko ding phap luat. Hoat chat Sitagliptin
phosphat monohydrate 1a dang tinh thé, khéng thudc pham vi bao ho ciaa MSD.
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Mot cdng thirc thudc c6 cu tric phan tir khac nhau c6 thé dugc cap Bang DQSC
Cho nhiéu don vi c6 du dieu Kién nhu thong tin tra ciru do bi don cung cap cho Hoi
dong xét xur tai phién toa phuc tham.

Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGPD co trudc khi MSD khoi kién
nén khong khach quan, ciing khong giam dinh thudc Zlatko 25. Ddi vaoi Két luan
giam dinh s6 SC036-20YC/KLGD ngay 12/6/2020 cua Vién Khoa hoc s¢ hitu tri
tué do nguyén don cung cap tai phién toa phuc tham, bi don ¢ y kién nhu sau: Két
luén gidm dinh nay do nguyén don ty Yéu cu cling khong cung Cap mau vat va
thue hién sau khi xét xtr so tham nén khdng la ching ct dé giai quyét vy an.

Do Toaan cap so thim da vi pham nghiém trong thu tuc t6 tung néu trén nén
de nghi Hoi dong xét xur huay toan bo ban an so tham.

Ngudi bao vé quyén va loi ich hop phap caa nguyén don trinh bay:

Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGP di xac dinh bi don vi pham
Bang SCPQ cua nguyén don. Két luan giam dinh da xac dinh bi don vi pham tai
cac Biém 15, 16, 18 Bang PQSC s6 5684 va Biém 1 Bang PQSC 7037. Cac co
quan nha nudc co tham quyén da xac dinh bi don vi pham cac Béng DPQSC néu
trén. Viéc yéu cau hity ban an so tham 1a khong c6 can cir phap luat. Ket luan giam
dinh s6 SC008- 14YC/KLGD chi la mét trong nhimg can ctr da Toa 4n cap so tham
chap nhan yéu cau khoi kién ciia Nguyén don. Cac san pham Zlatko 100, Zlatko
50 va Zlatko 25 chi khac nhau vé ham luong nhung cing mot hoat chat nén khong
can thiét phai giam dinh san pham Zlatko 25.

Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGD dugc giam dinh trén céc tai
liéu theo yéu cau cta nguyén don, do nhan thay bi don c6 dau hiéu vi pham. Tai
thoi diém ndy, bi don chua san xuat san pham Zlatko 100 va Zlatko 50 nén khong
thé cung cap mau vat dé giam dinh. Tuy nhién, do bi don tiép tuc san xuit san
pham Zlatko 100 va Zlatko 50 nén nguyén don da dé nghi Thanh tra Bo Khoa hoc
va Cong nghé thanh tra viéc san xuat tai Cong ty VP, két qua xac dinh bi don da
vi pham cac Bang PQSC cia nguyén don. Viéc dang ky thubc Zlatko 100 va
Zlatko 50 khdng bao gom xem xét viéc c6 quyen sé hitu tri tué hay khong. Néu co
tranh chap vé so hitu tri tué déi véi thude da dang ky thi Bo Y té s& rit ho so dang
ky hoac huy viéc dang ky dugc quy dinh tai Thong tu caa Bo Y té. Viéc nguyén
don yéu cau giam dinh la phi hop véi Bicu 91 cua B¢ luat T6 tung dan sy. Bi don
khdng cung cip duoc chitng cir chiing minh viéc nguyén don yéu cau giam dinh 1a
khong khach quan. Qua trinh xét xu tai cap so tham, Vién kiém sat xac dinh khdng
vi pham t6 tung. Bi don khiéu nai nhung chua dugc Toa an nhan dan cap cao tai
Thanh pho Ho Chi Minh glal quyét ciing khong anh huong dén viéc giai quyét vu
an, do vu an hanh chinh ma bi don khai Kién khong lién quan dén viéc giai quyét
vu an nén khdng phai tam dinh chi vy an giai quyét vu an nay.

Péi voi khang nghi caa Vién kiém sat, san pham Zlatko 25 chi khac nhau vé
ham lwong, con vé hoat chét thi giéng nhau. Hon nira, sau khi xét xir so' tham thi
nguyén don di yéu cau giam dinh va Vién Khoa hoc sé hitu tri tué da ban hanh
Két luan giam dinh s6 SC036-20YC/KLGD ngay 12/6/2020 dbi véi san pham
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Zlatko 25 nén viéc huy 4n vi 1y do khong giam dinh doi véi san pham Zlatko 25 la
khdng can thiét.

D& nghi Hoi dong xét xur bac khang cao cua bi don va khang nghj cua Vién
trrong Vién kiém sat nhan dan tinh Binh Duong, gitt nguyén ban an so tham.

Vién kiém sat nhan dan cip cao tai thanh phd H5 Chi Minh c6 y kién: Vé
trinh ty, tha tuc didn ra tai phién toa phic tham 1a dung phéap luat. Hoi dong xét xir,
cac duong su, ngudi tham gia td tung khéc chap hanh dung quy dinh cua Bo luat T6
tung dan su.

Vé khéang nghi cia Vién truong Vién kiém sat nhan dan tinh Binh Duong:
San pham Zlatko 25 chua dugc giam dinh nhung Toa &n cip so tham tuyén budc
bi don thu hdi, hity b san pham nay 1a khong c6 co s& nén khang nghi 1a c¢6 cin
ctr. V& thu tuc giam dinh: Viéc nguyén don ty d& nghi giam dinh 1a khong dung
quy dinh. Két luan giam dinh nam 2014 13 c¢6 trude khi nguyén don khoi kién tai
Toa an vao nam 2017. Viéc giam dinh chi do Toa an thuc hién sau khi da thu ly vu
an, da phan cong ngudi tién hanh tb tung thuc hién nén Toa an cap so tham can cir
két luan giam dinh dé giai quyét vu an 1a khong ding, can chap nhan khang cao
cua bi don. Do vi pham nghiém trong thu tuc t tung nén dé nghi Hoi dong xét xir
hity toan bo ban an so tham dé xét xur lai theo thu tuc chung.

NHAN PINH CUA TOA AN:

Cdan Cir VA0 Cac tai liéu, ching ciz co trong hé so v an, két qud tranh tung
tai phién toa va y kien cua Vien Kiem sat nhan dan cap cao tgi Thanh pho Ho Chi
Minh, Hoi dong xét xu nhdn thay:

Vé thu tuc té tung: Cong ty DVP khang cdo, Vién truong Vién kiém séat
nhan dan tinh Binh Duong khang nghi dung quy dinh tai Biéu 271, 272, 273, 278,
279, 280 cua Bo luat T4 tung dan su. Nguyén don khong rat don khoi kién. Bi don
khong rat don khang cdo. Vién kiém sét gitt nguyén khang nghi. Cac duong su
khdng thoa thuan duoc véi nhau vé viéc giai quyét vu an. Vu an duogc xét xir theo
thi tuc phtic tham.

Vé noi dung: Cong ty MSD dugc Cuc S¢ hitu tri tué cap Bang PQSC sd
7037 ngay 05/5/2008, c6 hiéu luc bao ho dén ngay 18/6/2004 va Bang PQSC s
5684 ngay 02/6/2006, c6 hiéu luc bao ho dén ngay 05/7/2022. Qua trinh t6 tung,
MSD da can ct Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGP ngay 22/10/2014 cua
Vién Khoa hoc sé hitu tri tu¢ dé cho rang Cong ty DVP da c¢6 hanh vi xAm pham
cac Bang PQSC néu trén. Tuy nhién, Cong ty VP khong dong ¥ va cho ring hoat
chat sir dung trong dugc pham (thudc) Zlatko khdng nam trong pham vi bao ho cua
MSD.

[1] Xét khang cdo cua Cong ty DVP, thay rang:

[1.1] Qua trinh giai quyét vu an, Cong ty DVP d3 dé nghi tam dinh chi giai
quyét vu an dé chd két qua giai quyét vu an hanh chinh do Céng ty khoi kién
Thanh tra B Khoa hoc va Cong nghé¢, da dugc Toa an Nhan dan tinh Binh Duong
thu ly. Viéc Toa an cip so tham khong chap nhan yéu cau cua Bi don, dong thoi
tiép tuc giai quyét vu an véi ly do da hét thoi han giai quyét khiéu nai nhung Toa
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an nhan dan cap cao tai Thanh phé H6 Chi Minh chua giai quyét 1a khong ding.
Tuy nhién, sau khi xét xir so tham thi Toa an nhan dan cap cao tai Thanh phé Ho6
Chi Minh méi ban hanh Quyét dinh giai quyét khiéu nai s6: 08/QD-GQKN ngay
30/3/2020, c6 noi dung: Khéng chap nhan khiéu nai cua Cong ty BVP, giir nguyén
Quyét dinh giai quyét khiéu nai s6: 217/QD-TA ngay 31/7/2019 cua Toa &n nhan
dan tinh Binh Duong. Tai thoi diém giai quyét vu an theo trinh tu phac tham thi
Quyét dinh giai quyét khiéu nai s6: 08/QD-GQKN néu trén van con hiéu luc phap
luat. Vi vay, khang cdo nay ctia Cong ty DVP khong c6 can ctr chap nhan.

~ [1.2] Chiing ctr & MSD cho rang Cong ty DVP ¢d hanh vi vi pham céc
Bing DQSC sb 7037 va s6 5684 1 Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGD
ngay 22/10/2014. Xét K&t luan gidm dinh s6 SC008-14YC/KLGD, thiy ring:

[1.2.1] HO so vu &n thé hién: Ngay 26/9/2014, nguyén don (thong qua Nguoi
dai dién thyuc hién quyén yéu cau giam dinh l1a Cong ty Luat TNHH P&G) yéu cau
Vién Khoa hoc so hitu tri tug, thuoc Bo Khoa hoc va Cong nghé, giam dinh san
pham dugc (thubc) Zlatko 50, Zlatko 100, voi muc dich: Nham phuc vu cho viéc
xt 1y hanh vi xam pham quyén s& hitu cong nghiép do nguoi thir ba thuc hién, cu
thé 1a: Nguoi bi nghi ngo 1a Céng ty TNHH DVP tai dia chi: L6 MA7-CN duong
D17, KCN MP, tinh Binh Duong. Ngay 22/10/2014, Vién Khoa hoc s& hitu tri tué
ban hanh Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGPB. Ngay 7/9/2016, nguyén don
nop don khai Kién tai Toa an nhén dan tinh Binh Duong, c0 kem theo tai liéu,
chtng cir chitng minh quyén, loi ich hop phap ctia ngudi khoi kién bi xam pham la
Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGP 1a phu hop quy dinh tai khoan 4, 5
Diéu 189 Bo luat T6 tung dan su.

[1.2.2] Piéu 200 Luat S¢ hiru tri tué nam 2005 (stra d6i bd sung nim 2009),
¢ no1 dung: Co quan nha nudc co tham quyen xtr ly hanh vi xam pham quyén so
hitu tri tué c6 quyén trung cau giam dinh vé so hiru tri tué khi giai quyét vu viéc
ma minh dang thu ly. Trong qué trinh giai quyét tai cdp so tham, bi don khong
dong ¥ voi Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGP va c6 yéu ciu giam dinh lai
nhung Tda an cap so tham khong chap nhan ma van cin ctr Két luan giam dinh s6
SC008-14YC/KLGP do nguyén don cung cap dé giai quyét vu an 1a vi pham
khoan 2 DPiéu 92 va biéu 102 Bo luat T6 tung dén suy.

[1.2.3] Nghi dinh~s6: 105/2006/ND-CP ngay 22/9/2006 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét‘ va huong dan thi hanh mot s6 di€u cua Luat S¢ hiru tri tu¢ va quan ly
Nha nudc vé sd hiru tri tué:

Tai Diéu 46 v& yéu cau giam dinh, quy dinh: Yéu cau giam dinh phai lap
thanh hop dong dich vu giam dinh gilia nguoi yéu cau giam dinh vdi to chirc giam
dinh hodc véi giam dinh vién. Hop ddng dich vu giam dinh phai c6 cac ndi dung
chu yéu sau day: Tén, dia chi cua t6 chure, ca nhan yéu cau giam dinh; Tén, dia chi
cta to chuc gidm dinh hodc gidm dinh vién; Noi dung can giam dinh; Cac chung
cu, tai liéu, hién vat c6 li€n quan; Thoi han tra két luan giam dinh; Quyén va nghia
vu ctia cac bén; Trach nhiém do vi pham hop dong.

Tai Diéu 47 vé glao nhén, tra lai do6i tuong giam dinh s¢ hitu tri tu¢, quy
dinh: Trong truong hop viéc trung cau, yéu cau giam dinh c6 kém theo ddi tuong
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giam dinh thi viéc giao, nhan, tra lai dbi tuong giam dinh phai 1ap thanh bién ban
va ¢6 cac ndi dung chu yéu sau day: Thoi gian, dia diém giao, nhan, tra lai ddi
tuong giam dinh; Tén, dia chi cia bén giao va bén nhan ddi tuong gidm dinh hoac
cua nguodi dai dién; Tén ddi tuong gidm dinh; Tai liéu hoac dd vat ¢o lién quan;
Tinh trang va céach thuc bao quan ddi tuong giam dinh khi giao, nhan, tra lai; Chit
ky ctia bén giao va bén nhan ddi tuong giam dinh.

Tai Diéu 48 vé ldy mau giam dinh so hitu tri tué, quy dinh: T6 chtc giam
dinh, giam dinh vién co6 thé tu minh tién hanh 1dy mau giam dinh (cac hién vat cu
the 1a yéu té xam pham va 601 tuong sO hitu tri tu¢ dang duoc bao ho) hodc yéu
cau ngudi trung cau, yéu ciu giam dinh cung cdp mau giam dinh. Viéc ldy mau
giam dinh phai 1ap bién ban voi su chimg kién va c6 chir ky xac nhan cua cac bén
lién quan.

[1.2.4] Dbi chiéu v6i quy dinh trén thi viéc MSD yéu cau giam dinh nhung
khong cung cap mau giam dinh 1a khong dung. Piéu nay cﬁng dugc thé hién tai
Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGD, c6 noi dung: “Theo yéu cau cia
Nguyén don, viéc danh gia kha nang trung/twong dwong can dwoc tién hanh voi
cdc diém yéu cau bao hé 1 va 4 thuéc Bang POSC s6 7307. Tuy nhién, mot trong
nhitng dac diém ky thuat co ban dwoc bao ho tai Piém 4 la dac diém vé cdu tric
phdn tk ciia hop chat (dang tinh thé), do d6, cdn phdi xdc dinh dang cdu triic phén
tir ciia doi twong bi xem xét twong veng thi méi danh gid dwoc tring/twong dirong,
nhung vi Nguoi nép don khéng cung cdp mdu vat ma chi cung cdp tén ciia hop
chdt nén khéng thé xdac dinh dwoc cau tric phdn tir cia doi twong bi xem xét. Vi Iy
do do, viéc so sanh, danh gid khong thé thure hién doi véi Piém 4 ma chi dwoc thuc
hién déi véi Diém 1 ciia yéu cdu bao hé thuéc Bang POSC sé 7307,

[1.2.5] HO so vu an thé hién: Theo yéu cau ctia Cong ty MSD tai don dé
nghi ngay 14/01/2015, Thanh tra B Khoa hoc va Cong nghé tién hanh thanh tra
tai Cong ty DVP, di xac dinh: Cong ty DPVP da san xuat 590 hop Zlatko 50 vao
ngay 23/10/2014, trong dé Cong ty da ban 290 hdp, dang luu gilr tai 290 hop, 10
hop luu gitr 1am mau. L& ra, khi bi don khong dong y Két luan giam dinh s6
SC008-14YC/KLGP va ¢6 yéu cau giam dinh thi Toa an phai trung cau giam dinh
va s dung mau vat do Thanh tra Bo Khoa hoc va Céng nghé luu giit méi dung.
Viéc chi str dung céc tai liéu 1a cac Bang PQSC sb 7307, s6 5684 va Quyét dinh sb
437/Qb-QLD ngay 12/8/2014 cua Cuyc truong Cuc Quan 1y Duoc vé viée ban hanh
danh muc 412 thudc san xuit trong nudc duge dang ky luu hanh tai Viét Nam-dot
146, trong d6 c6 san pham Zlatko 100 va Zlatko 50 do bi don dang ky la khéng
dung quy dinh tai Piéu 48 Nghi dinh s6: 105/2006/ND-CP ngay 22/9/2006 cia
Chinh phu.

[1.3] V& noi dung giam dinh: Nguyén don yéu cau danh gia kha ning
trung/trong duong vai cac diém yéu cau bao ho 15 va 18 thudc Bang DQSC 5684.
Két luan gidm dinh s6 SC008-14YC/KLGD da thyuc hién véi 3 diém yéu cau bao
ho 1a 15, 16 va 18 (vi Két luan giam dinh cho rang Diém 15 1a doc 1ap, Piém 18
phu thudc Piém 16). Tuy nhién, theo Bang PQSC 5684 thi Diém 16 phu thudc
Piém 15 va ca ba Diém nay déu khéng bao ho cho hop chat BETA-AMINO
TETRAHYDRO... dang tinh thé. Bang PQSC sb 7307 ¢ 22 diém yéu cau bao hd,
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trong d6 02 diém doc lap (diém 1 va 4) va 20 diém phu thudc, trong do Piém 4 ¢6
dac diém vé cau truc phan tur cua hop chat dudi dang tinh thé.

[1.4] San pham thudc Zlatko-100 va Zlatko-50 do bi don san xuat ¢ thanh
phan hoat chat chinh duéi dang Sitagliptin phosphat monohydrate Bi don cho rang
mot trong nhiing dac dlem ky thuat co ban cua hoat chat Sitagliptin phosphat
monohydrat la déc dlem vé cau triic phan tir ctia hop chat dudi dang tinh thé nhung
Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGP khong giam dinh duoc tinh tring lap
hoic tuong duwong giita san pham cua bi don va diém dugc bao ho sb 4 thudc Bang
PQSC s6 7307 do khéng thu dugc mau vat dé giam dinh.

[1.5] Nhu véy, Toa an cép so tham can ci Két luan giam dinh s SCO08-
14YC/KLGD dé chap nhén yéu cau khéi kién cua nguyén don la chua du can ctr.

[2] Xét khang nghi cia Vién truong Vién kiém sat nhan dan tinh Binh
Duong, thay rang: Céng ty DVP d3 ding ky va dugc Cuc Quan 1y Dugc-Bo Y té
cap phép luu hanh d6i voi san pham thuéc Zlatko-25. Két luan giam dinh sé
SC008-14YC/KLGDP ciing khong xac dinh san pham thudc Zlatko-25 ¢6 chtra hoat
chat Sitagliptin dang Sitagliptin phosphat monohydrate tring véi sang ché duoc
bao ho tai Bang PQSC s 5684 va 7037. Vi vy, viéc ban 4n so tham budc Cong ty
PVP rt s6 dang ky luu hanh thudc Zlatko-25 1a chua du can ctr. Bong thoi, viéc
budc thu hoi trén thi trudng va tiéu huay tat ca cac san pham thuéc Zlatko la khong
thé thi hanh 4an 1a c¢6 can ct. Vi vay, can chap nhan khang nghi caa Vién truong
Vién kiém sat nhan dan tinh Binh Duong.

[3] Trong giai doan phlc tham va tai phién toa, nguyén don cung cip Két
luan giam dinh sé: SC036-20YC/KLGD ngay 12/6/2020 cua Vién Khoa hoc s
hitu tri tué-B6 Khoa hoc Céng nghé, c6 nodi dung: Giam dinh san pham dugc
(thubc) Zlatko-25. Tuy nhién, nhu ndi dung néu tai cac muc [1.2.2], [1.2.3], [1.2.4]
thi viéc giam dinh theo yéu cau caa MSD do ngudi dai dién 1a Cong ty Luat
TNHH P&G thyc hién 1a khong dung quy dinh phap luat. bong thoi, bi don ciing
khong ddng y két qua giam dinh néu trén nén Két luan giam dinh sé: SC036-
20YC/KLGD trén khong phai chitng ctr dé giai quyét vy an.

[4] Tu nhitng ndi dung néu trén, thay rang Toa an cap so tham da vi pham
nghiém trong thu tuc t6 tung. Viéc diéu tra, thu thap chuang cu chua day di ma
khong thé khac phuc dugc tai phién tda phlc tham. Toa &n cap so tham chi can ctr
Két luan giam dinh s6 SC008-14YC/KLGD cua Vién Khoa hoc so hitu tri tug dé
chap nhan yéu cau khai kién cia MSD 1a chua di cén ci.

[5] Vi vay, Hoi déng xét xtr théng nhat y kién Vién kiém sat, chap nhan
khang céo cua Cong ty DVP, chap nhan khang nghi caa Vién truong Vién kiém séat
nhan dan tinh Binh Duong, huy toan bo ban an so tham. Cong ty BVP khong phai
chiu &n phi phuc tham.

Vi céac & trén,
QUYET PINH:

Cin cir khoan 3 Diéu 308, Dieu 102 cia BJ luat To tung dan su; Dieu 200
Luat S& htu tri tu¢ nam 2005 (sta doi bo sung nam 2009); Nghi dinh so:
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105/2006/ND-CP ngay 22/9/2006 cua Chinh phu quy dinh chi tié{: va huéng dan
thi hanh mot so dieu cua Luat So hiru tri tué va quan Iy Nha nuGe Ve o hitu tri tué;
Nghi quyet so: 326/2016/UBTVQH14 ngay 30/12/2016 cua Uy ban Thuong vu
Quoc hoi

1. Chap nhan khang céo cia Cong ty TNHH Dugc pham BVP.

2. Chap nhan khang nghi caa Vién truong Vién kiém sat nhan dan tinh Binh
Duong.

3. Hiy toan b Ban &n kinh doanh thuong mai s6 10/2019/KDTM-ST ngay
04 thang 12 nam 2019 cua Toa an nhan dan tinh Binh Duong. Giao ho so vu an
cho Toa &n nhan dan tinh Binh Duong giai quyét lai theo tha tuc so tham.

4. V& an phi:

4.1 An phi so tham: Tien tam tmg 4n phi so tham do Cong ty MS&D nop s&
duoc giai quyet khi Toa an cap so tham giai quyét lai vu an.

4.2 An phi phdc tham: Cong ty TNHH Dugc pham BVP khang phai chiu va
duoc tra lai 2.000.000 (hai trigu) dong tam ung an phi da nop tai Bién lai thu so
0027240 ngay 26/12/2019 cua Cuc Thi hanh an dan sy tinh Binh Duong.

5. Ban an phic tham c6 hiéu luc phap luat ké tr ngay tuyén an (ngay
thang 15 thang 7 nam 2020./.

TM. HOI PONG XET XU PHUC THAM
Noi nhgn: THAM PHAN - CHU TQA PHIEN TOA
- Toa &n nhan dan téi cao (1);
- VKSNDCC tai TP. Ho Chi Minh (1);
- TAND tinh Binh Duong (1);
- VKSND tinh Binh Duong (1);
- Cuc THADS tinh Binh Duong (1);
- Cac duong sy;
- Luu (5), (4n 09)

Phan Durc Phuong
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