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Trinh dQ sang t~o dU'Q'C quy djnh nhU' m9t tieu chi de xac djnh m9t giai phap ky thu~t c6 dU'Q'C xem Ia 
sang che hay khong. CO' quan tai phan cua m9t so quoc gia da c6 nhli'ng quyet djnh v~ cac v~ tranh 
ch~p lien quan den trinh dQ sang t~o trong sang che. Trong ph~m vi bai viet nay, tac gia t~p trung lam 
ro hai v~n d~: (1) Trinh dQ sang t~o nen dU'Q'C hieu Ia gi? (2) Vi~c xac djnh trinh dQ sang t~o doi vai bao 
hQ sang che t~i m9t so quoc gia ra sao? Qua d6, cung dp them nhli'ng g6c nhin mai v~ xac djnh trinh 
d9 sang t~o d6i vai bao h9 sang che. 

Khil ni•m sang t' o va trinh dO sang 
l;JO 

Sang tc;~o (creation) Ia m(>t khai 
ni$m c6 tfnh truu tu~ng. Nhieu 
quan di~m dli(ic dlfa ra xung 
quanh khai ni$m nay. Sl,l sang tc;~o 
Ia ket qua cua qua trinh tuong tac 
c6 h$ thong, baa gom 3 yeu t6: 
(1) MC)t nen van h6a chua dl,lng 
cac quy tik ttf~ng trung 1; (2) MC)t 
ca nhan mang lc;~i sl,l moi I<;~ trong 
m(>t ITnh vvc; (3) E>l1c;1c cac chuyen 
gia trong ITnh vl}c ay cong nh~n 
tfnh sang tc;~o . Hay sl,l sang t<;~o Ia 
ket qua cua mQt qua trinh ben bi 
tfch lOy kien thuc va v~n dt,mg vao 
thl,lc tien. Chung quy, sang tc;~o 
dtf~c xem Ia ket qua cua m(>t qua 
trinh tiep nh~n kien thuc, chuy&n 
h6a va CO Slj cong nh~n CUa 
nhung chuyen gia trong cung ITnh 
Vl,IC . Giua qua trlnh tiep nh~n va 
chuy&n h6a, ca nhan se d<;~t dll~C 
trinh d9 sang tc;~o (inventive step). 

Trinh de) sang tc;~o dtl~c tc;~o nen 
m(>t each kh6ng r6 rang. Trinh dQ 
sang tc;~o hoan toan kh6ng phai Ia 

'Cac quy t~c v~ hfmh vi xa h(>i, StY d1,1ng cac 
bi~u hPQ'ng d~ truy~n d9t nhung y tu•&ng phll'c 
t9p. 
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m(>t each suy nghT c6 chu y, ma 
Ia m(>t m6n qua ngau nhien, m(>t 
s6 nguai c6 du~c va nhung nguai 
khac thi khong. o& c6 du~c trlnh 
de) sang tc;~o , can trai qua nhO'ng 
giai doc;~n nha:t d!nh. Quan diem 
ve 4 giai doc;~n cua qua trlnh sang 
tc;~o trong qua khu baa gom: chuan 
b! (preparation), u (incubation), 
chieu sang (illumination) va xac 
minh (veri fication) . Tuy nhien, 
quan di&m nay nen dll~C thay deli. 
Ngay nay, vi$c tiep c~n thong tin 
khoa hQc n6i chung va sang che 
n6i rieng giua cac qu6c gia khong 
con qua kh6 khan, dong thai nhu 
CaU ve Slj phat tri&n CUa X~ hQi 
cOng gop phan thuc day trinh d9 
sang tc;~o . Thee d6, bang sang che 
dU'~C thiet l~p VOi Cd che baa he) 
nhu m(>t d(>ng ll,lc cho cac nha 
sang tc;~o danh thai gian va tien 
bc;~c d& phat tri&n nang ltjc. Trinh 
d9 sang tc;~o nhu m¢t tieu chuan 
trong danh gia khoa hQc, du~c 

xem Ia trung tam cua lu~t sang 
che. Cac co quan cap bang sang 
che o nhieu nuoc tren the gioi xem 
xet ve trinh d9 sang tc;~o cua bang 
sang che, ngay ca khi bang sang 
che CO th& da dll~C cap. 

Klnh nghl6m clia mOt s6 qu6c gia ve 
xac dlnh trinh ao sang t;Jo cua sang chi 

Tc;~i My, "tfnh kh6ng hi&n nhien" 
(non-obviousness) Ia yeu cau 
quan trQng nhat cua qua trinh cap 
bang sang che. Thay vi quy djnh 
trinh de) sang tc;~o, Ct,Jm W "tlnh 
khong hi&n nhien" dt1<;1c su d1,1ng 
voi cau hoi phap ly quan trQng: 
"Li$u sang che c6 phai Ia m(>t 
khoang each thich h~p vu~t ho~c 
cao hon trinh d9 hi~n tc;~i khong?". 
£>au the ky XIX, cac toa an My yeu 
cau cac nha sang t<;~O dti~C cap 
bang sang che phai "kheo leo va 
ky nang hon nhOng gi mC)t thc;1 co 
khi binh thuang so hOu"2• Vao giua 
the ky XX, truoc sl,l phuc tc;~p cua 
nhO'ng tranh chap ve baa hQ sang 
che, Tham phan Toa an T6i cao 
My Robert H. Jackson nh~n xet 
rang, bang sang che duy nhat con 
h i~u ltjc Ia bang sang che ma Toa 
an nay khong the nhung tay vao3 . 

N6i each khac, sv khac bi$t du lon 

2Xem them trong vv Graham ki$n John Deere 
Co., 1966. 
3Vi$c giai quy~t cac vv tranh ch~p giCI'a nhCPng 
nha sang ch~ (nhung thien tai) thU'erng kh6 
khan ho·n rat nhi~u khi phcii ap dvng nhi~u lieu 
chuan khac nhau de lam ro "trinh d¢ sang tc;~o'' 
trong tung vv vi$c. 



so voi nhU'ng gl da duQc su dt,mg 
hb~c mo ta truoc d6 ma m()t nguoi 
C() ky nang blnh thUong trong linh 
vvc cong ngh~ lien quan den sang 
eM se khon9 thay ro rang khi tht,Jc 
hi~n thay doi. 8anh gia trlnh d9 
sang tq.o tq.i My thong qua nhieu 
n0 lt!c khac nhau, dt,Ja tren cac tht1 
n~]hi~m va sai s6t trong qua trinh 
SGtng tq.o, d~ lam cho "m<?t co may 
khbng hoan hao tro nen kha thi". 

Nhln chung, vi~c xac djnh trlnh 
d() sang tq.o doi voi bao hQ sang 
che tq.i My dt,Ja tren nhieu yeu to 
nhU: (1) Sl,l VUQt tr()i CUa Sang che 
q~a trlnh dQ sang tq_o, (2) Sl,l kh6ng 
bi~t truoc hay khong Iuong truoc 
CUa tr]nh dQ sang tq.o, (3) Sl,l no 
lt!<e qua cac cuqc tht1 nghi~m trong 
qt..la trlnh sang tq.o. 

Tq.i chttU Au, Van phong Sang 
che eMu Au su dt,mg cai gQi Ia 
"Phuong phap tiep c~n van de va 
gi~i phap" (The problem-solution 
approach) d~ danh gia trlnh d9 
sang tq.o. 8ay Ia giai phap hi~n 
dang dUQC nhieu toa an quoc gia 
tq.i chau Au su dt,mg. Tieu bi~u nhu 
tq.i toa an o Vuong quoc Anh, trlnh 
de} sang tq.o duQc dil~n giai nhu 
sau: bat cu khi nao hay bat cu thu 
gl duQc thl,lc hi~n thong qua vi~c 
sang tq.o lan dau tien thi d6 Ia ket 
qu~ cua vi~c b6 sung mqt y tuong 
mai vao kho tri thuc hi$n c6. 8oi 
khi, sang tq.o Ia y tuong su dt,mg 
cacc giai phap ky thu~t da dUQC 
th i~t l~p d~ thl,lc h i~n m()t y tuong 
moi ma truoc day chua ai nghi den. 
Trqng nhU'ng truong hQp khac, 
nhl€u nguoi c6 th~ c6 y tuong 
ChLmg ve each dq_t dUQC mt,JC tieu 
nht!fng khon~ biet each giai quyet 
varil de Cl,l the dang can trCJ hQ. Neu 
ai d6 nghi ra each giai quyet van 
de, th] Slj sang tq.o cua hQ se Ia 
gia phap, nhung kh6ng phai Ia ban 
tha mvc tieu hay phtJdng phap 
ch ng d~ dq.t dUQc mt,~c tieu. Nhu 
v~ J xem xet ve trlnh d9 sang tq.o 
doi voi bao h9 sang che quy d!nh 
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tq.i Vuong quoc Anh c6 th~ thay, 
yeu to quan trqng d~ xac dinh Ia 
van de ky thu~t khach quan, hay 
st! khong de dang tim ra du<;~c duoi 
dq.ng giai phap ky thu~t. 

Tq.i New Zealand, toa an thuong 
danh gia trlnh dQ sang tq.o se Ia 
khong hi~n nhien doi voi m<?t nguoi 
tiep nh~n c6 ky nang trong cung 
linh vljc. Trang d6, 4 bucc duQc 
d~t ra d~ danh gia tfnh khong hi~n 
nhien: i) Xac djnh sang che da 
duQc tuyen bo; ii) Gia su nguoi tiep 
nh~n thong thuong c6 tay nghe cao 
nhung kern sang tq.o trong cung linh 
vt,Jc vao ngay uu tien va m~c dinh 
hQ c6 kien thuc chung ph6 bien ve 
linh vl)'c duQc de c~p tq.i thai di~m 
d6; iii) Xac djnh nhU'ng khac bi$t 
ton tq.i giO'a van de "dUQC biet den 
ho~C dUQC SU dt,Jng" va sang tq.o bj 
cao bu()c; iv) Quyet djnh mqt each 
ngau nhien d~ xem xet li~u nhU'ng 
khac b i~t nay c6 cau thanh trlnh d9 
sang tq.o ma nguoi c6 tay nghe cao 
da r6 rang hay khong, ho~c li~u 
chung c6 yeu cau bat ky muc dQ 
sang che nao kh6ng. 

Tq.i Trung Quoc, sang tq.o c6 
nghia Ia cac pMt kien, mo hlnh 
va thiet ke hU'u fch ; sang che dUQC 
djnh nghia Ia bat ky giai phap ky 
thuat moi nao dUde de xuat cho 
m<?i san ph~m. m()t quy trlnh ho~c 
Vi~C cai tien Chung. £)~ dUQC cap 
bang sang che, cac y tuong, mo 
hlnh va thiet ke hU'u fch phai dap 
ung cac yeu cau ve tfnh moi, trlnh 
d<) sang tq.o va kha nang su dt,mg 
trong thl,lc te. Ve trlnh d<) sang tq.o, 
dUQc hi~u Ia so voi sang che truoc 
day, sang che c6 cac d~c diem cd 
ban n6i b~t, dq.i di~n cho m<)t tien 
b<) ro rang. 

Hai v1,1 tranh chap tieu biiiu trong viec 
xac dlnh trinh dO sang tao doi vm bi o 
hO sang che . . 

Tren the gioi, da c6 nhieu VI) 
tranh chap lien quan den trlnh d9 
sang tq.o doi voi sang che. Voi 

nhO'ng "ranh gioi mong manh" 
trong vi~c xac djnh trlnh d9 sang 
tq.o cua sang che truce day vci 
nhO'ng sang tq.o sau nay thl ban 
an da dua ra luon Ia mqt ngu6n 
tham khao can thiet. 

8au tien, c6 th~ k~ den vv tranh 
chap bang sang che CRISPR4 • 

Doudna (My) va Charpentier 
(Tht,~y 8i~n) Ia 2 nha nghien cuu 
trong linh vljc sinh hQc. Vao thang 
8/2014, hQ n()p ddn xin cap bang 
sang che tq.i chau Au. Van phong 
Sang che chau Au da cap cho 
Doudna va Charpentier don dang 
ky bang sang che chau Au ve vi~c 
su dt,Jng r<)ng rai CRISPR. Den 
thang 2/2017, m()t nghien cuu 
khac cua Feng Zhang duQc H<)i 
d6ng KMmg nghi va Thu nghi~m 
bang sang che My (PTAB) cong 
nh~n khi cho rang, nghien cuu da 
tq.o nen m<)t buoc tien "khong th~ 
Iuong truoc" so voi cong trlnh n6i 
tieng truce day cua Doudna va 
Charpentier. Vi~c cong nh~n sang 
che cua Feng Zhang tCI PTAB Ia 
nguyen nhan xay ra tranh chap, 
trong d6 vi~c xac djnh trinh d<) 
sang tq.o (tfnh hi~n nhien) Ia m<)t 
trong nhung co so quan trqng de 
dua ra quyet djnh cong nh~n sang 
che hay giai phap hU'u fch. 

PTAB da dlja tren l~p lu~n ve 
sl,l "khong th~ Iuong truoc". H<)i 
d6ng nh~n thay, sinh hqc phan tu 
khong giong nhu ky thu~t co khi, 
cong ngh~ dan dt,Jng, ve Cd ban 
day Ia linh vtfc nghien cuu khong 
the doan djnh ve kha nang thanh 
cong hay that bq.i m<)t each chfnh 

' CRISPR (hay CRISPR/Cas9) Ia mot ti~n bo 
khoa hc;>c & ITnh vv•c nghiem ct.fu sinh hc;>c. 
Cong trinh da d;;~t giai Nobel H6a h9c 2020. 
8ay Ia h~ thOng ding ngh~ chinh slia h~ gen. 
mot ky thu~t ti€m ti~n trong sinh hQC phan tli, 
thOng qua vi~c cac trinh tl,l' DNA OU'Q'C tim th~y 
trong b¢ gen cua ctlC sinh v~t nhan sa nhU' vi 
khuan va vi khuan co. Qua d6, thay dOl ADN 
cua dong v~t. thv•c v~t va vi sinh v~t v&i do 
chinh xac cao. 
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xac, phl,l thu(>c vao nhung blloc 
tien sang tq.o. Hau het nghien cuu 
trong linh vl,J'c sinh hQc phan tu Ia 
that bq.i, ty 1$ thanh c6ng rat thap. 
8ieu d6 cho thay muc d(> kh6 khan 
trong qua trinh nghien cuu, rat de 
xay ra sai s6t va ket qua mang lq.i 
Ia m(>t sl,J' ngau nhien. 8ay Ia m(>t 
lu~n eli quan trQng d~ xac djnh 
nghien cuu cua Feng Zhang c6 
trinh d(> sang tq.o. 

Hem nua, d~ xac djnh nghien 
cuu cua Feng Zhang Ia m(>t blloc 
tien sang tq.o so voi Doudna va 
Charpentier, PTAB da d~t ra gia 
thuyet: li$u sang che truce day c6 
kha nang thanh cong h<:Jp ly hay 
kh6ng? Vi$c dlla CRISPR hoq.t 
d(>ng trong te bao nhan chu~n Ia 
m(>t kha nang khoa hQC va phai 
trai qua thlt nghi$m voi co so lan 
that bq.i. Truce d6, nhung tuyen bo 
cua Doudna ve Sl,J' that VQng trong 
nhung nghien cuu da thl,J'c hi$n 
tren sinh v~t nhan chu~n Ia phan 
anh Sl,J' kh6ng chac chan cua Vi$c 
di chuy~n giua cac h$ thong te bao 
c6 thanh cong hay khong. Tu d6, 
PTAB da cung co va dUa ra quyet 
djnh sang che cua Feng Zhang Ia 
m(>t cai tien r6 rang so voi Doudna 
va Charpentier. Cac dieu ki$n moi 
trllong (nhi$t d(>, d(> pH), d~c tfnh 
khoa hQC (cau true nhiem sac th~) 
va hoan canh nghien cuu dong 
vai tro quan trQng trong sl,J' thanh 
c6ng cua cac nghien cuu trong 
linh vl,J'c sinh hQc phan tu. Vi$c thu 
nghi$m cac ky thu~t khac nhau, 
tren cac h$ thong khac nhau dll<:Jc 
xem Ia dieu kh6ng de dang, can 
nhung no ll,J'c trong qua tr1nh tq.o 
ra buoc tien sang tq.o, ngay ca khi 
giai phap ky thu~t truce do the 
hi$n m(>t ke hoc;tch ro rang de t<;~o 
ra sang che. 

Qua Vl,J tranh Chap ve b~tng 
sang che CRISPR c6 the thay, 
cac yeu to ve "ky VQng help ly", 
"tfnh kh6ng hi~n nhien" va nhung 
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no ll,J'c doi voi trlnh d(> sang tq.o Ia 
dieu ki$n trQng tam d~ giai quyet 
tranh chap ve sang che CRISPR 
0 chau Au va My. 

M(>t v1,1 tranh chap tieu bi~u 
khac Ia T~p doan Actavis ki$n 
ICOS5 . T~p doan Actavis da yeu 
cau thu hoi bang sang che cua 
ICOS lien quan den vi$c thay d6i 
lieu lllelng thap hdn trong su d1,1ng 
chat uc che tadalafil6 . Toa an cap 
phuc th~m da ba.c bo quyet d!nh 
CUa toa an Sd th~m ve Vi$C xem 
sang che ICOS Ia kh6ng r6 rang 
ve trlnh d(> sang tc;to. Toa an cap 
phuc th~m danh gia nhieu yeu to, 
trong d6 kha nang "ky vQng h<:Jp 
ly" se dieu tra voi lieu IU(jng thap 
hdn Ia hoan toan c6 the xay ra. 
Cung quan di~m voi toa an cap 
phuc th~m, toa an toi cao Vuong 
quoc Anh da nhan mq.nh rang, 
vi$c danh gia trlnh d(> sang tq.o 
dUeiC t~p trung de thu VOi "ky VQng 
h<:Jp ly" dl,J'a tren bai ki~m tra ap 
dt,Jng phlldng phap tiep c~n van 
de va giai phap. Tren Cd so d6, 
toa an toi cao Vuong quoc Anh da 
ket lu~n rang, vi$c thl,J'c hi$n m(>t 
phan nghien cuu c1,1 th~, khong c6 
"tfnh khong hien nhien" va mang 
ky VQng help ly nen kh6ng dUeiC 
xem Ia m(>t sang che. 

Thav loi ket 

0 nuoc ta, trlnh d(> sang tc;to Ia 
m(>t tieu chf quan trQng d~ phan 
bi$t giua sang che va giai phap 
huu fch. Trong Lu~t So huu Trf 
tu$, quy djnh ve trinh d(> sang tc;to 
doi VOi sang che dLieiC xac djnh khi 
dap Ling 2 dieu ki$n sau: (1) Sang 

5https•llunctad.orglippcaselawlsites/defaultl 
fi les/ippcaselaw/2020- 121 Actavis%20 
v%20 1COS%2C%20UK%20Supreme%20 
Court%202019.pdf. 
6Thanh phtln chinh trong di~u ch~ thu6c di~u 
tr( chll'ng r6i lo<;~n CU'O'ng dU'O'ng va tang san 
lanh tinh tuytm ti~n li$t. 

che d6 Ia m(>t bLioc tien sang tq.o, 
khong th~ dLi<:Jc tq.o ra m(>t each 
de dang doi voi ngu'oi c6 hieu biet 
trung binh Ve linh Vl,J'C ky thu~t 
tLidng ung; (2) Vi$c danh gia trlnh 
d(> sang tc;to dLieiC th~ hi$n thong 
qua cac giai phap ky thu~t da dll(jc 
b(>c I(> cong khai dLioi hinh thuc su 
d1,1ng, mo ta bang van ban ho~c 
dLioi bat ky hinh thuc nao khac a 
trong nuoc ho~c nuoc ngoai truce 
ngay n(>p don, ho~c truce ngay Liu 
tien cua don trong trLiong h<:Jp ddn 
dU<:Jc hLiong quyen uu tien. Nhin 
Chung, quy djnh ve trinh d(> sang 
tc;to cua nude ta doi voi sang che Ia 
tllong doi r6 rang khi ghi nh~n trlnh 
d(> sang tq.o Ia m(>t bLioc tien trong 
tu duy sang tc;to va kh6ng th~ de 
dang c6 dLielc boi m(>t ca nhan c6 
kien thuc binh thUong trong cung 
linh vvc. Tuy nhien, phap lu~t hi$n 
hanh gan nhLi chLia xem xet het 
cac truong h<:Jp ve "tfnh kh6ng 
hien nhien", ve "ky VQng h<:Jp 1)1'', 
ve nhung no ll,J'c trong qua trinh 
tc;to ra bLioc tien sang tq.o c6 th~ 
xuat hi$n trong nhung tranh chap 
tc;ti Vi$t Nam sau nay. 

Qua nhung phan tfch tren, tac 
gia de xuat m(>t quy trlnh d~ xac 
djnh trinh d(> sang tc;to doi voi bao 
h(> sang che nhLi sau: i) Gia djnh 
m(>t doi tLielng c6 kien thuc va ky 
nang binh thllong trong cung linh 
vvc d~ xem xet; ii) T~p trung dieu 
tra vao cac san ph~m hay quy 
trinh ky thu~t truce day qua nhung 
tai li$u lien quan thu th~p dLielc, 
nham danh gia tfnh khong hi~n 
nhien Va ky VQng h<:Jp ly CUa sang 
che; iii) Co djnh m(>t thoi di~m 
nhat djnh ma san ph~m hay quy 
trinh ky thu~t dlleiC sang tc;to ra va 
danh gia nhung no ll,J'c trong qua 
trlnh t<;~o ra bLioc tien sang tq.o Ji5 
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