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Trinh dé séng tao dwoc quy dinh nhw mét tiéu chi dé xac dinh mét giai phap ky thuat c6 dwoc xem la
sang ché hay khéng. Co quan tai phan ctia mét s6 qudc gia da cé nhirng quyét dinh vé cac vu tranh
chap lién quan dén trinh dé sang tao trong sang ché. Trong pham vi bai viét nay, tac gia tap trung lam
ré hai van dé: (1) Trinh do sang tao nén dworc hiéu la gi? (2) Viéc xac dinh trinh d6 sang tao doi véi bao
hd sang ché tai mot s6 quéc gia ra sao? Qua do, cung cap thém nhirng goc nhin méi vé xac dinh trinh
d6 sang tao doi véi bao hé sang ché.

Khai niém sang tao va trinh do sang
a0

Sang tao (creation) la mét khai
niém cé tinh triiu tugng. Nhiéu
quan diém dugc dua ra xung
quanh khai niém nay. Sy sang tao
la k&t qua cla qua trinh tuong tac
c6 hé thong, bao gém 3 yéu t6:
(1) M6t nén van héa chta dung
cac quy tac tugng trung’; (2) Mét
ca nhan mang lai sy mdi la trong
mét linh vuc; (3) Bugdc cac chuyén
gia trong linh vyc 8y cong nhan
tinh sang tao. Hay sy séng tao la
k&t qua clia mot qua trinh bén bi
tich |Gy ki€n thdc va van dung vao
thuc tién. Chung quy, sang tao
dudc xem la két qua clia mét qua
trinh tiép nhan kién thic, chuyén
héa va cé su cong nhan cla
nhiing chuyén gia trong cung linh
vuc. Gilia qua trinh ti€p nhan va
chuyén héa, ca nhan sé dat dugc
trinh dé sang tao (inventive step).

Trinh dé sang tao dugc tao nén
mét cach khéng ré rang. Trinh do
sang tao hoan toan khong phai la

'Céc quy téc vé& hanh vi x& hoi, s dung cac
biéu twong dé truyén dat nhirng y twéng phirc
tap.
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mot cach suy nght cé chd y, ma
la mét mon qua ngau nhién, mot
s0 ngudi c6 dudc va nhiing ngudi
khac thi khong. D& coé dudc trinh
dé sang tao, can trdi qua nhing
giai doan nhat dinh. Quan diém
vé 4 giai doan clia qua trinh sang
tao trong qua khid bao gém: chuén
bi (preparation), 0 (incubation),
chiéu sang (illumination) va xac
minh (verification). Tuy nhién,
quan diém nay nén dugc thay déi.
Ngay nay, viéc ti€p can thong tin
khoa hoc ndi chung va sang ché
noi riéng gilta cac quoc gia khong
con quéa khé khan, dong thai nhu
cau vé sy phat trién cla xa hoi
ciing gép phan thac déy trinh do
sang tao. Theo dé, bang sang ché
dudc thiét lap véi ca ché bao ho
nhu mét déng lyc cho cac nha
sang tao danh thgi gian va tién
bac dé phat trién nang luc. Trinh
doé sang tao nhu mét tieu chuén
trong danh gid khoa hoc, dudc
xem la trung tdm cla luat sang
ché. Céac cd quan cép bang sang
ché & nhiéu nudc trén thé gidi xem
xét vé trinh do sang tao clia bang
sang ché, ngay céa khi bang sang
ché c6 thé da dudc cap.

Kinh nghiém cia mét sé qudc gia ve
xac dinh trinh d6 sang tao ciia sang ché

Tai My, “tinh khéng hién nhién”
(non-obviousness) la yéu cau
quan trong nhat clia qua trinh cép
bang sang ché. Thay vi quy dinh
trinh dé sang tao, cum tu “tinh
khong hién nhién” dugc s dung
vGi cau hdéi phap ly quan trong:
“Liéu sang ché co phai l1a mot
khoang céach thich hgp vugt hoac
cao han trinh dd hién tai khong?”.
DPau thé ky XIX, cac toa an My yéu
cau cac nha sang tao dudc cép
bang sang ché phai “khéo léo va
ky néang han nhing gi mét thg ca
khi binh thudng sé hiiu2. Vao gilia
thé ky XX, trudc su phtic tap cla
nhiing tranh ch&p vé bao ho sang
ché, Thdm phan Toa an T6i cao
My Robert H. Jackson nhan xét
rang, bang sang ché duy nhat con
hiéu luc 1a bidng sang ché ma Toa
an nay khong thé nhing tay vao®.
Noi cach khac, su khac biét du I16n

2Xem thém trong vu Graham kién John Deere
Co., 1966.

3\/i&c giai quyét cac vu tranh chap gitra nhirtng
nha sang ché (nhirng thién tai) thwong kho
kh&n hon rat nhiéu khi phai ap dung nhiéu tiéu
chuan khac nhau dé lam rd “trinh d sang tao”
trong tirng vu viéc.



so véi nhiing gi da dudc sl dung
hodc mé ta truéc dé6 ma mot ngudi
¢6 ky nang binh thudng trong Ilinh
vuc cong nghé lién quan dén sang
ché sé khong thay rd rang khi thuc
hién thay déi. Panh gia trinh do
sang tao tai My théng qua nhiéu
nd luc khac nhau, dua trén cac thi
nghiém va sai s6t trong qua trinh
sang tao, dé lam cho “moét c6 may
khong hoan hao tré nén kha thi”.

Nhin chung, viéc xac dinh trinh
do sang tao doi véi bdo hd sang
ché tai My dua trén nhiéu yéu t6
nhu: (1) sy vugt troi cla sang ché
qua trinh dé sang tao, (2) su khéng
biét trudc hay khong ludng trudc
cla trinh dd sang tao, (3) su nb
luc qua céc cudc thi nghiém trong
qué trinh sang tao.

Tai chau Au, Vén phong Sang
ché chau Au sl dung cai goi la
“Phudng phap tiép can van dé va
gidi phap” (The problem-solution
approach) dé danh gia trinh do
sang tao. Day la gidi phap hién
dang dugc nhiéu toa an qudc gia
tai chau Au s(i dung. Tiéu biéu nhu
tai toa an & Vuang quéc Anh, trinh
do sang tao dudc dién giai nhu
sau: bat c’ khi nao hay bét ci th
gi dugc thuc hién théng qua viéc
sang tao lan dau tién thi do l1a két
qud cla viéc bé sung mét y tudng
md&i vao kho tri thiic hién c6. Poi
khi, sang tao la y tudng sl dung
cac giai phap ky thuat da dugc
thiét lap dé thuc hién mot y tudng
mdi ma trudc day chua ai nghi dén.
Trong nhing trudng hop khac,
nhiéu ngudi c6 thé cé y tudng
chung vé cach dat dugc muc tiéu
nhung khong biét cach giai quyét
van dé cu thé dang can tré ho. N&u
ai do nghi ra cach giai quyét van
dé, thi su sang tao cla ho sé la
giai phap, nhung khong phai la ban
than muc tiéu hay phuong phap
chung dé dat dugc muc tiéu. Nhu
vay, xem xét vé trinh do sang tao
doi v6i bao ho sang ché quy dinh
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tai Vuong quéc Anh cé thé théy,
yéu t6 quan trong dé xac dinh la
van dé ky thuéat khach quan, hay
su khéng dé dang tim ra dugc dudi
dang giai phap ky thuat.

Tai New Zealand, tda an thudng
danh gia trinh d6 sang tao sé la
khong hién nhién déi v6i mot ngudi
ti€ép nhan co ky nang trong cuing
[inh vyc. Trong do6, 4 budc dugc
dat ra dé danh gia tinh khong hién
nhién: i) Xac dinh sang ché da
dugc tuyén bg; i) Gia sl ngudi tiép
nhan théng thudng c6 tay nghé cao
nhung kém sang tao trong cung linh
vic vao ngay uu tién va mac dinh
ho c6 kién thiic chung phé bién vé
linh vuc dudc dé cap tai thoi diém
dé; iii) Xac dinh nhiing khac biét
ton tai gitia van dé “dudgc biét dén
hoac dudc s dung” va sang tao bi
céo budc; iv) Quyét dinh mét cach
ngau nhién dé xem xét liéu nhiing
khac biét nay c6 cau thanh trinh do
sang tao ma ngudi co tay nghé cao
da rd rang hay khéng, hoac liéu
chung cé yéu cau bat ky muc do
sang ché nao khong.

Tai Trung Qudc, sang tao co
nghia la cac phat kién, mé hinh
va thiét ké hiiu ich; sang ché dudc
dinh nghia la bat ky gidi phap ky
thuat msi nao dugc dé xuét cho
mot s&n phdm, mét quy trinh hodc
viéc cai tién chung. P& dudc cap
béng sang ché, cac y tudng, mo
hinh va thiét ké hiu ich phai dap
(ing cac yéu cau vé tinh mdi, trinh
dd sang tao va kha nang st dung
trong thuc té. Vé trinh dé sang tao,
dugc hiéu 1a so véi sang ché trude
day, sang ché cé cac dic diém co
ban ndi bat, dai dién cho mot tién
bé rd rang.

Hai vu tranh chép tiéu biéu trony viéc
Xac dinh trinh d0 séng tao déi véi hao
hé sang ché

Trén thé giGi, da c6 nhiéu vu
tranh chap lién quan dén trinh do
sang tao doi vGi sang ché. VGi

nhing “ranh gi6i mong manh”
trong viéc xac dinh trinh dé sang
tao clia sang ché trudc day voi
nhiing sang tao sau nay thi ban
an da dua ra luon la mot ngudn
tham khao cén thiét.

Pau tién, cé thé ké dén vu tranh
chdp bang sang ché CRISPR*.
Doudna (My) va Charpentier
(Thuy Pién) 1a 2 nha nghién ctu
trong Iinh vyc sinh hoc. Vao thang
8/2014, ho ndp don xin cép bang
sang ché tai chau Au. V&n phong
Sang ché chau Au da cédp cho
Doudna va Charpentier don dang
ky bang sang ché chau Au vé viéc
s dung réng rai CRISPR. Dén
thang 2/2017, moét nghién cuu
khac cla Feng Zhang dugc HOi
dong Khang nghi va Thi nghiém
bang sang ché My (PTAB) cong
nhan khi cho réng, nghién ctu da
tao nén mot budc tién “khong thé
ludng trudc” so véi cong trinh ndi
tiéng truéc day cua Doudna va
Charpentier. Viéc cong nhan sang
ché cua Feng Zhang ti PTAB la
nguyén nhan xay ra tranh chap,
trong do viéc xac dinh trinh dé
sang tao (tinh hién nhién) 1a mot
trong nhiing co s& quan trong dé
dua ra quyét dinh cong nhan sang
ché& hay giai phap hdu ich.

PTAB da dua trén lap luan vé
su “khéng thé ludng trudc”. Hoi
déng nhan thay, sinh hoc phan ti
khong giéng nhu ky thuat co khi,
céng nghé dan dung, vé cd ban
day la linh vuc nghién cuu khéng
thé doan dinh vé kha ning thanh
cong hay that bai mét cach chinh

“CRISPR (hay CRISPR/Cas9) la mét tién bo
khoa hoc & linh vic nghién ctru sinh hoc.
Cong trinh da dat gidi Nobel Héa hoc 2020.
Day la hé théng cdng nghé chinh stra hé gen,
mot ky thuat tién tién trong sinh hoc phan ti,
théng qua viéc cac trinh tiy DNA dwoc tim théy
trong bd gen clia cac sinh vat nhan so nhw vi
khuén va vi khuén cb. Qua dé, thay déi ADN
cua dong vat, thyc vat va vi sinh vat véi do
chinh xac cao.
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xac, phu thuéc vao nhiing budc
tién sang tao. Hau hét nghién clu
trong Iinh vuc sinh hoc phan td la
that bai, ty I& thanh cong rét thap.
Diéu dé cho thay miic do khé khan
trong qua trinh nghién cuu, rat dé
xay ra sai sot va két qua mang lai
la mot sy ngau nhién. Day la mot
luan c’ quan trong dé xac dinh
nghién clu cla Feng Zhang cé
trinh dé sang tao.

Hon niia, dé xac dinh nghién
cliu clia Feng Zhang la mét budc
tién sang tao so voi Doudna va
Charpentier, PTAB da dat ra gia
thuyét: liéu sang ché trudc day co
kha nang thanh céng hgp ly hay
khéng? Viéc dua CRISPR hoat
doéng trong té bao nhan chuan la
mot khd nédng khoa hoc va phai
trai qua thd nghiém véi co s6 lan
that bai. Truéc do, nhiing tuyén bo
clia Doudna vé su that vong trong
nhiing nghién clu da thuc hién
trén sinh vat nhan chuén la phan
anh su khong chac chan cua viéc
di chuyén giiia cac hé théng té bao
c6 thanh céng hay khéng. Tu do,
PTAB da cling c6 va dua ra quyét
dinh sang ché cua Feng Zhang la
mot cai tién rd rang so vGi Doudna
va Charpentier. Cac diéu kién moi
trudng (nhiét d6, dé pH), dac tinh
khoa hoc (c&u tric nhiém sic thé)
va hoan canh nghién clu déng
vai trd quan trong trong sy thanh
cOng cla cac nghién cuu trong
Iinh vuc sinh hoc phan td. Viéc thi
nghiém céc ky thuét khac nhau,
trén cac hé théng khac nhau dudgc
xem la diéu khong dé dang, can
nhiing né luc trong qua trinh tao
ra budc tién sang tao, ngay ca khi
gidi phap ky thuat trudc dé thé
hién mot ké hoach ré rang dé tao
ra sang ché.

Qua vu tranh chdp vé bang
sang ché CRISPR c6 thé thay,
cac yéu té vé “ky vong hgp ly”,
“tinh khéng hién nhién” va nhiing
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nd luc ddi véi trinh do sang tao la
didu kién trong tam dé giai quyét
tranh chdp vé sang ché CRISPR
& chau Au va My.

M6t vu tranh chép tiéu biéu
khac la Tap doan Actavis kién
ICOSS. Tap doan Actavis da yéu
cau thu héi bang sang ché cla
ICOS lién quan dén viéc thay déi
liéu lugng thdp hon trong s dung
chat Uc ché tadalafil®. Toa an cép
phlc thdm da bac bd quyét dinh
cla tda an so tham vé viéc xem
sang ché ICOS la khéng rd rang
vé trinh do sang tao. Toa an cép
phuc thdm danh gia nhiéu yéu t6,
trong dé kha nang “ky vong hdgp
ly” sé diéu tra vdi liéu lugng thap
hon 1a hoan toan cé thé xay ra.
Cung quan diém véi toa an cép
phlc thdm, tdoa an t6i cao Vuong
quéc Anh da nhadn manh rang,
viéc danh gia trinh dé sang tao
dudc tap trung dé thii véi “ky vong
hop ly” dua trén bai kiém tra ap
dung phudng phap ti€p can van
dé va giai phap. Trén cd sé do,
toa an toi cao Vuang quoc Anh da
két luan rang, viéc thuc hién mot
phan nghién ctu cu thé, khong cé
“tinh khéng hién nhién” va mang
ky vong hdp ly nén khéng dugc
xem la mét sang ché.

Thay 1oi két

3 nuée ta, trinh dé séang tao la
mot tiéu chi quan trong dé phan
biét gidla sang ché va giai phap
hiu ich. Trong Luat S& hiu Tri
tué, quy dinh vé trinh do sang tao
d6i véi sdng ché dugc xac dinh khi
dap (ing 2 diéu kién sau: (1) Sang

Shttps://unctad.org/ippcaselaw/sites/default/
files/ippcaselaw/2020-12/Actavis%20
v%201C0OS%2C%20UK%20Supreme %20
Court%202019.pdf.

6Thanh phan chinh trong diéu ché thudc diéu
tri chirng réi loan cwong duwong va tang san
lanh tinh tuyén tién liét.

ché dé la mét budc tién sang tao,
khong thé dudc tao ra mot cach
dé dang déi vGi ngudi co hiéu biét
trung binh vé linh vuc ky thuat
tuang ung; (2) Viéc danh gia trinh
dé sang tao dugc thé hién thong
qua cac gidi phap ky thuat da dugc
béc 16 cong khai dudi hinh thiic s
dung, md ta bang van ban hoac
dudi bat ky hinh thic nao khac &
trong nudc hoac nudc ngoai trudc
ngay ndp don, hoac trudc ngay uu
tién cla don trong trudng hgp don
dugc hudng quyén uu tién. Nhin
chung, quy dinh vé trinh do sang
tao clia nudc ta déi véi sang ché 1a
tuong déi ro rang khi ghi nhan trinh
doé sang tao l1a mot budc tién trong
tu duy sang tao va khong thé dé
dang c6 dudc bdi mét ca nhan co
kién thlc binh thudng trong cung
[inh vyc. Tuy nhién, phap luat hién
hanh gan nhu chua xem xét hét
cac trudng hgp vé “tinh khong
hién nhién”, vé& “ky vong hop Iy”,
vé nhiing né luc trong qué trinh
tao ra budc tién sang tao c6 thé
xuat hién trong nhiing tranh chap
tai Viét Nam sau nay.

Qua nhiing phan tich trén, tac
gia dé xuat mot quy trinh dé xac
dinh trinh d6 sang tao doi vGi bao
ho sang ché nhu sau: i) Gia dinh
mot déi tugng co kién thiic va ky
nang binh thudng trong cung linh
vuic dé xem xét; ii) Tap trung diéu
tra vao cac san phdm hay quy
trinh ky thuat truéc day qua nhiing
tai liéu lién quan thu thap dugc,
nham danh gia tinh khong hién
nhién va ky vong hgp ly cla sang
ché&; iii) C6 dinh mot thdi diém
nhat dinh ma san phdm hay quy
trinh ky thuat dugc sang tao ra va
danh gia nhiing nd lyc trong qua
trinh tao ra budc tién sang tao &





