BAO HO QUYEN S HOU TR TUE BOT VI CONG NGHE SINH HOC -
PHAP LUAT VA THUC TIEN CUA CHAU AU VA HOA K

ong nghé sinh hoc noéi chung va phép
C}uét trong linh vuc céng nghé sinh
hoc noi riéng la vén dé rit réng va phirc
tap. Trong pham vi bai viét nay, tic gia chi
tdp trung vao nhitng van dé phap li co ban
lién quan dén cong nghé sinh hoc, bao
gdm: Co s& phap i cho viéc bao hd cong
nghé sinh hoc va thuc tién bao hd cong
nghé sinh hoc. Phap luat va thuc tién bao
hd duge dé cap trong bai viét nay 13 nhimg
quy dinh phap luat va cac an I¢ cua Lién
minh chdu Au va Hoa Ki. Béi vi, & Lién
minh chiu Au ciing nhu Hoa Ki, cong nghé
sinh hoc hinh thanh sém nhét va phat trién
nhét, hon nita co s& phap li cho linh vue
nay ciing hoan thién nht.

1. Co s&¢ phap li cho vi¢e bao hg
quyén s& hiru tri tu@é d6i v cong nghé
sinh hoce

1.1. Cée diéu uéc quéc 1é

Cac diéu u6e qube té bao hd céc sang

ché vé cong nghé sinh hoc duoce hinh thanh

tlr rat sém. Mic du cac diéu udc nay khong

quy dinh diy du, cu thé nhimg ndi dung lién
quan dén cbng nghé sinh hoc (ma danh
quyén nay cho cdc nudc thanh vién), tuy

nhién, nhitng di€u udc nay tao co s phap li
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ThS. NGUYEN NHU QUYNH *
cho qudc gia thanh vién bao hd cac san
pham 1a két qua cia céng nghé sinh hoc va
cac quy trinh cong nghé sinh hoc.

Nhimg ¢éng wéec qubc € co ban nhit
lién quan dén linh vuc céng nghé sinh hoc
bao gdm: Cdng woc Paris vé bao hd quyén
s¢& hiru cong nghiép nadm 1883; Cdng udc
quic t& vé& bao hd gibng cdy trong mdi
(Cong udc UPOV) nam 1961; Hiép udc
Budapest vé& viéc thira nhan quéc té dbi véi
viéc ndp luu chung vi sinh nhim tién hanh
cac thu tuc vé sang ché nim 1977; Cong
uée vé da dang sinh hoc nim 1992; Hiép
dinh v& c4c khia canh thuong mai cua
quyén s& hitu tri tué (TRIPs) nim 1997.

Céac san pham va quy trinh céng nghé
sinh hoc dugc bao h$ vdi danh nghia la
nhitng sang ché cong nghé sinh hoc. Bai
vdy, midc du Cong udc Paris - cong udc
qudc té dau tién v& bao hd quyén s¢ hir
cong nghiép - khdng dé cap cong nghé sinh
hoc ma chi dé cap séng ché noi chung
nhung vin dugc coi 1a co s& phéap li quan
trong cho sy thira nhin va bao hd cac sang
ché cong nghé sinh hoc.

* Giang vién Khoa luét dan su
Trudomg Pai hoc Ludt Ha N§i
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Coéng uéc qudc té vé bao hd gidng cay
tréng méi duge hinh thanh cung vai Hiép
hoi quéc té vé bao hd gibng cdy tréng méi
nhim thiét 1ap hé théng bao hd dic biét déi
v6i gidng cdy trong m&i. Boi vi, giéng cay
tréng mai cin phai dwgc bao hd theo mot hé
théng riéng so véi cac loai sang ché khac
xudt phat tir didu kién bao hd va cac hanh vi
dugc bao hd cho ddi tugng nay.

Thue t& cho thdy dé mo ta ddy du mét
ching vi sinh méi trong mét don yéu céu
cap bing doc quyén sang ché vé cung kho
khian. Boi viy, mét hé théng dé luu cac
chung vi sinh dd dugc thiét 1ap. Theo phap
ludt ctia nhiéu quéc gia, nhimg ngudi duge
cAp bing doc quyén sang ché phai giri dén
vién nhén dd gui ¢co thim quyén mot miu
chung vi sinh mdi cung voi mdt ban mé ta
duge viét vé chung vi sinh trong don yéu
cdu cap bing ddc quyén sang ché. Quy dinh
nay céia nhiéu quéc gia dd din dén sy ra doi
ctia Hiép udc Budapest. Hiép udc 1a két qua
hop tic qudc té nhim thiét 1ap nhimg co
quan c6 thim quyén qudc té trong luu gitr
cac chung vi sinh,

Hi¢p dinh TRIPs khéng ¢é nhimg quy
dinh cu thé cho linh vuc cdng nghé sinh
hoc. Tuy nhién, quy dinh mé cua Biéu 27.1
13 co s¢ phap li quan trong cho viéc bao ho
quyén s& hitu tri tué trong linh vuc cdng
nghé sinh hoc. Cuy thé, Piéu 27.1 yéu cdu
sang ché phai co trong tit ca cac linh vuc

cong nghé¢ véi di€u kign: maéi, lién quan dén
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trinh d0 sdng tao va phai cé kha ning ap
dung cong nghiép. Bén canh 6, Hiép dinh
TRIPs ciing cho phép cic nudc thanh vién
loai trir kha ning cép bing doc quyén sang
ché cho thuc vit va déng vét khac véi
chung vi sinh, va cac quy trinh sinh vit hoc
thiét yéu dé tao ra thurc véat hodc dong vat
khéng phai la cac quy trinh chung vi sinh va
khong phai la sinh hoc (Diéu 27.3).

1.2. Phdp ludt ctia cdc quéc gia

- Phdp ludt cua Lién minh chdu Au

O Lién minh chau Au, cac vin dé phat
sinh trong linh vyc cong nghé sinh hoc
dugc diéu chinh béi hai viin ban phap ludt
chinh sau day: Coéng wdc cia Lién minh
chau Au vé sang ché nim 1993 va Thong tu
s& 98/44/EC vé bao ho phap Ii déi véi sang
ché cdng nghé sinh hgc. Bén canh dé, con
hai van ban khac lién quan dén cong nghé
sinh hoc 12 Thong twr vé cac san pham thubc
dung cho con ngudi ndm 2001 va Théng tu
vé& phéng thich ¢6 cha dinh vao méi trudng
céc sinh vét di dugc sira ddi gen nam 2001,

Cong udc cla Lién minh chiu Au vé
sang ché (EPC) nam 1993 quy dinh chung
vé sang ché. V& nguyén tic, cic sang ché
cong nghé sinh hoc duge cip bao hd theo
Céng uéc nay.'” Didu dang lvu vy la Didu
53(b) cua Cong udc khong loai bé quy
trinh sinh hoc. Mic du con mét s6 han ché,
Cong udc dugc coi 12 bude quan trong dau
tién trong tién trinh hai hoa hoa cac quy

dinh séng ché néi chung va sang ché cong
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nghé¢ sinh hoc néi riéng trong cong déng
chung chau Au.

- Phdp lugt Hoa Ki

O Hoa Ki, co s¢ phép li cho bao h sing
ché vé cong nghé sinh hoc 1a Hién phéap
Hoa Ki va Pao luit siang ché nim 1952. Vé
co ban, didu kién cho viéc bao hd sing ché
cdng ngh¢ sinh hoc va nhimg séng ché
khéng duge bao h$ dwoc quy dinh tuong tu
nhu phap lut cta Lién minh chiau Au. Tuy
nhién, so v&i Lién minh chau f\u, Hoa Ki
ban hanh rét it vin ban phap luat vé cong
nghé sinh hoc. Phap luiat Hoa Ki chi thira
nhén su bao hd cong nghé sinh hoc trong
nhimg vin ban co ban nhit, con thue tidn
giai quyét cong viéc cia Phong sang ché va
nhén hiéu Hoa Ki (USPTO) ciing nhur thuc
tién xét xir cia tod 4n g6p phin quan trong
hon ¢ trong viéc bao h§ cac sang ché cong
nghé sinh hoc. _

Theo phap luit Hoa Ki, khai niém sang
ché dugc hiéu rit rong, bdi vdy viée bao hd
dbi véi sang ché v cong nghé sinh hoc
ciing dugc hiéu rit rong trong cac 4n lé.

2. N§i dung bio h$ quyén sé hiru tri
tué dbi véi cong nghé sinh hoc theo quy
dinh ciia phap nit chiu Au va Hoa Ki

- Diéu kién dé duoc céng nhin la sang
ché cong nghé sinh hoc

Dé duoc cdng nhdn Ia sing ché, phap
lugt ctia Lién minh chiu Au doi héi san
phdm céng ngh¢ sinh hoc ciing nhu quy
trinh céng nghé sinh hoc phai ¢6 ba thudc
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tinh: tinh méi, tinh sdng tao va tinh ung
dung (Piéu 3.1 Théng tu 98/44/EC)®
Trong khi d6, phap luat Hoa Ki chi yéu ciu
san phim céng nghé sinh hoc cling nhu
quy trinh cong nghé sinh hoc phai ¢é tinh
méi va tinh hitu ich (phin 101 Dao luat
sang ché nam 1952).%

Yéu cau dbi véi tinh méi, tinh sang tao
va tinh ing dung dugc hiéu nhu véi sang
ché noi chung. Tuy nhién, nhitng nghién
ciru vé cong nghé¢ sinh hoc lién quan dén
nhitng t8 chirc va quy trinh sinh hoc di
ton tai sin trong ty nhién. Bai viy, nhitng
san phim dugc tao ra tor nhitng nghién
ciru nay thuong khoéng khac biét nhiéu
ldm so v&i nhing san phdm tn tai sin
trong tu nhién. Chinh vi vy, trong nhiéu
trudng hop, su sang tao vo cung khé xac
dinh. Theo phap ludt ciing nhu an 18 coa
Lién minh chdu Au va Hoa Ki, sy can
thiép cia con ngudi 1a van dé miu chét dé
xdc dinh tinh sdng tao ctia mot san pham
cong nghé sinh hoc hodc mot quy trinh
cong nghé sinh hoc. Su can thiép cua con
ngudi duge hidu'la: véi tri tué cua minh,
con nguoi dd sit dung nhimg phuong tién
ki thudt dé sira ddi (modification), lam cho
cac ndi dung sinh hoc (biological substances)
tdn tai trong ty nhién cé hinh thuc, noi
dung, ddc tinh hoan toan méi hodc khac
v6i ndi dung vén c6 cua no.?

- Cdc sang ché vé cong nghé sinh hoc
dugc bao ho

Céac sang ché cdng nghé sinh hoc duge
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cip cho ca san phdm cong nghé sinh hoc va
cac quy trinh cdéng nghé sinh hoc. Nhiing
sang ché nay dugc thé hién dudi hai dang: 1.
nhitng ndi dung sinh hoc mai (tao ra vi sinh
vat, thue vat, ddng vit, con ngudi va nhimg
bd phan cua con ngudi); 2. Phan 1ap DNA.

- Cdc sdng ché céng nghé sinh hoc
khong dwoc bdo hi

Theo Piéu 6 ctia Thong tu 98/44/EC,
Lién minh chdu Au khdng bao hé cac sing
ché vé cong nghé sinh hoc sau: céc quy
trinh nhan ban vé tinh, quy trinh bién dbi
dac tinh gen cua con ngudi, st dung phdi
ngudi cho muc dich thuong mai hodc cong
nghiép va cic quy trinh bién d6i dic tinh
gen ddng vat c6 thé giy ra sy dau dén ma
khong ¢6 bat ky lgi ich y t& dang ké nao dbi
vol nguoi hode dong vat va cling nhu cac
dong vat 1a két qua coa cac quy trinh do.
Trong khi d6, Hoa Ki khéng quy dinh vé
viéc loai bo khoi s bao hd dbi véi nhimg
sang ché cong nghé sinh hoc vi pham dao
duc va trat tu cdng cdng.

3. Thyec tién biao hd quyén sé hiru tri
tué¢ d6i véi cong nghé sinh hoc & chau Au
va Hoa Ki |

3.1. Bdo h¢ viéc tgo ra nhitng néi dung
sinh hoc mdi (Creation of new biological
substances) 8 |

- Tao ra vi sinh vdat hay chung vi sinh
(microoganism)

Trén co s& Cong udc cua Lién minh

chau Au vé sang ché nam 1993 va Thong tu
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s& 98/44/EC vé& bao ho phap 1f di véi sang
ché cong nghé sinh hoc, Phong sang ché
cta Lién minh chiu Au (EPO) di bao ho,
cdp bang ddc quyén sang ché vé cong nghé
sinh hoc cho cac quy trinh sir dung vi sinh
vit, cac quy trinh san xuit vi sinh vat méi
va cac san phé"lm vi sinh vat.® Theo do, vi
sinh vat khéng chi bao gbm vi khuidn va
men ma ¢dn bao g(")m nfun, tdo, dong vat
nguyén sinh, sinh vt don bao, 1€ bao dong
vit, thyc vit va ngudi, vi du nhu cac sinh
vit don bao v6 cling nho ma chi ¢é thé nhin
hoic chia trong phong thi nghiém bao gém
huyét tvong, huyét thanh va vi-rat.

Céc vi sinh vit dugc tao ra thdng qua
quy trinh vi sinh hoc theo hai phuong thirc:

+ Theo quy trinh vi sinh hgc, ngudi ta
sir dung cac vi sinh vat vén c6 trong tu
nhién dé sau d6 tao ra vi sinh vat mai. Vi
du: Nim 1980, nha sang ché Hoa Ki
Chakrabarty d& dit cac chét hiru co duge
tao thanh trong t& bio séng va tham gia vao
cac bién déi hoa hoc ma chinh né khdng bi
bién dbi (enzymes) vao mét sinh vét don dé
tao ra mot sinh vat mai.® Chung vi sinh ma
Chakrabarty sang tao ra c6 tac dung hép thu
6 nhiém dau tir cac dai duong va sdng. Viéc
Toa 4n téi cao Hoa Ki c¢éng nhin viéc sang
tao ra ching vi sinh phai duoc cép bang ddc
quyén séng ché 1a mot bude ngoat lich s,
tao diéu kién cho viéc bao H(f) cac sang ché
ra cac vi sinh vét hay chung vi sinh mai.

Trong trudng hop nay, “con ngudi di can
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thi€p vao tu nhién va tao ra mot thir méi,
déy khong phii 12 san phim tén tai trong tu
nhién ma dugce tao ra bai con ngudi™. ("

+ Theo quy trinh vi sinh hoc, ngudi ta
stra d6i, phat trién nhitng vi sinh v4t vén cé
dé sty dung cho nhitng muc dich cu thé,

- Tao ra thuc vat

D¢ tao ra duoc mét ndi dung sinh hoc
mdéi cho thue vét, con ngusi phai sira di
gen cia thuc vat, bién ddi té bao cua no.
Nhitng quy trinh nay duge goi 1a ki thuat
gen. Nam 1987, nha sang ché chau Au d3
ap dung quy trinh lai gidng dé tao ra mot
gidng thuc vat méi. Quy trinh nay hoan
toan khic v&i quy trinh sinh hoc binh
thuong cua thuc vét va cling khac véi quy
trinh lai tao truyén théng.®¥ Sau dé, & ca
chau Au va Hoa Ki, sang ché cong nghé
sinh hoc dd dugce cap cho quy trinh tao ra
cdy trong cling nhur hat cdy méi biang cach
két hop gifra bién déi cac té bio hoic ma
cua cay tréng va DNA.®

- Tao ra dong vt

Dau nhimg nam 1970, tod 4n Duc di
giai quyét vu an Red Dove, trong vu 4n nay
tod an cho rang: nhitng 6 chirc sbng duoc
tao ra bai con ngudi ¢6 thé duoge cdng nhéin
1& séng ché va nhimg ddng vat duoc tao ra
béi quy trinh sinh hoc duogce bdo hod véi danh
nghia sang ché khi dong vit nay khong thé
t6n tai néu khong duge con ngudi tao ra.0?

Dé duge cOng nhan 14 sang ché vé cong
nghé sinh hoc, ddng vit duoc tao ra hoic
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nhitng bd phin dong vit dugc tao ra phai
“la hinh thitc m&i, cé chét lwong, cé dac
tinh riéng hodc 1a sy két hop khong tén tai
sin trong tu nhién véi didu kién phu hop
voi phép luat hién hanh” (1D

Nim 1991, Phong séng ché ciia Lién
minh chiu Au da cip bing doc quyén sang
ché cho con chudt Onco véi If do: C6 it nhit
mdt gen lz"iy tr déng vat khac duoc dua vao
cic té bao phdi cia con chudt nay. Trong
truong hop nay, con chudt méi duge tao
thanh c6 nhimg dic diém, chit lugng khac
véi loai chudt tdn tai vén ¢ trong tir nhién.'%

Nam 1990, Phong séng ché ciia Lién
minh chdu Au cdng nhan séng ché vé cong
nghé sinh hoc cho ddng vat ¢6 va duoce tao
ra tir két qua cia quy trinh c6ng nghé sinh
hoc. Cu thé, day 1a dong vat ¢6 va (khong
phdi con ngu&i) duge bién ddi gen thdng
qua su hop nhit nhiém sic thd cua mot
chudi gen tich cuc vao cie gen cua dong vat
¢6 vi khong phéi ngudi (“the production of
transgenic non-human - mamals through
chromosomal incorporation of an activated
oncogene sequence into the genome of the
non-human mamal”).'*)

- Tao ra con nguoi va nhitng bg phdn
cua con ngudi

Viéc cong nhén siang ché vé cdng nghé
sinh hoc cho viée tao ra co thé con ngudi,
nhimg phén coa co thé con ngudi va nhimg
san phdm khic bat ngudn tr con ngudi la
mdt vin dé 16n dang gay nhiéu tranh cai
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trén pham vi toan thé gigi. Tuy nhién, trong
thuc t&, viée tao ra co thé con ngudi, nhing
phin ctia co thé con ngudi va nhitng san
phim khdc bit ngudn tir con ngudi vin
duoc bao ho 1a sang ché. Nam 1999, Phong
sang ché cua lién minh chau Au di cdp
bang doc quyén sang ché cho Cong ty
Amrad clia Australia vé phuong phap san
xut nhitng con vat c6 nhitng by phin cua
dong vt va nhimg bd phin cia ngudi
{method

chimeric animal). Con vét nay di dugc tao

of producing a non-human
ra bang viéc két hop cac té bao phoi dong
vit va cac t& bao phoi cua ngudi. Két qua,
déng vét duge tao ra khdng phai 1 con
ngudi nhung lai bao gdm nhitmg b phan,
nhimg phin co thé ngudi nhu cac té bao
thin kinh va nhilng ma gen cia ngudi. Bén
canh d6, nhitng phuong phap méi vé giir
lanh, nhan thém hodc bién déi nhimg bd
phdn con ngudi (nhu tim va thén) ciing c6
thé duge cip bing déc quyén sang ché.

3.2. Bdo )1(3 quy trinh phdn ldp DNA
(Isolation of DNA)I'Y

Dbi v6i DNA, sang ché cong nghé sinh
hoc khong thé hién dudi dang tao ra ndi
dung sinh hoc mdi ma chi 14 phéan 1lap DNA.
B&i vi DNA (gen 13 nhiing don vi cia
DNA) tén tai tit yéu, cho nén nhidu nguoi
cho ring sy phan 1ap DNA khdng thé hién
tinh sang tao va su phén lap nay chi la phat
minh chir khang thé 14 séng ché.!!>

Tuy nhién, trong thuc té, sy phén lap

TAP CHI LUAT HOC S8 7/2006

DNA vin dugc bao hd 1a sang ché cong
nghé sinh hoc & hiu hét cic nwdc phat
trién.'® G chiau Au, co s& phap li cho su
cong nhan sang ché cong nghé sinh hoc dbi
v&i quy trinh phén 1dp DNA la Théng tu
98/44/EC. “M6t yéu td dugce phéan l1ap tir co
thé con ngudi..., bao gdm chudi hoac timg
phan gen c6 thé duoc cong nhén 13 sang
ché, tham chi cdu tric cua yéu t do gidng
hét véi cdu tric cua yéu t tbn tai trong tu
nhién” (Piéu 5(2)). Theo Phong sang ché
chéu Au, sy phin 14p DNA phai dugc cong
nhén 12 sang ché, boi vi, dé phan 1ip DNA
1a két qua cla nhitng quy trinh ki thuét
phirc tap ma “chi c6 con ngudi mai thuc
hién dugc va ban thin tu nhién khéng thé
ty thyc hién duoc”. Hinh thuc ton tai tu
nhién cia DNA khong dugc si dung dé
giai quyét cdc vin dé mang tinh ki thuét, vi
du san xuit chit dam (protein), trong khi
viéc phan lap DNA lam cho DNA c¢6 thé
lam dugc viée nay''”. Sang ché cong nghé
sinh hoc dugc cip cho ca nhan, td chire da
ap dung, phat trién nhimg giai phap ki
thuat dé phan lap DNA va chi ra chic nang
cua su phin lap d6. Cac quy trinh nghién
ctru va phan lidp DNA con duogc sur dung
trong viéc bién dbi cac chung vi sinh dé
tao ra cé4c loai thuéc méi nhu thubc chira
céc bénh ung thu va AIDS.('®

Coéng nghé sinh hoc dugce thira nhédn la
mdt nganh cong nghé hira hen nhét trong
twong lai. Nganh c6ng nghé nay tao ra
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nhitng budc dt phé trong y hoc, dem lai
nhimg co hdi méi trong viéc san xuét thue
phdm, ning hrgng, dua ra nhiing giai phap
cho vén dé 6 nhidm méi trudng. Thue tidn
cua Lién minh chau Au va Hoa Ki cho thay
rang bao ho su sang tao trong linh vyc cong
nghé sinh hoc dem lai nhiéu lgi ich to 16n
cho cac linh vyc clia doi sdng cling nhu
phat trién kinh té, x4 hoi./.
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