
1 
 

Bàn về vấn đề “thương mại hoá” sản phẩm nội tạng nhân tạo từ góc nhìn 

pháp luật dân sự 

15/01/2026 14:47  

(LSVN) - Sự phát triển của y học tái tạo và công nghệ sinh học đã thúc đẩy quá trình hình 

thành và ứng dụng nội tạng nhân tạo, đồng thời làm xuất hiện xu hướng thương mại hóa các 

sản phẩm y sinh có khả năng thay thế bộ phận cơ thể người. Dưới góc độ pháp luật dân sự, 

thương mại hóa nội tạng nhân tạo đặt ra nhiều vấn đề pháp lý phức tạp liên quan đến việc 

xác định bản chất pháp lý của nội tạng nhân tạo, ranh giới giữa tài sản và quyền nhân thân, 

cũng như tính hợp pháp của các giao dịch dân sự có đối tượng là nội tạng nhân tạo. 

Bài viết tập trung phân tích cơ sở pháp lý và những giới hạn của việc thương mại hóa nội tạng 

nhân tạo theo quy định pháp luật Việt Nam hiện hành, qua đó chỉ ra những khoảng trống và bất 

cập trong việc áp dụng các chế định về tài sản, hợp đồng và trách nhiệm dân sự. Trên cơ sở đó, bài 

viết đề xuất một số định hướng xây dựng và hoàn thiện pháp luật nhằm kiểm soát hoạt động thương 

mại hóa nội tạng nhân tạo theo hướng bảo đảm quyền con người, trật tự công cộng và sự phát triển 

lành mạnh của y học tái tạo. 

1. Đặt vấn đề             

Nội tạng nhân tạo là sản phẩm của quá trình nghiên cứu và ứng dụng y học tái tạo trong thực tiễn 

đời sống. Từ hiệu quả sử dụng cao của nội tạng nhân tạo đã làm nảy sinh khả năng thương mại 

hoá sản phẩm sinh học có nguồn gốc từ mô cơ thể người, có chức năng sửa chữa và thay thế các 

bộ phận cơ thể tự nhiên. Trong khi nội tạng nhân tạo là sản phẩm được nghiên cứu từ công nghệ 

in 3D sinh học kết hợp với tế bào mô cơ thể người, pháp luật hiện hành vẫn chưa xác định rõ bản 

chất pháp lý cũng như giới hạn của các giao dịch dân sự liên quan. Điều này đặt ra yêu cầu nghiên 

cứu một cách có hệ thống vấn đề thương mại hóa nội tạng nhân tạo nhằm làm rõ cơ sở pháp lý và 

định hướng hoàn thiện pháp luật phù hợp. 
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Ảnh minh họa. Nguồn: Internet. 

2. Cơ sở lý luận về sản phẩm y học tái tạo 

2.1. Khái niệm và đặc điểm của nội tạng nhân tạo 

Trong bối cảnh khoa học kỹ thuật, công nghệ sinh học và y học tái tạo đang có xu hướng phát triển 

nhanh chóng, nhiều đối tượng chưa từng xuất hiện được nghiên cứu và ứng dụng thành công đang 

được kỳ vọng sẽ thay thế một phần hay toàn diện các đối tượng, phương pháp y học truyền thống. 

Theo quan điểm của cơ quan y tế quốc gia Hoa Kỳ (NIH) [1] định nghĩa về nội tạng nhân tạo, các 

chuyên gia định nghĩa cho rằng nội tạng nhân tạo là thiết bị hoặc mô do con người chế tạo và cấy 

vào cơ thể nhằm thay thế toàn phần hoặc một phần cơ quan tự nhiên, phục hồi chức năng sinh lý. 

Bên cạnh những quan điểm, định nghĩa về nguồn gốc và chức năng nhằm hình thành nên khái 

niệm của nội tạng nhân tạo của Viện Y tế quốc gia Hoa Kỳ, một cách tiếp cận khái niệm khoa học 

có hệ thống và mang tính pháp lý từ Tổ chức Y tế thế giới (WHO) [2] trong báo cáo chuyên đề 

năm 2023, WHO đã đưa ra định nghĩa về nội tạng nhân tạo là một cấu trúc y sinh học được thiết 

kế nhằm hoà nhập với mô người để hỗ trợ hoặc thay thế các chức năng thiết yếu của cơ quan nội 

tạng. 

Về cấu tạo sinh học của nội tạng nhân tạo được phát triển từ tổ hợp y sinh có cấu trúc phức tạp, 

được thiết kế gồm ba lớp cấu trúc chính (i) Khung vật lý (scaffold) thực hiện chức năng định hình 

cơ học bằng các vật liệu sinh học có tính tương thích với cơ thể cao như polymer sinh học, hydrogel 

hoặc hợp kim y sinh (ii) Vật liệu sinh học chức năng đóng vai trò thực hiện chức năng sinh lý 

chuyên biệt, hạn chế phản ứng đào thải sau khi cấy ghép (iii) Các tế bào mô cơ thể đóng vị trí then 

chốt trong quá trình hoàn thiện một loại nội tạng sinh học, có thể sử dụng mô sống được lấy từ cơ 
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thể hoặc mô sinh học tổng hợp sau khi được nuôi cấy tại phòng thí nghiệm. Chính từ cấu trúc hình 

thành phức tạp mà nội tạng nhân tạo không đơn thuần là một thiết bị y tế. Do đặc trưng của nội 

tạng nhân nhân tạo là do con người nghiên cứu và sản xuất nên tóm gọn chung là “sản xuất nội 

tạng nhân tạo”. Định nghĩa theo nghĩa hẹp thì sản xuất nội tạng nhân tạo là quy trình tạo ra các cơ 

quan sinh học nhân tạo mô phỏng cấu trúc, thành phần và chức năng của các cơ quan tương ứng. 

Do đó, sản xuất nội tạng nhân tạo có thể được định nghĩa là sản xuất các cơ quan sinh học nhân 

tạo bằng cách sử dụng các tế bào sống. 

Từ các yếu tố tương đồng của nội tạng nhân tạo và nội tạng tự nhiên, cùng với những đặc trưng 

của nội tạng nhân tạo như đã phân tích, có thể nhận định “nội tạng nhân tạo là những bộ phận bên 

trong cơ thể con người có cấu trúc hoàn chỉnh được hình thành từ nhiều loại mô liên kết, đảm bảo 

chức năng sống thiết yếu của con người như tuần hoàn, hô hấp, tiêu hoá và bài tiết được thiết kế 

để cấy ghép vào cơ thể người nhằm thay thế một phần hoặc toàn phần chức năng sinh lý của cơ 

quan nội tạng tự nhiên”. 

2.2. Khái niệm về thương mại hóa sản phẩm y học tái tạo 

Tiếp cận góc độ thương mại từ quan điểm của các quốc gia phát triển trên thế giới, thương mại là 

quá trình mua bán hàng hóa, dịch vụ trên thị trường, lĩnh vực phân phối và lưu thông hàng hóa. 

Như vậy, thương mại hoá sản phẩm y học tái tạo được nhận định là các hoạt động phân phối, trao 

đổi, xúc tiến có đối tượng là sản phẩm y học tái tạo, nhằm mục đích sinh lời. 

Hoạt động thương mại hóa nội tạng nhân tạo mang những đặc điểm riêng biệt, phản ánh tính chất 

giao thoa giữa công nghệ y sinh tiên tiến và các giá trị nhân thân của con người. Thứ nhất, thương 

mại hóa nội tạng nhân tạo không gắn với việc chuyển giao bộ phận cơ thể người theo nghĩa sinh 

học tự nhiên, mà là việc khai thác giá trị kinh tế của sản phẩm được tạo ra từ hoạt động nghiên 

cứu, phát triển và ứng dụng công nghệ cao như in 3D sinh học, vật liệu sinh học tổng hợp hoặc 

công nghệ tế bào. Thứ hai, chủ thể tham gia hoạt động thương mại hóa mang tính chuyên biệt cao, 

chủ yếu là các cơ sở nghiên cứu, doanh nghiệp công nghệ y sinh và cơ sở y tế có thẩm quyền. Thứ 

ba, đối tượng của thương mại hóa nội tạng nhân tạo vừa mang dấu hiệu của tài sản trong lưu thông 

dân sự, vừa tiềm ẩn khả năng gắn liền với thân thể con người sau khi cấy ghép, dẫn đến những 

giới hạn nhất định đối với quyền định đoạt và chuyển giao, thời điểm được phép thực hiện hoạt 

động thương mại. Cuối cùng, hoạt động thương mại hóa nội tạng nhân tạo luôn gắn với yêu cầu 

bảo đảm lợi ích công cộng, an toàn sinh học và quyền con người, do đó không thể vận hành hoàn 

toàn theo cơ chế thị trường tự do mà phải đặt trong khuôn khổ quản lý pháp luật đặc thù. 

3. Thực trạng quy định pháp luật và thực tiễn ứng dụng nội tạng nhân tạo 

3.1. Thực trạng quy định pháp luật dân sự về nội tạng nhân tạo 

Về mặt bản chất, nội tạng nhân tạo là đối tượng đặc thù mang tính chất phức tạp, không thể được 

đồng nhất hoàn toàn với nội tạng tự nhiên cũng như các loại tài sản thông thường. Vấn đề đặt ra là 

các cơ quan được in 3D sinh học có thể được coi là “tài sản” hay không. Nội tạng nhân tạo mang 

bản chất đặc biệt khi vừa có yếu tố tự nhiên, vừa có yếu tố nhân tạo do được phát triển và hình 
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thành dựa vào công nghệ in 3D sinh học, do đó nội tạng nhân tạo vẫn là thiết bị y tế đặc biệt có 

khả năng thay thế một phần hoặc toàn phần chức năng sinh lý tự nhiên của con người. Quy định 

tại Bộ luật Dân sự năm 2015 về khái niệm tài sản “ “Tài sản là vật, tiền, giấy tờ có giá và quyền 

tài sản” [3], hiểu rộng hơn về “vật” là “tài sản tồn tại dưới hình thái là một bộ phận của thế giới 

vật chất, tồn tại khách quan mà con người có thể cảm nhận bằng các giác quan của mình”[4]. Từ 

quá trình phân tích quy định của pháp luật có thể nhận định nội tạng nhân tạo được điều chỉnh là 

tài sản, do sản phẩm tồn tại trên thực tế với dạng vật chất, là vật hữu hình và không thể phân chia 

[5]. Cùng với đó, cũng có thể tiếp cận nội tạng nhân tạo dưới dạng một tài sản trí tuệ dưới dạng 

sáng chế quy định tại Luật Sở hữu trí tuệ [6]. Như vậy, nội tạng nhân tạo vừa là tài sản hữu hình, 

vừa là tài sản vô hình theo quy định pháp luật dân sự Việt Nam. 

Một vấn đề khó khăn khác khi nội tạng nhân tạo không chỉ được nghiên cứu và sản xuất từ công 

nghệ in 3D mà còn có nguồn gốc từ tế bào tự nhiên của chủ thể tiếp nhận. Trong lĩnh vực khoa 

học pháp lý hiện nay, việc xác định khái niệm về “bộ phận cơ thể người” vẫn còn nhiều quan điểm 

trái chiều do tính chất giao thoa về nội hàm khái niệm giữa luật học và y học. Pháp luật Việt Nam 

mới bước đầu ghi nhận các quyền nhân thân gắn với bộ phận cơ thể người tại Luật hiến, lấy, ghép 

mô, bộ phận cơ thể người và hiến lấy xác năm 2006, theo quy định các cơ quan có chức năng duy 

trì sự sống được phân loại thành “bộ phận cơ thể người” và “bộ phận cơ thể người không tái sinh” 

[7]. Luật này định nghĩa, “Bộ phận cơ thể người là một phần của cơ thể được hình thành từ nhiều 

loại mô khác nhau để thực hiện các chức năng sinh lý nhất định” [7] và “Bộ phận cơ thể không tái 

sinh là bộ phận sau khi lấy ra khỏi cơ thể người thì cơ thể không thể sản sinh hoặc phát triển thêm 

bộ phận khác thay thế bộ phận đã lấy” [7]. Công nghệ in 3D được ứng dụng vào quá trình sản xuất 

bộ phận cơ thể người sử dụng cấu trúc sinh học bằng cách sử dụng mực sinh học, thường là tế bào 

sống với chất nền sinh học (bioink), in tế bào và ma trận ngoại bào (ECM) từng lớp một để tạo 

thành các cấu trúc giống mô/cơ quan 3D. Vì mực in sinh học được chiết xuất từ tế bào mô sống 

của cá nhân, sản phẩm in sinh học mang định dạng cá nhân sau khi hoàn thiện, cùng với điều kiện 

các giá trị nhân thân phải gắn liền với cá nhân và không thể tách rời - đây là một đặc điểm quan 

trọng xác định yếu tố nhân thân trong quan hệ pháp luật. Do vậy, xác định sản phẩm nội tạng nhân 

tạo sau ghi cấy ghép thành công vào cơ thể người với mục đích thay thế chức năng sinh lý của bộ 

phận cơ thể tự nhiên được xác định là một giá trị quyền nhân thân. Pháp luật Việt Nam cấm các 

hành vi mua bán bộ phận cơ thể người, chiếm đoạt mô, bộ phận cơ thể người [8], do đó vấn đề 

“thương mại hoá” chỉ hợp pháp khi áp dụng đúng chủ thể , đối tượng và thời điểm giao dịch. 

3.2. Thực tiễn ứng dụng nội tạng nhân tạo trong y khoa 

Cùng với sự phát triển của công nghệ sinh học, vật liệu tiên tiến và trí tuệ nhân tạo, việc nghiên 

cứu và ứng dụng nội tạng nhân tạo trong y học đã trở thành đã trở thành xu thế tất yếu nhằm khắc 

phục tình trạng thiếu hụt nội tạng tự nhiên phục vụ cho cấy ghép. Bước phát triển này không chỉ 

giải quyết vấn đề thiếu hụt nội tạng cấy ghép hiện nay, mà còn có giá trị ảnh hưởng đối với các 

quốc gia trong quá trình thiết lập chuẩn mực y học và pháp lý mới, tạo nền tảng cho một ngành 

“công nghiệp tái tạo sự sống” [9] trong tương lai. 
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Tại một số quốc gia trên thế giới, nhiều loại nội tạng như tim, thận, gan hay khí quản nhân tạo 

được phát triển, thử nghiệm lâm sàng và cho kết quả khả quan. Tại Hoa Kỳ, lần đầu tiên trong lịch 

sử y học thế giới thực hiện thử nghiệm trái tim nhân tạo toàn phần đầu tiên bằng thiết bị AbioCor 

đã mở đầu cho xu hướng ứng dụng thiết bị nội tạng nhân tạo mang tính bán sinh học, đây được 

xem là bước đầu tiên trong quá trình nghiên cứu và ứng dụng NTNT hiện nay. Tháng 4/2019, các 

nhà khoa học Israel đã nghiên cứu và chế tạo thành công quả tim in 3D đầu tiên từ tế bào người, 

thành phần sử dụng để tạo ra quả tim nhân tạo được sử dụng từ tế bào tự thân của người bệnh, từ 

đó mang đến sự tương thích cao hơn trong quá trình cấy ghép. Năm 2021, công ty sản xuất tim 

nhân tạo Carmat (Cộng hoà Pháp) đã được bán sản phẩm tại thị trường Châu Âu được sản xuất từ 

vật liệu bán tổng hợp. Tháng 7/2025, các nhà nghiên cứu đã tiếp tục có những bước đột phá khi 

nghiên cứu nội tạng nhân tạo tự hình thành mạch máu, tổ chức cấy ghép gồm tế bào mạch máu, tế 

bào cơ và thần kinh, đây là bước đột phá mới trong quá trình phát triển nội tạng nhân tạo tiếp cận 

gần hơn các chức năng tự nhiên của cơ quan nội tạng cơ thể người. 

Tại Việt Nam, nội tạng nhân tạo chưa được ứng dụng phổ biến do còn hạn chế về công nghệ sản 

xuất, các quy định pháp lý liên quan, tuy nhiên đã có một số ca lâm sàng được ứng dụng thành 

công trên cơ thể người. Tháng 4/2025, bệnh viện TW Quân đội 108 đã cấy ghép thành công trái 

tim nhân tạo cho bệnh nhân bị suy tim sử dụng phương pháp cấy ghép thiết bị hỗ trợ thất trái 

(LVAD - Left Ventricular Assist Device) thế hệ thứ 3, tim nhân tạo bán phần là giải pháp cho những 

người chờ ghép tim [10] và trường hợp được cấy ghép thành công này là một trong những dấu ấn 

quan trọng, góp phần đưa y học Việt Nam tiến gần với các nền y học tiên tiến trên thế giới. 

4. Một số gợi mở xây dựng và hoàn thiện pháp luật điều chỉnh về sản phẩm y học tái tạo            

Như đã phân tích tại bài viết, vấn đề xác định bản chất nội tạng nhân tạo là nền tảng để đánh giá 

và kiến nghị xây dựng và hoàn thiện khung pháp lý. Từ thời điểm nội tạng nhân tạo được nghiên 

cứu, phát triển tại phòng thí nghiệm, sản phẩm tồn tại dưới hình thức là tài sản, mà hiện nay pháp 

luật Việt Nam không cấm các hành vi mua bán, trao đổi với đối tượng này. Mặt khác, các đơn vị 

nghiên cứu có thể “thương mại hoá” đối với công nghệ sản xuất nội tạng nhân tạo, đối tượng của 

giao dịch là sáng chế (giải pháp kỹ thuật dưới dạng sản phẩm) về xác định thời điểm hợp pháp hóa 

hành vi thương mại hóa nội tạng nhân tạo. 

Pháp luật cần quy định rõ thời điểm nội tạng nhân tạo được phép tham gia giao dịch dân sự nhằm 

tránh sự nhầm lẫn giữa quyền nhân thân và quyền tài sản. Theo đó, chỉ nên thừa nhận khả năng 

thương mại hóa đối với nội tạng nhân tạo ở giai đoạn tiền cấy ghép, khi bộ phận này vẫn tồn tại 

độc lập với cơ thể con người và chưa phát sinh mối liên hệ sinh học với người bệnh. Kể từ thời 

điểm nội tạng nhân tạo được cấy ghép thành công và đảm nhiệm chức năng sinh lý trong cơ thể, 

cần xác lập nguyên tắc chuyển hóa địa vị pháp lý, theo đó nội tạng nhân tạo không còn là đối tượng 

của giao dịch dân sự mà được đặt dưới cơ chế bảo vệ tương tự quyền nhân thân, nhằm bảo đảm 

tính bất khả xâm phạm của thân thể con người. Để bảo đảm tính nhân đạo và kiểm soát rủi ro đạo 

đức, pháp luật không nên cho phép cá nhân trực tiếp tham gia hoạt động trao đổi có lợi nhuận nội 

tạng nhân tạo. Thay vào đó, chủ thể thực hiện hành vi thương mại hóa chỉ giới hạn ở các pháp 
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nhân có đủ điều kiện chuyên môn, bao gồm cơ sở nghiên cứu, doanh nghiệp công nghệ y sinh và 

cơ sở y tế được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp phép. Người bệnh trong trường hợp này 

không phải là “bên mua” theo nghĩa truyền thống, mà là bên thụ hưởng dịch vụ y tế đặc biệt, thông 

qua hợp đồng cung ứng dịch vụ y tế hoặc hợp đồng chuyển giao công nghệ giữa các pháp nhân. 

Trên cơ sở các kiến nghị nêu trên, cần xem xét bổ sung các quy định chuyên biệt trong Bộ luật 

Dân sự hoặc xây dựng văn bản pháp luật riêng điều chỉnh nội tạng nhân tạo, trong đó làm rõ: (i) 

tiêu chí xác định thời điểm chuyển hóa địa vị pháp lý; (ii) phạm vi chủ thể được phép thương mại 

hóa; (iii) giới hạn tuyệt đối đối với các hành vi xâm phạm quyền nhân thân phát sinh sau cấy ghép. 

Do vậy, vấn đề thương mại hoá nội tạng nhân tạo hoàn toàn hợp pháp nếu đáp ứng đúng các yêu 

cầu về chủ thể thực hiện, đối tượng giao dịch và thời điểm thực hiện. 

Kết luận            

Thương mại hóa nội tạng nhân tạo là xu hướng tất yếu trong bối cảnh phát triển mạnh mẽ của y 

học tái tạo và công nghệ sinh học hiện đại, đồng thời đặt ra những thách thức pháp lý mới đối với 

hệ thống pháp luật dân sự. Với tính chất pháp lý đặc thù, vừa mang dấu hiệu của tài sản trong lưu 

thông dân sự, vừa tiềm ẩn sự gắn bó mật thiết với quyền nhân thân của con người sau cấy ghép, 

nội tạng nhân tạo không thể được điều chỉnh một cách giản đơn theo các quy phạm truyền thống 

về tài sản hay hợp đồng. Thực tiễn này đòi hỏi pháp luật Việt Nam cần sớm xây dựng khuôn khổ 

pháp lý riêng, xác định rõ giới hạn thương mại hóa, chủ thể tham gia, cơ chế chuyển giao và trách 

nhiệm pháp lý phát sinh, qua đó bảo đảm hài hòa giữa thúc đẩy đổi mới sáng tạo trong lĩnh vực y 

sinh và bảo vệ các giá trị nhân đạo, đạo đức và quyền con người trong xã hội hiện đại. 
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