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(LSVN) - Su phat trién ciia y hoc tai tao va cong ngh¢ sinh hoc di thiic day qua trinh hinh
thanh va ing dung ndi tang nhin tao, ddng thoi lam xuét hién xu hwéng thwong mai héa cac
san pham y sinh c6 kha ning thay thé b phén co thé nguwoi. Duéi goc dd phap luat dan su,
thwong mai héa ndi tang nhén tao dit ra nhiéu van dé phap ly phirc tap lién quan dén viée
xac dinh ban chit phap ly ciia ndi tang nhén tao, ranh giéi giira tai san va quyén nhan than,
ciing nhw tinh hop phap ciia cac giao dich din sy cé doi twong 13 ndi tang nhén tao.

Bai viét tap trung phén tich co s& phap 1y va nhitng giéi han cua viéc thuong mai hoéa noi tang
nhan tao theo quy dinh phéap luat Viét Nam hién hanh, qua d6 chi ra nhitng khoang tréng va bit
cap trong viéc ap dung cac ché dinh vé tai san, hop déng va trach nhiém dan su. Trén co s& do, bai
viét dé xuat mot sb dinh hudng xay dung va hoan thién phap luat nham kiém soat hoat dong thuong
mai héa ngi tang nhan tao theo hudng bao dam quyén con nguoi, trat tu cong cong va sy phat trién
lanh manh cua y hoc tai tao.

1. Pit van dé

Noi tang nhan tao 13 san pham ctia qua trinh nghién ctru va ung dung y hoc tai tao trong thuc tién
doi séng. Twr hi€u qud st dung cao cua ndi tang nhan tao da lam ndy sinh kha ning thuong mai
hoa san pham sinh hoc ¢6 ngudn gdc tir mod co thé ngudi, ¢o chirc ning stra chita va thay thé cac
bd phan co thé tu nhién. Trong khi ndi tang nhan tao 1a san phém dugc nghién ctru tir cong nghé
in 3D sinh hoc két hop véi té bao mo co thé nguoi, phap ludt hién hanh van chua xac dinh rd ban
chat phap 1y ciing nhu gidi han cua cac giao dich dan su lién quan. Piéu nay dit ra yéu cau nghién
ctru mot cach co6 hé théng véan dé thuong mai héa ndi tang nhan tao nham 1am 13 co s& phap ly va
dinh hudng hoan thién phap luat phu hop.



Anh minh hoa. Nguon: Internet.

2. Co sé Iy luan vé san phidm y hoc tii tao
2.1. Khdi niém va dac diém cia néi tang nhan tao

Trong bi canh khoa hoc k¥ thuat, cdng nghé sinh hoc va y hoc téi tao dang c6 xu hudng phit trién
nhanh chéng, nhiéu dbi twong chua timg xuét hién dugc nghién ctru va tng dung thanh cong dang
duogc ky vong s& thay thé mot phan hay toan dién cac d6i twong, phuong phap y hoc truyén thong.
Theo quan diém ctia co quan y té qudc gia Hoa Ky (NIH) [1] dinh nghia vé ndi tang nhan tao, cac
chuyén gia dinh nghia cho ring ndi tang nhan tao 1a thiét bi hodic mé do con nguoi ché tao va cdy
vao co thé nham thay thé toan phan hodc mot phan co quan ty nhién, phuc hoi chirc ning sinh 1y.
Bén canh nhiing quan diém, dinh nghia vé ngudn gbc va chirc niang nham hinh thanh nén khai
niém cta ndi tang nhan tao ctia Vién Y té qudc gia Hoa Ky, mot cach tiép can khai niém khoa hoc
c6 hé thdng va mang tinh phap 1y tir T6 chirc Y té thé gigi (WHO) [2] trong bao céo chuyén dé
nidm 2023, WHO d4 dua ra dinh nghia vé ndi tang nhan tao 1a mot cau tric y sinh hoc dugc thiét
ké nhim hoa nhap véi mé ngudi dé hd trg hodc thay thé cac chirc nang thiét yéu ciia co quan noi
tang.

V& céu tao sinh hoc cia noi tang nhan tao dugc phat trién tir to hop y sinh c6 cAu tric phtrc tap,
duoc thiét ké gdm ba 16p cdu trac chinh (i) Khung vat 1y (scaffold) thyc hién chirc nang dinh hinh
co hoc bang cac vat liéu sinh hoc c6 tinh twong thich véi co thé cao nhur polymer sinh hoc, hydrogel
hodc hop kim y sinh (ii) Vat li¢u sinh hoc chirc nang dong vai tro thuc hién chic nang sinh 1y
chuyén biét, han ché phan tng dao thai sau khi cdy ghép (iii) Cac té bao mé co thé dong vi tri then
chdt trong qua trinh hoan thién mot loai ndi tang sinh hoc, co thé sir dung mo séng duoc léy tr co
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thé hodc mo sinh hoc tong hop sau khi duoc nuéi ciy tai phong thi nghiém. Chinh tir cdu tric hinh
thanh phuc tap ma ndi tang nhan tao khong don thuan 1a mot thiét bi y té. Do dic trung cua ndi
tang nhan nhn tao 1a do con nguoi nghién ctru va san xuit nén tém gon chung 1 “san xuat ndi
tang nhan tao”. Pinh nghia theo nghia hep thi san xuét ndi tang nhan tao la quy trinh tao ra cac co
quan sinh hoc nhan tao mé phong céu trac, thanh phan va chirc ning cua cac co quan tuong ung.
Do d6, san xuét ndi tang nhan tao co thé duoc dinh nghia 1a san Xuét cac co quan sinh hoc nhan
tao bang cach sir dung cac té bao song.

Tu cac yéu tb tuong déng cua ndi tang nhan tao va ndi tang tu nhién, cung v6i nhitng dac trung
cuia ndi tang nhan tao nhu da phan tich, co6 thé nhan dinh “ndi tang nhan tao la nhiing bo phan bén
trong co thé con ngudi ¢6 céu trac hoan chinh duoc hinh thanh tir nhiéu loai mé lién két, dam bao
chirc ning song thiét yéu cua con ngudi nhu tudn hoan, ho hap, tiéu hoa va bai tiét dugc thiét ké
dé cay ghép vao co thé nguoi nham thay thé mot phan hodc toan phan chirc ning sinh 1y cia co
quan ndi tang ty nhién”.

2.2. Khdi niém vé thwong mai hoa san phcfm ¥ hoc tdi tao

Tiép can goc do thuong mai tir quan diém cua cac qudc gia phat trién trén thé gidi, thuong mai 1a
qua trinh mua ban hang hoéa, dich vu trén thi truong, linh vuc phan phéi va luu thong hang hoa.
Nhu vay, thuong mai hoa san pham y hoc tai tao dugc nhan dinh 1a cac hoat dong phan phdi, trao
ddi, xuc tién co ddi tuong 1a san phém y hoc téi tao, nham muc dich sinh 1.

Hoat dong thuong mai hoa ndi tang nhan tao mang nhirng dac diém riéng bi¢t, phan anh tinh chét
giao thoa gifta cong nghé y sinh tién tién va cic gia tri nhan than ctia con ngudi. Thir nhat, thwong
mai hoa ndi tang nhan tao khong gén Vo1 viéc chuyén giao bg phan co thé nguoi theo nghia sinh
hoc tu nhién, ma 1a viéc khai théc gid tri kinh té cla san phém duoc tao ra tir hoat dong nghién
ctru, phat trién va ung dung cong nghé cao nhu in 3D sinh hoc, vat liéu sinh hoc tong hop hodc
cong nghé té bao. Thir hai, chu thé tham gia hoat dong thuong mai héa mang tinh chuyén biét cao,
chu yéu 1a cac co sé nghién ctru, doanh nghiép cong nghé y sinh va co s¢'y té co tham quyén. Thir
ba, ddi tuong cua thuong mai hda ndi tang nhan tao vira mang d4u hiéu cua tai san trong luu thong
dan sy, vira tiém an kha ning gan lién v6i than thé con nguoi sau khi cdy ghép, dan dén nhing
gidi han nhét dinh ddi voi quyén dinh doat va chuyén giao, thoi diém dugc phép thuc hién hoat
dong thuong mai. Cudi cung, hoat dong thuong mai héa ndi tang nhan tao luén gén voi yéu cau
bao dam loi ich cong cong, an toan sinh hoc va quyén con ngudi, do d6 khong thé van hanh hoan
toan theo co ché thi truong tu do ma phai dit trong khudn khod quan 1y phap luat dic thu.

3. Thuc trang quy dinh phap luit va thye tién ing dung ndi tang nhan tao
3.1. Thuc trang quy dinh phap ludt dan su vé néi tang nhan tao

V& mit ban chat, ndi tang nhan tao la ddi tugng dac thu mang tinh chét phuc tap, khong thé dugc
déng nhét hoan toan véi nodi tang tu nhién cling nhu cac loai tai san thong thuong. Van dé datra la

cac co quan dugc in 3D sinh hoc ¢6 thé duge coi 14 “tai san” hay khong. Noi tang nhan tao mang
ban chét dic biét khi vira co yéu t§ tu nhién, vira cd yéu t6 nhan tao do duoc phat trién va hinh
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thanh dua vao cong nghé in 3D sinh hoc, do d6 noi tang nhan tao van 1a thiét bi y té dic biét co
kha nang thay thé mot phan hodc toan phan chirc ning sinh 1y tu nhién ciia con ngudi. Quy dinh
tai BO luat Dan sy ndm 2015 vé khai niém tai san “ “Tai san 1 vat, tién, gidy to c6 gia va quyén
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tai san” [3], hiéu rong hon vé “vat” 1a “tai san t6n tai dudi hinh thai 1d mot bo phan cua thé gidi
vat chat, ton tai khach quan ma con nguoi c6 thé cam nhan bang cac gidc quan ciia minh”[4]. T
qué trinh phan tich quy dinh cua phap luat c6 thé nhan dinh noi tang nhan tao duogc diéu chinh la
tai san, do san phém tdn tai trén thuc té véi dang vat chét, 1a vat hiru hinh va khong thé phan chia
[5]. Cung voi do, cling co thé tiép can ndi tang nhan tao dudi dang mot tai san tri tu€ dudi dang
sang ché quy dinh tai Ludt S¢ hitu tri tué¢ [6]. Nhu vay, ndi tang nhan tao vira la tai san hitu hinh,
vira 1 tai san vo hinh theo quy dinh phap luat dan sy Viét Nam.

Mot van d& khé khan khéac khi noi tang nhéan tao khong chi duoc nghién ciru va san xuat tir cong
nghé in 3D ma con c6 ngudn gde tir té bao tu nhién ciia chu thé tiép nhan. Trong linh vuc khoa
hoc phap 1y hién nay, viéc xac dinh khai niém vé “bd phan co thé ngudi” van con nhiéu quan diém
trai chiéu do tinh chat giao thoa vé ndi ham khai niém gitra luat hoc va y hoc. Phép luét Viét Nam
m&i bude dau ghi nhan cac quyén nhan than gan véi bo phan co thé ngudi tai Luat hién, 14y, ghép
mo, bd phan co thé nguoi va hién 1ay xac nam 2006, theo quy dinh céc co quan ¢ chirc ning duy
tri su séng duoc phan loai thanh “bd phan co thé nguoi” va “bd phan co thé nguoi khong tai sinh”
[7]. Luét nay dinh nghia, “B6 phan co thé nguoi 1a mot phan cia co thé duoc hinh thanh tir nhiéu
loai mé khéc nhau dé thuc hién cac chie nang sinh ly nhét dinh” [7] va “Bo phan co thé khong tai
sinh 1 bd phan sau khi 1iy ra khoi co thé ngudi thi co thé khong thé san sinh hodc phat trién thém
bo phan khéc thay thé bd phan da 1ay” [7]. Cong nghé in 3D duoc ting dung vao qua trinh san xuét
bo phan co thé nguoi st dung cAu trac sinh hoc bﬁng cach su dung muyec sinh hoc, thuong la té bao
sdng voi chat nén sinh hoc (bioink), in té bao va ma tran ngoai bao (ECM) timg 16p mot dé tao
thanh cic ciu triic gibng mo/co quan 3D. Vi myc in sinh hoc dugc chiét xuét tir t& bao mo song
cua ca nhan, san ph'flm in sinh hoc mang dinh dang ca nhan sau khi hoan thién, cung véi diéu kién
cac gia tri nhan than phai gin lién véi ca nhan va khong thé tach roi - day 1a mot dic diém quan
trong x4c dinh yéu té nhan than trong quan hé phap lut. Do vay, x4c dinh san pham noi tang nhan
tao sau ghi cdy ghép thanh céng vao co thé nguoi véi muc dich thay thé chirc ning sinh 1y cta bo
phén co thé tu nhién duoc xac dinh 1a mot gia tri quyén nhan than. Phap ludt Viét Nam cAm cac
hanh vi mua ban bo phan co thé nguoi, chiém doat mo, bo phan co thé nguoi [8], do d6 van dé
“thwong mai hoa” chi hop phéap khi 4p dung dung chi thé , ddi tuong va thoi diém giao dich.

3.2. Thyee tién irng dung néi tang nhan tao trong y khoa

Cung v6i sy phat trién cua cong ngh¢ sinh hoc, vat li€u tién tién va tri tué nhan tao, viéc nghién
ctru va ing dung noi tang nhan tao trong y hoc di trd thanh da tro thanh xu thé tit yéu nham khac
phuc tinh trang thiéu hut noi tang tu nhién phuc vu cho céy ghép. Budc phat trién nay khong chi
giai quyét van dé thiéu hut noi tang cdy ghép hién nay, ma con c6 gia tri anh huong déi voi cac
qudc gia trong qué trinh thiét 14p chuin muc y hoc va phap 1y méi, tao nén tang cho mot nganh
“cong nghiép tai tao sy song” [9] trong tuong lai.



Tai mét s6 quéc gia trén thé gioi, nhiéu loai ndi tang nhu tim, than, gan hay khi quan nhan tao
dugc phat trién, thir nghiém 1am sang va cho két qua kha quan. Tai Hoa Ky, 1an dau tién trong lich
sty hoc thé gidi thuc hién thir nghiém trai tim nhan tao toan phén dau tién béng thiét bi AbioCor
dd mé dau cho xu huong tmg dung thiét bi noi tang nhan tao mang tinh ban sinh hoc, day duogc
xem la budc dau tién trong qua trinh nghién ctru va tng dung NTNT hién nay. Thang 4/2019, cac
nha khoa hoc Israel d nghién ctru va ché tao thanh cong qua tim in 3D dau tién tir té bao ngudi,
thanh phén su dung dé tao ra qua tim nhan tao dugc st dung tir té bao tu than cua nguoi bénh, tir
d6 mang dén sy tuong thich cao hon trong qua trinh cdy ghép. Nam 2021, cong ty san xuét tim
nhan tao Carmat (Cong hoa Phap) da duoc ban san pham tai thi truong Chau Au duoc san xudt tir
vat liéu ban téng hop. Thang 7/2025, cac nha nghién ctru da tiép tuc ¢ nhitng bude dot pha khi
nghién ctru ndi tang nhan tao ty hinh thanh mach mau, td chire céy ghép gém té bao mach mau, té
bao co va than kinh, day 1a budc dot pha méi trong qua trinh phat trién ndi tang nhan tao tiép can
gan hon cac chitrc ning ty nhién ciia co quan ndi tang co thé nguoi.

Tai Viét Nam, ndi tang nhan tao chua dugc ung dung phé bién do con han ché vé cong nghé san
xut, cac quy dinh phép 1y lién quan, tuy nhién di c6 mét sb ca 1am sang dugc ung dung thanh
cong trén co thé ngudi. Thang 4/2025, bénh vién TW Quén doi 108 da cay ghép thanh cong trai
tim nhan tao cho bénh nhan bi suy tim st dung phuong phap céy ghép thiét bi hd tro that trai
(LVAD - Left Ventricular Assist Device) thé hé thtr 3, tim nhan tao ban phan 1a giai phap cho nhimng
ngudi chd ghép tim [10] va truong hop duoc cay ghép thanh cong nay 1a mot trong nhitng dau an
quan trong, gop phan dua y hoc Viét Nam tién gan véi cac nén y hoc tién tién trén thé gidi.

4. Mot s6 goi mé xAy dung va hoan thién phap luét diéu chinh vé san pham y hoc tii tao

Nhu d3 phén tich tai bai viét, van dé xac dinh ban chat ndi tang nhan tao 1a nén tang dé danh gia
va kién nghi xay dung va hoan thién khung phép 1y. Tir thoi diém noi tang nhén tao dugc nghién
ctru, phat trién tai phong thi nghiém, san pham ton tai dudi hinh thirc 1 tai san, ma hién nay phép
luat Viét Nam khong cam cac hanh vi mua bén, trao doi véi ddi twong nay. Mit khéc, cac don vi
nghién ciru c6 thé “thuong mai hoa” ddi voi cong nghé san xuét ndi tang nhan tao, ddi tuong ciia
giao dich 13 sang ché (giai phap k¥ thuat dudi dang san pham) vé xéac dinh thoi diém hop phap hoa
hanh vi thuong mai hdéa ngi tang nhan tao.

Phap luat can quy dinh 1o thoi diém noi tang nhan tao dugc phép tham gia giao dich dan su nham
tranh sy nham 1an giita quyén nhéan than va quyén tai san. Theo do, chi nén thira nhan kha ning
thuong mai hoa ddi véi noi tang nhan tao ¢ giai doan tién céy ghép, khi bo phan ndy van tdn tai
doc 1ap voi co thé con ngudi va chua phat sinh mdi lién hé sinh hoc voi nguoi bénh. Ké tir thoi
diém noi tang nhan tao duoc ciy ghép thanh céng va dam nhiém chirc nang sinh 1y trong co thé,
can xéac lap nguyén tic chuyén hoa dia vi phap 1y, theo d6 ndi tang nhan tao khong con 1a dbi tuong
cua giao dich dan sy ma dugc dat duodi co ché bao vé tuong ty quyén nhan than, nhim bao dam
tinh bat kha xam pham cua than thé con nguoi. Pé bao dam tinh nhan dao va kiém soét rui ro dao
dutc, phép luat khong nén cho phép ca nhan tryc tiép tham gia hoat dong trao ddi c6 loi nhuén noi
tang nhan tao. Thay vao do, chii thé thyuc hién hanh vi thuong mai héa chi gi¢i han & cac phap
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nhan c6 du diéu kién chuyén mén, bao gdm co so nghién ctru, doanh nghiép céng nghé y sinh va
co 6 y té duoc co quan nha nudc co tham quyén cip phép. Ngudi bénh trong truong hop nay
khong phai 13 “bén mua” theo nghia truyén théng, ma 1a bén thu hudng dich vu y té dic biét, thong
qua hop ddng cung tng dich vu y té hodc hop dong chuyén giao cong nghé giita cac phap nhan.
Trén co s& cac kién nghi néu trén, can xem xét bd sung cac quy dinh chuyén biét trong B luat
Dan sy hodc xdy dung vin ban phap luat riéng diéu chinh ndi tang nhén tao, trong d6 1am rd: (i)
tidu chi x4c dinh thoi diém chuyén hoa dia vi phéap 1y; (i) pham vi chu thé dugc phép thuong mai
hoa; (iii) gidi han tuyét ddi d6i v6i cac hanh vi xdm pham quyén nhan than phat sinh sau cdy ghép.

Do viy, van dé thuong mai hoa ndi tang nhan tao hoan toan hop phap néu dép tmg dung cac yéu
cau vé chu thé thuc hién, dbi tugng giao dich va thoi diém thyc hién.

Két luin

Thuong mai hoa ndi tang nhan tao 1a xu huéng tat yéu trong bdi canh phat trién manh mé cua y
hoc tai tao va cong ngh¢ sinh hoc hién dai, déng thoi dat ra nhitng thach thirc phap 1y méi ddi voi
hé théng phap luat dan su. Véi tinh chét phép ly dac thu, vira mang dAu hiéu cua tai san trong luu
thong dan su, vira tiém an sy gan bé mat thiét véi quyén nhan than cta con ngudi sau cay ghép,
nodi tang nhan tao khong thé dugc diéu chinh mét cach gian don theo cac quy pham truyén théng
vé tai san hay hop dong. Thuc tién nay doi hoi phap luat Viét Nam can sém xay dung khuon khd
phap 1y riéng, xac dinh rd gidi han thuong mai hoa, cha thé tham gia, co ché chuyén giao va trach
nhiém phap 1y phat sinh, qua d6 bao dam hai hoa giira thiic diy ddi mai sang tao trong linh vuc y
sinh va bao vé cac gia tri nhan dao, dao dlrc va quyén con ngudi trong xa hoi hién dai.
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