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Abstract
The development of traditional medicine (TM) in the “new era” calls for improvements to legislation and 

development policies, alongside legal frameworks and liability mechanisms that prevent risks, protect patients, 
users of TM products and services, and practitioners, and ensure law-based administration by state authorities. 
This article examines legal issues in TM from a comprehensive perspective that extends beyond medical 
examination and treatment. Drawing on existing legal provisions, it identifies relevant groups of actors, risks, and 
liability mechanisms. It analyzes the interrelationships among legal provisions governing medical examination 
and treatment, medicinal materials, traditional medicines, traditional treatment methods, and the protection of 
patients’ and users’ rights. It also proposes a model for classifying liability according to function and degree of 
control over risks as an approach to studying legal provisions governing TM.
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1. Đặt vấn đề
Y học cổ truyền (YHCT) có vị trí đặc biệt trong chủ trương của Đảng, chính sách của Nhà nước về 

chăm sóc và bảo vệ sức khỏe nhân dân ở Việt Nam trong giai đoạn mới. Đây không đơn thuần chỉ là 
một phương thức điều trị mà còn là lĩnh vực được điều chỉnh của nhiều nhóm quy phạm pháp luật 
có liên quan đến tổ chức, hành nghề, đào tạo và phát triển nguồn nhân lực, dược liệu và bài thuốc cổ 
truyền, nghiên cứu và ứng dụng khoa học công nghệ & đổi mới sáng tạo, kết hợp YHCT với y học hiện 
đại, quyền của bệnh nhân, người sử dụng dịch vụ và trách nhiệm của các chủ thể liên quan. 

Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023, đã dành một chương riêng cho YHCT và đã quy định việc kết 
hợp YHCT với y học hiện đại (Quốc hội, 2023b), cụ thể hơn tại Văn bản hợp nhất số 26/VBHN-VPQH của Văn 
phòng Quốc hội, ngày 26/02/2026 về Luật Khám bệnh, chữa bệnh (Văn phòng Quốc hội, 2026a), trong khi 
Luật Dược cùng các văn bản hướng dẫn tạo cơ chế quản lý nhà nước đối với dược liệu và thuốc cổ truyền.

Sự phát triển của YHCT trong thời kỳ mới với một quyết tâm chính trị cao của người đứng đầu Đảng và 
nhà nước, đã tạo điều kiện cho việc tái cơ cấu các quan hệ pháp lý cũng trở nên cụ thể và cấp thiết hơn. 

Nếu trước đây hoạt động quản lý nhà nước chủ yếu hướng đến người hành nghề và cơ sở chuyên môn, thì 
hiện nay tổng quan hoạt động YHCT còn bao gồm nghiên cứu, đào tạo, sản xuất và cung ứng dược liệu, chế 
biến và bào chế thuốc cổ truyền, cung cấp dịch vụ, phổ biến tri thức, quảng bá và giao dịch với người sử dụng. 
Mỗi khâu đều có thể phát sinh những rủi ro riêng. Do đó, khi xảy ra hậu quả bất lợi, việc chỉ xác định chủ thể 
trực tiếp thực hiện hành vi chưa đủ để phản ánh đầy đủ trách nhiệm pháp lý (Quốc hội, 2016).

Về lý luận, trách nhiệm pháp lý được xác định dựa trên các yếu tố như chủ thể, nội dung, nghĩa vụ, 
hành vi, hậu quả, trách nhiệm. Từ đó, nghiên cứu tập trung làm rõ ba vấn đề: pháp luật Việt Nam hiện 
nay đang điều chỉnh trách nhiệm pháp lý trong lĩnh vực YHCT như thế nào ?; những điểm khoảng trống 
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trách nhiệm pháp lý nào vẫn còn tồn tại; và nguyên tắc phân nhóm trách nhiệm pháp lý nên xây dựng 
như thế nào để vừa bảo đảm an toàn, chất lượng và quyền của bệnh nhân, người sử dụng, vừa tạo điều 
kiện cho YHCT phát triển mạnh mẽ (Nguyễn Thế Quyền, 2007; Nguyễn Văn Quân, 2018).

Phạm vi nghiên cứu của bài viết là tiếp cận ở tổng quan lĩnh vực YHCT nói chung, không giới hạn ở 
một loại hình cơ sở hay riêng hoạt động khám bệnh, chữa bệnh (KBCB) cụ thể.

2. Nội dung nghiên cứu
2.1. Y học cổ truyền dưới góc độ một lĩnh vực pháp lý 
2.1.1. Từ đối tượng chính sách đến đối tượng điều chỉnh của pháp luật
Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023, lần đầu tiên xác lập vị trí của YHCT trong hệ thống KBCB, đồng thời 

luật hóa sự kết hợp YHCT với y học hiện đại phục vụ quá trình khám, chữa bệnh. Trong khi đó, Luật Dược điều 
chỉnh về dược liệu và thuốc cổ truyền thiết lập các yêu cầu về chất lượng, sản xuất, kinh doanh và lưu hành (Văn 
phòng Quốc hội, 2026b). Mặc dù có phạm vi và mục tiêu điều chỉnh khác nhau, các nhóm quy phạm pháp luật 
này đều hướng đến bảo đảm an toàn và chất lượng trong khám bệnh, chữa bệnh và chăm sóc sức khỏe.

2.1.2. Đặc tính kép của y học cổ truyền: tri thức truyền thống và dịch vụ, sản phẩm
Y học cổ truyền có một đặc tính pháp lý đáng chú ý, khi nhiều giá trị tồn tại dưới dạng tri thức, bài 

thuốc, phương pháp, kỹ thuật hoặc kinh nghiệm cổ truyền, nhưng hoàn toàn có cơ sở để chuyển hóa 
thành sản phẩm hoặc dịch vụ nhằm mục đích cung cấp dịch vụ, sản phẩm có tính thương mại.

Vì thế, cơ chế trách nhiệm cần bao quát hai nhóm vấn đề chính: Nhóm thứ nhất, liên quan đến tính 
hợp pháp, đảm bảo an toàn của hoạt động chuyên môn. Nhóm thứ hai, gắn với sản phẩm, thông tin, 
cam kết được cung cấp tới thị trường. Hai nhóm trách nhiệm này có thể tách rời hoặc chịu sự điều chỉnh 
của cùng một chế định pháp lý tổng thể.

2.2. Không đồng nhất y học cổ truyền với khám bệnh chữa bệnh bằng y học cổ truyền
Về phương pháp nghiên cứu, cần phân biệt YHCT với tư cách là một lĩnh vực rộng với KBCB bằng 

YHCT là một nhóm chuyên môn cụ thể. Nếu đồng nhất hai khái niệm này, nghiên cứu có thể bỏ qua 
nhiều quan hệ pháp lý ngoài phạm vi KBCB như sản xuất và kinh doanh thuốc cổ truyền, quản lý dược 
liệu, nghiên cứu khoa học công nghệ & đổi mới sáng tạo, đào tạo, bảo tồn tri thức truyền thống và cung 
ứng các sản phẩm, dịch vụ có liên quan, sở hữu trí tuệ

Trách nhiệm của người hành nghề khám chữa bệnh, không đồng nhất với trách nhiệm của nhà sản 
xuất thuốc, và trách nhiệm của nhà sản xuất cũng không đồng nhất với trách nhiệm của cơ sở cung 
ứng như đại lý phân phối. Tương tự, trách nhiệm của cơ quan quản lý Nhà nước không thể được chuyển 
hoàn toàn sang các chủ thể tham gia thị trường.

2.3. Cơ sở lý luận của trách nhiệm pháp lý trong lĩnh vực y học cổ truyền
2.3.1. Trách nhiệm pháp lý và trách nhiệm nghề nghiệp
Trách nhiệm pháp lý với trách nhiệm đạo đức nghề nghiệp, trách nhiệm nội bộ của tổ chức hành 

nghề cần có sự phân định cụ thể rõ ràng. Sự phân biệt rõ ràng này không có nghĩa là các trách nhiệm 
này độc lập, trên thực tế một hành vi cụ thể hoàn toàn có thể làm phát sinh đồng thời cả ba dạng trách 
nhiệm. Thực trạng pháp luật và thực tiễn thực hiện việc người hành nghề (Bác sĩ, nhân viên y tế) cung 
cấp thông tin không đầy đủ hoặc “quảng cáo quá” tác dụng về hiệu quả cho bệnh nhân, người sử dụng 
dịch vụ YHCT trước khi thực hiện liệu trình điều trị, có thể vừa vi phạm nghĩa vụ pháp lý về thông tin 
dịch vụ, vừa vi phạm quy tắc đạo đức nghề nghiệp, vừa cấu thành vi phạm hợp đồng dịch vụ. 

2.3.2. Nguyên tắc phân bổ, giao trách nhiệm theo khả năng kiểm soát
Nghiên cứu của bài viết, đề xuất lấy "khả năng kiểm soát rủi ro" làm tiêu chí hỗ trợ trong việc xác 

định và phân bổ, giao trách nhiệm giữa các chủ thể có liên quan, trong lĩnh vực YHCT. Với cách triển 
khai này, “khả năng kiểm soát rủi ro” sẽ được điều chỉnh, dưới quan hệ pháp lý và bao gồm cả khả năng: 
tiếp cận thông tin, thẩm quyền ra quyết định, sử dụng nguồn lực và các nghĩa vụ cụ thể được pháp luật 
quy định cụ thể (Nguyễn Đặng Thu Cúc et al., 2018).
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Ví dụ điển hình: Cách tiếp cận này được cụ thể hoá qua mô hình, phân nhóm trách nhiệm trong 
cung ứng dược liệu và sản phẩm YHCT: nhà sản xuất chịu trách nhiệm về chất lượng sản phẩm theo 
quy định của pháp luật về dược; cơ sở phân phối, đại lý chịu trách nhiệm về điều kiện bảo quản và quá 
trình lưu thông; người hành nghề hoặc người sử dụng chịu trách nhiệm về việc sử dụng sản phẩm theo 
đúng điều kiện quy định đã được xác nhận.

Việc triển khai mô hình phân nhóm như vậy, sẽ cho phép truy xuất nguyên nhân và xác định trách 
nhiệm của các chủ thể một cách cụ thể nhất. Thay vì, quy tất cả hậu quả về một phía theo kiểu cào 
bằng, chung chung.

2.3.3. Nguyên tắc bảo vệ người sử dụng nhưng không “suy đoán trách nhiệm”
Người bệnh hoặc người sử dụng sản phẩm, dịch vụ YHCT trong thực tế, thường có khả năng tiếp 

cận thông tin không đầy đủ, thường ở vị thế bất lợi về thông tin tổng quan liên quan đến sản phẩm, 
dịch vụ mà mình sử dụng. Vì vậy, quy định pháp luật cần bảo đảm quyền được cung cấp thông tin một 
cách đầy đủ, quyền được đảm bảo sự an toàn khi sử dụng sản phẩm, dịch vụ và quyền được bồi thường 
thiệt hại khi có căn cứ cụ thể, chứng minh hành vi vi phạm thuộc trách nhiệm của các bên khác. Tuy 
nhiên, việc bảo vệ người sử dụng không đồng nghĩa với việc “đồng nhất”, xem mọi kết quả bất lợi là 
lỗi của chủ thể cung ứng, trách nhiệm vẫn phải được xác định dựa trên căn cứ pháp luật, mối quan hệ 
nguyên nhân và kết quả một cách cụ thể, chi tiết.

Nguyên tắc này, có vai trò đặc biệt quan trọng trong YHCT, do sự đa dạng về phương pháp và sản 
phẩm được cung ứng. Một cơ chế trách nhiệm quá nghiêm ngặt, có thể làm giảm động lực nghiên 
cứu, ứng dụng triển khai trên thực tế, nhưng khi cơ chế thả lỏng có thể làm mất khả năng bảo vệ người 
bệnh, người tiêu dùng (Chính phủ, 2023). Vì vậy, bảo đảm sự cân bằng, “hài hoà” giữa hai yêu cầu này là 
vấn đề quan trọng trong định hướng xây dựng chính sách pháp luật (Bộ Y tế, 2023).

2.4. Khung pháp luật hiện hành và các nhóm trách nhiệm
2.4.1. Pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh
Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023 là văn bản pháp lý đã dành riêng cho KBCB bằng YHCT và việc 

kết hợp YHCT với y học hiện đại, phản ánh định hướng vừa kế thừa vừa phát triển song song hai hệ thống 
y học. Luật xác lập quyền và nghĩa vụ của người bệnh, người hành nghề và cơ sở KBCB; đặt ra các yêu cầu 
chuyên môn cụ thể; đồng thời quy định cơ chế xử lý sai sót chuyên môn kỹ thuật cùng các trách nhiệm 
kéo theo. Đây là lớp trách nhiệm mang tính nghề nghiệp, chuyên môn trong hệ thống YHCT.

2.4.2. Pháp luật dược đối với thuốc cổ truyền và dược liệu
Luật Dược và Văn bản hợp nhất số 76/VBHN-VPQH năm 2026 điều chỉnh các vấn đề liên quan đến 

dược liệu, thuốc cổ truyền, bao gồm chất lượng, sản xuất, kinh doanh, lưu hành và trách nhiệm của 
từng chủ thể trong tổng quan dược. Bộ Y tế cũng đã ban hành Văn bản hợp nhất số 02/VBHN-BYT năm 
2025 về đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền và dược liệu (Bộ Y tế, 2025). Điều này cho thấy trách nhiệm 
trong lĩnh vực YHCT còn bao gồm một lớp riêng gắn với sản phẩm. Lớp trách nhiệm này không thể 
nhập chung vào trách nhiệm của người hành nghề, bởi chất lượng sản phẩm thường được quyết định 
ở những khâu nằm ngoài tầm kiểm soát của họ (Bộ Y tế, 2025).

2.4.3. Pháp luật dân sự và bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng
Bộ luật Dân sự tạo khung pháp lý chung cho việc bồi thường thiệt hại (Quốc hội, 2015), còn pháp 

luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng điều chỉnh quan hệ cung cấp hàng hóa, dịch vụ và bảo vệ bên 
yếu thế trong giao dịch (Quốc hội, 2023a). Khi YHCT được cung cấp dưới dạng sản phẩm hoặc dịch vụ 
mang tính thương mại, các quy định này có thể được áp dụng song song với pháp luật chuyên ngành.

2.5. Các chủ thể và nguồn rủi ro tổng quan về y học cổ truyền
Có thể nhận diện ít nhất sáu nhóm chủ thể tổng quan về YHCT: cơ quan quản lý nhà nước; cơ sở nghiên cứu 

và đào tạo; người hành nghề và người thực hành; cơ sở cung cấp dịch vụ; tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh 
dược liệu, thuốc cổ truyền và các sản phẩm liên quan; cùng người sử dụng hoặc người bệnh. 
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Nguồn rủi ro trong lĩnh vực này cũng rất đa dạng: có thể phát sinh từ tri thức chưa được chuẩn hóa, từ 
việc lựa chọn phương pháp, chất lượng nguyên liệu, quy trình sản xuất hoặc bào chế, bảo quản, quảng cáo 
và cung cấp thông tin, điều kiện cung ứng, cho đến sự phối hợp giữa các hệ thống chuyên môn. 

2.5.1. Rủi ro từ tri thức và phương pháp
Y học cổ truyền tích hợp cả tri thức truyền thống, phương pháp chữa bệnh thực hành tích lũy qua 

nhiều thế hệ theo dòng lịch sử của dân tộc. Pháp luật cần khuyến khích, mở rộng việc nghiên cứu, 
đánh giá tính an toàn và hiệu quả của các tri thức này, khẩn trương hoàn thiện, hệ thống hoá. Nhưng 
không mặc nhiên xem mọi tri thức truyền thống, phương pháp chữa bệnh thực hành là tiêu chuẩn 
chuyên môn đương nhiên được thừa nhận và đưa vào áp dụng rộng rãi.

2.5.2. Rủi ro từ sản phẩm
Dược liệu, thuốc cổ truyền có thể phát sinh một số rủi ro liên quan đến chất lượng, nguồn gốc, bảo 

quản, chế biến và sử dụng. Pháp luật về dược đã thiết lập các nhóm kiểm soát tương ứng. Tuy nhiên, 
để cơ chế chịu trách nhiệm vận hành hiệu quả, cần bảo đảm khả năng truy xuất xuyên suốt từ nguồn 
nguyên liệu đến sản phẩm, từ sản phẩm đến cơ sở hoặc đại lý phân phối và từ cơ sở đại lý phân phối 
đến người sử dụng cuối cùng.

2.5.3. Rủi ro từ thông tin và quảng bá
Trong lĩnh vực YHCT việc “bất cân xứng” thông tin là nguồn rủi ro đáng chú ý. Nội dung quảng bá 

nếu phóng đại công dụng, quảng cáo sai sự thật, che giấu giới hạn hoặc tạo ra nhận thức rằng một 
sản phẩm hay phương pháp có thể thay thế mọi biện pháp điều trị khác, đều có thể dẫn đến những 
quyết định sai lệch từ phía bệnh nhân, người sử dụng. Vì vậy, trách nhiệm đối với thông tin và quảng 
bá cần được nhìn nhận như một bộ phận cấu thành của cơ chế quản trị rủi ro trong YHCT, chứ không 
đơn thuần là vấn đề hành chính, thậm chí cụ thể hoá bằng các chế tài hình sự.

2.6. Trách nhiệm của các chủ thể 
2.6.1. Trách nhiệm của người hành nghề: Người hành nghề chịu trách nhiệm về hoạt động chuyên 

môn trong phạm vi năng lực thực hiện, chứng chỉ, giấy phép hành nghề và quy trình được áp dụng khi 
đã được phê duyệt, cấp phép. Trách nhiệm này bao gồm tuân thủ các yêu cầu chuyên môn đã được 
cấp phép, tôn trọng quyền của người bệnh, cung cấp đầy đủ thông tin cần thiết và ghi nhận hồ sơ sức 
khoẻ, bệnh án theo quy định. 

2.6.2. Trách nhiệm của cơ sở và tổ chức cung ứng: Cơ sở khám chữa bệnh, cung ứng dịch vụ có trách 
nhiệm tổ chức nội dung hoạt động, bảo đảm điều kiện về nhân sự, quy trình và chất lượng theo quy 
định pháp luật đã được cấp có thẩm quyền cấp phép. Trách nhiệm của tổ chức mang tính độc lập, một 
cách tương đối so với trách nhiệm của từng cá nhân trong cơ sở, tổ chức.

2.6.3. Trách nhiệm của chủ thể dược liệu và thuốc cổ truyền: Nhà sản xuất, cơ sở kinh doanh và các chủ 
thể liên quan chịu trách nhiệm về chất lượng, nguồn gốc, bảo quản và lưu thông sản phẩm, sở hữu trí 
tuệ trong phạm vi luật định. 

2.6.4. Trách nhiệm của chủ thể cung cấp thông tin: Tổng quan về YHCT, thông tin có thể đến từ nhiều 
nguồn: cơ sở chuyên môn, doanh nghiệp, nhà sản xuất, người quảng bá hoặc các nền tảng trung gian, 
người sáng tạo nội dung, người nổi tiếng, tuân thủ theo pháp luật về quảng cáo và pháp luật chuyên ngành.

2.6.5. Trách nhiệm của Nhà nước: Quản lý nhà nước không đồng nghĩa với việc nhà nước gánh trách 
nhiệm thay hoặc bỏ qua sự quản lý các chủ thể trên thị trường. Trách nhiệm quản lý tập trung vào xây 
dựng pháp luật, cấp phép, ban hành tiêu chuẩn, tổ chức thanh tra, kiểm tra, giám sát và xử lý vi phạm 
trong lĩnh vực YHCT.

2.7. Trách nhiệm đối với dược liệu, thuốc cổ truyền và chất lượng
2.7.1. Chất lượng sản phẩm và phân bổ trách nhiệm các bên liên quan: Pháp luật về dược liệu, thuốc 

cổ truyền đã quy định các yêu cầu về tiêu chuẩn chất lượng, đăng ký lưu hành, điều kiện sản xuất, kinh 
doanh và phân phối sản phẩm. Câu hỏi mới được đặt ra là: các quy định này có đủ khả năng thực hiện 



211Tháng 9/2026 (kì 2)   GIÁO DỤC
            XÃ HỘI&

việc truy xuất trách nhiệm hay không?, với bối cảnh sản phẩm thường phải trải qua nhiều khâu, nhiều 
lớp trung gian trên thị trường, trước khi đến tay người sử dụng cuối cùng là bệnh nhân, người sử dụng.

2.7.2. Xây dựng quy định về việc: truy xuất nguồn gốc như một công cụ pháp lý bắt buộc: Việc truy xuất 
nguồn gốc sản phẩm, không chỉ là công cụ quản lý chất lượng mà còn có giá trị chứng minh khi phát 
sinh tranh chấp. Khả năng xác định vùng trồng dược liệu (nông sản), nguồn gốc lô nguyên liệu (trong, 
ngoài nước), chủ thể sản xuất (nông dân, hợp tác xã dược liệu, doanh nghiệp), điều kiện bảo quản và 
tổng quan phân phối, sở hữu trí tuệ, giúp cả cơ quan có thẩm quyền lẫn người bị thiệt hại có cơ sở rõ 
ràng hơn để xác lập các mối quan hệ phát sinh trong tổng quan lĩnh vực này.

2.7.3. Ranh giới giữa: trách nhiệm sản phẩm và trách nhiệm chuyên môn: Phân định hai loại trách 
nhiệm này, đòi hỏi phân tích theo từng trường hợp cụ thể. Nếu sản phẩm đáp ứng đầy đủ yêu cầu chất 
lượng nhưng được sử dụng không đúng chỉ định, trách nhiệm trọng tâm có thể thuộc về trách nhiệm 
chuyên môn. Ngược lại, nếu việc sử dụng là phù hợp, mà sản phẩm lại không bảo đảm chất lượng do 
lỗi của nhà sản xuất hoặc một khâu nào đó trong quá trình cung ứng, trách nhiệm cần được xem xét ở 
nhóm sản phẩm. 

Trường hợp sai sót xuất hiện từ cả hai bên, trách nhiệm có thể phát sinh, cùng lúc tùy theo mức độ 
đóng góp của mỗi bên vào mối quan hệ hành vi, kết quả thiệt hại thực tế. 

2.8. Tri thức truyền thống và trách nhiệm pháp lý
2.8.1. Giá trị của tri thức truyền thống
Hệ thống tri thức YHCT có một trong những đặc trưng nổi bật là được tích lũy, kiểm nghiệm và truyền 

thừa qua nhiều thế hệ, gắn liền với lịch sử của từng quốc gia, dân tộc. Tuy nhiên, bảo tồn tri thức truyền 
thống không đồng nghĩa với miễn trừ các trách nhiệm pháp lý. Trong khi đó những tri thức truyền thống 
này lại được áp dụng trong hoạt động có ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người, chủ thể thực hiện 
vẫn phải tuân thủ các điều kiện pháp luật và nghĩa vụ bảo đảm an toàn. Nguồn gốc truyền thống có thể 
lý giải sự hình thành của một phương pháp, nhưng không tự động chứng minh “đương nhiên” về tính an 
toàn, hiệu quả của phương pháp đó trong mọi hoàn cảnh áp dụng trên thực tế.

2.8.2. Bài thuốc và phương pháp được kế thừa
 Về bài thuốc gia truyền và phương pháp được kế thừa truyền thống, điều này đòi hỏi một cơ chế 

trách nhiệm được xây dựng thực sự phù hợp. Vừa bảo đảm khả năng kế thừa những tri thức, giá trị 
truyền thống, vừa bảo vệ bệnh nhân, người sử dụng khi xảy ra các thiệt hại xảy ra trên thực tế.

2.8.3. Tiêu chuẩn đánh giá trách nhiệm
Tranh chấp liên quan đến tri thức, việc xác định trách nhiệm cần được xem xét dựa trên nhiều yếu 

tố khác nhau, bao gồm: quy định pháp luật, phạm vi được công nhận của phương pháp, quy trình kỹ 
thuật, bằng chứng chuyên môn có thể trích dẫn, thông tin đã được cung cấp cho người sử dụng và 
điều kiện cụ thể nhất định. Không nên lấy nguồn gốc truyền thống hay hiện đại của một phương pháp 
làm căn cứ ưu tiên để kết luận về trách nhiệm cụ thể.

2.9. Trách nhiệm trong mối quan hệ giữa y học cổ truyền và y học hiện đại
Với việc luật hóa, pháp luật đã cụ thể hoá việc khuyến khích sự kết hợp giữa YHCT và y học hiện đại 

trong KBCB, với kỳ vọng phát huy được thế mạnh riêng của từng hệ thống trong mục tiêu về an sinh 
y tế. Tuy nhiên, chính sự kết hợp này lại đặt ra một bài toán pháp lý không đơn giản: khi quyết định 
hay kết quả điều trị chịu tác động đồng thời của nhiều chủ thể và nhiều phương pháp, việc quy trách 
nhiệm cho các trở nên phức tạp hơn đáng kể rất nhiều.

Để giải quyết vấn đề này, nguyên tắc cần được áp dụng là xác định trách nhiệm dựa trên chức năng 
và khả năng kiểm soát của từng chủ thể trên thực tế. Quy trình tổ chức phải làm rõ ai có trách nhiệm 
đánh giá tình trạng người bệnh, ai lựa chọn phương pháp điều trị, ai kiểm tra tính tương thích giữa các 
can thiệp chung, ai theo dõi diễn biến lâm sàng và ai có thẩm quyền quyết định dừng một phương 
pháp khi xuất hiện dấu hiệu nguy hiểm (nếu có).
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2.9.1. Trách nhiệm phối hợp
Bối cảnh thực tế điều trị, chăm sóc bằng nhiều chuyên môn cùng tham gia vào một ca điều trị, 

nghĩa vụ phối hợp không còn là yếu tố phụ mà trở thành một nghĩa vụ pháp lý độc lập. Một chủ thể 
có thể không trực tiếp gây ra thiệt hại vẫn có thể phải chịu trách nhiệm nếu đã không thực hiện đúng 
nghĩa vụ trao đổi thông tin hoặc thông báo theo yêu cầu của pháp luật và quy trình chuyên môn đã 
được phê duyệt. Nói cách khác, sự im lặng hay sự thụ động trong quá trình phối hợp cũng có thể cấu 
thành vi phạm theo mức độ.

2.9.2. Trách nhiệm của cơ sở trong điều trị tích hợp
Tổ chức hoạt động điều trị kết hợp, giữ vai trò điều phối và kiểm soát quy trình áp dụng. Vì vậy, cơ sở 

cần thiết lập cơ chế phân công trách nhiệm, ghi nhận quyết định và xử lý bất đồng chuyên môn trong 
thực tế. Nếu không có những cơ chế này, khi sự cố phát sinh có thể tạo ra “vùng xám” trong việc xác 
định trách nhiệm của một hoặc các bên.

2.9.3. Giá trị của mô hình “phân nhóm”
Mô hình “phân nhóm” cho phép xác định trách nhiệm ở ba nhóm: trách nhiệm đối với quyết định 

chuyên môn; trách nhiệm tổ chức và điều phối; và trách nhiệm liên quan đến sản phẩm. Cách tiếp cận 
này tương đồng với các nghiên cứu về hệ sinh thái y tế nhiều chủ thể, nhưng được điều chỉnh cho phù 
hợp với đặc điểm của YHCT trên thực tế (Nguyễn Minh Tuấn, 2026).

Phân nhóm trách nhiệm, không có nghĩa là chia hay xé lẻ trách nhiệm để né tránh nghĩa vụ đương 
nhiên. Ngược lại, điều này sẽ xác định rõ trách nhiệm của từng chủ thể và cơ chế phối hợp giữa các bên 
liên quan trong quá trình phát sinh.

2.10. Trách nhiệm dân sự và hành chính, nghề nghiệp
 2.10.1. Trách nhiệm dân sự: Trong lĩnh vực YHCT, hướng đến bù đắp thiệt hại và khôi phục quyền, lợi 

ích hợp pháp của người bị thiệt hại. Quy phạm pháp luật về dân sự là nền tảng chung về trách nhiệm 
bồi thường, nhưng khi áp dụng cần kết hợp với các quy định chuyên ngành để xác định nghĩa vụ và 
tiêu chuẩn hành vi của từng chủ thể phát sinh.

 2.10.2. Trách nhiệm hành chính: Trách nhiệm hành chính, chủ yếu nhằm bảo đảm trật tự quản lý 
trong các vấn đề như điều kiện hành nghề, điều kiện cơ sở, chất lượng sản phẩm, quảng cáo và tuân 
thủ quy định chuyên môn. Một hành vi có thể bị xử lý hành chính ngay cả khi chưa gây thiệt hại thực 
tế, bởi cơ chế này còn mang chức năng phòng ngừa rủi ro. 

 2.10.3. Trách nhiệm nghề nghiệp: Nhằm duy trì, các chuẩn mực hành nghề, uy tín của hệ thống. 
Trong lĩnh vực YHCT, trách nhiệm này cần bao gồm việc tuân thủ giới hạn chuyên môn, trung thực khi 
cung cấp thông tin, không lợi dụng niềm tin vào tri thức truyền thống để quảng cáo quá mức, “sai sự 
thật” và bảo vệ bí mật thông tin của người sử dụng.

 2.10.4. Mối quan hệ giữa các cơ chế: Một hành vi có thể đồng thời làm phát sinh nhiều loại trách 
nhiệm khác nhau.Ví dụ, hoạt động chuyên môn không đáp ứng đủ điều kiện pháp lý có thể bị xử phạt 
hành chính; nếu gây thiệt hại, có thể phát sinh thêm trách nhiệm dân sự; và nếu vi phạm chuẩn mực 
hành nghề, chủ thể còn có thể chịu trách nhiệm nghề nghiệp. 

2.11. Khoảng trống và thách thức 
2.11.1. Sự phân mảnh của pháp luật: Khung pháp luật điều chỉnh YHCT, hiện không tập trung trong 

một đạo luật duy nhất mà được phân bố trong pháp luật về KBCB, dược, dân sự, bảo vệ người tiêu 
dùng và các văn bản chuyên ngành khác có liên quan. Cách tiếp cận này cho phép quá trình thi hành 
tận dụng cơ chế của từng ngành luật, nhưng đồng thời tạo ra thách thức về tính liên kết giữa các quy 
định, thậm chí chồng chéo.

 2.11.2. Khoảng trống về tiêu chuẩn trách nhiệm: Một hệ thống trách nhiệm, hiệu quả cần có tiêu chuẩn 
hành vi đủ rõ ràng và có khả năng dự đoán, dự báo có tầm nhìn xa hơn. Trong YHCT, một số lĩnh vực đã có 
quy trình và hướng dẫn chuyên môn, nhưng vẫn cần tiếp tục được chuẩn hóa, “pháp điển hóa” để phục vụ 
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cả quản lý chất lượng và giải quyết tranh chấp phát sinh. Việc chuẩn hóa, “pháp điển hóa” không nhằm làm 
cho YHCT trở nên cứng nhắc mà để xác định các yêu cầu an toàn tối thiểu trong quá trình áp dụng.

 2.11.3. Khoảng trống về dữ liệu và truy xuất: Việc xác định trách nhiệm phụ thuộc đáng kể vào khả 
năng thu thập chứng cứ. Trong tổng quan hoạt động YHCT, việc thu thập, “làm sạch”, liên thông, tạo ra 
một hệ thống dùng chung, khai thác chung dữ liệu về nguồn gốc dược liệu, quá trình chế biến, phân 
phối, thông tin sản phẩm và quá trình sử dụng đều có ý nghĩa quan trọng trong chuyển đổi số.

2.11.4. Khoảng trống về thông tin: Quyền được thông tin của người sử dụng cần được cụ thể hóa chi 
tiết với từng loại sản phẩm hoặc dịch vụ khi được cung cấp.

 2.11.5. Khoảng trống về giải quyết tranh chấp: Cơ chế đánh giá chuyên môn độc lập, minh bạch, 
thành phần phù hợp có thể hỗ trợ cơ quan giải quyết tranh chấp trong việc xác định nguyên nhân và 
trách nhiệm của các bên liên quan.

2.12. Đề xuất mô hình “phân nhóm trách nhiệm theo chức năng và mức độ kiểm soát rủi ro”
 2.12.1. Trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật: bao gồm người hành nghề và các chủ thể trực tiếp thực hiện 

hoạt động chuyên môn kỹ thuật. Trách nhiệm chủ yếu gắn với quyết định chuyên môn, kỹ thuật thực 
hiện, việc tuân thủ phạm vi hành nghề và nghĩa vụ cung cấp thông tin trong quá trình thực hiện thực tế.

 2.12.2. Trách nhiệm tổ chức: thuộc về cơ sở và tổ chức cung ứng dịch vụ. Trách nhiệm bao gồm: điều kiện 
hoạt động, nhân sự, quy trình, kiểm soát chất lượng, quản lý dữ liệu và cơ chế phối hợp thanh tra, kiểm tra.

2.12.3. Trách nhiệm sản phẩm: thuộc về các chủ thể vùng trồng nguyên liệu, sản xuất, chế biến, bào 
chế, kinh doanh và phân phối dược liệu, thuốc cổ truyền và các sản phẩm liên quan đến YHCT.

2.12.4. Trách nhiệm về thông tin và thị trường: bao gồm các chủ thể sản xuất nội dung, tạo lập, quảng 
bá hoặc phân phối thông tin quảng cáo. Do đó, trách nhiệm về thông tin cần được xem là một nhóm 
độc lập khi chủ thể có khả năng kiểm soát nội dung được cung cấp (Quốc hội, 2023a).

2.12.5. Trách nhiệm quản lý nhà nước: thuộc về hoạt động quản lý nhà nước, bao gồm ban hành 
quy phạm pháp luật, cấp phép, xây dựng tiêu chuẩn, thanh tra, kiểm tra và xử lý vi phạm. Nhóm trách 
nhiệm này nhằm bảo đảm thị trường và hoạt động chuyên môn, vận hành trong khuôn khổ các chuẩn 
mực pháp luật một cách có tổ chức.

Công thức phân định: Việc xác định trách nhiệm có thể dựa trên bốn câu hỏi cụ thể: 1) Chủ thể có 
nghĩa vụ pháp lý gì?; 2) Chủ thể có quyền và khả năng kiểm soát những rủi ro nào?; 3) Rủi ro phát sinh 
tại khâu nào? Và; 4) Hành vi hoặc thiếu sót của chủ thể có quan hệ nhân quả với thiệt hại hay không? 

2.13. Kiến nghị 
Thứ nhất, nhanh chóng hoàn thiện hệ thống khái niệm pháp lý thống nhất về YHCT trong các văn 

bản chuyên ngành.
Thứ hai, tăng cường sự liên kết giữa pháp luật về KBCB và pháp luật về dược. Quy định về người 

hành nghề, cơ sở, thuốc cổ truyền, dược liệu và chất lượng sản phẩm cần có khả năng liên thông, khi 
xử lý những sự cố có nguyên nhân liên ngành. 

Thứ ba, chuẩn hóa các tiêu chuẩn chuyên môn chi tiết, có thể sử dụng để đánh giá trách nhiệm. Nghiên 
cứu “hạ cấp” hội đồng y khoa quốc gia trở thành một cơ quan trực thuộc Bộ Y tế thay vì trực thuộc chính 
phủ như hiện nay, nhằm thống nhất đầu mối khảo thí, sát hạch và đảm bảo sự ổn định của mô hình quản lý.

Thứ tư, phát triển cơ chế truy xuất nguồn gốc, đối với dược liệu và thuốc cổ truyền. Hồ sơ truy xuất 
phải cho phép xác định nguồn gốc, chủ thể tham gia xử lý, điều kiện bảo quản và quá trình phân phối 
một cách liên thông.

Thứ năm, cụ thể hóa các nghĩa vụ cung cấp thông tin, người sử dụng phải được tiếp cận thông tin 
đầy đủ để đưa ra quyết định hợp lý. Trong khi thông tin thương mại không được làm sai lệch nhận thức 
về công dụng hoặc rủi ro của sản phẩm và dịch vụ, trong quá trình cung ứng.

Thứ sáu, cần nghiên cứu cơ chế đánh giá chuyên môn độc lập trong các tranh chấp YHCT có thể 
phát sinh.
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Thứ bảy, cần phát triển bảo hiểm trách nhiệm nghề nghiệp và các cơ chế chia sẻ rủi ro phù hợp. Bảo 
hiểm không loại trừ trách nhiệm của chủ thể, mà góp phần phân bổ tài chính và nâng cao khả năng 
bồi thường khi thiệt hại xảy ra.

Thứ tám, cần chuyển mạnh từ cách quản lý chủ yếu dựa trên “xử phạt” sang “quản trị rủi ro”. 
3. Kết luận
Nghiên cứu của bài viết, đề xuất mô hình “phân nhóm trách nhiệm theo chức năng và mức độ kiểm 

soát rủi ro”, gồm năm nhóm cơ bản như sau: chuyên môn, tổ chức, sản phẩm, thông tin, thị trường và 
quản lý nhà nước. Mục tiêu của nghiên cứu cụ thể, là xác định trách nhiệm phù hợp với nghĩa vụ, khả 
năng kiểm soát rủi ro của từng chủ thể trong mối quan hệ, không mở rộng trách nhiệm một cách “rập 
khuôn”, “máy móc”. Để áp dụng mô hình này một cách hiệu quả, cần hoàn thiện các tiêu chuẩn chuyên 
môn, truy xuất nguồn gốc dược liệu và thuốc cổ truyền, nghĩa vụ cung cấp thông tin, các cơ chế đánh 
giá chuyên môn độc lập và các công cụ chia sẻ rủi ro một cách liên thông, đồng bộ.

Đồng thời, cân bằng giữa phát triển dịch vụ thương mại của YHCT, nhưng vẫn bảo đảm tính đặc thù 
của lĩnh vực YHCT đối với an sinh xã hội và an ninh con người trong giai đoạn phát triển mới của đất 
nước. Mô hình, được nghiên cứu ở cấp độ lý luận và phân tích pháp luật, nên tính mới còn rất cao, cần 
được, tiếp tục kiểm chứng qua thực tiễn tranh chấp, xử lý vi phạm, quy trình chuyên môn và dữ liệu 
chất lượng sản phẩm để đánh giá khả năng áp dụng trên thực tế.
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