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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 provisionts, 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.Patvan dé

Y hoc c6 truyén (YHCT) ¢ vi tri dac biét trong chu truong cia Bang, chinh sach cda Nha nudc vé
cham séc va bao vé sutc khde nhan dan & Viét Nam trong giai doan méi. Day khéng don thuan chi la
mot phuong thiic diéu tri ma con la linh vuc dugc diéu chinh ctia nhiéu nhom quy pham phap luat
6 lién quan dén té chic, hanh nghé, dao tao va phat trién nguén nhan luc, dugc liéu va bai thudc ¢
truyén, nghién ctu va ing dung khoa hoc cong nghé & déi mai sang tao, két hgp YHCT vdi y hoc hién
dai, quyén ctia bénh nhan, ngudi st dung dich vu va trach nhiém ctia cac chi thé lién quan.

Luat Kham bénh, chita bénh nam 2023, da danh mét chuang riéng cho YHCT va da quy dinh viéc két
hop YHCT v6i y hoc hién dai (Quéc hoi, 2023b), cu thé hon tai Van ban hgp nhat s6 26/VBHN-VPQH ctia Van
phong Qudc hoi, ngay 26/02/2026 vé Luat Kham bénh, chiia bénh (Van phong Quéc héi, 2026a), trong khi
Luat Dugc cling cac van ban hudng dan tao co ché quan ly nha nudc déi véi dugc liéu va thudce ¢b truyén.

Su phét trién clia YHCT trong thai ky méi véi mét quyét tdm chinh tri cao clia ngudi ding dau Bang va
nha nudc, da tao diéu kién cho viéc tai ca cau cac quan hé phap ly cling trd nén cu thé va cap thiét hon.

Néu trudc day hoat ddong quan ly nha nudc chti yéu hudng dén ngudi hanh nghé va co sé chuyén mén, thi
hién nay téng quan hoat déng YHCT con bao gébm nghién cuu, dao tao, san xuat va cung ting dugc liéu, ché
bién va bao ché thudc cé truyén, cung cap dich vy, phé bién tri thiic, quang ba va giao dich vé6i ngudi st dung.
Méi khau déu c6 thé phat sinh nhiing rai ro riéng. Do d6, khi xay ra hau qua bat Igi, viéc chi xac dinh cha thé
truc ti€p thuc hién hanh vi chua du dé phan anh day da trach nhiém phap ly (Quéc hoi, 2016).

V& ly luan, trach nhiém phap ly dugc xac dinh dua trén cac yéu té nhu chd thé, ndi dung, nghia vy,
hanh vi, hau qua, trach nhiém. Ti d6, nghién ctu tap trung lam rd ba van dé: phap luat Viét Nam hién
nay dang diéu chinh trach nhiém phép ly trong linh vuc YHCT nhu thé nao ?; nhiing diém khoédng tréng
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trach nhiém phap ly nao van con ton tai; va nguyén tac phan nhom trach nhiém phap ly nén xay dung
nhu thé nao dé vira bao dam an toan, chat lugng va quyén cia bénh nhan, ngudi st dung, viia tao diéu
kién cho YHCT phat trién manh mé (Nguyén Thé Quyén, 2007; Nguyén Van Quan, 2018).

Pham vi nghién ctiu cla bai viét 1a tiép can ¢ téng quan linh vuc YHCT néi chung, khéng gidi han &
mot loai hinh co s& hay riéng hoat ddng kham bénh, chita bénh (KBCB) cu thé.

2. No6i dung nghién ciu

2.1. Y hoc cé truyén du'éi géc dé mét linh vuc phdp ly

2.1.1. T d6i tuong chinh sdch dén déi tugng diéu chinh cda phdp lugt

Luat Kham bénh, chlta bénh nam 2023, lan dau tién xac 1ap vi tri ctia YHCT trong hé théng KBCB, déng thai
luat hoa su két hop YHCT véi y hoc hién dai phuc vu qua trinh kham, chiia bénh. Trong khi d6, Luat Duoc diéu
chinh vé dugc liéu va thudc cé truyén thiét 1ap cac yéu cau vé chat lugng, san xuat, kinh doanh va luu hanh (Van
phong Quéc hoi, 2026b). Mac du cd pham vi va muc tiéu diéu chinh khac nhau, cac nhém quy pham phap luat
nay déu huéng dén bao dam an toan va chat luong trong kham bénh, chita bénh va cham séc stic khoe.

2.1.2. Ddic tinh kép cla y hoc c6 truyén: tri thic truyén théng va dich vu, san pham

Y hoc ¢6 truyén c6 mét dac tinh phap ly dang chu y, khi nhiéu gia tri tén tai dudi dang tri thic, bai
thudc, phuong phap, ky thuat hodc kinh nghiém cé truyén, nhung hoan toan cé co s dé chuyén hoa
thanh san pham hoac dich vu nham muc dich cung cap dich vu, san phdm cé tinh thuong mai.

Vi thé, ca ché trach nhiém can bao quat hai nhom van dé chinh: Nhém tha nhat, lién quan dén tinh
hop phap, ddm bao an toan cda hoat ddng chuyén mén. Nhém thi hai, gén vai san pham, thong tin,
cam két dugc cung cap tdi thi trudng. Hai nhdm trach nhiém nay cé thé tach réi hodc chiu su diéu chinh
clia cing mot ché dinh phap ly téng thé.

2.2. Khéng déng nhéty hoc cé truyén véi khdm bénh chita bénh béng y hoc cé truyén

Vé phuong phap nghién ctu, can phan biét YHCT vai tu cach la mét linh vuc rong véi KBCB bang
YHCT la m6t nhdm chuyén mén cu thé. Néu déng nhat hai khai niém nay, nghién ctu cé thé bé qua
nhiéu quan hé phap ly ngoai pham vi KBCB nhu san xuat va kinh doanh thuéc ¢8 truyén, quan ly dugc
liéu, nghién ctru khoa hoc cong nghé & ddi méi sang tao, dao tao, bdo tén tri thiic truyén théng va cung
ng cac san pham, dich vu c6 lién quan, s& hitu tri tué

Trach nhiém clia ngudi hanh nghé kham chita bénh, khong déng nhat véi trach nhiém ctia nha san
xudt thudc, va trach nhiém ctia nha san xuat cling khong déng nhat véi trach nhiém ctia co sé cung
Ung nhu dai ly phan phéi. Tuang tu, trach nhiém ctia co quan quan ly Nha nudc khong thé dugc chuyén
hoan toan sang cac chu thé tham gia thi trudng.

2.3. Co'sd ly ludn cua trdach nhiém phdp ly trong linh vuc y hoc cé truyén

2.3.1. Trdch nhiém phdp ly va trdch nhiém nghé nghiép

Trach nhiém phap ly véi trach nhiém dao duic nghé nghiép, trach nhiém néi bé cuta té chiic hanh
nghé can c6 su phan dinh cu thé ré rang. Su phan biét rd rang nay khéng c6 nghia la cac trach nhiém
nay doc lap, trén thuc té€ mdt hanh vi cu thé hoan toan c6 thé lam phat sinh dong thai ca ba dang trach
nhiém. Thuc trang phap luat va thuc tién thuc hién viéc ngudi hanh nghé (Bac si, nhan vién y té) cung
cap thong tin khéng day dt hodc“quang cao qua” tac dung vé hiéu qua cho bénh nhan, nguai str dung
dich vu YHCT trudc khi thuc hién liéu trinh diéu tri, c6 thé vira vi pham nghia vu phap ly vé théng tin
dich vy, vira vi pham quy tac dao diic nghé nghiép, vira cau thanh vi pham hgp dong dich vu.

2.3.2. Nguyén tdc phan bé, giao trdch nhiém theo kha néng kiém sodt

Nghién cttu clia bai viét, dé xuat 1dy "kha nang kiém soat rui ro" lam tiéu chi hé trg trong viéc xac
dinh va phan bg, giao trach nhiém gitta cac chu thé c6 lién quan, trong linh vuc YHCT. V&i cach trién
khai nay, “kha nang kiém soét rui ro” sé dugc diéu chinh, dusi quan hé phap ly va bao gém ca kha nang:
ti€p can thong tin, tham quyén ra quyét dinh, st dung nguén luc va cac nghia vu cu thé dugc phap luat
quy dinh cu thé (Nguyén Bang Thu Cuc et al., 2018).
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Vi du dién hinh: Cach ti€p can nay dugc cu thé hoa qua mé hinh, phan nhém trach nhiém trong
cung Ung dugc liéu va san pham YHCT: nha san xuét chiu trach nhiém vé chat lugng san pham theo
quy dinh ctia phap luat vé dugc; co s& phan phéi, dai ly chiu trach nhiém vé diéu kién bao quan va qua
trinh luu théng; ngudi hanh nghé hodc ngudi st dung chiu trach nhiém vé viéc st dung sadn pham theo
dung diéu kién quy dinh da dugc xac nhan.

Viéc trién khai mé hinh phan nhém nhu vay, sé cho phép truy xuat nguyén nhan va xac dinh trach
nhiém clia cac chd thé mét cach cu thé nhat. Thay vi, quy tat cd hau qua vé mét phia theo kiéu cao
bang, chung chung.

2.3.3. Nguyén tdc bdo vé ngudi st dung nhung khéng “suy dodn trdch nhiem”

Ngudi bénh hodc ngudi st dung san pham, dich vu YHCT trong thuc té, thudng c6 kha nang tiép
can théng tin khéng day du, thudng & vi thé bat Igi vé thong tin tdng quan lién quan dén san pham,
dich vu ma minh st dung. Vi vay, quy dinh phap luat can bao dam quyén dugc cung cap théng tin mot
cach day da, quyén dugc dam bao su an toan khi st dung san pham, dich vu va quyén dugc béi thudng
thiét hai khi cé can cu cu thé, chiing minh hanh vi vi pham thudc trach nhiém cuta cac bén khac. Tuy
nhién, viéc bao vé ngudi st dung khéng dong nghia vai viéc “déng nhat”, xem moi két qua bat lgi la
16i ctia chdi thé cung Ung, trach nhiém van phai dugc xac dinh dua trén can cl phap luat, méi quan hé
nguyén nhan va két qua mét cach cu thé, chi tiét.

Nguyén tac nay, cé vai tro dac biét quan trong trong YHCT, do su da dang vé phuong phap va san
pham dugc cung Ung. Mét co ché trach nhiém qua nghiém ngat, c6 thé lam gidm dong luc nghién
cltu, Ung dung trién khai trén thuc t& nhung khi ca ché tha [6ng cé thé lam mat kha nang bao vé ngudi
bénh, nguai tiéu dung (Chinh phu, 2023). Vi vay, bdo dam su can bang, “hai hoa” gitta hai yéu cau nay la
van dé quan trong trong dinh huéng xay dung chinh sach phap luat (B Y té, 2023).

2.4. Khung phdp ludt hién hanh va cdc nhém trdch nhiém

2.4.1. Phdp ludt vé khdm bénh, chira bénh

Luat Khdm bénh, chita bénh nam 2023 la van ban phap ly da danh riéng cho KBCB bang YHCT va viéc
két hgp YHCT v6i y hoc hién dai, phan anh dinh hudng vira ké thira vira phét trién song song hai hé théng
y hoc. Luat xac l1ap quyén va nghia vu clia ngudi bénh, ngudi hanh nghé va co s& KBCB; dat ra cac yéu cau
chuyén mén cu thé; dong thai quy dinh co ché xt ly sai s6t chuyén mon ky thuat ciing cac trach nhiém
kéo theo. Day la I6p trach nhiém mang tinh nghé nghiép, chuyén mon trong hé thong YHCT.

2.4.2. Phdp ludt dugc déi véi thubc cb truyén va duoc liéu

Luat Dugc va Van ban hgp nhat s6 76/VBHN-VPQH nam 2026 diéu chinh cac van dé lién quan dén
dugc liéu, thudc c6 truyén, bao gém chat lugng, san xuéat, kinh doanh, luu hanh va trach nhiém cta
tling ch( thé trong téng quan dugc. Bd Y té cling da ban hanh Van ban hop nhat s6 02/VBHN-BYT nam
2025 vé dang ky luu hanh thuéc 6 truyén va dugc liéu (BO Y t€, 2025). Diéu nay cho thay trach nhiém
trong linh vuc YHCT con bao gém mét I6p riéng gan véi san pham. Lép trach nhiém nay khong thé
nhap chung vao trach nhiém cia ngudi hanh nghé, béi chat lugng san pham thudng dugc quyét dinh
& nhirng khau ndm ngoai tam kiém soat ctia ho (B Y té, 2025).

2.4.3. Phdp ludt dan su va bao vé quyén loi ngudi tiéu ding

B6 luat Dan su tao khung phap ly chung cho viéc béi thudng thiét hai (Quéc hoi, 2015), con phéap
luat vé bao vé quyén lgi ngudi tiéu dung diéu chinh quan hé cung cép hang hoa, dich vu va bao vé bén
yéu thé trong giao dich (Quéc hoéi, 2023a). Khi YHCT dugc cung cap dudi dang san pham hodc dich vu
mang tinh thuong mai, cac quy dinh nay c6 thé dugc ap dung song song véi phap luat chuyén nganh.

2.5. Cdc chd thé va ngudn rdi ro téng quan vé y hoc ¢ truyén

C6thé nhan dién it nhat sdu nhdm chti thé téng quan vé YHCT: ca quan quan ly nha nudc; ca sé nghién clu
va dao tao; ngudi hanh nghé va ngudi thuc hanh; ca s6 cung cap dich vu; t6 chuic, ca nhan san xuat, kinh doanh
dugc liéu, thubc c6 truyén va cac san pham lién quan; cing ngudi st dung hodc ngudi bénh.
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Nguén rui ro trong linh vuc nay cling rat da dang: c6 thé phat sinh ti tri thiic chua dugc chuan hoa, ti
viéc lua chon phuang phap, chat lugng nguyén liéu, quy trinh san xuat hoac bao ché, bao quan, quang céo
va cung cap thong tin, diéu kién cung ting, cho dén su phéi hgp gilra cac hé théng chuyén mén.

2.5.1. Rai ro tur'tri thire va phuong phdp

Y hoc ¢ truyén tich hop ca tri thic truyén thdng, phuong phap chira bénh thuc hanh tich Iy qua
nhiéu thé hé theo dong lich s ctia dan toc. Phap luat can khuyén khich, ma rong viéc nghién ctu,
danh gié tinh an toan va hiéu qua cla cac tri thiic nay, khan truong hoan thién, hé théng hoa. Nhung
khéng mac nhién xem moi tri thiic truyén théng, phuang phap chita bénh thuc hanh la tiéu chuan
chuyén moén duong nhién dugc thira nhan va dua vao ap dung rong rai.

2.5.2. Rdiro tirsan phdm

Dugc liéu, thudc cb truyén co6 thé phat sinh mot sé rui ro lién quan dén chat lugng, ngudn géc, bao
quan, ché bién va sir dung. Phap luat vé dugc da thiét 1ap cac nhom kiém soat tuong Ung. Tuy nhién,
dé co ché chiu trach nhiém van hanh hiéu qua, can bao ddm kha nang truy xuat xuyén sudt ti nguodn
nguyén liéu dén san pham, tir san pham dén ca s& hoac dai ly phan phéi va ti co s& dai ly phan phdi
dén ngudi sir dung cudi cung.

2.5.3. Rui ro tu'théng tin va quang bd

Trong linh vuc YHCT viéc “bat can xiing” théng tin 1a nguén rdi ro dang chd y. Noi dung quéang ba
néu phéng dai cong dung, quang cao sai su that, che gidu gii han hodc tao ra nhan thuc rang mot
san pham hay phuong phap cé thé thay thé moi bién phap diéu tri khac, déu c6 thé dan dén nhimng
quyét dinh sai léch tur phia bénh nhan, ngudi st dung. Vi vay, trach nhiém déi véi thong tin va quang
ba can dugc nhin nhan nhu mot bé phan cau thanh ctia co ché quan tri rii ro trong YHCT, chit khong
don thuan 1a van dé hanh chinh, tham chi cu thé hoa bang cac ché tai hinh su.

2.6. Trdch nhiém cua cdc chi thé

2.6.1. Trdch nhiém ctia ngudi hanh nghé: Nguai hanh nghé chiu trach nhiém vé hoat déng chuyén
mon trong pham vi nang luc thuc hién, ching chi, gidy phép hanh nghé va quy trinh dugc ap dung khi
da dugc phé duyét, cap phép. Trach nhiém nay bao goém tuan tha cac yéu cau chuyén mon da dugc
cap phép, tén trong quyén ctia ngudi bénh, cung cap day du thong tin can thiét va ghi nhan hé sa stic
khoé, bénh an theo quy dinh.

2.6.2. Trdch nhiém cta co sé va té chic cung tng: Co s& kham chira bénh, cung ting dich vu c6 trach
nhiém t6 chic néi dung hoat dong, bao dam diéu kién vé nhan sy, quy trinh va chat lugng theo quy
dinh phap luat da dugc cap cé tham quyén cap phép. Trach nhiém cla té chiic mang tinh déc lap, mot
cach tuong ddi so vai trach nhiém cua tiing ca nhan trong co sg, t6 chic.

2.6.3. Trdch nhiém cta chi thé duoc liéu va thuéc ¢ truyén: Nha sdn xudt, ca sé kinh doanh va céc chu
thé lién quan chiu trach nhiém vé chat lugng, ngudn gdéc, bdo quan va luu théng sadn pham, s& hitu tri
tué trong pham vi luat dinh.

2.6.4. Trdch nhiém ctia chu thé cung cdp théng tin: Tong quan vé YHCT, théng tin c6 thé dén tir nhiéu
nguon: ca s& chuyén moén, doanh nghiép, nha san xuat, ngudi quang ba hodc cac nén tang trung gian,
ngudi sang tao ndi dung, ngudi ndi tiéng, tuan thi theo phap luat vé quang cao va phap luat chuyén nganh.

2.6.5. Trdch nhiém cda Nha nuéc: Quan ly nha nudc khéng déng nghia vai viéc nha nudc ganh trach
nhiém thay hodc bé qua su quan ly cac chd thé trén thi trudng. Trach nhiém quan ly tap trung vao xay
dung phép luat, cdp phép, ban hanh tiéu chuan, td chiic thanh tra, kiém tra, giam séat va x{ ly vi pham
trong linh vuc YHCT.

2.7. Trach nhiém déi véi duoc liéu, thuéc cé truyén va chdt luong

2.7.1. Chat lugng san phdm va phén bé trdach nhiém cdc bén lién quan: Phap luat vé dugc liéu, thudc
6 truyén da quy dinh cac yéu ciu vé tiéu chuan chat lugng, dang ky luu hanh, diéu kién san xuat, kinh
doanh va phan phagi san phdm. Cau héi méi dugc dat ra la: cac quy dinh nay c6 da kha nang thuc hién
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viéc truy xuat trach nhiém hay khéng?, vai béi canh san pham thudng phai trdi qua nhiéu khau, nhiéu
IGp trung gian trén thi trudng, trudc khi dén tay ngudi st dung cudi cung la bénh nhan, nguai st dung.

2.7.2. Xdy dung quy dinh vé viéc: truy xudt nguén géc nhu mét céng cu phdp ly bdt buéc: Viéc truy xuat
ngudn géc san pham, khéng chi la cong cu quan ly chat lugng ma con cé gia tri chiing minh khi phat
sinh tranh chap. Kha nang xac dinh viing trong dugc liéu (ndng san), nguén goc 16 nguyén liéu (trong,
ngoai nuaGc), chd thé san xuat (ndéng dan, hgp tac xa dugc liéu, doanh nghiép), diéu kién bao quan va
téng quan phan phdi, s hiru tri tué, gitp ca co quan cé tham quyén lan ngudi bi thiét hai c6 co s& rd
rang hon dé xac 1ap cac méi quan hé phat sinh trong téng quan linh vuc nay.

2.7.3. Ranh gi6i gitia: trdch nhiém sén phdm va trdch nhiém chuyén mén: Phan dinh hai loai trach
nhiém nay, doi hoi phan tich theo tiing trudng hop cu thé. Néu san pham dap ting day d yéu cau chat
lugng nhung dugc st dung khéng dung chi dinh, trach nhiém trong tam c6 thé thudc vé trach nhiém
chuyén mén. Nguagc lai, néu viéc st dung la phu hgp, ma san pham lai khéng bao dam chat lugng do
16i clia nha san xuat hodc mét khau nao dé trong qua trinh cung Ung, trach nhiém can dugc xem xét &
nhom san pham.

Trudng hgp sai sot xuat hién tir ca hai bén, trach nhiém co thé phat sinh, cling luc tuy theo muic do
dong gop ctia mdi bén vao méi quan hé hanh vi, két qua thiét hai thuc té.

2.8. Tri thurc truyén théng va trdach nhiém phdp ly

2.8.1. Gid tri cua tri thuc truyén théng

Hé théng tri thiic YHCT c6 mét trong nhiing dac trung ndi bat 1a dugc tich Iy, ki€ém nghiém va truyén
thlra qua nhiéu thé hé, gan lién véi lich st ctia ting quéc gia, dan tdc. Tuy nhién, bao ton tri thiic truyén
thong khéng déng nghia véi mién trir cac trach nhiém phap ly. Trong khi d6 nhiing tri thiic truyén théng
nay lai dugc dp dung trong hoat ddng cé anh hudng truc ti€p dén stic khde con ngudi, chii thé thuc hién
van phai tuan tha cac diéu kién phap luat va nghia vu bdo dam an toan. Nguén gdc truyén théng c6 thé
ly gidi sy hinh thanh ctia mét phuong phap, nhung khéng tu déng chiing minh “duong nhién” vé tinh an
toan, hiéu qua clia phuang phap do6 trong moi hoan canh ap dung trén thuc té.

2.8.2. Bai thudc va phuong phdp duoc ké thira

Vé bai thudc gia truyén va phuong phap dugc ké thira truyén théng, diéu nay doi hoi moét co ché
trach nhiém dugc xay dung thuc su phu hgp. Vita bdo dam kha nang ké thita nhiing tri thirc, gia tri
truyén théng, vira bao vé bénh nhan, ngudi st dung khi xay ra cac thiét hai xay ra trén thuc té.

2.8.3. Tiéu chudn ddnh gid trdch nhiém

Tranh chép lién quan dén tri thic, viéc xac dinh trach nhiém can dugc xem xét dua trén nhiéu yéu
t6 khac nhau, bao gém: quy dinh phap luat, pham vi dugc cong nhan clia phuang phap, quy trinh ky
thuat, bang ching chuyén mén cé thé trich dan, théng tin da dugc cung cap cho ngudi st dung va
diéu kién cu thé nhat dinh. Khédng nén Idy nguén goc truyén théng hay hién dai cia mot phuong phap
lam can c’ uu tién dé két luan vé trach nhiém cu thé.

2.9. Trach nhiém trong méi quan hé giita y hoc cé truyén va y hoc hién dai

Véi viéc luat hoa, phéap luat da cu thé hoa viéc khuyén khich su két hop gitta YHCT va y hoc hién dai
trong KBCB, véi ky vong phat huy dugc thé manh riéng cla ting hé théng trong muc tiéu vé an sinh
y té. Tuy nhién, chinh su két hop nay lai dat ra mot bai toan phap ly khéng don gian: khi quyét dinh
hay két qua diéu tri chiu tdc ddng dong thai ctia nhiéu chd thé va nhiéu phuong phép, viéc quy trach
nhiém cho cac trd nén phuc tap hon dang ké rat nhiéu.

Dé giai quyét van dé nay, nguyén tac can dugc ap dung la xac dinh trach nhiém dua trén chic nang
va kha nang kiém soat clia tiing chd thé trén thuc té. Quy trinh t6 chuc phai lam rd ai c6 trach nhiém
danh gia tinh trang nguai bénh, ai lua chon phuong phap diéu tri, ai kiém tra tinh tuong thich gitta cac
can thiép chung, ai theo déi dién bién 1am sang va ai c6 tham quyén quyét dinh diing mét phuong
phap khi xuat hién dau hiéu nguy hiém (néu cd).
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2.9.1. Trdch nhiém phéi hop

BG&i canh thuc té diéu tri, cham séc bang nhiéu chuyén mén cung tham gia vao moét ca diéu tri,
nghia vu phéi hop khéng con la yéu té phu ma trd thanh mét nghia vu phap ly déc lap. Mot chi thé
c6 thé khong truc tiép gay ra thiét hai van cé thé phai chiu trach nhiém néu da khong thuc hién ding
nghia vu trao d6i thong tin hodc thong bao theo yéu cau clia phap luat va quy trinh chuyén mén da
dugc phé duyét. N6i cach khac, suim lang hay su thu dong trong qua trinh phéi hop cling cé thé cau
thanh vi pham theo muc dé.

2.9.2. Trdch nhiém cta co sé trong diéu tri tich hop

T6 chiic hoat ddng diéu tri két hop, gilt vai tro diéu phdi va kiém soét quy trinh 4p dung. Vi vay, co s&
can thiét lap co ché phan cong trach nhiém, ghi nhan quyét dinh va xtr ly bat ddong chuyén mén trong
thuc té€. Néu khéng ¢ nhiing co ché nay, khi su c6 phat sinh c6 thé tao ra “viing xam” trong viéc xac
dinh trach nhiém clla mot hoac cac bén.

2.9.3. Gid tri cia mé hinh “phdan nhéom”

M6 hinh “phan nhém” cho phép xac dinh trach nhiém & ba nhom: trach nhiém déi véi quyét dinh
chuyén mén; trach nhiém t8 chiic va diéu phdi; va trach nhiém lién quan dén san pham. Cach tiép can
nay tuong déng véi cac nghién ctu vé hé sinh thaiy té nhiéu cha thé, nhung dugc diéu chinh cho phu
hop vai dac diém ctia YHCT trén thuc té€ (Nguyén Minh Tudn, 2026).

Phan nhém trach nhiém, khéng cé nghia la chia hay xé |é trach nhiém dé né tranh nghia vu duong
nhién. Nguoc lai, diéu nay sé xac dinh ré trach nhiém cla tiing chd thé va ca ché phéi hgp gitta cac bén
lién quan trong qua trinh phat sinh.

2.10. Trdch nhiém dén su'va hanh chinh, nghé nghiép

2.10.1. Trdch nhiém daén su: Trong linh vuc YHCT, hudng dén bu dap thiét hai va khéi phuc quyén, lgi
ich hogp phap ctia ngudi bi thiét hai. Quy pham phép luat vé dan su la nén tdng chung vé trach nhiém
boi thudng, nhung khi dp dung can két hap véi cac quy dinh chuyén nganh dé xéac dinh nghia vu va
tiéu chudn hanh vi cia timg cha thé phat sinh.

2.10.2. Trdch nhiém hanh chinh: Trach nhiém hanh chinh, chi yéu nham bao dam trat tu quan ly
trong cac van dé nhu diéu kién hanh nghé, diéu kién co sd, chat luong san phdm, quang cdo va tuan
tha quy dinh chuyén mén. Mot hanh vi c6 thé bi x ly hanh chinh ngay ca khi chua gay thiét hai thuc
té, bdi co ché nay con mang chiic ndang phong ngra rdi ro.

2.10.3. Trdch nhiém nghé nghiép: Nham duy tri, cdc chuan muc hanh nghé, uy tin ctia hé théng.
Trong linh vuc YHCT, trach nhiém nay can bao gém viéc tuan thu gigi han chuyén mén, trung thuc khi
cung cap théng tin, khdng loi dung niém tin vao tri thiic truyén théng dé quang cao qua muc, “sai su
that” va bao vé bi mat thong tin clia ngudi st dung.

2.10.4. M6i quan hé gitia cdc co ché: Mot hanh vi c6 thé déng thai lam phat sinh nhiéu loai trach
nhiém khac nhau.Vi duy, hoat ddng chuyén mén khéng dap tng da diéu kién phap ly c6 thé bi xi phat
hanh chinh; néu gay thiét hai, c6 thé phat sinh thém trach nhiém dan su; va néu vi pham chuan muc
hanh nghé, chd thé con cé thé chiu trach nhiém nghé nghiép.

2.11. Khodng tréng va thdch thirc

2.11.1. Su phdn manh cta phdp ludt: Khung phap luat diéu chinh YHCT, hién khong tap trung trong
mot dao luat duy nhat ma dugc phan bé trong phép luat vé KBCB, dugc, dan su, bdo vé ngudi tiéu
dung va cac van ban chuyén nganh khac cé lién quan. Cach tiép can nay cho phép qua trinh thi hanh
tan dung ca ché clia tiing nganh luat, nhung dong thai tao ra thach thic vé tinh lién két gitra cac quy
dinh, tham chi chong chéo.

2.11.2. Khodng tréng vé tiéu chudn trdach nhiém: Mot hé théng trach nhiém, hiéu qua can cé tiéu chuan
hanh vi d0 ré rang va c6 kha néang du doan, du bao cé tam nhin xa han. Trong YHCT, mét s6 linh vuc da ¢
quy trinh va hudng dan chuyén mén, nhung van can tiép tuc dugc chuan héa, “phap dién hoa” dé phuc vu
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ca quan ly chat lugng va giai quyét tranh chap phat sinh. Viéc chuan héa, “phap dién héa”khdng nham lam
cho YHCT tr& nén ciing nhdc ma dé xac dinh cac yéu cau an toan téi thiéu trong qua trinh ap dung.

2.11.3. Khodng tréng vé dit liéu va truy xudt: Viéc xac dinh trach nhiém phu thudc dang ké vao kha
nang thu thap chiing cu. Trong téng quan hoat déng YHCT, viéc thu thap, “lam sach’, lién théng, tao ra
mot hé théng dung chung, khai thac chung di liéu vé nguén géc dugc liéu, qua trinh ché bién, phan
phéi, thong tin sdn pham va qua trinh st dung déu cé y nghia quan trong trong chuyén déi sé.

2.11.4. Khodng tréng vé théng tin: Quyén dugc théng tin ciia ngudi st dung can dugc cu thé héa chi
ti€t vdi tiing loai san pham hodc dich vu khi dugc cung cap.

2.11.5. Khodng tréng vé gidi quyét tranh chdp: Co ché danh gia chuyén mon déc lap, minh bach,
thanh phan phu hop cé thé hé trg co quan gidi quyét tranh chap trong viéc xac dinh nguyén nhan va
trach nhiém cutia cac bén lién quan.

2.12. Bé xudt mé hinh “phdn nhém trdch nhiém theo chirc nang va mic dé kiém sodt rii ro”

2.12.1. Trdch nhiém chuyén mén ky thudt: bao gém ngudi hanh nghé va cac chu thé truc tiép thuc hién
hoat déng chuyén mén ky thuat. Trach nhiém chu yéu géan véi quyét dinh chuyén mén, ky thuat thuc
hién, viéc tuan tha pham vi hanh nghé va nghia vu cung cap théng tin trong qua trinh thuc hién thuc té.

2.12.2. Trdch nhiém té chiic: thudc vé ca sé va té chiic cung ting dich vu. Trach nhiém bao gém: diéu kién
hoat dong, nhan su, quy trinh, kiém soét chat lugng, quan ly dit liéu va co ché phdi hgp thanh tra, kiém tra.

2.12.3. Trdch nhiém san phdm: thudc vé cac chd thé viing tréng nguyén liéu, san xuat, ché bién, bao
ché&, kinh doanh va phan phéi dugc liéu, thudc cé truyén va cac san pham lién quan dén YHCT.

2.12.4. Trdch nhiém vé théng tin va thi trudng: bao gébm cac chi thé san xuat ndi dung, tao lap, quang
ba hodc phan phéi thong tin quang céo. Do do, trach nhiém vé théng tin can dugc xem la mot nhom
déc 1ap khi chii thé c6 kha nang kiém soat néi dung dugc cung cap (Quéc hoi, 2023a).

2.12.5. Trdch nhiém quan ly nha nuéc: thudc vé hoat dong quan ly nha nudc, bao géom ban hanh
quy pham phép luat, cdp phép, xay dung tiéu chuan, thanh tra, kiém tra va xt ly vi pham. Nhém trach
nhiém nay nham bdo dam thi trudng va hoat déng chuyén mén, van hanh trong khuén khé cac chuén
muc phap luat mot cach co té chuc.

Céng thuic phdn dinh: Viéc xac dinh trach nhiém c6 thé dua trén bén cau hdi cu thé: 1) Chu thé c6
nghia vu phap ly gi?; 2) Cha thé c6 quyén va kha nang kiém soat nhiing rdi ro nao?; 3) Rai ro phat sinh
tai khau nao? Va; 4) Hanh vi hodc thiéu sét ctia chd thé c6 quan hé nhan qua vdi thiét hai hay khéng?

2.13. Kién nghi

Thu nhdt, nhanh chéng hoan thién hé théng khai niém phap ly théng nhat vé YHCT trong cac van
ban chuyén nganh.

Thi hai, tang cudng su lién két gitta phap luat vé KBCB va phap luat vé dugc. Quy dinh vé nguai
hanh nghé, ca s, thudc ¢6 truyén, dugc liéu va chat lugng san pham can c6 kha nang lién thong, khi
xU ly nhitng su c6 c6 nguyén nhan lién nganh.

Thurba, chuan hoa cac tiéu chuan chuyén maén chi tiét, c6 thé st dung dé danh gia trach nhiém. Nghién
ctru “ha cap” héi dong y khoa quéc gia trd thanh mét co quan truc thudc Bo Y té thay vi truc thudc chinh
phu nhu hién nay, nham thdng nhat dau maéi khao thi, sat hach va ddm bao su én dinh cia mé hinh quan ly.

Thar tu, phét trién cg ché truy xuat nguén goc, déi véi dugc liéu va thudc cb truyén. H6 so truy xuat
phai cho phép xac dinh nguén géc, cht thé tham gia xu ly, diéu kién bdo quan va qua trinh phan phdi
mot cach lién thong.

Thu ndm, cu thé héa cac nghia vu cung cap théng tin, ngudi sir dung phai dugc ti€p can théng tin
day du dé dua ra quyét dinh hgp ly. Trong khi théng tin thuong mai khéng dugc lam sai léch nhan thic
vé cong dung hodc rui ro ctia sdn pham va dich vy, trong qua trinh cung Ung.

Thir sdu, can nghién clu co ché danh gia chuyén mén doc 1ap trong cac tranh chap YHCT 6 thé
phat sinh.
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Thirbdy, can phat trién bao hiém trach nhiém nghé nghiép va cac co ché chia sé rdi ro phu hgp. Bao
hiém khong loai trir trach nhiém ctia chii thé, ma gép phan phan bé tai chinh va nang cao kha nang
boi thudng khi thiét hai xay ra.

Thirtdm, can chuyén manh tir cach quan ly chd yéu dua trén “xt phat” sang “quan tri rdi ro”,

3. Két luan

Nghién ctiu cda bai viét, dé xuadt mé hinh “phdn nhém trdch nhiém theo chiic ndng va muc dé kiém
sodt rdi ro”, gém nam nhom co ban nhu sau: chuyén mén, té chiic, sdn pham, théng tin, thi trudng va
quan ly nha nudc. Muc tiéu ctia nghién ctiu cu thé, 1a xac dinh trach nhiém phu hop vai nghia vy, kha
nang kiém soat rdi ro cQia tiing ch( thé trong méi quan hé, khdong mé réng trach nhiém mét cach “rap
khuoén”, “may moc”. D€ ap dung mé hinh nay moét cach hiéu qua, can hoan thién cac tiéu chuan chuyén
man, truy xuat nguén géc dugc liéu va thudc ¢ truyén, nghia vu cung cap théng tin, cac co ché danh
gia chuyén mén déc lap va cac cong cu chia sé rdi ro mét cach lién thong, déng bo.

Dong thai, can bang gilia phat trién dich vu thueng mai ctia YHCT, nhung van bao dam tinh dac thu
cua linh vuc YHCT déi véi an sinh xa héi va an ninh con ngudi trong giai doan phat trién méi ctia dat
nudc. Mo hinh, dugc nghién ctu & cap do ly luan va phan tich phap luat, nén tinh méi con rat cao, can
dugc, tiép tuc kiém ching qua thuc tién tranh chap, x{ ly vi pham, quy trinh chuyén mén va di liéu
chat lugng san pham dé danh gia kha nang ap dung trén thuc té.
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