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Tri tué nhan tao dang dwoc ap dung ngay cang rong réiH)ng nganh y té..

PHAP LUAT VIET NAM
POI VOI SAN PHAM TRi TUE NHAN TAO TRONG Y TE

ThS Nguyén Quang Duy
Bénh vién Pai hoc Y Duwoc Thanh phé H6 Chi Minh
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Trong nhirng ndm gan day, tri tué nhan tao (Artificial Intelligence - Al) da tré thanh mét trong
nhirng cdng nghé tién tién nhat va dang dwoc (rng dung manh mé trong nhiéu linh vwec khac
nhau, bao gém ca y té. V&i kha nang phan tich div liéu I&n, hoc héi tir cac mau dir liéu va tw dong
héa cac quy trinh phirc tap, Al da va dang déng gép quan trong vao viéc cai thién chat lwong
cham séc strc khoe, tir chan doan bénh, dw doan két qua diéu tri, dén quan ly bénh nhan va phat
trién dwoc pham. Bai viét tap trung phan tich cac quy dinh phap luat hién hanh cua Viét Nam déi
v&i cac san pham Al dwoc ap dung trong linh vre y té; xem xét cac khia canh phap ly quan trong
lién quan dén viéc phat trién, st dung va giam sat cac san pham Al trong y té, ciing nhw dé xuat
nhirng cai cach phap luat can thiét dé bao vé quyen loi ngwoi tiéu diing va dam bao an toan y té.
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Tam quan trong ciia tri tué nhan tao trong linh vuc y té

Al trong y té la sw két hop cla cac thuat toan va
phan mém phurc tap dwoc thiét ké dé thuc hién cac
nhiém vu yéu cau tri tué con nguwdi, chang han nhuw
nhan dién mau, hoc may va xt ly ngdn ngi¥ tw nhién.
Cac (ng dung phd bién cta Al trong y té& bao gom:
phan tich hinh anh y t& nhw X-quang, chup céng
hwéng tir va dir liéu 1am sang dé phat hién sém cac
dau hiéu bénh tat, dw doan tién trién cta bénh, dwa ra
cac phac db diéu tri ca nhan hoa; téi wu héa qua trinh
nghién ctru va phat trién thubc méi bang cach phan
tich di¥ liéu sinh hoc va xac dinh cac muc tiéu diéu tri
tiém nang; hé tro theo déi tinh trang bénh nhan, quan
ly hé so' y té va cai thién hiéu qua hoat dong clia cac
co sdy té.

Mét sb loi ich quan trong ma Al mang lai cho y té
nhw: giup phan tich hang triéu di¥ liéu trong mot thoi
gian ngan, gitip phat hién sém cac bénh ma co thé
bi bd qua b&i con nguoi. Vi dy, Al c6 thé phat hién
cac dau hiéu ung thw trong hinh anh y té véi do chinh
xac cao hon so véi nhiéu phwong phap truyén théng.
Théng qua viéc phan tich di liéu ca nhan, Al c6 thé
dé xuét cac phac do diéu tri tuy chinh, phu hop voi
tirng bénh nhan, t6i wu héa hiéu qua diéu tri va gidm
thiéu tac dung phu. Al gilp tw ddng héa nhiéu quy
trinh hanh chinh va lam sang, gitp cac co s& 'y té hoat
dong hiéu qua hon, tir d6 giam chi phi va thoi gian
diéu tri.

Co sd phap Iy hién hanh doi véi san pham tri tué nhan
tao trong y té

Cac quy dinh phap luat Viét Nam hién hanh vé Al,
dac biét trong linh vyc y té, van con dang trong giai
doan phat trién va hoan thién. Tinh dén thdi diém hién
tai, Viét Nam chwa c6 mét van ban phap ly riéng biét
diéu chinh toan dién vé Al. Tuy nhién, mét sé chinh
sach va chién lwoc da dwoc ban hanh cé thé tao co
s& phap ly cho viéc phat trién va &ng dung Al trong
cac linh vwre khac nhau.

Luat An toan théng tin mang 2015 va Luat An ninh
mang 2018 cé mét s6 diéu khodn lién quan gian tiép
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dén Al, d&c biét trong viéc dam béo an ninh, bdo mat
thong tin khi st dung cac hé théng cong nghé cao, bao
gdm Al. Chi thi s6 16/CT-TTg ngay 04/05/2017 cua
Tha twéng Chinh phl vé viéc tdng cwdng nédng luc
tiép can cudc Cach mang cong nghiép lan thir 4 da
dé cap dén viéc phat trién cong nghé Al nhu mot
trong nhitng wu tién qudc gia. Chi thi nay thuc day
viéc nghién cru, ’ng dung va phat trién céng nghé
Al, déng thoi yéu clu cac co quan chirc ndng xay
dwng cac khung phap ly d& quan ly va hd tro phat trién
céng nghé nay. Chién luvoc qubc gia vé nghién ctu,
phat trién va ng dung Al dén nam 2030 (ban hanh
theo Quyét dinh sb 127/QD-TTg ngay 26/01/2021)
da néu ré muc tiéu phat trién Al, nhan manh viéc xay
dwng khung phap ly, chinh sach phu hop dé thic day
nghién ctru, ’ng dung Al, ddng thdi d&m bao an toan,
an ninh théng tin va quyén loi ctia ngwdi dan.

San pham y té lién quan dén Al, nhw cac hé théng
chan doan hé tro, robot phau thuat hay cac phan mém
quan ly bénh an la nhirng trng dung quan trong cta Al
trong y té. Tuy nhién, viéc quan ly va giam sat cac san
pham nay trong hé théng phap luat Viét Nam van dang
gap nhiéu thach thirc do s m&i mé cia cdng nghé.

Luat Dwoc 2016 va Luat Kham bénh, chirva bénh
2023 la cac van ban phap luat chinh diéu chinh viéc
cap phép va quan ly cac san phdmy té. Tuy nhién, cac
luat nay chwa cé quy dinh cu thé cho cac san phdmy
té str dung cong nghé Al. Cac san phadm nay hién tai
van phai tuan theo quy trinh c&p phép chung danh cho
thiét bi y t&, nhung thiéu cac tiéu chuan va quy dinh
riéng cho cdng nghé Al. Nghi dinh sb 98/2021/ND-
CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phd vé quan ly trang
thiét bi y t& va cac van ban hwéng dan lién quan ciing
chwa cap nhat dé bao gdm cac yéu ciu va tiéu chuan
d&c thu cho cac san pham Al. Diéu nay gay ra nhirng
thach thirc vé mat phap Iy khi quan ly va giam sat cac
san pham y t& méi dwoc phat trién dwa trén nén tang
Al. Théng tw s6 05/2022/TT-BYT do Bo trwdng Bo Y té
ban hanh ban hanh ngay 01/08/2022 vé quy dinh chi
tiét thi hanh mot sb diéu ctia Nghi dinh sb 98/2021/ND-
CP ngay 08/11/2021 cta Chinh phl vé& quan ly trang
thiét bi y t& cling chwa dé cap rd rang dén cac san
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Hang loat van dé phap Iy quan trong lién quan dén viéc phat trién, str dung va giam sat cac san pham tri tué nhan tao trong y té dang

dwoc dat ra.

pham Al. Viéc thiéu cac huéng dan cu thé co thé dan
dén khé khan trong viéc phan loai, dang ky va quan ly
cac san pham nay.

- £ Py - a =a £ - 3 rs ~
Cac van de phap Iy lién quan den viéc ap dung tri tué
nhan tao trong y te

Mét trong nhirng van dé phap ly trong tam khi ap
dung Al trong y t& la xac dinh trach nhiém phép ly cuia
cac bén lién quan. Al c6 kha nang tw déng ra quyét
dinh dwa trén di¥ liéu ma né da dwoc dao tao, do do,
trach nhiém khi xay ra sai sét trong qua trinh chan
doan ho&c diéu tri 1a mdt cau héi phire tap.

Nha phat trién phan mém Al cé thé chiu trach nhiém
néu san pham cla ho c6 16i, dan dén két qua sai 1am
hoac gay tdn hai cho bénh nhan. Tuy nhién, xac dinh
trach nhiém trong trwong hop nay khéng don gian, vi
Al thwérng hoc hdi tir div liéu 1én va cai tién theo thoi
gian. Cac van dé nhw nguén gbc dir liéu, dd chinh xac
cla di liéu dao tao, kha nang kiém soat cac quyét

dinh ctia Al déu can dwoc xem xét. Phap luat hién
hanh cta Viét Nam van chwa c6 quy dinh cu thé vé
trach nhiém phap ly déi v&i nha phat trién Al trong v té,
do dé, viéc thiét 1ap cac quy dinh ré rang la can thiét dé
bao vé quyén loi clia ngudi tiéu dung.

Nguoi st dung cac cong nghé Al, chdng han nhw
bac si hodc cac co sé y té, ciing cé thé chiu trach
nhiém néu ho s dung Al khéng can trong hodc khong
theo dung quy dinh. Vi duy, néu mdt bac si hoan toan
dwa vao két qué chan doan tir Al ma khong kiém tra
lai, d&n dén quyét dinh sai, trach nhiém phap ly c6 thé
thuoc vé bac si do. Tuy nhién, mirc dé trach nhiém
cé thé khac nhau tuy thudc vao viéc Al dwoc st dung
nhw mot cdng cu hé tro hay 1a phwong tién chinh dé
ra quyét dinh.

Th& nghiém lam sang la mét buwéc quan trong dé
dam bao an toan va hiéu qua ctia cac san pham y té
trwde khi ching dwoc dwa vao st dung rong rai. Doi
v&i cac san pham Al trong y t&, quy trinh nay cang tré
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nén phtrc tap hon do tinh chat tw ddng va hoc hai lién
tuc clia Al. Theo céac quy dinh hién hanh tai Viét Nam,
cac san pham y t&, bao gébm thiét bj va phan mém,
can trai qua qua trinh th& nghiém Iam sang truéc khi
dwoc cap phép. Tuy nhién, quy dinh nay chi yéu ap
dung cho cac san pham truyén thdng va chwa rd rang
khi ap dung cho cac san pham Al. Vi du, Al cé thé thay
déi hanh vi dwa trén di lieu maoi, diéu nay dat ra cau
hai, liéu Al 6 can dwoc thir nghiém lam sang méi khi
cap nhat hoac cai tién hay khéng. Do d6, can thiét 1ap
cac quy dinh riéng biét cho th&r nghiém lam sang cla
san pham Al trong y té. Cac quy dinh nay nén bao gbm
cac yéu cau vé minh bach trong qua trinh thtr nghiém,
cach thirc danh gia hiéu qua cla Al, cac bién phap dé
dam bao rang, Al hoat ddng 6n dinh va an toan trong
cac moi trwdng khac nhau. Ngoai ra, can cé quy dinh
vé cach thirc giam sat va kiém tra cac phién ban cap
nhat ctia Al sau khi san pham da dwoc cap phép.

Quyén s& hivu tri tué (SHTT) dbi véi sédn phdm Al
trong y té ciing la mét van dé quan trong. Al trong y
té thworng bao gdm céc thuat toan, phan mém, va di
liéu dwoc str dung dé dao tao hé thdng. Quyén SHTT
déi voi cac san pham nay la mot van dé phirc tap va
chwa dwoc quy dinh rd rang trong phap luat Viét Nam.
Phan mém va thuat toan Al c6 thé dwoc bdo hd dwdi
dang quyén tac gid hodc bang sang ché. Tuy nhién,
viéc dang ky bdo hd SHTT dbi véi cac thuat toan Al cd
thé g&p kho khan do tinh chét phire tap va kha nang tw
cai tién cla chung. Phap luat hién hanh cla Viét Nam
chwa c6 quy dinh cu thé vé viéc bdo hd SHTT cho cac
thuat toan Al trong y t&, do do, viéc cap nhat va bd
sung cac quy dinh phap luat 1a can thiét.

D@ liéu dwoc str dung dé dao tao Al cling 1a mot
tai san co gia tri va can dwoc bao vé. Quyén sé& hiru
déi véi div liéu nay can duoc quy dinh rd rang dé dam
b&o rang, di¥ liéu khéng bi str dung hodc khai thac mot
cach trai phép. Diéu nay dac biét quan trong trong y
té, noi di¥ liéu bénh nhan la vé cung nhay cam va phai
dwoc bdo vé nghiém ngat. V&i sy phat trién cta Al,
c6 kha nang xay ra tranh chap vé& SHTT, chang han
nhw viéc xac dinh quyén s& hivu dbi véi cac phat minh
hoac sang tao dwoc tao ra b&i Al. Phap luat Viét Nam
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can phai c6 cac quy dinh rd rang dé giai quyét cac
tranh chap nay, dam bao quyén loi clia cac nha phat
trién va ngudi st dung.

Al trong y té yéu cau xt ly va lwu tri lwong 1én div
liéu ca nhan, bao gdbm céac théng tin nhay cam vé strc
khée. Diéu nay dat ra nhirng thach thirc dang ké vé
bdo mat va quyén riéng tw. Al can truy cap vao cac
kho dt¥ liéu I&n dé hoat dong hiéu qua. Tuy nhién, néu
khoéng c6 cac bién phap bdo mat thich hop, di¥ liéu
nay co6 thé bi xdm nhap, danh cip hodc lam dung.
Luat An toan thong tin mang va Luat An ninh mang
hién hanh tai Viét Nam da cé mét sé quy dinh co ban
vé bdo mat théng tin, nhung van can cé cac quy dinh
chi tiét hon déi v&i nhirng ng dung Al trong y té, dé
dam bao dir liéu bénh nhan dwoc bao vé mot cach
toan dién. S dung Al trong y té c6 thé lam gia tang
nguy co vi pham quyén riéng tw clia bénh nhan, dac
biét khi di liéu bi chia sé hodc sir dung ma khéng cé
sy déng y cla ho.

Luat Bao vé thong tin ca nhan hién hanh chwa coé
cac quy dinh cu thé vé viéc sir dung di¥ liéu bdi Al,
nén can duwoc cap nhat dé bao gdm cac quy dinh vé
sw ddng y, quyén truy cap va kiém soat ctia bénh nhan
ddi voi dir lieu cta ho. Can xac dinh rd rang trach
nhiém cla cac bén lién quan, bao gdm nha phat trién,
nha cung cép dich vu y t& va cac co quan quan ly,
trong viéc dam bdo bao mat va quyén riéng tw cia di
liéu bé&nh nhan khi str dung Al. Viéc thiéu cac quy dinh
ré rang co thé dan dén tinh trang lam dung di¥ liéu,
hoac khéng dam bado an toan théng tin.

Dé xuat hoan thién phap luat Viét Nam déi vél san pham
tri tué nhan tao trong y té

Cai cdch khung phap ly vé trdch nhiém phép ly,
quy dinh ré trach nhiém cuaa cdc bén lién quan

Khung phép ly can 1am ré trach nhiém cla cac bén
lién quan, bao gdm nha phat trién, nha cung cép dich
vy, cac co s& y té st dung Al. Didu nay cé thé bao
gdm viéc xac dinh céc tiéu chi cu thé dé& phan chia
trach nhiém, chéng han nhw trach nhiém cta nha phat
trién trong viéc ddm bao Al dwoc phat trién va kiém



thtr theo cac tiéu chuan ky thuat va dao dlrc cao nhat;
trach nhiém cla nguwdi st dung trong viéc dam bao Al
dwoc sir dung ding cach va trong pham vi dwoc cap
phép.

Can xay dwng cac quy dinh vé trach nhiém san
pham déi v&i Al trong y té, twong tw nhw cac quy dinh
dbi voi cac thiét bi y té truyén thdng. Diéu nay cé thé
bao gdbm cac quy dinh vé& bdi thwong thiét hai cho
ngwdi dung néu Al gay ra sai sét hodc ton hai, ciing
nhw cac co ché giai quyét tranh chap lién quan dén
trach nhiém san pham. Khuyén khich hodc bat budc
cac nha phat trién va co sd y té st dung Al tham gia
cac chuong trinh bao hiém trach nhiém, nhdm bao vé
ho trwdc cac rdi ro phap ly cé thé phat sinh. Diéu nay
sé gilp gidm thiéu cac nguy co phap ly va dam bao
ngwoi bi anh hwéng béi cac sy ¢b lien quan dén Al sé
duoc boi thuwdng kip thdi, cong bang.

Quy dinh ré rang vé quyén s& hiru tri tué va bao
vé dir liéu ca nhan

Can xay dung va cap nhat cac quy dinh vé quyén
SHTT dbi v&i cac sdn phadm Al trong y t&. Diéu nay
bao gém viéc lam ré quyén s& hiru dbi véi phdn mém
Al, thuat toan va dir liéu dwoc str dung dé dao tao
Al. Cac quy dinh cling can dwa ra cac co ché bao vé
quyén SHTT, bao gdm bao vé ban quyén phan mém,
dang ky bang sang ché cho céac thuat toan Al va bao
hoé dir liéu.

Phap luat can quy dinh chi tiét vé bdo vé dir liéu ca
nhan trong bbi canh Al ngay cang duoc st dung nhiéu
trong y té. Diéu nay bao gdm viéc yéu ciu sw déng y
ro rang va minh bach tir bénh nhan trwdc khi div liéu
clia ho duoc st dung bdi Al, ddm bdo rang di liéu
dwoc lwu triv va xt ly an toan, doéng thoi quy dinh vé
quyén truy cap va kiém soat dir liéu ca nhan cla bénh
nhan. Can c6 cac bién phap ché tai nghiém khac dbi
v&i cac vi pham vé bao vé di¥ liéu ca nhan dé dam bao
tinh r&n de va bdo vé quyén riéng tw ctia bénh nhan.

Can phat trién cac quy dinh vé chia sé di liéu trong
y t&, d&c biét 1a di¥ liéu dwoc sir dung dé dao tao cac
hé thdng Al. Biéu nay c6 thé bao gdm cac quy dinh vé
quyén s& hiru dbi véi div liéu, cac tiéu chuan vé bao
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mat va quyén riéng tw khi chia sé di¥ liéu, co ché hop
tac gilra cac tb chirc y té va cac nha phat trién Al trong
viéc str dung di liéu.

Xay dwng co’ ché giam sat va cap phép hiéu qua
cho san pham tri tué nhéan tao trong y té

Can xay dwng quy trinh cip phép riéng biét cho cac
san pham Al trong y t&, bao gébm céac yéu cau vé thiy
nghiém |am sang, danh gia an toan va hiéu qua, kiém
tra kha ndng twong thich véi cac tiéu chuan y té hién
hanh. Quy trinh nay nén bao gébm cac bwéc danh gia
khong chi vé tinh ky thuat ma con vé cac yéu td dao
dtre, phap ly lién quan dén viéc st dung Al trong chdm
soc src khode.

Sau khi san pham Al dwoc cip phép va dwa vao
st dung, can c6 co ché giam sat lién tuc d& dadm bao
san pham hoat déng theo dung thiét k&, khong gay ra
rdi ro méi cho nguwdi stv dung. Co ché nay cé thé bao
gdm viéc thu thap va phan tich di¥ liéu vé hiéu qua va
an toan clia san pham trong qua trinh s dung, ciing
nhw viéc cap nhat thwong xuyén cac tiéu chuan va
quy dinh lién quan.

Dé thwc hién viéc giam sat va cip phép hiéu qua,
cac co quan quan ly can dwoc trang bi day dt vé nhan
lwc va céng nghé. Can cé cac chwong trinh dao tao
chuyén sau cho cac nha quan ly vé Al va y té, ciing
nhw dau tw vao cac coéng cu va hé thdng giam sat
tién tién dé theo ddi, danh gia hoat déng clia cac san
pham Al.

Do Al 1a mét Iinh vyc cdng nghé phat trién nhanh
chéng trén toan cau, can co cac co ché hop tac qubc
té dé chia sé kinh nghiém va théng tin vé quan ly va
giam sat Al trong y té. Diéu nay cé thé bao gbm viéc
tham gia vao cac té chirc qudc té vé tiéu chuén hoéa
Al, hop tac véi cac quéc gia khac trong viéc phat trién
va cap nhat cac quy dinh phap ly, chia sé thong tin vé
céc rui ro va van dé phat sinh tir viéc siv dung Al trong
yté &
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