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Trong những năm gần đây, trí tuệ nhân tạo (Artificial Intelligence - AI) đã trở thành một trong 
những công nghệ tiên tiến nhất và đang được ứng dụng mạnh mẽ trong nhiều lĩnh vực khác 
nhau, bao gồm cả y tế. Với khả năng phân tích dữ liệu lớn, học hỏi từ các mẫu dữ liệu và tự động 
hóa các quy trình phức tạp, AI đã và đang đóng góp quan trọng vào việc cải thiện chất lượng 
chăm sóc sức khỏe, từ chẩn đoán bệnh, dự đoán kết quả điều trị, đến quản lý bệnh nhân và phát 
triển dược phẩm. Bài viết tập trung phân tích các quy định pháp luật hiện hành của Việt Nam đối 
với các sản phẩm AI được áp dụng trong lĩnh vực y tế; xem xét các khía cạnh pháp lý quan trọng 
liên quan đến việc phát triển, sử dụng và giám sát các sản phẩm AI trong y tế, cũng như đề xuất 
những cải cách pháp luật cần thiết để bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng và đảm bảo an toàn y tế.
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ĐỐI VỚI SẢN PHẨM TRÍ TUỆ NHÂN TẠO TRONG Y TẾ

ThS Nguyễn Quang Duy 
Bệnh viện Đại học Y Dược Thành phố Hồ Chí Minh

Trí tuệ nhân tạo đang được áp dụng ngày càng rộng rãi trong ngành y tế. 
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Tầm quan trọng của trí tuệ nhân tạo trong lĩnh vực y tế

AI trong y tế là sự kết hợp của các thuật toán và 
phần mềm phức tạp được thiết kế để thực hiện các 
nhiệm vụ yêu cầu trí tuệ con người, chẳng hạn như 
nhận diện mẫu, học máy và xử lý ngôn ngữ tự nhiên. 
Các ứng dụng phổ biến của AI trong y tế bao gồm: 
phân tích hình ảnh y tế như X-quang, chụp cộng 
hưởng từ và dữ liệu lâm sàng để phát hiện sớm các 
dấu hiệu bệnh tật, dự đoán tiến triển của bệnh, đưa ra 
các phác đồ điều trị cá nhân hóa; tối ưu hóa quá trình 
nghiên cứu và phát triển thuốc mới bằng cách phân 
tích dữ liệu sinh học và xác định các mục tiêu điều trị 
tiềm năng; hỗ trợ theo dõi tình trạng bệnh nhân, quản 
lý hồ sơ y tế và cải thiện hiệu quả hoạt động của các 
cơ sở y tế.

Một số lợi ích quan trọng mà AI mang lại cho y tế 
như: giúp phân tích hàng triệu dữ liệu trong một thời 
gian ngắn, giúp phát hiện sớm các bệnh mà có thể 
bị bỏ qua bởi con người. Ví dụ, AI có thể phát hiện 
các dấu hiệu ung thư trong hình ảnh y tế với độ chính 
xác cao hơn so với nhiều phương pháp truyền thống. 
Thông qua việc phân tích dữ liệu cá nhân, AI có thể 
đề xuất các phác đồ điều trị tùy chỉnh, phù hợp với 
từng bệnh nhân, tối ưu hóa hiệu quả điều trị và giảm 
thiểu tác dụng phụ. AI giúp tự động hóa nhiều quy 
trình hành chính và lâm sàng, giúp các cơ sở y tế hoạt 
động hiệu quả hơn, từ đó giảm chi phí và thời gian 
điều trị.

Cơ sở pháp lý hiện hành đối với sản phẩm trí tuệ nhân 
tạo trong y tế 

Các quy định pháp luật Việt Nam hiện hành về AI, 
đặc biệt trong lĩnh vực y tế, vẫn còn đang trong giai 
đoạn phát triển và hoàn thiện. Tính đến thời điểm hiện 
tại, Việt Nam chưa có một văn bản pháp lý riêng biệt 
điều chỉnh toàn diện về AI. Tuy nhiên, một số chính 
sách và chiến lược đã được ban hành có thể tạo cơ 
sở pháp lý cho việc phát triển và ứng dụng AI trong 
các lĩnh vực khác nhau.

Luật An toàn thông tin mạng 2015 và Luật An ninh 
mạng 2018 có một số điều khoản liên quan gián tiếp 

đến AI, đặc biệt trong việc đảm bảo an ninh, bảo mật 
thông tin khi sử dụng các hệ thống công nghệ cao, bao 
gồm AI. Chỉ thị  số  16/CT-TTg ngày 04/05/2017  của 
Thủ tướng Chính phủ về việc tăng cường năng lực 
tiếp cận cuộc Cách mạng công nghiệp lần thứ 4 đã 
đề cập đến việc phát triển công nghệ AI như một 
trong những ưu tiên quốc gia. Chỉ thị này thúc đẩy 
việc nghiên cứu, ứng dụng và phát triển công nghệ 
AI, đồng thời yêu cầu các cơ quan chức năng xây 
dựng các khung pháp lý để quản lý và hỗ trợ phát triển 
công nghệ này. Chiến lược quốc gia về nghiên cứu, 
phát triển và ứng dụng AI đến năm 2030 (ban hành 
theo Quyết định số 127/QĐ-TTg ngày 26/01/2021) 
đã nêu rõ mục tiêu phát triển AI, nhấn mạnh việc xây 
dựng khung pháp lý, chính sách phù hợp để thúc đẩy 
nghiên cứu, ứng dụng AI, đồng thời đảm bảo an toàn, 
an ninh thông tin và quyền lợi của người dân.

Sản phẩm y tế liên quan đến AI, như các hệ thống 
chẩn đoán hỗ trợ, robot phẫu thuật hay các phần mềm 
quản lý bệnh án là những ứng dụng quan trọng của AI 
trong y tế. Tuy nhiên, việc quản lý và giám sát các sản 
phẩm này trong hệ thống pháp luật Việt Nam vẫn đang 
gặp nhiều thách thức do sự mới mẻ của công nghệ.

Luật Dược 2016 và Luật Khám bệnh, chữa bệnh 
2023 là các văn bản pháp luật chính điều chỉnh việc 
cấp phép và quản lý các sản phẩm y tế. Tuy nhiên, các 
luật này chưa có quy định cụ thể cho các sản phẩm y 
tế sử dụng công nghệ AI. Các sản phẩm này hiện tại 
vẫn phải tuân theo quy trình cấp phép chung dành cho 
thiết bị y tế, nhưng thiếu các tiêu chuẩn và quy định 
riêng cho công nghệ AI. Nghị định số 98/2021/NĐ-
CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý trang 
thiết bị y tế và các văn bản hướng dẫn liên quan cũng 
chưa cập nhật để bao gồm các yêu cầu và tiêu chuẩn 
đặc thù cho các sản phẩm AI. Điều này gây ra những 
thách thức về mặt pháp lý khi quản lý và giám sát các 
sản phẩm y tế mới được phát triển dựa trên nền tảng 
AI. Thông tư số 05/2022/TT-BYT do Bộ trưởng Bộ Y tế 
ban hành ban hành ngày 01/08/2022 về quy định chi 
tiết thi hành một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-
CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý trang 
thiết bị y tế cũng chưa đề cập rõ ràng đến các sản 
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phẩm AI. Việc thiếu các hướng dẫn cụ thể có thể dẫn 
đến khó khăn trong việc phân loại, đăng ký và quản lý 
các sản phẩm này.

Các vấn đề pháp lý liên quan đến việc áp dụng trí tuệ 
nhân tạo trong y tế

Một trong những vấn đề pháp lý trọng tâm khi áp 
dụng AI trong y tế là xác định trách nhiệm pháp lý của 
các bên liên quan. AI có khả năng tự động ra quyết 
định dựa trên dữ liệu mà nó đã được đào tạo, do đó, 
trách nhiệm khi xảy ra sai sót trong quá trình chẩn 
đoán hoặc điều trị là một câu hỏi phức tạp. 

Nhà phát triển phần mềm AI có thể chịu trách nhiệm 
nếu sản phẩm của họ có lỗi, dẫn đến kết quả sai lầm 
hoặc gây tổn hại cho bệnh nhân. Tuy nhiên, xác định 
trách nhiệm trong trường hợp này không đơn giản, vì 
AI thường học hỏi từ dữ liệu lớn và cải tiến theo thời 
gian. Các vấn đề như nguồn gốc dữ liệu, độ chính xác 
của dữ liệu đào tạo, khả năng kiểm soát các quyết 

định của AI đều cần được xem xét. Pháp luật hiện 
hành của Việt Nam vẫn chưa có quy định cụ thể về 
trách nhiệm pháp lý đối với nhà phát triển AI trong y tế, 
do đó, việc thiết lập các quy định rõ ràng là cần thiết để 
bảo vệ quyền lợi của người tiêu dùng.

Người sử dụng các công nghệ AI, chẳng hạn như 
bác sĩ hoặc các cơ sở y tế, cũng có thể chịu trách 
nhiệm nếu họ sử dụng AI không cẩn trọng hoặc không 
theo đúng quy định. Ví dụ, nếu một bác sĩ hoàn toàn 
dựa vào kết quả chẩn đoán từ AI mà không kiểm tra 
lại, dẫn đến quyết định sai, trách nhiệm pháp lý có thể 
thuộc về bác sĩ đó. Tuy nhiên, mức độ trách nhiệm 
có thể khác nhau tùy thuộc vào việc AI được sử dụng 
như một công cụ hỗ trợ hay là phương tiện chính để 
ra quyết định.

Thử nghiệm lâm sàng là một bước quan trọng để 
đảm bảo an toàn và hiệu quả của các sản phẩm y tế 
trước khi chúng được đưa vào sử dụng rộng rãi. Đối 
với các sản phẩm AI trong y tế, quy trình này càng trở 

Hàng loạt vấn đề pháp lý quan trọng liên quan đến việc phát triển, sử dụng và giám sát các sản phẩm trí tuệ nhân tạo trong y tế đang 
được đặt ra.
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nên phức tạp hơn do tính chất tự động và học hỏi liên 
tục của AI. Theo các quy định hiện hành tại Việt Nam, 
các sản phẩm y tế, bao gồm thiết bị và phần mềm, 
cần trải qua quá trình thử nghiệm lâm sàng trước khi 
được cấp phép. Tuy nhiên, quy định này chủ yếu áp 
dụng cho các sản phẩm truyền thống và chưa rõ ràng 
khi áp dụng cho các sản phẩm AI. Ví dụ, AI có thể thay 
đổi hành vi dựa trên dữ liệu mới, điều này đặt ra câu 
hỏi, liệu AI có cần được thử nghiệm lâm sàng mỗi khi 
cập nhật hoặc cải tiến hay không. Do đó, cần thiết lập 
các quy định riêng biệt cho thử nghiệm lâm sàng của 
sản phẩm AI trong y tế. Các quy định này nên bao gồm 
các yêu cầu về minh bạch trong quá trình thử nghiệm, 
cách thức đánh giá hiệu quả của AI, các biện pháp để 
đảm bảo rằng, AI hoạt động ổn định và an toàn trong 
các môi trường khác nhau. Ngoài ra, cần có quy định 
về cách thức giám sát và kiểm tra các phiên bản cập 
nhật của AI sau khi sản phẩm đã được cấp phép.

Quyền sở hữu trí tuệ (SHTT) đối với sản phẩm AI 
trong y tế cũng là một vấn đề quan trọng. AI trong y 
tế thường bao gồm các thuật toán, phần mềm, và dữ 
liệu được sử dụng để đào tạo hệ thống. Quyền SHTT 
đối với các sản phẩm này là một vấn đề phức tạp và 
chưa được quy định rõ ràng trong pháp luật Việt Nam. 
Phần mềm và thuật toán AI có thể được bảo hộ dưới 
dạng quyền tác giả hoặc bằng sáng chế. Tuy nhiên, 
việc đăng ký bảo hộ SHTT đối với các thuật toán AI có 
thể gặp khó khăn do tính chất phức tạp và khả năng tự 
cải tiến của chúng. Pháp luật hiện hành của Việt Nam 
chưa có quy định cụ thể về việc bảo hộ SHTT cho các 
thuật toán AI trong y tế, do đó, việc cập nhật và bổ 
sung các quy định pháp luật là cần thiết.

Dữ liệu được sử dụng để đào tạo AI cũng là một 
tài sản có giá trị và cần được bảo vệ. Quyền sở hữu 
đối với dữ liệu này cần được quy định rõ ràng để đảm 
bảo rằng, dữ liệu không bị sử dụng hoặc khai thác một 
cách trái phép. Điều này đặc biệt quan trọng trong y 
tế, nơi dữ liệu bệnh nhân là vô cùng nhạy cảm và phải 
được bảo vệ nghiêm ngặt. Với sự phát triển của AI, 
có khả năng xảy ra tranh chấp về SHTT, chẳng hạn 
như việc xác định quyền sở hữu đối với các phát minh 
hoặc sáng tạo được tạo ra bởi AI. Pháp luật Việt Nam 

cần phải có các quy định rõ ràng để giải quyết các 
tranh chấp này, đảm bảo quyền lợi của các nhà phát 
triển và người sử dụng.

AI trong y tế yêu cầu xử lý và lưu trữ lượng lớn dữ 
liệu cá nhân, bao gồm các thông tin nhạy cảm về sức 
khỏe. Điều này đặt ra những thách thức đáng kể về 
bảo mật và quyền riêng tư. AI cần truy cập vào các 
kho dữ liệu lớn để hoạt động hiệu quả. Tuy nhiên, nếu 
không có các biện pháp bảo mật thích hợp, dữ liệu 
này có thể bị xâm nhập, đánh cắp hoặc lạm dụng. 
Luật An toàn thông tin mạng và Luật An ninh mạng 
hiện hành tại Việt Nam đã có một số quy định cơ bản 
về bảo mật thông tin, nhưng vẫn cần có các quy định 
chi tiết hơn đối với những ứng dụng AI trong y tế, để 
đảm bảo dữ liệu bệnh nhân được bảo vệ một cách 
toàn diện. Sử dụng AI trong y tế có thể làm gia tăng 
nguy cơ vi phạm quyền riêng tư của bệnh nhân, đặc 
biệt khi dữ liệu bị chia sẻ hoặc sử dụng mà không có 
sự đồng ý của họ. 

Luật Bảo vệ thông tin cá nhân hiện hành chưa có 
các quy định cụ thể về việc sử dụng dữ liệu bởi AI, 
nên cần được cập nhật để bao gồm các quy định về 
sự đồng ý, quyền truy cập và kiểm soát của bệnh nhân 
đối với dữ liệu của họ. Cần xác định rõ ràng trách 
nhiệm của các bên liên quan, bao gồm nhà phát triển, 
nhà cung cấp dịch vụ y tế và các cơ quan quản lý, 
trong việc đảm bảo bảo mật và quyền riêng tư của dữ 
liệu bệnh nhân khi sử dụng AI. Việc thiếu các quy định 
rõ ràng có thể dẫn đến tình trạng lạm dụng dữ liệu, 
hoặc không đảm bảo an toàn thông tin.

Đề xuất hoàn thiện pháp luật Việt Nam đối với sản phẩm 
trí tuệ nhân tạo trong y tế

Cải cách khung pháp lý về trách nhiệm pháp lý, 
quy định rõ trách nhiệm của các bên liên quan

Khung pháp lý cần làm rõ trách nhiệm của các bên 
liên quan, bao gồm nhà phát triển, nhà cung cấp dịch 
vụ, các cơ sở y tế sử dụng AI. Điều này có thể bao 
gồm việc xác định các tiêu chí cụ thể để phân chia 
trách nhiệm, chẳng hạn như trách nhiệm của nhà phát 
triển trong việc đảm bảo AI được phát triển và kiểm 
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thử theo các tiêu chuẩn kỹ thuật và đạo đức cao nhất; 
trách nhiệm của người sử dụng trong việc đảm bảo AI 
được sử dụng đúng cách và trong phạm vi được cấp 
phép. 

Cần xây dựng các quy định về trách nhiệm sản 
phẩm đối với AI trong y tế, tương tự như các quy định 
đối với các thiết bị y tế truyền thống. Điều này có thể 
bao gồm các quy định về bồi thường thiệt hại cho 
người dùng nếu AI gây ra sai sót hoặc tổn hại, cũng 
như các cơ chế giải quyết tranh chấp liên quan đến 
trách nhiệm sản phẩm. Khuyến khích hoặc bắt buộc 
các nhà phát triển và cơ sở y tế sử dụng AI tham gia 
các chương trình bảo hiểm trách nhiệm, nhằm bảo vệ 
họ trước các rủi ro pháp lý có thể phát sinh. Điều này 
sẽ giúp giảm thiểu các nguy cơ pháp lý và đảm bảo 
người bị ảnh hưởng bởi các sự cố liên quan đến AI sẽ 
được bồi thường kịp thời, công bằng.

Quy định rõ ràng về quyền sở hữu trí tuệ và bảo 
vệ dữ liệu cá nhân

Cần xây dựng và cập nhật các quy định về quyền 
SHTT đối với các sản phẩm AI trong y tế. Điều này 
bao gồm việc làm rõ quyền sở hữu đối với phần mềm 
AI, thuật toán và dữ liệu được sử dụng để đào tạo 
AI. Các quy định cũng cần đưa ra các cơ chế bảo vệ 
quyền SHTT, bao gồm bảo vệ bản quyền phần mềm, 
đăng ký bằng sáng chế cho các thuật toán AI và bảo 
hộ dữ liệu.

Pháp luật cần quy định chi tiết về bảo vệ dữ liệu cá 
nhân trong bối cảnh AI ngày càng được sử dụng nhiều 
trong y tế. Điều này bao gồm việc yêu cầu sự đồng ý 
rõ ràng và minh bạch từ bệnh nhân trước khi dữ liệu 
của họ được sử dụng bởi AI, đảm bảo rằng dữ liệu 
được lưu trữ và xử lý an toàn, đồng thời quy định về 
quyền truy cập và kiểm soát dữ liệu cá nhân của bệnh 
nhân. Cần có các biện pháp chế tài nghiêm khắc đối 
với các vi phạm về bảo vệ dữ liệu cá nhân để đảm bảo 
tính răn đe và bảo vệ quyền riêng tư của bệnh nhân. 

Cần phát triển các quy định về chia sẻ dữ liệu trong 
y tế, đặc biệt là dữ liệu được sử dụng để đào tạo các 
hệ thống AI. Điều này có thể bao gồm các quy định về 
quyền sở hữu đối với dữ liệu, các tiêu chuẩn về bảo 

mật và quyền riêng tư khi chia sẻ dữ liệu, cơ chế hợp 
tác giữa các tổ chức y tế và các nhà phát triển AI trong 
việc sử dụng dữ liệu.

Xây dựng cơ chế giám sát và cấp phép hiệu quả 
cho sản phẩm trí tuệ nhân tạo trong y tế

Cần xây dựng quy trình cấp phép riêng biệt cho các 
sản phẩm AI trong y tế, bao gồm các yêu cầu về thử 
nghiệm lâm sàng, đánh giá an toàn và hiệu quả, kiểm 
tra khả năng tương thích với các tiêu chuẩn y tế hiện 
hành. Quy trình này nên bao gồm các bước đánh giá 
không chỉ về tính kỹ thuật mà còn về các yếu tố đạo 
đức, pháp lý liên quan đến việc sử dụng AI trong chăm 
sóc sức khỏe. 

Sau khi sản phẩm AI được cấp phép và đưa vào 
sử dụng, cần có cơ chế giám sát liên tục để đảm bảo 
sản phẩm hoạt động theo đúng thiết kế, không gây ra 
rủi ro mới cho người sử dụng. Cơ chế này có thể bao 
gồm việc thu thập và phân tích dữ liệu về hiệu quả và 
an toàn của sản phẩm trong quá trình sử dụng, cũng 
như việc cập nhật thường xuyên các tiêu chuẩn và 
quy định liên quan.

Để thực hiện việc giám sát và cấp phép hiệu quả, 
các cơ quan quản lý cần được trang bị đầy đủ về nhân 
lực và công nghệ. Cần có các chương trình đào tạo 
chuyên sâu cho các nhà quản lý về AI và y tế, cũng 
như đầu tư vào các công cụ và hệ thống giám sát 
tiên tiến để theo dõi, đánh giá hoạt động của các sản 
phẩm AI.

Do AI là một lĩnh vực công nghệ phát triển nhanh 
chóng trên toàn cầu, cần có các cơ chế hợp tác quốc 
tế để chia sẻ kinh nghiệm và thông tin về quản lý và 
giám sát AI trong y tế. Điều này có thể bao gồm việc 
tham gia vào các tổ chức quốc tế về tiêu chuẩn hóa 
AI, hợp tác với các quốc gia khác trong việc phát triển 
và cập nhật các quy định pháp lý, chia sẻ thông tin về 
các rủi ro và vấn đề phát sinh từ việc sử dụng AI trong 
y tế ?


