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SUMMARY

Background: Secondary health data are highly valuable for biomedical research but raise
significant challenges regarding patients’ informed consent. While international ethical standards
allow conditional waivers of informed consent, Viet Nam’s ethical and legal framework lacks
clear and consistent regulations, leading to variability in ethical review practices across research
institutions and ethics committees.

Objective: To analyze the current ethical and legal framework in Viet Nam and compare it with
international standards on waivers of informed consent in research using secondary health data,
with the aim of proposing solutions to improve research policy and practice.

Methods: Narrative literature review.

Results: Searched and analyzed 12 legal documents related to waivers of informed consent in
research using secondary health data including: Constitution, Laws, Decrees, Circulars, and
international documents.

Conclusion: Waivers of informed consent in research using secondary health data are recognized
in international ethical standards as conditional exceptions. However, in Viet Nam, the ethical and
legal framework governing this practice remains fragmented, with a lack of clear definitions and
application criteria. This gap leads to inconsistencies in ethical review and poses potential risks to
patients’ privacy and the trust of patients and the wider community.

Recommendations: The ethical and legal framework for waivers of informed consent should be
strengthened by standardizing clear ethical criteria, particularly regarding the impracticability
of re-consent and minimal risk, while clearly defining the role of Ethics Committees as entities
for ethical and data governance in research using secondary health data, thereby progressively
ensuring harmonization between Vietnamese law and international standards.
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TOM TAT
Patvan dé: Dr liéu y t& thr c8p c6 gia tri ldn cho nghién ctru y sinh hoc nhung dat ra thach thirc vé
yéu cau dong thuan ctia NB. Trong khi cadc chudn muc qudc t& cho phép mién trir dong thuan cé
diéu kién, khung dao dic - phap ly tai Viét Nam con thiéu quy dinh cu thé va théng nhat, dan dén su
khéng nhat quan trong thu'c hanh thadm dinh dao dic tai c4c co sd nghién clru va Hoi dong dao dirc.

Muc tiéu: Phan tich khung dao dic - phap ly hién hanh tai Viét Nam va déi sanh véi cac chudn muc
quéc t& v& mién trir dong thuan trong nghién ctu st dung dif liéu y t& th cdp, nham dé xuét giai
phap gép phan hoan thién chinh sach va thuc hanh nghién clru.

Phuong phap: Tong quan tai liéu tudng thuat (narrative literature review).

K&t qua: Tim ki€m va phan tich 12 van ban quy pham phap luat trong nudc bao gom Hién phap,
Luat, Nghi dinh, Théng tu va van ban quéc té& lién quan dén mién trir dong thuan trong nghién sty
dung dir liéu y t&€ thir cap.

K&t luan: Mién trir ddng thuan trong nghién ctu str dung di¥ liéu y t& thi cap la mot ngoai L& c6 didu
kién da duoc thira nhan trong cac chudn muc dao ddc qudc té. Tuy nhién, tai Viét Nam, khung dao
dirc - phap ly cho thuc hanh nay con thiéu théng nhat, chua c6 khai niém va tiéu chi ap dung ré
rang. Khoang tréng nay dan dén sy khéng nhat quan trong thdm dinh dao dic va tiém an nguy co
anh hudng dén quyén riéng tu' va niém tin cia NB va cong déng.

Khuyé&n nghi: Can hoan thién khung dao dic - phap ly vé mién trir dong thuan theo huéng chuan
héa tiéu chi dao dirc rd rang, dac biét vé tinh khéng kha thi khi xin lai ch&dp thuén va nguy co téi
thiéu, déng thai xac dinh rd vai trd clia Hoi ddng Dao dirc nhu mot chii thé quan tri dao dire va di
liéu trong nghién ctru str dung dir liéu y té th(r cép, tirng budc bao dam hai hoa gilra phap luat Viét
Nam va cac chuadn muc quéc té.

Tir khéa: mién trir dong thuan, D¥ liu y t& thit cap, khodng tréng dao diic - phap ly.

1. DAT VAN DE

Theo céch ti€p can cua Hoi déng céc t8 chirc khoa hoc
y hoc quéc té (CIOMS), T8 chirc Y t& thé gigi (WHO) va
Hiép hoi Y khoa Thé gi6i (WMA), dit liéu y t& thir cap a di
liéu da duogc thu thap cho muc dich cham séc, quan ly
ho&c giam saty té va dugc tai sir dung cho nghién ctru ma
khéng thu thap truc ti€p tir DPTNC. Viéc khai thac nguén
dit liéu nay mang lai nhiéu lgi ich vé khoa hoc va thuc tién,
nhung clng dat ra nhirng thach thirc dang ké vé dao dirc
va phap ly, dac biét lién quan dén yéu cau dong thuan
tham gia nghién clru ctia NB.

Céc chuan muc dao ddc quéc t& nhu Tuyén bd Helsinki
2013 va Huéng dan CIOMS 2016 déu cho phép xem xét
mién trir dong thuan (su chap thuan cé hiéu biét) trong
nhirng diéu kién nhéat dinh, v&i diéu kién nghién cu phai

*Téc gia lien hé

dugc thadm dinh bdi Hoi dong dao dite doc [ap. Tuy nhién,
tai Viét Nam, cac quy dinh phéap ly va huéng dan dao duc
hién hanh chd yéu dirng & mic nguyén tac chung, chua
quy dinh rd rang vé diéu kién, pham vi va quy trinh mién
trr déng thuan trong nghién ctru st dung dir liéu y té thi
cap. Trong thuc tién, viéc xem xét mién try dong thuan
chu yéu dua vao nhan dinh cua tirng H6i dong dao durc.
Diéu nay dan dén sy khac biét trong thuc hanh thadm dinh
dao dirc va tiem &n nguy cd xdm pham quyén riéng tu’ cla
NB hoac gy can tr& khong can thiét cho hoat déng nghién
clru khoa hoc.

Trong bdi canh d6, viéc phan tich mot cach hé théng
khoang tréng dao duc - phap ly lién quan d&n mién trr
doéng thuén khi sir dung dir liéu y té& thi cap tai Viét Nam,
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trén co sd déi chiéu vdi cdc chudn muc quéc té 1a can
thiét nham gép phan hoan thién khung huéng dan va nang
cao chét lugng quan tri dao ddc trong NCYSH. Do do,
chuiing t6i ti€n hanh nghién cttu véi hai muc tiéu:

Phéan tich khung dao dudc va phap ly hién hanh tai Viét
Nam vé viéc mién trr ddng thuan tham gia nghién ctiu khi
strdung dit liéu y t& thir cap.

DE8i sdnh mic do tuong dong gilta quy dinh phap luat
Viét Nam va chuan muc dao ddc qudc té vé viéc mién
trir déng thuan tham gia nghién ctru khi str dung di liéu
y té thir cép.

2. PHUONG PHAP NGHIEN CUU

Thoi gian nghién cdru: tirthang 10/2025 dén thang 02/2026.
DTNC: Tai liéu trong nudc: Hién phap, Luat, Nghi quyét,
Théng tu, Quyét dinh lién quan dén dao dirc trong NCYSH
(sau day goi chung la van ban quy pham phap luat).

Tai liéu qudc té:

Tuyén bé Helsinki 2013.

Huéng dan CIOMS 2016.

2.3. Thiét ké& nghién ciru: Téng quan tai liéu tudng thuat
c6 cautric

2.4. Phuong phap thu thap sé liéu

Ngudn s6 liéu: Cac van ban dugc thu thap tlr cac ngudn
chinh thirc va c6 thdm quyén, bao gom:

Tai liéu trong nudc: Luat, nghi dinh, théng tu va céc van
ban huéng dan lién quan dén dao ddc nghién ciiu y sinh
hoc dugc tim kiém trén Co s& dit liéu quéc gia vé van ban
phap luat, Cong théng tin dién t&r Bo Y t& va Cong béo.

Tai lieu qudc té: Cac tuyén bd va hudng dan dao dic
nghién ctu do céc t8 chirc quéc té ban hanh, bao gom T6
chic Y t& Thé gidi (WHO), Hoi dong cac 6 chiic khoa hoc
y hoc qudc t& (CIOMS) va Hiép hoi Y khoa Thé gigi (WMA),
dugc thu thap tir cac trang thong tin chinh thirc cla cac
t6 chire nay.

3. KET QUA NGHIEN cU'U

Chién luoc tim kiém: St dung céc tir khéa béng tiéng Viét
va tiéng Anh lién quan dén “mién trir ch&p thuan tham gia
nghién ctu”, “dao ddc nghién cltu y sinh hoc”, “nghién
clru st dung dit liéu th cap”, “hoi dong dao dirc nghién
ctru”, Waiver of informed consent “secondary use of
health data”, “research ethics committee”, “CIOMS-WHO
ethical guidelines” va “Declaration of Helsinki”.

2.5. Phuong phap phan tich va déi sanh

Céc van ban dugc phan tich bing phuang phap phan tich
ndi dung, tap trung vao cac nhom noéi dung chinh: co s&
dao dirc va phép ly cla viéc mién trir dong thuan, diéu
kién va tiéu chi 4p dung mién trir déng thuan, vai trd tham
dinh clia H6i déng dao dirc (HDDD) trong béi canh nghién
cltu khéng co sy tham gia tryc tiép ctia NB.

Pai sanh gilta cac chudn muc dao dirc quéc té (CIOMS
2016, Tuyén bd Helsinki 2013) va quy dinh phap luat Viét
Nam hién hanh, nhdm lam rdé nhitng diém tuong dong,
khac biét va mirc do tiém can clia khung phap ly trong
nudc véi cac chuédn muc quéc té.

[Ngubntrong nu’c’ic] [ Nguén quéc té ]

(n=12) (n=8)
|
Tong s tai ligu tim kiém C4c tai ligu b loai trir (an 1 gom:
(n=20) - Tai liéu trung lap (n=2)
- Tai liéu khéng c6 ngudn chinh
théng (n=1)
- Tai liéu khong dé cap dén ngudn
T6ng s6 tai liéu dap ing tiéu chi s6 liéu thrcép (n=2)
lua chon, loai trir (n = 15)

Céc tai liéu bj loai trir lan 2 gom:
- Tai lidu hét hidu luc (n = 2)
] - Tai liu phién ban ¢t (n=1)

Téng s6 tai liéu dua vao téng quan
tuwong thuat (n=12)

S0 d6 1. So d6 dong chay PRISMA-ScR cho qua trinh
luwa chon tai liéu nghién ctru

3.1. Phan tich khung dao dirc - phap ly hién hanh tai Viét Nam vé viéc mién trir dong thuan

Bang 2. Cac quy dinh phap ly tai Viét Nam vé viéc mién trir dong thuan

T Tén van ban Piéu, khoan

N6i dung chinh

Luat Bao vé dir liéu ca nhan 2025
Luat s6: 91/2025/QH15

Sy déngy cua chu thé dir liéu:

- Sy déngy la tu nguyén c6 hiéu biét.

- Chui thé dit liéu cé nhan c6 quyén dong y, khéng dong y, yéu cau rut lai sy
dongy cho phép str dung dir liéu cé nhan.

- Suim lang, khéng phan hoi khéng dugc coi la déng y.

1 - Hinh thitc ddng y: van ban,... (kiém ching dugc).

Trudng hgp khéng can sy dong y clia chll thé dir liéu cé nhan: ddo vé sic
khog, tinh mang, tinh trang khan cép, phuc vu hoat déng clia cd quan quan
ly nha nudéc.

Piéu 19

Bao vé di¥ liéu c4 nhan ddi vdi thong tin sirc khoé: qua trinh thu thap, xir ly dit

Piéu 26 . . . LR 4 ia
1eu liéu ca nhan phai dugc sy dongy cua cha thé dir liéu.
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T Tén van ban Piéu, khoan Noi dung chinh
Quyén cua NB
Didu10 | Pugc gitr bi mat thong tin trong hd so bénh &n va théng tin khac vé doi tw ma
NB da cung cédp cho ngudi hanh nghé trong qua trinh KCB.
5 Ludtkhéam bénh, chirabénh 2023 |  pisu 11 NB dugc quyén chap nhan hodc tir chdi tham gia NCYSH vé KCB (khoan 2).
Lugt s5: 15/2023/QH15 - HSBA phai duoc lwu giif va giit bi mat (khoan 2).
Didu 69 - Hoc vién, nghién cttu vién clia co s& dao tao dugc muon HSBA tai chd dé
doc hoéc sao chép phuc vu nghién ctru/ chuyén mon khi co s dongy cua
c0o s& KCB (khoan3, khoan 4).
’ piéu 11 Sy déngy clia chli thé dit liéu (tuong tyDigu 9, Luat bao vé dir liéu cé nhan).
Nghi dinh s6 13/2023/ND-CP
3 Nghi dinh bao vé dit lidu cé nhan Disu 17 Truong hcjp khén% cén sy dongy cla chu thé dir liéu ca nhan (tuong ty Digu
19, Luat bao vé dir liéu ca nhan).
- Ché&p thuan tham gia nghién ctru & mot van dé dugc xem & mot yéu cau
i . L ’ bat budc d6i véi cdc NCYSH khi xem xét céc thiét k& nghién cltu
4 Hudng dan quéc gia vé dao duc Muc 1, . . N . e . .
trong NCYSH (2013) Chuong2 |- Phiéu chap't!'luan thar\n gla\ nglhlen~cu”u. ():an da;\/'du thong tin \(e muc\d'lch,'
nguy ca, lgi ich, an toan va c6 chi ky ctia ngudi tham gia hoac ngudi dai
dién hgp phap
Quyén han ctia HDDD: xem xét Mién viéc (dy ban cung cdp théng tin va phiéu
Théng tu s8 43/2024/TT-BYT. pieu7 tinh nguyén tham gia trong trudng hagp can bdo mat théng tin hodc khéng thé 1y
5 | Thanh lap, t6 chdc va hoat déng su’ chap thuan trén co s& can nhac lgiich - nguy co ctia BTNC (khoan b, muc 1).
ctia HPDD trong NCYSH pisu1g | Mt trong nhitng ndi dung (HPDD) can tham dinh déi v6i nghién clru trudc
khi trién khai & “Phi&u tinh nguy&n tham gia nghién cttu” (khoan d, muc 1)

Bang 2 cho thdy, phap luat Viét Nam hién nay chua c6  Khodng tréng phéap ly thé hién & viéc chua xac dinh rd
mét quy dinh thdng nhat, cu thé & vé viéc mién trir dong  diéu kién, pham vi va tiéu chi 4p dung mién trir dong
thudn trong NCYSH s(r dung di¥ liéu y té th& cdp. Nguyén  thuén doi véi nghién clru khéng can thiép, si dung di
tdc dongy ctia chl thé dif liéu c4 nhan dugc nhan manh  liéu y t& th* cdp da dugc bdo mat hodc 4n danh, dan dén
trong van ban Luat, Nghi dinh, trong khi co ch& mién trlr  cach hiéu va 4p dung khac nhau gilta cdc HDDD va co s
chi yéu dugc thira nhan gian ti€p va giao cho HPDPD  nghién cliu.

quyét dinh théng qua cac van ban hudng dan va théng tu.

3.2. B6i sanh mirc d6 tuong dong gitra phap luat Viét Nam va chuan muc quéc té vé viéc mién trir dong thuan

Bang 3. Nguyén tic ctia Tuyén bé Helsinki (2013) vé viéc mién trir dong thuan

Piéu, khoan

Noi dung chinh veé viéc mién trir dong thuan

- Cé4c bac sitham gia vao nghién cltu y hoc c6 tradch nhiém bao vé tinh mang, sirc khoe, nhan pham, sytoan ven,
quyén ty quyét, quyén riéng tu’ va tinh bao mat ctia théng tin ca nhan ciia DTNC.

Nguyéntac9 | _ Trach nhiém bao v& DTNC ludn thudc vé bac sihoac cac nhan viény t&, va khéng bao gid dugc chuyén giao cho
chinh DTNC, ngay ca khi ho da déng y tham gia nghién c(ru.

Nguyén tic 25 |- Ch&p thuan c6 hiéu biét la yéu cau dao dic cbt L6i trong nghién clruy hoc.

o, - Chap thuan tu nguyén, c6 hiéu biét, cé quyén rat lui bat c khi nao.

Nguyéntac 26 | _Hinh thirc chap thuan tt nhat la bng van ban.

- Khi BTNC & trong m&i quan hé phu thudc hoac cé nguy ca bi ép budc, viéc xin chap thuan phai dugc thuc hién

Nguyén tac 27 mot cach doc lap, bdi ngudi khong cd xung doét Lgi ich.

- Nguyén tdc nay nhdm bdo ddm ring su' chdp thuan, néu cé, thuc sy phan anh y chitu nguyén ctia DTNC (béc si- NB).

Nguyén tic 28 |" DEi vdi nhirng ca nhan khong c6 nang luc dua ra chép thuan cé hiéu biét, chap thuan phai dugc xin tir ngui

o, dai dién hgp phap va chi dugc dua vao nghién ctu khi dap &ng cac diéu kién nghiém ngat vé Lgi ich, tinh cén

Nguyéntac29 | thiétva nguy cotdithiéu.

Nguyén téc 30 |- Trong céc tinh hu6ng khén cap hodc khi khong thé tri hoan nghién citu, nghién ctiu cé thé dugc tién hanh ma
khéng c6 chap thuan ban dau, nhung phai dugc HPPD phé duyét trudc va xin chdp thuan b sung sém nhat
c6 thé sau dé.

- Bac si phai théng bao day du cho NB nhirng ndi dung cham sdc, diéu tri co lién quan dén nghién cutru.

Nguyén tic 31 |- Viéc tir chéi hodc rut lui khdi nghién ctiu khéng dugc anh hudng dén méi quan hé bac si- NB hay chat luong
cham socy té.

- P38i véi nghién clru sir dung dif liéu hoac vat liéu sinh hoc ¢6 thé dinh danh, bac si phai xin chdp thuan ctia NB
N trudce khi thu thap, lwu trir va téi sir dung.
Nguyén tac 32

- Trong nhitng trudng hgp ngoai (&, khi viéc xin chdp thuan 4 khong thé ho&c khéng kha thi, nghién ctiu van cé
thé dugc tién hanh sau khi dugc HDDD xem xét va phé duyét.
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Tuyén b6 Helsinki 2013 xac dinh chap thuan c6 hiéu biét
(& yéu cau dao dic c6t 16i trong nghién cltu y hoc, dong
thoi khang dinh trdch nhiém bao vé quyén va sy an toan
clia BDTNC ludn thudc vé bac siva nhan viény té.

Tuy nhién, Tuyén bé cling khéng dinh trong mot sé trudng

ho&c nghién ctu str dung dif liéu/vat liéu c6 thé dinh danh
khi viéc xin chdp thuan la khong thé hodc khong kha thi,
HDDD sé xem xét va phé duyét trude khi nghién clru trién
khai. Cach tiép cén nay dat vai trdo ciia HDDD lam co ché
then ch6t nhdm céan bang gitra bao vé DTNC va tinh kha

hop khan cdp nhu BTNC khong c6 nang luc chap thuan  thi khoa hoc cta nghién ctu.

Bang 4. Nguyén tic ctia Huéng dan CIOMS vé viéc mién triy dong thuan

Piéu, khoan Nai dung chinh lién quan dén “mién trir dong thuan”

Dé6i tuwgng ¢ nang luc dua ddng thuan cé hiéu biét (Individuals Capable of Giving Informed Giving)

- La mot qua trinh: trudc, trong va sau nghién clu.

-Dam bao tinh tu nguyén (khéng bi & thudc/ ép budc). Luu y, mdi quan hé bac si- NB can cé bén thi 3 doc lap lay
chép thuan.

Guideline 9 |- Ngén ngii dé hiéu, phu hgp véi van hoa, trinh dé ctia DTNC.

-Dam bao c6 du thai gian dé trao déi va ra quyét dinh.

- La qua trinh giao tiép hai chiéu.

- Ch&p thuan bang van ban, néu khac (16i néi,...) can dugc HPPD dong y (khi viéc ky van ban ko kha thi hodc gay bat
loi cho BDTNC).

Biéu chinh va mién trir ddng thuan cé hiéu biét (Modifications and Waivers of Informed Consent)

- Piéu chinh déng thuan: bang 1 trong 2 c4ch sau

+ Gilf lai mdt phan théng tin dé bao dam gia tri khoa hoc cuia nghién clru

+BDiéu chinh quy trinh ddng thuan bang cach chu déng dénh lira ngudi tham gia va giai thich sau dé dam bao dé tin

Guideline 10 | céy cla thong tin

- Mién trir dong thuan: khi dap ting 3 diéu kién

+ Nghién cttu khéng thé thuc hién dugc hodc khong kha thi néu khéng cé mién trus;

+ Nghién cltu c6 gia tri xa hoi quan trong;

+ Nghién cttu chi gay ra nguy co & muc t8i thiéu déi véi ngudi tham gia.

Thu thap, lwu trirva sirdung vat liéu sinh hoc va dir liéu lién quan (Collection, Storage and Use of Biological Materials

and Related Data)

- Céc ca sd luu trit phai c6 hé théng quan trj (governance) rd rang dé kiém soét viéc cho phép st dung trong nghién
clu hién tai va tuong lai.

Guideline 11 | - Khi thu thap mau cho muc dich nghién cu, phai cé:

+Podng thuan cu thé (cho mét nghién ctu xac dinh), hoac

+Podng thuan rdng (cho cac nghién cltu trong tuang lai chua xac dinh cu thé).

- Strdung mau va dix lieu luu trir trong qua khi: duge mién trir dong thuan néu déap (ng 3 diéu kién nhu Guideline 10

(Nguyén tac nay ap dung cho ca mau/dit liéu dinh danh hoéc khéng dinh danh)

Thu thap, luu trir va sir dung dir liéu trong nghién ctru lién quan dén sirc khoé (Collection, Storage and Use of Data

in Health-Related Research)

- Khi str dung dir liéu da dugc thu thap trong b&i canh cham soc lam sang thudng quy, phai ap dung cd ché “tir chéi
sau khi dugc théng bao” (informed opt-out). Theo dé, di liéu cé thé dugce luu trir va st dung cho nghién cliu trir
khi cé nhan chd dong phan déi (trir trudng hop phép luat quy dinh luu trir bat budc va hé théng dang ky dan sé).

Guideline 12 | - Co ché& opt-out phai dap &ng cac diéu kién sau:

+ NB phai biét cd ché nay ton tai;

+ Phai dugc cung cap day du théng tin;

+ Phai dugc thdng bao vé quyén rat dir liéu;

+ Phai c6 kha nang thuc sy dé phan déi.

- Viéc mién trir dong thuan dugc HPDD xem xét néu néu dap (ng 3 diéu kién nhu Guideline 10

Yéu cau thanh lap Hoi dong dao dirc va thadm dinh dé cuang nghién clu (Requirement for Establishing Research

Ethics Committees and for Their Review of Protocols)

Guideline 23 |~ Tat ca cac NCYSH phai dugc trinh HDDD dé xac dinh.

- HDDD: phai c6 thanh phan da nganh, cé di nang li'c chuyén mon, hoat dong doc lap

-Da6i vGi cac nghién ciru dugc tai trg tir bén ngoai, viéc tham dinh dao dirc phai dugc tién hanh cé tai co sd'ti€p nhan
nghién clu va tai co sd tai trg.

Hudéng dan CIOMS da xay dung mét khung dao dic nhat
quén, chat ché, rd rang vé dong thuan cé hiéu biét va cg
ché& mién trir/didu chinh ddéng thuan trong NCYSH. Dbng
thuan dugc nhdn manh la moét qua trinh lién tuc, bado dam
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tinh tw nguyén, minh bach va ton trong quyén ty quyét clia
ngudi tham gia. Viéc mién trir hodc diéu chinh déng thuan
chi dugc chdp nhéan trong nhirng diéu kién nghiém ngat,
khi nghién ctu khéng kha thi néu khédng mién trr, cé gia
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tri x4 hdi quan trong va nguy ca khéng vugt qua muc toi
thi€u. D8i vdi nghién ctu st dung di¥ liéu y té th cap (da
thu thap trong qua trinh chdm séc, diéu tri thudng quy),
CIOMS cho phép ap dung déng thuén rong, co ché tir chdi
tham gia (informed opt-out) hodc mién trir ddong thuan,
nhung ludn dat dudi sy giam sat cia HDDD va yéu cau co
hé théng quan tri phu hop.

Céc héthong dang ky y té€ dan sé dugc thira nhan la nguon

luc thiét yéu cho y t€ cong cdng, song moi nghién clru ma
rong co ti€p xuc truc tiép vdi ca nhan déu phai tuan thu
nguyén tdc dong thuan hoac diéu kién mién trir. Cach tiép
cén nay, mot lan nira khéng dinh vai tro trung tdm cua
HPDD trong viéc thdm dinh, gidm sat va bao dam tinh déc
l&p, khach quan va nhét quan dao dirc clia cac nghién
ctru lién quan dén con ngudi.

Bang 5. P&i sanh khung phap ly Viét Nam va chuan muc quéc t& (Helsinki, CIOMS) vé viéc mién trir dong thuan

T Tiéu chi Quy dinh tai Viéet Nam Tuyén bé Helsinki 2013 Hwéng dan CIOMS 2016 Mire df
twong dong
Cosd pljép ly |Chua cﬂé digu khoan chuyén biét|Khéng c’ﬂnh nguyén téc, khéng | Quydinhrérang, cé cutric, Tuong dong
1 | cho“miéntrlr |cho mién trir dong thuén thiét ké khung van hanh diéu kién ap dung cu thé thép
dong thuan”
Chua dinh nghia mét cach ré rang, | Khong tryc tiép str dung thuat [ Chudn  héa va phéan
tach bach gitra 3 khai niém: nglr “waiver”, “modification” | tang khai niém “waiver”,
Binh nghia va 1. “mién trir dong thuan - waiver of ha)f "Opt-Ol:It” nhung trong “m(idificatiorl” \hay ,,“Op?
pham vi &p informed consent” nAhu’ng trli’o’ng hcj;i ngoAal oit CL:JAthej ré rang gan vGi Tuong dong
2 dung“mién trit |0, gisy chinh dong thuan - lé cflo t?ay sﬂu’ chap’nhfn dhlel.i kién ap\ dulng, ph?m thép
abng thuan” .(modification ofinforméd consent’ nguyén tac mien tr co6 diéu | vi sir dung va trach nhiém
) kién clia HBDbDb
3. “chl dong tir chdi sau khi dugc
thong béo - Informed opt-out”
Chua cé tiéu chicu thé, viéc quyét | Khéng chudn héa thanh bd | Xay dyng mét bé tiéu chi
dinh mién trr ch y&u dua vao | tiéu chi van hanh cu thé, tiép | dao dic chudn héa, mang
n T dénh gia dinh tinh cta HPDBDb can theo huéng nguyén tac |tinh bat budc va cé thé van "
Tiéu chi“mién ; ) N . . Tuong dong
3 trir dong thuan” dinh hudng,trao quyén danh haDh tru’f tiép, ap dung thp
) gia cho HBBb théng nhat cho cac truong
hgp mién trir hodc diéu
chinh déng thuan.
Chua dua ra tiéu chi cu thé dé xac | Thira nhan viéc xin lai dong|Chuéan héa va van hanh
Tiéu chi “khong dinh khi nao viéc xin lai ddng thuan | thuan (,:é thé gap khé» khan | héa khai niém “khong kha ‘
4 | Kkha thi” khi xin la “khf?mg kha thi” hoac ‘;khéng dang ké hoac khong thé thuc | thi”. Quy dinh r6: chi phi Tu’o’ngﬂdéng
lai dong thuan thuc t€”. Viéc danh gia chu yéu phu | hién, nhung khong dua ra|qué ldn, thdi gian kéo dai, thap
j ’ thubc vao nhan dinh ctia HBDDBD tiéu chi van hanh cu thé. Trao | mat lién lac véi BTNC
quyén quyét dinh cho HDPD
Chua thiét lAp co ché phan tang |Khong phan loai cu thé dir | Phan tang nguy co rd rang,
nguy co dua trén mdc dé nhay|liéu theo mic dd nhay cam |coi “nguy co t8i thiéu” la
Tiéu chi“nguy cérp clia o!Cr liéu. “Ngu.yﬂl, co toi cajo hay th,é'p, I-'IDDD”ti(iip rrTC)t k)héi nlém~p.hAu tI’\]uC)Mc. Tuong dong
5 o t6i thidu” thiéu” thudng duoc hiéu theo ca:m theo huédng danh gia can | vao ban chat dit liéu va boi thp
nghia hep la khong cé can thiép | bang gilra nguy co - lgi ich canh st* dung, khéng chi
truc tiép len PTNC vao viéc co6 hay khéng can
thiép truc tiép
Vai trd cla HDDD chu y&u thuc hién chic|HDDD la thiét ché bao vé|HDDD nhu mdt co quan
6 HDPDD trong | ndngtham dinh tuan tha quyeén, lgi ich va phuc lgi clia | quan tri dao dirc va dir liéu | Tuong dong
“mién tru con ngudi, nhung chua cu thé trung binh
déng thuan” héa quan tri dir liéu.

*Ghi chu: Déng thuan cé hiéu biét goi tat (4 ddng thudn

Bang ddi sanh cho thay, mic do tuong dong thap gilra
quy dinh ctia Viét Nam va chudn muc qudc té, dac biét
& CIOMS vé viéc mién trir dong thuan khi nghién ciu
st dung dir liéu y t&€ th cdp. Vai tro ciia HOi dong dao
dic trong “mién trir dong thuan” dugc ghi nhan & muic
do tuwong dong trung binh. Mirc dé tuwong dong thap
tap trung & cac quy dinh mang tinh co s& phap ly, khai

niém, pham vi va tiéu chi van hanh cho viéc “mién tri
déng thuan”.

Khoang tréng nay dat ra nhu cau cép thiét phai chuén
hoa khung dao dirc - phap ly tai Viét Nam theo huéng cu
thé hoa tiéu chi va quy trinh van hanh dé ddm bao tinh
nh&t quan, minh bach trong viéc xem xét “mién trir dong
thu&n” d6i véi NCYSH st&r dung dir liéu th cap.

-‘- Cmssre’fd : 259
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4. BAN LUAN

Nghién cfu sir dung di¥ liéu y té€ thit cp co6 dac thu khac
biét so v3@i nghién clru thu thap di liéu so cép, do dir liéu
dugc thu thap trudc dé cho muc dich kham chira bénh,
quan ly y té€ hodc giam sat strc khde cong dong. Viéc khai
thac céac ngudn di liéu nay mang lai nhiéu Lgi ich nhu
quy mé mau lén, phan anh thuc hanh lam sang thuc té,
ti€t kiém thoi gian va chi phi, dong thoi han ché can thiép
truc ti€p lén NB. Tuy nhién, dit liéu y t&€ thi cép clng
tiém &n céc han ché vé chat lugng, tinh day dud, nguy
cO sai léch va dac biét a rdi ro xd&m pham quyén riéng
tuw, tai dinh danh d6i v6i di liéu nhay cadm nhu dir liéu di
truyén, HIV/AIDS, sirc khde tAm than hodc cac thong tin
c6 nguy co dan dén ky thi va hé qua phap ly. Trong béi
canh dé, viéc xin lai ddng thuan ca nhan thudng khong
kha thi hodc khéng thuc t€, do mat lién lac véi dGi tuong,
quy mé di liéu l&n hodc nguy co gay xdo tron khéng can
thiét. Vi vay, viéc xem xét mién trir hoac diéu chinh déng
thuan can dugc dat trong mot khudn khé dao dic chat
ché, dya trén danh gia tinh khong kha thi, gia tri xa hoi
clia nghién clru, mirc do nguy co va cac bién phap bao
vé di¥ lieu phu hgp.

Khung phap luat hién hanh cta Viét Nam ti€p can van dé
trén co sd “ddng thuan la nguyén tac co ban”, thé hién
ro trong Luat Bao vé dit liéu ca nhan va Luat Kham bénh,
chira bénh. Dong thdi, phap luat cling cho phép st dung
d@ liéu y té€ cho nghién cltu trong mot s6 trudng hop dac
biét, chd yéu thong qua yéu cau bao mat, si dung dung
muc dich va su chép thuén ctia ca sdy té. Tuy nhién, céc
van ban nay chua quy dinh rd rang tiéu chiva co ché mién
trr si dong y truc ti€p cua NB trong nghién clru s dung
dir lieu y t& thi cap. Khoang tréng nay dugc bu ddp mét
phan théng qua Hudng dan quéc gia ndm 2013 va Thong
tu 43/2024/TT-BYT, trong dé trao thAm quyén cho HDDD
xem xét mién |4y ban cung cdp théng tin va phiéu tinh
nguyén trong nhirng trudng hop dac biét, dya trén danh
gia lgi ich - nguy cg va céac bién phap bao vé ngudi tham
gia nghién culiu.

DP&i sanh véi cac chudn muc qudc té, dic biét la Huéng
dAn CIOMS 2016, khung dao ddic - phap Ly tai Viét Nam
con thi€u sy chuan hoéa vé khai niém va tiéu chi mién trir
dong thuan. Céac khai niém nhu mién trir déng thuan,
diéu chinh déng thuan hay co ché tlr ch8i tham gia
(informed opt-out) chwa dugc phan biét ré rang, dan
dén cach hiéu va ap dung khéng théng nhat gilra céac
HDDD. Bén canh do, Viét Nam chua van hanh héa cac
tiéu chi c6t 16 nhu tinh “khéng kha thi” cua viéc xin lai
déng thuan, gia tri xa hoi chia nghién cru va mirc dé nguy
cd t8i thiéu, dic biét & nguy co tai dinh danh. Trong
b&i cAnh dé, vai trd ctia HDPDD hién van thién vé tham
dinh tuan tha hon la qudn tri rli ro va d liéu mot cach
toan dién. Nhirng khoang tréng nay phan anh giai doan
chuyén tiép clia hé thdng dao dic nghién clu tai Viét
Nam, doéng thai dat ra yéu cau cép thiét vé viéc hoan
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thién khung huéng dan nham hai hoa gilra bao vé quyén
NB va thuc day nghién cltu st dung di¥ liéu y t& thi cap
theo chudn muc quéc té.

5. KET LUAN

Mién trir dong thuan trong nghién citu st dung dif liéu y
té tht cap l& mot nhu cau thuc tién va da dugce thira nhan
trong cac chuédn muc dao dic qudc té€ nhu mot ngoai L&
c6 diéu kién nham bao dam tinh kha thi va gia tri xa hoi
clia nghién ctru. Tuy nhién, tai Viét Nam, thyc hanh nay
chua dugc chuén hoa trong mét khung dao dic - phap
ly thdng nhét, con thi€u cac khai niém, tiéu chiva co ché
ap dung rd rang. Khoang tréng nay dan dén su khong nhét
quan trong thAm dinh dao ddrc nghién cltu va tiém &n nguy
cd anh hudng dén quyén tu chu, quyén riéng tu cing nhu
niém tin chia NB.

6. KIEN NGHI

Can tirng budc hoan thién khung dao dic - phéap ly vé
mién trir déng thuan trong nghién cu sty dung dir lidu y t&
thr cdp theo hudng: (1) Chudn héa khai niém va phan biét
rd mién triy, dieu chinh dong thuan va co ché opt-out; (2)
Van hanh héa céc tiéu chi dao diic cot 6i dé xem xét mién
trir, dac biét la tinh khdng kha thi khi xin lai ch&p thuan va
nguy co t8i thi€u, phi hgp vdi ban chat va vong doi cua
dir liéu; va (3) Xac dinh vai trd ctia HDDD nhu mot chi thé
qguan tri dao dirc va dir liéu.

Nhitng diéu chinh nay sé gép phan hai hoa véi chudn muc
quéc té, dong thai bao dam can bang gitra bao vé quyén
NB va thic day nghién cituy sinh hoc dua trén dir liéu y t&
th(r cép tai Viét Nam.
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