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Các công ty trong ngành khoa học đời sống giao dịch với 
Châu Âu có thể phải đối mặt với nhiều khiếu nại hơn do 
những thay đổi trong Chỉ thị Trách nhiệm Sản phẩm. Bài 
viết này cung cấp các thông tin cập nhật và đưa ra các mẹo 
bảo vệ.

Chỉ thị Trách nhiệm Sản phẩm, được ban hành lần đầu tiên 
vào năm 1985, là một văn bản pháp lý quan trọng của châu 
Âu đã thay đổi cách xử lý các khiếu nại về trách nhiệm sản 
phẩm trên khắp Liên minh châu Âu (EU).

Trước khi có Chỉ thị này, luật pháp giữa các quốc gia thành 
viên EU có sự khác biệt đáng kể, gây ra tình trạng không chắc 
chắn cho người tiêu dùng cũng như các doanh nghiệp. Người 
tiêu dùng gặp khó khăn trong việc yêu cầu bồi thường khi gặp 
phải tác hại của sản phẩm, do luật pháp mỗi quốc gia có cách 
phân bổ trách nhiệm khác nhau. Các doanh nghiệp, đặc biệt 
là những doanh nghiệp hoạt động tại nhiều thị trường châu 
Âu, phải tuân thủ nhiều tiêu chuẩn pháp lý phức tạp.

Cơ chế mới này nhằm mục đích thu hẹp khoảng cách này, 
đưa ra các quy tắc thống nhất ở tất cả các quốc gia thành 
viên, nhằm đảm bảo mức độ bảo vệ cao cho người tiêu dùng 
và tạo ra sự chắc chắn về mặt pháp lý cho các doanh nghiệp 
tham gia vào hoạt động thương mại xuyên biên giới.

Chỉ thị đã chuyển đổi trách nhiệm sản phẩm như thế nào
Chỉ thị này đưa ra một số nguyên tắc chính, trở thành nền tảng 
của luật pháp về trách nhiệm sản phẩm tại EU, bao gồm:

Nhà sản xuất có thể phải chịu trách nhiệm về thiệt hại do 
sản phẩm lỗi gây ra
Trách nhiệm pháp lý nghiêm ngặt: Nhà sản xuất có thể phải 
chịu trách nhiệm về thiệt hại do sản phẩm lỗi gây ra, bao gồm 
thương tích cá nhân, tử vong hoặc thiệt hại tài sản, bất kể họ 
có bất cẩn hay không. Đây là sự thay đổi đáng kể so với hệ 
thống trách nhiệm pháp lý dựa trên lỗi truyền thống. Quy định 
này chuyển gánh nặng rủi ro sang nhà sản xuất, ghi nhận rằng 
họ có vị thế tốt nhất trong việc kiểm soát và giảm thiểu rủi ro 
liên quan đến sản phẩm của mình.

Định nghĩa về sản phẩm lỗi: Một sản phẩm bị coi là lỗi nếu 
nó không đảm bảo sự an toàn mà người tiêu dùng có quyền 
mong đợi, xét theo hình thức trình bày, bao gồm mọi cảnh báo 
hoặc hướng dẫn được cung cấp, mục đích sử dụng dự kiến 
và thời điểm đưa sản phẩm vào lưu thông. Điều quan trọng là 
Chỉ thị không yêu cầu sản phẩm phải hoàn toàn không có rủi 
ro, nhưng phải an toàn như người tiêu dùng có thể mong đợi, 
xét theo các bối cảnh đó.

Ai có thể phải chịu trách nhiệm: Trách nhiệm chính đối với 
các lỗi thuộc về nhà sản xuất, bao gồm nhà sản xuất và nhà 
sản xuất nguyên liệu thô và các bộ phận linh kiện. Các bên 
nhập khẩu sản phẩm vào EU từ các nước thứ ba cũng có thể 
phải chịu trách nhiệm.

Những thay đổi về quy định sản phẩm của EU có thể 
làm tăng mức độ rủi ro cho ngành khoa học đời sống
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Tổng hợp lại, những quy định này giúp người tiêu dùng dễ 
dàng yêu cầu bồi thường cho những thương tích hoặc thiệt 
hại do sản phẩm lỗi gây ra, bao gồm cả những sản phẩm 
phức tạp, khi việc chứng minh hành vi bất cẩn sẽ khó khăn 
hoặc không thể thực hiện được. Nó cũng góp phần nâng cao 
tiêu chuẩn an toàn trong EU. Khi biết rằng họ có thể phải chịu 
trách nhiệm nghiêm ngặt về mọi khiếm khuyết, các nhà sản 
xuất trở nên cảnh giác hơn trong quy trình kiểm soát chất 
lượng và quản lý rủi ro.

Những nội dung thay đổi?
Chỉ thị Trách nhiệm Sản phẩm của EU (PLD) sửa đổi đã được 
thông qua vào tháng 10 năm 2024 và phải được các quốc gia 
thành viên ban hành vào cuối năm 2026. Mục đích của Chỉ 
thị là hiện đại hóa các quy tắc về trách nhiệm pháp lý để ứng 
phó với những tiến bộ trong công nghệ và sự thay đổi trên thị 
trường.

Trách nhiệm đối với các lỗi liên quan đến phần mềm: Phần 
mềm, bao gồm hệ thống trí tuệ nhân tạo (AI), hiện được đưa 
vào định nghĩa về sản phẩm. Có nghĩa là các nhà sản xuất 
phần mềm, dù là phần mềm độc lập hay được nhúng trong 
sản phẩm vật lý, đều phải chịu trách nhiệm về các lỗi, bao 
gồm cả lỗi do lỗi an ninh mạng và cập nhật phần mềm. Đây là 
điều có ý nghĩa quan trọng đối với các nhà sản xuất thiết bị và 
dụng cụ y tế, khi nhiều thiết bị và dụng cụ được điều khiển bởi 
phần mềm và AI.

Mở rộng bồi thường thiệt hại: Người tiêu dùng có thể yêu cầu 
bồi thường thiệt hại về mặt tâm lý do khiếm khuyết gây ra, 
cũng như các trường hợp tiêu hủy hoặc làm hỏng dữ liệu cá 
nhân. Điều này có thể có ý nghĩa quan trọng đối với các công 
ty trong ngành khoa học đời sống, vốn phụ thuộc nhiều vào 
thu thập dữ liệu và mối quan hệ nhạy cảm với bệnh nhân, nơi 
mà việc điều trị vật lý có thể ảnh hưởng đến sức khỏe tinh 
thần.

Những thay đổi về gánh nặng chứng minh: Chỉ thị này giúp dễ 
dàng hơn cho người yêu cầu bồi thường bằng cách đưa ra các 
giả định về khiếm khuyết và nguyên nhân trong những trường 
hợp mà tính phức tạp về mặt kỹ thuật khiến việc chứng minh 
trở nên khó khăn, chẳng hạn như đối với các sản phẩm do AI 
điều khiển hoặc thiết bị y tế.

Thời hạn “dừng dài hạn” đối với tác hại tiềm ẩn được tăng 
từ 10 năm lên 25 năm
Ai có thể phải chịu trách nhiệm: Chỉ thị mở rộng phạm vi mà 
các bên vận hành có thể phải chịu trách nhiệm, bao gồm đại 
diện được ủy quyền và nền tảng trực tuyến, đảm bảo rằng 
người tiêu dùng có thể được bồi thường từ bất kỳ ai chịu trách 
nhiệm.

Thời hạn khiếu nại: Thời hạn “dừng dài hạn” đối với thiệt hại 
tiềm ẩn được tăng từ 10 năm lên 25 năm và giới hạn tối thiểu 
và tối đa cho các khiếu nại được bãi bỏ.

Bạn có thể làm gì để bảo vệ doanh nghiệp của mình?
Những cập nhật này báo hiệu sự thay đổi lớn trong cách xử 
lý trách nhiệm sản phẩm tại EU, làm tăng khả năng khiếu nại 
đối với nhà sản xuất, đặc biệt là trong các ngành công nghiệp 
ứng dụng công nghệ như khoa học đời sống. Sự gia tăng của 
nguồn nguồn vốn cho hoạt động tố tụng có thể sẽ đẩy mạnh 
xu hướng này.

Các doanh nghiệp bị ảnh hưởng sẽ cần đánh giá lại rủi ro 
trách nhiệm sản phẩm của mình và xem xét lại các hợp đồng 
và chính sách bảo hiểm.

•	� Kiểm tra xem bảo hiểm trách nhiệm sản phẩm của bạn có 
đủ rộng để bao gồm các định nghĩa mới về sản phẩm, bao 
gồm thiệt hại về mặt tâm lý hay không.

•	� Xem lại hợp đồng với nhà cung cấp để xem ai sẽ chịu 
trách nhiệm về lỗi, đặc biệt là đối với các sản phẩm phức 
tạp có phần mềm hoặc yếu tố AI.

•	� Đảm bảo bạn có thể được bồi thường thiệt hại từ bất kỳ ai 
gây ra lỗi – hãy nhớ rằng các nhà cung cấp và nhà cung 
cấp dịch vụ sẽ hạn chế trách nhiệm pháp lý của họ khi có 
thể, từ đó có thể khiến bạn phải chịu những lỗi không phải 
do lỗi của bạn.

•	� Đảm bảo rằng mọi vấn đề gần đây về sản phẩm đã được 
giải quyết và mọi khuyến nghị hoặc biện pháp khắc phục 
đã được thực hiện. Nếu bạn được thông báo về sự cố 
nhưng không hành động, bạn sẽ phải cho người yêu 
cầu bồi thường biết và có thể có nguy cơ phải chịu trách 
nhiệm pháp lý cao hơn.

Kết luận
Bằng cách đưa ra chế độ trách nhiệm pháp lý nghiêm ngặt và 
thống nhất các quy tắc về trách nhiệm sản phẩm trên toàn EU, 
Chỉ thị Trách nhiệm Sản phẩm đã mang lại sự bảo vệ tốt hơn 
cho người tiêu dùng và sự chắc chắn cho doanh nghiệp. Phiên 
bản mới được sửa đổi, dự kiến có hiệu lực vào năm 2026, sẽ 
tăng cường hơn nữa các quyền và sự bảo vệ cho người tiêu 
dùng. Điều này có thể dẫn đến mức độ rủi ro đáng kể cho 
ngành khoa học đời sống. Hãy xem lại hợp đồng với nhà cung 
cấp và chính sách bảo hiểm để đảm bảo bạn được bảo vệ. 
Công ty môi giới sẽ có thể giúp bạn hiểu rõ mức độ rủi ro của 
mình và điều chỉnh mức bảo hiểm cho phù hợp với các quy 
định mới.
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