BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: /BC-BYT Ha Ngi, ngay thang 02 ndm 2026

DU THAO

BAO CAO

Tong két thi hanh cac quy dinh lién quan dén phan cip, phan quyeén,
phén dinh tham quyén va cac kién nghi trong linh vuc y té cia cir tri,
dai biéu Quadc hdi, cic co quan ciia Quéc hdi va cac don vi, dia phwong

Thuc hién quy dinh cia Luat Ban hanh van ban quy pham phéap luat, Bo Y
té da tién hanh tong két viéc thi hanh cac quy dinh lién quan dén phan cip, phan
quyén, phan dinh tham quyeén va cac kién nghi trong linh vuc y té cua cu tri, dai
biéu Quéc hoi, cac co quan ctua Qudc hdi va cac don vi, dia phuong véi két qua
nhu sau:

I. BOI CANH THUC HIEN TONG KET
1. B6i canh trong nuéc lién quan dén duw thao

Can ctr cac Nghi quyét, Két luan: Nghi quyét so6 60-NQ/TW ngay 12/4/2025
ciia Ban Chéap hanh Trung wong tai Hoi nghi lan thir 11 cia Ban Chap hanh Trung
wong Pang khoa XI11; Két luan s6 21/KL/TW ngay 24/1/2025 caa Ban Chap hanh
Trung wong Dang khoa X111 vé viéc tong két Nghi quyét sé 18-NQ/TW; Két luan
s6 119-KL/TW ngay 20/1/2025 cua Bo Chinh tri vé viéc dinh huéng doi méi,
hoan thién quy dinh cua phap luat.

Can ctr huéng dan caa Chinh phu, Bo Noi vu, Bo Tu phap: Quyét dinh s6
758/QD-TTg ngay 14/4/2025 caa Thu tuéng Chinh pha ban hanh Ké hoach thyuc
hién sap xép don vi hanh chinh va xay dung mé hinh chinh quyén dia phuong 02
cap; Cong van s6 03/CV/BCD ngay 15/4/2025 ctia Ban Chi dao sap xép don vi
hanh chinh va xay dung mé hinh chinh quyén dia phuong 02 cap vé viéc dinh
huéng mot s6 nhiém vy sap xép don vi hanh chinh va t6 chac chinh quyén dia
phuong hai cap; Ké hoach s6 40/KH-BCD ngay 19/4/2025 cua Ban Chi dao sap
xép don vi hanh chinh va xay dung md hinh chinh quyén dia phuong 02 cap vé
phan cong cac bd, co quan ngang bd ban hanh theo tham quyén hozc dé xuat cap
c6 tham quyén sira doi, bo sung, ban hanh mai vian ban quy pham phap luat lién
quan dén viéc két thic hoat dong cua chinh quyén dia phuong cap huyén va to
chtc chinh quyén dia phuong 02 cap; Ké hoach sé 447/KH-CP ngay 17/5/2025
cua Chinh pha xay dung cac nghi dinh phan quyén, phan cap, phan dinh tham
quyén gan vai viéc thuc hién mé hinh to chirc chinh quyén dia phuong 02 cap.

Can ct khoan 2 Biéu 32 Luat T6 chirc Chinh phii nam 2025; khoan 1 Biéu
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50 Luat T6 chac chinh quyén dia phuong nim 2025; Diéu 13 Nghi quyét sb
190/2025/NQ/QH15 cua Quéc hoi quy dinh vé viéc xir Iy mot sb van dé lién quan
dén sip xép t6 chirc bo may nha nude di quy dinh cu thé trach nhiém cua cac co
quan trong viéc giai quyét cac van dé phat sinh.

Trén co so chi dao cua Bo Chinh tri, Ban Chap hanh Trung wong Pang,
Quéc hoi, Chinh pha vé dinh hudng chién luoc cua Pang va Nha nuéc vé phan
quyén, phan cép, nang cao hiéu luc, hiéu qua cua hé thdng chinh tri, Chinh phu,
Thu tuéng Chinh phu d3 ¢6 nhiéu vin ban hudng dan cac bd, nganh, dja phuong
trong viéc phan quyén, phan cap. Bo Y té da thuc hién viéc ra soat 169 vin ban
quy pham phép luat lién quan dén cp huyén, xa, gom:

- Luat: 13 van ban;

- Nghi quyét cua Qudc hoi: 02 vin ban;

- Phép Iénh: 02 van ban;

- Nghi quyét cua Uy ban Thuong vu Quéc hoi: 00 vin ban;

- Nghi dinh cta Chinh phu: 32 van ban;

- Quyét dinh cua Thu tuéng Chinh pha: 07 van ban;

- Vin ban cap bo: 113 van ban.

Sau‘ ra soat, da xac dinh sé vian ban quy pham phép luat can sira doi 1a 59
van ban gom:

- Luat: 03 van ban;

- Nghi quyét cua Qudc hoi: 0 van ban;

- Phap 1énh: 1 van ban;

- Nghi quyét cua Uy ban Thudng vu Quéc hoi: 00 vin ban;

- Nghi dinh cta Chinh phu: 17 van ban;

- Quyét dinh cua Thu tuéng Chinh phua: 03 van ban;

- Vin ban cap bo: 35 van ban.

Trén co s& két qua ra soat, Bo Y té da tién hanh xay dung 04 nghi dinh va
15 thong tu dé thyc hién phan cap, phan quyén, phan dinh tham quyén vé linh vuc
y té khi thuc hién chinh quyén dia phuwong 02 cap, trong d6 02 nghi dinh quy dinh
riéng vé phan cap, phan quyén, phan dinh tham quyén va 02 nghi dinh c6 két hop
noi dung phan cap, phan quyén, phan dinh trong ndi dung quy dinh chi tiét Luat
Duoc va Luat Bao hiém y té méi dugc Quoc hoi thong qua nam 2024.

Trong qua trinh ra soat cho thay c6 17 noi dung lién quan truc tiép dén céc
quy dinh tai: (1) Luat Tré em: 09 ndi dung dang duoc diéu chinh tai cac nghi dinh
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vé phan cép, phan quyén; (2) Luat Nguoi khuyét tat: 08 noi dung cé noi dung lién
quan dén sip xép té chic bo may nha nudc.

Cac noi dung nay chi c6 hiéu luc dén hét ngay 28/02/2027 do theo Nghi
quyét s6 190/2025/QH15 ngay 19/02/2025 cua Québc hoi khoa 15 quy dinh vé xir
ly mot s6 van dé lién quan dén sap xép t6 chuc bo may nha nuée thi:

“Piéu 11. Ra soat, X Iy véin ban

2. Co quan, ngwoi c6 tham quyén phdi ban hanh van ban quy pham phép
ludt theo th@m quyén hodc trinh cdp c6 tham quyén ban hanh van ban quy pham
phap ludt theo trinh tu, thi tuc rat gon dé xit Iy cdc van ban chiu su tac déng do
Sap xép to chirc bg mdy nha meéc, bao dam hodn thanh truéc ngay 01 thang 3
nam 2027.”.

Bén canh do, trong qua trinh t6 chuc trién khai cac luat vé y té, Bo Y té da
nhan duoc Kién nghi caa ci tri, dai bieu Qudc hoi, cac co quan cua Quéc hoi va
cac don vi, dia phuong d6i voi mot sé noi dung thude linh vuc y té.

Do vay, viéc xay dyung va ban hanh Luat sira d6i, bo sung mot s6 luat thuoc
linh vuc y té la hét sic can thiét.

2. Qué trinh thuc hién tong két

Thuc hién quy dinh cta Luat ban hanh van ban quy pham phéap luat nam
2025, trén co s& bao c4o cua cac don vi, dia phuong vé tinh hinh thuc hién cac
quy dinh vé phan cap, phan quyén, phan dinh tham quyén trong linh vuc y té, Bo
Y té di tién hanh:

(1) Xay dung du thao B&o cao Tong két thi hanh cac quy dinh lién quan
dén phan cap, phan quyén va phan dinh tham quyén trong linh vuc y té.

(2) Xay dyng B4o c4o ra soat cac chu truong, duong 16i cia Pang, vin ban
quy pham phap luat, diéu uéc qudc té cé lién quan dén du thao Luat sira doi, bo
sung maot so luat thude linh vuc y té.

(3) To chirc xin y kién cia cac don vi, dia phuong.

(4) Tong hop v kién gop ¥ va hoan chinh noi dung béo céo.

Il. KET QUA THUC HIEN

1. Cong tac chi dao, trién khai va to chie thi hanh viin ban quy pham
phép luat

Ngay sau cac van ban quy dinh thudc linh vuc y té duge ban hanh, cic co
quan quan 1y nha nudc vé y té cac cap da to chuc tuyén truyén, pho bién va huéng
dan viéc trién khai cac van ban nay.

Tai Trung uong, ngoai viéc truc tiép tham gia béo céo tai cac hoi nghi do
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Chinh phu, Tha tuéng Chinh phu chi dao té chic, Bo Y té da td chac hoi nghi
toan nganh phé bién, huéng dan ndi dung va ké hoach td chirc thuc hién cac van
ban dén cac ddi twong bao gém: co quan quan 1y nha nudce lién quan dén y té &
trung uong va dia phuong, don vi truc thuoc Bo Y té.

Tai dia phuong, sau khi dugc Bo Y té phd bién huéng din ciing nhu trén
co s& cac hudng dan vé pho bién, gido duc phap luat, So' Y té céc tinh, thanh phé
tryc thudc trung wong (sau day goi tit 1a tinh) di tham muu cho Uy ban nhan dan
tinh dé ban hanh hoic dé xuét vai cap c6 tham quyén ban hanh céc ké hoach, chi
thi trién khai, ddng thoi da t6 chirc nhiéu hoi nghi phé bién cho déi twong I cac
can bo, nhan vién caa nganh y té ciing nhu cac bd, nganh ¢ lién quan khac. Bén
canh do, trén co so ké hoach trién khai cia dia phuong, céc s, ban, nganh ciing
da thuc hién viéc pho bién, hudng dan thyuc hién phap luat vé phan quyén, phan
cap, phan dinh tham quyén cho cac t6 chiic, ca nhan thudc tham quyén quan ly.

Bén canh viéc to chirc cac hoi nghi pho bién hoic tap huan vian ban cho cac
can b, cong chuc, vién chire, hoat dong phd bién, gido duc cac van ban quy pham
phap luat vé phan quyén, phan cip, phan dinh tham quyén méi ban hanh con duoc
thuc hién thong qua hinh thic sao giri van ban.

Ngoai ra viéc pho bién phap luat vé phan quyén, phan cap, phan dinh tham
quyén con dugc thyuc hién trén cac kénh truyén thong dai ching cua tinh nhu Pai
phat thanh, truyén hinh va bao in cua tinh.

2. Két qua thi hanh vin ban quy pham phap luat, danh gia wu diém,
bat cap, han ché ciia vin ban quy pham phap luat

a) Vé phan cdp, phan quyén va phdn dinh tham quyén:

Cung Vvéi to chicc bd may, cong tac can bo duoc trién khai dong bo, than
trong va bai ban. Cac dia phuong da diéu dong, biét phai nhiéu can b, cong chic,
vién chirc tang cuong cho cap x&; t6 chiic hang nghin 16p dao tao, boi dudng
nghiép vu. Chinh sach dbi vai can bd bi tac déng duogc thuc hién kip thoi, gop
phan giir vitng 6n dinh tu tuéng va Ky cuong coéng vu.

Vé diéu kién bao dam, co so vat chat, trang thiét bi 1am viéc duoc ting
cudng doéng b, hién dai, dap tng yéu cau van hanh md hinh méi. Chinh phu quan
tam bd tri ngudn luc, cap kinh phi mua sam, cai tao co s& vat chat. Cac dia phuong
d3 khan truong ra soat, sip Xép va nang cap tru s¢ lam viéc; bé tri khong gian tru
s& 1am viéc cho doi ngii can bo, cdng chirc, bao dam hiéu qua, tiét kiém, tranh dau
tu dan trai, lang phi.

Pén nay, 100% don vi hanh chinh cip xa da duoc trang bi day du trang
thiét bi thiét yéu. Dac biét, viéc dau tu ha tang sb, ha tang dix liéu, hé théng phan
mém quan ly, chit ky sd, dinh danh dién tir duoc thuc hién déng bo tir cp tinh
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dén cap x4, gilp rat ngan thai gian xir Iy tha tuc, ting tinh minh bach va nang cao
hiéu qua quan 1y nha nudc.

Pén cubi nam 2025, Cong Dich vu cong qudc gia di tich hop hon 3.300 thi
tuc hanh chinh tir 34 tinh, thanh phd, tro thanh diém "mét cira s6" quéc gia, gidp
ngudi dan, doanh nghiép c6 thé tra ctiu, nop ho so va theo ddi két qua truc tuyén
mot cach thuan tién, minh bach, khéng phu thuéc khéng gian va thoi gian.

Ca nudc ¢6 3.139 Trung tdm phuc vu hanh chinh cong cip x4, gép phan
dua dich vu hanh chinh céng dén gan hon véi ngudi dan, ting tinh cong khai,
minh bach va trdch nhiém giai trinh cua co quan hanh chinh nha nudéc.

Tirngay 01/7 dén thang 12/2025, cac dia phuong xir Iy hon 90% hd so truc
tuyén; 1.100/1.650 bénh vién trién khai bénh an dién tir; trén 33 nghin ty dong chi
tra an sinh xa hoi duoc thuc hién qua tai khoan; hon 177 ty dong ctu tro thién tai
duoc thuc hién nhanh chong qua VNelD.

b) Vé cdi cach thai tuc hanh chinh:

- Ngay 15/11/2025 Nghi quyét s6 66.7/2025/NQ-CP cua Chinh phu vé cat
giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh dya trén dit liéu, trong d6 giao BO Y té
thuc hién viéc stra d6i, bo sung Luat Duoc dé cat giam 06 loai gidy to thudc linh
vuc dugc: ca nhan khi thuc hién thu tuc hanh chinh trong linh vuc dugc sé khdng
phai nop Gidy ching nhan du sic khoe, Giay ching nhan dang ky doanh nghiép
hozc tai lidu phap ly chirg minh viéc thanh Iap co s& va mot sé tai liéu khac néu
cac thong tin nay da dugc cap nhat, chia sé cho co quan tiép nhan hé so trén Co
so dir liéu vé dang ky doanh nghiép;

- Thyc hién chu truong tang cudng phan cap, phan quyén cho chinh quyén
dia phuong, trong nhitng nim qua B9 Y té da thyuc hién viéc phan cap nhiéu thu
tuc hanh chinh lién quan dén cap mai, gia han, cap lai, diéu chinh gidy phép hanh
nghé, gidy phép hoat dong cho cac dia phuwong va dén nay cac nhiém vu nay dang
duoc thuc hién tét, khong c6 kho khian, vaéng mac 16n ma cha yéu 1a mot so
vuéng mic lién quan dén noi dung k¥ thuat trong qua trinh thuc hién cap phép.

3. Khé khiin, vir6ng mac va nguyén nhan
a) Doi véi Lugt Tré em:

- biéu 56, 58 Luat Tré em quy dinh vé hoat dong ciia co s cung cap dich
vu bao Vé tré em nhung hién nay chua c6 vin ban hudng dan chi tiét vé viéc thanh
lap, t6 chirc, hoat dong va quan 1y cac co s& cung cap dich vu bao vé tré em gay
kho khan trong qua trinh trién khai thuc hién cac quy dinh lién quan dén cac co
s& cung cap dich vu bao vé tré em.

- Khoan 5 Biéu 80 Luat Tré em dang quy dinh "Hang ndm bdo cdo Quéc
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hoi két qua thuc hién quyén tré em va thuc hién nhiém vu cua cac bo, co quan
ngang bé, co quan thudc Chinh phi, dia phirong lién quan dén tré em”. Tuy nhién,
thue té cho thiy viéc bao cdo hang nim khong thuc sy phu hop do vé co ban céac
hoat dong bao vé tré em da duogc thuc hi¢n on dinh nén sb liéu khong c6 thay doi
16n. Viéc phai bao cao hang nim di lam ting ganh ning cong viéc hanh chinh cho
cac dia phuong va khong phu hop véi tinh than Két luan sé 226-KL/TW ngay
11/12/2025 cua Ban Bi thu vé viéc chan chinh I& 16i 1am viéc, nang cao hiéu qua
hoat dong cua hé thdng chinh tri, trong d6 c6 ddi mai, nang cao chat lugng cong
tac ban hanh van ban theo hudng don gian hda va rut gon, giam tai cho bg, nganh,
dia phuong, dac biét trong bdi canh Bo Y té dang tién hanh ung dung céng nghé
théng tin trong quan ly.

- Khoan 4 Diéu 90 Luat Tré em quy dinh "Uy ban nhan dan cap xa giao
nhiém vu cu thé vé thic hién quyén cua tré em, bé tri nguoi 1am cdng tac bdo vé
tré em trong sé cac cong chitc cdp xa hodc nguoi hoat déng khdng chuyén trach
thugc quyén qudn 1y.". Tuy nhién, hién nay do siap xép t6 chiic bd may nha nude
nén hién nay & cap xa da thanh 1ap Tram Y té xa 1a don vi su nghiép cong lap. Do
vay, dé phi hop véi thuc tién can bo sung doi tugng 12 vién chic.

- Piéu 95 Luat Tré em quy dinh vé Quy Bao trg tré em nhung chua quy
dinh tham quyén huéng dan chi tiét vé nhiém vu chi, méc chi dic thd cua Quy
gy kho khin trong viéc trién khai thuc hién.

b) Déi véi Ludt Ngwoi Khuyét tat:

Hién nay Luat nguoi khuyét tat chua co6 quy dinh vé viéc thanh lap Hoi
ddng xac dinh mac do khuyét tat d6i véi dic khu. Bén canh do, viée quy dinh ¢d
dinh cac thanh phan cua Hoi dong xac dinh mirc do khuyét tat trong khi md hinh
t6 chuc da co sy thay doi ciing dan téi viéc khong c6 thanh phan tham gia Hoi
dong nay va ciing khong thé bo sung thém céc thanh phan khac ¢ lién quan nhu
co s& gido duc noi ngudi khuyét tat dang hoc tap...

Bén canh d6, theo quy dinh cta Luat Nguoi khuyét tat hién hanh dang quy
dinh co quan dau méi chinh 12 B Lao dong - Thuong binh va X& hoi nhung hién
nay sau khi sap nhap thi Bo Y té méi chi tiép nhan mot sé chirc nang, nhiém vu
lién quan dén nguoi khuyét tat ma chua c6 quy dinh cu thé vé co quan chiu trach
nhiém chinh trugc Chinh phu vé van dé nay.

¢) Poi véi Luat Kham bénh, chiza bénh

Luat Kham bénh, chira bénh dang quy dinh tham quyén quyét dinh gia dich
vu kham bénh, chita bénh nhu sau:

(1) B truong Bo Y té quy dinh gia cu thé dich vu kham bénh, chita bénh
thudc danh muc do quy bao hiém y té thanh toan, gia cu thé dich vu kham bénh,
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chita bénh do ngan sach nha nudc thanh toén, gia cu thé dich vu kham bénh, chita
bénh khéng thudc danh muc do quy bao hiém y té thanh toan ma khéng phai Ia
dich vu khdm bénh, chira bénh theo yéu cau ddi véi cac co sé kham bénh, chita
bénh thuoc Bo Y té va cac Bo khac.

(2) Hoi ddng nhan dan cip tinh quy dinh gia cu thé dich vu kham bénh,
chita bénh quy dinh gia cu thé dich vu khdm bénh, chira bénh thudc danh muc do
quy bao hiém y té thanh toan, gia cu thé dich vu kham bénh, chita bénh do ngan
sach nha nudc thanh toén, gia cu thé dich vu khdm bénh, chita bénh khong thuoc
danh muc do quy bao hiém y té thanh toan ma khong phai la dich vu kham bénh,
chita bénh theo y&u ciu dbi véi cac co s kham bénh, chira bénh cua Nha nudc
trén dia ban quan ly thuoc pham vi dugc phan quyén nhung khong duge vuot qué
gia dich vu khadm bénh, chita bénh twong tng do Bo truang Bo Y té quy dinh.

Tuy nhién, qua trinh to chuc trién khai gap mot s6 vudng mac sau:

(1) S6 luong cac co s& kham bénh, chita bénh thudc Bo Québc phong va Bo
Cong an ¢6 quy md nho nhung sb lwong rat nhiéu (trén 1.000 co sd kham bénh,
chira bénh bao gom ca tram xa Cong an, tram y té quan y) va mdi lan diéu chinh
b6 sung danh muc k¥ thuat thudc pham vi hoat dong ciia co sé thi lai phai tién
hanh viéc trinh B Qudc phong va Bo Cong an ¢d y kién trude khi giri Bo Y té dé
tham dinh, phé duyét. Piéu nay lam mat di tinh kip thoi trong cung wng dich vu
kham bénh, chira bénh cho nguoi dan.

(2) Viéc giao Hoi dong nhan dan cap tinh phé duyét gia cling lam mat di
tinh kip thoi trong cung tng dich vu khdm bénh, chira bénh cho ngudi dan do Hoi
d6ng nhan dan cap tinh hop theo ky hop nén khi dugc diéu chinh bo sung danh
muc k¥ thuat thudc pham vi hoat dong s& cham co gia dé thu.

Bén canh d6, hién nay thyc té c6 nhiéu ki thuat ma cac bénh vién thuoc Bo
Y té khong thuc hién ma chi co cac co sd kham bénh, chita bénh cua dia phuong
thuc hién do vay khong co gia dé thu, thanh toan véi co quan bao hiém vy té hoic
véi nguoi bénh.

d) Doi véi Lugt Duoc

(1) Vé khéi niém “sinh pham tham chiéu” va “sinh pham tuong tuy” tai
khoan 11 va khoan 12 Diéu 2 Luat Duoc

Tham khao khéi niém vé “sinh pham tham chiéu” va “sinh pham tuong tu”
ctia T6 chire Y té thé gidi va cac nude trén thé giéi (EMA, Uc, Anh...), sira d6i
cac khai niém nay tai Luat Dugc, nham hai hoa véi cac quy dinh ciia qudc té.

Theo cac khai niém tai Luat Duogc hién hanh, sinh phdm tham chiéu phai
dugc cip phép luu hanh tai Viét Nam, thi mdi c6 sinh pham tuong tu; néu chua
c6 sinh pham tham chiéu tai Viét Nam thi s& chua thé cip phép cho sinh pham
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tuong tw néu cac sinh phim nay c6 nhu cau ding ky tai Viét Nam. Diéu nay sé
dan dén han ché tiép can thudc (sinh pham tuwong tir) cho ngudi dan, vi khong phai
sinh pham tham chiéu nao ciing dang ky Iuu hanh tai Viét Nam.

(2) V& quy dinh thudc phai thir 1am sang, thudc mién thir 1am sang hodc mién
mot sb giai doan thur lam sang khi dang ky luu hanh thudc tai Piéu 89 Luat Dugc

Tai thoi diém ban hanh Luat Duoc 2016, khung phap 1y cua Viét Nam chua
ndi luat hoa dy du cac hudng dan qudc té vé dir liéu 1am sang trong hd so ding
ky thudc, mit khac, nang luc tham dinh cta chuyén gia con han ché. Do d6, dbi
vé6i vic xin da dugc cap phép luu hanh tai it nhdt mot nude trén thé gidi va co day
du dit liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua thi van yéu cau phai thir 1am sang tai Viét
Nam (khoan 3 Piéu 89 Luat Dugc 2016).

B0 Y té da nhan duoc kién nghi cia mot sb6 don vi dé nghi xem xét bé quy
dinh néu trén ddi véi vic xin. BO Y té da to chire cudc hop tham van v kién cta
cac chuyén gia 1am sang tai Viét Nam. Cac chuyén gia c6 y kién nhu sau: Hién
nay, yéu cau k¥ thuat trong ho so ding ky thudc tai Viét Nam da tuan tha cac
huéng dan cua céc t6 chic quéc té nhu Hoi nghi quéc té vé hai hoa céac tha tuc
dang ky duoc pham sir dung cho ngudi (ICH); T6 chuc Y té thé gi¢i (WHO), Co
quan quan 1y dugc pham Chau Au (EMA)...trong d6, ho so 1am sang day dua theo
hudng dan d3 bao gdm danh gia va bao cdo anh hudng ciia yéu té chiing tdc (bao
gom ngudi chau A) dén an toan va hiéu qua thudc. Do d6, khong can thiét phai
thur 1am sang tai Viét Nam. Thuc té, viéc thur nghiém lam sang tai Viét Nam thong
thuong thuc hién trén ¢& mau nho khoang 200-300 nguoi, viéc thir nghiém nay
khong mang lai nhiéu gia tri vé mit khoa hoc, khong dai dién cho tinh sinh mién
dich cua vdc xin ma chi xac dinh lai tinh an toan cua vic xin, tuy nhién, thong
thuong tinh an toan cia vac xin da dugc phan 4nh dy du trong ho so 1am sang.
Mit khéc, cac nghién ciru 1am sang cta vac xin thudng khong lién quan nhiéu dén
yéu tb chung toc ma phu thudc vao chung vi khuén, virus nén viéc thu nghiém
lam sang tai Viét Nam ciing khong c¢6 nhiéu y nghia néu hd so 1am sang da day
da va tuan tha cac huéng dan qudc té vé hd so 1am sang trong dang ky thude.

(3) Thuc hién chi truong ctia Pang, Nha nudc vé ting cudng cai cach thu
tuc hanh chinh, day manh phan cap, phan quyén va ang dung cong nghé thdng tin
trong hoat dong quan ly, Bo Y té da thuc hién viéc ra soat, dé xuat va dugc Chinh
phu théng qua tai Nghi quyét s6 66.7/2025/NQ-CP ngay 15/11/2025 caa Chinh
pht quy dinh cat giam, don gian hoa thi tuc hanh chinh dwa trén di liéu, trong d6
c6 06 noi dung thudc linh vuc duge lién quan dén don gian hoa thu tuc hanh chinh
va ting dung céng nghé thong tin trong viéc thuc hién cac tha tuc hanh chinh thuoc
linh vuc duoc, cu thé 1a ca nhan khi thuc hién tha tuc hanh chinh trong linh vuc
dugc s& khong phai nop Gidy ching nhan du sirc khoe, Gidy ching nhan dang ky
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doanh nghiép hoic tai liéu phap 1y chirng minh viéc thanh 1ap co s& va mot sb tai
liéu khac néu céc thong tin nay da duogc cap nhat, chia sé cho co quan tiép nhan ho
so trén Co s¢ dit liéu vé ding ky doanh nghiép.

* Poi vai thi tuc cAp gidy xac nhan noi dung quang céo thude: Tai Quyét dinh
s6 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 cua Thi tudng Chinh pha di phé duyét phuong an
phan cdp Thu tuc Cap gidy xac nhan noi dung quang céo thudc théng qua phuong
tién to chirc hoi thao, hoi nghi, sy kién gisi thiéu thuéc (md TTHC: 1.004517) cho
Sa'Y té giai quyét; tai Nghi quyét s 02/NQ-CP ngay 08/01/2025 caia Chinh phu c6
dwa ra nhiém vy, giai phap vé viéc ddy manh phan cap, phan quyén trong linh vuc
quang cao. Tuy nhién, tai Biéu 79 Luat Duoc hién dang quy dinh Bo Y té cap gidy
x&c nhan noi dung quang cao thude nén chua thyc hién duoc viéc phan cap. Do d6
can thiét phai sira quy dinh tai Biéu 79 Luat Duoc cho phi hop.

I1L. PE XUAT, KIEN NGHI

Pé bao dam thuc hién dung quy dinh cia Nghi quyét so6 190/2025/QH15, Bo
Y té dé nghi Chinh phii xem xét, quyét dinh viéc b6 sung du an Luat sira doi, bo sung
mot s6 luat thudc linh vuc y té vao Chuong trinh cong tic ndm 2026 gom cac noi
dung stra d6i, bd sung mot sé diéu cua Luat Tré em, Luat Nguoi khuyét tat, Luat
Duoc, Luat Dan sb.

Trén day 14 bao céo tong két viéc thi hanh cac quy dinh lién quan dén phan
cap, phan quyén, phan dinh tham quyén va céac kién nghi trong linh vyc y té cua
ctr tri, dai biéu Quéc hoi, cac co quan cua Qudc hoi va cac don vi, dia phuong.

Noi nhégn: KT. BOQ TRUONG

“BOTuphip; THU TRUONG THUONG TRUC
- Van phong Chinh phu; )

- B trudng (dé b/c);

- Céc Thr trudng;

- Luu: VT, PC.

Vii Manh Ha



