BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

sé:  /BC-BYT Ha Néi,ngdy  thang 02 nim 2026

DU THAO

BAO CAO
Danh gia thi tuc hanh chinh, viéc phan quyén, phan cap, bao dam binh ding
gidi, viéc lrng dung, thic day phat trién khoa hoc, cong ngh¢, doi méi sang tao va
chuyen ddi so, viéc thue hién chlnh sach dan toc trong dy thao Luat sira doi,
bd sung mot ) luat thudc linh vuc y té

Thuc hién quy dinh cua Ludt Ban hanh van ban quy pham phép luat, Bo Y
té da tién hanh danh gia thi tyc hanh chinh, viéc phan quyén, phan cép, bao dam
binh dang gidi, viéc thuc hién chinh sach dan tc trong dy thao Luat stra d6i, bd
sung mot so luat thudc linh vuc y té (sau ddy xin goi tat 1a du thao Luat). Két qua
nhu sau:

|. TO CHUC THUC HIEN PANH GIA
1. B6i canh xay dung du thao Luat

Trong thoi gian qua, Pang va Nha nudc di ban hanh nhiu van ban chi
dao lién quan dén sap xép, tinh gon to chirc bd may ciia hé thong chinh tri va théo
gd nhimng "diém nghén" do quy dinh phap luat nhu Két luan s6 126-KL/TW ngay
14/02/2025, Két luan s6 127-KL/TW ngay 28/02/2025, Nghi quyét s6 60-NQ/TW
ngdy 12/4/2025, Nghi quyét sé 66-NQ/TW ngay 30/4/2025, Nghi quyét sb
203/2025/QH15 ngay 16/6/2025.... Thuc hién chi dao tai cac van ban néu trén, B
Y té da tién hanh ra soat va nhan thay c6 mot s6 van dé can giai quyét, cu thé:

a) Gidi quyét cdc vin dé lién quan dén sip xép don vi hanh chinh va xdy
dung mo hinh chinh quyén dia phwong 02 cap:

Trén co so chi dao cta Bo Chinh tri, Ban Chap hanh Trung uong Pang,
Quéc hoi, Chinh phu vé dinh huong chién lugc cua Dang va Nha nudc vé phan
quyén, phan cép, nang cao hi¢u lyc, hi¢u qua cua hé théng chinh tri, Chinh phu,
Thu tuéng Chinh phit d4 ¢6 nhiéu vin ban hudng dan cac bd, nganh, dja phuong
trong viéc phan quyén, phan cép. Bo Y té da thuc hién viéc ra soat 169 vin ban
quy pham phap luat lién quan dén cip huyén, xa va trén co so két qua ra soat, Bo
Y té d tién hanh x4y dung 04 nghi dinh va 15 thong tu dé thuc hién phan cap,
phan quyén, phan dinh thim quyén vé linh vyc y té khi thu’c hién chlnh quyén dia
phuong 02 cap, trong do6 02 nghi dinh quy dinh riéng vé phan cap, phan quyen
phan dinh tham quyén va 02 nghi dinh c6 két hop ndi dung phan cép, phan quyen
phan dinh trong ndi dung quy dinh chi tiét Luat Dugc va Luat Bao hiém y té méi
duoc Qudc hoi thong qua nam 2024.
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Trong qua trinh ra soat cho thay c6 17 ndi dung lién quan truc tiép dén cac
quy dinh tai:

(1) Luat Tré em: 09 ndi dung dang duogc diéu chinh tai cac nghi dinh vé phan
cap, phan quyén;

(2) Luat Nguoi khuyét tat: 08 noi dung c6 ndi dung lién quan dén sap xép to
churc bd may nha nudc.

Céac noi dung nay chi ¢ hiéu luc dén hét ngay 28/02/2027 do theo Nghi
quyét s6 190/2025/QH15 ngay 19/02/2025 cua Quédc hoi khoa 15 quy dinh vé xir
Iy mot s6 van dé lién quan dén sip xép t6 chirc bo may nha nude thi:

“Diéu 11. Ra sodt, xir Iy viin bdn

2. Co quan, nguoi cé tham quyén phdi ban hanh vin ban quy pham phdp
ludt theo tham quyén hodc trinh cdp c6 tham quyén ban hanh van ban quy pham
phap ludt theo trinh tu, thu tuc rut gon dé xir ly cac van ban chiu su tac dong do
sdp xép t6 chire bé mdy nha nuée, bao dam hoan thanh trude ngay 01 thing 3
nam 2027.”.

Bén canh d6, do sap xép t6 chtrc b may nha nudc nén qua ra soat cho thay
hién nay Luat nguoi khuyét tat chua co quy dinh vé viéc thanh lap Hoi dong xéc
dinh mtrc d6 khuyét tat d6i véi dic khu. Bén canh do, viéc quy dinh ¢ dinh céac
thanh phan ctia Hoi dong xac dinh muc d6 khuyét tat trong khi mo hinh t6 chirc
da c6 sy thay doi cling dan tdi viéc khong ¢ thanh phan tham gia Hoi dong nay
va ciing khong thé bo sung thém cac thanh phan khac c6 lién quan nhu co sé gido
duc noi ngudi khuyét tat dang hoc tap...

b) Gidi quyét mét sé khé khén, vwong mdc trong qud trinh thuc hién:
(1) Vwdng mdc lién quan dén tham quyén ban hanh vin ban:

- biéu 95 Luat Tré em quy dinh vé Quy Bao trg tré em nhung chua c6 van
ban hudng dan chi tiét vé hoat dong cua Quy gay kho khin trong viéc trién khai
thuc hién, do vay Bo Y té dé nghi bd sung quy dinh nhiém vu chi va quy dinh
tham quyén thanh 1ap va quan 1y Quy Béo tro tré em ddi voi Bo, co quan Trung
wong va UBND cap tinh.

(2) Vubng mdc vé tham quyén quyét dinh gia:

Hi¢én nay, BO Y té dang thuc hién viéc quyét dinh gia ddi voi cac co so
kham bénh, chita bénh thudc Bo, nganh. Tuy nhién, tham quyén cap gidy phép
hoat dong lai do B Cong an, Bo Qubc phong va S6 Y té thuc hién nén dan dén
viéc co s& da duoc cép phép hoat dong hoac dugc diéu chinh pham vi hoat dong
chuyén mon nhung phai giri ho so phuong an gia dén Bo Y té dé phé duyét.
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Sd lugng céc co s& kham bénh, chita bénh thuoc Bo Qubc phong va Bo
Cong an c6 quy mo nho nhung sb luong rat nhiéu (trén 1.000 co s& kham bénh,
chira bénh bao gém ca tram x4 Cong an, tram y té quan y) va moi lan diéu chinh
bd sung danh muc ky thuét thudc pham vi hoat dong ctia co s¢ thi lai phai tién
hanh viéc trinh B4 Quéc phong va Bo Cong an c6 ¥ kién trudce khi giri BO Y té dé
tham dinh, phé duyét.

Viéc giao Hoi ddng nhan dan cip tinh phé duyét gia ciing 1am mat di tinh
kip thoi trong cung tng dich vu kham bénh, chita bénh cho ngudi dan do Hoi
d6ng nhan dan cap tinh hop theo ky hop nén khi dugc diéu chinh b sung danh
muc k¥ thuat thudc pham vi hoat dong s€é cham co6 gia dé thu.

Ngoai ra, hi¢n nay thuc té c6 nhiéu ky thuat ma cac bénh vién thuoc B Y
té khong thyc hién ma chi ¢6 cac co s& kham bénh, chita bénh cua dia phuong
thue hién do vay khong co gia dé thu, thanh toan véi co quan bao hiém y té hoic
vO1 nguoi bénh.

(3) Virdng mdc vé khdi niém “sinh phdam tham chiéu” va “sinh phdm twong tir”’

Theo cac khai niém tai Luat Duoc hién hanh, sinh pham tham chiéu phai
duoc cép phép luu hanh tai Viét Nam, thi méi co6 sinh phém tuong tu; néu chua
c6 sinh pham tham chiéu tai Viét Nam thi s& chua thé cap phép cho sinh pham
tuong ty néu cac sinh phidm nay c6 nhu cau dang ky tai Viét Nam. Diéu nay s&
dan dén han ché tiép can thudc (sinh pham twong tu) cho ngudi dan, vi khong phai
sinh pham tham chiéu nao ciing dang ky luu hanh tai Viét Nam.

(4) Vubng mdc vé thir thudc trén lam sang

Tai thoi diém ban hanh Luat Dugc 2016, khung phap 1y ctia Viét Nam chua
nodi luat hoa day du cac hudng dan qubc té vé dir lidu 1am sang trong hd so dang
ky thudc, mit khac, nang luc tham dinh cua chuyén gia con han ché. Do d6, ddi
v6i vic xin da duoc cap phép lwu hanh tai it nhat mot nudce trén thé gidi va co day
du dir liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua thi van yéu cau phai thir |am sang tai Viét
Nam (khoan 3 Piéu 89 Luat Dugc 2016).

B0 Y té da nhan duoc kién nghi cia mot s6 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 ¥ kién nhu sau: Hién
nay, yéu cau k¥ thuat trong hd so ding ky thudc tai Viét Nam da tuan tha cac
huéng dan cua cac t6 chire qudc té nhu Hoi nghi qudc té vé hai hoa cac thu tuc
dang ky duoc pham str dung cho ngudi (ICH); T6 chire Y té thé gigi (WHO), Co
quan quan 1y dugc pham Chau Au (EMA)...trong d6, hd so 1am sang day du theo
huéng dan di bao gdm danh gid va bao cao anh hudng cia yéu t chung toc (bao
gém 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 thir nghiém lam sang tai Viét Nam thong
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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 vic xin ma chi xac dinh lai tinh an toan cua vic xin, tuy nhién, thong
thuong tinh an toan cta véc xin da dugc phan anh day du trong hd so 1am sang.
Mit khac, cac nghién ctru 1am sang cta vac xin thuong khong lién quan nhiéu dén
yéu t6 ching toc ma phy thudc vao ching vi khuan, virus nén viéc thir nghiém
lam sang tai Viét Nam ciing khong c6 nhiéu ¥ nghia néu hd so 1am sang da day
da va tuan tha cac huéng dan qubc té vé hd so 1am sang trong dang ky thude.

¢) Thwe hién cdi cich hanh chinh, phin cdp, phan quyén va vng dung
cong nghé thong tin trong linh vuc y té:

Pé thuc hién chu truong ctua Pang, Nha nudc vé cit giam, don gian hoa
thu tuc hanh chinh, diéu kién kinh doanh, phéan cap, phan quyén va Gng dung cong
nghé thong tin trong hoat dong quan 1y, B Y té da thuc hién viéc:

- Ra soat, dé xuat va dugc Chinh phu thong qua tai (1) Nghi quyét s6
66.7/2025/NQ-CP ngay 15/11/2025 ctia Chinh phu quy dinh cit giam, don gian
hoa thu tuc hanh chinh dya trén dit li€u, trong d6 c6 06 nd1 dung thude linh vuc
dugc lién quan dén don gian hoa thi tuc hanh chinh va tmg dung cong nghé thong
tin trong viéc thuc hién céc tha tuc hanh chinh, (2) Quyét dinh sé 1015/QD-TTg
ngay 30/8/2022 cua Thu tudng Chinh phu phé duyét phuwong an phin cép trong
giai quyét tha tuc hanh chinh thudc pham vi quan 1y cta cac bd, co quan ngang
b, trong d6 phan cip Uy ban nhan dén cap tinh cp Gidy x4c nhan ndi dung quang
céo thudc.

- Piéu 56, 58 Luat Tré em quy dinh vé hoat dong ctia co so cung cap dich
vu bao v¢€ tré em nhung hi¢n nay chua c6 van ban huéng dan chi tiét vé viéc thanh
1ap, t6 chirc, hoat dong va quan 1y cac co sd cung cip dich vu bao vé tré em giy
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.

Thuc hién Két luan s6 18-KL/TW caa Ban Chap hanh Trung wong ngay
02/4/2026 vé viéc cat giam nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién trong d6 c6 linh
vuc y té (“Kinh doanh dich vu cai nghién ma tuy ty nguyén, cai nghién thudc 14,
diéu tri HIV/AIDS, chim soc ngudi cao tudi, nguoi khuyét tat, tré em” tai Phu luc
IV Luat Pau tu; STT 60: cat giam ddi véi diéu kién nay), Bo Y té dé nghi bai bo
Diéu 56, 57, 59 cua Luat Tré em.

T cac co s& néu trén, viéc xay dung, ban hanh Luat nham thé ché hoa kip
thoi, day du chu truong, duong 16i cua Pang, dap ing yéu cau cua tinh hinh méi,
khic phuc nhitng han ché, bat cip trong cong tac y té 1a can thiét.



2. Muc dich, yéu cau danh gia

- Thye hién ra soét cac thi tuc hanh chinh du kién ban hanh méi, thu tuc
hanh chinh dugc sira doi, bd sung hodc bai bo trong du an Luat. Nghién ciru,
xem xét vé su can thiét, tinh hop 1y, tinh hop phéap cua thi tuc hanh chinh ciing
nhu tinh c4c chi phi ma ca nhan, td chirc phai bo ra khi thyc hién tha tuc hanh
chinh dé can nhic, lua chon phuong an, giai phap ti uvu cho viéc ban hanh méi
hodc stra doi, bo sung thu tuc hanh chinh.

- Ra soat ndi dung du an Luét, xac dinh cac ndi dung phan quyén, phan cép
trong thuc hi¢n nhiém vu, quyén han cua céc co quan, t6 chire, ca nhan trong hoat
dong phong bénh. Viéc phan quyén, phan cip phai bao dam rd chu thé, ndi dung,
pham vi nhiém vu, quyén han, céng khai theo quy dinh cta Hién phap va phap luat.

- Ra soat nd1 dung du an Luat, xac dinh cac ndi dung lién quan dén van dé
binh déng gi61, thuc hién chinh sach dan tdc, trén co s¢ d6 danh gia, xem xét yéu
cau vé noi dung va trinh ty, thu tuc quy dinh tai Piéu 21 Luét Binh dzfmg gion, Luat
Ban hanh vin ban quy pham phap luat va cic van ban phép luat lién quan vé 16ng
ghép van dé binh dang gidi trong x4y dung van ban quy pham phép luét.

Il. KET QUA PANH GIA
1. Panh gia tic dong thi tuc hanh chinh

Trong qué trinh x4y dung Du 4n Luat, BO Y té d4 rat quan tAm tGi cong tac
cai cach thi tuc hanh chinh, kiém soat thi tuc hanh chinh nhim tao thuan loi nhat
cho cac td chire, c4 nhan trong thuc hién. Theo do, viéc danh gia cac thu tuc hanh
chinh duoc thyc hién tap trung vao sy can thiét, tinh hop 1y, tinh hop phap cua tha
tuc hanh chinh; chu trong vao viéc don gidn hoéa thu tuc hanh chinh, tng dung
cong nghé thong tin, chuyén d6i s, dua ra cac giai phap trién khai thyc hién tha
tuc hanh chinh pht hop véi trinh d6 quan 1y va diéu kién vé co s vat chat, k¥
thuat cta cac bén cé lién quan, dam bao chi phi ma td chirc, ca nhan phai bo ra 13
thap nhat.

Qua ra soat cho thdy, cac ndi dung du kién stra d6i, bd sung chi 6 lién quan
dén cac thu tuc hanh chinh thudc linh vyc tré em:

- Chuyén tré em dang duoc cham soc thay thé tai co s& tro giup xa hoi dén
ca nhan, gia dinh nhan cham séc thay thé (2.001942);

- Thong bao nhan cham soc thay thé cho tré em dbi véi ca nhan, nguoi dai
dién gia dinh nhan cham soc thay thé 14 nguoi than thich cia tré em (2.001944)

- Pang ky nhan chiam soc thay thé cho tré em ddi voi ca nhan, nguoi dai

dién gia dinh nhan chim soc thay thé khong phai 1a nguoi than thich coa tré em
(1.004941);
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- Phé duyét ké hoach hd trg, can thi¢p ddi véi tré em bi xam hai hodc ¢6
nguy co bi bao luc, boc 10t, bo roi va tré em c6 hoan canh dac biét (2.001947);

- Cham dut viée cham soc thay thé cho tré em (1.004944);

- Ap dung céc bién phap can thiép khan cép hodc tam thoi cach ly tré em
khoi méi truong hodc ngudi gay ton hai cho tré em (1.004946)

Hién, cac thu tuc hanh chinh nay déu duoc quy dinh trong van ban cua
Chinh phu ma khong quy dinh cu thé & Luat Tré em. Trén co s& do, ké thira Luat
Tré em, du thao Luat dy kién giao Chinh phti quy dinh chi tiét mot sé diéu khoan,
trong d6 cling s& giao Chinh phu quy dinh cac tha tuc hanh chinh néu thdy can
thiét ma khong quy dinh thi tuc hanh chinh truc tiép tai du thao Luat. Trong qua
trinh xay dung cac vin ban huéng dan Luat, Bo Y té s& tién hanh danh gid cu thé
su can thiét, tinh hop 1y, tinh hop phap cta thu tuc hanh chinh.

2. Viéc phan cap, phian quyén trong dw thio Luat

Thé ché hoa nhiém vu, giai phap vé diy manh phéan cip, phan quyén theo
Nghi quyét s6 66-NQ/TW, Dy thao Luat phan dinh rd thim quyén cua Qubc hoi
trong cac linh vuc thudc pham vi diéu chinh, con nhirng van dé thyc tién thuong
Xuyén bién dong thi giao Chinh phu quy dinh hoic phan quyén xubng cac b, co
quan ngang b dé bao dam linh hoat, pht hop véi thuc tién. Ngoai ra, ddi véi cac
ndi dung co tinh chat chuyén mon, k¥ thuat dé bao dam thong nhat quan 1y nha
nuédc vé phong bénh, du thao luat cling giao trach nhiém chung cho Chinh phu
quy dinh hoic c6 thé phan cong cho cac bo, co quan ngang bd hudng dan.

Pdng thoi, du thao quy dinh phan cép, phan quyén va don gian hoa thi tuc
hanh chinh trong linh vuc y té, cu thé:

(i) Phan cap cho co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap
tinh thuc hién viéc cAp méi, gia han, diéu chinh, cdp lai, dinh chi, thu hoi gidy
phép hanh nghé kham bénh, chita bénh d6i v6i nguoi 1am viée tai co sé kham
bénh, chira bénh thudc tham quyén quan 1y ctia BO Y té;

(ii) Phan cdp cho Uy ban nhan dan cap tinh cap Gidy xac nhan noi dung
quang cao

(iii) Cat giam 06 loai gidy to thudc linh vuc duge: ca nhan khi thyc hién tha
tuc hanh chinh trong linh vyc dugc s& khong phai nop Gidy chimng nhan du sirc
khoe, Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép hoic tai liéu phéap 1y chimg minh
viéc thanh 1ap co s& va mdt sb tai liéu khac néu cac thong tin nay da dugc cap
nhat, chia sé cho co quan tiép nhéan ho so trén Co sé dit liéu vé dang ky doanh
nghiép.



7
3. Viéc bao dam binh dang gi¢i trong xay dung du thio Luit

Maic du tai dy thao Luat khong truc tiép quy dinh vé céac nguyén tdc binh
dang gidi; bién phap dé thuc day binh dang gidi nhung xuyén sudt trong cac quy
dinh cua Luat da thé hién nguyén tic binh dang, khéng phan biét ddi xur.

Bén canh do, viéc 16ng ghép van dé binh dang gidi trong Du thao Luat da
duogc thuce hién nghiém tic theo ding yéu cau vé ndi dung va trinh ty, thi tuc quy
dinh tai Piéu 21 Luat Binh ding gii va Luat Ban hanh vin ban quy pham phap
luat nhu: trong thanh phﬁn Ban soan thao va To bién tap du an Luat dam bao co
su tham gia cua cac thanh vién nir; ra soat, phan tich, danh gia cac quy dinh cta
du thao dé phat hién co6/khong c6 ndi dung lién quan dén van dé vé gidi, binh dang
gidi; nghién ciru, tiép thu y kién gop ¥ va y kién tham dinh vé cac van d¢é lién quan
dén binh dang giéi dé hoan thién hd so Dy thao,...

4. Viéc thuce hién chinh sach dan tc trong du thao Luat

Mac du tai du thao Luat khong truc tiép quy dinh vé cac nodi dung li€én quan
dén chinh sach dan toc nhung xuyén sudt trong cac quy dinh ctia Luat da thé hién
nguyén tic bao dam quyén ctia nguoi dan toc thiéu sb.

Trén day 1a Ban danh gia tha tuc hanh chinh, viéc phan quyén, phan cap,
bao dam binh déng gidi, viéc thuc hién chinh sach dan toc trong du an Luat sua
d6i, bd sung mot sé luat thude linh vuc y té./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
“Nhwwén, THU TRUONG THUONG TRUC
- Thu tudng Chinh phu (dé béo céo); *
- Céc Pho Thi tuéng Chinh phu (dé bao céo);
- B6 trudng (dé bao céo);
- Uy ban Vian hoa va X3 hoi cua Quéc hoi;
- Uy ban Phép luét va Tu phap ctia Qudc hoi;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Vu KGVX;
- B6 Tu phap;
- Cuc BMTE, Cuc BTXH,
Cuc KCB, Vu KHTC; Viu Manh Ha
- Luu: VT, PC. '



