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1 Xử lý một số vấn đề 

liên quan đến sắp 

xếp tổ chức bộ máy 

nhà nước 

Sửa đổi, bổ sung các quy định có liên 

quan đến sắp xếp tổ chức bộ máy nhà 

nước 

Sửa đổi các nội dung liên quan đến phân định thẩm quyền đã được 

Chính phủ thông qua tại Nghị định số 147/2025/NĐ-CP ngày 12 

tháng 6 năm 2025 quy định về phân định thẩm quyền của chính 

quyền địa phương 02 (hai) cấp trong lĩnh vực quản lý nhà nước 

của Bộ Y tế và các nội dung liên quan đến phần trách nhiệm của 

Bộ Lao động - Thương binh và Xã hội đã được chuyển giao cho 

Bộ Y tế. 

Qua hơn 7 tháng thực hiện, Bộ Y tế chưa nhận được kiến nghị nào 

về các nội dung đã được phân cấp, phân quyền và phân định thẩm 

quyền. 

2 Tăng cường cải cách 

hành chính, phân cấp 

thẩm quyền trong 

lĩnh vực y tế 

Sửa đổi một số quy định của các luật 

thuộc lĩnh vực y tế để thực hiện cải 

cách hành chính, phân cấp thẩm 

quyền trong lĩnh vực y tế 

(1) Sửa đổi, bổ sung các quy định có liên quan đến giấy phép hành 

nghề khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện việc phân cấp cho chính 

quyền địa phương, theo hướng phân cấp cho cơ quan chuyên môn 

về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện việc cấp mới, 

gia hạn, điều chỉnh, cấp lại, đình chỉ, thu hồi giấy phép hành nghề 

khám bệnh, chữa bệnh đối với người làm việc tại cơ sở khám 

bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế. 
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(2) Cắt giảm 06 loại giấy tờ thuộc lĩnh vực dược: cá nhân khi thực 

hiện thủ tục hành chính trong lĩnh vực dược sẽ không phải nộp 

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe, Giấy chứng nhận đăng ký doanh 

nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở và 

một số tài liệu khác nếu các thông tin này đã được cập nhật, chia 

sẻ cho cơ quan tiếp nhận hồ sơ trên Cơ sở dữ liệu về đăng ký 

doanh nghiệp. 

(3) Phân cấp cho cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân 

dân cấp tỉnh thực hiện việc cấp mới, gia hạn, điều chỉnh, cấp lại, 

đình chỉ, thu hồi giấy phép hành nghề khám bệnh, chữa bệnh đối 

với người làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm 

quyền quản lý của Bộ Y tế. 

Trong những năm qua, trong những năm qua Bộ Y tế đã thực hiện 

việc phân cấp nhiều thủ tục hành chính liên quan đến cấp mới, gia 

hạn, cấp lại, điều chỉnh giấy phép hành nghề, giấy phép hoạt động 

cho các địa phương và đến nay các nhiệm vụ này đang được thực 

hiện tốt, không có khó khăn, vướng mắc lớn mà chủ yếu là một 

số vướng mắc liên quan đến nội dung kỹ thuật trong quá trình thực 

hiện cấp phép. 

(4) Phân cấp cho ủy ban nhân dân cấp tỉnh giải quyết thủ tục hành 

chính cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc. 
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3 Giải quyết những 

nội dung còn vướng 

mắc trong quá trình 

thực hiện theo đề 

xuất, kiến nghị của 

các địa phương, đơn 

vị 

Sửa đổi, bổ sung các quy định của các 

luật, nghị quyết hiện hành về y tế để giải 

quyết các vướng mắc liên quan đến: 

(1) Thẩm quyền ban hành văn bản 

(2) Thẩm quyền quyết định giá 

(3) Áp dụng thuế thu nhập đối với cơ sở 

khám bệnh, chữa bệnh của Nhà nước 

(4) Định nghĩa về sinh phẩm tham chiếu 

và sinh phẩm tương tự 

(5) Quy định thuốc phải thử lâm sàng, 

thuốc miễn thử lâm sàng hoặc miễn một 

số giai đoạn thử lâm sàng khi đăng ký 

lưu hành thuốc 

(1) Thực hiện Kết luận số 18-KL/TW của Ban Chấp hành Trung 

ương ngày 02/4/2026 về việc cắt giảm ngành nghề kinh doanh có 

điều kiện trong đó có lĩnh vực y tế (“Kinh doanh dịch vụ cai 

nghiện ma tuý tự nguyện, cai nghiện thuốc lá, điều trị HIV/AIDS, 

chăm sóc người cao tuổi, người khuyết tật, trẻ em” tại Phụ lục IV 

Luật Đầu tư; STT 60: cắt giảm đối với điều kiện này), Bộ Y tế đề 

nghị bãi bỏ Điều 56, 57, 59, sửa đổi khoản 3, Điều 55 quy định 

các loại hình cơ sở cung cấp dịch vụ bảo vệ trẻ em. Sửa đổi, bổ 

sung điểm b khoản 1 Điều 58 về việc yêu cầu trách nhiệm của các 

cơ sở cung cấp dịch vụ phải tuân thủ quy trình, tiêu chuẩn, quy 

chuẩn kỹ thuật cung cấp dịch vụ bảo vệ trẻ em do cơ quan nhà 

nước có thẩm quyền ban hành. 

(2) Bổ sung quy định nhiệm vụ chi, mức chi đặc thù và giao Bộ 

trưởng Bộ Tài chính quy định về nội dung và mức chi đặc thù của 

Quỹ Bảo trợ trẻ em nhằm củng cố, làm rõ cơ sở pháp lý và ghi 

nhận chính thức thẩm quyền quy định, hướng dẫn và bảo đảm việc 

thi hành Luật Trẻ em. 

(3) Sửa đổi, bổ sung các quy định có liên quan đến thẩm quyền 

phê duyệt giá dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh để tháo gỡ các khó 

khăn trong thực tế như việc giao Hội đồng nhân dân cấp tỉnh phê 

duyệt giá cũng làm mất đi tính kịp thời trong cung ứng dịch vụ 

khám bệnh, chữa bệnh cho người dân do Hội đồng nhân dân cấp 

tỉnh họp theo kỳ họp nên khi được điều chỉnh bổ sung danh mục 
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kỹ thuật thuộc phạm vi hoạt động sẽ chậm có giá để thu.  

(4) Sửa đổi khái niệm “sinh phẩm tham chiếu” và “sinh phẩm 

tương tự” trên cơ sở tham khảo các khái niệm này của Tổ chức Y 

tế thế giới và các nước trên thế giới (EMA, Úc, Anh...), nhằm hài 

hòa với các quy định của quốc tế và tăng cường tiếp cận thuốc cho 

người dân.  

(5) Sửa đổi quy định liên quan yêu cầu phải thử lâm sàng, miễn 

thử lâm sàng hoặc miễn một số giai đoạn thử lâm sàng khi đăng 

ký lưu hành thuốc để thống nhất quy định đối với thuốc mới và 

vắc xin, theo đó, việc cấp phép lưu hành thuốc dựa trên nguyên lý 

khoa học, căn cứ vào các tài liệu, dữ liệu nghiên cứu nộp trong hồ 

sơ đăng ký thuốc. Các vắc xin đã được cấp phép lưu hành tại ít 

nhất một nước trên thế giới, có đầy đủ dữ liệu lâm sàng về an toàn, 

hiệu quả và có dữ liệu nghiên cứu lâm sàng đã có đủ thông tin để 

phân tích, biện giải được về ảnh hưởng của yếu tố chủng tộc người 

châu Á (trong khi hồ sơ đã đầy đủ dữ liệu theo quy định để được 

cấp phép lưu hành) thì không yêu cầu phải thử lâm sàng tại Việt 

Nam vì yêu cầu này không cần thiết và làm kéo dài thời gian đăng 

ký và tăng chi phí tuân thủ cho doanh nghiệp. 

 


