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Ha Noi, ngay 27 thang 11 nam 2025

Kinh giri: B9 Noi vu.

B6 Y té nhan duogc Cong van s6 10422/BNV-TCBC ngay 08/11/2025 cua

Bo Noi vu va Phu luc kém theo dé nghi danh gi4 tinh kha thi ddi v6i timg nhiém

vu da dugc phan cip, phan quyén cho chinh quyén dia phuong tai cac vin ban

quy pham phap luat dugc ban hanh tir ngay 01/06/2025 dén nay.

Sau khi nghién cuu, d61 voi kién nghi vé cac nhi€ém vu phan cap, phan

quyén linh vyc y té cua cac tinh, thanh phé HO Chi Minh, Ha Noi, Hai Phong,

Thanh Hod, Tuyén Quang, Quang Ninh, Quang Ngai, Nghé An, Vinh Long,
Thai Nguyén, Ninh Binh, Ca Mau, Déng Nai, Dik Lik, Hung Yén va thanh phé

Hué; B Y té tra 10i chi tiét tai 03 Phu luc II, III va IV (giri kém theo cong vin

nay).

B0 Y té kinh giri Bo Noi vu dé tong hop./.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Ban Thudng vu BPU BYT (dé b/c);
-Cac d/c TT BYT;

- UBND, SYT cac tinh, TP Hb

Chi Minh, Ha No6i, Hai Phong,
Thanh Hoa, Tuyén Quang, Quang
Ninh, Quang Ngii, Nghé An, Pong
Nai, Vinh Long, Ninh Binh, Thai
Nguyén, Pak Lik, Ca Mau, Hung
Yén va Tp Hué;

- Luu: VT, TCCB.




Phu luc IT

TRA LOI KIEN NGHI, PHAN ANH LIEN QUAN DEN TRIEN KHAI THU'C HIEN
PHAP LUAT PUQC PHAN CAP, PHAN QUYEN CHO PIA PHUONG THUC HIEN
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STT | N¢i dung quan | Van ban Van ban Dia Vudéng mac, kho Kién nghj, dé Y kién ciia Bo quéan ly nganh, linh vue
ly nha nudc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cia dia
dinh PCPQ phan anh phuwong
(1) @ ) (4) (5) (6) (7) (8)
XI | LINHVUCBOY
TE QUAN LY
1 Tiép nhan cong bod Nghi dinh s6 Quéang Ngdi, | Quy dinh cu thé vé Tuong tu nhu hgp dong hd trg chuyén mén,vchuyén giao ky
du diéu kién thuc 148/2025/NP- | QuangNinh | hop ddng hd tro thudt trong khdm bénh, chita bénh; Tiép thu dé nghién ctru, bd
hién kham suc CP chuyén moén cua cac sung quy dinh cu thé hon trong sira d6i Nghi dinh 96/2023/NP-
khoe, kham va diéu co s& kham bénh CP (néu cén thiét)
tri HIV/AIDS (khoéng cach dia ly Dau mbi lién hé: d/c Nguyén Minh Hanh DT: 0912495668
gitlta cac co so) Dé nghi By Y té c6 | Email: hanhnm. keb@moh.gov.vn
Nguoi thyc  hién | vin ban huéng dan cu
kham strc khoé 13 bac | thé, chi tiét
si chuyén khoa (da
duoc dao tao trinh do
sau dai hoc) hay bac
si c6 pham vi hanh
nghé chuyén khoa
2 Cip gidy ching Quang Ngii, 1. Thong tu s6 15/2025/TT-BYT phan cap tham quyén cap gidy
nhén luvong y Pik Lak chimg nhan luong y do co quan chuyén mén vé y té thudc
UBND cap tinh thyc hién. Khé khin, vuéng méc do dia phuong
néu vé viéc “Chiea ré cach ghi pham vi chuyén mén doi véi
chitc danh hrong y” khong lién quan dén noi dung “cdp gidy
Chua rd cach ghi chimg nhdn lwong y* di dwoc phan cip tai Thong tu
pham vi chuyén moén 15/2025/TT-BYT.
Thong tu s6 d6i véi chic danh | D& nghi Bo Y té c6 | - Viéc ghi pham vi chuyén mén theo cac chiic danh 14 lién quan
15/2025/TT- luong y vin ban huéng dan cu | dén tha tuc Cip gidy phép hanh nghé khiam bénh, chira bénh.
BYT Chua 13 cac tiéu | thé Qua ra soat, pham vi hanh nghé ddi véi cac chirc danh chuyén

chuan vé& bai thudc
gia truyén

mon hién dugc quy dinh tai Nghi dinh 96/2023/ND-CP; Thong
tu s6 32/2023/TT-BYT. Theo d6, pham vi hanh nghé cua cua
chtic danh lwong y quy dinh tai khoan 13, diéu 11 Thong tu
32/2023/TT-BYT: “Pham vi hanh nghé ciia ngwoi hanh nghé ¢é
chitc danh chuyén mon la luong y dwoc kham bénh, chita bénh
bang cdc phwong phdp, kj thudt chuyén mén cia y hoc c¢é
truyéh va danh muyc ky thudt quy dinh tai Phy luc s6 XVIII ban
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hanh kéem theo Thong tw nay”.

- Hién nay B0 Y té dang tién hanh stra d6i, bo sung Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP; Thong tu sb 32/2023/TT-BYT. Bo Y té sé
nghién ctru bd sung rd hon cach ghi pham vi chuyén mén d6i
v6i timg chirc danh trén Gidy phép hanh nghé kham bénh, chita
bénh, trong d6 c6 ddi twong Luong y.

-bé nghi dia phuong nghién ctu, thyc hién theo quy dinh hién
hanh.

2. Noi dung khé khan vé viée “Chura 1o cdc tiéu chuan vé bai
thuc gia truyén:

- Thong tu 15/2025/TT-BYT khong quy dinh phan cip tham
quyén cap bai thudc gia truyen Noi dung “tiéu chuan bai thuoc
gia truyén” khong lién quan dén “cap gidy ching nhan luong y”

- Qua ra soat, Tham quyén cip gidy ching nhan ngudi c6 bai
thuéc gia truyén da dwgc quy dinh tai Piéu 20 Thong tu
02/2024/TT-BYT: “Nguoi dung ddu co quan chuyén mén vé y
té thuéc Uy ban nhdn dan cdp tinh”.

- Ho so quy dinh cap gidy chimg nhan nguoi c6 bai thudc gia
truyén quy dinh tai Diéu 21 Thong tu 02/2024/TT-BYT. Theo
d6, bai thudc gia truyén can phai c6 Ban thuyét minh theo mau
s6 03 Phy luc II ban hanh kém theo Thong tu s6 02/2024/TT-
BYT.

Cép lai gidy ching
nhén luong y

Thong tu s6
15/2025/TT-
BYT

Quang Ngiai,
Pak Lik

Chua rd cach ghi
pham vi chuyén moén
d6i v6i chuc danh
luong y

Dé nghi By Y t& co
vin ban huéng dan cu
thé

Thong tu sO 15/2025/TT-BYT phan cap thim quyen Cap lai
gidy ching nhén luong y do co quan chuyén mén vé y té thudc
UBND cap tinh thuc hién. Kho khin, vudng méc do dia phuong
néu vé viéc “Chwea ré cdach ghi pham vi chuyén mon doi vOi
chirc danh hrong y” khong lién quan dén noi dung “cdp lai gidy
chimg nhdn lwong y* di dwoc phan cip tai Thong tu
15/2025/TT-BYT.

- Viéc ghi pham vi chuyén mén theo cac chiric danh 1a lién quan
dén thu tuc Cap gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh.
Qua ra soat, pham vi hanh nghé déi véi cac chirc danh chuyén
mon hién dugc quy dinh tai Nghi dinh 96/2023/ND-CP; Thong
tu s6 32/2023/TT-BYT. Theo d6, pham vi hanh nghé cua cua
chtic danh lwong y quy dinh tai khoan 13, diéu 11 Thong tu
32/2023/TT-BYT: “Pham vi hanh nghé ciia ngwoi hanh nghé ¢é
chure danh chuyén mon la lvong y dwoc kham bénh, chita bénh
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bang cdc phwong phdp, kj thudt chuyén mén cia y hoc c¢o
tmyén va danh muc ky thudt quy dinh tai Phy luc $6 XVIII ban
hanh kéem theo Thong tw nay”.

- Hién nay BO Y té dang tién hanh stra d6i, bo sung Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP; Thong tu sb 32/2023/TT-BYT. Bo Y té s&
nghién ctru bd sung rd hon cach ghi pham vi chuyén mén d6i
v6i timg chirc danh trén Gidy phép hanh nghé kham bénh, chita
bénh, trong d6 c6 ddi twong Luong y.

-bé nghi dia phuong nghién ctu, thyc hién theo quy dinh hién
hanh.

Thu héi gidy ching
nhén luvong y

Thong tu s6
15/2025/TT-
BYT

Quang Ngii,
Pik Lak

Chua rd cach ghi
pham vi chuyén moén
d6i v6i chuc danh
luong y

Dé nghi By Y t& co
vin ban huéng dan cu
thé

Thong tu sO 15/2025/TT-BYT phan cap thim quyen Cap lai
gidy ching nhén luong y do co quan chuyén mén vé y té thudc
UBND cép tinh thuc hién. Khé khin, vuéng mic do dia phuong
néu vé viéc “Chuea ré cach ghi pham vi chuyén mén déi véi
chirc danh hrong y” khong lién quan dén noi dung “cdp lai gidy
chimg nhdn lwong y* di dwoc phan cip tai Thong tu
15/2025/TT-BYT.

- Viéc ghi pham vi chuyén moén theo céc chitc danh 1a lién quan
dén thu tuc Cap gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh.
Qua ra soat, pham vi hanh nghé déi véi cac chirc danh chuyén
mon hién dugc quy dinh tai Nghi dinh 96/2023/ND-CP; Thong
tu s6 32/2023/TT-BYT. Theo d6, pham vi hanh nghé cua cua
chtic danh lwong y quy dinh tai khoan 13, diéu 11 Thong tu
32/2023/TT-BYT: “Pham vi hanh nghé ciia ngwoi hanh nghé ¢é
chire danh chuyén mon la lwong y dwoc kham bénh, chita bénh
bang cac phwong phdp, ky thudt chuyén mon cua y hoc co
truyén va danh muc ky thudt quy dinh tai Phy luc s6 XVIII ban
hanh kém theo Thong tw nay”.

- Hién nay BO Y té dang tién hanh stra d6i, bo sung Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP; Thong tu sb 32/2023/TT-BYT. Bo Y té s&
nghién ctru bd sung rd hon cach ghi pham vi chuyén mén d6i
véi timg chirc danh trén Gidy phép hanh nghé kham bénh, chita
bénh, trong d6 c6 ddi tuong Luong y.

Cip gidy ching
nhan luvu hanh tu
do (CFS) dbi véi
san pham  thuc
pham

Nghi dinh s6
148/2025/ND-
CP

bik Lak,
Tuyén
Quang,
Quang Ninh,
Ha Noi

Chua c6 Thong tu
huéng din chi tiét dé
trién khai Nghi dinh
s6 148/2025/ND-CP,

Sém ban hanh Thong
tu huéng dan chi tiét
thuc hién Nghi dinh s6
148/2025/NDb-CP ngay

Sau khi Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP dugc ban hanh hanh, By
Y té va Cuc An toan thyc pham dd ban hanh nhiéu coéng vin
huéng dan dia phuong thuc hién cic TTHC trong linh vuc
ATTP thudc pham vi quan 1y ciia Bo Y té, trong d6 c6 ndi dung
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuéng mic, khé Kién nghi, dé Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue
ly nha nudc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cia dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) 2 3) ) 6 ) () - & ,,
6 Stra doi giay ching bak Lak, trong d6 c6 cac quy | 12/6/2025 cua Chinh | huéng dan cap Gidy chl'rng nhan xuat khau, cu theé:
nhan luvu hanh tu Tuyén di‘nh lién quan dén phﬁ}vé phan ~cép, phén | | Hudéng d3n phan cap thi tuc cap gidy chimg nhan déi voi
do (CFS) doi véi Quang, tr}nh tw, ho S0, quy | quyen trong 1,1nh Vu’c}( thuc pham xuat khau: Bo Y té da ban hanh cong van s0
sin pham  thuc Quang Ninh, | trinh — gidi — quyet | t&, trong d6 c6 ndi | 5386/BYT-ATTP ngay 14/8/2025 vé viéc huéng dan thye hién
pliam - I—!a N?I TTHC  linh  wvyc dpng hudng dar‘l th‘-,l’c thu tuc cap giay chimg nhan d6i voi thyc pham xuat khau; Cuc
7 Bo  sung  gidy bik Lak, ATTP. hign TTHC V€ ¢ap | Ap toan thuc phiAm dd ban hanh cong van sb 1941/ATTP-
Chli’ng nhan luu Tuyén - Dia phu’orng chua Glay phep chi dinh co PCTTR ngéy 30/9/2025.
ganh tw do (%FS) 0 Quarll\lg" N nhan dugc van ban S(;lal;eﬁuzg\%errilatrlﬁc 2. Huéng dn vé phan cp, phan cong quan 1y an toan thuc
0i v6i san pham uang MInh, | huéng dan chi tiet, | Pam PUUC VI qUan Y op20. cue ATTP ban hanh cong sb 2286/ATTP-PCTTR ngay
thuc phdm Ha Noi tap hudn hoic hd tro | nha nudc thudc linh A ra A A oA 1o 5 2
— ap : ; \ 11/11/2025 ve phan cap, phan cong quén ly an toan thuc pham.
8 Dak Lak’ kg’ thuét t]:l’ CéC CcO vuc Al'l toan thu’C ~ X o N ~ ~ LR , 2. N X ,
Tuyén quan ;:huyén mén phim; 3: Bo Y te (Vap phqng B9) da t6 chirc 02 budi Toa dam lay y
Quang chn Bb tron iai | - Sém 8 chirc hoi nehi kién cac quy dinh lién quan dén TTHC, don gian héa TTHC
N P BY Hong glal | - Som 70 Chte AT NS | 4 16c pham vi quan 1y ctia BO Y té tai TP. Hd Chi Minh (Mién
Quang Ninh, | doan dau thyc hién | tip huin hodc c6 vin \ 2 s A i S A 1 A v A
Ninh Binh, | ¢4c TTHC méi duoc | ban huéng : dan, tap Nam) va TP. Ha Phong (Mién Bac). Tai Hoi thao, BO Y té (Cuc
Ha Nbi phin cip. ’ ATTP) da c6 nhitng hudng dan, giai dap cac cau hoi lién quan

Cép lai gidy ching
nhan luvu hanh tu
do (CFS) dbi voi
san pham  thuc
pham

- Cong chiic truc tiép
lam cong tac giai
quyét thi tuc hanh
chinh chua dugc tip
huan, dao tao vé quy
trinh nghi€ép vu lién
quan dén cap phép
thudc linh vuc An
toan thyc pham.

Ninh Binh: Thoi gian
giai quyét ngan quy
trinh giai quyét qua
nhiéu buéc tir Chi
cuc trinh dén Gidm
doc S& Y t& kho
khan trong viéc dam
bdo thoi gian gidi
quyét theo quy dinh

huén nghiép vu cu thé,
kip thoi cho dia
phuong trong viéc tiép
nhan va giai quyét cac
TTHC méi dugc phan
cip cho UBND cip
tinh theo Nghi dinh $0
148/2025/ND-CP  va
cac noi dung lién quan
dén chi dinh co so
kiém nghiém thuc
pham phuc vu quéan ly
nha nudc, thuc phém
xuét khau.

Tuyén Quang : dé xuat
phan cip cho xa,
phuong

Ninh Binh: d& xuét
ngudi dimg dau co
quan chuyén mon vé y
t¢ thuoc UBND cap
tinh (So Y té) giao cho

dén cac TTHC vé ATTP thudc pham vi quan 1y ciia BO Y té.

4. Hién nay, B0 Y té dang xdy dung Nghi dinh thay thé Nghi
dinh s 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cta Ludt An toan thuc pham,
dy kién trinh Chinh phi ban hanh trong nim 2025, theo d6 cac
thu tuc hanh chinh vé linh vyc an toan thuc phém thudc pham vi
quan 1y cia By Y té da phan cép cho dia phuong tai Nghi dinh
) 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé
phén quyen phén cap trong linh vye y té s& duogc giao cho
UBND cép tinh; trén co s¢ d6, UBND cép tinh s& phan cap/ ty
quyén cho cic co quan chuyén mon thuc hién phu hop v6i mé
hinh chinh quyén dia phuong hai cip va dic diém kinh té, xa
hoéi cua dia phuong.
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuéng mic, khé Kién nghi, dé Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue
ly nha nudc QPPL qu QPPL dé hwon khan xuat cia dia
y quy p g !
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) ) ) (4) (5) (6) (7) (8)
Chi cuc thuc hién
9 1?121 din}l; co hSé’ Nghi dinh s6 ]?,ék Lék: - S6m ban hanh Théng | - Vé huéng dan phan cap thi tuc chi dinh co s kiém nghiém
1em nghigm thyc 148/2025/ND- | Thai Ngljyem tu huéng din chi tiét | thuc phdm phuc vu quan Iy nha nu¢e: B Y t€ da ban hanh cong
phe}ml’ p}lll}lc vy Cp Ha Noi, - Chua c¢6 Thong tu | thuc hién Nghi dinh s6 | van so 7201/BYT-ATTP ngay 20/10/2025 vé viéc tra 1oi van
quan ly nha nudce TPHCM, huong dan chi tiét dé | 148/2025/ND-CP ngay | ban s6 02119/SYT-ATTP ngay 24/9/2025 cia S6 Y ¢ tinh Dak
Tuyén + | trién khai Nghj dinh | 12/6/2025 ciia Chinh Lak va cong van so 7208/BYT-ATTP ngay 20/10/2025 ve viéc
Quang, Ngh¢ <& 148/2025/ND-CP. | phl vé& phan cép, phan | tré 161 vén ban s6 799/SATTP-QLTC&KN ngay 12/8/2025 cua
An, Vin‘h trong d6 c6 cic qu}; quyén trong linh vuc Y | S6 An toan thuc pham Thanh pho H6 Chi Minh; Cuc An toan
Long; Thz}nh dinh Lién quan dén té, trong d6 c6 noi | thuc pham da ban hanh cac cong van s6 1633/ATTP-KN ngay
PhO H}le, trinh tr. hd so quy | dung hudng dan thyc | 13/8/2025 vé viée ho tro cir can by tham gia doan danh gia
Ninh Binh, rinh -’giéi ’q uyét | hién TTHC vé& cép | CSKN cua céc tinh/thanh pho va cong van so 1645/ATTP-KN
TR G — s ngrligﬁ;ll(“h TTHC b e | Gidy phép chi dinh co | ngdy 14/8/2025 vé vie phic dap cong vin sb 386/SYT-ATTP
phar}rll vi chi dmlg1 1482005/ND- | Thai Nguyén, | ATTP. 0 kiém nghigm thyc | ngdy 31/07/202>.
co s& Kidm CP Ha N6i " 1. Pia phuong chua phém phuc vu quan ly | 2. Huong dan vé phan cap, phén cong quan 1y an toan thyc
nohicm thue pham TPHCM nhan duoe van béan nha nudc thuoc linh | phdm: Cuc An toan thyc pham (ATTP) ban hanh cong s0
plg}uc. vu 'qufn Iy Tuyén ’ hu’&'mg din chi tiét. | V¥ An toan thyc | 2286/ATTP-PCTTR ngay 11/11/2025 vé phan cép, phan cong
nha nude Quang, Ngh¢ | tap hun hogc hd trg pha,m; P qudn 1§ an todn thye pham. : :
An, Vinh ky thuat tr cic co -ASorm EO Chu’f h()l, ng}u 3. Ngoai ra, BO Y té (Van phong Bo) da t6 chic 02 budi Toa
Long, Thanh | quan chuyén mon tap huan hodc 0 van | dam lay y kién cac quy dinh lién quan dén TTHC, don gian hoa
phd Hué, cdp BO trong giai ban huépg dan, tép TTHC thudc pham vi quan ly cuia B Y t€ tai TP. H6 Chi Minh
Ninh Binh, |doan ddu thyc hign | huan nghiép vu cu thé, | (Mien Nam) va TP. Ha Phong (Micn Bac). Tai Hoi thao, Bo Y
Quang Ninh | cdc TTHC méi dugc kip thoi Chfi fi}a t€ (Cuc ATTP) dé c6 nhiing huéng dan, giai dap cac cau hoi
I1 | Gia han chi dinh Nghi dinh sb Pk Lak, phan cap. PhlAl’O’ng‘ tr{)ﬁg viee tl?P 1i€zn quan dén cac TTHC vé ATTP thudc pham vi quan 1y cua
co  s&  kiém 148/2025/ND- | Thai Nguyén, | - Cong chirc truc tiép | 4N va gidi quyet cdc | BY Y te.
nghi¢m thuc pham cp HaNGi, | lam cong tic giai | L 1c MOt duoc phin
phuc vu quan ly TPHCM, | quyét thu tuc hanh C,a% cho UBND cap
nha nudc Tuyén chinh chwa duoc tap tIIZ theo Nghi dinh 59
Quang, Nghé¢ | huin, dio tao vé quy 48/20 .zg/NDigP va
An, Vinh trinh nghiép vu lién egc not dung lieh quan
\ dén chi dinh co so
Long, Thanh | quan dén cip phép Kid hi "
pho Hue, thudc linh vuc An Le M 1? ghiem lfc
Ninh Binh, | toan thuc pham. pham phuc vu quan 1y
Quéng Ninh j nha nudc, thyc phim
12 Mién kiém tra Nghi dinh s0 Dik Lik, xuat khau. . o
giam sat d6i véi co 148/2025/ND- | Thai Nguyén, Vinh Long: Gitr lai tai
so  kiém nghiém CP TPHCM, Trung wong (Cyc An
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuwong mac, kho Kién nghi, deé Y kién cia B§ quan ly nganh, linh vuc
ly nha nudc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cia dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) ) ) (4) () (6) (7) (8)
thuce pham da dugc Tuyén toan thuc pham hodc
t6 chic cong nhan Quang, Ngh¢ Bo Y té)
hop phap cua Viét An, Vinh
Nam hoic t6 chirc Long, Ninh
cong nhan nudc Binh, Quang
ngoai 1a thanh vién Ninh
tham gia  thoa
thuan 13n nhau
13 | Cap gidy ching Nghi dinh s6 Pak Lik, Hudng dan phan cap thu tuc cap giay ching nhan d6i véi thuc
nhan d6i voi thuc 148/2025/ND- | Thai Nguyén, phém xuit khiu:
pham xuat khau CP Ha Noi, 1. Bo Y té d4 ban hanh cong vin sd 5386/BYT-ATTP ngiy
TPHCM, 14/8/2025 vé viéc huéng dan thyc hién thu tuc cp gidy ching
Quéng Ninh nhan d6i véi thuc phém xuat khau; Cuc An toan thuc phém da
ban hanh cong vin sb 1941/ATTP-PCTTR ngay 30/9/2025.
2. BO Y té (Vin phong Bo) di to chic 02 budi Toa dam lay y
kién cac quy dinh lién quan dén TTHC, don gian héa TTHC
thuoc pham vi quan 1y ctia Bo Y té tai TP. HO Chi Minh (Mién
Nam) va TP. Ha Phong (Mién Bac). Tai Hoi thao, Bo Y té (Cuc
ATTP) di c6 nhitng huéng dan, giai dap cac ciu hoi lién quan
dén cac TTHC vé ATTP thudc pham vi quén 1y ciia BO Y té.
14 Giao hodc chi dinh Nghi dinh s0 Dik Lik, D3 tra 101 tai cac s6 thir tw 9, 10, 11
cOo quan klem tra 148/2025/Nb- | Thai Nguyén,
nhia nuéc vé an CP Thanh phd
toan thuc phém Hué, Ha Noi,
nhap khau ddi véi TPHCM,
cac san pham thudc Quéng Ninh
linh vyc dugc phan
cong quan ly cda
Bo Y té
15 Cép giéy chiing Nghi dinh $0 Thanh pho Chua hudng dan cu bé nghi B Y té tap | 1. Noi dung nay duoc quy dinh tai Nghi dinh s0 15/2018/ND:
nhan co sé du diéu 148/2025/Nb- Hué thé san pham cudi | huan huéng dan cu thé | CP ngay 02/02/2018 ciia Chinh phi. Tir ndm 2018, B Y té
' CP cung ciia sy phdi tron (Cuc ATTP) d t6 chirc nhiéu 16p tap huan; dong thoi ban hanh

kién an toan thuc
pham ddi voi cac
co so kinh doanh
phu gia thyc pham,
thyc phim ho hop
hoic theo d& nghi

phu gia thuc pham
khong gay ra bat cir
tac hai nao véi stc
khée con nguodi va
truong hop tao ra
mot sdn phém moi,

nhiéu van ban huéng dé hudng dan dia phuong thyc hién céc
quy dinh tai Nghi dinh s6 15.

2. Trong trudong hop con c6 kho khan, vudng méc trong quéa
trinh trién khai, kinh dé nghi quy don vi ¢6 véan ban néu rd ni
dung kho khan, vudng mac va gui truc tiép vé Cuc ATTP dé
tiép tuc dugc hudng din cu thé.
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuéng mic, khé Kién nghi, dé Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue
Iy nha nwéc | QPPL quy | QPPL dé phuong khin xuit cia dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) ) ) (4) (5) (6) (7) (8)
cua co s& kinh c6 cong dung moi
doanh thyc pham phai ching minh
cong dung, dbi tuong
su dung va muc su
dung t6i da
16| Tiép nhan dang ky Nghidinhs6 | Thanhpho | Chua huéng dan rd | D& nghi B Y & tp | 1. Noi dung nay dwoc quy dinh tai Nghj dinh s0 15/2018/ND-
ban cong bd san 148/2025/NDb- Hué noi dung chi ti€u an | huan huéng dan cu thé | CP ngay 02/02/2018 cua Chinh phu. Tur ndm 2018, Bo Y t©
phim nhap khau CP toan do BO Y té ban (Cuc ATTP) da t6 chirc nhiéu 16p tap huan; dong thoi ban hanh
san phim san xuét hanh theo nguyén tac nhiéu van ban huéng dé huéng dan dia phuong thuc hién cac
trong nuéc ddi véi quan ly rui ro phu quy dinh tai Nghi dinh s0 15. .
thuc phim dinh hop véi quy dinh cua 2. Trong trudong hop con c6 kho khan, vuéng méc trong qua
dudng y hoc, thyc quoc t& hodc cac chi trinh trién khai, kinh dé nghi quy don vi ¢6 véan ban néu rd ni
phim ding cho ché ti€u an toan theo cc dung kh6 khan, vuéng mac va gui truc tiép vé Cuc ATTP dé
d6 an dic biét, san quy  chuin, tiéu tiép tuc dugc hudng dan cu thé.
pﬁém dinh du’omg chuan tuong Ung do
dung cho tré dén o chirc, o4 nhan
36 thang tudi quy cong bb trong ,tru’orng
dinh tai khoan 1 hgp (fhu’aA co quy
Piéu 8 Nghi dinh dinh cua Bo Y ¢
s6 15/2018/ND-CP
17 Tiép nhan cong bd Nghi dinh s6 Ca Mau, Ha Cin c6 Thong tu | - Sau khi trinh ban hanh cac quy dinh vé kham, chira bénh tir xa
co SO khém bénh, 148/2025/ND- Noi, Quang huéng dan cu thé vé | tai Luat Kham bénh, chita bénh; Nghi qinh hudng dan Luat, B
chita bénh da didu CP Ninh quy trinh trién khai | Y té dd ban hanh Thong tu quy dinh vé danh muc va tinh trang
kién .thu’c hién thuc hién va phu’orng bénh thuc 'hién kham, chita bénh tr xa. Hién tai Bo da~ng xay
kham béﬁh, chita thirc thanh quy€t toan | dung Quyét dinh ban hanh quy trinh ky thuét huéng dan thue
bénh tir X.a bdo hi€m y té; ban | hi¢n kham, chita bénh tr xa, dg kién ban hanh trong thang
’ hanh van ban quy dinh | 12/2025.
16 pham vi gidi quyét | - Ddi v6i phuong thirc thanh todn bao hiém y té vé kham, chita
thii tyc hanh chinh ciia | bénh tir xa da dugc Vu Bao hiém y té dua vao Ké hoach va dang
tinh chi thyc hién ddi | xdy dung Thong tu quy dinh vé thanh toan kham, chita bénh tir
Vi t6 chire, ca nhan 6 | xa.
hoat dong kham bénh, | - B Y té d4 ban hanh vin ban phan cép thu tuc hanh chinh nay
chira bénh trén dia ban | giai quyét tai co quan chuyén mon thuoc UBND céc tinh
tinh Déu mdi lién hé: d/c Lé Sinh Quan DT: 0986711812
Email: quanls.kcb@moh.gov.vn
18 | Bang ky noi dung Nghi dinh s6 Ninh Binh, | Thoi gian gigi quyét | Ninh Binh: Stra doi | Hién nay, B0 Y té dang xdy dyng Nghi dinh thay thé Nghi dinh
) 148/2025/ND- Quang Ninh | ngan, quy trinh gidi | Nghi dinh 148/ND-CP | s0 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cua Chinh phu quy dinh
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuéng mic, khé Kién nghi, dé Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue
Iy nha nwéc | QPPL quy | QPPL dé phuwong khiin xuit ciia dia
dinh PCPQ phan anh phwong
@) 2 () @ ) — 7) , —® ‘,
quang cao doi voi CP quyét qua nhiéu budc | theo hudng nguoi | chi tiet thi hanh mot so dicu cua Ludt An toan thuc pham, du
thuc pham tir Chi cuc trinh dén | dimg dau co quan | kién trinh Chinh phii ban hanh trong nim 2025, theo d6 cac thu
Giam déc So Y té | chuyén mon vé y té | tuc hanh chinh vé linh vuc an toan thyc phdm thudc pham vi
kho khin trong viée | thuoc UBND cép tinh | quan 1y ciia Bo Y té di phan cap cho dia phuong tai Nghi dinh
dam bao thoi gian | (S¢ Y té) giao cho Chi | s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 clia Chinh phu quy dinh vé
giai quyét theo quy | cuc thuc hién phén quyen phén cap trong linh vye y té s& dugc giao cho
dinh Quang Ninh: Pé nghi UBND cap tinh; trén co s¢ d6, UBND cap tinh s€ phan cap/ ty
Bo Y t& chi dao Cuc | quyén cho cac co quan chuyén mon thuc hién phu hop v6i moé
An toan thyc pham cir | hinh chinh quyén dia phuong hai cip va dic diém kinh té, xa
dau mdi hd trg, huéng | hoi cta dia phuong.
din; ban hanh van ban
huéng din cu thé noi
dung, phuong phap
tham dinh ho so, giai
quyét thi tuc hanh
chinh va van ban quy
dinh & pham vi giai
quyét thi tuc hanh
chinh cua tinh chi thuc
hién dbi véi to chue,
cd nhan c6 hoat dong
san xuat, kinh doanh
trén dia ban tinh
19 | Cép Gidy ching Nghidinhs6 | QuangNinh | Thy tyc dwge phan | P& nghi Bo Y t chi | Day khong phai 1a TTHC phan cAp lan diu cho S¢' Y té.
nl}én bi phoi qhiém 148/20CZPS/ND_ cfip lan dau cho S¢ Y d?o (}\Juc PP.(‘)ng: bénh | TTHC nay tuong ty nhu TTHC Cép Gidy chimg nhan bi phoi
Vol HIV do tai nan te cir dau moi ho tro, | nhidm véi HIV do tai nan rui ro nghé nghiép do S¢' Y té thyc hién
rui ro nghé nghiép huéng dan; ban hanh | gy dinh tai Quyét dinh sb 4457/QD-BYT ngay 08/12/2023 ctia
thyc hién theo quy van ban huéng dan cu | B4 y té vé vide cong bd thu tuc hanh chinh méi ban hanh va thu
dinh tai phan 1 Phu thé noi dung, phuong | tyc hanh chinh bi bi bo linh vyc y té dy phong thudc pham vi
Iyc III ban hanh phip tham dinh ho 50, | chyc ning quan 1y ctia Bo Y té tai Quyét dinh s 24/2023/QD-
keém theo Nghi dinh giai quyet thu tuc hanh | TTg ngay 22/9/2023 ciia Thii tuéng Chinh phu.
sO  148/2025/Nb- chinh
CP.
20 | CAp Gidy chimg Nghidinhs6 | QuangNinh | Thy tyc dwge phan | P& nghi Bo Y t chi | Day khong phai 1a TTHC phan cAp lan diu cho S¢' Y té.
nhan bi nhiém HIV 148/ ZOCZPS/ND' cép lan dau cho S6'Y | dao Cuc Phong bénh | TTHC ndy trong tu nhu TTHC Cép Giéy chirng nhan bi nhiém

do tai nan rui ro
nghé nghiép thuc

te

cir dau ~méi hé tro,
huéng dan; ban hanh

HIV do tai nan rui ro nghé nghiép do So' Y té thuc hién quy dinh
tai Quyet dinh 56 4457/QD-BYT ngay 08/12/2023 cua BO Y t&
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STT | N¢i dung quan | Van ban Van ban Dia Vudéng mac, kho Kién nghi, dé Y kién ciia B0 quén ly nganh, linh vue
ly nha nudc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cia dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) 2 6) 4) () (6) (7) i i (8)
hién theo quy dinh van ban hudng dan cu | vé viéc cong bo thu tuc hanh chinh méi ban hanh va thu tuc
tai phan 2 Phu luc thé noi ‘dung, phuong | hanh chinh bi bai bo linh vuc y té du phong thudc pham vi chirc
III ban hanh kém phap tham dinh ho so, | ning quan 1y ciia BO Y té tai Quyét dinh sd 24/2023/QD-TTg
theo Nghi dinh sb giai quyét thu tuc | ngay 22/9/2023 cta Tha twéng Chinh phu.
148/2025/Nb-CP. hanh chinh
21 Tham dinh Gidy Nghi dinh s6 Quang Ninh | Tpy tuc dugc phan | P& nghi B6 Y té chi | Cac quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc, trong d6 ¢o bao dam
chung nhan co sé 148/2025/ND- cip lan dau cho S¢' Y | dao Cuc Phong bénh | an toan sinh hoc tai phong xét nghiém an toan sinh hoc cap 111
xét nghiém dat ti€u Cp té, yéu cau thim dinh | cr ddu mdi hd tro, | dd dwoc qui dinh cu thé, twong dbi day du tai cic vin ban quy
chuan an toan sinh tryc tiép tai co so. | huoéng dan; ban hanh | pham phap ludt va vin ban hudng din nhu: Nghi dinh s6
hoc dbi véi cac co Hién nay, trén dia | van ban hudng dan cu | 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016, Nghi dinh sb 155/2018/ND-
s& xét nghiém cip ban toan tinh chua c6 | thé ndi dung, phuong | CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra d6i, b sung mot s6 quy
111 co s¢ dat an toan | phap thim dinh ho so, | dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
sinh hoc cap III, can | giai quyét thi tuc | quan Iy nha nudc ciia Bo Y t&; Vin ban hop nhét s6 04/VBHN-
bd y té trén dia ban | hanh chinh BYT ngay 20/02/2019 cua Bo Y t& hop nhat Nghi dinh s6
tinh chua c6 kinh 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phu va Nghi dinh
nghiém xay dung, s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu Théng tu
tham dinh vé diéu s6 41/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 vé ban hanh danh muc vi
kién dam bao an toan sinh vét gdy bénh truyén nhiém theo nhém nguy co va cip do an
sinh hoc cap III toan sinh hoc phu hop ky thut xét nghiém va Thong tu )
22 | C4p méi Gidy | Pieul0Nghi | Nghidinhso | QuangNinh, | Thy tyc duge phan | D& nghi Bo Y té chi 37/ 2017(T‘T'B§hTh“giy 25/ 9{1%017 9t“y g‘.‘}h ve thyc hanh bao
chimg nhan co so dinh 5o 148/2025/ND- Ha Noi cip 1an dau cho S6'Y | dao Cuc Phong bénh aman Oin SIV e rorigp (jng xe ng‘ 1¢m.A .
xét nghiém dat tiéu 103/2016/ND- Cp té, yéu cau thim dinh | cr ddu mdi hd tro, T.rongxnhleu ham qua, Bo ~Y fe, C,uc PhAOHg kzenh, Vl?“ V,@ SH}h
chuan an toan sinh Cp truc tiép tai co so. | huéng dan; ban hanh dich e Tru?g uong cung (?a tOAChl}’C nlqueu cuoc hop, cac 16p dao
hoc dbi véi cac co Hién nay, trén dja | vin ban huéng dan cy | (80 &p I}uan th}rong xuyen ve ,ba(i dam an toan sml} hoc trong
s& xét nghiém cip ban toan tinh chua ¢6 | thé ndi dung, phuong | Phong xét pghl?m, trong d(,)ACO hot dl‘mg vé bao dagm an toan
I co s dat an toan | phap thdm dinh hd so, sinh h(:)‘c tz_n. phong xét nghiém An toan 51.th hgc cap III (bao
sinh hoc cép III, can | giai quyét thi tuc dam di€u kién v€ co so vat chét., trang thiét bi, nhan sy, quy
bo y té trén dia ban | hanh chinh trinh thyc hanh tai phong xét nghiém,..). Trong truong hop tinh
tinh chua c¢6 kinh Quang Ninh can hudng dan, dao tao, dao tao lai vé cac ndi dung
nghiém xay dung, chuyén mon vé bao dam an toan sinh hoc cap III ¢6 thé lién hé
tham dinh vé& didu v6i cac don vi chuyén mén cua By Y té dé dugc hudng dan.
kién dam bao an toan Ddi véi viée to chire thim dinh truc tiép tai co s¢ vé bao dam an
sinh hoc cap III toan sinh hoc cép IIL, S& Y té can thanh lap Poan thim dinh czfip
23 Chp lai Giky chimg Nghi dinh sé Quang Ninh, | Thy tuc dugc phan | D& nghi Bo Y té chi moi, cap 1.'6_11 Giay ch}l’ng nhén co S0 xet’ nghl?m da.tﬁtleu,chl.lan
T , : 148/2025/ND- Ha Noi T . . A an toan sinh hoc cap IIl, bao gom cac thanh vién c6 kinh
nhan co so xét CP ) cap lan daucho S¢' Y | dao Cuc Phong bénh nghiém thudc cac don vi phu trach cac linh vgc chuyén mon cua

nghiém dat ti€u

té, yéu cau thim dinh

cr dau mdéi hd tro,
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuwong mac, kho Kién nghi, deé Y kién cia B§ quan ly nganh, linh vuc
ly nha nudc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cia dia
dinh PCPQ phan anh phwong

(1) ) 3) ) ) NG ) ‘ ) ,
chuan an toan sinh truc tiep tai co sO. | huong dan; ban hanh | tinh nhu (quan ly vé co s& vat chat, trang thiét bi, an toan sinh
hoc dbi voi cac co Hién nay, trén dia | van ban hudng dan cu | hoc, xét nghiém,...) va cac chuyén gia thudc cac don vi lién
s& xét nghiém cip ban toan tinh chua c6 | thé ndi dung, phuong | quan (néu can thiét). Cac Quy trinh, thii tuc cip mdi, cép lai
III co s dat an toan | phap tham dinh ho so, | Gidy ching nhan co s xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh

sinh hoc cap III, can | giai quyét thu tuc | hoc cap III di dwoc quy dinh 15 tai Quyét dinh sé 2093/QD-
bd y té trén dia ban | hanh chinh BYT ngay 24/6/2025 cta Bo Y té.

tinh chua c6 kinh Ngay 20/8/2025, Cuc Phong bénh di c6 Cong van sé 1052/PB-
nghi¢m oxay du’p\g, QLTC guri SYT céc tinh, TP trong d6 cung cap thong tin vé tinh
tham dinh vé diéu hinh cap G1ay ching nhén phong x¢ét nghiém ATSH cap III do
k}én dam bao an toan BoY té tham dinh cap trudc ngay 01/7/2025 va d& nghi Séi Y
sinh hoc cap 11T té bao céo UBND tinh chi dao ngudi dung dau co quan chuyén

24 Thu  hdi Giay Nghi dinh so Quang Ninh | Thy tuc dugc phin pé nghi B§ Y té chi | mon véy t€ thugc UBND tinh:
chung nhan co sé 148/2025/ND- cAp 1An d4u cho S6 Y | dao Cuc Phong bénh | - Trién khai cdc tha tuc hanh chinh vé cap moi, cap lai Gidy
xét nghiém dat ti€u Cp té, yéu cau thim dinh | cr ddu mdi hd tro, chimg nhén co s¢ xét nghiém dat ti€u chuan an toan sinh hoc
chuan an toan sinh truc tiép tai co so. | hudng din; ban hanh | cip III theo Quyét dinh sb 2093/QD-BYT ngay 24/6/2025 vé
hoc déi véi céc co Hién nay, trén dia | vin ban huéng dan cy | cong bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh va bi bai bo linh vyc
s xét nghiém cip ban toan tinh chua c¢6 | thé noi ~dung, phuong phong bénh quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP
11 co so dat an toan | phap tham dinh hé so, | . Cung cip thong tin can bo dau mdi (theo mau guri kém) thuc

sinh hoc cap III, can | giai quyét  thu tuc | hign thy tyc hanh chinh vé cap méi, cap lai Gidy .ching nhan co
bo y t& trén dia ban | hanh chinh s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap III tai Quyét
tinh chua c6 kinh dinh s6 2093/QD-BYT vé Cuc Phong bénh dé dugc hudng dan,
nghiém xay dung, hd tro khi can thiét.
tham qdmhq ve dl?u Hién nay Cuyc Phong bénh chua nhén dugc van ban clr can bd
kién dam bao an toan ; e A , \ , L £ s ,

. £ dau moi thyc hi€n tha tuc hanh chinh cia S¢ Y t€ tinh Quang
sinh hoc cap 11 Ninh d& huéng din, h3 tro khi cin thiét.

25 | Chp méi gidy Nghi dinhs6 | QuangNinh | Thy tyc dwoc phan | D& nghi Bo Y té chi | Theo Thong tu s6 04/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019 ctia B3 Y
chung nhan co sé 148/2025/ND- cip lan dau cho S6'Y | dao Cuc Phong bénh | té vé viéc quy dinh viéc phén cap thim quyén cap, diéu chinh,
du diéu kién xét Cp té cir dau mbi hd trg, | thu hoi gidy ching nhan du didu kién xét nghiém khang dinh
nghiém khang dinh huéng dan; ban hanh | cic trudong hop hiv duong tinh va dinh chi hoat dong xét nghiém
HIV duong tinh van ban hudng dan cy | khing dinh céc truong hop HIV duong tinh, trong d6 c6 viéc

thé ndi dung, phuong phén cip cho Giam dbc So y té cép phép Gidy chung nhan
phap tham dinh ho so, | Khing dinh HIV duong tinh cac co s¢ truc thuoc S¢ Y té va
giai quyét thu tyc | ndm 2019 Cyc Phong chéng HIV/AIDS da dao tao viéc thim
hanh chinh dinh, cap phép GCN cho 63 tinh/thanh phd trong d6 c6 Quang
26 C ap lai gi ay ching Nghi dinh s Quang Ninh | Thy tuc duoc phan | D 3 nghi B Y t ¢ chi Ninh. Hién nay cac SO Y t€ cac tinh thanh pho déu tu thyc hién

148/2025/ND-

thim dinh va cap phép cho cac co s6 y té trén dia ban quan 1y.
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STT | N¢i dung quan | Van ban Van ban Dia Vudéng mac, kho Kién nghi, dé Y kién ciia B0 quén ly nganh, linh vue
ly nha nudc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cia dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) 2 ) ) 5 © ) , & ‘, ,
nhén co sé du dicu CP cap lan daucho S6'Y | dao Cuc Phong bénh | Nghi dinh so 148/2025/ND-CP phan cap vi¢c tham dinh cap
kién xét nghiém té cir dau mbéi hd tro, | phép cac co so y té thudc BO Y té quan 1y vé So' Y té thuc hién
khiang dinh HIV huéng dan; ban hanh | Vi S& Y té da thuc hién cap phép cho céc co so y té trén dia ban
duong tinh vin ban huéng dan cu | quan 1y tir nam 2019 nén viéc cap phép thém cho céc co So' Y té
thé ndi dung, phuong | thudc Bo Y té quan 1y c6 nam trén dia ban ctia tinh thi quy trinh
phap tham dinh ho so, | thim dinh va cAp phép déu giéng nhau. Pon vi tham khao
giai quyét  tha tuc | Quyét dinh s6 2093/QD-BYT ngiy 24/6/2024 ciia BYT vé viée
hanh chinh cong bd tha tuc hanh chinh mdéi ban hé}nh va bi bai bo linh vuc
27 | pidu chinh gidy Nghi dinhs6 | QuangNinh | Thy tyc dwoe phan | D& nghi B Y t& chi 1512‘763“’50395“}’ quy dinh tai Nehi dinh 0 148/2025/ND-CP ngdy
, . d 148/2025/ND- Loan e , . . cua Chinh phu va Théng tu so 19/2025/TT-BYT
ching nhan co sé cap lan daucho S0'Y | dao Cuc Phong bénh \ oA . v R
. o o , CP P S L. Ox ngay 15/6/2025 ctia Bo trudng BO Y t&
di dicu k’len xet te cr dau Jnot ho tro, thudc pham vi chic nang quan 1y cta Bo Y té
nghiém khéang dinh huéng dan; ban hanh N C )
HIV duong tinh van ban huéng din cu Thong tin lién hg ho tro: Ths. Duong Thi Thanh Tinh, DT:
thé ndi dung, phuong 0966962027, email: dtt1210@gamil.com
phap tham dinh hd so,
giai quyét tha tuc
hanh chinh
28 Thu hoi giéy chung Nghi dinh s6 Quang Ninh | Ty tuc dugc phan bé nghi B Y té chi
nhén co s& da diéu 148/2025/Nb- cép lan du cho S6'Y | dao Cuc Phong bénh
kién xét nghiém Cp té cr dau méi hd tro,
khiang dinh HIV huéng dan; ban hanh
duong tinh van ban hudng dan cu
thé ndi dung, phuong
phap tham dinh hd so,
giai quyét tha tuc
hanh chinh
29 | cong bd du diéu Nghi dinh s6 Quang Ninh | Thy tyc dwoc phan | D& nghi Bo Y té chi | V& quy trinh va quy dinh vé& hd so dd duge Nghi dinh sb
kién thyc hién 148/2025/ND- cép 14n dAu cho S& Y | dao Cuc Phong bénh | 148/2025/ND-CP yéu chu thuc hién theo Nghi dinh sb
quan tric  méi Cp té ctr dau mdi hd trg, | 44/2016/ND-CP. Nghi dinh sé 44 hién dang dugc Bo NV stra va

truong lao dong

huéng dan; ban hanh
van ban hudng dan cu
thé ndi dung, phuong
phap tham dinh hd so,
giai quyét tha tuc
hanh chinh

dy kién trinh CP trong nim nay nhung noi dung cong bd
QTMTLD ko dé xuat sira doi do chi 1a thu tuc cong bd. Dén nay
B0 Y té méi cdp cong bd cho 37 Pon vi/ tong s6 221 Pon vi
trén pham vi toan qudc. Phan 16n ho so cong bd QTMTLD da
duoc cac SYT thuc hién tir ndm 2016 véi ) lugong 184 BV.

Thong tin lién hé ho trg: d/c Nguyén Khic Hoai Nam, PT:
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STT | N¢i dung quan | Van ban Van ban Dia Vudng mic, kho Kién nghi, dé Y kién ciia B§ quén ly nganh, linh vue
Iy nha nwée | QPPL quy | QPPL dé phuong khin xuit ciia dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) 2 6) 4) () (6) (7) (8
0978541986; email: hoaink.pb@moh.gov.vn
30 | Thu héi ding ky Nghi dinh s6 Quang Ninh | Thy tyc dwoc phan | D& nghi Bo Y té chi | - Cuc phong bénh da cur déu‘ mdi hd trg huéng dancan b0 giai
luu hanh ché phim 148/2025/ND- cAp 14n ddu cho S&' Y | dao Cuc Phong bénh | quyét thu tuc hanh chinh vé dang ky luu hanh hoa chat che
diét con tring, diét Cp té, ndi dung hd so | cir dau méi hd trg, | phdm di€t con trung diét khuan dung trong linh vyc gia dung
khuan ding trong lién quan dén nhiéu | huéng din; ban hanh | vayté. )
linh vyc gia dung vin ban quy pham | vin ban huéng dan cy | - Can bd giai quyet thu tuc hanh chinh da tham gia nhom
vayté phap luat (gdm cac | thé noi ~dung, phuong | giai quyét thu tuc hanh chinh dé cuc cung cip thong tin giai
linh vyc: S6 hiru tri | phap tham dinh ho so, | dap thic mac hd tro chuyén mén online cho cac dia phuong
tu¢, Thuong mai, | gidi quyet thu tuc | vé dang ky luu hanh.
quang cao, hoa chat, | hanh chinh - Cuc phong bénhdang to chiic cac doan dén hd trg chuyén
chat lwong san pham, mén truc tiép cho cac so'y té.
pl}(‘)ngx bénh. s ACén - Cuc Phong bénh da c¢6 Cong vin sb 1586/PB-MTYT ngay
b9 tham dinh ho sg 07/11/2025 huéng din cac dia phuong cip moi va gia han
can co kién Fhu’c e dang ky luu hanh.
h(/m ~h o¢ (h()a; cha}), - Pau mdéi hd tro: d/c Nguyén Truong Giang; Dt:
¢6 ky ndng nam bat, 0916016991
cadp nhat cac quy
dinh phap luat hién Email: giangson1865@yahoo.com
hanh cac linh vuc
lién quan. Hién cén
bd chuyén mon cia
S6 Y té& chua dap
ung dugc nang luc
giai quyét toan bo
nhém thd tuc hanh
chinh vé Pang ky luu
hanh ché pham diét
con  trung, diét
khuén.
31 | Cho phep to chuc Nghi dinh s6 Quang Ninh | vin ban quy dinh | D& nghi B Y t& ban | Tai khoan 1 phin 10 Phy luc II cuia Nghi dinh sé 148/2025/ND-
hoat dong  khim 148/2025/ND- chua 16 pham vi giai | hanh vian ban quy dinh | CP ngiay 12/6/2025 ciia Chinh phi Quy dinh vé Phan quyén,
bénh, chlta bénh CP A

nhan dao theo dot,
kham bénh, chira
bénh luu dong

quyét thi tuc hanh
chinh cta tinh chi
thuc hién dbi voi to
chiic, ¢4 nhan c¢o
hoat dong kham
bénh, chita bénh trén

rd pham vi gidi quyét
thu tuc hanh chinh cta
tinh chi thyc hién dbi
voi to chire, ca nhan ¢
hoat dong kham bénh,
chita bénh trén dia ban

phan cip trong linh vyc Y té da néu ro:

“Té chire, cd nhan thuc hién kham bénh chita bénh nhan dao,
kham bénh, chita bénh luu déng guri 01 bo ho SO theo quy dinh
tai khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 83 Nghi dznh 50 96/2023/ND-CP
twong wng voi tung truong hop (truc tiép, qua buu chinh hodc
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STT | N¢i dung quan | Van ban Van ban Dia Vudng mic, kho Kién nghi, dé Y kién ciia B§ quén ly nganh, linh vue
ly nha nwéc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cda dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) 2 ) ) 5 © () ® ‘
dia ban tinh tinh qua moi truong dién t) vé co quan tiép nhin ho so noi dw
kién thuc hién kham bénh, chita bénh (trir truong hop 16 chirc
kham bénh, chita bénh tai 02 tinh, thanh pho truc thudc trung
wong tro lén va kham bénh, cﬁﬁ’a bénh tai cac co so kham bénh,
chita bénh truc thuéc B¢ Quoc phong, Bé Cong an).”
- Pau mbi hd tro: d/c Pham Qudc Trung; Dt: 0948999964;
i Email: trungpg. kcb@moh gov.vn
32| Tiép nhan cong bd Nghi dinh s6 Quang Ninh | vy ban quy dinh | D& nghi Bo Y té ban | Tai Quyét dinh so 2045/QD-BYT ngay 23/06/2025 cua B
co s& kham bénh, 148/2025/ND- chua r6 pham vi giai | hanh vén ban quy dinh | truong B Y té vé viéc cong bd Thi tuc hanh chinh dugc stra
chira bénh dap tng Cp quyét thi tuc hanh | rd pham vi giai quyét | doi, bo sung va bai bo trong linh vue kham bénh, chira bénh quy
yéu cau 13‘1 co SO chinh cua ’tinh ch1 thu tuc hanh chinh cua dinh tai Nghi dinh sQ 148/2025{ND-CP ngéy 12/6/2025 cua
huéng dan thuc thyc hién do6i voi t6 | tinh chi thuc hién d6i | Chinh phu Quy dinh vé Phén quyén, phan cép trong linh vuc Y
hanh chitc, c& nhan c6 | véi t6 chirc, c4 nhan ¢6 | té dd néu rd tai muc co quan giai quyét trong Phu lyc I Quyét
hoat dong khdm | hoat dong khdm bénh, | dinh ciing nhu trong trinh tu chi tiét gidi quyét thu tuc hanh
bénh, chita bénh trén | chita bénh trén dia ban | chinh tai Phu luc II Quyet dinh nhu sau:
dia ban tinh tinh Co quan giai quyét déi véi TTHC ma sb 1.012256 Cong bé co
s kham bénh, chita bénh dap tmg yéu cau l1a co s¢ huéng dan
thuc hanh: “Co quan chuyén mon vé Y té thuoc Uy ban nhan
dan cap Tinh:
a) Cdc co so khdm bénh, chita bénh trén dia ban qudn Iy ciia
Co quan chuyén mén vé Y té thuoc Uy ban nhdn ddn cap Tinh
(bao gom ca cac co s6 kham bénh, chira bénh truc thuoc B Y
té, thugc B¢, nganh), trir co s kham benh, chita bénh thugc
tham quyén quan Iy ciia B6 Quoc phong, B Cong an;
b) Co 5o khdm bénh, chita bénh tw nhén trén dia ban qudn Iy
(bao gom ca bénh vién tw nhan).”
- Pau mbi hd tro: d/c Pham Qudc Trung; Dt: 0948999964;
i Email: trungpq.kcb@moh.gov.vn
33 | Cho phép co sé Nghi dinh s6 Quang Ninh | vz ban quy dinh | Pé nghi B6 Y té ban | Tai khoan 1 , muc B, phin 13 Phu luc II cia Nghi dinh sé
khém bénh, chira 148/20CZP5/ND- chua 1o pham vi giai | hanh van ban quy dinh | 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ciia Chinh phii Quy dinh vé

béph thuc hién thi
diém kham bénh,
chira bénh tir xa

quyét thi tuc hanh
chinh cta tinh chi
thuc hién dbi voi to
chiic, ¢4 nhan c¢o
hoat dong kham
bénh, chita bénh trén

rd pham vi gidi quyét
thu tuc hanh chinh cta
tinh chi thuc hién déi
voi to chire, ca nhan ¢
hoat dong kham bénh,
chita bénh trén dia ban

Phén quyén, phan cap trong linh vuc Y té da néu rd:

“I. Co so dé nghi thuc hién thi diém khdam bénh, chita bénh tir
xa giti 01 b ho so (truc tzep, qua buu chinh hodc qua moi
truong dién tir) vé co quan tiép nhdn hé so noi co sé kham
bénh, chita bénh dat tru so.’




14

STT

N§i dung quan
ly nha nudc

Vian ban
QPPL quy
dinh

Van ban
QPPL de
PCPQ

Dia
phuwong
phan anh

Vuwéng mic, khé
khan

Kién nghi, dé
xuat cia dia
phwong

Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue

()

)

()

(4)

()

(©)

()

(&)

dia ban tinh

tinh

Dong thoi tai Quyét dinh s6 2045/QD-BYT ngay 23/06/2025
cua Bo truong BO Y té vé viéc cong bd Thu tyc hanh chinh
dugc sira ddi, bo sung va bii bo trong linh vire kham bénh, chira
bénh quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay
12/6/2025 cua Chinh phu Quy dinh vé Phan quyén, phan cap
trong linh vuc Y t& dd néu rd tai muc co quan giai ‘quyét trong
Phu luc I Quyét dinh ciing nhu trong trinh ty chi tiét giai quyét
thu tuc hanh chinh tai Phu luc II Quyet dinh nhu sau:

Co quan giai quyét ddi véi thu tuc hanh chinh mi sé 1.012261
Pé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa: “Co
quan chuyén moén vé Y té thugc Uy ban nhan dan cip Tinh:

a) Cac co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban quan ly ctua
Co quan chuyén moén vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cap Tinh
(bao gbm ca cac co so kham bénh, chita bénh tryc thuoc Bo Y
té, thude B0, nganh), trir co s¢ kham bénh, chita bénh thude
tham quyén quan 1y cia B Qudc phong, B6 Cong an;

b) Co Ry kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban quén ly
(bao gbém ca bénh vién tu nhan).”
- Pau mbi hd tro: d/c Pham Qudc Trung; Dt: 0948999964;
Email: trungpq.keb@moh.gov.vn

34

Ding ky hanh nghé

Nghi dinh s6
148/2025/ND-
CP

Quang Ninh

Van ban quy dinh
chua rd pham vi giai
quyét thi tuc hanh
chinh cta tinh chi
thuc hién ddi véi to
chiic, ¢4 nhan c¢o
hoat dong kham
bénh, chita bénh trén
dia ban tinh

bé nghi B6 Y té ban
hanh van ban quy dinh
6 pham vi giai quyét
thu tuc hanh chinh cta
tinh chi thuc hién déi
voi to chire, ca nhan ¢
hoat dong kham bénh,
chita bénh trén dia ban
tinh

T:c_ii diém a khoan 1 , muc B, phﬁn 14 Phu lyc II cta Nghi dinh
sO 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu Quy dinh
ve Phan quyén, phén cap trong linh vuc Y té da néu ro:

“1. Co so kham bénh, chita bénh thuc hién dang ky hanh nghé
cho nguwoi hanh nghé lam viéc tai co s6 cua minh nhw sau:

a) Gui danh sach dang ky hanh nghé ciing thoi dzem voi thoi
diém dé nghi cdp méi gidy phép hoat dong (truc tzep, qua buu
chinh hodc qua méi triwong dién tir) vé co quan tiép nhan hé so
noi co’ so khdam bénh, chira bénh dit tru s6;”

Dong thoi tai Quyét dinh s6 2045/QD-BYT ngy 23/06/2025
cua Bo truong Bo Y té vé viéc cong bé Thi tuc hanh chinh
dugc sira ddi, bo sung va bii bo trong linh vire kham bénh, chira
bénh quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/NDb-CP ngay
12/6/2025 cua Chinh phu Quy dinh vé Phan quyén, phan cap
trong linh vuc Y t& dd néu rd tai muc co quan giai ‘quyét trong
Phy luc I Quyét dinh ciing nhu trong trinh ty chi tiét giai quyét
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STT

N§i dung quan
ly nha nudc

Vian ban
QPPL quy
dinh

Van ban
QPPL de
PCPQ

Dia
phuwong
phan anh

Vuwéng mic, khé
khan

Kién nghi, dé
xuat cia dia
phwong

Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue

()

)

()

(4)

()

(0)

()

(8)

thi tyc hanh chinh tai Phu luc IT Quyét dinh nhu sau:

Co quan gidi quyét doi voi thu tuc hanh chinh ma s6 1.012275
bang ky hanh nghé: “Co quan chuyén mon vé Y té thugc Uy
ban nhan dan cap Tinh:

a) Cdac co so kham béni‘z, chﬁ’a bénh Vtrén dia ban qudnrllf clia
Co quan chuyén mon vé Y té thugc Uy ban nhan dan cap Tinh
(bao gom ca cac co s6 kham bénh, chira bénh truc thuoc B Y
té, thugc B¢, nganh), trir co s kham benh, chita bénh thugc
tham quyén quan Iy ciia Bé Quoc phong, B Cong an;

b) Co go kham bénh, chita bénh tw nhdin trén dia ban qudn Iy
(bao gom ca bénh vién tw nhan).”
- Pau mbi hd tro: d/c Pham Qudc Trung; Dt: 0948999964;
Email: trungpq.kcb@moh.gov.vn

35

Tiép tuc cho luu
hanh thiét bi y té
trong truong hop
chu s& hitu thiét bi
y té khong tiép tuc
san xuat hodc pha
san, giai thé i
voi thiét bi y té loai
A, B

Nghi dinh s6
148/2025/ND-
CP

Quang Ninh

Van ban quy dinh
chua ro pham vi giai
quyét thi tuc hanh
chinh cua tinh ch1
thuc hién d6i véi to
chiic, ¢4 nhan c¢o
hoat dong san xuét,
kinh doanh trén dia
ban tinh

bé nghi B6 Y té ban
hanh van ban quy dinh
6 pham vi gidi quyét
thu tuc hanh chinh cta
tinh chi thuc hién déi
voi to chire, ca nhan ¢
hoat dong san xuét,
kinh doanh trén dia
ban tinh

Theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 5 Diéu 73 Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu vé quan ly
thiét bi y té duwoc sira d6i, bd sung boi Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cta Chinh phu dd quy dinh
trach nhiém cua Uy ban nhan dan tinh

“khoan 1. Chiu trach nhiém quan ly cac hoat dong lién quan dén
kinh doanh, str dung trang thlet biyté trén dia ban tinh.

khoan 5. Chiu trach nhiém to chure, trién khai cac thu tuc theo
quy dinh tai Nghi dinh nay; t6 chic thanh tra, kiém tra, giai
quyét khiéu nai, t6 cao va xur Iy hanh vi vi pham phap luét trong
linh vyc thiét bi y té, linh vyc gia d6i véi thiét bi y té trén dia
ban cap tinh theo quy dinh cua phap luét.”

BoY te da to chirc cac budi tap huén vé cong tac quan ly thlet
bi y t& ndi chung va ddc biét c6 02 budi tap huan chuyén dé vé
cong tac phan loai thiét bi y té tai khu vuc phia Nam va khu vuc
phia Béc trong nim 2025. Ngay sau khi Chinh phti ban hanh
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP, B§ Y té d to chirc tap huan cho
cac dia phuong vé céc thu tuc hanh chinh va nhiém vu duoc
phan cip.

36

Cép gidy ching
nhan luu hanh tu
do déi véi thiét bi
yté

Nghi dinh s6
148/2025/ND-
CP

Quang Ninh

Van ban quy dinh
chua rd pham vi giai
quyét thi tuc hanh
chinh cua tinh chi

bé nghi B6 Y té ban
hanh van ban quy dinh
6 pham vi giai quyét
thu tuc hanh chinh cta

Theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 5 Diéu 73 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu vé quan ly
thiét bi y té duwoc sira d6i, bd sung boi Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cta Chinh phu dd quy dinh
trach nhiém cta Uy ban nhan dén tinh
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuwong mac, kho Kién nghi, deé Y kién cia B§ quan ly nganh, linh vuc
ly nha nudc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cia dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) 2 3) ) ) © (7) , © ,

thyc hién do6i voi t6 | tinh chi thuc hién d6i | “khoan 1. Chiu trach nhiém quan 1y cac hoat dong lién quan dén

chiic, ¢4 nhan co | véi t6 chirc, ca nhan ¢6 | kinh doanh, sir dung trang thlet biyté trén dia ban tinh.

hoat dong san xuit, | hoat dong san xuit, | khoan 5. Chiu trach nhiém to chu’c trién khai cac thu tuc theo

kinh doanh trén dia | kinh doanh trén dia | quy dinh tai Nghi dinh nay; t6 chic thanh tra, kiém tra, giai

ban tinh ban tinh quyét khiéu nai, t6 cao va xur Iy hanh vi vi pham phap luét trong
linh vyc thiét bi y té, linh vyc gia d6i véi thiét bi y té trén dia
ban cap tinh theo quy dinh cua phap luét.”
B0 Y té di t6 chic cac budi tap huin vé cong tac quan ly thlet
bi y t& ndi chung va dic biét c6 02 budi tap huin chuyén dé vé
cong tac phan loai thiét bi y té tai khu vuc phia Nam va khu vuc
phia Béc trong nim 2025. Ngay sau khi Chinh phti ban hanh
Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP, B§ Y té d to chirc tap huan cho
cac dia phuong vé céc thu tuc hanh chinh va nhiém vu duoc
phan cip.

37 | Tiép nhan cong bb Nghi dinhs0 | QuangNinh | van ban quy dinh | D& nghi By Y té ban | Theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 5 Picu 73 Nghi dinh so
nong  d6, ham 148/2025/ND- chua ro pham vi giai | hanh van ban quy dinh 98/ 202 1./ND-C'P ngay 08/11/ %021 cla Chinh.phﬁ Yé quén ly
luong trong Cp quyét thi tuc hanh | rd pham vi giai quyét | thi€t bi y t€ duoc sua doi, bo sung boi Nghi dinh s6
nguyén liéu san chinh cta tinh chi | tha tuc hanh chinh cua 07/ 2023{ND-CP ngdy 03/3/2023 cua Chinh phu da quy dinh
xudt thiét bi y t, thyc hién ddi véi t6 | tinh chi thyc hign déi | trach nhicm cta Uy ban nhan dan tinh , .
chat ngoai kiém chiic, c4 nhan c6 | véi td chic, canhan co | 1. Chiu trach nhllé'm quan ly CéC. hoat dong lién quan dén kinh
chira chit ma tay hoat dong san xuat, | hoat dong san xuat, doanh, sir dung thiét bi y t€ trén dia ban tinh.
va tién chat kinh doanh trén dia | kinh doanh trén dia | - \ \

ban tinh ban tinh 5. Chiu trach nhiém to chuc, trién khai c§ic thu tuc theo quy dir}h
tai Nghi dinh nay; t6 chic thanh tra, kiém tra, gidi quyét khicu
nai, té cdo va xur 1y hanh vi vi pham phap luat trong linh vuc
thiét bi y té, linh vuc gia ddi voi thiét bi y té trén dia ban cap
tinh theo quy dinh cta phap luat.”.
Ngay sau khi Chinh phu ban hanh Nghi dinh s 148/2025/ND-
CP, BO Y té da t6 chuc tap huan cho cic dia phuong vé cac thu
tuc hanh chinh va nhi€ém vu duogc phan cép.

38 | viec tiép nhan van Nghi dinh s6 Quang Ninh | vz ban quy dinh | Pé nghi B Y té ban | Viéc thuc hién tiép nhan vin ban ké khai gia thiét bi y t& trudc
ban ké khai gia 148/2025/ND- chua rd pham vi giai | hanh vin ban quy dinh | ngay 01/7/2025, theo quy dinh tai Nghi dinh sb 85/2024/ND-CP
thiét bi y té Cp quyét tha tuc hanh | rd pham vi giai quyét | dugc phan cong cho Bo Y té va UBND cép tinh. Theo quy dinh

chinh cua tinh ch1
thuc hién d6i voi td

thu tuc hanh chinh cﬁ’a
tinh chi thuc hién doi

tai ND s6 148/2025/ND-CP thi viéc tiép nhan van ban ké khai
gia thiét bi y t€ dugc phan cap cho ngudi ding dau co quan
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STT | N¢i dung quan | Van ban Van ban Dia Vudéng mac, kho Kién nghi, dé Y kién ciia B0 quén ly nganh, linh vue
ly nha nwéc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cda dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) 2 3) ) ) ) ) — ) , ‘
chiic, ca nhan co6 | vdi to chic, cd nhan ¢6 | chuyén moén ve y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh. Vé quy
hoat dong san xuét, hoat dong san xuét, dinh dbi tuong ké khai gia, Danh sach td chire kinh doanh thiét
kinh doanh trén dia | kinh doanh trén dia | biy té thuc hién ké khai gia, cach thirc tiép nhén va thuc hién ké
ban tinh ban tinh khai gia thiét bi y té da dugc quy dinh tai Diéu 16 Nghi dinh s6
39 | Ban hanh Danh Nghi dinh s6 Quang Ninh | van ban quy dinh | D& nghi Bo Y t ban 85/2024/Nl?i -CP ngaif 10/7/2025 cta Chinh phuhve qu}(fi dinh chi
sach t6 chirc kinh 148/2025/ND- chua ro pham vi giai | hanh van ban quy dinh gle t H;lOt S(i( IEE cue uatPCI}llalve s\(]’ ({;la;lht lelp n‘z]lri)va hOI Itlu’ l? 8
doanh thiét bj y té Cp quyét thu tuc hanh | rd pham vi giai quyét thl.l’C 1en e al; gid va Phu luc 1 e ¥ ban fanf kem
A 1A - ; N \ , . , ) eo Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP.
thuc hién ké khai chinh cta tinh chi | thu tuc hanh chinh cta o . . o R
gia, cach thirc tiép thyc hién déi véi t6 | tinh chi thuc hién @bi | Ngay sau khi Chinh phu ban hanh Nghi dinh s6 148/2025/ND-
nhan va thyc hién chitc, c& nhan c6 | véi td chirc, ca nhan c6 | CF> BOY téf da t0 chuce tap huan Ch(i Cé(i, dia phuong vé cic thu
ké khai gia thiét bi hoat dong san xuét, | hoat dong san xudt, | (€ hanh chinh va nhi¢m vu dugc phan cap.
y té kinh doanh trén dia | kinh doanh trén dia
ban tinh ban tinh
40| Cong nhan co s Nghi dinh 56 Quang Ninh | Chyra ¢6 vin ban quy | P& nghi B Y & ban | Cuc Phong bénh dang phdi hop véi Cuc An toan thyuc phém x4y
kham bénh, chira 148/2025/ND- dinh r6 pham vi giai | hanh van ban quy dinh | dung ké hoach stra d6i Thong tu 49/2015/TT-BYT dé phu hop
bénh dugc thuc Cp quyét tha tuc hanh | rd pham vi giai quyét | véi QCVN va phu hop véi Luat Tiéu chuan, quy chuan ky
hién ky thuat thu chinh cta tinh chi | tha tuc hanh chinh cta | thuat. bdo ddm thyc hién theo mé hinh chinh quyén dia phuong
tinh  trong 6ng thuc hién ddi véi to | tinh chi thyc hi¢n ddi | 2 cép
nghiém chitc, c4 nhan c6 | véi td chirc, ca nhan ¢
hoat dong kham | hoat dong kham bénh,
bénh, chita bénh trén | chira bénh trén dia ban
dia ban tinh tinh
41 | Tiép nhan hd so Thong tu 56 Quang Ninh | _ Thy tyc duge phan | P& nghi B Y té xem | Cuc Phong bénh dang phéi hop véi Cuc An toan thuc phim xay
déang ky ban cong 19/2025/TT- cip, phan quyén lan | xét Stra doi, bd sung | dung ké hoach stra d6i Thong tu 49/2015/TT-BYT dé phu hop
BYT dau cho S& Y té.

bd hop quy dua
trén két qua ching
nhan hop quy cua
t6 chic chung
nhan hop quy duoc
chi dinh (bén th
ba) d6i voi thude 1a

Toan b thu tuc thuc
hién thim dinh qua
hd so.

- Viéc xac nhén tinh
hop 1€, hop phéap cua
"3. Chung chi, chung
nhén sy phu hop cua
bén thir ba kém két
quéa kiém nghiém" s&
gip kho khin néu
don vi cung cép

van ban quy pham
phap ludt quy dinh vé
pham vi hanh chinh
ctia co quan, to chic
nop hod so: S6 Y té
chiu trich nhiém tiép
nhan ho so thu tuc cia
doanh nghi¢p dang ky
tru s& trén dia ban
tinh; V& tham quyén
klem tra, hau kiém (S
Y té chiu trach nhiém

véi QCVN va phu hop voi Luat Tiéu chudn, quy chuan ky
thut. bao dam thuc hién theo md hinh chinh quyén dia phuong
2 cap

Pau mdi hd tro: d/c Pang Thai Hung, Bt: 0989354353;

Email : thaydococ@gmail.com.
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STT

N§i dung quan
ly nha nudc

Vian ban
QPPL quy
dinh

Van ban
QPPL de
PCPQ

Dia
phuwong
phan anh

Vuwéng mic, khé
khan

Kién nghi, dé
xuat cia dia
phwong

Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue

()

)

()

(4)

()

(0)

(7)

(&)

ching nhan/két qua
kiém nghiém khong
nam trén dia ban tinh
hodc khong cong bd
thong tin/khong thé
lién hé duoc.

- Tha tuc khong quy
dinh 16 vé pham vi
hanh chinh, cu thé,
khong quy dinh t6
chtic, ca nhan tai tinh
nao chi dugc dang ky
0 tinh do.

- Thong tu
49/2015/TT-BYT va
Thong tu
17/2023/TT-BYT
sira d6i bo sung quy
dinh tham quyén
kiém tra sau khi cong
b6 thudc Cuc Quan
1y Mbi truong y té -
Bo Y t& So Y té
dugc phan cip chic
nang tiép nhan ho so
dang ky ban cong bd
nhung lai khong co
chic ning kiém tra,
héau kiém, nhu vay s&
kho khan trong cong
tac quan ly.

thue hién kiém tra, hau
kiém dbi véi to chie,
doanh nghiép nop hod
so thi tuc do S& Y té
tiép nhan, xir 1y)

42

Cép gidy tiép nhan
ban cong bd hop
quy dua trén két
qua chung nhan
hop quy cua to
chuc chitng nhan

Thong tu s6
19/2025/TT-
BYT

Quang Ninh

- Thu tuc dugc phan
cip, phan quyén lan
dau cho So Y té
Toan b thu tuc thuc
hién thim dinh qua

bé nghi B0 Y té xem
xét Stra d6i, bd sung
van ban quy pham
phap ludt quy dinh vé
pham vi hanh chinh
ciia co quan, to chirc

Cuc Phong bénh dang phdi hop véi Cuc An toan thyuc phém xay
dung ké hoach sira d6i Thong tu 49/2015/TT-BYT dé phu hop
v6i QCVN va phu hop voi Luat Tiéu chudn, quy chuan k¥
thuat. bao dam thuc hién theo mo hinh chinh quyén dia phuong

2 cép
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuéng mic, khé Kién nghi, dé Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue
Iy nha nwéc | QPPL quy | QPPL dé phuwong khiin xuit ciia dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) ) ) (4) (5) (6) (7) (8)

hop quy dugc chi
dinh (bén thr ba)
dd1 voi thuoce 1a

ho so.

- Viéc xac nhén tinh
hop 1€, hop phéap cua
"3. Chung chi, chung
nhan sy phu hgp cua
bén thtr ba kém két
quéa kiém nghiém" s&
gip kho khin néu
don vi cung cip
ching nhan/két qua
kiém nghiém khong
nam trén dia ban tinh
hodc khong cong bd
thong tin/khong thé
lién hé duoc.

- Tha tuc khong quy
dinh & vé& pham vi
hanh chinh, cu thé,
khong quy dinh t6
chtic, ca nhan tai tinh
nao chi dugc dang ky
0 tinh do.

- Thong tu
49/2015/TT-BYT va
Thong tu
17/2023/TT-BYT
sira d6i bo sung quy
dinh tham quyén
kiém tra sau khi cong
b6 thudc Cuc Quan
ly Mbi truong y té -
Bo Y t& So Y té
dugc phan cip chic
nang tiép nhan ho so
dang ky ban cong bd
nhung lai khong co
chtic ning kiém tra,

nop ho so: S& Y té
chiu trach nhiém tiép
nhan ho so thu tuc cia
doanh nghi¢p dang ky
tru s& trén dia ban
tinh; V& tham quyén
kiém tra, hau kiém (S¢
Y té chiu trach nhiém
thue hién kiém tra, hau
kiém dbi véi to chie,
doanh nghiép nop hod
so thi tuc do S& Y té
tiép nhan, xir 1y)

DPau mbi hd tro: Ho va tén: Dang Thai Hung, Dt: 0989354353;
Email : thaydococ@gmail.com.
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuéng mic, khé Kién nghi, dé Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue
ly nha nudc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cia dia
dinh PCPQ phan anh phwong

(1) ) ) (4) (5) _(6) (7) (8)
hau ki€m, nhu vay s&
kho khan trong cong
tac quan ly.

43 | Tiép nhan hd so Théng tu 0 Quang Ninh | _ Thu tuc dugc phén Dé nghi BoY té xem | Cuc Phong bénh dang phdi hop véi Cuc An toan thyc phém xay

déang ky ban cong 19/ 2];2(51{ TT- cap, phan quyén lan xét Stra doi, bo sung | dung ké hoach sira d6i Thong tu 49/2015/TT-BYT dé phu hop

bd hop quy dua
trén két qua tu
danh gia cia to
chirc, c4 nhan san
xuat, kinh doanh
thudc 14 (bén thir
nhét) d6i voi thude
14

dau cho S& Y té.
Toan b thu tuc thuc
hién thim dinh qua
hé so.

- Viéc xac nhén tinh
hop 1€, hop phéap cua
"3. Chung chi, chung
nhan su phu hgp cua
bén thir ba kém két
quéa kiém nghiém" s&
gip kho khin néu
don vi cung cap
ching nhan/két qua
klem nghiém khong
nam trén dia ban tinh
hodc khong cong bd
thong tin/khong thé
lién hé duoc.

- Tha tuc khong quy
dinh 3 vé pham vi
hanh chinh, cu thé,
khong quy dinh t6
chtic, ca nhan tai tinh
nao chi dugc dang ky
o tinh do.

- Thong tu
49/2015/TT-BYT va
Thong tu
17/2023/TT-BYT
sira d6i bo sung quy
dinh tham quyén

van ban quy pham
phap ludt quy dinh vé
pham vi hanh chinh
clia co quan, to chirc
nop hod so: So Y té
chiu trach nhiém tiép
nhan ho so thu tuc cia
doanh nghi¢p dang ky
tru s& trén dia ban
tinh; V& tham quyén
kiém tra, hau kiém (So
Y té chiu trach nhiém
thue hién kiém tra, hau
kiém déi véi t6 che,
doanh nghiép nop hod
so thi tuc do S& Y té
tiép nhan, xir 1y)

v6i QCVN va phu hop voéi Luat Tiéu chuan, quy chuan k¥
thut. bao dam thue hién theo md hinh chinh quyén dia phuong
2 cap

Pau mdi hd tro: d/c Pang Thai Hung, Bt: 0989354353;

Email : thaydococ@gmail.com.
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuwong mac, kho Kién nghi, deé Y kién cia B§ quan ly nganh, linh vuc
ly nha nudc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cia dia
dinh PCPQ phan anh phwong

(1) ) ) (4) (5) ,, (6) (7) (8)
kiém tra sau khi cong
b6 thudc Cuc Quan
ly Mbi truong y té -
Bo Y t& So Y té
dugc phan cp chirc
nang tiép nhan ho so
dang ky ban cong bd
nhung lai khong co
chirc nang kiém tra,
héau kiém, nhu vay s&
kho khin trong cong
tac quan ly.

44 | Chp gidy tiép nhan Thong tu s6 Quang Ninh | _ Thu tyc dugc phan Dé nghi BO Y té xem | Cuc Phong bénh dang phdi hgp véi Cuc An toan thyc pham xdy

ban cong bd hop 19/ 2];2{51{ TT- cap, phan quyén lan xét Stra doi, bo sung | dung ké hoach sira doi Théng tu 49/2015/TT-BYT dé phu hop

quy dua trén két
qua ty danh gia cua
td chic, c4 nhan
san  xuat, kinh
doanh thuéc 14
(bén thir nhét) d6i
vé6i thube 14

dau cho S& Y té.
Toan b thu tuc thuc
hién thim dinh qua
hd so.

- Viéc xac nhén tinh
hop 1€, hop phéap cua
"3. Chung chi, chung
nhan su phu hgp cua
bén thr ba kém két
quéa kiém nghiém" s&
gip kho khin néu
don vi cung cap
ching nhan/két qua
kiém nghiém khong
nam trén dia ban tinh
hodc khong cong bd
thong tin/khong thé
lién hé duoc.

- Tha tuc khong quy
dinh 3 vé pham vi
hanh chinh, cu thé,
khong quy dinh t6
chirc, ca nhan tai tinh

van ban quy pham
phap ludt quy dinh vé
pham vi hanh chinh
ctia co quan, to chic
nop hd so: So Y té
chiu trich nhiém tiép
nhan ho so thu tuc cia
doanh nghi¢p dang ky
tru s& trén dia ban
tinh; V& tham quyén
kiém tra, hau kiém (S¢
Y t& chiu trach nhiém
thyc hién kiém tra, hau
kiém ddi véi to chic,
doanh nghiép nop hod
so thi tuc do S& Y té
tiép nhan, xir 1y)

voi Quy chuén Viét Nam va phu hop vé6i Luat Tiéu chuan, quy
chuan k¥ thut. bao dam thyc hién theo mé hinh chinh quyén
dia phuong 2 cap

Pau mdi hd tro: d/c Pang Thai Hung, Bt: 0989354353;

Email : thaydococ@gmail.com.
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STT

N§i dung quan
ly nha nudc

Vian ban
QPPL quy
dinh

Van ban
QPPL de
PCPQ

Dia
phuwong
phan anh

Vuéng mic, khé
khan

Kién nghi, dé
xuat cia dia
phwong

Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue

()

)

()

(4)

()

(0)

()

(&)

nao chi dugc dang ky
o tinh do.

- Thong tu
49/2015/TT-BYT va
Thong tw
17/2023/TT-BYT
sira d6i bo sung quy
dinh tham quyén
kiém tra sau khi cong
b6 thudc Cuc Quan
1y Mbi truong y té -
Bo Y t& So Y té
dugc phan cp chirc
nang tiép nhan ho so
dang ky ban cong bd
nhung lai khong co6
chirc nang kiém tra,
héau kiém, nhu vay s&
kho khin trong cong
tac quan ly.

45

Tiép nhan ho so
déng ky lai ban
cong bd hop quy
dbi véi thude 14

Thong tu s6
19/2025/TT-
BYT

Quang Ninh

- Thu tuc dugc phan
cip, phan quyén lan
dau cho S& Y té.
Toan b thu tuc thuc
hién thim dinh qua
hé so.

- Viéc xac nhén tinh
hop 1€, hop phéap cua
"3. Chung chi, chung
nhan su phu hgp cua
bén thir ba kém két
quéa kiém nghiém" s&
gip kho khin néu
don vi cung cap
ching nhan/két qua
kiém nghiém khong
nam trén dia ban tinh

Pé nghi Bo Y té xem
xét Stra d6i, bd sung
van ban quy pham
phap ludt quy dinh vé
pham vi hanh chinh
ctia co quan, to chic
nop hod so: S6 Y té
chiu trich nhiém tiép
nhan ho so thu tuc cia
doanh nghi¢p dang ky
tru s& trén dia ban
tinh; V& tham quyén
klem tra, hau kiém (S
Y t& chiu trach nhiém
thuc hién kiém tra, hau
kiém ddi véi to chirc,
doanh nghiép nop hod

Cuc Phong bénh dang phdi hop véi Cuc An toan thyc phém xay
dung ké hoach sira doi Thong tw 49/2015/TT-BYT dé phu hop
voi Quy chuén Viét Nam va phu hop vé6i Luat Tiéu chuan, quy
chuan k¥ thut. bao dam thyc hién theo mé hinh chinh quyén
dia phuong 2 cap
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STT

N§i dung quan
ly nha nudc

Vian ban
QPPL quy
dinh

Van ban
QPPL de
PCPQ

Dia
phuwong
phan anh

Vuéng mic, khé
khan

Kién nghi, dé
xuat cia dia
phwong

Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue

()

)

()

(4)

()

(0)

(7)

(&)

hodc khong cong bd
thong tin/khong thé
lién hé duoc.

- Tha tuc khong quy
dinh & vé& pham vi
hanh chinh, cu thé,
khong quy dinh t6
chtic, ca nhan tai tinh
nao chi dugc dang ky
o tinh do.

- Thong tu
49/2015/TT-BYT va
Thong tu
17/2023/TT-BYT
sira d6i bo sung quy
dinh tham quyén
kiém tra sau khi cong
b6 thudc Cuc Quan
ly Mbi truong y té -
Bo Y t& So Y té
dugc phan cip chic
nang tiép nhan ho so
dang ky ban cong bd
nhung lai khong co
chic ning kiém tra,
héau kiém, nhu vay s&
kho khan trong cong
tac quan ly.

SO thu tuc do S& Y té
tiép nhan, xu 1y)

46

Cép lai gidy tiép
nhan ban cong bd
hop quy déi véi
thudc 14

Thong tu s6
19/2025/TT-
BYT

Quang Ninh

- Thu tuc dugc phan
cip, phan quyén lan
dau cho So Y té
Toan b thu tuc thuc
hién thim dinh qua
hd so.

- Viéc xac nhén tinh
hop 1€, hop phéap cua

Pé nghi Bo Y té xem
xét Stra doi, bd sung
van ban quy pham
phap luat quy dinh vé
pham vi hanh chinh
ctia co quan, to chirc
nop hod so: S6 Y té
chiu trich nhiém tiép
nhan ho so thu tuc cia

Cuc Phong bénh dang phdi hop véi Cuc An toan thyuc phém xay
dung ké hoach sira d6i Thong tu 49/2015/TT-BYT dé phu hop
v6i QCVN va phu hop voi Luat Tiéu chudn, quy chuan k¥
thuat. bao dam thuc hién theo mo hinh chinh quyén dia phuong

2 cép
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuéng mic, khé Kién nghi, dé Y kién ciia B quan ly nganh, linh vye
Iy nha nwéc | QPPL quy | QPPL dé phuwong khiin xuit ciia dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) ) ) (4) (5) (6) (7) (8)

"3. Chung chi, chung
nhan sy phu hgp cua
bén thir ba kém két
quéa kiém nghiém" s&
gip kho khin néu
don vi cung cip
ching nhan/két qua
kiém nghiém khong
nam trén dia ban tinh
hodc khong cong bd
thong tin/khong thé
lién hé dugc.

- Tha tuc khong quy
dinh & vé& pham vi
hanh chinh, cu thé,
khong quy dinh t6
chtic, ca nhan tai tinh
nao chi dugc dang ky
0 tinh do.

- Thong tu
49/2015/TT-BYT va
Thong tu
17/2023/TT-BYT
sira d6i bo sung quy
dinh tham quyén
kiém tra sau khi cong
b6 thudc Cuc Quan
ly Mbi truong y té -
Bo Y t& So Y té
dugc phan cip chic
nang tiép nhan ho so
dang ky ban cong bd
nhung lai khong co
chic ning kiém tra,
héau kiém, nhu vay s&
kho khan trong cong
tac quan ly.

doanh nghi¢p dang ky
tru s& trén dia ban
tinh; V& tham quyén
kiém tra, hau kiém (So
Y té chiu trach nhiém
thue hién kiém tra, hau
kiém dbi véi to chie,
doanh nghiép nop hod
so thi tuc do S& Y té
tiép nhan, xir 1y)




25

STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuéng mic, khé Kién nghi, dé Y kién ctia B) quan 1y nganh, linh vue
ly nha nudc QPPL quy QPPL dé phuong khan xuat cia dia
dinh PCPQ phan anh phwong

(1) ) ) 4 (5) (6) (7) (8) i

47 Cho phép co so Nghi dinh so Ha Noi pé nghi B6 Y té ban | - Sau khi trinh ban hanh cic quy dinh v¢ kham, chﬁ’a~ bénh tir xa
kham bénh, chita 148/2025/ND- hanh f'luy ' trinh  k§ tai Luat Kham bénh, chira bénh; Nghi dinh huéng dan Luat, Bo
bénh thuc hién thi CP thuat thuc hién Y té da ban hanh Thong tu quy dinh vé danh muc va tinh trang
didm kham .bénh, o bénh thyc hién kham, chita b¢nh tir xa. Hién tai Bo dang xdy
chita bénh tr xa dung Quyét dinh ban hanh quy trinh ky thuat huéng dan thyc
quy diﬁh tai Didu hién kham, chita bénh tor xa, duy kién ban hanh trong thang
87 Nghi dinh sb 12/2025. - '
96/2023/ND-CP Pau moi lién hé: ho va tén: L& Sinh Quan DT: 0986711812

Email: quanls.kcb@moh.gov.vn

49 | Tham quyen tiep Nghi dinhsé | Thanh Hoa | Muc kinh phi chi hd | D& nghi Bo Y té phéi | - Theo qui dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 24 Nghi dinh sb
nh'c}f‘l. va, ho ‘tf(.’ 162/2025/Nb- trg tai hoa nhép cong | hop Bo Tai chinh ban | 162/2025/ND-CP: nan nhén 1a cong dén Viét Nam, ngudi khong
ngudi dén  trinh CP dong cho nan nhin bi | hanh Thong tu thay thé | quoc tich thuong tra & Viét Nam khi trd vé noi cu tri dugce hd

bao, thuc hién hd
trg nhu cau thiét
yéu, di lai, hd tro y
té, ho tro phép luat
cho nan nhan,
nguoi dang trong
qua trinh xac dinh
l1a nan nhan bi mua
ban

mua ban phéi thudc
hd nghéo va mic hd
tro 1.000.000 @ (Mot
triu dong) nhu vay
qua thap, vi vy phan
16n s nan nhén tu di
va tu tr& vé khong
khai bio cung cap
thong tin cho chinh
quyén dia phuong va
cac co quan chirc
ning UBND dia
phuong khong nam
dugc cac thong tin dé
lam can cu cho cong
tac quan ly, xac
minh, 1ap hd so xac
nhan dé thuc hién
cac dich vu hd trg
khac va céac chinh
sach cho nan nhan
khi tai hoa nhép cong
dong. Viéc day nghé,
giai quyét viéc lam
cho nan nhin hién

Thong tu lién tich sé
113/2010/TTLT-BTC-
BLDTBXH ngay
03/8/2010 nhim néang
mirc hd trg kho khin
ban dau cho nan nhan;
nang muc hd trg cp
kinh phi hoc nghé cho
nan nhan.

trg mot 1an tién tro cap kho khin ban diu bang mot lan mic
luong tbi thiéu vung theo quy dinh cta Chinh phu tai thoi diém
duoc co quan 6 thim quyén cap gidy xac nhan I nan nhan.

-BO Y té dd c6 Cong van S6 6223/BYT-BTXH ngay 15/9/2025
gri By Tai chinh dé xuét noi dung, mirc chi thyc hién cong tac
x4c minh, xac dinh, bio vé va hd trg nan nhan, nguoi dang
trong qua trinh x4c dinh 1a nan nhan va nguoi dudi 18 tudi di
cing 1am co s& dé Bo Tai chinh xdy dung Thong tu thay thé
thong tu s 84/2019/TT-BTC ngay 27/11/2029 quy dinh ndi
dung, muc chi cho cong tac hd trg nan nhan va noi dung, mirc
chi ché dd hd tro nan nhan quy dinh tai nghi dinh
s6 09/2013/ND-CP ngay 11/01/2013 ctia chinh phii quy dinh chi
tiét thi hanh mot sé diéu cua luat phong, chdng mua ban ngudi.




26

STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuéng mic, khé Kién nghi, dé Y kién ciia B quan ly nganh, linh vye
Iy nha nwéc | QPPL quy | QPPL dé phuwong khiin xuit ciia dia
dinh PCPQ phan anh phwong
(1) ) ) (4) (5) (6) (7) (8)

nay rat kho khin &
dia phuong.




Phu luc IT1

TRA LOI KIEN NGHI, PHAN ANH LIEN QUAN DEN DIEU KIEN BAO PAM KHI
THUC HIEN QUY PINH CUA PHAP LUAT VE PHAN CAP, PHAN QUYEN

STT | N¢i dung quan | Vianban | Vin ban Pia | Vwéng mic, khé khian | Kién nghi, dé xuit Y Kién ciia B§ quan Iy nganh, linh vuc
ly nha nwéc QPPL QPPL dé | phwong cua dia phwong
quy dinh PCPQ phan
anh
(1) _ ) ) (4) () (6) (7) (8
XI | LINH VUC BO Y
TE QUAN LY
1 bang ky ban cong Nghi dinh sb Tuyén Tuyén Quang: Chwa di ning | Quang Ninh: Dé nghi B | Sau khi Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP dugc ban hanh hanh,
bd san phé‘im ddi véi 148/2025/ND- Quang, luc Y té chi dao Cuc An toan | BO Y té va Cuc An toan thuc ph'?im dé ban hanh nhiéu cong
thuc pham dinh CP Quang Quéang Ninh: Tha tyc dwoc | thuc phdm cir ddu mdi hd | van hudng din dia phwong thuc hién cac TTHC trong linh
dudng y hoc, thuc Ninh phan cip cho S¢' Y té tir nim | trg, hudng din; ban hanh | vuc ATTP thudc pham vi quan Iy ciia Bo Y té, cu thé:

phim ding cho ché
do an dac biét, san
phim dinh dudng
dung cho tré dén 36
thang tudi

2018. Tuy nhién, tor nam
2018 dén nay SO Y té chua
nhan dugc hd so ding ky
ban coéng bd san phim doi
v6i thyc phim dinh dudng y
hoc, thuyc phiam ding cho
ché d6 an dic biét, san pham
dinh dudng ding cho tré dén
36 thang tudi cua to chuc, ca
nhan nén can bd thAm dinh
cling chua cé kinh nghiém
d6i voi thi tuc nay

van ban huéng dan cu thé
ndi dung, phuong phap
thim dinh hd so, giai quyét
thu tuc hanh chinh va vén
ban quy dinh r6 pham vi
giai quyét thu tuc hanh
chinh cda tinh chi thuc
hién d6i v6i to chirc, ca
nhidn c6 hoat dong san
xuét, kinh doanh trén dia
ban tinh

1. Hudéng dan phén cép thu tuc cap gidy chimg nhan ddi voi
thuc phim xuat khdu: Bo Y té dd ban hanh cong van sb
5386/BYT-ATTP ngay 14/8/2025 vé viéc hudng dan thuc
hién thu tuc cdp gidy ching nhan dbi véi thuc phdm xuat
khau; Cuc An toan thyc phdm di ban hanh cong vin sb
1941/ATTPPCTTR ngay 30/9/2025.

2. Huéng dan phan cép tha tuc chi dinh co so kiém nghiém
thyc pham phyc vu quan 1y nha nuée: Bo Y té da ban hanh
cong van s6 7201/BYT-ATTP ngay 20/10/2025 vé viéc tra
101 van ban s6 02119/SYT-ATTP ngay 24/9/2025 cta S& Y
té tinh Pik Lik va cong vin sb 7208/BYT-ATTP ngay
20/10/2025 vé& viéc trd 16i van ban sd 799/SATTP-
QLTC&KN ngay 12/8/2025 cia S& An toan thuc phim
Thanh phé HO Chi Minh; Cuc An toan thuc phém da ban
hanh cac cong vin sb 1633/ATTP-KN ngay 13/8/2025 vé
viéc hd tro clr can bo tham gia doan danh gia CSKN cua cac
tinh/thanh phd va cong van sb 1645/ATTP-KN ngay
14/8/2025 vé viéc phuc dap cong vin sb 386/SYT-ATTP
ngay 31/07/2025.

3. Hudng dén viéc kiém tra nha nudc vé an toan thuc pham
nhap khau: B Y té di ban hanh cong vin s 6329/BYT-
ATTP ngay 24/10/2018 vé viéc thuc hién Nghi dinh sb
15/2018/ND-CP va cong vin s6 6307/BYT-ATTP ngay
17/9/2025 vé viéc gop ¥ vudng mic trong kiém tra nha nudc
v& an toan thyc phém nhdp khéu; Cuc An toan thyuc phém da
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ban hanh céc cong van s6 2792/ATTP-SP ngay 04/11/2024
vé viée huéng dan phan loai san pham ty cong bd, diang ky
ban cong bb va cong vin so 1012/ATTP-SP ngay 14/5/2025
vé viéc kiém tra nha nude vé thuc phdm nhép khau.
4. Huéng dan vé phan cip, phan cong quan 1y an toan thuc
phim: Cuc ATTP ban hanh cong s6 2286/ATTP-PCTTR
ngay 11/11/2025 v& phan cdp, phan cong quan Iy an toan
thuc phdm.
Ngoai ra, B0 Y té (Van phong Bo) di té chirc 02 budi Toa
dam ldy ¥ kién cac quy dinh lién quan dén TTHC, don gian
héa TTHC thudc pham vi quan 1y cia Bo Y té tai TP. HO
Chi Minh (Mién Nam) va TP. Ha Phong (Mién Béc). Tai
Hoi thao, Bo Y té (Cuc ATTP) di c6 nhitng huéng dan, giai
dap cac cau hoi lién quan dén cic TTHC vé ATTP thudc
pham vi quan 1y cua Bo Y té.

2 | Cép méi ding ky Nghi dinh sb Pong | Ko thuc hién tai cAp tinh do | Pong Nai, Ngh¢ An: Tap | - Cuc phong bénh da cir dau mdi ho tro huéng dancén bo
lru hanh ché pham 148/2025/ND- | Nai, | 1eno e oom han ché, trung thyc hi¢n tai B Y te | gidi quyét thu tuc hanh chinh vé ding ky luu hanh hoa
diét con trung, diét cp Ngh¢ An, i ' Quang Ninh, TPHCM: B¢ | chat che pham diét con trung diét khuan dung trong linh
khuan dung trong Quang nghi B Y té chi dao Cuc | vyc gia dung vay té .
linh vyc gia dung Ninh, Phong bénh ctr dau moi ho | - C4n b¢ gidi quyét thi tuc hanh chinh da tham gia nhom
vayte . ____| TPHCM trg, huéng dan; ban hanh | oi3i quyét tha tuc hanh chinh dé cuc cung cép thong tin

3 Cap lai c}éngxky 19;11 Nghi dinh s6 Pong | kno thye hién tai cép tinh do | Van ban hudng dan cu the | oiai dap thic mic hd tro chuyén mon online cho cac dia
hfmh che‘ pham d??t 148/2025/ND- Nai, nang luc con han ché. ndi dung, phuong phap phuong vé dang ky luu hanh
con, Uupg, diét cp Nghg An, tham dinh ho so, gidi quyet - Cuc phong benhdang t6 chirc cac doan dén hd trg
khuan dung trong Quéng thu tuc hanh chinh h truc tido cho cac s& v (4.
linh vyc gia dung Ninh, CATTTTEL GO (S (165 y
vay té TPHCM - (;uc Phong bénh d,a co :Confg an s6 1586/I;B-Mtl".Y"l:

4 | Gia han dang ky Nghi dinhs6 | Dng | Kho thye hién tai cap tinh do Sy VNS DR GRG0 R R e 1 v
luu hanh ché phim 148/2025/ND- | Nai, | oo 1 eon han ché g e ﬁ’x yiuufann. x ‘ o
diét con trung, didt CP Nghé An, U : . - Pau moi ho trg: ho va tén: Nguyen Truong Giang; Dt:
khuan dung trong Quaéng 0916_016991;
linh vuc gia dung Ninh, Email: giangson1865@yahoo.com
vay té | TPHCM

5 {36 El‘mf cliléngh ky lljg}lzigg/l;}sg”) fl)\?ng Kho thyc hién tai cap tinh do
uvu hanh ché pham - ai, . ; X
diét con trang, diét CP Nghé An, | 1ang luc con han ché.
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khuan dung trong Quang
linh vue gia dung Ninh,
vayté TPHCM
6 Cho phép nguoi Nghi dinh sb Hung Kho khén trong van dé tham Hung Yén: Dé nghi | L. D6i vai ¥ kién ctia Hung Yén
nq'iyc ngoai  vao 148/2025/ND- Yeﬂn, dinh van :,b.ang’,. chuy?p morn, chuA’yerllﬂ .thamﬁquyen vé BO Tk (s Tl it Gho Fakp mesd aude waestl v Vi
Viét Nam chuyén CP Quaéng GPHN @061 v6i nguoi nude | Y te gidi quyet. 2 . .~ A RS S ~
. ~ . ) : .. . SO . »~ | Nam chuyén giao ky thuat chuyén mon vé kham bénh, chira
giao k§  thuat Ninh, Ha | ngoai Quang Ninh: Bé nghi Bo 5
A a A i % . o Tl bénh hoac hop tac dao tao vé y khoa c6 thyc hanh kham
chuyén mén vé Noi Y té ban hanh van ban quy
; A ~ . ~ N % | bénh, chira bénh, da duoc quy dinh cu thé tai Diéu 86 Nghi
kham bénh, chira dinh rd pham vi gidi quyét

bénh hodc hgp tac
dao tao vé& y khoa
co thuc hanh kham
bénh, chira bénh

thu tuc hanh chinh cua tinh
chi thuc hién dbi vai to
chirc, ca nhan c6 hoat dong
kham bénh, chira bénh trén
dia ban tinh

dinh s6 96/2023/NDb- CP v¢ HO so, thi tuc va tham quyén,
theo do thim quyén quy dinh tir ngay 01/01/2024 da c6 bao
gom “Co quan chuyén mon vé y té thugc Uy ban nhén dén
cap tinh doi véi truong hop nguoi niweée ngodi vao lam viée
tai co so kham bénh, chita bénh truc thugc Co quan chuyén
mén vé y té thudc Uy ban nhdn dan cd}) tinh hodc tai dia
ban quan Iy~ theo quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu 86
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP. Nghi dinh s6 148/2025/ND-
CP chi phan cap thém tham quyén thuc hién ddi voi co so
kham bénh, chira bénh truc thuéec B Y té vé UBND tinh.

Céc tai liéu nudc ngoai phdi dugc hop phap hoa lanh su
theo quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP. Vi
vay, noi dung thdm dinh, danh gidcia SoY té chi tap trung
vao cac ndi dung chuyén mén lién quan dén cac gidy to
tai liéu duoc quy dinh.
2. Bi véi ¥ kién ctia Quang Ninh:
Tai khoan 2 phan 9 Phu luc II cua Nghi dinh s6
148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh pht Quy dinh
vé Phan quyén, phan cép trong linh vuc Y té da néu rd:
“Trong thoi gian 15 ngay, ké tir ngay nhdn di hé so, co
quan tiép nhin hé so noi_co' sé khdm bénh, chita bénh dit
tru_sé cé trach nhiém tra l6i bang van ban vé viéc dong y
cho phép nguweoi nude ngodi vao chuyén giao ky thudt chuyén
mén vé kham bénh, chita bénh hodc hop tac dao tao vé y
khoa co thuc hanh kham bénh, chita bénh tai Viét Nam.
Truong hop khéng dong ¥ thi phdi c6 van ban trd 107 va néu
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N¢i dung quan
ly nha nwée

Vian ban
QPPL
quy dinh

Van bﬁn,
QPPL de
PCPQ

Dia
phuong
phan
anh

Vuwéng mic, kho khiin

Kién nghi, dé xuat
cua dia phwong

Y kién ciia B quan ly nganh, linh vue

1)

)

)

4)

()

(6)

(7)

()

16 1y do khéng dong y.”

- Pau mdi hd tro: ho va tén: Pham Quéc Trung; bt:
0948999964;

Email: trungpg.kcb@moh.gov.vn

Cap gidy chung
nhan luu hanh ty do
(CFS) dbi voi thiét
biy té thudc loai A
va B quy dinh tai
khoan 1 Diéu 50
Nghi dinh  s6
98/2021/ND-CP

Nghi dinh s6
148/2025/ND-
CP

Ha Noi

SYT khong co6 phong
chuyén mén vé QLTBYT,
luc lugng moéng, chuyén
vién phdi thyc hién kiém
nhiém nhiém vu.

- Thoi gian xu ly 03 ngay
qué ngin dé ra soat h so.

- Khi ¢6 nhitng san phim
gidp ranh khong thé phan
dinh duoc.

Dé xuit chuyén lai nhiém
vu vé Cuc Ha téng va
TBYT thuc hién. (Cuc Ha
tang va TBYT c6 Hoi
ddng tu van cip luu hanh
thiét bi y té)

Theo quy dinh tai khoan 1 Bicéu 28 Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh phu vé quan ly
thiét bi y t& duoc stra doi, bé sung boi Nghi dinh sb
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cua Chinh phu, truge khi
dua thiét bi y té thudc loai A, B luu thong trén thi truong, co
s¢' cong bo tiéu chuan ap dung co6 trach nhiém ndop ho S0
cong bd vé So' Y té noi dit tru sé kinh doanh. Viéc cip gidy
chtng nhén Iuu hanh ty do (CFS) dbi véi thiét bi y té thude
loai A va B ap dung cho cic co s& san xuét tai cac dia
phuong dé phuc vu muyc dich xuat khau va dya trén ho so
cong bd tiéu chudn ap dung thiét bi y té loai A, B da duogc
phan cap cho dia phuong dang thyc hién.

Thu tuc cép Giéy chirng nhén luu hanh tu do thuc hién theo
quy dinh tai Nghi dinh s 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Quan
1y ngoai thuong trong d6 quy dinh “Thoi han cip CFS
khong qua 3 ngay lam viéc, ké tir ngay thuong nhan nop hd
so day du, dung quy dinh.”

Bo Y té da to chirc cac budi tap hudn vé cong tac quan ly
thiét bi Y te no6i chung va dic biét co 02 budi tap huin
chuyén dé vé cong tac phan loai thiét bi y té tai khu vuc phia
Nam va khu vuc phia Bic trong nim 2025.

Hoi dong tu van cap luu hanh thiét bi y té c6 chirc ning tw
van cho B3 Y té vé viéc cép s6 luu hanh dbi voi thiét b y té
thudc loai C, D. Do d6, viéc Chinh phu giao ngudi dimg dau
co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cép tinh
¢O trach nhiém thuc hién cép gie‘iy chung nhan hru hanh ty
do (CFS) ddi v6i thiét bi y té thuoc loai A va B trén dia
phuong 13 phu hop.

Thu hoi két qua
phan loai thiét bi y
té quy dinh tai Picu

Nghi dinh sb
148/2025/ND-
CP

Quang
Ninh, Ha
Noéi

Quéang Ninh: Van ban quy
dinh chua & pham vi giai
quyét thu tuc hanh chinh cta

Quing Ninh: Pé nghi Bo
Y t€ ban hanh van ban quy
dinh rd pham vi giai quyét

Theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 5 Biéu 73 Nghi dinh s6
98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phii vé quan ly
thiét bi y té duoc stta do6i, bo sung bdi Nghi dinh so



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-69-2018-nd-cp-huong-dan-luat-quan-ly-ngoai-thuong-382305.aspx
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6 Nghi dinh s0 tinh chi thuc hién d6i voi to | thu tuc hanh chinh cua tinh | 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ctua Chinh phu da quy dinh
98/2021/ND-CP chirc, ca nhan co hoat dong | chi thuc hién d6i véi to | trach nhiém ctia Uy ban nhan dan tinh

san xudt, kinh doanh trén dia | chirc, c4 nhan c6 hoat dong | “khoan 1. Chiu trach nhiém quan ly cac hoat dong lién quan
ban tinh san xuét, kinh doanh trén | dén kinh doanh, st dung trang thiét bi y té trén dia ban tinh.
Ha No6i: SYT khong co6 | diaban tinh. khoan 5. Chiju trach nhiém td chtre, trién khai cac thu tuc
phong chuyén moén vé | Ha Noi: D& xuit chuyén lai | theo quy dinh tai Nghi dinh nay; t6 chuc thanh tra, kiém tra,
QLTBYT, lyc lwong méng, | nhiém vu vé Cuc Ha tang | giai quyét khiéu nai, t6 cao va xu ly hanh vi vi pham phap
chuyén vién phai thuc hién | va TBYT thyc hién. (Cuc luat trong linh vue thiét bi y té, linh vuc gia ddi voi thiét bi y
kiém nhiém nhiém vu. Ha tang va TBYT c6 Hoi | té trén dia ban cAp tinh theo quy dinh cua phap luat.”
- Thoi gian xu ly 03 ngay ddng tu van cAp luu hanh | Bo Y té da to chirc cac budi tap hudn vé cong tac quan ly
qua ngén dé ra soat ho so. thiét bi y té) thiét bi y te no6i chung va dac biét co 02 budi tap huin
- Khi ¢6 nhitng san pham chuyén dé vé cong tac phan loai thiét bi y té tai khu vuc phia
gidgp ranh khong thé phan Nam va khu vyc phia Béc trong nam 2025.
dinh duogc. Hoi dong tu van cap luu hanh thiét bi y té c6 chirc ning tw
van cho B9 Y té vé viéc cép s6 luu hanh dbi voi thiét b y té
thudc loai C, D.
Do d6, viéc Chinh phu giao ngudi dimg dau co quan chuyén
moén vé y té thudc Uy ban nhan déan cip tinh co trich nhiém
thuc hién viéc thu hoi két qua phén loai thiét bi y té trén dia
phuong 1a phu hop.

9 Cap, cap lai, sua Nghi dinh $6 Hai Khéng kha thi néu giao cép Gitr cép tinh quyét dinh; | Theo quy dinh tai cac Diéu 33, 34, 35, 36 Nghi dinh $6
d6i, bd sung, chim 162/2025/ND- Phong xd, do yéu cdu chuyén mén, | cp xa phdi hop giam sat 162/2025/ND-CP quy dinh tham quyén cap, cip lai, sira doi,
dat, tam dinh chi, CP phap 1y, co so vat chat b6 sung, cham dirt, tam dinh chinh, thu hoi gidy phép thanh
thu hdi gidy phép 1ap co s& hd trg nan nhan thudc cip tinh, khong giao thim
thanh lap co sé hd quyén nay cho cip xa. S6 Y té 1a don vi tiép nhan hd so,
trg nan nhan tham dinh va giam sat qua trinh thyc hién.

10 Cap, cap lai, sua Nghi dinh sb Hai Khong kha thi néu giao cap | Gilt cap tinh quyét dinh; | Theo quy dinh tai Diéu 40, 41, 42 Nghi dinh s
d6i, bo sung gidy 162/2025/Nb- Phong xa cép xd bao cdo, phat hién | 162/2025/ND-CP quy dinh thim quyén cép, cép lai, sira d6i,
phép hoat dong hd CP co so hoat dong b6 sung, cham dit, tam dinh chinh, thu hoi gidy phép thanh
trg nan nhan dbi véi 1ap co s¢ ho trg nan nhan thudc cap tinh, khong giao tham
cac co sd trg gitp quyén cho cdp xd. S Y té 1a don vi tiép nhan hd so, thdm
x4 hoi khac i dinh va gidm sat qué trinh thuc hién.

11 Chi dinh co so kiém Nghi dinh s6 Thanh Hién nay tai dia phuong | Dé nghi B6 Y té ban hanh | - V& hudéng dan phan cap thu tuc chi dinh co s& kiém
nghiém thyc pham 148/2025/ND- Hoa dang thiéu nhan lyc duoc | quyét dinh huéng dén | nghiém thyc phdm phuc vu quan Iy nha nuéc: Bo Y té da
di duoc to chirc Cp chuyén mén ddi voi hoat | ban hanh cong vin sé 7201/BYT-ATTP ngay 20/10/2025 vé

cong nhan hop phap

dao tao, co trinh do va kinh
nghiém dé thanh 13p céc

dong kiém nghiém thuc

vide tra 10i vin ban s6 02119/SYT-ATTP ngay 24/9/2025
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(1) 2 ) @) () (6 _ G/ , @ ,
cua Viét Nam hodc doan danh gia tham dinh co | pham; Be nghi Vién Kiém | ciia So Y t€ tinh Pak Lak va cong van s6 7208/BYT-ATTP
to chic cong nhan s& kiém nghiém thyc pham | nghiém an toan vé sinh | ngay 20/10/2025 vé viéc tra 16i van ban s6 799/SATTP-
nudc ngoai la thanh phuc vu quén ly nha nudc. thue phim quoc gia t0 | QLTC&KN ngiay 12/8/2025 ciia S& An toan thyc pham
vién tham gia thoa chue tap huén, hudng dan | Thanh phé HO Chi Minh; Cyuc An toan thyc pham di ban
thuan 1an nhau cia vé viéc danh gia tham dinh | hanh cac cong van s6 1633/ATTP-KN ngay 13/8/2025 vé
Hiép hoéi cong nhan cac co s& kiém nghiém | viéc hd trg cir can bo tham gia doan dénh gia CSKN ciia cac
phong thi nhiém thuc pham phuc vu quan Iy | tinh/thanh phd va coéng vin sé 1645/ATTP-KN ngay
Quéc té, Hiép hoi nha nudce 14/8/2025 vé viéc phuc dap cong van s 386/SYT-ATTP
cong nhén phong ngay 31/07/2025.
thi nghi¢ém Chau A- - Ngoai ra, Bo Y té (Van phong Bo) da té chtre 02 budi Toa
Thai Binh Duong dam lay y kién cac quy dinh lién quan dén TTHC, don gian
danh gia va cap hoéa TTHC thudc pham vi quan 1y cua B Y té tai TP. HO
ching chii cong Chi Minh (Mién Nam) va TP. Ha Phong (Mién Bic). Tai
nhin theo Tiéu Hoi thao, B6 Y té (Cuc ATTP) di c6 nhitng huéng dan, giai
chuan  quoc gia dap cac cau hoi lién quan dén cac TTHC vé ATTP thudc
TCVN ISO/IEC pham vi quan 1y ciia BO Y té.

17025 hoac Tiéu
chuin  quéc té
ISO/IEC 17025.

12 Cépﬂ phép xuét kheiiu Nghi dinh s6 The%nh pé thl}"i hiér} dugzc cé,c nff)i Dé nghi Bo Y té xem xet | B6 Y té tran trong ghi nhan kién nghi cua dia phuong. Lién
tl‘luoc, nguyén liu 163/2025/Nb- Hoa dungA néu 'tren can co cac lui thoi han ap dung trién quan dén kién nghi cia dia phuong, Cuc Quén Iy Duge — Bo
lam  thu6e  duogc CP chuyén gia co trinh do6 | khai cac ndi dung néu trén | v £ . ¥ kién nhu sau:
phép xuat  khéu chuyén mén chuyén sau | dén ndam 2029-2030 dé cac (1) Viéc phan cdp phit hop véi duong 16, chii truong cia
khong can Giay trong linh vyc dugc. Trong | tinh, thanh pho cd thoi j ; ’

phép cua Bo Y té
theo quy dinh tai
khoan 5 Diéu 60
cua Luat Dugc ma
co s& co6 nhu ciu

khi d6, nhan lyc quan 1y nha
nuée vé duge ciia cac tinh,
thanh phd con rat mong,
khoi luong cong viée nhiéu,
kho dé dap ung dugc yéu

gian dao tao, bd sung nhan
luc quan 1y vé Dugc. Tang
cuong tap huan, huéng dan
cho céc can by lam cong
tac quan 1y nha nudc vé

Dang, chi dao ciia Chinh phu yéu ciu ddy manh phan cip,
phan quyén, giam thu tuc & cdp Trung wong, ting ning luc
giai quyét tai dia phuong.

(2) 16 trinh, thoi diém phéan cr?ip thue hién cac thu tuc hanh
chinh theo Khoan 2 Diéu 123 Nghi dinh 163/2025/NDb-CP




7

STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuéng mic, khé khin | Kién nghi, dé xuat Y kién ciia B quan ly nganh, linh vue
ly nha nwée QPPL QPPL dé | phwong cia dia phuwong
quy dinh PCPQ phan
anh

o @ ) ) 6| © ) © -
cap giay phép xuat cau khi thuc hién cac noi | Dugc cia cac tinh, thanh | dd dugc Chinh phu quy dinh dya trén danh gia tong the vé
khau. dung nhiém vu néu trén. Mat phé vé trinh ty, thi tuc, | muc do sin sang va yéu ciu cai cach TTHC cua nganh Y té;

khac, mirc ¢ anh huong cta | quy trinh dé thyc hién cac | duoc lay y kién rong rii, tiép thu y kién gop ¥ cua cac dia
cac thu tuc néu trén thudc | nhiém vu néu trén. phuong.

pham vi toan qudc, khong (3) Trong qua trinh trién khai, khi nhan duoc nhu cau dao
phu hop dé giao cho dia tao — tap huan Ve giai quyét TTHC, BO Y té s& phdi hop véi
phuong thyce hién. dia phuong dé to chirc dio tao — tap huan.

13 Cép phép xuat khau Nghi dinh s6 Pé thuc hién duoc cac ndi | D& nghi Bo Y té xem xét | - Vé phia dia phuong: dé nghi chu dong ra soat, bd tri nhan
thudc, nguyén liéu 163/2025/ND- dung néu trén cin c6 cac | Iui thoi han 4p dung trién | luc, dong thoi phoi hop chat ché véi BO Y té trong viéc xay
lam thudc duogc Cp chuyén gia c¢6 trinh d6 | khai cdc ndi dung néu trén | dung ph?m mém va trong viéc trién khai thyc hién dao tao,
phép xudt khau chuyén moén chuyén siu | dén niam 2029-2030 dé cac | tap huan.
khong can  Gidy trong linh vuc dugc. Trong | tinh, thanh phd c6 thoi
phép cua Bo Y té khi d6, nhan lyc quéan ly nha | gian dao tao, bé sung nhan
theo quy dinh tai nude vé duoc ciia cac tinh, | luc quan Iy vé Dugc. Tang
khoan 5 Biéu 60 thanh phd con rét mong, | cudng tap huén, huéng dan
cua Luat Dugc ma khéi lugng cong viée nhiéu, | cho cac can bd lam cong
co s& c¢b nhu ciu kho @& dap ung dwoc yéu | tac quan ly nha nudc vé
cAp gidy phép xuét cdu khi thuc hién cac ndi | Dugc cua cac tinh, thanh
khau. dung nhiém vy néu trén. Mat phé vé trinh ty, thu tuc,

14 Cap phep nhap Nghi dinh & khac, mirc 6 anh hudng cta quy trinh dé thuc hién cac
Kkhau thube chua co 1 63' /2'025 / cac thu tuc néu t}rén thudc | nhiém vu néu trén.

Gidy ding ky luu Nb-CP pha:lm vi toa;m 9“6"’ kh()ng
hanh tai Viét Nam phu hop dé giao cho dia
dé trung bay tai cac phuong thye hién.

trién 13m, hoi cho.

15 | Ccap phép nhap Nghi dinh s6
khau dugc chat, 163/2025/
dugc  liéu, ban NbD-CP
thanh pham thudc,
ban thanh pham

duogc li¢u, ta dugc,
vo nang dé kiém
nghiém, nghién ctu
thudc hodc pha ché
thudc tai co s&
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STT | N¢i dung quan | Vin ban Vian ban Dia Vuéng mic, khé khin | Kién nghi, dé xuat Y kién ciia B quan ly nganh, linh vue
ly nha nwée QPPL QPPL dé | phwong cia dia phuwong
quy dinh PCPQ phan
anh
1) &) 6) “) ) (©) (7) )

kham bénh, chira
bénh, tru nguyén
liéu lam thudc phai
kiém soat dic biét.




eee

o ) PhulucIV )
TRA LOI KIEN NGHI, PHAN ANH VE VIEC PHAN CAP,
PHAN QUYEN NHIEM VU CHO PIA PHUONG

......

STT | Noi dung quian | Vin Vian ban Dia Vuéng mic, | Kién nghi, dé xuat, Y kién ctia Bd quan 1y nganh, linh vue
ly nha nudc ban QPPL dé phuwong kho khan cua dia phuong
QPPL PCPQ phan anh
quy
dinh

(1) _ 2 ) (4) (5) (6) (7) (8)

XI | LINH VUCBO Y
TE QUAN LY

I | Cap méi dang ky Nghidinhso | DongNai, | Kng thye hién tai | POng Nai, Nghé An: | - Cuc phong bénh d cir dau moi hd trg huéng dancan
11}’1} haAnh che phgr}l 148/2025/ND- | Ngh¢ An, cép tinh do ning luc Tép trung thuc hién tai | b giai quyet thi tuc hanh chinh vé dang ky luu hanh
di¢t con trung, diét Ccp Quang con han ché T BOYte hoéa chat ché pham diét con trung diét khuan dung
lEhuén dﬁng trong Ninh, : ’ leéng .Niflh, ”{PHﬂCM: trong linh vyc gia qung vay té .
linh vye gia dung TPHCM DE nghi By Y te chidao | - Can by giai quyét thi tuc hanh chinh di tham gia
vay L _ . S . : C‘}C Pgong bf-’nl} cu d:au nhom gidi quyet thu tuc hanh chinh dé cuc cung cap

2 C?P lai (}angxky h.l;u Nghi dinh s0 Don% Nai, | Kho thyc hién tai | MO hO o, hu’(fng dap; thong tin giai dap thac mac ho trg chuyén mon online
himh C}tle‘ pham gle: 148/20C2PS/N b- Ngh? An, cép tinh do ning luc Ear} heér;h Va?h 2 baf,l cho cdc dia phuong vé dang ky luu hanh.
12?13 in zuﬁnng, " f %qarﬁg con han ché. d:lrgng a}rllu((;r'l: ¢ Ir::l - Cuc phong bénhdang ’té chirc cac doan dén ho tro
linh vie gia dung TPHCM him dinh hd so. gigi | YN mon trwe tép  cho cic so y .
Ayt gla dung quydt  this tue " 5ob | - Cuc Phong bénh da c6 Cong van sb 1586/PB-MTY T

3 | Gia han dang ky Nehi dinh 53 | Dong Nai, | ki thoe hien tai | chinh ngay O}Z/ 11(;%025 hllran%1 ‘daﬁl céc dia phuong cap méi
Iuu hanh ché pham 148/2025/ND- | Nghé An, Aot h'd < 1' va gla han gngky uu hanh. < i )
diét con tring, diét CP Quang cap tinh do nang luc - Bau moi ho trg: ho va tén: Nguyen Truong Giang;
khuan dung ’tron.g Ninh con han che. Dt: 0916016991
linh vuc gia dung TPHCM Email: giangsonl865@yahoo.com
vayté

4 Bo sung dang ky Nghi dinh so Dong Nai, | xh¢ thuc hién tai
Iuu hanh ché pham 148/2025/Nb- Nghé An, [ . 1

v tinh 1

diét ‘)cén trung, diét CP Quéang cz}p }in d}(l)gnang e
khuan dung trong Ninh, con han che.
linh vyc gia dung TPHCM
vayté

5 Cho phép nguoi Ng}li din/l;\}sé Hung Yén, | Kho khan trong van Hung Yén: bé _nghi | Trang ndi dung phu luc III
nudc  ngoai  vao 148/2025/Nb- Quang de tham dinh van | chuyén tham quyén vé O S A
Viét Nam chuyén CP Ninh, Hd | bang, chuyén moén, | BO'Y té giai quyé‘t. I Boi v6i y kién ctia tinh Hung Yén:
giao ky  thuat Noi GPHN doi  véi | Quing Ninh: D€ nghi | Tha tuc hanh chinh cho phép ngudi nudc ngoai vao




2

chuyén mén vé
kham bénh, chira
bénh hodc hop tac
dao tao vé y khoa
¢6 thuyc hanh kham
bénh, chita bénh

nguoi nudc ngoai

BoY té ban hanh van
ban quy dinh & pham
vi giai quyét thu tuc
hanh chinh cta tinh ch1
thuc hién d6i voi to
chiic, ca nhan c6 hoat
dong kham bénh, chira
bénh trén dia ban tinh

Viét Nam chuyén giao k¥ thuat chuyén mon vé kham
bénh, chita bénh hodc hop tac dao tao vé y khoa c6 thuc
hanh kham bénh, chita bénh, di dugc quy dinh cy thé
tai Di¢u 86 Nghi dinh s6 96/2023/ND- CP vé Hb so,
thi tuc va thim quyén, theo do thim quyén quy dinh tir
ngay 01/01/2024 da c6 bao gém “Co quan chuyén mon
vé y té thugc Uy ban nhin dan cdp tinh doi véi trieong
hop nguwoi nuwoc ngoai vao lam viéc tai co so kham
bénh, chita bénh truc thugc Co quan chuyén mon vé y
té thugc Uy ban nhan dan ccfp tinh hodc tai dia ban
quan [y” theo quy dinh tai diém d khoan 3 Picu 86
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. Nghi dinh s6
148/2025/ND-CP chi phan cp thém tham quyén thuc
hién d6i v6i co s& kham bénh, chita bénh truc thudc Bo
Y té vé UBND tinh.

Céc tai li€u nudc ngoai phéi dugc hop phap hoa lanh sy
theo quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh s6 111/2011/ND-
CP. Vi véy, ndi dung tham dinh, danh gia coa So Y té
chi tap trung vao cac ndi dung chuyén mén lién quan
dén cac gidy to tai liéu duoc quy dinh.

2. Dbi véi y kién ctia tinh Quang Ninh:

Tai khoan 2 phan 9 Phu lyc II cia Nghi dinh s6
148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cta Chinh phu Quy
dinh vé& Phan quyén, phan cip trong linh vuc Y té da néu
10:

“Trong thoi gian 15 ngay, ké tir ngdy nhdn di hé so, co
quan tiép nhdn ho so noi co sé¢ khdm bénh, chita bénh
dat tru s¢ co trach nhiém tra loi bdng van ban vé viée
dong y cho phép nguwoi nede ngoai vao chuyén giao ky
thudt chuyén mon vé kham bénh, chita bénh hodc hop
tdc dao tao ve vy khoa co thuc hanh kham bénh, chita
bénh tai Viét Nam. Truong hop khong dong y thi phdi ¢é
van ban trd 1oi va néu ré Iy do khéng dong y.”

- Pau mdi hd tro: d/c Pham Quéc Trung; Dt:
0948999964, Email: trungpg.kcb@moh.gov.vn

Cip gidy chimg
nhan luu hanh tu
do (CFS) d6i voi
thiét bi y té& thudc
loai A va B quy

Nghi dinh s6
148/2025/ND-
CP

Ha Noi

SYT khong co
phong chuyén moén
vé QLTBYT, luc
luong mong,
chuyén vién phai

Dé xuat chuyén lai
nhiém vu vé Cuc Ha
tang va TBYT thyc
hién. (Cuc Ha téng va
TBYT c6 Hoi dong tu

Theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 28 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phu ve
quan 1y thiét bi y té duoc stra d6i, bd sung boi Nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cuoa Chinh phi,
trude khi dua thiét bi y té thudc loai A, B luu thong trén
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diqh tai khoan 1
biéu 50 Nghi dinh
s0 98/2021/Nb-CP

thuc  hién kiém
nhiém nhiém vu.

- Thoi gian xur Iy 03
ngdy qua ngan dé ra
soat ho so.

- Khi c6 nhiing san
phim gidgp ranh
khong thé phan dinh
duoc.

van cép luu hanh thiét
biy t€)

thi truong, co s& cong b tiéu chuin dp dung cé trach
nhi¢m ndp hd so cong bd vé SO Y té noi dat tru so kinh
doanh. Viéc cap gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS)
ddi voi thiét bi y té thudc loai A va B ép dung cho céc co
s san Xuét tai cac dia phuong dé phuc vu muc dich Xuét
khau va dwa trén ho so cong bd tiéu chuin ap dung thiét
bi y té loai A, B da dugc phan cap cho dia phuong dang
thuc hién. Viéc nay ciing tao diéu kién cho doanh nghiép
san xudt, kinh doanh, xuat khau va phu hop véi muc do
rii ro thap va trung binh thap cuia thiét bi y té.

Thu tuc cép Giéy ching nhan luu hanh ty do thuc hién
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay
15/5/2018 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu
cua Luét Quan ly ngoai thuong trong d6 quy dinh “Thoi
han cip CFS khong qua 3 ngay lam viéc, ke tor ngay
thuong nhén nop ho so day du, dung quy dinh.

Bo Y té da to chtrc céc budi tap huin vé cong tac quin ly
thiét bi y. té noi chung va déc biét co 02 bu01 tap huin
chuyén dé vé cong tac phan loai thiét bi y té tai khu vuc
phia Nam va khu vuc phia Bac trong nim 2025. Ngay
sau khi Chinh phii ban hanh Nghi dinh s6 148/2025/ND-
CP, B9 Y té di t6 chuc tap huan cho cac dia phuong vé
céc thu tuc hanh chinh va nhiém vy dugc phéan cip.

Hoi dong tu van cp luu hanh thiét bi y té ¢ chirc ning
tu van cho Bo Y té vé viéc cdp s6 luu hanh ddi véi thiét
bi y t& thudc loai C, D. Do do, viéc Chinh phu giao
nguoi dung dau co quan chuyén mén vé y té thuge Uy
ban nhéan dén cép tinh c6 trach nhiém thuc hién cap gidy
ching nhan Iuu hanh ty do (CFS) d6i véi thiét bi y té
thudc loai A va B trén dia phuong 1a phu hop.

Thu hoi két qua
phan loai thiét bi y
t¢ quy dinh tai
Piéu 6 Nghi dinh
s6 98/2021/ND-CP

Nghi dinh s6
148/2025/ND-
CP

Quang
Ninh, Ha
Noi

Quang Ninh: Vian
ban quy dinh chua
rd pham vi giai
quyét thu tyc hanh
chinh cua tinh chi
thuc hién déi véi to
chiic, c4 nhan coé
hoat dong san xuét,
kinh doanh trén dia
ban tinh

Ha No6i: SYT khong
c6 phong chuyén

Quang Ninh: Dé nghi
BoY té ban hanh van
ban quy dinh & pham
vi giai quyét thu tuc
hanh chinh cta tinh ch1
thuc hién d6i véi t6
chiic, ca nhan c6 hoat
dong san xuat, kinh
doanh trén dia ban tinh.
Ha Noi: Dé xuit chuyén
lai nhiém vu vé Cuc Ha
ting vdi TBYT thyc

Theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 5 Diéu 73 Nghi dinh
s6 98/2021/ND-CP ngay 08/1 1/2021 cua Chinh phu ve
quan 1y thiét bi y té duoc stra d6i, bd sung boi Nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cua Chinh phu da
quy dinh trach nhiém cua Uy ban nhan dan tinh

“khodn 1. Chiu trach nhiém quan ly cac hoat dong lién
quan dén kinh doanh, st dung trang thiét bi y té trén dia
ban tinh.

khoan 5. Chiu trach nhiém t6 chirc, trién khai cac thu tuc
theo quy dinh tai Nghi dinh nay; t6 chirc thanh tra, kiém
tra, giai quyét khiéu nai, to cdo va xu ly hanh vi vi pham
phap luat trong linh vyc thiét bi y té, linh vuc gi doi voi
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mén vé QLTBYT,
lyc luong mong,
chuyén vién phai
thuc  hién kiém
nhiém nhiém vu.

- Thoi gian xur ly 03
ngdy qua ngan dé ra
soat ho so.

- Khi ¢6 nhing san

phdm giagp ranh
khong thé phan dinh
duoc.

hién. (Cuc Ha téng va
TBYT c6 Hoi dong tu
van cap luu hanh thiét
biy t6)

thiét bi y té trén dia ban cap tinh theo quy dinh cua phap
luat.”

Bo Y té da to chtrc céc budi tap huin vé cong tac quin ly
thiét bi Yy, té noi chung va déc biét co 02 bu01 tap huin
chuyén dé vé cong tac phan loai thiét bi y té tai khu vuc
phia Nam va khu vuc phia Bac trong nim 2025. Ngay
sau khi Chinh phu ban hanh Nghi dinh sO 148/2025/ND-
CP, B9 Y té di t6 chuc tap huan cho céc dia phuong vé
céc thu tuc hanh chinh va nhiém vy dugc phéan cip.

Hoi dong tu van cdp luu hanh thiét bi y té ¢ chirc ning
tu van cho B Y té vé viéc cap s6 luu hanh ddi véi thiét
bi y té thudc loai C, D.

Do d6, viéc Chinh phu giao ngudi dimg dau cO quan
chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh c6
trach nhiém thyc hién viéc thu hoi két qua phan loai thiét
bi y té trén dia phuong 13 phu hop.




