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Số:         /BC-PB
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


Hà Nội, ngày      tháng     năm 2025




BÁO CÁO
Đánh giá tác động thủ tục hành chính tại dự thảo Thông tư Quy định việc phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ và giải quyết thủ tục hành chính trong lĩnh vực phòng bệnh thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế
(Theo Mẫu số 01/ĐGTĐ-BC Thông tư số 03/2022/TT-BTP)

Căn cứ Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật số 64/2025/QH15 ngày 19 tháng 02 năm 2025; Luật Sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật số 87/2025/QH15 ngày 25 tháng 6 năm 2025; Luật Tổ chức Chính phủ số 63/2025/QH15 ngày 18 tháng 02 năm 2025; Nghị định số 42/2025/NĐ-CP của Chính phủ ngày 27 tháng 02 năm 2025 quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế và quy định về đánh giá thủ tục hành chính tại Nghị định số 63/2010/NĐ- CP ngày 08/6/2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính; Thông tư số 03/2022/TT-BTP ngày 10/02/2022 của Bộ Tư pháp hướng dẫn việc đánh giá tác động của thủ tục hành chính (TTHC) trong lập đề nghị xây dựng văn bản quy phạm pháp luật và soạn thảo dự án, dự thảo văn bản quy phạm pháp luật. Cục Phòng bệnh dự kiến trình ban hành Thông tư Quy định việc phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ và giải quyết một số thủ tục hành chính trong lĩnh vực phòng bệnh thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế (sau đây gọi tắt là dự thảo Thông tư).
Cục Phòng bệnh xây dựng báo cáo đánh giá tác động thủ tục hành chính quy định tại dự thảo Thông tư nêu trên, cụ thể như sau:
I. XÁC ĐỊNH VẤN ĐỀ TỔNG QUAN
Căn cứ Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật số 64/2025/QH15 ngày 19 tháng 02 năm 2025; Luật Sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật số 87/2025/QH15 ngày 25 tháng 6 năm 2025; Luật Tổ chức Chính phủ số 63/2025/QH15 ngày 18 tháng 02 năm 2025
Thực hiện yêu cầu của Lãnh đạo Bộ Y tế, đơn vị chủ trì soạn thảo đã tổ chức triển khai thực hiện rà soát văn bản quy phạm pháp luật để thực hiện việc phân quyền, phân cấp theo quy định tại Luật Tổ chức Chính phủ và Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật và rà soát văn bản quy phạm pháp luật dự kiến cần sửa đổi, bổ sung theo định hướng sửa đổi, bổ sung Hiến pháp năm 2013 (rà soát về phân cấp tại cơ quan cơ quan Bộ Y tế).
Công văn số 2305/PC ngày 02/10/2025 của Vụ Pháp chế hướng dẫn phân cấp, ủy quyền thực hiện một số nhiệm vụ cho các đơn vị thuộc Bộ Y tế. Cục Phòng bệnh đã soát các văn bản quy phạm pháp luật liên quan trong lĩnh vực phòng bệnh thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế để phân cấp cho Cục Phòng bệnh và đề xuất phương án xử lý.
Việc xử lý các văn bản quy phạm pháp luật lĩnh vực y tế theo phương án nêu trên là cần thiết, khẩn trương nhằm đảm bảo không làm gián đoạn công tác khám chữa bệnh, chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ nhân dân và hoạt động bình thường của bộ máy nhà nước, không ảnh hưởng tới quyền, lợi ích hợp pháp của cơ quan, tổ chức, doanh nghiệp, đảm bảo quyền con người, quyền công dân.
Xuất phát từ cơ sở chính trị, pháp lý, thực tiễn nêu trên, việc ban hành Thông tư Quy định việc phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ và giải quyết một số thủ tục hành chính trong lĩnh vực phòng bệnh thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế là rất cần thiết.
II. ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
1. Đối với những thủ tục hành chính dự kiến mới ban hành 
Dự thảo Thông tư không quy định TTHC mới.
2. Đối với những thủ tục hành chính được quy định chi tiết hoặc được sửa đổi, bổ sung, thay thế
2.1.  TTHC được sửa đổi, bổ sung
· Thủ tục Đề nghị nhập khẩu mẫu bệnh phẩm (mã TTHC 2.001229) tại Khoản 1 Điều 4 Nghị định số 89/2018/NĐ-CP ngày 25/6/2018 của Chính phủ ban hành quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới.
Thực hiện chủ trương phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ và giải quyết một số thủ tục hành chính trong lĩnh vực phòng bệnh thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế, Cục Phòng bệnh đã đề xuất phân cấp giải quyết thủ tục hành chính đối 01 TTHC nêu trên về Cục Phòng bệnh - Bộ Y tế Cụ thể:
- Tại khoản 14 Điều 2 dự thảo Thông tư “Cấp phép nhập khẩu mẫu bệnh phẩm (mã TTHC 2.001229) theo quy định tại Điều 36 Nghị định số 89/2018/NĐ-CP ngày 25 tháng 6 năm 2018 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới và khoản 2 Điều 15 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ về sửa đổi quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinhdoanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế;”.
Về trình tự, hồ sơ và chi phí tuân thủ thủ tục hành chính không thay đổi. Việc phân cấp giải quyết thủ tục hành chính nhằm tăng tính tự chủ, tự chịu trách nhiệm của Cục trưởng Cục Phòng bệnh. Qua đó góp phần cải thiện hiệu quả hoạt động của Bộ Y tế, giảm tải cho Bộ trưởng trong việc xử lý công việc sự vụ.
III. LẤY Ý KIẾN
Cục Phòng bệnh đã gửi công văn xin ý kiến Văn phòng Bộ (Công văn số 1155/PB ngày 03/10/2025) theo quy định của Quyết định số 2850/QĐ-BYT ngày 10/9/2025 của Bộ Y tế về việc Quy chế xây dựng, ban hành văn bản quy phạm pháp luật của Bộ Y tế và Thông tư số 03/2022/TT-BTP ngày 10/02/2022 của Bộ Tư pháp hướng dẫn việc đánh giá tác động của thủ tục hành chính trong lập đề nghị xây dựng văn bản quy phạm pháp luật và soạn thảo dự án, dự thảo văn bản quy phạm pháp luật./.

	Nơi nhận:
- Như trên;
- Thứ trưởng Nguyễn Thị Liên Hương (để báo cáo);
- Lưu: VT, VP.	
	CỤC TRƯỞNG
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biểu mẫu số 03/ĐGTĐ-QĐCT/SĐBSBỘ Y TẾ
CỤC PHÒNG BỆNH
Biểu mẫ



BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC QUY ĐỊNH CHI TIẾT HOẶC ĐƯỢC SỬA ĐỔI, BỔ SUNG TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Thông tư Quy định việc phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ và giải quyết thủ tục hành chính trong lĩnh vực phòng bệnh thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế
THỦ TỤC HÀNH CHÍNH : Cấp phép nhập khẩu mẫu bệnh phẩm (mã TTHC 2.001229) 

	I. CĂN CỨ PHÁP LÝ
(Nêu rõ điều, khoản, điểm và tên văn bản quy định)
	1. Nghị định số 89/2018/NĐ-CP ngày 25/6/2018 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới ;
2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý Nhà nước của Bộ Y tế

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA TỪNG BỘ PHẬN TẠO THÀNH THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
(Đối với bộ phận thủ tục hành chính được quy định chi tiết hoặc được sửa đổi, bổ sung thì đánh giá; bộ phận thủ tục hành chính không được quy định chi tiết hoặc không sửa đổi, bổ sung thì không đánh giá và xóa bỏ khỏi Biểu mẫu)

	7. Cơ quan giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể về cơ quan giải quyết thủ tục hành chính không?
	Có 	Không □
Lý do quy định: Quy định rõ cơ quan là Cục Phòng bệnh - Bộ Y tế để tổ chức liên hệ giải quyết thủ tục hành chính

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □	Không 
Nêu rõ lý do:
Dự thảo Thông tư đã quy định việc phân cấp về Cục Phòng bệnh - Bộ Y tế
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	TÊN THỦ TỤC HÀNH CHÍNH: cấp giấy phép nhập khẩu mẫu bệnh phẩm

	I.
	CHI PHÍ TUÂN THỦ TTHC HIỆN TẠI 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	STT
	Các công việc 
khi thực hiện TTHC
	Các hoạt động/ cách thức thực hiện cụ thể
	Thời gian thực hiện (giờ)
	Mức TNBQ/ 01 giờ làm việc (đồng)
	Mức chi phí thuê tư vấn, dịch vụ (đồng)
	Mức phí, lệ phí, chi phí khác (đồng)
	Số lần thực hiện/ khi thành lập
	Số 
lượng 
đối 
tượng tuân thủ/ khi thành lập
	Chi phí thực hiện TTHC (đồng)
	Tổng chi phí thực hiện TTHC/
lần (đồng)

	1
	Chuẩn bị hồ sơ
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1
	Văn bản đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu theo Mẫu số 25 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ
	Điền mẫu đơn và quy chế
	1,0
	30.535
	 
	 
	 
	 
	30.535
	30.535

	1.2
	Bản sao quyết định phê duyệt của cơ quan có thẩm quyền cho phép thực hiện đề tài hoặc dự án nghiên cứu còn hiệu lực hoặc bản sao đề cương đề tài hoặc văn kiện dự án đã được phê duyệt hoặc bản sao văn bản thỏa thuận còn hiệu lực hoặc tài liệu có liên quan giữa các cơ sở trong nước và nước ngoài về việc nhập khẩu mẫu bệnh phẩm;
	Chuẩn bị bản sao hồ sơ
	0,2
	30.535
	 
	 
	 
	 
	6.107
	6.107

	1.3
	Bản sao bản tự công bố đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học đối với cơ sở xét nghiệm an toàn sinh học cấp I, II hoặc Giấy chứng nhận cơ sở xét nghiệm đạt an toàn sinh học đối với cơ sở xét nghiệm an toàn sinh học cấp 
	Chuẩn bị bản sao hồ sơ
	0,2
	30.535
	 
	 
	 
	 
	6.107
	6.107

	 
	Nộp hồ sơ
	Trực tiếp
	1,0
	30.535
	 
	 
	 
	 
	30.535
	30.535

	 
	 
	Bưu điện
	1,0
	30.535
	 
	 
	 
	 
	30.535
	30.535

	 
	 
	Internet
	0,0
	30.535
	 
	 
	 
	 
	0
	0

	3
	Nộp phí, lệ phí, chi phí khác
	Đi nộp phí, lệ phí
	 
	 
	 
	0
	 
	 
	0
	0

	3,1
	Lệ phí
	 
	 
	 
	 
	0
	 
	 
	0
	0

	3,2
	phí
	 
	 
	 
	 
	0
	 
	1
	0
	0

	 
	TỔNG
	 
	 
	0
	0
	 
	 
	103.819
	103.819
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	II.
	CHI PHÍ  TUÂN THỦ TTHC SAU PHÂN CẤP THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	STT
	Các công việc 
khi thực hiện TTHC
	Các hoạt động/ cách thức thực hiện cụ thể
	Thời gian thực hiện (giờ)
	Mức TNBQ/ 01 giờ làm việc (đồng)
	Mức chi phí thuê tư vấn, dịch vụ (đồng)
	Mức phí, lệ phí, chi phí khác (đồng)
	Số lần thực hiện/ 01 năm
	Số lượng đối tượng tuân thủ/01 năm
	Chi phí thực hiện TTHC (đồng)
	Tổng chi phí thực hiện TTHC/
01 năm (đồng)

	1
	Chuẩn bị hồ sơ
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1
	Văn bản đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu theo Mẫu số 25 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ
	Điền mẫu đơn và quy chế
	1,0
	30.535
	 
	 
	 
	 
	30.535
	30.535

	1.2
	Bản sao quyết định phê duyệt của cơ quan có thẩm quyền cho phép thực hiện đề tài hoặc dự án nghiên cứu còn hiệu lực hoặc bản sao đề cương đề tài hoặc văn kiện dự án đã được phê duyệt hoặc bản sao văn bản thỏa thuận còn hiệu lực hoặc tài liệu có liên quan giữa các cơ sở trong nước và nước ngoài về việc nhập khẩu mẫu bệnh phẩm;
	Chuẩn bị bản sao hồ sơ
	0,2
	30.535
	 
	 
	 
	 
	6.107
	6.107

	1.3
	Bản sao bản tự công bố đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học đối với cơ sở xét nghiệm an toàn sinh học cấp I, II hoặc Giấy chứng nhận cơ sở xét nghiệm đạt an toàn sinh học đối với cơ sở xét nghiệm an toàn sinh học cấp 
	Chuẩn bị bản sao hồ sơ
	0,2
	30.535
	 
	 
	 
	 
	6.107
	6.107

	 
	Nộp hồ sơ
	Trực tiếp
	1,0
	30.535
	 
	 
	 
	 
	30.535
	30.535

	 
	 
	Bưu điện
	1,0
	30.535
	 
	 
	 
	 
	30.535
	30.535

	 
	 
	Internet
	0,0
	30.535
	 
	 
	 
	 
	0
	0

	3
	Nộp phí, lệ phí, chi phí khác
	Đi nộp phí, lệ phí
	 
	 
	 
	0
	 
	 
	0
	0

	3,1
	Lệ phí
	 
	 
	 
	 
	0
	 
	 
	0
	0

	3,2
	phí
	 
	 
	 
	 
	0
	 
	 
	0
	0

	 
	TỔNG
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	103.819
	103.819

	III.
	SO SÁNH CHI PHÍ 



Chi phí tuân thủ TTHC hiện tại hoặc dự kiến ban hành mới và sau đơn giản hóa hoặc dự kiến sửa đổi, bổ sung

103819	
103819	


