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[bookmark: loai_1]THÔNG TƯ
[bookmark: loai_1_name]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

[bookmark: _Hlk210911758]Căn cứ Luật Tổ chức Chính phủ số 63/2025/QH15 ngày 18 tháng 02 năm 2025;          
[bookmark: tvpllink_pqsjcybspo]Căn cứ Luật Phòng chống bệnh truyền nhiễm số 03/2007/QH12 ngày 21 tháng 11 năm 2007;
Căn cứ Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) số 64/2006/QH11 ngày 29 tháng 6 năm 2006;
Căn cứ Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) số 71/2020/QH14 ngày 16 tháng 11 năm 2020;
Căn cứ Luật Phòng, chống tác hại của thuốc lá  số 09/2012/QH13 ngày 18 tháng 6 năm 2012;
Căn cứ Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hóa  số 05/2007/QH12 ngày 21 tháng 11 năm 2007;
Căn cứ Luật Tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật số 68/2006/QH11  ngày 29 tháng 6 năm 2006; Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật số 70/2025/QH15 ngày 14 tháng 6 năm 2025;
Căn cứ Nghị định số 127/2007/NĐ-CP ngày 01 tháng 8 năm 2007 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật;
Căn cứ Nghị định số 132/2008/NĐ-CP ngày 31 tháng 12 năm 2008 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật chất lượng sản phẩm, hàng hóa;
Căn cứ Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ quy định về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm được sửa đổi, bổ sung theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ;
Căn cứ Nghị định số 104/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ quy định về hoạt động tiêm chủng được sửa đổi, bổ sung theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ và Nghị định số 13/2024/NĐ-CP ngày 05 tháng 02 năm 2024 của Chính phủ;
Căn cứ 	Nghị định số 89/2018/NĐ-CP ngày 25 tháng 6 năm 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;
Căn cứ Nghị định số 24/2020/NĐ-CP ngày 24 tháng 2 năm 2020 của Thủ tướng Chính phủ quy định chi tiết một số Điều của Luật Phòng, chống tác hại của rượu, bia;
Căn cứ Nghị định số 08/2022/NĐ-CP ngày 10 tháng 01 năm 2022 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Bảo vệ môi trường;
Căn cứ Nghị định số 63/2021/NĐ-CP ngày 30 tháng 6 năm 2021 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Phòng, chống vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS);
Căn cứ 	Nghị đinh số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS);
Căn cứ Nghị định số 217/2025/NĐ-CP ngày 05 tháng 8 năm 2025 của Chính phủ về hoạt động kiểm tra chuyên ngành;
Căn cứ Nghị định số 42/2025/NĐ-CP ngày 27 tháng 02 năm 2025 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Căn cứ Thông tư liên tịch số 16/2013/TTLT-BYT-BNNPTNT ngày 27 tháng 5 năm 2013 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn về hướng dẫn phối hợp phòng, chống bệnh lây truyền từ động vật sang người;
Căn cứ Quyết định số 1169/QĐ-TTg ngày 11 tháng 10 năm 2024 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Đề án Truyền thông phòng, chống tác hại của rượu, bia đến năm 2030;
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Phòng bệnh; 
         Bộ trưởng Bộ Y tế 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.
[bookmark: dieu_1]         Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
[bookmark: dieu_2]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.
Điều 2. 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 cho Cục Phòng bệnh
[bookmark: dieu_3][bookmark: _Hlk212036877]1. Thực hiện nhiệm vụ Bộ Y tế được giao tại Khoản 2 Điều 12 Luật Phòng, chống vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) về trách nhiệm chủ trì, phối hợp với các cơ quan có liên quan trong việc cung cấp chính xác và khoa học các thông tin về HIV/AIDS.
[bookmark: _Hlk212036906]2. Thực hiện nhiệm vụ Bộ Y tế được giao tại khoản 5 Điều 3 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ về việc cung cấp và ban hành hướng dẫn sử dụng bao cao su trong can thiệp giảm tác hại dự phòng lây nhiễm HIV.
3. Thực hiện nhiệm vụ Bộ Y tế được giao tại khoản 5 Điều 4 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP về việc cung cấp và ban hành hướng dẫn sử dụng bơm kim tiêm sạch trong can thiệp giảm tác hại dự phòng lây nhiễm HIV.
4. Thực hiện nhiệm vụ Bộ Y tế được giao tại điểm a khoản 1 Điều 13 Nghị định số 63/2021/NĐ-CP ngày 30/6/2021 của Chính phủ về việc ban hành hướng dẫn chuyên môn kỹ thuật về tư vấn, xét nghiệm HIV.
5. Thực hiện nhiệm vụ Bộ Y tế được giao tại Điều 51 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP:
a) Xây dựng kế hoạch, cung ứng và tổ chức phân phối thuốc kháng HIV cho các đối tượng được Nhà nước cấp miễn phí thuốc kháng HIV quy định tại khoản 2 Điều 39 Luật Phòng, chống HIV/AIDS tại các cơ sở thuộc thẩm quyền quản lý theo quy định tại khoản 1 Điều 51 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;
b) Việc phân phối thuốc do tổ chức cá nhân trong nước và nước ngoài tài trợ được thực hiện đối với thuốc kháng HIV tài trợ cho Chính phủ thì Cục Phòng bệnh chịu trách nhiệm tiếp nhận, phê duyệt kế hoạch nhu cầu, phân phối và điều tiết thuốc kháng HIV trên phạm vi toàn quốc tại điểm a khoản 2 Điều 51 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;
[bookmark: _Hlk212036987]c) Đối với thuốc kháng HIV dùng để điều trị dự phòng cho người bị phơi nhiễm với HIV trong các trường hợp: tai nạn rủi ro nghề nghiệp, rủi ro của kỹ thuật y tế, khi tham gia cứu nạn thì Cục Phòng bệnh chịu trách nhiệm dự phòng cơ số thuốc theo kế hoạch quy định tại điểm a khoản 5 Điều này tại các cơ sở thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế tại khoản 3 Điều 51 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.
[bookmark: _Hlk212037039]6. Quyết định việc khai báo y tế và chấm dứt áp dụng việc khai báo y tế tại Khoản 1 Điều 4 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.
7. Hướng dẫn về ngôn ngữ trong khai báo y tế tại Khoản 2 Điều 6 Nghị định số 89/2018/NĐ-CP.
[bookmark: _Hlk212037094]8. Chỉ đạo, tổ chức triển khai việc kiểm dịch y tế biên giới theo quy định của pháp luật trên phạm vi toàn quốc; Quyết định việc áp dụng khai báo y tế, chấm dứt khai báo y tế đối với người; chỉ đạo, triển khai việc thực hiện khai báo y tế đối với người trên phạm vi toàn quốc; hướng dẫn việc thông tin, báo cáo hoạt động kiểm dịch y tế biên giới tại Khoản 1 Điều 41 Nghị định số 89/2018/NĐ-CP.
[bookmark: _Hlk212037118]9. Hướng dẫn việc xử lý ổ dịch trên người tại Điểm a khoản 2 Điều 8 Thông tư liên tịch số 16/2013/TTLT-BYT-BNNPTNT ngày 27/5/2013 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn về hướng dẫn phối hợp phòng, chống bệnh lây truyền từ động vật sang người.
[bookmark: _Hlk212037132]10. Xây dựng, hướng dẫn tổ chức thực hiện chương trình, kế hoạch và các hoạt động về phòng, chống tác hại của rượu, bia tại khoản 2 Điều 16 Nghị định số 24/2020/NĐ-CP ngày 24/02/2020 của Thủ tướng Chính phủ quy định chi tiết một số Điều của Luật Phòng, chống tác hại của rượu, bia.
11. Đầu mối xây dựng nội dung của các tài liệu mẫu, tài liệu chuẩn về phòng, chống tác hại của rượu, bia phục vụ công tác thông tin, giáo dục, truyền thông và phối hợp hướng dẫn, tổ chức triển khai trong toàn quốc; tổ chức cung cấp thông tin khoa học, khuyến cáo người dân và cộng đồng về tác hại của rượu, bia, các mức độ nguy cơ khi uống rượu, bia, các đối tượng, bệnh, tình trạng sức khỏe không được uống rượu, bia, các biện pháp giảm tác hại của rượu, bia tại khoản 3 Điều 16 Nghị định số 24/2020/NĐ-CP.
12. Hướng dẫn chuyên môn về các dịch vụ sàng lọc, phát hiện sớm, dự phòng tại khoản 4 Điều 16 Nghị định số 24/2020/NĐ-CP.
[bookmark: _Hlk212037163]13. Kiểm tra, đôn đốc việc thực hiện hoạt động phòng, chống tác hại của rượu, bia của địa phương tại khoản 6 Điều 16 Nghị định số 24/2020/NĐ-CP.
[bookmark: _Hlk212037205]14. Hướng dẫn, thu thập thông tin, xây dựng cơ sở dữ liệu và báo cáo về sử dụng hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế theo quy định của pháp luật tại điểm đ khoản 2 Điều 160 Nghị định số 08/2022/NĐ-CP ngày 10/01/2022 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Bảo vệ môi trường.
15. Thực hiện nhiệm vụ Bộ Y tế được giao tại Điều 22 Nghị định số 104/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ quy định về hoạt động tiêm chủng được sửa đổi, bổ sung theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 13/2024/NĐ-CP ngày 05 tháng 02 năm 2024 của Chính phủ, bao gồm:
a) Xây dựng, triển khai kế hoạch sử dụng vắc xin thuộc Chương trình tiêm chủng mở rộng hằng năm và nhiều hơn 01 năm tại khoản 1 Điều 22 Nghị định số 104/2016/NĐ-CP được sửa đổi, bổ sung theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;
[bookmark: _Hlk212037239]b) Hướng dẫn các địa phương lập kế hoạch, xác định nhu cầu vắc xin theo từng chủng loại, cơ cấu vắc xin cần thiết, kế hoạch tiếp nhận từng loại vắc xin đảm bảo lộ trình tăng số lượng vắc xin trong tiêm chủng mở rộng được cấp có thẩm quyền phê duyệt tại khoản 6 Điều 22 Nghị định số 104/2016/NĐ-CP được sửa đổi, bổ sung theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 13/2024/NĐ-CP.
16. Thực hiện nhiệm vụ Bộ Y tế được giao tại khoản 1 Điều 6 Nghị định số 217/2025/NĐ-CP ngày 05/8/2025 của Chính phủ về hoạt động kiểm tra chuyên ngành (sau đây gọi là Nghị định số 217/2025/NĐ-CP):
a) Phê duyệt kế hoạch kiểm tra, thực hiện kiểm tra chuyên ngành đối với tổ chức, cá nhân trong sản xuất, kinh doanh, sử dụng chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế tại khoản 5 Điều 55 Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế;
b) Phê duyệt kế hoạch kiểm tra, thực hiện kiểm tra chuyên ngành đối với cơ sở xét nghiệm đã được cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học cấp III và cơ sở xét nghiệm đã tự công bố đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cấp I, cấp II trên phạm vi toàn quốc tại khoản 1 Điều 17 Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ quy định về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm được sửa đổi, bổ sung theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;
c) Phê duyệt kế hoạch kiểm tra,  thực hiện kiểm tra chuyên ngành đối với việc sử dụng vắc xin trên phạm vi cả nước tại khoản 3 Điều 22 Nghị định số 104/2016/NĐ-CP được sửa đổi, bổ sung theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 13/2024/NĐ-CP;
d) Phê duyệt kế hoạch kiểm tra, thực hiện kiểm tra chuyên ngành đối với việc chấp hành các quy định của pháp luật về quản lý chất thải y tế thuộc phạm vi khuôn viên cơ sở y tế tại Điểm a Khoản 1 Điều 15 Thông tư số 20/2021/TT-BYT;
đ) Phê duyệt kế hoạch kiểm tra, thực hiện kiểm tra chuyên ngành đối với các tổ chức công bố thực hiện quan trắc môi trường lao động và cơ sở đào tạo cấp chứng chỉ chứng nhận chuyên môn về y tế lao động thuộc thẩm quyền quản lý Khoản 6 Điều 40 Nghị   định 44/2016/NĐ-CP; Khoản 20 Điều 1 Nghị   định 140/2018/NĐ-CP;
e) Phê duyệt kế hoạch kiểm tra, thực hiện kiểm tra chuyên ngành đối với việc chấp hành các quy định của pháp luật về an toàn vệ sinh lao động, sức khỏe người lao động và phòng chống bệnh nghề nghiệp trong các cơ sở y tế thuộc thẩm quyền quản lý Khoản 5 Điều 25 Thông tư số 28/2016/TT-BYT;
g) Phê duyệt kế hoạch kiểm tra,  thực hiện kiểm tra chuyên ngành đối với việc chấp hành các quy định của pháp luật về bảo đảm chất lượng nước sạch sử dụng cho mục đích sinh hoạt tại khoản 4 Điều 60 Nghị định 117/2007/NĐ-CP và tại khoản 5, Điều 2 Nghị định 42/2025/NĐ-CP ngày 27 tháng 2 năm 2025 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 
h) Phê duyệt kế hoạch kiểm tra,  thực hiện kiểm tra chuyên ngành đối với việc chấp hành các quy định của pháp luật về vệ sinh sức khỏe môi trường, vệ sinh trong mai táng, hỏa táng tại khoản 5, Điều 2 Nghị định 42/2025/NĐ-CP và khoản 5, Điều 63 Luật Bảo vệ môi trường;
i)  Phê duyệt kế hoạch kiểm tra,  thực hiện kiểm tra chuyên ngành đối với việc sử dụng vắc xin trên phạm vi cả nước tại khoản 3 Điều 22 Nghị định số 104/2016/NĐ-CP được sửa đổi, bổ sung theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP và Nghị định số 13/2024/NĐ-CP.
k) Phê duyệt kế hoạch kiểm tra,  thực hiện kiểm tra chuyên ngành đối với việc chấp hành các quy định của pháp luật về công tác y tế trường học bao gồm: các điều kiện vệ sinh trường học, vệ sinh môi trường, phòng chống dịch bệnh, chăm sóc, quản lý sức khỏe học sinh và các nội dung công tác y tế trường học khác tại Khoản 29 Điều 2 Nghị định 42/2025/NĐ-CP ngày 27/2/2025 quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; Khoản 1 Điều 8 Thông tư số 33/2021/TT-BYT ngày 31/12/2021 Quy định về công tác y tế trường học trong cơ sở giáo dục đại học và giáo dục nghề nghiệp; Điều 16 Thông tư liên tịch số 13/2016/TTLT-BYT-BGDĐT ngày 12/5/2026 Quy định về công tác y tế trường học.
17. Báo cáo về tình hình thực hiện nhiệm vụ bảo vệ môi trường của Bộ Y tế tại mục d, Khoản 1, Điều 118 Luật Bảo vệ môi trường năm 2020;
[bookmark: _Hlk212037259]18. Thực hiện nhiệm vụ khác của Bộ Y tế về  tổ chức thẩm định và ký quyết định phê duyệt đề cương và báo cáo kết quả thực hiện nhiệm vụ bảo vệ môi trường của các đơn vị sử dụng kinh phí sự nghiệp bảo vệ môi trường của Bộ Y tế (theo yêu cầu hàng năm của Bộ Nông nghiệp và Môi trường).
19. Cấp phép nhập khẩu mẫu bệnh phẩm (mã TTHC 2.001229) theo quy định tại Điều 36 Nghị định số 89/2018/NĐ-CP được sửa đổi, bổ sung tại khoản 2 Điều 15 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.
Điều 3. Hiệu lực thi hành
        Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký ban hành.
Điều 4. Quy định chuyển tiếp
        Đối với các hồ sơ đã nộp trước ngày Thông tư này có hiệu lực, cơ quan tiếp nhận hồ sơ tiếp tục giải quyết theo các quy định hiện hành.
Điều 5. Tổ chức thực hiện 
Chánh Văn phòng Bộ; Vụ trưởng Vụ: Tổ chức cán bộ, Pháp chế; Cục trưởng Cục Phòng bệnh và cơ quan, tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thực hiện Thông tư này. 
Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn, vướng mắc; đề nghị cơ quan, tổ chức, cá nhân, phản ánh về Bộ Y tế (Cục Phòng bệnh) để kịp thời hướng dẫn, giải quyết./.
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- Ủy ban Xã hội của Quốc hội;
- Văn phòng Chính phủ (Vụ KGVX, Công báo, 
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- Bộ Tư pháp (Cục KTVB và Quản lý xử lý VPHC);
- Đ/c Bộ trưởng Bộ Y tế (để báo cáo);
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