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	[bookmark: dieu_1] Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
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 1. Phạm vi điều chỉnh
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.
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	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

	
	Cục Phòng bệnh tiếp tục rà soát và chỉnh lý: bỏ từ “một số” trong cụm từ “giải quyết một sốt thủ tục hành chính”
	Điều 2. 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 cho Cục Phòng bệnh
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	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.

	
	
	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.
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	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.

	
	
	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.
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	3. Thực hiện nhiệm vụ Bộ Y tế được giao tại khoản 5 Điều 4 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 bơm kim tiêm sạch 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 ngày 28/10/2024 của Chính phủ 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. 
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	4. Thực hiện nhiệm vụ Bộ Y tế được giao tại khoản 2 Điều 5 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ  về việc ban hành hướng dẫn chuyên môn đối với các kỹ thuật can thiệp cá nhân, can thiệp nhóm trong liệu pháp tâm lý cho người sử dụng ma túy. 

	
	Cục Phòng bệnh tiếp tục rà soát và chỉnh lý nhiệm vụ tại khoản 4 Điều 2 dự thảo Thông tư như sau:
“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.”

	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.
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	5. Thực hiện nhiệm vụ Bộ Y tế được giao tại Điều 51 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 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):

	
	
	[bookmark: _Hlk211937162]5. Thực hiện nhiệm vụ Bộ Y tế được giao tại Điều 51 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 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):


	
	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 ngày 28/10/2024 của Chính phủ).

	
	
	[bookmark: _Hlk211937181]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 ngày 28/10/2024 của Chính phủ;


	[bookmark: _Hlk211937196]
	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 ngày 28/10/2024 của Chính phủ.

	Vụ Pháp chế :
b) Điểm b, c, Khoản 5 Điều 2: Đề nghị sửa lại cách viết tương tự các phần khác như sau : “ b) Tiếp nhận, phê duyệt kế hoạch nhu cầu, phân phối và điều tiết thuốc kháng HIV do tổ chức cá nhân trong nước và nước ngoài tài trợ trên phạm vi toàn quốc tại điểm a Khoản 2 Điều 51 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ.”
	Tiếp thu ý kiến, Cục Phòng bệnh đề nghị giữ nguyên nội dung quy định điểm b khoản 5 Điều 2 dự thảo Thông tư vì nội dung này đã được quy định tại điểm a Khoản 2 Điều 51 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ.
	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 ngày 28/10/2024 của Chính phủ;


	[bookmark: _Hlk211937210]
	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 ngày 28/10/2024 của Chính phủ.

	
	Tiếp thu ý kiến, Cục Phòng bệnh đề nghị giữ nguyên nội dung quy định điểm c, Khoản 5 Điều 2 dự thảo Thông tư vì nội dung này đã được quy định tại Khoản 3 Điều 51 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ.
	[bookmark: _Hlk211937347]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 ngày 28/10/2024 của Chính phủ.
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	3. 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 25/6/2018 của Chính phủ.

	
	
	[bookmark: _Hlk211937369]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 25/6/2018 của Chính phủ.
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	4. Hướng dẫn về ngôn ngữ trong khai báo y tế tại Khoản 2 Điều 6 Nghị định số 89/2018/NĐ-CP ngày 25/6/2018 của Chính phủ.

	
	
	[bookmark: _Hlk211937397]7. Hướng dẫn về ngôn ngữ trong khai báo y tế tại Khoản 2 Điều 6 Nghị định số 89/2018/NĐ-CP ngày 25/6/2018 của Chính phủ.


	[bookmark: _Hlk211937407]10
	5. 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 ngày 25/6/2018 của Chính phủ.

	
	
	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 ngày 25/6/2018 của Chính phủ.


	[bookmark: _Hlk211937421]11
	6. Thực hiện 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.

	
	
	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: _Hlk211937431]12
	7. 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 (sau đây gọi là Nghị định số 24/2020/NĐ-CP);

	
	
	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 (sau đây gọi là Nghị định số 24/2020/NĐ-CP).


	[bookmark: _Hlk211937473]13
	[bookmark: _Hlk210911140]8. 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 và điểm b mục 2 phần V Quyết định số 1169/QĐ-TTg ngày 11/10/2024 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Đề án Truyền thông phòng, chống tác hại của rượu, bia đến năm 2030 (sau đây gọi là Quyết định số 1169/QĐ-TTg);

	
	
	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. 


	[bookmark: _Hlk211937501]14
	9. 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;

	
	
	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;
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	10. 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: _Hlk211937571]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;
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	11. 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;

	
	
	[bookmark: _Hlk211937585]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;


	
	
	
	Cục Phòng bệnh rà soát và bổ sung khoản 15
	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 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, 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 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;

	
	
	
	
	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 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.

	17
	12. 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);

	
	
	[bookmark: _Hlk211937604]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;

	
	
	[bookmark: _Hlk211937613]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 ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ;

	
	
	[bookmark: _Hlk211937625]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 ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ;


	
	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 ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ quy định về hoạt động tiêm chủng được sửa đổi;

	
	
	[bookmark: _Hlk211937729]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 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;

	
	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;

	
	
	[bookmark: _Hlk211937740]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;


	[bookmark: _Hlk211937764]18
	
	
	Cục Phòng bệnh rà soát và bổ sung các điểm đ, e, g, h , i,
	đ) Phê duyệt kế hoạch kiểm tra, thực hiện kiểm tra chuyên ngành đối với các tổ chức thực hiện quan trắc môi trường lao động thuộc thẩm quyền quản lý;


	[bookmark: _Hlk211937795]
	
	
	
	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;

	[bookmark: _Hlk211937812]19
	
	
	
	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; 

	[bookmark: _Hlk211937823]20
	
	
	
	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 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 và khoản 5, Điều 63 Luật Bảo vệ môi trường;

	[bookmark: _Hlk211937861]21
	
	
	
	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 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.
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	13. Thực hiện các nhiệm vụ khác theo chức năng, nhiệm vụ, bao gồm: 

	
	Cục Phòng bệnh chỉnh lý điều 17,18
	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;

	
	a) Báo cáo về tình hình thực hiện nhiệm vụ bảo vệ môi trường của Bộ Y tế.

	
	
	

	
	b) 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);

	
	
	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).

	23
	14. Đề nghị nhập khẩu mẫu bệnh phẩm (mã TTHC 2.001229) tại 34. 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;

	Văn phòng Bộ: 
1. Đối với thủ tục Đề nghị nhập khẩu mẫu bệnh phẩm, đề nghị Quý Cục sửa khoản 14 Điều 2 dự thảo Thông tư như sau:
“Đề nghị nhập khẩu mẫu bệnh phẩm (mã TTHC 2.001229) tại Điều 36 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 được sửa đổi, bổ sung tại khoản 2 Điều 15 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ 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;”.

	Tiếp thu ý kiến, Cục Phòng bệnh chỉnh lý khoản 14 Điều 2 dự thảo Thông tư như sau:
14. 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 được sửa đổi, bổ sung tại khoản 2 Điều 15 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ về 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;

	[bookmark: _Hlk211938112]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 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 được sửa đổi, bổ sung tại khoản 2 Điều 15 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ về 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;
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	15. Cấp Quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu (mã TTHC 1.013032) theo quy định tại khoản 1 Điều 42 Nghị định 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 nhiễm HIV/AIDS;

	Văn phòng Bộ:
2. Đối với thủ tục Cấp Quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu và Điều chỉnh quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu:
- Đề nghị Quý Cục trích dẫn đầy đủ các căn cứ của các 02 thủ tục hành chính này (tại các Điều 42, 43, 45 Nghị định 141/2024/NĐ-CP).
- Việc phân cấp giải quyết đối với 02 thủ tục hành chính trên đòi hỏi cần phải sửa đổi bổ sung biểu mẫu kết quả giải quyết thủ tục hành chính (biểu mẫu
số 24 Phụ lục kèm theo Nghị định 141/2024/NĐ-CP) vì kết quả giải quyết của 02 thủ tục hành chính trên là văn bản cấp Bộ. Do đó, đề nghị Quý Cục xem xét, cân nhắc đưa nội dung này vào dự thảo Thông tư khi chưa sửa biểu mẫu kết quả tại Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.

	Tiếp thu ý kiến, Cục Phòng bệnh đề xuất không phân cấp giải quyết đối với 02 thủ tục hành chính (mã TTHC 1.013032) và (mã TTHC 1.013033)  với lý do sau: 
- Kết quả giải quyết của 02 thủ tục hành chính trên là văn bản cấp Bộ (biểu mẫu
số 24 Phụ lục kèm theo Nghị định 141/2024/NĐ-CP) . 
– Việc sửa đổi biểu mẫu này thuộc thẩm quyền của Chính phủ.  
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	16. Điều chỉnh quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu (mã TTHC 1.013033) theo quy định tại khoản 1 Điều 42 Nghị định 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 nhiễm HIV/AIDS;
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	17. Cấp Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định đối với thuốc lá (mã TTHC 1.000056) tại Khoản 3 Điều 7 Thông tư số 49/2015/TT-BYT ngày 11/12/2015 của Bộ trưởng Bộ y tế về công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định đối với thuốc lá;

	Văn phòng Bộ
3. Đối với thủ tục Cấp Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định đối với thuốc lá và Cấp lại giấy xác nhận công bố phù hợp quy định đối với thuốc lá:
Đề nghị Quý Cục trích dẫn đầy đủ các căn cứ của  02 thủ tục hành chính này (tại các Điều 6, 7, 8 Thông tư số 49/2015/TT-BYT và các Thông tư sửa đổi, bổ sung Thông tư số 49/2015/TT-BYT).

Cục Quản lý Dược:
- Đề nghị Quý Cục rà soát các văn bản viện dẫn tại dự thảo Thông tư đảm
bảo đầy đủ. Trường hợp các văn bản quy phạm pháp luật đã được sửa đổi, bổ sung
đề nghị viện dẫn cả các văn bản quy phạm pháp luật sửa đổi bổ sung (nếu có liên
quan), ví dụ: Thông tư số 49/2015/TT-BYT ngày 11/12/2015 của Bộ trưởng Bộ
Y tế quy định về công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định đối với thuốc lá
được sửa đổi, bổ sung bởi Thông tư số 17/2023/TT-BYT ngày 25/9/2023 của Bộ
trưởng Bộ Y tế sửa đổi, bổ sung và bãi bỏ một số văn bản quy phạm pháp luật về
an toàn thực phẩm do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành.
	Tiếp thu ý kiến, Cục Phòng bệnh đã rà soát thủ tục cấp giấy xác nhận hợp quy thuốc lá (mã TTHC 1.000056) tại Khoản 3 Điều 7 Thông tư số 49/2015/TT-BYT ngày 11/12/2015 của Bộ trưởng Bộ y tế về công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định đối với thuốc lá, Điều 6 Thông tư số 17/2023/TT-BYT ngày 25/9/2023 của Bộ trưởng Bộ y tế về sửa đổi, bổ sung và bãi bỏ một số văn bản. Cục Phòng bệnh đề xuất chưa phân cấp cho Cục tại Thông tư này với các lý do sau:
 -  Cục An toàn thực phẩm đang sửa đổi, bổ sung Thông tư số 49/2015/TT-BYT. 
- Cục Phòng bệnh sẽ phối hợp với Cục An toàn thực phẩm quy định việc phân cấp giải quyết TTHC trong Thông tư sửa đổi.
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	18. Cấp lại giấy xác nhận công bố phù hợp quy định đối với thuốc lá tại tại Khoản 4 Điều 8 Thông tư số 49/2015/TT-BYT ngày 11/12/2015 của Bộ trưởng Bộ y tế về công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định đối với thuốc lá;

	
	
	

	28
	Điều 3. Hiệu lực thi hành
        1. Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày     tháng      năm 2025.

	
	
	[bookmark: _Hlk211938209]Điều 3. Hiệu lực thi hành
        Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký ban hành.


	29
	2. Quyết định số 1053/QĐ-BYT ngày 28/3/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc giao nhiệm vụ tiếp nhận, phê duyệt kế hoạch nhu cầu, phân phối và điều tiết thuốc kháng HIV trên phạm vi toàn quốc đối với thuốc kháng HIV do tổ chức cá nhân trong nước và nước ngoài tài trợ cho Chính phủ sẽ hết hiệu lực kể từ khi Thông tư này có hiệu lực thi hành.

	Vụ Pháp chế:
d) Đề nghị cân nhắc bỏ quy định tại khoản 2 Điều 3 Dự thảo Thông tư. 

	Tiếp thu ý kiến, Cục Phòng bệnh đưa nội dung quy định tại khoản 2 Điều 3 ra khỏi dự thảo Thông tư
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	Vụ Pháp chế:
đ) Đề nghị bổ sung điều khoản chuyển tiếp đối với các hồ sơ đang giải quyết
	Tiếp thu ý kiến, Cục Phòng bệnh bổ sung Điều 4 Quy định chuyển tiếp như sau: 
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.

	[bookmark: _Hlk211938230]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.
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	[bookmark: dieu_4]Điều 4. 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./.

	
	
	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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	Văn phòng Bộ:
4. Đề nghị Quý Cục bổ sung báo cáo đánh giá tác động thủ tục hành chính quy định tại dự thảo Thông tư theo quy định của pháp luật về kiểm soát thủ tục hành chính

	Tiếp thu ý kiến, Cục Phòng bệnh bổ sung Báo cáo đánh giá tác động TTHC
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	Cục Dân số:
2. Góp ý cụ thể: Tại phần căn cứ các Luật ở phần đầu của dự thảo Thông tư, đề nghị cơ quan soạn thảo sử dụng nhất quán việc trích dẫn các Luật (Trong 06 Luật được trích dẫn, có Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) là có số văn bản, còn lại 05 Luật khác không có số văn bản).
	Tiếp thu ý kiến, Cục Phòng bệnh chỉnh sửa bổ sung tại dự thảo
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	1. Về trình tự, thủ tục xây dựng Thông tư: Đề nghị thực hiện theo quy định của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật, Nghị định số 78/2025/NĐ-CP, Nghị định số 187/2025/NĐ-CP và Quy chế số 2850/QĐ-BYT ngày 10/9/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế về xây dựng, ban hành văn bản quy phạm pháp luật của Bộ Y tế (Chương VIII).
	Cục đã trình Bộ trường xin chủ trương xây dựng Thông tư theo trình tực rút gọn (PT số 798/PB ngày 17/10/2025 của Cục Phòng bệnh).
	

	
	
	Cục Quản lý Dược:
 1. Đối với các văn bản được trích dẫn tại các khoản, trường hợp trùng văn
bản đề nghị Quý Cục nghiên cứu có chú thích viết tắt ví dụ 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 (sau đây gọi là Nghị định số 141/2024/NĐ-CP) để ngắn gọn và phù hợp
(Nghị định số 141/2024/NĐ-CP được trích dẫn tại khoản 2, 3, 4, 5 Điều 2)
2. Đề nghị Quý Cục rà soát thể thức trình bày dự thảo Thông tư đảm bảo
theo đúng quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật 2025 và các
văn bản hướng dẫn luật.

3. Đề nghị Quý Cục tiếp tục rà soát việc giao nhiệm vụ trong các văn bản
quy phạm pháp luật để đề xuất phân cấp thực hiện tránh bỏ sót nhiệm vụ.
	Cục Phòng bệnh tiếp thu và chỉnh sửa
	




