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	Số:                /BC-BMTE
	Hà Nội, ngày          tháng       năm 2025




[bookmark: _Hlk203730697]BÁO CÁO 
TỔNG HỢP GIẢI TRÌNH, TIẾP THU Ý KIẾN CỦA CÁC CƠ QUAN, 
ĐƠN VỊ VỀ DỰ THẢO THÔNG TƯ SỬA ĐỔI THÔNG TƯ SỐ 57/2024/TT-BYT NGÀY 31 THÁNG 12 NĂM 2024 QUY ĐỊNH VIỆC PHÂN CẤP GIẢI QUYẾT THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC KHÁM BỆNH CHỮA BỆNH THUỘC THẨM QUYỀN QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ

1. Căn cứ xây dựng Bản tổng hợp, giải trình, tiếp thu ý kiến góp ý của các Vụ, Cục thuộc Bộ Y tế về việc sửa đổi Thông tư số 57/2024/TT-BYT (Thông tư số 57) quy định về việc phân cấp giải quyết thủ tục hành chính (TTHC) trong lĩnh vực khám, bệnh, chữa bệnh (KBCB) thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế: 
- Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2025;
- Nghị định số 78/2025/NĐ-CP ngày 01 tháng 4 năm 2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật; 
[bookmark: loai_1][bookmark: loai_1_name]- Nghị định 187/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 78/2025/NĐ-CP ngày 01 tháng 4 năm 2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật và Nghị định số 79/2025/NĐ-CP ngày 01 tháng 4 năm 2025 của Chính phủ về kiểm tra, rà soát, hệ thống hóa và xử lý văn bản quy phạm pháp luật;
- Quyết định số 2850/QĐ-BYT ngày 10/9/2025 của Bộ Y tế ban hành Quy chế xây dựng, ban hành văn bản quy phạm pháp luật của Bộ Y tế.
- Công văn số 1999/KCB-QLHN ngày 25/11/2025 của Cục Quản lý Khám, chữa bệnh về việc góp ý dự thảo Thông tư sửa đổi Thông tư 57/2024/TT-BYT; 
- Công văn số 1450/PB-VP ngày 25/11/2025 của Cục Phòng bệnh về việc góp ý dự thảo Thông tư sửa đổi Thông tư 57/2024/TT-BYT;
- Công văn số 2848/PC ngày 13/11/2025 của Vụ Pháp chế về việc góp ý dự thảo Tờ trình và dự thảo Thông tư sửa đổi Thông tư 57/2024/TT-BYT; 
- Công văn số 2451/VPB6 ngày 26/11/2025 của Văn phòng Bộ về việc dự thảo Thông tư sửa đổi Thông tư 57/2024/TT-BYT;
- Công văn số 6514/SYT-NVY ngày 18/11/2025 của Sở Y tế thành phố Hà Nội về việc góp ý dự thảo Thông tư sửa đổi Thông tư 57/2024/TT-BYT và Tờ trình Bộ trưởng.
2. Cơ quan, tổ chức cá nhân lấy ý kiến: 
- Các cơ quan, đơn vị: Vụ Pháp chế, Cục Quản lý Khám, chữa bệnh, Cục Phòng bệnh, Văn phòng Bộ, Sở Y tế Hà Nội.
- Dự thảo được đăng trên Cổng Thông tin điện tử Bộ Y tế từ 12/11-22/11/2025 để lấy ý kiến người dân.
Trên cơ sở ý kiến của các cơ quan, đơn vị nêu trên, Cục Bà mẹ và Trẻ em tổng hợp các ý kiến góp ý và giải trình, tiếp thu ý kiến góp ý như sau:
	NHÓM VẤN ĐỀ
HOẶC ĐIỀU, KHOẢN
	CHỦ THỂ GÓP Ý
	NỘI DUNG GÓP Ý
	NỘI DUNG TIẾP THU, GIẢI TRÌNH

	1. Ý kiến các cơ quan, đơn vị

	
	Vụ Pháp chế
	1. Về dự thảo Tờ trình: Tại phần nội dung về cơ sở chính trị, pháp lý đề nghị viết gọn lại và chỉ nêu các văn bản quy phạm pháp luật làm căn cứ xây dựng Thông tư.
2. Về thành phần hồ sơ: đề nghị Quý Cục rà soát thành phần hồ sơ theo quy định tại khoản 2 Điều 39 Nghị định số 78/2025/NĐ-CP ngày 01/4/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật được sửa đổi, bổ sung tại Nghị định số 187/2025/NĐ-CP, cụ thể: dự thảo tờ trình; dự thảo thông tư; bản đánh giá thủ tục hành chính, việc phân cấp, thực hiện nhiệm vụ, quyền hạn được phân cấp, việc ứng dụng, thúc đẩy phát triển khoa học, công nghệ, đổi mới sáng tạo và chuyển đổi số (nếu có); bản so sánh, thuyết minh dự thảo thông tư; báo cáo tổng kết việc thi hành pháp luật. Ngoài ra đề nghị bổ sung văn bản hợp nhất.
3. Về kỹ thuật soạn thảo văn bản: đề nghị rà soát kỹ thuật soạn thảo văn bản theo quy định tại Nghị định số 78/2025/NĐ-CP ngày 01/4/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật được sửa đổi, bổ sung tại Nghị định số 187/2025/NĐ-CP.
4. Về dự thảo Thông tư:
a) Tại điểm b khoản 4.3 Điều 2 Quyết định số 729/QĐ-BYT ngày 04/3/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Cục Bà mẹ và Trẻ em thuộc Bộ Y tế quy định “Chủ trì thực hiện thẩm định, trình cấp có thẩm quyền điều chỉnh giấy phép hoạt động của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện các dịch vụ hỗ trợ sinh sản, mang thai hộ vì mục đích nhân đạo theo quy định của pháp luật và theo cấp của Bộ Y tế; tham gia thẩm định, trình cấp có thẩm quyền cấp mới, điều chỉnh giấy phép hoạt động của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện kỹ thuật khám bệnh, chữa bệnh chuyên ngành phụ sản, sơ sinh”. Do vậy, đề nghị Quý Cục rà soát nội dung dự kiến sửa đổi để thống nhất với chức năng, nhiệm vụ được giao; hoặc lưu ý chỉnh chỉnh lý chức năng, nhiệm vụ được giao để phù hợp với việc sửa đổi, bổ sung tại dự thảo Thông tư này.
b) Để nghị thống nhất với Cục Quản lý khám, chữa bệnh và cân nhắc sửa đổi khoản 8, khoản 9 Điều 1 Thông tư số 57/2024/TT-BYT về việc xác định và cho phép thực hiện kỹ thuật mới, phương pháp mới đối với các kỹ thuật về hỗ trợ sinh sản.





c) Theo quy định khoản 2 Điều 64 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh quy định: “Hồ sơ đề nghị điều chỉnh nội dung giấy phép hoạt động đối với trường hợp thay đổi quy mô hoạt động, phạm vi hoạt động chuyên môn hoặc bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật…”, vậy đề nghị làm rõ việc phân cấp việc điều chỉnh giấy phép hoạt động đối với bệnh viện tư nhân có bao gồm các trường hợp đã nêu tại khoản 2 Điều 64 Nghị định 96/2023/NĐ-CP hay không?
d) Tổng hợp các ý kiến đã sửa trực tiếp vào dự thảo: 
- Khoản 2 Điều 1 dự thảo Thông tư quy định bãi bỏ Điều 3 của Thông tư 57/2024 (quy định phân cấp cho Cục Quản lý Môi trường y tế): Vụ Pháp chế đề nghị xin ý kiến Cục Phòng bệnh về nội dung này. 
- Khoản 3 Điều 1 dự thảo Thông tư: sửa lại là “Bổ sung Điều 2a vào sau Điều 2 như sau…” vì Điều 3 đã bãi bỏ ở phía dưới. 
- Khoản 3 Điều 1 dự thảo Thông tư: 
  + Đề nghị thống nhất với Cục Quản lý khám chữa bệnh và QĐ quy định chức năng, nhiệm vụ của Cục:  “Thành lập đoàn thẩm định cấp điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh, bao gồm cả việc trưng cầu các chuyên gia tham gia đoàn thẩm định đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện các dịch vụ kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm, mang thai hộ vì mục đích nhân đạo, chuyên ngành phụ sản, sơ sinh trong các trường hợp sau:…”. 



    + Bỏ đoạn “đề nghị…” vì đối tượng này đã nằm trong tên điều rồi: Bệnh viện tư nhân đề nghị điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện các dịch vụ kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm, mang thai hộ vì mục đích nhân đạo, chuyên ngành phụ sản, sơ sinh trong giai đoạn từ khi Thông tư này có hiệu lực thi hành đến trước ngày 01 tháng 01 năm 2027.”.
 + Tại phương án 2, Điều 3, Có xác định được danh mục kĩ thuật này không để tránh trùng lặp với các danh mục do Cục KCB điều chỉnh: “Thành lập đoàn thẩm định cấp điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh, bao gồm cả việc trưng cầu các chuyên gia tham gia đoàn thẩm định đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện các dịch vụ kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm, mang thai hộ vì mục đích nhân đạo trong các trường hợp sau:”. 
- Tại khoản 4, Điều 1: Đề nghị bãi bỏ Điều 5 do là hiệu lực của TT 57 không liên quan đến Thông tư này.
- Tại Điều 2 đề nghị bổ sung Điều khoản chuyển tiếp.
	- Tiếp thu ý kiến của Vụ Pháp chế, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã chỉnh lý Tờ trình Bộ trưởng.


- Tiếp thu ý kiến của Vụ Pháp chế, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã bổ sung đầy đủ thành phần hồ sơ dự thảo Thông tư.













- Tiếp thu ý kiến của Vụ Pháp chế, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã rà soát và chỉnh lý dự thảo Thông tư theo quy định.





- Tiếp thu ý kiến của Vụ Pháp chế, Cục Quản lý Khám, chữa bệnh, Cục Phòng bệnh và Văn phòng Bộ, Cục Bà mẹ và Trẻ em thống nhất chỉnh lý dự thảo Thông tư theo Phương án 2 (phân cấp cho Cục Bà mẹ và Trẻ em thành lập đoàn thẩm định cấp điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh, bao gồm cả việc trưng cầu các chuyên gia tham gia đoàn thẩm định đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện các dịch vụ kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm, mang thai hộ vì mục đích nhân đạo).







- Tiếp thu ý kiến của Vụ Pháp chế, Cục Bà mẹ và Trẻ em đề xuất sửa đổi khoản 8, khoản 9 Điều 1 Thông tư 57/2024 theo hướng đề nghị Bộ Y tế phân cấp cho Cục việc xác định kỹ thuật mới, phương pháp mới, cho phép thực hiện thí điểm áp dụng kỹ thuật mới, phương pháp mới, cho phép áp dụng chính thức kỹ thuật mới, phương pháp mới  đối với các kỹ thuật hỗ trợ sinh sản rà soát và chỉnh lý dự thảo Thông tư theo quy định (đang xin ý kiến Cục Quản lý Khám, chữa bệnh)
- Tiếp thu ý kiến của Vụ Pháp chế, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã nghiên cứu, rà soát và thống nhất: việc phân cấp việc điều chỉnh giấy phép hoạt động đối với bệnh viện tư nhân bao gồm cả các trường hợp đã nêu tại khoản 2 Điều 64 Nghị định 96/2023/NĐ-CP (thay đổi quy mô hoạt động, phạm vi hoạt động chuyên môn hoặc bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật).




- Tại Công văn số 1450/PB-VP ngày 25/11/2025, Cục Phòng bệnh không có ý kiến phản đối nội dung này. Vì vậy Cục Bà mẹ và Trẻ em đề nghị giữ nguyên như dự thảo. 

- Tiếp thu, đã chỉnh lý trong dự thảo Thông tư.



- Tại Công văn số 1999/KCB-QLHN ngày 25/11/2025, Cục Quản lý Khám, chữa bệnh đã có ý kiến theo Phương án 2. 
Cục Bà mẹ và Trẻ em đã chỉnh lý dự thảo Thông tư và Tờ trình Bộ trưởng theo Phương án 2 ((phân cấp cho Cục Bà mẹ và Trẻ em thành lập đoàn thẩm định cấp điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh, bao gồm cả việc trưng cầu các chuyên gia tham gia đoàn thẩm định đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện các dịch vụ kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm, mang thai hộ vì mục đích nhân đạo).
- Tiếp thu, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã chỉnh lý, bỏ đoạn này trong dự thảo






- Thông tư số 23/2024/TT-BYT quy định danh mục kỹ thuật hỗ trợ sinh sản bao gồm các kỹ thuật từ số thứ tự 13.203 đến 13.220 (đối với Phụ lục số 01 - Danh mục kỹ thuật hiện tại đến ngày 30/6/2026) và gồm các kỹ thuật từ số thứ tự 4298 đến 4316 (đối với Phụ lục số 02 - Danh mục kỹ thuật thực hiện từ ngày 01/7/2026). Như vậy Danh mục kỹ thuật hỗ trợ sinh sản đã được xác định.

- Tiếp thu, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã chỉnh lý trong dự thảo (bỏ Điều 5 của dự thảo Thông tư)
- Đối với Điều khoản chuyển tiếp, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã rà soát và thấy rằng nội dung Điều khoản chuyển tiếp quy định tại Điều 6 Thông tư 57/2024/TT-BYT vẫn phù hợp với các nội dung mới. Vì vậy Cục đề xuất không bổ sung mà giữ nguyên như dự thảo.

	
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	1. Về dự thảo Thông tư sửa đổi, bổ sung một số nội dung của Thông tư số 57/2024/TT-BYT ngày 31 tháng 12 năm 2024 quy định việc phân cấp giải quyết thủ tục hành chính trong lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế:
Cục Quản lý Khám, chữa bệnh đề nghị khoản 1, khoản 3 Điều 1 dự thảo Thông tư theo Phương án 


2. Nội dung ý kiến đã nêu tại Công văn số 1566/KCB-QLHN ngày 19/9/2025 về việc ý kiến đối với việc sửa đổi Thông tư số 57/2024/TT-BYT quy định việc phân cấp giải quyết TTHC trong lĩnh vực KBCB thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế.
2. Về dự thảo Tờ trình Bộ trưởng: đề nghị Cục Bà mẹ và Trẻ em hoàn thiện theo Phương án 2 trong dự thảo Thông tư đã nêu ở trên. 
	- Tiếp thu ý kiến của Cục Quản lý Khám, chữa bệnh, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã chỉnh lý dự thảo Thông tư và Tờ trình Bộ trưởng theo Phương án 2 ((phân cấp cho Cục Bà mẹ và Trẻ em thành lập đoàn thẩm định cấp điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh, bao gồm cả việc trưng cầu các chuyên gia tham gia đoàn thẩm định đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện các dịch vụ kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm, mang thai hộ vì mục đích nhân đạo).
- Nhất trí với ý kiến của Cục Quản lý Khám, chữa bệnh




[bookmark: _GoBack]
- Tiếp thu ý kiến của Cục Quản lý Khám, chữa bệnh, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã chỉnh lý Tờ trình Bộ trưởng theo Phương án 2

	
	Cục Phòng bệnh
	1. Đối với dự thảo Thông tư
- Tại khoản 1 Điều 1. Sửa đổi, bổ sung khoản 12 Điều 1: Chọn phương án 2.  
- Tại Tại khoản 3, Điều 1. Bổ sung 01 Điều: Chọn phương án 2.






2. Đối với dự thảo Tờ trình Bộ trưởng: Không có ý kiến góp ý, bổ sung. 
	
- Tiếp thu ý kiến của Cục Phòng bệnh, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã chỉnh lý dự thảo Thông tư theo Phương án 2 ((phân cấp cho Cục Bà mẹ và Trẻ em thành lập đoàn thẩm định cấp điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh, bao gồm cả việc trưng cầu các chuyên gia tham gia đoàn thẩm định đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện các dịch vụ kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm, mang thai hộ vì mục đích nhân đạo).
- Do đã lựa chọn Phương án 2, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã chỉnh lý Tờ trình Bộ trưởng theo Phương án 2

	
	Văn phòng Bộ 
	1. Về nội dung sửa đổi bổ sung trong dự thảo Thông tư (sửa đổi khoản 12 Điều 1, bỏ Điều 3 và bổ sung 01 Điều), Văn phòng Bộ đề xuất Quý Cục lựa chọn phương án 2. Lý do: Tại Nghị định số 207/2025/NĐ-CP chỉ quy định các nội dung liên quan đến thực hiện các dịch vụ hỗ trợ sinh sản và mang thai hộ vì mục đích nhân đạo; không đề cập đến chuyên ngành phụ sản, sơ sinh.


2. Đề nghị Quý Cục bổ sung trong dự thảo Thông tư phần Điều khoản chuyển tiếp (nếu có) và phần Tổ chức, trách nhiệm thực hiện Thông tư.















3. Tại dự thảo Thông tư có quy định thủ tục hành chính được sửa đổi bổ sung liên quan đến điều chỉnh giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh chữa bệnh. Trong quá trình hoàn thiện dự thảo, trước khi thẩm định; đề nghị Quý Cục chuẩn bị báo cáo đánh giá tác động thủ tục hành chính; trong đó nêu rõ sự cần thiết, tính hợp pháp, hợp lý trong việc phân cấp cho Cục Bà mẹ - Trẻ em thực hiện thủ tục hành chính nêu trên (trình bày rõ các yếu tố đảm bảo cho việc phân cấp); gửi về Văn phòng Bộ góp ý 
	- Tiếp thu ý kiến của Văn phòng Bộ, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã chỉnh lý dự thảo Thông tư theo Phương án 2 ((phân cấp cho Cục Bà mẹ và Trẻ em thành lập đoàn thẩm định cấp điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh, bao gồm cả việc trưng cầu các chuyên gia tham gia đoàn thẩm định đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện các dịch vụ kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm, mang thai hộ vì mục đích nhân đạo).
- Tiếp thu, Cục Bà mẹ và Trẻ em đề xuất sửa đổi phần Tổ chức thực hiện trong dự thảo:
[bookmark: dieu_8]“Điều 8. Tổ chức thực hiện
Chánh Văn phòng Bộ; Vụ trưởng; Cục trưởng; Y tế Bộ, ngành; Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương 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 Quản lý Khám, chữa bệnh) để kịp thời hướng dẫn, giải quyết./.”
- Đối với Điều khoản chuyển tiếp, Cục Bà mẹ và Trẻ em đã rà soát và thấy rằng nội dung Điều khoản chuyển tiếp quy định tại Điều 6 Thông tư 57/2024/TT-BYT vẫn phù hợp với các nội dung mới. Vì vậy Cục đề xuất không bổ sung mà giữ nguyên như dự thảo.

- Cục Bà mẹ và Trẻ em đã xây dựng báo cáo đánh giá tác động thủ tục hành chính, gửi Văn phòng Bộ góp ý.

	
	Sở Y tế Hà Nội 
	Sở Y tế Hà Nội nhất trí với các nội dung Thông tư số 57/2024/TT-BYT ngày 31/12/2024 quy định việc phân cấp giải quyết thủ tục hành chính trong lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế và Tờ trình Bộ trưởng về dự thảo Thông tư sửa đổi Thông tư số 57/2024/TT-BYT;
- Sở Y tế nhất trí với phương án 1 tại nội dung phân cấp cho Cục Quản lý Khám bệnh- chữa bệnh và phương án 1 tại nội dung phân cấp cho Cục Bà mẹ và Trẻ em; 








- Trong quá trình triển khai thực hiện, nếu có khó khăn, vướng mắc, Sở Y tế Hà Nội sẽ tổng hợp, báo cáo Cục Bà mẹ và Trẻ em - Bộ Y tế. 
	






- Sau khi nghiên cứu kỹ quy định về chức năng, nhiệm vụ của các đơn vị thuộc Bộ cũng như ý kiến của các đơn vị, Cục Bà mẹ và Trẻ em thống nhất chỉnh lý dự thảo Thông tư theo Phương án 2 ((phân cấp cho Cục Bà mẹ và Trẻ em thành lập đoàn thẩm định cấp điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh, bao gồm cả việc trưng cầu các chuyên gia tham gia đoàn thẩm định đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện các dịch vụ kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm, mang thai hộ vì mục đích nhân đạo).
- Nhất trí với ý kiến của Sở Y tế Hà Nội

	2. Ý kiến người dân trên Cổng Thông tin điện tử Bộ Y tế: Không có




	Nơi nhận:
- Như trên;
- Bộ trưởng (để b/c);
- TT. Trần Văn Thuấn (để b/c);
- TT. Nguyễn Tri Thức (để b/c);
- Vụ Pháp chế (để p/hợp);
- Lưu: VT, SKSS.
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