BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: /TTr-QLD Ha Néi, ngay  thing nam 2025
TO TRINH

V/v ban hanh Thong tw quy dinh chi tiét mot s6 Piéu vé kinh doanh dwoc
cua Luat dwoc va Nghi dinh ’sﬁ 54/20,17f1‘\1})—CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phi quy dinh chi tiet mgt so Diéu va bién phap thi hanh Luat dwgc

Kinh giri: Bo truong Pao Hong Lan

Thuc hién Ké hoach ban hanh vin ban quy pham phép luat ndam 2025 va Ké
hoach s6 118/KH-BYT ngay 23/01/2025 cua Bo Y té vé xay dung Thong tu thay thé
Thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 ciia BO Y té, Cuc Quan 1y Duoc da
chu tri, phéi hop v6i Vu Phéap ché va cac don vi lién quan xay dung du thao Thong
tu quy dinh chi tiét mot sé Piéu vé kinh doanh dugc cua Ludt duoc va Nghj dinh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 caa Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s6 Diéu va bién phéap thi hanh Luat dugc thay thé Thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngay
12/4/2018, Cuc Quan ly Dugc kinh trinh B trudng du thao Thong tu véi nhitng ndi
dung nhu sau:

|. SU'CAN THIET BAN HANH THONG TU
1. Co s& chinh tri, phap ly

a) Ngay 21/11/2024, Quéc hoi thong qua Luat sO 44/2024/QH15 sira d6i, bd
sung mot sO diéu ctia Luat Dugc. Theo do, tai Luat sO 44/2024/QH15 da sura d01 bd
sung mot sO quy dinh va giao Bo trudéng BO Y té quy dinh chi tiét vé co so to chirc
chudi nha thudc va quy dinh vé thong tin thudc, cu thé nhu sau:

- Quy dinh vé trach nhiém ctia co s6 to chtrc chudi nha thude (cin cir diém g
khoan 2 Diéu 47a Luat Dugc stra doi);

- Quy dinh hinh thirc, cach thirc thong tin thude (can ctr tai khoan 2 Diéu 78
Luat dugc stra do1) sau khi Luat s6 44/2024/QHI15 da bai bo thu tuc hanh chinh vé
xac nhan ndi dung thong tin thuoc.

- B6 sung ddi tuong tiép nhan thong tin thudc 1a ngudi hanh nghé dugc (Piém
b khoan 6 DBiéu 76 Luat dugc stra doi).

b) Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 ctia Thu twéng Chinh phu
phé duyét phuong an cat giam, don gian héa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh
doanh thudc pham vi chtrc nang quan 1y ciia Bo Y té, trong d6 c6 phuong an cit giam
03 tha tyc hanh chinh lién quan dén ngdn ngir trong hanh nghé dugc tai Thong tu
07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018, bao gom: Cong bd co so gido duc kiém tra ngon
ngit trong hanh nghé duoc (md TTHC: 2.000898); Kiém tra va cong nhan thanh thao
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ngdn ngi trong hanh nghé dugc (ma TTHC: 1.002035) va Cong nhan biét tiéng Viét
thanh thag hodc str dung thanh thao ngén ngitr khac hodc du trinh d6 phién dich trong
hanh nghe dugc (M& TTHC: 1.001908).

2. Co s6 thuc tién

‘Qua qua trinh trién khai thyuc hién, Thong tu s6 07/2018/TT-BYT c6 mot sd vudng
méc can duoc thao g& cho phi hop véi thyc tién, cu thé:

a) Quy dinh vé thanh phan Hoi dong tu van cip chimg chi hanh nghé dugc:

Diéu 24 quy dinh cu thé vé thanh phan Hoi dong tur van cap chimg chi hanh nghé
duoc tai S¢' Y té khong dam bao tinh linh hoat trong thuc hién, dic biét 1a trong bdi canh
cac co quan ¢ nhiéu bién dong do phai t6 chirc, sip xép lai theo chu truong clia Dang va
Nha nude nhu hién nay.

b) Biéu mau veé thdng bao cuia co so kinh doanh dugc danh sach nguoi dugc
cap chiing chi hanh nghé duoc dang hanh nghé tai co s& (Mau s6 02), chua c6 quy
dinh vé viéc thong bao khi ngudi hanh nghé khdng con tiép tuc hanh nghé tai co s
d6 dan dén khé khan trong quan 1y ngudi hanh nghé cia S Y té.

¢) Danh muc thuéc han ché ban I¢ tai cot “Cac quy dinh cu thé” 1a c&c chi dinh
cua thuoc dan dén nhicu cdch hiéu khac nhau trong truong hgp mot thuoc co nhicu
chi dinh.

~d) Cén bo sung hinh thic tiép nhan, giai quyét ho so theo hinh thic tryc tuyén
dé dam bao thuan lgi cho t6 chirc, c& nhan va co quan quan ly.

I1. MUC PiCH, QUAN PIEM XAY DUNG THONG TU
1. Muc dich

1.1. Huéng dan cac hoat dong cta loai hinh co s& kinh doanh dugc méi phat
sinh trong thyuc tién 1a co s& td chirc chudi nha thudc; quy dinh cu thé vé hinh thuc,
cach thirc thong tin thudc sau khi Luat s6 44/2014/QH15 chuyén tir hinh thire tién
kiém sang hau kiém ddi voi hoat dong nay.

1.2. Kip thoi thao g& cac kho khin, vudng méc vé trong hoat dong ciia co sd
va kho khan trong cong tac quan ly cua S6 Y te;

1.3. Tiép tuc cai cach tha tuc hanh chinh, tao thuan loi cho nguoi dan va doanh
nghié¢p, trong do:

- Bdi bo 03 thu tuc hanh chinh lién quan dén ngdn ngit trong hanh nghé duoc
tai Thong tu 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 theo phuong an tai Quyét dinh sb
1661/QD-TTg, bao gdm: Cong b co sé giao duc kiém tra ngdn ngir trong hanh nghé
dugc (md TTHC: 2.000898); Kiém tra va cong nhan thanh thao ngén ngit trong hanh
nghé duoc (md TTHC: 1.002035) va Cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc st
dung thanh thao ngén nglr khac hodc du trinh d phién dich trong hanh nghé duoc
(M3 TTHC: 1.001908).

- Hién dy thao Thong tu chi con 01 thu tuc hanh chinh 1a thi tuc Cong bé co
s& kinh doanh ¢6 to chirc ké thudc (ma TTHC: 1.001893):



+ Giao SO Y té giai quyét thu tuc hanh chinh;

+ Pon gian hoa cac tai lidu c6 trong hd so nhu: chi yéu cau co sé ndp tai licu
phap ly ching minh viéc thanh lap co s& doi véi co so khong c6 Giay ching nhan
dau tu hoac Giay chung nhan dang ky doanh nghiép dé tao di€u kién cho co sé do
hién nay, co s¢ dir liéu vé dang ky doanh nghiép da dugc phap quy hoda tai Luat dau
tu va dugc chia sé rong rai; truong hop co so dir liéu chung vé van bang, chimg chi
dugc chia sé thi ho so khong yéu cau phai c6 van bang, chung chi so cap dugc tro 1én
cua nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon.

2. Quan diém xay dung Théong tu

2.1. Viéc xay dung du thao Thong tu nay bdo dam phu hop voi chu truong,
chinh sach ctia Bang va Nha nudc.

2.2. Bao dam tinh thdng nhat, dong bo trong hé thdng phap luat.

2.3. Giai quyét kip thoi cac kho khan, vudng mac tir thyc tién.

2.4. P6i m6i manh mé quy trinh, thu tyc hanh chinh theo hudng cat giam t6i
da thu tuc hanh chinh cho nguoi dan va doanh nghi¢p; tang cuong trach nhiém cua
cac don vi lién quan.

I1I. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO THONG TU

Pé kip thoi hudng dan quy dinh néu trén, Cuc Quén Iy Dugc da to chirc trién
khai tuc hién cac ndi dung sau:

1. X4y dung Ké hoach xdy dwng Thong tw, Ban soan thio, t6 bién tip:

- K¢ hoach s6 118/KH_BYT ngay 23/01/2025 xdy dyng thong tu thay thé
thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/04/2018 cua B truong BO Y t€ quy dinh chi
tiét mot so di€u vé kinh doanh duoc cua Luat Duqc VérNg‘hi dinh 54/2017/NDb-CP
ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh
cua Luat Duoc.

- Thanh 13p Ban soan thao, T6 bién tap theo Ql}yét dinh s6 594/Qb-BYT ngay
18/02/2025 thanh 1ap Ban soan thao Thong tu thay thé Thong tu s6 07/2018/TT-BYT
ngay 12/04/2018 cua Bo truong BO Y t€ quy dinh chi tiét mot s6 diéu veé kinh doanh
duoc cua Luat Du’(j(: Ve} Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh cta Luat Duoc.

2. Cac cong vin xin y kién don vi, ding tai website, tong hop y kién gop y:

- Xin y kién lan 1: Cong van s 695/QLD-KD ngay 28/02/2025 giri Cong

Thong tin dién tir Chinh phu - Van phong Chinh phu; s6 227/QLD-KD ngay
03/3/2025 giri Van phong Bo Y té vé viéc dang tai du thao 1 Thong tur.

- -Xiny kién 1an 2: Cong vin s6 208/QLD-KD ngay 25/02/2025 xin y Vu Phap
ché va Cuc Khoa hoc — Cong ngh¢ va Pao tao.
- Coéng vin sb 842/QLD-KD ngay 19/3/2025; s6 1699/BYT-QLD ngay
25/3/2025 gui xin y kién cua cac B9, Co quan ngang b9, cac Vu, Cyc c6 lién quan
cua BO Y té; Bénh vién, cac vién c6 giuong bénh truc thuoc Bo Y t€; Lién doan
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Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam; Hi€p hoi doanh nghi€p duoc Viét Nam; Hoi
duoc hoc Viét Nam; Tong cong ty duoc Viét Nam; giri SO Y té céc tinh, thanh phd
tryc thugc Trung wong tong hop ¥ kién cta cac co sO kinh doanh duoc trén dia ban
va c6 bao cao tong két viéc thuc hién Thong tu so 07/2018/TT-BYT, de xuét bién
phap xur 1y, khic phuc nhitng khé khin, vudng méc trong qua trinh trién khai thyuc
hién.

- Cong vin s6 505/QLD-KD ngay 23/4/2025 giri Van phong Bo Y té xin y kién
dbi voi du thao tai lidu c6 lién quan dén thu tuc hanh chinh tai du thao Théng tu.

- Téng hop y kién: Tinh dén ngay 25/4/2025, Cuc Quan Iy Dugc nhan dugc 61
van ban gdp ¥ cua cac don vi (32 don vi c6 ¥ kién nhét tri d6i véi du thao; 29 don vi
cOy kién gop y sua d6i, bo sung) v6i 78 ¥ kién. Cuc QL Dugc dd hoan thién Bang
tong hop y klen gop ¥ cua cac co quan, don vi, trong do, nghién curu, tiép thu 38 y
klen gop v; s6 ¥ kién/ndi dung khong tiép thu: 40. Phan 16n céc ¥ kién khong duoc
tiép thu 14 nhitng noi dung da duoc diéu chinh ¢ vin ban cao hon nhu Luat Dugc hay
Nghi dinh 54/2017/ND-CP hoic y kién gop y khong phu hop voi quy dinh tai Luét
va Nghi dinh.

3. Cac cudc hop gop y thong tu:

- Cudc hop ctia Ban soan thao, T6 bién tap Thong tw ngay 14/3/2025: Céc thanh
vién Ban soan thao va T4 bién tap da hop, thao luan vé dé cuong, du thdo 1 Thong tu
va dy thao céc tai lidu trong ho so tham dinh (Bién ban hop s6 390/BB-BYT ngay
01/4/2025).

Cuc Quan 1y Duoc da nghién ctru tiép thuy kién tai cudc hop va hoan thién du
thao 2 Thong tu (dic biét, da bai bo 03 TTHC lién quan dén ngdn ngit trong hanh
nghé dugc; bd sung bién phap quan 1y nha nude trong trudng hop co s ¢d ngudi
hanh nghé duoc khong dap tng quy dinh vé ngdn ngit khi hanh nghé).

- Ngay 09/4/2025, hop To bién tap lan thir 2 (Bién ban hop s6 22/BB-QLD
ngay 14/4/2025): xem xét, thao luan phuong an tiép thu, giai trinh y kién gop v cia
cac co quan, don vi tai du thdo 3 Thong tu. Cuc Quan 1y Duogc da hoan thién dyu thao
4 sau khi tiép thu y kién gop ¥ caa T bién tap.

- Ngay 17/4/2025, Ban soan thao va Tb bién tap da hop (Bién ban hop sé
26/BB-QLD ngay 24/4/2025); ndi dung: thao luan vé cac tai liéu trong bo ho so xay
dung Thong tu: Dy thao bao cdo danh gia TTHC; Dy thao Quyét dinh cong bd TTHC;
Dy thao chi phi tuan tha TTHC; Du thao bao céo thi hanh; Bang tong hop v kién gop
¥ cua céac co quan, don vi; Du thao 4 Thong tu,...

3. Du thao Thong tu da duoc tham dinh ctia Vu phap ché tai Van ban s6 809/PC
ngay 12/5/2025 theo dé nghi ctia Cuc Quéan 1y Dugc tai Vian ban sé 583/QLD-KD
ngay 29/4/2025.

Viéc xay dung Thong tu da duoc trién khai thuc hién dung quy trinh ban hanh
van ban quy pham phap luat. Vé co ban, cac ¥ kién tham dinh, gop ¥ déu nhét tri véi
su can thiét ban hanh Thong tu. Trén co sd ¥ kién tu van thim dinh, cac y kién gop y
cua cac don vi, Cuc Quan ly Dugc da chinh 1y, hoan thién du thao Thong tu.
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IV. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO THONG TU
1. Pham vi diéu chinh, déi twong ap dung

- Pham vi diéu chinh: ngoai nhimg pham vi diéu chinh di c6 trong Théng tu
07/2018/TT-BYT (Yéu cau vé sir dung ngoén ngir trong hanh nghé duoc; Thong béo,
cong khai danh sdach nguoi cé Chiung chi hanh nghé dwoc dang hanh nghé tai co so
kinh doanh duwoc, Hoat dong cua co so co hoat dong duoc khong thudc dién cap Gidy
chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai Piéu 35 Ludt Dwoc; Ban
thuoc thuéc Danh muc thuoc han ché ban lé theo quy dinh tai diém k khodan 2 Piéu
42 Ludt Duwoc; Ban thém thuoc tai qudy thuoc o vung dong bao ddn toc thiéu so, mién
nui, hai dao, vung co diéu kién kinh té - xa hoi dac biét kho khan, To chirc va hoat
dong cua Hoi dong tw van cap Chieng chi hanh nghé dwoc), du thao Thong tu c6 bod
sung thém mot so6 ndi dung do Luat s6 44/2024/QH15 giao B trudng BO Y t€ quy
dinh chi tiét (trach nhiém cta co s to chirc chudi nha thudc theo quy dinh tai diém g
khoan 2 Diéu 47a Luat Dugc; hinh thire, cach thic thong tin thudc theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 78 Luat Dugc).

- Poi tugng ap dung ctia du thao Thong tu gitt nguyén theo dbi twong ap dung
cua Thong tu s0 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018.

2. B6 cuc ciia dw thiao Thong tu

Dy théo gdém 7 chuong, 28 Piéu, 03 phy luc va 08 biéu miu. Cac chuong cua
du thao Thong tu bao gom:

- Chuong I. Quy dinh chung

- Chuong II. Thong bao, cong khai danh sach nguoi hanh nghé dugc; trach
nhiém cua co s6 t chirc chu6i nha thude khi ¢6 luan chuyén nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon vé dugc hodc thay doi nha thuoc trong chudi nha thude

- Chuong III. Hpat dong cua co sé c6 hoat dong dugc khong thude dién cép
gidy chirng nhan du di€u kién kinh doanh dugc

- Chuong V. Ban thube thudc danh muc thudc han ché ban 1¢ va ban thém
thudc tai quay thudce

- Chuong V. Quy dinh vé cach thirc, hinh thic thong tin thube va nguoi gidi
thi€u thuoc cua co s¢ kinh doanh duogc

- Chuong VI. Yéu ciu vé st dung ngén ngit trong hanh nghé duoc d6i voi
ngu’(‘yi‘ nudc ngoéi ,Vél nguoi vigt nam dinl} cu & nudc ngoai; to chirc va hoat dong cua
hoi dong tu van cap ching chi hanh nghé dugc

- Chuong VII. Piéu khoan thi hanh

3. Noi dung co ban:

3.1. Huéng dan cac ndi dung dé sira doi, bo sung tai Luét so 44/2024/QH15
ngay 21/11/2024, cu thé:

- Trach nhiém cua co so t6 chtic chudi nha thude theo quy dinh tai diém g
khoan 2 Diéu 47a Luat Duoc



- Hinh thure, cach thli:cqthér}g tin thudc theo quy dinh tai khodn 2 Piéu 78 Luat
Duogc nam 2016, dugc stra doi, bo sung nam 2024 .

3.2. Cit giam, don gian hoéa thi tuc hanh chinh:

- Bii bo 03 thu tuc hanh chinh vé ngén ngit trong hanh nghé dugc va bd sung
bién phap quan ly nha nudc trong truong hop co so ¢6 nguoi hanh nghé duoc khong
dap ung quy dinh vé ngon ngtr khi hanh nghé dé phu hop véi viée chuyén phuong
thirc quan 1y tir tién kiém sang hau kiém.

- Bai bo mot s tai lidu ma thong :cin da c6 trén co s¢ dit liéu nganh dugc chia
sé rong rai (Giay ching nhan dau tu, Giay dang ky doanh nghiép).

3.3. Cac ndi dung chinh tiép thu y kién gép ¥ ciia cac don vi lién quan:

- Binh nghia va danh sach cac co s¢ c6 hoat dong dugc khong vi muc dich
thuong mai;

- Yéu cau ddi v6i hinh thic thong tin thude;

- Hoat dong ctia Hoi dong tu van cap chimg chi hanh nghé duoc;

- Bo sung hinh thic tiép nhan, giai quyét ho so theo hinh thac truc tuyén dé
dam bao thuan lgi cho t6 chirc, ca nhan va co quan quan ly.

V. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC THI
HANH:

1. To chirc, b§ may, nhan lwe
a) Vé mit to chirc, bd may:

- Cac quy dinh trong Thong tu da xac dinh rd trach nhiém cua Cuc Quan ly
Duogc, Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén, S6 Y t€ cac tinh, thanh pho truc thudc Trung
uong va cac co s¢ kinh doanh dugc.

b) Vé nhan lyc:

- Cac noi dung quy dinh tai Thong tw 07/2018/TT-BYT da dugc trién khai thuc
hién tir ndm 2018, vé co ban, nhan luc can thiét cho viéc trién khai Thong tu da cé
san va dugc thuc hién twong d6i 6n dinh trong sudt nhitng nim qua. Pi voi nhimg
ndi dung méi duoc bd sung tai Thong tu nhu quy dinh vé thong tin thude, thuc chat
1a chuyén thé tir quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP c6 sira d6i, bo sung cho phu
hop véi thuc tién; ndi dung lién quan dén quan 1y hoat dong cua co s& t6 chtrc chudi
nha thudc, thuc chit 1a quan 1y hoat dong ctia cac nha thude truc thude chudi. Mt
khac, hién nay, rat nhiéu cac hoat dong da duogc trién khai thyc tién, gitp cho cong
tac thi hanh duoc dé dang, thuan loi. Do do, nguén luc tai cac cép dé trién khai thi
hanh Théng tu d4 co sin va duge dam bao.

2. Kinh phi
Nguon kinh phi phuc vu cho hoat dong trién khai da duogc bo tri bao gém kinh

phi phuc vu cho xay dung vian ban quy pham phap luat, xay dung cac dé an, thanh
tra, kiém tra va cac hoat dong quan Iy khac. Tuy nhién, ngudn kinh phi con han hep.



Bén canh d6, muc thu phi trong linh vuc dugc con thap, chwa dam bao phi hop so
véi chi phi phuc vu cho viéc cung cap dich vu cong hoic chi phi cho cong tac thuc
hién danh gia, kiém tra hau kiém, chi phi trién khai cong nghé thong tin va dé duy tri
hoat dong cua cac don vi noi chung.

3. Co s& vat chat:

Co s vat chit bao dam cho hoat dong trién khai Thong tu dugc b tri lé)ng
ghép trong cac hoat dong dau tu, xay dung co so ha ting, mua sam trang thiét bi phuc
vu cho céac hoat dong ctia cac co quan don vi.

VI. NHUNG VAN DE CAN XIN Y KIEN

Phén 16n céc y kién da duoc tiép thu tai dy thdo; nhitng noi dung khong dugc
tiép thu 1 nhitng noi dung di dugc diéu chinh & vin ban cao hon nhu Luat Duoc hay
Nghi dinh 54/2017/ND-CP hoic y kién gop y khong phi hop véi quy dinh tai Luat
va Nghi dinh.

Ngoai ra, du thao Thong tu c6 mot sd diéu khoan phai trich din Nghi dinh cua
Chinh phu quy dinh chi tiét tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi
hanh Luat Dugc (thay thé Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP), hién du thao Nghi dinh
dang trong qua trinh xay dung, chwa dugc ban hanh, do do, Cuc Quan ly Dugc chua
cap nhat diéu khoan din chiéu tuong ung tai du thao Thong tu. Cuc Quan Iy Dugc s&
ra soat dan diéu, dam bao tinh thong nhat khi Nghi dinh dugc ban hanh chinh thirc.

Trén day 1a To trinh vé viéc ban hanh Thong tu Thong tu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu vé kinh doanh duoc cua Luat duge va Nghi dinh s6 .......... /2025/ND-CP
ngay ... thang ... nam 2025 cta Chinh phi quy dinh chi tiét tiét mot s6 diéu va bién
phép thi hanh Luat duoc, Cuc Quan Iy Dugc kinh trinh Bo trudng xem xét, quyét
dinh./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu trén; N i

- Thu truong Do Xuén Tuyén (de b/c);

- Luu: VT, KD.

Vii Tuan Cuwong



