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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 
THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 1: Cấp mới giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 12

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ năng lực để đảm nhận một trong các chức danh y tế. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, quá trình rèn luyện, thực hành để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 9 Điều 12 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 24 Điều 12 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 24 Điều 12 của dự thảo Nghị định
Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.
- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.
- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bản xác nhận đạt kết quả tại kỳ kiểm tra đánh giá năng lực hành nghề khám bệnh, chữa bệnh (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế);

- Giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 35 Nghị định này;
Hoặc:

Bản chính hoặc bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bản xác nhận đạt kết quả tại kỳ kiểm tra đánh giá năng lực hành nghề khám bệnh, chữa bệnh hoặc giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 35 Nghị định này đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang một trong các chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế);

- Giấy chứng nhận là lương y đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh lương y;

- Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh người có bài thuốc gia truyền.

(Áp dụng theo khoản 2 Điều 12 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản chính Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp (không áp dụng đối với trường hợp kết quả khám sức khỏe đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế), trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động;
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có đủ sức khỏe khi hành nghề hay không

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp mới giấy phép hành nghề
	 - Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	e) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép.
(Bổ sung thêm theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8 Điều 12 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Một trong các giấy tờ sau đây:

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề đối với trường hợp bị truy cứu trách nhiệm hình sự nhưng đã có văn bản kết luận không có tội, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề (khoản 1 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy chứng nhận chấp hành xong thời gian thử thách hoặc giấy chứng nhận chấp xong bản án, quyết định của tòa án (khoản 2, khoản 3, khoản 4 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền xác định người hành nghề đã có đủ năng lực hành vi dân sự hoặc không có khó khăn trong nhận thức, làm chủ hành vi hoặc không còn hạn chế năng lực hành vi dân sự (khoản 6 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh).
(Bổ sung thêm theo khoản 4 Điều 12 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	i) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề thì thời hạn cấp giấy phép hành nghề là 30 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý
Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài
Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 2.000.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ………………………………………………………………………….………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………...

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….………………………………………………………………………………………………………………………………..
Lý do quy định: …………………………………………………………….

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………..
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……...



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 2: Cấp lại giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 14

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề.



	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 11 Điều 14 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 11 Điều 14 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 11 Điều 14 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp giấy lại phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ Giấy phép hành nghề đã được cấp (nếu có).
(Áp dụng theo khoản 2, 8, 9 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép.
(Áp dụng theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ Giấy xác nhận thực hành

(Áp dụng theo khoản 5, 6, 7 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ tài liệu chứng minh thông tin thay đổi

(Áp dụng theo khoản 2 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin cá nhân của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Một trong các giấy tờ sau đây:

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề đối với trường hợp bị truy cứu trách nhiệm hình sự nhưng đã có văn bản kết luận không có tội, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề (khoản 1 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy chứng nhận chấp hành xong thời gian thử thách hoặc giấy chứng nhận chấp xong bản án, quyết định của tòa án (khoản 2, khoản 3, khoản 4 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền xác định người hành nghề đã có đủ năng lực hành vi dân sự hoặc không có khó khăn trong nhận thức, làm chủ hành vi hoặc không còn hạn chế năng lực hành vi dân sự (khoản 6 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh)
(Áp dụng theo khoản 6 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bản xác nhận đạt kết quả tại kỳ kiểm tra đánh giá năng lực hành nghề khám bệnh, chữa bệnh (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế);

- Giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 35 Nghị định này;
(Áp dụng theo khoản 3, 9 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Bản chính Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp (không áp dụng đối với trường hợp kết quả khám sức khỏe đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế), trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động;
(Áp dụng theo khoản 3, 9, 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có đủ sức khỏe khi hành nghề hay không

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	i) Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
(Áp dụng theo khoản 3, 9 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	k) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp lại giấy phép hành nghề.

(Áp dụng theo khoản 3, 9, 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	l) Kết quả cập nhật kiến thức y khoa liên tục (không áp dụng đối với trường hợp kết quả cập nhật kiến thức đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế)
(Áp dụng theo khoản 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	m) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
(Áp dụng theo khoản 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	Có (     Không □


	n) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề thì thời hạn cấp giấy phép hành nghề là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành



	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………...
Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….………………………………………………………………………………………………………………………………..
Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………..
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 3: Gia hạn giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để gia hạn giấy phép hành nghề hay không.

Việc gia hạn để người hành nghề khám bệnh chữa bệnh tiếp tục được hành nghề.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để gia hạn giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 15; Điều 16.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện và thành phần hồ sơ để gia hạn giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (    Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 16 dự thảo Nghị định.

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 2 Điều 16 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 2 Điều 16 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 2 Điều 16 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp gia hạn giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được gia hạn giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hoặc bản chụp hoặc số giấy phép hành nghề đã cấp.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề đã được cấp giấy phép hành nghề 

- Yêu cầu về hình thức: Bản sao hoặc bản chụp hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bảng kê khai thông tin về hoạt động cập nhật kiến thức y khoa liên tục do cơ sở đào tạo cấp hoặc thông tin về hoạt động cập nhật kiến thức y khoa liên tục đã được cơ sở đào tạo gửi cho cơ quan cấp phép hoặc cập nhật trên hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh;
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp, trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề đủ sức khỏe

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	g) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: Người đề nghị gia hạn giấy phép hành nghề nộp hồ sơ theo quy định tại khoản 4 Điều này cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy phép hành nghề ít nhất 60 ngày trước ngày giấy phép hành nghề hết hạn. Trường hợp bị ốm đau, tai nạn hoặc trường hợp bất khả kháng tại thời điểm nộp hồ sơ gia hạn thì phải có văn bản thông báo cho cơ quan cấp giấy phép hành nghề để lùi thời gian nộp hồ sơ cấp giấy phép. Người hành nghề được đề nghị lùi thời điểm gia hạn nhiều lần nhưng tổng thời gian lùi thực hiện gia hạn không quá 22 tháng kể từ ngày giấy phép hành nghề hết hạn. 

Trường hợp cần xác minh việc cập nhật kiến thức y khoa liên tục của người hành nghề theo chương trình do cơ quan, tổ chức nước ngoài thực hiện thì thời hạn gia hạn là 15 ngày kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	c) khoản 2 Điều 32 Luật Khám bệnh, chữa bệnh: Điều kiện gia hạn giấy phép hành nghề đối với các chức danh bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện, tâm lý lâm sàng và lương y bao gồm:

a) Đáp ứng yêu cầu về cập nhật kiến thức y khoa liên tục theo quy định tại Điều 22 của Luật này;

b) Có đủ sức khỏe để hành nghề;

c) Phải thực hiện thủ tục gia hạn ít nhất 60 ngày trước thời điểm giấy phép hành nghề hết hạn, trừ trường hợp khác theo quy định của Chính phủ;

d) Không thuộc một trong các trường hợp quy định tại Điều 20 của Luật này.
	- Lý do quy định: để cụ thể hơn quy định của Luật.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □


	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 4: Điều chỉnh giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 17; Điều 18

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 6 Điều 18 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 6 Điều 18 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 6 Điều 18 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp điều chỉnh giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp điều chỉnh giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được điều chỉnh giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Giấy phép hành nghề đã cấp
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề khám bệnh chữa bệnh đã được cấp giấy phép hành nghề

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ văn bằng đào tạo chuyên khoa
(Áp dụng theo khoản 1, 2, 3 Điều 18 dự thảo Nghị định)
hoặc

Bản sao hợp lệ chứng chỉ chuyên môn kỹ thuật

(Áp dụng theo khoản 4, 5 Điều 18 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	đ) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị điều chỉnh giấy phép hành nghề thì thời hạn điều chỉnh là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	Điều kiện cấp điều chỉnh giấy phép hành nghề quy định tại khoản 2 Điều 17 dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: để quy định các trường hợp được điều chỉnh giấy phép hành nghề

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………..
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……...


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 5: Cấp mới giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 12

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ năng lực để đảm nhận một trong các chức danh y tế. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, quá trình rèn luyện, thực hành để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 9 Điều 12 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 24 Điều 12 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 24 Điều 12 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bản xác nhận đạt kết quả tại kỳ kiểm tra đánh giá năng lực hành nghề khám bệnh, chữa bệnh (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế);

- Giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 35 Nghị định này;
Hoặc:

Bản chính hoặc bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bản xác nhận đạt kết quả tại kỳ kiểm tra đánh giá năng lực hành nghề khám bệnh, chữa bệnh hoặc giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 37 35 Nghị định này đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang một trong các chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế);

- Giấy chứng nhận là lương y đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh lương y;

- Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh người có bài thuốc gia truyền.

(Áp dụng theo khoản 2 Điều 12 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản chính Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp (không áp dụng đối với trường hợp kết quả khám sức khỏe đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế), trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động;
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có đủ sức khỏe khi hành nghề hay không

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp mới giấy phép hành nghề
	 - Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	e) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép.
(Bổ sung thêm theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8 Điều 12 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Một trong các giấy tờ sau đây:

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề đối với trường hợp bị truy cứu trách nhiệm hình sự nhưng đã có văn bản kết luận không có tội, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề (khoản 1 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy chứng nhận chấp hành xong thời gian thử thách hoặc giấy chứng nhận chấp xong bản án, quyết định của tòa án (khoản 2, khoản 3, khoản 4 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền xác định người hành nghề đã có đủ năng lực hành vi dân sự hoặc không có khó khăn trong nhận thức, làm chủ hành vi hoặc không còn hạn chế năng lực hành vi dân sự (khoản 6 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh).
(Bổ sung thêm theo khoản 4 Điều 12 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	i) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề thì thời hạn cấp giấy phép hành nghề là 30 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam


	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 2.000.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ………………………………………………………………………….………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………...

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….………………………………………………………………………………………………………………………………..
Lý do quy định: …………………………………………………………….

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………..
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……...


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 6: Cấp lại giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của Sở Y tế. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 14

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề.



	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 11 Điều 14 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 11 Điều 14 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 11 Điều 14 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp giấy lại phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ Giấy phép hành nghề đã được cấp (nếu có).
(Áp dụng theo khoản 2, 8, 9 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép.
(Áp dụng theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ Giấy xác nhận thực hành

(Áp dụng theo khoản 5, 6, 7 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ tài liệu chứng minh thông tin thay đổi

(Áp dụng theo khoản 2 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin cá nhân của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Một trong các giấy tờ sau đây:

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề đối với trường hợp bị truy cứu trách nhiệm hình sự nhưng đã có văn bản kết luận không có tội, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề (khoản 1 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy chứng nhận chấp hành xong thời gian thử thách hoặc giấy chứng nhận chấp xong bản án, quyết định của tòa án (khoản 2, khoản 3, khoản 4 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền xác định người hành nghề đã có đủ năng lực hành vi dân sự hoặc không có khó khăn trong nhận thức, làm chủ hành vi hoặc không còn hạn chế năng lực hành vi dân sự (khoản 6 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh)
(Áp dụng theo khoản 6 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bản xác nhận đạt kết quả tại kỳ kiểm tra đánh giá năng lực hành nghề khám bệnh, chữa bệnh (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế);

- Giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 35 Nghị định này;
(Áp dụng theo khoản 3, 9 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Bản chính Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp (không áp dụng đối với trường hợp kết quả khám sức khỏe đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế), trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động;
(Áp dụng theo khoản 3, 9, 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có đủ sức khỏe khi hành nghề hay không

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	i) Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
(Áp dụng theo khoản 3, 9 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	k) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp lại giấy phép hành nghề.

(Áp dụng theo khoản 3, 9, 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	l) Kết quả cập nhật kiến thức y khoa liên tục (không áp dụng đối với trường hợp kết quả cập nhật kiến thức đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế)
(Áp dụng theo khoản 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	m) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
(Áp dụng theo khoản 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	Có (     Không □


	n) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)



	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề thì thời hạn cấp giấy phép hành nghề là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành



	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………...
Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….………………………………………………………………………………………………………………………………..
Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp


	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………..
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 7: Gia hạn giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để gia hạn giấy phép hành nghề hay không.

Việc gia hạn để người hành nghề khám bệnh chữa bệnh tiếp tục được hành nghề.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để gia hạn giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 15; Điều 16.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện và thành phần hồ sơ để gia hạn giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (    Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 16 dự thảo Nghị định.

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 2 Điều 16 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 2 Điều 16 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 2 Điều 16 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp gia hạn giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được gia hạn giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hoặc bản chụp hoặc số giấy phép hành nghề đã cấp.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề đã được cấp giấy phép hành nghề 

- Yêu cầu về hình thức: Bản sao hoặc bản chụp hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bảng kê khai thông tin về hoạt động cập nhật kiến thức y khoa liên tục do cơ sở đào tạo cấp hoặc thông tin về hoạt động cập nhật kiến thức y khoa liên tục đã được cơ sở đào tạo gửi cho cơ quan cấp phép hoặc cập nhật trên hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh;
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp, trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề đủ sức khỏe

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	g) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: Người đề nghị gia hạn giấy phép hành nghề nộp hồ sơ theo quy định tại khoản 4 Điều này cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy phép hành nghề ít nhất 60 ngày trước ngày giấy phép hành nghề hết hạn. Trường hợp bị ốm đau, tai nạn hoặc trường hợp bất khả kháng tại thời điểm nộp hồ sơ gia hạn thì phải có văn bản thông báo cho cơ quan cấp giấy phép hành nghề để lùi thời gian nộp hồ sơ cấp giấy phép. Người hành nghề được đề nghị lùi thời điểm gia hạn nhiều lần nhưng tổng thời gian lùi thực hiện gia hạn không quá 22 tháng kể từ ngày giấy phép hành nghề hết hạn. 

Trường hợp cần xác minh việc cập nhật kiến thức y khoa liên tục của người hành nghề theo chương trình do cơ quan, tổ chức nước ngoài thực hiện thì thời hạn gia hạn là 15 ngày kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	c) khoản 2 Điều 32 Luật Khám bệnh, chữa bệnh: Điều kiện gia hạn giấy phép hành nghề đối với các chức danh bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện, tâm lý lâm sàng và lương y bao gồm:

a) Đáp ứng yêu cầu về cập nhật kiến thức y khoa liên tục theo quy định tại Điều 22 của Luật này;

b) Có đủ sức khỏe để hành nghề;

c) Phải thực hiện thủ tục gia hạn ít nhất 60 ngày trước thời điểm giấy phép hành nghề hết hạn, trừ trường hợp khác theo quy định của Chính phủ;

d) Không thuộc một trong các trường hợp quy định tại Điều 20 của Luật này.
	- Lý do quy định: để cụ thể hơn quy định của Luật.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □


	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 8: Điều chỉnh giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của Sở Y tế. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 17; Điều 18

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 6 Điều 18 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 6 Điều 18 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 6 Điều 18 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp điều chỉnh giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp điều chỉnh giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được điều chỉnh giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Giấy phép hành nghề đã cấp
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề khám bệnh chữa bệnh đã được cấp giấy phép hành nghề

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ văn bằng đào tạo chuyên khoa
(Áp dụng theo khoản 1, 2, 3 Điều 18 dự thảo Nghị định)
hoặc

Bản sao hợp lệ chứng chỉ chuyên môn kỹ thuật

(Áp dụng theo khoản 4, 5 Điều 18 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	đ) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị điều chỉnh giấy phép hành nghề thì thời hạn điều chỉnh là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	Điều kiện cấp điều chỉnh giấy phép hành nghề quy định tại khoản 2 Điều 17 dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: để quy định các trường hợp được điều chỉnh giấy phép hành nghề

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………..
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……...


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 9: Cấp mới giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 12

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ năng lực để đảm nhận một trong các chức danh y tế. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, quá trình rèn luyện, thực hành để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 9 Điều 12 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 24 Điều 12 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 24 Điều 12 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bản xác nhận đạt kết quả tại kỳ kiểm tra đánh giá năng lực hành nghề khám bệnh, chữa bệnh (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế);

- Giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 35 Nghị định này;
Hoặc:

Bản chính hoặc bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bản xác nhận đạt kết quả tại kỳ kiểm tra đánh giá năng lực hành nghề khám bệnh, chữa bệnh hoặc giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 37 35 Nghị định này đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang một trong các chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế);

- Giấy chứng nhận là lương y đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh lương y;

- Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh người có bài thuốc gia truyền.

(Áp dụng theo khoản 2 Điều 12 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản chính Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp (không áp dụng đối với trường hợp kết quả khám sức khỏe đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế), trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động;
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có đủ sức khỏe khi hành nghề hay không

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp mới giấy phép hành nghề
	 - Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	e) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép.
(Bổ sung thêm theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8 Điều 12 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Một trong các giấy tờ sau đây:

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề đối với trường hợp bị truy cứu trách nhiệm hình sự nhưng đã có văn bản kết luận không có tội, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề (khoản 1 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy chứng nhận chấp hành xong thời gian thử thách hoặc giấy chứng nhận chấp xong bản án, quyết định của tòa án (khoản 2, khoản 3, khoản 4 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền xác định người hành nghề đã có đủ năng lực hành vi dân sự hoặc không có khó khăn trong nhận thức, làm chủ hành vi hoặc không còn hạn chế năng lực hành vi dân sự (khoản 6 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh).
(Bổ sung thêm theo khoản 4 Điều 12 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	i) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề thì thời hạn cấp giấy phép hành nghề là 30 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 2.000.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ………………………………………………………………………….………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………...

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….………………………………………………………………………………………………………………………………..
Lý do quy định: …………………………………………………………….

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………..
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……...


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 10: Cấp lại giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 14

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề.



	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 11 Điều 14 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 11 Điều 14 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 11 Điều 14 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp giấy lại phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ Giấy phép hành nghề đã được cấp (nếu có).
(Áp dụng theo khoản 2, 8, 9 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép.
(Áp dụng theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ Giấy xác nhận thực hành

(Áp dụng theo khoản 5, 6, 7 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ tài liệu chứng minh thông tin thay đổi

(Áp dụng theo khoản 2 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin cá nhân của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Một trong các giấy tờ sau đây:

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề đối với trường hợp bị truy cứu trách nhiệm hình sự nhưng đã có văn bản kết luận không có tội, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề (khoản 1 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy chứng nhận chấp hành xong thời gian thử thách hoặc giấy chứng nhận chấp xong bản án, quyết định của tòa án (khoản 2, khoản 3, khoản 4 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền xác định người hành nghề đã có đủ năng lực hành vi dân sự hoặc không có khó khăn trong nhận thức, làm chủ hành vi hoặc không còn hạn chế năng lực hành vi dân sự (khoản 6 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh)
(Áp dụng theo khoản 6 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bản xác nhận đạt kết quả tại kỳ kiểm tra đánh giá năng lực hành nghề khám bệnh, chữa bệnh (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế);

- Giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 35 Nghị định này;
(Áp dụng theo khoản 3, 9 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Bản chính Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp (không áp dụng đối với trường hợp kết quả khám sức khỏe đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế), trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động;
(Áp dụng theo khoản 3, 9, 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có đủ sức khỏe khi hành nghề hay không

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	i) Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
(Áp dụng theo khoản 3, 9 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	k) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp lại giấy phép hành nghề.

(Áp dụng theo khoản 3, 9, 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	l) Kết quả cập nhật kiến thức y khoa liên tục (không áp dụng đối với trường hợp kết quả cập nhật kiến thức đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế)
(Áp dụng theo khoản 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	m) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
(Áp dụng theo khoản 10 Điều 14 dự thảo Nghị định)
	Có (     Không □


	n) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề thì thời hạn cấp giấy phép hành nghề là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành



	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………...
Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….………………………………………………………………………………………………………………………………..
Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………..
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 11: Gia hạn giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để gia hạn giấy phép hành nghề hay không.

Việc gia hạn để người hành nghề khám bệnh chữa bệnh tiếp tục được hành nghề.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để gia hạn giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 15; Điều 16.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện và thành phần hồ sơ để gia hạn giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (    Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 16 dự thảo Nghị định.

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 2 Điều 16 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 2 Điều 16 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 2 Điều 16 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp gia hạn giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được gia hạn giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hoặc bản chụp hoặc số giấy phép hành nghề đã cấp.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề đã được cấp giấy phép hành nghề 

- Yêu cầu về hình thức: Bản sao hoặc bản chụp hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bảng kê khai thông tin về hoạt động cập nhật kiến thức y khoa liên tục do cơ sở đào tạo cấp hoặc thông tin về hoạt động cập nhật kiến thức y khoa liên tục đã được cơ sở đào tạo gửi cho cơ quan cấp phép hoặc cập nhật trên hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh;
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp, trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề đủ sức khỏe

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	g) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: Người đề nghị gia hạn giấy phép hành nghề nộp hồ sơ theo quy định tại khoản 4 Điều này cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy phép hành nghề ít nhất 60 ngày trước ngày giấy phép hành nghề hết hạn. Trường hợp bị ốm đau, tai nạn hoặc trường hợp bất khả kháng tại thời điểm nộp hồ sơ gia hạn thì phải có văn bản thông báo cho cơ quan cấp giấy phép hành nghề để lùi thời gian nộp hồ sơ cấp giấy phép. Người hành nghề được đề nghị lùi thời điểm gia hạn nhiều lần nhưng tổng thời gian lùi thực hiện gia hạn không quá 22 tháng kể từ ngày giấy phép hành nghề hết hạn. 

Trường hợp cần xác minh việc cập nhật kiến thức y khoa liên tục của người hành nghề theo chương trình do cơ quan, tổ chức nước ngoài thực hiện thì thời hạn gia hạn là 15 ngày kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	c) khoản 2 Điều 32 Luật Khám bệnh, chữa bệnh: Điều kiện gia hạn giấy phép hành nghề đối với các chức danh bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện, tâm lý lâm sàng và lương y bao gồm:

a) Đáp ứng yêu cầu về cập nhật kiến thức y khoa liên tục theo quy định tại Điều 22 của Luật này;

b) Có đủ sức khỏe để hành nghề;

c) Phải thực hiện thủ tục gia hạn ít nhất 60 ngày trước thời điểm giấy phép hành nghề hết hạn, trừ trường hợp khác theo quy định của Chính phủ;

d) Không thuộc một trong các trường hợp quy định tại Điều 20 của Luật này.
	- Lý do quy định: để cụ thể hơn quy định của Luật.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □


	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 


	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 12: Điều chỉnh giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 17; Điều 18

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 6 Điều 18 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 6 Điều 18 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 6 Điều 18 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp điều chỉnh giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp điều chỉnh giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được điều chỉnh giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Giấy phép hành nghề đã cấp
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề khám bệnh chữa bệnh đã được cấp giấy phép hành nghề

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ văn bằng đào tạo chuyên khoa
(Áp dụng theo khoản 1, 2, 3 Điều 18 dự thảo Nghị định)
hoặc

Bản sao hợp lệ chứng chỉ chuyên môn kỹ thuật

(Áp dụng theo khoản 4, 5 Điều 18 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	đ) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị điều chỉnh giấy phép hành nghề thì thời hạn điều chỉnh là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	Điều kiện cấp điều chỉnh giấy phép hành nghề quy định tại khoản 2 Điều 17 dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: để quy định các trường hợp được điều chỉnh giấy phép hành nghề

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………..
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……...
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 13: Cấp mới giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là lương y, người có bài thuốc gia truyền hoặc có phương pháp chữa bệnh gia truyền. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận chức danh lương y trong quá trình hoạt động y tế hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận chức danh lương y trong quá trình hoạt động y tế hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 20

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận chức danh lương y trong quá trình hoạt động y tế. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, quá trình rèn luyện, thực hành để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 7 Điều 20 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 7 Điều 20 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 7 Điều 20 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Một trong các giấy tờ sau đây:

- Giấy chứng nhận là lương y do cơ quan có thẩm quyền cấp;

- Giấy chứng nhận là người có bài thuốc gia truyền do cơ quan có thẩm quyền cấp;

- Giấy chứng nhận là người có phương pháp chữa bệnh gia truyền do cơ quan có thẩm quyền cấp;
Hoặc:

Bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau đây:

- Văn bản xác nhận đạt kết quả tại kỳ kiểm tra đánh giá năng lực hành nghề khám bệnh, chữa bệnh hoặc giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 35 Nghị định này đối với trường hợp lương y, người có bài thuốc gia truyền hoặc có phương pháp chữa bệnh gia truyền thay đổi sang một trong các chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện;

- Giấy chứng nhận là lương y đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và muốn thay đổi sang chức danh lương y;

- Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và muốn thay đổi sang chức danh người có bài thuốc gia truyền;

- Giấy chứng nhận phương pháp chữa bệnh gia truyền đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh người có phương pháp chữa bệnh gia truyền.

(Áp dụng theo khoản 2 Điều 20 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp, trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có đủ sức khỏe khi hành nghề hay không

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp mới giấy phép hành nghề
	 - Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	e) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép

(Bổ sung thêm theo khoản 3, 4, 5, 6, Điều 20 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Một trong các giấy tờ sau đây:

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề đối với trường hợp bị truy cứu trách nhiệm hình sự nhưng đã có văn bản kết luận không có tội, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề (khoản 1 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy chứng nhận chấp hành xong thời gian thử thách hoặc giấy chứng nhận chấp xong bản án, quyết định của tòa án (khoản 2, khoản 3, khoản 4 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền xác định người hành nghề đã có đủ năng lực hành vi dân sự hoặc không có khó khăn trong nhận thức, làm chủ hành vi hoặc không còn hạn chế năng lực hành vi dân sự (khoản 6 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh).
(Bổ sung thêm theo khoản 4 Điều 20 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	i) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề thì thời hạn cấp giấy phép hành nghề là 30 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	Điều kiện cấp mới giấy phép hành nghề quy định tại khoản 3 Điều 30 Luật Khám bệnh, chữa bệnh
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 14: Cấp lại giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là lương y. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 22

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 10 Điều 22 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 10 Điều 22 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 10 Điều 22 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp lại giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp lại giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Giấy phép hành nghề đã được cấp (nếu có).
(Áp dụng theo khoản 1, 2 Điều 22 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép.

(Bổ sung thêm theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 9 Điều 22 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ tài liệu chứng minh thông tin thay đổi
(Bổ sung thêm theo khoản 2 Điều 22 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin cá nhân của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Một trong các giấy tờ sau đây:

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề đối với trường hợp bị truy cứu trách nhiệm hình sự nhưng đã có văn bản kết luận không có tội, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề (khoản 1 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy chứng nhận chấp hành xong thời gian thử thách hoặc giấy chứng nhận chấp xong bản án, quyết định của tòa án (khoản 2, khoản 3, khoản 4 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh);

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền xác định người hành nghề đã có đủ năng lực hành vi dân sự hoặc không có khó khăn trong nhận thức, làm chủ hành vi hoặc không còn hạn chế năng lực hành vi dân sự (khoản 6 Điều 20 Luật Khám bệnh, chữa bệnh).
(Bổ sung thêm theo khoản 6 Điều 22 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	g) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề thì thời hạn cấp giấy phép hành nghề là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….………………………………………………………………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ………………………………………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	c) Thực hiện theo quy định tại khoản 2 Điều 31 Luật Khám bệnh, chữa bệnh
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 15: Gia hạn giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là lương y, người có bài thuốc gia truyền hoặc có phương pháp chữa bệnh gia truyền.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để gia hạn giấy phép hành nghề hay không.

Việc gia hạn để người hành nghề khám bệnh chữa bệnh tiếp tục được hành nghề.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để gia hạn giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 25; Điều 26.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện và thành phần hồ sơ để gia hạn giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (    Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 24 dự thảo Nghị định.

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 3 Điều 24 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 3 Điều 24 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 3 Điều 24 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp gia hạn giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được gia hạn giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hoặc bản chụp hoặc số giấy phép hành nghề đã cấp.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề đã được cấp giấy phép hành nghề 

- Yêu cầu về hình thức: Bản sao hoặc bản chụp hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp;
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề đủ sức khỏe

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Trường hợp gia hạn giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là lương y cần thêm: Bảng kê khai thông tin về hoạt động cập nhật kiến thức y khoa liên tục do cơ sở đào tạo cấp hoặc thông tin về hoạt động cập nhật kiến thức y khoa liên tục đã được cơ sở đào tạo gửi cho cơ quan cấp phép hoặc cập nhật trên hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đối với chức danh lương y.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ, bổ sung thêm quy định đối với chức danh chuyên môn là lương y. 

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	g) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: Người đề nghị gia hạn giấy phép hành nghề nộp hồ sơ theo quy định tại Điều này cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy phép hành nghề ít nhất 60 ngày trước ngày giấy phép hành nghề hết hạn. Trường hợp bị ốm đau, tai nạn hoặc trường hợp bất khả kháng tại thời điểm nộp hồ sơ gia hạn thì phải có văn bản thông báo cho cơ quan cấp giấy phép hành nghề để lùi thời gian nộp hồ sơ cấp giấy phép. Người hành nghề được đề nghị lùi thời điểm gia hạn nhiều lần nhưng tổng thời gian lùi thực hiện gia hạn không quá 22 tháng kể từ ngày giấy phép hành nghề hết hạn. 

Trường hợp cần xác minh việc cập nhật kiến thức y khoa liên tục của người hành nghề theo chương trình do cơ quan, tổ chức nước ngoài thực hiện thì thời hạn gia hạn là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	c) khoản 2 Điều 32 Luật Khám bệnh, chữa bệnh: Điều kiện gia hạn giấy phép hành nghề đối với các chức danh bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện, tâm lý lâm sàng và lương y bao gồm:

a) Đáp ứng yêu cầu về cập nhật kiến thức y khoa liên tục theo quy định tại Điều 22 của Luật này;

b) Có đủ sức khỏe để hành nghề;

c) Phải thực hiện thủ tục gia hạn ít nhất 60 ngày trước thời điểm giấy phép hành nghề hết hạn, trừ trường hợp khác theo quy định của Chính phủ;

d) Không thuộc một trong các trường hợp quy định tại Điều 20 của Luật này.
	- Lý do quy định: để cụ thể hơn quy định của Luật.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □


	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 16: Cấp mới giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (giai đoạn chuyển tiếp) thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy định thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 138; Điều 139

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ năng lực để đảm nhận một trong các chức danh y tế. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, quá trình rèn luyện, thực hành để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản Điều 139 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 139 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 139 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hợp lệ của văn bằng đào tạo, giấy chứng nhận tương ứng với từng chức danh theo quy định tại Điều 136 Nghị định này
Hoặc:

Bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bằng đào tạo tương ứng với từng chức danh theo quy định tại khoản 1 Điều 137 Nghị định này hoặc giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 35 Nghị định này đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang một trong các chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện;

- Giấy chứng nhận là lương y đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh lương y;

- Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh người có bài thuốc gia truyền.

(Áp dụng theo khoản 2 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản chính giấy xác nhận quá trình thực hành hoặc quá trình làm việc theo quy định tại Điều 137 Nghị định này trừ chức danh lương y, người có bài thuốc gia truyền, người có phương pháp chữa bệnh gia truyền
Hoặc:

Bản chính giấy xác nhận quá trình thực hành hoặc quá trình làm việc theo quy định tại khoản 2 Điều 137 Nghị định này đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang một trong các chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện
(Áp dụng theo khoản 2 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế), trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có đủ sức khỏe khi hành nghề hay không

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	 - Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp mới giấy phép hành nghề
	- Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	g) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép.

(Bổ sung thêm theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Một trong các giấy tờ sau đây theo từng trường hợp bị thu hồi:

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề đối với trường mới bị truy cứu trách nhiệm hình sự nhưng kết luận không có tội, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề;

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy chứng nhận chấp hành xong thời gian thử thách hoặc giấy chứng nhận chấp xong bản án, quyết định của tòa án.

- Văn bản thông báo về việc hết thời hạn hạn chế hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đối với trường hợp nội dung của văn bản hạn chế hoạt động khám bệnh chữa bệnh không ghi cụ thể ngày kết thúc việc hạn chế;

- Văn bản hạn chế hoạt động khám bệnh chữa bệnh đối với trường hợp nội dung của văn bản hạn chế hoạt động khám bệnh chữa bệnh ghi cụ thể ngày kết thúc việc hạn chế.
(Bổ sung thêm theo khoản 5 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	i) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền xác định người hành nghề đã có đủ năng lực hành vi dân sự hoặc không có khó khăn trong nhận thức, làm chủ hành vi hoặc không còn hạn chế năng lực hành vi dân sự
(Bổ sung thêm theo khoản 6 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	k) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	l) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 
1. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề, cơ quan cấp giấy phép hành nghề trả cho người đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:

a) Trường hợp nộp hồ sơ trực tiếp tại cơ quan cấp giấy phép hành nghề, nếu hồ sơ đầy đủ theo quy định thì cơ quan cấp giấy phép hành nghề gửi ngay cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Trường hợp hồ sơ gửi theo đường bưu điện thì trong thời hạn 02 ngày, tính từ thời điểm nhận được hồ sơ (tính theo dấu bưu điện đến), cơ quan cấp giấy phép hành nghề gửi Phiếu tiếp nhận cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề.

2. Trong thời hạn 20 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hành nghề phải tiến hành thẩm định hồ sơ và có biên bản thẩm định.

3. Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày có biên bản thẩm định, cơ quan cấp giấy phép hành nghề cấp, cấp lại giấy phép hành nghề.

4. Trường hợp hồ sơ không hợp lệ:

a) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày có biên bản thẩm định, cơ quan cấp giấy phép hành nghề phải có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề để hoàn chỉnh hồ sơ. Văn bản thông báo phải ghi cụ thể những tài liệu cần bổ sung, nội dung cần sửa đổi;

b) Khi nhận được văn bản yêu cầu hoàn chỉnh hồ sơ, người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề phải sửa đổi, bổ sung theo đúng những nội dung đã được ghi trong văn bản và gửi hồ sơ bổ sung về cơ quan cấp giấy phép hành nghề. Cơ quan cấp giấy phép hành nghề gửi Phiếu tiếp nhận hồ sơ bổ sung cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề;

c) Cơ quan cấp giấy phép hành nghề tiếp tục thực hiện thủ tục theo quy định tại các khoản 2, 3 và điểm a khoản 4 Điều này. Trường hợp hồ sơ bổ sung vẫn chưa hợp lệ thì cơ quan cấp giấy phép hành nghề tiếp tục hướng dẫn người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề hoàn thiện hồ sơ;

d) Trường hợp cơ quan cấp giấy phép hành nghề đã có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ mà trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hành nghề có văn bản yêu cầu nhưng người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề không bổ sung, sửa đổi hồ sơ thì phải thực hiện lại từ đầu hồ sơ, thủ tục đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 2.000.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………….

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 17: Cấp lại giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (giai đoạn chuyển tiếp) thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 144

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 15 Điều 144 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 15 Điều 144 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 15 Điều 144 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp lại giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp lại giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp lại giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp lại giấy phép hành nghề
	- Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	c) Bản chính Giấy phép hành nghề đã được cấp (nếu có)
(Bổ sung thêm theo khoản 1, 2, 11, 12, 13 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ tài liệu chứng minh thông tin thay đổi.
(Bổ sung thêm theo khoản 2, 13 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin cá nhân của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép hành nghề
(Bổ sung thêm theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 14 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy xác nhận hoàn thành quá trình thực hành (không áp dụng đối với trường hợp kết quả thực hành đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế)
(Bổ sung thêm theo khoản 3 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc thuộc trường hợp chỉ phải xử lý hành chính, không cấm hành nghề không quá 24 tháng
(Bổ sung thêm theo khoản 4 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ bản án của Tòa án
(Bổ sung thêm theo khoản 5, 6, 9 Điều 144 dự thảo Nghị định)

Hoặc:

Bản chính hoặc bản sao hợp lệ bản án của Tòa án hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục bắt buộc, cơ sở cai nghiện bắt buộc
(Bổ sung thêm theo khoản 7 Điều 144 dự thảo Nghị định)

Hoặc: 

Bản chính hoặc bản sao hợp lệ bản án của Tòa án hoặc quyết định của cơ quan có thẩm quyền về việc hạn chế thực hiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh
(Bổ sung thêm khoản 8 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	i) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	k) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề thì thời hạn cấp giấy phép hành nghề là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……

	



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 18: Điều chỉnh giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (giai đoạn chuyển tiếp) thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 142

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 6 Điều 142 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 6 Điều 142 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 6 Điều 142 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp điều chỉnh giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị điều chỉnh giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được điều chỉnh giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Giấy phép hành nghề đã được cấp theo quy định của Luật số 15/2023/QH15 hoặc Chứng chỉ hành nghề đã được cấp theo quy định tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Văn bằng đào tạo chuyên khoa
(Bổ sung theo khoản 1, 2, 3 Điều 142 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Văn bản chứng nhận người hành nghề đã hoàn thành việc đào tạo kỹ thuật chuyên môn do cơ sở đào tạo hợp pháp cấp (Kỹ thuật chuyên môn đó phải thuộc phạm vi hoạt động chuyên môn của cơ sở đào tạo và cơ sở đào tạo phải là cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã thực hiện việc đăng ký đào tạo theo quy định tại Điều ... Nghị định này)
(Bổ sung theo khoản 4, 5 Điều 142 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị điều chỉnh giấy phép hành nghề thì thời hạn điều chỉnh là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	Điều kiện cấp điều chỉnh giấy phép hành nghề quy định tại khoản 2 Điều 17 dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: để quy định các trường hợp được điều chỉnh giấy phép hành nghề

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 19: Cấp mới giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (giai đoạn chuyển tiếp) thuộc thẩm quyền của Sở Y tế. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy định thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 138; Điều 139

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ năng lực để đảm nhận một trong các chức danh y tế. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, quá trình rèn luyện, thực hành để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản Điều 139 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 139 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 139 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hợp lệ của văn bằng đào tạo, giấy chứng nhận tương ứng với từng chức danh theo quy định tại Điều 136 Nghị định này
Hoặc:

Bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bằng đào tạo tương ứng với từng chức danh theo quy định tại khoản 1 Điều 137 Nghị định này hoặc giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 35 Nghị định này đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang một trong các chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện;

- Giấy chứng nhận là lương y đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh lương y;

- Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh người có bài thuốc gia truyền.

(Áp dụng theo khoản 2 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản chính giấy xác nhận quá trình thực hành hoặc quá trình làm việc theo quy định tại Điều 137 Nghị định này trừ chức danh lương y, người có bài thuốc gia truyền, người có phương pháp chữa bệnh gia truyền
Hoặc:

Bản chính giấy xác nhận quá trình thực hành hoặc quá trình làm việc theo quy định tại khoản 2 Điều 137 Nghị định này đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang một trong các chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện
(Áp dụng theo khoản 2 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế), trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có đủ sức khỏe khi hành nghề hay không

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	 - Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp mới giấy phép hành nghề
	- Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	g) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép.

(Bổ sung thêm theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Một trong các giấy tờ sau đây theo từng trường hợp bị thu hồi:

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề đối với trường mới bị truy cứu trách nhiệm hình sự nhưng kết luận không có tội, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề;

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy chứng nhận chấp hành xong thời gian thử thách hoặc giấy chứng nhận chấp xong bản án, quyết định của tòa án.

- Văn bản thông báo về việc hết thời hạn hạn chế hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đối với trường hợp nội dung của văn bản hạn chế hoạt động khám bệnh chữa bệnh không ghi cụ thể ngày kết thúc việc hạn chế;

- Văn bản hạn chế hoạt động khám bệnh chữa bệnh đối với trường hợp nội dung của văn bản hạn chế hoạt động khám bệnh chữa bệnh ghi cụ thể ngày kết thúc việc hạn chế.
(Bổ sung thêm theo khoản 5 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	i) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền xác định người hành nghề đã có đủ năng lực hành vi dân sự hoặc không có khó khăn trong nhận thức, làm chủ hành vi hoặc không còn hạn chế năng lực hành vi dân sự
(Bổ sung thêm theo khoản 6 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	k) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	l) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 
1. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề, cơ quan cấp giấy phép hành nghề trả cho người đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:

a) Trường hợp nộp hồ sơ trực tiếp tại cơ quan cấp giấy phép hành nghề, nếu hồ sơ đầy đủ theo quy định thì cơ quan cấp giấy phép hành nghề gửi ngay cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Trường hợp hồ sơ gửi theo đường bưu điện thì trong thời hạn 02 ngày, tính từ thời điểm nhận được hồ sơ (tính theo dấu bưu điện đến), cơ quan cấp giấy phép hành nghề gửi Phiếu tiếp nhận cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề.

2. Trong thời hạn 20 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hành nghề phải tiến hành thẩm định hồ sơ và có biên bản thẩm định.

3. Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày có biên bản thẩm định, cơ quan cấp giấy phép hành nghề cấp, cấp lại giấy phép hành nghề.

4. Trường hợp hồ sơ không hợp lệ:

a) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày có biên bản thẩm định, cơ quan cấp giấy phép hành nghề phải có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề để hoàn chỉnh hồ sơ. Văn bản thông báo phải ghi cụ thể những tài liệu cần bổ sung, nội dung cần sửa đổi;

b) Khi nhận được văn bản yêu cầu hoàn chỉnh hồ sơ, người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề phải sửa đổi, bổ sung theo đúng những nội dung đã được ghi trong văn bản và gửi hồ sơ bổ sung về cơ quan cấp giấy phép hành nghề. Cơ quan cấp giấy phép hành nghề gửi Phiếu tiếp nhận hồ sơ bổ sung cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề;

c) Cơ quan cấp giấy phép hành nghề tiếp tục thực hiện thủ tục theo quy định tại các khoản 2, 3 và điểm a khoản 4 Điều này. Trường hợp hồ sơ bổ sung vẫn chưa hợp lệ thì cơ quan cấp giấy phép hành nghề tiếp tục hướng dẫn người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề hoàn thiện hồ sơ;

d) Trường hợp cơ quan cấp giấy phép hành nghề đã có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ mà trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hành nghề có văn bản yêu cầu nhưng người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề không bổ sung, sửa đổi hồ sơ thì phải thực hiện lại từ đầu hồ sơ, thủ tục đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 2.000.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………….

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 20: Cấp lại giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (giai đoạn chuyển tiếp) thuộc thẩm quyền của Sở Y tế. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 144

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 15 Điều 144 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 15 Điều 144 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 15 Điều 144 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp lại giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp lại giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp lại giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp lại giấy phép hành nghề
	- Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	c) Bản chính Giấy phép hành nghề đã được cấp (nếu có)
(Bổ sung thêm theo khoản 1, 2, 11, 12, 13 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ tài liệu chứng minh thông tin thay đổi.
(Bổ sung thêm theo khoản 2, 13 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin cá nhân của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép hành nghề
(Bổ sung thêm theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 14 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy xác nhận hoàn thành quá trình thực hành (không áp dụng đối với trường hợp kết quả thực hành đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế)
(Bổ sung thêm theo khoản 3 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc thuộc trường hợp chỉ phải xử lý hành chính, không cấm hành nghề không quá 24 tháng
(Bổ sung thêm theo khoản 4 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ bản án của Tòa án
(Bổ sung thêm theo khoản 5, 6, 9 Điều 144 dự thảo Nghị định)

Hoặc:

Bản chính hoặc bản sao hợp lệ bản án của Tòa án hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục bắt buộc, cơ sở cai nghiện bắt buộc
(Bổ sung thêm theo khoản 7 Điều 144 dự thảo Nghị định)

Hoặc: 

Bản chính hoặc bản sao hợp lệ bản án của Tòa án hoặc quyết định của cơ quan có thẩm quyền về việc hạn chế thực hiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh
(Bổ sung thêm khoản 8 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	i) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	k) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề thì thời hạn cấp giấy phép hành nghề là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 21: Điều chỉnh giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (giai đoạn chuyển tiếp) thuộc thẩm quyền của Sở Y tế. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 142

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 6 Điều 142 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 6 Điều 142 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 6 Điều 142 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp điều chỉnh giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị điều chỉnh giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được điều chỉnh giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Giấy phép hành nghề đã được cấp theo quy định của Luật số 15/2023/QH15 hoặc Chứng chỉ hành nghề đã được cấp theo quy định tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Văn bằng đào tạo chuyên khoa
(Bổ sung theo khoản 1, 2, 3 Điều 142 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Văn bản chứng nhận người hành nghề đã hoàn thành việc đào tạo kỹ thuật chuyên môn do cơ sở đào tạo hợp pháp cấp (Kỹ thuật chuyên môn đó phải thuộc phạm vi hoạt động chuyên môn của cơ sở đào tạo và cơ sở đào tạo phải là cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã thực hiện việc đăng ký đào tạo theo quy định tại Điều ... Nghị định này)
(Bổ sung theo khoản 4, 5 Điều 142 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	g) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị điều chỉnh giấy phép hành nghề thì thời hạn điều chỉnh là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: ………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	Điều kiện cấp điều chỉnh giấy phép hành nghề quy định tại khoản 2 Điều 17 dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: để quy định các trường hợp được điều chỉnh giấy phép hành nghề

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 22: Cấp mới giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (giai đoạn chuyển tiếp) thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy định thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 138; Điều 139

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ năng lực để đảm nhận một trong các chức danh y tế. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, quá trình rèn luyện, thực hành để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản Điều 139 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 139 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 139 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hợp lệ của văn bằng đào tạo, giấy chứng nhận tương ứng với từng chức danh theo quy định tại Điều 136 Nghị định này
Hoặc:

Bản sao hợp lệ của một trong các giấy tờ sau:

- Văn bằng đào tạo tương ứng với từng chức danh theo quy định tại khoản 1 Điều 137 Nghị định này hoặc giấy phép hành nghề đã được thừa nhận theo quy định tại Điều 35 Nghị định này đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang một trong các chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện;

- Giấy chứng nhận là lương y đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh lương y;

- Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang chức danh người có bài thuốc gia truyền.

(Áp dụng theo khoản 2 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản chính giấy xác nhận quá trình thực hành hoặc quá trình làm việc theo quy định tại Điều 137 Nghị định này trừ chức danh lương y, người có bài thuốc gia truyền, người có phương pháp chữa bệnh gia truyền
Hoặc:

Bản chính giấy xác nhận quá trình thực hành hoặc quá trình làm việc theo quy định tại khoản 2 Điều 137 Nghị định này đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hành nghề và đề nghị thay đổi sang một trong các chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện
(Áp dụng theo khoản 2 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế), trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có đủ sức khỏe khi hành nghề hay không

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	 - Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp mới giấy phép hành nghề
	- Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	g) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép.

(Bổ sung thêm theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Một trong các giấy tờ sau đây theo từng trường hợp bị thu hồi:

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề đối với trường mới bị truy cứu trách nhiệm hình sự nhưng kết luận không có tội, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề;

- Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy chứng nhận chấp hành xong thời gian thử thách hoặc giấy chứng nhận chấp xong bản án, quyết định của tòa án.

- Văn bản thông báo về việc hết thời hạn hạn chế hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đối với trường hợp nội dung của văn bản hạn chế hoạt động khám bệnh chữa bệnh không ghi cụ thể ngày kết thúc việc hạn chế;

- Văn bản hạn chế hoạt động khám bệnh chữa bệnh đối với trường hợp nội dung của văn bản hạn chế hoạt động khám bệnh chữa bệnh ghi cụ thể ngày kết thúc việc hạn chế.
(Bổ sung thêm theo khoản 5 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	i) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền xác định người hành nghề đã có đủ năng lực hành vi dân sự hoặc không có khó khăn trong nhận thức, làm chủ hành vi hoặc không còn hạn chế năng lực hành vi dân sự
(Bổ sung thêm theo khoản 6 Điều 138 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	k) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	l) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 
1. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề, cơ quan cấp giấy phép hành nghề trả cho người đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:

a) Trường hợp nộp hồ sơ trực tiếp tại cơ quan cấp giấy phép hành nghề, nếu hồ sơ đầy đủ theo quy định thì cơ quan cấp giấy phép hành nghề gửi ngay cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Trường hợp hồ sơ gửi theo đường bưu điện thì trong thời hạn 02 ngày, tính từ thời điểm nhận được hồ sơ (tính theo dấu bưu điện đến), cơ quan cấp giấy phép hành nghề gửi Phiếu tiếp nhận cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề.

2. Trong thời hạn 20 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hành nghề phải tiến hành thẩm định hồ sơ và có biên bản thẩm định.

3. Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày có biên bản thẩm định, cơ quan cấp giấy phép hành nghề cấp, cấp lại giấy phép hành nghề.

4. Trường hợp hồ sơ không hợp lệ:

a) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày có biên bản thẩm định, cơ quan cấp giấy phép hành nghề phải có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề để hoàn chỉnh hồ sơ. Văn bản thông báo phải ghi cụ thể những tài liệu cần bổ sung, nội dung cần sửa đổi;

b) Khi nhận được văn bản yêu cầu hoàn chỉnh hồ sơ, người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề phải sửa đổi, bổ sung theo đúng những nội dung đã được ghi trong văn bản và gửi hồ sơ bổ sung về cơ quan cấp giấy phép hành nghề. Cơ quan cấp giấy phép hành nghề gửi Phiếu tiếp nhận hồ sơ bổ sung cho người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề;

c) Cơ quan cấp giấy phép hành nghề tiếp tục thực hiện thủ tục theo quy định tại các khoản 2, 3 và điểm a khoản 4 Điều này. Trường hợp hồ sơ bổ sung vẫn chưa hợp lệ thì cơ quan cấp giấy phép hành nghề tiếp tục hướng dẫn người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề hoàn thiện hồ sơ;

d) Trường hợp cơ quan cấp giấy phép hành nghề đã có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ mà trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hành nghề có văn bản yêu cầu nhưng người đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề không bổ sung, sửa đổi hồ sơ thì phải thực hiện lại từ đầu hồ sơ, thủ tục đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hành nghề.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 2.000.000 hồ sơ

	

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản chính sơ yếu lý lịch tự thuật của người hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………….

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 23: Cấp lại giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (giai đoạn chuyển tiếp) thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 144

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để cấp lại giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 15 Điều 144 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 15 Điều 144 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 15 Điều 144 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp cấp lại giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp lại giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp lại giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến trước thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp lại giấy phép hành nghề
	- Nêu rõ lý do quy định: Xác định nhận dạng người hành nghề.

	c) Bản chính Giấy phép hành nghề đã được cấp (nếu có)
(Bổ sung thêm theo khoản 1, 2, 11, 12, 13 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ tài liệu chứng minh thông tin thay đổi.
(Bổ sung thêm theo khoản 2, 13 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin cá nhân của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ quyết định thu hồi giấy phép hành nghề
(Bổ sung thêm theo khoản 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 14 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ giấy xác nhận hoàn thành quá trình thực hành (không áp dụng đối với trường hợp kết quả thực hành đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế)
(Bổ sung thêm theo khoản 3 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ


	g) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan có thẩm quyền kết luận người hành nghề không có tội hoặc thuộc trường hợp chỉ phải xử lý hành chính, không cấm hành nghề không quá 24 tháng
(Bổ sung thêm theo khoản 4 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Bản chính hoặc bản sao hợp lệ bản án của Tòa án
(Bổ sung thêm theo khoản 5, 6, 9 Điều 144 dự thảo Nghị định)

Hoặc:

Bản chính hoặc bản sao hợp lệ bản án của Tòa án hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục bắt buộc, cơ sở cai nghiện bắt buộc
(Bổ sung thêm theo khoản 7 Điều 144 dự thảo Nghị định)

Hoặc: 

Bản chính hoặc bản sao hợp lệ bản án của Tòa án hoặc quyết định của cơ quan có thẩm quyền về việc hạn chế thực hiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh
(Bổ sung thêm khoản 8 Điều 144 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát về nhân thân, quá trình hoạt động và để người hành nghề cam kết không thuộc các trường hợp bị cấm hành nghề theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	i) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	k) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề thì thời hạn cấp giấy phép hành nghề là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ………………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 24: Điều chỉnh giấy phép hành nghề đối với chức danh chuyên môn là bác sỹ, y sỹ, điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y, dinh dưỡng lâm sàng, tâm lý lâm sàng, cấp cứu viên ngoại viện (giai đoạn chuyển tiếp) thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành. 
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 5; Điều 9; Điều 142

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một người có đủ điều kiện để điều chỉnh giấy phép hành nghề.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 6 Điều 30

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định như trên là do cơ quan soạn thảo đã tổng hợp, gộp các trường hợp mà có cùng quy định về trình tự thực hiện và thành phần hồ sơ cần nộp

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 6 Điều 142 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 6 Điều 142 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 6 Điều 142 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ, phòng chống gian lận (hồ sơ, bằng cấp giả mạo,…), đặc biệt là đối với các trường hợp điều chỉnh giấy phép hành nghề có yếu tố nước ngoài thì việc xác minh là vô cùng quan trọng.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp □
Bưu chính □
Điện tử □
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị điều chỉnh giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được điều chỉnh giấy phép hành nghề. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Giấy phép hành nghề đã được cấp theo quy định của Luật số 15/2023/QH15 hoặc Chứng chỉ hành nghề đã được cấp theo quy định tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Văn bằng đào tạo chuyên khoa
(Bổ sung theo khoản 1, 2, 3 Điều 142 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Văn bản chứng nhận người hành nghề đã hoàn thành việc đào tạo kỹ thuật chuyên môn do cơ sở đào tạo hợp pháp cấp (Kỹ thuật chuyên môn đó phải thuộc phạm vi hoạt động chuyên môn của cơ sở đào tạo và cơ sở đào tạo phải là cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã thực hiện việc đăng ký đào tạo theo quy định tại Điều ... Nghị định này)
(Bổ sung theo khoản 4, 5 Điều 142 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người hành nghề khám bệnh chữa bệnh

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	g) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp cần xác minh tài liệu có yếu tố nước ngoài trong hồ sơ đề nghị điều chỉnh giấy phép hành nghề thì thời hạn điều chỉnh là 15 ngày làm việc kể từ ngày có kết quả xác minh.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và ngoài nước; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 1.000 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật khám bệnh chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề theo Mẫu.... quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này 
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ………………………………………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thời gian thực hành khám bệnh, chữa bệnh đối với các chức danh chuyên môn quy định tại điều 5 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ kinh nghiệm thực hành tại các cơ sở khám bệnh chữa bệnh trước khi hành nghề khám bệnh chữa bệnh.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về văn bằng được tham dự kiểm tra đánh giá năng lực để cấp giấy phép hành nghề đối với các chức danh chuyên môn…………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người đề nghị cấp giấy phép hành nghề được hoạt động với đúng chức danh chuyên môn đã được đào tạo

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	Điều kiện cấp điều chỉnh giấy phép hành nghề quy định tại khoản 2 Điều 17 dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: để quy định các trường hợp được điều chỉnh giấy phép hành nghề

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không ( 
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (      Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hành nghề

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy 

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có (     Không □
Quy định giá trị hiệu lực của Giấy phép hành nghề là 05 năm (khoản 2 Điều 27 Luật Khám bệnh chữa bệnh)

	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 25: Cấp mới giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) đối với trường hợp lần đầu tiên đề nghị cấp giấy phép hoạt động, bị thu hồi giấy phép hoạt động, đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng thay đổi hình thức tổ chức hoặc địa điểm hoặc bổ sung thêm cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trực thuộc ngoài khuôn viên của cơ sở đã được cấp phép thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 54 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu …. quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản kê khai cơ sở vật chất, danh mục thiết bị y tế, danh sách nhân sự đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tương ứng với từng hình thức tổ chức và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Danh sách ghi rõ họ tên, số chứng chỉ của từng người hành nghề đăng ký hành nghề tại cơ sở đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề tại cơ sở .

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Trường hợp là đề nghị khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận thì phải có tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 57 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động:

- Tổ chức thẩm định tại cơ sở đề nghị và lập biên bản thẩm định trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 1, khoản 2 Điều 54 Nghị định này;

- Cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều 54 Nghị định này;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định;

c) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải nêu rõ trong nội dung của biên bản thẩm định. 

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc thực hiện việc cấp giấy phép hoạt động. Trường hợp không cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định mà cơ sở đề nghị, nếu cơ sở không có văn bản chứng minh được việc chậm trễ là do cơ quan quản lý địa phương và các cấp khác, không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Sau khi sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ sở đề nghị gửi văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên văn bản thông báo quy định tại điểm a khoản này mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;

c) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm thực hiện trình tự theo quy định:

- Tại khoản 3 Điều này đối với trường hợp không còn có yêu cầu sửa đổi, bổ sung;

- Tại điểm a, b khoản này đối với trường hợp cơ sở đã sửa đổi, bổ sung nhưng chưa đáp ứng yêu cầu.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản kê khai cơ sở vật chất, danh mục thiết bị y tế, danh sách nhân sự đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tương ứng với từng hình thức tổ chức và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

Danh sách ghi rõ họ tên, số chứng chỉgiấy phép của từng người hành nghề đăng ký hành nghề tại cơ sở đó
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (



	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 26: Cấp mới giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng thay đổi địa điểm thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại khoản 2 Điều 55 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu …. quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản kê khai cơ sở vật chất đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tại địa điểm mới và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ giấy phép hoạt động đã cấp
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định điều kiện được cấp mới giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Trường hợp là đề nghị khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận thì phải có tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 57 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động:

- Tổ chức thẩm định tại cơ sở đề nghị và lập biên bản thẩm định trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 1, khoản 2 Điều 54 Nghị định này;

- Cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều 54 Nghị định này;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định;

c) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải nêu rõ trong nội dung của biên bản thẩm định. 

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc thực hiện việc cấp giấy phép hoạt động. Trường hợp không cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định mà cơ sở đề nghị, nếu cơ sở không có văn bản chứng minh được việc chậm trễ là do cơ quan quản lý địa phương và các cấp khác, không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Sau khi sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ sở đề nghị gửi văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên văn bản thông báo quy định tại điểm a khoản này mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;

c) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm thực hiện trình tự theo quy định:

- Tại khoản 3 Điều này đối với trường hợp không còn có yêu cầu sửa đổi, bổ sung;

- Tại điểm a, b khoản này đối với trường hợp cơ sở đã sửa đổi, bổ sung nhưng chưa đáp ứng yêu cầu.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản kê khai cơ sở vật chất, danh mục thiết bị y tế, danh sách nhân sự đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tương ứng với từng hình thức tổ chức và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………….

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

………………………
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 27: Cấp mới giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) đối với cơ sở đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng chia tách, hợp nhất, sáp nhập, chỉ thay đổi về chủ sở hữu hoặc phần vốn góp mà không làm thay đổi thay đổi điều kiện hoạt động của cơ sở đó thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không(
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại khoản 4 Điều 54, khoản 3 Điều 55 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 56 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 56 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 56 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động của cơ sở đã được chia tách, hợp nhất, sáp nhập theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hợp lệ Giấy tờ chứng minh việc chia tách, hợp nhất, sáp nhập, chỉ thay đổi về chủ sở hữu hoặc phần vốn góp mà không làm thay đổi thay đổi điều kiện hoạt động của cơ sở đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định điều kiện được cấp mới giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ Giấy phép hoạt động đã cấp
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định điều kiện được cấp mới giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Trường hợp là đề nghị khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận thì phải có tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 56 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cấp giấy phép hoạt động hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

5. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung:

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị theo quy định tại khoản 4 Điều này.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều này.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
 
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động của cơ sở đã được chia tách, hợp nhất, sáp nhập theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: ………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
……………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

……………………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: …….


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 28: Cấp mới giấy phép hoạt động đối với cơ sở đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng đề nghị chuyển sang hoạt động theo mô hình khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận, không thu chi phí khám bệnh, chữa bệnh của người bệnh thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại khoản 4 Điều 55 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	d) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 57 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động:

- Tổ chức thẩm định tại cơ sở đề nghị và lập biên bản thẩm định trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 1, khoản 2 Điều 54 Nghị định này;

- Cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều 54 Nghị định này;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định;

c) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải nêu rõ trong nội dung của biên bản thẩm định. 

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc thực hiện việc cấp giấy phép hoạt động. Trường hợp không cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định mà cơ sở đề nghị, nếu cơ sở không có văn bản chứng minh được việc chậm trễ là do cơ quan quản lý địa phương và các cấp khác, không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Sau khi sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ sở đề nghị gửi văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên văn bản thông báo quy định tại điểm a khoản này mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;

c) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm thực hiện trình tự theo quy định:

- Tại khoản 3 Điều này đối với trường hợp không còn có yêu cầu sửa đổi, bổ sung;

- Tại điểm a, b khoản này đối với trường hợp cơ sở đã sửa đổi, bổ sung nhưng chưa đáp ứng yêu cầu.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
…………………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

…………………………….
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 29: Cấp lại giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp lại giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp lại giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 61; Điều 62.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 61 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 62 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 62 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 62 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp lại giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Trường hợp giấy phép hoạt động bị mất hoặc hư hỏng: Nộp bản sao bị mất hoặc bản gốc giấy phép hoạt động bị hư hỏng (nếu có).
Hoặc:

Trường hợp sai sót thông tin: tài liệu chứng minh nội dung, thông tin sai sót cần sửa lại.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện được cấp lại giấy phép hoạt động có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	d) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 62 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động cấp lại giấy phép hoạt động và cập nhật thông tin về việc cấp lại giấy phép hoạt động trên Cổng thông tin điện tử của mình và hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………….
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
…………………
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

…………………….
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……...


Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 30: Điều chỉnh giấy phép hoạt động đối với trường hợp thay đổi tên, địa chỉ; thay đổi quy mô hoạt động, phạm vi hoạt động chuyên môn bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về điều chỉnh giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 58; Điều 59; Điều 60.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 59, 60 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 59, 60 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 59, 60 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 59, 60 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị điều chỉnh giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được điều chỉnh giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Các giấy tờ chứng minh nội dung thay đổi

(Bổ sung theo khoản 1 Điều 58 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản gốc giấy phép hoạt động
(Bổ sung theo khoản 2 Điều 58 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế và hồ sơ nhân sự tương ứng với quy mô hoặc phạm vi hoạt động chuyên môn hoặc danh mục kỹ thuật dự kiến thay đổi
(Bổ sung theo khoản 2 Điều 58 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 59 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động điều chỉnh giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cấp giấy phép hoạt động hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

5. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung:

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị theo quy định tại khoản 4 Điều này.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều này.
Và quy định tại Điều 60 dự thảo Nghị định như sau:
2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ hoặc ban hành văn bản cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

5. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung:

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị theo quy định tại khoản 4 Điều này.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều này.

6. Trường hợp phải đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị, sau khi đánh giá thực tế cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm:

a) Ban hành văn bản cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp không có yêu cầu khắc phục, sửa chữa;

b) Ban hành văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp có yêu cầu khắc phục, sửa chữa.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa, mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa  thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

7. Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc ban hành văn bản cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật. Trường hợp không cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị điều chỉnh giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………...
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
………………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

……………….
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 31: Cấp mới giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) đối với trường hợp lần đầu tiên đề nghị cấp giấy phép hoạt động, bị thu hồi giấy phép hoạt động, đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng thay đổi hình thức tổ chức hoặc địa điểm hoặc bổ sung thêm cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trực thuộc ngoài khuôn viên của cơ sở đã được cấp phép thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 54 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu …. quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản kê khai cơ sở vật chất, danh mục thiết bị y tế, danh sách nhân sự đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tương ứng với từng hình thức tổ chức và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Danh sách ghi rõ họ tên, số chứng chỉ của từng người hành nghề đăng ký hành nghề tại cơ sở đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề tại cơ sở .

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Trường hợp là đề nghị khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận thì phải có tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 57 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động:

- Tổ chức thẩm định tại cơ sở đề nghị và lập biên bản thẩm định trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 1, khoản 2 Điều 54 Nghị định này;

- Cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều 54 Nghị định này;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định;

c) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải nêu rõ trong nội dung của biên bản thẩm định. 

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc thực hiện việc cấp giấy phép hoạt động. Trường hợp không cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định mà cơ sở đề nghị, nếu cơ sở không có văn bản chứng minh được việc chậm trễ là do cơ quan quản lý địa phương và các cấp khác, không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Sau khi sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ sở đề nghị gửi văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên văn bản thông báo quy định tại điểm a khoản này mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;

c) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm thực hiện trình tự theo quy định:

- Tại khoản 3 Điều này đối với trường hợp không còn có yêu cầu sửa đổi, bổ sung;

- Tại điểm a, b khoản này đối với trường hợp cơ sở đã sửa đổi, bổ sung nhưng chưa đáp ứng yêu cầu.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản kê khai cơ sở vật chất, danh mục thiết bị y tế, danh sách nhân sự đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tương ứng với từng hình thức tổ chức và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

Danh sách ghi rõ họ tên, số chứng chỉgiấy phép của từng người hành nghề đăng ký hành nghề tại cơ sở đó
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 32: Cấp mới giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng thay đổi địa điểm thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại khoản 2 Điều 55 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động ở địa điểm mới theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản kê khai cơ sở vật chất đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tại địa điểm mới và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ giấy phép hoạt động đã cấp
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định điều kiện được cấp mới giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Trường hợp là đề nghị khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận thì phải có tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 57 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động:

- Tổ chức thẩm định tại cơ sở đề nghị và lập biên bản thẩm định trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 1, khoản 2 Điều 54 Nghị định này;

- Cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều 54 Nghị định này;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định;

c) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải nêu rõ trong nội dung của biên bản thẩm định. 

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc thực hiện việc cấp giấy phép hoạt động. Trường hợp không cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định mà cơ sở đề nghị, nếu cơ sở không có văn bản chứng minh được việc chậm trễ là do cơ quan quản lý địa phương và các cấp khác, không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Sau khi sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ sở đề nghị gửi văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên văn bản thông báo quy định tại điểm a khoản này mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;

c) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm thực hiện trình tự theo quy định:

- Tại khoản 3 Điều này đối với trường hợp không còn có yêu cầu sửa đổi, bổ sung;

- Tại điểm a, b khoản này đối với trường hợp cơ sở đã sửa đổi, bổ sung nhưng chưa đáp ứng yêu cầu.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản kê khai cơ sở vật chất, danh mục thiết bị y tế, danh sách nhân sự đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tương ứng với từng hình thức tổ chức và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………….

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

………………………
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 33: Cấp mới giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) đối với cơ sở đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng chia tách, hợp nhất, sáp nhập, chỉ thay đổi về chủ sở hữu hoặc phần vốn góp mà không làm thay đổi thay đổi điều kiện hoạt động của cơ sở đó thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không(
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại khoản 4 Điều 54, khoản 3 Điều 55 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 56 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 56 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 56 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động của cơ sở đã được chia tách, hợp nhất, sáp nhập theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hợp lệ Giấy tờ chứng minh việc chia tách, hợp nhất, sáp nhập, chỉ thay đổi về chủ sở hữu hoặc phần vốn góp mà không làm thay đổi thay đổi điều kiện hoạt động của cơ sở đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định điều kiện được cấp mới giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ Giấy phép hoạt động đã cấp
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định điều kiện được cấp mới giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Trường hợp là đề nghị khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận thì phải có tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 56 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cấp giấy phép hoạt động hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

5. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung:

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị theo quy định tại khoản 4 Điều này.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều này.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
 
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động của cơ sở đã được chia tách, hợp nhất, sáp nhập theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: ………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
……………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

……………………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: …….



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ
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	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 34: Cấp mới giấy phép hoạt động đối với cơ sở đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng đề nghị chuyển sang hoạt động theo mô hình khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận, không thu chi phí khám bệnh, chữa bệnh của người bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại khoản 4 Điều 55 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	d) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 57 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động:

- Tổ chức thẩm định tại cơ sở đề nghị và lập biên bản thẩm định trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 1, khoản 2 Điều 54 Nghị định này;

- Cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều 54 Nghị định này;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định;

c) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải nêu rõ trong nội dung của biên bản thẩm định. 

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc thực hiện việc cấp giấy phép hoạt động. Trường hợp không cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định mà cơ sở đề nghị, nếu cơ sở không có văn bản chứng minh được việc chậm trễ là do cơ quan quản lý địa phương và các cấp khác, không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Sau khi sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ sở đề nghị gửi văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên văn bản thông báo quy định tại điểm a khoản này mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;

c) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm thực hiện trình tự theo quy định:

- Tại khoản 3 Điều này đối với trường hợp không còn có yêu cầu sửa đổi, bổ sung;

- Tại điểm a, b khoản này đối với trường hợp cơ sở đã sửa đổi, bổ sung nhưng chưa đáp ứng yêu cầu.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
…………………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

…………………………….
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 35: Cấp lại giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp lại giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp lại giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 61; Điều 62.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 61 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 62 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 62 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 62 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp lại giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Trường hợp giấy phép hoạt động bị mất hoặc hư hỏng: Nộp bản sao bị mất hoặc bản gốc giấy phép hoạt động bị hư hỏng (nếu có).
Hoặc:

Trường hợp sai sót thông tin: tài liệu chứng minh nội dung, thông tin sai sót cần sửa lại.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện được cấp lại giấy phép hoạt động có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	d) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 62 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động cấp lại giấy phép hoạt động và cập nhật thông tin về việc cấp lại giấy phép hoạt động trên Cổng thông tin điện tử của mình và hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………….
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
…………………
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

…………………….
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……...



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 36: Điều chỉnh giấy phép hoạt động đối với trường hợp thay đổi tên, địa chỉ; thay đổi quy mô hoạt động, phạm vi hoạt động chuyên môn bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về điều chỉnh giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 58; Điều 59; Điều 60.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 59, 60 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 59, 60 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 59, 60 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 59, 60 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị điều chỉnh giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được điều chỉnh giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Các giấy tờ chứng minh nội dung thay đổi

(Bổ sung theo khoản 1 Điều 58 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản gốc giấy phép hoạt động
(Bổ sung theo khoản 2 Điều 58 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế và hồ sơ nhân sự tương ứng với quy mô hoặc phạm vi hoạt động chuyên môn hoặc danh mục kỹ thuật dự kiến thay đổi
(Bổ sung theo khoản 2 Điều 58 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 59 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động điều chỉnh giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cấp giấy phép hoạt động hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

5. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung:

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị theo quy định tại khoản 4 Điều này.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều này.
Và quy định tại Điều 60 dự thảo Nghị định như sau:
2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ hoặc ban hành văn bản cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

5. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung:

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị theo quy định tại khoản 4 Điều này.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều này.

6. Trường hợp phải đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị, sau khi đánh giá thực tế cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm:

a) Ban hành văn bản cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp không có yêu cầu khắc phục, sửa chữa;

b) Ban hành văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp có yêu cầu khắc phục, sửa chữa.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa, mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa  thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

7. Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc ban hành văn bản cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật. Trường hợp không cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị điều chỉnh giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………...
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
………………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

……………….
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 37: Cấp mới giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) đối với trường hợp lần đầu tiên đề nghị cấp giấy phép hoạt động, bị thu hồi giấy phép hoạt động, đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng thay đổi hình thức tổ chức hoặc địa điểm hoặc bổ sung thêm cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trực thuộc ngoài khuôn viên của cơ sở đã được cấp phép thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 54 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu …. quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản kê khai cơ sở vật chất, danh mục thiết bị y tế, danh sách nhân sự đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tương ứng với từng hình thức tổ chức và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Danh sách ghi rõ họ tên, số chứng chỉ của từng người hành nghề đăng ký hành nghề tại cơ sở đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề tại cơ sở .

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Trường hợp là đề nghị khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận thì phải có tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 57 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động:

- Tổ chức thẩm định tại cơ sở đề nghị và lập biên bản thẩm định trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 1, khoản 2 Điều 54 Nghị định này;

- Cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều 54 Nghị định này;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định;

c) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải nêu rõ trong nội dung của biên bản thẩm định. 

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc thực hiện việc cấp giấy phép hoạt động. Trường hợp không cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định mà cơ sở đề nghị, nếu cơ sở không có văn bản chứng minh được việc chậm trễ là do cơ quan quản lý địa phương và các cấp khác, không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Sau khi sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ sở đề nghị gửi văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên văn bản thông báo quy định tại điểm a khoản này mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;

c) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm thực hiện trình tự theo quy định:

- Tại khoản 3 Điều này đối với trường hợp không còn có yêu cầu sửa đổi, bổ sung;

- Tại điểm a, b khoản này đối với trường hợp cơ sở đã sửa đổi, bổ sung nhưng chưa đáp ứng yêu cầu.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản kê khai cơ sở vật chất, danh mục thiết bị y tế, danh sách nhân sự đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tương ứng với từng hình thức tổ chức và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

Danh sách ghi rõ họ tên, số chứng chỉgiấy phép của từng người hành nghề đăng ký hành nghề tại cơ sở đó
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 38: Cấp mới giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) đối với trường hợp đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng thay đổi địa điểm thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại khoản 2 Điều 55 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động ở địa điểm mới theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản kê khai cơ sở vật chất đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tại địa điểm mới và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ giấy phép hoạt động đã cấp
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định điều kiện được cấp mới giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Trường hợp là đề nghị khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận thì phải có tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 57 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động:

- Tổ chức thẩm định tại cơ sở đề nghị và lập biên bản thẩm định trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 1, khoản 2 Điều 54 Nghị định này;

- Cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều 54 Nghị định này;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định;

c) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải nêu rõ trong nội dung của biên bản thẩm định. 

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc thực hiện việc cấp giấy phép hoạt động. Trường hợp không cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định mà cơ sở đề nghị, nếu cơ sở không có văn bản chứng minh được việc chậm trễ là do cơ quan quản lý địa phương và các cấp khác, không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Sau khi sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ sở đề nghị gửi văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên văn bản thông báo quy định tại điểm a khoản này mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;

c) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm thực hiện trình tự theo quy định:

- Tại khoản 3 Điều này đối với trường hợp không còn có yêu cầu sửa đổi, bổ sung;

- Tại điểm a, b khoản này đối với trường hợp cơ sở đã sửa đổi, bổ sung nhưng chưa đáp ứng yêu cầu.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Bản kê khai cơ sở vật chất, danh mục thiết bị y tế, danh sách nhân sự đáp ứng điều kiện cấp giấy phép hoạt động tương ứng với từng hình thức tổ chức và các giấy tờ chứng minh, xác nhận các kê khai đó
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………….

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

………………………
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 39: Cấp mới giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) đối với cơ sở đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng chia tách, hợp nhất, sáp nhập, chỉ thay đổi về chủ sở hữu hoặc phần vốn góp mà không làm thay đổi thay đổi điều kiện hoạt động của cơ sở đó thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không(
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại khoản 4 Điều 54, khoản 3 Điều 55 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 56 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 56 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 56 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động của cơ sở đã được chia tách, hợp nhất, sáp nhập theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hợp lệ Giấy tờ chứng minh việc chia tách, hợp nhất, sáp nhập, chỉ thay đổi về chủ sở hữu hoặc phần vốn góp mà không làm thay đổi thay đổi điều kiện hoạt động của cơ sở đó
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định điều kiện được cấp mới giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ Giấy phép hoạt động đã cấp
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định điều kiện được cấp mới giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Trường hợp là đề nghị khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận thì phải có tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 56 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cấp giấy phép hoạt động hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

5. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung:

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị theo quy định tại khoản 4 Điều này.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều này.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
 
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động của cơ sở đã được chia tách, hợp nhất, sáp nhập theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: ………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
……………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

……………………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: …….



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 40: Cấp mới giấy phép hoạt động đối với cơ sở đã được cấp giấy phép hoạt động nhưng đề nghị chuyển sang hoạt động theo mô hình khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, không vì mục đích lợi nhuận, không thu chi phí khám bệnh, chữa bệnh của người bệnh thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 54; Điều 55; Điều 56; Điều 57

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại khoản 4 Điều 55 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 57 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Tài liệu chứng minh nguồn tài chính bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo là hoạt động không vì mục đích lợi nhuận, việc chứng minh nguồn tài chính cho hoạt động này là cần thiết để xác nhận cơ sở đủ tiềm lực tài chính cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh mà không cần thu phí.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	d) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 57 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động:

- Tổ chức thẩm định tại cơ sở đề nghị và lập biên bản thẩm định trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 1, khoản 2 Điều 54 Nghị định này;

- Cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, đối với trường hợp quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều 54 Nghị định này;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải cấp mới giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định;

c) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải nêu rõ trong nội dung của biên bản thẩm định. 

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc thực hiện việc cấp giấy phép hoạt động. Trường hợp không cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên biên bản thẩm định mà cơ sở đề nghị, nếu cơ sở không có văn bản chứng minh được việc chậm trễ là do cơ quan quản lý địa phương và các cấp khác, không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Sau khi sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ sở đề nghị gửi văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên văn bản thông báo quy định tại điểm a khoản này mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;

c) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm thực hiện trình tự theo quy định:

- Tại khoản 3 Điều này đối với trường hợp không còn có yêu cầu sửa đổi, bổ sung;

- Tại điểm a, b khoản này đối với trường hợp cơ sở đã sửa đổi, bổ sung nhưng chưa đáp ứng yêu cầu.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
…………………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

…………………………….
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 41: Cấp lại giấy phép hoạt động (bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo) thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về cấp lại giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp lại giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 61; Điều 62.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 61 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 62 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 62 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 62 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp lại giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Trường hợp giấy phép hoạt động bị mất hoặc hư hỏng: Nộp bản sao bị mất hoặc bản gốc giấy phép hoạt động bị hư hỏng (nếu có).
Hoặc:

Trường hợp sai sót thông tin: tài liệu chứng minh nội dung, thông tin sai sót cần sửa lại.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện được cấp lại giấy phép hoạt động có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	d) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 62 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động cấp lại giấy phép hoạt động và cập nhật thông tin về việc cấp lại giấy phép hoạt động trên Cổng thông tin điện tử của mình và hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………….
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
…………………
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

…………………….
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……...



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 42: Điều chỉnh giấy phép hoạt động đối với trường hợp thay đổi tên, địa chỉ; thay đổi quy mô hoạt động, phạm vi hoạt động chuyên môn bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của các Bộ Ngành.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Kế thừa quy định về điều chỉnh giấy phép hoạt động tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12, việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 37 đến Điều 53; Điều 58; Điều 59; Điều 60.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để được điều chỉnh giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua việc xem xét hồ sơ, thẩm định để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 5 Điều 50

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 59, 60 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 59, 60 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 59, 60 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 59, 60 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ, thẩm định tại cơ sở là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. Việc này giúp các cơ quan nhà nước làm rõ được tính xác thực của hồ sơ; điều kiện về pháp lý, nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị y tế của cơ sở trước khi cơ sở đi vào hoạt động.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị điều chỉnh giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được điều chỉnh giấy phép hoạt động. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Các giấy tờ chứng minh nội dung thay đổi

(Bổ sung theo khoản 1 Điều 58 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản gốc giấy phép hoạt động
(Bổ sung theo khoản 2 Điều 58 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định thông tin của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế và hồ sơ nhân sự tương ứng với quy mô hoặc phạm vi hoạt động chuyên môn hoặc danh mục kỹ thuật dự kiến thay đổi
(Bổ sung theo khoản 2 Điều 58 dự thảo Nghị định)
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự có tuân thủ quy định tại Nghị định hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 59 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động điều chỉnh giấy phép hoạt động trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cấp giấy phép hoạt động hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

5. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung:

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị theo quy định tại khoản 4 Điều này.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều này.
Và quy định tại Điều 60 dự thảo Nghị định như sau:
2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ hoặc ban hành văn bản cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

5. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung:

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan cấp giấy phép hoạt động phải có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị theo quy định tại khoản 4 Điều này.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan cấp giấy phép hoạt động thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều này.

6. Trường hợp phải đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị, sau khi đánh giá thực tế cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm:

a) Ban hành văn bản cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp không có yêu cầu khắc phục, sửa chữa;

b) Ban hành văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp có yêu cầu khắc phục, sửa chữa.

Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan cấp giấy phép hoạt động có văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa, mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa  thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.

7. Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có thể tiến hành kiểm tra thực tế việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị trong trường hợp cần thiết hoặc ban hành văn bản cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật. Trường hợp không cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật phải có văn bản trả lời nêu rõ lý do.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị điều chỉnh giấy phép hoạt động theo Mẫu .... quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………...
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
………………..
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Tên mẫu đơn, tờ khai 3:

……………….
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:

+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □

Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại các Điều 37 đến Điều 53 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Cơ sở vật chất quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về cơ sở vật chất trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Nhân sự quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định 
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Thiết bị y tế quy định từ Điều 37 đến Điều 53 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về thiết bị y tế trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 43: Cấp lại giấy phép thực hiện hoạt động đánh giá, chứng nhận chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc đánh giá được chất lượng của các cơ sở khám chữa bệnh là một việc rất quan trọng để xác định cơ sở khám chữa bệnh có đủ điều kiện để hoạt động 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh và Bộ Y tế

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều 58 Luật Khám bệnh, chữa bệnh, hằng năm, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải tự thực hiện đánh giá chất lượng và gửi kết quả tự đánh giá về cơ quan quản lý nhà nước.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để tiếp tục thực hiện các hoạt động khám chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 69 đến 72 dự thảo Nghị định

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để tiếp tục hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua báo cáo để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 7 Điều 58

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 72 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 72 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 72 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có □  Không □(
- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp lại giấy phép thực hiện hoạt động đánh giá, chứng nhận chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu quy định tại Phụ lục ... ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được cấp lại giấy phép thực hiện đánh giá chất lượng. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	c) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 10 ngày
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay tại dự thảo chỉ quy định cơ quan được thực hiện TTHC này à Bộ Y tế

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép thực hiện hoạt động đánh giá, chứng nhận chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu quy định tại Phụ lục ... ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có □    Không ( Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại Điều 69 dự thảo Nghị định.

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép thực hiện hoạt động đánh giá, chứng nhận chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 44: Cấp mới, điều chỉnh giấy phép thực hiện hoạt động đánh giá, chứng nhận chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc đánh giá được chất lượng của các cơ sở khám chữa bệnh là một việc rất quan trọng để xác định cơ sở khám chữa bệnh có đủ điều kiện để hoạt động 

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh và Bộ Y tế

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều 58 Luật Khám bệnh, chữa bệnh, hằng năm, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải tự thực hiện đánh giá chất lượng và gửi kết quả tự đánh giá về cơ quan quản lý nhà nước.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cơ sở có đủ điều kiện để tiếp tục thực hiện các hoạt động khám chữa bệnh hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 69 đến 72 dự thảo Nghị định

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cơ sở có đủ điều kiện để tiếp tục hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hay không. Cơ quan quản lý nhà nước thông qua báo cáo để đánh giá vấn đề này.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 7 Điều 58

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 71 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 71 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại Điều 71 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (  Không □
Việc xác minh thực tế của cơ quan có thẩm quyền là rất quan trọng trong việc đánh giá, cấp phép.

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cấp giấy phép thực hiện hoạt động đánh giá, chứng nhận chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu quy định tại Phụ lục ... ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được thực hiện đánh giá chát lượng. Cơ sở phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Danh sách nhân sự
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề tại cơ sở .

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ chứng chỉ hoàn thành khóa đào tạo về kỹ năng đánh giá chứng nhận chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của các đánh giá viên
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định về nhân sự có đủ điều kiện thực hiện đánh giá hay không. 

- Yêu cầu về hình thức: Bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Các tài liệu chứng minh có cơ cấu tổ chức phù hợp theo bộ tiêu chuẩn chất lượng đánh giá.
	- Nêu rõ lý do quy định: chứng minh có cơ cấu tổ chức phù hợp theo bộ tiêu chuẩn chất lượng đánh giá.
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ.

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 71 dự thảo Nghị định như sau): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, Bộ Y tế trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Bộ Y tế có thể tiến hành kiểm tra thực tế cơ sở đề nghị cấp phép hoặc thực hiện việc cấp mới giấy phép.

4. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ:

a) Bộ Y tế phải có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Sau khi sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ sở đề nghị gửi văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày ghi trên văn bản thông báo quy định tại điểm a khoản này mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;

c) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế có trách nhiệm thực hiện trình tự theo quy định:

- Tại khoản 3 Điều này đối với trường hợp không còn có yêu cầu sửa đổi, bổ sung;

- Tại điểm a, b khoản này đối với trường hợp cơ sở đã sửa đổi, bổ sung nhưng chưa đáp ứng yêu cầu.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định: việc cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 100 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □    Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay tại dự thảo chỉ quy định cơ quan được thực hiện TTHC này à Bộ Y tế

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không □      Có (
Nếu có, nêu rõ lý do: Có quy định tại Thông tư 278/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính

- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Tên mẫu đơn, tờ khai 1: Đơn đề nghị cấp giấy phép thực hiện hoạt động đánh giá, chứng nhận chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu quy định tại Phụ lục ... ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………
Lý do quy định: ………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo yêu cầu điều kiện quy định tại  Điều 69 dự thảo Nghị định.

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Thành lập hợp pháp
	- Lý do quy định: xác định tính pháp lý của tổ chức

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Có ít nhất 05 chuyên gia đánh giá là người làm việc toàn thời gian của cơ sở
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ sở có đủ điều kiện về nhân sự trước khi đi vào hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có  □   Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 3: Cơ cấu tổ chức
	- Lý do quy định: Đảm bảo cơ cấu tổ chức phù hợp với các nhiệm vụ trong quá trình hoạt động.

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Giấy phép: Giấy phép thực hiện hoạt động đánh giá, chứng nhận chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 45: Cho phép tổ chức đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo đợt hoặc khám bệnh, chữa bệnh lưu động.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Đáp ứng được nhu cầu khám chữa bệnh cũng như thực hiện nghĩa cử cao đẹp từ xưa đến nay, việc khám chữa bệnh là một việc làm mang tính chất hết sức nhân đạo. Tuy nhiên, về mặt quản lý nhà nước, việc quy định TTHC này là rất cần thiết, tránh các trường hợp tiêu cực,mượn danh nghĩa khám chữa bệnh nhân đạo để thực hiện các mục đích khác.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một người có đủ năng lực chuyên môn để đảm nhận một trong các chức danh trong quá trình hoạt động y tế hay không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: khoản 1 Điều 79

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một tổ chức có được thực hiện khám chữa bệnh nhân đạo không.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 4 Điều 88

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại khoản 1 Điều 79 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 4 Điều 79 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 4 Điều 79 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có □    Không ( 
 - Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cho phép tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo đợt hoặc khám bệnh, chữa bệnh lưu động theo mẫu do Bộ trưởng Bộ Y tế quy định
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được hành nghề khám chữa bệnh nhân đạo. Tổ chức yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản kê khai danh sách các thành viên tham gia khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu do Bộ trưởng Bộ Y tế quy định trong đó phải nêu rõ người phụ trách chuyên môn của đoàn khám kèm theo bản sao hợp lệ giấy phép hành nghề của người được phân công là người phụ trách chuyên môn của đoàn khám
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định những người tham gia hoạt động khám chữa bệnh nhân đạo
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ văn bằng, chứng chỉ chuyên môn của người trực tiếp tham gia khám bệnh, chữa bệnh nhưng không thuộc diện phải có giấy phép hành nghề theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có điều kiện hành nghề hay không
- Yêu cầu về hình thức: Bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát hoạt động khám chữa bệnh nhân đạo

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Văn bản cho phép của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc của người đứng đầu địa điểm nơi đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo dự kiến tổ chức hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	 - Nêu rõ lý do quy định: để xác định tính hợp pháp khi đăng ký khám chữa bệnh nhân đạo với cơ quan có thẩm quyền

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	g) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 10 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài; các cơ sở hỗ trợ pháp lý
Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định tại khoản 3 Điều 79


	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không (      Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Đơn đề nghị cho phép tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo đợt hoặc khám bệnh, chữa bệnh lưu động theo mẫu do Bộ trưởng Bộ Y tế quy định
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ……………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo điều kiện theo đúng quy định của pháp luật như điều kiện khám chữa bệnh, điều kiện của người hành nghề

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: điều kiện về chuyên môn quy định tại Điều 78 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo các quy định theo pháp luật trước khi hoạt động khám chữa bệnh nhân đạo.
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Văn bản trả lời
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có  □  Không ( 


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……



Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính dự kiến ban hành mới trong dự án, dự thảo văn bản
	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 46: Cho phép cá nhân khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Đáp ứng được nhu cầu khám chữa bệnh cũng như thực hiện nghĩa cử cao đẹp từ xưa đến nay, việc khám chữa bệnh là một việc làm mang tính chất hết sức nhân đạo. Tuy nhiên, về mặt quản lý nhà nước, việc quy định TTHC này là rất cần thiết, tránh các trường hợp tiêu cực, mượn danh nghĩa khám chữa bệnh nhân đạo để thực hiện các mục đích khác.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định một cá nhân có được thực hiện khám chữa bệnh nhân đạo không.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: khoản 2 Điều 79

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xác định một cá nhân có được thực hiện khám chữa bệnh nhân đạo không.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại khoản 4 Điều 88

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại khoản 2 Điều 79 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 4 Điều 79 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 4 Điều 81 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có □    Không ( 
 - Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị cho phép khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu do Bộ trưởng Bộ Y tế quy định
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu được hành nghề khám chữa bệnh nhân đạo. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hợp lệ giấy phép hành nghề của người đề nghị khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có điều kiện hành nghề hay không
- Yêu cầu về hình thức: Bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: để kiểm soát hoạt động khám chữa bệnh nhân đạo

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Văn bản cho phép của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc của người đứng đầu địa điểm nơi đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo dự kiến tổ chức hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	 - Nêu rõ lý do quy định: để xác định tính hợp pháp khi đăng ký khám chữa bệnh nhân đạo với cơ quan có thẩm quyền

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	e) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 10 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Cá nhân: Trong nước (      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài
Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cấp giấy phép hành nghề được thực hiện một cách thống nhất trong phạm vi toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định tại khoản 3 Điều 79


	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không (      Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (      Không □
Lý do: Đảm bảo thực hiện TTHC một cách đồng bộ, thống nhất

	b) Đơn đề nghị cho phép khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo đợt hoặc khám bệnh, chữa bệnh lưu động theo mẫu do Bộ trưởng Bộ Y tế quy định
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………….
+ Nội dung thông tin n: ……………………………………………………
Lý do quy định: ……………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	c) Tên mẫu đơn, tờ khai 2:
Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ……………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………

	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo điều kiện theo đúng quy định của pháp luật như điều kiện khám chữa bệnh, điều kiện của người hành nghề

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: điều kiện về chuyên môn quy định tại Điều 78 của dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm bảo các quy định theo pháp luật trước khi hoạt động khám chữa bệnh nhân đạo.
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Văn bản trả lời
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có  □  Không ( 


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 47: Cho người nước ngoài vào Việt Nam chuyển giao kỹ thuật chuyên môn về khám bệnh, chữa bệnh hoặc hợp tác đào tạo về y khoa có thực hành khám bệnh, chữa bệnh.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này nhằm cụ thể hóa các điều ước quốc tế, cũng như nhu cầu muốn trao đổi, nâng cao trình độ chuyên môn kỹ thuật.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ quan quản lý nhà nước trong việc cho phép nước ngoài vào Việt Nam chuyển giao kỹ thuật chuyên môn về khám bệnh, chữa bệnh hoặc hợp tác đào tạo về y khoa có thực hành khám bệnh, chữa bệnh. 

b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Việc quy định TTHC này nhằm xác định rõ ràng trách nhiệm của các cơ quan quản lý nhà nước và các cơ quan liên quan trong việc cho phép nước ngoài vào Việt Nam chuyển giao kỹ thuật chuyên môn về khám bệnh, chữa bệnh hoặc hợp tác đào tạo về y khoa có thực hành khám bệnh, chữa bệnh.

b) Nêu rõ điều, khoản quy đinh thủ tục hành chính tại dự án, dự thảo văn bản: Điều 80

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để thực hiện công việc này.



	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại Điều 90

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 80 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại khoản 4 Điều 80 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Tại khoản 3 Điều 80 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 80 của dự thảo Nghị định

Lý do quy định: Việc quy định cần phải xác minh hồ sơ là việc làm hết sức quan trọng trong giải quyết TTHC. 

- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Văn bản đề nghị cho phép người nước ngoài vào Việt Nam khám bệnh, chữa bệnh theo đợt của cơ quan, tổ chức Việt Nam nơi tiếp nhận
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu. Người yêu cầu phải có trách nhiệm đối với các thông tin kê khai trong đơn đăng ký.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính

Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Danh sách người nước ngoài trực tiếp thực hiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh dự kiến vào Việt Nam có đóng dấu của cơ quan, tổ chức Việt Nam nơi tiếp nhận, trong đó phải có đủ các thông tin sau đây: họ và tên; số hộ chiếu; chức danh chuyên môn; công việc dự kiến thực hiện tại Việt Nam và cam kết về việc chịu trách nhiệm về chất lượng khám bệnh, chữa bệnh của người nước ngoài kèm theo bản sao hợp lệ của cơ quan, tổ chức Việt Nam nơi tiếp nhận đối với giấy phép hành nghề của từng người nước ngoài;
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định được trình độ, năng lực của người nước ngoài hành nghề khám bệnh chữa bệnh có nhu cầu

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Danh sách người thực hiện nhiệm vụ phiên dịch cho người nước ngoài vào Việt Nam khám bệnh, chữa bệnh theo đợt có xác nhận của cơ quan, tổ chức Việt Nam nơi tiếp nhận, trong đó phải có đủ các thông tin sau đây: họ và tên; số chứng minh nhân dân hoặc số hộ chiếu hoặc số căn cước hoặc mã số định danh công dân; văn bằng chuyên môn và cam kết về việc chịu trách nhiệm về chất lượng phiên dịch kèm theo bản sao hợp lệ của cơ quan, tổ chức Việt Nam nơi tiếp nhận đối với văn bằng chuyên môn của từng người phiên dịch
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người có chuyên môn phiên dịch, đảm bảo công tác tổ chức.

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện cấp (không áp dụng đối với trường hợp kết quả đánh giá năng lực đã được liên thông trên Hệ thống thông tin quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia về y tế), trừ trường hợp người đó đã có giấy phép lao động
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định người hành nghề có đủ sức khỏe khi hành nghề hay không

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Bảng kê thiết bị y tế có xác nhận của cơ quan, tổ chức Việt Nam nơi tiếp nhận (nếu có), trong đó phải có đủ các thông tin sau đây: tên thiết bị, xuất xứ và cam kết thiết bị đang trong tình trạng hoạt động tốt
	- Nêu rõ lý do quy định: Xác định những thiết bị y tế cần thiết

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Văn bản thỏa thuận giữa cơ quan, tổ chức của Việt Nam với người nước ngoài hoặc cơ quan, tổ chức nước ngoài về việc thực hiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh theo đợt tại Việt Nam
	- Nêu rõ lý do quy định: Xác định điều kiện pháp lý
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	h) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính: 15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Cá nhân: Trong nước □      Nước ngoài (
Mô tả rõ: Người Việt Nam, người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC

- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định tại Khoản 3 Điều 80


	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Phân cấp giải quyết TTHC cho Sở Y tế, các Bộ, Ngành

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không (      Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có□      Không (


	d) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo người được cấp giấy phép hành nghề có đủ chuyên môn kỹ thuật trong khi thực hiện các hoạt động y tế theo từng chức danh

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Có giấy phép hành nghề do cơ quan có thẩm quyền của nước ngoài cấp còn hiệu lực tại thời điểm thực hiện
	- Lý do quy định: Đảm bảo người nước ngoài được phép hành nghề

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Đáp ứng điều kiện quy định về người nước ngoài vào Việt Nam học tập, lao động theo quy định của pháp luật ………………..
	- Lý do quy định: đảm bảo người nước ngoài vào Việt Nam học tập, lao động theo quy định của pháp luật
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	c) Yêu cầu, điều kiện 3: Có người phiên dịch, trừ trường hợp biết Tiếng Việt thành thạo
	- Lý do quy định: đảm bảo người nước ngoài có thể giao tiếp, trao đổi thuận lợi
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	d) Yêu cầu, điều kiện 4: Thuốc, thiết bị y tế sử dụng phải phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn mà cá nhân, tổ chức đó đề nghị; có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng và đã được cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài hoặc Việt Nam cấp phép lưu hành; còn thời hạn và sử dụng được
	- Lý do quy định: đảm bảo thuốc, trang thiết bị y tế có xuất xứ rõ ràng, phù hợp với phạm vi chuyên môn hoạt động
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	đ) Yêu cầu, điều kiện 5: Được sự đồng ý tiếp nhận của cơ quan, tổ chức, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Việt Nam
	- Lý do quy định: xác định được hoạt động này là hợp pháp hay không, đã được cho phép hay chưa 

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Văn bản trả lời

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có  □  Không ( 


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 48: Đề nghị áp dụng kỹ thuật mới, phương pháp được nghiên cứu tại Việt Nam hoặc nước ngoài và lần đầu tiên áp dụng tại Việt Nam.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đưa các kỹ thuật, phương pháp mới vào trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo, nghiên cứu. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đưa các kỹ thuật, phương pháp mới vào trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh. Tuy nhiên việc đưa vào áp dụng các kỹ thuật, phương pháp mới cần phải có sự kiểm duyệt của các cơ quan nhà nước có thẩm quyền.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xét duyệt phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện và phù hợp với việc khám chữa bệnh tại Việt Nam hay không

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/QH15/2023 giao Chính phủ quy định tại Điều 93

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 94 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 97 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Điều 97 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 97 của dự thảo Nghị định
Lý do quy định: Việc quy định thẩm định, xác minh hồ sơ trong thời hạn 30 ngày để làm rõ tính xác thực của hồ sơ
- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới, trong đó phải ghi rõ số giấy phép hoạt động đã được cấp. Trong giai đoạn chưa thực hiện việc áp dụng quy định về Hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh theo quy định tại Điều 89 Luật Khám bệnh, chữa bệnh thì phải cung cấp bản sao hợp lệ giấy phép hoạt động của cơ sở
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới. 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Văn bản công bố kết quả nghiên cứu kỹ thuật mới, phương pháp được nghiên cứu tại Việt Nam hoặc nước ngoài và lần đầu tiên áp dụng tại Việt Nam
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh kỹ thuật mới, phương pháp được nghiên cứu có kết quả phù hợp để áp dụng tại Việt Nam
- Yêu cầu về hình thức: Bản gốc hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Quy trình kỹ thuật thực hiện kỹ thuật, phương pháp mới
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh kỹ thuật mới, phương pháp được nghiên cứu có kết quả phù hợp để áp dụng tại Việt Nam 
- Yêu cầu về hình thức: Bản có đóng dấu giáp lai của cơ sở đề nghị
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Các giấy tờ chứng minh đáp ứng yêu cầu về nhân lực, cơ sở vật chất, thiết bị y tế và các điều kiện khác để thực hiện kỹ thuật, phương pháp mới theo quy trình kỹ thuật:

- Danh sách ghi rõ họ, tên và số giấy phép hành nghề đã được cấp của những người hành nghề dự kiến tham gia thực hiện kỹ thuật, phương pháp mới;

- Sơ đồ mặt bằng của nơi dự kiến triển khai kỹ thuật, phương pháp mới;

- Danh mục thiết bị y tế thực hiện kỹ thuật, phương pháp mới;

- Các giấy tờ chứng minh đáp ứng các điều kiện khác.
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh kỹ thuật mới, phương pháp được nghiên cứu có kết quả phù hợp, đáp ứng mọi điều kiện của pháp luật đề ra để áp dụng tại Việt Nam.
- Yêu cầu về hình thức: Bản có đóng dấu giáp lai của cơ sở đề nghị
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Bảng dự kiến giá dịch vụ kỹ thuật kèm theo định mức kinh tế - kỹ thuật để tính giá. 
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh kỹ thuật mới, phương pháp được nghiên cứu có kết quả phù hợp, đáp ứng mọi điều kiện của pháp luật đề ra để áp dụng tại Việt Nam.

- Yêu cầu về hình thức: Bản có đóng dấu giáp lai của cơ sở đề nghị.
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	g) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 97 dự thảo Nghị định): 
2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có trách nhiệm tổ chức thẩm định trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Trường hợp cần thiết có thể tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật.

4. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày có biên bản thẩm định, cơ quan tiếp nhận hồ sơ ban hành hoặc trình Bộ Y tế ban hành một trong các văn bản sau đây:

a) Quyết định cho phép áp dụng thí điểm kỹ thuật, phương pháp mới trong đó phải ghi rõ số lượng ca bệnh thực hiện thí điểm;

b) Quyết định cho phép áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới trong đó có phân loại kỹ thuật, phương pháp, phê duyệt quy trình kỹ thuật và bổ sung danh mục kỹ thuật được thực hiện tại cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật;

c) Văn bản đề nghị cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật tiến hành thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới;

d) Văn bản từ chối cho áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới, trong đó phải nêu rõ lý do từ chối.

6. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

7. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật Phiếu tiếp nhận hồ sơ bổ sung và thực hiện lại quy trình theo quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều này.

8. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật theo quy định tại khoản 6 Điều này.

9. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cho phép áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới được thống nhất trên toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Không phân cấp vì chỉ Bộ Y tế mới đủ thẩm quyền và chuyên môn để đánh giá được phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện để đưa vào áp dụng tại Việt Nam hay không. 

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không(       Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có □     Không (


	b) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo các phương pháp, kỹ thuật mới được kiểm duyệt một cách đầy đủ, trọn viện, đáp ứng mọi điều kiện, quy định của pháp luật trước khi được áp dụng chính thức

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Yêu cầu về hồ sơ quy định tại khoản 2, 3 điều 94 dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm thống nhất về cách quy định hồ sơ.
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về năng lực, phạm vi chuyên môn, quy trình, nhân lực quy định tại điều 93 dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: đảm bảo thống nhất cách thực hiện, các cơ sở khám chữa bệnh phải đáp ứng được các yêu cầu này mới được đăng ký á dụng phương pháp, kỹ thuật mới
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Bộ Y tế ban hành một trong các văn bản sau đây:

a) Quyết định cho phép áp dụng thí điểm kỹ thuật, phương pháp mới trong đó phải ghi rõ số lượng ca bệnh thực hiện thí điểm;

b) Quyết định cho phép áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới trong đó có phân loại kỹ thuật, phương pháp, phê duyệt quy trình kỹ thuật và bổ sung danh mục kỹ thuật được thực hiện tại cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật;

c) Văn bản đề nghị cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật tiến hành thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới;

d) Văn bản từ chối cho áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới, trong đó phải nêu rõ lý do từ chối.

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 49: Đề nghị áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền ở nước ngoài cho phép áp dụng nhưng lần đầu tiên áp dụng tại Việt Nam.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đưa các kỹ thuật, phương pháp mới vào trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo, nghiên cứu. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đưa các kỹ thuật, phương pháp mới vào trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh. Tuy nhiên việc đưa vào áp dụng các kỹ thuật, phương pháp mới cần phải có sự kiểm duyệt của các cơ quan nhà nước có thẩm quyền.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xét duyệt phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện và phù hợp với việc khám chữa bệnh tại Việt Nam hay không

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/QH15/2023 giao Chính phủ quy định tại Điều 93

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 95 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 97 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Điều 97 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 97 của dự thảo Nghị định
Lý do quy định: Việc quy định thẩm định, xác minh hồ sơ trong thời hạn 30 ngày để làm rõ tính xác thực của hồ sơ
- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới. 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao hợp lệ văn bản chấp thuận kết quả nghiên cứu lâm sàng của Bộ Y tế kèm theo bản sao hợp lệ báo cáo kết quả thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh kỹ thuật mới, phương pháp được nghiên cứu có kết quả phù hợp để áp dụng tại Việt Nam
- Yêu cầu về hình thức: Bản gốc hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao hợp lệ văn bản của cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước ngoài xác nhận cho phép thực hiện kỹ thuật, phương pháp mới hoặc báo cáo đánh giá công nghệ y tế mới của các nước phát triển đã được công bố chính thức khẳng định tính an toàn, hiệu quả của kỹ thuật, phương pháp mới
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh kỹ thuật mới, phương pháp được nghiên cứu có kết quả phù hợp để áp dụng tại Việt Nam 
- Yêu cầu về hình thức: Bản có đóng dấu giáp lai của cơ sở đề nghị
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Quy trình kỹ thuật theo quy định tại khoản 3 Điều 93 Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh kỹ thuật mới, phương pháp được nghiên cứu có quy trình thực hiện phù hợp để áp dụng tại Việt Nam 
- Yêu cầu về hình thức: Bản có đóng dấu giáp lai của cơ sở đề nghị
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Các giấy tờ chứng minh đáp ứng yêu cầu về nhân lực, cơ sở vật chất, thiết bị y tế và các điều kiện khác để thực hiện kỹ thuật, phương pháp mới theo quy trình kỹ thuật:

- Danh sách ghi rõ họ, tên và số giấy phép hành nghề đã được cấp của những người hành nghề dự kiến tham gia thực hiện kỹ thuật, phương pháp mới;

- Sơ đồ mặt bằng của nơi dự kiến triển khai kỹ thuật, phương pháp mới;

- Danh mục thiết bị y tế thực hiện kỹ thuật, phương pháp mới;

- Các giấy tờ chứng minh đáp ứng các điều kiện khác.
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh kỹ thuật mới, phương pháp được nghiên cứu có kết quả phù hợp, đáp ứng mọi điều kiện của pháp luật đề ra để áp dụng tại Việt Nam.
- Yêu cầu về hình thức: Bản có đóng dấu giáp lai của cơ sở đề nghị
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Bảng dự kiến giá dịch vụ kỹ thuật kèm theo định mức kinh tế - kỹ thuật để tính giá
	- Nêu rõ lý do quy định: để ước lượng chi phí sau khi áp dụng chính thức.

- Yêu cầu về hình thức: Bản có đóng dấu giáp lai của cơ sở đề nghị
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	h) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 97 dự thảo Nghị định): 
2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có trách nhiệm tổ chức thẩm định trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Trường hợp cần thiết có thể tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật.

4. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày có biên bản thẩm định, cơ quan tiếp nhận hồ sơ ban hành hoặc trình Bộ Y tế ban hành một trong các văn bản sau đây:

a) Quyết định cho phép áp dụng thí điểm kỹ thuật, phương pháp mới trong đó phải ghi rõ số lượng ca bệnh thực hiện thí điểm;

b) Quyết định cho phép áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới trong đó có phân loại kỹ thuật, phương pháp, phê duyệt quy trình kỹ thuật và bổ sung danh mục kỹ thuật được thực hiện tại cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật;

c) Văn bản đề nghị cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật tiến hành thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới;

d) Văn bản từ chối cho áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới, trong đó phải nêu rõ lý do từ chối.

6. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

7. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật Phiếu tiếp nhận hồ sơ bổ sung và thực hiện lại quy trình theo quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều này.

8. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật theo quy định tại khoản 6 Điều này.

9. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cho phép áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới được thống nhất trên toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Không phân cấp vì chỉ Bộ Y tế mới đủ thẩm quyền và chuyên môn để đánh giá được phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện để đưa vào áp dụng tại Việt Nam hay không. 

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không(       Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có □     Không (


	b) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ……………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo các phương pháp, kỹ thuật mới được kiểm duyệt một cách đầy đủ, trọn viện, đáp ứng mọi điều kiện, quy định của pháp luật trước khi được áp dụng chính thức

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Yêu cầu về hồ sơ quy định tại khoản 2 điều 95 dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: Đảm thống nhất về cách quy định hồ sơ.
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về năng lực, phạm vi chuyên môn, quy trình, nhân lực quy định tại điều 93 dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: đảm bảo thống nhất cách thực hiện, các cơ sở khám chữa bệnh phải đáp ứng được các yêu cầu này mới được đăng ký á dụng phương pháp, kỹ thuật mới
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Bộ Y tế ban hành một trong các văn bản sau đây:

a) Quyết định cho phép áp dụng thí điểm kỹ thuật, phương pháp mới trong đó phải ghi rõ số lượng ca bệnh thực hiện thí điểm;

b) Quyết định cho phép áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới trong đó có phân loại kỹ thuật, phương pháp, phê duyệt quy trình kỹ thuật và bổ sung danh mục kỹ thuật được thực hiện tại cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật;

c) Văn bản đề nghị cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật tiến hành thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới;

d) Văn bản từ chối cho áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới, trong đó phải nêu rõ lý do từ chối.

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……


	BỘ Y TẾ
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 50: Đề nghị áp dụng chính thức kỹ thuật mới, phương pháp mới
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đưa các kỹ thuật, phương pháp mới vào trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở đào tạo, nghiên cứu. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đưa các kỹ thuật, phương pháp mới vào trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh. Tuy nhiên việc đưa vào áp dụng các kỹ thuật, phương pháp mới cần phải có sự kiểm duyệt của các cơ quan nhà nước có thẩm quyền.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xét duyệt phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện và phù hợp với việc khám chữa bệnh tại Việt Nam hay không

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/QH15 giao Chính phủ quy định tại Điều 96, Điều 97

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Điều 96 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Điều 97 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Điều 97 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Điều 97 của dự thảo Nghị định
Lý do quy định: Việc quy định thẩm định, xác minh hồ sơ trong thời hạn 30 ngày để làm rõ tính xác thực của hồ sơ
- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:

Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:

Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Đơn đề nghị áp dụng chính thức kỹ thuật mới, phương pháp mới
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới. 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Báo cáo kết quả áp dụng thí điểm kỹ thuật mới, phương pháp mới của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
	Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước xác định kết quả áp dụng thí điểm kỹ thuật, phương pháp mới trước khi quyết định đưa kỹ thuật, phương pháp mới váo áp dụng chính thức hay không . 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Quy trình kỹ thuật do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã hoàn thiện sau khi thực hiện thí điểm.
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh kỹ thuật mới, phương pháp được nghiên cứu có quy trình thực hiện phù hợp để áp dụng tại Việt Nam 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	đ) Số lượng bộ hồ sơ:

01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại Điều 97 dự thảo Nghị định): 

2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có trách nhiệm tổ chức thẩm định trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Trường hợp cần thiết có thể tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật.

4. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày có biên bản thẩm định, cơ quan tiếp nhận hồ sơ ban hành hoặc trình Bộ Y tế ban hành một trong các văn bản sau đây:

a) Quyết định cho phép áp dụng thí điểm kỹ thuật, phương pháp mới trong đó phải ghi rõ số lượng ca bệnh thực hiện thí điểm;

b) Quyết định cho phép áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới trong đó có phân loại kỹ thuật, phương pháp, phê duyệt quy trình kỹ thuật và bổ sung danh mục kỹ thuật được thực hiện tại cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật;

c) Văn bản đề nghị cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật tiến hành thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới;

d) Văn bản từ chối cho áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới, trong đó phải nêu rõ lý do từ chối.

6. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

7. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật Phiếu tiếp nhận hồ sơ bổ sung và thực hiện lại quy trình theo quy định tại khoản 3, khoản 4 Điều này.

8. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật theo quy định tại khoản 6 Điều này.

9. Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng, kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh 

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc cho phép áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới được thống nhất trên toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong dự thảo Nghị định (là Bộ Y tế)

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Không phân cấp vì chỉ Bộ Y tế mới đủ thẩm quyền và chuyên môn để đánh giá được phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện để đưa vào áp dụng tại Việt Nam hay không. 

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không(       Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có □     Không (


	b) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo các phương pháp, kỹ thuật mới được kiểm duyệt một cách đầy đủ, trọn viện, đáp ứng mọi điều kiện, quy định của pháp luật trước khi được áp dụng chính thức

	a) Yêu cầu, điều kiện 2: Điều kiện về năng lực, phạm vi chuyên môn, quy trình, nhân lực quy định tại điều 93 dự thảo Nghị định
	- Lý do quy định: đảm bảo thống nhất cách thực hiện, các cơ sở khám chữa bệnh phải đáp ứng được các yêu cầu này mới được đăng ký áp dụng phương pháp, kỹ thuật mới
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	- Bộ Y tế ban hành một trong các văn bản sau đây:

a) Quyết định cho phép áp dụng thí điểm kỹ thuật, phương pháp mới trong đó phải ghi rõ số lượng ca bệnh thực hiện thí điểm;

b) Quyết định cho phép áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới trong đó có phân loại kỹ thuật, phương pháp, phê duyệt quy trình kỹ thuật và bổ sung danh mục kỹ thuật được thực hiện tại cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật;

c) Văn bản đề nghị cơ sở đề nghị áp dụng kỹ thuật tiến hành thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới;

d) Văn bản từ chối cho áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới, trong đó phải nêu rõ lý do từ chối.

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ……

	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 51: Phê duyệt đề cương nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đưa các kỹ thuật, phương pháp mới vào trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở nghiên cứu. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đánh giá các kỹ thuật, phương pháp mới có phù hợp hay không trước khi đưa vào áp dụng chính thức trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh. Tuy nhiên việc thử nghiệm các kỹ thuật, phương pháp mới cần phải có sự kiểm duyệt của các cơ quan nhà nước có thẩm quyền.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xét duyệt phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện và phù hợp với việc khám chữa bệnh tại Việt Nam hay không


	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại Khoản 5 Điều 99

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (


	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Khoản 2 Điều 104 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Khoản 2 Điều 106 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Khoản 2 Điều 106 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Khoản 2 Điều 106 của dự thảo Nghị định
Lý do quy định: để xác minh, kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ
- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Văn bản đề nghị phê duyệt đề cương nghiên cứu của tổ chức, cá nhân có kỹ thuật mới, phương pháp mới theo mẫu tại Phụ lục số XX Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật, phương pháp mới. 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Văn bản đề nghị phê duyệt nghiên cứu của cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới theo mẫu tại Phụ lục số XX Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác minh cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Hồ sơ thông tin về kỹ thuật mới, phương pháp mới thử nghiệm lâm sàng bao gồm:

- Tài liệu nghiên cứu tiền lâm sàng của kỹ thuật mới, phương pháp mới thử nghiệm lâm sàng, trong đó phải có nội dung báo cáo nghiên cứu về tính an toàn, hiệu quả, đề xuất về cách sử dụng, liều dùng (nếu có). Đối với kỹ thuật mới, phương pháp mới có nguy cơ thấp hoặc nguy cơ trung bình (có xâm lấn, có nguy cơ ảnh hưởng đến sức khỏe người bệnh ở mức độ trung bình) không bắt buộc phải có tài liệu nghiên cứu tiền lâm sàng.

- Tài liệu nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng các giai đoạn trước (nếu đề nghị thử nghiệm lâm sàng ở giai đoạn tiếp theo)
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh tính kỹ thuật của phương pháp mới kỹ thuật 

- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Hồ sơ pháp lý của kỹ thuật mới, phương pháp mới thử nghiệm lâm sàng bao gồm:

- Văn bản của cơ quan có thẩm quyền cho phép áp dụng kỹ thuật mới, phương pháp mới trong khám bệnh, chữa bệnh đối với kỹ thuật mới, phương pháp mới phải thử nghiệm lâm sàng giai đoạn 3; 

- Văn bản xác nhận tham gia của các tổ chức nghiên cứu đối với nghiên cứu đa trung tâm tại Việt Nam;

- Hợp đồng hợp tác nghiên cứu lâm sàng giữa tổ chức, cá nhân có kỹ thuật mới, phương pháp mới và cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới; hợp đồng hợp tác giữa tổ chức, cá nhân có kỹ thuật mới, phương pháp mới thử nghiệm lâm sàng với tổ chức hỗ trợ nghiên cứu (nếu có)
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh tính pháp lý của hồ sơ
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Thuyết minh đề cương thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới theo mẫu tại Phụ lục số XX Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: để trình bày tóm tắt đề cương nghiên cứu
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Phiếu thu thập thông tin nghiên cứu hoặc Bệnh án nghiên cứu (Case Report Form - CRF).
	- Nêu rõ lý do quy định: 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Lý lịch khoa học và bản sao giấy chứng nhận hoàn thành khóa học Thực hành tốt nghiên cứu lâm sàng của nghiên cứu viên chính do Bộ Y tế hoặc do các cơ sở có chức năng đào tạo về thực hành lâm sàng tốt cấp
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh nghiên cứu viên chính có đủ trình đồ, năng lực thực hiện nghiên cứu
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính và bản sao hợp lệ 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Bản cung cấp thông tin nghiên cứu và phiếu tình nguyện tham gia nghiên cứu của người tham gia nghiên cứu lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định những cá nhân tham gia nghiên cứu
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	i) Biên bản thẩm định về khoa học và đạo đức trong nghiên cứu của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở
	- Nêu rõ lý do quy định: 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	k) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	l) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại khoản 2 Điều 106 dự thảo Nghị định): 
b) Bộ Y tế kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ. Trường hợp hồ sơ hợp lệ trong thời hạn 02 ngày làm việc Bộ Y tế chuyển hồ sơ đến Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học quốc gia (sau đây viết tắt là Hội đồng đạo đức quốc gia) để thẩm định, đánh giá về khía cạnh đạo đức trong nghiên cứu. Trường hợp hồ sơ không hợp lệ phải có văn bản thông báo, hướng dẫn cụ thể cho cơ sở bổ sung hồ sơ.

Cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa 60 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

c) Trong thời hạn 25 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Hội đồng đạo đức quốc gia tổ chức họp và có biên bản thẩm định đề cương nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới.

Trường hợp thẩm định đạt yêu cầu, Hội đồng cấp Giấy chứng nhận chấp thuận đề cương nghiên cứu.

Trường hợp đề cương nghiên cứu không được chấp thuận hoặc cần sửa chữa, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng và nêu rõ lý do. Trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo, cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ và gửi Hội đồng đạo đức quốc gia. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt đề cương nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

Trong vòng 07 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ sửa chữa bổ sung, Hội đồng đạo đức quốc gia phải xem xét và cấp Giấy chứng nhận chấp thuận đề cương nghiên cứu nếu hồ sơ đạt yêu cầu. Trường hợp không được chấp thuận, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng và nêu rõ lý do.

d) Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được Giấy chứng nhận chấp thuận đề cương nghiên cứu và hồ sơ kèm theo, Bộ Y tế quyết định phê duyệt đề cương nghiên cứu.

Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc phê duyệt thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật, phương pháp mới được thống nhất trên toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Không phân cấp vì chỉ Bộ Y tế mới đủ thẩm quyền và chuyên môn để đánh giá được phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện để đưa vào áp dụng tại Việt Nam hay không. 

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không(       Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có □     Không (


	b) Văn bản đề nghị phê duyệt đề cương nghiên cứu của tổ chức, cá nhân có kỹ thuật mới, phương pháp mới theo mẫu tại Phụ lục số XX Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………………
Lý do quy định: ………………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………………
Lý do quy định: ………………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….………………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ………………………………………………………………

	c) Văn bản đề nghị phê duyệt nghiên cứu của cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới theo mẫu tại Phụ lục số XX Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: ………………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….………………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: ………………………………………………………………

	d) Thuyết minh đề cương thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới theo mẫu tại Phụ lục số XX Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………………
+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………………
Lý do quy định: …………………………………………………………………
- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….………………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………………

	e) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ………………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo các phương pháp, kỹ thuật mới được kiểm duyệt một cách đầy đủ, trọn viện, đáp ứng mọi điều kiện, quy định của pháp luật trước khi được áp dụng chính thức

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Yêu cầu đối với kỹ thuật mới, phương pháp mới, thiết bị y tế phải thử nghiệm lâm sàng tại điều 102 dự thảo nghị định
	- Lý do quy định: .

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Yêu cầu đối với cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới điều 103 dự thảo nghị định 
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có(     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	c) Yêu cầu, điều kiện 3: Yêu cầu đối với hồ sơ quy định tại khoản 5 Điều 104
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có□     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	Quyết định: tế quyết định của Bộ Y tế phê duyệt đề cương nghiên cứu
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ………


	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
	 
	Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-BHM




 

BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 52: Phê duyệt thay đổi đề cương nghiên cứu lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đưa các kỹ thuật, phương pháp mới vào trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở nghiên cứu. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đánh giá các kỹ thuật, phương pháp mới có phù hợp hay không trước khi đưa vào áp dụng chính thức trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh. Tuy nhiên việc phê duyệt thử nghiệm các kỹ thuật, phương pháp mới cần phải có sự kiểm duyệt của các cơ quan nhà nước có thẩm quyền.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xét duyệt phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện và phù hợp với việc khám chữa bệnh tại Việt Nam hay không

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại Khoản 5 Điều 99

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Khoản 3 Điều 104 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Khoản 3 Điều 106 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Khoản 3 Điều 106 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Khoản 3 Điều 106 của dự thảo Nghị định
Lý do quy định: để xác minh, kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ
- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Văn bản đề nghị phê duyệt thay đổi nghiên cứu lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật, phương pháp mới. 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Phiên bản cập nhật của các tài liệu tương ứng quy định tại khoản 1 Điều này đã được thay đổi
	- Nêu rõ lý do quy định: 
 - Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Biên bản thẩm định của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở đối với những thay đổi có ảnh hưởng đến sức khỏe và quyền lợi người tham gia nghiên cứu trang thiết bị y tế hoặc ảnh hưởng đến thiết kế, quy trình và thủ tục nghiên cứu
	- Nêu rõ lý do quy định: 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	đ) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	

	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại khoản 3 Điều 106 dự thảo Nghị định): 
b) Bộ Y tế kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ. Trường hợp hồ sơ không hợp lệ phải có văn bản thông báo, hướng dẫn cụ thể cho cơ sở bổ sung hồ sơ cho đến khi hồ sơ hợp lệ. Cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa 60 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt thay đổi đề cương nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 02 ngày làm việc Bộ Y tế chuyển hồ sơ đến Hội đồng đạo đức quốc gia để thẩm định và có biên bản thẩm định thay đổi đề cương nghiên cứu.

c) Trong thời hạn 25 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Hội đồng đạo đức quốc gia tổ chức họp Hội đồng và có biên bản thẩm định thay đổi đề cương.

Trường hợp thẩm định đạt yêu cầu, Hội đồng cấp Giấy chứng nhận chấp thuận thay đổi đề cương nghiên cứu

Trường hợp đề cương nghiên cứu không được chấp thuận hoặc cần sửa chữa, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng và nêu rõ lý do. Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo, cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ và gửi Hội đồng đạo đức quốc gia. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt thay đổi đề cương nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

Trong thời gian 07 ngày làm việc kể từ nhận đủ hồ sơ sửa chữa bổ sung, Hội đồng đạo đức quốc gia phải xem xét và cấp Giấy chứng nhận chấp thuận thay đổi đề cương nghiên cứu nếu hồ sơ đạt yêu cầu. Trường hợp không được chấp thuận, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng và nêu rõ lý do.

d) Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được Giấy chứng nhận chấp thuận thay đổi đề cương nghiên cứu và hồ sơ kèm theo, Bộ Y tế quyết định phê duyệt thay đổi đề cương nghiên cứu lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc phê duyệt đề cương thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật, phương pháp mới được thống nhất trên toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Không phân cấp vì chỉ Bộ Y tế mới đủ thẩm quyền và chuyên môn để đánh giá được phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện để đưa vào áp dụng tại Việt Nam hay không. 

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không(       Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có □     Không (


	b) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………………………………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo các phương pháp, kỹ thuật mới được kiểm duyệt một cách đầy đủ, trọn viện, đáp ứng mọi điều kiện, quy định của pháp luật trước khi được áp dụng chính thức

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Yêu cầu đối với kỹ thuật mới, phương pháp mới, thiết bị y tế phải thử nghiệm lâm sàng tại điều 102 dự thảo nghị định
	- Lý do quy định: .

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Yêu cầu đối với cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới điều 103 dự thảo nghị định 
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có(     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	c) Yêu cầu, điều kiện 3: Yêu cầu đối với hồ sơ quy định tại khoản 5 Điều 104
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	Quyết định: quyết định của Bộ Y tế phê duyệt thay đổi đề cương nghiên cứu lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ……………………………………………………………………………………………
Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: …………


	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành  Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 53: Phê duyệt kết quả nghiên cứu lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Như đã trình bày ở trên, Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đưa các kỹ thuật, phương pháp mới vào trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở nghiên cứu. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Các kỹ thuật mới, phương pháp mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đánh giá các kỹ thuật, phương pháp mới có phù hợp hay không trước khi đưa vào áp dụng chính thức trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh. Tuy nhiên việc phê duyệt thử nghiệm các kỹ thuật, phương pháp mới cần phải có sự kiểm duyệt của các cơ quan nhà nước có thẩm quyền.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xét duyệt phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện và phù hợp với việc khám chữa bệnh tại Việt Nam hay không

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại Khoản 5 Điều 99

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Khoản 4 Điều 104 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Khoản 4 Điều 106 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Khoản 4 Điều 106 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Khoản 4 Điều 106 của dự thảo Nghị định
Lý do quy định: để xác minh, kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ
- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Văn bản đề nghị phê duyệt kết quả nghiên cứu lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật, phương pháp mới. 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao đề cương nghiên cứu đã được phê duyệt
	- Nêu rõ lý do quy định: 
 - Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao Quyết định phê duyệt đề cương nghiên cứu đã được phê duyệt
	- Nêu rõ lý do quy định: 
- Yêu cầu về hình thức: Bản sao 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Biên bản thẩm định kết quả nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới, thiết bị y tế của hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở
	- Nêu rõ lý do quy định: 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Báo cáo kết quả nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới, thiết bị y tế theo mẫu tại Phụ lục số XX Nghị định này
	- Nêu rõ lý do quy định: 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	g) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	

	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại khoản 4 Điều 106 dự thảo Nghị định): 
b) Bộ Y tế kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ. Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 02 ngày làm việc Bộ Y tế chuyển hồ sơ đến Hội đồng đạo đức quốc gia để thẩm định. Trường hợp hồ sơ không hợp lệ phải có văn bản thông báo, hướng dẫn cụ thể cho cơ sở bổ sung hồ sơ;

Cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa 60 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt kết quả nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

c) Trong thời hạn 25 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Hội đồng đạo đức quốc gia tổ chức họp Hội đồng và có biên bản thẩm định kết quả nghiên cứu.

Trường hợp thẩm định đạt yêu cầu, Hội đồng có Giấy chứng nhận chấp thuận kết quả nghiên cứu kỹ thuật mới, phương pháp mới.

Trường hợp kết quả nghiên cứu không được chấp thuận hoặc cần sửa chữa, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng và nêu rõ lý do. Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo, cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ, kết quả nghiên cứu và gửi Hội đồng đạo đức quốc gia. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt kết quả nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

Trong thời gian 07 ngày làm việc kể từ nhận đủ hồ sơ sửa chữa bổ sung, Hội đồng đạo đức quốc gia phải xem xét và cấp Giấy chứng nhận chấp thuận kết quả nghiên cứu nếu hồ sơ đạt yêu cầu. Trường hợp không được chấp thuận, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng và nêu rõ lý do.

d) Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được Giấy chứng nhận chấp thuận kết quả nghiên cứu và hồ sơ kèm theo, Bộ Y tế quyết định phê duyệt kết quả nghiên cứu lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới, thiết bị y tế.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc phê duyệt kết quả thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật, phương pháp mới được thống nhất trên toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Không phân cấp vì chỉ Bộ Y tế mới đủ thẩm quyền và chuyên môn để đánh giá được phương pháp, kỹ thuật mới có đủ điều kiện để đưa vào áp dụng tại Việt Nam hay không. 

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không(       Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có (    Không□


	b) Báo cáo kết quả nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới, thiết bị y tế theo mẫu tại Phụ lục số XX Nghị định này
	- Nêu rõ những nội dung (nhóm) thông tin cần cung cấp trong mẫu đơn, tờ khai:
+ Nội dung thông tin 1: …………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………………

+ Nội dung thông tin n: …………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………………

- Có quy định việc xác nhận tại đơn, tờ khai không? Có □     Không □
Nếu Có, nêu rõ nội dung xác nhận, người/cơ quan có thẩm quyền xác nhận: ……………………….…………………………………………………………………………………………………………………

Lý do quy định: …………………………………………………………………

	c) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: …………………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo các phương pháp, kỹ thuật mới được kiểm duyệt một cách đầy đủ, trọn viện, đáp ứng mọi điều kiện, quy định của pháp luật trước khi được áp dụng chính thức

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Yêu cầu đối với kỹ thuật mới, phương pháp mới, thiết bị y tế phải thử nghiệm lâm sàng tại điều 102 dự thảo nghị định
	- Lý do quy định: .

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Yêu cầu đối với cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới điều 103 dự thảo nghị định 
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có(     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	c) Yêu cầu, điều kiện 3: Yêu cầu đối với hồ sơ quy định tại khoảng 5 Điều 104
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	Quyết định: quyết định của Bộ Y tế phê duyệt kết quả nghiên cứu lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: …………


	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 54: Phê duyệt đề cương nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng trang thiết bị y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Trang thiết bị y tế mới là những phương tiện quạn trọng trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này để đưa các trang thiết bị y tế mới vào thử nghiệm, kiểm duyệt trước khi áp dụng chính thức trong quá trình khám bệnh chữa bệnh.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở nghiên cứu. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Các trang thiết bị y tế mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đánh giá các trang thiết bị y tế mới có phù hợp hay không trước khi đưa vào áp dụng chính thức trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh. Tuy nhiên việc thử nghiệm các trang thiết bị y tế mới cần phải có sự kiểm duyệt của các cơ quan nhà nước có thẩm quyền.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xét duyệt trang thiết bị y tế mới có đủ điều kiện và phù hợp với việc khám chữa bệnh tại Việt Nam hay không

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại Khoản 5 Điều 99

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Khoản 1 Điều 105 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Khoản 2 Điều 107 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Khoản 2 Điều 107 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại Khoản 2 Điều 107 của dự thảo Nghị định
Lý do quy định: để xác minh, kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ
- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Văn bản đề nghị phê duyệt nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế.


	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế. 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Hồ sơ thông tin về thiết bị y tế nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng bao gồm:

- Hồ sơ thông tin sản phẩm nghiên cứu (thông tin chung về thiết bị y tế nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng: tên, đặc tính kỹ thuật, công năng sử dụng và các thông tin liên quan khác);

- Tài liệu nghiên cứu tiền lâm sàng của thiết bị y tế cần nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng: các báo cáo nghiên cứu về độ an toàn, hiệu quả, đề xuất về cách sử dụng, bảo quản;

- Tài liệu nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế các giai đoạn trước (nếu đề nghị nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế ở giai đoạn tiếp theo và thiết bị y tế không thuộc đối tượng được miễn nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng các giai đoạn trước đó).
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác thông tin thiết bị y tế đang nghiên cứu
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Hồ sơ pháp lý của thiết bị y tế nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng bao gồm:

- Tài liệu kỹ thuật thiết bị y tế;

- Tiêu chuẩn kỹ thuật và phiếu kiểm nghiệm, kiểm định thiết bị y tế của đơn vị có thẩm quyền;

- Tờ hướng dẫn sử dụng đã được cấp phép lưu hành đối với các thiết bị y tế đề nghị nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng giai đoạn 3;

- Văn bản xác nhận tham gia của các tổ chức nghiên cứu đối với nghiên cứu đa trung tâm tại Việt Nam;

- Hợp đồng hợp tác nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế giữa cơ quan, tổ chức, cá nhân có thiết bị y tế nghiên cứu và cơ sở kinh doanh dịch vụ nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế; hợp đồng hợp tác giữa tổ chức, cá nhân có thiết bị y tế nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng với tổ chức hỗ trợ nghiên cứu (nếu có).
	- Nêu rõ lý do quy định: để chứng minh tính pháp lý của thiết bị y tế
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Đề cương nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế và bản thuyết minh bao gồm: Thuyết minh nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế và Phiếu thu thập thông tin nghiên cứu hoặc Bệnh án nghiên cứu (Case Report Form - CRF).
	- Nêu rõ lý do quy định: 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Lý lịch khoa học và bản sao giấy chứng nhận hoàn thành khóa học Thực hành tốt nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế của nghiên cứu viên chính do Bộ Y tế hoặc do các cơ sở có chức năng đào tạo về thực hành lâm sàng tốt cấp.
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác nhận nghiên cứu viên có đủ năng lực trình độ tham gia thử nghiệm lâm sàng trang thiết bị y tế
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Bản cung cấp thông tin nghiên cứu và phiếu tình nguyện tham gia nghiên cứu của người tham gia nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế
	- Nêu rõ lý do quy định: để xác định những cá nhân tham gia nghiên cứu
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	g) Biên bản thẩm định về khoa học và đạo đức trong nghiên cứu của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở
	- Nêu rõ lý do quy định: 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	h) Nhãn trang thiết bị và hướng dẫn sử dụng thiết bị y tế nghiên cứu
	- Nêu rõ lý do quy định: 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính 
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	i) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	k) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại khoản 2 Điều 107 dự thảo Nghị định): 
b) Bộ Y tế kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ. Trường hợp hồ sơ hợp lệ trong thời hạn 02 ngày làm việc Bộ Y tế chuyển hồ sơ đến Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học quốc gia (sau đây viết tắt là Hội đồng đạo đức quốc gia) để thẩm định. Trường hợp hồ sơ không hợp lệ phải có văn bản thông báo, hướng dẫn cụ thể cho cơ sở bổ sung hồ sơ.

Cơ sở nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa 60 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

c) Trong thời hạn 25 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Hội đồng đạo đức quốc gia tổ chức họp và có biên bản thẩm định đề cương nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế.

Trường hợp thẩm định đạt yêu cầu, Hội đồng cấp Giấy chứng nhận chấp thuận đề cương nghiên cứu.

Trường hợp đề cương nghiên cứu không được chấp thuận hoặc cần sửa chữa, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nghiên cứu và nêu rõ lý do. Trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo cơ sở nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ và gửi Hội đồng đạo đức quốc gia. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt đề cương nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

Trong thời gian 07 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ sửa đổi bổ sung, Hội đồng đạo đức quốc gia phải tổ chức họp để xem xét. Trường hợp đạt yêu cầu, Hội đồng cấp Giấy chứng nhận chấp thuận đề cương nghiên cứu. Trường hợp không được chấp thuận, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng và nêu rõ lý do.

Hồ sơ chỉ được xem xét sửa đổi bổ sung tối đa không quá 03 lần.

d) Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được Giấy chứng nhận chấp thuận đề cương nghiên cứu và hồ sơ kèm theo, Bộ Y tế quyết định phê duyệt đề cương nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc phê duyệt thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế được thống nhất trên toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Không phân cấp vì chỉ Bộ Y tế mới đủ thẩm quyền và chuyên môn để đánh giá được thiết bị y tế mới có đủ điều kiện để đưa vào áp dụng tại Việt Nam hay không. 

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không(       Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không? 
	Có (     Không □


	b) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ………………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo các thiết bị y tế mới được kiểm duyệt một cách đầy đủ, trọn viện, đáp ứng mọi điều kiện, quy định của pháp luật trước khi được áp dụng chính thức

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Yêu cầu đối với kỹ thuật mới, phương pháp mới, thiết bị y tế phải thử nghiệm lâm sàng tại điều 102 dự thảo nghị định
	- Lý do quy định: .

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Yêu cầu đối với cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới điều 103 dự thảo nghị định 
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có(     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	c) Yêu cầu, điều kiện 3: Yêu cầu đối với hồ sơ quy định tại khoản 5 Điều 105
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có□     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	Quyết định: quyết định của Bộ Y tế phê duyệt đề cương nghiên cứu thiết bị y tế
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ………


	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 55: Phê duyệt thay đổi nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Trang thiết bị y tế mới là những phương tiện quạn trọng trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này để đưa các trang thiết bị y tế mới vào thử nghiệm, kiểm duyệt trước khi áp dụng chính thức trong quá trình khám bệnh chữa bệnh.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở nghiên cứu. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Các trang thiết bị y tế mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đánh giá các trang thiết bị y tế mới có phù hợp hay không trước khi đưa vào áp dụng chính thức trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh. Tuy nhiên việc thử nghiệm các trang thiết bị y tế mới cần phải có sự kiểm duyệt của các cơ quan nhà nước có thẩm quyền.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xét duyệt trang thiết bị y tế mới có đủ điều kiện và phù hợp với việc khám chữa bệnh tại Việt Nam hay không.

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại Khoản 5 Điều 99

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Khoản 3 Điều 105 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Khoản 3 Điều 107 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Khoản 3 Điều 107 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 3 Điều 107 của dự thảo Nghị định
Lý do quy định: để xác minh, kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ
- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Văn bản đề nghị phê duyệt thay đổi nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế.


	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế. 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Phiên bản cập nhật của các tài liệu tương ứng quy định tại khoản 1 Điều này đã được thay đổi 
	- Nêu rõ lý do quy định: 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Biên bản thẩm định của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở đối với những thay đổi nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế có ảnh hưởng đến sức khỏe và quyền lợi người tham gia nghiên cứu thiết bị y tế hoặc ảnh hưởng đến thiết kế, quy trình và thủ tục nghiên cứu
	- Nêu rõ lý do quy định: 
 - Yêu cầu về hình thức: Bản chính hoặc bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	đ) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	Lý do (nếu quy định từ 02 bộ hồ sơ trở lên)


	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (quy định tại khoản 3 Điều 107 dự thảo Nghị định): 
b) Bộ Y tế kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ. Trường hợp hồ sơ không hợp lệ phải có văn bản thông báo, hướng dẫn cụ thể cho cơ sở bổ sung hồ sơ cho đến khi hồ sơ hợp lệ. Cơ sở nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa 60 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt thay đổi đề cương nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

Trường hợp hồ sơ hợp lệ trong thời hạn 02 ngày làm việc Bộ Y tế chuyển hồ sơ đến Hội đồng đạo đức quốc gia để thẩm định và có biên bản thẩm định thay đổi đề cương nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế.

c) Trong thời hạn 25 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Hội đồng đạo đức quốc gia tổ chức họp Hội đồng và có biên bản thẩm định thay đổi đề cương nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế.

Trường hợp thẩm định đạt yêu cầu, Hội đồng cấp Giấy chứng nhận chấp thuận thay đổi đề cương nghiên cứu

Trường hợp đề cương nghiên cứu không được chấp thuận hoặc cần sửa chữa, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nghiên cứu và nêu rõ lý do. Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo cơ sở nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ và gửi Hội đồng đạo đức quốc gia. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt thay đổi đề cương nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

Trong thời gian 07 ngày làm việc kể từ nhận đủ hồ sơ sửa đổi bổ sung, Hội đồng đạo đức quốc gia xem xét. Trường hợp đạt yêu cầu, Hội đồng cấp Giấy chứng nhận chấp thuận thay đổi đề cương nghiên cứu, trường hợp không được chấp thuận, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng và nêu rõ lý do.

Hồ sơ chỉ được xem xét sửa đổi bổ sung tối đa không quá 03 lần.

d) Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được Giấy chứng nhận chấp thuận thay đổi đề cương nghiên cứu và hồ sơ kèm theo, Bộ Y tế quyết định phê duyệt thay đổi đề cương nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc phê duyệt thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế được thống nhất trên toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Không phân cấp vì chỉ Bộ Y tế mới đủ thẩm quyền và chuyên môn để đánh giá được thiết bị y tế mới có đủ điều kiện để đưa vào áp dụng tại Việt Nam hay không. 

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không(       Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có □    Không (


	b) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ………………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo các thiết bị y tế mới được kiểm duyệt một cách đầy đủ, trọn viện, đáp ứng mọi điều kiện, quy định của pháp luật trước khi được áp dụng chính thức

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Yêu cầu đối với kỹ thuật mới, phương pháp mới, thiết bị y tế phải thử nghiệm lâm sàng tại điều 102 dự thảo nghị định
	- Lý do quy định: .

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Yêu cầu đối với cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới điều 103 dự thảo nghị định 
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có(     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	c) Yêu cầu, điều kiện 3: Yêu cầu đối với hồ sơ quy định tại khoản 5 Điều 105
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có□     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	Quyết định: quyết định của Bộ Y tế phê duyệt thay đổi nghiên cứu thiết bị y tế
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: ………………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ………


	BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ KHÁM, CHỮA BỆNH
-------
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BIỂU MẪU ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH DỰ KIẾN BAN HÀNH MỚI TRONG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Tên dự án, dự thảo văn bản: Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành Luật Khám bệnh, chữa bệnh 

THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 56: Phê duyệt kết quả nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng trang thiết bị y tế.
	I. SỰ CẦN THIẾT CỦA QUY ĐỊNH VỀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TẠI DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN

	1. Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương?
	a) Nội dung cụ thể trong ngành, lĩnh vực mà Nhà nước cần quản lý hoặc các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Ngành Y tế là một ngành đặc thù, liên quan trực tiếp đến sức khỏe của con người. Việc quy định TTHC này trong dự thảo Nghị định là hết sức cần thiết.
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quản lý hoặc ban hành các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương: 
Y tế là ngành liên quan trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của con người. Trang thiết bị y tế mới là những phương tiện quạn trọng trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này để đưa các trang thiết bị y tế mới vào thử nghiệm, kiểm duyệt trước khi áp dụng chính thức trong quá trình khám bệnh chữa bệnh.

	2. Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm?
	a) Nội dung quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp cụ thể của cá nhân, tổ chức cần được bảo đảm:
Trong dự thảo Nghị định quy định rõ ràng trách nhiệm của các cơ sở khám bệnh chữa bệnh, người hành nghề trong cơ sở khám bệnh chữa bệnh, trách nhiệm của các cơ sở nghiên cứu. 
b) Nêu rõ lý do Nhà nước cần quy định: 
Nhà nước quy định nội dung này nhằm đảm bảo các quyền, nghĩa vụ và trách nhiệm được thực hiện đúng theo quy định.

	3. Lý do lựa chọn biện pháp quy định thủ tục hành chính để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước hoặc thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức?
	a) Lý do quy định thủ tục hành chính: 
Các trang thiết bị y tế mới là những điều tiên quyết trong việc cải thiện, làm tốt hơn hoạt động khám bệnh chữa bệnh. Việc quy định TTHC này nhằm đánh giá các trang thiết bị y tế mới có phù hợp hay không trước khi đưa vào áp dụng chính thức trong quá trình khám bệnh chữa bệnh, để việc khám chữa bệnh được thuận lợi, tiết kiệm được thời gian và chi phí cho người bệnh. Tuy nhiên việc thử nghiệm các trang thiết bị y tế mới cần phải có sự kiểm duyệt của các cơ quan nhà nước có thẩm quyền.

	4. Có biện pháp nào khác có thể sử dụng mà không phải bằng quy định thủ tục hành chính không?
	Có □     Không (
Lý do: Việc quy định TTHC là biện pháp hữu hiệu nhất để xét duyệt trang thiết bị y tế mới có đủ điều kiện và phù hợp với việc khám chữa bệnh tại Việt Nam hay không

	II. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP PHÁP CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Có được ban hành theo đúng thẩm quyền không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do:  Việc quy định TTHC này là một trong các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh và được Luật Khám bệnh chữa bệnh số 15/2023/QH15 giao Chính phủ quy định tại Khoản 5 Điều 99

	2. Có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác không?
	- Với văn bản của cơ quan nhà nước cấp trên: Có □     Không (
- Với văn bản của cơ quan khác: Có □     Không (
- Với điều ước quốc tế có liên quan mà CHXHCN Việt Nam là thành viên: Có □     Không (

	III. ĐÁNH GIÁ TÍNH HỢP LÝ CỦA THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

	1. Tên thủ tục hành chính

	Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	Có (   Không □
Nêu rõ lý do: Tên TTHC được quy định tại Khoản 4 Điều 105 dự thảo Nghị định

	2. Trình tự thực hiện

	a) Có được quy định rõ ràng và cụ thể về các bước thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Trình tự thực hiện được quy định rõ tại Khoản 4 Điều 107 của dự thảo Nghị định

	b) Có được quy định, phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước và cá nhân, tổ chức khi thực hiện không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Khoản 4 Điều 107 của dự thảo Nghị định, TTHC đã quy định rõ ràng trách nhiệm của cơ quan nhà nước và các cá nhân khi thực hiện TTHC

	c) Có áp dụng cơ chế liên thông không?
	Có (     Không □
Nêu rõ lý do: Việc áp dụng cơ chế liên thông trong việc tiếp nhận, xử lý và trả kết quả giải quyết TTHC tạo điều kiện thuận lợi cho các cá nhân tổ chức.

	d) Có quy định việc kiểm tra, đánh giá, xác minh thực tế của cơ quan nhà nước không?
	Có (     Không □
Nội dung quy định: Tại khoản 4 Điều 107 của dự thảo Nghị định
Lý do quy định: để xác minh, kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ
- Các biện pháp có thể thay thế: Có □     Không (

	3. Cách thức thực hiện

	a) Nộp hồ sơ:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
b) Nhận kết quả:
Trực tiếp (
Bưu chính (
Điện tử (
	- Có được quy định rõ ràng, cụ thể không? Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Hiện nay, tại dự thảo chưa quy định cách thức thực hiện của TTHC.

- Có được quy định phù hợp và tạo thuận lợi, tiết kiệm chi phí cho cơ quan nhà nước, cá nhân, tổ chức khi thực hiện không? Có □     Không □
Nêu rõ lý do: 


	4. Thành phần, số lượng hồ sơ

	a) Văn bản đề nghị phê duyệt kết quả nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế.
	- Nêu rõ lý do quy định: Cơ quan nhà nước cần phải xác định đối tượng có yêu cầu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế. 
- Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	b) Bản sao đề cương nghiên cứu đã được phê duyệt
	- Nêu rõ lý do quy định: 
- Yêu cầu về hình thức: Bản sao
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	c) Bản sao Quyết định phê duyệt đề cương nghiên cứu đã được phê duyệt.
	- Nêu rõ lý do quy định: 
 - Yêu cầu về hình thức: Bản sao hợp lệ
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	d) Biên bản thẩm định kết quả nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế của hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở
	- Nêu rõ lý do quy định: 
 - Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	đ) Báo cáo toàn văn kết quả nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế
	- Nêu rõ lý do quy định: 
 - Yêu cầu về hình thức: Bản chính
Lý do quy định: đảm bảo tính pháp lý của hồ sơ

	e) Các giấy tờ, tài liệu để chứng minh việc đáp ứng yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính có được quy định rõ ràng, cụ thể ở thành phần hồ sơ của thủ tục hành chính không?
	Có (     Không □


	g) Số lượng bộ hồ sơ:
01 bộ hồ sơ
	

	5. Thời hạn giải quyết

	a) Có được quy định rõ ràng, cụ thể và phù hợp không?
	- Có (    Không □
- Nêu rõ thời hạn giải quyết thủ tục hành chính (Quy định tại khoản 4 Điều 107 dự thảo Nghị định): 
b) Bộ Y tế kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ. Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 02 ngày làm việc Bộ Y tế chuyển hồ sơ đến Hội đồng đạo đức quốc gia để thẩm định. Trường hợp hồ sơ không hợp lệ phải có văn bản thông báo, hướng dẫn cụ thể cho cơ sở bổ sung hồ sơ.

Cơ sở nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa 60 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt kết quả nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

c) Trong thời hạn 25 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Hội đồng đạo đức quốc gia tổ chức họp Hội đồng và có biên bản thẩm định kết quả nghiên cứu thiết bị y tế trên lâm sàng.

Trường hợp thẩm định đạt yêu cầu, Hội đồng có Giấy chứng nhận chấp thuận kết quả nghiên cứu thiết bị y tế trên lâm sàng.

Trường hợp kết quả nghiên cứu không được chấp thuận hoặc cần sửa chữa, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nghiên cứu và nêu rõ lý do. 

Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo cơ sở nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ, kết quả nghiên cứu và gửi Hội đồng đạo đức quốc gia. Quá thời hạn này, thủ tục phê duyệt kết quả nghiên cứu phải thực hiện lại từ đầu.

Trong thời gian 07 ngày làm việc kể từ nhận đủ hồ sơ sửa đổi bổ sung, Hội đồng đạo đức quốc gia xem xét. Trường hợp đạt yêu cầu, Hội đồng cấp Giấy chứng nhận chấp thuận kết quả nghiên cứu, trường hợp không được chấp thuận, Hội đồng đạo đức quốc gia có văn bản thông báo cho cơ sở nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng và nêu rõ lý do.

Hồ sơ chỉ được xem xét sửa đổi bổ sung tối đa không quá 03 lần.

d) Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được Giấy chứng nhận chấp thuận kết quả nghiên cứu và hồ sơ kèm theo, Bộ Y tế quyết định phê duyệt kết quả nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế.
Lý do quy định: định rõ ràng để ràng buộc trách nhiệm của cơ quan giải quyết TTHC

	b) Trong trường hợp một thủ tục hành chính do nhiều cơ quan có thẩm quyền giải quyết, đã quy định rõ ràng, đầy đủ thời hạn giải quyết của từng cơ quan và thời hạn chuyển giao hồ sơ giữa các cơ quan?
	TTHC này chỉ có 01 cơ quan giải quyết

	6. Đối tượng thực hiện

	a) Đối tượng thực hiện:
	- Tổ chức: Trong nước (       Nước ngoài ( 
Mô tả rõ: Các cơ sở khám chữa bệnh trong nước và nước ngoài

Lý do quy định: Quy định như vậy để cơ quan nhà nước có đầu mối để liên hệ trao đổi trong quá trình giải quyết TTHC
- Có thể mở rộng/ thu hẹp đối tượng thực hiện không?:
Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Quy định như trên đã bao trùm tất cả các đối tượng chịu tác động

	b) Phạm vi áp dụng:
 
	- Toàn quốc 
- Lý do quy định:  việc phê duyệt thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế được thống nhất trên toàn quốc
- Có thể mở rộng/ thu hẹp phạm vi áp dụng không?:
Có □     Không ( 
Nêu rõ lý do: các quy định pháp luật của Việt Nam được áp dụng trên toàn lãnh thổ Việt Nam

	Dự kiến số lượng đối tượng thực hiện/1 năm: 300 hồ sơ

	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: đảm bảo đủ yếu tố cấu thành của TTHC và đã được quy định trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh

	b) Có thể mở rộng ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện không?
	Có □     Không (
Nêu rõ lý do: Không phân cấp vì chỉ Bộ Y tế mới đủ thẩm quyền và chuyên môn để đánh giá được thiết bị y tế mới có đủ điều kiện để đưa vào áp dụng tại Việt Nam hay không. 

	8. Phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có)

	a) Có quy định về phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) không?
	- Phí: Không(       Có □
- Chi phí khác: Không (      Có □

	b) Quy định về cách thức, thời điểm nộp phí, lệ phí và các chi phí khác (nếu có) có hợp lý không?
	Có □     Không (


	9. Mẫu đơn, tờ khai

	a) Có quy định về mẫu đơn, tờ khai không?
	Có □    Không (


	b) Ngôn ngữ
	- Tiếng Việt (     Song ngữ □     Nêu rõ loại song ngữ: ………………………

	10. Yêu cầu, điều kiện

	Có quy định yêu cầu, điều kiện không?
	Có (     Không □
Lý do quy định: đảm bảo các thiết bị y tế mới được kiểm duyệt một cách đầy đủ, trọn viện, đáp ứng mọi điều kiện, quy định của pháp luật trước khi được áp dụng chính thức

	a) Yêu cầu, điều kiện 1: Yêu cầu đối với kỹ thuật mới, phương pháp mới, thiết bị y tế phải thử nghiệm lâm sàng tại Điều 102 dự thảo nghị định
	- Lý do quy định: .

- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	b) Yêu cầu, điều kiện 2: Yêu cầu đối với cơ sở nhận thử nghiệm lâm sàng kỹ thuật mới, phương pháp mới Điều 103 dự thảo nghị định 
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có (     Không □
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	c) Yêu cầu, điều kiện 3: Yêu cầu đối với hồ sơ quy định tại khoản 5 Điều 105
	- Lý do quy định: 
- Để đáp ứng yêu cầu, điều kiện này, cá nhân, tổ chức cần:
+ Có kết quả từ một thủ tục hành chính khác: Có □     Không (
+ Đáp ứng được sự kiểm tra, xác minh, đánh giá của cơ quan nhà nước: Có (     Không □

	11. Kết quả thực hiện

	a) Hình thức của kết quả thực hiện thủ tục hành chính là gì?
	Quyết định: quyết định của Bộ Y tế phê duyệt kết quả nghiên cứu thiết bị y tế
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản giấy

	b) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính có được mẫu hóa phù hợp không?
	Có (     Không □
Lý do: thống nhất cho tất cả các trường hợp

	c) Quy định về thời hạn có giá trị hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Có □    Không (


	d) Quy định về phạm vi có hiệu lực của kết quả thực hiện thủ tục hành chính có hợp lý không (nếu có)?
	Toàn quốc (     Địa phương □
Lý do: Thống nhất thực hiện trong phạm vi toàn quốc

	IV. THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Họ và tên người điền: …………………………………………………………………………………………

Điện thoại cố định: ……………………………..; Di động: ……………………………….; E-mail: ………


