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Sé: /TTr-BYT Ha No¢i, ngay  thang nam 2023

DU THAO TO TRINH

Vé viéc ban hanh Nghi dinh sira doi Nghj dinh s0 104/2016/ND-CP ciia
Chinh phu vé hoat dong tiém ching

Kinh gtri: Thu tuéng Chinh phu

Thuce hién Nghi quyét s6 98/NQ-CP ngay 10/7/2023 cia Chinh phu vé viéc
b tri ngan sach trung wong nim 2023 cho BO Y té dé mua vic xin cho Chuong
trinh tiém ching mé rong, Bo Y té duoc Chinh phi giao chu tri va phdi hop véi
Van phong Chinh phu, Bo Tu phap cung cac B9, nganh c¢6 lién quan xay dung Du
thao Nghi dinh sira d6i Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP quy dinh vé hoat dong tiém
chung.

B0 Y té xin trinh Chinh pht xem xét va ban hanh Nghi dinh nay nhu sau:

I. SU' CAN THIET CUA VIEC BAN HANH NGHI PINH SUA POI
NGHI PINH SO 104/2016/ND-CP

1. Co sé thue tién

Giai doan ndm 2016-2020: Theo quy dinh tai diém a khoan 7 Dicu 1 Quyét
dinh s6 1125/QD-TTg ngay 31/7/2017 cua Thu tuong Chinh phu phé duyét Chuong
trinh muc tiéu (CTMT) Y té - Dan sO giai doan 2016-2020, ngan sach trung uong
b tri dyu toan dé Bo Y té mua vic xin, bdi thuong cho cac trudng hop tai bién
nang sau tiém chung trong Chuong trinh Ti€ém chiing m¢ rong.

Giai doan ndm 2021-2022: Chuong trinh TCMR khong con dugc phé duyét
nhue mot Dy an thudc CTMT Y té - Dan s6 nhu giai doan 2016-2020, tuy nhién
can ct khoan 1 Piéu 3 Nghi quyét sé 129/2020/QH14 ctia Qudc hoi vé phan bd
ngan sach trung wong nam 2021 giao chinh phu cho phép bd tri vén ngan sach nha
nude nam 2021 dé thue hién cac ché do, chinh sach, nhiém vu, du an dau tu do
dang thudc cac chuong trinh muc tiéu qudc gia, chuong trinh muc tiéu giai doan
2016-2020 cén tiép tuc trién khai trong nam 2021 cho dén khi cac chuong trmh
muc tiéu qudc gia giai doan 2021-2025 dugc Qudc hoi quyet dinh c6 hidu lyc..
ngan sach trung wong van tiép tuc bé tri kinh phi cho BO Y té mua vic xin TCMR
tuong tu nhu giai doan 2016-2020.

Nam 2023:

Ngay 24/6/2023, Quéc hoi ban hanh Nghi quyét s6 99/2023/QHI5 vé giam
sat chuyén dé vé viéc huy dong, quan 1y va sir dung cac ngudn luc phuc vu cong
tac phong, chdng dich COVID-19; viéc thuc hién chinh sach, phap luat vé y té co



s0, y té& du phong trong d6 chi dao bd tri ngan sach trung wong dé tiép tuc thyc
hién Chuong trinh tiém ching md rong quoc gia bdo ddm thong nhat, hi¢u qua
trong ca nudec.

Ngay 10/7/2023, Chinh phti ban hanh Nghi quyét s6 98/NQ-CP vé viéc bd
tri ngan sach trung wong nam 2023 cho B9 Y té dé mua véc xin cho Chuong trinh
tiém chung mo rong trong d6 giao Bo Y té trong thang 7 ndm 2023, trinh Chinh
pht ban hanh Nghi dinh sira d6i Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 quy dinh vé hoat dong tiém chung theo trinh ty, thu tyc rat gon, dam
bao phu hop véi quy dinh tai khoan 6 Diéu 2 Nghi quyét sd 99/2023/QH15 ngay
24 thang 6 nam 2023 cua Quéc hoi. Vi vay dé co O SO bo tri nguon ngan sach

mua vac xin tiém chung mo rong tir nam 2024 tro di can trién khai xay dung Nghi
dinh stra doi Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP.

2. Co so phap ly va van ban chi dao

- Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém nam 2007;

- Nghi quyét s6 98/NQ-CP ngay 10/7/2023 ctia Chinh phi ban hanh vé viéc
bb tri ngan sach trung wong nim 2023 cho Bo Y té dé mua vac xin cho Chuong
trinh tiém ching mo rong

3. Co sé phap luat

Hién nay, hé thdng vin ban quy pham phap luat lién quan dén hoat dong
tiém chiing c6 mot sb vin ban quan trong nhu sau:

- Luat Duogc 2005 34/2005/QH11.

- Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12 nam 2007.

- Luat Pau tu 2014 s6 67/2014/QH13

- Luat Pau tu s6 03/2016/QH14 ngay 22 thang 11 ndm 2016 ctua Qudc hoi
stra doi, bd sung Piéu 6 va Phu luc 4 vé Danh muc nganh, nghé dau tu kinh doanh
c6 diéu kién ciia Luat dau tu, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017

- Thong tu s6 24/2018/TT-BYT ngay 18/9/2011 ctia B4 Y té Quy dinh quy
dinh viéc thanh 1ap, t6 chirc va hoatdong ctia Hoi dong tu van chuyén mon danh
gia nguyén nhan tai bién ning trongqua trinh st dung vac Xin.

- Thong tu 38/2017/TT-BYT vé danh myc bénh truyén nhiém, pham vi va
d6i twong phai str dung véc xin, sinh pham y té bat budc.

- Thong tu 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctia Bo Y té hudng dan chi
tiét mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
ctia Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chung.

- Thong tu Lién tich s6 113/2013/TTLT-BTC-BYT ngay 15/8/2013 cta Bo
Tai chinh, B0 Y té quy dinh quan Iy va str dung kinh phi thyc hién Chuong trinh
muc tiu qudc gia Y té giai doan 2012-2015; Théng tu Lién tich sO
117/2015/TTLT-BTC-BYT ngay 11/8/2015 cua Bo Tai chinh, Bo Y té stra d6i bo
sung Thong tu Lién tich s6 113/2013/TTLT-BTC-BYT ngay 15/8/2013.

- Thong tu s6 08/2014/TT-BTC ngay 15/1/2014 ctia Bo truong Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi y té du phong,
kiém dich y té.



Nhu vay, phap luat lién quan dén hoat dong tiém ching di duoc quy dinh
tir nhitng vin ban cao nhat 1a luat cho dén cac thong tu hudng dan chi tiét. Mot sO
ndi dung da duoc qui dinh nhu nguyén tic sir dyng vac xin, sinh pham y té tu
nguyeén va bat budc; trach nhiém trong viéc t6 chirc str dung vic xin, sinh pham
diéu kién dbi v&i cac co s6' y té thuc hién tiém ching; quy trinh van chuyén, tiép
nhan, bao quan va cip phat vic xin; t6 chire tiém chiing; giam sat, xtr tri phan tng
sau tiém chiing; tham quyén, ho so, thi tuc cép moi, cap lai, dinh chi, thu hoi gidy
chtng nhan du diéu kién tiém ching; gia vac xin; gia dich vu tiém chung.

Tuy nhién, phap luat li€n quan dén hoat dong tiém chung van ton tai mot
s6 han ché nhu:

- Nghi quyét s6 98/NQ-CP ngay 10/7/2023 ngay 10/7/2023 ctia Chinh phu
vé viéc bo tri ngan sach trung wong nam 2023 cho BO Y té, trong d6 chi bd tri
ngan sach trung uong nam 2023 cho Bo Y té trién khai mua sam vic xin cho tiém
chting mé rong, vi vay viéc b tri ngan sach cho cac nam tiép theo can duoc quy
dinh cu thé tai Nghi dinh

- Viéc don gian hoa thi tuc hanh chinh theo Quyét dinh sb 1661/QD-TTg
ngay 4/10/2021 cta thu tudng Chinh phii phé duyét Phuong an cét giam, don gian
hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi chirc ning quan
1y cia Bo Y té ban hanh, trong d6 tai muc 81 cua Phuong 4n c6 ndi dung vé don
gian hoa thu tuc cong bd co s du didu kién tiém chung (Quy dinh tai Nghi dinh
104/2016/ND-CP, thay d6i hinh thirc cong bd du diéu kién nhu hién nay bang viéc
kiém soat diéu kién thong qua hé théng cong nghé thong tin, theo dé, cc co s
nay néu mudn thuc hién hoat dong kinh doanh dich vu s& chi can tir cip nhat cac
thong tin dé ching minh minh dap tng cac diéu kién theo quy dinh cta phap luat
trén Co so dir liéu quéc gia vé y té va cin clr cac thong tin nay, co quan quan 1y
nha nuéc c6 thé thue hién viéc hau kiém.

- Tur sau Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ¢6 hiéu luc, viéc trién khai boi
thuong d6i véi cac truong hop duge Hoi ddng tu van chuyén mon tinh xac dinh
cac truong hop dugce bdi thuong khi str dung véc xin trong Chuong trinh tiém
ching mé rong va tiém chiung chéng dich giy anh hudng nghiém trong dén sirc
khoe, tinh mang cua ngudi dugc tiém chung dugc trién khai theo quy dinh tai Muc
3 Nghi dinh so 104/2016/ND-CP So Y té co cong van gui Chuong trinh tiém
chung mé rong qudc gia dé nghi cip kinh phi b01 thuong. Den nay, do chuyén noi
dung nhiém vu ctia Chuong trinh muc tiéu Y té - Dan so giai doan 2016 - 2020
thanh nhiém vy thudng xuyén nén kinh phi bdi thudng can duge néu rd tai Nghi
dinh va can duoc sip xép & ngudn ngan sach Trung wong do c6 nhiéu trudong hop
tiém vang lai tir tinh nay qua tinh khac, truong hop xay ra phan ing sau tiém va
duoc xac dinh boi thudng thi khong r6 tinh thyc hién tiém hay tinh quéan ly doi
tuong s€ chi tra.

II. MUC PiCH VA QUAN PIEM XAY DUNG NGHI PINH
1. Muc dich xay dung Nghi dinh

Hoan thién cac quy dinh vé b tri ngan sach dé tlep tuc thuc hién Chuong
trinh tiém ching mé rong qubc gia bao dam thong nhét, hiéu qua trong ca nudc.



2. Quan diém chi dao xAy dung Nghi dinh

- Bao dam tinh hop hién, hop phap, tinh dong bo, thong nhat cua hé thong
phap luét, trong d6 co cac quy dinh vé b tri ngan sach dé tlep tuc thuc hi¢n Chu
ong trinh tiém ching mo rong qubc gia bao dam théng nhat, hiéu qua trong ca nur
éc.

- Stra d6i nhitng quy dinh chua phu hop, bd sung, cap nhat nhimng diéu chinh
dinh huong dya trén nguyén tac van dung hop ly cac van ban quy pham phap luét
mo1 duge ban hanh va sy phu hop véi tinh hinh thyc tién.

~ III. QUA TRINH XAY DUNG NGHI PINH SUA POI NGHI PINH
SO 104/2016/ND-CP

Dé xay dung du thao Nghi dinh, B6 Y té da tién hanh cac hoat dong sau:

1. T6 chuc xdy dyng Dy thao Nghi dinh va xay dyng cac no1i dung chi tiét
ctia cac Chuong, Piéu, Khoan, Piém, tiét ciia Dy thao Nghi dinh.

2. T6 chire cac lay y kién tham gia gép ¥ vao du thao Nghi dinh cac don vi
truc thuoc Bo Y té

3. T6 chire cac 1dy y kién tham gia gop ¥ vao du thao Nghi dinh cta cic
BO.

- Ngay 09/8/2023 Bo Y té c6 Cong vin s 5022/BYT-DP va ngay
22/8/2023 c6 Cong van s6 5307/BYT-DP giri cac Bo dé nghi cho ¥ kién gop y vé
du thao Nghi dinh. Pén nay dd nhan duogc 13/17 y kién gop y cua cac Bo.

- Ngay 18/9/2023, B Y té c6 Cong vian s6 5893/BYT-DP giri Uy ban nhan
dan tinh, thanh phd truc thudc Trung wong xin ¥ kién gop y vé du thao Nghi dinh
stra d0i Nghi dinh s 104/2016/ND-CP, han gop y ngay 20/9/2023. Pén ngay
29/9/2023 nhan duoc 29/63 ¥ kién gop y cua cac tinh, thanh phd (Bic Kan, Lai
Chau, Cao Béng, Lao Cai, Lang Son, Tuyén Quang, Ninh Binh, Quang Ninh, Bic
Ninh, Hung Yén, Ha Nam, Phi Tho, Nam Dinh, Bic Giang, Hai Phong, Hai
Duong, Nghé An, Thanh Ho6a, Ninh Thuan, Quang Binh, Binh Thuan, Quéang
Ngii, Kon Tum, Ca Mau, Can Tho, Lam Pong, Long An), trong d6 15 tinh, thanh
phd co ¥ kién nhat tri voi du thao Nghi dinh bao gdm Bic Kan, Cao Bang, Ninh
Binh, Hung Yén, Ha Nam, Pha Tho, Nghé An, Ninh Thuan, Quang Binh, Binh
Thuan, Quang Ngai, Kon Tum, Ca Mau, Can Tho, Lam déng

4.Ngdy.......... B0 Y té co Cong vin giri BO Tu phap dé tham dinh.

- Ngay thang nam 2023, Hoi déng tham dinh d3 tién hanh hop tai Tru

s cia BO Tu phap dé tham dinh Dy thao Nghi dinh sira d6i, bo sung mot s6 diéu
ctia Nghi dinh sira d6i Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP.

- Trén co s¢ két qua tham dinh ctia Hoi dong tham dinh, BO Y & da chinh ly
du thao Nghi dinh va hoan thi¢n Ho6 so trinh Chinh pht xem xét, ban hanh.

_ IV.BO CUC VA NQI DUNG CO BAN CUA DU THAO NGHI PINH
SUA POI NGHI PINH SO 104/2016/ND-CP

Du thdo Nghi dinh gém 3 diéu, bao gé)m cac ndi dung co ban sau:

4



Dicu 1. Sira di, bo sung mot s6 dicu cua Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh v€ hoat dong tiém chung

Di{au 2. Trach nhiém thi hanh

biéu 3. Hiéu luc thi hanh

V.MOT SO VAN DPE XIN Y KIEN

Trong qua trinh xdy dung dy thao Nghi dinh, da s cac ¥ kién tham gia déu
thong nhat cao v6i nhitng ndi dung co ban cua du thao, trong d6 da phan cip cu thé
vé kinh phi theo Nghi quyét s6 98/NQ-CP ngay 10/7/2023 ngay 10/7/2023 cta
Chinh phu dé bb tri ngan sach trung wong mua, bao quan, van chuyén vac xin trong
tiém chung mé rong dén kho tuyén tinh, trién khai hoat dong tiém chung tai tuyén
trung wong; cac hoat dong trién khai tiém chung tai cac tinh, thanh phb do ngin
sach dia phuong chi tra. Tuy nhién, van con mot van dé can xin ¥ kién Chinh phu
trong do:

- Thua tuc hanh chinh tai muc 81 theo Quyét dinh s6 1661/Qb-TTg ngay
4/10/2021 ctia Thi twéng Chinh phii phé duyét Phuong 4n cat giam, don gian hoa
quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi chirc ning quéan 1y
ctia BO Y té s& duoc dua vao du thao Nghi dinh cit giam, don gian hoa thu tuc
hanh chinh chung cua Bo Y té ma chua dua vao du thao Nghi dinh bo sung sua
d6i Nghi dinh 104/2016/ND-CP.

- Viée trién khai boi thuong d6i véi cac truong hop duge Hoi dong tu van
chuyén mon tinh xac dinh 13 truong hop dugc bdi thuong khi sir dung vac xin trong
Chuong trinh tiém chiing mé rong va tiém chung chong dich gy anh hudng nghiém
trong dén strc khoe, tinh mang ctia nguoi duogc tiém ching duogc trién khai theo quy
dinh tai Muc 3 Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP. Bo Tai chinh da ¢ y kién trong
tiém ching mé réng & cic don vi tuyén trung wong chi tra cho cac trudng hop (duoc
Hoi dong tu van xéac dinh 1a trudng hop duge boi thuong) tiém tai cac co sd thude
Bo, co quan trung wong, cac don vi tuyén tinh chi tra cho cac trudng hop (duoc
Hoi dong tu van xac dinh 13 trudng hop duoc boi thuong) tiém tai dia phuong. Tuy
nhién, qua ¥ kién va dé xuat cta cac tinh. Thanh phd c6 dé xuét cac trudng hop
(dugc Hoi dong tu van xac dinh 13 trudng hop dugc boi thudng) tiém tai cic co s&
thudc Bo, co quan trung wong hay tai dia phuwong déu nén lay kinh phi tir nguén
trung nude do mot sd nguyén nhan

+ Viéc phan biét chi tra tai tuyén tinh, thanh phd can xay dyng thém co ché
tiép nhan chi tra bdi hoan tai dia phuong,

+ Viée chi tra cho cac di tuong vang lai (duoc Hoi déng tu vén xac dinh la
truong hop duoc boi thuong) tir tinh ndy qua tinh khac dé thuc hién tiém ching cd
nhiéu tré ngai, cO thé dan t&i viée han ché tiém ching cho ddi tuong vang lai ¢ cac
TYT xa, phuong.



BoY té giri kém theo T& trinh nay du thao Nghi dinh cta Chinh phu quy
dinh vé hoat dong tiém chung. Kinh dé nghi Thu tudng Chinh phti xem xét, quyét
dinh./.

Noi nhin: LANH DAO BO
- Nhu trén;
- Cac Pho Thu tuéng (dé bao co);
- Van phong Chinh phu (Vu Phap luat, Vu Khoa giao
Vin x3) (dé phdi hop);
- B6 Tu phap (dé phdi hop);
- Cac b/c Thu truéng BO 'Y té;
- Cac T/v BST&TBT xay dung Nghi dinh;
- Luu: VT, PC, DP (2b).



