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QUY PHẠM PHÁP LUẬT HIỆN HÀNH

	QUY PHẠM PHÁP LUẬT HIỆN HÀNH
	DỰ THẢO VĂN BẢN
	THUYẾT MINH

	Điều 1. 
Phạm vi điều chỉnh, đối tượng áp dụng

	1.1. Phạm vi điều chỉnh
Quyết định này quy định thủ tục điều chỉnh Giấy phép hoạt động đối với trường hợp thay đổi, bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật đặc biệt của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh do thành phố quản lý về chuyên môn.
1.2. Đối tượng áp dụng
Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh do Thành phố quản lý về chuyên môn và các cơ quan, tổ chức, cá nhân có liên quan.
	- Tại điểm a khoản 2 Điều 17 Luật Thủ đô số 02/2026/QH16 quy định: “2. Căn cứ quy định của Uỷ ban nhân dân Thành phố, Chủ tịch uỷ ban nhân dân Thành phố có thẩm quyền:
a) Quyết định cho phép cơ sở khám bệnh chữa bệnh do Thành phố quản lý về chuyên môn được áp dụng kỹ thuật loại đặc biệt;”
- Hiện nay chưa có quy định cụ thể về trình tự, thủ tục thực hiện đối với trường hợp thay đổi, bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật đặc biệt thuộc thẩm quyền của Thành phố. Vì vậy, việc ban hành Quyết định để quy định phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng là cần thiết nhằm bảo đảm cơ sở pháp lý cho việc tổ chức thực hiện thống nhất trên địa bàn Thành phố.

	Điều 2. Thủ tục điều chỉnh Giấy phép hoạt động đối với trường hợp thay đổi, bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật đặc biệt của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh do thành phố quản lý về chuyên môn.
	1. Nộp 01 bộ hồ sơ theo quy định tại khoản 2 Điều 64 Nghị định 96/2023/NĐ-CP và nộp phí theo quy định của pháp luật về phí, lệ phí cho cơ quan cấp giấy phép hoạt động.
2. Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan cấp giấy phép hoạt động cấp phiếu tiếp nhận hồ sơ cho cơ sở đề nghị.
3. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 07 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.
4. 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:
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 3, Điều 66, Nghị định số 96/2023/NĐ-CP.
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.
5. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ hoặc hồ sơ đã được hoàn thiện theo quy định tại khoản 3, 4, Điều 66, Nghị định số 96/2023/NĐ-CP, cơ quan cấp giấy phép hoạt động:
a) Ban hành văn bản cho phép thay đổi quy mô hoạt động, phạm vi hoạt động chuyên môn hoặc bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật đặc biệt trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên phiếu tiếp nhận hồ sơ nếu thuộc trường hợp không phải tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở;
b) 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 phải tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở, biên bản thẩm định phải nêu rõ yêu cầu sửa đổi, bổ sung (nếu có).
6. Sau khi thẩm định thực tế tại cơ sở, cơ quan cấp giấy phép hoạt động có trách nhiệm:
a) Ban hành văn bản cho phép thay đổi quy mô hoạt động, phạm vi hoạt động chuyên môn hoặc bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật đặc biệt trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ban hành biên bản thẩm định đối với trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung;
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 ban hành biên bản thẩm định đối với trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung.
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 sửa đổi, bổ sung mà cơ sở đề nghị không hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.
7. Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung của cơ sở đề nghị, cơ quan cấp giấy phép hoạt động:
a) Ban hành văn bản cho phép thay đổi quy mô hoạt động, phạm vi hoạt động chuyên môn hoặc bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật đặc biệt đối với trường hợp không cần kiểm tra thực tế việc sửa đổi, bổ sung của cơ sở đề nghị.
b) Tiến hành kiểm tra thực tế việc sửa đổi, bổ sung của cơ sở đề nghị trong trường hợp phải kiểm tra thực tế:
- Ban hành văn bản cho phép thay đổi quy mô hoạt động, phạm vi hoạt động chuyên môn hoặc bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật đặc biệt đối với trường hợp cơ sở đề nghị đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung;
- Có văn bản trả lời và nêu rõ lý do không cho phép thay đổi quy mô hoạt động, phạm vi hoạt động chuyên môn hoặc bổ sung, giảm bớt danh mục kỹ thuật đặc biệt nếu cơ sở đề nghị đã hoàn thành việc sửa đổi, bổ sung.
8. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật đặc biệt, cơ quan cấp giấy phép hoạt động công bố, cập nhật trên cổng thông tin điện tử hoặc trang tin điện tử của mình và trên Hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh các thông tin liên quan đến nội dung điều chỉnh.
9. Văn bản cho phép bổ sung danh mục kỹ thuật đặc biệt được lập thành 02 bản: 01 bản cấp cho cơ sở đề nghị và 01 bản lưu tại cơ quan cấp phép hoạt động trừ trường hợp đã trả kết quả trên môi trường điện tử.
10. Điều kiện xem xét khả năng thực hiện kỹ thuật thuộc danh mục kỹ thuật loại đặc biệt
[bookmark: _Hlk230509691]a) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nộp 01 bộ hồ sơ theo quy định tại khoản 2 Điều 64 Nghị định 96/2023/NĐ-CP gửi về Sở Y tế để đề nghị xem xét khả năng thực hiện kỹ thuật thuộc danh mục kỹ thuật loại đặc biệt.
b) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ, Sở Y tế kiểm tra đánh giá mức độ, khả năng thực hiện các kỹ thuật loại đặc biệt của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, báo cáo Ủy ban nhân dân thành phố Quyết định việc thực hiện thí điểm hay không thí điểm.
c) Trường hợp cần phải thực hiện thí điểm kỹ thuật loại đặc biệt cần thực hiện theo quy trình quy định tại Điều 97, Nghị định 96/2023/NĐ-CP. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã kết thúc triển khai thí điểm kỹ thuật loại đặc biệt và đã có báo cáo bằng văn bản kết quả thực hiện thí điểm trong đó đề xuất việc triển khai chính thức kỹ thuật loại đặc biệt, cần phải thực hiện các nội dung sau:
- Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nộp 01 bộ hồ sơ trong đó có báo cáo kết quả áp dụng thí điểm kỹ thuật loại đặc biệt theo quy định tại điểm c khoản này và quy trình thực hiện kỹ thuật loại đặc biệt do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đề xuất;
- Trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Bộ Y tế tổ chức thẩm định kết quả triển khai thí điểm và quy trình kỹ thuật do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đề xuất;
- Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày có biên bản thẩm định kết quả triển khai thí điểm và quy trình kỹ thuật, Bộ Y tế quyết định cho phép cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được triển khai áp dụng chính thức kỹ thuật loại đặc biệt. Trường hợp không đồng ý phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do;
- Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện thủ tục theo quy định từ khoản 1 đến khoản 9, Điều 66, Nghị định số 96/2023/NĐ-CP để thực hiện bổ sung kỹ thuật loại đặc biệt đã được cho phép triển khai áp dụng chính thức vào phạm vi hoạt động chuyên môn.
d) Trường hợp không cần phải thực hiện thí điểm kỹ thuật loại đặc biệt, trong thời gian 05 ngày làm việc Sở Y tế trình Ủy ban nhân dân thành phố Hà Nội có quyết định cho phép cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được áp dụng chính thức kỹ thuật loại đặc biệt mà không cần phải thực hiện thí điểm. Trường hợp không đồng ý phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do./.
	Nội dung này được xây dựng trên cơ sở kế thừa quy định tại Điều 64, Điều 66 và Điều 97 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP, đồng thời cụ thể hóa thẩm quyền của Chủ tịch UBND Thành phố theo quy định của điể a, Khoản 2, Điều 17, Luật Thủ đô số 02/2026/QH16.
Việc quy định thủ tục xem xét khả năng thực hiện kỹ thuật loại đặc biệt nhằm bảo đảm đánh giá đầy đủ năng lực chuyên môn, cơ sở vật chất, nhân lực, trang thiết bị của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trước khi cho phép triển khai kỹ thuật loại đặc biệt; đồng thời tăng cường phân cấp, giảm tải cho cơ quan trung ương, đáp ứng yêu cầu thực tiễn phát triển y tế chuyên sâu của Thủ đô.
Việc quy định cụ thể trình tự, thời hạn giải quyết hồ sơ giúp minh bạch hóa thủ tục hành chính, tạo điều kiện thuận lợi cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong quá trình đề nghị điều chỉnh danh mục kỹ thuật đặc biệt; đồng thời nâng cao trách nhiệm của cơ quan quản lý nhà nước trong công tác tiếp nhận, thẩm định và giải quyết hồ sơ.

	Điều 3. Điều khoản thi hành.
	Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01 tháng 7 năm 2026.
Trong quá trình thực hiện, trường hợp văn bản quy phạm pháp luật căn cứ tại Quyết định này được sửa đổi, bổ sung hoặc thay thế thì thực hiện theo văn bản mới ban hành.
Các nội dung khác liên quan đến việc áp dụng kỹ thuật loại đặc biệt không quy định tại Quyết định này được thực hiện theo quy định của pháp luật hiện hành.
	Căn cứ quy định tại Khoản 1, Điều 35, Luật Thủ đô số 02/2026/QH16, Hiệu lực thi hành: “1. Luật này có hiệu lực thi hành từ ngày 01 tháng 7 năm 2026,”
Quy định điều khoản thi hành nhằm xác định thời điểm có hiệu lực của văn bản, bảo đảm tính rõ ràng, thống nhất trong quá trình áp dụng. Đồng thời, quy định nguyên tắc áp dụng văn bản sửa đổi, bổ sung hoặc thay thế nhằm bảo đảm tính linh hoạt, phù hợp với hệ thống pháp luật hiện hành.

	Điều 4. Tổ chức thực hiện.
	1. Sở Y tế có trách nhiệm:
a) Chủ trì hướng dẫn, tổ chức triển khai thực hiện Quyết định này;
b) Tiếp nhận, thẩm định hồ sơ đề nghị áp dụng kỹ thuật loại đặc biệt của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;
c) Trình Chủ tịch Ủy ban nhân dân Thành phố xem xét, quyết định cho phép áp dụng kỹ thuật loại đặc biệt;
d) Kiểm tra, giám sát việc tổ chức thực hiện kỹ thuật loại đặc biệt tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định. 
2. Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh do thành phố quản lý về chuyên môn có trách nhiệm:
a) Lập hồ sơ đề nghị áp dụng kỹ thuật loại đặc biệt theo quy định;
b) Bảo đảm đầy đủ điều kiện về nhân lực, cơ sở vật chất, trang thiết bị và các điều kiện chuyên môn khác theo quy định của pháp luật;
c) Chịu trách nhiệm về tính chính xác của hồ sơ và việc tổ chức thực hiện kỹ thuật được cho phép áp dụng.
Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân Thành phố, Giám đốc Sở Y tế, Thủ trưởng các cơ quan, đơn vị liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này.
	Quy định cụ thể trách nhiệm của các cơ quan, đơn vị nhằm bảo đảm phân công rõ trách nhiệm trong tổ chức thực hiện Quyết định; tăng cường hiệu lực, hiệu quả quản lý nhà nước trong lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh và triển khai kỹ thuật loại đặc biệt trên địa bàn Thành phố.





