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TỜ TRÌNH 

Về việc xây dựng Nghị định thay thế Nghị định số 103/2010/NĐ-CP quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới 

Kính gửi: Thủ tướng Chính phủ
Ngày 01/10/2010, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 103/2010/NĐ-CP quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới (sau đây gọi tắt chung là Nghị định). Từ khi triển khai Nghị định số 103/2010/NĐ-CP quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới, một số vấn đề thực tiễn đã phát sinh và khó triển khai thực hiện. Bộ Y tế xin trình Chính phủ xem xét xây dựng Nghị định thay thế Nghị định số 103/2010/NĐ-CP như sau:
I. SỰ CẦN THIẾT VÀ CĂN CỨ PHÁP LÝ CỦA VIỆC BAN HÀNH NGHỊ ĐỊNH THAY THẾ
Thực hiện Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới là văn bản pháp lý quan trọng định hướng toàn bộ hoạt động của công tác kiểm dịch y tế trên phạm vi toàn quốc. Các tổ chức kiểm dịch y tế biên giới đã từng bước hoàn thiện cả về cơ cấu tổ chức, con người cũng như cơ sở vật chất, quy trình làm việc tại các cửa khẩu, triển khai giám sát chủ động các hành khách, phương tiện vận tải và hàng hóa xuất cảnh, nhập cảnh và quá cảnh tại các cửa khẩu quốc tế, góp phần tích cực vào việc ngăn ngừa các tác nhân gây bệnh truyền nhiễm cũng như các yếu tố nguy cơ lây nhiễm xâm nhập vào nước ta; đặc biệt trong thời gian vừa qua đã góp phần quan trọng trong việc ngăn ngừa các dịch bệnh nguy hiểm mới nổi xâm nhập vào nước ta như dịch cúm A(H7N9), Ebola, MERS-CoV,… góp phần đảm bảo an sinh xã hội của quốc gia. Sau hơn 6 năm thực hiện, đã có nhiều sự thay đổi về điều kiện kinh tế, xã hội, cơ chế, chính sách, hợp tác quốc tế; đặc biệt Nghị quyết số 19-2016/NQ-CP ngày 28/4/2016 của Chính phủ về những nhiệm vụ, giải pháp chủ yếu cải thiện môi trường kinh doanh, nâng cao năng lực cạnh tranh quốc gia 2016-2017, định hướng đến năm 2020 là văn bản quan trọng định hướng trong việc giảm thiểu và làm rõ hơn các thủ tục hành chính theo yêu cầu nên đây là cơ hội để rà soát, điều chỉnh, bổ sung các nội dung của Nghị định nhằm cải cách và tạo điều kiện thuận lợi cho các doanh nghiệp. 
1. Xây dựng và ban hành văn bản hướng dẫn thực hiện Nghị định

Trong quá trình triển khai Nghị định 103/2010/NĐ-CP, Bộ Y tế đã phối hợp với các Bộ, ngành liên quan xây dựng và ban hành các văn bản hướng dẫn liên quan, bao gồm:


- Thông tư số 32/2012/TT-BYT ngày 24/12/2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về khai báo y tế đối với người nhập cảnh, xuất cảnh, quá cảnh tại các cửa khẩu Việt Nam;


- Thông tư 13/2013/TT-BYT ngày 17/04/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế việc hướng dẫn giám sát bệnh truyền nhiễm;


- Thông tư số 46/2014/TT-BYT ngày 05/12/2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn quy trình kiểm dịch y tế;


- Thông tư số 15/2014/TT-BYT ngày 15/5/2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn thông tin báo cáo hoạt động kiểm dịch y tế;


- Thông tư số 54/2015/TT-BYT ngày 28/12/2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn chế độ thông tin báo cáo và khai báo bệnh, dịch bệnh truyền nhiễm;


-  Thông tư 240/2016/TT-BTC ngày 11/11/2016 của Bộ Tài chính về việc quy định giá tối đa dịch vụ kiểm dịch y tế, y tế dự phòng tại cơ sở y tế công lập thay thế Thông tư số 08/2014/TT-BTC ngày 15/01/2014 của Bộ Tài chính về quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng, kiểm dịch y tế;


- Thông tư số 26/2011/TT-BYT ngày 24/6/2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế Ban hành danh mục bệnh truyền nhiễm, phạm vi và đối tượng phải sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế bắt buộc;


- Các hướng dẫn giám sát các bệnh truyền nhiễm phải kiểm dịch y tế. 

2. Công tác chỉ đạo, tập huấn, tuyên truyền
- Ngay sau khi Nghị định được ban hành, Bộ Y tế đã tiến hành phổ biến Nghị định năm 2010 do Lãnh đạo Bộ Y tế chủ trì tới toàn bộ các Bộ, ngành liên quan và các đơn vị kiểm dịch y tế tại các địa phương. 

- Hàng năm, Bộ Y tế và Cục Y tế dự phòng có văn bản chỉ đạo các đơn vị kiểm dịch y tế biên giới triển khai các nhiệm vụ kiểm dịch y tế tại các cửa khẩu đối với người, phương tiện vận tải và hàng hóa được nhập cảnh, xuất cảnh, nhập khẩu, xuất khẩu và quá cảnh theo đúng tinh thần của Nghị định và các văn bản quy phạm pháp luật liên quan. 

- Phổ biến nội dung Nghị định 103/2010/NĐ-CP và một số văn bản quy phạm pháp luật, các hiệp định song phương liên quan đến kiểm dịch y tế biên giới tới các địa phương thông qua các hội thảo, tập huấn, hội nghị.

- Hàng năm tổ chức các lớp tập huấn về các nội dung của Nghị định 103/2010/NĐ-CP và các tài liệu hướng dẫn liên quan cho các kiểm dịch viên y tế và các Ban, ngành liên quan tại các cửa khẩu. 

- Tại các địa phương cũng đã chỉ đạo thực hiện, tổ chức phổ biến, tập huấn cho các cán bộ của các đơn vị và cả các ngành khác, doanh nghiệp và triển khai Nghị định 103/2010/NĐ-CP.

- Tổ chức các đoàn công tác kiểm tra, giám sát, chỉ đạo việc triển khai thực hiện Nghị định 103/2010/NĐ-CP tại các địa phương.
 - Bộ Y tế đã đăng trên website của Bộ Y tế nội dung về Kiểm dịch y tế biên giới và các văn bản liên quan để các đơn vị, cá nhân tham khảo, thực hiện.
3. Một số tồn tại, bất cập 

Trong suốt quá trình triển khai Nghị định số 103/2010/NĐ-CP, hầu hết các nội dung quy định của Nghị định đã được triển khai một cách thuận lợi, đồng bộ từ Trung ương đến địa phương, đồng thời đã thể hiện sự công khai, minh bạch của Việt Nam trong việc triển khai các hoạt động kiểm dịch y tế đối với các tổ chức, cá nhân có hoạt động vận chuyển hàng hóa, vận tải và xuất cảnh, nhập cảnh, quá cảnh qua biên giới. Tuy nhiên, Bộ Y tế nhận thấy còn nội dung khó thực hiện, chồng chéo và chưa phù hợp với thực tiễn nên đã chủ trì, phối hợp với các đơn vị thuộc Bộ, ngành có liên quan rà soát và đề xuất xây dựng các nội dung cần sửa đổi, bổ sung vào Dự thảo Nghị định quy định về kiểm dịch y tế biên giới thay thế Nghị định 103/2010/NĐ-CP, cụ thể như sau:

3.1. Thủ tục hành chính trong công tác kiểm dịch y tế

Vấn đề: thực hiện Nghị định 103/2010/NĐ-CP, Bộ Y tế đã ban hành Thông tư số 46/2014/TT-BYT ngày 05/12/2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn quy trình kiểm dịch y tế và Thông tư số 32/2012/TT-BYT ngày 24/12/2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về khai báo y tế đối với người nhập cảnh, xuất cảnh, quá cảnh tại các cửa khẩu Việt Nam, trong đó có nhiều nội dung liên quan đến các thủ tục hành chính áp dụng đối với người, phương tiện vận tải và hàng hóa vận chuyển qua biên giới.


Theo quy định tại Điều 14 của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2015, cấm quy định thủ tục hành chính trong thông tư của Bộ trưởng trừ trường hợp được giao trong Luật. Đồng thời, theo Thông tư số 05/2014/TT-BTP ngày 07/2/2014 hướng dẫn công bố, niêm yết thủ tục hành chính và báo cáo về tình hình, kết quả thực hiện kiểm soát thủ tục hành chính, theo đó các thủ tục hành chính phải được xây dựng theo các bước cụ thể, rõ ràng; do đó, một số Thông tư của Bộ Y tế hướng dẫn thực hiện Nghị định 103/2010/NĐ-CP cũng cần phải điều chỉnh và lồng ghép vào Nghị định để đảm bảo tính thống nhất, minh bạch của các thủ tục hành chính. 

Đề xuất: lồng ghép 2 nội dung từ Thông tư nêu trên vào Nghị định thay thế. 
3.2. Về tổ chức bộ máy hệ thống kiểm dịch y tế biên giới 

Vấn đề: ngày 11 tháng 12 năm 2015, Bộ Y tế và Bộ Nội vụ ban hành Thông tư số 51/2015/TTLT-BYT-BNV hướng dẫn chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Sở Y tế thuộc Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và Phòng y tế thuộc ủy ban nhân dân huyện, quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh quy định lĩnh vực y tế dự phòng, chuyên ngành: thực hiện mô hình Trung tâm Kiểm soát bệnh tật ở tuyến tỉnh trên cơ sở sáp nhập các Trung tâm có cùng chức năng (tại Khoản 4 Điều 3). Hiện một số tỉnh/thành phố đã thực hiện việc sáp nhập theo mô hình này; tuy nhiên, cho đến nay vẫn còn nhiều tỉnh/thành phố đang từng bước lập đề án, xây dựng triển khai.
Đề xuất: xây dựng theo hướng không quy định cụ thể cơ cấu tổ chức trong Nghị định thay thế mà nêu nguyên tắc Chủ tịch UBND các tỉnh, thành phố quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của tổ chức kiểm dịch y tế biên giới ở địa phương trên cơ sở hướng dẫn của Bộ Y tế.
3.3. Quản lý con dấu tiếng Anh phục vụ công tác kiểm dịch y tế 

Vấn đề: tại Khoản 4 Điều 5 Nghị định 99/2016/NĐ-CP quy định về quản lý và sử dụng con dấu “Cơ quan, tổ chức, chức danh nhà nước chỉ được sử dụng một con dấu theo mẫu do cơ quan nhà nước có thẩm quyền quy định”. Tuy nhiên chưa có quy định về mẫu dấu tiếng Anh như mẫu dấu của kiểm dịch y tế.

Cho đến nay kiểm dịch y tế tại các địa phương đang sử dụng 01 con dấu để xác nhận kết quả kiểm dịch y tế. Tuy nhiên, một địa phương có thể có nhiều cửa khẩu, các cửa khẩu có thể rất xa nhau. Do vậy, việc quản lý sử dụng con dấu kiểm dịch y tế như hiện nay rất khó thực hiện trong thực tế.



Đề xuất: xây dựng Nghị định thay thế theo hướng dấu kiểm dịch y tế là dấu nghiệp vụ bằng tiếng Anh, chỉ dùng để xác nhận kết quả kiểm dịch y tế, số lượng con dấu được cấp bằng tổng số cửa khẩu thực hiện chức năng kiểm dịch y tế và trụ sở chính của tổ chức kiểm dịch y tế biên giới, đồng thời quy định các nội dung cơ bản khác về việc quản lý sử dụng con dấu kiểm dịch y tế.
3.4. Vị trí của tổ chức kiểm dịch y tế biên giới trong dây chuyền giám sát, kiểm tra của các cơ quan quản lý nhà nước chuyên ngành tại cửa khẩu 

Vấn đề: đối với đường bộ, vị trí của tổ chức kiểm dịch y tế trong dây chuyền giám sát, kiểm tra của các cơ quan quản lý nhà nước chuyên ngành tại cửa khẩu được quy định tại Điều 14 Nghị định 112/2014/NĐ-CP. Đối với đường hàng không, đường thủy hiện chưa có quy định cụ thể về vị trí của kiểm dịch y tế trong dây chuyền giám sát, kiểm tra của các cơ quan quản lý nhà nước chuyên ngành tại cửa khẩu thuộc hai đường này. Tuy nhiên, trong thực tế các tổ chức kiểm dịch y tế biên giới thường được bố trí ở vị trí đầu tiên trong dây chuyền giám sát, kiểm tra đối tượng phải kiểm dịch y tế tại cửa khẩu.


Đề xuất: xây dựng Nghị định thay thế theo hướng tổ chức kiểm dịch y tế biên giới được bố trí ở vị trí đầu tiên trong dây chuyền giám sát, kiểm tra đối tượng phải kiểm dịch y tế tại các cửa khẩu để đảm bảo phát hiện và ngăn chặn dịch bệnh lây lan quan biên giới.

3.5. Kiểm dịch y tế đối với hàng hóa

Vấn đề: Nghị định 103/2010/NĐ-CP quy định thực hiện kiểm dịch tất cả các loại hàng hóa có khả năng mang tác nhân gây bệnh, mang trung gian truyền bệnh được nhập khẩu, xuất khẩu, quá cảnh qua cửa khẩu kể cả bưu phẩm, bưu kiện, hành lý, hàng tiêu dùng trên phương tiện vận tải; Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn đã ban hành Thông tư số 25/2016/TT-BNNPTNT và Thông tư số 26/2016/TT-BNNPTNT có quy định danh mục động vật, sản phẩm động vật trên cạn và thủy sản cần thực hiện kiểm dịch bao gồm cả các tác nhân gây bệnh lây truyền từ động vật sang người. Hiện một loại hàng hóa nào đó vận chuyển qua biên giới có thể là đối tượng của cả kiểm dịch y tế và kiểm dịch động vật. Do vậy, việc phân định rõ đối tượng để thực hiện kiểm dịch y tế với kiểm dịch động vật là rất cần thiết và tránh chồng chéo.
Đề xuất: xây dựng Nghị định thay thế theo hướng thực hiện kiểm dịch y tế đối với tất cả các hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu, quá cảnh trừ hàng hóa thuộc diện kiểm dịch động vật, sản phẩm động vật trên cạn và động vật, sản phẩm động vật thủy sản theo quy định của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn. Đối với các hàng hóa thuộc diện kiểm dịch động vật, sản phẩm động vật, tổ chức kiểm dịch y tế biên giới có trách nhiệm phối hợp thực hiện kiểm dịch y tế khi có yêu cầu của cơ quan kiểm dịch động vật.

3.6. Kiểm dịch y tế đối với mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người
Vấn đề: tại Khoản 1, Điều 16 của Nghị định 103/2010/NĐ-CP quy định “Mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người khi vận chuyển qua biên giới phải được sự đồng ý bằng văn bản của Bộ trưởng Bộ Y tế”. Tuy nhiên, việc ban hành văn bản đồng ý của Bộ trưởng Bộ Y tế để cho phép vận chuyển mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người qua biên giới khó triển khai trong thực tiễn bởi: 

- Phạm vi đối tượng áp dụng thuộc điều này rộng, không chỉ thuộc phạm vi của Bộ Y tế, liên quan đến nhiều Bộ, ngành như: Bộ Tài chính (Tổng cục Hải quan), Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Khoa học - Công nghệ, Bộ Công Thương.

- Hiện, đã có một số văn bản quy phạm pháp luật quy định về vận chuyển mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học có liên quan đến bệnh truyền nhiễm thuộc phạm vi phụ trách của Bộ Y tế và các Bộ, ngành khác.
- Việc kiểm soát bệnh truyền nhiễm có thể lây truyền qua biên giới thông qua việc vận chuyển mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người đã được thực hiện tại các tổ chức kiểm dịch y tế biên giới tại cửa khẩu theo quy định tại Khoản 3, Điều 16 Nghị định 103/2010/NĐ-CP, cụ thể: tổ chức kiểm dịch y tế biên giới áp dụng biện pháp kiểm dịch y tế bao gồm cả kiểm tra y tế đối với mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người cũng như xử lý y tế trong trường hợp không đảm bảo theo quy định. 

- Thực hiện Nghị quyết số 19-2016/NQ-CP ngày 28/4/2016 của Chính phủ về những nhiệm vụ, giải pháp chủ yếu cải thiện môi trường kinh doanh, nâng cao năng lực cạnh tranh quốc gia hai năm 2016-2017, định hướng đến năm 2020; nhằm giảm các thủ tục hành chính không cần thiết mà vẫn đảm bảo việc phòng chống, ngăn chặn việc lan truyền bệnh truyền nhiễm qua biên giới, việc quy định Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành văn bản đồng ý cho phép vận chuyển mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người được quy định trong Nghị định số 103/2010/NĐ-CP là không cần thiết. 

Đề xuất: xây dựng Nghị định thay thế theo hướng bỏ Khoản 1, Điều 16 của Nghị định quy định “Mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người khi vận chuyển qua biên giới phải được sự đồng ý bằng văn bản của Bộ trưởng Bộ Y tế”.

3.7. Quản lý an toàn thực phẩm tại khu vực cửa khẩu
Vấn đề: khoản 1, 2 Điều 18 quy định Kiểm dịch y tế có trách nhiệm thực hiện việc giám sát việc bảo đảm điều kiện bảo đảm an toàn thực phẩm của các tổ chức, cá nhân sản xuất, chế biến, cung ứng thực phẩm, phục vụ ăn uống trong khu vực cửa khẩu và giám sát việc loại bỏ chất thải có nguy cơ gây bệnh truyền nhiễm từ thực phẩm không bảo đảm an toàn và các chất bị ô nhiễm khác trong khu vực cửa khẩu. Hiện, nhiệm vụ này cũng đang được quy định thực hiện cho Chị cục An toàn thực phẩm tại tuyến tỉnh/ thành phố. Ngoài ra, cửa khẩu là khu vực đặc biệt chỉ có các lực lượng chức năng như kiểm dịch y tế mới có khả năng thực hiện nhiệm vụ thường xuyên, liên tục tại khu vực này. Do vậy, việc phân công và phối hợp giữa các đơn vị chức năng tại cửa khẩu về công tác an toàn thực phẩm còn nhiều bất cập, cần thống nhất một đơn vị đầu mối y tế tại khu vực cửa khẩu. 
Đề xuất: xây dựng Nghị định thay thế theo hướng Tổ chức kiểm dịch y tế biên giới tại khu vực cửa khẩu là đơn vị đầu mối, phối hợp với các đơn vị chức năng liên quan tổ chức các nội dung phòng, chống bệnh truyền nhiễm trong khu vực cửa khẩu; phối hợp với cơ quan chức năng về an toàn thực phẩm tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương giám sát, kiểm tra việc bảo đảm an toàn thực phẩm trong khu vực cửa khẩu.
3.8. Một số nội dung khác
- Cập nhật một số quy định phù hợp với thông lệ quốc tế như hướng dẫn tiêu chuẩn đối với cơ sở vật chất, trang thiết bị, phục vụ hoạt động kiểm dịch y tế tại các cửa khẩu, treo cờ kiểm dịch, ...
- Tiếp thu sửa đổi, bổ sung các nội dung khác trên cơ sở góp ý của nhân dân, các Bộ, Ngành, cơ quan liên quan (nếu có, phù hợp).
Như vậy, Nghị định 103/2010/NĐ-CP và các văn bản quy phạm pháp luật về kiểm dịch y tế biên giới tại Việt Nam là cơ sở pháp lý quan trọng để quản lý và triển khai thực hiện các hoạt động về kiểm dịch y tế, đã góp phần tích cực vào việc ngăn ngừa các tác nhân gây bệnh truyền nhiễm cũng như các yếu tố nguy cơ lây nhiễm xâm nhập vào nước ta. Tuy nhiên, một số vướng mắc khi triển khai thi hành các văn bản nêu trên cho thấy cần phải xây dựng Nghị định mới có sửa đổi một số điểm liên quan đến những quy định về phạm vi điều chỉnh, thủ tục hành chính và một số điều kiện kỹ thuật, hình thức quản lý để tạo ra hành lang pháp lý phù hợp với thực tế tại Việt Nam và các hướng dẫn, quy định của quốc tế.
4. Cơ sở pháp luật 
Hiện nay, hệ thống văn bản quy phạm pháp luật liên quan đến hoạt động kiểm dịch y tế có một số văn bản quan trọng như sau:


4.1. Các văn bản trong nước


- Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm;


- Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ về quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới;

- Nghị định 101/2010/NĐ-CP ngày 30/9/2010 của Chính phủ về quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật phòng chống bệnh truyền nhiễm về áp dụng biện pháp cách ly y tế, cưỡng chế cách ly y tế và chống dịch đặc thù trong thời gian có dịch; 


- Nghị định 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế;


- Nghị định 112/2014/NĐ-CP ngày 21/11/2014 của Chính phủ quy định về quản lý cửa khẩu biên giới đất liền;


- Nghị quyết số 19-2016/NQ-CP ngày 28/4/2016 của Chính phủ về những nhiệm vụ, giải pháp chủ yếu cải thiện môi trường kinh doanh, nâng cao năng lực cạnh tranh quốc gia 2016-2017, định hướng đến năm 2020.


- Thông tư số 46/2014/TT-BYT ngày 05/12/2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn quy trình kiểm dịch y tế;


- Thông tư số 15/2014/TT-BYT ngày 15/5/2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn thông tin báo cáo hoạt động kiểm dịch y tế;


- Thông tư số 54/2015/TT-BYT ngày 28/12/2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn chế độ thông tin báo cáo và khai báo bệnh, dịch bệnh truyền nhiễm;

- Thông tư số 32/2012/TT-BYT ngày 24/12/2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về khai báo y tế đối với người nhập cảnh, xuất cảnh, quá cảnh tại các cửa khẩu Việt Nam;


- Thông tư 240/2016/TT-BTC ngày 11/11/2016 của Bộ Tài chính về việc quy định giá tối đa dịch vụ kiểm dịch y tế, y tế dự phòng tại cơ sở y tế công lập thay thế Thông tư số 08/2014/TT-BTC ngày 15/01/2014 của Bộ Tài chính về quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng, kiểm dịch y tế;

- Thông tư số 26/2011/TT-BYT ngày 24/6/2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế Ban hành danh mục bệnh truyền nhiễm, phạm vi và đối tượng phải sử dụng vắc xin sinh phẩm y tế bắt buộc;


4.2. Các văn bản quốc tế


- Điều lệ Y tế quốc tế (IHR-2005)


- Công ước về việc tạo điều kiện thuận lợi cho vận chuyển hàng hải giữa các nước Khu vực Tiểu vùng sông Mê Kông (Công ước FAL 65)


- Hiệp định tạo thuận lợi vận chuyển người và hàng hóa qua biên giới (Hiệp định GMS - 1999) giữa các nước Tiểu vùng Sông Mê Kông mở rộng.

- Hiệp định giữa Chính phủ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam và Chính phủ nước Cộng hòa nhân dân Trung Hoa về Kiểm dịch y tế biên giới (2008) . 

- Hiệp định giữa Chính phủ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam và Chính phủ nước Cộng hòa dân chủ nhân dân Lào về Kiểm dịch y tế biên giới (2001). 

- Hiệp định giữa Chính phủ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam và Chính phủ Hoàng gia Vương quốc Cam Pu Chia về Kiểm dịch y tế biên giới (2006). 
Như vậy, pháp luật liên quan đến kiểm dịch y tế biên giới đã được quy định từ những văn bản cao nhất là luật cho đến các văn bản hướng dẫn chi tiết. Tuy nhiên, một số nội dung cụ thể chưa phù hợp với những thực tế phát sinh trong quá trình thực hiện và các quy định mới ban hành trong các văn bản quy phạm pháp luật. 
Từ những lý do nêu trên, việc xây dựng Nghị định thay thế Nghị định số 103/2010/NĐ-CP quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới sẽ hoàn chỉnh các quy định hành lang pháp lý, đồng bộ cho việc quản lý hoạt động kiểm dịch y tế biên giới trong tình hình mới là hết sức cần thiết. 
II. QUÁ TRÌNH ĐÁNH GIÁ 6 NĂM THỰC HIỆN NGHỊ ĐỊNH

Để xác định các nội dung vướng mắc, phát sinh trong quá trình thực hiện Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010, Bộ Y tế đã phối hợp với các đơn vị liên quan thuộc các Bộ, ngành tổ chức một số hoạt động sau: 

1. Thu thập ý kiến của các đơn vị qua các hội thảo giao ban kiểm dịch y tế biên giới.


2. Tổng hợp số liệu báo cáo hoạt động kiểm dịch y tế định kỳ của các tổ chức kiểm dịch y tế biên giới.


3. Điều tra, khảo sát việc triển khai của các tổ chức kiểm dịch y tế biên giới sử dụng phiếu điều tra.


4. Tổ chức xin ý kiến bằng văn bản của các Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế.


5. Thu thập ý kiến góp ý tại các Hội thảo xây dựng các Thông tư hướng dẫn Nghị định từ các đơn vị liên quan thuộc các Bộ, ngành, cơ quan, đơn vị liên quan.


6. Tổ chức hội thảo rà soát, đánh giá 6 năm thực hiện Nghị định và đề xuất nội dung cần sửa đổi, bổ sung trong đề nghị xây dựng dự thảo Nghị định thay thế.

III. BỐ CỤC VÀ NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

Dự thảo Nghị định được xây dựng theo hướng thay thế Nghị định số 103/2010/NĐ-CP của Chính phủ qui định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới. Dự thảo Nghị định gồm 8 Chương, 47 Điều và 2 Phụ lục, bao gồm các nội dung cơ bản sau:
Chương I

QUY ĐỊNH CHUNG

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh

Điều 2. Giải thích từ ngữ

Chương II

KIỂM DỊCH Y TẾ ĐỐI VỚI NGƯỜI

Mục 1

QUY TRÌNH KIỂM DỊCH Y TẾ ĐỐI VỚI NGƯỜI

Điều 3. Thu thập thông tin trước khi người nhập cảnh, xuất cảnh, quá cảnh   
Điều 4. Xử lý thông tin

Điều 5. Giám sát y tế đối với người 
Điều 6. Kiểm tra giấy tờ đối với người

Điều 7. Kiểm tra thực tế đối với người

Điều 8. Xử lý y tế đối với người

Mục 2

KHAI BÁO Y TẾ ĐỐI VỚI NGƯỜI

Điều 9. Điều kiện công bố thời điểm bắt đầu, hạn chế, chấm dứt áp dụng việc khai báo y tế 
Điều 10. Nội dung của văn bản công bố thời điểm bắt đầu, hạn chế, chấm dứt áp dụng việc khai báo y tế 

Điều 11. Nội dung, hình thức và ngôn ngữ trong khai báo y tế 

Điều 12. Thực hiện khai báo y tế 

Chương III

KIỂM DỊCH Y TẾ ĐỐI VỚI PHƯƠNG TIỆN VẬN TẢI

Điều 13. Thu thập thông tin trước khi phương tiện vận tải qua biên giới

Điều 14. Khai báo y tế với phương tiện vận tải

Điều 15. Xử lý thông tin

Điều 16. Giám sát phương tiện vận tải

Điều 17. Kiểm tra giấy tờ đối với phương tiện vận tải
Điều 18. Kiểm tra thực tế đối với phương tiện vận tải
Điều 19. Xử lý y tế đối với phương tiện vận tải 

Điều 20. Quy định tín hiệu kiểm dịch y tế cho tàu thuyền khi nhập cảnh 

Điều 21. Kiểm dịch y tế đối với tàu bay, tàu thuyền chuyển cảng nội địa

Điều 22. Kiểm dịch y tế đối với phương tiện vận tải quá cảnh

Chương IV

KIỂM DỊCH Y TẾ ĐỐI VỚI HÀNG HÓA

Điều 23. Phạm vi kiểm dịch y tế đối với hàng hóa

Điều 24. Thu thập thông tin trước khi hàng hóa vận chuyển qua biên giới

Điều 25. Khai báo y tế đối với hàng hóa

Điều 26. Xử lý thông tin

Điều 27. Giám sát hàng hóa 

Điều 28. Kiểm tra giấy tờ đối với hàng hóa

Điều 29. Kiểm tra thực tế đối với hàng hóa 

Điều 30. Xử lý y tế đối với hàng hóa

Chương V

KIỂM DỊCH Y TẾ ĐỐI VỚI THI THỂ, HÀI CỐT, 

MẪU VI SINH Y HỌC, SẢN PHẨM SINH HỌC, MÔ, BỘ 

PHẬN CƠ THỂ VÀ GIÁM SÁT CHỐNG BỆNH TRUYỀN NHIỄM 

TRONG CỬA KHẨU

Mục 1

KIỂM DỊCH Y TẾ ĐỐI VỚI THI THỂ, HÀI CỐT

Điều 31. Thu thập thông tin và xử lý thông tin

Điều 32. Kiểm tra y tế đối với thi thể, hài cốt

Điều 33. Xử lý y tế đối với thi thể, hài cốt

Mục 2

KIỂM DỊCH Y TẾ ĐỐI VỚI MẪU VI SINH Y HỌC, SẢN PHẨM SINH HỌC, MÔ, BỘ PHẬN CƠ THỂ NGƯỜI

Điều 34. Thu thập thông tin 

Điều 35. Kiểm tra đối với mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người.

Điều 36. Xử lý y tế

Mục 3. 

PHÒNG, CHỐNG BỆNH TRUYỀN NHIỄM 

TẠI CỬA KHẨU

Điều 37. Nội dung phòng, chống bệnh truyền nhiễm tại cửa khẩu

Điều 38. Trách nhiệm phòng chống bệnh truyền nhiễm tại cửa khẩu

Chương VI

ĐIỀU KIỆN BẢO ĐẢM CHO HOẠT ĐỘNG KIỂM DỊCH Y TẾ BIÊN GIỚI 

Điều 39. Tổ chức kiểm dịch y tế biên giới

Điều 40. Con dấu, biểu tượng, phù hiệu, biển hiệu, thẻ và trang phục kiểm dịch viên y tế

Điều 41. Nguồn kinh phí cho hoạt động kiểm dịch y tế

Chương VII

TRÁCH NHIỆM THỰC HIỆN

Điều 42. Trách nhiệm của các Bộ, Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương nơi có cửa khẩu

Điều 43. Trách nhiệm của cơ quan chuyên ngành tại cửa khẩu

Điều 44. Trách nhiệm của kiểm dịch viên y tế

Điều 45. Trách nhiệm của người nhập cảnh, xuất cảnh, quá cảnh, chủ phương tiện vận tải và chủ hàng (người hoặc tổ chức được ủy quyền)

Chương VIII

ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH

Điều 46. Hiệu lực thi hành

Điều 47. Trách nhiệm thi hành

Phụ lục - gồm 02 Phụ lục, trong đó Phụ lục 1 quy định các mẫu giấy sử dụng trong hoạt động kiểm dịch y tế, Phụ lục 2 quy định biểu tượng, phù hiệu, biển hiệu, thẻ kiểm dịch viên y tế, cờ, dấu, sổ lưu mẫu dấu và trang phục dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới.  
Bộ Y tế gửi kèm theo Tờ trình này Báo cáo đánh giá 6 năm thực hiện Nghị định và kính đề nghị Thủ tướng Chính phủ xem xét xây dựng Nghị định thay thế Nghị định số 103/2010/NĐ-CP quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới trong năm 2017./.
	Nơi nhận:

- Như trên;

- Các Phó Thủ tướng (để báo cáo);

- Văn phòng Chính phủ (Vụ Pháp luật, Vụ Khoa giáo Văn xã) (để phối hợp);

- Bộ Tư pháp (để phối hợp);

- Các Đ/c Thứ trưởng Bộ Y tế;

- Lưu: VT, PC, DP (2b).
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Nguyễn Thị Kim Tiến
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